1、规格、预计用量：
	序号
	品名
	规格
	单位
	年用量约
	备注

	1
	空心胶囊
	1#
	万粒
	2000
	

	2
	空心胶囊
	0#
	万粒
	5
	


2、质量标准：应符合《中华人民共和国药典》四部药用辅料明胶空心胶囊的标准
	指标名称
	质量标准

	性  状
	本品呈圆筒状，系由可套合和锁合的帽和体两节组成的质硬且有弹性的空囊。囊体应光洁、色泽均匀、切口平整、无变形、无异臭。

	鉴  别
	(1) 沉淀反应：应呈正反应
(2) 理化鉴别：应呈正反应
(3) 理化鉴别：应呈正反应

	检

查
	松紧度
	应符合规定

	
	脆碎度
	应符合规定

	
	崩解时限
	应符合规定

	
	亚硫酸盐（以SO2计）
	应不得过0.01%

	
	对羟基苯甲酸酯类
	含羟苯甲酯、羟苯乙酯、羟苯丙酯与羟苯丁酯的总量不得过0.05%（此项适用于以对羟基苯甲酸酯类作为抑菌剂的工艺）

	
	氯乙醇
	应符合规定（此项适用于环氧乙烷灭菌的工艺）

	
	干燥失重
	应为12.5%～17.5%

	
	炽灼残渣
	应不得过5.0%（不透明）、不得过2.0%（透明）、不得过3.0%（半透明）

	检查
	铬
	应不得过百万分之二

	
	重金属
	应不得过百万分之二十

	
	胶囊尺寸与囊重差异
	应符合规定

	微生物限度
	需氧菌总数：应不得过500cfu/g 
霉菌和酵母菌总数：应不得过50cfu/g
大肠埃希菌：应不得检出/g
沙门菌：应不得检出/10g
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