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工作坊（一）「再生醫療 GMP：文件紀錄與細胞凍存」 

工作坊詳細流程說明 

一、工作坊流程 

時間 會議流程 

13:20-13:30 

（10分鐘） 

報到與分組，依照學員的座位分 8組。 

（座位分組請參考 P.2）。 

13:30-13:40 

（10分鐘） 

引導講師解釋問題給與會者、請各組學員各自選出紀錄者

以及發表人。 

13:40-14:40 

（60分鐘） 

討論第 1節：批次製造紀錄撰寫。 

（各組題目分配請參考 P.3，情境模擬題目請參考 P.4-5）。 

14:40-15:10 

（30分鐘） 

報告時間：將請 4 個組別報告討論結果，而後引導講師進

行講評。（（報告時間 1 組 5-6 分鐘） 

15:10-16:10 

（60分鐘） 

討論第 2節：細胞凍存原理、技術及細胞庫存管理。 

（各組題目分配請參考 P.3，情境模擬題目請參考 P.5-7）。 

16:10-16:40 

（30分鐘） 

報告時間：請第 1 節未報告之組別報告後，引導講師進行

講評（請 4 個組別報告，報告時間 1組 5-6分鐘）。 

16:40-17:00 

（20分鐘） 
問卷填寫：學員填寫問卷。 
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二、座位分組：將依據當日學員的座位分組，座位劃分如下圖示。 
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三、題目分配：各組討論題目分配如下。 

討論 

時間與主題 

第 1 節（13:40-14:40） 

批次製造紀錄撰寫 

第 2 節（15:10-16:10） 

細胞凍存原理、技術及細胞

庫存管理 

討論組別 情境題目 情境題目 

第 1、5 組 
題目一、討論如何撰寫並確保

批次製造紀錄的數據完整性 

題目一、討論細胞凍存的原理

與技術應用情境模擬 

第 2、6 組 

題目二、討論細胞治療產品批

次製造紀錄之撰寫模板相關

要素 

題目二、討論細胞凍存程序建

置之評估 

第 3、7 組 

題目三、討論細胞治療產品的

批次製造紀錄之監督與審核

機制 

題目三、討論如何建立細胞庫

存管理 

第 4、8 組 
題目四、討論批次製造紀錄撰

寫於批次生產中之模擬情境 

題目四、討論細胞凍存技術應

用於擴大規模生產之挑戰 
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五、情境模擬題目 

討論第 1節：批次製造紀錄撰寫 

題目 內容 

題目一、討論如何

撰寫並確保批次

製造紀錄的數據

完整性 

情境描述：假設你是一家生物技術公司的製造主管，負責製

造細胞治療產品。您需要導入一個新的細胞治療產品產線，

並需要設計相關的批次製造紀錄。 

請描述您將如何設計和確保批次製造紀錄的數據完整性，並

解釋您所採取的措施和原則。 

• 請解釋數據完整性通則在細胞治療產品製造中的重要

性，並提供您如何確保原始數據的完整性和可追溯性

的常見措施。 

• 您在撰寫批次製造紀錄時，需要考慮哪些關鍵要素以

確保紀錄的可靠性？ 

• 請描述您將如何確保製造紀錄的準確性和一致性？ 

• 在製造細胞治療產品的過程中，你發現數據完整性方

面存在一些問題，例如數據未能正確記錄或有潛在的

修改風險。你將如何解決這些問題，以確保遵守 PIC/S 

GMP規範？ 

題目二、討論細胞

治療產品批次製

造紀錄之撰寫模

板相關要素 

情境描述：你所在的公司是一家專門研發和生產細胞治療產

品的生物技術公司。你負責製程部門的工作，其中一項重要

任務是撰寫細胞治療產品的批次紀錄。今天，你接收到一個

新產品導入，請根據 PIC/S GMP規範要求，設計一份細胞治

療產品的批次製造紀錄模板，確保製造過程的合規性和品質

控制，根據以下情境回答相關問題。 

• 請描述你在撰寫批次紀錄之前也就是製程開始前有哪

些前置作業?有哪些需要紀錄的事項?  

• 批次紀錄應包含哪些重要的資訊？請列舉至少三個項

目。 

• 請說明如果發現紀錄錯誤或缺漏時應該如何處理。 

• 除了批次紀錄，還有哪些文件和記錄與細胞治療產品

的生產過程相關？ 

題目三、討論細胞

治療產品的批次

製造紀錄之監督

情境描述：您是一家生物科技公司的品保主管，負責監督細

胞治療產品的批次製造紀錄。請根據您的專業知識和經驗，

以主管的角色回答以下問題，並提供相關的解釋和具體的例



財團法人台灣醫界聯盟基金會 

創新生醫政策研究中心 

5 
 

討論第 1節：批次製造紀錄撰寫 

題目 內容 

與審核機制 子： 

• 請說明細胞治療產品的批次製造紀錄對於品質控制的

重要性。 

• 當您在審核細胞治療產品批次製造紀錄時，發現缺少

詳細的操作步驟和程序，無準確追蹤每個製造步驟的

執行狀況，請提出改善之建議。 

• 如果在審核過程中發現批次製造紀錄有不符合的情

況，您將如何處理？ 

• 請討論您將如何實施監控和審查機制，以確保數據的

準確性和完整性。 

題目四、討論批次

製造紀錄撰寫於

批次生產中之模

擬情境 

情境描述：當您是某家生技公司的製造主管，面對以下情境

出現批次製造紀錄之不一致、人員混淆及追溯性等問題，請

提出如何處理及相對應改善建議。 

• 在批次紀錄中記錄了一個操作步驟的執行時間，但該

時間與實際觀察到的時間不一致。請說明你將如何解

決這種不一致性，以確保批次紀錄的準確性和可靠性。 

• 某批次紀錄過程中，培養箱 co2 濃度經檢測偏高，但操

作人員未在批次紀錄中註明此偏離情況。請問如何追

溯確認並補充紀錄? 

• 在撰寫細胞治療產品製造批次紀錄時，有哪些基本的

步驟需要包含? 

• 於執行批次生產時，寫批次製造紀錄易發生以下的缺

失，請提出建議或解決方法? 

-遺漏紀錄：在製造過程中，可能會發生遺漏關鍵步驟

或操作的情況。這可能是由於操作人員的疏忽或錯誤，

或者由於沒有明確的指導文件或紀錄標準。 

-紀錄不完整或不準確：在紀錄過程中，可能會出現缺

少必要信息、錯誤的數據記錄或未能及時補充紀錄的

情況。 

-紀錄延遲或延誤：有時紀錄可能會因為種種原因而延

遲或延誤，包括操作人員繁忙、技術故障或其他優先事

項。 
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討論第 2節：細胞凍存原理、技術及細胞庫存管理 

題目 內容 

題目一、討論細胞

凍存的原理與技

術應用情境模擬 

情境描述：假設你是一位研發人員，正在進行一項研究專案，

目標是開發一種高效且可靠的細胞凍存技術，以便長期保存

珍貴的細胞資源。在研究過程中，你需要進行一系列的實驗

和決策。以下是你面臨的情境： 

• 你已成功培養出一批非常重要的細胞，但你需要將它

們凍存起來以便未來使用。你需要選擇一種凍存液體

來保存這些細胞。有兩種選項可供你選擇：液氮與冷凍

冰箱。請根據不同的考量因素，解釋你會選擇哪一種凍

存方式，並提供相關的科學理由。 

• 在進行細胞凍存的過程中，你發現某些細胞在解凍後

並沒有恢復正常的生長和功能。你需要找出可能導致

這種結果的原因，並提出一個實驗方案或改善措施來

解決這個問題。 

題目二、討論細胞

凍存程序建置之

評估 

情境描述：作為細胞製程工程師，您負責執行細胞的凍存程

序。您需要考慮細胞凍存的原理和技術，並設計一個細胞凍

存實驗及建立程序。請嘗試回答下列問題： 

• 請列舉細胞冷凍和解凍過程中的重要參數，並解釋它

們對細胞存活和功能的影響，如何確保細胞在凍存期

間的存活率和功能恢復性?。 

• 你成功地凍存了一批重要的細胞，並且要將其保存在

凍存庫中。然而，突然發生了一場停電，凍存庫的冷凍

功能中斷了數小時。現在，停電已恢復，你需要做出一

個決策。請解釋你會如何處理這種情況，以最大程度地

保護細胞的完整性和存活率。 

題目三、討論如何

建立細胞庫存管

理 

情境描述：您是一家生物科技公司的庫存管理者，負責公司

的細胞庫存。公司擁有多個細胞培養凍存產線，每個實驗室

負責培養和維護特定類型的細胞，並生產相應的治療產品，

由於細胞治療產品的需求不斷增長，庫存管理成為一個關鍵

問題。 

• 在細胞庫存管理方面，您認為哪些因素是需要考慮的? 
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討論第 2節：細胞凍存原理、技術及細胞庫存管理 

題目 內容 

• 細胞庫存管理中的安全性和風險管理是至關重要的，

請描述您將如何識別和管理與細胞治療產品細胞庫存

相關的潛在風險，例如產品損壞或災害事件。 

題目四、討論細胞

凍存技術應用於

擴大規模生產之

挑戰 

情境描述：假設你是一位生物科技公司的研發人員，該公司

致力於開發細胞治療產品，並正在進行一項新的研究項目。

該項目需要提供一種有效的細胞凍存技術，以確保細胞的長

期保存和應用。你的研究團隊打算將你開發的細胞凍存技術

應用於大規模生產和商業化，請回答以下問題並提供解釋。 

• 細胞凍存技術的應用有哪些潛在優勢和挑戰？請討論

其在細胞治療產品領域中的重要性。 

• 你需要考慮到產業化過程中可能面臨的挑戰和限制，

並提出相應的解決方案。 

 


