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摘 要 转基因作物的安全评价及检测已成为世界各国研究的热点。目前采用的转基因作物安全评价和

检测方法已在国际上达成广泛的共识,能够为转基因作物的商业化提供有力的科学保障。就转基因作物的安全

性问题,以及转基因作物的安全评价(包括标记基因的安全)和检测方法等问题进行了总结和分析,以期为人们

对转基因作物安全性的认识和转基因作物的安全管理提供一定的参考。相关的评价方法和检测技术尚需不断

的改进和完善,以适应未来更多转基因作物大规模商业化种植的需要。
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  自从1983年首例抗病毒转基因作物(GMC)问
世以来,转基因作物的开发就成为了科学界研究的

热点。1986年,转基因作物首次被批准在田间试

验,1993年底,美国的第一批延迟成熟期番茄获得

上市批准[1]。其后,转基因作物的发展更为迅速。
截止1997年10月,全世界转基因作物的田间试验

已达25000多例,开发了具有抗除草剂、抗虫、抗病

毒、延长成熟期等不同性状的转基因油菜、玉米、棉
花、水稻、番茄、南瓜等新品种[1]。近年来,各国在原

有的转基因作物研究基础上取得了大量成果,除了

上述的抗虫、抗除草剂以及抗病毒作物外,还出现了

氮、磷肥高效利用,耐旱、耐盐碱、耐铝毒等转基因作

物,蒸煮和食味品质明显改善的水稻及富含β-胡萝

卜素的“金米”稻等。2007年,张启发院士提出开展

“绿色超级稻”培育的构想,重点围绕水稻抗病虫、抗
旱、营养高效利用、优质、高产等五大重要性状进行

改良,使水稻生产实现“少打农药、少施化肥、节水抗

旱、优质高产”[2]。基于转基因作物优良的特性,越
来越多的国家批准转基因作物的商业化种植。据国

际农业生物技术应用服务组织(ISAAA)统计,2009
年全球共有25个国家种植转基因作物,种植面积达

到1.34亿hm2,是1996年的80倍,全球市场价值

达到105亿美元。目前商业化种植的主要转基因作

物是大豆、玉米、棉花和油菜等,其中转基因大豆和

玉米的种植面积占全球转基因作物种植面积的

80%以上。我国目前主要种植的是转基因棉花、杨

树、番茄和甜椒等,种植面积从2002年的200万

hm2 增 加 到 2009 年 的 370 万 hm2,年 均 增 长

15%[3]。2009年我国抗虫转基因棉花种植面积约

占总种植面积的90%,转基因棉花的广泛种植有效

的降低了棉花种植成本,给我国带来了巨大的经济

效益[4]。2009年12月,我国又为转植酸酶基因玉

米和两个转基因抗虫水稻品系“华恢1号”和“Bt汕

优63”颁发了生物安全证书,使转基因玉米和水稻

的商业化进程向前迈进了一大步。
相对传统作物而言,转基因作物由于导入外源

基因的表达而获得一些新的性状,如抗虫、抗旱、抗
病毒等,这极大地增加了作物对环境的适应能力,提
高了产量,并减少了病虫害和农药的使用。由于在

靶标生物中引入了新的外源基因和蛋白产物,可能

会产生一些难以预知的生态风险,因此有不少民众

反对转基因作物的种植。随着转基因作物在全球的

广泛推广,反对的呼声也越来越高。1998年英国苏

格兰Rowett研究所的“Pusztai事件”和1999年康

乃尔大学一个研究组报道的“帝王蝶事件”[5]都在当

时引起了不小的争议。但事后经过同行的评审和研

究,发现两者的试验都存在明显的漏洞,缺乏说服

力。随着转基因技术的发展,无论是转入的目的基

因还是利用的载体都越来越精确,在获得所需的性

状的同时将潜在的危害降到最低。2008年Li等[6]

对转bar基因抗除草剂水稻进行测定,发现其中的

主要成分与非转基因亲本无显著性差异。本课题组
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测定了转基因油菜籽和棉籽中的重金属含量,未发

现其含量与非转基因亲本有显著差异[7-8]。本文就

转基因作物的安全性问题,转基因作物的安全评价、
检测方法和标记基因的安全等问题进行总结和分

析,以期为转基因作物的安全管理提供一定的参考。

  一、转基因作物的安全性争议

自从转基因作物问世以来,其安全性争议就从

未中断过。虽然转基因作物相对于传统作物表现出

抗虫、抗旱和高产等优良性状,但也有人担心转基因

作物会因为外源基因的转入而存在一些潜在的风

险。随着转基因作物的推广,这些争论越来越激烈,
主要集中在转基因作物的食品安全性、环境安全性

和标记基因安全性3个方面。

1.潜在的食品安全性

转基因食品安全性问题主要包括食品毒性、营
养价值降低、食品过敏性以及抗生素抗性。①食品

毒性。转基因作物的外源基因可以来自病毒、细菌

以及一些远缘生物体,这些外源基因在表达的过程

中除了产生相应的外源蛋白外,也可能会产生一些

次生代谢物质,而且这些特定的外源蛋白以及次生

代谢物质可能会对人体或动物产生危害,或影响抗

营养因子的含量。②营养价值降低。由于外源基因

导入位点具有一定的随机性,有可能使得受体生物

的原有基因产生失活、缺失等,影响到原有作物的营

养价值。目前还未见转基因食品营养品质改变的负

面报道。③食物过敏。由于IgE(免疫球蛋白)等抗

体在胃肠聚集,与食物中的抗原蛋白结合,产生超敏

反应。转基因作物可能将某些基因供体过敏性转移

到作物受体中,来自非食品源的基因和新的基因结

合体可能在一些人体中引发过敏反应,或者加剧已

存在的过敏反应,此外转基因作物中转入的外源基

因表达出的蛋白质在起作用的同时也有可能成为一

些过敏源。④抗生素抗性。由于目标基因载体一般

都为抗生素抗性标记,抗生素标记基因有可能会随

食物进入人类或动物肠道的微生物中,从而使微生

物产生耐性菌株进而影响到抗生素的治疗效果。

2.潜在的环境安全性

转基因作物对环境的潜在影响主要包括生存竞

争力、基因在生态环境中的转移扩散、对非靶标生物

的影响以及对土壤微生物系统和肥力的影响等。

①生存竞争力。由于转基因作物中外源基因表达可

能具有更强的环境适应能力,将其释放到生态环境

中后,与非转基因的作物竞争过程中具有更强的竞

争力,可能影响到生物的多样性,甚至变成新型的杂

草。②基因在生态环境中的转移扩散主要包括基因

的漂移和与近缘野生种的可交配性两个方面[9]。基

因漂移是生物界广泛认同的事实,如转基因作物中

的抗性基因通过花粉传播与其他植物基因重组使其

具备这些抗性。Scheffler等[10]研究表明转基因油

菜的抗除草剂基因会通过基因漂移扩散到附近的野

生植物中。③对非靶标生物的影响。转基因作物在

杀死病虫害的同时可能会威胁一些非靶标生物的生

存。④对土壤微生物和肥力的影响。转基因作物及

其基因产物进入土壤后可能与土壤微生物相互作

用,影响微生物活动过程。Donegan等[11]发现美国

的几种Bt抗虫棉的叶子对土壤中的微生物数量、种
类和组成的影响与常规棉的差异显著。

3.标记基因的安全性

可安全使用的标记基因是指:标记基因本身(启
动子及终止子除外)及其主产物可安全地作为人的

食品,不包括基因多效性及各种可能的次生效应,因
为次生效应可因插入位点不同而异。1996年,北欧

政府出版了《转基因食用植物中标记基因的健康问

题》一书,对现用的几种标记基因作了详尽分析,主
要包括3种抗生素(卡那霉素、潮霉素和链霉素)抗
性标记、3种除草剂(草丁膦、草甘膦、绿黄隆)抗性

标记及1种报告基因(gus)[12]。了解下列问题是评

价标记基因安全性的基础:①对人是否是新的基因/
产物,即在人的小肠微生物区系中是否天然存在。

②与已知基因/蛋白作详细序列比较,以明确其是否

有潜在毒性、过敏性或其他副作用。③肠胃道中是

否有辅因子(如 ATP)且能保持酶活性。④观察植

物材料中有无基因多效性(次生效应),重点是研究

细胞中的磷酸化状态及其可能后果。
不过,在考量转基因潜在风险的同时也要充分

考虑到作物的成分复杂,且种植过程中影响因素很

多,不能笼统将出现的问题都归结到转基因。同时

也要考虑到,转基因作物的培育给农业的发展带来

了新的契机,经过精心选育和严格安全评价的转基

因作物能在提高产量、减少病虫害的同时减少对环

境的危害。所以要综合考虑以上这些因素,权衡其

中的利弊,慎重的选择,争取在利用转基因作物优良

特性的同时规避潜在的风险。

  二、转基因作物安全性评价

世界各国都非常注重对转基因作物的安全管
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理,而对转基因作物进行科学客观的安全评价是安

全管理的基础。在转基因作物的安全评价方面,世
界各国早就达成了广泛的共识,提出了实质等同性

评价原则,随后又提出个案原则,进一步完善了转基

因作物的安全评价机制。

1.实质等同性原则

传统作物由于人类长期食用,因而被公认为

是安全的,由此形成了一套食品安全标准。但随

着转基因作物在全世界范围的广泛种植,对旧的

食品安全标准形成了挑战,于是制定将转基因食

品纳入其中的安全评价标准已成为世界各国的共

同愿望。

1993年经济合作与发展组织(OECD)首次提出

了实质等同性原则。所谓实质等同性,是指如果一

种新食品或食品成分与已存在的食品或食品成分实

质等同,就安全性而言,它们可以等同对待,也就是

说,新食品或食品成分能够被认为与传统食品或食

品成分一样安全[13]。实质等同性的概念已经被众

多国家所采用,用来指导有关管理机构对转基因食

品的安全性做出评估。
评价转基因食品安全性的目的,不是要论证该

食品的绝对安全性,而是评价它与非转基因同类食

品比较的相对安全性。为证明实质等同性,必须将

进行过基因改造的活生物体或以其为来源的某一食

品产品的性状与传统食品的同一性状进行比较,如
果两者之间的差异程度和变化水平在可接受的范围

之内,那么就可以证明该转基因作物与传统食品具

有实质等同性。实质等同性评价一般会得到以下3
种结论:①转基因生物活体,或者利用其生产的食品

或食品成分与传统食品具有等同性:证明两者具有

相同的安全性,无需做进一步的安全分析;②除某些

插入的特定差异外,其他成分具有实质等同性:则进

一步的安全分析主要集中在这部分特定差异上,包
括引入的遗传物质和基因产物及产生的其他物质;

③与传统食品和食品成分无实质等同性:它们之间

的差异还不能进行充分的认定,或者是没有合适的

传统生物体来做比较,应从毒理学、免疫学和营养学

等角度进行全面的食品营养成分和安全性分析。
转基因食品的安全性评价中,除了对亲本作物、

供体基因等安全性情况和转化过程,宿主植物转化

后可能出现的意外性状进行综合评价外,还必须按

照实质等同性原则确保新作物和传统的对应物“一
样安全”,最后还要对转基因作物的表型和农艺学性

状、成分、全面安全性、营养和饲养性等方面的等同

性进行综合性评价,证明它们的安全性和传统对应

物是等同的。迄今为止,已有抗除草剂草甘磷的转

epsps基因大豆等50多种转基因作物通过实质等

同性评价进入商品行列[14]。
目前对实质等同性原则也存在很大的争议,

1999年 Millstone等[15]在《Nature》发表文章质疑实

质等同性,认为实质等同性的概念太模糊,不适用于

转基因食品的安全评价,应该取而代之的是全面的

生化、毒理学、过敏性和免疫学的实验和检测方法。
很多支持实质等同性的科学家对此进行了反驳,但
争议一直存在。由于作物的成分太复杂,目前通用

的原则还是实质等同性评价原则,随着转基因技术

的发展,这个原则也不断地得到完善,现在已获得了

众多国家的认同。

2.个案分析原则

转基因食物安全评估的第二个原则是个案分析

原则。它是在实质等同性原则的基础上提出来的,
是实质等同性原则在具体安全分析过程中的进一步

细化。所谓“个案”是指每一种转基因食品都要无一

例外的逐个进行,不能利用推论、替代或演绎,不能

笼统地做出“转基因食品都是安全的结论”,也不能

做普遍性的结论。即使同一种作物,在同一批实验,
转同一种基因,得到的不同转基因个体安全性也会

不同,因为转基因的状态不同,可能得到不同的转基

因品种。个案分析强调对转基因食品进行逐个分

析,若转基因食品与市售的同类食品一样安全,则它

们具有实质等同性。

3.其他安全评价原则

在实质等同性评价原则的基础上也提出了一些

更为完善的安全评价原则。主要有:等同性和相似

性相结合法[16]、树状决策法等[17]。其中等同性和

相似性相结合法是比较转基因作物与非转基因作物

相似程度,将转基因作物分为3个级别,以此确定转

基因作物与非转基因的相似程度,但不能确定食品

是否安全。树状决策法则通常用于转基因作物或食

品潜在的过敏性评价。
另外,在评估转基因食物的安全性方面,WHO

在2000年发布了《关于转基因食品的20个问题》。
其中,转基因食物健康安全性评估通常应包括以下

几方面:对健康的直接影响;引起过敏反应的趋势

(过敏原性);被认为具有营养或毒性的特定成分;由
于遗传修饰影响的营养性质;插入基因的稳定性;以
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及由基因插入产生的任何“非预期效应”。这个提案

对实质等同性原则进行了进一步的补充,指出了转

基因食品安全分析的常规测定项目,便于进行全面

的评价。
目前,各国的转基因作物安全评价原则都是以

实质等同原则为框架和起点发展起来的。但随着生

物技术的发展,也有不少科学家担心以后有的转基

因食品可能会找不到合适的传统对应物。这样就不

能用有安全食用历史的对应物来确定新食品的安全

性。由于没有对应物,也就无法用实质等同性评价

食品的安全性,所以积极建立一个全面完善的转基

因食品安全评价标准非常有必要。

  三、转基因作物的检测

对转基因作物或转基因食品的检测和鉴定不仅

是相关法规的必然要求,也是满足公众知情权的必

要技术,采用准确有效的转基因检测技术对转基因

食品和传统食品进行区分,或对转基因食品进行选

择性的标记势在必行。因此,随着转基因产品的不

断商业化,建立有效、敏感、快速、准确的定性及定量

检测方法,是进一步加强我国在转基因作物和产品

监管方面的重要技术保障。
目前国际上对于转基因作物以及产品检测原

理、检测技术主要分为外源蛋白质测定和外源基因

测定两类。检测的流程通常为:第一步,通过筛选检

测判断是否含有转基因成分;第二步,通过阳性结果

鉴定,确定转基因成分的性质;第三步,进行定量分

析,判定是否需要贴上识别标签。

1.外源蛋白质测定技术

外源蛋白质的测定是利用抗原和抗体之间的特

异性反应,通过检测抗原性蛋白质的表达产物从蛋

白质水平对转基因作物进行测定。该类检测方法快

速,具有一定的灵敏度,能进行粗略的半定量。再加

上抗原的高度特异性反应,即使有干扰物质存在,也
能准确的识别抗原性物质。常用的外源蛋白质检测

方法有:免疫印迹法(Westernblot)、酶联免疫吸附

法(ELISA)、试纸条法和快速检测试剂盒法等[18]。
特性蛋白质样品处理简单,一般的特性蛋白都是水

溶性的,且抗体的特异性高,在检测的时候只要对样

品进行简单前处理就可以进行检测。因此这类检测

方法快速简便,可用于转基因作物或加工产品的实

时监测和野外操作。
不过这类方法也存在一定的缺陷,由于外源蛋

白的特异性检测对象主要是转基因作物的叶子、果
实等活体组织,一旦这些样品经过加工,破坏了其中

蛋白质的活性就会影响到该类方法的灵敏度,此外

也难以进行定量检测。同时,若有些转入的外源基

因在受体植物上不表达外源蛋白,用此类方法就无

法确定,只能采用转基因的DNA检测。

2.外源基因检测技术

转基因食品重组 DNA 的基本结构包括启动

子、目的基因、终止子和标记基因四个部分。大部分

转基因植物中使用的启动子是花椰菜花叶病毒的

CaMV35S启动子,常用的终止子是农杆菌来源的

胭脂碱合成酶的 NOS终止子,选择标记基因常用

的有卡那霉素/新霉素抗性基因 NPT Ⅱ等。由于

转入目的基因种类繁多,不太明确,所以先用转基因

食品最常采用的转录启动子CaMV35S、转录终止

子NOS及抗生素抗性基因 NPT Ⅱ三个序列来设

计引物进行PCR反应,对结果阳性者可再检测目的

基因。目前外源基因检测技术主要分为定性检测和

定量检测。
外源基因定性检测技术主要是以核酸为基础的

聚合酶链式反应(PCR)技术和核酸探针的杂交检测

技术来准确快速地检测外源基因。其检测手段主要

包括:一般 PCR 技术、巢式和半巢式 PCR、多重

PCR、电化学发光PCR和核酸印迹法等[19]。相比

外源蛋白质检测技术,PCR技术具有灵敏度高、检
测范围广和自动化程度高的优点,且检测时只需微

量的DNA,同时能进行多个样品的检测。
外源基因定量检测技术主要针对转基因产品中

的核酸进行定量,确保对转基因产品进行准确的标

识。由于PCR具有敏感性高的特点,且食品加工过

程中核酸变性程度不及蛋白质,因此,目前转基因食

品的定量检测仍基于PCR。主要的检测技术有:半
定量PCR方法、定量竞争PCR法和荧光定量PCR
法等[20]。

3.转基因检测技术的发展趋势

随着新技术和新仪器的出现,转基因检测技术

得到了快速的发展,出现了一些更为精确快捷的检

测技术,如基因芯片技术和蛋白质芯片技术,这些技

术不但具有高通量、集成化、自动化和信息化的特

性,还能通过改变微阵列上的DNA或蛋白质探针

同时检测多个不同种类转基因样品,这就有效的解

决了传统检测技术中无法同时测定多个转基因片段

或产物的难题。以基因芯片检测技术为例,该技术
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以启动子、终止子、抗性基因、标记基因的特异序列

或基因片段作为探针,形成有规律的DNA分子阵

列,之后与荧光标记的待测基因进行杂交,再以荧光

检测系统扫描,即可获得样品的序列信息。Zhou
等[21]利用多重PCR和低密度DNA阵列组合的模

板对 抗 草 甘 膦 大 豆 (GTS40-3-2)、转 基 因 玉 米

(Mon810,Nk603,GA21)、转基因油菜(T45,MS1/

RF1)和转基因大米(SCK)进行了测定,发现对抗草

甘膦大豆和转 MS1/RF1的油菜具有特异性和准确

性,尤其是抗草甘膦大豆中转基因片段的分辨率达

到了0.5%。蛋白质芯片技术的原理与基因芯片类

似,主要以一些特异性的蛋白质或酶作为探针,通过

对探针的设计达到同时检测多种转基因样品,弥补

了传统外源蛋白检测技术的不足[22]。芯片技术具

有微型化、检测效率高和同时分析多个样品的特性,
适用于转基因样品的检测。虽然目前这些技术还存

在操作比较复杂,成本较高等缺陷,但随着技术的不

断完善,芯片技术必将在日后的转基因检测中起到

越来越重要的作用。
总体而言,转基因作物的检测方法各有其优缺

点。在实际的检测中,不可能一种检测方法对所有

转基因作物和产品的检测都有效,应该根据转基因

作物种类和加工类型的不同,以及其中可能含有的

转基因片段的不同,选择最佳检测方法。目前的转

基因检测技术还存在一些问题,当然随着转基因工

程技术的发展,很多新技术如生物传感技术和芯片

技术等运用到转基因检测中来,相信以后的转基因

检测技术一定会变得更快速、方便、准确,为转基因

作物的安全评价提供更为可靠的保障。

  四、结 语

毫无疑问,转基因作物的研发和推广将有效地

改善我国的农业现状。虽然转基因作物可能存在一

些潜在的风险,但采用科学严谨的安全评价方法对

转基因作物进行客观的评价,就能为转基因作物研

发和安全管理提供有力的保障,确保推广种植的转

基因作物的安全性。对转基因作物及产品的检测则

能在监控商业化转基因作物及产品的同时,兼顾民

众的知情权,为转基因作物的管理提供有效便捷的

手段。在严格的安全评价下,目前并未有科学实证

表明商业化的转基因作物存在食用或生态安全问

题,当然这也并不意味可以放松对转基因作物的管

理。对我国而言,以后必定要面对全国大面积种植

转基因作物的局面,因此有必要借鉴其他国家的转

基因作物安全管理方法,结合中国自身的特色,进一

步完善转基因作物的安全管理和风险评估体系,建
立有效快速的监管体系和科普推广平台[23]。

然而,就转基因作物目前的安全评价标准和检

测手段而言,一方面,实质等同性评价原则在将来还

要进一步增加评价的项目以确保将转基因作物商业

化种植可能产生的潜在风险降到最低。另一方面,
目前的转基因作物主要检测手段还是PCR和酶联

免疫技术,如何在这些技术的基础上进一步的改进,
确定一些简捷、准确的检测方法是当前检测技术研

究的重点。总之,转基因技术引领的农业科技革命

已成为一个不可阻挡的潮流,而全面的安全评价标

准和精准的检测手段则是这场革命的基本保证,仍
需不断完善。
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TheSafetyAssessmentandDetectionofTransgenicCorps

LIUHua-qing,LISheng-qing,CHENHao
(CollegeofScience,HuazhongAgriculturalUniversity,Wuhan,Hubei,430070)

Abstract Thesafetyassessmentanddetectionoftransgeniccropshasbecomeaworldwideissue.A
commonconsensusonthesafetyevaluationanddetectionoftransgeniccropshasbeenrecognizedbythe
internationalcommunity,whichcouldprovideastrongsecurityforitscommercialization.Inthisre-
view,wehaveelaboratedthedevelopmentofriskassessmentanddetectiontechnologiesoftransgenic
crops(includingmarkergenes),toprovideareferenceforthesafetymanagementofgeneticallymodi-
fiedorganismsandbenefitforpeopletounderstandthesafetyofgeneticallymodifiedorganisms.These
involvingevaluationanddetectionmethodsneedfurtherimprovementsandrenovationstomeetthe
large-scalecommercializationofgeneticallymodifiedorganismsinthefuture.

Keywords transgeniccorps;riskassessment;substantialequivalence;markergene;detection
technology
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