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序     文 

 

 パキスタン・イスラム共和国（以下、「パキスタン」と記す）EPI／ポリオ対策プロジェクトは、２

歳未満の乳幼児が予防接種を受けられるようになることを目的に、2006年８月から５年間の協力期間

として開始されました。 

 2007年頃から、プロジェクト活動地域では治安の悪化が進み、活動の一部見直しの必要性が認めら

れたため、プロジェクトの現状把握と課題の整理をするために、2008年10月８日から10月17日にかけ

て運営指導調査団を派遣しました。本報告書は、同調査団が実施した調査および協議の内容と結果を

取りまとめたものです。 

 ここに本調査にご協力を賜りました関係各位に対し謝意を表するとともに、今後のプロジェクトの

実施・運営に際し、一層のご協力をお願い申し上げます。 

 

 平成 20年 10 月 

 

独立行政法人国際協力機構 

人間開発部部長 西脇 英隆 
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M/M Minutes of Meetings 協議議事録 
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NIH National Institute of Health  国立保健院 
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PC-１ Planning Commission First  PC-１（予防計画書） 

PDM Project Design Matrix  PDM 

PHC Primary Health Care  プライマリヘルスケア 



PIC Project Implementation Committee  プロジェクト実施委員会 

QCL Quality Control Laboratory  ワクチン品質管理（検査室） 

R/D Record of Discussions 討議議事録 

SOP Standard Operation Procedure  標準業務手続書 
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2008年10月11日、DoH/NWFP関係者との協議（ペ

シャワールにて）。 LHWのEPI活動実績等が報告さ

れた。 

同左。プロジェクト対象地域におけるLHWのEPI活

動実績を発表する小林リーダー 

10月15日、NIH内ワクチン倉庫。冷蔵庫内にはワク

チンの箱が大量に積み上げられており、温度管理

状態が懸念される。ロットごとの分別はなされてい

ない。 

10月15日、新築中のワクチン倉庫の内部。2009年３

月ごろ完成予定 

10月13日、保健省ファミリープランニング＆プラ

イマリヘルス局の入口に飾られているLHWの広報

パネル。子どもへの予防接種はLHWの活動内容の

一つとして記されている。 

10月16日、M/M署名式。連邦保健省にて。 





第１章 調査概要 
 
１－１ 調査背景および目的 
（１） プロジェクトの背景および概要 

 パキスタン・イスラム共和国（以下、「パ」国と記す）は、世界で最も子どもの死亡率が高い

国の一つであり、乳児死亡率は 78（出生 1000 対）、５歳未満死亡率は 97（出生 1000 対）である

（UNICEF『世界子供白書』2008）。子どもの死亡の多くは予防接種で予防可能な疾患に起因し

ており（乳児死亡 13％、本プロジェクト事前調査報告書）、「パ」国における子どもの予防接種

率の低さがこうした状況の一因として指摘されている。特に、保健医療施設から遠く離れた僻

地・遠隔地では予防接種が事実上提供されていない状況にあり、全国の DTP３接種率は 83％

（UNICEF『世界子供白書』2008）であるのに対し、北西辺境州（North West Frontier Province：
NWFP）の接種率は 68％にとどまっている（本プロジェクト事前調査報告書）。 
 こうした状況を受け、「パ」国では予防接種の普及を保健分野の最重要課題の一つとして位置

づけており、2000年初頭までは保健医療施設を拠点として普及に努めた。しかし、農村部では施

設の数が限られること、文化社会的背景から女性だけで子どもを施設へ連れていくことや、男性

の予防接種拡大プログラム（Expanded Programme on Immunization : EPI）テクニッシャンに接見

することが難しいことなどの理由から、僻地での接種率は伸び悩んでいる。他方、地域レベルに

おける女性保健従事者（Lady Health Worker：LHW）を通じた保健教育や簡易な保健医療サービ

スの提供は、農村部を中心に一定の成功を収めており、現行の「パ」国 EPI でも LHW を予防接

種サービス提供者に含めている。これを受け、2005年からは LHW による子どもへのワクチン接

種も開始されており、「パ」国では LHW を巻き込んだ形で定期予防接種サービスを強化するニ

ーズは高い。 
 そこで、本プロジェクトでは「対象地域において２歳未満の乳幼児が予防接種を受けられるよ

うになる」ことを目的に、①LHW に対するトレーニング等を通じた対象県（スワット、ブネー

ル、シャングラ）における適切な EPI サービスの提供、②地域住民への予防接種に関する知識の

普及、③急性弛緩麻痺（Acute Flaccid Paralysis：AFP）報告システムを含めた EPI 対象疾患報告

システムの強化、④国立保健院（National Institute of Health：NIH）のワクチン品質管理検査室

（Quality Control Laboratory：QCL）の強化を実施している。 
 
（２） これまでの「パ」国に対するわが国の協力 

 1996年以来、UNICEFを通じた無償資金協力と医療特別機材供与により、ポリオおよび新生児

破傷風対策用のワクチンを提供している。また、2001 年から 2005 年にかけては長期・短期の個

別専門家を派遣し、ポリオの早期通報システムである AFP 報告システムの強化に貢献した。ま

た本邦研修によって、EPI 事業の総合強化やワクチンの品質管理向上に関与する人材の育成を行

った。 
 
（３） 他ドナーの支援状況 

 「パ」国での予防接種普及および関連疾患への対策に関しては、WHO、UNICEF 等の国際機

関や英国国際開発省（Department for International Development：DFID）等の二国間協力機関、

GAVI（Global Alliance for Vaccines and Immunization）、疾病予防センター（Centers for Disease 
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Control and Prevention：CDC）等がワクチン運搬・保管用機材（コールドチェーン）の整備や EPI
対象疾患報告システムの強化に重点を置き協力を実施してきた。なお、本プロジェクト対象地域

では、NWFP スワット県にて UNICEF が活動していたが、同活動は JICA が引き継いだため、現

在、他のドナーによる活動は実施されていない。 
 今般、プロジェクト活動対象地域における治安悪化等を理由に、活動の一部見直しの必要性が

認められたため、プロジェクトの現状把握と課題の整理を目的に運営指導調査団を派遣した。 
 
１－２ 調査方法 
 プロジェクトの現状と Project Design Matrix（PDM）〔付属資料２：latest version (Ver. 17, 2006.8)〕
とを比較し、活動の見直しが必要と認められた箇所に関して、プロジェクト関係者らとの協議に基づ

き対処方法を検討する。 
 協議内容および本調査団の提言は、Summary of Discussion として Minutes of Meetings（M/M）（付

属資料１参照）に記載する。 
 
１－３ 調査団構成 

担 当 氏 名 所 属 

総括 清水 勉 JICA パキスタン事務所 次長 

EPI／ポリオ対策 村上 仁 国立国際医療センター国際医療協力局派遣協力第１課 

医師 

感染症対策 磯野 光夫 JICA 人間開発部 課題アドバイザー（保健） 

調査計画 堀井 聡子 JICA 人間開発部保健行政・母子保健グループ母子保健課

ジュニア専門員 
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１－４ 調査日程 

  清水団長 村上団員／堀井団員 磯野団員 

１ 2008 年 

10/8 

 11:00 成田発（TG641） 
23:00 バンコク経由イスラマバート着（TG509） 

２ 10/9 10:00 Meeting with Chief Representative, at JICA Pakistan Office  
11:00 Courtesy Call on Economic Affairs Division  
12:00 Courtesy Call on National Programme Manager, EPI 
14:00 Courtesy Call on Executive Director NIH 
14:30 International meeting between Mission and JICA project  

３ 10/10  9:00 Internal meeting between Mission team and JICA project  
15:00 Courtesy Call and meeting with Ministry of Health, Joint Secretary (P&D)  

４ 10/11  9:00 Courtesy Call on Director General Health Services  
 9:15 Joint meeting with UNICEF at DGH Conference Room  
11:00 International Meeting between Mission team and JICA project  
14:00 Meeting with Provincial EPI Cell, NWFP and DGH Conference room (Dr. 

Murakami)  
Visit to Quality Control Laboratory, NIH 

５ 10/12 Preparation of Draft Minutes of Meeting  

６ 10/13  9:00 Meeting with National Programme Manager, EPI  
(Visit to Quality Control Laboratory, NIH)  
11:30 Meeting with National Programme on FP and PHC, National Programme 

Coordinator, Feroze Center, Blue Area, Islamabad.  
７ 10/14 Preparation and finalization of Draft Minutes of Meeting  

Submission to EAD and MOH for comments  
８ 10/15 Preparation and finalization of Draft Minutes of Meeting  

Submission to EAD and MOH for comments 
９ 10/16 12:00 Signing of Minutes of Meeting at the 

National Institute of Health  
14:30 Report to JICA Pakistan Office  
15:30 Report to Embassy of Japan 

 
 
4:40 イスラマバード発（EX615）

10 10/17  10:25 イスラマ発（TG4484）  
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１－５ 本調査団による協議事項 

 協議事項 現状および課題認識 

１ PC-１とPDM間

の齟齬 
本来、Planning Commission First（PC-１）に記載されている内容を変更す

る場合（サイト変更や期間の短縮など）には PC-１の変更を必要とする。 
 本プロジェクトでは、その形成過程で、日本側は「パ」国側の一刻も早い

PC-１の承認を要請した結果、PC-１の内容に関して十分に精査していなか

った。このため、PC-１と PDM では、活動内容や協力終了時期など相違点

がある。したがって、今後、日本側は PDM に基づき、一方「パ」国側は PC-
１に基づいて、モニタリングや中間、最終評価を行う予定であるため、今後

中間評価などで両者の違いが浮き彫りになる可能性が大きい。 
２ 治安の悪化  外部条件の変化（治安の悪化）に伴い、2007 年５月から日本人専門家が

プロジェクトサイト３県（スワット県、ブネール県、シャングラ県）を訪問

できず、2007 年７月から 2008 年３月まではペシャワールにも訪問できなか

った。このため、現在日本人専門家はプロジェクトで雇用している「パ」国

スタッフを現地に派遣したり、州や対象県の関係者をイスラマバードに招

き会議を行うなど、イスラマバードから遠隔操作を行っている。 
 加えて、当初スワット県プロジェクトオフィスを立ち上げ、「パ」国スタ

ッフを常駐させる予定であったが、治安悪化のためペシャワールからの出張

ベースの訪問にとどまっている。またスワット県での LHW 研修は、2007

年に続き 2008 年も中止になった。 
３ C/P らの業務管

理体制 
 州、県レベルの Counterpart（C/P）や LHW など、本プロジェクト関係者

たちは、年間９回のポリオキャンペーン、各種会議などによって時間的余裕

がなく、その結果、2007 年６月から予定していた LHW のトレーニングが

９月に延期になり、またスワット県、ブネール県の EPI テクニシャンのリフ

レッシャートレーニングが 2008 年２月（2007 年度）から４月（2008 年度）

に延期になるなど、活動に若干の遅れが生じることがある。 
４ LHWによる活動  「パ」国側は LHW 活動を EPI 政策に組み込んでいるが、現状では LHW

による活動が、予防接種実績の増加に貢献しているかどうか明確になってい

ない。 
 また、UNICEF が管轄している地域に関しても、LHW により予防接種数等

のデータや県政府だけでなく UNICEF からも情報を得ることができていない。

５ プロジェクトの

実施体制 
 本プロジェクトの成果ごとに C/P が異なり、プロジェクト全体を見る C/P
が不在である〔EPI に関しては NWFP EPI 課およびプロジェクト３県関係者、

ワクチン品質管理（Quality Control Laboratory：QCL）に関しては NIH の QCL
関係者が C/P である〕。一方で合同調整委員会（Joint Coordinating Committee：
JCC）は、連邦、州、県 EPI 関係者および QCL 関係者がメンバーである。そ

の結果、2006 年 12 月プロジェクトのオープニングとして JCC を実施した際

には、プロジェクト Director である Dr.Rehan が「私は QCL のことはわからな

いし、責任が取れない。」と発言し、以後は活動のコンポーネントごとに運営

会議を行っており、JCC は実施していない状況にある。 
６ 活動1-7および、

1-18、1-17につ

いて 

すでにモニタリング（supportive supervisor）の標準チェックリストがあり、

それを使えば標準的なモニタリングを実施可能で、別途モジュールやトレー

ニングは不要である。 
７ 活動 1-8 につい

て 
 LHS の本来業務はモニタリング（スーパーバイズ）で、EPI に関するコン

テンツは LHW トレーニングの TOT で習得されており（活動 1-4）、1-8 の活

動は別途不要である。 



第２章 調査結果 
 
２－１ 団長所感 
 本プロジェクトは、開始後約２年間が経過した現在、大きく以下の３点の問題を抱えていると認識

しており、本調査に参団するに際し、2009年度の中間評価に向けて、これらの課題を整理しておく必

要性を感じていた。 
 １点目は、本プロジェクトが EPI と QCL という大きく異なる２つのコンポーネントから成ってお

り、それぞれ「パ」国側 C/P 機関が異なるというプロジェクト設計上の問題である。このため、「パ」

国側にとってもプロジェクト全体を通した実施管理が難しく、JCC はプロジェクト開始直後に開か

れたきりで、プロジェクトのモニタリングの障害の一つにもなっている。 
 ２点目は、治安悪化によりプロジェクト活動が著しく影響を受けていることである。特に日本人専

門家がフィールドに入れない状況が長く続いており、フィールドレベルのモニタリングや、モニタリ

ングを通じた活動へのフィードバックが不十分になりがちである。更には、一部の活動が延期・中止

を余儀なくされており、プロジェクトの進捗にも影響を及ぼしている。 
 ３点目は、「パ」国政府の行政手続き上の問題である。特にプロジェクト計画文書（PC-１）の厳

格性の解釈に幅があるため、今回のようにプロジェクトサイトを変更しようとするときに「パ」国政

府内の手続きをどう進めたらよいか、明確な回答が返ってこない。 
 本調査の結果、１点目については、JCC のメンバー構成、機能、開催頻度を再検討し、プロジェク

ト全体に関する協議を行い、かつ決定することができる委員会として再定義した。今後は、プロジェ

クトの関係者が一堂に会して、プロジェクト全体の進捗状況を確認し、PDM 改変を含む重大な決定

を行う機関として、必要に応じ JCC を開催することが求められる。 
 なお、QCL については、調査団による現場の確認を通じて、プロジェクトの貢献度、指標および

今後の投入の方向性が整理され、中間評価に向けて１ステップ進むことができた。一方、現在「パ」

国政府内でワクチン生産における官民の役割分担が議論されており、C/P 組織の位置づけが大きく変

化する可能性があるため、プロジェクトは議論の行方に注目し、迅速な対応を取ることが重要である。 
 ２点目については、対象県の拡大方針について「パ」国側と合意に至った点は、本調査団の大きな

成果だった。対象県と具体的な活動内容の決定は今後の調査結果を待つことになるが、プロジェクト

としては、予算措置も含めてニーズに基づいた柔軟な計画を策定することが重要である。 
 ３点目については、基本的には「パ」国側で必要な手続きを進めてもらうというのが本調査団の認

識である。しかし、往々にして手続きに時間がかかり、思わぬところから反対意見が出されるという

リスクもあるため、タイミング良く迅速に進めてもらうことが重要であり、そのためには JICA パキ

スタン事務所によるフォローが必要となってくる。 
 今回、新たな課題として、連邦レベルも含めたワクチン在庫・ロジスティクス管理に対する活動強

化が指摘されたが、このような活動は、NWFP、対象県のロジスティックス管理の改善に貢献するこ

とだけでなく、連邦 EPI によるプロジェクトのモニタリング強化、連邦レベルへの成果のフィードバ

ックのうえでも重要である。 
 また、EPI 対象疾患報告システムについては、本調査では問題把握が十分にできなかったが、この

課題に対する活動方針についても、連邦レベルとの問題意識の共有や他州の成果の活用を図りながら

検討を進めることは有意義と思われる。ちなみに、本プロジェクトは連邦と州の両方のコンポーネン

トが含まれるものの、連邦政府のみがプロジェクト計画文書（PC-１）に責任を負っており、プロジ
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ェクトダイレクターである連邦 EPI マネージャーからも、密接な情報共有を求められている。したが

って、連邦 EPI との定期的な情報共有のための場の設定はプロジェクトの課題であり、具体的には既

存の枠組みであるプロジェクト実施委員会（Project Implemention Committee：PIC）を２回に１回はイ

スラマバードで実施し、その際に連邦 EPI 関係者にも参加してもらい、プロジェクトの現場の所見を

連邦にフィードバックしていく方法が考えられる。 
 
２－２ プロジェクトの現状と課題 
 全体を通じた印象としては、様々な点で困難な状況の中で地道に活動を行ってきた本プロジェクト

に対する連邦・州両方のレベルでの「パ」国側の高い評価が感じられた。これは一重にプロジェクト

専門家・関係者の努力の賜物であるが、特にいくつかのポイントにおいて、組織としての Capacity 
Development につながる活動を期待する提案が出されたことは特筆に値すると思われる。 
 一方で、「パ」国側、特に州レベルにおける EPI／ポリオ対策に対する現状認識、特にモニタリン

グや疾患報告システム等に関しては、いくつか疑問が残った。これらの点を、今後のプロジェクト活

動を通して、客観的に評価し、問題点を是正すべく「パ」国側にフィードバックすることが重要と思

われた。 
 
 以下、「１－５」の協議事項に沿い、現状と課題および協議内容を記載する。 
（１） PC-１と PDM 間の齟齬 

 プロジェクト活動地域の拡大等活動内容の変更に伴う PC-１修正の必要性に関して、「パ」国

側との協議を行った。「パ」国側でも意見の相違がみられ、主に技術サイドでは「変更必要なし」

という意見も見られたが、事務サイドでは「変更すべし」という意見であった。最終的には、保

健省の Joint Secretary（Planning ＆ Development）により、「すべての活動の変更には PC-１の修

正が必要である。」と結論された。 
 なお、議論の経過中、連邦保健省 EPI 局からは、「GAVI で行っているように Inter Agency 
Coordination Mechanism（IACM）での承認をもって PC-１の変更とみなす。」という提案もなさ

れた。これに関しては、「GAVI の IACM は、連邦により正式に承認された公的機関であること

が必要だが、本プロジェクトは公的機関とは言い難いことから該当しない。」という見解であっ

た。 
 
 プロジェクト側としては、今後の PDM 改定に伴う PC-１の変更に関しては、以下の見解を日

本側で共有することにした。 
１） PC-１変更に必要な書類作成等に手続きが速やかに進むよう「パ」国側に求める。 
２） PC-１修正手続きと平行して PDM 改定は行い、必要に応じて実際の活動も開始する。 
３） 免税措置は「パ」国側各機関が PC-１に基づき実施しており、新しい対象県においても PC-
１に記載された機材の範囲内の供与にとどめる。新たな対象地域におけるベースラインサーベ

イの結果、必要な機材が PC-１に記載されている機材の範囲を超えてしまう場合は PC-１の改

定を待つか、PC-１の改定に時間を要する場合には課税であっても供与を検討する。 
 
（２） 治安の悪化に伴う活動対象地域の拡大 

 ①現行の対象３県は活動対象として継続し治安上可能な活動を行う、②予算・人員などは当初
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計画通りとして、治安の悪化により制限された活動の分を新規サイトで行うという旨を「パ」国

側も了解した。むしろ、LHW の取り組み等の活動を実質的に JICA と UNICEF に頼っている状

況から、JICA による活動地域が増えることは NWFP 側も切に望むところであった。 
 新たな活動対象地域として、ハリプール、バダグラム、マンセラ、アボダバッドの４県が NWFP
側により提案されていた（NWFP 側の最優先県はハリプール）。プロジェクトが可能な範囲でこ

れら４県の EPI に関する現況の情報（保健施設、EPI センター、関連人員、他ドナーの状況、治

安状況等）を収集、これに基づきまずプロジェクトで検討を行った。これらの情報で判断される

限り、ハリプール県が EPI カバレージも悪く、他ドナーの関与も低いこと、治安状況、イスラマ

バードからのアクセス環境等から、プロジェクト側としても第一候補として考えた。調査団とし

ても、ハリプールは人口規模も妥当であり、現行の予算内でこれまでの３県と同様な活動が可

能であり、優先度が高いと判断した。ただし、新しいチーフアドバイザーである宮城専門家着

任後に、ニーズアセスメント、ボトルネックサーベイなどの調査を実施し、サイトとしての適

否・必要な活動内容の検討を行ったあとに最終決定する必要があり、この点も「パ」国側の了

解を得た。 
 ただし、ハリプールには EPI テクニシャンの数が少ないという問題があり、この点に関し適切

な増員を NWFP 側に求めた。NWFP 側も問題意識をもっていたが、様々な要因があることがう

かがわれ、今後のアセスメント後に適切な対策を講じることとした。 
 
（３） 活動の外部条件 

 プロジェクト関係者とも再度状況を確認したが、「パ」国側との協議にて解決できるものでは

ないところ、今後、以下の作業を進めていくこととした。 

１）C/P が多忙であることは、プロジェクトの進捗状況に具体的にどのような影響を及ぼしてい

るかを整理する。 

２）プロジェクトの実施体制を整理し、C/P の活動を明確化する。 

３）１）、２）を明確化したうえで、どの活動であれば削除したり、遅らせたりしてもいいのか

を明確化する。 

 

（４） LHW による予防接種活動に関して〔協議事項(６)、(７)を含む〕 
１） LHW による予防接種活動の現状 

 LHW を EPI に取り込むことは、National Policy として 2006 年に策定され、2008 年８月に開

催された Consensus Building Meeting on “Involvement of LHWs in Routine EPI” において、LHW
による EPI 活動を全国で実施することが関係者間で合意され、実施段階に入っている。同会議

では BCG を除く Combo ワクチン（DTP と B 型肝炎ワクチン）、麻疹ワクチン、破傷風トキ

ソイド、経口ポリオワクチンの４種類のワクチン接種を行うことになっている。 
 これまで、LHW の EPI への取り組みの評価となる情報（LHW による接種数等）は、「パ」

国側より得られていなかったが、今回の協議にあたり対象３県および UNICEF がサポートし

ている県での状況が報告された（付属資料４）。これによると、相当数のワクチン接種が LHW
により行われており、全体の接種数の底上げに寄与していることが確認された。 
 一方で、従来の EPI テクニシャンによる接種数も増加していること、LHW の接種に関して

は内容にばらつき大きく BCG、麻疹の接種数が極めて低いことなど、詳細を検討すべき点が
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多々認められた。さらに、プロジェクトの行ったベースラインサーベイでは、対象県にて LHW
が容易にアクセス可能な地域に居住している人の割合は低く、ブネールやシャングラでは

30％以下であった。これは、必ずしもすべての地域が LHW の取り込みによる裨益を受けない

ことを示しており、このような点も含め、LHW の取り込みによるインパクトを評価する必要

があると思われた。 
 また、LHW による予防接種の実施はまだ始まったばかりで、今のところ LHW の接種によ

る副反応（AEFI）は大きな問題となってはいない。しかし、いったん事故が発生すれば LHW
による予防接種だけでなく、従来から行われてきた EPI テクニシャンによる予防接種にも悪

い影響が出る可能性がある。したがって、①LHW が予防接種の意義と発生し得る副反応を親

に十分説明する、②発熱など軽微な副反応は LHW 自身が対応し、中等度以上の副反応が起き

れば直ちに医師へ照会する、③副反応の報告システムの整備など、副反応に対する慎重な対

応が必要と考えられる。 
 これらの点に関して、NWFP、UNICEF 担当者と意見の交換を行い、LHW の活動が実施段

階に入って間もないが、今後きちんとした活動のアセスメントおよび結果をフィードバックし

たプログラム改善が重要である旨を伝えた。NWFP、UNICEF 側もこの点を理解し、プロジェ

クトが今後対象県での活動を通じて、技術支援を行うことについて合意を得た。 
 

 なお、LHW によるワクチン接種に関する報告は、女性保健監督者（Lady Health Supervisor：
LHS）を通じて各基礎保健ユニット（Basic Health Unit：BHU）からなされているが、これま

で BHU からは LHW／ワクチン接種者を一括して報告してきた。しかし、今回 NWFP も、

LHW／ワクチン接種者ごとのワクチン接種数収集を開始している。 
 EPI のモニタリングに関しては、EPI Coordinator がアウトリーチ活動・記録報告なども含め

てすべてを行っている。一方で、LHW の活動は LHS および EPI テクニシャンを介して報告・

モニターされている。このため、LHW による報告・モニターの現状については、プロジェク

ト側だけでなく、NWFP も十分に把握できていないのが実情である。NWFP、UNICEF 側は、

この現行のシステムに問題はないとしているが、モニタリング細部の質には疑問が残った。

今後、対象県での活動にて、プロジェクトがどのようにモニタリングの質の向上に寄与して

いくかは検討すべき点と思われた。 
２） National Programme for Family Planning and Primary Health Care との協議 

 NWFP とは別個に、LHW に関する責任機関である上記部署と LHW の EPI への取り込みに

関する協議を行った。 
 LHW の EPI への取り込みに関する国家施策としては、2008 年８月に行われたステークホル

ダー等関係者による会議（Consensus Building Meeting on “Involvement of LHWs Routine in EPI”）
において正式に決定され、トレーニング方法・ワクチン供給など実施細部に関する技術的な点

などに関しても決定がなされた。連邦保健省としては、採択された GAVI のプロポーザルに

LHW のトレーニング費用が盛り込まれていることから、この予算が利用可能となり次第 LHW
のトレーニング・EPI への取り込みを拡大する予定である。 
 プログラムのモニタリングに関しては、EPI との合同でのモニタリングを行っており、連邦

レベルでの EPI との定期協議も行っているとのことであった。詳細なインパクトアセスメン

トを行う予定は今のところなく、３年後に LHW の EPI への取り込みに関する外部評価を行う
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予定であった。 
 モニタリング・評価に関するプロジェクト活動には大きな期待を寄せており、今後 NWFP
を通して連邦レベルへのフィードバックが必要である。同時に、上記の合同モニタリングや両

者の定期会議へのプロジェクトの関与も必要と思われる。 
 
（５）プロジェクトの実施体制（特に QCL に関する活動について） 

１）プロジェクト実施体制に関して 
プロジェクトの実施体制に関して、 JCC のあり方が問題としてプロジェクト側より提起さ

れた。現行の JCC では、技術部門の関係者のみがメンバーであり、実質の事務手続き等も含

めた決定権のある関係者が含まれていない。そのため、別途 M/M 作成・PDM 改定などの際に

は、JCC とは別に実務責任者等をサイナーとして署名を行うなど二重手間となっていた。 
 この点を、保健省の計画部局の Joint Secretary 等とも協議し、新たな JCC メンバーリストを

作成し（付属資料１）、JCC の開催などに関する規定を M/M に明記した。 
 同時に、これまで連邦との間での定期的なプロジェクト運営・進捗に関する協議の場が乏し

かったため、協議の場となる小委員会等を設定してほしい旨連邦 EPI から要望が出された。

これまでは、 PIC にて、プロジェクト側と NWFP 関係者の間で、プロジェクト運営・進捗に

関する定期的な協議を行ってきたことから、今後このような場に連邦レベルのスタッフの参加

を検討することとした。 
２）QCL の位置づけ 

 同ラボラトリーは、NIH の生物製剤部門の自家検定ラボである。同部門で製造している生物

製剤には、EPI で使用されるワクチン、EPI 以外（コマーシャルベース）で使用されるコレラ

やチフス等のワクチン、ならびに抗蛇毒などのワクチン以外の生物製剤がある。自家検定ラボ

である QCL は、これら３つの原液ならびに最終製品の品質管理検査を実施している。 
３）プロジェクトの投入とその影響 

a) 専門家派遣：阪大微研の多田専門家の支援は大変高く評価されており、中でも在「パ」国

中に実施されたトレンド分析と検査の検証（validation）のセミナーは、単に試験手順や方法

のみならず、品質保証の根幹をなす概念・技術として QCL の機能に多大な貢献を果たして

いた。 
b) 供与機材：オートクレープが２台供与されており、１台はウィルス検査部門の滅菌度試験

室に、もう１台は細菌検査部門のガラス器具洗浄滅菌室に配置されており、どちらも機材を

滅菌する重要な役割を果たしていた。分析用天秤が２台、１台はウィルス検査部門の細胞培

養室で培地を配合するために、もう１台は化学検査室にて最終製品（主に凍結乾燥された麻

疹ワクチン）の含湿度検査に活用されていた。蒸留水生成機が細菌検査部門に配備され、実

験用蒸留水（DW）の生成に使われていた。プリンタ付き分光光度計が化学検査室に配置さ

れ、活用されていた。EPI ワクチンの化学試験としては、破傷風ワクチン（Tetanus Toxoid：
TT）に対しては保存料であるフェノールとアジュバント（免疫効果増強剤）であるアルム濃

度の測定、麻疹ワクチンに対しては保存料である thimerosol 濃度の測定に活用されていた。

その他、化学検査部門には力値測定機が供与されていた。それ以外には、コンピューター、

スキャナー、コピー機がオフィス用品として、またエアコンが実験動物舎に供与されていた。

オフィス機器とエアコン以外は測定の検証（validation）が実施されていた。また、これらの
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機器を使用した試験手順すべてにおいて標準手順書（Standard Operation Procedure：SOP）が

作成され、定期的（約６か月ごと）に改定されていた。機器の使用台帳はすべての供与機材

で付けられており、空欄がなくなった段階で品質保証部門の認証を得て保存されるシステム

となっていた。全体として、供与機材はラボの能力を大幅に増強しており、適切に使用、管

理されていた。 
c) 本邦研修：現在まで４名が研修員として受け入れられ、うち３名が DTP（三種混合ワクチ

ン）の品質管理コースに、残り１名が麻疹ワクチンの品質管理の研修を阪大微研で受けた。

NIH の所長によれば、NIH が TT のみ製造しており、三種混合の百日咳ならびにジフテリア

部分のトキソイド産生をしていないことから、DTPの研修は歩留まりが悪いと考えており、

今後は日本人専門家による長い期間の「パ」国における実施研修を希望するとのことであっ

た。 
全体として、JICA プロジェクトは大変大きな効果を QCL にもたらしてきたと総括できる。 

４）ワクチン品質管理の現状 
 生物製剤製造部門全体に品質管理規則（Good Manufacturing Practice：GMP）に基づく品質

保証システムが適用され、それに必要な文書システムや文書管理システムが整備されているこ

とがうかがわれた。QCL においても、見る限りすべての検査手順について SOP が作成され、

さらにそれらの手順は検証（validation）されていた。検証記録もきちんとファイルされてい

た。 
（GMP、SOPs ならびに検証については、後述 Box１～３の解説を参照） 

 
 QCL における最初の SOP が作成されたのは 2002 年とのことで、プロジェクト開始のかな

り前であるが、プロジェクト開始後、多田専門家の指導の下、多くの SOPs が整備され、検証

が実施された。EPI の品質管理試験のうち、必要なものは基本的にすべて行われていると考え

られた。すなわち、ウィルス検査部門においては麻疹ワクチンの力価試験、滅菌度試験等、細

菌検査部門においては無菌性試験（マイコプラズマ含む）、TT の力価試験、同定試験、発熱物

質の試験、菌体内毒素試験、製造に使う注射用水の無菌性試験ならびに発熱物質の試験等、

化学検査部門においては、保存料やアジュバントの含有度試験、凍結乾燥製品（麻疹ワクチン）

の含湿度検査、pH 検査等が実施されていた。各ロット（１回に生産される生産単位）の品質

管理検査結果は、製造部門からのロット製造記録とともに NIH の品質保証部門にて確認後、

ロットサマリープロトコルとして国家管理当局（National Regulatory Authority：NRA）に提出

され、このプロトコルレビューの結果、NRA がロットリリース承認書（特定の製造ロットを

市場に放出してよいという承認）を発行する。レビューの結果、NRA が必要と判断した場合

は、NRA のリファランスラボ（National Reference Laboratory：NRL）にて追試が行われる。 
５）活動の指標に関する協議内容 
 今後の評価に向け、万人にわかりやすい指標をもって、現在までの大変有効な事業達成を表

現することが求められる。プロジェクト（日本人専門家、「パ」国側 C/P）では、現在以下の

指標を念頭に置いている。 
a) 阪大微研でのトレーング参加者数 
b) 阪大微研でのトレーニングの QCL 内伝達講習参加者 
c) 阪大微研でのトレーニングにより QCL に伝達されたトレーニング項目数 



- 11 -

d) 阪大微研でのトレーニングにより QCL に新しい知識が伝達された試験項目数 
e) 供与機材数 
f) 機材供与により導入された新しい技術数 
 
 これらに加え、これまでのプロジェクト活動の進展をよく表す指標として、以下も検討する

とよいのではないか。 
g） 年度ごとのワクチン品質検査手順にかかわる SOP の数 
h） 年度ごとのワクチン品質検査手順にうち、検証（validation）された手順の数（検証報告書

の数） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Box１：GMP とは 
 Good Manufacturing Practice（GMP）は、食品、医薬品、生物製剤、医療器具等の品質管理に、

国際標準として適用されている概念である。従来の品質管理では、最終製品のサンプル（抜き取

り標本）検査をすることで製造ロット（１回に製造される製造単位）の品質を保証する考え方が

主流であったが、サンプル検査だけで製品ロット全体の品質を保証することは難しい。特に生物

製剤の場合、微生物によるバイオ工程があるため、ロットごとのばらつきが出やすい。そこで、

製造プロセス全体を管理することで、サンプル検査のみに頼らず、ロット全体の品質を保証する

（製造工程内で品質を造りこむ）考え方として GMP の概念が生まれ、定着した。一般的に GMP
においては、品質マニュアル、SOPs、その他記録類等から成る文書体系が重視される。これは一

般製造業やサービス業の質管理に置き換えると、ISO9000 の体系に非常に近い。文書システムは工

程手順の詳細を規定し、同時に規定通りに工程が進められたかどうか、一つ一つの手順を記録し、

その記録を品質保証部門が認証することを可能にする。これにより、いつ、どのような工程が誰

により実施され、それを誰が認証したか、後追いで確証することができる（traceability の確保）。

さらに GMP では、すべての製造・検査工程が検証（validate）されていることが必要である。SOPs
と検証は、GMP の２つの主柱である。すなわち標準手順に従ったとき、そのアウトプットが想定

された正常範囲内に収まることを検証により実験的に証明してあるため、SOPs に従った製造・検

査をしていればアウトプットは正常範囲内に収まるはずであると考える。 
 もちろん GMP においてもサンプル品質検査は実施するが、GMP の枠組みの中に位置づけられ

る。したがって、検査工程すべての SOPs と検証が必要である。NIH の QCL においては、見る限

りほとんどの検査工程の SOP が整備され、検証が実施されていた。 

Box２：SOPs とは 
 SOPs（Standard Operative Procedures：標準手順書）は、製造・検査工程の手順をステップごとに

詳細に規定した文書で、GMP の文書体系の根幹をなすものである。すべての製造・検査手順は SOPs
に準拠して行い、工程終了後、SOP 遵守の認証を受けねばならない。SOPs は定期的に改変され、

改変後は品質保証部門の認証を受けなければならない。 
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（８）その他 

１）ワクチン在庫・ロジスティックス管理に関して 
州のワクチン管理を困難にしている問題の背景には、州への供給元である連邦のワクチン倉

庫が在庫切れ、あるいはロット番号・有効期限がバラバラなワクチンの出荷といった現状が

ある。プロジェクトはこのような状況について連邦 EPI に説明を行い、理解促進に努めると

ともに、プロジェクトが行っているトレーニング（州のワクチン在庫・ロジスティックス管理

改善を目的としたワクチン定期発注方法の習得等）についても連邦の理解を図った。 

その結果、連邦 EPI はワクチンロジスティックスに関する問題意識をもち、連邦および

NWFP 以外の州に対する支援を依頼してきた。従来のプロジェクトの活動では、QCL を除き

連邦レベルでの直接的活動がなかったが、このような活動を取り入れることはプロジェクト活

動のインパクト形成にも大きな意義をもつと思われ、今後次年度実行計画作成に向け比較的

長い期間の短期専門家派遣等も含めた詳細な活動計画を検討することとした。 
 また、NWFP は、州と県の中間的施設（準州倉庫、Divisional Store）の整備・強化を進めて

いるが、コスト、管理の煩雑さなどからロジスティックス担当の野口短期専門家は準州倉庫

を介さず、州から県に直接ワクチンを分配する方法を提言してきた。今後、州からハザラ地

域の準州倉庫に対する新たな支援要請が出る可能性があるが、コスト、管理の面から慎重に検

討する必要がある。 
 以下、項目ごとに現状と課題をあげ、ワクチン在庫・ロジスティックス管理の各要素の所見

を記す。 
a）連邦ワクチン倉庫のあらましと総合所見 

連邦ワクチン倉庫の役割は次のとおり。EPI に使用されるワクチンのうち輸入ワクチンに

ついては空港での検収後、また国内製造ワクチンは工場からの配送後、連邦レベルでワクチ

ン在庫を形成し、その後各州のワクチン倉庫に向けてワクチンを配送する役割を果たす。現

状の最も大きな問題は２つあり、第一に冷蔵、冷凍保存容積の不足により、冷蔵室・冷凍室

内のワクチン保存状況が悪いこと、第二にワクチン製造ロットごとの在庫管理がされていな

いため、先入先出（first-in first-out：FIFO）の在庫管理原則が守られていないことであった。

b）空港での輸入ワクチン受領とその事前準備手順 
大きな問題なし。本来、国連を通じた国際公開入札調達が望ましい。UNICEF の標準ワク

チン検収報告書に従った報告書（Vaccine Arrival Report：VAR）によって空港検収が実施され、

製造国のロットリリース承認書、製造企業からのインボイス等がチェックされているとのこ

Box３：検証とは 
 検証とは、製造・検査機器ならびにそれを使った工程を、標準手順に従って実施した場合、そ

れが想定された結果をきちんと出しているかどうかの実験的証明である。例えば、オートクレー

プによる滅菌工程の検証では、標準菌体を実際に滅菌し、その後培養試験で滅菌状態が達成され

たことを確認する実験を行い、その結果を公文書として残す。検証は、新規設置機材に対して行

う Installation Qualification（IQ）、工程を最初に設定する際に行われる Operational Qualification
（OQ）、 ならびに機材の働きや工程が経済的に所定の結果を出しているかどうかを見る

Performance Qualification（PQ）に大別される。 



とであった。空港から連邦ワクチン倉庫までのワクチン輸送は、通常のトラックで到着した

パッケージごと（通常アイスパック同梱）運んでいる。輸入の発注は年１回、発送は３回の

バッチに分けるよう依頼し、年３回検収している。現在、ラワルピンディにある Amson と
いう国内ワクチン製造企業（輸入バルクの分注、ラベリングのみ実施）が起こした公正取引

を巡る訴訟の結果、UNICEF を通じた国際発注、入札による調達が減少、国内外メーカーか

らの直接入札調達の割合が増えている。技術的には、品質、価格どちらの面でも UNICEF 調

達が勧められる。 
c）温度モニタリング 

経時温度記録の確認が必要。どの冷蔵室、冷凍室も電子温度計により経時的な温度モニタ

リングがされていた。記録は幹部室にあるとのことで調査団は見ることができなかったが、

ストア管理者が常に見られる状態がより望ましい。最新の WHO 勧告に従い、冷凍保存は経

口ポリオワクチンのみなされており、ほかはすべて冷蔵保存されていた。温度アラームは設

置され、稼動していた。温度管理不能となった場合、基本的にはエンジニアがオンコールで

修理をすることになっており、それ以外に例えば市内の他のストアに移送するなどの緊急対

応計画（contingency plan）は定められていなかった。近年、熱への暴露あるいは凍結によっ

てワクチンが大量廃棄になったことはないとのことであった。 
d）冷蔵・冷凍容量 

大きく不足している。見学した冷蔵室の中には、５価ワクチンあるいは麻疹ワクチンのカ

ートンが棚には収まらず、床にもうずたかく積まれていた。冷凍室には経口ポリオワクチン

のカートンが同様に格納されており、冷蔵・冷凍双方において容量が不足していることがわ

かった。カートンを棚なしでストアの床に積み上げるとカートン間の空気循環が確保されな

いため、特に積み上げられた立方体の内部の温度管理が困難となり、決して好ましい保存状

態とはいえない状況であった。2009年第一四半期を目処に、新築中の建物にすべての冷凍室、

冷蔵室ユニットならびに注射器、安全回収箱等の常温倉庫を一括移転の予定であり、それに

より冷蔵、冷凍容積の問題は改善が期待される。一方、１ドーズバイアルの５価ワクチンの

新規導入により全体の必要冷蔵、冷凍容積は増大しており、新規の建物に移動後キャンペー

ンも含めた最大在庫を十分格納する容積が確保できているかどうか、計算による推定と確認

が早急に必要である。 
e）建物、機材と輸送手段 

建屋容積の問題があるが、2009年解決の見通し。現行の建屋で収容できる冷蔵室、冷凍室

では総保管容量が足りないが、2009年早々新しい建屋（現在建設中）に移転することで、現

在使われていないユニットも稼動できる予定である。既存の各冷蔵室、冷凍室とも、経時的

温度モニター（遠隔式）、２基ずつの冷却ユニット、外からロックできるが内側からは自由に

空けられるドア、棚（格納容積は十分ではない）、温度アラームが備えられていた。停電時の

ためのスペア電源としては発電機が備えられていた。 
f）冷蔵室、冷凍室の維持管理 

電圧制御、電気部品の定期的交換が望ましい。専任のエンジニアが常駐しており、ルーチ

ンに状態を監視し、故障が生じた際は適宜修理しているとのことであったが、一方、予防的

メンテナンスは実施されていなかった。近年、故障は生じていないとのことであったが、電

圧が不安定なため、電気部品の交換が頻繁に実施されているとのことであった。電圧制御の
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メカニズムが現在取られているのか、新しいサイトで取られるのか、更なる確認が必要であ

る。 
g）在庫記録 

ワクチン、溶解液、注射器に関し、ロットごとの在庫管理が望ましい。実地在庫自体、麻

疹ワクチンを除いてロットごとの分別保存がなされておらず、プロジェクトによれば記録上

もロットごとの在庫の現在地がすぐにわかるような在庫記録台帳にはなっていないとのこと

であった。ワクチン種類ごとに、ロット（使用期限）に関係なく、入出庫が経時的に記録さ

れているのみであった。なお、同様にロット管理が必要となる凍結乾燥ワクチン（麻疹）の

溶解液ならびに再使用防止型（AD）シリンジについても、カートンが冷凍・冷蔵室外に無造

作に積み上げられており、ロットごとの在庫管理はなされていなかった。 
h）ワクチン配送 

ロットの先入先出の徹底が望ましい。連邦から州へのワクチン配送は、NWFP、パンジャ

ブ州、カシミールへは州保有の保冷車で（州経費による）、シンド州、バロチスタン州へは空

輸（連邦経費による）されているとのことであった。現状は、ポリオ接種キャンペーンが頻

繁に行われるため、定期発注ではなく、州からのワクチン注文に随時応じている状態であっ

た。将来的には定期発注に移行したいものの、その見通しはついてないようであった。在庫

管理の状況からみて、ロットの先入先出が徹底していないため、州の在庫管理にも支障を来

していると思われ、プロジェクトからもそのような所見を共有された。 
 

２）EPI 対策疾患報告システムに関して 
 これに関するプロジェクト活動はいくつかの理由により進捗が見られておらず、今後の活

動のあり方をプロジェクト側、「パ」国側で協議した。 
 ①現在、EPI 対象疾患報告システムは AFP に主眼がいき、ほかの EPI 対象疾患のサーベイ

ランスが行われていない、②フィールドに入ることができないため、疾患報告システムの基盤

となる末端レベルにおいての記録・報告のモニタリング等核となる活動ができないといった

ことが、活動が停滞した理由と調査団では判断した。 
 一方で、NWFP 側の認識は以下のとおりであった。 
a） EPI 対象疾患報告システムはきちんと行われており、すべての疾患に関して末端の施設か

ら報告されている。 
b） これをもとに四半期ごとに疾患報告システムのレポートが作成されている。 
c） 現在のシステムに特に問題はない。 
d） ただし、疾患報告システムの質の向上には、担当官のデータのアセスメント能力向上が必

要であり、プロジェクトにこの点の技術指導をお願いしたい。 
 

 EPI 対象疾患報告システムの実施に関しては、NWFP 側は上記のような認識であるが、実際

には疾患報告システムのデータがなく、UNICEF の担当官もほとんど行われていないという認

識であったことから今後慎重な検討が必要である。そのうえでプロジェクト活動の再計画が

必要である。 
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２－３ 提 言 
（１）本プロジェクトに関する日本側と「パ」国との合意は、R/D、M/M、PDM により形成されて

おり、プロジェクトの進捗管理日常のモニタリングおよび中間評価・終了時評価は先方と合同で

PDM に沿って行うべきである。 
 

（２）今後、プロジェクト対象３県での活動は治安状況に応じた規模で継続する一方で、ほかの県を

活動対象地域に追加する。ただし、対象地域追加後も原則として従来計画してきた予算および人

員規模で対応するのが妥当である〔なお新たな対象地域として、本調査団ではハリプールが妥当

と考えるが、最終的な決定は新チーフアドバイザー着任後、ニーズサーベイ、ボトルネックアセ

スメントを実施したうえで対象候補地域の状況（治安状況を含む）を総合的に判断して行う〕。 
 
（３）PDM 上の州、県レベルの C/P である“Vaccinator and LHWs”は、年間９回のポリオキャンペ

ーン、各種会議などで多忙であるために、プロジェクト活動の進捗に大きな制約が発生している

ことを関係者が共有認識し、そのうえで対応を検討していく必要がある。また、このような状況

は他の案件でも共通すると思われるところ、終了時評価等の機会に「パ」国の他案件への提言

として残すことも一案である。 
 
（４）本プロジェクトでは州保健局による LHW の EPI 活動の報告体制の確立に向けたサポートを行

うとともに、これらの結果（LHW 活動による正・負両方のインパクト）を連邦にフィードバッ

クしていくべきである。 
 
（５）従来の JCC メンバーには実施上の決定権がある関係者が含まれていなかったため、M/M に記

載したとおりに、JCC メンバーおよび開催規定を修正するとともに、今後は連邦レベルのスタッ

フの PIC への参加を検討することが必要である。 
 
（６）本プロジェクトでは、今後連邦のワクチン倉庫管理活動支援を強化するとともに、州レベルの

担当者の能力強化に関する支援を実施する。 
 
（７）EPI 対象疾患報告システム活動については、今後フィールドレベルでの活動が可能となった際

に具体的な方向性を検討するべきである。 
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