附件2

不符合规定项目的小知识

一、药材和饮片的“性状”系指药材和饮片的形状、大小、表面、质地、断面及气味等特征。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。
二、化药装量检查，以重量计的制剂采用重量法，即称取重量；以容量计的制剂用容量法，即量取体积。
三、可见异物指在规定条件下目视可以观测到的不溶性物质，其粒径或长度通常大于50μm。检查方法有灯检法和光散射法。
四、无菌检查法是指用于检测药品、生物制品及医疗器械等无菌产品是否存在活微生物的法定检验方法。
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