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要約 

 

ヴィエトナム社会主義共和国(以下「越国」という) は、インドシナ半島の東側に位置し、

北緯９度から23度、東経102度から110度の間に位置する国である。 人口は約7,877万人（2000

年）、国土面積は 331,689km2（日本の約９割）である。対象サイトのある首都ハノイ(人口 210

万人)は、越国北部、ホン川流域に位置する。ハノイは温帯モンスーン地域に属し、平均気温は

夏季（６月～９月）が 28℃～30℃、冬季（12 月～３月）が 15～20℃である。夏季最高気温は

35℃を越えるが、冬季最低気温は 10℃以下となる。年間平均湿度は 70％を越え、特に夏は蒸し

暑さを感じる。降雨量は年間 600mmとさほど多くはないが、６～７月に集中している。 

越国の国民総生産(GNP)は28,156百万USドル(1999年)、１人当たりGNPは約370USドル（1999

年）である。長らく南北に分割されていた越国であるが、1975年４月に南北が統一された。1986

年 12月の第６回党大会で、戦時経済を脱却して開放された社会主義型市場経済を目指す「ドイ

モイ（刷新）」路線が採択された。刷新路線当初の矛盾を徐々に克服し 1992年以降市場化経済

の効果が現れ始め、経済成長率も 1994年には 8.0％となり、米の豊作、外国投資の積極導入な

どの経済再建に明るい兆しが見えてきた。しかし、1997年に入り成長率の低迷等の傾向が表面

化したのに加え、アジア経済危機の影響を受け外国直接投資が急減し、また、輸出面でも周辺

諸国との競争激化にさらされ、1999年の成長率は 4.8％に低下した。その後、輸出の伸び等に

より 2000年の成長率は 6.7％、2001年は 6.8％を記録し、経済は回復過程に入ったと見られて

いる。しかし、主要農産物の国際価格低下、未熟な投資環境等、懸念材料も依然残っている。 

越国政府は、過去 10 年間の保健医療分野における成果を総括するなかで、公共医療政策及

び予防医学の重要性を指摘し、「長期保健医療政策」（2001-2010）において乳児（１歳未満）死

亡率、５歳未満児死亡率の引き下げと感染症流行の抑止等を重要課題として掲げている。これ

を受けて越国政府は、保健医療分野における施策の一つとして予防接種拡大計画（EPI）を策定

し、EPI ワクチン（ポリオ、麻疹、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）の高い予防接種率の

維持と自国内生産を目指している。現在、麻疹ワクチンを除く EPIワクチンが越国内で製造さ

れている。とりわけ、本プロジェクトの実施機関であるポリオワクチン研究製造センター

（POLIOVAC）において 60 年代からポリオワクチンの開発が行なわれ、90 年代には大量生産が

可能となり、国内需要の 100％が供給されている。世界保健機関西太平洋地域事務局（WHO/WPRO）

によると、越国を含む西太平洋地域でポリオ撲滅はほぼ達成されたとされており、越国にお

けるポリオワクチンの必要生産量は最盛時 3,000万ドースであったものが、現在ではその３分

の１に減っている。 

麻疹は小児に罹患しやすい上に死亡の主要因であり、感染後数ヶ月にわたる栄養状態の悪化

や免疫力低下等の引き金となっている。ワクチンの使用により予防が可能とされる他の小児疾

病（ジフテリア、百日咳、ポリオ、新生児破傷風、肺結核等）と比較しても罹患率の高い疾病
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となっている。越国では、1981年より麻疹ワクチン接種による予防政策（麻疹抑制政策）が取

り入れられ、1985年には全国的な規模においてワクチン接種が実施されるようになった。これ

により、1985年には約82,000例の報告があった麻疹の症例数が、10年後の1995年には約6,000

例に減少している。しかしながら、1990年以降高いワクチン接種率を維持してきたにもかかわ

らず、1997年を境に罹患者の増加傾向が見られ、2000年には約 19,000 例と増加している。こ

れは、越国の麻疹抑制政策が、乳児に対する 1回接種のみの実施であったことに起因している

と考えられている。 

麻疹ワクチンは温度安定性が低いため、低温保管体制（コールドチェーン）の不備等によりワ

クチンの効力である力価が低下することがあり、ワクチンの接種時に抗体が獲得できないこと

（PVF:Primary Vaccine Failure）がある。また、麻疹に対する免疫効果は長期間に渡って維持

されないことがあり、一旦抗体を獲得したにも関わらず、数年経過して麻疹に罹患すること

（SVF:Secondary Vaccine Failure）がある。近年ではこの PVF、SVFの増加が問題となってお

り、越国政府は小児（生後９ヶ月～10歳未満児）を予防接種対象とする全国規模の麻疹キャン

ペーンの実施や WHO/WPRO の推奨する２回接種制の段階的導入によって、増加傾向にある麻疹患

者の減少に努めようとしている。これらの経緯により、麻疹ワクチンの必要量も倍増するが、

先進国メーカーは、比較的安価な EPIワクチンから、より付加価値の高いワクチン生産へ方向

転換を図る傾向にあり、越国のような麻疹ワクチンを輸入に頼っている国では、麻疹ワクチン

の安定供給が懸念される傾向にある。 

また、WHO/WPRO の政策的な視点では、越国が国際的なワクチンと生物製剤を製造する潜在的

な能力が高いことから、国際的に認証されうるワクチンの製造管理及び品質基準を制定するこ

とにより、麻疹ワクチンの自国生産が可能になるものと考えられている。 

そこで越国政府は、「長期保健医療政策」の目標実現に寄与すること、EPI政策と麻疹抑制政

策の持続性を高めること、麻疹ワクチンの自国生産体制を構築し、麻疹ワクチンの安定供給を

図ることを目的とする「麻疹ワクチン製造施設建設計画」を策定した。しかしながら、越国で

は、財政難等からこの計画を自ら実施することが困難となり、我が国に無償資金協力を要請し

てきた。 

本プロジェクトの推進に当たっては、ワクチン製造施設並びに生産工程が、WHO の製造管理

及び品質管理基準（WHO-GMP 基準）に適合することが前提であるが、一方で、ワクチン製造施

設とは別組織としてその品質保証を所管する国家品質検定機関（NRA）が WHO基準の要求に即し

て整備されることが不可欠とされている。このような背景から、主に WHOの支援のもと、越国

保健省の下部機関であり越国の NRAと位置づけられている国立医薬・生物製剤品質管理センタ

ー（CENCOBI）の強化計画（本施設完成までに WHO-GMP 基準に準拠した越国の GMP基準の策定と

それに基づいた品質管理体制の構築）が進められている。 
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これに応えて日本国政府は、基本設計調査の実施を決定し、国際協力事業団（JICA）は、2002

年３月に第１次基本設計調査団を、2002年５月に第２次基本設計調査団を派遣した。同調査団

は、越国関係者との協議、関連施設の調査、必要資料の収集、建設予定地の調査等を行い、そ

の後の国内解析並びに 2002 年８月に実施した基本設計概要書の現地説明を経て本基本設計調

査報告書のとりまとめを行った。 

 

調査の結果、麻疹ワクチン製造施設の必要性が確認され、これを実現するためハノイ市郊外の

タン・トリ(Than-Tri)地区において、ワクチン製造棟（動物実験棟、機械棟を含む）の新築及

び関連する製造機材の調達・据付が必要であるとの結論に至った。 

 

なお、本プロジェクトの実施に当たっての前提条件は以下のとおりである。 

 

・設計の基準 

 本プロジェクトの施設設計は WHO-GMP 基準に適合することを前提とする。 

・生産能力 

 接種対象者数は、EPI政策による麻疹ワクチン２回接種制に基づき、１回目の接種対

象者数 240万人/年(乳児及び山岳地域等のハイリスク地域居住の幼児数の合計）、２回目

の接種対象者数 240万人/年（５歳児および山岳地域等のハイリスク地域居住の小児数の

合計）を合わせた乳幼児数 480万人である。必要生産量は、これにコールドチェーン未

整備などを考慮して、５割の歩留まり（国立衛生・感染症研究所（NIHE）ではこれまで

の実績から歩留まり率を５割と設定している。）を見込んだ 720万ドース/年をベースと

し、３～４年毎に実施される麻疹撲滅キャンペーン及びそのフォローアップなどの要因

を見込んだ 750万ドース/年とする。 

・麻疹ワクチン製造技術 

 麻疹ワクチン製造技術とシードウイルス（AIK-C株）の移転に関する技術移転協定が

北里研究所と POLIOVAC の間で締結されていることから、本プロジェクトの施設設計及び

生産工程設計は北里研究所の技術協力を前提にしたものとする。 

・バリデーション 

 施設運営の主体である POLIOVAC は、バリデーション（手順、工程、機材、原材料また

は設備内容のいずれもが所期の結果を与えることを立証する行為）基本計画書作成から

IQ（Installation Qualification:据付時適格性評価書）、PQ（Performance Qualification:

運転性能適格性評価書）に至る工程に製造責任者として参画する。 

 そこで、バリデーションをより円滑に実施するため、無償資金協力の一環としてソフ

トコンポーネントを実施する。 
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麻疹ワクチン製造施設建設計画の概要は以下のとおりである。 

 

責 任 機 関： 越国保健省（MOH） 

実 施 機 関： ポリオワクチン研究製造センター（POLIOVAC） 

全 体 工 程： 本協力対象事業の全体工程は、詳細設計を含めて工事完了まで 35

ヶ月を要する。このうち実施設計業務に８ヶ月、入札業務に４ヶ月、建設工事並びに

機材調達・据付工事に 17ヶ月、バリデーションに６ヶ月を要する。  

建設予定地： ハノイ市 タン・トリ地区 

建 物 構 造： ワクチン製造棟 鉄筋コンクリート造・地上２階建て 

 動物実験棟   鉄筋コンクリート造・平屋建て（一部２階） 

 機械棟     鉄筋コンクリート造・平屋建て 

 （ただし、機械棟の建築・躯体工事は越国側予算で実施される） 

延 床 面 積： ワクチン製造棟  3,116 ㎡ 

動物実験棟     358 ㎡ 

機械棟       484 ㎡ 

合 計      3,958 ㎡ 

越国側負担工事概要： 敷地の整備・造成、管理棟、駐車場棟、従業員食堂、守衛所、 

機械棟（建築・躯体工事のみ）、外構工事、一部製造機材、引き込

み工事、井戸、焼却炉、その他 

 

計 画 内 容： 日本側負担事業の内容は、下表のとおりである。 

施設の建設 

【ワクチン製造棟】 

１階 

（最終製品製造部門） 

 最終バルク調整、分注・凍結乾燥、巻き締め・目視検査、 

ラベル貼り・包装、出荷 

２階 

（原液製造部門） 

 無菌卵入荷・孵卵、細胞培養、ウイルス培養、培地準備 

（品質管理部門） 

無菌試験、細胞試験、化学試験 

【動物実験棟】 

（動物実験部門） 

 動物試験室、洗浄室 

 

【機械棟】 

 機械室（ボイラー、ポンプ等）、変電室、発電機室の設備機器 
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機材の調達 
上記施設の運営に最低限度必要不可欠な機材 

（充填機、凍結乾燥機など） 

ソフトコンポーネント バリデーション支援、施設維持管理支援 

 

本プロジェクトに必要な事業費は、総額 25.17億円（日本側 22.85億円，越国側 2.32億円）

と見込まれる。 

本協力対象事業完成後、２年間は技術移転期間として輸入バルク原液から麻疹ワクチンの製

造を行い、３年目以降に無菌卵からの本格的な製造が行なわれる予定である。３年目以降の維

持管理費は、年間 56万 USドルと試算されるが、その内訳は施設維持管理費が 51万 USドル、

機材維持管理費が５万 USドルである。一方、本事業完成後の要員数は計 63人であるが、その

人件費は、年間 21万 USドルと試算される。これらはワクチン製造原価に含まれ、ワクチンの

政府買い上げ価格に反映される。 

これらを前提として、越国側の予算措置は、 

① 越国側初期建設投資（2003年から 2005年）： 901,600 US ドル 

② 技術移転及び要員訓練費用（2003年から 2007年）：1,000,000 US ドル 

の合計 2.32億円を準備することが、基本設計概要説明時の討議議事録において確認されている。 

 

本プロジェクト（日本側協力事業および越国側負担事業）が実施された場合、以下の直接、

間接効果が期待される。 

 

① 自国産麻疹ワクチンの安定供給が可能 

本プロジェクトの実施により、WHO-GMP 基準に適合した麻疹ワクチン製造施設が建設

される。このことにより、麻疹ワクチンの自国生産が可能となり、越国全域に麻疹ワク

チンが安定供給される。 

 

② 麻疹患者数・罹患率の低下 

 本プロジェクトの実施により２回接種制が促進され、麻疹の患者数・罹患率が低下す

る。その結果、麻疹の抑制によって、この疾病による社会的損失を越国全域で減らすこ

とが可能となる。 

 

③ 近隣諸国への麻疹ワクチンの供給が可能 

 本プロジェクトによる麻疹ワクチン製造施設は、必要機材の追加・整備により、生産

能力を更に向上させることが可能である。したがって、近隣諸国への麻疹ワクチン供給

も可能となり、同地域の麻疹の患者数・罹患率の低下に寄与することが可能となる。 
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以上のことから、本プロジェクトが実施されることにより越国（人口約 7,877万人）での麻疹

罹患率の低下のみでなく、インドシナ三国（合計人口約 9,500万人）など近隣諸国への麻疹ワ

クチン供給も可能になるため、本計画を我が国の無償資金協力で実施することは大変有意義で

あり、その妥当性、必要性は極めて高いといえる。  

 

なお、協力対象事業着手に当たっては、越国側負担工事が適切な時期に実施されることが重

要であるとともに、特に、水・電気などのワクチン製造に不可欠なインフラ整備が予定どおり

行われることが重要である。また、本プロジェクトがより円滑かつ効果的に運営されるために、

さらに以下の点が強化、整備されていることが望ましい。 

 

① 円滑な技術移転と教育・訓練 

 POLIOVAC は、すでにポリオワクチン製造の経験を有するが、麻疹ワクチンはこれまで

製造した経験がなく、今後新たに麻疹ワクチン製造のために必要な工程管理、品質管理

等についての人員への教育、訓練も不可欠である。この点に関しては、越国、日本およ

び WHOの協力により今後技術移転の充実が図られる予定である。 

 なお、我が国で麻疹ワクチンを製造している北里研究所と POLIOVAC の間で麻疹ワクチ

ン製造技術の移転に関する基本協定が結ばれたことにより、POLIOVAC に対する技術の移

転とワクチン原株（AIK-C株）の供給が約束された。 

 

② NRA整備と品質保証 

 本プロジェクトは WHO-GMP 基準への適合を前提としている。これは、ワクチン製造施

設並びに生産工程に対するだけでなく、その流通過程及び接種と副作用の監視体制を確

立してはじめて有効な麻疹予防の体制が確立することとなる。このため、本プロジェク

トの施設及び機材に対するバリデーションの開始までには、WHO-GMP 基準に準拠した越

国 GMP基準が整備されるとともに、越国の NRAである CENCOBI の機能が充足されている

必要がある。 
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