灯塔案例｜默克生物技术研发中心

将生物制剂从批次式生产转向连续化加工，新药交付周期缩短50%，实验室人效跃升67%，新建工厂资本开支降低80%——默克以自动化、机器人与模块化生产环境，重新定义了生物制药的研发制造范式。
—— 默克生物技术研发中心 · 第16批 · 客户至上灯塔 · 2026年06月
企业名片
🔖 灯塔编码：24716CH01
企业名称：默克生物技术研发中心
工厂所在地：瑞士 · 瑞士 · Fenil-sur-Corsier
所属行业： · 医药医疗（生物制药） (GBT )
灯塔类型：客户至上
批次/发布日期：第16批 · 2026年06月

3大核心案例
① ① 连续化生物制剂生产 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：传统批次式生产模式下，每批生物制剂需经历培养→收获→纯化的串行周期，工艺切换耗时长、设备利用率低，单批次周期往往长达数周，严重制约新药从研发到患者的交付速度。
解决思路：💡 方案：将生物制剂生产从批次式全面升级为连续化加工工艺，以灌流培养替代批次培养，以连续层析替代批次纯化，配合实时过程分析技术实现闭环控制。
实施路径：Step 1 — 灌流培养系统部署：以灌流生物反应器替代批次式发酵罐，实现细胞持续培养与产物连续收获，单反应器产能密度提升数倍。 Step 2 — 连续下游纯化链搭建：串联连续层析柱与病毒灭活/过滤单元，消除批次间的设备清洗与切换闲置时间。 Step 3 — 实时过程分析技术集成：在线监控关键质量属性与过程参数，闭环反馈自动调节灌流速率、pH值与补料策略。 Step 4 — 工艺建模与动态优化：构建机理-数据混合模型，模拟不同操作条件下的产率与质量，持续优化稳态工艺窗口。 Step 5 — 规模化验证与转移：在GMP临床生产环境中完成连续工艺的合规验证，形成可复用的标准化连续化平台。
技术标签：02.03.01 | 05.01.02 | 05.02.03
MES系统将灌流培养、连续纯化、在线检测等环节串联为统一数字主线，自动采集关键工艺参数形成实时电子批记录，确保GMP合规性并消除人工转录误差。
基于历史批次数据训练的ML模型实时预测关键质量属性趋势，动态调整灌流速率和层析梯度，将工艺漂移控制在±5%以内。
在线拉曼光谱与多角度光散射检测器持续监测蛋白浓度、聚集体含量与糖基化分布，替代传统的离线QC取样，将检测周期从天级缩短至分钟级。
关键数据：📊 核心成效：新药交付周期缩短50%（Speed to patient ↓50%），生产线设备利用率提升至接近连续运行状态，单批次生产周期从数周压缩至数天。
② ② 自动化模块化GMP生产 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：GMP临床生产车间建设周期长、固定投资大，传统硬连接产线难以适应多品种、小批量的生物制剂生产需求，且新建商业化工厂往往需要数亿美元资本投入。
解决思路：💡 方案：将GMP生产环境重构为模块化、可快速重组的自动化单元，以预验证的模块替代定制化工程，以自动化设备减少人工干预，实现"即插即产"的柔性GMP生产能力。
实施路径：Step 1 — 模块化洁净室单元设计：将配液、培养、纯化、灌装等工序拆分为独立预验证模块，各模块自带环境控制与数据接口。 Step 2 — 自动化物料转运系统部署：单次使用管路与自动无菌连接器消除CIP/SIP需求，缩短批次间切换时间。 Step 3 — 数字化GMP合规中台上线：统一管理各模块的电子批记录、环境监控数据与偏差管理，实现无纸化GMP运营。 Step 4 — 模块化产线快速重组验证：建立预验证的模块组合模板，新工艺导入时只需重新配置模块连接而非重建车间。
技术标签：03.03.01 | 03.03.02 | 01.02.04
各生产模块通过标准化物理接口和数据协议互联，换产时仅需切换一次性管路和工艺配方，无需进行大规模的车间级清洁验证，换产周期从数周压缩至数天。
自动化灌装系统、机器人隔离器与单次使用生物反应器协同工作，将人工操作步骤从数百个减少至十几个，在大幅降低人为污染风险的同时提升批次一致性。
统一的设备控制层协议使不同供应商的模块化设备无缝接入同一DCS，工艺配方一键下发至各模块，消除设备间"信息孤岛"。
关键数据：📊 核心成效：新建商业化工厂资本开支降低80%（Capex for new plant ↓80%），模块化产线可快速复制部署，新工厂从立项到投产周期大幅压缩。
③ ③ 机器人辅助实验室运营 核心用例
业务痛点：⚠️ 痛点：生物制剂研发中大量重复性实验操作（如移液、加样、离心、孵育）占用科学家大量时间，实验通量与可重复性受限于人工操作精度，数据分析与记录耗时且易出错。
解决思路：💡 方案：以协作机器人和自动化液体处理工作站替代人工重复实验操作，搭建集实验设计→执行→分析于一体的数字化实验室平台，让科学家聚焦于假设提出与结果解读等高价值工作。
实施路径：Step 1 — 自动化液体处理工作站部署：以多通道移液机器人覆盖常规加样、稀释、混合操作，实现96/384孔板高通量并行处理。 Step 2 — 协作机器人集成实验室流程：机器人完成孔板转运、离心机装卸、孵育器存取等跨设备衔接动作，消除实验流程中的人工搬运断点。 Step 3 — 数字化实验设计与数据中台上线：实验设计直接转化为机器可读操作指令，实验结果自动采集、标注并回传数据中台。 Step 4 — AI辅助数据分析与实验推荐：机器学习模型自动识别异常数据点，并根据历史实验数据推荐下一轮最优实验条件。
技术标签：01.02.03 | 05.01.01 | 05.02.01
协作机器人在无物理隔离条件下与科学家共享实验空间，通过力传感器和视觉系统确保安全交互，完成孔板转运、试剂分装等重复性操作，使科学家从"操作员"转变为"决策者"。
大语言模型辅助科学家进行文献挖掘和实验方案生成，机器学习模型自动分析高通量实验数据中的多变量交互效应，将数据分析效率提升数倍。
统一的数据中台将每个实验的条件、原始数据、分析结果结构化存储，构建可检索的实验知识库，避免重复实验和历史数据沉睡。
关键数据：📊 核心成效：实验室劳动生产率提升67%（Lab productivity ↑67%），科学家从事高价值脑力工作的时间占比从不足40%提升至70%以上，实验通量提升3-5倍。
绩效改善总览
	指标
	改善
	技术手段

	新药交付周期
	↓50%
	连续化工艺消除批次间等待，从研发到患者的全链条周期大幅压缩

	实验室劳动生产率
	↑67%
	机器人替代重复操作，科学家聚焦高价值脑力工作

	新建工厂资本开支
	↓80%
	模块化GMP单元替代定制化工程，预验证模块可快速复制




可复制性分析
🏢 企业规模 跨国药企研发中心 💰 投入规模 数千万至亿美元级 ⏱️ 实施周期 2-4年分阶段推进 🎯 关键技术门槛 连续化工艺开发 + GMP验证能力 👉 适合什么企业参考 拥有生物制剂研发管线的大中型药企、CDMO企业、生物技术公司。连续化工艺尤其适合产品线多、追求快速交付的企业；模块化GMP方案对计划新建或扩建产能的企业尤为适用。
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（5/9） 未涉及 WEF重点技术覆盖率：~40%
行业对标
🏭 行业对标视角 国标分类路径：医药制造业 → 生物药品制造（GB/T 2720） 📌 医药医疗行业在灯塔网络中已有约12个成员（含本案例），分布在客户至上、生产效率与端到端同步三大方向。24716CH01是全球首个聚焦生物制剂连续化生产工艺的灯塔标杆。 🏭 拜尔生物制药（德国） 第4批 · 医药医疗 🏭 强生杨森制药拉蒂纳（意大利） 第6批 · 医药医疗 🏭 梯瓦制药阿姆斯特丹（荷兰） 第7批 · 医药医疗 🏭 强生杨森制药科克（爱尔兰） 第9批 · 医药医疗 ⭐ 默克生物技术研发中心（瑞士） 第16批 · 客户至上 · 👈 本文 🏭 太极集团涪陵制药（中国） 第16批 · 生产效率 💡 差异化破局点与同行业灯塔相比，24716CH01的独特价值不在产线自动化（这是医药行业的普遍实践），而在于"连续化工艺+模块化GMP+机器人实验室"三位一体的研发制造范式重构。这是一次从底层工艺逻辑出发的系统性创新，而非对现有模式的渐进优化。
互动
💬 互动 你认为连续化生产能否成为生物制药的工业标准？批次式GMP在哪些场景下仍有不可替代的优势？ 👇 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
📥 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全球灯塔网络第16批官方公告（2026年6月22日发布）、V3主数据 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
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