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一、前言 

轉基因作物是利用基因工程技術將任何生物（包括動物、植物及微生物）的

基因轉移入作物的染色體中，經過基因重組過程後，會使接受轉移之植物表現出

此基因所調控的功能性狀，諸如抗病蟲、耐除草劑、調控花色或者改變成份等性

狀（葉, 2000; 蔡等, 2002; Rissler and Mellon, 1996）。轉基因作物栽培面

積日益擴大，種類也日漸增多，為澄清一般大眾對轉基因作物安全性之疑慮，轉

基因安全性評估及管理的課題亦趨重要。一般學者對轉基因作物安全性之風險評

估可分兩方面進行研究，其一是生態學方面之評估，即針對自然生態環境與農業

生態環境兩類進行整體評估；另一是毒理學方面之評估，即針對轉基因作物及其

產品進行毒理學之分析評估（陳等, 2001; 黃及曾, 2001; 徐等, 2003）。而轉

基因作物所帶來之生態風險，主要以兩方面來具體表現：轉基因作物雜草化

(weedy)之潛在危險,以及外源基因透過基因漂流(gene flow)向近緣物種逃逸之

潛在危險（呂, 2002; Conner et al., 2003）。我國對於轉基因作物安全性之風

險評估的起步較晚，有必要參酌國際上現行已發展之研究方法，截長補短，迎頭

趕上。而本文即針對這兩大生態風險及毒理風險在理論上、概念上以至研究程序

及方法上作一整體的分析描述，期使參與相關研究的工作人員能有所參考。 

 

二、轉基因作物雜草化之潛在風險評估 

Rissler and Mellon (1996) 首先提出一種三步式的評估方法，如圖1所示。

第一步是透過既有之知識，將試驗對象分類為屬於較高風險一群，或屬於較低風

險及無風險一群。第二步是根據第一步的分類進行不同之田間試驗，用來評估其

生態上之表現。若轉基因作物具有更強勢之行為表現，則需要進行第三步之試驗

評估。茲詳細分述如下： 

第一步：轉基因作物之親本作物是否具有雜草特性，或是否在某一國家及

地區內有其近緣雜草物種分佈？ 

此可透過查詢相關文獻進行分析及向研究作物田間習性之專家諮詢以獲得

有關資訊。所謂雜草，固然有一些不同的定義，但現今多採用Barker(1965)之說

法，即某種植物若在任何特定區域內受到人類明顯干擾下仍能優勢生長，就被認
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定具有雜草化特性。倘確認是雜草或具有雜草特性，則轉基因作物便可歸屬為較

高風險的一群，接著就要進行標準嚴格之族群取代試驗(population replacement 

experiment)；相反地，倘確認為不是雜草或不具有雜草特性，則需轉向分析其

近緣物種是否為雜草。若轉基因作物之親本不是雜草且無近緣雜草物種，該轉基

因作物將歸屬為較低風險之一群，但為慎重起見，仍需進行簡化之族群取代試

驗。對於目前尚無足夠證據得出結論或在某一國家及地區無長期種植史之任何一

種作物，其轉基因作物仍應歸屬為有較高風險之一群。 

第二步：轉基因作物之生態行為表現是否較其親本作物更強勢？ 

族群取代試驗是檢驗此潛在危險的一種有效方法。所謂族群取代是指經過世

代交替，當年族群於次年可被自身產生之後代或被另一類更具活力之後代所取

代，其可檢測出某一特定基因型能否持續存在。一般來說，可利用兩種監測族群

表現之簡單參數來評估(Rissler and Mellon, 1996)：淨替代率(net 

replacement)，及種子庫存持久力(seed bank persistence)。蒐集這類資料可

比較出轉基因作物與非轉基因作物之生態行為何者表現較為強勢。所謂淨替代率

是用來檢測族群之生長勢，可透過檢查一定數目的種子中發育而來之植株，經過

一定時期之後產生種子的多少來度量，即淨替代率（R）＝後代產生之種子數/播

種之種子數；若0≤R＜1，意味著這個物種族群無法更新以維持自身穩定，因而最

終也就必然會消失；若R＝1，則物種剛好能更新自身，族群數不會增加；若R＞

1，則族群已不再是簡單之取代，而在3年時間內得以擴增，擴增的倍數等於R-1

之值。至於種子庫存持久力是指土壤中存留的所有種子之持久力，即為某一種子

庫中種子活力能持續存在之時間長短，可表示出多長時間內可持續得到能發芽且

能長成可稔植株之種子，而可透過檢測種子庫存之半衰期來度量；種子庫存之半

衰期（H）是指種子庫存中有一半種子死亡或只一半種子能發芽所需的時間，較

長之半衰期意味著種子在土壤中能保持較長時期之活力，即具有較強之環境適應

性(Thompson et al., 1997)。 

第一步評估所得之兩群，在第二步評估中之試驗規模應有所不同，亦即需在

不同農業環境中進行數量不等之試驗。在每種環境中為了減少人為因素之干擾，

試驗都應在農作物耕作區的邊緣進行，才能客觀地對不同物種之生存競爭能力進
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行比較，及對轉基因作物侵入鄰近農田邊緣區域之能力作出判斷。如某種轉基因

作物不能在鄰近農田之區域生存，意味著不太可能會入侵遠離農田之外且生存競

爭激烈之自然環境(Rissler and Mellon, 1996; Ritala et al., 2002)。對於

低風險作物，只需進行簡化試驗，即在3-5種環境中進行為期3年之族群取代試

驗。對於高風險之作物，應在更多的環境類型中進行3年之族群取代試驗，以便

檢測在不同生長條件下之安全性(Rissler and Mellon, 1996)。無論哪一類作物，

應在多少種環境條件下進行試驗，及為期幾年，最終應依據物種具體而定，即遵

循個案分析原則(Linder et al., 1998; Pessel, et al., 2001; Marvier, 2002;  

Newstrom, et al., 2003; Stewart, et al., 2003)。例如未來僅欲在一兩個區

域內種植之作物，就沒有必要在其他非種植地區進行檢驗，故經過3年之試驗，

應可計算出轉基因作物與非轉基因作物在各種環境下之淨替代率與種子庫存之

半衰期，然後將結果進行比較分析以得出結論(Rissler and Mellon, 1996)。 

對兩群作物的R及H值進行簡單之分析比較，就可看出哪一群作物在特定環

境下有更好的表現，依此可作出結論。若由某項轉基因作物與其親本比較試驗，

顯示出其族群數下降且其種子活力也不能持續存在，則表示轉基因作物產生之負

面影響不可能大於非轉基因作物，則被歸屬為較低風險的一群；若轉基因作物的

R<1，則因為轉基因作物不能有效地替代自身，經過一段時間後將會消滅死亡，

不管對照之非轉基因作物的R值為何，都應歸屬於較低風險的一群。但另一方面

若H能有效補償R的下降，則結論就大不同，應將其歸屬為較高風險的一群；但

若轉基因作物之H小於或等於非轉基因作物之H，則應歸屬為較低風險的一群。

不過為慎重起見，在某些環境中表現好而在另一些環境中表現較差的轉基因作

物，仍應歸屬為較高風險的一群。對於較低風險的一群，可以結束測試；反之則

有必要進行第三步的雜草化測試，以判斷轉基因作物在何種條件下會以何種程度

造成潛在風險(Rissler and Mellon, 1996)。茲將Linder and Schmitt (1994)

實際進行3年之族群取代試驗方法，整理如表1以供參考。 

第三步：轉基因作物之雜草化趨勢是否增加？ 

生態行為表現良好之作物並不一定會轉變為雜草，但有必要繼續進行第三步

測試，以確定生態上之優越表現是否會轉變為雜草化趨勢。為達此目的，需要在
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一定數量的環境條件下進行多年及小規模的田間試驗。若在第三步測試中顯示生

態行為表現良好之轉基因作物不會變成雜草，則可認為其商業化生產是屬於低風

險；相反地，若良好的生態行為表現有轉變成強勢雜草化之趨勢，則應重新衡量

是否要使其商業化。 

 

三、基因漂流使近緣物種轉變為雜草之潛在風險評估 

對轉基因作物的第二大生態風險─基因漂流及其效應進行評估的方法，類

似於上述第一類生態風險之評估，同樣要進行三步分析(Rissler and 

Mellon,1996)。茲將其流程整理如圖2所示，並詳細分述如下： 

第一步：基因漂流分析 

該步驟主要為瞭解轉基因作物與野生近緣雜草之間能否形成有活力之可稔

性雜種，檢測方法同樣需要倚賴既有之知識，但不同於轉基因作物雜草化分析的

是要透過回答一系列問題來評估轉基因作物與近緣雜草之間產生可稔性雜草的

可能性(Rissler and Mellon, 1996)。這些問題包括作物繁殖方式、可稔性、與

近緣雜交之親和性與開花授粉等特性，亦即必須考慮到空間、時間及生物等條件

是否存在(Lu et al., 2003; Newstrom, et al., 2003)。儘管每一項都是簡單

的是或否之回答，但要作出否之回答，其證據必須具有絕對的說服力。否，意味

著只有低風險，就可以終止該項基因漂流分析。但若目前還沒有充足的證據可作

出是或否之判斷，則應繼續下一個問題之評估，直至問題作答完畢，若仍維持是

之狀態則應歸屬為高風險一群，需進入第二步分析。這一系列問題依序如下： 

1.轉基因作物本身是否具有有性繁殖能力？ 

此主要判斷轉基因作物是否透過有性雜交方式產生後代，或能否產生有活力

的花粉，即能萌芽並產生花粉管之花粉。倘若被確認不能進行有性繁殖，或不能

產生有活力之花粉(如雄性不稔)，則基因漂流之分析結果屬於較低風險，可結束

分析；若具有或資訊不全難以確定，則需繼續進入下一題序之評估。 

2.是否存在與轉基因作物有雜交親和性之近緣種？ 

轉基因作物與其近緣種應具有同域性分布(sympatric distribution)，此可

由農學、作物遺傳育種學與植物分類學來獲得該項資訊(Lu et al., 2003)。有
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些作物如大豆，非常易於找到材料，而對於其他一些作物，有關其與近緣種之間

雜交親和性的資訊卻較為分散零亂，甚至於看法不一致。對於那些難以確定之物

種，為慎重起見，需進入下一檢測程序。此外檢測互交可稔性之植物範圍也很重

要，原則上與轉基因作物同屬而不同種之植物應作為檢測對象。但根據許多事件

已證實，不僅同屬不同種之間可發生雜交，甚至於鄰近屬的不同種之間也可發生

雜交。這是由於分類學家在植物分類時，也常考慮雜交親和性之外的一些其他因

素，因而有可能將有性親和之近緣種劃分在不同屬，由此可見考慮某轉基因作物

之生物安全性檢測近緣種的範圍，屬比種將更為嚴謹(Rissler and Mellon, 1996; 

Newstrom, et al., 2003)。若雜交親和性不存在，該轉基因作物屬於較低風險，

則分析終止；倘存在或資訊不全難以確定，則需繼續進行下一題序之評估。 

3.轉基因作物與近緣植物種之授粉方式是否利於基因漂流的流入及流出？ 

目的是為了確定轉基因作物或近緣種自花授粉或異花授粉的程度，可從農

學或遺傳育種學文獻中得到有關該種作物生殖方面之知識，亦可直接透過溫室

及田間之試驗來確定作物與近緣種間之授粉程度。通常異花授粉植物易發生基

因漂流之流入及流出，自花授粉植物則反之。大多數植物屬於常異花授粉類型，

即介於自花授粉與異花授粉兩類型之間，但自花授粉植物偶爾也會發生異花授

粉。以自交作物的水稻而言，研究顯示栽培稻與野生稻無論在空間分布、開花

授粉時間上都有重疊可能，具有基因相互交流之時空條件，如果種植距離較近，

天然異交之可能性非常高，最高可達50﹪以上，外源基因之逃逸就可能發生

(Barton and Dracup, 2000; Khush and Brar,2002)。在大規模種植時，即使

異花授粉機率很低，其所引起的基因漂流也會變得非同小可。如Keeler(1989)

所推算，假定某自花授粉作物之異花授粉率僅為0.01%，若每公頃種植10萬株，

每株平均100朵花，若種植100萬公頃，就會產生10億粒異花授粉種子。因此

若授粉方式不容許基因漂流的流入及流出，則屬於較低風險，分析可終止；若

容許或資訊不全難以確定，則需繼續進行下一題序之評估。 

4.轉基因作物與近緣種之開花期是否相遇？ 

當轉基因作物與近緣種之開花期一致時，最易產生雜種種子；相反地，若兩

者之開花期相差較遠，甚至在不同之季節內分別開花，就不可能產生雜種種子。
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在少數情況下，轉基因作物與野生雜草可能在一天內之不同時間開花，例如作物

可能在早晨產生花粉，而其近緣種的雌蕊卻在下午授粉。儘管在開花時間上有所

不同，而且花粉之壽命一般也很短，但這種差別尚不足以保證排除異花授粉現象

發生，因而也就意味著要進入對下一個問題之評估。亦即轉基因作物與近緣種之

開花期不一致，屬於較低風險，則分析終止；若一致或資訊不全難以確定，則需

繼續進行下一題序之評估。 

5.轉基因作物與近緣種的花粉傳播方式是否相同？ 

花粉傳播方式一般有蟲媒與風媒，而穀類及禾本科植物差不多都是風媒傳播

(McGregor, 1976)。轉基因作物與有性親和的雜草之間花粉傳播方式相同，較易

產生雜種。如果同樣是蟲媒，但一個以蜜蜂為傳播媒介，另一個以蝴蝶為媒介，

也較難產生雜種。但問題往往並非如此簡單，大部分蟲媒花粉傳播之植物都會透

過許多不同種類的昆蟲來進行，只有極少數植物只依靠一種昆蟲傳播花粉；另外

風力可使風媒花之花粉落在蟲媒植物之花柱上，而這些沾帶花粉的昆蟲也可能會

飛到風媒植物之花上。如果兩植物具有雜交親和性，理論上這些情況下同樣有可

能產生雜種。亦即若花粉傳播方式不同，屬於較低風險，則分析終止；若相同或

資訊不全難以確定，則需繼續進行下一題序之評估。 

6.轉基因作物與近緣種在田間環境下能否自然進行異花授粉，並產生可稔

性之後代？ 

需要將轉基因作物與野生近緣種以一定規模在不同地區間隔種植，然後收集

種子，分析是否有野生雜草及轉基因作物之雜種。試驗至少應進行2年。至於試

驗之設計主要依據以下三個方面： 

(1)確定是否有與轉基因作物同屬或有性親和之近緣種。若目前文獻查無此資

料，就要在溫室中將可能的近緣種與轉基因作物進行人工雜交，以確定是否能得

到雜種。若結果顯示出轉基因作物與同屬之某近緣種可發生雜交，下一步就要確

定其他地方是否也存在這些近緣種。 

(2)確定田間條件下之雜交頻率。主要的農作物大都已研究並整理出花粉傳播的

距離，一般來說，隨著距離的增加，雜交頻率會下降。轉Bt基因抗蟲棉之花粉

在7m處之雜交頻率小於1%，在25m處偶爾發生；轉基因馬鈴薯花粉10m處傳播
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的頻率為0.017%，20m處接近0(Rissler and Mellon, 1996)。但此也會受到其

他因素影響，如授粉方式的不同也影響花粉傳播(Rognli et al., 2000)。一般

來說，異花授粉植物比自花授粉植物的雜交頻率要高，而風媒傳播的植物其雜交

頻率要比蟲媒傳播植物高。大多數花粉傳播的距離只有數百米之遠，昆蟲傳播花

粉的有效距離可大於1公里；依靠風力傳播的花粉，其有效距離可達數百公里

(Rissler and Mellon, 1996)。接受花粉的族群大小也影響到雜種產生頻率或花

粉傳播距離(Newstrom, et al., 2003)。Klinger et al.(1992)曾指出在1m遠處，

小族群具有比大族群更高的雜交頻率；而在更遠的距離，如400m，大族群卻表現

出更高的頻率。Scheffler and Dale (1994)測定了不同種植面積下轉基因油菜

花粉的傳播距離，面積為75m2時，47m處轉基因花粉傳播率就降到0.00033%；當

面積達400m2時，200m處的傳粉率為0.0156%，400m處的頻率為0.0038%；而面

積更大的10km2時，360m處花粉密度只降到釋放地邊緣花粉密度的10%，在1.5km

外仍可計算到花粉數目達22粒/m2。然而，有時候由於近緣種植株數量遠少於轉

基因作物，從近緣野生種這端收集花粉並不容易，故近來有些學者(Lavigne et 

al., 2002)提出逆基因漂流(inverse gene flow)的觀念，即基因漂流之發生是

從近緣野生種流入轉基因作物，由於轉基因作物的遺傳背景已知且植株數量通常

較多，因此直接收集轉基因作物的雜交花粉較容易且量多，但此必須假設野生種

和轉基因作物均具有相似的花粉傳播函數,才能利用模式反推近緣種的雜交頻

率。 

(3)雜種活力大小的確定。若農田環境下有雜種種子產生，則可用種子活力試驗

來測定其活力的大小。 

整個第一步分析，就是為了得出一個結論，轉基因作物與其野生近緣雜草之

間是否能形成含轉基因的雜種。若認定不會形成雜種，轉基因作物就被歸屬為基

因漂流測試之低風險一群，當然也就無須再做進一步檢測。但是若有雜種產生，

分析過程就應進入第二步。 

第二步：野生雜草轉入基因後生態行為表現是否比非轉基因的野生雜草強

勢？ 

此與轉基因作物的雜草化風險評估相類似，同樣需要透過淨替代率及種子庫
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存半衰期之測定來檢測生態上的行為表現，但應在既有作物生長又有其近緣雜草

生長的環境中進行。此外，在設計試驗之前，尚應額外考慮一些問題：到底應測

試轉基因雜草的哪些世代？是F1代嗎？以及回交的世代數是多少？也就是說要

考慮被檢測轉基因的遺傳背景。不同的雜交或回交世代其遺傳組成是不同的。F1

代之轉基因野生雜草中，轉基因作物基因與雜草基因各佔一半，而在回交親本都

為野生雜草的情況下，回交一代作物基因比率下降為25%，回交二代為12.5%，

回交三代只有6.25%。回交代數愈多，愈難從後代中找到轉基因。 

有兩種情況決定族群取代試驗之世代：一是從轉基因作物向其近緣種傳播的

花粉漂流普遍發生；另一是花粉漂流很少發生。前者如油菜(oilseed rape)，可

產生大量花粉與野生近緣種雜交，雜交種能在同一區域內年復一年地生長，這就

意味著每年都有大量作物花粉傳至野生近緣雜草，像這類作物其族群取代試驗應

在含有大量作物基因的回交一代或二代中進行；屬於後者的典型代表是青花菜

(broccoli)，通常只產生很少量的花粉，當然其近緣野生種基因庫中不太可能有

大量的轉基因作物基因成份，對這類作物的族群取代試驗應集中在回交三代或四

代(Rissler and Mellon, 1996)。另外在進行田間試驗之前，應確定是否會產生

有活力之可稔的回交世代或F2代。因為在某些情況下，F1代有活力但F2代可能無

活力(Levin, 1978)。如果F2代之後便不能產生後代，則進一步的基因漂流分析

終止。在第二步分析中，如轉基因野生雜草並未顯現出較非轉基因雜草有更強勢

的生態行為表現，則轉基因作物將被歸屬為低風險的一群，基因漂流分析結束；

反之則歸屬為高風險的一群，需進行第三步的分析，有時為了確保安全，低風險

的轉基因作物也可進入第三步分析。 

第三步：轉基因作物之雜草化趨勢是否增加？ 

分析過程完全類似於轉基因作物雜草化風險評估時之相對應過程，即轉基因

之雜草在生態上強勢的行為表現，是否導致轉基因雜草植株之雜草化趨勢增加？

如是，則風險較高，應重新考慮其商業應用；如否，則風險較低，評估分析可結

束。 
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四、轉基因作物產品之毒理學方面之風險評估 

進行比較分析的內容包括關鍵性營養成分(脂肪、蛋白質、碳水化合物)、毒

性物質及過敏原、插入基因的穩定性及所產生之次級效應等方面。1993年聯合國

經濟發展合作組織(OECD)提出的實質等同性(substantial equivalence)原則，

是國際性公認的原則(OECD, 1993a,b)。這一原則不僅適用於來源為轉基因植物

的食品或飼料，也適用於利用生物技術產生的所有食品，其方法是將遺傳工程生

物體(GMO)及其產品與傳統植物及其產品進行比較，根據比較結果，可分為三類：

(1)與傳統食品及食品成分有實質等同性；(2)除某一特定性狀外，與傳統食品及

食品成分具有實質等同性；(3)與傳統食品及食品成分無實質等同性。當比較結

果歸屬為第一類時，即認為新產品與市售傳統食品一樣安全，不需作下一步的分

析。至於若歸屬為第二類分析結果，則應將風險管理集中在有差異的性狀上。目

前還沒有出現轉基因技術產生的新食品與傳統食品無實質等同性的例子，但隨著

生物科學的發展，特別是在人工合成新基因的廣泛應用後，很可能會出現此類轉

基因食品。必須指出的是，當前的技術還不足以全面客觀評估轉基因食品的安全

性，故仍迫切需要研發新的轉基因植物產品之毒理學檢測方法。現僅將其安全性

評估原則整理如下（徐等, 2003; Kaeppler, 2000; Kuiper et al., 2001）： 

(一) GMO特性分析 

有助於判斷某種新食品與現有食品是否有顯著差異。分析內容主要包括：(1)

供體：來源、分類、學名；與其他物種之關係；作為食品食用之歷史；含有毒物

之歷史；過敏性；微生物之傳染性；是否存在抗營養因子與生理活性物質；關鍵

性營養成分。(2)基因修飾與插入之DNA：介導物或基因構成；DNA成分之描述包

括來源、轉移方法、助催化劑活性。(3)受體：與供體相比之表現特徵；引入基

因表現之穩定性；新基因複製量；引入基因移動之可能性；引入基因之功能；插

入片段之特徵。 

(二) 實質等同性 

其概念為若某種新食品或食品成分與已經存在的某一食品或成分實質上相

同，則在安全性方面兩者可等同處理，即新食品與傳統食品同樣安全，其參考指

標具有一定之幅度，可隨著生產者及消費者需要的改變與既有經驗的増加而作相
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對應之改變，故為動態的分析性過程。 

(三) 過敏性 

大部分食品過敏原幾乎均為蛋白質，主要包括八大類，分別為蛋、魚、貝類、

奶、花生、大豆、堅果及小麥。然而農作物成分中所含之上萬種不同蛋白質中，

僅有極少數具過敏性。雖然已證實食品中含有的潛在性過敏物質並非太多，但可

能有時候亦會有新的過敏性食品出現。因此在對現代生物科技改造出來的食品進

行安全性評估時，過敏誘發性是個相當重要的考量因子。潛在性過敏可經測試下

列各因素而得知：(1)轉殖基因物質之來源；(2)新獲得蛋白質之分子量；(3)與

已知過敏原之胺基酸序列相同性；(4)食品的加熱與加工安定性；(5)pH值與胃酸

之安定性。 

(四) 毒性與抗營養因子 

生物本身對許多食品能產生大量的有毒物質與抗營養因子，如蛋白酶抑制

劑、溶血劑、神經毒素等以抵抗病原菌及害蟲之入侵。傳統食品中這類毒性物質

與抗營養因子的含量較低，或者在加工過程中可以去除，但轉基因食品特別是抗

蟲轉基因作物之產品，則可能增加這類物質的含量或改變了這類物質之結構，使

其在加工過程中很難破壞，造成對人體之危害。故評估原則是轉基因食品不應含

有較其他同種食物更高之毒素含量。目前雖然沒有發現轉基因食品由於增加有毒

物質與抗營養因子而對人體產生不利影響，但不能排除這種可能性。因此需要對

這類轉基因食品進行嚴格的毒理學評估，檢測方法可包括mRNA分析、基因毒性

與細胞毒性分析、動物飼養試驗或其他毒性測試等，並應著重對毒理學臨界敏感

點之測定，同時對GMO毒性評估考慮其對環境生態之效應，模擬動物對動物界之

涵蓋層面應要盡量廣泛等。 

(五) 標識基因 

包括除草劑抗性與抗生素抗性標識基因，其評估原則是(1) 標識基因之分

子、化學與生物學特性。(2) 標識基因之安全性應與其他基因一樣進行評估。(3)

原則上某一標識基因之資料一旦累積足夠，應可用於任何一種植物且可用於任何

一種目標基因連接。標識基因可能產生不安全因素，端視標識基因之表達產物是

否有毒或有過敏性，以及表達產物進入腸道內是否繼續保持穩定之催化活性。由
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於對標識基因表達產物之結構及功能的瞭解比較詳細，因此一般不存在毒性及過

敏性，在正常之腸道環境下，這類蛋白很容易分解，故不會繼續保留催化活性。

另一是基因轉移，由於微生物之間可能會透過轉導、轉化或接合等方式進行基因

轉移，因此在建構轉基因微生物時，要求不能使用目前治療中有效抗生素之抗性

基因做為標識基因，並應修飾載體以減少基因轉移至其他微生物之可能性，同時

提倡發展無標識基因技術，以減少標識基因可能帶來之危害。 

(六) 重組微生物之基因轉移與致病性 

由於微生物之間可能會透過轉導、轉化或接合等方式進行基因轉移，故轉移

的可能性必須基於轉基因之特性及功能來進行評估。若轉入基因能給予受體微生

物特定的優勢，如抗生素抗性、毒性、粘著力等，則發生基因轉移的可能性將會

増加，但如轉入基因未能增強受體微生物的任何生存特性，就不必作進一步之安

全評估。另外，用作食品或在食品加工過程中所用的微生物必須是已知的、或經

過嚴格動物試驗已證明無致病性，同時需要考慮這些活的轉基因微生物之生物學

特性，如在腸胃中之存活，生長及定殖能力，透過轉導、轉化或接合等交換質粒

之能力等。 

(七) 轉基因食品與荷爾蒙 

一般依據實質等同性進行評估，即引入之遺傳物質產生不利後果主要表現在

哺乳動物本身的生育及繁殖能力上，同時還要考慮用於飼養動物之藥物上。 

(八) 資料庫之建立與更新 

對於轉基因食品之成分比較與實質等同性之分析，大體上要依靠建立各類型

與轉基因食品相關之資料庫及利用現有之資料庫，包括食用生物之營養成分、毒

性物質、過敏原等方面之資料庫，此外還必需對現有商用品種之關鍵營養成分與

毒性物質資料庫進行定期更新。 

 

五、結論 

    現今所訂定之管理法規不外乎考量二大方向：一是對環境衝擊之風險評估；

二是作為食品之安全性。不論是進行那一方面之評估，對轉殖基因之來源、特性、

功能機制及表現方式、與該基因調控產物之理化特性、基因載體、基因之殖入方
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式、該基因在受體植物細胞內之位置及其表現之穩定度等都必須能完全掌控。在

作為食品時之安全評估方面較為簡單，只要證明源自轉基因作物之產品與傳統產

品有實質之同等性，亦即轉入之外源基因或基因產物對人畜無毒，轉入之基因應

不屬於可調控過敏源產生者，另外還要考量營養物質及基因產物之含量等。這些

評估因素都可藉由動物毒理試驗及化學分析等已成熟之標準試驗規範來進行，況

且這類資料可以通用而不受國家或地區之不同而有差異。至於對環境之衝擊風險

評估方面則較為複雜，這項工作與受體植物之一般特性、繁殖方式、栽培管理方

式以及栽培地區都有密切的關係，評估的結果可能會有地區性之差異，某國家所

得之結果可能不適用於另外之國家，其管理辦法雖大同小異，但因栽培環境不同

其所要求之試驗資料也會不同，因此轉基因作物應視市場個案來準備環境風險評

估之資料。故而在實務上對轉基因作物進行安全性評估的原則，應當是促進而不

是限制基因工程技術之發展與應用，同時以保障人類健康及生態環境之平衡為優

先考量。應當指出潛在危險並不等於現實危險，因此不能一提及安全性評估就認

為轉基因作物已存在固有的實際危險。目前國際上普遍認為潛在危險性等於有害

機率乘以有害程度，對存在的問題已有比較中肯之分析。除此之外，還應考慮其

帶來鉅大經濟效益的有利一面，用以判斷轉基因作物所可能存在之危險是否能被

接受。因此實際上對轉基因作物應採取個案分析及逐步完善原則，在積累資料與

經驗的基礎上，使監測管理趨向更寬鬆化與簡單化的方向發展，相信轉基因作物

將最終走向商業化，為世界經濟的發展帶來鉅大的利益。 
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第一步 

轉基因作物之親本作物是否具有雜草特性，或是否

在某一國家及地區內有其近緣雜草物種分佈？ 

 

 

                           

 

 

 

 

  

第二步 

轉基因作物之生態行為表現是否較其親本作物

更強勢？ 

較高風險      較低風險或無風險 

進入第二步 

(標準之試驗評估) 
進入第二步 

(簡化之試驗評估) 

否是 

 

 

 

 

 

 

 

 

族群取代試驗

是 否

較高風險      較低風險或無風險 

對其商業化生產作重新考慮或進入第三步 分析結束 

第三步 

轉基因作物之雜草化趨勢是否增加？ 

 
雜草試驗 

 

是  否

 較高風險      較低風險或無風險 
 

  對其商業化生產作重新考慮 分析結束 
 

 

 

圖1 轉基因作物轉變為雜草化之潛在風險評估的步驟。(整理自 Rissler and Mellon, 1996) 
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表1 進行3年之族群取代試驗方法(整理自Linder and Schmitt,1994) 
於區組內不同小區中分別播種數目確定之轉基因作物(t)及非轉基因作物(n)種子，在小

區內t及n 均處於相同環境下，每年分別進行淨替代測試方法與種子庫存持久力測試方

法，共收集3年之測試數據。 

第1年 淨替代率測試方法 種子庫存持久力測試方法 

 (1)於每小區中採收種子樣本； 

(2)計算每小區中有活力t及n之種子數

目； 

(3)計算每小區中t及n之R值；淨替代

率 Rt值(或Rn)=蒐集到有活力之t(或

n)種子數/播種時有活力之t(或n)種

子數； 

(4)計算所有小區Rt及Rn之平均值； 

(5)數據取得後再將每小區中蒐集到之種

子重新播種於原小區。 

將已知數目之轉基因及非轉基因作

物種子分別裝入防腐蝕小袋中，然後

將其掩埋於不同小區中。首先測定於

掩埋時之種子活力，然後分別於第 6

個月及年終取出小袋，測定每種環境

條件下t及n 種子之活力。 

第2年 於第2年年底時測試，其內容為 

(1)類似於第1年末時之測試方式，蒐集

第2年的數據； 

(2)計算第2年的Rt及Rn； 

(3)類似於第1年末的方式播種。 

分別於第6個月及年底時取出該年度

之小袋測定每種環境條件下的 t及 n 

種子活力。 

第3年 於第3年年底時測試，其內容為 

(1)類似於第1年末時之測試方式，蒐集

第3年的數據； 

(2)計算第3年的Rt及Rn； 

(3)計算3年來每一環境下的總Rt及總Rn。

分別於第6個月及年底時取出該年度

之小袋測定每種環境條件下之 t及 n 

種子活力。最後透過對實際存活的種

子數取對數，再對時間作線性回歸分

析，就可估算出種子庫存半衰期 Ht

及Hn。 
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第一步 

基因漂流分析

 

-1.轉基因作物本身是否具有有性繁殖能力？ 

-2.是否存在與轉基因作物有雜交親和性之近緣種？ 

-3.轉基因作物與近緣植物種之授粉方式是否利於基因漂流的流入及流出？ 

-4.轉基因作物與近緣種之開花期是否相遇？ 

-5.轉基因作物與近緣種的花粉傳播方式是否相同？ 

-6.轉基因作物與近緣種在田間環境下能否自然進行異花授粉，並產生可稔後代？

分析結束 對其商業化生產作重新考慮或進入第二步

較低風險或無風險 較高風險      

否

是 

是 

是 
否

否

否

是 

否

是 

否 

是 

 

 

 

 

 

第二步 

野生雜草轉入基因後生態行為表現是否比非轉基因的野生雜草強勢？ 
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第三步 

轉基因作物之雜草化趨勢是否增加？ 

是 否

較高風險      較低風險或無風險 

分析結束 對其商業化生產作重新考慮或進入第三步

族群取代試驗

圖2 基因漂流使近緣物種轉變為雜草之潛在風險評估的步驟。(整理自 Rissler and 
Mellon, 1996) 

雜草試驗

是 
較高風險      較低風險或無風險 

分析結束 對其商業化生產作重新考慮

否
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