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：
装量：指单位容器内药品制剂的容量。
水分：是指药品中含有水的含量。
装量差异：药物制剂的均匀性检测指标之一，常见于胶囊、粉针等剂型。
[bookmark: _GoBack]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。
溶血与凝聚检查法：是药物安全性评价中的体外检测项目，主要用于评估注射剂、生物制剂等药物与血液成分接触后是否会引起红细胞破坏（溶血）或聚集（凝聚）。
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。
