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转基因的健康发展必须超越“实质等同”评价原则 

周则卫* 
(中国医学科学院/北京协和医学院放射医学研究所, 天津  300192) 

摘  要: 本文围绕转基因食品的“实质等同”原则下的食用安全性评价方式存在的问题进行深入讨论, 并从实

验动物饲料配方的高营养性及动物体质因素与人类的差异, 以及评价定位不准和标准过于宽松等方面, 对“实

质等同”评价的“严谨性”和“科学性” 进行质疑。并对评价方式不科学带来的严重后果进行剖析和阐述。

通过逆向思维, 创新建立的损益指数及累计积分(BDI-GS)食品功效及安全性评价新体系具有明显的科学性和

实用价值, 并为转基因作物及食品的研究和发展指明方向。相信只有超越“实质等同”的评价原则, 我国的转

基因事业才会迎来灿烂的明天。 
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Healthy development of genetically modified organism must surpass the 
‘substantial equivalence’ evaluation principle 

ZHOU Ze-Wei* 
(Institute of Radiation Medicine, Chinese Academy of Medical Sciences & Peking Union Medical College, 

Tianjin 300192, China) 

ABSTRACT: In this paper, some existing problems in the principle of ‘substantial equivalence’ for genetically 
modified foods were in-depth discussed, while edible safety evaluation, and with respect to ‘strictness’ and 
‘scientific’ of the ‘substantial equivalence’ evaluation approach was questioned from feed formula of experi-
mental animal with high-nutritional trait leading to the difference with humans’ nutrition, and different physical 
conditions of animal with human, as well as too loose standards and inaccurate positioning of evaluation, etc.. 
And scientific analysis and explanation were given for that the unscientific evaluation approach could bring us 
quite serious consequences. By means of reverse thinking innovation, Benefit-Damage Index -General Score 
(BDI–GS) food evaluation system should be established for functions and safety, and the directions for research 
and development of genetically modified crops and foods were pointed out. We believe that as long as surpass 
the evaluation of ‘substantial equivalence’ principle, genetically modified organism (GMO) in China can have a 
bright future. 
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随着转基因(genetically modified, GM)食品安全性问
题的相关争论愈演愈烈, 公众对转基因食品的食用安全性

持怀疑和谨慎的态度[1,2]。世界卫生组织(WHO)也曾认为现
有的技术手段还不足以保证 GM 食品的安全性问题, 需要



1900 食品安全质量检测学报 第 5卷 
 
 
 
 
 

 

研究更加灵敏、科学可行的评价方法[3]。围绕着“实质等同”
评价原则及对转基因食品安全性保障问题, 国内外专家学
者和公众是争论不休。早在世纪之交国外知名专家[4,5]即质

疑“实质等同”原则的科学性, 国内外很多学者[6,7]也认为需

要研究更加科学的评价方式。无疑评价方式的疑虑问题是

导致目前众多争议问题和转基因食品举步维艰的困难局面

之根源所在。然而, 尽管检测手段在不断进步, 但始终没有
更可取的评价方式出现, 使“实质等同”原则仍然作为国际
通用的评价标准而沿用至今。现对常规评价方式出现问题

的症结所在, 以及未来能够取代“实质等同”原则的新评价
方式的科学性及相关优势进行阐述, 以破解争议和困扰我
国转基因事业健康发展的关键性难题。 

1  “实质等同”原则受到公众质疑的症结所在 

1.1  特定的高营养饲料配方 

从临床癌症患者的化学药物疗法(简称化疗)需要高
营养饮食来减轻化疗药物的不良反应, 以完成化疗疗程
[8,9]以及从环境毒理学领域相关研究我们了解到营养具有

解毒作用[10]。因此, 如同毒理学中谈毒性不能离开剂量一
样, 研究食用安全性问题不应该脱离营养背景去孤立地
讨论和评价某食品是否安全, 必须在实际具体的营养背
景下去揭示其食用安全性 , 特别是转基因食品。然而
AIN-93G 是按照鼠类生长的标准鼠料配方营养配制而成
的[11], 使实验动物快速生长是其具有的明显特征[12,13]。很

显然标准生长饲料是为了提高实验动物繁殖效率, 提高
生长速度尽快用于科学实验而设计的, 生长表现超出了
一般动物正常的生长速度。评价实验中动物快速生长的实

际情况十分符合其高营养的属性 [14], 却与人类实际的营
养状况相去甚远。 

从主要营养功效成份剂量折算的角度计算, 饲料中
蛋白含量要求达到 20%, 大鼠平均体质量按 200 g计, 每日
平均食量按 20 g 计 , 那么 , 大鼠对蛋白日摄取量 : 20 
g×20% = 4 g; 转换成每公斤体质量为: 4 g×1000/200 = 20 
g/kg; 再按照药理学人-大鼠折算系数[15]大鼠是人相对摄

取量的 6.2 倍折算成人的日蛋白摄取量: 20 g/6.17 = 3.24 
g/kg体质量。从营养学角度, 人的日蛋白需要量仅为 1 g/kg
体质量, 可见大鼠配方饲料的营养远超过人类实际需要的
营养水平。即使考虑动物生长需要也不会到 3 倍以上的蛋
白摄取剂量。相当于 60 kg 体质量的人每天摄取约 200 g
蛋白的营养水平。因此, 实验中大鼠的营养水平是超过人
类实际需要的营养水平, 而且高营养饲料喂食是固定的, 
而人类食谱每天是不固定、营养忽高忽低的。更有相当数

量处于贫困线以下的人群, 饮食具有更低的营养水平。因
此, 我们说这种完全脱离人类实际营养水平的实验评价结
果无法保证转基因食品对人群的食用安全性, 对人类饮食
健康和安全基本没有指导意义。 

1.2  实验动物的体质因素 

实验动物处于快速生长期, 健康的实验动物体质强
健而且整齐划一, 况且高营养饲料有进一步增强动物体
质的功效。然而, 人群体质由于国度、地域、种族、年
龄、性别、营养等各不相同, 体质可以说是千差万别。
WHO曾公布数据表明, 世界上约有 75%的人群处于亚健
康状态, 亚健康状态群体构成了人类的主体人群。儿童、
少年、老年人及亚健康状态人群对不良侵害抵御能力会

明显低于青壮年及成年人, 即使现有的评价方式能保障
少部分青壮年人群的食用安全性, 也无法保障对人群主
体大多数人的食用安全性问题。因此, 实验动物的体质
因素及饲料配方的高营养性与人类实际体质及营养状况

相背离和存在的显著差异是评价结果缺乏科学性的关键

症结所在。 

1.3  大量营养素的稀释效应 

含有大量营养素的高营养饲料背景在增强实验动物

体质的同时, 实验动物对毒性反映的灵敏度会下降, 也使
受试食品中微量毒素浓度被大大稀释而表现不出毒性效

应。食品的安全性问题主要是由所含微量内毒素及抗营养

素决定的, 从毒理学角度认为“剂量决定毒性”, 从药理学
角度讲“浓度决定效应”。亲本与转基因食品的微量内毒素
及抗营养素含量即使存在显著性差异, 也均是微量水平上
的差异[16-17], 而高营养饲料配方中大量营养素的稀释作用, 
也就会使其功效或毒性效应差异容易被掩盖而大为消减。

因而多方面的因素使众多转基因食品评价得到的均是大同

小异的结果, 得出“实质等同”的结论比比皆是, 导致“实质
等同”原则的食用安全性评价形同虚设。 

1.4  安全性评价的定位不准、标准过于宽松 

转基因食品经过 20 年的评价研究及人群食用, 表明
其安全性问题主要的并不是中毒的危险, 也非““转基因致
癌”的风险[18]。转基因大豆及其制品的风险问题在于农药

残留的个案问题[19-20], 农药残留对人体健康危害很大, 远
超过所转基因的健康危险。转基因食品评价的重点应该定

位在未来相关的流行病发生的风险, 如不孕症、糖尿病及
伴随免疫力低下的相关疾病。如大量流行病调研[21-25]的结

果显示过食精米会提高远期患 II 型糖尿病风险, 转基因大
米的风险在于进一步加重对胰腺的损害程度[26], 无需统计
学差异和病理学上实质的改变, 哪怕是微小的胰腺损害加
重, 也会使我国未来 II 型糖尿病发生率不断增高。这种微
妙的差异在“实质等同”原则评价下由于无统计学意义是被
忽略的。有的转基因大米的评价甚至忽略了胰腺指标[27-28], 
根本不知道转基因大米食用风险的关键所在。有的评价已

经出现指标的统计学差异, 还要进行等同的认定[14], “实质
等同”原则对评价者起到误导作用[29], 结论的可靠性也就
值得怀疑。 
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1.5  实际评价中还存在很多的具体问题 

例如, “实质等同”原则下的评价只是所含蛋白的营养
功效评价[30], 并非整个食物的功效差异评价, 完全是以偏
概全的做法。况且对大米而言, 蛋白含量仅占营养成分的
6%~10%, 80%以上是淀粉成份, 而淀粉本质是多糖也是有
生物活性的, 其作用不仅是提供能量那么简单。而且还有
微量营养素及抗营养素、内毒素变化的平衡与干扰等。因

此, “实质等同”原则下的动物实验的评价结果, 无法保障
转基因食品对人体健康和安全的问题, 而且存在诸多漏洞, 
“严谨性”和“科学性”尚待进一步加强。 

1.6  后果严重性的分析 

随着转基因事业的不断发展和突破, 转基因的品种
和数量会不断增多, 由于食用安全性评价技术的不过关, 
大量安全性没有保障的转基因产物通过审批进入种植或养

殖进而被人们食用。根据 1+1>2的理论, 1+1+1>3, 依次类
推。食品安全基本的保障体系会被彻底打乱, 人类的饮食
健康也就无从谈起, 食源性疾病及慢性流行病必然会越
来越高发。同时, 由于转基因作物品种过多不仅给环境和
生态平衡的风险评估带来巨大的压力。未来人类将难以驾

驭各类转基因食品及作物的“群体效应”对人体健康, 以
及环境和生态平衡带来的巨大风险[31-32]。如此长期发展

下去, 不仅会给人类健康带来巨大伤害, 转基因事业也终
将会因危害巨大、难以驾驭而夭折。目前种植推广中各方

面出现的巨大争议问题和阻力可见一斑, 已经为我们敲响
了警钟。 

因此, “实质等同”原则的食用安全性评价方式是诸多
争议问题的核心, 必须彻底改革评价方式, 使其符合人类
健康的实际需求。需要有能够说明转基因食品对人类安全

性问题及可能存在风险的明确结论, 而不是“基本等同、基
本安全”含糊的、难以令人信服的评价结果。通过对“实质
等同”原则评价中存在症结问题的深入分析, 我们通过逆
向思维选择营养效价较低的普通玉米作为共同背景的本底

饲料, 建立起低营养亚健康动物模型, 并结合创建的损益
指数及累计积分 (Benefit-Damage Index-General Score, 
BDI-GS)评价体系, 在玉米饲料中添加等比例的亲本及转
基因食品, 进行整个食品功效及安全性的对比评价, 具有
良好的科学性和实用价值。能够很好地解决转基因食品食

用安全评价中存在的困惑和争议的问题, 为转基因事业的
健康发展铺平道路。 

2  BDI-GS 食品功效安全评价体系的优势所在 

2.1  扎实的理论基础 

BDI-GS 评价体系主要是根据传统中医的核心理论
——五行理论及三焦学说[33], 结合对食物营养效应特别敏
感及现代养生学特别重视骨质健康问题[34], 以及经典营养

学评价的技术手段建立的食品功效及安全性评价体系。系

统固定选取解剖学的五脏、三焦的 3 个重要腺体和股骨
等９项能表征脏器组织功能的代表性指标, 结合体质量
变化的观察和血清生物化学指标的检测整合而成。通过实

验动物的生理指标能够全面揭示受试食物的功效和安全

性问题。该体系能够从宏观、局部到微观不同水平进行综

合评价 , 不同层面的指标可以相互印证自成一体 , 并初
步形成统一化和标准化的评价体系。 

2.2  BDI-GS 评价方法的科学性 

玉米是人类主食中营养效价最低的一种, 也是普通
标准鼠料的本底饲料, 具有很好的适食性。由于低营养性, 
实验动物会逐渐呈现缺乏营养及亚健康状态, 这很好地对
应了大部分人群的营养特征和亚健康体质的实际状况。如

果在低营养水平实验动物模型证明转基因食品的食用安全

性, 那么其对占主体的低营养和亚健康人群的安全性就有
保障, 同样由于饮食营养的解毒作用, 那么对少部分高营
养及健康的人群其食用安全性会有更充分的保障。而且啮

齿类实验小鼠与人体在生理结构和生理特征方面有很好的

相似性, 实验结果可以很好地演绎到人体效应。因此, 玉米
低营养模型评价结果能够涵盖转基因食品对全部人群的食

用安全性问题。完全符合科技以人为本的宗旨, 并因而表
明其具有良好的科学性。 

2.3  BDI-GS 评价指标的灵敏性 

由于使用低营养的饲料使实验动物评价指标对受试

物功效及毒性效应均会反映敏感, 即使微妙的变化也能通
过脏器组织的 BDI 得以体现, 无需有统计学差异的要求, 
实际上使评价标准变得十分严格甚至苛刻。通过基因修饰

后的食品对脏器组织的损或益的改变及其程度均可通过

BDI值轻松进行判断。而且通过 BDI累计的 GS 值可对比
评价受试物综合功效的高低, 揭示整个食物的综合功效及
风险的情况。不再是“实质等同”原则下评价的只是其中蛋
白的功效和安全性, 评价结果有很好的可比性, 并通过“优
选原则”判定转基因操作后的食品功效和安全性变化的优
与劣。 

2.4  BDI-GS 评价结果的实用性 

BDI-GS 评价体系通过简单的数据转换, 将脏器重量
或系数进行 BDI 式的转化, 并通过累计 GS 进行综合效应
的评价, 数据结果更加直观易懂。可以使转基因食品与亲
本食品之间品质差异的比较变得十分容易。通过“优选原
则”比较, 即可知道转基因食品是否比亲本食品更为健康
安全还是风险更高, 并可以揭示出亲本及转基因食品相关
的流行病风险信息。转基因食品究竟是有增加流行病的风

险, 还是对控制流行病有益。这些信息由于“实质等同”原
则的评价无从进行揭示, 未来就有可能蕴藏着巨大的远期
健康风险。而如果通过评价能够预测其流行病风险, 情况
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就会大不一样, 对未来控制饮食相关的流行病高发会大有
益处。也有可能通过评价发现能遏制流行病高发的转基因

品种, 如目前研究最热的转基因大米经过 BDI-GS 式的再
评价精选, 有可能得到能遏制我国不断高发的糖尿病的品
种, 成为真正意义上的“黄金大米”。 

2.5  结论的科普性 

BDI 和 GS 没有专业知识的人也能轻易看懂, 并通过
“优选原则”容易进行健康和安全性判断, 有利于未来公众
参与新的转基因高科技产品的评价和审批, 满足民众知情
权和参与权的需求。做到心明眼亮, 民众会有健康把握在
自己手中的感觉, 争议中的问题自然会迎刃而解。并能够
有效消除“实质等同”原则下评价转基因食用安全性给公众
带来信赖危机的恶劣影响, 未来对相关的转基因作物商业
化种植和食品的推广也会有很好的促进作用。 

2.6  对转基因事业的影响 

理论上讲同一作物可以研究多个转基因品种, 如目
前国内外在封闭研究中的转基因大米就有 100多种[35-36]。

由于 BDI-GS 方式的食用安全性评价的严格性, 使得大量
有害健康的品种被直接淘汰, 可以起到严格优选的作用。
首先要保证的是对人类健康的问题, 而且由于能商业种植
品种数量的大幅减少本身对环境及生态的影响就会降低。

而少部分通过食用安全性评价的品种进入种植给环境及生

态平衡的风险评估压力也会大为降低, 可以进行更细致的
评价研究。精品化的做法, 使转基因品种大幅减少, 结合细
致的评价工作, 转基因生态环境的风险无疑也是可以驾驭
的。同时, 由于 BDI-GS 式的评价具有评价周期短、样本
用量少, 结果明确等特征。可以使转基因在小试种植阶段
的样本就可进行评价和判定, 不合格的就直接淘汰, 并转
入新的转基因产品的研究, 这无疑会使转基因作物的研究
提速很多, 发现有益于人类健康和社会发展的转基因品种
的机会也就会大为增加。转基因的研究也会逐渐步入良性

循环的轨迹。 

2.7  利用 BDI-GS 体系进行食品评价的实例 

本课题组前期通过低营养动物模型结合创建的

BDI-GS 评价体系, 对比评价了进口转基因大豆和国产东
北天然大豆的功效和安全性问题[20], 结果表明二者的功效
差异相去甚远。当然, 可能存在种植环境不同、是否为亲
本等因素影响, 但足以说明, 进口转基因大豆在功效及安
全性方面不如国产天然大豆。然后由于没有转基因大米样

本, 我们分别评价了基因相同、不同加工的普通精米和糙
米的功效安全性[26,37], 很好地拟合和解释了相关流行病调
查[21-25]的结果, 并发现精米对胰腺健康的轻度损伤效应是
造成过多食用精米饭导致 II型糖尿病发生风险的原因。还
进行了杂交大米与普通大米功效的对比评价[38], 以及对比
评价了基因同源的两种糯米的功效[39]。通过该体系还对多

种普通食品进行了功效及风险评价[40-42], 均很好地拟合了
相关流行病调查[43-44]的结果, 足以证明其科学性和实用价
值。玉米低营养动物模型评价所表现出的对人类饮食相关

的多种流行病同时具有很好的揭示作用, 在以往的动物实
验中并不多见, 因而预示其在未来控制我国慢性流行病的
高发态势将会发挥重要作用, 而通过转基因新技术手段有
可能成为其中最重要的方式之一。  

因此, 通过对实验操作及评价程序的进一步标准化
和规范化要求, BDI-GS评价体系完全可以取代有严重缺陷
的“实质等同”原则的评价。BDI-GS评价体系与现有的成份
分析、过敏试验、基因转移、24 个月评价等评价方式进
行整合后, 人类完全可以驾驭转基因食品的食用安全性
问题。只要我们能够放弃“实质等同”缺乏科学性的评价方
式 , 转基因技术显著的现代高科技的特征 , 在未来解决
我国人口粮食安全以及饮食健康问题中才会发挥重大的

作用 , 人们无需再担心其食用安全性问题 , 百姓真正可
以放心食用转基因食品。因为 BDI-GS评价体系具有预防
和降低相关流行病风险的优势, 转基因食品有可能实现
从人们不敢随意问津到争相选取的华丽转身。因此, 笔者
认为只有超越“实质等同”原则, 我国的转基因事业才能
走出困境, 迎来灿烂而辉煌的明天。当然，未来要发展转
基因品种，必须持谨慎、谨慎、再谨慎的态度。 
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