附件2

不符合规定项目小知识

一、可见异物系指存在于注射剂、眼用液体制剂中，在规定的目视条件下能够观察到的不溶性物质，其粒径或长度通常大于50微米。
二、热原系指能够引起动物或人体静脉输注后产生发热反应的致热物质。
三、溶出度系指活性药物从制剂中溶出的速度和程度。
四、重量差异系表征固体制剂每一个单剂重量与平均单剂重量或标识重量之间的差异程度，在药典中根据剂型和单剂重量有不同的取样数量与限度要求，本项检查可以间接反映剂量均匀性。
五、水分系指药品中的含水量。
六、镁盐、铝盐系指中药饮片中非工艺必需、非药效成分的微量镁盐、铝盐杂质。
七、浸出物系反映中药材及饮片内在成分含量的指标。
八、总灰分系反映中药纯净程度的指标。
九、性状项下常记载外观、臭、味、溶解度以及物理常数等，在一定程度上反映药品的质量特性。
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