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簡介美國基因轉殖水產
生物安全評估規範-以
AquAdvantage鮭魚為例

撰文/陸振岡

前言

水產養殖在臺灣與亞洲地區是一個主要的產

業。由於人們生活的改進，對水產品的需求越來越

多，這將需要生產更多高品質的水產養殖種類。基

因工程為一有效的工具，可在水產養殖培育新品種

的過程中扮演重要角色。我國在 90 年代即開始進行

基因轉殖魚的研究，用以改進成長率、改善抗病力

與抗環境緊迫等目的，臺灣也是世界上首先將基因

轉殖觀賞魚商品化的國家之一。

由於基因轉殖產品的特性，基因轉殖魚應用在

觀賞、食品和醫學上具有其特殊意義。臺灣業者已

利用基因轉殖技術將水母、珊瑚的螢光轉殖入觀賞

魚類受精卵，產生綠色、紅色或者螢光色的小型與

中大型觀賞魚種；另外，新加坡大學所研發的螢光

斑馬魚也銷售到美國各州，但加州以安全理由，至

今仍未允許基因轉殖魚在該州上市。

目前所研發中的基因轉殖水產生物大都仍具有

繁殖能力，一旦逃脫至自然水域地區，若無有效的

管理，將會造成對自然環境衝擊的疑慮。因此，在

政府準備發展基因轉殖水產生物產業之際，建立科

學化的風險評估和針對基因轉殖動物對非目標物

種的影響、基因佈流 (gene flow) 和基因轉殖水產生

物對當地生態衝擊等管理是有必要的，這將可保護

人類健康與維護水中生態環境和水生生物的遺傳資

源。

基因轉殖鮭魚之發展歷程

基因轉殖技術雖然具有很多優點，但國際間對

這項科技之安全性仍有不少保留的觀點，理由主要

在於基因轉殖技術涉及遺傳物質在不同物種間移

殖，這種超越自然現象的科技，有可能導致生態與

食品安全問題。除了對人體健康的安全疑慮之外，

國際間對於基改產品的關切還包括生態環境方面，

而其危害可能是轉殖基因本身所引起的，或者因為

生產轉殖生物的操作所引起之疑慮。在基因轉殖水

產動物之疑慮即是一旦當轉殖生物外逃到自然界，

可能會變成強勢化且具交配優勢，但其壽命較短，

結果可能反造成當地野生種滅絕（即特洛伊基因效

應 (Trojan gene effect)）。基改鮭魚之所以引起強烈

的反彈，就是擔心基改魚的生長勢太強，一旦外逃

會導致當地野生鮭魚族群因競爭力小而受到絕種的

威脅。

AquAdvantage® 鮭魚 (AAS) 是一種利用基因

工程 (Genetic Engineering, GE) 技術所培育之快速
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增長型的大西洋鮭魚 (Salmo salar)，適合於商業水

產養殖中使用。AquAdvantage® 鮭魚的開發已經

持續約 15 年，開發公司 Aqua Bounty Technologies 

(ABT) 正在尋求監管部門美國食品及藥物管理局

(Food and Drug Administration, FDA) 的獸醫醫學

中 心 (Center for Veterinary Medicine, CVM) 批 准

其動物新藥申請 (New Animal Drug Application, 

NADA)。為了解決 AquAdvantage® 鮭魚潛在的環

境風險與緩解各界對於基因轉殖水產動物的食品安

全與環境風險等疑慮，日前 ABT 公司提出一份環

境評估 (Environmental Assessment, EA) 報告書，列

舉出基因轉殖水產動物生物安全評估與風險評估策

略，並且逐步提出科學證據，以期獲得該 NADA 申

請。

基因轉殖鮭魚之安全評估

依據第 187 號 GE 規範文件 (CVM, 2009) 所

述，GE 動物需受新版聯邦藥物、食品與化妝品法

案 (FFDCA) 中的動物新藥之規定，此外，CVM 建

立了基於風險的分層方法揭露其安全性與有效性，

此與 FFDCA(21 USC 321 et seq.) 及其授權法規 (21 

CFR 511 & 514) 的精神是一致的。有關環境生態風

險評估過程（圖一），是以產品定義開始，逐步審查

可能發生的危害，包括重組基因結構、基因轉殖動

物譜系、基因轉殖動物基因型與表現型經久性，這

些資訊都是 CVM 作為評斷基因轉殖動物對動物、

人類與環境造成可能的或潛在的嚴重影響。

（一）風險評估執行依據

環境生態風險評估原則為環境美國環保局

(EPA, 1998) 參考國家研究委員會 (NRC, 2002) 基因

改造生物原則規範而修訂。風險是指暴露時的連帶

風險概率及暴露時發生傷害的制約概率。在這種情

況下，國家研究委員會概述了這些風險分析的步驟

(NRC, 2002)：

1. 找出潛在危害的可能性，不論可能發生的機率。

2. 找出導致這些危害的所有潛在風險來源。

3. 定義基改生物體的暴露意義和可能的暴露。

4. 量化基改動物暴露風險時可能發生的危害。

5. 結合基改動物因而發生的概率來描述風險。

（二）風險評估定義 

風險評估可以被定義為「一個評估過程包括了

驗明參與者不確定性，與驗明發生在人或環境其暴

露在特定環境下或一個危險源中的可能性和反效果

的嚴重性 / 事件」，其中包括危害鑑定、危害特徵、

可能暴露的評估和風險特徵。危害 (hazard) 是引起

一個反效果的潛在風險來源，在 GMOs 的風險評估

過程的後續步驟是鑑定引起此反效果的特性、評估

他們的潛在後續效應、評估風險發生的可能性，和

評估所提出的每個基改生物的風險。

（三）比較分析 

風險評估策略首先展開尋找合適的處理方法，

並比較 GE 動物產品與它的非基因轉殖物種；在任

何不論是有意或無意的差異鑑定上，這個比較是

後續安全評估的起點。為了建立並且成為有效力圖一  基因改造動物環境生態風險評估過程
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的法案，應該使用合適統計技術的數據分析，同時

使用方法的檢測極限應該加以說明。需分析這次

插入的提供者外源基因和其他相關 DNA，導致那

些寄主的生物個體與其親代不盡相同。因此，風險

評估處理則專注於以合適的比較組合，來比較經基

因轉殖過程後的結果。為此目的，經濟合作開發組

織 (The Organization For Economic Cooperation and 

Development, OECD) 開發了「相似關係」和「實質

等同」等的概念，並且更進一步由世界衛生組織

(WHO) 及聯合國糧農組織 (FAO) 闡明 GMO 的環

境安全評估與基因改造食品的安全評估。

1. 相似關係(similarity)的概念 

相似的概念基於創始設計的事實，大多數的基

改生物是從已知的生物體，例如農作物或其他生物

所發展出來的。生物體本身沒有所謂風險或安全性

問題，但是相似性使風險評估者可利用過去的知識

和經驗，將相似的生物，包括基改農作物引入至環

境。在任何新品系或者農作物大規模引入至特別環

境之前，來自過去的知識和經驗之相似性可以用作

從事風險及安全性分析。

2. 實質等同(substantial equivalence)的概念 

實際相等的概念係基於一個概念，即現有的生

物體已具有作為安全食品及飼料使用的歷史，便可

當作基改食物及飼料之比較對象。

基因轉殖鮭魚之風險評估的具體資料 

本文以下以 ABT 公司的生長快速鮭魚產品

AquAdvantage® 鮭魚為例，ABT 向美國 FDA 的獸

醫中心所提出的生物安全評估報告書列舉出：

（一）基因轉殖水產動物遺傳特性評估

水產動物之繁殖特性、生殖方式（卵生、卵胎

生動物）、配子傳播途徑等特性甚為多樣化，如外源

基因之特性、交配親合性配子之活力、孵化率、壽

命等，因水生動物種類不同而有所差異，且基因產

物可能存在之毒性亦因而有所不同。因此，基因轉

殖水產動物遺傳特性之調查包括：(1) 基因轉殖動物

之繁殖特性及一般性狀表現繁殖特性；(2) 一般特性。

（二）基因操作的安全性評估

基因操作的安全性評估項目，包括：

1. 關於基因提供者和接受者之生物體的資料。

2. 用於基因轉殖的方法。

3. 關於在轉殖過程中使用DNA資料。

4. 關於實際上轉殖插入/ 刪除的DNA序列。

5. 關於插入物的表示的資料。

6. 關於轉基因的遺傳性和穩定度。

7. 外源基因在基因轉殖動物之表現部位及其穩定

性。

8. 外源基因在基因轉殖動物之基因產物毒性分析等

項目。

（三）環境的風險評估 

環境的風險評估主要係針對基因佈流 (gene 

參訪位於加拿大愛德華王子島Aqua Bounty Technologies
公司

圖片由右至左依序為前中央研究院動物研究所臨海研究站郭欽明主

任、前行政院農業委員會李健全副主任委員、Roddie Milton (hatchery 
manager)、筆者。
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flow) 的風險評估，主要原則和目的在比較基因轉殖

魚和他們的同種野生動物上的繁殖特性，並鑑別基

因轉殖魚和野生種的親源關係是否屬於種間或種內

關係，因為雜交可能性與生殖能力將直接影響同種

野生動物外源物體基因的基因流布，藉以保護養殖

水域的生態，和免於破壞漁業資源，如此一來可保

持魚種的遺傳穩定性，並保證基因轉殖水產動物所

製成食品、藥物和材料的永續發展。

ABT公司對美國 FDA 的獸醫中心 (CMV) 提出

以三倍體、全雌的AquAdvantage® 鮭魚卵的生產

方式，其養殖方式實質上等同於普通養殖的大西洋

鮭魚。以養殖單性鮭魚的育種策略，顯示是 100%

有效，使用不孕技術可有效的誘導產生三倍體的基

因轉殖鮭魚個體，使外逃基因轉殖鮭魚無法繁殖。

不孕技術可降低基因轉殖個體在同源野生種之間的

基因流布風險，而AquAdvantage® 的不孕成功率超

過 99%。

（四）基因轉殖水產動物之生態適應力評估

在基因轉殖水產動物之生態適應力評估所要求

進行的試驗，是著重於發現主要風險因素，比較正

常魚和基因轉殖魚的競爭能力，包括食物掠奪、生

長條件、活存率、在數種不同的環境下的生產力。

透過生態對基因轉殖魚做出改變的評估，可協助我

們理解基因轉殖水產動物對養殖地區生態系統的

影響。 

1. 比較基因轉殖魚的親魚和非基因轉殖魚之間的

環境適應能力(Fitness)

根據生理特徵和水域狀態（包含溫度、鹽分、

鹼性、pH 值、溶氧量），進行基因轉殖魚的雌性親

魚和非基因轉殖魚之間的環境適應能力比較。試驗

主要目的在於確定在封閉式養殖環境中，各種風險

因素和基因轉殖魚的環境適應力。

2. 比較轉基因雌性親魚和正常的魚生產力

(Prolificacy)

以指定水域（封閉與開放）水體中，研究基因

轉殖與非基因轉殖魚的生產力 (prolificacy)。根據此

地區的養殖密度標準，放養足夠的同年齡基因轉殖

魚與相同體重和數目之非基因轉殖魚，瞭解其相似

習性並攜帶可辨識之標記；同時，評估時需確認性

成熟的年齡與產卵數目。

（五）基因轉殖魚對非目標物種影響(non-target 

effect)的評估 

若將基因轉殖魚作為一種食品，則將有可能直

接或者間接影響人體。根據在管理基因轉殖魚過程

中的「實質等同」原則，進行非目標影響評估 (non-

target effect assesment) 和常規的毒理學試驗是必

要的。考慮到基因轉殖魚的特性，基因轉殖魚對非

目標影響的評估與「食品安全中毒物評估的檢驗步

驟與方法 (Procedures and methods for toxicological 

assessment on food safety)」 有些不同，該評估大部

分著重於飼料檢驗。以基因轉殖魚餵食小白老鼠和

AquAdvantage鮭魚養殖設施
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大鼠做毒理學實驗，包括一般的毒性（老鼠急性毒

性、老鼠慢性毒性）以及生殖力的毒性（F2 老鼠的

生殖力實驗 )。在獲得生理學試驗和實驗動物的生

物化學數值之後，即能評估基因轉殖水產生物作為

人類和其他動物的食品、藥物和材料的影響。

AquAdvantage® 鮭魚是以當地的大西洋鮭魚

為模式魚，並用於商業銷售和人類消費。這代表

AquAdvantage® 鮭魚是有潛在的環境影響，而環境

風險主要發生在以下數種情形：

1. 在加拿大生產的發眼卵(eyed-eggs)（可發育的魚

卵）。

2. 將發眼卵運輸至巴拿馬。

3. 在巴拿馬養成並加工AquAdvantage®鮭魚。

4. 在巴拿馬將AquAdvantage®鮭魚包裝/裝箱並運輸

美國零售/銷售。

AquAdvantage® 鮭魚對環境的影響主要可為基

改魚外逃，並散佈到其他地區。但如果這些可能性

事件發生的機率為零或接近於零，在傳統的暴露風

險評估模式下，AquAdvantage® 鮭魚對環境的影響

則不是問題。換句話說，如果沒有逃走，就沒有風

險。為阻止AquAdvantage® 鮭魚逃跑、繁殖、基因

佈流的可能性，將以許多遏制措施 (containment) 共

同組成，其中包括物理、化學、地理環境、生物等

措施，以及發眼卵生產，養成和處置。透過這些不

同的組合方法可以算是一個非常高效率的控制模式。

（六）轉基因水產動物設施的風險管理

風險管理的具體措施將透過下列原則而確認包

括︰生物遏制措施、物理遏制措施、化學遏制措施

和緊急的措施，主要包含：類型、目的、設備和措施

的認證方法。

1. 物理遏制措施 

養殖設備一定要非常穩固，並且在排水門裡

應該有 3 層以上的保護網。具有自然災害控制的設

備，例如防洪設施應該設置在轉基因魚養殖區內。

2. 生物學遏制措施 

在基因轉殖魚養殖池的排水系統中，建立一個

掠食魚類的動物養殖池塘。當排水門的 3 層保護網

失效時，這個掠食魚類的動物養殖池塘可在防止基

因轉殖魚逃走時，產生一定作用。另外，就是發展

基因轉殖子代之不孕技術。

3. 化學遏制措施 

在生物控制區下游建立一個封閉式蓄水池，當

物理和生物學控制設備失效時，可加入高濃度生石

灰，毒殺基因轉殖魚，達成防止基因轉殖魚逃走之

目的。 

4 緊急措施 

(1) 防止基因轉殖魚逃走，應該建立緊急回報措施。

一旦外逃的情況發生，應立即向所屬上級報告或

國家管理部門報告。

(2) 確定基因轉殖動物安全的網路通信的通暢。 

(3) 建立安全焚燬基因轉殖魚的設備。

結語

針對基改鮭魚AquAdvantage® Salmon 之食用

安全評估，美國 FDA 於 2010 年 9月 3 日公布一份

初步分析報告表示，該基改鮭魚作為食物與傳統大

西洋鮭魚一樣安全。基於ABT公司提出的多種養殖

防護措施，並僅出售不孕雌魚的情況下，FDA 也認

為基改鮭魚逃脫或干擾生態的機率非常渺小。FDA

後於 2010 年 9月19-21日，召開諮詢委員會及公聽

會，將委員會及公眾意見納入考量，之後再研議是

否核准基改鮭魚上市。然而，2011 年 6月 22 日，美

國眾議院透過投票禁止 FDA 批准基因轉殖鮭魚供

人食用的決議。面對已開發15 年的AquAdvantage® 

Salmon 是否能順利商品化，美國各界仍持續討論之

中。

陸振岡  國立臺灣海洋大學 水產養殖學系  副教授

AgBIO
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