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思评
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为满足人纤维蛋白原产品的生产、扩大凝血因子产品的

产能、增强企业的竞争力，公司不断加大技改力度，在

2021-2022年间共投入技改资金5000万元。自公司组建技改

办公室以来，通过一系列的技术交流和研讨，技改方案逐步

得到完善，技改办在6月中旬前完成全部工程招标、图纸审核

和合同签订，并将于7月1日正式启动本次技改，9月20日完成

全部主体安装工作进入调试和验证阶段，10月8日全面恢复生

产。

本次技改的主要内容有： 

1、在102#车间三楼预留区新建分装冻干线洁净厂房，

洁净面积约400平方，洁净级别有C级、B级，设置两套独立的

空调机组，该区域有独立的人流、物流通道，主要功能间有

洗烘间、灌装间、轧盖间、准备间等。新增主要设备有，洗

瓶机、隧道烘箱、灌装机、轧盖机、3台冻干机、灭菌柜等。 

2、一楼机房增加一台空压机，变为三台，新增的4#分装

冻干区域增加19个压缩空气使用点。

3、在不改变原有注射用水分配方式的前提下，增加一

个20吨注射用水储罐；在4#分装冻干区新增8个纯化水使用

点，3个注射用水使用点；增加注射用水终端温控单元。

4、新增乙醇回收（粗馏）系统一套，处理量达3.5 m³

/h(按40%浓度废乙醇计算)，提升乙醇回收效率。

5、将原有供-10℃螺杆机使用的100吨开式塔冷却循环水

系统改为150吨闭式塔冷却水循环系统供新增的三台冷冻干燥

机使用；新增一套200吨开式塔冷却循环水系统供-10℃螺杆

机使用。

6、3#变压器低压柜设备电源电缆接入。

7、更换血浆检测和制剂车间4台老旧灭菌柜。

8、对车间管网进行全面清查更换，彻底解决管道跑、

冒、滴、漏问题。

9、污水处理站2#线升级改造工作。

技改“发力” 赋能企业提质增效
文/生产管理中心主任 阳 希

技术是企业发展的灵魂和源泉，创新是引领企业进步的

第一动力。2022年，在公司董事长兼总经理肖汉族的正确领

导和工作部署下，技术中心在产品技术研发上取得一系列可

喜成绩！高浓度（10%）静注人免疫球蛋白工艺研究取得突

破性进展、人纤维蛋白原临床试验正稳步推进、非血液制品

新产品开发提上日程。

工艺研究获得新突破。高浓度（10%）静注人免疫球蛋

白经过40批小试研究，确定了生产工艺和处方，2022年5月开

始进行中试样品生产，并着手进行质量研究与稳定性研究、

药理毒理研究及病毒灭活验证。

临床试验取得新进展。人纤维蛋白原临床试验用样品于

2022年3月取得中检院检验报告书。目前，四家研究中心均

获得伦理批件，并签订临床研究合同，中心实验室合同也已

签订。各中心已储备了适量受试者，正加紧入组。

新品开发提上新日程。非血液制品新产品开发，已引进

高端人才专门负责，2022年6月9日与南华大学药学院进行了

科研项目座谈会，双方就后续的校企合作模式和有关事项进

行了深入探讨并达成了共识，并制订了至少每月联系一次的

工作制度，把项目的评估和对接工作落到实处。

后续，公司将进一步加大对高浓度静注人免疫球蛋白工

艺研究、人纤维蛋白原临床试验和非血液制品新产品开发的

力度，以一流的技术创新和专业团队，推动南岳生物研发工

作开启新的篇章，踏上新的征程。

3、质量分析会

质量分析会可以更好的让大家了解产品质量的全面状

况，通过季度和年度质量分析会讨论，现场QA在会上提出了

几个建议：建立计算机仓储管理的相关SOP；制定设备的预防

性维修计划；生产操作全部清场后，操作人员撤出现场并经

15-20分钟自净，洁净区的悬浮粒子应达到“静态”标准；干

热灭菌柜高效过滤器应当进行完整性测试等。目前这些措施

已经全部实施，进一步保证了产品质量。

新版GMP体现了全员参与的质量理念，即企业当中的所有

人员都应参与到生产质量管理工作中。在公司内部推行全过

程、全指标的生产质量管理规范，辅之以科学的管理方法，

有助于确保生产质量管理工作的科学性、规范性和实用性。

公司始终坚持不懈地去改进生产质量管理体系，不断提高产

品质量，提高用户的满意度。

为了确保公司GMP运行体系的有效性、适宜性、符合性并

做好产品在热原、无菌方面的保障，今年质量管理中心把生

产现场监督、生产过程微生物限度控制、质量分析会作为了

本部门的重点工作。

1、生产现场监督

今年，质量管理中心一如既往地坚持着生产现场监督工

作，每个月由徐青峰总监或王芳主任亲自带队对一个区域

（或部门）进行GMP全方位的月检查，每周由现场QA对一个区

域（或部门）进行周检查并跟踪前期缺陷项目整改情况。今

年生产以来截至到目前进行了12次检查，共发现缺陷项目45

项，问题主要集中在文件管理、物料平衡、记录填写等方

面。文件管理是整个质量管理体系的基础，应高度重视文件

对生产的指导作用，结合实际对相关文件进行梳理，避免出

现文件管理与操作不符的现象，做到文件的起草、修订、审

核、批准、替换和撤销、复制、保管和销毁等按操作规程管

理，并有相应记录；物料平衡是生产管理中防止差错、混淆

的一项重要措施，有利于及时发现物料误用和非正常流失，

确保产品质量；及时做好记录有利于产品的追溯。希望后续

各部门加强上述方面的工作。   

2、微生物过程控制

生产过程应尽量减低微生物的污染，控制微生物负载，

从而更好地保证产品质量。针对Ⅷ因子部分批次热原不合格

问题，现场QA展开了大量的工作查找原因。现场QA进行了分

析，决定从源头进行查找，首先在融浆罐和SD前离心间暂存

罐同时取样做对比，经过连续3批数据的对比发现：在融浆罐

内取样的混合血浆微生物限度检测结果较低，在SD前离心间

暂存罐内取样的混合血浆微生物限度检测结果接近上限。立

即将结果反馈给车间，车间对融浆罐至离心间暂存罐的这段

管道及罐内进行处理，处理后，现场QA连续三批再进行对比

取样，混合血浆微生物限度检测结果都较低。其次现场QA临

时增加了对血浆袋传送轨道进行表面培养皿取样，对融浆罐

内清洗水取样做微生物限度检测，对酒精槽内酒精取样、清

洗槽纯化水取样分别进行微生物限度检测，经过多方面的处

理，现在热原问题已经得到解决。

在培训中重点讲到人物摄影，结束讲课后老师便带大

家进行人物摄影实践。在专业摄影棚中，老师为大家实地

讲解在摄影中光线的重要性。大家在老师的指导下对模特

进行拍摄，“咔嚓”声此起彼伏，虽不够专业，但是每个

人都拍出了自己心仪的“人物写真”，看着相机里拍出的

颇为专业的照片，不禁感慨，原来人物摄影中有着那样多

的学问。

最后由老师为大家拍摄活动合影，通过此次活动组员

们收获颇多，看着大家跃跃欲试的表情，想必每个人都有

了自己的心得和拍摄的想法。提高小组成员摄影兴趣，记

录生活中美好画面，拍出更多优秀作品，我们拭目以待。

5月14日，摄影兴趣小组前往兴路摄影展览馆开展小组

活动。

展览馆内有大量优秀摄影作品，一幅幅色彩鲜明、构

图完美的摄影作品仿佛能将人带入镜头展示的画面中，身

临其境。每一张摄影作品都能让参观者看出作者想要表达

的意境，有的摄影作品展示辉宏的山河湖海，有的摄影作

品凸显市井烟火气，不同的作品给人不一样的震撼和思

考。

参观活动中穿插了摄影培训，摄影老师为大家讲解摄

影要素，从一张张优秀的摄影作品中讲解摄影作品的着重

点，某些优秀摄影作品第一眼便能让人震撼，知好看却不

知其中作者表达的构图和色彩等多方面的摄影知识。老师

从景色摄影、人物摄影、微距摄影等多方面为大家讲解案

例。听完讲解，大家豁然开朗，虽没把握拍出那些同样优

秀的摄影作品，但都有了一试的信心。

摄影兴趣小组五月活动
摄影展览馆内接受熏陶体验拍摄乐趣

文/企划人力部 刘红艳

研发新品促发展 创新开发无止境
文/技术中心 张 勤

严格把控产品质保关卡 保障产品质量稳步提升 文/质量管理中心 许文超

轻声细语着

雨滴湿了姑娘们清秀的脸庞

一双双透明纯净的眼睛

欣赏着这夏的葱朦

她们鲜艳的衣裳

她们透明的眼睛

风轻轻地扣着窗棂

撩动着乳白色的纱帘

夹带着细细的雨沫

氤氲心头

窗外

长满了鲜艳的月季

大朵大朵地盛开着

仿佛一排排

淋着雨的姑娘

俏皮地整齐地依偎在一起

相互温暖着

让雨滴有了温度

有了快乐

轻轻扣着窗棂的风

微微摆动着的纱帘

细细飞扬的雨沫

窗外芬芳的围墙

盛开着的月季

一群淋湿了头发的小姑娘

还有这仲夏的雨

是一道道靓丽的风景

是伫立窗前沉浸的我

雨中月季
文/企划人力部部长 张瑞凯

《雨后月季》
作者：企划人力部 肖 乐

少年时期的他来到陕北的黄土地，住进了窑洞。他带来

了一个棕色书箱，里面装的是少年人对知识的渴望。总书记

到农村插队后，给自己定了一个座右铭，先从修身开始，一

物不知，深以为耻，便求知若渴。他甚至说，他不觉得农村

7年时光被荒废了，很多知识的基础都是那个时候打下来

的。

七年知青岁月里，总书记在陕西省延川县文安驿公社梁

家河村插队。他说：“我迈出人生第一步就来到梁家河，

7年时间里，梁家河父老乡亲给了我无数关爱，使我受益终

生。”这一段知识基础的积累，更是让总书记获益终生。

新华社近来推出系列微视频《足迹》，内容主题是一路

走来的习近平。听一听总书记的这一段纯粹且方向坚定的故

事，对于我们年轻人来说肯定是大有裨益的。在这些故事

中，我感受最深的就是总书记说：我爱好挺多，最大的爱好

是读书，读书已成为我的一种生活式。我理解为读书其实和

工作一样，理应成为我们青年人的日常，保持一份纯粹与浪

漫主义怀，摒弃浮躁、功利，肯吃苦有毅力，方得有更大的

格局。

《马克思靠谱》中有这样一段描述，马克思在大英图书

馆有一个固定的座位，由于他几十年如一日地在这个座位上

钻研学习，结果在座位下的水泥地上都磨出脚印来。这可能

是一个“神话式”的传说，但是马克思的毅力和恒心是其伟

大学识的代表。

毛泽东同志谈读书，他说一生最大的爱好是读书，他认

为有了学问，好比站在山上，可以看到很远很多东西，没有

学问，如在暗沟走路，摸索不着，那会苦煞人。读书要与懒

惰作斗争，要订出一个切实的读书计划，照着去办，坚持不

懈，只要大家认识清楚学习的重要性，就应该想法挤时间读

书。

《在弗拉基米尔伊里奇的图书室里》是一本以第三者的

视角记录列宁同志的读书故事的书。列宁同志勤奋的同时又

有着惊人的记忆力，这与他读书时的专心致志是分不开的。

他读书时认真写批注，来保持专注力，开动脑筋，把握书的

要义，这被列宁同志称为随手记下智慧的火花。

终身学习方不被时代抛下，坚持思考才能更好永立潮

头，阻挡我们的永远只是不想前进，想躺平的现状，只要敢

迈出那一步，一定会有一扇窗子等待着我们去打开。年轻同

志们，要奋力奔跑，跑出当代青年的最好成绩。

总书记的知青岁月 文/质量管理中心 赵世龙
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