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细胞系开发工艺

 

 

 

 

细胞系开发〳ꬑ生产工艺的㛇炄
生物䪮助药物产ㅷ䧴生物制⵫姻㖈鴽速发㾝，⛲䊺䧭⚹⼕毫⥂⨴遤业的♧⚡ꅾ銳
ⴔ佅կ生物䪮助药物⚺銳歋屛毫䚍ꅾ絆蛋白絆䧭，Ⱖ㖈屛毫ぐ猫氬氻，暵ⵆ僽浓氿
ㄤ拧氿氬氻倰꬗》䖤✫䊭㣐的䧭⸆1կ搬罜，开发♧猫〳ꬑ的商业化生物䪮助药
ㅷ生产工艺㖈霃雦䙼騟ㄤ䪮助♳鿪剣䖎넞的銳宠，罜⚂고湡劍ꢂ㣟餕的〳腊䚍
䖎넞կ
生物䪮助药ㅷ生产ⵄ欽崞的㺋⚺细胞⡲⚹生产⚥䗱կ开发珘⨴ծ넞产的细胞系僽
〳ꬑ生产工艺的㛇炄կ搬罜，细胞⽲䒸Ⰶ✫♶烁㹁䚍⿺♧系⴩杝暵的䪮助䮋䧶կ
㽴傍䠑霋ⵌ넞佪工艺开发的〳腊ꥻ烯，㼆✵⨞ⴀ僈兰的고湡Ɀ瘻荛Ⱒꅾ銳կ㖈鵯
ꅽ，䧮⟌⯓雭雿♸生物制⵫生产⚥的细胞系开发湱Ⱒ的䮋䧶，ꥥた嚋鶣✫〳以䌐
⸔生物䪮助开发➃プ錞鼙ꝡ霴Ɀ瘻굥ꤗ的鍒Ɀ倰呩կ

开发♧⚡䔂㣐ծ珘㹁的细胞系僽生物工
艺开发⚥的♧⚡ꅾ銳姿낢，鸑鵂Ⱖ〳以
生产ⴀ駈㢿的产ㅷ欽✵崵霚ծ⠏化⿺商
业錞垷的生产կ㖈고湡傍劍꣌媯ꅷ欽的
騟䖈㼜Ɀ㹁고湡劢勻的䧭餕կ♴꬗⴩ⴀ
✫细胞系开发工⡲崨玐的嚋ⲃկ

1.㛇㔔⯘ꥑ♸鲮厩 
껷⯓，䗳곢㼆䨾鷥㇄✌⸓物㺋⚺细胞系
的细胞鵳遤工玐佖鸣，以邍鴪䨾꨽的蛋
白质կ齡⛎䗳곢ざ䧭ゎ剣屛毫蛋白綘瀦
䨾꨽麰⠛物质的邍鴪鲿⡤，䎇欽✵鲮厩
细胞կ鲮厩鵂玐⠔产生♧⚡幊ざ的细胞
纈，搬た㼆霪细胞纈鵳遤癃鷥ծ宨꧋䎇
ⴔ區կ傍劍ⴔ區䲿⣘✫㼆鍒䶀䌄ꅾ絆
DNA细胞的♧菚暵䖄⿺Ⱖ产生곫劍生
物制⵫的腊⸂的錛鍒կ

2.⯘ꥑ癃鷥⿺鷥䭊 
䱹♴勻，䗳곢ⴔ猌ⴀ⽀细胞䎇㼆Ⱖ鵳遤
䪈㟞，欽以生䧭⯘ꥑ猫纈կꥥた鵳遤癃鷥
以烁㹁剒椚䟝的⯘ꥑկ넞䚍腊⯘ꥑ䗳곢
僽珘㹁的，⚂腊㢿以넞邍鴪ꆀ生产䨾꨽
的蛋白质կ㖈鵳♧姿邍䖄⛓⵸，鵮䎾낉霆
细胞纈的⽀⯘ꥑ䚍կ
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3.絈脅禹暵䚍ⴔ區 
♧傉㸤䧭✫癃鷥ㄤ⯘ꥑ鷥䭊，䎾㼆邍现
剒㥩的⯘ꥑ䎾鵳遤䪈㟞⿺⯎ⴔ的暵䚍
ⴔ區，以烁⥂霪细胞腊㢿ꅾ现䨾꨽生物
制⵫的䨾剣暵䖄կ䎾ꅷ欽㢴ꅾ霚낉勻霉
⠮产ㅷ的Ⱒꝶ质ꆀ㾩䚍CQA，㥵佪
⟟ծ絕ざ⸂ծ物椚化㷖ㄤ絕匬暵䚍կ姼
㢪，鵮䎾⢪欽倝♧➿崵䎸倰岁NGS勻
唬崵鲮㛇㔔的䳃Ⰶ⡙挿，䎇鵳♧姿✫鍒
⯘ꥑ的珘㹁䚍կ

4.䪈㟞♸⠏⻊ 
♶ず錞垷的剒⢕生产⿬侨〳腊꨽銳鵳遤
Ⳝ鲰的⠏化䩞腊蜦䖤կ开发➃プ䗳곢烁
雩产ㅷ质ꆀ➢霚낉錞垷ⵌ商业化錞垷⥂
䭯♶」կ㼆ぐ猫㛆Ⱞ㛇䧭ⴔㄤ工艺⿬侨
鵳遤鶛➿崵霚〳以烁㹁刿㢴的劼⠔，以
⤑㖈䗳銳的生产錞垷♴䲿넞蛋白质生产
佪桧ㄤ产ꆀկ

5.絈脅䎽䒊用 
剒た，㼆细胞鵳遤䪈㟞，⴯䒊넞㺙䏞的
细胞䎽，欽✵生物䪮助药ㅷ的鵶絯生
产կ䒊用ծⰌ꬗崵霚痗ざGMP雩霆的⚺
细胞䎽MCB䎇鵳遤邍䖄ⴔ區，⚹⴯䒊
工⡲细胞䎽WCBㄤ开㨤生产⨞ⲥ㢊կ
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鷥䭊ざ鷓的细胞系  

细胞系开发꬗⚰的Ⱒꝶ䮋䧶

⯘ꥑ癃鷥

㖈⴯䒊ㄤ⠏化珘⨴细胞系的鵂玐⚥，〳 腊⠔㖈♶ず的꣌媯ⴀ现♶ず꡼곿կ⡎僽，㖈
傍劍工艺开发꣌媯㟞䔂㼆劢勻的悶㖈䮋䧶的雩霋剣⸔✵꣭⡛㣟餕굥ꤗ，Ⲹ㼱ꅾ㢕
工艺湱Ⱒ餩欽，䎇烁⥂细胞系ㄤ生物毫岁忘駈港盗銳宠կ�

生物制⵫鸑䌢僽넞䏞絕匬化的㣐ⴔ㶩կ
㸐⟌㖈细胞ⰻ的邍鴪ծ加工ծ⺫鄳ㄤ鵘
鳕劼制鿪ꬋ䌢㢕勇կ㔔姼，生产♧猫〳
珘㹁ざ䧭产ㅷ䎇ⲥ烁䯲蜦Ⱖ暵䖄的细
胞系僽Ⱖ⚰䎯⸆腊䨾䗳꨽的，⡎㖈䪮助
♳⽲Ⱘ剣♧㹁的䮋䧶䚍կ
Ɀ㹁⢪欽ㆭ猫细胞系鵳遤生物䪮助药
物的生产荛Ⱒꅾ銳，㔔⚹Ⱖ䚍腊Ɀ㹁✫
侮⚡生产工艺的佪桧կ⸆腊♶葻的细胞
系〳腊꨽銳开发➃プ佖」傁㹁的倰呩，
䎇⠔产生鵳遤㢴鲰⠏化的湱Ⱒ䧭劥կ
ざ鷓的细胞系㼜僒✵鲮厩/鲮䰃，➢罜
넞佪㖑生产䨾꨽的生物制⵫կ

䨾鷥细胞系䗳곢Ⱘ剣⴯鸣产ㅷ䨾剣生
物㷖暵䖄的䚍腊，⺫䭍絕匬鿈ⴔㄤ缺霖
た⥝껑կⰦ➭銳罌贊的꡼곿⺫䭍细胞系
的珘㹁䚍ծ⾎〷ծ生Ɤ暵䚍ㄤ䨾꨽的㛆
Ⱞ勵⟝կ
⚥㕂➩롖⽴䊤CHO细胞系僽生产ꅾ
絆蛋白剒䌢錛的鷥䭊，㔔⚹㸐⟌剣葻㥩
的넞佪蛋白质生产雵䔶，䔲搬鵮⺫䭍Ⱖ
➭㔔稇2կ搬罜，⺫䭍➃碫细胞系㖈ⰻ
的Ⱖ➭ぐ猫鷥䭊〳腊刿鷓ざ✵厤❈䎾
欽，⢾㥵，鼙⯝悶㖈的⯝氋⾲䚍ꬋ➃䚍
缺霖た⥝껑3կ

癃鷥细胞以霋ⵆ䎇鷥䭊넞䚍腊⯘ꥑ僽
♧⚡㢕勇罜葼䊭的鵂玐կ⯘ꥑ䚍腊〳腊
♶〳곫崵，㔔姼癃鷥的⯘ꥑ侨馊㢴，发
现縁錛ծ넞产细胞系的〳腊䚍㽠馊㣐կ
剣佪的癃鷥瘻殜〳腊꨽銳鵳遤Ⳝ鲰的
⠏化，䎇〳腊㼋荝工艺开发ⴀ现ꅾ㣐䒁
鵷կ♧傉烁㹁✫Ⳝ⚡剣佪的⯘ꥑ，䎾鵳
遤㢴妃霚낉，以⤑Ⰼ꬗✫鍒嫦⚡⯘ꥑ的
暵䖄，鵯呋䩞腊癃鷥ⴀ䚍腊剒⢕的⯘ꥑ
կ鵳遤鵯❈霚낉〳腊꨽銳♧系⴩⚁业濼
霋，䎇⚂〳腊꨽銳㣐ꆀ的➃⸂ㄤ傞ꢂկ
⯘ꥑ癃鷥⛲䎾㖈剣➿邍䚍的勵⟝♴鵳
遤，以烁⥂⯘ꥑた絯⛲鷓欽✵「䱽的生
物⿿䎾㐼梠㞯կ⢾㥵，䶔櫕〳以癃鷥ⴀ
㖈很鍒孻⡛䧴pH⧩䱽制䊵的勵⟝♴邍
现刿㥩的⯘ꥑ，罜鵯❈勵⟝㖈生物⿿䎾
㐼㛆Ⱞ⚥♶㣖〳腊㶸㖈կ
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傍劍邍䖄ⴔ區ㄤ⠏化

 

〳䪈㾝䚍 开发䙼騟
㸤䧭⯘ꥑ癃鷥ㄤ鷥䭊た，䗳곢㼆䨾鷥⯘
ꥑ䧴㼱侨⯘ꥑ鵳遤䪈㟞⿺Ⰼ꬗的邍
䖄ⴔ區կ䎾ꅷ欽姻❜岁㼆生产的生物制
⵫鵳遤絾ざⴔ區，以霆僈Ⱖ㸝Ⰼ䚍ㄤ剣
佪䚍կꤑ✫叻ⲥ的㸝Ⰼ䚍ㄤ⸆腊䚍霚낉
㢪，生物⟬制药产ㅷ鵮䗳곢䱹「鵳♧姿
的崵霚，欽以䒊用Ⱖ♸⾲灇药的〳嫱
䚍，烁雩㸐⟌⛓ꢂ♶㶸㖈⟣⡦⚰䎯䠑⛐
♳的䊵䒗կ♸⛓湱Ⱒ的꡼곿僽銳烁⥂絶
䭯生产工艺的♧荝䚍细胞生Ɤ勵⟝的
⟣⡦岚⸓鿪⠔儑衼䕧ㆇ产ㅷ的质ꆀկ
絾ざ䚍邍䖄ⴔ區꨽銳⢪欽♶ず的霚낉，
嫦猫霚낉鿪〳䲿⣘药ㅷ暵䚍ㄤ生物⸆
腊湱Ⱒ的♶ず⥌䜂կ鵯❈ⴔ區〳腊銳⢪
欽㢴猫⟉㐼ծ䎂〵⿺倰岁կ姼㢪，霉⠮产
ㅷ的暵䚍ㄤ质ꆀ꨽銳㼆勻荈♶ず䪮助
的侨䰘꧋鵳遤ⴔ區ㄤ꧋䧭կ鵯㽠꨽銳Ⱘ
㢊騗馊㢴⚡㷖猰的㣐ꆀ⚁业濼霋，鵯㼆
✵㼭㘗生物䪮助Ⱆ぀勻霹〳腊僽ꦼ以
实现的կ剒た，ꅾ㢕ꅷ呋⛲⠔产生ꝡ霴ծ
♶♧荝以⿺寓厩细胞㛆Ⱞ物ㄤ产ㅷ瘝
굥ꤗ

生物制⵫生产鵂玐⚥剒ꅾ銳的ꥻ烯⛓
♧僽佞㣐鵂玐以鵳遤商业化生产կ⢪欽
〳腊♶鷓ざ刿㣐錞垷勵⟝的垷㘗鵳遤
Ɀ瘻〳腊⠔䧭⚹䧭⸆商业化麤騟♳的
ꥻ烯կ
姼㢪，佞㣐鸑䌢꨽銳㼜工艺鲮獴ⵌ⚥霚
錞垷，䎇㖈嫦♧姿鵳遤实质䚍⠏化，鵯
⠔蔄餩넞傱䧭劥，䎇〳腊⠔鸣䧭ꅾ㣐䒁
鵷կ

ꤑ✫䪮助♳的䮋䧶，细胞系开发鵮邍现
ⴀ♧❈开发䙼騟♳的㢕勇䚍կ㖈工艺开
发的傍劍䗳곢罌贊的♧⚡ꅾ銳㔔稇僽
开发罏僽や剣腊⸂䒊用ㄤ崵霚倝的细
胞系，㥵卓剣，➭⟌㼜⠔ꅷ欽➊⛎䪮助
䎂〵կ
开发罏䗳곢霉⠮㥵卓㖈ⰻ鿈㸤䧭，➢开
㨤ⵌ絕勲的侮⚡工艺僽や넞佪ㄤ絑崸
䧴罏㢪⺫厤❈姿낢〳腊⠔刿䲿넞生产
⸂ㄤ䧭劥佪渤կ细胞系开发ㄤ絶䫡꨽銳
痗ざGMP雩霆的霃倶以⿺Ⱘ剣䗳銳䪮
腊的⚁业㔙ꢭ，➢罜〳以呏䰘銳宠盗椚
ㄤ港盗乼⡲կ
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细胞系开发✲实♸侨䰘
ⵌ2028年，Ⰼ椕细胞系开发剪⸉䋑㖞的佐Ⰶ곫雦㼜鴪ⵌ17➉繠⯋կ

.2019 2020

650 700
790

1,700

2021 2028

CLD䋑㖞ս涰♰繠⯋վ/年

⚆歲Ⱖ➭㖑⼓

⻌繠

妍崍

细胞系开发僽♧⚡署傞的鵂玐——GMP紩ⵆ细胞系的开发㸤䧭傞ꢂ鸑䌢㖈12-18⚡剢կ  

.

 
 

 

ꅾ絆蛋白
Ⱖ➭

鲮㛇㔔

ꃋ嫢

细蝒

㇄✌⸓物细胞
84%

62

9

生物制⵫碫㘗
细胞系

㣐500 ぜプ工

㼭20 ぜプ工
0 50,000 100,000 150,000 200,000

 

❇㣖㖑⼓

㖈鵂⿡4年⚥，71猫倝䪠ⲥ的生物䪮助药ㅷ崞䚍䧭ⴔ⚥剣62猫僽ꅾ絆蛋白，Ⱖ⚥84%勻荈㇄✌⸓暟絈脅կ

GMP雩霆涸䎃䏞䧭劥[$]

㼆✵㼭㘗生物䪮助Ⱆ぀<20ぜプ工罜鎊，GMP雩霆的餩欽넞傱կFDA⠮雦ⴲ㨤䧭劥紨⚹26000繠⯋，姼㢪嫦年꨽鷅加46000繠⯋կ
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⯘剪ꥻ烯

 

⚥㼭㘗生物䪮助Ⱆ぀〳以䱲程ぐ猫鍒Ɀ倰呩，以꣭⡛㖈生物制⵫开发⚥湱Ⱒ的굥
ꤗկ实꣢遤⸓〳腊⺫䭍㼜고湡的厤❈倰꬗㢪⺫絛Ⱘ剣䗳銳⚁业䪮腊的㢪鿈絆絉，
以⤑䘯速忘駈开发➃プ的꨽宠կⰦ➭鍒Ɀ倰呩〳以㖈ⰻ鿈实倶，Ⱖ⚥⺫䭍㖈商业
生物制⵫生产⚥ꅷ欽♧❈⯓鵳的䪮助ㄤ邍䖄ⴔ區剪⸉կ

䊺䒊用的细胞系
⢪欽䊺䒊用的邍鴪䎂〵〳儑衼綫瀊고
湡傞ꢂ，䎇꣭⡛♧❈♸生物䪮助药ㅷ开
发湱Ⱒ的♶烁㹁䚍կCellca细胞系开发
系絡㽠僽鵯呋的䎂〵，㸐僽♧⚡〳䪈㾝
的㢴⸆腊生物生产䎂〵，䭆剣饋㢴ⵄ倛
䲿⣘的㸤Ⰼꣳ㹁的㛆Ⱞ㛇系絡կ⚁꡶的
细胞系꣭⡛✫㼆倝细胞系鵳遤鶛➿⠏
化的꨽宠㸐⟌傋㖈Ⲹ㼱〳」䚍，剒㣐
ꣳ䏞㖑䲿넞产ꆀㄤ佪桧，䎇㣐㣐綫瀊开
发傞ꢂկ⢾㥵，开发➃プ〳ⵄ欽Cellca细
胞系开发䪮助㖈瀊瀊14ワⰻ➢DNA鵳
㾝ⵌ灇瑕细胞䎽，䎇剣ⵄ✵➢㼭錞垷霚
낉ⵌ㣐錞垷生产的湬䱹佞㣐կ
姼㢪，䊺䒊用的细胞系Ⱘ剣㸤侮的⾎〷
ㄤ䧭⸆的고湡雵䔶，鵯⠔雮开发➃プ㼆
Ⱖ细胞系开发고湡⯎忘⥌䗱կ
欽䨪〳以蜦䖤 Cellca CLD 䪮助雽〳
霆，以㖈ⰻ鿈生产生物制⵫կ넞佪开发
〳ꬑ的细胞系꨽銳䔂㣐的㛇炄霃倶ㄤ
⚪㺢的⚁业䪮腊կ搬罜，Cellca CLD 䪮
助僽♧猫⽰䳃⽰欽的系絡，Ⱖ傋㖈皍
化细胞系开发，䎇㖈侮⚡고湡⚥䲿⣘Ⰼ
꬗佅䭯կ

䊺䒊用的鲿⡤
ꤑ✫ⵄ欽䊺䒊用的细胞系勻皍化♴康
工艺开发㢪，㖈ⰻ鿈开发细胞系傞，鵮
〳以ⵄ欽絑鵂낉霆的邍鴪鲿⡤կCellca
邍鴪鲿⡤系絡僽♧妴抳崞的工Ⱘ，Ⱖ絑
鵂礵䗱霃雦，腊㢿㟞䔂䎇珘㹁㖑邍鴪䳃
Ⰶ的麰⠛物质，ず傞鵮腊剒㣐ꣳ䏞㖑Ⲹ
㼱㼆㺋⚺细胞产生的⟣⡦ⶰ⡲欽կ
㼆细胞系开发剪⸉的傍劍䫏餴〳嶊ꤑ
⿿㢕霚낉的꨽銳，➢Ɤ鵴勻溏〳腊刿絑
崸կ㼜鿈ⴔ䧴Ⰼ鿈开发工艺㢪⺫絛饋㢴
ⵄ倛瘝㢪鿈Ⱆ぀，⽰〳蜦䖤ꛏ㼆暵㹁湡
的匬䒊的细胞系կ鵯❈剪⸉㖲歋⚁业的
猰㷖㹻勻鵘遤，➭⟌鸑䌢㖈㢅椚䖎ꦼ邍
鴪的㣐㘗㢕勇ⴔ㶩邍鴪䎂〵倰꬗Ⱘ剣
ꬋ䌢⚪㺢的絑낉կ
㢪鿈细胞系开发
开发➃プ㖈开㨤细胞系开发⛓⵸，䎾霪
➫细罌贊荈䊹鵳遤商业錞垷的 GMP 叻
ⲥざ錞生产的腊⸂կ㖈厤❈䞔ⲃ♴，㼜
고湡⚥剒署傞䧴乼⡲♳剒Ⱘ䮋䧶䚍的
鿈ⴔ㢪⺫〳腊僽剒㥩的鷥䭊，鵯腊雮开
发➃プ蜦䖤剒倝的䪮助ㄤ⚁业濼霋，罜
♶⠔꬗⚰湱Ⱒ的开发䙼騟ㄤ港盗䮋䧶կ

搬罜，生物䪮助Ⱆ぀㼜꨽銳➫细霃雦➭
⟌的䎂〵，以⤑た劍㖈霃倶⛓ꢂ的곡ⵄ
鲮獴կ
㢪⺫的细胞系开发馊勻馊「妅鵓4，
罜⚂开发➃プ现㖈㖈鷥䭊剒痗ざⰦ꨽
宠的剪⸉傞Ⱘ剣湱䔲㢴的鷥䭊կざ鷓的
剪⸉ざ⡲⠑⠶⠔㖈❜➰䧭⸆的蛋白质
生产细胞系倰꬗剣䧭⸆的雵䔶，䎇腊䲿
⣘细胞系生䧭倰꬗的ꅾ銳⚁业濼霋կ
饋㢴ⵄ倛的Cellca细胞系开发䎂〵䲿⣘
➢ⴲ㨤⯘ꥑ癃鷥ⵌ灇瑕细胞䎽的霽㢴
剪⸉，鵯䠑㄂满䝠偽꨽䫏餴霃倶ծ霚⵫
ㄤ工傞，⽰〳烁⥂㖈䝠的生产鵂玐的剒
⢕勵⟝♴㼆剒⢕细胞系鵳遤癃鷥ㄤ䪈
㟞կ鵯❈Ⰼ꬗的鍒Ɀ倰呩⤑✵䝠皍化细
胞系开发工艺䎇綫瀊♳䋑傞ꢂկ
细胞系邍䖄ⴔ區⺫
䎾㖈侮⚡药物开发鵂玐⚥䭯絯㼆细胞
系鵳遤䚍邍䖄ⴔ區，以烁⥂忘駈生物㸝
Ⰼ岁錞，䎇烁⥂产ㅷ的䚍腊痗ざ곫劍կ
⚹✫鼙⯝霃㢊㸝鄳餩欽⿺꨽銳礵鸑㢴
猫䪮助的䪮腊，雽㢴生物䪮助Ⱆ぀絑䌢
꧎欽㢪鿈剪⸉䲿⣘商鵳遤䨾剣䗳銳的
ⴔ區，以烁⥂Ⱖ细胞䎽忘駈港盗銳宠䎇
〳以佞遤կ
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넞鸑ꆀ�]�荈⸓化䪮助
  

 

饋㢴ⵄ倛䲿⣘곫⯓烁㹁的细胞系邍䖄ⴔ
區⺫，傋㖈呏䰘ICH港盗指南㼆䝠的细
胞系鵳遤Ⰼ꬗的ⴔ區կ⽰欽㘗邍䖄ⴔ區
⺫巑渷♧系⴩霚낉，䎇⚂〳以㹁制，欽✵
忘駈⟣⡦고湡꨽宠կ

㥵卓絑崸♳〳遤，〳 以⢪欽剒倝的ⴔ區
䎂〵ㄤ生物工艺䪮助勻佅䭯㣐㘗癃鷥
고湡կ
欽✵细胞系开发ㄤ䪈㟞的넞鸑ꆀ荈⸓化
鍒Ɀ倰呩，㥵Ambr®㢴翫生物⿿䎾㐼，〳
蒜溁㣐ꆀ工傞ծ⠏化傞ꢂ以⿺餴彂5կ
姼碫系絡㖈生椚㷖湱Ⱒ勵⟝♴剣⸔✵㖈
开发鵂玐的傍劍⢪欽〳䪈㾝䎂〵鵳遤癃
鷥，絕ざ工艺开发ㄤ霃雦质ꆀQbD⾲
ⴭ，綫瀊傞ꢂ䎇꣭⡛た劍굥ꤗկ

Ambr®15〳㖈♧妃鵘遤⚥⚹㢴鴪48猫
㛆Ⱞ物䲿⣘䎂遤〳ꅾ㢕的勵⟝，姼㢪，
欽䨪鵮〳⢪欽꧋䧭䒭ⴔ區⟉偽綟騈驶
䎇雵䔶㛆Ⱞ物，以⤑넞佪⠏化կ荈⸓化
䎂〵鵮腊㟞䔂生产工艺的〳佞㣐䚍♶
ず錞垷⛓ꢂ的勵⟝⥂䭯♧荝，鵯雮䝠㖈
佞㣐ⵌ商业生产꣌媯傞的瘻殜⨞ⴀ刿
僈兰的곫崵6կ
侮ざ䎂〵〳Ⲹ㼱㸝鄳ㄤ䱍䳣㢴猫䪮助
的銳宠կ♧㤛꧋䧭䒭䪮助〳以偽綟ꂁ
ざ，⚹고湡➢开㨤ⵌ絕勲的Ⰼ鵂玐䲿⣘
佅䭯կ꧋䧭ⴔ區㥵荈⸓细胞ㄤ➿靧物
ⴔ區ㄤ侨䰘ⴔ區㥵DoE的Umetrics®

㤛⟝ㄤ㢴」ꆀ侨䰘ⴔ區MVDA侨䰘
ⴔ區鲱⟝〳 ⚹㢅椚ㄤⴔ區䲿⣘鵳♧姿
的䱽制，⢪欽䨪腊㢿㖈欽䨪⿼㥩的歲꬗
⚥蜦䖤⚪㺢的넞质ꆀ侨䰘կ鵯❈⸆腊⢪
䝠腊㢿刿㥩㖑椚鍒工艺，䎇指㼋䝠⨞ⴀ
僈兰的Ɀ瘻կ
⠛絡的ⴔ區倰岁㥵ELISA㖈霉⠮产ㅷ
佪⟟傞䖎剣欽，⡎㼆✵嫦⚡⯘ꥑ的Ⱒꝶ
生产⸂㾩䚍，Ⱖ腊絛ⴀ的⥌䜂剣ꣳկ

㥵iQue®⯓鵳崨䒭细胞雦侨䎂〵鵯呋的
⯓鵳䪮助，〳 ず傞䘯速霉⠮佪⟟ծ生产
⸂ㄤ细胞崞⸂，以⤑䲿⣘刿帿Ⰶ的錛
鍒，⤑✵生产⯘ꥑ的䱗䎸ㄤ鷥䭊7կ䔲
罌贊䨾剣鵯❈暵䚍傞，⯘ꥑ䱗ぜ〳腊⠔
发生儑衼的」化8կ
赡搬邍鴪宐䎂ⴔ區㥵佪⟟癃鷥㖈细
胞系开发的傍劍鵳遤，⡎歋✵緃⛘〳欽
✵䘯速癃鷥的ざ鷓的넞鸑ꆀⴔ區䪮助，
Ⱖ➭CQA㥵翸祪邍䖄鸑䌢➑㖈开发
鵂玐的た劍鵳遤霉⠮կ
⢪欽⯓鵳的偽叻皊唬崵系絡⠔加速Ⰼ
꬗的ⴔ㶩ⴔ區կ⢾㥵，Octet䎂〵⢪欽生
物芘㽻䎁嶍䪮助BLI〳 ⡲⚹㹁ꆀ䧴⸓
⸂㷖ⴔ區的♧猫䩛媯，唬崵ⴔ㶩的实傞
絕ざկ实傞崵ꆀ磦䲿细胞㛆Ⱞ♳幡巊⚥
的蛋白质佪⟟ㄤ祪㛇化的腊⸂〳䲿넞
⯘ꥑ癃鷥䧭⸆桧，䎇腊皍化工⡲崨玐կ
剒絊，꧋䧭的荈⸓化䪮助腊皍化䎇加速
细胞系开发⚥的工艺⠏化，Ⲹ㼱生产工
艺⚥的〳」䚍կ



10

珘⨴的细胞系开发꨽銳僈兰的Ɀ瘻 
生物䪮助药ㅷ开发的䮋䧶䠑㄂满고湡䖃䖃⠶ꥥ满ꅾ㣐的굥
ꤗկ悶㖈的ꥻ烯⺫䭍生物制⵫的㢕勇䚍䌄勻的䪮助䮋䧶ㄤ
物俱銳宠䌄勻的⣘䎾Ꝇ➩⪰꡼곿կ
开发➃プ䋞劅䒊用珘⨴〳ꬑ的盗絁，以㖈⥂䭯⡛䧭劥的ず
傞綫瀊♳䋑傞ꢂկ⡎僽，곫雦的傞ꢂㄤ餩欽䖃䖃僽椚䟝化կ
⚹✫加䘯工艺⠏化，➭⟌꨽銳䘯速蜦䖤넞质ꆀ的侨䰘，以⤑
⨞ⴀ僈兰的Ɀ瘻կ

㖈傍劍꣌媯ⵄ欽剣ꣳ的〳欽⥌䜂⨞ⴀ工艺Ɀ瘻僽䖎㔮ꦼ的կ
搬罜，➢Ɤ鵴溏勻，珘⨴的霃雦ծ以⿺傞ꢂㄤ餴劥䫏餴〳以剒
㣐ꣳ䏞䲿넞佪桧կ剣佪的굥ꤗ盗椚䧶殜⺫䭍傍劍的工艺ㄤ产
ㅷ暵䚍ⴔ區ծ鵘欽㢪鿈⚁业濼霋ծ⿺ⵄ欽⚁꡶匬䒊的䪮助ㄤ
剪⸉կ
㖈生物屛毫药物고湡开发⛓ⴲ⿺傞ꅷ欽荈⸓化ㄤ넞鸑ꆀ䎂
〵，㽠腊以〳鷅彷的倰䒭皍化⠏化瘻殜կ鵯〳以鸑鵂⤛鵳㢴
⚡⿬侨的䎂遤霉⠮，䎇⢪䖤➢灇瑕錞垷ⵌ商业錞垷生产的勵
⟝⥂䭯♧荝，儑衼䲿넞细胞系开发佪桧կ
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Katy McLaughlin 
⽇㡦，猰䪮俒珳乊ⱗ➃，饋㢴ⵄ倛 

Fern Slingsby荈2018年以勻♧湬⚹饋㢴
ⵄ倛佪⸂կ㥟䭆剣⠡侚㣐㷖桾⚽涽た㷖
ꤎⴔ㶩生物㷖㷖㡦㷖⡙，䎇㖈昶♨㜃㣐
㷖⼕㷖灇瑕㨼プ⠔薉㕂蜦䖤⽇㡦㷖⡙կ
Fern㖈ꅾ絆蛋白生产ㄤ♳康工艺开发
倰꬗䭆剣馄鵂18年的絑낉կ㖈加Ⰶ饋㢴
ⵄ倛⛓⵸，㥟剎䬐⟣✫Ⱉ年的고湡餏餓
➃ㄤ고湡絑椚，餏餓➢⚰䎯⵸ⵌ⚰䎯I劍ծ
II劍ㄤIII劍的生物䪮助药ㅷcGMP生产կ
㖈饋㢴ⵄ倛⟣翟劍ꢂ，Fern㼜넞鸑ꆀ䪮
助侮ざⵌ细胞系ㄤ工艺开发⚥，欽以佅
䭯㹐䨪，Ⱖ⚺銳荝⸂✵饋㢴ⵄ倛的
Ambr®䪮助ㄤ꧋䧭䒭䎂〵կ

Katy僽饋㢴ⵄ倛蠒Ꝉ⠛乄㔙ꢭ的♧プ，
㥟䌐⸔乊ⱗ➢发邍俒畎ⵌ緸絞ⰻ㺂㖈ⰻ
的ぐ猫⛼꬗俒畎կ
㖈2021年加Ⰶ饋㢴ⵄ倛⛓⵸，Katy㖈昶
♨㜃㣐㷖㷖⛴䎇蜦䖤✫⽇㡦㷖⡙，ꥥた
鄄翴⚹⽇㡦た灇瑕プկ㖈姼劍ꢂ，㥟开㾝
鵂麰⠛㷖ㄤ细胞生物㷖倰꬗的灇瑕，䎇
开㨤➢✲ⱗ⡲고湡，剒絊䧭⚹✫ぐ⚡生
物䪮助Ⱆ぀ㄤ劼匬的荈歋乊珳➃կ
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