附件2

不符合规定项目小知识
一、性状项下记载外观、臭、味、溶解度以及物理常数等，在一定程度上反应药品的质量特性。中药饮片性状项不符合规定，可能涉及以下几种情形：药材种属偏差、炮制工艺有瑕疵、储存不当等。

二、鉴别项主要用于区分药品特性，其手段包括显微鉴别、光谱鉴别等，薄层色谱法是常用的鉴别方法。

三、含量测定项系指用规定的试验方法测定原料及制剂中有效成分的含量，一般可采用化学、仪器或生物测定方法。含量测定与药物的疗效相关。

四、总灰分系指药品经过高温灼烧后所残留的无机物质，测定目的是检测中药的纯净程度。
五、溶出度系指活性药物从制剂中溶出的速率和程度。溶出度不符合规定由多种因素引起，如生产工艺控制不当等。溶出度不符合规定会影响药物的吸收，降低生物利用度。

六、浸出物系指用水或其他适宜的溶剂对中药材及饮片中可溶性物质进行的测定。测定值可以反映出中药材及饮片内在成分含量，中药材及饮片产地、生长年限、采收季节、加工方式、炮制工艺等各生产环节不规范均可能导致其浸出物的含量不符合规定。

七、水分系指药品中的含水量。水分偏高通常与工艺、包装不当以及储运环境等因素有关，水分偏高会引起药品稳定性下降。

八、可见异物系指注射剂、眼用制剂中，在规定的目视条件下能够观察到的不溶性物质，该项目不符合规定可能造成局部循环障碍等用药安全风险。
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