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转基因食品安全性评价研究进展
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摘要: 自 １９９６ 年全球转基因作物大规模商业化生产以来ꎬ转基因作物种植面积以年均 １０％左右的速度迅速增长ꎬ２０１３ 年

种植面积已达 １.７５ 亿 ｈｍ２ꎮ 其在解决全球粮食问题、环境保护、提升粮食营养质量和品质、制药以及推动经济可持续发展

方面展现了重要作用ꎮ 但是ꎬ随着转基因商业化生产的深入ꎬ转基因技术的潜在风险性引起了社会以及国际上更广泛的关

注ꎮ 事实上ꎬ在转基因技术出现之初ꎬ科学家们就开始关注其安全性问题ꎮ 相关国际组织(ＦＡＯ、ＷＨＯ、ＣＡＣ、ＯＥＣＤ 等)经
过数次研究制订了一系列与转基因食品安全性有关的评价原则、指南与措施等ꎮ 随着转基因技术的发展ꎬ这些安全评价策

略也在不断完善ꎮ 我国目前已经基本建立了转基因食品的安全评价和管理体系ꎮ 转基因食品在进入市场前要经过十分全

面以及系统的安全性评价ꎬ包括营养学、毒理学、过敏性等方面ꎬ从而保障转基因食品的安全性ꎮ
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　 　 转基因作物商业、产业化为人们带来了巨大的

社会经济效益ꎬ已经成为全球新的经济增长点及各

国增强农业国际竞争力的重要保障(祁潇哲和黄昆

仑ꎬ２０１３)ꎮ 然而ꎬ随着转基因作物商业化规模的不

断扩大与深入ꎬ其潜在风险性成为争论的焦点ꎬ转
基因食品安全问题也成为人们最关心的问题ꎮ 科

学理性地解决这些问题ꎬ保障我国生物技术研发以

及产业化的健康发展ꎬ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ꎮ 因此ꎬ本文

从转基因食品的发展现状及其安全性评价历史进

程和基本内容等方面全面综述了其安全性评价的

研究进展ꎮ

１　 转基因食品的发展现状
利用现代基因工程技术ꎬ可以将来源于任何种

类的植物、动物或微生物ꎬ甚至设计合成的遗传物

质引入到不同种类的植物中ꎬ由此产生的植物通常

被称作转基因植物ꎻ当其用作食物来源时ꎬ被称作

转基因植物食品或转基因食品(Ｍａｇａｎａ￣Ｇｏｍｅｚ ＆

生物安全学报 ２０１４ꎬ ２３(４): ２４８－２５２
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２０１４ 年 ２ 月 １３ 日发布的报告称ꎬ全球转基因作物

的种植面积在转基因作物商业化的 １８ 年中增加了

１００ 倍以上ꎬ从 １９９６ 年的 １７０ 万 ｈｍ２ 增加到 ２０１３
年的 １.７５ 亿 ｈｍ２ꎮ 其中ꎬ美国仍是全球转基因作物

的领先生产者ꎬ种植面积达到 ７０１０ 万 ｈｍ２ꎬ占全球

种植面积的 ４０％ꎮ 全球 ２７ 个国家超过 １８００ 万农

民于 ２０１３ 年种植转基因作物ꎬ种植面积比 ２０１２ 年

增加 ３％ꎬ即增加了 ５００ 万 ｈｍ２(Ｊａｍｅｓꎬ２０１４)ꎮ ２０１３
年种植转基因作物排名前五的国家ꎬ种植面积均超

过 １０００ 万 ｈｍ２ꎬ分别为美国、巴西、阿根廷、印度和

加拿大ꎬ且发展中国家转基因作物种植面积已经连

续 ２ 年超过发达国家ꎬ占全球转基因作物种植面积

的 ５４％(９４００ 万 ｈｍ２)ꎮ
随着城市化程度不断提高ꎬ可耕地面积不断萎

缩ꎬ世界性的粮食危机不断加剧ꎮ 发展转基因作物

已经成为解决资源紧缺问题的一条重要途径ꎮ 转

基因作物的抗逆性强ꎬ能够增加粮食产量(Ｚｈａｎｇ ＆
Ｂｌｕｍｗａｌｄꎬ２００１)ꎻ同时可以适当延长货架期ꎬ减少

粮食浪费(Ｇｕｓｔａｖｓｓｏｎ ｅｔ ａｌ.ꎬ２０１１)ꎮ 通过生物技术

手段还可以改造食品食用部分的蛋白质、氨基酸、
维生素等含量或组成ꎬ提高转基因食品的营养价

值ꎬ如最出名的金大米(富含维生素 Ａ)(Ｙｅ ｅｔ ａｌ.ꎬ
２０００)等ꎮ

但是ꎬ由于转基因技术的特殊性ꎬ人们担心其

是否威胁人类健康ꎬ转基因食品的安全问题成为一

个“敏感词”ꎮ 有关转基因食品的安全问题是一个

“历史性问题”ꎬ在转基因技术出现之初ꎬ科学家们

就开始关注其安全性问题ꎬ并且研究和制订了一系

列的安全性评价措施ꎮ 随着时间的推移ꎬ这些安全

评价策略也在不断完善和发展ꎬ充分保障了转基因

食品的食用安全和环境安全ꎮ

２　 转基因食品安全性评价的发展历程

２.１　 转基因食品安全问题的由来

２０ 世纪 ６０ 年代ꎬＰａｕｌ Ｂｅｒｇ 将猿猴病毒 ＳＶ４０
和大肠杆菌 ＤＮＡ 碎片的钝性末端接合在一起ꎬ制
造了世界第一例重组的 ＤＮＡꎮ 在 １９７１ 年的冷泉港

会议上ꎬＲｏｂｅｒｔ Ｐｏｌｌａｃｋ 提出 ＳＶ４０ 是肿瘤病毒ꎬ释放

到自然界中ꎬ可能会成为潜在的致癌因素ꎬ因此该

试验被终止(丽莎杨特ꎬ２００８)ꎮ 这次会议是第 １

次论及重组 ＤＮＡ 安全性的会议ꎮ 次年ꎬ欧洲分子

实验室(ＥＭＢＯ)专门讨论了基因重组技术的潜在

危害ꎮ １９７３ 年 ６ 月 １３ 日ꎬ在美国 Ｇｏｒｄｏｎ 会议上ꎬ
讨论了转基因作物的安全性问题ꎬ并提出了一些相

关的建议ꎮ

２.２　 转基因食品安全性评价的历史性里程碑

１９７５ 年 ２ 月在美国加利福尼亚州举行了 Ａｓｉｌｏ￣
ｍａｒ 会议ꎬ专门讨论了转基因生物安全的问题ꎬ这次

会议是世界上第 １ 次正式关于基因工程技术即转

基因生物安全性的会议ꎬ成为“人类社会对转基因

生物安全性关注的历史性里程碑” (李建军和唐冠

男ꎬ２０１３)ꎮ Ａｓｉｌｏｍａｒ 会议后ꎬ美国国立卫生研究院

(ＮＩＨ)发布了«重组 ＤＮＡ 分子研究准则»ꎬ经济合

作与发展组织(ＯＥＣＤ)发布了«生物技术管理条

例»ꎬ欧美和日本也发布了一些相关的指引文件ꎮ
１９８９ 年ꎬ随着第 １ 例基因重组转基因食品———

牛乳凝乳酶的商业化生产ꎬ转基因生物的食用安全

性受到了越来越广泛的关注ꎮ 世界粮农组织和世

界卫生组织(ＦＡＯ / ＷＨＯ)于 １９９０ 年召开了第一届

关于转基因食品安全性的专家咨询会议ꎬ在安全性

评价方面迈出了第一步ꎮ 会议首次回顾了生物技

术在食品生产加工中的地位ꎬ讨论了生物技术食品

安全性评价的一般性和特殊性问题ꎻ认为传统的食

品安全性评价毒理学方法已不再适用于转基因食

品ꎻ并于 １９９１ 年出版了“生物技术食品安全性分析

策略”的报告(ＷＨＯꎬ１９９１)ꎮ
２.３　 转基因食品安全性评价的基本原则:实质等同

性原则

１９９３ 年ꎬＯＥＣＤ 专门召开了转基因食品安全性

的会议ꎬ做了«现代生物技术食品安全性评价:概念

与原则» 的报告 (ＯＥＣＤꎬ１９９３)ꎮ “实质等同性原

则”ꎬ是指对转基因作物的农艺性状和食品中各主

要营养成分、营养拮抗物质、毒性物质及过敏性物

质等成分的种类和数量进行分析ꎬ并与相应的传统

食品进行比较ꎬ若二者之间没有明显差异ꎬ则认为

该转基因食品与传统食品在食用安全性方面具有

实质等同性ꎬ不存在安全性问题ꎮ
１９９５ 年ꎬＷＨＯ 正式将“实质等同性原则”应用于

现代生物技术植物食品的安全性评价中(ＷＨＯꎬ
１９９５)ꎮ １９９６ 和 ２０００ 年的 ＦＡＯ / ＷＨＯ 专家咨询会议

(ＦＡＯ / ＷＨＯꎬ１９９６ꎻＦＡＯ / ＷＨＯꎬ２０００ａ、２０００ｂ)、２０００
和 ２００１ 年在日本召开的世界食品法典委员会
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(ＣＡＣ)转基因食品政府间特别工作组会议也对“实质

等同性原则”给予了肯定ꎮ 至此ꎬ转基因食品安全性评

价的基本原则得到了世界公认(沈平和黄昆仑ꎬ２０１０)ꎮ

２.４　 转基因食品安全性评价策略的发展和完善

１９９４ 年第 １ 例转基因番茄批准商业化生产ꎬ
１９９６ 年转基因作物开始大面积种植ꎬ转基因食品正

式进入人们的生活ꎬ也引起了更多的关注和担忧ꎮ
１９９８ 年ꎬ英国的 Ｐｕｓｔａｉ 博士报道ꎬ用转有雪花莲凝

集素的转基因马铃薯饲养大鼠ꎬ会引起大鼠器官发

育异常ꎬ免疫系统受损ꎬ在欧洲引起了轩然大波ꎮ
随后ꎬ一系列研究结果对转基因食品的食用和环境

安全性提出了质疑ꎬ引起世界各国对转基因食品安

全性的普遍关注ꎬ转基因食品的研究工作也从狂热

趋于理性化ꎮ
１９９６ 年ꎬＦＡＯ / ＷＨＯ 专家咨询会议就生物技术

与食品安全性做了进一步讨论ꎮ 同年ꎬ国际生命学

会(ＩＬＳＩ)制定了检测转基因食品潜在致敏性的决

策树(Ｍｅｔｃａｌｆｅ ｅｔ ａｌ.ꎬ１９９６)ꎮ ２０００ 年ꎬ国际生物多

样性公约缔约国大会正式通过了“卡塔赫纳生物安

全议定书”ꎬ提出了在预防和保护环境的原则指导

下ꎬ处理和使用基因修饰生物的规则ꎬ旨在防止转

基因生物及其产品对环境生物多样性和可持续性

利用产生的不利影响ꎮ ２００１ 年ꎬＦＡＯ / ＷＨＯ 进一步

讨论了转基因植物过敏性问题ꎬ修改了“转基因植

物潜在过敏性评价草案”ꎬ并发布了«关于基因修饰

植物食品的安全性»文件( ＦＡＯ / ＷＨＯꎬ２００１)ꎮ 同

年ꎬ在日本千叶召开了“转基因食品安全评价情报

交流”的研讨会ꎬ对“过敏性树状决策法”做了进一

步修改ꎮ ２００１ 年ꎬ曼谷召开的亚太经合组织第 ５ 次

农业生物技术国际研讨会也就食品和饲料安全、公
众宣传、法规协调展开了广泛的讨论 (贾世荣ꎬ
１９９９ꎻ 沈平和黄昆仑ꎬ２０１０)ꎮ

２.５　 转基因食品安全性评价指南的建立

ＣＡＣ 是由 ＦＡＯ 和 ＷＨＯ 共同建立ꎬ以保障消费

者的健康和确保食品贸易公平为宗旨的一个制定

国际食品标准的政府间组织ꎮ 在 ＦＡＯ / ＷＨＯ 开展

的系列生物技术食品安全专家咨询会议的基础上ꎬ
ＣＡＣ 于 ２０００ 年成立了生物技术食品政府间特别工

作组(ｃｘ－８０２)ꎬ组织制定生物技术食品安全评价标

准ꎮ 于 ２０００ ~ ２００３ 年每年召开 １ 次会议ꎬ并于

２００３ 年颁布了生物技术食品安全性评价的 ３ 项指

南ꎮ ２００５~２００８ 年又不断修改和完善ꎬ目前已经颁

布了 ４ 项指南(ＣＡＣꎬ２００９):(１)ＣＡＣ / ＧＬ ４４－２００３
Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｒｉｓｋ Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ Ｆｏｏｄｓ Ｄｅｒｉｖｅｄ ｆｒｏｍ
Ｍｏｄｅｒｎ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ(现代生物技术食品的安全风

险评估原则)ꎻ(２) ＣＡＣ / ＧＬ ４５－２００３ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ
ｔｈｅ Ｃｏｎｄｕｃｔ ｏｆ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ Ｆｏｏｄｓ Ｄｅ￣
ｒｉｖｅｄ ｆｒｏｍ Ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔ￣ＤＮＡ Ｐｌａｎｔｓ(重组 ＤＮＡ 植物

食品安全性检测指南)ꎻ ( ３) ＣＡＣ / ＧＬ ４６ － ２００３
Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｃｏｎｄｕｃｔ ｏｆ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ
ｏｆ Ｆｏｏｄｓ Ｐｒｏｄｕｃｅｄ Ｕｓｉｎｇ Ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔ￣ＤＮＡ Ｍｉｃｒｏｏｒ￣
ｇａｎｉｓｍｓ(重组 ＤＮＡ 微生物食品安全性检测指南)ꎻ
(４) ＣＡＣ / ＧＬ ６８－２００８ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｃｏｎｄｕｃｔ ｏｆ
Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ Ｆｏｏｄｓ Ｐｒｏｄｕｃｅｄ Ｕｓｉｎｇ Ｒｅ￣
ｃｏｍｂｉｎａｎｔ￣ＤＮＡ Ａｎｉｍａｌｓ(重组 ＤＮＡ 动物食品安全

性检测指南)ꎮ
与此同时ꎬＯＥＣＤ 等国际组织也积极开展生物技

术食品的安全性评价工作ꎬ于 ２００１ 年开始先后出版

了 ２８ 种作物的生物学特性共识文件、１８ 种作物的营

养成分共识文件、４ 种转基因微生物环境应用的共识

文件、５ 种转基因作物的安全性共识文件(ｈｔｔｐ:∥
ｗｗｗ.ｏｅｃｄ.ｏｒｇ / ｓｃｉｅｎｃｅ / ｂｉｏｔｒａｃｋ / )ꎬ并建立了转基因作

物全球惟一性标识系统(ｈｔｔｐ:∥ｗｗｗ２.ｏｅｃｄ.ｏｒｇ / ｂｉｏ￣
ｔｅｃｈ / ｄｅｆａｕｌｔ.ａｓｐｘ)ꎬ制定了转基因植物分子特征共识

文件ꎬ于 ２０１３ 年提出了低水平混杂作物的环境安全

性评估方案ꎮ 以上共识文件已经作为国际公认的评

价依据被广泛采纳和应用(ＯＥＣＤꎬ２００１)ꎮ

２.６　 我国的转基因生物安全评价与管理进展

我国也制订了一系列管理和评价的法律法规ꎬ
以规范转基因生物的安全、健康发展ꎮ １９９３ 年ꎬ原
国家科委(现科技部)颁布了«基因工程安全管理办

法»ꎻ１９９６ 年ꎬ农业部颁布和实施了«农业生物基因

工程安全管理实施办法»ꎬ制定了«农业基因生物工

程的安全性检测方法»和«农业生物遗传工程体及

产品安全控制措施»ꎮ ２００１ 年ꎬ国务院颁布了«农
业转基因生物安全管理条例»ꎬ这是目前我国对转

基因生物安全管理和评价最为权威的法律条例ꎮ
为了更好地实施和配合«农业转基因生物安全管理

条例»ꎬ农业部于 ２００２ 年发布了与«条例»配套的 ３
个管理办法ꎬ即«农业转基因生物安全评价管理办

法»、«农业转基因生物安全进口管理办法»和«农
业转基因生物标识管理办法»ꎬ并于 ２００４ 年起全面

施行ꎮ 其中ꎬ«农业转基因生物安全评价管理办法»
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是对转基因植物安全评价最为直接的管理条例和

规范ꎮ «条例»及其后 ３ 个«办法»的发布和实施ꎬ
标志着我国开始对转基因生物的研究、试验、生产、
加工、经营和进出口活动实施全面管理 (韩梅ꎬ
２００７)ꎮ 随后ꎬ依据«条例»和«办法»的要求ꎬ农业

部制定了转基因生物安全评价和检测的系列标准、
文件、指南等ꎬ截至目前ꎬ已经颁布了 １５０ 余项ꎮ 至

此ꎬ我国在参考国际准则的基础上ꎬ已经基本建立

了符合我国国情的转基因生物安全评价与检测的

法律法规体系ꎬ充分保障了国民健康和粮食安全ꎬ
保证了我国转基因生物技术的可持续发展ꎮ

３　 转基因食品的食用安全性评价基本内容
我国对转基因食品安全评价的主要内容包括

转基因作物及其产品的关键成分分析和营养学评

价、转基因作物及产品的毒理学评价、基因来源及

外源基因表达产物的致敏性评价以及肠道微生物

健康评价等ꎮ 简单地讲ꎬ转基因食品在批准商业化

生产前必须要进行营养学、毒理学、致敏性等方面

的安全性评价ꎮ

３.１　 营养学评价

转基因食品均是通过外源基因表达产生与基

因受体外观相似的新品种ꎬ因此ꎬ应将对传统食物

和转基因食物的营养成分和化学性质进行基本等

同的分析作为第一项研究任务(姬华等ꎬ２００９)ꎮ 营

养学评价主要针对蛋白质、淀粉、纤维素、脂肪、氨
基酸、脂肪酸、碳水化合物、维生素、矿物元素等与

人类健康营养密切相关的物质ꎬ以及抗营养因子

(植酸、蛋白酶抑制剂、单宁等)ꎬ若与传统食物相比

产生了统计学差异ꎬ还应该充分考虑这种差异是否

在这一类食品的参考范围内ꎮ 另外ꎬ可以通过观察

动物对转基因食品的采食量和消化率等进行营养

学评价(宋欢等ꎬ２０１４)ꎮ

３.２　 毒理学评价

毒理学评价主要包括对外源基因表达产物的

评价和全食品的毒理学检测ꎮ
对外源基因表达产物的评价主要通过生物信

息学分析ꎬ与已知的毒性蛋白的氨基酸序列进行比

对ꎬ查看其同源性ꎬ随后进行模拟肠胃液消化和热

稳定性试验ꎬ以及急性毒性啮齿动物试验(ＣＡＣꎬ
２００９ꎻ Ｄｅｌａｎｅｙ ｅｔ ａｌ.ꎬ２００８ꎻ Ｈａｍｍｏｎｄꎬ２００８)ꎮ 根据

外源基因产生的表达产物的情况ꎬ必要时可以对其

急性毒性、遗传性毒性(三致试验:精子畸形试验、
骨髓微核试验、Ａｍｅｓ 试验)、亚慢性毒性以及慢性

毒性、免疫毒性等进行试验ꎮ
对全食品的毒理学评价主要采用 ９０ ｄ 动物喂

养试验来考察转基因食品对人类健康的长期影响ꎮ
目前所用到的动物一般有大鼠、小鼠、猪、羊、鸡、猴
等ꎬ考虑到饲养条件与动物价格ꎬ通常选用大鼠进

行 ９０ ｄ 亚慢性毒性试验(ＥＦＳＡꎬ２０１１)ꎮ 一般来讲ꎬ
转基因食品的亚慢性毒性试验如果无特殊异常反

应ꎬ就认为此种食品在长期的使用过程中不会对人

体健康造成不良影响ꎮ

３.３　 致敏性评价

１９８８ 年ꎬ国际食品生物技术委员会建立了包括

致敏性在内的转基因食品安全性的评估标准和程

序ꎮ 目前ꎬ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 / ＷＨＯ
颁布的过敏评价程序和方法( ＦＡＯ / ＷＨＯꎬ２００１)ꎮ
对转基因食品进行过敏性评价的主要原因是转基

因食品中含有由外源基因表达的特定蛋白质ꎬ无论

外源基因编码蛋白是已知的过敏原ꎬ还是与被确定

的已知过敏蛋白的氨基酸序列有明显同源性或其

所属的蛋白家族中有过敏蛋白ꎬ都有可能使转基因

食品产生过敏反应(王广印等ꎬ２００８)ꎮ 致敏性评价

的主要方法包括与已知过敏原氨基酸序列同源性

的比较、血清筛选试验、模拟肠胃液消化试验和动

物模型试验等ꎬ最后综合判定该外源基因产生的蛋

白的潜在致敏性ꎮ 评价内容与方法根据外源基因

的供体有所不同ꎮ

３.４　 其他评价

转基因食品安全性评价还包括非期望效应、外
源基因水平转移及肠道菌群影响等研究ꎮ 这些还处

于科学研究阶段ꎬ暂未被列入转基因食品的安全评

价指标中ꎮ 这些科研的开展ꎬ将深入揭示转基因技

术对生物体本身以及人类与动物健康的影响ꎬ为转

基因技术的发展提供更加全面的科学数据ꎮ
随着社会进步与环境变化ꎬ越来越多的国家秉

承可持续发展的思想大力发展科技农业ꎬ发展转基

因作物已经成为必然趋势ꎮ 然而ꎬ转基因食品作为

利用生物技术改造的非传统食品具有一定的风险

性ꎬ因此ꎬ转基因食品在进入市场前都要经过十分全

面、系统的安全性评价ꎮ 只有以完善的安全评价体

１５２　 第 ４ 期 包琪等:转基因食品安全性评价研究进展



系作为转基因食品商业化应用的有利保障ꎬ转基因

食品的发展才会更加顺畅ꎬ才能创造出更大的价值ꎮ
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