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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
	浙江省杭州市富阳区胥口镇下练村

	建设项目

名   称
	海正药业（杭州）有限公司扩建微生物表达生产线项目（胰岛素）

	项目简介
	海正药业重组人胰岛素500升发酵规模的实验阶段实现了蛋白的高效表达（>8g/L）；工艺水平较高，工艺步骤简单且各步回收率高，单位产率高（>800mg人胰岛素/L），整个生产工艺周期为15天，最终的产品质量达到国家药典和美国药典各检测项检测指标，制剂和商业化产品Humulin同等水平甚至更高。因此，公司拟投资41850万元，在海正药业（杭州）有限公司现有的厂区内建设胰岛素原料车间及制剂车间，形成年产重组人胰岛素2500kg及年产5000万支制剂的生产能力。

	存在的主要职业病危害因素
	主要职业病危害因素为氨、乙酸、乙腈噪声等

	检测结果

（控评）
	  化学性有害因素定点采样检测结果及评价

评价单元/岗位(工种)

物质

名称

CSTE
(mg/m3)

PC-STEL

(mg/m3)

CTWA
（mg/m3）

PC-TWA

(mg/m3)

胰岛素原料药车间/QA、QC

乙腈

2.5-4.6

60*
0.4

30

乙酸

<0.5

20

<0.5

10

胰岛素原料药车间/纯化

乙腈

<0.2

60*
<0.2

30

乙酸

<0.5

20

<0.5

10

胰岛素原料药车间/发酵培养

氨

0.2-0.3

30

<0.2

20

胰岛素原料药车间/

有机溶剂暂存间

氨

<0.5

20

<0.5

10

注：CSTE为短时间接触浓度，PC-STEL为短时间接触容许浓度；CTWA为时间加权平均接触浓度， PC-TWA为时间加权平均容许浓度；*为漂移上限=PC-TWA×超限倍数。 

通过现场职业卫生调查、职业卫生检测发现，QA、QC、纯化、发酵培养、有机溶剂暂存间等岗位人员接触的乙酸、乙腈、氨的职业病危害因素的浓度符合国家职业接触限值的要求。

  工作场所噪声测量结果

评价单元

工种

岗位/地点

LAeq,Te 

[dB(A)]
LEX,8h

[dB(A)]
接触限值

[dB(A)]

评价

胰岛素原料药车间

操作

发酵培养
76.5
69.2
85

合格

胰岛素制剂车间
操作

轧盖

88.7
82.7
85

合格

洗瓶

80.2
74.2
85

合格

生产辅助
公用工程
C楼空调机房（中央区域）

76.9

70.3
85

合格

C楼空调机房新风过滤系统 风机旁

89.4

85

合格

C楼制水间

76.4

85

合格

C楼制水间休息室

55.5

85

合格

公用工程
注射剂大楼空调机房

72.7

52.9

85

合格

注：LAeq,Te为测量时段内等效声级；LEX,8h为8小时等效声级。

由表4-5可知，各检测岗位噪声强度均小于国家职业接触限值，并且除轧盖外，都小于80dB(A)，属于非噪声作业岗位。

	评价

结论
	根据《建设项目职业病危害风险分类管理目录（2012年版）》（安监总安健〔2012〕73号）规定，本项目属于“医药制造业”的“生物药品制造”，为“职业病危害较重”的建设项目。由于本项目生产工艺先进、产量少，虽然氨属于高度物品，但工作场所有害因素接触水平<10%OELs，故扔将本项目分为“职业病危害较重”的建设项目。本项目主要的职业病危害因素为发酵培养、纯化过程中接触的氨、乙酸、乙腈，以及离公用工程产生的噪声。职业病危害关键控制点为轧盖产生的噪声以及有机溶剂暂存间的氨罐。

	建议
	 持续改进性建议

（1）用人单位在日常培训中应加强员工的化学品应急预案方面的教育，并定期进行针对液氨泄露的应急演练，并将演练结果存到职业卫生档案中。

（2）由于市场、生产等因素，企业的建设项目变动较为频繁，用人单位应及时梳理、整合，推进建设项目职业病危害评价工作的如期完成。

（3）用人单位应按照国家新的职业卫生法律法规和安监总局〔2013〕171号令的要求，及时更新、整理职业卫生台帐。

4.3  预防性告知

（1）药物粉尘不仅有毒性而且具有生物活性，其健康危害评价较为复杂。因此在涉及药物粉尘投加、输送和包装等工序时，建设单位应采取密闭工艺，使作业人员保持尽可能低的接触水平，并做好其职业健康监护工作。

（2）本项目竣工验收完成后，应根据《职业病危害项目申报办法》（安监总局第48号令）的要求，及时完成网络申报。（申报网站：http://211.100.47.109/zywsmain/，“作业场所职业病危害申报与备案管理系统”）。

（3）用人单位应按照《工作场所职业卫生监督管理规定》（安监总局第47号令）的要求，委托由依法取得相应资质的的职业卫生技术服务机构每年至少进行一次职业病危害因素检测。检测、评价结果应当存入本单位职业卫生档案，并向安全生产监督管理部门报告和劳动者公布。

（4）按照职业卫生管理制度规定对员工进行上岗前和定期的职业卫生宣传教育和培训，不断提高职业卫生管理水平，确保应急救援措施行之有效。

（5）本评价未包括胰岛素原料二期生产线，待二期生产线建成后，需另做评价。

	技术审查专家组评审意见
	同意通过该报告书

	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

	
	吴  昊
	A01(P)12200413
	吴  昊
	A01(P)12200413
	阮  征
	A01(J)12200116

	
	柴剑荣
	A01(P)12200239
	路艳艳
	A01(P)12200438
	潘吉
	A01（J）14101147

	采样时间
	2018.10.22-23
	陪同人
	黄亮


14

