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论著
转 "#$%&! 基因大米 \-+(%慢性毒性试验研究

唐晓荞 %!王杨凤 -!裴兰洁 %!杨文祥 %!樊军 %!卓勤 )!杨晓光 )!刘家发 %!樊柏林 %

!%1湖北省疾病预防控制中心 应用毒理湖北省重点实验室"湖北 武汉#&)""a.$ -1重庆市涪陵区
疾病预防控制中心"重庆#&","""$ )1中国疾病预防控制中心营养与健康所"北京#%"""!"#

摘#要!目的#通过掺入饲料的方式连续给予 F_大鼠转 "#$%&!基因大米 \-+(% !- 周!为其食用安全性提供基础

毒理学数据% 方法#%&& 只无特定病原体#FOD级$F_大鼠按体质量随机分为三个组!每组雌雄各半% 根据大米营

养成分测定结果!将 \-+(%大米及其亲本明恢 $) 大米均按最大比例掺入饲料中!成长期和维持期分别为 $"/a!h"

$$/a!h!同时设置 +<7(.) 配方饲料组作为营养对照% 连续喂饲 !- 周&试验期间观察并记录一般状况"体质量"摄

食量等!并开展血液"血生化"尿液常规检测&试验结束时处死动物进行病理学检查等% 结果#转基因和亲本大米

的主要营养成分含量相近% !- 周试验周期中!各组大鼠一般状况均良好!死亡率和肿瘤发生率组间差异无统计学

意义#’i"/"!$% 与非转基因组比较!转基因组大鼠体质量"进食量"食物利用率差异无统计学意义#’i"/"!$&血

液"血生化"尿液检测未发现有毒理学意义的改变&各组组织病理学检查均未发现有意义的病理学改变% 结论#在

本试验条件下!转 "#$%&!基因大米连续喂饲 F_大鼠 !- 周!未发现其对实验动物产生不良的影响%
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##近年来"随着人口膨胀,耕地面积缩减和虫害
的影响"中国农业生产特别是大米的生产面临着严
峻的挑战 * %(-+ ’ 利用基因工程技术培育高效抗虫水
稻新品系"在不改变水稻原有营养价值的前提下"
增加其抗虫能力"既可以提高产量"也可以减少因
施用农药带来的污染问题 * -(!+ ’ "#$基因是从苏云金
芽胞杆菌#()"*++,-./,#*01*20-*-"bG$中鉴定并克隆出
来的一类晶体蛋白抗虫基因"在国内外已获得了多
种遗传稳定的水稻品系"如转 "#$3&"基因的籼稻
-<*$&."转 "#$3&基因的粳稻-LI_%.和-LI_-."
转 "#$3&45"#$3&"基因的 -华恢 % 号 . 和 -bG汕优
$)."转 "#$3&45"#$6&) 基因的粳稻-秀水 %%". * !(,+ ’

转基因水稻 \-+(%是一种以明恢 $) 水稻为亲本"通
过农杆菌介导转入一种新的 "#$%&!基因后培育出
来的转基因水稻纯合株系’

但是外源基因插入基因组后是否会产生不确
定性"其表达产物引起的刺激效应及其基因随机插
入引起的位置效应是否会产生有害成分"还未可
知"因此目前在转基因作物的毒理学评价中仍采用
个案原则"需要对每一种作物进行系列的毒理学评
价 * )"a".+ ’ 本研究所评价的转基因水稻 \-+(% 之前
已进行了传统大鼠亚慢性毒理学试验"未发现有毒
理学意义的改变 * %"(%%+ "本次慢性毒性试验将在原有
试验基础上延长实验动物给予受试物时间至 %- 个
月"以进一步评价慢性毒性效应"从而完善转
"#$%&!基因水稻 \-+(%的毒理学基础资料’

%#材料与方法
%/%#材料
%/%/%#样品

转 "#$%&!基因水稻 \-+(% 及其亲本明恢 $) 均
由华中农业大学林拥军教授实验室提供"经脱壳后
磨成大米粉供试验用’
%/%/-#实验动物及饲养条件

无特定病原体#FOD级$F_大鼠 %&& 只"体质量
为 %%"d%)" C"雌雄各半"由湖北省实验动物研究中
心提供"实验动物生产许可证号%FR=L#鄂$ -"%!(
""%,"实验动物合格证号%7?1&-"""$"""%.a,.’ 动
物饲养于湖北省疾病预防控制中心 FOD级屏障设施
内"动物饲养室温度为 -"d-$ j"湿度为 &"hda"h"
明暗交替时间为 %- 4’%- 4"实验动物使用许可证号%
F‘=L#鄂$-"%-(""$!’ 实验动物的使用方法经过湖
北省疾病预防控制中心-动物使用和管理委员会.的
批准"批准号为%安评中心动#福$第 -"%a"-""- 号’
%/%/)#主要仪器与试剂

=\(-""":f型全自动血球计数仪,R+(!%" 自动

血液凝固测定仪均购自日本希森美康"+T$," 型全
自动生化分析仪#美国贝克曼$"6(,"" 全自动尿分
析仪#迪瑞医疗科技股份有限公司$’

血液检测试剂均购自 ;H;@AU#无锡$科技有限
公司"生化检测试剂均购自上海丰汇医学科技有限
公司"电解质检测试剂均购自美国贝克曼库尔特’
%/-#方法
%/-/%#大米粉的营养成分分析及饲料配制

对试验用大米粉检测营养成分"测定指标包括
蛋白质,脂肪,淀粉,粗纤维,灰分和水分’ 大米粉
以掺入饲料的方式给予大鼠"成长期饲料和维持期
饲料的大米粉掺入比分别为 $"/a!h和 $$/a!h"均
为不明显影响混合饲料营养均衡的最大掺入量’

同时按照 +<7(.)8,+<7(.)I配方配制普通饲料作
为营养对照’ 饲料均由武汉万千佳兴生物科技有
限公司加工"并抽样进行营养成分的检测’
%/-/-#分组

本试验参照 8b%!%.)/-$!-"%! (食品安全国
家标准 慢性毒性试验) * %-+和经济合作与发展组织
#]XR_$慢性毒性指导原则 * %)+ "将检疫合格的大鼠
按体质量随机分为转基因组,非转基因组和营养对
照组"每组雌雄各 -& 只"分别喂饲转 "#$%&!基因水
稻 \-+(%,亲本水稻明恢 $) 和 +<7(.) 配方饲料 !-
周"其中 %d%) 周给予成长期饲料"%&d!- 周给予维
持期饲料’
%/-/)#一般观察

每日进行笼边观察"主要为大鼠的存活状况和
一般状况’ 试验前和试验结束时"进行眼部检查
#角膜,晶状体,球结膜,虹膜$’
%/-/&#体质量和进食量测定

第 %d%) 周每周一次"第 %&d!- 周每 & 周一次’
计算 %d%) 周的每周食物利用率和总食物利用率’
%/-/!#血液,血生化及尿液检查

试验第 %) 周,第 -$ 周每组雌雄各取 %" 只大鼠
以及第 !- 周取所有存活大鼠进行采血,采尿测定’

血液检测指标包括白细胞计数#QbR$,中性粒细胞
#7$百分比,淋巴细胞#9$百分比,单核细胞#I$百
分比,嗜酸性粒细胞#X$百分比,嗜碱性粒细胞#b$
百分比,红细胞计数#*bR$,血红蛋白浓度#6M$,红
细胞压积#6R\$,血小板计数#O9\$’ 血生化指标
包括丙氨酸氨基转移酶#+9\$,门冬氨酸氨基转移
酶#+F\$,碱性磷酸酶#+9O$,尿素氮#bT7$,肌酐
#RJ$,血糖#8SN$,总蛋白 #\O$,白蛋白 #+9b$,总
胆固醇#\R$,甘油三酯#\8$,总胆红素#\b<9$’ 试
验第 !- 周进行凝血酶原时间#O\$和活化部分凝血
活酶时间#+O\\$测定’
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%/-/$#病理学检查
试验结束时"处死所有大鼠"进行大体解剖"取

脑,心脏,肝脏,肾脏,脾脏,肾上腺,睾丸,附睾,卵
巢,子宫,胸腺等主要脏器"称重并计算脏体比’ 脏
体比#h$k脏器湿重#C$’禁食后体重#C$l%""h’
取心脏,肝脏,脾脏,肺脏,肾脏,小脑,大脑,脑干,
脊髓#颈,胸,腰部$,垂体,甲状腺,甲状旁腺,胸腺,
胃,十二指肠,胰脏,空肠,回肠,结肠,直肠,膀胱,
淋巴结#肠系膜淋巴结$,肾上腺,前列腺,睾丸,附
睾,卵巢,子宫,乳腺,皮肤,眼,肌肉,胸骨,眼球,坐
骨神经,骨髓"供组织病理学分析’
%/)#统计学分析

试验数据用 I:2J?;?3GXU2AS软件建立数据库"
采用 FOFF -"/" 进行分析"计量资料采用 .检验"计
数资料采用卡方检验"以 ’m"/"! 为差异有统计学
意义’

-#结果
-/%#各种大米及其加工饲料的营养成分检测结果

转基因大米和非转基因大米各营养成分含量
均接近"结果见表 %’ 三组相应成长期和维持期饲
料的营养成分含量基本均衡一致"详见表 -’
-/-#临床观察

试验期间"各组存活大鼠毛色,精神状况,行为
和粪便等均无异常"未观察到毒性相关的临床症
状"眼科检查未见明显异常’ 仅在试验第 !% 周"营
养对照组 % 只雌性大鼠,转基因组 % 只雄性大鼠出
现死亡"大鼠死亡前无明显不良症状"体质量增长
####

表 %#转基因组和非转基因组大米的营养成分
\>MSA%#7NGJ:G?B>S2?@W?BABG;?3GJ>B;CAB:2>BE 2?BPABG:?B>S

J:2A3S?NJ
指标 转基因组 非转基因组

蛋白质’#C’%"" C$ ./a. ./)&

脂肪’#C’%"" C$ -/%& %/-,

淀粉’#C’%"" C$ a!/&" a$/-"

粗纤维’h %/%$ "/$,.

灰分’#C’%"" C$ "/."& "/,""

水分’#C’%"" C$ %"/-" %"/)"

表 -#成品饲料主要营养成分检测结果’#C’%"" C$

\>MSA-#D?J@NS>G:?B ?3E:AG;3?JCJ?VG4 >BE >ENSG@>:BGAB>B2A

>BE >B>SH;:;JA;NSG;?3G4A2?@WSAGA3AAE;

项目
成长期 维持期

转基
因组

非转基
因组

营养
对照组

转基
因组

非转基
因组

营养
对照组

粗蛋白 --/) -%/- --/! --/! --/% --/%

粗脂肪 a/) a/" ,/" a/% $/a ,/)

水分 ./. ./. ./, ./! ./$ ./$

粗灰分 &/& &/) &/, &/% )/. &/)

碳水化合物 !$/" !a/! !&/. !$/, !a/a !!/a

能量 % $")/" % !../" % $%"/" % $%%/" % $"&/" % $)"/"

正常"死亡后尸检未见明显异常"考虑与受试物给
予无相关性’
-/)#体质量,进食量和食物利用率

转基因组和非转基因组大鼠的体质量在维持
期增长速度均高于营养对照组"部分时间点差异有
统计学意义#’m"/"!$’ 转基因组大鼠体质量,进食
量变化及试验前 %)周总食物利用率与非转基因组比
较"差异均无统计学意义#’i"/"!$"结果见图 -d)’

图 -#大鼠 %d%) 周#左$和 %ad!- 周#右$平均体质量变化
D:CNJA-#IA>B VAAKSHM?EHVA:C4G?3@>SA>BE 3A@>SAJ>G;:B VAAK;%(%) >BE %a(!-

图 )#大鼠 %d%) 周#左$和 %ad!- 周#右$平均进食量变化
D:CNJA)#IA>B VAAKSH3??E 2?@;NWG:?B ?3@>SA>BE 3A@>SAJ>G;:B VAAK;%(%) >BE %a(!-
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-/&#血液检查结果
与非转基因组比较"转基因组雌性大鼠第 %)周 I

百分比偏低,第 -$周 O9\和 I百分比偏低"差异均有
统计学意义#.kn-/)%)"’m"/"!&.kn-/$&""’m"/"!&
.kn)/%&&"’m"/"!$"但不具有规律性"与营养对照组

比较也未出现类似的变化’ 转基因组和非转基因组
大鼠其他时间点各指标比较"差异均无统计学意义
#’i"/"!$"结果见表 )’ 单纯 I百分比降低并不具
有明显的临床意义"而且降低的幅度不大"尚在本实
验室的历史值范围内"故不认为具有毒理学意义’

表 )#大鼠血液检查结果#"7o-$

\>MSA)#6A@>G?S?C:2>SW>J>@AGAJ;?3@>SA>BE 3A@>SAJ>G;

类型 检测项目
第 %) 周 第 -$ 周 第 !- 周

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k-&$

非转基因组
# 0k-&$

营养对照组
# 0k-)$

雌鼠

QbR’# %".’9$ %&/) o!/, %&/" o!/! %&/, o&/) %"/% o-/$ %"/! o)/a %-/$ o!/$ ./% oa/) a/a o-/a ,/, o-/$

*bR’# %"%-’9$ ./!& o%/%. ,/.$ o%/&) ,/.! o"/$- a/$$ o%/%- ,/") o"/&% a/&- o"/.% $/.& o%/)a $/.& o%/aa $/.& o%/)%
6M’#C’9$ %a./- o%./% %$./" o-$/- %$./" o./$ %&a/) o-%/$ %!-/, o,/- %&%/$ o%a/$ %))/. o-$/% %)&/- o)&/. %)&/! o-&/a
6R\’h !-/. o$/- !"/& oa/, !"/- o)/- &)/$ oa/" &!/$ o-/) &)/% o!/. &"/$ oa/! &"/" o%"/& &"/" oa/)

O9\’# %".’9$ % -$"/& o-%./& % "a)/) o)a-/a % "a$/& o)$a/- .!!/. o-$-/.! % -")/a o%)a/, % "-!/" o%,%/) ,&)/- o-,,/,# .a-/) o-a./- % "")/a o-&./-
7’h &%/, o%)/$ )./& o$/a )$/. o./a )-/! o,/! -./% o&/- -./& o$/a ),/% o./! )./. oa/a )!/a o!/a
9’h !"/& o%&/" &./) o./a !&/$ o%%/& $-/a! o,/. $&/& o&/. $!/& o$/a !&/% o%"/) !-/% o,/! !$/% o!/&
I’h &/a o%/a! a/& o)/- !/) o%/& -/" o"/a! )/, o%/a -/$ o%/" &/. o-/- !/% o%/. !/" o%/!
X’h )/% o"/, )/. o%/) )/- o%/) -/$. o%/" -/$ o"/. -/$ o%/" -/, o%/% -/. o%/% )/% o%/a
b’h "/"- o"/"$ "/"- o"/"& "/", o"/". "/") o"/"a "/"% o"/") "/"& o"/"! "/"a o"/%. "/") o"/"$ "/") o"/"$
*AG’h %/, o"/) %/a o"/) %/$ o"/) %/$ o"/& %/! o"/& %/a o"/) -/& o!/" %/& o"/& %/- o"/)
+O\\’; ! ! ! ! ! ! ./$ o%/.# %"/$ o%/! %%/" o-/$
O\’; ! ! ! ! ! ! %-/& o%/% %)/" o%/! %-/! o%/"

类型 检测项目
第 %) 周 第 -$ 周 第 !- 周

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k-)$

非转基因组
# 0k-&$

营养对照组
# 0k-&$

雄鼠

QbR’# %".’9$ %&/) o!/$ %)/a o-/) %!/$ o!/) %"/a o-/" %%/$ o-/) %)/, o&/% %)/" o)/a %&/) o&/& %-/" o&/$

*bR’# %"%-’9$ ./". o)/-% ./$! o"/,! ./., o"/$, a/.& o"/,a ,/%" o"/!" ,/!% o"/,a ,/&, o"/a$# ,/&. o"/!% a/$& o%/)
6M’#C’9$ %$&/) o!,/" %a&/, o%&/$ %,"/. o%%/. %&"/& o%!/$ %&"/! o%%/% %&,/. o%&/! %!-/! o%-/,# %!-/! o%%/) %&"/% o-%/$
6R\’h &,/& o%a/% !%/)1o&/. !)/) o)/, &)/! o&/$ &&/& o)/) &$/, o&/& &!/a o)/.# &$/! o)/a &-/& o$/&

O9\’# %".’9$ % "&$/) o&,-/! % %../" o)!%/. % -$)/a o%-,/$ % %""/& o%-,/a ..)/a o-%%/- % "a-/& o%!&/) % -,"/, o%,./"# % %../- o-&$/a % %%$/! o-.a/"
7’h &%/% oa/% &&/, o!/, &,/& o%"/% &%/$ o,/. &%/- o,/$ &"/) o%-/! &"/a oa/. &%/% oa/- &"/- o./!
9’h !)/) o$/a# &,/. o!/. &&/. o./- !)/$ o./) !&/" o,/, !!/) o%-/) &./. o,/- &./a o,/& !%/- o./&
I’h )/$ o"/. )/a o"/, )/. o%/) %/% o"/$ "/. o"/- %/) o"/$ !/$ o%/, !/! o-/- !/& o%/.
X’h -/% o"/) -/! o"/. -/, o%/- )/a o"/, )/. o%/% )/- o%/) )/, o"/.# )/a o%/) )/% o%/-
b’h "/"" o"/"" "/"" o"/"" "/"" o"/"" "/"" o"/"" "/"- o"/"& "/"" o"/"" "/") o"/"! "/"% o"/"& "/"% o"/")
*AG’h %/a o"/- %/! o"/- %/a o"/- %/! o"/) %/, o"/)! %/! o"/- %/! o"/)# %/& o"/) %/) o"/)
+O\\’; ! ! ! ! ! ! % %a& o%/) %%/, o%/a %%/. o&/.
O\’; ! ! ! ! ! ! %&/- o"/a %&/- o"/, %&/" o"/,

注%!表示与非转基因组比较"’m"/"!&#表示与营养对照组比较"’m"/"!&!表示未检测

-/!#血生化检查结果
与非转基因组比较"转基因组第 %) 周雌性大

鼠的 8SN 和 \8偏低#.kn-/)%-".kn%/.,&$ ,雄性
大鼠 8SN 和 bT7偏低#.kn-/.a)".kn-/--,$ "第
-$ 周雌性大鼠 RJ偏高 #.k-/%%!$ "第 !- 周雌性
大鼠 8SN 和 +9\偏低#.kn-/"..".kn-/)&%$ "差
异均有统计学意义 #’m"/"!$ ’ 转基因组和非转
基因组大鼠其他时间点各指标比较"差异均无统
计学意义#’i"/"!$ "结果见表 &’ 因大鼠体质量
增长正常"8SN 和 \8的降低不认为具有毒理学意
义"可能是禁食的程度不同所致’ +9\的降低没
有明显的临床意义"且 +F\和 +9O在各检测时间
点差异均无统计学意义#’i"/"!$ "故认为也不具
有毒理学意义’

-/$#尿液常规检验
转基因组与非转基因组比较"雌,雄大鼠各时

间点尿液指标差异均无统计学意义#’i"/"!$’
-/a#病理学检查

与非转基因组比较"转基因组雌性大鼠脑重偏
轻,肾上腺偏重"差异均有统计学意义#.kn-/-$-"
’m"/"!&.k-/!!."’m"/"!$"但脏体比差异无统计
学意义#’i"/"!$’ 转基因组与非转基因组其他脏
器重量及脏体比差异均无统计学意义#’i"/"!$"结
果见表 !’ 组织病理学结果显示"各组均有不同数
量的大鼠出现进行性心肌病,轻度肾小管透明管
型,慢性进行性肾病,肾脏轻度肾钙盐沉积,肝脏轻
度肝空泡样变性,肝脏肝内炎症细胞浸润,胸腺内
腺管样结构"与非转基因组比较"转基因组病变的



!!%&## !
中国食品卫生杂志

R6<7XFX ]̂T*7+9]DD]]_6‘8<X7X -"%. 年第 )% 卷第 $ 期

#### 表 &#大鼠血生化检查统计结果#"7o-$
\>MSA&#FAJN@24A@:;GJHW>J>@AGAJ;?3@>SA>BE 3A@>SAJ>G;

类型 检测项目
第 %) 周 第 -$ 周 第 !- 周

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k-&$

非转基因组
# 0k-&$

营养对照组
# 0k-)$

雌鼠

8SN’#@@?S’9$ &/&o"/$!# !/- o%/" !/a o"/, !/% o"/$ !/$ o"/& !/! o"/a !/a o%/)! $/! o%/" !/. o%/)
bT7’#@@?S’9$ )/-o"/$ )/" o"/! )/) o"/a -/a o"/) )/% o"/! )/" o"/$ )/- o%/" )/- o%/) )/) o"/a
RJ’#+@?S’9$ $"/-oa/& !!/! o)/. !a/a o!/" a)/, o!/!! $,/! o!/a a"/a o!/& !,/) o%"/% !a/" o%%/$ !!/% o$/)
\R’#@@?S’9$ %/$o"/& %/, o"/) -/" o"/! -/" o"/, -/, o%/- -/& o"/$ )/! o-/a )/& o-/- )/! o-/a
\8’#@@?S’9$ "/$o"/%! "/, o"/- "/a o"/% %/" o"/) -/& o-/) %/! o"/$ -/- o)/% )/" o)/) %/. o-/-
+9\’#<T’9$ )-/,o%-/" -./a o&/% )%/! o!/. )!/$ o!/& )-/- o!/a )$/, o$/" ))/" o$/)!# )a/, oa/. &%/a o./$
+F\’#<T’9$ %)&/%o!$/) %"%/- o%"/$ %"./- o-$/& %&)/) o)a/) %%a/" o-)/" %)a/. o&"/% ,!/a o%./$ a./, o%&/& ,%/) o%)/-
\O’#C’9$ a&/"o&/& a&/" o!/- a&/" o!/" ,"/$ o)/- ,%/, o$/% ,"/! o!/a $"/a o$/) $"/% o)/) $"/, o&/a
+9b’#C’9$ &%/ao)/! &"/& o-/. &"/% o-/. &,/) o)/% &$/& o&/$ &!/, o)/) )%/% o&/- )%/, o&/a )%/" o&/%

\b<9’#+@?S’9$ -/"o"/!# %/. o"/& %/! o"/! %/a o"/! %/, o"/a %/& o"/! %/- o"/! %/" o"/! "/. o"/&
+9O’#<T’9$ &&/ao%./$ ),/. o%%/" )$/. oa/$ -,/- o%$/$ -./" o%"/% ))/" o%&/% !"/& o)$/) !$/& o)!/, $./, o)$/!

类型 检测项目
第 %) 周 第 -$ 周 第 !- 周

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k%"$

非转基因组
# 0k%"$

营养对照组
# 0k%"$

转基因组
# 0k-)$

非转基因组
# 0k-&$

营养对照组
# 0k-&$

雄鼠

8SN’#@@?S’9$ )/, o"/,!# !/" o%/" !/a o"/. &/a o"/, !/% o"/, !/& o%/% !/& o%/$ $/% o-/! $/, o)/-
bT7’#@@?S’9$ -/, o"/&! )/! o%/" -/. o"/. )/& o"/$ )/, o"/$ )/& o"/& )/" o"/! )/% o"/$ )/- o"/$
RJ’#+@?S’9$ !&/a o./- !,/& o,/a !-/a o!/$ a"/" o$/a a"/& o!/a $$/" o-/% !)/! o&/a !!/$ o$/a !!/. o,/-
\R’#@@?S’9$ %/a o"/! %/, o"/! %/. o"/) %/. o"/$ -/% o%/" -/% o"/! )/% o%/$ -/. o%/& )/& o%/-
\8’#@@?S’9$ "/. o"/) %/" o"/& "/. o"/) -/" o%/- -/. o%/) -/" o%/) %/- o%/% %/) o"/a %/$ o%/)
+9\’#<T’9$ !%/! o./, !-/. o%&/! !a/- o%%/$ &"/, o%%/) &)/, o%)/& )./) oa/) )!/& o,/.# ),/$ o%%/! &$/) o%%/,
+F\’#<T’9$ %$-/, o-a/$ %$-/% o)"/. %&%/. o-$/, %&a/$ o-$/$ %&%/. o-&/$ %-$/& o--/) .%/" o-&/) .)/$ o-&/$ ,"/. o%$/$
\O’#C’9$ a$/! o)/a a$/& o-/. a!/, o-/% aa/& o)/! aa/! o)/! a!/! o!/! !,/! o-/" !./" o-/% !./) o-/,
+9b’#C’9$ ),/. o%/! ),/) o%/% ),/$ o%/" &%/% o%/. &"/$ o%/! &"/. o-/" -./" o-/- -./! o%/, -./% o-/%

\b<9’#+@?S’9$ %/) o"/) %/! o"/$ %/) o"/) %/$ o"/) %/$ o"/& %/& o"/& %/- o"/&# %/" o"/& "/. o"/&
+9O’#<T’9$ a./, o-&/. ,,/& o&)/, aa/- o%,/. &./& o%&/) !&/a o-a/% &!/! o,/. $-/) o-%/, a,/& o)a/. a)/$ o-!/"

注%!表示与非转基因组比较"’m"/"!&#表示与营养对照组比较"’m"/"!

表 !#第 !- 周大鼠脏器重量和脏体比统计结果#"7o-$
\>MSA!#+M;?SNGA?JC>B VA:C4G;>BE JAS>G:PA?JC>B VA:C4G;?3J>G;>G!- VAAK;

类型 检测项目
脏器重量’C 脏体比’h

转基因组# 0k-&$ 非转基因组# 0k-&$ 营养对照组# 0k-)$ 转基因组# 0k-&$ 非转基因组# 0k-&$ 营养对照组# 0k-)$

雌鼠

脑 %/,. o"/&&! -/%" o"/%% -/"& o"/%$ "/&) o"/%&# "/&, o"/", "/!% o"/"a

心脏 %/)% o"/-- %/)) o"/%a %/-& o"/%! "/-. o"/") "/)% o"/"a "/)% o"/"&

肝脏 %%/,! o-/." %-/-" o-/," %%/.& o-/-& -/!$ o"/)a# -/a, o"/a% -/.) o"/&%

脾脏 %/". o%/"- "/,& o"/%a "/a$ o"/%- "/-& o"/-" "/%. o"/"& "/%. o"/")

肾脏 -/a) o"/,a -/aa o"/,& -/!% o"/)) "/!. o"/%! "/$& o"/-! "/$- o"/"$

卵巢 "/%$& o"/"&, "/%$! o"/"&- "/%$- o"/"!& "/")a o"/"%) "/"), o"/"%% "/"&" o"/"%)

子宫 "/,! o"/)$ "/a, o"/%! "/,) o"/%! "/%. o"/"a "/%, o"/"! "/-% o"/"!

胸腺 "/!) o"/--# "/!" o"/-) "/). o"/%, "/%% o"/"& "/%% o"/"! "/". o"/"&

肾上腺 "/%"- o"/"-!! "/",% o"/")- "/".& o"/")- "/"-) o"/""a "/"%. o"/"", "/"-) o"/"",

类型 检测项目
脏器重量’C 脏体比’h

转基因组# 0k-)$ 非转基因组# 0k-&$ 营养对照组# 0k-&$ 转基因组# 0k-)$ 非转基因组# 0k-&$ 营养对照组# 0k-&$

雄鼠

脑 -/%! o"/%& -/-- o"/%& -/-" o"/%& "/)" o"/"!# "/)% o"/"! "/)- o"/")

心脏 %/,- o"/-! %/,a o"/-$# %/a) o"/-& "/-! o"/"& "/-$ o"/"& "/-! o"/"-

肝脏 %./)! o)/",# %./)% o)/%!# -%/", o-/a- -/$! o"/!"# -/a" o"/&,# )/") o"/).

脾脏 %/)" o"/-, %/-- o"/-a %/-! o"/-& "/%, o"/") "/%a o"/"& "/%, o"/"&

肾脏 &/"" o"/)a )/.$ o"/!% &/"! o"/&& "/!! o"/", "/!$ o"/%" "/!, o"/"a

睾丸 )/a$ o"/!$ )/a, o"/!, )/,% o"/!$ "/!% o"/", "/!) o"/%" "/!& o"/",

附睾 %/$. o"/-$ %/$! o"/-! %/$) o"/-$ "/-) o"/"! "/-) o"/"$ "/-) o"/"&

胸腺 "/$% o"/-.# "/!& o"/%, "/&& o"/%, "/". o"/"!# "/", o"/") "/"$ o"/"-

肾上腺 "/"a. o"/"-- "/"," o"/"-! "/",% o"/"-- "/"%% o"/""& "/"%% o"/""& "/"%- o"/"")

注%!表示与非转基因组比较"’m"/"!&#表示与营养对照组比较"’m"/"!

性质和程度差异均无统计学意义#’i"/"!$ "结果
见表 $’ 各组肿瘤发病例数均较低"营养对照组发
现甲状腺滤泡细胞腺瘤,肾小管上皮腺瘤和脂肪

瘤各 % 例"转基因组发现乳腺腺瘤 % 例"均为老龄
F_大鼠常见自发性肿瘤 * %&+ ’



转 "#$%&!基因大米 \-+(%慢性毒性试验研究!!!唐晓荞"等 !!%!## !

表 $#第 !- 周大鼠非肿瘤性病变结果#例$

\>MSA$#FN@@>JH?3B?B(BA?WS>;G:2SA;:?B;?3J>G;>G!- VAAK;

病变名称
转基因组 非转基因组 营养对照组

雌鼠# 0k-&$ 雄鼠# 0k-)$ 雌鼠# 0k-&$ 雄鼠# 0k-&$ 雌鼠# 0k-)$ 雄鼠# 0k-&$

进行性心肌病 " - " a " )

轻度心肌细胞坏死 " - " % " "

心脏轻度心肌纤维化 " % " " % "

心脏轻度心肌周炎细胞浸润 ) ) " - " "

轻度肺内泡沫细胞聚集 % % - " % -

轻度肾间质炎细胞浸润 " - " - ) %

轻度肾小管透明管型 %- & %% ! , .

肾脏轻度慢性进行性肾病 ) %% a , a .

肾脏轻度肾钙盐沉积 ) " ! % & "

肾脏轻度肾小管嗜碱性变 % ) " & " $

肾脏轻度肾盂粘膜炎症 % " " % " "

肾脏重度慢性进行性肾病 % ) % ) " %

肝脏轻度肝空泡样变性 ) a % $ $ %%

肝脏肝内炎症细胞浸润 % & - ) $ )

肝脏轻度肝细胞坏死 " % " " " "

轻度胆管增生 & " % " " "

胸腺内腺管样结构 ! " & % & "

胰腺轻度萎缩 % " " " " %

睾丸萎缩 ! % ! % ! -

附睾精子缺失 ! % ! " ! %

注%!表示不适用

)#讨论
对于转 bG基因水稻安全性"人们还存在着诸多

顾虑"其毒理学资料仍需要进一步完善’ 即便转基
因食品的化学成分与传统食品具有实质等同性"也
不能证明其食用的安全性"生物体内有太多的可变
几率"不同阶段的毒理学试验仍然是评价转基因食
品安全性的不可或缺的过程 * %!+ ’ 国内外学者对转
bG基因作物的安全性进行了很多探讨"尚未发现有
意义的毒性反应指标’ 目前普遍认为"bG基因表达
的杀虫蛋白只能特异地与靶标昆虫中肠上皮细胞
的受体结合"在哺乳动物组织中无此类特异性受
体"因而不会对人和家禽家畜产生毒性 * )",+ ’ 陈吴
健等 * %$+的体外试验研究发现转基因大米 bG$) 对人
淋巴 细 胞 无 明 显 遗 传 毒 性 及 细 胞 毒 性 作 用’
FR6*p_X*等 * %a+将 LI_% 转基因水稻与非转基因
野生型秀水 %% 进行比较"在 Q:;G>J大鼠 ." E 饲养
试验中没有发现转基因水稻对大鼠有不良或有毒
性影响’ 王忠华等 * %,+进行了-LI_-.的试验"发现
其对大鼠急性毒性为无毒级"." E 喂养也未有明显
的毒性反应’ F]78等 * %.+ 对转 "#$3&4基因水稻
IDb(I6,$ 进行 ." E 喂养试验"结果证明与非转基
因水稻同样安全营养’ 56+78等 * -"+对转 "#$3&"5
-"8基因水稻 I6,$ 进行了 a, 周的喂养试验"没有
发现该产品对大鼠产生不良影响’ 樊柏林等 * -%+和
I+]等 * --+分别采用啮齿类和灵长类动物进行了对
转 "#$3&453&"华恢 % 号#66%$的慢性毒性试验"大

鼠在长达 %"& 周的喂饲中未见慢性毒性和致癌性表
现"食蟹猴在 !- 周饲养中多项指标也未见有毒理学
意义的改变’

本研究中"大鼠在 !- 周试验周期中"一般状况
良好"各组大鼠的死亡率和肿瘤发生率均没有规律
可循’ 随着年龄的增长"大鼠会出现自然死亡 * -)+ "
所以不能认为受试的转基因水稻对大鼠的寿命有
不良影响’

机体营养状态最简单,最直接的衡量指标是
体质量"在维持期"转基因组和非转基因组大鼠的
体质量增长速度一致"但均高于营养对照组’ 研
究 * -&(-!+表明"动物饲料中淀粉的来源和不同的直’
支链淀粉比会影响动物饲料的氨基酸消化率和能
量代谢率"从而影响动物的生长状况’ 从三种饲
料的配方看"营养对照组的碳水化合物主要是由
玉米淀粉提供"而转基因组和非转基因组的碳水
化合物是由大米淀粉提供"籼米淀粉含量和消化
率要高于玉米淀粉 * -$+ "这可能是引起这种差异的
原因’

与非转基因组比较"转基因组大鼠临床血液,
血生化和尿液检查结果部分指标出现差异"不过幅
度均不大"在时间上没有延续性"组织病理学检查
也无异常发现"故均为偶发现象"不认为与喂饲转
基因饲料有关’

综上所述"认为在本研究条件下"转 "#$%&!基
因水稻 \-+(% 在生长期和维持期分别以 $"/a!h,
$$/a!h的比例掺入饲料喂养 FOD级 F_大鼠 !- 周"
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未见对 FOD级 F_大鼠产生不良的影响’
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市场监管总局关于发布(食品中大黄酚和橙黄决明素的测定)
等 -项食品补充检验方法的公告

-"%. 年第 &$ 号

##按照(食品补充检验方法工作规定)有关要求!(食品中大黄酚和橙黄决明素的测定)和(食品中番泻苷
+"番泻苷 b和大黄素甲醚的测定)- 项食品补充检验方法已经市场监管总局批准!现予发布%

特此公告%
附件’%/食品中大黄酚和橙黄决明素的测定 #b̂F -"%.%$$

-/食品中番泻苷 +"番泻苷 b和大黄素甲醚的测定 #b̂F -"%.%a$

市场监管总局

二〇一九年十月十八日
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