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要  約  

 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ Event5307 系統」について申請者提出の

資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 

 

 本系統は、Bacillus thuringiensis ssp. tenebrionis に由来する改変 cry3A 遺伝子及

び B. thuringiensis ssp. kurstaki に由来する cry1Ab 遺伝子の塩基配列を基に作製

されたキメラ遺伝子である改変 cry3.1Ab 遺伝子を導入して作出されており、コウチ

ュウ目害虫の影響を受けずに生育できるとされている。なお、本系統には、選択マー

カーとして Escherichia coli K-12 株に由来するマンノースリン酸イソメラーゼ遺伝

子が導入されている。 
 
「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日食品安

全委員会決定）に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿入遺伝子から産生されるタンパク

質の毒性及びアレルギー誘発性、遺伝子の導入後の塩基配列等の解析、交配後の世代

における挿入遺伝子の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び有害成

分等の比較の結果等について確認した結果、非組換えトウモロコシと比較して新たに

安全性を損なうおそれのある要因は認められなかった。 
 

したがって、「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ Event5307 系統」について

は、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。  
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Ⅰ．評価対象食品の概要 

  名 称：コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ Event5307 系統 

  性 質：コウチュウ目害虫抵抗性 
  申請者：シンジェンタジャパン株式会社 
  開発者：Syngenta Seeds, Inc. on behalf of Syngenta Crop Protection AG and 

its affiliates（スイス） 
 
  「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ Event5307 系統」（以下「トウモロコ

シ Event5307」という。）は、Bacillus thuringiensis ssp. tenebrionis に由来する

改変 cry3A 遺伝子（mcry3A 遺伝子）及び B. thuringiensis ssp. kurstaki に由来

する cry1Ab 遺伝子の塩基配列を基に作製したキメラ遺伝子である改変 cry3.1Ab
遺伝子（ecry3.1Ab 遺伝子）を導入して作出されており、eCry3.1Ab タンパク質を

発現することで、コウチュウ目害虫の影響を受けずに生育できるとされている。な

お、トウモロコシ Event5307 には、選択マーカーとして Escherichia coli K-12 株

のマンノースリン酸イソメラーゼ遺伝子（pmi 遺伝子）が導入されている。 
   
Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．安全性評価において比較対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との相違

に関する事項 

 １．宿主及び導入 DNA に関する事項 

 （１）宿主の種名及び由来 
    宿主は、イネ科トウモロコシ属に属するトウモロコシ（Zea mays L.）のデ

ント種である。 
 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 
    ecry3.1Ab 遺伝子の供与体は B. thuringiensis ssp. tenebrionis 及び B. 

thuringiensis ssp. kurstaki であり、pmi 遺伝子の供与体は E. coli K-12 株で

ある。 
 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 
    ecry3.1Ab 遺伝子は eCry3.1Ab タンパク質を発現し、コウチュウ目害虫に対

して殺虫活性を示す。また、pmi 遺伝子はマンノースリン酸イソメラーゼ（PMI
タンパク質）を発現し、形質転換体を選択するためのマーカーとして用いられ

た。 
ecry3.1Ab 遺伝子及び pmi 遺伝子は、導入用プラスミド pSYN12274 を用い

てアグロバクテリウム法により宿主に導入した。 
 

 ２．宿主の食経験に関する事項 

トウモロコシは、世界的に古くから食品として利用されてきた歴史がある。今

日、トウモロコシから食用油、コーンスターチ、コーングリッツ等が製造され、
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広く食品として利用、摂取されている。 
 

 ３．宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 

（１）宿主の可食部分の主要栄養素等（タンパク質、脂質等）の種類及びその量の

概要 
    トウモロコシ（デント種）穀粒中の主要栄養組成（対乾燥重量）は、タンパ

ク質6.2～17.3％、総脂質1.7～5.9％、総食物繊維9.0～35.3％、灰分0.6～6.3％、

炭水化物 77.4～89.5％である（参照 1）。 
  
（２）宿主に含まれる毒性物質・栄養阻害物質等の種類及びその量の概要 

トウモロコシ（デント種）穀粒中の有害生理活性物質（対乾燥重量）は、フ

ィチン酸 0.111～1.57％、ラフィノース 0.020～0.320％、フルフラール 0.0003
～0.000634%、p-クマル酸 0.0053～0.0576%、フェルラ酸 0.0292～0.3886%、

トリプシンインヒビター1.09～7.18 TIUa/mg である（参照 1, 2）。 
 

 ４．宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 

 （１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 
    トウモロコシ Event5307 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のトウモロコシ

（デント種）と変わらない。 
 
 （２）摂取（可食）部位 

 トウモロコシ Event5307 の可食部位は、従来のトウモロコシ（デント種）

と変わらない。 
 
 （３）摂取量 
    トウモロコシ Event5307 の摂取量は、従来のトウモロコシ（デント種）と

変わらない。 
 
 （４）調理及び加工方法 

トウモロコシ Event5307 の調理及び加工方法は、従来のトウモロコシ（デ

ント種）と変わらない。 
 

 ５．宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品としての

性質に関する事項 

   宿主と従来品種以外のものは比較対象としていない。 
 

 ６．安全性評価において検討が必要とされる相違点に関する事項 

   トウモロコシEvent5307は、ecry3.1Ab遺伝子及び pmi遺伝子の導入により、

eCry3.1Ab タンパク質及び PMI タンパク質を発現することが宿主との相違点で

                                            
a TIU：Trypsin Inhibitor Unit 
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ある。 
 

以上、１～６により、トウモロコシ Event5307 の安全性評価においては、既存

のトウモロコシとの比較が可能であると判断した。 
 

第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

トウモロコシ Event5307 は、導入された ecry3.1Ab 遺伝子が eCry3.1Ab タン

パク質を発現することにより、コウチュウ目害虫の影響を受けずに成育すること

ができるとされている。 
 

第３．宿主に関する事項 

 １．分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 

   宿主は、イネ科トウモロコシ属に属するトウモロコシ（Z. mays L.）のデント

種である。 
 

 ２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 

トウモロコシの遺伝的祖先についての決定的な説はないが、育種過程で近縁野

生種であるブタモロコシから派生した説が有力とされている。トウモロコシはそ

の後の新大陸の発見に伴い、アメリカ大陸からヨーロッパ、アジア及びアフリカ

へと普及し、現在、世界的に栽培されている。 
 

 ３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

   トウモロコシには、ヒトの健康に悪影響を与えるレベルの有害生理活性物質の

産生は知られていない（参照 3）。 
 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

トウモロコシによるアレルギー誘発性の報告はわずかであり、トウモロコシは

主要なアレルギー誘発性食品とは考えられていない（参照 4）。 
トウモロコシの Lipid Transfer Protein (LTP)と呼ばれる分子量 9 kDa の膜輸

送タンパク質及び 50kDa のタンパク質がアレルゲンとして作用することを示唆

する報告がある（参照 5,6）。 
 

 ５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 

トウモロコシには、ウイルス、細菌及び糸状菌が原因の各種病害が知られてい

るが（参照 7）、これらがヒトに対して病原性を示すことは知られていない。 
 

 ６．安全な摂取に関する事項 

トウモロコシは、世界的に古くから食品として利用された歴史がある。今日、

トウモロコシから食用油、コーンスターチ、コーングリッツ等が製造され、広く

食品として利用、摂取されている。 
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 ７．近縁の植物種に関する事項 

トウモロコシの近縁種には、ブタモロコシ及びトリプサクム属があるが、いず

れも野生種であり食用にされることはなく、また、これらについて有害生理活性

物質の報告もない（参照 8,9）。 
 

第４．ベクターに関する事項 

 １．名称及び由来に関する事項 

   導入用プラスミド pSYN12274 の構築には、プラスミド pNOV2114 が用いら

れた。 
 

 ２．性質に関する事項 

 （１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
    プラスミド pNOV2114 の全塩基数は 5,760 bp であり、その塩基配列は明ら

かとなっている（参照 10）。 
 
 （２）制限酵素による切断地図に関する事項 
    プラスミド pNOV2114 の制限酵素による切断地図は明らかとなっている。 
 
 （３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 
    プラスミド pNOV2114 の塩基配列は明らかにされており、既知の有害塩基

配列は含まれていない。 
 
 （４）薬剤耐性遺伝子に関する事項 
    プラスミド pNOV2114 には、E. coli 由来の spec（aadA）遺伝子が含まれ

ている。この遺伝子によって、ストレプトマイシン及びスペクチノマイシンに

対する耐性が付与される（参照 11）。なお、spec 遺伝子は、宿主ゲノムには

挿入されていない。 
 
 （５）伝達性に関する事項 
    プラスミド pNOV2114 には伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 
 

第５．挿入 DNA、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項 

 １．挿入 DNA の供与体に関する事項 

 （１）名称、由来及び分類に関する事項 
    ecry3.1Ab 遺伝子の供与体は B. thuringiensis ssp. tenebrionis 及び B. 

thuringiensis ssp. kurstaki であり、pmi 遺伝子の供与体は、E. coli K-12 株

である。 
 
（２）安全性に関する事項 

ecry3.1Ab 遺伝子の供与体である B. thuringiensis ssp. tenebrionis 及び B. 
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thuringiensis ssp. kurstaki が属する B. thuringiensis は、微生物農薬の基材

として長期にわたり安全に利用されており、ヒトや動物に対する病原性は報告

されていない。 
pmi 遺伝子の供与体である E. coli は、自然界やヒトの消化器官に広く存在

していることが知られており、これまでヒトは食物を通じて間接的に摂取して

いる。また E. coli K-12 株にはヒトに影響を与えるような量の毒性物質を生産

する能力はないことが報告されていることから（参照 12）、ヒトや動物に対

して病原性を持たないと考えられる。 
 

 ２．挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む。）及びその遺伝子

産物の性質に関する事項 

 （１）挿入遺伝子のクローニング若しくは合成方法に関する事項 
    ecry3.1Ab 遺伝子は、B. thuringiensis ssp. tenebrionis に由来する改変

cry3A (mcry3A) 遺伝子及び B. thuringiensis ssp. kurstaki に由来する

cry1Ab 遺伝子を基に作製されたキメラ遺伝子である。mcry3A 遺伝子は、標

的害虫に対する抵抗性を高めるために、Cry3A タンパク質の N 末端から 155
～157 番目のバリン-セリン-セリンに相当する 3 個のアミノ酸配列が、カテプ

シン G プロテアーゼの認識配列であるアラニン-アラニン-プロリン-フェニル

アラニンの 4 個のアミノ酸となるように、塩基配列が改変されている。

ecry3.1Ab 遺伝子は、mcry3A 遺伝子のドメイン I 領域、ドメイン II 領域及び

ドメイン IIIの一部領域と cry1Ab遺伝子のドメイン III領域以降を融合するこ

とにより作製された。 
pmi 遺伝子は、E. coli K-12 株からクローニングされたマンノースリン酸イ

ソメラーゼを発現する manA 遺伝子である（参照 13）。 
挿入 DNA の構成要素は表１のとおりである。 

 
 （２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
    挿入 DNA の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切断地図は明らかになっ

ている。 
 
 （３）挿入遺伝子の機能に関する事項 
  ・ecry3.1Ab 遺伝子 

 ecry3.1Ab 遺伝子がコードする eCry3.1Ab タンパク質は、mCry3A タンパ

ク質及び Cry1Ab タンパク質から作製されたタンパク質である。eCry3.1Ab タ

ンパク質は mCry3A タンパク質と同様に、標的のコウチュウ目昆虫に摂取さ

れると、昆虫の中腸に作用し、中腸上皮細胞膜に小孔を形成して殺虫活性を示

すことが報告されている。 
eCry3.1Ab タンパク質と既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無につ

いて確認するために、NCBI データベースを用いて blastp 検索を行った結果、

B. thuringiensis 由来のδ-エンドトキシン及びパラスポリンに分類されるタ
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ンパク質を除き相同性のある既知の毒性タンパク質は見いだされなかった（参

照 14）。パラスポリンは in vitro でがん細胞に対して細胞死活性を持つが、ヒ

トやほ乳類に毒性を持つという報告はない（参照 15, 16,17）。また、eCry3.1Ab
タンパク質の細胞毒性試験を行った結果、ヒト結腸がん由来の Caco-2 細胞に

対する毒性は認められなかった（参照 18 及び第７）。 
  ・pmi 遺伝子 
    pmi 遺伝子がコードする PMI タンパク質は、トウモロコシ Event5307 の作

出において形質転換体の選択マーカーとして用いられている（参照 19）。ト

ウモロコシを含む多くの植物細胞は、マンノースを炭素源として利用して生育

することはできないが、pmi遺伝子の導入によってPMIタンパク質を産生し、

マンノースを生育に利用可能なフルクトース-6-リン酸に変換することができ

ることから、マンノースを培地に添加することによって、形質転換体の選抜が

可能となる。 
    PMI タンパク質と既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無について確

認するために、NCBI データベースを用いて blastp 検索を行ったところ、相同

性のある既知の毒性タンパク質は見いだされなかった（参照 20）。 
 
 （４）抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 

導入用プラスミド pSYN12274 には、選抜のために抗生物質耐性マーカー遺

伝子として spec 遺伝子が組み込まれているが、トウモロコシ Event5307 には

導入されていないことがサザンブロット分析によって確認されている（参照

21）。 
 

 ３．挿入遺伝子及び薬剤耐性遺伝子の発現に関わる領域に関する事項 

 （１）プロモーターに関する事項 

    ecry3.1Ab 遺伝子発現カセットのプロモーターは、Cestrum yellow leaf 
curling virus 由来のプロモーターである（参照 22）。pmi 遺伝子発現カセッ

トのプロモーターは、トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来のプロモータ

ーである（参照 23）。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

ecry3.1Ab遺伝子発現カセット及びpmi遺伝子発現カセットのターミネータ

ーは、Rhizobium radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）のノパリンシ

ンターゼ遺伝子由来のターミネーターである（参照 24）。 
 
 （３）その他 
    上記のプロモーター及びターミネーター以外に挿入遺伝子の発現制御に関

わる塩基配列は導入されていない。 
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 ４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

   プラスミドpNOV2114にpmi遺伝子発現カセットを導入し、次いで ecry3.1Ab
遺伝子発現カセットを導入することにより、導入用プラスミド pSYN12274 を得

た（参照 25）。 
 

 ５．構築された発現ベクターに関する事項 

 （１）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
    導入用プラスミド pSYN12274 の塩基数は 11,769 bp であり、その塩基配列

及び制限酵素による切断地図は明らかとなっている（参照 25）。 
 
 （２）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列

には、目的以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフ

レームが含まれていないこと 
    導入用プラスミド pSYN12274 の T-DNA 領域に、目的以外のタンパク質を

発現するオープンリーディングフレーム（ORF）は含まれていない（参照 25）。 
 
 （３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクター上

で明らかであること 
    意図する挿入領域は、プラスミド pSYN12274 の右側境界（RB）から左側

境界（LB）までの T-DNA 領域である。 
 
 （４）導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純化さ

れていること 
    導入用プラスミド pSYN12274 は、その T-DNA の外骨格領域に選択マーカ

ー遺伝子として spec 遺伝子を有しており、ベクターの選抜及び増殖を通じて

純化されている。 
 
 
表１ トウモロコシ Event5307 への挿入 DNA 
構成 DNA 由来及び機能 
RB R. radiobacter（A. tumefaciens）由来の T-DNA 領域の右側

境界配列を含む DNA 断片 
ecry3.1Ab 遺伝子発現カセット 
CMP プロモーター プロモーター領域 

Cestrum yellow leaf curing virus 由来のプロモーター 
ecry3.1Ab B. thuringiensis 由来の mcry3A 遺伝子及び cry1Ab 遺伝子

から作製され、eCry3.1Ab タンパク質をコードする遺伝子 
NOS ターミネータ

ー 
ターミネーター領域 
R. radiobacter（A. tumefaciens）のノパリンシンターゼ遺伝

子由来のターミネーター 
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pmi 遺伝子発現カセット 
ZmUbiInt プロモー

ター 
プロモーター領域 
トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来のプロモーター 

pmi E. coli K-12 株由来の PMI タンパク質をコードする遺伝子 
NOS ターミネータ

ー 
ターミネーター領域 
R. radiobacter（A. tumefaciens）のノパリンシンターゼ遺伝

子由来のターミネーター 
LB R. radiobacter（A. tumefaciens）由来の T-DNA 領域の左側

境界配列を含む DNA 断片 
 
６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

  ecry3.1Ab 遺伝子発現カセット及び pmi 遺伝子発現カセットを、アグロバクテ

リウム法を用いて宿主に導入した後、マンノースを添加した培地で選抜して再生

個体を得た。得られた個体について PCR 分析を行い、挿入遺伝子の存在を確認

した後、一般的なトウモロコシの育成プロセスに従って、既存の優良トウモロコ

シ自殖系統との戻し交配又は自殖を行い、トウモロコシ Event5307 を得た。 

 

第６．組換え体に関する事項 

１．遺伝子導入に関する事項 

 （１）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

    トウモロコシ Event5307 のゲノムに挿入された ecry3.1Ab 遺伝子発現カセ

ット及び pmi 遺伝子発現カセットのコピー数及び完全性を確認するため、サザ

ンブロット分析を行った結果、それぞれの遺伝子発現カセットが 1 コピー挿入

されていることが確認された（参照 21）。 
導入用プラスミドpSYN12274の外骨格領域が導入されていないことを確認

するため、サザンブロット分析を行った結果、外骨格領域は導入されていない

ことが確認された（参照 21）。 
    トウモロコシ Event5307 に挿入された DNA の塩基配列を決定し、導入用

プラスミド pSYN12274 の T-DNA 領域と比較した結果、5’末端側の 28 bp 及

び 3’末端側の 8 bp の欠損並びに CMP プロモーター上流の非翻訳領域の 1 か

所に塩基置換が確認された（参照 26）。 
    挿入遺伝子の近傍配列がトウモロコシ由来であることを確認するため、5’ 末

端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）の塩基配列を決定し、

宿主ゲノムの塩基配列と比較した。その結果、遺伝子の挿入に伴う 33 bp の欠

失を除き、挿入遺伝子の近傍配列と宿主のゲノムの塩基配列は一致していたこ

とから、挿入遺伝子の近傍配列はトウモロコシゲノム由来であることが確認さ

れた（参照 27）。 
遺伝子挿入によりトウモロコシの内在性遺伝子が損なわれていないことを

確認するために、5’末端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）
について、公的に利用できるタンパク質データベース（NCBI データベース）
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を用いて blastx 検索を行った結果、トウモロコシのタンパク質は見いだされ

なかったことから、既存のトウモロコシ内在性遺伝子は損なわれていないと考

えられた（参照 28）。 
 

 
図１ トウモロコシ Event5307 に挿入された DNA（模式図） 

 
（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性に関

する事項 
挿入 DNA と 5’末端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）

との接合部において意図しない ORF が生じていないことを確認するために、

InforMax の Vector NTI（version 10.3.0）ソフトウェアを用いて、六つの読み

枠において、終止コドンから終止コドンまでの連続する 30 アミノ酸以上の

ORF について分析した結果、6 個の ORF が検出された（参照 29）。 
検出された ORF について、NCBI データベースを用いて、blastp 検索を行

った結果、既知の毒性タンパク質やアレルゲンと相同性を示すものは見いださ

れなかった（参照 29）。さらに、これらの ORF について Food Allergy Research 
and Resource program （FARRP） を用いて FASTA 検索を行った結果、連

続する 80 アミノ酸について 35％以上の相同性を有する既知のアレルゲンは見

いだされなかった。また、抗原決定基の有無を確認するため、連続する 8 アミ

ノ酸について相同性検索を行った結果、連続する 8 アミノ酸が既知のアレルゲ

ンと一致する配列は見いだされなかった（参照 30）。 
 

２．遺伝子産物の組換え体内における発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

   米国の４箇所の圃場から採取したトウモロコシ Event5307 の葉、根、殻粒及

び全植物体における eCry3.1Ab タンパク質及び PMI タンパク質の発現量を

ELISA 法によって分析した。結果は表２のとおりである。 
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  表２ トウモロコシ Event5307 における eCry3.1Ab タンパク質及び PMI タン

パク質の発現量 
（単位はg/g 乾燥重） 

分析組織* eCry3.1Ab タンパク質 PMI タンパク質 
葉 49.04～142.96 2.91～4.83 
根 9.13～42.72 1.69～2.11 

全植物体  8.27～111.08 0.97～4.38 
穀粒 4.45～6.19 1.11～2.08 

* 葉、根及び全植物体は生育期から収穫期、穀粒は成熟期から収穫期の値を示した。 

 
３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関す

る事項  
   日本人一人が一日に摂取するトウモロコシ及びトウモロコシ加工品の摂取量

0.5 g（参照 31）を全てトウモロコシ Event5307 に置き換えて eCry3.1Ab タン

パク質及び PMI タンパク質の摂取量を計算すると、それぞれ 3.095 g 及び 1.04 
g となり、一人一日当たりのタンパク質摂取量 69.8 g（参照 31）に占める割合

はそれぞれ 4.4×10-8及び 1.5×10-8となる。したがって、一日蛋白摂取量の有意

な量を占めることはないと判断される。 
 
４．遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性に関する事項 

（１）挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性 
    ecry3.1Ab遺伝子の供与体である B. thuringiensis 及び pmi 遺伝子の供与体

である E. coli K-12 株は共に細菌であり、これまで細菌にアレルギー誘発性が

あるとは考えられていない（参照 32,33）。 
 
（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

    eCry3.1Ab タンパク質及び PMI タンパク質に関してアレルギー誘発性の報

告はない。 
 
（３）遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

① 人工胃液に対する感受性 
・eCry3.1Ab タンパク質 

E. coli で発現させた eCry3.1Ab タンパク質の人工胃液中における消化性

を SDS-PAGE 法及びウェスタンブロット法により分析を行った。その結果、

SDS-PAGE 分析では、試験開始後 30 秒以内に完全長タンパク質は検出され

なくなり、また試験開始後 15 秒以降にみられた約 4 kDa 及び 5 kDa のポリ

ペプチド断片も 10 分以内に消化されることが確認された。また、ウェスタ

ンブロット分析においては、試験開始後 30 秒以内に消化されることが確認

された（参照 34）。 
   ・PMI タンパク質 
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E. coli で発現させた PMI タンパク質の人工胃液中における消化性を

SDS-PAGE 法及びウェスタンブロット法により分析を行った。その結果、

SDS-PAGE 分析では試験開始後 1 分以内で完全長タンパク質は検出されな

くなり、また試験開始 1 分後にみられた約 4 kDa のバンドも 5 分後には検

出されなかった。また、ウェスタンブロット分析では、試験開始後 1 分以内

に消化されることが確認された（参照 35）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
・eCry3.1Ab タンパク質 

     E. coli で発現させた eCry3.1Ab タンパク質の人工腸液中における消化性

を SDS-PAGE 法及びウェスタンブロット法により分析を行った。その結果、

SDS-PAGE 法では試験開始後 1 分以内で完全長タンパク質は検出されなく

なった。ウェスタンブロット法において、完全長 eCry3.1Ab タンパク質は

試験開始後 1 分以内に複数のポリペプチド断片に分解され、試験開始 48 時

間後においても完全には消化されないことが確認された（参照 36）。 
   ・PMI タンパク質 
     E. coli で発現させた PMI タンパク質の人工腸液中における消化性を

SDS-PAGE 法及びウェスタンブロット法により分析を行った結果、速やか

に消化されることが確認された（参照 37）。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させたeCry3.1Abタンパク質及びPMIタンパク質の加熱処

理に対する感受性について、ELISA 法により分析した。その結果、eCry3.1Ab
タンパク質は 65℃、30 分間の加熱で、PMI タンパク質は 95℃、30 分間の

加熱で免疫反応性が失われることが確認された（参照 38,39）。 
 

（４）遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関

するタンパク質を含む。以下、アレルゲン等。）との構造相同性に関する事項 
   トウモロコシ Event 5307 で発現する eCry3.1Ab タンパク質及び PMI タン

パク質について、アレルゲン等との構造相同性を確認するために、FARRP 
Allergen Online database, version 10.0（参照 40）を用いて相同性検索を行っ

た。その結果、80 残基以上のアミノ酸について 35％以上の相同性を有するア

ミノ酸配列は見いだされなかった（参照 41,42）。 
 また、抗原決定基の有無を確認するため、FARRP AllergenOnline database
を用いて連続する 8 アミノ酸について相同性検索を行った。その結果、PMI
タンパク質と既知アレルゲンである Rana species CH2001（カエルの一種）由

来の-パルブアルブミンと一致する配列が見いだされた（参照 41,42）。

eCry3.1Ab タンパク質については、連続する８アミノ酸配列が既知のアレルゲ

ンと一致する配列は見いだされなかった（参照 41）。 
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（５）遺伝子産物（タンパク質）の IgE 結合能の検討 
    PMI タンパク質と R. species CH2001 由来の-パルブアルブミン感受性患

者の血清 IgE との結合能の検討を行った結果、交叉反応は認められなかった

（参照 42）。 
 

上記、（１）～（５）及び前項３から総合的に判断し、eCry3.1Ab タンパク質

及び PMI タンパク質については、アレルギー誘発性を示唆するデータがないこ

とを確認した。 
 
５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

  トウモロコシ Event5307 における挿入遺伝子の分離様式を確認するために、3
世代のトウモロコシ Event5307 についてリアルタイム PCR 分析を行い、挿入遺

伝子の期待分離比と実測値を比較した。その結果、挿入遺伝子は、メンデルの分

離の法則に基づいて後代に遺伝していることが示された（参照 43）。 

  また、後代における挿入遺伝子の安定性を確認するために、2 世代のゲノム

DNA についてサザンブロット分析を行った。その結果、各世代において共通の

バンドが検出され、挿入遺伝子が世代間で安定していることが確認された（参照

44）。 

    
６．遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 

   eCry3.1Ab タンパク質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系と独立して機能し

ていることから、宿主の代謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられる。 
また、PMI タンパク質は、マンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸を可

逆的に相互変換する酵素タンパク質であり、その反応はマンノース-6-リン酸とフ

ルクトース-6-リン酸に対して特異的で、他の天然基質は知られていない（参照

45）。    
    
７．宿主との差異に関する事項 

   米国の圃場で栽培されたトウモロコシ Event5307 と非組換えトウモロコシに

ついて、主要構成成分、ミネラル類、ビタミン類、アミノ酸組成、脂肪酸組成並

びに二次代謝物及び栄養阻害物質の分析を行い、統計学的有意差について検討を

行った（参照 46）。 
 （１）主要構成成分 
    穀粒及び茎葉の主要構成成分（水分、タンパク質、総脂質、灰分、炭水化物、

酸性デタージェント繊維、中性デタージェント繊維、総食物繊維（穀粒のみ）、

デンプン（穀粒のみ））について分析したところ、対照に用いた非組換えトウ

モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
 （２）ミネラル類 
    穀粒のミネラル類（カルシウム、銅、鉄、マグネシウム、マンガン、リン、
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カリウム、セレン、ナトリウム、亜鉛）及び茎葉のミネラル類（カルシウム、

リン）について分析したところ、対照に用いた非組換えトウモロコシとの間に

統計学的有意差は認められなかった。 
 
 （３）ビタミン類 
    穀粒のビタミン類（-カロテン、ビタミン B1、ビタミン B2、ナイアシン、

ビタミン B6、葉酸、-トコフェロール）について分析したところ、対照に用

いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学

的有意差が認められた場合であっても一般の商業トウモロコシ品種の分析結

果に基づく文献値の範囲内であった。 
 
 （４）アミノ酸組成 
    穀粒のアミノ酸 18 種類について分析したところ、対照に用いた非組換えト

ウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
 （５）脂肪酸組成 
    穀粒の脂肪酸 9 種類について分析したところ、対照に用いた非組換えトウモ

ロコシとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められ

た場合であっても一般の商業トウモロコシ品種の分析結果に基づく文献値の

範囲内であった。 
 
 （６）二次代謝産物及び栄養阻害物質 
    穀粒のフェルラ酸、p-クマル酸、イノシトール、フィチン酸、トリプシンイ

ンヒビター、フルフラール及びラフィノースについて分析したところ、対照に

用いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
８．諸外国における認可、食用等に関する事項 

   米国においては、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査の申請が行われ、2012 年 2 月に承認を得た。また、2010 年 12 月に米国

農務省（USDA）に対して無規制栽培のための申請が行われた。米国環境保護庁

（EPA）に対して PMI タンパク質の許容値設定免除の申請が行われ、2004 年 5
月に承認を得た。また、2011 年 4 月に eCry3.1Ab タンパク質の許容値設定免除

の申請を行った。 
   
９．栽培方法に関する事項 

トウモロコシ Event5307 の栽培方法については、従来のトウモロコシと同じ

である。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

トウモロコシ Event5307 の種子の製法及び管理方法については、従来のトウ
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モロコシと同じである。 
 
第７．第２から第６までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事

項 

第５．２（３）の安全性を確認するため、eCry3.1Ab タンパク質の細胞毒性試

験の確認を行った。 
ヒト結腸がん由来の Caco-2 細胞に E. coli で発現させた eCry3.1Ab タンパク

質を暴露し、ニュートラルレッド取り込み量及び乳酸脱水素酵素活性を測定した。

その結果、細胞に対する毒性は認められなかった（参照 18）。 
 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ Event5307 系統」については、「遺伝

子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日 食品安全委

員会決定）に基づき評価した結果、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。 
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