
CDMO 
 “避雷”指南
五个方面说明错误的 CDMO 如何阻碍
项目成功

• API • 生物制药 •  药物早期和后期开发•  病毒载体服务 •  临床试验解决方案 • 物流服务 • 商业化生产
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简介

生物制药较为复杂，但我们可以应对这种复杂
性。

生物制药行业不断发展，但其不可预测性是毋庸置疑

的，正因为药物大分子具有复杂的生物活性，从细胞株

开发到商业化的整个过程中，科研人员们都在寻求纯

度、药效、安全性和稳定性的完美平衡。

克服生物制药开发与生产的各种技术挑战是一项艰巨

的任务，为了生产出高质量的产品以及满足不断变化

的市场需求，您需要前沿的技术、敏锐的数据分析能力

和精简的工艺流程，还需要遵循高合规标准，满足不断

变化的市场需求。而面对这些挑战时，选择一家合适的 

CDMO 合作伙伴就显得尤为重要。
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选择错误 CDMO 的风险

如果您选择的 CDMO 公司无法应对生物制药过程中各种错综复杂的风险，不论从长期还是

短期来看，都可能使您的项目不断面临大大小小的各种问题。无论是批次失败，还是临床试

验暂停，或是产量下滑，任何失误都可能会导致您无法按时完成项目，造成额外的成本，甚

至会影响您公司的下一步资金引进并危及您公司的未来。

爆雷警示

CDMO 合作关系出现问题时会发生什么？

以下五个由真实事件改编的故事将为您敲醒警钟：

不断许诺，又不断食言
走捷径、赶进度实际减慢了工作效率

缺少丰富的实际经验
技术专长比以往任何时候都更加重要

铤而走险的工艺扩大
未雨绸缪才不至于落于人后

抓不住重点的激进方案
一家无法达到预期的合作伙伴

无法把握项目细节
卓越的运营绝不会如此
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雷点 1：不断许诺，又不断食言

在对比了几家 CDMO 之后，生物制药公司A为自己的 IgG4 

项目选择了其中一家。该公司承诺在 8 个月内完成首批

GMP 生产，而且成本控制在之前商定好的预算范围内。

生物制药公司 A 的项目按照计划开始了上游开发工艺，然

而问题很快就出现了。CDMO 没有考察足够的早起数据以

制定合适的开发计划，从而迫使开发计划发生重大变化，

成本也随之增加。

这家 CDMO 为了赶在最后期限前完成任务而“走捷径”，

使用了不充分的数据来支持后续的工艺放大，最终导致生

产工艺过程中出现问题及最终产品表征数据与之前不符。

滴答警示

这家 CDMO 急于生产首批 GMP 产品，拼命赶进

度，争取按时交付项目，导致：

• 纯度问题和病毒清除能力不佳

• 未能满足 IND 审批的各项合规要求

• FDA 责令其暂停临床试验，项目延期 12 个月

如何解决

您的 CDMO 合作伙伴不应因为项目延期和成本增

加而牺牲产品质量。您应该选择一个具备以下特质

的合作伙伴：

• 制定出具有可行性的计划，确保能在 12 个月内

生产满足 GMP 要求的物料

• 在工艺开发方面有丰富的经验

• 拥有成熟的平台，可以预测问题并加速生产

寻找一家具有完整、成熟且稳健的平台测算方法的 

CDMO，并且保证其可以及时获得检测数据以评价开发过

程中分子的质量。
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雷点 2：缺少丰富的实际经验

一家新兴的生物制药公司 B 正在与它的第一家 CDMO 合

作开发一种治疗用重组蛋白，这家 CDMO 具备坚实的药物

开发背景、充满活力的项目团队而且收费较低，但他们没有

生物制药的经验。

这家 CDMO 所使用的技术和工艺无法处理颇具挑战性的

制剂和极为复杂的生物材料。在整个药物开发过程中，平

台匹配程度较差导致稳定性、纯化和生产方面出现了多种

问题。

这家 CDMO 的科研人员没有注意到细胞培养时的溶氧

趋势，导致细胞培养失败。他们的工程师在验证过程中没

有发现层析装柱的问题，在解决沉淀问题方面迟迟没有进

展，质量控制问题也随之增加。

滴答警示

这家 CDMO 缺乏大分子项目所需的专业技术，导

致：

• 多个批次生产失败，临床试验延期

• 成本额外增加

• 委托了一家新的 CDMO，并重新制定了一个为期 

15 个月的计划

如何解决

您选择的 CDMO 应该拥有生物制药项目所需的专

业知识，且其专业知识应覆盖从工艺开发到商业化

生产全流程。您应选择一个具有以下特质的合作 

伙伴：

• 一支由经验丰富的行业专家组成的团队

• 拥有多名优秀的科研人员和工程师

• 多个成熟的工艺流程可以鉴定和解决大分子难题

寻求一家采用前沿技术的 CDMO，以精简药物开发并提

高生产能力。
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雷点 3：铤而走险的工艺放大

生物制药公司 C 希望其研制的疫苗能快速获得新药临床

试验 (IND) 申请批准，于是不顾较高收费，而选择了一家因

前期生物制药开发成功率高而闻名的小型 CDMO 进行合

作。这个决定短期内十分成功，高效的细胞株和纯化开发

流程快速获得了 IND 批准，并进行了 I 期临床试验。

然而，这家 CDMO 没有为商业化生产制定一个可行的工

艺放大计划。他们使用了一些独特的物料，这些物料在 

200 升生产时的使用成本较低，但用于大规模生产的话就

过于昂贵。

这家 CDMO 缺乏工艺放大相关的经验，也造成了大量的

供应链和物料方面的问题，同时生物制药公司 C 在项目早

期所取得的优势也随之消失。

滴答警示

这家 CDMO 的目前开发重点无法满足未来规模化生

产的需求，导致：

• 供应链不稳定，原材料成本增加

• 需要多批次生产，从而导致工艺放大的速度减缓

• 商业化生产无法按期供应，疫苗推广效果不好

如何解决

您选择的 CDMO 应该提前考虑数个关键环节，从

第一天起就应为商业化做准备。您应选择一个具有

以下特质的合作伙伴：

• 可以平衡当前目标与未来需求

• 能够同步开发小规模工艺和大规模生产工艺

• 拥有稳定的供应链

寻求一家具有规模化生产能力，拥有灵活的生产设施网络

和大量常用原材料储备的 CDMO。
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雷点 4：抓不住重点的激进方案

为了抢先将其基因治疗药物推向市场，生物制药公司 D 与

一家新兴的 CDMO 公司合作，该公司提出了一份具有吸引

力的方案，其中包括：紧凑的时间安排、令人印象深刻的声

明和大量的技术投资。

然而，这家 CDMO 缺乏真正的知识来指导项目的后期开发和

商业化，交付的项目效率不高，而且质量差、出现了令人担心的

安全问题、还未按照计划完成里程碑。

最终，生物制药公司 D 的药物产品未能通过工艺验证，并在几

项关键研究中表现不佳，既无法证明杂质是否清除，也缺乏生

物负荷控制策略。

滴答警示

这家 CDMO 的激进方案掩盖了其经验和知识的严重

匮乏问题，导致：

• 整个开发过程中的关键点分析错误

• 不明就里的工艺表征导致了验证的失败

• 在 FDA 批准之前，申请延迟了 11 个月，而且生物

制药公司 D 没有成为第一个上市的基因治疗药物

公司

如何解决

您选择的 CDMO 应该重视经验和专业知识/技术，

而不是夸大其词。您应选择一个具备以下特质的合

作伙伴：

• 具备成熟的生物制药经验

• 具备的专业知识可以制定切实可行的开发和生

产时间表

• 有能力管理合规审查、临床试验和商业化工作

寻求一家具备端到端能力的 CDMO——一个可以无缝指

导您的产品从上游到下游再到商业市场的团队。
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雷点 5：无法把握项目细节

生物制药公司 E 委托了一家拥有多名著名科研人员和强大

生物制药背景的 CDMO 来开发其过敏原免疫疗法产品。

但是新合作伙伴的项目管理团队缺乏经验，因此采用了一

个存在缺陷的生产方案。

各种问题很快就出现了。这家 CDMO 没有使用模板化的文档来

精简流程。他们收集的早期数据不充分，影响了后来的验证阶

段。事实证明，他们工艺放大方案不足以满足生产需要。

这家 CDMO 并没有顺利推动生物制药公司 E 的药品在临床阶

段实现从一个里程碑到另一个里程碑的跃进，而是在每一步都

几乎酿成大错。他们有缺陷的方案很快就演变为一个失败的 

产品。

滴答警示

这家 CDMO 在发现问题、缩小差距、处理关键物流

工作方面遇到困难，导致：

• 时间安排延迟和错过项目里程碑

• 不相符的生产和产量短缺

• 大量的质量控制问题和临床批生产失败

如何解决

当关乎您的生物制药成败与否时，您选择的 CDMO 

绝不应满足于现状。您应选择一个具备以下特质的

合作伙伴：

• 制定一个有效且持续改进的计划

• 拥有卓越的运营资源

• 创建模板化文档，管理实时数据

选择一家拥有专业项目团队的 CDMO，确保该团队从流

程开发到全球物流都注重质量。



避免“踩雷”，选择合适的 CDMO

在了解这些故事之后，您可以通过以下问题了解您目前合作的或未来可能合作的 

CDMO 公司的真实情况：他们是否采用了合适的方法、具备了相应的能力和所需

的技术与经验、选择了正确的工艺流程和方案？

与不合格的 CDMO 合作——无论是未能履行承诺，还是缺乏丰富的技术，亦或是

未能做长远考虑——都可能演变成您生物制药商业化进程道路上的一颗潜在定时

炸弹。成本增加、生产失误、审批延迟、错过重大项目里程碑，这些都会给您的项

目带来不可估量的风险。

如何做出正确的决定

总之，应对生物制药的复杂性也很简单：委托一家在上下游药物开发和制造方面都

具有丰富经验的 CDMO。一家拥有、先进技术、平台流程、端到端网络、强大项目

管理能力和资源的公司，可以满足您的各种生物制药需求。一个具有灵活性和前瞻

性思维的合作伙伴，能够指导您完成临床试验，有效地扩大生产规模，驾轻就熟地

指导您完成商业化，并帮助您成功地推动产品上市。
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