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风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写
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表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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图2：全球各地区法规对工艺表征和工艺验证的要求
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图1：工艺表征和工艺验证在药物研发流程中所处环节
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相关概念
：

QTPP 即目标产品质量概况，总结了药品的质量属性，保证药品的安全性和有效性，QTPP 为产品质量属性关键性评估提供了一个起始点 [1]。

CQA (Critical Quality Attribute)：
关键质量属性，产品的物理，化学，生物，或微生物学特性，应在适当限度范围内，以确保期望的产品质量 [2]。

CMA (Critical Material Attribute)：
关键物料属性，输入材料的物理，化学，生物，或微生物学特性，应在适当限度范围内，以保证输出物料满足所需质量要求。

CPP (Critical Process Parameter)：
关键工艺参数，过程参数，其可变性对CQA有影响，应处于监控之下以确保该生产过程产出达到质量要求的产品 [3]。

SDM (Scale-down Model)：
基于商业化规模生产数据，建立的小规模模型，用于模拟生产工艺。

Design Space：

设计空间是自变量的多元组合，在这个范围内可确保提供稳健的优质产品。

Control Strategy：

来源于对当前产品和工艺理解的一套有计划的控制措施，确保工艺性能和产品质量满足要求。

：

即工艺性能确认，包括设施、工具、设备、商业化生产的个人培训、控制程序和商业化生产批次的组份等的综合。一个成功的 PPQ 可以

确定工艺设计和证明商业化生产工艺是按照预期执行的。

图 3：工艺表征过程相关概念解析
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通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。
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图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程
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存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。
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失效模式与影响分析 (FMEA)

因果矩阵 (Cause & Effect Matrix )

将关键输入 (工艺参数) 与关键输出 (质量属性) 联系起来，利用相关性和重要性给输入计算得到一个衡量值。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能CQA，以及可能影响产品质量

的CPP。
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表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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通过FMEA、CE矩阵等方法评估出产品CQA，并根据CQA进一步评估上游、下游和制剂工艺中的CPP。一般而言，根据过往历史数据

（包括产品QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中存在较高风险的环节进行工艺

表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

Qualification
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CPP 评估
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通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。

工艺参数

风险评估
参数变量是否显
著影响 CQA ？
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影响的严重程度，
在设计空间内进

行控制的能力

关键工艺参数
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或工艺稳定性？
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影响的严重程
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图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程
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风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写
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通过风险评估，确认可能
的关键工艺参数

建立缩小模型，进行可比
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CPP 重评估，基于 QbD
建立控制策略

4

表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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Scale Down基础



可比性研究

纯化工艺缩小模型

对建立的缩小模型，需要与生产批数据进行过程代谢，产品质量等方面进行可比性研究，确认缩小模型可代替商业化生产规模。

图8：纯化工艺缩小模型建立示意图

图10：产品质量得分图（Simca软件）

7
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Simca：可基于商业化生产工艺和缩小模型的数据对比构建PCA/PLS模型
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通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。
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著影响 CQA ？
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图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程
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层析步骤中通常使保留时间、柱高和生产保持规模一致，在

此基础上体积相关参数线性缩小；混匀步骤中体积相关参数

按线性缩小，并采用等P/V等措施保证混匀效果；过滤步骤

中采用线性缩小，保证载量、单位面积流速或者压力一致。

通常根据商业化生产规模，建立±3 SD（图9虚线）或者95%置信区间（图10球形区域），细胞培养过程代谢参数，产品质量数据和

过程数据若处于该区间内，则证明缩小模型可比。即该缩小模型可代替商业化规模，用于PC研究。

图9：不同天数细胞代谢曲线得分图（Simca软件）
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风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写
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通过风险评估，确认可能
的关键工艺参数

建立缩小模型，进行可比
性研究

CPP 重评估，基于 QbD
建立控制策略

4

表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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图12：设计空间示意图（MODDE软件）

根据筛选实验结果，确定有显著效应的参数，如需则进一步进行响应面实验设计。根据实验结果，确定参数设计空间。

8
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CPP 评估

5

通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。
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图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程
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控制策略

根据 DOE 实验结果或单因素 / 失败边缘考察，确定设计空间。

针对设计空间的边界可确定单因素的参数经验证的可接受范围（PAR），当保持其它参数恒定时，此参数范围内操作将生成符合相关质量

标准的物料。

在参数设定中点上，结合设备和工艺的波动范围，在 PAR 范围内可确定正常操作范围（NOR）。

在商业化生产中工艺参数一旦超过 PAR/NOR 就表示该批次失败，而任何在设计空间范围内的变化都不视为变更，无需向监管部门提交补

充申请并获得批准。

Study Range

PAR

NOR

Set point

PROCESS CHARACTERIZATION&
PROCESS VALIDATION GUIDE 工艺表征及工艺验证技术手册

图 13：控制策略示意图

9 6

风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写
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表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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图14：各个单元操作中控制策略示意图

10
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通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。
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过程表现

IPT：titer，收率等

CQA：纯度，电荷一致性；纯度，残留等
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图15：验证主计划的主要内容

11

风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写

影响

对 产 品 或
工 厂 的 影
响 度 非 常
高

9-10

非常高 8-10

低 - 非常低
中
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7-10
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H
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H
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7-10
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1

7-10
5-6
2-4
1

1-10

低 - 非常低
中
高

非常高
低 - 非常低

中
高

非常高
低 - 非常低

中
高

非常高
非常高 – 非常低

6-7

4-5

2-3

1非常低

中

高

低

对失效起因发生的预测 探测能力 D 措施优先级（AP） 备注0S

QTPP/CQA

DOE

pCPP SDM

Control strategy

确定用于工艺评价的关
键质量属性

最差条件确认，杂质挑战筛选 / 响应面试设计，确
认 PAR,NOR

通过风险评估，确认可能
的关键工艺参数

建立缩小模型，进行可比
性研究

CPP 重评估，基于 QbD
建立控制策略

4

表 1：DFMEA 风险评估表（示例）

PROCESS CHARACTERIZATION&
PROCESS VALIDATION GUIDE工艺表征及工艺验证指南



12

PROCESS CHARACTERIZATION&
PROCESS VALIDATION GUIDE

图16：工艺验证的准备阶段

工艺验证的准备

工艺性能确认

在执行 PPQ 之前，应进行准备状态评估，已确定所需信息的可用性或完成时间，并确保有适当的设施、设备与训练有素的人员来成功完

成实践。

PPQ 是工艺验证的主要要素，以显示工艺的一致性、污染物清除，以满足 CPP、中间工艺控制、性能参数与 CQA 的可接受标准能力。

表1：工艺性能确认阶段的主要内容

图 15：工艺验证的准备阶段

IOQ 验证，清洁验证，仪表计量，计算机系统验证……

环境验证，人流物流控制，生产厂房消毒程序……

确认用于 PPQ 检测的是已验证的分析方法

根据相关药典标准放行相关原辅料，确认 CMA

完成偏差 & 变更关闭和人员培训……

设备

厂房

分析方法

原料

质量体系

3批商业化PPQ验证（含DS/DP生产/放行）

DS/DP稳定性研究

中间品保存稳定性验证

辅料、原液混匀验证

验证批次表征分析

原液/成品运输验证

商业化规模EOPC检测

商业化规模UPB检测

除病毒工艺验证

相关物质研究（工艺相关杂质）

按PC确定工艺进行3批商业化规模验证，确认控制策略可持续生产质量符合的产品

利用PPQ产品，验证DS / DP长期/加速/影响因素稳定性

PPQ阶段验证纯化中间品的稳定性

验证培养基配制，辅料添加过程中吐温、蔗糖和蛋白的混匀效果

验证批次进行详细的结构表征

验证PPQ阶段原液/成品的运输稳定性

对三批未处理上清和至少一批PPQ生产的终末细胞进行检定，以控制生物制品潜在病

毒污染

确认工艺对可能存在的病毒以及可能无法检测到的外源病毒的去除和灭活效果

通过实验室规模研究与PPQ批中间工艺产品来评价杂质清除率

12

验证项目 验证内容
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PPQ相关验证：

12

CQA 评估

CPP 评估

5

通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。

工艺参数

风险评估
参数变量是否显
著影响 CQA ？

风险评估
影响的严重程度，
在设计空间内进

行控制的能力

关键工艺参数
（CPP）

可控的关键
工艺参数

（WC-CPP）

重要工艺参数
（KPP）

一般工艺参数
（GPP）

风险评估
参数变量是否显
著影响工艺表现
或工艺稳定性？

风险评估
影响的严重程

度，在可接受范
围内进行控制的

能力

图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程

QTPP

pCQA

CQA 评估

CQA 列表

临床信息

非临床信息

分析和生物学特征

发表的文献

平台知识

法规要求

Input

是

是

高风险

高风险

低风险

低风险

否

否

5

PROCESS CHARACTERIZATION&
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支持性验证

表2：工艺验证阶段的其他支持性验证内容

清洁验证（设备，层析柱）

培养基有效期验证

填料寿命验证

超滤膜寿命验证

直接接触无菌物料和产品的设备/部件灭菌验证

及除热源验证

一次性耗材相容性验证

滤芯验证

包材密封性验证

细胞库相关验证

验证清洁工艺效果

验证培养基保存有效期

缩小模型验证确定工艺下填料最长使用寿命，同时持续进行大规模验证

缩小模型验证确定工艺下膜包最长使用寿命，同时持续进行大规模验证

验证无菌工艺中关键设备对物料、设备部件等的灭菌、热源去除及无菌保持能力

对不同风险级别的一次性耗材，制定相应检测方案，
并进行可提取物或浸出物试验等安全性评估

滤芯细菌截留试验和吸附评估

根据产品特性，选择微生物侵入法/色水法/真空衰减法等对产品的容器密封性进行验证

验证细胞系单克隆源性及遗传稳定性

细胞库保存验证 验证细胞在储存环境下的稳定性

13

验证项目 验证内容
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支持性验证

13

风险评估

DFMEA 风险评估

工艺表征
在药品上市前，除了临床实验数据的整理外，工艺表征实验数据作为向监管部门证明厂商具备长期稳定生产质量合格药品的证据，也成为

了工艺开发和生产部门最为关注的细分方向。在整个工艺表征的体系之中，我们着重关注以下几个环节，对工艺表征的结果起到了关键性

的作用。

图 4：工艺表征过程的关键步骤

首先是风险评估。通过 FMEA、CE 矩阵或者 HACCP 等方法评估出产品 CQA，并根据 CQA 进一步评估上游、下游和制剂工艺中的 CPP。

一般而言，根据过往历史数据（包括产品 QTPP、工艺开发数据、临床实验数据以及文献报道）和经验判断，只需要将在实际工艺过程中

存在较高风险的环节进行工艺表征研究即可，从而可以一定程度上选择性忽略“不重要”的环节。

根据不同的严重性、可能性和可探测性组合，查表确定风险控制的优先级（AP），进而用于评估产品的可能 CQA，以及可能影响产品质

量的 CPP。

措施优先级是以严重度、频度以及探测度评级的综合为基础的，目的是为降低风险而对各项措施进行优先排序 空白，由使用人员填写

影响
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中
高
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中
高

非常高
非常高 – 非常低

6-7

4-5

2-3

1非常低

中

高

低

对失效起因发生的预测 探测能力 D 措施优先级（AP） 备注0S

QTPP/CQA

DOE

pCPP SDM

Control strategy

确定用于工艺评价的关
键质量属性

最差条件确认，杂质挑战筛选 / 响应面试设计，确
认 PAR,NOR

通过风险评估，确认可能
的关键工艺参数

建立缩小模型，进行可比
性研究

CPP 重评估，基于 QbD
建立控制策略

4

表 1：DFMEA 风险评估表（示例）
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PROCESS VALIDATION GUIDE工艺表征及工艺验证指南



14

CQA 评估

CPP 评估

5

通过风险评估，结合对产品的理解，以及相关历史数据，评估出产品 CQA，这是表征活动的出发点。

CQA 主要由产品的 QTPP 概况引申而来，分别由其安全性和有效性决定。 CQA 的评估主要基于产品对患者的影响，而不是工艺的能力或

历史数据。

根据评估得到的 CQA，进一步采用风险评估的方法（如 FMEA、因果矩阵、流程图、鱼骨图）从大量的工艺参数中剔除出非关键的工艺参数，

筛选出潜在的 CPP（pCPP），在后续实验中研究，进而获得稳健的控制策略。

工艺参数

风险评估
参数变量是否显
著影响 CQA ？

风险评估
影响的严重程度，
在设计空间内进

行控制的能力

关键工艺参数
（CPP）

可控的关键
工艺参数

（WC-CPP）

重要工艺参数
（KPP）

一般工艺参数
（GPP）

风险评估
参数变量是否显
著影响工艺表现
或工艺稳定性？

风险评估
影响的严重程

度，在可接受范
围内进行控制的

能力

图 5：CQA 评估流程

图 6：CPP 评估流程

QTPP

pCQA

CQA 评估

CQA 列表

临床信息

非临床信息

分析和生物学特征

发表的文献

平台知识

法规要求

Input

是

是

高风险

高风险

低风险

低风险

否

否

5
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项目周期
金斯瑞蓬勃生物标准工艺表征方案通常需要7个月的时间。从技术转移开始计算，历经关键临床样品制备，工艺表征，和工艺验证，整个周

期通常需要17个月。

我们同时还提供Fast PC快速工艺表征方案，可在4个月内将项目推进至PPQ阶段，14个月即可BLA准备就绪。Fast PC方案适用于单抗和

对称型双抗水针，对采用加快上市注册程序的药品尤为适用。

步骤 周期（月）

分析方法转移

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

物料采购和放行

小试工艺转移确认

小试转移可比性确认

商业化规模样品生产

商业化规程样品放行

可比性研究

工艺表征风险评估

细胞培养表征

纯化工艺表征

制剂工艺表征

分析方法验证

工艺性能确认(PPQ)及相关验证

VC验证，UPB、EOPC检测

原液和制剂稳定性

相关支持性验证

BLA资料撰写

持续



金斯瑞蓬勃生物（GenScript ProBio）是南京金斯瑞生物科技有限公司旗下的生物医药CDMO业务。南京金斯

瑞生物科技有限公司成立于2002年，并于2015年在港交所主板挂牌上市。集团植根于基因合成技术，业务范

围涵盖生命科学服务及产品、工业合成生物产品、生物药CDMO及细胞治疗四大领域。

金斯瑞蓬勃生物的前身是南京金斯瑞生物科技有限公司生物药事业部（BDBU），该部于2019年1月成立。

"ProBio"代表了三种核心-Proactive、Professional以及Process。金斯瑞蓬勃生物继续以专业的解决方案和可

控的质量流程主动提供端到端服务（发现到商业化），以加快为客户开发药物的过程。

目前金斯瑞蓬勃生物已建立整合的创新生物药CDMO平台，主要包括两大服务领域：治疗性抗体药和基因与细

胞治疗。我们致力于推动创新，加速生物药从靶点开发到市场的过程。

金斯瑞蓬勃生物拥有一站式抗体药开发解决方案，涵盖抗体药发现（杂交瘤技术、噬菌体展示技术、单B细胞

、全人源技术、双特异抗体技术）、抗体工程（人源化、亲和力成熟、成药性评价与优化），抗体药开发（稳

定细胞系建立、工艺开发），以及临床与商业化生产。金斯瑞蓬勃生物的基因细胞治疗整体解决方案涵盖了

IND申报资料撰写，临床样品生产和商业化生产。工艺开发质量体系确保了合规性，数据完整性和可追溯性，

所有的试验偏差都被严格研究和记录。金斯瑞蓬勃生物始终以"提供最好的质量给客户，为客户的利益服务"为

理念，致力于帮助客户缩短生物药物从开发到临床使用的时间，并显著为客户降低研发成本，加速医药转化，

共建健康未来，助力2025医药行业"中国制造"。
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