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制药工业水污染物排放标准  提取类 

编制说明 

 

1．项目背景 

1.1 项目来源 

2002 年 8 月 27 日国家环境保护总局以《关于下达 2002 年度国家环境保护标准制、修订

项目计划的通知》（环办[2002]106 号）文的形式，下达了制定《制药工业水污染物排放标准

及分析方法》工作计划。 

2002 年 12 月 6 日，国家环境保护总局在京主持召开了《制药工业水污染物排放标准与

污染防治技术政策》制订工作座谈会，会议决定中国环境科学研究院环境标准研究所为《制

药工业水污染物排放标准与污染防治技术政策》编制工作牵头单位，国家环境保护制药废水

污染控制工程技术中心（河北省环境科学研究院和华北制药集团环境保护研究所）为主要起

草单位，参加单位为华东理工大学、行业协会及有关制药生产企业。 

2003 年 10 月 16 日，国家环境保护总局科技标准在北京标准主持召开了《制药工业污

染物排放标准与污染防治技术政策开题报告论证会》。 

2004 年 10 月 26 日，国家环境保护总局科技标准在北京标准主持召开了制药工业污染

物排放标准工作会议，根据《制药工业污染物排放标准阶段报告》，经过会议讨论，将制药

工业污染排放标准分为 7 个子类----发酵类、半合成类、化学合成类、提取类、生物工程类、

中药类、混装制剂类，并明确国家环境保护制药废水废水污染控制工程中心为标准制订总牵

头单位和技术协调单位。 

2005 年 1 月 11 日，国家环境保护总局以“关于下达《制药工业污染物排放标准》编制

任务的通知”（环办函[2005]16 号）的形式确定了标准制订的工作计划，其中提取类标准由

河北省环境科学研究院负责编制。 
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2005 年 4 月国家环境保护总局科技标准司在北京主持召开了《制药工业污染物排放 7

个分标准》开题报告论证会。会议对制药工业污染物排放标准体系的构成，7 个分标准的内

容、构架进行了论证。根据专家的意见，把半合成类污染物排放标准与化学合成类污染物排

放标准合并，标准体系由 7 个分标准并为 6 个分标准。 

1.2 主要工作过程 

（1）2003 年初—2003 年 10 月，制药工业污染物排放标准开题 

（2）2003 年 11 月—2004 年 10 月，广泛调查，确定分类 

根据开题报告论证会专家意见，依照修订的企业基本情况调查表，按不同生产类别、规

模、地区、企业性质等，承担单位于 2004 年间开展了全国制药企业污染物排放的函调工作，

同时对国内外制药工业污染排放标准体系进行了综合研究分析，并开展了药物分类制定工

作，在此基础上提出了制药工业污染物排放标准体系的构架，根据国家环境保护总局科技标

准司的意见，将《制药工业水污染物排放标准》定为几个分标准。 

共向全国各类制药企业发放调查函约 500 份，收回 85 份，其中涉及提取类的有 2 家。 

（3）2004 年 11 月—2005 年 4 月，提取类子标准开题 

2005 年 4 月，标准编制组完成了《制药工业污染物排放标准—提取类》的开题报告，

并于 4 月 29 日召开了开题报告专家论证会，与会专家对该标准的开题报告提出了如下意见：

1）标准制订要体现促进清洁生产和资源循环利用的原则；2）选取具有代表性的企业进行调

研，调查数据尽可能全面、深入，并对数据进行分析；3）标准的编制说明中应对标准值进

行技术经济可行性论证。 

本标准主编单位为河北省环境科学研究院，全面负责本标准的编制工作，中国生化制药

工业协会、上海市生物制药行业协会作为参编单位，负责提供必要的技术支持与帮助。 

（4）2005 年 5 月—2006 年 8 月，现场调研，标准起草 

为了客观全面地了解各提取类制药生产企业的生产工艺、污染物产生、治理与排放情况，

使标准制订的技术依据更充分，标准的技术内容更加科学、合理、可行，标准编制单位对全

国部分代表性提取类制药生产企业进行了实地调研。 

2006 年 2 月和 3 月，标准编制组在北京进行了两次内部的协调讨论。主要讨论标准的
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适用范围和各标准文本中特征因子的确定以及确定依据。 

2006 年 4 月 7 日—9 日，国家环境保护总局科技司在浙江台州主持召开了制药工业污染

物标准标准暨污染防治技术研讨会，就标准的初稿进行了讨论和征求意见。 

2006 年 5 月 14 日，标准编制组在北京针对企业座谈提出的意见进行了讨论和回答，并

就标准的结构和标准的内容进行了确定。 

2006 年 7 月 29 日，在河北石家庄，标准编制组内部进行了标准文本（征求意见稿）和

标准编制说明（征求意见稿）的交流，就标准的适用范围、标准文本格式以及企业调研资料

等进行了进一步的协商和讨论。 

在上述工作的基础上，标准编制组通过综合考虑生产工艺、污染预防、排放因子、处理

技术、排放水平以及处理成本等方面的因素，并参考国外相关环境标准和企业意见，确定出

标准排放限值，起草了《提取类制药工业水污染物排放标准（征求意见稿）》和《提取类制

药工业水污染物排放标准编制说明（征求意见稿）》。 

2 标准制订的必要性 

2.1 减少污染物排放总量的需要 

一般而言，提取的原材料中的药物活性组分含量较低，通常为万分之几。常规的提取工

艺通常为溶剂提取，在此过程中，大量的原材料经过多次以有机溶剂为底液的提取过程，体

积急剧降低，药物产量非常小，废水中含有大量的有机溶剂和动植物有机组分，处理难度较

大。同时产生大量的固体废物。这些都对环境造成了严重影响。因此，有必要建立提取类制

药工业排放标准，使其有效制约企业排污行为，减少污染物排放总量，保护环境。 

2.2 行业发展的需要 

提取类制药企业相对于其他类别的制药企业而言，一般规模较小，以中、小型居多。部

分企业在建国初期肉联厂隶属车间的基础上发展而来，现代化生产水平较差，高成本低收率

成为制约提取类制药工业发展的一个重要因素。本标准的制订，可以促使企业更积极地采用

清洁工艺、先进工艺，有利用于行业的良性发展。 
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2.3 现行相关标准的针对性较差 

目前提取类制药工业废水排放执行《污水综合排放标准》（GB 8978 –1996）的有关规定。

GB8978-1996 除 COD 指标有针对“生物制药”的单独规定外，其余各类指标均按“其他排污单

位”执行；另外，GB8978-1996 未对提取类制药企业的单位产品排水量进行规定。

GB16297-1996 未对制药工业作单独规定。上述标准无法有效体现提取类药行业的污染特征

和污染控制技术水平。现行的 GB8978-1996 控制指标达 69 种（针对 1998 年以后建设的企

业），GB16297-1996 控制指标达 33 种，（针对 1997 年 1 月 1 日后建设的单位）。如采用上述

综合排放标准进行考核，容易造成管理部门执行标准时的复杂性和企业污染防治、监测等的

负担，反而不利于控制、消除污染。 

因此，对于提取类制药工业来说，现行的综合排放标准缺乏针对性和可操作性，其指标

及标准值已不能适应提取类药企业的发展和环境管理的需要。 

2.4 保护环境敏感区环境质量的需要 

松花江事故、太湖的蓝藻事件、云南滇池、淮河流域治理等多方面的环境污染事故层出

不穷，如何防患于未然，或者提高环境污染事故应急的能力是当前政府所面临的一个深刻的

课题。作为源头控制的依据，污染物排放标准起到了关键的指导作用。但目前的环境敏感地

区，如封闭或半封闭水域、水环境容量差的地区，有的污染物由于过于宽松而引发污染物的

累积，产生持久性的环境污染。制定针对环境敏感区的行业污染物排放标准也是当前国家环

境安全的重要方面之一。 

3 标准制订的依据、原则和技术路线 

3.1 标准制订的法律法规和政策 

3.1.1 《中华人民共和国环境保护法》 

该法第十条规定：“国务院环境保护行政主管部门根据环境质量标准和国家经济、技术

条件、制定国家污染物排放标准”。 

3.1.2 《中华人民共和国水污染防治法》 

该法第七条规定：“国务院环境保护部门根据国家水环境质量标准和国家经济、技术条
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件、制定国家污染物排放标准”；第八条规定：“国务院环境保护部门和省、自治区、直辖市

人民政府，应当根据水污染防治的要求和国家经济、技术条件、适当修订环境质量标准和污

染物排放标准”；第十六条规定：“省级以上人民政府对实现水污染物达标排放仍不能达到国

家规定的水环境质量标准的水体，可以实施重点污染物排放的总量控制制度，并对有排污量

削减任务的企业实施该重点污染物排放量的核定制度”；第二十条规定：“禁止向生活饮用水

地表水源一级保护区内的水体排放污水”。 

3.1.3 《国家环境保护标准制修订工作管理办法》 

本办法第一章第三条规定：“本办法适用于各类国家环境保护标准（以下简称：标准）

制修订工作全过程的管理，包括标准制修订项目立项、下达计划、开题论证、征求意见、技

术审查、行政审查、批准、发布、出版等工作” ；第五条规定：“本办法规定了国家环境保

护总局标准制修订工作主管部门、技术支持单位、标准主编单位和标准出版单位在标准制修

订工作中的职责”。 

3.1.4 《加强国家污染物排放标准制修订工作的指导意见》 

本指导意见总则规定：“本文件规定了国家污染物排放标准体系的设置原则、排放标准

内容的设定要求及各类排放标准之间的关系等，适用于国家固定污染源水污染物排放标准、

大气污染物排放标准、固体废物污染控制标准、噪声排放标准的制修订工作，……” ；“承

担国家污染物排放标准制修订计划项目的单位，应按本文件的规定开展相关工作” 。 

3.2  制订原则 

本标准的制订参考了国内现行标准、国外制药工业污染物排放标准以及对国内提取类制

药企业的调研结果。从国家和企业的实际情况出发，综合考虑当前的技术水平、管理水平、

经济条件和环境状况，以及今后几年可能引进的提取类制药生产技术、工艺及污染物治理技

术等情况，考虑我国环境质量若干年的变化趋势，并与行业政策相协调而制订的。标准制订

主要遵循的基本原则如下： 

（1）以我国污染防治法和污染排放标准体系为指导，遵循国家有关的法规和各项技术

政策，符合制药工业的产业结构调整和发展趋势，适应新形势下的环境管理需要。 

（2）本标准适用于法律、法规允许的污染物排放行为，对法律禁止的排放行为排放标



 

 6

准中不规定排放控制要求（即使是严格的排放控制要求或零排放要求）。 

（3）本标准以当前我国推行的重点环保实用技术以及提取类制药工业已采用的先进的

治理技术为基点，以企业采用先进的生产工艺、推行清洁生产为依据。标准限值结合当前我

国提取类制药工业的产品种类、污染物排放现状和企业管理水平，同时借鉴国外有关排放标

准给出。 

（4）本标准的制订不考虑受纳环境的功能级别，主要以提取类制药工业的生产工艺与

污染治理技术水平以及经济技术可行性为依据。水污染物标准限值的制订技术依据是废水治

理必须采用好氧或厌氧-好氧处理技术。 

（5）对于新旧污染源区别对待，分别制订现有企业和新建企业的污染物排放标准值。 

（６）为了保护环境敏感地区，对环境敏感区内的生物工程类制药企业的污水排放制定

更为严格的标准，以确保环境敏感地区的环境质量、生态质量。 

3.3 技术路线 

制订本标准的技术路线如图 3.1 所示。 
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图 3.1   标准制订技术路线 

4 国内外相关标准概况 

4.1 美国标准 

4.1.1 美国制药工业点源水污染物排放现行标准 

（1）历史沿革 

根据美国《清洁水法》（Clean Water Act）有关规定的要求，美国环保局于 1976 年 11

国外标准调研 国内标准执行情况分析调

编制开题报告、进行专家论证

国内企业生产工艺、污染物排放调研 国外资料查询 

污染防治措施及其可行性分析 控制指标及标准值生产工艺与污染物特征分析 

标准征求意见稿、编制说明初稿

标准送审稿

标准报批稿

标准发布

征求意见、修正 

技术审查 

行政审查 

课题立项
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月 17 日首次发布了制药企业点源排放基于 BPT（现行最佳实用控制技术）的暂行规定（41 

FR50676，CFR40 第 439 部分），只规定了生化需氧量、化学需氧量、总悬浮物和 pH 4 项指

标。 

1982 年 11 月 26 日，美国环保局发布了标准首次修订稿（47 FR 53584），增加了基于

BAT（经济上可行的最佳可得技术）、BCT（最佳常规污染物控制技术）的排水限值以及 NSPS

（新源执行标准）、PSES（现有源预处理标准）和 PSNS（新源预处理标准），除上述 4 项指

标外，增加了总氰化物指标。 

1983 年 10 月 27 日，美国环保局再次发布修订稿（48 FR 49808），在该标准的前言中提

出了对有毒挥发性有机物（TVOs）的排水限值指南的讨论，1985 年 9 月 9 日美国环保局发

布了有关 TVOs 的实施通知（50 FR 36638）。 

1986、1995 又分别发布了标准修订稿，主要修订内容是对标准值进行了调整（51 FR 

45094、60 FR 21592）。 

美国制药工业点源水污染物排放现行标准是 1998 年 9 月发布的标准版本（63 FR 

50424）。 

（2）企业分类 

EPA 根据制药工业的生产工艺特点和产品类型，将企业分为五个类别，即： 

①发酵产品类（A 类）：通过利用活的生物或酶特别是细菌或单细胞生物中存在的微生

物例如酵母、霉菌或真菌引起的化学变化来生产特定产品的工艺操作。 

②提取产品类（B 类）：通过化学和物理提取法从自然资源如植物的根和叶、动物腺体、

寄生真菌中获得药物活性成分的工艺操作。 

③化学合成类（C 类）：在某一特定产品的制造工艺中采用一种或一系列的化学反应。 

④混装制剂类（D 类）：将药品以剂量形式配置在一起的工艺。 

⑤研究开发类（E 类）：对药物产品的研究和开发活动。 

为了便于排放标准的执行，EPA 做了多种调查，得出结论，当多种类型的制药操作同时

运行时，A 和 C 类的废水排放和污染程度占优势地位，B 和 D 类污染相对较轻。因此，从

事多种生产工艺的制药厂家应遵守 A 和 C 类的标准限制。B 和 D 类标准限制只适用于从事
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B 、D 和 B&D 类生产工艺的设施。 

（3）标准的分类 

标准根据出水的出路分为排放标准和预处理标准。其中，排放标准适用于废水经处理后

的出水最终排放到自然水体的情况；预处理标准则适用于废水经过预处理而排放到污水处理

厂进行集中处理的情况。 

排放标准中分为现有点源和新点源两种情况，现有点源按处理技术不同而分为三类标

准，所以排放标准共分四类，分别为 BPT（应用现有最佳实用控制技术的排放标准）、BCT

（应用最佳常规污染物控制技术的排放标准）、BAT（应用最经济可行技术的排放标准）、

NSPS（新点源排放标准）。 

预处理标准指出水进入污水处理厂时需要达到的进厂标准，分为两类，即 PSES（现有

点源预处理标准）、PSNS（新点源预处理标准）。 

废水排放标准的分类如图 4.1 所示。 

水污染物排放标准

预处理标准 排放标准 

PSNS PSES 现有源 新源 

BPT 

BAT 

BCT 

NSPS 

 

图 4.1    美国制药工业水污染物排放标准分类图 

（4）标准的污染物指标体系 

标准的控制指标共确定了 43 个控制因子，分为七大类，分别为 COD、BOD5、TSS、

pH、氰化物、氨氮、特征有机物。根据产品种类和点源状况的不同各项指标的控制值有所

不同。 

（5）标准中针对提取类的规定 
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美国制药工业水污染物排放标准中规定：提取类新点源执行标准只控制 BOD5 、TSS 、

COD、 pH 四项常规指标，指标值见表 4.1。 

表 4.1           美国制药工业水污染物排放标准（提取类、新点源） 

序号 指标 日最大值 （mg/L） 月均值（m g/L） 

1 BOD5 35 18 

2 TSS 58 31 

3 COD 228 86 

4 pH 6.0-9.0 6.0-9.0 

美国制药工业水污染物排放标准中规定：提取类制药预处理标准控制丙酮、n—乙酸戊

酯、乙酸乙酯、异丙基酯、二氯甲烷五项指标，指标值见表 4.2。预处理标准是指排水进入

公共污水处理厂时的水质指标要求。 

表 4.2             美国制药工业水污染物排放标准（提取类、预处理） 

  序号   指标 最大日 （mg/L） 月平均（m g/L） 

1 丙酮 20.7 8.2 

2 n—乙酸戊酯 20.7 8.2 

3 乙酸乙酯 20.7 8.2 

4 异丙基酯 20.7 8.2 

5 二氯甲烷 3.0 0.7 

4.1.2 美国制药工业大气污染物排放标准 

1998 年 9 月美国环保局发布了美国制药工业大气污染物排放标准（63 FR 50279），并于

2000 年 1 月 5 日，2000 年 4 月 10 日，2001 年 8 月 2 日连续进行了标准的补充修订。该标

准主要控制工艺排气、储罐呼吸器、废水处理装置的 HAPs（有毒有害气态污染物）。有机

HAPs 指二氯甲烷、甲醇、甲苯、N,N－二甲基甲酰胺、正己烷和其他 HAPs 等，无机 HAPs

指氯化氢。在控制上规定了削减率或 TOCs、氯化氢和卤素的排放浓度分别小于 20ppm。具

体见表 4.3、4.4、4.5。 

表 4.3                         美国大气污染物排放标准 

适用范围 
排放

源 

现 

/新

源 
适用等级 临界值 

具体要求 
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新源 工艺 
＞400 磅/年（182kg/年）

（没有控制措施） 

削减率≥98％或者排放口满足 TOC≤

20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm 

工艺 

排气 现有

源 
工艺 

≥2000 磅/年（900kg/

年）（有控制措施） 

全厂：削减率≥93％或排放量＜2000 磅/年

（900kg/年）或者排放口满足 TOC≤

20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm（如果没有

控制措施，仍需要削减率≥93％）； 

单个污染源*：满足削减率≥98％或者 TOC

≤20ppm、氯化氢和卤素≤20ppm 

10000 加仑（38m3）

≤储罐体积＜20000

加仑（75m3） 

≥1.9 磅/平方英寸

（0.134kg/cm2） 

（储存液体的蒸汽压）

削减率≥90％或者出口浓度TOC≤20ppm、

氯化氢和卤素≤20ppm 储罐 

呼吸

器 

新源

和现

有源 储罐体积≥20000加

仑（75m3） 

≥1.9 磅/平方英寸

（0.134kg/cm2） 

（储存液体的蒸汽压）

削减率≥95％或者出口浓度TOC≤20ppm、

氯化氢和卤素≤20ppm** 

表4.4中HAPs在监控口

的浓度≥1300ppm（w）
表 4.4 中 HAPs 削减率≥99％ 制药企业单元所有

点测定点总的 HAP

排放负荷大于 1 吨/

年 

表4.4中HAPs在监控口

的浓度≥5200ppm（w）

表 4.4 中 HAPs 削减率≥99％； 

表 4.5 中 HAPs 削减率≥90％使用生物处理

削减 HAPs 总量≥95％ 

废水

处理

设施 

新源

和现

有源 

所有设施的排放负

荷大于 1 吨/年 

表4.4中HAPs在监控口

的浓度≥10000ppm（w）

表 4.4 中 HAPs 削减率≥99％； 

表 4.5 中 HAPs 削减率≥90％使用生物处理

削减 HAPs 总量≥95％ 

废水

处理

设施 

新污

染源 

制药企业单元所有

点测定点总的 HAP

排放负荷大于 1 吨/

年 

表4.5中HAPs在监控口

的浓度≥11000ppm（w）
表 4.5 中削减率≥99％及现源的要求 

泄漏 

新源

和现

有源 

所有的 HAPs  启动泄漏检修计划（LDAR） 

注：*：1997 年 4 月 2 日前设立的污染源仅仅执行 93%的削减率，不执行该条款。 
**：1997 年 4 月 2 日前设立的储罐仅仅执行 90%的削减率，不执行本条款。 

表 4.4                        部分可溶的 HAPs 

1,1,1-三氯乙烷 丙烯腈 二氯乙醚 苯乙烯 

1,1,2,2-四氯乙烷 氯丙烯 二硝基苯酚 四氯乙烯 

1,1,2-三氯乙烷 苯 3-氯-1,2-环氧丙烷 四氯化碳 

1,1-二氯乙烯 苄基氯 丙烯酸乙酯 甲苯 

1,2-二溴甲烷 联苯 乙苯 三氯苯 
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1,2-二氯乙烷 三溴甲烷 环氧乙烷 三氯乙烯 

1,2-二氯丙烷 溴甲烷 六氯苯 三乙胺 

1,2-二氯丙烯 丁二烯 六氯丁二烯 三甲基戊烷 

2,4,5-三氯苯酚 二硫化碳 六氯乙烷 乙酸乙烯酯 

2-丁酮 氯苯 甲基丙烯酸甲酯 氯乙烯 

1,4-二氯苯 氯乙烷 甲基-t-丁基醚 m-二甲苯 

2-硝基丙烷 三氯甲烷 二氯甲烷 o-二甲苯 

4-甲基-2-戊酮 氯甲烷 N,N-二甲基苯胺 p-二甲苯 

乙醛 氯丁二烯 丙醛 正己烷 

丙烯醛 异丙基苯 1,2-环氧丙烷  

表 4.5                          可溶性 HAPs 

1,1-二甲基肼 硫酸二乙酯 乙酸乙二醇丁醚酯 硝基苯 

1,4-二噁烷 硫酸二甲酯 乙酸乙二醇甲醚酯 甲苯胺 

乙腈 二硝基甲苯 异佛尔酮  

苯乙酮 乙二醇二甲醚 甲醇  

在实际执行时，企业可以根据自己的情况，选择控制标准的类型，如削减率、控制排放

量在最低允许负荷下、还是污染物浓度。但对于单个比较大的污染源则要求比较严格。在

HAPs 的削减率和排放负荷方面也强调了对于不可测的情况可以根据物料衡算进行计算。 

4.2 世界银行标准 

世界银行 1998 年 7 月生效的《污染预防与消除手册》中规定了制药企业废气、废水及

固体废物的排放指南。此部分排放要求只具有指导性，并不具备强制性。 

4.2.1 废水排放标准 

制药企业废水排放应满足表 4.6 中的最大限值。其中，生物试验应确保出水的毒性在可

接受的范围内（对鱼类的毒性＝2；对大型溞的毒性＝8；对藻类的毒性＝16；对细菌的毒性

＝8）。 

表 4.6               制药工业废水排放限              单位：mg/L, pH 除外 

项    目 最大值 

pH 6–9 

生化需氧量（BOD）a 30 

化学需氧量（COD） 150 

可吸附有机卤化物（AOX） 1 
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总悬浮性固体（TSS） 10 

矿物油和油脂 10 

苯酚 0.5 

砷 0.1 

镉 0.1 

六价铬 0.1 

汞 0.01 

活性成分（每种） 0.05 

注：a -BOD 测试只能在出水中不含有对测试中使用的微生物产生毒害的物质的情况下进行。 

4.2.2 废气排放标准 

制药企业废气排放应满足表 4.7 中的最大限值。其中，A 类化合物是指那些能对人体健

康和环境产生严重危害的物质，如乙醛、丙烯酸、苄基氯、四氯化碳、氯氟烃（正在被淘汰）、

丙烯酸乙酯、哈龙（正在被淘汰）、马来酐、1,1,1-三氯乙烷、三氯甲烷、三氯乙烯和三氯甲

苯。B 类化合物：指那些对环境的影响比 A 类化合物小的有机化合物，如甲苯、丙酮和丙

烯。厂界处的气味应该是可接受的。 

表 4.7                 制药工业大气排放限值                   单位：mg/Nm3 

参    数 最大值 

活性成分（每种）a 0.15 

PM（颗粒物） 20 

A 类化合物总量 b 20 

B 类化合物总量 c 80 

苯、氯乙烯、二氯乙烷（每种） 5 

注：a 低于此限值以下的排放可能不是微不足道的，因此可能仍然需要控制并确定合理的排放限值。 

b 当 A 类化合物总量超过 100g/hr 时适用。 

c  当 B 类化合物总量（以甲苯计）超过 5 t/a 或 2 kg/hr 时适用。 

4.2.3 固体废物排放 

制药企业产生的固体废物应在控制条件下焚烧，控制条件为最低温度 1000℃及液体停

留时间 1 秒，以使有毒有机物的削减率达到 99.99%。卤化有机物通常不焚烧。在焚烧这些

有机物的地方，二噁英和呋喃的排放限值应小于 1 ng/Nm3（以 2,3,7,8-TCDD 计）。 

4.3 欧盟指令 

欧盟在环境标准和污染控制方面的政策法规都是以指令形式给出的。其中《污染综合防

治指令》（IPPC 指令）针对六大行业（能源工业、金属制造加工业、采矿加工业、化学工业、
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废物管理和其他）建立了排放限值，目前还没有针对制药工业的污染控制指令。欧盟则在《在

某些工业活动中使用溶剂排放的 VOCs 的限值指令》（Council Directive On the limitation of 

emission of volatile organic compounds due to the use of organic solvents in certain activities 

and installations 1999/13/EC）中，对制药工业有机溶剂的排放作了相关规定，如表 4.8 所示。 

该指令中，有机化合物（VOCs）是指在温度为 293.15 K 的条件下，蒸汽压大于或等于

0.01KPa，或在特殊条件下具有相应挥发性的任何有机化合物。 

表 4.8         欧盟 1999/13/EC 指令规定的制药工业 VOCs 排放限值 

无组织排放值** 

占溶剂的百分比 
总排放限值 溶剂消耗量 

（吨/年） 

废气排放值 

（mgC/Nm3） 
新源 现有源 新源 现有源 

制药工艺（＞50） 20* 5 15 溶剂总量的 5% 溶剂总量的 15% 

注：* 如果工艺中存在溶剂的回收和再利用技术，该指标为 150 mgC/Nm3。 

** 瞬时排放不包括以密封的产品或制剂形式出售的溶剂。 

除了上表的规定外，欧盟 1999/13/EC 指令还规定：任何一种卤代 VOC 的排放限值为

20mg/m3。 

4.4 国内现有相关标准 

4.4.1 国家标准 

目前，我国提取类制药工业废水排放执行《污水综合排放标准》（GB 8978–1996）的有

关规定，该标准只有 COD 和氨氮指标对“医药原料药”和“生物制药”进行了规定，其余指标

均按“其他排污单位”或“一切排污单位”执行，具体控制指标及标准值见表 4.9。此外，该标

准未对提取类制药企业的单位产品排水量做出任何规定。 
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表 4.9                                 《污水综合排放标准》中规定的和提取类制药工业相关的标准值 

指  标 pH 色度 SS BOD5 CODcr 动植物油 氨氮 TOC 

行业 
一切排污单

位 

一切排污单

位 

其他排污单

位 

其他排污单

位 

医药原料药、

生物制药 

其他排污单

位 

一切排污单

位 
医药原料药

其他排污单

位 
其他排污单位 

一级 6~9 50 70 20 100 100 10 15 15 20 

二级 6~9 80 150 30 300 150 15 50 25 30 

97 年 12

月 31 日

后建成的

单位 

三级 6~9 — 400 300 1000 500 100 — — — 

行业 
一切排污单

位 

其他排污单

位 

其他排污单

位 

其他排污单

位 

医药原料药、

生物制药 

其他排污单

位 

一切排污单

位 
医药原料药

其他排污单

位 
— 

一级 6~9 50 70 30 100 100 20 15 15 — 

二级 6~9 80 200 60 300 150 20 50 25 — 

97 年 12

月 31 日

前建成的

单位 
三级 6~9 — 400 300 1000 500 100 — — — 
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4.4.2 地方标准 

各地方废水排放标准的部分指标值见表 4.10。 

表 4.10                                          与本标准有关的各地方废水排放标准的部分指标值 

指  标 pH 色度 SS BOD5 COD 动植物油 氨氮 TOC 

级别 
一切排污单

位 

一切排污

单位 

其他排污

单位 

其他排污单

位 

医药原料

药 

生物制

药 

其他排污

单位 

一切排污

单位 

医药原

料药 

其他排污

单位 

其他排污

单位 

一级 6～9 40 60 20 100 100 90 10 15 10 20 

二级 6～9 60 100 30 250 200 110 15 40 15 30 

广东省（第二时

段） 

三级 6～9 — 400 300 1000 1000 500 100 — — — 

一级 A 6.5～8.5 10 10 5.0 — 15 1.0 — 2.0 10 

一级 B 6.5～8.5 30 30 15 — 50 5.0 — 5.0 20 

二级 6～9 50 50 20 — 60 10 — 10 20 

三级 6～9 80 80 30 — 100 15 — 15 30 
北京市 

排入城镇污水

处理厂 
6～9 — 400 300 — 500 100 — — — 

一级 6～9 50 70 25 — 100 10 — 10 20 

二级 6～9 50 150 30 — 100 15 — 15 30 
上海市（第二时

段） 
三级 6～9 — 150 150 — 300 30 — 25 — 

重点保护区 6～9 40 50 20 — 60 5 — 10 20 
山东省 

一般保护区 6～9 50 70 20 — 100 10 — 15 20 

注：表中加粗字体比与 GB8978-1996 相比加严的指标，上海市 BOD5的一级指标值比 GB8978-1996 放宽。 
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5 提取类制药工业现状及发展趋势预测 

5.1 提取类药物的定义 

5.1.1 相关的几个定义 

（1）生物药物 

是指运用生物学、医学、生物化学等研究成果，从生物体、生物组织、细胞、体液等，

综合利用物理学、化学、生物化学、生物技术、药学等学科的原理和方法制造的一类用于预

防、治疗和诊断的制品。包括直接从生物体分离纯化所得生化药物及利用基因重组技术或其

他生物技术研制的生物技术药物及生物制品。 

（2）生化药物（biochemical drugs） 

这一专用名词最早出现于 50 年代，泛指从动物等资源中经提取、分离及纯化得到的一

大类药物。概括地说，具体运用生物化学研究方法，将生物体中起重要生理生化作用的各种

基本物质经过提取、分离、纯化等手段制造出来的药物，或者将上述这些已知药物加以结构

改造或人工合成创造出的自然界没有的新药物，通称为生化药物。 

（3）生物制品（biological products） 

生物制品系指以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织作为起始原料，采用生物学工艺

或分离纯化技术制备，并以生物学技术和分析技术控制中间产物和成品质量制成的生物活性

制剂。它包括疫（菌）苗、毒素、类毒素、免疫血清、血液制品、免疫球蛋白、抗原、变态

反应原、细胞因子、激素、酶及辅酶、发酵产品、单克隆抗体、DNA 重组产品、体外免疫

试剂等，不包括传的微生物发酵法制备的抗生素、维生素等。 

（4）生物技术药物 

是指以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织作为起始材料，利用新的生物技术方法（主

要是基因工程技术、蛋白质工程技术）生产的作为治疗、诊断的蛋白质、多肽、酶、激素、

疫苗、单克隆抗体和细胞生长因子类等药物。 

（5）天然药物 

广义上是指那些不经过特定化学修饰且不含化学药品成分的、以大自然现有物质包括植

物、动物、矿物等或它们的提取物为功能组分，具有治疗效果或保健功能的产品。其中，植
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物药是天然药物中的重要组成部分。天然药物是在西医药或其他学科理论指导下的用药物，

注重于药物某种或某类有效成分的含量高低，注重质量控制而非药物的实际疗效。 

（6）中药 

中药以药用植物和动物为主要原料，以中医药理论（如四气五味、升降浮沉、归经、补

泻润燥、配伍反畏等）为指导生产的用于防病、治病、保健的药物。注重疗效、复方的作用

和复方中各成分的比例，而不注重药物某种或某类有效成分的含量高低。 

5.1.2 本标准中提取类药物的定义 

提取类药物是指运用物理的、化学的、生物化学的方法，将生物体中起重要生理作用的

各种基本物质经过提取、分离、纯化等手段制造出的药物。 

5.1.3 本标准中提取类药物的范围 

提取类药物的范围与传统意义上的生化药物、生物制品、中药的定义和范围交叉较多，

既有区别又有联系，在本标准中如下确定本标准中提取类药物的范围。 

概括地讲，本标准中的提取类药物包括传统意义上的不经过化学修饰或人工合成的生化

药物和以植物提取为主的天然药物，此外，还有近年新发展的海洋提取药物。 

以下生化药物在本标准中不属于提取类药物。①用化学合成、半合成等方法制得的生化

基本物质的衍生物或类似物，在本标准中列入化学合成类。②菌体及其提取物在本标准中列

入发酵类。③动物器官或组织及小动物制剂类药物，如，动物眼制剂、动物骨制剂等，在本

标准中列入中药类。 

5.2 提取类药物的分类 

5.2.1 按来源分 

提取类药物按来源分主要有：人体、动物、植物、海洋生物等，不包括微生物。 

5.2.2 按生物化学系统分 

按药物的化学本质和结构分，提取类药物可分为以下几种：氨基酸类药物、多肽及蛋白

质类药物、酶类药物、核酸类药物、糖类药物、脂类药物以及其他类药物。 

提取类药物的代表品种见表 5.1。 
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表 5.1                       提取类药物代表品种 

来源 分类 主 要 品 种 

人体  胎盘丙种球蛋白、尿激酶、绒毛膜促性激素 

氨基酸类 
缬氨酸、亮氨酸、丝氨酸、胱氨酸、赖氨酸、酪氨酸、色氨酸、组氨酸、左旋

多巴、水解蛋白等 

多肽与蛋白质

类 

胰岛素、胸腺素、绒促性素、鱼精蛋白、胃膜素、降钙素、尿促性素等 

酶 类 

胃蛋白酶、胰蛋白酶、胰酶、菠萝蛋白酶、细胞色素 C 、纤溶酶、尿激酶、蚓

激酶、胰激肽原酶、弹性蛋白酶、糜蛋白酶、玻璃酸酶、超氧化物歧化酶、溶

菌酶、凝血酶、抑肽酶、降纤酶等 

核酸类 
辅酶 A、三磷酸腺苷、二钠肌苷、胞磷胆碱钠、阿糖胞苷、利巴韦林、阿昔洛

韦、去氧氟尿苷等 

糖类 
甘露醇、肝素、低分子肝素、硫酸软骨素、冠心舒、玻璃酸、甲壳质右旋糖酐

等 

动物 

脂类 
豆磷脂、胆固醇、胆酸、猪去氧胆酸、胆红素、卵磷脂、胆酸钠、辅酶 Q10、前

列腺素、鱼油、多不饱和脂肪酸、羊毛脂等 

植物 糖类 

⑴单糖类：葡萄糖、果糖、核糖、维生素 C、木糖醇、山梨醇、甘露醇等 

⑵聚糖类：蔗糖、麦芽糖、淀粉、纤维素、人参多糖、黄芪多糖等。 

⑶糖的衍生物：葡萄糖-6-磷酸等 

脂类 

⑴脂肪和脂肪酸类：亚油酸、亚麻酸 

⑵磷脂类：大豆磷脂 

⑶固醇类：β谷固醇、豆固醇等 

蛋白质、多肽、

酶类 

天花粉蛋白、蓖麻毒蛋白、胰蛋白酶抑制剂、木瓜蛋白酶、辣根过氧化物酶、

超氧化物歧化酶、麦芽淀粉酶、脲酶 

苯丙素类 苯丙烯、苯丙酸、香豆素等 

醌类 辅酶 Q10、紫草素等 

黄酮类 黄酮醇、花色素、黄芩苷等 

鞣质 奎宁酸、槲皮醇等 

萜类 青蒿素、齐墩果酸等 

甾体 毛地黄毒苷元等 

植物 

生物碱 咖啡因、喜树碱等 

海洋生

物 
 

海藻酸钠等 

5.3 提取类制药工业现状 

5.3.1 生化制药（以动物提取为主） 

（1）发展历程 

我国生化制药工业在新中国成立前基本上是空白。20 世纪 50 年代中期开始采摘原料，

从畜禽资源综合利用逐步发展脏器生化制药，70 年代中期形成一定规模。70 年代后期，即
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1978 年国务院批转“全国脏器生化制药工作会议纪要”，确定生化制药由原商业部归口管理，

纳入国家计划，从此走上按医药工业要求发展的轨道，获得迅速发展，形成了较完善的生化

制药工业体系。生化药物已经成为三大类药物(中药、化学药、生化药) 之一，许多生化药

物由于我国资源上的优势和产品的高质量，在国际市场上占有不可取代的位置。 

随着我国改革开放的不断深入，生化制药工业队伍也发生了较大变化。80 年代以来，

由于生化制药工业已经发展成为一个独立行业，原来附属于肉联厂的管理体制已与之不相适

应，相当一批生化制药企业从肉联厂分离出来，走上自主发展的道路。同时，行业队伍也不

再局限于国有商业系统，逐步发展成为以国有商业系统为主体，涉及卫生、农业、石油、军

队、教育等多个系统，独资、合资、股份制、民营等多种所有制形式的社会化行业。特别是

进入“八五”以来，一批原来占主导地位的国有企业，由于机制转变转慢，优势渐失,而一批

股份制企业和合资企业依靠自身优势，逐步取得了行业领先优势。 

（2） 现状 

据有关资料显示：我国生化制药企业有 300 余家，目前已能生产化学原料药 1350 多个

品种，2003 年总产量达 56.18 万吨年。 

进入 90 年代以来，一些老的企业根据国家 GMP 标准对厂房进行了改造，而一些新建

的生化制药企业起点比较高，资金投入也较多，基本上是按照 GMP 标准进行设计和建设的。

产品生产的专业化和集约化也在生化制药生产中体现出来，建立了先进的药物生产线，如胰

岛素、胰酶、人工牛黄、肝素钠、激肽释放酶以及微生物发酵、细胞培育、生化产品的纯化

等。生化药物原料的发展促进了制剂的发展，各种剂型在生化药物中都有，如注射用冻干制

剂、注射液、大输液、口服制剂(包括肠溶衣口服制剂)、外用制剂、滴眼剂等。先进的检测

仪器、各种理化测定、生化测定、生物测定等手段保证了产品的质量。各企业除有效组织了

生化药物产业化生产外，生化药物的国内外销售渠道已逐步相对稳定，并且向多元化销售渠

道发展。 

由于货源、运输、屠宰行业的改革等原因，大部分生化制药企业以产品的精制为主，而

粗品的生产则转向以家庭作坊为主的散户。 

（3）中国发展生化原料药的优势 
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生化原料药属于天然物质，其结构是天然存在的，不受专利保护或限制。中国是生物资

源大国，用于生产生化原料药的生物原料极为丰富，许多生化原料药在今后相当长的时期内

还属于资源依赖性产品，如肝素、硫酸软骨素、胰岛素、尿激酶等。我国利用生物资源已生

产数百种生化药物，有效地保障了医药临床需要，有些品种在国际上占有重要地位，目前所

利用的主要是陆地生物资源，随着海洋生物资源的研究开发，我国生化药物资源的利用将达

到一个新的水平。 

近年来，我国生化制药工业有了长足的发展，在教育、科研、生产、临床等方面都已形

成较完整的体系，为生化制药工业的进一步发展奠定了基础。 

5.3.2 天然药物（以植物提取为主） 

  在人类回归大自然的国际潮流中，世界各国均已意识到天然药物巨大的医疗价值和市

场潜力，对天然药物日益重视。统计数据表明全球约有 80%的人以天然药物作为基本医疗保

健手段，国际植物药增长速度高于医药产品平均速度（10%以上），西方发达国家植物药市

场的年增长率达到 20%以上，大大超过了化学药品的增长速度。 

我国天然药物资源丰富、经济基础相对比较薄弱，从天然产物中寻找创新药物，适合现

阶段国情。我国天然药物研究已经从最初对天然来源活性化合物被动全盘地接受到积极主动

地改进，研究也在不断深入。随着现代科学技术的发展,尤其是化学分离和分析技术的完善

和近代生物技术包括药理学方法的进步，以及世界各国对天然药物的重视，天然药物必将有

更大的发展。我国植物提取物品种在 80 种以上，2005 年我国植物提取物出口总值为 2.93

亿美元。 

我国植物提取物总体上还是一个新兴行业。目前，我国植物提取物产业已形成一定的规

模，专业生产企业有 200 家以上，但有规模、在国际市场上有影响力的仅有几家，集中分布

在几个资源较丰富的省区，如浙江省、四川省、云南省。 

5.3.3 海洋药物 

海洋药物产业从广义上来讲包括：(1)海洋水体和近岸特产的药材的调查、采集、栽培、

养殖和加工。(2)海洋生物中活性成分的提取、分离与合成。(3)海洋滋补、保健、美容品的

研制和生产。上述成品、半成品的研制、开发、生产与经营构成新兴的海洋药物产业。 
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我国现代海洋药物研究是从 1978 年全国科学大会上，“向海洋要药”的提案被国家科委、

卫生部采纳后开始的，随后海洋药物产业快速发展起来。我国从事海洋天然药物研究的机构

有数十个，尤其是以青岛市的海洋药物科研力量最为集中。目前，我国海洋药物研究进入蓬

勃发展的新时期，已初步开发出一批海洋药物新产品。海洋药物的应用日益广泛，不断产生

着巨大的社会和经济效益。据不完个统计，全国海洋药物正常生产品种近二十种，仅海洋药

物生产企业就有四十余家，年创产值约十亿元。近年，海洋药物产业平均每年都以大于 20%

的速度迅猛发展，日渐成为中国海洋经济中又一新兴高新技术产业。 

尽管近几年中国在海洋药物资源的利用方面已初见成效，但是，与海洋高科技的发展速

度、与人们对海洋药物的需求、与中国可利用的海洋药物资源的数量相比，特别是与国外海

洋药物生产的先进水平相比，仍存在一些问题和差距。具体表现在：（1）海洋药物尚未发展

成为具有一定规模的产业。中国海洋药物产业的企业规模小、数量多，体制分割，各行其是，

难以集中使用有限的人力物力、财力，缺乏参与国际竞争的实力。目前全国产业化方面，因

缺乏海洋药物技术产业化的有效机制，造成先进的技术成果产业化步伐缓慢，成果转化率低。

目前中国海洋科技成果转化率约为 30%，而美国已达 50%。（2）海洋专业人才匮乏，海洋

药物专业人才更是少之又少。（3）海洋药物研究和开发资金不足，缺少现代化仪器设备和实

验手段。（4）缺乏市场竞争意识，许多有开发潜力的成果未申请知识产权保护。（5）某些海

洋药用生物资源失去生态平衡。 

5.4 典型企业概况 

目前我国提取类制药主要生产企业的生产概况见表 5.2。 
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表 5.2                                             提取类制药生产企业生产概况表 

序号 企业名称 主要产品 产量（t/a） 提取方法 精制方法 主要工艺 

1 河北××药业股份有限公司 肝素钠 3.75 无 醇沉、离子交换、过滤、冻干 精制 

2 山东××有限公司 肝素钠 2.55 无 醇沉、离子交换 精制 

3 山东××制药股份有限公司 七叶皂苷钠 0.8 醇提 离子交换、结晶、干燥 粗提+精制 

4 曲阜××生化制品有限公司 硫酸软骨素 24 碱解、酶解 醇沉、干燥  

5 ××医科大学制药厂 促肝细胞生长素、胸腺肽  无   

6 长春××生物制药有限责任公司 
凝血酶、免疫核糖核酸、降纤酶、

胰激肽原酶 
 无 吸附、洗脱、纯化  

7 湖北××制药有限公司 羟基喜树碱 0.001 醇提 过滤、结晶、干燥  

8 ××制药有限公司 穿心莲、丹参 8 醇提 浓缩、析晶 粗提+精制+制剂 

9 四川××制药有限公司 芦丁 450 碱提 酸化结晶、过滤 粗提精制 

10 四川××药业有限公司 芦丁、曲克芦丁  无 水法 精制+制剂 

11 成都××集团有限公司 黄芪  无  精制+制剂 

12 ××生物制品有限公司 氨基酸 5690 酸解 浓缩、柱层析 粗提+精制 

13 四川××生物制药有限公司 胰酶 40 醇提 醇沉、干燥 粗提+精制 

14 广汉市××生物制品有限公司 大豆异黄酮、银杏叶提取物 21.6 醇提 无 粗提 

15 广汉市××实业有限公司 金银花、连翘 66 醇提 过滤、浓缩结晶 粗提+精制 

16 广汉市××植物化工有限责任公司 黄芪多糖、金银花、连翘 16 醇提 浓缩、干燥 粗提 

17 四川××药业有限公司 硫酸软骨素 70 碱解 过滤、浓缩、醇沉 粗提+精制 

18 广东省汕头市××氨基酸有限公司 胱氨酸、亮氨酸、半胱氨酸 289.8 无 析晶、漂洗 精制 
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续表 5.2                                             提取类制药生产企业生产概况表 

序号 企业名称 主要产品 产量（t/a） 提取方法 精制方法 主要工艺 

19 上海××氨基酸有限公司 氨基酸 730 无 
过滤、浓缩、分离、干燥、析

晶 
精制 

20 江苏××医药股份有限公司 胰岛素    粗提+精制 

21 深圳市××生物技术有限公司 肝素钠    粗提+精制 

22 甘肃××药业集团有限责任公司 植物化学药    粗提+精制+制剂 

23 ××药业有限公司 木糖醇  水解 离子交换、结晶 粗提+精制 

24 广东××股份有限公司 肌苷、鸟苷 950   粗提 

25 福建××海洋化工厂 海藻酸钠 16.5 水洗、消化
过滤、钙析、脱水、中和、干

燥 
粗提+精制 

26 广东××氨基酸厂 氨基酸    粗提+精制 

27 山东××生化制药有限公司 硫酸软骨素    粗提+精制 

28 江苏××药厂 胰岛素    粗提+精制 

29 江苏××药业有限公司 三磷酸腺苷    粗提 

30 海口市××精细化工有限公司 长春花碱    粗提 

31 江苏××药业公司 生物制药    粗提 

32 江西××药业公司 
流浸膏、浸膏干粉、软骨素、高

纯绿原酸 
   粗提 
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6 提取类制药生产工艺和污染控制技术分析 

6.1 提取类制药生产工艺 

提取类制药工艺大体可分为六个阶段：原料的选择和预处理、原料的粉碎、提取、分离

纯化、干燥及保存、制剂。 

6.1.1 原料的选择和预处理 

材料的选择要注意以下几方面：要选择有效成分含量高的新鲜材料，来源丰富易得，制

造工艺简单易行，成本比较低，经济效果较好。 

材料选定之后，通常要进行预处理，有的原料收集到一定的数量才能生产。动物组织先

要剔除结缔组织、脂肪组织等活性部分；植物种子先去壳除脂。 

6.1.2 原料的粉碎 

分为机械法、物理法、生化及化学法。机械法主要通过机械力的作用，使组织粉碎。物

理法是通过各种物理因素的作用，使组织细胞破碎；包括反复冻融法、冷热交替法、超声波

处理法、加压破碎法等。生化及化学法包括自溶法、溶菌酶处理法、表面活性剂处理法等。 

6.1.3 提取 

提取也称抽提、萃取，其含义基本相同，就是利用一种溶剂对物质的不同溶解度，从混

合物中分离出一种或几种组分，制成粗品的过程。提取法可分为两类，一类为固体的处理，

也称液—固萃取；一类为液体的处理，也称液—液萃取。 

提取常用的溶剂为水、稀盐、稀碱、稀酸溶液，有的用不同比例的有机溶剂，如乙醇、

丙酮、氯仿、三氯乙酸、乙酸乙酯、草酸、乙酸等。提取受溶剂种类、pH、温度等条件影响。 

6.1.4 分离纯化 

纯化即提取出的粗品精制的过程。主要应用的方法有：盐析法、有机溶剂分级沉淀法、

等电点沉淀法、膜分离法、层析法、凝胶过滤法、离子交换法、结晶和再结晶作用等。 

（1）盐析法 

盐析是利用不同蛋白质在高浓度的盐溶液中，溶解度有不同程度的降低来进行的。因此，

通过向含蛋白质的粗提取液中加入不同浓度的盐就可使蛋白质分别从溶液中沉淀出来，以达

到分离、提纯的目的。常用作盐析的无机盐有氯化钠、硫酸氨、硫酸镁、硫酸钠、氯化钠以
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及磷酸钠等。 

（2）有机溶剂分级沉淀法 

在蛋白质、粘多糖和核酸类等极性物质的水溶液中加入与水混溶的有机溶剂可降低溶解

度而使溶质沉淀。在一定条件下，一种溶质只能在一比较狭窄的有机溶剂浓度范围内沉淀出

来，因而可以利用不同浓度进行分级分离，达到提纯的目的。乙醇和丙酮是两种最常用的有

机溶剂。 

（3）等电点沉淀法和 pH 值调节 

利用蛋白质在等电点时溶解度最低，而各种蛋白质又具有不同的等电点的特性进行工艺

分离的过程，称为等电点沉淀法。利用等电点沉淀法分离时需要进行 pH 值的调节。 

（4）膜分离法 

常见的膜分离法有微孔过滤、超精密过滤、超滤和反渗透析等。 

微孔滤膜是由高分子材料制成的薄膜过滤介质，可以过滤一般介质不能截留的细菌和微

粒。膜的微孔径在 0.2~10µm 之间。广泛应用于滤除微粒和微生物，还有热敏性药物的除菌。 

超精密过滤采用以聚乙烯醇为主体的中空多孔滤膜，分级性能在超滤膜和微孔滤膜之间，

分离粒径为 0.01~0.2µm。用于水的精制（脱除铁质、菌和微粒）、循环水的净化、除悬浮固体

粒子以及糖液、酶液的精制等。 

超滤膜分离粒子的范围是 0.001~0.01µm。使用一种特制的薄膜可对溶液中各种溶质分子

进行选择性过滤，也可在一定压力下，使溶剂和小分子透滤膜，而大分子的生化物质受阻保

留在原来溶液中。适用于提取类药物的浓缩或脱盐。 

反渗透以高分子透过性薄膜为分离介质，在超过溶液渗透压力的情况下，使溶液中的溶

剂透过薄膜，同时使溶质和不溶物阻截在膜前。多用于生产纯水或注射用水，也可用于氨基

酸的浓缩等。 

（5）离子交换层析 

离子交换就是利用一种不溶性的高分子化合物，它的分子中具有离解性基团（称交换基

或功能基），在水溶液中能与其他阳离子或阴离子起交换作用。凡具有离子交换能力的物质，

称为离子交换剂。交换过程如下：溶液中的离子经过溶液扩散到交换剂的表面，穿过表面，
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又扩散到交换剂本体颗粒之巾，这些离子与交换剂中的可扩散离子互相交换，交换出来的离

子扩散到交换剂表面外，最后再扩散到溶液中去。这样，当溶液和树脂分离后，其组成都发

生了改变，从而达到分离纯化的目的。离子交换层析包括吸附、吸收、窒透、扩散、离子交

换、离子亲和力等物理化学过程。 

（6）凝胶层析 

是指混合物随流动相经过装有凝胶作为固定相的层析柱时，因其各种物质分子大小不同

而被分离的技术。整个过程和过滤相似，又称凝胶过滤、凝胶渗透过滤、分子筛过滤等。主

要原理是基于一种可逆的分子筛作用，就象过筛一样可以把大分子和小分子分开。广泛应用

于分离氨基酸、多肽、蛋白质、酶和多糖等提取类药物。葡聚糖、聚丙烯酰胺、琼脂糖、疏

水性凝胶是最常用的几种凝胶。 

（7）亲和层析 

亲和层析是利用生物大分子特异新和力而设计的层析技术。配基是可逆结合的特异性物

质，与配基结合的层析介质称载体。亲和层析技术能从粗提液中，通过一次简便处理，便可

获得高纯度的活性物质，既可分离一些生物材料中含量极微的物质，又能分离一些性质十分

相似的物质。几种常用的载体为：纤维素、琼脂糖凝胶、葡聚糖凝胶、聚丙烯酰胺凝胶、多

孔玻璃珠等。 

（8）浓缩 

浓缩是低浓度溶液通过除去溶剂（包括水）变为高浓度溶液的过程。常采用薄膜蒸发浓

缩、减压蒸发浓缩和吸收浓缩。 

（9）结晶和再结晶作用 

结晶是溶质呈晶态从溶液中析出的过程，是一种分离纯化的常用手段。使固体溶质的溶

液蒸发以减少溶剂、改变温度使饱和溶液变为过饱和以及利用加盐（如硫酸氨），加有机溶剂

（如乙醇或丙酮）和调节 pH 值以降低溶质溶解度等方法，都可使溶质成为结晶析出。再结晶

的方法就是先将结晶溶于适当溶剂中，再利用上述方法使重新生成结晶。常用的溶剂有水、

乙醇、丙酮、氯仿、乙醚、乙酸乙酯等。 
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6.1.5 干燥灭菌 

干燥是从湿的固体药物中，除去水分或溶剂而获得相对或绝对干燥制品的工艺过程。最

常用的方法有常压干燥、减压干燥、喷雾干燥和冷冻干燥等。 

灭菌是指杀灭或除去一切微生物的操作技术。常用干热、湿热、紫外线、过滤和化学等

方法。  

6.1.6 制剂 

制剂，即原料药经精细加工制成片剂、针剂、冻干剂等供临床应用技术的各种剂型的工

艺过程。 

6.2 提取类制药产污分析 

6.2.1 排污节点图 

综合以上代表性提取类制药产品的生产工艺，汇总提取类制药主要生产工艺及污染物排

放节点见图 6.1。 

原料 清洗 粉碎 提取 精制 干燥 包装 成品

W 

有机溶剂回收 溶剂回用 

注：提取过程可为：酸解、碱解、盐解、酶解及有机溶剂提取等。 

精制过程可为：盐析法、有机溶剂分级沉淀法、等电点沉淀法、膜分离法、层析法、 

凝胶过滤法、离子交换法、结晶和再结晶等几种工艺的组合。 

W：废水 

G：废气 

S：固体废物

W S W W S

G

G 
GG

G G 

图 6.1   提取类制药排污节点图 

6.2.2 废水排污节点 

提取类制药生产企业排放的废水主要有以下几种： 

（1)）原料清洗废水：主要污染物为 SS、动植物油等； 

（2）提取废水：通过提取装置或有机溶剂回收装置排放。废水中的主要污染物为提取后
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的产品、中间产品以及溶解的溶剂等，主要污染指标为 COD、BOD、SS、氨氮、动植物油等，

是提取类制药的主要废水污染源； 

（4）精制废水：提取后的粗品精制过程中会有少量废水产生，水质与提取废水基本相同。 

（5）设备清洗水：每个工序完成一次批处理后，需要对本工序的设备进行一次清洗工作，

清洗水的水质与提取废水类似，一般浓度较高，为间歇排放。 

（6）地面清洗水：地面定期清洗排放的废水，主要污染指标为 COD、BOD、SS 等。 

6.2.3 废气排污节点 

（1）对植物提取，在原料清洗过程中会有粉尘排放；对动物提取，原料清洗及粉碎过程

会有恶臭气体排放； 

（2）产品的干燥、包装过程有药尘排放； 

（3）提取过程和溶剂回收过程中会有溶剂挥发。 

6.3 提取类制药污染控制技术及效果分析 

6.3.1 废水污染控制技术及效果分析 

6.3.1.1 废水特征及控制技术 

一般而言，提取的原材料中的药物活性组分含量较低，通常为万分之几。在提取过程中，

大量的原材料经过多次以有机溶剂或酸碱等为底液的提取过程，体积急剧降低，药物产量非

常小，废水中含有大量的有机物，COD 较高。在精制过程中会继续排放以有机物为主的废水，

排水量及污染程度根据所提取产品的纯度要求和采用的工艺有所不同，但总体而言，其污染

程度要比提取过程小得多。 

一般而言，有粗提工艺时，废水污染较重，采用厌氧—好氧或水解酸化—好氧处理工艺；

在只有精制和制剂工艺时，可采用好氧生化处理工艺。由于提取类药制药废水的可生化性较

好，采用各类生化处理方法都容易取得较好的有机物去除效果。 

6.3.1.2 调研资料分析 

在本标准的编制过程中，我们进行了大量的调研工作，向部分提取类制药企业发放调查

函，并对典型的提取类制药企业进行了现场调查，现将调研结果汇总于表 6.1。 

从表 6.1 可以看出，提取制药企业生产废水的污染物主要是常规污染物，即 COD、BOD5、

SS、pH、氨氮等。大多数厂家采用厌氧-好氧处理工艺，厌氧处理主要采用 UASB 反应器、
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UBF 反应器、水解酸化等工艺，生化处理装置主要采用生物接触氧化法、SBR 法等，对废水

的处理效果比较好。 

进水 COD 浓度范围为 193～40400 mg/L。大多数厂家进行高浓度和低浓度废水的清污分

流，一般高浓度废水的进水 COD 浓度在 10000mg/L 以上，经预处理后的高浓度废水与其他废

水的混合废水进水浓度，即废水处理站的进水浓度，COD 值一般在 4000 mg/L 以下，大多数

在 500-1500 mg/L 之间；出水 COD 浓度范围在 21～1539 mg/L，大多数厂家在 150 mg/L 以下。 

进水 BOD 浓度范围为 160～14200 mg/L，大多数厂家在 600～1500 mg/L 之间；出水 BOD

浓度范围在 0.9～536.5 mg/L，大多数厂家在 50mg/L 以下。 

进水 SS 浓度范围为 19～4950 mg/L，大多数厂家在 90～1000 mg/L；出水 SS 浓度范围在

4～142mg/L，大多数厂家在 60 mg/L 以下。 

进水氨氮浓度范围为 5.7～650 mg/L，出水浓度在 20mg/L 以下。 

进水色度范围为 40～800 倍，出水色度均在 100 倍以下。 

进水石油类浓度范围为 1.04～55.9mg/L，出水浓度在 4mg/L 以下。 

进水动植物油浓度范围为 62～7950mg/L，出水浓度在 1mg/L 以下。 

进水磷酸盐浓度范围为 8.5～500 mg/L，出水浓度在 0.5mg/L 以下。 

进水总磷浓度范围为 3.2～418.5 mg/L，出水浓度在 0.5mg/L 以下。 
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表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

进水 7.25-7.58  19  193 1.38     
1 

河北××药业股

份有限公司 

废水→调节池→厌氧生物滤池

→沉淀池→排放 出水 7.41-7.59  14  127 0.921     

进水   626  668.8 31.2  29.6   

2 
山东××有限公

司 

废水→格栅池→曝气调节池→

水解酸化池→生物接触氧化池

→沉淀池→中间池→消毒池→

达标排放 
出水   61.7  76.8 3.02  2.94   

进水 6.01  96.6  4490      

3 
山东××制药股

份有限公司 

废水→酸化调节池→厌氧浮动

生物膜反应器→中间池→一沉

池→接触氧化罐→二沉池→排

放 

出水 7.43  38.2  182      

进水（验收）   100  801.2      

出水（验收） 7.62  24.5  64.9      

出水（管理） 7.62 15 18  31.8   0.095   

进水（表） 6~9 400 100 350 800      

4 
××制药有限公

司 
废水→SBR 处理池→排放 

出水（表） 7.6 45 78 25 85      
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续表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

进水（验收） 5.9~6.2 800 3840~4850 
12700~142

00 
37700      

出水（验收） 7.0~8.2 8~16 44~50 4.5~5.3 21~44      

进水（日常） 5.0~6.5  2150~2850 619~970 3258~4850      

5 
四川××制药有

限公司 

废水→UASB 厌氧池→预曝气

调节池→一级生物接触氧化池

→初沉池→二级生物接触氧化

池→混凝反应池→终沉池→排

放 出水（日常） 6.5~7.5  52~60 14~17 74~84      

进水（验收） 6.6~6.7 40 108~163 160~438 351~539 1.04~1.30     

6 
四川××药业有

限公司 

废水→兼氧酸化调节池→好氧

生化池→混凝反应池→沉淀池

→排放 
出水（验收） 6.8~7.0 4~8 24~46 0.9~3.0 10~23 0.48~0.69     

出水（在线）     130      
7 

成都××集团有

限公司 
无 

出水（管理） 7.7  23 25 89 2.9     

进水 7.5 500 170 300 500     1100     
8 

××生物制品有

限公司 
纳滤 

出水 7.5 10 5.2 2.64 7.02     1.88     

9 
四川××生物制

药有限公司 

高浓度废水→隔油沉淀→蒸发

浓缩→蒸发。其他废水：直接排

放 

出水 7.26~7.64  6.5~8.0 4.80~7.75
20.98~37.1

4 
 

0.398~0.88

7 
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续表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 

序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

10 
广汉市××生物

制品有限公司
废水→沉淀池→排放 出水 7.66~8.13 20~50 34.0~90.8 48.2~536.5 96.2~760   0.199~11.9   

11 

广汉市××植物

化工有限责任公

司 

废水→沉淀池→排放 出水 7.76~8.18 84~95 89.5~106.0        

12 
四川××药业有

限公司 
废水→沉淀池→排放 出水 7.13~7.68 20~90 59.0~142.0 

111~297.1

8 
337~1539      

进水 5.2  91 292 488      
13 

广东省汕头市×

×氨基酸有限公

司 

 
出水 7.17  10 73 113      

进水 6~9  317 703 3487   221   
14 

上海××氨基酸

有限公司 
厌氧-好氧 

出水 6~9  50.2 21.3 95   18.6   

进水(混合) 中性  1000  1500  1000~2000 500 500  

进水(高浓度) 5.5~7.1  100~100  
6000~2100

0 
 62~7950 5.7~650 8.5~280  15 

江苏××医药股

份有限公司 

预处理：含油废水→隔油池，盐

析废水→盐水池，酒精废水→酒

精回收；混合废水：调节池→反

应 沉 淀 池 1→ 反 应 气 浮 池

2→AAO 生化处理→接触氧化

池→反应沉淀池 3→反应沉淀池

4→排放 
出水 6.32~8.45  6~40  14~111  0.3~0.4 1.94~6.71 0.10~0.38  
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续表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

进水 6.95~8.02 100~133 190~268  
20000~404

00 
     

16 
深圳市××生物

技术有限公司

废水→反应气浮池→UASB 厌

氧池→接触氧化池→沉淀池→

排放 出水 7.70~7.85 2~8 4~8  41~50      

进水   768 5060 6988 55.9     
17 

甘肃××药业集

团有限责任公司
混凝气浮沉淀+生化 

出水   25.6 6 27.4 0.38     

进水 5.24  355 1900 5457      

18 
××药业有限公

司 

废水→曝气调节池→微电解反

应器→中和沉淀池→UASB 厌

氧反应器→ICEAS 生化池→排

放 

出水 7.34  88 27 122      

进水(混合) 6.8~7.4    1164~1276   190~273   

进水(高浓度) 6.3~6.8    
11432~127

95 
  302~399   19 

广东××股份有

限公司 

高 浓 度 废 水 → 中 和 调 节 池

→UASB 反应器→调节池；混合

废水：调节池→接触氧化池→二

沉池→排放 
出水 7.9~8.5    259~280   11~19   

进水    284~790 813~2549      

20 
福建××海洋化

工厂 

废水→反应池→隔浮沉淀池→

调节池→气浮池→酸化池→接

触氧化池→二沉池→排放 
出水    30~46 90~145      
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续表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 

序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

进水(混合) 7.0~7.8    445~652      

进水(高浓度) 2.3~3.5    
4183~1698

2 
     21 

广东××氨基酸

厂 

预处理：高浓度氨基酸废水→浓

缩→结晶→过滤；混合废水：碱

调节→塔式生物滤池→气浮→

过滤→排放 
出水 6.8~7.3    97~141      

进水     ——   ——   
22 

山东××生化制

药有限公司 

废水→调节池→厌氧池→缺氧

池→好氧池→沉淀池→排放 出水     97~114   15~17   

进水    9660 14860   303  418.5 

23 江苏××药厂

废水→隔油调节池→反应沉淀

池→水解酸化池→MSBR 池→

排放 
出水    18.5 92   12  0.38 

进水(混合) 7~8   295 753     3.2 

进水(高浓度) 4~5   1500 3500     116 24 
江苏××药业有

限公司 

预处理：高浓度含磷废水→混凝

沉淀→调节池；混合废水：调节

池→厌氧池→缺氧池→好氧池

→二沉池→混凝沉淀池→排放 出水 7~8   18 82     0.44 

进水 6.51  309  10082      

25 
海口市××精细

化工有限公司

废水→调节池→两段厌氧→一

级接触氧化池→沉淀池→二级

接触氧化池→三级稳定塘→排

放 

出水 7.36  33  25      
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续表 6.1                                        提取类制药企业废水污染控制技术与排放情况汇总表 

监测点 pH 
色度（稀释

倍数） 

悬浮物

（SS） 

五日生化

需氧量

（BOD5）

化学需氧

量（CODcr）
石油类 动植物油 氨氮 磷酸盐 总磷 序

号 
企业名称 处理工艺 

单位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

进水（高浓

度） 
3 .5   3218 13540      

进水（混合 7.4   364 1169      26 
江苏××药业公

司 

高浓度废水→微电解反应器→

中 和 沉 淀 池 → 选 择 反 应 器

→UBF 厌氧反应器→脱气沉淀

池→混合调节池；混合废水：混

合调节池→CASS 池→排放 
出水 6.5   19 148      

进水 5~9  120 800 1500      

27 
江西××药业公

司 

废水→中和池→调节池→接触

氧化池→反应池→沉淀池→排

放 
出水 6.95  43.5 19.5       
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6.3.2 废气污染控制技术分析 

提取类制药企业排放的大气污染物除了企业自备排放的锅炉二氧化硫、烟尘和动物提取

工艺产生的恶臭外，主要为药尘和挥发性有机物。锅炉废气和恶臭气体排放分别执行《锅炉

大气污染物排放标准》（GB13271）和《恶臭污染物排放标准》（GB14554），不属于本标准

研究内容。 

提取类制药企业工艺过程中产生的药尘，一般采用袋式除尘、旋风除尘和机械除尘等设

施，个别厂家采用冷凝净化工艺处理工艺废气。在调研材料中缺乏这方面的资料。 

提取类制药企业废气中的挥发性有机物主要来源于生产工艺中使用的有机溶剂，常用的

有机溶剂为乙醇、丙酮。为了实现经济利益最大化和资源的充分有效利用，企业对这些有机

溶剂均设有回收利用设施，回收率一般在 85%以上，最高可达 95%。溶剂回收率的高低直

接影响废气中挥发性有机物的含量。在调研材料中缺乏这方面的资料。 

7 标准的结构设计 

7.1 适用范围 

本标准规定了提取类制药（不含中药）生产过程中污染物排放的控制项目、排放限值，

并提出环保管理和标准实施的相关规定。 

本标准适用于提取类制药生产企业的污染物排放控制和管理，以及建设项目的环境影响

评价、建设项目环境保护设施设计、竣工验收及其运营期的排放管理。本标准同时适用于环

保行政主管部门对提取类制药生产企业的污染物排放进行监督管理。 

7.2 本标准与其他现行标准的关系 

本标准属行业性排放标准，与综合性排放标准不交叉执行。 

自本标准实施之日起，我国提取类制药工业的水污染物排放执行本标准，不再执行《污

水综合排放标准》（GB8978－96）。 

7.3 水污染物排放先进控制技术限值 

为促进地区经济与环境协调发展，推动经济结构的调整和经济增长方式的转变，引导工

业生产工艺和污染治理技术的发展方向，根据环境保护工作的要求，在国土开发密度已经较
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高、环境承载能力开始减弱，或环境容量较小、生态环境脆弱，容易发生严重环境污染问题

而需要采取特别保护措施的地区，应严格控制企业的污染物排放行为，在上述地区的企业执

水污染物排放先进控制技术限值，其地域范围、时间，由省级人民政府规定。 

7.4 新建企业和现有企业的划分 

根据项目建设时间，以标准实施之日界定两个时间段，分为现有企业和新建企业。现有

企业和新建企业（包括改、扩建）的项目建设时间，以环境影响评价报告书（表）批准日期

为准。 

标准中对现有企业和新建企业区分对待，总体来说，废水排放标准中对新建企业的要求

严于现有企业。 

7.5 执行时段 

自本标准实施之日起，现有企业的废水排放按本标准中对现有企业的规定执行；自本标

准实施之日起三年后，现有企业的废水排放按本标准对新建企业的规定执行。新建企业自本

标准实施之日起，其水污染物的排放按新建企业的规定执行。 

7.6 企业分类 

为了便于调研等标准制订工作的开展，我们根据企业的生产工艺、产品特点，将提取类

制药制药企业按来源分为动物提取和植物提取，按生产工艺分为粗提、精制和制剂。 

经过调研与分析发现，含粗提工艺的企业废水处理站进水浓度明显低于不含粗提工艺的

企业，但由于采用的治理措施不同，废水处理站的出水水质差别不大，说明即使较高浓度的

提取类制药废水也是易于生物处理的。 

因此，本标准对提取类制药企业不再分类，执行统一标准值。 

7.7 浓度控制与总量控制相结合 

本标准拟对废水排放设置两种控制指标，即最高允许排放浓度和单位产品基准排水量。

最高允许排放浓度规定了废水中各项污染物允许排放的最高浓度限值，该指标可控制废水瞬

时排放的浓度。为控制污染物排放总量，本标准同时规定了单位产品基准排水量，以避免企

业简单地采用稀释的方式来达到浓度限值。每一制药生产企业的废水排放都必须同时符合这

两种限值要求。 
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7.8 主要技术内容 

本标准提出的技术内容为对废水的污染控制要求。废气、恶臭、固体废物和噪声污染与

其他类型企业有相似性，可以按《大气污染物综合排放标准》（GB 16297）、《恶臭污染物排

放标准》（GB 14554）、《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》（GB 18599）和《工

业企业厂界噪声标准》（GB 12348）等规定执行，本标准不予考虑。 

8 废水排放标准  

8.1 标准控制指标的选择 

8.1.1 控制指标的确定原则 

控制指标的筛选综合考虑以下几方面因素：（1）产生量较大，有代表性；（2）对人体、

环境生物毒性强或对生态环境危害大；（3）易于控制；（4）具备有效的检测与监测方法。 

8.1.2 控制指标的筛选及确定 

8.1.2.1 本标准控制的指标 

（1）常规综合性控制指标 

提取类制药生产的原材料主要为动植物体的组织，在生产过程中有时需要使用一些溶剂

或辅料，废水主要为提取工段废水、设备清洗水、地面冲洗水等。废水中多为天然有机物质。

因此，提取类制药企业废水主要为有机废水，可采用某些综合指标加以控制。 

本标准除选定 pH、色度、BOD5、SS、COD、氨氮等常规污染物指标外，还选定表征

废水中有机物总量的 TOC 指标作为综合性控制指标，以便使标准逐步从 COD 指标过渡到

TOC 指标。 

（2）动植物油 

含有粗提工艺的提取类制药企业在提取和清洗、粉碎过程中会排放含有油脂的废水，因

此，将动植物油作为提取类制药企业的控制指标。 

（3）急性毒性 

传统的物理、化学分析方法能定量分析污染物中主要成分的含量，但不能直接全面地反

映各种有毒物质对环境及生物的综合影响，而生物测试恰恰能够弥补理化监测方法的不足。

考虑到废水成分复杂，可能存在某些药物产品或中间产品等有毒有害物质，排放到水环境中，
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可能对生态环境造成不良的影响，目前，控制工业废水水质的毒性已变得越来越重要了。通

常采用的水质毒性测试方法有藻类生长抑制毒性、溞类活动抑制毒性、鱼类急性毒性、发光

菌急性毒性和种子发芽毒性等。 

发光细菌法毒性实验是监测工业废水污染物综合毒性的一种简便易行的方法。本标准采

用发光细菌法，急性毒性以 HgCl2计，以此作为废水毒性控制指标。 

8.1.2.2 本标准不控制的指标 

（1）磷酸盐 

根据调研得知，提取类制药企业废水处理站出水中的磷酸盐浓度均在 0.5 mg/L 以下（见

表 6.1），因此，没有必要控制磷酸盐指标。 

（2）溶剂类指标 

提取类制药企业的常用的有机溶剂为乙醇、丙酮、乙醚、乙酸乙酯、三氯乙酸、乙酸、

草酸等。 

根据对废水中有机污染物的毒性分析，提取类制药企业常用溶剂经口毒性为低毒，因此

通过废水危害生物的可能性较低；在生产中企业均进行了溶剂的回收，且回收率较高，排放

到废水中的量很少；废水中溶剂含量可通过 COD 或 BOD5 等综合指标反应；废水中溶剂均

为容易生物降解的小分子有机物。综上所述，在本标准的制订中未对废水中的溶剂类污染物

进行规定。 

8.2 标准值的确定依据 

8.2.1 废水排放标准 

8.2.1.1 pH 值 

在本标准的调研资料中，所有厂家的出水 pH 值均在 6～9 之间，废水 pH 值在此范围内

对受纳水体和周围环境不会造成危害。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）、地方标准、美国制药工业水污染物排放标准、

世界银行标准对 pH 值的规定均为 6～9。 

本标准拟定：现有企业和新建企业 pH 指标值为 6～9。 
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8.2.1.2 色度 

通过调研分析（表 8.1），上报色度数据的生产厂家为 7 家，出水中色度指标值小于或等

于 80 倍的厂家占 71%，小于或等于 50 倍的厂家占 71%。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的色度指标值为：一级标准 50 倍，二级标

准 80 倍。 

广东省地方标准规定的色度指标值为：一级标准 40 倍，二级标准 60 倍。 

上海市地方标准规定的色度指标值为：一级标准 50 倍，二级标准 50 倍。 

美国制药工业水污染物排放标准、世界银行标准未对色度指标值作出规定。 

本标准拟定色度指标值为：现有企业 80 倍，新建企业 50 倍。 

表 8.1              提取类制药企业出水水质统计表（色度，倍） 

指标范围 
厂家数量 

（个） 
占厂家数量的% 指标范围 

厂家数量 

（个） 
占厂家数量的%

色度≤80 5 71 色度≤50 5 71 

色度＞80 2 29 色度＞50 2 29 

合   计 7  合   计 7  

8.2.1.3 SS 

通过调研分析（表 8.2），上报 SS 数据的生产厂家为 19 家，出水中 SS 指标值小于或等

于 70 mg/L 的厂家占 74%，小于或等于 50 mg/L 的厂家占 58%。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的 SS 指标值为：一级标准 70 mg/L，二级

标准 150 mg/L。 

广东省地方标准规定的 SS 指标值为：一级标准 60 mg/L，二级标准 100 mg/L。 

北京市地方标准规定的 SS 指标值为：二级标准 50 mg/L，三级标准 80mg/L。 

《美国制药工业水污染物排放标准》规定的提取类新点源 TSS 指标日平均最大值为 58 

mg/L。 

世界银行标准规定制药企业 TSS 指标最大值为 10mg/L。 

本标准拟定 SS 指标值为：现有企业 70 mg/L，新建企业 50 mg/L。 
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表 8.2                    提取类制药企业出水水质统计表（SS，mg/L） 

指标范围 
厂家数量 

（个） 
占厂家数量的% 指标范围 

厂家数量 

（个） 

占厂家数 

量的% 

SS≤70 14 74 SS≤50 11 58 

SS＞70 5 26 SS＞50 8 42 

合   计 19  合   计 19  

8.2.1.4 BOD5 

通过调研分析（表 8.3），上报 BOD5 数据的生产厂家为 16 家，出水中 BOD5 指标值小

于或等于 30 mg/L 的厂家占 75%，小于或等于 20 mg/L 的厂家占 50%。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的一级标准为 20 mg/L，二级标准 30mg/L。 

各地方标准规定的 BOD5 指标值与《污水综合排放标准》基本相同，只有上海市地方标

准的一级标准值为 25mg/L。 

《美国制药工业水污染物排放标准》规定的提取类新点源日平均最大值为 35 mg/L。 

世界银行标准规定制药企业 BOD5 指标最大值为 30mg/L。 

本标准拟定 BOD5 指标值为：现有企业 30 mg/L，新建企业 20 mg/L。 

表 8.3            提取类制药企业出水水质统计表（BOD5，mg/L） 

指标范围 
厂家数量 

（个） 
占厂家数量的% 指标范围 

厂家数量 

（个） 
占厂家数量的%

BOD≤30 12 75 BOD≤20 8 50 

BOD＞30 4 15 BOD＞20 8 50 

合   计 16  合   计 16  

8.2.1.5 COD 

通过调研分析（表 8.4），上报 COD 数据的生产厂家为 25 家，出水中 COD 指标值小于

或等于 150 mg/L 的厂家占 84%，小于或等于 100 mg/L 的厂家占 48%。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的 COD 指标值为：一级标准 100mg/L，二

级标准 150 mg/L（其他排污单位）、300 mg/L（医药原料药、生物制药）。 

广东省地方标准规定的 COD 指标值为：一级标准 90 mg/L（其他排污单位）、100 mg/L

（医药原料药、生物制药），二级标准 110 mg/L（其他排污单位）、200 mg/L（生物制药）、

250 mg/L（医药原料药）。 
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北京市地方标准规定的 COD 指标值为：二级标准 60 mg/L，三级标准 100mg/L。 

上海市地方标准规定的 COD 指标值为：一级标准 100 mg/L，二级标准 100mg/L。 

《美国制药工业水污染物排放标准》规定的提取类新点源COD指标日平均最大值为 228 

mg/L。 

世界银行标准规定制药企业 COD 指标最大值为 150mg/L。 

本标准拟定 COD 指标值为：现有企业 150 mg/L，新建企业 100 mg/L。 

表 8.4              提取类制药企业出水水质统计表（COD，mg/L） 

指标范围 
厂家数量 

（个） 
占厂家数量的% 指标范围 

厂家数量 

（个） 
占厂家数量的%

COD≤150 21 84 COD≤100 12 48 

COD＞150 4 26 COD＞100 13 52 

合   计 25  合   计 25  

8.2.1.6 动植物油 

通过调查发现，提取类制药生产废水中动植物含量不高，上报数据的 2 个厂家，出水浓

度均小于 1mg/L。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的一级标准为 10 mg/L，二级标准 15mg/L。 

各地方标准规定的指标值与《污水综合排放标准》基本相同。 

《美国制药工业水污染物排放标准》未对动植物油及相关指标进行规定。 

世界银行标准规定制药企业矿物油和油脂指标最大值为 10mg/L。 

本标准拟定：现有企业和新建企业动植物油指标值为 5mg/L。 

8.2.1.7 氨氮 

通过调研分析（表 8.5），上报氨氮数据的生产厂家为 8 家，出水中氨氮指标值小于或等

于 20 mg/L 的厂家占 100%，小于或等于 15mg/L 的厂家占 63%。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的氨氮指标值为：一级标准 15mg/L，二级

标准 25 mg/L（其他排污单位）、50 mg/L（医药原料药）。 

广东省地方标准规定的氨氮指标值为：一级标准 10 mg/L（其他排污单位）、15mg/L（医

药原料药），二级标准 15 mg/L（其他排污单位）、40 mg/L（医药原料药）。 
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北京市地方标准规定的氨氮指标值为：二级标准 10 mg/L，三级标准 15mg/L。 

上海市地方标准规定的氨氮指标值为：一级标准 10 mg/L，二级标准 15mg/L。 

《美国制药工业水污染物排放标准》和世界银行标准未对氨氮指标作出规定。 

本标准拟定氨氮指标值为：现有企业 20 mg/L，新建企业 15 mg/L。 

表 8.5          提取类制药企业出水水质统计表（氨氮，mg/L） 

指标范围 
厂家数量 

（个） 
占厂家数量的% 指标范围 

厂家数量 

（个） 

占厂家数 

量的% 

氨氮≤20 8 100 氨氮≤15 5 63 

氨氮＞20 0 0 氨氮＞15 3 37 

合   计 8  合   计 8  

8.2.1.8 总有机碳（TOC） 

对于性质稳定的排放废水来说，其 TOC 浓度与 COD 值存在一个良好的相关关系。根

据 TOC 在线监测数据与 COD 的比对结果分析，发现 TOC/COD 比值一般在 0.3 左右。 

《污水综合排放标准》（GB8978-1996）规定的一级标准为 20 mg/L，二级标准 30mg/L。 

各地方标准规定的指标值与《污水综合排放标准》基本相同。 

《美国制药工业水污染物排放标准》和世界银行标准未对 TOC 指标值进行规定。 

本标准拟定 TOC 指标值为：现有企业 50mg/L，新建企业 30mg/L。 

8.2.1.9 急性毒性 

世界银行规定制药企业出水应符合生物试验的毒性在可接受的范围内，即对鱼类的毒性

＝2；对大型溞的毒性＝8；对藻类的毒性＝16；对细菌的毒性＝8。 

发光细菌法毒性实验是监测工业废水污染物综合毒性的一种简便易行的方法。本标准依

据水质毒性分级标准（参见万家玲编著《环境微生物学实验》，张秀君的发光细菌法监测废

水综合毒性研究），HgCl2 毒性指标值小于“0.07mg/L”属于低毒，大于“0.07mg/L”属于中毒，

所以将一般地区及环境敏感地区的 HgCl2 毒性指标值定为“0.07mg/L”，分析方法按 GB/T 

15441-19951 中发光细菌分析方法标准执行。 

8.2.1.10 单位产品基准排水量 

对提取类制药企业而言，单位产品废水排放量因产品类别不同、或者同一类别产品生产
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工艺的不同，废水排放量差异很大。每个企业一般生产多个品种，且随着市场变化不断地调

整产品种类，因此，从标准实施的可行性和可操作性角度，本标准拟将提取类作为一个整体，

制订单位产品基准排水量，作为核定水污染物排放浓度而规定的生产单位产品的废水排放量

上限值。若单位产品实际排水量超过单位产品基准排水量，须按污染物单位产品基准排水量

将实测水污染物浓度换算为水污染物标准排放浓度，并以水污染物基准水量排放浓度作为判

定排放是否达标的依据。产品产量和排水量统计周期为一个工作日。换算公式如下： 
Q 总 

C 基= ———————  × C 实 

                                Y×Q 基 

式中： 

C 基—水污染物基准水量排放浓度（mg/L） 

Q 总—排水总量（吨） 

Y— 产品产量（吨） 

Q 基—单位产品基准排水量（吨/吨） 

C 实—实测水污染物浓度（mg/L） 

若 Q 总与 Y×Q 基的比值小于 1，则以水污染物实测浓度作为判定排放是否达标的依据。 

 

实际水污染物浓度
单位产品基准排水量

单位产品实际排水量
基准水量排放浓度 ×=  

本标准结合调研结果（表 8.6）、厂家的建议及有关文献数据，最终确定将单位产品废水

排放量定为 500 m3/t 产品。 

表 8.6            提取类制药企业单位产品废水排放量调研结果 

序号 企业名称 主要产品 产量 t/a 
排水量 

m3/t 产品 

1 河北××药业股份有限公司 肝素钠 3.75 880 

2 山东××有限公司 肝素钠 2.55 2353 

3 山东××制药股份有限公司 七叶皂苷钠 0.8 57.8 

4 ××制药有限公司 穿心莲、丹参 8 337 

5 四川××制药有限公司 芦丁 450 88 

6 四川××药业有限公司 芦丁、曲克芦丁 1000 79 

7 ××生物制品有限公司 氨基酸 5690 0 

8 四川××生物制药有限公司 胰酶 40 10 
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9 广汉市××生物制品有限公司 
大豆异黄酮、银杏

叶提取物 
21.6 4800 

10 广汉市××植物化工有限责任公司 
黄芪多糖、金银花、

连翘 
16 3300 

11 四川××药业有限公司 硫酸软骨素 70 942 

12 广东省汕头市××氨基酸有限公司 
胱氨酸、亮氨酸、

半胱氨酸 
289.8 7245 

13 上海××氨基酸有限公司 氨基酸 730 72 

14 深圳市××生物技术有限公司 肝素钠 12.5 530 

15 ××药业有限公司 木糖醇 10000 198 

16 广东××股份有限公司 肌苷、鸟苷 950 452 

17 福建××海洋化工厂 海藻酸钠 16.5 5600 

 

8.2.2 水污染物排放先进控制技术限值 

为促进地区经济与环境协调发展，推动经济结构的调整和经济增长方式的转变，引导工

业生产工艺和污染治理技术的发展方向，根据环境保护工作的要求，在国土开发密度已经较

高、环境承载能力开始减弱，或环境容量较小、生态环境脆弱，容易发生严重环境污染问题

而需要采取特别保护措施的地区，应严格控制企业的污染物排放行为，在上述地区的企业执

水污染物排放先进控制技术限值，其地域范围、时间，由省级人民政府规定。 

指标值见表８.7。 

表 8.7             环境敏感地区现有和新建企业水污染物排放限值 

序号 污染物 单位 排放限值 污染物排放监控位置 

1 pH —— 6～9 

2 色度（稀释倍数） 倍 30 

3 悬浮物（SS） mg/L 10 

4 五日生化需氧量（BOD5） mg/L 10 

5 化学需氧量（COD） mg/L 50 

6 动植物油 mg/L 5 

7 氨氮（以N计） mg/L 5 

8 总氮（以N计） mg/L 15 

9 总磷（以P计） mg/L 0.5 

10 总有机碳（TOC） mg/L 15 

11 急性毒性（以 HgCl2 计） mg/L 0.07 

12 单位产品基准排水量 m3/t 产品 500 

常规污水处理设施排放口 
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9 本标准和相关标准的宽严比较 

本标准中关于排放标准的指标限值与《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）、美国标准、

世界银行标准的宽严对比情况见表 9.1。 

表 9.1                   水污染物排放标准值的比较    

指  标 pH 色度 SS BOD5 CODcr 
动植物

油 氨氮 TOC 急性毒性（以

HgCl2计）

单  位 —— 倍 mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L 

现有企业 6~9 80 70 30 150 5 20 50 0.07 
本标准 

新建企业 6~9 50 50 20 100 5 15 30 0.07 

日最大值 6~9  58 35 228     美国标

准 月均值 6~9  31 18 86     

世界银行标准 6~9  10 30 150    2(单位不同)

一级 6~9 50 70 20 100 10 15 20  污水综

合排放

标准 二级 6~9 80 150 30 150 
（300）* 15 25 30  

注:*括号内的指标值适用于医药原料药、生物制药。 
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图 9.1  本标准与国内外标准的 COD 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家

污水综合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省

污水综合排放标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放

标准二级标准; 9-本标准提取类新建企业; 10-本标准提取类现有企业 
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图 9.2   本标准与国内外标准的 BOD 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家

污水综合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省

污水综合排放标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放

标准二级标准; 9-本标准提取类新建企业; 10-本标准提取类现有企业 
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图 9.3    本标准与国内外标准的 SS 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家

污水综合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省

污水综合排放标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放

标准二级标准; 9-本标准提取类新建企业; 10-本标准提取类现有企业 
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图 9.4   本标准与国内外标准的 NH3-N 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家

污水综合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省

污水综合排放标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放

标准二级标准; 9-本标准提取类新建企业; 10-本标准提取类现有企业 
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图 9.5   本标准与国内外标准的 COD、BOD、SS、NH3-N 限值对比 

1-美国标准; 2-世界银行标准; 3-国家污水综合排放标准 GB 8978 -1996 一级标准; 4-国家

污水综合排放标准 GB 8978 -1996 二级标准; 5-山东省污水综合排放标准一级标准; 6-山东省

污水综合排放标准二级标准; 7-广东省污水综合排放标准一级标准; 8-广东省污水综合排放

标准二级标准; 9-本标准提取类新建企业; 10-本标准提取类现有企业 
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由表 9.1 和图 9.1~图 9.5 可以看出，本标准基本严于国内现行排放标准。对现有企业要

求的各项指标值与目前我国《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）中的二级标准值相比：

pH、色度、BOD5 指标相当；SS、动植物油、氨氮指标加严；COD 指标对属于医药原料药

及生物制药的企业为加严，对其他排污单位相当；TOC 指标略有放宽。对新建企业要求的

各项指标值与目前我国《污水综合排放标准》（GB 8978-1996）中的一级标准值相比：pH、

色度、BOD5、COD、氨氮指标相当；SS、动植物油指标加严；TOC 指标略有放宽。 

与美国排放标准中的日最大值相比， BOD 、COD 指标值均严于美国标准；SS 指标值

与美国标准相差不大。 

与世界银行标准相比， BOD、COD 指标与世界银行标准值相差不大； SS 指标值均宽

于世界银行标准值，急性毒性指标值与世界银行标准值相当（控制为低毒）。 

10 标准的技术经济可行性分析 

10.1 废水处理常用技术 

企业调研资料显示，提取类制药废水的处理一般采用物化、生化处理方法，有的在生化

处理过程后续物化强化处理工艺。 

废水处理使用的物化方法主要有中和、混凝沉淀、气浮、微电解反应器等。 

生物处理方法包括厌氧、水解酸好和好氧三种处理过程。其中厌氧处理主要包括 UASB

厌氧反应器、厌氧浮动生物膜反应器、UBF 厌氧反应器、ABR 厌氧折流反应器。好氧处理

主要包括接触氧化、SBR、MSBR、CASS、ICEAS、生物滤池等。视进水水质的不同，可采

用厌氧—好氧的组合工艺，如 AAO、AO 等。 

后续物化处理工艺主要为混凝沉淀法。 

10.2 废水处理设施投资与运行成本分析 

本标准中的废水排放标准是基于废水治理必须采用好氧或厌氧-好氧处理技术的基础

上。在调研过程中，我们对企业的废水处理设施的投资与运行成本进行了分析，见表 10.1。 
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表 10.1                                     提取类制药企业废水处理设施投资及运行成本调研结果 

序

号 
企业名称 处理工艺 

投资 

万元 

设计处理能力 

m
3
/d 

吨水投资

元/m
3
 

实际处理能力

m
3
/d 

运行费用 

元/m
3
 

1 河北××药业股份有限公司 厌氧生物滤池 51.5 50 10300 10  

2 山东××有限公司 水解酸化-接触氧化 78 330 2364 240 0.89 

3 山东××制药股份有限公司 酸化-厌氧浮动生物膜反应器-接触氧化 109.3 300 3643  7 

4 ××制药有限公司 SBR 45 30 15000 15 1.7 

5 四川××制药有限公司 -UASB-接触氧化-反应沉淀池 72 200 3600 120 1.6 

6 四川××药业有限公司 兼氧酸化-好氧生化 50 240 2083  0.5 

7 成都××集团有限公司     300  

8 ××生物制品有限公司 纳滤 64 120 5333 110 15 

9 四川××生物制药有限公司 蒸发浓缩 3.1   0.8 37.5 

10 广东省××氨基酸有限公司  54.35 40 13588 40 3.31 

11 上海××氨基酸有限公司 厌氧-好氧 500 150 33333 160  

12 江苏××医药股份有限公司 气浮池-AAO-接触氧化池    300 2.99 

13 深圳市××生物技术有限公司 气浮池-UASB-接触氧化-反应沉淀池    13 20 

14 甘肃××药业集团有限责任公司 混凝气浮沉淀+生化 500     

15 ××药业有限公司 微电解-UASB 厌氧-ICEAS 生化 900 6000 1500 6000 0.711 

16 福建××海洋化工厂 气浮池-酸化-接触氧化 95.6 600 1593 560 3.7 

17 广东××氨基酸厂 塔式生物滤池→气浮→过滤   2500  0.6 

18 山东××生化制药有限公司 厌氧池→缺氧池→好氧池    300 0.60-0.66 

19 江苏××药厂 水解酸化-MSBR 85.18 300 2839  1.36 

20 海口市××精细化工有限公司 两段厌氧-两级接触氧化-稳定塘  20  20 0.58 

21 江苏××药业公司 微电解-UBF 厌氧反应器-CASS 池 68.8 120 5733 120 4.48 

22 江西××药业公司 接触氧化-反应沉淀     0.5 



 

 

由表 10.1 可以看出，吨废水的处理投资成本在不同厂家之间差别较大，范围在 1500～

33333 元/m3 之间。其中，吨废水投资在 10000 元以上的占 29%（4/14），认为是不合理数据。

吨废水投资在 10000 元以下的占 71%（10/14），其中 1500～3000 元之间的占 60%（6/10）。

总体来说，采用厌氧—好氧工艺的投资在企业承担范围之内。 

由表 10.1 还可以看出，处理每吨废水的运行费在 0.5~37.5 元之间，个别厂家较高的运

行费（吨废水大于 20 元）似乎不太合乎情理，其数据不予采用，占 11%（2/18）；处理每的

运行费在 20 元以下的占 89%（16/18），其中 1.5 元以下的占 50%（8/16），3 元以下的占 69%

（11/16），5 元以下的占 88%（14/16）。总体来说，采用厌氧—好氧工艺的运行费用在企业

承担范围之内。 

10.3 推荐的实用技术 

综合上述我们对厂家实际采用的废水处理技术的分析，从处理效果、吨废水的处理投资

成本和运行费用最佳的角度出发，本标准推荐提取类制药厂家宜采用的两种废水处理工艺为

水解酸化—好氧法（原废水浓度较低时）、厌氧—好氧法（原废水浓度较高时）；厌氧处理推

荐采用 UASB 法、好氧处理推荐采用接触氧化、SBR 法及其变形工艺。当然，企业在选择

废水处理技术时，还应当结合企业自身的实际情况加以考虑，切实地选择适合本企业生产工

艺与废水特点的处理技术。 

10.3.1 典型案例分析 

10.3.1.1 案例一：山东某有限公司 

（1）企业概况 

山东某有限公司产品全部为制剂，不出售原料药。生产中包括肝素和玻璃酸钠（透明质

酸）的精制。主要产品为润舒氯霉素滴眼液、润洁滴眼露等多种滴眼液及施沛特玻璃酸钠注

射液、施沛克医用透明质酸钠凝胶、凯瑞肝素钙注射液、海普林肝素钠乳膏、等。属于不含

粗提步骤的提取类制药和制剂的复合型企业。 

（2）生产工艺及规模 

玻璃酸钠、肝素钠精制过程：粗品先进行水溶解，而后分级乙醇沉淀而成。 

肝素生产的工艺流程见图 10.1。粗品肝素耗量 3000 kg/a。 
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氧化 还原 沉淀 脱水 离子干燥 

 
图 10.1    山东某有限公司肝素生产工艺流程图 

（3）废水治理工程 

①处理能力：330 m3/d 

②设计进、出水指标 

指标 进水 出水（污水综合排放二级标准） 

CODcr 2820mg/l 150mg/l 

BOD5 1365mg/l —— 

SS 400mg/l 200mg/l 

石油类 —— 10mg/l 

③工艺流程： 
 

废水 格栅池 曝气调节池 水解酸化池 接触氧化池 

沉淀池 

消毒池 出水

污泥池污泥外运 

曝气 曝气 

 
图 10.２    山东某有限公司废水处理工艺流程图 

④主要构筑物设计参数： 

水解酸化池：容积负荷 5.4kgCOD/m3.d，停留时间 8h 

生物接触氧化池：容积负荷 0.6kgBOD/m3.d，停留时间 22.5h 

⑤工程造价及运行费用 

工程总造价：78 万元（不含土建） 

运行费用：0.89 元/吨废水（包括电费 0.45 元、人工费 0.24 元、加药费 0.2 元） 

⑥处理效果（环保验收监测数据） 

根据《山东某制药有限公司产业园项目》验收监测报告（济环监（验）字 2006 第 01

号），废水排放口流量为 10m3/h，水质监测结果见表 10.2。 



 

 

流量：10m3/h 

表 10.2           山东某有限公司总排口水质监测结果  

指标 pH COD 氨氮 石油类 SS 

进口 7.81 668.8 29.6 31.2 626 

出口 7.49 76.8 2.94 3.02 61.7 

标准值 6~9 150 25 10 200 

10.3.1.2 案例二：深圳某生物技术有限公司 

（1）生产工艺及原废水水质 

深圳市某生物技术有限公司主要产品为肝素钠。其生产工艺为：酶解、沉淀、过滤、洗

涤等。生产中排放的废水含有大量的酸、碱、蛋白质(可溶性和不溶性) 、酒精、丙酮等有

机物和 NaCl 、Na2SO4。其水质见表 10.3。 

表 10.3             深圳某生物技术有限公司原水水质状况 

名称 
COD 

(mg/L) 

BOD5 

(mg/L) 

SS 

(mg/L) 

色度 

(倍) 

NaCl 

(mg/L) 

Na2SO4 

(mg/L) 
pH 

含量 
20000～

30500 

10000～

15000 
200～500 > 100 

18000～

26000 
4000～6000 6～9 

（2）废水治理工程概述 

废水处理站处理能力为 20m3 /d，处理费用约为 20 元/m3 废水。废水处理站工艺流程见

图 10.3。 

 

集水井 絮凝气浮池
UASB

厌氧池
调节池

废水 接触 

氧化池
沉淀池 

出 水

污泥浓缩池板框压滤机

滤液 

聚铝 压缩空气

干泥  
图 10.３  深圳某生物技术有限公司废水处理工艺流程图 

气浮用的絮凝剂为聚合硫酸铝铁，主要去除废水中不溶性的蛋白质，用量为 0. 15 %(体

积比)，气浮的压缩空气压力为 0. 3～0. 4MPa，水量控制在 5～6m3/ h。其 COD 的去除约为

40%。 



 

 

经过絮凝气浮处理的废水进入调节池，然后用泵打入 UASB 厌氧池，流量控制在 1. 5m3/ 

h 左右，厌氧池有效容积为 45m3，池中装有双筒式厌氧反应器，接种某海滨底泥。其 COD 

的去除率高达 90 %以上。 

接触氧化池分为两级,每级有效容积为 22. 5m3，池中装有半软性填料，采用曝气泵射流

曝气,接种某海滨底泥。接触氧化池中 COD 的去除率在 90 %左右。 

（3）废水治理效果 

该工程通过半年的调试运转，经深圳市环境保护监测站验收监测，监测数据见表 10.4。

出水可达到《污水综合排放标准》（GB8978-1996）中的一级标准要求。 

表 10.4             深圳某生物技术有限公司废水治理效果 

监测点 pH 色度（倍数） 悬浮物（SS） 化学需氧量（COD） 

进水 6.95~8.02 100~133 190~268 20000~40400 

出水 7.70~7.85 2~8 4~8 41~50 

 

10.3.2 污染物削减效益 

据调研资料估算，目前提取类类企业每生产一吨产品所产生的废水量在 500m3 左右，

COD 浓度在 300mg/L 左右。目前提取类药企业的年生产量已达 56 万吨/年，则每年产生 COD 

的量为 84000 吨。如果按处理后的废水 COD 限值都能达到 150mg/L 计算，则每年排放的

COD 量为 42000 吨，每年削减 COD 42000 吨，占 COD 产生量的 50%。 

此外，标准中的 SS、COD、动植物油、氨氮指标加严，同时增加急性毒性等指标，标

准的执行将大大削减制药企业的污染物排放，有利于维持和改善水质。 
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