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评价报告网上信息公开要素表

	建设单位
	海正药业（杭州）有限公司
	联系人
	黄亮

	单位地址
	富阳市胥口镇下练村

	建设项目

名   称
	海正药业（杭州）有限公司基因项目（安百诺）职业病危害控制效果评价

	项目简介
	海正药业股份有限公司计划在生物制药领域开拓新的经济增长点，在技术平台创新、中试均成熟稳定的情况下，海正药业(杭州)有限公司在富阳基地用地90亩，建设基因药物蛋白表达和纯化生产线，致力于生物制药的发展。本项目为海正药业（杭州）有限公司建设的年产重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体融合蛋白（产品名为安百诺）2×1500L项目。

	存在的主要职业病危害因素
	其他粉尘、氢氧化钠、乙醇、噪声

	检测结果

（控评）
	化学因素

评价单元/岗位(工种)

物质名称

CSTE
(mg/m3)

PC-STEL

(mg/m3)

纯化

缓冲液配制-称量

氢氧化钠

<0.012

2**

其他粉尘

<0.2 - 0.8

16*

缓冲液乙醇配制

乙醇

36.1 - 36.8

5652

噪声

评价单元

工种

岗位/地点

LAeq,Te 

[dB(A)]
LEX,8h

[dB(A)]
接触限值

[dB(A)]
生产辅助

公用

工程

B1202空调机房
71.7
62.5

85

B1249在线清洗工作站
53.4
B1156制水间
77.2
B1343在线清洗间
59.5
B1307空调机房
78.7


	评价结论
	本项目属于“医药制造业”的“生物药品制造”，由于本项目生产工艺先进、产量少，不涉及高毒化学品，且工作场所有害因素接触水平<10%OELs，亦不属于噪声作业岗位，故将本项目分为“职业病危害一般”的建设项目。经对本项目主要职业病危害因素的浓度（强度）分析，本项目采取了有效的防尘毒、降噪、防暑降温等职业病危害防护措施，职业病危害因素浓度（强度）可得到有效的控制，能满足国家和地方对职业病防治方面法律、法规、标准的要求。

	建议
	（1）细胞培养岗位人员在配制培养基时会接触到蛋白类粉尘，可能引发过敏反应。用人单位应采取防尘措施，为该岗位人员配置防尘口罩，尽量降低员工接触粉尘的机会和浓度。（2）建议用人单位将存在呼吸系统过敏史作为细胞培养岗位人员职业禁忌证，在岗人员体检中密切观察血液生化的改变。

	技术审查专家组评审意见
	专家组同意通过该《评价报告》。

	完成项目主要专业技术人员
	现场调查
	采样
	检测

	
	姓名
	资质证书号
	姓名
	资质证书号
	姓名
	资质证书号

	
	柴剑荣
	A01(P)12200239
	柴剑荣
	A01(P)12200239
	刘丹华
	A01(J)12200249

	
	徐承敏
	A01(P)12200373
	路艳艳
	A01(P)12200438
	阮征
	A01(J)12200116

	
	路艳艳
	A01(P)12200438
	吴昊
	A01(P)12200413
	朱海豹
	A01(J)12200319

	采样时间
	2018.10.22-23
	陪同人
	黄亮


1

