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金斯瑞蓬勃生物拥有GMP病毒生产和工艺开发车间，能够提供GMP病毒生产和临床申报整体方案，满足基因细胞治疗客户

在产品研发各阶段对病毒载体的需求。

拥有4条病毒生产线，包括贴壁系统和悬浮系统

C+A车间

2500 m2-中国镇江

在药品生命周期的不同阶段，质量管理要求不同。随着药物开发工作的推进，质量管理以及cGMP要求逐步提高。金斯瑞蓬勃

生物根据药品开发的不同阶段制定了相适应的质量管理策略，运用PAC和CQA进行质量管理，在保证合规的前提下，平衡成

本和效率。

（Phase-appropriate Compliance，与产品生命周

期各阶段相适的质量合规体系）：对药品开发不同阶

段进行适合的质量管理工作，保证符合法规要求的

前提下，避免过度质量成本。提高效率项目周期，实

现快速申报，平衡合规性、效率及成本。

（Customer Quality Verificatio，客户质量需求确认

体系）：专职项目QA，每个项目全周期管理，保证客

户质量诉求及时响应，以及项目完整的质量交付。

合规的质量体系

PAC

CQV

以ICH/FDA/NMPA/EMA/WHO等要求为基础建立。

中国、美国、欧洲、韩国等。
全球多个客户的审计和调查

Increasing    Process/Product/CMC
Knowledge and Understanding

Process Validation

Bioburden and Endotoxin Controls

Qualified Analytical Method

R&D

Apply GDocP

Apply GLPs

Start Applying cGMP

Start PV Life
-Cycle Approach

Full Validated Processes/Plants

Phase 1 Phase 2 Phase 3 CommercialPre-Clinical (Tox)

Validated

Calibrated Equipment

Pre-GMP Increasing cGMP Expectations

Calibrated and Qualified Equipment

金斯瑞蓬勃生物GMP病毒车间

Reference: PDA TR56，ICH 10

合规性与成本平衡的质量管理体系

车 间
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Lentiviral Vector (LVV) with GOI Adeno-associated Viral Vector (AAV) with GOI
Manufacturing and CMC Study

IIT 
& Preclinical IND Filing Phase I Phase II Phase III BLA/NDA Commercial

Pro Lentiviral
Vector

Lentiviral
Vector CMC

Clinical  GMP 
Lentiviral Vector GMP Lentiviral Vector

Pro AAV Vector AAV Vector CMC Clinical  GMP 
 AAV Vector GMP AAV Vector

PowerS -293T Cell line X

10L 50L
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慢病毒贴壁培养工艺

AAV
Transfer
Vector

pHelper pRC

Transfer Plasmid

Helper Plasmid Rep/Cap Plasmid Packaging Cell Line
(PowerSTM-293)

AAV Vector

腺相关病毒载体CDMO服务

从细胞状态调整、转染试剂选择、Total DNA

含量、转染条件、收毒条件等多方面开发和优

化贴壁工艺平台

工艺稳健，可放大至��CF��

采用三质粒瞬转系统

悬浮培养工艺

高标准QC检测方法：ddPCR（检测物理滴度），AUC（检测空客率）等

多种血清型的工艺开发和GMP生产经验
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金斯瑞蓬勃生物致力于开发工艺稳健的腺相关病毒载体平台，满足客户对AAV基因治疗产品开发不同阶段的腺相关病毒载

体需求。

病 毒 C D M O 服 务

上游全封闭系统 全面优化的贴壁工艺平台

上游贴壁培养工艺采用全自动化、全封闭系统

避免开口操作引入的污染

可重复性好，易扩展

采用三质粒瞬转系统

现货质粒 （AAssistV   Plasmid）：辅助质粒和不同血清型Rep/Cap质粒现货
TM

悬浮培养工艺

高标准QC检测方法：ddPCR（检测物理滴度），AUC（检测空客率）等

多种血清型的工艺开发和GMP生产经验
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