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表一 项目概况、依据、标准
	建设项目名称
	GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目

	建设单位名称
	西安博睿康宁生物医学中心有限公司

	建设项目性质
	新建√  改扩建  技改  迁建

	建设地点
	西咸新区秦汉新城周陵街办新庄村长信工业园17栋

	主要产品名称
	各类试剂盒及培养基、医学临床检验服务

	设计生产能力
	年生产各类试剂盒及培养基160万盒、医学临床检验服务

	实际生产能力
	年生产各类试剂盒及培养基128万盒、医学临床检验服务

	环评时间
	2019年6月
	开工日期
	2019年6月

	投入试生产时间
	2019年8月
	现场监测时间
	2019年9月

	环评报告表

审批部门
	秦汉新城行政审批与政务服务局
	环评报告表

编制单位
	北京北方节能环保有限公司

	环保设施

设计单位
	/
	环保设施

施工单位
	/

	投资总概算
	2000万元
	环保投资总概算
	57
	比例
	2.85%

	实际总投资
	2000万元
	实际环保投资
	50
	比例
	2.50%

	验收监测依据
	（1）《中华人民共和国环境保护法》（2015年1月1日起施行）；

（2）中华人民共和国国务院令第682号《建设项目环境保护管理条例》（根据2017年7月16日《国务院关于修改〈建设项目环境保护管理条例〉的决定》修订）；

（3）环保部《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评[2017]4号）；

（4）《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》（生态环境部，2018年第9号）；

（5）《中国环境监测总站建设项目竣工环境保护验收监测管理规定》（验字［2005］172号，中国环境监测总站）；

（6）《关于停止实施建设项目试生产审批事项的通知》，陕西省环境保护厅，陕环函〔2015〕913号；
（7）《排污单位自行监测技术指南总则》（HJ 819-2017）；

（8）《西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目环境影响报告表》（北京北方节能环保有限公司，2019年6月）；

（9）秦汉新城行政审批与政务服务局《关于西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目环境影响报告表的批复》（秦汉审服准【2019】121号，2019年6月）；

（10）西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目竣工环保验收委托书；

（11）西安博睿康宁生物医学中心有限公司提供的其他技术资料。



	验收监测评价标准、标号、级别、限值
	该项目竣工环保验收执行标准如下：
固体废物排放标准
一般固体废物执行《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》（GB18599-2001）及修改单中有关要求；

危险废物执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2001）及修改单中的相关规定。



表二 工程建设内容
	2.1、建设项目由来

为了填补陕西相关体外诊断试剂盒的生产空白，并提供全面科学的医学检测技术服务，西安博睿康宁生物医学中心有限公司在西咸新区秦汉新城周陵街办新庄村长信工业园17幢建设了GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目。
项目已取得秦汉新城行政审批与政务服务局关于《西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目》备案确认书（批准文号2018-611204-73-03-055430）。2018年11月西安博睿康宁生物医学中心有限公司委托北京北方节能环保有限公司编制了《西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目环境影响报告表》，并于2019年6月13日获得秦汉新城行政审批与政务服务局的批复（秦汉审服准[2019]121号）同意该项目的建设。
2019年8月，西安博睿康宁生物医学中心有限公司委托许昌华科环保工程有限公司对该项目进行竣工环保验收。根据国务院令第682号《建设项目环境保护管理条例》（2017年7月16日修订版）、原环境保护部国环规环评〔2017〕4号《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（2017年11月20日版）、生态环境部公告 2018年 第9号《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》和有关监测技术规范的规定和要求，许昌华科环保工程有限公司组织技术人员对该项目进行了现场检查和踏勘，查阅了有关文件和技术资料，查看了污染物治理及排放、环保设施的落实情况，确定了本项目验收监测内容。于2019年09月2~3日对该项目进行了竣工环境保护验收现场监测及环境管理检查工作，并在此基础上编写了本验收监测报告表。

2.2、建设项目简介

项目名称： GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目

建设单位：西安博睿康宁生物医学中心有限公司
建设性质：新建

建设地点：该项目位于陕西省西咸新区秦汉新城周陵街办新庄村长信工业园17栋。东侧紧邻陕西美施美康生物科技有限公司，西侧紧邻空置厂房，南侧20m为西安顶康食品有限公司和空置厂房；北侧20m为西安迪思生物科技有限公司、上海天完生物科技有限公司和陕西科弘健康产业有限公司。项目临近周武路和天工一路，附近有S208、G70等交通道路，距离西安市中心钟楼24.5km，距离西安北站17公里，距离西安咸阳国际机场3km，项目周边交通便利。项目地理位置见图2-1。

建设投资：项目总投资概算2000万元，其中环保投资概算57万元，环保投资比例2.85％。实际总投资2000万元，其中环保投资50万元，环保投资比例2.50％。
项目占地及平面布置：项目主体建筑租用陕西远景华邦置业有限公司长信工业园的标准厂房，厂房共有三层，依照生产流程要求厂房内布置有医学检验实验室、GMP生产车间及办公区。医学检验实验室位于1F，GMP生产车间位于2F和3F，其中1F和2F的北侧分别设有办公区。 医学检验实验室设置试剂储存和准备区、标本制备区、扩增区、扩增产物分析区四个单独的工作区域，各区域设置缓冲间，并设置专用走廊；GMP生产车间可划分为生产区（试剂准备室、试剂配制室、灌装区、阴阳对照室）、仓储区（准备间、物料产品暂存间）、质量控制区（研发实验室）和辅助区（更衣、存衣、洗衣、盥洗、休息等），车间布局符合“人流物流协调；工艺流程协调；洁净级别协调”的原则，整体平面布置能够充分结合项目特点和厂房结构，满足车间生产、安全、卫生、防火要求，方便生产管理。符合企业发展规划，功能分区合理。项目场区总平面布置及四邻关系见图2-2、2-3、2-4、2-5。
劳动定员及工作制度：项目劳动定员为50人，年生产300天，每天工作8小时，均不在厂区内食宿。
验收范围：本项目验收范围为“西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目”配套建设的固体废物污染防治设施，项目验收范围及内容见表2-1。
表2-1项目验收范围及内容

类型
监测点
验收监测项目
主要环保措施
备注
固废

/
一般固废去向
一般固废集中收集，定期外售综合利用
/

危险废物去向
危险废物分类贮存于危废暂存间，交由有资质单位处置
/
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图2-1  项目地理位置图
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图2-2  项目四邻关系示意图



内参室，设置恒温培养箱、震荡培养箱、核酸定量仪、冰箱、


内参室，设置恒温培养箱、震荡培养箱、核酸定量仪、冰箱、

	液器各1台

	一致


			阴性对照间，设置超净工作台、移液器各1台

	阴性对照间，设置超净工作台、移液器各1台

	一致


			一更，2.01 m2
	一更，2.01 m2
	一致


			准备间，设微波炉、普通天平、压力蒸汽灭菌器各1台

	准备间，设微波炉、普通天平、压力蒸汽灭菌器各1台

	一致



微限室


微限室

	设置超净工作台1台

	一致


			无菌室，设超净工作台1台

	无菌室，设超净工作台1台

	一致


			一更，2.93 m2
	一更，2.93 m2
	一致


			二更，2.76 m2
	二更，2.76 m2
	一致


			洗衣间，设洗衣机、烘干机各1台

	洗衣间，设洗衣机、烘干机各1台

	一致


			内包-排风外排室，设置移液器1台

	内包-排风外排室，设置移液器1台

	一致


			灭菌室，设置压力蒸汽灭菌室1台

	灭菌室，设置压力蒸汽灭菌室1台

	一致


			阳性对照室，设置超净工作台、恒温培养箱、核酸定量仪、冰箱、移液器各1台

	阳性对照室，设置超净工作台、恒温培养箱、核酸定量仪、冰箱、移液器各1台

	一致


			质粒内包暂存室，设置-40℃冰箱1台

	质粒内包暂存室，设置-40℃冰箱1台

	一致


			空调机房，31.13 m2
	空调机房，31.13 m2
	一致


			试剂准备间，16.90 m2，设置超净工作台、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	试剂准备间，16.90 m2，设置超净工作台、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	一致


			样品制备室，14.13 m2，设置生物安全柜、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	样品制备室，14.13 m2，设置生物安全柜、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	一致


			扩增区，13.83m2，设荧光PCR仪器、普通PCR仪器各1台

	扩增区，13.83m2，设荧光PCR仪器、普通PCR仪器各1台

	一致


			产物分析区，9.36m2，设置三用紫光灯、移液器、电泳仪、普通天平、微波炉各1台

	产物分析区，9.36m2，设置三用紫光灯、移液器、电泳仪、普通天平、微波炉各1台

	一致


			研发实验室，29.374 m2，设置冰箱1台

	研发实验室，29.374 m2，设置冰箱1台

	一致


			空调机房，13.22 m2
	空调机房，13.22 m2
	一致


			女更衣室2间，男更衣室2间

	女更衣室2间，男更衣室2间

	一致


		医学检验实验室

	空调机房

	空调机房

	一致


			电泳室，设置三用紫外灯、读胶仪、微波炉、移液器各1台、电泳仪1台

	电泳室，设置三用紫外灯、读胶仪、微波炉、移液器各1台、电泳仪1台

	一致


			测序室

	测序室

	一致


			测序前处理室，设置小型离心机、冰箱、移液器。核算定量仪各1台

	测序前处理室，设置小型离心机、冰箱、移液器。核算定量仪各1台

	一致


			PCR仪器室，设置荧光PCR仪器、普通PR仪器各1台

	PCR仪器室，设置荧光PCR仪器、普通PR仪器各1台

	一致


			DNA提取室，设置生物安全柜、冰箱、移液器、小型离心机各1台

	DNA提取室，设置生物安全柜、冰箱、移液器、小型离心机各1台

	一致


			RNA提取室，设置生物安全柜、移液器各1台

	RNA提取室，设置生物安全柜、移液器各1台

	一致


			样品接收室

	样品接收室

	一致


			称量配制室，设置微波炉、天平各1台

	称量配制室，设置微波炉、天平各1台

	一致


			样本处理室，设置生物安全柜、小型离心机、大型离心机、冰箱、移液器各1台

	样本处理室，设置生物安全柜、小型离心机、大型离心机、冰箱、移液器各1台

	一致


			PCR试剂准备室，设置超净工作台、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	PCR试剂准备室，设置超净工作台、小型离心机、冰箱、移液器各1台

	一致


			高压灭菌室，设置压力蒸汽灭菌器1台

	高压灭菌室，设置压力蒸汽灭菌器1台

	一致


			医疗垃圾储存室

	医疗垃圾储存室

	一致


			标本保存室，设置深低温冰箱1台

	标本保存室，设置深低温冰箱1台

	一致


			细菌室，设置生物安全柜、冰箱、恒温培养箱、震荡培养箱、4度展示柜、小型离心机各1台

	细菌室，设置生物安全柜、冰箱、恒温培养箱、震荡培养箱、4度展示柜、小型离心机各1台

	一致


			医疗垃圾贮存室、库房、危险品库

	医疗垃圾贮存室、库房、危险品库

	一致


	辅助

工程

	办公生活区

	总建筑面积163.2m2，主要包括办公室6间，总经理办公室1间、公共办公区、门厅、男女卫生间各1间

	总建筑面积163.2m2，主要包括办公室6间，总经理办公室1间、公共办公区、门厅、男女卫生间各1间

	一致


		产品

冷藏

	冰箱冷藏

	冰箱冷藏

	一致


		空气净化系统

	①采用顶棚高效过滤器处理净化区域空气，采用门铰式百叶回风口出风并在风口设过滤加阀

②车间和实验室排风采用离心排风机排出屋面

③车间和实验室配制相应的生物安全柜和超净工作台均配备高效空气过滤器，过滤室内空气，确保工作区域空气洁净

	①采用顶棚高效过滤器处理净化区域空气，采用门铰式百叶回风口出风并在风口设过滤加阀

②车间和实验室排风采用离心排风机排出屋面

③车间和实验室配制相应的生物安全柜和超净工作台均配备高效空气过滤器，过滤室内空气，确保工作区域空气洁净

	一致


	公用

工程

	给水

	园区供水管网供水

	园区供水管网供水

	一致


		排水

	排入秦汉新城长信科技产业园化粪池

	排入秦汉新城长信科技产业园化粪池

	一致


		供电

	由园区内电网引入
	由园区内电网引入
	一致


		采暖及制冷

	中央空调
	中央空调
	一致


	环保

工程

	固废

	一般固废主要为废包装材料、生活垃圾等，废包装材料回收外售，生活垃圾交环卫部门处置

危险固废主要为医学检验实验室和GMP车间产生的仪器清洗废水、废弃试剂盒，废弃样本，实验废液，过期试剂，不合格试剂盒及微生物培养基，废弃缓冲液，除菌废液，废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品，生物安全柜、超净工作台HEPA过滤器更换的过滤介质等，要求按危险废物收集，设置危废暂存间暂存，交由有资质单位处置，危废暂存间位于实验室1楼中部医疗垃圾储存室内

	一般固废主要为废包装材料、生活垃圾等，废包装材料回收外售，生活垃圾交环卫部门处置

危险固废主要为医学检验实验室和GMP车间产生的仪器清洗废水、废弃试剂盒，废弃样本，实验废液，过期试剂，不合格试剂盒及微生物培养基，废弃缓冲液，除菌废液，废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品，生物安全柜、超净工作台HEPA过滤器更换的过滤介质等，按危险废物收集，设置危废暂存间暂存，交由有资质单位处置，危废暂存间位于实验室1楼中部医疗垃圾储存室内

	一致


	     表2-3项目主要产品

序号

名称

单位

环评产量

实际生产产量

与环评是否一致/说明

1

DNA提取试剂盒
盒/a

5万
5万
一致
2

微生物培养基
盒/a

5万

5万
一致
3

乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少

4

肺炎支原体核酸检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少
5

人乳头瘤病毒（HPV）核酸检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少

6

沙眼衣原体核酸检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少
7

淋病奈瑟氏菌检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少
8

生殖支原体检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少

9

人型支原体检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少

10

解脲脲原体检测试剂盒
盒/a

12.5万

8万
不一致，实际销售量少

11

人类KRAS基因突变检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少
12

人类BRAF基因V600E突变检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少

13

人类PIK3CA基因突变检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少

14

人类KRAS/NRAS/PIK3CA/BRAF基因突变联合检测试剂盒
盒/a

12.5万

10万
不一致，实际销售量少

表2-4主要原辅材料及能源消耗表

序号

名称

化学成分或型号规格

环评预计年耗量
实际年耗量
与环评是否一致/说明
1

普通引物

DNA链

1L

1L
一致
2

荧光探针

DNA链

1L

800ml
不一致，实际产品销售量少
3

Taq DNA Polymerase

酶

100ml

100ml

一致
4

Platinum™ Taq Green Hot Start DNA Polymerase

酶

100ml

10ml
不一致，实际产品销售量少
5

AmpliTaq Gold™ DNA Polymerase with Buffer I

酶

100ml

10ml
不一致，实际产品销售量少
6

dNTP Mix (10mM each)

脱氧核糖核苷酸

1L

1L
一致

7

Tris碱

三羟甲基氨基甲烷

2Kg

2Kg
一致
8

NaOH

NaOH

100g

100g
一致
9

HCl

HCl

100ml

100ml
一致
10

叠氮化钠

叠氮化钠

10g

0

不一致，实际生产中不使用
11

氯化钠

氯化钠

10kg

10kg

一致
12

葡萄糖

葡萄糖

10Kg

10Kg

一致
13

蛋白胨

蛋白胨

10Kg

10Kg

一致
14

PDA粉

马铃薯粉、食盐、葡萄糖

10Kg

10Kg
一致
15

氯霉素

氯霉素

1Kg

1Kg
一致
16

氯化镁

氯化镁

1Kg

1Kg

一致
17

盐酸胍

盐酸胍

10Kg

10Kg

一致
18

磷酸二氢钠

磷酸二氢钠

10Kg

8Kg
不一致，实际产品销售量少
19

磷酸氢二钠

磷酸氢二钠

10Kg

8Kg
不一致，实际产品销售量少
20

琼脂糖 H

糖类

500g

400g
不一致，实际产品销售量少
21

乙醇

乙醇

20Kg

20kg
一致
22
软水机专用盐
树脂还原剂

/

1200kg

不一致，纯水制备原料发生变化

23
磁珠
氧化铁
/

1L

不一致，纯水制备原料发生变化

注：乙醇用量20kg/a，在医学检验实验室内使用，主要用于配置检验样品和用于洗手、擦拭设备，使用过程中乙醇挥发率在20%左右，大约4kg/a乙醇挥发至空气中，16kg/a乙醇进入配置的检验样品中，挥发乙醇经过高效空气过滤器（HEPA）过滤后排入室内，无组织排放至大气环境中
表2-5 主要设备设施对照表

设备名称

规格型号

单位

环评数量

实际数量

与环评是否一致/说明
超净工作台

哈东联DL-CJ-2ND1
台

9

9

一致
小型离心机

中科中佳HC-2517
台

7

7

一致
冰箱

中科都菱MDF-25V325RF
台

14

14

一致
移液器

艾本德

台

16

16

一致
生物安全柜

哈东联BCS-1360IIA2
台

5

5

一致
大型离心机

中科中佳SC3612
台

1

1

一致
荧光PCR仪器

ABI Q5
台

1

1

一致
普通PCR仪器

ABI VertiDX
台

2

2

一致
凝胶成像仪

北京科创K8420
台

2

2

一致
电泳仪

北京六一 DYY-6D  DYCP-31DN

台

4

4

一致
百分之一天平

美国奥豪斯SPX622ZH

台

5

5

一致
微波炉

格兰仕 P70D2OTL-D4

套

5

5

一致
恒温培养箱

上海博迅 BPX-162

台 

4

4

一致
震荡培养箱

上海博迅 BSD-150

台

4

4

一致
压力蒸汽灭菌器

施都凯 BSD-150

台

6

6

一致
核酸定量仪

赛默飞 Qubit™ 4

台

3

3

一致
洗衣机

青岛海尔 XQB80-M929X

台

3

3

一致
烘干机

康标 GYJ50-78F2

台

3

3

一致
-40℃冰箱

中科都菱MDF-40v328E
台

1

1

一致
pH计

美国奥豪斯ST3100/F
台

1

1

一致
电热鼓风干燥箱

上海博迅 BGZ-140

台

1

1

一致
深低温冰箱（-80）

中科都菱MDF-86V-340II
台

1

1

一致
2-8℃冰箱

中科都菱MDC-5V316
台

2

2

一致
超纯水机

赛多利斯Airum Pro UV

台

1

1

一致
生物安全柜（进口）

Thermo 1379
台

1

1

一致
-40℃冰箱

中科都菱
台

2

2

一致
生物安全柜B2

哈东联BSC-100-LIIB2
台

2

2

一致
自控型手提式灭菌器

上海博迅 YXQ-LS-18SI

台

1

1

一致
荧光定量PCR

美国 CFX96TOUCH

台

1

0

不一致，实际生产中无此设备

工业纯水仪

澳凯龙
台

1

1

一致
2.4、项目变动情况
经现场调查， EQ \o\ac(○,1)项目主要产品检测试剂盒实际生产产量比环评产量少； EQ \o\ac(○,2)项目主要产品检测试剂盒原辅材料实际用量比环评原辅材料用量少； EQ \o\ac(○,3)医学检验实验室实际运行过程中不涉及荧光定量PCR设备。其余建设内容与环评内容相一致。

根据《中华人民共和国环境影响评价法》（2016年7月2日修正）及《建设项目环境保护管理条例》（国务院令682号）均规定，建设项目的环评文件经批准后，建设项目的性质、规模、地点、采用的工艺或者防治污染、防止生态破坏的措施发生重大变动的，建设单位应重新报批建设项目的环境影响评价文件。

2018年1月29号，环保部发布了《关于印发制浆造纸等十四个行业建设项目重大变动清单的通知》（环办环评[2018]6号），其中涉及：造纸、制药、农药、化肥、纺织印染、水泥等共计14个行业重大变动清单，这些清单均未涉及到本项目所属行业，陕西省环境保护主管部门也未做出相关规定。

根据上述要求，本项目变动不属于重大变动，全部纳入本次竣工环境保护验收内容。

2.5、生产工艺流程简介

医学检验实验室
该项目医学实验室仅为分子实验，主要侧重于临床细胞分子遗传检测服务以及个人遗传咨询与健康管理服务，生产工艺简述：实验样本是取自病人排泄物等，样本采集是在医院内完成，并在医院内对实验样本进行加热等方式进行杀菌消毒固定后寄送实验室，确保来样是无害、无毒、无传染病类样品。在本项目实验室内用试剂盒提取DNA、RNA并定性分析（DNA的量以微克为单位），经基因测序仪测序后，得到DNA序列数据，由生物统计的方法对数据进行分析，给出每一个样本的生物学基因（遗传）信息和结论。此实验过程中会产生废弃样品、废弃试剂盒、一次性手套口罩、实验废液、过期试剂等。该项目医学实验室工艺流程及产排污环节图见图2-3，主要生产设备设施见图2-4。
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图2-3  医学实验室生产工艺流程及产污环节图
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            离心机                                            洁净工作台
图2-4  主要生产设备设施

⑵ GMP车间生产工艺

该项目GMP车间生产产品涵盖微生物培养基、DNA提取试剂盒和分子检测试剂盒，试剂盒和微生物培养基的生产是简单的混合分装复配。微生物培养基、试剂盒的生产主要在GMP标准车间进行。该项目GMP车间工艺流程及产排污环节图见图2-5、图2-6、图2-7。
 微生物培养基生产工艺

图2-5   微生物培养基生产工艺和产物环节图

该项目生产的培养基均采用固定配方，按照固有比例将配方中所需原料称量后充分混合，再经过高压灭菌后分装形成成品。此过程中会产生少量包装废弃物、不合格培养基。

② DNA提取试剂盒


[image: image4]
图2-6   DNA提取试剂盒生产工艺和产物环节图
本过程按照配方将各试剂成分配制成相应的浓度，配液过程中会使用一次性移液枪头、离心管和一次性手套、口罩等，进而通过过滤除菌除去微生物，然后通过分装包装成品。少量的废弃包装材料、废弃缓冲液、一次性移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等、除菌废液、不合格试剂盒，除菌废液采用高压蒸汽灭菌与废弃缓冲液、一次性移液枪头、离心管、次性手套、口罩、不合格试剂盒等，采用专用容器收集委托有资质单位处置。
③ 诊断试剂盒生产工艺
图2-7   诊断试剂盒工艺与产污环节图
本过程涉及到以下步骤：

①将盒装的DNA短链、酶、Tris碱等原辅料分别人工脱除包装盒，按配比要求，用负压称量单元称重一定原料，称量指标值控制在误差1%范围内。本项目原料外购。该工序会产生少量盛放原料的废包装材料。

②试剂配制。所用离心管、移液枪等容器具在使用前均已用灭菌锅等灭菌设备消毒处理。灭菌方式为高压蒸汽灭菌，采用电加热方式在高压下产生蒸汽，利用高温蒸汽对容器具进行灭菌消毒。本项目仅进行溶液配制、分装，不包含酶反应。溶液配制利用一次性移液枪、离心管按比例分别移取一定量原料，配制混合试剂。该工序会产生少量废弃缓冲液、一次性移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性废物。

③分装：将配制的混合试剂按产品包装规格要求进行分装。分别采用0.1mL 和1mLEP（环氧树脂）塑料管分装盛放。分装采用灭菌消毒处理过的一次性移液枪头进行。因此，该工序会产生少量一次性移液枪头、离心管以及一次性手套等一次性废物。

④检验：利用PCR 检测仪器对产品性能进行检测。该仪器为便携式核酸检测仪，采用光电技术进行荧光定量检测，直接将分装好的产品放入仪器内检测，不使用有机溶剂。该工序有少量不合格品试剂盒，作为危废委外处置。

⑤包装：人工在体外诊断试剂盒上贴上标签，标注试液类别。用纸盒包装产品，转运至成品试剂库内暂存。

本项目涉及乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒等12中不同类型诊断试剂盒的生产，不同类型的诊断试剂盒生产工艺均相同，区别在于不同的不同类型的诊断试剂盒使用的DNA短链不同，其余的原辅材料和生产工艺方法均相同。

⑶ 纯水制备工艺

本项目仪器清洗、容器具灭菌和配液均使用纯水，纯水采用1 台纯水机制备系统供应，得水率60%，出水水质电阻率为15MΩ·cm，纯水型号SDLB-2R-1000。纯水制备系统工艺流程和产污环节见图2-8。[image: image6.png]MKFRETEREA

fig s RBEEN

—BEBEN BT
= RO 1st RO 2nd

Bk

[T ey e W seaes +m.u|ﬂ

Toom foe Yoo Lo Yase

AARAHAEE

(to civil wasteuater pipelnes)

V ko)
it (Note) :
I: [ (Valve): X4 (Red Close): >« REFTHF (Green Open)
2: HiK (Vastewater) :  —— B RS Blue civil level);
3: J&4T (Running) : — BEKHAKHTE Vater flov)

BRI BT R A IR A R




图2-8 纯水制备系统工艺流程图


表三 主要污染源、污染物和环保设施及措施

	3.1、主要污染物、防治措施及排放情况

3.1.1、固废排放及污染防治措施

本项目在运营过程中产生的生活垃圾交由环卫部门清运处置，废包装材料由建设单位收集外售，不能外售的与生活垃圾一起交由环卫部门清运处置。

项目在运营过程中产生仪器清洗废水、废弃样本、废试剂盒、实验废液、过期试剂、不合格试剂盒及不合格培养基、废缓冲液、除菌废液、废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品、废HEPA过滤介质等危险废物。危险废物经收集后暂存于危废暂存间，定期交给有资质的单位处理。 

表3-1  固体废物产生量及去向一览表

序号

固废名称

产生工序

废物代码

产生量

环评阶段措施

实际措施

排放去向

1

生活垃圾

职工办公生活

/

7.5t/a

集中收集由当地环卫部门统一处理

集中收集由当地环卫部门统一处理

环卫部门清运

2

废包装材料

脱包称量

/

1.0t/a

回收后外售废品站

回收后外售废品站

废品站

3

仪器清洗废水

医学检验实验室仪器清洗

HW01—831-004-01

0.50t/a

暂存于危废间，定期交有资质单位

交由陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心定期处置

陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心
4

废弃样本

医学检验实验室接样

HW01—831-003-01

0.50t/a

5

废试剂盒

医学检验

HW01—831-004-01

0.01t/a

6

废一次性手套口罩

医学检验

HW01—831-001-01

0.40t/a

7

实验废液

医学检验

HW01—831-004-01

0.30t/a

8

过期试剂

实验室和GMP车间

HW01—831-004-01

0.005t/a

9

不合格试剂盒

GMP车间

HW02—276-005-02

0.20t/a

10

不合格培养基

培养基生产

HW02—276-005-02

0.50t/a

11

废缓冲液

GMP车间试剂盒配液

HW02—276-005-02

0.05t/a

12

除菌废液

GMP车间试剂盒生产

HW02—276-005-02

0.05t/a

13

废弃移液枪头、离心管、一次性手套、口罩

GMP车间试剂盒配液

HW01—831-002-01

0.7 t/a

14

废HEPA过滤介质

实验室和车间生物安全柜和超净工作台过滤系统

HW49—900-041-49

17套/a
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危废收集桶
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实验废液收集桶

实验室危废收集桶
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危废管理制度

废液收集桶底部托盘

图3-1  固废防治措施图




表四 环评结论、建议和环评批复

	4.1、 环评结论及建议

4.1.1、结论

西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目符合国家产业政策，选址合理。项目在运营过程中产生的废水、废气、噪声以及固体废物采取环境影响评价文件中提出的污染防治措施后，可达标排放。本项目建设从满足环境质量目标的要求分析，项目建设可行。

4.1.2、要求与建议
1、切实落实环评提出的各项污染防治措施，选用低噪声设备，减少污染物排放量。

2、加强日常环境管理，建立健全本项目环境保护管理制度，确保本项目产生的危险废物按照相关要求进行收集、贮存并交有资质的单位处置。并按规定接受环境保护行政主管部门的日常监督检查。

3、生活垃圾应及时清理、避免长期堆放；对车间内的物品进行分类整理，保持干净、整洁的工作环境。

4、严格执行环境保护“三同时”制度，项目竣工后，应按规定程序进行竣工环境保护验收。验收合格后，方可正式投入使用。
4.2、环评批复

西咸新区秦汉新城行政审批与政务服务局关于GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目环境影响报告表的批复，经审查，批复如下： 
一、项目概况
该项目位于秦汉新城周陵街办新庄村长信工业园17栋。总占地面积500m2。主要建设内容包括GMP生产车间、医学检验实验室、综合办公室及其配套设施。项目总投资2000万元。其中，环保投资57万元，占总投资2.85%。
依据技术评审会形成的专家组意见，项目在全面落实“报告表”提出的各项环境污染防治措施且稳定达标排放的前提下，从环境保护角度分析，我局原则上同意按照“报告表”中所列的地点、性质、规模、环境保护措施进行项目建设。

二、项目建设期间及运行过程中应重点做好以下工作
    （一）在项目设计、施工及运行中，必须认真落实“报告表”中所提出的各项污染污染物防治措施，严格执行建设项目环境保护“三同时”制度，确保各类污染物稳定达标排放。
（二）加强固体废物管理。项目固体废物主要为生活垃圾、废包装材料及实验室废液。生活垃圾定点收集，交由环卫部门统一清运；废包装材料定点收集后，外售处置；实验室废液属于危险废物，须交由有资质单位处理。

二、几点要求
    （一）本项目的环保设施必须与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用。项目建成后，需按规定程序实施竣工环境保护验收，验收通过后方可投入正式运营。
（二）环境影响报告表内容的真实性、完整性和可靠性由环评编制单位和建设单位共同负责。

（三）本批复自下达之日起，项目的性质、规模、地点、采用的防治污染措施及生态环境保护措施发生重大变动的，须重新报批项目的环境影响评价文件。



表五  验收监测质量保证及质量控制

	 5.1 验收监测质量保证与质量控制

依据《环境监测质量管理技术导则》（HJ 630-2011），本次验收监测质量保证和质量控制措施如下：

现场工况依据《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的相关规定，在生产工况连续且稳定、主体工程工况稳定、环境保护设施运行正常的情况下进行验收监测。

（2）所有监测人员持证上岗，严格按照本单位质量管理体系文件中的规定开展工作。

（3）各类记录及分析测试结果，按国家标准和监测技术规范有关要求进行数据处理和填报，并按有关规定和要求进行三级审核。

 


表六  验收监测内容

	6.1 验收监测工况检查内容

在验收监测期间，西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目应严格监控生产负荷，在保证生产负荷连续且稳定的条件下，确保主体工程工况稳定、环境保护设施运行正常的情况下，方可进行现场监测，若生产工况出现异常情况，应立即通知监测人员停止监测，待生产工况正常后继续进行验收监测，以确保监测数据的有效性和准确性。

6.2 验收工作内容

    6.2.1 固体废物调查内容

固体废物的检查内容主要包括：

（1）检查该项目产生的各种固体废弃物的产生量；

（2）各种固体废弃物尤其是危险废物的处理方式以及危废的暂存方式等。

    6.2.2 环境管理制度检查

在验收监测期间，环境管理检查主要包括以下内容：

（1）环评批复及环评结论、建议的落实情况；

（2）项目执行“三同时”制度的情况；

（3）环保机构设置、环境管理制度、环保设施运行及维护情况；

（4）环境监测计划实施情况。


表七  验收监测结果与评价

	7.1 验收监测期间工况检查结果

    2019年9月2~3日，陕西正为环境检测有限公司对西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目进行了竣工环保验收现场监测。验收监测期间企业生产连续稳定，工况正常，工况检查结果见表7-1。

表7-1  验收监测期间工况统计表

日期

设计能力

2019年9月2日

2019年9月3日

备注

医学检验实验室

/

正常运行

正常运行

/

DNA提取试剂盒

5万

300
300
/

微生物培养基

5万

300
300
/

诊断试剂盒

100万

500
500
/

由表7-1可知，验收监测期间该项目生产负荷连续且稳定，验收期间项目主体工程工况稳定、环境保护设施运行正常，满足项目竣工环境保护验收监测对生产工况的要求。

7.2固体废弃物调查结果

1、生活垃圾

生活垃圾交由环卫部门清运处置。

2、一般固废

项目生产中产生的废包装材料由建设单位收集外售，不能外售的与生活垃圾一起交由环卫部门清运处置。

3、危险废物

生产过程中产生的仪器清洗废水、废弃样本、废试剂盒、实验废液、过期试剂、不合格试剂盒及不合格培养基、废缓冲液、除菌废液、废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品、废HEPA过滤介质等危险废物，暂存于危废暂存间。定期交陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心处置。
  项目危险废物暂存间位于实验室1楼中部医疗废物储存间内，占地面积约25m2，危废间设置了警示标志，地面采用环氧树脂基础防渗处理，门口内侧设立围堰；危险废物贮存间门口张贴了标准规范的危险废物标识和危废信息板，墙壁上张贴了企业《危险废物管理制度》，化学性质不相容的危废通过危废收集桶、废液桶分隔堆放，废液桶置于具有收集防渗的底部托盘内，并在各区域醒目位置设该类危废的标志牌。管理上建立了台账并悬挂于危废间内。
综上所述，本项目运营期各类固体废物全部得到合理的处理处置，不会对周围环境造成二次污染。
表7-2    固体废弃物产生与处置措施一览表

序号

固废名称

产生工序

属性

废物代码

产生量

利用处置方式

1

生活垃圾

职工办公生活

固态

/

22.5t/a

集中收集由当地环卫部门统一处理

2

废包装材料

脱包称量

固态

/

1.0t/a

回收后外售废品站

3
仪器清洗废水

医学检验实验室仪器清洗

液态

HW01—831-004-01

0.50t/a

暂存于危废间，定期交陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心处置
4
废弃样本

医学检验实验室接样

固态、液态

HW01—831-003-01

0.50t/a

5
废试剂盒

医学检验

固废、液态

HW01—831-004-01

0.01t/a

6
废一次性手套口罩

医学检验

固废

HW01—831-001-01

0.40t/a

7
实验废液

医学检验

液态

HW01—831-004-01

0.30t/a

8
过期试剂

实验室和GMP车间

固废、液态

HW01—831-004-01

0.005t/a

9
不合格试剂盒

GMP车间

固态、液态

HW02—276-005-02

0.20t/a

10

不合格培养基

培养基生产

固废、液态

HW02—276-005-02

0.50t/a

11

废缓冲液

GMP车间试剂盒配液

液态

HW02—276-005-02

0.05t/a

12

除菌废液

GMP车间试剂盒生产

固态、液态

HW02—276-005-02

0.05t/a

13

废弃移液枪头、离心管、一次性手套、口罩

GMP车间试剂盒配液

固态

HW01—831-002-01

0.7 t/a

14

废HEPA过滤介质
实验室和车间生物安全柜和超净工作台过滤系统

固态

HW49—900-041-49

17套/a




表八  环境管理检查

	8.1 环境管理检查情况

（1）环评结论、建议及批复的落实情况。

表8-1  项目落实环境保护“三同时”制度情况一览表
项目

环评及其批复的要求

实际建设（落实）情况

固体废物

环评要求：本项目在运营过程中产生废包装材料、生活垃圾一般性固体废物，交由环卫部门清运处置。项目在运营过程中产生仪器清洗废水、废弃样本、废试剂盒、实验废液、过期试剂、不合格试剂盒及不合格培养基、废缓冲液、除菌废液、废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品、废HEPA过滤介质等危险废物。危险废物经收集后暂存于危废暂存间，定期交给有资质的单位处理。

环评批复要求：加强固体废物管理。项目固体废物主要为生活垃圾、废包装材料及实验室废液。生活垃圾定点收集，交由环卫部门统一清运；废包装材料定点收集后，外售处置；实验室废液属于危险废物，须交由有资质单位处理。

运营过程中产生的生活垃圾交由环卫部门清运处置，废包装材料由建设单位收集外售，不能外售的与生活垃圾一起交由环卫部门清运处置。

项目在运营过程中产生仪器清洗废水、废弃样本、废试剂盒、实验废液、过期试剂、不合格试剂盒及不合格培养基、废缓冲液、除菌废液、废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品、废HEPA过滤介质等危险废物。危险废物经收集后暂存于危废暂存间，定期交给陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心。
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（2）建设项目执行国家建设项目环境管理制度执行情况

  经检查，西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目在建设期间能按照国家建设项目环境管理制度的有关要求，及时履行各项报批手续，在项目设计、建设过程中，能按照“三同时”制度要求，基本能够做到环保设施、措施与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用。环境管理制度、环保设施运行及维护情况良好。

西安博睿康宁生物医学中心有限公司建立了环境管理领导小组，并成立了医疗废物意外事故防范和应急处置领导小组，主要负责实验室医疗废物意外事故的防范和应急处置工作，制定危险废物管理制度和监督危险废物收集、转移过程，和危险废物管理制度执行情况。
验收监测期间，本项目各项污染物防治设备设施运行正常，日常维护、维修均由专人负责。


表九  结论及建议

	9.1 结论

（1）项目概况

西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目位于西咸新区秦汉新城天工一路与周武路十字长信科技产业园，项目租用长信科技产业园空置厂房，主要建设有医学检验实验室、GMP车间、办公室、卫生间等办公生活区及其他辅助设施，总占地面积为500 m2。项目实际总投资约2000万元；环保实际投资50万元，占项目总投资的2.50%。

（2）固废调查结论

项目在运营过程中产生的生活垃圾交由环卫部门清运处置，废包装材料由建设单位收集外售，不能外售的与生活垃圾一起交由环卫部门清运处置。

项目在运营过程中产生的仪器清洗废水、废弃样本、废试剂盒、实验废液、过期试剂、不合格试剂盒及不合格培养基、废缓冲液、除菌废液、废移液枪头、离心管、一次性手套、口罩等一次性用品、废HEPA过滤介质等危险废物。危险废物经收集后暂存于危废暂存间，定期交给陕西新天地固体废物综合处置有限公司和咸阳医疗废物处置中心处理，措施可行 
（3）环境管理检查
经检查，西安博睿康宁生物医学中心有限公司GMP车间暨生物医学检验实验室建设项目在建设期间能按照国家建设项目环境管理制度的有关要求，能履行各项报批手续，在项目设计、建设过程中，按照“三同时”制度要求，基本能够做到环保设施、措施与主体工程同时设计、同时施工、同时投入使用。

（4）总结论

综上所述，该项目已基本落实环境影响评价报告及其批复中所提污染防治措施，固体废弃物处置去向明确，项目运行对周边自然环境影响较小，符合建设项目环保设施竣工验收要求。

9.2 建议与要求
（1）确保本项目产生的危险废物按照相关要求进行收集、贮存并交有资质的单位处置。并按规定接受环境保护行政主管部门的日常监督检查。
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