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编制说明

一、工作简况

（一）任务来源
为落实民政部、国家标准化管理委员《关于加快推进民政标准化工作的意见》（民发〔2020〕238号），根据民政部办公厅关于印发《2020年民政部标准制定计划》的通知（民办发〔2020〕27号）要求，民政部一零一研究所结合我国殡葬领域的防腐剂技术现状，在积累大量的防腐剂研制试验的基础上，牵头制定《遗体防腐剂》标准。立项计划编号为MZ 2020-T-008。

（二）制定背景

遗体防腐剂是防止遗体腐败的主要产品，有些地区已将遗体防腐纳入惠民殡葬，有些殡仪馆也相继开展遗体防腐工作。遗体防腐剂的使用量越来越多，但在质量、使用性能和检验方面没有技术标准可以遵循。本标准的制定将规范和促进我国殡葬行业使用的遗体防腐剂产品的生产和发展，进一步稳定和提高产品质量，改变我国殡葬行业遗体防腐剂混用和乱用的现状，为行业管理、产品鉴定等提供技术支持与服务。

另外，在我所开展“十二五”课题研究过程中对成都东郊殡仪馆及近期对上海龙华殡仪馆、宝兴殡仪馆的防腐整容间进行空气质量检测时，甲醛的含量均超过了《室内空气质量标准》（GB/T 18883-2022）规定的限值，这与各馆使用的防腐剂有直接的关系。为了保护防腐整容师的健康，也需规范遗体防腐剂的生产，制定本标准。

（三）起草过程

1.成立编制小组，制定工作方案

各起草单位根据本标准编制的需要，确定具有本标准编写所需相关知识的人员，由民政部一零一研究所牵头，成立编制小组，制定工作方案。

2.开展文献研究，编制标准草案
本标准主要起草人员进行标准制定的资料收集准备工作，查阅了国内外同类标准及资料，进行收集、整理、对比分析，正式开始了遗体防腐剂标准的制定工作。在制定过程中，首先对国内殡仪馆使用防腐剂的状况进行调查，对该标准的主要内容、主要技术参数和试验方法、检验规则等进行了详细调研，历经6个月的努力形成了该标准的草案稿。
3.组织开展调研，形成标准的征求意见稿
立项申请批准后，在草案稿的基础上，进一步修改完善，编制了征求意见稿。
4.组织开展征求意见，形成标准的技术审查稿
通过邮件、微信及组织专家研讨会的形式进行了意见征集工作，征求意见的对象有防腐剂生产单位、相关专家、防腐剂使用人员和单位，在总结反馈意见后，进行了标准内容的修改，形成了本标准的送审稿。
5.根据技术审查会专家及审查意见修改标准
积极采纳技术审查会专家提出的意见及审查意见，对标准的送审稿进行修改。

二、行业标准编制原则、主要内容及其确定依据

（一）编制原则

本标准按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。标准编制遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、规范性”的原则，在广泛调查研究和征求意见的基础上制定。本标准提出的技术要求和检测方法既要能够达到和实现，还要减少对防腐整容师的健康和环境的危害。

主要内容

1.范围
简要说明了标准的主要内容和使用范围。在主要内容中，规定了遗体防腐剂的术语定义、技术要求，描述了检验方法，确立了检验规则，提出了标志、包装、运输和贮存要求及注意事项；在适用范围上，本标准适用于各类殡仪服务机构使用的非危险化学品遗体防腐剂。
2.规范性引用文件
给出了本标准所引用的相关规范和标准。
3.术语和定义
规定了遗体防腐剂所涉及到的有关术语和定义。共给出遗体防腐剂、有效成分、有效期、稳定性4个术语。
3.2有效成分，修改自GB/T 38499-2020的定义3.8。将其“在消毒剂配方中”，改为“在防腐剂配方中”；根据防腐剂作用原理，将“对病原微生物具有杀灭作用的物质”改为“使蛋白质变性和对病原微生物具有杀灭或抑制作用的物质”。
3.3有效期，修改自GB/T 38499-2020的定义3.1。将其“能保证消毒剂稳定性符合要求的期限”，改为“能保证遗体防腐剂稳定性符合要求的期限”。
3.4稳定性，修改自GB/T 38499-2020的定义3.2。将其“消毒剂经规定存放条件后”，改为“遗体防腐剂经规定存放条件后”。
4.技术要求

主要对防腐剂应达到的感官指标、理化指标、遗体防腐剂杀灭微生物、安全性、防腐效果方面提出了相关要求。理化指标包括有效成分含量和稳定性；遗体防腐剂杀灭微生物要求，对大肠杆菌（8099）、金黄色葡萄球菌(ATCC 6538)和白色念珠菌(ATCC 10231)三个有代表性的革兰氏阴性菌、革兰氏阳性菌和真菌提出了杀灭的要求；安全性要求选择了在防腐剂使用过程中会危害遗体防腐整容师健康的指标进行检测，包括多次皮肤刺激试验、急性眼刺激试验、急性吸入毒性试验、小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验；防腐效果要求包括遗体整体表现、遗体局部表现和其他表现。

5.检验方法
针对标准中提出的各项技术要求，给出了相应的检测方法。包括一般要求、感官指标检验方法、理化指标检验方法、杀灭微生物实验方法、安全性试验方法和防腐试验方法。其中理化指标检验方法包括有效成分含量测定和稳定性检验方法：有效成分含量测定给出了几种常用配置防腐剂的原试剂的检测方法；稳定性检验方法给出了化学测定法和微生物测定法。杀灭微生物实验方法按照《消毒技术规范》（2002年版）和GB 15979-2002 中有关微生物检测方法的相关内容进行检测。安全性试验方法按照《消毒技术规范》（2002年版）的有关检测方法进行检测。防腐试验方法给出了表面防腐、四腔灌注防腐、动脉灌注防腐与心脏灌注防腐及综合防腐的实验方法。
6.检验规则
给出了出厂检验、型式检验、采样、检验结果判定的内容，规定了如何判定遗体防腐剂质量是否合格。
7.标志、包装、运输和贮存
给出了遗体防腐剂在标志、包装、运输和贮存方面的要求。其中标志包括标签和外包装标志。
8.参考文献 
给出了标准编制过程中用到的参考资料。

（三）确定依据

1.有关法律法规、政策文件。包括：GB/T 1.1-2020 标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和编写规则、GB/T 9009-2011 工业用甲醛溶液、GB 15797-2002 一次性使用卫生用品卫生标准、GB/T 38499-2020 消毒剂稳定性评价方法、GB/T 1400-2014 化学试剂 六次甲基四胺、消毒技术规范（2002年版）、GB/T 6678-2003 化工产品采样规则、GB/T 6680-2003 液体化工产品采样通则等标准。
2.编制组还查阅、学习了大量关于遗体防腐剂的研究文献和资料。对我国遗体防腐剂研制、检测等方面存在的问题进行了更深入地了解。
3.理论与实践相结合的原则。编写组主要人员长期从事遗体防腐和遗体防腐剂研制的工作，为标准的制定提供了实践依据。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
民政部一零一研究所主持完成的“十一五”科技支撑计划项目，研制了两种防腐剂，并申请了发明专利，为“一种高效环保的遗体防腐剂及其应用”、“一种低毒环保的短期遗体防腐剂及其使用方法”。此外，2021年中央级公益性科研院所基本科研业务费专项项目研制了一种新的防腐剂，申请了发明专利，为“具有消肿、褪色、袪臭功能的遗体防腐剂及其制备方法”。上述防腐剂的研制过程为：1）查找资料和文献；2）根据化学物品的化学性质及防腐和消毒的效果确定防腐剂的配方，根据确定的配方配出试剂进行消毒效果评价；3）达到消毒要求后进行实验室小鼠注射防腐实验，通过观察小鼠外观的变化及通过显微镜观察小鼠组织形态病理变化，从而确定防腐剂的防腐效果；4）对实验小鼠达到防腐作用后，进行遗体的防腐实验，经过多次的遗体防腐实验达到防腐效果后，防腐剂的研制即完成。
防腐剂的研制过程，为制定防腐剂标准提供了技术支撑，对确定各项检验指标提供了参考，使制定的标准具有操作性。
同时，我们进行防腐整容间的空气检测时，检测到某些开展遗体防腐服务的防腐整容间内甲醛含量超出了《室内空气质量标准》（GB/T 18883-2002）规定的限值0.1mg/m3，严重危害防腐整容师的身体健康，因此在标准中对日常使用的防腐剂中甲醛的含量进行了限定。

此标准的制定将规范遗体防腐剂的生产，促进绿色环保型遗体防腐剂的开发研制，对遗体防腐技术的进步起到积极作用。也将有助于防腐整容间空气质量的改善，为防腐整容师的身体健康提供保障，满足绿色殡葬的要求。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况
未发现国外有类似产品标准。

以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因

此标准未以国际标准为基础起草。

六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本标准遵守了我国有关的政策法规,与其他相关标准保持了标准之间的协调统一。

参考了GB/T 191 包装运输图示标志、GB/T 601 化学试剂 标准滴定溶液的制备、GB/T 603 化学试剂 试验方法中所有制剂及制品的制备、GB/T 1400-2014 化学试剂 六次甲基四胺、GB/T 6678-2003 化工产品采样规则、GB/T 6680-2003 液体化工产品采样通则、GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法、GB/T 9009-2011 工业用甲醛溶液、GB 15258 化学品安全标签编写规定、GB/T 9174-2008 一般货物运输包装通用技术条件、GB 15979-2002 一次性使用卫生用品卫生标准、GB/T 38499-2020 消毒剂稳定性评价方法、GB 38456-2020 抗菌和抑菌洗剂卫生要求、SN/T 1334-2003 入出境尸体和骸骨卫生处理规程、消毒技术规范（2002年版）、GB 190 危险货物包装标志、GB 15603-1995 常用化学品储存通则、GB 38456-2020 抗菌和抑菌洗剂卫生要求、GB/T 38502-2020 消毒剂实验室杀菌效果检验方法。

七、重大分歧意见的处理经过和依据
无。

涉及专利的有关说明

本文件的内容不涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
九、实施国家/行业标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议
建议本标准作为推荐性标准发布。

十、其他应当说明的事项
无。


