
(如排毒净化设施 、 通风换气设施等)的分析 、 评价较少。 今

后 , 随着职业病危害预评价工作的深入 , 可逐渐探讨和开展

防护设施的评价 , 使评价内容更细致 、 更全面。

4.2　分工明确 , 职责分明

职业病危害预评价是 《中华人民共和国职业病防治法》

中所规定的 , 因此作好这项工作是一个执法过程。它包括与

建设单位签订协议 、 保密协定 , 编制预评价方案及评价报告 ,

专家评审 , 主管部门审核 , 建设单位 、 规划设计单位以及施

工单位执行等一系列程序。一旦出了事故 , 应追究刑事责任 ,

故应职责分明。这样对提高职业病危害预评价的质量及保障

安全生产均有好处。

4.3　制订应急预案

2003年 5 月9 日温家宝总理签署了国务院第 376 号令 , 公

布实施 《突发公共卫生事件的应急条例》 , 这对工矿企业职业

病危害预评价工作有指导意义。建议在职业病危害预评价中

应增补这一项 , 突发事件发生后 , 应组织人员疏散 、 抢救 ,

对现场进行调查 , 采样分析 、 检验 , 采取一切有效控制措施

减少事故造成的损失。

职业病危害预评价工作在我国开展的时间不长 , 但其意义

不容置疑。只有在各方面不断总结经验 ,方能做好此项工作。

　

某制药厂易地迁建项目职业病危害预评价
Pre-evaluation of occupational hazards on a pharmaceutical factorys rebuilding program

曹婉娟
CAO Wan-juan

(绍兴市卫生监督所 , 浙江 绍兴　312000)

　　摘要:采用类比法与定量分级法相结合方式 , 对某易地

迁建制药厂生产车间在正常生产状况下监测所得的职业病危

害因素进行分析 、 评价。结果显示有毒有害因素 、 粉尘 、 噪

声监测合格率分别为 96.67%、 100%、 60.0%;GMP 车间尘埃

粒数 、 细菌总数 、 气压 、 换气次数达到标准要求。说明该建

设项目的初步设计方案和可行性论证报告基本符合卫生标准

要求。
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为了预防 、 控制和消除建设项目可能产生的职业病危害 ,

使生产过程和作业环境符合职业卫生要求 , 保护工人身体健

康 , 我们受企业的委托依据卫生部 《建设项目职业病危害评

价规范》 和相关法规 , 对某制药厂易地迁建项目进行职业病

危害预评价。

1　内容与方法

1.1　评价内容

1.1.1　对企业提供的 《生产线易地迁建项目初步设计方案》 、

《迁建项目可行性研究报告》 进行评价。

1.1.2　预测该项目拟定生产过程中可能产生的职业病危害因

素及其危害程度 (浓度或强度)、 主要产生环节 、 对人体的主

要职业危害及危害程度 , 对职业病防护措施及其效果以及应

急救援设施 、 职业卫生管理等进行评价。

1.2　方法

1.2.1　根据建设项目职业病危害特点 , 采用类比法与定量分

级法相结合的方式 , 选定该厂原生产线为类比评价项目 (原

收稿日期:2003-12-08;修回日期:2004-02-09

作者简介:曹婉娟 (1952—), 女 , 浙江绍兴人 , 副主任医师 , 从
事职业卫生监督工作。

生产线在工程类型 、 工艺流程 、 存在职业病危害因素等与本

项目类似)。

1.2.2　类比厂监测项目　毒物 、 噪声 、 粉尘 、 气象条件 、 照

度 、 细菌总数 、 尘埃粒子等。

1.2.3　监测布点及采样频次　在正常生产状况下对产生职业

病危害因素相关工段进行检测布点。连续三班次 , 每班次采

集 6频次样品 , 遇浓度波动较大时 (如投料)增加采样频次。

2　结果

2.1　基本情况调查

该厂主要从事抗生素 、 半合成抗生素的生产和开发。 随

着城市建设的发展 , 原有厂房已失去进一步发展的空间 , 公

司拟将原料药 、 抗生素 4 条生产线全部搬迁进行易地扩建。

项目总投资约 1.4亿元人民币 , 设计生产抗生素 103 t/年 , 年

工作日为 300 d , 生产班次为四班三运转 , 劳动定员 450 人。

迁建区规划用地面积约 30.9万 m2 , 地总平面的分区按照厂前

区内设置办公用房 , 生产区内布置生产车间和辅助用房的原

则处理 , 生产区内设置值班室 、 更衣室和盥洗室 , 因生产药

品要求设GMP 车间 , 拟设置绿化场地>30%, 符合生产区与

综合办公楼之间应设有绿化带的要求。生产设备按工艺流程

分布 , 车间布局与总体布局基本合理 , 符合 《工业企业设计

卫生标准》 GBZ1—2002的要求。

2.2　主要生产工艺流程

2.2.1　A 、 B 生产线:种子※发酵※预处理※过滤※浸泡※

浓缩※结晶※离心分离※烘干※包装检验※成品入库。主要

职业危害包括:乙醇 、 乙酸乙酯 、 氨 、 氯化氢 、 三乙胺 、

DMF、 粉尘 、 噪声 、 不良气象条件等。

2.2.2　C生产线:肟反应※结晶※过滤干燥※反应※浓缩※

脱色※结晶干燥※重脱色 、 结晶※过滤※干燥※包装检验※

成品入库。职业危害有 DMF、 氨 、 氯化氢等。

·200· 中国工业医学杂志　2004年 6月第 17卷第 3期　　Chinese J Ind Med　June 2004 , Vol.17 No.3　　



2.2.3　D生产线:原料※三乙酰反应※脱铜※浓缩※亚胺反

应※水解反应※层析※浓缩※脱色※结晶分离※干燥※包装

检验※成品入库。存在甲醇 、 三乙胺等职业危害因素。

2.2.4　空压机房与冷冻车间的职业危害为噪声。

2.3　类比项目

主要的职业危害因素包括三乙胺 、 甲醇 、 乙醇 、 乙酸乙

酯 、 氨 、 氯化氢 、 DMF、 噪声 、 粉尘 、 不良气象条件等。

2.4　类比厂监测结果

2.4.1　毒物监测结果　本次毒物监测30个点 , 合格率为

96.67%, 只有三乙胺干燥离心与乙酸乙酯投料时超过接触限

值 (见表 1)。其中作业级别分级是根据 《有毒作业分级》 标

准来确定生产作业条件危害大小。 分级指数 C=D ×L×B ,

式中:D 为毒物危害程度级别权系数 , L 为有毒作业劳动时

间权系数 , B 为毒物浓度超标倍数。分级级别:安全作业 C

≤0 级 , 轻度危害作业 0<C≤6 , 中度危害作业 6<C≤24 ,

高度危害作业 24<C≤96 , 极度危害作业 C>96。

表 1　某药厂毒物监测结果

工段
测试点

(个)

样品数

(个)

毒物危害程度级别

毒　物 危害级别

浓度范围

(mg/m3)

平均浓度

(mg/m3)

接触限值

(mg/m3)

接触时间

(h)
作业级别

A生产线 1 18 乙醇 轻度 1.20～ 7.93 6.89 1 000　 5.0 安全

未投料时 1 18 乙酸乙酯 轻度 2.32～ 264.27 54.55 300 2.0 安全

投料时　 6 乙酸乙酯 轻度 2 152～ 18 256 9 518.27 300 0.5 高度危害

B生产线 2 36 氨 轻度 0.33～ 4.50 1.03 20 2.5 安全

2 36 氯化氢 中度 1.79～ 5.92 2.89 7.5 2.5 安全

C生产线 3 54 DMF 中度 0～ 2.07 0.04 20 2.0 安全

2 38 氨 轻度 0.83～ 3.55 2.32 20 2.0 安全

3 38 氯化氢 中度 2.88～ 4.86 3.92 7.5 2.0 安全

D生产线 6 108 甲醇 中度 0～ 37.50 5.36 25 2.0 安全

4 72 三乙胺 中度 2.04～ 60.53 12.99 124 2.5 安全

干燥离心 1 6 三乙胺 中度 188.80～ 350.70 143.00 124 2.5 轻度危害

5 90 DMF 中度 0～ 9.70 0.43 20 2.0 安全

2.4.2　粉尘浓度监测结果　对 A 生产线 2 个投料口进行测

定 , 粉尘浓度 0 ～ 0.01 mg/m3 , 2 个粉尘作业点均符合 《工作

场所有害因素职业接触限值》 GBZ2—2002 的要求。

2.4.3　噪声监测结果　本次共测定噪声声源作业点20个 , 合

格点12个 , 合格率 60.0%。其中空压机房与冷冻车间的工人

休息处未建隔音室 , 噪声强度 80～ 82 dB (A), 超过 《工业企

业设计卫生标准》 中规定的卫生限值 [ 75 dB (A)] 。

2.4.4　车间微小气候与照度监测结果　本次监测4 条生产线 、

压机房与冷冻车间 20 个点 , 共监测 360 次。风速 0.07 ～ 0.33

m/ s , 干球温度 14.3～ 14.9 ℃, 相对湿度 42.4%～ 62.9%, 照

度 372～ 1 083 Lx。

2.4.5　车间尘埃粒数 、 细菌总数 、 气压 、 换气次数监测结果

　共监测 20 个点 , 上述指标均符合 1998 年国家 GMP 修订版

标准 , 达到设计要求。

3　讨论

本项目是典型的医药原料产品生产工程 , 生产工艺基本

以自动化 、 机械化为主。 但在生产工序中仍使用部分有毒 、

有火灾危险性 、 有腐蚀性的物料 , 这些物质及其中间品的储

存 、 运输及使用量较大 , 一旦出现意外会导致中毒 、 火灾 、

爆炸及腐蚀事故的发生。

本次采用类比方法对某厂易地迁建作业场所中存在的职

业病危害因素进行监测与评价 , 表明三乙胺干燥离心与乙酸

乙酯投料时超过 《工作场所有害因素职业接触限值》 GBZ2—

2002的要求。噪声有 8 个点超标 , 其余监测指标均符合接触

限值。说明该建设项目的初步设计方案和可行性论证报告基

本符合卫生标准要求 , 但同时提示个别未达标之处 , 应在修

改方案时按卫生标准改进。

在建设项目预评价中 , 对可能产生职业病有害因素项目

评价的判定通常采用综合指数 , 而各项职业病有害因素可能

对机体造成健康影响的权重和特点并不相同 , 有时差别甚大 ,

不应同等对待 , 而且也可能出现某项有害因素严重超标而综

合指数仍为合格或基本合格现象。本次评价采用类比法与定

量定级法相结合的方式 , 从中找出易发生职业病危害因素浓

(强)度超标的岗位 , 为本次易地迁建项目在职业病危害防护

设备的选择 、 工艺改进及职业卫生管理等方面提供有益的科

学依据。

保 护 劳 动 者 健 康 是 我 们 共 同 的 责 任
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