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1 项目概况

南京金斯瑞生物科技有限公司由金斯康（香港）有限公司于 2009年 3月投

资设立，注册地址为南京市江宁区科学园区天元东路。金斯瑞公司在新药研发外

包服务中的定位是服务早期药物研发的生物 CRO企业，公司拥有生物研究试剂、

新药筛选、靶药优化、抗体药物研发四大服务平台。

2010年报批南京金斯瑞生物科技有限公司生物医药服务外包中心项目，于

2010年 8月 9日通过审批（原南京市环保局宁环建〔2010〕86号），一期工程

2014年 4月 3日通过原南京市江宁区环境保护局组织的竣工环境保护验收，二

期工程不再建设；2013年报批新建燃气锅炉项目，于 2013年 3 月 26日通过原

南京市江宁区环境保护局审批（无文号），2016年 3月 29日通过原南京市江宁

区环境保护局组织的竣工环境保护验收，目前锅炉已停止使用；2017年报批蛋

白试剂、抗体试剂、核酸试剂及稳定表达细胞株生产研发项目，于 2017年 5月

18 日通过审批（原南京市江宁区环保局江宁环建字〔2017〕8 号），2021 年 9

月 29日金斯瑞公司完成生产研发厂房、食堂、废水处理站、危废库、化学品库

等验收，同日南京蓬勃生物科技有限公司完成项目生产线验收；2019年报批锅

炉脱硝改造项目，于 2019年 12月 25日通过审批（宁经管委行审环许〔2019〕

94号），2020年 5月通过自主竣工环保验收，目前锅炉已停止使用；2022年报

批抗体药无菌制剂灌装线建设项目，于 2022年 2月 14日通过审批（宁经管委行

审环许〔2022〕20号），2023年 9月通过自主竣工环保验收，往期项目批复及

验收文件见附件（附件 2）。

《南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目环境影

响报告书》于 2023年 10月 23日通过南京江宁经济技术开发区管理委员会行政

审批局审批（宁经管委行审环许〔2023〕93号），批复文件见附件（附件 3）。

项目主要建设内容为：投资 38389.65万元，利用江宁科学园雍熙路 28号厂区空

置厂房，建筑面积约 29084m2，引进 200L生物反应器、蛋白纯化仪等进口设备

511台套，购置板式离心机，超净工作台等国产设备 1144 台套，新建三条生物

工程服务制剂产品生产线，并在厂区内新建 1座处理能力为 350m3/d的污水处理

站（污水处理站分三期建设，整体处理量为 1100t/d，本项目处理站为一期建设）。

项目完成后，形成年产重组蛋白制剂 50kg/年，抗体制剂 200g/年及质粒 600g/年
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的生产能力。

企业于 2025年 1月 6日签发雍熙园厂区环境应急预案报送审批部门备案，

2025年 2月 18日备案完成，并取得备案表，备案编号为 320115-2025-058-L（见

附件 4）。

根据本项目建设情况，企业于 2025年 1月 21日完成污染源排污许可证变更，

证书编号为：913201156825376724001Y（见附件 8）。

根据《关于发布<建设项目竣工环境保护验收暂行办法>的公告》（国环规

环评〔2017〕4号）的要求，南京金斯瑞生物科技有限公司自行开展竣工环境保

护验收工作，于 2025年 1月启动验收工作，成立了验收工作组，根据现场实际

情况编制了“三同时”验收监测方案。

根据本项目的环保审批文件和竣工环保验收监测方案，2025 年 4 月 2日-3

日，委托南京爱迪信环境技术有限公司，在项目正常生产、环保设施正常运行情

况下该项目进行了现场监测。

本项目建设情况一览详见下表 1-1。
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表 1-1 本项目建设情况一览表

序号 项目 执行情况

1 项目名称 生物工程服务制剂产品产业化项目

2 项目性质 扩建

3 建设单位 南京金斯瑞生物科技有限公司

4 建设地点 南京市江宁区雍熙路 28号

5
环评审批部分、

审批时间与文

号

宁经管委行审环许〔2023〕93号

6 建设规模

建筑面积约 29084m2，新建三条生物工程服务制剂产品生产线，

建设产能为研发重组蛋白制剂 50kg/年，抗体制剂 200g/年及质粒

600g/年

7
项目动工、调试

及竣工时间

项目于 2023年 11月开工建设，2024年 9月全部完工，于 2024
年 11月-2024年 12月进行工程调试，2025年 1月开始试运行

8 验收监测时间 本项目于 2025年 4月 2日~4月 3日验收监测

9
验收范围与内

容
整体验收

10
工程实际建设

情况
工程已经建设完成，各类设施处于正常运行状态

11
企业排污许可

申领情况

企业进行排污许可变动申请，并取得排污许可证（排污许可证编

号：913201156825376724001Y），证书有效期自 2025年 1月 21
日至 2030年 1月 20日

12
突发环境应急

预案

企业于 2025年 2月 18日取得了南京市江宁区生态环境局突发环

境应急预案备案，备案编号 320115-2025-058-L
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2 验收依据

2.1建设项目环境保护相关法律、法规和规章制度

（1）《中华人民共和国环境保护法》，2015年 1月施行；

（2）《中华人民共和国水污染防治法》，2017年 6月 27日修正，2018年

1月 1日实施；

（3）《中华人民共和国大气污染防治法》，2018年 10月 26日修订；

（4）《中华人民共和国噪声污染防治法》，2022年 6月 5日施行；

（5）《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》，2020年 4月 29日修

订。

2.2 建设项目竣工环境保护验收技术规范

（1）《建设项目环境保护管理条例》（1998年 11月 29日由国务院令第 253

号发布，2017年 7月 16日由国务院令第 682号修订）；

（2）《关于发布《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》的公告》（国环

规环评〔2017〕4号，2017年 11月 20日）；

（3）《关于印发建设项目竣工环境保护验收现场检查及审查要点的通知》

（环办〔2015〕113号）；

（4）关于发布《建设项目竣工环境保护验收技术指南 污染影响类》的公告

（生态环境部公告公告 2018年第 9号）；

（5）《关于印发<污染影响类建设项目重大变动清单（试行）>的通知》（环

办环评函〔2020〕688号）；

（6）《排污许可管理办法（试行）》（2018年 1月 10日）；

（7）《省生态环境厅关于加强涉变动项目环评与排污许可管理衔接的通知》

（苏环办〔2021〕122号）。

2.3 建设项目环境影响报告书（表）及其审批部门审批决定

（1）《南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目环

境影响报告书》（2023年 10月）；

（2）《关于南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项

目环境影响报告书的批复》（宁经管委行审环许〔2023〕93号）。
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2.4 其他相关文件

（1）南京金斯瑞生物科技有限公司的其他相关资料。
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3 项目建设情况

3.1 地理位置及平面布置

1、建设项目地理位置

南京金斯瑞生物科技有限公司位于南京市江宁区高新技术产业园区。南京市

江宁区高新技术产业园区属于江宁区，江宁区位于长江下游南岸，介于北纬

30°38´～32°13´，东经 118°31´～119°04´之间，东西宽 33公里，南北长 57公里，

总面积 1572.96平方公里。东与句容市接壤，东南与溧水县毗连，南与安徽省当

涂县衔接，西南与安徽省马鞍山市相邻，西与安徽省和县以及南京市浦口区隔江

相望。具体见附图 1。

公司位于南京市江宁区雍熙路 28 号（项目中心经纬度：118.918408，

31.931291）。本项目东侧为 BDX南京数据中心，南侧毗邻月华路，西侧隔乾德

路与生命科技小镇加速带、南京凯盛工程建设公司和传奇生物相邻，北侧为星乔

威泰克汽车零部件公司和南京乔丰汽车工装技术开发有限公司。目前，企业周边

500m无环境保护敏感目标，具体见附图 3，5公里范围内环境敏感目标见附图 4。

根据现场踏勘，本项目地理位置不变，与环评一致。

2、建设项目平面布置

根据现场踏勘，于生产厂房 2内建设完成三条生产线，重组蛋白制剂生产线

位于 2#生产厂房 4-5F，抗体制剂生产线位于 2#生产厂房 7F、质粒生产线位于

2#生产厂房 8F，项目公辅设施设置在生产厂房 1F。厂区西北角建设完成四期污

水处理站，中心仓库以及一般固废仓库，危废库、兔动物房、鼠动物房、危险品

库、化学品库和危废库依托可行。总平面布置见附图 2。
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3.2 建设内容

1、产品规模

建设项目主要设计产品为重组蛋白制剂、抗体制剂和质粒，根据原环评，厂区设计研发重

组蛋白制剂 50kg/年，抗体制剂 200g/年及质粒 600g/年。项目产品方案见表 3-1。

表 3-1 本项目产品方案一览表

序

号

项目环评 实际情况
备注

研发品名称 设计能力 研发品名称 研发能力

1 重组蛋白制剂 50kg/年 重组蛋白制剂 50kg/年
与环评一致2 抗体制剂 200g/年 抗体制剂 200g/年

3 质粒 600g/年 质粒 600g/年

2、建设内容

建设项目公辅工程及环保工程建设及依托情况见表 3-2。
表 3-2 项目公辅工程建设及依托情况

序号 类别 建设内容 设计能力 实际建成 备注

1 公用工程

给水 59462.75t/a 59462.75t/a 与环评一致

排水 30642.65t/a 30642.65t/a 与环评一致

供电 700万 kWh 700万 kWh 与环评一致

氮气 0.22m3/h 未建成
目前暂未购置建

设

二氧化碳 180m3/h 180m3/h 与环评一致

氧气

37m3/h（设置 12个 200L杜

瓦罐，6用 6备，位于 1F
气瓶间）

450L杜瓦罐
更换为 450L杜瓦

罐

纯水 6t/h 6t/h 与环评一致

空气净化系统 / / 与环评一致

压缩空气系统
7.9Nm3/min（2台，1用 1

备）

7.9Nm3/min（2台，1用 1
备）

与环评一致

蒸汽系统 7.7t/h 7.7t/h 与环评一致

冷冻水系统 600RT 600RT 与环评一致

循环冷却水系统
1500m3/h（单个为 500m3/h，
设置 4个，3用 1备）

1500m3/h（单个为

500m3/h，设置 4个，3
用 1备）

与环评一致

2 贮运工程

中心仓库 700m2 700m2 与环评一致

危险品库 依托现有 依托现有 与环评一致

化学品库 依托现有 依托现有 与环评一致

3 环保工程
废水处

理措施

四期污

水处理

站

处理规模为 350t/d，处理工

艺为“絮凝沉淀+水解酸化

+A/A/O+MBR＋溶气气浮

+多介质过滤+紫外消毒”

处理规模为 350t/d，处理

工艺为“絮凝沉淀+水解

酸化+A/A/O+MBR＋溶

气气浮+多介质过滤+紫
外消毒”

与环评一致
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序号 类别 建设内容 设计能力 实际建成 备注

培养基

废水预

处理系

统

处理规模为 2.5t/d，处理工

艺为“电絮凝”

处理规模为 2.5t/d，处理

工艺为“电絮凝”
与环评一致

废气处

理措施

1#碱洗+
除雾+活
性炭吸

收

29420Nm3/h，通过 54m高

排气筒（2#生产厂房楼顶）

排放，用于处理重组蛋白制

剂生产 QC检测废气、固体

配置粉尘、有机溶剂清洗废

气以及抗体制剂生产 PBS
配置废气、固体配置粉尘、

质粒提取、细胞培养废气、

生产区域消毒废气、危废中

转间、废液中转间废气

29420Nm3/h，通过 54m
高 排气筒（2#生产厂房

楼顶）排放，用于处理重

组蛋白制剂生产 QC 检

测废气、固体配置粉尘、

有机溶剂清洗废气以及

抗体制剂生产 PBS配置

废气、固体配置粉尘、质

粒提取、细胞培养废气、

生产区域消毒废气、危废

中转间、废液中转间废气

与环评一致

2#碱洗+
除雾+活
性炭吸

收

29610Nm3/h，通过 54m高

排气筒（2#生产厂房楼顶）

排放，用于处理重组蛋白制

剂生产上样、纯化废气及抗

体制剂生产 PBS配置、Elisa
检测废气、质粒生产废气、

生产区域消毒废气

29610Nm3/h，通过 54m
高 排气筒（2#生产厂房

楼顶）

排放，用于处理重组蛋白

制剂生产上样、纯化废气

及抗体制剂生产 PBS配

置、Elisa检测废气、质

粒生产废气、生产区域消

毒废气

与环评一致

3#碱洗+
除雾+活
性炭吸

收

12500Nm3/h，通过 54m高

排气筒（2#生产厂房楼顶）

排放，用于处理质粒生产试

剂配置废气

12500Nm3/h，通过 54m
高 排气筒（2#生产厂房

楼顶）排放，用于处理质

粒生产试剂配置废气

与环评一致

水喷淋+
除雾+活
性炭吸

收

6000Nm3/h，通过 15m高排

气筒（厂区西北角）排放，

用于处理四期污水处理站

处理废气

6000Nm3/h，通过 15m高

排气筒（厂区西北角）排

放，用于处理四期污水处

理站处理废气

与环评一致

危废贮

存

2-1 危废

仓库

依托现有，位于化学品库南

侧，设计建设 120m2，本项

目利用 30m2，满足危废贮

存依托要求

依托现有 与环评一致

2-2 危废

仓库

依托现有，位于三期污水处

理站南侧，设计建设 50m2，

本项目利用 15m2，满足危

废贮存依托要求

依托现有 与环评一致

一般固废贮存

利用现有空置厂房新建一

座固废、生活垃圾房，位于

厂区西北角，324.12m2

利用现有空置厂房新建

一座固废、生活垃圾房，

位于厂区西北角，
324.12m2

与环评一致

噪声处理
选用低噪声设备、消声器、

基础减震等

选用低噪声设备、消声

器、基础减震等
与环评一致
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3.3 主要生产设备及辅助设备

根据现场调查，验收生产线设备情况见表 3-3。
表 3-3 主要生产设备及辅助设备清单

序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

重组蛋白制剂生产线

1 4℃冰箱
纯化洁净间

1
BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0

2 层析柜
纯化洁净间

1
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

3 超净工作台
纯化洁净间

1
SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0

4 震荡摇床
纯化洁净间

1
ZCZY-BS82 ZCZY-BS82 3 3 0

5
高通量蛋白纯化工作

站

纯化洁净间

1
MIDI MIDI 1 1 0

6 高通量磁珠纯化系统
纯化洁净间

1
SA-2012 SA-2012 4 4 0

7 台式离心机
纯化洁净间

1
5910Ri 5910Ri 1 1 0

8 分光光度计
纯化洁净间

1
Nanodrop One Nanodrop One 1 1 0

9 天平
纯化洁净间

1
JA21002 JA21002 1 1 0

10 4℃冰箱
纯化洁净间

2
SC-650HL SC-650HL 4 4 0

11 层析柜
纯化洁净间

2
SC-650HL SC-650HL 4 4 0

12 展示柜
纯化洁净间

2
SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0

13 超净工作台
纯化洁净间

2
SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 3 3 0

14 AKTAPure 150L
纯化洁净间

2
AKTAPure 150L AKTAPure 150L 10 10 0

15 AKTAPure 25L
纯化洁净间

2
AKTA prue 25 AKTA prue 25 22 22 0

16 天平
纯化洁净间

2
JA21002 JA21002 1 1 0

17 水浴锅
纯化洁净间

2
blue pard blue pard 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

18 纯水机
纯化洁净间

2
Milli-Q

advantage A10
Milli-Q

advantage A10
1 1 0

19 蠕动机 低温纯化间 / / 80 80 0

20 TFF
纯化洁净间

3
0.5-2.5m2-

JMCDSPCONS
0.5-2.5m2-

JMCDSPCONS
2 2 0

21 深层过滤装置
纯化洁净间

3
MP0DPIL0T MP0DPIL0T 1 1 0

22 4℃冰箱
纯化洁净间

3
/ / 3 3 0

23 超净工作台
纯化洁净间

3
SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0

24 台式离心机
纯化洁净间

3
5804R 5804R 2 2 0

25 AKTAPure 150L
纯化洁净间

3
Pure 150L Pure 150L 8 8 0

26 AKTAPure 25L
纯化洁净间

3
Pure 25L Pure 25L 18 18 0

27 纯水机
纯化洁净间

3
Milli-Q Q7000 Milli-Q Q7000 1 1 0

28 制冰机 清洗配液间 MF51 AS-E220/50/1 MF51 AS-E220/50/1 2 2 0
29 灭菌锅 清洗配液间 SM830 SM830 2 2 0
30 烘箱 清洗配液间 dhg 9145a dhg 9145a 2 2 0
31 配液系统 清洗配液间 多宁 200L 多宁 200L 2 2 0

32 Milli-Q 制水机 清洗配液间
Milli-Q

advantage A10
Milli-Q

advantage A10
1 1 0

33 天平 清洗配液间 BSA224S BSA224S 8 8 0
34 防爆柜 清洗配液间 / / 1 1 0
35 -20℃冰箱 冰箱间 BC/BD-719H BC/BD-719H 3 3 0
36 -86℃冰箱 冰箱间 DW-86L828J DW-86L828J 6 6 0
37 高速冷冻离心机 离心间 L720R-3 L720R-3 10 10 0
38 冷冻离心机 离心间 GL-10MD GL-10MD 10 10 0
39 超声波破碎仪 离心间 JY98-IIIDN JY98-IIIDN 2 2 0
40 天平 离心间 ME4002E/02 ME4002E/02 4 4 0
41 -20℃冰箱 中间检测间 BC/BD-719H BC/BD-719H 2 2 0
42 4℃冰箱 中间检测间 BCD/252KA BCD/252KA 2 2 0
43 层析柜 中间检测间 / / 1 1 0
44 高速冷冻离心机 中间检测间 H1650-W H1650-W 2 2 0
45 超净工作台 中间检测间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 1 1 0
46 通风橱 中间检测间 / / 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

47 CEDEX 中间检测间 cedex bio cedex bio 2 2 0
48 Milli-Q制水机 中间检测间 Milli-Q Q7000 Milli-Q Q7000 1 1 0

49 分光光度计
纯化洁净间

3
ND-ONE-W ND-ONE-W 2 2 0

50 漩涡振荡器 中间检测间 vortex-5 vortex-5 4 4 0
51 酶标仪 中间检测间 / / 4 4 0
52 estain染色仪 中间检测间 eStain ™ L1 eStain ™ L1 8 8 0
53 台式冷冻离心机 中间检测间 H1560-W H1560-W 2 2 0
54 e-blot 中间检测间 / / 4 4 0

55
全自动蛋白质印记杂

交系统
中间检测间 / / 2 2 0

56 水平脱色摇床 中间检测间 / / 4 4 0
57 加热器 中间检测间 HB-032 HB-032 2 2 0
58 天平 中间检测间 ME4002E/02 ME4002E/02 2 2 0

59
Q-PCR仪(荧光定量

PCR仪)
中间检测间 / / 2 2 0

60 DNA凝胶成像仪 中间检测间 / / 2 2 0
61 PCR仪 中间检测间 / / 2 2 0
62 水浴锅 中间检测间 / / 1 1 0

63 立式冷藏柜
细胞培养房

1
SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0

64 -20℃冰箱
细胞培养房

1
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

65 CO2培养箱
细胞培养房

1
3951 3951 2 2 0

66 生物安全柜
细胞培养房

1
1384/1389 1384/1389 3 3 0

67 科耐摇床
细胞培养房

1
ISF4-XC ISF4-XC 1 1 0

68 CO2震荡摇床
细胞培养房

1
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 12 12 0

69 水浴锅
细胞培养房

1
/ / 1 1 0

70
全自动细胞计数及活

力分析仪

细胞培养房

1
383556 383556 1 1 0

71 4℃冰箱
细胞培养房

2
BCD-328WDPT BCD-328WDPT 2 2 0

72 -20℃冰箱
细胞培养房

2
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

73 CO2培养箱
细胞培养房

2
3951 3951 2 2 0

74 生物安全柜
细胞培养房

2
1384/1389 1384/1389 3 3 0

75 科耐摇床
细胞培养房

2
ISF4-XC ISF4-XC 1 1 0

76 CO2震荡摇床
细胞培养房

2
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 12 12 0

77 水浴锅
细胞培养房

2
/ / 1 1 0

78
全自动细胞计数及活

力分析仪

细胞培养房

2
383556 383556 1 1 0

79 倒置生物显微镜
细胞培养房

2
37XC 37XC 3 3 0

80 立式冷藏柜
细胞培养房

3
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

81 -20℃冰箱
细胞培养房

3
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

82 CO2培养箱
细胞培养房

3
3951 3951 2 2 0

83 生物安全柜
细胞培养房

3
1384/1389 1384/1389 3 3 0

84 科耐摇床
细胞培养房

3
ISF1-ZC ISF1-ZC 2 2 0

85 CO2震荡摇床
细胞培养房

3
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 12 12 0

86 水浴锅
细胞培养房

3
/ / 1 1 0

87 立式冷藏柜
细胞培养房

5
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

88 -20℃冰箱
细胞培养房

5
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

89 生物安全柜
细胞培养房

5
1384/1389 1384/1389 2 2 0

90 科耐摇床
细胞培养房

5
ISF1-ZC ISF1-ZC 4 4 0

91 CO2震荡摇床
细胞培养房

5
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 15 15 0

92 Wave
细胞培养房

5
wave25 wave25 2 2 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

93 自动转染仪
细胞培养房

5
/ / 1 1 0

94 高速冷冻离心机
细胞培养房

5
GL-10MD GL-10MD 1 1 0

95 水浴锅
细胞培养房

5
/ / 1 1 0

96 生化分析仪
细胞培养房

5
CedexBio CedexBio 1 1 0

97 立式冷藏柜
细胞培养房

4
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

98 -20℃冰箱
细胞培养房

4
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

99 CO2培养箱
细胞培养房

4
3951 3951 3 3 0

100 生物安全柜
细胞培养房

4
1384/1389 1384/1389 3 3 0

101 科耐摇床
细胞培养房

4
ISF1-ZC ISF1-ZC 2 2 0

102 CO2震荡摇床
细胞培养房

4
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 15 15 0

103 高速冷冻离心机
细胞培养房

4
GL-10MD GL-10MD 1 1 0

104 水浴锅
细胞培养房

4
/ / 1 1 0

105
自动细胞活力分析仪

Vi-CELL XR
细胞培养房

4
383556 383556 1 1 0

106 立式冷藏柜
细胞培养房

6
SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0

107 -20℃冰箱
细胞培养房

6
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

108 CO2培养箱
细胞培养房

6
3951 3951 2 2 0

109 生物安全柜
细胞培养房

6
1384/1389 1384/1389 2 2 0

110 科耐摇床
细胞培养房

6
ISF1-ZC ISF1-ZC 2 2 0

111 CO2震荡摇床
细胞培养房

6
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 9 9 0

112 自动转染仪
细胞培养房

6
/ / 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

113 水浴锅
细胞培养房

6
/ / 1 1 0

114 立式冷藏柜
细胞培养房

7
SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0

115 -20℃冰箱
细胞培养房

7
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

116 生物安全柜
细胞培养房

7
1384/1389 1384/1389 2 2 0

117 科耐摇床
细胞培养房

7
ISF1-ZC ISF1-ZC 2 2 0

118 CO2震荡摇床
细胞培养房

7
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 12 12 0

119 自动转染仪
细胞培养房

7
/ / 1 1 0

120 水浴锅
细胞培养房

7
/ / 1 1 0

121 立式冷藏柜
大体积细胞

培养间
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

122 -20℃冰箱
大体积细胞

培养间

DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

123 生物安全柜
大体积细胞

培养间
1384/1389 1384/1389 2 2 0

124 科耐摇床
大体积细胞

培养间
ISF1-ZC ISF1-ZC 2 2 0

125 Wave
大体积细胞

培养间
wave25 wave25 2 2 0

126 高速冷冻离心机
大体积细胞

培养间
GL-10MD GL-10MD 1 1 0

127 200L生物反应器
大体积细胞

培养间
200L罐体 200L罐体 4 4 0

128 冷水机
大体积细胞

培养间
200L TCU 200L TCU 4 4 0

129 控制器
大体积细胞

培养间
200L控制塔 200L控制塔 4 4 0

130 立式冷藏柜
细胞培养房

8
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

131 -20℃冰箱
细胞培养房

8
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

132 生物安全柜
细胞培养房

8
1384/1389 1384/1389 2 2 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

133 CO2震荡摇床
细胞培养房

8
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 3 3 0

134 高速冷冻离心机
细胞培养房

8
GL-10MD GL-10MD 1 1 0

135 Wave
细胞培养房

8
wave25 wave25 4 4 0

136 水浴锅
细胞培养房

8
/ / 1 1 0

137 液氮罐 种子检验间 / / 3 3 0

138 -20℃冰箱
色谱前处理

间
海尔 海尔 1 1 0

139 -2~4℃冰箱
色谱前处理

间
星星 星星 1 1 0

140 立式冷藏柜
色谱前处理

间
海尔 海尔 1 1 0

141 台式冷冻离心机
色谱前处理

间
FRESCO17 FRESCO17 1 1 0

142 漩涡振荡器
色谱前处理

间
vortex-5 vortex-5 1 1 0

143 分子相互作用仪 色谱仪器间 Octet red 384 Octet red 384 2 2 0
144 高效液相 ArcBio 色谱仪器间 ArcBio ArcBio 2 2 0
145 高效液相 1260 色谱仪器间 1260 1260 6 6 0
146 超高效液相 色谱仪器间 H-class H-class 2 2 0

147 氮气发生器
UPS/氮气制

备间

genius XE70
230V

genius XE70
230V

2 2 0

148 立式空调
UPS/氮气制

备间

KFR-
72LW/BP2DN8

Y-PA401

KFR-
72LW/BP2DN8

Y-PA401
1 1 0

149 氮气气瓶柜
UPS/氮气制

备间
NA NA 1 1 0

150 通风橱 配液间 NA NA 1 1 0
151 危化品柜 配液间 WY810900 WY810900 1 1 0
152 天平 配液间 BSA224S BSA224S 1 1 0
153 氮气气瓶柜 配液间 1 1 0
154 真空泵 配液间 GL-802B GL-802B 1 1 0
155 超声波清洗机 配液间 KQ-700DE KQ-700DE 1 1 0
156 水平脱色摇床 配液间 TS-300 TS-300 3 3 0

157 Milli-Q 制水机 配液间
Milli-Q

advantage A10
Milli-Q

advantage A10
1 1 0
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158 微量天平 配液间 BSA224S BSA224S 1 1 0
159 超声波清洗仪 配液间 KQ-700DE KQ-700DE 1 1 0

160 冰箱
质谱前处理

间
BCD309WMC 0 BCD309WMC 0 2 2 0

161 真空浓缩仪
质谱前处理

间
5305 5305 1 1 0

162 离心机
质谱前处理

间
5424R 5424R 1 1 0

163 恒温混匀仪
质谱前处理

间
MSC-100 MSC-100 2 2 0

164 电子天平
质谱前处理

间
BCE-124I- 100N BCE-124I- 100N 1 1 0

165 Thermo 质谱仪
质谱仪器间

2
Vanquish Vanquish 1 1 0

166 Waters 质谱仪
质谱仪器间

2
bioaccord bioaccord 1 1 0

167 万向罩
质谱仪器间

2
NA NA 4 4 0

168 立式空调
质谱仪器间

2
KY-

40/NALA3A
KY-

40/NALA3A
1 1 0

169 Thermo 质谱仪
质谱仪器间

1
Q Exactive Q Exactive 2 2 0

170 万向罩
质谱仪器间

1
NA NA 4 4 0

171 立式空调
质谱仪器间

1
KY40 KY40 1 1 0

172 危化品柜
理化分析实

验室
WY810900 WY810900 1 1 0

173 -20~4℃冰箱
理化分析实

验室
BCD-215DM BCD-215DM 3 3 0

174 -86℃冰箱
理化分析实

验室
DW-86L828J DW-86L828J 1 1 0

175 电热恒温震荡培养箱
理化分析实

验室
DHP-9012 DHP-9012 1 1 0

176 超净工作台
理化分析实

验室
SW-CJ-1FD SW-CJ-1FD 2 2 0

177 三开门展示柜
理化分析实

验室
SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0

178
全自动蛋白质印记杂

交系统

理化分析实

验室

Precision Biosystems
BlotCycler

Precision
Biosystems BlotCycler

3 3 0
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179 蠕动泵
理化分析实

验室
NA NA 1 1 0

180 生物大分子分析仪
理化分析实

验室
Labchip GXII touch Labchip GXII touch 2 2 0

181 漩涡振荡器
理化分析实

验室
VORTEX-5 VORTEX-5 6 6 0

182 酶标仪
理化分析实

验室
384 plus 384 plus 3 3 0

183 e-blot
理化分析实

验室
e-blot e-blot 7 7 0

184
Nanodrop 2000型分光

光度计

理化分析实

验室
NanoDrop 2000 NanoDrop 2000 1 1 0

185 超微量分光光度计
理化分析实

验室
NanoDrop Eight NanoDrop Eight 2 2 0

186 电泳仪
理化分析实

验室
DYY-7C DYY-7C 8 8 0

187 凝胶成像仪
理化分析实

验室

ChemiDocTM
Touch Imaging

System

ChemiDocTM
Touch Imaging

System
4 4 0

188 干式恒温器
理化分析实

验室
MK200-2 MK200-2 3 3 0

189 台式离心机
理化分析实

验室
Centrifuge 5424 R Centrifuge 5424 R 2 2 0

190 水浴锅
理化分析实

验室
HES-24 HES-24 1 1 0

191 真空泵
理化分析实

验室
GL-802B GL-802B 1 1 0

192 通风橱 脱色染色间 NA NA 2 2 0
193 estain染色仪 脱色染色间 estain estain 7 7 0
194 水平脱色摇床 脱色染色间 TS-300 TS-300 6 6 0
195 斑马打印机 发货实验室 ZT610/110Xi4 ZT610/110Xi4 3 3 0
196 -86℃冰箱 冰箱区 DW-86L828J DW-86L828J 6 6 0
197 -20℃冰箱 冰箱区 BC/BD-519HAN BC/BD-519HAN 2 2 0
198 层析柜 冰箱区 HYC-310 HYC-310 2 2 0

199 -20℃冰箱 P2实验室 1
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

200 立式冷藏柜 P2实验室 1 SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0
201 CO2 培养箱 P2实验室 1 3951 3951 1 1 0
202 生物安全柜 P2实验室 1 1384/1389 1384/1389 2 2 0
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203 科耐摇床 P2实验室 1 ISF1-ZC ISF1-ZC 4 4 0
204 CO2震荡摇床 P2实验室 1 ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 6 6 0
205 高速冷冻离心机 P2实验室 1 GL-10MD GL-10MD 1 1 0

206 台式冷冻离心机 P2实验室 1

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

（75004515）

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

（75004515）

1 1 0

207
全自动细胞计数及活

力分析仪
P2实验室 1 383556 383556 1 1 0

208 Wave P2实验室 1 wave25 wave25 2 2 0

209 -20℃冰箱 P2实验室 2
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

210 立式冷藏柜 P2实验室 2 SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0
211 CO2培养箱 P2实验室 2 3951 3951 2 2 0
212 生物安全柜 P2实验室 2 1384/1389 1384/1389 2 2 0
213 科耐摇床 P2实验室 2 ISF1-ZC ISF1-ZC 4 4 0
214 CO2震荡摇床 P2实验室 2 ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 6 6 0
215 台式冷冻离心机 P2实验室 2 GL-10MD GL-10MD 1 1 0
216 Wave P2实验室 2 wave25 wave25 1 1 0

217 -20℃冰箱 P2实验室 3
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

1 1 0

218 立式冷藏柜 P2实验室 3 SC-1050HL SC-1050HL 2 2 0
219 CO2培养箱 P2实验室 3 3951 3951 2 2 0
220 生物安全柜 P2实验室 3 1384/1389 1384/1389 2 2 0
221 科耐摇床 P2实验室 3 ISF1-ZC ISF1-ZC 6 6 0
222 CO2震荡摇床 P2实验室 3 ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 9 9 0
223 台式冷冻离心机 P2实验室 3 GL-10MD GL-10MD 1 1 0
224 Wave P2实验室 3 wave25 wave25 1 1 0

225
全自动细胞计数及活

力分析仪
P2实验室 3 383556 383556 1 1 0

226 灭菌锅 灭活间 SM830 SM830 2 2 0

227 液氮罐
P2种子检测

间
/ / 6 6 0

228 4℃冰箱 离心过滤间
BCD-

328WDPT
BCD-

328WDPT
2 2 0

229 冷藏冰柜 离心过滤间 / / 1 1 0
230 超净工作台 离心过滤间 / / 2 2 0
231 灭菌器 离心过滤间 SM830 SM830 1 1 0
232 烘箱 离心过滤间 DHP-9052 DHP-9052 1 1 0
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233
Q-PCR仪(荧光定量

PCR仪)
离心过滤间 / / 1 1 0

234 DNA凝胶成像仪 离心过滤间 / / 1 1 0
235 PCR仪 离心过滤间 2720 2720 3 3 0
236 天平 离心过滤间 BSA224S BSA224S 2 2 0
237 微波炉 离心过滤间 / / 1 1 0
238 微孔板离心机 离心过滤间 MINID-2500 MINID-2500 1 1 0
239 离心机 离心过滤间 / / 1 1 0
240 摇床 离心过滤间 / / 1 1 0
241 转膜仪 离心过滤间 / / 1 1 0
242 电泳仪 离心过滤间 DYY-7C DYY-7C 2 2 0
243 金属浴 离心过滤间 / / 1 1 0
244 涡旋振荡器 离心过滤间 / / 1 1 0
245 掌上离心机 离心过滤间 D1008 D1008 1 1 0

246
AKTA蛋白自动纯化

系统
离心过滤间 Pure 25L Pure 25L 1 1 0

247 Milli-Q制水机 离心过滤间
Milli-Q

advantage A10
Milli-Q

advantage A10
3 3 0

248 危化品柜 离心过滤间 1 1 0
249 -86℃冰箱 冰箱间 DW-86L828J DW-86L828J 3 3 0
250 层析柜 冰箱间 / / 1 1 0
251 液氮罐 液氮间 / / 5 5 0

252 4℃冰箱 中间检测间
BCD-

328WDPT
BCD-

328WDPT
1 1 0

253 通风橱 中间检测间 1 1 0

254 4℃冰箱 细胞房 1
BCD-

328WDPT
BCD-

328WDPT
1 1 0

255 紫外消毒车 细胞房 1 / / 1 1 0
256 生物安全柜 细胞房 1 1384/1389 1384/1389 2 2 0

257 CO2震荡摇床 细胞房 1

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

18 18 0

258 水浴锅 细胞房 1 / / 1 1 0

259 倒置生物显微镜 细胞房 1
倒置生物显微镜

&37XC
倒置生物显微镜

&37XC
1 1 0

260 4℃冰箱 细胞房 2 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0
261 紫外消毒车 细胞房 2 / / 1 1 0
262 CO2培养箱 细胞房 2 3951 3951 3 3 0
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263 生物安全柜 细胞房 2 1384/1389 1384/1389 3 3 0

264 CO2震荡摇床 细胞房 2

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

9 9 0

265 CO2震荡摇床 细胞房 2

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

3 3 0

266 水浴锅 细胞房 2 / / 1 1 0
267 高通量转染仪 细胞房 2 / / 1 1 0
268 4℃冰箱 细胞房 4 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0
269 紫外消毒车 细胞房 4 / / 1 1 0
270 生物安全柜 细胞房 4 1384/1389 1384/1389 3 3 0

271 CO2 震荡摇床 细胞房 4

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

12 12 0

272 CO2震荡摇床 细胞房 4
230VAC

50/60HZ5.7A
230VAC

50/60HZ5.7A
3 3 0

273 CO2培养箱 细胞房 4 3951 3951 2 2 0
274 水浴锅 细胞房 4 / / 1 1 0
275 高通量转染仪 细胞房 4 / / 1 1 0

276
自动细胞活力分析仪

Vi-CELL XR
细胞房 4 383556 383556 1 1 0

277 高通量转染仪 细胞房 4 / / 1 1 0

278 4℃冰箱 细胞房 3
BCD-

328WDPT
BCD-

328WDPT
1 1 0

279 紫外消毒车 细胞房 3 / / 1 1 0
280 CO2培养箱 细胞房 3 3951 3951 1 1 0
281 生物安全柜 细胞房 3 1384/1389 1384/1389 2 2 0

282 CO2震荡摇床 细胞房 3

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

ZCZY-
CS8/ZCZY-
AS8V/ZCZY-

AS8E

21 21 0

283
自动细胞活力分析仪

Vi-CELL XR
细胞房 3 383556 383556 1 1 0

284 涡旋仪 细胞房 3 / / 1 1 0
285 掌上离心机 细胞房 3 / / 1 1 0
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286 分装设备
D级纯化间

3
/ / 2 2 0

287 高通量纯化仪
D级纯化间

3
/ / 2 2 0

288 层析柜
D级纯化间

1
SC-1050HL SC-1050HL 4 4 0

289 超净工作台
D级纯化间

1
SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 5 5 0

290 高速冷冻离心机
D级纯化间

1
GL-10MD GL-10MD 1 1 0

291
高通量蛋白纯化工作

站

D级纯化间

1

Freedom EVO
150-8*Te-
Chrome

Freedom EVO
150-8*Te-
Chrome

4 4 0

292 高通量磁珠纯化系统
D级纯化间

1
Auto-24 Auto-24 6 6 0

293
AmMag Quatro磁珠

纯化仪

D级纯化间

1
AmMag Quatro AmMag Quatro 1 1 0

294 台式冷冻离心机
D级纯化间

1

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

4 4 0

295 AKTAPure 25L
D级纯化间

1
25L 25L 1 1 0

296 AKTAPure 150L
D级纯化间

1
150L 150L 1 1 0

297 -20℃冰箱
D级纯化间

2
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

3 3 0

298 层析柜
D级纯化间

2
SC-1050HL SC-1050HL 1 1 0

299 CO2 培养箱
D级纯化间

2
3111 3111 2 2 0

300 CO2 震荡摇床
D级纯化间

2
ZCZY-BS8 ZCZY-BS8 18 18 0

301 生物安全柜(大)
D级纯化间

2
1389 1389 4 4 0

302 生物安全柜(小)
D级纯化间

2
1384 1384 2 2 0

303
自动细胞活力分析仪

Vi-CELL XR
D级纯化间

2
383556 383556 1 1 0

304 倒置生物显微镜
D级纯化间

2
37XC 37XC 2 2 0
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305 台式冷冻离心机
D级纯化间

2

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

（75004515）

Heraeus
Multifuge X3R
Centrifuge

（75004515）
2 2

0

306 水浴锅
D级纯化间

2
/ / 1 1 0

307 倒置荧光显微镜
D级纯化间

2
IX73 IX73 1 1 0

308 细胞电转仪
D级纯化间

2
CTX-1500A CTX-1500A 2 2 0

309
西尔曼生物传感器分

析仪

D级纯化间

2
M-100 M-100 1 1 0

310 液氮罐 种子检验间 / / 3 3 0

311 高通量转染仪
D级纯化间

1
/ / 1 1 0

312 科耐摇床 细胞房 2 ISF4-XC ISF4-XC 1 1 0
313 台式冷冻离心机 细胞房 2 5810R 5810R 1 1 0
314 电子天平 细胞房 2 / / 1 1 0
315 电子天平 细胞房 4 / / 1 1 0

316
Nanodrop8型分光光

度计

理化分析实

验室
NanoDrop8 NanoDrop8 1 1 0

抗体制剂生产线

1 4℃立式冷藏柜 检测室 1 海尔 SC-650G 海尔 SC-650G 1 1 0
2 沥水柜 检测室 1 N/A N/A 1 1 0
3 立式冷藏柜 检测室 1 无设备编号 无设备编号 1 1 0

4 生化培养箱 检测室 1 上海一恒 LRH-250F
上海一恒

LRH-250F
1 1 0

5 隔水式恒温培养箱 检测室 1 上海一恒 EP0218018 上海一恒 EP0218018 2 2 0
6 SY98-流水线洗板 检测室 1 sy98-1 sy98-1 2 2 0
7 自动包被机 检测室 1 sy95-8 sy95-8 1 1 0

8 卧式冰柜 检测室 1
海尔 BC/BD-

719HK
海尔 BC/BD-

719HK
1 1 0

9 酶标仪 检测室 1
THERMO

Mµltiskan Fc
51119000

THERMO
Mµltiskan Fc
51119000

1 1 0

10
小型全自动液体处理

工作站
检测室 1

Apricot
DesignsiPPA2
MS-96-1000

Apricot
DesignsiPPA2
MS-96-1000

1 1 0

11 电子天平 检测室 1 YH-C10001 YH-C10001 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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设
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12 防爆柜 检测室 1
1090mm*460mm*165

0mm
1090mm*460mm*165

0mm
1 1 0

13 台式电脑 检测室 1 N/A N/A 5 5 0
14 电话 检测室 1 GXP1610 GXP1610 1 1 0
15 涡旋仪 检测室 1 WH-861 WH-861 3 3 0
16 电子天平 检测室 1 YH-C10001 YH-C10001 1 1 0
17 打印机 检测室 1 惠普 DL888B 惠普 DL888B 1 1 0
18 小型离心机 检测室 1 MINI-10K MINI-10K 2 2 0

19 防爆柜 检测室 1
1090mm*460mm*165

0mm
1090mm*460mm*165

0mm
1 1 0

20 4℃冰箱（双开门） 检测室 2 SC-372 SC-372 2 2 0
21 4℃冰箱（单开门） 检测室 2 SC-650G SC-650G 2 2 0
22 电热式恒温培养箱 检测室 2 / / 1 1 0
23 恒温培养箱 检测室 2 GHP-9160 GHP-9160 1 1 0
24 生化培养箱 检测室 2 LRH-250F LRH-250F 2 2 0
25 鼓风干燥箱 检测室 2 DHG-9245A DHG-9245A 1 1 0
26 培养箱 检测室 2 GHP-9160 GHP-9160 1 1 0
27 SY98-流水线洗板 检测室 2 SY98 SY98 1 1 0
28 自动包被机 检测室 2 SY96-3 SY96-3 1 1 0
29 卧式冰柜 检测室 2 / / 1 1 0
30 全钢器皿柜 检测室 2 / / 1 1 0
31 酶标仪 检测室 2 51119080 51119080 1 1 0

32
小型全自动液体处理

工作站
检测室 2

iPPA2MS-96-1000
（E）

iPPA2MS-96-1000（E） 1 1 0

33 电子天平 检测室 2 YH-C10001 YH-C10001 1 1 0
34 台式电脑 检测室 2 / / 6 6 0
35 涡旋仪 检测室 2 OSE-VX-01 OSE-VX-01 3 3 0
36 电子天平 检测室 2 YH-C10001 YH-C10001 1 1 0
37 小型离心机 检测室 2 MINI-10K MINI-10K 2 2 0
38 立式冷藏柜 抗原制备间 SC-650G SC-650G 1 1 0

39 -20℃冰柜 抗原制备间
BC/BD-
826HSQ

BC/BD-
826HSQ

1 1 0

40 医用冷藏箱 抗原制备间 HYC-310 HYC-310 1 1 0
41 医用冷冻冷藏冰箱 抗原制备间 HYCD-2B2C HYCD-2B2C 1 1 0
42 医用低温保存箱 抗原制备间 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0

43 卧式冷冻冷藏转换柜 抗原制备间
BC/BD-
320HCN

BC/BD-
320HCN

1 1 0

44 台式冷冻恒温震荡器 抗原制备间 THZ-Q THZ-Q 1 1 0
45 Tubing Prep Station 抗原制备间 Tubing Prep Tubing Prep 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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Station Station
46 乳化器 抗原制备间 JJ-1 JJ-1 5 5 0
47 天平 抗原制备间 BT25S BT25S 1 1 0
48 瞬时离心机 抗原制备间 Mini-10K Mini-10K 1 1 0
49 振荡器 抗原制备间 QL-861 QL-861 1 1 0
50 混匀仪 抗原制备间 WH-861 WH-861 1 1 0
51 台式电脑 抗原制备间 SAMA SAMA 4 4 0
52 电话 抗原制备间 SIP-T19P SIP-T19P 1 1 0
53 超净工作台 实验操作间 HCB-900V HCB-900V 1 1 0
54 台式电脑 纯化间 1 / / 4 4 0
55 电话 纯化间 1 GXP 1610 GXP 1610 2 2 0
56 低速离心机 纯化间 1 5810 5810 1 1 0
57 紫外检测仪 纯化间 1 HD-3 HD-3 8 8 0

58 微量紫外分光光度计 纯化间 1
NANODROP

ONE
NANODROP

ONE
1 1 0

59 磁力搅拌器 纯化间 1 84-1A 84-1A 1 1 0
60 半自动磁珠纯化仪 纯化间 1 SA-2012 SA-2012 3 3 0
61 台式电脑 纯化间 2 / / 4 4 0
62 离心机 纯化间 2 BY-600C BY-600C 2 2 0
63 恒温摇床 纯化间 2 HT-2102L HT-2102L 1 1 0
64 医用低温保存箱 纯化间 2 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0
65 三门展示柜 纯化间 2 SC-1050-G SC-1050-G 2 2 0
66 旋转培养混合器 纯化间 2 QB-128 QB-128 3 3 0
67 电子天平 纯化间 2 BSA2202S-CW BSA2202S-CW 1 1 0
68 台式高速离心机 纯化间 2 H1650 H1650 1 1 0

69 紫外可见分光光度计 纯化间 2
NANODROP

ONE
NANODROP

ONE
1 1 0

70 混匀仪 纯化间 2 TMS-300 TMS-300 2 2 0
71 磁力搅拌器 纯化间 2 84-1A 84-1A 3 3 0
72 超净工作台 PCR间 VS-1300L-U VS-1300L-U 1 1 0
73 PCR仪 PCR间 2720 2720 13 13 0

74 高电压电泳仪电源 PCR间

HV Power
Supply/unviersa l
Power Supply

HV Power
Supply/unviersa l
Power Supply

2 2
0

75 台式回转震荡器 PCR间 ZD-A ZD-A 1 1 0
76 雪花制冰机 PCR间 IMS-40 IMS-40 1 1 0
77 电泳仪电源 PCR间 powerpac basic powerpac basic 6 6 0
78 蓝光投射仪 PCR间 OSE-470L OSE-470L 2 2 0
79 金属浴 PCR间 OSE-DB-02 OSE-DB-02 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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80 超级恒温混匀仪 PCR间 TMS-300 TMS-300 1 1 0
81 台式高速离心机 PCR间 5427R/5425 5427R/5425 2 2 0

82
紫外凝胶成像系统

（连接 1台台式机电

脑）

PCR间
3500R 3500R 1 1

0

83 恒温水浴锅 PCR间 HWS-24 HWS-24 1 1 0

84 二维梯度基因扩增仪 PCR间

REPURE-
A/REPURE-

A(F)

REPURE-
A/REPURE-

A(F)
3 3

0

85
微量紫外可见分光光

度计
PCR间

NANODROP
ONE

NANODROP
ONE

1 1 0

86 高通量仪器 PCR间 TGUIDE S96- 01 TGUIDE S96- 01 1 1 0
87 低温保存箱 PCR间 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0
88 4℃双门展示柜 PCR间 SC-650HS SC-650HS 1 1 0
89 生物安全柜(双人) PCR间 SERIES A2 SERIES A2 1 1 0
90 台式电脑 PCR间 N/A N/A 4 4 0
91 真空泵 PCR间 AP-9950 AP-9950 1 1 0

92 迷你离心机
测序及菌检

间
3838 3838 1 1 0

93 涡旋仪
测序及菌检

间
OSE-VX-1 OSE-VX-1 1 1 0

94 板式离心机
测序及菌检

间
BLF-G25 BLF-G25 1 1 0

95 危化品柜
测序及菌检

间
WY810120 WY810120 1 1 0

96 恒温培养箱
测序及菌检

间
GHP-9270(N) GHP-9270(N) 1 1 0

97 超净工作台
测序及菌检

间
HCB-900V HCB-900V 1 1 0

98 4℃单门展示柜
测序及菌检

间
LOW-E LOW-E 1 1 0

99 -80℃冰柜
测序及菌检

间
DW-86L828J DW-86L828J 1 1 0

100
卧式大容量恒温振荡

器

测序及菌检

间
DHZ-CA DHZ-CA 1 1 0

101 低温保存箱
测序及菌检

间
DW-25L262 DW-25L262 1 1 0

102 PCR仪
测序及菌检

间
MiniAmp MiniAmp 2 2 0

-明明不喜欢-
保密隐藏



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 26 -

序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复

实际建

设
变化量

103 台式电脑
测序及菌检

间
N/A N/A 2 2 0

104 微波炉
测序及菌检

间

G70D20CN1P-
D2(SO)

G70D20CN1P-
D2(SO)

1 1 0

105 超净工作台
WB及 FACS

间
SW-CJ-1FD SW-CJ-1FD 1 1 0

106 冰柜
WB及 FACS

间
BC/BD-826HSQ BC/BD-826HSQ 1 1 0

107 冰箱
WB及 FACS

间
25L262 25L262 1 1 0

108 层析展示柜
WB及 FACS

间
SC-372 SC-372 1 1 0

109 通风橱
WB及 FACS

间
N/A N/A 4 4 0

110 高通量酶标仪
WB及 FACS

间
SpectraMax384 SpectraMax384 2 2 0

111 化学发光成像系统
WB及 FACS

间
ChemiDoc Toµch ChemiDoc Toµch 1 1 0

112 微型涡旋混合仪
WB及 FACS

间
MX100-4A MX100-4A 1 1 0

113 涡旋混匀仪
WB及 FACS

间
WH-861 WH-861 1 1 0

114 掌上离心机
WB及 FACS

间
LX-300 LX-300 2 2 0

115 电子天平
WB及 FACS

间
YP3001N YP3001N 1 1 0

116 金属浴
WB及 FACS

间
OSE-DB-02 OSE-DB-02 1 1 0

117 超级恒温混匀仪
WB及 FACS

间
TMS-300 TMS-300 1 1 0

118 二维梯度基因扩增仪
WB及 FACS

间
RePµre-A RePµre-A 2 2 0

119 微孔板离心机
WB及 FACS

间
minip-2500 minip-2500 1 1 0

120 微波炉
WB及 FACS

间
G70F23CN2P- BM1 G70F23CN2P- BM1 1 1 0

121 电泳仪电源
WB及 FACS

间
DYY-7C DYY-7C 5 5 0

122 等电聚焦完全系统
WB及 FACS

间

PROTEANi12C
ompleteSystem

PROTEANi12C
ompleteSystem

1 1 0

-明明不喜欢-
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123 快速转印系统
WB及 FACS

间
N/A · N/A · 1 1 0

124 台式恒温摇床
WB及 FACS

间
THZ-C THZ-C 1 1 0

125 流式细胞仪
WB及 FACS

间
FACS Canto II FACS Canto II 2 2 0

126 全自动移液工作站
WB及 FACS

间
SP2 SP2 1 1 0

127 台式离心机
WB及 FACS

间
5810 5810 1 1 0

128 倒置生物显微镜
WB及 FACS

间
37XC 37XC 1 1 0

129 正置金相显微镜
WB及 FACS

间
N/A N/A 1 1 0

130 危化品柜
WB及 FACS

间
N/A N/A 1 1 0

131 台式电脑
WB及 FACS

间
/ / 5 5 0

132 -20℃冰箱
Kit及 QC检

测间
25L262 25L262 1 1 0

133 4℃展示柜
Kit及 QC检

测间
SC-1050HS SC-1050HS 3 3 0

134 高通量包被机
Kit及 QC检

测间
SY96-3 SY96-3 1 1 0

135 低温恒温培养箱
Kit及 QC检

测间
MIR-254 MIR-254 2 2 0

136 生化培养箱
Kit及 QC检

测间
上海一恒 LRH-250F 上海一恒 LRH-250F 1 1 0

137 隔水式恒温培养箱
Kit及 QC检

测间

上海一恒

EP0218018
上海一恒 EP0218018 3 3 0

138 -25℃低温保存箱
Kit及 QC检

测间
DW-25L262 DW-25L262 1 1 0

139 医用冷藏箱
Kit及 QC检

测间
HYC-390 HYC-390 1 1 0

140 鼓风干燥箱
Kit及 QC检

测间
GHP-9245A GHP-9245A 1 1 0

141 Fc 型酶标仪
Kit及 QC检

测间
Mµltiskan Fc Mµltiskan Fc 1 1 0

142 电子天平
Kit及 QC检

测间
YP3001N YP3001N 1 1 0

-明明不喜欢-
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143 涡旋混匀仪
Kit及 QC检

测间
WH-861 WH-861 4 4 0

144 微孔全自动洗板机
Kit及 QC检

测间
Bio-Tek 50TS Bio-Tek 50TS 1 1 0

145 电子天平
Kit及 QC检

测间
TCS-100g TCS-100g 1 1 0

146 多功能酶标仪
Kit及 QC检

测间
SH1M-SN SH1M-SN 1 1 0

147 台式恒温振荡器
Kit及 QC检

测间
THZ-C THZ-C 1 1 0

148 -80℃冰箱 实验操作间 DW-86L828J DW-86L828J 3 3 0
149 -20℃全自动样本库 实验操作间 P20A P20A 1 1 0
150 气源处理单元 实验操作间 P20A P20A 1 1 0
151 -20℃冰柜 实验操作间 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0
152 层析专用冷柜 实验操作间 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0
153 卧式冷冻冷藏转换柜 实验操作间 DW-25L262 DW-25L262 2 2 0
154 高速冷冻离心机 实验操作间 H1850 H1850 2 2 0
155 双室真空包装机 实验操作间 XT-600/S XT-600/S 1 1 0
156 液氮罐 细胞分检室 YDS-110-290F YDS-110-290F 35 35 0
157 -80℃冰箱 细胞分检室 DW-86L828J DW-86L828J 1 1 0
158 机械臂 细胞分检室 N/A N/A 1 1 0
159 双层震荡器 配液间 精达 HY-6A 精达 HY-6A 1 1 0
160 热烘干机 配液间 XQB75- A1658R XQB75- A1658R 1 1 0
161 实验室 PH 计 配液间 phsj-4F 雷磁 phsj-4F 雷磁 1 1 0

162 纯水机 配液间

厦门锐思捷

µNIQµE-R40/含µV
和µF

厦门锐思捷

µNIQµE-R40/含µV和

µF
1 1 0

163 超纯水机 配液间

thermo GenPure Pro
UV-

TOC/UF

thermo GenPure Pro
UV-

TOC/UF
1 1 0

164 超净工作台 分装间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0
165 4℃冰箱 分装间 YC-2 YC-2 1 1 0
166 标签打印机 分装间 斑马 110Xi4 斑马 110Xi4 2 2 0
167 压盖机 分装间 无 无 1 1 0
168 台式电脑 分装间 联想启天M540-N000 联想启天M540-N000 7 7 0
169 -20℃冰箱 样品检测间 海尔，DW- 25L262 海尔，DW- 25L262 8 8 0
170 培养箱 亚克隆 THERMO 3111 THERMO 3111 4 4 0
171 超净工作台（大） 亚克隆 海尔 SW-CJ- 2FD 海尔 SW-CJ- 2FD 2 2 0
172 超净工作台（小） 亚克隆 苏静安泰 CJ- 1S 苏静安泰 CJ- 1S 1 1 0
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173 培养箱 亚克隆 THERMO 3111 THERMO 3111 1 1 0
174 4℃冰箱（单开门） 亚克隆 海尔 SC-372 海尔 SC-372 1 1 0
175 显微镜 亚克隆 37XC 37XC 1 1 0
176 挑亚克隆仪器 亚克隆 N/A（金斯瑞自产） N/A（金斯瑞自产） 1 1 0
177 Count star 亚克隆 IC 1000 IC 1000 1 1 0
178 -20℃冰箱 细胞收集 海尔，DW-25L262 海尔，DW-25L262 3 3 0
179 超净工作台（小） 细胞收集 海尔，HCB-900V 海尔，HCB-900V 4 4 0
180 培养箱 细胞收集 THERMO，3111 THERMO，3111 4 4 0
181 4℃冰箱（双开门） 细胞收集 海尔，SC-450G 海尔，SC-450G 1 1 0
182 培养箱 细胞收集 THERMO，3111 THERMO，3111 2 2 0
183 超净工作台（大） 细胞收集 海尔，HCB-1600H 海尔，HCB-1600H 1 1 0
184 显微镜 细胞收集 37XC 37XC 1 1 0
185 自动细胞计数仪 细胞收集 Nexcelom Nexcelom 1 1 0
186 电动移液器 细胞收集 eppendorf，Xplorer eppendorf，Xplorer 3 3 0
187 超净工作台（大） 融合间 海尔 SW-CJ-2FD 海尔 SW-CJ-2FD 3 3 0
188 培养箱 融合间 THERMO 3111 THERMO 3111 6 6 0

189 -20℃冰箱 融合间
DW-25L262，
BC/BD-719HK

DW-25L262，
BC/BD-719HK

2 2 0

190 4℃冰箱（双开门） 融合间 海尔 SC-450G 海尔 SC-450G 2 2 0
191 4℃冰箱（单开门） 融合间 海尔 SC-372 海尔 SC-372 1 1 0
192 显微镜 融合间 37XC 37XC 1 1 0
193 离心机 融合间 L530 L530 2 2 0
194 震旦打印机 融合间 M153-M154 M153-M154 1 1 0

195
Nexcelom Cellometer

K2（计数仪）
融合间 Cellometer K2 Cellometer K2 1 1 0

196 精宏 电热恒温水槽 融合间 DK-8B DK-8B 1 1 0

197 金属浴 融合间

Lab Armor
Bead

Bath M714

Lab Armor
Bead

Bath M714
1 1 0

198 掌上离心机 融合间 LX-200 LX-200 1 1 0
199 混悬仪 融合间 OSE-VX-01 OSE-VX-01 1 1 0
200 电融合仪器 融合间 ECM2001 ECM2001 2 2 0
201 挑亚克隆仪器 融合间 N/A（金斯瑞自产） N/A（金斯瑞自产） 1 1 0
202 超净工作台（大） 筛选间 1 海尔，HCB-1600H 海尔，HCB-1600H 1 1 0
203 超净工作台（小） 筛选间 1 海尔，HCB-900V 海尔，HCB-900V 4 4 0
204 培养箱 筛选间 1 THERMO，3111 THERMO，3111 4 4 0
205 培养箱 筛选间 1 THERMO，3111 THERMO，3111 4 4 0
206 -20℃冰箱 筛选间 1 海尔，DW-25L262 海尔，DW-25L262 3 3 0
207 震旦打印机 筛选间 1 震旦 AD188en 震旦 AD188en 1 1 0

-明明不喜欢-
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环评

批复

实际建

设
变化量

208 显微镜 筛选间 1 37XC 37XC 1 1 0
209 电动移液器 筛选间 1 eppendorf，Xplorer eppendorf，Xplorer 3 3 0
210 平板电脑 筛选间 1 华为，BAH4-W09 华为，BAH4-W09 2 2 0
211 台式电脑 筛选间 1 N/A N/A 5 5 0
212 4℃冰箱（双开门） 筛选间 1 海尔，SC- 450G 海尔，SC- 450G 1 1 0
213 低温保存箱 筛选间 2 DW-25L262 DW-25L262 1 1 0
214 双门展示柜 筛选间 2 SC-450G SC-450G 1 1 0

215 冰箱 筛选间 2
BCD-

328WDPT
BCD-

328WDPT
1 1 0

216 全温震荡培养箱 筛选间 2 ZQLY-180E ZQLY-180E 1 1 0
217 CO2培养箱 筛选间 2 3111 3111 6 6 0
218 CO2震荡培养箱 筛选间 2 IS-RDS6C5 IS-RDS6C5 1 1 0
219 生物安全柜（单人） 筛选间 2 1374 1374 3 3 0
220 生物安全柜（双人） 筛选间 2 1389 1389 1 1 0
221 荧光显微镜 筛选间 2 IX73 IX73 1 1 0

222 全自动细胞计数仪 筛选间 2
Invitrogen

CountessII FL
Invitrogen

CountessII FL
1 1 0

223
全自动细胞计数仪

（含荧光）
筛选间 2 VisionLB-006- 1675 VisionLB-006- 1675 1 1 0

224 倒置显微镜 筛选间 2 37XC 37XC 1 1 0
225 离心机 筛选间 2 L530 L530 1 1 0
226 水浴锅 筛选间 2 HWS-24 HWS-24 1 1 0
227 小型金属浴 筛选间 2 OSE-DB-02 OSE-DB-02 1 1 0
228 电动移液器 筛选间 2 50-1200µl 50-1200µl 4 4 0

229 冰箱
抗体生产间

2
HCY-390 HCY-390 1 1 0

230 CO2培养箱
抗体生产间

2
3111 3111 2 2 0

231 超净工作台
抗体生产间

2
HCB-900V HCB-900V 6 6 0

232 震荡培养箱
抗体生产间

2
ZCZY-AS8/AS8V ZCZY-AS8/AS8V 4 4 0

233 CO2培养箱
抗体生产间

2
3111 3111 4 4 0

234 自动细胞计数仪
抗体生产间

2
IC1000 IC1000 1 1 0

235 37XC倒置显微镜
抗体生产间

2
37XC 37XC 1 1 0

236 4℃冰箱 抗体生产间 SC-372 SC-372 3 3 0

-明明不喜欢-
保密隐藏



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 31 -

序

号
设备名称 所处位置

型号 数量

环评内容 实际建设
环评

批复
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1

237 医用低温保存箱
抗体生产间

1
DW-25L262 DW-25L262 1 1 0

238 超净工作台（大）
抗体生产间

1
HCB-1300V HCB-1300V 1 1 0

239 超净工作台（小）
抗体生产间

1
HCB-900V HCB-900V 4 4 0

240 震荡培养箱
抗体生产间

1
ZCZY ZCZY 2 2 0

241 CO2培养箱
抗体生产间

1
3111 3111 8 8 0

242 离心机
抗体生产间

1
BY-600C BY-600C 2 2 0

243 37XC倒置显微镜
抗体生产间

1
37XC 37XC 4 4 0

244 自动细胞计数仪
抗体生产间

1
IC1000 IC1000 1 1 0

245 细胞培养转瓶器 37度房间 CGⅢ-X-F CGⅢ-X-F 8 8 0
246 超净工作台（大） 细胞观察间 海尔 SW-CJ- 2FD 海尔 SW-CJ- 2FD 1 1 0
247 培养箱 细胞观察间 THERMO 3111 THERMO 3111 1 1 0
248 显微镜 细胞观察间 37XC 37XC 1 1 0
249 自动细胞复苏仪 细胞观察间 CR-200 CR-200 1 1 0

250 危化品柜 细胞观察间
890*590*460M M

（H*W*D）
890*590*460M M

（H*W*D）
1 1 0

251 防爆通风橱 细胞观察间 010 010 1 1 0
252 生物安全柜（双人） P2实验室 1374 1374 2 2 0
253 培养箱 P2实验室 3111 3111 2 2 0
254 4℃冰箱（双开门） P2实验室 SC-372 SC-372 1 1 0
255 显微镜 P2实验室 37XC 37XC 1 1 0
256 Count star P2实验室 Nexcelom Nexcelom 1 1 0
257 精宏 电热恒温水槽 P2实验室 DK-320 DK-320 1 1 0
258 蒸汽灭菌锅 灭活间 / / 1 1 0

质粒生产线

1 冰箱
AKTA纯化

间
BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0

2 超纯水机
AKTA纯化

间
锐斯捷 GOKU-BN 锐斯捷 GOKU-BN 1 1 0

3 超声波清洗机
AKTA纯化

间
KQ-700DE KQ-700DE 1 1 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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4
自动快速蛋白纯化系

统

AKTA纯化

间

Cytiva AKTA Pure
150 L

Cytiva AKTA Pure 150
L

5 5 0

5 精密蠕动泵
AKTA纯化

间

精密蠕动泵

&07528-10配
07516-10泵头

精密蠕动泵

&07528-10配
07516-10泵头

6 6 0

6 超滤系统 超滤间
默克密理博

/JMCDSPCONS
默克密理博

/JMCDSPCONS
8 8 0

7 五联罐 发酵房 保兴定制 保兴定制 3 3 0
8 30L发酵罐 发酵房 保兴定制 保兴定制 3 3 0
9 50L发酵罐 发酵房 保兴定制 保兴定制 3 3 0
10 管式离心机 发酵房 GQ75 GQ75 4 4 0
11 双门展示柜 发酵房 SC-650G SC-650G 1 1 0
12 双门展示柜 回收间 2 SC-650G SC-650G 1 1 0
13 超净工作台 回收间 2 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0
14 nanodrop 回收间 2 NanoDrop One NanoDrop One 4 4 0
15 DNA 凝胶成像仪 回收间 2 Tanon Tanon 1 1 0
16 电泳仪电源 回收间 2 Tanon Tanon 3 3 0
17 台式离心机 回收间 3 Eppendorf Eppendorf 1 1 0
18 多管漩涡混合仪 回收间 3 DMT-2500 DMT-2500 5 5 0
19 双门展示柜 回收间 1 SC-650G SC-650G 1 1 0
20 超净工作台 回收间 1 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0

21 离心机 回收间 1
ThermoFisher/PICO1

7
ThermoFisher/PICO17 12 12 0

22 水浴锅 回收间 1 HWS-24/HWS-26 HWS-24/HWS-26 2 2 0
23 通风橱 过柱间 2000*850*2350mm 2000*850*2350mm 14 14 0
24 双门展示柜 过柱间 SC-650G SC-650G 2 2 0
25 自动过柱设备 过柱间 镁伽定制 镁伽定制 2 2 0
26 酸碱柜 过柱间 上海晋名 上海晋名 2 2 0
27 防爆柜 过柱间 上海晋名 上海晋名 2 2 0
28 灌装机 过柱间 SF-2-2K SF-2-2K 4 4 0
29 台式离心机 过柱间 Eppendorf Eppendorf 4 4 0
30 水浴锅 过柱间 HWS-24/HWS-26 HWS-24/HWS-26 2 2 0
31 双门展示柜 裂解间 SC-650G SC-650G 1 1 0
32 100mL自动裂解 裂解间 汇诺 100 汇诺 100 1 1 0
33 500mL自动裂解 裂解间 汇诺 100 汇诺 100 2 2 0

34 落地离心机 裂解间

BECKMANCOULTE
R

AVANTIJ-E

BECKMANCOULTER
AVANTIJ-E

12 12 0

35 多管漩涡混合仪 裂解间 DMT-2500 DMT-2500 5 5 0

-明明不喜欢-
保密隐藏
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36 台式离心机 裂解间 Eppendorf Eppendorf 8 8 0
37 小型定量灌装机 裂解间 SF-2-2K SF-2-2K 2 2 0
38 100mL自动收菌 摇菌/收菌间 镁加 镁加 1 1 0
39 500mL自动收菌 摇菌/收菌间 镁加 镁加 2 2 0
40 培养箱 摇菌/收菌间 知楚 知楚 48 48 0
41 酶标仪 摇菌/收菌间 200M NANO 200M NANO 1 1 0
42 步入式超净台 接菌间 / / 5 5 0
43 双门展示柜 接菌间 SC-650G SC-650G 4 4 0
44 冰箱 接菌间 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 2 2 0
45 高速摇床 接菌间 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 2 2 0
46 自动接菌设备 接菌间 定制中 定制中 3 3 0
47 冰柜 PZ BD/C-478F BD/C-478F 2 2 0
48 双门展示柜 PZ SC-650G SC-650G 1 1 0
49 超净工作台 筛选 GFP 间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 1 1 0
50 双门展示柜 筛选备用间 SC-650G SC-650G 4 4 0
51 超净工作台 筛选备用间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 2 2 0
52 冰箱 筛选备用间 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 2 2 0
53 隔水式恒温培养箱 筛选备用间 GHP-9160 GHP-9160 2 2 0
54 水浴锅 筛选备用间 HWS-24/HWS-26 HWS-24/HWS-26 1 1 0
55 平板涂布震荡器 筛选备用间 太仓华美 太仓华美 1 1 0
56 台式离心机 筛选备用间 Eppendorf Eppendorf 1 1 0
57 DNA 凝胶成像仪 筛选备用间 Tanon Tanon 1 1 0
58 电泳仪电源 筛选备用间 Tanon Tanon 2 2 0
59 双门展示柜 转化间 SC-650G SC-650G 8 8 0
60 超净工作台 转化间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 3 3 0
61 冰箱 转化间 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0
62 隔水式恒温培养箱 转化间 GHP-9160 GHP-9160 4 4 0
63 DNA 凝胶成像仪 转化间 Tanon Tanon 1 1 0
64 电泳仪电源 转化间 Tanon Tanon 2 2 0
65 台式离心机 转化间 Eppendorf Eppendorf 1 1 0
66 平板涂布震荡器 转化间 太仓华美 太仓华美 1 1 0
67 水浴锅 转化间 HWS-24/HWS-26 HWS-24/HWS-26 1 1 0
68 脉动真空灭菌柜 300D 灭菌间 YXQWG-206 YXQWG-206 1 1 0
69 泵+桶 灭菌间 / / 1 1 0
70 脉动真空蒸汽灭菌器 灭菌间 新华医疗器械，810L 新华医疗器械，810L 3 3 0
71 立式灭菌器 110L 灭菌间 ZEALWAY/GR110 ZEALWAY/GR110 5 5 0
72 电热恒温鼓风干燥箱 灭菌间 DHG-9245A DHG-9245A 1 1 0
73 清洗灌装流水线 灭菌间 / / 1 1 0

-明明不喜欢-
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74 小瓶自动灌装设备 灭菌间 盈科/定制 盈科/定制 1 1 0
75 清洗灌装流水线 清洗间 / / 1 1 0
76 自动洗瓶机 清洗间 / / 2 2 0
77 热水器 清洗间 / / 2 2 0
78 冰箱 仓库 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 2 2 0
79 超净工作台 配制间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 1 1 0
80 通风橱（小） 配制间 2000*850*2350mm 2000*850*2350mm 2 2 0
81 双门展示柜 配制间 SC-650G SC-650G 1 1 0
82 超净工作台 检测间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 1 1 0
83 双门展示柜 检测间 SC-650G SC-650G 2 2 0
84 单层摇床 检测间 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 1 1 0
85 步入式通风橱 防爆配制间 / / 2 2 0
86 搅拌罐 500L 防爆配制间 / / 2 2 0
87 防爆柜 防爆配制间 上海晋名 上海晋名 3 3 0
88 试剂储存货架 防爆配制间 / / 3 3 0
89 超纯水机 防爆配制间 锐斯捷 GOKU-BN 锐斯捷 GOKU-BN 3 3 0
90 超净工作台 接菌发酵间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 3 3 0
91 双门展示柜 接菌发酵间 SC-650G SC-650G 1 1 0
92 冰箱 接菌发酵间 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0
93 摇床 接菌发酵间 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 9 9 0

94 落地离心机 接菌发酵间

BECKMANCOULTE
R

AVANTI J-E

BECKMANCOULTER
AVANTI J-E

2 2 0

95 培养箱 接菌发酵间 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 2 2 0
96 生物安全柜 细胞培养室 上海晋名 上海晋名 2 2 0
97 培养箱 细胞培养室 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 2 2 0
98 摇床 细胞培养室 ZQZY-88AH ZQZY-88AH 1 1 0

99 落地离心机 细胞培养室

BECKMANCOULTE
R

AVANTI J-E

BECKMANCOULTER
AVANTI J-E

1 1 0

100 冰箱 细胞培养室 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0
101 通风橱 纯化间 2000*850*2350mm 2000*850*2350mm 2 2 0
102 双门展示柜 纯化间 SC-650G SC-650G 1 1 0
103 超净工作台 纯化间 SW-CJ-2FD SW-CJ-2FD 1 1 0
104 冰箱 纯化间 BCD-328WDPT BCD-328WDPT 1 1 0

105 AKTA 纯化间
Cytiva AKTA
Pure150L

Cytiva AKTA
Pure150L

1 1 0

106 超滤系统 纯化间
默克密理博

/JMCDSPCONS
默克密理博

/JMCDSPCONS
1 1 0

-明明不喜欢-
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107 水浴锅 回收间 3 HWS-24/HWS-26 HWS-24/HWS-26 1 1 0

3.4 主要原辅材料及燃料

根据现场调查，验收内容所需的主要原辅材料情况见表 3-4。
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表 3-4 主要原辅料一览表

序号 原料名称
环评年耗

（kg/a）
实际使用量

（kg/a）
最大储存

量（t）
形态 规格 来源

重组蛋白制剂生产线

1 细胞株 CHO 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

2 细胞株 293-6E 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

3 细胞株 CHO-3E7 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

4 细胞株 Expi293F 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

5 细胞株 ExpiCHO-S 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

6 Expi293表达培养基 2000 2000 0.2 液 1L/瓶 外购

7 Freestyle CHO培养基 100 100 0.1 液 5kg/个 外购

8 ExpiCHO表达培养基 2000 2000 0.2 液 1L/瓶 外购

9 CD CHO培养基 500 500 0.1 液 100L/个 外购

10 Dynamis培养基 750 750 0.1 液 100L/个 外购

11 203 CHO培养基 5000 5000 0.5 液 1L/个 外购

12 二甲基亚砜 10 10 0.01 液 500ml/瓶 外购

13 质粒 50 50 0.00005 液 1mg/管 外购

14
ExpiFectamine
293转染试剂盒

转染试剂 50 50 0.01 液 300ml/盒
外购

补料 100 100 0.01 液 27.5L/盒

15
ExpiFectamine

CHO转染试剂盒

转染试剂 200 200 0.05 液 3.3L/个
外购

补料 200 200 0.05 液 10L/盒
16 补料 Feed 2800 2800 0.1 液 100L/个 外购

17 PEI 转染试剂 0.25 0.25 0.00025 液 100mL/瓶 外购

18 硅藻土 500 500 0.5 固 100g/包 外购

19 Ni 层析柱填料 10 10 0.001 液 500ml/瓶 外购

20 活性蛋白 A 层析柱填料 40 40 0.002 液 1000ml/瓶 外购

21 一水合柠檬酸 25 25 0.005 液 500ml/瓶 外购

22 二水合柠檬酸三钠 25 25 0.005 固 500g/瓶 外购

23 甘氨酸 25 25 0.005 固 500ml/瓶 外购

24 冰乙酸 20 20 0.5 液 500ml/瓶 外购

25 乙酸钠 50 50 0.002 固 500ml/瓶 外购

26 盐酸 100 100 0.75 液 2L/桶 外购

27 Tris 3 3 0.002 固 500g/瓶 外购

28 氯化钠 20 20 0.001 固 500g/瓶 外购

29 咪唑 2720 2720 0.005 固 500g/瓶 外购

30 5×上样缓冲液 0.5 0.5 0.005 液 50ml/瓶 外购

31 12/15孔预制胶 132 132 0.0005 固 10片/盒 外购

32 无水硫酸钠 100 100 0.1 固 500g/瓶 外购

33 磷酸二氢钾 50 50 0.05 固 1000g/瓶 外购

34 磷酸氢二钠 50 50 0.025 固 500g/瓶 外购

35 精氨酸 50 50 0.025 固 1000g/瓶 外购

36 1×PBS缓冲液 2500 2500 0.025 液 500ml/瓶 外购

-明明不喜欢-
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环评年耗

（kg/a）
实际使用量

（kg/a）
最大储存

量（t）
形态 规格 来源

37 10×PBS缓冲液 60 60 1 液 5L/瓶 外购

38 10×PBS缓冲液 50 50 0.06 液 500ml/瓶 外购

39 20×MOPS电泳缓冲液 500 500 0.025 液 100ml/瓶 外购

40 乙腈 40 40 0.5 液 4L/瓶 外购

41 三氟乙酸 0.2 0.2 0.004 液 200ml/瓶 外购

42 动态显色法鲎试剂盒 108 108 0.0002 液 1kit/EA 外购

43 盐酸胍 1 1 0.005 固 500g/瓶 外购

44 碳酸氢铵 1 1 0.001 固 500g/瓶 外购

45 DTT 1 1 0.001 固 100g/瓶 外购

46 LS 0.5 0.5 0.0005 固 500g/瓶 外购

47 PNGaseF 0.001 0.001 1g 液 1ml/支 外购

48 IAM 0.1 0.1 0.0001 固 100g/瓶 外购

49 trypsin 0.006 0.006 6g 固 20μg/管 外购

50 FA 25 25 0.025 液 2.5L/瓶 外购

51 氢氧化钠 5000 5000 0.0025 固 500g/瓶 外购

52 无水乙醇 4000 4000 0.5 液 500ml/瓶 外购

53 75%乙醇 6000 6000 0.5 液 500ml/瓶 外购

54
ExpressCE-S
DS检测试剂

盒

染料 0.12 0.12 0.00012 液 2g/EA

外购

样品缓冲液 3.36 3.36 0.00336 液 56g/EA
凝胶 2.82 2.82 0.00282 半固 47g/EA
Ladder 0.12 0.12 0.00012 液 2g/EA

Lowermarker 0.54 0.54 0.00054 液 9g/EA
清洗缓冲液 5.04 5.04 0.00504 液 84g/EA

55 二氧化碳 140000 140000 1.2 气 200L/瓶 外购

56 液氮 47500 47500 0.15 液 1L/瓶 外购

57 异丙醇 20 20 1 液 4L/瓶 外购

58 甲醇 25 25 0.0025 液 2.5L/瓶 外购

59 氧气 240瓶 240瓶 120L 气 40L/瓶 外购

60 脱色染色剂 2600 2600 0.1 液 4L/EA 外购

61 SFM 缓冲液 8500 8500 0.2 液 1L/瓶 外购

抗体制剂生产线

1 多肽 0.044 0.044 10g 固体 2mg/管 外购

2 蛋白 0.044 0.044 10g 固体 2mg/管 外购

3 KLH 0.05 0.05 10g 固体 1g/瓶 外购

4 OVA 0.008 0.008 8g 固体 1g/瓶 外购

5 BSA 0.016 0.016 10g 固体 250g/瓶 外购

6 MBS交联剂 0.004 0.004 4g 固体 100mg/瓶 外购

7 EDC交联剂 0.004 0.004 4g 固体 5g/瓶 外购

8 DSC 交联剂 0.004 0.004 4g 固体 1g/瓶 外购
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序号 原料名称
环评年耗

（kg/a）
实际使用量

（kg/a）
最大储存

量（t）
形态 规格 来源

9 GA 0.004 0.004 4g 固体 1g/瓶 外购

10 biotin 0.003 0.003 3g 固体 25mg/瓶 外购

11 HRP 0.003 0.003 3g 固体 1g/瓶 外购

12 兔子 5000只 5000只 1500只 动物 / 外购

13 鼠 8000只 8000只 23000只 动物 / 外购

14 封闭液 240 240 0.05 粉末 500g/瓶 内购

15 二抗 0.5 0.5 0.001 粉末 2mg/管 外购

16 显色 A液 4000 4000 0.5 液体 500ml/瓶 外购

17 显色 B液 4000 4000 0.5 液体 500ml/瓶 外购

18 浓盐酸 400 400 0.75 液体 500ml/瓶 外购

19 吐温 20 54 54 0.001 液体 500ml/瓶 外购

20 FBS胎牛血清 2328 2328 0.15 液 500ml/瓶 外购

21 DMEM培养基 11328 11328 0.9 液 500ml/瓶 外购

22 293AGT固体培养基 10000 10000 2 固 1000g/袋 外购

23 RPMI1640培养基 2880 2880 0.9 液体 500ml/瓶 外购

24 二甲基亚砜 DMSO 24 24 0.01 液体 500ml/瓶 外购

25 氢氧化钠 1 1 0.001 固体 500g/瓶 外购

26 磷酸二氢钾 27 27 0.1 固体 500g/瓶 外购

27 磷酸氢二钾 202 202 0.1 固体 500g/瓶 外购

28 氯化钠 887 887 0.1 固体 500g/瓶 外购

29 氯化钾 22 22 0.1 固体 500g/瓶 外购

30 甘氨酸 1.5 1.5 0.0005 固体 7.5g/瓶 外购

31 纯化柱 4 4 0.004 固体 0.2kg/瓶 外购

32
细胞/组织

总 RNA提

取试剂盒

裂解液 40 40 0.005 液体 50mL/瓶

外购

RW1 40 40 0.005 液体 50mL/瓶
RW2 40 40 0.005 液体 50mL/瓶

无 RNA酶水 40 40 0.005 液体 50mL/瓶
RNA吸附柱 40000个 40000个 5000个 固体 50个/盒

33
胶回收试

剂盒

磁珠 65 65 0.02 液体 50ml/管

外购
溶解结合胶

buffer
65 65

0.01
液体 500μl/管

清洗液 65 65 0.01 液体 500μl/管

34

SMARTScr
ibe Reverse
Transcriptas
e合成试剂

盒

dTT水 30 30 0.000015 液体 1.5ml/管

外购

SMARTScribe
ReverseTranscri

ptase酶
0.04 0.04

0.0000002
液体 20μl/管

buffer 20 20 0.00001 液体 1ml/管
35 75%乙醇 720 720 0.5 液 500ml/瓶 外购

36 叠氮化钠 1g 1g 0.0005 固 500g/瓶 外购

37 proclin 300(防腐剂) 1g 1g 固 500g/瓶 外购
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序号 原料名称
环评年耗

（kg/a）
实际使用量

（kg/a）
最大储存

量（t）
形态 规格 来源

0.0005
38 无水乙醇 720 720 0.02 液体 500ml/瓶 外购

39 二氧化碳 300瓶 300瓶 80L 气体 40L/瓶 外购

40 细胞株 CHO 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

41 细胞株 293-6E 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

42 细胞株 Expi293F 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

43 细胞株 ExpiCHO-S 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

44 骨髓瘤细胞株 SP2/0 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

45 细胞株 RFC 0.05 0.05 50g 液体 1ml/支 外购

46 琼脂糖 10 10 0.002 固体 500g/瓶 外购

47 Tris 230 230 0.035 固体 500g/瓶 外购

48 冰乙酸 57 57 0.5 液体 500ml/瓶 外购

49 EDTA 35 35 0.005 液体 500ml/瓶 外购

质粒生产线

1 质粒 0.219 0.219 0.000219 液体 20μl/个 客户提供

2 感受态细胞 40 40 0.04 液体 50μl/个 内购

3 固体培养基 27330 27330 0.25 固体 0.04kg/个 内购

4 液体培养基 608 608 0.00499 液体 48孔板 内购

5 液体培养基 34717 34717 0.28535 液体 4ml/管 内购

6 液体培养基 20134 20134 0.16549 液体 90ml/瓶 内购

7 液体培养基 100672 100672 0.82744 液体 400ml/瓶 内购

8 液体培养基 26846 26846 0.22065 液体 800ml/瓶 内购

9 液体培养基 11186 11186 0.09194 液体 5L/桶 内购

10 抗生素 146 146 0.146 液体 50ml/管 外购

11 甘油硫酸镁 480 480 0.03945 粉末 1L/瓶 外购

12 盐酸 912.5 912.5 0.75 液体 500ml/瓶 外购

13 RNA酶（核糖核酸酶） 88 88 0.00169 液体 40ml/管 内购

14 悬浮试剂 S1 29200 29200 0.24 液体 20L/桶 内购

15 裂解试剂 S2 29200 29200 0.24 液体 20L/桶 内购

16 中和试剂 3 21733 21733 0.24 液体 20L/桶 内购

17 纯化柱平衡试剂 2 7230 7230 0.36 液体 20L/桶 内购

18 ER缓冲液 18250 18250 0.15 液体 10L/桶 内购

19 清洗试剂 3 62050 62050 0.6 液体 20L/桶 内购

20 洗脱试剂 5 31025 31025 0.3 液体 20L/桶 内购

21 异丙醇 36500 36500 1 液体 25kg/桶 外购

22 75%乙醇 730 730 0.5 液体 2L/瓶 外购

23 Triton-X-114（曲拉通

X-114）
730 730 0.02 液体 2L/瓶 外购

24 醋酸钠 365 365 0.01 液体 1L/瓶 外购

25 TE（Tris-EDTA缓冲液） 182.5 182.5 0.2 液体 50ml/管 外购
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序号 原料名称
环评年耗

（kg/a）
实际使用量

（kg/a）
最大储存

量（t）
形态 规格 来源

26 鲎试剂 1 1 0.001 固态 0.25eu/ml 外购

27 限制性内切酶 2 2 0.002 液态 5u/支 外购

28 酶切缓冲液 3 3 0.003 液态 1ml/支 外购

29 核酸染料 0.5 0.5 0.0005 液态 500ul/支 外购

30 ddH2O（双蒸水） 200 200 0.2 液态 10ml/支 外购

31 TAE（电泳缓冲液） 300 300 0.3 液体 10L/桶 外购

32 琼脂糖凝胶 80 80 0.00153 液体 块 外购

33 Marker（电泳标准品） 2 2 0.002 液体 / 外购

34 75%乙醇 5500 5500 2 液体 5L/桶 外购

35 84消毒液 138.24 138.24 0.2 液体 384ml/瓶 外购

36 新洁尔灭 365 365 0.007 液体 500ml/瓶 外购

37 无水乙醇 24295 24295 2 液体 20L/桶 外购

38 乙酸 7700 7700 0.5 液体 2.5L/桶 外购

39 磷酸 160 160 0.1 液体 500ml/瓶 外购

污水处理

1 聚合氯化铝（PAC） 25.256 25.256 1 固体 25kg/袋 外购

2 阴离子聚丙烯酰胺（PAM） 0.939 0.939 0.1 固体 25kg/袋 外购

3 阳离子聚丙烯酰胺（PAM） 0.205 0.205 0.025 固体 25kg/袋 外购

4 盐酸 1.742 1.742 0.1 固体 25L/桶 外购

5 片碱（氢氧化钠） 2.352 2.352 0.2 固体 25kg/袋 外购

6 次氯酸钠 0.238 0.238 0.1 固体 25kg/袋 外购

7 柠檬酸 0.15 0.15 0.05 固体 25kg/袋 外购

表 3-5 主要物料理化性质、毒理毒性

序号 原料名称 理化性质 燃烧爆炸性 毒理毒型

1 氯化钠
白色结晶状粉末，密度 2.165g/mL at 25ºC，熔

点 800ºC，沸点 1461ºC，溶于水。
闪点 1413ºC

LD50：
3550mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：＞

42000mg/m3

（大鼠吸入，

1h）

2 磷酸二氢钾

无色四方晶体或白色结晶性粉末，密度

2.338g/mL，熔点 252.6ºC，溶于水，水溶液呈

酸性，不溶于醇。

不燃

LD50：＞

2000mg/kg(大
鼠经口)

3 硫酸铵
白色结晶粉末，密度 1.76g/mL ，熔点 280ºC，
沸点 330ºC，易溶于水，不溶于醇、丙酮和氨。

闪点 26ºC，不
燃

LD50：
3000mg/kg(大

鼠经口)

4
十二水合磷酸氢

二钠

白色晶体，相对密度 1.52g/mL，熔点 35.1℃，

沸点 83ºC，易溶于水，水溶液呈弱碱性，不溶

于乙醇。

不燃

LD50：
17000mg/kg

（大鼠经口）；
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LC50：
430mg/kg（小

鼠腹腔）

5 甘油

无色液体，相对密度（水=1）：1.26，熔点 17.8ºC，
沸点 290℃，可溶于水，微溶于酒精，不溶于

氯仿。

闪点 176ºC
LD50：

12600mg/kg(
大鼠经口)

6 硫酸镁

白色结晶粉末，密度 1.07g/mL，熔点 1124°C，
沸点 330ºC，溶于水、乙醇和甘油，不溶于丙

酮。

不燃

LD50：
645mg/kg（小

鼠皮下）

7 盐酸

无色或微黄色发烟液体，有刺鼻的酸味，熔点

-114.8ºC，沸点 108.6ºC，相对密度 1.20g/cm3，

与水相混溶。

不燃，具有腐

蚀性

LD50：
900mg/kg（兔

经口）；

LC50：
3124ppm（大鼠

吸入，1h）

8 醋酸钠
白色粉末，密度 1.45g/mL，沸点 117.1ºC，熔

点 324°C，易溶于水，稍溶于乙醇、乙醚。

闪点＞

250ºC，可燃

LD50：
3530mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：＞

30000mg/m3

（大鼠吸入

1h）

9 乙二胺四乙酸

白色晶体或粉末，密度 1.6±0.1g/cm3，沸点

614.2±55.0°C at 760mmHg，熔点 250°C，不溶

于乙醇和一般有机溶剂，微溶于冷水，溶于氢

氧化钠、碳酸钠和氨的水溶液中。

闪点

325.2±31.5ºC
，可燃

LD50：
4500mg/kg(大

鼠经口)

10
三（羟甲

基）氨基甲

烷

白色结晶粉末，熔点 167-172°C(lit.)，沸点

357.0±37.0°C at 760mmHg，密度 1.3±0.1g/cm3，

溶于乙醇和水，微溶于乙酸乙酯、苯、不溶于

乙醚、四氯化碳，对铜、铝有腐蚀作用，有刺

激性。

闪点

169.7±26.5ºC
，可燃

LD50：
5900mg/kg（大

鼠经口）

11 十二烷基硫酸
白色无臭杆状，密度 0.37g/cm3，熔点/熔点范

围 204~207°C，可溶于水。

闪点 170ºC，
自燃点

310.5ºC

LD50：
1200mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：>3.9mg/
m3（大鼠吸入，

1h）

12 氢氧化钠

白色不透明固体，相对密度 2.12g/cm3，熔点

318.4°C，沸点 1390°C，蒸汽压 0.13kPa（739°C)；
易潮解，易溶于水、乙醇、甘油，不溶于丙酮，

具有强腐蚀性。

闪点

176~178ºC，
不燃

LD50：
40mg/kg（小鼠

腹腔）

13 醋酸钾

无色晶体或白色粉末，密度 1.57g/cm3 at 25°C，
熔点 292°C，沸点 117.1ºC at 760 mmHg，易溶

于水和乙醇，不溶于乙醚、丙酮。

闪点 40ºC，可
燃

LD50：
3250mg/kg（大

鼠经口）
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14 磷酸
透明液体，密度 1.87 g/cm3，熔点 42.4°C，沸

点 260°C，与水混溶，可混溶于乙醇。
不燃

LD50：
1530mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
1.689mg/L（兔

吸入，1h）

15 氯化钾

无色晶体，密度 1.988g/mL，熔点 790°C，沸点

1500°C，易溶于水，稍溶于甘油，微溶于乙醇，

不溶于乙醚、浓盐酸、丙酮。

闪点 1500ºC，
不燃

LD50：
552mg/kg(小
鼠，腹腔注射)

16 曲拉通 X-100
透明油性液体，密度 1.06g/mL at 20°C，熔点

44-46°C，沸点 270°C，溶于水、甲苯、二甲苯

和乙醇，不溶于石油醚。

闪点

279.44ºC，可

燃

LD50：
1800mg/kg（大

鼠经口）

17 曲拉通 X- 114
淡黄色液体，密度 1.06g/mL at 20°C，熔点

44-46°C，沸点 402.6±35.0°C at 760mmHg，溶

于水。

闪点

197.3±25.9ºC
，可燃

LD50：
4190mg/kg（大

鼠经口）

18 乙醇

透明无色液体，密度为 0.8±0.1g/cm3，沸点为

72.6±3.0°C at 760 mmHg，熔点为-114.1°C，与

水混溶，混溶于乙醚、氯仿、甘油、甲醇等多

数有机溶剂。

易燃

LD50：
7060mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
37620mg/m³
（大鼠吸入，

10h）

19 异丙醇

无色透明液体，密度 0.8g/cm3，沸点 73°C，熔

点-89.5°C，溶于水、乙醇、乙醚、苯、氯仿等

多数有机溶剂。

可燃

LD50：
5045mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
16000ppm（大

鼠吸入，8h）

20 乙酸

无色澄清液体，有刺激气味，密度 1.049g/mL，
熔点 16.7°C，沸点 118°C，溶于水、乙醇、乙

醚等。

易燃

LD50：
4960mg/kg（小

鼠经口）

21 琼脂糖

白色或黄色珠状凝胶颗粒或粉末，密度

1.8±0.1g/cm3，沸点 993.9±65.0°C at 760mmHg，
熔点≤90°C(4%inwater)(lit.)，有吸湿性；溶于热

水，不溶于冷水和有机溶剂。

闪点
554.9±34.3ºC

，可燃

/

22 次氯酸钠
微黄色溶液，有似氯气的气味，密度 1.25g/mL
at20°C，沸点 111°C，熔点-16°C，溶于水。

不燃

LD50：
8500mg/kg（小

鼠经口）

23 苯扎溴铵
无色或淡黄色固体或胶体，熔点 46～48°C，微

溶于乙醇。
可燃

LD50：
230mg/kg（大

鼠经口）

24 二甲基亚砜

无色黏稠透明油状液体或结晶体，密度

1.100g/mL，熔点 18.45°C，沸点 189°C，燃点

300~302°C，溶于水、乙二醇、丙酮、乙醚、

可燃

LD50：
9700mg/kg（大

鼠经口）

-明明不喜欢-
保密隐藏



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 43 -

苯、烃类氯化物、乙二醇的酯等。

25 葡萄糖

白色结晶粉末，密度 1.6±0.1g/cm3，沸点

527.1±50.0°C at 760 mmHg，熔点 146ºC，易溶

于水，微溶于醇和丙酮，不溶于醚。

可燃 /

26 二氧化硅

无色透明晶体或无定形粉末，密度 2.6g/cm3，

沸点 2230ºC，熔点 1610ºC，几乎不溶于水和普

通酸，能溶于氢氟酸生成氟化硅气体。

不燃

LD50：＞

10000mg/kg
（大鼠经口）

27 镍

银白色块状坚硬金属或粉末，密度 6.97g/cm3，

沸点 2732°C，熔点 1453ºC，不溶于水、氨，不

溶于浓硝酸，溶于稀硝酸，微溶于盐酸和硫酸。

不燃

LD50：
250mg/kg（大

鼠腹腔）

28 一水合柠檬 酸

白色晶体或粉末，密度 1.54g/cm3，沸点 56°C，
熔点 135-152ºC，易溶于水和乙醇，不溶于苯，

微溶于乙醚。

可燃

LD50：
3880mg/kg（小

鼠腹膜）

29
二水合柠檬 酸三

钠

白色晶体或粉末，密度 1.76g/cm3，沸点

309.6°C，熔点>300ºC，微溶于乙醇，易溶于水

和甘油。

可燃

LD50：
1549mg/kg（大

鼠腹腔）

30 甘氨酸

白色至灰白色结晶粉末，密度 1.3g/cm3，沸点

240.9±23.0°C，熔点 240ºC，溶于水，微溶于吡

啶。

可燃

LD50：
7930mg/kg（大

鼠经口）

31 咪唑

白色至黄色晶体或粉末，密度为 1.1±0.1g/cm3，

熔点为 88~91°C，沸点为 257.0±9.0°C at 760
mmHg，易溶于水、乙醇、乙醚、氯仿、吡啶，

微溶于苯。

可燃

LD50：
5018.8mg/kg(
小鼠经口)

32 十二烷基硫 酸钠

白色至微黄色粉末，具有轻微的特殊气味，密

度 1.03g/ml，熔点 180～185°C，易溶于水，微

溶于乙醇，几乎不溶于氯仿、乙醚和轻石油，

对酸、碱和硬水稳定。

可燃

LD50：
1288mg/kg（大

鼠经口）

33 二硫苏糖醇
白色固体，密度为 1.3±0.1g/cm3，熔点为

38-43°C，沸点为 364.5±42.0°C at 760 mmHg。
可燃

LD50：
154mg/kg（大

鼠腹腔）

34 溴酚蓝

淡粉红色至紫色结晶粉末，密度 2.2±0.1g/cm3，

熔点为 273°C，沸点为 605.6±55.0°C at 760
mmHg，易溶于氢氧化钠溶液，溶于甲醇、乙

醇和苯，微溶于水。

不燃 /

35 硫酸钠

白色晶体或粉末，密度 2.68g/mL at 25°C，熔点

为 884°C，沸点为 1700°C，溶于水、甘油，不

溶于乙醇。

不燃

LD50：
5989mg/kg（小

鼠经口）

36 磷酸二氢钾

无色四方晶体或白色结晶性粉末，密度

2.338g/mL，熔点 252.6°C，溶于水，水溶液呈

酸性，不溶于醇。

不燃

LD50：＞

2000mg/kg(大
鼠经口)

37 磷酸氢二钠

白色粉末、片状或粒状物，密度 1.064g/mL，
熔点 243~245°C，易溶于水，其水溶液呈碱性，

不溶于醇。

不燃

LD50：＞

2000mg/kg(兔
经口)

38 精氨酸 白色结晶粉末，密度 1.5g/cm3，熔点为 222°C， 可燃 LD50：＞

-明明不喜欢-
保密隐藏
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沸点为 367.6±52°C，易溶于水，极微溶于乙醇，

不溶于乙醚。

3793mg/kg(大
鼠腹腔)

39
3-(N-吗啉 基)丙

磺酸

白色粉末，密度 1.298g/cm3，熔点为 277-282°C，
溶于水。

不燃 /

40 乙腈

无色液体，有刺激性气味，熔点-45°C，沸点

81.6°C，相对密度 0.79g/mL，与水混溶，溶于

乙醇、乙醚等多数有机溶剂。

闪点：

12.8°C，爆炸

上限：16.0，
爆炸下限：

3.0

LD50：
2730mg/kg(大
鼠经口)；
LC50：

12663mg/m3(
大鼠吸入，8

小时)

41 三氟乙酸

透明液体，熔点-15.2°C，沸点 72.4°C，密度

1.5351g/mL，易溶于水、乙醇、乙醚、丙酮、

苯。

可燃

LC50：
10000mg/kg(
大鼠吸入)

42 盐酸胍

白色或微黄色块状物，相对密度 1.354g/mL，
熔点 181~183°C，沸点 132.9ºC，可溶于水、甲

醇、乙醇，几乎不溶于丙酮、苯和乙醚。

不燃

LD50：
500mg/kg（兔

经口）

43 碳酸氢铵

白色结晶粉末，密度 1.586g/cm3，熔点为 105°C，
沸点 169.8ºC，易溶于水，不溶于醇、丙酮等有

机溶剂。

不燃

LC50：>4.74m
g/L（大鼠吸

入）

44
十二烷基肌氨酸

钠

白色粉末，密度 1.033g/mL，熔点 46°C，沸点

100°C，溶于水、乙醇或甘油等醇水溶液中。
不燃

LD50：＞

5000mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
0.05-0.5mg/L
（大鼠吸入

4h）

45 碘乙酰胺
白色结晶，密度 2.3g/mL，熔点 92-95°C，沸点

297.1±23°C，溶于热水，易溶于乙醇。
不燃

LD50：
74mg/kg（小鼠

经口）

46 甲酸

无色透明发烟液体，有强烈刺激性酸味，密度

1.2g/cm3，熔点 8.2-8.4°C，沸点 297.1±23°C，
与水混溶，不溶于烃类，可混溶于乙醇、乙醚，

溶于苯。

闪点：69°C，
上限 57%，下

限 12%

LD50：
1100mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
15000mg/L（大

鼠吸入 15min）

47 甲醇

无色透明液体，相对密度 0.791g/cm3，熔点

-98°C，沸点 48.1°C，溶于水，可混溶于醇类、

乙醚等多数有机溶剂。

闪点：

11.1°C，爆炸

上限：36%，

爆炸下限：

6.0%

LD50：
7060mg/kg（大

鼠经口）

48 考马斯亮蓝 R250
暗紫-棕色结晶粉末，熔点 174-180°C，可溶于

乙醇，不溶于冷水，微溶于热水。
不燃 /

49 二氧化碳 无色无臭气体，密度 1.0±0.1g/cm3，沸点 不燃 /

-明明不喜欢-
保密隐藏
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-88.5±9.0°C at 760 mmHg，熔点−78.5°C，溶于

水，溶于烃类等多数有机溶剂。

50 液氮

无色无味压缩气体，相对密度（水=1）：0.81，
熔点-209.9°C，沸点-196°C，微溶于水、乙醇，

溶于液氨。

不燃 /

51
M-马来酰胺亚胺

基苯甲酰-N-羟基

琥珀酰亚胺脂

结晶，密度 1.6g/cm3，沸点 524.5±52.0°C at 760
mmHg，熔点 175-177°C，溶于乙酸乙酯或二甲

基甲酰胺。

不燃 /

52
1-(3-二甲氨基丙

基)-3-乙基碳二亚

胺盐酸盐

白色至灰白色粉末，密度 0.877g/mL at 20°C，
熔点 110-115°C，沸点 269.1ºC at 760mmHg。

不燃

LD50：
56mg/kg（小鼠

静脉）

53
N，N'-二琥珀酰亚

胺基碳酸酯

白色晶体，密度 1.7g/cm3，熔点 190°C，沸点

383.7±25.0°C at 760mmHg，不溶于水。
不燃 /

54 戊二醛

透明至淡黄色液体，密度 0.9g/cm3，沸点

189.0±13.0°Cat 760 mmHg，熔点-15°C，溶于水，

易溶于乙醇、乙醚等有机溶剂。

可燃

LD50：
246mg/kg（大

鼠经口）

55
过碘酸盐活化辣

根过氧化物酶

红色-棕色粉末，密度 1.7g/cm3，沸点 78.5°C，
熔点-114.1°C，溶于水。

不燃
/

56 生物素

白色粉末，密度 1.6g/cm3，沸点 492.3±55.0°C，
熔点 231-233°C，易溶于热水和稀碱液，不溶

于其他一般有 机溶剂。

不燃 /

57 吐温 20
淡黄色油性液体，密度 1.1g/cm3，沸点

695.8±55.0°C，熔点 231-233°C，溶于水、乙醇、

甲醇和乙酸乙酯，不溶于矿物油和石油醚。

可燃

LD50：
40554mg/kg
（大鼠经口）

58 磷酸氢二钾
白色晶体，密度 2.44g/cm3，沸点 158°C，熔点

340°C，易溶于水，微溶于醇。
不燃

LD50：
4000mg/kg（大

鼠经口）；

LC50：
9400mg/m3（大

鼠吸入 2h）

59 叠氮化钠

无色六角结晶性粉末，密度 1.85g/cm3，沸点

300°C，熔点 275°C，溶于水、液氨，不溶于乙

醚，微溶于乙醇。

不燃，具有爆

炸性

LD50：
27mg/kg（大鼠

经口）

60
2-甲基-4-异噻唑

啉-3-酮
白色至黄色粉末，密度 1.3g/cm3，沸点

182.8±23.0°C，熔点 254-256°C。
不燃

/

61
5-氯-2-甲基-4-异
噻唑啉-3-酮

透明至黄色液体，密度 1.5g/cm3，沸点

200.2±50.0°C，熔点 42-45°C，能与氯及大多数

阴、阳离子及非离子表面活性剂相混溶。

不燃 /

62 聚合氯化铝

无色或黄色树脂状固体，相对密度（水=1）为

2.44，熔点 190°C，易溶于水、醇、氯仿、四氯

化碳，微溶于苯。

不燃

LD50：
3730mg/kg（大

鼠经口）

63 聚丙烯酰胺

白色或淡黄色颗粒，相对密度（水=1）为 1.3，
熔点>300°C，沸点 231.7°C at 760mmHg，溶于

水，不溶于有机溶剂。

可燃

LD50：＞

1000mg/kg（大

鼠经

-明明不喜欢-
保密隐藏
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口）

64 柠檬酸

白色结晶粉末，密度 1.8±0.1g/cm3，熔点

153-159°C，沸点 309.6±42.0°C at 760mmHg，
易溶于水和乙醇，溶于乙醚。

可燃

LD50：
6730mg/kg（大

鼠经口）

3.5 水源及水平衡

本项目用水包括培养用水、制冰机用水、纯化柱清洗用水、纯水制备用水、灭菌锅、水浴

锅用水、循环冷却系统补水、容器、仪器清洗用水、废气处理用水、地面清洁用水及生活用水，

总用水量约 59462.75t/a，由市政供水管网引入。培养基废水经灭活后进入培养基废水预处理系

统进行预处理，随后与纯化柱清洗废水、纯水制备浓水、灭菌锅水浴锅废水、循环冷却系统定

期排水、容器、仪器清洗废水、废气处理废水、蒸汽冷凝水、地面清洁废水及生活污水一同经

自建的四期污水处理站处理达《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）

中表 2直接排放限值后排入江宁科学园污水处理厂进一步处理，尾水排入秦淮河。项目水平衡

图见图 3-5.1，项目建成后全厂水平衡图见图 3-5.2。

-明明不喜欢-
保密隐藏
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图 3-5.1 本项目水平衡图（t/a）
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图 3-5.2 全厂水平衡图（t/a）
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3.6 生产工艺

3.6.1 工艺流程

根据现场勘查，此次验收内容生产工艺及产污环节如下。

重组蛋白制剂生产工艺

a）工艺流程及产污节点图

图 3-6 重组蛋白制剂生产工艺流程和产污节点图

b）工艺流程说明

①建立种子库

外购成品细胞株（细胞株 CHO、细胞株 CHO-3E7、细胞株 ExpiCHO-S、细胞株 293-6E、

细胞株 Expi293F，根据订单需求选用不同的细胞株），加入至 10L培养基（203CHO培养基、

Dynamis培养基、CD CHO培养基、ExpiCHO表达培养基、Expi293表达培养基、Freestyle CHO

培养基，根据细胞株类型选用不同培养基）中扩增，扩增后细胞密度约 0.1~0.5×106cells/ml。

-明明不喜欢-
保密隐藏
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按照 1ml/管规格将扩增后细胞液分装至小管中，向每个小管中加入 100μl二甲基亚砜作为保护

液，随后冻存至液氮罐中备用。

该过程产生二甲基亚砜废气（G1-1）、废移液枪头等废耗材（S1-1）。

②细胞复苏、扩增

将储存在液氮罐中的细胞取出，在水浴锅中（37℃）快速复融，复融后迅速将新鲜培养基

与细胞按 29:1 比例加入到 125ml 的摇瓶中，放置于二氧化碳震荡摇床（37℃，5~8%CO2，

100~150rpm）上均匀震荡 48-72h后，细胞密度可达 2~4×106cells/ml，使用自动细胞活力分析

仪 Vi-cell XR检测细胞活力达到 90%以上，则表示细胞复苏成功。将复苏成功的细胞加入新鲜

培养基中扩增至细胞密度约 0.2~0.8×106cells/ml，随后在二氧化碳震荡摇床上均匀震荡培养

（37℃，5~8%CO2，100~150rpm）48-72h，培养完成后细胞密度可达 2~4×106cells/ml。

此过程产生细胞复苏失败后的废细胞培养液（S1-2）、废移液枪头等废耗材（S1-3）。

③转染

将质粒和转染试剂（ExpiFectamine293转染试剂、ExpiFectamineCHO转染试剂、PEI转染

试剂，根据细胞株类型不同选用）按照 1:5比例加入总体积 10%的 SFM缓冲液中进行充分混

合，加入到扩增好的细胞中，随后在二氧化碳震荡摇床上均匀震荡培养（37℃，5~8%CO2，

100~150rpm）。

该过程产生废移液枪头等废耗材（S1-4）。

④Feed培养

细胞培养 3 天后按照 20： 1 比例向摇瓶中添加补料（ExpiFectamine293 补料、

ExpiFectamineCHO补料、Feed补料，根据细胞株类型不同选用）以保证细胞的正常生长，培

养过程中通入氧气控制溶解氧大于>40%。

⑤离心、过滤

细胞培养 6~8天后，根据订单要求选用离心机离心（5500rpm，30 min）或硅藻土过滤的

方式，将细胞和培养基进行分离，收集上清液。

此过程产生废细胞（S1-5）、废滤料（S1-6）及废离心管等废耗材（S1-7）。

⑥上样、纯化

将上清液以 3~5ml/min的流速通过层析柱（Ni柱或 proteinA 填料），经亲和层析的方法

初步捕获其中的目的蛋白，然后使用酸性洗脱液将目的蛋白从填料中洗脱出来，以 10ml/min

流速通过 AKTA蛋白纯化系统脱盐至 1L1×PBS缓冲液中。结束后使用 10L0.2M氢氧化钠进行

-明明不喜欢-
保密隐藏
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仪器、Ni柱、proeinA填料清洗。

洗脱液配置：

proteinA 填料洗脱液配置（根据客户需求选用 50mM 柠檬酸钠溶液、50mM 甘氨酸-HCl

溶液、50mM冰乙酸-乙酸钠溶液）

1>50mM柠檬酸钠溶液配置：45.31mM一水合柠檬酸与 4.69mM二水合柠檬酸三钠混合，

pH可达 3.0；

2>50mM甘氨酸-HCl溶液配置：称取 3.75g甘氨酸至 980ml超纯水中，盐酸调 pH至 3.5，

最后超纯水定容至 1L；

3>50mM冰乙酸-乙酸钠溶液配置：称取 4.1g乙酸钠至 980ml 超纯水中，冰乙酸调 pH至

3.5，最后超纯水定容至 1L。

Ni柱洗脱液配置

1>25mM Tris溶液配置：称取 3g Tris加入超纯水中，定容至 1L；

2>1M 咪唑溶液配置：称取 68g咪唑加入超纯水中，定容至 1L；

3>300mM NaCl溶液配置：称取 17g NaCl加入超纯水中，定容至 1L；

4>量取 10ml 25mM Tris、400ml 1M 咪唑、120ml 300mM NaCl、2ml HCl混合后使用超纯

水定容至 1L得到 Ni柱洗脱液。

该过程产生氯化氢废气（G1-2）、乙酸废气（G1-3）、试剂配置粉尘（G1-4）、废上清

液（S1-8）、废洗脱液（S1-9）和废移液枪头、废离心管等废耗材（S1-10）。

⑦QC检测

对纯化后的蛋白进行 QC检测（浓度、纯度、内毒、分子量检测等），主要检测内容如下：

浓度检测：量取 30μl样品，使用分光光度计 Nanophotometer检测蛋白在 UV280下的 OD

值，蛋白浓度=OD280/Ext.；

纯度检测：使用 SDS-PAGE、CE-SDS、SEC-HPLC、RP-HPLC方法（根据客户要求选用）

进行蛋白纯度检测。

SDS-PAGE：量取 60μl样品与 15μl 5×上样缓冲液充分混合，100℃加热 5~10min使蛋白质

完全变性；使用小型台式冷冻离心机 5000~8000rpm 下瞬时离心 3次，保留上清液；将 12/15

孔预制胶固定于电泳装置上，将 20×MOPS电泳缓冲液稀释 20倍后加入内外槽中，其中电泳

槽内槽加满，外槽的缓冲液不能没过内槽并不低于内槽的 2/3；将上清液按预定顺序加入胶孔

中，开启电泳仪电源。首先在 145V电压下进行预制胶，当确认上清液中溴酚蓝指示剂进入分
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离胶后，将电压提高到 160V继续电泳，溴酚蓝指示剂到达分离胶底部上方约 1cm时关闭电泳

仪电源，加入 100ml脱色染色剂对凝胶进行脱色和染色；使用纯度分析软件分析样品 SDS纯

度。

CE-SDS检测：量取 10μl样品与 14μl Express CE-SDS检测试剂盒中样品缓冲液充分混合，

加入到 96孔检测板中；向检测仪器对应孔位加入 0.5μl染料、11.75μl凝胶、0.5μl Ladder、2.25μl

Lower marker、21μl清洗缓冲液以及混有染料的凝胶；装配完上述试剂后开始检测。

SEC-HPLC 检测：流动相缓冲液配置，流动相缓冲液 A，称取 8.8g Na2SO4、7.62g 磷酸

二氢钾、14.2g磷酸氢二钠，超纯水定容至 1L；流动相缓冲液 B，称取 42g精氨酸加入至 200ml

10×PBS缓冲液中，超纯水定容至 1L；将流动相缓冲液 A/B加入到高效液相色谱仪中，量取

50μl~100μl样品进行 SEC-HPLC检测，分析蛋白纯度；实验结束后使用 10%异丙醇，90%纯水

对仪器进行清洗维护。

RP-HPLC检测：流动相缓冲液配置，流动相缓冲液 A，量取 1ml三氟乙酸与 999ml超纯

水混合；流动相缓冲液 B，量取 1ml三氟乙酸与 999ml乙腈溶液混合；将流动相缓冲液 A/B

加入到高效液相色谱仪中，量取 50μl~100μl样品进行 RP-HPLC检测，分析蛋白纯度。

内毒素检测：用无热源水将标样稀释为五种不同浓度梯度的标准溶液（10、5、0.5、0.05、

0.005 EU/ml）；量取 70μl样品，使用 LAL 鲎试剂稀释 10倍；取所需数量的无热原微板条，

装至微孔板架上，相应孔中分别加入细菌内毒素检查用水（作为阴性参照）、内毒素标准溶液、

检测样品各 100μl，随后分别添加 100μl鲎试剂；将混合好的样品放入酶标仪中检测，即可得

出样品的内毒素水平。

分子量检测：试剂配置，碳酸氢铵缓冲液配置，称取 0.395g碳酸氢铵至 200ml超纯水中

混匀；10%LS溶液配置：称取 5gLS至 50ml离心管中，加入超纯水使其溶解；2M Tris溶液配

置，称取 48.4g Tris至烧杯中，加入 200ml超纯水，搅拌混匀；50mM Tris-HCl配置，用移液

器取 5ml 2M Tris溶液至烧杯中，加入 200ml超纯水，并将烧杯放在磁力搅拌器上搅拌混匀，

用 HCl 调节 pH 至 7.8±0.05；7M 盐酸胍溶液配置，称取 13.37g 盐酸胍至 50ml离心管中，加

入 50mM Tris-HCl溶液至终体积为 20ml，颠倒混匀；1M DTT 溶液配置，称取 7.71g DTT 至

50ml离心管中，加入 50ml超纯水使其溶解；0.5M IAM溶液配置，称取 46.25mg IAM至 1.5ml

离心管中，用移液器加入 0.5ml超纯水，涡旋 5秒混匀至完全溶解；0.2μg/μl trypsin溶液，取

100μl超纯水至 20μg胰蛋白酶粉末中，涡旋混匀至粉末完全溶解。

完整分子量检测：置换，对于易于沉淀的样品直接进样，不易沉淀的样品进行缓冲液置换；
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置换操作如下：取适量样品(一般 50μg 以上)，加入超滤膜内并加入 400μl 25 mM碳酸氢铵缓

冲液，14000 RCF、5℃下离心至滤膜内剩余体积为 25μl，保留超滤膜内溶液；重复上述步骤 1

次；弃掉超滤膜下层溶液，并向上层膜中加入一定体积的 25mM碳酸氢铵缓冲液至总体积 100μl。

上机，根据样品初始浓度，计算蛋白样品最终上机量（约 1-5μg），进行质谱分析。

脱糖分子量检测：变性，选取盐酸胍或 LS进行变性操作，具体操作如下。盐酸胍变性，

取适量样品(一般 50μg以上)至离心管中，加入 7M盐酸胍溶液，37℃恒温反应 30分钟；LS变

性，取适量样品(一般 50μg 以上)至离心管中，用纯水定容至 95μl，然后后加入 5μl 10%LS溶

液，70℃恒温反应 10分钟，取出冷却至室温。置换，对于易于沉淀的样品直接进样，不易沉

淀的样品进行缓冲液置换。置换操作如下，取适量变性后样品(一般 50μg以上)，加入超滤膜

内并加入 400μl 25mM碳酸氢铵缓冲液，14000RCF、5℃下离心至滤膜内剩余体积为 25μl，保

留超滤膜内溶液；重复上述步骤 1次；弃掉超滤膜下层溶液，并向上层膜中加入一定体积的

25mM碳酸氢铵缓冲液至总体积为 100μl。切糖，用移液器取样品约 50μg至离心管中，加入

1~2μl PNGaseF，37℃恒温孵育 4小时以上。上机，根据样品初始浓度，计算蛋白样品最终上

机量（约 1-5μg），进行质谱分析。

还原分子量检测：变性，选取盐酸胍或 LS进行变性操作，具体操作如下。

盐酸胍变性，取适量样品(一般 50μg 以上)至离心管中，加入 7M盐酸胍溶液，37℃恒温

反应 30分钟；

LS变性，取适量样品(一般 50μg以上)至离心管中，用纯水定容至 95μl，然后后加入 5μl

10%LS溶液，70℃恒温反应 10分钟，取出冷却至室温。

置换，对于易于沉淀的样品直接进样，不易沉淀的样品进行缓冲液置换；置换操作如下：

1>取适量变性后样品(一般 50μg以上)，加入超滤膜内并加入 400μl 25 mM碳酸氢铵缓冲

液，14000RCF、5℃下离心至滤膜内剩余体积为 25μl，保留超滤膜内溶液；

2>重复上述步骤 1次；

3>弃掉超滤膜下层溶液，并向上层膜中加入一定体积的 25mM碳酸氢铵缓冲液至总体积

为 100μl。

反应，加入 1M DTT至终浓度为 56mM，37℃恒温反应 30分钟。

上机，根据样品初始浓度，计算蛋白样品最终上机量（约 1-5μg），进行质谱分析。

脱糖还原分子量检测变性，选取盐酸胍或 LS进行变性操作，具体操作如下：

1>盐酸胍变性，取适量样品(一般 50μg以上)至离心管中，加入 7M 盐酸胍溶液，37℃恒
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温反应 30分钟；

2>LS变性，取适量样品(一般 50μg以上)至离心管中，用纯水定容至 95μl，然后后加入 5μl

10%LS溶液，70℃恒温反应 10分钟，取出冷却至室温。

切糖，仅恒定区一个 N糖基化位点的单抗样品无需进行切糖，对于≥2 个 N 糖基化位点

的样品需要切糖，切糖操作如下：

1>用移液器取变性后样品约 50μg至离心管中，加入 1~2μl PNGaseF，37℃恒温孵育 4小

时以上。

置换，对于易于沉淀的样品直接进样，不易沉淀的样品进行缓冲液置换；置换操作如下：

1>取适量样品(一般 50μg 以上)，加入超滤膜内并加入 400μl 25mM 碳酸氢铵缓冲液，

14000RCF、5℃下离心至滤膜内剩余体积为 25μl，保留超滤膜内溶液；

2>重复上述步骤 1次；

3>弃掉超滤膜下层溶液，并向上层膜中加入一定体积的 25mM碳酸氢铵缓冲液至总体积

为 100μl。

反应，加入 1M DTT至终浓度为 56mM，37℃恒温反应 30分钟。

上机，根据样品初始浓度，计算蛋白样品最终上机量（约 1-5μg），进行质谱分析。

覆盖率检测：变性还原，取 100μg样品进行变性还原，根据样品浓度选择变性还原方式：

1>若样品浓度大于4μg/μl，则用移液器移取样品溶液25μl至1.5ml离心管中并加入75μl 7M

盐酸胍溶液，再加入 5.6μl 1M DTT至终浓度为 56mM，混匀后，放入 37℃电热恒温培养箱或

恒温混匀仪中，反应 30min；

2>若样品浓度小于 4μg/μl，则用移液器移取全部溶液至超滤膜中 14000rpm、5℃下离心至

膜内样品剩余体积为 25μl，加入 75μl 7M盐酸胍溶液，再加入 5.6μl 1M DTT至终浓度为 56mM，

混匀后，放入 37℃电热恒温培养箱或恒温混匀仪中，反应 30min。

烷基化，将变性还原后的样品冷却至室温后，加入 0.5M IAM混匀，室温避光反应 30分

钟以上。

置换

1>将烷基化的样品溶液全部转移至活化后的超滤膜上，14000 rpm、5℃离心至膜内样品剩

余体积约为 25μl，弃去膜下层滤液；

2>向膜上层溶液中加入 475μl 25mM碳酸氢铵缓冲液，14000 rpm、5℃离心至膜内样品剩

余体积约为 25ul，弃去膜下层滤液。
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3>重复上述步骤一次；

4>用 25mM碳酸氢铵缓冲液将样品稀释至 100μl。

酶切，按照 1:25比例用移液器将 0.2μg/μl trypsin 溶液加入置换缓冲液后的样品中，混匀

后用封口膜封口，将样品放入 37℃电热恒温培养箱或恒温混匀仪中，孵育 4小时以上。

酸化，向酶切后溶液中加入 FA溶液，使 FA在上述溶液中的终浓度为 0.5%(v:v)，涡旋混

匀离心。

上机，将酸化后的样品在 5℃、14000rpm 条件下离心 5 分钟，用移液器取适量上清液至

进样小瓶中，进行质谱检测确定蛋白实际分子量，检测结束后需要使用甲醇溶液对仪器进行清

洗。

检测过程将会产生三氟乙酸废气（G1-5）、乙腈废气（G1-6）、氯化氢废气（G1-7）、

异丙醇废气（G1-8）、甲醇废气（G1-9）、乙醇废气（G1-10）、检测废液（S1-11）及废离心

管等废耗材（S1-12）。

⑧分装

将合格的蛋白产品按照要求分装后发货。

（9）抗体制剂生产工艺

a）工艺流程及产污节点图
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图 3-7 抗体制剂生产工艺流程和产污节点图

b）工艺流程说明

①PBS缓冲液配置

PBS缓冲液配置：称取 7.9gNaCl、0.2gKCl、0.24gKH2PO4 和 1.8gK2HPO4，溶于 800ml

纯水中，用 HCl调节溶液 pH值至 7.4，最后加纯水定容至 1L即可完成配置。

此过程会产生氯化氢废气（G2-1）、配置粉尘（G2-2）、废移液管等废耗材（S2-1）。

②抗原制备

取 2ml PBS缓冲液溶解和固定 2mg抗原（蛋白或多肽，根据客户需求选用），称取 2mg

偶联物（KLH、OVA、BSA、HRP、biotin，根据客户需求选用）加入，根据客户需求选用MBS、

EDC、GA、DSC方式进行偶联，即完成抗原制备。不同偶联操作如下：

1>取 0.1mg MBS，融入 100ml PBS缓冲液，滴加在抗原和偶联物混合溶液中，室温下搅

拌 1小时，混匀后静置反应 4小时，最后使用 100ml PBS缓冲液进行透析；

2>取 0.1mg EDC，融入 100ml PBS缓冲液，滴加在抗原和偶联物混合溶液中，室温下搅
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拌 1小时，混匀后静置反应 4小时，最后使用 100ml PBS缓冲液进行透析；

3>取 0.1mg GA和 0.1mg DSC，融入 100ml PBS缓冲液，滴加在抗原和偶联物混合溶液中，

室温下搅拌 1小时，混匀后静置反应 4小时，最后使用 100ml PBS缓冲液进行透析。

此过程会产生废移液枪头等废耗材（S2-2）。

③动物免疫

将制备好的抗原送至动物房，注射到动物体内（鼠/兔），7天后采集动物血清。

此过程产生废针头、废注射器等医疗废物（S2-3）。

④动物血清检测

按照项目要求进行动物血清酶联免疫吸附测定（Elisa检测），操作步骤如下：

1>使用 50ml PBS缓冲液溶解 50μg抗原（蛋白或多肽）后放置在 ELISA酶标板上，4℃下

静置 16小时；

2>废弃酶标板内上清液后向其中加入 250ml封闭液，室温静置 2小时后放置于洗板机中，

使用 0.06L PBST（PBST配置过程：量取 0.06L PBS缓冲液，向其中加入 0.006ml吐温 20溶液）

洗涤液洗板 3-5次得到已包被好的酶标板；

3>向包被好的酶标板中加入 1μl动物血清样品，于 37℃生化培养箱孵育 2 小时后放置在

洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

4>加入 50ml二抗稀释液（二抗稀释液配置：量取 1μl二抗，溶于 1L封闭液中），37℃生

化培养箱孵育 2小时后放置在洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

5>加入 50ml显色液（显色 A液与显色 B液 1:1混合），放置于生化培养箱中 37℃孵育 2

小时；

6>加入 25ml浓盐酸；

7>使用酶标仪进行读数，OD>1.0即为合格。此步骤结果合格与否仅供参考，生产流程正

常推进。

检测过程产生氯化氢废气（G2-3）、检测废液（S2-4）、含血清的医疗废液（S2-5）、废

移液枪头等废耗材（S2-6）、沾染血清的废酶标板、废移液枪头等医疗废物（S2-7）。

⑤细胞培养

取 1ml骨髓瘤细胞株 SP2/0或细胞株 RFC（根据项目需要选用）放置于细胞复苏仪进行复

苏，5min后取出细胞管放置于离心机内，离心（室温，1000rpm/min）5min后弃去上清液，将

细胞转移入 T75 细胞培养瓶，加入 60ml的培养基（细胞株 SP2/0培养基：FBS与 DMEM 培
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养基按照 1:4比例混合；细胞株 RFC的培养基：FBS与 RPMI 1640培养基按照 1:4比例混合），

放置于培养箱中（37℃，5%CO2）培养 2-3天。培养完成后使用细胞计数仪计量细胞数量，随

后离心（室温，1000rpm/min）5min弃掉上清液，加入 1ml冻存液（冻存液配置：二甲基亚砜

与 FBS按照 1:9比例混合），放置于-80℃冰箱中过夜冻存后转移至液氮罐内保存。

细胞培养过程如出现细胞污染，向受污染的细胞孔内滴加 500μl NaOH溶液去除污染。

细胞株复苏后离心产生废上清液（S2-8）；细胞株培养后离心产生培养基废水（W2-1）；

冻存液配置过程中产生二甲基亚砜废气（G2-4）；操作过程中产生废移液枪头、废离心管等废

耗材（S2-9）。

⑥脾脏细胞提取

动物房内解刨兔/鼠，取出脾脏器官，使用 40ml PBS缓冲液润洗，破碎过滤后使用 40ml PBS

缓冲液混合脾脏细胞。

此过程产生润洗废液等医疗废液（S2-10）、动物尸体（S2-11）和受沾染的废手套等医疗

废物（S2-12）。

⑦细胞融合

利用融合仪将动物脾脏细胞和培养好的骨髓瘤细胞株 SP2/0或细胞株RFC按照 5:4比例进

行融合，融合后加入 288ml培养基（培养基配置：FBS与 DMEM培养基按照 1:9比例混合），

放置于培养箱（37℃，5%CO2）中培养 6天。

此过程产生废移液枪头等废耗材（S2-13）。

⑧细胞上清检测

对细胞上清液进行酶联免疫吸附测定（Elisa 检测），操作步骤如下：

1>使用 50ml PBS缓冲液溶解 50μg多肽/蛋白后放置在 ELISA酶标板上，4℃下静置 16小

时；

2>废弃酶标板内上清液后向其中加入 250ml封闭液，室温静置 2小时后放置于洗板机中，

使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次得到已包被好的酶标板；

3>向包被好的酶标板中加入 288ml细胞上清液，于 37℃生化培养箱孵育 2小时后放置在

洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

4>加入 50ml二抗稀释液(二抗稀释液配置：量取 1μl二抗，溶于 1L封闭液中)，37℃生化

培养箱孵育 2小时后放置在洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

5>加入 50ml显色液（配置：显色 A液与显色 B液 1:1混合），放置于生化培养箱中 37℃
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孵育 2小时；

6>加入 25ml浓盐酸；

7>使用酶标仪进行读数，OD>1.0即为合格。此步骤结果合格与否仅供参考，生产流程正

常推进。

检测过程产生氯化氢废气（G2-5）、检测废液（S2-14）、废酶标板等废耗材（S2-15）。

⑨质粒提取、测序

使用细胞/组织总 RNA提取试剂盒对融合后的细胞 RNA进行提取：量取 500μl试剂盒中

的裂解液添加到细胞中，室温反应 5min，离心 30s（室温、12000rpm）后收集上清液，向上清

液内加入 250μl无水乙醇进行混合。

将混合后的液体转移至 RNA 吸附柱中，离心 30s（室温、12000rpm），弃去上清液。加

入 700μl试剂盒中的 RW1溶液进行洗脱，离心 30s（室温、12000rpm），弃去上清液。加入

700μl试剂盒中的 RW2溶液进行洗脱，离心 30s（室温、12000rpm），弃去上清液，重复两次

后加入 30μl试剂盒中的无 RNA 酶水洗脱吸附柱，离心 30s（室温、12000rpm），得到目的基

因溶液。

取 SMARTScribe Reverse Transcriptase 合成试剂盒中的 1μl dTT 水、1μl SMARTScribe

Reverse Transcriptase酶、1μl Buffer与目的基因溶液混合，在 PCR仪中反应 3h，随后放置到核

酸胶中，220V跑胶反应 9min 后将目的基因切除。随后利用胶回收试剂盒中的 500μl溶解结合

胶 buffer溶解目的基因胶段，室温反应 1h，加入 500μl磁珠反应 1h，弃去上清液，加入 500μl

清洗液提取得到质粒，委外测序。

此步骤溶液配置如下：

1>1×TAE缓冲液的配置：称取 242g Tris、37.2g EDTA于 1L烧杯中，向烧杯中加入约 600ml

水，充分搅拌溶解，加入 57.1ml冰乙酸，充分搅拌，加纯水定容至 1L。

2>核酸胶的配置：称取 2.0g的琼脂糖粉末加入到 200ml三角瓶中，加入 120ml 1×TAE缓

冲液，放入微波炉中加热至琼脂糖融完，冷却约 1min后放入回收制胶板架（检测胶制板架）

中，将琼脂糖凝胶小心从制胶板架上拆下，放入 1×TAE缓冲液中保存。

此过程产生乙酸废气（G2-6）、乙醇废气（G2-7）、配置粉尘（G2-8）、提取废液（S2-16）

及废离心管、废移液枪头等废耗材（S2-17）。

⑩抗体表达

取出转染细胞（Expi293F细胞株、293-6E细胞株、CHO细胞株、ExpiCHO-S细胞株，根
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据需求选用)，放置在细胞复苏仪中复苏 5min，随后离心 5min（室温、1000rpm/min）弃去上

清液，将细胞转移至 T75细胞培养瓶中，加入 60ml的培养基（培养基配置：FBS和 RPMI 1640

培养基按照 1:4比例混合，称取 0.25g 293AGT固体培养基加入混合后的培养基中），放置于

培养箱中（37℃，5%CO2）培养 2-3天，加入 2μl测序后的质粒，放置于震荡培养箱中（37℃，

5%CO2）培养 3-4天。

CHO细胞株、ExpiCHO-S细胞株操作过程中产生医疗废液（废上清液）（S2-18）及废离

心管等医疗废物（S2-19）；CHO 细胞株、ExpiCHO-S细胞株操作过程产生废上清液（S2-20）

以及废离心管等废耗材（S2-21）。

⑪抗体纯化

将培养好的样品离心（室温、5000rpm/min）5min后得到上清液，将上清液加入到纯化柱

中，弃掉流出液，用 200ml PBS缓冲液润洗纯化柱，加入 5ml洗脱液（洗脱液配置：称取 37.5mg

甘氨酸加入至 5ml纯水中）。收集洗脱液，使用 1L PBS缓冲液透析，即可得到抗体。

纯化过程中产生培养基废水（W2-2）以及废润洗液、废透析液等生产废液（S2-22）；样

品离心后产生废细胞（S2-23）；洗脱液配置过程产生配置粉尘（G2-9）；操作过程中产生废

离心管等废耗材（S2-24）。

⑫抗体检测

取纯化抗体进行酶联免疫吸附测定（Elisa检测），操作步骤如下：

1>使用 50ml PBS缓冲液溶解 50μg多肽/蛋白后放置在 ELISA酶标板上，4℃下静置 16小

时；

2>废弃酶标板内上清液后向其中加入 250ml封闭液，室温静置 2小时后放置于洗板机中，

使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次得到已包被好的酶标板；

3>向包被好的酶标板中加入 1μg抗体样品，于 37℃生化培养箱孵育 2小时后放置在洗板

机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

4>加入 50ml二抗稀释液（二抗稀释液配置：量取 1μl二抗，溶于 1L封闭液中），37℃生

化培养箱孵育 2小时后放置在洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

5>加入 50ml显色液（显色 A液与显色 B液 1:1混合），放置于生化培养箱中 37℃孵育 2

小时；

6>加入 25ml浓盐酸；

7>使用酶标仪进行读数，OD>1.0即为合格。此步骤结果合格与否仅供参考，生产流程正

-明明不喜欢-
保密隐藏



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 61 -

常推进。

检测过程产生氯化氢废气（G2-10）、检测废液（S2-25）、废酶标板等废耗材（S2-26）。

⑬抗体 QC

取纯化抗体进行酶联免疫吸附测定（Elisa检测），操作步骤如下：

1>使用 50ml PBS缓冲液溶解多肽/蛋白后放置在 ELISA酶标板上，4℃下静置 16小时；

2>废弃酶标板内上清液后向其中加入 250ml封闭液，室温静置 2小时后放置于洗板机中，

使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次得到已包被好的酶标板；

3>向包被好的酶标板中加入 1μg抗体样品，于 37℃生化培养箱孵育 2小时后放置在洗板

机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

4>加入 50ml二抗稀释液（二抗稀释液配置：量取 1μl二抗，溶于 1L封闭液中)，37℃生

化培养箱孵育 2小时后放置在洗板机中，使用 0.06L PBST洗涤液洗板 3-5次；

5>加入 50ml显色液（显色 A液与显色 B液 1:1混合），放置于生化培养箱中 37℃孵育 2

小时；

6>加入 25ml浓盐酸；

7>使用酶标仪进行读数，OD>1.0即为合格。此步骤结果合格与否仅供参考，生产流程正

常推进。

结束后使用酶标仪进行读数，读数的 OD在 1.0以上是合格，不合格时返回抗体表达重新

生产。

检测过程产生氯化氢废气（G2-11）、检测废液（S2-27）、废酶标板等废耗材（S2-28）。

⑭分装发货

将 QC合格的抗体进行分装，根据客户的要求，加入 1μg叠氮化钠或者是 1μg proclin 300，

部分项目客户要求会使用低温冷冻干燥机进行冻干发货。

（10）质粒生产工艺

a）工艺流程及产污节点图
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图 3-8 抗体制剂生产工艺流程和产污节点图

b）工艺流程说明

①转化

向感受态细胞内加入 0.5-1μl质粒，将其放入水浴锅内 42℃左右热激 90s，然后迅速放置

于冰箱内-20℃冰浴 5min得到转化好的模板；取 2-20μl转化好的模板，均匀涂在固体培养基平

板上，放在平板涂布震荡器上 260~300rpm震荡 5min，最后放入隔水式恒温培养箱 37℃过夜

培养 15h。

此过程会产生废移液枪头等废耗材（S3-1）。

②制备种子液

取出过夜培养的平板，用移液器挑枪头选取平板上生长的单克隆菌斑加入至 4ml单管液体

培养基或 48孔板液体培养基内（培养基根据客户需求选用）进行培养，得到制备好的种子液。
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培养方式有两种：

1>将 4ml单管液体培养基放入单层震荡培养箱，30℃/37℃、220-240rpm培养 5~8h；

2>将 48孔板液体培养基放入高速摇床，37℃、800rpm培养 6~8h。

此过程会产生废固体培养基（S3-2）、废塑料平板、废移液枪头等废耗材（S3-3）。

③扩大培养

根据客户需求选取不同配比进行种子液扩大培养。

1>向 90ml液体培养基中加入 90-105μl抗生素，加入 120μl种子液，如果菌液清澈则加入

4-6ml甘油硫酸镁（36L），放入组合式震荡培养箱/全温震荡培养箱 30℃/37℃，200rpm，过

夜培养 15h，得到培养好的菌液；

2>向 400ml液体培养基中加入 400-420μl抗生素，加入 400μl种子液，如果菌液清澈则加

入 15-35ml甘油硫酸镁（180L），放入组合式震荡培养箱/全温震荡培养箱 30℃/37℃，200rpm，

过夜培养 15h，得到培养好的菌液；

3>向 800ml液体培养基中加入 800-840μl抗生素，加入 1ml种子液，如果菌液清澈可加入

20-40ml甘油硫酸镁（48L），放入组合式震荡培养箱/全温震荡培养箱 30℃/37℃，200rpm，

过夜培养 15h，得到培养好的菌液；

4>向发酵罐中加入 5L液体培养基，加入 4-300ml种子液，放入组合式震荡培养箱/全温震

荡培养箱 30℃/37℃，900rpm，过夜培养 16-21h，得到培养好的菌液（100L）。

此过程会产生废移液枪头等废耗材（S3-4）。

④菌体收集

将培养好的菌液倒入 100ml离心管/500ml离心杯中离心（4℃，4250rpm离心 12min/4℃，

13000g离心 5min）后弃去上清液。

此过程会产生培养基废水（W3-1）和废离心管等废耗材（S3-5）。

⑤菌体裂解

将 RNA酶与悬浮试剂 S1按 3:500比例混合，量取 12.5ml/60ml加入离心管/离心杯中，使

用多管漩涡混合仪（2500rmp）/水平摇床（450rpm）震荡 5min，将菌体充分悬浮，随后量取

12.5ml/60ml的裂解试剂 S2 和 12.5ml/60ml中和试剂 S3 通过自动裂解 100ml/自动裂解 500ml

设备加入离心管/离心杯中，进行菌液裂解。裂解完成后离心（4℃，4250rpm离心 18min/4℃，

13000g离心 15min）收集上清液。

中和试剂 S3配置：量取 735ml中和试剂 3，向其中加入 260ml乙酸和 5ml磷酸即可得到
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1L中和试剂 S3。

中和试剂 S3配置过程产生乙酸挥发废气（G3-1）；操作过程产生废离心管等废耗材（S3-6）

及胶装细胞碎片（S3-7）。

⑥质粒吸附

使用分液器向离心完全的裂解液中加入 10-50mlER缓冲液，在纯化柱上放入滤纸，较干

净的裂解液通过滤纸过滤入纯化柱中，使其中质粒得到吸附。质粒吸附完成后，向纯化柱中加

入清洗试剂 N3去除杂质。

清洗试剂 N3配置：量取 843ml清洗试剂 3，向其中加入 157ml无水乙醇即可得到 1L清

洗试剂 N3。

清洗试剂 N3配置及使用过程产生乙醇挥发废气（G3-2）；操作过程产生废裂解液、废清

洗液等生产废液（S3-8）和废滤纸等废耗材（S3-9）。

⑦质粒洗脱

将纯化柱放在收集架上，使用罐装机向每个纯化柱中加入 15-100ml洗脱试剂 N5，将质粒

洗脱入 50ml/100ml离心管中。

洗脱试剂 N5配置：量取 843ml洗脱试剂 5，向其中加入 157ml无水乙醇即可得到 1L洗

脱试剂 N5。

洗脱试剂 N5配置及使用过程产生乙醇挥发废气（G3-3）；操作过程产生废移液枪头等废

耗材（S3-10）。

⑧质粒萃取

质粒洗脱后向溶液中加入等体积的异丙醇进行萃取，充分混匀后 4250rpm（4℃）离心

20~25min，弃去上清液。

此过程会产生异丙醇废气（G3-4）、废萃取液（S3-11）、废移液枪头等废耗材（S3-12）。

⑨质粒洗涤

使用 0.5~1ml75%乙醇将质粒由离心管洗入 2.0EP管中，12000rpm（室温）离心 4~5min，

弃去上清液后再 12000rpm（室温）瞬离 1min，用单道移液器弃去剩余上清液。

此过程产生乙醇废气（G3-5）、废洗涤液（S3-13）、废移液枪头等废耗材（S3-14）。

⑩回收+溶解质粒

对质粒洗涤过程中产生的离心管及 2.0EP管内质粒进行回收及溶解，具体操作步骤如下：

离心管内质粒回收溶解：
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1>使用分液器向离心管内加入 15ml 4%曲拉通 X-114溶液（Triton X-114），充分混匀后，

4250rpm（4℃）离心 5min。随后将离心管放入水浴锅中 37-42℃水浴 30~40min；

2>离心管产生分层后，将上层溶液倒入预装 25ml异丙醇的离心管中，充分混匀，4250rpm

（4℃）离心 25min，弃去上清液；

3>使用 0.5-1ml的 75%乙醇将质粒洗入 2.0EP管中，12000rpm（室温）离心 4-5min，弃去

上清液后再 12000rpm瞬离 1min，用单道移液器弃去剩余上清液；

4>加入 100μl~1ml Tris-EDTA溶液，使用多管漩涡混合仪 2500rpm震荡 15min。

2.0EP管内质粒回收溶解：

1>向 2.0EP管中加入 800μl Tris-EDTA缓冲液，使用多管漩涡混合仪 2500rpm震荡 10-20min

使质粒充分溶解，然后加入 500μl 15%曲拉通 114溶液和 200μl 醋酸钠溶液，混匀 12800g（室

温）离心 20min；

2>离心管产生分层后，将上层溶液倒入预装 800μl异丙醇的离心管中，充分混匀，12800g

（室温）离心 3min，弃去上清液；

3>加入 100μl~1ml Tris-EDTA溶液，使用多管漩涡混合仪 2500rpm震荡 20min。

此过程产生乙醇废气（G3-6）、异丙醇废气（G3-7）、废回收液（S3-15）和废离心管等

废耗材（S3-16）。

⑪QC检测

浓度检测，取 2μl质粒样品使用分光光度计测量质粒浓度，OD标准：OD260/OD280介于

1.8-2.0之间，OD260/OD230大于 2。

酶切电泳检测：

1>取 2μl质粒样品溶于 40μl双蒸水中稀释；

2>取 2μl稀释液、2μl酶切缓冲液、1.5μl限制性内切酶，使用双蒸水定容至 20μl，即配置

完成酶切体系；

3>配置完成后放入水浴锅 37℃温浴 30~40min；

4>在电泳仪槽中加入 500ml TAE（电泳缓冲液），加入 1块琼脂糖凝胶，加入 2μl配置好

的酶切体系样品后加入核酸染料进行点胶，点胶后放入电泳槽电泳 15min后利用 DNA凝胶成

像系统拍胶。

5>在电泳仪槽中加入 500ml TAE（电泳缓冲液），加入 1块琼脂糖凝胶，加入 2μl Marker

溶液后加入核酸染料进行点胶（琼脂糖凝胶），点胶后放入电泳槽电泳 15min后利用 DNA凝

-明明不喜欢-
保密隐藏
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胶成像系统拍胶。

根据图片做结果判断，大小与客户要求一致，超螺旋/基因组符合客户下单要求。

内毒素检测：

1>使用双蒸水将样品稀释至稀释 50ng/μl；

2>取 100μl稀释样品，加入到鲎试剂溶液中，随后放入金属浴设备中 37℃温浴 1h，若为

流动态即为合格。

QC过程产生检测废液（S3-17）和废检测胶等废耗材（S3-18）。

⑫发货

QC检测合格的样品提交发货。

⑬纯化柱洗涤

纯化柱使用前后洗涤过程如下：

1>使用前，拔掉纯化柱塞子，盐酸保护液滴完后使用纯水洗涤纯化柱 3次。

2>使用后，向每个纯化柱中加入 20~50ml洗脱试剂 N5进行再次洗脱，随后使用纯水洗涤

柱子 3次，最后向每个纯化柱中加入 20~50ml 1%盐酸作为保护液。

该过程会产生纯化柱洗涤废水（W3-2）、纯化柱洗涤废液（S3-19）、氯化氢废气（G3-8）、

乙醇废气（G3-9）。

⑭纯化柱平衡

向洗涤好的柱子中加入纯化柱平衡试剂 N2过夜平衡后弃去纯化柱平衡试剂 N2即可投入

使用。

纯化柱平衡试剂 N2配置：量取 843ml纯化柱平衡试剂 2，向其中加入 157ml无水乙醇即

可得到 1L纯化柱平衡试剂 N2。

该过程会产生平衡废液（S3-20）、乙醇废气（G3-10）。

3.6.2 产排污节点

本项目实际生产过程产排污节点见表 3-6。

表 3-6 项目环保设施环评、实际建设及投资情况表

类别 污染源 污染物
治理措施（建设数量规模、处理能力等）

环评批复 实际建设

废气

实验

过

程、

污水

处理

有组

织

重组蛋

白制剂

生产废

气

建立种子库产生有机

废气（二甲基亚砜）

经安全柜过滤器吸附处理

后无组织排放

经安全柜过滤器吸附处理

后无组织排放

上样、纯化试剂配置

过程废气（氯化氢、

乙酸）

2个万向集气罩收集后，引

入 2#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

2个万向集气罩收集后，引

入 2#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

-明明不喜欢-
保密隐藏
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通过 DA017排放 通过 DA017排放

QC检测废气（三氟乙

酸、乙腈、氯化氢、

乙醇、甲醇）

2个万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放。

2个万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放。

固态试剂配置粉尘

（颗粒物）

固态试剂配制位于通风橱

中，颗粒物粉尘经收集后，

引入 1#废气处理系统（碱

洗+除雾+活性炭吸附）处

理后通过 DA016排放

通风橱收集颗粒物，引入 1#
废气处理系统（碱洗+除雾+
活性炭吸附）处理后通过

DA016排放

有机溶液清洗废气

（乙醇、异丙醇、甲

醇）

通风橱收集，引入 1#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA016排放

通风橱收集，引入 1#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA016
排放

抗体制

剂生产

废气

PBS溶液配置挥发废

气（氯化氢）

设置 3个集气罩，其中 1
个万向集气罩收集后，引入

1#废气处理系统（碱洗+除
雾+活性炭吸附）处理后通

过 DA016排放；2个万向

集气罩收集后，引入 2#废
气处理系统（碱洗+除雾+
活性炭吸附）处理后通过

DA017排放

设置 3个集气罩，其中 1个
万向集气罩收集后，引入 1#
废气处理系统（碱洗+除雾+
活性炭吸附）处理后通过

DA016排放；2个万向集气

罩收集后，引入 2#废气处理

系统（碱洗+除雾+活性炭吸

附）处理后通过 DA017排
放

细胞培养废气（二氧

化碳、恶臭、二甲基

亚砜）

通风橱收集，引入 1#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA016排放

通风橱收集，引入 1#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA016
排放

Elisa检测挥发废气

（氯化氢）

2个万向集气罩收集后，引

入 2#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA017排放

2个万向集气罩收集后，引

入 2#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA017排放

质粒提取废气（乙醇、

乙酸）

1个万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放

1个万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放

固态试剂配置粉尘

（颗粒物）

设置万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放

设置万向集气罩收集后，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放

质粒生

产废气

质粒吸附废气（乙醇）

通风橱收集，引入 2#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA017排放

通风橱收集，引入 2#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA017
排放

质粒洗脱工序挥发废

气（乙醇）

通风橱收集，引入 2#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA017排放

通风橱收集，引入 2#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA017
排放

质粒萃取、洗涤、回

收、溶解工序挥发废

气（乙醇、异丙醇）

4个万向集气罩，引入 2#
废气处理系统（碱洗+除雾

+活性炭吸附）处理后通过

4个万向集气罩，引入 2#废
气处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过
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DA017排放 DA017排放

纯化柱洗涤废气（乙

醇）

通风橱收集，引入 2#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA017排放

通风橱收集，引入 2#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA017
排放

纯化柱平衡废气（乙

醇）

通风橱收集，引入 2#废气

处理系统（碱洗+除雾+活
性炭吸附）处理后通过

DA017排放

通风橱收集，引入 2#废气处

理系统（碱洗+除雾+活性炭

吸附）处理后通过 DA017
排放

试剂配制废气（乙醇、

乙酸）

防爆间防爆通风橱收集，引

入 3#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA018排放

防爆间防爆通风橱收集，引

入 3#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA018排放

污水处理站恶臭气体（氨、硫

化氢）

污水处理站采用加盖封闭，

通过微负压收集风管收集

废气，收集后采用“喷淋+

除雾+活性炭吸附”处理后

1根 15m高 DA019排气筒

排放

污水处理站采用加盖封闭，

通过微负压收集风管收集

废气，收集后采用“喷淋+

除雾+活性炭吸附”处理后

1根 15m高 DA019排气筒

排放

废弃物中转间、废液中转间废

气（非甲烷总烃）

排风系统整体换风收集，汇

集至 1#废气处理系统（碱

洗+除雾+活性炭吸附）处

理后通过 DA016排放

排风系统整体换风收集，汇

集至 1#废气处理系统（碱洗

+除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放

生产区域消毒废气（乙醇）

通风橱或者万向罩收集，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放或者引入

2#废气处理系统（碱洗+除
雾+活性炭吸附）处理后通

过 DA017排放

通风橱或者万向罩收集，引

入 1#废气处理系统（碱洗+
除雾+活性炭吸附）处理后

通过 DA016排放或者引入

2#废气处理系统（碱洗+除
雾+活性炭吸附）处理后通

过 DA017排放

无组

织

生产区未捕集废气（非甲烷总

烃、甲醇、乙腈、氯化氢）

加强废气收集系统管理，提

高废气收集，减少无组织排

放

加强废气收集系统管理，提

高废气收集，减少无组织排

放

污水站未捕集废气（氨、硫化

氢）

密闭加盖，提高废气收集效

率，减少无组织排放

密闭加盖，提高废气收集效

率，减少无组织排放

废弃物中转间、废液间无组织

废气（非甲烷总烃）
/ /

废水

培养基废水
COD、pH、SS、氨氮、TN、

TP

灭活后进入培养基废水预

处理系统预处理，然后进入

四期污水处理站处理

灭活后进入培养基废水预

处理系统预处理，然后进入

四期污水处理站处理

纯化柱清洗

废水
COD、pH、SS

经自建四期污水处理站处

理

经自建四期污水处理站处

理

纯水制备浓

水
COD、pH、SS

灭菌锅、水

浴锅废水
COD、pH、SS

循环冷却水 COD、pH、SS
容器、仪器

清洗废水
COD、pH、SS、氨氮、TN、

TP
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地面清洁水
COD、pH、SS、氨氮、TN、

TP
蒸汽冷凝水 COD、pH、SS
废气处理废

水
COD、pH、SS、氨氮、TN、

TP

生活污水
COD、pH、SS、氨氮、TN、

TP

固废

2-1 危废仓

库

生产废液、生产废物、废活性

炭、废机油、废危险化学品、

废原辅料容器、废机油桶

收集后委托中环信（南京）

环境服务有限公司处置

收集后废活性炭委托天能

炭素（江苏）有限公司处置，

生产废液、生产废物、废机

油、废危险化学品、废原辅

料容器、废机油桶委托中环

信（南京）环境服务有限公

司、南京化学工业园天宇固

体废物处置有限公司处置

废电路板
收集后委托淮安华科环保

科技有限公司处置

收集后委托中环信（南京）

环境服务有限公司、南京化

学工业园天宇固体废物处

置有限公司处置，目前暂未

产生，未处理

废铅酸电池
收集后委托江苏嘉汇再生

资源利用有限公司处置

收集后委托江苏境具净环

保科技有限公司处置

废紫外灯管
收集后委托南京润淳环境

科技有限公司处置

收集后委托江苏境具净环

保科技有限公司处置

2-2 危废仓

库

医疗废物、医疗废液、污水处

理污泥、废高效过滤器

收集灭活后委托南京汇和

环境工程技术有限公司处

理

收集灭活后委托南京汇和

环境工程技术有限公司处

理

一般固废

废纯水过滤器、废包装、废初、

中、高效过滤器、设备检维修

废弃物、废试验防护用品

委外处理 委外处理

生活垃圾 环卫清运 环卫清运

噪声

制冰机、高速离心机和超声波清洗机、空

压站房的空压机、干燥机、动力机房的冷

冻水泵和冷却水泵等

选用低噪声设备、消声器、

基础减震等

选用低噪声设备、消声器、

基础减震等

环境管理（机构、

监测能力等）
/ /

清污分流、排污口

规范化设置（流量

计、在线监测仪等）

雨污分流依托厂区现有，雨污排口规范化设置
雨污分流依托厂区现有，雨

污排口规范化设置

3.7 项目变动情况

通过现场踏勘，并对照环评报告及批复文件等相关要求，实际建设过程中，项目建设内容

较环评及批复文件有所不同，具体现场变动情况如下：

1、氮气制备间暂未购置相应设备；

2、氧气气瓶设备更换型号；

3、危废处置单位根据合作关系做出相应调整；
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4、核实废水排放执行标准，本项目属于生物制药行业，SS执行标准排放限值为 50mg/L。

本项目氮气主要作为实验保护气体，不影响实验基本进行，氧气瓶设备建设满足实验基本

需求，危废处置单位更换后各类危废仍得到有效处置，更正 SS排放限值后废水排放监测结果

依然满足标准要求，变动后工艺基本不变。

综上所述，建设项目发生了部分变动和调整，不会导致环境影响显著变化。对照《关于印

发污染影响类建设项目重大变动清单（试行）的通知》（环办环评函〔2020〕688 号），本项

目不存在重大变动。
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4、环境保护设施

4.1 环保设施建设情况

①废水

根据现场调查，本项目新建培养基废水预处理系统和四期污水处理站，四期污水处理站处

理规模为 1100t/d，分三期建设，本项目为一期建设，处理量为 350t/d，处理工艺为“絮凝沉淀

+水解酸化+A/A/O+MBR＋溶气气浮+多介质过滤+紫外消毒”，1套培养基废水预处理系统，

处理规模为 2.5t/d，处理工艺为“电絮凝”。项目废水主要为培养基废水、纯化柱清洗废水、

容器及仪器清洗废水、灭菌锅、水浴锅废水、纯水制备浓水、地面清洁废水、循环冷却水、蒸

汽冷凝水、废气处理废水和生活污水等。培养基废水经培养基废水预处理系统处理后进入厂内

新建四期污水处理站；纯化柱清洗废水、容器及仪器清洗废水、灭菌锅、水浴锅废水、纯水制

备浓水、地面清洁废水、循环冷却水、蒸汽冷凝水、废气处理废水和生活污水进入厂内新建四

期污水处理站处理。园区已执行“雨污分流”制度，本项目不新增雨、污水排口，本项目废水

依托厂区现有污水接管排口 1个（DW002），雨水排放依托厂区现有雨水接管排口 3个。

雨水排放口（YS001）

雨水排放口（YS002）
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雨水排放口（YS003）

四期污水处理站 培养基废水预处理系统

污水排口 污水排口标识牌

图 4-1 废水治理设施照片
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图 4-2 污水处理站工艺流程

②废气

项目废气主要为重组蛋白制剂、抗体制剂及质粒生产过程中使用挥发性原辅料产生的挥发

性废气、配制粉尘、生产区域消毒废气、污水处理站产生的恶臭气体及废弃物中转间、废液间

废气。

部分涉气实验操作在通风橱或生物安全柜内操作，其他涉气部分在集气罩下操作，实验废

气经管道收集分别经三个废气处理系统（碱洗+除雾+活性炭吸附）处理后通过 DA016、DA017

和 DA018三个排口排放；污水处理站采用加盖封闭，污水处理站废气通过微负压收集风管收

集废气，经过废气处理系统（喷淋+除雾+活性炭吸附）处理后通过 DA019排口排放。

建设项目无组织废气主要为生产过程中未被捕集的废气、消毒过程未被捕集废气、污水站
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未被捕集废气。未捕集的废气呈无组织排放。

图 4-3 本项目废气处理设施情况图
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实验室废气排气筒 1 实验室废气排气筒 2



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 76 -

实验室废气排气筒 3 污水处理站排气筒

废气收集设施（通风橱） 废气收集设施（集气罩）

图 4-4 废气收集处理装置照片

③噪声

项目噪声主要为生产区域的制冰机、高速离心机和超声波清洗机、空压站房的空压机、干

燥机、动力机房的冷冻水泵和冷却水泵等、四期污水处理站的泵类设备以及废气处理系统风机

等设备，噪声值在 70～85dB之间。本项目已拟选用低噪声设备，实验设备经过建筑隔声，对

周边环境影响较小。经距离衰减、减振等降噪措施后，可以确保厂界噪声稳定达《工业企业厂
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界环境噪声排放标准》(GB12348-2008)3类标准，项目营运期噪声对周边环境影响较小。

④固（液）体废物

本项目营运期固体废物主要为生产废液、生产废物、医疗废物、医疗废液、废活性炭、废

机油、废机油桶、废危险化学品、废铅酸电池、废紫外灯管、废原辅料容器、废电路板、污水

处理污泥、废高效过滤器、废纯水过滤器、废包装、废初、中、高效过滤器、设备检维修废弃

物、废实验防护用品及生活垃圾。

企业实际生产过程中产生废纯水过滤器、废包装、废初、中、高效过滤器、设备检维修废

弃物、废实验防护用品为一般固废，委外处理；生活垃圾由环卫统一清运。

本项目建成后运营期产生的危险废物主要有生产废液、生产废物、废活性炭、废机油、废

机油桶、废危险化学品、废原辅料容器、污水处理污泥、废高效过滤器、医疗废物、医疗废液、

废铅酸电池、废紫外灯管和废电路板。其中生产废液（HW49）、生产废物（HW49）、废活

性炭（HW49）、废机油（HW08）、废机油桶（HW08）、废危险化学品（HW49）、废原辅

料容器（HW49）和废电路板（HW49）收集后委托中环信（南京）环境服务有限公司处置；

污水处理污泥（HW01）、废高效过滤器（HW01）、医疗废物（HW01）、医疗废液（HW01）

灭活后委托南京化学工业园天宇固体废物处置有限公司处理；废铅酸电池（HW31）收集后委

托江苏境具净环保科技有限公司处置；废紫外灯管（HW29）收集后委托南京润淳环境科技有

限公司处置。

表 4-1 本项目固废产生及处置情况

编号
废物

名称
属性 废物代码

环评产生

量 t/a
实际产

生量 t/a
处理去向

环评要求 实际情况

1 生产废液

危险废物

HW49
900-047-49 451 406 委托中环信

（南京）环境

服务有限公司

处置

委托中环信（南京）

环境服务有限公司、

南京化学工业园天

宇固体废物处置有

限公司处置
2 生产废物

HW49
900-047-49 375 325

3 医疗废物
HW01

841-001-01 22 20 灭活后委托南

京汇和环境工

程技术有限公

司处理

收集灭活后委托南

京汇和环境工程技

术有限公司处理4 医疗废液
HW01

841-001-01 11 10

5 废活性炭
HW49

900-039-49 34.6 32 委托中环信

（南京）环境

服务有限公司

处置

委托天能炭素（江

苏）有限公司、南京

化学工业园天宇固

体废物处置有限公

司处置

6 废机油
HW08

900-249-08 1 0.8 委托中环信（南京）

环境服务有限公司、
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南京化学工业园天

宇固体废物处置有

限公司处置

7 废危险化学

品
HW49

900-999-49 2 1.4

8 废铅酸电池
HW31

900-052-31 0.1 0.08
委托江苏嘉汇

再生资源利用

有限公司处置
委托江苏境具净环

保科技有限公司处

置
9 废紫外灯管

HW29
900-023-29 0.3 0.21

委托南京润淳

环境科技有限

公司处置

10 废原辅料容

器
HW49

900-041-49 25 22

委托中环信

（南京）环境

服务有限公司

处置

委托中环信（南京）

环境服务有限公司、

南京化学工业园天

宇固体废物处置有

限公司处置

11 废电路板
HW49

900-045-49 1 0
委托淮安华科

环保科技有限

公司处置

委托中环信（南京）

环境服务有限公司、

南京化学工业园天

宇固体废物处置有

限公司处置，目前暂

未产生，未处置

12 污水处理污

泥
HW01

841-001-01 300 218

灭活后委托南

京汇和环境工

程技术有限公

司处理

灭活后委托南京汇

和环境工程技术有

限公司处理

13 废机油桶
HW08

900-249-08 1 0.75

委托中环信

（南京）环境

服务有限公司

处置

委托中环信（南京）

环境服务有限公司、

南京化学工业园天

宇固体废物处置有

限公司处置

14 废高效过滤

器
HW01

841-001-01 3 2.3

灭活后委托南

京汇和环境工

程技术有限公

司处理

灭活后委托南京汇

和环境工程技术有

限公司处理

15 废纯水过滤

器

一般固废

/ 4 2.8

委外处理 委外处理

16 废包装 / 100 76

17 废初、中、高

效过滤器
/ 5 3.5

18 设备检维修

废弃物
/ 84 43

19 废试验防护

用品
/ 0.3 0.21

20 生活垃圾 / 150 105 环卫清运 环卫清运

本项目新建固废、生活垃圾房，面积 324.12m2，用于一般固废暂存，可满足防扬尘、防雨

淋、防渗透要求。项目危险废物依托厂区两间危废仓库贮存生产过程中产生的危险废物，其中
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2-1危废仓库面积为 120m2，贮存除医疗废物外的其它危险废物，2-2危废仓库面积为 50m2，

用做医疗废物专用贮存间，医疗废物、医疗废液、污水处理污泥、废高效过滤器等存放于专用

医疗废物桶中，并在暂存于 2-2危废库中，存放容器及标识执行《医疗废物专用包装袋、容器

和警示标志标准》（HJ 421-2008）有关要求；目前危废暂存区面积能满足本项目危废临时贮

存需求。

危废库按照《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）要求设置，采取相应的“防

风、防雨、防晒、防渗”措施，并严格执行《省生态环境厅<关于印发江苏省固体废物全过程

环境监管工作意见>的通知》（苏环办〔2024〕16号）中管理要求。

危废库

应急物资 台账记录
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导流槽 可燃气体报警器

危废库废气排放口

一般固废仓库

图 4-5 固废仓库照片

⑤规范化排污口装置

本次验收项目依托厂区原有的雨污管网、雨水排放口和污水接管口，严格实行“雨污分流、

清污分流”排水系统。本次验收项目涉及到 1个污水接管口、3个雨水排放口，已按“一明显、

二合理、三便于”的要求建设。本次验收内容设置 4个废气排口，排放口高度、监测点位符合

规范要求，并设置标志牌。
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项目排污口已按《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（苏环控〔1997〕122号）

建设。

4.2 项目“三同时”实施情况

本次验收实际总投资 38048.5万元，其中实际环保投资 1248 万元。本项目为减少污染物

新增废气、废水环保设施且已和主体工程同时设计，同时施工，同时投产使用。项目环保设施

环评、实际建设及投资情况见下表 4-2。
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表 4-2 环保措施投资清单

类别 污染源 污染物
治理措施（设施数量、

规模、处理能力等）
实际措施

实际投资

(万元)

废气

QC检测废气、固态试剂配置粉尘、

有机溶液清洗废气、PBS溶液配置挥

发废气、细胞培养废气、质粒提取废

气、固态试剂配置粉尘、废弃物中转

间、废液中转间废气和生产区域消毒

废气

非甲烷总烃、三氟乙酸、

乙腈、氯化氢、甲醇、

颗粒物、二甲基亚砜、

乙酸

1#废气处理系统（碱洗

+除雾+活性炭吸附）

1#废气处理系统（碱洗+除雾+活性炭吸

附）
35

上样、纯化试剂配置过程废气、PBS
溶液配置挥发废气、Elisa检测挥发废

气、质粒吸附废气、质粒洗脱工序挥

发废气、质粒萃取、洗涤、回收、溶

解工序挥发废气、纯化柱洗涤废气、

纯化柱平衡废气和生产区域消毒废

气

非甲烷总烃、氯化氢、

乙酸

2#废气处理系统（碱洗

+除雾+活性炭吸附）

2#废气处理系统（碱洗+除雾+活性炭吸

附）
49

试剂配制废气 非甲烷总烃、乙酸
3#废气处理系统（碱洗

+除雾+活性炭吸附）

3#废气处理系统（碱洗+除雾+活性炭吸

附）
49

污水处理站恶臭气体 氨、硫化氢
喷淋+除雾+活性炭吸

附
喷淋+除雾+活性炭吸附 40

废水

培养基废水
COD、pH、SS、氨氮、

TN、TP

灭活后进入培养基废

水预处理系统预处理，

然后进入四期污水处

理站处理

灭活后进入培养基废水预处理系统预处

理，然后进入四期污水处理站处理

930

纯化柱清洗废水 COD、pH、SS

经自建四期污水处理

站处理
经自建四期污水处理站处理

纯水制备浓水 COD、pH、SS
灭菌锅、水浴锅废水 COD、pH、SS

循环冷却水 COD、pH、SS

容器、仪器清洗废水
COD、pH、SS、氨氮、

TN、TP

地面清洁水
COD、pH、SS、氨氮、

TN、TP
蒸汽冷凝水 COD、pH、SS
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废气处理废水
COD、pH、SS、氨氮、

TN、TP

生活污水
COD、pH、SS、氨氮、

TN、TP

噪声

制冰机、高速离心机和超声波清洗

机、空压站房的空压机、干燥机、动

力机房的冷冻水泵和冷却水泵等

LAeq 选用低噪声设备、消声

器、基础减震等
选用低噪声设备、消声器、基础减震等 50

固废

生产废液、生产废物、废活性炭、废机油、废危险化学品、废

原辅料容器、废机油桶

收集后委托中环信（南

京）环境服务有限公司

处置

收集后废活性炭委托天能炭素（江苏）

有限公司、南京化学工业园天宇固体废

物处置有限公司处置，生产废液、生产

废物、废机油、废危险化学品、废原辅

料容器、废机油桶委托中环信（南京）

环境服务有限公司、南京化学工业园天

宇固体废物处置有限公司处置

暂未产生，未处理

危废库依

托现有

废电路板

收集后委托淮安华科

环保科技有限公司处

置

废铅酸电池

收集后委托江苏嘉汇

再生资源利用有限公

司处置

收集后委托江苏境具净环保科技有限公

司处置

废紫外灯管

收集后委托南京润淳

环境科技有限公司处

置

收集后委托江苏境具净环保科技有限公

司处置

医疗废物、医疗废液、污水处理污泥、废高效过滤器

收集灭活后委托南京

汇和环境工程技术有

限公司处理

收集灭活后委托南京汇和环境工程技术

有限公司处理

废纯水过滤器、废包装、废初、中、高效过滤器、设备检维修

废弃物、废试验防护用品
委外处理 委外处理

生活垃圾 环卫清运 环卫清运

绿化 依托厂区绿化 依托厂区现有绿化 /

事故应急

措施
编制应急预案，建设 353m3事故废水收集暂存措施

已编制应急预案并备案（备案编号：

320115-2025-058-L），建设 312.48m3事

故应急池

35

环境管理

（机构、

监测能力

建立环境保护部门，负责全公司的环境管理。将产品的工艺、污染防治措施及相应的环

保工作纳入管理体系，列入公司环保处管理计划和内容

本厂已设置环境管理机构，监测已委托

第三方监测单位开展
60
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等）

清污分

流、排污

口规范化

设置

雨污分流，污水处理站出口设置流量计、在线检测仪（PH值、化学需氧量、氨氮）
雨污分流，污水处理站出口设置流量计、

在线检测仪（PH值、化学需氧量、氨氮）
依托现有

例行监测

补充动物房废气排口（DA008、DA009）、危废暂存间（液体）废气排口（DA014）例

行监测；补充对三期污水处理站废气排口（DA015）臭气浓度、厂界非甲烷总烃、氯化

氢、硫酸雾无组织废气浓度监测

按期进行例行监测 依托现有

实际总投资 1248
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4.3 其他环境保护设施

4.3.1 环境风险防范设施

根据现场调查，企业安装了火灾报警装置、消防装置、泄漏紧急处理装置。企业已编制《突

发环境事件应急预案》、《突发环境事件风险评估报告》、《环境应急资源调查报告》等，并

于 2025年 2月 18日取得江宁区生态环境局下发的企业事业单位突发环境事件应急预案备案表，

备案编号：320115-2025-058-L。

已按照全厂面积作为风险源核算事故废水，本项目原有 1个 200m3事故池，新建设 1个

312.48m3事故池，可以满足事故状态下全厂事故废水暂存需要。

根据南京金斯瑞生物科技有限公司（雍熙园）环境应急资源调查报告，企业应急物资的储

备情况具体见下表所示。
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表 4-3 本项目应急物资情况一览表

序号

应急物资装备

主要管理负责人：叶飞虎 15951933316
名称 位置 规格型号 数量 单位

1
污染源

切断
干黄沙

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

/ 13 桶

2
污染物

控制

消火栓
各栋楼楼内及主要

设施周边
/ 113 个

室外消火栓 厂区室外 / 7 个

手提式干粉灭火器
实验楼、车间、办公

楼、仓库
MFZ/ABC 236 个

推车式干粉灭火剂 仓库 MFZ/ABC50 5 个

手提式 CO2灭火器 生产、办公楼 MT/3 64 个

手提式泡沫灭火器 实验楼、车间 泡沫/MPZ/3 12 个

活动围栏 实验楼、车间 / 4 根

消防桶 南门&3号楼 1楼 加厚消防桶 4 个

3
污染物

收集

吸附垫

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

黄色

400*500*3mm
100片

13000 片

无火花工具 仓库 / 3 套

铜铲

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

NA 26 把

4
安全防

护

消防防毒面具 南门&3号楼 1楼 TZL30全服帖版 10 个

消防战斗服（6件套） 南门&3号楼 1楼
14款 3C认证国标

消防员战斗服
4 套

防火毯

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

1.5*1.5m 26 张

消防铲 南门&3号楼 1楼 消防铁铲沙锹 4 把

便携担架 北门 / 1 个

洗眼器
实验室区域及化学

品库危废库外
固定式 17 个

耐酸碱防化服

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

4570工作服（XL
码）

26 套

耐酸碱防化手套

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

LA102G丁腈防化

手套
26 套

耐酸碱防化围裙

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

NA 26 件
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耐酸碱防化靴

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

301407安全靴 26 双

防毒面具全面罩

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

620E防毒面具面罩 26 套

耐酸碱防护面屏

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

82700 W96 防化学

品耐酸碱面屏
26 套

防化护目镜

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

1623AF1 26 个

急救药箱

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

/ 13 个

正压式呼吸器

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

/ 2 件

佩戴式防爆照明灯 南门&3号楼 1楼
RWX5130佩戴式

LED微型强光防爆

头灯

4 个

安全绳 南门&3号楼 1楼
RW112179红色 20

米
4 件

绝缘剪断钳 南门&3号楼 1楼 剪锁钳 14寸 2 把

手持式四合一检测

仪

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

BH-4A四合一（黑

白屏）
13 台

5
应急通

信和指

挥

电筒

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

F3变焦超强光手电

筒 LED可充电迷你

小户外照明调焦聚

光超亮远射应急灯

10W超长续航 2小
时

13 个

扩音器

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

大功率喊话器可充

电录音（白色）

XY18
13 个

警戒线 南门&3号楼 1楼
盒装 100米加厚涤

纶
4 卷

隔离带

各楼栋（生产、办公、

仓库）1楼、南门门

岗

盒装 100米加厚涤

纶
13 卷

救援车辆 行政服务部 紧急情况救援用车 1 辆

各类警示牌 实验室、车间 / 1 套
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本项目危险废物仓库设置环氧树脂防腐地坪、厂区安装了火灾报警装置、消防装置、泄漏

紧急处理装置，已经具备了较强的环境风险防控能力。企业自成立以来，未发生过环境风险事

故。

事故池 雨水截止阀门

图 4-6 应急设施照片

4.3.2 企业自行检测

企业根据排污许可规范制定了《南京金斯瑞生物科技有限公司自行监测方案》，根据监测

方案内容，定期委托第三方环境检测单位对污染物排放情况进行检测。

4.3.3 其他设施

1、环境风险防范设施：项目不涉及重大危险源。企业应在生产过程中加强对车间废气处

理设施的检修维护工作，防治废气的事故性排放。

2、环境防护距离：根据环评报告，项目无需设置大气防护距离。

3、其他：企业已建有环境保护领导小组，负责环境保护管理工作；配备了环保专职人员，

专职负责对公司环保设施的运行和维护；公司已制定了各类环保管理制度。
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5 环境影响报告书主要结论与建议及其审批部门审批决定

南京金斯瑞生物科技有限公司主要有生物医药服务外包项目、锅炉脱硝改造项目、蛋白试

剂、抗体试剂、核酸试剂及稳定表达细胞株生产研发项目、抗体药无菌制剂灌装线建设项目、

创新型生物工程产品研发和自动化仪器生产项目、创新型生物科学技术研发项目、体外诊断用

试剂生产项目和生物工程服务制剂产品产业化项目，本次验收项目为生物工程服务制剂产品产

业化项目。

5.1 环境影响报告书主要结论与建议

5.1.1 项目与规划环评的相符性

本项目利用南京金斯瑞雍熙路厂区空置厂房进行重组蛋白制剂、抗体制剂和质粒的生产，

属于生物医药行业，建设选址与规划相符，建设与《江宁经济技术开发区总体发展规划

（2020~2035）环境影响报告书》的审查意见要求相符。

5.1.2 项目与相关产业政策的相符性

本项目不属于《产业结构调整指导目录》（2024年本），目录中限制类、淘汰类；不属

于《限制用地项目目录（2013年本）》和《禁止用地项目目录（2013年本）》中限制或禁止

用地项目；不属于《江苏省产业结构调整限制、淘汰和禁止目录》中限制、淘汰类和禁止类。

项目主要进行重组蛋白制剂、抗体制剂和质粒生产，按国民经济行业分类，属于[C2761]

生物药品制造，不属于行业准入规定中的“全市范围内禁止新（扩）建的行业项目”，项目位

于江宁高新区内，属于规划的工业用地，不属于区域准入规定中的“化工生产项目”、“燃烧

原（散）煤、重油、石油焦等高污染燃料的设施和装置”等不得新（扩）建的项目，项目危险

废物均委托有资质单位妥善处置。

5.1.3 项目与生物实验室相关要求的相符性

项目设置有 P2实验室，不涉及 P3、P4实验室，不涉及病原微生物样本使用。配备有高

压灭菌锅等消毒灭菌设备；生物安全实验室设外窗进行自然通风，且外窗设置防虫纱窗；生物

安全实验室主入口的门、放置生物安全柜实验间的门能自动关闭，设置观察窗，并设置门锁。

当实验室有压力要求时，实验室的门宜开向相对压力要求高的房间侧，缓冲间的门能单向锁定；

项目生物安全实验室的入口将明确标示出生物防护级别、操作的致病性生物因子、实验室负责

人姓名、紧急联络方式等，并标示出国际通用生物危险符号；生物安全实验室的室内给水管材

采用无毒塑料管等，管道可靠连接；进出生物安全实验室防护区的给水排水和气体管道系统做

到不渗漏、耐压、耐温、耐腐蚀，实验室内有足够的清洁、维护和维修明露管道的空间；生物
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安全实验室的出口附近将设置免洗手液；生物安全实验室内设置紧急冲眼装置；生物安全实验

室的空调通风系统未运行时，防护区送风、排风管上的密闭阀处于常闭状态；生物安全实验室

的关键部位设置监视器，可实时监视并录制生物安全实验室活动情况；生物安全实验室的所有

疏散出口都设置消防疏散指示标志和消防应急照明措施；实验室设置空调系统，并设置高效过

滤器吸收，废气经过滤器过滤后排放，可以保证排气中不含有生物活性物质，外排气体为无害

空气；操作有毒、刺激性、放射性挥发物质在负压集气罩或万向罩下进行；实验室设有应急照

明装置，设置两路电线，可以保证充足的电力供应；实验室工作区域外设有储物柜；按产品的

设计要求安装和使用生物安全柜。符合《生物安全实验室建筑技术规范》和《实验室生物安全

通用要求》（GB19489-2008）的要求。

5.1.4 污染防治措施

废气：本项目对涉及生物安全的废液、废气、固废等进行灭活灭菌过滤后排放，灭活灭菌

方法符合《消毒技术规范》的规定。本项目不涉及 P3、P4实验室，仅涉及 P2实验室。微生

物及细胞接种等涉及微生物暴露的环节在洁净区内的生物安全柜中操作。生物安全柜是一种负

压的净化工作台，能够保护工作人员、受试样品并防止交叉污染的发生，配有高效过滤器，过

滤效率可以达到 99.99%，废气经过滤器过滤后排放，可以保证排气中不含有生物活性物质，

外排气体为无害空气。

废气收集采用房间整体换风及通风橱、万向罩收集，废气通过管道输送至废气处理系统进

行进一步处理。本项目有组织废气主要为重组蛋白制剂生产 QC检测废气、固体配置粉尘、有

机溶剂清洗废气（颗粒物、非甲烷总烃、甲醇、氯化氢）以及抗体制剂生产 PBS 配置废气、

固体配置粉尘、质粒提取、细胞培养废气、生产区域消毒废气（颗粒物、非甲烷总烃、氯化氢）

经通风橱或万向罩负压收集、车间非甲烷总烃整体换风收集后经 1#碱洗塔+除雾+活性炭吸附

装置处理；重组蛋白制剂生产上样、纯化废气（颗粒物、非甲烷总烃、氯化氢）及抗体制剂生

产 PBS配置、Elisa检测废气（氯化氢）、质粒生产废气（非甲烷总烃、氯化氢）、生产区域

消毒废气经通风橱或万向罩负压收集后经 2#碱洗塔+除雾+活性炭吸附装置处理；质粒生产试

剂配置废气（非甲烷总烃）经 3#碱洗塔+除雾+活性炭吸附装置处理；污水处理站废气（氨、

硫化氢、臭气浓度）经水喷淋+除雾+活性炭吸附装置处理。通风橱的废气收集率可达 90%，

万向集气罩的废气收集效率达到 90%以上，密闭车间负压收集率高于 95%，污水处理站加盖

封闭微负压收集率可达 95%。采取以上措施后，项目排放的废气对环境影响很小。

废水：本项目废水主要为培养基废水、纯化柱清洗废水、容器及仪器清洗废水、灭菌锅、
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水浴锅废水、纯水制备浓水、地面清洁废水、循环冷却水、蒸汽冷凝水、废气处理废水和生活

污水等，其中容器及仪器清洗前道废水作为危废处置。厂区实行雨污分流，雨水经收集排入附

近河流；培养基废水经灭活后进入培养基废水预处理系统进行预处理，随后与纯化柱清洗废水、

纯水制备浓水、灭菌锅水浴锅废水、循环冷却系统定期排水、容器、仪器清洗废水、废气处理

废水、蒸汽冷凝水、地面清洁废水及生活污水一同经自建的四期污水处理站处理达《生物制药

行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）中表 2直接排放限值后排入江宁科学园污

水处理厂进一步处理，污水处理厂尾水排入秦淮河。属于间接排放，对地表水影响可接受。

噪声：本项目主要生产设备均安置在车间内，并采取了减振、消声、隔声等措施；废水处

理站相关泵和废气处理装置的风机拟采取相应的减振、隔声措施，再考虑距离衰减效应，厂界

处噪声可满足排放标准的要求。本项目采取的降噪措施均为可行措施，能确保项目厂界噪声达

标，因此项目拟采取的降噪措施技术稳定可行。

固体废物：本项目实际生产过程中产生废纯水过滤器、废包装、废初、中、高效过滤器、

设备检维修废弃物、废实验防护用品为一般固废，委外处理；生活垃圾由环卫统一清运。产生

的危险废物主要有生产废液、生产废物、废活性炭、废机油、废机油桶、废危险化学品、废原

辅料容器、污水处理污泥、废高效过滤器、医疗废物、医疗废液、废铅酸电池、废紫外灯管和

废电路板。其中生产废液（HW49）、生产废物（HW49）、废机油（HW08）、废机油桶（HW08）、

废危险化学品（HW49）、废原辅料容器（HW49）和废电路板（HW49）收集后委托中环信（南

京）环境服务有限公司和南京化学工业园天宇固体废物处置有限公司处置；废活性炭（HW49）

委托天能炭素（江苏）有限公司综合利用处理；污水处理污泥（HW01）、废高效过滤器（HW01）、

医疗废物（HW01）、医疗废液（HW01）灭活后委托南京汇和环境工程有限公司处理；废铅

酸电池（HW31）、废紫外灯管（HW29）收集后委托江苏境具净环保科技有限公司处置。固

体废物可得到合理处理处置，污染较小。

5.1.5 总量平衡及控制要求

废水：项目新增水污染物外排量 COD0.804t/a、氨氮 0.034t/a、总磷 0.01t/a，纳入江宁科学

园污水处理厂总量范围内。

废气：项目为扩建项目，新增有组织 VOCs排放量为 1.52t/a，无组织排放量为 0.80933t/a，

总量指标向南京市江宁生态环境局申请在区域内进行平衡。

固体废物：项目各类固废均可得到有效处置，零排放。
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5.1.6 环境影响预测结果

大气环境影响预测分析表明：

1、本项目建成投产后，在废气净化装置正常运行的情况下，排放的大气污染物对周围大

气环境质量影响可接受，不会造成这些区域空气环境质量超标现象。

2、本项目尾水正常排放情况下，影响的水功能区仅限于排口所在的秦淮河江宁工业、景

观娱乐用水区，污染物浓度增量较低，对水功能区水质影响较小，同时由于污染物入河量削减，

对改善水功能区水质是有益的。当尾水发生的事故排放情况下，其高于河道本底值浓度的污染

带长度长达 32.0km，对水功能区水质影响较大。但总体上来讲，科学园污水处理厂三期工程

的建设将极大削减污染物入河量，能在一定程度上起到改善水质的作用，对实现水功能区水质

目标是有利的。因此，本项目建设对周围地表水环境影响可接受。

3、根据噪声预测结果，本项目实施后噪声影响贡献值叠加本底值和其它在建项目贡献值

后，昼间厂界（预测点）噪声小于 65dB(A)、夜间厂界（预测点）噪声小于 55dB(A)，均符合

《工业企业厂界噪声排放标准》（GB12348－2008）的 3类标准。

5.1.7 环境风险评价结论

根据风险分析结果，本项目实施后，风险较小，对办公楼和厂区外影响不大。通过公司的

风险防范措施，基本能够满足风险防范的要求，可以有效的防范风险事故的发生和处置，工厂

发生的环境风险可以控制在较低的水平，风险发生概率及危害将远远低于国内同类企业水平，

本项目的事故风险处于可接受水平。

5.1.8 公众参与调查结果

当地公众绝大多数对本项目持支持态度，但要求业主应严格执行“三同时”，要求环保部

门严格监督、加强管理、定期检查，确保“三废”排放在环境标准范围内，对周边的环境影响

降至最小。

5.1.9 环境经济损益分析结论

本项目总投资约为 38048.5 万元，其中环保投资为 1248 万元。本项目的环保投资可以保

证项目的“三废”达标排放，环境效益和经济效益显著。本项目建设能够促进当地经济的发展

和繁荣，具有一定的社会效益。

5.1.11 总结论

综上所述，本项目符合国家相关产业政策，选址合理，清洁生产水平较高，在认真落实各

项环境污染治理和环境管理措施的前提下，能够实现“三废”达标排放。项目实施后生产线各
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项经济指标和效益较高，对环境产生的负面影响增量较小。

本评价认为，该项目只要认真落实污染防治措施及全部环保措施，不增加当地的环境污染，

从环保的角度看该项目建设可行。

5.1.10 对策及建议措施

（1）认真贯彻执行《建设项目环境保护管理条例》等国家和行业环境保护法律法规。

（2）进一步改进项目项目生产设备及工艺，采取措施减少工艺废气的无组织气体，提高

项目清洁生产水平。

（3）采取有力措施，保证企业各项环保措施得到落实、治理设施正常运行，保证各类污

染物排放符合国家的排放标准。

（4）按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》的有关规定，加强对排气筒的日

常监测及管理。

（5）进一步加强企业节水、节能工作。

（6）加强原料车间的生产现场管理。

（7）合理规划好主要生产设备的布局，采取积极措施减少厂界噪声问题。

（8）加强厂内环境制度建设与管理，建立环保管理机构，配备专职环保管理人员，开展

污染源和周围环境监测工作，检查监督环保设备的运行、维修和管理等工作。

（9）按国家环保法规规定，到当地环保管理部门进行排污申报登记。严格执行“三同时”

的管理和验收工作。

5.2 审批部门审批决定

南京金斯瑞生物科技有限公司：

你公司报送的《生物工程服务制剂产品产业化项目环境影响报告书》（以下简称“报告书”）

收悉，经研究，批复如下：

根据申报，本项目位于南京市江宁区雍熙路 28号，拟投资 38389.65万元，引进 200L生

物反应器、蛋白纯化仪等进口设备 511台套；购置板式离心机，超净工作台等国产设备 1144

台套，新建三条生物工程服务制剂产品生产线，并新建 1座处理能力 350m³/d的污水处理站。

项目完成后，形成年产重组蛋白制剂 50kg/年，抗体制剂 200g/年及质粒 600g/年的生产能力。

一、根据《报告书》结论、评估意见(南京科利亚评估〔2023〕42号)，在符合相关规划和

环保政策要求并落实《报告书》所提出的相关污染防治及环境风险防范措施的前提下，从环境

保护角度分析，同意你公司按《报告书》所述进行建设。
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二、在项目工程设计、建设、运行以及环境管理中，你公司须严格落实《报告书》提出的

各项生态环保和环境风险防范措施，严格执行环保“三同时”制度，确保各类污染物稳定达标

排放，重点做好以下工作：

（一）全过程贯彻清洁生产原则和循环经济理念，采用先进工艺和设备，加强生产管理和

环境管理，减少污染物产生量和排放量，项目单位能耗和污染物排放等指标应达国内同行业清

洁生产领先水平。

（二）落实水污染防治措施。纯化柱清洗废水、纯水制备浓水、灭菌锅水浴锅废水、循环

冷却系统定期排水、容器及仪器清洗废水、废气处理废水、蒸汽冷凝水、地面清洁废水与预处

理后的培养基废水汇同生活污水一并经自建的四期污水处理站预处理后接管至江宁科学园污

水处理厂深度处理，尾水执行《地表水环境质量标准》(GB3838-2002)中 IV 类标准排入秦淮河，

其中 TN执行《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918-2002）表 1中一级 A标准，SS

执行《江宁区城镇污水处理厂出水指标及标准限值表（试行）》中限值要求。

（三）落实大气污染防治措施。重组蛋白制剂生产 QC检测废气、固体配置粉尘、有机溶

剂清洗废气以及抗体制剂生产 PBS配置废气及固体配置粉尘、质粒提取、细胞培养废气、生

产区域消毒废气、危废中转间、废液中转间废气分别经有效收集处理后通过 54m 高排气筒

（DA016）排放；重组蛋白制剂生产上样、纯化废气及抗体制剂生产 PBS配置废气、Elisa检

测废气、质粒生产废气、生产区域消毒废气分别经有效收集处理后通过 54m高排气筒（DA017）

排放；质粒生产试剂配置废气经有效收集处理后通过 54m高排气筒（DA018）排放；污水处

理站废气经有效收集处理后通过 15m高排气筒（DA019）排放。其中氯化氢有组织和无组织

排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表 2、表 7标准及表 C.1标准；

甲醇、乙腈有组织排放执行《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表 2 及表

C.1 标准；颗粒物、非甲烷总烃有组织排放执行《制药工业大气污染物排放标准》

（DB32/4042-2021）表 1及表 C.1标准，无组织排放执行《生物制药行业水和大气污染物排放

限值》（DB32/3560-2019）表 4标准；污水处理站氨、硫化氢有组织执行《制药工业大气污染

物排放标准》（DB32/4042-2021）表 3标准，无组织排放执行《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）

表 1 标准；臭气浓度有组织和无组织排放执行《制药工业大气污染物排放标准》

（DB32/4042-2021）表 3、表 7标准；厂区内非甲烷总烃无组织排放执行《制药工业大气污染

物排放标准》（DB32/4042-2021）表 6标准。

（四）落实噪声污染防治措施。选用低噪声设备，优化布局噪声设备的位置，厂界噪声执
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行《工业企业厂界环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准要求。

（五）落实固废污染防治措施。按“减量化、资源化、无害化”处理原则，落实各类固体

废物的收集、处置和综合利用措施。废纯水过滤器、废包装、废初，中，高效过滤器、设备检

维修废弃物和废实验防护用品统一收集后委托相关单位妥善处置；生产废液、生产废物、医疗

废物、医疗废液、废活性炭、废机油、废机油桶、废危险化学品、废铅酸电池、废紫外灯管、

废原辅料容器、废电路板、污水处理污泥、废高效过滤器分类收集暂存危废库，定期委托有资

质单位妥善处理；生活垃圾交由环卫部门统一清运。危险固废贮存设施按照《危险废物贮存污

染控制标准》（GB18597-2023）和《省生态环境厅关于进一步加强危险废物污染防治工作的

实施意见》的相关要求建设。

（六）落实土壤及地下水污染防治措施。厂区采取分区防渗措施，原料储存区、污水处理

站等须重点防渗，设置防渗层，有效防范土壤和地下水污染。

（七）落实环境风险防范措施。落实《报告书》提出的环境风险防范措施，加强运营期环

境管理，制定突发环境事件应急预案，定期组织应急演练，防止生产过程中发生环境污染事件，

确保环境安全。严格按标准规范建设环境治理设施，环境治理设施开展安全风险辨识管控，健

全内部污染防治设施稳定运行和管理责任制度，确保环境治理设施安全、稳定、经有效运行。

（八）按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》（苏环控〔1997〕122号）的要

求，规范化设置各类排污口和标志。按《报告书》提出的环境管理与监测计划实施日常环境管

理与监测。

三、本项目实施后，主要污染物总量控制指标暂核定为：废水（外排量）:COD≤0.804

吨/年、氨氮≤0.034吨/年、总磷≤0.01吨/年。大气污染物：有组织 VOCs（以非甲烷总烃计）

1.52吨/年、无组织 VOCs（以非甲烷总烃计）0.80933吨/年，按《报告书》要求落实总量平衡

方案。

四、项目建设必须严格执行配套的环境保护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时投

入使用的环境保护“三同时”制度。在施工招标文件、施工合同和工程监理招标文件中明确环

保条款和责任。项目竣工后，在启动生产设施或者在实际排污之前须申请排污许可证，投产后

按规定对配套建设的环境保护设施进行验收，未经验收或者验收不合格，不得投入生产或者使

用。

五、本项目经批复后，项目的性质、规模、地点、采用的生产工艺或者防治污染、防止生

态破坏的措施发生重大变动的，应当重新报批环境影响评价文件。自本批复文件批准之日起，
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如超过 5年项目方开工建设的，环境影响报告书应当报我局重新审核。

南京江宁经济技术开发区管理委员会行政审批局

2023年 10月 27日
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5.3 批复要求及落实情况

表 5-1 环评批复落实情况

环境影响批复要求 批复落实情况

1

全过程贯彻清洁生产原则和循环经济理念，采用先

进工艺和设备，加强生产管理和环境管理，减少污

染物产生量和排放量，项目单位能耗和污染物排放

等指标应达国内同行业清洁生产领先水平。

本项目贯彻清洁生产原则和循环经济理念，采用先

进工艺和设备，配套有效治理设施，建设环境管理

部门

2

落实水污染防治措施。纯化柱清洗废水、纯水制备

浓水、灭菌锅水浴锅废水、循环冷却系统定期排水、

容器及仪器清洗废水、废气处理废水、蒸汽冷凝水、

地面清洁废水与预处理后的培养基废水汇同生活污

水一并经自建的四期污水处理站预处理后接管至江

宁科学园污水处理厂深度处理，尾水执行《地表水

环境质量标准》(GB3838-2002)中 IV类标准排入秦

淮河，其中 TN执行《城镇污水处理厂污染物排放

标准》（GB18918-2002）表 1中一级 A标准，SS
执行《江宁区城镇污水处理厂出水指标及标准限值

表（试行）》中限值要求。

本项目实施雨污分流，新建培养基废水预处理系统

和四期污水处理站，四期污水处理站处理规模为

1100t/d，分三期建设，本项目为一期建设，处理量

为 350t/d，处理工艺为“絮凝沉淀+水解酸化

+A/A/O+MBR＋溶气气浮+多介质过滤+紫外消

毒”，1套培养基废水预处理系统，处理规模为

2.5t/d，处理工艺为“电絮凝”。处理后废水达标

接管排放。
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3

落实大气污染防治措施。重组蛋白制剂生产 QC检

测废气、固体配置粉尘、有机溶剂清洗废气以及抗

体制剂生产 PBS配置废气及固体配置粉尘、质粒提

取、细胞培养废气、生产区域消毒废气、危废中转

间、废液中转间废气分别经有效收集处理后通过

54m高排气筒（DA016）排放；重组蛋白制剂生产

上样、纯化废气及抗体制剂生产 PBS配置废气、Elisa
检测废气、质粒生产废气、生产区域消毒废气分别

经有效收集处理后通过 54m高排气筒（DA017）排

放；质粒生产试剂配置废气经有效收集处理后通过

54m高排气筒（DA018）排放；污水处理站废气经

有效收集处理后通过 15m高排气筒（DA019）排放。

其中氯化氢有组织和无组织排放执行《制药工业大

气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表 2、表 7
标准及表 C.1标准；甲醇、乙腈有组织排放执行《制

药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）
表 2及表 C.1标准；颗粒物、非甲烷总烃有组织排

放执行《制药工业大气污染物排放标准》

（DB32/4042-2021）表 1及表 C.1标准，无组织排

放执行《生物制药行业水和大气污染物排放限值》

（DB32/3560-2019）表 4标准；污水处理站氨、硫

化氢有组织执行《制药工业大气污染物排放标准》

（DB32/4042-2021）表 3标准，无组织排放执行《恶

臭污染物排放标准》（GB14554-93）表 1标准；臭

气浓度有组织和无组织排放执行《制药工业大气污

染物排放标准》（DB32/4042-2021）表 3、表 7标
准；厂区内非甲烷总烃无组织排放执行《制药工业

大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）表 6标
准。

本项目新建 4个废气排放口，配备相应废气处理设

施。三个废气处理系统（碱洗+除雾+活性炭吸附）

处理后通过 DA016、DA017和 DA018三个排口排

放；污水处理站废气通过微负压收集风管收集废

气，经过废气处理系统（喷淋+除雾+活性炭吸附）

处理后通过 DA019排口排放。处理后废气满足《制

药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）
和《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）相应

标准。

4

落实噪声污染防治措施。选用低噪声设备，优化布

局噪声设备的位置，厂界噪声执行《工业企业厂界

环境噪声排放标准》（GB12348-2008）3类标准要

求。

本项目已合理布局噪声源，选用低噪声设备等。根

据检测报告，噪声检测符合《工业企业厂界环境噪

声排放标准》（GB12348-2008）3类标准要求。
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5

落实固废污染防治措施。按“减量化、资源化、无

害化”处理原则，落实各类固体废物的收集、处置

和综合利用措施。废纯水过滤器、废包装、废初，

中，高效过滤器、设备检维修废弃物和废实验防护

用品统一收集后委托相关单位妥善处置；生产废液、

生产废物、医疗废物、医疗废液、废活性炭、废机

油、废机油桶、废危险化学品、废铅酸电池、废紫

外灯管、废原辅料容器、废电路板、污水处理污泥、

废高效过滤器分类收集暂存危废库，定期委托有资

质单位妥善处理；生活垃圾交由环卫部门统一清运。

危险固废贮存设施按照《危险废物贮存污染控制标

准》（GB18597-2023）和《省生态环境厅关于进一

步加强危险废物污染防治工作的实施意见》的相关

要求建设。

本项目生活垃圾由环卫部门清运；废纯水过滤器、

废包装、废初，中，高效过滤器、设备检维修废弃

物和废实验防护用品统一收集后委托相关单位妥

善处置；生产废液、生产废物、医疗废物、医疗废

液、废活性炭、废机油、废机油桶、废危险化学品、

废铅酸电池、废紫外灯管、废原辅料容器、废电路

板、污水处理污泥、废高效过滤器等委托相关危废

资质单位处置。项目危废存放于原有的危废仓库，

符合《危险废物贮存污染控制标准》

(GB18597-2023)标准。

6
落实土壤及地下水污染防治措施。厂区采取分区防

渗措施，原料储存区、污水处理站等须重点防渗，

设置防渗层，有效防范土壤和地下水污染。

本项目厂区采取分区防渗措施，原料储存区、污水

处理站等重点防渗区域已设置设置防渗层，有效防

范土壤和地下水污染。

7

落实环境风险防范措施。落实《报告书》提出的环

境风险防范措施，加强运营期环境管理，制定突发

环境事件应急预案，定期组织应急演练，防止生产

过程中发生环境污染事件，确保环境安全。严格按

标准规范建设环境治理设施，环境治理设施开展安

全风险辨识管控，健全内部污染防治设施稳定运行

和管理责任制度，确保环境治理设施安全、稳定、

经有效运行。

本项目已于 2025年 2月 17日完成应急预案编制备

案工作，备案号为：320115-2025-058-L。企业实际

建设了 353m3的事故应急池，基本满足厂内事故废

水的收集。

8

按照《江苏省排污口设置及规范化整治管理办法》

（苏环控〔1997〕122号）的要求，规范化设置各

类排污口和标志。按《报告书》提出的环境管理与

监测计划实施日常环境管理与监测。

本项目已按照《江苏省排污口设置及规范化整治管

理办法》（苏环控〔1997〕122号）的要求，规范

化设置各类排污口和标志。设置环境管理部门，制

定定期监测计划并认真实行。
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6 验收执行标准

6.1 废气排放标准

本项目主要废气有重组蛋白制剂生产 QC检测废气、固体配置粉尘、有机溶剂清洗废气以

及抗体制剂生产 PBS配置废气及固体配置粉尘、质粒提取、细胞培养废气、生产区域消毒废

气、危废中转间、废液中转间废气，重组蛋白制剂生产上样、纯化废气及抗体制剂生产 PBS

配置废气、Elisa检测废气、质粒生产废气、生产区域消毒废气，质粒生产试剂配置废气和污

水处理站废气。四股分别经有效收集处理后通过排气筒（DA016）、排气筒（DA017）、排气

筒（DA018）和排气筒（DA019）排放。

当前大气污染物排放执行标准详见表 6-1和表 6-2。
表 6-1 大气有组织排放标准

污染物
最高允许排放浓

度（mg/m3）

最高允许排放速

率标准限值

（kg/h）

无组织排放周界外浓度

最高点浓度限值

（mg/m3）

执行标准

非甲烷总烃 60 2.0 4.0

《制药工业大气污染物排放

标准》（DB32/4042-2021）
表 1、表 2、表 3、表 7标准

及表 C.1标准；《生物制药行

业水和大气污染物排放限

值》（DB32/3560-2019）表 4
标准；《恶臭污染物排放标

准》（GB 14554-93）。

甲醇 50 3.0 /

氯化氢 10 0.18 0.2

乙腈 20 2 /

氨 20 / 1.5

硫化氢 5 / 0.06

臭气浓度 1000（无量纲） / 20（无量纲）

表 6-2 大气无组织排放标准

污染物项目
监控点限值
mg/m3 限值含义

无组织排放监

控位置
执行标准

非甲烷总烃

6 监控点处 1h平均浓度值
在厂房外设置监

控点

《制药工业大气污染物排放标

准》（DB32/4042-2021）
20 监控点处任意一次浓度

值

6.2 废水排放标准

本项目废水排放执行《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）中表

2直接排放限值；江宁科学园污水处理厂尾水排放执行《地表水环境质量标准》(GB3838-2002)

中 IV类标准，其中 TN执行《城镇污水处理厂污染物排放标准》（GB18918-2002）表 1中一

级 A标准，SS执行《江宁区城镇污水处理厂出水指标及标准限值表（试行）》中限值要求。
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表 6-3 废水排放标准

污染物名称 废水排放标准 排放执行标准

pH（无量纲） 6～9

《生物制药行业水和大气污染物排放限值》

（DB32/3560-2019）

COD 60
SS 50

NH3-N 8

TP 0.5

TN 20

6.3 噪声排放标准

根据《南京市声环境功能区划分调整方案》（宁政发〔2014〕34号）声环境功能区划分，

项目所在地声环境功能区划为 3类区，厂界噪声排放执行《工业企业厂界环境噪声排放标准》

（GB12348-2008）中 3类标准。

6.4 固体废物评价标准

危险废物暂存场所执行《危险废物贮存污染控制标准》（GB18597-2023）及其修改单、

《危险废物收集储存运输技术规范》（HJ2025-2012）、《江苏省固体废物全过程环境监管工

作意见》（苏环办〔2024〕16号）中的相关规定。

一般固废的贮存满足防渗透、防雨淋、防扬尘等环境保护要求。

6.5 总量控制

废气：新增有组织 VOCs排放量为 1.52t/a，无组织排放量为 0.80933t/a，总量指标向南京

市江宁生态环境局申请在区域内进行平衡。

废水：新增水污染物外排量 COD0.804t/a、氨氮 0.034t/a、总磷 0.01t/a，纳入江宁科学园污

水处理厂总量范围内。

固废：项目各类固废均可得到有效处置，零排放。
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7 验收监测内容

7.1 废气

表 7-1-1 废气有组织监测点位、项目及频次

序号 设备 监测点位 监测项目 监测频次 要求

1 DA016 Q1出口
非甲烷总烃、颗粒物、甲醇、

乙腈、氯化氢

3次/天，连

续监测 2天

所有项目的采样按

照标准及规范的相

应规定执行

2 DA017 Q2出口
非甲烷总烃、颗粒物、氯化

氢

3 DA018 Q3出口 非甲烷总烃

4 DA019 Q4出口 氨、硫化氢、臭气浓度

注：根据《排污单位污染物排放口监测点位设置技术规范》（HJ 1405—2024）要求，自动监测断面和手工监测断面设置位

置应满足，其按照气流方向的上游距离弯头、阀门、变径管≥4倍烟道直径，其下游距离上述部件≥2倍烟道直径。排气筒

出口处视为变径。本项目所有排口进口不符合采样位置要求，故不对进口进行监测。

表 7-1-2 废气无组织监测点位、项目及频次

测点编

号
监测点位 监测项目 监测频次 评价标准

WQ1
厂界上风

向

非甲烷总烃、颗粒物、

甲醇、乙腈、氯化氢、

氨、硫化氢、臭气浓

度及监测期间气象条

件

连续 2天
每天 3次

氯化氢执行《制药工业大气污染物排放

标准》（DB32/4042-2021）；非甲烷总

烃无组织排放执行《生物制药行业水和

大气污染物排放限值》

（DB32/3560-2019）表 4标准；污水处

理站氨、硫化氢无组织排放执行《恶臭

污染物排放标准》（GB14554-93），臭

气浓度执行《制药工业大气污染物排放

标准》（DB32/4042-2021）。

WQ2

厂界下风

向WQ3

WQ4

测点编

号
监测点位 监测项目 监测时间 检测频次 评价标准

WQ5
11#生产厂

房 2外
非甲烷总烃及监测期

间气象条件

1h平均

连续 2天
每天 4次

非甲烷总烃无组织排放

执行《制药工业大气污染

物排放标准》

（DB32/4042-2021）表 6
标准。

任意一次值

7.2 废水

本项目本项目废水监测点位、项目及频次见表 7-2。
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表 7-2 废水监测点位、项目及频次

监测项目 监测点位 测点数 监测因子 监测频次

废水
污水处理设施进口 1 流量、pH、COD、SS、氨氮、

总磷、总氮
每天 4次，连续监测 2天

污水总排口 DW002 1
注：污水总排口 DW002汇水收集范围包含三期和四期污水处理厂，废水监测期间三期污水处理站暂停排水，总排口出水仅

为本项目四期污水处理站处理出水。

7.3 厂界噪声监测

表 7-3 噪声监测内容

监测项目 监测点位 测点数 监测因子 监测频次

噪声 厂界 4 等效连续 A声级
昼夜间各监测一次，连续

监测 2天
本项目监测点位图详见图 7-3-1。

图 7-3-1监测点位示意图
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8 质量保证和质量控制

本次监测的质量保证严格按照国家标准规范，实施全过程质量控制。

监测人员均经过考核并持有合格证书；所有监测仪器均经过计量部门检定并在有效期内；

现场监测仪器使用前后均经过校准，监测数据实行三级审核。

8.1 监测分析方法

监测分析方法按国家标准分析方法和原国家环保局颁布的监测分析方法及有关规定执行。

监测分析方法见表 8-1。

表 8-1 监测分析方法一览表

名称 检测项目 检测依据 检出限

有组织废

气

非甲烷总烃
固定污染源废气总烃、甲烷和非甲烷总烃的测定气相色

谱法 HJ 38-2017
0.07mg/m3

甲醇 固定污染源排气中甲醇的测定气相色谱法 HJ/T 33-1999 2mg/m3

氯化氢
固定污染源废气 氯化氢的测定硝酸银容量法（HJ

548-2016）
2mg/m3

氨
环境空气和废气氨的测定纳氏试剂分光光度法 HJ

533-2009
0.25mg/m3

硫化氢
空气和废气监测分析方法（第四版增补版）国家环境保

护总局 2003年 5.4.10.3亚甲基蓝分光光度法
0.01mg/m3

乙腈
GBZ/T 300.133-2017工作场所空气有毒物质测定第 133

部分：乙腈、丙烯腈和甲基丙烯腈
3mg/m3

臭气浓度
环境空气和废气臭气的测定三点比较式臭袋法 HJ

1262-2022
-

无组织废

气

非甲烷总烃
环境空气总烃、甲烷和非甲烷总烃的测定直接进样-气

相色谱法 HJ 604-2017
0.07mg/m3

甲醇
空气与废气监测分析方法（第四版增补版）国家环境保

护总局 2003年 6.1.6.1气相色谱法
0.1mg/m3

氯化氢 环境空气和废气氯化氢的测定离子色谱法 HJ 549-2016 0.02mg/m3

氨
环境空气和废气氨的测定纳氏试剂分光光度法 HJ

533-2009
0.01mg/m3

硫化氢
空气和废气监测分析方法（第四版增补版）国家环境保

护总局 2003年 3.1.11.2亚甲基蓝分光光度法
0.001mg/m3

乙腈
GBZ/T 300.133-2017工作场所空气有毒物质测定第 133

部分：乙腈、丙烯腈和甲基丙烯腈
3mg/m3

臭气浓度
环境空气和废气臭气的测定三点比较式臭袋法

HJ1262-2022
-

废水 pH值 水质 pH值的测定电极法 HJ 1147-2020 -
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名称 检测项目 检测依据 检出限

悬浮物 水质悬浮物的测定重量法 GB/T 11901-89 -

化学需氧量 水质化学需氧量的测定重铬酸盐法 HJ 828-2017 4

氨氮 水质氨氮的测定纳氏试剂分光光度法 HJ 535-2009 0.025

总磷 水质总磷的测定钼酸铵分光光度法 GB/T 11893-1989 0.01

总氮
水质总氮的测定碱性过硫酸钾消解紫外分光光度法 HJ

636-2012
0.05

噪声 厂界噪声 工业企业厂界环境噪声排放标准 GB 12348-2008 -

8.2 监测仪器

表 8-2 主要监测仪器一览表

序号 仪器编号 仪器名称

1 NJADT-X-H49 PH850便携式 PH计

2 NJADT-S-374 天平（万分之一）

3 NJADT-S-576 滴定管

4 NJADT-S-455 可见分光光度计

5 NJADT-S-025 紫外分光光度计

6 NJADT-S-377 气相色谱仪

7 NJADT-X-G14 真空箱采样器(19代）

8 NJADT-X-G42 真空箱采样器

9 NJADT-S-376 气相色谱仪

10 NJADT-X-G44 真空箱采样器

11 NJADT-S-479 滴定管

12 NJADT-X-F42 全自动大气颗粒物采样器

13 NJADT-X-F27 全自动大气颗粒物采样器

14 NJADT-X-F39 全自动大气颗粒物采样器

15 NJADT-X-G67 真空采样箱

16 NJADT-X-D23 便携式烟气含湿量检测仪（21代）

17 NJADT-X-D22 便携式烟气含湿量检测仪（21代）

18 NJADT-S-413 气相色谱仪

19 NJADT-X-G14 真空箱采样器(19代）

20 NJADT-X-G02 真空箱采样器

21 NJADT-S-376 气相色谱仪

22 NJADT-X-F20 恒温恒流大气颗粒物采样器

23 NJADT-X-F18 恒温恒流大气颗粒物采样器

24 NJADT-X-F06 恒温恒流大气颗粒物采样器

25 NJADT-X-F08 恒温恒流大气颗粒物采样器

26 NJADT-S-468 离子色谱仪

27 NJADT-X-G01 真空采样箱

28 NJADT-X-G47 真空采样箱

29 NJADT-X-G72 真空采样箱
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30 NJADT-X-G19 污染源真空箱采样器（19代）

31 NJADT-S-016 气相色谱仪

32 NJADT-X-F46 全自动大气颗粒物采样器

33 NJADT-X-B17 多功能声级计

34 NJADT-X-C19 声校准仪

8.3 人员能力

参加本次验收监测的人员均通过相关单位考核，做到了持证上岗，相关检测能力已具备。

8.4 水质监测分析过程中的质量保证和质量控制

本次验收监测中水样的采集、运输、保存、实验室分析和数据计算的全过程均按《环境水

质监测质量保证手册》（第四版）的要求进行。实验室质控分析过程相关情况见下表。

表 8-3 水质平行样数据分析表

污染物

样品

数

（个）

合格率

（%）

实验室平行 现场平行 加标回收率 全程序空白

数量

（个）

比例

（%）

数量

（个）

比例

（%）

数量

（个）

比例

（%）
数量（个）

pH值 12

100

— — 2 16.7 — — 2
悬浮物 12 — — — — — — —

化学需氧量 12 4 33.3 2 16.7 — — 4
氨氮 12 1 8.33 2 16.7 1 8.33 2
总磷 12 2 16.7 2 16.7 2 16.7 2
总氮 12 2 16.7 2 16.7 2 16.7 2

8.5 气体监测分析过程中的质量保证和质量控制

废气验收监测质量控制与质量保证按照《固定源废气监测技术规范》（HJ/T 397-2007）、

《固定污染源监测质量保证与质量控制技术规范(试行)》（HJ/T 373-2007）、《大气污染物无

组织排放监测技术导则》（HJ/T 55-2000）中有关规定执行。

（1）尽量避免被测排放物中共存污染物对分析的交叉干扰。

（2）被测排放物的浓度在仪器量程的有效范围（即 30%～70%之间）。

（3）每次采样前后均使用已检定合格的校准仪器对采样仪器的流量计定期进行校准。

实验室质控分析过程相关情况见下表。

表 8-4 有组织废气平行样数据分析表

污染物
样品数

（个）

全程序空白 加标回收率 实验室平行 合格率

（%）数量（个） 数量（个） 比例（%） 数量（个） 比例（%）
非甲烷总烃 54 2 — — 6 11.1

100

氨 6 2 — — — —

硫化氢 6 4 — — — —

臭气浓度 6 — — — — —

氯化氢 12 2 — — — —

甲醇 18 2 — — — —
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乙腈 6 2 — — — —

8.6 噪声监测分析过程中的质量保证和质量控制

测量仪器和校准仪器定期检验合格，并在有效期内使用；声级计在测试前后用标准发生源

进行校准，测量前后仪器的示值偏差相差不大于 0.5dB（A），若大于 0.5dB（A）测试数据无

效。

表 8-5 声级计较准结果统计表

检测日期
测量前校准示值

dB(A)
测量后校准示值

dB(A)
测量前、后校准示

值偏差 dB(A)
测量前、后校准示值偏

差允许范围 dB(A)
2025年 04月 02日 93.9 93.8 0.2 ≤0.5
2025年 04月 03日 93.8 93.9 0.1 ≤0.5
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9 验收监测结果

9.1 监测期间工况

生产工况：

南京爱迪信环境技术有限公司于 2025年 4月 2 日～4月 3 日对本项目废气污染源排放和

废气环保治理设施的处理能力等进行了现场监测和检查。验收监测期间，南京金斯瑞生物科技

有限公司（雍熙园）各生产车间均正常运行，产规模、生产工艺、设备、原辅材料使用情况等

均保持稳定，各污染防治措稳定运行。

验收期间气象条件：

采样期间气象参数见表 9-1。

表9-1 监测期间气象参数测定结果

采样日期 温度（℃） 气压（kPa） 风速（m/s） 风向

2025.4.2
18.7 101.82

1.5-2.2 西南风22.2 101.65
22.5 101.59

2025.4.3
15.2 102.36

1.2-1.8 西南风18.6 102.33
19.8 102.31

9.2 废气监测结果

1、有组织废气排放监测结果

有组织废气监测结果与评价见下表。
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表 9-2 有组织废气排放监测结果（DA016Q1出口）
采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日
检测点位 DA016出口 DA016出口

排气筒高度（m） 54 54
烟道截面积（m2） 0.2827 0.2827

检测次数 第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

排气中水分含量（%） 1.73 1.72 1.62 1.60 1.56 1.56
排气温度（℃） 18.1 18.3 17.1 16.4 17.2 17.0
排气流速（m/s） 6.4 6.6 6.4 5.6 5.8 5.9
烟气流量（m3/s） 6503 6680 6486 5703 5916 6017
标杆流量（Nm3/h） 5976 6140 5995 5304 5480 5567

检测参数
监测结果

第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

氯化氢排放浓度

（mg/m3）
ND ND ND ND ND ND

氯化氢排放速率（kg/h） - - - - - -
非甲烷总烃排放浓度

（mg/m3）
1.75 1.60 1.88 1.59 1.62 1.84 1.76 1.39 1.87 1.36 1.56 1.57 1.32 1.27 1.57 1.23 1.23 1.14

非甲烷总烃排放速率

（kg/h） 0.010
9.56
×
10-3

0.011
9.76
×
10-3

9.95
×
10-3

0.011 0.011
8.33
×
10-3

0.011
7.21
×
10-3

8.27
×
10-3

8.33
×
10-3

7.23
×
10-3

6.96
×
10-3

8.60
×
10-3

6.85
×
10-3

6.85
×
10-3

6.35
×
10-3

甲醇排放浓度（mg/m3） ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND ND
甲醇排放速率（kg/h） - - - - - - - - - - - - - - - - - -
乙腈排放浓度（mg/m3） ND ND ND ND ND ND
乙腈排放速率（kg/h） - - - - - -

排放标准限值 氯化氢：10mg/m3、0.18kg/h，非甲烷总烃：60mg/m3、2.0kg/h，甲醇：50mg/m3、3.0kg/h，乙腈：20mg/m3、2.0kg/h

在验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司厂区有组织废气中 DA016排口非甲烷总烃、甲醇、乙腈和氯化氢排放满足《制药

工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）中相关标准。
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表 9-3 有组织废气排放监测结果（DA017Q2出口）
采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日
检测点位 DA017出口 DA017出口

排气筒高度（m） 54 54
烟道截面积（m2） 0.7854 0.7854

检测次数 第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

排气中水分含量（%） 3.15 3.11 3.11 1.54 1.51 1.49
排气温度（℃） 18.7 18.3 18.2 16.5 15.8 15.5
排气流速（m/s） 7.9 7.9 8.0 8.2 8.3 8.6
烟气流量（m3/s） 22337 22317 22511 23223 23580 24314
标杆流量（Nm3/h） 20327 20351 20543 21543 21929 22641

检测参数
监测结果

第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

氯化氢排放浓度

（mg/m3）
ND ND ND ND ND ND

氯化氢排放速率（kg/h） - - - - - -
非甲烷总烃排放浓度

（mg/m3）
1.84 1.48 1.81 1.78 1.47 1.38 1.78 1.48 1.41 1.54 1.42 1.59 1.83 1.99 2.02 1.63 1.57 1.77

非甲烷总烃排放速率

（kg/h）
0.03
7

0.03
0

0.03
7

0.03
6

0.03
0

0.02
8

0.03
7

0.03
0

0.02
9

0.03
3

0.03
1

0.03
4

0.04
0

0.04
4

0.04
4

0.03
7

0.03
6

0.04
0

排放标准限值 非甲烷总烃：60mg/m3、2.0kg/h

在验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司厂区有组织废气 DA017排放口非甲烷总烃和氯化氢排放满足《制药工业大气污染

物排放标准》（DB32/4042-2021）中相关标准。
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表 9-4 有组织废气排放监测结果（DA018Q3出口）
采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日
检测点位 DA018出口 DA018出口

排气筒高度（m） 54 54
烟道截面积（m2） 0.7854 0.7854

检测次数 第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

排气中水分含量（%） 3.19 3.15 3.09 2.87 2.86 2.86
排气温度（℃） 19.4 19.5 19.4 18.1 18.6 18.6
排气流速（m/s） 7.6 7.6 7.7 7.4 7.4 7.4
烟气流量（m3/s） 21537 21546 21753 20789 20829 20839
标杆流量（Nm3/h） 19545 19541 19741 19094 19060 19051

检测参数
监测结果

第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

非甲烷总烃排放浓度

（mg/m3）
2.11 2.10 2.02 1.73 1.69 1.49 1.80 2.05 2.00 1.88 2.12 1.82 2.11 2.21 1.93 2.08 2.10 2.40

非甲烷总烃排放速率

（kg/h）
0.04
1

0.04
1

0.03
9

0.03
4

0.03
3

0.02
9

0.03
6

0.04
0

0.03
9

0.03
6

0.04
0

0.03
5

0.04
0

0.04
2

0.03
7

0.04
0

0.04
0

0.04
6

排放标准限值 非甲烷总烃：60mg/m3、2.0kg/h

在验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司厂区 DA018排放口非甲烷总烃有组织排放满足《制药工业大气污染物排放标准》

（DB32/4042-2021）中相关标准。
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表 9-5 有组织废气排放监测结果（DA019Q4出口）
采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日
检测点位 DA019出口 DA019出口

排气筒高度（m） 15 15
烟道截面积（m2） 0.1963 0.1963

检测次数 第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

排气中水分含量（%） 1.73 1.72 1.62 3.94 4.25 3.62
排气温度（℃） 18.1 18.3 17. 1 23.4 25.3 21.6
排气流速（m/s） 6.4 6.6 6.4 7.4 8. 1 7.6
烟气流量（m3/s） 6503 6680 6486 5244 5700 5349
标杆流量（Nm3/h） 5976 6140 5995 4699 5034 4809

检测参数
监测结果

第一次 第二次 第三次 第一次 第二次 第三次

臭气浓度（无量纲） 416 354 309 269 309 229
氨排放浓度（mg/m3） 0.62 0.58 0.71 0.79 0.71 0.85
氨排放速率（kg/h） 2.86×10-3 2.56×10-3 3.27×10-3 3.71×10-3 3.57×10-3 4.09×10-3
硫化氢排放浓度

（mg/m3）
ND 0.01 ND ND ND ND

硫化氢排放速率（kg/h） - 4.41×10-5 - - - -
排放标准限值 臭气浓度：1000（无量纲），氨：20mg/m3，硫化氢：5mg/m3

在验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司厂区 DA019排放口臭气浓度、氨和硫化氢有组织排放满足《制药工业大气污染物

排放标准》（DB32/4042-2021）中相关标准。
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2、无组织废气监测结果

（1）监测结果

表 9-6 厂界无组织废气监测结果

采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日
排放标准

限值
检测

项目

采样点

位

检测结果 检测结果

第一次 第二次 第三次 最大值 第一次 第二次 第三次 最大值

氨

（mg/
m3）

无组织

废气上

风向 G1
0.06 0.05 0.06 0.06 0.08 0.07 0.08 0.08 1.5

无组织

废气下

风向 G2
0.11 0.10 0.10 0.11 0.12 0.10 0.11 0.12 1.5

无组织

废气下

风向 G3
0.10 0.10 0.09 0.10 0.11 0.11 0.11 0.11 1.5

无组织

废气下

风向 G4
0.09 0.10 0.10 0.10 0.11 0.12 0.11 0.12 1.5

硫化

氢

（mg/
m3）

无组织

废气上

风向 G1
0.001 0.001 0.001 0.001 0.001 0.001 0.001 0.001 0.06

无组织

废气下

风向 G2
0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.002 0.06

无组织

废气下

风向 G3
0.002 0.003 0.003 0.003 0.002 0.004 0.002 0.004 0.06

无组织

废气下

风向 G4
0.004 0.002 0.002 0.004 0.002 0.003 0.003 0.003 0.06

臭气

浓度

（无

量纲）

无组织

废气上

风向 G1
＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 20

无组织

废气下

风向 G2
＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 20

无组织

废气下

风向 G3
＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 20

无组织

废气下

风向 G4
＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 ＜10 20

氯化

氢
（mg/
m3）

无组织

废气上

风向 G1
ND ND ND ND ND ND ND ND 0.2

无组织

废气下

风向 G2
ND ND ND ND ND ND ND ND 0.2
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无组织

废气下

风向 G3
ND ND ND ND ND ND ND ND 0.2

无组织

废气下

风向 G4
ND ND ND ND ND ND ND ND 0.2

甲醇

（mg/
m3）

无组织

废气上

风向 G1
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G2
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G3
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G4
ND ND ND ND ND ND ND ND /

乙腈

（mg/
m3）

无组织

废气上

风向 G1
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G2
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G3
ND ND ND ND ND ND ND ND /

无组织

废气下

风向 G4
ND ND ND ND ND ND ND ND /

表 9-7 厂界非甲烷总烃无组织废气监测结果

采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日

检测项目 采样点位
检测结果 检测结果

A B C D A B C D
频次数 第一次 第一次

非甲烷总

烃

（mg/m3）

无组织废气

上风向 G1 0.68 0.61 0.64 0.59 0.58 0.56 0.60 0.53

无组织废气

下风向 G2 1.29 1.22 1.24 1.14 1.15 1.11 1.19 1.14

无组织废气

下风向 G3 1.11 1.07 1.06 1.09 1.11 1.07 1.14 1.13

无组织废气

下风向 G4 1.22 1.17 1.13 1.15 1.04 1.09 1.14 1.10

频次数 第二次 第二次

非甲烷总

烃

（mg/m3）

无组织废气

上风向 G1 0.57 0.67 0.63 0.69 0.57 0.51 0.53 0.62

无组织废气

下风向 G2 1.24 1.18 1.16 1.23 1.17 1.12 1.14 1.20

无组织废气

下风向 G3 1.03 1.09 1.07 1.05 1.17 1.05 1.10 1.19



南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目竣工环境保护验收监测报告

- 115 -

无组织废气

下风向 G4 1.16 1.20 1.23 1.18 1.06 1.03 1.12 1.09

频次数 第三次 第三次

非甲烷总

烃

（mg/m3）

无组织废气

上风向 G1 0.54 0.59 0.67 0.63 0.52 0.56 0.64 0.60

无组织废气

下风向 G2 1.27 1.17 1.21 1.19 1.17 1.19 1.22 1.11

无组织废气

下风向 G3 1.02 1.08 1.12 1.07 1.12 1.17 1.08 1.10

无组织废气

下风向 G4 1.19 1.14 1.17 1.13 1.02 1.11 1.06 1.08

标准限值 厂界非甲烷总烃无组织：4.0mg/m3

表 9-8 厂区内非甲烷总烃无组织废气监测结果

采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日

检测项目
采样频

次

检测结果 检测结果

实验区域 1米处 实验区域 1米处

A B C D A B C D

非甲烷总烃

（mg/m3）

第一次 1.40 1.37 1.35 1.38 1.44 1.41 1.37 1.47
第二次 1.39 1.33 1.38 1.32 1.35 1.42 1.46 1.40
第三次 1.41 1.43 1.34 1.37 1.38 1.48 1.45 1.43
第四次 1.33 1.36 1.32 1.38 1.34 1.44 1.42 1.39

标准限值 厂区非甲烷总烃无组织：20mg/m3

监测结果表明，验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司厂界无组织非甲烷总烃、氯

化氢、氨气、硫化氢、臭气浓度、氯化氢、甲醇和乙腈排放满足《生物制药行业水和大气污染

物排放限值》（DB32/3560-2019）、《制药工业大气污染物排放标准》（DB32/4042-2021）和

《恶臭污染物排放标准》（GB14554-93）相关标准。厂区内非甲烷总烃满足《制药工业大气

污染物排放标准》（DB32/4042-2021）相关标准。

9.3 废水监测结果

表 9-9 废水监测结果

检测

项目

采样日期 2025年 4月 2日 2025年 4月 3日

样品名称 污水处理设施进口 污水处理设施进口

样品性状 微黄、微浑、微臭、无浮油 微黄、微浑、微臭、无浮油

单位
检测结果 检测结果

① ② ③ ① ② ③

pH
值

无量纲 7.5（17.6℃) 7.6（17.8℃) 7.6（18.4℃) 7.6（17.4℃) 7.5（17.8℃) 7.6（18.2℃)

悬浮

物
mg/L 312 279 335 287 296 264

化学

需氧

量

mg/L 392 354 368 338 351 386

氨氮 mg/L 18.1 16.6 18.7 19.0 17.9 17.4
总氮 mg/L 26.4 24.3 26.6 28.5 28.9 27.7
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总磷 mg/L 3.62 3.11 3.34 3.37 3.43 3.59

检测

项目

样品名称 污水总排口 DW002 污水总排口 DW002
样品性状 淡黄色微弱臭 淡黄色微弱臭

单位
检测结果 检测结果

① ②
③

① ②
③

pH
值

无量纲 7.8（21.4℃) 7.9（21.8℃) 7.8（22.2℃) 7.9（21.6℃) 7.8（22.4℃) 7.9（22.6℃)

悬浮

物
mg/L 12 13 11 9 11 10

化学

需氧

量

mg/L 19 15 20 18 15 17

氨氮 mg/L 0.771 0.790 0.748 0.805 0.797 0.782
总氮 mg/L 11.1 10.6 10.7 12.1 11.9 11.4
总磷 mg/L 0.03 0.02 0.02 0.03 0.02 0.02

标准限值 pH：6-8、COD：60、SS：50、氨氮：8、总氮：20、总磷：0.5

监测结果表明，验收监测期间，南京金斯瑞生物科技有限公司废水总排口各污染物浓度均

满足《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）表 2排放限值和江宁科学

园污水处理厂接管标准。

9.4 噪声监测结果

表 9-10 噪声监测结果

监测

时间
测点编号 测点位置

Leq 值，dB（A） 标准限值

评

价

昼间 夜间
昼

间
夜间

监测时间
监测结

果
监测时间

监测结

果

2025
年 4
月 2
日

N1
东厂界外

1m处
18:13-18:18 56.3 22:47-22:52 51.0

65 55 达

标

N2
南厂界外

1m处
18:21-18:26 63.5 22:55-23:00 53.8

N3
西厂界外

1m处
18:29-18:34 61.6 23:02-23:07 52.4

N4
北厂界外

1m处
18:36-18:41 63.7 23:11-23:16 53.1

2025
年 4
月 3
日

N1
东厂界外

1m处
16:34-16:39 54.1 23:00-23:05 52.3

65 55 达

标

N2
南厂界外

1m处
16:43-16:48 57.7 23:10-23:15 52.7

N3
西厂界外

1m处
16:52-16:57 57.4 23:18-23:23 53.7

N4
北厂界外

1m处
17:02-17:07 57.5 23:28-23:33 53.1

在监测日工况条件下，本项目东、南、西、北侧厂界环境噪声昼间、夜间值均符合《工业

企业厂界环境噪声排放标准》（GB 12348-2008）中 3类限值要求。
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9.5 环保设施调试运行效果

9.5.1 废水治理设施

本项目废水监测结果详见表 9.3-1。
表 9.3-1 污水处理站水去除效率结果一览表

监测日期 监测点位 单位 COD NH3-N TP TN SS

2025.4.2-2025.4.
3

污水处理站进口 mg/L 392 18.7 3.62 28.9 335
污水总排口 mg/L 19 0.748 0.03 11.9 11
处理效率 ％ 95.2 96.0 99.2 58.8 96.7
评价标准 mg/L 60 8 0.5 20 50
达标情况 / 达标 达标 达标 达标 达标

在验收监测期间，四期污水处理站均可有效去除废水 COD、NH3-N、TP、TN、SS因子，

使污水处理站出水符合《生物制药行业水和大气污染物排放限值》（DB32/3560-2019）中表 2

直接排放限值。
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9.5.2 废气治理设施

本项目废气监测结果详见表 9.3-2。
表 9.3-2 废气去除效率结果一览表

排气

筒
处理设施

检测项

目

2025.4.2 2025.4.3

标准排放速率

(kg/h）
排放浓度

(mg/m3）

达标情

况

排放速率

(kg/h）

排放浓

度

(mg/m3）

达标

情况

DA01
6

碱洗+除
雾+活性

炭吸附

非甲烷

总烃
0.011 1.88 达标

8.60×
10-3

1.57 达标
2kg/h，
60mg/m3

氯化氢 / ND 达标 / ND 达标
0.18kg/h，
10mg/m3

甲醇 / ND 达标 / ND 达标
3kg/h，
50mg/m3

乙腈 / ND 达标 / ND 达标
2kg/h，
20mg/m3

DA01
7

碱洗+除
雾+活性

炭吸附

非甲烷

总烃
0.073 1.84 达标 1.99 0.044 达标

2kg/h，
60mg/m3

氯化氢 / ND 达标 / ND 达标
0.18kg/h，
10mg/m3

DA01
8

碱洗+除
雾+活性

炭吸附

非甲烷

总烃
0.041 2.11 达标 0.046 2.40 达标

2kg/h，
60mg/m3

DA01
9

喷淋+除
雾+活性

炭吸附

臭气浓

度（无

量纲）

/ 416 达标 / 309 达标 1000

氨
3.27×
10-3

0.71 达标
4.09×
10-3

0.85 达标 20

硫化氢
4.41×
10-3

0.01 达标 / ND 达标 5

注：氯化氢检出限 2mg/m3、甲醇检出限 2mg/m3、乙腈检出限 3mg/m3、氯化氢检出限 0.001mg/m3

本项目排口因建设空间不足，排口进口采样口不满足《排污单位污染物排放口监测点位设

置技术规范》（HJ 1405—2024）要求，故不对进口进行监测。

根据检测结果，四个排口废气经处理设施处置后的非甲烷总烃、氯化氢、甲醇、乙腈、臭

气浓度、氨和硫化氢均可达标排放。

9.5.3 噪声治理设施

根据检测结果，企业在选用低噪声设备、隔声、减震后厂界四周均可满足《工业企业厂界

环境噪声排放标准》（GB12348-2008）中 3类标准，采取隔声有效。
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9.6 污染物排放总量核算

根据环评批复要求，对本项目废气中非甲烷总烃和废水中 COD、氨氮、总磷进行总量控

制计算。经核算废气和废水中相关污染因子年排放量未超出本项目环评批复污染物排放总量，

符合总量控制要求。本项目废气总量核算结果详见表 9.4-1。
表 9.4-1 大气污染物排放总量核算结果与评价情况一览表

污染物 平均排放速率（kg/h） 实际运行时间

（h/a） 年排放量（t/a） 总量控制指标（t/a） 达标情况

非甲烷总

烃（有组

织）

0.01 2112
0.40437 1.52 达标0.033 5475

0.037 5475
污染物 平均排放浓度（mg/L） 实际排放量（t/a）年排放量（t/a） 总量控制指标（t/a） 达标情况

COD 17.3
30642.65

0.53 0.804 达标

氨氮 0.78 0.024 0.034 达标

总磷 0.023 0.00007 0.01 达标
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10 验收监测结论与建议

南京金斯瑞生物科技有限公司在厂区现有用地范围内投资 38048.5万元建设“生物工程服

务制剂产品产业化项目”。《南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目

环境影响报告书》于 2023年 10月 27日通过南京江宁经济技术开发区管理委员会行政审批局

审批（宁经管委行审环许〔2023〕93号）。项目于 2023年 11月开始建设，2024年 9月建成

调试。本次竣工环境保护验收监测报告对南京金斯瑞生物科技有限公司生产项目进行竣工环境

保护验收。验收期间，各生产设备和污染防治设施满负荷正常运行。通过对该项目有组织废气

排放监测，无组织废气排放监测，污水总排口水质监测，厂界噪声排放监测，得出以下结论：

10.1 污染物排放监测结果

一、废气

验收监测期间：

（1）各排口非甲烷总烃、氯化氢、甲醇、乙腈、氨气、硫化氢和臭气浓度排放浓度或速

率均满足环评及最新标准要求，各排口废气污染物达标排放。

（2）厂界无组织监控点非甲烷总烃、氯化氢、甲醇、乙腈、氨气、硫化氢和臭气浓度满

足相应排放限值要求，厂区内无组织废气非甲烷总烃满足相关标准要求，各厂界废气污染物达

标排放。

二、废水

验收监测期间，废水总排口 pH值、化学需氧量、悬浮物、氨氮、总氮、总磷排放浓度符

合江宁科学园污水处理厂接管标准，均达标排放。

三、噪声

验收监测期间，厂区各厂界外 1米处噪声监测点昼夜噪声均满足《工业企业厂界环境噪声

排放标准》（GB12348-2008）3类标准限值要求，噪声排放达标。

四、固废

企业一般固废废纯水过滤器、废包装、废初、中、高效过滤器、设备检维修废弃物、废实

验防护用品等委外处理，生活垃圾由环卫统一清运，危险固废生产废液、生产废物、废活性炭、

废机油、废机油桶、废危险化学品、废原辅料容器、污水处理污泥、废高效过滤器、医疗废物、

医疗废液、废铅酸电池、废紫外灯管和废电路板签订危废处置协议。
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10.2 建议

（1）加强环保设施的管理、维护工作，确保各项外排污染物长期、稳定达标排放；企业

在正式运营期间应制定并落实自行监测计划，按要求对各类污染物进行例行监测。

（2）结合变动情况，根据生态环境主管部门要求及时变更排污许可证。

（3）按照规范要求建立环境管理台账记录，及时提交排污许可执行报告。

（4）加强项目中产生的固体废物的管理、暂存和处置工作。

（5）加强项目工艺中超声波清洗水的监控管理，确保防范清洗水外排。

（6）加强环境风险防范措施和应急演练，防范风险事故发生，确保安全生产。

10.3 结论

综上所述，南京金斯瑞生物科技有限公司生物工程服务制剂产品产业化项目在实施过程中

基本落实了环境影响评价文件及批复要求，项目未发生重大变动，较好的落实了各项环保工程

措施。项目废气、废水、噪声达标排放，固体废弃物妥善处置不造成二次污染。按《建设项目

竣工环境保护验收暂行办法》中所规定的验收不合格的情形对项目逐一对照核查，该项目不存

在《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评【2017】4号）第八条中所述的九种

情形。

本次环境保护验收监测认为该项目符合建设项目竣工环境保护验收条件，满足“三同时”

竣工环境保护验收要求。
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建设项目竣工环境保护“三同时”验收登记表

填表单位（盖章）：南京金斯瑞生物科技有限公司 填表人（签字）： 项目经办人（签字）：

建

设

项

目

项目名称
南京金斯瑞生物科技有限公司

生物工程服务制剂产品产业化项目
项目代码 2306-320156-89-01-617156 建设地点 南京市江宁区雍熙路 28号

行业类别（分类管理名录） 〔C2761〕生物药品制造 建设性质 新建 改扩建 技术改造
项目厂区中心经

度/纬度
118.91747
31.93621

设计生产能力
年产重组蛋白制剂 50kg/年，抗体制剂 200g/年及质粒

600g/年的生产能力
实际生产能力

年产重组蛋白制剂 50kg/年，

抗体制剂 200g/年及质粒

600g/年的生产能力

环评单位
南京大学环境规划设计研究

院集团股份公司）

环评文件审批机关 南京江宁经济技术开发区管理委员会行政审批局 审批文号
宁经管委行审环许〔2023〕

93号 环评文件类型 环境影响报告书

开工日期 2023-11 竣工日期 2024-09 排污许可证申领时间 2025-1-21

环保设施设计单位 / 环保设施施工单位

江苏万贤环境科技有限公

司、华夏碧水环保科技股份

有限公司

本工程排污许可证编号 913201156825376724001Y

验收单位 南京金斯瑞生物科技有限公司 环保设施监测单位
南京爱迪信环境技术有限公

司有限公司
验收监测时工况 正常

投资总概算（万元） 38389.65 环保投资总概算（万元） 1530 所占比例（%） 3.99%
实际总投资（万元） 38048.5 实际环保投资（万元） 1248 所占比例（%） 3.3%

废水治理（万元） 930
废气治理

（万元）
173

噪声治理

（万元）
50 固体废物治理（万元） 60 绿化及生态（万元） / 其他（万元） 35

新增废水处理设施能力
“絮凝沉淀+水解酸化+A/A/O+MBR＋溶气气浮+多介

质过滤+紫外消毒”和“电絮凝”
新增废气处理设施能力

碱洗+除雾+活性炭吸附、喷

淋+除雾+活性炭吸附
年平均工作时

蛋白制剂生产线年工作

2112h，抗体制剂生产线年工

作 2000h，质粒生产线年工

作 5475h

运营单位 南京金斯瑞生物科技有限公司
运营单位社会统一信用

代码（或组织机构代码）
913201156825376724 验收时间 2025年 6月 12日

污染

物排

放达

标与

总量

控制

（工

业建

设项

目详

填）

污染物
原有排

放量(1)

本期工程

实际排放

浓度(2)

本期工程

允许排放

浓度(3)

本期工程产

生量(4)
本期工程自

身削减量(5)

本期工程

实际排放

量(6)

本期工程核

定排放总量
(7)

本期工程“以新带老”
削减量(8)

全厂实际排

放总量(9)
全厂核定排放

总量(10)

区域平衡替

代削减量
(11)

排放增

减量(12)

废水

化学需氧量

氨氮

废气

氮氧化物

与项目有关

的其他特征

污染物

VOCs
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