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摘  要

由於生物技術的快速發展，基因改造作物（GMO）種類近年來已大幅增加，依據OECD的資料指出已有超過百種以上的品種問世。隨著基改作物被農民廣泛種植，目前市售食品亦已充斥GMO之成分。即使如此，GMO在食用安全、環境保護、社會倫理及跨國貿易等議題方面屢屢引發爭議，為此世界各國紛紛訂立管理及檢驗相關法規，期望藉有法律之規範將GMO之發展及流通導入正軌，並提供足夠資訊給與社會大眾。基於此目的，我衛生署亦已訂定GMO相關管理規範，包括基因改造食品查驗登記與基因改造食品標示制度，其中基因改造食品標示制度採自願與強制標示並行，自願標示制度已於90年開始實施，至於強制標示制度亦於92年起依產品加工程度分三年三階段循序漸進實施，並於今(94)年起全面性的執行食品GMO成分標示。
為配合管理及標示制度的推行，合宜的檢驗方法扮演關鍵性角色。然而越來越多的GM作物也使得檢驗方法的開發遇上瓶頸，加上國際間對於並無一致性的檢驗方法可供使用，進一步提升管理上的複雜性。透過各種國際性的學術交流或者具公信力組織所舉辦之研討會議，邀集產官學界之專家學者，針對檢驗及管理等領域相互交換技術及經驗，達到國際對話以尋求彼此之共識，此為突破檢驗技術及制訂國際通用之標準方法的可行方式，世界之趨勢亦朝此方向在推進。

本局此次派員參予於日本橫濱市舉辦之「基因改造食品檢驗方法研討會」研討會，與來自包括挪威、美國、德國、法國、日本、香港、新加坡、韓國的專家學者進行面對面交流，會議中各方專家從管理法規與市場面，連結至科學性檢測技術的討論與研究，發表精闢之演說。參予此次會議，除吸取檢驗技術發展之新知外，亦與各領域專家深入研討及溝通，增進彼此之瞭解與互信，建立本局與國際溝通及聯絡之管道，對於未來基因改造食品之檢測技術、監測、管理及法規研訂皆有實質助益。此外，並進行為期一天之日本市售食品基因改造成分標示之市場調查，全面性的檢視日方目前之市售基改食品標示種類，標示方法及字眼，與之對照我國目前之標示概況，從而瞭解日本及我國民對於基改產品之態度異同，並將該國之標示概況及方法提供給國內相關單位作為施政參考。
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為能與專家深入研討及溝通，增進彼此之瞭解與互信，建立本局與國際溝通及聯絡之管道，對於未來基因改造食品之檢測技術、監測、管理及法規研訂皆有實質助益，並收集日本對於基因改造食品市售品標示語監測等各方面之相關資訊，指派薦任研究員闕麗卿、荐任技正林旭陽、薦任技士林澤揚等三員，參加由日本農林消費服務中心、食品總合研究所、日本國際生命科學研究所共同在橫濱舉辦國際基因改造食品檢驗方法研習會。
過  程
十二月二十五日 10:10～10:45
一、Genetically Modified Organisms (including Foods/food Additives)-Detection method of GMO and Its Internationally Harmonized Use 

本節由來自日本Tsukuba大學基因研究中心之Dr. Hiroshi Kamada教授主講，摘錄演講重點：
1.生產基因改造植物之歷史
1970及1980年證實植物之crown-gall及hairy-root病症係由Agrobacterium之自然轉殖(transformation)造成。1980年人工改造之細菌基因(E. coli nptII gene)轉殖入煙草細胞，菸草植物表現出抗kanamycin特性。1990年不同抗Bt或耐除草劑之轉基因作物出現並開始種植。建立不同之植物轉殖方法後，陸續出現眾多不同改造特性之轉基因植物。
2.日本基因改造食品安全性評估之歷史
1986年日本MHW (the ministry of health and welfare)成立安全評估研究小組，探討經由基因改造微生物生產之食品添加物之安全性評估。1989年成立生技-subcommittee，繼續探討基因改造食品及食品添加物之安全性評估。1991年MHW實施基因改造食品添加物之安全性評估指引。1996年修訂基因改造食品添加物之安全性評估指引，並擴及至基因改造植物。2001年依照食品衛生法MHW實施基因改造食品及食品添加物上市前之強制安全評估規範。2003年7月在MHLW之藥品事物及食品衛生審議會下成立生技-subcommittee，負責建立基因改造食品及食品添加物之安全性評估觀念及程序與實際之評估。生技-subcommittee下之工作小組負責審查廠商送審之基因改造食品及食品添加物之資料與數據。2003年7月實施新法律－食品安全基本法(the food safety basic law)，並且在基本法下設立食品安全委員會(food safety commission)，負責食品之風險評估(包括基因改造食品及食品添加物)，依據風險評估之結果提供建議給相關行政體系(MHLW及MAFF)，監測建議之執行情形。
3.日本基因改造產品對環境影響評估之歷史
根據2004年2月19日生效之新法律，所有GMO在釋放到環境前必須要求進行環境影響之評估。
4.日本對於基因改造食品安全性評估之觀念
基因改造食品及食品添加物之安全性評估觀念主要有二點，以產品為基礎之評估(product-base assessment)及應用實值等同之概念(application of substantial equivalence)。至2004年6月28日共有58種基因改造食品(大豆、玉米、馬鈴薯、油菜籽、棉花籽及甜菜)及12種基因改造食品添加物通過安全性評估審核，另外，還有5種基因改造食品(木瓜、玉米及棉花籽)及7種基因改造食品添加物仍在審查中。
5.日本基因改造食品之標示與監測
日本通過安全性評估審核之基因改造食品必須標示，才能在市面上販售，標示基準為5%。而標示必須靠檢驗查證，目前日本也已經制定定性及定量官方檢驗方法，該方法係由日野博士及其他合作者共同研發出。另外，為防止未核准之基因改造食品進入日本，他們也發展出定性檢驗方法，並使用在神戶及橫濱國家檢疫所，以監測進口產品。
6.檢測基因改造食品之問題
＊應建立更有效之檢測方法(更便宜、更容易、更快速)

＊更精確之定量檢測方法以應付與日俱增之GMO種類及混合型品項
＊Codex或ISO/CEN應快速國際標準化檢驗方法
＊如何處理新研發之GMO，如基因改造細菌。
＊加強發展中國家之能力建構
＊全球之基因改造標示基準應統一，使用同一標示基準。
＊加強社會大眾之基因科學教育
十二月二十五日 10:45～11:30
二、The modular analytical approach-and the units of measurements in GMO analyses (by Dr. Arne Holst-Jensen, 2004.12.25. 10:45-11:30.) 

本節由來自挪威國家獸醫研究所之Dr. Arne Holst-Jensen主講，摘錄演講重點：
食品及飼料之分析檢驗常常面臨一些問題，簡單說，一個分析檢驗方法係由一連串之操作步驟所構成，以real-time PCR為例，整個檢驗過程包括取樣、檢體前處理、DNA抽取及最後測試。最後測試之結果精確與否仰賴前述選用之方法與操作是否經過確效。通常最後步驟是比較容易進行確效的，因此在這個步驟上之量測不確定度(measurement uncertainty，MU)是非常有限的，所以最後往往可以得到相當高之準確度。相反的，前面步驟之取樣及檢體前處理過程很少甚至未曾被確效試驗，其引起之量測不確定度亦未被考慮與評估過。針對前述問題，提出一個可以包括整個分析步驟之modular validation策略，並採用upstream validation方式來達成，同時實際以GMO檢驗方法為例來解說upstream validation方法。此確效模式亦可應用至其他食品及飼料之檢驗方法。在GMO檢驗上執行此項upstream validation，尚有部份影響層面，如參考物質(reference material)、量測單位(units of measurement)、標示基準(threshold for labeling)及實施，這些問題也一併討論。原則上modular approach已經被歐盟CRL(the Community Reference Laboratory)採用，但實際進入執行面，仍有一些問題必須解決，歐盟2005-2009年之相關研究計劃將繼續探討該主題。
＊ upstream validation approach－參考圖一、step 5－step 1.
所謂upstream validation approach即從最後檢測步驟倒回至起始步驟之確效方法，如圖一所示，先從step 5開始進行確效，再依序進行step 4、step 3、step 2及step1。
＊ top-down approach－參考圖一、step 1－step 5.

所謂top-down approach即從起始檢測步驟依序進行至最後步驟之確效方法，如圖一所示，先從step 1開始進行確效，再依序進行step 2、step 3、step 4及step 5。
[image: image1.png]'L “u:m&mv-w J





圖一、食品及飼料之分析檢驗步驟(以DNA為基礎之方法檢測、確認及定量基因改造產品)

＊ global approach－參考圖二左
所謂global approach就是僅就最後之檢測步驟進行確效。
一般所謂方法係指整個從DNA抽取直至最後PCR反應步驟構成一個方法。方法之確效如collaborative trial validation或in-house validation。傳統之方法確效方式包括使用一些盲樣(blind sample)測試檢體來測試特定的方法，並分析測試結果之正確與錯誤比例以評估方法，及估算再現性及重複性之RSD(relative standard deviations)。前述確效方法若用於分析檢驗之最後步驟一般較容易，但用於分析檢驗之起始步驟，如取樣，往往較困難。大多數專家同意大部分最後之量測不確定度是由分析之起始步驟(取樣)造成。一般測試實驗室並不參與先端之取樣步驟，他們只專注於後端之分析測試。
根據圖二左，以基因改造大豆之檢測為例，共使用二種DNA抽取方式(CTAB及Wizard)，三種基因改造大豆內部對照基因(internal control gene：Lectin PCR A、Lectin PCR B及Lectin PCR C)及三種基因改造大豆專一性基因(P-35S PCR、CTP-EPSPS junction PCR A及CTP-EPSPS junction PCR B)。以傳統方法確效(global approach)係指從頭至尾整個稱為一種方法，一種確效，而確效動作也往往限於最後之PCR反應步驟，所以圖二左最後只能當為三種檢測方法。
＊ modular approach－參考圖二右
所謂modular approach即認為不同的步驟內之各種方法皆可認為是個別獨立的方法，經由個別確效後，可以任意組合，產生更多方法。
根據圖二右，以基因改造大豆之檢測為例，共使用二種DNA抽取方式(CTAB及Wizard)，三種基因改造大豆內部對照基因(internal control gene：Lectin PCR A、Lectin PCR B及Lectin PCR C)及三種基因改造大豆專一性基因(P-35S PCR、CTP-EPSPS junction PCR A及CTP-EPSPS junction PCR B)。採用modular approach，則共可組合成18 (2×3×3)種檢測方法，所以圖二右共有18 (2×3×3)種檢測方法。
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採用Modular approach to method validation優點為：每個步驟可以個別確效，而且一旦經過確效，可以組合其他步驟部份，方法上較具彈性，減少成本花費、減少工作負荷，可應用至其他相關檢驗。缺點為：在GMO之測試上，理論上可以，但實際執行面有問題。
圖二、global approach (左)及modular approach (右)之圖示比較
＊ 量測單位 (units of measurement) 

以基因改造食品檢驗方法為例說明，目前最常用之方法為以DNA及以蛋白質為基礎之二種方法，因此DNA拷貝數及蛋白質量皆可作為量測單位，但基本上以DNA作為量測單位較佳，其優點為具轉殖品項特異性(event-specific)、比蛋白質方法穩定。但兩種方法也各有缺點，以蛋白質作為量測單位缺點：其蛋白質表現量可能因組織部位不同而有所差異，如有些蛋白質是在花粉表現，有些則表現於葉子組織。除此，蛋白質特性屬trait-specific，如基因改造玉米轉殖品項GA21及NK603具有功能相同之耐除草劑基因，在DNA層次上屬不同品項，但在蛋白質層次上則屬相同功能。另外，抗蟲基因改造玉米轉殖品項Event176、Bt11及MON810皆殖入CryIA(b)蛋白質，以量測蛋白質方法無法鑑別及定量檢測三種轉殖品項。目前基因改造大豆及玉米是否需要標示是採用加總計算判別，即必須定量產品中各種轉殖品項含量，再加總所得即為產品中基因改造產品含量，含量超過標示基準者則必須標示。以DNA作為量測單位缺點：無法區分同一品項中之不同成分，無法區分混合型品項及不適用於高度加工產品。
十二月二十五日 11:30～12:15
三、Activities on the Development of Detection Methods for GMO in Japan and the Validation (by Dr. Satoshi Furui, 2004.12.25. 11:30-12:15.)

本節由來自日本國家食品研究所(National Food Research Institute)之Dr. Satoshi Furui主講，摘錄演講重點：
1. Overview

日本於2001年4月開始實施基因改造食品標示制度。標示之產品共有五種，包括大豆、玉米、馬鈴薯、油菜及棉花。因為標示制度之實施，迫使大部分日本食品業界轉向購買非基因改造產品，以符合消費者需求，同時亦將基因改造產品逐出日本市場。非基因改造產品必須從美國及加拿大農場至日本加工廠一路下來靠IP (identity preserved)-handling及GMO檢測以確保非基因改造產品。即使如此，消費者仍承認食用油及醬油之原料與肉品之飼料仍舊含有基因改造作物。因此，相關權責單位、運輸者及食品加工業者需要使用方便(user-friendly)之基因改造產品檢測方法以經營此標示制度。目前日本已開發出一些國家標準方法，大部分PCR方法係由國家研究單位與私人產業界共同合作開發。這些方法已經被應用在多處場合以確保及監控IP –handling。
2. DNA extraction kit

改良式DNeasy Maxi kits (QIAGEN Co., Ltd.)是日本抽取基因改造產品DNA之標準方法。該方法適合植物葉片DNA之抽取，惟用於大豆及玉米粒DNA之抽取，必須花費較長時間。目前日本已研發出另一種kits，可以縮短抽取時間及確保DNA品質。
3. The Loop-Mediated Isothermal Amplification (LAMP) Method

LAMP Method是DNA擴增(Amplification)之技術，由Eiken Chemical Co., Ltd.研發。此方法不需要藉由溫度升降循環反應，而是在等溫下反應擴增DNA。目前演講者與公司合作，已經發展出適用於LAMP之偵測基因改造玉米轉殖品項CBH-351引子對。基於操作時間、專一性及成本效益考量，未來，LAMP有可能取代PCR。表一為LAMP 與PCR二種方法之比較。
4. Multiplex PCR method

使用Multiplex PCR method較便宜及簡單，適合作為篩選用途。目前日本已針對八種基因改造玉米轉殖品項Event176、Bt11、MON810、T25、NK603、TC1507、GA21及MON863發展出數種Multiplex PCR方法。
5. Quantitative Competitive PCR (QC-PCR) method

日本已發展出方便作為基因改造玉米及大豆篩選用途之QC-PCR技術，並利用構築質體做為參考物質。
表一、LAMP 與PCR二種方法之比較：
	
	LAMP
	PCR

	Temp.
	Isothermal
	PCR

	Time
	30-60 min
	1.5－2.5 hrs

	Product
	1010 times
	107 times

	Specificity
	6 distinct regions
4 or 6 primers
	2 regions
2 primers


十二月二十五日 13:45～14:30
四、Practical considerations and issues encountered during method development and analysis of biotech products (by Dr. Frank Spiegelhalter, 2004.12.25. 13:45-14:30.)

本節由來自美國GeneScan公司之Dr. Frank Spiegelhalter主講，摘錄演講重點：
ELISA及PCR是目前最普遍被使用作為檢測現代化基因改造農作物或基因改造食品及飼料之檢驗方法，可以作為基因改造產品之篩選、確認及定量。在研發檢驗方法之際，存在一些問題必須考慮及注意，整理如下：
1. 以基因改造玉米為例，不同轉植品項之基因改造玉米擁有不同之殖入基因，如發展35S篩選方法，則必須注意到基因改造玉米轉植品項GA21之殖入基因不含35S啟動子，所以不能採用35S篩選方法來篩選含GA21之產品。因此，不同之轉植品項必須有不同之篩選及確認方法。
2. 以DNA為基礎方法定性或定量檢測基因改造產品，值得注意的是某些產品經過高度加工製造，其DNA已經裂解，無法以DNA方法檢測出是否為基因改造產品。如：玉米及玉米碎可以PCR方法鑑別是否為基因改造玉米，但玉米糖漿則無法以PCR方法檢測出，因該產品屬高度加工產品，DNA已經裂解。
3. 不同的基因，其裂解(degrade)程度可能不同，結果可能導致檢驗上之誤差。
4. 以基因改造玉米為例，目前定量PCR方法計算結果是採用biotech DNA/corn DNA×100%，因此，必須選用一玉米基因作為reference gene (internal control gene, 內部對照基因)，即代表corn DNA。目前作為玉米內部對照基因的有zein gene、HMG、invertase gene及maize starch synthase IIb gene。一般作為定量PCR內部對照基因的原則是所選用的基因為每個基因組只有一個拷貝(one copy per genome)。有文獻證實zein gene在不同玉米品項中不是一基因組一拷貝，而HMG、invertase gene及maize starch synthase IIb gene則皆屬。
5. 至2004年登記之基因改造玉米轉殖品項已餘20種，配合各國標示制度，必須定量檢測各種商業化量產基因改造玉米，加總所得是為基因改造玉米含量。但是混合之玉米產品則無法以35S啟動子之定量PCR方法定量該產品，因每個轉殖品項擁有之35S啟動子拷貝數不一樣。目前擁有35S啟動子之商業化生產基因改造玉米包括十種品項，分別為Event176、Bt11、MON810、T25、NK603、TC1507、DBT418、DLL25及MON863，其中Event176、DBT418及DLL25雖然已經停產，惟市面上產品仍可檢出。
6. 某些轉殖品項基因改造玉米殖入相同功能基因，但其表現出之蛋白質含量並非相同，如基因改造玉米轉殖品項MON810、Bt11及Event176皆殖入cryIA(b)抗蟲基因，但目前市售ELISA定量檢測套組係僅針對MON810基因改造玉米設計，其所用定量標準品為MON810，但同樣對具CryIA(b)抗蟲蛋白質者，如Bt11及Event176亦皆具不同專一性，Bt11基因改造玉米品種表現出的抗蟲蛋白質量數倍於MON810，而Event176基因改造玉米品種則相反，其表現出之抗蟲蛋白質非常少。該套組乃以MON810基因改造玉米 測試，其反應結果訂為基準1，則Event176基因改造玉米反應僅為5%，Bt11基因改造玉米反應為3。該套組並未能分辨三種基因改造玉米，混合三種基因改造玉米品種之檢體，定量測試之結果應為三種基因改造玉米品種之總合，但三種基因改造玉米對於套組之反應強弱非1：1：1之關係。套組廠商建議，以美國1999年種植相同比率之前述三種基因改造玉米為前提，即表檢體含有相同比率基因改造玉米，則以該套組測試所得數據應再乘1.25。根據2000年廠商資訊，美國目前種植之Bt-玉米，大約70%屬MON810，15%屬Bt11，Event176 <10%，過去大量銷售之Event176基因改造玉米品種將逐漸被新品種更替(Event176已經在2002年停產)。從上述資訊，的確瞭解到發展基因改造食品檢測方法必須密切配合市場生產狀況與需求，否則徒勞無功。
7. 基因改造大豆與基因改造玉米混合之產品無法以35S啟動子之定量PCR方法定量該產品，因為該二種物種皆有含有35S啟動子之轉殖品項，而且每個轉殖品項擁有之35S啟動子拷貝數不一樣。
十二月二十五日 14:30～15:15

這場演講是由來自”國立大學法人北陸先端科學技術大學院大學”的民谷榮一教授主講，民谷博士為北陸先端科學技術大學院大學-材料科學研究科眾多實驗室的主持人之一，專攻生物科學及應用分子生物學領域之研究，今日演講主題為”生物感測器在食品安全領域之應用（Advanced Biosensors for Food Safety）”。
生物感測器（Biosensors）為一項新興之生物科技，絕大多數仍處於研發階段，距離實際商品化仍有一大斷路要走。然而，由於其原理為使用來自於生物體的元件材質，若研發成為各種形式的分析裝置，biosensors便具有生物體高度靈敏性及受質專一性，正因為使用生物體的材質，更使得biosensors跟生物系統的相容性大幅提高。基於這些的優點，biosensors在不久的將來定會被廣泛的應用於各種需要用到生醫分析技術的領域，如：醫藥及動物藥品、生物科技、食品與農業、環境監測、軍事防禦用途等。民谷博士演講內容著重介紹目前日本運用此技術發展GMO及食品致病菌之檢測。
【1】real-time PCR生物晶片應用於GMO檢測（On chip real-time PCR amplification chip for GMO detection）：

生物醫學領域之檢驗分析需依賴擴散與隨機碰撞的物理原理來達成生醫反應，因此往往需經數小時至數日才能完成某一種檢測，加上生醫反應需進行多種檢測交叉比對的，大量檢體處理起來極為耗時，並不符合經濟效益，故而誘發生物晶片之研究發展，憑藉此技術使得傳統上曠日費時的生醫檢體處理與反應時程得以大幅縮短。且生醫晶片使用的檢體量甚少，對於昂貴或微量的生醫檢體，利用生醫晶片檢測，可以以較少的檢體量獲得相同的檢測結果，減少檢測成本及檢體用量。一旦待檢物含量過低時，可採用微量的檢測技術，如DNA聚合酶鏈鎖反應技術，將數量極少的DNA加以放大，進而大幅增加檢測靈敏度。由此觀之，生物晶片將會逐漸將傳統大型的生醫實驗室的功能，包括從試樣準備到生醫反應檢測，縮小集中在一個晶片上。其所能達成的檢測成果、速度及精確度上也將優於傳統檢測方式。因此生物晶片，亦稱微全分析系統 （micro total analysis system, μTAS），正憑藉其便宜、體積小、操作簡易及容易大量製造等優勢席捲整個生物醫學研究領域，如下圖。

PCR反應為生物醫學研究上一項重大之技術，若仍順利的將PCR技術與微量化之生物晶片技術相結合，將使現代檢測技術出現劃時代之革新。經過各界不斷的努力已有不少”微量PCR反應晶片”之成果發表。PCR反應需憑藉不同溫度下之熱反應循環，藉由將晶片的不同區塊保持於不同溫度條件，並使反應溶液以持續穩定之流體通過晶片上不同溫度區塊即可完成PCR反應。雖然原理看似簡單卻仍有許多問題亟待克服，主要問題如熱反應過程產生微小氣泡，堵塞晶片之微細管路造成晶片後續位置之反應受阻或者無法延續進行其他之生醫反應。作者致力於微流體系統（micro-fluidic system）之構造研究，期望藉著改良晶片中微管路結構來克服上述問題，使反應溶液得以順暢的於晶片中呈現連續性的流動液態並應用於real-time PCR之反應。目前所採取之方法為使用聚二甲基矽氧烷（PDMS）材質配合先進之「軟微影印刷」（soft lithography）鑄模技術於晶片中製造微小管路，這是一種大量製作微小結構的嶄新方法，藉由軟微影印刷技術，可以製造出小至10奈米的微小結構。此外尚須搭配流體力學技術來順暢的引導反應溶液，作者是採用壓力驅動奈米流場（pressure-driven flow）之原理，讓反應溶液以fluorinated oil在前PCR反應溶液在後的先後秩序推動管路中之微量流體前進，引導其進入連續式的95℃及59℃的微小管路中，進行類似一般PCR熱循環反應儀器之作用模式，達成增幅目標DNA之目標。作者將此晶片技術應用在MON-810基因改造玉米的PCR檢測，經過晶片之反應並以螢光標記顯微鏡偵測，已可明確測得專一性之PCR增幅產物，證明PCR反應晶片確實可以應用於採用類似原理之生醫檢測。

【2】 可攜式電化學DNA生物感測器應用於生物致病菌與GMO檢測（Portable electrochemical DNA sensors for detection of bio-pathogens and GMO）：

大部分的生化代謝型生物感測器均使用特定的電極當作訊號轉換器，如溶氧電極、白金電極、氨電極、二氧化碳電極與pH電極等，藉由反應前後電極所偵測到的電流、電壓或導電度的變化便可作為偵測生化反應程度的依據或量測反應產物之生成量或反應物之消失量。其中，電化學生物感測器是最早開發出來的生物感測器，作者將此技術應用於PCR反應後DNA濃度及含量判定，簡化分析流程提高檢驗的機動性。作者使用Hoechst 33258做為DNA的偵測物質，它是bis-benzimidazole 螢光染劑的一種，可結合於雙股DNA 之minor grooves 上。Hoechst 33258 與DNA 結合後，對365 nm 的光有最大之吸收值，而後在458 nm 有最大螢光釋出量。使用Hoechst 3325螢光染劑的好處為可在PCR反應溶液中直接與DNA呈現螢光反應，不需將其在電極表面固定化，因此可以大幅節省一般電極表面酵素固定化的步驟，可謂是一項突破。試驗人員為瞭解溶液中DNA濃度與Hoechst 33258結合後之螢光表現，故使用一般之碳電極（glassy carbon electrode-GCE）搭配線性掃瞄伏安培計（linear sweep voltammetry -LSV）偵測0.5V電壓下陽離子電流訊號強弱，作為判定DNA含量的標準。同時選用各種文獻中記載能夠與DNA分子結合之小分子物質，配合循環式伏安培計（cyclic voltammetry-CV）量測電位變化以判定可以與DNA相結合的最佳反應物質。各種試驗分子經原子力顯微鏡觀測後再次確認Hoechst 3325與DNA分子的專一性凝聚特性。當溶液中的DNA濃度介於1.5 mg/l到25 mg/l之間，其伏安培計所顯示的電位減弱程度會與溶液中DNA的濃度成正比，如下圖。藉由分析電位減弱的幅度，研究人員定能從中發掘定量DNA濃度的線性關係，這也是作者刻正努力研發突破的目標之一。至於Hoechst 3325與聚核苷酸分子序列是否存在專一性亦是作者研究的方向，同時也將Hoechst 3325/DNA專一性凝聚原理進一步應用於沙門氏桿菌、鏈球菌、B型肝炎病毒及基因改造作物（MON-810）之檢測工作。

該項技術目前仍在研發階段，由簡報得知作者已初步建立起此套偵測系統的雛形儀器，如下圖。反應專用試管約為3支1.5 ml微量離心管大小，而電位檢測儀也只有約手掌般大小，再搭配攜帶型電腦便構成完整之檢測系統，無論是機動性或操作方便性都大大優於現今實驗室常用之DNA濃度偵測儀，更可避免化學物質溴化乙錠等DNA染料對實驗人員的健康威脅。

十二月二十五日 15:15～15:30 （中場休息）
接著大會安排一個coffee Break的休息時間，並準備了一些點心及罐裝飲料供與會者自行取用，我們則藉此機會與來自各國包括挪威、美國、德國、法國、日本、香港、新加坡、韓國的專家學者交換名片，作為日後交流GMO相關資訊的管道。主辦人日野明寬先生也熱切的跟我們寒暄，日野先生告訴我們其實要邀請各國學者專家齊聚一堂並不容易，經費拮据更是關鍵問題所在，coffee Break所提供的飲料糕點等是由ASAHII 啤酒公司贊助，當問起大會是否會每年召開，他表示一切都要看經費是否許可而定。無論如何還是很欣慰大會得以順利召開。
十二月二十五日 15:30～16:15
前四場演講是介紹GMO檢測技術的發展現況，接著則進入到大會的第二個演講主題：GMO檢測技術的國際性活動（International Activities of GM Detection Technology），這個主題對於來自台灣的我們而言是一點經驗也沒有，由於我國在國際上不斷遭受打壓，類似這種國際組織所舉辦的跨國性會議或組織活動極少有機會能夠出席，得借此機會多吸收這方面的資訊是相當寶貴且必須為之。首先上場的是「國際生命科學協會轄下國際食品生物技術委員會（ILSI International Food Biotechnology Committee）的副主席Raymond D. Shillito先生，演講的主題是『簡介ILSI International Food Biotechnology Committee及其相關研討會與計畫』。

ILSI International Food Biotechnology Committee ILSI（國際生命科學協會）創立於1978年，總部座落於美國華盛頓特區，是一個非營利性質的國際組織，宗旨是憑藉科學的發展尋求提升一般民眾福祉的解決之道。ILSI藉由凝聚來自各界如學術界、政府機關及工業界的學者專家共同努力，促進世界各國能深入瞭解營養、食品衛生安全，毒理及風險估計等相關議題，以為其政策制訂時的參考依據。ILSI本身制訂了一套施行規範作為委員會運作之最高指導原則，如附件一。ILSI除運作其所屬各領域基金會及協會外，亦在全球各主要地區設立分支機構，如下圖所示，並與各大國際組織如WHO、IARC、IPCS及FAO等密切合作，以各種計畫或工作圈之模式適切的宣揚與提升人類健康及福祉相關之科學技術，使各界得以充分瞭解科技的重要性，並持續在全球各地關心各種與環保及衛生等問題。
ILSI鎖定幾項重要的國際性公安議題，透過其分佈全球各地龐大分支機構，尋求科學方面的解決之道。主要包括四大方向：

（1）過重/肥胖議題

（2）食品方面之生物科技議題。

（3）機能性食品議題

（4）風險危害評估議題

有鑑於近年來食品生物技術安全性議題在各界引起廣大的爭議，ILSI於1997年設立了國際食品生物技術委員會（International Food Biotechnology Committee）簡稱IFBiC。該委員會的宗旨為針對生物技術作物的食品安全分析及檢測方法的標準化方面持續做出貢獻，並將這些重要而即時的科技訊息與全球各機關團體、政府組織、學術界及工業界分享成果。

IFBiC設立很多的特別工作小組專司生物科技產品安全性議題的相關計畫，範圍包括營養強化作物之評估、作物組成份資料庫之建立及蛋白質安全議題特別工作小組等。其中已有許多具體績效完成，如”ILSI作物組成份資料庫第二版”已於2004年四月完成並對各界開放（http://www.cropcomposition.org）；”生物技術改良穀物的食用及飼料用途之營養及安全性評估方法架構（Framework for the Nutritional and Safety Assessments of Foods anf Feeds Nutritionally Improved through Biotechnology）”與2004年四月完成，並發表於Food Science and Food Safety期刊（http://ift.org/pdfs/crfsfs/ crfsfsv3n2p0035-0104ms20040106.pdf），這些資料成為各國制訂相關管理法規的重要依據。

IFBiC還參與並主導各種檢驗方法的標準化，包括發表動物試驗指導綱要；計畫在亞洲及中美洲各地舉辦生技產品之安全評估研討會，協助消除各國對於生技產品食用安全性上的疑慮。展望2005年，IFBiC將與亞洲的菲律賓、東非、南非及西非地區國家，聯合舉辦四場「基改食品食用安全及危害評估研討會」。
IFBiC並在印度及拉丁美洲地區協助各國建立基改作物檢測能力，分別於2002年在巴西首府里約熱內盧、阿根廷首府布宜諾斯愛麗斯；2003年在印度的海得拉巴及勒克腦舉辦共四場的”取樣及檢測研討會”（Workshop on sampling and detection methods），藉由研討會之舉行將各種理論及實際可運用的檢測技術提供給各國。IFBiC並於2004年「第25屆聯合國法典委員會－分析及取樣會議」召開前，先一步與FAO及WHO舉行”檢測方法研討會”，此次會議還囊括ILSI各支部、歐盟共同研究中心（JRC）、美國穀物化學家協會(AACC)及當地政府單位共同參與，再再顯示IFBiC對於推動檢測技術國際標準化所做出的貢獻，意義及影響程度極為深遠。
ILSI刻正致力於與北美自由貿易區（NAFTA）之各成員國合作，預定堆動舉辦”檢測技術標準化之研討會”，一旦「檢測技術標準化」得以在北美自由貿易區各成員國達成共識，這將會成為將「檢測技術標準化」議題推向世界各國的一個重要里程碑，具有深遠的價值，這也將是ILSI持續運作下去的主要目標。

IFBiC已經在生物技術產品食用安全性的科學評價領域中，確立其成為主要科學資訊資源中心的領導地位，不斷的將各種科學研究的實際成果提供給國際各界使用。展望未來IFBiC將繼續運用其跨國性組織的優勢，與各大科學幸組織機構合作，擴大其在各種已發生或即將發生的民眾健康安全議題上之貢獻及影響，並發揮組織本身的最大功效。未來，IFBiC也將會持續推動”動物試驗及分析方法的國際標準化”。這對於解決跨國貿易糾紛，定有極大的助益。
十二月二十五日 16:15～17:00
接著是由來自美國穀物化學家協會(AACC)的顧問Anne Bridges報告”標準檢測方法於食品供應鏈管理之應用（The Use of Harmonized Methods in Supply Chain）”，演說重點為介紹基因改造作物在管理層面會遭遇之問題，以及強調”採用國際標準方法之重要性”。

大家都知道GMO的出現是為了解決不斷激增的全球人口所造成的飢荒問題，藉由分生技術賦予作物特殊性狀提高單位面積產量，提升有限農地的利用性。基改作物的高產能特性，對於第三世界國家的飢民而言更是重要，隨這這股潮流的推進，近來不但基改作物種類激增，連全球栽種面積及國家也是年年激增，2003統計資料顯示全球約有六千七百七十萬英畝之農地正栽種基改作物，其中又以美國、阿根廷、加拿大、巴西、中國、南非、澳洲、印度及羅馬尼亞為目前幾個主要栽種地，如下圖，可以想見，這股趨勢將會不斷在國際間蔓延。然而，即使GMO益處不少其所獲得的評價也非全然都是正面的，越來越多的專家學者對於其在環境影響、生物多樣性、社會倫理及食用安全等提出質疑，紛紛建立各自的管理及標示規範，提供消費者充足資訊，作為選購時選擇依據。管理規範的制訂對於GMO的發展也許是負面，相對而言對於消費者則是一種保護，但基於GM種類越來越多，問題不斷的朝國際層面提升，規範本身也面臨各種問題，如民眾接受度問題、過度規範是否阻礙食品工業發展，國際組織的規範相衝突及跨國間的貿易及規範衝突等，都是各國法規權責單位必須思考的問題。

維持一套適切食品管理規範，必須先瞭解整個食品產業供應鏈的上下游關係，GMO的管理也是如此，食品從種植、收割、運送、加工、配銷到最後販售至消費者手中，中間各產業環環相扣缺一不可，若要追蹤最終產品中GM成分來源即需針對上述各階層設定對應的管理辦法，這就是”食品供應鏈管理”的觀念，越能從上游進行管控則所耗費的金錢時間就越少，這就是所謂IP管理。即使有良好的法規仍須面對外在不斷變遷因素，思考如何修訂規範使其符合實際潮流，這些問題包括國際間GM作物的供應源頭、各國不同種類GM作物的認可問題、不同族群間接受程度不同、各國規範相互衝突問題、檢測方法不同、法規的不斷更迭及執行成效等等，這都需要權責部門積極思考解決。至於如何做好GMO的管理，大家都有共識一致認定「檢驗」才是一切管理的依據，唯有準確精確的分析結果才足以昭信於國際，確認法規可行性。因此「檢驗」的議題值得仔細的研究，如何能夠獲得正確的數據？哪些因素會影響實驗的結果？

講者深入分析這些影響因子，【1】試驗的方法：不同層級加工產品必須使用不同的檢驗方法，用於原料檢測的試劑未必適用於加工後的食品，以GM成分來看，針對原料中蛋白質偵測的套組便無法用於重度加工食品。又例如GM原料以不同方法萃取其DNA及蛋白質，最後分析結果也不盡相同，因此分析結果是否即代表樣品中的”真實含量”就會因為方法不同而有差異。哪種原料該用哪種相對應的檢驗方法最恰當？該如何認定這些方法？由誰來認定才具有國際公信力？【2】取樣問題：這是一個重大的議題。講者要求聽眾思考如何取樣，取多少量，取樣幾次才足以代表一船穀物貨輪中GM作物的真正含量，當樣品中GM含量不高時，不恰當的取樣方法將不具有代表性，為了更準確的傳達取樣的觀念，講者將他事先準備好的幾個夾鍊袋份送給台下聽眾，每個夾鍊袋都裝有多量的綠色珠子及個數不等的紅色珠子，他要求大家檢視手中夾鍊袋內紅色珠子的數目再回報給他，現場大家回報的紅色珠子都不相同，有零個、一個、五個、三個，講者強調這就是取樣所造成的誤差。各夾練袋的樣品是從一大袋含有0.1%紅色珠子的母樣品中個別取得，因為分佈不均的關係造成取樣結果的偏差。【3】樣品磨粉後的顆粒細緻程度問題：這問題牽連到取樣的結果，講者進一不說明：同樣是10克的玉米粉末含5%之GM成分，其中一種的顆粒大小是另一種的五倍大，若同時從此兩件檢體中取樣1克，大顆粒的檢體容易因為顆粒過大影響混合均勻度，造成取樣過程的誤差，甚至取樣樣品不含GM成分。【4】定量分析時實驗重複次數問題：所有的實驗分析都是一樣的，實驗結果必然呈現常態分佈，部分數據可能偏高或偏低，試驗數太少也能因少數實驗誤差影響最終數據，若重複數越多則最終的平均結果就越正確，因此必須透過科學的統計來決定一套試驗方法的取樣次數及實驗重複次數。【5】人員素質及儀器設備：同樣一件檢體交由五家實驗單位分析，相信測得的結果一定不會一樣，哪一個實驗單位的結果才是最足以採信？這就牽涉到實驗室的的能力問題，而能力問題與其操作人員的專業素養、對於操作步驟熟悉程度等息息相關。同理，相同檢體，相同的操作程序，若採用不同的實驗儀器結果也會出現偏差。因此該要如何認定試驗單位的能力，該選擇使用哪種儀器設備，該採行何種模式去認定等等都需要進一步討論與確認。

上述種種因子對於GMO的管理都具有決定性的影響力，因此講者強調「方法標準化」的迫切性及強迫性，唯有國際間認可的檢測分析方法才足以為大家所信任，不至於造成跨國貿易時的不必要糾紛。目前有不少具備國際公信力的機構就GMO的檢驗方法進行認證並對外公布以供各界參考，其認證的方式極為嚴謹需經過”實驗室內認證”、”實驗室間認證”及”精準度測試”，並通過各種書面資料審核始可獲得認證。為降低檢測方法間的誤差並取信於國際，講者建議應以採行國際機構認可之檢測方法為主，例如AACC、AOAC、AOCS、ISO、IUPAC等。

其實所有的食品管理制度出發點都應以『消費者』為主要考量，食品最終將出售至消費者手中，消費者想要的是什麼，如何的管理才能維護消費者的權益與安全，這是在制訂管理規範時應該仔細考量的問題。
十二月二十六日9:30～10:15
「International Workshop on Detection Methods for Genetically Modified Organisms」的第二天會議，依據主辦單位所排定之大會時程，今日會議亦包含兩大主題，分別為“方法研發（Method Development）”及” 方法確效及標準化（Method Validation and Standardization）”，“Method Development”部分將有三位學者發表演說，而“Method Validation and Standardization” 部分則安排兩位專家發表演說，最後在大會結束前再保留一小時的綜合討論時間，以便讓來自各國之專家學者針對這兩天的會議內容廣泛的交換意見。

早上第一場演說是由來自日本國立醫藥品食品衛生研究所的渡邊敬浩博士主講，主題為「基因改造馬鈴薯及多重特性基因改造玉米檢驗方法之開發」。渡邊敬浩博士的職位為厚生勞動技官，莫約與本局之技正職位相當，過去兩年，本局曾兩度派員前往他所屬之日本國立醫藥品食品衛生研究所食品部第三室見習有關基因改造作物檢驗及過敏原檢測之業務，因此對於渡邊敬浩博士可說是相當熟稔。其單位長期以來一直與日野明寬博士所屬之農林水產省獨立行政法人食品總和研究所緊密合作，致力於日本基因改造作物檢測及管理體系之建立，可稱得上是這方面的權威，與會人員無不對其在基因改造馬鈴薯及多重特性基因改造玉米檢驗方法之開發方面的成果抱持高度興趣。

據資料記載，日本目前已有八種基改馬鈴薯品系通過審核並可合法用於食品及飼料之製作，這八種品系為NewLeaf兩種、NewLeaf Plus三種及NewLeaf Y三種，如附件二。為了建立食品標示之監測機制，渡邊博士以PCR方式建立一套定性篩選及鑑別檢測系統，共設計七組篩選之PCR引子對，並以uridine diphosphate（UDP）-glucose pyrophosphorylase（UDPase）作為馬鈴薯的internal control gene設計一組品系特性基因。七組篩選基改馬鈴薯之引子對中包含一組針對CryIIIA殖入基因所設計之引子，可同時與此八種基改馬鈴薯產生反應，全面而快速的進行產品篩檢，另針對NewLeaf、NewLeaf Plus及NewLeaf Y各設計一組專一性引子，用以分辨上述三種基改馬鈴薯。有鑑於NewLeaf Y所屬三種品系之殖入基因座是完全相同的，為區別這三種NewLeaf Y馬鈴薯，又分別針對馬鈴薯genome與殖入基因promoter或殖入基因terminator與genome間設計三組高度專一性引子對，用以分辨此三種NewLeaf Y馬鈴薯。

研發過程，收集六種上述三類之基改馬鈴薯，配合五種非基改馬鈴薯及蕃茄在內的五種其他作物等共十六種樣品進行實驗，以確認所設計引子對之專一性並確保不會產生偽陽性或偽陽性。樣品經冷凍乾燥後磨粉以QIAGEN Dneasy Plant Mini Kit抽取DNA，分別以上述八種不同專一性之引子對以相同PCR反應條件進行DNA增幅反應，並以膠體電泳方式區別各引子對增幅反應後之DNA片段，結果顯示八組引子對皆如預期的只針對目標基改馬鈴薯產生反應，且不會產生偽陽性或偽陽性結果，而在偵測極限之研究方面八組引子對皆可達到0.1﹪甚至更低之水準。方法制訂完成後，作者進一步進行inter-laboratory study，製備12組包含三種基改馬鈴薯樣品及四種非基改馬鈴薯樣品分送六家實驗室進行鑑別實驗，六家實驗室的結果正確性都達到100﹪，顯示此方法無論是鑑別之專一性（specificity）及再現性（reproducibility）都達到滿意的程度，以這八對引子PCR引子即可快速的針對市售食品進行監測。

為因應基改食品強制標示的需要，作者也致力於基改馬鈴薯定量檢驗方法的開發，著重於NewLeaf及NewLeaf Plus兩種品系之定量方法建立。除了設計專一性之引子對及探針外，並將NewLeaf、NewLeaf Plus、internal control gene（UDPase）及CryIIIA基因等四種之專一性DNA增幅片段轉殖入細菌質體中，經大量繁殖純化後作為之後定量分析之標準參考物質。由作者之介紹可發現，其所設計之四組探針及引子對經ABI-7700定量分析後，五種不同濃度標準品之螢光曲線呈現極佳之增幅性質，五種濃度間之間隔比例也很符合實際直，顯示所設計之探針及引子組合的反應性極佳，應可正確的進行食品中NewLeaf及NewLeaf Plus之含量分析，然這部分仍須持續進行單一實驗室中以及不同實驗室間的聯合評估，始可獲得較為可信之結論。作者亦發現，使用QIAGEN Dneasy Plant Mini Kit所抽取之DNA，無論是抽取液中的DNA含量或者是copy number量都不穩定，將造成定量分析時的嚴重誤差，因此建議採用經過適度修改後的CTAB方法來取代QIAGEN Dneasy Plant Mini Kit，可獲得較優之實驗數據。

渡邊敬浩博士報告的第二部分則是關於多重特性基因改造玉米（Stack-trait GM maize）檢驗方法之開發。隨著單一性狀基因改造作物的蓬勃發展，越來越多的基改作物不斷上市。有鑑於基改作物所呈現的預期成效良好，國際性種子公司已開始進一步延伸其技術，發展兩種以上性狀的基因改造作物，藉由兩種單一性狀的基改作物進行傳統育種雜交後，即可篩選出具雙重特性基因之基改作物。例如以MON810及GA21進行雜交育種後即可生產具備抗玉米螟蟲及耐嘉磷賽殺草劑之stack-trait基改玉米，其基因中亦同時具備cryIAb基因與EPSPS基因。現今世界各國已針對基改作物研發出許多方式之定量檢測方法，而以日本為首所發展之定量方法乃是採取real-time-PCR原理分別分析粉碎均質樣品中之internal control gene及GM gene總量後，取其百分比質來定義樣品中所含基改作物之重量百分比。然而，若樣品中包含兩種GM-gene，採取此種分析方法是無法分辨他們是來自於兩種單一品系或是一種stack-trait的基改作物，也就是說當同時檢測出含有MON810及GA21之樣品時，並無法判定是否含有stack-trait玉米，而實際以real-time-PCR進行5% MON810×GA21 stack-trait玉米樣品之定量分析，會發現估算結果遠大於5%，而高達15%，這種結果將會造成管理上的困難甚至引發跨國貿易糾紛。為避免糾紛發生，當務之急就是發展可快速分辨樣品中stack-trait玉米的檢驗方法。據此，日本官方已制訂一套檢驗法則：1.研發一種可快速且大量自單一玉米顆粒中抽取及製備DNA溶液的方法；2.研發一種以multiplex real-time-PCR（MRT-PCR）方式簡單且快速之篩選方法；3.研發一種以multiplex定性PCR原理鑑別stack-trait GM 的方法。藉由這三種方法的建立，可在短時間內判別樣品中MON810×GA21 stack-trait玉米。

第一項玉米顆粒DNA製備方面乃設計一種特殊之震盪粉碎機，容許實驗人員一次同時粉碎56顆獨立之玉米顆粒，再使用可一起抽取96個樣品之DNA萃取裝置配合”DNeasy 96 plant Kit”抽取套組，即可迅速處理大量之玉米樣品。第二項為建立multiplex real-time-PCR（MRT-PCR）篩選方法，其原理為分別設計MON810及GA21專一性引子及探針組，實驗時同時添加此兩組引子及探針組並進行PCR螢光增幅反應，最終透過比較分析”正反應實驗組”、 ”負反應實驗組”、”非基改玉米實驗組”及” MON810×GA21 stack-trait玉米實驗組”之endpoint螢光值，即可發現MON810×GA21 stack-trait玉米會集中出現於某特定螢光強度範圍，依此即可分辨之。第二項為建立multiplex定性PCR原理鑑別方法，該方法為採用松岡猛博士等學者於2001所發表之以multiplex-PCR檢測五種基改玉米的方法，使用含有五組專一性引子對之PCR反應溶液，即可藉由電泳膠體分辨單一顆粒之玉米樣品是否為MON810×GA21 stack-trait玉米。

藉由上述三種方法的確立，作者表示他們已可在短時間（數天內）完成百顆以上之玉米顆粒進行均質的粉碎、DNA萃取、MRT-PCR鑑別分析及multiplex定性PCR鑑別分析，並提供一條判別stack-trait玉米的解決之道。

十二月二十六日10:15～11:00
接著由來自Asahi Breweries公司的Tomoaki Yoshimura先生就”Comparative studies of the quantificaton of  GMO in foods Processes from maize and soy using trial-producing” 為主題演講，在其此篇研究報告中，主要以基因改造玉米Mon810及基因改造大豆RRS為研究基因改造食品的材料的代表，探討因為加工製程對以日本研發之定量PCR方法，檢測分析對結果的影響，因為根據日本政府公告規定有30種以上，包括以大豆、玉米、馬鈴薯等之加工基因改造食品，都必須強制標示。

因此對於檢測之準確性，勢必影響製造商標示正確與否與消費者知的權利，Yoshimura先生自行模擬製造7種加工製品，包括玉米澱粉、早餐玉米片、玉米粉、玉米片、豆腐、豆漿及水煮豆等產品，其試驗含量分別為1﹪和5﹪，使用100﹪基因改造原料與非基因改造原料，自行調配並加工製成這些試驗材料。Yoshimura先生亦指出，因為原料的取得與確認相當不容易，因此此次試驗使用Roundup Ready (RR) soy和品系MON810之基因改造玉米為試驗代表。試驗初期Yoshimura先生及其工作夥伴，先期試驗不同的PCR引子配對，針對基因改造成分基因與品種特性基因分別設計大量引子配對試驗，得到適用的引子配對已經由實驗室發表，其中在此次實驗特別的是SSIIb1和SSIIb3兩套引子則於玉米加工製品測試時，發現其明顯不同，與基因改造成分MON810引子相較之下，SSIIb1比起SSIIb3在於品種特性基因測試效果其效能較差。

各種實驗材料測試結果以玉米粉為例，測試材料經過基因萃取條件之後，改造成分基因與品種特性基因分的含量低於其定量檢測極限20copies的情況，而在與其他六種試驗的材料比較，則有顯著性的差異，最大變異數（maximum variation）分別為玉米澱粉41﹪、早餐玉米片47﹪、玉米片64﹪、豆腐13﹪、豆漿23﹪及水煮豆81﹪，此試驗結果顯示此種定量方法可以適用於豆腐與豆漿的篩檢分析，但是在試驗製作的方法方面，由於試驗產製量很少，無法與市場上工廠量產的情況相比較，只能視為一種小量的模型測試，因為檢測分析加工的原料其精準度非常高，如果應用於IP（identity preserved）管理運送及原料檢測，更可發揮分析檢測的功能。

十二月二十六日11:00～11:45
來自法國的Dr. Yves Bertheau 以”Some ways to reduce costs and duration of GMO detection by DNA based methods”為主題進行演講，他首先說明由於歐洲的消費大眾，強烈要求基因改造食品必須強制標示的呼聲高漲，為使消費者有選擇的權利，在歐洲無論是食品或飼料都必須標示基因改造與否，製造商與供應產銷系統不論輸出或進口方面都需符合此種要求，因而許多的檢測方法因應而生成。但是進一步思考這些問題，如果要進行標示，就必須有大量的GMO試驗必須進行，因此包括許多的農作物都會列入檢測的範圍與對象，甚至非基因改造的傳統作物及其產銷系統都會被包括進來，此間所產生的成本效應，都會分別被轉嫁到消費者、製造業者、產銷系統業者等，因而降低檢測成本乃為一項重要考慮因子。

從原料採檢一直到最後的數據報告完成，在整個檢測分析系統中可以分成幾個部份會影響準確性與成本的環節。在田間與倉儲階段，免疫學檢測分析法是增加成本的一個因素，無論定性（條片測試法）或定量（酵素免疫分析法）都必須和許多方案連成一貫，這些方案則能夠提供給傳統的產銷系統更好的發展，並且建立產銷系統的可追朔性之文件。此外，由於DNA檢測方法敏感度高，並且可以很準確檢測而得知轉運情形，目前在歐洲也大量的田間檢測也普遍使用PCR檢測，所以由於使用PCR方法所衍生之成本也必須加以考量。

第一階段應該減少降低的成本是樣品採檢（例如使用二重複抽樣的方法），另一種降低成本的方式是使用與進一步分析檢測可相容的樣品採檢計劃，例如採樣作為檢測黴菌毒素的樣品，同時也用來作為基因改造成分檢測的樣品。

樣品的價值，相較於增加的價格之下，並不需包括於使用的定量分析方法去計算。例如在每一種特性多重控制計劃下，優先使用定性PCR方法，其成本一般會遠少於使用同步定量PCR方法，不但使每一樣品分析成本大幅降低外，而且可以大大提高分析的可信度，在此種方式之下，快速且有效控制成本的萃取存化方法也應該納入與採用，部份的種子供應商就是採取此種控制計劃。

此外另一種方式去降低財務支出是使用篩檢方法，依據受測樣品的性質這也是一種有效的鑑別方法。一般而言，實驗計劃的設計與擬定，會使回歸曲線中間區域的樣品其重複數目減少，在此種曲線的控制之下亦可降低分析的成本。

Dr. Yves Bertheau認為可以降低分析成本的方式，都可應用於各種分析方法，例如使用同步定量PCR、多重性PCR、一致性PCR和原料方案等方法都可使用這些觀念與方法，相同的定量區別PCR也可檢測未知的基因改造產品，而且使量測不準度降低。有效的決策分析也會幫助尋求經濟的方法，於基因改造產品檢測成本財務的降低。
十二月二十六日13:30～14:15
“The method validation process in the context of EU regulations 1829/2003 and 641/2004” 是Dr. Andreas Wurz 接著報告演講的主題，由於歐洲對於上市的食品與飼料等產品必須標示基因改造與否，因而對於特性專一試驗分析方法的需求及其應用性與可信賴度也隨之受到重視。歐盟對基因改造食品與基因改造飼料物料法規1829/2003，並以附加規定641/2004更詳細的規範到如何去達成前者所規範的目標與內容，其內包括方法確效的需求和文件管理，甚至到控制組對照樣品等都必須提供資料，更多的規定更深及提交的程序，方法的評估，方法的認可都列入規定內明文規範，因此由歐洲GMO實驗室聯盟（European Network of GMO Laboratories）所支持的參考實驗室（CRL, Community Reference Laboratory）便扮演了非常重要的角色，

參考實驗室CRL於今（2004）年四月已經發布了指導方針（guidance document）供各界參考，雖然目前尚無正式法規化，但是其中提到的特定法成效需求以及接受的要求，都相當值得大家參考。一個方法依據指導方針先進行實驗室內（in house）確效試驗，所得到的數據與結果，連同方法及技術性資料等，完整的文件送至參考實驗室CRL複查與確認，如果參考實驗室CRL得到了正面的評估結果，參考實驗室CRL會籌辦進行實驗室共同試驗計劃，更進一步的去評估這個檢測分析方法。因為此種程序剛剛新啟動，目前可以提供參考的經驗還是不多，但是Dr. Andreas仍然就最近進行的計劃中，碰到的一些問題與經驗，提出來供聽眾參考與分享，首先Dr. Andreas提到一個目前規定中的模件方案（modular approach），其意義為整個分析過程的不同階段可以分別處理，這樣可以更彈性的累積一些方法的結果。

對於PCR方法的部份是我們較需注意的重點，方法確效試驗的各項參數都必須含括在內，如specificity/selectivity, stability, sensitivity/LOD, dynamic range/LOQ, repeatability / reproducibility等，但是仍然有許多其他的標準例如穩健性（robustness），實驗室間可轉移性（inter-laboratory transferability），和實用性（practicability）等，也都在指導方針與規定中述明，但同時也預留更多的空間給申請人去定義。以PCR方法來看，PCR模件的完成除了PCR反應本身，對於反應時，參予試驗時候放入的DNA為樣品，所以就會連結到DNA萃取模件，因此很明顯的，PCR模件會設定了一些最低標準，例如DNA產率及純度（包括抑制物）等，當成內在的需求以達到PCR模具可接受的標準。最近的一些計劃顯示對於所分析樣品的最低影響，可以透過萃取的方法來達到此種標準的要求，因此這是非常重要的一件事，一個申請者便可以就不同的樣品，使用不同的萃取方法，找到不同而適合該種樣品的條件，因為它並不能期望變成一種通用的方法去保證對於所有待測物質均能適用的方法。

Dr. Andreas並提到另外一個要點，整個分析流程中不同的階段，其量測不準度資料也需報告提列，PCR方法的確效乃基於抽取DNA的純度，在一個實驗室間的共同試驗中是不能由採樣、DNA抽取（純度、回收率等）和樣品處理的偏差去造成實驗的誤差。同時當實驗運作之時，一個例行性的試驗方法會更嚴謹的要求其操作之簡易性與成本效益。PCR的重複試驗次數可以提高結果的在現性，而致力於DNA的純化以使DNA品質提高和增進分析的成效，都應加以考慮以達到其實用性，這些參數很明顯的都是方法要達到的目的。

同時Dr. Andreas舉了一個近來的例子，如果市售的商業性套組可以充分的滿足法規的各項要求，當套組的適用性也過期時，就需要獨立方法的存在，然而同時許多分析方法上的因子便會遇到此種不利狀況，鑒於回收率需求以及影響因子的接受度（例如可能使用到之化學藥劑其毒性與危害情形），某一DNA抽取套組也許是最好的方案去有效的抽取純化DNA。一種熱循環加熱器可能在數年後消失在市場上，某一種聚合酵素或是緩衝液系統也可能被供應商停止供貨或製造商停產等等，這些變數都不是可以自由可以選定的，所以一個方法可以運作時取決於予正確的配置。目前仍有許多計劃在進行評估與認可中，Dr. Andreas認為因為不同的計劃而產生的各種問題的解答並不盡相同，目前則是依據指導方針以及歷來的經驗，以使確效試驗仍然持續順利進行，增加與累積運作上的經驗，而且持續發展提昇該法規，將使這種標準化程序能夠到達CEN和ISO的水準。

十二月二十六日14:15～14:45
Dr. Hermann Broll 的演講主題為”Standardization of GMO detection methods and the European network of GMO laboratories ENGL”，因為歐盟從1997年便立法通過GMO標示的規定，衍生的技術性問題就在於檢測分析法與技術的層次，然而期間在強制標示所規定的限量，幾經討論及修改，目前將GMO含量強制標示門檻降至0.9﹪，而目前所使用的檢測分析方法仍著眼於DNA與蛋白質分析上，這些方法必須仍達到檢測門檻的準確，同時也需經得起在不同實驗室測試分析及互相比較，所以所使用之檢測分析方法的確效，必須經過確效評估以及不確定度分析，要達到可信賴的水準，最好就是將該方法透過實驗室間共同試驗，在不同的實驗室以相同的方法去檢測分析相同的盲樣，Dr. Hermann指出特別重要的是，這些測試用的樣品，是經由已確認品系和穩定的品質之材料去製作，最好使用已確認的參考物質或相同品質之材料。實驗室間共同試驗將花費許多時間與人力物力，透過實驗室間共同試驗可以將specificity、selectivity、LOD、LOQ、trueness及precision等各項參數呈現出來，trueness及precision這兩項經由實驗室間共同試驗所得參數，呈現某特定方法的正確性。

一般而言方法研發與確效並無明確的區隔，於發展GMO檢測方法的首要事情就是陳述在宿主基因體中殖入之DNA序列，或是其產生之蛋白質，以及可靠的材料去製備參考物質。在整個GMO方法確認的實驗室間共同試驗過程，更需要一群專家共同來完成整項計劃，因此於2002年12月成立組織了歐洲基因改造實驗室聯盟（ENGL，European network of GMO laboratories），目前有來自25個國家超過75個實驗室加入此一聯盟中，根據歐盟法規第 1829/2003號，ENGL支持歐盟的歐洲參考實驗室之各項活動，根據該項命令的內容ENGL專家已經確立幾項任務，例如工作小組已經成立，處理方法成效以適合與歐盟法規相關的標示，樣品處理及門檻釋疑等之接軌。更進一步的，開始研討在歐盟內之食品與飼料的傳統製造與基因改造之並存之道。
十二月二十七日：日本橫濱市售食品基因改造成分標示之市場調查
隔日筆者一行三人前往橫濱地區進行了解日本市售基因改造食品標示的狀況，因為投宿地點與會議地點乃屬於海關辦公區域，而且靠近海邊事屬於橫濱商業較不熱鬧區域，向旅館工作人員與路人打聽之後，首先前往所投宿地點較近之日本JR京濱東北線關內站前之尾上町大樓的地下樓超市，該超級市場是一個小型超市，麻雀雖小五臟俱全，各種材米油鹽等均有出售，只是同一種商品不同的品牌不多，三人便分別從原物料類、飲料點心與冷凍食品等分別察訪日本在基因改造食品強制標示實施以來情形，於該超市中所見到的大豆加工品，如豆漿、豆腐、油炸豆腐等食品約有十來種之多，均屬於負面標示方式，即標示為非基因改造、或使用非基因改造原料等字詞，玉米及其加工食品大致為冷凍玉米、玉米罐頭等，也都是使用屬於負面標示方式之非基因改造字詞，另外也有馬鈴薯片（休閒食品）也有標示使用非基因改造原料之標示，為了取得日本商品標示實際情形之畫面，一般賣場中是不歡迎隨意攝影，因此三人只好悄悄的互相掩護，挑選並拍攝部份產品有關標示的部份，希望日後作為我國基因改造食品標示管理的參考資料。離開尾上町大樓地下樓超市後，由關內大通步行轉至馬車道，取道至MM21線（line Minato Mirai 21，港區未來21）馬車道地鐵站，搭乘地鐵MM21線前往橫濱市最熱鬧區域，車行至橫濱站下車由車站西口出站，橫濱車站與周邊的商圈合建成一個非常大的購物消費商區，連接較為北邊三越百貨公司（MITSUKOSI）到南邊的高島百貨公司（TAKASHIMAYA），連結至橫濱站並延綿連至東口，含括了銀行、旅館、各種服飾等，形成橫濱百貨地下街，包括地下二層及地上之各商家建築，筆者首先找到橫濱百貨地下街的商店位置指標圖，首先擬定前往高島百貨公司之超級市場，接著再往三越百貨公司超級市場，這樣二個大百貨超市應可以看到很多商品，因為是週末地下街已經有許多購物民眾在採買，再加上搭車乘客的人潮，雖然將近中午已經是人潮洶湧，步行到達高島百貨公司再下至其地下二與三層的食品與生鮮部門，該公司設置與台灣百貨公司相當不同，地下二層全都是食品，但是幾乎都是糕點等食品，玲琅滿目以日式甜點、糕餅、和果子與米果製品為主，少部份幾家是販售西式糕點，我們看了數家糕點產品其包裝均未標示與基因改造等相關文字，基於日本基因改造食品標示規定，多層次加工產品及使用大豆或玉米等加工抽出添加物，都是屬於免標示。日本政府更進一步規定自今（2004）年包括馬鈴薯等亦需列入標示範圍，因此我們向人詢問並前往生鮮與雜貨部，多種生鮮馬鈴薯均標示著由日本本土國內某區域或某縣生產（如北海道產或靜岡縣產等），未見到輸入之生鮮馬鈴薯，進而察視馬鈴薯片（potato chip）與芥菜油等產品，諸多此類產品也都是標示非基因改造馬鈴薯或是日本本土種植芥菜原料之芥菜油，三人為避免困擾繼續靜靜的拍攝諸等產品標示狀況照片，以做日後參考，時至午後略作短暫休息用餐，參照位置指標圖，穿越長長的橫濱百貨地下街的繼續前往較為北邊的三越百貨公司，該公司食品生鮮也都設置於地下樓，前往地下一樓，所見到和之前高島百貨公司類同，也都是糕點等食品，雖然看起來非常可口誘人，我們也就隨即轉往下一樓層，此樓層有許多生鮮蔬菜、熟食區和雜貨，我們先至蔬菜區查看馬鈴薯之標示，供貨廠商與先前所見多所不同，但是標示也都屬於本土生產而已，雜貨區則以乾貨為與一些家庭常用調味品，部份醬油有標示為非基因改造等文字，在台灣市面已經可以看得到，但是這二家百貨均沒有類似台灣的附設超級市場，於是前往該公司一樓服務台詢問附近情形，在此百貨街附近有一處超級市場，我們循著她的指點與地圖找到位於橫濱百貨地下街另一端靠近橫濱車站附近的Tokyu超級市場，該超級市場和台灣的超級市場相類似，相當大而且產品很多，我們首先至飲品區域，豆漿類多標示非基因改造大豆製造或non-GMO等字詞，冷凍與冷藏區域冷凍的納豆、玉米類和一些豆漿冷藏產品也全都是標示非基因改造製造或non-GMO等字詞，再到休閒食品零食等處，馬鈴薯片、玉米片等也都是標示非基因改造製造、國產馬鈴薯或non-GMO等，其中便發現到有進口的馬鈴薯片也是標示非基因改造製造等文字，特別的是有幾種兒童休閒食品有標示著含有大豆等可能引起過敏等字樣，這是在台灣尚未有法令要求的部份，該超級市場的食用油品廠牌相當多，特別是芥菜油，一一審視也都是標示著國產等文字，乾貨原料區只有發現到大豆粉與玉米粉標示非基因改造製造等文字，我們依然迅速拍下一些標示方式的照片。離開該處天色稍晚，我們遍循著地圖指標，查出地下街另有一處雜貨商家，便沓沓轉往該店家，途中也見到數家生鮮水果商家，看了一下都沒有人賣木瓜，有一家還有澳洲進口芒果，澳洲水果商並提供消費者試吃，筆者亦試食一份，還是台灣芒果香甜，目前除了基因改造木瓜外，尚無資訊有大量生產之基因改造水果流通於市場。到該處雜貨商家略失所望，因為大都販售家常乾貨，如米、麵、醃製品等，筆者仍然查看一些油品與包裝食材，有三四種芥菜油但是並無基因改造相關標示，另外有幾種味噌，也都標示非基因改造製造、國產馬鈴薯或non-GMO等。
天色漸晚筆者等人便循指標前往橫濱車站，搭乘地鐵往馬車道站返回投宿旅館，筆者三人經一番討論後決定今晚即動身前往東京，以便明天早上有充裕的時間到東京都市區商場繼續查看一些市售基因改造食品標示的狀況，也方便就近轉車前往成田機場搭機返國。
筆者一行三人於傍晚時分搭乘電車由下榻飯店之馬車道車站出發前往東京市，將市調的範圍擴大至日本最繁榮的城市，希望此次市調之成果更能貼近日本目前主要之消費群眾—東京市民。週末的東京地區可說是車水馬龍，無論身在何處都是人潮洶湧，摩肩接踵，擁擠程度有時會讓人感覺壓力很大。我們提著個人行李在擁擠的東京街頭穿梭，尋找下榻的飯店—涉谷TOKYU STAY SHIBUYA商務旅館，好不容易經過一番尋覓抵達飯店並完成check in手續，卻也已經累到兩腿無力了，晚餐無心再找餐館用餐，經過討論決定就近在附近便利商店隨便覓食，早早休息養足精神後，以便明天利用早上最後的時間進行東京地區食品標示的市調。冷冷的天氣夾雜著窗外街道上提前到來的耶誕氣氛，在異國的最後一夜是懷著完成使命的壓力沈沈睡去。
十二月二十八日：日本東京市售食品基因改造成分標示之市場調查～搭機返國
星期天早晨冷冷的天氣依舊，但比起昨夜人潮擁擠的狀況，早晨的涉谷街道多了些許活動空間。由於回國班機時間是下午四點多，受限於時間安排必須於中午左右搭乘接駁專車前往成田機場，因此我們鎖定涉谷地區兩家超級市場作為此行市調的最後目標，其一是距離下榻飯店較近的POROROCA食品館，另一家則是需步行較遠的ドン.キホ－テ賣場，都是涉谷地區為大家熟知的賣場。
經過一番檢視後，發現日本超市中所販售的各類食品對於基因改造成份的標示已經相當成熟且普遍，食品成分中若使用到相關原料，廠商大多會選擇進行標示，最常看見的標示產品，大豆類為豆腐、納豆、味噌、豆漿、大豆粉、水煮大豆等，黃豆生鮮製品為豆芽菜、冷凍毛豆，其他類製品如添加豆乳之咖啡飲料也有non-GM的相關標示，就其標示內文推敲應屬於IP-handling的non-GM標示法，這種含豆乳的咖啡飲料在國內比較少見的，不過以國內食品市場對日本產品的高接受度，相信很快國內就會有這類飲料販售（如下圖）。玉米類食品有標示的為玉米粒罐頭、玉米濃湯罐頭、鋁箔包玉米濃湯、爆米花、玉米早餐碎片、玉米類膨發製品等。馬鈴薯類食品有標示的為potato chip、生鮮馬鈴薯、冷凍馬鈴薯塊、薯條等。除上述食品外，部分法令未強制規定需標示之產品廠商也都標示，如醬油、玉米澱粉、馬鈴薯澱粉，且所有標示皆為負面標示，即不含基因改造作物成分，這反應出目前日本消費者對於基因改造食品的排斥相當嚴重，與台灣食品消費市場的現況大異其趣的，無怪乎日本政府對於其國內食品含基改作物所採取的嚴格管理措施。標示所採用的字眼多為『遺傳子組換えでない』、『非遺傳子組換え』、『遺傳子組換えではありません』等。
先前曾於橫濱會議場合聽言日本市面上有採正面標示的沙拉油產品出現，這引起我們高度興趣，為期兩天的市調工作我們也著特別留心找尋正面標示的沙拉油產品，但不論找遍多家超市或賣場就是遍尋不著這類產品，也就是說所有沙拉油產品都沒有發現如朋友所言有標示『含基因改造成分』，這與醬油製品採負面標示的情況完全相反，這兩類高度加工產品原都屬於法規未強制規定標示之製品，但醬油類大多皆有負面標示，沙拉油製造廠商為何不願意比照進行負面標示呢？這在我們心中留下一個問號。雖然此行並未發現傳言中的正面標示的沙拉油產品，卻讓筆者回想起去年造訪日本時曾經發現過，遂將其照片從筆者的庫存資料中調出並附於後，僅供參考。

時間匆匆，轉眼間近中午時分，隨意的用完中餐後立即打包行李搭乘午後一點多的機場巴士趕赴成田國際空港，回想此行雖行程匆忙但各方面資訊收穫豐富，足以慰藉這五天來的辛勞。
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心 得 與 建 議

關切基因改造食品檢驗方法之國際走向，以隨時修正國內之檢驗方法：
在2004年3月於匈牙利舉行之Codex第25次會議－Codex committee on methods of analysis and sampling之議題9附錄提及Modular approach to method validation。該方法係由前述之挪威學者Dr. Arne Holst-Jensen提出。所謂modular approach即認為不同的步驟內之各種方法皆可認為是個別獨立的方法，經由個別確效後，可以任意組合，產生更多方法。採用Modular approach優點為：每個步驟可以個別確效，而且一旦經過確效，可以組合其他步驟部份，方法上較具彈性，減少成本花費、減少工作負荷，可應用至其他相關檢驗。缺點為：在GMO之測試上，理論上可以，但實際執行面有問題。另外，原則上目前modular approach已經也被歐盟CRL採用，歐盟將在2005-2009年執行之相關研究計劃中繼續探討該主題。基於前述檢驗方法確效評估國際走向，很可能未來之確效方法將被此新興理念與方法所取代，而且不僅僅侷限於基因改造食品檢驗方法，可能擴及至其他所有之食品檢驗方法，應隨時密切注意發展動向。
發展快速檢測混合型基因改造玉米之檢測方法，以縮短檢驗時間：
所謂混合型轉殖品項係指二種不同性狀之基因改造玉米利用人為雜交方式所育成挑選出之新品項玉米，該品項將同時獲得二種基因改造特性，以MON810×NK603為例，MON810為抗蟲基因改造玉米，NK603為耐除草劑基因改造玉米，而經過雜交所得之MON810×NK603品項將同時兼具抗蟲及耐除草劑特性。目前各國對於混合型轉殖品項之定位問題仍無共識，某些國家認為該混合型轉殖品項當作是另一新種基因改造產品，必須經過完整之安全性評估審核，而某些國家則認為後段之雜交不屬基因改造過程，應當免除再次安全性評估審核。至於國內方面，截至目前仍未取得共識，惟部份研發廠商已自願送件申請基因改造食品查驗登記。目前市場上也出現多種混合型轉殖品項，如MON810×GA21、MON810×T25、MON810×NK603及MON863×NK603。現在檢測分辨混合型基因改造玉米必需靠一粒一粒玉米單獨進行各種轉殖品項特異性檢測，耗時耗力，有鑑於此，應積極發展一multiplex PCR方法，以快速檢測混合型基因改造玉米，縮短檢驗時間。
國內之政府實驗室應與產業界共同合作，創造雙贏之成果：
筆者曾經拜訪歐洲國家實驗室，也趁此研習機會瞭解日本狀況。我們發現無論在日本或歐洲，發展基因改造食品檢驗方法之重任往往是政府實驗室與產業界共同合作。但反觀國內，似乎是政府各部門各單位各做各的，產業界做產業界的，遇到緊急需求時，不管是政府或產業界，皆一致認為那是衛生署藥檢局該提供的。看看國外的雙方合作模式，讓我們很好奇，也很想知道如何進行，希望國內這座連接政府各部門實驗室與產業界之橋樑能夠儘速開啟，大家共同合作，降低政府實驗室之負荷，提升產業界之檢驗技術能量，創造雙贏之成果。
維持良好的跨實驗室或跨國關係，爭取參與國際相關會議機會，以維資訊交流，並表達我方政策立場：

此行我們得以順利參加國際性的「基因改造食品檢驗方法研討會」，除感謝衛生署給予經費支持，最需感謝的是主辦人日野明寬博士的邀請。本次大會並非對所有民眾開放，必須是大會邀請之單位或學者專家才得以與會，因此與會者多半具有官方色彩或者主要從事GM工作之公司、機構或學術單位代表。長久以來台灣國際空間不斷遭受擠壓，無法參與國際性會議，對於我國取得國際資訊形成組阻礙，更別提發表意見或立場，即使間接取得資訊也可能是轉述的二手資訊未必正確。本局早在2000年就曾邀請日野明寬博士拜訪本局，就日本在基改作物的管理及檢測方面提供其經驗供我們參考，故而建立起友好的關係，之後本局更進一步兩度派遣同仁至其位於日本築波食品總和研究所的實驗室進行為期四周的各種試驗見習任務，其間日野博士亦曾幾度因會議造訪台灣，本局也理所當然克盡地主之誼，從這數次愉快的互訪經驗建立彼此深厚的情誼，此次得以接獲其邀請出席GM檢驗國際研討會，並在會議中表達我國目前GM管理概況，正是跨國實驗室良好交流情誼的最佳範例。未來若想突破我國國際空間受限的困境，藉由此類似實驗室交流模式亦不失為一種可行的模式。不單只限於GM議題，相信對於各類議題相關的資訊取得，都能夠作為參考。也許在彼此建立交流機制過程中需消耗較多的時間及精神，但只要行得通，一切努力都是值得的。

慎選儀器設備，以維持檢驗水準：
本局經過長久的努力已建立起國內在GMO檢測領域的領導地位，有鑑於本局在PCR定量檢測的豐富經驗，國內各研究機關欲建立其PCR定量檢測系統前都會徵詢本局意見，基於經驗交流我們也願意將各種儀器的優劣及使用心得與詢問單位交流。但我們在提供意見時也遇到一些左右為難的難題，而困擾最久的就是提供ABI公司各種定量分析儀器意見。目前國際間最多國家採用之GMO定量檢測儀器為ABI-PRISM 7700，其靈敏度、正確性、穩定度皆被各界認可，然隨著ABI公司新式分析機型不斷推陳出新ABI-PRISM 7700已經為後續的ABI-PRISM 7000、ABI-PRISM 7300、ABI-PRISM 7500取代，不再繼續生產販售，但ABI-PRISM 7000分析正確性及穩定性的表現，各界一致認為不如ABI-PRISM 7700理想，ABI-PRISM 7300及ABI-PRISM 7500機型本局又尚無使用經驗，故無法提供意見。

藉此難得的機會特地請益日野明寬博士是否針對其他機型測試，經交換意見後日野博士推薦ABI-PRISM 7500是較佳的選擇，這雖然只是一個小小的建議對於我們卻是極重要的資訊。需瞭解一部PCR定量分析儀器動輒都要以百萬計，幾乎耗費實驗單位大部分的採購經費，若採購後發現機型效能不如預期，其影響程度將難以估算。日野博士實驗室為日方執行GM檢測方法開法的主要單位，直接間接與其合作的政府部門或學術及私人研究單位不計其數，對於各種機型的優劣評比，知之甚詳無人能及，藉由其口中所獲得的資訊參考價值極高。不但可做為本局日後採買儀器參考，倘若再有國內其他研究單位垂詢本局，亦可提供其參考，憑藉購買適合之儀器設備來提升各機關的研究水準，正所謂工欲善其事，必先利其器。至於如何解決，關鍵仍在實驗室能力的提升，此次會議曾有講者提及歐盟執行GM方法實驗室聯合評估情況，其所參與的實驗室遠比我國來得多，更重要的一點是參與實驗室必須經過篩選，其本身必須具備從事GM相關檢驗或研究之實驗室才能參與，只有如此才能維持聯合評估之水準。我們寄望從事國內在從事GM領域研究的單位能越來越多，整體水準都能提升，使本局日後推行類似計畫時能順利避免人員能力所引起之誤差。
檢測方法應符合國際趨勢，爭取國際認可：
還記得不久前一則關於GMO的訴訟案件引起各界廣泛的討論，事情是發生在中國上海，上海消費者在網路上發現其所購買的雀巢食品被檢出含有基因改造成份，而該產品並未於包裝上進行標示，於是消費者一狀告上法院控告雀巢公司欺騙消費者。上海法院曾兩次委託上海市農科院生物技術中心對涉案的雀巢產品進行檢測，兩次的檢測卻出現截然不同的結果。第一次檢測結果為陽性，雀巢公司提出疑義，於是12月份法院再次委託上海農科院進行複檢，結果確為陰性。最後法院以第一次檢驗之分析方法並非國家標準檢驗方法的理由，判決雀巢涉案產品不含基因改造成份，所以亦沒有侵犯消費者知情權。 
這項判決爭議許久，卻也意外帶出”檢驗方法標準化”的重要性。國內也曾發生過類似的問題，國內水產品銷往國外被檢測出某些成分過高而被銷毀，但產品在國內檢驗則為合格，問題癥結就是國內分析方法僅對內銷產品適用，未必符合國際標準。

基因改造產品是國際間的問題，更是美國與歐盟兩大經濟體重大的爭議點。一項看似普通的農作物問題已延燒成為經濟、貿易、環保、安全等多方面的角力，而上述各項爭議最終仍需靠”檢驗分析技術”來定奪了。可以想見的，未來世界各國間在GMO檢驗分析上的爭議將會隨著各國管理法規不同而產生更多類似上海雀巢公司案例，這也是為何在此次研討會中許多專家學者不斷強調GMO國際檢測方法標準化的重要，就是為了避免可能發生的因GM檢測所引起之貿易糾紛。至於我國未來該如何在這方面修正管理法規的方向，恐需要更多的專家共同研究並集思廣益的。
重視實驗室人員檢測能力，提升檢測水準：

從多位講者的內容得到結論，欲得到良好的檢測數據，除建議使用國際認可標準方法外，尚有許多足以影響分析結果的因子，人員的操作熟悉度就是一項重大的變因。操作相同實驗，經驗豐富者所分析的結果其可信度及準確度必定高過初學者，尤其是進行GM檢測實驗，即使些微的反應體積誤差都會造成天壤之別的結果。建立完整訓練制度並落實執行是減少數據差異的不二法門，本局在GM檢驗業務上的推行已有很好的成效，新進同仁依據執行實驗類別由資深同仁施以訓練，由深而淺的循序漸進引導新進同仁具備執行各種檢驗分析的能力，其分析能力最後再由單位長官考評，確認新手執行業務的績效，憑藉這套堪稱完整的訓練方式，本局同仁展現的成果優異，近年來多次參加美國GIPSA舉辦之GMO精準度測試皆獲得滿分的結果，獲得美方高度肯定，這就是自我鞭策提升檢測水準的成果。

近年來本局積極執行我國GMO檢驗方法的聯合評估計畫，結合國內具有PCR定量檢測儀器之官方、學術及私人公司實驗室，共同評估我國自訂方法的正確性，以昭信於各界，該項計畫目前已進行兩次，過程中遭遇過各種問題，，經過負責同仁的合作一一加以克服，一路走來篳路藍縷。這些問題當中方法本身或者儀器設備、試藥試劑等問題都尚稱容易解決，唯一一項最難克服的正是實驗人員能力的問題。當本局同仁與其他試驗單位操作相同實驗，使用相同試劑及相同儀器設備，所得到分析結果經常會有極大差異，歸根究底就是熟練度不夠所導致。由於國內具備PCR定量分析儀器的實驗室並不普及，加上及使有此儀器也未必從事GMO之研究工作，因此為使有意願參與本局計畫之各實驗室瞭解如何操作實驗，計畫開始時即既進行講解示範，但受限於時間各單位僅僅能夠實際操作兩次實驗，在經驗不足的情況下進行實驗室間方法的聯合評估想當然而得到的誤差就會比較大。

持續推動科學技術研發，創新檢測技術：
此次會議，日本講者所發表的內容主要著墨於關於檢驗方法的開發，渡邊敬浩博士除了報告GM馬鈴薯定量方法開法，stack-trait品系玉米檢驗方法開發的研究則是一大創新，利用mutiplex real-PCR方式開創分辨stack玉米的新方法及吉村倫彰先生則是針對加工前後GM含量檢測差異及DNA萃取方法對檢測結果的影響進行深入分析。NIPPON GENE公司的古井聰博士發表最新研發之DNA抽取套組，可有效提高DNA的純度並大幅縮短操作時間，並發表全新研發之Loop-Mediated Isothermal Amplification（LAMP）方法運用在GMO之檢測，可於單一溫度下進行PCR增幅反應。北陸先端科學技術大學院大學的民谷榮一教授則發表”生物感測晶片”在GMO檢測方面之應用。日本學者專家創新的研發科技另在場人員驚嘆連連，無不佩服日方的研發能力。在感嘆別人的研究成就，更應該思索如何強化我們國內自己的研發能力。以日本的情況分析，其GM技術之開發實際上已結合了政府、法人、私人公司及學術單位，針對GM議題，將所有具有相關科技的單位統合一致，以各自專長之技術領域思考開法解決分析GM所遭遇的各種疑難雜症，再由政府單位將研究成果統合並推行至國際場合。這種由政府到民間一致化的統整模式，成就今日日本在GM檢測領域的牛耳地位，實為日本各界努力研究的成就展示。其實國內研究單位優秀也相當多，研發人才是多如過江之鯽，如何有效整合相關部門及人才，或者是思考納入私人研究機構之智慧及能力，以便在特地議題上形成一股強大的研發勢力，正考驗者政府的思維及行動力。如同台灣科技業的崛起就是最佳的例子，期望下個崛起的產業就是生技產業。

調查日本之市售包裝食品，未發現有正面標示(標示基因改造)之產品，台灣則出現眾多正面標示產品：
利用此回參加研討會空閒之際，前往日本超市對日本市售基因改造食品標示狀況進行調查，並瞭解包裝食品是否有標示「基因改造」、「非基因改造」等詞句，結果發現如下：（1）筆者所見到有關基因改造之標示方面，均屬於負面標示，亦即標示為非基因改造等，在市場上未有見到正面標示基因改造產品。（2）以大豆、玉米與馬鈴薯之相關產品標示為主，雖然已經規定木瓜等亦需標示，但並未見到此類產品。（3）標示文字內容統一，均使用日本官方許可之標示方式。
日本產品幾乎皆採負面標示方式，即標示「非基因改造」，此狀況與歐洲相似，而相異於台灣。本局93年曾針對市售黃豆、玉米食品是否標示有「非基因改造」、「基因改造」或未特別標示者進行調查，採樣時間為93年8至9月，抽購地點為台北縣市之百貨超市或大賣場超市，調查檢體共計322件，其中有105 (33%)件標示為「基因改造產品」，包括大豆原料1件、玉米原料2件、大豆初級加工產品(豆腐、豆乾、豆花、豆漿及豆奶)100件及大豆較高層次加工產品(豆腐乳)2件。標示檢查之結果為有三件大豆初級加工產品之標示文字不完全正確；另外，檢驗2件玉米原料，發現其未含基因改造玉米，與標示不符。從以上實例，發現台灣採正面標示之基因改造產品，甚至連非基因改造產品也標示為基因改造產品，的確是全球特殊現象。
對於標示文字內容之一致性，台灣市售基因改造食品標示的情形依筆者等所見，較日本者為不一致，這方面還有賴政府加強輔導與查核，且業者應加強自主管理，使消費大眾有明確的認識與正確選擇之權利。
附  件















●なたね油（なたね）：遺傳子組換え不分割


（遺傳子組換えなたねが含まれゐ可能性があります）





◎ 採正面標示的『油菜仔沙拉油』產品
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●油菜仔油（油菜仔）：無區別基因改造成分


（不排除含有基因改造油菜仔之可能性）
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