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壹、摘 要 

 

基因改造食品（GMO）是新興分子生物科技的產物，科學界對其

食用安全仍存有疑慮，為此各國紛紛制訂安全審查管理辦法及標示制

度，並研發各種檢驗以配合GMO管理制度的推行。隨著GMO食品在

國際間貿易的普及，如何對不同地區所制訂的檢驗技術及檢驗結果進

行國際認同及國際調和，實為一大挑戰與課題，也衍生出許多的貿易

障礙問題。為凝聚全球各地GMO專家意見，並整合食品運輸、生產、

製造等相關人員的看法與想法，歐盟執委會發起並舉辦此次「第一屆

基因改造食品分析全球會議（The 1st Global Conference on GMO 

Analysis）。筆者代表出席本次大會，針對大會的幾項主要議題，吸取

各地專家的經驗與相關知識，瞭解GMO檢驗分析相關議題的全球趨

勢，以確保藥檢局檢驗技術的發展方法與國際局勢接軌，符合相關國

際組織的規範。 

筆者出席大會期間，聆聽各領域專家學者所發表有關 GMO 國際

局勢、實驗室檢驗管理、檢驗方法開發及檢驗方法國際調和之演講報

告，廣泛收集與藥檢局 GMO 業務有關的資訊，攜回國內，作為藥檢

局未來持續推動 GMO 檢驗與管理相關業務的參考。 

此行，筆者代表藥檢局發表兩篇壁報論文，主題分別為「The 

Market Survey of Genetically Modified Food for Labeling System in 
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Taiwan.」及「BFDA Performance in USDA/GIPSA Genetically Modified 

Organism International Proficiency Program」，宣達我國 GMO 管理模

式與成效，及我國執行 GMO 檢驗的傑出能力，提高我國的國際能見

度，成效良好。同時，也與歐盟地區多位 GMO 專家學者交換名片，

相互認識，拓展我國日後收集 GMO 國際資訊的管道。 
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貳、過 程 

筆者此次奉派出席「第一屆基因改造食品分析全球會議（The 1st 

Global Conference on GMO Analysis），本大會是由歐盟執委會

（European Commission）所屬之聯合研究中心（Joint Research Centre） 

所主辦，舉辦場地位於義大利北方的科摩（Como）。此次報名以國家

為單位進行統計，共計有來自 70 個國家以上的代表報名參加，總人

數超過 500 人，可說是有史以來規模最為龐大的基因改造食品(GMO)

分析檢驗會議。本次大會雖然是由歐盟執委會所主辦，但會議性質取

向屬學術性質，因此，筆者報名參加會議時，主辦單位也是將台灣視

為「國家」進行出席單位統計，台灣也是 70 個出席大會的國家之一。 

本次「基因改造食品分析全球會議」為第一屆大會，屬創始大會，

參與者可藉此吸收基因改造食品方面的最新資訊，瞭解檢驗分析的發

展趨勢，亦可接觸來自不同領域、不同國家的基因改造食品專家學

者，達到資訊互換互惠的目的。為期四天的會議安排有綜合型的演

講，由大會邀請在基因改造食品領域傑出之學者，針對特定主題進行

專題演講，並安排有口頭論文發表及壁報論文發表，開放世界各地從

事基因改造食品研究的人員自由報名參加，會議規模可說是前所未見

的盛大。 

筆者往年曾參與幾次基因改造食品之國際性會議，皆是在亞洲
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地區舉辦，如日本及韓國。此次遠赴歐洲的義大利出席會議，除可藉

機收集與本局基改檢驗分析相關的資訊，認識各國學者專家之外，筆

者亦代表本局製作兩篇論文，主題為「BFDA Performance in 

USDA/GIPSA Genetically Modified Organism International Proficiency 

Program」及「The Market Survey of Genetically Modified Food for 

Labeling System in Taiwan」，參與大會之壁報論文發表，將本局在基

改食品的檢驗研究及台灣推動基改食品標示制度的成果發表與國際

性會議，讓來自全球各地的專家都有機會可以瞭解台灣在基改食品領

域的發展情形，同時也增加台灣在國際社會的曝光度。 

本次大會舉辦地點位於義大利，對於筆者而言可說是路途遙遠，

這也是筆者首度踏上歐洲大陸，心情可說是憂喜參半，對於能有機會

赴歐洲出差固然期待，但對於肩負收集資訊及壁報論文發表之任務，

不由得也感覺任務沈重，態度也就格外謹慎了。 

大會於 6 月 24 日午後開始報到程序後隨即進行多篇專題演講，

並於晚間 7 點在會議場地外的綠地舉辦歡迎酒會，為遠道而來的全球

參加者接風洗塵，舒緩情緒，也讓來自各地的專家學者能有一互相認

識的時間。筆者藉此機會與許多國家的專家相互交換名片，也與一些

往昔即認識的GMO專家重逢，如來自日本、韓國等地的代表。筆者

特別藉機與中國大陸的出席代表—張大兵教授交換名片，張教授任教

於上海交通大學生命科學技術學院，其實驗室專攻基因改造食品之檢
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驗研究，不但培育出許多基改食品檢驗的專家，也致力於開發基改食

品檢驗技術，他同時也是中國大陸”國家農業轉基因生物標準化委員

會”委員及” 國家農業生物安全委員會”委員，對於中國大陸基改作物

發展之情況，可謂瞭若指掌，筆者藉此機緣與其接觸，將有助於未來

收集中國方面的基改資訊。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

張大兵 
教授 

筆者針對研討會諸多演講主題，擇其重點內容，摘錄如下。 

Roland Schenkel 博士首先代表主辦單位向大家致歡迎詞，並簡

介歐盟基改檢驗相關之檢驗體系與機構組織，說明大會舉辦的目的及

預期成果。本次大會是由歐盟的 Joint Research Centre (JRC) 所主辦，

JRC 隸屬於歐盟執委會(European Commission)，是由 7 個研究單位所
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組成的以實驗研究發展為主要功能導向的科學研究機構，7 個研究單

位分別為 IRMM、ITU、IE、IPSC、IES、IHCP 及 IPTS，分佈於五個

歐盟會員國內，各自負責與環境及衛生安全等不同領域的檢驗研究工

作，共有員工達 2800 名，年度經費高達 3 億 3 千萬歐元，可見 JRC

組織之龐大。JRC 中有關 GMO 的單位包含 3 個，分別為 IHCP、IRMM

及 IPTS。其中 IHCP 負責標準檢驗方法的評估制訂、IRMM 負責研發

製備及提供各種 GM 標準品，而 IPTS 則負責研定 GM 及 non-GM 共

存（co-existence of GM crops with non-GM crops）相關之議題事務。

主講的 Roland Schenkel 博士為 JRC 的主席，地位相當崇高。目前在

歐盟中負責 GM 食品及飼料的審核分工為：EFSA（歐盟食品安全局）

負責安全性評估；GM 食品及飼料歐盟參考實驗室（Community 

Reference Laboratory for Genetically Modified Food and Feed）負責檢

驗方法評估（隸屬於 IHCP）；ENGL（The European Network of GMO 

Laboratories）則協助 CRL 執行實際檢驗，而 IRMM 則提供支持法規

與檢驗所需之參考標準品，如此形成一縝密的檢驗控管體系。由於

GM 管理法規或 GM 標示皆需依賴正確的檢驗支持，而全球在這兩大

議題上仍舊存有很大的歧見，政府管理層面與生產行銷者層面的意見

更是屢屢相左，因此需要一個平台作為各個 GM 關連者溝通意見或交

換經驗之用，本次大會便是在這樣的需求之下應運而生。從大會的出
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席國家數目達 70 國，人員超過 500 人（含括產、官、學、非官方組

織）、口頭論文 58 篇、壁報論文 146 篇，如此盛大的規模就可以想

見全球對於本次 GMO 大會的重視與期待。而大會的預期目標為(1)

科學性資訊的交換；(2)國際合作及檢驗能力的建立；(3)瞭解不同地

區國家之科學性需求；(4)採樣/檢測/檢測結果的國際調和 (5)國際間

的相互承認與接受；(6)促成此大會成為 GMO 的永久性論壇，成為

GM 相關者交換意見資訊的國際平台。 

比利時的學者 Marc Van Montagu 發表「The importance of 

GM-crops for Global Challenges」，講者大力推崇 GMO 的優點及其對

於解決全球糧食缺乏的重要性。目前全球農業發展正面臨一些瓶頸，

如種植面積侷限了糧食供應安全量，工業與農業「生態足跡」

（environmental footprint）降低的問題，以及化學工業與生質能源瓜

分農業資源問題等等。講者指出，克服這些迫切問題的方式就必須依

賴”生物技術”，GM 作物正是生物技術發展下的產物。據資料顯示，

全球人口急遽增加，以目前增加速度估算，未來 40 年全球人口將會

倍增，屆時，要養活龐大人口所需的農地面積約需 12 個地球的面積，

加上環境影響作物生長的因素越來越多，如乾旱、水災、寒害、火災、

風災等，都會使得農作物生產量降低。此外作物還需提供作為養殖牲

口用的飼料，如此一來，未來全球糧食短缺的問題更是可以預見的
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事。而糧食短缺將引發社會動盪，後果極為嚴重，根據統計，全球作

物的存量已出現年年下滑的趨勢，在供需無法平衡的情況之下，引發

近年來糧食價格不斷攀升，未來是否還有便宜的食物可供人類食用，

將是我們需要深思的問題。既然地球只有一個，全球農作物的耕作面

積也不可能再增加，若要增加農作物的產量，唯有從增加單位面積作

物產能下手，因此以”植物基因生物科技”為基礎的科學研究將成為解

決一切問題的希望，藉由植物基因生物科技的發展，將可牽動其他攸

關民生的問題的解決，如改善健康與營養、促進化學領域與製藥領域

的發展、支持農業的永續發展。講者更明確指出 GM 作物的優點遠遠

大於缺點，就人類及動物的健康而論，目前已核准的 GM 作物並無存

在危害健康等不良作用的明確報告；就環境而言，已有許許多多正面

助益的報告，且無真正警示事件被真正確認。就長遠來看，GM 作物

對生態的衝擊影響，將比傳統農業來的小，基於此，GM 作物應該被

廣泛的接受。政府單位若過份控管 GM 作物的商業化，將造成利益被

大型生技農業公司掌控，小型公司及第三世界國家將無法獲得 GM 作

物所帶來的益處。而政府及科學界也應改變以往保守態度，從四個方

向改變民眾對 GM 作物負面印象：(1)提升在政策制訂前對於科學重

要性的認知，(2)改變消極的教育社會大眾認知的方式，改為積極讓

民眾瞭解，(3)多與消費者團體討論新穎性產品，(4)說明不接納 GM
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作物的嚴重後果。講者認為 21 世紀的代表性植物種類將非 GM 植物

莫屬。Marc Van Montagu 對於 GM 作物的支持態度，是筆者少數聽

到在歐洲地區全然支持 GM 作物發展的學者。 

Guy Van Den Eede發表「Towards harmonised GMO detection」，

講述有關GMO檢驗的國際調和。內容指出在90年代初期，GM作物被

導入到田間種植時，所有關心的重心都是在GM作物對於環境的危害

分析以及最終的危機管控議題，評估的方式都只是就個案作物進行審

查，而GM作物進入歐洲則是以逐步漸進方式推進，先是小規模種植

轉變為大規模種植，最終才是商業化的生產上市。隨著時間的過去，

有關GMO的問題，越來越多的重心被放到GMO的追溯性及全面監

控，當最終GM作物成為民眾餐桌上的食物之後，歐盟的消費者便開

始想要瞭解餐桌上食品的成份為何，想要瞭解成份中是否含有GM作

物，遂引發90年代中期大量有關GM作物DNA抽取方法相關學術論文

發表，同時也促使第一個歐盟認可的GMO篩選檢驗方法及第一個歐

盟認可的參考標準品的產生。歐盟為了快速發展GMO檢驗技術，在

法規的主導之下，科學界主動進行整合，在2002年成立了ENGL

（European Network of GMO Laboratory）組織，以群策群力方式快速

發展檢驗技術，目前ENGL的成員實驗室總數已經高達120個。此後，

ENGL成為一種共同研究的合作模式，被全球各地致力於GMO研究的
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地區複製採用。由於GMO檢驗方法的蓬勃發展，檢驗方法國際調和

的議題就成為一種必須面對的課題，一些國際標準組織如CEN，ISO，

Codex Alimentarius，EuropaBio，ISTA不斷在討論檢驗的國際調和及

標準化議題，但仍存在許多的爭議與歧見。2004年時，歐盟將GM檢

驗方法的評估工作委由歐盟GM食品及飼料參考實驗室Community 

Reference Laboratory for GM Food and Feed of the Joint Research 

Centre（CRL-GMFF）負責，CRL-GMFF在ENGL協助下制訂了一明

確的指引以規範GM檢驗方法的最低可接受門檻。該指引已經成為

GM作物廠商提交審查文件供歐盟進行審查時的檢驗方法依循準則。

至於聯合國食品法典委員會中討論關於分析及取樣方法的委員會，於

2007年3月在布達佩斯所舉行的第29次會議中也做成共識結論，訂出

了開發生技食品檢驗分析方法所需依循的標準，為檢驗方法國際調和

目標向前邁進了一步。然而，仍有許多的問題亟待一一克服，如未核

准之GM作物低濃度混雜污染問題（如Starlink、Bt10、LLRice601、

Event32、Bt63等）；DNA方法是否為最適用於食品生產供應鏈的檢

驗技術；混合型之GM作物定量檢驗等議題，上述議題都還需要國際

社會更多的討論及努力以達成國際調和的目標，也才能建立生技產業

界的信心並保障廣大全球民眾的日常飲食權益。講者Guy Van Den 

Eede 身為IHCP下Biotechnology and GMOs Unit (CRL)的主持人，為

本次大會的主要發起人之一，同時透露「基因改造食品分析全球會議」
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將於2011年舉辦第二次大會，期待大家持續注意並支持第二屆大會的

舉辦。 

比利時 Hendrik Emons 教授報告有關 GMO reference materials 

的研發生產及如何取得。GMO reference materials 是針對許多不同的

目的而研發的，如用於 GM 定性檢驗時的品質控制；GM 定量檢驗時

的濃度校正；又或作為實驗室內或實驗室之間評估檢驗流程品質所

用。正因為 GMO reference materials 在 GMO 檢驗領域有其重要且特

殊的應用，因此製造 GMO reference materials 時就會有許多嚴謹的標

準品特性要求及所應附加的產品資訊要求。講者針對各種不同目的、

不同等級的 reference materials 進行全面性的介紹，並講述不同等級

的 reference materials 在製造及研發過程所遭遇到的科學性與技術性

的困難。歐盟主要負責 GMO 標準品研發製造的單位為 IRMM 組織

（Institute for Reference Materials and Measurements），該組織是歐盟

第一個專職 reference materials 的機構，具備 ISO Guide 34 的實驗室

認證，在 GMO 定量檢驗領域也具有 ISO17025 的品保認證，其在生

產及研發 GMO reference materials 的過程極為嚴謹，因此得以製造出

所謂的 certified reference materials，可用於定量校正、濃度真值控管、

檢驗方法的評估及 QA/QC 測定等。為求精確，IRMM 所生產的 GMO 

reference materials 說明書中除註名重量、濃度之外，同時也包含量測
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不確定度及量測方法的可追溯性資料。目前 IRMM 所生產之 GMO 

reference materials 已達 17 組，包含 68 種不同品種及濃度的 reference 

materials，已是全球最主要的 GMO 標準品研發製造中心，如圖所示。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

至於國際上其他提供GMO reference materials的機構尚有如

AOCS（American Oil Chemists' Society）、Nippon Gene、Genescan等。

然而，在製造reference materials的過程中，有些課題是必須被持續追

蹤確認，才足以確保產品的精確及可信度，如均勻度與穩定度測試、

產品相關資訊、產品的不確定度評估與相關資訊的提供，以及

reference materials本身的特質在整個分析流程中與待測檢體間是否具

有相等的分析特性等等。 
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美國的Randal Giroux博士報告GM樣品分析過程中樣品製備及

DNA抽取步驟對於分析結果的影響。全球許多國家已經發展或正在

發展相關法規以規範所謂的生物技術產品，如GMO食品，幾個重點

國家如日本、澳洲、韓國、歐盟則已經建構完成GM相關產品的審核

評估機制，明確訂定GM產品標示制度以及強制標示的濃度閥值

（thresholds）以作為判定產品是否為”非有意混雜”的評核依據。欲順

利推行GMO標示制度，政府官方單位及食品生產供應鏈上游到下游

業者共同關心的問題則是必須有可以相互搭配的檢驗分析方法。為正

確分析GM的特定品系及濃度，政府及業者都需要使用經過公正單位

認可通過的檢驗方法，且方法本身必須適用於食品生產供應鏈上游到

下游的各種產品型態，不論是原料、初級加工、高層次加工的各種成

品檢驗。講者強調，這其中的重點考量項目之一就是如何製備及抽取

適用於不同原理檢驗方法及步驟的分析成份以供進行相對應的分析

步驟，如蛋白質分析或DNA分析。講者針對GMO檢體製備及檢體抽

取對於檢驗結果的影響作一概括性介紹，並分享一些他在進行食品及

飼料中GMO分析研究時，在此問題上所發現的顧慮及見解，供與會

者共同討論。講者指出，因應GMO的管理法規，在整個生產供應鏈

中所需牽涉檢驗的生產點相當多，有些點可以採用protein方法，有些

則protein及DNA方法皆適用，有些則僅適用DNA方法。而在整個食
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品供應鏈的檢驗過程，我們可以預期的是當上游原料所測得的GM濃

度若低於法規規範的標示濃度時，則沿著加工生產流程的所有後續產

品中GMO濃度都一定會低於此法規規範的標示濃度，但必須思考的

是什麼種類的方法以及什麼方式的檢體製備及抽取方法，才能真正反

映出在每個步驟的產品中的GM濃度，不至於造成上游產品檢驗合

格，但下游產品卻不合格的情況發生。其中，檢體製備及檢體分析物

質抽取就是影響結果最大的兩項因素。講者指出，樣品粉碎過程，應

該控制磨粉後顆粒的粗細，若顆粒太大將影響取樣後檢體的代表性，

結果的正確性也同步影響，使分析結果失真。取樣量的多寡也是一個

影響因素，取樣量越大，分析結果越正確，但取樣越多卻又耗時耗力，

不合乎檢驗時效。若採用DNA分析方法則需注意幾項影響因素，1. 抽

取DNA所用的化學物質(抽取方法)；2.特定的多糖成份影響PCR效

能；3. 加工程度影響；4. DNA的分解。不同的DNA抽取套組所使用

的抽取用溶劑成份各異，會影響所抽出的DNA濃度及品質，也將連

帶影響分析結果。甚至不同的加工食品必須採用特定的DNA抽取套

組才能獲得比較滿意的DNA抽取效果。加工品中所含的多糖成份也

會影響DNA抽取效果，如Glucoronic acid、Alginic Acid（uronic acid）、

Dextran sulfate成份會抑制後續PCR分析反應。加工程度深淺，將會影

響DNA的破壞程度，加工越深的食品，越不利後續的DNA分析反應，
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其原因乃是因為加工流程對於食品原料中的DNA形成不同程度分

解。因此，若要討論全球GMO檢驗分析方法的認同或調和，這些影

響檢驗結果的因素都必須被提出來討論。講者最後總結認為：1. 樣

品製備及萃取方法與PCR分析及分析物質的性質是相關連的。2. 樣品

製備及萃取方法對於加工產品的PCR分析影響很大。3.制訂檢驗方法

時需明確定義 Relative LOD/LOQ 及 practical LOD/LOQ，因為這將

會影響政府相關政策決定。4. 檢驗技術研究必須與食品供應鏈結

合，以利實驗室中開發出來的方法可以轉換至日常分析檢驗用途。5. 

檢驗方法的最終目標必須是可以作為不同市場間（越境交易）的貿易

用途。6. 檢驗方法的實際效能才是作為政策制訂及訂定thresholds的

依據。 

日本的Akihiro HINO博士針對檢驗分析方法（Methods of 

analysis）進行相關報告。講者指出GMO可說是近年來可以引起所有

消費大眾廣泛注意的少數食品議題之一，由於GMO的食用安全性一

直被各界所質疑，因此自1980年代之後OECD及FAO/WHO等國際組

織不斷的針對生物技術食品的安全性評估研議各種標準，而且已有長

足進步，使得消費民眾在GMO的認知、選擇、及食用安全性方面都

有更大的保障，且越來越多的國家也針對GMO食品建立的監測及標

示制度，進而開發出各種的分析檢驗方法。因應越來越多的GM作物
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被商業化生產以及農業交易的全球化，國際間需共同關心檢驗方法的

國際認同及檢驗方法的國際標準化等議題，在這方面ISO組織可說是

最早且進行最多的努力單位。講者介紹目前日本在開發檢驗方法方面

的成果及GM產品的檢測情形。日本針對GM產品的檢測系統如下所

示：負責檢驗分析相關部會對加工食品及穀物進行抽樣之後，先以定

性分析方法（可用PCR方法或Lateral Flow蛋白質方法）進行初步篩

選，過程中還需檢驗是否含有未經核准的GM成份。當檢體含有GM

成份時，則需進行定量檢驗及IP文件審查兩部分，若定量檢驗結果超

過法定標示的5%含量，或是IP文件審查中發現有疑慮時，則需諮詢

行政權責單位，並了解產品標示是否合宜，或者針對含有未經核准

GMO成份的產品進行禁止進口的行政處分。 
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而檢驗方法開發的數量及品質上，日本也是位於全球領先的地

位，部分檢驗方法也通過ISO認可為國際檢驗方法，並研發販售適用

於其檢驗系統的GMO reference materials，日本並針對多種PCR定量分

析機種開發檢驗方法，以利食品生產過程中各種領域的分析檢驗需

求。至於混合型（stack）GM作物議題上，日本也積極研究開發可行

的分析技術，並研發出一種以”單一穀粒”為分析單位的定量分析技

術，以克服現行DNA定量分析技術無法準確定量及檢驗數據偏高的

缺陷。講者歸納，即便大家花費許多心力在開發檢驗技術，然而越來

越多的新的GM作物品項以及多種性狀的RM作物，迫使大家在檢驗

領域上仍須不斷的研發新的檢驗技術，精益求精。此外，即便開發先

進的檢驗技術，仍須發費更多的心力對全球的政府管理單位及生產過

程中的相關業者進行檢驗方法推廣使用，才有可能做好GMO的管理

工作。 

英國的Roger Wood及Andrew Damant博士報告的主題為GMO檢

驗方法的國際調和議題（harmonisation needs at international and 

regional level）。其重點包括：對於食品分析實驗室的”品質保證要求

quality assurance requirements”議題，歐盟及聯合國食品法典委員會已

做出明確的定義，並已定出一些評估要項。簡介評估GMO檢驗方法

優劣的標準（criteria）及以實際表現為基礎（performance-based）進
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行方法評估的基本原理。簡介Codex及歐盟如何針對GMO檢驗方法進

行評估。簡介歐盟的ENGL組織如何制訂出GMO檢驗方法接受標準的

最低績效要求（minimum performance requirements）。在歐盟，明確

定義檢驗的採樣及分析方法的法規為-2004年歐盟公告法規 (EC) No 

882/2004 修正案，本修正案法案是針對「歐盟一般食品法178/2002 」

訂定官方確認程序，旨在確保食品、飼料法及動物衛生與動物福利法

規之遵循情況進行有效官方管制，而目前歐盟設立各種與食品安全檢

驗分析相關的歐盟參考實驗室Community Reference Laboratory (CRL)

的法源依據，也是根據此修正案。依據本修正案中Article-11 採樣及

分析方法章節所述：1.歐盟在執行官方管控活動時的採樣和分析方法

應符合歐盟法令或(a)如無該規章存在，使用國際上認可之規則或規

定，像是被歐洲委員會標準(CEN)接受或國家立法同意者。(b)如非為

上述情況，有其他方法適合於預計的目標或者根據科學所發展者。2.   

如不符1.之情形，應依國際接受之方法進行方法之確效。3.檢驗方法

應依附件III（ANNEX III）所提標準進行特性敘述。 

至於ANNEX III所提標準如下圖所示，這也成為歐盟現行GMO分

析檢驗方法最低績效要求（minimum performance requirements）許可

規範的依據。 
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聯合國食品法典委員CCMAS（Codex Committee on Methods of 

Analysis and Sampling）會近年來針對新興生物科技食品檢驗分析方

法的標準化一直進行研究討論，期望在國際間達成共識。歷經數屆會

議的研議，總算制訂出生物科技食品檢驗方法評估要點，可供全球科

學界進行方法開發時的依循準則，在2008年會議決議文中所訂出的評

估要項如下圖所示： 
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依循國際組織所制訂的共同標準進行GMO檢驗方法的開發與評估，

使得長久以來無法達成共識的GMO檢驗方法國際調和議題，露出一

線曙光。講者並以歐盟為例介紹檢驗方法調和機制，歐洲食品安全管

理局（EFSA）為受理業者提出GM產品申請案的主要對口單位，EFSA

對廠商所提交之檢驗方法有一套標準審查流程，如下圖所示： 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

當申請者對EFSA提出申請後，步驟一進行檢體、檢驗方法及文

件資料的收受；步驟二進行檢驗方法及文件的科學性分析評估；步驟

三由歐盟參考實驗室進行檢體與方法的實驗測試；步驟四為檢驗方法

進行歐盟內的實驗室間共同試驗評估；步驟五則是匯集結果做成報告

並呈報給歐洲食品安全管理局（EFSA），提供EFSA檢驗方法是否通

過評核的科學性意見。而檢驗方法的評估標準則是依據2005年
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European Network of GMO Laboratories (ENGL) 所制訂完成的

Definition of Minimum Performance Requirements for Analytical 

Methods of GMO Testing一文。依據本標準中所述，方法評估分為兩

階段Phase-1及Phase-2，其中Phase-1所包含的範圍即為審查流程中的

步驟二及步驟三，主要進行申請者所提交之檢驗方法的效能評估資料

審查，其評估的要項如下圖所示。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Phase-2則是包含審查流程的步驟四，主要是進行檢驗方法的實驗室

共同試驗，以評估檢驗方法的實際效能，其評估的要項如下圖所示。 
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法國的Sofia Ben Tahar博士報告有關GMO檢驗時的品質保證及

實 驗 室 的 認 證 程 序 計 畫 （ Quality assurance and accreditation 

programmes）。推行實驗室品保制度對於GMO檢驗實驗室而言是非

常重要的課題，因為檢驗結果的正確與否對於目前種子及食品的全球

貿易市場影響深遠，其結果往往是鉅額的經濟數字損失，因此確保檢

驗結果的正確性是食品及農產品業者進行全球貿易的根本，至於執行

GMO檢驗的實驗室，則必須做到符合品質管制國際標準規範的要

求，對外呈現其品保管理系統，以顯示實驗室具備檢驗能力及可出具

具科學性價值的檢驗數據。實驗室品質管理的一般標準為ISO 17025

規範，範圍包括“管理層面”與“技術要求層面”，ISO 17025是適用於所

有檢測實驗室的品保通則規範，對於特殊檢驗項目或一些專業檢驗領

域，則需另外建立或發展專門領域的管理文件或規範以期完善品保管

理系統。為彌補ISO 17025在規範GMO檢測實驗室運作時的技術專業

管理方面之不足，因而衍生出一些針對GMO檢驗分析方法的技術管

理規範，包括ISO 24276、ISO 21571、ISO 21569、ISO 21570、ISO 

21572，如下圖所示。目前參與此GMO檢驗ISO標準制訂的國家達27

個國家 。 
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其中，ISO 24276是闡述如何正確使用EN TS 21568、ISO 21571、

ISO 21569、ISO 21570等規範及這些規範間的關連性、實驗室設置的

要求與指引、方法認證要求及檢測報告等。ISO 21571是闡述DNA抽

取、純化、定量的實驗要求。ISO 21569是闡述以PCR原理進行GMO

定性分析以判定確認特定DNA片段與序列的實驗要求。ISO 21570是

闡述以PCR原理進行GMO定量分析的實驗要求，並說明以PCR方式進

行食品中GMO定量分析的實驗架構。ISO 21572則是闡述以蛋白質原

理進行GMO定性或定量分析時的通則指引與方法效能要求標準等。

這些ISO標準的彼此關係，如下圖所示。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

至於實驗室認證程序（accreditation programmes）部分，講者提

到，為利GMO產品的全球行銷，檢測實驗室間的國際認證制度是必

要元素之一。藉由各地區的實驗室認證組織彼此簽訂多邊相互承認協
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定MLA（Multilateral agreements），則GMO檢測實驗室無須耗費多餘

心力在全球各地重複申請實驗室認證，只需在一處獲得認證後，其所

出具的檢驗報告即可獲得全球各地的採信，如此才有助於GMO的市

場行銷。 

國際實驗室認證聯盟（ International Laboratory Accreditation 

Cooperation）與國際認證論壇（International Accreditation Forum）是

現今實驗室認可與認證制度的國際性組織，其與亞太實驗室認證聯盟

（Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation）、太平洋認證合

作組織（Pacific Accreditation Cooperation）、歐洲認證聯盟（European 

Accreditation）皆已簽訂多邊相互承認協定，將有助於認證通過GMO

檢驗實驗室的檢驗報告在全球各地獲得相同的承認，我國的台灣認證

基金會（Taiwan Accreditation Foundation）也是ILAC的簽署成員之

一，因此，台灣國內的GMO檢測實驗室若可通過TAF的品質認證，

則其所出具的檢驗報告將可同步在國際間獲得相等承認效力。 
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不同國家的認證機構（accreditation bodies）至少都須依據ISO 

17025的規範對其國內之GMO檢驗實驗室進行評核，但不同國家的認

證機構則會要求GMO實驗室符合其他跟GMO檢驗相關的ISO規範，

如前述的ISO 24276、ISO 21571、ISO 21569、ISO 21570、ISO 21572

等，此時，實驗室若要在不同地區獲得認可，則需符合不同地區認證

機構對實驗室品質的要求規範。 

GMO是全球性的議題，影響層面深遠，因此GMO實驗室檢驗品

質的議題更是需要進行國際性的調和，使全球GMO檢測品質得以趨

於一致，以減少後續所引發的貿易糾紛。 
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參、心得與建議 

（一）本次研討會為首屆舉辦的基因改造食品分析檢驗全球會議，由

歐盟執委會所屬的聯合研究中心（Joint Research Centre） 主

辦，會議內容主要以分析檢驗與檢驗方法標準化及全球化調和

為主軸進行討論，性質為非官方性會議，是以GMO全球意見

交流為主要目的，參加者囊闊政府、學術界、食品上下游業者、

消費者及環保團體等。此次會議首度嘗試聚集全球與GMO相

關連的不同領域的學者專家進行意見交流討論，因此會議中包

含有GMO正反兩面的意見。眾所周知歐盟對於GM產品的立場

偏向於保守，管理措施與手段相較於世界各地都更為嚴格，其

管理與檢驗研究機構自成一周延的系統，被各界視為是GMO

管理的典範，與美國的意見經常處於對立狀態。藉由此次大會

的舉辦可明顯感覺到歐盟執委會企圖在GMO的管理及檢驗方

法標準化等國際議題形成主導的地位，意圖相當明顯。根據大

會釋出之訊息，將於 2010 至 2011 年間舉辦第二屆大會，且計

畫週期性的持續舉辦，使本大會成為一GMO檢驗分析的常態

型國際會議，本局應密切注意大會舉辦的相關訊息並持續派員

出席會議，以利充分掌握歐盟及全球GMO檢驗與管理的最新

資訊。 

 27



（二）由本次大會的討論內容可以發現，各國對於未經核准的 GM 作

物流入市場中，造成民生及環境的潛在危害特別關注，如近年

來 Bt 10 玉米流出事件、中國大陸基改水稻流出事件、LLRICE 

601 水稻流出事件以及 DAS-59132 玉米流出事件等，皆引起全

球極大恐慌，因此如何防犯未經核准的 GM 作物流出成為管理

上的重點。目前在歐盟地區針對 GMO 的檢驗研究，已經發展

出 European Network of GMO Laboratories（ENGL）實驗室聯合

網絡組織，整合以歐盟地區為主的各會員國中具備 GMO 檢驗

能力的實驗室力量，以團體力量發展檢驗方法，並發揮全球

GMO 資訊傳遞的功能，以利早期掌握不可預知的 GM 流出危

害。另外，建立 GM 作物的基因資料庫並開放供全球的專家學

者進行 GM 序列比對，以確認檢體中是否含有可疑的 GM 成份

也是防範未然的方法之一。 

（三）混合型 stack GM 作物的檢驗技術仍無重大突破，會議中僅日

本的專家報告其所發展的單顆玉米的定量檢驗分析方法系統，

唯該系統的檢驗效率並不理想。筆者詢問出席會議的其他專

家，皆表示目前 stack GM 作物的專一性定性及定量檢驗技術仍

有待突破，因此，比較可行的管理模式，仍傾向於做好行政管

理為主要趨勢，從源頭管理進行管控。 
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（四）有關檢驗方法的開發，目前已有國際組織訂定出 GMO 檢驗方

法的效能評估標準，如聯合國食品法典委員會 CCMAS 會議有

關 Consideration of the methods of analysis and sampling 主題的

結論及歐盟執委會的 Definition of minimum performance 

requirements for analytical methods of GMO testing，這些文件中

皆明確界定 GMO 檢驗方法應具備的科學性數據及符合標準，

筆者聆聽現場多位學者所發表的檢驗方法，在開發過程中也都

盡量詳盡評估各項要求標準，顯示除需開發 GMO 專一性檢測

技術，遵循國際標準進行檢驗方法的效能評估已成為一種趨

勢，如此方能符合檢驗技術國際調和之發展方向。 

（五）本次會議，本局發表兩篇壁報論文，主題分別為「The Market 

Survey of Genetically Modified Food for Labeling System in 

Taiwan.」及「BFDA Performance in USDA/GIPSA Genetically 

Modified Organism International Proficiency Program」，藉此國際

性場合，宣達我國 GMO 管理模式與成效，及我國執行 GMO

檢驗的傑出能力，提高我國的國際能見度，成效良好，建議未

來本局應持續參與此會議，收集 GMO 國際資訊以為我用。 
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肆、附件 

 

茲將筆者本次在研討會中所發表之兩篇壁報論文，附錄於後。壁

報主題分別為「The Market Survey of Genetically Modified Food for 

Labeling System in Taiwan.」及「BFDA Performance in USDA/GIPSA 

Genetically Modified Organism International Proficiency Program」，為

本局近年來執行 GMO 市售產品調查及參與國際性 GMO 檢驗方法精

準度測試之研究成果。 
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附件一、BFDA Performance in USDA/GIPSA Genetically Modified 
Organism International Proficiency Program 壁報論文 
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附件二、The Market Survey of Genetically Modified Food for Labeling 
System in Taiwan. 壁報論文 
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筆者出席大會壁報展示活動之現場照片 
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