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赴日本國立醫藥品食品衛生研究所(NIHS)及日本農林水產省獨立行政法人食品總合研究所(NFRI)考察基因改造食品之檢驗

摘    要
基因改造食品之管理與檢驗為現今全球所關切之食品衛生安全議題之一，歐洲、澳洲及日本、韓國等亞洲國家亦陸續制訂與相關法規或準則，並且開始對基因改造食品實施控管與監測。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食品衛生處職司行政管理，藥物食品檢驗局負責檢驗方法開發與檢驗工作，食品衛生處並已於90年2月22日公告基因改造之黃豆及玉米的查驗登記與標示等相關規定，將於明(92)年1月1日起開始實施第一階段農產品形態
基因改造黃豆及玉米之標示制度。有鑑於此，藥物食品檢驗局特別派員赴日本「厚生勞動省-國立醫藥品食品衛生研究所 (National Institute of Health Science)」及日本「農林水產省-獨立行政法人食品總和研究所」考察研習相關檢驗技術。主要研習重點為基因改造食品之定性與定量檢測，同時蒐集有關檢驗方法及相關資訊，並建立藥檢局與日本政府實驗室之交流。此次考察研習後除習得基因改造作物檢驗技術外，並藉由實際至超級市場考察得以瞭解目前日本市售加工食品包裝標示情形，透過參與日本民間與政府合辦之公眾研討會，觀摩日本政府如何推廣基因改造食品之宣教工作，加強民眾對基因改造新技術之瞭解，消彌社會大眾對基因改造食品之錯誤認知，日方所累積的經驗及相關資訊對我國在推行基因改造食品標示制度及研擬相關管理政策時，無疑是最佳的參考學習教材。此次赴日考察，不但建立與日本政府實驗室之交流管道，日後期望透過繼續加強實驗合作的模式，使雙方在基因改造食品檢驗之領域得以達到相互支援共同成長之目標，並使我國在此領域順利與世界接軌。
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Part I

赴日本國立醫藥品食品衛生研究所(NIHS)
考察研習基因改造食品之檢驗

   服務機關：衛生署藥物食品檢驗局

                   姓    名：吳 宗 熹

                   職    稱：薦任技士

                   出國地點：日    本

                   出國期間：九十一年七月七日至八月三日

赴日本國立醫藥品食品衛生研究所(NIHS)
考察研習基因改造食品之檢驗

摘    要

基因改造食品之管理與檢驗為現今全球所關切之食品衛生安全議題之一，歐洲、澳洲及日本、韓國等亞洲國家亦陸續制訂與相關法規或準則，並且開始對基因改造食品實施控管與監測。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食品衛生處職司行政管理，藥物食品檢驗局負責檢驗方法開發與檢驗工作。為有效管理基因改造食品以及維護國民「知」與「選擇」的權利，確保國民飲食安全與健康，我國將於陸續對特定基改食品實施標示政策，九十二年一月起將針對基因改造大豆與玉米實施標。有鑑於此，藥物食品檢驗局特別派員赴日本國立醫藥品食品衛生研究所 (National Institute of Health Science) 研習相關檢驗技術。主要研習重點為基因改造食品之定性與定量檢測，同時蒐集有關檢驗方法及相關資訊，並建立藥檢局與日本政府實驗室之交流。經四星期之研習歷程，順利習得基因改造食品之定性與定量檢測技術，同時蒐集有關檢驗方法及資訊，並攜回相關參考物質。除此，藉由此次研習，亦建立與日本政府職司基因改造食品檢驗研究實驗室間之交流。
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1、 目  的   
基因改造食品之管理與檢驗為現今全球所關切之食品衛生安全議題之一，歐洲、澳洲及日本、韓國等亞洲國家亦陸續制訂與相關法規或準則,並且開始對基因改造食品實施控管與監測。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食品衛生處職司行政管理，藥物食品檢驗局負責檢驗方法開發與檢驗工作。為有效管理基因改造食品以及維護國民「知」與「選擇」的權利，確保國民飲食安全與健康，我國將於陸續對特定基改食品實施標示政策，九十二年一月起將針對基因改造大豆與玉米實施標。有鑑於此，藥物食品檢驗局特別派員赴日本國立醫藥品食品衛生研究所 (National Institute of Health Science) 研習相關檢驗技術。主要研習重點為基因改造食品之定性與定量檢測，同時蒐集有關檢驗方法及相關資訊，並建立藥檢局與日本政府實驗室之交流。

2、 過  程
此次赴日研習行程共計28日，扣除去返日與假日，實際研習天數為20天。研習的機關為日本厚生省國立醫藥品食品衛生研究所，地點位於東京世田谷區。研習內容包括基因改造大豆（Roundup Ready）定量試驗、基因改造玉米（MON 810、MON 863、T25、GA21、Event 176、Bt11）定量試驗、各種作物與產品之DNA抽取方法（玉米、大豆、小麥、蕎麥、稻米、花生、馬鈴薯及加工馬鈴薯）、日本政府基因改造食品檢驗研究之權責歸屬與分工情形、基因改造食品檢驗研究之策略與流程以及日本其他相關訊息等。研習行程內容整理如下述：
七月七日（日）：啟程
上午九點搭乘長榮航空班機啟程赴日，中午一點抵達日本成田機場。下午三點半抵達東京，由NIHS食品部第三室室長穐山浩博士接待。於下午五點下榻 TOKYU STAY YOGA旅館。

七月八日（一）：

考察首日。拜會NIHS食品部部長、主任研究官、第一室室長、第二室室長以及食品部第三室人員。食品部第三室的成員有有九位，正式的國家公務員有室長龜山浩博士、主任研究官宮原誠博士、厚生勞動技官渡邊敬浩博士，另有研究助理和久井千世子修士、研究助理張替直輝修士、研究助理坂田修士、博士班三年生酒井先生、大學二年研修生澤口先生，以及一位企業派駐人員佐藤修士。其中負責GMO 檢驗研究業務的是龜山浩博士、渡邊敬浩博士與和久井千世子小姐。

七月九日（二）：
了解食品部第三室職責任務以及討論駐留期間考察研習計劃與內容。食品部第三室任務範圍為食品中天然毒素之檢驗研究，目前該室進行的工作項目包含【1】基因改造食品之檢驗研究、【2】食品中過敏原之檢驗研究和【3】放射線照射食品之研究等。其中負責基因改造食品檢驗研究的人員為室長穐山浩博士、厚生勞動技官渡邊敬浩博士與研究助理和久井千世子小姐。而目前該室從事之基因改造食品檢驗研究包含【1】各新品系GM玉米之定量方法（DOW 1507、MON 863、NK 603等）之開發與建立、【2】各品系GM玉米（Bt 11、Event 176、GA 21、MON 810、T25、）與Round up Ready GM大豆之定量方法（ABI 7700與ROCHE LightCycler）確認---實驗室聯合研究、【3】其他機型定量方法開發（ABI 7000與ABI 7900）與實驗室聯合研究、【4】NEW LEAF、NEW LEAF Plus GM potato定量方法之開發與建立、【5】市售加工馬鈴薯食品中NEW LEAF Y GM potato之檢測，與【6】其他新GM作物之檢驗研究（GM wheat等）。

七月十日（三）：

1. 利用Roche LightCycler 機器進行 New version GM Soybean定量 PCR（附件一）

2. 利用Roche LightCycler 機器進行New version GM maize定量 PCR（附件二）

3. 研讀馬鈴薯DNA萃取方法流程（附件三）

七月十一日（四）：

1. 八種日本本土品系馬鈴薯DNA萃取（附件四）

2. 研讀「Testing for Foods Produced by Recombinant DNA Techniques」（附件五）。此為日本官方之基因改造食品檢驗方法該檢驗方法目前已公佈於厚生勞動省網站。厚生勞動省網站公佈之日文版檢驗方法為更新之第二版，英文版仍為第一版，更新之英文第二版尚未完成編寫。網址為 www.mhlw.go.jp/english/topics/food/sec05-1a.html 。
七月十二日（五）：

1. 馬鈴薯DNA萃取：

a. Non GM potato (DANSHSKU) 、 b. 0.1% NewLeaf Y、 c. 1% NewLeaf Y、 d. 0.1% NewLeaf plus以及e. 1% NewLeaf plus 五個樣品（附件六）。

七月十三~十四日（六、日）： 假日
七月十五日（一）：

1. 重複七月十二日馬鈴薯DNA抽取（附件六）。

2. 儀器參觀與操作見習----德國Retch MM200磨粉機（附件七）。

3. 了解日本基因改造馬鈴薯檢驗相關事宜（附件八）。

七月十六日（二）：
New leaf Y and New leaf plus GM potato定性之detection PCR（附件九）。

七月十七日（三）：
New leaf Y and New leaf plus GM potato定性之confirmation PCR（附件九）。

七月十八日（四）：
1. 研讀並整理「Testing for Foods Produced by Recombinant DNA Techniques」（附件五）。

2. 整理馬鈴薯DNA萃取之protocol (附件三)。

七月十九日（五）：

利用QIAGEN DNeasy Plant Maxi Kit 抽取榖類之DNA（附件十），包括：

1. Barley 大麥

2. Rice 稻米

3. Buckwheat 蕎麥

4. Bt11Corn 玉米

5. T25 Corn 玉米

6. MON 810 Corn 玉米

7. Event 176 Corn玉米

8. Round up Ready Soybean 大豆

結果如附件十一。

七月二十~二十一日（六、日）：　假日
七月二十二日（一）： 

1. 利用ABI 7000 進行MON 810玉米的blinder test（附件十二）。 
2. 整理QIAGEN DNeasy Plant Maxi Kit之DNA萃取標準流程（附件十）。
七月二十三日（二）：
1. 儀器參觀與操作見習----德國Retch ZM100磨粉機（附件十三）。

2. 認識食品中過敏原之檢驗研究現況與日本政府之政策(附件十四)。

3. 以ABI 7000 進行MON 810玉米的blinder test結果分析（附件十二）。

七月二十四日(三)：
1. 見習利用德國Retch GM100磨粉機進行花生磨粉和以丙酮萃取去油脂(附件十五)。

2. 整理食品中過敏原之檢驗研究現況與日本政府之政策(附件十四)。

七月二十五日(四)：
1. 食品部第三室GMO研究成員至筑波獨立法人食品總合研究所（NFRI）參加實驗室聯合評估執行會議。藥檢局亦參加此次聯合評估，現正進行中（附件十六）。

2. 整理QIAGEN Genomic Tips Kit之DNA萃取標準流程（附件十七）。

3. 研讀ABI 7000機器之實驗室聯合評估方法與說明。
七月二十六日(五)：

1. 本日為國立醫藥品食品研究所開放民眾參觀日。

2. 利用QIAGEN Genomic Tips Kit萃取加工馬鈴薯之DNA(附件十八)。
七月二十七~二十八日(六~日)：　假日
七月二十九日(一)：
1. 食品部第三室GMO研究成員至筑波獨立法人食品總合研究所（NFRI）參加實驗室聯合評估執行會議。

2. 隨同食品部第三室人員至筑波獨立法人食品總合研究所（NFRI）參訪，並與本局派赴食品總合研究所考察研習人員林澤揚技士及林旭陽技士會面。
七月三十日(二)：
1. 加工馬鈴薯定性試驗--- detection PCR (附件十八)。

2. 見習以ABI 7900機器進行定量PCR。
七月三十一日(三)：

1. 見習以ABI 7700機器進行定量PCR。

2. 與日方人員討論基因改造食品檢驗研究相關議題。

八月一日(四)：
1. 與日方人員討論基因改造食品檢驗研究相關議題。

2. 整理考察研習期間所獲得之書面資料。

3. 整理包裝向日方索取之相關樣品。
八月二日(五)：　研習考察最終日
1. 清理考察研習期間所使用或操作之儀器、器材等。

2. 向日方人員告別辭行。
八月三日：　歸國
整理行李。於下午2點半離開下榻旅館。自行搭車至成田機場，搭乘晚上8點05分長榮班機歸國，於晚間十一點抵達中正機場。

3、 心 　得 
1、 政府可向廠商取得完整之資訊與標準品

日本政府可以要求進口商或生產商交送關於基因改造作物完整詳細之資料與標準品，政府於取得廠商檢附之資料與標準品後，列為極度機密文件物件，送交研究單位進行安全性評估與檢驗方法研擬研究。在日研習期間，嘗就基因改造馬鈴薯檢驗方法開發之科學性疑慮，請教日方人員。當時為求解說便利，日方人員取出一本A4紙張格式、約莫五十頁之訂冊資料，翻閱其內圖示並解答吾人疑問。該份關於孟山都公司基因改造馬鈴薯之資料，相當完整詳細，包含基因改造馬鈴薯各外來轉殖基因片段之完整序列、轉殖片段之結構以及進行轉殖之質體等。該份資料列屬極度機密，每一頁皆浮印有「極度機密」與「攜出禁止」字樣，我亦僅被允許短暫視閱，無法影印其內任何部分。經我詢問日方人員該資料如何獲取？僅得「此由日本政府交予，至如何取得則無所悉」之保留性回答。至於標準品方面，日方人員亦曾出示準備磨粉萃取DNA之新品系基因改造玉米（MON 863與TC 1507）數顆，雖其量少，然全為廠商交付之完整榖粒。詢之取得管道與方式，則回覆與前揭同，亦為保留性答覆。

二、日本基因改造食品之檢驗政策與檢驗方法研發、擬定之任務歸屬
日本目前無量產販售之本土基因改造農產作物，根據日方人員說辭，日本政府目前並無核准本土性基因改造農產品之計劃。是故，日本現行基因改造食品之檢驗與檢驗方法研發擬定係針對進口之基因改造食品。如附件十九圖示，所有輸入之基因改造食品，均需先經安全性評估，未經安全性評估或經評估不合格者，禁止使用於食品，並需開發定性之檢驗方法。定性之檢驗方法必須包含偵測與確認兩種。經安全性評估評為合格者，可作為食品使用，惟必須符合含量限制，因此需開發定量之檢驗方法。定性與定量之方法開發研擬，在厚生勞動省國立醫藥品食品衛生研究所，即為食品部第三室之職責，在農林水產省則屬獨立法人食品總合研究所味覺機能分析研究室之任務。國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室為檢驗研究單位，專注執行檢驗研究、方法研擬與方法測試等，毋須與基因改造食品進口商或生產商直接接觸。所有檢驗研究之必要資訊與樣品均由日本政府（行政機關）向廠商交涉取得，另該室亦不負責一般查驗或相關之檢驗工作，僅對未核准之基因改造食品負檢測之責。

2、 國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室之基因改造食品檢驗現況
（1） 人員：目前食品部第三室從事基因改造食品檢驗研究者僅三人，其中兩人具國家公務員身分（室長龜山浩博士與厚生勞動技官渡邊敬浩博士），另一人為研究助理。若僅由人力上評析，負責基因改造食品之檢驗研究與方法開發確實不足，然該室與獨立法人食品總合研究所之味覺機能分析研究室（室長日野明寬博士）分工合作，互相支援，共同擔負日本基因改造食品之檢驗研究與方法建立。食品總合研究所內從事基因改造食品檢驗研究之人員眾多，半數為民間企業派駐人員，人力充足。國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室亦有企業派員不定期前往執行相關檢驗研究工作。

（2） 環境：國立醫藥品食品衛生研究所原為二次大戰時日本陸軍所有之房屋營舍，建築物老舊，實驗室空間狹窄。但實驗所需儀器設備樣樣俱全。食品部第三室負責基因改造食品檢驗研究，即設置有ABI 5700、ABI 7700、ABI 7900、ABI 7000與Roche Light Cycler定量PCR機器各乙部、ABI 3700 PCR機器數部、基因改造食品檢驗研究電泳之專用抽氣櫃、紫外光顯影照相系統、定量檢驗專用操作台與隔離櫃、MM 200、GM 200與ZM 100等各型大小磨粉機、桌上型離心機數台，真空抽乾機等等。此外，食品部設有一公用儀器室，擺設冷凍櫃、冷藏櫃、各型高速離心機、冷凍乾燥機以及各型大小培養箱等等，供部內各實驗室共同使用。

（3） 工作狀況：國立醫藥品食品衛生研究所為一研究單位，非屬行政機關，原則上所內各研究人員為上下班制，因工作性質不同，故其作息亦異於行政單位朝九晚五之型態。該所研究人員多於上午九點後十點前上班，午間用餐時間視工作進度自行安排，通常為中午十二時半以後至下午兩點。並由於研究工作性質必要，人員下班離開實驗室時間多在晚間九點以後。研究工作人員無需職司行政方面事宜，完全專注於研究工作，故食品部第三室人員從事基因改造檢驗研究時，對於實驗上各細節均能逐一測試驗證，尋求最佳最精確之方法與結果。以設計、開發定量之檢驗方法為例，首先依照廠商所提供以及自行蒐集所得資訊，針對特定之轉殖基因序列，利用電腦軟體尋找出所有可能之引子與探針組合（primers and probe sets），初步篩選剔除不適合之組合，剩餘之組合即進行測試。比較結果找出效果較佳者後，再針對PCR之各項條件，諸如annealing溫度、annealing時間、反應cycle數、鎂離子濃度等等，一次修改一個項目，逐項測試，至找出最佳之反應條件為止。整各研究過程可謂相當嚴密精實，當然所需之實驗時間亦多，然由於第三室基因改造食品檢驗研究所專用之儀器數量多且完備，進行實驗不會因某部機器已有人使用而阻礙另一人進行實驗，而且每人一天亦能執行一項以上實驗，實驗效率極高。此外，該室進行基因改造食品檢驗研究有一特色值得吾人師法，即資訊交流迅速。當日之實驗結果於下班離開實驗室前就整理紀錄完畢，並即以電子郵件傳送至食品總合研究所，食品總合研究所之實驗結果亦然，如此第二天上班，於工作之初即可先行了解對方之實驗結果，以了解最新之訊息和驗證比較雙方之實驗數據，並可據以設計下一步應進行或是修正進行中或準備進行之實驗。如此可以避免單方面進行無謂的試驗實驗，節省成本並縮短取得精確實驗結論之時間。

（4） 基因改造食品檢驗方法研擬之策略：除如前揭實驗設計與進行實驗之方式外，試驗所得最佳結果之檢驗條件尚需進行盲樣測試，已確認該方法之再現性外，必須再進行大規模之實驗室聯合評估，以驗證該檢驗方法。亦即相同的檢體、以按相同的檢驗方法、材料與儀器，於不同的實驗室由不同人操作，亦能獲得一致的檢驗結果。過去日方已經進行過一次基因改造食品檢驗之實驗室聯合評估。現在日本正準備執行另一次實驗室聯合評估，此乃針對改良之檢驗方法而為。本次實驗室聯合評估參與實驗室共計四十六間，包括日本、韓國各公私立實驗室，我國則僅藥物食品檢驗局參加該計劃。本次實驗室聯合評估標的機型包含ABI 7700、ABI 7000與Roche LightCycler三種，食品總合研究所負責執行ABI 7700與ABI 7000部分，國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室則負責執行Roche LightCycler部分，整個聯合評估之統合亦由國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室負責，整個計劃預定將於今年十一月完成。

四、日本之食品中過敏原檢驗研究與標示現況

國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室現亦負責食品中過敏原之檢驗研究與方法建立。由於近年來，日本人民因食物引發之過敏症日益頻繁，嚴重影響日本人民身體健康與生活品質，因此，日本政府根據臨床統計資料，定出五種主要引起過敏之食物與十九種次要引起過敏之食物，再依研究結果定出各種引起過敏症食物之過敏原，並據此研擬食品中限量及檢驗方法。目前已完成五種主要過敏原之檢驗方法擬定，方法包括ELISA、PCR與Western blotting三種，日本政府現正在審議階段，據悉明年日本將會實施食品中五種主要過敏原之標示。此外，十九種次要過敏原之檢驗研究仍持續進行。食品中過敏原之檢驗研究非本次考察研習之主題，惟於食品第三室考察研習期間，亦能稍有接觸了解該項議題。過敏症亦為本國人民健康之大礙，為維護國人健康，政府應主動著手防護國民接觸過敏原。食品中過敏原多已確知，而現今科技之發達，檢驗食品中過敏原之技術亦非艱難，故將過敏原之檢驗偵測與標示制度付諸實施，於維護國民健康，增進國民生活品質上，良有實益。

肆、 建   議

一、完整充分之基因改造食品相關資訊之取得，以及其法律基礎

日本政府運用公權力，由行政機關向進口商或生產商交涉取得基因改造作物完整詳細之資訊與適量標準樣品，供安全性評估單位與檢驗研究單位進行研究實驗。此對於順利進行研究與建立檢驗方法，助益頗大。我國在研擬檢驗方法或執行檢驗工作前，由行政機關要求廠商檢送完整詳細之資訊與適量標準樣品，實有必要。

為實現管制、監督基因改造食品，確保國人健康，並且滿足國人自由選擇之權利之目的，獲取詳實之基因改造食品相關資訊，並藉以開發建立可靠有效之檢驗方法，為政府執行適當、必需之公行政作所必要，乃屬政府當然之職權。因此，如何在基於依法行政之原則下，適用現行法源基礎與法律規範，循之擬制法規命令，要求廠商於查驗登記之際，併交付完整之基因改造食品資訊與適量之標準檢體，以利檢驗工作順利完成，檢驗結果確實無謬？抑或在符合法律保留原則前提下，尋求一法律授權依據，使國家檢驗研究機關及其人員在開發檢驗方法與執行檢驗研究，應用未取得擁有所有權或智慧財產權廠商授權，而自行循管道取得之材料與資訊時，不至遭廠商訴以侵權並請求損害賠償，確保國家執行檢驗研究之適法性以及工作之順利進行？

現代先進科技所發展之產品，多屬個人或少數特定人之智慧結晶。在私法自治原則下，本於個人主義，人亦有權擁有所謂之智慧財產權。擁有智慧財產權者得排除他人（包括政府以公權力）對其權利之侵害，亦得請求所生損害之賠償。然而，為確保國民健康，並且於民主政體下，國家機關必須針對所謂新開發之科技產品，諸如基因改造食品等等，進行事前的檢驗與事後的監測。一方面確保新產品對人類健康無虞，另一方面檢視廠商之標示確實，以供國民得依其所好自由選用。因此，私人捍衛其智慧財產權權益與政府行使檢驗之公權力的法律角力，可能是將來一個爭議頗大的議題。基於此理由，應及早針對此議題，商請法律學者與法律實務專家，進行法規、判例與學說研整。

二、檢驗研究人員工作專精化，與實驗室設備充足化

精確之檢驗方法建立，研究人員需投注相當精力。日本國立藥品食品衛生研究所食品部第三室專職檢驗研究與方法建立，雖其從事基因改造食品檢驗研究之人員僅三人，其實驗效率與研究成果卓然。本局檢驗研究人員業務除包括一般查驗登記、市場調查及研究、方法開發建立等工作外，亦需負責各項儀器採購案等事務。此乃本局業務組織編制使然，但若能於業務上做適當調配，使人員在一定期間內得以專注於研究工作，研究成果之提昇以及研究工作順利完成，應為可期。

良好之實驗環境與適當必要之儀器，為研究、檢驗工作順利進行之要因。日本國立藥品食品衛生研究所食品部第三室基因改造食品檢驗研究所需儀器完備，雖其實驗室老舊擁擠，然人員亦得有足夠空間操作實驗。本局除於基因改造食品檢驗研究所需之儀器仍有缺乏外，實驗儀器設置場所分散，實驗操作空間不足，嚴重影響實驗進行。建議將來能針對尚需增置之儀器編列經費，並於實驗室環境空間規劃上，有適當之調配，將基因改造食品檢驗研究之儀器設備集中，並規劃充足的人員操作空間，以助研究及檢驗工作順利進行。

三、增加實驗室間合作交流

目前我國政府基因改造食品檢驗研究工作之權責單位為藥物食品檢驗局第五組所屬之基因改造食品檢驗研究小組，國內雖有學校或研究機構等數個實驗室亦從事或參與本基因改造食品之檢驗研究工作。藥檢局身為主導基因改造食品檢驗研究之機關，與其他實驗室之交流卻不夠密切積極。與其他實驗室間合作與交流，不特有助於迅速獲得相關資訊、即時調整研究方向、提增研究成果，並有相互督促之效。建議未來能拓展與其他實驗室間之交流及合作，或積極整合國內基因改造食品檢驗研究。

四、未來食品衛生安全的新課題－食品過敏原之檢驗研究與標示

　　
　　此次至日本國立醫藥品食品衛生研究所考察研習基因改造食品檢驗研究，亦察知日方正研擬五種主要食品過敏原之檢驗方法與標示方法，並將於明年起，實施標示政策。察日方此項作為，乃肇因於日本食因性過敏症盛行，民眾普遍苦於過敏症狀，每年之醫療資源耗於此者亦甚鉅，故開發檢驗方法、制定應標示限量以及標示辦法，使日本民眾得以慎選飲食，避免觸發過敏症狀，以保身體無恙，生活適然。過敏症亦為困擾多數本國人之疾，其中，因食物引發之過敏症亦佔多數。鑒於日本政府為維護人民健康之作為，我國亦應效法。將來應規劃食品過敏原之檢驗與標示之政策。
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(NFRI)考察研習基因改造食品之檢驗
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赴日本農林水產省獨立行政法人食品總合研究所

(NFRI)考察研習基因改造食品之檢驗

摘    要

基因改造食品之管理與檢驗為全球所關切之食品衛生安全議題之一，歐洲、澳洲及亞洲國家陸續制訂有關法規或準則。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食品衛生處及藥物食品檢驗局分別掌管行政管理與技術檢驗，食品衛生處並已於90年2月22日公告基因改造之黃豆及玉米的查驗登記與標示等相關規定，將於明(92)年1月1日起開始實施第一階段農產品形態
基因改造黃豆及玉米之標示制度。有鑑於此，藥物食品檢驗局特別派員赴「日本獨立行政法人食品總和研究所」日野名寬博士實驗室考察研習相關檢測技術。主要研習重點為基因改造食品之定量檢測，同時蒐集有關檢驗之方法及資訊，建立藥檢局與日本食品總和研究所政府實驗室之交流。另外，並參與日本基因改造玉米及黃豆定量分析方法之collaboratory study，加入其工作團隊，研習collaboratory study樣品準備之方法及流程，學習如何避免樣品之交叉污染，以作為本局日後執行相關計畫之參考。
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壹、目  的 

隨著世界人口的持續增加，糧食不足的問題也就日益嚴重，因此如何有效且快速的增加農作物產量就成為各方極欲解決的難題。自從科學家發現將基因工程技術利用於農作物性狀之改良，取代傳統之育種技術，可有效增加作物產量之後，基因改造作物（genetically modified organism, GMO）便被視為解決飢荒問題的救星。然而隨著消費者環保意識及食品安全意識的抬頭，存在於GMO背後的許多相關隱憂及問題漸漸浮上台面。為此，近年來基因改造食品的管理與檢驗已成為全球食品衛生安全議題的焦點所在，世界各先進國家如日本、歐盟、加拿大、澳洲等國家皆陸續制訂相關之法規及準則。我國主管基因改造食品之政府機構為衛生署，其中食品衛生處掌管行政方面法規及政策之研擬，藥物食品檢驗局則掌管技術檢驗與監控，食品衛生處並已於90年2月22日公告基因改造之黃豆及玉米的查驗登記與標示等相關規定，我國亦將於明(92)年1月1日起開始實施第一階段農產品形態
基因改造黃豆及玉米之標示制度。為因應即將實施的標示制度，建立一套正確而有效率的檢測方法已是刻不容緩的任務。有鑑於此，藥物食品檢驗局特派員赴日本獨立行政法人「食品總和研究所」考察研習相關檢測技術，考察重點為基因改造食品之定性與定量檢測，學習日本所研發之檢測方法及流程步驟，並透過討論期望找出並解決藥物食品檢驗局目前在研發基因改造作物定性及定量檢測方法時所遭遇之問題。由於基因改造食品之標示制度對我國而言是一套嶄新而陌生的制度，但是對日本而言基因改造食品之標示管理制度則已實施一年有餘，因此觀察並瞭解日本市售產品實際執行標示的情形，亦為此行的重要課題之一。此外，蒐集有關檢驗方法及資訊，並建立藥物食品檢驗局與日本政府食品總和研究所實驗室間之互動，以便為日後管理制度的國際交流奠定基礎。

貳、過  程

此次赴日本食品總和研究所(NFRI)考察研習時間為7月7日至8月3日，扣除往返及假日，實際研習時程為二十日。基於我國即將實施基改食品標示制度，而負責方法開發之藥檢局正積極發展相關檢驗技術，由於方法本身應用分子生物之技術，故在開發過程屢遭挫折，跌跌撞撞。日本政府自2001年4月1日起實施基改食品標示制度，其所建立之定性及定量檢測方法已卓然有成，足以與歐美國家相抗衡，而他們所累積的經驗就成為我們最好的效法學習之教材。此行之目的地－日野明寬博士實驗室，即是負責日本基改食品檢驗技術開發兩大實驗室之一，正可藉此機會請益專家學者，難能可貴。將研習行程整理分述如下：
七月七日（日）：起程
由中正機場搭乘長榮航空BR2198班機，於上午9:00出發，飛抵日本新成田機場已是下午1:10。與我同行的還有同屬藥檢局「基因改造食品檢驗工作小組」的吳宗熹技士。吳技士與我的任務是相同的，但前往研習之單位則各異，他是至東京都「國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室－龜山浩博士實驗室」研習，我則是到「食品總和研究所食品味覺機能實驗室」研習。隨著飛機越來越接近日本，我心中不安的情緒也越濃烈，一想到此行身負重任但對日語卻是一竅不通，如何與日方專家正確溝通的問題不斷困擾著我，心情怎樣也輕鬆不起來，但既然已經抵達日本也只能盡力而為了。「食品總合研究所」位於茨城縣築波市之「農林團地中央」，幸有日野明寬博士親自接機，省卻我中途交通接駁的麻煩。途中日野博士問起我此行主要研習之重點為何，我也明確表示主要以GMO定量分析為主並請益藥檢局目前開發方法時所遭遇之問題，若時間許可也想研習GMO定性分析及其他各種GMO作物之檢測方法。日野博士表示實驗室目前正進行日本定性及定量方法之collaboratory study（實驗室間方法聯合評估），此工作對他們極為重要，因此每個成員都身負重任且負擔沈重，而我的到來正好可加入其團隊，一方面研習一方面分擔部分任務，這似乎在暗示未來日子將會相當忙碌。進駐到TIH（築波國際學舍）已是午後5:00，園區因屬純粹之研究機構，四周圍除了專屬之餐廳外並無任何商家，入夜之後更是一片寂靜，令初來乍到的我印象深刻，而抵日的第一個夜晚就在忐忑不安的的思緒中就寢。

七月八日（一）：

實驗室上班時間為9:00，一早日野博士帶我會見研究所的幾位官員，作禮貌性之拜會，其中包括「食品總合研究所理事長－鈴木建夫博士」。接著就是介紹他的實驗室環境設備以及成員讓我認識。實驗室之研究領域區分為兩個方向，其一為「味覺機能」團隊，另一個即為「GMO」團隊，成員都很年輕。研究室是新的建築，空間頗大，但由於人員眾多因此仍嫌擁擠。定量PCR的機型有ABI7700、ABI7000各一台、Roche light-cycler兩台、Bio-red I-cycler 一台，但是目前GMO定量分析仍以ABI之機種為主，並不使用Bio-red I-cycler！Roche也因為sample tray的well數目太少，而有使用上的限制。GMO方面的實驗操作，日野博士指派〝松岡猛博士〞負責教導我，由他口中得知，目前實驗室已經進行到加工食品中GMO成分之檢測方法開發以及不同機型間檢測條件之modification。下午與日野博士就課程內容進行討論，確定我見習的主軸以collaboratory study之樣品配製作業流程及GM作物定量分析為主，大致之工作及時間分配如附件一。日野博士表示目前日本的這套官方方法已經完成validation 並計畫提交ISO及CODEX，而採用日本方法作為官方方法之國家尚有韓國，泰國及香港則是以日本方法為主體，再依據各國國情需要做小幅修改。

七月九日（二）：

早上即依據排定之實驗計畫進行non-GM玉米之磨粉工作，樣品共計十件，每件為100克，需以專用之大型粉碎機進行粉碎，機型如附件二(A)。一切準備妥當後機器卻出現狀況，不聽使喚無法運作。無計可施情況下決定向鄰近實驗室調借另一部機器使用，但往返路程將會曠日費時。磨粉需於專用之房間操作以避免粉末四散污染，實驗台上尚有另一機型之粉碎機，可用於粉碎少量或單顆之作物顆粒，以便針對玉米顆粒進行純度分析，機型如附件二(B)。空檔時詢問幾位研究人員關於本局進行定量分析時NTC時常會有正反應之訊號出現的問題，幾位先生小姐都認為是操作污染所致。並建議我們以salmon sperm DNA取代蒸餾水作為NTC的PCR反應之templet，此產品為sigma公司所生產。而DNA之抽取方法則以QIAGEN easy mini and maxi kit及QIAGEN genomic tip兩種套組為主，優點為比CTAB法來的方便而省時，但缺點是太貴了。吉村倫彰先生並提供日本政府目前所規定針對GMO原料成分必須進行標示之加工食品種類一覽表，如附件三，共計三大類（玉米、黃豆及馬鈴薯）三十項之加工產品品目。而松岡猛博士則提供目前日本GM玉米及黃豆檢測標準方法之日文版資料，我則利用實驗的空檔，翻譯玉米及黃豆DNA萃取方法部分，以便與藥檢局方法相互比對。

七月十日（三）：

早上新借的磨粉機器已經確定可正常運作，隨即進行玉米磨粉，由波田野修子小姐、築山佳苗小姐及我負責，實驗前需以70％酒精仔細擦拭操作台面並覆蓋以塑膠膠膜，每完成一件玉米樣品磨粉需秤重2克，裝入無菌塑膠試管密封保存，以便進行純度及污染試驗。每磨完一個樣品後須依據儀器清理之SOP，仔細去除殘餘粉末後始可進行下一玉米樣品之粉碎，步驟繁瑣複雜，目的只為確定不會於磨粉時造成品系間之交叉污染！由於清理過程極費時，一整天下來也只完成一半之工作量。但卻對操作人員之仔細與耐心印象深刻。下午請教NIPPON GENE公司之古井聰博士關於NTC的相關問題，該公司目前生產並販售日本GMO定量分析套組（WAKO kit），據他表示用於GMO定量分析時NTC之templet DNA，使用Col E-1DNA會比使用salmon sperm DNA還好，兩者同樣於-20度冰凍4-5個月，salmon sperm DNA會有degrade的問題，而Col E-1則相當穩定。未來該公司計畫將WAKO kit中之salmon sperm DNA以Col E-1DNA取代之。另將今日請教之問題及答覆整理如附件四。今夜為颱風夜，夜晚時分風大雨大，不少同事因此受困於實驗室裡無法回家。

七月十一日（四）：

經過一夜的狂風驟雨，一早醒來竟是豔陽高照的氣候，這樣的颱風型態與台灣迥異，他們也很訝異台灣竟有所謂的「颱風假」。今天將持續進行玉米磨粉的工作，但負責人員只剩我及波田野修子小姐，我主要負責將顆粒粉碎及儀器零件清理，而波田野修子小姐則負責至冰庫中提取樣品，粉碎後取樣，並將粉碎機篩網以超音波清洗乾淨。粉碎機之篩網以孔徑大小區分為數種，黃豆樣品使用0.5孔徑篩網，玉米樣品使用0.2孔徑篩網。機器中篩網放置有方向性，方向相反則會造成過熱當機，需特別注意。玉米粉末秤重時也是小心翼翼，桌面擦拭及更換桌面之塑膠膠膜必須不斷重複，即使仔細若此，具以往經驗仍時常發生樣品交叉污染，可見如何避免污染是進行GMO定性定量分析時第一項必須克服的難題。下午花了大半時間在研究及翻譯日文版黃豆DNA萃取方法，若遇日文不懂之處則請教重松万由小姐及渡邊聰先生，拼拼湊湊的將其翻譯成中文版。另將今日請教幾位同事之定量分析經驗整理如附件五。午後四點半日野博士與大家舉行meeting，討論collaboratory study 的相關事宜，了解及掌控大家的進度及問題，此次collaboratory study區分為定性測試及定量測試，受限於定量測試技術門檻高，參加單位需先評估自身檢測能力是否足以勝任。所有參加單位仍在持續變動目前仍無法正確掌握。實驗室成員工作都相當賣力，夜晚常工作至午夜，為配合大家作息我也需與大伙同進退，雖然精神體力負擔沈重，卻不禁佩服日本人的工作態度。
七月十二日（五）：
原定今日將進行前幾天磨粉之QTI non-GM玉米樣品之DNA抽取，由於仍有幾件樣品未完成磨粉，加上松岡猛博士必須返回他的原上班單位「獨立行政法人農林水產消費技術中心」開會，在與他討論過後決定今天仍舊進行磨粉工作。經過幾天重複相同工作，已經將整個儀器的原理及清理之SOP瞭然於心。無意中發現波田野修子小姐的紙本資料中有一份為此次參加collaboratory study的所有公司單位一覽表，並詳細紀錄各單位所擁有之定量分析儀器之廠牌型號，遂向她索取此份資料以供參考，如附件六，其中赫然發現「台灣藥檢局」也名列其中，這似乎暗示藥檢局已騎虎難下不得不參加日本之collaboratory study了。下午在組裝磨粉機時出了一點差錯，由於我的疏忽把其中的篩網方向裝反了，磨粉進行中機器不時傳出陣陣燒焦異味，緊急停機拆卸後確定為篩網異位所致，高溫導致一個樣品燒毀，還差點使機器過熱，嚇出一身冷汗！原本十個樣品遂少了一個，必須等到下星期一才拿得到預備樣品，造成大家不便深感愧疚！但卻意外穫知一項關於機器操作的小技巧，那就是粉碎玉米前，顆粒一定要在-80℃至少冷凍24小時，目的為降低品溫，如不這樣做，機器也會過熱，有燒毀之虞！晚上利用時間將昨日未完成之日文版玉米DNA萃取方法翻譯完成，時間已是午夜時分了，打字工作只好留待假日進行了。
七月十三日～七月十四日（六、日）：假日

假日的NFRI顯得異常的平靜，研究所的同仁們平常時候總是埋頭於工作之中，不分晝夜，但一到假日多半會把握時間休息，並不會加班，以儲備迎接下週挑戰的能量。兩天的假日正好也讓我得以喘息，畢竟每天工作到晚上十點過後的作息時間，對一位新人而言的確需要時間適應。我也藉此時間將之前所翻譯之日文版黃豆及玉米DNA抽取方法繕打完成，如附件七，並E-mail給藥檢局同仁參考，第一手資料，希望有助於提升本局同仁的DNA抽取效果。此地雖為技術研發重鎮，但交通並不便利，例假日的公車班次更是少的可憐，人人都以私家轎車代步。假日的NFRI是不提供伙食的，三餐必須自力救濟，還好臨時向同事借到腳踏車，雖然騎至最近的ASSE購物中心尚有一段距離，最少三餐已有著落，免於恐懼！

七月十五日（一）：
每週一是實驗室的清潔日，一早來大伙兒自動自發掃地的掃地，倒垃圾的倒垃圾，拖地的拖地，吸塵的吸塵，以最快速度完成清潔工作。我亦加入整理工作，融入大家是我的原則，當然環境要靠大家維持，畢竟天天最少都要在此待上十個小時以上。實驗室東西雖多，最少地面乾淨，沒老鼠蟑螂倒是最大的優點，即使不穿拖鞋也無妨喔！上午開始抽取上週所粉碎的玉米樣品DNA，從早到晚努力的抽，所使用的抽取套組為QIAGEN DNeay MAXI kit，教導我的仍是波田野小姐(日野博士所聘用之技術員)，雖然MAXI kit之前我亦使用過，但方法中某些步驟經過修正，與kit中所附之protocal並不相同！整個操作過程極為謹慎，百聞不如一見（我想或許因為是〝樣品交叉污染確認實驗〞，所以整個操作流程更是極度小心）。將操作時之注意事項整理如附件八。 

七月十六日（二）：
一早日野博士即正式對藥檢局渠提出邀請，詢問我們參加colaboratory – study的意願！經過簡單解說整個測試program的內容後，他囑咐我盡快與本局長官商量並確認此事，以利資料之彙整，也應驗了我之前的推測。定量之colaboratory study工作量繁重，所需時間為兩個月左右，簡單把整個colaboratory study所需進行之實驗說明如下：

◎總共要進行約27次的ABI 7700 ( 96well滿盤)定量分析，包括三部分—

1. 定量儀器準確度試驗：
(以日本plasmid standard reference material進行標準曲線之試驗)--約為3 run。

2. 各種黃豆及玉米品系〝內標比〞試驗：
(以日本plasmid standard reference material進行各種基因cv值之試驗--約需15 run；

3. 未知含量樣品之盲樣試驗：
(即粉末中混有不知品系、不知含量之GM玉米或黃豆，再以日本plasmid standard reference material定出其中所含各品系GM玉米或黃豆之含量---約需10 run。

◎測試所用之plasmid，primer，probe，樣品DNA皆由日方提供，受測單位需自備PCR 96 wells plate，cap及master-mix。

下午則是將昨日未抽取完之樣品繼續完成，有了昨日經驗，實驗就很放心的交給我一人負責。至於測定昨日樣品之DNA濃度，也是觀察重點之一，因為在本局實驗時常發生DNA濃度測定困難，不準確或再現性不佳等問題，本研究室採用Beckman公司之DU-7400分光光度儀，50ul之溶液量就足夠進行測量，測定後之數據顯示抽取之DNA濃度很高而品質亦相當好，測定之數據如附件九。

七月十七日（三）：
早上先進行昨日抽取之DNA的濃度測定，抽取效果亦相當不錯，測定之數據如附件十。今天的另一任務為抽取五種GM品系玉米粉，分別為MON810、Bt11、GA21、T25及Event176，這些樣品同樣也是要用於colaboratory study。其實今天因為松岡猛博士要回公司開會，原本預定進行前幾日之non-GM玉米樣品之PCR定性確認因此受到耽誤！最後經過一番協商，決定請砂川美佐緒博士帶我做五種GM品系玉米DNA之製備，至於PCR定性污染分析則延至明天。不同於non-GM玉米的DNA製備。五種GM玉米是以QIAGEN DNeasy mini kit 抽取，樣品量為0.2克。前段由波田野小姐帶領，但到後段則由砂川小姐親自帶領，她特別叮囑micro-tube的管口為造成污染的主因之一，因為操作者常會在開啟micro-tube蓋子時無意間碰觸到管口而不自知。測定DNA之濃度後確認抽取過程並無瑕疵，測定之數據如附件十一，並藉機請教她DNA濃度如何可以準確測定，她建議改以TE buffer來elute或稀釋DNA則可得到較穩定之數據。明天即將進行樣品交叉污染之 PCR確認實驗，砂川博士並將PCR配方之電子檔給我，該好好準備明天實驗！

七月十八日（四）：

早上接獲來自藥檢局確認參與colaboratory study之E-mail，便立即向日野博士表明此事，他並向我解釋一些細節如：為求公正起見凡參加 collaboratory-study 者，皆不得了解及接觸〝盲樣測試〞樣品之配製過程，所以我可能因此無法知道樣品配製過程，也顯示日方在主辦測試時的嚴謹態度。吉村倫彰先生表示此次collaboratory-study所評估之方法雖然與2000年所辦之大致相同，reference standard plasmid也一樣，但primer及probe已稍做更動，以求更好之PCR表現！昨日順利抽完五種品系玉米樣品之DNA，原以為可立即進行PCR定性分析以確定樣品純度，但松岡猛博士要求我先觀察砂川博士的實驗操作，了解操作過程如何避免污染，可見各個實驗室都有相同的隱憂—DNA交叉污染。松岡猛博士強調配製PCR reagent mixture時不可以說話，若對操作過程有任何疑問必須一開始就問或者記錄下來，等操作結束再一起發問！我仔細觀察她的操作，確實每個步驟都小心翼翼，空的micro-tube取出之後一定先蓋上蓋子，不使時其暴露於空氣中，稀釋用的水也一定是全新的，對於操作之小細節都要求嚴格。配製完成後緊接著上機—使用MJ research 【PTC-200 Peltier Thermal cycler】，她並要求micro-tube的排列必須上下左右對稱，以確保加熱效率。PCR反應結束後由松岡猛博士教我製膠，但loading時，則是渡邊聰先生指導，一些重點整理如附件十二。晚餐後回到實驗室發現砂川博士、松岡猛博士、古井聰博士正在討論電泳結果，一問之下才知道今天的結果並不好，九件non-GM玉米竟有四件出現 35S-PCR產物，這樣的高比例污染令大家頭痛！我請教松岡猛博士此QTI-non GM玉米之由來，他表示是由簽訂合作關係的種子公司所提供，他並解釋種子公司所生產的種子共分為三類，第一類為提供給農民種植的non-GM玉米粒，約只有95%之純度，而第二類則是現在他們手中這一類，純度雖達99%以上，卻依然無法避免摻雜其他品系之情形。聽大家的語氣似乎顯得相當無奈，之後還得確認是哪種品系摻雜，松岡猛博士推測為MON 810。討論中我並提到本局在受理基因改造作物查驗登記時所遭遇MONSANTO公司強橫的態度，拒不提供PCR方法之事，他說在日本MONSANTO公司的態度也是一樣強橫，而日野博士在研發檢驗方法的過程確實曾與MONSANTO簽訂使用契約，但其言下之意似乎並非以日野博士的名義，而是以NFRI名義簽訂。他們並提到並非只有MONSANTO不友善，其實AVENTIS亦不友善，但這點我們倒是未遭遇！之後松岡猛博士原想show multiplex PCR的方法及資料給我看，但一時之間竟找不到卷宗只好作罷，他還提到目前正在研發另一新的reference standard plasmid，包含NK603，TC1507，MON864及T25基因，之所以又重新設計T25之基因片段是因為舊有的T25基因片段無法分辨TC1507，因而重新設計過！結束一番討論已是半夜一點半，而松岡猛博士明天還得跟日野博士到東京開會！我與渡邊聰先生回到宿舍也已經一點半過後，宿舍已經大門深鎖，得勞煩警衛起床開門！

七月十九日（五）：
早上松岡猛博士與日野博士至東京都開會，實驗部分將由我獨立負責，進度為五種GM玉米品系（GA21、event176、T25、MON810、Bt11）之PCR污染確認，共使用以下六種引子：SSIIb01-3’/ SSIIb01-5’；GA21-3’/ GA21-5’； event 176-3’/event 176-5’；T25-3’/T25-5’；Mon810-3’/Mon810-5’； Bt11-5’/Bt11-3’，DNA templet之濃度需統一稀釋至10 ng/uL。早上的操作砂川博士一直坐在我旁邊，以確定我的配製及操作符合要求，也指導我一些應注意之事項。早上完成SSIIb01-3’/ SSIIb01-5’ primer對PCR實驗，下午則進行其餘五種 primer對的PCR實驗，經電泳分析後確認SSIIb結果正確，但五種玉米品系中有兩種污染，分別是檢測Bt11 primer對時，五種GM玉米同時都檢出，另外測MON810 primer對時，五種品系有兩種檢出，而且產物的反應相當強，幾乎可確認是樣品中混有其他品系玉米。經討論後預備下星期一把DNA重新稀釋，並使用新的primer，把兩個污染的結果再做重覆確認！今天自己從頭到尾操作一次，如何避免污染的訣竅似乎更了然於心了。
幾項電泳分析時之要點整理如下：

1. gel 中添加 ethidium bromid 可提高靈敏度，ethidium bromid之stock 溶液濃度為10 mg/mL，100 mL之agarose 溶液添加5 uL。
2. 電泳實驗的操作台必須與其他實驗之操作台分開，以免DNA污染。
3. gel最好是新鮮配製，待agarose 溶液凝固後於膠上覆蓋一層buffer，以避免膠體表面乾燥！

我很訝異的觀察到兩件事：1、他們在微波爐加熱時完全不避諱，直接貼近觀看爐內溶液加熱。2、對於避免ethidium bromid之接觸及防護並不重視，常常是一雙手套從製膠、電泳、照相所有操作過程都不再更換！而且似乎大家都知道但卻又默許，照樣沾來沾去的，我認為觀摩考察的原則為截長補短，具有潛在危險性的動作及行為還是要小心為上。由於這些樣品全都是在為colaboratory study做準備，所以都非常小心，務必做到百分之百確定為止，他們那種時事求是的精神實在是我們應該學習的！ 

七月二十日～七月二十一日（六、日）：假日
經過一週的熬夜加班，好不容易盼到假日。好好補充睡眠養精蓄銳，為下週繁重的工作預作準備。利用兩天假日把一週以來見習重點彙整，並以電子檔方式E-mail回藥檢局供大家參考。離此最近的ASSE購物中心設有一大型超級市場，販賣不少種類之黃豆及玉米類之加工產品，由於日本實施GMO之標示制度已逾一年，正好可藉此機會實際了解日本市售加工產品的標示制度執行成效。

七月二十二日（一）：
早上松岡猛博士先將定量分析整個實驗流程解釋一遍，並告知我需等ABI 7700排空才能進行non-GM玉米之定量分析，我則請教為何定性確認後之non-GM玉米還需進行定量分析，他解釋為確認玉米品系之純度，定性及定量兩種數據是提供佐證的必備資料。此次non-GM 玉米之定量分析原本是不需要放正標準品的，但為了讓我對照了解也故加入此部分實驗，之前PCR定性分析所使用之DNA templet濃度為 10 ng / uL，但定量實驗時DNA templet濃度必須提高至 20 ng / uL，如此可使detection limit 下降為定性分析的約2.5倍，也就是說，當定性分析之detection limit 為0.5﹪時，則定量分析約可達0.2﹪左右，相當低。日野博士曾提及為支援此次collaboratory studyru將陸續會有更多人力加入工作團隊，下午就有四位新人報到，其中三位來自韓國，都隸屬於政府單位，另一位則來自「日本草地畜產種子協會」。利用空閒時我亦請教韓方人員關於MONSANTO公司的態度問題，結論是MONSANTO公司無論在那個國家態度都是一樣強硬。至於韓方主管GMO的政府機關則是由包括環境保護部門、食品衛生部門、農業部門及工業發展部門等四大部會所組成。定量實驗方面重松万由小姐提供她的經驗供我參考，並指出定量試劑配製有一關鍵步驟必須特別留意，那就是『templet DNA與定量試劑混合均勻度對定量分析的準確度影響甚鉅』，即反應液配製是決定結果正確與否的關鍵。舉例說明，若每個樣品皆需進行三重覆實驗，則一個96 wells 的plate一次可進行26個sample(包括5 個 standard  樣品及一個NTC)，此時需將96個反應所需量之 master mix、primer、probe混勻後，先行以三個為一組的量分裝至32個tube中，再於各tube中加入各自之templet DNA，混合均勻，再個別分裝至3個well中，各個tube在分裝前必須再vortex一次始可進行分裝，以確保混合液均勻度，此步驟在20 copy低濃度標準品時尤其重要。一般而言，若混合極均勻，即使是低濃度的20 copy及125 copy重複性都很好，但在她的公司三重覆有時也會出現一點偏離的情況，必須捨棄不計，取其餘二點數值平均！但在日野博士實驗室則要求三點相近，數據才會被採用！而且此次colaboratory study要求三重複都必須合乎標準，不可以有一點失誤，標準極高。下午由於meeting時間太久，加上機器一直沒空，只好將既定定量分析順延至明天進行。

七月二十三日（二）：
進行ABI 7700定量實驗前大家都特別謹慎，松岡猛博士先將濃度、配方、及樣品配置表等列印出來並囑咐我須確實了解。此時正好古井聰博士正進行定量分析之試劑調配，依循前例我被要求先行觀摩古井聰博士的操作，過程禁止說話以防污染，操作過程極盡小心之能事，就連pipetman的移動也必定沿著空的well移動，不可跨越已有樣品分注的well。primer也是污染主因，日本FASMAC公司計畫推出已溶解之forward及reverse primer溶液商業化產品，可避免實驗室因水源不潔造成之 primer污染，這些資訊對我們而言都相當寶貴。古井聰博士的實驗在確定以salmon sperm gene及colE-1 gene 作為NTC之templet時的差異，從結果的曲線顯示兩者效果相當，並不會有PCR反應的訊號出現。下午則由我親自上場，共分析十件non GM 之QTI玉米樣品，測定之基因為SSIIb及CaMV-35S兩種，松岡猛博士全程監督似乎要驗收我的學習成果，整個下午就在配製ABI7700反應液中度過，實驗數據顯示結果相當好，標準曲線三重覆幾乎重疊，十件non GM 之QTI玉米樣品皆無訊號，可確認並未污染，實驗記錄整理如附件十三。吉村倫彰先生主要負責Roche Light-cycler之操作，他告訴我RRS黃豆的定量可使用Roche及ABI機型，但玉米定量則最好選用ABI機型，因為SSIIb基因在Roche機器上不易進行PCR反應。而重松万由小姐則進行玉米顆粒胚乳及胚芽分離之工作，對此我相當好奇，請教此工作的目的為何，她指出玉米胚乳之染色體為三倍體而胚芽為二倍體，其實以個別論兩者的〝內標比〞是不同的，而她正進行胚乳及胚芽〝內標比〞差異的實驗，並指出此次collaboratory study玉米樣品將只使用來自胚芽之DNA作測試。

七月二十四日（三）：

早上松岡猛博士將昨日未解釋清楚之〝ABI 7700 threshold line決定法則〞解釋一遍，這套法則對本局相當重要，以往我們常常為此threshold line值該定在多少而困擾不已，儀器廠商也無法提出適合的答案，而松岡猛博士的這套準則適時解決了我們的困惑。理論基礎相當複雜但應用於操作上則自有一定規則依循，將這套規則整理如附件十四。他並要求我多加練習以熟悉規則，日後將應用於collaboratory study數據處理，此外並教導我如何由PCR反應期間不同dye的螢光變化情形判定遭受污染的可能性，受益良多。松岡猛博士則忙著翻譯此次collaboratory study的操作手冊，並交給我一份英文版方法，囑咐我好好研讀。

七月二十五日（四）：
早上日野博士詢問我藥檢局是否參加 "定性之collaboratory-study "？據他表示定性部分並不簡單，測試項目包括"validation of detection limit test" 及 "實驗室performance test "兩部分，而且detection limit幾乎控制在檢出的最低限度附近，而且樣品數目相當多，大約五、六十個，加上primer數目種類為十種以上，前後加起來共幾百個PCR反應，而且是緊接著在"定量之collaboratory-study "之後進行，他並好心建議一切當以各實驗室所能負擔之工作量作考量。由於本局十月份尚有〝英國FAPAS〞之精度試驗，請示後決定只參加定量測試部分。今天的ABI 7700已排滿班了，與松岡猛博士討論之後決定明天到他位於埼玉縣的上班單位〝農林水產消費技術中心〞上機，錯開與實驗室同仁爭用機器的窘境。早上時間則配製明日所需之樣品DNA，primer及probe等試藥試劑。由於藥檢局是此次測驗的參加者，為求公平起見，部分前置作業不便讓我知道，這也是他們直接了當告訴我的！ 

下午則撥空至ASSE購物中心實地考察加工食品標示制度執行情形，上週日因未攜帶相機，因此無法拍照，今天則特別記得要拍照，在相關標示產品中以黃豆類加工製品最多，其次才是玉米類，標示方式皆採負面標示「不含基因改造成分」字樣，如附件十五。日野博士曾告訴我日本人對基因改造食品極為反感，廠商若採正面標示勢必造成產品滯銷，實際觀察後的情形正好印證他的說法。而馬鈴薯產品則並未發現基因改造相關標示，僅發現部分產品標示「有機栽培」，但「有機栽培」似乎即意味「非基因改造」，因為有機栽培作物的前提之一必需為非基因改造之自然作物。
七月二十六日（五）：
8：30隨松岡猛博士驅車前往埼玉縣之「獨立行政法人農林水產消費技術中心」進行ABI 7700實驗，早上的交通狀況並不理想，雖行走於高速公路但一路上車行並不順暢，塞車問題頗嚴重，抵達目的地已是10:30。「農林水產消費技術中心」位於埼玉市新規劃之都心區，此區為統一設計規劃，摩天大樓林立卻具備寬敞之休閒活動空間，充分利用有限的空間不致感覺擁擠。松岡猛博士先行帶我禮貌性拜會他的上司--條照雄 課長，稟明來意之後隨即帶我了解環境及實驗室。農林水產消費技術中心之任務為負責抽檢市售食品是否合乎衛生標準及相關管理規範，屬於市場監控的角色，因此在GMO議題方面與NFRI的技術研發角色是相輔相成的，NFRI將研發完成之檢測方法交給農林水產消費技術中心對市售加工品進行抽驗是否含有超過限量標準之GM成分，並將資訊公布給社會大眾。嶄新的大樓，寬敞的空間，大量的儀器設備令我印象深刻。今天任務除了完成ABI 7700定量實驗外尚須完成QTI non-GM玉米粉末之冷凍乾燥，這些粉末將用於配製不同含量比例之GM樣品，松岡猛博士強調凍乾non-GM玉米粉末之冷凍乾燥機一定得GM玉米粉末區隔，否則必定污染，即使凍乾完成仍須再進行PCR確認純度，如此反覆不斷的確認以確保無污染。定量分析樣品包括四件non-GM及兩件Bt11樣品，偵測之基因為SSIIb、CaMV 35S及MON810三種，晚上該中心之企畫調整部長—湯川剛一郎部長與我談論起該中心組織即將有所變革，並提到最近所發佈兩項大新聞，其一為檢測出市售蒲燒鰻標示不實，廠商以低價之大陸鰻魚原料加工包裝後標示為〝日本製〞，謀取暴利；其二為檢測出大陸出口之冷凍菠菜農藥(chloropyrifos陶斯松)殘餘量高出限量標準達180倍之多。晚上10:00完成實驗，驅車回到NFRI已經11:30，週末夜便在忙碌的實驗中度過。

七月二十七日～七月二十八日（六、日）：假日
忙了一週，利用假日好好休息一下，並整理這一週來的資料。星期日則到頗負盛名的「築波大學」逛逛，體驗不同國度的校園氣息，增廣見聞。算算日子，來到NFRI已屆三週，本局另一位同仁林旭陽技士也於星期日下午抵達NFRI，未來一週，辛苦的研習課程將有同伴與我一起承擔。

七月二十九日（一）：

今天下午將舉辦一場collaboratory study 的說明會，來自日本各地的參測單位都會派員參加以了解測驗規則。早上實驗室的成員都忙著為下午說明會的資料作準備，我則帶著林技士認識環境，介紹實驗室成員並熟悉儀器及相關器材的擺設。下午的會議，與我同時前來日本「國立醫藥品食品衛生研究所」研習的吳宗熹技士也將出席！下午一點三十分，會議準時於二樓之會議室召開，出席的各單位廠商代表人數多達四五十人之譜。由日野明寬博士及龜山浩博士、松岡猛博士、栗原秀夫先生主持，解釋所有關於此次定性及定量colaboratory study的實驗細節及預定進度等事項，受測單位可利用此機會針對疑問處發問，根據所提供書面資料之時間表如下：七月底至八月中消耗品準備，八月中機器精度測試（一週），內標比測試（二週），盲樣測試（二週），試驗結果集計與解析（二週），此為概定之進度，時間上將視測驗樣品配製順利與否而有所變動。會議進行至三點半，期間與出席廠商代表交換名片並交換意見，我認為相互了解增加交流這也是此行重要的一個環節。會議後為儀器操作示範，分三組進行（ABI 7000—渡邊聰先生、ABI 7700—栗原秀夫先生、Roche Light-cycler—NIHS的Wakui小姐），我及吳技士去旁聽栗原秀夫解說
ABI 7700如何選定Threshold-line的位置，吳技士提到此法與他所了解有出入，認為最後需綜合我兩的認知，若有不清楚再行請教。由於參加者眾，整個下午實驗室都亂轟轟！下午就在儀器操作觀摩及詢答中度過，幾項資訊整理如附件十六。

七月三十日（二）：
早上松岡猛博士囑咐我將上週五至農林水產消費技術中心進行之定量分析數據分析出來，並教導林旭陽技士如何選定Threshold-line位置的方法，以利銜接往後之研習工作，分析結果顯示四件non-GM玉米並無污染之情形，但另外兩件Bt11樣品在進行mon 810 primer對定量分析時出現正反應之訊號，顯示此二件Bt11樣品已遭mon 810玉米污染，計算後得知兩件之污染比例分別為2.7﹪及2.2﹪，污染量相當高。由於ABI 7700儀器使用依舊滿檔，與松岡猛博士討論後決議明日依然前往農林水產消費技術中心進行定量實驗，下午則準備明日所需之樣品DNA、primer及probe等。

七月三十一日（三）：
早上的高速公路交通依舊繁忙，走走停停也花費一個半小時的行程。而此次再次造訪，條照雄課長更為我們引見該單位數名長官，其中包括理事長—大西詳三先生，他並詢問一些關於我國GMO方面之管理政策，如標示制度的實施時間、GMO管理之權責單位及部門等，松岡猛博士解釋，由於GMO是目前各國關心之議題，因此大家都想藉各種管道收集並了解其他國家管理上之經驗，以供自己國家參考，可見GMO資訊交流與收集也是日本政府極為關切重視的環節。下午進行一連串之ABI 7700定量實驗之反應液配製及上機，分析樣品為8件QTI non-GM玉米，共分析CaMV-35S及NOS兩種基因，以確認是否污染。實驗空檔松岡猛博士為我們解釋實驗室之空間配置如何避免污染－GMO樣品之粉碎獨立於一無菌操作台中進行，防止粉塵四散；樣品DNA之抽取及ABI 7700試藥試劑之配置各自在專用之無菌操作台中進行；PCR反應之進行及電泳分析又獨立於另一實驗室進行，依據實驗目的區隔使用空間才可有效避免交叉污染，提高檢測之準確度，消除民眾及廠商對數據準確性之質疑。下午該單位進行內部會議，會後詢問松岡猛博士得知他們正討論一份預計釋出的「GMO市售產品調查」報告資料，並將資料影本交給林旭陽技士，附件十七，此資料為該中心去年度（平成13年）抽驗305件市售玉米及黃豆加工產品，以了解廠商對GMO標示之執行情形。抽驗產品共計305件，其中包括生鮮玉米及大豆樣品計14件，大豆加工品計236件，玉米加工品計55件，結果檢出含GM成分者計212件，未檢出含GM成分者計80件，無法以DNA方法檢出者計13件，其中只有1件樣品經分析發現GM含量達6％，已超過日本5％之限量標準而未標示，明顯違法，該單位已要求廠商改進，此份資料可作為本局日後執行類似市場調查時之參考。實驗結束已經晚上9：00，今晚於NFRI將舉辦一場 ”啤酒大會”，藉機抒解大家實驗上的壓力，可惜我們回到NFRI已是將近11：00，遺憾無緣參與盛會。

八月一日（四）：

早上進行昨日ABI 7700資料之電腦分析，結果顯示CaMV-35S數據有兩件樣品呈現”正反應”而NOS數據則有四件樣品呈現”正反應”，意味這8件QTI non-GM玉米有四件已遭GM品系玉米污染，而四件中有兩件之污染源為不含有CaMV-35S promoter之GA21品系之GM玉米，此結果再次證明non-GM玉米取得的不易。下午則進行另一批玉米樣品之ABI 7700定量分析，由林旭陽技士負責試藥試劑之配製，我則將松岡猛博士所要求之幾項實驗操作要訣教授給林技士。下午還有一項觀察重點即如何分離玉米顆粒之胚乳及胚芽。此部分實驗由重松萬由小姐、吉村倫彰先生負責，他們先將玉米顆粒復水數小時，以鑷子去除麩皮，再以扳手敲破顆粒，續以解剖刀小心取出胚乳部位，最後將胚乳及胚芽分置入無菌試管保存，日後將對胚乳及胚芽分別進行粉碎，抽取DNA分析玉米顆粒之純度及是否為本次測驗所需求之F1世代玉米。磨碎單顆玉米所需之粉碎機有別於大型粉碎機，原先預定於完成胚乳及胚芽分離步驟後，遂進行粉碎並示範讓我瞭解，但由於需分離之樣品數目過多，時間延宕，粉碎步驟只好延至明日進行。

八月二日（五）：
今天是待在NFRI的最後一天了，早上日野博士即囑咐栗原秀夫先生為我準備一些GM玉米及黃豆定量分析之試藥試劑，以便讓我攜回藥檢局自行練習，為即將舉行之collaboratory-study預作準備，看栗原秀夫先生百忙中還抽空為我配製試劑，尋找乾冰及包裝盒打包，並細心叮嚀我攜帶時該注意的事項，心裡一方面對於造成大家麻煩而覺得抱歉，另一方面也感激日野博士的細心及考慮周到。此外並把握時間學習觀摩胚乳及胚芽之分離工作及如何粉碎，只可惜到我離開NFRI為止，胚乳及胚芽之分離工作仍在持續進行，無緣見習如何進行粉碎，留下些許遺憾。午後，我與實驗室的成員們一一道別，整理打包我的行囊，結束這28天的研習課程，並搭乘JR常槃線列車出發前往東京便與吳宗熹技士會合，預計搭乘八月三日之飛機回國。
八月三日（六）：回程
夏日的東京都是如此的酷熱，街道上卻無時無刻不擠滿了人潮。日野博士曾告訴我在這個日本最大的都市中擠滿了全日本十分之一的人口，無怪乎它總是人潮擁擠。東京都複雜的地下鐵系統儘管讓此地的居民交通便利，但卻讓初來此地的我感到眼花撩亂！用完午餐稍事休息之後隨即搭乘往新成田機場的直達巴士，離開這炫麗繁榮的東京都，並搭乘長榮航空20：00 的BR 2195 K班機回國。回程時大批資料讓我的行李超重，在航空公司人員的堅持下，我只好把超重的資料及行李往身上背，沈重的行囊也成為此行難忘的經驗。
參、心 得 及 建 議
一、日本政府所隸屬之GMO管理單位彼此責任劃分明確，權責區分，各司其職，相互支援，以達成有效管理。
關於日本政府對GMO的管理模式，曾請教實驗室中幾位同事，並將其整理如附件十八。目前負責日本GMO檢測方法開發共有二個單位，分別為隸屬於「厚生勞動省MHLW」之「國立醫藥品食品衛生研究所NIHS」及隸屬與「農林水產省MAFF」之「食品總合研究所NFRI」。NIHS主要負責未經核准（un-authorized）GM作物之檢驗方法開發，而NFRI則負責已核准（authorized）GM作物之檢驗方法開發及基因改造食品標示之管理。由於MHLW及MAFF角色不同，分工時的考量就不同，MHLW主管醫藥品等與人體健康安全直接相關之業務，而未經核准之GM作物被視為是對人體具有潛在性之危害，因此將”未經核准之GM作物之檢驗”工作交由MHLW所屬之NIHS負責，以期阻止所有具潛在危害性之GM作物進入日本市場。MAFF負責農、漁業等的管理業務，而已核准之GM作物則被視為是對人體安全而不具危害性，但仍必須在適宜之規範下進行流通，以滿足國民知的權利，並給予民眾選擇接受GM作物與否之選擇權，因此將”已核准之GM作物之檢驗”工作交由MAFF所屬之NFRI負責，NIHS及NFRI專職於各種GM作物之檢驗方法開發，無須負擔如查驗登記等其餘之行政工作，使任務得以單純化。此二單位再將所開發完成之方法交由「農林水產消費技術中心CFQLCS」針對市售產品進行調查監控，以了解廠商標示之執行情形，而CFQLCS亦只專職於市售產品之監測工作，三者間的分工相當明確，各司其職。面對日漸加重之GM作物管理業務，日本之管理模式或可作為我們的參考，在此種分工的模式下，管理單位面對龐大繁重的GMO管理業務一方面得以舒緩壓力，再則各單位被賦予之權力及任務不同，不致因業務類似或重疊而耗費多餘之人力、經費及時間，在各自領域中專才專用發揮所長，再將彼此之資訊整合，必要時相互支援，結合成一周延之管理網路，始可有效達成全方位之管理。
二、結合民間企業之人力財力，參與國家檢驗方法研發及相關業務推行
日本政府GMO檢驗相關任務之推動，是結合來自政府及民間企業兩者的力量合力進行，以日野博士實驗室為例，屬於NFRI之正式職員大約只有6至8名，但是參與此次collaboratory study之工作人員則高達25人以上，其中絕大部分來自日本各地民間企業研發單位之研究人員，NFRI無須負擔這些企業人員之薪水，研究所需之經費絕大部分亦由廠商支付，在企業界人力及財力的支援下，GMO檢驗工作更能夠順利推行，據個人了解日本大部分之GMO官方檢驗方法也是在這些人員的通力合作下才得以迅速完成，因此民間力量是功不可沒的。相較國內的情況，以藥檢局極為有限的人力，必須負擔與日本相同之GMO檢驗工作量，自然會覺得捉襟見肘。因此，加強政府與企業之間、政府與學校單位之間的合作關係，或以專案任務委派的方式來補強本局現有人力短缺的困境，也是值得參考的解決之道。

三、加強政府單位與民間企業間之人才、資訊等交流，雙方互蒙其利
在日野博士實驗室裡見識到來自各個企業的人士參與檢驗方法研究開發，最令我感到好奇的就是企業為何願意不計代價的支援政府單位，兩者是否有什麼默契，或者企業可獲得何種利益！我曾請教幾位同事，以此種合作模式所開發之檢驗方法其所有權屬於何者，是否為雙方所共有？得到的答案竟是”歸政府所有，廠商不具有所有權”，而廠商的利基點為何？藉由人員的交流，加速GMO相關資料之取得，包括檢驗的方法，方法開發的進度，政府管理制度的趨勢，各國之GMO資訊等等，這些對企業而言都是很有價值的資訊，企業便可依此盡早訂定因應措施及發展方向，早期準備以配合政策。而企業與企業界間也可藉此進行技術交流，吸取彼此的經驗，交換心得，解決各家廠商的不同問題，因此日野博士實驗室對企業而言無疑是最好的人才培訓機構。而企業在因應政府管理制度的過程中若遭遇窒礙難行處或有疑慮時，亦可藉由NFRI的橋樑溝通角色將其傳達至各相關管理部會，作為政府制度修正時之依據及參考，如此相互交流相互溝通，政府所制訂的管理法規就不至於與企業現況脫節，形成各唱各的調的窘況，企業也更能依循法規執行自主管理，減輕權責部門的負擔，無疑是一種雙贏的模式。反觀國內情形，廠商在面對即將執行之管理制度多半是以一種抗拒或質疑的態度面對，配合意願不高，漸漸形成雙方對立各執一詞的情形，即使有再好的管理規範，也會因為溝通不良或廠商的誤解而難以推行。所以政府在研擬管理制度時應思考增加民間企業參與法條制訂的機會，廣泛採納參考其建議，企業也應適時提供管理單位相關資訊，並以接納與配合的態度多方了解管理制度與規範，共同面對勢在必行的GMO管理體制，如此才能雙方互蒙其利。

四、實驗室規劃

實驗室空間之規劃向來是藥檢局急需克服之問題。GMO檢驗的難題之一就是如何避免各種品系間的交叉污染，觀摩日野博士實驗室後得知，要避免交叉污染，依不同目的區隔實驗空間是有其必要性。定性實驗、定量實驗及樣品DNA之抽取必須於個別之實驗檯進行，絕不混用，樣品之粉碎更需於獨立之房間中進行。正因為樣品的高污染性，寬敞的實驗空間就成為必備的條件，日方為執行此次collaboratory study，所使用的實驗室空間為目前藥檢局五組空間的 2至3倍，即使如此仍時常發生污染情形。以目前藥檢局空間利用已達飽和之情形，在空間無法擴充的前提下，更需細心做好實驗室規劃工作，有效利用現有的空間並區隔使用，以符合GLP實驗室要求，此為本局應該努力改進的方向。
五、養成良好的實驗習慣，降低樣品及操作污染

實驗室裡的成員在實驗操作時都謹遵既定之操作步驟，極力避免樣品及DNA之交互干擾，已提高數據之準確性，幾點注意事項分述如下，可供本局同仁參考及學習：

1. 定性、定量、電泳分析時必須於各自獨立之專用操作台操作。

2. 定性、定量、電泳分析須使用專用之微量分注器。

3. 操作台面於使用前須以70%酒精仔細擦拭，並鋪設保鮮膠膜。

4. 不同樣品操作前，須重複(3)之清潔防護步驟。

5. 樣品秤重前微量天秤周圍之檯面需以酒精擦拭及鋪設保鮮膠膜，樣品之添加必須於天秤外進行，不可將藥匙深入微量天平內。

6. 各種PCR反應試藥試劑之取汲必須配戴無粉乳膠手套，並將試藥試劑置於冰上保冷。

7. 配製試劑過程不得交談講話，以免口沫污染。

8. 實驗完成後，操作台、試管架等器具須以70%酒精仔細擦拭、晾乾。

9. 廢棄物不得隨意丟棄，廢棄之樣品試管、微量試管皆須鎖上蓋子，避免外洩。

六、良好之團隊合作及默契，方能事半功倍。

Collaboratory study的工作量是相當繁重，經個人觀察，儘管前置準備工作已經耗時近4~5個月，支援任務的人員也持續增加，但龐大的工作量仍讓大家每天必須忙到三更半夜才結束工作。為有效管理及發揮這許許多多的人力資源，GMO工作團隊依任務不同區分為幾個小團隊，每個小團隊由一名資深人員帶領，各自負責一項任務，小組負責人不定時召集組員討論，交換心得，各小組負責人也會不定時集會，交換各組之任務概況，而日野博士則充分授權各負責人並於每星期五進行實驗室meeting，掌握全盤進度及交辦任務。以此種由小至大，分層負責的方式把繁重之任務平均分配，共同承擔，使得工作得以順利推展。據我觀察，各組成員間不曾出現爭執的情況，只有不斷討論與集思廣益來共同面對問題，有趣的是日野博士會不定時的舉辦小型宴會以慰勉大家的辛勞、提振士氣並凝聚向心力，團隊默契在此間一覽無遺。

七、建立完備之實驗操作SOP

實驗室裡有一個專用書櫃放置各種儀器設備及實驗方法的操作SOP，成員們在進行各項實驗之前一定會翻出相關之SOP依法操作。大項實驗如ABI 7700之上機操作，小項實驗如DNA濃度測定都可找到撰寫詳細之SOP。由於有完整的操作方法紀錄可供依循，操作者可以很容易的找到並學會實驗技巧，實驗結果發現錯誤也能很快找出出錯的步驟，而各種研發技術及實驗技巧也得以在實驗室裡流傳下來，避免不同人員操作所造成之人為誤差，更不會因為人員離職造成技術斷層。

八、建立完備之方法開發實驗記錄
每種GMO檢驗方法的開發都是累積無數實驗心血的成果，研發過程的資料與數據更是方法準確性的最佳佐證，因此日野博士要求每位成員必須做好完整的實驗記錄，作為日後發現問題的佐證資料。無論是NFRI的正式研究人員或者是各企業的短期支援人員，實驗過程都必須完整詳實記錄，並在結束研習之前完成一份詳細之研習報告存檔。個人就曾翻閱他們的實驗記錄，從試藥試劑配方、實驗步驟、實驗條件、實驗結果及照片都有完整記載，每個人都可調閱前人的紀錄參考。若要進行新品系GM作物檢驗方法開發，就可參考前人紀錄進行研發，加速研發腳步，幫助極大。實驗室成員的研究記錄如同實驗室的智庫及資產，必須小心維護與保存。

九、國際交流與合作

GM的議題是國際性的議題，許多資訊不是光靠自己單打獨鬥就有辦法取得，增加與其他國家或機構交流，擴展資訊獲得的管道是很重要的。赴日期間曾拜會日本「獨立行政法人農林水產消費技術中心」，該會理事長在接見我方人員時亦把握機會詢問我國即將執行之GMO標示制度概況，研習期間日方及韓方人員也會與我交換有關管理及檢驗方面之議題，透過交流得以截長補短，相互學習。此次研習我們更是收穫豐富，受益於日方人員的經驗傳授，解決許多我們困擾已久的實驗瓶頸，了解日方政府的GM方法開發流程及管理體制，見習如何準備及進行「GMO檢驗方法實驗室聯合評估」，獲得日方針對市售加工食品標示制度之市調資料，了解民間企業與政府單位如何互動交流並建立與日本官方實驗室良好的互動，這些收穫日後對本局在GMO業務之推展上將有長遠而持續性的助益。

本次赴日研習，感謝國科會提供計畫經費支持，並感謝本組施養志組長及闕麗卿博士的辛勞，撰寫並爭取研究計畫支持，亦感謝赴日期間本組同仁的鼓勵幫忙與協助，在此一併致謝。返國後於本局九十一年八月份第三次局務會議(八月十九日)發表此次赴日研習之「出國人員心得報告」，報告摘要如附件十九。
肆、附  件
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赴日本農林水產省獨立行政法人食品總合研究所

(NFRI)考察研習基因改造食品之檢驗

摘    要

研習期間共計四週，研習內容主為三部分 （1）學習日本基因改造食品檢驗技術與方法（2）定量分析及儀器之操作與污染之防止（3）參與日本舉辦之實驗室聯合評估(Collaboratory study)。日本基因改造食品檢驗技術與方法之開發由農林水產省與厚生勞動省共同主導，參與單位包括獨立行政法人食品總合研究所（NFRI）、厚生勞動省國立醫葯品食品衛生研究所（NIHS）、獨立行政法人農林水產消費技術中心、27個私立實驗室與公司，同時韓國衛生部（KFDA）、國立農業生技研究所（Korean National Institute of Agricultural Biotechnology）國立農業產品品質管理服務所（Korean National Agricultural Products Quality Management Service）等三十多個單位參與共同研究開發基因改造食品檢驗方法。
目前日本已經開發完成的基因改造食品檢驗技術與方法針對一種大豆與五種玉米，其標準參考物質則分別將大豆與玉米之部分基因轉殖於二個不同質體上，所使用之同步定量PCR系統為ABI PRISM 7700，食品總合研究所亦積極改良其檢測方法，以期能符合新機型之分析與應用；發色系統採用Taqman系統，使用不同之引子與探針，再針對不同目標基因之PCR反應結果個別計算標準曲線與基因數，再以插入基因數與參考基因數比和反應係數乘積計算其中之含量；而尚有三種玉米、二種馬鈴薯與一種大豆之檢驗方法正積極開發研究中。
參與實驗室共同試驗之材料與試劑試藥等之製備，進而瞭解此次實驗室共同試驗之主要目的在於：1.定性檢測下限之驗證、2.評估以ABI PRISM 7700 檢測GMOs定量分析之信賴性、3.定量分析法於不同儀器間差異之評估。參與單位共有42個單位參加，其中有韓國7個實驗室與本局等8個海外實驗室。根據目前時間表，七月二十九日資料寄送，七月底至八月中消耗品準備，八月中開始進行機器精度測試（一週），內標比測試（二週），盲樣測試（二週），試驗結果集計與解析（二週），預計於十月底可以完成實驗室共同試驗研究。日本政府大力推動基因改造食品管理機制，從法規至執行，行政區域、工作執掌與權責均已經建立合作無間之系統機制，分別從各方面著手於基因改造食品管理，筆者建議在明年基因改造食品標示制度即將上路之前，國內衛生、農政、學術與業界之力量，分工與合作亟有待整合。檢驗為最後之手段，亦為解決爭議根本之道，筆者認為本局應持續建立基因改造食品檢驗方法，進行實驗室間方法試驗與比對，實驗室間能力分析等。大眾教育與溝通亦是不可忽視之一環，目前台灣民眾對基因改造食品之接受程度尚不明確，因此對於大眾教育與溝通亦應及早著手。
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壹、目 的
因應全球經濟之共通化，我國於明年（2003）即將實施之基因改造食品標示制度即將上路，歐洲與日本已經實施基因改造食品之標示制度，而日本已於去年（2001）實施基因改造食品標示制度，雖然國情與管理制度有所不同但與我國之制度較接近，但是科學的檢驗方法則無國界之分，此次赴日考察基因改造食品之檢驗研究，特別是著重於基因改造大豆與玉米之定量檢驗技術，與使用標準參考物質與分子參考物質之檢測方法，希能以作為國發展檢驗方法之重要參考並多所助益。
貳、過 程
七月二十八日（日）：
今日晨間從台北出發，搭乘長榮航空九點班機，揮別亮麗的台北天空，飛向日本成田機場展開考察基因改造食品檢測方法研究的旅程，班機約於於十三時三十分降落，成田機場相當大設施相當新但是旅客很多，至出關時已經是下午二時，來自築波食品總和研究所的日野明寬博士已經於海關門口等待，是在對面棟之停車場，重新下樓穿過入境大樓至對面停車樓，上車坐定日野博士隨即設定其車上之衛星導航系統，縱然如此經過成田市區附近的高速公路仍然塞車，一旦遠離市區，所見路旁景物，沿途經過盡是稻田、鄉間景致與台灣相去不遠，有些路在導航器上未顯示呢，下午盡是陰天，日野博士說這是好幾個月來的涼快，先至築波農林團地中央之築波國際學舍(Tsukuba International House, TIH)，已經下午三時三十分了，放好行李後，先至日野博士實驗室參觀一下，他目前主持二項大計劃在執行中，Flavor sensor  和 GMO ，所見假日尚有不少人仍然在進行實驗，大致參觀他二個實驗室，根據計算，目前將近有三十個人在其實驗工作，實驗室儀器有Roche LightCycler 2部，ABI 7700 and 7000 ，BioRad icycler 1部，目前工作量很大，因此又向abi 借一部7700，時已下午將近五時，雖然是週日日野博士也介紹仍在其實驗室工作的主任研究官大倉哲也博士、進藤洋一郎博士（Asahi株式會社研究員）、來自韓國農部國立農產品質管理中心之鍾宋義(Soon-Il, Jeong)博士與衛生部食品分析組李文揚博士等人與筆者認識，復返回築波國際學舍日野博士就找到先來三週亦同於藥檢局服務之林澤揚先生，一起至附近認識環境，約略知悉大致位置與市中心方向，晚餐後日野博士立即趕至最近之ASSE超市已經7:55，衝入賣場門口，已經放晚安曲要打烊了，幸好林澤揚先生今日來過很快就找到了礦泉水麵包牛奶等日常品，日野博士送我們回築波國際學舍將行李稍做整理，並與林澤揚先生一談，大致瞭解此地之工作管理及生活作息情形。(農林團地中央、食品總合研究所等農林水產省研究單位如附件(一)
七月二十九日（一）：
第一天正式至實驗室，先至辦公室報到並且將手提電腦交給工作人員設定網路資訊、拍攝識別證用照片等，日野博士並請松剛猛博士為筆者說明與安排此段時間內之實驗工作，因為上午味覺感測group有一個工作報告，下午GMO-group要進行「GMO共同試驗研究說明會議」所以全部的人都忙碌異常，部分準備會議工作人員，部分人員依然進行實驗，還好林澤揚先生帶我一位位找空檔介紹，實驗室成員大都見面，太多人了一時也記不起來，同時一一認識實驗室裡的儀器、操作，各種試藥試劑，材料置放處，實驗室基本規則等等，中午至農林團地中央之附屬餐廳，澤揚兄介紹一些該中心與餐廳之規矩與程序，使筆者能夠迅速瞭解該中心與實驗室之運作概況，實在感謝林澤揚先生之詳細介紹，中午返回實驗室，從東京國立醫藥品食品安全研究所之龜山浩博士與本局吳宗熹先生等人已趕來，吳宗熹先生等九點出門碰上塞車至午後方行抵達，還有來自各地實驗室人員，會議於下午一時三十分舉行，由日野明寬博士主持，首先由栗原秀夫先生（獨立行政法人，農林水產消費技術中心本部，消費者情報部，技術研究課，研究第二係長），龜山浩博士（國立醫藥品食品安全研究所），松岡猛博士（食品總合研究所），重松万由小姐（日清製粉集團本社株式會社）分別就實驗室共同試驗研究專案之「定性」與「定量」時間表，應「預先準備事項與材料」，「內標比試驗之胚芽測定」逐一說明，因為以日語說明，筆者於此要感謝座位旁之重松万由小姐也逐一說明方得以明瞭，會議重要與本局有關者，1.根據目前時間表，七月二十九日計畫案資料送達給各參與單位，七月底至八月中消耗品準備，八月中機器精度測試（需時一週），內標比測試（需時二週），盲樣測試（需時二週），試驗結果集計與解析（需時二週）。2.筆者整理出所需試藥與耗材如下表，

	MicroAmp Optical 96-well Reaction plate
	ABI #N801-0560
	3 Box(1 Box=10 pcs)

	ABI PRISM Optical Cap, 8 Caps/Strip (Flat)
	ABI #4323032
	2 Box(1 box= 12*25)

	TaqMan Universal PCR Master Mix
	ABI #4304437
	10 box(1 box for about 3 plate)


鑑於時間緊迫並且林澤揚先生、吳宗熹先生及筆者三人目前均滯留於日本，並且立即以電子郵件聯絡在台灣之闕麗卿博士，請其代為立即確認並聯繫台灣的試藥試劑供應商，事先備妥本實驗室要參與此次實驗室共同試驗所需之材料。

七月三十日（二）：
今日主要是瞭解並學習與實際操作如何在ABI 7700同步定量儀器上，進行分析threshold line decision calculation，筆者先以林澤揚先生上次實驗之數據進行分析之瞭解與實際分析，1.個別基因反應個別計算（data not in use for some selected），2.先進入“show data”的對話窗中，先跑一下“analysis”的功能將數據做一個初步計算後，再進行“analysis plot” 工作，接著一個一個鍵入“multi stddev”欄位中，分別進入“suggest”功能並使用“use Threshold”之設定後，接著進行“update calculation”功能分析，然後打開“standard curve”功能檢視每一條標準曲線，並且一一紀錄“Corr, Slope and y-intercept”之數值，接著將這些數值轉移一一鍵入excel檔案中“threshold decision”的每一項空白欄位裡，3.將數據選定於2（一般以2.1至1.9之間的區域開始進行），並且以系列的連續值找出所選定之數值，將以標示清楚後，在於 ∣ΔA∣(%) 和∣ΔA∣condition, 找出低於 1 (%)的一系列數據 （如2、3、4、5 但是最好不要超過 5否則有時會使結果數值變得很糟），然後給予∣ΔA∣之條件設定於1，（根據∣ΔA∣(%)的數值內容而決定）, 如果是積數組的數值系列則選擇最中間的數值，如果是偶數組的系列數值則必須選擇剛好大於中間值的上一個數值， 4.然後便可以決定insert gene 與endogenous gene 個別之threshold line 的數值，5.再回至進入ABI的操作軟體，將之前計算決定所得之threshold數值重新設定於“analysis plot”位置中，繼續跑一下“standard curve”以產生新的並且是正確所需之標準回歸曲線，然後打開進入“report” 功能位置，便可以得到計算過之三重覆報告數值，然後基因改造成分之數值（GM value）經除以內原生性（Endogenous gene value）再乘上相關係數（coefficient value）的乘積值即為答案。（如附件二）
附表為threshold line 決定用之表格如下：
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附表為混入率計算用表格如下：
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七月三十一日（三）：
今天和松岡猛博士、林澤揚先生前往琦玉縣之（獨立行政法人，農林水產消費技術中心本部），因為準備進行實驗室共同研究試驗，進行定量PCR的工作人員把主要的2部7700, 1部7000, 2部lightcycler都排滿了工作，松岡猛博士在農林水產消費技術中心本部之實驗室還有一部7700經聯絡後可以借用, 今天主要是使用CaMV-35S and NOS 不同之引子對，進行同步定量PCR來確認所製備材料之純度與情況，與松岡猛博士從築波約九時許出發，松岡猛博士一路開車疾行，可是還是碰上高速公路上幾處塞車，趕到琦玉縣之獨立行政法人農林水產消費技術中心本部時，已經接近中午，三人直接至消費者情報部技術研究課將帶來之樣品先存放妥後，首先拜訪該課課長條照雄先生，並謝謝其同意我兩今日來借用他們的定量儀器與實驗室，條照雄課長除表示歡迎外並介紹當時在其辦公室之兒玉貴志先生（研究第三係）、法邑雄司先生（研究第二係）等人，條課長並關心我們台灣消費者對基因改造食品的關注與反應，復引見我兩拜會理事長大西詳三先生，大西理事長亦很關注台灣基因改造食品之管理情況，對於此類食品上市之程序、管理法規與民意動向等諸多問題，筆者等也一一將台灣的近況與工作進展詳細說明，並感謝條課長與松岡猛博士為筆者等翻譯，後並一一拜會消費者情報部長寒木邦彥先生，消費者情報部技術研究課鈴木忠直先生，企畫調整部部長湯川剛一郎先生，技術指導部國際業務課國際業務第三係長藤田敏文先生等人後，進行實驗用試藥試劑之配製，今日主要利用另一組核酸引子來進行確認與比對，原先在築波食品總合研究所時其他人員進行係使用SSIIb之核酸引子對，我們改採用不同之策略，主要針對基因啟動子區域與終止子區域分別來進行偵測與分析，所以選用CaMV 35S啟動子核酸引子對與NOS終止子核酸引子對，除了每一樣品與標準品都進行三重覆外並且同時跑控制對照組，使用之檢測方法為日野博士實驗室所研發，並已經由日本政府公布之檢驗方法（如附件三）。
八月一日（四）：
將昨日農林水產消費技術中心進行定量實驗之Data進行分析計算，所使用方法如前所述，首先決定threshold line之後，分別計算出GMO殖入基因數與對照之原生基因數，相除後所得之比值，為基因改造物質在檢體中之含量百分比，演算過程與結果詳如附件四。
下圖為本次實驗之檢測樣品配製圖，淺紫色區為空白對照組，粉色區為標準參考物質，藍色區為樣品區。
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今天大家除了繼續各自之實驗工作外，由於昨日筆者前往進行實驗之獨立行政法人農林水產消費技術中心執行之一項調查工作，經由農林水產省發佈結果（如附件五），筆者告訴實驗室其他伙伴後，也引起大家之注意與熱烈討論，另外筆者也找出為今年(2002,平成14年)六月份由厚生勞動省所發佈之基因改造食品大豆與玉米等及其加工食品檢測調查結果（如下文）與去年(2001,平成13年)農林水產省所公布之基因改造食品調查結果（如下文），與農林水產省所發佈之資料相互呼應，此項資料應可作為日後我國衛生與農政執行基因改造食品之調查研究計畫擬定與執行之參考。

平成１４年６月２１日

大豆、とうもろこしを用いた加工食品中に含まれる遺伝子組換え食品の検出調査の結果について
　平成13年4月より、遺伝子組換え食品の表示制度が開始されていますが、厚生労働省では、平成13年12月から平成14年3月にかけて、国立医薬品食品衛生研究所において、加工食品中に含まれる遺伝子組換え食品の検出調査を行い、その結果が報告されましたので、お知らせいたします。
　遺伝子組換え食品の表示が義務づけられている大豆、とうもろこしを用いた加工食品７３商品を無作為にサンプリングし、加工食品中に含まれる遺伝子組換え食品の検出調査を行った結果、大豆加工食品では47商品中13商品（27.7%）、とうもろこし加工食品では26商品中10商品(38.5%)から遺伝子組換え食品が検出されました。なお、遺伝子組換え食品が検出された２３商品はいずれも遺伝子組換え食品の混入率は５％未満であり、表示違反はありませんでした。 

注１）現行の制度では、遺伝子組換え食品の混入率が５％未満のものについては、遺伝子組換え食品に係る表示の義務は課されていません。
＜検査結果＞ 
	　
	商品数
	0%
（注１）
	５％未満
（注２）
	５％以上
	測定不能
（注３）

	大豆
	４７商品
	３１商品
66.0%
	１３商品
27.7%
	0商品
0%
	３商品
6.3%

	とうとうもろこしもろし
	２６商品
	１０商品
38.5%
	１０商品
38.5%
	0商品
0%
	６商品
23.0%


	注１）
	「０％」とは、遺伝子組換え食品が混入していないものである。

	注２）
	「５％未満」は、遺伝子組換え食品が混入していたが、定量検査においては、５％を越えなかったものである。

	注３）
	「測定不能」は、遺伝子そのものが抽出されなかったために、測定出来なかったものである。


大豆、とうもろこしを用いた加工食品中に含まれる遺伝子組換え食品の検出調査の結果について
　平成13年4月より、遺伝子組換え食品の表示制度が開始されている。
　厚生労働省では、国民の遺伝子組換え食品の安全性に関する関心の高まりに対応して、加工食品中に含まれる遺伝子組換え農作物を確認する必要があることから、平成13年12月より、厚生労働省の委託事業として、国立医薬品食品衛生研究所において、加工食品中の安全性審査済みの遺伝子組換え農作物由来のＤＮＡの有無、加工食品中の組換えＤＮＡの定性的検知、遺伝子組換え農作物の混入率（参考値）及び製造・加工工程の違いによる農作物由来の内在性遺伝子（注１）の検知効率の差について調査を行ってきたが、今般、この結果がとりまとめられた。 
（注１）内在性遺伝子とは、新たに組み込まれた遺伝子ではなく、個々の農作物に含まれる種特異的な遺伝子のことである。
１．調査対象 
　食品衛生法及びJAS法において遺伝子組換えに関する表示が義務付けられている大豆及びとうもろこしを主な原材料とする加工食品24食品群から、無作為に商品を抽出し、調査対象とした。
　内訳は、大豆加工食品15品目、47商品及びとうもろこし加工食品9品目、26商品の合計73商品である（表１）。 
２．調査結果 
(1)加工食品中の組換えＤＮＡの定性的検知と遺伝子組換え農作物の混入率（参考値） 
　遺伝子組換え農作物由来のＤＮＡが定性的に検知された割合は、大豆加工食品では47商品中13商品（27.7%）、とうもろこし加工食品では26商品中10商品(38.5%)であった。
　また、定量PCR法を用いた遺伝子組換え農作物の定量分析技術は、製品の原料としての穀物又はその粉砕物に対してのみ確立されていることから、本調査においては、参考として、これら加工食品（73商品）における組換え農作物混入率の算出を行った結果、それぞれに使用された遺伝子組換え大豆及び遺伝子組換えとうもろこしの混入率は、全て5%未満と推定された。（表１） 
（注２）現在の表示制度では、意図せざる混入による遺伝子組換え農作物の混入率が5％未満のものについては、「遺伝子組換え」の表示は不要とされている。
(2)製造・加工工程の違いによる農作物由来の内在性遺伝子（注１）の検知の差 

　調査した全73商品のうち、ＤＮＡが抽出精製できなかった商品が大豆加工食品で1商品（茶碗蒸し）、とうもろこし加工食品で4商品（スナック菓子1，コーンスターチ2、シリアル2、シリアル4）見られ、同一品目を原材料に含む加工食品においても、商品ごとのＤＮＡ抽出の効率に差が出ることが示された。また、ＤＮＡの抽出精製は可能でも、内在性遺伝子が定性的に検知されない商品が大豆加工食品２検体（大豆水煮3，大豆炒り豆2）、とうもろこし加工食品2検体（シリアル1，菓子5）の合計4検体あった。これらについて、ＤＮＡ抽出法等を改良し定量分析を行ったが、内在性遺伝子は検出できなかった。
　また、ＤＮＡの抽出が不可能であったもの及び内在性遺伝子の定性的検知が不可能であったものは、共に組換えられたＤＮＡの測定は不可能であった。
　食品ごとにＤＮＡ抽出や内在性遺伝子の検出に差が生じる要因の一つとして、加熱ならびに加圧といった製造・加工工程の違いが考えられた。 
(3)表示との関係 
　遺伝子組換え農作物由来のＤＮＡが検知された製品（大豆13商品、とうもろこし10商品）の表示を確認したところ、遺伝子組換え大豆及びとうもろこし「不使用」とされていたものは、それぞれ10商品及び8商品であった。しかし、今回の定量分析の結果から推定された混入率は、２．の製造・加工工程の違いによる農作物由来の内在性遺伝子の検知効率の差を考慮しても、遺伝子組換え農作物の意図せざる混入の目安である5%を上回らないと考えられた。
　なお、今後、定量分析による加工食品中の混入率測定をどの程度まで適用できるか明らかにするとともに、検知法の改良を加えていく予定としている。 

（参考）　表１　加工食品中の組換えＤＮＡの定性分析と遺伝子組換え農作物の混入率（参考値） 

	商品分類
	加工食品
	対象
農作物
	製品
	組換えられた
DNA検出の有無
	DNA定量分析
GMO含有率(%)(参考値）
	表示内容

	1
	豆腐・油揚げ類
	大豆
	きぬごしとうふ
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	もめんとうふ
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	油揚げ１
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	油揚げ２
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	2
	凍豆腐、おから及びゆば
	大豆
	おから
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	ゆば
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	凍り豆腐
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	3
4
	納豆 
豆乳類
	大豆 
大豆
	納豆１
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	調整豆乳１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	豆乳
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	調整豆乳２
	無
	0
	表示なし

	5
	みそ
	大豆
	みそ１
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	みそ２
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	みそ３
	無
	0
	表示なし

	6
	大豆水煮

（水煮大豆）


　
　

（味付け大豆）
	大豆
	大豆水煮１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆水煮２
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆水煮３
	測定不能※
	測定不能※
	表示なし

	
	
	
	味付け大豆１
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	味付け大豆２
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	味付け大豆３
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	7
	大豆缶詰及び大豆瓶詰
	大豆
	大豆缶詰１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆缶詰２
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆缶詰３
	無
	0
	表示なし

	8
	きな粉
	大豆
	きな粉１
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	きな粉２
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	きな粉３
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	9
	大豆いり豆
	大豆
	大豆炒り豆１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆炒り豆２
	測定不能※
	測定不能※
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	10
	第1号から第9号までに掲げるものを主な原材料とするもの

（魚肉ソーセージ）


　
　

（脂肪大豆）
	大豆
	即せきみそ汁
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	魚肉ソーセージ
	有
	5%未満
	表示なし

	
	
	
	練り製品
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	茶わんむし
	測定不能
	測定不能
	表示なし

	11
	大豆（調理用）を主な原材料とするもの
	大豆
	加工雑穀１
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	加工雑穀２
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	加工雑穀３
	無
	0
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	12
	大豆粉を主な原材料とするもの
	大豆
	スプレット
	有
	5%未満
	表示なし

	
	
	
	菓子１
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	
	
	
	菓子２
	有
	5%未満
	遺伝子組換え大豆不使用と表示有り

	13
	大豆たん白を主な原材料とするもの
	大豆
	冷凍ラーメン
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	菓子、栄養調整食品
	有
	5%未満
	表示なし

	
	
	
	和生菓子
	無
	0
	表示なし

	14
	枝豆を主な原材料とするもの
	枝豆
	乾燥スープ
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	きな粉４
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	冷凍枝豆
	無
	0
	表示なし

	15
	大豆もやしを主な原材料とするもの
	大豆もやし
	大豆もやししょうゆ漬け１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆もやししょうゆ漬け２
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	大豆もやししょうゆ漬け３
	無
	0
	表示なし

	16
	コーンスナック菓子
	とうもろこし
	スナック菓子１
	測定不能
	測定不能
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	スナック菓子２
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	スナック菓子３
	無
	0
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	スナック菓子４
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	スナック菓子５
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	17
	コーンスターチ
	とうもろこし
	コーンスターチ１
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	コーンスターチ２
	測定不能
	測定不能
	表示なし

	
	
	
	コーンスターチ３
	無
	0
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	18
	ポップコーン
	とうもろこし
	ポップコーン
	無
	0
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	19
	冷凍とうもろこし
	とうもろこし
	冷凍とうもろこし１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	冷凍とうもろこし２
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	冷凍とうもろこし３
	無
	0
	表示なし

	20
	とうもろこし缶詰及びとうもろこし瓶詰
	とうもろこし
	とうもろこし缶詰１
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	とうもろこし缶詰２
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	とうもろこし缶詰３
	無
	0
	表示なし

	21
	コーンフラワーを主な原材料とするもの
	とうもろこし
	シリアル１
	測定不能※
	測定不能※
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	菓子３
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	菓子４
	無
	0
	表示なし

	22
	コーングリッツを主な原材料とするもの
	とうもろこし
	シリアル２
	測定不能
	測定不能
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	シリアル３
	無
	0
	表示なし

	
	
	
	シリアル４
	測定不能
	測定不能
	表示なし

	23
	とうもろこし（調理用）を主な原材料とするもの
	とうもろこし
	タコス
	有
	5%未満
	表示なし

	
	
	
	スナック菓子６
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	24
	第16号から第20号までに掲げるものを主な原材料とするもの
	とうもろこし
	生ポタージュスープ
	有
	5%未満
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	菓子５
	測定不能※
	測定不能※
	遺伝子組換えとうもろこし不使用と表示有り

	
	
	
	乾燥スープ（ポタージュ）
	有
	5%未満
	表示なし


	注1）
	加工食品中の組換えられたＤＮＡを定量する公定法は、確立されておらず、ＤＮＡ定量分析結果の数値は参考値である。

	注2）
	ＤＮＡ定量分析の結果、5%未満と分析されたものにについては、「遺伝子組換え」の表示は不要とされている。

	注3）
	測定不能は、ＤＮＡの精製抽出及び内在性遺伝子の検出が不可能であったもの。

	注4）
	測定不能※は、ＤＮＡの精製抽出は可能であったが、内在性遺伝子の検出が不可能であったもの。


下文為農林水產省總合食料局於去年（2001）發佈之基因改造食品調查結果，該項報告與此回報告均是由農林水產消費技術中心所負責執行抽購與檢測，由於日本於去年四月開始實施基因改造食品強制標示，所以官方會對市售食品之基因改造成分標示狀況進行調查，以落實基因改造食品標示法之實施。
遺伝子組換え食品に係る表示内容の確認調査結果について 

　 

平成１３年８月１０日 

総合食料局 

　 　 

　本年４月１日から、ＪＡＳ法に基づき遺伝子組換え食品についての表示が義務付けられたことに伴い、本年４月中旬に約5,600商品について表示状況を調査した。（５月８日に調査結果を公表済み） 

　この調査の際、独立行政法人農林水産消費技術センター（以下「センター」という。）が、遺伝子組換えの義務表示対象品目である５９商品を買い上げ、ＤＮＡ分析、分別生産流通管理の実施確認を行ったところ、その結果は次のとおりであった。（別紙１参照） 

　 

１．調査内容 

　(1) 調査期間 

　　　平成１３年５～７月 

　 

　(2) 調査方法 

　　　遺伝子組換えの義務表示対象品目であって「遺伝子組換えでない」との表示があるもの（３４商品）又は遺伝子組換えについての表示がないもの（２５商品）注１）を合わせて５９商品を買い上げ、定性ＤＮＡ分析注２）を行い、組み換えられたＤＮＡ（安全性審査済みの遺伝子組換え農産物由来のもの）が検出されたものについては、分析可能な品目について定量ＤＮＡ分析を行うとともに、分別生産流通管理の実施確認注３）を行った。 　 

２．調査結果 

　(1) 定性ＤＮＡ分析の結果、１１商品から組み換えられたＤＮＡが検出された。 

　(2) このうち、精度の高い定量ＤＮＡ分析技術が確立している５商品について、定量ＤＮＡ分析を行った結果、１商品が遺伝子組換え農産物の意図せざる混入の目安である５％を上回っていた。 

　　　このため、この商品については、適切な分別生産流通管理が行われたとは認められず、表示が不適正であったので、センターから当該商品の表示の訂正を指導するとともに、製造業者等に対し、適切な分別生産流通管理の徹底を指導した。なお、製造業者等からは、当該商品と同じ製造年月日の商品を既に店頭から自主的に回収したとの報告を受けている。 

　(3) 定量ＤＮＡ分析を行った他の４商品については５％以下であり、また、残りの６商品については、精度の高い定量ＤＮＡ分析技術が確立していないことから、これらの１０商品について、分別生産流通管理の実施確認を行ったところ、指針に即して適切に実施されていたことから、表示内容又は表示されていないことが適正であることが確認された。 
　 

　　（なお、センターでは、平成１３年度中に、これらを含め計約３００商品を買い上げ、その表示内容確認の調査を同様の方法で実施することとしている。）

　問い合わせ先
　総合食料局品質課食品表示対策室 表示企画班　金山、財間 　電話：3502-8111（内線3113,3114）
（参考） 

　注１）「遺伝子組換えでない」との表示又は表示しないことができる場合 

　　　　表示対象品目であって、分別生産流通管理が行われた非遺伝子組換え農産物を原材料とする場合は、表示不要又は「大豆（遺伝子組換えでない）」等の任意表示ができることとなっている。（遺伝子組換え食品に関する品質表示基準第３条第１項第３号） 

　　　　また、分別生産流通管理を行っても、意図せざる遺伝子組換え農産物の一定の混入の可能性が避けられないことから、これらの管理が適切に行われている場合には、意図せざる混入があっても分別生産流通管理が行われた農産物とみなすこととされている。（遺伝子組換えに関する品質表示基準第３条第３項） 

　　　　　　ここでいう「一定の混入」とは、「非遺伝子組換え大豆の場合で遺伝子組換え大豆の混入率が５％以下であること又は非遺伝子組換えトウモロコシの場合で遺伝子組換えトウモロコシの混入率が５％以下であること」と定められている。（遺伝子組換えに関する品質表示基準の施行について（平成１２年６月１０日付け農林水産省食品流通局長通知）） 

　 

　注２）ＤＮＡ分析 

　　　　ＤＮＡ分析としては、ＰＣＲ法を用いている。ＰＣＲ法とは、農産物や食品中の特定の塩基配列のＤＮＡのみを増幅し、検出する方法であり、農産物や食品中の微量のＤＮＡであっても検出可能である。 

　　　　なお、ＰＣＲ法には遺伝子組換え農産物が含まれているかどうかを検出する定性ＰＣＲ法と、遺伝子組換え農産物の混入率を算出する定量ＰＣＲ法があるが、定量ＰＣＲ法は農産物については適用可能であるが、加工食品の場合、加熱や発酵に伴うＤＮＡの変性、分解等により精度の高い定量は不可能な場合があることに留意する必要がある。 

　　　　　（ＰＣＲとは、Polymerase Chain Reaction（ポリメラーゼ連鎖反応）の略。） 

　　　　また、その分析方法については、、平成１３年４月にセンターが策定したＪＡＳ分析試験ハンドブック「遺伝子組換え食品検査・分析マニュアル」に基づき行った。 

　 

　注３）分別生産流通管理の実施確認 

　　　　分別生産流通管理の実施確認は、「遺伝子組換えに関する品質表示基準の施行について」（平成１２年６月１０日付け農林水産省食品流通局長通知）に示した「バルク輸送される北米産の非遺伝子組換え大豆及びデント種の非遺伝子組換えトウモロコシの分別生産流通管理の指針（以下「指針」という。）」に基づき聞き取り又は書類による確認を行った。 
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（別紙２） 

遺伝子組換え食品の表示内容 

　 

　遺伝子組換え食品の品質表示基準に基づき、遺伝子組換え農産物（大豆、とうもろこし等）及びその加工食品について、次のような表示を行うこととされている。 

　 

　①　加工後も組み換えられたＤＮＡ又はこれによって生じたタンパク質が残存する加工食品（豆腐・油揚げ類、みそ、納豆、コーンスナック菓子等） 

　　　ア　分別生産流通管理が行われた遺伝子組換え農産物を原材料とする場合 

　　　　　→「大豆（遺伝子組換え）」等の義務表示 

　 

　　　イ　遺伝子組換え農産物と非遺伝子組換え農産物が不分別の農産物を原材料とする場合 

　　　　　→「大豆（遺伝子組換え不分別）」等の義務表示　 

　 

　　　ウ　分別生産流通管理が行われた非遺伝子組換え農産物を原材料とする場合 

　　　　　→表示不要又は「大豆（遺伝子組換えでない）」等の任意表示 

　 

　②　加工後に組み換えられたＤＮＡ及びこれによって生じたタンパク質が残存しない加工食品（醤油、コーンフレーク等） 

　　　　　→　表示不要（任意表示）

　なお、①のウについて、分別生産流通管理を行っても、意図せざる遺伝子組換え農産物の一定の混入（５％以下）の可能性が避けられないことから、これらの管理が適切に行われている場合には、意図せざる混入があっても分別生産流通管理が行われた農産物とみなす。
八月二日（五）：
晨間繼續進行玉米胚芽與胚乳分離之工作，此項工作真是需要一些解剖用的工具，吉村先生、彥尾先生、重松小姐與筆者另於一個較小而獨立的實驗室進行此項分離之工作，主要原因在於避免污染，四人默默的各自進行切割分解等動作，今日是本局林澤揚先生於此之最後一日，也要攜帶一些從日野先生研究室作為實驗室共同研究用之材料回台，約於十時許筆者暫停分離玉米樣品之工作，先幫林澤揚先生配製與打包整理回台繼續實驗用之材料，之後整日持續進行玉米胚芽乳之分離，一行人除了刀具碰撞與切割聲、及偶而陸續傳來磨粉機之震盪聲音，均於無言寧靜而努力動作中進行著，因為要確保避免於此步驟中之再污染，工作台面、切割之墊襯、刀具等在處理完每一粒玉米後，均需重新清潔與更換，待今日將幾株玉米分離完畢及整理實驗室早已華燈高點了，因為是臨週末所以多數實驗室伙伴也都陸續離去，因此在另外日野博士向研究所借用之實驗室裡之儀器空出來，筆者與松岡博士討論後，先初步進行玉米抽出DNA之再確認實驗，以CaMV35S引子對、T25引子對、SSIIb引子對等來互相校對實驗之結果，實驗配方依循日野博士實驗室建立之檢驗方法程序調配各項試藥設定反應程式後進行反應檢測（如附件六）。

八月五日（一）：
早晨先將在另外於GMO大實驗室之資料轉至實驗室裡，並對P35S, T25, SSIIb 加以分別分析，將已經決定之threshold line 分別重新記入各分析組裡，然後重新計算在每一樣品之含量，結果如下表，
	sample
	P35S
	T25
	SSIIb
	P35S/SSIb
	T25/SSIIb

	T5
	11804.990
	9931.570
	33860.460
	34.9%
	29.3%

	T6
	8213.130
	8013.270
	29240.000
	28.1%
	27.4%

	T9
	11071.480
	10797.980
	26042.440
	42.5%
	41.5%

	T10
	9983.870
	9879.860
	26186.120
	38.1%
	37.7%


與松岡猛先生重新檢視並討論所得數據，發現以P35S/SSIb與T25/SSIIb分別計算之結果數值並非完全相同，這是令人有興趣之處，因為使用不同之引子對進行定量檢測，依據理論推測應該得到相近之結果，可是實際上實驗數據之間的變異與差距，則是另一個研究之議題。今日下午共有六人進行抽取DNA、純化的工作，分成二組人，重松万由小姐、吉村倫彰先生(ASAHI株式會社，商品技術開發本部，分析研究所，安全評價部)與筆者三人一組，本組此次負責樣品是Event BT176胚乳DNA抽取製備，（目前共有五個品系玉米DNA樣品待製備，為了要避免污染或混入不必要之種子，所以全部的樣品都是需一顆一顆的分析確認，目前其中四個品系各有40顆玉米粒而GA21僅有20顆種子（不足部分日本Monsato公司會再提供），因此DNA也必須一粒一粒分別抽取純化，然後再以real time PCR一一分析確認，經確認後無污染之種子原料，在將其混合後，作為下一步驟製備標準參考物質與盲樣測試等之材料。
八月六日（二）：
繼續抽取DNA，早上的樣品是BT11胚乳，一樣計有40個樣品由波田野修子小姐，尾野敏彥先生與筆者負責抽取純化，下午是另外一品系T25胚乳也是40個樣品則僅由尾野敏彥先生與筆者負責，依據日方的資料，使用之抽取純化方法，以Dneasy Plant Mini Kit為主，將Qiagen公司之標準方法（如附件七）加以修改更適合於玉米之DNA製備，取0.2g sample ,再加入10 ul RNase (100mg/ml) 與1.2ml AP1 buffer (65℃) 預熱。劇烈震盪，完全混合。65℃ 15min (vortex each 5 min, total 3 times)。再加入 400ul AP2 緩衝液，vortex 10 sec至少。靜置於冰浴5 min。離心，3000rpm 15min at RT。取上清液500ul通過淺紫色QIA shredder spin column ，at RT 15000 rpm 2 min。收集流出液（並同時估算體積）於15ml尖底試管，加入1.5倍體積之AP3/Et-OH buffer，vortex 10 sec. 每次取500ul 通過白色之DNeasy Mini column, 15000rpm 1min at RT. 捨去流出液。將所有之檢液均通過。以AW buffer每次500ul，wash 2 次， 15000rpm 1min RT. 最後dry the column 轉移至新microfuge tube 1.5ml, add 50ul dH2O (65℃), 15000rpm 2min.今天所製備之共計八十個DNA樣品，因為抽取完成時已經晚上八點多，幾部real time PCR也都操作分析中，因此栗原秀夫先生先開車帶筆者等前往晚餐後，返回實驗室大約說明因為明日我們定量group成員將進行非常重要之試藥配製工作，此部分確認工作將交由其他成員繼續完成。附圖為抽出之玉米DNA取2ul於0.8% agarose gel 上電泳後染色之結果。
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八月七日（三）：
今日進入配置collaboratories study 試藥之工作，共有四人進行此項工作，栗原秀夫先生先做此項任務說明，並將工作計畫與配製方式逐項重複計算、說明和討論，並且一再確認四人瞭解，之後筆者與尾野敏彥先生一組，另外由琦玉縣來的兒玉先生與一組，共有十種primer-probe mix 要製備，一組負責五種，筆者分配到的是Le1 mix, GA21 mix, T25mix, Mon810 mix, RRS mix而其他的SSIIb mix, CaMV mix, NOS mix, BT11 mix, Event 176則由另一組負責。配製之用途有機器精度，內標比，盲樣測試，機種間差異等所要使用，其中配布本數為916管,分注本數為1374管，共計超過2000多支樣品，因為是collaboratory study要使用的，大家格外小心，在另外的大實驗室配製，整天靜悄悄的，除了日野先生進來，以及進餐外，幾乎無人打擾，同一組二人的原因除了互相搭配配製藥劑外，最特別的為互相確認，只要拿了任何一個藥品，轉動了微量吸管，只要有動作改變或任何試藥取用或離心管種類等等，都要二人互相確認可，才能動作，進行非常謹慎，不但是要求精準，而且事後筆者與日方工作人員估算，今天係大量製備，任何其中一種，最少也值日幣百萬元以上（約合台幣三四十萬），更何況十種配方，二三千支試管，一旦出錯不是後悔二字可以形容。根據事先討論計算之機器精度確認必要量概算，每一試驗為三重覆，因此所需之必要量為25uM primer set與10uM探針，必要量為9072ul，並進一步算出探針與引子混合製備方法，所有引子之原濃度為25uM，終濃度為1.25uM，且算出初期配製試藥量與試藥殘量（如附件八），以求製備之精確與確認無誤。
八月八日（四）：
晨間進行GA21種子胚芽與胚乳分離，總計40顆種子，吉村先生，重松萬由小姐，尾野敏彥先生與筆者四人於另一小房間繼續進行此項分離工作，而另外井上真以子小姐為避免污染，特別去另外一棟大樓的實驗室配製混合標準品，使用乾式混合法。下午栗原先生，築山佳苗小姐，法邑雄司先生(來自琦玉縣獨立行政法人農林水產消費技術中心本部)，岡野正代小姐與筆者開始分裝與包裝要寄出實驗室共同試驗研究用的機器精度試驗用所有試劑藥品，均分別以乾冰封裝，除一在反覆確認封裝之品目（因為參與之實驗室real time pcr機器機型品牌不同，參與項目也不同，故需一再確認內容物），地址與收件人也反覆確認，最後並將保立容盒影印備存，最後筆者與岡野正代小姐將所準備完成物件送至其總務中心，請宅即便快遞寄出。之後繼續配製定性試驗用試劑，有玉米使用之primer set 含SSIIb,CaMV, NOS, Bt11, E176,GA21,Mon810,T25和大豆使用之Le1, CaMV, NOS, RRS每一種四十管，每管之製備量除了SSIIb為24ul其他均為12ul，法邑先生、尾野先生、重松小姐製備玉米部分，筆者則製備大豆用之試劑，根據事先計算完成必要量概算製備濃度為25uM primer set (each primer)逐一製備（如附件九）。附帶說明今日早上約十時許日野博士帶同筆者一同去拜訪食品總合研究所所長鈴木建夫博士、企畫調整部長春見隆文博士、企畫調整部食品衛生對策中心長一色賢司博士及橘田和美博士，筆者除了表示感謝該所接受我們之短期研究外，亦說明台灣基因改造食品之安全性審查制度與標示規定，食品總合研究所成立於1934年為稻米利用實驗室，1947年改名為食品研究所，直至1972年負改名為國立食品總合研究所，1979年從東京舊址搬遷至目前之新址，2001年由政府機關改制為獨立行政法人，在農林水產省之督導下研究所的任務是要由於指領導研究為這個社會提供安全食品的供應以確保健康與豐富的生命，其食品研究項目含蓋各式各樣的科學和技術的領域和目的在於發展工藝系統，加強農業，處理工業的林業、漁業和食品，研究規劃包括健康功能評價關係的說明、規劃與分析技術的改進，發展技術以確保食品安全，食品運送和處理的方法的改進，和生活有機體功能的探索及利用（詳如附件十）。

八月九日（五）：
筆者與重松小姐、吉春先生一起萃取昨日分離製備完成之GA21 endosperm，抽取製備之方法同前所述，之後以同步定量PCR方法檢測是否有污染之情形，因為四十個樣品，需跑基因檢測篩選，每一樣品做二重複，加上NTC與一個標準品(20k copies)，在九十六孔之操作盤一次即可跑完，故即由重松小姐進行後續之實驗配製。在跑完定量PCR確認後，僅有一個樣品在40cycle以後出現，討論之後認為該樣品應該是因為些許微量的污染，或者是有背景值升高的緣故，為確保整個標準品之純度與品質，該樣品將捨去不用，其他的39個樣品，將作為實驗室共同試驗之材料。附圖為分子標準參考物質以定量PCR儀器（ABI7700型）實驗之結果，顯示五個不同濃度之每一濃度之三重復之再現性相當好，反應曲線均能重複並重疊。
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八月十二日（一）：
晨間九時是依舊是實驗室的清潔時間，日野先生之實驗室並無配有特定之人員擔任清潔工作，每週一為清潔日，無論階級資歷年齡，大家分別拿著掃帚吸塵器拖把等一起動手，筆者在此研究期間之清潔時間，從沒有人發號施令或指揮，全員自行清理到垃圾，換塑膠袋容器等，全部自動進行也沒人偷懶，在平日，如有人把實驗室弄髒了當然會受到別人的指責，但是隨之手邊有空檔的人，亦會立即加入清理的工作，隨時共同維持清潔，目前我們政府正進行人事精簡之相關工作，也許，將來我們沒有特定人員擔任清潔工作，只有靠大家一樣的分工合作自行動手。隨之全部進行工作會議，因為目前實驗室共同試驗的各種準備工作進度落後，會中一一檢討提出並規劃本週應儘速趕辦工作，並對當前工作狀況調整人員，筆者因此也調動至定性group，協助該組之工作，午後，因為大量製備的套組太貴了，而且也不能消耗太多樣品在確認的工作上，筆者與松岡博士重新討論修改抽取DNA的方法，逐步一一研究後修正新的流程方法，可以用於接續的DNA製備工作。我們討論研究後以取0.1g 樣品（於50ml 試管中）先加入10ul RNase A (100mg/ml)及5ml AP1 buffer(預熱於65℃水浴)，vortex完全後。再置於65℃水浴(vortex each 5 min, total 3 times repeat)。Add 1.8ml AP2 緩衝液，vortex 10 sec。復靜置於冰浴5 min。離心，3000rpm 15min at RT。取上清液500ul通過淺紫色QIA shredder spin column (其餘保存於-80℃) at RT 10000 rpm 4 min。收集流出液（並同時估算體積）於2ml試管，加入1.5倍體積之AP3/Et-OH buffer，vortex 10 sec.。每次取500ul 通過白色之Dneasy Mini column, 10000rpm 1min at RT. 捨去流出液。將所有之檢液均通過。以AW buffer每次500ul，wash 2 次， 10000rpm 1min RT. 最後dry the column. 轉移至新microfuge tube 1.5ml, add 50ul dH2O (65℃)回收DNA，10000rpm 1min.。

八月十三日（二）：
因為持續要進行的實驗室共同試驗材料準備，栗原先生今日準備將寄至海外實驗室進行第一部份儀器精度測試之primer probe set等，反覆仔細檢查，一一確認後方行寄送，砂川小姐、築山小姐與筆者則進行non GM maize DNA抽取製備，依照前日確認之程序抽取製備，並把完成之材料冷凍儲存於-80℃冰箱備用，同時以分光光度儀(Beckman de1000)測定所抽取DNA濃度。本週是日本之烏盆節，日本的休假週，有些類似我們台灣之清明節，人們返鄉團聚祭祖，但是因為整個工作尚未完成，大部分的人都還在實驗室忙碌，實驗室已經公布休假表，人員分別只能短暫一二日輪休而已，今天還發生一件事，來自的日本食品分析中心多摩研究所青木信太郎先生，因為工作體力不支倒下，送至醫院，醫院要留他三四天治療與靜養，日野先生已經通知重要幹部與所有人員，晚上十點後一律回去休息，不要再留在實驗室工作，栗原先生也要大家注意個人健康狀況，因為筆者在實驗室人員中年紀算是”長者”，他還特別跑來關照我一番，他們做事糜遺的態度實值得學習。抽取DNA分別測定230、260、280nm等吸光值，並計算OD260/OD230、OD260/OD280測定結果如下：
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八月十四日（三）：
將抽取之maize DNA以0.8% agarose gel 含EtBr進行電泳分析，每一樣品取7.5ul加上1.5ul loading dye混合均勻後，在mupidII電泳裝置以25well comb maker經100V約25min電泳後，在經biorad影像處理系統確認抽取之DNA無誤，在日野博士實驗室裡明確規定，有關post PCR的工作需於另外分離的空間進行，以避免這些PCR產物經由飛沫或空氣污染實驗室；此外則並繼續抽取non GM soybeans DNA，大豆的前處理部分比較麻煩，因為蛋白質與脂質含量約為玉米之4倍左右，故於前處理手續更麻煩，今日由井上真以子小姐，築山小姐與筆者進行抽取工作，仍然於抽取後，取DNA抽出物2.5ul 加入47.5ul TE buffer中做成二十倍之稀釋，然後於分光光度計分別測定230、260、280nm等吸光值，並計算OD260/OD230、OD260/OD280，確定所抽取DNA之濃度與純度，測定與計算結果如下表，和井上真以子小姐，築山小姐討論，依照此方法一般狀況所抽取之DNA回收量可以在100ng/ul左右。
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八月十五日（四）： 
有三位來自台灣人員到訪日野先生，是農業試驗所的石信德博士、簡宣裕博士還有築波大學的鐘文鑫博士，此行目的主要是進行GMOs相關田間試驗等考察研究，日野先生將筆者引見幾位先進外，並詳細為其說明其GMOs相關工作與研究，筆者亦幫忙向三位同胞訪客說明日野博士研發檢驗方法之策略與架構（如附件十一），希望給予最詳盡之說明。GMO各group負責人通知大家要開會討論，由日野先生主持，主要討論有關實驗室共同試驗進度落後之問題，主要問題點在因為所有樣品都必須完全確認，但是仍有部分樣品測試分析結果仍有疑慮，需再度確認或重新配製，同時由於標準參考物質的短缺與需再製備之需要也是矛盾令人頭痛，人手缺乏也是問題，因為幾位韓國朋友已於二週前返國，陸續又有幾位伙伴返回工作岡位，雖然有找到二位工讀生但是僅能賦予較為簡易工作亦屬為難之處，同時在加強工作效率、延長工作時間與顧及工作伙伴之健康等問題之衝突亦難取捨，經幾番討論，只見諸位日本伙伴面色凝重，筆者只能為他們打打氣，後經重新設定進度再出發，大伙兒又精神弈奕返回工作岡位。搞了半天他們告訴我依舊是定量group成員，前幾日是支援定性group而已。吉村先生，大島先生與筆者進行配製此次定量實驗室共同試驗要用的標準品，包括內標比測定，機種間差異和盲樣測試用的GM玉米部分，依然於工學實驗室中靜靜的進行，依舊是密密麻麻如山的試管、成疊的標籤紙及保存盒，含括PRISM7700、7900、7000與LightCycler等機型。
八月十六日（五）：
NFRI marker 是本次實驗室共同試驗使用的核酸標記，築山小姐、波田野修子小姐與筆者進行製備分裝的工作，築山小姐先將該批核酸標記能與定量下限值同時在電泳膠片可以同時跑出來，能夠顯現應有的亮度，此次實驗室共同試驗研究定性部分，為了統一各研究室、所的結果與報告，所以購買乙批核酸標記，並且以連續測試不同濃度，以求實驗結果之準確與一致，目前是使用TE 緩衝液加以稀釋，經一連串測試，目前所調配的濃度為0.25ug/ul，當然和之前的情況並無二樣，依舊是仔細計算各種濃度，標記試管與配製數及剩餘量等等，反覆驗證確定則續之配製及裝管，之後並以parafilm仔細每一試管封閉，以免在冷凍或運送中蒸發或流失。在統一使用與由實驗室重行調配可行之濃度之前提下，同時僅使用於此次共同試驗，實在難以加以命名因此最後決定僅以NFRI marker標籤於各個試管上以求一致性。

八月十九日（一）：
晨間九時是依舊是實驗室的清潔時間，大夥兒井然有序的吸塵，掃地，拖地，處理垃圾等。今日要確認筆者與其他工作人員日來製備之DNA濃度與純度，以作為日後之標準物質使用。
目的：確認DNA濃度（以isopropanol 沈澱之有無之影響）
方法：以三種不同方法，（1）spectrophotometer OD measurement，（2）pico green fluorescence microplate reader and （3）real-time pcr for SSIIb copy number decision，相互確認DNA含量，初步待測七個樣品皆為玉米樣品之使用mini kit抽取之DNA，要做spectrophotometer measurement之樣品先以TE buffer稀釋20倍後，分別於OD230、260、280nm測定吸光值再予以計算DNA濃度如下：
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Picogreen 方法為Molecular probe之產品，可以專一性測定dsDNA濃度，此次使用是P-7589 picogreen daDNA quantitation kit，儀器為millipore cytoflour 2350，(filter set: filter EX B(485nm/20)，fliter EM B(530nm/25)，sensitivity 4)，及Flakon 96 well microtestTM flat bottom plate，最後存於.csv檔，再轉至excel 中加以計算，TE buffer:以所附20X buffer 取2ml加上38ml滅菌水，pico reageant: pico reagent 30ul 加上TE 6ml，DNA STD: Lambda DNA (100ug/ml) 30ul+TE 1.47ml (2000ng/ml), 2000ng/ml 100ul+ TE 900ul (200ng/ml), 200ng/ml 100ul+ TE 900ul(20ng/ml), 20ng/ml 100ul+ TE 900ul(2ng/ml), TE(0ng/ml)，樣品均以TE稀釋200倍，所有各試驗液體均為二重複，取檢液與pico reagent 各100ul加入每一樣品孔洞中，五分鐘後上機測定。

pico green fluorescence microplate reader測定DNA 濃度結果如下：

	
	Dil. factor
	螢光強度
Area
	濃度
ng/ml
	平均
ng/ml
	實際濃度
ug/ml
	OD260

ug/ml

	4-1(300ul mini)
	200
	986, 
989
	463.1479, 
464.7233
	463.94
	92.79
	93.00

	4-2(300ul mini)
	200
	1277, 
1284
	615.9666, 
619.6426
	617.80
	123.56
	123.40

	2900ul maxi
	200
	871, 
852
	402.7556, 
392.7777
	397.77
	79.55
	94.60

	1-1(1450ul Maxi)
	200
	706, 
708
	316.1058, 
317.1561
	316.33
	63.33
	67.70

	1-2(1450ul Maxi)
	200
	937, 
927
	437.4155, 
432.1640
	434.79
	86.96
	84.90

	2-1(1450ul Maxi)
	200
	2601, 
2522
	1311.2655, 
1269.7787
	1290.52
	258.10
	304.10

	2-2(1200ul Maxi)
	200
	3063, 
2985
	1539.7059, 
1512.9232
	1526.31
	305.26
	310.20


如果樣品定量值超過標準品範圍，則需重新適當稀釋，進行第二次定量。
接續跑real time PCR去確認SSIIb copy number，先將各管檢液，依照OD260結果調製至20ng/ul，依照配方分別加入SSIIb primer1-3 and probe mix、master mix與DNA，每樣品三重復，置入於abi 7700 進行PCR檢測。
八月二十日（二）：
早上先至實驗室收集昨日同步定量PCR實驗之數據與結果，發現此批DNA樣品都沒有螢光上升反應，因此討論相關原因，因為今天要和日野先生去東京，所以暫把疑惑帶至車上思考，日野先生與筆者約於十時左右到達築波市中心巴士站，二人前往東京之東條Imperial palace參與由日本食品科學資訊中心所主辦之一項公眾「遺傳子組換食品研討」，東京塞車果然有名，原本車行一路順暢當抵達東京近郊便開始大塞車，但是駕駛人員似乎都很有耐心的有序排隊；抵達會場後先行拜會主持人日本食品科學公報中心代表正木英子小姐與瀨古博子小姐，此次公眾會議講題分別為「遺傳子組換食品現狀検知技術」由日野明寛博士主講(獨立行政法人食品總合研究所食品機能部味覺機能研究室長)，「安全性確認評估系統」笠井美恵子(特定非營利活動法人 日本國際生命科學協會（ILSI Japan）研究部會)，「遺傳子組換食品安全性確保」宮川昭二(厚生勞動省醫藥局食品保健部監視安全課課長補佐)，早先安排之講員為三木朗先生因事未能出席，原先計畫為二百人參與，但是報名參加之民眾非常踴躍，因此主辦單位在同一地點，租借更大的場地，超過四百人以上參加，其中亦不乏反對GMO團體或人士參與，會程由正木英子小姐簡單致詞後，主持人瀨古博子小姐簡單引言開場後，三位來自不同單位的專家就其主題進行50分鐘之報告與說明，歷時約三小時，繼續則由專家答覆已經送至前方之發言單，並同時給與會民眾直接發問，日野先生深入淺出就生物技術以及基因轉殖技術原理加以介紹，從全球GMO栽培之狀況進入主題，談到基因改造食品引起之不安與疑慮，再談到消費者思考與關切的事項，並說明日本政府對基因改造食品安全性評價之情況，與當前研發之相關檢驗技術說明及介紹。笠井美恵子博士說明基因改造作物安全性審查之程序，安全性評價之共通概念與策略，使與會人員瞭解日本政府與研發者均於安全性的主題訴求前提下，所進行的方式與所盡的努力。接著由宮川昭二先生分別就安全性確保、安全性審查基準與概要、日本輸入食品安全性確保對策、基因改造食品之標示與調查研究之推進等詳細說明，深入淺出讓與會者深確瞭解其間作業之努力與投入。三位專家演講說明後十分鐘的休息，便由瀨古博子小姐主持，與會來賓大眾提問題，立即由三位專家當場回答，日本民眾對GMO的關心從其與會和發問之踴躍便可看出，有學生一般社會人士及中高齡民眾，大部分問題主要環繞安全性的疑慮及誤解，例如有人問到有基因的GMO食物與沒有基因的傳統食物差異性與毒性，GMO產品的基因經由環境飲水或腸道跑入體內要如何處理等諸類問題，因此可見公眾溝通與教育之執行重要性，較奇怪的事本次仍然有NGO民眾參加，但是並未發言或反對，會議依照原訂時程結束後，還是很多民眾圍繞三位專家詢問各式問題，得到滿意答案後方形離去；因為聽眾太熱情也很熱烈發問，日野博士與筆者會後需趕車至名古屋，直至開車前十五分左右二人方告別不捨之聽眾趕之至東京車站搭乘火車前往名古屋，以便參加明天下一場公眾會議。

八月二十一日（三）：
今日主要是出席於名古屋愛鐵連厚生年金基金會館舉行的「遺傳子組換食品研討」公眾研討會，主辦單位仍然是日本食品科學公報中心，本日研討會主題內容與昨日相同，除了「遺傳子組換食品安全性確保」講者三木朗先生(厚生勞動省醫藥局食品保健部監視安全課生物食品專門官)今日依照原訂計畫出席事項會議，其他二項主題講者為日野先生與笠井小姐與昨日在東京會議相同，此場與昨日東京會場相較之下稍少，約有二百人參加，而且無反對GMO團體或人士參與，仍然由三位專家學者就「遺傳子組換食品現狀検知技術」日野明寛博士(獨立行政法人食品總合研究所食品機能部味覺機能研究室長)、「安全性確認之系統」笠井美恵子博士(特定非營利活動法人日本國際生命科學協會研究部會)、「遺傳子組換食品之安全性確保」三木朗博士 (厚生勞動省醫藥局食品保健部監視安全課，生技食品專門官)做專題演講，後經十分鐘短暫休息，即由現場之聽眾即席提問由專家作答，與會者有老有少，有銀髮族也有學生及青年族，可見日本民眾對於基因改造食品之相關議題都不分年齡具有高度關心，但由部分問題中可以發現，仍有部分民眾對基因改造食品之誤解與不明瞭，較特殊的問題是有一位退休教授問到，使用細胞株例如hela cell進行組織培養過程中，我們經常使用不同化學藥品，來控制或誘導研究一些基因的表現與調控，其結果總是因藥劑不同而得到不同的結果，為何在基因改造食品安全評估過程中，未見到使用類似的模式探討不同因素對GMOs的影響？當然還是由專家就其問題深入回答，日野博士就其所提之對照控住組與基因改造食品之異同與樣品取得之不易，分別深入淺出答覆，充分滿足發問者與其他聽眾之問題。另外笠井美恵子博士和日野明寛博士也對筆者表示與一二年前日本社會民情相較之下，已經改變很多，民眾的質疑與問題已經可以看出由「反對」轉變成「疑問與關心」，例如有人問到為何GMO產品都是一些抗蟲害耐除草劑之類的，目前環境污染這麼嚴重為何沒有可以利用分解這些毒素的轉殖植物等，這樣的轉變使日野博士等人除了在實驗室工作之外的公眾溝通與教育以來，心中感到最大之成就。筆者亦帶回日本食品科學公報中心於本次研討會之會後問卷調查與宣導品如附件十二。
八月二十二日（四）：
於名古屋Morrit Hotel舉行，主辦單位為日本生物技術情報普及會之「2002 Biotech Science Garden」，雖然報名人數高達600人，但礙於場地等因素僅能給予出席人數200人，雖然也是一場公眾會議，但又別於前二日的形式，首先由淑德大學北野大教授與名主持人雲野右子，開場將話題帶入生物技術及其應用產品，接著由二位NHK電視公司晨間節目非常受歡迎的外籍主持人穿插對話，以類似雙簧式的方式，道出新世代與一般民眾的疑惑，由日野明寬博士做深入淺出的回答與說明，北野大教授與雲野小姐則穿插說明與接續問題，相對應的進行頭腦體操，主辦單位發給的第一份問題解答用紙上，就將台上表演與敘述一一融入該文件裡，接著頭腦體操就是把主辦單位發給的問卷一一作答，並試問自己比較一下參加此生物技術園地後對生物技術及相關事物有進一步而清楚的瞭解，在休息時間中參與的民眾既然已知道生物技術的基本原理與目前應用概況，要請諸位與會人員，用自己的想像力創作出自己心中的生技產品，然後將自己的設計交給工作人員回收評比，休息之後接著為「遺傳組換作物安全性」為主題，依然由北野大教授與雲野小姐主持，並由日野明寬士、田部井豐博士（獨立行政法人農業生物資源研究所新生物資源創出研究中心植物細胞工學研究群）小崎丈太郎（日經生物技術經濟編集長）與聽眾來賓做即席之問與答，三位不同領域之專家都能面對問題深入淺出應答，民眾多能得到滿意之答覆；繼續則發表之前與會民眾之生技產品研發構想評比結果，第一名的設計為應用生物技術方法，做出一種可以探知地雷所在處之基因轉殖植物，然後該植物之根部可以迅速在地底下生長找到地雷，並將以推出地表，可以讓專業人士有效處理該些潛伏在地底的炸彈，他是一位約四十歲的男性，此項靈感源自因應911效應，第二位是希望經由生物技術產生可以以非常低營養與水分供與就可以生長得很好的基因轉殖植物，這樣在地球廣被污染的環境之下，者些新的轉殖作物得以蓬勃成長，而且可以把環境污染再轉化為自然乾淨之環境。雖然會程中看起來似乎很大眾化，但是參與同台的有三位是來自大眾傳播事業工作者，一位新聞媒體工作者，三位學者專家，晨間確實花了不少時間進行預演實作的準備工作，會程結束一行人包括工作人員並進行簡單的檢討，日野博士與筆者便與眾人告別，至名古屋車站搭乘新幹線火車至東京，復轉搭巴士回築波抵達市區已是夜深，大約兩日半的行程非常緊湊，但是卻是一種全新之體驗，本來很難瞭解如同日野博士一般的一以實驗室工作為主的人員，在面對來自各行各業不同年齡階層，不同教育背景的民眾，要如何去面對與回應各式各樣的問題，有時甚或面對反對立場一昧抗爭的同胞，真是必須身體力行以充實的智識方能充分應對。Biotech Science Garden公眾會議之聽眾使用生技產品研發用紙與測試卷如附件十三。
八月二十三日（五）：
今日返回繼續實驗室的工作，這幾日工作伙伴們綜合討論檢視這些日子大家努力製備之DNA與各個測試確認試驗結果，原本預期可以順利完成所有DNA樣本與世試藥濃度調整等工作，但是此次之DNA抽取物可能有一些未知的問題，討論之後仍有可疑之處，因此解決之道則重新抽取DNA，並且改良原來的製備流程，與重松小姐一起處理樣品，將適量石英砂(quartz sand)加入樣品中，加入液態氮並研磨成粉末，加入 Rnase 24ul and 12ml AP1(65℃)一小時，3000xg離心15min，上清液添加AP2 4.32ml，震盪10sec，置於冰上15分鐘，3000xg離心35min，上清液添加於shredder column，3000xg離心5min，震盪10sec，+1.5vol Ap3/EtOH，震盪10sec，3000xg離心15min，12ml AW，3000xg離心15min，0.5ml TE buffer 5min ，3000xg離心15min，0.5ml TE buffer 5min ，3000xg離心15min 2nd elute.共計約可得到1ml DNA抽出物，隨之以異丙醇濃縮至100ul，這樣的流程可以把DNA的濃度再提升。因為樣品數頗多，待抽取製備完成已是華燈高掛，因為筆者明晨即將返國，趁著明月初升先至日野博士辦公室向其道別與並致謝四週來在其實驗室之研修與學習，並將抽取之DNA溶液交由重松小姐準備下週來進行定量分析確認實際之濃度，筆者整理資料並將識別卡、安全出入卡、借用之資料物品等委由重松小姐下週上班繳回辦公室，告別實驗室工作伙伴，進藤洋一郎博士將筆者送回住處已經是時近午夜，迅速整理行囊以備明晨出發返台。

八月二十四日（六）：
晨間整理行李，至築波巴士中心搭乘九時往成田機場之巴士，在巴士站向重松小姐致謝這些時日之關照並道珍重再見後，經過一個多小時車程至成田機場搭機，揮別日本帶著滿懷的友誼與行囊，搭機飛返親切的鄉土。
參、感 想 與 建 議
此次前往日本考察基因改造食品之檢驗技術，並學習日本之檢驗方法，恰巧碰上食品總合研究所與國立醫藥品食品衛生研究所共同主導進行檢驗方法之新回合實驗室間共同研究試驗，筆者在日野先生實驗室裡由加入工作團隊中，實際的一點一滴的操作與學習，在四週的時日裡獲益良多。
一、共同試驗計畫：其主要目的在於（1）定性檢測下限之驗證、(2)改良基因改造作物之定量分析法增進結果之可信度與(3)評估相同定量檢測方法在其他定量儀器之適應性。共同試驗包括二大部分為訂性分析法與定量分析法，定性分析部分主要含括適卻濃度之選定，影像攝取裝置感度之確認，Co-lab之實施方法（新純粹之GM 與nonGM種子粉末之調製與確認各種濃度定性PCR之均一性，粉末樣品寄送至各參與機構與確認DNA抽出物之定性試驗，結果統計分析與評估各品種系統值之定性檢測下限），並且確認參加共同試驗機構數目與儀器，估算人員試藥試劑等所需預算及參加機構之結果電泳攝影寄送至食品總合研究所解析，而定量分析部分則包括1.改進部分（7700之測定條件與7900和7000之協同，DNA溶劑之改變，為提高增幅之安定性日本方面檢討NTC物質改定為ColE1，共有十種定量系統實驗之實施，減少使用well數之均一性確認其再現性N=3改變為N=2），2.實施方法為寄送各共同試驗機構純粹種子DNA抽出物確認，內標比試驗之進行；測定結果之統計平均值計算以作為後續實驗之依據，進行盲樣試驗及其結果統計處理以評估各系統之精度與準確度；參加共同機構之數量與儀器之確認調查，3.寄送之樣品、參考物質、primer probe mix、酵素活性、控制對照組及盲樣測試樣品等之重複確認其安定性與均一性。並且計算所需各項材料、試劑藥品、包裝保存與郵寄等費用。我國將於明年（2003）起分三階段實施基因改造食品標示，對於檢測方法之建立過程亦需經歷實驗室共同試驗研究，不但可以驗證該方法之準確性、正確性與變異性，並借以增加該檢測方法之可信度，同時又可加強建立參與實驗室之檢測能力，因此筆者於此建議本局亦應進行實驗室間共同試驗研究，在此之時亦提供足夠之人力物力方能順利達成此項階段性目標，進而將本局之檢測方法推介至AOAC或CODEX等國際層面。

二、基因改造食品標示系統檢測需求與建設：日本係由農林水產技術服務中心與檢疫所分別就其轄管業務進行基因改造食品之檢測監視工作，而食品產業以IP handled程序與文件來確認食品加工之原物料，但是對於市面未通過審查之基因改造食品監測工作則由厚生勞動省負責執行，例如日本監測發現未經過安全性審查之基因改造potato（Newleaf Y）、papaya(Sunup)、maize（StarLink）事件，而我國明年即將上路之基因改造食品標示工作在衛生、農政與各研究機構等應如何分工合作，亦是筆者認為應及早思考與規劃，方能真正落實基因改造食品標示之執行，筆者建議依據業務之特性，具有基因改造作物與食品檢測能力與管理部門之衛生與農政單位，合作並分工負責農產品之原物料檢測與監視（例如農糧處、食品衛生處、農業試驗所、農藥毒物試驗所、藥物食品檢驗局等），監視與檢測計畫亦應及早訂定與安排，對於所需之人員、經費等及早籌措，方能有效落實與執行基因改造食品之標示。

三、知識與經驗之交流，筆者在日本食品總合研究所期間，碰到來自日本各地各地從事基因改造食品檢測之專家，大家之專業背景迴異，但是在日野博士領導與安排下，來自不同領域之專業人才，互相激勵與合作，集合專家與菁英，促進效率與品質，使得實驗之進展迅速，各種問題在，討論合作與競爭之下均能迅速找出與解決，本局基於人力資源之限制，僅有少數人員投注此項工作，雖然工作伙伴們盡心盡力在做，終究在有限之人力物力下進展有限，因此廣羅人才與籌措經費不但是因應基因改造食品檢驗研究的要因外，本局其他檢驗業務之科學研究亦無例外。

四、昂貴之貴重儀器集中管理，以增加使用率與易於維護，在食品總合研究所日野先生實驗室裡多部之同步定量PCR儀器，在眾多的使用者之下，其調配調度、保管與維修均由松岡博士專責，特別是松岡博士對這些儀器之故障排除與基本維護頗多瞭解，筆者在此間曾二次夜半碰上儀器當機，松岡博士均能立即檢查，並與儀器公司維修人員聯繫與對話，使維修人員能立即瞭解問題所在，攜帶最正確的工具與材料進行維修；因為工作伙伴們也都急於進行自己負責之實驗，不但儀器滿檔外，經常會有衝檔情形，也有賴松岡博士與各小集團負責人、操作人員協調安排，使各實驗之數據能在適當的時間內完成；因此筆者亦建議貴重儀器應集中管理，提高其使用率，日野博士與松岡博士與筆者討論貴重儀器集中管理，主要希望能最有效發揮儀器使用率之下，也能夠維持儀器最佳之運行狀況，以保實驗室中實驗之順利進展。

五、目前日本並無日產之基因改造食品上市，如果將來有日產之基因改造食品上市，其管理方式將如同日本政府公告方式管理，並不會有差別處理方法，本局也關注日本研發中之基因改造食品相關產品，當前日本研發中之基因改造食品，筆者根據農林水產省農林水產技術會議事務局技術安全課資料至七月八日止，加以初步分類統計有紅豆、甜瓜各1種，球花甘藍、馬鈴薯、花椰菜、草莓、萵苣等各2種，胡瓜4種，蕃茄11種，及水稻27種共約五十四種（詳如附件十四），筆者認為這是值得我們繼續觀察的資料，如果世界各國不斷開發研究新的基因改造食品，則基因改造食品檢驗與管理政策與方法，則必須因應趨勢加以修正與調整，以符合實務上之需求。
六、發展技術與科技之關鍵在於人員訓練與培育，筆者於此要感謝本局長官之愛護與重視，使筆者等有機會赴國外考察研習新的檢驗技術，此行亦感謝國科會之經會補助否則無法成行，也要感謝日本食品總合研究所與國立醫藥品食品衛生研究所之慨然接受本局之申請，也要謝謝日野明寬博士與龜山浩博士之安排與協調，筆者於日野博士之實驗室中與其他來自日本各地之研修員共事之間，深深感覺到日方對於人員之培訓非常重視，這些來自四面八方之菁英份子，有來自一般公司與私人企業，也有來自公務機構之研究人員，所至此地唯有共同之研習方法與精進技術之目標，筆者於此建議本局與國科會能支持在人員訓練與培育之經費與數量，日後也為我國發展技術與科技奠定更深厚之基礎。筆者返國後於本局九十一年九月份第三次局務會議(九月十三日)進行此次赴日之「出國人員心得報告」，報告摘要如附件十五。

肆、附  件
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