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　　摘要:采用类比法 、 检查表法和定量分级法对某新建注

射用 A型肉毒毒素项目进行综合评价。结果该项目属于职业

病危害一般项目 , 可能产生的主要职业病危害因素是 A型肉

毒毒素 、 A型肉毒梭菌 、 药物性粉尘 、 噪声和低温;总体布

局 、 生产工艺和设备布局 、 拟采取的职业病危害防护措施 、

卫生辅助用室等基本符合国家有关规定。但该企业职业卫生

管理体系不健全 , 未对职工进行职业性健康监护。该项目从

职业卫生角度考虑基本可行。
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肉毒毒素是肉毒梭菌在生长繁殖过程中产生的细胞外毒

素 , 具有强烈的神经毒性 , 作用于周围运动神经末梢神经-肌

肉接头 , 抑制突触前膜乙酰胆碱释放 , 引起肌肉松弛麻痹。

据此毒性 (药理)作用机理 , 可用于肌张力障碍性疾病 (眼

睑痉挛 、 面部肌肉痉挛等)的治疗及美容整形等领域 , 具有

广阔的市场前景。某生物制品研究所为我国唯一具有注射用 A

型肉毒素生产能力的企业 , 目前原有生产能力已不能满足市

场的需求 , 因此 , 拟新建注射用 A型肉毒毒素生产车间。为

了预防 、 控制和消除可能存在的职业病危害因素 , 保护劳动

者健康 , 受企业委托对该项目进行职业病危害预评价。

1　内容与方法

1.1　评价依据

1.1.1　法律及法规　 《中华人民共和国职业病防治法 》、

《中华人民共和国传染病防治法》、 《建设项目职业病危害分类

管理办法》 、 《病原微生物实验室生物安全管理条例》 、 《职业

健康监护管理办法》。

1.1.2　规范及标准　 《建设项目职业病危害评价规范 》、

《医药工业洁净厂房设计规范》、 《工业企业设计卫生标准》、

《工作场所有害因素职业接触限值》、 《生物安全实验室建筑技

术规范》 、 《实验室生物安全通用要求》 、 《生产性粉尘作业危

害程度分级》 、 《低温作业分级》。

1.2　评价范围及内容

评价的范围为各种劳动条件下可能存在的职业病危害因

素及其对劳动环境中作业人员健康的影响。

评价内容主要包括总体布局 、 生产工艺和设备布局 、 建

筑卫生学 、 职业病危害因素及其危害程度 、 职业病危害防护

措施 、 个人使用的职业病防护用品 、 卫生辅助用室 、 应急救

援 、 职业卫生管理 、 职业卫生专项经费概算等。

1.3　评价方法

采用类比法 、 检查表法和定量分级法。 评价程序依据文

献 [ 1] 。

2　结果

2.1　主要生产工艺

该项目所用菌种为 A型肉毒梭菌 Hall株 , 其生产工艺见

图 1。

图 1　生产工艺简图

2.2　评价单元的划分

根据生产工艺特点 , 结合类比调查情况 , 将拟评价项目

按功能划分为四个评价单元。分别为制水单元 、 细菌培养单

元 、 毒素提取单元 、 半成品及成品制备单元。

2.3　生产过程中可能产生和存在的职业病危害因素

制水单元主要是制水设备产生的噪声;细菌培养单元主

要是肉毒梭菌 、 药物性粉尘 、 低温;毒素提取单元主要是肉

毒梭菌 、 A型肉毒毒素;半成品及成品制备单元主要是 A型

肉毒毒素 、 药物性粉尘。

2.4　职业病危害程度分析

本评价以该企业现有 10万瓶 A型肉毒毒素生产车间作为

类比现场 , 拟建项目与类比现场所在地自然条件相同 , 生产

工艺及原料相同。 因此 , 以此类比现场进行类比调查分析是

可行的。

2.4.1　噪声危害程度分析　噪声存在于制水单元。该单元劳
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动定员 1人 , 作业方式是巡检 , 每 2小时巡检 1次 , 每次半小

时。在巡检路线上噪声监测结果如表 1所示。

表 1　噪声监测结果

工作地点 监测结果 dB(A) 巡检时间(min) 巡检次数

pH值检测点 89.1 10 4

注射用水小储罐旁 85.9 10 4

1#控制柜旁 82.9 5 4

2#控制柜旁 87.6 5 4

值班室 56.0 360 —

2.4.2　低温作业危害程度分析　在生产区内分别设有 2间冷

库 , 其温度为 2 ～ 5℃, 分别用于菌种保存和毒素纯化 , 在生

产过程中 , 作业人员在冷库中作业不超过 30 min, 依据 《低

温作业分级 》(GB/T14440— 93)的规定 , 作业人员在低温下

作业分级为Ⅰ级 , 只需适当的保暖措施即可避免。

2.4.3　粉尘危害程度分析　该项目生产过程中所用药物较

多 , 主要有酵母浸粉 、 葡萄糖 、 琼脂 、 明胶 、 磷酸氢二钠 、

磷酸二氢钠 、 硫酸铵 、 柠檬酸三钠 、 DEAE-离子交换凝胶及少

量碳酸钠和氢氧化钠等。上述药物以粉末状保存 , 在生产使

用过程中可能产生粉尘。粉尘浓度监测结果见表 2, 生产间新

风量监测结果见表 3。

表 2　车间空气中粉尘测定结果 mg/m3

测定点数 结果 卫生标准 合格点数 合格率 (%)

6 1.3 ～ 3.4 8.0 6 100

表 3　生产间新风量测定

生产间名称 容积(m3) 送排风方式 新风量(m3 /h) 换气次数

培养基制备间 15 上送下排 75 5

试剂配制间　 24 上送下排 160 7

2.4.4　生物因素危害程度分析　肉毒梭菌属于厌氧性梭状芽

胞杆菌属 , 其产生的肉毒毒素毒性极强 , 是最强的神经麻痹

毒素之一 , 可引起人和动物的肉毒中毒。其中 A型肉毒毒素

对人的半数致死量 (LD50)为 5 000 U[ 2] 。肉毒中毒的传播途

径主要是食物源型 、 创伤型和婴儿型。

依据《中国医学微生物菌种保藏管理办法》 、《人间传染的

病原微生物名录》(卫科教 [ 2006] 15号)的规定 , 其危险程度为

二类 , 属于实验室感染机会较多 、感染后的症状较重及危及生

命 , 发病后不易治疗及对人群危害较大的传染病菌种。

生产中接触肉毒梭菌的工艺均在 BSL-2实验室内进行 ,

实验室配有生物安全柜 , 实验操作人员穿戴个人防护服。 具

体一级屏障见表 4。

表 4　类比现场一级屏障一览表

生产间

名称

生产间

级别

生物安全柜

规格型号

生物安全

柜级别
实验内容 个人防护情况

传种间 BSL-2 TypeA/B3 Ⅱ级 传种接种
8层口罩 、 2层防护服 、
塑胶手套

纯化间 BSL-2 TypeA/B3 Ⅱ级 毒素纯化
一次性口罩 、 1层防护
服

半成品

制备间
BSL-2 TypeA/B3 Ⅱ级

原液 、 半
成品制备

8层口罩 、 2层防护服 、
塑胶手套

过程检

定间
BSL-2 TypeA/B3 Ⅱ级 毒素检定

一次性口罩 、 1层防护

服

　　在平面布置上 , 生产区域分为不同级别洁净度 , 分别为

百级 、 万级 、 十万级 , 各区域之间设有缓冲区和三级更衣室;

同时设置人流 、 物流通道 , 做到人流 、 物流分开。

主实验室和走廊配有空调系统 , 送 、 排风管道按要求安

装空气过滤器 , 定时进行检漏 、 消毒 、 更换;在监控室 , 利

用集中控制系统对各生产间内温度 、 湿度 、 压差 、 送排风等

参数进行实时监控。

注射用 A型肉毒毒素生产项目于 1997年建成投产以来 ,

该地区肉毒中毒的发生未出现因该产品的生产而增加的趋势;

同时 , 在该产品的生产过程中 , 生产作业人员无肉毒中毒事

故的发生。

由此可见 , 在正常生产情况下 , 肉毒梭菌 、 A型肉毒毒素

的生物危害是可以预防和控制的。

2.5　职业病危害评价结果

2.5.1　选址与总体布局　选址位于企业院内东面预留场地

内 , 气象资料表明 , 城市全年主导风向为东北风 , 车间位于

城市上风向 , 生产过程中产生的粉尘或有害气体可能飘向下

游。

该项目位于生产区 , 远离行政区 、 生活区和其他车间 ,

中间有绿化带相隔;生产区内除值班室 、 更衣室 、 盥洗室外 ,

无非生产用房。依据 《工业企业设计卫生标准》 和 《医药工

业洁净厂房设计规范》 的相关规定 , 总体布局符合设计要求。

2.5.2　生产工艺　生产工艺分区明确 , 生产过程中人流 、 物

流分开 , 避免交叉污染。

有生产性噪声产生的制水车间设置在车间外 , 根据类比

分析 , 噪声作业属于安全作业。

2.5.3　职业病危害防护措施　依据相关标准的要求及类比分

析 , 该项目拟采取防护措施可达卫生防护的要求。

2.5.4　个人防护措施　该项目可行性研究报告中未详细述及

具体个人防护用品的配备及使用情况 , 但通过类比调查 , 作

业人员根据生产工艺的不同特点 , 使用了不同级别的个人防

护用品 , 在 10年的生产过程中 , 未发生生物危害。

2.5.5　职业卫生管理措施　根据 《职业病防治法》 的要求 ,

建设单位应建立完善的职业卫生管理体系。但该单位未设立

职业卫生管理机构 , 未制订相关的职业卫生管理制度 , 未对

生产作业人员进行针对不同岗位的职业性健康检查。

另外 , 该项目可行性研究报告中对职业卫生经费未做专

项概算。

2.5.6　应急救援　该项目可行性研究报告中未阐述应急救援

措施。但根据类比调查 , 企业针对可能事故 , 已制订了 《重

特大生产安全事故应急救援预案》 、 《生产安全事故报告制

度》, 并且将现在 A型肉毒毒素车间的应急救援纳入企业应急

救援体系 , 制订了 《A型肉毒毒素中毒紧急救援预案 》, 成立

了以主要领导为组长 , 相关部门参与的应急救援领导小组 ,

车间专设事故应急员 , 一旦发生肉毒毒素中毒 , 可立即对中

毒人员注射抗毒素 , 同时组织送厂区紧急救援站 , 必要时送

协作医院进行治疗。

该项目建成后 , 应急救援依托现有应急救援体系。
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2.5.7　卫生辅助用室　依据 《工业企业设计卫生标准》

(GBZ1— 2002)的规定 , 主要生产间卫生学分级为 4级。该项

目根据生产工艺的特点和 GMP的要求 , 车间洁净区内设置三

级更衣室 , 在一级更衣室内配置个人存衣柜 , 各更衣室内均

有盥洗池及消毒设施;同时 , 车间内设有沐浴室。

3　结论

依据 《建设项目职业病危害分类管理办法》 (卫生部令第

49号)的规定 , 该项目属职业病危害一般的建设项目 , 拟采

取的职业病危害防护措施基本符合国家相关标准的要求 , 从

职业卫生角度分析 , 该项目是可行的。
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　　摘要:采用经验法 、 类比法 、 检查表法和风险评估法对

新建某高档棕色瓶项目进行职业病危害预评价 。结果该项目

为职业病危害严重建设项目 , 可能产生矽尘 、 白云石尘 、 沸

石粉尘 、 煤尘 、 其他粉尘 、 噪声 、 高温 、 热辐射和一氧化碳 、

硫化氢 、 焦炉逸散物等职业病危害因素;选址和总体布局基

本合理 , 工程的建筑结构和设备布局设计基本符合职业卫生

要求 , 生产工艺成熟 , 引进国外设备自动化程度较高;但生

产区与居民区之间未设置足够宽度的卫生防护距离 , 该项目

在职业病防治方面是可行的。

关键词:新建项目;棕色玻璃瓶;职业病危害;预评价
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某公司系国有中型一级企业 , 始建于 1970年 , 是国内规

模最大的药用玻璃瓶专业生产企业。本次预评价的拟建项目

为高档轻量薄壁棕色玻璃瓶 , 总投资 5 250万元 , 职业安全卫

生投资 380万元 , 定员 220人 , 预计年产高档棕色药用玻璃瓶

3.4亿只。受企业委托 , 按照卫生部 《建设项目职业病危害评

价规范》 的要求 , 对该项目进行了职业病危害预评价 , 旨在

预防控制本项目可能存在的职业病危害 , 防止职业病发生 ,

保护劳动者的健康 , 同时为卫生行政部门审批建设项目提供

科学依据。

1　对象与方法

1.1　范围和内容

主要以高档棕色瓶项目及配套系统可行性研究报告中提

出的工程内容为准 , 评价范围包括配料车间 、 熔制车间 、 制

瓶机组 、 煤气站 、 空压站等。评价内容主要包括选址 、 总体

布局 、 生产工艺和设备布局 、 建筑卫生学要求 、 职业病危害

因素和危害程度及对劳动者健康的影响 、 职业病危害防护设

施 、 辅助用室的基本卫生要求 、 应急救援措施 、 个人使用的

职业病防护用品 、 职业卫生管理 、 职业卫生专项经费概算等。

1.2　方法

根据该项目的职业病危害特点 , 选择原辅料相同 、 生产

设备相似 、 生产工艺流程和生产规模相近似的同一公司高档

白色瓶生产线作为拟建项目的类比现场。采用经验法 、 类比

法 、 检查表法和风险评估法相结合的方式进行评价。按卫生

部 《建设项目职业病危害评价规范》 规定的程序进行评价。

评价依据国家现行的职业卫生法律法规 、 标准规范和项目的

可行性研究报告等基础性材料。

2　结果

2.1　高档棕色瓶项目的主要生产工艺流程

煤气炉※煤气※净化

↑

原料入仓※称量混合※储存※窑头料仓※加料机※玻璃

熔窑※供料道※IS制瓶机组※退火炉※冷段输送※产品

检验包装※入库

2.2　主要职业病危害因素

高档棕色瓶项目及配套系统 , 按照生产工艺 、 设备布局

和职业病危害因素的分布情况可划分成配料车间 、 制瓶车间

(行列 、 检验机和熔窑)、 煤气站和动力部分四个评价单元进

行评价。

根据经验和对项目的可行性报告分析以及对类比现场职

业卫生学调查 , 本拟建项目在生产过程和作业环境中可能产

生和存在的主要职业病危害因素有:(1)粉尘 , 矽尘 、 白云

石尘 、 沸石粉尘 、 煤尘和其他粉尘等;(2)有毒有害化学物

质 , 一氧化碳 、 二氧化碳 、 甲烷 、 二氧化硫 、 硫化氢 、 氮氧

化合物 、 焦炉逸散物 、 焦油 、 沥青 、 多环芳烃类 (如苯并 a

芘)以及柴油等;(3)物理因素 , 高温 、 热辐射和噪声 、 振

动 、 工频电场等。

根据该拟建项目的特点和类比现场职业卫生学调查情况 ,

确定粉尘 、 一氧化碳 、 高温及热辐射 、 噪声为重点评价的职
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