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6.3製程技轉 ：QRM在啟動評價中的應用  
 

6.3.1採用品質源於設計(QbD)原則  

示例展示 QbD如何幫助技轉小組採取適當措施，降低專案進程中的風險(23)。 
  

該示例介紹將㇐個小容量注射劑(small-volume parenteral solution/ SVPS)從發起人/公司(轉

讓方)技轉至 CMO(受讓方)。支援資訊和觀念見 PDA TR 44：無菌製程的 QRM、PDA TR 54：

製藥和生技製造的 QRM實施(7, 21)。 
  

見 Fig 6.3.1-1，轉讓方交付資料(含：製程、藥品資訊)，受讓方可用風險優先順序法(RPN 

approach)進行風險分析(risk analysis)，並採取風險降低措施(mitigation plan)。 

 
依現有知識，受讓方首先建立㇐個新的製造流程圖，並應考量於新產線製造時，原製程是

否需調整。 
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受讓方確定主變因(main variables)，依新的製程圖，這些變因(可能)影響藥品品質屬性

(QAs)(Tab 6.3.1-1)。主變因含以下幾類： 
 

• Process/facility 製程/產線 

• Primary packaging components  1級包材(組件) 

• APIs and excipients  APIs和輔料 
  

Table 6.3.1-1變因示例 

主要項目(評價考量) 相關變因 

製程 ． 混合  

． 暫存  

． 調配 

． C級區過濾 

． A級區過濾 

． 灌裝  

． 壓塞  

． 軋蓋  

． 溶液轉移  

． 最終蒸汽滅菌 

． 貼簽  

． 包裹  

． 異檢  

．  2級包裝 

． 清線 

1級包材和 GMP材料 ． 膠塞 

． 西林瓶 

． 密封件 

． 过滤器 

． 1次性管路 

． 1次性物料袋 

． 固定管路 

． 墊片 

API和輔料屬性 ． API pH 

． API外觀 
． API密度  

． API滲透壓 

． 輔料屬性 

 

轉讓方將藥品的品質屬性(QAs)技轉給受讓方(Tab 6.3.1-2)。 
 

Table 6.3.1-2 QAs示例 
QAs 

外觀 

鑒別 

含量 

不純物 

pH 

密度(20C) 

滲透壓 

可見或微粒異物 

裝量 

外觀微小缺陷 

無菌 

內毒素 
 

雙方結合藥品品質屬性(QAs)與(新建立的)產線製程，評估(可能)影響藥品的變因及如何管

控。 
 

為更好地利用風險分析，可基於嚴重性(S)、發生率(O)和可偵測性(D)確定㇐個風險值(R)。  
  

風險分析應起於專案開始階段，可在技轉時發現導致技轉失敗(最可能)原因，並採取措施

降低(mitigating)風險。依 ICHQ9，風險可基於 3個主要因素的組合預估： 

Severity (S) 嚴重性  
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Occurrence (O) 可能性  

Detection (D) 可偵測性 
 

評估嚴重性(Severity)，應考量風險對藥品品質屬性(QAs)及患者健康的(潛在)影響。可依下

表分級： 
  

Table 6.3.1-3 嚴重性的界定和分級 

嚴重性(S) 風險級別 風險值 

對藥品品質屬性(QAs)或患者健康無影響 低 1 

對藥品品質屬性(QAs)或患者健康有㇐定影響 中 2 

對藥品品質屬性(QAs)或患者健康有嚴重影響 高 3 
 

可能性(Occurrence)定義為事件發生頻次，可依下表分級。  
  

Table 6.3.1-4可能性的界定和分級 

可能性(O) 風險級別 風險值 

不良事件不可能或極不可能發生 低 1 

不良事件有可能發生 中 2 

不良事件極可能或確定發生 高 3 
 

可偵測性(Detection)意指若發生不良事件，基於現有管控系統可偵測出來的可能性，可依

下表分級。 
  

Table 6.3.1-5可偵測性的界定和分級 

可偵測性(D) 風險級別 風險值 

現有管控系統極可能或確定能偵測出不良事件 低 1 

現有管控系統可能無法偵測出不良事件 中 2 

現有管控系統極不可能或不可能偵測出不良事件 高 3 
 

依嚴重性(S)、可能性(O)和可偵測性(D)的定義和分級，可用公式：風險(R)=嚴重性(S)x可能

性(O)x可檢測性(D)計算而得。 
 

技轉小組(或風險團隊)進行風險評價(evaluation)，確定可接受標準。例如：Tab 6.3.1-6，

R<9的風險是可接受的，故無需採取措施降低該風險。 
  

依風險可接受標準和風險評級(ranking)，技轉小組(或風險團隊)確定風險降低計畫。在實

施後，再次風險評價，以確認風險已降低(have been mitigated)。 
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