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使用有证标准物质对食品和饲料中转基因生

物进行定量  
本应用说明提供有关如何正确使用JRC标准物质的信息和指导，这些标准物
质经过了针对其特定转基因事件的转基因（GM）质量分数的认证。它解释了
在欧盟环境下，转基因生物量化的测量系统是如何建立的。 

 
 
简介 

在欧盟，转基因生物（GMO）需要得到授权，然后

才会被允许进入欧洲市场。Regulation (EC) No 1

830/2003要求，含有超过0.9%转基因生物的食品和

饲料产品应加以标准。按照Regulation (EU) No 6

19/2011，如果某转基因生物的授权过程正在进行

中，或者其在欧盟的授权已经过期，则饲料中可以

含有0.1 (m/m) %的该转基因生物。为了实施欧盟

立法，必须以可靠的方式对食品/饲料产品中的转

基因生物进行量化。因此，欧盟委员会公布的每种

转基因生物的授权决定规定了检测方法和建立量化

测量系统的有证标准物质（CRM）。官方CRM用于校

准事件特异性定量PCR参考方法，而这种方法由欧

洲转基因食品和饲料参考实验室（EU-RL GMFF）验

证。 

 

转基因生物有证标准物质特点 

JRC的所有转基因生物有证标准物质的标准值基础

都是干燥的转基因植物材料（大多数情况下为种子

粉）和/或干燥的非转基因植物材料的物质。对于

需要混合使用转基因和非转基因材料的有证标准物

质，将在认证过程中对物质水分含量和纯度估计值

进行校正。转基因质量分数计算方式如下： 

 

矫正转基因物质

矫正转基因物质 + 非转基因物质
  

 

对于每种转基因生物有证标准物质，都针对特定转

基因事件（在证书上说明）的质量分数进行认证。

有证标准物质只能用于对此事件进行量化，相应的

空白材料（非转基因材料）只能用于证明没有此事

件，即低于证书上给定的阈值。 

 

对于每种转基因生物有证标准物质，证书上都提供

了建议存储条件。对于在客户场所储存材料期间发

生的变化，特别是打开的样品，标准物质生产商不

承担任何责任。如果多次使用转基因生物有证标准

物质，应在取样后立即封闭瓶子，以尽量减少吸湿

材料的吸水。 

 

转基因生物定量法 

定量聚合酶链反应（qPCR）是定量食品和饲料标本

中转基因含量的常用方法。这种定量技术以DNA为

基础，测量转基

因脱氧核糖核酸

（DNA）（即从基因改造中获得的DNA）与生物物种

特有的内源DNA之间的比率。 

 

JRC提供的转基因生物有证标准物质用于结合经过E

U-RL GMFF验证的事件特异性定量PCR参考方法使用。

根据Regulation (EC) No 1829/2003的规定提交和

验证的定量PCR检测方法，公众可在EU-RL GMFF的

主页 (http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/Status

OfDossiers.aspx) 上访问。如果在筛选方法中使

用有证标准物质，用户必须考虑到，非转基因生物

有证标准物质可能会通过筛选方法产生阳性信号，

而它们对于事件特异性方法其实是阴性的。因此，

需要谨慎解读阳性筛选信号。 

 

在制备转基因生物有证标准物质的过程中，应特别

注意确保转基因和非转基因粉末的粒径分布相似。

这一点非常重要，因为可提取的DNA量与粒径相关。

转基因粉末和非转基因粉末的不同提取效率会影响

通过qPCR法测得的转基因含量。此外，只有在满足

转基因生物定量要求方面，经过验证，并对同一物

种的不同品种都被证明可行的DNA提取方法，才可

以使用。在认证过程中，使用事件特异性qPCR方法，

对有证标准物质的转基因质量分数进行验证。如果

观察到了不同的DNA可提取性，则将提供此信息。  

单子叶植物种子的不同部分（如玉米胚乳、种皮和

胚）的遗传组成各不相同，用全谷类生产的全麦面

粉中的DNA比率值与用精粮（仅含胚乳）生产的面

粉不同。JRC使用全种子面粉来制作转基因生物有

证标准物质。 

 

JRC的所转基因生物有证标准物质均采用纯非转基

因和转基因植物材料，运用重量分析法生产。这些

物质通过了转基因质量分数认证，为相应的欧盟食

品和饲料立法中规定的质量分数阈值的实施提供支

持。大多数这些转基因生物有证标准物质都是用作

qPCR测量的校准品。  

 

依照欧盟法律，转基因生物量化的测量系统通过官

方有证标准物质（在授权决定中规定）和EU-RL验

证的测量方法建立，因此无需校正。同样，在这里

不必考虑互换性。如果采用不同的测量方法，互换

性是标准物质的一个关键特点。 
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转基因生物有证标准物质代码 

每种转基因生物有证标准物质都有一个由字母和数

字组成的单独的代码。一般格式为ERM-BF123xy。

“ERM®”指明品牌（欧洲标准物质的受保护商标），

而BF指明这是一种经过转基因成分认证的植物类有

证标准物质。接下来三个数字是特定事件专有的数

字。x是一个从a到g的小写字母，附于事件代码后，

指示质量分数水平（即ERM-BF412a=标称0 g/kg，E

RM-BF412b=标称1000 g/kg，ERM-BF412c=标称1 g/

kg，ERM-BF412d=10 g/kg，标称ERM-BF412e=100 g

/kg）。y是一个从k到z的小写字母，表示第二个、

第三个等标准物质生产系列。第一个生产系列不带

这个附加字母y。 

在大多数情况下，每组产生五种不同的浓度水平：

标称0%和100%，以及0.1、1、10（m/m）%混合物。

颜色编码的瓶盖有助于识别不同的质量分数水平：

标称0 g/kg=银，标称1000 g/kg=黑，标称1 g/kg=

金，标称10 g/kg=红，标称100 g/kg=棕。 

 

对每个标准物质生产系列，都使用不同的植物材料

（例如种子批次）进行处理。此外，尽管尽可能地

保持老系列和新系列的颗粒尺寸分布的恒定不变，

但颗粒尺寸分布仍可能有所不同。因此，使用任何

新标准物质系列建立的校准线可能与使用旧系列建

立的校准线不同，在首次使用新系列的有证标准物

质时，应启动新的质量控制图。同样，建议对所有

应用（包括校准和质量控制），都从使用旧系列改

为使用新系列。出于溯源性考虑，用于校准的特定

有证标准物质始终都应加以指明。 

 

 

 

 

 

 

 

 
图1：一组转基因生物有证标准物质 
 

 

具体认证点 

对于大多数转基因生物有证标准物质，均可提供纯

非转基因粉末和纯转基因粉末。根据用于测定的方

法的检测限（LOD），证明非转基因生物含有“少

于”给定质量分数的转基因生物。根据测试的种子

数量和统计评估，证明纯转基因粉末中的含量“多

于”给定质量分数。当用于校准时，实验室需要确

保使用标准值（见示例）。 

 

一些转基因生物有证标准物质针对其身份得到认证

（即ERM-BF421b）。这些有证标准物质供用作筛选

活动等场景的阳性对照标本。应将这些有证标准物

质用于确认是否存在特定的转基因生物事件，但不

适合对转基因生物的量化。 

 

一些转基因生物有证标准物质已通过非对称不确定

性范围的认证。如果将此类有证标准物质用于偏差

控制（参见《欧洲标准物质应用说明1》（ERM App

lication Note 1）），则在平均测量结果超过标

准值的情况下，必须使用“正不确定度”，而在平

均测量结果低于标准值的情况下，必须使用“负不

确定度”。 

 

除转基因质量分数外，一些特定浓度水平的转基因

有证标准物质还经过了转基因DNA拷贝数比率认证

（即ERM-BF413e、ERM-BF415e、ERM-BF425c、ER

M-BF427c），同时提供了相应的基于质粒的校准物

（即ERM-AD413、ERM-AD415、ERM-AD425、ERM-AD4

27）。如果在欧盟内用于合法合规性测试，测量结

果必须从DNA拷贝数比率转换为质量分数。请注意，

EU-RL GMFF提供了用于此目的的确定的换算系数。 
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纯转基因有证标准物质及其不确定度使用示例 

 

在ERM-BF412ak和ERM-BF412bk的分析证书上有以下信息（https://crm.jrc.ec.europa.eu/）： 

 

 
Bt11玉米质量分数 1) 

标准值[g/kg] 不确定度[g/kg] 4） 

ERM-BF412ak < 0.12 2) - 

ERM-BF412bk < 970 3) - 

 

1）具有唯一标识符SYN-BTØ11-1的转基因玉米。 

2）该有证标准物质是用常规未经修改的玉米种子生产的。在使用针对Bt11玉米事件的事件特异性定量聚合酶链反应分析时，

在该材料中未检测到污染。检出限 (LOD) 为0.12g/kg。置信度为95%时，该材料的真实Bt11玉米质量分数低于0.12g/kg。标准

值可溯源至国际单位制（SI）。 

3）该有证标准物质是用常规未经修改的玉米种子生产的。标准值的基础是相对于Bt11玉米的玉米粉的遗传纯度。共单独测试

了209粒种子是否存在Bt11玉米事件，其中207粒的测试结果为阳性。置信度为95%时，该材料的真实Bt11玉米质量分数高于970 

g/kg。标准值可溯源至国际单位制（SI）。 

4）不确定度是根据ISO/IEC指南98-3即2008年ISO《测量不确定度表示指南》（GUM:1995）估算的扩展不确定度，包含因子k=

2，对应于约95%的置信度。 

 

 

根据上述信息，可以得出结论，CRM ERM-BF412ak的证明含量<0.12 g Bt11/kg，并在粉末材料中未检测到污染。置信度为95%时，该材料

的真实Bt11玉米质量分数低于0.12 g/kg。因此，对于进一步的计算，包括校准曲线的设置，应使用0 g/kg的值。 

 

CRM ERM-BF412bk认证含量> 970 g/kg。在测试的209粒种子中，发现其中207粒的Bt11玉米事件的存在为阳性。置信度为95%时，该材料

的真实Bt11玉米质量分数高于970 g/kg。对于进一步的计算，在建立这种转基因的校准曲线时，应使用990 g/kg的估计遗传纯度。注意，

对于未发现污染的纯转基因生物粉末有证标准物质，应使用1000 g/kg。 

 

在所有情况下，使用的不确定度都是通过该数值与给定限值之间的间隔除以 3来计算的。例如： 

ERM-BF412ak：使用的值为0.0 g/kg；不确定度为0.12g/kg–0 g/kg）/ 3=0.07 g/kg 

ERM-BF412bk：根据遗传纯度，使用的值为207/209*1000=990g/kg。“负不确定度”为990-970）/ 3=11.5g/kg。“正不确定度”为10 g

/kg，因为可能的转基因含量不能超过1000 g/kg。 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/

