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成功完成技术转
移的 9 大方法

技术转移是扩大药品生产规模、工厂迁址或更换外包合作伙伴的关键步

骤。虽然技术转移是企业运营中的正常现象，但若要成功完成技术转 

移，需要采取战略性方法来顺利高效地执行项目，达成可靠结果。以下

九大关键原则能够帮助您进行主动规划、降低风险并促成卓有成效的合

作，从而成功完成技术转移。 

利用一体化网络 

尽可能将各项活动委托给经验丰富的单一供应

商，提高技术转移流程和沟通的效率。一体化网

络能够简化项目管理、减少沟通障碍、实现单点

联系，还有助于尽早发现瓶颈。它能够加快项目进

度，同时提高效率和透明度，促进无缝协作和项

目成功交付。
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2. 在工艺性能确认 (PPQ) 之前进行全面的失效模式与影响分析 (FMEA) 和差距
分析

检查工艺的各个方面，考虑失效模式、影响分析和差距评估，同时对影响发生的可能性

和结果进行排序。前期花费几天时间进行精心部署，后期就能大大降低风险，节省数周时

间。出现失效时，这样做还可以节省资金和时间。 

本步骤的要点包括：

确定哪里可能需要 
工艺变更

降低所有高风险后
再继续下一步

了解工艺变更是有助于效率 
提升，还是只是一种标准做法

如果不充分了解工艺或者不具体问题具体分析，则会产生大量返工和痛点。一味执行而

不做规划，问题会变得更难解决。

重视协同规划

在项目启动前，召开一次全面的团队会议，以建立牢固的合作关系，设定项目要求，并就

规划步骤和交付成果达成一致。在会上要制定能够提高工作流程效率的策略，明确职责

和要求，同时协调时间表，制定详细计划。适当的准备工作能够防止出现不协调现象和代

价高昂的延误，确保您的团队为项目的顺利执行做好充分准备。

预测潜在障碍

必须平衡好速度和准确性，预测潜在障碍，

避免代价高昂的错误和延误。通过了解各项

活动所需的时间，发现并密切关注当前或潜

在的瓶颈，确保时间表切合实际。制定应急

计划，以应对意外挑战，并为潜在延误留出

缓冲时间。充足的前期准备将有利于您项目

的高效运行。
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在后期临床研究期间为 PPQ 做准备

通过评估验证工作的准备状态，您能够全面了解验证前需要完成哪些工作，从而提高

工作流程效率并缩短时间。在准备过程中，要重点了解每个阶段的验证要求，制定可靠

的计划。收集并利用临床批次数据、稳定性试验数据和其他非 GMP 研究的数据，降低 

PPQ 批次风险，提高成功率。延误评估可能会导致商业化上市延迟，而许多企业经常低

估这一评估的重要性。

将可行性批次纳入计划以降低风险

将可行性批次纳入计划对于降低首个 GMP 批次的失败风险至关重要。利用赛默飞的数

字工具可以进一步简化这一过程。例如，赛默飞的加速稳定性试验 (ASAP) 能够准确预

测药物有效期，从而迅速做出包装决策，而压实模拟技术则能提前优化设备组合，最大限

度地降低生产风险和成本。这种积极主动的方法不仅能够提高技术转移的效率和成本

效益，还能够节约宝贵的原料药。
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通过战略性供应链规划储备充足库存 

通过为技术转移储备充足的原料药/原液和一切必要的批次成分，加强供应链规划。 

当需要通过更多工作来应对项目执行过程中发现的潜在挑战时，制定应急计划可减少项

目延误。库存储备让人更加放心，并且能够促进技术转移各阶段的无缝过渡。主要措施

包括：

考虑可行性批次和 
相关的失败风险

评估非 GMP 研究 
所需的数量

采购多个批次，确保不间断
地完成所有验证批次活动

这种方法是一种有效的供应链策略，对于最大限度减少中断和延误至关重要。利用客户

绩效仪表板可加强有效规划，实现库存量的实时跟踪和管理，从而确保迅速高效地满

足供应需求。从资金和时间的角度来看，回头想办法准备更多原料药/原液面临的风险 

更大。
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了解关键工艺参数 (CPP) 和关键质量属性 (CQA)

界定关键工艺参数和关键质量属性有助于知识转移和注册申报，并且有利于提高产品一

致性。在操作中，应开展以下活动并划定范围：

CPP： 

• 确定 CPP 

• 进行研究，以确定范围和保持
时间 

• 制定中间过程控制 (IPC) 措施 

• 创造设计空间 

CQA： 

• 与检测有关的物质

• 溶出度

• 混合均匀度和含量均匀度

• 物理参数

• 粒度

关键考虑因素： 

• 尽可能进行工艺研究以了解 
参数 

• 如果规模或工艺发生变化，则
重复进行研究 

• 在可行性批次生产期间了解 
CPP，为验证做准备 

如果不尽早确定 CPP 和 CQA，就只能通过不断试错来达到主要目的；必须确定风险，

并就将要采取的方法与 CDMO 达成一致。 

积极主动地满足二级和三级包装的要求

当您为提高可操作性做准备时，请在 PPQ 之前积极主动地满足所有包装要求。利用可行

性试验评估从装瓶和编码到贴标和序列化的所有活动，并提前规划图稿和药品说明书。

同时开展这些活动并全面考虑各个步骤能够加快进度。 

赛默飞在全球网络内成功完成了 260 次技术转移，由此积累的端到端专业知识可确保

包装的各个方面都得到精心规划和执行。利用我们无缝、高效、全方位的包装服务可以有

效避免商业化上市的延误。
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立即联系我们，商讨您的下一个技术转移项目。 

访问我们的网站，了解赛默飞口服固体制剂解决方案
以及来的发展方向。

https://www.patheon.cn/about-us/contact-us/contact-form
https://www.patheon.cn/our-capabilities/small-molecule/oral-solid-dose
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关于赛默飞 

从分子到药物：全方位合作伙伴，助您走好药物开发之旅的每一步。 

赛默飞通过旗下的 Patheon
™
 品牌在药物开发、临床试验物流和商业化生产等领域提供行业领先的制药

服务和解决方案。作为一家值得信赖的 CDMO，赛默飞与制药、生物技术和生命科学行业的客户合作，

助其加快向患者供药。  

赛默飞在全球拥有超过 60 家工厂，在药物开发的各个阶段以及商业化生产过程中提供端到端的制药服

务，包括原料药、口服固体制剂、生物制剂、细胞治疗药物、mRNA 药物、病毒载体、处方、临床试验解

决方案、物流服务和包装。  

赛默飞将这些领域的卓越科技成就与战略合作相结合，通过由美洲、欧洲、亚洲和澳大利亚工厂和专家

组成的全球网络，为各种规模的客户提供支持。通过一体化服务，赛默飞能够根据您的药物开发需求，

为您量身定制解决方案，助您加快药物上市。  

欢迎了解与赛默飞合作以及赛默飞全球网络能为您带来哪些优势。 

http://www.patheon.cn
mailto:pharmaservicesapac%40thermofisher.com?subject=
https://www.patheon.cn/

