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III

前 言

为贯彻《中华人民共和国环境保护法》和《中华人民共和国清洁生产促进法》，指导和

推动生物药品制造企业依法实施清洁生产，提高资源利用率，减少和避免污染物的产生，保

护和改善环境，制定生物药品制造业中血液制品生物制造业的清洁生产评价指标体系（以下

简称“指标体系”）。

本指标体系依据综合评价所得分值将清洁生产等级划分为三级，Ⅰ级为国际清洁生产领

先水平；Ⅱ级为国内清洁生产先进水平；Ⅲ级为国内清洁生产基本水平。随着技术的不断进

步和发展，本指标体系将适时修订。

本指标体系起草单位：北京正丰易科环保科技研究中心有限公司、中国环境科学研究院、

中国生物技术股份有限公司。

本指标体系由国家发展改革委员会、环境保护部会同工业和信息化部负责解释。
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1 适用范围

本指标体系规定了生物药品制造业中血液制品企业清洁生产的技术要求。本指标体系将

清洁生产指标分为五类，即生产工艺及设备要求、资源和能源消耗指标、资源综合利用指标、

污染物产生指标和清洁生产管理指标。

本指标体系适用于生物药品制造业中血液制品生产企业清洁生产审核、清洁生产潜力与

机会的判断、清洁生产绩效评定和清洁生产绩效公告，环境影响评价、排污许可证、环境领

跑者等管理制度。

2 规范性引用文件

本指标体系内容引用了下列文件中的条款。凡是注明日期的引用文件，仅注日期的版本

适用于本文件。凡不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本指标

体系。

GB 11914 水质 化学需氧量的测定 重铬酸盐法

GB 12348 工业企业厂界环境噪声排放标准

GB 16297 大气污染物综合排放标准

GB 18597 危险废物贮存污染控制指标

GB 18599 一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准

GB 21905 提取类制药工业水污染物排放标准

GB 21907 生物工程类制药工业水污染物排放标准

GB/T 2589 综合能耗计算通则

GB/T 17167 用能单位能源计量器具配备和管理导则

GB/T 24001 环境管理体系要求及使用指南

HJ/T91 地表水和污水监测技术规范

《清洁生产评价指标体系编制通则》（试行稿）（中华人民共和国国家发展和改革委员会、

环境保护部、工业和信息化部 2013年第 33号）

3 术语和定义

GB 8978、GB 12348、GB 13223、GB21258、DL/T287、DL/T 904及《清洁生产评价指
标体系编制通则》（试行稿）所确立的以及下列术语和定义适用于本指标体系。

3.1清洁生产
指不断采取改进设计、使用清洁的能源和原料、采用先进的工艺技术与设备、改善管理、

综合利用等措施，从源头削减污染，提高资源利用效率，减少或者避免生产、服务和产品使

用过程中污染物的产生和排放，以减轻或者消除对人类健康和环境的危害。

3.2清洁生产评价指标体系

由相互联系、相对独立、互相补充的系列清洁生产水平评价指标所组成的，用于评价清

洁生产水平的指标集合。

3.3生物药品
生物药品是以微生物、细胞、动物或人源组织和体液等为原料，应用传统技术或现代生

物技术制成，用于人类疾病预防、治疗和诊断。人用生物药品包括：细菌类疫苗（含类毒素）、
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病毒性疫苗、抗毒素及抗血清、血液制品、细胞因子、生长因子、酶、体内及体外诊断制品，

以及其他生物活性制剂，如毒素、抗原、变态反应原、单克隆抗体、抗原抗体复合物、免疫

调节剂及微生态制剂等。

3.4制造
药品、生物制品生产过程中的全部操作步骤。

3.5血液制品
由健康人血浆或经特异免疫的人血浆，经分离、提纯或由重组 DNA技术制成的血浆蛋

白组分，以及血液细胞有形成分，统称为血液制品。如人血白蛋白、人免疫球蛋白、人凝血

因子（天然或重组的）。用于治疗和被动免疫预防。

3.6综合能耗
用能单位的统计报告期内实际消耗的各种能源实物量，按规定的计算方法和单位分别折

算后的总和。对企业，综合能耗是指统计报告期内，主要生产系统、辅助生产系统和附属生

产系统的综合能耗总和。

3.7污染物产生指标（末端处理前）
指单位产品生产（或加工）过程中，产生污染物的量（末端处理前）。包括废水产生量、

废气产生量和固体废物产生量等指标。本指标体系主要是水污染物产生指标。水污染物产生

指标包括污水处理装置入口的污水量和污染物种类、单排量或浓度。

3.8指标基准值

为评价清洁生产水平所确定的指标对照值。

3.9指标权重
衡量各评价指标在清洁生产评价指标体系中的重要程度。

3.10指标分级
根据现实需要，对清洁生产标准所划分的级别。

3.11限定性指标
限定性指标为对节能减排有重大影响的指标，或者法律法规明确规定严格执行的指标。

3.12清洁生产综合评价指数

根据一定的方法和步骤，对清洁生产评价指标进行综合计算得到的数值。

4 评价指标体系

4.1指标选取说明
本指标体系根据清洁生产的原则要求和指标的可度量性，进行指标选取。根据评价指标

的性质，可分为定量指标和定性指标两种。

定量指标选取有代表性的、能反映“节能”、“降耗”、“减污”和“增效”等有关清洁生产目
标的指标，综合考评企业实施清洁生产的状况和企业清洁生产程度。定性指标根据国家有关

推行清洁生产的产业发展和技术进步政策、资源环境保护政策规定以及行业发展规划选取，

用于考核企业对有关政策法规的符合性及其清洁生产工作实施情况。

4.2指标基准值及其说明

各指标的评价基准值是衡量该项指标是否符合清洁生产基本要求的评价基准。

在定量评价指标体系中，各指标的评价基准值是衡量该项指标是否符合清洁生产基本要

求的评价基准。本指标体系确定各定量评价指标的评价基准值的依据是：凡国家或行业在有
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关政策、规定等文件中对该项指标已有明确要求的，执行国家要求的数值；凡国家或行业对

该项指标尚无明确要求的，则选用国内血液制品企业近年来清洁生产所达到的中上等水平的

指标值。因此，本定量评价指标体系的评价基准值代表了行业清洁生产的先进水平。

在定性评价指标体系中，衡量该项指标是否贯彻执行国家有关政策、法规，按“是”或“否”
两种选择来评定。

4.3指标体系
血液制品企业清洁生产评价指标体系的各评价指标、评价基准值和权重值见表 1。
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表 1 血液制品生产企业评价指标项目、权重及基准值

序号 一级指标
一级指

标权重
二级指标 单位

二级指标权

重
I级基准值 II级基准值 III级基准值

1 生产工艺及设

备要求
0.10

血浆提取种类（血液制品品种分为人血白蛋白、

静注人免疫球蛋白、肌注人免疫球蛋白和因子

类四大类）

0.6 3类及以上 2类 2类以下

2 年投浆能力 t/a 0.4 ≥600 400-600 ≤400
3

资源和能源消

耗指标
0.30

*单位产品血浆消耗 kg/kg产品 0.15 4.0 5.0 6.0
4 单位产品乙醇消耗 kg/kg产品 0.10 8.0 12.0 14.0
5 单位产品水耗 t/kg产品 0.25 2.0 2.8 3.5
6 单位产品电耗 kW·h/kg产品 0.25 130 150 170
7 *单位产品综合能耗 kgce/kg产品 0.25 35 40 50
8

资源综合利用

指标
0.20

血浆综合利用率 % 0.50 58 55 52
9 乙醇回收利用率 % 0.30 70 60 50
10 水重复利用率 % 0.20 60 50 40
11

污染物

产生指标
0.25

*单位产品废水产生量 t/kg产品 0.20 1.65 2.30 2.90

12 * 单 位 产 品 化 学 需 氧 量
（CODcr）产生量 kg/kg产品 0.30 2.15 3.00 3.75

13 单位产品一般固体废物产生

量
kg/kg产品 0.20 2.3 2.5 3.0

14 *单位产品危险废物产生量 kg/kg产品 0.30 1.0 2.0 4.0

15

清洁生产管理

指标
0.15

*环保法律法规及标准执行情况 0.15
符合国家和地方有关环境法律、法规，废水、废气、噪声等污染物排

放符合国家和地方排放标准；主要污染物排放应达到国家和地方污染

物排放总量控制指标

16 *产业政策执行情况 0.10 生产规模符合国家和地方相关产业政策要求，不使用国家和地方明令

淘汰的落后工艺和装备

17 能源计量器具配备情况 0.10
能源计量器具配备率

符合 GB/T17167 三级
计量要求

能源计量器具配备率符合 GB/T17167二级计
量要求

18 环境管理制度和管理体系 0.10
具有完善的环境管理制度，按照 GB/T 24001建
立并运行环境管理体系，环境管理程序文件及

作业文件齐备

拥有健全的环境管

理体系和完备的管

理文件

19 *固体废物处理处置情况 0.15 采用符合国家规定的废物处置方法处置废物；一般固体废物按照 GB
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序号 一级指标
一级指

标权重
二级指标 单位

二级指标权

重
I级基准值 II级基准值 III级基准值

18599相关规定执行；危险废物按照 GB 18597相关规定执行
20 清洁生产审核情况 0.10 按照国家和地方要求，开展清洁生产审核

21 废水处理设施运行管理 0.10
建有废水处理设施运

行中控系统，建立治污

设施运行台账

建立治污设施运行台账

22 污染物排放监测 0.10
按照《污染源自动监控管理办法》的规定，安

装污染物排放自动监控设备，并与环境保护主

管部门的监控设备联网，并保证设备正常运行

对污染物排放实行

定期监测

23 环境应急 0.10 编制系统的环境应急预案；定期开展环境应急

演练

编制环境应急预案，

开展环境应急演练

注：1、上表中带*的指标为限定性指标；
2、由于血液制品企业对乙醇回收需要电能和蒸汽，引起电耗和综合能耗升高，企业的单位产品电耗、单位产品综合能耗可扣除乙醇回收引起的部分；
3、由于血液制品企业乙醇回收会产生残液，残液COD较高，从而导致企业COD产生量升高，企业的单位产品COD产生量可扣除乙醇回收引起的部分。
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5 评价方法

5.1指标等级划分
本清洁生产评价指标体系包括一级评价指标和二级评价指标。指标集

 mxxx ,...,,X 21 ，其中  iji xx  表示一级评价指标， ijx 表示二级评价指标，其中

injmi ,...,2,1;,...,2,1  ，例如清洁生产标准将一级指标分为生产工艺及装备指标、资源

能源消耗指标、资源综合利用指标、污染物产生指标和清洁生产管理等 5个。根据实际需要

将清洁生产指标划分为三个等级，指标等级集    321 ,,G gggg k  ，即国际清洁生产领

先水平、国内清洁生产先进水平和国内清洁生产基本水平。

5.2函数建立

不同清洁生产指标由于量纲不同，不能直接比较，需要建立原始指标的函数。记 )(Y ijg x
k

为指标 ijx 对于级别 kg 的函数，  级级，级，kg ，k=1,2,3。若指标 ijx 属于级别 kg ，
则函数的值为 100，否则为 0，如（公式 5-1）所示。












kij

kij
ijg gx

gx
x

k ,0

,001
)(Y （5-1）

注：当某指标满足高级别的基准值要求时，该指标也同时满足低级别的基准值要求。

5.3综合评价指数计算

通过加权平均、逐层收敛可得到评价对象在不同级别 kg 的得分 kg
Y ，公式为：





i

kk

n

j
ijgij

m

i
ig xYw

11
))((Y  （5-2）

5.4清洁生产企业的评定
本指标体系采用限定性指标和指标分级加权评价相结合的方法，计算企业的清洁生产综

合评价指数。在限定性指标达到 III级水平的基础上，采用指标分级加权的评价方法，计算
企业的清洁生产综合评价指数。根据综合评价指数，确定清洁生产水平等级。对血液制品生

产企业清洁生产水平的评价，是以其清洁生产综合评价指数为依据的，对达到一定综合评价

指数的企业，分别评定为清洁生产领先企业、清洁生产先进企业或清洁生产一般企业。

根据目前我国血液制品企业的实际情况，不同等级的清洁生产企业的综合评价指数列于

表 2。
表 2 不同等级清洁生产企业综合评价指数

企业清洁生产水平 清洁生产综合评价指数

I级 85Y 1 g ，限定性指标全部满足 I级基准值要求

Ⅱ级 85Y 2 g ，限定性指标全部满足 II级基准值要求及以上

III级 100Y
3
g

6 指标解释与数据来源

6.1指标解释
6.1.1单位产品水耗

单位产品水耗指企业生产每千克血液制品需要从各种水源所取得的水量。
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Q
VVui i （6-1）

式中：

Vui——生产每千克血液制品的取水量，t/kg产品；
Vi——在一定计量时间内血液制品生产的取水量，t；
Q ——在一定计量时间内企业各种血液制品的产量总和，kg。
注：企业在一定计量时间内从各种水源所取得的水量。工业生产取水量，包括取自地表水（以净水厂

供水计量）、地下水、城镇供水工程，以及企业从市场购得的其它水或水的产品（如蒸汽、热水、地热水等），

不包括企业为外供给市场的水的产品（如蒸汽、热水、地热水等）而取用的水量。

6.1.2单位产品电耗

单位产品电耗指企业生产每千克血液制品的耗电量。

Q
WWui i （6-2）

式中：

Wui——生产每千克血液制品的电耗， kW·h/kg产品；
Wi——在一定计量时间内血液制品的总电耗，可扣除乙醇回收的耗电，kW·h；
Q ——在一定计量时间血液制品产量，kg。

6.1.3单位产品综合能耗

企业单位产品综合能耗是指在一定计量时间内，生产每千克产品的综合能耗。

Q
EE i

ui 
（6-3）

式中：

Eui——生产每吨血液制品的综合能耗（折标准煤），kgce/kg产品；
Ei——在一定计量时间内的综合能耗（折标准煤），可扣除乙醇回收的耗能，kgce；
Q——在一定计量时间内血液制品产量，kg 。

6.1.4血浆综合利用率

血浆综合利用率指进入产品的蛋白质的量占血浆中蛋白质总量的比率。

%100p
b 

Q
Q

 （6-4）

式中：

ηb——血浆利用率，指在一定计量时间内，企业生产的血液制品中蛋白质的量与血浆中
蛋白质总量的比值，%；

Qp——在一定计量时间内，企业生产血液制品中的蛋白质的量，kg；

Q ——在一定计量时间内血液制品产量，kg。
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6.1.5乙醇回收利用率

乙醇回收利用率指在单位时间内乙醇回收系统所回收的乙醇占乙醇总量的比率。

%100ET 
M
MRET （6-5）

式中：

RET——乙醇回收利用率，指在一定计量时间内，企业回收的乙醇量与乙醇总量的比
值，%；

MET——在一定计量时间内，企业回收的乙醇量，kg；

M——在一定计量时间内乙醇的使用总量，kg。

6.1.6水重复利用率

指企业重复利用水量与新鲜水用量和重复用水量之和的比率。

%100
t

r 
V
VR （6-6）

式中：

R——水重复利用率，指在一定计量时间内，生产过程中使用的重复利用水量与总用水
量的比值，%；

Vr——在一定计量时间内，企业的重复利用水量之和，t；

Vt——在一定计量时间内，企业各用水系统的输入水量之和，t 。

6.1.7单位产品废水产生量

废水产生量以单位产品废水产生量表示，单位废水产生量指生产每千克血液制品产生的

废水量。

%100c
ci 

Q
VV （6-7）

式中：

Vci——生产 1kg血液制品的废水产生量。指在一定计量时间内，企业生产废水产生量
与产品产量之比值，t/kg产品；

Vc——在一定计量时间内，企业生产废水产生量，t；

Q ——在一定计量时间血液制品产量，kg。

6.1.8单位产品化学需氧量（CODcr）产生量

化学需氧量（CODcr）产生量以单位产品化学需氧量产生量表示，指生产过程中产生的
废水中 COD的量。

%100ci
cr 




Q
VCCOD （6-8）

式中：

CODcr——生产 1kg血液制品的 COD产生量，可扣除乙醇回收残液引起的 COD升高，
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kg/kg产品；

Ci——在一定计量时间内，各生产环节 COD产生浓度实测加权值，mg/L；

Vc——在一定计量时间内，企业生产废水产生量，kg；

Q ——在一定计量时间血液制品产量，kg。

6.1.9单位产品固体废物产生量

企业生产每吨血液制品所产生的固体废物量。一般固体废物和危险废物分别按照如下公

式计算：

Q
MMui i （6-9）

式中：

Mui——生产每吨血液制品产生的固体废物量，kg/kg；

Mi——在一定计量时间内生产血液制品的固体废物产生量，kg；

Q ——在一定计量时间血液制品产量，kg。

6.2数据来源
6.2.1统计

企业的原辅材料和新鲜水的消耗量、重复用水量、产品产量、能耗及各种资源的综合利

用量等，以统计年报或考核周期报表为准。

6.2.2实测

资源综合利用特征指标（血浆综合利用率、乙醇回收利用率、水重复利用率）在考核周

期内用实测方法取得，考核周期一般不少于一个月。

6.2.3采样和监测

本指标污染物产生指标的采样和监测按照相关技术规范执行，并采用国家或行业标准监

测分析方法，详见表 3。

表 3 污染物项目测定方法标准

监测项目 测定位置 方法标准名称 方法标准编号

化学需氧量（CODCr） 末端治理设施入口
水质 化学需氧量的测定 重铬酸

钾法
GB 11914
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