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要旨 

遺伝子組換え動物（魚類を含む）由来食品の安全性評価に関する FAO/WHO 合同専門家会議が、

2003 年 11 月 17 日から 21 日までローマの国連食糧農業機関（FAO）本部で開催された。本会議

の目的は、魚類を含む遺伝子組換え動物（以下、遺伝子組換え動物）由来食品の安全性評価につ

いて、FAO、WHO およびその加盟各国政府に科学的助言を示すことであった。会議では、遺伝子

組換え動物由来食品の安全性評価に適切かつ適用可能な方策について重点的に議論した。さらに

遺伝子組換え動物作出に関わる固有の問題のほか、環境問題や倫理問題も取り上げた。なお、本

会議では環境問題全般ではなく、遺伝子組換え動物の環境への参入と食品の安全性との関連につ

いて注目した。また、遺伝子組換え動物由来食品の科学的評価と直接関連する倫理面についても

取り上げた。 

 遺伝子組換え動物開発の利点は、動物の生産量や品質の向上、新しい動物製品の開発などの

短・中期的観点において理解されうる。長期的観点から見た応用方法には、環境指標としての利

用や、生物的防除、異種移植などがある。 

適切な繁殖目標の選択やベクターのデザインの改善、マーカー遺伝子のように安全性に懸念を

生じさせる不要な DNA 配列の使用を回避するなどの技術的改善により、遺伝子組換え動物の安全

性を最初から高める取り組みが求められる。 

遺伝子組換え動物およびその由来製品の安全性評価の大部分は、遺伝子組換え植物とその由来

製品のために確立された評価方針に沿って、ケースバイケースで実施できる。したがって、食品

安全性評価の第一段階は、遺伝子組換え動物とその conventional counterpart(既存の対応物)

の安全性比較評価である。この際食品摂取(量)評価を行い、必要に応じてリスク判定も実施す

る。 

遺伝子組換え動物由来食品については、厳密な市販前安全性評価の実施により、十分な安全性

が確保されるべきと考えられる。遺伝子組換え動物由来食品や従来品による長期的または非意図

的な有害性や効用に関する情報を収集する手段として市販後調査を活用することについては、一

層の検討が必要である。市販後調査は、遺伝子組換え動物由来食品の摂取と栄養影響の予測、ま

た遺伝子組換え動物やその導入遺伝子の環境参入後の状況の予測など、明確な問題設定が求めら

れる場合には有効である。 

遺伝子組換えによる非意図的影響を評価する場合には、動物製品の主要構成物の自然多様性に

関するデータベースが必要である。また、この分野で現在進められている研究、販売および開発

段階にある遺伝子組換え動物由来食品における検出・特定の手法に関する情報・参照資料にリン

クした、各国からアクセスできるデータベースが必要である。 

特に開発途上国では、食品の安全性に関連する環境・倫理の視点を含んだ遺伝子組換え動物由

来食品の安全性評価や管理に関する能力開発が必要である。 

本会議では、すべての利害関係者や一般市民による参加型協議を早い段階で開始し、遺伝子組

換え動物がもたらす潜在的利益、リスク、不確実要素について情報交換を行うことを提言した。 

動物バイオテクノロジーに関する倫理（the ethical consideration of animal 

biotechnology）の枠組みの整備が必要である。こうした枠組みにより、評価は透明性が高まる

と同時に、秩序だったものとなり、質的保証が可能になる。 
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1. はじめに 

 
遺伝子組換え動物（魚類を含む）由来食品の安全性評価に関する FAO/WHO 合同専門家会議が、

2003 年 11 月 17 日から 21 日までローマの国連食糧農業機関（FAO）本部で開催された。討議資

料の作成者を含め、総勢 18 名の専門家が会議に参加した。参加者の一覧を付属資料Ⅰに示す。 

 

FAO 経済社会局長の Hartwig de Haen 氏が、FAO と世界保健機関（WHO）を代表して開会を宣言

した。 

 

de Haen 氏は開会の挨拶の中で、加盟国政府および消費者における食品安全性問題の重要性を指

摘するとともに、FAO と WHO の役割は、各国の政治家、食品の安全性に関わる規制当局に対す

る科学的助言や技術的指針の提供、食品の安全性全般の改善、そして食料供給に対する消費者の

信頼の強化であることを確認した。 

 

de Haen 氏は、食品生産にバイオテクノロジーが応用されるケースが増加しており、その技術が

食品の安全保障、ある種の主食食品の栄養価、ヒトの健康に利益をもたらす可能性があることに

言及した。しかし、科学者や規制当局が、遺伝子組換え食品が消費者の健康に悪影響を及ぼすと

いう証拠は得られていないと断言しているものの、多くの国の消費者がこうした食品に対して懐

疑的であり、安全性評価の実施における透明性の強化を求めていると指摘した。 

 

同氏は、遺伝子組換え動物（魚類を含む）由来食品の安全性評価に関してさらなる科学的指針を

提供する上で、同会議が重要であることを強調した。このような食品は世界各地で開発が進めら

れており、消費者や環境に対する安全性について取り組むことは、まさに時宜にかなっている。

また遺伝子組換え技術を動物界に応用することから生じる倫理問題についても、検討するべきで

ある。 

 

同氏は、参加者に対し、FAO や WHO の専門家としての立場を指摘し、それぞれの機関や国の代

表者としてではなく、あくまで国際的な科学者を代表した個人の立場で参加するよう求めた。 

 

参加者からの利害の対立の申し立てはなかった。 

 

会議は、議長に H. Kuiper 博士を、ラポーターに A. Kapuscinski 博士を選出した。 

 
2. 背景 
 

コーデックス委員会は、1999 年の第 23 回総会において、バイオテクノロジー応用食品特別部会

を設置し、モダンバイオテクノロジーを応用した食品に関する基準、ガイドライン、提言の策定

業務を委任した。同部会の業務を支援するため、FAO と WHO は遺伝子組換え食品の安全性や栄
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養面に関する専門家会議を開催し、同部会が協議を進めるための科学的論拠を提供した。専門家

会議では、特別部会の作業に密接に関連する事項が協議されたが、政府間交渉の過程からは完全

に独立しており、純粋に科学的見地から各テーマが議論された。 

 

これまでに以下の分野について、3 度の専門家会議が開催された。 

 

• 植物由来の遺伝子組換え食品の安全性について（ジュネーブ、2000 年 5 月 29 日～6 月 2 日） 

• 遺伝子組換え食品のアレルギー誘発性の評価について（ローマ、2001 年 1 月 22 日～25 日） 

• 遺伝子組換え微生物応用食品の安全性評価について（ジュネーブ、2001 年 9 月 24 日～28

日） 

 

バイオテクノロジー応用食品特別部会の遺伝子組換え食品の安全性評価に関する原則およびガイ

ドラインの策定において、これらの専門家会議における協議成果は広く用いられた。（第 7 章参

照）。 

 

遺伝子組換え動物由来食品の安全性評価については、経済協力開発機構（OECD、1992、1993

年）、FAO/WHO（1991、1996、2000 年）、カナダ王立協会（2001 年）、英国王立協会（2001

年）、米国学術研究会議（NRC、2002 年）などの多くの専門家会議で協議されている。OECD と

FAO/WHO の専門家会議では、遺伝子組換え食品全般の安全性評価について扱ったが、他の会議

では特に遺伝子組換え動物および魚由来の食品の安全性評価が議論された。 

 

遺伝子組換え動物の安全性評価については事例が非常に少ないが、遺伝子組換え動物由来食品の

評価当局は、遺伝子組換え植物の評価に使われた基本的手法を遺伝子組換え動物由来食品に活か

せるかもしれない。 

 
3. 検討範囲および定義 
 

本会議では特に、魚類を含めた遺伝子組換え動物について協議した。以後本報告における「遺伝

子組換え動物」には、陸生動物に加え水生動物を含むものとする。 

 

動物の遺伝子組換え技術は急速に進歩しており、以下のような興味深くまた有望な用途が考えら

れる。 

 

• 生物医学の基礎研究における使用により、遺伝学および生理学的知見の向上 

• ヒト疾患モデルの開発 

• 治療目的のための蛋白質などの物質の生成 

• 異種移植のための細胞組織や器官の代替 
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• 飼育動物（魚類を含む）において、疾病耐性や食糧生産の増加などの望ましい特性を付

与もしくは向上 

 

本会議では、上記の最後の項目に挙げた技術の応用方法、すなわち遺伝子組換え動物由来食品に

ついて主に協議した。 

 

本会議の目的は、FAO/WHO および加盟国政府に、遺伝子組換え動物由来食品の安全性評価に関

する科学的助言を提供することであった。会議では、遺伝子組換え動物、特に魚類に由来する食

品の安全性評価に適切かつ適用可能な方策について多くの時間を費やした。また、環境問題や倫

理面の問題など、遺伝子組換え動物の作出により生じる問題についても議論を行った。本会議で

は、全ての環境問題を対象にするのではなく、遺伝子組換え動物の環境への導入と食品の安全性

との関係に焦点を絞った。こうした新たな技術の導入に対する世間の懸念が高まっているため、

本会議の検討範囲に倫理問題を含めることは重要であると判断された。 

 

会議では、クローニング、特に体細胞核移植の安全性について十分な検討は行なわなかった。 

 

定義：会議では、以下の定義を用いた。 

 

モダンバイオテクノロジー（modern biotechnology）とは、自然の生理学的生殖または組換えの障

壁を克服し、従来の育種および選抜では使用されていない以下の適応をいう。1

 

(i) 組換えデオキシリボ核酸（DNA）および細胞または細胞内小器官への核酸の直挿入を含

む in vitro 核酸技術、または 

(ii) 分類学上の科を越えた細胞融合 

 

DNA 組換え動物（recombinant-DNA animal）とは、in vitro 核酸技術（細胞または細胞内小器官へ

の核酸の直接注入および組換え DNA を含む）によって遺伝物質が変化した陸生および水生動物

を表す。 

 

遺伝子組換え動物（GM animals）とトランスジェニック動物（transgenic animals）は、DNA 組換

え動物の意味で同義的に使用される。 

 

導入遺伝子（transgene）とは、遺伝子組換え動物のゲノムに導入された組換え DNA を表す。 

 

Conventional counterpart（既存の対応物）とは、以下を表す。 

                                                        
1 この定義は、生物多様性条約「バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書」に由来する。 
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• 当該遺伝子組換え動物と同一の遺伝子源（genetic source）からなり、食品としての生産

または加工において、安全に使用されてきた非遺伝子組換え陸生および水生動物 

• 従来の非組換え動物を使って生産され、食品としての一般的な使用に基づき、安全性が

実証されたことがあるもの 

 
4. 遺伝子組換え動物作出技術の現状 
 
4.1 はじめに 

 

遺伝子組換え動物由来食品の安全性評価は、遺伝子組換え手法、予定された応用法、遺伝子の導

入および発現により生じうる効果に関する理解に基盤を置くべきである。こうした事を背景に

し、本会議では、導入遺伝子の発現が、動物およびヒトの健康に関わる環境問題に及ぼす潜在的

ハザードについて検討した。また、食用動物生産の目的での遺伝子導入技術の開発、使用、監督

に関する将来展望についても議論した。 

 

食品生産目的ではないものの、遺伝子組換え昆虫が作出されており、遺伝子組換え昆虫により生

じる問題についても議論が必要であるが、本会議では議論の対象外とした。 

 
4.2 技術および応用 

 

4.2.1 技術 

 

動物への遺伝子導入には、様々な技術が用いられる（Houdebine, 2003）。また形質転換の効率や

リスク評価への影響により、動物の種類により適する技術が異なる。 

 

遺伝子導入に使われる手法は、対象形質をコードしている遺伝子に関する知識によって決まる。

導入遺伝子は発現ベクターに組み込まれるが、このベクター自身もその発現をコントロールする

遺伝子を持っている。発現ベクターは、動物の種類に応じた使い分けが必要であるが、使用する

発現ベクターのタイプにより、遺伝的あるいは免疫学的ハザードの出方も変わりえる。 

バイオ技術者が、意図的に宿主に導入するものとして、以下のものがある。 

 

• 融合遺伝子：対象タンパクをコードする遺伝子に、宿主における発現制御因子をつけた

もの。 

• トランスポゾン：融合遺伝子を含むゲノム上の位置を転移する塩基配列。 

• レトロウイルス：宿主ゲノムに組み込まれ、宿主細胞の複製過程の中で遺伝子発現する

ウイルスであり、組換えにより融合遺伝子を含むように改変したウイルス。 
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発現ベクターの多くがマーカー遺伝子を持っている。マーカー遺伝子には、単に遺伝子導入の成

否をモニターするレポーター遺伝子のほかに、抗生物質などで DNA が導入された個体を選別で

きるような遺伝子産物をコードしているものもある。 

 

発現ベクターを宿主に導入する一般的方法は、以下のとおりである。 

 

• マイクロインジェクション：細いガラス針を使って受精卵または宿主細胞に発現ベク

ターを直接注入。 

• エレクトロポレーション：電気の刺激を利用して宿主の細胞膜に一時的に穴を作り、受

精卵または宿主細胞に発現ベクターを導入 

• パーティクルガン：発現ベクターを金粒子に塗布し、粒子と共に宿主細胞に導入。 

• 細胞の形質変換およびクローニング：培養細胞の方が受精卵よりも遺伝子の導入やノッ

クアウトが簡単なので、形質転換した細胞核を除核卵に移入し、代理母体に移植して体

細胞クローン動物を作出する。これらクローン動物はトランスジェニック動物でもあ

る。 

• 生殖細胞の形質転換：遺伝子を卵母細胞または精母細胞に導入し、形質転換された生殖

細胞を受精に用い、動物を作出する。 

 

これらいずれかの方法を使った場合でも、形質転換された動物が作出されるが、成功率は低い。

そこで、それらの中からトランスジェニック動物を特定し、交配し、トランスジェニック系を作

る。 

 

4.2.2 応用およびそのメリット 

 

一つの導入遺伝子を発現するトランスジェニック動物が多様な用途に開発され、今後も開発され

て、食糧生産やヒトの健康において広範に役立つであろう（表 1）。現在、こうした動物は、

様々な開発段階にある。食糧生産への応用が早い段階で認められたトランスジェニック動物に

は、成長ホルモン遺伝子を導入して発現させた数種の魚の例がある。 

 

トランスジェニック哺乳類家畜の作出は、繁殖率が低いことや体内で受精し成長することから問

題が多く、コスト高である。トランスジェニックの第一世代の多くは導入遺伝子がモザイク状に

なっている、つまり一部の細胞のみにその遺伝子が導入されている。そのためトランスジェニッ

ク哺乳類家畜の開発は遅れている。しかし、形質転換された培養細胞の核や、モザイク状になっ

ている動物の形質転換した細胞を、体細胞核移植によるクローニングのドナー材料として使用

し、すべての細胞がトランスジェニックである個体を作出することができる。この方法は、すで

に異種移植を目的としたブタの開発に応用されており、将来的には食糧生産のためのトランス

ジェニック系の確立に応用されると見込まれている。異種移植においてはいくつかの導入遺伝子

を発現させたり宿主遺伝子をノックアウトしたりする必要が出るだろう。 
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4.3 遺伝子組換え動物の作出に関わる食品関連ハザード 

 

以下では、遺伝子導入手法に関連するハザードや、食品の安全性に関係がある遺伝子組換え動物

が環境へ放たれることについて説明する。以下に述べる遺伝子導入によるハザードについては、

それらが生じる可能性やハザードの程度について考察し、長期的視点を持つ必要がある。また、

こうしたハザードは、遺伝子導入に特有の問題ではないことにも注意すべきである。 

 

4.3.1 トランスジェニックス 

 

遺伝子を動物に導入する過程は完全にコントロールされてはおらず、宿主における導入遺伝子の

組込み、発現、安定性については様々な結果が起こりえる。 

 

一般的に、導入遺伝子 1 コピーが宿主ゲノムの機能遺伝子や調整領域以外の場所の一箇所安定し

て組み込まれることが望ましい。しかし、こうした結果が得られない場合も多く、導入遺伝子の

複数のコピーが一箇所に組み込まれたり、ゲノムの複数箇所に導入遺伝子が挿入されることもあ

る。宿主の遺伝子に導入遺伝子を挿入することにより宿主の遺伝子がオフになり、宿主の生存性

や健康に影響を与える可能性がある。導入遺伝子の挿入が、他の遺伝子の発現に影響する場合も

ある。導入遺伝子は組み込まれる前に再配列をおこし、非機能性遺伝子となることがある。遺伝

子導入過程において、たとえば発現ベクターからのマーカー遺伝子や選択マーカー、ベクター製

造の際残存したバクテリア由来 DNA などの、望ましくない DNA 配列が残りゲノムに挿入され

る場合がある。挿入や遺伝子の不安定性から生じるハザードは、スクリーニングで見つけ、トラ

ンスジェニック系の開発過程で目的以外の結果が生じた個体を淘汰することにより対処できる。 

 

導入遺伝子の発現が、他の宿主遺伝子の発現や宿主の健康に目的以外の影響を及ぼさないことが

理想であるが、こうした結果が得られない場合もある。導入遺伝子はメチル化や他の方法でサイ

レンシングを受ける可能性もある。導入遺伝子の発現は、宿主にあるホメオスタティクなフィー

ドバック機構ではなく、新規の調節因子によってコントロールされることがしばしばあるため、

多面的な効果を持つ可能性があり、導入遺伝子の発現が宿主の複数の形質に影響を及ぼすことが

ある。多面的効果が顕著に見られたのは、成長ホルモン遺伝子を導入・発現した動物の中で、ブ

タ、ヒツジ、魚などの形態あるいは代謝作用における様々な異常である。他の多面的影響の中で

肉量の向上などは、プラスと考えられる。導入遺伝子の異所発現は、その発現が期待されていな

い組織、性別、ライフステージで生じる場合があり、宿主の健康やその動物由来の食品の安全性

に影響するおそれがある。導入遺伝子の発現から生じるハザードは、スクリーニングにより特定

し、トランスジェニック系を確立する過程で望ましくない表現型を示した個体を淘汰することで

管理できる。 
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ウイルスベクターやトランスポゾンベクターを使用した場合、導入遺伝子がゲノムの中で転移す

る可能性がある。ショウジョウバエを使った研究から、トランスポゾンは、別の遺伝的背景をも

つ系統との新たな交配後に転移する可能性が非常に高いことが判明している。ベクターは、ウイ

ルス粒子への構築や転移に必要なすべての DNA 配列を含まないように組換えられているが、理

論的には、ゲノムの中で内因性転置因子や外因性のウイルス、またはトランスポゾンなどの他の

DNA 配列と組換えにより、伝染性や移動性を獲得する可能性がある。こうしたハザードが生じ

る可能性を低減するためには、ベクターの最適なデザインの開発・使用が求められる。 

 

異種移植目的のブタの開発では、ヒトに免疫反応を引き出す分子の発現をノックアウトし、ブタ

細胞の表面をヒト細胞の表面に類似させる分子を加えることが行われるため、ブタがヒトのウイ

ルスに感受性を持つ可能性が高まる。その結果、ブタが、ヒトの疾病を伝播する新たな宿主とな

るおそれがあり、さらにブタのウイルスがヒトへの新たな感染ルートにもなりえる。理論上、こ

うしたハザードは、異種移植系豚の開発において既存のエンドウイルスを欠損するブタの品種を

使い、厳密な検疫で管理することで最小限に抑えられる。 

 

4.3.2 クローニング 

 

遺伝子組換え動物を繁殖させる目的でクローニングが行われ、それにより問題が生じる可能性が

ある。しかし、本会議ではクローニング自体（特に体細胞核移植）に伴うリスクについては議論

しなかった。 

 

体細胞核移植によるクローニングでは、ゲノムの再プログラミングにより、分化した細胞の胚形

成を促す必要がある。その結果、クローニングにより作出された個体の特に初期段階において、

遺伝子発現に変化がみられる場合がある。遺伝子発現の変化や、クローニングの過程で必要な生

殖操作が、クローン個体の胎児期および出生後の高死亡率、ならびに形態学および生理学上の異

常の発生率の高さに影響する可能性があり、さらにクローン個体の健康や食品の安全性にも影響

すると考えられる（NRC, 2002）。これまでに作出された限られたクローン動物の子孫を観察した

データからは、子孫の表現型は正常のようである。 

 

4.3.3 食品の安全性に影響するおそれのある環境問題 

 

遺伝子組換え動物が環境に与える利益やリスクは、各動物により異なる（NRC, 2002；Pew 

Initiative on Food and Biotechnology, 2003； Scientists’ Working Group on Biosafety, 1998）。この議論

では、環境全般ではなく、遺伝子組換え動物の環境への進入と食品の安全性との関係に焦点を

絞っている。遺伝子組換え動物やその導入遺伝子の環境への拡散は、ある種の環境へのハザード

であり、ヒトへの食糧にこれらが入り込むルートを提供することにもなる。 
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遺伝子組換え動物が、環境を通じて食糧に入ってくる可能性は様々であり、動物の性質によって

その環境への進入と拡散のしやすさが異なること、動物の逃亡を防ぐ能力の飼育システムによる

違い、同種の環境中の動物を捕獲し、食用にするのかどうかということが違いの原因になる。家

畜動物は生きた状態で輸送・販売される場合があるが、これも偶発的に環境に入りこむルートと

なりえる。逃亡した遺伝子組換え魚介類やその子孫が検出されずに繁殖し、ヒトが食することも

考えられる。今日の遺伝子組換え動物開発の現状をみると、食品の安全管理当局は、まず遺伝子

組換え魚介類、次にアヒルやウズラなどの家禽類の問題に直面すると予測される。 

 

遺伝子組換え動物の主な種や分類群を、野生に戻る能力、隔離状態から逃亡する可能性、移動

性、当該動物の生態系への悪影響に関する過去の報告を参考にしてランク付けすることができ

る。北米の動物に関するランク付けでは（NRC, 2002）、高い順から、昆虫、貝類、魚類、マウ

ス・ラット類、ネコ、ブタ、ヤギ、ウマ、ウサギ、イヌ、ニワトリ、ヒツジ、ウシとなってい

る。このランキングと食品の安全性の関係を地域レベルでみると、これらの動物をヒトが食する

程度により異なる。ランキングは環境状況に応じて地域により異なるものであるが、同じリスク

要因が適用される。 

 

遺伝子組換え動物または導入遺伝子の環境への拡散の評価は、導入に関する事象（トランスジェ

ニック株など）と地域の環境状況との組み合わせで考慮し、ケースバイケースで実施すべきであ

る。評価では、遺伝子組換え動物を conventional counterpart（既存の対応物）、つまり同一の遺伝

子源からなる非組換え動物と比較すべきである。また、推定される逃亡率より、これらの動物や

導入遺伝子が環境に拡散する確率を査定する。その場合、以下についての評価を行う。 

 

• 当該遺伝子組換え動物を conventional counterpart（既存の対応物）と比較した場合、受

け入れ生態系に生息する野生種への遺伝子流動は低い、同等、高いかのいずれかであ

る。最近の研究では、導入遺伝子は数世代の間に消失するか、あるいは自然生息種を

通じて拡がり、その数に影響しうると考えられている（Muir and Howard, 2001, 

2002）。これらの動物が食糧に入る点については、消失するのであれば安全である。

しかし消失には一世代以上の時間を要するため、これらの動物は依然として食糧に入

り込む可能性がある。 

 

• 受け入れ生態系に特に野生種が生息していない場合、遺伝子組換え動物を

conventional counterpart（既存の対応物）と比較して、その生態系に侵入したり外来種

として定着する可能性は低いか、同等か、高いかのいずれかである。 

 

4.3.3.1 環境への進入の査定手法の現状 

 

環境への進入を判定する信頼性の高い手法は、現状では標準化されていない。Net-fitness 

methodology（Muir and Howard, 2001, 2002）は、現代進化生物学や集団生物学に基づく体系的か
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つ包括的な手法である（NRC, 2002；Pew Initiative on Food and Biotechnology, 2003）。この手法

は、(1) 遺伝子組換え動物と、conventional counterpart（既存の対応物）または野生種のライフサ

イクル全体、および両者の交配種の適応因子形質（fitness-component traits）を計測し、(2) (1)で

得られた適応についてのデータをシミュレーションモデルに入れ、複数世代について導入遺伝子

の最終結果を予測する、という二つの段階からなる。この方法で得られた予測を確認する必要が

あり、そのための実験が進行中である。例えば、トランスジェニック魚計画では、net-fitness 

methodology か ら 得 ら れ た 予 測 の 検 証 を 行 っ て い る （ 概 要 に つ い て は 、

www.reeusda.gov/crgam/biotechrisk/biot001s.htmを参照）。この方法には、内因性ノイズの追加、さ

らなる特性の取り組み、シミュレーションモデルの使いやすさの改善が必要である。この方法を

適用する際に必要なデータは、多くの遺伝子組換え動物において不足しているが、最近、数種類

の遺伝子組換え魚についてデータ収集の取り組みが開始された。 

 

4.3.3.2 遺伝子組換え動物の隔離 

 

環境ハザードの判定（上記で検討）と食品安全性評価（第 5 章で検討）から得られた結果におい

て、遺伝子組換え動物または導入遺伝子が、人間への供給食糧にリスクを及ぼす程度にまで自然

環境に拡散すると予測された場合、リスク管理当局は、遺伝子組換え動物やその生殖細胞の自然

環境への進入を防止・抑制するための隔離策の導入を検討すべきである。この対策の主要目的

は、進入を確実に防ぐことである。この点が確実に実行できない場合は、逃亡した個体を繁殖で

きなくする方策で補完することができる。 

 

魚介類の場合は、各養殖システムにおいて生物学的、機械的、物理・化学的隔離策を取ることが

できる（Agricultural Biotechnology Research Advisory Committee, 1995; Scientists’ Working Group on 

Biosafety, 1998; Kapuscinski, 2003）。一般に生物学的隔離対策では、動物の生殖能力を破壊し、例

えば、通常の 2 対ではなく 3 対の染色体を持つ 3 倍体の魚介類を作出し不妊化させる方法がとら

れる。機械的隔離では、養殖システムからの魚の逃亡を防止・減少させる器具を設ける（例え

ば、陸上の水槽や池からの放水パイプに網を設置）。物理的隔離では、水の物理的性質を変え

て、逃亡路を致死的場所とする（廃水を致死温度にまで熱し、放出前に温度を下げる）。遺伝子

組換え陸生動物については、他の方法の開発が可能である。 

 

一つの対策では完全な成果が得られない場合が多いので、複数の隔離策の実施が必要である。例

えば、サケのメスをすべて 3 倍体にすることにより、たとえ物理的隔離から逃亡しても個体が自

然界で繁殖しないことが保証できる。隔離策については厳密な検証も必要である。 

 

遺伝子組換え動物、特に魚介類については、繁殖を不能とするためのさらに確実な方法の開発・

検証が求められている。改善策としては、3 倍体作出の再現可能な手順（鳥類や哺乳類以外の動

物に適用可能）のほか、化学的処理やアンチセンス遺伝子挿入などの遺伝子導入によって、生殖
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発生を制御する内分泌経路における主要なステップをかく乱して、生殖不能を引き起こすという

新たな方法がある。 

 

4.3.3.3 環境への進入および拡散のモニタリング 

 

将来的には、特定の遺伝子組換え動物は広範囲に生産が承認される可能性があるが、それらのヒ

トの食糧に入ってくることが承認されているとは限らない。こうした状況においては、食品の安

全性にハザードを及ぼすおそれのある遺伝子組換え動物やその導入遺伝子の環境への予期せぬ拡

散について、市販後調査の実施を検討することが重要である。環境中におけるこのような遺伝子

組換え動物や導入遺伝子の検出には、広く行われている 2 つの科学的方法、すなわち（1）DNA

ベースマーカーによる診断（2）統計的見地からみて適切で費用効率が高いサンプリング計画、

が必要になるだろう。しかし、これらの方法を遺伝子組換え動物やその導入遺伝子の環境への拡

散の市販後検出に応用するには、目的に十分適したプロトコールの策定が必要である。モニタリ

ングは、研究・開発時における遺伝子組換え動物の隔離の確実な実施にもつながる。 

 
4.4 今後の展望 

 

遺伝子組換え動物の利用による利点を完全に実現するための鍵は、これらの作出技術の進歩にあ

る。例えば現在、導入遺伝子の組込みの低頻度とランダム性、ジーンサイレンシング、導入遺伝

子の上位性効果や多面発現性などの限界があるが、これに対処するためには、画期的な分子的手

法の開発が求められる。具体的には、導入遺伝子を宿主ゲノムの特定の位置に挿入できる新たな

発現ベクターを使用する方法のほか、導入遺伝子を細菌や酵母の人工染色体に取り込み、それら

を宿主に導入する方法などがある。アンチセンス遺伝子発現や相同組換えによる遺伝子ノックア

ウト技術の研究が進めば、ターゲット遺伝子の発現をオフにすることが可能となる。そのほかに

も、特に他の生物種の ES 細胞や原始生殖細胞の発生技術などの進歩により、動物の遺伝子組換

えが広範囲に推進される。 

 

遺伝子の同定および導入は食品への有益な利用を促進すると同時に、食品の安全性や環境への影

響（昆虫と食品の安全性の関係、ミツバチの場合など）に関する評価が必要になる。新たな遺伝

子の導入および遺伝子導入技術やクローニング技術の進歩は、ヒト疾患の新しい動物モデル、医

療用蛋白質の発現、異種移植のための遺伝子系の開発などに活用され、ヒトの健康に寄与するも

のと考えられる。遺伝子組換え動物には多くの利点が期待されているが、一方でリスク評価、リ

スク管理、リスクコミュニケーションにおいては、さらに困難な状況が生じることも予測され

る。 
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表 1 動物への遺伝子導入の応用例 
応用目的 期待される結果 例 コメント 

動物生産の

向上 
成長促進や飼料転換率の

向上により生産量を増大

大西洋サケ、コイ、ナイルティラ

ピアの成長ホルモン遺伝子 
 

 疾病抵抗の強化 コイのラクトフェリン遺伝子、ナ

マズのセクロピン遺伝子 
 

 低温などの環境条件への

耐性強化 
大西洋サケおよび金魚の不凍蛋白

質 
耐寒性が改善された

のは金魚のみ 
 飼料の消化率の向上 ブタのフィターゼ遺伝子 この方法は雑食魚を

植物飼料に適応させ

る際にも使用可 
製品品質の

向上 
栄養プロフィールの変更 牛乳の乳糖濃度を低下  

 食品からアレルゲンを除

去 
エビのアレルゲン蛋白質を作る遺

伝子をノックアウト 
 

 新種の観賞用動物 ゼブラフィッシュに発現した蛍光

蛋白質遺伝子 
 

新製品 ヒトおよび動物用医薬品 家畜動物の乳汁または血液に発現

させたモノクロナール抗体、リゾ

チーム、成長ホルモン、インシュ

リンを作る遺伝子 

 

 工業製品 ヤギの乳汁に発現させたクモの糸  
環境指標生

物 
環境汚染のセンサー 重金属イオンに曝露したカダヤシ

における、メタロチオネインプロ

モーターとリンクしたレポーター

遺伝子の発現 

 

ヒトの健康 異種移植目的の細胞、組

織、器官 
ブタの糖転移酵素遺伝子のノック

アウト 
さらにクローニング

が必要 
動物の健康 伝達性海綿状脳症の予防 ウシおよびヒツジのプリオン蛋白

質遺伝子のノックアウト 
狂牛病およびスクレ

イピーの予防 
バイオコン

トロール 
薬剤抵抗益虫 捕食虫および寄生蜂に薬剤抵抗遺

伝子を導入 
害虫駆除に化学的お

よび生物学的方法の

使用も可 
 疾病の伝播を抑制 ハマダラカにマラリア原虫抵抗遺

伝子を導入 
マラリアの伝播を抑

制 
 繁殖・性別管理 GnRH またはアロマターゼに対す

るアンチセンス遺伝子を導入 
外来侵入種の管理に

使用可 
出典：（NRC, 2002; Kapuscinski, 2003） 

 14



5. 遺伝子組換え動物由来食品の安全性評価手法 
 
5.1 はじめに 

 

遺伝子組換え動物およびその由来製品の食品安全性評価は、消費者向けの遺伝子組換え植物およ

びその由来製品に関する評価のやり方に沿って実施することが可能である（Codex Alimentarius 

Commission, 2003）。これは、食品安全性評価の第一段階では、遺伝子組換え動物とその

conventional counterpart（既存の対応物）について食品摂取評価などの比較安全性評価を実施し、

その後リスク判定も実施することを意味している。 

 
5.2 一般原則 

 

5.2.1 比較安全性評価 

 

伝統的な食品には、安全に使用されてきた歴史があるため、一般に遺伝子組換え食品の安全性評

価を比較する際のベースラインに使えると考えられている。これは通常、実質的同等性の概念と

称される。基本的な考え方は、遺伝子組換え生物に由来する食品は、少なくともそれらが食餌の

中で置き替わろうとする従来の製品と同程度に安全であるべきというものである。 

 

実質的同等性は安全性評価そのものではなく、conventional counterpart（既存の対応物）を対照に

おき遺伝子組換え食品の安全性評価を構築する際の出発点である。この概念は、提唱されて以来

発展を続けている（FAO/WHO, 2000）。最近では、これをより包括的な比較安全性評価（CSA）

概念に置き替えることも提案されている（Kok and Kuiper, 2003）。本会議では、遺伝子組換え植

物の場合と同様に遺伝子組換え動物についても、CSA に基づく手法が適用可能であることで合意

した。 

 

CSA は基本的に 2 段構えの手法である。第一段階では、近い関係にある conventional counterpart

（既存の対応物）との徹底した比較を実施し、消費者に対して安全性に関わる問題を生じる可能

性のある相違点を特定する。比較に際しては、表現形質や成分分析を行う。表現形質の分析に

は、比較健康パラメータを設けるべきである。また、成分分析では、動物由来製品の主要物質に

重点を置き、最新の科学技術に従って変更されて行くものとする。 

 

CSA の第二段階は、遺伝子組換え動物とその conventional counterpart（既存の対応物）の間で明

らかとなった相違点について、毒性および栄養学的見地から評価を行う。その結果によっては、

追加試験が必要になり、最終的なリスク判定に必要なすべての関連情報を収集するための分析が

繰り返される場合もある。 

 

第一段階で検討すべき情報は以下のとおりである。 
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• 遺伝子組換えの形質転換過程および形質転換事象の前後における挿入遺伝子の配列 

• 挿入された遺伝子のコピー数および位置 

• 挿入位置の配列解析、例えばフランキング領域など 

• 組込みの安定性（複数世代） 

• 新たに発現した蛋白質の安全性、アレルギー誘発性の評価を含む 

• 非意図的影響の発生およびその関係 

• 食生活における新規遺伝子組換え動物の役割 

• 加工や腐敗が新規遺伝子組換え食品に及ぼす影響 

 

コーデックスのガイドライン（Codex Alimentarius Commission, 2003）では、分子生物学的特性に

関するさらに厳密な基準を取り上げており、また現在では OECD でもさらに詳細な検討が行われ

ている。 

 

従来のリスク評価と比較すると、CSA 手法では、遺伝子組換え動物由来の製品のような複雑な食

品のリスク特性を完全に明らかにするためには、ハザードの特定や判定に加え、食品摂取(量)評

価の実施が必要であるとされている。 

食品摂取(量)

評価 

ハザードの判定 

リスクの判定 

 
新たなハザードについて

の栄養学的・毒性学的 

総合評価およびその特定 

ハザード特定

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図：リスク評価過程略図 
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5.2.2 ハザードの特定および判定 

 

ハザードの特定と判定は、あらゆるリスク評価において最初に実施される手順である。CSA の結

果検出される相違点は、従来のリスク評価におけるハザード特定および判定に相当する。しか

し、遺伝子組換え生物由来の複雑な食品の場合、ハザード特定や判定は、特性が明らかな単一化

学化合物などとは異なり、簡単ではない。これは、複雑な食品をテストする場合に、テストが意

図しない影響が色々出るためである。 

 

5.2.2.1 分子生物学的特性解析 

 

一般的に遺伝子挿入の実施前後に、挿入する遺伝物質構成について包括的な分子生物学的特性解

析を行う必要がある。同解析では、非意図的影響を特定するためにコピー数の分析や挿入位置の

フランキング領域の配列解析も行うべきである。 

 

5.2.2.2 遺伝子産物の安全性 

 

遺伝子産物については、ケースバイケースで安全性評価を行うものとする。安全性評価は、発現

した物質に関する知見に応じて異なるが、アミノ酸配列や各組織における発現率など、当該蛋白

質に関して得られるデータの限定的評価から、あまり解明が進んでいない蛋白質の場合の、動物

実験などの広範な毒性試験など様々である。理論的には、遺伝子組換え動物の作出により、これ

までに安全な利用が確認されていない多くの新規蛋白質が作られ、ヒトの食事に入ってくる可能

性がある。新規蛋白質の評価は現在の毒性物質に関する知識に基づいて行われるべきで、既存の

毒性物質との配列相同性や当該蛋白質の機能調査を実施する必要がある。未知の蛋白質の場合

は、評価の一環として、従来の毒性学的安全性評価の全手順を実施する。 

 

なお、遺伝子組換え動物については、食品生産を目的とするものと、医療、異種移植、または工

業用に開発されたものを区別すべきである。後者の目的で開発された遺伝子組換え動物およびそ

の由来製品は食用目的ではないが、こうした動物も食糧供給過程に直接・間接的に入り込む可能

性があるため、ハザードを評価することが必要である。 

 

現在のところ、遺伝子組換え動物由来食品の生産に使用される遺伝子の種類は、植物に比較する

と少ない。しかし、ゲノム配列解析プログラムの開発が進むにしたがって、動物の生理的経路に

関する大量のデータが提供される可能性があり、この状況も変化するものと考えられる。 

 

5.2.2.3 アレルギー誘発性 

 

遺伝子組換え動物によって新しく生成された蛋白質については、アレルギー誘発性の評価が必要

である。遺伝子組換えにより特性が明らかになっている蛋白質が作られた場合は、新たに合成さ
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れた蛋白質の毒性やアレルギー特性の変化を評価するため、翻訳後の修飾が従来の原料から生成

された物質と同等であるか確認する必要がある。 

 

物質のアレルギー誘発性を予測できる単独の指標は確認されていない。最近では、バイオテクノ

ロジー応用製品のアレルギー誘発性を評価する手法が定められ（FAO/WHO, 2001；  Codex 

Alimentarius Commission, 2003）、これは以下のパラメータに基づいている。すなわち、遺伝子の

由来、配列相同性、原料となる生物や遠縁にあたる生物に対してアレルギー反応を示す患者の血

清試験、ペプシン耐性、特性の広がり、動物モデルを使った評価である。 

 

本会議では、遺伝子組換え動物のアレルギー誘発性試験の方策および方法について、基本的には

現在既に実施されている遺伝子組換え植物に対する評価方法と変わらないことで合意した。アレ

ルギー誘発性の試験における動物モデルの使用は、まだ有効性が確認されていないものも含め

て、潜在的アレルゲンの特定に有用と考えられている。動物モデルの開発・検証のためのさらな

る取り組みが求められる。 

 

5.2.2.4 遺伝子導入 

 

動物の遺伝子構成を変えるために使われた導入する DNA の構造についても評価に含めることを

検討すべきである。特に、当該遺伝子やそのプロモーターがウイルス由来である場合、水平移行

や遺伝子の組換えが生じる可能性がある。さらに細菌由来物質には標的遺伝子とは関係のない配

列断片が含まれる場合もある（NRC, 2002）。遺伝子組換え動物の生殖細胞にこのような配列が偶

発的に導入されることにより、非意図的な遺伝子損傷が生じるだけではなく、組換えにより新種

の感染性ウイルスが作りだされるおそれがある。グロビン遺伝子を含むベクターの増殖過程で、

自律増殖可能なマウス白血病ウイルス（MLV）が生成されたのは、有名な例である（Purcell et 

al., 1996）。 

 

遺伝子構成体にも水平移行の可能性があり、食品から摂取された外来 DNA が、マウスやブタの

消化管で完全には分解されない場合がある（Chowdhury et al., 2003; Schubbert et al., 1997; 

Schubbert et al., 1998）。食品安全性評価において、DNA 断片がヒトの消化管に残存し、腸内細菌

や腸管を裏打ちする体細胞から吸収されると仮定する方が安全である。 

 

遺伝子構成体の安全性評価には、マーカー遺伝子も含むべきである。通常使用されているマー

カー遺伝子は、抗生物質に対する耐性を示す遺伝子である。このような選択遺伝子のリスク評価

については、ヒトや動物の消化管微生物への遺伝子導入に注目する必要がある。しかし、こうし

た遺伝子導入の可能性は完全に排除できないため、安全性評価では、ヒトや動物の医療で利用さ

れる抗生物質の役割に関する情報の検討が必要である。 
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会議では、遺伝子構成体におけるマーカー遺伝子などの不要な DNA 配列の使用を避けることが

支持された。 

 

5.2.2.5 非意図的影響 

 

非意図的影響が遺伝子組換え動物に対する重大な懸念を生んでおり、かつケースバイケースの検

討に替わる一般的な枠組みの確立を困難なものにしている。非意図的影響は、挿入に伴う影響、

すなわち導入遺伝子断片の挿入位置に関連する影響と、二次的影響、つまり導入遺伝子の発現物

質の性質に関連する影響に分けられる。遺伝子組換え動物における非意図的副作用を検出する主

な手法は、成分分析を含む表現型解析を使って、新規食品を conventional counterpart（既存の対

応物）と比較するものである。 

 

成分分析は、すでに検証されている科学的手法に基づいて行うものとする。遺伝子組換え動物由

来の食品の成分分析に関する方法は、基本的には植物の場合と変わらず、種別に主要物質の特

定・分析を行う。さらに、個々の動物製品の成分分析から得たデータを適切に解釈するため、関

連する多量栄養素(macronutrients)、微量栄養素(micronutrients)、antinutrients (抗栄養素)（該当する

場合）の自然界での変動幅についても注意が必要である。 

 

特殊なケースとして、販売を目的とするヘミ接合体の遺伝子組換え動物がある。その形質が劣性

遺伝して劣性ホモ接合体のときに限り発現する場合には、ヘミ接合およびホモ接合動物において

特定の形質の有害性の評価を実施すべきである。 

 

今後、成分分析は、遺伝子組換え食品および conventional counterpart（既存の対応物）を対象に

した偏りのないプロファイリングに基づいて実施されるものと考えられる。プロファイリング技

術は、現在開発が進められているが、ゲノム解析、プロテオーム解析、メタボローム解析の 3 つ

からなり、それぞれ遺伝子転写物、蛋白質、代謝産物につき遺伝子組換え動物での違いをスク

リーニングする。しかし今のところ、これらの技術妥当性確認評価は済んでおらず、リスク評価

において一般的に使用する段階にはない。 

 

5.2.3 食品摂取(量)評価 

 

従来のリスク評価では「曝露評価」という用語を使ってハザードへの曝露を示していたが、本会

議では、食品の場合には「食品摂取(量)評価」のほうが適切であるとの合意に至った。食品摂取

(量)評価は、個々の化学物質ではなく複雑な食品に適用さる。ある食品が食糧供給に入ってくる

と、食生活や摂取パターン全般に影響を及ぼす可能性がある。 

 

食品摂取(量)評価の目的は、個人もしくは人口集団が摂取できる食品または食品素材の量を評価

することである。しかし、複雑な新規食品の市販前摂取(量)評価の際に考慮すべき要因の基準は
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確立されていない。食品摂取(量)評価の枠組みには、一人当たりの生産量に基づくものがある一

方、供給量を基に推測したものもある。この摂取(量)評価では、食品の調理や準備の過程につい

ても検討が必要である。政府が動物由来食品に追跡システムを設け、このデータから市販後消費

データを判断している国もある。食品摂取(量)評価では、遺伝子組換え動物由来の新規食品が既

存の食品に替わる程度の推定も行う。したがって、摂取(量)評価の精度は、対象とする消費者グ

ループの消費パターンのデータ量や基準とするパラメータの妥当性により左右される。消費者グ

ループには、年齢別集団のほか、妊娠・授乳期の女性、特定の疾患の患者集団など、食品による

影響を受けやすいグループが考えられる。 

 

食品摂取(量)評価は、入手可能な摂取データに加え、対象とする特定の食品成分における消化管

中の生物学的利用能の知識に基づき行う。比較分析においては、場合により、将来の摂取量をよ

り正確に予測するため、食品の摂取および供給分布を総合した確率論的数学モデルを使うことが

ある。 

 

5.2.4 総合毒性評価 

 

ハザードの特定、ハザードの判定、食品摂取(量)評価に続き、総合毒性評価を実施した上で複雑

な組換え動物由来食品の安全性に関するすべての情報を総合する。この評価では、従来の毒性試

験などを含めさらなる追加調査を実施する必要のある食品の安全性に関する問題があるかどうか

を特定する。 

 

一般に、動物の毒性に関する従来の研究手法は、単一化合物の試験に使用されてきたものであ

り、この手法で複雑な動物由来製品の試験を実施するのは不可能であろう。実験用動物に遺伝子

組換え動物の食用組織を与えた場合、摂取量に対する生理反応を測定するという従来の手法で

は、複雑な問題が生じる。遺伝子組換えが新規蛋白質の発現を引き起こした場合、あるいは組成

分析の結果から、内因性の蛋白質や代謝物における変化が明らかとなった場合、従来の毒性研究

手法では、当該食品成分の実験動物の餌の中の濃度を増す必要が生じ、結果食餌のバランスを壊

すことになりえる。そうすると、調査の対象となっている食品成分には無関係の毒性が観察され

ることが起こりえる。標準的な毒性試験を、すべての食品に適用することに限界のあることが論

じられている（Codex Alimentarius Commission, 2003）。 

 

遺伝子組換えにより遺伝子構成体に直接的に由来する特定の蛋白質（外因性）だけが増加した場

合、従来の試験方法でも当該蛋白質の評価に有効である。一方は、組換え食品で、内因性の蛋白

質のレベルが当該動物種の生理レベルを上回る場合、この増加した蛋白質について動物試験をし

た方が安全なケースもあると考えられる。 

 

5.2.5 総合栄養学的評価 
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追加調査が必要な栄養上の問題を特定するには、総合的な栄養学的評価を実施し、複雑な遺伝子

組換え動物由来のものの栄養面に関するすべての情報を統合する必要がある。この栄養評価は、

上記の総合毒性評価と併せて実施する。 

 

栄養分析においては、栄養学的に重要な食品が、場合によっては特性が改変された新規の遺伝子

組換え動物由来食品に置き替わりうることに注目すべきである。栄養分析に必要な情報は、成分

分析（特に多量栄養素、微量栄養素、抗栄養素）や消費率予測を含めた CSA から主に得られ

る。組換え動物由来食品と conventional counterpart（既存の対応物）との比較から判明した相違

点については、一般消費者および特定のケースにおいては特定の消費者集団のために、その組成

上の相違の有意性を評価する。遺伝子組換え生物由来食品の栄養的側面は、市場における組成の

異なる食品が増加するのに伴い重要性を増す。したがって、組換え動物由来食品の栄養評価は、

これらの製品に関する特定の消費者グループのその時その時の摂取データや、地理的・人口統計

学的相違により左右される。検討対象に含めるべき特定の消費者グループには、子ども、妊娠・

授乳期の女性、高齢者、免疫不全者が含まれる。 

 

微量栄養素とは、通常の生理的・生化学的機能に必須のビタミンやミネラルである。微量栄養素

の欠乏や過剰が健康問題の原因となるため、これらの化合物の重要性は高い。多量栄養素には、

脂質、蛋白質、炭水化物などがあり、食品中に多く含まれている。したがって、微量・多量栄養

素を含む主要な動物由来原料がこれらの組成が改変された遺伝子組換え動物由来製品に置き替わ

ることに対する評価は非常に重要である。遺伝子組換え動物由来組織からの主要な微量・多量栄

養素の生物学的利用能も、こうした観点から極めて重要である。 

 

5.2.6 リスク判定（Risk Characterization） 

 

リスク判定はリスク評価過程の最終段階であり、毒性評価や栄養評価のすべての結果を総合して

食品の安全性についての結論を導く。 

 

遺伝子組換え動物を含む遺伝子組換え生物由来の新規食品の安全性に関する基準となるのは、い

かなる場合においても conventional counterpart（既存の対応物）と少なくとも同程度に安全であ

ると評価されることである。遺伝子組換え動物由来食品の安全性に関する最初の CSA の後で疑

問が残る場合は、製品全体または一部の組織・抽出物に対する動物試験などを追加実施する。安

全性評価をすべて完了した後に、安全性基準、つまり conventional counterpart（既存の対応物）

と同程度の安全性、を満たしていないことが判明した場合、当該製品の販売は承認されるべきで

はない。リスク判定は、各組換え動物由来食品について、ケースバイケースで行う。 

 
5.3 市販後調査 
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一般に、現状では市販後調査の実効性には限界があるため、厳密な市販前評価の実施により安全

性に関する問題は十分に対応すべきである。 

 

しかし、状況によっては、リスク管理対策として市販後調査が適切な場合がある。こうした調査

の必要性と有用性については、リスク評価過程においてケースバイケースで検討し、実行可能性

については、リスク管理過程で考慮すべきである。 

 

遺伝子組換え動物由来食品や従来品による長期的または非意図的な有害性や効用に関する情報を

収集する手段として市販後調査を活用することについては、一層の検討が必要である。市販後調

査は、遺伝子組換え動物由来食品の摂取と栄養影響の予測など、明確な問題設定が求められる場

合には有効である。 

 

遺伝子組換え動物由来の医薬品については、既存の医薬品安全性監視計画を適用して、分離され

た医薬物質の予期せぬ、非意図的副作用を監視する。同様に獣医学的見地にも適用でき、ホルモ

ンや疾病予防物質の生成に関する組換えを行った遺伝子組換え動物に対して監視する。医薬品安

全性監視計画の適用により、市販前段階では検出されなかった遺伝子組換え動物の導入遺伝子が

発現した物質による非意図的副作用を検出するのに役立つ。したがって、このような安全性監視

計画には、特定の動物用医薬品の体内における管理のために、遺伝子組換え動物も含めるべきで

ある。 

 

製品の追跡やそれに関連する管理システムは、キメラ生物の場合にはあまり容易な方法ではない

ことに注意する必要がある。これは食用動物の部分により遺伝的構成が異なるため、製品追跡シ

ステムの分析管理が非常に複雑化するからである。 

 

市販後調査実施に関する問題点やリスク管理の必要性に応じて、消費者に伝える情報を調整する

必要がある。消費者がアレルギーなどの有害性を遺伝子組換え動物由来食品と関連付けて理解で

きるよう、遺伝子組換え動物由来であるという表示だけではなく、たとえば個々の組込み工程の

識別コードを表示するなどして、遺伝子組換え動物原料に関する情報を提供する必要があるかも

しれない。 

 

適切な製品追跡システムを確立し、安全性評価に適う製品をそれ以外から区別するためには、遺

伝子組換え動物及び conventional counterpart（既存の対応物）の挿入配列やフランキング領域に

関する情報に加え、これらの標準品も必要になる。検出に際しては、加工製品などのあらゆるタ

イプの製品からの検出できるように、比較的小さいサイズの配列を使用するのが望ましい。 

 
6. 動物バイオテクノロジー応用食品の安全性に関する個別の問題 
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6.1 はじめに 

 

本章では、遺伝子組換え食品の安全性に関して頻繁に提起される問題について取り上げる。これ

らの課題には、表現型分析、サンプリング、成分分析、市販後調査などがある。以下、これらの

テーマに関する既存の知見を紹介し、健康リスクの評価に使用できる科学的手法について説明す

る。 

 
6.2 表現型分析 

 

植物の場合、組換え遺伝子断片が導入されたか数千のカルスを選別し、続いてそれらの表現型特

性のモニタリングを行っているが、それに比較すると、動物の場合に第一世代を選定する過程は

非常に限られたものである。したがって、同一の遺伝子組換えを行った動物間における変動幅に

関する情報が少なく、各個体で検出された相違の解釈が困難である。 

 

6.2.1 表現特性 

 

表現特性は成分分析と関連するものであるが、一般的な能力パラメータ（成長速度、飼料転換効

率、生殖、治療パラメータなど）や疾病耐性のほか、動物種や遺伝子組換えによっては、食品の

安全性に影響を与えるおそれがある病原体の定着や放出を指す。 

 

場合によっては、表現型分析は食品の加工後や、魚について腐敗過程の様々な段階に実施するの

が望ましい。たとえば有害な生体アミンは、サケ、マグロ、ニシンなどの魚類が腐敗する過程で

生成される。ホルムアルデヒドも腐敗したエビ、タラ、メルルークなどの多くの種類で生成され

る。 

 

6.2.2 サンプリング 

 

パワー分析の実施など、統計的に信頼性の高い結果を得るため、個々の動物種について、成分分

析に必要となる遺伝子組換え動物および conventional counterpart（既存の対応物）の個体数を決

定する。さらに、各動物種について、どの食用組織および製品を分析するかを決定する。 

 

遺伝子組換え魚や他の水生動物は、大型の家畜動物と比較し成分分析の対象となる個体数を多く

入手できることは明らかである。これらの双方のケースにおいて統計的に有意な結果を得るため

には、以下の実施が必要となる。 

 

• 各組織についての、自然のばらつきに関する情報を入手する 

• 遺伝子組換え動物と conventional counterpart（既存の対応物）に対して標準化された実

験条件を適用する 
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• 採取する組織およびその他の動物製品について、成長段階、年齢、販売重量などの条件

を合わせる 

 

例として、成長ホルモン遺伝子をゲノムに導入された遺伝子組換え魚が挙げられる。この場合、

成分分析のためのサンプリングは、年齢ではなく販売重量を基に行う。 

 

6.2.3 成分分析 

 

遺伝子組換え動物由来製品の成分分析のための基本的手法は、植物の場合と同一である。遺伝子

組換え植物と同様、組織の主要成分を明らかにする必要がある。成分には、主要栄養素に加え、

ヒトの健康に悪影響を与える可能性のある化合物、例えば魚に含まれるチアミナーゼ（Kleter 

and Kuiper, 2002）やマナガツオに含まれるワックスエステル（Nichols, Mooney and Elliot, 2001）

などもその対象となる。各組織の主要成分のリストは柔軟なものとし、技術の進歩に応じて調整

する。 

 

各組織成分における成分に関し、自然のばらつきに関する基本データの作成が重要である。動物

由来食品の成分に関する既存のデータベースについては、そのデータが比較成分分析に使用でき

る十分な水準にあるか評価を行う必要がある。 

 
6.3 市販後調査－製品追跡システム 

 

市販後調査には食品摂取データが必要であり、適切な製品追跡システムの確立が求められる。作

物については基本的な製品追跡システムが十分に整備されておらず、動物由来食品の方が先行し

ている。一部の動物由来製品の工程において、このようなシステムをすでに実施している国があ

り、このほかにも多くの取り組みが進行中である。しかし、これらのシステムを市販後調査の目

的で使用するためには、さらなる検討や調整が必要となる。 

 
6.4 今後の開発 

 

ゲノム・プログラムの進行に伴い、動物生産において遺伝子組換えが増えると考えられる。使用

される遺伝子もさらに多様化し、代謝経路全体の移入も現実味を増している。今後は、健康特性

が改善された遺伝子組換え動物由来製品、例えば肉の栄養価が向上したブタやアレルギー誘発性

が低下したエビなど、が増加することが予想される。 

 

食用動物の生理機能に関する知識が向上すれば、分析対象を決めた分析では解析できないような

遺伝子組換えによる予測不可能な二次的影響の数も減り、理論的には、形質転換処置による意図

しない影響出現も減らせると考えられる。 
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ゲノム解析、トランスクリプトーム解析、プロテオーム解析、メタボローム解析の分野における

プロファイリング技術の開発と検証が進むことにより、形質転換処置による非意図的影響の予測

がさらに可能となる。 

 

製品追跡や情報転送システムの改善により、市販後調査システムを適用して遺伝子組換え動物由

来食品などの複雑な食品の長期的影響を評価できる可能性が高まる。 

 
7. 国際的な規制の枠組み 
 
7.1 コーデックス委員会 

 

2003 年 7 月、コーデックス委員会は以下の文書を採択した。 

 

• モダンバイオテクノロジー応用食品のリスク分析に関するコーデックス原則 

 

同原則の目的は、バイオテクノロジーを応用した食品の安全面および栄養面のリスク分析全般を

網羅する枠組みを提供することにある。「製品の追跡」は、同文書において、リスク管理の補助

的な特定のツールとして言及されている。 

 

同原則の主要ポイントは以下のとおりである。 

 

- バイオテクノロジー応用食品については、市販前に安全性評価をケースバイケー

スで実施する。評価は適切な手法や統計技術によって分析された科学的結果に基づ

くものとする。評価に用いられたデータおよび情報は、専門家の科学的評価で認め

られるものとする。 

- 食品安全性評価は「conventional counterpart（既存の対応物）」との比較分析を基本

とし、バイオテクノロジー応用食品の安全性が、一般に消費される食品に劣っては

ならない。 

- リスク管理手法は安全性評価で特定されたリスクの程度に応じたものとし、表

示、市販後のモニタリング、プロダクトトレーシングなどを実施する。 

- モダンバイオテクノロジー応用食品の「安全性」リスク分析に関する原則で使わ

れる定義は、バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書（CPB）に準じるものと

する。したがって、食品安全性に関するコーデックスの文書とバイオセーフティお

よび環境保護に関する CPB 文書は相互に両立し補完するものである。 

 

• 組換え DNA 植物由来食品の安全性評価の実施に関するコーデックスガイドライン 
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このガイドラインは上記の原則に基づくものであり、具体的に組換え DNA 植物由来食品の安全

性評価を実施する際の方法論を述べている。安全性評価の基本的手法は、「実質的同等性」の概

念に基づく比較であり、組換え DNA 植物由来食品とその conventional counterpart（既存の対応

物）との相違点に力点が置かれる。新種の遺伝子組換え植物のアレルギー誘発性に関する問題に

特に注意払っている。アレルギー誘発性の評価を示す付属文書についても合意が得られた。 

 

• 組換え DNA 微生物利用食品の安全性評価の実施に関するコーデックスガイドライン 

 

このガイドラインは上記の原則に基づくものであり、具体的に組換え DNA 微生物由来食品の安

全性評価を実施する際の方法論を述べている。基本的手法は組換え DNA 植物由来食品の場合と

類似しているが、微生物に特徴的な要素が強調されている。 

 

同ガイドラインの主なポイントは以下のとおりである。 

 

- 安全性評価実施についての段階的ガイダンス。具体的には、収集すべきデータの性

質のほか、組換え DNA 微生物を使用して製造された食品について、ヒトによる消

費が妥当であると判断するための要素など。 

- 同ガイドラインは、各政府機関が実施した安全性評価試験間での比較を認める。 

- 同ガイドラインは、費用の点から独自の安全性評価の実施を希望しない政府機関

が、他の政府機関が行った評価を使用することについて、当該評価がコーデックス

ガイドラインに沿ったものである場合に限り認める。 

- 同ガイドラインは、将来、FAO と WHO がケースバイケースで食品の安全性評価を

実施することになった場合の基準となる。 

 
7.2 バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書 

 

カルタヘナ議定書は、環境保護の観点からモダンバイオテクノロジーを応用した遺伝子組換え生

物等（LMO）の越境移動を規制し、法的拘束力を持つ国際機関である。同議定書の中核となっ

ているのは事前の情報に基づく合意（AIA）であり、LMO を輸入国に輸出または持ち込む際、

事前の同意が必要とされる。 

 

同議定書は、バイオセーフティクリアリングハウスを通じて各国が必要な情報を入手できるよう

に、国際的な規則や手続を定めている。このインターネットを通じた情報システムにより、各国

は LMO の輸入許可に先立ち、情報を元に許可の判断をすることができる。また議定書では、

LMO の輸出貨物に識別のための必要書類を添付するよう定めている。議定書は 2003 年 9 月 11

日に発効した。モダンバイオテクノロジーの利用における倫理面に関わる国際的に合意された枠

組みは、現在のところ存在しない点に留意すべきである。 
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8. 倫理的側面 
 
8.1 はじめに 

 

遺伝子組換え動物の作出は、様々な倫理的懸念を生むことになる。モダンバイオテクノロジーの

一部の成果に批判的な一部の市民も要求している様に、これらの倫理問題に対し先入観を持たず

オープンに取り組む必要性がある。責任ある決定や政策には、リスク分析の準備段階において、

倫理問題を主要項目に組み入れる必要がある。 

 

倫理観が各国の宗教や世俗的な哲学に根ざすものである一方で、道徳観や倫理観は人類に共通で

ある。倫理観には、我々の持つ望ましい人生や社会の概念と関連する肯定的側面と、道徳的誤り

の判断に関連する否定的側面がある。例えば、ブタ肉を食することに関連した宗教上の慣習のた

めに、ブタの遺伝物質の使用が問題となる場合がある。 

 
8.2 環境倫理および動物福祉 

 

主流となっている西洋的倫理観の大部分においては、モラル概念の対象は人間である。しかし知

識の充実に伴い、多くの人がモラル概念の領域を動物や生態系にまで拡げる理由が十分あること

を認識するようになってきている。そのため、動物の道徳上の地位が議論されるようになり、動

物福祉の問題や遺伝子組換え動物についても関心が高まっている。例えば、かつて、サケの成長

を促進させる実験で、一部の個体に頭蓋骨の変形が確認された（Devlin et al., 1995）。例外がない

わけではないが、一般に、食用に遺伝子組換え動物を使用するということは、生産者が動物の健

康や福祉の確保や向上に関心があると判断される。したがって、遺伝子組換え動物の福祉に関し

ては、管轄機関がケースバイケースで評価を実施すべきである。 

 
8.3 不確実性 

 

倫理面について責任ある決定や政策には、最新の知識の活用に加え、関連する不確実性について

の認識を持つことが求められる。適切なリスク評価には、不確実部分の測定が必要であることは

広く知られているが、不確実部分を明確にさせるための一般的な方法は限られている。しかし、

この 10 年間でこの分野の研究が著しく進歩し、不確実部分を示すための有益・有用な方法が使

用できるようになっている（Walker et al, 2003）。不確実性は、知識量に関係している場合（さら

なる研究の必要性を示している場合が多い）の他に、研究対象の固有の特性に関連する場合、た

とえばカオスや複雑性、線形および決定論的な状態変化を伴わない多重平衡状態が影響している

ものがあるため、これは倫理的に重要なことである。後者のように予測可能性に根本的な限界が

ある場合、こうした不確実性を管理する適切な手法が必要である。これは、リスク管理における

予防措置の採用、およびこうした管理のための基礎となる科学的知見の提供・提示という観点か

ら重要である。予防措置では、非現実的な概念であるゼロリスクを想定しない。しばしば非常に
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優れた予防措置は入念な管理、監視、段階的開発により行われている。評価に含まれる不確実性

について明らかにし、それを適切に管理する方策を導入する必要がある。 

 
8.4 透明性および情報開示 

 

消費者の自主性、そして選択の自由及び情報を得た上で市場において選択する権利を認めること

が、責任ある管理に求められる一側面である。もう一方の側面は、新規の遺伝子技術が「正し

い」あるいは倫理的に正当な目的に使われていないのではないかという公衆の懸念である。リス

クと利益の配分の問題はモラル上面倒な問題であり、利益の対象範囲も明確ではない。現状で

は、そうした配分に関するデータが不足していることも問題である。同様に、先進国と途上国間

にみられる技術格差や、利益とリスクの不均衡な配分も懸念材料である。知的所有権や特許がか

らむ場合、科学や技術の専門知識を有する側が優位になるため、問題が深刻化する。このように

平等・公平に関する問題の重要性は明らかであり、これらの考察は、倫理観に関する肯定的な側

面、すなわち目的、利益、リスクの検討につながる。社会はこれらの問題に最優先、また早い段

階で取り組むことを要求している（Sagar, Daemmrich and Ashiya, 2000; Kapuschinski et al., 2003）。

積極的に評価に取り組むことが望ましく、またこのような評価に提供すべき科学的データの必要

性を特記するべきである。リスク管理当局と政策決定当局が、利害関係者との協力によりこれら

の責務を担うことが期待される。 

 
8.5 評価における倫理原則の役割 

 

ヒトの健康や医薬品については、従来から倫理評価が実施されてきた。生物医学の分野では、自

主性の尊重、善意に基づくこと、悪意がないこと、正義の尊重という 4 原則が確立されている

（Beauchamp and Childress, 2001）。これらの原則は広く受け入れられ、重要な倫理的理論を示す

と同時に、生物医学の分野に生じる多くの問題を網羅している。遺伝子組換え動物に関しても、

倫理問題が規制や政策的助言の必須部分を構成するようになれば、同様の枠組みの構築が必要と

なる。生物医学分野におけるこうした原則を他の技術や環境問題にも適用する取り組みが進めら

れており、倫理マトリックス（ethical matrix）の手法にも取り入れられている（Mepham, 1996; 

Kaiser and Forsberg, 2000; Schroeder and Palmer, 2003）。この枠組みの基本概念は、各種の原則を、

利害関係者の様々な視点や、影響を受ける可能性のある生物およびその環境と結びつけるという

ものである。次項でこの手法の概要を示す。これらの枠組みや手法の目的は、倫理評価の透明性

を高めるとともに秩序だったものし、従って品質保証にも影響しやすくすることである。 

 
8.6 倫理評価の概要 

 

ある地域において、食用目的の魚類における遺伝子組換えの倫理的側面について評価する場合、

倫理マトリックス手法に従い、まず利害関係者を特定する。次に、影響を受ける可能性のある環

境における生物およびその構成要素、例えば魚やその他の生物相、を決める。続いて、正義/公
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正、尊厳/自主性などの倫理原則の組合せや、否定的な福祉の排除と肯定的な福祉の強化からな

る福祉に関する考察を行う。これらの原則について共通の理解が得られた際には、各関係者の視

点に立って原則を定めることが重要である。以下に示す倫理マトリックス（表 2 参照）から、表

中に灰色で示されたセルは、遺伝子組換え動物の安全性と利益の評価に関する科学的記述と直接

関連することが明らかである。したがって、倫理評価とリスク評価・管理には共通部分がある。

新技術による具体的な結果や我々の知見における不確実部分についてもマトリックス内で説明さ

れる。それによりこの問題に対するより広範な評価が可能となる。 

 

表 2 簡略倫理マトリックス（表中の灰色のセル（表示目的のみ）は、 

遺伝子組換え動物の安全性と利益評価に関する科学的記述とも直接関連） 

 
遺伝子組換魚の 
倫理マトリックス 

否定的利用の 
排除による福祉 

肯定的利用の 
推進による福祉 

威厳/自主性 正義/公正 

小規模生産者 自然と企業に依存 妥当な収入および

労働の安全性 
適用の自由 取引における 

公正な扱い 
消費者 安全な食品 栄養価 消費者選択の 

尊重（ラベル表

示） 

一般的な食品の 
購買能力 

対象魚 適切な動物福祉 疾病耐性の向上 行動の自由 自然の能力の 
尊重（究極の 
目的） 

生物相 環境汚染および 
天然資源への 
負担 

持続可能性の 
強化 

生物多様性の 
維持 

地域の天然資源へ

の付加的負担はな

い 
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9. 結論 
 

1. 遺伝子組換え動物の開発の利点は、動物生産量や品質の向上、新規動物製品の開発などの

短・中期的観点において理解されている。長期的観点からの応用方法には、環境指標とし

ての利用や、生物的防除、異種移植用の開発などがある。 

 

2. 導入遺伝子の組込み、発現、不安定性から様々な遺伝的、免疫学的ハザードが生じる可能

性がある。ベクターのデザイン（挿入遺伝子が宿主の遺伝子の影響を受けないように、あ

るいは影響を与えないようにする技法の使用や抗生物質耐性遺伝子の排除など）に関する

現在進行中の研究や開発の予想される成果により、安全性に関する懸念の一部が解消また

は低減され、当初より安全な遺伝子組換え動物の計画・作出が進められることが期待され

る。 

 

3. 異種移植は、細胞、組織、器官の被提供者に利益をもたらすが、同時に当該被提供者や人

類全体のハザードの可能性もある。これらのハザードは、ブタとヒトの間で疾病が感染す

る可能性が高まった場合に生じるものであり、ブタがヒトの新たな病原体の宿主となるお

それがある。異種移植のために開発された動物製品がヒトの食糧供給に入り込み、食品の

安全性に関わるハザードとなる場合もある。 

 

4. 遺伝子組換え動物が環境に進入・存続する確率は、動物の種類、生産システム、組換えら

れた特性、受け入れる環境に応じて様々である。遺伝子組換え魚介類やその導入遺伝子が

環境において拡散・存続することは、遺伝子組換え動物由来製品がヒトの食糧に入り込む

間接的ルートとなりえる。逃げ出した個体やその子孫が、それらの種の漁業で捕獲される

おそれがあるためである。アヒルやウズラなどの家禽類も趣味や生計のために捕獲される

ものであるため、同様のメカニズムが該当しうる。遺伝子組換え魚や家禽類の生きた状態

での運搬・販売もまた、遺伝子組換え動物の脱出や環境へ入ってくるルートとなる。 

 

5. 食品の安全性に関するハザードがあり、環境を通じてそれらが食糧に入り込む可能性が高

い場合、遺伝子組換え動物の隔離が必要である。しかし、遺伝子組換え動物の研究のため

に現在設けられている隔離基準は、これらの動物の商業目的での作出を対象としていな

い。 

 

6. 不妊化により導入遺伝子の環境への拡散の可能性はなくなるが、生態系へのハザードのす

べてを排除できるわけではない。魚介類の不妊化には、単性化した 3 倍体が既存の手法で

は最も優れているが、確かな 3 倍体の確認作業が必須となる。 

 

7. 環境に放出された遺伝子組換え動物を検出する方法は確立されているが、その適用計画に

ついては、整備および検証が必要である。遺伝子組換え動物が環境にハザードを与えるか
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放たれた後判定するために、様々な生態学的手法を適用することができるが、困難な課題

も多い。 

 

8. 遺伝子組換え動物および由来食品の安全性評価は、消費者向けの遺伝子組換え植物および

その由来製品のために確立された評価方針に従って実施可能である。したがって、食品安

全性評価の第一段階は、遺伝子組換え動物と conventional counterpart（既存の対応物）の比

較安全性評価（CSA）である。この際食品摂取評価を行い、続いてリスク評価を実施す

る。 

 

9. 遺伝子組換え動物（第一世代）はすべて、遺伝子の組込みによって異なる遺伝子構成にな

るため、遺伝子組換えに同一の遺伝子構造が使われている場合でも、安全性評価はケース

バイケースで実施すべきである。今後、遺伝子技術（相同組換えや insulated insertions (ま

わりへの／又はまわりからの影響を受けない挿入)など）が進歩して挿入による影響を低減

できれば、遺伝子組換え動物やその由来製品の安全性評価が、より一般的手法で実施可能

となる。 

 

10. 遺伝子組換え動物と植物には大きな相違点がいくつかみられる。第一に、遺伝子組換え動

物（第一世代）単体から派生する遺伝子組換え動物の数は、魚類は例外であるが、一般に

遺伝子組換え植物の、組換え操作によりその後に作出される個体数と比較すると大幅に少

ない。その結果、動物の場合、比較安全性評価を実施できる個体数が非常に少なく、基本

データが整備されている植物と比較すると、安全性評価のためにはバックグランドデータ

をさらに収集する必要がある。動物の組織成分について、自然界での変動幅に関するデー

タの作成が必要である。第二の相違点は、植物製品には天然毒素が広く存在しているのに

対し、動物由来製品には抗栄養物質を含むことが証明されているものはほとんどないこと

である。また、遺伝子組換え動物の場合は、人獣共通感染症や動物由来のヒト病原体に関

する懸念もあり、考慮する必要がある。 

 

11. 遺伝子組換え動物由来食品については、厳密な市販前安全性評価の実施により、十分な安

全性が確保されるべきと考えられる。遺伝子組換え動物由来食品や従来品による長期的、

または非意図的な有害性や効用に関する情報を収集する手段として市販後調査を活用する

ことについては、一層の検討が必要である。市販後調査は、遺伝子組換え動物由来食品の

摂取や栄養影響の予測、また遺伝子組換え動物やその導入遺伝子の環境参入後の状況の予

測など、明確な問題設定が求められる場合には有効である。 

 
10. 提言 
 

1. 適切な繁殖目標の選択や発現ベクターのデザインの改善により、遺伝子組換え動物の安全

性を最初から高めるための取り組みが求められる。ベクター/形質転換システムの改善（相
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同組換えや insulated insertions など）、遺伝子挿入のランダム性の低減による、非意図的影

響の減少を図る必要がある。本会議は、マーカー遺伝子など、遺伝子構成体における不要

な DNA 配列の使用を避けるよう提言した。 

 

2. 分子生物学的特性には、フランキング領域を含めるなど、標準化をさらに進めるべきであ

る。 

 

3. 魚類製品を含む動物製品の主要構成物の自然的変動に関するデータベースの構築は、遺伝

子組換えの非意図的影響を評価する上で重要である。 

 

4. 本会議では、遺伝子組換え動物のアレルギー誘発性試験の方策および方法について、基本

的に遺伝子組換え植物の評価に現在使われているものと変わらないことに合意した。アレ

ルギー誘発性試験に用いる動物モデルについては今のところ検証されていないが、潜在的

なアレルゲンを特定するのに有効である可能性があると理解された。これらのモデルの開

発と検証をさらに進めるよう努力するよう提案された。今後も研究を積み重ね、アレル

ギー誘発性のメカニズムの解明に努めるべきである。 

 

5. 既存のデータベースへのアクセスや相互連結の改善を図り、アレルゲン性のリニアエピ

トープおよび不連続エピトープに関するデータや、アレルギーを誘発するおそれのある導

入遺伝子を選別するためのツールに関するデータの一元化を図る必要がある。 

 

6. 非意図的影響を検出するためのゲノム解析、プロテオーム解析、メタボローム解析のプロ

ファイリング技術および手法の開発を継続する必要がある。 

 

7. この分野で現在進められている研究、販売および開発段階にある遺伝子組換え動物由来食

品における検出・特定の手法に関する情報・参照資料にリンクした、各国からアクセスで

きるデータベースが必要である。 

 

8. 遺伝子組換え動物についてケースバイケースで環境へのリスクや利益を評価する際には、

各遺伝子導入系（共通の導入遺伝子型を持つ個体）について地域環境、飼育システム、ヒ

トの食糧システムとの関係を評価する。net-fitness の推定などを実施して動物の全ライフサ

イクルについて評価し、遺伝子組換え動物やその導入遺伝子が環境に拡散する可能性を予

測することが不可欠である。現代進化生物学、集団生物学、生態学の既存の原則を、リス

ク分析や安全性の検証に応用するべきである。 

 

9. 環境リスク評価のためには、さらに予測性に優れたモデルやデータが求められる。データ

の作成手法には検証が必要であり、データは、現在の知見の主な空白部を埋めるものとす

る。 
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10. 遺伝子組換え動物の隔離に関する標準的手法を開発・検証し、遺伝子組換え動物や導入遺

伝子が環境に拡散して食品の安全性にリスクを及ぼすケースを管理できるようにする。確

実な隔離の実施には、様々な対策が必要である。特定遺伝子組換え種の不妊化や、すべて

の種について活発な検査体制を確立するなどの改善が求められる。 

 

11. 特に開発途上国では、食品の安全性に関連する環境・倫理の視点を含んだ遺伝子組換え動

物由来食品の安全性評価や管理に関する能力開発が必要である。 

 

12. 本会議は、各国政府および食品安全性、環境、農業、貿易を担当する政府間組織が、遺伝

子組換え動物がもたらすリスクを評価・管理する際には協力体制を強化するよう促した。

また、非食用目的の遺伝子組換え動物がヒトの食糧供給に非意図的混入した際、対処する

上でも重要である。 

 

13. 本会議は、すべての利害関係者や一般市民による参加型協議を行い、遺伝子組換え動物が

もたらす潜在的利益、リスク、不確実要素について情報交換を行うことにより、市民の知

識・信頼の向上を図ることを提言した。参加型協議は、製品開発の早い段階や政策決定に

おける重要なポイントで実施されるべきである。 

 

14. あらゆる関係者が広く採用できる動物バイオテクノロジーに関する倫理面を実用的に評価

するための一般的な枠組みはまだ存在しないため、WHO と FAO が関連機関と協力してこ

の枠組みの整備を進めるべきである。こうした枠組みにより、倫理評価の透明性が高まる

と同時に、秩序だったものとなり、質的保証が可能になる。 

 

 33


	2. 背景 
	3. 検討範囲および定義 
	4. 遺伝子組換え動物作出技術の現状 
	4.1 はじめに 
	4.2 技術および応用 
	4.2.1 技術 
	4.2.2 応用およびそのメリット 

	4.3 遺伝子組換え動物の作出に関わる食品関連ハザード 
	4.3.1 トランスジェニックス 
	4.3.2 クローニング 
	4.3.3 食品の安全性に影響するおそれのある環境問題 

	4.4 今後の展望 
	 5. 遺伝子組換え動物由来食品の安全性評価手法 
	 
	5.1 はじめに 
	5.2 一般原則 
	5.2.1 比較安全性評価 
	 5.2.2 ハザードの特定および判定 
	5.2.3 食品摂取(量)評価 
	5.2.4 総合毒性評価 
	5.2.5 総合栄養学的評価 
	5.2.6 リスク判定（Risk Characterization） 

	5.3 市販後調査 

	6. 動物バイオテクノロジー応用食品の安全性に関する個別の問題 
	6.1 はじめに 
	6.2 表現型分析 
	6.2.1 表現特性 
	6.2.2 サンプリング 
	6.2.3 成分分析 

	6.3 市販後調査－製品追跡システム 
	6.4 今後の開発 

	7. 国際的な規制の枠組み 
	7.1 コーデックス委員会 
	7.2 バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書 

	8. 倫理的側面 
	8.1 はじめに 
	8.2 環境倫理および動物福祉 
	8.3 不確実性 
	8.4 透明性および情報開示 
	8.5 評価における倫理原則の役割 
	8.6 倫理評価の概要 

	 9. 結論 
	10. 提言 


