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美国转基因大西洋鲑产业化对我国的启示

Enlighenments for China from the Industrialization 
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摘要：2015 年 11 月 19 日，美国食品药品监督管理局（FDA）批准了转全鱼生长激素基因（gh）大西洋鲑为第一种可供食用

的转基因动物产品，从而取得世界转基因动物育种研究与产业化的历史性突破。经过了长达 20 年的严格审核，转 gh 大西洋

鲑才获准产业化，不仅充分说明了对包括转基因鱼在内的创新产业的管理决策尤其需要尊重科学规律和客观事实；而且表明

基础研究只是产业创新的因素之一，转基因知识的科学普及与企业的积极参与是推动高新技术发展和创新产业形成不可或缺

的重要条件；高屋建瓴地制定我国基因改良农业品种市场准入的条例和操作细则已经刻不容缓。
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Abstract: On November 19, 2015, the US Food and Drug Administration (FDA) approved the “all fish” growth hormone (gh) 
transgenic Atlantic salmon for public consumption, which is significant as this species is the first genetically engineered livestock 
approved for human consumption and is considered as breakthrough of transgenic livestock breeding research and livestock 
industrialization. The US FDA made this landmark decision after 20 years rigorous bio-safety assessment of the transgenic salmon. 
This development reveals that all the management decisions in pursuing innovation in industry should follow the scientific method and 
be based on objective facts. It also reveals that basic research is one of the factors involved in industrial innovation. Both the scientific 
research behind the creation of this transgenic product and the active participation of the business sector have become increasingly 
important components for promoting the development of new high-level technologies and innovative industries. Furthermore, it is an 
urgent demand to strategically make the regulation and standardize its industrialization guidelines for agricultural genetically modified 
organisms.
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一、转 gh 基因大西洋鲑产业化突破及其影响

1994 年，美国食品药品监督管理局（FDA）批

准转基因延熟保鲜番茄进入市场销售，成为世界上

第一个商业化的转基因食品。1996 年，转基因作物

开始大规模商业化种植，种植面积为 1.7×106 hm2，

此后的发展极为迅速。据国际农业生物技术应用服

务组织（ISAAA）的统计，2014 年全世界有 20 个

发展中国家和 8 个发达国家种植了转基因作物，种

植面积高达 1.815×108 hm2，占全球人口的 60 % 以

上，约 40 亿人。其中美国种植的转基因作物面积

最大、增长最快，占全球种植面积的40 %。不仅如此，

美国还种植了世界上最多的转基因作物种类，其大

豆、玉米和棉花三大作物中，转基因品种的种植面

积分别为 94 %、93 % 和 96 %。美国杂货制造商协

会的统计数据表明，美国市场上含有转基因成分的

加工食品约为 75 %~80 %，转基因作物及其加工产

品已成为美国人日常生活中不可或缺的食品。

2015 年全球范围内共批准 136 项转基因作物产

业化，涉及 91 个品种。尤其值得关注的是，2015
年 11 月 19 日，美国食品药品监督管理局批准了水

丰技术公司 (AquaBounty Technologies) 的水优三文

鱼（AquAdvantage salmon）即转全鱼生长激素基因

（gh）大西洋鲑（以下简称转 gh 大西洋鲑）为第一

种可供食用的转基因动物产品 [1]，这是世界转基因

动物育种研究与开发应用的历史性突破，将成为转

基因动物产业化的典范，对今后转基因动物的研发

产生深远的影响。

二、转 gh 大西洋鲑的研发与产业化历程

1989 年，在加拿大政府财政资金资助下，加

拿大学者 Hew 等人将绵鳚 (Ocean pout) 的抗冻蛋

白（AFP）基因的启动子和终止子与大鳞大马哈

鱼 (Chinook salmon) 的生长激素基因 cDNA 重组后

构成的全鱼生长激素基因导入大西洋鲑（Atlantic 
salmon）中，获得转全鱼 gh 大西洋鲑，一年龄转

gh 大西洋鲑为对照鱼平均体重的 2~6 倍，最大个体

体重达到对照鱼的 13 倍 [2]。转 gh 大西洋鲑只需 18
个月就能达到商品规格，而且由于生长期缩短，降

低了因寒冷低温而造成的养殖风险，转 gh 大西洋

鲑显现出很高的商业化应用价值。随后，研发转 gh

大西洋鲑的 3 名学者与产业界合作成立了水丰技术

公司，从此，由水丰技术公司而不是研发者自身开

始了漫长的转 gh 大西洋鲑产业化历程。

由于缺乏可参照的转基因动物产业化安全评估

的管理程序与法规条例，也无转基因动物产业化的

先例可循，美国食品药品监督管理局与水丰技术公

司进行了长达 20 年的审慎评估与沟通，包括技术

磋商、规则制定、开放公众评议等科学评估和法律

程序等方面。1995 年，水丰技术公司尝试以新药的

动物试验向食品药品监督管理局申请水优三文鱼的

产业化。2003 年，水丰技术公司按食品药品监督管

理局的规则提交了水优三文鱼的监管研究报告。值

得注意的是，2006 年，水丰技术公司在伦敦证券交

易所另类投资市场（London Stock Exchange Alter-
native Investment Market，又称高增长市场）上市，

并成功获得 3 千万美元的风险投资，用于支持开展

水优三文鱼转基因的分子特征、生产性状的遗传稳

定性、食用安全评价、环境安全评价及其对策等方

面的研究工作与产业化。2009 年，美国食品药品监

督管理局确定了转基因动物食用安全性评价标准，

即今后所有转基因动物在进入市场之前，将被按照

普通药物的评价标准进行安全评估。同年，水丰技

术公司根据美国食品药品监督管理局的评价标准完

成了水优三文鱼的食品安全评价。2010 年，美国

食品药品监督管理局认为水优三文鱼与普通大西洋

鲑具有同等安全性，可以放心食用，并发布了水优

三文鱼的食品安全评估报告草案供公众评议。美国

食品药品监督管理局开展水优三文鱼能否产业化的

审查活动需要支出费用，但是，2011 年 6 月 15 日，

美国众议院通过了一项农业支出法案的修正案，该

修正案禁止美国食品药品监督管理局 2012 年就此

支出相应的费用。渔业在阿拉斯加州的经济和社会

构成中具有举足轻重的地位，美国大部分的鲑鱼来

自于阿拉斯加，因此阿拉斯加州的议员提出该修正

案的原因不言而喻。6 月 16 日，水丰技术公司发

表声明，指出美国食品药品监督管理局对水优三文

鱼的食用安全性和环境安全性进行了严格的科学评

价，水优三文鱼的安全性毋庸置疑。美国的国民健

康和安全监管政策建立在科学研究的基础上，少数

议员无视客观研究结果的蛮横行为是完全错误的。

2012 年 5 月，食品药品监督管理局完成了水优三文

鱼对生态环境影响的评估草案，同年 12 月，按照



107

中国工程科学 2016 年 第 18 卷 第 3 期

转基因动物食品的管理法规，食品药品监督管理局

将拟批准水优三文鱼食用的文件进行为期 3 个月的

网络公示，以收集社会各界的意见。鉴于日常生活

中充满了食品药品监督管理局批准的转基因食品或

由转基因原料加工制作的食品，而且当时美国公众

已经安全食用这些食品长达 18 年，美国公众主要

是担忧水优三文鱼是否具有潜在的生态风险。因此，

美国食品药品监督管理局主要是收集公众关于水优

三文鱼对生态环境影响的反应。2014 年，加拿大环

保部批准水丰公司可以生产水优三文鱼卵用于商业

化销售。但是，在收集公众意见的 3 个月期限截止

后，美国食品药品监督管理局长达 3 年没有关于水

优三文鱼产业化的信息，原因在于美国食品药品监

督管理局公布水优三文鱼的评估文件后，面临着强

大的社会压力。联合署名反对水优三文鱼产业化的

包括上百万的公众以及 300 个环保组织，还有 40
位国会议员口头表示反对食用水优三文鱼 [3]。美国

食品药品监督管理局仔细分析了收集到的这些反对

意见，认为转 gh 大西洋鲑鱼的安全评估已经涵盖

和解决了环保组织和公众所担心的问题。比如，针

对人们对转基因三文鱼生态风险的担忧，水丰公司

一方面建立完善的养殖、安全防护、逃逸预警、废

水管理等设施，通过物理方法隔离养殖水优三文鱼；

另一方面，由于三倍体鱼的性腺败育，因此水丰公

司还采用物理、化学和生物等多种手段培育出全雌

的三倍体转基因三文鱼，养殖全雌的三倍体水优三

文鱼能确保对生态环境没有影响等。

因此，美国食品药品监督管理局认为转 gh 大

西洋鲑鱼的食品安全性和生态安全性应以客观的科

学评价结果为准则，虽然面临着强大的舆论压力，

但是 2015 年 11 月 19 日，美国食品药品监督管理

局仍然发表公告宣布转全鱼 gh 大西洋鲑和普通大

西洋鲑一样可供人类安全食用。至此，继世界上第

一例转基因植物产品在美国被批准上市 21 年后，

第一例转基因动物的产业化准入同样在美国取得历

史性的突破。

三、中国的转基因鱼育种研发现状

转基因鱼育种是一项诞生在中国的高新技术，

中国科学院水生生物研究所于 1985 年培育出世界

首批转基因鱼，建立了转基因鱼理论模型，为世

界所公认 [4]。随后培育出具有完全自主知识产权

的转全鱼 gh 基因鲤（冠鲤）[5,6]，并于 2000 年首次

系统完成冠鲤的中间试验。与对照鲤比较，在同

等养殖条件下，冠鲤不同家系的生长速度提高约 
42 %~114.92 %；养殖冠鲤当年就可达到上市规格，

缩短了一半的养殖周期，降低了养殖的时间成本和

劳动强度，还降低了养殖过程中可能因缺氧、疾病

等导致的风险；而且冠鲤的饵料转化效率比对照

鲤提高约 17.1 %~18.2 %，降低了养殖的饲料成本。

此外，冠鲤的性腺指数仅为同龄对照鲤的 1/4，可

食肌肉多。因此冠鲤具有优良的养殖性状。

就冠鲤的食品安全而言，按照国家 I 类新药的

毒理学实验规范和实质等同性原则，武汉大学基础

医学院、中国疾病预防控制中心营养与食品安全研

究所进行了冠鲤的营养学、毒理学和致敏性研究，

系统评价并证实冠鲤与对照鲤具有同样的食用安全

性 [7~10]。就冠鲤的生态安全而言，我们不仅进行了

冠鲤生物学特性和种群适合度参数的全面细致分

析，而且提出了构建人工模拟湖泊评价其生态安全

的新策略。中国科学院水生生物研究所设计和构建

了一个面积约为 6.7 hm2，具有防洪、防逃、防盗等

安全设施齐备的人工模拟湖泊。该模拟湖泊不进行

任何的人工投喂，放养了 12 个科的 23 种鱼，其

中 65.2 % 为鲤科鱼，鱼类区系组成具有中国长江

中下游湖泊的代表性 [11]。从分子、个体、种群和

群落等不同水平，全面系统评价了冠鲤投放到该人

工湖泊后对生态环境的可能影响，发现在鲤鱼自然

分布的水域，冠鲤的生态风险不会高于对照鲤。

与转 gh 鲑鱼的研发和生物安全性评估比较，

冠鲤的食品安全和生态安全评价不仅完全符合美国

食品药品监督管理局、世界卫生组织与联合国粮食

及农业组织审批转基因动物的法规要求，而且生态

安全评价的相关研究更为超前，实验更为充分，数

据更为详尽。不仅如此，中国科学院水生生物研

究所还与湖南师范大学合作，通过倍间杂交研制

出 100 % 不育的三倍体吉鲤，具有完全的生态安全

性 [12]；而人工诱导三倍体转 gh 鲑鱼的效率最高为

99.8 %。从技术的角度而言，食用安全、生态安全、

品质优良、具有完全自主知识产权的吉鲤产业化条

件已经成熟。

近年来，中国科学院、国家农业部所属研究所

以及高校的一大批科研人员，相继在草鱼、鲤鱼、
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半滑舌鳎等重要养殖鱼类基因组解析和功能基因组

分析 [13~15]，重要经济性状相关基因发掘、内源基

因精细编辑和外源基因高效导入以及高产、优质、

抗病、抗逆的多种转基因经济鱼类新品种培育等方

面，均取得了一系列重要进展和突破。但遗憾的是，

中国学者在世界上率先培育出的转基因鱼产业化仍

然举步维艰，包括转基因鱼在内的转基因生物产品

甚至被妖魔化。

四、水优三文鱼获准产业化的启示

（一）尊重科学，以科学为依据对包括转基因鱼在

内的创新产业进行决策

转 gh 大西洋鲑获准产业化经过了长达 20 年的

安全性科学评估，这一漫长、艰难而又富有创新的

产业化历程，充分体现了管理决策对科学的尊重与

维护。美国食品药品监督管理局在批准水优三文鱼

产业化上有严格的程序，做出的决策非常慎重。不

可否认，美国也存在对转基因的争议，食品药品监

督管理局面临着经济、社会、文化、宗教信仰，甚

至还有政治等因素反对转基因的巨大压力，食品药

品监督管理局充分考虑并分析了民意中的不同意

见，但是没有迎合和迁就其中非科学、非理性的反

对意见，而是以科学为依据，对包括转基因鱼在内

的创新产业进行科学决策。

（二）基础研究只是产业创新的因素之一，高新技

术的产业化离不开企业的积极参与

水优三文鱼的产业化获准还充分说明基础研

究只是产业创新的因素之一，要推动创新产业和高

新技术的发展与应用，离不开有战略眼光的企业和

产业界的积极参与。加拿大学者研制出转 gh 大西

洋鲑后，随后的产业化进程及相关研发工作完全由

水丰技术公司主导，在没有转基因动物产业化先例

可循的情况下，水丰技术公司一方面与食品药品监

督管理局进行了长达 20 年的技术磋商、规则制定、

开放公众评议等科学评估和法律程序等方面的沟

通，建立客观、科学的评价原则和程序；同时，水

丰技术公司还通过资本市场获得 3 千万美元的风险

投资，并先后投入超过 1 亿美元用于水优三文鱼后

期的研发。毋庸讳言，如果没有水丰技术公司从社

会对三文鱼养殖产业迫切需求良种的前瞻考虑，如

果没有其对水优三文鱼产业化坚持不懈、甚至是不

计成本的全方位投入，转 gh 大西洋鲑可能仍然只

是静静地游躺在科学家的实验室中。

（三）科学普及与高新技术研发同等重要，对于转

基因的产业化不可或缺

水优三文鱼的产业化还启迪我们，科学普及

与高技术研发同等重要，高水平科学素养的公民

有期盼创新的内在驱动力和易于接受创新的秉性。

如果公众对转基因技术及其产品缺乏了解，就非

常容易被某些耸人听闻的谣言所蛊惑，从而担忧

和排斥转基因产品，甚至对转基因产品产生虚幻

的恐惧。比如人们闻 “ 激素 ” 而色变，但人们担

忧的实质上是不易分解的固醇类激素，而水优三

文鱼和冠鲤所转移的鱼类生长激素是一种蛋白质，

经过烹调加工和胃肠消化后，生长激素就分解为

氨基酸而作为营养被人体吸收，不会有激素的生

理功能。但公众和消费者不可能成为每个领域的

专家，人们对于新生事物需要一定的时间去了解，

因此科研人员不仅要潜心科研，而且还需要把科

学的道理教给媒体，准确地传播给大众，转基因

研发迫切需要政府部门、科研机构、媒体和社会

全面客观地宣传和引导。

（四）高屋建瓴地制定我国基因改良农业品种市场

准入的条例和操作细则已经刻不容缓

我国自主研发出的诸多转基因动植物优良品种

处于产业化突破的前沿，迅猛发展的基因编辑技术

将掀起世界范围内基因改良农业品种的新浪潮。但

是，我国基因改良农业品种的产业化管理的相关制

度建设非常滞后于科学研究的发展。就转基因鱼优

良品种的产业化而言，根据《农业转基因生物安全

管理条例》和《转基因生物安全评价管理办法》，

经过严格、科学的生物安全评价，获得农业转基因

生物安全证书后，必须进行水产养殖新品种的审定，

转基因鱼的产业化进程才能向前推进。但是，现行

的《中华人民共和国渔业法》《水产原、良种审定

办法》《水产苗种管理办法》和《中华人民共和国

水产行业技术标准——水产新品种审定技术规范》

等均缺乏可操作的用于指导转基因鱼品种审定的内

容。包括转基因鱼在内的基因改良农业新品种如何

进入市场，面临着无标准可循，无办法可依的窘境。
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因此，高屋建瓴地制定我国基因改良农业品种市场

准入的条例和操作细则已经刻不容缓。
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