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国内外研究的相关背景资料、安全性评价、试验方案、相关附件资料、本单位农业

转基因生物安全小组审查意见、本单位审查意见、所在省（市、自治区）的农业行

政主管部门的审查意见。 

4．申请实验研究的，申请表按表 2 填写，项目名称应包含转基因性状、受体

生物名称、实验研究所在省（市、自治区）名称和实验研究阶段等内容，如“转基

因抗虫棉花在河北省的实验研究”。一份申报书只能包含同一物种的受体生物和相

同的转基因性状。“安全性评价”可不填写。“试验方案”包括研究目标、外源基因的

名称和来源、载体构建图谱、转化方法和规模、地点、安全控制措施等。“相关附

件资料”包括法人证书和营业执照的复印件，若涉及合作项目，应提交双方合作或

转让协议等。“所在省（市、自治区）的农业行政主管部门的审查意见”可不填写，

申报材料报送农业部时，抄送实验研究所在省（市、自治区）的农业行政主管部门。 

5．申请中间试验的，申请表按表 2 填写。申报书中“安全性评价”、“试验方案”

和“相关附件资料”依照《农业转基因生物安全评价管理办法》附录 I、II、III要求

逐条填写。“所在省（市、自治区）级农业行政主管部门的审查意见”可不填写，申

报材料报送农业部时，抄送中间试验所在省（市、自治区）级农业行政主管部门。 

6．申请环境释放和生产性试验的，申请表按表 2 填写；申报书中“安全性评
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录 I、II、III要求逐条填写。对于已批准过的环境释放或生产性试验，在试验结束

后，若同一转基因生物在原批准地点以相同规模重复试验，在申报时“安全性评价”
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资料保密说明及其确定保密性（CBI）的依据 

 

本申请书中标有“CBI”的资料为保密商业资料（Confidential Business 

Information），应该受到保护以避免泄漏出去。如下所述，保密商业资料包含了有

价值的贸易机密和需要保密的商业资料。一旦泄漏出去，会对先正达在同行业的竞

争中造成实质性的危害。因此，这类保密商业资料根据相关法律，应予以保护以避

免泄密。 

保密商业资料的特点 

保密商业资料包括先正达公司在商业化开发 Bt11 转基因玉米的过程中所获得

的研究成果和数据。这些数据是由先正达公司历经多年，投入数百万美元，经过大

量深入的研究、测试和分析获得的。这些数据除了提供产品的毒理学特征、化学特

征和环境安全方面的信息外，还包含了最基本的产品特征信息和关键的遗传序列信

息。此外，这些数据还包括了为获得转基因玉米产品商业化批准而开展的相关安全

评价研究必不可少的数据与研究思路。 

主要 CBI 在本申请中的分布： 

本申请书中的商业保密资料主要在第五章和第六章安全评价资料，但不仅限于

此，同时也散见其他相关章节。 
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一、申请表 

农业转基因生物安全证书申请表 

项 

目 

概 

况 

项目名称 转 cry1Ab 基因抗虫玉米 Bt11 进口用作加工原料 

项目来源 先正达农作物保护股份公司 

转 

 

 

基 

 

 

因 

 

 

生 

 

 

物 

 

 

概 

 

 

况 

 

类    别 动物         植物√       微生物   (选√) 

转基因生物名称 Bt11 玉米 

受体生物 

中文名 玉米 学   名 Zea mays L. 

分类学 

地位 

禾本科、玉蜀

黍属、玉米种 

品种（品

系）名称 
H8540 安全等级 Ⅰ 

目的基因 1 

名  称 cry1Ab 基因 供体生物 
苏云金杆菌 kurstaki 亚种的 HD-1 菌

株 

生物学 

功能 
编码对鳞翅目害虫（玉米螟等）具有抗性的蛋白 

启动子 35S 启动子-1 终止子 Nos 终止子 

载    体 1 pZO1502 供 体 生 物 大肠杆菌 

﹡标记基因 1 
名  称 pat 供体生物 链霉菌 

启动子 35S 启动子-2 终止子 Nos 终止子 

﹡报告基因 1 
名  称 无 供体生物 无 

启动子 无 终止子 无 

调控序列 1 
名称 IVS2-ADH1 来源 玉米 

功能 加强蛋白表达 

调控序列 2 
名称 IVS6-ADH1 来源 玉米 

功能 加强蛋白表达 

转基因方法 PEG 介导转化方法 基因操作类型 2 

转基因生物品系（株系）名称 无 转基因生物品系（株系）个数 无 

转基因生物安全等级 Ⅰ 转基因生物产品安全等级 Ⅰ 

试 

验 

概 

况 

中间 

试验 

情况 

转基因生物 

名称及编号 
可以不填写 

批准文号 可以不填写 

试验的时间、 

地点和规模 
可以不填写 

环境 

释放 

情况 

转基因生物 

名称及编号 
可以不填写 

批准文号 可以不填写 
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批准时间、地 

点和规模 
可以不填写 

生产 

性试 

验情 

况 

转基因生物 

名称及编号 
可以不填写 

批准文号 可以不填写 

批准时间、地 

点和规模 
可以不填写 

拟申请使用范围（省、 

自治区、直辖市）  
境内 

拟申请使用年限  3 年 

申 

请 

单 

位 

概 

况 

单位名称  地  址  

邮  编  电  话  

传  真  电子邮件  

单位性质 
境内单位（事业    企业   中外合作    中外合资   外方独资   ） 

境外单位（企业√ 其它   ）(选√) 

申请人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

联系人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

研 

制 

单 
位 
概 

况 

单位名称 Syngenta Biotechnology Inc. 法人代表  

联系人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

主    要    完    成    人 

姓名  性别    

学历  专业技术职务  

何时何地曾从事何

种基因工程工作 
 

参    与    完    成    人 

姓名 年龄 学历 职称 单      位 在本项目中的分工 

      

注：1．申请农业转基因生物实验研究的，“受体生物品种（品系）名称、目的基因启动子

和终止子、载体、标记基因、报告基因、调控序列、转基因生物品系（株系）”栏目不用填写。 

2．如果“标记基因”或“报告基因”已删除，应在表中标注。 

3．申请人指所申请项目的安全监管具体负责人。 
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二、项目内容摘要 

Bt11 玉米是利用 PEG 介导转化方法把 cry1Ab 基因导入栽培玉米得到的一类抗

虫转基因玉米。cry1Ab 基因编码的蛋白对欧洲玉米螟（Ostrinia nubillis）、西非大

螟（Sesamia nonagriodes）、亚洲玉米螟（Ostrinia furnacalis）等鳞翅目昆虫有毒

杀作用，使 Bt11 转基因玉米对玉米靶标害虫具有抗虫性能。除了抗虫性之外，

Bt11 玉米还表达由 pat 基因编码的草铵膦乙酰转移酶（PAT 蛋白），能抗草铵膦类

除草剂。这类除草剂被用来控制出苗后玉米田间杂草。 

在分子生物特性方面，Southern 杂交分析证明，Bt11 玉米中的 cry1Ab 基因和

pat 基因分别以单拷贝形式插入玉米基因组并能够在玉米中多代稳定遗传。对 Bt11

玉米插入基因相邻的玉米基因组序列进行 BLASTX 分析表明，插入基因没有干扰

任何已知的内源玉米基因。ELISA 检测了 Bt11 玉米表达的 Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋

白含量在植株的不同组织器官中的表达情况，结果表明 Cry1Ab 蛋白表达量在叶片

中含量最高，叶片、苞叶和茎秆中 Cry1Ab 蛋白的比浓度（ng Cry1Ab 蛋白/mg 总

蛋白）相近，但籽粒中显著降低。PAT 蛋白测定结果表明，叶片和雄穗样品中的

PAT 蛋白水平较高，花丝中也能检测出 PAT 蛋白，但在根、花粉和籽粒中的 PAT

蛋白低于 LOD 值。 

在美国和加拿大多个试验点的农艺性状检测数据显示，在籽粒产量、籽粒含水

量、根倒伏率、穗位高、株高等参数上 Bt11 玉米均与对照无显著差异。证明了导

入 cry1Ab 基因并未对受体固有的农艺性状造成重大影响。同时国内检测机构对

Bt11 玉米进行的环境评价也表明，Bt11 玉米在生存竞争力上与对照玉米没有显著

差异。在荒地条件下进行撒播或者深播，Bt11 玉米的出苗率、杂草覆盖度、自生苗

等均与普通玉米一样。在对生物多样性影响评价中，Bt11 玉米对田间主要靶标害虫

玉米螟较对照和当地品种有很好的控制作用。对非靶标生物影响的研究中，整个玉

米生育期，在捕食性天敌（包括瓢虫类、小花蝽类、蜘蛛类），寄生性天敌（以小

蜂、茧蜂为主）和主要优势种害虫（蚜虫、叶甲和叶螨）等昆虫种群优势度上，

Bt11 玉米田与普通玉米田均无显著差异。在物种生态优势度、天敌总量、捕食性天

敌的种群动态上，Bt11 玉米田与对照玉米田没有显著差异。因此 Bt11 玉米仅对靶

标生物表现出抗性，而对非靶标生物没有不利影响。 

对 Bt11 玉米的蛋白、脂肪、纤维、能量、碳水化合物、氨基酸、脂肪酸等营

养成分分析表明，在总蛋白水平和氨基酸水平上，Bt11 玉米与亲本非转基因玉米没

有生物学的显著差别；在碳水化合物、灰分、粗纤维、水分、矿质营养等方面，差

异也不显著。在抗营养因子方面，Bt11 玉米与对照在植酸和胰蛋白酶抑制剂上无显

著差异，这与国内检测机构对 Bt11 玉米的检测结论相同。 

在毒理学评价上，Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋白在哺乳动物模拟胃液消化（SGF）

下均很敏感，容易被降解。小鼠的急性口服毒性试验结果表明，Cry1Ab 蛋白和

PAT 蛋白对小鼠未产生任何不良反应。国内检测机构进行的 90 天大鼠喂养试验结

果表明，Bt11 玉米对大鼠的体重、食物利用率、血液学指标、生化学指标、以及

脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理改变，90 天喂养试验结果

为阴性。通过生物信息学比对，Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋白没有发现任何与已知或假

定毒素或过敏原的氨基酸序列有同源性。 

事实证明 Bt11 玉米已商业化多年，到目前还没有任何证据表明 Bt11 玉米对生
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态环境和人类健康产生了不利影响，更进一步佐证了在基因安全评价过程中取得的

相关安全性评价结果。 

转 cry1Ab 基因抗虫 Bt11 玉米在 1996 年获得美国批准后，之后陆续获得包括

加拿大在内的 20 个国家或地区的批准。在中国，先正达公司于 2004 年 4 月首次获

得农业部颁发的 Bt11 玉米用作进口加工原料的安全证书，后续又进行了多次续申

请沿用至今。 
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三、工作目的和意义 

玉米（Zea mays L.）是世界上种植最广泛的农作物之一。大约 30％的玉米被

直接食用，70%作为饲料。玉米也是我国的一种重要粮食作物。近年来随着经济实

力与生活水平的提高，我国对食品（主要是各种农产品）的数量、种类与质量上的

需求，在迅速提高，人们的膳食结构有了明显的改变：对蛋白质类食品，主要是猪

肉、禽肉，以及牛羊肉与水产品，还有禽蛋、牛奶、植物油、水果和蔬菜的消费量

每年均在增加因而玉米等谷物作为饲料或工业加工原料的需求在不断增长。但是在

需求大幅增加的同时，近年来玉米等粮食作物的生产面临着耕地与水资源匮乏等带

来的困扰，客观存在着如何满足食品需求、保障供给的巨大压力。 

玉米螟是世界范围内对玉米生产构成严重危害的害虫。欧洲玉米螟可导致玉米

减产 5-20％。在我国，由于亚洲玉米螟的侵害，可使春玉米和夏玉米减产 10-20％，

甚至更高。导入 cry1Ab 基因的转基因玉米，如 Bt11 玉米对亚洲玉米螟和欧洲玉米

螟都有很好的抗性，可以保护玉米植株免受玉米螟的危害。这类抗虫玉米在国外的

种植与迅速推广，表明其抗虫效果与应用上的便利性优于施用杀虫剂。Bt11 玉米

还导入了一个 pat 基因，可以耐受草铵膦除草剂。 

本申请所涉及的 Bt11 玉米已在多个国家商业化，其抗鳞翅目害虫的特性能有

效减少杀虫剂的使用，降低农药残留，为玉米产业带来更多的经济效益。在产品研

发进程中以及为满足相关国家法规要求所进行的种种研究与检测表明，转基因玉米

Bt11 玉米是安全的，可以用作加工原料，制作食品、饲料，或应用于其它用途。 
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四、国内外研究的相关背景资料 

4.1 简介全球转基因植物商业化的情况 

自 1996 年转基因植物商业化以来，转基因作物的种植率快速增长。2011 年是

转基因作物商业化的第一个十六年。十六年来，转基因作物的全球种植面积不断攀

升，2011 年达到 1.6 亿公顷，较 2010 年新增 1200 万公顷，较 2010 年增长率为 8%，

是 1996 年的 94 倍（引自 ISAAA 网站，下同）。据统计，截至 2011 年，全球共有

29 个国家(19 个发展中国家，10 个发达国家)批准转基因作物商业化（包括食用、

饲用及生产应用）。 

 

图 1 1996-2011 年全球转基因作物种植面积（单位：百万公顷） 

 

2011年，发展中国家对转基因植物的需求很强。拉丁美洲的巴西和阿根廷，亚

洲的中国和印度，非洲的南非国家，需求最为旺盛。他们的人口总数占到了全球人

口的40%。2011年发展中国家的转基因种植率增长了11%，面积增加820万公顷，是

发达国家增长率的两倍（5%，380万公顷）。2011年，发展中国家的转基因种植面

积占全球种植面积的50%，预计在2012年超过发达国家。全球大约90%的农民属于

发展中国家的小型农户，转基因作物带来的更高收入，有助于减缓他们的贫困

（ISAAA）。 

2011年，在全球范围内，转基因产品的商业化进程中都取得了卓越的成就。美

国仍然是全球生产转基因作物的第一大国，种植面积达6900万公顷，主要转基因作

物平均种植率达到90%。巴西的转基因种植面积位于第二位，达3030万公顷。连续

三年，以全球最高的种植面积年增长率20%（490万公顷），持续增长。巴西现在已

成为全球种植转基因作物的增长引擎。印度种植转基因棉花已有十年的历史，棉花

已成为产量最好且盈利能力最强的作物。2011年，印度的棉花种植面积达到1060万

公顷。中国的转基因棉花种植面积占总转基因作物面积的71.5%，达390万公顷。主

要是由中国约700万的中小农户平均每户种植0.5公顷组成。菲律宾转基因玉米种植
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面积增长了20%，超过60万公顷。非洲转基因种植面积达250万公顷，在田间试验

的规范化流程中不断取得进步，这些规范化流程将应用于新增的转基因作物

（ISAAA）。 

发展种植复合性状的转基因作物是一个非常重要的未来发展趋势。2011年12个

国家（其中9个为发展中国家）种植了复合性状的转基因作物，达4220万公顷，超

过总种植面积的1/4。比2010年增长了22%（ISAAA）。 

转基因作物对食品安全，可持续发展和应对气候变化等作出了巨大的贡献。自

1996年至2010年，粮食增产增加了784亿美元，减少杀虫剂使用量4.43亿公斤。单

单2010一年，就减少了190亿公斤CO2排放量，相当于900万辆汽车的排放量。通过

转基因作物的使用保护了9.1亿公顷土地的生物多样性。2011年，全球的转基因种

子价值130亿美元，生产的粮食价值1600亿美元，帮助了1.5亿小型农户农民解决了

贫困问题（ISAAA）。 

转基因大豆仍然是最主要的转基因作物，占据全球转基因作物种植面积的 47%

（7540 万公顷），其次是转基因玉米（32%，5100 万公顷）、转基因棉花（15%，

2470 万公顷）和转基因油菜（5%，820 万公顷）(ISAAA)。 

玉米是世界上重要的粮饲兼用作物，玉米的遗传转化研究已经取得了重要的研

究进展。从 1996 年至今，（除 29 个商业化种植转基因作物的国家外，另外有 31 个

国家）共计 60 个国家和地区得到监管机构批准进口转基因作物用于食物和饲料以

及释放到环境中。玉米是获批事件最多的作物（65 个），其次是棉花（39 个），油

菜（15 个）、马铃薯和大豆（各 14 个）。 

目前已实现商业化的转基因玉米主要有两类： 

 抗除草剂玉米：已在下列国家获得批准进行商业化应用，包括阿根廷、澳

大利亚、加拿大、中国、欧盟、日本、韩国、菲律宾、南非、瑞士和美国

等。 

 抗虫玉米：已在下列国家和地区获得批准进行商业化应用，包括阿根廷、

澳大利亚、加拿大、中国、欧盟、日本、韩国、墨西哥、菲律宾、俄罗斯、

南非、瑞士、中国台湾、英国、美国和乌拉圭等。 

在大田试验中，巴西种植 Bt 玉米的收成上升 24%，在菲律宾更高达 41%，而

在中国的升幅亦介于 9-23%。美国 Bt 玉米比传统玉米的产量高出 5%，阿根廷和南

非约为 10%。近年来，转基因玉米的商业化面积呈现大幅增长，同时在部分欧洲国

家也得到批准。2009 年，有 6 个欧盟成员国根据其商业需求种植了 Bt 玉米，按种

植面积由高到低依次为：西班牙、捷克、葡萄牙、罗马尼亚和斯洛伐克。2011 年，

这六个欧洲国家种植的 Bt 玉米面积达到 11.4 万公顷，比 2010 年增长了 20%。西班

牙，因生产力提高和杀虫剂费用下降，每公顷农地收入超过 170 欧元。ISAAA 预

计到 2020 年，发展中国家将吸纳八成额外的玉米需求。另一方面，这庞大的产量

中，大部份均由占全球两亿农民人口中九成八的发展中国家农民所种植。Bt 玉米

为发展中国家提供更安全和较廉价的粮食和饲料，并为每日在亚洲、非洲和拉丁美

洲夺走 24,000 人命的饥饿和营养不良问题作出极大贡献（ISAAA）。 
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4.2 有关 Bt11 玉米在国内外的审批情况 

转基因玉米Bt11是由先正达公司通过PEG法将cry1Ab基因导入玉米自交系

H8540中培育的抗虫玉米。美国、加拿大、阿根廷、日本、南非、乌拉圭、菲律宾、

巴西、哥伦比亚相继批准Bt11玉米进行商业化种植；美国、加拿大、阿根廷、南非、

中国、韩国、菲律宾、欧盟、俄国、中国台湾、乌拉圭、瑞士、哥伦比亚、墨西哥、

巴西等国家和地区已批准Bt11玉米用作食品、饲料和加工原料。中国于2004年4月

批准转基因玉米的进口用作加工原料。在生产应用方面，于2007年12月批准Bt11玉

米在内蒙古自治区和黑龙江省进行中间试验，试验已于2009年顺利结束。中国又于

2006年12月，2009年9月和2012年12月再次批准转基因玉米Bt11进口用作加工原料

的续申请。 

4.3 有关 Bt11 玉米的安全性问题 

转基因Bt11玉米的商业化始于1997年，得到很多国家的审批进口以及生产应用，

其安全性已被各国的监管部门经严格评估程序进行了验证。历经十多年的商业化未

见有关被证实的Bt11玉米对人类健康和生态环境等产生不利影响的安全性报道，这

一事实也证明了基因安全评价进程所取得的研究结果的可靠性以及Bt11玉米的安全

性。 

最近一些国家及组织对Bt玉米的安全性又进一步做了大量实验，实验结果表明

Bt11仍然是有效和安全的。以下列举了几个代表性的检验结果。 

转基因国际联盟研究表明GM作物对动物无害 

2012年3月8日，GMSAFOOD国际协会在其新闻发布会（奥地利维也纳）上宣

布：在欧盟第七框架计划资助下，他们联合奥地利、澳大利亚、挪威、爱尔兰、土

耳其和匈牙利等国的科学家，历经3年研究，证实转基因作物不会对动物产生任何

伤害。原文请见：http://www.gmo-safety.eu/news/1410.long-term-studies-safety-gm-

food.html 

全球研究联盟公布关于转基因食品安全性的调查结果 

转基因食品安全（转基因产品投放市场后的跟踪检测）联盟是一个由欧盟委员

会资助的团队，其成员来自奥地利、爱尔兰、挪威、匈牙利、土耳其以及澳大利亚，

他们开展了一项调查以了解转基因玉米对猪的健康状况的影响。该团队进行了短期

（31 天）喂养测试、中期（110 天）喂养测试，以及育仔测试，其中育仔测试是对

用 Bt 玉米饲养的母猪所产小猪的健康状况进行测试。结果显示，用 Bt 玉米饲养不

同年龄段的猪都是安全的。“这些调查结果可以加强消费者对 Bt 玉米安全的信心”，

爱尔兰农业部 Moorepark 动物与草场研究创新中心的高级研究员 Peadar Lawlor 说

道。他还说：“由于在肠胃解剖学和生理学方面与人类的相似性，猪是人类的一个

典型的模型。因此可以预期，人类食用 Bt 玉米是安全的”。原文请见：
http://www.teagasc.ie/news/2012/201201-24a.asp 

 

欧盟科学家称转基因Bt玉米是安全的 

德国联邦教育研究部（BMBF）资助的一项持续了 25 年的转基因玉米安全性

研究结果近期发布。来自德国亚琛工业大学（RWTH）的 Stefan Rauschen 和 Julius 

Kuehn 研究院植物转基因工程安全性研究所主任 Joachim Schiemann 在小组讨论对

http://www.gmo-safety.eu/news/1410.long-term-studies-safety-gm-food.html
http://www.gmo-safety.eu/news/1410.long-term-studies-safety-gm-food.html
http://www.teagasc.ie/news/2012/201201-24a.asp
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话中透露没有任何有关转基因农作物的研究发现转基因农作物对环境有破坏性。根

据德国联邦教育研究部 Petra Steiner-Hoffma 的观点，“德国联邦教育研究部正致力

于推广已经证明了环境安全性的基因改良植物，继续进行农业生物技术研究，提倡

技术自由和开放。我们不能从一开始就排斥某项技术。我们需要对包含绿色基因工

程在内的新技术进行智能组合”。 

原文请见：http://www.biosicherheit.de/aktuell/1388.igw-biologische-

sicherheitsforschung.html 

 

菲律宾：玉米螟仍对Bt玉米敏感 

菲律宾 Los Baños 大学分子生物学和生物技术研究所 Edwin Alcantara 博士研究

表明，菲律宾境内亚洲玉米螟(ACB)对 Bt 抗虫玉米仍然敏感。在 BIOTECH 月度研

讨会上，Alcantara 博士在其《菲律宾 Bt 玉米 Cry1Ab 对亚洲玉米螟的影响监测》

报告中指出，在种植 Bt 玉米 10 年后，没有发现任何田间 ACB 抗性。 

Alcantara 博士及其团队首先对某些 ACB 群落的敏感基线进行了估计，接着通

过基线生物测定数据，分析并确定各 ACB 的诊断浓度。这些诊断浓度目前用于菲

律宾 8 个转基因玉米种植省份的 ACB 抗性监测。Alcantara 说，Bt 玉米 ACB 抗性

监测是转基因技术后期理应跟进工作的一部分。 

原文请见：http://www.bic.searca.org 

http://www.biosicherheit.de/aktuell/1388.igw-biologische-sicherheitsforschung.html
http://www.biosicherheit.de/aktuell/1388.igw-biologische-sicherheitsforschung.html
http://www.bic.searca.org/
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五、转基因植物的安全性评价 

5.1 受体植物的安全性评价 

5.1.1 受体植物的背景资料 

5.1.1.1 学名，俗名和其他名称 

受体植物的学名为栽培玉米，拉丁名称为 Zea mays L., 俗称玉米、苞谷、苞米

等。 

5.1.1.2 分类学地位 

栽培玉米在分类上属于单子叶植物纲禾本科（Gramineae），玉蜀黍族

（Maydeae），玉蜀黍属（Zea L.）。在早期的分类系统中，玉蜀黍属仅有栽培玉

米（Zea mays L.）一个种。Wilkes (1967)将类蜀黍属（大刍草“Teosinte”）归入玉

蜀黍属，成为其中的一个亚属，包括两个种：一年生的墨西哥玉米（Zea mexicana）

和多年生玉米（Zea perennis）。根据新的研究结果，Doebley 领导的研究小组对玉

蜀黍属内各分类单位的地位进行重新划分，制定了新的分类系统（Iltis and Doebley, 

1980; Doebley and Iltis, 1980）： 

   Genus （属） Zea（玉蜀黍属） 

   Section （亚属）Luxuriantise（繁茂亚属） 

           Zea luxurians（繁茂玉米种） 

           Zea perennis（多年生玉米种） 

           Zea diploperennis（二倍体多年生玉米种） 

    Section  （亚属）Zea（玉蜀黍亚属） 

            Zea mays（玉米种） 

            ssp. mays（栽培玉米亚种） 

            ssp. mexicana（墨西哥玉米亚种） 

            ssp. parviglumis（小颍玉米亚种） 

5.1.1.3 试验用受体植物品种（或品系）名称 

受体品系：H8540。 

5.1.1.4 是野生种还是栽培种 

受体自交系为栽培种。 

5.1.1.5 原产地及引进中国时间 

大刍草（Teosinte）是一种古老的野生杂草，起源于墨西哥和危地马拉，一般

被认为是玉米的一个祖先种（Galinat, 1988）。Doebley and Iltis (1980) 和 Iltis and 

Doebley (1980)认为一年生大刍草包括两个种，即墨西哥玉米亚种（Z. mays ssp. 

mexicana，包括 Chalco, Central Plateau 和 Nobogame 种）和小颍玉米亚种（Z. mays 

ssp. parviglumis-var. parviglumis，包括 Balsas 种）。根据倍性，来自墨西哥 Jalisco
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的多年生大刍草分为另外两个种，即多年生玉米种（Z. perennis）和二倍体多年生

玉米种（Z. diploperennis）。位于墨西哥中南部和中美洲的 Meso-American 地区是

农业起源和发展的一个主要中心，也是许多作物的起源和多样性中心（Vavilov, 

1951; Smith, 1995; Harlan, 1992）。玉米驯化的确切地点还不能确定。根据在美国

和墨西哥对玉米植株（花粉、穗轴、苞叶和其它遗迹）的考古发现，Randolph 

(1959)认为玉米是在美国中西部、墨西哥和中美洲独立驯化的。玉米也可能具有多

起源中心，位于墨西哥和南美洲，这一结论是根据中美洲和南美洲（安第斯地区）

玉米群体的形态特征得出的（Mangelsdorf, 1974）。 

玉米何时被引入中国还无定论。公元 1511 年安徽省《颍州志》物产中所列珍

珠秫被认为是我国玉米的最早记载（万国鼎 1962，中国作物遗传资源 1994）。山

东农科院主编的《中国玉米栽培学》（1986 年）中认为《颍州志》中的珍珠秫应

属高粱的一个品种。我国最早记载玉米的古籍有 1555 年河南《巩县志》、1551 年

（明嘉靖 30 年）河南《襄城县志》、1555 年河南《巩县志》、1560 年甘肃《平凉

府志》、1563 年《大理府志》和 1574 年的《云南通志》等。一般认为玉米是由阿

拉伯人从西班牙带到麦加，由麦加经中亚西亚传入我国的西北部，再传到内陆各省；

或从麦加传入印度和我国西南部，尔后向其它地区传播。但是由于当时沿海地区商

业发展迅速和航海事业十分发达，玉米经由海路传入东南沿海地区也是可能的。早

期引进的玉米是硬粒型的，马齿型玉米是在 20 世纪 20 年代以后引入的。在 1760

年以前由云南广西一带的硬粒型地方品种经突变和选择形成了糯质玉米品种（详见

《中国农业发展史》，1992，《中国农业科学技术史稿》，1989，《中国作物栽培史

稿》，1980）。 

5.1.1.6 玉米的用途 

黄粒马齿型是中国主要的栽培玉米类型，籽粒可作为粮食和饲料，茎秆可作青

贮饲料。很多人以玉米作为日常食物。一部分玉米出口或作为工业原料加工淀粉、

玉米油、玉米糁和玉米粉。玉米淀粉可用作食品加工原料或作其它工业原料。从

2000 年开始，在河南省和中国西北地区的 3 个省玉米被用来提炼燃用酒精。 

5.1.1.7 在国内的应用情况 

历史上，玉米由西半球的土著居民栽培。全世界很多环境都有玉米栽培，北至

北纬 50 度左右。目前，全世界玉米栽培面积约为 13.8 亿公顷，中国约为 2-2.5 亿

公顷，玉米产量约为 10-13 亿吨（FAO 数据，1992-2001）。玉米籽粒被用作食物

或饲料，新鲜的甜玉米可直接食用或加工后食用。 

中国是世界上最重要的玉米生产国之一，2003 年播种面积约为 2400 万公顷，

总产 1.2 亿吨（2003 年中国农业年鉴）。玉米的播种面积和总产量位列水稻和小麦

之后，是第三大作物。玉米分布在北纬 50º-20º间由东北至西南一个狭长的地带，

包括 14 个省、市、自治区。玉米主要生产省份有河北、山东、黑龙江、吉林、四

川和河南。历史上，玉米单独或与其它谷类粮食一起制作各种中国人喜食的食品

（如面包、蛋糕等）。鲜玉米（包括普通玉米和甜玉米）可直接食用。在过去的

20 年间，玉米成为最重要的饲料作物之一。玉米作为原材料可生产 300 多种工业

产品，或作为制药的原料。 
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中国玉米带可分为 6 个产区：Ⅰ．北方春播玉米区；Ⅱ．黄淮海平原夏播玉米

区；Ⅲ．西南山地玉米区；Ⅳ．南方丘陵玉米区；V．西北灌溉玉米区；Ⅵ．青藏

高原玉米区（详见 5.1.3.1 节）。其中，前 3 个产区占玉米播种总面积的 90％。 

5.1.1.8 对人类健康和生态环境是否发生过不利影响  

迄今为止，种植玉米、食用玉米（包括食用含有玉米成分的食品）、作为饲料

或用于工业用途，都未见对人类或动物的健康及生态环境产生过不利影响的报道。 

5.1.1.9 从历史上看，受体植物变成有害植物的可能性 

玉米是经过数千年逐步驯化而成的作物，已不适于在野外生存。虽然玉米可以

产生大量的种子，但是需要借助人力来散布。前茬玉米的种子虽然可以越冬并在来

年发芽，但不具杂草性质，这些种子可以在大豆和小麦田发芽，但形成的植株一般

可用除草剂杀死或人工拔除，剩余的少数植株所产生的种子来年不能存活。玉米无

法在栽培环境之外繁殖。而且，在自然界中玉米植株不具侵害性（Gould, 1968）。

虽然在中美洲存在某些玉蜀黍属的野生种，但是它们均不具有成为杂草的倾向

（Galinat, 1988）。与杂草植物不同，玉米具有一个只有雌蕊的雌穗包藏在苞叶内。

因此，种子不能自然落粒，只有个别籽粒可能散落田间或运输途中（Hallauer, 

2000）。 

5.1.1.10 是否有长期安全应用的记录 

栽培玉米作为人类食物和饲料应用已有相当长的历史。从目前的记载和研究资

料看，玉米的应用是安全的。只有极少数人群在食用玉米后有不良反应。玉米在世

界上长期的栽培历史也证明玉米是安全的。 

5.1.2 受体植物的生物学特性 

5.1.2.1 一年生还是多年生 

栽培玉米为一年生植物。在我国大部分地区春季或夏季播种，秋季收获。在气

候条件适合的地区，一年可种植两季。在我国的海南岛等极少数地区，栽培玉米可

越冬繁殖。 

5.1.2.2 对人类和其他生物是否有毒，如有毒，应说明毒性存在的部位及其毒性

性质 

根据我们现有的知识，栽培玉米的籽粒及其相关产品对人或动物无毒害作用。 

5.1.2.3 是否有致敏原，如有，应说明致敏源存在的部位及其致敏的特性 

1996 年 Hefle 等人已将玉米列为“较少致敏的食物”。但作者已声明：此列表

只证明此类食物有较少的致敏记录，并不能说明它是否具有成为过敏食物的特性或

潜力（Hefle et al. 1996）。最新的科学研究报道没有证明玉米是一种致敏原。只有

极少数个例表明食用玉米后产生过敏反应。没有证据表明过敏性与玉米有必然的联

系。 
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5.1.2.4 繁殖方式是有性繁殖还是无性繁殖，如为有性繁殖，是自花授粉还是异花

授粉或常异花授粉；是虫媒传粉还是风媒传粉 

栽培玉米是有性繁殖作物，雌雄同株异花。除以下几点之外，玉米的授粉、受

精和颖果发育与其它风媒传粉的杂草相似： 

 花粉只在雄花序中产生，卵子只在雌花序中产生；  

 自花、异花授粉和受精均可能发生，其频率取决于花粉传递的物理距离和其

它环境条件。有些复杂的因素（如遗传因素导致的不育和花粉管发育速度等）

对自花和异花受精也有决定作用； 

 玉米花丝和花粉管的研究在植物界历史最长； 

 散粉后花粉一般存活 10-30 分钟，但在低温下可存活更长时间（Coe et al. 

1988）； 

 由于玉米花粉是圆形的且直径较大（0.1 mm），花粉的散布受到限制。大量

研究表明，98％的花粉落在 60 米范围内（Raynor et al. 1972; Luna et al. 2001; 

Burris, 2002）。 

 雌雄花序不是同时发育。雌花序一般早熟，但由于雌花序上的花丝从苞叶中

伸出可能被延迟大约 7 天的时间，因此表面上雄蕊略微早熟，而迟发育的雄

花序是完全暴露在外的。花丝伸出后 10 天内都可接受花粉，只是接受花粉

的能力很快下降（Walden and Everett, 1961）。 

 玉米主要是风媒传粉，昆虫传粉较少（Russell and Hallauer, 1980）。研究表

明，在雌雄相距 50 米时，玉米的结实率为 34％；100 米时为 25.2％；150 米

时为 16.0%（Raynor et al., 1972）。 

5.1.2.5 在自然条件下与同种或近缘种的异交率 

根据胚乳和种皮类型，玉米可分为 9 个亚种： 

    硬粒型（Zea mays indurate）  

    粉质型（Zea mays amylacea） 

    马齿型（Zea mays indentata） 

    爆裂型（Zea mays everta） 

    甜质型（Zea mays saccharata） 

    有稃型（Zea mays tunicata） 

            半马齿型（Zea mays semindentata） 

    糯质型（Zea mays sinensis） 

    甜粉型（Zea mays amylacea-saccharata） 

玉米各亚种间可以自由杂交。玉米和大刍草具有可交配性，能够产生可育杂种

（Wilkes, 1977）。玉蜀黍属（Zea）中的亲缘种只分布于墨西哥和危地马拉。摩擦

禾属（Tripsacum）与玉蜀黍属亲缘关系较近，摩擦禾属已鉴别出 11 个种，分布于
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北纬 42°至南纬 24°之间（de Wet et al. 1981）。在自然条件下，栽培玉米与大刍草

和摩擦禾很难杂交。大刍草与摩擦禾起源于北美，在我国没有自然分布。 

5.1.2.6 育性（可育还是不育，育性高低，如果不育，应说明属何种不育类型） 

本研究所用自交系都是正常可育的。但在自然条件下有许多因素可以引起玉米

的雄花不育，如高温、干旱、辐射、化学药物处理，以及营养元素缺乏等。在玉米

材料中也存在受遗传控制的不育类型，如受细胞质基因控制的 T 型不育系、C 型不

育系、S 型不育系等，还有受细胞核基因控制的不育系。 

5.1.2.7 全生育期 

在我国春玉米的生长期一般是 4 月至 9 月，夏玉米的生长期一般是 6 月中旬至

9 月中旬。本研究所用的受体自交系生育期也在此范围内。 

5.1.2.8 在自然界中生存繁殖的能力，包括越冬性、越夏性及抗逆性等 

玉米是一年生植物，在我国大部分地区可正常开花结实。但在玉米开花期遇持

续高温（38℃以上）会影响花粉的生活力，进而降低玉米的结实率。在长期的进化

过程中，玉米已经不能在野外存活。玉米种子的散布必须要借助人力。在自然条件

下，玉米种子越冬后发芽率明显下降。 

在夏季，玉米可以在全国各地种植，但在冬季，除了海南省部分地区之外，玉

米都不能生长。玉米是比较耐早的作物，比其它粮食作物（如小麦和水稻）消耗水

分要少。玉米每生产 1 千克干物质约消耗 184 千克水，稍高于谷子和高梁，但比小

麦、大麦和水稻少得多。玉米的抗旱性主要表现在苗期，拔节以后抗旱性明显降低。

玉米的耐盐性不高，玉米幼苗在土壤耕作层含盐量低于 0.18%可正常生长；含盐量

0.18－0.30%生长明显受阻；含盐量高于 0.30%时，就停止生长。 

5.1.3 受体植物的生态环境 

5.1.3.1 受体植物的地理分布和自然生境 

玉米虽然在全国都有种植，但主要分布在由东北至西南一个狭长的地带（北纬

50º－20º），包括 14 个省、市和自治区。玉米主产区有河北、黑龙江、山东、四川

和河南省。根据地理位置和生态环境，可分为 6 个玉米产区（图 2）。 
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图 2 中国的玉米生产区 

北方春播玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 39.2％，占总产的 43.8％。该

区包括黑龙江、吉林、辽宁、宁夏，内蒙古、山西大部，河北、陕西和甘肃北部，

生态条件和生产条件都适合玉米生长，地势平坦，土壤肥沃，光照充足，无霜期

130－170 天，年降雨量 400-800mm（60％降雨在 6-9 月间）。一年一熟。 

黄淮海平原夏播玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 32.7％，占总产的

35.5％。该区包括山东和河南、河北大部、山西中南部、陕西关中地区和江苏徐淮

地区，是玉米的集中产区。水资源丰富，黄河、淮河和海河横穿该区，年降雨量为

170-220mm（70％降雨在夏季），水浇地面积达 50％。一年两熟。 

西南山地玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 18.4％，占总产的 13.4％。该

区包括四川、云南和贵州省、陕西南部、广西西部高原地区、湖南、湖北和甘肃部

分地区。山地占该区的 90％，地形复杂。无霜期为 240-330 天，降雨量为 800-

1200mm。该区种植的玉米易受生物和非生物因素（如干旱和病虫害）的危害。一

年一熟或一年多熟。 

南方丘陵玉米区：该区面积广大，包括广东、海南、浙江、江苏和安徽南部、

广西东部、湖南和湖北省。该区主要种植水稻，玉米面积较小，只占 3.2％，产量

只占总产的 2.2％。该区位于热带和亚热带地区，无霜期 220－360 天，降雨量

1000－1800mm，适合玉米生长。一年三熟或一年四熟。 

西北灌溉玉米区：该区为干旱地区，降雨量低于 200mm，包括新疆、河西甘

肃走廊、宁夏河套地区。这一地区的作物主要靠灌溉。无霜期 130－180 天。玉米

播种面积占 3％。一年一熟。 

青藏高原玉米区：该区位于高纬度地区，包括青海省和西藏自治区、四川西部

和云南北部地区。玉米栽培历史较短，播种面积很小。 
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5.1.3.2 生长发育所要求的生态环境条件，包括自然条件和栽培条件的改变对其

地理分布区域和范围影响的可能性 

玉米是喜温喜光植物。种子发芽的最低温度为 6-7℃，在 10-12℃时种子才可

整齐发芽，生产上常把这个温度作为开始播种的最低温度指标。最适宜玉米种子发

芽的温度为 25℃-28℃。玉米苗期生长速度与温度的高低有密切关系，在一定范围

内温度越高生长越快。一般 10℃以上的温度有利于玉米的生长发育，出苗后玉米

能够抵抗短时间的低温（-2℃－-3℃）。玉米从抽雄到开花时温度以 25-28℃为宜。

如果温度过高（35℃以上），空气湿度又低（30％左右），花粉生活力会很快丧失。

因此，玉米开花期若遇长时间的高温干燥会造成结实不良。玉米的灌浆和乳熟前期

的适宜温度为 22－24℃，成熟后期要求的温度为 6-25℃。 

不同的玉米品种对温度的要求不同。春播早熟品种全生育期积温要求 1800-

2000℃；中熟品种为 2200-2400℃；晚熟品种为 2500-2800℃；夏玉米早熟品种需

要的全生育期积温为 1200-1350℃；中熟品种为 1400-1500℃。玉米高度适应农田，

不能在野外繁育。栽培条件的改变可能影响其地理分布区域和范围。 

5.1.3.3 是否为生态环境中的组成部分  

玉米不是自然生态系统的一部分，但在我国许多地区，玉米是农业生态环境的

一部分。 

5.1.3.4 与生态系统中其他植物的生态关系，包括生态环境的改变对这种（些）关

系的影响以及是否会因此而产生或增加对人类健康和生态环境的不利影响 

玉米田构成相对独立的生态环境，属于农田生态环境。在生产上，玉米常和小

麦或水稻轮作。在北方春播玉米区和黄淮海平原夏播玉米区，玉米也常常和大豆、

甘薯等低秆作物间作。玉米对其它植物无明显依赖性。农田生态环境是相对稳定的、

严格人为控制的生态环境，通常不会发生显著改变，因此玉米对人类健康和生态环

境不会产生或增加不利影响。 

5.1.3.5 与生态系统中其他生物（动物和微生物）的生态关系，包括生态环境的改

变对这种（些）关系的影响以及是否会因此而产生或增加对人类健康或生态环境

的不利影响 

由于玉米是风媒花，昆虫的种群对玉米传粉影响不大，有些昆虫危害玉米根、

茎、叶和果穗。玉米本身（转基因玉米除外）不能直接杀死昆虫。在玉米根际微生

物中固氮菌可与玉米根系互作，进行固氮。但是，不大可能出现玉米与其它植物和

动物之间的相互作用并对人体健康产生负面影响。 

5.1.3.6 对生态环境的影响及其潜在危险程度 

玉米是栽培作物，人类耕种玉米对自然生态环境没有显著影响。玉米不同品种

具有不同的种植方式，可能会对农田生态环境产生一些影响，但不存在潜在的危害。 

5.1.3.7 涉及到国内非通常种植的植物物种时，应描述该植物的自然生境和有关其

天然捕食者、寄生物、竞争物和共生物的资料 

玉米在我国是常见农作物。 
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5.1.4 受体植物的遗传变异 

5.1.4.1 遗传稳定性 

由于玉米是异花授粉作物，不同材料种在一起会通过异花授粉产生各种遗传变

异，从而导致玉米的遗传不稳定性。但是，如果不同的玉米材料隔离种植将会保持

遗传稳定性。 

5.1.4.2 是否有发生遗传变异而对人类健康或生态环境产生不利影响的资料 

目前未见玉米自然变异对人类或环境产生不利影响的资料。培育玉米杂交种是

一种常规的育种方法，玉米育种家创造新的遗传变异，用来选育新品种。玉米在自

然条件下偶尔会产生一些遗传变异，育种家也经常利用这些自然变异进行品种改良。

一些优良的变异会被保留下来，而一些不良变异（包括那些对人类健康或对生态环

境产生不利影响的变异）则会被淘汰。目前未见玉米自然变异对人类或环境产不利

影响的资料。 

5.1.4.3 在自然条件下与其他植物种属进行遗传物质交换的可能性 

根据 1980 年以前的研究结果，认为玉米很容易与大刍草发生基因交流，大刍

草的墨西哥玉米亚种（Z. mays ssp. mexicana）是两个亚种间杂交形成的，可作为基

因转移的桥梁（de Wet and Harlan, 1972; Galinat, 1973）。然而，利用现代技术重新

研究，没有发现玉米与大刍草发生遗传物质交换的证据（Smith et al. 1985）。墨西

哥玉米亚种（Z. mays ssp. mexicana）可能不是野生种与栽培玉米的杂交种，因而不

能作为基因转移的桥梁，它们之间的相似性可能是由于都平行适应于相同的生态环

境（Doebley, 1984）。有证据表明，由大刍草向玉米转移基因受到严格的限制

（Doebley et al. 1987）。摩擦禾（Tripsacum, n=9）和玉蜀黍（Zea, n=10）植物具

有不同的染色体数目。借助现代幼胚拯救技术，栽培玉米可以与摩擦禾（T. 

dactyloides）杂交，但得到的后代通常是不育的，遗传也不稳定，从摩擦禾向栽培

玉米转移基因是十分困难的（Manglesdorf, 1974）。附加到栽培玉米基因组的单个

摩擦禾染色体传递率极低，玉米与摩擦禾染色体交叉频率也极低，因而无法在玉米

改良中利用摩擦禾的基因 （Galinat, 1988）。从其它植物种很难向玉米转移基因。

玉米花粉与小麦授粉可产生小麦单倍体，但玉米染色体在杂种胚发育的早期就消失

了，玉米与小麦的遗传交换也不可能发生（Laurie and Bennett, 1989）。 

5.1.4.4 在自然条件下与其他生物（动物和微生物）进行遗传物质交换的可能性 

自然条件下从未发现玉米与动物和微生物交换遗传特征（Bertolla and Simonet, 

1999, Nielsen et al. 2000）。 

5.1.5 受体植物的监测方法和监控的可能性 

玉米很容易肉眼鉴定。另外也可以用遗传标记进行监测。 

5.1.6 受体植物的其他资料 

无。 

5.1.7 根据上述评价，参照本办法第十一条有关标准划分受体植物的安全等级 

综上所述，玉米种子和秸秆对人畜无毒，玉米不可能变为杂草，在自然界生存

竞争能力差，不能形成群落，无生态危险性；玉米虽可与其近缘野生植物大刍草或
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摩擦禾属的一些种杂交，但由于我国野外没有这些野生种，所以玉米的基因不可能

通过渐渗杂交的方式传递给杂草。参照《农业转基因生物安全管理办法》第十一条

有关标准，Bt11 玉米的受体属于安全等级 I级的植物。 
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5.2 基因操作的安全性评价 

5.2.1 转基因植物中引入或修饰的性状和特性的叙述 

Bt11 玉米是将 cry1Ab 基因和 pat 基因经 PEG 介导转化法转入玉米受体细胞基

因组，所用转化载体为 pZ01502。其中 cry1Ab 基因来自苏云金芽孢杆菌株系 HD-1

（Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki, Bt）（Perlak et al. 1991），对玉米螟等鳞翅目

害虫有抗性作用。pat 基因是从绿色产色链霉菌（Streptomyces viridochromogenes）

株系 Tu494 克隆获得（Wohlleben et al. 1988a），编码草铵膦乙酰转移酶（PAT 蛋

白），具有抗草铵膦类除草剂特性，在遗传转化过程中作为选择标记。 

5.2.2 实际插入或删除序列的材料 

5.2.2.1 插入序列的大小和结构，确定其特性的分析方法 

用于转化 Bt11 玉米的载体 pZO1502，是把 cry1Ab 基因和 pat 基因构建到

pUC18 质粒上获得的。其中，cry1Ab 基因盒和 pat 基因盒有相同的转录表达方向。

图 3 所示为 Bt11 玉米中来自 pZO1502 载体的 NotI限制性酶切插入片段。该插入片

段长 6.2 kb，包括 cry1Ab 基因盒和 pat 基因盒，以及紧邻 cry1Ab 基因盒上游 1.1 kb

的 ColE1 复制起点序列。其他功能元件描述参见 5.2.3 部分。 

 

图 3 用于转化 Bt11 玉米的 pZO1502 载体 NotI 限制性插入片段 

 

使用高保真（Expand™ High Fidelity）PCR 系统对 Bt11 玉米的两个片段（图 4）

进行扩增。将片段克隆并测序，比较 Bt11 玉米中的插入序列是否与质粒 pZO1502

上 NotI 插入片段的序列保持一致。测序结果（如图 5）表明两者完全一致。 

 

图 4  Bt11 插入子和 PCR 扩增片段的位置 
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图 5  Bt11 玉米中的插入序列与质粒 pZO1502 上 NotI 插入片段序列比对 

 

5.2.2.2 删除区的大小与功能 

通常在确定玉米基因组在外源 DNA 插入过程中是否发生了缺失，需要在插入

序列 5’和 3’端的基因组侧翼序列中分别设计引物进行 PCR 分析，并且扩增非转基

因近等基因玉米株系（或转化株系）中的同一区域，最后对转基因插入位点的旁侧

序列与非转基因的相应序列进行比对分析。虽然我们已尝试过使用 PCR 分析，但

由于 Bt11 玉米外源 DNA 插入在玉米 8 号染色体的区域含有重复 DNA 序列，因此

无法得到有意义的数据。鉴于 PCR 方法不成功，我们便采用了生物信息学方法来

评估 Bt11 中外源插入序列对受体植物（玉米）基因组可能产生的影响。 

通过和公共数据库玉米基因组数据比对，证实了在 Bt11 玉米插入片段旁侧包

含大量的高度重复序列。相似的序列也可以在玉米基因组的其他多个区域找到。可

以推断玉米基因组上大量高度重复的序列可以在功能上弥补 8 号染色体上 Bt11 玉

米插入位点或附近可能有的缺失。通过对旁侧序列的 BLASTN 分析没有与任何基

因片段序列具有同源性，证明了玉米内源基因没有受到影响。另外，Bt11 玉米的

农艺性状与非转基因没有生物学意义的差异的结论也充分证明了玉米内源基因功能

的正常表达。 

5.2.2.3 目标基因的核苷酸序列和推导的氨基酸序列 

cry1Ab 基因的核苷酸序列（1848bp） 

 
cry1Ab 基因推导的氨基酸序列（615aa） 

 

pat 基因核苷酸序列（552bp）： 

 

pat 基因导的氨基酸序列（184aa） 

 

 

5.2.2.4 插入序列在植物细胞中的定位(是否整合到染色体、叶绿体、线粒体，或

以非整合形式存在)及其确定方法； 

选择在基因组上分布良好的一套 50-60 个 RFLP 探针对 Bt11 玉米与其非转基因

对照的基因型进行分析，确定 Bt11 玉米的抗虫基因位点位于 8 号染色体长臂上。 
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5.2.2.5 插入序列的拷贝数 

利用 Southern 杂交可以确定 Bt11 玉米中插入序列的拷贝数。基因组 DNA 取

自 Bt11 玉米植株，探针是 32
P 标记的 cry1Ab 和 pat 基因序列。玉米基因组 DNA 分

别用 NdeI、SphI 和 BglII+EcoRI 酶切（cry1Ab 探针）和 NdeI、BclI 和 BglII+EcoRI

消化（pat 探针）。此外玉米基因组 DNA 用 NdeI、MscI 和 HindIII+NdeI 酶切（骨

架探针）以验证 Bt11 玉米是否包含任何来源于载体骨架的序列。阴性对照为近等

基因系非转基因对照提取的基因组 DNA，阳性对照为 10.2 pg BglII+EcoRI 消化的

pZO1502 DNA 质粒和近等基因系非转基因对照提取的基因组 DNA 混合物。 

Southern 杂交结果如下图，结果表明，Bt11 玉米中插入的 cry1Ab 和 pat 基因均

显示为单一杂交条带，证明两个基因均以单拷贝插入；并且 Bt11 玉米不含任何来

源于载体骨架的序列。 

cry1Ab 探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点如下： 

 

图 6  Southern 杂交选用的酶切位点以及 1848 bp cry1Ab 探针在载体 pZO1502 上的位置 

显示了 Bt11 转化使用的载体 pZO1502 的 6.2 kb NotI 限制性酶切片段。黑体字标明用 cry1Ab 探针进

行 Southern 杂交分析时所使用的限制性酶切位点。箭头显示限制性酶酶切的位置，标明了根据

pZO1502 线性图谱推算的酶切片段的大小。 
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cry1Ab特异探针的杂交结果: 

 

图 7  Bt11 玉米用 1848 bp cry1Ab 特异探针 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI、SphI 和 BglII+EcoRI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe
®
 GT 膜上，与 cry1Ab-特异性探针杂交（1848 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Kb DNA ladder, Stratagene Cat. No. 201115-81; Lambda DNA-HindIII Digest 

ladder, New England Biolabs Cat.No. N3012S）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 SphI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 SphI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 BglII+EcoRI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 BglII+EcoRI 消化的近等基因系阴性对照； 

泳道 8: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照和 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA。 
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pat探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点： 

 

图 8  Southern 杂交选用的酶切位点以及 552 bp pat探针在载体 pZO1502 上的位置 

显示了 Bt11 转化使用的载体 pZO1502 的 6.2 kb NotI 限制性酶切片段。黑体字标明用 pat 探针行

Southern 杂交分析时所使用的限制性酶切位点。箭头显示限制性酶酶切的位置，标明了根据

pZO1502 线性图谱推算的酶切片段的大小。 
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pat特异探针的杂交结果: 

 

图 9  Bt11 玉米用 552bp pat 特异探针进行 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI、BclI 和 BglII+EcoRI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe® GT 膜上，与 pat 特异性探针杂交（552 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Kb DNA ladder, Stratagene Cat. No. 201115-81）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 BclI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 BclI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 BglII+EcoRI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照； 

泳道 8: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照和 10.2 pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA。 
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骨架特异性探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点： 

 
图 10  Southern 杂交选用的酶切位点和骨架特异性探针在载体 pZO1502 上的位置 

 

骨架特异性探针杂交结果： 

 
图 11  Bt11 玉米用骨架特异探针进行 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI，MscI 和 HindIII+NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe® GT 膜上，与骨架特异性探针杂交（1028 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Lambda DNA-HindIII Digest ladder, New England Biolabs Cat. No. N3012S）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 MscI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 MscI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 HindIII+NdeI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 HindIII+NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 8: 用 HindIII+NdeI 消化的阴性对照和 10.2 pg 用 HindIII+NdeI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 HindIII+NdeI 消化的 pZO1502 DNA。 
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5.2.3 目的基因与载体构建的图谱，载体的名称、来源、结构、特性和安全性，包

括载体是否有致病性以及是否可能演变为有致病性。 

Bt11 转化体所用的载体是 pZO1502，大小为 7240 bp，来源于大肠杆菌，目的

基因与载体构建的物理图谱如下。载体是安全的，无致病性。大肠杆菌是一种普遍

的细菌，属于肠杆菌科，与杆状菌属同类，是革兰氏阴性菌。大肠杆菌广泛存在于

环境中，而且在脊椎动物包括人类的消化系统里也能找到。大多数的大肠杆菌对人

类没有害处。大肠杆菌有很长的安全使用史，也经常用于商业化的蛋白表达系统中。 

 

图 12  pZO1502 质粒图谱以及用于 Southern 分析的限制酶酶切位点 
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表 1. pZO1502 各种功能元件描述 

基因元件 大

小
(bp) 

功能 

基因表达盒 

35S 启动子-1 509 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，和玉米中乙

醇脱氢酶（adh）基因的内含子序列Ⅵ（471bp）形成互补，提高玉米中的基

因表达水平（Mascarenhas et al.，1990）。 

IVS6-ADH1 471 玉米中的间插内含子序列 6，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049）（NCBI，2012） 

cry1Ab 1848 经过修饰的 cry1Ab 基因，可编码一种具有抗某些鳞翅目昆虫活性的 Cry1Ab

蛋白。cry1Ab 基因最初是从苏云金芽孢杆菌 var.kurstaki HD-1 中克隆获得

的。原始编码序列在 3’末端被截短，经过修饰提高其在玉米中的表达水平。

但截短后剩余的 Cry1Ab 蛋白的氨基酸序列保持不变（Perlak et al，1991）。 

NOS 终止子 253 终止子序列来自根癌土壤杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1 (NCBI, 

2012)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点（Depicker et 

al.，1982）。 

选择标记表达盒 

35S 启动子-2 418 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，补充了玉米

中 adh1 基因（Freeling and Bennet 1985）内含子序列 2（180bp），以增强基

因在玉米中的表达（Mascarenhas et al. 1990）。 

IVS2-ADH1 180 玉米中的间插内含子序列 2，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049.1）（NCBI，2012）。 

pat 552 绿产色链霉菌 Tu494 菌株的基因，编码选择性标记 PAT。原始编码序列经过

密码子优化，提高了在玉米中的表达水平。PAT 对含草铵膦类除草剂具有抗

性。 

NOS 终止子 253 终止 子序 列 来自 根 癌 土壤 杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1)

（NCBI,202)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点

（Depicker et al.，1982）。 

载体组成 

Co1EL1 674 复制起始位点能促使质粒在大肠杆菌中自我复制。与 Accession Number 

V00268.1 (NCBI，202)类似（Itoh  and Tomizawa,1978）。 

 

5.2.4 载体中插入各片段的资料 

5.2.4.1 启动子和终止子的大小、功能及其供体生物的名称  

35S 启动子-1：大小 509bp，该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner 

et al.，1981)，和玉米中乙醇脱氢酶（adh）基因的内含子序列Ⅵ（471bp）形成互

补，提高玉米中的基因表达水平（Mascarenhas et al.，1990）。 

35S 启动子-2：大小 418bp，该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner 

et al.，1981)，补充了玉米中 adh1 基因（Freeling and Bennet 1985）内含子序列 2

（180bp），以增强基因在玉米中的表达（Mascarenhas et al. 1990）。 

NOS 终止子：大小 253bp，终止子序列来自根癌土壤杆菌 (Entrez Accession 

Number V00087.1)（NCBI,202)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸

化位点（Depicker et al.，1982）。 
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5.2.4.2 标记基因和报告基因的大小、功能及其供体生物的名称 

标记基因 pat：大小 552bp，来源于绿色产色链霉菌 Tu494 菌株，该基因编码

选择性标记 PAT。原始编码序列经过密码子优化，提高了在玉米中的表达水平。

PAT 对含草铵膦类除草剂具有抗性。 

5.2.4.3 其他表达调控序列的名称及其来源（如人工合成或供体生物名称） 

IVS6-ADH1：大小 471bp，玉米中的间插内含子序列 6，来自玉米 adh1 基因

（Accession Number X04049）（NCBI，2012） 

IVS2-ADH1：大小 180bp，玉米中的间插内含子序列 2，来自玉米 adh1 基因

（Accession Number X04049.1）（NCBI，2012）。 

5.2.5 转基因方法 

Bt11 玉米转基因品系采用的是 PEG 介导的转化方法。按照 Negrutiu 等人

（1987）所述的原生质体转化方法，将来源于 pZO1502 质粒上的 Not I 酶切片段转

入原生质体中，该 Not I酶切片段不包含质粒骨架的 DNA 序列。最终经过选育得到

Bt11 玉米植株。 

5.2.6 插入序列表达的资料 

5.2.6.1 插入序列表达的器官和组织，例如根、茎、叶、花、果实、种子等 

采用酶联免疫法（ELISA）检测了温室种植 Bt11 玉米植株中不同组织器官的

Cry1Ab 蛋白表达量，包括叶、茎、雄穗、花丝、苞叶、根以及籽粒等。分析结果

表明叶片中 Cry1Ab 蛋白含量最高。此外，检测了大田种植 Bt11 玉米中不同组织器

官的 Cry1Ab 蛋白表达量，结果表明叶片中 Cry1Ab 蛋白含量最高，叶片、苞叶和

茎秆中 Cry1Ab 蛋白的比浓度（ng Cry1Ab 蛋白/mg 总蛋白）相近，但籽粒中显著

降低。具体分析方法和表达量结果见 5.2.6.2 节。 

采用 ELISA 方法对 PAT 蛋白在 Bt11 玉米中叶片、根、茎、花粉、花丝、雄穗

和籽粒等组织中表达量分析结果表明，叶片和雄穗样品中的 PAT 蛋白水平较高，

花丝中也能检测出 PAT 蛋白，但在根、花粉和籽粒中的 PAT 蛋白低于 LOD 值。

具体分析方法和表达量数据见 5.2.6.2 节。 

5.2.6.2 插入序列表达量及其分析方法  

Cry1Ab 蛋白在 Bt11 玉米中的表达 

测定了种植于温室的 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白的水平。在植物生长的不同阶

段分析多种植物组织，每个数据测定至少 5 个单株。分别对包括叶、茎、雄穗、花

丝、苞叶、根以及籽粒等在内的组织进行分析。组织样品经液氮研磨后，加 6 倍体

积提取液（50mM bis-Tris 丙烷、pH7.5, 5mM DTT, 0.1 mM PMSF），在 4ºC 温育

30-60 分钟，11000g 离心 20 分钟，用 ELISA 法和 Bio-Rad 蛋白分析方法测定

Cry1Ab 蛋白和总蛋白的含量。所有的数据都用一个比浓度表示：ng Cry1Ab 蛋白

/mg 植物提取的蛋白。 

结果表明温室种植 Bt11 玉米的所测植物组织中均能检测到 Cry1Ab 蛋白，并

且叶片中 Cry1Ab 蛋白含量最高。生育早期 Cry1Ab 蛋白含量较高，Cry1Ab 水平随

着植株完全成熟和组织衰老而降低（表 2）。 
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表.2 温室种植 Bt11 玉米组织中不同生育时期 Cry1Ab 蛋白含量 

（括号中的数据为平均数的标准差） 

 

此外，测定了田间种植的 Bt11 玉米不同组织中 Cry1Ab 蛋白含量。供试材料

玉米杂交种 X4334CBR 和 X4734CBR 种植在明尼苏达州 Stanton，玉米杂交种

X6534CBR 和 X7634CBR 种植在依利诺州 St Joseph。对照是具有相同遗传背景的

非转基因杂交种 NK4242 和 NK7514。所测定的玉米组织包括：叶片，由穗位叶及

其相邻的上部叶片的前半部分组成；茎，穗上 20 厘米长的茎秆；苞叶，外苞叶的

上部 1/3；籽粒，取自乳熟早期（水分 50-60%，Stanton 试点）和乳熟晚期（水分

40-50%，St Joseph 试点）。 

结果显示，在大田种植的玉米植株中，叶片组织中 Cry1Ab 蛋白含量最高。叶

片、苞叶和茎秆中 Cry1Ab 蛋白的比浓度（ng Bt 蛋白/mg 总蛋白）相近，但籽粒中

显著降低。四个杂交种中 Cry1Ab 蛋白表达量相近。这与预测结果相同，因为它们

组织 ng Cry1Ab 蛋白/mg 植物蛋白（播种后天数） 

5 10 15 20 25 30 37 59 84 119 

子叶 20.5 

(0.4) 

36 

(1.7) 

        

根 22.1 

(1.3) 

11.7 

(0.8) 

 

 

   37 

(7) 

12 

(3.4) 

18.2 

(4) 

2.2 

(1.2) 

第 2 叶  106 

(4.7) 

27.9 

(3) 

22.4 

(0.9) 

125 

(5) 

38 

(1.3) 

55.6 

(4) 

   

第 5 叶    45.7 

(2) 

168 

(5) 

34 

(1.3) 

54 

(3.3) 

16.7 

(1.2) 

  

第 10 叶       102 

(6) 

30 

(1.5) 

9.4 

(1) 

 

第 15 叶        37.9 

(2.2) 

10.2 

(1.1) 

 

茎秆表皮       36 

(3.3) 

10.4 

(2.6) 

12.6 

(3.4) 

9.0 

(2.2) 

茎髓       27 

(4) 

19.2 

(3.1) 

18.0 

(4.8) 

8.8 

(2.0) 

雄穗        8.0 

(1.4) 

8.8 

(2.0) 

6.8 

(4.2) 

花粉        1.25 

(0.8) 

  

花丝        2.4 

(0.6) 

6.8 

(1.8) 

5.2 

(3.8) 

穗轴        13.6 

(2.3) 

27.2 

(8.8) 

5.2 

(1.4) 

苞叶        24.8 

(2.9) 

15.4 

(5.3) 

2.6 

(2.6) 

玉米棒        3.2(3.0

) 

26.6 

(6.4) 

16.2 

(3.3) 

气生根        3.2 

(1.2) 

7.0 

(2.1) 

4.8 

(2.1) 

籽粒         8.2 

(2.5) 

0.4 

(0.4) 
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都来源于相同的原始转基因植株，都是在相同的生理时期和条件下进行测定的（表

3）。 

表 3  大田种植的 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白含量 

杂交种/组织 提取的总蛋白  

(mg  蛋白/g  总 蛋

白) 

测定的 Cry1Ab 蛋

白（mg 蛋白/g 总 

蛋白） 

测定的 Cry1Ab 蛋

白（mg 蛋白/g 鲜 

重） 

估计的总 Cry1Ab

蛋 白（mg  蛋白/g 

总蛋白） 

X4334CBR 叶片 26.5 (1.5) 161 (16) 4.3 (0.66) 27.0 (4.2) 

苞叶 5.23 1.7() 220 (18) 1.1 (0.26) 5.6 (1.3) 

茎 4.71 (1.2) 146 (2.6) 0.71 (0.11) 3.0 (0.5) 

籽粒 30.8 (1.1) 38 (5.3) 1.5 (0.21) 4.9 (0.7) 

X4734CBR 叶片 31.2 (2.7) 163 (9.6) 5.05 (0.35) 31.8 (2.2) 

苞叶 5.25 (0.6) 170 (12) 0.84 (0.18) 4.2 (0.9) 

茎 3.9 (0.4) 145 (18) 0.55 (0.06) 2.3 (0.25) 

籽粒 35.2 (4.3) 43 (5.7) 1.3 (0.28) 4.2 (0.89) 

X6534CBR 叶片 21.6 (2.1) 333 (71) 5.3 (0.90) 33.2 (5.7) 

苞叶 2.9 (0.3) 280 (29) 0.79 (0.03) 3.9 (0.2) 

茎 1.3 (0.1) 495 (43) 0.64 (0.04) 2.6 (0.2) 

籽粒 26.6 (1.0) 56 (3.3) 1.50 (0.04) 4.7 (0.13) 

X7634CBR 叶片 24.0 (1.3) 216 (24) 5.24 (0.78) 33.0 (4.9) 

苞叶 3.88 (0.3) 271 (64) 1.04 (0.23) 5.2 (1.2) 

茎 2.09 (0.3) 254 (23) 0.53 (0.06) 2.2 (0.25) 

籽粒 27.1 (0.5) 58 (5.5) 1.60 (0.13) 5.0 (0.42) 

*括号中是平均标准差。 

**用提取估量值调整实际测量值：叶＝15.9％，苞叶＝20.0%,茎＝24.1，谷粒＝31.3％。 

 

PAT蛋白在Bt11玉米中的表达 

通过 ELISA 分析了 Bt11 玉米中 PAT 蛋白的水平。供试材料为两个转基因杂交

种 X4334CBR 和 X4734CBR，种植在明尼苏达州 Stanton 的试验田中，每个杂交种

取 3 个单株。分析的组织包括叶片、根、茎、花粉、花丝、雄穗和籽粒等组织。籽

粒样品为成熟种子。 

组织抽提物稀释至 0.40 mg/ml 总蛋白浓度，以使检测背景最低。在这个水平

上，有些样品的 PAT 水平较低。最低检测极限（LOD）设定为 1 ng/ml，此水平以

下的测定值被认为是负值。结果显示，叶片和雄穗样品中的 PAT 蛋白水平较高，

花丝中也能检测出 PAT 蛋白，但在根、花粉和籽粒中的 PAT 蛋白低于 LOD 值

（表 4）。 
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表 4  Bt11 转基因玉米各组织中 PAT 蛋白水平 

组织/杂交种 PAT 蛋白测定值* 

(ng PAT/ml  抽提物) 

提取的总蛋白* 

(mg  蛋白/gfw) 

PAT 含量** 

(ng PAT/gfw) 

雄穗: 对照 [-0.014] 12.1 [0] 

X4734CBR 0.86 (0.44)# 12.2 (0.67) 24.7 (7.0) 

X4334CBR 0.91 (0.21)# 12.3 (1.6) 27.2 (7.0) 

叶片: 对照 [-0.179] 8.4 [0] 

X4734CBR 1.95 (0.07) 10.2 (1.14) 49.4 (5.2) 

X4334CBR 1.67 (0.11) 9.48 (1.24) 38.6 (2.94) 

籽粒: 对照 1.06 30.37 80.8 

X4734CBR [0.96] 26.8 [50.7] 

X4334CBR [0.77] 17.9 [43.7] 

花粉: 对照 [0.88] 58.9 [141] 

X4734CBR [0.60] 78.7 [110] 

X4334CBR [0.13] 77.1 [26.3] 

花丝: 对照 [0.307] 3.31 [0] 

X4734CBR 0.34 (0.34)# 1.93 (0.20) 1.91 (1.9) 

X4334CBR 0.84 (0.63)# 2.19 (0.21) 4.97 (2.4) 

茎秆: 对照 [-0.306] 1.90 [0] 

X4734CBR [0] 2.34 (0.14) [0] 

X4334CBR [0.04 (0.04)] 2.18 (0.31) [0.22 (0.22)] 

根: 对照 [0.093] 1.40 [0.46] 

X4734CBR [0.77 (0.66)] 1.80 (0.27) [4.04 (0.46)] 

X4334CBR [0.21 (0.06)] 1.36 (0.07) [1.02 (0.28)] 

* 程序中测定下限（LOD）设定为 1 ng/ml。所有负数和黑体数据不高于对照，列于方括号中。园括

号中数据为标准差。 

# 平均值低于 LOD，但其中一个或多个重复样本高于 LOD，因此也被认为是显著的。 

5.2.6.3 插入序列表达的稳定性 

Southern 杂交分析表明 cry1Ab 和 pat 基因在不同世代（BC1，BC3，BC5）的

Bt11 玉米中稳定存在（参见 5.3.1 部分）。 

本申请书 5.2.6.2 节所述的研究采用了不同杂交种的蛋白表达量，实验结果也

证明了 Cry1Ab 和 PAT 蛋白在这些实验中能够稳定表达。 

5.2.7 根据上述评价，参照本办法第十二条有关标准划分基因操作的安全类型。 

综上所述，通过一系列的对插入序列及其表达的分析，导入 Bt11 玉米的

cry1Ab 和 pat 基因并没有增加受体植物的危险性，因此这种基因操作属于类型 2。 
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5.3 转基因植物安全性评价 

5.3.1 转基因植物的遗传稳定性 

Southern 杂交实验 

通过 Southern 杂交分析了 Bt11 玉米多个世代（BC1，BC3，BC5）中插入片段

的遗传稳定性。分别以 cry1Ab 和 pat 特异性探针进行 Southern 杂交，结果表明不同

世代的 Bt11 玉米 DNA 显示为一致的杂交条带，表明 Bt11 玉米的插入片段在多世

代遗传中是稳定的。图 13 和图 14 分别为以 cry1Ab 探针和 pat 探针，经 NdeI 酶切

消化的玉米基因组 DNA 进行 Southern 杂交的结果。 

 
图 13 Bt11 玉米世代遗传稳定性 Southern 分析结果（cry1Ab 探针） 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移至 Zeta-Probe® GT 膜，并用

cry1Ab 特异性探针（1848 bp）进行杂交。 

泳道 1：分子量标准(Lambda DNA-HindIII ladder, New England Biolabs Cat. No. N3012S)； 

泳道 2：空白； 

泳道 3：Bt11 BC1 DNA 酶切产物； 

泳道 4：Bt11 BC3 DNA 酶切产物； 

泳道 5：Bt11 BC5 DNA 酶切产物  

泳道 6：BC5 阴性对照酶切产物； 

泳道 7：BC5 阴性对照酶切产物+ 10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA； 

泳道 8：空白； 

泳道 9：10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA。 
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图 14  Bt11 玉米世代遗传稳定性 Southern 分析结果（pat 探针） 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移至 Zeta-Probe
®
 GT 膜，并用

cry1Ab 特异性探针（1848 bp）进行杂交。 

泳道 1：分子量标准（Lambda DNA-HindIII ladder, New England Biolabs  No. N3012S）； 

泳道 2：空白； 

泳道 3：Bt11 BC1 DNA 酶切产物； 

泳道 4：Bt11 BC3 DNA 酶切产物； 

泳道 5：Bt11 BC5 DNA 酶切产物  

泳道 6：BC5 阴性对照酶切产物； 

泳道 7：BC5 阴性对照酶切产物+ 10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA； 

泳道 8：空白； 

泳道 9：10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA。 

 

孟德尔分离试验 

为了确定 Bt11 玉米的遗传稳定性，通过性状分离实验，观察多个世代目的基

因（cry1Ab）和抗除草剂选择标记基因（pat）的表达。经过检验确认带有 cry1Ab

和 pat 基因的 F1 植株自交产生 S1 代株系，具 Bt11 性状的植株再分别与非转基因对

照 H8540 和 977 玉米回交，然后再自交或不自交。用欧洲玉米螟接种并限量喷施除

草剂（把 1％草铵膦溶液涂抹到叶尖，以避免对敏感玉米植株产生严重伤害）。受

检植株应表现为或抗欧洲玉米螟，或抗草铵膦，或对两者都敏感。 

通过分离比例分析，证明 cry1Ab 和 pat 基因以单显性位点遗传，并且 cry1Ab

基因和 pat 基因是紧密连锁的，总是一起分离（表 5）。 
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表 5 Bt11 转基因玉米对玉米螟和除草剂草铵膦反应的分离比例 

世代（遗传背景） 植株数 期望分离比 观察分离比 X
2 

 

BC3 (H8540) 

 

1010 

 

505 : 505 

 

498 : 512 

 

0.195* 

 

BC6 (H8540 

 

1011 

 

505 : 506 

 

524 : 487 

 

1.355* 

 

BC2 (H8540) 

 

64 

 

32 : 32 

 

29 : 35 

 

0.578* 

 

BC3 (H8540) 

 

232 

 

116 : 116 

 

110 : 122 

 

0.625* 

 

BC3S1 (H8540) 

 

72 

 

54 : 18 

 

51 : 21 

 

0.796* 

 

BC3S2 (H8540) 

 

72 

 

54 : 18 

 

53 : 19 

 

0.129* 

 

BC3S2 (H8540) 

 

142 

 

142 : 0 

 

142 : 0 

 

- 

 

BC4 (H8549) 

 

597 

 

298 : 299 

 

288 : 309 

 

0.740* 

 

BC5 (H8549) 

 

410 

 

205 : 205 

 

214 : 196 

 

0.792* 

 

BC6S2 (977) 

 

48 

 

48 : 0 

 

48 : 0 

 

- 

 

BC6S2BC1 (977) 

 

216 

 

216 : 0 

 

216 : 0 

 

- 

 

BC6S2BC2 (977) 

 

432 

 

216 : 216 

 

215 : 217 

 

0.011* 

*: 在 p = 0.05 时不显著 (X
2
= 3.84) 

5.3.2 转基因植物与受体或亲本植物在环境安全性方面的差异  

通过四代回交选育，将含有 cry1Ab 基因的染色体片段导入不同遗传背景的玉

米自交系中。分别以自交系 2043、2044 玉米作为轮回亲本，将 Bt11 玉米与上述两

种自交系回交，分别得到了 2043 代换系（2043 conversion）和 2044 代换系（2044 

conversion）。并通过在美国和加拿大多个试验点，验证这些 BC4 世代代换系具有

与其轮回亲本相似的农艺性状。具体测量的性状包括：谷物产量、谷物含水量、茎

秆倒伏率、基根倒伏率、穗位高、株高、至吐丝期所需积温、至散粉期所需积温、

植株受损度。所得数据经过 SAS GLM 进行方差分析。 

统计结果如下表。每个性状列出两个显著性分析结果，以表 6 中数据为例，其

中第二列为轮回亲本 2043 玉米与全部 2043 代换系所配组合平均值的显著水平比较。

第三列为轮回亲本 2043 玉米与回交代换系中农艺性状与轮回亲本最相似的系所配

组合的显著水平比较。 

结果表明，在轮回亲本 2043（2044）和代换系所配组合中，均未检测到差异

的性状包括：籽粒产量，籽粒含水量，根倒伏率，穗位高，株高。结果说明，转基

因植株已经很好地继承了作为轮回亲本的除编码 Cry1Ab 蛋白遗传片段的其他玉米

基因组的性状。其次，也证明名了 cry1Ab 基因插入，并未对除 cry1Ab 基因功能以

外的其他农艺性状造成重大影响。具体结果参见附件 10.9。 
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表 6 2043 对代换系农艺性状比较 

性状 原始系 2043 对代换系 原始系 2043 对最优代换系 

产量（蒲式耳/英亩） NS
1
 NS 

籽粒含水量（%） * NS 

茎倒伏 2
 *** *** 

根倒伏 2
 NS NS 

穗位高（cm） NS NS 

株高（cm） NS NS 

吐丝积温 NS NS 

散粉积温 NS NS 

植株未受损度 2
 *** ** 

1.NS=不显著；* ,** 和***分别表示 未达到显著水平，及 0.05， 0.01 和 0.001 的显著水平 

2 较低的数值表示该性状较好的结果 

 

表 7 2044 对代换系农艺性状 

性状 原始系 2043 对代换系 原始系 2043 对最优代换系 

产量（蒲式耳/英亩） NS
1
 NS 

籽粒含水量（%） NS NS 

茎倒伏 2
 *** *** 

根倒伏 2
 NS NS 

穗位高（cm） NS NS 

株高（cm） NS NS 

吐丝积温 * NS 

散粉积温 * NS 

植株未受损度 2
 *** * 

1.NS=不显著；* ,** 和***分别表示 未达到显著水平，及 0.05， 0.01 和 0.001 的显著水平 

2 较低的数值表示该性状较好的结果 

5.3.2.1 生殖方式和生殖率 

Bt11 玉米已经在许多国家商业化种植多年，通过在美国和加拿大多个试点的

田间表现已经证明，Bt11 玉米在产量和农艺性状等方面与亲本对照玉米没有差别。

因此可以推测 Bt11 玉米与普通对照玉米在繁殖方式和繁殖率上无差异。 

5.3.2.2 传播方式和传播能力 

通过在美国和加拿大多个试点的田间表现已经证明，在产量和农艺性状上

Bt11 玉米与亲本对照玉米无显著差异，可以推测两者在传播方式和传播能力方面

没有差异。 

5.3.2.3 休眠期 

Bt11 玉米基因转化的目的是加强玉米的抗虫性，而不是改变其休眠特性。通

过在美国和加拿大多个试点的田间表现已经证明，在产量和农艺性状上 Bt11 玉米

与亲本对照玉米无显著差异，可以推测两者在玉米休眠性上没有差别。 

5.3.2.4 适应性 

Bt11 玉米基因转化的目的是加强玉米的抗虫性，没证据表明转基因后改变其

适应性。农艺性状观察试验表明 Bt11 玉米与亲本对照玉米在适应性上没有差别。 
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5.3.2.5 生存竞争能力 

Bt11 玉米基因转化的目的是加强玉米的抗虫性，而不是改变其生存竞争力。

农艺性状观察试验表明 Bt11 玉米与亲本对照玉米在生存竞争能力上没有差别。 

另外，2002-2003 年在农业部指定的检测机构，即吉林省农科院生物技术研究

中心及山东省农业科学院植物保护研究所，对 Bt11 玉米进行了生存竞争能力检测，

结果如下， 

荒地条件下生存竞争能力的检测： 

2002-2003 年吉林省农科院生物技术研究中心和山东省农业科学院植物保护研

究所的研究表明，在表面撒播的条件下，转 cry1Ab 基因抗虫玉米 Bt11 及对照的出

苗率均较低。说明 Bt11 玉米与普通玉米一样，其籽粒由于各种原因洒落在地表面，

出苗率低甚至不出苗。 

5cm 深播情况下，Bt11 玉米及其非转基因对照种子出苗率相对较高。Bt11 玉

米及非转基因对照在长势、株型、生育期等方面无差异。深播、撒播及对照区杂草

种类基本相同。玉米和杂草覆盖度随调查时间依次增加，Bt11 玉米及其非转基因

对照玉米区玉米和杂草覆盖度大小和增幅基本一致，且差异不显著。撒播区杂草覆

盖度均低于深播区，试验区杂草覆盖度显著低于空白对照区。 

栽培地条件下生存竞争能力检测： 

2003 年吉林省农科院生物技术研究中心和山东省农业科学院植物保护研究所

的研究表明，栽培地 Bt11 玉米及其非转基因对照玉米在长势、株型、各生育期株

高等方面无显著差异。Bt11 及其非转基因对照玉米在产量方面没有显著差异。Bt11

玉米在生长、繁殖和发芽率等方面，没有显示出比普通玉米有更强的生存竞争能力。 

转基因玉米自生苗： 

玉米在山东省济南市能够越冬，但次年春天出苗率较低，越冬性较差。根据山

东省农科院植保所在 2003 年 5，6 月对上一年试验后的自生苗的调查结果，Bt11 玉

米与非转基因对照小区都未能发现自生苗的存在。试验过程中没有发现 Bt11 玉米

对试验区内及周围植物种类有影响作用。 

上述试验结果均证实了 Bt11 玉米与非转基因对照玉米在生存竞争能力上无显

著差异，Bt11 玉米并没有因为引入抗虫特性而改变玉米固有的遗传性状。 

5.3.2.6 转基因植物的遗传物质向其他植物、动物和微生物发生转移的可能性 

玉米花粉直径较大（0.1 mm），传播距离很近，绝大多数花粉散落在周围 60

米范围内（Raynor et al. 1972; Luna et al. 2001; Burris, 2002）。在自然条件下，玉米

花粉存活时间较短（一般小于 60 分钟）。这两个原因排除了花粉长途传播导致杂

交授粉的可能性。目前还没有证据表明玉米的遗传物质能够与动物和微生物交换。

因此，转基因玉米的遗传物质向其他植物、动物和微生物发生转移的可能性极小。

另一方面，由于我国不存在与玉米亲缘关系很近的植物，因此转基因玉米目的基因

向也不大可能向其它植物转移。因此，在自然条件下，Bt11 玉米的 cry1Ab 和 pat

基因被转移到动物或细菌并在其中得到表达的可能性非常小（Bertolla and Simonet, 

1999; Nielsen et al. 2000）。 
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5.3.2.7 转变成杂草的可能性 

通过美国农业部（USDA）对 Bt11 玉米的环境评估分析认为：1）Bt11 玉米与

传统技术繁殖的抗虫玉米一样不会像杂草一样无限生长；2）Bt11 玉米与野生型植

物发生基因渗入现象的可能性极小，不会增加它们后代成为杂草的可能性。 

另外，根据 2002 年，国内检测单位承担由农业部下达的对进口用作加工原料

的转基因抗虫、抗除草剂玉米开展的生存竞争能力检测结果来看，没有发现这些转

基因玉米有杂草化的趋势。根据吉林省农科院和山东省农科院对 Bt11 玉米生存竞

争能力检测结果显示，Bt11 玉米与其对照非转基因品种，在荒地与杂草的生存竞

争及在栽培地的株高和发芽率等方面表现均没有显著差异，表明抗虫基因的转入没

有增强受体原来生存竞争能力，因此也不会增加其杂草化趋势。 

5.3.2.8 抗病虫转基因植物对靶标生物及非靶标生物的影响，包括对环境中有益

和有害生物的影响 

国外有关 Bt11 玉米对靶标生物的防治效果 

Cry1Ab 蛋白对鳞翅目幼虫有毒性，低剂量摄入会降低重量增长，较高剂量摄

入则会致死。为了评价 Bt11 玉米对靶标昆虫的效果，在美国进行了一系列实验，

以下主要列出 Bt11 玉米对美国两种主要鳞翅目昆虫（欧洲玉米螟和玉米穗蛾）的

抵抗能力。研究结论如下： 

欧洲玉米螟（ECB） 

欧洲玉米螟（ECB 或 Ostrinia nubilalis）是美国首要的鳞翅目玉米害虫。Bt11

玉米对该害虫的抵抗能力的研究表明： 

 将新鲜的 Bt11 玉米粒加入新生幼虫的单一食物源中进行实验，结果表明

新生幼虫体重无法增加，并且无法存活到实验结束； 

 与非 Bt 玉米相比，Bt11 玉米穗中的幼虫数减少了 95%； 

 Bt11 玉米秆中的幼虫数及相关的虫洞损害可忽略或没有； 

 与非 Bt 玉米穗相比，在 Bt11 玉米穗中存活到收获季节的幼虫大约小 2

个龄期。既往的研究表明只有达到第 5 龄期的幼虫才能越冬。 

玉米穗蛾（CEW） 

玉米穗蛾（CEW 或 Helicoverpa zea）是美国第二大玉米害虫。在实地栽培试

验中，给新生和 3 天龄的幼虫饲 Bt11 甜玉米的叶片，二者的死亡率都是 100%。这

些试验结果与对第 1 代 CEW 的实验结果相当。检验 Bt11 玉米效力的实地栽培实验

得到以下结论： 

 Bt11 玉米穗被虫蚀的比例明显低于非 Bt 玉米； 

 Bt11 玉米上的幼虫数量明显少于非 Bt 玉米； 

 收获时在 Bt11 玉米上的幼虫比非 Bt 玉米平均低两个龄期； 

 由于 Bt11 玉米中 Bt 的高水平表达，幼虫很难存活到完全发育成熟。能

够耐受而存活下来的幼虫也表现出明显的发育迟缓。 
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总之，这些数据表明 Bt11 玉米表达的 Cry1Ab 蛋白对一些玉米靶标害虫（ECB、

CEW）有较强的毒杀作用。 

国内检测机构有关 Bt11 玉米对靶标生物影响的研究： 

2003 年在农业部指定的检测机构中国农业科学院植物保护研究所和吉林省农

科院生物技术研究中心分别对 Bt11 玉米的生物多样性进行了研究，有关 Bt11 玉米

对靶标生物的检测结果如下： 

中国农业科学院植物保护研究所的检测结果表明：Bt11 玉米对靶标害虫玉米

螟有很好的控制作用，存活的幼虫数量较小，蛀孔隧道长度较短。由于 2003 年玉

米螟的发生较轻，对照玉米及当地非转基因玉米农大 108 上玉米螟幼虫数量较少，

危害较轻，因此 Bt11 与对照品种在幼虫存活、蛀孔隧道长度上均差异不显著。仅

与农大 108 在幼虫存活上差异显著。 

对穗期棉铃虫的控制效果，Bt11 玉米雌穗上没有棉铃虫幼虫存活，但因为对

照和农大 108 雌穗上存活的幼虫数量较少，因此差异不显著。但在雌穗被害长度上，

Bt11 玉米雌穗的被害长度显著低于非转基因对照品种和当地非转基因玉米农大 108，

说明 Bt11 玉米对棉铃虫的危害有一定的控制作用。 

桃蛀螟由于发生较晚，大多在灌浆期后期才在玉米雌穗上危害。桃蛀螟幼虫在

Bt11 玉米雌穗上的幼虫的存活数量和造成的隧道长度，显著高于其非转基因对照

和农大 108，说明 Bt11 玉米不能控制桃蛀螟危害。 

吉林省农科院生物技术研究中心的检测结果表明，试验所用当地常规品种吉单

209 是一个在生产上普遍种植的抗螟性较好的玉米杂交种，而转基因玉米 Bt11 的抗

螟能力较之更为优良。 

国外有关 Bt11 玉米对非靶标生物影响的研究  

通过评估美国其他对农业有益的生物体或频危物种，结果表明 Bt11 玉米对有

益生物体及非靶标生物体无任何影响。其它无脊椎动物及所有的脊椎动物，包括非

靶标鸟类、哺乳类动物及人也不受 Cry1Ab 蛋白的影响，因为他们不含有靶标昆虫

肠道表皮细胞所含有的受体蛋白。而其他一些频危、频临灭绝的鳞翅类昆虫不以玉

米为食。因此，认为 Bt11 玉米不会对有益于种植或农艺的生物体产生负面影响，

同时也不会影响非靶标生物和频危物种。 

国内检测结构有关 Bt11 玉米对非靶标生物影响的研究 

2003 年在农业部指定的检测机构，中国农业科学院植物保护研究所和吉林省

农科院生物技术研究中心分别对 Bt11 玉米对生物多样性的影响进行了研究，有关

Bt11 玉米对非靶标生物的检测结果如下， 

对天敌昆虫种群优势度的影响： 

中国农科院植物保护研究所的检测结果表明，在整个玉米生育期，玉米田的主

要天敌为瓢虫类、小花蝽类、蓟马和蜘蛛类的捕食性天敌。在瓢虫中，主要以龟纹

瓢虫为主，其次为食螨瓢虫，异色瓢虫较少。寄生性天敌以小蜂和茧蜂类为主。蚜

虫、叶甲和叶螨在各类玉米田中均为优势种害虫，Bt11 玉米田和对照田的优势物

种无明显差异，说明 Bt11 玉米对玉米田昆虫群落没有明显的影响。 
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对天敌昆虫种群数量的影响： 

中国农业科学院植物保护研究所和吉林省农科院生物技术研究中心的检测结果

表明，转基因玉米品种 Bt11 与其非转基因对照玉米在整个生育期的天敌总量几近

一致，没有明显的差异。 

转基因玉米对生物群落多样性的影响 

中国农科院植物保护研究所的检测结果表明，转基因抗虫玉米 Bt11 对田间节

肢动物多样性，在物种生态优势度、天敌总量、捕食性天敌的种群动态上，同其非

转基因对照相比，没有显著的影响，说明转基因玉米 Bt11 对玉米田节肢动物多样

性没有明显的影响。虽然在某些指标上，Bt11 玉米及其对照与当地非转基因常规

玉米农大 108 有一定的差异，但这种差异是不同品种间造成的，与转基因本身无关。 

上述对非靶标生物影响的研究表明，Cry1Ab 蛋白对非靶标生物没有不利影响，

因此 Bt11 玉米仅对靶标生物表现出抗性，而对非靶标生物没有不利影响。 

5.3.2.9 对生态环境的其他有益或有害作用  

Bt11 玉米能够抗谷类作物中钻孔的昆虫，欧洲玉米螟（Ostrinia nubillis）和西

非大螟（Sesamia nonagriodes）。此种毒蛋白对亚洲玉米螟(O.furnacalis)亦有同样

或相似的抗性，对中国种植玉米的广大农民大有帮助。中国玉米栽种以一般年份玉

米螟为害情形，每年产值损失人民币 10 亿元至 30 亿元之间。如 Bt11 玉米对亚洲

玉米螟亦有与欧洲玉米螟相同的抗性时，则种植 Bt11 玉米，至少可增加收益 10 亿

人民币以上。同时，将显著减少农药的使用，改善农业生态环境。 

5.3.3 转基因植物与受体或亲本植物在对人类健康影响方面的差异。 

5.3.3.1 毒性 

在 Bt11 转基因玉米中导入了两个基因，因而产生两种蛋白，一种是 Cry1Ab

蛋白，来自苏云金芽孢杆菌株系 HD-1；另一种是 PAT 蛋白，来自绿色产色链霉菌

（Streptomyces viridochromogenes）。本节分别提供有关 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白

和 PAT 蛋白的毒理学评价的相关数据和信息，具体如下： 

Cry1Ab 蛋白 

Cry1Ab 蛋白作用机制： 

苏云金芽孢杆菌的安全应用已经有很长的时间（Burgens, 1981）。苏云金芽孢

杆菌是一种革兰氏阳性土壤细菌。在孢子形成期间，苏云金芽孢杆菌产生具有强烈

专一化杀虫活性的晶体蛋白内含物，这种晶体蛋白能被昆虫碱性肠液降解，其中产

生的杀虫活性蛋白与敏感昆虫肠道上皮细胞相互作用，有证据表明杀虫蛋白在细胞

膜上产生穿孔，从而影响渗透平衡，进而细胞膨胀并溶解。敏感幼虫停止取食，最

终死亡。对于几种 Bt 蛋白，敏感昆虫的肠道上皮细胞都具有与其高亲和性的结合

位点（Höfte and Whiteley, 1989）。Bt 蛋白分子量较大（约 65kD），不挥发。因此，

从吸入和皮肤途径吸收 Bt 蛋白不太可能。另外在哺乳动物肠道细胞表面没有苏云

金芽孢杆菌的蛋白 δ-内毒素的受体，而这种受体在 Bt 蛋白活性作用中具有重要作

用（Hoffmann et al. 1988a, 1988b; Noteborn, 1995; Sacchi et al. 1986; van Rie et al. 

1990），因此 Bt 蛋白在哺乳动物肠道内不会发生作用。 
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国外认证机构对 Cry1Ab 蛋白的结论： 

美国环境保护署通过审查作为杀虫剂活性成分的 Cry1Ab 蛋白的安全性后，

（ US Environment Protection Agent）认为：“针对这种细菌蛋白，在口服、吸入、

皮肤进入、毒物学和其它生物学效应方面，已经有了足够的实验数据。通过审查这

些资料，环境保护署认定在毒物学方面数据是完整的，没有发现对环境中主要哺乳

动物存在安全性问题”（EPA, 1986）。其他关于 Cry1Ab 蛋白安全性的大量综述也

进一步证明其对人类不存在有害影响。 

Cry1Ab 蛋白在模拟胃液条件下的失活和可消化性： 

应用 SDS-PAGE 和 Western 蛋白印迹的方法对 Cry1Ab 蛋白在含胃蛋白酶的模

拟哺乳动物胃液（SGF）的降解情况进行了评估。试验结果显示在 SGF 溶液中，

2min 后就有 90%以上的 Cry1Ab 蛋白降解，说明了 Cry1Ab 蛋白与常规食物蛋白一

样，在典型的哺乳动物胃环境中易于被消化。具体结果参见附件 10.3。 

 

图 15 在含有不同浓度胃蛋白酶的模拟胃液中（SGF）检测 Cry1Ab 蛋白（约 65,000 摩尔

wt.）的消化情况 

通过 Western 蛋白印迹法可检测经过模拟胃液消化降解的 Cry1Ab 蛋白。首先准备含有标准浓度

（1X）胃蛋白酶的 SGF(人工胃液), 然后再稀释成不同梯度，分别为 0.1X, 0.01X, 0.001X 和 0X。每

个泳道代表一个样品，样品起始总蛋白量为 15µg，其中 Cry1Ab 为 11 ng。分子量标准（X 10
-3）。  
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图 16 在含有 0.001X 胃蛋白酶的模拟胃液中 Cry1Ab 蛋白（约 65,000 摩尔 wt.）的不同时

间的消化情况  

将样品在含有 0.001X 胃蛋白酶的模拟胃液中，同时将对照在 37 ℃无胃蛋白酶的人工胃液中温浴 30

分钟。每个泳道代表一个样品，样品起始总蛋白量为 15µg，其中 Cry1Ab 蛋白为 11ng。分子量标准

（X10
-3）。 

 

Cry1Ab 蛋白的小鼠急性口服毒性： 

在小鼠急性口服毒性试验中，将 5 只雄鼠和 5 只雌鼠为一组，强行口服饲喂 0

（对照）或 5050mg/kg 体重（Cry1Ab 蛋白测试物），以 2% w/v 水溶性羧甲基纤维

素作为对照物和溶剂。研究过程中进行临床观察、测量体重和食物消耗量。处理后

14 天，将动物处死，进行尸检。取血样进行临床病理学测试，取选择的器官进行

称重，将特定的组织进行处理，检测组织病理学变化。所有观察结果没有发现与

Cry1Ab 蛋白处理相关的效应，LD50>5050mg/kg 体重。因此可以得出高剂量的

Cry1Ab 蛋白对小鼠没有急性毒性的结论。具体结果参见附件 10.1。 

Cry1Ab 蛋白的 90 天大鼠喂养试验 

2004 年在农业部农产品质量监督检验测试中心（北京）对 Bt11 玉米进行了大

鼠 90 天喂养试验，检测结论如下：根据《食品安全性毒理学评价程序和方法》对

受试物进行 90 天喂养试验，结果表明受试物对大鼠的体重、食物利用率、血液学

指标、生化学指标、以及脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理

改变，90 天喂养试验结果为阴性。具体结果参见附件 10.12。 

Cry1Ab 蛋白与已知毒蛋白的相似性 

为确定 Cry1Ab 蛋白和已知的毒素蛋白是否存在任何显著的氨基酸序列同源性

，利用 BLASTP 程序搜索了 NCBI Entrez
®蛋白数据库（NCBI）。结果显示，搜索

到的与 Cry1Ab 蛋白具有显著同源性的 769 条蛋白序列中，没有已知或推断的毒素

蛋白。具体结果参见附件 10.5。 

 

PAT 蛋白 

pat 基因编码草铵膦乙酰转移酶，这类酶在细菌和动植物细胞中普遍存在，在

脂肪的合成和氧化过程中起关键作用。由于所有细胞都含有乙酰转移酶，所以，这
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类酶是人类食物的一种天然组成成分。目前，没有研究表明毒性或过敏性与乙酰转

移酶有关。有很多实验证明转基因 Bt11 玉米中的 PAT 安全性。有关 Bt11 玉米中

PAT 蛋白的毒理学评价的相关数据和信息，具体如下： 

PAT 蛋白底物特异性： 

对 PAT 酶的底物特异性研究表明：1）PAT 的底物特异性很窄，只有草铵膦和

脱甲基草铵膦（Thompson et al. 1987）；2）对以下氨基酸没有乙酰化作用：谷氨

酸盐、天冬氨酸盐、谷氨酰胺、天冬酰胺酸、精氨酸、鸟氨酸、赖氨酸、组 氨酸、

甲硫氨酸、丝氨酸、苏氨酸、脯氨酸，羟脯氨酸、丙氨酸、甘氨酸、异亮氨酸、亮

氨酸、缬氨酸、苯丙氨酸、色氨酸和酪氨酸（Wehrmann et al., 1996）；3）丙二辅

酶 A 和琥珀酰－辅酶 A 可作为共同底物（Wehrmann et al. 1996）。这些结果显示

PAT 酶对草铵膦有高度的特异性，未发现 PAT 可能的内源底物。 

国外认证机构对 PAT 蛋白的结论： 

美国环境保护署（EPA）决定对所有含草铵膦乙酰转移酶（PAT 蛋白）（其中

包括 bar 基因和 pat 基因）的农产品和遗传材料免除生产过程中必须进行抗性排除

实验的要求，这项豁免包括了 bar/pat 基因。这进一步证明了 PAT 蛋白的安全性

（EPA, 1997）。 

PAT 蛋白的模拟胃液条件下的失活和可消化性： 

通过测定 PAT 蛋白在哺乳动物模拟胃液消化（SGF）稳定性也可以作为评价

蛋白潜在毒性的内容之一。在 1X，0.1X，0.01X，0.001X 标准胃酸浓度的 SGF 以

及无胃蛋白酶的 SGF 环境下进行的 PAT 蛋白降解试验，结果显示在标准胃蛋白酶

浓度的 SGF 中，PAT 蛋白几乎在零时间内被立即降解；2 分钟之后，0.1X 或 0.01X

标准胃蛋白酶浓度的 SGF 中的 PAT 蛋白刚刚降解，但在 0.001X 标准胃蛋白酶浓度

的 SGF 中 PAT 蛋白在缓慢降解，但还没有降解完（图 17, 18）。这些结果都证明

了 PAT 蛋白在典型的哺乳动物胃条件下敏感，很容易被降解。具体结果参见附件

10.4。 

 

图 17 在含有不同浓度胃蛋白酶的模拟胃液中（SGF）中 PAT 蛋白的消化情况 
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通过 Western 蛋白印迹法可检测经过模拟胃液消化降解的玉米 PAT 蛋白。首先准备含有标准

浓度（1X）胃蛋白酶的 SGF(人工胃液), 然后再稀释成不同梯度，分别为 0.1X, 0.01X, 0.001X 和 0X。

每个泳道代表一个样品，样品起始总蛋白量为 15µg，其中 PAT 为 11ng。分子量标准（X 10
-3）。 

 
图 18 在含有 0.001X 胃蛋白酶的模拟胃液中 PAT 蛋白的消化情况 

 

PAT 蛋白的急性口服毒性： 

试验材料（PAT 蛋白）和对照材料都在质量体积浓度为 2%的 CMC 悬浮为质

量体积浓度为 26%的溶液后，并按照每千克体重 19.4 毫升的比例以强饲法喂食小

鼠。第一组小鼠（5 雄 5 雌）服食试验物的悬浮液，第二组小鼠（5 雄 5 雌）服食

参照物（PAT 蛋白对照）的悬浮液。每一只小鼠接受的剂量都为每千克体重 5050 

mg。第三组小鼠仅按照每千克体重 19.4 毫升的比例被喂食 2%的 CMC（溶剂对

照）。在小鼠存活期间（0-14 天）进行临床观察、称重和摄食量记录，试验结束时

对所小鼠进行安乐死并尸检，记录任何异常现象。并保留完整的胃肠道系统，以备

日后可能进行的检查。 

试验结果表明，小鼠口服 5050 mg/kg 体重的 PAT 蛋白，没有产生不利影响。

因此，试验结果表明 PAT 蛋白是安全的。具体结果参见附件 10.2。 

PAT 蛋白的 90 天大鼠喂养试验 

2004 年在农业部农产品质量监督检验测试中心（北京）对 Bt11 玉米进行了大

鼠 90 天喂养试验，检测结论如下：根据《食品安全性毒理学评价程序和方法》对

受试物进行 90 天喂养试验，结果表明受试物对大鼠的体重、食物利用率、血液学

指标、生化学指标、以及脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理

改变，90 天喂养试验结果为阴性。具体结果参见附件 10.12。 
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PAT 蛋白与已知毒蛋白的相似性： 

为确定 PAT 蛋白和已知的毒素蛋白是否存在任何显著的氨基酸序列同源性，

利用 BLASTP 程序搜索了 NCBI Entrez
®蛋白数据库（NCBI）。结果显示，搜索到

的与 PAT 蛋白具有显著同源性的 3027 条蛋白序列中，没有已知或推断的毒素蛋白。

具体结果参见附件 10.6。 

5.3.3.2 过敏性 

Cry1Ab 蛋白过敏性 

为确定 Cry1Ab 蛋白氨基酸序列是否与任何已知或假定的过敏原蛋白存在序列

同源性，通过两种方法搜索了 FARRP 敏原数据库（The Food Allergy Research and 

Resource Program Protein Allergen Online Database），该数据库中包括 1630 条已知

或假定的过敏原记录。用 FASTA 方法搜索全长序列和具有 8 个或以上相邻氨基酸

序列完全匹配的方法来对比每个已知或潜在过敏原。第一个方法中没有搜索到任何

与过敏原蛋白存在 35%以上序列的同源性；第二个搜索结果中，在 FARRP 过敏原

数据库中没有搜索到任何与 Cry1Ab 蛋白具有 8 个或以上相邻氨基酸序列的同源性。

研究结果证明，Cry1Ab 蛋白与已知或假定的过敏原蛋白质没有显著的氨基酸序列

同源性。具体结果参见附件 10.7。 

Cry1Ab 蛋白不为食物过敏原的理由还包括：Cry1Ab 蛋白非衍生自任何已知的

过敏性蛋白；Cry1Ab 蛋白在一般的哺乳动物胃环境下非常容易消化。相应结论也

可以在上述 5.3.3.1 节中描述。 

此外，有研究表明，Bt 蛋白在玉米罐头中几乎检测不到。这表明加工过程

（蒸煮或 100-110°C 下灭菌）使 Bt 蛋白失活或破坏。对于用新鲜 Bt11 玉米粒制作

食品的过程也是一样的，玉米棒煮熟后才被食用的。因此，人类在食用 Bt11 玉米

或其产品时不太可能接触到具活性的 Bt 蛋白。 

PAT 蛋白过敏性 

为确定 PAT 蛋白氨基酸序列是否与任何已知或假定的过敏原蛋白存在序列同

源性，通过两种方法搜索了 FARRP 敏原数据库（The Food Allergy Research and 

Resource Program Protein Allergen Online Database），该数据库中包括 1630 条已知

或假定的过敏原记录。用 FASTA 方法搜索全长序列和搜索具有 8 个或以上相邻氨

基酸序列完全匹配的方法来对比每个已知或潜在过敏原。第一个方法中没有搜索到

任何与过敏原蛋白存在 35%以上序列的同源性；第二个搜索结果中，在 FARRP 过

敏原数据库中没有搜索到任何与 PAT 蛋白具有 8 个或以上相邻氨基酸序列的同源

性。研究结果证明，PAT 蛋白与已知或假定的过敏原蛋白质没有显著的氨基酸序列

同源性。具体结果参见附件 10.8。 

此外，PAT 蛋白也可能在加工过程中被破坏。PAT 蛋白在高于 45°C 条件下是

不稳定的（Wehrmann et al. 1996）。Bt11 转基因玉米粒中 PAT 蛋白含量极低，加

工过程中又不稳定，因此，人类在食用 Bt11 玉米或其产品时不太可能接触到具活

性的 PAT 蛋白。 

综上所述，Bt 蛋白与 PAT 蛋白不太可能引起过敏性。 
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5.3.3.3 抗营养因子 

分析了 Bt11 玉米中的两种抗营养因子胰蛋白酶抑制剂和植酸，并与常规非转

基因玉米进行比较。 

选择 1998 年在法国大田中种植的 3 种 Bt11 玉米杂交种（Madera Bt11，Manuel 

Bt11 和 Magister Bt11）和与之对应的非转基因玉米杂交种（Madera，Manuel 和

Magister）。这些杂交种代表了不同的成熟类型。在收获后，用暖气干燥 42-72h 使

其湿度下降到 15%，室温下储藏。分别对玉米中的胰蛋白酶抑制剂和植酸进行测定。

结果表明，Bt11 玉米和非转基因对照之间并没有显著性差异（表 8）。 

国内的检测结果表明，转基因玉米 Bt11 的植酸和胰蛋白酶抑制剂分别是

7.760.57mg/g 和 7.160.38TIU/mL；亲本 NP2153 的植酸和胰蛋白酶抑制剂分别是

7.630.63mg/g 和 7.670.58TIU/mL。二者的检测值均在文献报道的范围内，二者之

间也不存在生物学意义上的差异，是实质等同的，不会对食用安全构成威胁。因此，

Bt11 在抗营养因子和天然毒性成分方面的评价是安全的。 

表 8  Bt11 转基因玉米与对照玉米中的抗营养因子 

杂交种 样品数 胰蛋白酶抑制剂 

(TIU/g) 

植酸 

(g/100g) 

Madera Bt11 10 1220 0.46 

Manuel Bt11 11 1250 0.59 

Magister Bt11 12 1100 0.56 

平均数±标准差  1190 ± 79 0.54 ± 0.07 

Madera 16 1270 0.60 

Manuel 17 1300 0.47 

Magister 18 1120 0.52 

平均数±标准差  1230 ± 96 0.53 ± 0.07 

5.3.3.4 营养成分 

营养成分的“实质等同性”是转基因作物及其产品的安全性评价的一个重要方

面。实质等同性的概念是除了导入的性状之外，转基因作物的其它性状应与常规种

相当，这个概念是由 WHO 和 OECD 为从现代生物技术生产的食品提供参考而引入

的（OECD, 1993, 2000）。OECD 定义的“实质等同性”的概念是：在评估人类消

耗一种经改造的或新的食物或食物成分的安全性时，现有的食物或食物来源可以作

为比较的基准。根据准确的数据分析，性状的表现和变异必须在该性状的自然变异

范围内（Food Standards Agency, 2001）。实质同等性（或不具实质同等性）可以证

明一个特定转基因作物或其产品的安全性（或不安全性）。如果发现一种新的食物

或食物成分基本与现有食物或食物成分相等，那么，它们在安全性方面可与现有食

物相同。实质等同性本身不是一个安全评估标准，而是新食物与对应传统食物比较

的一种方法。 

为评估 Bt11 玉米营养成分，选择 1998 年在法国大田中种植的 3 种 Bt11 玉米

杂交种（Madera Bt11，Manuel Bt11 和 Magister Bt11）和与之对应的非转基因杂交

种玉米（Madera，Manuel 和 Magister）。这些杂交种代表了不同的成熟类型。在收

获后，用暖气干燥 42-72h 使其湿度下降到 15%，室温下储藏。分别对以下参数进

行测定， 
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蛋白（根据氮元素）：AOAC981.10/39.1.19/1983（Kjeldahl） 

脂肪（酸水解）：BS4401Pt4:1970 

纤维：TDF AOAC 

能量：由各种分析结果计算得到 

碳水化合物：由各种分析结果计算得到。 

氨基酸：AOAC982.30/45.3.05 

脂肪酸：ISO 5508：1995 

胰蛋白酶抑制物：AOCS Ba12-75(1989) 

植酸：Analytical Biochemistry,vol,77:536-539(1977) 

 

检测结果如下： 

组分分析：表 9 给出了组分分析的结果。以不同的杂合体为重复，做了一次

F-检验以测定 Bt11 杂交玉米的值与非转基因对照玉米在统计上是否有显著性差异。

结果所有的测定参数都没有显著性差异（P=5%）。 

表 9  Bt11 杂交玉米的组分分析（转基因和对照） 

杂合体 样品号 
能量

（KJ/100g） 

碳水化合物

（%） 
蛋白（%） 脂肪（%） 

纤维

（%） 

Madera Bt11 10 1417 70.6 7.3 2.5 8.4 

Manuel Bt11 11 1404 67.8 8.9 2.7 8.6 

Magister Bt11 12 1470 70.1 8.3 3.7 7.1 

均值±方差  1430±35 69.5±1.5 8.2±0.8 3.0±0.6 8.0±0.8 

Madera 16 1419 70.5 7.5 2.5 7.6 

Manuel 17 1414 67.5 8.7 3.2 7.9 

Magister 18 1466 68.4 8.9 4.1 7.7 

均值±方差  1433±29 68.8±1.5 8.4±0.8 3.3±0.8 7.7±0.2 

 

氨基酸：结果见表 10。根据法国 AGPM 的标准，氨基酸测定中 10%的波动被

认为是可以接受的。因此，Bt11 杂合体和非转基因杂合体给出的结果是相差不多的。

在比较三种 Bt11 和三种非转基因杂合体时，苏氨酸，甘氨酸和苯丙氨酸的 F-检验

分析发现它们的含量在统计上有着显著性差异（P=5%），虽然这些值还在“10%的

波动”之中。对于这些统计分析结果，可以认为，基于两种“处理”的标准平均差

都很小（低于±10%）的事实，再考虑到重复的数量和测量的精确性，这种差异是

不真实的。以前的研究中也没有观察到这种苏氨酸，甘氨酸和苯丙氨酸浓度上的差

异。 

表 10  Bt11 杂交玉米的氨基酸成分（转基因和对照） 

杂合体 样品

号 

天冬氨酸

（mg/kg） 

苏氨酸

（mg/kg） 

丝氨酸

（mg/kg） 

谷氨酸

（mg/kg） 

脯氨酸

（mg/kg） 

甘氨酸

（mg/kg） 

Madera Bt11 10 4540 2680 3440 14800 8320 3200 

Manuel Bt11 11 5380 2860 3900 18000 8620 3290 

Magister Bt11 12 5180 3010 3880 15900 8160 3070 

均值±方差  5033±439 2850±165 3740±260 16233±1626 8267±234 3187±111 

Madera 16 4780 2580 3570 15200 7730 2940 

Manuel 17 4540 2570 3590 16400 9320 2930 

Magister 18 4790 2810 3570 15500 8830 2890 

均值±方差  4703±142 2653±136 3577±12 15700±625 8590±769 2920±26 
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表 10 （续）Bt11 杂交玉米的氨基酸成分（转基因和对照） 

杂合体 样品

号 

丙氨酸

（mg/kg） 

缬氨酸

（mg/kg） 

甲硫酸

（mg/kg） 

异亮氨酸

（mg/kg） 

亮氨酸

（mg/kg） 

酪氨酸

（mg/kg） 

Madera Bt11 10 5230 2620 1210 1980 8310 3830 

Manuel Bt11 11 6420 3910 1190 2710 10500 4730 

Magister Bt11 12 5630 3450 1410 2270 9150 4160 

均值±方差  5760±606 3327±654 1270±122 2320±368 9320±1105 4240±455 

Madera 16 5330 3010 1170 2000 8410 3800 

Manuel 17 5730 3250 1200 1980 9240 4140 

Magister 18 5440 3370 1140 2060 8710 3930 

均值±方差  5500±207 3210±183 1170±30 2013±42 8787±420 3957±172 

 

表 10 （续）Bt11 杂交玉米的氨基酸成分（转基因和对照） 

 

脂肪酸：表 11 给出了软脂酸，硬脂酸，油酸，亚油酸和亚麻酸的测定结果。

根据这些脂肪酸的测定，法国 AGPM 认为 10%的波动是可以接受的。依据这种标

准，Bt11 玉米和非转基因杂交种显示了大体相同的脂肪酸测定结果。F-检验进一步

证实了 Bt11 杂交玉米和非转基因对照之间并没有显著性差异（P=5%）。 

表 11  Bt11 杂交玉米的脂肪酸成分（转基因和对照） 

杂合体 样品

号 

软脂酸（%） 硬脂酸（%） 油酸（%） 亚油酸（%） 亚麻酸（%） 

Madera Btll 10 12.6 2.7 29.8 52.4 1.0 

Manuel Btll 11 11.0 2.4 26.5 58.2 1.3 

Magister Btll 12 13.3 2.1 26.0 56.8 0.9 

均值±方差  12.3±1.2 2.4±0.3 27.4±2.0 55.8±3.0 1.1±0.2 

Madera 16 10.7 2.3 26.9 57.4 1.3 

Manuel 17 10.4 2.0 26.1 59.1 1.3 

Magister 18 12.6 2.2 28.7 54.6 1.0 

均值±方差  11.2±1.2 2.2±0.2 27.2±1.3 57.0±2.3 1.2±0.2 

 

其他营养成分，如碳水化合物、能量、蛋白、脂肪、纤维等，通过分析表明转

基因玉米和非转基因玉米在生物学上没有显著的差异。 

总结来说，分析结果表明，在总蛋白水平和氨基酸水平上，Bt11 玉米与非转

基因玉米没有生物学的显著差别。另外，在碳水化合物、灰分、粗纤维、水分、矿

质营养等方面，差异也不显著，因此，作为食品和动物饲料的原料，转基因玉米

Bt11 是安全的。 

5.3.3.5 抗生素抗性 

在 Bt11 转基因玉米中不存在编码抗生素的基因。 

 

 

杂合体 样品号 苯丙氨酸

（mg/kg） 

赖氨酸

（mg/kg） 

组氨酸

（mg/kg） 

精氨酸

（mg/kg） 

Madera Btll 10 3260 2340 2160 3480 

Manuel Btll 11 3660 2170 2310 3540 

Magister Btll 12 3700 2160 1970 3310 

均值±方差  3540±243 2223±101 2147±170 3443±119 

Madera 16 3040 2000 1660 2900 

Manuel 17 3540 1790 1970 3360 

Magister 18 3510 2110 1930 3220 

均值±方差  3363±280 1967±163 1853±169 3160±236 
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5.3.3.6 对人类和食品安全性的其他影响 

导入 Bt11 玉米的 Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋白不具有毒性（见本申请 5.3.3.1 节）；

无致敏性（见本申请 5.3.3.2 节）；Bt11 玉米籽粒与非转基因玉米籽粒成营养分没

有本质差别（见本申请 5.3.3.4 节）。 

根据现有的科学文献资料以及上述为评价 Bt11 玉米安全性而开展的研究结果，

先正达公司认为 Bt11 玉米和常规非转基因玉米一样安全。 

5.3.4 根据上述评价，参照本办法第十三条有关标准划分基因植物的安全等级 

Bt11 转基因玉米是以安全级别 I 的材料为受体，通过类型 2 的转基因方法培育

而成的。大量研究表明，Bt11 转基因玉米对人体健康和环境安全没有危害。因此，

Bt11 转基因玉米属于安全级别 I。 

5.4 转基因植物产品安全性评价 

5.4.1 生产和加工活动对转基因植物的安全性的影响 

Bt11 玉米主要利用部分是籽粒。玉米籽粒可以加工成玉米粉、玉米淀粉、玉

米油、酒精、玉米片和甜玉米等。这些玉米产品与非转基因玉米没有区别。如上所

述，Bt11 转基因玉米与非转基因玉米在营养成分、抗营养因子、毒性和致敏性等

方面没有本质差别。上述加工方法和加工条件没有改变关键营养成分，也不会降低

Bt11 转基因玉米的安全性。 

5.4.2 转基因植物产品的稳定性  

如上所述，除了导入 cry1Ab、pat 基因之外，转基因玉米 Bt11 在农艺性状、遗

传稳定性、营养成分、加工稳定性等方面与其近等基因系常规玉米非常相似。导入

的基因对玉米的加工过程和加工产品的稳定性没有影响。因此推测 Bt11 玉米的相

关产品也是稳定的。另外，Bt11 玉米引入的遗传修饰预期不会影响玉米的收获，

因此不会影响收获产品的稳定性。 

5.4.3 转基因植物产品和转基因植物之间环境安全性的差异 

如上所述，转基因玉米 Bt11 产品与转基因植物本身对环境都是安全的。 

5.4.4 转基因植物产品和转基因植物之间 对人类健康影响的差异 

Bt11 玉米与传统玉米一样安全，推论 Bt11 玉米产品也与传统玉米产品一样安

全。5.3.3.6 节所述，Bt11 玉米对人类健康和食品安全与常规非转基因对照等同。 

5.4.5 参照本办法第十四条有关标准划分转基因植物产品的安全等级 

参照《农业转基因生物安全管理办法》第十四条有关标准，用转基因玉米

Bt11 制作的产品与其本身一样同属安全等级 I级。 
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六、相关附件资料 

附件 1 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列 

附件 2 目的基因与载体构建的图谱 

附件 3 目的基因与植物基因组整合及其表达的分子检测或鉴定结果 

附件 3.1 Bt11 玉米特异性定性 PCR 检测 

附件 3.2 Bt11 玉米特异性定量 PCR 检测 

附件 3.3 Bt11 玉米的 Southern 杂交检测 

附件 3.4 Bt11 玉米外源插入片段的全长 DNA 序列（含旁侧序列） 

附件 3.5 Bt11 玉米 T-DNA 插入位点侧翼序列的 BLASTX 分析 

附件 4 转基因性状及产物的检测和鉴定技术 

附件 4.1 Bt11 玉米中的 Cry1Ab 和 PAT 蛋白在转基因玉米组织和整株植物中的定

量研究 

附件 5 转基因植物对生态环境安全和食用安全性的综合评价报告 

附件 6 食品安全性的综合评价报告，包括: A）必要的动物毒理试验报告；B）食品

过敏性评价试验报告；C）与非转基因植物比较，其营养成份及抗营养因子分析报

告等 

附件 7 该类转基因植物国内外生产应用概况 

附件 8 田间监控方案，包括监控技术、抗性治理措施、长期环境效应的研究方法等； 

附件 9 境外公司出口的转基因生物在输出国家或地区已经允许作为相应用途并投放

市场的证明文件 

附件 10 审查所需的其它相关资料 
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附件 1. 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列 

cry1Ab 基因的核苷酸序列（1848bp） 

 
cry1Ab 基因推导的氨基酸序列（615aa） 

 

pat 基因核苷酸序列（552bp）： 

 

pat 基因导的氨基酸序列（184aa） 
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附件 2. 目的基因与载体构建的图谱 

Bt11 转化体所用的载体是 pZO1502，大小为 7240bp，来源于大肠杆菌，目的

基因与载体构建的物理图谱如下。载体是安全的，无致病性。 

 

附图 1  pZO1502 质粒图谱以及用于 Southern 分析的限制酶酶切位点 
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附表 1.  pZO1502 各种功能元件描述 

基因元件 大小
(bp) 

功能 

基因表达盒 

35S 启动

子-1 

509 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，和玉米中乙

醇脱氢酶（adh）基因的内含子序列Ⅵ（471bp）形成互补，提高玉米中的基

因表达水平（Mascarenhas et al.，1990）。 

IVS6-

ADH1 

471 玉米中的间插内含子序列 6，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049）（NCBI，2012） 

cry1Ab 1848 经过修饰的 cry1Ab 基因，可编码一种具有抗某些鳞翅目昆虫活性的 Cry1Ab

蛋白。cry1Ab 基因最初是从苏云金芽孢杆菌 var.kurstaki HD-1 中克隆获得

的。原始编码序列在 3’末端被截短，经过修饰提高其在玉米中的表达水平。

但截短后剩余的 Cry1Ab 蛋白的氨基酸序列保持不变（Perlak et al，1991）。 

NOS 终止

子 

253 终止子序列来自根癌土壤杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1 (NCBI, 

2012)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点（Depicker et 

al.，1982）。 

选择标记表达盒 

35S 启动

子-2 

418 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，补充了玉米

中 adh1 基因（Freeling and Bennet 1985）内含子序列 2（180bp），以增强基

因在玉米中的表达（Mascarenhas et al. 1990）。 

IVS2-

ADH1 

180 玉米中的间插内含子序列 2，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049.1）（NCBI，2012）。 

pat 552 绿产色链霉菌 Tu494 菌株的基因，编码选择性标记 PAT。原始编码序列经过

密码子优化，提高了在玉米中的表达水平。PAT 对含草铵膦类除草剂具有抗

性。 

NOS 终止

子 

253 终止 子序 列 来自 根 癌 土壤 杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1)

（NCBI,202)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点

（Depicker et al.，1982）。 

载体组成 

Co1EL1 674 复制起始位点能促使质粒在大肠杆菌中自我复制。与 Accession Number 

V00268.1 (NCBI，202)类似（Itoh  and Tomizawa,1978）。 
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附件 3. 目的基因与植物基因组整合及其表达的分子检测或鉴定结果

（PCR 检测、Southern 杂交分析、Northern 或 Western 分析结果、

目的基因产物表达结果） 

3.1 Bt11 转化体特异性定性 PCR 检测方法 

 

3.2 Bt11 转化体特异性定量 PCR 检测方法 
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3.3 Bt11 玉米的 Southern 杂交检测结果 

3.3.1 目的基因拷贝数验证 

利用 Southern 杂交可以确定 Bt11 玉米中插入序列的拷贝数。基因组 DNA 取

自 Bt11 玉米植株，探针是 32
P 标记的 cry1Ab 和 pat 基因序列。玉米基因组 DNA 分

别用 NdeI、SphI 和 BglII+EcoRI 酶切（cry1Ab 探针）和 NdeI、BclI 和 BglII+EcoRI

消化（pat 探针）。此外玉米基因组 DNA 用 NdeI，MscI 和 HindIII+NdeI 酶切（骨

架探针）以验证 Bt11 玉米是否包含任何来源于载体骨架的序列。 

Southern 杂交结果如下图，结果表明，Bt11 玉米中插入的 cry1Ab 和 pat 基因均

显示为单一杂交条带，证明两个基因均以单拷贝插入；并且 Bt11 玉米不含任何来

源于载体骨架的序列。 

cry1Ab 探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点如下： 

 

附图 2 Southern 杂交选用的酶切位点以及 1848 bp Cry1Ab 探针在载体 pZO1502 上的位置 

显示了 Bt11 转化使用的载体 pZO1502 的 6.2 kb NotI 限制性酶切片段。黑体字标明用 Cry1Ab 探针进

行 Southern 杂交分析时所使用的限制性酶切位点。箭头显示限制性酶消化的位置，标明了根据

pZO1502 线性图谱推算的酶切片段的大小。 
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cry1Ab特异探针的杂交结果: 

 

附图 3  Bt11 玉米用 1848 bp cry1Ab 特异探针 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI、SphI 和 BglII+EcoRI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe® GT 膜上，与 cry1Ab-特异性探针杂交（1848 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Kb DNA ladder, Stratagene Cat. No. 201115-81; Lambda DNA-HindIII Digest 

ladder, New England Biolabs Cat.No. N3012S）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 SphI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 SphI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 BglII+EcoRI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性等位基因对照； 

泳道 8: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照和 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA。 
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pat探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点： 

 

 

附图 4 Southern 杂交选用的酶切位点以及 552 bp pat 探针在载体 pZO1502 上的位置 

显示了 Bt11 转化使用的载体 pZO1502 的 6.2 kb NotI 限制性酶切片段。黑体字标明用 Pat 探针行

Southern 杂交分析时所使用的限制性酶切位点。箭头显示限制性酶消化的位置，标明了根据

pZO1502 线性图谱推算的酶切片段的大小。 
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pat特异探针的杂交结果: 

 

附图 5 Bt11 玉米用 552bp pat 特异探针进行 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI、BclI 和 BglII+EcoRI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe® GT 膜上，与 Pat 特异性探针杂交（552 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Kb DNA ladder, Stratagene Cat. No. 201115-81）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 BclI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 BclI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 BglII+EcoRI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照； 

泳道 8: 用 BglII+EcoRI 消化的阴性对照和 10.2 pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 BglII+EcoRI 消化的 pZO1502 DNA 

 

  



58 

 

骨架特异性探针在转化载体上的位置及杂交选用的酶切位点： 

 
附图 6  Southern 杂交选用的酶切位点和骨架特异性探针在载体 pZO1502 上的位置 

 

骨架特异性探针杂交结果： 

 
附图 7  Bt11 玉米用骨架 特异探针进行 Southern 杂交结果 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI，MscI 和 HindIII+NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移到 Zeta-

Probe® GT 膜上，与骨架特异性探针杂交（1028 bp）。 

泳道 1: 分子量标准（Lambda DNA-HindIII Digest ladder, New England Biolabs Cat. No. N3012S）； 

泳道 2: 用 NdeI 消化的 Bt11； 

泳道 3: 用 NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 4: 用 MscI 消化的 Bt11； 

泳道 5: 用 MscI 消化的阴性对照； 

泳道 6: 用 HindIII+NdeI 消化的 Bt11 DNA； 

泳道 7: 用 HindIII+NdeI 消化的阴性对照； 

泳道 8: 用 HindIII+NdeI 消化的阴性对照和 10.2 pg 用 HindIII+NdeI 消化的 pZO1502 DNA 混合； 

泳道 9: 空白； 

泳道 10: 10.2pg 用 HindIII+NdeI 消化的 pZO1502 DNA。 
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3.3.2 插入片段遗传稳定性的 Southern 验证结果 

通过 Southern 杂交分析了 Bt11 玉米多个世代（BC1，BC3，BC5）中插入片段

的遗传稳定性。分别以 cry1Ab 和 pat 特异性探针进行 Southern 杂交，结果表明不同

世代的 Bt11 玉米 DNA 显示为一致的杂交条带，表明 Bt11 玉米的插入片段在多世

代遗传中是稳定的。附图 8 和附图 9 分别为以 cry1Ab 探针和 pat 探针，经 NdeI 酶

切消化的玉米基因组 DNA 进行 Southern 杂交的 结果。 

 
附图 8  Bt11 玉米世代遗传稳定性 southern 分析结果（cry1Ab 探针） 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移至 Zeta-Probe® GT 膜，并用

cry1Ab 特异性探针（1848 bp）进行杂交。 

泳道 1：分子量标准(Lambda DNA-HindIII ladder, New England Biolabs Cat. No. N3012S)； 

泳道 2：空白； 

泳道 3：Bt11 BC1 DNA 酶切产物； 

泳道 4：Bt11 BC3 DNA 酶切产物； 

泳道 5：Bt11 BC5 DNA 酶切产物  

泳道 6：BC5 阴性对照酶切产物； 

泳道 7：BC5 阴性对照酶切产物+ 10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA； 

泳道 8：空白； 

泳道 9：10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA。 
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附图 9  Bt11 玉米世代遗传稳定性 southern 分析结果（pat 探针） 

玉米基因组 DNA（7.5 µg）用 NdeI 限制性内切酶消化，电泳后转移至 Zeta-Probe® GT 膜，并用

cry1Ab 特异性探针（1848 bp）进行杂交。 

泳道 1：分子量标准（Lambda DNA-HindIII ladder, New England Biolabs  No. N3012S）； 

泳道 2：空白； 

泳道 3：Bt11 BC1 DNA 酶切产物； 

泳道 4：Bt11 BC3 DNA 酶切产物； 

泳道 5：Bt11 BC5 DNA 酶切产物  

泳道 6：BC5 阴性对照酶切产物； 

泳道 7：BC5 阴性对照酶切产物+ 10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA； 

泳道 8：空白； 

泳道 9：10.2 pg NdeI/HindIII 酶切的 pZO1502 质粒 DNA。 
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3.4 Bt11 外源插入片段的全长 DNA 序列 

下列序列显示了实际插入 Bt11 玉米基因组的全长 DNA 序列和插入位点的两端

边界序列（1000bp）。并提供了转化事件特异性 PCR 验证时相应引物名称、序列

及其扩增产物长度。 

 

3.5 玉米 T-DNA 插入位点侧翼序列的 BLASTX 分析 

为了确定 Bt11 插入基因是否干扰了已知的内源玉米基因。将 Bt11 插入基因侧

翼的玉米基因组序列在已发表可利用的蛋白数据库内使用检索工具（BLASTX）分

析进行相似性比对。结果显示，Bt11 插入基因没有干扰任何已知的内源玉米基因。 
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附件 4. 转基因性状及产物的检测和鉴定技术 

Cry1Ab 蛋白在 Bt11 玉米中的表达 

测定了种植于温室的 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白的水平。在植物生长的不同阶

段分析多种植物组织，每个数据测定至少 5 个单株。分别对包括叶、茎、雄穗、花

丝、苞叶、根以及籽粒等在内的组织进行分析。组织样品经液氮研磨后，加 6 倍体

积提取液（50mM bis-Tris 丙烷、pH7.5, 5mM DTT, 0.1 mM PMSF），在 4ºC 温育

30-60 分钟，11000g 离心 20 分钟，用 ELISA 法和 Bio-Rad 蛋白分析方法测定 Bt 蛋

白和总蛋白的含量。所有的数据都用一个比浓度表示：ng Cry1Ab 蛋白/mg 植物提

取的蛋白。 

结果表明温室种植 Bt11 玉米的植物组织中均能检测到 Cry1Ab 蛋白，并且叶

片中 Cry1Ab 蛋白含量最高。组织生育早期 Cry1Ab 蛋白含量一般较高。Cry1Ab 水

平随着植株完全成熟和组织衰老而降低（附表 2）。 
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附表 2  温室种植 Bt11 玉米组织中不同生育时期 Cry1Ab 蛋白含量 

组织 ng Cry1Ab 蛋白/mg 植物蛋白（播种后天数） 

5 10 15 20 25 30 37 59 84 119 

子叶 20.5 

(0.4) 

36 

(1.7) 

        

根 22.1 

(1.3) 

11.7 

(0.8) 

 

 

   37 

(7) 

12 

(3.4) 

18.2 

(4) 

2.2 

(1.2) 

第 2 叶  106 

(4.7) 

27.9 

(3) 

22.4 

(0.9) 

125 

(5) 

38 

(1.3) 

55.6 

(4) 

   

第 5 叶    45.7 

(2) 

168 

(5) 

34 

(1.3) 

54 

(3.3) 

16.7 

(1.2) 

  

第 10 叶       102 

(6) 

30 

(1.5) 

9.4 

(1) 

 

第 15 叶        37.9 

(2.2) 

10.2 

(1.1) 

 

茎秆表皮       36 

(3.3) 

10.4 

(2.6) 

12.6 

(3.4) 

9.0 

(2.2) 

茎髓       27 

(4) 

19.2 

(3.1) 

18.0 

(4.8) 

8.8 

(2.0) 

雄穗        8.0 

(1.4) 

8.8 

(2.0) 

6.8 

(4.2) 

花粉        1.25 

(0.8) 

  

花丝        2.4 

(0.6) 

6.8 

(1.8) 

5.2 

(3.8) 

穗轴        13.6 

(2.3) 

27.2 

(8.8) 

5.2 

(1.4) 

苞叶        24.8 

(2.9) 

15.4 

(5.3) 

2.6 

(2.6) 

玉米棒        3.2(3.0

) 

26.6 

(6.4) 

16.2 

(3.3) 

气生根        3.2 

(1.2) 

7.0 

(2.1) 

4.8 

(2.1) 

籽粒         8.2 

(2.5) 

0.4 

(0.4) 

（括号中的数据为平均数的标准差） 
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此外，测定了田间种植的 Bt11 玉米不同组织中 Cry1Ab 蛋白含量。供试材料

玉米杂交种 X4334CBR 和 X4734CBR 种植在明尼苏达州 Stanton，玉米杂交种

X6534CBR 和 X7634CBR 种植在依利诺州 St Joseph。对照是具有相同遗传背景的

非转基因杂交种 NK4242 和 NK7514。所有绿色健康的组织样品均达到生理成熟。

所测定的玉米组织包括：叶片，由穗位叶及其相邻的上部叶片的前半部分组成；茎，

穗上 20 厘米长的茎秆；苞叶，外苞叶的上部 1/3；籽粒，取自乳熟早期（水分 50-

60%，Stanton 试点）和乳熟晚期（水分 40-50%，St Joseph 试点）。 

结果显示，在大田种植的玉米植株中，叶片组织中 Cry1Ab 蛋白含量最高。叶

片、苞叶和茎秆中 Cry1Ab 蛋白的比浓度（ng Bt 蛋白/mg 总蛋白）相近，但籽粒中

显著降低。四个杂交种中 Cry1Ab 蛋白表达量相近。这与预测结果相同，因为它们

都来源于相同的原始转基因植株，都是在相同的生理时期和条件下进行测定的（附

表 3）。 

附表 3 大田种植的的 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白水平 

杂交种/组织 提取的总蛋白  

(mg  蛋白/g  总 蛋

白) 

测定的 Cry1Ab 蛋

白 

（mg 蛋白/g 总 蛋

白） 

测定的 Cry1Ab 蛋

白 

（mg 蛋白/g 鲜 重

） 

估计的总 Cry1Ab

蛋 白（mg  蛋白/g 

总蛋白） 

X4334CBR 叶片 26.5 (1.5) 161 (16) 4.3 (0.66) 27.0 (4.2) 

苞叶 5.23 1.7() 220 (18) 1.1 (0.26) 5.6 (1.3) 

茎 4.71 (1.2) 146 (2.6) 0.71 (0.11) 3.0 (0.5) 

籽粒 30.8 (1.1) 38 (5.3) 1.5 (0.21) 4.9 (0.7) 

X4734CBR 叶片 31.2 (2.7) 163 (9.6) 5.05 (0.35) 31.8 (2.2) 

苞叶 5.25 (0.6) 170 (12) 0.84 (0.18) 4.2 (0.9) 

茎 3.9 (0.4) 145 (18) 0.55 (0.06) 2.3 (0.25) 

籽粒 35.2 (4.3) 43 (5.7) 1.3 (0.28) 4.2 (0.89) 

X6534CBR 叶片 21.6 (2.1) 333 (71) 5.3 (0.90) 33.2 (5.7) 

苞叶 2.9 (0.3) 280 (29) 0.79 (0.03) 3.9 (0.2) 

茎 1.3 (0.1) 495 (43) 0.64 (0.04) 2.6 (0.2) 

籽粒 26.6 (1.0) 56 (3.3) 1.50 (0.04) 4.7 (0.13) 

X7634CBR 叶片 24.0 (1.3) 216 (24) 5.24 (0.78) 33.0 (4.9) 

苞叶 3.88 (0.3) 271 (64) 1.04 (0.23) 5.2 (1.2) 

茎 2.09 (0.3) 254 (23) 0.53 (0.06) 2.2 (0.25) 

籽粒 27.1 (0.5) 58 (5.5) 1.60 (0.13) 5.0 (0.42) 

*括号中是平均标准差。 

**用提取估量值调整实际测量值：叶＝15.9％，苞叶＝20.0%,茎＝24.1，谷粒＝31.3％。 
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PAT蛋白在Bt11玉米中的表达 

通过 ELISA 分析了 Bt11 玉米中 PAT 蛋白的水平。供试材料为两个转基因杂交

种 X4334CBR 和 X4734CBR，种植在明尼苏达州 Stanton 的试验田中，每个杂交种

取 3 个单株。分析的组织包括叶片、根、茎、花粉、花丝、雄穗和籽粒等组织。籽

粒样品为成熟种子。 

组织抽提物稀释至 0.40 mg/ml 总蛋白浓度，以使检测背景最低。在这个水平

上，有些样品的 PAT 水平较低。最低检测极限（LOD）设定为 1 ng/ml，此水平以

下的测定值被认为是负值。结果显示，叶片和雄穗样品中的 PAT 蛋白水平较高，

花丝中也能检测出 PAT 蛋白，但在根、花粉和籽粒中的 PAT 蛋白低于 LOD 值

（附表 4）。 

附表 4  Bt11 转基因玉米各组织中 PAT 蛋白水平 

组织/杂交种 PAT 蛋白测定值* 

(ng PAT/ml  抽提物) 

提取的总蛋白* 

(mg  蛋白/gfw) 

PAT 含量** 

(ng PAT/gfw) 

雄穗: 对照 [-0.014] 12.1 [0] 

X4734CBR 0.86 (0.44)# 12.2 (0.67) 24.7 (7.0) 

X4334CBR 0.91 (0.21)# 12.3 (1.6) 27.2 (7.0) 

叶片: 对照 [-0.179] 8.4 [0] 

X4734CBR 1.95 (0.07) 10.2 (1.14) 49.4 (5.2) 

X4334CBR 1.67 (0.11) 9.48 (1.24) 38.6 (2.94) 

籽粒: 对照 1.06 30.37 80.8 

X4734CBR [0.96] 26.8 [50.7] 

X4334CBR [0.77] 17.9 [43.7] 

花粉: 对照 [0.88] 58.9 [141] 

X4734CBR [0.60] 78.7 [110] 

X4334CBR [0.13] 77.1 [26.3] 

花丝: 对照 [0.307] 3.31 [0] 

X4734CBR 0.34 (0.34)# 1.93 (0.20) 1.91 (1.9) 

X4334CBR 0.84 (0.63)# 2.19 (0.21) 4.97 (2.4) 

茎秆: 对照 [-0.306] 1.90 [0] 

X4734CBR [0] 2.34 (0.14) [0] 

X4334CBR [0.04 (0.04)] 2.18 (0.31) [0.22 (0.22)] 

根: 对照 [0.093] 1.40 [0.46] 

X4734CBR [0.77 (0.66)] 1.80 (0.27) [4.04 (0.46)] 

X4334CBR [0.21 (0.06)] 1.36 (0.07) [1.02 (0.28)] 

* 程序中测定下限（LOD）设定为 1 ng/ml。所有负数和黑体数据不高于对照，列于方括号中。园括

号中数据为标准差。 

# 平均值低于 LOD，但其中一个或多个重复样本高于 LOD，因此也被认为是显著的。 
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附件 5. 转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告 

转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告请见下页《转 cry1Ab 基因玉米

Bt11 的生态环境安全性和食用安全性的综合评价报告》。 

附件 6. 食品安全性的综合评价报告，包括: A）必要的动物毒理试验

报告；B）食品过敏性评价试验报告；C）与非转基因植物比较，其营

养成份及抗营养因子分析报告等 

转基因植物对食品安全性的综合评价报告请见下页《转 cry1Ab 基因玉米 Bt11

的生态环境安全性和食用安全性的综合评价报告》。 
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转 cry1Ab 基因玉米 Bt11 的生态环境安全性和食用安全性的综合评价

报告 

 

一、摘要 

Bt11 玉米是将 cry1Ab 基因和 pat 基因经 PEG 介导转化法转入玉米受体细胞基

因组，所用转化载体为 pZ01502。其中 cry1Ab 基因来自苏云金芽孢杆菌株系 HD-1

（Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki, Bt）（Perlak et al. 1991），对玉米螟等鳞翅目

害虫有抗性作用。pat 基因是从绿色产色链霉菌（Streptomyces viridochromogenes）

株系 Tu494 克隆获得，编码草铵膦乙酰转移酶（PAT 蛋白），抗草铵膦类除草剂，

在遗传转化过程中作为选择标记。 

先正达公司已开展了大量研究，并结合农业部指定检测机构对 Bt11 玉米的环

境和食用安全性进行了系统的评价。研究结果表明，Bt11 玉米对生态环境没有不

利影响：不会影响田间杂草的自然发生率；在农艺性状、生存竞争力等方面与非转

基因玉米无差异；自然条件下发生遗传物质转移的可能性很小；在生物多样性评价

中，Bt11 玉米对田间主要靶标害虫有很好的控制作用；对田间非靶标生物没有产生

任何不利影响。在食品安全评价上：在测定的营养成分和抗营养因子上 Bt11 玉米

与普通对照玉米无显著差异；Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋白在在哺乳动物模拟胃液消化

（SGF）下均很敏感，容易被降解；小鼠的急性口服毒性试验结果表明，Cry1Ab

蛋白和 PAT 蛋白对小鼠未产生任何不良反应。在国内检测机构对 90 天大鼠喂养试

验，结果证明，受试物（Bt11 玉米粉）对大鼠的体重、食物利用率、血液学指标、

生化学指标、以及脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理改变，

90 天喂养试验结果为阴性。通过生物信息学比对，Cry1Ab 蛋白和 PAT 蛋白没有发

现任何与已知或推断的毒素或过敏原氨基酸序列有同源性。 

二、背景介绍 

1996 年美国批准了 Bt11 玉米应用于食品、饲料和商业化种植等用途，之后相

继在加拿大、日本、南非、巴拉圭、菲律宾、巴西和哥伦比亚等国家被批准商业化

种植；Bt11 玉米在更多国家或地区被批准用作食品、饲料和加工原料，包括美国、

欧盟、阿根廷、马来西亚、墨西哥、南非、中国、韩国、日本、菲律宾、澳大利亚、

中国台湾和乌拉圭等。中国于 2004 年 4 月批准转基因玉米 Bt11 进口用作加工原料，

又于 2006 年 12 月，2009 年 9 月和 2012 年 12 月再次批准转基因玉米 Bt11 进口用

作加工原料的续申请。 

三、受体生物学特性 

3.1 受体生物分类地位与分布 

受体植物为栽培玉米，学名为 Zea mays L.，俗名为玉米，也称为玉黍、苞谷、

棒子等。在植物分类学上属于单子叶植物的禾本科、玉蜀黍属、玉米种、栽培玉米

亚种。玉米是西半球起源的少数主要作物种类之一，世界各地几乎都有种植。现代

玉米的确切起源多年来一直是植物学家争论的话题，尽管有证据支持起源于野生墨

西哥类蜀黍和人类干预的理论（Galiant 1988）。玉米确定不是起源于中国，引入中

国的确切时间尚无定论，但根据研究，玉米大约是在 1511 年前若干年引入中国的，

因为公元 1511 年《颍州志》中有关玉米的记载。 
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3.2 在自然界中生存繁殖能力 

玉米是一年生植物，被认为没有也不可能演化为杂草。籽粒（种子）是唯一有

生存力的结构。玉米籽粒的生存取决于温度、籽粒的湿度、基因型、苞叶的保护和

发育阶段。极冷的温度对玉米种子发芽有不良作用，被视为玉米种子生产的主要危

险。有报告说，高于 45
o
C 的温度对玉米种子的成活力也有损害。在玉米开花期持

续高温（38
o
C 以上）会影响花粉的活力，进而降低玉米的结实率。玉米是比较耐

旱的作物，其抗旱性主要表现在苗期，但玉米的耐盐性不高。栽培玉米作为完全驯

化的植物，没有人类的管理，不能存活（Dowswell et al., 1996）。 

3.3 抗病、虫、草性 

玉米品种间由于遗传背景不同，对玉米病虫害的抗性存在很大的差异。通过人

们的多年选育，通过常规育种方法，已培育出对不同病虫害有不同程度抗性的品种，

但尚未见有对杂草有抗性的玉米栽培种。 

3.4 落粒性与自生苗 

由于玉米穗的构造，籽粒生长在穗轴上，外面还有苞叶包被，籽粒很难自行脱

落，单个种子的扩散在自然界很难发生。田间遗落的雌穗是因玉米植株倒折后所致，

出现的自生苗也常于雌穗遗落位置成簇出现，较难发育成正常的植株发育至成熟。 

3.5 安全应用史 

人类食用玉米已有上千年的历史了，玉米提供给人类生存所需要的各种营养。

因其漫长的栽培历史，玉米已经具有与周围生态环境共存的特性，因此，对生态环

境中的许多生物是安全的。从玉米栽培到目前为止，有文字记载的历史中，没有有

关玉米对人类健康和其它生物产生不利影响的记载和报道。作为人类的基本食物之

一，很多地区的人们使用玉米来制备面包、小吃和发酵食品，目前，人们食用玉米

所产生的健康问题，是由微生物毒素和致病性微生物引起的，并不是玉米本身所造

成的。因此，玉米具有长期安全食用的历史。作为受体植物的玉米不会对人类的健

康产生危害或不利的影响，根据农业部“农业转基因生物安全评价管理办法”第九

条的规定受体植物玉米的安全等级应为 I 级。 

四、基因操作 

Bt11 转化体所用的载体是 pZO1502，大小为 7240bp，来源于大肠杆菌，目的

基因与载体构建的物理图谱如下。载体是安全的，无致病性。 
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附图 10  pZO1502 质粒图谱以及用于 Southern 分析的限制酶酶切位点 

 

附表 5  pZO1502 各原件描述 

基因元件 大小
(bp) 

功能 

基因表达盒 

35S 启动

子-1 

509 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，和玉米中乙

醇脱氢酶（adh）基因的内含子序列Ⅵ（471bp）形成互补，提高玉米中的基

因表达水平（Mascarenhas et al.，1990）。 

IVS6-

ADH1 

471 玉米中的间插内含子序列 6，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049）（NCBI，2012） 

cry1Ab 1848 经过修饰的 cry1Ab 基因，可编码一种具有抗某些鳞翅目昆虫活性的 Cry1Ab

蛋白。cry1Ab 基因最初是从苏云金芽孢杆菌 var.kurstaki HD-1 中克隆获得

的。原始编码序列在 3’末端被截短，经过修饰提高其在玉米中的表达水平。

但截短后剩余的 Cry1Ab 蛋白的氨基酸序列保持不变（Perlak et al，1991）。 

NOS 终止

子 

253 终止子序列来自根癌土壤杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1 (NCBI, 

2012)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点（Depicker et 

al.，1982）。 

选择标记表达盒 

35S 启动

子-2 

418 该启动子来自花椰菜花叶病毒（CaMV）(Gardner et al.，1981)，补充了玉米

中 adh1 基因（Freeling and Bennet 1985）内含子序列 2（180bp），以增强基

因在玉米中的表达（Mascarenhas et al. 1990）。 

IVS2-

ADH1 

180 玉米中的间插内含子序列 2，来自玉米 adh1 基因（Accession Number 

X04049.1）（NCBI，2012）。 

pat 552 绿产色链霉菌 Tu494 菌株的基因，编码选择性标记 PAT。原始编码序列经过

密码子优化，提高了在玉米中的表达水平。PAT 对含草铵膦类除草剂具有抗

性。 

NOS 终止

子 

253 终止 子序 列 来自 根 癌 土壤 杆菌  (Entrez Accession Number V00087.1)

（NCBI,202)的胭脂碱合成酶基因。它的作用是提供多聚腺苷酸化位点

（Depicker et al.，1982）。 

载体组成 

Co1EL1 674 复制起始位点能促使质粒在大肠杆菌中自我复制。与 Accession Number 

V00268.1 (NCBI，202)类似（Itoh  and Tomizawa,1978）。 
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五、遗传稳定性： 

Southern 杂交实验 

通过 Southern 杂交分析了 Bt11 玉米多个世代（BC1，BC3，BC5）中插入片段

的遗传稳定性。分别以 cry1Ab 和 pat 特异性探针进行 Southern 杂交，结果表明不同

世代的 Bt11 玉米 DNA 显示为一致的杂交条带，表明 Bt11 玉米的插入片段在多世

代遗传中是稳定的。分别为以 cry1Ab 探针和 pat 探针，经 NdeI 酶切消化的玉米基

因组 DNA 进行 Southern 杂交的结果。具体结果参见正文 5.3.1 节。 

孟德尔分离试验 

为了确定 Bt11 玉米的遗传稳定性，通过性状分离实验，观察多个世代目的基

因（cry1Ab）和抗除草剂选择标记基因（pat）的表达。经过检验确认带有 cry1Ab

和 pat 基因的 F1 植株自交产生 S1 代株系，具 Bt11 性状的植株再分别与非转基因对

照 H8540 和 977 玉米回交，然后再自交或不自交。用欧洲玉米螟接种并限量喷施除

草剂（把 1％草铵膦溶液涂抹到叶尖，以避免对敏感玉米植株产生严重伤害）。受

检植株应表现为或抗欧洲玉米螟，或抗草铵膦，或对两者都敏感。 

通过分离比例分析，证明 cry1Ab 和 pat 基因以单显性位点遗传，并且 cry1Ab

基因和 pat 基因是紧密连锁的，总是一起分离。具体结果参见正文 5.3.1 节。 

六、环境安全评价  

6.1 生存竞争能力： 

Bt11 玉米基因转化的目的是加强玉米的抗虫性，而不是改变其生存竞争力。

农艺性状观察试验表明 Bt11 玉米与亲本对照玉米在生存竞争能力上没有差别。 

另外，2002-2003 年在农业部指定的检测机构，即吉林省农科院生物技术研究

中心及山东省农业科学院植物保护研究所，对 Bt11 玉米进行了生存竞争能力检测，

结果如下， 

荒地条件下生存竞争能力的检测： 

2002-2003 年吉林省农科院生物技术研究中心和山东省农业科学院植物保护研

究所的研究表明，在表面撒播的条件下，转 cry1Ab 基因抗虫玉米 Bt11 及对照的出

苗率均较低。说明 Bt11 玉米与普通玉米一样，其籽粒由于各种原因洒落在地表面，

出苗率低甚至不出苗。 

5cm 深播情况下，Bt11 玉米及其非转基因对照种子出苗率相对较高。Bt11 玉

米及非转基因对照在长势、株型、生育期等方面无差异。深播、撒播及对照区杂草

种类基本相同。玉米和杂草覆盖度随调查时间依次增加，Bt11 玉米及其非转基因

对照玉米区玉米和杂草覆盖度大小和增幅基本一致，且差异不显著。撒播区杂草覆

盖度均低于深播区，试验区杂草覆盖度显著低于空白对照区。 

栽培地条件下生存竞争能力检测： 

2003 年吉林省农科院生物技术研究中心和山东省农业科学院植物保护研究所

的研究表明，栽培地 Bt11 玉米及其非转基因对照玉米在长势、株型、各生育期株

高等方面无显著差异。Bt11 及其非转基因对照玉米在产量方面没有显著差异。Bt11

玉米在生长、繁殖和发芽率等方面，没有显示出比普通玉米有更强的生存竞争能力。 
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转基因玉米自生苗： 

玉米在山东省济南市能够越冬，但次年春天出苗率较低，越冬性较差。根据山

东省农科院植保所在 2003 年 5，6 月对上一年试验后的自生苗的调查结果，Bt11 玉

米与非转基因对照小区都未能发现自生苗的存在。试验过程中没有发现 Bt11 玉米

对试验区内及周围植物种类有影响作用。 

上述试验结果均证实了 Bt11 玉米与非转基因对照玉米在生存竞争能力上无显

著差异，Bt11 玉米并没有因为引入抗虫特性而改变玉米固有的遗传性状。 

6.2 基因漂移： 

玉米是典型的风媒授粉植物，产生大量的花粉，使穗上胚珠成功地受精。玉米

田间风的运动使雄穗的花粉落在同一或毗邻植株的花丝上。玉米花粉直径 0.1mm，

在正常的从较低高度靠风媒传播的花粉中是最大的。这种大颗粒和迅速沉降影响了

玉米花粉的传播。由于玉米雌雄异花，所以昆虫传粉对玉米的可能性很小，这样也

就限制了玉米花粉随昆虫远距离传播的可能。 

由于玉米的起源中心在中美洲地区，且只有少数均属美洲大陆物种的植物能和

玉米杂交。玉米和墨西哥类蜀黍（Zea mays ssp. mexicana Schrad.）从遗传角度来看

是相容的，在墨西哥和危地马拉某些地区，两种植物如果长得靠近能自由进行杂交。

大刍草（teosinte）也很容易和玉米进行有性杂交，杂种一代表现出高度可育，且能

自交和回交。 

玉米同多种三囊草属(Tripsacum)植物杂交十分困难，且杂交后代为雄性不育。

大田未曾发现三囊草－玉米杂交种，三囊草－墨西哥类蜀黍也未曾产生过杂交。 

转基因植物转移到微生物也不会有显著的危害。Bacillus thuringiensis 是土壤中

的常见微生物，cry 基因通过 HGT 转移到其他物种已有相当长的时间，没有因为长

期接触而发生有害事件。 

尽管转基因玉米 Bt11 表达的 Cry1Ab 蛋白在序列上和微生物产生的全长 Bt 蛋

白的开始的 615 个氨基酸相同。但在 Bt11 中表达的 cry1Ab 基因在合成时设计了缺

失和 DNA 序列的改变，而且除 35S 启动子外，还受玉米乙醇脱氢酶 IVS6 基因内

含子的信号调控，从而增强在植物中的表达。截短的 Cry1Ab 蛋白在微生物系统中

难以高水平表达，在大肠杆菌和苏云金芽孢杆菌中所取得的成功也都很有限。因此，

如果 cry1Ab 基因整合进质粒或细菌染色体中，也极不可能产生 Cry1Ab 蛋白。 

实验室测定 Cry1Ab 蛋白对各种非靶标生物的影响，没有发现不良效应。因此

Cry1Ab 蛋白在土壤微生物中极不可能稳定整合，也不会产生有害效应。 

上述研究结果和国内外的其他研究均表明，在我国转基因玉米的外缘基因向近

缘种传播的可能性很小，也没有证据说明 Bt11 玉米比其他植物更有可能向其他生

物物种，包括微生物发生基因转移。可能的问题是向栽培种漂移。如果 Bt11 玉米

的花粉在存活期内能够传到任何一个接受玉米的柱头内，交叉授粉便发生了。但随

着与转基因植物距离的增加这种潜在的转移会变得不可能。美国环保署在审阅了关

于 cry1Ab 基因向玉米野生或杂草类亲缘植物渗透的可能性报告后认为，在美国任

何 cry 内毒素基因均无被玉米的野生型杂草类亲缘植物捕获和表达的明显的可能性。

综上所述，Bt11 玉米对野生植物的基因渐渗杂交是不太可能的，而且如此罕见的
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情况即便出现，也不会增加子代产生杂草丛生的可能性及对生物多样性造成负面影

响。 

再者，本申请仅限于进口该转基因玉米用作加工原料，在国内进行环境安全评

价的侧重点是考察在运输与仓储环节，由遗撒释放至环境的可能生态风险，将极少

有机率发生该转基因玉米的外缘基因飘移到周边玉米制种田的情况。 

最后，中国《农业转基因生物安全管理条例》对转基因玉米隔离距离进行了规

定：对普通玉米田是 200m；普通玉米制种田是 300 米进行管理，在此距离内，转

基因玉米基因流散的风险完全可以减小到可忽略的程度，甚至是可以避免的。 

6.3 生物多样性： 

国内检测机构有关 Bt11 玉米对靶标生物影响的研究： 

2003 年在农业部指定的检测机构中国农业科学院植物保护研究所和吉林省农

科院生物技术研究中心分别对 Bt11 玉米的生物多样性进行了研究，有关 Bt11 玉米

对靶标生物的检测结果如下： 

中国农业科学院植物保护研究所的检测结果表明：Bt11 玉米对靶标害虫玉米

螟有很好的控制作用，存活的幼虫数量较小，蛀孔隧道长度较短。由于 2003 年玉

米螟的发生较轻，对照玉米及当地非转基因玉米农大 108 上玉米螟幼虫数量较少，

危害较轻，因此 Bt11 与对照品种在幼虫存活、蛀孔隧道长度上均差异不显著。仅

与农大 108 在幼虫存活上差异显著。 

对穗期棉铃虫的控制效果，Bt11 玉米雌穗上没有棉铃虫幼虫存活，但因为对

照和农大 108 雌穗上存活的幼虫数量较少，因此差异不显著。但在雌穗被害长度上，

Bt11 玉米雌穗的被害长度显著低于非转基因对照品种和当地非转基因玉米农大 108，

说明 Bt11 玉米对棉铃虫的危害有一定的控制作用。 

桃蛀螟由于发生较晚，大多在灌浆期后期才在玉米雌穗上危害。桃蛀螟幼虫在

Bt11 玉米雌穗上的幼虫的存活数量和造成的隧道长度，显著高于其非转基因对照

和农大 108，说明 Bt11 玉米不能控制桃蛀螟危害。 

吉林省农科院生物技术研究中心的检测结果表明，试验所用当地常规品种吉单

209 是一个在生产上普遍种植的抗螟性较好的玉米杂交种，而转基因玉米 Bt11 的抗

螟能力较之更为优良。 

国内检测结构有关 Bt11 玉米对非靶标生物影响的研究 

2003 年在农业部指定的检测机构，中国农业科学院植物保护研究所和吉林省

农科院生物技术研究中心分别对 Bt11 玉米对生物多样性的影响进行了研究，有关

Bt11 玉米对非靶标生物的检测结果如下， 

对天敌昆虫种群优势度的影响： 

中国农科院植物保护研究所的检测结果表明，在整个玉米生育期，玉米田的主

要天敌为瓢虫类、小花蝽类、蓟马和蜘蛛类的捕食性天敌。在瓢虫中，主要以龟纹

瓢虫为主，其次为食螨瓢虫，异色瓢虫较少。寄生性天敌以小蜂和茧蜂类为主。蚜

虫、叶甲和叶螨在各类玉米田中均为优势种害虫，Bt11 玉米田和对照田的优势物

种无明显差异，说明 Bt11 玉米对玉米田昆虫群落没有明显的影响。 
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对天敌昆虫种群数量的影响： 

中国农业科学院植物保护研究所和吉林省农科院生物技术研究中心的检测结果

表明，转基因玉米品种 Bt11 与其非转基因对照玉米在整个生育期的天敌总量几近

一致，没有明显的差异。 

转基因玉米对生物群落多样性的影响 

中国农科院植物保护研究所的检测结果表明，转基因抗虫玉米 Bt11 对田间节

肢动物多样性，在物种生态优势度、天敌总量、捕食性天敌的种群动态上，同其非

转基因对照相比，没有显著的影响，说明转基因玉米 Bt11 对玉米田节肢动物多样

性没有明显的影响。虽然在某些指标上，Bt11 玉米及其对照与当地非转基因常规

玉米农大 108 有一定的差异，但这种差异是不同品种间造成的，与转基因本身无关。 

上述对非靶标生物影响的研究表明，Cry1Ab 蛋白对非靶标生物没有不利影响，

因此 Bt11 玉米仅对靶标生物表现出抗性，而对非靶标生物没有不利影响。 

七、食用安全性评价 

7.1. 营养学评价： 

7.1.1 营养成分 

为评估 Bt11 玉米营养成分，选择 1998 年在法国大田中种植的 3 种 Bt11 玉米

杂交种和与之对应的非转基因杂交种玉米。收获后干燥保存，分别对蛋白、脂肪、

纤维、能量、碳水化合物、氨基酸、脂肪酸、胰蛋白酶抑制物、植酸等成分分析。 

结果表明，在营养水平方面，玉米作为食品和饲料的原料，是许多食品的主要

成分。在我国许多山区以玉米为主要食品，提供人们必须的营养成分。通过分析表

明：在总蛋白水平和氨基酸水平上，与亲本非转基因玉米没有生物学的显著差别。

另外，在碳水化合物、灰分、粗纤维、水分、矿质营养等方面，差异也不显著，因

此，作为食品和动物饲料的原料，转基因玉米 Bt11 是安全的。具体结果参见正文

5.3.3.4 节。 

7.1.2 抗营养因子 

为测定玉米抗营养因子，选择 1998 年在法国大田中种植的 3 种 Bt11 玉米杂交

种和与之对应的非转基因杂交种玉米。收货后干燥保存并分别对玉米中的胰蛋白酶

抑制剂和植酸进行测定。结果表明，Bt11 玉米和非转基因对照之间并没有显著性

差异。 

国内的检测结果表明，转基因玉米 Bt11 的植酸和胰蛋白酶抑制剂分别是

7.760.57mg/g 和 7.160.38TIU/mL；亲本 NP2153 的植酸和胰蛋白酶抑制剂分别是

7.630.63mg/g 和 7.670.58TIU/mL。二者的检测值均在文献报道的范围内，二者之

间也不存在生物学意义上的差异，是实质等同的，不会对食用安全构成威胁。因此，

Bt11 在抗营养因子和天然毒性成分方面的评价是安全的。具体结果参见正文

5.3.3.3 节。 

7.2. 毒理学： 

在 Bt11 转基因玉米中导入了两个基因，因而产生两种蛋白，一种是 Cry1Ab

蛋白，来自苏云金芽孢杆菌株系 HD-1；另一种是 PAT 蛋白，来自绿色产色链霉菌
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（Streptomyces viridochromogenes）。本节分别提供有关 Bt11 玉米中 Cry1Ab 蛋白

和 PAT 蛋白的毒理学评价的相关数据和信息，具体如下： 

Cry1Ab 蛋白 

Cry1Ab 蛋白作用机制： 

苏云金芽孢杆菌的安全应用已经有很长的时间（Burgens, 1981）。苏云金芽孢

杆菌是一种革兰氏阳性土壤细菌。在孢子形成期间，苏云金芽孢杆菌产生具有强烈

专一化杀虫活性的晶体蛋白内含物，这种晶体蛋白能被昆虫碱性肠液降解，其中产

生的杀虫活性蛋白与敏感昆虫肠道上皮细胞相互作用，有证据表明杀虫蛋白在细胞

膜上产生穿孔，从而影响渗透平衡，进而细胞膨胀并溶解。敏感幼虫停止取食，最

终死亡。对于几种 Bt 蛋白，敏感昆虫的肠道上皮细胞都具有与其高亲和性的结合

位点（Höfte and Whiteley, 1989）。Bt 蛋白分子量较大（约 65kD），不挥发。因此，

从吸入和皮肤途径吸收 Bt 蛋白不太可能。另外在哺乳动物肠道细胞表面没有苏云

金芽孢杆菌的蛋白 δ-内毒素的受体，而这种受体在 Bt 蛋白活性作用中具有重要作

用（Hoffmann et al. 1988a, 1988b; Noteborn, 1995; Sacchi et al. 1986; van Rie et al. 

1990），因此 Bt 蛋白在哺乳动物肠道内不会发生作用。 

国外认证机构对 Cry1Ab 蛋白的结论： 

美国环境保护署通过审查作为杀虫剂活性成分的 Cry1Ab 蛋白的安全性后，

（ US Environment Protection Agent）认为：“针对这种细菌蛋白，在口服、吸入、

皮肤进入、毒物学和其它生物学效应方面，已经有了足够的实验数据。通过审查这

些资料，环境保护署认定在毒物学方面数据是完整的，没有发现对环境中主要哺乳

动物存在安全性问题”（EPA, 1986）。其他关于 Cry1Ab 蛋白安全性的大量综述也

进一步证明其对人类不存在有害影响。 

Cry1Ab 蛋白在模拟胃液条件下的失活和可消化性： 

应用 SDS-PAGE 和 Western 蛋白印迹的方法对 Cry1Ab 蛋白在含胃蛋白酶的模

拟哺乳动物胃液（SGF）的降解情况进行了评估。试验结果显示在 SGF 溶液中，

2min 后就有 90%以上的 Cry1Ab 蛋白降解，说明了 Cry1Ab 蛋白与常规食物蛋白一

样，在典型的哺乳动物胃环境中易于被消化。具体结果参见附件 10.3。 

Cry1Ab 蛋白的小鼠急性口服毒性： 

在小鼠急性口服毒性试验中，将 5 只雄鼠和 5 只雌鼠为一组，强行口服饲喂 0

（对照）或 5050mg/kg 体重（Cry1Ab 蛋白测试物），以 2% w/v 水溶性羧甲基纤维

素作为对照物和溶剂。研究过程中进行临床观察、测量体重和食物消耗量。处理后

14 天，将动物处死，进行尸检。取血样进行临床病理学测试，取选择的器官进行

称重，将特定的组织进行处理，检测组织病理学变化。所有观察结果没有发现与

Cry1Ab 蛋白处理相关的效应，LD50>5050mg/kg 体重。因此可以得出高剂量的

Cry1Ab 蛋白对小鼠没有急性毒性的结论。具体结果参见附件 10.1。 

Cry1Ab 蛋白的 90 天大鼠喂养试验 

2004 年在农业部农产品质量监督检验测试中心（北京）对 Bt11 玉米进行了大

鼠 90 天喂养试验，检测结论如下：根据《食品安全性毒理学评价程序和方法》对

受试物进行 90 天喂养试验，结果表明受试物对大鼠的体重、食物利用率、血液学
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指标、生化学指标、以及脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理

改变，90 天喂养试验结果为阴性。具体结果参见附件 10.12。 

Cry1Ab 蛋白与已知毒蛋白的相似性 

为确定 Cry1Ab 蛋白和已知的毒素蛋白是否存在任何显著的氨基酸序列同源性

，利用 BLASTP 程序搜索了 NCBI Entrez
®蛋白数据库（NCBI）。结果显示，搜索

到的与 Cry1Ab 蛋白具有显著同源性的 769 条蛋白序列中，没有已知或推断的毒素

蛋白。 

 

PAT 蛋白 

pat 基因编码草铵膦乙酰转移酶，这类酶在细菌和动植物细胞中普遍存在，在

脂肪的合成和氧化过程中起关键作用。由于所有细胞都含有乙酰转移酶，所以，这

类酶是人类食物的一种天然组成成分。目前，没有研究表明毒性或过敏性与乙酰转

移酶有关。有很多实验证明转基因 Bt11 玉米中的 PAT 安全性。有关 Bt11 玉米中

PAT 蛋白的毒理学评价的相关数据和信息，具体如下 

PAT 蛋白底物特异性： 

对 PAT 酶的底物特异性研究表明：1）PAT 的底物特异性很窄，只有草铵膦和

脱甲基草铵膦（Thompson et al. 1987）；2）对以下氨基酸没有乙酰化作用：谷氨

酸盐、天冬氨酸盐、谷氨酰胺、天冬酰胺酸、精氨酸、鸟氨酸、赖氨酸、组 氨酸、

甲硫氨酸、丝氨酸、苏氨酸、脯氨酸，羟脯氨酸、丙氨酸、甘氨酸、异亮氨酸、亮

氨酸、缬氨酸、苯丙氨酸、色氨酸和酪氨酸（Wehrmann et al., 1996）；3）丙二辅

酶 A 和琥珀酰－辅酶 A 可作为共同底物（Wehrmann et al. 1996）。这些结果显示

PAT 酶对草铵膦有高度的特异性，未发现 PAT 可能的内源底物。 

国外认证机构对 PAT 蛋白的结论： 

美国环境保护署（EPA）决定对所有含草铵膦乙酰转移酶（PAT 蛋白）（其中

包括 bar 基因和 pat 基因）的农产品和遗传材料免除生产过程中必须进行抗性排除

实验的要求，这项豁免包括了 bar/pat 基因。这进一步证明了 PAT 蛋白的安全性

（EPA, 1997）。 

PAT 蛋白的模拟胃液条件下的失活和可消化性： 

通过测定 PAT 蛋白在哺乳动物模拟胃液消化（SGF）稳定性也可以作为评价

蛋白潜在毒性的内容之一。在 1X，0.1X，0.01X，0.001X 标准胃酸浓度的 SGF 以

及无胃蛋白酶的 SGF 环境下进行的 PAT 蛋白降解试验，结果显示在标准胃蛋白酶

浓度的 SGF 中，PAT 蛋白几乎在零时间内被立即降解；2 分钟之后，0.1X 或 0.01X

标准胃蛋白酶浓度的 SGF 中的 PAT 蛋白刚刚降解，但在 0.001X 标准胃蛋白酶浓度

的 SGF 中 PAT 蛋白在缓慢降解，但还没有降解完。这些结果都证明了 PAT 蛋白在

典型的哺乳动物胃条件下敏感，很容易被降解。具体结果参见附件 10.4。 

PAT 蛋白的急性口服毒性： 

试验材料（PAT 蛋白）和对照材料都在质量体积浓度为 2%的 CMC 悬浮为质

量体积浓度为 26%的溶液后，并按照每千克体重 19.4 毫升的比例以强饲法喂食小

鼠。第一组小鼠（5 雄 5 雌）服食试验物的悬浮液，第二组小鼠（5 雄 5 雌）服食
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参照物（PAT 蛋白对照）的悬浮液。每一只小鼠接受的剂量都为每千克体重 5050 

mg。第三组小鼠仅按照每千克体重 19.4 毫升的比例被喂食 2%的 CMC（溶剂对

照）。在小鼠存活期间（0-14 天）进行临床观察、称重和摄食量记录，试验结束时

对所小鼠进行安乐死并尸检，记录任何异常现象。并保留完整的胃肠道系统，以备

日后可能进行的检查。 

试验结果表明，小鼠口服 5050 mg/kg 体重的 PAT 蛋白，没有产生不利影响。

因此，试验结果表明 PAT 蛋白是安全的。具体结果参见附件 10.2。 

PAT 蛋白的 90 天大鼠喂养试验 

2004 年在农业部农产品质量监督检验测试中心（北京）对 Bt11 玉米进行了大

鼠 90 天喂养试验，检测结论如下：根据《食品安全性毒理学评价程序和方法》对

受试物进行 90 天喂养试验，结果表明受试物对大鼠的体重、食物利用率、血液学

指标、生化学指标、以及脏/体比等均无明显影响，主要脏器亦未出现特异性病理

改变，90 天喂养试验结果为阴性。具体结果参见附件 10.12。 

PAT 蛋白与已知毒蛋白的相似性： 

为确定 PAT 蛋白和已知的毒素蛋白是否存在任何显著的氨基酸序列同源性，

利用 BLASTP 程序搜索了 NCBI Entrez
®蛋白数据库（NCBI）。结果显示，搜索到

的与 PAT 蛋白具有显著同源性的 3027 条蛋白序列中，没有已知或推断的毒素蛋白。

具体结果参见附件 10.6。 

7.3 致敏性评价： 

Cry1Ab 蛋白过敏性 

为确定 Cry1Ab 蛋白氨基酸序列是否与任何已知或假定的过敏原蛋白存在序列

同源性，通过两种方法搜索了 FARRP 敏原数据库（The Food Allergy Research and 

Resource Program Protein Allergen Online Database），该数据库中包括 1630 条已知

或假定的过敏原记录。用 FASTA 方法搜索全长序列和具有 8 个或以上相邻氨基酸

序列完全匹配的方法来对比每个已知或潜在过敏原。第一个方法中没有搜索到任何

与过敏原蛋白存在 35%以上序列的同源性；第二个搜索结果中，在 FARRP 过敏原

数据库中没有搜索到任何与 Cry1Ab 蛋白具有 8 个或以上相邻氨基酸序列的同源性。

研究结果证明，Cry1Ab 蛋白与已知或假定的过敏原蛋白质没有显著的氨基酸序列

同源性。 

Cry1Ab 蛋白不为食物过敏原的理由还包括：Cry1Ab 蛋白非衍生自任何已知的

过敏性蛋白；Cry1Ab 蛋白在一般的哺乳动物胃环境下非常容易消化。相应结论也

可以在上述 5.3.3.1 节中描述。 

此外，有研究表明，Bt 蛋白在罐装玉米粒中几乎检测不到。这表明加工过程

（蒸煮或 100-110°C 下灭菌）使 Bt 蛋白失活或破坏。对于用新鲜 Bt11 玉米粒制作

食品的过程也是一样的，玉米棒煮熟后才被食用的。因此，人类在食用 Bt11 玉米

或其产品时不太可能接触到具活性的 BT 蛋白。 

PAT 蛋白过敏性 

为确定 PAT 蛋白氨基酸序列是否与任何已知或假定的过敏原蛋白存在序列同

源性，通过两种方法搜索了 FARRP 敏原数据库（The Food Allergy Research and 
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Resource Program Protein Allergen Online Database），该数据库中包括 1630 条已知

或假定的过敏原记录。用 FASTA 方法搜索全长序列和搜索具有 8 个或以上相邻氨

基酸序列完全匹配的方法来对比每个已知或潜在过敏原。第一个方法中没有搜索到

任何与过敏原蛋白存在 35%以上序列的同源性；第二个搜索结果中，在 FARRP 过

敏原数据库中没有搜索到任何与 PAT 蛋白具有 8 个或以上相邻氨基酸序列的同源

性。研究结果证明，PAT 蛋白与已知或假定的过敏原蛋白质没有显著的氨基酸序列

同源性。具体结果参见附件 10.8。 

此外，PAT 蛋白也可能在加工过程中被破坏。PAT 蛋白在高于 45°C 条件下是

不稳定的（Wehrmann et al. 1996）。Bt11 转基因玉米粒中 PAT 蛋白含量极低，加

工过程中又不稳定，因此，人类在食用 Bt11 玉米或其产品时不太可能接触到具活

性的 PAT 蛋白。 

综上所述，Cry1Ab 蛋白与 PAT 蛋白不太可能引起过敏性。 

7.4 抗生素抗性： 

Bt11 玉米中不含任何抗生素抗性标记基因，因此不会产生抗生素抗性。 

八、非预期效应 

从大量现有的 Bt11 的环境安全、食用安全评价试验来看，结果如预期的一样，

表明 Bt11 是安全的，未发现非预期效应。在中国境内的环境安全和食用安全检测

结果也是如此，未发现非预期效应。 

九、生产应用前景及拟采取的安全监控措施 

中国是世界上的玉米生产大国，也是玉米消费大国。据中国海关总署数据显示，

2011 年中国玉米进口量为 175 万吨，2012 年进口玉米 520 万吨，同比增长近两倍。

2013 年 7 月玉米进口量 7.27 万吨，环比增加 829%，预计未来玉米将逐步适当扩大

进口量。Bt11 玉米表现为抗玉米鳞翅目害虫，大大降低了玉米对杀虫剂的依赖，同

时为玉米产业带来更多的经济效益。 

2004 年 4 月，转 cry1Ab 基因抗虫 Bt11 玉米首次获得农业部颁发的转基因安全

证书作为进口加工原料。后续又进行了多次续申请沿用至今。作为供应商，先正达

公司在安全证书的使用上，严格遵守中国的相关法律法规以及安全证书的要求。在

提供安全证书复印件给境外贸易商时，要求贸易上同时签订相关协议书确保其在进

口过程中的安全操作，并按照相关法律，要求贸易商在将玉米作为加工原料进口过

程中采取相应的监控措施。对加工企业也进行相应的监管。 

十、结论 

转 cry1Ab 基因抗虫 Bt11 玉米在 1996 年分别获得美国批准后，陆续获得了包

括加拿大在内的 20 个国家的批准。在此期间大量的环境安全、食用安全评价及由

中国农业部指定的检测机构进行的国内环境安全、食用安全检测结果均表明 Bt11

玉米对环境、食用方面的安全性，未发现可预期的风险。 
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附件 7. 该类转基因植物国内外生产应用概况 

苏云金芽孢杆菌（Bacillus thuringiensis，简称 Bt）是一种常见的土壤细菌，Bt

的一个突出特征就是在芽孢形成过程中，产生由蛋白质组成的且具有杀虫活性的伴

胞晶体，它能在昆虫中肠上皮细胞的特异性受体结合，使其产生穿孔，从而杀灭昆

虫。我们将编码这种蛋白的基因统称为 Bt。目前已经从不同的 Bt 亚种中分离出

400 多种 Bt，它们对鳞翅目、鞘翅目、双翅目等多种昆虫和无脊椎动物有特异的查

毒作用。Bt 已成为世界上植物抗虫基因工程中研究和应用最多的基因。自 1996 年，

Bt 转基因植物逐渐商业化以来，Bt 转基因抗虫植物越来越多。截止到 2010 年，在

美国注册的 Bt 植物就有 41 种

（http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/pips/pip_list.htm）。已经有多种转单一

Bt 和复合 Bt 的转基因玉米、棉花、马铃薯等作物得到大面积的种植。还有许多新

的具有良好抗虫性的 Bt 转基因植物，如水稻、大豆、油菜、苜蓿、花椰菜、蓖麻

等已经试验成功，并逐渐推广种植。Bt 转基因抗虫植物的培育为提高产量，减少

杀虫剂的使用和保护环境作出了举足轻重的贡献。在种植该类转基因植物的国家，

根据转基因植物类别功能不同，主要用于食品、饲料和加工原料。 

中国是大规模种植转基因抗虫棉的国家，其它转基因作物包括转基因玉米的研

究也受到我国科学家的广泛重视。1999 年，中国水稻研究所研制成功世界首创的

转基因杂交稻，中国农业科学院生物技术研究所和棉花研究所培育的转基因抗虫棉

获准大面积推广种植。2009 年中国批准通过了对转基因 Bt 水稻和转基因植酸酶玉

米的生物安全认证，这一举措具有里程碑意义，对转基因作物在中国、亚洲乃至全

世界的应用将产生重大影响。此外，在中国，有 700 万资源贫乏的小农户种植了

390 万公顷的 Bt 棉花，占棉花种植总面积的 71.5%。 

2011 年，印度庆祝其成功种植 Bt 棉花十周年。在改革棉花作物使其变成本国

最富有生产效率和最有经济效应的作物方面，印度取得了巨大的成功。2011 年，

印度 Bt 棉花种植面积创历史新高，达到 1060 万公顷，10 年内增长了 212 倍，占

1210 万公顷的棉花种植面积的 88%。印度的 Bt 茄子被称为“蔬菜皇后”，能够大

量减少杀虫剂的使用，菲律宾也打算在 2012/2013 年批准该品种。 

澳大利亚棉花种植面积达到了有史以来的最大值，其中 99.5%（59.7 万公顷）

应用了转基因技术，包括 95%的复合性抗冲和耐除草剂品种。 

六个欧盟国家（西班牙、葡萄牙、捷克、波兰、斯洛伐克和罗马尼亚）种植了

11.45 万公顷的转基因 Bt 玉米，比 2010 年大幅增长了 26%（2.33 万公顷）。其中

西班牙种植的转基因 Bt 玉米面积占欧盟总面积的 85%，以 28%的种植率创下纪录。 

附件 8. 田间监控方案，包括监控技术、抗性治理措施、长期环境效应

的研究方法等 

Bt11 玉米仅涉及进口用作加工原料安全证书的申请。根据农业部要求，在国

内由指定检测机构进行了小规模控制条件下 Bt11 玉米的环境安全检测。试验方案

由检测机构依据相关法规要求及技术标准制定。检测机构拥有完备的转基因植物田

间试验所需的场地、人员及技术等条件。 

在对进口用作加工原料的转基因玉米进行环境生态安全性评估验证时，选择好

符合试验地周围 300 米隔离条件完好的地块，并指定专人负责，设立标志，阻止非
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工作人员进入或接近试验区，确保将可能出现的风险降低的最小程度。同时，检测

试验结束后，要有相应的措施，防止转基因植物的残留和扩散。在检测试验结束后，

第二年严禁在同一地块种植相同的作物，并对试验地进行检测，及时清除可能出现

的自生苗，并采取相应的措施处理意外情况。 
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附件 9境外公司出口的转基因生物在输出国家或地区已经允许作为相

应用途并投放市场的证明文件 

附表 6. Bt11 玉米全球审批情况 

国家 申请目的 批准日期 

美国 种植 1996 年 1 月 

食用、饲用、加工 1996 年 5 月 

食用、饲用、加工、种植 1996 年 8 月 

加拿大 种植 1996 年 5 月 

饲用 1996 年 6 月 

食用 1996 年 8 月 

欧盟 食用、 饲用、 加工 1998 年 6 月 

欧盟 食用 1998 年 2 月 

日本 食用 1996 年 9 月 

饲用 1996 年 9 月 

种植 1996 年 10 月 

澳大利亚/新西兰 食用 2001 年 8 月 

阿根廷 食用、 饲用、 加工 2001 年 7 月 

巴西 食用、饲用、种植 2008 年 7 月 

哥伦比亚 

 

饲用 2008 年 2 月 

食用 2009 年 4 月 

种植 2008 年 5 月 

白俄罗斯 食用 2011 年 7 月 

印度尼西亚 食用 2011 年 9 月 

哈萨克斯坦 食用 2011 年 7 月 

韩国 食用 2003 年 12 月 

饲用、环境 2006 年 2 月 

马来西亚 食用、饲用、加工 2012 年 3 月 

墨西哥 食用、饲用、加工 2007 年 7 月 

巴拉圭 食用、饲用、种植 2012 年 10 月 

菲律宾 食用、饲用、加工 2003 年 7 月 

种植 2005 年 4 月 

俄罗斯 食用 2003 年 9 月 

饲用 2006 年 12 月 
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南非 种植 2003 年 6 月 

食用、饲用、加工 2002 年 2 月 

瑞士 食用 1998 年 10 月 

饲用 1998 年 10 月 

中国台湾 食用 2004 年 6 月 

英国 食用、饲用 1997 年 2 月 

瑞士 食用 1998 年 10 月 

饲用 1998 年 10 月 

乌拉圭 食用、饲用、种植 2004 年 6 月 

 

以下分别列出美国、加拿大、欧盟、日本和澳大利亚/新西兰的审批原件和参

考译文。 
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9.1 美国农业部（USDA）对 Bt11 玉米解除监控地位 

（参考译文） 

 

 

USDA/APHIS 对 Bt11 玉米以非规范性法律地位决定的申请（95－195－01） 

 

环境评估及无重要影响的发现 

1996 年 1 月 

 

美国农业部动植物健康调查服务机构(APHIS)在发给一个基因工程产品 Bt11 玉

米的解除法规监管地位决定之前准备了一份环境评估。APHIS 收到一份来自

Northrup King 公司申请关于 Bt11 玉米在 APHIS 章程的 7CFR 第 340 项之地位的正

式项目申请。APHIS 对此申请，支持文件及其它相关的技术信息已进行一项详细的

复查。基于对此环境评估所列述之文件的分析，APHIS 从其判定对鳞翅目昆虫具抗

性的 Bt11 玉米将不再是受管制的物品，而达成一项对环境无明显冲击的发现（结

论）。 

 

 

John H.Payne 博士 

代理主管 

生物技术，生物药品及环境保护 

动植物健康调查机构 

美国农业部 

日期：1996 年 1 月 8 日 
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(原件扫描) 
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9.2 美国食品药品管理署（FDA）-Bt11 

（参考译文） 

 

Ｄiana G.Williams 女士 管理处主管 

Northrup King 公司 P.O.Box 959 

Minneapolis, 明尼苏达州 55440 

 

亲爱的威廉斯女士： 

本信答复 Northrup King 公司向食品及药务管理局（FDA）(兽用医药处及食品安

全和营养处)所进行的有关转基因玉米，尤其是Ｂt11 玉米的商议。 

据 Northrup King 公司所述，Bt11 基因玉米转形是经过修饰的 CryLA(b)基因及

pat 基因，它们分别类似于从苏云金杆菌亚种 kurstaki 中分离的 cryLA(b)基因及绿色链

霉菌中的 pat 基因。此 cryLA(b)基因编码 Bt 蛋白，它们在被吞食后对鳞翅目昆虫有毒。

pat 基因编码磷酸乙酰转移酶（phosphinothricin），造成对除草剂草胺磷的抗性，PAT

蛋白也通过 Northrup King's 对 Bt11 玉米株系的筛选而标记。 

1995 年２月，Northrup King 与 FDA 会面商讨关于 Bt11 玉米的安全性和营养性评

估。为此，Northrup King 于 1995 年 10 月 25 日递交了关于 Bt11 玉米的综合评估。附

加在其它递呈分别于 1996 年 2 月 28 日及 1996 年４月 14 日被本处收到。 

    这些通信告知了 FDA，Northrup King 为确保产品符合 FDA 所辖之法令及管理条例

所执行的步骤。根据你们所作出安全性及营养性评估的基础上，我们十分理解

Northrup King 所作结论：新品种产生的玉米粒，饲料及青贮饲料的成份，其安全性与

市场所测的相关成份无区别，及转基因玉米不需要 FDA 的市场前评估或特许，所有与

此通告相关的材料被放入标号 BNF0017 的文件中，此文件被市场前特许处保存。 

在 Norhtrup King 提供信息的基础上，现时我们对 Bt11 玉米饲料及青贮饲料无更

进一步的问题。但是，你们必须知道，Northrup King 有责任继续保证，由此商号出产

的食品安全，卫生符合所有适用的法律或规章要求。 

 

此致      

Ａlan M. Rulis, Ph.D 

      主任 

        市场前准许处 

食品安全和营养中心 
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(原件扫描) 
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9.3 美国环境保护署（EPA）-Bt11 

中文翻译（扫描部分）： 
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英文原件（扫描部分） 
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9.4 加拿大-食用 

中文翻译（部分）： 
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英文原版 （部分） 
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9.5 加拿大-饲用 

中文翻译（部分） 
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英文原件：（部分） 
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9.6 加拿大-种植 

中文翻译（部分） 
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英文原件（部分） 
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9.7 欧盟-食用、 饲用、 加工 

中文翻译（部分）： 
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英文原件（扫描部分）： 
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9.8 日本-食用 

中文翻译： 
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日本原件： 
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9.9 日本-饲用 

中文翻译（部分） 
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日文原件（部分）： 
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9.10 澳大利亚/新西兰-食用 

中文翻译（部分） 
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英文原件（部分）： 
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附件 10. 审查所需的其它相关资料 

附件 10.1. Cry1Ab 蛋白的小鼠急性口服毒性试验 

附件 10.2. PAT 蛋白的小鼠急性口服毒性试验 

附件 10.3. Cry1Ab 蛋白在模拟哺乳动物胃液环境下的体外消化情况分析 

附件 10.4. PAT 蛋白在模拟哺乳动物胃液环境下的体外消化情况分析 

附件 10.5. Cry1Ab 蛋白与已知或假定毒素蛋白的氨基酸序列同源性评估 

附件 10.6. PAT 蛋白与已知或假定毒素蛋白的氨基酸序列同源性评估 

附件 10.7 Cry1Ab 蛋白与已知或假定过敏原蛋白的氨基酸序列同源性评估 

附件 10.8 PAT 蛋白与已知或假定过敏原蛋白的氨基酸序列同源性评估 

附件 10.9 Bt11 玉米的田间农艺性状调查 

附件 10.10 Bt11 玉米营养成分分析 

附件 10.11 国内检测机构出具的环境安全检测报告 

附件 10.12 国内检测机构出具的食用安全检测报告 
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七、本单位农业转基因生物安全小组审查意见 

 

该项目所使用的 Bt11 转基因玉米已经在 10 多个国家获得了商业化生产或者环

境释放许可，并在中国获得了进口作为加工原料的安全证书。经过全面系统的安全

评价，我们认为该转基因玉米对人类、动物和生态环境是安全的，同意向中国农业

部递交本次申请。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

小组组长（签章） 

 

 

2012 年 6 月 26 日 
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八、本单位审查意见 

 

 

 

本申报书提供的资料均符合试验数据与事实，故此同意向中国政府有关部门提

出申请计划。如经批准，承诺严格执行中国有关法规法令。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              单位公章                                                              负责人（签章） 

                                               

 

 

                                                                2012 年 6 月 26 日 
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九、所在省（市、自治区）的农业行政主管部门的审

查意见 

 

 

（本申请仅涉及该转基因玉米进口作为加工原材料，按照中国法

规要求，本节从略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          单位公章                                                                     负责人（签章） 

 

 

                                                                       日期：            年       月      日 

 


