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1999 年 訊聯創立，開啟了台灣幹細胞服務產業 

2008 年 創源創立，專注於基因檢測的精準醫學領域 

2012 年 創源IPO，為台灣第一家上櫃精準醫學公司 

2015 年 美國總統歐巴馬於國情諮文中，首度倡導精準醫學
計畫，從此風起雲湧，世界各國陸續跟進… 



美國總統歐巴馬2015年
1月國情咨文宣告將請國
會通過核撥2.15億美元

全面推動精準醫學計畫
(Precision Medicine 
Initiative) 

研究報告稱，2015年全球精準醫療市場規模近600億美元，今後5年將
以12.6% 的速度增加，預計在2020 年達到880 億美元的產值，是醫藥
產業整體增速的3-4倍。 

資料來源: 聯合新聞網、證券資料網、新浪財經 

英國首相卡麥隆2014年
7月宣布由政府領導大規

模基因研究「10萬基因
體計畫」(100,000 
Genomes Project） 

中央網2015年11.30報
導：中國政府正在制定
“精準醫療”戰略規劃，

或將納入到十三五重大
科技專項。 

精準醫學 已是國際趨勢 



台灣急起直追精準醫學 



 從2008 年創立即專注以精準醫學為事業發展藍圖，規
劃出生命週期每一階段精準醫學最佳的應用。 

 

 創源發展精準醫學的營收每年成長，2012 年成功上櫃
，不僅是第一家精準醫學上櫃公司，也代表創源堅持
精準醫學的經營理念受資本市場肯定。 

 

 創源精準醫學的產品開發進程是以大眾市場能立即應
用且受惠出發，從母胎到兒科到癌症完整規劃，而不
直接投入高端、小眾或技術未成熟領域。 

 

 精準醫學近年來已受各國政府重視，加上P4 醫學，成
為未來醫學走向的主流。 

 

創源與精準醫學 



精準醫學商業模式典範： 
聚焦基因檢測、科學資訊兩大事業體 

 布局兩大事業體：基因檢測事業、科學資訊事業 

 以生命成長周期規劃檢測產品，從孕前、產前、新生兒，再擴及
成人基因篩檢，為業界服務規模最龐大且產品線齊全。  

 以大數據、基因體學、及系統生物學經營科學資訊，為精準醫學
打底。 

 與國際大廠策略聯盟，精進技術與服務能量，成為亞洲示範據點
。 

• 創源成立 

•亞洲率先推出PGD/PGS檢測 

•台灣第一個PGD檢測中心 
•獲2011台灣中小企業優良企
業CSR社會責任獎 

• Taiwan CSR (Corporate Social 
Responsibility) Award for Small 
Businesses 

• 連續兩年獲德勤亞太區高科技高成長
500強 

• 海外業務擴及日本、美國與東亞 

• 為國內首家基因檢測與科
學資訊上櫃公司 

•獲CAP認證 

•簽署日本經
銷商 

•獲經濟部第10屆新創事業
獎-科技利基產業組金獎 



幹細胞 

應用 

基因 

檢測 

最廣大客群基礎 

訊聯集團每年服務全
台近40%之新生兒；
幾乎每兩個新生兒中
就有一位接受訊聯集
團服務 

龐大檢測服務能量 

發出超過91萬份檢測
報告(截至2016年12

月) 

 

品質技術國際肯定 

海外10國送檢，跨
歐、亞、美三洲 

國內最大服務網絡  

創源與國內約90%產
檢醫所合作 

≒40% 90% 

10 > 91萬 

 
基因檢測服務領導品牌 



創源精準醫學 聚焦四大領域 

• 利用液態解剖

早期偵測游離

腫瘤DNA 

• 自體免疫疾病 

• C肝精準用藥 

• 小兒發展遲緩 

• 藥物代謝異常 

• 胚胎著床前 

• 懷孕週期 

• 羊水與非侵入性 
母胎孕產

期 
兒科 

液態解剖

癌症診斷 

伴隨式診

斷精準用

藥 



訊聯-創源成功模式–洞察先機 

1999 訊聯成立，開國內

再生醫療之先河 

2015台灣再生醫學蓬勃

發展，年產值達18.9億* 

2005 訊聯率先推出胎兒SMA 

基因檢測  

2009 美國ACMG 建議對所有

新生兒父母進行SMA帶因篩

檢 

*2016應用生技產業年鑑 



訊聯-創源成功模式–洞察先機 

2005 訊聯建立基

因實驗室 

2008 創源成立，

專注精準醫學 

2015 精準醫學成

為全球醫學顯學 

2011 創源受諾華委託，發展抗

自體免疫發炎藥ILARIS 之伴隨

式診斷 

2017 創源通過TSMM認證，針

對最新健保給付之必治妥口服

C肝新藥進行用藥伴隨式診斷 



訊聯-創源成功模式–洞察先機 

2011 創源成立專業資訊事業單

位與服務團隊，致力於生物資

訊與科學資訊研究與服務 

2017 科技部亞太生醫矽谷精準

醫療旗艦計畫，將資訊基礎建

設納入三大主軸之一 



精準醫學與商業：創源營收成果  

 營收及毛利逐年成長 

 整體毛利率 約26% 
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營收/毛利成長 

營業收入 

營業毛利 



NIPT 與科學資訊： 
精準醫學應用與基石  

 NIPT 及科學資訊營收大幅成長 

 兩項產品已成營收獲利主力 

2015年 

2016年 

營
收

 

NIPT 及科學資訊營收大幅成長 

NIPT

科學資訊 



創源成功與成長之關鍵 

科學 

• 基因科學 

• 基礎醫學 

• 分子生物學 

• 生物資訊 

• 大數據 

商業 

• 2012 IPO 

• 業績每年成長 

• 最新科技快速商

品化 

• 廣大銷售與服務

通路 

貢獻 

• 發出> 91 萬份報告 

• 每年受檢人次佔新

生兒約 40% 

• 提高健康新生兒比

率，減少社會負擔 

• 協助用藥診斷，減

少資源浪費 

 



台灣精準醫學的先行者 創源 



創源  生物  科技 

創源 

生物 

科技 



獲得美國病理學會CAP認證 

台灣1st間以PGS技術獲此認證實

驗室 

獲國際晶片大廠 Affymetrix Service 
Provider, 

並為台灣 1st家獲此認證之實驗室 

台灣1st 間以MiSeq技術平台獲

Illumina CSPro (Certified Service 
Provider)認證實驗室，並率先推出
NGS-PGS臨床應用 

通過全國認證基金會(TAF)實驗室
認證 

堅持品質：各項國際認證 



孕前 孕期 

非侵入性胎兒染色體檢測 
(NGS-based  NIPT) 

小兒SNP晶片檢測 

超快速胚胎著床前基因
檢測 (UltraPGD) 

次世代定序胚胎著床前 
染色體篩檢 

(NGS-based PGS) 

羊水SNP晶片檢測 胚胎著床前基因檢測 
(PGD) 

胚胎著床前染色體篩檢 
(aCGH PGS) 

流產物質SNP晶片檢測 

非侵入性胎兒染色體檢測 
(NIPT+ with full Microdeletion 

panel test) 

癌症基因檢測 

藥物伴隨式診斷 
Novartis ILARIS for 

CAPS 病人 
BMS DAKLINZA＋

SUNVEPRA for C 肝
病人 

基因檢測產品全方位升級與發展 

兒科 成人 



技術升級 優勢 

非侵入性胎兒染色體檢測 
(NGS-based NIPT) 

T13/T18/T21 

晶片 (aCGH)技術平台 
( 1萬/6萬探針) 

非侵入性胎兒染色體檢測 
(NIPT+ with full Microdeletion 
panel test) 

PGS技術平台 

SNP 晶片技術平台 
 (75萬、269萬探針) 

次世代定序 
NGS-based PGS平台 

PGD檢測 Ultra PGD  

可以看到更多 
微小片段缺失 

可以看到更多 
微小片段缺失 

胚胎染色體檢測加速 
穩定性更高 

從6個月至4周，大幅縮
短不孕家庭求診時間 

檢測技術升級  國際同步接軌   

技術躍進，提供更好的服務品質 



科學資訊事業版圖逐步擴張 

2012 

• 為原料藥大廠引

進全方位程序管

理與合規系統 

2013~15 

• 半導體大廠引進先進材

料模擬系統 

• 多家生技廠導入電子化

實驗室管理系統 

• 化工大廠導入電子化管

理系統 

        2016 

• 為石化大廠建構高效

能模擬實驗室 

• 為醫材大廠導入合規

文檔管理系統 

• 為最高學術機構基因

體研究導入電子化實

驗記錄系統 



Japan 

IVF Centers  

• 憑藉國際口碑轉介，使檢測服務走出台灣，邁向國際市場。 
• 長期耕耘的成果，海外客戶倍數成長，並簽下日本代理商，透過在地化服務將觸角

延伸。此外，檢測服務更擴及亞洲、美洲及歐洲，涵蓋大陸、約旦、英國、美國、
香港、巴西等地區，檢測品質及準確性備受客戶肯定。 

基因檢測業務拓及亞/歐/美洲 

http://www.carefertility.com/
http://arizonafertility.com/home
http://www.carefertility.com/
http://www.farah-hospital.org/index.php


海外營收 
成長逾10倍 

海外送檢4國 
日本市場開拓中 

海外業務拓展快速 

海外業績 

2013年 
2014年 

2015年 
2016年 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://monitor.icef.com/2014/12/2014-review-years-popular-items-icef-monitor/&ei=ae_FVKfVOoOb8QWg24HYCw&psig=AFQjCNHWH2_57F6RJ-7J9394uqYRYr_bHQ&ust=1422344416665775


國際大廠進軍亞洲 
首選合作夥伴 

台灣 1st 上市櫃基因檢測及科學資訊公司 



生物  科技 



 生物：創源對生命的關懷與生命品質的重視，
及產品發展理路。同時涵蓋精準醫學最重要的
內涵： 

 預防 

 診斷 

 治療 

 科技： 

 最新技術平台 – NGS 及SNP 晶片 

 游離腫瘤DNA – 液態解剖 

 臨床用藥伴隨式診斷 

 科學資訊在精準醫學及生技藥業之應用 

 

 

創源  生物  科技 



生物  科技 

生物 

診斷 
治療 

預防 

科技 

資訊 



生物 – 生命 

生物 



 創源之基因檢測著重於三大領域： 

 孕產前基因檢測 

 小兒基因檢測 

 成人基因檢測 

 生命個體的健康，來自於基因 

 創源極強調檢測品質把關與報告解讀，尊重每
一份報告背後所代表的生命意義 

 植基於基因科技的精準醫學，乃實踐創源對生
命關懷之最佳體現 

創源對生命的關懷 



最廣大 

客群基礎 

龐大檢測

服務能量 

擴大守護

全家人的

健康 

從健康的新生兒 
到全家人的健康守護 



孕產前檢測服務 

與全台約90%產檢院所合作 

多項孕產檢測服務 
建置兩大先進技術平台 

(NGS, SNP array)  

5,025份 

檢測報告 

發出近 

50萬份 

檢測報告 

突破 

91萬份 

檢測報告 

1項檢測 
 (SMA) 

2016 

2012 

2005 

檢測滲透率 
近100倍成長 

台灣最具經驗檢測技術中心 



遺傳諮詢服務 

專業遺傳諮詢小組 

結果分析 

連結國際各大基因庫
平行比對 

執行檢測 

CAP、TAF國內外 
雙認證實驗室 

堅持完整與高品質基因檢測服務 

院所收檢 

收檢SOP 

創源是少數具備專業遺傳諮詢小組之基
因檢測公司，能提供醫護人員及受檢測
對象，最完整正確的檢測結果說明。 



Precision Medicine Initiative 
精準醫學計畫之內涵 

• 短期：  
     擴展癌症基因體學以發展更有效的癌症治療 
• 長期：  
      建立完整的科學知識以將精準醫學推廣向所有的健康與健康照護領域 

Dissect diseases at 
earlier stages and 
molecular levels 

診斷 
Identify high-risk 
population and 

suggest solutions 

預防 

Personalized 
therapies based on 

the diagnosis  

治療 



Identify high-risk 
population and 

suggest solutions   

預防 

Dissect diseases at 
earlier stages and 
molecular levels 

診斷 

Personalized 
therapies based on 

the diagnosis  

治療 

• 預防： 
• NGS-PGS 孕前篩檢 

• SNP晶片產前篩檢 

• NIPT非侵入性產前
檢測 

• X染色體脆折症 

• 子癲前症 

• 流產物質檢測 

創源以基因科技為基礎，全面涵蓋精
準醫學 

• 治療： 
• 自體免疫發炎疾病

用藥伴隨式診斷 

• C 肝用藥伴隨式診
斷 

• 診斷： 
• UltraPGD 孕前檢測 

• SNP晶片兒科檢測 

• 小兒用藥反應檢測 

• B 肝肝癌液態解剖
檢測 

 



以精準醫療方針為藍圖, 提供全生命期檢測服務  

                                      預防 診斷 治療 

第一孕期母血唐氏症篩檢 
初期母血檢測懷 

有唐氏症胎兒之風險 

第二孕期母血唐氏症篩檢 
第二期母血檢測懷 
有唐氏症胎兒之風險 

 
非侵入性胎兒染色體檢測 
母血檢測染色體是否異常 

主要為不適合抽羊水或不抽羊水之產婦 
 

SMA篩檢 
降低產下患有SMA胎兒之風險 

父母血檢測是否帶因 

染色體核型分析 
降低產下染色體異常胎兒之風險 
抽羊水檢測全染色體是否異常 

                                                             SNP晶片 
                                                         檢測流產原因 

SNP晶片 
抽羊水檢測全染色體是否異常 

可測得染色體微小缺失 
降低產下染色體異常胎兒之風險 

 

NGS-based PGS 
提高IVF成功率 

UltraPGD 
避免產下患有 
遺傳疾病之胎兒 

小兒常用藥物基因檢測 
避免發生藥物毒害 健康管理基因檢測 

X染色體脆折症 
初期母血檢測懷 
有X染胎兒之風險 

子癲前症 
初期母血檢測具有子 

顛前症風險 

孕前   11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21~24 
25~ 
生產 新生兒 幼兒 成人 

FISH 

SNP晶片 
新生兒, 幼兒, 成人 

篩檢基因異常疾病或癌症 

伴隨式診斷 

自體發炎疾病基因檢測 

X染色體脆折症 

C肝用藥適用性檢測 

非侵入性肝癌預後追蹤/早期診斷 



預防：孕產期母胎精準醫學 

預防 



孕前 產後 

次世代定序(NGS)技術平台 

次世代定序胚胎 
著床前染色體篩檢 

(NGS-based PGS) 

非侵入性染色體檢測
(NIPT)、羊水晶片 

精準醫學起始於胚胎 

癌症檢測 兒科晶片篩檢 

SNP晶片技術平台 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiblJ2j08HJAhVGK6YKHWKgAUMQjRwIBw&url=http://blog.xuite.net/hui0937597001/336699/143554394-%E7%99%8C%E7%97%87---%E6%89%8B%E8%A1%93%E3%80%81%E6%94%BE%E5%8C%96%E7%99%82%E5%BE%8C%E7%99%8C%E7%B4%B0%E8%83%9E%E5%8F%8D%E8%80%8C%E5%8A%A0%E9%80%9F%E6%93%B4%E6%95%A3%EF%BC%81&psig=AFQjCNFHPGlRzjq_rRmUQ3ePHBLgaabAXw&ust=1449299417931970


 自歐巴馬揭櫫精準醫學計畫以來，母胎醫學領域已被證明為最適
合體現精準醫學的領域，故「母胎精準醫學」子領域已然成形。 

母胎精準醫學 (MFPM) 

UCSF 
established 

Maternal Fetal 
Precision 

Medicine Center 
in 2015 

Institute for 
Genomic 

Medicine of 

Columbia 
University 

has set to 
develop 
Precision 
Medicine 

Program, will 
expand to MFPM  

Due to the rapid 
growth of NGS in 

NIPT, Taiwan 
Maternal 

Fetal 
Medicine 
Society has 

started looking 
into MFPM in 

2015 

Dutch 
government 
added NIPT to 

national 
healthcare 
program 



 孕前： 

 超快速胚胎著床前基因檢測(UltraPGD) 

 胚胎著床前染色體晶片篩檢(PGS) 

 次世代定序PGS (NGS-PGS) 

 孕期： 

 非侵入性胎兒染色體檢測(NIPT) 

 SNP羊水晶片產前篩檢 

 X 染色體脆折症篩檢 

 全方位唐氏症篩檢 

 脊髓性肌肉萎縮症篩檢(SMA) 

 SNP晶片流產物質篩檢 

 子癲前症風險評估 

創源提供之孕產期基因檢測服務 



NGS-based PGS  
& NIPT 

完成先進次世代定序中心，
針對胚胎著床前及孕期之基
因檢測應用。 

Pre-implantation 

NGS-based PGS 

Prenatal 

NIPT 

創源率先將次世代定序技術應用於 
母胎精準醫學 

2010 

創源率先將 NGS 技術應
用在個人健康管理上，
為健檢客戶提供個人全
基因體定序服務。 

個人全基因體定序 



診斷與治療：小兒及成人基因篩檢 

診斷 
治療 



藥廠與檢測公司 

伴隨式診斷 

以人施藥的 

個人化醫療 
精準醫學 

小兒與成人基因檢測 

創源藉由伴隨式診斷協助藥廠，使其藥物通過健保給付審核 



 新生兒： 

 SNP晶片小兒檢測 

 小兒常用藥物基因檢測 

 成人： 

 健康管理基因檢測 
 家族性大腸息肉症檢測 

 家族性高膽固醇血症檢測 

 體染色體顯性多囊性腎臟炎(ADPKD)基因檢測 

 癌症與藥物基因檢測 
 藥物基因檢測 

 伴隨式診斷(CDx) 

 癌症篩檢 

創源提供之新生兒及成人基因檢測服
務 



創源耕耘伴隨式診斷多年的成果 

自體免疫疾病之藥物基因體學 

2011 

• 創源受台灣諾華(Novartis) 委
託，於台灣進行FDA核可用藥 
ILARIS對Cryopyrin相關週期性症
候群(CAPS)患者基因檢測的適應
性。 

• 受測案例中，大約11.8% 測出

與CAPS 相關的基因缺陷，且有

2.9% 適合ILARIS用藥。 

• 創源之研究協助ILARIS於2015年
通過衛福部健保用藥給付審
查。 

2016 
C 型肝炎藥物基因體學 

• 與泰宗生技合作，發展C 型肝炎
病毒(HCV) NS5A 結構蛋白之藥
物基因體平台。 

• 針對HCV NS5A 之基因檢測，是
使用C 肝1b 基因型口服抗病新
藥療程建議的步驟。 

• 在台灣70萬C型肝炎患者中，約

有55% 是屬於基因型 1b。 

在2020 年以前，全球伴隨式診斷市場估計將成長 20.4% * 

*Forbes Magazine 2015 



科技：精準醫學的基石 

科技 



建置當前最完備之檢測技術平台 

高通量 
生化分析 

高通量 
免疫分析 

高通量 
DNA自動萃

取 

SNP晶片 
分析平台 

MiSeq 
定序技術 
平台 

Array-CGH 
技術平台 

Real-Time 
PCR 

DHPLC MLPA 
Liquid 
Biopsy 

液態切片 

NGS定序技
術平台 



 Next Generation Sequencing (NGS) 

 Non-Invasive Prenatal Testing (NIPT) 

 NGS-based PGS 

 Liquid Biopsy 

 BioChip 

 SNP 晶片 

 Array-CGH 晶片 

 Sanger Sequencing, Real-time PCR, and DHPLC: 

 PGD 

 SMA 

 ADPKD 

 

創源成功地將最新的基因科技應用於
精準醫學 



 發展B型肝炎(HBV)所引發之肝癌早期篩檢平台 

 與泰宗生物科技及台大團隊合作 

 利用液態解剖可偵測游離腫瘤DNA，以利早期偵測
肝癌 

 

 發展C型肝炎(HCV)伴隨式診斷 

 C肝的口服新藥今年首度納入健保，但新藥只能適
用於特定基因型病毒，必須先確認抗藥性病毒株 

 創源通過台灣分子醫學頒發C型肝炎病毒NS5A胺基
酸多型性之檢測服務平台考試通過證書 

 創源通過必治妥(BMS) 認證C 肝用藥合格檢驗實驗室 

創源最新精準醫學之應用 – NGS and 
Liquid Biopsy in HBV & HCV 



Chronic hepatitis 

HCV 

 Path of Liver Disease  

HBV 

About 25% will turn into 
Cirrhosis  

5% will develop liver cancer 
every year 

 What GGA Does 

Liquid Biopsy 

Companion Diagnostics 

 Taiwan Medical Cost 

National Health Insurance 

spends NT$8.8 billion to 

treat liver cancer every year 

The average annual cost for a 
cirrhosis patient is as high as 

NT$220,000! 

創源最新精準醫學之應用 – NGS and 
Liquid Biopsy in HBV & HCV 



採血 DNA 萃取 DNA建庫 
DNA片段

擷取 
NGS定序 序列分析 

委託研究： 
台大團隊 

計畫執行： 
泰宗生技 

委託研究： 
創源生技 

利用HBV引發之肝癌游離DNA 液態解
剖發展新型肝癌早期篩檢平台 



 全球 HCV 患者約 1.5億人，台灣患者約70萬人
，其中約半數為基因型 1b 

  HCV 患者中 有80% 會進一步變成慢性肝炎，更
進一步發展為肝硬化及肝癌 

 肝癌為台灣癌症死亡排名第二。 

 

C型肝炎 Hepatitis C Virus   



可根治C肝的口服新藥今年首度納入健保，首年編列20億元預算，預計
將可有8000患者受惠。健保署1/18宣布，符合條件的患者2017年1月
就能開始領藥，首波將開放2400名額….. 

C 肝口服新藥2017年正式納入健保 



 必治妥(BMS)C型肝炎口服新藥：DAKLINZA＋SUNVEPRA  

 24週期療程 

 療程相對最久但也是當今四種新藥中最便宜的新藥，
雖然僅適用於C肝1b型的患者，但是根據統計，C肝病
毒基因第一型患者中有超過九成都是1b型。 

 健保署已確定將此療程納入健保給付的新藥，但確認
抗藥性病毒株之檢測費用應由供應商支付。 

 創源已通過C型肝炎病毒NS5A胺基酸多型性之檢測服務
平台考試通過證書及必治妥(BMS) 認證C 肝用藥合格檢
驗實驗室，目前已能提供服務針對治療C肝1b型患者口
服新藥之病毒抗藥性進行評估。 

 

 

 

BMS DAKLINZA＋SUNVEPRA 



資訊：精準醫學未來成功的關鍵 

資訊 



服務 
生技製
藥業 

基因潛在
客戶及研
發夥伴 

巨量資
料產生 

資訊及
法規需
求 

次世代
定序檢
測技術 

資訊科技使精準醫學成為可能 



 利用最新生物資訊與基因體研究演算法，透過
大數據分析，建立創源生命資訊銀行，加速精
準醫學之應用 

 透過量子力學及分子動力學建模與模擬，協助
藥廠開發最新小分子及生物新藥 

 以全方位研發、品管、生產合規資訊系統，促
進生技藥廠及其他產業品質提升及製程改良，
並符合世界法規 

 以在地化專業資訊服務，及最新資訊科技，將
工業4.0 帶進台灣藥業 

創源科學資訊事業發展方向與布局 



創源累積大量基因檢測資料，透過分
析能減少不確定性 

○ 統計資料中，有 2/3 的晶片異常結果，為

染色體核型分析無法測得的變異 

○ 約 80% 的胎兒其染色體變異為家族性遺

傳，父親或母親遺傳之比例大約各佔一半 

○ GGA建立分析database，減少不確定性  



 創源利用基因體、大數據、及系統生物學工具
，協助解讀基因缺陷的機制及影響 

生物資訊應用： 
解讀遺傳疾病之意義 



 利用分子動力學及量子力學原理，協助新藥開
發單位找尋蛋白質或小分子新藥 

生命科學模擬： 
新藥開發之加速器 



ONE Lab 

1 

2 

3 

符合法規之電子系統確效與 
整合實驗研究成果之資訊解決方案 

製程、化學品配方 
              之研發解決方案 合規的文檔及品質管理

解決方案 

生命科學研究產品 
委託研究 
實驗室合規管理系統 
系統整合維護與硬體資源提供 

實驗室合規管理系統 
電腦系統確效服務 
系統整合維護與硬體資源提供 
 
 

企業品質管理系統 
系統整合維護與 
硬體資源提供 
查廠稽核 

合規資訊服務： 
對提供生技藥業完整解決方案 



 基於法規等因素，生技藥業生產與研發資訊化的程度
普遍落後其他產業。 

 最新PIC/S GMP 及FDA 21 CFR 均對生技藥業醫材業之資
料處理與保存有嚴苛要求，加上2017 FDA電子送審新
制實施，成為產品外銷合規之一大挑戰。 

 創源自2011提供專為藥廠R-D-Q-M(研究、發展、品質
、製造)設計之專業合規系統解決方案 

 藥業GMP規範資訊系統導入必須進行電腦系統確效
(CSV)。創源確效團隊，為國內極少數有能力依ISPE 
GAMP5國際標準進行完整電腦系統確效服務之專業團
隊。 

創源作為藥業資訊升級的推手 



• 化學結構與成分代謝、
活性、與毒性分析 

• 化學物質分析與管理系
統 

• 文獻與專利搜尋工具與
資料庫、文本檔案與化
學資料採礦技術 

• 品質管理合規系統 

• 製程製造分析與管理 

 

 

民生消費產業 
Consumer Packaged 

Goods 

• 材料模擬與化合物改質 

• 化學結構與成分代謝、
活性、與毒性分析 

• 化學物質分析與管理系
統 

• 文獻與專利搜尋工具與
資料庫、資料採礦技術 

• 品質管理系統 

• 製程製造分析與管理 

 

化工/材料產業 
Chemicals/ 
Materials 

• 提供預測科學研究主導
研發標的選定與確認，
發現，尋找，設計新配
方新製程 

• 系統生物學分析 

• 高通量新藥篩選平台 

• 臨床試驗結果預測平台 

 

生命科學 
Life Sciences 

• 電子實驗記錄系統與
確效系統優化製程與
符合PIC/S法規 

• 品質管理合規系統確
保查廠稽核安全效率
過關 

• 製程製造分析與管
理，完成產品生命週
期反饋 

生技醫藥/醫 材  
Pharma/Biotech 
Medical Devices 

以工業4.0為標竿 
佈局非生命科學產業 

http://www.npl.co.uk/biotechnology/research/biopharmaceutical/bioprocess-analysis/30816


創源科學資訊產品與服務 
疾病治療標的物

之選定與確認 

藥物發現、尋

找、設計、與優

化 

毒性與

安全性

試驗 

前臨床

試驗 

I、 II、 III

期人體臨床

試驗 

製造、商品

化、銷售、

與市場情報 

生命科學模擬 高速高通量藥物篩選 

基因體學、蛋白質體學、代謝體學及系統生物學 

生物路徑分析 

代謝、活性、與毒性分析 

電子實驗記錄簿 實驗執行系統 / 批次記錄系統 

藥品、藥物基因體及藥動資料庫 化合物及化學反應資料庫 

臨床試驗設計及結果預測與分析 

生物標記及生物序列資料分析 

文獻與專利搜尋工具與資料庫、文本檔案與化學資料採礦技術 

生物實體與化學物質註冊及分析管理系統 

工作流程設計、第三方工具整合、客製化功能 

製程分析與監控 

實驗室資訊管理系統：庫存、樣品規格、儀器調校、安定性測試、及環境監控管理 

化合物合成設計 / 材料設計與模擬 

合規、品質、與文檔管理系統 / 合規電子文件提交系統 

效率與合規 

創新與研發 

資料與商智 



創源  生物  科技 

生物 
科技 

資訊 

診斷 
治療 

預防 



Improving the Quality of Life Through the Power 

of Biotechnology! 
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