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食品および飼料内の遺伝子組換え作物の定量

化のための認証標準物質の使用について  
本アプリケーションノートは、特定の遺伝子組換え（GM）イベントの遺伝子組換え質
量分率の特定用に認証されている、共同研究センター(JRC)の標準物質の正しい使
用についての情報およびガイダンスを提供するものです。EU において遺伝子組換え作
物の定量化のための測定システムがどのように設定されているかが説明されています。 

 
 

はじめに 

欧州連合(EU)では通常、認可を受けるまで遺伝子組換え

作物を欧州市場に導入することはできません。EC規制番号

1830/2003により、遺伝子組換え作物を0.9％以上含む食

品および飼料には、それを明示することが義務付けられてい

ます。なお、EU規制番号619/2011には、飼料であれば、

認可申請中またはEU内での認可が失効した遺伝子組換

え作物を0.1 (m/m) %まで含有していても構わないとありま

す。EU法令を履行するためには、信頼できる方法で食品/

飼料製品内の遺伝子組換え作物の定量化を行うことが必

要です。したがって、ECが公表する各遺伝子組換え作物の

認可決定には、定量化の測定方法を設定する検出方法お

よび認証標準物質(CRM)が明記されています。EU-RL 

GMFF（遺伝子組換え食品および飼料用欧州リファレンスラ

ボラトリー）が検証するイベント固有の定量的PCR実用基

準法を較正するためには公認の認証標準物質が使用され

ます。 

 

遺伝子組換え作物認証標準物質の特徴 

共同研究センター(JRC)が提供する遺伝子組換え作物認

証標準物質の認証値はすべて、遺伝子組換え植物の乾燥

原料（通常、種子粉末）および/または非遺伝子組換え植

物原料の質量を基にしています。遺伝子組換え原料と非遺

伝子組換え原料の混合を必要とする認証標準物質におい

ては、その質量は認証時の水分含有量と推定純度基づい

て補正されます。遺伝子組換え質量分率は以下の通り算

出されます。 

 

遺伝子組換え補正質量

遺伝子組換え補正質量 +  非遺伝子組換え補正質量
  

 

各遺伝子組換え作物認証標準物質では、特定の遺伝子

組換えイベント（認証書に記載）の質量分率が認証されてい

ます。認証標準物質はこのイベントの定量にのみ使用でき、

対応するブランク試料（非遺伝子組換え原料）は、認証書

に記載されている限界未満でのこのイベントの不在を証明す

るためにのみ使用できます 

 

遺伝子組換え作物認証標準物質は、それぞれの認証書に

推奨保管条件が記載されています。標準物質(RM)生産

者は、顧客の地所で保管中の物質、特に開封済みの標本

で発生する変化に対して責任を負うことができません。遺伝

子組換え作物認証標準物質を複数回に分けて使用する

場合には、標本を取り出した直後に瓶の蓋を閉め、吸湿性

物質による水分の吸収を防止する必要があります。 

 

遺伝子組換え作物定量化方法 

食品および飼料標本内の遺伝子組換え作物の含有量を

定量するには、一般的に定量的ポリメラーゼ連鎖反応

(qPCR)が用いられます。このDNAを基にした定量化技術は、

遺伝子改変によって派生した形質転換デオキシリボ核酸

（DNA）と、その生物学的種に特有の内生DNAとの比率を

測定するものです。 

 

共同研究センター(JRC)が提供する遺伝子組換え作物認

証標準物質は、EU-RL GMFFが検証したイベント固有の

定量的PCR実用基準法で使用することを意図したものです。

EC規制番号1829/2003の定めるところに従って提出され検

証された定量的PCR検出方法は、EU-RL GMFFのホーム

ペ ー ジ  (http://gmo-

crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx) を通して

公開されています。スクリーニング検定に認証標準物質を使

用する場合、非遺伝子組換え作物認証標準物質はイベン

ト固有の方法では真に陰性であるものの、スクリーニング検

定では陽性反応を示す場合があることを考慮に入れておくこ

とが必要です。このためスクリーニング試験での陽性反応の

解釈には注意が必要となります。 

 

遺伝子組換え作物認証標準物質作成の際には、遺伝子

組換え粉末と非遺伝子組換え粉末の粒度分布が同等で

あるよう特別な配慮がなされています。抽出可能なDNAの

量と粒度には相関関係があるため、これは特に重要です。

遺伝子組換え粉末と非遺伝子組換え粉末の間でDNA抽

出効率に違いがあれば、qPCRによって測定される遺伝子

組換え含有量に影響が発生します。さらに、遺伝子組換え

作物定量化の要件を満たしていることが検証され、同一種

の変種においても機能することが実証されているDNA抽出

方法のみを使用すべきです。認証時には、認証標準物質の

遺伝子組換え質量分率は、イベント固有のqPCR法を使

用して検証されます。DNAの抽出率に差異が認められた場

合には、この情報が提供されます。  

単子葉植物においては種子の部位（すなわち、トウモロコシ

の胚乳、種皮および胚）毎に遺伝子構成が異なり、全粒か

ら生産された全粒粉と精製された穀物（胚乳のみを含むもの）

から生産された粉ではDNAの比率が異なっています。共同

研究センター(JRC)では全粒粉を使用して遺伝子組換え作

物認証標準物質を生産しています。 

 

共同研究センター(JRC)が提供する遺伝子組換え作物認

証標準物質は、純粋な非遺伝子組換えおよび遺伝子組

換え植物原料を重量測定して生産されています。これらは

遺伝子組換え質量分率が認証されており、食品および飼
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料に対する該当EU法令で定められている質量分率による

境界線の履行をサポートしています。遺伝子組換え作物認

証標準物質のほとんどは、qPCR測定の検量体として使用

することを意図したものです。  

 

EU内の法律的見地から見ると、遺伝子組換え作物定量

化のために測定システムは、公認認証標準物質によって確

立され、認可決定で指定され、EU-RLが検証した測定方

法であるため、補正を加える必要はありません。同様に、分

析法間比較同等性は、異なる測定方法が適用される場合

には標準物質にとって不可欠な特徴ですが、ここでは考慮す

る必要がありません。 

 

遺伝子組換え作物認証標準物質コード 

遺伝子組換え作物認証標準物質には、それぞれ文字と数

字で構成される個別のコードが当てはめられています。一般

的な形式は ERM-BF123xy です 。 「 ERM
® 」 が 商標

（European Reference Materialの保護商標）で、BFによ

り遺伝子組換え物質の含有量測定のために認証された植

物認証標準物質であることが分かります。次の三桁の数字

は、個々のイベントに固有のものです。xの部分に来るのはa

～gまでの小文字で、イベントコードの後に加えられ、質量分

率レベルを示します（すなわち、 ERM-BF412a = 公称 0 

g/kg、ERM-BF412b = 公称 1000 g/kg、ERM-BF412c 

= 公称 1 g/kg、ERM-BF412d = 10 g/kg、公称ERM-

BF412e = 100 g/kg）。yの部分に来るのはk～zの小文字

で、2番目、3番目等、認証標準物質生産のバッチを示しま

す。最初の生産バッチには、ｙの部分の文字がありません。 

たいていの場合、濃度レベルが異なるものが5種類生産され

ます。すなわち、公称0および100 %のもの、さらに0.1、1、

10 (m/m) %となるように混ぜ合わせたものです。質量分率

の違いが見分け易いように、色分けされたキャップが使用され

ます。すなわち、公称0 g/kg = 銀色、公称1000 g/kg = 黒

色、公称1 g/kg = 金色、公称10 g/kg = 赤色、公称100 

g/kg = 茶色です。 

 

認証標準物質はバッチごとに、異なる植物原料（すなわち種

子ロット）を使用して処理されています。さらに、古いバッチと

新しいバッチの間で一定に保つよう最大限の努力を払っても、

粒度分布が異なっている場合があります。このため、新しい

認証標準物質バッチで確定された較正線はいずれも、古い

バッチで確立されたものとは異なっている場合があり、新しい

バッチからの認証標準物質が初めて使用される際には、新

規に品質管理図を作成すべきです。同様に、古いバッチから

新しいバッチに切り替える際には、較正や品質管理を含め全

用途での変更が推奨されます。追跡可能性を保つため、較

正に使用した特定の認証標準物質は常に明記されるべき

です。 

 

 
図1: 遺伝子組換え作物認証標準物質のセット 

 

特定認証のアスペクト 

たいていの遺伝子組換え作物認証標準物質においては、

純粋な非遺伝子組換え作物粉末および純粋な遺伝子組

換え作物粉末も入手できます。非遺伝子組換え作物では、

特性表示に使用される方法の検出限界(LOD)に基づいて

一定の質量分率「未満」の遺伝子組換え作物を含有して

いると認証されています。純粋な遺伝子組換え作物粉末は

検査した種子数や統計的評価を基に一定の質量分率「以

上」を含んでいることが認証されています。較正に使用する際

には、実験室は認証値（例を参照）の使用を徹底することが

必要です。 

遺伝子組換え作物認証標準物質の一部には、その独自

性が認証されているものもあります（ERM-BF421b等）。この

ような認証標準物質(CRM)は、スクリーニングといった能動

的な比較参照標本としての使用を意図したものです。これら

は特定の遺伝子組換え作物イベントの有無を確定するため

に使用すべきですが、遺伝子組換え作物の定量化には適し

ていません。 

 

遺伝子組換え作物認証標準物質の中には不確実性の範

囲が非対称であると認証されているものがあります。このよう

な認証標準物質をバイアス制御（ERMアプリケーションノート

1参照）に使用する場合には、平均測定結果が認証値を上

回る場合には「プラスの不確実性」を、平均測定結果が認

証値を下回る場合には「マイナスの不確実性」を使用するこ

とが必要です。 

 

特定の濃度レベルを持つ遺伝子組換え作物認証標準物

質の一部には、遺伝子組換え質量分率に加え、遺伝子組

換えDNAコピー数比が認証されているもの（すなわち、

ERM-BF413e 、 ERM-BF415e 、 ERM-BF425c 、

ERM-BF427c）がありますし、対応するプラスミドに基づく検

量体が利用できるもの（すなわち、ERM-AD413、ERM-

AD415、ERM-AD425、ERM-AD427）もあります。EU内

で法的コンプライアンス検査に使用する場合には、測定結果

はDNAコピー数比率から質量分率に換算することが必要で

す。この換算用に、EU-RL GMFFは換算因子を確立し、そ

れを提供していますのでご留意ください。 
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純粋な遺伝子組換え作物認証標準物質の使用とその不確実性の例 

 

以下の情報はERM-BF412akおよびERM-BF412bkの分析認証書に記載されています(https://crm.jrc.ec.europa.eu/)： 

 

 
Bt11 トウモロコシ質量分率 1)

 

認証値 [g/kg] 不確実性 [g/kg] 
4)
 

ERM-BF412ak < 0.12 
2)
 - 

ERM-BF412bk > 970 
3)
 - 

 

1) 固有の識別子 SYN-BTØ11-1 がついた遺伝子組換えトウモロコシ 

2) この認証標準物質は従来の非組換えトウモロコシ種子から生産されています。Bt11 トウモロコシイベントを標的にしたイベント固有の定量的

ポリメラーゼ連鎖反応検定を用いた際には、該当物質では汚染が検出されませんでした。この際の検出限界(LOD)は 0.12 g/kg でした。95 %

の確実性で、この物質の純種の Bt11 トウモロコシ質量分率は 0.12 g/kg 未満です。この認証値は国際単位系(SI)にトレーサブルです。 

3) この認証標準物質は遺伝子組換え Bt11 トウモロコシ種子から生産されています。Bt11 トウモロコシに関しては、この認証値はトウモロコシ

粉末の遺伝子の純度に基づいています。個々に検査して Bt11 トウモロコシイベントが含まれるかを調べた計 209 の種子のうち、207 の種子か

ら陽性の結果が得られました。95 %の確実性で、この物質の純種の Bt11 トウモロコシの質量分率は 970 g/kg を上回っています。この認証値

は国際単位系(SI)にトレーサブルです。 

4) この不確実性は、確実性約 95 %のレベルに相当する、被覆率 k = 2 の時の拡張された不確実性で、ISO/IEC ガイド 98-3、Guide to 

the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM:1995), ISO, 2008 に基づいた推定値です。 

 

 

上述の情報に基づいて、認証標準物質ERM-BF412akは0.12 g/kg未満のBt11を含んでいると認証され、粉末物質内で汚染は検出されなかったと結

論付けることができます。95 %の確実性で、この物質の純種のBt11トウモロコシの質量分率は0.12 g/kg未満です。したがって、較正曲線の設定を含む

以降の計算においては、0 g/kgの値を使用すべきです。 

 

認証標準物質ERM-BF412bkは970 g/kg以上を含んでいると認証されました。検査された209の種子のうち207でBt11トウモロコシイベントが陽性であ

ることが判明しました。95 %の確実性で、この物質の純種のBt11トウモロコシの質量分率は970 g/kgを上回っています。この遺伝子組換え用の校正曲

線を設定する際には、今後の計算において、遺伝子の純度の推定値990 g/kgを使用すべきです。汚染が見られない純粋な遺伝子組換え作物粉末認

証標準物質に対しては、1000 g/kgを使用すべきであることにご注意ください。 

 

いずれの場合においても、使用すべき不確実性は数値と与えられた限界値の差を 3で割った値となります。例えば: 

ERM-BF412ak: 使用値は0.0 g/kgなので不確実性は(0.12 g/kg – 0 g/kg)/ 3 = 0.07 g/kg 

ERM-BF412bk: 遺伝子の純度に基づいた使用値は207 / 209 * 1000 = 990 g/kgで、「マイナスの不確実性」は(990-970) / 3 = 11 .5 g/kgとなりま

す。遺伝子組換え体含有量が1000 g/kgを超えることはないため、「プラスの不確実性」は10 g/kgとなります。 

 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/

