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序     文 

タイ王国（以下、「タイ」と記す）を含む東南アジア地域では、デング熱をはじめとして、イ

ンフルエンザ、ボツリヌス中毒症などの再興感染症が多く見られ、この地域から感染が国境を越

えて拡大することが懸念されています。 

こうした状況に対応する研究を進めるため、2008年度より新設された「地球規模課題に対応

する科学技術協力」事業のうち感染症に関する案件の一つとして、タイ保健省より「新興・再興

感染症治療製剤の開発と実用化プロジェクト（要請時の名称）」が要請され、また、日本側研究

協力機関である大阪大学より独立行政法人科学技術振興機構に対し申請が行われました。 

今般、独立行政法人国際協力機構は、タイ政府からの協力要請の背景、内容を確認し、先方

政府関係機関との協議を経て、協力計画を策定し、当該プロジェクトの事前評価を行うために必

要な情報を収集、分析することを目的として、2008年12月に詳細計画策定調査を実施しました。 

本報告書は、上記詳細計画策定調査およびその後の実施協議の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21年７月 

 

独立行政法人国際協力機構 
人間開発部長 西脇 英隆 
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事業事前評価表 
１．案件名（国名） 

国名：タイ王国 
案件名：デング感染症等治療製剤研究開発プロジェクト 

２．事業の背景と必要性 

（１）当該国における保健医療セクターの開発実績と課題 
タイ王国（以下、「タイ」と記す）は近年目覚ましい経済的・社会的発展を遂げ、保健

医療セクターにおいても持続的な発展が見られ、感染症対策でも取り組みを進めている。

しかしながら、タイでは数多くのデングウイルス感染例が報告され（2008年36,943人）、

世界的にも年間5,000万人が感染し、25万人の重症例化を見る、いまだ対策の必要な重要

感染症の一つとして認識されている。また、タイにおける鳥インフルエンザのヒト感染例

は25例で2006年を最後に報告がなくなっているが、周辺国ではいまだ感染症例の報告が続

いている。ヒト−ヒト感染する新型インフルエンザへと変異した場合、瞬く間に世界中へ

と伝播し、甚大な被害が予想されるため、緊急の対策が必要である。また、タイにおける

ボツリヌス中毒症は2006年にアウトブレイクが観察されている。歴史的にも最大規模の集

団発生で、最終患者数209症例であった。タイ国内にボツリヌス抗毒素製剤の備蓄がな

く、英国、米国、日本などが抗毒素製剤を提供した経緯がある。 
デングウイルス感染に対しては、対症療法のみであり、治療薬はいまだ実用化されてい

ない。また、新興感染症である鳥インフルエンザに対しても抗ウイルス薬が使用されてい

るが有効な治療につながる薬の開発が求められている。ボツリヌス中毒症に対しても、上

述のアウトブレイクを経験したタイにおいては特に新たな治療薬の開発が望まれている。

感染症分野におけるタイ人研究者は隣国に比べても比較的高いレベルにあり、これまで国

外研究機関との連携により、多くの研究者の能力向上が実現しているが、後述する細胞工

学技術および遺伝子工学技術を用いた新たな治療製剤開発に関する技術・能力は発展途上

段階にあるといってよい。また、多くの検体を取り扱う国立衛生研究所と臨床試験を含む

医薬品開発に大きな役割を果たしている大学研究機関との連携体制はなく、組織横断的な

協力のもと各機関が一丸となり、有効性、効率性の高い医薬品開発体制の構築が必要とな

っている。 
 

（２）当該国における保健医療セクターの開発政策と本事業の位置づけ 
タイは中進国入りに向けて発展していくなかで、保健医療分野への政策を強化してい

る。保健医療に係る国家予算も徐々に増加し、1993年度は政府支出累計の5.8％から2004

年度には7.6％へと上昇している。2001年には、国民皆保険制度を開始し、2004年には国

民の75.2％をカバーするにいたっている。しかしながら、サービスの質や持続性に関する

問題も残され、取り組みが必要である。 
感染症対策については、2003年の重症急性呼吸器症候群（SARS）の発生、2004年から

の鳥インフルエンザのヒト感染（全25症例中、死亡17症例）などを契機として国家的な取

り組みが開始され、保健省（MoPH1）、農業・協同組合省、天然資源環境省、動物衛生研

究所、WHOの代表者からなる「鳥インフルエンザ感染制御のための国家委員会2」を設立

している。タイ保健省においても、2008年９月に2009年度の保健政策大綱７項目を発表

                                                        
1 MoPH：Ministry of Public Health 
2 National Committee for Avian Influenza Control 
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し、「鳥インフルエンザなどの伝染病流行や自然災害に対応できる緊急医療システムの確

立」を重点政策の一つに挙げている。 
第十次国家保健開発計画2007～2011では、新興・再興感染症の治療体制の構築や、危険

因子への対策、保健面での消費者保護が掲げられている。本事業では、鳥インフルエンザ

のような新興感染症だけでなく、タイにおいて重要な再興感染症であるデング熱／デング

出血熱、消費者保護の観点から対策が求められているボツリヌス中毒症にも焦点を当てて

おり、我が国の最新の技術を用いた治療製剤開発研究を通じたタイ科学技術の向上は、タ

イの感染症対策能力強化に裨益するものである。 
 

（３）保健医療セクターに対する我が国およびJICAの援助方針と実績 
我が国の対タイ経済協力計画（2006年５月）においては、中進国へと成長を続けるタイ

のオーナーシップと日本とのパートナーシップを評価し、SARSのような感染症や広域の

自然災害が重大な状況が発生した場合には、我が国として積極かつ迅速な協力を行うとし

ている。対タイ協力分野のうち、人間の安全保障の視点から重要な問題のうち、感染症対

策など他国との共通課題として対応が必要なものについては技術協力を活用するとしてい

る。 
JICAのタイ国別援助実施方針でも、感染症などグローバルイシューへの対応能力強化

を重要な協力項目としてあげている。感染症への対応としては、無償資金協力により1986

年に建設されたタイ国立衛生研究所（NIH3）を皮切りに、NIHの感染症分野の研究能力強

化を目的とした「国立感染症研究所プロジェクト」（1985～1994年）、NIHを拠点としたエ

イズに関する研究機能および公衆衛生活動強化のための「エイズ予防対策プロジェクト」

（1993～1996年）を実施した。さらに、「国立衛生研究所機能向上プロジェクト」（1999～

2004年）と継続した技術協力を実施してきた。 
広域の取り組みとしても、マヒドン大学アセアン保健開発研究所を拠点としたメコン地

域のエイズ対策の人材育成を目的とした「HIV/AIDS地域協力センタープロジェクト」

（2005～2008年）や、鳥インフルエンザを含む越境性家畜疾病の監視体制の構築を目的と

した「カンボジア､ラオス､マレーシア､ミャンマー､タイおよびベトナムにおける家畜疾病

防除計画地域協力プロジェクト（フェーズ２）」（2008～2011年、同フェーズ１は2001～

2006年）の技術協力を実施してきた。 
 
（４）他の援助機関の対応 

世界銀行、UNDP、USAID、WHOなどがタイを拠点として周辺国を中心に、マラリ

ア、HIV/エイズ、結核などを主要テーマとして地域協力を推進している。 
また、米国疾病対策予防センター（USCDC）は、2001年にMOPHとの共同プログラム

である「国際新興感染症プログラム（IEIP4）」を開始し、①サーベイランス、②調査研

究、③アウトブレイク対応と準備、④トレーニングと能力強化、⑤ラボネットワーク構築

と能力強化の５本柱の活動を展開している。②の調査研究にはデングを含む発熱性疾患の

研究が含まれるが、病因学的研究であり、研究のアプローチは治療製剤研究開発を主眼と

する本事業とは異なり、重複はない。 
 
 
                                                        
3 NIH：National Institute of Health 
4 IEIP：International Emerging Infections Program 
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（５）本事業の背景となる日本とタイの関係 
本事業の日本側研究機関である大阪大学微生物病研究所は、本事業のタイ側研究機関で

ある保健省医科学局NIHと長年にわたって感染症共同研究を行い、協力関係を築いてき

た。2005年には、医科学局内に感染症協同研究センターを設置し、タイの感染症に関する

疫学的研究や基礎的研究を継続してきた。こうして構築してきた共同研究体制を基礎とし

て協力関係を発展させるべく、タイ政府はODA事業の要請を行い、一方、大阪大学は、

独立行政法人科学技術振興機構に対して本プロジェクトを研究課題として提出し、「地球

規模課題対応国際科学技術協力」として採択されるに至ったものである。 

３．事業概要 

（１）事業の目的 
デング熱をはじめとして、鳥インフルエンザを含むインフルエンザ、ボツリヌス中毒症

などの新興・再興感染症が、人口規模が大きい東南アジア地域に多く見られ、この地域か

ら感染が国境を越えて拡大することが懸念されている。本事業は、東南アジア地域におけ

る主導的立場にあるタイにおいて、タイで重要と考えられる感染症を引き起こす病原体

（デングウイルス、鳥インフルエンザを含むインフルエンザウイルス、ボツリヌス菌）に

対する、治療を目的としたヒト型単クローン抗体5を作製し、大量生産が可能な発現系を

確立することにより、対象感染症の治療製剤候補作製をめざすものである。また、デング

出血熱に対して有効な、植物および昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの新規機能物

質の探索も、同時に行う。 
我が国の科学技術力を活用しつつ、タイ側との共同研究による技術の開発・応用や新し

い知見の獲得を通じて、我が国の科学技術力向上とともに、タイ保健省および関連研究機

関（国立衛生研究所、マヒドン大学）の研究開発能力向上を図ることを本事業の目的とす

る。 
 

（２）プロジェクトサイト／対象地域名 
バンコク、ノンタブリ 

 
（３）事業概要 

１）プロジェクト目標と指標・目標値 
＜プロジェクト目標＞ 

共同研究を通じて、感染症、特にデング出血熱に対する治療薬に関するタイ研究機関

の研究開発能力が向上する。 
＜指標・目標値＞ 

デング出血熱に対する治験薬候補が作製される。（注：インフルエンザ、ボツリヌス

中毒症に対する治験薬候補についても作製状況をモニタリングするが、デング出血熱に

対する治験薬候補の作製を主たる指標とする。） 
２）成果と想定される活動（あるいは調査項目）と指標・目標値 

ａ）成果１：タイ人および日本人研究者が協働し、デング出血熱、インフルエンザ、ボ

ツリヌス中毒症を対象とするヒト型単クローン抗体が作製され、有効性・安全性評価

が実施される。 
                                                        
5 単クローン抗体は、リンパ球と融合パートナー細胞株とを融合して得られるハイブリドーマから分泌され、特異的に抗原

を認識し結合する。ヒト型単クローン抗体とは、完全にヒト由来の単クローン抗体であり、次世代バイオ医薬として大き

く期待される。 
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＜活動＞ 
1-1. デングウイルス ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価 
1-1-1. 検体を採取し、選別を行う。 
1-1-2. デング感染症患者から得た検体を用いてヒト型単クローン抗体候補物質を

作製する。 
1-1-3. ヒト型単クローン抗体のデングウイルス中和活性を判定する実験系を確立

し、候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-1-4. デングウイルスに対するヒト型単クローン抗体の有効性・安全性評価のた

めの動物実験系を確立し、最終候補物質を同定する。 
1-1-5. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝

子組み換え抗体IgGを作製する。 
1-1-6. ＊チャイニーズハムスター卵巣（CHO）細胞および植物バイオテクノロジ

ーを用いたヒト型単クローン組み換え抗体IgG発現系を確立する。 
1-2. インフルエンザウイルス ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価

1-2-1. 検体を採取し、選別を行う。 
1-2-2. インフルエンザ患者から得た検体を用いてヒト型単クローン抗体候補物質

を作製する。 
1-2-3. ヒト型単クローン抗体のインフルエンザウイルス中和活性を判定する実験

系を確立し、候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-2-4. インフルエンザウイルスに対するヒト型単クローン抗体の有効性・安全性

評価のための動物実験系を確立し、最終候補物質を同定する。 
1-2-5. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝

子組み換え抗体IgGを作製する。 
1-2-6. ＊CHO細胞を用いたヒト型単クローン組み換え抗体発現系を確立する。 
1-3. （ボツリヌス毒素 ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価注2） 
1-3-1. タイでアウトブレイクを引き起こす可能性のあるボツリヌス菌のタイピン

グを行う。 
1-3-2. ヒト型単クローン抗体のボツリヌス毒素中和活性を判定する実験系を確立

し、候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-3-3. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝

子組み換え抗体IgGを作製する。 
1-3-4. ＊CHO細胞を用いたヒト型単クローン抗体発現系を確立する。 
（注１）：＊で示した活動は、前段の研究過程で効果的な抗体を産生するクローンが得られ

た場合に実施する。 
（注２）：活動1-3のボツリヌス毒素に関する研究は、「（９）その他特記事項 ２）ボツリ

ヌス毒素に関する研究」参照 
＜指標・目標値＞ 

1-1. 2010年までに、デングウイルスに対するヒト型単クローン抗体が作製され

る。 

1-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、感染症、特にデングウイルスに

対するヒト型単クローン抗体の最終候補物質が同定される。 

ｂ）成果２：タイ人および日本人研究者が協働し、デング出血熱に対して有効な、植物

および昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの新規機能物質が探索され、有効性・

安全性評価が実施される。 
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＜活動＞ 
2-1. 植物および昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの抽出物を既存物質のデ

ータベースと照合することにより、新規物質の同定を行う。 

2-2. 新規物質から抗デングウイルス活性を有する新規機能物質を選別する。 

2-3. 候補物質の有効性・安全性評価のための動物実験系を確立し、最終候補物質

を同定する。 
＜指標・目標値＞ 

2-1. 2010年までに、デングウイルスに対する植物および昆虫由来細菌を含むタイ

原産微生物からの新規機能物質が同定される。 
2-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、デングウイルスに対する新規機

能物質の最終候補物質が同定される。 
ｃ）成果３：生物製剤等の研究体制および薬事対応体制が整備される。 

＜活動＞ 
3-0. 研究実施活動のための実験室を整備する。 

3-1. 研究課題ごとの標準操作手順書を整備する。 
3-2. 作業部会を組織し、２か月に１回、研究の進捗、成果、安全管理について協

議する。 
3-3. 各タイおよび日本人研究者が研究進捗報告書を月１回作成する。 
3-4. 年間研究実施計画書を作成する。 
3-5. 生物製剤等の非臨床試験および臨床試験実施要領が整備される。 
3-6. GLP6に係る訓練および指導を実施する。 

＜指標・目標値＞ 
3-1. 研究課題ごとの標準操作手順書が作成・改訂される。 
3-2. 作業部会が組織され、２か月に１回、研究の進捗、成果、安全管理について

協議される。 
3-3. タイ人および日本人研究者による月例研究進捗報告書が作成される。 
3-4. タイ側と日本側が協力して年間研究実施計画書が作成される。 

３）投入の概要 
＜日本側＞ 

・専門家派遣 
①業務調整１人（長期専門家） 
②チーフアドバイザー、ウイルス実験、細菌実験、新規物質検索、細胞操作技術、

遺伝子操作技術など（短期専門家） 
・供与機材 

単クローン抗体作製・スクリーニング・細胞操作・遺伝子操作用実験機器 
新規物質検索用実験機器 

・本邦研修 10人程度／年×４年 
・在外事業強化費 

＜タイ側＞ 
・C/Pの配置 
・施設および資機材 

                                                        
6 Good Laboratory Practice: 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準。非臨床試験の動物における安全性試験データ

の質の信頼性を確保するため、動物実験などの作業の標準化、記録、監査体制、機械、施設などを規定したもの。 
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①NIH内、マヒドン大学熱帯医学部および理学部内事務スペース 
②保健省医科学局内の既存バイオセーフティレベル（BSL）-2実験室 
③マヒドン大学熱帯医学部内のBSL-2実験室スペース 
④マヒドン大学熱帯医学部内実験室スペースの改修費 
⑤マヒドン大学熱帯理学部内の既存実験室スペース 

・ローカルコスト（研究活動のための経常経費） 
 

（４）総事業費／概算協力額 
4.1億円 

 
（５）事業実施スケジュール（協力期間） 

2009年７月から2013年７月まで（４年間） 
 

（６）事業実施体制（実施機関／C/P） 
＜日本側＞ 

代表：国立大学法人大阪大学 微生物病研究所 
参画：国立大学法人大阪大学 生物工学国際交流センター、㈱医学生物学研究所 

＜タイ側＞ 
代表：保健省医科学局（NIH） 
参画：マヒドン大学熱帯医学部、マヒドン大学理学部 

 
（７）環境社会配慮・貧困対策・社会開発 

１）環境社会配慮 
①カテゴリ分類：C 
②影響と回避・軽減策：本事業では病原性の検体等を取り扱うため、研究に従事する者

はプロジェクト内で策定する標準作業手順書に従い、適切な手順、適切な環境下で作

業を行うこととする。 
２）貧困削減促進 

労働人口のインフルエンザ、デング、ボツリヌス感染は労働生産性の低下を来し、貧

困削減を阻害するため、間接的ではあるが、本事業で実施する治療製剤開発研究は貧困

削減の促進に裨益する。本事業の貧困削減に対する負のインパクトは想定されない。 
３）ジェンダー 

特になし。 
 

（８）他ドナー等との連携 
特になし。 
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（９）その他特記事項 
１）臨床試験（治験）の取扱い 

医薬品・医療機器の開発・製造・販売を目的とする治験および人体に侵襲を加える、

あるいはプライバシーを侵害する臨床試験（以下、「治験等」と記す）については、

JICAとしては実施しない。よって、本事業に治験等の実施は含まないが、生物製剤の

GCP7、GLP、GMP8に関する研修・指導・助言等（個別の治験に関するものは除く）は

JICA事業に含まれるものとし、本事業の活動にも加えている。 
JICA事業で実施する活動と関連して治験等が行われた場合でも、治験等に係る事象

については相手国側もしくは日本側研究機関の責任のもとで行うこととし、いかなる場

合においてもJICAには責が及ばないことを日本・タイの合意文書で確認している。 
タイにおける医薬品承認申請はタイ薬事法により規制され、食品医薬品局（FDA）が

担当部局である。臨床試験は日本と同じICH-GCP9基準に従っており、ガイドラインも

発効されているが、遺伝子組み換え医薬品製剤開発に係るガイドラインは未整備（専門

委員会の組織は検討中）である。将来的に日本とタイの双方で医薬品承認申請を行う場

合には、非臨床試験、臨床試験共に日本の基準をクリアした実施が必要となる。 
２）ボツリヌス毒素に関する研究の実施 

ボツリヌス毒素は極めて毒性が強く、ごく微量の暴露であっても致死的となりうる神

経毒であり、取扱いには十分注意が必要である。日本においては、2007年６月１日施行

の感染症法に基づき、検査、治療、医薬品その他厚生労働省令で定める製品の製造また

は試験研究目的にボツリヌス菌・毒素を所持する者は、「感染症発生予防規程の届出」

「病原体等取扱主任者の選定」「教育訓練」等が義務づけられている。 
本事業で実施するボツリヌス毒素に関する研究においても、ボツリヌス毒素取扱者の

安全を確保する目的と、ヒト型単クローン抗体作製に用いる末梢血単核球採取のため

に、取扱者へのボツリヌストキソイド接種が必要になるが、本件については大阪大学の

倫理委員会の承認を得ることがまず必要である。次に、タイFDAがボツリヌストキソイ

ドの使用を認め、かつタイ側研究機関の倫理委員会が本研究を承認することが必須であ

る。さらに、本事業の関係者で構成する合同調整委員会の承認を得ることも求められ

る。本研究については上記の条件を満たせば順次可能な件から実施することとしてい

る。 

４．外部条件・リスクコントロール 

（１）プロジェクト目標までの外部条件 
タイ側が必要な予算を分配する。 
 

（２）成果達成までの外部条件 
指導を受けたC/Pがプロジェクト成果達成に影響を及ぼすほど離職しない。 
 

（３）前提条件 
患者検体からのヒト型単クローン抗体作製を含めた研究に対し、倫理委員会からの承認

が得られる。 
 
                                                        
7 Good Clinical Practice：医薬品の臨床試験の実施の基準 
8 Good Manufacturing Practice：医薬品および医薬部外品の製造管理および品質管理の基準 
9 ICH-GCP：International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use  
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５．過去の類似案件の評価結果と本事業への教訓 

「国立衛生研究所能力向上プロジェクト」（1999～2004年）では、我が国の国立感染症研究

所、東京大学、大阪大学などの協力を得て、NIHにおけるエイズおよび新興・再興感染症につ

いての研究能力を向上させることを目的として、感染症の診断・検査技術の向上、病原体情報

の解析などの支援を行い、満足のいくレベルで目的を達成した。教訓としては、①20年以上に

わたる長い協力関係のなかで築いた日本・タイ双方との良好な人間関係が技術移転の円滑な実

施につながったこと、②プロジェクトで移転した技術によって、日本の研究所および大学との

共同研究が可能になったことなどが挙げられている。 
本事業は、まさに長い協力の歴史に立脚しており、同プロジェクトで移転した技術を本事業

での共同研究によりさらに高められることが期待される。 

６．評価結果 

（１）妥当性 
本事業は、以下の理由から極めて妥当性が高いと判断される。 

・本事業で取り扱う新興・再興感染症は、タイのみならず、世界的に喫緊の対応が必要で

ある地球的規模の課題である。政策的にも、タイのみならず世界的な取り組みがなされ

ており、各国とも最大限の行政努力を重ねている。デングウイルス感染は世界中で年間

5,000万人という莫大な感染例があり、効果的な治療製剤の開発ニーズは高い。また、

新型インフルエンザの世界的流行は甚大な被害が想定されており、世界的に関心が高

い。ボツリヌス中毒症についても2006年にタイで歴史的にも大規模なアウトブレイクが

観察され、タイ国内にボツリヌス抗毒素製剤の備蓄がなく、英国、米国、日本などが抗

毒素製剤を提供した経緯がある。デングウイルス、インフルエンザウイルスおよびボツ

リヌス毒素を対象とした治療製剤開発をめざす本事業は、国際社会のニーズ、被援助国

のニーズおよび政策、我が国の援助政策との整合性は高い。 
・上述したような新興・再興感染症に関する問題要因の多くが、東南アジアに潜んでい

る。近隣諸国と比較しても技術力が高く、東南アジアにあって主導的な立場にあるタイ

において、共同研究を通した研究者の能力強化や問題対応能力の強化を実施すること

は、地域的な観点からも妥当性が高い。 
・新興・再興感染症対策に係る傾向は、開発に多額の費用と長期間を要するワクチン等の

予防対策よりも、むしろ実際的な対応が可能な治療製剤に向かっている。本事業では高

い有効性が期待できるヒト型単クローン抗体やタイ原産微生物由来新規物質を用いた治

療製剤の開発を行うため、妥当性が高い。 
 

（２）有効性 
本事業は、以下の理由から高い有効性が認められる。 

・本事業では、ヒト型単クローン抗体およびタイ原産微生物からの新規機能物質を用いた

新興・再興感染症治療製剤の開発を実施する。共同研究を通してタイ人研究者はウイル

ス実験、細菌実験、新規物質検索、細胞操作技術、遺伝子操作技術などを習得するが、

合わせて有効性・安全性の評価のための動物実験系の確立についても習得する。これら

はバイオテクノロジー応用医薬品の開発に必要な技術の大部分を網羅するものであり、

成果の達成は直接プロジェクト目標である研究能力の向上に直結するため、有効性が高

いといえる。 
・本事業はデング出血熱等の新興・再興感染症に対する治療製剤候補を作製する。活動の
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範囲は非臨床試験までとしているが、将来的には臨床試験の実施を視野に入れたもので

ある。医薬品承認申請時に必要な非臨床試験データはGLP基準に従う必要があるが、本

事業の活動に標準操作手順書、非臨床試験および臨床試験実施要領などの文書作成や

GLPに係るトレーニングを含んでいる（活動３）ことから、C/P機関が将来的に医薬品

開発機関として発展する一助となることが期待できる。また、これらの文書作成や研究

進捗報告書の作成は、プロジェクト活動の進捗管理にも大きく貢献することが期待で

き、高い有効性が期待できる。 
 

（３）効率性 
本事業は、以下の理由から効率的な協力の実施が見込まれる。 

・ヒト型単クローン抗体技術を用いた治療製剤の開発は多くの時間と費用を要し、その弱

毒化の問題から安全性に不安のある生ワクチンの開発に比較して、比較的短期間で候補

物質の同定が期待できる効率性の高いアプローチである。 
・マヒドン大学熱帯医学部は施設の改修を行って本研究に必要な実験室スペースを提供す

るが、それ以外の関係機関は既存の実験室スペース、研究機器等を最大限活用して研究

活動を実施することとしているため、高い効率性が見込まれる。 
 
（４）インパクト 

本事業の実施により、以下のインパクトが想定される。 
・ヒト型単クローン抗体は、これまで主として悪性腫瘍等に対する開発が進められてきた

が、SARSなど致死率の高い急性感染性疾患において有効性が確認されたことから、感

染性疾患に対しても開発が進められるようになった。本事業を通じてデングウイルス感

染、鳥インフルエンザを含むインフルエンザ感染、ボツリヌス中毒症に対する治療製剤

候補が作製され、その後に治療製剤として認められれば、タイを含む東南アジアのみな

らず、全世界に与える正のインパクトは計り知れない。また、抗体技術は他の疾患にも

応用可能であり、将来的に多くの疾患に対する治療製剤開発に波及することが期待でき

る。 
・タイは東南アジアでも主導的な立場にあり、近隣諸国に対しても新興ドナーとしての役

割が期待されている。本事業の実施により、同国の研究能力、問題対応能力が強化さ

れ、指導的役割を果たすことになれば、近隣諸国の感染症研究者への裨益が期待でき

る。 
・ボツリヌス毒素は自然界に存在する毒素の中で最も強い毒素の一つに挙げられ、その取

扱いには細心の注意が必要である。本事業では、ボツリヌス毒素取扱者の安全を確保す

る目的と、ヒト型単クローン抗体作製に用いる末梢血単核球採取のために、取扱者への

ボツリヌストキソイド接種を研究開始の必須条件としているが、他の病原体についても

研究者の安全を確保する体制を構築する必要がある。特に、本事業では複数機関が協力

して研究にあたるため、各機関で安全管理を徹底する。十分な安全管理を実行すること

で、研究者の健康に対する負のインパクトを及ぼす危険性を回避する。 
・研究活動に必要な実験室改修費をマヒドン大学熱帯医学部が負担することとしている

が、本件に同学部の予算が充てられることで、他の活動予算を圧迫するなどバランスを

欠く可能性がある。こうした事態を招かないよう、適正規模の改修とするよう同学部と

密接な連携を図る。 
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（５）自立発展性 
本事業は、以下の理由から相手国政府によりプロジェクト終了後も継続されることが見

込まれる。 
・タイ政府は、感染症対策においては、SARSや鳥インフルエンザのアウトブレイクを契

機として、新興・再興感染症への取り組みを強化している。タイ保健省は、2008年９月

に2009年度の保健政策大綱７項目を発表し、「鳥インフルエンザなどの伝染病流行や自

然災害に対応できる緊急医療システムの確立」を重点政策の一つに挙げており、政府の

コミットメントも高い。したがって、タイ政府の予算措置や人員配置も含め、政策上の

自立発展性は高いと考えられる。 
・本事業では、共同研究を通じて、タイ研究機関の感染症、特にデング出血熱に対する治

療薬等の研究開発能力が向上することをプロジェクト目標としている。具体的には、タ

イにこれまで存在していなかった、細胞工学技術や遺伝子工学技術を含むヒト型単クロ

ーン抗体技術が導入されるものであり、当該技術はHIV、ジフテリア毒素、破傷風毒素

や腸管出血性大腸菌などに対する治療薬開発に応用可能である。上記した政策上の自立

発展性が維持されれば、新たな治療製剤開発の促進が期待できる。 
・本事業では、マヒドン大学熱帯医学部内の施設を改修し本研究に必要な実験室を提供す

るが、同学部は本事業終了後も当該施設を「抗体技術センター」として活用する意思を

表明しており、自立発展性が見込まれる。 
・本事業は治験薬候補の作製までの非臨床試験の範囲であるが、将来的に臨床試験（治

験）が行われる道を拓くことを視野に入れた活動を展開する。臨床試験の実施にあたっ

ては、タイ側の自助努力による政府医薬機関10などのGMP対応の医薬品製造施設や治験

実施施設（マヒドン大学医学部付属シリラ病院など）、製薬企業、SMO11等の関連機関

の治験実施体制整備が必要である。 
 

（６）実現可能性（リソース確保、前提条件） 
本事業は、以下の理由により実現可能性は比較的高いと考えられる。 

・本事業では、これまでタイに存在しなかった新しい技術を導入するが、タイ人研究者の

研究能力は、東南アジアの近隣諸国と比較しても高いレベルにあるため、適切に日本人

専門家の派遣が実現され、共同研究が円滑に推進できれば、プロジェクト目標の達成は

実現可能であると考えられる。 
・本事業では、人体に影響を及ぼす可能性のある物質（治療薬候補）の作製を目的として

おり、特に患者検体からのヒト型単クローン抗体作製を含めた研究課題に対し、倫理委

員会からの承認が得られていることが前提条件となる。保健省医科学局、マヒドン大学

共に、これまでの実績からみて、倫理委員会への承認申請は適切に行われることが期待

できる。 
・保健省医科学局NIHが調整役となり、マヒドン大学熱帯医学部および理学部が協力する

実施体制となっている。これら機関間の連携状況はプロジェクトの進捗に影響しうる。

また、タイ側カウンターパートの中には通常業務を抱え多忙な者もおり、一定の時間を

研究活動に充て、成果を上げるよう適切にモニタリングする必要がある。そのため、機

関間調整や研究活動の進捗モニタリングの場として作業部会を設置し、月例研究進捗報

告書の提出を日タイ双方に義務づけ、それらをプロジェクト成果として管理する対策が

                                                        
10 GPO：Government Pharmaceutical Organization 
11 Site Management Organization：治験施設支援機関 
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講じられている。プロジェクト開始後も実施体制が機能するか注視する必要はあるが、

おおむね実現可能性は高いと考えられる。 

７．今後の評価計画 

（１）今後の評価に用いる主な指標 
＜プロジェクト目標＞ 

感染症、特にデング出血熱に対する治験薬候補が作製される。 
＜成果＞ 

1-1. 2010年までに、デングウイルスに対するヒト型単クローン抗体が作製される。 
1-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、感染症、特にデングウイルスに対す

るヒト型単クローン抗体の最終候補物質が同定される。 
2-1. 2010年までに、デングウイルスに対する植物および昆虫由来細菌を含むタイ原産

微生物からの新規機能物質が同定される。 
2-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、デングウイルスに対する新規機能物

質の最終候補物質が同定される。 
3-1. 研究課題ごとの標準操作手順書が作成・改訂される。 
3-2. 作業部会が組織され、２月に１回、研究の進捗、成果、安全管理について協議さ

れる。 
3-3. タイ人および日本人研究者による月例研究進捗報告書が作成される。 
3-4. タイ側と日本側が協力して年間研究実施計画書が作成される。 

 
（２）今後の評価のタイミング 

１）中間レビュー：2011（平成23）年７月頃 
２）終了時評価：2012（平成24）年12月頃 
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第１章 詳細計画策定調査の概要 
 
１－１ 調査実施の経緯と目的 

昨今、我が国の科学技術を活用した地球規模課題に関する国際協力の期待が高まるとともに、

日本国内でも科学技術に関する外交の強化や科学技術協力におけるODA活用の必要性・重要性

がうたわれてきた。このような状況を受けて、2008年度より「地球規模課題に対応する科学技術

協力」事業が新設された。本事業は、環境・エネルギー、防災および感染症をはじめとする地球

規模課題に対し、我が国の科学技術力を活用し、開発途上国と共同で技術の開発・応用や新しい

知見の獲得を通じて、我が国の科学技術力向上とともに、途上国側の研究能力向上を図ることを

目的としている。また、本事業は、文部科学省、独立行政法人科学技術振興機構（Japan Science 
and Technology Agency：JST）、外務省、JICAの４機関が連携するものであり、国内での研究支援

はJSTが行い、開発途上国に対する支援はJICAにより行うこととなっている。 
本事業のうち感染症に関する案件の一つとして、タイ保健省より「新興・再興感染症治療製

剤の開発と実用化プロジェクト」が要請され、また研究協力機関である大阪大学よりJSTに対し

申請が行われた。上記４機関による案件審査の結果、2008年度案件として採択されるにいたった。 
デング熱をはじめとして、インフルエンザ、ボツリヌス中毒症などの再興感染症が、人口規

模が大きい東南アジア地域に多く見られ、この地域から感染が国境を越えて拡大することが懸念

されている。 
本プロジェクトは、東南アジア地域における主導的立場にあるタイ王国（以下、「タイ」と記

す）において、疫学的研究を通じてタイで重要と考えられる感染症を引き起こす病原体（デング

ウイルス、鳥インフルエンザを含むインフルエンザウイルス、ボツリヌス菌）に対する、ヒト型

単クローン抗体を作製し、対象感染症の治療製剤開発に役立てようとするものである。また、デ

ング出血熱に対して有効な、植物・昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの新規機能物質の探

索を行う。これらの共同研究を通じて、タイ保健省および関連研究機関〔国立衛生研究所

（National Institute of Health：NIH）、マヒドン大学等〕の能力向上を図ることを目的とする。 
今般、タイ政府からの協力要請の背景、内容を確認し、先方政府関係機関との協議を経て、

協力計画（プロジェクトデザイン）案を策定し、また、タイおよび実施機関における臨床試験・

治験の倫理面、承認・実施体制・補償準備の現状を含め、当該プロジェクトの事前評価を行うた

めに必要な情報を収集、分析することを目的として、以下のとおり詳細計画策定調査を実施した。 
（１）タイ側要請内容と大阪大学の研究計画内容について、変更点を確認し両者のすり合わせを

行った。 
（２）プロジェクトデザイン（プロジェクト目標、投入、実施体制、活動計画、投入、PDM

等）に関し、タイ側関係者と協議し、合意形成を図った。 
（３）臨床試験・治験の倫理面、承認・実施体制・補償準備の現状について確認した。 
（４）プロジェクト開始までに行う作業およびそのスケジュールを確認した。 
（５）日本側、タイ側双方で同意した事項を協議議事録（ミニッツ）として取りまとめ、署名交

換を行った。 
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１－２ 調査団員 

担当分野 氏  名 所 属 日 程 

団長／総括 小野 喜志雄 JICA人間開発部 技術審議役 2008.12.10.-12.23.

感染症研究 生田 和良 大阪大学微生物病研究所 ウイルス免疫

分野 教授 
12.10.-12.23. 

協力企画 衣斐 友美 JICA人間開発部感染症対策課 職員 12.10.-12.23. 

評価分析 井上 洋一 日本開発サービス調査部 主任研究員 12.10.-12.23. 

 

担当分野 氏  名 所 属 日 程 

オブザーバー 倉田 毅 独立行政法人科学技術振興機構（JST） 
研究主幹 

12.16.-12.20. 

オブザーバー 斉藤 恵子 JST地球規模課題国際協力室 調査員 12.10.-12.23. 

 
１－３ 調査日程 

 日 付  時 間 日 程 

１ 12月10日 水 16:05 バンコク到着（小野、生田、衣斐、井上、斉藤） 

２ 12月11日 木 
10:30 

13:00 

JICAタイ事務所打合せ 
保健省医科学局長表敬 

12月12日 金 9:30 タイ側とのキックオフミーティング 

   
13:30 保健省疾病対策局、タイ食品医薬品局（FDA）、政府製

薬公社（GPO）との会議 ３ 

   
14:30 大阪大学微生物病研究所タイ－日本新興・再興感染症共

同研究センター（RCC-ERI）との打合せ・施設視察 

４ 12月13日 土  団内打合せ（ミニッツ案・PDM案作成） 

５ 12月14日 日  資料整理 

12月15日 月 
9:00-12:00 保健省医科学局国立衛生研究所（NIH）・医科学局医学生

物工学センター（MBC）・薬草研究所視察 ６ 

    13:30-16:30 マヒドン大学熱帯医学部（FTM）・理学部視察（FS） 

12月16日 火 9:00-12:30 団内打合せ（PO案作成等） 

    10:30 JICAタイ事務所打合せ 

    14:00 保健省医科学局NIH所長表敬・打合せ 
７ 

    22:50 バンコク到着（倉田） 

８ 12月17日 水 9:00-16:00 保健省医科学局NIH、FTM・FSとの協議 

９ 12月18日 木 9:00-16:00 保健省医科学局NIH、FTM・FSとの協議 

12月19日 金 10:00 マヒドン大学知的財産事務局との打合せ 10 

    11:30 FTMとの協議 
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    13:30 保健省医科学局NIHとの協議 

    23:55 バンコク発（倉田） 

11 12月20日 土  ミニッツ案修正 

12 12月21日 日  資料整理 

12月22日 月 9:30 保健省医科学局NIHとの協議、ミニッツ最終調整 

   13:00 医科学局トライアルセンター長との打合せ 

   14:30 ミニッツ署名 

    16:00 タイ国際開発協力機関（TICA）への報告 

    17:30 JICAタイ事務所報告 

13 

    23:55 バンコク発（小野、生田、衣斐、井上、斉藤） 

14 12月23日 火 7:35 成田・大阪着 

 
１－４ 調査結果 

１－４－１ 調査総括 

本調査は、2008年度に開始された「地球規模課題に対応する国際科学技術協力事業」の感

染症分野案件に係る調査のうち最初に行われたものである。本事業は、開発途上国等（相手

国）のニーズをもとに、地球規模課題を対象として将来的に成果の具体的な社会還元の構想

を有する国際共同研究を政府開発援助と連携して推進し、地球規模課題の解決および我が国

の科学技術水準の向上につながる新たな知見を獲得することを目的としている。また、本事

業を通して途上国等の自立的研究開発能力の向上と課題解決に資する持続的活動体制の構築

を図るものである。新事業に関する最初の調査であったが、その中で日タイ両国のおおむね

の相互理解が得られたものと考えている。 
本プロジェクトは大阪大学微生物病研究所の保有しているヒト型モノクローナル抗体作製

技術を活用して、デング熱やインフルエンザ等の疾病の予防あるいは治療薬の開発をめざし、

その候補物質を作製しようとするものである。さらに、植物や昆虫のバクテリア由来の新規

物質からデング熱等の治療薬候補を探索することも検討することになっている。 
今回の調査においては、共同研究の内容とは別に、プロジェクト経費の負担のあり方が議

論となった。タイ側からは試薬等の経費は自分たちで用意する代わりに、機器の整備と本邦

研修を中心に支援の要請があった。これに対し、調査団は、日本・タイ双方による「共同」

研究を行うことが本プロジェクトの主眼であることから、日本人専門家の派遣も合わせて重

要な要素であること、機器の整備もあくまで共同研究およびタイ側の研究能力向上に必須の

ものとすべきことを繰り返し説明した。結果的には、タイ側の主張を踏まえ、優先順位をつ

けたうえで機器等の体制を整備しながら、研究の進捗状況を定期的にチェックし、それに応

じて機器の追加整備の必要性を吟味することで折り合いをつける。 
本調査を通じて、おおむね研究の展開方向が明確になったことから、調査後討議議事録

（R/D）締結に向けた議論を重ねていくこととした。 
なお、本プロジェクトの案件名称については、より実態に即した形で「デング感染症等治

療製剤研究開発プロジェクト」としたほうが望ましいということで合意した。また、研究に
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関する指導を行う長期専門家の派遣は、今後の進捗状況をみたうえで検討することとした。

機材供与等プロジェクト実施上の調整を行う業務が多大となり、タイ国内でもNIHとマヒドン

大学との調整が必要となることから、日本人の調整員とタイ側の調整員とを配置することとした。 
 

１－４－２ 調査概要 

協議・調査事項および調査前の状況 調査結果 

（１）科学技術協力の基本的考え方 

・本プロジェクトは、「地球規模課題対応国

際科学技術協力」により実施されるため、

本事業の目的、実施の仕組み等について、

先方に理解を得る必要がある。 

・本事業の目的、実施の仕組み等について先

方に説明し、ミニッツに記載した（ II-
１）。 

 

（２）プロジェクト実施体制 

１）R/D署名者、プロジェクト実施体制 
JICAタイ事務所とタイ側との事前打合せ

の場で、R/D署名者、プロジェクト実施体

制について、タイ側より以下のとおり提案

があった。 
 
①R/D署名者  
 JICAと保健省医科学局長（Dr. Manit） 
 その下に in the presence of として、 
 ・保健省医科学局NIH所長（Dr. Pathom） 
 ・マヒドン大学熱帯医学部長（Dr. Pratap）
 ・保健省医科学局薬草研究所長（Ms. Malee）
 ・TICA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②実施体制  
・プロジェクトディレクター： 

保健省医科学局長 
・プロジェクトマネージャー： 

保健省医科学局NIH所長 
・プロジェクト共同マネージャー 

（Co-manager）： 
マヒドン大学熱帯医学部長 

１） 
タイ側との協議の結果、以下のとおりと

して合意し、ミニッツに記載した。 
 
 
 
①R/D署名者（ミニッツAnnex VI参照） 
 ・JICAタイ事務所長 および 
 ・保健省医科学局長（Dr. Manit） 
  その下にwitnessとして、 

‐大阪大学微生物病研究所（生田教授）

‐保健省医科学局NIH所長（Dr. Pathom）

‐マヒドン大学熱帯医学部長（Dr. Pratap）
‐マヒドン大学理学部長（Dr. Skorn） 

 
注①）上記は今回のミニッツと同じ署名

者。日本側研究者の代表として、阪

大生田氏を追加。保健省医科学局薬

草研究所長は本件に参加しないこと

となったため削除。TICAは、R/Dの

審査は行うものの署名は不要のため

削除。 
 
②実施体制（ミニッツAnnex I参照） 
・プロジェクトディレクター： 
 保健省医科学局長 
・プロジェクトマネージャー： 

保健省医科学局NIH所長 
・プロジェクト共同マネージャー 

（Co-manager）： 
マヒドン大学熱帯医学部長 
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保健省医科学局薬草研究所長 
＊指示系統が複数にならないよう、窓口機

関をNIHに一本化したい。NIHは、要請

書を作成した本案件の主体。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２）プロジェクト関係機関・C/P 

プロジェクトに関係する機関について、

調査前の時点でタイ側と大阪大学により調

整されていた内容と、調査で合意された内

容の変更点は表１－１のとおり。 
 

マヒドン大学理学部代表 
・プロジェクトコーディネーター 

保健省医科学局代表（医科学局長が指名）

 
注②）タイ側の意向を踏まえ、NIHを窓口

（調整役）とするため、NIH所長を

プロジェクトマネージャーとし、実

務面での調整を図るためプロジェク

トコーディネーターも医科学局が配

置することとした。他のカウンター

パート（C/P）機関であるマヒドン

大学熱帯医学部と理学部は共同マネ

ージャーとした。理学部は、本プロ

ジェクトに含まれる研究内容が限定

的なため、学部長ではなく研究代表

者を共同マネージャーとした。保健

省医科学局薬草研究所は上記「注

①」に記載の理由から削除。 
 NIHとマヒドン大学間の連携が円

滑に進むかどうかはプロジェクトの

成否に大きく影響すると思われるた

め、機関間の調整や研究活動の進捗

モニタリングの場として、合同調整

委員会（JCC）の下にワーキンググ

ループを設置するとともに、月例研

究進捗報告書の提出を各研究者に課

すこととした。プロジェクト開始後

も実施体制が機能するか注視する必

要がある。 
 
 
２） 

プロジェクトに関係する機関について、

調査前の時点でタイ側と大阪大学により調

整されていた内容と、調査で合意された内

容の変更点は表１－１のとおり。 
デングウイルスに対するヒト型単クロー

ン抗体作製については、マヒドン大学熱帯

医学部に加え、医科学局の意向によりNIH
も担当することになった。新規機能物質の

探索は、マヒドン大学理学部が担当するこ

とで変更ないが、デングウイルスに対する

効果の評価はNIHが担当することになった
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（マヒドン大学熱帯医学部も担当する可能

性を残している）。 
表１－１のタイ側関係機関をC/P機関と

して位置づけ、ミニッツに記載し（ II-4-
1.（４））、表１－１の内容に担当研究者名

も 記 載 の う え 、 ミ ニ ッ ツ に 添 付 し た

（Annex II）。責任者を明確にするため、研

究課題のグループごとにリーダー・副リー

ダーを決めAnnex IIに明示した。 
 

JCCのメンバーは、下記のとおりとし、

ミニッツに記載した（II-4-2.）。 
また、関係機関とすることが検討されて

いたマヒドン大学の医学部シリラ病院につ

いては、組織的な関与を得る形ではなく、

微生物部の代表者をJCCメンバーとし技術

的助言を得ることとした。 
 
【JCC構成】 
①委員長 保健省医科学局長 
②メンバー 

・保健省医科学局NIH所長 
・マヒドン大学熱帯医学部長 
・マヒドン大学理学部代表 
・保健省医科学局シニアメディカルサイエ

ンティスト 
・研究グループリーダー（C/Pを指定） 
・マヒドン大学医学部シリラ病院微生物部

代表 
・日本人長期専門家および大阪大学代表 
・日本大使館代表 
・JICAタイ事務所代表 

③オブザーバー 
・JST代表 
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 表１－１ 研究内容および担当機関 

研究課題 タイ側 研究内容 日本側 
NIH ・臨床サンプル入手 

・ヒト型単クローン抗体の作製 
・培養細胞における効果の評価 
・モデル動物における効果と安全

性の評価 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

クローニング 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

発現 

大阪大学微生物病

研究所（RIMD） 
大阪大学生物工学

国際交流センター

（ICB） 
㈱医学生物学研究

所（MBL） 

デング 

マヒドン大学

熱帯医学部 
・臨床サンプル入手 
・ヒト型単クローン抗体の作製 
・培養細胞における効果の評価 
・モデル動物における効果と安全

性の評価 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

クローニング 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

発現 

RIMD 
ICB 
MBL 

インフルエ

ンザ 
医科学局医学

生物工学セン

ター（MBC） 

・臨床サンプル入手 
・ヒト型単クローン抗体の作製 
・培養細胞における効果の評価 
・モデル動物における効果と安全

性の評価 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

クローニング 
・ヒト型単クローン抗体の遺伝子

発現 

RIMD 
ICB 
MBL 

ヒ ト 型

単 ク ロ

ー ン 抗

体 

（ボツリヌ

ス） 
NIH ・ボツリヌス毒素の遺伝子型別＋

（毒素精製） 
・（臨床サンプル入手） 
・（ヒト型単クローン抗体の作製） 
・（培養細胞における効果の評価） 
・（モデル動物における効果と安全

性の評価） 
・（ヒト型単クローン抗体の遺伝子

クローニング） 
・（ヒト型単クローン抗体の遺伝子

発現） 

RIMD 
ICB 
MBL 

医科学局薬草

研究所 
 ICB 

マヒドン大学

理学部 
・植物・昆虫由来細菌などタイ原

産微生物からの新規物質の探索 
ICB 

NIH ・培養細胞における効果の評価 
・モデル動物における効果と安全

性の評価 

RIMD 

新 機 能

物質 
デング 
（タイ原産

ハーブ） 
 
タイ原産植

物・昆虫由

来細菌を含

む微生物 （マヒドン大

学 熱 帯 医 学

部） 

・（培養細胞における効果の評価） 
・（モデル動物における効果と安全

性の評価） 

RIMD 

※下線：調査の結果、追加。二重取消線：調査の結果、削除。括弧：条件付実施、または実施未確定。 
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３）プロジェクト事務所、研究ラボの設

置場所提供・整備 
①プロジェクト事務所 
 要請書にはNIH内の部屋を提供すること

が記載されている。 
 
 
②研究ラボ 
 要請書では、NIH内のラボの提供、バイ

オセーフティレベル（BSL）-3ラボの改修

要望の記載があった。調査前のタイ側と

大阪大学との調整の結果、BSL-3ラボの改

修要望は取り下げられ、マヒドン大学熱

帯医学部のBSL-2ラボ用スペースの提供と

改修を行う意向が示されていた。 
 

３） 
 
①プロジェクト事務所 
 NIHおよびマヒドン大学熱帯医学部、ならび

に理学部に、プロジェクト事務スペースを確保

することとし、場所の提供を依頼し、ミニッツ

に記載した〔II-7-2.（２）〕。 
②研究ラボ 

マヒドン大学熱帯医学部内のBSL-2ラボ用ス

ペース提供と改修の意向を確認し、ミニッツに

記載した〔II-7-2.（４）（５）〕。ラボ用スペー

スは860㎡（40.8m×21.1m）で、現在動物実験

室として使用されているため、空調設備の入替

えを含めた改修を行う必要があるが、熱帯医学

部長は予算を確保し、改修に当たることを明言

している。また、同ラボは今後抗体技術センタ

ーとして活用していく予定とのことである。同

ラボの改修が完成するまでの間は、各研究担当

者の既存ラボにて研究を行う。 
医科学局（NIH、MBC）、マヒドン大学理学

部における既存ラボの提供についても確認し、

ミニッツに記載した〔II-7-2.（３）（６）〕。 

（３）プロジェクト概要 

１）プロジェクト名 
要請時のプロジェクト名は以下のと

おり。 
 
 
 
（和文）新興・再興感染症治療製剤の開

発と実用化プロジェクト 
（ 英 文 ） Establishment of Therapeutic 
Products and Technologies for Preventive 
Application for Emerging and Re-emerging 
Infections Envisaging Clinical Trial 
 

１） 
研究内容が要請時より絞り込まれたことか

ら、案件名の変更案を以下のとおり変更する

ことを提案し、タイ側の合意を得てミニッツ

に記載した。 
 
（和文）デング感染症等治療製剤研究開発プロ

ジェクト 
（英文）Project for Research and Development of 
Therapeutic Products against Infectious Diseases, 
especially Dengue Virus Infection 
 

デング熱・デング出血熱ともに研究対象と

なることから、「デング感染症」と表現し

た。 
２）協力期間 

要請書では、４年間の協力が要請さ

れている。また、大阪大学のJST側への

研究申請も４年間で認められている。 
 

２） 
R/Dに規定する日から４年間の協力期間と

することを確認し、ミニッツに記載した（II-
3.）。 
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３）協力対象研究内容 
①要請段階から、研究内容の絞り込

みが行われ（JSTによる指摘、タイ側要

望の変化等に応じて）、タイ側と大阪大

学の間で調整が行われていた。 

３） 
①以下の変更後の研究内容を本プロジェク

トの事業対象とすることを確認し、ミニッツ

に記載した（II-5.）。 
ボツリヌス毒素に関する研究は、下記②の

とおり対応することから括弧付きで記載し

た。また、タイ側の意向によりハーブ由来の

新規機能物質探索は対象から外した。 

要請時 変更後（下線、取消線部分は調査前後での変更点）

ヒト型単クローン抗体の治療製剤化（ジフテリ

ア毒素、ボツリヌス毒素、破傷風毒素、腸管出

血性大腸菌、インフルエンザウイルス、デング

ウイルス、HIV） 

ヒト型単クローン抗体の治療製剤化 
（ボツリヌス毒素、インフルエンザウイルス、

デングウイルス） 

タイ原産微生物・ハーブ由来抗病原体新規機能

物質の治療製剤化（腸管出血性大腸菌、デング

ウイルス） 

タイ原産微生物・ハーブ由来抗病原体新規機能

物質の探索（デングウイルス） 

技術開発（HEV中空粒子を用いた粘膜免疫誘導

型ワクチン開発；アジュバント開発；粘膜免疫

誘導型ワクチン開発） 

削除 

タイ周辺国との国際連携体制の構築 削除 

②ボツリヌス毒素に関する研究の取扱い 
ボツリヌス毒素の単クローン抗体作製

のためには、研究者へのワクチン接種が

必要である。 

② 
安全面および倫理面の観点から、以下のとお

り対応することを確認した。 
‐ワクチン接種を含む本研究に関して、大阪大

学の倫理委員会の審査・承認を得ることがま

ず必要である（調査時点では未審査。間もな

く審査予定。）。 
‐タ イ の 食 品 医 薬 品 局 （ Food and Drug 

Administration：FDA）がボツリヌス・トキソ

イドワクチンの使用を認める必要がある。日

本で研究用に使用されているワクチンか、米

国で認可されているワクチンを用いるかは、

タイ側の判断となる。 
‐上記の後、タイ側研究機関（医科学局または

NIH）の倫理委員会が本研究を承認すること

が必須である。人体に関係する研究はすべて

該当する研究機関の倫理委員会の承認を得る

必要があることをミニッツに記載した（II-4-
5.）。 

‐さらに、本プロジェクトのJCCの承認を得る

ことも求められる。 
‐タイでワクチン接種の承認が得られない場合

には、日本で作製した抗体をタイに持ち込

み、特異性スクリーニング、中和力価測定を
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行う方法が考えられるが、その場合には、タ

イ側が国際的基準に沿った感染防御ならびに

曝露防止対策（バイオハザード対策等）を確

実に講じることが可能か改めて検証する必要

がある。なお、NIHにはバイオセーフティガ

イドラインがあり、バイオセーフティ担当者

も配置されているとのことだったが、詳細を

慎重に確認する必要がある。 
４）実施上の留意点について 
①日タイ研究機関間の合意文書の締結 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②安全策および倫理的配慮 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③知的財産権の取扱い 
 
 
 
 
④治験等の取扱い 
 
 
 
 
 

４） 
①日タイ研究機関間の合意文書の締結 

日タイ研究機関間で、本プロジェクトのマス

タープランに基づき共同研究を行うことを合意

し 、 合 意 文 書 （ Collaborative Research 
Agreement：CRA）を締結すべき旨をミニッツ

に記載した。また、合意文書に含まれるべき内

容（知的財産権、法令遵守等を含む）、日タイ

双方の署名代表機関（タイ側は医科学局、日本

側は大阪大学）も記載した（II-8-1.）。 
 
②安全策および倫理的配慮 

以下の２点をミニッツに明記した。 
・人体および動物に関係するすべてのプロジェ

クト研究活動は、大阪大学、保健省または同

省医科学局、マヒドン大学熱帯医学部、同理

学部のうち該当する機関の倫理委員会の承認

を得なければならない（II-4-5.）。 
・研究活動の安全性（バイオセーフティ）を確

保するため、タイ側は、バイオハザード事

故、停電、自然災害などの緊急時における責

任者、報告者、対応者を明確にすることに同

意した（II-4-6）。 
 
③知的財産権の取扱い 
 知的財産権の取扱いは、研究機関間の合意文

書に定めるとおりとすることをミニッツに記載

した（II-8-2.）。 
 
④治験等の取扱い 

医薬品・医療機器の開発・製造・販売を目的

とする治験（Clinical Trial）および人体に侵襲

を加える、あるいはプライバシーを侵害する臨

床試験（以下、「治験等」と記す）について

は、JICA事業として実施しないことから、治験
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は本プロジェクトに含まれないことをミニッツ

に記載し（ II-8-3.）、PDM等の案件デザイン

に治験等の実施は含めていない。 

本プロジェクトで実施する研究活動と関連し

て治験等が行われた場合でも、治験等に係る事

象については相手国側もしくは日本側研究機関

の責任の下で行うこととし、いかなる場合にお

いてもJICAには責任がない旨をミニッツに明記

した。また、治験等に係る経費、謝金は支出し

ない旨も記載した。（II-8-3.） 

ただし、生物製剤のGLP（Good Laboratory 
Practice）に関する研修・指導は本プロジェクト

の活動として行うこととした（ PDM活動3-

6.）。 
５）プロジェクト・デザイン・マトリッ

クス（PDM） 
上位目標は設定しない（「地球規模課

題対応化学技術協力」統一の取扱い）。 
 
 

５） 
 

タイ側との協議を通じて、初版を作成し、

ミニッツに添付した（Annex III）。研究活動

を円滑に進めるため、成果３として、生物製

剤等の研究体制・薬事対応体制整備を追加し

た。 
６）活動計画（PO） 
 

６） 
初 版 を 作 成 し 、 ミ ニ ッ ツ に 添 付 し た

（Annex IV）。 
７）投入計画 

概要案は以下のとおり。 
 
長期専門家   常駐研究者、業務調整 
短期専門家   各研究分野で数人・数回 
研修員受入れ  各研究分野で数人 
機材供与    計3,500万円程度 
在外事業強化費 約3,000万円／年＋ラボ 
        整備費 
 

７） 
本事業の協力目安額（総額４億円程度ま

で）をタイ側も認識しており、C/P３機関間

の予算配分に関心が集中する結果となった。

日本人専門家派遣費用以外の予算につい

て、機材、研修員受入れにいかに配分するか

についても各機関が要望してきたが、機材供

与の占める割合が高く、すべてを認めればプ

ロジェクト予算の大半が機材供与となりかね

ない。タイ側の要望した暫定機材リストをミ

ニッツに添付し（Annex V）、プロジェクト１

年目の供与対象機材はR/D署名までに決定す

ることとしたが（ミニッツII-7-1.）、今後、

活動内容に照らした更なる絞込みと、プロジ

ェクト２年目への持ち越しのための交渉・調

整が必要である。２年目に持ち越した場合に

は、１年目の研究成果に照らして供与可否を
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協議・調査事項および調査前の状況 調査結果 

検討する。 
在外事業強化費については、試薬・消耗品

などの経常経費は原則支出できないことを説

明したためか、タイ側は自国の予算で経費を

捻出するとして、その分、機材供与への要望

が強くなった。タイ側が経常経費を確保でき

るのかどうか注意深く推移を見守る必要があ

る。 
また、日本人長期専門家は、業務調整１人

とし、タイ側の要望により、研究関連の長期

専門家は今後の研究進捗を見たうえで必要に

応じて派遣することとした。チーフアドバイ

ザー（主任研究者）を含む短期専門家は、日

タイ双方の合意のもと策定される派遣計画に

基づき、研究課題ごとに数回派遣することと

した（ミニッツII-7-1.）。 

（４）治験・新薬承認に関する情報収集 

 治験は、JICA事業の対象外とするが、

研究機関の自主的取り組みとして、本プ

ロジェクトの成果を用いて治験を行う可

能性がある。よって、関連情報としてタ

イにおける治験・新薬承認に関する情報

を収集し、把握しておく必要がある。 
 

 タイにおける以下の項目に関して、FDA等の

機関より情報を収集した。詳細は、「２－２」

参照。  
・医薬品承認の体制（法律、仕組み、組織な

ど） 
・治験の審査体制（法律、仕組み、治験審査委

員会を含む組織など） 
・医薬品の副作用による健康被害への補償体制

（５）５項目評価 

 本事業の趣旨から、評価５項目のう

ち、妥当性の検討は必須で、他の項目は

可能な範囲で検討する。 

左記を検討するのに必要な情報を収集し、評

価５項目の観点から事前評価を行った。（「第３

章 プロジェクトの事前評価」参照） 
 
１－５ 主要面談者 

＜タイ側＞ 

Dr. Manit Teeratantikanont 保健省医科学局長 
Dr. Pathom Sawanpanyalert 保健省医科学局国立衛生研究所（NIH）所長 
Dr. Jotika Boon-Long 保健省医科学局NIH国際課長 
Ms. Malinee Chittagonpitch 保健省NIH呼吸器ウイルス課長 
Assoc. Prof. Pratap Singhasivanon マヒドン大学熱帯医学部長 
Dr. Pongrama Ramasoota マヒドン大学熱帯医学部研究開発担当副学部長 
Assoc. Prof. Porntip Petmitr マヒドン大学熱帯医学部総務・財務担当副学部長 
Dr. Watanalai Panbangred マヒドン大学理学部教授 
Dr. Supamit Chunsuttiwat 保健省疾病対策局 
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Ms. Tasanee Loachaivej タイ食品医薬品局（FDA） 
Dr. Yupin Lawanprasert FDA 
Ms. Achara Eksaengsri 政府製薬公社（GPO）研究開発部門長 
Dr. Ponthp Wirachwong GPO研究開発部門 
Mr. Kittisak Poopipatpol GPO生物製剤充填包装部門長 
Dr. Wipawee Japmpanggern 大阪大学微生物病研究所 タイ－日本新興・再興感染

 症共同研究センター（RCC-ERI）コンサルタント 
 
Ms. Chittimas Kongpolprom タイ外務省国際開発協力機関（TICA）国際協力局長 
Ms. Somsuan Howe TICAプログラムオフィサー 
 

＜日本側＞ 
山下 護 在タイ日本国大使館一等書記官 
西宗 義武 RCC-ERI特任教授 
仁平 卓也 大阪大学生物工学国際交流センター教授 
関  達治 大阪大学 特任教授、大阪大学バンコク教育研究セ

 ンター長 
小野田 勝次 JICAタイ事務所所長 
小川 正純 JICAタイ事務所次長 
伊藤 賢一 JICAタイ事務所所員 
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第２章 プロジェクトの概要・背景 
 
２－１ プロジェクト概要 

詳細計画策定調査の結果を踏まえつつ、その後のタイ保健省医科学局およびマヒドン大学と

の協議の結果、プロジェクトの枠組みを最終的に以下のとおりとすることで合意し、プロジェク

ト・デザイン・マトリックス（PDM）（第０版）を作成し、R/Dに添付した（付属資料１参照）。 
 
（１）プロジェクト目標と指標・目標値 

＜プロジェクト目標＞ 
共同研究を通じて、感染症、特にデング出血熱に対する治療薬に関するタイ研究機関の研

究開発能力が向上する。 
＜指標・目標値＞ 

デング出血熱に対する治験薬候補が作製される。（注：インフルエンザ、ボツリヌス中毒

症に対する治験薬候補についても作製状況をモニタリングするが、デング出血熱に対する治

験薬候補の作製を主たる指標とする。） 
 

（２）成果と想定される活動（あるいは調査項目）と指標・目標値 
１）成果１：タイ人および日本人研究者が協働し、デング出血熱、インフルエンザ、ボツリ

ヌス中毒症を対象とするヒト型単クローン抗体が作製され、有効性・安全性評価が実施さ

れる。 
＜活 動＞ 

1-1. デングウイルス ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価 
1-1-1. 検体を採取し、選別を行う。 
1-1-2. デング感染症患者から得た検体を用いてヒト型単クローン抗体候補物質を作製

する。 
1-1-3. ヒト型単クローン抗体のデングウイルス中和活性を判定する実験系を確立し、

候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-1-4. デングウイルスに対するヒト型単クローン抗体の有効性・安全性評価のための

動物実験系を確立し、最終候補物質を同定する。 
1-1-5. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝子

組み換え抗体IgGを作製する。 
1-1-6. ＊チャイニーズハムスター卵巣（CHO）細胞および植物バイオテクノロジーを

用いたヒト型単クローン組み換え抗体IgG発現系を確立する。 
1-2. インフルエンザウイルス ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価 
1-2-1. 検体を採取し、選別を行う。 
1-2-2. インフルエンザ患者から得た検体を用いてヒト型単クローン抗体候補物質を作

製する。 
1-2-3. ヒト型単クローン抗体のインフルエンザウイルス中和活性を判定する実験系を

確立し、候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-2-4. インフルエンザウイルスに対するヒト型単クローン抗体の有効性・安全性評価
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のための動物実験系を確立し、最終候補物質を同定する。 
1-2-5. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝子

組み換え抗体IgGを作製する。 
1-2-6. ＊CHO細胞を用いたヒト型単クローン組み換え抗体発現系を確立する。 
1-3. （ボツリヌス毒素 ヒト型単クローン抗体の作製と有効性・安全性評価注2） 
1-3-1. タイでアウトブレイクを引き起こす可能性のあるボツリヌス菌のタイピングを

行う。 
1-3-2. ヒト型単クローン抗体のボツリヌス毒素中和活性を判定する実験系を確立し、

候補物質のスクリーニングを実施する。 
1-3-3. ＊ヒト型単クローン抗体IgG可変領域のクローニング実験系を確立し、遺伝子

組み換え抗体IgGを作製する。 
1-3-4. ＊CHO細胞を用いたヒト型単クローン抗体発現系を確立する。 
（注１）：＊で示した活動は、前段の研究過程で効果的な抗体を産生するクローンが得られた場

合に実施する。 

（注２）：活動1-3のボツリヌス毒素に関する研究は、「（７）その他特記事項 ２）ボツリヌス

毒素に関する研究」参照 

＜指標・目標値＞ 
1-1. 2010年までに、デングウイルスに対するヒト型単クローン抗体が作製される。 
1-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、感染症、特にデングウイルスに対す

るヒト型単クローン抗体の最終候補物質が同定される。 
２）成果２：タイ人および日本人研究者が協働し、デング出血熱に対して有効な、植物およ

び昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの新規機能物質が探索され、有効性・安全性評

価が実施される。 
＜活 動＞ 

2-1. 植物および昆虫由来細菌を含むタイ原産微生物からの抽出物を既存物質のデータ

ベースと照合することにより、新規物質の同定を行う。 
2-2. 新規物質から抗デングウイルス活性を有する新規機能物質を選別する。 
2-3. 候補物質の有効性・安全性評価のための動物実験系を確立し、最終候補物質を同

定する。 
＜指標・目標値＞ 

2-1. 2010年までに、デングウイルスに対する植物および昆虫由来細菌を含むタイ原産

微生物からの新規機能物質が同定される。 
2-2. 2012年までに、有効性・安全性試験を経て、デングウイルスに対する新規機能物

質の最終候補物質が同定される。 
３）成果３：生物製剤等の研究体制および薬事対応体制が整備される。 

＜活 動＞ 
3-0. 研究実施活動のための実験室を整備する。 
3-1. 研究課題ごとの標準操作手順書を整備する。 
3-2. 作業部会を組織し、２か月に月１回、研究の進捗、成果、安全管理について協議

する。 
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3-3. 各タイおよび日本人研究者が研究進捗報告書を月１回作成する。 
3-4. 年間研究実施計画書を作成する。 
3-5. 生物製剤等の非臨床試験および臨床試験実施要領が整備される。 
3-6. GLP1に係る訓練および指導を実施する。 

＜指標・目標値＞ 
3-1. 研究課題ごとの標準操作手順書が作成・改訂される。 
3-2. 作業部会が組織され、２か月に１回、研究の進捗、成果、安全管理について協議

される。 
3-3. タイ人および日本人研究者による月例研究進捗報告書が作成される。 
3-4. タイ側と日本側が協力して年間研究実施計画書が作成される。 

 
（３）投入の概要 

＜日本側＞ 
・専門家派遣 

①業務調整１人（長期専門家） 
②チーフアドバイザー、ウイルス実験、細菌実験、新規物質検索、細胞操作技術、遺伝

子操作技術など（短期専門家） 
・供与機材 

単クローン抗体作製・スクリーニング・細胞操作・遺伝子操作用実験機器 
新規物質検索用実験機器 

・本邦研修 10人程度／年×４年 
・在外事業強化費 

＜タイ側＞ 
・C/Pの配置 
・施設および資機材 

①NIH内、マヒドン大学熱帯医学部および理学部内事務スペース 
②保健省医科学局内の既存BSL-2実験室 
③マヒドン大学熱帯医学部内のBSL-2実験室スペース 
④マヒドン大学熱帯医学部内実験室スペースの改修費 
⑤マヒドン大学熱帯理学部内の既存実験室スペース 

・ローカルコスト（研究活動のための経常経費） 
 

（４）外部条件 
１）プロジェクト目標までの外部条件 

タイ側が必要な予算を分配する。 
２）成果達成までの外部条件 

指導を受けたC/Pがプロジェクト成果達成に影響を及ぼすほど離職しない。 
３）前提条件 

                                                        
1 Good Laboratory Practice：医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準。非臨床試験の動物における安全性試験データ

の質の信頼性を確保するため、動物実験などの作業の標準化、記録、監査体制、機械、施設などを規定したもの。 
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患者検体からのヒト型単クローン抗体作製を含めた研究に対し、倫理委員会からの承

認が得られる。 
 
（５）事業実施スケジュール（協力期間） 

2009年５月から2013年４月まで（４年間） 
 
（６）事業実施体制（実施機関／C/P） 

＜日本側＞ 
代表：国立大学法人大阪大学 微生物病研究所 
参画：国立大学法人大阪大学 生物工学国際交流センター、㈱医学生物学研究所 

＜タイ側＞ 
代表：保健省医科学局（NIH） 
参画：マヒドン大学熱帯医学部、マヒドン大学理学部 

 
（７）その他特記事項 

１）臨床試験（治験）の取扱い 
医薬品・医療機器の開発・製造・販売を目的とする治験および人体に侵襲を加える、

あるいはプライバシーを侵害する臨床試験（以下、「治験等」と記す）については、JICA
としては実施しない。よって、本事業に治験等の実施は含まないが、生物製剤のGCP2、

GLP、GMP3に関する研修・指導・助言等（個別の治験に関するものは除く）はJICA事業

に含まれるものとし、本事業の活動にも加えている。 
JICA事業で実施する活動と関連して治験等が行われた場合でも、治験等に係る事象に

ついては相手国側もしくは日本側研究機関の責任のもとで行うこととし、いかなる場合に

おいてもJICAには責が及ばないことを日本・タイの合意文書で確認している。 
タイにおける医薬品承認申請はタイの薬事法により規制され、FDAが担当部局である。

臨床試験は日本と同じICH-GCP4基準に従っており、ガイドラインも発効されているが、

遺伝子組み換え医薬品製剤開発に係るガイドラインは未整備（専門委員会の組織は検討

中）である。将来的に日本とタイの双方で医薬品承認申請を行う場合には、非臨床試験、

臨床試験共に日本の基準をクリアした実施が必要となる。 
 

２）ボツリヌス毒素に関する研究の実施 
ボツリヌス毒素は極めて毒性が強く、ごく微量の暴露であっても致死的となりうる神

経毒であり、取扱いには十分注意が必要である。日本においては、平成19年６月１日施行

の感染症法に基づき、検査、治療、医薬品その他厚生労働省令で定める製品の製造または

試験研究目的にボツリヌス菌・毒素を所持する者は、「感染症発生予防規程の届出」「病原

体等取扱主任者の選定」「教育訓練」等が義務づけられている。 
本事業で実施するボツリヌス毒素に関する研究においても、ボツリヌス毒素取扱者の

                                                        
2 Good Clinical Practice：医薬品の臨床試験の実施の基準 
3 Good Manufacturing Practice：医薬品および医薬部外品の製造管理および品質管理の基準 
4 ICH-GCP：International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use  

－17－



 

安全を確保する目的と、ヒト型単クローン抗体作製に用いる末梢血単核球採取のために、

取扱者へのボツリヌストキソイド接種が必要になるが、本件については大阪大学の倫理委

員会の承認を得ることがまず必要である。次に、タイFDAがボツリヌストキソイドの使用

を認め、かつタイ側研究機関がインフォームドコンセントを含めトキソイド接種のための

適切な体制を整備すること、また、タイ側研究機関の倫理委員会が本研究を承認すること

が必須である。さらに、本事業の関係者で構成する合同調整委員会の承認を得ることも求

められる。本研究については上記の条件を満たせば順次可能な件から実施することとして

いる。 
 

２－２ タイにおける医薬品承認体制 

２－２－１ 概 況 
（１）背 景 

臨床試験（治験）は、JICA事業の対象外とするが、研究機関の自主的取り組みとして、

本プロジェクトの成果を用いて治験を行う可能性がある。したがって、本調査においては、

関連情報としてタイにおける治験および新薬承認に関する情報を収集し、把握することと

した。 
 

（２）内容・方法 
タイFDA等のホームページ、FDA担当者、NIH、GPO等との面談時の聞き取り調査、タ

イICH-GCP5等の書籍から、タイにおける医薬新承認申請に係る以下の情報を収集した。 
１）医薬品承認の体制（法律、仕組み、組織など） 
２）治験の審査体制（法律、仕組み、治験審査委員会を含む組織など） 
３）医薬品の副作用による健康被害への補償体制 

 
（３）結 果 

１）臨床試験について：医薬品承認申請はタイ薬事法により規制され、FDAが担当局であ

る。臨床試験は日本と同じICH-GCP基準に従っており、ガイドラインも発効されている

が、遺伝子組み換え医薬品製剤開発に係るガイドラインは未整備（専門委員会の組織

は検討中）であり、実行力としては未熟である感は否めない。 
２）非臨床試験6について：臨床試験開始にはGLP7認定施設で実施された毒性試験等の結

果の提出が必要となるが、現段階ではNIH、マヒドン大学の本プロジェクトで使用する

実験室スペースでGLP区域の認定を受けているところはない。 
３）患者の安全保障はICH-GCPに従って実施することが、各治験の実施プロトコル内に記

載されるが、治験薬の有害事象への対応は「適切に対応する（治療する）」等の記載ぶ

                                                        
5 ICH-GCP: International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. 

日米欧三極による医薬品規制のハーモナイゼーション国際会議 
GCP：Good Clinical Practice: 医薬品の臨床試験の実施の基準 

6 人を対象としない生物医学的試験で、新薬候補の有効性や安全性を調べる。その中には薬物動態試験（吸収、分布、代謝、

排泄）、薬効・薬理試験、安全性試験（毒性試験）が含まれる。 
7 GLP：Good Laboratory Practice. 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準。非臨床試験の動物における安全性試験

データの質の信頼性を確保するため、動物実験などの作業の標準化、記録、監査体制、機械、施設などを規定したもの。 
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りであり、「補償」についての具体的な言及はない（日本と同じ）が、治験を取り扱う

保険会社は存在しているとのこと。また、有害事象発生時、被験者への治療等の対応

は各申請機関（Sponsor/Producer）によって行われる。 
４）医薬品市販後調査（Post Marketing Surveillance：PMS）は義務づけられているが、現

在は、日本の医薬品被害救済制度（医薬品医療機器総合機構が担当）のような制度は

ない。2008年２月に“Liability Law”が2009年２月より施行されるとのことであるが、

詳細は不明である。 
 

（４）結 論 
１）臨床試験は日本と同じICH-GCP 基準に従っており、非臨床試験もGLP基準を満たす

ことが必要である。ICH-GCPについてはガイドラインも発効されているが、遺伝子組み

換え医薬品製剤開発に係るガイドラインは未整備（専門委員会の組織は検討中）であ

り、実行力として未熟である感は否めない。将来的に日本とタイの双方で医薬品承認

申請を行うのであれば、非臨床試験、臨床試験共に日本の基準をクリアした実施が必

要である。 
２）本プロジェクトのPDMの成果３には「生物製剤等の研究体制および薬事対応体制が

整備される」と示されており、各種必要書類等の整備やGLPに係る訓練等が適切に実施

されることが必要である。担当機関であるタイFDAなどと適切な連携のもと、研究体制

および薬事対応体制を整備することが望ましい。 
 

２－２－２ 聞き取り調査結果 
新薬の研究開発プロセス（図３－１参照）の各段階に関して、聞き取り調査を行った結果

は以下のとおり。 
（１）医薬品承認および医薬品臨床試験について 

＜調査結果＞ 
・医薬品の承認は、海外医薬品の国内承認も含め、薬事法（Drug Act）により規制されて

いる。 
・臨床試験開始にあたっては、FDAによる試験実施計画書（Clinical protocol）の承認およ

び倫理委員会の承認が必要である。 
・国家倫理委員会を最高機関として、国内に９つの倫理委員会を有する施設がある。大学

および保健省内に設置されている。このうち何れかの承認が得られていればよい。（エ

イズワクチンを除く） 
・臨床試験はICH-GCP基準に従って実施する必要があり、承認に必須である。 
・GCPコンプライアンスの監督機関は、医薬品の承認機関でもあるタイFDAであるが、日

本での「医薬品医療機器総合機構」のような外部審査担当機関は存在しない。 
・患者の安全保障はICH-GCPに従って実施することがプロトコル内に記載されるが、治験

薬の有害事象への対応は「適切に対応する（治療する）」等の記載ぶりであり、「補

償」についての具体的な言及はない（日本と同じ）が、治験を取り扱う保険会社は存

在しているとのこと。 
・有害事象発生時、被験者への治療等の対応は各申請機関（Sponsor/Producer）によって
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行われる。 
・投薬後の被検者の安全確認は、電話連絡等で実施しており、インフォームドコンセント

取得時に体調変化時の対処法等の説明している。（マヒドン大学熱帯医学部内の臨床試

験フェーズ１実施施設での聞き取りより） 
・インフォームドコンセントの様式は、各医薬品製造業者（医薬品メーカー）により異な

る。 
・臨床試験に係るガイドラインは現在改訂中であり、旧ガイドラインには遺伝子組み換え

薬品に関する規定の記載はない。専門委員会等の準備が必要と考えているとのコメン

トあり。 
・臨床試験はICH-GCPにのっとって実施されているが、FDAとして、これまでに国際共同

治験の実施経験はない。 
・ICH-GCPガイドラインは国際標準そのままを採用しており、自国の薬事法等に合わせた

修正等は行っていない。 
 

（２）非臨床試験について 
＜調査結果＞ 
・非臨床試験の担当機関はタイFDAであり、GLP基準の遵守を求めている。 
・GLP基準は人体に使用される薬品すべてについて、医薬品申請機関に求められる。 
・倫理委員会については、「医薬品承認および医薬品臨床試験について」記載内容に同じ。 
・非臨床試験についても、倫理委員会の承認が必要。 

 
（３）保健省医科学局（DMSc）の非臨床試験実施体制 

＜調査結果＞ 
・DMSc内に、現在、GLP認定施設はないが、ISO170258の認定は受けている。 
・DMSc内に倫理委員会および安全管理委員会は組織されている。 
・2009年始めにGLPワークショップを開催予定。Ms. Siriphan Vongwawich（DMSc-Medical 

Scientist; Quality Control section）が責任者として、外部講師（タイFDAまたは海外機関

などを想定）を招聘。DMSc内の数名が参加予定とのこと。 
 

（４）市販後調査について 
＜調査結果＞ 
・医薬品市販後調査（Post Marketing Surveillance：PMS）は義務づけられている。 
・現在は、日本の医薬品被害救済制度（医薬品医療機器総合機構が担当）のような制度は

なく、医薬品製造業者が個々に実施しているとのこと。   
・市販後に発生した副作用の救済について、“Liability Law”が2009年２月より施行され

るとのこと。 

                                                        
8 ISO17025：試験所または校正機関が試験または校正を行うにあたり、その能力があるものとしての認証を受けようとする

場合の一般要求事項を規定した国際規格。ISO17025の要求事項は、「管理上の要求事項」（健全なマネジメントに関する要

求事項）と「技術的要求事項」（試験所・校正機関が請け負う試験・校正の種類に応じた技術能力に関する要求事項）によ

り構成される。 
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注）表示されている年数は、あくまで一般的な目安を示したもの。 

図３－１ 新薬の研究開発プロセス 
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第３章 プロジェクトの事前評価 
 

詳細計画策定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。また、実現可能性についても検証を行った。 
 
３－１ 妥当性 

本事業は、以下の理由から極めて妥当性が高いと判断される。 
本事業で取り扱う新興・再興感染症は、タイのみならず、世界的に喫緊の対応が必要である

地球的規模の課題である。政策的にも、タイのみならず世界的な取り組みがなされており、各国

とも最大限の行政努力を重ねている。デングウイルス感染は世界中で年間5,000万人という莫大

な感染例があり、効果的な治療製剤の開発ニーズは高い。また、新型インフルエンザの世界的流

行は甚大な被害が想定されており、世界的に関心が高い。ボツリヌス中毒症についても2006年に

タイで歴史的にも大規模なアウトブレイクが観察され、タイ国内にボツリヌス抗毒素製剤の備蓄

がなく、英国、米国、日本などが抗毒素製剤を提供した経緯がある。デングウイルス、インフル

エンザウイルスおよびボツリヌス毒素を対象とした治療製剤開発をめざす本事業は、国際社会の

ニーズ、被援助国のニーズおよび政策、我が国の援助政策との整合性は高い。 
上述したような新興・再興感染症に関する問題要因の多くが、東南アジアに潜んでいる。近

隣諸国と比較しても技術力が高く、東南アジアにあって主導的な立場にあるタイにおいて、共同

研究を通した研究者の能力強化や問題対応能力の強化を実施することは、地域的な観点からも妥

当性が高い。 
新興・再興感染症対策に係る傾向は、開発に多額の費用と長期間を要するワクチン等の予防

対策よりも、むしろ実際的な対応が可能な治療製剤に向かっている。本事業では高い有効性が期

待できるヒト型単クローン抗体やタイ原産微生物由来新規物質を用いた治療製剤の開発を行うた

め、妥当性が高い。 
 
３－２ 有効性 

本事業は、以下の理由から高い有効性が認められる。 
本事業では、ヒト型単クローン抗体およびタイ原産微生物からの新規機能物質を用いた新

興・再興感染症治療製剤の開発を実施する。共同研究を通してタイ人研究者はウイルス実験、細

菌実験、新規物質検索、細胞操作技術、遺伝子操作技術などを習得するが、合わせて有効性・安

全性の評価のための動物実験系の確立についても習得する。これらはバイオテクノロジー応用医

薬品の開発に必要な技術の大部分を網羅するものであり、成果の達成は直接プロジェクト目標で

ある研究能力の向上に直結するため、有効性が高いといえる。 
本事業はデング出血熱等の新興・再興感染症に対する治療製剤候補を作製する。活動の範囲

は非臨床試験までとしているが、将来的には臨床試験の実施を視野に入れたものである。医薬品

承認申請時に必要な非臨床試験データはGLP基準に従う必要があるが、本事業の活動に標準操作

手順書、非臨床試験および臨床試験実施要領などの文書作成やGLPに係るトレーニングを含んで

いる（活動３）ことから、C/P機関が将来的に医薬品開発機関として発展する一助となることが

期待できる。また、これらの文書作成や研究進捗報告書の作成は、プロジェクト活動の進捗管理

にも大きく貢献することが期待でき、高い有効性が期待できる。 
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３－３ 効率性 

本事業は、以下の理由から効率的な協力の実施が見込まれる。 
ヒト型単クローン抗体技術を用いた治療製剤の開発は多くの時間と費用を要し、その弱毒化

の問題から安全性に不安のある生ワクチンの開発に比較して、比較的短期間で候補物質の同定が

期待できる効率性の高いアプローチである。 
マヒドン大学熱帯医学部は施設の改修を行って本研究に必要な実験室スペースを提供するが、

それ以外の関係機関は既存の実験室スペース、研究機器等を最大限活用して研究活動を実施する

こととしているため、高い効率性が見込まれる。 
 
３－４ インパクト 

本事業の実施により、以下のインパクトが想定される。 
ヒト型単クローン抗体は、これまで主として悪性腫瘍等に対する開発が進められてきたが、

SARSなど致死率の高い急性感染性疾患において有効性が確認されたことから、感染性疾患に対

しても開発が進められるようになった。本事業を通じてデングウイルス感染、鳥インフルエンザ

を含むインフルエンザ感染、ボツリヌス中毒症に対する治療製剤候補が作製され、その後に治療

製剤として認められれば、タイを含む東南アジアのみならず、全世界に与える正のインパクトは

計り知れない。また、抗体技術は他の疾患にも応用可能であり、将来的に多くの疾患に対する治

療製剤開発に波及することが期待できる。 
タイは東南アジアでも主導的な立場にあり、近隣諸国に対しても新興ドナーとしての役割が

期待されている。本事業の実施により、同国の研究能力、問題対応能力が強化され、指導的役割

を果たすことになれば、近隣諸国の感染症研究者への裨益が期待できる。 
ボツリヌス毒素は自然界に存在する毒素の中で最も強い毒素の一つに挙げられ、その取扱い

には細心の注意が必要である。本事業では、ボツリヌス毒素取扱者の安全を確保する目的と、ヒ

ト型単クローン抗体作製に用いる末梢血単核球採取のために、取扱者へのボツリヌストキソイド

接種を研究開始の必須条件としているが、他の病原体についても研究者の安全を確保する体制を

構築する必要がある。特に、本事業では複数機関が協力して研究にあたるため、各機関で安全管

理を徹底する。十分な安全管理を実行することで、研究者の健康に対する負のインパクトを及ぼ

す危険性を回避する。 
研究活動に必要な実験室改修費をマヒドン大学熱帯医学部が負担することとしているが、本

件に同学部の予算が充てられることで、他の活動予算を圧迫するなどバランスを欠く可能性があ

る。こうした事態を招かないよう、適正規模の改修とするよう同学部と密接な連携を図る。 
 
３－５ 自立発展性 

本事業は、以下の理由から相手国政府によりプロジェクト終了後も継続されることが見込ま

れる。 
タイ政府は、感染症対策においては、SARSや鳥インフルエンザのアウトブレイクを契機とし

て、新興・再興感染症への取り組みを強化している。タイ保健省は、2008年９月に2009年度の保

健政策大綱７項目を発表し、「鳥インフルエンザなどの伝染病流行や自然災害に対応できる緊急

医療システムの確立」を重点政策の一つに挙げており、政府のコミットメントも高い。したがっ

て、タイ政府の予算措置や人員配置も含め、政策上の自立発展性は高いと考えられる。 
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本事業では、共同研究を通じて、タイ研究機関の感染症、特にデング出血熱に対する治療薬

等の研究開発能力が向上することをプロジェクト目標としている。具体的には、タイにこれまで

存在していなかった、細胞工学技術や遺伝子工学技術を含むヒト型単クローン抗体技術が導入さ

れるものであり、当該技術はHIV、ジフテリア毒素、破傷風毒素や腸管出血性大腸菌などに対す

る治療薬開発に応用可能である。上記した政策上の自立発展性が維持されれば、新たな治療製剤

開発の促進が期待できる。 
本事業では、マヒドン大学熱帯医学部内の施設を改修し本研究に必要な実験室を提供するが、

同学部は本事業終了後も当該施設を「抗体技術センター」として活用する意思を表明しており、

自立発展性が見込まれる。 
本事業は治験薬候補の作製までの非臨床試験の範囲であるが、将来的に臨床試験（治験）が

行われる道を拓くことを視野に入れた活動を展開する。臨床試験の実施にあたっては、タイ側の

自助努力による政府医薬機関（Site Management Organization：治験施設支援機関）などのGMP対
応の医薬品製造施設や治験実施施設（マヒドン大学医学部付属シリラ病院など）、製薬企業、

SMO（Site Management Organization：治験施設支援機関）等の関連機関の治験実施体制整備が必

要である。 
 
３－６ 実現可能性（リソース確保、前提条件） 

本事業は、以下の理由により実現可能性は比較的高いと考えられる。 
本事業では、これまでタイに存在しなかった新しい技術を導入するが、タイ人研究者の研究

能力は、東南アジアの近隣諸国と比較しても高いレベルにあるため、適切に日本人専門家の派遣

が実現され、共同研究が円滑に推進できれば、プロジェクト目標の達成は実現可能であると考え

られる。 
本事業では、人体に影響を及ぼす可能性のある物質（治療薬候補）の作製を目的としており、

特に患者検体からのヒト型単クローン抗体作製を含めた研究課題に対し、倫理委員会からの承認

が得られていることが前提条件となる。保健省医科学局、マヒドン大学共に、これまでの実績か

らみて、倫理委員会への承認申請は適切に行われることが期待できる。 
保健省医科学局NIHが調整役となり、マヒドン大学熱帯医学部および理学部が協力する実施体

制となっている。これら機関間の連携状況はプロジェクトの進捗に影響しうる。また、タイ側

C/Pの中には通常業務を抱え多忙な者もおり、一定の時間を研究活動に充て成果を上げるよう適

切にモニタリングする必要がある。そのため、機関間調整や研究活動の進捗モニタリングの場と

して作業部会を設置し、月例研究進捗報告書の提出を日本・タイ双方に義務づけ、それらをプロ

ジェクト成果として管理する対策が講じられている。プロジェクト開始後も実施体制が機能する

か注視する必要はあるが、おおむね実現可能性は高いと考えられる。 
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