附件2

不符合规定项目小知识

一、pH值系指氢离子浓度指数，作为酸碱程度的衡量指标。
二、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。
三、粒度系指颗粒的大小，药品中对有粒度要求的制剂产品如颗粒剂、混悬型滴眼液等会进行该项目的设定。
四、无菌检查法系用于检查药典要求无菌的药品、原料、辅料等是否无菌的一种方法。
五、有关物质是指药品中的有机杂质，是反映药品纯度的指标，主要来源为制备过程中带入的杂质和药品在贮存或运输中发生降解产生的杂质。
六、碘化物检查可以评估含碘药物的质量状况。
七、含量测定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。
八、杂质检查可反映中药饮片中掺入或混入杂质的情况。
九、黄曲霉毒素可以由黄曲霉菌等真菌产生。中药在贮存、制备、运输过程中若保存不当，可能因受潮霉变而产生黄曲霉毒素。
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