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序　　文序　　文序　　文序　　文序　　文

　わが国は、トルコ共和国の予防接種拡大計画（EPI）政策を支援すべく、1993年１月から1996年

６月まで生物製剤品質管理プロジェクトを実施し、同プロジェクトにより中央レベルでの生物製

剤の検査体制については満足のいくレベルまで向上しました。

　トルコ共和国側は、このプロジェクトを高く評価し、国家全体として、流行予測事業を含めた

EPI実施整備のための予防接種の効果判定等のサーベイランスシステム確立を果たすべく、新たに

わが国にプロジェクト方式技術協力を要請越しました。これを受け、わが国は1997年10月から５

年間の予定で、感染症対策プロジェクトを実施しています。

　プロジェクト開始より１年半が経過し、協力活動が軌道に乗り始めた一方、プロジェクト運営

にかかわる問題も顕著になってきました。これらの問題に対処するために相手国実施機関との協

議・調整を行うことを目的とし、1999年６月12日から同年６月23日までの日程で国立感染症研究

所名誉所員　大谷明氏を団長として、巡回指導調査団を派遣しました。本報告書は、同調査団が

実施しました協議内容とその結果について取りまとめたものです。

　ここに、本調査団の派遣にあたり、ご協力を賜りました関係各位に深甚なる謝意を表しますと

ともに、今後のプロジェクトの実施・運営にあたりまして、よりいっそうご協力をお願いする次

第であります。
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１．巡回指導調査団派遣１．巡回指導調査団派遣１．巡回指導調査団派遣１．巡回指導調査団派遣１．巡回指導調査団派遣

１－１　調査団派遣の経緯と目的

　トルコ共和国（以下、トルコ）は予防接種をプライマリー・ヘルスケア（PHC）には最有効手

段と位置づけ、1987年以来、国家予防接種政策を打ち立て、WHOの支援のもとポリオ、麻疹の根

絶に積極的な取り組みを行ってきている。

　わが国は、この予防接種拡大計画（Expanded Program on Immunization: EPI）政策を支援

すべく、1993年１月から1996年６月まで生物製剤品質管理プロジェクトを実施し、EPI関連６品目

（破傷風、ジフテリア、BCG、百日咳、ポリオ、麻疹）のワクチン製造にかかる品質管理能力の

強化、品質保証国家基準の設定のための協力を行い、中央レベルでの薬品検査体制の整備に対す

る協力を実施した。本プロジェクトを通じ、中央レベルでの検査体制については満足のいくレベ

ルまで向上したものの、血清検査や疫学情報管理能力の地方格差は依然として残っており、国家

全体として流行予測事業を含めたEPIの実施整備が急務となっている。

　かかる状況下、同国は前プロジェクトの第２フェーズとして予防接種の効果判定等のサーベイ

ランスシステム確立のため、プロジェクト方式技術協力を新たに要請した。これを受け、わが国

は1996年６月に事前調査団を派遣し、その実施可能性につき調査を行った。さらにその報告を受

け、1997年７月に実施協議調査団を派遣し、討議議事録（R/D）を署名・交換し、①EPI関連感染

症病原菌のラボラトリー検査技術強化、②EPI関連感染症の血清抗体測定技術を用いた流行予測調

査／感受性調査にかかる技術協力を主内容とした感染症対策プロジェクトを1997年10月１日より

５年間の予定で実施している。

　プロジェクト開始より約１年半を経過し、協力活動が軌道に乗り始めた一方、相手国側プロジェ

クト運営体制にかかる問題が顕著化してきた。これらプロジェクト開始後の問題に対処すべく相

手国実施機関との協議・調整を行うことを目的として、国立感染症研究所名誉所員　大谷明氏を

団長とする巡回指導調査団を1999年６月12日から同年６月23日までの日程で派遣した。また、プ

ロジェクトの内容について、関係者間の理解を深めることを目的とし、同調査団派遣中に流行調

査に関するシンポジウムをあわせて実施した。
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１－２　調査団の構成

　担　当 　氏　名 　　　所　　　　　属

団長 総　　　括 大谷　　明 国立感染症研究所名誉所員／

バイオメディカルサイエンス研究会会長

団員 感染症対策 山崎　修道 国立感染症研究所名誉所員

団員 運 営 評 価 松山　繁夫 トルコ共和国生物製剤品質管理プロジェクト元リーダー

／武田薬品工業本社医薬事業部免疫製剤部元部長

団員 感染症情報 井上　　栄 国立感染症研究所感染症情報センター長

システム

団員 協 力 計 画 中野　　勉 国際協力事業団医療協力部医療協力第二課課長代理

１－３　調査日程

日順 月　日 曜日 移　動　お　よ　び　業　務
１ ６月 12 日 土 移動　成田→フランクフルト（JL-407）
２ ６月 13 日 日 移動　12:45　フランクフルト→

　　　17:00　アンカラ（エサンボア空港）（LH-3488）
３ ６月 14 日 月 09:00 日程打合せ

09:45 レフィックサイダム中央衛生研究所（RSHCP）所長表敬
11:00 JICAトルコ事務所訪問
12:00 在トルコ日本国大使館表敬
14:00 プロジェクト・サイト各部署の視察
15:30 専門家との協議（現状説明等）
16:30 保健省次官表敬

４ ６月 15 日 火 09:30 調査団員による教育講演
14:30 協力対象部署カウンターパート(C/P)との協議（ウイルス部）
16:00 協力対象部署 C/Pとの協議（感染症研究部）

５ ６月 16 日 水 09:30 保健省関連部署との協議
11:30 協力対象部署 C/Pとの協議（結核レファレンス研究部）
14:30 協力対象部署 C/Pとの協議（生物製剤品質管理研究部）
16:30 協力対象部署との全体会議

６ ６月 17 日 木 10:00 協力対象部署との全体会議、
　　　協議項目・ミニッツ原案の取りまとめ
15:00 合同調整委員会、ミニッツ署名

７ ６月 18 日 金 09:30 実験農場の視察
14:30 専門家との協議

８ ６月 19 日 土 資料整理
９ ６月 20 日 日 資料整理
10 ６月 21 日 月 09:30 ホテル出発

10:00 RSHCP所長と最終協議
11:00 JICAトルコ事務所報告
12:00 在トルコ日本国大使館報告
移動　17:50　アンカラ→フランクフルト（LH-3469）

11 ６月 22 日 火 移動　フランクフルト→成田（JL-408）
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(2) 日本側関係者

１）在トルコ日本国大使館

遠山　敦子 特命全権大使

森元　誠二 公使

河南　正幸 二等書記官

２）JICAトルコ事務所

米林　達郎 所長

内藤　　徹 所員

３）感染症対策プロジェクト

森田　盛大 チームリーダー

横井　健二 業務調整員

有田　峰生 長期専門家（ポリオ）

高延　壯男 長期専門家（ウイルス）

吉田　　巌 長期専門家（細菌）

４）母子保健コミュニティー

伊藤　拓次郎 保健省アンカラコミュニケーション派遣専門家
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２．総　括２．総　括２．総　括２．総　括２．総　括

　現在進行中のトルコ感染症対策プロジェクトは1997年10月から５カ年の予定で、レフィックサ

イダム中央衛生研究所（Refik Saydam Hygiene Center Presidency: RSHCP）と地方衛生研究

所との連携によるトルコのEPI関連疾患を中心とした流行予測調査実施への技術協力を目的として

実施されてきた。現在協力期間の約３分の１を終了した時点であるが、トルコ行政機関のPHC総

局との業務連携、感染症サーベイライスに関する担当者間の理解の相違等、協力の円滑な実施の

ために調整を要する重大事項の発生、および前回すでに終了した生物製剤品質管理プロジェクト

に関して、トルコ側に起こっている事後処理について問題提起があった。本調査団は以上の２点

について、トルコ側と協議した。

　感染症サーベイランスとは広く使用されている述語であるが、その内容は多様である。このプ

ロジェクトのめざす事業は、予防接種政策の立案の基礎となる疫学調査で、R/Dに明記されている

ようにトルコにおける感染症対策に貢献することを目的としている。たとえば、WHOが提唱した

天然痘根絶計画における感染源掃討戦略、ポリオ根絶計画における急性弛緩性麻痺（Acute Flaccid

Paralysis: AFP）あぶりだし戦略に範を求める疫学調査活動である。日本ではこの種の流行予測

調査は1965年以来、ジフテリア、百日咳、ポリオ、日本脳炎を中心に、現在まで30年の実施経験

がある。日本ではこの調査の実施により地方衛生研究所の技術が飛躍的に上昇し、中央の国立予

防衛生研究所（現国立感染症研究所）と地方衛生研究所の疫学調査ネットワークが確立した。今

回、われわれがこのプロジェクトによりトルコ側に期待している成果は、病原体検索および住民

の抗体検査の実施による科学的根拠に基づく感染症流行の実態把握である。今回、本調査団の実

施した教育講演会は、われわれの意図をトルコ側担当者に理解してもらうために大いに役立った

と思われる。

　疫学サーベイの個別的内容については、ポリオではすでにトルコはWHOのポリオ根絶計画に参

加しているので、そのAFPサーベイを中心とする一連の活動は、本プロジェクトの意義にも矛盾

しないので優先的扱いとする。また、ポリオ、麻疹、ジフテリア、百日咳、破傷風については血

清疫学調査を行い、破傷風を除く４疾患については病原体検査も行うこととする。血清抗体検査

については結果の変動を避けるため、支所の技術者がRSHCPに集合し、１カ所で検査を実施する

ことが望ましい。血清採取の対象はすでにR/Dに示すように、Samsun、Antalya、Diyarbakir支

所を中心に年齢層別に選択するが、今後の血清銀行の運用を考え、その数、採取期間について慎

重な考慮を要する。この際、PHC総局の協力が受けられるよう配慮する。またトルコの国内事情

を勘案し、EPI対象疾患以外でトルコ側の要望があれば、他の疾患（たとえばB型肝炎）をサーベ

イランス対象に加えてもよい。検査終了後の個別血清は分類して血清銀行に保存する。結核部門

への協力はP3施設関連の結核菌の安全な取り扱い方法の指導にとどめる。しかし、広くプロジェ
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クトの運営に有意義と認められる専門家派遣、研修員受入れ、機材供与については個別に協議の

うえ認める。

　生物製剤品質管理プロジェクトのアフターケアに関しては、詳細はその目的の調査団の決定に

譲りたいが、B型肝炎ワクチン、狂犬病ワクチンの品質管理検査への協力、優良なマウスの供給に

関する協力をすすめることは、トルコ側の可能な限りの自助努力を前提として、取り上げる意義

はあると考える。

　プロジェクトの運営に関しては、①長期派遣専門家の任期満了の時期を控え、若干の専門家の

入れ替えを考慮すべきである。新規専門家として、少なくとも２名の疫学関係者を派遣すること

が望ましい。調整員の交代については、現時点の微妙さを考慮して慎重に実施すべきである。ま

た疫学調査を開始するにあたって、現地プロジェクト運営委員会の構成員も適任者を選ぶべきで

あろう。本プロジェクトのひとつの意義はRSHCPの機能強化ではあるが、もうひとつの意義、つ

まり、RSHCPの支所の連携強化をないがしろにしてはならない。
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３．感染症サーベイランス強化に関するプロジェクト実行計画の再評価３．感染症サーベイランス強化に関するプロジェクト実行計画の再評価３．感染症サーベイランス強化に関するプロジェクト実行計画の再評価３．感染症サーベイランス強化に関するプロジェクト実行計画の再評価３．感染症サーベイランス強化に関するプロジェクト実行計画の再評価

３－１　トルコにおける感染症サーベイランスシステムの現状

　森田盛大専門家の事前調査とRSHCPのスタッフの説明によると、トルコでは1930年４月24日に

制定された公衆衛生法律（UMUNI HIFZISSIHHA KANUNU）が現在も使用されており、その

冒頭には「公衆衛生に悪影響を及ぼすすべての疾病の対策を行って、住民と新しい世代の健康を

守ることは政府の義務である」（現地スタッフによる翻訳）と述べられている。その法律による

と、全国的な感染症の発生を防止するために、特にコレラ、疫病、熱病、天然痘、ジフテリア、

赤痢、麻疹、ハンセン病、炭疸、猩紅熱、狂犬病などの重要疾患を法定伝染病として届け出を義

務づけている。その内容の詳細は不明だが、明らかに日本の明治30年に制定された旧伝染病予防

法と同様、感染症の発生動向を常時調査する全国的ネットワークによるサーベイランスシステム

は規定されていないようである。

　現状は、保健省の通達により、腸チフス、パラチフス、細菌性赤痢、アメーバ赤痢、百日咳、

ジフテリア、破傷風、ポリオ、麻疹、A型肝炎、B型肝炎などを対象として、全国約80カ所の

Provincial Health Laboratories (PHLs)の協力のもと、Provincial Health Directoratesのスタッ

フによる患者発生情報の収集が行われている。そして保健省のPHC総局が、これらの情報を解析

して、年間発生率を算定し、公表している（附属資料⑤参照）。したがって、RSHCPはこれら患

者情報の収集には直接関与していない。また、PHC総局による現在の感染症サーベイランスシス

テムのなかには病原体情報収集ネットワークは組み込まれていない。

　本来、感染症サーベイランス・ネットワークによって収集される「患者情報」と「病原体情報」

は、いわば車の両輪として、サーベイランスシステムには不可欠な２本の情報ラインである。患

者情報は病原体情報によって裏づけられ、両者（患者と病原体）の発生パターンの比較データが

サーベイランスの質を保証する。しかしながら、トルコにおいては、協力医療機関からの届け出

による患者情報収集ラインしか存在しない。

３－２　感染症サーベイランスにかかわるRSHCPの現在の役割

　上述したように、現行のProvincial Health Directoratesによるサーベイランスシステムのなか

には、ポリオを除いて、病原体情報は含まれていないが、PHC総局は必要に応じて病原体診断を

PHLsとRSHCPの両方に依頼している。PHC総局傘下のPHLsにおいては、主として食中毒や水

系感染の原因調査が行われ、その他疾患の細菌、ウイルス、原虫等の検査はRSHCPが担当する

（図3-1）。検査結果は一定の書式でPHC総局に報告されている。

　RSHCPではこれらのいわゆる行政依頼検査のほか、RSHCPの１階にある外来臨床部（outpati-

ent clinic）で採取した献体の病原検査をルーチンワークとして行っている。主として、サルモネ
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４．プロジェクト実施上の諸問題４．プロジェクト実施上の諸問題４．プロジェクト実施上の諸問題４．プロジェクト実施上の諸問題４．プロジェクト実施上の諸問題

４－１　問題と対策

　本プロジェクトの目標は、①サーベイランスシステムの構築、②RSHCPと地方支所との連携、

技術水準強化であり、最終目標はEPI関連疾患の制圧である。

　結核を除くEPI疾患（ポリオ、麻疹、ジフテリア<D>、百日咳<P>、破傷風<T>）の制圧には、ま

ずこれらワクチンの接種率を100％近くにすることであるが、最終目的とその戦略は疾患により異

なる。

　ポリオに関しては、生ポリオワクチン普及による野生ポリオウイルスの根絶計画が世界的に実

施されており、現在その最終段階に入っている。野生ポリオウイルスが根絶されたかどうかの基

準は、①AFP患者の掘り起こし調査を行い、その発生率が人口10万人当たり１程度であること、

②AFP患者からウイルス分離を行い、そのウイルスがポリオウイルスの野生株によるものでない

ことを確認することである。現在トルコは、ポリオウイルス野生株が残っている国で、かつ欧州

連合（EU）に最も近い国であることから、野生ポリオウイルス根絶への強い外圧がかかってい

る。

　麻疹に関しては、世界的なポリオ根絶計画が終了した段階で、麻疹生ウイルスワクチンの普及

による野生麻疹ウイルス根絶計画が開始されると考えられている。現在は世界各地の麻疹ウイル

ス野生株の遺伝子分類が行われている状態である。

　DPTに関しては、不活化DPTワクチン接種の完全普及で疾患をなくすことは可能であるが、そ

の病原菌を根絶することは不可能である。したがって、DPT病原体の根絶計画はなく、菌を分離

し、その性状を調べることは要求されていない。ジフテリアは、トルコで1993～94年に患者が増

加した（届け出数は年に約50）。旧ソ連から菌が持ち込まれたと推測されている。百日咳の届け

出患者数はジフテリアの約10倍である。

　RSHCPでのAFP病原体の実験室診断はうまく行っているようであった。約80あるProvincial

Health DirectorateにはEPI personが配置され、AFP患者の糞便検体を集めて、RSHCPに送るシ

ステムになっている。1998年には約1000の便材料からポリオウイルス26株を分離し、オランダに

分離株を送り、ワクチン由来株か、野生株かどうかを調べてもらった。今後は、有田専門家の指

導のもとに、野生株であるか否かの検査がRSHCPにおいて実施されることが期待される。

　ウイルス部のDr. Gülayからは、麻疹ウイルス分離とその性状解析を行いたいとの要望が聞かれ

た。同部のDr. Nezihaも本邦研修において感染症研究所村山庁舎で麻疹ウイルスを扱った経験が

ある。

　ジフテリア、破傷風の分離はまだ行われていないようであったが、感染症研究部のDr. Efsunが

菌株分離とその性状解析に熱意を示している。
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　次に抗体保有状況調査について考えてみる。これは、一般住民の血清中の抗体を調べることに

よって間接的に病原体の動向を知る調査であるが、それを毎年実施する必要性はない（血清疫学

調査はsurveillanceというよりsurveysであろう）。抗体調査では、同じ血清を使って多種類の感

染症の免疫状況を調べられるという利点があるが、血清抗体測定法が各病原体で異なるという問

題がある。したがって、各病原体の専門家でなければ、その抗体を測定できない。たとえばポリ

オ抗体測定には中和試験を使わなくてはならないが、それは麻疹ウイルスの専門家にはできない

ことである。自前でELISAなどのキットを開発することが考えられるが、開発までの時間と費用

を勘案すると、市販のものがあれば、高価ではあってもそれを購入したほうが効率的であると思

われる（血清疫学調査は日常的に実施するものではないので、キットの使用頻度も低い）。血清

の採取は地方支所で行うが、血清の長期間保存には相当の努力が必要とされるため、保存は、分

散させずにRSHCPの血清銀行１カ所にすべきである。抗体測定については、中和試験はRSHCP

でのみ、その実施が可能である。キットを使用した場合には地方支所で行うことも可能であるが、

１カ所で行うほうが測定結果のバラツキが低く、よい測定結果が得られる。　

　WHOは、ワクチン予防可能疾患制圧の次の目標としてB型肝炎根絶計画を考えている。ポリオ

根絶計画が終わってから、麻疹根絶計画と同時進行で行われるようである。トルコでは、HBs抗

原保有率が約10％、抗体保有率が約40％とのことであり、いずれ予防接種計画に組み込まれる時

が来るであろう。この血清銀行保存血清をB型肝炎の調査にも使用できるようにしておく。

　地方支所では、PHC総局の協力のもとに血清分離を行う計画になっている。血清採取は支所に

お願いするとしても、RSHCPと支所との連携は、病原体分離同定技術の伝達、RSHCPにおける

支所職員の研修、病原体分離報告の交換、共同研究などを通して行うのを主とするのがよいであ

ろう。キットを使う血清抗体測定では、技術移転にはなりにくいし、またそれに関する連携の期

間も短い。

４－２　各部における現況活動

(1) 感染症研究部

　ルーチンワークとしては、咽頭、尿、喀痰材料（毎日約100検体）からの菌の分離培養が行

われている。臨床医からの紹介患者が自分でRSHCPに来て、患者から臨床材料が採取され

る。国内にコレラ、赤痢等の集団発生があったときには、PHC総局を介して糞便材料が収集

され、分離培養が行われる。1995年よりDr. Efsunがホテルの水からのレジオネラの分離同定

を行っている。検査費用はホテルが負担している。Dr. Nilayは結核菌の薬剤耐性を調べてい

る。これは研究としての仕事で、結果は専門誌で発表している。Dr. Efsunはジフテリア菌の

分離、その性状の解析を行うことを希望している。現時点では、ジフテリア菌分離材料が

RSHCPに集まるシステムにはなっていない。Dr. Belkisはジフテリア毒素に対する抗体測定
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（培養細胞使用）を導入することを希望している。吉田専門家はジフテリア抗毒素測定の

ELISAを開発している。

(2) ウイルス部

　ルーチンワークとしては、麻疹、風疹、トキソプラスマ等について市販のELISAキットを

使用し、患者血清診断を行っている。Ms. Iffet、Dr. Etem、Mr. Mustafa、有田専門家は、

ポリオ根絶計画に関する業務・研究を行っている。種々の培養細胞を使って糞便からのエンテ

ロウイルスを分離し、その型同定を行っている。Dr. Gülayは麻疹に関する仕事をしている。

患者材料から麻疹ウイルスを分離して、genotypingを行う予定とのことであった。麻疹ウイ

ルスの中和抗体測定は現在、条件を検討中とのことであった。インフルエンザセンターは分離

同定を行っているとのことであるが、詳細は不明である。NuralはELISA、Western blotの

キットを使用し、HIV、B型肝炎確定診断を行っている。
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５．指導内容５．指導内容５．指導内容５．指導内容５．指導内容

５－１　日本側のとるべき対応策

　カウンターパートとの協議では、病原体の性状を分子生物学の最新の手段を用いて解析したいと

いう強い意欲を感じた。パルスフィールドゲル電気泳動、PCRなどは日本ではすでにルーチン化し

て、かつ日常の役に立っているため、本プロジェクトで技術移転を行えばRSHCPの研究強化に資す

るであろう。一方、血清抗体保有調査で得られる情報には限度があり、血清抗体測定技術の習熟・

移転に主力を注ぐのは効率が悪い。現計画では４年目から病原体解析の技術移転が計画されている

が、血清抗体保有調査を並行し、より早い時期から技術移転を行うことが望まれる。

　技術協力の対象は現行ではEPI疾患となっているが、トルコで医学的に重要な他の感染症、たと

えばB型肝炎等も含めるのも一考である。ただし、B型肝炎の抗体測定は市販キット使用が主になる

ため、協力指導分野としては、疫学調査、ワクチン接種計画策定のほうになろう。

５－２　今後強化すべき点

　ウイルス部では、有田長期専門家がポリオ根絶計画に携わっている。トルコからのポリオウイル

ス野生株の根絶およびその確認に貢献するであろう。さらに、B型肝炎の疫学調査への協力が必要

である。

　細菌部では、分子生物学技術を取り入れて細菌の性状を調べたいという要求が強いため、それを

指導する日本人専門家が必要である。

　疫学は次年度に長期専門家が派遣される予定であるが、同専門家の業務としては、血清銀行のノ

ウハウを教え、同時にトルコ全体の感染症制圧およびRSHCPの微生物部門のあり方に関しアドバイ

スをし、かつB型肝炎制圧のための疫学調査を指導することが望ましい。
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６．結核レファレンス・ラボラトリーの確立に関する協議６．結核レファレンス・ラボラトリーの確立に関する協議６．結核レファレンス・ラボラトリーの確立に関する協議６．結核レファレンス・ラボラトリーの確立に関する協議６．結核レファレンス・ラボラトリーの確立に関する協議

　結核については、結核レファレンス研究部（TB Reference and Research Laboratory）と別個

協議を行った。

　トルコ側は、本プロジェクトのR/Dに記載された合意事項に基づいて、トルコにおける重要な公

衆衛生上の問題である結核対策に関して、Tuberuculosis Reference and Research Laboratories

の強化のための支援を強く要望している。

　トルコ側の要求の主な理由は、以下のとおりである。

(1) トルコには現在、結核の疫学データ（incidence and prevalence data）を収集する適切な

サーベイランスシステムが存在しない。

(2) 結核菌を取り扱うためのバイオセーフティに配慮したレファレンス・ラボラトリーがない。

(3) R/D Annex I. Master PlanのOverall Goalには“To control 6 EPI related infectious diseases

in the Republic of Turkey and to contribute to the promotion of public health in the country”

と明記されており、したがってEPIの対象疾患である結核についても、日本側の支援を要望す

るのは、プロジェクトの枠内であると理解する－具体的な実行計画案について現在までに日本

側と意見を交わしてきたが、最終決定については今回の再評価まで待つことになっている。R/

D枠内での暫定実施計画（TSI）の変更は必要に応じて可能であると理解している。

(4) トルコには900人の結核専門医がおり、彼らは本プロジェクトが、RSHCPにおいてすでに

実施されていることを聞き、RSHCPが一日も早くレファレンス・ラボラトリーとしての機能

（感受性試験と結核菌の同定など）が果たせるよう強く期待している。

(5) プロジェクト開始以来、片岡専門家の貢献により、RSHCPのExpert Biologistsおよび

Health Techniciansはバイオセーフティを含めた結核菌の取り扱い、性状などについて研修を

受けてきた（週１時間、４カ月）。その間、RSHCPのスタッフによるセミナーも行われ、結

核に関する現在と将来の研究およびルーチン検査について検討してきた（したがって専門家の

受入れと研修員派遣の用意あり）。

　上記のトルコ側の事情を含むこれまでの経緯をもとに、彼らの将来展望として、本プロジェク

トの目標を以下のように設定したいと要求してきた。

(1) バイオセーフティの原則に基づいて機能するCentral Reference Laboratoryの確立。

(2) Central Laboratoryの標準化。

(3) トルコにおけるすべての抗酸菌実験室の標準化。

①　Regional Laboratoriesの品質管理

②　培地の製造と分配（Central Laboratotyの役割）
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③　各地において薬剤耐性試験が行えるように、Regional Laboratoriesを組織し、彼らの

技術研修と機材の援助を行う。

(4) Minor Agentsに対して薬剤耐性試験を行う。そのためのLaboratory Unitの設立。

(5) 診断検査の方法について研究し、診断試薬キットの適否について公表する。

(6) 結核のサーベイランス・ネットワークと疫学データの評価。

(7) 結核に関する研究。

　このようなCentral Reference Laboratoryの強化のためにJICA専門家の支援は不可欠であり、

プロジェクトの終了まで継続してもらいたい。

　調査団は、以上のトルコ側の要望を再確認し、協議した結果、以下の結論に達した。

(1) 結核分野の協力に関するトルコ側の要望は、R/Dに記載された全体目標と矛盾するものでは

ないが、トルコの結核対策の強化を目的とした将来の実行計画はあまりにも広範囲にわたり、

プロジェクトの予算的、人的枠内での実行は不可能であると判断される。

　プロジェクトは、あくまでもトルコの国家プロジェクトである結核対策に対して、側面から

援助したい。そのため、P3ラボラトリーの整備を含むバイオセーフティ管理システムの確立

に焦点を当てた機材と技術の提供を行う。

(2) P3ラボラトリー完成後の専門家派遣については、現在病気療養一時帰国中の片岡哲朗専門

家の帰任の有無が明らかになったうえで対応する。

(3) 結核のサーベイランスシステムと新しい診断検査技術の導入は、プロジェクトの対象とす

るには大きすぎると判断されるので、この分野の専門家の派遣は適当でない。

(4) 機器については、P3ラボラトリー周辺のバイオセーフティ対策に焦点を当てて、附属資料

①ミニッツのAnnex 3にあげた機器を供与の対象として検討する。

(5) 結核分野のカウンターパート本邦研修については、原則として、本プロジェクトの対象と

せず、日本の結核研究所で実施している「集団コース」への応募促進を図る（トルコ国内一般

公募枠で対応）。
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７．今後の見通し７．今後の見通し７．今後の見通し７．今後の見通し７．今後の見通し

　以上の調査結果から明らかなように、本プロジェクトは、R/Dに述べられた範囲内に限定し、焦

点を絞って実施されれば、その目的を達成する可能性は高いと判断される。

　特に、サーベイランスに関しては、PHC総局とRSHCPとの協力関係をいかに発展させるかが重

要なポイントであり、そのためには、関係部署の代表者からなる“Working Team”の編成と、一

日も早い発足が必要である（附属資料 ①ミニッツ Annex 6参照）。双方の長が互いに同意しても、

現場の担当者間では必ずしもスムーズな協力体制が容易に得られるという保証はない。（事実、

調査団とRSHCPとの合同調整委員会において、出席したPHC総局の代表者からは本プロジェクト

に対してかなり激しい質問とコメントがあり、会議が中断する場面があった。）森田チームリー

ダーの指導力に期待したい。RSHCPの担当部スタッフについては、日本人専門家の技術指導があ

れば十分対応できるものと推察される。

　実行計画に含まれるRSHCP傘下のRegional Hygiene Institute (Regional Branch Laboratories)

との協力関係は、後者の人事と設備不足により、直ちに実行に移すことには困難が予想される。

Antalya、Samsun、Diyarbakirの責任者（RHID）がいずれも英語がほとんど話せないのも大き

な障壁となるであろう。とりあえず担当者の研修から始めるとしても、どれほどの成果があがる

か、現時点では予測が難しい。

　ポリオについては、トルコはWHOのヨーロッパ地域に属し、野生ポリオウイルスの根絶計画へ

の参画国として、その責任は大きい。特に東南部では1998年末でも26事例のポリオ麻痺患者が報

告されていることから、ポリオウイルスのレファレンス・ラボラトリーとしてのRSHCPへの期待

は大きい。幸い、国立感染症研究所のポリオ担当部長を務めていた有田峰生専門家の指導が現地

でその効果をあげつつあるので、National Reference Laboratotyとしての機能を向上させること

ができるものと期待される。

　結核レファレンス機能の強化に対する支援に関しては、トルコ側の強い要望があるので、　バ

イオセーフティ管理体制の整備については専門家の派遣を考慮してもよいのではないかと思われ

る。そのような場合には、国立感染症研究所のバイオセーフティ委員長と相談し、適切な専門家

を推薦してもらうことは可能である。
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８．前プロジェクトとのデマケーション８．前プロジェクトとのデマケーション８．前プロジェクトとのデマケーション８．前プロジェクトとのデマケーション８．前プロジェクトとのデマケーション

８－１　これまでの経緯

　感染症対策プロジェクト（以下、現プロジェクト）の立案段階で、生物製剤品質管理研究科

（1999年度に生物製剤品質管理研究部となる）とのかかわりは、「生物製剤品質管理研究科支援

は終了とする」との方針であった。現プロジェクト発足後１年８カ月を経過した今、改めて生物

製剤品質管理プロジェクト（以下、前プロジェクト）とのデマケーションが問題となり、今次調

査団は現地事情も踏まえて、新旧の役割区分を明示することとなった。

　現プロジェクトがそもそも生物製剤品質管理研究科を協力相手に取り込みたいとしたのは、

①　前プロジェクトはR/Dに基づく計画は成功裏に終了したが、生物製剤品質管理研究科の機

能維持には一抹の不安があり、JICA支援による下支えが必要と感じた、

②　勤務ぶりが一般的に怠惰に感じられるRCHCP職員のなかにあって、生物製剤品質管理研

究科スタッフは比較的士気も高く、日本的仕事ぶりにも理解があるため、彼らを取り込むこ

とにより現プロジェクトのモデレーターとしての役割を期待した、

③　発足当初、利便性のために専門家事務室を前プロジェクトの跡室（生物製剤品質管理研究

科）に設置したために相互の連携が深まった、

などの理由によると思われる。

　結論はミニッツに記載のように、生物製剤品質管理研究部への技術協力は“After Care Progra-

mme”で実施し、現プロジェクトとは切り離すことが明文化された。

　生物製剤品質管理研究部から提出された別添要望書をもとに現地事情を調査し、意見も聴取し

て、アフターケア検討の参考とするため、以下にまとめた。

８－２　トルコ側要望事項（別添）とその考察

　要望内容は３項に大別される。

①　EPI関連以外の生物製剤の検定に関する技術協力

②　生物製剤品質管理研究部の機能維持に必要な支援

③　その他の支援

８－２－１　EPI関連ワクチン以外の品目の検定

　B型肝炎ワクチン、狂犬病ワクチン、免疫治療血清（破傷風、ジフテリア、ガス壊疸、狂犬

病、サソリ毒、ヘビ毒などの治療）が含まれ、B型肝炎ワクチン、狂犬病ワクチンはそれぞれ

試験室ができ上り（機材はない）、担当技術者も指名されていた。Immune Sera試験室は供

与した機材を活用して実験室としての形を整えていた。B型肝炎、狂犬病の防遏はトルコの国
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策でもあり、生物製剤品質管理研究部の準備状況からみて協力可能と思われた。

　一方、生物製剤品質管理研究部にとって新規な検定技術をどのように自助努力で開発する

か、アフターケアで事例をとらえて指導することも望まれる。（前プロジェクトの岩佐専門家

はサソリ毒素のマウス脳内定量法を開発して予備的成功を収めた。）

８－２－２　生物製剤品質管理研究部の機能維持に必要な支援

　①検定用国内標準品の製造、②実験動物の改善、③国家検定機関（National Control Auth-

ority: NCA）の確立、④製造・輸入承認制度の改善などがあげられ、どれも国家的大事業で

JICAの技術協力の枠を超えている。一方、前プロジェクトの残した生物製剤品質管理研究部

の機能を維持するためには、いずれもきわめて重要な課題であることに異論はない。

　基礎になる品質管理技術の基本型が確立したならば、制度はトルコ側の自助努力で追随する

ことを期待した。現にNazumi ÖZER元RSHCP所長は法律制度の改訂を試みたが、政治の混

迷から失敗に終わった。Ahmat UNAL前生物製剤品質管理科長はBCG事件を契機にNCAの

改善を迫ったが、機熟せず権力に押し潰された。今、生物製剤品質管理研究部の担当者たちは

無力感のなかにあって一縷の救いを求めていた。

　基本的には技術協力として何もしてあげられないであろう。しかし、機能維持のための一時

的なつなぎとしての工夫がないわけではない。以下はその対応案である。

(1) 検定用国内標準品の製造

　すべての生物検定にかかわる基本問題である。一方、W H Oの指針（T R S  N o s .

628,760,800）に示されているように、国内標準品には厳しい規格と仕様が求められてお

り、①熟練したワクチン製造技術、②複数の評価協力機関、③質量ともに10年以上の使用に

耐える均質で安定した製剤技術、など高度な技術と設備が必要で、日本でも国内標準品の設

定は産官学協同の国家事業になっている。トルコの現状では自前の標準品を作製することは

不可能であろう。

　検討のための試案を示す。

１）EU地域standardを入手する（生物製剤の国家検定提出時にはEU地域standardの添付

を義務づける）。

２）生物製剤品質管理研究部での検定結果から妥当と思われる市販品を大量に確保し、作業

標準として試験に用いる（アジアの途上国で前例があり、購入費用は検定料に賦課す

る）。

３）ODAの一環としてAsian Regional Referenceを作製する（村田良介元国立予防衛生研

究所長が以前提唱されていた）。
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済みとしていた）。

２）生物製剤品質管理研究部内部でWHO指針を講読し、まずスタッフに主旨の徹底を図

る。

３）製造部門を含むRSHCP内の関連各部門にWHO方針を周知し、少しでも理解者を増や

す。

４）保健省、WHO関係者にも、生物製剤の売買の前提であることを知らしめ、事の重大性

を認識させ、時期の到来を待つ。

(4) 製造・輸入承認制度の改善

　一般医薬品では、審査は制度化されていて問題はないとされている。生物製剤では、製

造・輸入の申請があれば生物製剤品質管理研究部は検定の義務を課せられ、その試験結果に

基づきRSHCP所長が承認すれば自由に市販できる。この手続きでは国家検定以前の国の防

疫政策に基づく有用性の検討も、学識経験者による安全性、有効性のチェックも、まして臨

床試験成績の解析などの審査はまったくない。何故か。

１）WHOのEPI以前はワクチンについての関心がきわめて薄かった。

２）生物製剤について、学識経験者がトルコには皆無に等しい。

３）以前はRSHCP自身が生産する国営ワクチンが主流で、外圧がなかった。

４）予防行政にかかわる国策が脆弱で、使用者側の利便性だけが優先している。

　生物製剤品質管理研究部の検定品目リストとロット数をみると、その被害を同部が直接受

けていることがわかる。

１）一般医薬品と同じ承認制度に乗せる。

２）生物製剤品質管理研究部の検定は標準試験法が確立し、製剤基準が制定されたものに限

る。

３）２）が未達の品目はWHOのcertificate（やむを得ない場合は製造者の自家試験記録）

の書類審査によりRSHCP所長が採否を承認し、NCAが決裁する。

以上の組み合せで打開案を模索すべきであろう。

８－２－３　その他の支援要請

　コンピューターシステムの修理、予防接種の効果判定、機材・試薬の追加などがあげられて

いるが、今次調査団との協議でいずれも解決済みとしてよい。

８－３　アフターケアプロジェクトに期待する事項

　前プロジェクトはR/Dに基づくトルコとの約束を十分に果たし、成功であったと評価された。し
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かし、プロジェクト終了時の一抹の不安は、生物製剤品質管理研究科のスタッフはいずれもまだ若

く、実質３年間の支援期間では総括的技術指導者を育てるまでには至らなかったことであった。現

プロジェクトの専門家との交際が彼らをさらに育ててくれることを期待したが、タイ国の一連の感

染症分野の成果のようにはならなかった。あまりにも個人の善意を頼りにしすぎたことが原因であ

る。

　JICA技術協力の最終課題は移転技術の維持であり、アフターケアプログラムはそれを強化するも

のと期待し、以下に要望事項をまとめた。

(1) 長期派遣専門家を１名追加派遣することが望ましい（主任務は短期派遣専門家の現地業務

の支援および介添とするが、トルコ保健大臣（またはRSHCP所長）のTechnical Advisorを兼ね

る）。

(2) 人・物・金の厳しいアフターケアスキームのなかで唯一自由になるのは、専門家の資質で

ある。長期派遣専門家はもちろん、短期派遣専門家も予防接種およびワクチンにかかわる総括

的指導のできる有能な人材を派遣することが望ましい。

(3) トルコ側カウンターパートにも、総括的専門家に応えられ、ワクチンのことがわかり、使

命感と調整能力をもつ人材を要請することが望ましい。
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