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摘　要：转基因技术已广泛用于水稻遗传改良的方方面面。现综述水稻转基因技术的发展历程及其发展趋势，

同时对我国转基因水稻新品种培育及其监管审批体系进行简单介绍。
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Abstract: Transgenic technology has been widely used in the genetic improvement of rice. This paper summarizes 
the course of development and trend of rice transgenic technology, and a brief introduction of transgenic rice 
cultivation and its regulatory approval system in China was made at the same time.
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主要研究方向为：抗虫基因的挖掘及抗虫水稻培育、水稻转基因新方法与新

技术的研发以及高光效水稻分子设计育种。先后主持“863”重点项目“重要应

用价值特异与诱导性启动子的分离与鉴定”、 国家公益性行业专项“水稻褐飞虱综

合防控技术研究”、国家科技重大专项“抗虫转基因水稻新品种培育”和自然科

学基金项目等课题研究。申报发明专利 20 多项，获得发明专利 15 项；发表 SCI
研究论文 80 多篇。

转基因技术是指利用现代分子生物学技术分离

克隆研究者期望的目标性状基因，然后通过相应的

转化手段将其导入到受体生物中并且能持续稳定遗

传及表达，从而改良受体生物原有的性状或赋予其

新的性状。转基因技术通常也被称之为基因转移技

术、重组 DNA 技术、遗传转化技术、遗传工程或

基因工程 [1]。转基因技术的研究始于 20 世纪 70 年
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代，首次在微生物大肠杆菌中获得成功 [2]。1983 年，

第一株转基因烟草的问世开创了植物转基因技术的

先河 [3]。经过 30 余年的发展，植物转基因技术已

经成为作物遗传改良最重要的方法和手段之一，它

的广泛应用带来了巨大的经济效益和社会效益。国

际农业生物技术应用服务组织 (ISAAA) 的最新报告

显示：2015 年，全球 28 个国家约 1 800 万农民共

种植了 1.797 亿公顷的转基因作物；2015 年，转基

因作物的全球市场价值为 153 亿美元，占全球商业

种子市场总价值的 34%[4]。

水稻 (Oryza sativa L.) 是世界上最重要的粮食

作物之一。中国是水稻的生产和消费大国，种植面

积占世界水稻总种植面积的 20% 左右，仅次于印度；

总产量占世界总产的 33% 左右，居世界第一位。我

国每年水稻的种植面积约占我国作物总种植面积的

25%，总产量约占我国粮食总产量的 40% ；我国从

事稻作生产的农户接近农户总数的 50%，全国有

60% 以上的人口以稻米为主食 [5]。所以，水稻的生

产及其相关产业直接关系到国计民生。和我国其他

农作物一样，水稻在种植生产过程中也面临着诸如

农药污染严重、水资源短缺、施肥过量、耕地面积

不足、土地盐碱化、单产水平徘徊不前等一系列问

题。鉴于此，我国科学家于 2007 年提出了“绿色

超级稻”培育的策略 [6] ：简单来说，就是以现阶段

最优良的水稻品种为起始材料，有机整合转基因技

术、分子标记技术及杂交选育技术，最终培育出“少

打农药、少施化肥、节水抗旱、优质高产”的水稻

新品种。近年来，水稻转基因技术在实现上述育种

目标的进程中发挥着重要的作用。为了让更多的读

者了解这一技术，笔者在这里就水稻转基因技术及

转基因水稻新品种培育这两方面内容做一简单综述。

1　水稻转基因技术

水稻转基因技术的研究始于 20世纪 80年代末，

在 20 世纪 90 年代中后期趋于成熟。早期的研究主

要集中在转化方法与体系的建立 ( 即回答“用什么

样的手段把外源基因导入到受体品种中会更优越一

些”这个问题 )。随着转基因技术趋于成熟，研究

者不再仅仅满足于简单地将外源基因导入到受体基

因组中。为了满足不同的实验需求，一些新的转基

因策略、思路和方法被逐步发展起来，也使得转基

因技术的外延被不断扩大，水稻转基因技术目前正

朝着“多、快、好、省”的方向快速发展。简单来讲，

水稻转基因技术研究早期侧重点在“转”( 研发工

具阶段 )，而现阶段的侧重点在“基因”( 利用工具

阶段 )。下面对它们一一简单介绍。

1.1　水稻遗传转化体系的建立

水稻转基因技术的研究始于 20世纪 80年代末，

3 个不同的科研小组在 1988 年同时获得了转基因水

稻再生植株，它们均是以水稻原生质体为转化对象，

所用转化方法为电击法和 PEG 法 [7-9]。Christou 等 [10]

以水稻的幼胚为转化对象，于 1991 年首先获得了

由基因枪介导的转基因水稻再生植株。Chan 等 [11]

同样以水稻幼胚为转化对象，于 1993 年首先获得

了由农杆菌介导的转基因水稻再生植株。Hiei 等 [12]

以成熟胚诱导的愈伤组织为转化对象，对农杆菌介

导的粳稻遗传转化体系进行了系统的优化，使得粳

稻整体转化效率大大提高。由于遗传背景的原因，

籼稻转化在一段时间内一直存在障碍，因此，研究

人员对农杆菌介导的籼稻遗传转化体系也进行了系

统的摸索与优化，使得籼稻的转化效率也得到了一

定程度的提高 [13-15]。后续一些研究在进一步提高水

稻转化效率及缩短转化周期方面又做了很多系统的

工作 [16-17]。截至目前，水稻遗传转化的主流方法为

农杆菌介导的遗传转化法，其优点为转化效率高、

转化系统稳定、外源基因拷贝数较低、整合机理相

对清楚、成本相对较低以及适合大规模工厂化操作。

转化所用外植体多为成熟胚诱导的愈伤组织，因为

成熟种子易于获得且不受季节影响、易于长期保存

和运输，愈伤组织较易获得且可以大量继代培养，

一定继代次数之内的愈伤组织对转化效率影响不

大。现有的水稻遗传转化平台基本上可以突破不同

品种之间基因型的限制，不过在转化效率及转化周

期上略有不同，整体上来看粳稻转化体系依然优于

籼稻转化体系。

1.2　时空特异性表达技术

如何让外源基因在受体内高效、稳定地按照人

们的设计初衷来表达，可以说是转基因技术研究的

出发点和落脚点。因此，随着转化技术的日趋成熟，

越来越注重通过不同类型的启动子控制目的基因的

时空表达来达到相应的实验目的。从 1988 年人类

首次得到转基因水稻植株至今，转基因水稻的研究

已走过近 30 年的历程。从现有报道来看，研究最

多的还是利用组成型启动子来驱动目的基因表达，

进而达到改良水稻相应性状的目的
[18-40]。组成型启

动子在水稻转基因技术及水稻功能基因组的研究中

发挥着重要的作用，但是在其广泛运用的过程中也

逐渐暴露了一些问题，如外源基因在整株植物中持
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续而恒定的表达，产生的大量异源蛋白质或代谢产

物在植物体内积累，打破了植物原有的代谢平衡，

不利于产量和品质的提高；有些产物对植物并非必

需，甚至有毒，因而阻碍了植物的正常生长，甚至

导致死亡 [41]。组成型启动子驱动下的外源基因在食

用部位同样会持续表达，因此，也引起了一些食用

安全性方面的担忧。另外，重复使用同一种组成型

启动子驱动两个或两个以上的外源基因表达可能会

引起基因沉默或共抑制现象 [42]，也给多基因转化带

来了不少麻烦。因此，组织器官特异性表达启动子

或诱导型表达启动子在转基因水稻的研发中越来越

受到重视。

利用组织特异表达启动子来驱动目的基因在水

稻特定部位表达已有不少报道 [43-55]。限于篇幅，笔

者在此仅简单介绍两个由我国科研人员完成的工

作。Ye 等 [45] 分离克隆了水稻绿色组织特异表达的

rbcS 基因的启动子，然后将该启动子与 Bt 杀虫基

因 cry1C* 融合，最后用农杆菌介导的遗传转化法

将其导入到粳稻品种中花 11，最终获得了 Cry1C*
蛋白仅在绿色组织特异表达的抗虫水稻株系。这种

转基因水稻既可以有效保护水稻不被相应害虫为害

(Cry1C* 蛋白在二化螟、三化螟的主要取食部位，

如叶片、叶鞘处高量表达 )，又可以在一定程度上

消除大众对转基因水稻食用安全的担忧 (Cry1C* 蛋

白在大米胚乳中几乎不表达 )。He 等 [44] 分离克隆

了水稻胚乳组织特异性表达启动子 Gt13a，然后用

该启动子驱动经密码子优化的人血清白蛋白基因

OsrHSA，最后用农杆菌介导的遗传转化法将其导

入粳稻品种 TP309，最终获得了 OsrHSA 蛋白仅在

胚乳组织中特异高效表达的水稻株系。每千克这种

转基因水稻的种子中可以提取出 2.75 g 纯度大于

99% 的人血清白蛋白，在医学和工业上展示了很好

的应用前景。

与组织特异表达目的基因的研究相比，利用诱

导型表达启动子来驱动目的基因表达进而达到改良

水稻相应性状的研究相对要少一些。一个比较重要

的原因就是大部分诱导表达的启动子即使在受诱导

的情况下，表达量仍然不能达到预期的水平，但是

诱导型表达启动子可以驱动目的基因只在特异条件

诱导情况下高效表达的优点，仍然为许多研究者所

推崇，也有一些相应的研究报道，表现出很好的运

用前景 [56-60]。

1.3　无标记(Marker-free)转基因技术

在农杆菌介导的遗传转化系统中，为了快速高

效地得到遗传稳定的转基因植株，通常会将一个选

择标记基因 (selectable marker gene) 与目的基因共

转化。这样在相应选择剂 ( 多为抗生素或除草剂 )
的作用下，非转化细胞被杀死，而转化细胞由于获

得选择标记基因所赋予的抗性而成活下来，进而分

化形成转基因植株。目前最常用的几个选择标记基

因为潮霉素磷酸转移酶基因 (hygromycin phospho-
transferase, hpt)、新霉素磷酸转移酶基因 (neomycin 
phosphotransferase II, nptII)、膦丝菌素乙酰转移酶

基因 (phosphinothricinacetyltransferase, bar) 及 5- 烯
醇丙酮莽草酸 -3- 磷酸合成酶基因 (5-enolpyrul 
shikimate-3-phosphate synthase, EPSPS)。它们对应

的筛选剂分别是潮霉素、G418、膦丝菌素 ( 草铵膦

或草丁膦 ) 及草甘膦，这些选择标记基因均已成功

地用于多个转基因水稻研究中。

随着转基因作物的大规模商业化，选择标记基

因的问题被逐渐提上日程。首先，在商品化的转基

因作物中，选择标记基因的存在本身就是多余的 ( 当
然，如果目标性状是耐除草剂的话，那么 bar 或者

EPSPS 基因就既是选择标记基因又是目的基因，这

种情况另当别论 )。其次，选择标记基因也存在着

一些潜在的负面影响 ( 尽管目前没有任何正面报

道 )，如一些潜在的生态风险 ( 选择标记基因向外

界环境或其他物种的水平转移会带来一些所谓的

“超级杂草”和“超级细菌”的担忧 ) 和潜在的食

用安全性担忧 ( 转基因食品的选择标记基因及其编

码产物是否对人或动物的健康有害 )。同时，由于

选择标记基因的存在，对该转基因植物进行多次遗

传操作会受到一定的限制。因此，培育无选择标记

的转基因植物已经成为植物转基因技术研究的一个

重要方面。

概括来讲，无标记转基因技术大致有以下几种

策略
[61-64] ：农杆菌介导的共转化法、位点特异性重

组酶介导的标记基因的消除、转座子介导的标记基

因的消除及利用遗传编辑的手段来去除标记基因。

农杆菌介导的共转化法消除标记基因的原理是：通

过共转化的方式，农杆菌可以将两个不同的 T-DNA
片段转化到同一个植物细胞中去，其中一个 T-DNA
片段带有目的基因，另一个带有标记基因。如果两

个 T-DNA 片段整合到植物基因组上不同的位置，则

目的基因和标记基因就可以通过有性杂交在子代分

离开来。利用位点特异性重组系统 ( 目前用于植物

遗传转化的重组酶系统主要有 3 种：Cre/loxP、FLP/
FRTs 和 R/Rs 系统 ) 消除标记基因通常的转化方法是
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在转化载体 T-DNA 区标记基因的两侧加上特异的

重组位点。首先进行正常的农杆菌转化筛选，然后

再在转化植株中引入重组酶。重组酶的引入方式一

般为两种，即再次转化或与带有重组酶的转基因植

株进行杂交。重组酶的引入可使转化植株中重组位

点之间发生特异重组，从而切除标记基因。以上两

种方法的最大优点就是操作相对简单，缺点主要是

工作量较大、周期长。同时，由于它们都依赖有性

杂交分离而得到无标记基因的转化植株，因此不适

合生育期较长和需要营养繁殖的植物。转座子 ( 转
座子系统包括转座酶编码基因及其作用的可移动的

末端重复序列，它几乎能在所有异源植物寄主细胞

中自由转座 ) 介导的标记基因消除的主要原理就是

通过将标记基因置于两个重复序列 Ds 之间，转座

作用发生后，标记基因即随转座作用而与目的基因

分离或丢失，进而获得无标记基因的转基因植物。

由于也涉及到有性杂交分离，所以，此方法依然不

适合于营养繁殖和生育周期较长的植物。同时，本

方法不能用于多个转基因的聚合，因为第二次引入

的外源基因及其转座酶可能会引起第一个外源基因

的转移。遗传编辑技术是近几年迅猛发展的可以对

基因组进行定点修饰的技术，所以，同样可以用于

创制无选择标记基因的转基因植物。以上几种技术

在无标记转基因水稻的研究中都有相应报道
[65-67]。

1.4　多基因转化技术

所谓多基因转化技术就是同时在受体生物体内

导入多个外源基因的技术。植物转基因早期的研究

多是单个目的基因的导入 ( 即改良一个性状 )，但

随着研究的深入，人们越来越希望可以同步改良多

个性状 ( 如孟山都公司于 2012 年就推出过同时携

带 8 个外源基因的转基因玉米品种，可以同时抵抗

多种除草剂及虫害 ) ；其次，就是某些性状 ( 如对

生物或非生物逆境产生耐受性 ) 同时受多基因调控，

是多个基因共同作用的结果；还有些研究期望将某

个生物代谢途径整体导入到受体生物内进行功能验

证 ( 如某些特殊次生代谢产物的表达 ) 等等，这些

都使得多基因转化技术的重要性变得越来越突出。

多基因转化技术的策略可以简单地分为两大

类。一种策略就是按照常规的方法将不同的外源基

因构建到不同的载体上，然后通过共转化、重复转

化或分别转化获得转基因植株后再杂交等不同的方

法实现多基因的聚合，如黄金大米 (golden rice) 的
培育就是通过共转化的方法将两个基因导入到水稻

中，从而在转基因水稻胚乳中建立了 β- 胡萝卜素

的生物合成途径
[53]。Yang 等 [20] 将 4 个转单价 Bt

杀虫基因 (cry1Ab、cry1Ac、cry1C* 和 cry2A*) 的水

稻材料以 5 种组合方式分别正反交，从而得到了 10
种抗虫性明显提高的含双价 Bt 杀虫基因的转基因

水稻。很显然，这种多基因转化技术操作相对简单，

但是比较费时费力 ( 尤其是要通过有性杂交然后再

纯合这样一个比较漫长的过程 )。所以，多基因转

化技术的另一种策略就是将多个基因构建到同一个

载体上，然后一次将它们一起导入到受体植物。这

种策略省时省力，但唯一需要克服的技术困难是大

片段 DNA 的装载与导入，因为目前在农杆菌介导

的遗传转化体系中用的最多的双元 Ti 载体的外源

DNA 装载能力都不大 ( 一般小于 20 kb)，难以满足

多基因转化的需要。鉴于此，研究人员开发了一些

可用于大片段装载与转化的特殊载体 ( 装载能力

理论上可以超过 100 kb)，如基于细菌人工染色体

(bacteria artificial chromosome, BAC) 改 造 的 双 元

BAC 载体 BIBAC (binary BAC)[68] 以及基于 P1 人工

染色体改造的可用于转化的人工染色体 TAC 
(transformation-competent artificial chromosome)[69]，

它们在水稻多基因转化技术的研究中显示了很好的

应用前景。

1.5　质体转化技术

质体是绿色植物细胞所特有的细胞器，其与碳

水化合物的合成与贮藏密切相关。根据色素的不同，

质体可分成叶绿体、有色体和白色体这 3 种类型。

人们在进行细胞核转化技术研究的同时对质体转化

技术也开展了相应的研究。Svab 等 [70] 于 1990 年首

次在烟草中成功进行质体转化，截至目前，已在将

近 20 种植物中获得成功。与细胞核转化技术相比，

质体转化在以下方面有其独特的优越性：首先就是

外源基因表达效率高、表达产物易于纯化，这主要

是因为植物细胞中含有高拷贝叶绿体基因组 ( 每个

植物细胞中可高达 1 万个拷贝，而细胞核转化中外

源基因整合的拷贝数通常只有 1 到数个 ) ；其次就

是大部分高等植物叶绿体的母系遗传特性可以保证

外源基因不会随着转基因植物的花粉向非转基因品

种或野生近缘种扩散；再者就是质体转化技术的理

论基础是同源重组，因此，在载体设计的时候就已

经明确知道外源基因插入的位点，这种定点式的插

入可以有效避免细胞核转化过程中可能发生的位置

效应和基因沉默；最后就是质体内的基因表达与蛋

白质翻译系统和原核生物是一样的，所以，很多来

源于原核生物的基因可以无需做密码子优化等改造
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即可直接表达，同时，原核生物基因的操纵子表达

模式 ( 一个启动子可以同时调控多个基因的表达 )
在多基因转化方面也非常具有优势。

经过 20 多年的研究与发展，质体转基因技术

的优势已逐渐被人们认识并应用，质体转化技术也

已经运用到作物遗传改良的方方面面，如通过质体

转化来赋予受体植物抗虫性 [71]、抗病性 [72]、抗除

草剂 [73-74]，提高受体植物的光合效率 [75] 及品质改

良 [76] 等。尽管大部分工作都是在茄科植物 (如烟草、

番茄及马铃薯 ) 中完成的，但对其他作物仍有很强

的指导与借鉴意义。质体转化技术在水稻中的研究

相对较少 [77-78]，且这些研究中得到的转化植株均是

异质体植株，尚未达到同质化，但是质体转化技术

在水稻中依然表现出很诱人的应用前景。

1.6　定点转化技术及基因编辑技术

定点转化技术也叫基因打靶 (gene targeting) 技
术，是 20 世纪 80 年代末发展起来的一项分子生物

学技术。简单来说，就是通过外源 DNA 序列与靶细

胞内染色体上同源 DNA 序列间的重组，从而将外源

DNA 定点整合入基因组上某一确定的位点，或对某

一预先确定的靶位点进行定点突变，进而改变细胞

遗传特性的方法。同源重组是其分子生物学基础，

这项技术曾经在植物基因功能研究中发挥过重要的

作用 [79-80]，但是非常低的打靶效率 ( 尽管水稻中曾

经达到过 1% 的打靶效率，不过大部分植物的效率

都远低于此 ) 限制了这项技术的广泛应用，目前基

本上被近期迅猛发展的基因编辑技术所取代。

基因编辑技术是指使用序列特异性核酸酶在基

因组特定位点实现 DNA 的插入、替换或删除，从

而在基因组水平上对特定基因进行精确、定向修饰

的一种方法。基因编辑技术是近几年分子生物学领

域研究的热点，已被广泛用于作物遗传改良的方方

面面 [81]。目前，用于基因组编辑的序列特异性核酸

酶主要有锌指核酸酶 (zinc finger nucleases, ZFNs)、
类转录激活子效应蛋白核酸酶 (transcription activator 
like effector nuclease, TALEN) 以 及 CRISPR/Cas9 系

统 (CRISPR/Cas9 system)。在本期杂志中另有专题

文章来对遗传编辑技术进行介绍。

2　转基因水稻新品种培育

从作物育种的角度来讲，所谓“品种”是指一

个种内具有共同来源和特有一致性状的一群栽培植

物，其遗传性稳定，且有较高的经济价值。所谓“新

品种”是指经过人工培育的或者对发现的野生植物

加以开发，具备新颖性、特异性、一致性和稳定性

并有适当命名的品种。从法律角度上来讲，一个品

种或一个新品种只有通过相应机构的审定并获得授

权之后才算是真正意义上的“品种”或“新品种”，

并且只有真正意义上的“品种”或“新品种”才可

发布广告、推广及销售。这一点在《中华人民共和

国种子法》(2016 版 ) 及《主要农作物品种审定办法》

( 农业部令 2013 年第 4 号 ) 中都有明确的体现。所

以严格来讲，我国目前没有转基因水稻新品种。事

实上，除了伊朗在 2005 年曾经小规模种植过转基

因抗虫水稻外，全世界目前都没有转基因水稻新品

种。同时，由于转基因水稻涉及分子操作，所以其

监管与审批流程又不同于常规的水稻品种选育。接

下来笔者就转基因水稻新材料的创制及我国转基因

水稻新品种培育的流程做一简单介绍。

2.1　转基因水稻新材料的研制和新品系的培育

尽管目前我国并无转基因水稻新品种，但是长

期的研究已经积累了大量的转基因水稻新材料和新

品系。总体来讲，这些材料所涉及的性状改良基本

上覆盖了我国目前水稻生产及育种过程中所有被关

注的问题，与前面提到的绿色超级稻的育种目标也

是吻合的。

限于篇幅，笔者无法对所有的转基因水稻材料

和新品系一一介绍，但是尽量收集了相应性状改良

所涉及到的文献，读者可按自己的关注点进行追踪。

可简单分为抗虫基因挖掘及其转基因水稻新材料的研

制
[20,27-28,37,45,48,82-85]、抗病基因的克隆及其转基因水稻

新材料的研制 [19,23,56,86-98]、抗逆基因的克隆及其转基

因水稻新材料的研制 [24,99-113]、水稻营养高效利用基

因的克隆及其转基因水稻新材料的研制 [21,22,114-118]、

抗除草剂基因的克隆及其转基因水稻新材料的研

制 [18] 和水稻品质产量相关基因的克隆及其转基因

水稻材料的研制 [119-129]。

需要指出的是，我国转基因水稻研究已经达到

世界先进水平，抗虫水稻的研发居于世界领先地位。

由华中农业大学研发的转 Bt 杀虫基因 cry1Ab/Ac 的

“华恢 1 号”[37] 及其杂交组合“Bt 汕优 63”在经历

了 11 年的安全性评价后已获得农业部颁发的转基

因水稻安全证书 ( 这是我国农业部颁发的第一份转

基因水稻安全证书，具有里程碑式的意义 )。通过

与全国优势育种单位的合作，利用“华恢 1 号”转

育出大量的抗虫不育系、抗虫恢复系和抗虫杂交组

合，具备了很好的不同生态区的品种储备。开发出

cry1C* 和 cry2A* 两个新型抗虫基因，并培育相应
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的新型抗虫抗除草剂转基因水稻 T1C-19[27] 和

T2A-1[28]，目前已完成生产性试验和食品安全性相

关的检测，已经申请生产应用安全证书；同时，后

续的聚合多个 Bt 杀虫基因的转基因水稻材料 [20] 及

绿色组织特异表达 Bt 杀虫基因的转基因水稻材

料 [45] 都已陆续地进入田间试验。可以说，我国转

Bt 基因水稻已初步具备了大规模产业化的条件和技

术储备，在政策允许的条件下可以迅速实现商业化。

2.2　转基因水稻新品种的监管与审批流程

从国外的研究经验来看，开发一种转基因作物

的平均成本是 1.35 亿美元，其中 1 亿美元是技术成

本，3 500 万美元则是繁复的监管成本 [4]。这从侧

面说明转基因作物新品种的监管与审批不但需要投

入大量的人力、物力及财力，而且还必须要有配套

的法律法规、技术规程、管理体系与操作指南来

支撑。

美国和欧盟在转基因作物的研究方面起步较

早，分析他们对转基因作物的监管思想、监管原则、

监管方法及监管制度对于制定符合我国国情的转基

因作物监管体系是大有裨益的。简单来讲，美国采

取的是“以产品为基础”的相对宽松的管理模式，

即对转基因作物的管理是依据其产品的用途和特

性来进行。直接对转基因作物培育的各阶段进行

监管的有 3 个部门，即美国农业部 (United States 
Department of Agriculture, USDA)、美国食品药品监

督管理局 (Food and Drug Administration, FDA) 和美

国国家环境保护局 (Environmental Protection Agency, 
EPA)。这 3 个部门按照《生物技术管理协调框架》

及其他相应法规来负责转基因作物的种植安全

(USDA)、食用 (饲用 )安全 (FDA)及环境安全 (EPA)。
除此之外，美国国立卫生研究院 (National Institutes 
of Health, NIH) 负责对实验室研究进行安全管理，

职业安全与卫生管理局 (Occupational Safety and 
Health Administration, OSHA) 则对相关从业人员的

劳动保护方面进行安全管理。与美国截然不同，欧

盟采取的是“以过程为基础”的比较严格的管理模

式，因为其管理模式是以监管外源基因的导入过程

为主，所以其极力主张“预先预防的态度”。同时，

由于其成员国家众多，因此，其管理体系相对复杂，

并且具有难以统一意见以及决策时间长等特点。其

主要监管单位是欧盟食品安全管理局 (European 
Food Safety Authority, EFSA)，现行法规主要包括《关

于转基因生物有益环境释放的指令》、《关于转基因

微生物封闭使用的指令》、《关于转基因生物食品和

饲料条例》及《关于转基因生物的可追踪性和标识

即由转基因生物制成的食品和饲料产品的可追踪性

条例》等。

我国按照全球公认的评价准则，借鉴欧美普遍

做法，同时结合我国国情，已逐步形成了一整套适

合我国国情并与国际接轨的法律法规、技术规程和

管理体系，为我国农业转基因安全管理提供了有力

保障。早在 1993 年，当时的国家科委就发布了《基

因工程安全管理办法》，规定从事基因工程实验研

究的同时，还应当进行安全性评价。1996 年，农业

部发布《农业生物基因工程安全管理实施办法》，

对农业基因工程项目的审批程序、安全评价系统以

及法律责任等做了原则性规定。1997 年，农业部成

立农业生物基因工程安全委员会和农业生物基因工

程安全管理办公室，正式开始受理农业生物基因工

程及其产品安全性评价申报书。2001 年，国务院发

布了《农业转基因生物安全管理条例》，明确规定

农业转基因生物需实行安全评价制度、标识管理制

度、生产许可制度、经营许可制度和进口安全审批

制度。在《农业转基因生物安全管理条例》发布后，

农业部和质检总局又制定了 5 个配套规章来进一步

细化《农业转基因生物安全管理条例》，它们分别

是《农业转基因生物安全评价管理办法》( 该办法

于 2002 年 3 月开始实施，1996 农业部发布的《农

业生物基因工程安全管理实施办法》同时废止 )、《农

业转基因生物进口安全管理办法》、《农业转基因生

物标识管理办法》、《农业转基因生物加工审批办法》

和《进出境转基因产品检验检疫管理办法》。2007年，

农业部发布了《转基因植物及其产品食用安全性评

价导则》农业行业标准。2010 年，农业部发布了《转

基因植物安全评价指南》。同时，最新版的《中华

人民共和国种子法》及《主要农作物品种审定办法》

也对转基因作物新品种的审定做出了相应说明。这

一系列法律、法规、办法、标准与指南的发布使对

转基因作物新品种的监管越来越细化，操作性也越

来越强。

具体来讲，一个转基因作物新品种要想商业化，

必须要经历的历程是：完成安全性评价试验并获得

转基因安全证书；进行严格的区域试验和生产试验，

达到标准后获得品种审定证书；相关种子企业通过

审核获得转基因作物种子生产许可证书和经营许可

证书。其中安全性评价是第一步，也是耗时最长的

一个环节，所谓转基因生物安全性评价就是指综合

利用现阶段各种技术手段对转化受体、外源基因、
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表达载体、转化方法、转基因材料的分子特征、遗

传稳定性、食用 ( 饲用 ) 安全性及环境安全性等方

方面面做一个综合全面的评估，并以这个评估结论

作为是否颁发转基因生物安全证书的主要依据。安

全性评价一共包括 5 个环节：实验研究阶段 ( 时间

不定 )、中间试验阶段 ( 一般 1~2 年或者更长 )、环

境释放阶段 ( 一般 1~2 年 )、生产性试验阶段 ( 一般

1~2 年 ) 及申请安全证书阶段 (1~2 年或者更长 )。
其中，实验室研究是指转基因材料的创制阶段；中

间试验是指在控制系统内或者控制条件下进行的小

规模试验；环境释放是指在自然条件下采取相应的

安全措施所进行的中规模的试验；生产性试验则是

指在生产或应用前进行的较大规模的试验。按照规

定，一个环节完成方可进入下一个环节，其中只有

实验室研究阶段这个环节并且只有生物安全等级为

I 级 ( 该研究对人类、动植物、微生物和生态环境

尚不存在危险 ) 或 II 级 ( 该研究对人类、动植物、

微生物和生态环境具有低度危险 ) 的农业转基因生

物试验研究可以由本单位农业转基因生物安全小组

批准，其余所有环节都必须向农业部农业转基因生

物安全管理办公室汇报及报批。2010 年，农业部发

布的《转基因植物安全评价指南》对每一个环节需

要提供的实验数据及检测内容都做了非常明确的要

求，由于涉及的科目非常多，笔者就不一一陈述了。

从以上论述来看，我国对转基因生物的监管是

非常系统并且相当严格的，因此，凡是政府经过安

全性评价后审批上市的转基因食品的安全性是有保

障的，可以等同于传统食品。就转基因水稻新品种

培育来讲，目前推进最快的是转 Bt 抗虫基因的水

稻 ( 已经获得农业部颁发的转基因水稻安全证书 )，
其余绝大部分转基因水稻新材料或新品系尚处于安

全性评价各个阶段。对于已经获得转基因水稻安全

证书的转基因品系来说，接下来需要做的就是申请

品种审定证书及生产许可证书，在政策允许的条件

下就可以迅速实现商业化。

3　结语

水稻是我国最重要的粮食作物之一，经过近

30 年的研究与不断探索，水稻转基因技术取得了巨

大的进步。自 2008 年以来，政府以转基因重大专

项的形式对转基因水稻的研究给予了持续有力的资

金支持。在此大背景下，我国科研人员创制了大量

的转基因水稻新材料和新品系。同时，配套的法律

法规及监管体系日趋成熟，两个转基因水稻品系也

获得了转基因安全证书。加上中央政府对于转基因

作物商业化的态度也越来越明确，因此，可以预见，

转基因水稻的研发及未来的商业化种植必然会对保

障我国种业安全、粮食安全及农业安全做出巨大的

贡献。
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