附件2:

药品不符合规定项目解析
性状：记载药品的外观、质地、断面、臭、味、溶解度、以及物理常数等。
可见异物：指存在于注射剂、眼用液体制剂中，在规定条件下目视可以目测到的不溶性物质，其粒径或长度通常大于50μm。该项目不符合规定可能造成局部循环障碍等用药安全风险。不符合规定的原因可能涉及工艺控制、包装材料等方面。

水分：采用费休氏法、烘干法、减压干燥法、甲苯法及气相色谱法对样品中的水分进行测定。水分偏高通常是由于药品包装不严，在储存和流通过程中引湿所导致。水分偏高会引起药品稳定性下降，导致药品水解等。
含量测定：指用化学、仪器或生物测定的方法，对原料及制剂中有效成分的含量进行测定。含量测定与药物的疗效相关。含量测定不符合规定与投料量、投料质量及工艺等有关。

重量差异或装量差异：是反映药物均匀性的指标，是保证准确给药的重要参数。重量差异或装量差异不符合规定会导致临床给药剂量不准，带来相应的安全风险，不符合规定的主要原因是工艺不稳定。

溶液澄明度及颜色：溶液澄明度是指将药品溶液与规定浊度标准液相比较，用来检查溶液的澄清程度；溶液颜色是指将药物溶液的颜色与规定的标准比色液比较，或在规定波长处测定其吸光度，用来控制原料及注射液、口服溶液、滴眼剂和滴耳液等制剂中有色杂质限量的方法。

溶出度：是指活性药物从制剂中溶出的速率和程度。溶出度不符合规定由多种因素引起，如生产工艺控制不当等。溶出度不符合规定会影响药物的吸收，降低生物利用度。


