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前言

本文件按照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起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国欧洲经济技术合作协会提出并归口。

本文件主要起草单位：。

本文件主要起草人：。

本文件为首次编制。
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微生物菌剂安全性评价规范

1 范围

本文件规定了微生物菌剂安全性评价的评价原则与要求、评价指标、试验方法、取值规则、评价结

果。

本文件适用于人体健康、生态环境等领域微生物菌剂的安全性评价。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 4789.2 食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定

GB 4789.3 食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数

GB 15618 土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准（试行）

GB/T 19001 质量管理体系 要求

GB 20287 农用微生物菌剂

NY/T 1980 肥料和土壤调理剂 急性经口毒性试验及评价要求

SN/T 4624.6 入境环保用微生物菌剂检测方法 第6部分：金黄色葡萄球菌

SN/T 4624.7 入境环保用微生物菌剂检测方法 第7部分：沙门氏菌

SN/T 4624.8 入境环保用微生物菌剂检测方法 第8部分：志贺氏菌

SN/T 4624.9 入境环保用微生物菌剂检测方法 第9部分：致泻大肠埃希氏菌

3 术语和定义

GB/T 20287界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

安全性评价 safety evaluation
采用科学、系统的试验方法和评价体系，可能对人体健康、生态环境（包括土壤、水体、大气、非

靶标生物等）产生的潜在危害进行识别、分析、检测和评估的过程，最终判定其安全性等级。

3.2

急性毒性 acute toxicity
微生物菌剂在0～48h进入机体后，引起机体出现中毒反应甚至死亡的毒性作用，通常以半数致死剂

量（LD50）、半数致死浓度（LC50）等指标衡量。

3.3

亚慢性毒性 subchronic toxicity
微生物菌剂在2d～30d内，以一定剂量持续接触机体后，引起机体出现的毒性效应，包括对生长发

育、生理功能、器官组织形态及生化指标等方面的影响。

3.4

非靶标生物 non-target organisms



T/XXX XXX—2025

4

微生物菌剂应用过程中，除目标作用对象（如目标病虫害、待降解污染物等）以外的其他生物，包

括有益昆虫（如蜜蜂、瓢虫）、蚯蚓、鱼类、鸟类、农作物、土壤微生物群落等。

3.5

致病性 pathogenicity
微生物菌剂中含有的微生物菌株侵入机体后，在机体内生长繁殖、破坏机体组织、引起病理反应的

能力，包括对人体、动物及植物的致病作用。

4 评价原则与要求

4.1 评价原则

4.1.1 科学性原则

评价过程应基于成熟的科学理论、可靠的试验方法和准确的检测数据，确保评价结果客观、真实反

映微生物菌剂的安全性，试验设计应符合统计学原理，样本量满足试验精度要求，避免主观因素干扰。

4.1.2 系统性原则

从人体健康、生态环境两个维度全面开展评价，涵盖急性毒性、亚慢性毒性、致病性、对非靶标生

物影响、环境归趋等多个方面，形成完整的评价体系，避免遗漏潜在风险点。

4.1.3 针对性原则

根据微生物菌剂的应用领域、使用方式、作用对象及暴露途径，确定重点评价项目和试验参数，提

高评价的精准性和有效性。

4.1.4 时效性原则

微生物菌剂的安全性可能随储存时间、环境条件变化而改变，评价应在产品有效期内进行，且当产

品配方、生产工艺、应用范围发生重大变更时，应重新开展安全性评价。

4.2 评价机构与人员要求

4.2.1 评价机构

评价机构应具备省级及以上质量技术监督部门或相关主管部门认可的检验检测机构资质认定（CMA）

证书，且在微生物检测、毒性试验、生态环境影响评估等领域具有相应的检测能力和试验条件，实验室

管理体系应符合GB/T 19001要求。

4.2.2 评价人员

评价人员应具备微生物学、毒理学、生态学、环境科学等相关专业本科及以上学历，且具有3年及

以上相关领域工作经验，熟悉本文件及相关国家标准的要求，掌握各类试验方法和数据处理技能，定期

参加专业培训和能力验证，确保评价工作的专业性和准确性。

5 评价指标

5.1 人体健康安全性指标

微生物菌剂的人体健康安全性指标应满足表1的要求。

表1 人体健康安全性指标

评价指标 指标要求

急性毒性指标

经口急性毒性 实验动物LD50≥5000mg/kg体重

经皮急性毒性 实验动物LD50≥2000mg/kg体重，且皮肤刺激反应评分≤0.5

吸入急性毒性 实验动物LC50≥10mg/L（4小时暴露）

亚慢性毒性指标
开展实验动物90天喂养试验，检测血液学指标，各项指标无显

著性差异

致病性指标
病原菌检测

不得检出沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、志贺氏菌、致泻大肠埃

希氏菌等常见致病性微生物

菌株致病性试验 对菌剂中主要活性菌株进行动物致病性试验，小鼠无发病、死
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亡现象，且解剖后无明显病理变化

5.2 生态环境安全性指标

微生物菌剂的生态环境安全性指标应满足表2的要求。

表2 生态环境安全性指标

评价指标 指标要求

土壤环境影响

指标

土壤微生物群落
土壤微生物群落 Shannon-Wiener 多样性指数变化率≤10%，优势菌

群种类无显著改变

土壤理化性质
pH值变化范围应在原始土壤pH值±0.5之内，有机质及速效养分含量

无显著负向变化，重金属含量应符合GB 15618的要求

水体环境影响

指标

水体微生物指标
菌剂按推荐使用剂量的10倍投入模拟水体中，

水体菌落总数≤1×10
5
CFU/mL，大肠菌群数≤100MPN/L

水体理化指标 pH值维持在6.5～8.5之间，COD去除率≥0，氨氮含量变化率≤20%

非靶标生物影

响指标

有益昆虫

以蜜蜂为试验对象，开展急性接触毒性试验，

蜜蜂24小时死亡率≤10%

以瓢虫为试验对象，采用饲喂法开展毒性试验，

瓢虫7天存活率≥90%

土壤动物
以蚯蚓为试验对象，制备菌剂浸出液，开展蚯蚓急性毒性试验，

蚯蚓48小时死亡率≤5%，且无明显行为异常

水生生物
以斑马鱼为试验对象，开展急性毒性试验，

斑马鱼96小时LC50≥1000mg/L

农作物

选择菌剂应用目标作物及当地主要伴生作物，开展田间小区试验，

作物出苗率差异≤5%，株高差异≤10%，产量差异≤5%，且无药害症

状≥1000mg/L

6 试验方法

6.1 急性毒性指标试验

6.1.1 经口急性毒性试验

应按照NY/T 1980的规定进行。

6.1.2 经皮急性毒性试验

应按照以下方法进行：

a）试验动物：SPF级SD大鼠，体重250～300g，雌雄各半，每组6只，设3个剂量组（如500mg/kg、

1000mg/kg、2000mg/kg）及1个空白对照组；

b）试验步骤：将大鼠背部脊柱两侧皮肤脱毛，脱毛面积约为体表面积的10%，24小时后检查皮肤是

否有损伤，无损伤者用于试验。将菌剂样品均匀涂抹于脱毛皮肤上，覆盖纱布并固定，暴露24小时后去

除样品，用温水清洗皮肤，观察14天，记录皮肤刺激反应（红斑、水肿）及动物中毒、死亡情况，按皮

肤刺激评分标准进行评分；

c）数据处理：计算每组平均皮肤刺激评分，根据LD50值及皮肤刺激评分判定安全性。

6.1.3 吸入急性毒性试验

应按照以下方法进行：

a）试验动物：SPF级SD大鼠，体重180～220g，雌雄各半，每组10只，设3个浓度组（如2mg/L、5mg/L、

10mg/L）及1个空白对照组（新鲜空气）；

b）试验步骤：采用静式吸入染毒装置，将菌剂在染毒柜内形成一定浓度的气溶胶，大鼠在染毒柜

内暴露4小时，暴露期间记录染毒柜内温度（22±3℃）、湿度（50±10%）及气溶胶浓度，暴露结束后

将大鼠转移至清洁饲养环境，观察14天，记录动物中毒症状及死亡情况；

c）数据处理：计算LC50及95% 置信区间，判定吸入毒性安全性。
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6.2 亚慢性毒性指标试验

应按照以下方法进行：

a）试验动物：SPF级SD大鼠，体重50～70g，雌雄各半，每组40只（20只用于中期检测，20只用于

末期检测），设3个剂量组（分别为推荐使用剂量的10倍、50倍、100倍，根据菌剂实际应用剂量换算）

及1个空白对照组；

b）试验步骤：将菌剂混入大鼠饲料中，确保菌剂在饲料中均匀分布，大鼠自由摄食、饮水，试验

周期为90天。试验期间每周记录大鼠体重、进食量，每30天随机选取5只/性别/组大鼠进行血液学及血

液生化指标检测；试验结束后，处死所有大鼠，解剖并称重肝、肾、脾、肺、心等主要器官，计算器官

重量系数，同时取各器官组织进行病理切片制作，HE染色后在显微镜下观察病理组织学变化；

c）数据处理：采用SPSS统计软件进行数据分析，试验组与对照组之间的差异采用t检验，P＞0.05

表示无显著性差异，P≤0.05表示有显著性差异，P≤0.01表示有极显著性差异。

6.3 亚致病性指标试验

6.3.1 病原菌检测试验

试验应包括以下内容：

a）沙门氏菌检测应按照SN/T 4624.7的规定进行；

b）金黄色葡萄球菌检验应按照SN/T 4624.6的规定进行；

c）志贺氏菌检验应按照SN/T 4624.8的规定进行；

d）致泻大肠埃希氏菌检验应按照SN/T 4624.9的规定进行。

6.3.2 菌株致病性试验

应按照以下方法进行：

a）试验动物：ICR小鼠，体重18～22g，雌雄各半，每组10只，设1个试验组（接种菌剂活性菌株）

及1个空白对照组（接种生理盐水）；

b）试验步骤：将菌剂中主要活性菌株在适宜培养基上培养至对数生长期，用生理盐水调整菌液浓

度至1×108CFU/mL，试验组小鼠腹腔注射0.2mL菌液，对照组小鼠腹腔注射0.2mL生理盐水，观察14天，

记录小鼠的精神状态、活动情况、进食量、死亡情况，14天后处死存活小鼠，解剖观察肝、脾、肾等器

官是否有肿大、坏死等病理变化。

6.4 土壤环境影响指标试验

6.4.1 土壤微生物群落试验

应按照以下步骤进行试验：

a）在微生物菌剂施用后的特定时间（15天、30天、60天），采用五点取样法采集0～20cm土层土壤

样品，每个处理设3个重复；

b）样品混合过筛后，用CTAB法提取土壤微生物总DNA，检测其纯度和浓度；

c）以提取的DNA为模板，使用细菌16S rRNA基因V4～V5区引物和真菌ITS1区引物进行PCR扩增；

d）PCR产物纯化后进行高通量测序，对测序数据进行质量过滤、OTU聚类及物种注释，计算

Shannon-Wiener多样性指数等，以此判断微生物群落的变化情况。

6.4.2 土壤理化性质试验

土壤理化性质检测应包括以下内容：

a）pH 值采用电位法测量土壤浸提液的pH值；

b）有机质含量通过重铬酸钾容量法测定，利用重铬酸钾氧化土壤中的有机质，根据消耗的重铬酸

钾量计算有机质含量，速效养分含量测定则采用相应的化学分析方法；

c）重金属含量检测应按照GB 15618的规定进行。

6.5 水体环境影响指标试验

6.5.1 水体微生物指标检测

将菌剂按推荐使用剂量的10倍投入模拟水体（如池塘水）中，按照GB 4789.2和GB 4789.3的规定进

行水体菌落总数和大肠菌群数的检测。

6.5.2 水体理化指标检测
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应按照以下方法进行：

a）pH值用pH计直接测定水体的酸碱度；

b）COD（化学需氧量）采用重铬酸盐法测定，在强酸性条件下，用重铬酸钾氧化水中的还原性物质，

通过消耗的重铬酸钾量计算COD值；

c）氨氮含量采用纳氏试剂分光光度法或气相分子吸收光谱法测定，将水样中的氨氮转化为相应的

化合物，通过检测吸光度来确定氨氮含量，进而计算氨氮含量变化率。

6.6 非靶标生物影响指标试验

6.6.1 有益昆虫毒性试验

应按照以下方法进行：

a）以蜜蜂为对象进行急性接触毒性试验，选择健康蜜蜂工蜂，每组30只，设不同剂量组和空白对

照组，将菌剂用丙酮溶解稀释后，取1μL药液滴加于蜜蜂胸部背板，待丙酮挥发后放入饲养盒，提供50%

蔗糖水溶液，在25±1℃，相对湿度60±5%条件下观察24小时，记录死亡数量计算死亡率；

b）以瓢虫为对象进行饲喂法毒性试验，同样设置剂量组和对照组，将菌剂添加到瓢虫食物中，观

察7天，记录存活数量计算存活率。

6.6.2 土壤动物毒性试验

以蚯蚓为对象进行试验：

a）选择健康赤子爱胜蚓，每组10条，设不同浸出液浓度组和空白对照组；

b）将蚯蚓放入含有特定土壤的培养皿中，加入相应浓度浸出液，置于20℃±2℃、避光环境下，观

察48小时，记录死亡数量和行为异常情况，计算死亡率。

6.6.3 水生生物毒性试验

以斑马鱼为对象开展急性毒性试验，选择健康斑马鱼，设置不同浓度菌剂的试验组和空白对照组，

在规定条件下暴露96小时，观察斑马鱼的死亡情况，采用概率单位法等计算斑马鱼96小时LC50。

6.6.4 农作物安全性试验

选择菌剂应用目标作物及当地主要伴生作物，开展田间小区试验：

a）设置处理组和对照组，处理组施用菌剂，对照组不施；

b）观察作物生长过程中是否出现药害症状（如叶片发黄、枯萎、畸形等）；

c）观察并记录作物出苗率、株高、产量数据，对比计算差异。

7 取值规则

7.1 数据收集与筛选

对各项试验原始数据进行收集，包括试验记录、检测报告、观察日志等，剔除异常数据（包括因试

验操作失误、仪器故障导致的数据偏差，采用Grubbs法进行异常值检验，当G＞Gα,n时判定为异常值，α

=0.05，n为样本量），确保用于计算和评价的数据真实、可靠。

7.2 指标分值计算

7.2.1 皮肤刺激反应评分

对皮肤刺激反应进行评分，各评价指标分值见表3。

表3 皮肤刺激反应评分标准

刺激反应 评分

红斑

无红斑：0

轻微红斑（勉强可见）：1

明显红斑（清晰可见）：2

中度红斑（鲜红色）：3

重度红斑（紫红色，伴有水肿或水疱）：4

水肿 无水肿：0
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刺激反应 评分

轻微水肿（勉强可见）：1

明显水肿（清晰可见，皮肤隆起约 1mm）：2

中度水肿（皮肤隆起约 1～2mm）：3

重度水肿（皮肤隆起＞2mm，伴有破溃）：4

总评分 红斑评分+水肿评分，总评分范围 0～8 分

7.2.2 微生物菌种安全性评价指标分值

采用百分制对微生物菌剂安全性进行评分，总分100分，各评价指标分值权重及计算方法见表4。

表4 微生物菌剂安全性评价指标分值权重及计算方法

评价类别 评价指标权重（%） 分值计算方法

人体健康安全性

（40%）

急性经口

毒性
10

LD50≥5000mg/kg：10 分

1000≤LD50＜5000mg/kg：6 分

LD50＜1000mg/kg：0 分

急性经皮

毒性
8

LD50≥2000mg/kg，皮肤刺激评分≤0.5：8 分；

LD50≥2000mg/kg，0.5＜皮肤刺激评分≤2.0：4 分

LD50＜2000mg/kg 或皮肤刺激评分＞2.0：0 分

急性吸入

毒性
7

LC50≥10mg/L：7 分

5≤LC50＜10mg/L：4 分

LC50＜5mg/L：0 分

亚慢性毒

性
8

各项指标与对照组无显著性差异（P＞0.05）：8分

1～2 项指标有显著性差异（P≤0.05）：4 分

3项及以上指标有显著性差异或有极显著性差异（P≤0.01）：0 分

致病性 7

未检出致病性微生物且菌株无致病性：7分

检出 1种致病性微生物或菌株有轻微致病性：3分

检出 2 种及以上致病性微生物或菌株有明显致病性：0 分

生态环境安全性

（60%）

土壤微生

物群落
8

Shannon-Wiener 多样性指数变化率≤10%：8 分

10%＜变化率≤20%：4 分

变化率＞20%：0 分

土壤理化

性质
8

pH 值变化≤±0.5，有机质及速效养分无显著负向变化，重金属符

合 GB15618 要求：8分

1项指标不符合：4分

2 项及以上指标不符合：0 分

水体微生

物指标
8

7 天水体菌落总数≤1×10
5
CFU/mL，大肠菌群数≤100MPN/L：8 分

1 项指标超标：4 分

2 项指标超标：0 分

水体理化

指标
7

pH 值 6.5～8.5，COD 去除率≥0，氨氮变化率≤20%：7 分；

1 项指标不符合：3分

2 项及以上指标不符合：0 分

有益昆虫 8 蜜蜂 24 小时死亡率≤10%，瓢虫 7 天存活率≥90%：8 分；
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评价类别 评价指标权重（%） 分值计算方法

安全性 1项指标不符合：4分

2项指标不符合：0分

土壤动物

安全性
7

蚯蚓 48 小时死亡率≤5%且无行为异常：7分；

死亡率 6%～10%或有轻微行为异常：3分

死亡率＞10%或有明显行为异常：0分

水生生物

安全性
6

斑马鱼 96 小时 LC50≥1000mg/L：6 分

500≤LC50＜1000mg/L：3 分

LC50＜500mg/L：0 分

农作物安

全性
8

作物出苗率差异≤5%，株高差异≤10%，

产量差异≤5%，无药害：8 分

1～2项指标不符合：4 分

3 项及以上指标不符合：0 分

7.3 总分计算

将各评价指标的实际得分乘以其对应权重，求和后得到微生物菌剂安全性评价总分，计算公式为：

总分=Σ（指标得分×指标权重）。

8 评价结果

8.1 等级划分

根据微生物菌剂安全性评价总分，将其安全性等级分为三个级别：

a）优秀（安全等级Ⅰ）：总分≥90分，表明微生物菌剂在人体健康和生态环境方面均具有极高的

安全性，可在推荐领域放心应用，无需额外限制条件；

b）合格（安全等级Ⅱ）：70分≤总分＜90分，表明微生物菌剂基本符合安全性要求，但在部分指

标上存在轻微不足，应在应用过程中采取针对性控制措施，定期开展安全性监测；

c）不合格（安全等级Ⅲ）：总分＜70分，表明微生物菌剂存在明显安全风险，应重新优化产品配

方或生产工艺，再次开展安全性评价，直至达到合格及以上等级。

8.2 公示与追溯

要求如下：

a）公示：每批次结果在生产单位官网或行业指定平台公示7天，公示内容包括批次号、生产企业、

评价得分、评价等级等；

b）追溯：建立完善的产品追溯体系，记录产品原料来源、生产批次、生产工艺参数、检验检测报

告、销售流向等信息，追溯信息应至少保存5年，确保产品全生命周期可追溯。

8.3 复检

若生产单位对评价结果存在异议，可在收到评价报告后10个工作日内，向原检测机构提交复检申请，

并说明异议理由，复检结果为最终评价结果。

_________________________________
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