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　　摘要:分别对某药业公司 GMP改造前后的厂房进行职业

病危害因素检测 、 分析。结果显示 , 各检测点物理及化学危

害因素的强度及浓度均有很大程度的降低 , 对工人健康的危

害减少。
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某药业公司于 2003年对自有厂房进行了药品生产质量管

理规范(GMP)改造 , 并于年底进入试运行阶段。我们对其 GMP

改造前后的职业病危害因素进行检测 、分析 , 现报告如下。

1　基本情况

1.1　基本情况

该药业公司的 GMP 改造在原有车间厂房的基础上建设 ,

周边环境除增加绿化外 , 无其他改动。全厂职工 640 余人 , 作

业场所职业病危害因素检测涉及 5个车间。

1.2　工艺流程

作业场所改造前后工艺流程基本一致 , 主要为:原辅料

前处理并进行过滤※将符合卫生条件的材料混合调制成半成

品※浓缩后取样检验 、 中间贮存※灌装封口 、 贴签 、 装箱※

成品入库。

1.3　主要职业病危害因素及分布

GMP改造前生产过程中的主要职业病危害因素有粉尘 、

噪声 、 高温 、 乙醇 、 苯甲酸等。 GMP 改造后新增了微波有害

因素 , 其他无变化。GMP改造中 , 对接触粉尘 、 毒物的车间 ,

加强通风排毒及个人防护措施;对噪声较大的设备加装了防

振隔音设施 , 尽量采用远距离控制 , 或设置隔声操作室;高

温作业采用工位吹冷风并供应含盐清凉饮料。该厂原有较健

全的安全卫生机构及卫生管理制度 , 在改造后新增一套应急

救援措施。

2　作业场所职业病危害因素检测

2.1　GMP改造前检测粉尘作业点 10个 , 60%达到国家卫生标

准;噪声作业点 21 个 , 66.7%达到国家卫生标准;毒物作业

点 10 个 , 90%达到国家卫生标准。见表 1。

2.2　GMP改造后检测的粉尘 、 毒物 、 微波作业点均达到国家

卫生标准;检测噪声作业点 23 个 , 91.3%达到国家卫生标准。

表 1　生产车间 GMP改造前后职业病危害因素检测结果
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备料 、 清洗中心 6 18 4 4 3 2 4 1 7 21 7 4 3 2 4 2

提取生产线　　 2 6 1 2 2 2 4 2 3 9 3 2 2 2 4 2

糖浆生产线　　 — — — 5 3 2 4 2 — — — 6 6 2 4 2

煎膏剂生产线　 2 6 1 5 3 2 4 2 2 6 2 6 6 2 4 2

口服液生产线　 — — — 5 3 2 4 2 — — — 5 4 2 4 2

　　经 t检验 , 改造前后粉尘 、 噪声 、 毒物的检出值差异均有

显著性 , P<0.05。说明改造后危害因素控制效果明显。

3　讨论

3.1　根据以上分析 , 该药业公司经过 GMP改造后 , 各种职业

病危害因素的强 (浓)度较改造前均有所降低。其中噪声危

害改善最明显 , 如糖浆搅拌工序 , 采用隔声操作室代替原有

人机混作的设计 , 操作位噪声均值由原来的 96 dB (A)降至

67 dB (A)。备料中心的原料简选工作位 , 通过加大排风罩面

积 、 增加抽排风量 , 有效抑制粉尘扩散 , 粉尘浓度达到了卫
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生标准。该厂还利用微波加热代替改造前蒸气加热工序 , 降

低作业工人的劳动强度。

3.2　检测发现 , 个别工作地点生产性噪声声级仍超过卫生限

值 , 如灌装时理瓶操作位及煮糖时机械运行产生的噪声。 针

对目前采用 GMP现代工程技术治理手段仍未能达到卫生限值 ,

建议采取有效的个人防护措施 , 并嘱作业工人按规定佩戴防

护用品。

3.3　目前制药行业GMP 改造已进入验收阶段 , 通过对工作场

所危害因素控制效果的分析 , 为职业卫生监督工作提供科学

依据 , 并在认真贯彻 《职业病防治法》 , 控制职业病危害 , 保

护劳动者健康方面取得事半功倍的效果。
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