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壹、摘 要 
為了瞭解國際基因改造生物檢驗的發展趨勢，藥檢局指派施養志組長、林澤

揚技士、林旭陽技正赴韓國參加「2005 年基因改造生物檢驗與管理國際研討

會」，發表演說的講者為來自於日、韓、美、法等國的專家，分別就基因改造食

品的檢驗技術及管理方式做廣泛的探討。此行尚包含兩項重要任務，其一為針對

韓國市售加工產品進行基改成分標示的市場調查，以瞭解並比較台、韓兩國在推

行基改成分標示制度上的成效及異同，經過筆者一行三人的訪查，發現韓國在推

行基改標示的成效上不如台灣及日本，但是韓國管理的方式較偏重廠商的自主管

理，要求廠商須針對原物料做好完整的產地來源的追蹤文件備查，但在較不重視

末端監測管理的情況下，是否會有漏網之魚之情事，值得注意。另一項任務為參

訪各基改管理相關的政府機構，並收集韓國KFDA改組的相關資訊。筆者參訪了

農業部（MAF）下所轄幾個部門，包括NAQS、NPQS、NIAB等，對於韓方在基

改產業上無論是檢驗、港口檢疫、作物研發及田間試驗都投入極大的心血，成效

卓著，令筆者印象深刻。此外，藉由任職於韓國衛生福利部（MOHW）SOHN 

Mun-Gi博士所提供之KFDA改組的最新資料，得以讓筆者一窺KFDA改組的概念

及組織架構的整體規劃，從KFDA新的組織架構中瞭解到整個韓國在健康及衛生

議題的重點發展趨勢。比較日本及韓國對於管理食品及藥品相關業務的政府組

織，都有一個共同的趨勢，就是將相關單位的位階調升至較高之層級，強化管理

的權限，落實執行的效率，如KFDA為準部會層級。從他們的管理架構，也可明

顯發現各國對於國民健康及衛生議題的重視，並在管理層面上也不斷落實以人民

為國之根本的理念。綜觀韓國政府在衛生管理體制的規劃及思維，或可作為我國

政府組織更新的參考！他山之石可以攻錯，筆者希望透過此次考察的所見所聞，

傳達韓國在衛生保健方面的完整資訊，讓國內的政府相關單位可以從這些資料中

截長補短，則筆者此行即顯現其價值所在。 
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貳、過 程 
九月二十七日 上午 

今天開始，筆者一行三人將展開為期三天密集的政府部門拜會行程，藉此

瞭解韓國目前對於基改產品的管理檢驗以及部門的組織架構等課題。 

早上第一個拜會的單位是位於永登浦捷運站的NAQS（National Agricultyral 

Products Quality Management Service），即國家農產品品質管理服務局，十點整

與Lee Seong-Hun先生在捷運站碰面後，隨即引領我們至NAQS辦公大樓參觀。 

NAQS與NPQS（National Plant Quarantine Service）皆隸屬於MAF（Ministry of 

Agriculture & Forestry）管轄，整個NAQS總部大樓內的員工總數為 60人。除了

總部外，NAQS在韓國各省還設置了 9 個分部，以利進行在地的農產品生產品

質管控機制，分部下設總數達 84個分支單位，NAQS的組織架構如下圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今日拜會的 Lee Seong-Hun 先生屬 Quality management division 部門的
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Researcher，主要負責各種基因改造作物檢驗方法的開發（包含定性及定量）。

依據提供給筆者的資料，他們研究的基改品項包含黃豆、黃豆芽、玉米、馬鈴

薯、油菜及棉花。 

由於藥檢局第五組在筆者訪韓其間正進行實驗室改建工程，我們也希望參

考其他實驗室的設置方式作為本組空間規劃的參考，在 Lee Seong-Hun先生的

帶領下逐一介紹整個實驗室的規劃。在整個辦公室的空間區分為兩大半，一半

作為辦公用，另一半則作為實驗操作區。Lee Seong-Hun先生表示由於受限於空

間有限，無法完全隔間，但是藉由地板鋪面地磚色系的不同，明顯標示為辦公

區及實驗區。如下圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

兩座長型

配置 PCR 反應

設備如微量分注

如下圖：  

 

 

 

 

 

 

 

 

當溶液配

 

 

操作台面上擺設了四座桌上型隔離操作台，這些操作台主要作為

溶液，每個操作台內皆放置一組配置 PCR 反應溶液所需之儀器

器，震盪器等，這些設備都不能取出混用，以避免污染發生。
置完成後，則必須於另一獨立房間中進行 DNA templet的添加， 
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此房間中擺設兩座無菌操作台，一座作為添加檢體 DNA 並進行反應溶液的分

裝，另一座則是作為 negative control實驗對照組配置的場所，藉由區隔使用檯

面來避免檢體 DNA污染到 negative control而造成結果錯誤，如下圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

配置

為進行定

反應溶液

量方面有

9700，如

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

所有

 

後的 PCR 溶液則分別轉移至另外兩個獨立房間進行後續實驗，其一

性或定量之 PCR 反應的儀器室，另一個房間則是專門作為定性 PCR

分析的電泳室。儀器室中擺設幾種進行基改作物檢測常用的儀器，定

ABI-PRISM 7700 及 ABI-PRISM 7900，定性方面則為 ABI-PRISM 

下圖。 

 

儀器設備的電源皆採不斷電 UPS系統，確保實驗反應不受停電影響，
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但是筆者並未發現儀器旁設有 UPS 不斷電裝置，經 Lee Seong-Hun先生說明才

知道原來當初規劃大樓的供電系統時，就已將不斷電裝置設計進去，於大樓地

下室設立整棟大樓的緊急供電系統，可知當初設計者的用心。至於定性反應的

電泳分析，則必須移至電泳室中操作，以避免 PCR增幅後的 DNA產物污染到

整個實驗區，影響其他實驗的進行，如下圖： 
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外，他們還將以前作為廚房休息室的房間改建為檢體磨粉及秤量室，內

座抽器櫃，其中一座專門作為各種檢體磨粉用，另一座則作為秤量檢

藉由抽器櫃直接將磨粉後的粉塵排出到大樓以外的空間，避免粉塵四

如下圖： 

e Seong-Hun 先生所屬的團隊專門從事基改作物的檢驗方法開發，團隊
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的成員僅有四人，在面對越來越多的基改作物的不斷問世，工作壓力也是頗大，

加上韓國國內的非政府組織龐大的民意壓力，他說有時也會感到無力感，畢竟

檢驗方法不是一蹴可及的。 

既然 NAQS是負責農產品基改成分標示制度推行的單位，因此筆者請教他

們是否會每年度進行市調，以瞭解標示推行的成效，這部分 Lee Seong-Hun先

生表示並無進行市調，筆者猜測應該是受限於人力不足所致。由於筆者此行另

一項任務為瞭解韓國的基改標示制度，因此藉機請教有關基改成分的韓文標

示，以便日後到超市中按圖索驥，Lee Seong-Hun先生提供了一些基改宣導小冊

供我們參考，如附件一，附件二。但他表示生鮮的產品如黃豆或黃豆芽有可能

找得到相關標示，至於一般的加工食品連他們自己都很少發現相關標示，不禁

對筆者日後的市調行程投下的一個變數。 

NAQS所開發的檢驗方法，將提供給 NPQS作為海關查驗進出口農作物的

檢疫用，也就是說 NPQS是採用 NAQS開發的檢驗方法。當問及方法開發後是

否會進行「實驗室共同試驗」以確認方法的正確性及適用性時，Lee Seong-Hun

先生表示由於韓國國內從事基改檢驗的實驗室不夠多，因此並無推行「實驗室

共同試驗」的計畫。但 Lee Seong-Hun先生對於大陸基改稻米的事件卻相當在

意，這乃是因為韓國為大陸稻米的進口國，大陸基改稻米違法種植，將直接影

響韓國國民的權益及安全考量。 

兩個小時的參訪行程，在緊鑼密鼓的討論中結束。筆者原本依計畫安排早

上拜會完 NAQS後，下午則前往 KFDA拜會，但經過 Lee Seong-Hun先生的聯

絡後卻出現的新變數，由於 KFDA 臨時接獲議會督導訪查，所有人都忙著應付，

因此下午無法接見我們，只好接受他們的建議與安排，改往拜會一家私人的生

技公司—KOGENEBIOTECH。 

 

九月二十七日 下午 

KOGENEBIOTECH 公司位於景福宮捷運站共構大樓內，離開捷運站出口

後直接搭乘電梯到達大樓的五樓就是該公司的所在，該公司負責人 Nam 

Yong-Suk直接接見我們，並為我們進行簡報與介紹。該公司為五年前所設立，

規模並不大，員工數也僅十多人，卻是通過 KFDA認證可提供基改成分檢測並

出據報告書的生技公司，Nam Yong-Suk表示目前韓國已有五到六家的私人生技
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公司獲得 KFDA的認證，該公司正是其中之一。所使用的檢驗方法是採用韓國

官方所公布之檢驗方法，檢測的費用方面，定性檢驗每件檢體為 150000韓元，

定量檢驗每件檢體為 500000韓元。Nam Yong-Suk提到當產品進口需附基改成

分之證明時，KFDA 只採信經其認證通過的韓國國內生技公司所出據之報告

書，對於這樣的政策，筆者認為這是官方刻意扶植國內生技產業的一種政策。

當 Nam Yong-Suk 帶領我們參觀實驗室時，筆者發現為數不少的黃豆油檢體，

Nam Yong-Suk表示這些都是未精製的黃豆油，仍然測得出相關之基改成分，一

旦經過後製精製後，就無法檢測了。當筆者請問有關市售產品的標示時，他亦

表示市面上的確不容易發現相關的標示，因為大多數進口的基改作物都只用來

製作『油』，其他食品原料則多是契約種植的非基改作物了。 

該公司除了基改檢驗業務外也依據客戶需求研發主要食品病原菌之檢驗

套組如 Salmonella, E. coli, Campylobacter, Listeria, Vibrio, Staphylococcus, 

Bacillus, Yersinia, Shigella 等，此外也研發七種動物的定性 PCR 專一性檢驗方

法，包括雞、綿、羊、猪、鹿、牛、馬、山羊。Nam Yong-Suk還自豪的介紹該

公司兩種重要成就，其一為利用 DNA 的方法來判別狗的品種血緣，另一項則

是利用 real-time PCR開發出能夠快速鑑別乳牛肉及黃牛肉的方法，可防止不肖

商人以低價的乳牛肉混充高價的黃牛肉，保護消費者的權益。可見食品攙偽的

問題並不只在台灣是如此，韓國甚至日本都有相同的問題。 

經過兩個小時的拜會，筆者一行三人總算順利結束在韓國第一天的參訪，

但一想到該到哪裡進行市調才比較容易找得到具有基改成分標示的食品時，心

中又泛起了一絲的憂慮。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

九月二十八日

 

 上午 
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MPQS(National Plant Quarantine Service)是隸屬於韓國農林部（Ministry of 

Agriculture and Forestry，MAF） 主要的業務機關之一，MAF的組織架構詳如附

表一（箭號所標示處），NPQS其主要的業務與工作在於進出口植物檢疫、法令及

制度的管理，植物檢疫之國際協商，進出口植物消毒處理等之管理，隔離栽培之

植物之檢驗與管理，禁止輸入植物之輸入許可之設定，國際植物檢疫資訊之調

查、收集與分析，病蟲害與雜草之分類鑑定與危害評估，限制病蟲害之制訂，外

來之病蟲害與雜草之預防、調查與防除，國際病蟲害與雜草之生理與生態研究，

病蟲害與雜草之尖端檢驗方法開發，違反植物防疫法之調查等主要業務，全部總

經費不是很清楚，其本部除了事物單位外，主要業務單位為國際檢疫合作科

（International quarantine cooperation division），主要辦理植物檢疫相關的國際機

構合作業務與各國的植物檢疫合作，國際植物檢疫制度及資訊的調查、收集與分

析，海外培訓及出國等事宜，與美國、、加拿大、日本、台灣與中國之植物檢疫

合作等。危害評估科（Pest risk analysis division），主要辦理有關蟲害之危險評估，

害蟲之分類與鑑定，限制害蟲之指定等。防疫科（Pest survey and control division）

辦理輸入檢疫之管理，管理輸出入之植物消毒處理，防止輸入外來病虫與雜草計

畫之制訂與推動，外來病虫與雜草的預防與調查。研究發展科（Research and 

Technology Development Division）辦理調查研究工作業務之綜合規劃，外來病虫

與雜草之生理生態之研究，外來病虫與雜草之檢索方法開發等。 

筆者等到達 NPQS 本部由國際檢疫合作科的 Shin Yong-Gil 先生與 Bok 

Ok-Gyu 先生接待，因與美韓檢疫業務相關會議重疊，其科長無法親自出席與筆

者等會晤，目前 GMOs檢驗監測的業務主要由 Shin Yong-Gil先生與 Bok Ok-Gyu

先生負責，因應 GMOs檢驗業務的需要，Shin Yong-Gil先生說明了目前在韓國

的 GMOs 檢驗方法由 NAQS 負責方法之研究開發，NPQS 目前正積極準備明年

（2006）即將上路之 GMOS檢驗業務，當前本部實驗室已有一部 real time PCR 

ABI 7900，因為有尚有七個分所分別位於機場與港口，目前也都在準備中，人員

之訓練都是到本部來受訓，並且編列預算分別購置儀器與試藥。 

目前用於 GMOs的經費約為 3億韓元，因為明年即將上路的 GMOs檢疫業

務，所以其經費約將增加至約 5~10億韓元，不過尚未定案。Shin Yong-Gil先生

介紹他們使用的方法也是屬於官方方法，方法之研究開發由 NAQS 執行辦理，

之後國立植物檢疫所也都會使用一樣的檢測方法，國立植物檢疫所已經從 5 年前
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就開始著手準備 GMOs 檢疫相關的工作，從 2002 到 2004 年間之辦理執行進口

GMOs玉米分別有 42、46、74件，各有 39433、2815、247003公斤，GMOs大

豆則分別有 46、49、76件等，馬鈴薯有 84、99、136件等，當然還有對其他進

口農產品進行 GMOs監測，共計進行監測檢驗三年分別有 1319、1382、1689件。

隨後參觀 NPQS的相關設施，該單位建立了病蟲害與雜草之分類鑑定方法與資料

庫，許多標本與相關文件都保存在有密碼鎖定的實驗室中，當然必備的各種顯微

鏡及電子顯微鏡也都齊全；主要還是其 GMOs實驗室，其檢體處理區域與 DNA

抽取區域也都分別獨立設置，以避免前置作業之污染和干擾。實驗藥品試劑配置

與儀器設施也都另外安置於獨立的實驗室，以維持電力供應與後端操作分析。結

束該所訪問前其美韓檢疫業務相關會議也告一段落，所長 An Kwang-Wook表示

歡迎之意，筆者也表示謝意並和 An Kwang-Wook所長合影留念後結束植物檢疫

所之行程。 

 

九月二十八日 下午 

筆者緊接著搭車前往 Swone 站，下午的目的地是國立農業生物技術研究所

（Nation Institue of Agricultural Biotechnology，NIAB）拜會參訪其生物安全組

(Biosafety division)首先其組長Dr. Jin Yong- Moon 與Dr. Cho Hyun-Suk為我們說

明該科的工作概況，Dr. Jin 提及他曾經到過台灣之善化亞蔬中心做過半年的研

究，瞭解台灣在農業栽培的技術與成果。其部門主要的任務與工作乃推動 GMOs

經安全性評估後上市，該組包括 environmental assessment of GM crop實驗室、

transformants evaluation system實驗室與 GMOs safety improvement實驗室等三個

主要實驗室，以及 agriculture biosafety clearing house四個部門，共有 15個研究

工作人員與一些研究助理，其主要目標在於發展 GMOs 生物安全評估技術，

GMOs風險評估與管理，管理 GMOs生物安全相關事務，促進 GMOs的上市商

業化，今年全所經費約 180億韓元（全所約一百三十名員工）。 

目前 NIAB有自行研發包括 18種作物之 180項 GMOs產品，包括大豆、玉

米、稻米、白菜等，但是目前尚無上市之作物，同時上市前之環境安全性評估在

該組執行外，如果是用作食品用途，之後仍需要由 KFDA 做安全性評估。環境

安全性評估除了該組可以進行之工作外，仍然會與 RDA（Rural Development 

Administration）其他研究所合作或是請其他方面專家與學術單位協助。 
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首先筆者一行參觀實驗室之各項設施，如目前使用轉殖作物用的最多的基因

槍，再參觀其細胞培養室，該區域分別有定溫與定時裝置，不同作物置放於不同

區域設置不同溫度與光照，筆者也觀察其工作人員正在溫室外分接幼芽，重新接

種於培養基的作業情形，是 3人一組的工作，動作非常流暢迅速，據他們表示因

為必須逐一經過測試與篩選轉殖株，一天要接種約上千株進入培養室。其他之設

備與實驗室大同小異，接著搭車前往該管之 GMOs田間試驗區，那是在 RDA外

圍的一個 GMOs試驗專區，區分不同研究所使用的範圍，而帶筆者等參觀的 Dr. 

Cho Hyun-Suk 和 Dr. Lee Si-Myung 都是負責 GMOs生物安全工作，在試驗田區

域內，規劃不同時期與不同作物品種的試驗區域，對於特別容易污染的作物，或

者遭受外力破壞的作物，有些在溫室裡栽種，有些直接栽種於試驗田裡加上護

網，有些還特別加裝小孔洞細網，以免遭受鳥類啄食。隔離試驗田平常是關閉的，

以保持其安全性與栽種之穩定性，筆者參觀了大豆、白菜、紫蘇與水稻等區域，

還有一些在密閉溫室觀察栽培研發中的作物，特別是 GMOs水稻試驗田，有 GM

與 non-GM水稻交互比鄰種植，以觀察檢測其基因流動與轉移現象，其附近的雜

草也必須監測，檢查是否有 GM 基因轉移至雜草之情形，也有栽種不同性質之

GM水稻，同時監測不同性狀之 GM水稻相互作用。 

返回 RDA區域內轉往由 NIAB所設置之農業生技展覽館，因為 Dr. Jin在訪

談中也提到，大多數韓國民眾並不瞭解也不接受 GMOs，特別是在韓國又有許多

NGO做負面宣導，因此該所除了進行 GMOs作物之實際研發與推廣外，該展覽

館則具有紀錄韓國農業發展歷史，展示該所與相關部門之研發成果外，兼具有對

民眾教育宣導與休閒之功能。雖然時間緊迫，筆者還是麻煩 Dr. Cho 協助聯絡

Dr. Kim Young-Mi，因為她之前是韓國主要研發 GMOs檢測 PCR引子設計之人

員之一，且筆者也曾於日本食品總合研究所日野博士實驗室有一面之緣，可望順

便拜訪一併瞭解韓國未來發展檢測方法之策略，因為 Dr. Kim也服務於農業生技

研究所的另一個大樓，所以很快能拜訪她，但是 Dr. Kim表示目前被調派在基因

表現團隊（gene expression team），目前雖然會設計一些 PCR引子，但都是針對

其研究工作內容去進行，雖然喜歡 GMOs 的工作，由於任務安排所以也沒有再

涉及檢測之領域，Dr. Kim目前是在 GM水稻的團隊，研究新產品之特性表現與

穩定性。筆者返回生物安全組向 Dr. Jin Yong- Moon、Dr. Cho Hyun-Suk 和 Dr. Lee 

Si-Myung道謝後，結束農業生技研究所之參觀 
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附表一   韓國農林部的組織
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九月二十九日 上午 

為了瞭解KFDA的組織架構，筆者昨晚緊急與任職於韓國衛生福利部

MOHW（Ministry of Health & Welfare）的SOHN Mun-Gi博士取得聯繫，表達希

望前往拜會的意願。SOHN Mun-Gi現職為Food Policy Division的負責人，但他

曾任職於KFDA多年，雖轉換工作到MOHW所屬的Health policy Bureau續職，以

其曾待在KFDA多年的資歷，加上SOHN Mun-Gi目前的工作範疇，定能給我們

許多寶貴的資訊。 

Mun-Gi先生所任職的Health policy Bureau是位於Beomgye地鐵站附近，此區辦

公大樓林立，與一般的政府機關區氣氛大不相同，據Mun-Gi表示Health policy 

Bureau所處的辦公室並非公有，而是租賃一般的商業大樓作為辦公室，情況類

似衛生署目前的辦公大樓。經過一番寒暄之後，Mun-Gi引導筆者一行人至會議

室中進行討論，在討論進行期間，Mun-Gi的手機不時響起，相當忙碌，他表示

由於我們到訪時間正好是KFDA進行改組的時間，而他所處的單位也涉及討論

未來KFDA改組的架構，因此必須經常開會、接受上級的督導或接受議員質詢

等，所以才會不斷接到電話詢問，因此此次我們的到訪可說是Mun-Gi特地從百

忙中抽空出來，實為不易，如下圖所示： 
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OHW就相當於台灣的衛生署DOH，依據MOHW的組織架構，除了

位外，主要是由三個office及三個Bureau構成，分別為Oriental 

olicy Office、Policy PR management Office、Social Welfare Policy 

alth Policy Bureau、Health Promotion Bureau及Pension and Health 

ureau，依據各部門的業務範圍，其下再設置數個division，例如Mun-Gi

lth Policy Bureau，便轄有八個division，分別為Health ＆ Medical 

sion、Medicine Policy Division、Food Policy Division、Health Resources 

Health-Related Industry Promotion Division、Public Health Policy 

lood Policy Division及Bio-ethics Policy Division，Mun-Gi則為Food 

sion的負責人。在此需特別強調的是，在MOHW的組織架構中並不包

KFDA其實是屬一獨立的準部會，權責上只對MOHW的行政首長負

則不受MOHW所管轄，這也顯示出韓國政府對於藥物食品及民生等

重視，值的我國參考。 

員方面，Mun-Gi提到整個MOHW約有職員 585人，而Health Policy 

人員數為 95 人，Mun-Gi所屬的Food Policy Division則有 12 人。

位性質屬行政單位，因此所轄之附屬單位皆從事各種攸關”民生健

政策評估與規劃，並無實際從事實驗室的研究工作部門，MOHW

如下圖所示： 
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我們接著請教Mun-Gi有關KFDA之組織架構，前文提到Mun-Gi所屬之

Health Policy Bureau主要負責”健康及營養”方面之政策規劃，與KFDA所掌管之

業務範圍息息相關，因此此次KFDA進行改組，Health Policy Bureau當然也會參

與討論及決策，加上Mun-Gi是由KFDA調任到Health Policy Bureau，因此才會對

KFDA之改組訊息如此瞭解。Mun-Gi強調KFDA的改組將會在我們造訪的這幾

天拍版定案並運作，唯時間上他也不確定，至於最後的架構為何，在未實際定

案之前連他也無法完全確定，即使在筆者造訪的時間點上，整個體制的走向仍
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舊在討論當中，因此提供給筆者之訊息都可能隨時再修正，筆者表達瞭解。 

Mun-Gi提供給筆者由KFDA網頁中所下載的現行KFDA架構，方便解說。依據

現行架構，KFDA依據功能共區分為六個部門，為Planning and Management 

Office、Food Safety Bureau、Pharmaceutial Safety Bureau 、Safety Evaluation 

Office、National Institute of Toxicological Research及Regional Agencies。每個部

門下轄為數不等之子部門，當時KFDA之架構請見附件三。 

Planning and Management Office、Food Safety Bureau、Pharmaceutial Safety 

Bureau三個部門性質為行政單位，偏政策研議、審查及管理等，至於實驗室方

面之研究工作或檢驗方法制訂等，則集中於 Safety Evaluation Office、National 

Institute of Toxicological Research及 Regional Agencies等三個部門。 

人員數目方面，前四個部門（Planning and Management Office、Food Safety 

Bureau、Pharmaceutial Safety Bureau 、Safety Evaluation Office）稱之為 KFDA 總

部，總人數為 431人；National Institute of Toxicological Research（NITR）總人

數為 117人；Regional Agencies，總人數為 404人。因此整個 KFDA包括總部、

毒物研究所及地方分局之總額為 952人。 

至於筆者最關心的研究人員的人數方面，Mun-Gi解釋實際從事研究工作的

總人數為 330人，總部的Safety Evaluation Office職員總數為 263人，其中研究

人員數為 192人（192人當中 71人為technical assistant）。NITR總人數 117人，

其中研究人員數為 96人。Regional Agencies總人數為 404人，其中研究人員數

為 42人。至此總算對於當時KFDA的人員建制有了基本的瞭解。 

為了讓筆者一行人瞭解未來KFDA改組後的組織異動，Mun-Gi要求其部屬

印了一份經他們討論後極可能成為KFDA新架構的組織圖供我們參考，這些資

料直到筆者回國撰寫報告時，KFDA的網站上仍未有相關組織架構的資訊，故

可稱之為第一手訊息，得來不易，是此次考察行程的重要收穫，請參考附件四。

但Mun-Gi再次強調，最終架構仍必須以KFDA未來正式釋出的資訊為主。 

KFDA 的改組主要是以舊體制的前四個部會為主（ Planning and 

Management Office、Food Safety Bureau、Pharmaceutial Safety Bureau 、Safety 

Evaluation Office），也就是舊制下 KFDA 總部，至於 NITR及 Regional Agencies

則無變更。舊制下 KFDA 總部，分支條理較為混亂，加上近年來藥品食品化妝

品等業務類別不斷更新，舊架構已經顯得過時，因此才有大幅改組的規劃。新
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制的 KFDA 不再區分 Office 或 Bureau，取而代之的是將所有業務依據性質差

異區隔為六個 Headquarters，其中 Policy & Public Relations Headquarters、Food 

Headquarters、Pharmaceutical Headquarters、Medical Devices Headquarters為一

般所熟知的基本業務部門外，另外新設置了 Nutrition Functional Food 

Headquarter 及 Biologics Headquarters 兩個部門，以因應這兩類日益激增的業

務，也顯示出 KFDA對於這兩類業務的重視。 

至於舊制下總部的實驗與研究單位是隸屬Safety Evaluation Office管轄，新

制下的KFDA不再將實驗與研究單位獨立出來，而是依據Headquarters的業務需

要，於其下設置實驗研究單位，並直接由所屬的Headquarters管轄。共有三個

Headquarters設置了實驗研究單位，分別為Food Headquarters下設置Food 

Evaluation Department；Pharmaceutical Headquarters下設置了Pharmaceutical 

Evaluation Department及 Herbal Medicines Evaluation Department；Medical 

Devices Headquarters下設置了Medical Devices Evaluation Department。其中

Herbal Medicines Evaluation 實驗業務獨自設立成一個Department，顯示KFDA

對於中草藥問題的重視，Mun-Gi表示這肇始於越來越多自大陸進口或民眾攜回

的中國大陸中藥品衍生出太多食用安全的問題。筆者也瞭解到原來中國大陸的

食品及藥品所產生的食用安全性問題，不論是在如台灣、韓國或日本等亞洲國

家都成為政府衛生部門頭痛的問題。而Food Evaluation Department的設立，也

顯示出食品衛生安全的議題將更趨重要。 

Mun-Gi表示其實KFDA體制中關於「實驗室」的地位，到底是應該由單一部門

統籌管理，亦或是該歸屬各行政部門之組織體制中管理，長久以來都有爭議，

因此不同時期的KFDA組織架構中實驗室的定位也會有所不同。Mun-Gi最後補

充，當新的KFDA開始運作之後，明年(95)KFDA的人員總數可能再增加約 170

人，使得總人數由 952逐步提升至 1112人以上，這也凸顯出食品藥品醫療等攸

關民生健康的業務只會越來越重要也越來越繁重，必須以更細微的業務分工來

處理各種專業的議題。至此筆者一行人總算對於新的KFDA有了更深入的瞭

解，也希望這些得來不易的資訊，對於國內的目前研議中的政府組織再造有所

幫助。 

 

九月二十九日 下午 
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結束了兩天半的參訪行程，對於韓國目前管理基改生物的政府單位及各自

所負責的業務範圍有些概略性的瞭解。最後還有一項預定的工作等著我們去完

成，就是進行市場調查，瞭解其市售食品的基改成分標示改況，藉此比較台灣

及韓國對於基改成分標示執行上的不同。 

依據 9月 30日 Lee Seong Hun講者的介紹，韓國是從 2001 年 7月 13日起

開始強制執行基因改造食品之標示制度，依據其規範，當食品成分標示中的前

五種主要原料含有基改黃豆、基改玉米，基改黃豆芽及基改馬鈴薯這四類基改

成分總量超過 3%之限量標準，即需進行正面標示，而加工食品基改標示的主管

機關為 KFDA，標示管理之法條也是由 KFDA所制訂的（KFDA Notification No. 

2000-43，2001-43）。 

由於韓國執行食品基改成分標示的時間，比台灣早了約兩年的時間，因此

我們希望藉由實際訪查一般食品賣場中產品的標示，作為日後審視台灣衛生署

持續推動基改成分標示的參考。 

然而，在前幾日的訪問行程中，我們已先行請教過拜訪單位的人員，希望

藉由他們的指引讓我們能很快的找到具有基改成分標示的產品，但從他們口中

所獲得的資訊幾乎都大同小異，那就是不太容易發現。對於這樣的答案我們感

到相當疑惑，由於筆者曾經造訪日本並進行基改食品標示之市調，日本對於此

標示制度要求極嚴格，因此許多相關產品皆可發現有「不含基因改造成分」字

眼的標示，韓國與日本同為 2001 年起實施基改成分標示，既然日本推行的相當

徹底，想必韓國在推行四年之後也一定具有相當的規模了，怎會不易發現相關

標示的食品呢？據先前拜訪單位的人員表示，韓國民眾相當反對基改作物，因

此食品業者用於加工的原料幾乎都是購買契約種植的非基因改造的玉米及黃

豆，這些的非基改原料都有來源地的 IP證明，或許是這個原因業者才不願意也

不需要進行標示，韓方人員並表示若要明確看到有標示 GM 或者 non GM的原

料，在製油業者的工廠中很容易可以發現，韓國目前進口的食用基改作物幾乎

是以製油為主，而這些高度加工食品是不需要進行標示的。 

即使如此，我們仍按照既定行程進行市場調查，期望有所收穫。考量到市

場調查最好選擇食品較多且種類涵蓋較廣的販售地點進行，且應為開架式陳列

以方便察看標示，因此我們選擇了幾家大型百貨的超級市場進行調查，如「New 

Core Outlet」及「SHINSEGAE」百貨等，如下圖： 
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在這些大型百貨的超市中，的確有許多的黃豆、玉米、馬鈴薯等加工製品，如

豆腐、豆芽、黃豆發酵製品、餅乾、生黃豆、生鮮馬鈴薯、馬鈴薯脆片等，我

們三人分頭尋找基改標示產品，並進行拍照存證，希望有所斬獲。將相關產品

一一比對過韓方人員所提供的有關基改標示可能的韓文字眼後，確實未發現基

改成分正面或者負面的標示，如下圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

僅發現目前韓國農業部MAF在大力推動的「對環境友善之農產品標章制度」，
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如下圖： 
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據 NPQS網頁資料顯示，「對環境友善之農產品標章制度」共分為四級，以四

顏色之標示來區別農產品生產過程對於減少化學物質及化學肥料使用的程

，藉此來保護消費者的食用安全並達到化學物質減量，保護環境的目的，作

即類似有機食品的標示制度，立意甚佳。 
 

於韓國國產食品無法找到相關的基改成分標示，故筆者思及韓國從日本進口

20



許多黃豆類製品，而日本產品的基改成分標示相當完善，若由進口食品下手或

許會有所斬獲，因此我們轉而尋找架上的日本進口食品。經過一番努力總算發

現了兩件標示有韓文及日文的黃豆製品---味噌，如下圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

我們所發現具有基改成分標示的產品是從日本進口，在其盒蓋上清楚標示

有日文不含基因改造成分的標誌，而其側面的罐身上，在其成分標示處則是以

韓文進行標示，由於筆者對於韓文一竅不通，只請教過拜訪單位的韓方人員「基

因改造」的韓文寫法，因此無法全盤瞭解此韓文標示中有關基改成分的意義，

遂決定將其拍照留存，找機會請教通韓文的人士幫筆者翻譯。 

結束一天繁忙的拜會及市調行程後，回到下榻旅館整理資料時筆者突然靈
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機一動，旅館櫃臺的值班服務人員不正是筆者最好的翻譯人員。經櫃臺值班服

務人員的翻譯，筆者所拍攝到的味增產品的韓文基改成分標示的意義為『可能

含有基因改造成分』，尤其是第二件產品，不僅標示原料黃豆為『可能含有基因

改造成分』，其後還接續註明含量為 30.9 %，至此筆者總算可以確認此為在韓國

市調中所發現的具基改成分正面標示的食品。 

筆者返回房間後，經反覆思索卻感覺不太對勁，端詳的照片後發現產品的

盒蓋上清楚的以日文標示著「非基因改造」，但側面的韓文標示卻標示成『可能

含有基因改造成分』，這豈不是互相矛盾嗎？再次請教櫃臺人員後所得到的答覆

依然是不變，不禁在筆者心中留下了一個大疑問。為此，筆者於隔日利用參加

「國際基改生物管理與檢驗研討會」的空檔，再次將照片請教服務於政府部門

NIAB的韓方人員，所得到的翻譯結果仍為『可能含有基因改造成分』，至此已

可確定不是旅館服務人員翻譯錯誤，而是的確如此標示。至於為何進口商為有

如此矛盾的標示情況發生，恐怕只有請教該產品的進口商才能明瞭了，筆者唯

一可以確認的是，這是一件「基改成分錯誤標示」的食品案例。 

 

九月三十日 上午 10:00～12:20 

九月三十日的行程也是此次赴韓國考察的另一重點為參加於首爾市所舉行

的「國際基因改造食品管理及檢驗方法研討會」，此研討會去年（93）於日本橫

濱首辦，今年則由韓國接手辦理，會議的目的在於藉由邀集世界各國在基改領域

之管理及檢驗的專家學者齊聚一堂，以演講及座談的方式與參與大會的各界菁英

就基改食品的管理及檢驗溝通意見，達到資訊交流的目的，消弭不同領域的意見

衝突。去年及今年兩次大會分別是由日本及韓國主辦，並邀集亞洲各地的專家學

者參與大會，與會成員包含產、官、學界代表。由於日本與韓國在基改食品管理

及檢驗方面向來關係密切，韓方的多種基改作物檢驗方法乃沿用日本之檢驗方

法，因此從日本與韓國聯合籌辦國際基改食品相關之研討會，不難嗅出他們想藉

由彼此資源共享的方式統合亞洲地區各國對於基改食品檢驗及管理方面之意

見，加以整合，推升兩國在亞洲地區基改的檢驗及管理之領導地位。 

 

本次研討會為期一日，共分為三個 session，分別為『Current Situation of GMO 

and Methods Development』、『GMO Management and Methods Development』、『New 
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Approach for GMO Detection Methods』。 

第一個 session『Current Situation of GMO and Methods Development』，共邀

請三位專家演說，兩位是韓方學界及官方成員代表，另一位則是美國 Monsanto

公司代表。 

 

第一場是由韓國 NIAB（National Institute of Agricultural Biotechnology）的

Kim Dong-Hern 博士主講，主題為「GMOs in Korea and Environmental Risk 

Assessment」。眾人都瞭解隨著生物技術的精進，基改生物的種類及數目近年來

以驚人的速度成長，從 1994 年全球第一件基改蕃茄商業化到現在，十年間的光

景，目前在全世界經核准上市的基改作物已超過九十件之多，而基改作物的種植

面積也由 1996 年的 1.8百萬公頃大幅度增加到 2004 年的 81百萬公頃，成長達

45 倍之多。隨著這股農業革命的新趨勢，韓國近年來已投入龐大的研究經費從

事基改作物的研發工作，據講者估計韓國國內應有 100種以上的基改作物正處於

研發階段，即使如此韓國目前仍無基改作物成功商業化。 

講者所服務的 RDA為韓國目前主要負責基改作物的 risk assessment的政府

部門，其下轄的單位 NIAB（National Institute of Agricultural Biotechnology）為其

農業技術的研究部門，性質類似我國的中央研究院，正積極在從事各類基改作物

的研發工作，且 NIAB 亦為實際執行各種環境安全評估的試驗單位。講者指出

RDA所屬之 NIAB目前目前即有 18 類 45種基改作物正處於研發到環境安全評

估等不同階段，顯示出韓國政府對於基改技術的支持與推動的決心。其中有少數

基改物種已經進行到環境安全評估階段，例如抗藥基改米、基改紫蘇、基改辣椒、

及抗蟲萵苣等皆已在進行田間試驗，依據至目前為止的危害分析資料顯示，這些

作物無論是植物回交率、環境危害衝擊、營養組成及營養阻礙的成分組成各方面

都與非基改的原始野生株沒什麼差異。 

講者接著介紹韓國目前對於基改作物的管理體制。由於韓國為聯合國生物

多樣性公約（CBD）的締約國，對於 CBD所制訂的「卡塔基納生物多樣性公約

CPB」自有依循之義務，該公約目前已送交韓國國會進行審核階段。在 CPB 未

被批准前，政府部門必須先行籌畫各種前置準備事宜，以利未來國會核准 CPB

後必須執行所規範之有關基改生物之條款。前置準備適宜如制訂基改生物之越境

轉移法案及基改生物之 risk assessment 管理等。有關基改生物安全的管理，韓國
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政府自 1983至 2002 年分期制訂了幾種管理法，如「基因重組生物實驗綱要」、「基

改食品及食品添加物安全性評估綱要」、「基改作物處理綱要」、「基改生物越境轉

移法」及「基改農作物環境危害評估綱要」等，各法條制訂的時間及負責制訂的

政府部門，如下圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

至於在基改生物管理方面，其實涉入的單位頗多，分工上頗細，卻不禁讓

筆者擔心是否會因為管理部門太多而造成意見整合不易，各個涉入之政府部門及

所掌管的業務如下圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

關於韓國審核基改生物進口到韓國的程序，如下圖所示。進口商進口前，
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需準備欲進口的基改生物資料，並對中央政府的相關管理機構提出申請，如MAF

（Ministry of Agriculture and Forestry）、MFT（Ministry of Foreign Affairs and 

Trade）、MHW（Ministry of Health and Welfare）、ME（Ministry of Environment）、

MCIE（Ministry of Commerce, Industry and Energy），提出申請後有關危害分析的

部分需交由指定之危害分析中心進行評估，評估結果需締交回中央政府的相關管

理機構，再回覆業者是否准予進口，這些評估資料最後會統一彙整至國家主管機

關 MCIE，MCIE 再將這些評估資料與生物安全議定書中所建立之國際間「生物

安全資訊交換中心」進行資料互惠，並將這些資料交由「韓國國家生物安全資訊

交換中心」進行資料管理。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

有關基改生物的危害分析及管理是由MAF負責，MAF所屬的 RDA則負責

「基改生物環境危害分析指導綱要」的制訂。據此指導綱要，基改生物之研發者

及進口者必須對 RDA提出環境危害分析評估之申請，RDA則將申請物交由下屬

單位進行田間試驗及安全評估後，結果回報MAF，MAF再據此判定是否給予許

可，相關流程如下圖所示。 
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講者接著說明執行基改生物環境危害分析評估的方式。一般而言，申請者

出申請時需準備危害分析的相關資料作為基改生物的 ERA（Environmental 

isk Assessment）審查之用，資料包含一般性陳述（general description）及環境

擊評估（evaluation of environmental impact），general description資料包括如基

申請物研發之目的、宿主之相關資訊、殖入基因之來源生物、殖入基因序列、

殖生物之表現性狀、研發之過程步驟及轉殖後之分生性狀等；evaluation of 

nvironmental impact資料則包括如毒性及過敏原性質、基因轉移及轉變為雜草評

資料、生態衝擊資訊、環境忍受性、其他國家對該申請物商業化之情況等。 

講者以韓國自行研發的耐除草劑基改稻米為例，說明韓國如何執行

nvironmental risk assessment。執行基改稻米 risk assessment的實驗部分，須進行

生性狀分析、對生態系統之影響、組成份分析、基因轉移、農藝性狀等，實驗

分如需進行田間試驗，則於 RDA轄下之 NIAB的隔離試驗田中進行，如下圖： 
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至於農藝性狀部分，需分析如稻米穗長度、稻米高度、穗的數目、稻米熟

每枝稻穗的稻米粒、總產出率等，此外還須評估基改及非基改稻米之稻穀

觀之性狀差異，如稻米粒長、寬、厚度、1000 顆稻米重量等。其他評估

包括基因分子性狀、轉殖基因之表現、基因轉移之田間試驗、土壤中微生

變、昆蟲生態之改變。成分分析部分則進行如脂肪酸分析、代謝產物分析

以 GC/MS 分析產物）等，最後 RDA 會將相關的申請及審核資料公布於

的網站上。 

由 Kim Dong-Hern博士的介紹，與會者對於韓國目前執行基改產品之管

及 risk assessment的步驟有一個概括性的瞭解。為使韓國的 risk assessment

更為充足，筆者將這部分資料檢附於附件五中供相關單位參考。 

二場是由MONSANTO公司的 Donald W. Mittanck博士發表演說，主題為

velopment and In-House Pre-validation of Event-Specific Quantitative 

ime PCR Detection Methods for Biotech Products」。 

著越來越多種類基改作物的商業化大量生產，不斷有各種的管理及標示

運而生，連帶使得對於高準確性方法的需求變得格外重要。檢驗方法的開

許多單位或機構在積極研發，MONSANTO公司也在做。美洲地區一直以

穀類主要的生產地，其產品行銷世界各地，如玉米銷往亞洲各國；黃豆銷
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往亞洲及歐洲各國；玉米穀膠蛋白銷往歐洲。大家都瞭解美洲地區也是基改作物

主要大宗的生產地，由於美洲地區所生產的作物行銷至全球，這些基改的作物也

會行銷到世界各地，但是各國對於基改作物的接受程度不一，管理的法令制度也

有差異，因此為解決因基改作物跨國間的貿易糾紛，建立互相認可的檢驗方法就

變得很重要了。講者介紹各國對於基改作物的管理限量標準，如下圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

以未核准的品系來看，食品的部分美、加、日、韓、台、中、歐盟都採取

「零容許量」制度。至於是否執行食品標示，對於已核准的品系部分，美、加是

不需標示，日、韓、台、中、歐盟則是需要標示，但標示限量有所不同，如日本、

台灣為 5%，韓國為 3%，歐盟為 0.9%，顯示隨國情不同管理規範也有所出入。 

目前國際間所採用的檢驗方法可分為兩類，一為蛋白質類如：ELISA 法及

Lateral flow 測試條；另一類則為 DNA 類，為運用 PCR的原理檢測，如傳統定

性分析 PCR、半定量 PCR、即時同步定量 PCR等。MONSANTO公司主要著重

於研發「即時同步定量 PCR」的方法，所採用的螢光探針為 TaqMAN probe，並

針對 event-specific PCR及 crop-specific PCR設計 PCR增幅片段在 100bp之內的

引子及探針組。event-specific PCR的引子對則設計在「植物基因」與「轉殖基因」

交界處的 junction region sequence，以提升 PCR反應的品系專一性，所採用的同
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步定量 PCR儀器為 ABI PRISM 7700，與藥檢局目前所採用的儀器是一樣的。其

定量原理為藉由制訂一條不同濃度標準品對應到各濃度 Ct 值的標準曲線後，將

未知濃度之樣品經 PCR螢光反應後的 Ct值進行內差比對，藉此可計算出樣品中

基改成分的濃度。 

為了確認PCR方法的可信程度，則須進行實驗室內（In-House）的validation。

在介紹這部分時，講者舉出歐盟CRL（Community Reference Laboratory）所制訂

之對於分析方法品質要求的部分項目做說明。研發一種方法須考量到幾種因素，

為Applicability、Practicability、Specificity及Dynamic range。而研發real-time PCR

之定量分析方法，則還需針對Accuracy、Amplification Efficiency及R2 Cofficient

進行評估，如所有檢測濃度的accuracy應在±25%內；PCR反應後之標準曲線斜率

反應出amplification efficiency，其值應在-3.1～-3.6間；標準曲線R2的值須≧0.98。

至於In-House validation還需評估哪些數據呢？如Repeatability Standard Deviation

（RSDr）、Limit of Quantitation（LOQ）、Limit of Detection（LOD）等。進行檢

驗方法的 In-House validation其目的就是希望確認方法本身的Specificity、

Selectivity並達到Transferability的目的，於世界各地通行。 

然筆者以為，目前基改作物檢驗方法支派繁多，在相互角逐競爭的現況下，

想向達成檢驗方法 homonization的最終目標仍舊困難重重，聯合國食品法典委員

會原本期望能夠就基改食品檢驗方法的 homonization達成一定的共識，然而此目

標至今依舊遙遙無期，不難窺視出這其中所牽涉到國與國之間政治、經濟、外交

等錯綜複雜的問題糾葛。 

講者對其研發之方法論述許多關於 validation的準則及規範，其目的無外乎

是希望藉此讓與會人員瞭解到 MONSANTO 公司在研發檢驗方法時的仔細與用

心，進一步說服大家理解 MONSANTO 公司的方法是準確的，且是具有公信力

之檢驗方法。 

 

第三場是由任職於韓國國家農產品品質管理服務處NAQS（National 

Agricultyral Products Quality Management Service）的seong Hun Lee先生就基因改

造玉米及棉花的檢測技術發展進行報告，主題為『GMO Detection using 

DNA-based Analysis』。 

講者首先簡介韓國基改產品的管理及檢驗制度，韓國與日本及我國一樣都
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已經開始執行食品中基改成分的標示制度，所持的理由也大至相同，即為了提供

消費者食品的正確資訊，維護消費者知的權利以及維護消費者選購食品的權利。

至於韓國目前執行基改食品標示與監控的主要政府管理機關有兩個，分別為屬於

農政方面的 NAQS（National Agricultural Products Quality Management Service），

也就是講者服務的部門以及屬於食品衛生方面的 KFDA（Korea Food & Drug 

Administration）。權責區分上，NAQS 主要管理原物料，如穀物，所掌管的標示

基改作物有黃豆、玉米，黃豆芽以及馬鈴薯四類，強制執行日為 2001 年 3 月 1

日。而 KFDA則著重於加工食品中基改成份管理，所掌管的標示物件為以黃豆、

玉米，黃豆芽以及馬鈴薯這四類作為食品加工原料的加工製品，且必須是食品成

分標示中的前五種主要原料為主，標示強制執行日為 2001 年 7月 13日，如圖所

示： 
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至於標示的限量標準訂為 3%，其濃度是較日本及我國低了 2%。由於講者

服務於農政體系的 NAQS，故接著簡介韓國 MAF（Ministry of Agriculture & 

orestry）下基改食品的管理系統。MAF 其實就相當於我國的農委會，在 MAF

統之下掌管基改物質的有三個部門，為 RDA（ Rural Development 

dministration）、NPQS（National Plant Quarantine Service）及 NAQS（National 
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Agricultural Products Quality Management Service），其權責劃分如下：RDA負責

將研發者提供的基改生物（GMO/LMO）進行的環境危害分析評估工作；NPQS

的工作有兩種，分別為對已核准之基改生物進行基改性狀的確認，至於未核准的

基改生物部分則需進行港口的監測，因此例如今年 Syngenta 公司所爆發的 Bt10

玉米污染事件，當貨船進入海關進行把關時的檢測業務，就是屬 NPQS的工作範

疇。NAQS的工作也有兩大類，分別為針對已核准的基改作物進行成分標示系統

的監控工作，以及研發各種基改產品的檢驗方法。講者接著介紹屬於其業務範疇

的檢驗方法開發。 

或許是因為地理位置的關係，也或者是因為日本在基改食品檢驗方面的技

術及經驗最為豐富，亞洲各國在檢驗方法的制訂上深受日本影響，韓國也是如

此。筆者曾二次造訪日本日野明寬博士的實驗室，皆遇到多位來自韓國的人員前

往學習考察。韓國目前已有多種基改作物之檢驗方法，定性方面有黃豆一種、玉

米六種、馬鈴薯四種，定量方面則有黃豆一種、玉米五種、馬鈴薯四種。當然這

些方法的建立相信也是承襲不少來自於向日本方面學習的經驗，部分則是直接採

用日方的檢驗方法。然而，講者所服務的 NAQS 也積極從事新品系基改作物的

檢驗方法開發，如 NK603、TC1507、MON863，這三種基改玉米都是在 2004 年

才通過韓國官方的環境危害分析核准上市，針對這三種新品系之玉米，講者之研

究中已經成功針對個別的殖入基因序列設計了專一性的引子，並進行專一性及檢

測低限（LMO）值的分析，由電泳的圖片可確認專一性不錯，至於檢測極限（LMO）

值則可以達到 0.01%，但由講者所揭示的 PCR 引子的序列位置，可瞭解其所設

計的引子並非專一性最好的第四級 event specific 引子，這與本實驗室目前研發

的走向有所不同，藥檢局針對基改作物所設計的 PCR 引子都已經盡量朝向設計

第四級 event specific 引子，唯有如此才能確保引子對的專一性。 

講者之研究進一步設計了此三種品系玉米的定量用PCR引子及探針組，經

確認其專一性之後，將此三種品系專一性的PCR增幅產物連同 35S-promoter及玉

米特性基因的PCR增幅產物共五種，以生物技術方式殖入細菌質體中，大量製造

標準品，這些方法的原理皆延續自日方日野明寬博士實驗室所建立之整套檢驗技

術，由於此套原理具有使用上的便利性及檢驗結果的準確性，因此藥檢局目前自

行研發之基改作物檢驗方法也是使用了相同的原理及技術。 

講者進一步將所構築完成之標準品質體進行實驗室內部的 validation，結果
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顯示無論在 accuracy 及 percision 都有不錯的表現，而 3%為韓方所制訂的標示限

量值，實驗結果顯示上述三種品系玉米在 3%的檢測結果上也是令人滿意，意味

這些方法的定量分析準確度很好，且最低檢測濃度（LOQ）可達 0.5%。然而講

者也提到，這些方法目前僅有 In-House 的實驗數據，若要進一步確認在其他實

驗室操作的準確度，仍須借重「實驗室共同試驗」的評估，這也是筆者所最感興

趣的議題，亦為講者未來工作的目標之一。 

此外講者的另一項研究為發展基改棉花的定性檢驗方法，乃針對

MONSANTO 公司所申請的三種基改棉花進行研究，分別為 BG531（抗蟲）、

RR1445（耐除草劑）、BGⅡ15985（抗蟲），上述三種棉花已於 2003 年通過 KFDA

之核可，至於環境危害分析則僅有 RR1445通過審核，其他兩者仍處於評估階段，

如圖所示： 
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在設計定性 PCR反應的引子方面，RR1445品系是較容易的，但 BG531及

GⅡ15985這兩種則遭遇一些阻礙，原因是 BGⅡ15985含有兩段轉殖基因，其

一段與 BG531的殖入基因序列是一樣的，因此講者針對 BG531所設計的 PCR

子會同時與 BGⅡ15985 產生交叉反應，為避免實驗結果誤判，講者針對

GⅡ15985的另一段轉殖基因再設計第二種的 PCR引子進行區別，也就是說當
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上述兩種 PCR引子皆呈現陽性結果者是為 BGⅡ15985基改棉花，但若僅有一組

引子呈現陽性結果者則為 BG531基改棉花，如圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

藉由兩組引子的 PCR反應結果來區別此二種基改棉花。而該方法的敏感度

試驗，BG531 及 RR1445 的引子敏感度可達 0.01％，BGⅡ15985 的引子則可達

0.1％，這樣的檢測技術已經足以作為基改棉花市場監控的依據。未來講者亦將

持續發展定量的檢驗方法，為日後的標示管理預作準備。 

 

九月三十日 上午 13:40～15:00 

研討會第2階段的主題為GMOs管理與檢測方法之發展（GMOs management 

and methods development），由國立首爾大學之 Dr. Lee Suk-Ha主持，第一場由來

自法國國立農業研究所（INRA, National Institute for Agricultural Research, Frence）

John Davison 博士以 Genetically modified plants: detection and co-exitence in 

European Union為主題進行演講，Dr. John Davison 主要談到目前的進展與檢測

基因改造食品的困難處，首先他由歐盟的法規談起，歐盟為了解社會大眾對基因

改造食品之了解情況，進行了大規模的民意調查(Eurobarometer 224，publication 

June 2005)，其中 25個受調查國家中，其民眾有 54%認為 GMOs是有危害的，
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有 23%則認為是無害的，賽浦路斯人 和希臘人各有 88%與 80%認為危險性最

高，顯示至今仍然有許多社會大眾對 GMOs的不了解。 

因為目前歐盟是嚴格禁止在非基因改造食品中非刻意的污染基因改造成

份，因此必須發展很多的檢測方法，目前歐盟主要發展檢驗方法在 MDO-INRA

（Method od detection of Organisms, National Institute for Agricultural Research）進

行，依據政府的要求發展 GMOs檢測的專門技術以及建立相關的資源，MDO發

展檢測技術的策略主要包括通用性與專一性的檢測方法，通用性檢策方法包括最

佳化的 PCR 檢測條件與計畫，量測不準確度之減低等，而專一性檢測則著重於

染色體與殖入基因邊界之檢測上。 

另外發展檢測方法則主要以 DNA檢測為主，包括不同的 GMOs目標基因、

不同的植物品種及目標基因來源生物，PCR方面則包括一般 PCR及即時同步定

量 PCR、單一 PCR與複合式 PCR，consensus PCR之雜交生物晶片、定量與鑑

定型 PCR 等，蛋白質與 DNA 方法之一致性研究及其他降低檢測成本控制計畫

等。當然MDO的工作目標除了發展 GMOs檢測方法，還要評估這些方法的成夲

效益、準確度與正確性，同時也要顧及對未經核可審查之 GMOs 監測，同時要

調合檢測方法與法規之一致，以能符合法規執行之需要，並且能降低農民與生產

者之檢測成本。 

John Davison 博士並進一步談到歐盟之溝通系統，從 2004~2006 執行

SIGMEA(sustainable introduction of GM crops into European agriculture)計畫，共有

歐洲 12 個國家 44 個單位參加，主要研究 GMOs 之間之相互作用與長期影響為

目的。另外自 2005~2009 要進行 co-extra 計畫，該計劃乃為了促進 GMOs 與

non-GMOs共同存在於市場，而自今年九月起新增一項計畫是有關增進歐盟之可

回朔性與卓越性，這些工作雖然透過其不同的方式、技術與策略，其目的則在於

促進法規之進展、落實歐盟之政策執行與呼應業者之需求等。最後 John Davison

博士也強調目前在檢測上，實驗室以 DNA檢測為主，但是在田間檢測則是以蛋

白質檢測為主，所有檢測方法都需解決其量測不確定度、正確性與準確度的問

題，同時各國也需考慮其採樣問題與前處理的準備情況，目前實驗室分析檢驗已

經都能達到相當水準以上，因為採樣計劃與前處理取樣，甚至樣品之均勻性均會

使檢測後數據有相當大的不同；另外大家也都面臨一個尚未有效解決的問題，在

一個樣品中有二種目標基因的檢測，到底是二種 GMOs 或是一個複合型的
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GMOs，是值得大家共同合作解決的問題，以及未來即將面對有關未經過核可之

GMOs與新興的 GMOs如動物與微生物等不同宿主，也都是新面臨的課題。 

 

第二場由韓國藥物食品管理局（Korea Food & Drug Administration，KFDA）

的 Sun Hee Park 博士就韓國基因改造食品安全評估與管理（Safety Assessment 

and Management for GMOSs in Korea）為主題演講，Sun Hee Park 博士是 KFDA

的食品標準評估中心營養評估科科長（division of nutrition evaluation， center for 

food standard evaluation），演講內容主要談到韓國基因改造食品的法律根據、安

全性評估、標示系統、強制標示之市場監視和檢測分析方法。因為除了米之外，

韓國主要食品作物非常仰賴進口，大豆與玉米更是九成以上都是依賴進口。因在

九零年代中期基因改造食品便在主要輸出國生產，所以 KFDA 在 1999 年 8 月

（KFDA 第 1999-46號公告）便制定了基因改造食品及添加物之安全性評估指引

（Guideline for the safety assessment evaluation of GM foods and food additives），

為了確保消費者知的權利，在 2001 年依據食品衛生管理法頒訂了基因改造食品

標示方法。依據食品衛生管理法第 15條，在 2002 年（KFDA 第 2003-37號公告）

該指引修訂成基因改造食品安全評估等規定，新的指引已經與風險分析和 Codex 

Alimentarius Commission 計畫之現代生物技術衍生食品工作小組之GMOSs的食

品安全性評估做了結合與調和。 

其基因改造食品安全性評估的程序為研發者依據安全性評估的法規準備必

要資料與數據提出申請，KFDA食品標準評估中心營養評估科收到了申請後便著

手對整體資料作預覽，接著由毒理、營業、免疫、食品科技、分子生物、醫學等

不同領域學者、研究人員以及與研究相關的官方人員等組成之安全評估委員會對

所送審資料進行審查，完成了評估程序後，安全評估委員會提出評估結果報告，

KFDA 會將審查報告公布在 KFDA 網站上，並收取各方的意見與評論，以能保

持在整個流過程的透明化與增進公眾參與。至目前為止已經完成了 34 種基因改

造作物包括大豆、玉米、馬鈴薯、棉花與芥菜等，及 11 種食品添加物如澱粉酶

等之食品安全性評估。 

在韓國基因改造食品之品質管理由農林部的 NAQS（國立農產品質管理院，

MAF)，而基因改造食品標示管理則由 KFDA 的食品安全局(Imported Food 

Division of the Food Safety Bureau)所負責。農林部依照農產品品質管理法（the 
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Agricultural Products Quality Management Act），已經建立從國家之立場去檢驗的

源頭標示，例如大豆、玉米及豆芽菜等，如果非故意的污染而基因改造的成份高

於 3%，則須標示為基因改造大豆或玉米。而 KFDA也是規定其加工產品的成份

標示如果使用基因改造大豆、玉米及豆芽菜等作為主要成份（比例佔成份之前五

位內），依據前述之法規，亦須標示為基因改造，自 2001 年開始加工產品已經列

入強制標示。特別強調的是 non-GMOs的標示只限於使用非基因改造的成份與原

料，同時如果基因改造的重組 DNA在終產品中已經由於加工製造分解，或是製

造業者使用嚴格管理之分離運送之非基因改造原料，或是其使用之基因改造成份

原料非主要成份等情形下，可以不必強制標示基因改造。目前強制標示所規範之

產品以基因改造大豆與玉米為主原料之二十六項產品，自 2003 年開始馬鈴薯亦

被農業部列入標示的產品。 

為了強化此基因改造食品標示系統，KFDA亦進行了市售產品的管理，進口

業者如果是其基因改造食品標示所規範的產品，則須提出進口食品的申報文件，

如果進口業者申請時未提出申報，則會被要求提出 IP 證明或是生產國的政府出

具的其他證明。因為標示系統目前乃針對殖入基因或是新合成之蛋白檢測，因此

對於如能提出產品中已經不存在該 DNA或蛋白質的話，其商品亦會核准進口。

每年 KFDA 都會籌備含大豆或玉米之基因改造食品分析調查工作，例如在去

(2004)年調查了 618件含大豆或玉米之食品，其中雖有 118件檢出 GM成分，檢

出率達 19.1%，但是在印證確認後，這些製造商都能提具 IP 證明文件，因此並

無任何被舉發的案例。 

KFDA 為強化其基因改造食品標示系統運作，同時也建立了 GMOs 檢驗方

法的指引(KFDA 第 2005-3 號公告)，在該指引中涵蓋了加工食品、基因抽取以

及定性、定量分析之 PCR與 RT-PCR等方法，包括一種基因改造大豆(耐除草劑

GTS 40-3-2 大豆)和五種基因改造玉米(MON810、GA21、Bt11、Event176 及 

T25)，但是加工產品只能適用定性方法，只有原料產品可適用定量方法，因為分

析的結果會受到食品之諸多影響，評估建立一個是非常困難的，所使用用來檢測

GMOs的引子與探針都必須經過審慎的評估，KFDA已經參與日本食品總合研究

所之實驗室共同試驗以選定經過評估的方法。 

九月三十日 下午 15:20～17:00 

議程進行至研討會的第三個session－『New Approach for GMO Detection 
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Methods』，共有兩位專家在此單元發表演說，分別為來自日本的日野明寬博士及

韓國的Hae Kyung Kim博士針對基因改造作物的檢測主題進行報告。 

第一場是由日野明寬博士主講關於基因改造作物產品檢驗方法的發展與研

究。日野明寬博士服務於「日本獨立行政法人食品總和研究所」，他所主持的實

驗室長期致力於各種基因改造作物檢驗方法的開發，為目前日本基改作物官方檢

驗方法的主要研發及制訂單位，他曾代表日本政府出席國際間各種基改作物檢驗

相關議題之會議，為基改作物的檢驗領域的牛耳，在國際間也頗負盛名，曾數度

受邀至台灣發表演說，筆者也曾二度造訪其位於日本築波的實驗室進行為期一個

月的考察研究，對於我國目前基改作物檢驗方法系統的建立影響深遠。 

日本對於市售食品的基改成分標示系統已經行之有年，為了監控食品業者

是否正確執行標示，日野博士自 1998 年起便以國家型計畫的方式致力於檢驗方

法的開發。據此，已研發數種利用real-time定量PCR（QN-PCR）原理的檢測方

式，並已經開發完成其特有的定量分析參考標準物質（參考標準質體），且透過”

實驗室共同試驗”完成該標準物質在不同實驗室間使用時的確效認證。目前為

止，這些檢驗技術能夠準確的定量食品原料中的基改作物含量，並進一步將之應

用於加工後食品中基改作物含量的測定研究。針對加工過後產品的定量研究，已

發現一些有待克服的難題，由於不同產品其加工條件不盡相同，使得DNA破壞

程度也因之而異，造成定量分析上的困難。該研究中採用七種型態的加工食品作

為樣品，包括玉米澱粉、粗碎玉米、爆米花、玉米脆片、豆腐、豆漿及煮黃豆，

每種加工食品再以 1 至 5%的GM原物料進行製作，隨後針對終產品進行定量分

析，結果顯示不同產品的測量濃度有極顯著的差異，這亦進一步確認加工食品中

基改成分的檢測遠比農產品形式的食品來的困難。 

另外日野博士的實驗室還致力於其他更多的工作項目，如：新的基改玉米

品項的檢驗方法開發，包括MON863、NK603及TC1507等；混合型（stack）基

改玉米的檢驗方法開發；尋找小麥品種特性基因序列之研究；基改油菜仔的港口

監測；Bt10非法基改玉米及大陸非法基改稻米的監控等任務，甚為繁重。 

隨著越來越多的基改作物被使用於食品的加工製造，伴隨其對人體健康的

危害疑慮尚無法完全澄清，一般消費者與科學家二者對於「基因改造」技術的安

全性的認知上出現了極大的落差，日本民眾面對此種新技術多半認為它是神秘的

且感到擔心與憂慮，因此日本政府著手建立基改成分的食品標示制度。經過「農
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林水產省」及「厚生勞働省」的研究討論後，訂立下述三大原則的食品基改成分

標示制度： 

【1.】若基改成分屬有意添加並使用於食品製造，該類產品必須標示「使用基因

改造成分（GM material used）」，無任何例外情形。 

【2.】若食品製造的原材料屬”未區隔基改或非基改原料”， 該類產品必須標示

「基因改造成分未區隔（GM ingredient not segregated）」。 

【3.】若產品欲標示為「非基改（Non-GM）」（屬自願標示），則加工者必須確實

執行自主的 IP（identity-preserved）管理制度並確保原料由產地至加工廠

的所有過程皆有區隔管理，如此則不再針對此種原料進行任何的強制性的

科學檢驗認證。若加工者經證實確實執行原料的 IP 管理卻又出現非基改

原料的偶發性混雜基改成分，這樣的情形則認定為是「可以被接受」的。

為了進一步認定所謂偶發性的混雜，「農林水產省」及「厚生勞働省」訂

定出基改黃豆、玉米、馬鈴薯 5%的門檻值作為屬”非有意添加”的界定。 

 

即使已經訂定了 5%的門檻值，但食品界對於 IP 管理制度所生產的非基改

原料的需求量仍與日遽增，且他們希望混雜的比率能夠越低越好，以符合下游零

售商的強烈要求，由此不難發現日本一般民眾的確相當厭惡含有基改成分的食

品，也不願意去購買這種加工食品。 

然而，上述的標示制度僅適用於食品，並未適用於飼料用之原料管理。食

品方面，日本在未經核准的基改作物品項的政策為「零容許量」，但在飼料用之

原料方面則容許有 1%的混雜量，唯該種「未經日本核可」的基改作物必須是在

國外已經通過「實質等同」的核可才可以適用此 1%的混雜量的管理制度。 

日本的檢測基改作物方法部分，已制訂成為 JAS分析手冊及MHLW分析方

法的品項有 RR soy、MON810、Event176、Bt11、GA21、T25、CBH351、55-1papaya、

NK603、TC1507、MON863，涵蓋黃豆玉米及木瓜。這些方法都已進行實驗室間

共同試驗確認其準確性。研發中的則有混合型基改玉米、Bt10、Bt-rice、基改苜

宿及基改玉米快速篩選方法，其他如 DLL25、DBT418、MON802 基改玉米及

RT canola、MS & RF canola、LL canola基改油菜仔的檢驗方法研發也在進行中。 

日野博士是基改標準參考質體之發明者，其實驗室已經開發數種標準質體供定

量分析用，並成功商業化行銷世界，目前又研發另一種基改玉米標準參考質體，
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該質體為結合四種基改玉米之專一性基因片段，分別為NK603、MON863、TC1507

及T25。該質體中的T25 基因片段為該實驗室研發之第二版方法，T25 的方法之

所以改版乃是因為舊版方法的基因片段為construct specific等級，而較晚問世的

TC1507 基因序列中共有兩組基因座(cassette)，其中一個基因座與T25 相同，因

此舊版方法將會同時與TC1507、T25玉米產生反應。新改版的T25方法已經更改

為event specific等級，可克服TC1507品系干擾的問題點。該質體中的四種基因片

段除TC1507外，其他三種為event specific等級，其基因序列如圖所示： 
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Stack品系的基改玉米定量檢驗為目前各國共同關心的重點，至今還未有較

公信力的方法問世，技術方面仍有待專家們努力突破！所謂 Stack品系的基改

米乃是將兩種單一性狀的基改玉米以雜交的方式進行育種，所產生的子代即同

具備兩種親代的基改基因性狀，以目前的檢驗技術進行 Stack玉米的定量分析

會出現 over-estimate的情況。講者為凸顯 Stack玉米的定量的癥結，舉例以兩

單一性狀且為 homo-zygous之基改玉米雜交，其子代之便具有 stack性狀且基

型態僅有一種的 heterozygous組合形式，若此子代再進行繁衍，所產生的第二

代基因型態就出現多達九種的組合形式，試想如果一堆玉米粒含有九種 Stack
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品系的基改玉米，則後續衍生的定量問題將會多麼的困難！ 

日本國內已經核准上市的單一性狀基改玉米共十二種，Stack品系的基改玉

米 則 有 七 種 ， 為 GA21/MON810 、 NK603/MON810 、 NK603/MON863 、

NK603/TC1507、MON810/MON863、T25/MON810、MON810/MON863/NK603，

這些Stack玉米的基改性狀基因座與單一性狀之玉米皆相同，因此可以想見如果

以目前所發展的檢測原理利用玉米內在基因對比於基改基因含量的方式來定

量，檢測的結果將會遠高於真正重量百分比的濃度。 

講者目前已嘗試建立一套可行的定量分析系統，利用檢測單一顆粒(kernel)

之玉米來推估整批玉米中的基改成分比例。該分析概分為兩部分，為 step1. 

Screening 及 step2. Quantification at kernel base，流程如圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第一步驟為 Screening，整批玉米採樣後以高速磨粉機將樣品粉碎，萃取

DNA 後以定量 PCR（QN-PCR）方法檢測 P35S（此為各種基改玉米，除 GA21

之外，皆具備之基因）及 GA21之總量。若總量未超過 5％視為合格，若超過 5
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％則需進一步進行第二步驟 Quantification at kernel base以正確估算基改成分含

量，不致因 Stack 品系的混雜而造成超估（over-estimate）情形。此時需再進行

採樣，並以 Yasui Kikai 廠牌之單顆玉米粒磨粉機進行個別顆粒之粉碎，該粉碎

機乃採用 multi-bead 震盪的方式運作，每批最高可以同時粉碎 48顆玉米粒，玉

米粉末再以 DNeasy 96 Plant kit 抽取個別顆粒之玉米 DNA，接著進行 P35S及

GA21 兩種之 multiplex real-time定量分析，如此即可判定 48顆玉米粒中是否含

有 Stack品系的基改玉米；含量比例是多少，最後再以 multiplex QL-PCR（PCR

定性分析）重複確認比對 multiplex real-time定量分析的結果。 

講者強調以此種單顆玉米粒的檢驗方式，樣品數越多則所估算的比例會越

趨近於真實值，但畢竟人力有限，不可能要求每件檢體分析數百顆玉米粒，因此

需先確立檢驗的玉米粒數目，至於合理之檢測數為多少，仍在評估中！ 

講者實驗室亦從事基改小麥品種特異性基因片段（taxon-specific DNA 

sequence）之研發，現今已知的基改小麥有 2004 年 Monsanto 公司所發表的耐

herbicide除草劑小麥及 2003 年美國堪薩斯州立大學（Kansas State University）所

發表的抗鐮胞菌疾病（fusarium disease）小麥。為因應未來檢驗之需求，因此需

未雨綢繆進行方法開發，搜尋小麥品種特異性基因並建立小麥品種特異性基因的

PCR偵測方法是建立基改小麥 DNA檢測方法的第一步驟。可作為小麥品種特異

性基因之基因片段必須具備幾項特質，第一是除了小麥以外的其他作物都不會有

的 DNA序列，第二是必須所有品種小麥都可以使用，第三則是此序列在各種品

種小麥中的定量分析結果都要趨於一致。目前已經成功尋獲符合此三種條件之基

因序列，為Wx012 region，以此設計專一性探針並以十九種品種之一般非基改小

麥進行定量分析，其 copy number值已經頗為接近，如圖所示，此結果令研究人

員滿意。 
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日本的 Japan Wildlife Research Center、National Agriculture and Bio-oriented 

Research Organization及 National Food Research Institute三個單位合作進行一項

調查計畫，為針對港口周邊油菜種子散落的情形進行環境影響田野調查，其目

的在於瞭解由國外以海運方式進口到日本的基改油菜仔於登陸後到運送至各地

的過程中種子散佈情形，作為進一步研究對生物多樣影響分析的基礎背景資

料。該調查計畫的執行期間為 2002 年 5月至 2004 年 4月，於 Kashima港半徑

5公里的範圍沿著數條運輸道路進行採樣分析。研究結果顯示在 46個採樣點中

有 27 個採集點樣品發現了油菜仔基因，至於基改油菜的偵測情形，總共在 17

個採集點取得 8 個採集點樣品（包含油菜仔及油菜植株）其檢測結果呈現基改

油菜陽性反應。這樣的結果證實了基改油菜仔在運輸過程的散佈，但是日本方

面並不感到意外，因為油菜仔的顆粒很小，很容易在運輸及裝載過程中就散佈

出來了！ 

對於日本未核准的基改作物港口監測部分，講者舉了兩個實例說明，分別

為「美國的 Bt10基改玉米事件」及「中國的 Bt基改稻米事件」。針對此二事件，

藥檢局也在事件發生見報後，立即進行追蹤並進行後續的處理，如尋找或研發

專一檢驗方法；與原廠聯繫以瞭解事件發生之始末並設法取得足夠資訊；進行

市調以掌握相關事件在台灣的影響情形，處理時效上是與日方幾乎是同步。 

「Bt10基改玉米事件」是在 2005 年 3月 24日被揭露的，是一件引起國際

廣泛重視的基改作物污染事件。Bt10基改玉米其實是 Bt11基改玉米的姊妹株，

為 Syngenta 公司當初研發 Bt 系列玉米時被淘汰的品種，然而在不知情的情況
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下，Syngenta公司在過去 4 年間將 Bt10種子誤以為是 Bt11種子販賣給美國農

民種植而引發此事件，Bt10與 Bt11雖為類似的品系，但 Bt10含有一段 Bt11所

沒有的 Amp抗藥基因，故引發抗藥性危害疑慮的廣泛討論。日本是在 2005 年

5 月 17 日起展開以定性 PCR 方法針對港口玉米進行監控，到 2005 年 8 月 31

日為止，共計檢出美國進口之動物飼料用玉米 Bt10品系污染事件達 11件次，

污染的玉米總量達 34,663公噸，雖然美方片面宣稱 Bt10與 Bt11相類似，動物

餵食安全性試驗無任何疑慮，但日方仍積極研發 Bt10 的專一性定量 PCR 檢驗

方法，以便掌握及控制 Bt10玉米在日本國內的混雜情況，日方的立場與藥檢局

目前所持的立場是一致的。 

至於「中國的 Bt 基改稻米事件」則是在 2005 年 4 月 14 日被 Green-peace

所揭露的，報導中宣稱在大陸湖北地區已經有非法的 Bt基改稻米販售。針對此

事件，中國政府只承認確有種植少數面積的基改稻米，但都是作為實驗用且面

積只有 2公頃，初期可用含有 Cry1Ac抗體的 test strip進行監測。 

日本每年自中國東北地區進口十萬噸的稻米，因此引起日本政府的高度重

視，目前已經展開監控的機制，分別使用可以檢測 Cry1Ac、Cry1Ab、Cry1F、

Cry9c及 Cry3Bb1等各種基改蛋白質的 test strip檢驗大陸進口的稻米，只是到

目前為止並未檢驗出非法的 Bt基改稻米。 

隨著分生技術的精進，基改作物已經無可避免的充斥食品各層面，但不同

地區人民對於基改產品仍存有不同程度的疑慮及接受度。我們必須體認到現在

的食品市場已經是含基改成分產品及傳統非基改產品共存的時代了，但在面對

此趨勢時，更需體認食品中基改成分的管理體制是有其需要性的，對於那些非

法的基改作物更應該以嚴格的態度進行管理，以維護大眾權益。 

 

第三單元的第二場是由任教於韓國Kyung Hee大學的Kim Hae-Kyung博士針

對DNA層級的基因改造作物的檢測技術進行報告，主題為『GMO Detection using 

DNA-based Analysis』。講者主要介紹三種DNA層級的檢測技術，分別為

competitive PCR （競爭型PCR）、Multiplex PCR （多套組PCR）及DNA chip（DNA

晶片）。 

基因改造生物乃是以人為的方式，將一段原本不存在於生物體中的性狀基

因殖入特定生物體中並使其具有並表現該性狀，此具有該特定性狀基因的生物
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就稱為「基因改造生物 genetically modified organisms」。據統計經世界各國所核

准的基改作物數目逐年增加，已有數十種之多，種類更是包羅萬象，如油菜、

玉米、黃豆、胡瓜、甜菜、甜椒、蕃茄等等，其中玉米、油菜、馬鈴薯等的基

改作物的品項更是不斷翻新增加。而韓國截至 2005 年 8月也已核准了共 34種

的基改作物上市，其中黃豆 1種、玉米 16種（包含 6種 Stack品系的基改玉米）、

7種棉花、6種油菜及 4種馬鈴薯。 

由於基改作物種類繁多，為了因應管理需求，各種檢測技術推陳出新，當

然每種技術都具有其優點及缺點。目前三大類常用於基改作物檢驗的技術為：

免疫分析方法（immunoassay）方法、聚合酶連鎖反應（PCR）方法及微陣列

基因晶片（Microarray），免疫分析方法屬蛋白質原理技術，聚合酶連鎖反應及

微陣列基因晶片方法則為 DNA 原理技術，此三類技術應用於食品中基改成分

的檢測就需要考量四個因素如：specificity、sensitivity、availability for processed 

foods及 quantitativity。越後期研發的技術無論是在應用性、專一性、靈敏性各

方面都會比較好。以目前發展趨勢觀之，DNA層級的檢測技術已經成為主流，

也較適合於加工食品的檢測。 

講者所述的 DNA-base方法包含「PCR方法」及「DNA chip（Microarray）

方法」，常見的 PCR 方法又有四種： 傳統 PCR； 競爭型 PCR； 多套式引

子 PCR 及時定量 PCR。所謂競爭型 PCR 乃是設計兩種 DNA 片段，分別為”

目標序列（target sequence）片段”及”內在標準競爭 DNA片段（internal standard 

competitor）”，此二組 DNA片段的差異在於”內在標準競爭 DNA片段”中央插

入一段自行設計的基因序列，其餘部分皆與目標序列相同，此目標序列片段與

內在標準競爭 DNA片段須共用相同一組的 PCR引子進行反應，因此當 PCR反

應液中同時存在這兩種模版 DNA，則同一組 PCR 引子便會同時競爭兩種模版

DNA而產生競爭效應， 因此當一未知濃度檢體之 DNA溶液同時添加經過序列

稀釋之已知濃度的內在標準競爭 DNA片段並進行 PCR反應，則可藉由判定兩

種模版 DNA 之 PCR 增幅片段亮度，進一步概略估算未知檢體 DNA 之濃度，

如下圖。採用此種分析方法可粗略估計樣品中基改成分之含量，唯精確度較低，

僅能適用於初步篩選，好處則為檢驗的成本較低，也不需額外購買昂貴機器。 
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「多套式引子 PCR」是指在同一個 PCR 反應液中添加一組以上之 PCR 引

子，使其於同時對模版 DNA進行專一性 PCR反應，將之應用於基改食品檢驗，

其好處為可於單一反應中偵測數種基改成分且不致喪失專一性，並可應用於偵

測樣品中同時混雜數種基改成分之食品，如下圖。但此法的限制為僅適用於定

性 PCR反應，無定量之功能，且同時反應之引子套數越多時，容易使引子的靈

敏度降低及產生非專一性之 DNA增幅產物。 
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至於最新的技術為「DNA chip（Microarray）方法」。此種技術運用於基改

之檢驗主要有三種利基： 可精準的進行鑑別，且可藉由其專一性及檢測

範圍廣大之特性來研判非法的基改成份； Microarray的技術將檢驗技術導

微型化」的領域，藉由一片微小的晶片即可同時檢測數種DNA序列； 低

的Microarray生物晶片技術（＜1000 spots/cm2）結合以比色法原理進行檢

對於儀器設備不足的實驗室及開發中國家而言將成為一種極具潛力的檢驗

。 

製作 GMO檢測用之 DNA chip步驟概分為三部： 搜尋各種基改作物之殖

因 DNA 序列； 選擇各種基改作物的專一性基因片段； 依據選定之基因

設計專一性探針（probes）。依據探針設計的原則，DNA chip的種類又可區

cDNA chip或 oligo chip，接著簡單介紹 DNA chip。 

基因晶片是利用核苷酸分子間(A與 T；G與 C)互補結合的特性作為檢測的

，首先針對檢測目標之核酸序列進行研究，設計特定序列的核酸作為生物探

再將設計的核酸探針整齊的排列、固著於晶片基質上，完成晶片製作。將萃

體所得之核酸經處理、標定後，在晶片上進行雜交反應，透過雷射激發螢光
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或顯色比色法偵測反應訊號作為檢驗之依據。基因晶片之探針依探針核酸的長短

分為：以化學法合成具有短核酸序列的寡核苷酸微陣列晶片(oligonucleotides 

microarray)，和具有長核酸序列的互補核酸微陣列晶片(cDNA microarray)二大

類。寡核酸陣列晶片是以原位合成法於晶片上直接生合成，或以化學法合成後再

固定在晶片上，其長度通常在 15-120 個核苷酸(nucleotide)之間。互補核酸微陣

列晶片，則是將生物體的 DNA 或 mRNA 進行反轉錄作用，使其成 cDNA 後再

經 PCR反應製備所得，其長度通常在 500個核酸以上。 

依據講者之研究資料顯示，比較使用 35mer、50mer及 70 mer三種長度的

寡核苷酸探針之檢測靈敏度及訊號強度，70 mer 長度的寡核苷酸探針校果最

佳，如下圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

講者揭示兩張基因晶片的實際照片來顯示其初步研究成果，該晶片上分別

為點上了能夠檢測「MON810基改玉米」及「RRS基改黃豆」的專一性結構基

因探針及兩種作物的品種特性基因探針以及啟動子基因探針、終止子基因探

針。將其分別與MON810基改玉米及 RRS基改黃豆之 DNA溶液進行雜交及呈

色反應後，各自在基因晶片上專一性的探針位點上出現螢光反應，如下圖。藉

由此結果的揭示，已可明確輪廓出未來數年間微陣列晶片將被廣泛的應用於各

種已知的及未知的基因改造成分之檢驗。 

 

47



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

基因改造作物的檢驗技術發展至今日真可謂日新月異，成績斐然，但仍有

許多的瓶頸亟待我們努力尋求解決之道，例如高度加工的食品因成分中 DNA

碎裂而不利 PCR反應；標準品取得不易；未知的基改作物的資訊不夠透明，取

得不易，成為食品安全的隱憂；多重性狀（stack）的基改玉米尚無較具突破性

的技術進行正確定量分析，這些問題都成為研究人員未來持續努力解決的重要

課題。 
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參、心 得 與 建 議 
一、基因改造生物的管理需倚賴政府跨部會的整合合作。 

對於基改作物的管理而言，韓國是由”農政單位”及”衛生單位”聯手進行，

當基改作物仍為農作物或原料形式時，是由MAF管轄；當基改作物成為食品

形式時則歸 KFDA管轄，至於標示管理也是如此，MAF管轄農產品的標示，

而 KFDA則管轄食品的標示。此外對於基改農產品的進口及出口的檢疫工作

也都是由 MAF所管轄，MAF所轄的 NPQS 更計畫於明年在各個港口的檢疫

分所成立基改作物檢疫實驗室，以利推行進出口的檢驗工作。韓國政府結合

農政與衛生兩大部會的資源，以分工合作的思維，整合基改作物的管理工作。

整體而言，韓國政府對於基改生物的態度是偏向於鼓勵，是以國家政策支持

的方式積極推動，目前來看已經略具成效。 

我國目前關於基改作物的管理尚屬各部會分頭進行方式，雖已有跨部會小

組成立並進行整合動作，但仍在研議法規階段。筆者認為我國對於基改產品

的整體政策發展走向，宜加速定調，方能有效推展各種管理工作，另一方面

也能促進產業發展。 

 

二、對於 stack 品系基改作物的定量檢驗，目前仍無突破性的發展。 

目前各國所遭遇基因改造作物定量檢驗的最大課題，就是 stack品系作物

的上市，以基改玉米為例，stack品系的基改玉米乃是將兩種單一性狀的基改

玉米進行傳統育種雜交，使繁衍出來的子代同時具有兩種以上的基改性狀。

目前以基因方式進行基改成分濃度定量，是利用分別定量”植物的內在基因”

與”基改殖入基因”取其比值即為含量，依此原則，stack 品系玉米因含有兩種

以上之殖入基因，將會造成重複計算並使測定的濃度暴增，後續恐引發國際

貿易糾紛。因此針對 stack品系作物研發精確的定量分析方法已是刻不容緩的

任務了。筆者此次參加「基改生物檢驗與管理國際研討會」的目的，也是期

望分享各國專家的經驗，收集是否有可行的解決之道。 

研討會中雖然日、韓、美的專家針對基改作物的檢驗發表不少演說，但對

於stack品系的檢驗方法並無突破性的進展，目前僅有日本日野明寬博士實驗

室初步建立一套定量的估算機制，此估算系統需將採樣後之玉米顆粒進行單
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顆個別粉碎，再個別進行幾種轉殖基因的確認試驗，從而估算出所採樣的玉

米顆粒中含有多少比例的基改玉米。此系統原理上可行，但每件檢體都必須

進行單顆玉米的分析試驗，需耗費數倍於分析單一性狀基改玉米之人力物

力，且此估算系統採樣檢驗的玉米顆粒數目越多，估算結果才會趨近於整批

玉米中基改成分含量的真值，如何定出合理而準確的檢測顆粒數目都還無明

確的定案，可見日本的stack品系檢驗估算系統也是仍處於研發階段。 

雖然，stack 品系的檢驗在此次大會中技術方面仍看不出有太大的突破，

但相信藉由這種國際型的會議交流，各國專家集思廣益，必定能找到更好的

解決之道。 

 

三、基因改造食品成分的標示制度，台灣目前成效優於韓國。 

筆者此行的任務之一，為進行韓國市售食品基改成分標示的市場調查，瞭

解標示推行的成效，做為台灣推行食品基改成分標示的探討，然而我們幾乎

無法發現有此類標示的食品販售，筆者唯一發現具有基改成分標示的產品是

由日本進口的味噌，該產雖以韓文明確標示了「可能含有基因改造成分」的

韓文字眼，但其盒蓋上卻有日文版「無基因改造成分」的字眼，由於日本對

於基改食品採嚴格的管理標示制度，因此筆者相信該產品的確為非基改成分

產品，因此韓文標示部分應為”錯誤標示”。食品部分的標示應為 KFDA 所管

轄，農產品部分的標示則為MAF所管轄，兩大類食品雖各自有主管機關負責

標示管理，但似乎都未落實標示制度的市場調查工作，以致於自 2001 年推行

標示至今，都還無法落實，其中是否有其他因素考量，如韓國政府之國家政

策偏向鼓勵研發基改作物，這部分就不得而知了。 

台灣的基改標示制度雖比韓國整整慢了兩年才開始推動，但在藥檢局配合

衛生署持續進行市場調查，並進行標示教育宣導的努力下，目前國內食品在

基改成分的標示相符性方面已經提高至 90%以上了，這樣的績效是得來不易

的，這也顯示衛生署及藥檢局對於標示制度所做的努力，有這樣的績效只能

說是不辜負國人的期待罷了。 

 

四、基因改造食品的管理應從加強廠商自主管理著手，可減輕政府部門的負擔，

也能提升成效。 
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依據韓國現行的對於食品中基改作物成分的管理方式，理念上是以

「traceability」為主，即食品廠商向穀物供應商採購原料時需要求供應上檢附

該原料的 IP 證明，做為日後供政府相關單位稽核的依據，依據此 IP 證明，

若其加工後之產品中驗出含有基改成分，仍以 IP證明為依歸，不予懲罰。藉

由廠商的自我管理來減輕行政部門的業務負擔。反觀台灣，雖然基改標示制

度推行成效良好，但這都是建立在藥檢局每年花費龐大的人力物力投入市場

調查，並持續辦理違規廠商的教育宣導才有的成果，唯此種方式只是末端監

測，尚缺乏源頭管理的配合，整體的成效因此打折扣。我們若能加強廠商自

主管理的概念，相信一定能使基改成分管理的效率更佳。 

 

五、韓國政府有計畫的推動基因改造作物的研發，值得我們借鏡。 

此次參訪韓國的農政單位，安排了參觀 MAF 管轄下的研究單位 NIAB，

該中心主要由各種研究研發部門所組成，其中基因轉植生物的研發也是重點

研究項目，經過該中心人員的介紹，見識到韓國所研發的基改稻米、白菜、

紫蘇、辣椒等作物，而且部分已經進行田間試驗，未來也不排除商業化生產。 

為了推動基改作物的研發，NIAB也建立了專責進行田間試驗的試驗田，

藉由官方所建立的完善試驗田機制，官方得以與學界緊密配合，針對所研發

之基改作物進行完整的安全性評估試驗，支撐相關生技產業的發展。在參觀

過各種基改植物的試驗田後讓筆者印象深刻，也佩服韓國政府扶植生技產業

的魄力與決心。 

雖然基改植物在韓國國內所引起的反對聲浪很大，但韓國官方深刻瞭解扶

植生技農業的背後不僅是儲蓄國家生技人才，這項產業也將成為在國際上提

升競爭力及地位的關鍵性因素。因此即使非政府組織 NGO 不斷對基改提出質

疑，韓國官方仍在研究領域建立了可觀的成就。 

筆者認為，研究與研發絕對是國家永續發展的指標，一旦忽視它，未來再

要趕上其他國家，恐怕不是花費更多時間或是更多金錢就可以追得上的，也

呼籲台灣各界能夠持續支持我們本國的研究工作。 

 

六、部會的組織再造應順應時勢潮流進行結構調整，實驗人才養成不易，應持續

維持。 

 

51



筆者造訪韓國衛生單位期間，他們正值KFDA進行改組前籌畫準備階段，

當問到部分關係人員對於未來架構的更動時，都表示連他們自己也不太清

楚。筆者此行很幸運的能夠聯繫上Sohn Mun-Gi博士，以他在KFDA任職過的

資歷及目前亦參與KFDA改組規劃的經驗，提供給筆者許多一手資料。 

KFDA之所以改組是考量到有越來越多跟健康相關的議題不斷產生，需要

更多專門專才來負責相關業務，但舊制下的 KFDA在面對這些新增的議題已

經顯得不符潮流，因此有了這次的改組計畫。從新的 KFDA架構看來，新增

加 Nutrition Functional Headquarter及 Biologics Headquarters 兩個部門，顯示

出這兩類業務日益吃重，至於 KFDA 直屬的實驗室部分，已不再隸屬 Safety 

Evaluation Office管轄，而是將四的實驗室部門直接納入各個 Headquarters下

管轄，讓各 Headquarters 的實驗室得以依據單位的性質，直接支援其行政業

務的推行。這四個實驗室部門除一般所熟知的 Pharmaceutical Evaluation 

Department、Herbal Medicines Evaluation Departmen 及 Medical Devices 

Evaluation Department之外，在 Food Headquarters下也設置 Food Evaluation 

Department，負責 food standard、food microbiology、residue & chemicals、food 

contaminants及 containers & package等的實驗及研究業務，顯示韓國對於食品

安全議題的注重程度是持續加重。從新的 KFDA組織的更動趨向，可看出韓

國國內整個衛生議題領域的改變趨勢，這些改變趨勢，可以作為台灣目前進

行政府組織再造時的參考。 

但有一點必須強調的，KFDA的改組乃是針對舊制下總部的架構系統進行

更新，主要是以行政系統的組織更新為主，至於舊制下屬研究性質走向的

National Institute of Toxicological Research（NITR）並無異動，依據筆者的看

法，其原因應為行政業務的調整，人員的訓練養成較為容易，只需假以時日

業務上手後就能很快的推行業務，但實驗及研究工作則非如此，其中所牽涉

到的各種專業訓練都需經過長期的經驗累積，譬如實驗設計，方法及流程的

設計，實驗技巧及儀器操作，結果分析及判定等等。這些累積了深厚實驗經

驗的人才一旦因改組而離職或調職，將會成為永久性的損失，日後若再有實

驗及研究方面的業務需求，相對的就必須花費更多的時間精神及精力從頭培

養人才，緩不濟急。而且，技術一方面是政策及決策的後盾，一方面也是推

動部會持續進步及成長的動力。因此筆者認為這才是韓國在進行KFDA組織再

 

52



造時得以保留NITR不更動的原因。而且，依據Mun-Gi博士的資訊，改組後的

KFDA未來在人數上非但未精簡，反而計畫增加員額，從原本的 952人調高至

1112 人以上，這也明白顯示，KFDA的改組並不以人員精簡作為考量，而是

針對業務性質及類別做一個全面性分工，使專職專任，並加強任務分工上的

垂直整合，使檢驗業務得以完全配合及支援行政業務。筆者以為這才是部會

改組的精神所在。 

另外，從筆者觀察日本及韓國管理食品及藥品權責單位在整體政府架構的

位階上，都有逐步調升的趨勢。以日本為例，除了既有的厚生勞動省外，為

了因應越來越多的突發性食品安全議題，內閣府底下新設置了「食品安全委

員會」，該委員會在處理重大食品安全事件時，有權統合指揮厚生勞動省及農

林水產省所屬的研究所來共同處理這些具時效性之重大食品議題，而且「食

品安全委員會」的位階幾乎等同於「省」，意見可直接透過「內閣府」轉達給

「總理大臣」，過程不需再經過其他衛生管理部會的督導。至於韓國，KFDA

權責上雖然必須對MOHW的部長負責，但卻不隸屬在MOHW的組織架構，

換句話說，KFDA的部門位階幾乎等同於MOHW。從日本及韓國的管理架構，

很明顯的可以發現各國對於國民健康及衛生議題的重視，同時在政策上也不

斷落實人民為國之根本的理念。綜觀日本及韓國政府在衛生管理體制的規劃

及思維，或可作為我國政府組織更新的參考！ 

七、維持良好的國際關係，有助於業務領域的資訊互惠。 

此次韓國參訪行程，承蒙韓方各政府部門人員大力幫忙及協助，提供我們

許多管理及政府組織架構等的寶貴資訊，使我們此行收穫豐富，這也讓筆者

深刻體會到維持良好的跨國性國際關係的重要性。若沒有這層關係，筆者一

行人恐怕連這次的國際性研討會的訊息都不知道，更別說出席會議。若沒有

此次韓國考察，也無法瞭解目前韓國 KFDA最新的改組訊息。 

台灣受限於國際活動空間的侷儊，無法建立正式的官方交流機制，因此類

似這種國際性研討會的機會，得以接觸各國官方組織，甚至得以進行非正式

的官方意見交流，這是一種很好的模式，得以突破許多外交限制。筆者也期

望國內所屬機關能持續支持類似的出國考察計畫，以獲取更多對我國有利的

國際資訊。當然筆者仍深刻感謝國家計畫對於筆者此次韓國考察的經費支持。 
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（請參閱本報告第 13頁之說明） 
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食品評估部(實驗工作部門)：

負責食品相關之標準、衛生、

及安全之實驗工作 
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