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摘  要: 随着转基因动物在新品种培育、异种器官移植、生物反应器和疾病模型等方面的研究与发展，转基因动

物的生物安全性引起了人们的广泛关注。目前，各国政府与机构已制定了相应的法律法规来规范转基因动物的研

究与应用。文中介绍了转基因动物生物安全研究的内容、评价原则、评价政策与程序、上市或有望上市的转基因

动物产品。最后，对转基因动物及其产品的研究与应用进行了展望。 
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Abstract:  With the research and development of genetically engineered animals (GEAs) in breeding of new variety, 
xenotransplantation, bioreactor and disease model, biosafety issues of GEAs have attracted widespread attentions worldwide. 
So far, governments and agencies have established corresponding laws and regulations to regulate research and application of 
GEAs or their derived products. We reviewed research contents, evaluated principles, policies and procedures for biosafety of 
GEAs, also enumerated upcoming approved products of GEAs. Finally, we suggested perspectives of research and application 
of GEAs or their derived products. 
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effect, unintentional effect 

自从 20 世纪 80 年代以来，生物安全问题深

受国际上的广泛关注。经过近 20 年的讨论，《卡

塔赫纳生物安全议定书》于 2000 年 5 月出炉，

旨 在 解 决 转 基 因 生 物  (Genetically modified 

organism，GMO) 的潜在危害。GMO 包括转基

因微生物和动植物，其中转基因动物的生物安全

性受到了国际动物健康组织的极大关注。此后，

各国研究机构和组织非常关注转基因动物的生

物安全性，政府也出台了相应的法律、法规来规

范转基因动物及其产品的研究与应用。 

随着动物转基因技术的发展和应用，转基因

动物及其产品的安全性已受到了人们的广泛关

注，其核心问题集中于环境安全、动物健康与福

利、人类健康与食品安全等方面。此外，人们在

转基因生物安全的研究与评价中，逐渐摸索出了

一套公认的生物安全评价原则，在此基础上，各

国也逐渐形成了相应的生物安全评价政策和程

序，以下对这些内容分别进行阐述。 

1  转基因动物生物安全研究与评价的 
主要内容 

1.1  转基因动物的研究与应用 
各国对转基因动物的研究与应用集中于农

业、医学、工业等方面。总体来说，转基因动物

的研究与应用主要包括新品种培育、异种器官移

植、动物生物反应器和疾病模型等。 

1.1.1  新品种培育 

“超级小鼠”的研究成功掀起了转基因动物

新品种培育的研究热潮。目前，人们已在转基因

动物新品种培育方面取得了可喜的成果，比如转

植酸酶基因猪 (环保猪)[1]，可分泌植酸酶 (肌醇

六磷酸酶)，把磷元素释放出来，用于猪的生长

发育，同时可降低猪排泄物中的含磷水平，降低

磷对环境的污染；Aquabounty 公司生产的转生长

激素基因鲑鱼 (Aquadvantage salmon，AAS)[2]，

可提高鲑鱼的生长速度，缩短鲑鱼的生长周期，

具有良好的经济价值；朊蛋白 (Prion protein，

PRNP) 基因敲除牛[3]，可很好地抵抗疯牛病的传

染；表达短发卡 RNA 的转基因鸡[4-5]，可抑制或

阻断流感病毒多聚酶，从而阻止禽流感的传播等。 

1.1.2  异种器官移植 

供体器官来源不足和人类移入的器官往往

会发生免疫排斥现象一直是困扰医学界的难

题。猪作为人类器官移植的供体，在解剖、组

织和生理等方面与人类 为接近，其器官和人

的器官大小相仿，并且具有易饲养、易操作等

优势，因此已成为人们研究异种器官移植的理

想材料。目前，人们已通过基因打靶和体细胞

核移植技术，成功获得了 α-1,3-半乳糖苷酶基因

敲除猪[6]，可直接阻止猪细胞表面 α-1,3-半乳糖

的合成，从而消除猪器官移入人体后发生的一

个主要障碍——免疫排斥反应。 

1.1.3  动物生物反应器 

人们可通过转基因动物来生产珍贵的多肽

或蛋白类药物，这种转基因动物被称为动物生物

反应器，主要包括乳腺、膀胱、血液、唾液、禽

蛋、家蚕等类型的生物反应器。其中，乳腺生物

反应器是目前发展 成熟的一种模式，也是一种

具有高额经济利润的新型产业。比如目前人们可

利用动物乳腺生物反应器来生产功能性因子
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IX[7]、人因子 VIII[8]、人因子 IX[9]，人抗血栓

素[10]等各种药物蛋白和重组抗体[11]；改善奶的营

养成分[12-16]；生产用于手术缝合线或国防装备的

新型生物材料 (生物钢)[17-18]；生产高附加值的工

业品[19-21]等。 

1.1.4  动物疾病模型 

转基因动物疾病模型的研究可用于阐释人

类疾病的发生机制，从而建立有效治疗措施的实

验动物模型。动物转基因技术的出现，可为人类

精确地研究基因与疾病的相互关系提供可能，而

且可在个体发生的每个阶段中使用任何个体进

行遗传功能分析。因此，转基因动物疾病模型的

开发已成为转基因动物研究的热点之一。 

转基因动物疾病模型在研究人类疾病中起

着非常重要的作用，其优点在于可避免人体实验

造成的危害，提供发病率低、潜伏期长、病程长

的疾病材料，从而可代替传统的动物模型进行药

物筛选、肿瘤研究、病毒性疾病探索、代谢性和

传染性疾病研究、基因治疗等方面。目前，转基

因动物疾病模型可在整体水平上从时空四维角

度同时观察基因表达功能和表型效应，已成为人

类疾病研究的良好动物疾病模型。 

1.2  转基因动物生物安全的研究与评价 
各国在研究转基因动物的同时，也非常关注

转基因动物及其产品对环境安全、动物健康与福

利、人类健康与食品安全等方面的潜在威胁。 

1.2.1  环境安全评价 

转基因动物环境安全性涉及动物逃逸、基因

水平转移、木马基因效应等因素。 

1) 动物逃逸对环境的影响 

转基因动物在放牧饲养、散养或逃逸时与同

类野生动物交配可以将转入的基因遗传下去，从

而会对生物多样性造成影响。 

已有报道认为[22]，转基因动物中昆虫逃逸的

可能性是 高的，其次是鱼类，转基因家畜相对

来说逃逸的可能性小。 

就目前的研究水平来说，即使对于转基因昆

虫和鱼类这样一些逃逸可能性 大的动物来说，

也可通过物理、生理和生物等技术手段来综合控

制[23]。转基因鱼类尚且如此，那么转基因家畜逃

逸对环境的影响具有很高的可控性，即可通过物

理等控制措施防止其逃逸。 

2) 基因水平转移对环境的影响 

基因水平转移  (Horizontal gene transfer，

HGT) 常见于微生物之间，植物和动物虽然发生

HGT 的现象很少，但也存在 HGT 的可能性，比

如转基因动物有可能会通过肠道系统将外源基

因转入肠道菌中；转基因动物在饲养过程中有可

能会通过接触、交配、分娩和泌乳等行为产生

HGT 现象。当然，人们可通过各种方式将 HGT

对环境影响的可能性降到 低，比如上文所述的

各种控制动物逃逸的措施。目前已有的研究结果

尚未发现转基因动物发生 HGT 的现象，我们的

研究证明了转基因奶牛中的外源基因不会通过

基因水平转移现象转移到奶牛肠道菌群和土壤

微生物群落中[24]，Wheeler 等的研究证明了转基

因猪中的外源基因不会通过接触、交配、分娩和

泌乳等行为发生基因水平转移现象[25]。 

3) 木马基因效应对环境的影响 

木马基因效应 (Trojan gene effect) 是用来

形象地描述转基因的有意或无意释放对环境造

成的毁灭性影响。研究表明，快速生长的转基因

鱼虽然具有野生鱼无法比拟的繁殖优势，但这种
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鱼的后代死亡率却很高 (约为野生鱼死亡率的 3

倍)，利用计算机模型将此结果进行模拟得出的

结论是，如果有 60 尾转基因鱼进入 60 000 尾野

生鱼群中，只要 40 代时间就可导致该种群灭绝。

因此，Muir 等将转入的基因比喻为“木马基因 

(Trojan genes)”，意指转入鱼体内的外源基因会

像特洛伊木马攻克特洛伊城一样导致野生鱼类

种群的灭绝[26-27]。 

事实上，木马基因效应只是计算机模拟所得

的假说，由于生态风险评价的复杂性，至今还没

有令人信服的实验证据证明快速生长的转基因

鱼对鱼类种质资源和生态环境具有破坏性。为避

免可能的风险问题，将转基因鱼培育成不育的三

倍 体 可 能 是 一 种 切 实 可 行 的 手 段 ， 比 如

Aquabounty 公司生产的转基因鲑鱼 (AAS)，研

究人员将其培育成了不育的三倍体鱼，这种鱼即

使逃逸到环境中也不会与其他鱼类杂交而造成

基因扩散与污染[23]。 

1.2.2  动物健康状况分析 

评价转基因动物的健康状况时要考虑以下

内容。 

1) 基因整合位点和细胞体外过程对动物健

康的影响：目前转基因动物生产中应用 多的两

种方法是原核显微注射法和体细胞核移植 

(Somatic cell nuclear transfer，SCNT) 技术。这两

种技术的缺点是对外源基因的行为无法控制，外

源基因的整合位点是随机的，整合拷贝数也是无

法控制的，因此这种外源基因的随机整合可能会

对动物健康带来潜在风险：① 掩盖邻近调控元

件，发生异常的表达模式 (位点效应)，包括不表

达、过量表达和异常表达等[28]。② 当基因碰巧

整合进具有重要功能的基因之中时，就干扰了基

因的正常表达 (沉默整合)，从而影响转基因动物

的正常发育与代谢。当基因的整合激活有害基因

表达时 (毒性整合)，会导致胚胎畸形或死亡。 

细胞的体外过程可能会导致动物生长缺陷、

基因甲基化增加、蛋白表达受挫等异常现象的发

生[29]。有些异常表现还可能会遗传给后代[30]。也

可能会引起机体有害的副反应，如“超级后代综

合征 (Large offspring syndrome，LOS)”，LOS 会

导致妊娠期流产率提高、先天性畸形增加、出

生体重增加、妊娠期延长和产后死亡率提高等

现象[31-32]。 

事实上，随着转基因动物研究的深入和发

展，以上问题目前均可得到控制，新近发展起来

的基因打靶技术 (也叫定点基因重组) 可实现基

因的定点整合[33-36]，从而解决基因随机整合带

来的问题；LOS 主要是血清中的 IGF2 引起的，

目前可通过使用无血清培养基来防范 LOS 的

发生[37]。 

2) 插入基因表达对动物健康的影响有：

①  插入基因突变会导致动物发育畸形甚至死

亡 [38-39]；② 外源基因插入可能会使动物体内严

格的基因表达调控发生变化，导致异位或异时表

达，从而影响动物健康[40]；③ 转基因的过表达

可能会导致动物发育异常、行为异常、泌乳异常

等现象。 

3) 转基因的非预期性效应对动物健康的影

响：非预期性效应 (Unintentional effect) 是指科

学家难以预测的、不确定性因素和长期效应。转

基因的这种非预期性效应只能通过长期的实践

研究和统计观察来反映。 

综上所述，只有彻底了解转基因对动物健康

造成的危害，才能开发出新的技术和方法来从根
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本上解决这些危害，比如新出现的基因打靶技

术，可解决基因随机整合对动物健康造成的危

害。转基因的非预期性效应只能经过生物安全的

长期研究和分析来规避。 

1.2.3  动物福利问题 

动物福利概念由 5 个基本要素组成：1) 生

理福利，即无饥渴之忧虑；2) 环境福利，也就

是要让动物有适当的居所；3) 卫生福利，主要

是减少动物的伤病；4) 行为福利，应保证动物

表达天性的自由；5) 心理福利，即减少动物恐

惧和焦虑的心情。 

按照国际公认标准，动物被分为农场动物、

实验动物、伴侣动物、工作动物、娱乐动物和野

生动物六类。世界动物卫生组织尤其强调了农场

动物和实验动物的福利，指出农场动物是供人吃

的，但在成为食品之前，它们在饲养和运输过程

中，或者因卫生原因遭到宰杀时，其福利都不容

忽视；实验动物是供科研用的，但在科研过程中，

要践行善待动物的理念。 

转基因动物属于实验动物，在其福利问题上

很难同时兑现以上 5 个基本要素，损害它们的健

康往往是研究的必经过程。 

转基因动物的福利研究是与转基因动物的

健康研究紧密相关的，任何影响转基因动物健康

的因素也是影响转基因动物的福利状况的重要

原因 (比如插入突变、转基因的过表达或异位表

达、转基因的操作技术等)[28]。 

目前，各国都非常重视动物福利问题，尤其

是转基因技术对动物福利带来的影响备受关注。

在动物痛苦与科研需求之间，目前广获认同的平

衡点是 3R 原则，即替代 (Replacement：使用低

等动物代替高等动物，或不使用活体脊椎动物进

行实验)、减少 (Reduction：把使用动物的数量

降 低 到 实 现 科 研 所 需 的 小 量 ) 、 优 化 

(Refinement，通过改善饲养、实验条件等，尽量

减少对动物机体的损伤，减轻它们的痛苦和应激

反应)。 

1.2.4  食品安全评价 

1991 年，联合国粮农组织和世界卫生组织联

合组织了专家讨论会，专门讨论转基因动物的食

品安全评价方法[41]。之后，有关食品安全评价问

题在国外受到了系统的研究和探讨，并建立了一

套标准的评价体系[42]，以下对这种评价体系进行

概述。 

1) 转基因动物食品的来源：评价转基因动

物食品的首要任务是评价食品的来源和特性：

① 受体动物的来源和特性；② 外源基因的来源

和特性；③ 外源基因的结构和遗传修饰；④ 转

基因动物的安全性；⑤ 遗传修饰特性；⑥ 关键

成分分析；⑦ 转基因动物的健康状况。 

2) 转基因动物食品的致敏性评价：食品的

致敏性是对食品成分的异常免疫反应，其产生的

负作用可从中度刺激到致死性过敏休克。食品的

致敏性通常由免疫球蛋白 E (Immunoglobulin E，

IgE) 抗体家族介导[43-44]。转基因动物食品致敏

性评价的要点是：① 蛋白来源；② 氨基酸序列

同源性；③ 免疫试验；④ 生理生化特性；⑤ 其

他。致敏性分析中除了以上要点外，还包括蛋白

的安全使用史，未来新开发的方法和工具，动

物模型的开发[45-48]，T 细胞抗原决定部位预测，

IgE 交叉反应预测，蛋白三维结构信息预测致

敏性等[49]。 

事实上，很多传统食品具有致敏性。目前人

们已知的致敏性食物不少于 160 种，其中常见的
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有 8 种，即花生、大豆、牛奶、鸡蛋、鱼、甲壳

类动物、小麦和坚果[50]，因为尽管多数人吃了这

些食物没事，一部分人吃了也还存在一定风险，

甚至致死。 

3) 转基因动物食品的毒性和生物活性评

价：基因插入动物之前，首先要考虑插入基因中

是否包含表达毒性或抗营养因子的基因。大多化

学因子诱导的毒性作用具有一个毒性域值，即实

验动物毒性研究中常见的无可测不利影响水平 

(No observed adverse effect level，NOAEL)。食品

安 全 评 价 中 会 建 立 一 个 允 许 日 摄 入 量 

(Acceptable daily intake，ADI) 水平，ADI 是衍

生于 NOAEL 的一种安全使用域值[49]。 

传统的食品因为经过了几千年的食用历史，

因此通常不会进行毒性评价。转基因动物食品的

毒性和生物学活性研究中一般根据实质等同性 

(Substantial equivalent) 原则，将其与传统的同等

产品进行比较，如果其功能和生物学活性与传统

食品没有差异则认为是安全的。当转基因动物中

外源基因表达的蛋白与传统食品中的蛋白出现

差异时，可进一步通过实验动物对其进行口服毒

性研究。对于非蛋白成分的潜在毒性可根据个案

分析  (Case by case) 的原则进行毒物动力学 

(Toxicokinetics)、急性/亚慢性/慢性毒性 (Acute/ 

Sub-chronic/Chronic toxicity) 和 致 癌 性 

(Carcinogenicity) 分析、免疫学 (Immunological) 

分析、繁殖和发育毒性分析等[42,51]。 

与致敏性食物类似，很多传统食品实际上对

人类也有不同程度的毒性，如蘑菇、河豚、接骨

木、蓖麻油、杏仁、樱桃、李子、苹果、大黄、

土豆等等。这些食品的部分或组成均具有不同的

毒性成分，比如人们常吃的苹果，其种子含有氰

化物，一个苹果的种子不会毒死人，但是，只要

吃得多完全有可能中毒死亡。 

4) 转基因动物食品的组成分析：根据实质

等同性原则，在相同的饲养环境下，比较其与传

统食品的关键成分[49]。 

5) 转基因动物食品安全评价中的其他要

素：转基因动物食品安全评价中要考虑的其他要

素包括异源物质或微生物的累积、抗性基因的使

用、营养成分的改变、食品储存和加工等[49]。 

2  转基因动物生物安全评价的主要原则 

2.1  实 质 等 同 性 原 则  (Substantial 
equivalence) 

自 从 1993 年 经 济 合 作 与 发 展 组 织 

(Organization for economic co-operation and 
development，OECD) 在转基因食品安全中提出

“实质等同性”概念以来[42]，实质等同性已被很

多国家在转基因生物安全评价上广泛采纳。实质

等同性的意思是指转基因物种或其食物与传统

物种或食物具有同等安全性。对于转基因动物来

说，实质等同性是指转基因动物或转基因动物食

品与传统的动物或食品在安全性上没有差异。 

转基因动物生物安全评价中，实质等同性要

比较的主要内容有：1) 生物学特性。包括各发

育时期的生物学特性和生命周期食性、遗传、繁

殖方式和繁殖能力；迁移方式和能力；建群能力；

泌乳能力；形态和健康状况；对人畜的攻击性、

毒性等；在自然界中的存活能力；对生态环境影

响的可能性。2) 营养成分。包括主要营养因子 

(脂肪、蛋白质、碳水化合物、矿物质、维生素

等)、抗营养因子 (影响人对食品中营养物质吸收
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和对食物消化的物质)、毒素 (对人有毒害作用的

物质)、过敏原 (造成某些人群食用后产生过敏反

应的一类物质) 等。 

总之，转基因动物与传统动物相比，除了目

的基因外，其他指标没有显著差别就是实质等同

性。然而，Millstone 等于 1999 年对“实质等同

性”原则提出异议，他们认为“实质等同性”的

概念不清楚，容易引起误导[52]。Millstone 等的观

点是：要用 终食品的化学成分来评价食品的安

全性，而不管转基因作物或转基因食品的整个生

产过程的安全性，包括人体健康安全和生态环境

安全，只要某一转基因食品成分与市场上销售的

传统食品成分相似，则认为该转基因食品同传统

食品一样安全，就没有必要做毒理学、过敏性和

免疫学试验。但就目前的科学水平而言，科学家

还不能通过转基因食品的化学成分准确地预测它

的生化或毒理学影响。因此，实质等同性依然被

大家广泛采用。目前，转基因动物安全评价中将

实质等同性原则与其他评价原则结合起来使用。 

2.2  个案分析原则 (Case by case) 
因为转基因生物及其产品中导入的基因来

源、功能各不相同，受体生物及基因操作也可能

不同，所以必须有针对性地逐个进行评价，即个

案分析原则。目前世界各国大多数立法机构都采

取了个案分析原则。 

2.3  预防原则 (Precautionary) 
虽然尚未发现转基因生物及其产品对环境

和人类健康产生危害的实例，但从生物安全角度

考虑，必须将预先防范原则作为生物安全评价的

指导原则，结合其他原则来对转基因动物及其产

品进行风险分析，提前防范。 

2.4  逐步深入原则 (Step by step) 
转基因动物及其产品的开发过程需要经过

实验研究、中间试验、环境释放和商业化生产等

环节。因此，每个环节上都要进行风险评价和安

全评价，并以上步实验积累的相关数据和经验为

基础，层层递进，确保安全性。 

2.5  科学基础原则 (Science-based) 
安全评价不是凭空想象的，必须以科学原理

为基础，采用合理的方法和手段，以严谨、科学

的态度对待。 

2.6  公正、透明原则 (Impartial and transparent) 
安全评价要本着公正、透明的原则，让公众

信服，让消费者放心。 

3  各国现行的转基因动物生物安全评价 
政策和程序 

各国对于转基因动物的研究和生产具有严

格的管理政策和审批程序。以下分别就国外主

要国家 (或组织联盟) 和中国的政策与程序进

行阐述。 

3.1  国际食品法典委员会 
国际食品法典委员会  (Codex alimentarius 

commission，CAC) 是由联合国粮农组织和世界

卫生组织共同建立，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。随着生物技术的发展，CAC 也

相应地制定了有关生物制品的食用安全评价标

准[53]。2008 年，CAC 在瑞士的日内瓦召开了第

31 届 CAC 食品大会，对以上食品安全评价标准

重新进行了修正[54]，文件的附录 II 专门就转基

因动物源食品的安全评价进行了规范[55]。 



ISSN 1000-3061  CN 11-1998/Q  Chin J Biotech  March 25, 2012  Vol.28  No.3 

http://journals.im.ac.cn/cjbcn 

274 

CAC 对转基因食品具有非常严格的评价程

序，从开始文件提交到 后审批通过要经过 8 个

阶段[56] (图 1)，转基因动物源食品也不例外。 

3.2  欧盟 
欧洲委员会 (European committee，EC) 委托

欧洲食品安全署 (European food safety authority，

EFSA) 就转基因动物对于食品、饲料、环境、动

物健康与人类安全等带来的潜在风险进行评价。

EFSA 参照国际标准 (比如 CAC 标准)，发布了

一系列有关转基因动物及其产品风险评价的初

步指导文件，这些文件包括食品与饲料安全、环

境安全、动物健康和人类安全等，其中转基因动

物 (鱼类、鸟类及哺乳动物) 的环境安全评价

详尽，预计将来会被正式采纳实施。 

欧盟对转基因产品 (包括转基因动物产品) 

的评价程序基本遵循 CAC 的程序，目前 EFSA

尚未接到任何有关转基因动物及其产品的申请

文件。 

3.3  美国 
美国食品和药物管理局  (Food and drug 

administration，FDA) 出台并颁发了一系列有关

转基因动物生物安全的管理措施和指导文件，其

中 重要的是 2009 年 1 月 15 日发布的 187 号终

稿文件[57]，是有关转基因动物生物安全管理的指

导性文件。 

美国的转基因动物及其产品上市前要经历

从产品定义到批准等一系列严格的审批程序[58] 

(图 2)。 
 

 

图 1  CAC 对转基因食品的评价程序 
Fig. 1  Evaluated process of CAC for food derived from biotechnology. 
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图 2  美国 FDA 对转基因动物及其产品的审批程序 
Fig. 2  Approval process of FDA for genetically engineered animals and derived products. 

 

3.4  日本 
日本社会各界非常重视转基因动物的研究

与开发，同时也制定了相应的法律文件来对其进

行规范。参照《卡塔赫拉生物安全议定书》的要

求，日本于 2004 年出台了有关转基因的法律文

件，文件将转基因分为 1 型和 2 型两类，1 型转

基因的环境释放不受管制，2 型转基因的环境释

放受严格管理。其中有关转基因动物尤其是转基

因家畜的研究受日本科教文体部  (Ministry of 

education，culture，sports，science and technology，

MEXT) 的联合管制，环境释放受日本农林渔业

部 (Ministry of agriculture，forest and fisheries，

MAFF) 管制，MEXT 从实验研究方面对转基因

家畜的研究与开发进行严格规范，MAFF 从环境

风险方面对转基因家畜的环境释放进行严格管

理[59]。 

日本对转基因食品所实行的是“垂直监管为

主、地方监管为辅”的模式。在此种模式下，食

品安全委员会、厚生劳动省、农林渔业部 

(MAFF) 分别就各自职责对转基因食品实行垂

直管理，地方政府则负责本区域内转基因食品问

题的综合协调管理。日本有关转基因动物及其产

品的审批程序主要参照欧盟和美国 FDA的标准，

采取比较折中的措施来管理。 

3.5  中国 
中国自从 1979 年起出台了一系列有关生物

安全的管理办法，其中值得一提的是 2001 年 5

月 23 日，国务院颁发了《农业转基因生物安全
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管理条例》，该条例涉及转基因动物、植物和微

生物的安全管理。 

2002 年 1 月 5 日，农业部发布了第 8 号令，

颁发了《农业转基因生物安全评价管理办法》，

自 2002 年 3 月 20 日起施行。该令的附录 2 为《转

基因动物安全评价办法》，专门对转基因动物的

生物安全评价进行了规范和指导，该办法明确规

定中国的转基因动物及其产品上市前要经过实

验研究、中间试验、环境释放、生产性试验、安

全证书等审批程序。 

4  源于转基因动物的市场化产品 

4.1  已上市的转基因动物制品 
4.1.1  抗血栓素药物-ATryn 

美国 GTC 公司生产的一种抗血栓素的药物 

(ATryn) 先后于 2006 年和 2009 年分别被欧盟和

FDA 批准上市[60]，打开了新时代农业与医药堡

垒的大门[61]。 

ATryn 是通过转基因山羊乳腺生物反应器生

产的一种抗血栓素药物。截止药物批准之时，

GTC 公司已生产并扩繁了 200 多头转基因山羊，

可谓药物的“活体工厂”。 

4.1.2  遗传性血管水肿治疗药物-Ruconest 

2010 年 10 月，荷兰的 Pharming 公司生产的

Ruconest 成为第 2 个获得欧洲药品管理局 

(European medicines agency，EMA) 批准的转基

因动物生产药物。 

Ruconest 是由转基因兔生产的单克隆抗体

药物，是一种人 C1 酯酶抑制蛋白 (C1 inhibitor，

C1INH) 的重组体，被批准用于遗传性血管水肿 

(Hereditary Angioedema，HAE) 的治疗。HAE 是

一种人类遗传缺陷病，患者缺乏一种功能性血浆

C1 酯酶抑制蛋白 (C1INH)， 终导致免疫系统

的过度反应，具有在面部、四肢、生殖器、腹腔

和上呼吸道急性发作的特点[62]。因此，Ruconest

为 HAE 患者带来了福音。 

Ruconest 已于 2010 年 12 月首次在丹麦和挪

威上市，瑞典的 Sobi 公司  (Swedish Orphan 

Biovitrum) 负责欧洲市场的销售和宣传普及[63]。 

4.2  有望上市的转基因动物产品 
4.2.1  荧光斑马鱼 (Glofish) 

荧光斑马鱼 (Glofish) 是新加坡国立大学研

制、美国约克镇公司生产的一种会发荧光的观赏

鱼，也可用于环境污染指示物[64]。Glofish 已于

2003 年 12 月 9 日得到了 FDA 的初步认可[65]，

并在一些宠物店试卖[66]。 

科 学 家 将 绿 色 荧 光 蛋 白 基 因  (Green 

fluorescent protein，GFP)、红色荧光蛋白基因 

(Red fluorescent protein，RFP) 和黄色荧光蛋白 

(Yellow fluorescent protein，YFP) 基因分别导入

斑马鱼体内，从而得到各种荧光闪闪，异彩纷呈

的转基因斑马鱼[64]。 

4.2.2  环保猪 (Enviropig) 

环保猪 (Enviropig) 是加拿大圭尔夫大学研

发的，能更有效地利用植物性饲料中的磷元素 

(而普通猪种却不能消化利用)，从而减轻磷对环

境的污染问题[1]。磷元素一般与有机物结合存在

于植物性饲料中，如果通过粪便大量排泄，就可

能污染地表水和地下水。环保猪可以分泌植酸酶 

(肌醇六磷酸酶)，把磷元素释放出来，用于猪的

生长发育。这样就不需要再额外添加昂贵的无机

磷营养素或饲喂商品植酸酶，同时也降低了猪排

泄物中的含磷水平。 
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4.2.3  转基因鲑鱼  (Aquadvantage salmon，

AAS) 
美国 Aquabounty 公司生产的转基因鲑鱼 

(AAS) 生长迅速，体型巨大，饲养成本低，肉质

更健康，该公司 2009 年向美国 FDA 提出申请，

目前 7 个审核部门中，已有 5 个通过了检测，初

步的分析报告中，FDA 表示其维生素，矿物质及

脂肪酸含量和普通鲑鱼并无区别。2010 年 9 月

20 日，FDA 发布了有关 AAS 的概述，初步认可

了 AAS 的安全性[67]。转基因鲑鱼能否顺利通过

美国 FDA 的认证，目前尚未可知。 

4.2.4  “人乳化”牛奶及其相关产品 

我们实验室已将人 α-乳清白蛋白、人乳铁蛋

白、人溶菌酶等基因转入奶牛体内，生产出了能

在乳腺中稳定表达人 α-乳清白蛋白、人乳铁蛋白

和人溶菌酶的转基因奶牛[13-15]，从而使牛奶中的

人乳铁蛋白、人溶菌酶和人 α-乳清白蛋白等营养

蛋白更接近母乳，使得牛奶“人乳化”，因此被

称为“人乳化”牛奶。 

经中国疾病预防控制中心食品研究所和中

国农业大学食品学院等权威机构的安全性检测

表明[68-71]，这种“人乳化”牛奶与其他牛奶没有

差别，不存在任何安全性的问题；同时功能试验

表明，“人乳化”牛奶具有促进铁和钙吸收、改

善胃肠道功能、促进机体生长发育、增强免疫力

等重要功能。 

目前，我们实验室通过奶牛乳腺生物反应器

生产的这种“人乳化”牛奶已完成了初试、中试

阶段和大部分生物安全评价工作[24,68-70,72]，有关

部门正在进行“人乳化”牛奶制品进入市场前的

评审工作，目前我们实验室已完成乳铁胃康胶

囊、生物补血口服液、抗非小细胞肺癌口服药等

产品临床前研究及小规模试生产，但大规模的批

量生产尚未开始。 

5  展望 

虽然转基因动物具有潜在的风险问题，但相

比转基因动物的优势来说，这种潜在风险是阻挡

不了转基因动物研究和产业化发展步伐的。此

外，安全是个相对概念，即便是人们经常食用的

传统食品以及不少药品，也存在风险，并不是

绝对安全的，比如文中所述的花生、大豆、牛

奶、鸡蛋等致敏性食物和蘑菇、河豚、杏仁、

土豆等毒性食物。因此，“零风险”的食品是

不存在的。事实上，生物安全是一种个案处理

事件，这就是要评价的原则也是评价的基础。随

着理论和技术的发展，转基因安全问题也能够得

到解决和控制。 

著名科学家 Murray 和 Maga 认为[73]，转基

因动物研究的目的正是为了解决很多安全问题，

如果停止转基因动物的研究，安全隐患反而会更

多。因为转基因动物的利要远远大于弊，英国皇

家学会从 2001 年就开始呼吁：要生产更多的转

基因动物 (Bold call for more GE animals)[74]。相

信随着各国政府对转基因动物研究的大力支持

和正确引导，科普宣传加深民众对转基因动物技

术的理解，转基因动物的研究及其产品的应用必

将为人们带来更多福音。 

未来，各国政府会形成一套明确的法规体系

来约束和规范转基因动物及其产品的研究、加

工、运输、上市、进出口等活动，保障转基因动

物及其产品的安全性，为人类、社会乃至动物本

身带来福利。 
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