
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

No. 

人 間 
J R

05-105

ベトナム社会主義共和国 

麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト

事前評価調査及び実施協議報告書 

 
 

 
（2005 年）  

人間開発部 

独立行政法人国際協力機構 

平成 17 年７月 



 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

ベトナム社会主義共和国 

麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト

事前評価調査及び実施協議報告書 

 
 

 
（2005 年）  

人間開発部 

独立行政法人国際協力機構 

平成 17 年７月 



 

序     文 
 

ベトナム国は、WHO西太平洋地域事務局が推進する西太平洋域内の麻疹抑制の方針に合わせ、

ベトナム国内での麻疹対策の強化、そのための麻疹ワクチンの自国生産の開始を国の方針として

定め、我が国に対し、ワクチン製造技術習得のための技術協力の要請を提出しました。 

 同要請に対応し、ベトナム国のワクチン製造機関であるポリオワクチン製造研究センター

（POLIOVAC）による麻疹ワクチン製造を目的とするプロジェクトを計画するために、JICAは2005年

７月、事前評価調査団を派遣しました。 

本報告書は、上記事前評価調査団の調査結果を取りまとめたものです。ここに本調査を実施す

るにあたり、ご協力を賜りました関係各位に深く感謝申し上げます。 

 

 平成17年７月 

 

独立行政法人国際協力機構 

人間開発部長 末森 満 
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事業事前評価表 

１．案件名 

  ベトナム国麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト 

２．協力概要 

（１）プロジェクト目標とアウトプットを中心とした概要の記述 

本プロジェクトは、ベトナム国内で品質の高いワクチンが安定供給されることを目的

に良質なワクチン製造体制の強化、国際的な基準の準拠を目指す。麻疹ワクチン製造施

設スタッフのワクチン製造・品質管理技術の向上、国際基準準拠のための体制強化に関

する活動を行う。 

 

（２）協力期間 

2006年３月24日から2010年３月23日まで（４年間） 

 

（３）協力総額（日本側） 

約3.7億円 

協力相手先機関 

ポリオワクチン製造研究センター（Poliomyelitis Vaccine Research and Production Centre：
POLIOVAC） 

 

（４）国内協力機関 

北里研究所生物製剤研究所 

 

（５）裨益対象者及び規模、等 

直接的な裨益は麻疹ワクチン製造技術者：約40名 

間接的な裨益はベトナム国麻疹ワクチン接種対象児：約360万人 

３．協力の必要性・位置付け 

（１）現状及び問題点 

ベトナム国政府は、乳幼児死亡率、５歳未満児死亡率の低減及び感染症流行の抑止の

ための有効な手段として、1981年以来拡大予防接種計画（ Expanded Program for
Immunization：EPI）を国家プログラムとして実施している。高いEPI接種率を目指す一方

で、EPIワクチン（ポリオ、麻疹、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）の自給自足体制

の整備に取り組み、現在麻疹ワクチンを除くEPIワクチンの国内生産が可能になってい

る。 

麻疹は小児罹患率が高く、合併症等により死亡の主要因ともなっている。ワクチン接

種率は90％以上を維持しているが、PVF（Primary Vaccine Failure：低温保管体制の不備

に起因するワクチンの効力の低下により免疫が獲得されないこと）及びSVF（Secondary
Vaccine Failure：麻疹の免疫効果が持続せず接種数年後に麻疹に罹患すること）の増加に

より、1997年を境に患者の増加が見られ、2000年には年間19,000例の麻疹患者が発生し

ている。WHO西太平洋地域事務局ではポリオ撲滅後、麻疹制圧を推進しており、PVF及
びSVFを防止するため、各国での麻疹ワクチン予防接種を従来の１回接種から２回接種

に増やすよう勧めている。ベトナム国政府もこれに基づき２回の定期接種の実施を計画

している。従って、麻疹ワクチンの国内需要は増加することが予測されるが、一方で国

際的には先進国ワクチンメーカーが低価格に押さえられた麻疹ワクチンの製造からより

高利潤のワクチン製造にシフトする傾向があり、今後引き続き安価で安定したワクチン

の輸入が可能か懸念されている。こうした状況の下、麻疹ワクチンの安定供給のための



自国内製造は、必要なワクチン量の確保、将来的な保健省の財政的な負担の軽減のため

にも重要な課題となっている。 

 

（２）相手国政府国家政策上の位置付け 

2001年にベトナム保健省が発表した長期保健医療政策では、公共医療政策と予防医学

の重要性が指摘されており、2010年までに乳児（１歳未満）死亡率出生1000あたり25未

満、５歳未満児死亡率出生1000あたり32未満を達成することが目標とされている。麻疹

は、小児が罹患しやすく、死亡の主要原因であることから、1985年から本格的な麻疹ワ

クチン接種が開始され成果をあげてきたが、近年罹患者が増加していることから、WHO
西太平洋地域事務局の目標に従い、2010年麻疹抑制の達成を目標に掲げ、2008年までに

麻疹ワクチンの一斉投与の実施、２回の定期接種の実施をすべての小児に実施すること

を計画している。 

 

（３）我が国援助政策との関連、JICA国別事業実施計画上の位置付け（プログラムにおける

位置付け） 

我が国は国別援助計画を策定し、「成長促進」、「生活・社会面での改善」、「制度整備」

の三分野を対ベトナム援助重点分野としている。保健医療は、「生活・社会面の改善」分

野の対象セクターとなっており、感染症対策の一環として、麻疹抑制への支援は重点的

に取り組むことが関係機関の間で合意されている。JICAの国別事業実施計画においては、

感染症対策支援プログラムの中で麻疹の抑制が位置づけられている。 

４．協力の枠組み 

〔主な項目〕 

（１）協力の目標（アウトカム） 

１）協力終了時の達成目標（プロジェクト目標）と指標・目標値 

＜プロジェクト目標＞ 

POLIOVAC がプロジェクト終了までに、 WHO-医薬品適正製造基準（ Good
Manufacturing Practice：GMP基準）に準拠したベトナム国GMP（VN-GMP）基準に合

致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必要な分量を製造できる能力を持つ。

＜指標－１＞ 

プロジェクト終了時に年間750万ドースの製造ペースで稼動している。 

＜指標－２＞ 

WHO-GMP基準に準拠したVN-GMP基準に合致することがベトナム国国家検定機関

（National Regulatory Authority：NRA）により認証される。  

２）協力終了後に達成が期待される目標（上位目標）と指標・目標値 

＜上位目標＞ 

ベトナム国の麻疹の罹患率が減少する。  

＜指標－１＞ 

小児の麻疹罹患者数が４人／10万人以下になる。  

 

（２）活動及びその成果（アウトプット） 

１）成果１：POLIOVACスタッフがVN-GMP基準に適合した麻疹ワクチン製造技術を習

得する。  

ａ）成果１に対する活動 

活動１：輸入ワクチン原液から最終製品を製造する過程を通して、最終バルク構成、

充填、凍結乾燥技術を中心とした技術移転を行う。 

活動２：種ウイルスからワクチン原液を製造する過程を通して、原液製造技術移



転を行う。 

活動３：年間750万ドースを定常的に製造するためのオペレーション、施設及び生

産機材の維持管理、資機材の調達に関する技術移転を行う。  

活動４：ワクチンの品質管理に関する技術移転を行う。 

ｂ）成果１に対する指標 

指標１：製造されたワクチンの品質がVN-GMP基準を満たす。 

指標２：300,000ドース×25バッチ／年のペースでワクチンが製造される。 

指標３：施設及び生産機材のオペレーション、維持管理に関するPOLIOVAC独自の標

準操作手順書（Standard Operating Procedures：SOP）、機器管理書、機器台帳

等が整備される。 

指標４：資機材、原材料、予備品、消耗品等の情報が整理され適正な在庫管理が実施

される。 

２）成果２：製造・品質管理がVN-GMP基準に準拠したものとなる。 

ａ）成果２に対する活動 

活動１：原液から製造するワクチンについて稼動時適格性検証(Performance Qualification：
PQ）、製造工程適格性評価（Process Validation：PV）を実施する。 

活動２：一貫製造するワクチンについてPQ、PVを実施する。 

活動３：バリデーション（Validation）実施体制を整備し、実施技術を移転する。

活動４：VN-GMPに準拠した品質管理機能を整備し、実施技術を移転する。 

活動５：製造工程、搬出入、保管、受入等に関するSOPを作成する。 

活動６：VN-GMP基準に準拠するために必要な関連書類の整備に関する技術移転

を行なう。 

ｂ）成果２に対する指標 

指標１：PQ、PVが計画通りに実施される。 

指標２：POLIOVACによってVN-GMPに適合したValidationが定期的に実施される。

指標３：VN-GMP基準に準拠したGMP関連書類が整備される。 

指標４：VN-GMP基準に準拠したSOPが整備される。 

 

（３）投入（インプット） 

１）日本側（総額3.7億円） 

・短期専門家：15名×0.5～３か月／４年 

・POLIOVAC研修員の受入れ 

・機材供与：バリデーション用機材、研修用機材、その他技術移転に必須の機材等 

２）ベトナム国側 

・カウンターパート人員の配置 

・プロジェクト活動に必要な施設、執務室の提供 

・ワクチン原液、種ウイルスの購入及び関連費用の負担 

・ワクチン製造に必要な消耗品・機材の購入 

・施設、生産機材の運転、維持管理に必要な費用の負担 

 

（４）外部要因（満たされるべき外部条件） 

国立医薬・生物製剤品質管理センター（ National Centre for Quality Control of 
Medicobiological Products：CENCOBI）が、WHO基準を満たす国家検定機関（National 
Regulatory Authority：NRA）として必要な機能（医薬品の許認可、ワクチン安全性に関

する監視体制、ロットリリースシステム、製造業者の試験室立ち入り検査、GMPの査察、

薬効評価）を、WHOの支援によるプロジェクトPerformance Qualification/Performance



Validationの実施までに整備する。 

５．評価５項目による評価結果 

（１）妥当性 

WHO西太平洋地域事務局は、同事務局所管地域における目標として、2010年までの麻

疹の制圧を掲げており、ベトナム国政府もこの方針に従い、2008年までに麻疹ワクチン

の２回接種の導入を計画するなど、麻疹対策を重点政策として取り組んでいる。 

一方で、麻疹単体ワクチンは、UNICEFにより価格が抑えられているものの、ワクチン

メーカーがより利益のあがる混合ワクチン製造にシフトしつつあることから、価格が上

昇する傾向にある。現在輸入に頼っているベトナム国政府は、自国内でのワクチン製造

を計画し、日本の支援を要請し、現在無償資金協力により施設の建設が進んでいる。ベ

トナム国政府はワクチン２回接種の導入により、さらにワクチンの需要が高まることか

ら、自国で国際基準のワクチンを価格・量の面から安定的に生産できる体制を整備する

本プロジェクトは妥当と言える。 

 

（２）有効性 

本プロジェクトで想定されている全ての成果がプロジェクト期間内に得られれば、プ

ロジェクト目標である「POLIOVACが プロジェクト終了までに、WHO-GMP基準に準拠

したベトナムGMPに合致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必要な分量を製

造できる能力を持つ。」は達成される見込みがある。このことにより、ベトナム国政府は、

自国での麻疹対策に必要な麻疹ワクチンを、国内で安定的に調達することが可能となり、

効果的な麻疹対策を実施することが可能となる。また、今後も国際的な麻疹ワクチンの

価格上昇傾向が続くことが見込まれているため、将来的にはワクチン購入に必要な支出

も削減することも可能である。これらの観点から、本プロジェクトの有効性は高いと言

える。 

 

（３）効率性 

本プロジェクトは、すでにベトナム国内でポリオワクチンを製造している、POLIOVAC
を対象に実施される。ポリオワクチンと同じ生ワクチンである麻疹ワクチン製造は、多

くの点で共通点があるため、基本的には麻疹ワクチン特有の工程を中心に技術移転を行

うことから、効率性は高いと言える。 

また、POLIOVACが製造することとなる麻疹ワクチンは、日本で北里研究所が製造し

ているAIK-C株を用いたワクチンであり、すでにワクチンとしての効果、製造法が確立し

ていることから、効率的な技術移転が見込める。 

 

（４）インパクト 

1993年以降日本はベトナム国に対し、予防接種拡大計画（Expanded Program for 
Immunization：EPI）を継続的に支援しているが、特に2000年のポリオ撲滅宣言以降は、

麻疹抑制のための支援を重点的に推進している（「感染症対策医療特別機材供与（マルチ

バイ協力）」による麻疹ワクチン等供与、無償資金協力による麻疹ワクチン全国接種キャ

ンペーン支援、無償資金協力による麻疹ワクチン製造施設整備計画支援等。）。プロジェ

クト目標である「POLIOVACが プロジェクト終了までに、WHO-GMP基準に準拠した

VN-GMP基準に合致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必要な分量を製造で

きる能力を持つ。」が達成されれば、ベトナム国政府にとっても安定的かつ効率的な麻疹

対策の実施が可能となり、ひいては上位目標である「ベトナム国の麻疹の罹患率・死亡

率が減少する。」の達成に大きく寄与することが期待される。上位目標が達成されれば、



ベトナム国内のみならず、近隣諸国、他国際機関を含めて非常に大きなインパクトを与

える。 

WHO-GMPへの準拠については、本プロジェクトによる支援のみでは達成されず、NRA
の整備をWHOが同時並行して行なう必要があるが、WHO-GMP認証はベトナムでも初め

ての試みであるため、本プロジェクトを具体的な事例として用い、NRAの強化が行なわ

れる予定であり、ワクチン製造と認証機関強化を同時並行で進めることにより相乗効果

が高まることが期待されている。認証機関の強化が進むことで、ベトナム国において製

造されるワクチンの質の向上が期待される。 

 

（５）自立発展性 

本プロジェクトのデザインは、自立発展性の視点を意識して構成されている。ベトナ

ム国政府は自国生産したワクチンを用いて麻疹対策を実施する計画であり、将来

POLIOVACが製造した麻疹ワクチンを、対策に必要な分量購入することとしている。

POLIOVACは保健省直轄の公益法人として独立採算制をとっており、ワクチン価格には

製造原価が含まれることとなるが、プロジェクト終了後POLIOVACが製造する麻疹ワク

チンは、現在輸入しているワクチンに比較しても価格的に遜色ないものであることが見

込まれている。従って、POLIOVACが良質の麻疹ワクチンを必要量製造できる能力を獲

得できれば、財政的な自立性は担保されていると言える。なお、POLIOVACとしては、

WHO-GMP基準に合致したワクチン生産量の拡大が可能となれば、将来的に周辺地域国

に対してワクチンを供給することも念頭に置いており、自立発展性は期待される。 

６．貧困・ジェンダー・環境等への配慮 

プロジェクトの過程で製造される生物製剤であるワクチンは、WHO-GMPの基準に準拠

した手順にて製造され、廃棄物についても同様に厳密な基準に従って処理されることから、

環境への影響は想定されない。 

７．過去の類似案件からの教訓の活用 

類似案件：インドネシア共和国生ワクチン製造基盤技術プロジェクト 

同プロジェクトではインドネシア生物製剤公社（Bio Farma）に対して、ポリオ・麻疹ワ

クチン製造技術を移転し、同時にGMPへの準拠も目的としていた。生ワクチン製造技術の

移転手法のみならず、GMP準拠のための各種作業項目・ノウハウについても、今回の

POLIOVACへの技術移転の参考とすることが可能である。 

８．今後の評価計画 

 中間評価調査  2007年９月頃 

 終了時評価調査 2009年９月頃 

 事後評価調査  プロジェクト終了後３年を目処に実施 
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第１章 事前評価調査の概要 
 

１－１ 調査の背景 

ベトナム社会主義共和国（以下、「ベトナム国」と記す）政府は、乳幼児死亡率、５歳未満時死

亡率の低減及び感染症流行の抑止のための有効な手段として、1981年以来拡大予防接種計画

（Expanded Program for Immunization：EPI）を国家プログラムとして実施している。高いEPI接
種率をめざす一方で、EPIワクチン（ポリオ、麻疹、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）の自給

自足体制の整備に取り組み、現在麻疹ワクチンを除くEPIワクチンの国内生産が可能になっている。 

麻疹は小児罹患率が高く、合併症等により死亡の主要因ともなっている。ワクチン接種率は90％

以上を維持しているが、PVF（Primary Vaccine Failure：低温保管体制の不備に起因するワクチン

の効力の低下により免疫が獲得されないこと）及びSVF（Secondary Vaccine Failure：麻疹の免疫

効果が持続せず接種数年後に麻疹に罹患すること）の増加により、1997年を境に患者の増加が見

られ、2000年には年間19,000例の麻疹患者が発生している。WHO西太平洋地域事務局ではポリオ

撲滅後、麻疹制圧を推進しており、PVF及びSVFを防止するため、各国での麻疹ワクチン予防接

種を従来の１回接種から２回接種に増やすよう勧めている。ベトナム国政府もこれに基づき2010

年麻疹抑制の達成を目標に掲げ、麻疹ワクチンの一斉投与の実施、２回の定期接種の実施を2008

年までにすべての小児に実施することを計画している。したがって、麻疹ワクチンの国内需要は

増加することが予測されるが、一方で国際的には先進国ワクチンメーカーが低価格に押さえられ

た麻疹ワクチンの製造からより高利潤のワクチン製造にシフトする傾向があり、今後引き続き安

価で安定したワクチンの輸入が可能か懸念されている。したがって、麻疹ワクチンの安定供給の

ための自国内製造は、必要なワクチン量の確保、将来的な保健省の財政的な負担の軽減のために

も重要な課題となっている。 

このような状況下、ベトナム国政府は、麻疹ワクチン製造施設建設計画を策定し、我が国に建

設に係る無償資金協力と、WHO-GMP基準（Good Manufacturing Practice：医薬品適正製造基準）

に合致したワクチン製造を行うための技術協力を要請した。これに応えて、我が国は2003年、麻

疹ワクチン製造施設を無償資金協力により建設することを決定し、これに引き続きワクチン製造

技術に関する技術協力プロジェクトを実施することとなった。 

 

１－２ 調査目的 

（１）ベトナム保健省、ポリオワクチン製造研究センター（Poliomyelitis Vaccine Research and 
Production Centre：POLIOVAC）と協議し、POLIOVACがWHO-GMPに適合した麻疹ワクチン

を製造できるようになるために必要な活動、投入を明確にし、関係機関の責任分担を明確に

する。特に、無償資金協力による施設・機材整備状況及び予定、ソフトコンポーネントによ

る技術移転の成果については、技術協力プロジェクトとの関係を整理し、円滑な移行が行え

るよう、関係者・機関の間での調整を行う。 

 

（２）上記（１）により得られた情報をもとに、プロジェクト目標、成果、活動、投入について

合意し、プロジェクト・デザイン・マトリックス（Project Design Matrix：PDM）案を作成す

る。 
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（３）合意されたプロジェクト内容を、妥当性・有効性・効率性・インパクト・自立発展性の５

項目から事前評価を行い、結果を事前評価表に取りまとめる。 

 

（４）プロジェクト実施に向けて、今後、日本及びベトナム国で必要な作業を確認する。 

 

（５）討議議事録（Record of Discussion：R/D）作成に必要な情報を収集し、帰国後ドラフトを

作成する。 

 

１－３ 調査内容 

本案件においては、無償資金協力により建設される施設を基盤として、同施設に従事するワク

チン製造技術者の人材育成を図り、品質の高いワクチンを自国生産できるようになるための技術

支援が要請されている。要請内容を踏まえ、現地調査によってプロジェクトにおいて期待される

目標・成果及び必要な投入を具体化し、実施の妥当性を検討・評価する。さらに、先方実施体制、

予算確保状況を確認したうえで、必要な投入に対するPOLIOVAC、国家検定機関（National 
Regulatory Authority：NRA）（国立医薬・生物製剤品質管理センター：CENCOBI）、JICA及びWHO
等関係機関の責任分担範囲を確認・合意し、帰国後、明確化された目的・成果及び必要な技術移

転項目に基づき、必要な技術協力活動案・実施方法を検討する。 

 

（１）麻疹対策に関する政府方針の調査 

保健省予防医療局及び国立衛生疫学研究所（National Institute of Hygiene and Epidemiology：
NIHE）にて、ワクチン国内生産に係る方針及び取組み状況の確認、麻疹ワクチン２回接種の

導入に向けての政府予算増加への対応方針を確認する。 

 

（２）ワクチン製造実施プロセス及び必要な技術移転活動に関する調査 

・POLIOVACにて、ワクチン原液及びシードワクチンからのワクチン製造並びに年間製造目

標（750万ドース）生産にいたる実施計画を確認する。 

・POLIOVACスタッフの技術取得状況と必要な研修・専門家による指導項目を確認する。 

・製造に必要な種ウイルス、原液、機材等について内容、スケジュール、分担範囲等を確認

する。 

 

（３）GMP認証を得るまでのプロセス・技術移転計画に関する調査 

・GMP認証までの作業とタイムスケジュールを確認する。 

・臨床試験、販売許可取得までの作業とスケジュールを確認する。 

・GMP認証を得るために必要な関連書類をリストアップし、作成主体、方法、必要な研修を

確認する。 

・GMP関連で必要な研修項目を確認する。 

 

（４）無償資金協力関係者との協議 

・無償資金協力プロジェクトに関して、施設建設・機材整備の進捗状況及び計画、据付時的

確性評価（Installation Qualification：IQ）、稼動時適格性検証（Operational Qualification：
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OQ）の実施予定について日程を確認し、プロジェクト開始時期、初期の活動計画につき検

討を行う。 

・ソフトコンポーネントの実績及び成果を確認し、技術協力プロジェクトへの円滑な移行に

係る留意事項を確認する。 

 

（５）WHO担当者との協議 

・WHOの進めるNRA体制整備の状況及び予定を確認する。 

・これまでWHOにより実施されたPOLIOVACへの技術移転活動及び今後の予定を確認し、プ

ロジェクト活動との調整を行う。 

・GMP認証手続き等、活動に関わるGMP関連情報を確認する。 

 

１－４ 調査団員 

氏 名 担 当 所 属  

総括 吉田 友哉 独立行政法人国際協力機構人間開発部 

感染症チーム 職員 

2005.7.3- 

7.12 

ワクチン製造技術 李  富雄 北里研究所生物製剤研究所製造第３部門 

部門長 

2005.7.3- 

7.12 

ライセンシング 田中 芳武 北里研究所生物製剤研究所ライセンス・企画部

門 部門長 

2005.7.3- 

7.12 

 

１－５ 調査日程 

 日 程 活 動 宿泊地 

１ 2005年 

７月３日（日） 

調査団員成田発 ハノイ 

２ ７月４日（月） JICAベトナム事務所打合せ 

在ベトナム日本大使館表敬 

MPI（援助窓口機関：計画投資省）表敬 

保健省と協議 

POLIOVACとの協議 

無償資金協力サイト視察 

ハノイ 

３ ７月５日（火） WHOとの協議 

POLIOVAC・NIHE・NRAとの協議 

・ワクチン製造・GMPプロセス・スケジュール確認 

ハノイ 

４ ７月６日（水） POLIOVACとの協議 

・ワクチン製造・GMPプロセススケジュール確認 

・必要とされる技術移転項目の確認 

ハノイ 

５ ７月７日（木） POLIOVACとの協議 

・プロジェクトのフレームワーク、投入計画の検討 

ハノイ 

６ ７月８日（金） POLIOVAC・保健省との協議 

・ミニッツ案作成・協議 

・R/D、PDMドラフトの検討 

ハノイ 

７ ７月９日（土） 書類作成・団内協議 ハノイ 
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８ ７月10日（日） 書類作成 ハノイ 

９ ７月11日（月） ミニッツ合意・署名 

MPI報告 

JICAベトナム事務所報告 

在ベトナム日本大使館報告 

ハノイ 

10 ７月12日（火） 調査団員成田着 ハノイ 

 

１－６ 主要面談者 

 ＜ベトナム国側＞ 

付属資料１．R/DのAnnex Ⅳのとおり。 

 

 ＜日本側＞ 

（１）在ベトナム日本大使館 

瀧川 拓也 二等書記官 

 

（２）JICAベトナム事務所 

菊地 文夫 所 長 

井崎 宏 次 長 

林  由紀 所 員 

 

（３）その他 

佐藤 芳邦 WHO西太平洋地域事務局感染症対策部EPIユニット 

石川 修三 ㈱日本設計環境・設備設計群 兼 国際室設計グループ長 
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第２章 ベトナム国の麻疹に関する現状と課題 
 

２－１ ベトナム国の社会情勢 

ベトナム国は、インドシナ半島の東側に位置し、人口は約8312万人（2005年）、国土面積は331,689
㎢（日本の約９割）である。対象サイトのある首都ハノイは、ベトナム国北部、ホン川流域に位

置する。 

1986年、戦時経済を脱却して開放された社会主義型市場経済をめざす「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はじめ

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た。その後、

輸出の伸び等により、経済は回復過程に入ったとみられている。しかし、主要農産物の国際価格

低下、未熟な投資環境等、懸念材料も残っている。 

社会的な状況としては、経済成長の反面、社会・生活面の問題が存在している。具体的な問題

としては、都市部と農村部との格差、少数民族の貧困、インフォーマルセクターの問題、環境悪

化、都市インフラの未整備、交通問題などがある。 

 

２－２ 保健セクターの状況 

乳幼児死亡率、平均寿命などの保健基礎指標は、全国平均では改善がみられるが、地域医療レ

ベルはいまだ低く、ソフト・ハード両面からのリファラル体制確立が課題となっている。また、

依然として開発途上国一般にみられる感染症や栄養障害、母子保健対策の遅れ等が主要な疾病・

死亡要因となっている。 

子どもの健康については向上がみられているが、恒常的な栄養失調、出生時低体重も多くみら

れる。妊産婦死亡率は少数民族及び辺境地域において比較的高く、また、高い人工中絶率も懸案

となっている。 

 

２－３ ベトナム国政府の戦略 

長期保健医療政策（2001～2010年）（“Regarding the approval of the Strategy for public health care 
and protection in the period 2001-2010”）では、過去10年間の保健医療分野における実績評価を

行うとともに、社会主義型市場経済への移行過程の中で公共医療政策及び予防医学の重要性を指

摘し、2010年における保健医療の目標指標を設定している。 

保健医療分野における進歩は目覚しく、特に予防医学とりわけワクチン接種による感染症抑止

に関しては、大きな成果をあげることができたとされている。これはEPIに使用されるワクチン及

び生物製剤（麻疹ワクチンを除くEPIワクチン：ポリオ、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核等）

の自国生産体制が確立されたことが大きく寄与している。しかしながら、一方では社会経済の発

展に伴う保健医療サービスの地域間格差の拡大や階層間格差の発生などの新たな問題も生じてい

る。 

2001年３月19日付総理大臣発令では全国民に均等にプライマリヘルスケア（基礎的保健医療サ

ービス）を提供するとともに、質の高い医療サービスへの道を開くことを定めている。 
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２－４ EPI分野の状況 

ベトナム国政府は乳幼児死亡率、５歳未満児死亡率の引き下げと感染症流行の抑止等を保健医

療分野の重要課題としEPIを実施している。ベトナム国政府は高いEPI接種率の維持をめざす一方

で、EPIワクチンの自給自足体制の整備を進めてきた。現在、麻疹ワクチンを除くEPIワクチンが

国内で製造されており、特にポリオワクチンについては、POLIOVACにおいて国内需要の100％が

供給されている。 

麻疹は小児に罹患しやすいうえに死亡の主要因でもあり、感染後数か月にわたり栄養状態の悪

化や免疫低下等の続発症を引き起こすことから、麻疹ワクチン接種は最も経済効率の高い保健事

業の一つとして評価されている。そのためベトナム国を含む西太平洋地域を管轄するWHO西太平

洋地域事務局では、ポリオ撲滅後の目標感染症として麻疹制圧を推進している。ベトナム国では、

1981年から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。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みられ、2000年には約19,000例と

増加している。これは、ベトナム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たことから、ベトナム国政府は全国規模の麻疹キャンペーンの

実施や、WHO西太平洋地域事務局の推奨する２回接種制の段階的導入によって、麻疹患者の減少

に努めることとなった。具体的には、定期予防接種における麻疹の２回接種制を2004年から段階

的に導入し、2008年には全国の子どもへの実施を目標としているが、この実施によって麻疹ワク

チンの必要量は倍増するが、先進国メーカーは価格を抑えられている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、ベトナム国にとって麻疹ワクチンの安定供

給が懸念されるような状況になっている。 

日本政府も、こうした麻疹ワクチンの需要の増加に対応するために、2000年度、2001年度の二

度にわたり、無償資金協力「麻疹抑制計画」により、ワクチンの供与を行っている。しかしなが

ら、恒常的なワクチン不足に対応するためには、自国内生産による安定供給が必要と判断したベ

トナム国政府は、WHOの支援のもと「麻疹ワクチン製造施設建設計画」を策定し、POLIOVACを

拠点とした麻疹ワクチン製造施設の建設とそれに関連する機材の調達に係る無償資金協力を要請

してきた。 

日本政府は、この要請に対して、基本設計調査を行うことを決定し、2002年に２回にわたり調

査団を派遣し、この調査結果に基づき、2003年６月24日、同計画の実施に資することを目的とし

て、21億4100万円を限度額とする無償資金協力を行うこととし、このための書簡の交換が行われ、

施設の建設が開始された。同施設は、事前評価調査時現在建設中であり、2005年度内の引渡しが

計画されている。 

本技術協力プロジェクトは、上記無償資金協力により建設される麻疹ワクチン製造施設におけ

る、麻疹ワクチン製造技術の向上を目的に要請されたものであり、４年間の協力の後に、ベトナ

ム国が独自に麻疹ワクチンを製造できるようになることが期待されている。 

 

２－５ POLIOVAC概要 

1993年に保健省傘下のNIHEより独立したPOLIOVACは、保健省直轄の独立公益法人として運営

されている。POLIOVACの運営予算は、ポリオワクチンの製造販売による利益によって支えられ

ている。 
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本プロジェクトの責任機関は保健省であり、保健省直轄の独立公益法人であるPOLIOVACが実

施機関となる。EPIに伴うワクチンの製造・調達に関しては、保健省予防医療局のNIHEが管轄し

ており、NIHEによってPOLIOVACに製造依頼が行われ、生産されたワクチンはPOLIOVACから

NIHEに納品される。POLIOVACは、その売り上げ資金をもとに独立採算による運営を行っている。

現在、POLIOVACでは、72名の要員がポリオワクチンの製造に従事している。麻疹ワクチン製造

施設の完成に向け、人員を増強することが計画されている。 

POLIOVACでは、細胞の組織培養による大量製造技術を活用して、ポリオワクチンを製造して

いる。麻疹ワクチン製造についても、組織培養の大量製造技術が活用されているが、その基本は

同様であることから麻疹ワクチン製造の基本技術の習得は比較的容易に行えるものと考えられて

いるが、麻疹ワクチン製造に不可欠な新技術（高度の無菌工程、品質管理、WHO-GMP基準関連

のバリデーション技術等）の習得が必要とされていることから本技術協力プロジェクトの要請が

なされた。 
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第３章 プロジェクトの概要 
 

POLIOVACとの協議の結果、プロジェクトの枠組みを以下のとおりとすることで合意し、PDM
を作成した（付属資料２参照）。 

 

３－１ PDM 

（１）プロジェクト目標 

POLIOVACがプロジェクト終了までに、WHO-医薬品適正製造基準（GMP基準）に準拠し

たベトナム国GMP（VN-GMP）基準に合致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必

要な分量を製造できる能力を持つ。 

＜指標-1＞ 

プロジェクト終了時に年間750万ドースの製造ペースで稼動している。 

＜指標-2＞ 

WHO-GMP基準に準拠したVN-GMP基準に合致することがベトナム国国家検定機関

（NRA）により認証される。 

 

（２）上位目標 

   ベトナム国の麻疹の罹患率が減少する。  

＜指標-1＞ 

小児の麻疹罹患者数が４人／10万人以下になる。  

 

（３）達成されるべき成果と活動 

１）成果１：POLIOVACスタッフがVN-GMP基準に適合した麻疹ワクチン製造技術を習得す

る。 

ａ）成果１に対する活動  

活動１：輸入ワクチン原液から最終製品を製造する過程を通して、最終バルク構成、充

填、凍結乾燥技術を中心とした技術移転を行う。 

活動２：種ウイルスからワクチン原液を製造する過程を通して、原液製造技術移転を

行う。 

活動３：年間750万ドースを定常的に製造するためのオペレーション、施設及び生産機

材の維持管理、資機材の調達に関する技術移転を行う。 

活動４：ワクチンの品質管理に関する技術移転を行う。 

ｂ）成果１に対する指標 

指標１：製造されたワクチンの品質がVN-GMP基準を満たす。 

指標２：300,000ドース×25バッチ／年のペースでワクチンが製造される。 

指標３：施設及び生産機材のオペレーション、維持管理に関するPOLIOVAC独自の標

準操作手順書（Standard Operating Procedures：SOP）、機器管理書、機器台帳

等が整備される。 

指標４：資機材、原材料、予備品、消耗品等の情報が整理され適正な在庫管理が実施

される。 
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２）成果２：製造・品質管理がVN-GMP基準に準拠したものとなる。  

ａ）成果２に対する活動 

活動１：原液から製造するワクチンについて稼動時適格性検証（ Performance 
Qualification：PQ）、製造工程適格性評価（Process Validation：PV）を実施す

る。 

活動２：一貫製造するワクチンについてPQ、PVを実施する。 

活動３：バリデーション（Validation）実施体制を整備し、実施技術を移転する。 

活動４：VN-GMPに準拠した品質管理機能を整備し、実施技術を移転する。 

活動５：製造工程、搬出入、保管、受入等に関するSOPを作成する。 

活動６：VN-GMP基準に準拠するために必要な関連書類の整備に関する技術移転を行

なう。 

ｂ）成果２に対する指標 

指標１：PQ、PVが計画通りに実施される。 

指標２：POLIOVACによってVN-GMPに適合したValidationが定期的に実施される。 

指標３：VN-GMP基準に準拠したGMP関連書類が整備される。 

指標４：VN-GMP基準に準拠したSOPが整備される。 

 

（４）投入（インプット） 

１）日本側（総額3.7億円） 

・短期専門家：15名×0.5～３ヶ月／４年 

・POLIOVAC研修員の受入れ 

・機材供与：バリデーション用機材、研修用機材、その他技術移転に必須の機材等 

２）ベトナム国側 

・カウンターパート人員の配置 

・プロジェクト活動に必要な施設、執務室の提供 

・ワクチン原液、種ウイルスの購入及び関連費用の負担 

・ワクチン製造に必要な消耗品・機材の購入 

・施設、生産機材の運転、維持管理に必要な費用の負担 

 

３－２ ワクチン製造技術の移転 

麻疹ワクチンの製造技術は細胞の組織培養による大量製造技術を必要とするが、この点におい

ては、POLIOVACはすでにポリオワクチン製造を通じてこの技術については一定の技術力を有し

ている。したがって、製造過程におけるポリオワクチンとの相違点であるワクチン原液から最終

製品を製造する過程で必要とされる凍結乾燥技術を重点的に指導する必要がある。 

したがって、まずはワクチン原液から最終製品を製造する過程について重点的に技術移転を行

うことでPOLIOVAC側と合意した。具体的には、POLIOVACは、ワクチン原液を輸入し、最終製

品を製造する過程をプロジェクト初年度に開始し、専門家の指導のもと、凍結乾燥技術を習得す

るものとする。この最終工程の技術指導後、具体的にはプロジェクト２年次を目処に種ウイルス

からワクチン原液を製造する過程についての技術支援を行い、種ウイルスから最終製品までの一

環製造技術を習得することとなる。また技術指導の終盤には、安定した大量生産を実施するため
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のスケールアップ技術についても移転する。 

つまり、次のとおり段階的な技術移転を行うこととなる。 

（１）ワクチン原液を用いた最終製品製造及びそれに伴う品質管理並びに試験製造 

（２）種ウイルスを用いたワクチン原液製造及びそれに伴う品質管理 

（３）一貫製造並びに試験製造 

（４）本格的生産 

具体的な技術移転項目は、①最終製造技術、②原液製造技術、③培地調製技術、④品質管理

技術、⑤実験動物飼育管理技術、⑥ワクチン原液の大量生産技術、が想定される。 

 

３－３ バリデーション・GMP技術の移転 

ベトナム国においては、すでに麻疹以外のワクチンの自国製造を開始しているものの、

WHO-GMP基準に準拠したVN-GMP基準はなく、従って今回製造する麻疹ワクチンがベトナム国

において初のWHO-GMP基準に準拠したワクチンとなることとなる。したがって、本プロジェク

トにおいては、POLIOVACにおいて、GMP基準を満たすために必要な体制を構築する支援を実施

することとなる。しかしながら、GMP基準に準拠したワクチンとなるためには、ベトナム国内の

ワクチン検定機関がWHO-GMP基準に準拠し、ワクチンを検定し認証する必要がある。ベトナム

国におけるワクチン検定機関はCENCOBIであるが、すでにWHO/WPROがCENCOBIに対して、技

術支援をすることを表明しており、具体的には本プロジェクトによる麻疹ワクチンの検定に合わ

せて、実地に指導することとなっている。したがって、WHO/WPROとの連携を密にしてベトナム

国内のGMP体制構築を進める必要がある。 

なお、上述した先行して製造される輸入ワクチン原液から製造される麻疹ワクチンについても、

ベトナム国内で使用することを想定していることから、同ワクチンについてもPQ/PVを実施し、

CENCOBIに販売許可の申請を行うことを計画している。 

GMP承認に必要な書類について、日本側とPOLIOVAC側が協力し、それぞれ必要な時期までに

作成・承認し、PV・PQプロトコルについても同様であることを確認し合意した。 

 

３－４ 臨床試験について 

麻疹ワクチンをCENCOBIに申請し、販売許可を得るためには、申請に先立ち臨床試験を実施す

る必要がある。ベトナム国側との協議により、臨床試験についてはPOLIOVACが独自に実施する

こととし、プロジェクトの活動の範囲外とすることとなった。しかしながら、臨床試験の進捗に

ついては、プロジェクト終盤にワクチンを大量生産するタイミングにもかかわってくることから、

ベトナム国側に常に確認する必要がある。 
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第４章 プロジェクトの事前評価 
 

事前評価調査を通して策定したプロジェクトの基本計画について、評価５項目に基づく評価を

行った。 

 

４－１ 妥当性 

WHO西太平洋地域事務局は、同事務局所管地域における目標として、2010年までの麻疹の制圧

を掲げており、ベトナム国政府もこの方針に従い、2008年までに麻疹ワクチンの２回接種の導入

を計画するなど、麻疹対策を重点政策として取り組んでいる。 

一方で、麻疹単体ワクチンは、国際連合児童基金（United Nations Children's Fund：UNICEF）に

より価格が抑えられているものの、ワクチンメーカーがより利益のあがる混合ワクチン製造にシ

フトしつつあることから、価格が上昇する傾向にある。現在輸入に頼っているベトナム国政府は、

自国内でのワクチン製造を計画し、日本の支援を要請し、現在無償資金協力により施設の建設が

進んでいる。ベトナム国政府はワクチン２回接種の導入により、さらにワクチンの需要が高まる

ことから、自国で国際基準のワクチンを価格・量の面から安定的に生産できる体制を整備する本

プロジェクトは妥当といえる。 

 

４－２ 有効性 

本プロジェクトで想定されているすべての成果がプロジェクト期間内に得られれば、プロジェ

クト目標である「POLIOVACがプロジェクト終了までに、WHO-GMP基準に準拠したベトナム国

GMP（VN-GMP）基準に合致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必要な分量を製造で

きる能力を持つ。」は達成される見込みがある。このことにより、ベトナム国政府は、自国での麻

疹対策に必要な麻疹ワクチンを、国内で安定的に調達することが可能となり、効果的な麻疹対策

を実施することが可能となる。また、今後も国際的な麻疹ワクチンの価格上昇傾向が続くことが

見込まれているため、将来的にはワクチン購入に必要な支出も削減することも可能である。これ

らの観点から、本プロジェクトの有効性は高いといえる。 

 

４－３ 効率性 

本プロジェクトは、すでにベトナム国内でポリオワクチンを製造している、POLIOVACを対象

に実施される。ポリオワクチンと同じ生ワクチンである麻疹ワクチン製造は、多くの点で共通点

があるため、基本的には麻疹ワクチン特有の工程を中心に技術移転を行うことから、効率性は高

いといえる。 

また、POLIOVACが製造するワクチンは、日本で北里研究所が製造しているAIK-C株を用いた

ワクチンであり、すでにワクチンとしての効果、製造法が確立していることから、効率的な技術

移転が見込める。 

 

４－４ インパクト 

1993年以降日本はベトナムに対し、EPIを継続的に支援しているが、特に2000年のポリオ撲滅宣

言以降は、麻疹抑制のための支援を重点的に推進している（「感染症対策医療特別機材供与（マル

チバイ協力）」による麻疹ワクチン等供与、無償資金協力による麻疹ワクチン全国接種キャンペー
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ン支援、無償資金協力による麻疹ワクチン製造施設整備計画支援等）。プロジェクト目標である

「POLIOVACがプロジェクト終了までに、WHO-GMP基準に準拠したベトナム国GMP（VN-GMP）
基準に合致した麻疹ワクチンを、ベトナム国の麻疹対策に必要な分量を製造できる能力を持つ。」

が達成されれば、ベトナム国政府にとっても安定的かつ効率的な麻疹対策の実施が可能となり、

ひいては上位目標である「ベトナム国の麻疹の罹患率が減少する。」の達成に大きく寄与すること

が期待される。上位目標が達成されれば、ベトナム国内のみならず、近隣諸国、他国際機関を含

めて非常に大きなインパクトを与える。 

WHO-GMPへの準拠については、本プロジェクトによる支援のみでは達成されず、NRAの整備

をWHOが同時並行して行う必要があるが、WHO-GMP認証はベトナムでも初めての試みであるた

め、本プロジェクトを具体的な事例として用い、NRAの強化が行われる予定であり、ワクチン製

造と認証機関強化を同時並行で進めることにより相乗効果が高まることが期待されている。認証

機関の強化が進むことで、ベトナム国において製造されるワクチンの質の向上が期待される。 

 

４－５ 自立発展性 

本プロジェクトのデザインは、自立発展性の視点を意識して構成されている。ベトナム国政府

は自国生産したワクチンを用いて麻疹対策を実施する計画であり、将来POLIOVACが製造した麻

疹ワクチンを、対策に必要な分量購入することとしている。POLIOVACは保健省直轄の公益法人

として独立採算制をとっており、ワクチン価格には製造原価が含まれることとなるが、プロジェ

クト終了後POLIOVACが製造する麻疹ワクチンは、現在輸入しているワクチンに比較しても価格

的に遜色ないものであることが見込まれている。したがって、POLIOVACが良質の麻疹ワクチン

を必要量製造できる能力を獲得できれば、財政的な自立性は担保されているといえる。なお、

POLIOVACとしては、WHO-GMP基準に合致したワクチン生産量の拡大が可能となれば、将来的

に周辺地域国に対してワクチンを供給することも念頭に置いており、自立発展性は期待される。 
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