附件2

不符合规定项目的小知识

性状记载产品的外观、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。中药饮片性状项不符合规定，可能涉及药材种属偏差、炮制工艺有瑕疵、储存不当等情形。

显微鉴定是利用显微镜观察植(动)物药材的内部组织构造、细胞形状及其后含物的特征,以供鉴别生药的真品、伪品、类似品或代用品的一种方法。它通常应用于单凭性状不易识别的药材，性状相似不易识别的药材,外形特征不明显的破碎药材和粉末状药材，以及用生药原粉为原料制备成的成方制剂的鉴定。

水分是指药品中的含水量。水分偏高通常与工艺、包装不当以及储运环境等因素有关。

装量差异是药品制剂均匀性的指标之一，检查的目的在于控制单位药品装量的一致性，以确保使用剂量的准确均一，用于单剂量包装的产品检测。

重量差异反映片剂的均匀性，检测的目的在于控制各片重量的一致性，保证用药剂量的准确。
pH值是指氢离子浓度指数，作为酸碱程度的衡量指标。
粒度是指颗粒的粗细程度及粗细颗粒的分布，用于测定药物制剂的粒子大小或限度。粒度的控制对药物的有效性、稳定性及安全性具有一定影响。
杂质是指药物中存在的无治疗作用或者影响药物的稳定性、疗效，甚至对人体的健康有害的物质。
挥发油是中药饮片或制剂中一类具有挥发性质的化学成分，通常具有芳香气味，挥发油测定法‌主要用于测定中药饮片或制剂中挥发油的含量，确保药物的质量和疗效。
10、含量测定是指用规定的试验方法测定原料及制剂中有效成分的含量。





