
典型的工作流程

智能工艺开发的方法

机理建模 = 对层析图谱的计算机模拟

智能
PD

微分方程描述层析柱中的质量传输。

吸附等温线描述了与配基的相互作用。

数理建模
多变量的数据分析，如实验设计 (DoE)

机理建模
计算机模拟运算

HTPD
小型化和并行化的实验

系统和层析柱表征 蛋白层析实验 模型的验证 模型的利用

（模拟实验）

模型的校准

（使用软件）

1 2 4 53

层析柱数据

系统数据

层析图谱数据

可在几小时内
测试数千个

纯化条件选项

层析实验的机理建模
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使用机理建模的好处

如何在整个药物开发过程中使用机理建模

• 减少您的实验数量

• 提供易于解释的模型参数值

• 允许在超出您实验范围的区域进行外推

• 产生对工艺的理解（质量源于设计，QbD）

• 由于模型可以按比例放大，因此可轻松促进技术转移

入门提示
注重数据质量而非数量

确保为组分分析获得必要的分析支持

了解您的层析柱和系统参数

使用预校准的层析柱

开发您的建模框架以允许重复使用

如有需要，请向专家寻求建议 

我可以使用机理建模做些什么?
• 优化清洗和洗脱条件

• 进行风险评估

• 研究工艺可变性的影响(QbD)

• 开发设计空间和控制策略

• 促进技术转移

• 执行根本原因分析

加速在毒理研究中
的工艺开发

减少 phase I 进
程中的研究次数

支持放大和技术转
移活动

减少在实验室湿环
境对工艺表征的研

究次数

支持根本原因分析
和针对偏差执行的

决策

临床前 Phase I Phase II Phase III 商品化

预校准 ƒ(x) 层析柱

了解更多： cytiva.com.cn/modeling

来自建模专家的洞察

建模软件

加速工艺开发和工艺改进


