灯塔案例｜罗氏制药凯瑟奥古斯特

瑞士首座、全球医药数字化标杆——罗氏（Roche）在巴塞尔/凯瑟奥古斯特原料药基地部署40余个工业4.0用例（数字孪生+AI+自动化），贯穿生物制剂从工艺开发到批次放行的全流程：生产周期↓33%、质量偏差↓50%、成本↓21%、产量↑16%、放行时间↓45%。
—— 罗氏制药凯瑟奥古斯特 · 第12批 · 单一灯塔 · 2024年10月
企业名片
🔖 灯塔编码：17912CH09
企业名称：罗氏制药凯瑟奥古斯特
工厂所在地：瑞士 · 阿尔高州凯瑟奥古斯特
所属行业： · 医药医疗 · 医药制剂制造 (GBT )
灯塔类型：单一
批次/发布日期：第12批 · 2024年10月

5大核心案例
① ① 数字孪生工艺开发 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：生物制剂工艺开发依赖反复湿实验，周期长、成本高，从研发到大规模生产的技术转移慢、波动大。
解决思路：💡 方案：构建工艺数字孪生模型，在虚拟环境中模拟、优化生物反应过程，缩短工艺开发周期并降低转移风险。
实施路径：Step 1 — 工艺建模：整合细胞培养、纯化等历史工艺数据，构建工艺机理+数据混合模型 Step 2 — 数字孪生：建立生物反应过程的数字孪生，映射关键质量属性与工艺参数的关系 Step 3 — 虚拟试错：在数字孪生中虚拟开展工艺优化与放大试验，减少物理实验次数 Step 4 — 转移验证：将优化后的工艺参数迁移到实际产线验证，加速技术转移落地
技术标签：03.01.01 | 02.01.04 | 05.04.02
构建生物制剂工艺的数字孪生模型，在虚拟环境中复现反应过程，支撑工艺开发与优化决策。
打通研发到生产的数字主线，让工艺知识在开发、放大、转移各环节无缝流转。
通过产线级数字孪生模拟放大效应，减少从实验室到产线的试错成本。
关键数据：📊 核心成效：技术转移时间↓50%（罗氏官方口径），生产周期↓33%。
② ② AI质量预测系统 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：生物制剂质量受多种工艺参数耦合影响，质量偏差难以及时发现，导致批次失败与放行风险。
解决思路：💡 方案：基于AI的质量预测系统，实时预测关键质量属性（CQA）并提前干预，从源头降低质量偏差。
实施路径：Step 1 — 质量数据汇聚：整合过程参数、质检数据与批次记录，构建质量数据集 Step 2 — 预测建模：训练AI质量预测模型，建立过程参数到关键质量属性的映射 Step 3 — 实时预警：生产中实时预测质量趋势，偏差苗头提前预警并指导纠偏 Step 4 — 持续学习：批次结果回流迭代模型，预测精度与质量一致性持续提升
技术标签：05.01.01 | 05.02.01 | 03.03.04
基于深度学习的质量预测模型，实时预估关键质量属性，提前识别偏差风险。
整合多批次过程与质检数据，挖掘影响质量的关键参数与隐藏关联。
在预测模型基础上反向寻优工艺参数，从源头稳定质量、减少偏差。
关键数据：📊 核心成效：质量偏差↓50%，药物物质变异减少60%（罗氏官方口径）。
③ ③ 自动化批次执行 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：批次生产过程依赖人工操作与纸质记录，步骤多、易出错，批次一致性差、放行周期长。
解决思路：💡 方案：部署自动化批次执行系统（电子批记录eBR+MES），实现从配料、反应到灌装的全流程自动化与无纸化执行。
实施路径：Step 1 — 流程电子化：将SOP与批次工艺规程固化为电子批记录，替代纸质记录 Step 2 — 系统集成：MES与DCS/SCADA、LIMS等系统集成，实现批次指令自动下发 Step 3 — 自动执行：设备按批次配方自动完成配料、反应、转移等工序，减少人工干预 Step 4 — 实时放行：批次数据自动汇总，加速质量审核与产品放行
技术标签：02.03.01 | 02.04.03 | 01.01.02
制造执行系统统一编排批次流程，实现生产过程的无纸化、标准化与可追溯。
边缘控制器按批次配方实时下发控制指令，保障各工序的精准稳定执行。
智能阀门、泵与执行机构按指令自动动作，减少人工干预与操作误差。
关键数据：📊 核心成效：放行时间↓45%，产量↑16%。
④ ④ ML过程优化 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：生物反应过程高度复杂，收率与产量受多因素影响，传统凭经验调参难以稳定达到最优产出。
解决思路：💡 方案：机器学习过程优化模型，融合历史批次与实时工况数据，持续寻优工艺参数以提升产量、降低成本。
实施路径：Step 1 — 数据整合：汇聚历史批次投料、工况、收率数据，构建训练数据集 Step 2 — 特征建模：训练ML过程优化模型，识别影响产量与成本的关键变量 Step 3 — 参数推荐：新批次投产前推荐最优工艺参数组合，实时动态调优 Step 4 — 验证迭代：与实际产出比对，持续校准模型、提升收益
技术标签：05.01.02 | 05.02.03 | 03.03.04
基于机器学习的收率/成本优化模型，预测不同工况产出并推荐最优参数。
实时解析生产工况数据，动态调整工艺设定，实现过程的最优运行。
在预测模型基础上反向寻优，最大化产量并压缩生产成本。
关键数据：📊 核心成效：产量↑16%，成本↓21%。
? ⑤ 实时PAT监测 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：传统离线取样检测存在滞后，过程状态难以及时掌握，批次间波动大、异常发现慢。
解决思路：💡 方案：部署过程分析技术（PAT）实时在线监测关键过程与质量参数，配合IT/OT融合实现秒级感知与实时放行。
实施路径：Step 1 — 在线传感：部署近红外（NIR）、拉曼等光谱分析仪，在线监测浓度、pH等关键参数 Step 2 — 数据联网：PAT传感器数据经工业网络实时接入数据分析平台 Step 3 — 实时分析：多变量模型实时解析过程状态，异常即时告警并纠偏 Step 4 — 数据完整：全过程数据自动归档，满足GMP数据完整性，支撑实时放行
技术标签：01.01.05 | 07.03.01 | 05.02.03
近红外、拉曼等在线光谱分析仪实时采集过程参数，替代离线取样检测。
打通现场OT数据与IT分析平台，实现过程状态的秒级感知与实时分析。
多变量统计过程控制模型实时监测过程状态，异常即时预警并指导纠偏。
关键数据：📊 核心成效：质量偏差↓50%，支撑实时放行、放行时间↓45%。
绩效改善总览
	指标
	改善
	技术手段

	生产周期
	↓33%
	数字孪生工艺开发+自动化批次执行，缩短生物制剂生产周期

	质量偏差
	↓50%
	AI质量预测+实时PAT监测，从源头降低质量偏差

	成本
	↓21%
	ML过程优化提升收率，压缩单位生产成本

	产量
	↑16%
	过程优化+自动化执行，稳定并提升产出

	放行时间
	↓45%
	电子批记录+实时监测，加速质量审核与产品放行




可复制性分析
🏢 企业规模 罗氏（Roche）是全球领先的生物科技公司，巴塞尔/凯瑟奥古斯特园区拥有10080名员工、106个国籍，是集团最核心的原料药（Drug Substance）生产与包装基地之一，也是全球最大的IT创新中心之一 💰 投入规模 过去三年大规模投资现代化技术底座，在全网络部署AI与数字技术，获WEF「全球先进数字灯塔工厂」认证 ⏱️ 实施周期 过去三年持续推进，2024年10月8日获WEF全球灯塔授牌（2025年1月达沃斯颁奖） 🎯 关键技术门槛 生物制剂数字孪生工艺开发、AI质量预测与实时PAT监测的深度融合，需打通GMP合规、数据完整性与复杂制造格局 👉 适合什么企业参考 生物制药、抗体药物、ADC与化学小分子等医药制剂企业，尤其多产品、复杂制造格局的大型药企
技术全景图
🗺️ 技术全景图 01 智能装备 ✔️ 02 工业软件 ✔️ 03 智能工厂 ✔️ 04 智慧供应链 · 05 智能赋能技术 ✔️ 06 智能制造新模式 · 07 工业网络 ✔️ 08 系统安全 ✔️ 09 绿色可持续 · 已覆盖（6/9） 未涉及 WEF重点技术覆盖率：87%
行业对标
🏭 行业对标视角 国标分类路径：制造业（C）→ 医药制造业（C27）→ 化学药品制剂制造（C272）→ 医药制剂制造（2720） 📌 全球灯塔网络第12批中，罗氏凯瑟奥古斯特是瑞士首座灯塔、也是全球医药「先进数字灯塔」的代表；同批另有阿斯利康无锡、索德泰利耶等医药单一工厂灯塔。 阿斯利康制药无锡第12批 · 医药制剂 · 中国 阿斯利康索德泰利耶第12批 · 医药 · 瑞典 诺和诺德希勒勒第5批 · 医药 · 丹麦 赛诺菲巴黎第8批 · 医药 · 法国 💡 瑞士医药首座灯塔 罗氏凯瑟奥古斯特的价值在于证明——生物制剂这种监管最严、制造最复杂的品类，同样能靠数字孪生+AI+自动化实现40余个用例的规模化落地；其「全球先进数字灯塔」定位，为医药行业从「经验驱动」迈向「数据驱动」树立了全球标杆。
互动
💬 互动 医药这种强监管、高复杂度的行业数字化转型，最难啃的骨头是合规还是数据？ 👇 欢迎在评论区分享你的经验与困惑 📊 灯塔名录 回复【名录】获取完整名单 🔍 灯塔案例 回复【分析+企业名】 🦞 灯塔虾评 回复【自测】评估差距 📋 CMMM 自评 回复【CMMM】国标诊断
📥 下载此案例（多种格式） 🌐 网页 📽️ 幻灯片 📊 PPTX 📄 DOCX 🗂️ JSON 📝 MD 📋 CSV
❤️ 点「在看」，让更多同行看到 数据来源：WEF灯塔网络第12批官方名单、罗氏（Roche）官网官方报道，KPI数据以WEF官方口径为准。 老陈说灯塔 · 每周一个灯塔工厂深度拆解

数据来源：世界经济论坛（WEF）全球灯塔网络 · 公开报道
老陈说灯塔 · 每周一个灯塔工厂深度拆解
