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平成29年度みやぎ食の安全・安心 
消費者モニター研修会 
（平成29年11月28日 ＠宮城県庁） 

 

遺伝子組換え食品について 
 

国立医薬品食品衛生研究所 生化学部 
近藤一成 

1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の開発状況 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価の仕組み 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 
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1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の開発状況 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価の仕組み 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 

地球上の人口は増加しており,2050年には90億人に達し, 
国連の食糧農業機関 (FAO）の報告によると,食糧生産量 
を2050年までに70%増加させる必要があると言われている. 
したがって,効率的に品種改良を行い,また乾燥地域でも生育 
可能な新種,病害に強い品種だけでなく,栄養強化のための 
ビタミンA強化米などを開発し,労働力とともに生産性を 
上げる必要がある. 
 
そのため, 最初に農家の生産性を上げて収穫作物の価格を 
抑えるように害虫抵抗性・除草剤耐性作物が作られた. 
農家は,雑草や害虫駆除の手間が低減して生産性が上昇した 
と言われている.一方で,大量の農薬を使用した結果,耐性を 
持つ雑草や害虫が出てきた.また,国民受容が進まず反対意見 
が依然多い. 

遺伝子組換え作物が登場した背景 
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味の良い

様々な形質の
個体ができる

X

乾燥に強い

従来の掛け合わせによる
品種改良

遺伝子組換え技術

味の良い

X

乾燥に強い遺伝子

交配を繰り返し
安定した種を樹立

組換え
効率的な改良

味がよく ， 乾燥に強い

味がよく ， 乾燥に強い

遺伝子組換え技術とは

１．パーティクルガン法による遺伝子組換え 

２．アグロバクテリウム法による遺伝子組換え 

アグロバクテリウム 

環状plasmid 

gene of interest 

戻す 

感染 

植物 

高圧 

植物体に打ち込む 

パーティクルガン法 

３．ゲノム編集技術など次世代遺伝子組換え 

  Zinc-finger, TALEN, CRISPR/Cas9を用いて望みの標的配列で組換   

         えできる 

7 

１． 

２． 
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断片 

パパイヤゲノム パパイヤゲノム 

断片 

導入遺伝子 

１．パーティクルガン法で組換えると 
8 

パーティクルガン法により断片化し、目的遺伝子を持った遺伝子断片が挿入されている 

１．パーティクルガン法で組換えると 

パーティクルガン法ではバラバラになることがある 
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除草剤耐性遺伝子 

ボーダー配列(RB) 

ベクター 

ボーダー配列（LB) 

アグロバクテリウムで感染させると， 
LB-RB間の配列が植物ゲノムにランダムに入る 

１．パーティクルガン法による遺伝子組換え 
２．アグロバクテリウム法による遺伝子組換え 

１．パーティクルガン法による遺伝子組換え 
２．アグロバクテリウム法による遺伝子組換え 

染色体３ 

染色体１１ 

上記の方法では、導入位置やコピー数は制御できない 

染色体１ 

染色体１ 

理想的には１コピー導入 

現実には数コピー導入 
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ゲノム上の標的配列にDNA２本鎖切断を誘導 
する酵素を用いる方法 
 
MNase, ZFN, TALEN, CRISPRという， 
人工制限酵素（人工ヌクレアーゼ）を用いる 

３.  ゲノム編集技術など次世代遺伝子組換え 

Addgeneホームページより 

人工制限酵素による部位特異的変異導入（SDN) 

-----AATGCGTGATGGCGTTGCAAGATGGCATCATATCGGC------ 
-----TTACGCACTACCGCAACGTTCTACCGTAGTATAGCCG------ 

-----AATGCGTGATGGCGTTGCA AGATGGCATCATATCGGC---- 
-----TTACGCACTACCGCAACGT TCTACCGTAGTATAGCCG---- 

DNA2本鎖切断 

-----AATGCGTGATGGCGTTGCAAGATGGCATCATATCGGC---- 
-----TTACGCACTACCGCAACGTTCTACCGTAGTATAGCCG---- 

1塩基欠失（灰色部分） 

DNA２本鎖 

DNA２本鎖 

DNA２本鎖 
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遺伝子A 

DNA２本鎖切断 

-ACTGTATAT  GCCCGACGGA- 
-TGACATATA  CGGGCTGCCT- 

非相同末端結合により1塩基欠失後結合 

-ACTGTATATCCCGACGGA- 

-TGACATATAGGGCTGCCT- 

Thr     val    Tyr     Pro    Asp   Gly     

Thr     val     Tyr             Ala    Arg    Arg     タンパクA 

タンパク？ 

タンパク質Aは別のタンパク質になる＝欠失＝遺伝子をノックアウトしたのと同
じ 

遺伝子A 

【例】筋肉量を制御する遺伝子ノックアウトする   
    と筋肉量が増加した魚やブタができる 

非GM? 

GM 

非GM 

活着点 

非GM? 

GM 

非GM 

活着点 

接ぎ木を利用した遺伝子発現制御 

台木 

穂木 

（例）遺伝子組換え体の穂木に野生型台木を接ぎ木して， 
台木の遺伝子を一切改変することなく遺伝子組換え体の 
（穂木）形質を台木にも付与できる 
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GM 

非GM 

顆粒澱粉合成酵素遺伝子 
プロモーターを標的 
とするsiRNAを産生する 
遺伝子を導入 
遺伝子抑制が誘導される 

移行したsiRNAにより 
顆粒澱粉合成酵素 
遺伝子の転写抑制が 
台木にも誘導される 

siRNA 
師管輸送 

最終的に： 
台木には組換え遺伝子は存在しない 
最終的に残った変化は，DNAメチル化状態変化のみ 

台木 

穂木 

アミロース合成が
抑制されて， 
もち性を獲得 

例： 

ジャガイモ 

環境・食糧生
産 

世界・未来へ 
環境ストレス耐性 

（高塩濃度耐性，乾燥耐性） 

乾燥耐性トウモロコシ 

塩耐性植物 

遺伝子組換え食品の移りかわり 

第３世代 

第１世代 

第２世代 

除草剤耐性 
病害虫・ウイルス抵抗性 

害虫抵抗性トウモロコシ 

除草剤耐性 ダイズ 

栄養改変・栄養 
機能性付加 

農家 
作る人にメリット 

価格が下がれば消費
者にもメリット 

消費者 
にメリット 

環境耐性 

ベータカロテン増強米 

11 
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従来の 
大豆品種 

遺伝子組換え 
大豆品種 

除草剤４回の散布後でも 
残った雑草がある 

非選択性除草剤である 
ラウンドアップ２回散布後 

・除草剤耐性（PAT，EPSPS）  
     Roundup Ready 
     Roundup Ready2 

遺伝子組換え大豆 

遺伝子組換えトウモロコシ 
特長 

・ アワノメイガ防除のための
薬剤散布がほぼ不要 

・ 増収（平均約7%） アワノメイガ 

組換え 非組換え 
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発展途上国では、毎年250-
500万人の子供がビタミンＡ
欠乏症で盲目になっている 

５歳以下の子供の４０％は
免疫系にも異常が見られる 

100-200gのコメでビタミンＡの
必要量が取れるように開発され，
無料で配布される予定である 

ゴールデンライス（Golden rice) 
（栄養改変ＧＭ作物） 

栄養機能強化・ベータカロテン増強 
Golden rice-1 (6 ug/g) 
Golden rice-2 (31ug/g以上) 
IRRI（国際イネ研究所）が中心に開発 

高オレイン酸大豆 

• オレイン酸＞80% 

  飽和脂肪酸を30% off 
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• 成長促進の遺伝子組換え魚（サケ、マス） 

遺伝子組換え動物 

AquAdvantage Salmon （AquaBounty) 

GM サケ 

サケ 

アトランティックサーモンにキングサーマンの成長遺伝子を導入 

環境・ 食糧生
産

世界・ 未来へ
環境スト レス耐性

（ 高塩濃度耐性， 乾燥耐性）

乾燥耐性ト ウモロコシ

塩耐性植物

遺伝子組換え食品の移りかわり

第３世代

次世代育種技術

第１世代

第２世代

除草剤耐性
害虫・ ウイルス抵抗性

害虫抵抗性ト ウモロコシ

除草剤耐性 イズ

栄養改変・ 栄養付加
機能性 ンパク質付加

高オレイン酸含有 イズ

高リシン含有ト ウモロコシ

農家
作る人にメ リ ッ ト

消費者
食べる人にメ リ ッ ト

環境・ 食糧生産
世界・ 未来へ

消費者にとっては「 生産者」 だ
が遺伝子組換え農作物開発会社
にとっては「 消費者」 となる
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国内初の生鮮遺伝子組換えパパイヤ 
(レインボー） 

承認済ハワイ産パパイヤ 

褐変防止の遺伝子組換えりんご 
    Okanagan Arctic Apples  

Granny Fuji 

Golden 
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2015 年でバイテク作物商業栽培 から20 周年 
 
（最近のトレンド） 

組換えリンゴ、バナナ、ジャガイモなど 
 
 
次は，次世代遺伝子組換え作物（動物） 
 

1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の開発状況 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価の仕組み 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 
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遺伝子組換え作物の主な形質 

大豆 

トウモロコシ 

ワタ 

ナタネ 

テンサイ 

ジャガイモ 

パパイヤ 

害虫抵抗性 除草剤耐性 害虫/除草剤 
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遺伝子組換え作物の主要な用途 

トウモロコシ 家畜飼料 
スターチ用（水あめ，異性化液糖，段ボール） 
グリッツ用（グリッツ，フレーク，菓子） 
その他 

大豆 製油（ダイズ油，脂肪大豆） 
食品用（豆腐，油揚げ，納豆，みそ・醤油）） 
グリッツ用（グリッツ，フレーク，菓子） 
飼料，その他 

ナタネ 製油（ナタネ油） 

ワタ（綿） 製油（綿実油） 

ジャガイモ 製油（ダイズ油，脂肪大豆） 
食品用 
スナック菓子，でん粉 
飼料 

1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の種類と移りかわり 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価の仕組み 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 
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生物多様性の確保 

関係６省（環境省、財務省、文部科学省、  

       厚生労働省、農林水産省、 

               経済産業省） 

（遺伝子組換え生物等の使用等の規制に
よる生物の多様性の確保に関する法律      

（カルタヘナ法）） 

食品としての安全性 飼料としての安全性 

食品の表示 

厚生労働省 

（食品衛生法） 

リスク評価：食品安全委員会 

農林水産省 

（飼料安全法） 

リスク評価：食品安全委員会 

     （飼料を通じた食品の安全性） 

        農業資材審議会 

リスク評価：学識経験者からの意見聴取   
（生物多様性影響評価検討会） 

第1種使用＝環境中      
での使用 

第2種使用＝施設内
での使用 

消費者庁 

（食品衛生法）
（JAS法） 

 

 
表示基準の制定（遺伝子組換え食品に係る義務） 

（農林水産技術会議資料一部改変） 

組換え作物の開発と商品化における行政の役割 

安全性審査のフロー 

厚生労働省 

厚生労働大臣 

申請者 官報掲載 

①申請 ⑥公表 

厚生労働省医薬局食品安全部発行「遺伝子組換え食品の安全性について」 

および「遺伝子組換え食品Q&A」より 

②評価依頼 

⑤評価通知 

情報・意見
交換 

国 民 

内 閣 府 

食品安全委員会 

遺伝子組換え食品等 
専門調査会 

④報告 

③付議 

食品健康影響評価 
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経緯 

・平成6年 遺伝子組換え添加物の安全性確認 

・平成8年 遺伝子組換え食品の安全性確認 

・平成13年 遺伝子組換え食品等の安全性審査が義務化 

・平成15年 食品安全委員会の新設、安全性評価の実施 

食品安全委員会 

・農薬専門調査会 

・動物用医薬品 

・添加物 

・器具 容器包装 

・汚染物質 

・企画等 

・遺伝子組換え食品 

・新開発食品 

・微生物 ウイルス 

・カビ毒 自然毒等 

・プリオン 

・肥料 飼料等 

・薬剤耐性菌WG 

・アレルゲンを含む食品WG 

・・・・ 

12の専門調査会 

ワーキング 
グループ（WG） 
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食品  
・「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」      
・「遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価 
  の考え方」  
・「遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準」  

厚生労働省より依頼 農林水産省より依頼 

食品安全委員会が決定した「安全性評価基準」及び「考え方」 
に則って評価 

食品安全委員会における 
遺伝子組換え食品等の安全性評価 

厚生労働省より依頼 農林水産省より依頼 

食品安全委員会が決定した「安全性評価基準」及び「考え方」 
に則って評価 

食品安全委員会における 
遺伝子組換え食品等の安全性評価 

添加物 
  
・「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準」  
・「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物のうち，アミノ酸等 
  の最終産物が高度に精製された非タンパク質性添加物の安全性評価の 
   考え方」  
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厚生労働省より依頼 農林水産省より依頼 

食品安全委員会が決定した「安全性評価基準」及び「考え方」 
に則って評価 

食品安全委員会における 
遺伝子組換え食品等の安全性評価 

飼料及び飼料添加物  
 ・「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え方」 
 

遺伝子組換え食品の安全性評価の原則 

組換え食品(植物）の性質の変化が，換える前の
食品（植物）と相違を十分に比較できる 

比較対象と同等の安全性 → 食品としての使用を認める 

前提 

１．食経験のある食品との比較が可能である場合とする 

２．付加・改変・欠失された形質、有害成分の増大、栄養成分                                                             
含量などの変化が及ぼすヒトへの健康影響 

３. 組換えによって植物に付加されることが予想される全て
の性質の変化について、その可能性を含めて安全性評価を行う 



2018/1/19 

21 

Codexでの記述 

Guideline for the conduct of food safety assessment of  
foods derived from recombinant-DNA plants 
       (CAC/GL 45-2003) 
 
組換えDNA技術を用いた食品の安全性評価の実施ガイドライン 

 
組換え前 組換え後 

アミノ酸 
脂肪酸 
有害成分 
etc 

実質的同等性により判断 

 
 
 
 
 
 
 

 

アレルゲンとなる徴候は 

ない 

人口胃腸液及び加熱に対して 
安定であるか? 

導入タンパク質がアレルゲンである
という報告があるか? 

供与体（由来生物）に対する 
アレルギーの報告があるか? 

導入タンパク質と既知アレルゲンに
相同配列や構造類似性があるか?  

適切なアレルギー患者血清を用いて 
IgE結合能を検討 

アレルゲンとなり得る可能性が 

否定できない 

皮膚テスト、経口負荷試験等の臨床試験 

疑わしい場合 

発現量も含めて、総合的に評価 

新たに導入されたタンパク質のアレルギー誘発性の評価 
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承認された遺伝子組換え食品の例 

1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の種類と移りかわり 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 
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日本におけるGM食品の表示制度 

法律:  食品衛生法 （厚生労働省） 

  日本農林規格法 （JAS法; 農林水産省）  

表示対象:  

 大豆、とうもろこし、ばれいしょ、なたね、綿実、アルファルファ、
てん菜、パパイヤの8種類の農産物 

 原材料の全重量において重量順位が上位3位に入り，5％以上

の含有率であること  

 33種の加工食品 

目的: 公衆衛生の観点からの表示 
 消費者の食品選択における権利 

施行: 2001(平成13）年4月より開始 

＜厚生労働省ウェブサイト（食品表示）＞ 

＜消費者庁ウェブサイト（食品表示）＞ 

46 

平成21年9月1日 消費者庁 発足 
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食品を摂取する際の安全性及び一般消費者の自主的か

つ合理的な食品選択 の機会を確保するため、  

食品衛生法、JAS法及び健康増進法の食品の表示に関

する規定を統合して 食品の表示に関する包括的かつ一

元的な制度を創設。  
 

食品表示法 
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食品表示法に一元化 

1. 豆腐 

2. 凍豆腐，湯葉，それに準ずる豆腐加
工品 

3. 納豆 

4. 豆乳 

5. みそ 

6. 大豆水煮 

7. 大豆缶詰（瓶詰め） 
8. 黄粉 

9. 煎り大豆 

10. 1～9を原料とする加工品 

11. 大豆（調理用）を原料とする加工品 

12. 大豆粉末を原料とする加工品 

13. 大豆タンパク質を原料とする加工品 

14. 枝豆を原料とする加工品 

15. 大豆もやしを原料とする加工品 

16. コーンスナック 

17. コーンスターチ 

18. ポップコーン 

19. 冷凍トウモロコシ 

20. トウモロコシ缶詰（瓶詰め） 
21. コーンフラワーを原料とする加工品 

22. コーングリッツを原料とする加工品 

23. トウモロコシ（調理用）を原料とする
加工品 

24. 16～20を原料とする加工品 

25. 冷凍ジャガイモ 

26. 乾燥ジャガイモ 

27. ジャガイモデンプン 

28. ポテトスナック 

29. 25～28を原料とする加工品 

30. ジャガイモ（調理用）を原料とする加
工品 

31. アルファルファを主ば原料とする加
工品 

32. 調理用のてん菜を主な原材料とす
る加工品  

33パパイヤを主な原料とするもの 

GM表示の対象となりうる加工食品 
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組換え遺伝子やタンパク質が除去や分解
されているため，遺伝子組換え食品である
かどうかの検証が困難であるもの 

GM表示対象外食品 

• しょう油 
• 大豆油 
• コ－ン油 
• マッシュポテト 
• 砂糖（てん菜から加工したもの）  

表示の制度 
 

(1)  IPハンドリング(分別生産流通管理)が行われた 遺
伝子組換え食品の場合 
     →「遺伝子組換え食品」である旨（義務表示） 

 

(2) 遺伝子組換え食品及び非遺伝子組換え食品が    

     分別されていない場合 
     →「遺伝子組換え不分別」である旨（義務表示） 

 

(3) IPハンドリングが行われた非遺伝子組換え 

    食品の場合  

  →「非遺伝子組換え食品」である旨（任意表示） 
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豆腐の例 

ポテトチップスの例 
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非遺伝子組換え作物の流通を 

分別生産流通管理 （IPハンドリング） 

によって分別 

 

しかし意図せざる混入は避けられない 

日本の意図せざる混入の許容範囲：５％以下  

どのように非GM食品であることを 
確保するのか？ 

 

安全性承認された遺伝子組換え食品の 
非意図的混入の閾値 

• 日本 5.0 % 
•  EU 0.9 % 
• 台湾 3.0 % 
• 韓国 3.0 % 
• 香港 5.0 % 
• ロシア 5.0 % 

41 
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1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の種類と移りかわり 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について理解する 

講演の内容 

食品等の輸入の届出 

食品等を輸入しようとする者は厚生労働大臣に 

届出なければならない（食品衛生法第２７条） 

 輸入者の氏名、住所 

 食品等の品名、数量、重量、包装の種類、用途 

 使用されている添加物の品名 

 加工食品の原材料、製造又は加工方法 

 遺伝子組換え又は分別流通生産管理の有無 

 添加物製剤の成分 

 器具、容器包装又はおもちゃの材質 

 貨物の事故の有無                等 

届 出 事 項 
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● ● 

● 
● 
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● 
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◎ 
◎ ★ ● ● 

● 

● 
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● 
● 
● 

● 
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● 
● 

小樽 

千歳空港 

仙台 

仙台空港 

東京（衛生・食品監視課） 

東京（食品監視第二課） 

千葉 

東京空港 

川崎 

成田空港 

新潟 

横浜 

輸入食品・検疫
検査センター 

名古屋 

中部空港 

四日市 

清水 

大阪 

関西空港 

神戸（衛生・食品監視課） 

神戸（食品監視第二課） 

輸入食品・検疫
検査センター 広島 

境 

広島空港 

那覇 

那覇空港 

◎ 

福岡 

門司 

下関 

福岡空港 

長崎 

鹿児島 

食品等輸入届出窓口配置状況 

● 食品等輸入届出窓口 ３１検疫所 

◎ 検査課を有する ６検疫所  

★ 輸入食品・検疫検査センター 

 

食品等輸入相談室 １３検疫所 

食品衛生監視員  ３３４名 

※平成19年4月現在 

 

輸入届書 

検疫所 

書類検査 

積み戻し 
廃棄 

 

輸入食品・検疫検査 
センタ－ 

 安全性未確認
のものを検出 

サンプリング  

OK 

通常のモニタリング検査 

モニタリング検査 
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試験品採取（１） 
scene of a sampling at a port 

Packaging of the representative 
sample and it is send to a 
testing Lab 

1kg of soybean grain 
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１．安全性未承認の遺伝子組換え食品の混入の禁止 
【ゼロ・トレランス】＝検出してはならない 

→違反すれば回収命令，廃棄，積み戻し，食用外転用 

→定性的検査法 
・定性PCR法、リアルタイムPCR法  （DNAが検査の対象） 

 イッムノストリップ法、組織染色法（タンパク質が検査の対象） 

２．安全性承認済の遺伝子組換え食品の定量  

   表示義務のため 

（5%混入以上なら表示義務，5%以下なら表示の必要なし） 

→定量的検査法 
・定量リアルタイムPCR法（DNAが検査の対象） 

遺伝子組換え食品の検査 

45 

１．タンパク質についての検知 
 
  ・酵素免疫測定法（ELISA法、ラテラルフロー法） 
   ［迅速、特殊な機器不要］ 
  ・ウエスタンブロッティング法 
 
２．DNAについての検知 
 
  ・PCR法（ポリメラーゼ連鎖反応法） 
   ［高感度、時間がかかる、装置がやや高価］ 

遺伝子組換え食品の検知法 

遺伝子組換え食品に含まれる、特異的タンパク質または
特異的DNAを検査する 
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（タンパク質を検査の対象とする検査法の手順を示す） 

遺伝子組換え食品の検査 (１) 

市販されている検査キット 
①粉砕試料に 

溶液入れる 

control line

test line

②検査紙を
チューブにつ
ける 

③結果がバンドとして 

検出される。 

（下のバンドは陽性） 

粉砕 

6 
56 

Lateral flow method 
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GUS法の概要 

X-Gluc 

Structural formula of X-Gluc and Indigotin 

Recombinant DNA 

embryo 

seed 

GM papaya 

5-Bromo-4-chloro-3-
indolyl-b-D-glucuronide 

(X-Gluc) 

ＯＨ 
ＯＨ 

Ｎ 

 

Ｃｌ 
Ｂｒ 

Ｏ Ｏ 

ＨＯ 

ＣＯＯ－ 

Ｈ 

ＯＨ 
ＯＨ 

Ｏ 

ＨＯ 

ＣＯＯ－ 

ＯＨ 

Ｎ 

 

Ｃｌ 
Ｂｒ HＯ 

Ｈ GUS 

H2O 

Ｃｌ 
Ｂｒ 

Ｎ 

Ｏ 

Ｎ 

Ｏ 

Ｃｌ 
Ｂｒ Ｈ 

Ｈ 

Indigotin (Blue) 
Ｃｌ 

Ｂｒ 

Ｎ 

Ｏ 

Ｎ 

Ｏ 

Ｃｌ 
Ｂｒ Ｈ 

Ｈ 

58 

②DNAの抽出 

①試料の粉砕 ③PCR反応液の調製 

④定性PCR 

遺伝子組換え食品の検査 (２) 

リアルタイムPCR 

（DNAを検査の対象とする検査法の手順を示す） 

M 1 2 3 4 5 6 7 8 9 M

5 

soybean 

corn 

potato 

rapeseed 

cottonseed 

55 
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定性PCR法の手順 -1 

②DNA抽出 

①試料の粉砕 ③PCR反応液調製 

④PCR 

定性PCR法の手順 -2 

⑤PCR増幅産物の電気泳動 

Gel image analyzing 

結果判定 

検出 

対照 

確認 

M 1 2 3 4 5 6 7 8 9 M 
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2本鎖DNA 
組換えDNA配列 

94℃, 2 min 

熱変性で1本鎖へ 

55℃, 30 sec 

組換えDNA特異的 

プライマーが結合 

70℃, 30 sec 

酵素ポリメラーゼにより標的の 

組換えDNA配列を増幅 

25-35サイクル繰り返す 

PCRの原理 

リアルタイムPCR では， 

蛍光を発するプローブを 

用いることで，高感度に検出 

蛍光プローブ 

指数関数的に増加 

59 

Double helix 

Flu Q 

Double helix 

Flu 
Q 

Forward Primer 

Reverse Primer 

60 

polymerase 

特異的なプライマー対・プローブを設計する 
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threshold (Th) 

cycle number (Ct) 

23 24 25 38 39 40 

D
R

n
 

Illustration of Real-time PCR 
61 

38 

Amplification plot curve 
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未承認GM検査法作成の流れ 
 
文献情報をもとに、導入されているであろう遺伝子配列に特異的なプライマー・プ
ローブを設計して検査する。これで陽性検体がでれば、その陽性検体をもとにさら
に、周辺配列を解析して、様々な製品、加工品を用いて検査法を改良する。 
 
 
研究所内あるいは数機関で検証する（in-house validation) 
 
 
 
国際的なプロトコールに基づいて妥当性を多機関で検証する。 
（通常、12機関以上の参加で、1試料6試行、3濃度以上、で行う） 
 
 
 
妥当性が確認された試験法は、外部精度管理を行う。 

GMコメ検査の実際 
GMコメ(未承認）検査法 (平成24年5月28日改正） 
 
・コメ陽性対照用試験 
コメ陽性対照用プライマー対、プローブ 
PLD3959F：5’-GCT TAG GGA ACA GGG AAG TAA AGT T-3’ 
PLD4038R：5’-CTT AGC ATA GTC TGT GCC ATC CA-3’  
PLD-P：FAM-TGA GTA TGA ACC TGC AGG TCG C-TAMRA 
  
・害虫抵抗性遺伝子組換えコメ検出用３試験 
63Btコメ検出用試験 
Btコメ検出用のプライマー対 
T52-SF：5’-GCA GGA GTG ATT ATC GAC AGA TTC-3’ 
OsNOS-R2：5’- AAG ACC GGC AAC AGG ATT CA-3’ 
63Btコメ検出用プローブ 
GM63-Taq：FAM-AATAAGTCGAGGTACCGAGCTCGAATTTCCC-TAMRA 
 
未承認GM検査では、陽性検体（標準品）が存在しないため、解読した塩基 
配列情報をもとにしてプラスミドを作成してポジティブコントロールとする。 
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PLD
endogenous gene

Cry1Ab
insect-resistant gene

陽性判定基準は、1検体あたり4ウェルの結果から行う。 

コメ1検体 

2併行抽出 

抽出精製したDNAは、 
2ウェル並行で測定 

96-well plate 

Real-time PCR 

4ウェルすべてで陽性判定である検体を 
陽性検体とする。 

陽性 

リアルタイムPCRの定性限界 ＝ 
陽性試料が95％の確立で陽性と判定される 
濃度（codex CAC/GL74) 
 
曖昧な結果の場合は、negativeとする。 
ISO24276 

GMコメ検査の実際 
66 

位置 

濃度 

低濃度の場合 

検出限界 

1 2 3 4 

位置 

濃度 

高濃度の場合 

検出限界 

1 2 3 4 一定濃度以上では、試料DNA溶液 
は、均一に存在するためどこから 
サンプリングしても同じ検出限界 
以上の結果が得られる。 

低濃度では、試料DNA溶液は、いわゆる 
ポアソン分布で不均一に存在するために、 
サンプリングする位置により結果が異なる。 
２の場所でサンプリングした場合、そこに 
は検出限界以上の試料DNAが存在したため 
陽性の結果が得られるが、それ以外では、 
陰性となる 

検出限界以下では、曖昧な結果がでる 
67 
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○中国産米    

平成１８年９月、環境保護団体が、英国、仏国及び独国で購入
した中国産米加工品（ビーフン等）から遺伝子組換え米を検出
したと公表     

○対応  

• 在日大使館を通じて情報提供を要請 

• 検査可能となるまで輸入や流通をしないよう指導 

• 当該未承認ＧＭＯを検知する試験法を通知 

• 安全性未審査である遺伝子組換え食品の混入防止の徹底 

未承認ＧＭＯ検出の経緯と対応 

○台湾産パパイヤ 

平成23年2月22日 厚生労働省は，市場に流通する加工食品
に、食品衛生法上安全性未審査の遺伝子組換えパパイヤ 

(PRSV-YK)の混入を示唆する結果が得られたと通知された。 

同時に暫定検査法が通知された。 

○米国未承認小麦（2016年7月）    

ワシントン州の1 農場の休耕地で22 株の未承認のグリホサー
ト耐性遺伝子組換え小麦を発見し、その小麦は、モンサント社
が開発したグリホサート耐性小麦 

（MON71700（CP4-EPSPS タンパク産生））であることが判明。 

 

米国農務省は、これまで遺伝子組換え小麦の商業栽培を承認
したことはない。     

○対応  

• 厚生労働省では、国立医薬品食品衛生研究所において検
査法を開発し、検疫所、農林水産省の研究機関と共有し、
2013 年7 月3 日より輸入時のモニタリング検査を開始しまし
たが、現在までに遺伝子組換え小麦の検出はありません。 

未承認ＧＭＯ検出の経緯と対応 
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本講義は 

1. 遺伝子組換え食品とは 

2. 遺伝子組換え食品の種類と移りかわり 

3. 遺伝子組換え食品の安全性評価 

4. 我が国の遺伝子組換え食品の表示制度 

5. 我が国の遺伝子組換え食品の検査法と監視体制 

 

について説明した 


