
※专题论述	                            食品科学	 2014, Vol.35, No.15   295

转基因食品安全性评价研究进展
宋 欢，王坤立，许文涛，贺晓云，罗云波，黄昆仑*
（中国农业大学食品科学与营养工程学院，北京 100083）

摘  要：自1996年以来，转基因作物的大规模商业化生产为人们带来了巨大的社会经济效益，但是转基因技术存在

一定的风险性，因此加强转基因食品的安全性评价和标准化管理显得尤为迫切和重要。本文从营养学、毒理学、过

敏性等方面综述了转基因食品的食用安全性评价，并多角度探讨了转基因食品安全性评价的关键问题，包括用不同

动物实验评价转基因食品的食用安全性，新型转基因植物的安全性评价，以及转基因食品的食用安全标准化等，以

期使读者对转基因食品的食用安全性有更加系统、全面的了解。

关键词：转基因食品；安全性评价；动物实验；转基因植物；安全标准化

Progress in Safety Assessment of Genetically Modified Foods 

SONG Huan, WANG Kun-li, XU Wen-tao, HE Xiao-yun, LUO Yun-bo, HUANG Kun-lun*
(College of Food Science and Nutritional Engineering, China Agricultural University, Beijing 100083, China)

Abstract: Since the large-scale commercialized production of genetically modified (GM) crops started in 1996, it has 

brought great socioeconomic benefits to human beings. Yet transgenic technology may give rise to certain risks, so it is 

urgent and important to strengthen the safety assessment and standard management of GM foods. In this paper, the safety 

evaluation contents of GM foods are summarized, including nutrition, toxicity, allergenicity, etc. What’s more, the key issues 

of transgenic food safety evaluation, including different animal studies conducted to evaluate the safety of GM foods, food 

safety assessment of new types of transgenic plants and safety standardization of GM foods, are discussed from different 

perspectives. The target of this paper is to enable the readers to have a more comprehensive understanding of food safety of 

GM foods.

Key words: genetically modified food; safety assessment; animal study; transgenic plant; safety standardization 

中图分类号：TS201.6                                      文献标志码：A 文章编号：1002-6630（2014）15-0295-09

doi:10.7506/spkx1002-6630-201415059

收稿日期：2014-03-29

基金项目：国家转基因生物新品种培育科技重大专项（2014ZX08011-005）

作者简介：宋欢（1989—），女，硕士研究生，研究方向为转基因食品毒理评价。E-mail：1024413928@qq.com 

*通信作者：黄昆仑（1968—），男，教授，博士，研究方向为转基因产品食用安全评价与检测、食品安全风险评估与检测技术。

E-mail：hkl009@163.com

2 1世纪以来，世界人口数量持续增长，每年增

加近8 000万人口；到2050年，农业生产量必须增加

70%～100%，才足以供给全球超过90亿 人的粮食消

耗，而其中大部分的粮食产出将不得不来自已经开垦

的耕地[1]。但是，目前全球大约30%的耕地表层土生产力

正在丧失[2]，土壤退化将成为生产率增长停滞不前的主要

原因之一[3]。除此之外，随着对生物燃料和生物材料的需

求日益增加，未来几十年，全球的资源供给将面临前所

未有的压力。因此，提高全球农业生产力以确保充足的

食物和原料来源十分必要[4]，发展转基因作物来缓解粮食

危机已经成为解决资源紧缺问题的一条重要途径。

利用现代基因工程技术，可以将来源于任何种类的

植物、动物或微生物，甚至合成原料的遗传物质引入到

不同种类的植物中，由此产生的植物通常被称作转基因

植物；当其用作食物来源时，被称作转基因植物食品或

者转基因食品[5]。转基因作物作为传统育种技术的继承和

发展，不仅能够通过遗传信息的交流获得稳定表达的优

良性状，而且打破了生物种属间的自然隔离屏障，拓宽

了植物可利用的基因库，为创造优种资源和培育植物新

品种开辟了新的技术路线。然而，不能忽略的是，当先

进科学技术为我们带来物美价廉的食品，展示出生产上

巨大的应用前景的同时，也存在着对环境和人类健康的

潜在风险。一部分人认为转基因作物的开发和使用是减

少饥饿的关键[6-8]，而另一些人则认为这种技术进一步加

大了食品安全的风险[9]。为了解决这些问题，国际组织以

及国家政府相关监管部门均在积极努力地修订和完善转
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基因生物安全政策，以及规范生物安全措施，以加强对

生物技术食品安全系统的管理[10]。本文针对转基因食品

的发展趋势、评价方法以及食用安全标准化等问题全面

综述了转基因食品食用安全性评价的研究进展。

1 转基因食品的发展趋势

1983年，Zambryski等[11]利用天然细菌载体根癌农

杆菌首次获得转基因植株烟草。1992年，我国成为世

界上第一个实现转基因作物在大田规模释放的国家[12]，

开始大规模种植烟草花叶病毒和黄瓜花叶病毒双抗的转

基因烟草[13]。1996年，可以延迟成熟的转基因西红柿首

次被允许在美国市场上销售，自此转基因植物在全球

范围内的种植面积不断扩大[14]，已经累计种植了超过15

亿 hm2。国际农业生物技术应用服务组织（International 

Service for the Acquisition of Agribiotech Application，

ISAAA）发布年度报告称[15]，2013年全球转基因作物种

植面积达到约1.75亿 hm2，比2012年的转基因作物种植面

积增加了500万 hm2，年增长率为3%。2013年种植转基

因作物排名前五的国家，种植面积均超过1 000万 hm2，

分别是美国、巴西、阿根廷、印度和加拿大，且发展中

国家转基因作物种植面积已经连续两年超过发达国家，

占全球转基因作物种植面积的54%（9 400万 hm2），大

于发达国家的种植面积（占46%，8 100万 hm2）。2013

年底，全球上市的转基因作物涉及27 种作物336 个转化

体，按照种植面积统计，全球约79%的大豆、32%的玉

米、24%的油菜和70%的棉花是转基因产品。截至目前，

我国共批准发放7 种转基因作物安全证书，分别是耐储存

番茄、抗虫棉花、改变花色矮牵牛、抗病辣椒、抗病番

木瓜、转植酸酶玉米和抗虫水稻，但只有抗虫棉和抗病

毒木瓜实现大规模商业化生产。此外，进口用作加工原

料的转基因作物有大豆、玉米、棉花、油菜和甜菜5 种，

其中转基因大豆数量最多。

随着转基因技术发展的日趋成熟和社会对转基因作

物需求量的不断增加，按照生物技术产业的划分，转基

因作物可分为3 代[16]：第1代转基因作物是以改良农艺性

状为主，这些性状的改变对于消费者来说，与传统非转

基因作物无本质区别，因为二者在外观、风味和营养价

值上是相似的，如抗除草剂大豆[17-19]、抗虫玉米[20]和抗

除草剂玉米[21]、抗除草剂和抗虫土豆[22]等，其余还有抗

病、抗旱、抗盐碱、延缓成熟的转基因作物；第2代转

基因作物主要是提高品质性状，对消费者具有直接相关

的意义和价值，包括提高蛋白质和必需氨基酸、有益脂

肪酸、碳水化合物、微量元素或其他植物化学物质的水

平[23]，改善风味特征等，例如富含高赖氨酸[24]、植酸酶

和铁蛋白[25]的玉米，含有高蛋氨酸的土豆[26]，富集β-胡

萝卜素 [27-28]、α-亚麻酸 [29]的大米；第3代转基因作物主

要是作为生物反应器应用于生物医药及工业领域，如

生产高附加值的预防龋齿、骨质疏松、糖尿病和禽兽

疾病等优质药物蛋白、疫苗、抗体，以及生产可降解

塑料的转基因植物等，使消费者直接受益。此外，包

含两种或多种特征的复合性状转基因作物也成为近年

新型转基因作物的研究热点，例如一株转基因作物可

以具有多种抗虫性状，或者同时含有抗虫和耐除草剂

性状，较大程度提高了资源利用效率，将成为未来转

基因作物的发展趋势。

2 转基因食品的食用安全性评价

加强对转基因食品安全管理的核心和基础是安全性

评价，其中既要考虑期望效应又要考虑非期望效应，是

一项复杂、精细的系统性工作。目前国际上对转基因食

品安全评价遵循以科学为基础、个案分析、实质等同性

和逐步完善等原则。转基因食品的食用安全评价内容涵

盖营养学、毒理学、致敏性及结合其他资料进行的综合

评价。

2.1 营养学评价

对新作物品种进行营养成分分析是营养学评价的基

础。即便用传统育种方式培育的作物品种也会存在营养

成分上的显著性差异，因此更加需要对转基因作物与其

非转基因亲本进行营养成分的显著性差异分析[30]，主要

包括蛋白质、纤维、脂肪、灰分、水分、碳水化合物、

氨基酸、脂肪酸、维生素、矿质元素等与人类健康营养

密切相关的营养素，以及植物体内的抗营养因子（如植

酸、胰蛋白酶抑制剂、单宁等）。当转基因食品与传统

亲本植物食品不等同时，应充分考虑这一差异是否在这

一类食品的参考范围内。若营养成分变化与不同基因的

导入有关，则应该对除了目标成分以外的其他成分的营

养水平进行全面的比较分析，如瑞士先正达公司研发的

富含类胡萝卜素的转基因大米。另外，可以通过动物实

验对转基因食品进行营养学评价，观察转基因食品或饲

料对动物消化率和采食量、健康和生长性能的影响[31]，

并对体质量、器官大体病理和食物利用率等指标进行检

测。从目前的多项研究结果来看，大多数转基因作物如

抗虫玉米[32]、耐除草剂玉米[21]、抗虫大米[33]以及富含直

链淀粉的大米[34]等转基因食品的营养成分与传统食品是

基本一致的。但有些针对性改良营养成分的转基因食品

其目标成分会有较大变化，如富含高赖氨酸的玉米[24]。

2.2 毒理学评价

毒理学评价是转基因食品食用安全评价中必不可少

的一部分，包括对外源基因表达产物以及全食品的毒理

学检测。对于外源蛋白的表达产物，通常需要通过生物
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信息学分析与已知毒性蛋白的核酸和氨基酸序列是否具

有同源性，之后进行热稳定性和胃肠道模拟消化实验，

以及急性毒性啮齿动物实验[35-37]。一般产生预期效应的同

时，常伴随非预期效应，对全食品的毒理学研究主要是

检测转基因作物的非预期效应。目前通常采用动物实验

来观察转基因食品对人类健康的长期影响，用到的主要

有大鼠、小鼠、鸡、猪、牛、羊、鹌鹑、鱼等[38]。动物

喂养实验的结果反映的是营养学和毒理学双项指标。通

过转基因产品喂养动物，检测实验动物的血液学及脏器

重等指标，并与非转基因对照组进行比较，从而评价转

基因产品在毒理学方面产生的影响，为转基因产品进一

步应用于人类食品提供参考。不同的转基因食品需要根

据情况进行急性毒性实验、遗传毒性实验（Ames实验、

精子畸形、骨髓微核、致畸实验等）、亚慢性毒性实验

和慢性毒性实验4 个毒理学评价实验阶段。如与已知物

质（指经过安全性评价并允许使用者）的化学结构基本

相同的衍生物或类似物，需根据前3 个阶段毒性实验结

果来判断是否进行第4阶段的毒性实验；对于化学结构

具有慢性毒性、遗传毒性或者致癌性的可能者，以及产

量大、使用范围广者，则必须进行全部4 个阶段的毒性

实验。

已经进行的多例转基因食品的亚慢性毒性实验显

示，这些转基因食品与其亲本对照具有同样的营养与安

全性。Zhou Xinghua等[34]报道通过大鼠90 d喂养实验，

发现食用富含直连淀粉转基因大米的大鼠未出现不良反

应，证明其与传统大米同样安全营养。Mackenzie等[39]

通过对同时转入Cry1F和草丁膦乙酰转移酶（pat）基因

的玉米进行大鼠90 d喂养实验，发现食用转基因玉米的

大鼠在生长性能、临床病理学、器官质量等方面，与对

照组相比无显著性差异，与传统玉米同样营养、安全。

Appenzeller等[40]对抗鳞翅类和鞘翅类的复合性状转基因

玉米，以及抗除草剂玉米[41]进行90 d大鼠喂养实验，发现

二者与传统玉米同样安全。

2.3 过敏性评价

1 9 9 5年，联合国粮食及农业组织（F o o d  a n d 

Agriculture Organization，FAO）将8 种食物认定为全球

最常见的过敏原，分别是奶、蛋、花生、坚果、小麦、

大豆、鱼和贝类，自此这些食物就被公认为影响公共健

康的过敏性食物，称作“八大过敏原”。目前有超过

150 种食物涉及过敏反应，但绝大多数都是由少数的食

物诱发的[42]。转基因食品与传统食品最主要的区别在于

前者含有用基因工程技术导入的外源基因，并由其表达

特定的蛋白质。无论外源基因编码蛋白是已知过敏原，

还是与已知过敏蛋白的氨基酸序列在免疫学上有明显的

同源性，或是所属的某类蛋白家族中的有些成员是过敏

蛋白，均可能产生过敏反应[43]。因此，在评价新食品的

安全性时，必须对外源基因产生的新蛋白进行致敏性评

价，以确保新作物或其衍生食品的安全性。

“巴西坚果事件”就是因过敏而未被商业化的转基

因案例。1996年，美国的种子公司曾经把巴西坚果中的

2S清蛋白基因转入大豆中，来解决大豆蛋白中蛋氨酸含

量低的问题。但是在对该转基因大豆进行安全评价时，

研究者利用有巴西坚果过敏史的受试者血清，对该转基

因大豆、巴西坚果和纯化后的2S清蛋白进行过敏原吸附

实验、酶联免疫印迹，以及皮肤点刺等实验，发现对巴

西坚果过敏的人同样会对这种大豆过敏，所以推测蛋白

质2S清蛋白可能正是巴西坚果中的主要过敏原，证明了

在从巴西坚果向大豆转移一个主要过敏原的过程中，同

样也转移了它引发过敏的能力，能够在本来对巴西坚果

过敏的个体中引发过敏反应[44]。该公司也立即终止了这

一产品的研发。此事一度被认为“转基因大豆引起食物

过敏”的反对转基因者作为例证。但是食品安全只是一

个相对概念，世界上并不存在绝对安全的食物。巴西坚

果作为一种天然食品，本身就存在过敏性。自然界中对

一部分人安全的食品，对其他人不一定安全，如有些人

对花生过敏，但其他人照样以此为食。若某种生物有可

能引发过敏等不良反应，利用这种生物的基因就应当格

外小心甚至尽量避免。此外，Zhou Cui等[45]在对重组人

乳铁蛋白（rhLF）进行致敏性评价时，利用了FARRP、

SDAP和ADFS数据库与已知过敏原的氨基酸序列和蛋白

结构进行比较，发现该蛋白与已知的牛乳过敏原氨基酸

序列达到较高的相似度71.4%，但是其能够在2 min内被

模拟胃液中的胃蛋白酶消化，并且未发现rhLF与鸡蛋、

牛奶过敏患者血清中的IgE发生特异性免疫结合。所以推

测rhLF的潜在致敏性很低，可以添加到食品中作为食品

添加剂使用。

转基因作物必须按照规定的标准条例进行食用安全

性评价，得到食用安全的结论后才能获准商业化，这是

国际通行的做法，并由各国制定法规加以规范。目前，

国际上公认的转基因食品中外源基因表达产物的过敏性

评价策略是2001年由FAO/世界卫生组织（World Health 

Organization，WHO）颁布的过敏原评价决定树[46]，于

2003年被国际食品法典委员会采纳[47]。主要包括氨基酸

序列同源性的比较、血清筛选实验、模拟胃肠液消化实

验和动物模型实验等，最后综合判断该外源蛋白的潜在

致敏性的高低。根据外源基因是否来源于已知过敏原的

生物，评价内容和方法有所不同。

2.4 非预期效应

非预期效应是指除了由目的基因插入导致的预期效

应之外，在相同条件和环境下种植的转基因植物与非转

基因亲本相比，在表型、反应和成分上呈现出的统计学

显著性差异[48]。理论上，受体基因组的内源基因的结构
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和功能可能会因为到外源基因的整合而使其发生突变，

进而导致其相互作用发生遗传或者表型特征的变化。有

以下几种可能机制改变内源基因的表达，产生非预期效

应[49]：1）外源基因插入到内源基因的“阅读框”，使内

源基因无法有效表达；2）外源基因插入内源基因调控元

件的“功能区”，使调控基因失去功能，导致受其调控

的内源基因不能有效表达；3）外源基因插入基因组的

某个“敏感域”内，使原本“沉默”的内源基因被“激

活”而高效表达；4）外源基因的转录或表达产物能够诱

导或抑制内源基因表达，使这些内源基因的表达发生质

变或量变；5）外源基因的表达产物意外成为植物细胞某

一代谢途径的诱导或抑制因子，将调节植物主要和次级

代谢产物的量。以上的可能机制都将会导致受体生物体

的非预期效应的发生，如转基因食品营养成分的改变，

毒素的增多或者产生新的毒素，外源基因的插入产生新

的致敏蛋白等。

从研究方法上来看，非期望效应的研究主要包括3

个领域：功能基因组学、蛋白质组学和代谢组学。功能

基因组研究的是被转录基因和相关的调控元件的功能，

Byeon等[50]利用微列阵分析技术研究发现高水平的褪黑

激素调节了转基因大米的基因表达，反应了其在植物生

长发育过程中发挥的多效生理作用。蛋白质组学的方法

完善了其他组学的方法，是高分辨双向电泳分离组织蛋

白质、图像分析帮助比较分离结果和质谱确定感兴趣蛋

白质的性质三大技术的融合。Guo Bin等[51]通过双向差异

凝胶电泳证明了含有乙型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）

的转基因番茄，与非转基因番茄相比在蛋白表达上发生

显著改变。代谢组学以生物系统中的代谢产物为分析对

象，对化合物定性和定量分析，研究基因的插入对动物

生理的影响，从而理解转基因食品的全组分情况，例如

Cao Sishuo等[52]用核磁共振方法分析大鼠尿液代谢组，这

是一种动态的、非损伤检验法。

2.5 标记基因的安全评价

在植物转基因过程中，外源基因对于植物受体细

胞的转化频率相当低，因此通常将标记基因与目的基

因构建在同一表达载体转入植物，帮助转化子的筛选

和鉴定。常用的标记基因包括新霉素磷酸转移酶基因

（nptⅡ）、潮霉素磷酸转移酶基因（hph）等可使抗

生素失活的蛋白酶基因，以及草甘膦抗性基因（bar，
pat）和5-烯醇丙酮酰草莽酸-3-磷酸合成酶基因（epsps）
等可使除草剂失活的基因 [ 53 ]；另外还有冠瘿碱基因

（Opine）、氯霉素乙酰转移酶基因（Cat）等报告基

因。人们食用含有标记基因的转基因食品后，可能会对

人体产生直接效应，也有抗生素抗性基因水平转入肠道

上皮细胞或者环境微生物中的潜在可能性。虽然目前人

们倾向于认为此种情况发生概率较小，但是在评估潜在

健康问题时，仍应考虑人体和动物抗生素的使用以及肠

道微生物对抗生素的抗性。评价标记基因编码蛋白的安

全性包括直接毒性、过敏性、以及因蛋白的催化功能而

产生的副作用。目前，植物遗传转化中所使用的标记基

因尚无直接毒性和过敏性的证据。WHO提出了标记基

因安全性分析与评价原则：1）明确标记基因的分子、

化学和生物学特征；2）标记基因的安全性应与其他基

因一样进行评价；3）原则上某一标记基因的资料一旦

积累，可用于任何一种植物，且可用于与任何一种目的

基因连接。

虽然抗生素和除草剂等抗性基因的使用方便了植

物的转化筛选，但是一旦转化成功，标记基因便不再有

用，甚至对生态环境和食品安全存在潜在威胁，因此提

高转基因植物标记基因安全性成为研究热点。目前提高

转基因植物中选择标记基因安全性的策略包括利用无争

议的生物安全标记基因（如与糖和氨基酸代谢相关的基

因），在转化时使用标记基因但获得转基因植株后将其

剔除，以及利用无选择标记基因的转化系统[54]。

3 动物实验评价转基因食品食用安全性的研究进展

目前对转基因食品的安全性评价，主要依据经济

发展合作组织（Organization for Economic Co-operation 

and Development，OECD）于1993年提出的实质等同性

原则[55]。该原则是指转基因食品及食品成分是否与传统

食品具有实质等同性，包括表型和成分的比较，以及插

入性状、过敏性和标记性状安全性等方面的分析评价。

然而，实质等同性的评价原则也有其局限性，对引入某

个基因或者重组蛋白的表达而导致食物引起的直接、间

接、急性或累积的影响难以评价。尤其是当怀疑非预期

效应可能会发生的情况下，利用实验动物与人类相近似

的特性进行动物喂养实验，可以提供额外有用的信息来

补充全食品安全和营养价值的评价。

转基因食品的安全性评价大多数都是通过饲喂小

型啮齿类动物来研究转基因食品对动物健康的影响。

小型啮齿动物成本低，生命周期短，易于操作，而且

在长期的研究中能够使大量个体在统一的标准条件下

生长，因此可以运用多种方法评价转基因食品对动物

健康的影响。

同时，很多大型禽畜，如猪、牛、羊、鸡等也都

用于转基因食品安全评价。值得注意的是，应根据研究

目的选择适合的大型禽畜。由于猪的亲缘关系和人很接

近，器官大小也接近于人，比较适合营养代谢等方面的

研究。Hu Yichun等[56]在研究表达人乳铁蛋白的转基因大

米时，对五指山小型猪进行回肠分析，检测转基因大米

主要营养成分的消化率；Maga等[57]通过观察猪的肠道菌
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群变化来研究人溶菌酶转基因羊奶对动物代谢的影响。

牛、羊则通常用来研究转基因食品对乳产量和成分的影

响，Steinke等[58]对36 头奶牛进行25 个月的喂养实验，研

究转Bt蛋白的玉米对泌乳奶牛的产奶性能影响，发现奶

牛的泌乳性能没有因为饲喂转基因玉米而受到影响。此

外，还利用鸡、鹌鹑等产蛋动物来研究转基因食品对动

物产蛋性能的影响。

但是，由于人和动物在生理、解剖结构、行为上存

在内在的特异性差别，以及实验动物自身存在个体差异

和生长效率的不同，动物实验可能无法正确反馈出人类

的反应[59]。此外，转基因生物产品的品质特性也很可能

会因为所处地区或者食品加工方式的不同而改变[60-61]，

可能使实验结果有所不同。即用动物实验的方法评价转

基因食品对动物健康的影响，与其他健康相关研究一样

存在局限。例如为了评价耐除草剂转基因大豆的潜在风

险，不同的科研团队分别选取鲑鱼、山羊及小鼠进行长

期多代喂养来验证耐除草剂大豆的食用安全性。Sissene

等[62]将利用鲑鱼进行抗草甘膦转基因大豆的饲喂实验，

得出结论转基因大豆与传统大豆同样安全。Tudisco等[63]

将抗草甘膦的转基因大豆饲喂山羊，发现动物的肝脏、

肾脏、肌肉等器官的乳酸脱氢酶含量与对照组相比呈显

著性差异，这一指标的变化暗示了转基因大豆细胞代谢

的差异，但是该代谢路径相关的酶含量却没有显著性变

化，因此，作者认为不属于健康问题但须进一步实验，

而且在山羊的血液和乳汁中存在转入的DNA片段。不

过，该实验中所食用的对照组大豆只说明是传统培育的

大豆，没有阐明是否与转基因大豆在同一条件下种植。

Malatesta等[64]将抗草甘膦的转基因大豆饲喂年老雌鼠，

通过蛋白质组学研究表明一些与肝细胞代谢、应激反

应、钙信号和线粒体功能密切相关的蛋白表达水平，与

对照组小鼠相比存在显著性差异，说明在衰老过程中，

转基因大豆有可能影响肝脏功能。以上对转基因作物进

行多代动物实验的研究，并没有证明其对动物的健康产

生可见毒性效应，而是在某些器官中体现个别细胞学特

征和代谢上的潜在差异。由此可知，不同的实验条件和

研究方法，产生的研究结果有时会有冲突。因此为了克

服这些局限性，就需要我们适当丰富实验动物的种类，

选择合适的动物模型，并进行多次重复性实验等，对实

验结果进行统计分析后再得出结论，以使实验结果趋于

客观。 

4 新型转基因植物安全性评价

以药用、工业用及复合性状为代表的新一代转基

因植物以无可比拟的优势和发展态势成为当今转基因技

术开发和研究的热点。利用转基因植物作为生物反应器

能够大量生产优质的外源药用蛋白，例如疫苗、人血清

蛋白、抗体、酶和多肽等，且已经在各种植物中经过测

试，如水稻、烟草、玉米、大豆、土豆、大麦、胡萝卜

和红花[65]。目前有30多种源自转基因植物的医药产品已

处于临床实验，其中9 种已进入市场销售[66]。在转基因植

物中成功表达的重组疫苗有在烟草中表达的SARS冠状病

毒蛋白[67]、结核病抗原[68]和牛病毒性腹泻病毒[69]，在土

豆中表达的新城疫病毒[70]，在番茄中表达的Norwalk病毒

衣壳蛋白[71]和口蹄疫病毒多聚蛋白及蛋白酶[72]，在生菜

中表达的双重志贺毒素B亚单位[73]等。此外，还表达了用

于疫苗研究的乙型肝炎表面抗原（HBsAg）基因[74-76]、大

肠杆菌热敏肠毒素B亚单位（LT-B）基因[77]、狂犬病病

毒糖蛋白（G蛋白）[78]、口蹄疫病毒（VP1）基因[79]、

人乳头瘤病毒相关抗原[80]等。到目前为止，对于药用转

基因植物的安全性评价一般是按照临床医学评价体系进

行评价，国内外还没有建立对其安全性评价体系。但

是，随着转基因植物的不断释放，有可能会扩散到食物

链中[81-82]，因此对其进行食用安全性评价是非常必要和

紧迫的。

随着传统化石燃料的日益枯竭及当今自然环境的不

断恶化，开发利用各种生物能源也将成为未来的发展趋

势，如利用转基因大豆、转基因玉米等生产生物燃料。

瑞士先正达种子公司研制的转基因玉米Event3272含有微

生物α-淀粉酶基因，该酶能够迅速地将淀粉分解为糖，

从而生产乙醇，提高生物燃料的生产效率。在美国农业

部解除对其管制之后，进行了大范围的商业化种植[83]。

2010年3月2日，欧盟委员会宣布，批准欧盟国家种植转

基因土豆Amflora。这种土豆可用于生产工业用淀粉，副

产品可用于生产畜牧饲，节省原材料、能源、水和其他

化学辅料[84]。虽然工业用转基因植物的最终目的并不是

用作食品和饲料，可是在存放或者使用的过程中，有掺

杂入食品及动物饲料中的可能性。目前对工业用转基因

植物的安全性评价体系还没有建立起来，但建立工业用

转基因植物的食用安全性评价技术势在必行。

复合性状转基因策略拓展了转基因作物功能，提高

了资源利用效率，有良好的应用前景。如DAS-444Ø6-6 

转基因大豆中转入了3 种蛋白，能够抗多种除草剂，具

有抗广谱除草剂的特性[85]。但是，复合性状转基因植物

由于转入多个基因，这些基因之间可能存在非关联、关

联、代谢等相互作用关系，引发协同效应；另一方面转

入的目的基因与植物內源基因组之间发生基因重组、突

变等情况的可能性增大，若是多个转基因在多个位置，

具有多个拷贝数，则目的基因很难稳定表达。由此可

见，复合性状转基因作物有可能产生与单性状转基因植

物不同的食用安全结果，引起毒性、过敏性等方面的危

害。因此，对复合性状转基因植物的食用安全性评价应
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将重点关注复合转基因相互作用方面，对其进行外源蛋

白与植物全食品的食用安全综合评价。还应关注由于性

状叠加造成的外源蛋白摄入量增加，以及对植物体内主

要营养成分的营养平衡与营养功能的影响，并利用代谢

组学与蛋白质组学技术分析实验动物体内代谢成分的非

期望效应。

5 转基因抗虫水稻的食用安全性评价

水稻是发展中国家最重要的粮食作物之一，超过

35亿人依靠水稻提供每日卡路里摄入量的20%[86]。目

前我国水稻生产中的主要问题仍然是水稻白叶枯、稻

瘟病、稻曲病和条纹叶枯病等病虫害。水稻害虫对植

株的侵害包括从根到穗部的各个部分，以及从幼苗到

植株成熟的各个生长阶段。有大约1 000 种已知害虫会

对水稻造成侵害，其中30 种足以造成严重损伤需要加

以控制 [87]。然而，Bt水稻的成功研发为病虫害的防治

提供了新的途径。

来源于苏云金芽孢杆菌（Bt）的cry基因编码Cry杀虫

蛋白，其中Cry1Ab和Cry1Ac是转基因作物中最普遍的Bt

蛋白。Cry蛋白对许多重要的农作物害虫，包括鳞翅目、

鞘翅目、双翅目、膜翅目等都具有特异性的毒杀作用，

而对人畜无害。该蛋白被鳞翅目等昆虫摄食后，在昆虫

幼虫的肠道内经蛋白酶水解成65～70 kD的具有杀虫活

性的毒性多肽分子，与目标害虫的肠道上皮细胞表面的

特异性受体相互作用使细胞膜形成小孔，扰乱细胞的渗

透平衡，并引起细胞肿胀甚至裂解，从而导致昆虫幼虫

停止进食而最终死亡。然而，cry基因并不是水稻等植物

细胞天然具有的，是通过基因工程方法转入水稻基因组

的，因此，其对人体健康的安全性必须得到评估。2005

年Schrøder等[88]报道，用Cry1Ab转基因水稻（KMD1）与

其亲本（Xiushui 11）进行90 d的大鼠安全性喂养实验。

结果显示，采用每千克含Bt 蛋白15 mg的转基因水稻喂养

的大鼠，与对照组相比，没有出现毒性反应和副作用，只

有极少数生理指标（如血液学、相对脏器系数等）发生显

著变化，但均在正常生理范围内，与饲料中的转基因成分

无关。Tang Xueming等[89]也证明了Bt水稻也没有对大鼠产

生任何毒性作用或者不良反应。Cao Sishuo等[90]用42 d灌

胃的方法检测了Cry1C与花生凝集素（peanut agglutinin，

PNA）、马铃薯酸性磷酸酶（potato acid phosphatase，

PAP）、卵清蛋白（ovalbumin，OVA）对BN大鼠的致敏

性，结果在最后一次灌胃的10 d之后大鼠产生了过敏反

应，与PNA、PAP和OVA的致敏性相比，Cry1C蛋白未

能引起BN大鼠体内特异性IgG2a的升高。Cry1C处理组动

物血液中细胞因子表达水平、血清IgE、组胺水平以及嗜

酸性粒细胞和肥大细胞的数量均与对照组动物的水平相

似。表明Cry1C没有显示出任何致敏原性，可以安全用于

水稻或其他种类的植物之中。

2009年，农业部批准了两种转Bt融合型杀虫蛋白

CryAb/CryAb的抗虫水稻，“华恢1号”和“Bt汕优63”

的安全证书。虽然转基因水稻的研发已经达到了可商业

化的阶段，但是出于对其食用与环境安全性的忧虑，目

前转基因水稻还没有被批准商品化生产。一旦转基因水

稻商业化，改良农艺性状的转基因水稻不仅能够像其他

已经应用于商业化的转基因作物一样增加收益，而且给

消费者带来的预期利益会更高一个数量级[91]，同时会减

轻贫困、饥饿和营养不良的困境。

6 转基因生物食用安全标准化

随着对转基因生物食用安全性研究的深度和广度的

不断拓展，科学界对农业转基因生物的食用安全问题有

了更加全面和理性的认识。为防范农业转基因生物对人

类健康的危害或者潜在风险，各相关国际组织和各国政

府专门制定了农业转基因生物及产品食用安全的管理法

规。但迄今仍然缺乏较为统一、规范的标准体系，来规

定农业转基因生物的食用安全性要求与评价的标准。每

个国家以及不同的评价方案都有不同的标准，还在沿用

每评价一个个案独立制定一个评价方案的方法。为了更

好地适应全球农业转基因生物及其产品生产和贸易快速

发展的要求，各相关的国际组织和国家都在致力于不断

充实和完善农业转基因生物及产品食用安全性的评价程

序和方法，积极推进标准国际化的进程。

目前，从事转基因生物食用安全标准国际化的组

织，主要是国际食品法典委员会（Codex Alimentarius 

Commission，CAC），主要负责制定国际通用的食品标

准、食品加工指南和相关视频生产操作手册等。已经发

布的转基因相关食用安全检测指南（标准）有《现代转

基因食品的安全风险评估原则》、《重组DNA植物及其

食品安全性检测指南》以及《重组DNA微生物及其食品

安全性检测指南》。经过多年的建设与发展，我国农业

转基因生物安全标准体系也已初步形成了相关技术标准

的雏形，并取得了一定的成效，如颁布了《农业转基因

生物安全评价管理办法》、《农业转基因生物进口安全

管理办法》和《农业转基因生物安全管理条例》等标准

条例[92]。

7 结 语

随着科学技术和社会的进步，越来越多的国家开始

重视社会、经济和环境的可持续发展，开展以现代生物

技术为核心的农业技术革命。转基因食品作为利用生物
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技术改造的非传统食品具有一定的风险性，在对待其安

全性问题上，应根据国际发展趋势和国家综合实力等多

方面因素，制定适合我国国情的转基因食品产业发展和

安全管理办法，加强食品安全的科学技术研究，用科学

的安全评价手段有效的保障转基因作物的质量，更加有

力推进我国乃至全球转基因技术的健康发展。
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