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农产品中转基因检测抽样研究-第 1部分: 转基因
农产品抽样标准国际现状及理论研究 

曹际娟*, 张  琳, 赵  禹, 徐  静, 卲筠乔, 郑  江 

(辽宁出入境检验检疫局, 大连  116001) 

摘  要: 针对目前没有国际范围内可接受的转基因产品(genetically modified organism, GMO)抽样标准的现状, 

分析世界各国家和国际组织的 GMO 相关抽样标准, 并对国际标准关于 GMO 抽样的适用性进行分析; 同时对

适用于农产品中 GMO 抽样的理论进行了总结, 依次对 GMO 检测中涉及的 4 个过程, 包括分析试料、从分析

样品中采取试料的过程、从实验室样品到分析样品以及从批到实验室样品的过程, 对各步骤所产生的方差进行

分析, 并对总方差进行合成计算, 以期指导本系列文章的其余部分抽样研究实践, 并期望能推动相应国际标准

的制定。 
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Sampling for genetically modified organism content analysis in agricultural 
products-part 1: the international status of sampling standards for 

genetically modified organisms and the theory of sampling 

CAO Ji-Juan*, ZHANG Lin, ZHAO Yu, XU Jing, SHAO Yun-Qiao, ZHENG Jiang 

(Liaoning Entry-Exit Inspection and Quarantine Bureau, Dalian 116001, China) 

ABSTRACT: Due to the lack of world-wide accepted sampling standard for genetically modified organism (GMO), 

relative standards promulgated in the major developed countries and international organizations were investigated, 

especially focusing on the applicability of international standard. The theory of GMO sampling was summarized to 

guide the present sampling study, which included 4 parts: process of analysis on the test portions, process of sampling 

from analytical sample, process from laboratory sample to analytical sample, and process from lot to laboratory 

sample. Variance generated in the 4 process was analyzed and combined, in order to provide theory direction for 

the other parts of this series paper, and promote the formulation of widely accepted international sampling standard 

for GMO. 
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1  引  言 

由于转基因技术的快速发展, 在过去 30 多年里, 转

基因植物的种植面积和产量持续提升[1]。转基因植物或食

物(genetically modified organisms, GMOs)对人类健康的影

响尚无长期临床实验结果。一些国家认为转基因产品无害, 

不必实施控制措施, 只要是经过批准的品系就可以种植和

生产加工; 而更多的国家采取谨慎态度, 对转基因产品的

种植、入境和销售采取了严格程度不同的技术措施, 这导

致与转基因产品相关的国际贸易中经常发生纠纷, 进而对

转基因检测提出了越来越高的要求, 作为准确检测先决条

件—抽样, 得到越来越多的关注。 

本文概述了世界主要国家和国际组织的转基因粮谷

和油料抽样标准现状, 并与 ISO 24333:2009 Cereals and 

cereal products -Sampling比较, 针对转基因谷物和油料抽

样适用性进行分析, 同时对本系列后续文章的实验提供了

理论概述, 期望能推动制定一项在国际范围内可接受的转

基因谷物和油料抽样标准。 

2  世界主要国家和国际组织的转基因谷物和油

料抽样标准现状 

2.1 欧  盟 

欧盟早在 1990 年就出台了限制转基因投放环境的法

规[2]。随着欧盟转基因法规的逐步发展, 20世纪末, 转基因

产品阈值被限定为 1%[3-5], 欧盟的专家就此开始了对应的

抽样策略研究。2001年, Kay等[6]利用当年仍有效的国际标

准 ISO 542:1990 Oilseeds-Sampling[7]和 ISO 13690:1999 

Cereals, pulses and milled products-Sampling of static 
batches[8]中的抽样相关术语, 在检测方法的 LOD 为 20 

copies, LOQ为 100 copies[9]的前提下, 推荐采用上述 2个

ISO标准抽样, 即 2阶段抽样(不可能每个颗粒地随机抽样), 

从该研究结果看出, 当年的转基因产品抽样技术尚不成熟, 

很多要依靠等同于检测其他项目的 ISO抽样标准来完成。 

2003 年, 欧盟在增加了 Paoletti 等[10]的模拟抽样工作

内容并提交了 ISO/DIS 21568:2003 Foodstuffs-Methods of 

analysis for the detection of genetically modified organisms 
and derived products-Sampling[11], 按 照 ISO 542, ISO 

664:2008, Oilseeds-Reduction of laboratory sample to test 
sample[12], ISO 13690和系列统计抽样基础标准 ISO 2859 (all 

six parts) Sampling procedures for inspection by attributes[13], 
在 AQL≥1%的前提下(10%, 4%, 2%, 1%)制定了抽样策略。

然而, 这些抽样策略并未得到国际上的广泛接受[14]。 

2004年, 为了执行 Reg. 1830/2003[15], 欧盟专家出台

了抽样的技术指南 (R e c .  78 7 / 20 0 4 [ 1 6 ] ) ,  采用 I STA 

(international seed testing association)谷物抽样手册[17]以及

ISO 6644:2002 Flowing cereals and milled cereal products- 
Automatic sampling by mechanical means [18]。2005年, EC

发布了限制没有批准的(non-authorised)转基因 Bt10玉米产

品的紧急措施(Decision No. 2005/317/EC[19]), 随后又发布

了几个 E C 决议 ( D e c i s i o n  N o .  2 0 0 6 / 5 7 8 / E C [ 2 0 ] , 

2006/601/EC[21], 2006/754/EC[22], 2007/304/EC[23], 2008/289/ 
EC[24]), 用以限制非批准的转基因产品。2009年, 欧盟发布

Reg. 152/2009[25], 给出了用于官方控制饲料质量的抽样方

法, 取代了一系列原有指令, 适用于成分、添加剂和有害物

质分析, 但不适用于药物残留和微生物分析。2011 年, 为

促进这些决议的执行, 欧盟发布了针对已批准或批准过期

的 GMO 的新的抽样计划 Reg.619/2011[26], 给出了集合样

品不少于 35000粒和最终样品不少于 10000粒的抽样要求, 

其抽样原理应与计数抽样的应用有关。 

2001年, Lischer[27,28]总结了 Gy的抽样理论(theory of 

sampling)[29], 提出了 GMO 抽样中应考虑的主要因素, 计

算了大豆、玉米等的抽样基本参数, 但遗憾的是并没有给

出任何有关 GMO 的抽样方案。2012 年, Esbensen等[30-32]

首次将 Gy 等发展的抽样理论应用于大批量谷物抽样, 取

得了卓有成效的成果, 指出了现有各类标准的不足和 ISO

某些委员会在内的认识误区。 

2.2  美国和加拿大 

在加拿大和美国, 没有单独的转基因产品抽样标准。 

2.3  中  国 

在中国, 转基因产品已经引起了相关领域的重视[33,34], 

2004年发布实施关于转基因产品的抽样标准, 既适用于批

准产品也适用于非批准 GMO产品[35]。此外, 农业部公告[36]

和检验检疫行业标准[37]已广泛用于进出口产品的转基因

成分检测抽样。 

2.4  国际标准化组织 (International Organization 
for Standardization, ISO) 

2009年, ISO 24333[38]的新版标准发布, 取代了 2个原

有标准 ISO 13690和 ISO6644。然而, 它并不适用于外来的

未批准 GMO的抽样。2013年末, ISO/TC34/SC4中负责起

草 ISO 24333的工作组最终给出了 ISO/TR 29263的 DTR

版本[39], 给出了起草 ISO 24333 所依据的实验及其数据, 

其中不但没有包含 GMO 的抽样, 所研究的范围远未覆盖

ISO 24333所给出的适用范围。 

2.5  国际食品法典委员会 (Codex Alimentarius 
Commission, CAC) 

CAC没有专门针对GMO的抽样制定标准, 但于 2004

年制定了通用抽样指南[40]。 

3  适用于农产品中 GMO 的抽样理论 

3.1  转基因产品抽样和分析的基本过程 

大部分的固体产品批的抽样和分析过程如图 1 所示, 

转基因批的抽样和分析过程与此一致。 
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图 1  典型的固体产品抽样和分析过程 

Fig .1  Typical sampling and analysis processes for solid products 

 
3.2  分析试料的过程 

这是整个抽样和分析的最后一个过程, 对于转基因

产品含量分析, 它通常包含了 2 个子过程: 从试料中提取

DNA和定量 PCR分析。 

目前 PCR分析过程中, 通常从 25~100 μL提取液中抽

取 1~2 μL, 在较高含量区域(GMO含量≥104), 方差主要受

到物料结构方差控制, 在较低含量区域(GMO 含量<105), 

试液分布的非均匀性逐渐开始占据方差的主要贡献者位置。 

由于方法确认中对重复性的评估通常已包含了试液

的代表性, 采用标准样品对分析的校准已将偏倚控制在可

忽略范围, 因此, 在本研究过程中仅考察该过程产生的相

对重复性标准差 Sr(PCR)。历史数据表明, 当转基因含量≥

104时, 2 次测试结果的相对差值应在 5%以内, 从而得到

( ) 5%/ 2 2 1.8%rs PCR   ; 当转基因含量 510 时, 两次测
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试结果的相对差值应在 10%左右, 即 ( ) 10%/ 2 2rs PCR  

3.5%。而当转基因含量106 时, 两次测试结果的相对差

值应在 30%左右, 即 ( ) 30%/ 2 2 10.6%rs PCR   。 

该过程为非选择性过程, 其主要误差是可使用提取

效率 EX 表达和包含。可认为提取效率在 100%~ EX 之间

均匀变化, 可使用下式评估其标准差:  

 ( ) (1 ) / 12r EXs EXT    (1) 

历史数据表明, 当含量降低到一定程度时(例如 105), 

提取效率通常会存在降低的趋势, 其标准差增大。 

分析方差由 PCR分析过程和DNA提取过程产生的方

差合成, 可表示为:  

 2 2 2( ) ( ) ( ) /r r PCRs AE s EXT s PCR N   (2) 

3.3  从分析样品中采取试料的过程 

从分析样品中采取试料是一个选择过程, 其主要误

差的大小取决于分析样品的非均匀性、试料量和重复试料

个数。 

分析样品通常是经过充分混匀的, 按照 Gy 的理论[29], 

分析样品可视为零维批, 其结构方差(constitution variance)为 
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则 2 *ln[ ] ln[ ( )] ln( ) lnL n G mDH s h HI M    (6) 

实践中, 如果对从随机分布的批采取的抽样单元(份

样)进行逐一分析, 则可得到份样质量 *
mM 对应的, DHL 改

变 *
mM , 则可按式(6)得到单元为单个固体颗粒(标称粒度)

时 HIL的估计值。 

采用被视为是等概率抽样的简单随机抽样、分层抽样

和系统抽样等常用抽样方法, 对随机分布的分析样品, 增

加份样数没有任何效果。然而, 从本节开始假定的随机分

布在实践中无法完全达到, 只有当分析样品的粒度足够

小、含量足够低、混匀操作足够充分时才会接近随机分布。

由于简单随机抽样所带来的选择方差与份样数无关, 因此, 

只有采用系统抽样或分层抽样方法才能对非随机分布的分

析样品有一定的作用。从分析样品中采取份样构成试料的

操作往往针对较细的颗粒, 增加份样数对降低整体抽样方

差的作用可能并不明显, 但在份样数很小时(例如一次性

采取试料), 增加份样数的效果将是可观测到的。 

实践中, 抽取 NIT 个份样构成试料, 并对试料进行分

析, 所测得的总相对方差为:  

 2/ ( )AS TP r P ITDH CH DH DH N s AE     (7) 

因此, 抽取多个份样构成试料的操作仅对 DHP 发生

作用, 只有当DHP占主导地位时, 才会对DHAS产生明显的

降低作用。 

在正确抽样的前提下, 该级抽样的相对方差最小值

由下式给出:  

 2 1 1
( ) AS

TP AS
s TP HI

M M

 
  
 

 (8) 

实践中, 应采用由实验方法(式 6)得出的 HIAS 计算, 

在给定或由可接受的总分析方差导出的可接受抽样相对方

差 2
0 ( )s TP 时, 最小试料量 MTP,0由下式计算:  

 ,0 2
0 ( )

AS
TP AS

AS AS

HI
M M

M s TP HI



 (9) 

当 ,0TP ASM M 时, 式(9)简化为 

 ,0 2
0 ( )

AS
TP

HI
M

s TP
  (10) 

某些情况下, 虽然在理论上可通过无限降低分析样

品的粒度、采取更多的份样构成试料等方法将 MTP,0 降低

到可接受的程度, 但在实践中会导致过高的成本或无法做

到的情况。因此, 在降低 MTP,0时涉及与实现的可能性和代

价之间的平衡。 

另一方面, 当 2
0 ( )s TP 不明确或无法得到时, 通过改变

MTP 可得到 S2(TP)的变化情况, 在实践中可能的范围内选

择变化率较小的试料量作为 MTP,0的次优值。 

显然, 多次重复分析试料可降低分析方差, 随着试料

分析次数 NTP的增加, 组成总分析误差(TAE)的分量: 实际

抽取方差 S2(TP), DNA提取方差 2( )rs EXT 和 PCR分析方差

2( )rs PCR 同时降低, 因而总分析误差也会降低, 直至所有

分析样品均被采取成为试料, TAE降至最低。然而, 增加试

料分析次数意味着增加分析成本, 有时成本的增加将会是

不可接受的, 因此, 在实践中应发现和达到总分析误差降

低与成本增加之间的平衡。 

从分析样品中抽取试料和分析试料的过程均产生转

基因产品含量结果的不确定性, 其分析方差可合成如下:  

2 2 2 21 1 1
( ) ( ) ( ) ( )AS r r

TP EXT PCR
s TAE s TP s EXT s PCR

N N N

       
   

 (11) 

3.4  从实验室样品到分析样品的过程 

实验室样品是未经粉碎处理的最后一级样品。特别地, 

对于某些粉状货物(例如超微玉米粕、超微玉米酒糟粕等), 

可能不需要破碎而成为分析样品。 

从实验室样品制备分析样品的过程中, 主要误差与

实验室样品的非均匀性、各粒度级中间样品及分析样品的

非均匀性、质量缩减比例等有关。 
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较大颗粒的实验室样品通常使用旋转二分器或旋转

分样器等缩分设备进行缩分。较小颗粒的实验室样品通常

采用锥堆四分法或层混合法进行缩分。类似于式(8), 缩分

过程产生的方差为:  

 2 1 1
( )SS LS

SS LS
s SS HI

M M

 
  
 

 (12) 

破碎过程是一个非选择过程, 其粒度减小而质量没

有减小。由于不存在质量变化, 因此破碎过程不产生选择

方差。只要破碎过程没有产生样品损失、待测物质的特性

改变(除了粒度减小以外), 则该过程不增加任何方差。 

缩分过程产生的方差可与分析样品的总分析方差直

接合成, 得到实验室样品的估计方差:  

 

2 2 2

2 2

( ) ( ) ( )

( ) ( )

LS AS

AS j
j

s TAE s TAE s AS

s TAE s SS

  

  (13) 

其中 j对应于不同粒度级样品。 

3.5  从批到实验室样品的过程 

从批中采取份样, 组成集合样品, 由集合样品不经粉

碎而缩分至实验室样品, 这一过程包含了选择过程(从批

中采取份样、缩分)和非选择过程(份样的转运、集合、收

集及集合样品混匀等过程)。非选择过程由其正确性控制, 

不产生抽样方差; 缩分过程已在上节详细描述; 因此, 本

节重点评估从批中采取份样形成集合样品所带来的方差。 

从批中采取份样的方法很多, 如现行标准中对动态

和静态两种形式批的抽样方法, 机械和人工两种抽样手段, 

从散装物料流(传送带等)和由独立单元(卡车、车皮等)不同

的抽样方法, 简单随机抽样、分层抽样和系统抽样方法等。 

对一个批抽样和分析的总误差 GE 由抽样(选择)误差

SE、样品制备误差 PE和分析误差 AE构成, 即 

 GE SE PE AE    (14) 

由于各误差组成部分的期望均为 0, 因而总误差的期

望也为 0, 而其方差等于各组成部分方差的和(只要这些过

程是独立的), 即 

 2 2 2 2( ) ( ) ( ) ( )s GE s TAE s PE s SE    (15) 

3.5.1  由集合样品缩分为实验室样品 

这是一个无粒度缩减的缩分过程, 可采用 3.3 节中类

似的方法评估其产生的方差 S2(LS)。由于该过程无粒度缩

减, 因此其方差 S2(LS)与缩分次数无关, 而与集合样品的

质量, 特别是实验室样品的质量相关。 

 2 1 1
( ) L

LS CS
s LS HI

M M

 
  
 

 (16) 

至此, 样品制备(从集合样品到分析样品)过程的总方

差可表示为:  

 2 2 2 2 2( ) ( ) ( ) ( ) ( )j
j

s PE s LS s AS s LS s SS     (17) 

集合样品制备实验室样品过程是整个样品制备过程

的一个子过程, 因此其产生的方差 S2(LS)应合并写为:  

 2 2( ) ( )j
j

s PE s SS  (18) 

j为从集合样品到分析样品的每个子过程 

而按照一定的单一路径对集合样品进行制备、分析的

总方差可表示为:  

 

2 2 2

2

2 2 2

( ) ( ) ( )

1
( )

1 1
( ) ( ) ( )

j
TPj

r r
EXT PCR

s TPE s TAE s PE

s SS
N

s TP s EXT s PCR
N N

 

 

      
   

  (19) 

3.5.2  抽取份样的方差 

抽取份样的数量和每个份样的质量是每个抽样标准

中必须给出的参数, 这对抽取份样的误差构成重要影响。 

在一维批情况下(传送带或管道输送的物料流、其他可

视为一维批的情况), 由于在传送方向的两个垂直方向上被

全部采取为份样(正确抽样时), 其分布非均匀性及其方差为

0, 而在传送方向上, 由短程非均匀性 h1 (非连续非均匀性)、

长程非均匀性 h2 (非周期性连续非均匀性)和周期性非均匀

性 h3 构成, 在实践中还涉及对份样或集合样品的制备和分

析结果所带有的波动性, 折合成残余非均匀性 h4。 

 1 2 3 4mh h h h h     (20) 

当把整批 L 看作抽样单元(全批检测)时, 其非均匀性

即非均匀性的期望   0L mh m h  , 这时, 从所有角度观察

的非均匀性的期望均为 0, 即 

          1 2 3 4 0mm h m h m h m h m h      (21) 

各非均匀性分量所对应的方差有如下关系:  

          2 2 2 2 2
1 2 3 4ms h s h s h s h s h     (22) 

这表明, 由物料非均匀性导致的抽样方差由固有方

差 s2(h1)=s2(FE)、物料在单元传送方向上的分布方差(随距

离变化的方差 s2(h2)和周期性变化的方差 s2(h3), 以及实践

中制备和分析样品所导致的方差 s2(h4)构成。 

固有方差由下式给出:  

  2 1- 1 1
L L

F S L

P
s FE CH HI

PN M M

 
   

 
 (23) 

3.5.3  一维批物料抽样方差的估计 

采用变差图(variograph)方法估计一维批物料的抽样

方差。定义:  

 21
( ) ( )

2( ) m j m
U m

V j h h
N j  

  , j=1, 2, …, J (24) 

则 1 2 3 4( ) ( ) ( ) ( ) ( )V j V j V j V j V j     (25) 

其中 V1(j)、V2(j)、V3(j)分别对应于 hm+jhm在单元结

构性非均匀性、长程非均匀性和周期性非均匀性上的方差, 

而 V4(j)则对应于前三项的协方差与分析方差(样品制备与

分析的方差)之和。 

实践中, 对用系统抽样法抽取的NI≥60即 J≥30的份
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样进行逐一制备和分析, 可用 V(j)对 j作图, 称为变差图。

变差图的纵轴截距由下式给出:  

 
2

2
1 4

( )
(0) (0) (0) ( )

I

s TPE
V V V s FE

N
     (26) 

其中, S2(FE)可按照式(37)求出, 非均匀性不变量 HIL

由类似于式(6)的实验得到。 

V4(0)=
2( )

I

s TPE

N
项, 除非对于极低含量批, 由于 NI≥

60, V4(0)通常是可忽略的。 

采用以下各式计算变差图的各项参数:  

1) V(0)的评估: 采用式(26);  

2) V(j)的计算: 逐个制备和分析份样(NI≥60), 按式(38)

计算 V(j), J≥30;  

3)依次计算辅助变量的值:  

简单积分
0

( ) ( *) *
j

S j V j dj      

      (27) 

简单积分均值
0

1 1
( ) ( ) ( *) *

j
w j S j V j dj

j j
     

    (28) 

双重积分 0
'( ) ( *) *

'( 1) ( 1) / 2 ( ) / 2

j
S j S j dj

S j S j S j

 

   
   (29) 

双重积分均值
2

2 0

2
'( ) '( )

2
( *) *

j

w j S j
j

S j dj
j

 


    (30) 

移动均值(变差图具备明显固定周期性波动时) 

 

 

0 0

0

0 0

0

''( )

1
( ) ( ) ( ) ,

2 1
,

1
( 1 ) ( ) ( ) ,

2

w j

V j j V j V j j
R
R j

R P

V j j V j V j j
R
R j



      


  
       

 

 

 

(31) 

4)评估误差产生函数 

系统抽样: ( ) 2 ( / 2) 2 '( )syW j w j w j   (32) 

其中, 

0 0

0 0 0 0

2 ( ), 2
2 ( / 2)

2 ( 1/ 2) ( 1/ 2) / ( 1/ 2), 2 1


       

w j j j
w j

w j S j j j j
 

0 0 0 0( 1 / 2) ( ) [ ( ) ( 1 / 2)] / 4    S j S j V j V j  

分层抽样: ( ) '( )stW j w j  (33) 

简单随机抽样: 

  2 2( ) ( ) ( ) / ( )ra I I RW j s h s TPE N j sill     (34) 

5)得出不同抽样方法抽取份样的方差:  

系统抽样: 2( ) ( ) /sy sys SE W j Q  (35) 

分层抽样: 2( ) ( ) /st sts SE W j Q   (36) 

简单随机抽样: 2( ) ( ) /ra ras SE W j Q    (37) 

6)将 Wsy(j)、Wst(j)、Wra(j)对 Q=N1/j作图, 则可得到不

同份样数下的抽取份样方差, 从而确定满足方差要求的最

小份样数及最佳抽样方法; 改变份样量, 重复上述方法, 

则可得到最小份样量。 

由式(35)、(36)或(37), 与式(19)所表示的制备和分析

方差合成, 可得到总分析方差:  

2 2 2

2

2 2 2

( ) ( ) ( )

W ( ) / ( )

1 1 1
( ) ( ) ( )

 

  

      
   

sy j
j

r r
TP EXT PCR

s GE s TPE s SE

j Q s SS

s TP s EXT s PCR
N N N

 (38) 

4  结论与展望 

从世界主要国家和国际组织的标准发展状况来看 , 

欧盟针对 GMO 抽样标准的研究最为活跃。此外 , 

ISO/TC34/SC4专家组也对 ISO24333标准中的修订内容提

出了期望, 建议该标准中需包含用于外来未批准 GMO 抽

样的具有实验数据和有说服力的抽样策略或抽样计划。 

本文对现有的从现有的谷物、豆类、食品、饲料等一

系列相关产品中, 涉及抽样的理论进行了总结, 对各过程

中的方差进行了分析合成, 作为本系列文章后续实际样品

抽样研究的理论指导。 
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