附件2
相关概念和名词解释

不符合规定药品有关项目解析：
水分：是指药品中含有水的含量。
【检查】镁盐、铝盐：利用化学反应法，检查中药材及饮片中是否存在用镁盐和铝盐加重掺假的情况。
鉴别:在药品检验中通常用于鉴别主成分或有关物质。
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。
崩解时限：指固体制剂在检查时限内全部崩解溶散，并通过筛网。
酸度：指药品中酸性成分的总量。
不挥发物：指包装材料经过正己烷的浸泡后，得到的非挥发性成分的溶出量。主要包括添加剂和残留物。
总灰分：总灰分是把一定量的样品经炭化后放入高温炉内灼烧，使有机物质被氧化分解，以二氧化碳、氮的氧化物及水等形式逸出，而无机物质以硫酸盐、磷酸盐、碳酸盐、氯化物等无机盐和金属氧化物的形式残留下来，这些残留物即为灰分。称量残留物的重量和样品重量，两者的比值即为样品中总灰分的含量。
 五氯硝基苯、六氯苯:农药残留检测，检测五氯硝基苯、六氯苯的残留量。
[bookmark: _GoBack]可见异物：可见异物系指存在于注射剂、眼用液体制剂和无菌原料药中，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。

