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血液制品生产过程中清洁生产技术的应用

张春锋�刘�兴�段春芳�程勇兵
国药集团贵州血液制品有限公司�贵州�凯里�556011

摘�要：血液制品行业的企业具有集中度高、产品价值高、废水经处理后可回用、节能降耗省空间的特点。在清

洁生产方面，通过改造污水处理系统、蒸汽系统、净化空调系统等设施，在不影响生产的情况下实现了公司节水、节

电、节约原辅材料、减少废水、废气排放、节约成本等明显的环境效益与经济效益。这一系列改造措施达到了节能降

耗、减少污染、增加效益的目标，具有较高的参考应用价值，对整个行业来说都是很有帮助的。
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1��清洁生产及其实施方案

实施清洁生产的目的是提高资源利用效率，减少和

避免污染物的产生，保护和改善环境，保障人体健康，

促进经济与社会可持续发展。依据2012年修订的《清洁
生产促进法》[1]，企业在进行技术改造过程中，清洁生

产可以采取以下措施：①能源综合利用：通过合理规划

和管理能源供应，优化能源使用效率，最大限度地降低

能源消耗，并减少对环境的影响。②节能减排：采用高

效节能设备、技术和工艺，减少能源消耗和温室气体排

放。同时，加强废物处理和废气治理，减少污染物的排

放。③减少对环境影响：在产品和包装设计上考虑环境

因素，选择无毒、无害、易降解或易回收利用的材料。

减少过度包装，降低包装性废物的产生。④推动清洁低

碳技术的应用：推进清洁低碳能源替代传统燃料和原材

料，促进可再生能源的利用，减少对环境的负面影响。

⑤强化监管和标准执行：严格执行相关的环保法律法规

和技术标准，确保血液制品生产过程中的污染物排放符

合国家和地方的要求。根据《“十四五”全国清洁生产

推行方案》[2]，工业清洁生产的重点措施有以下几个方

面：①加强高耗能高排放项目的清洁生产评价，对标节

能减排和碳达峰、碳中和目标。不符合要求的项目将坚

决不予审批。②推行工业产品绿色设计，建立健全的推

行机制。通过减少产品和包装物在整个生命周期对环境

的影响，实现绿色可持续生产。③加快燃料原材料的清

洁替代，推进清洁低碳能源和工业余热等替代措施的应

用。减少对传统高污染燃料的依赖，促进清洁能源的使

用。④大力推进重点行业的清洁低碳改造。严格执行质

量、环保、能耗、安全等法律法规标准，加快淘汰落后

产能，推动行业的升级和转型。

本文结合《生物药品制造业（血液制品）清洁生产

评价指标体系》[3]，就血液制品生产的能源综合利用、节

能减排、减少对环境影响等的清洁生产措施进行应用研

究。总结最近几年在清洁生产中的努力和有效措施，以

进一步推动清洁生产在生物制药领域的应用。

2��血液制品及血液制品清洁生产的评价指标体系

血液制品主要包括人血白蛋白、人免疫球蛋白和各

种凝血因子等，是一种高附加值、高技术含量、高投入

的生物制品，其生产需要严格的控制和监管，因此血液

制品行业的发展需要逐步提高产业集中度。还要加强清

洁生产措施，促进资源的综合利用，减少环境污染。可以

促进行业内的企业竞争力，推动行业的技术创新和产业升

级，提高行业的整体效益和质量水平。此外，注重技术创

新，提高产品质量和竞争力，积极开展国际合作，推动血

液制品业的国际化发展也是一个重要的方向。

血液制品的主要产品是人血白蛋白及人免疫球蛋白，

目前其工业生产主要采用低温乙醇法工艺。①人血白蛋

白生产工艺[4]为：至少1000人份以上的健康人血浆混匀后
调pH值，加入乙醇经多级醇沉压滤，回收组分V上清液乙
醇，将组分V沉淀加入注射用水使其溶解，调pH值，控制
温度经超滤透析脱醇，浓缩后得白蛋白半成品，后经稀

释配制、巴氏病毒灭活、灌装、培育、全检、灯检。灯

检合格的产品经包装即可。②静注人免疫球蛋白（pH4）
生产工艺[5]为：取1000人份以上的人血白蛋白工艺中组分
I+II+III沉淀，加入注射用水溶解，再经多级醇沉、压滤，
回收组分II上清液乙醇，将组分II沉淀加入注射用水溶
解，调pH值，经超滤透析脱醇，浓缩后生成静注人免疫
球蛋白（pH4）原液，经除菌过滤后放入孵放罐中孵放，
孵放结束后经二次超滤、稀释配制、除菌灌装、无菌检

查、全检、灯检。灯检合格的产品经包装即可。

清洁生产评价一般通过选择符合清洁生产原则和可

度量的指标来进行指标选取。评价的定量指标应该是有

代表性、能够反映节能、降耗、减污和增效等因素，综
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合考虑企业的清洁生产状况和程度。评价的定性指标则

应该根据国家有关推行清洁生产的政策和产业发展、技

术进步、资源环境保护等方面的规定，并考虑行业发展

规划等因素，用于考核企业在政策法规符合性和清洁生

产实施方面的情况。根据这一原则，血液制品的清洁生

产评价指标体系含有23个二级指标，具体见表1。

表1

序号 一级指标 权重 二级指标 单位 权重

1
生产工艺及设备要求 0.10

血浆提取种类（人血白蛋白、静注人免疫球蛋白、肌注人免疫球蛋白和因子类） 0.6
2 年投浆能力 t/a 0.4
3

资源和能源消耗指标 0.30

单位产品血浆消耗 kg/kg产品 0.15
4 单位产品乙醇消耗 kg/kg产品 0.10
5 单位产品水耗 t/kg产品 0.25
6 单位产品电耗 kW·h/kg产品 0.25
7 单位产品综合能耗 kgce/kg产品 0.25
8

资源综合利用指标 0.20
血浆综合利用率 % 0.50

9 乙醇回收利用率 % 0.30
10 水重复利用率 % 0.20
11

污染物产生指标 0.25
单位产品废水产生量 t/kg产品 0.20

12 单位产品化学需氧量（CODcr）产生 kg/kg产品 0.30
13 单位产品一般固体废物产生量 kg/kg产品 0.20
14 单位产品危险废物产生 kg/kg产品 0.30
15

清洁生产管理指标 0.15

环保法律法规及标准执行情况 0.15
16 产业政策执行情况 0.10
17 能源计量器具配备情况 0.10
18 环境管理制度和管理体系 0.10
19 固体废物处理处置情况 0.15
20 清洁生产审核情况 0.10
21 废水处理设施运行管理 0.10
22 污染物排放监测 0.10
23 环境应急 0.10

血液制品清洁生产评价的数据来源包括有：①生产

工艺数据的统计结果。企业的原辅材料和新鲜水的消耗

量、重复用水量、产品产量、能耗及各种资源的综合利

用量等，一般以统计年报或考核周期报表为准。②评价

过程的检测结果。资源综合利用特征指标（血浆综合利

用率、乙醇回收利用率、水重复利用率）在考核周期内

用实测方法取得，考核周期一般不少于一个月。③采样

和监测的结果。生产工艺的污染物产生指标的采样和监

测主要是化学需氧量（CODCr），监测位点为企业的末端

治理设施入口，并采用《水质化学需氧量的测定重铬酸

钾法（GB 11914）》进行监测。
3��血液制品生产企业清洁生产潜力分析

3.1  生产工艺与血液制品清洁生产
目前血液制品行业的产品分离生产工艺主要有压滤

技术分离和离心技术分离两种，常用的是压滤技术分

离。与离心分离技术相比较，压滤技术分离血液制品的

生产步骤较为简化，血浆综合利用率较高，同样分离效

果的情况下生产过程的工艺时间较短，岗位操作安全性

更高，劳动强度小，生产成本较低。该企业以压滤技术

为核心，处于国内先进水平。此外，相比之下，压滤技

术分离血液制品的能源消耗、设备清洁用水的消耗、劳

动强度也构成了节能降耗的重要因素。

3.2  工艺设备与血液制品清洁生产
血液制品生产的关键性工艺设备（如融浆、流量计

加乙醇、超滤、无菌灌装等）均采用先进设备，其他设

备也尽量采用国内先进生产设备。工艺设备均来源于正

规厂家，并有本公司多个部门联合安装、调试、确认设

备的安全性、有效性、稳定性、质量可控性、经济性等

方面。在设备方面，企业处于国内先进水平。

按照药品GMP规范的要求，工艺设备投入使用前经
过用户需求标准的编制、FAT、SAT及设计确认、安装确
认、运行确认、性能确认及生产工艺的确认等逐个环节
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的把关，设备运行平稳，生产工艺时间严格把控，在同

样生产规模的情况下，减少设备的无效运转，确保产品

生产的能远消耗控制到最小，也是构成清洁生产、节能

降耗的核心措施要素。

3.3  过程控制与血液制品清洁生产
企业目前采用先进的pH计、乙醇滴加系统和大型超

滤系统全自动控制，病毒灭活系统全自动控制等。能够

对生产中pH值、温度、乙醇浓度、离子强度、蛋白浓度
等重要指标达到精准控制。

药品生产需要生产环境的高度洁净，由此需要很多

的电能消耗和注射用水在清洁及环境控制中的消耗，按

照药品GMP规范，结合产品注册生产工艺的要求，严格
的控制工艺时间及工艺时间间隔，既能有效的控制产品

的微生物污染水平，也是有效的节能降耗手段，成为血

液制品清洁生产评价的主要构成要素。

3.4  产品的品种构成与血液制品清洁生产
相比于同行业国内外企业，该公司的产品结构比较

单一，这导致血浆综合利用率不高。单一的产品结构增

加了企业维修废料的处理负担，降低了企业的盈利能

力。在水耗、电耗、能耗以及污染物处理和排放方面，

该公司还有提升的空间。

在产品的生产过程中，需要提高每1袋血浆资源的
实际产品生产的品种数量，提高产品品种数量，使得有

限的资源得到最大程度的利用，产生尽可能多的市场价

值。这也是清洁生产的主要理念。如果可以有效利用的

资源不能够得到利用而被生产过程所废弃，不仅仅造成

资源的浪费，同时也会增加污染的水平。为了提升资源

的利用率，在满足产品生产工艺设备及厂房设施专用配

置的前提下，提高设备设施的利用效率，多层次、多角

度的减少设备空置，提升生产利用效率。

3.5  血液制品生产的主要清洁生产技术方案设计及效
果分析

企业根据上面的产品清洁生产潜力，在节水、节

电、原辅料回收利用等方面对洁净空调系统、污水处理

系统、洁净压缩空气系统及酒精回收系统进行了必要

的改造。改造后设备系统从产品清洁生产技术管理的角

度，进一步减少了水、电、气的消耗，提高了酒精回收

率，减少了工艺废水的排放，达到了“节能、减耗、减

污、增效”的目的，经济和环境均得到了明显改善。

①清洁生产中的污水处理系统改造分析

系统改造前：污水处理系统过于简单，废水水质难

以全面达到《生物工程类制药工艺水污染排放标准（GB 
21907）》。
系统改造后：污水处理系统增加生化处理工艺，通

过改造有效降低了BOD5值，达到了标准规定。

②清洁生产中的蒸汽系统及纯蒸汽系统改造分析

系统改造前：生产用蒸汽、纯蒸汽是由烧煤锅炉产

生的，废气排入空气中，对空气污染大。同时有大量的

废渣产生。

系统改造后：废弃烧煤锅炉，改用天然气锅炉产

能，保障热值的生产，大大降低了大气污染，几乎没有

废渣产生。

③清洁生产中的净化空调系统改造分析

系统改造前：使用人工对系统的流量进行控制。静

态时能满足洁净度及压差的要求，动态时不可避免的会

有压差波动。

系统改造后：系统改造后，使用反馈-自动控制系统
进行流量控制，同时满足洁净度及压差的要求，减少了

系统运用过程中过高的能源消耗。

④清洁生产评价的主要结论

⑴血液制品生产行业的废水以冲洗水为主，污染物

种类比较少且污染物浓度不高，可循环利用，通过改进

污水处理系统，可以有效提升废水的再利用。

⑵血液制品生产过程中需要大量的灭菌，使用的热

源是蒸汽或纯蒸汽。而产生蒸汽就需要使用锅炉，摒弃

传统的热煤锅炉使用天然气锅炉，减少废渣产生，减少

废气的生成。血液制品行业危险废物产生量较大，需要

严格按照相关规范处理处置。

⑶血液制品生产需要严格控制的高度净化的生产环

境作为保障，而高能耗的净化空调系统是保障生产环境

洁净度的关键设施。通过使用反馈-自动流量控制的净化
系统，在满足压差、洁净度的同时，减少设施运行的能

源消耗，是生产运行的重要清洁生产举措。

因此，实施清洁生产技术对于提高血液制品行业的

清洁生产水平具有重要的参考应用价值，可以实现可持

续发展和环境保护的目标。
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