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[摘　要]化学原料药制造是化学药品生产的基础，也是我国医药行业占比最大的一块。本文通过分析化学制药项目环境影

响评价要点，探讨此类项目常见的污染物防治措施，为化学制药项目环境影响评价工作提供参考。
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化学合成制药项目生产工艺复杂且使用原料种类多、毒

性大，生产过程中产生大量的高浓度废气、废水和固废，污

染物成分复杂、治理难度大，如不能得到合理有效的防控，

将对环境产生严重的污染。

环境影响评价是在发展中守住绿水青山的第一道防线，

因此对化学合成制药项目进行合理的环境影响评价至关重

要。本文结合化学合成制药项目环境影响评价的实践经验，

从以下几个方面对此类项目环评要点进行分析。

1、化学制药项目特点

1.1化学制药项目生产工艺特点及污染物产生环节

化学制药项目一般生产工艺较为复杂，项目生产工艺流

程一般主要包括合成、结构改造、脱保护基、分离、提取、

精制、干燥等步骤，同时还包括溶剂回收工序，溶剂回收通

常采用蒸馏、精馏、萃取等方式。此类项目产生的污染物包

括废气、废水、固废和噪声。

废气主要是上料废气、工艺废气、储罐呼吸废气、污水

处理站废气、危废库和危化品仓库废气和科研楼试验废气。

其中工艺废气主要包括反应废气、不凝气、干燥废气、离心

废气、抽滤废气、真空泵尾气等。

废水包括工艺废水和废气处理系统废水、真空泵排水、

纯化水装置排水、循环冷却系统排污水、地面冲洗废水和生

活污水。工艺废水包括洗涤废水、分层废水等。

固废包括工艺固废，纯化水制备系统固废，废气和废水

处理固废，废包装材料和生活垃圾等。工艺固体废物主要包

括各种原料药生产过程中产生的蒸馏残液、脱色过滤等过程

产生的废炭、沉淀等过程产生的废滤渣、废酸和废离心母液

等，均属于危险废物。

噪声主要来源于各类泵、空压机、制冷机和风机等。

1.2化学制药项目污染物产生特点

化学制药行业污染物的产生具有以下特点：

（1）排放点多、污染物种类多。化学制药行业产品得率

低，溶剂消耗大，溶剂种类多，导致污染物排放点多、污染

物种类多。

（2）间歇性排放、排放不稳定。反应过程基本上为间歇

性反应，污染物呈间歇性排放，污染物种类和浓度变化大，

同一套装置在不同时期可能排放不同性质的污染物。

（3）污染影响大。污染物一般毒性较高、处理难度高，

对环境造成的影响大。

（4）“跑冒滴漏”多、安全风险高。由于生产过程中易

燃、易爆物质多，反应过程激烈，生产事故风险大。

2、化学制药项目环评要点

2.1项目应符合环保相关法律法规和政策要求

项目应符合《产业结构调整指导目录》要求，不在淘

汰类及限制类。项目选址应符合城市总体规划及所在园区规

划，用地性质及产业定位定位应于规划相一致。

项目应符合国家及地方政府颁布的相关法律法规和政

策，并符合“三线一单”要求。

项目应符合相关行业要求，包括《制药建设项目环境影

响评价文件审批原则》、《制药工业污染防治技术政策》、

《化学原料药制造业清洁生产评价指标体系》等。

2.2项目环评评价因素及评价因子应全面

制药项目污染物种类复杂，污染物产生节点多，应全面

梳理污染物产污环节，避免遗漏特征因子。

2.3生产工艺和产污环节叙述、物料平衡核算应全面、详

实

首先给出化学反应原理，然后叙述生产工艺和产污环

节，最后计算物料平衡。

化学反应原理需给出各反应的化学反应方程式、物质转

化率和收率、副反应，明确各物质在生产过程中的作用，比

如作为原料、溶剂、催化剂。

生产工艺和产污环节叙述应按照批次生产进行，需给

出各步骤的先后顺序、物料投加方式、操作温度和压力等信

息，同时需说明污染物产生节点和产生方式。

采用框图绘制生产工艺和产污环节示意图，涉及溶剂回

收的可单独绘制溶剂回收工艺流程图。

物料平衡按照单批次和全年分别给出，并结合生产工艺

流程图绘制物料平衡图。物料平衡包括全部物料平衡、水平

衡、盐平衡、溶剂平衡和特征元素平衡。特征元素主要包括

氮、硫、重金属等。

根据《污染源强核算技术指南制药工业》，选用合适的

源强确定方式。制药工业源强核算方法包括实测法、物料衡

算法、类比法、产污系数法等。

2.4选用合理有效的污染物治理措施

化学制药项目污染物治理难度较高，因此应选用针对性

强、效率高的污染物治理措施。

2.4.1废气治理措施

制药项目产生的废气主要是有机废气、少量的酸性废气

和粉尘。酸性废气和粉尘处理措施较为简单，主要是有机废

气污染物浓度高、成分复杂、处理难度大。

2.4.1.1有机废气源头控制措施
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（1）源头削减。选用非卤代烃或非芳香烃溶剂，使用低

或无VOCs含量的溶剂。生产设备尽可能选用配套冷凝装置的

反应釜、密闭式压滤机、离心机等。

（2）过程控制。根据溶剂特点选用合适的储罐，液体物

料输送应选用管道输送及密闭上料。溶剂蒸馏/精馏过程中采

用多梯级冷凝方式及高效冷凝设备。选用液环真空泵、水喷

射真空泵等先进、密封性好的设备。定期对密封点等进行检

测。

2.4.1.2有机废气收集措施

反应釜废气经呼吸阀进入废气收集管道，通过管道收

集进入废气处理系统；真空泵尾气经管道直接接入废气处理

系统。水喷射式真空泵水箱为封闭式，水箱连接废气收集管

道，引入废气处理系统。液体物料上料废气经管道收集进入

废气处理措施。离心废气采用集气罩收集进入废气处理系

统。污水处理站废水收集池、缺氧池、曝气池、污泥浓缩池

等加盖后通过管道收集废气，经风机引入废气处理系统。危

废间、危化品仓库废气通过在车间内设置引风机经管道引入

废气处理装置。科研楼实验废气经通风橱收集进入废气处理

装置。

2.4.1.3化学合成制药项目有机废气常见治理措施介绍

化学合成制药项目有机废气常见治理措施包括冷凝法、

吸收法、吸附法、生物法、燃烧法及组合技术。

根据《重点行业挥发性有机物综合治理方案》要求，目

前有机废气常用处理工艺比选见下表。

2.4.2废水治理措施

化学制药项目废水特点是生产废水浓度高、盐分含量

高、可生化性差，工艺废气COD浓度可达几万至几十万，含

盐量一般在几千到几万不等，且废水排放浓度及排放量不稳

定、不连续。

2.4.1.1废水源头控制措施

对于废水进行分质处理。毒性大、难降解废水应单独收

集、单独处理，高浓度废水一般先采用脱溶、脱盐等预处理

措施之后再与低浓度废水一起处理。

2.4.1.2化学合成制药项目废水常见治理措施介绍

对于有机物浓度高、难生化处理的废水一般先采用电解

法、Fenton氧化法处理。电催化氧化主要是通过将废水中大

分子长链有机物进行断链，以此提高废水的B/C，提高废水可

生化性。Fenton化学氧化法是应用双氧水与亚铁反应产生氢

氧自由基的原理，进行氧化有机污染反应，将废水中有机物

污染氧化成二氧化碳和水的一种高级氧化处理技术。通过预

处理将制药废水中难生物降解的有机污染物去除，满足后续

生化处理要求。

去除高浓度有机物、盐分后的污水与其他低浓度废水混

合后，一般采用A2/O生化处理，利用微生物的水解、酸化作

用，将部分难降解的有机物分解成易降解的有机物，将部分

大分子有机物分解成小分子有机物。

2.4.3固废治理措施

化学制药项目产生的固体废物一般为危废。危废的处理

一般采用“三化”原则，即“减量化、资源化、无害化”。

对于母液、溶剂，首先先考虑处理后回收利用，不能回收利

用的，分类储存于危废库内，委托有资质的单位进行处理。

2.4.4噪声污染控制措施

针对制药项目噪声源，常采取的降噪措施包括：

（1）从治理噪声源入手，优先选用低噪声设备，在设备

订货时要求厂家制造的设备噪声值不超过设计标准值，并在

一些必要的设备上加装减振、消音装置，对各种泵、风机设

置减振支座等。

（2）工艺设计时考虑采取集中布置的方法，在设备、管

道设计中，应注意防振、防冲击，以减轻振动噪声，并应注

意改善气体输送时流场状况，以减少空气动力噪声。

（3）在建筑设计中，场区合理布局，对噪声大的建筑

物独立布置，与其他建筑物间距适当加大，以降低噪声的影

响。在建筑上做隔声、吸音处理，保证建筑墙体的隔声量。

3、结语

制药行业是保证人们身体健康的重要行业，但其排放

的污染物却存在严重的环境污染隐患，环评是约束项目准入

的保障，是生态环境源头防控的第一道防线。本文就化学制

药项目环境影响评价的几个要点进行了浅显的讨论。只有充

分了解化学合成制药项目工艺及产污特点，使用合理的源强

核算方式，根据项目特点选用合适的污染物防治措施，才能

完善项目环评工作，促进化学合成制药行业持续、健康的发

展。
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表 1 常见有机废气治理工艺比选

处理方法项目 冷凝法 吸收法 吸附法 生物法 燃烧法

适用浓度（mg/m3） ＞50g/m3 1-50g/m3 0-25g/m3 ＜1g/m3 所有浓度

适用有机物种类 沸点较高的有机物 适用于含量较单一有机废气 所有有机物 种类较少 所有有机物

处理效率
处理效率随有机废气浓

度增大而增大
选用的吸收剂不同，效率不同 效率较高，一般在90%左右

对适应的污染物处理下来高，

对不适宜的污染物效率较低

效率较高，95%-

99%

二次污染 有冷凝废液产生 有吸收废液产生
有废吸附剂产生，可进行再生处

理，再生过程会有吸附废气产生
无二次污染

燃烧后的废气须

进行治理

投资 较小 较小 中等 少 大

运行费用 较高 较低 较低 低 中等

能耗 较大 较小 较小 小 较小


