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顺利通过杭州诺泰诺和生物医药科技
有限公司质量预审计
来源：质量保证部 陶静静

一、备战过程

二、审计过程
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参观DCS控制中心

参观研发部及质量控制部
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参观展厅
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参观仓库

参观1#车间

参观2#车间
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来源：刘浩
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圣诺生物医药技术（苏州）有限公司
莅临来访

来源：质量保证部 曹中炉

一、备战过程

二、接待过程
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来源：黄梦婷
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成都倍特药业股份有限公司莅临来访
来源：质量保证部 曹中炉

一、备战过程

二、接待过程
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参观展厅

参观仓库
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汇报项目进度
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来源：刘浩
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合肥华纳首届GMP及EHS知识竞赛
圆满落幕

来源：质量保证部 李敏
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竞赛活动现场
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冠军 “工程与QC联队”

亚军 “生产队”

季军 “研发队”
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来源：黄文婷
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成功举办2024年安全生产月消防
应急演练
来源：安环部 刘洋

今年6月是全国第23个“安全生产月”，根据“人人讲安全、 个个
会应急——畅通生命通道”的活动主题。 安环部为了更好地深入
贯彻落实安全与消防的相关法律法规 ，提高公司全员消防意识 ，
增强员工在紧急情况下的应变与自我防护能力 ，确保一旦发生安
全事故 ，能够有效组织、快速反应、高效运转、 临事不乱 ，最大
限度地减少安全事故的危害 ，于2024年6月20日下午14:00-15:30
在2#车间组织公司各部门开展了一场专题消防应急演练。

这次消防应急演练从筹划、
前期准备、 组织实施到正式演
练过程的各个阶段 ， 得到了公
司 各 部 门 领 导 给 予 的 很 大 支
持、 关心和帮助。 所有参与演
练 的 人 员 也 都 能 做 到 遵 守 纪
律、 默契配合 ，“一切行动听指
挥” ，有条不紊的按照应急预案
来行动。 通过本次演练 ， 大家
基本掌握了在紧急情况下的迅
速逃生、自救、互救的方法。
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本次演练虽仍存在一些不完善的地方 ，但通过这次消防应
急演练 ，使员工对消防安全常识有了进一步的了解 ， 同时对
应对突发事件的应急能力有了显著提升。 演练现场大多数员
工能有效组织并迅速对火灾事故警报做出反应 ，大部分救援
小组负责人能有效组织员工疏散、警戒和投入灭火行动中。

应急演练现场

本次应急演练的成功开展 ，对公司今后应对突发事件的整
体能力有了一定的提高 ，应急领导小组的组织能力、指挥能
力和应急应变能力也得到了锻炼 ，基本上达到了防火演练的
目标。
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来源：刘玉萍
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节能降耗：企业高效运营的绿色引擎
来源：设备工程部 周洪林

案例一：
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案例二：
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来源：刘浩
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保持“生命通道”畅通，从你我做起
来源：安环部 刘洋
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来源：王洁
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如何成为金牌面试官
——科学甄选评估技术

来源：人事行政部 刘玉萍

Step 1：面试前期准备

Step 2：面试开场

Step 3：行为面试技巧
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Step 4：面试结束及复盘

笑容是结束面试最好的Ending ， 以此向候选人表示诚挚的
感谢 ， 同时也是一位金牌面试官所必备的礼仪哦。此外 ，面
试结束后积极做好面试评估与复盘 ，并且及时给到候选人客
观公正的评价也是必不可少的。
划重点啦！

1、 在面试开始之前 ， 面试官一定要清楚面试的目的是什
么 ，熟悉人才画像； 认真、仔细的浏览候选人的简历； 提前
拟定相应面试问题……做好这些面试前准备 ，知己知彼 ，方
能百战不殆；

2、其次在面试中，塑造友好的面试氛围，巧用面试技巧，
与候选人真诚沟通 ，相互尊重 ， 毕竟面试是一个双向选择的
过程；
3、面试结束后，向候选人表示感谢，并及时给与候选人一

个客观公正的评价。
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来源：黄文婷
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酶催化合成核苷类似物生产工艺探索
来源：研发部 马振桥

1、高效节能：

2、高选择性和专一性：
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3、环境友好： 酶作为生物催化剂 ，来源于自然 ，通常情

况下无毒无害 ，反应条件温和 ，减少了有害溶剂和试剂的使

用，对环境友好。

4、促进可持续发展： 酶催化技术能够有效地利用生物质作
为原料 ，减少对化石燃料等不可再生资源的依赖 ，有助于推
动化学工业的可持续发展。

5、简化工艺： 与传统的化学合成相比，酶催化过程的反应
物和条件往往更简单明确 ，易于控制和优化 ， 降低了工艺复
杂度和成本。

6、立体异构体控制： 酶催化的另一个独特优势在于其对立
体异构体的精准控制能力 ，这对于制备具有特定生物活性的
手性药物分子至关重要。

通过“经典”化学和催化制造或修饰核苷类似物的工业过程
通常需要官能团的保护和脱保护以及中间体的分离 ，这与不
良副产物的存在一起导致成本高昂且效率不够高的工艺。 对
此 ，我们也在不断的去尝试开发可应用于核苷类似物合成转
化的生物酶 ，在研发团队的不懈努力下 ，我们通过基因工程
技术对生物体内的多种野生酶的活性位点进行突变改造 ，重
组表达和优化酶促反应条件。 成功开发出10余种核苷类似物
的酶促一步法合成工艺 ， 转化效率都集中在80%-100%之
间。 相比原来5-10步的化学反应才能完成的转化 ，其一步即
可完成 ，且反应条件温和安全、反应溶
剂仅为无机盐溶液 ，反应副产物少、纯
化简单、 产品纯度高、 回收率高。这不
仅 将 产 品 生 产 的 物 料 成 本 直 接 降 低
50%-70% ， 更一步降低产品生产的人
工、 时间和三废处理成本 ，大大提升了
产品的市场内竞争力 ， 为公司降本增效
的同时也为环保贡献了一份力量。

为此 ，我们研发中心将根据公司产品布局情况 ，不断深耕
生物酶催化领域 ，致力于将绿色、高效和可持续的酶催化工
业化学的生产应用于尽可能多的产品生产工艺中去。
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来源：刘玉萍
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工艺的优化与创新
来源：工艺技术部 夏俊峰

一、怎样进行工艺路线优化与创新？

二、工艺的优化与创新主要就是反应选择性研究
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是用化学动力学的方法解决有机合成的实际问题 ，是将化学

动力学的基本概念转化为有机合成的实用技术。

反应的目标是提高收率 ，但是影响收率的因素较多 ，使问
题复杂化。化学动力学的研究目标是提高选择性 ， 即尽量使
消耗的原料转化为主产物。 只有温度和浓度是影响选择性的
主要因素。 在一定转化率下 ，主副产物之和是一个常数 ，副
产物减少必然带来主产物增加。 提高转化率可以采取延长反
应时间 ，升高温度 ，增加反应物的浓度 ，从反应体系中移出
产物等措施。
温度范围的选择

在两个反应温度下做同一合成实验时 ，可以根据监测主副
产物的相对含量来判断主副反应活化能的相对大小 ， 由此判
断是低温还是高温有利于主反应 ，从而缩小了温度选择的范
围。实际经验中 ，一般采取极限温度的方式 ，低温和高温 ，
再加上二者的中间温度 ，可判断出反应温度对反应选择性的
影响趋势。
某一组分浓度的选择

在同一温度下（第一步已经选择好的温度下） ，将某一组
分滴加（此组分为低浓度 ，其他组分就是高浓度） 或一次性
加入（此组分为高浓度 ，其他组分就是低浓度） 进行反应 ，
就可根据监测主副产物的相对含量来判断该组分是低浓度还
是高浓度有利于主反应。 确定了某一组分的浓度影响 ，接下
来就是研究该组分的最佳配比问题。 相同的条件下 ，再确定
其他组分浓度的影响。

三、定性反应产物

动力学研究方法要求副反应最小 ， 而其他方法要求主反应
最大。 因此研究反应的选择性 ，搞清副反应的产物结构是必
要地前提。 在条件允许的情况下 ，应尽量分析反应混合物的
全部组分 ， 包括主产物 ， 各种副产物 ， 分析他们在气相色
谱、 液相色谱或薄层色谱上的相对位置和相对大小 ，从而可
以看出各组分的相对大小及各组分随温度和浓度条件不同的
变化，对不同的副反应采取不同的抑制方法。
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1、首先搞清反应过程中那些副产物生成；

2、重点找出含量较多的副产物的结构，因为只有抑制了主

要副反应，才能显著提高主反应的选择性；

3、根据主要副产物的结构，研究其生成的机理，速度方程

和对比选择性方程，并据此进行温度效应、浓度效应分析；

4、由对比选择性方程确定部分工艺条件，并据此设计获取

活化能相对大小和反应级数相对高低的试验方案。
5、也应该找出最难除去的杂质的结构，进行研究。

四、跟踪定量反应产物

在定性分析的基础上 ，对同一实验不同时刻各组分的含量
进行跟踪测试 ，根据跟踪测试结果认识影响因素 ，再根据影
响因素调整实验方案。

1、可在同一实验中考察原料、中间体、产物，各副产物在
不同条件下的变化趋势 ，从一个实验中尽可能获取更多的信
息，实验效率大大提高。

2、根据实验过程中的新现象调整和修改预定方按，使每一
具体实验的目标多元化 ， 即可使每一次实验的目的在实验中
调整和增加，从而提高工作效率和研究开发进度。
3、 将不同时刻、不同组分的相对含量 ，整理成表格或曲
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曲线 ，从数据表或曲线中观察不同组分的数量 ，各组分在不
同阶段依不同条件的变化趋势和变化率 ，从而找出宏观动力
学影响因素 ，并根据这些因素去调整温度、浓度因素 ， 以提
高选择性。 这里的定量并非真正的含量 ，只是各组分的相对
值。

4、研究开发的初始阶段，分离过程是不成熟的，很难估算

分离过程损失，这样，所得产品不能代表反应收率。

5、实验的最终结果是反应过程与分离过程的总结果，影响

因素太多，考察某一影响因素太难。

6、一个实验真正做到完成分离提纯的程度很难，往往后处
理时间多于反应时间 ，若每个实验都做到提纯分离 ，则工作
效率降低。

7、为降低科研费用，往往进行微量制备，而微量制备的实
验几乎不能完成全过程。 比如精馏 ，没有一定数量就无法进
行。

8、反应过程中直接取反应液进行中控分析最接近于反应过
程的在线测试 ，最能反映出过程的实际状态 ，对于某一因素
的变化的影响也最敏感，应用起来方便。

9、做好反应过程是分离过程研究的基础，副产物越少，则

分离过程越简单。
五、常见优化方法

程序升温法确定温度范围

程序升温法是另一种反应温度的优化方法。 其是在实验的
最初阶段采用的。 一般采用微量制备 ，物料以满足分析测试
即可 。 为使放热反应的温度可控制 ， 反应物料不必成比例
（一般使某一种原料微量）。

在跟踪测试的基础上 ，采取程序升温大方法 ，往往一次实
验即可测得反应所适合的温度范围 ，并可得到主反应与某一
特定副反应活化能的相对大小和确认反应温度最佳控制条
件。 一次程序升温过程便可基本搞清主副反应活化能的相对
大小和反应温度控制的大致范围 ，取得了事半功倍的效果。
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在低温有利于主反应的过程中 ， 随着反应的进行 ，反应物的
浓度逐渐降低 ，反应速度逐渐减慢 ， 为保持一定的反应速度
和转化率以保证生产能力 ，就必须逐渐缓慢升温以加速化学
反应的进行，直至转化率达到目标，这才实现最佳控制。
调节加料法

滴加的功能有两个： （1） 对于放热反应 ， 可减慢反应速
度 ，使温度易于控制。（ 2）控制反应的选择性 ，对每种原
料都应采取是滴加还是一次性加入对反应选择性影响的研
究。 如果滴加有利于选择性 ，则滴加时间越慢越好。如不利
于选择性的提高 ，则改为一次性的加入。温度效应、浓度效
应对反应选择性的影响是个普遍存在的一般规律 ，但在不同
的具体实例中体现出特殊性 ，有时某一种效应更重要 ，而另
一种效应不显著。 因此必须具体问题具体分析 ，在普遍的理
论原则指导下解决特殊的问题。

六、具体优化思路

1、 反应原料的选择： 反应原料的选择除考虑廉价易得的主
要因素 ，另一个必须考虑的因素是副产物的形成 ，所用的原
料应尽可能以不过多产生副反应为准 ，原料的活性应适当 ，
活性高了相应的副反应形成的速度也就加大了 ，原料的反应
点位应该尽可能少，以防进行主反应的同时进行副反应。
2、 溶剂的选择： 主要根据反应的性质和类型来考虑： 非质
子极性溶剂： 乙腈、N,N-二甲基甲酰胺、丙酮、N,N-二甲基
乙酰胺、N－ 甲基吡咯烷酮； 质子极性溶剂： 水、 甲醇、乙
醇、异丙醇、正丁醇等； 极性非常小的溶剂： 石油醚、正己
烷、乙酸乙酯、卤代烃类、芳香烃类等。

3、 变化反应温度确认主副反应活化能的相对大小并确定温
度控制曲线。

4、 根据副产物的结构改变加料方式 ， 以确定主副反应对某
一组分的反应级数的相对大小并确定原料的加料方式。 此时
反应选择性已达最佳。

5、 选择转化率的高低 ， 力求转化完全或回收再用 ， 此时反
应收率最佳
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应收率最佳。

6、选择简单的分离方式并使分离过程产物损失最小。

7、 酸碱强度的影响： 强酸还是弱酸 ，强碱还是弱碱 ，有机
酸还是有机碱。 在质子性溶剂中一般选择无机碱 ， 因为此时
无机碱一般溶于这类溶剂中使反应均相进行 ， 例如氢氧化
钠、氢氧化钾溶于醇中； 在非质子极性溶剂中一般选择有机
碱，此时反应为均相反应。

七、总结

工艺优化在药品生产的过程中至关重要 ，不仅可以提高药
品的收率、 选择性和纯度 ， 降低反应条件和设备的耗能和成
本 ，还可以减少对环境的污染。所以我们需要重视实验研究
的数据分析方法 ，更好的解决反应机理、产物选择性、反应
条件等问题 。 通过不断努力 ， 从而使药品生产工艺更加精
进，更加节能环保，更加高效优化。
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来源：王洁
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液相色谱和气相色谱主要的相同点
和差异
来源：质量控制部 翟晨倩

色谱法是一种常见的分离技术 ，其原理是利用欲分离组分
在两相间具备不同的分配系数 ， 以流动相对固定相中的混合
物进行洗脱 ， 混合物中的不同物质以不同速度沿固定相移
动，最终达到分离的效果。

按两相的物理状态 ，可以分为气相色谱法（GC）和液相色
谱法（ LC）。在现代样品分析中 ，气相色谱和液相色谱都是
普遍采用的分析方法 ，但两者也存在许多不同之处 ，具备不
同的特性，这些特性也决定了它们不同的应用范围。

一、 GC与LC的主要差异

1、流动相区别： GC：流动相为惰性气体，流动相与组分
无亲合作用力，只与固定相有相互作用。 LC：流动相为液
体，流动相与组分间有亲合作用。

2、色谱柱长度区别： GC：色谱柱长度在几米到几十米不
等。气相色谱由于载气的相对分析量较低，分子间隙大，故
粘度低，流动性好，组分在气相中流动速度快，因此可以增
加柱长，以提高柱效。 LC：色谱柱通常在几十到几百毫米。

3、分析样品选择性不同： GC：相对分子质量较小（一般
小于1000），低沸点（一般小于500℃），易挥发，热稳定
性。 LC：更适用于分析高沸点，难挥发，热稳定性差，分子
质量较大（1000 - -2000）的液体化合物。据统计，气相色
谱能分析的有机物只占全部有机物的15%-20%，其可分析样
品的范围小于液相色谱，但随着近几年技术的更新，如顶空
进样和裂解进样等，进一步扩大了气相色谱的分析范围。

4、检测器差异： GC：氢火焰离子化检测器（FID），热导
检测器（TCD），电子捕获检测器（ECD），火焰光度检测
器（FPD），氮磷检测器（NPD）。 LC：紫外检测器，荧光
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二、 GC与LC的主要相同点

三、小结

41



华纳期刊

42



华纳期刊

来源：黄梦婷
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同样的质量问题重复发生的九大因素
来源：质量保证部 曹中炉

第一：质量问题发生的原因没有找对、找全

第二：质量问题的整改只是治标而不治本
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第三：整改措施与分析确定的原因不对应

第四：制定的整改措施不具有可操作性

制定的整改措施不仅要符合企业的实际情况，还要具有切
实的可操作性，问题才能得到有效解决。否则问题就会处于
“悬而未决”的状态，致使原因没有消除，问题何以不再出
现？措施无法落实，问题何以不再出现？对待质量问题制定
的整改措施，一定要充分考虑企业的实际情况，包括人员、
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第五：不跟踪整改措施的落实情况

第六：不验证整改措施的落实效果

第七：质量问题或措施没有平行展开
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第八：有效的整改措施不巩固不强化

第九：有效的整改措施没有养成习惯化
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来源：黄梦婷
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设备维护和维修的区分
来源：设备工程部 董援新

一、维护保养

设备通过擦拭、 清扫、 润滑、调整等一般方法对设备进行
护理 ， 以维持和保护设备的性能和技术状况 ，称为设备维护
保养。设备的维护保养是管、用、修等各项工作的基础 ，也
是操作工人的主要任务之一 ，是保持设备经常处于完好状态
的重要手段 ，是一项积极的预防工作。而三级保养制是以操
作者为主 ，对设备进行以保为主、保养并重的强制性维修制
度。

1、日常维护保养（日保）： 也称例保，即每天由操作者照
例进行的保养。 目的是保证设备达到整齐、整洁、润滑、安
全，预防事故和故障的发生。

2、一级保养： 以操作工人为主。维修工人辅导进行。一保
的范围应是企业全部在用设备 。 一保的目的是减少设备磨
损、 清除设备隐患、延长设备使用寿命 ，为完成到下一次一
保期间的生产任务在设备方面提供保障。
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3、二级保养： 以维修工人为主，操作工人参加，对设备的
规定部分进行分解检查和修理。 二保的目的是使设备达到完
好标准，提高和巩固设备完好率，延长大修理周期。

4、设备主管部门在设备维护保养制度中应明确规定日常维
护保养的内容和要求。 根据不同设备不同工作条件 ，规定不
同的定期维护周期和维护时间 ，根据不同设备规定不同的一
级保养、二级保养内容，并严格执行。
5、设备维护工作应进行考核。

6、设备维护工作必须专业管理与自主管理相结合，推行设
备维护保养责任制。 自主管理组织形式以班组为基础 ，负责
设备的日常维护和定期维护。

7、开展设备维护保养的检查评比活动是不断提高设备完好

率的重要措施。
二、设备维修
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来源 ：刘浩

52



华纳期刊

知足常乐
来源：采购部 李申莉
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来源：刘玉萍
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项目申报政策分享专栏
安徽省新产品认定暂行办法 （皖经信科技函〔2017〕

880号）

来源：法规事务部 赵易言

第一章 总则

第一条

第二条

第三条
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第四条 新产品认定按照常年受理、 自愿申请的原则进行。 符

合新产品认定条件的，可按照本办法申请新产品认定。
第二章 申报条件

第五条 申报新产品认定前，须进行新产品鉴定。

第六条

第七条
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产品（参与联合设计、合作研发的除外）；

（五）产品质量不稳定或出现产品质量问题的产品。

第三章 申报程序

第八条

第九条

第十条

第四章 认定程序

第十一条

第十二条

第十三条

第十四条

第五章 附 则

第十五条
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第十六条
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