附件2
不符合规定项目的小知识

[bookmark: _GoBack]一、含量测定：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。
二、性状：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。
三、pH值：是氢离子浓度指数，作为酸碱程度的衡量指标。。
四、溶出度：指药物从片剂等固体制剂在规定溶剂中溶出的速度与程度，是评价药物制剂质量的关键指标，尤其适用于难溶性药物的有效性评价。

