无菌试验方案
一、检验数量（可参考药典 1101无菌检查法 表1）
独立包装：□3件  □4件  □10件  □20件  □其他（     件） 

注：单做无菌项目出报告，请预多1套样品。
二、试验要求
1.试验方法（需与产品技术要求中的检验方法一致）
□《中华人民共和国药典》（2025 年版）中直接接种法 

□《中华人民共和国药典》（2025 年版）中薄膜过滤法
□其他：                                                      

注1：样品质量或体积较大、不易被剪碎或裁剪、设计复杂、同时包含固态和液态的产品情况，请在方案中明确具体的供试液制备方法，可以以附页形式提供，必要时提供照片。

注2：样品如包含多个独立包装，请明确是否需要将每个套包单独制样，若需单独制样还需同步明确样品所含独立套包的数量。
    2.阳性对照菌

□金黄色葡萄球菌，适用于无抑菌剂及抗革兰阳性菌的产品（首选）
□大肠埃希菌，适用于抗革兰阴性菌的产品
□生孢梭菌，适用于抗厌氧菌的供试品
□白色念珠菌，适用于抗真菌的供试品

三、方法学确认
□本产品中不包含抑菌剂成分，无需进行方法学确认
□本产品中包含抑菌剂成分，抑菌剂成分为          ，本无菌方法已经过本公司确认，无需进行方法学确认
□本产品中包含抑菌剂成分，抑菌剂成分为          ，本无菌方法未经过本公司确认，需要进行方法学确认
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