附件2

不符合规定项目的小知识
1.浸出物测定法系指用水、乙醇或其他适宜溶剂，有针对性地对药材及制剂中可溶性物质进行测定的方法。适用于有效成分尚不清楚或确实无法建立含量测定和虽建立含量测定，但所测含量值甚微的药材及制剂，是控制药品质量的指标之一。

2.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。

3.总灰分是指药材或制剂经加热炽灼灰化后遗留的无机物，适用于检查中药材或中药制剂中的无机物。总灰分测定法系指药材或制剂经加热炽灼灰化后遗留的无机物，称重，判断是否符合限度规定。
4.微生物限度检查法系检查非无菌制剂及原、辅料受微生物污染程度的方法，分为计数检查和控制菌检查两部分，检出的微生物不得超出规定的限度标准，且不得检出致病菌。
