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引言：

數位化實驗室驅動生物藥研發之變革

生物藥研發宛如一場與時間的賽跑，高度要求精確性。然而，眾

多實驗室迄今仍使用零散且過時的工作流程，不但拖慢了創新的

腳步，更衍生出代價甚高的低效問題。紙本文件紀錄、孤立的數

據以及人工操作流程使得實驗室在維護可追溯性、管理變異性以

及確保符合規範等方面，受到重重困難。

實驗室數位化達成數據整合、作業流程自動化和無縫協作，徹底

變革了生物藥的研發模式。一個全面數位化的實驗室環境能夠消

除低效環節，加快決策進程，並確保過程的一致性——這些對擴

大生產規模以及符合監管規範而言至關重要。

本電子書將探討實驗室數位化如何透過過一套整合式方法，提升

工作效率、強化可擴展性並增進監管合規能力，進而加速藥品開

發與製程優化。我們透過三個關鍵步驟展示企業如何縮短技術轉

移週期、優化製程管理並加速關鍵品質屬性（CQA）測定，讓

高質量的生物藥更快快速進入市場。
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1. 管理製程變異性與複雜性

生物藥研發對於實驗條件、材料特性和製程參數極為敏感，這大幅

提升了追蹤和控制變數的難度。製程中出現的不可預測的變化，會

導致產品的不一致性、生產延宕以及生產穩定性降低。在沒有集中

管理系統的情況下，各團隊難以高效管理這些相互影響的因素。

2. 確保可追溯性與符合規範

在整個開發階段保持即時數據追蹤，通常耗時費力，且容易出錯，

需要投入大量心力來確保數據的準確性。監管機構合規要求文書記

錄完整且具可稽核性，如果缺乏穩健的管理系統，要達到這些標準

將會十分困難。

3. 配方和方法標準化以提升效率

生物藥的配方和生產方法會經歷多個開發階段的演變。人工方式追

蹤更新內容，並確保過程一致性極為困難，這會增加出錯和低效的

風險。缺乏標準化的工作流程會阻礙知識轉移，致使放大生產變得

更複雜、更耗時。

生物藥研發過程中
的挑戰

生物藥開發是一個複雜的多階段歷程，需要高度精準的協調。

相較於小分子藥物，生物藥的結構更為複雜，並且對環境極為敏感，

這使得其研發過程更具挑戰性。如果缺乏一致性的方法，低效問題將

不斷湧現，進而導致開發延宕、過程不穩定，以及成本增加。 

生物藥研發過程中的主要挑戰包含： 
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用 BIOVIA ONE Lab
優化生物藥研發

將生物藥從研發階段推展至生產階段，仰賴多個團隊、作業流

程和數據來源之間的精準協同。然而，分散的流程和碎片化的

數據常常引發效率低下、專案延期及成本攀升等問題。實驗室

的數位化轉型能夠通過標準化工作流程、提升可追溯性和確保

製程連續性，有效優化生物藥的研發過程。 

數位化解決方案達成無縫整合

BIOVIA ONE Lab透過建構一個統一的數位化平台，把原本零散

的作業流程整合至單一系統，徹底革新了生物藥的研發模式。該

系統以結構化的自動化流程替代繁瑣的手動操作，在生物製程開

發、藥物製劑開發以及分析檢測等多個環節實現了顯著提升，有

效縮短了開發週期，優化了資源調配，確保符合監管規範。 

生物藥製程研發

透過生物製程數位化和變

因管理，縮短技術轉移週

期。

藥物製劑研發

透過數位化配方及材料清
單（BOM），進一步加快
技術移轉。

分析方法研發

縮短關鍵品質屬性

（CQA）測定的時程

新藥研究申請 I N D

BIOVIA ONE Lab 透過這三個關鍵步驟助力生物制藥

企業優化生物藥研發流程，提高可擴展性，加快推動

生產落實，最終讓更安全的高品質生物藥能更快速地

投入市場，造福廣大病患。

臨床前研發

BIOVIA ONE Lab助力企業：

透過連接實驗室工藝流程中的各個環節，實現從研發到
生產的無縫銜接，確保端到端的流程連續性。

透過消除人工記錄，實現數據自動採集，提高實驗室運
營效率。

透過自動化數據採集和符合稽核要求的記錄，確保可追
溯性與符合規範。

透過數據集中管理，達成跨團隊即時存取，提升協作效
率。

實驗室的全面數位化能消除低效環節，加快生物藥的研
發進程。

接下來的章節將深入探究 BIOVIA ONE Lab如何透過三
個關鍵步驟優化生物藥研發。
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• 數位化生物製程作業流程，將細胞株管理、培養基選擇、設備

追蹤以及實驗條件整合至統一系統當中。

• 透過架構化文件，達成方法及配方研發的標準化，確保研發與

生產流程的一致性。

• 達成無縫的數位連續性，高效移轉材料清單（BOM）、配方及

方法至生產環節。

• 運用產業標準S88製程模型，研發並優化生物藥品的生產及特

性分析流程，提升製程的可重複性以及符合監管規範的程度。

第一步

通過生物製程數位化和變因管理，縮短技術轉移

週期

優化生物藥製程研發需要具架構化及數位化的方法，用高效設

計、記錄，並移轉從研發到生產的各個流程。BIOVIA ONE Lab 

的 Biologics Process Development 解決方案提供端對端的數

位化途徑，協助企業全面管理上游及下游製程，確保精準追蹤、

提升可擴展性，並加快技術移轉進程。

運用 BIOVIA ONE Lab，企業能夠： 

生物製程研發數位化的核心優勢

數位化製程追蹤能夠節省人力，並提升數據準確

性。

標準化製程流程有助於提升可擴展性和符合監管

規範性。

加速技術轉移進程，最大限度減少延宕，確保製

造準備就緒。
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第二步

透過數位化配方和材料清單（BOM），進一步加速

技術轉移

無縫技術轉移，透過跨職能協作，提升放大生產效率，

加速生產就緒。

透過標準化流程和強化符合監管規範性，減少延宕，提

升“首次即正確”優勢。

藥物製劑研發數位化的核心優勢

優化配方設計，確保藥效、安全性以及成本效益。

精準控制配方、成分及工藝參數對於順利放大生產和確保生產準備就緒

狀態至關重要。

在藥物製劑開發過程中，BIOVIA ONE Lab 提供端到端的數位化功能，

助力企業定義最終藥物產品成分，並建立與目標產品規格（TPP）相匹

配的可擴展的生產工藝。

運用 BIOVIA ONE Lab，企業能夠：

• 研發並優化藥物產品配方，確保符合目標產品規格（TPP）要求，提升

藥效、安全性及成本效益。

• 以數位化方式管理配方及材料清單（BOM），確保各研發階段的一致

性。

• 自動化並簡化數據採集及實驗室作業流程，減少人工操作，提升工作效

率。

• 應用產業標準S88製程模型，達成從實驗室規模研發到大規模生產的無

縫技術移轉。

• 透過整合式實驗室測試驗證配方結果，確保產品品質，優化製程。

透過實現藥物製劑研發過程的數位化，企業能夠加速放大生產進程，提

升配方一致性，加強符合監管規範性，藉以確保從製劑研發到生產的平

穩過渡。

數位化藥物製劑研發流程

定義品質目標產品

規格

配方設計與篩選 優化配方 擴大生產

推動進入生產

根據TPP進行
測試

評估數據之適

用性

藥物製劑測試

藥物製劑研發
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精準測定關鍵品質屬性（CQA）是確保生物藥符合安全性、有效性和監管標

準的關鍵環節。

在分析開發過程中，BIOVIA ONE Lab 提供了一個全數位化的環境，協助企

業開發並驗證分析方法。該解決方案透過簡化實驗室日常運營，提升了物料

和設備的可用率，強化知識再利用，促進了團隊協作與數據共用。同時，該

方案藉由文檔管理自動化和品質評估標準化，有效加強了合規性，降低了出

錯率，大幅加速生物藥生產。

運用BIOVIA ONELab，企業能夠：

• 在全數位化環境中研發和驗證分析方法，確保數據準確性與合規性。

• 測定關鍵品質屬性（CQA），包括原材料、中控樣品、成品及穩定性

• 測試。

• 自動從實驗室設備採集數據，避免人工輸入錯誤，確保數據完整性。

• 採用行業標準S88模型標準化並記錄分析方法，保證方法一致性。

• 實現無縫數位化技術移轉，確保已驗證的分析方法能夠高效從開發

階段轉移至生產階段。

透過數位化分析研發過程，企業能夠減少延宕，提升符合監管規範程度，加快

生物藥上市進程。

THE DIGITAL LAB ADVANTAGE
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第三步

縮短關鍵品質屬性（CQA）測定的時間

分析研發數位化的核心優勢

自動化方法驗證，降低出錯率，提高數據準確性。

標準化作業流程，強化數據完整性，提升符合

監管規範程度。

無縫技術移轉，確保已驗證的分析方法能高效銜接生產。

數位化分析研發流程

定義方法和關鍵品質

屬性（CQA）

定義方法要求 定義/研發 /精進方法 方法發佈

方法移轉

規劃驗證實驗
評估數據的適

用性
執行驗證實驗

方法驗證

方法研發
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數位化實驗室的優勢

• 管理材料、設備及製程間的變因 及相互關係，提升一致性。

• 識別並追蹤設備使用情況、樣品譜系、團隊參與度和監管

鏈條，確保全面的可追溯性。

• 透過結構化、標準化的工作流程降低偏差和符合規範的風

險。

• 精進分析方法和品質標準，縮短研發週期，加速決策制定。

• 數位化品質控制實驗室的標準操作流程（SOP），簡化實

驗流程，減少人工輸入錯誤。

透過導入BIOVIA ONE Lab，企業可顯著提升流程效率，加

速研發進度，增進生物藥生產的可靠性，從而推動更快速、

更具規模化的創新。

實驗室數位化的實際成效

運用 BIOVIA ONE Lab 進行生物藥開發的企業已實現：

實驗室數位化的變革性影響

透過實現生物藥、配方開發及分析實驗室的數位化，企業能夠

精準追蹤各項因素間的相互依賴關係，優化製程流程，並積累

關鍵知識，為擴大生產奠定紮實基礎。此一整合式數位解決方

案大幅提升工作效率、符合規範性以及數據完整性，協助團隊

在研發流程的每一個環節都達成最佳化。

運用 BIOVIA ONE Lab，企業能夠：
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整個產品生命週期中80%的實驗可重複利用，實驗成

本降低多達50%。

透過全面數位化的證據鏈，數據可追溯性提升85%。

透過數位化開發實驗室，材料使用節省87%。

數據來源：BIOVIA內部分析

透過數位化數據和作業流程，實驗速度提升50%。

透過實驗室實驗數位化，品質審核時間縮短50%
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我們的3DEXPERlENCE®平臺為各品牌應用注入強大動能，服務於12個行業，提供豐富多樣的行業解決方案體驗。

作為一家為全世界客戶提供3DEXPERIENCE解決方案的工業軟體提供商，達梭系統致力於成為人類發展進程的催化劑。我們為企業和客戶提
供可協同的3D虛擬空間來推動可持續創新。利用達梭系統的3DEXPERIENCE平台和行業解決方案，我們的客戶對真實世界進行虛擬孿生，
從而重新定義其產品創造、生產以及全生命週期管理的過程，打造一個更具永續性的世界。體驗經濟強調以人為本，造福消費者、病患以及
居民。
達梭系統為150多個國家超過30萬個不同行業、不同規模的客戶帶來價值。若欲瞭解更多詳細資訊，敬請瀏覽網頁：www.3ds.com. 

數位化實驗室的優勢

隨著生物藥需求的持續增長，企業必須在保持科學嚴謹性的同時，優化研

發流程、擴大生產規模，並確保符合監管規範。BIOVIA是達梭系統

(Dassault Systèmes）旗下的知名品牌，通過提供全面集成的數位化實驗

室環境 ，助力生物制藥企業加速藥物研發進程。
BIOVIA ONE Lab 將生物製程開發、藥品製劑開發以及分析測試三大環節

融合於一個無縫銜接、數據驅動的管理體系。該解決方案以結構化、自動

化的作業流程取代了以往碎片化的作業流程，實現了端到端的可追溯性，

顯著提升了團隊合作效率，減少了低效能運作，進而加速從研發到生產的

整個進程。

如需瞭解更多資訊，敬請訪問www.3ds.com/products/biovia/one-lab。
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