


  

序 文 

 

 世界で 1.3 億人が慢性感染していると推定される C 型肝炎は、インドネシアにおいて約

700 万人以上、日本では約 200 万人の慢性患者が存在し、両国で毎年 20 万人以上が C 型肝

炎ウイルス感染が原因で死亡していると推定されています。さらにインドネシアでは、C型

肝炎ウイルスと同じフラビウイルス属に属するデングウイルスによるデング熱・デング出

血熱が蔓延し、雨季（1-3 月）を中心に毎年 10 万人以上が罹患し、1 千人以上が死亡する

深刻な状況にあります。 

 このような状況において、これら C 型肝炎およびデングウイルスに関する抗ウイルス薬

とワクチンの開発を長期的視野に入れ、C型肝炎ウイルスについては抗ウイルス物質の同定

とワクチンの開発、デングウイルスについてはワクチンの開発を目指した研究開発の実施

に関する技術協力の要請がなされました。 

 これを受けて独立行政法人国際協力機構は、平成 21 年 8 月 29 日から 9月 10 日の間、詳

細計画策定調査団を現地に派遣し、インドネシア政府および関係機関との間で「地球規模

課題対応国際科学技術協力」の枠組みによる協力計画の策定及び実施体制について協議を

行いました。 

 本報告書は、同調査団の調査・協議結果を取りまとめたものであり、今後のプロジェク

トの実施にあたり広く活用されることを期待しております。 

 ここに、本調査にご協力をいただいた内外の関係者の方々に対し、心より感謝の意を表

します。 

 

平成 21 年 10 月 

 

 

独立行政法人国際協力機構 

人間開発部 

部長 萱島 信子 
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技協（地球規模課題対応国際科学技術協力） 

事業事前評価表 

2009 年 9 月 25 日 

国際協力機構人間開発部保健人材・感染症グループ感染症対策課 

１．案件名（国名）                                                     

国名：インドネシア共和国 

案件名：フラビウイルス1等に対する抗ウイルス薬及びワクチンの開発プロジェクト 

 

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 

インドネシア共和国（以下、「イ」国）は総人口約 230 百万人、国民一人あたり GNI が 

2010 米ドル2と低中所得国に分類される。保健医療の国家予算に占める割合は年々

増加傾向にあるものの、2007 年は 2.9%と WHO 推奨値である 5%を大きく下回っている
3。また、中央集権時代に政府主導の保健医療プログラムを経て、家族計画などは改

善が認められているが、経済危機や 2001 年以降の急速な地方分権化の影響により母

子保健や感染症研究は思うような進捗が見られていない。特に感染症に関し、HIV/エ

イズとの重複感染が深刻な結核や C 型肝炎のほか、鳥インフルエンザや新型インフル

エンザなどの新興感染症、デング熱／デング出血熱などの再興感染症対策は「イ」国

における喫緊の課題となっており、同課題への対応のため、C 型肝炎やデング熱/デ

ング出血熱などの感染症対策に資するワクチン開発や抗ウイルス薬開発に資する研

究の実施が求められている。 

1) C 型肝炎ウイルス（以下、HCV）感染 

「イ」国では、慢性 C 型肝炎患者が約 700 万人存在し、毎年 20 万人以上が

HCV 感染による肝硬変や肝癌を原因として死亡している。治療法としては、インタ

ーフェロン＋リバビリン併用療法が従来のインターフェロン単独療法に比較し治療

成績を著しく向上させたが、同併用療法でも HCV を完全に排除できるのは約半

数である。また、同併用療法は高額なため、開発途上国における一般的な治療と

しての現実性は薄い。一般的な治療期間は 24 週間から 48 週間4であるが、インタ

ーフェロンによる好中球や血小板減少、リバビリンによる溶血性貧血などの副作用

により、治療を継続出来ない場合も多い。このため、開発途上国においては有効

性・安全性が高く、安価な新規抗ウイルス薬や予防・治療用ワクチンの開発が求

                                            
1 フラビウイルス：一本鎖プラス極性 RNA ウイルスの一つ。フラビウイルス科にはフラビウイルス属、ベ

スチウイルス属、ヘパシウイルス属の 3 属が存在し、プロジェクトで対象とする HCV はヘパシウイルス

属に、デングウイルスはフラビウイルス属に属する。 
2 世界銀行 2008 年。Atlas method により算出。 
3 垣本和宏 国際保健医療 Vol.24(2), 97-105, 2009.（保健省発表の Health Profile 2007（インドネシア語）より

引用） 
4 HCV の遺伝子型（Genotype）や血中に確認されるウイルス量などにより規定されている。 



  

められており、同開発は、約 200 万人の HCV 慢性感染患者を抱え、毎年 4 万人

が HCV 感染を原因として死亡する我が国においても共通の課題となっている。 

 

2) デングウイルス感染 

WHO 報告では、全世界におけるデング熱の年間患者数は 5 千万人、より重症

なデング出血熱の患者数は 50 万人であり、デング出血熱の死亡率は 2.5%とされ

ている。「イ」国においては、毎年 10 万人以上の確定症例と 1,000 人以上の死者

が報告されており、保健省はデング熱／デング出血熱を感染症対策の中ても優

先的に取り組む疾病と位置づけている。しかしながら、デング熱／デング出血熱

の治療は原則対症療法であり、未だ有効な予防ワクチンや治療薬（抗ウイルス薬）

は開発されていない。 

 

（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 

「イ」国保健省は 1999 年に「健康なインドネシア 2010 （Indonesia Sehat 

2010）」を発表し、従来の「治療」「リハビリテーション」といった受け身的な保健医

療政策から、「疾病予防、健康増進」へ転換していく基本方針を打ち出しており、

感染症予防は優先課題5の 1 つとされている。これに関し、具体的な感染症対策

で取り扱う 5 感染症として、MADAT（マラリア(M)、鳥インフルエンザ(A)、デング熱

／デング出血熱(D)、HIV/エイズ(A)、結核(T)）を選定している。 

「イ」国におけるHIV陽性率は0.1-0.3％と推定されている6が、HIV新規感染例

は 2003 年の 484 例から、2006 年には 3,859 例へと急激に増加 2 している。「イ」

国保健省は同数値が実患者数の一部と推察しており 2、結核とともに HIV との重

複感染が近年問題となってきている HCV 感染拡大も危惧されており、「イ」国政

府においても予防、治療の両面における対策の必要性が高まってきている。また、

デングウイルス感染対策についても、保健省が蚊帳の配布や媒介蚊繁殖に対す

る環境対策を実施しているが、2007 年には 15 万人以上の確定症例 2 が報告され

ており、デング熱／デング出血熱対策は「イ」国政府の長年の懸案である。 

本事業は、環境・エネルギー、防災および感染症を始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。HCV 及びデングウイルス感染に関す

る共同研究により両疾患に対する効果的な治療法の開発（生薬由来抗 HCV 物

                                            
5 優先課題：予防接種、労働衛生、自動車事故予防対策、感染症予防、食物と栄養を含む健康な生活様式、

環境計画、健康な住宅、リプロダクティブヘルス、禁煙・薬物中毒防止、管理・財政的な保健政策と保健政令の 10
項目。 
6 Epidemiological Fact Sheet on HIV and AIDS, Core data on epidemiology and response, Indonesia: 
WHO/UNAIDS/UNICEF (2008.9)  



  

質の検索及び HCV 並びにデングワクチンの開発）を目指す。同時に、これら共

同研究を通じて得られる研究能力の向上は鳥インフルエンザや他の感染症研究

に対しても応用可能であると考えられる。本事業は上記した政策に直接的・間接

的に裨益するものであり、「イ」国の感染症対策の重要な一部に位置付けられる。 

 

（3） 保健医療セクターに対する我が国及び JICA の援助方針と実績 

我が国の対インドネシア援助の重点分野として、「民間主導の持続的な成長」、

「民主的で公正な社会造り」、「平和と安定」のための支援の三分野を「対インド

ネシア国別援助計画」の中で規定している。保健医療分野に関する協力は、

「民主的で公正な社会造り」に位置づけられ、乳児死亡率、妊産婦死亡率、マラ

リア及び結核などの感染率の高さに着目し、①基礎的保健・医療サービスの向

上及び②感染症対策を中心とした支援を行うこととしている。 

また、JICA は 2009 年に策定した国別援助実施方針において、重点分野「民

主的で公正な社会造り」に対応する開発課題「貧困削減」に、保健医療支援プ

ログラムを位置づけている。保健医療支援プログラムでは、地方レベルおよび中

央レベルにおける保健計画策定・医療サービス向上にかかる能力強化と、感染

症対策が協力の柱となっており、本プロジェクトは、感染症対策の主要な協力事

業と位置づけられる。 

なお、「イ」国における保健医療分野の技術協力は 1969 年の「アンボン結核・

マラリア対策」を皮切りに長年実施されている。近年では保健省大臣官房計画財

務局への保健政策アドバイザー派遣（2007 年〜2009 年）や「すこやか親子インド

ネシア（母子手帳による母子保健サービス向上プロジェクト）（2006年〜2009年）」、

「南スラウェシ州地域保健運営能力向上プロジェクト（2007 年〜2010 年）」など「①

基礎的保健・医療サービス向上」に関連した支援や、「②感染症対策」に関連し

て、「鳥インフルエンザ・サーベイランスシステム強化プロジェクト（2008 年〜2011

年）」「結核対策プロジェクト（2008 年～2011 年）」が実施されている。 

 

（4） 他の援助機関の対応 

研究活動に関わる情報には機密性があり、各機関の研究アプローチに関する

詳細な情報（対象疾患や研究アプローチなど）は原則入手困難である。ただし、

カウンターパート機関によれば、病態因子に関する研究や疫学調査を中心とした

活動を実施しており、本プロジェクトの研究アプローチとは重複しない点が確認さ

れた。 

 

（5） 本事業の背景となる日本と「イ」国の関係 

本事業の日本側研究機関である神戸大学大学院医学研究科は、本事業の



  

「イ」国側研究機関であるインドネシア大学医学部（以下、FM-UI）及びアイルラン

ガ大学（以下、AU）と 1979 年以来、長年感染症共同研究を行い、協力関係を構

築してきた。また、2007年5月には参画機関であるAU熱帯病研究センター（以下、

ITD-AU）において、文部科学省「新興・再興感染症研究拠点形成プログラム」の

インドネシア拠点を設置している。本プロジェクトで行うインドネシア大学（以下、

UI）と AU の共同研究は、現行のインドネシア拠点での活動を相互補完することが

期待され、インドネシアに対する感染症対策協力に係る戦略的意義も大きい。 

このように構築された共同研究体制を基礎として、「イ」国政府は ODA 事業の

要請を行うとともに、神戸大学は、独立行政法人科学技術振興機構（JST）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。 

 

３．事業概要                                                        

（1） 事業の目的 

本事業は、「イ」国及び我が国において新規抗ウイルス薬や予防・治療用ワクチ

ンの開発が求められる HCV、および未だ有効なワクチンが開発されていないデン

グウイルスに関して、「イ」国及び日本における薬用植物資源／天然物抽出物か

ら抗 HCV 物質の同定を行い、また遺伝子組み換え水痘弱毒生ワクチン技術を応

用して HCV 治療／予防ワクチン候補を作製するとともに、HCV ならびにデングウ

イルスに対するワクチン候補の開発を目指す事業である。また、我が国の科学技術

力を活用しつつ、「イ」国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、関連研究機関（IU、AU）の研究開発能力

向上を図ることを本プロジェクトの目的とする。 

（2） プロジェクトサイト／対象地域名 

インドネシア大学（ジャカルタ）及びアイルランガ大学（スラバヤ） 

直接裨益対象者は２大学研究者カウンターパート約 20 名、間接裨益者は「イ」国

慢性 C 型肝炎患者約 700 万人、およびデング熱患者約 10 万人（年間患者数）

など。 

（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】 

日本の研究機関との共同研究を通じて、インドネシア研究機関の抗 HCV 物質の同定及び

HCV・デングウイルスに対するワクチン開発に係る研究能力が強化される。 

 

【指標・目標値】 

1. 少なくとも１つ以上、前臨床試験への抗 HCV 用薬候補物質及び候補ワクチン、抗



  

デングウイルス候補ワクチンが決定される。 

2. インドネシア人研究者が筆頭著者である研究論文が、研究課題についてそれぞれ

2 報以上、インパクトファクター71.0 以上の論文審査のある学術専門誌に掲載され

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 

【成果】 

1. インドネシア及び日本原産薬用植物／天然物抽出物から抗 HCV 活性を有する

新規物質が同定され、作用機序が解析される。 

2. 遺伝子組み換え水痘弱毒生ワクチン技術を応用した HCV 治療／予防ワクチン候

補が作製される。 

3. 十分な有効性を示すデングウイルス予防 DNA ワクチンが、各血清型（1 型〜4 型）

に対して各々作製される。 

4. インドネシア原産薬用植物／天然物由来抗 HCV 薬開発及び HCV やデングウイ

ルスに対するワクチン開発研究のための実施体制が整備される。 

 

【活動】 

活動 1 （活動主体は IU、AU および神戸大学） 

1-1. in vitro8培養系を用いた抗 HCV 活性の測定系をインドネシア大学、アイルランガ

大学及び神戸大学でセットアップする。 

1-2. HCV 活性の測定系を用い、薬用植物／天然物からの粗抽出物の抗 HCV 活性ス

クリーニングを実施する。 

1-3. 抗 HCV 活性が確認された粗抽出物について、培養細胞に対する毒性を評価す

る。 

1-4. 抗HCV活性が確認された粗抽出物について、抗HCV活性の作用機序を解析す

る。 

1-5. 粗抽出物のカラムクロマトグラフィーで得られた各分画をスクリーニングし、抗 HCV

活性を有する画分を特定する。 

1-6. 特定された画分を分析し、抗 HCV 活性を示す新規化合物の分子構造を同定す

る。 

活動 2 （活動主体は IU および神戸大学） 

2-1. HCV エンベロープタンパク質をコードする遺伝子（E2 領域）を組み込んだ発現プ

ラスミド9の中和抗体誘導能を測定し、高力価となる E2 領域を同定する。 

                                            
7 自然科学・社会科学分野の学術誌の影響度を測る指標。数値は平均的な論文の被引用回数を示し、一般

的にはインパクトファクターが１以上で国際的に認められた学術誌であると考えられている。 
8 試験管内などの人工的に構成された条件下で行う実験。 
9 プラスミド：宿主染色体とが独立に自律複製し遺伝出来る染色体外遺伝因子。 



  

2-2. HCV の CD4 エピトープをコードする遺伝子（NS3 領域など）を組み込んだ発現プ

ラスミドの細胞性免疫誘導能を測定し、高力価となる遺伝子領域を同定する。 

2-3. 高力価の中和抗体誘導能を有するE2領域及びCD4エピトープをコードする遺伝

子（NS3 領域）の融合タンパク発現プラスミドを作製する。 

2-4. 遺伝子組換え水痘弱毒生ワクチンに E2+NS3 等領域融合タンパク発現プラスミド

を導入し、HCV 治療／予防ワクチン候補を作製する。 

2-5. HCV 治療／予防ワクチン候補の感染細胞において、HCV E2 エンベロープタン

パク質及び CD4 エピトープタンパク質の発現をウェスタンブロット法及び蛍光抗体

法により確認する。 

2-6. モルモットへの接種実験により、HCV 治療／予防ワクチン候補の中和抗体誘導

能及びウイルス特異的細胞性免疫誘導能を実証する。 

2-7. 免疫誘導能が不十分な場合は、反復接種、アジュバント併用などにより、誘導能

強化を図る。 

活動 3 （活動主体は、IU および神戸大学） 

3-1. インドネシアで現在流行しているデングウイルス株の分離を試み、分離できた株の

エンベロープ領域における遺伝子塩基配列を決定する。 

3-2. 分離株及びデータベースより得られる過去の流行株の遺伝子塩基配列情報を基

に、DNA ワクチン作製に使用するエンベロープタンパク遺伝子塩基配列候補を

決定する。 

3-3. 上記遺伝子塩基配列候補を基に、全ての血清型（1 型〜4 型）それぞれについて

デングウイルスエンベロープタンパク質発現プラスミドを作製する。 

3-4. 培養細胞を用いてプラスミドが発現したエンベロープタンパク質の性状を調べ、デ

ングウイルス DNA ワクチン候補（1 型〜4 型）を決定する。 

3-5. デング DNA ワクチン候補（1 型〜4 型）混合物をマウスに接種し、各血清型に対す

る中和抗体産生誘導能を査定する。 

3-6. デング DNA ワクチン候補（1 型〜4 型）混合物のマウスにおける中和抗体産生誘

導能に及ぼすデングウイルス蛋白抗原併用効果を実証する。 

3-7. デング DNA ワクチン候補（1 型〜4 型）混合物を接種した免疫マウスに、デング 2

型ウイルスで攻撃し、感染防御能を実証する。 

活動 4 （活動主体は IU および AU） 

4-1. インドネシア大学及びアイルランガ大学において、研究活動実施のための実験室

環境（BSL10-2 実験室および必要な資機材）を整備する。 

4-2. 研究課題ごとの標準操作手順書（SOP11）を整備する。 

                                            
10 BSL: Biosafety Level(バイオセーフティレベル)。人や動物、自然環境に対する危険度を基準とした病原

体に対する安全基準。 
11 SOP: Standard Operational Procedures 



  

4-3. 研究部会を招集し、研究の進捗、成果、安全管理について協議する。 

4-4. 各研究者がグループリーダーへ簡易研究進捗報告書を提出する。 

4-5. 研究運営年間計画書を作成する。 

 

【指標・目標値】 

指標・目標値 1 

1-1. 2012 年までに抗 HCV 活性を有する薬用植物抽出成分が少なくとも１つ以上同定

される。 

1-2. 2014 年までに少なくとも１つ以上の抗 HCV 活性を有する新規化合物が同定され、

その作用機序が解析される。 

指標・目標値 2 

2-1. 2012 年までに HCV 治療／予防ワクチン候補に組み込まれる HCV 遺伝子領域が

3 種類以上決定され、発現プラスミドとして作製される。 

2-2. 2014 年までにマウス及びモルモットにおいて十分な中和抗体誘導能及び細胞性

免疫誘導能を有する HCV 治療／予防ワクチン最終候補が決定される。 

指標・目標値 3 

3-1. 2012 年までにデングウイルス蛋白を in vitro で正しく発現する DNA ワクチン候補

が全ての血清型に対してそれぞれ 1 種類以上決定される。 

3-2. 2014 年までにマウスにおいて十分な中和抗体誘導能を有するデングウイルス

DNA ワクチン最終候補候補が全ての血清型（1 型〜4 型）で決定される。 

指標・目標値 4 

4-1. 研究課題ごとの SOP が整備される。 

4-2. 研究グループミーティングが 4 ヵ月ごとに開催される。 

4-3. 研究グループリーダーによる研究進捗報告書が隔月に提出される。 

4-4. 研究運営年間計画書が作成される。 

 

3) 投入の概要 

●日本側 

1. 専門家派遣 

(1) 長期専門家（2 名）： 

 デングワクチン開発・HCV 抗ウイルス薬スクリーニング（常駐研究者） 

 業務調整 

(2) 短期専門家（4 名）： 

 チーフアドバイザー 

 抗 HCV 活性を有する新規化合物開発 

 HCV 治療/予防ワクチン開発 



  

 デングウイルス予防ワクチン開発  

 

2. 本邦研修 

年間 3 名程度/年×3 ヶ月間 

 

3. 機材供与 

薬用植物／天然物抽出物スクリーニング、作用機序解析用機器 

デングウイルス予防ワクチン候補作成用機器等 

 

4. 在外事業強化費 

 

●「イ」国側 

1. カウンターパートの配置 

 

2. 施設及び資機材 

(1) プロジェクト執務スペース（UI 及び AU） 

(2) 研究スペース（UI 及び AU） 

(3) 研究に必要な既存の研究資機材等  

 

3. ローカルコスト（研究に必要な経常経費等） 

 

（4） 総事業費／概算協力額 

3.5 億円（JICA による技術協力プロジェクト投入額） 

 

（5） 事業実施スケジュール（協力期間） 

2010 年 2 月から 2014 年 1 月まで（4 年間） 

 

（6） 事業実施体制（実施機関／カウンターパート） 

【日本側】 

代表： 国立大学法人 神戸大学大学院医学研究科 

参画： 独立行政法人 医薬基盤研究所 薬用植物資源研究センター 

【「イ」国側】 

代表： インドネシア大学医学部（Faculty of Medicine, University of Indonesia） 

参画： アイルランガ大学医学部（Faculty of Medicine, Airlangga University） 

 

（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 本プロジェクト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操作手順書（SOP）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。基本的な実験操作についても、

本プロジェクトの日本人専門家や現地専門家の監督下で、バイオハザー

ド対策に関する国際基準等に沿って適切に実施されるように配慮する。 

2) 貧困削減促進 

労働人口の HCV やデングウイルスの感染は労働生産性の低下を招き、

貧困を助長する。特にインドネシアでの HCV 感染率は他国に比較して高く、

また、HCV 感染に対する第一選択の治療とされているインターフェロン＋リ

バビリン併用療法は高額であり、安価な治療製剤が開発されれば、間接的

に医療費の軽減も期待出来る。 

また、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 

本プロジェクトの代表実施機関である神戸大学は、AU の協力のもと、AU 内に

文部科学省 新興・再興感染症研究拠点形成プログラムのインドネシア拠点を設

置している。同拠点での研究内容は、鳥インフルエンザ、肝炎ウイルス、デング出

血熱及び感染性下痢症について病原体因子の研究や疫学調査を中心に行うた

め、本プロジェクトで実施する薬用植物からの治療薬候補の探索やワクチン開発

とは重複しない。他方、両事業は HCV およびデングウイルス感染対策に対し異

なったアプローチを取るため、各々の事業が奏効すれば、直接的な連携がなくと

も感染症の統合的な理解と有効な対策の実施が期待できる。 

 

（9） その他特記事項 

1) 知的財産権の取扱いについて 

本プロジェクトは、プロジェクト終了後以降に実験動物を用いた非臨床試験、さ

らにはヒトに対する臨床試験（治験）を経て、HCV 及びデングウイルス感染に対す

る新規医薬品の開発を視野に入れた活動を行うこととなるが、JICA はプロジェクト

活動を通じて同定された「非臨床試験候補物質」及び関連する知的財産権を放

棄している。 

本プロジェクトで作製された治験薬候補等の知的財産権は、研究機関間で締

結する合意文書「Collaborative Research Agreement」に定める通りとする。 



  

 

2) 臨床試験（治験）の取扱いについて 

医薬品・医療機器の開発・製造・販売を目的とする治験及び人体に侵襲を加

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」という）につい

ては、JICA としては実施しない。JICA は治験等を実施しないことから、PDM 等の

案件デザインに治験等の実施は含まない。JICA 事業で実施する活動と関連して

将来的に治験等が行われた場合でも、治験等にかか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 には責任が及ばないことを詳細計画策定調査団ミニッツにおいて確認して

いる。 

また、本プロジェクトでは非臨床試験及び治験を活動に含めないが、「イ」国側

カウンターパート機関は本プロジェクト成果を将来の新規医薬品開発へと発展さ

せる意向を示している。臨床試験の実施基準は、ICH-GCP12に準拠したものであ

ることを国家医薬品食品監督庁から口頭での回答を得ており、臨床試験に係る

データの信頼性、倫理的側面は日本で実施するものとほぼ同等に担保されるも

のと推察される。また、非臨床試験は GLP13に基づいて実施されているとのことで

ある。なお、医薬品承認申請及び市販後再評価に係る法令は“DECREE OF 

THE HEAD OF NATIONAL AGENCY OF DRUG AND FOOD CONTROL 

REPUBLIC OF INDONESIA NUMBER : HK.00.05.3.1950”に規定されている。 

 

4) 人体に影響を及ぼす可能性のある病原体を取り扱う研究の実施について 

本プロジェクトでは HCV またはデングウイルスを用いた実験を行うが、必要に

応じて（ウイルス培養系など）BSL-2 環境下での実験を行い、取扱者の安全確保、

周辺環境に配慮する。 

また、本プロジェクトでは、研究課題ごとに SOP を作成し、各実験手技の正確

性、再現性のみならず安全性を担保する配慮を行っている。4 ヵ月に１度開催予

定である研究グループミーティングにおいても、安全管理状況を確認することを

PDM の活動の一部として設定している。 

 

４．外部条件                                                        

（1） プロジェクト目標までの外部条件 

                                            
12 ICH-GCP：The International Conference on Harmonization of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use-Good Clinical Practice.医薬品の臨床試験の実施に関す

る基準（GCP）について、審査資料等の統一を図るための基準を作ることを目的に設置された「日・米・

EU 医薬品規制調和会議」。 
13 GLP：Good Laboratory Practice.医薬品等の開発のための非臨床試験のデータの信頼性確保のための実

施基準。 



  

インドネシア国実施機関が継続的にプロジェクト活動のための予算措置・人員配置を行う。 

（2） 成果達成までの外部条件 

指導を受けたカウンターパート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) 本プロジェクトで行う各研究課題に対し、倫理委員会からの承認が得られている。 

2) 本プロジェクトで行う各研究課題に対し、インドネシア国関係当局からの承認が得られて

いる。 

 

 

５．評価結果                                                        

（1） 妥当性 

本事業は、以下の理由から妥当性は高いと判断される。 

 本事業で取り扱う新興・再興感染症は、「イ」国のみならず、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、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。「イ」国においてのHIV新規陽性者数は増加傾向にあり、

政策的にも感染症予防を優先課題としており、HIV は具体的な感染症対策への取り組み

として定められている 5 つの感染症の１つである。本プロジェクトで実施する HCV は HIV

の重複感染として近年注目されており、HIV の広がりに応じた感染拡大が危惧されている

ことからも、政府関連機関からの期待も大きい。また、「イ」国の HCV 感染者数、その関連

死は多い。デングウイルス感染についても HIV 同様に「イ」国が重点的に取り組む 5 つの

感染症の１つであり、デング出血熱による死者も多い。 

 「イ」国側研究者が、治療法の開発や共同研究を通じた研究能力、問題解決能力の強化

について高い意欲を示している。同国は近年、最先端の医学・生命科学や分子生物学的

研究の基盤も向上しつつあり、我が国と同様に、科学技術の進展を将来にわたって担う優

秀な若手研究者の人材育成を行うことが大きなニーズとなっている。 

 国際共同研究の実施、特にワクチンや抗ウイルス薬の開発に係る研究技術およびノウハ

ウの蓄積と研究者の人材育成は、「途上国の発展の鍵を握る科学技術の協力の推進（科

学技術外交）」として 2008 年の G8 科学技術大臣会合や総合科学技術会議でも謳われて

おり、国際社会としてのニーズとの整合性も高い。 

 地球規模課題としての感染症対策は我が国の ODA 政策、科学技術外交政策の重要項

目であり、本プロジェクトで実施する HCV に対する治療／予防ワクチンおよびデング予防

ワクチンの開発、ならびに抗 HCV 物質の探索は「イ」国政府の政策や我が国の ODA 政策

との整合性は高く、国際社会のニーズ、患者を含む地域社会のニーズ、研究者のニーズ

に合致しており、本プロジェクトの妥当性は高い。 

 「イ」国における薬物療法の対象となる HCV 患者数は我が国と同様に多く、治療成績が十

分でなく、副作用発現率も高く、さらに高額な医療費を必要とする現行療法（インターフェ



  

ロン＋リバビリン併用療法）に代わる治療薬の開発ニーズは非常に高い。デング熱／デン

グ出血熱についても、地球温暖化の影響で沖縄地方が侵淫地域となることが危惧されて

いることからも、我が国と「イ」国で共同研究を実施することの地域的な妥当性も高い。 

（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。 

 本プロジェクトの日本側代表機関である神戸大学は、近年確立された HCV in vitro 培養

系や同培養系を用いた抗ウイルス作用の検定ならびに中和抗体価測定系に関する技術、

DNA ワクチンの開発技術、遺伝子組み換え弱毒水痘生ワクチンの作製系を有しており、

「イ」国研究者がこれらの技術を習得することは個々の研究者の能力強化のみならず、

「イ」国の感染症対策における組織的な対応能力強化にも裨益する。 

 特に遺伝子組み換え弱毒水痘生ワクチン作製系は、デングウイルス予防用多価ワクチン

や HCV 予防ワクチンの開発に有用であるばかりではなく、良好な細胞性免疫の誘導が期

待されることから、HCV の治療ワクチンのベクター14としても大きく期待出来る。したがって、

これらの技術を用いた研究アプローチは、研究者の能力強化のみならず研究成果（ワクチ

ン開発）を挙げることに対し直接的な効果が期待出来るため、有効性は高いと判断出来

る。 

 本プロジェクトで行う HCV に対する新規物質の探索手法としてのランダムスクリーニングを

採用する。ランダムスクリーニングは全くの新規物質や新薬開発のリード化合物となる構造

を有した物質の発見には非常に有効である。 

 

（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。 

 両カウンターパート機関は本研究に必要な実験室スペースを提供する。実際の研究開始

に先立って、両カウンターパート機関に BSL−２実験室整備を行うが、実験室としての環境

整備に多額の費用を要するような改修等は発生しない。研究機器等に関しても、既存の

機器類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、ハード面の投入は最小

となり効率性が高い。 

 現場レベルでの研究指導や進捗管理は長期専門家として現地研究責任者を配置する予

定で、特定の専門分野に関する要所の指導については、短期専門家による派遣が計画さ

れており、ニーズ、進捗状況に応じた効率的な派遣･指導が期待される。 

 なお、ランダムスクリーニングは新規物質の発見には非常に有効な手法であるが、資金と

労力、および時間が求められる。4 年間のプロジェクト期間において一定の成果を発現す

るため、本プロジェクトの活動の一部である「研究進捗報告書」や「研究グループミーティン

グ」などを通じて適切に研究の進捗管理やモニタリングを実施し、常に効率性に配慮した

案件監理を行うことが求められる。 

                                            
14 DNA 組換え技術で、目的の遺伝子を宿主細胞に伝達するのに用いられるプラスミドなどの DNA 分子。 



  

 

（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。 

 本プロジェクトでは前述の(2)有効性で示したとおり、多くの新技術の移転を行うが、これら

の技術は他の感染症に対する医薬品開発にも応用可能であり、将来的に多くの感染性疾

患に対する治療製剤開発に波及することが期待できる。 

 本プロジェクトを通じてHCVに対する新規医薬品およびHCVとデングウイルスに対して有

効なワクチンが開発されれば、新産業の創出に繋がることが期待される。 

 また、慢性 C 型肝炎患者は「イ」国、我が国を始め欧米諸国にも多数存在する。将来にわ

たって肝硬変や原発性肝癌の危険性に曝されている多くの慢性 C 型肝炎患者にとって大

きな福音となる。デングウイルス感染患者も世界で年間 5 千万人発生していると推計され

ており、同様の正のインパクトが期待出来る。 

 

（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。 

 「イ」国は、近年の鳥インフルエンザや新型インフルエンザの発生、HIV 陽性者の増加等

に伴い、新興・再興感染症への取り組みを強化している。政策的にもデング熱／デング出

血熱や HIV 感染は重点項目であり、HCV についても HIV の重複感染として対策の重要

性が世界的にも高まっており、「イ」国関係省庁や他の研究機関からの本プロジェクトに対

する関心や期待も大きい。したがって、新規医薬品候補作製に一定の成果が認められれ

ば、本プロジェクトの終了後も各種関係機関から一定の支援（研究活動費を含む）が継続

されることは多いに期待出来る。 

 本プロジェクトで実施する医薬品開発研究は非臨床試験、臨床試験（治験）を含まないが、

カウンターパート機関の研究者のみならず関係省庁、他の研究機関関係者は将来的な商

業ベースでの医薬品開発に強い意欲を示している。したがって、本プロジェクト終了後も

プロジェクト成果の発展（医薬品開発）や習得した技術を応用した他の感染性疾患に対す

る研究対象の拡大が期待できる。 

 本事業での取り組みは、非臨床試験候補の作製までであり、将来的に非臨床試験、臨床

試験（治験）が行われる道を拓くことを視野に入れつつ活動を展開する。非臨床試験の実

施には GLP 基準に沿った研究施設での実験データが必要であり、臨床試験の実施にあ

たっても、「イ」国側の自助努力により GMP15対応の医薬品製造施設や治験実施施設（両

大学の附属病院など）、製薬企業、SMO16等の関連機関の治験実施体制整備が必要であ

                                            
15 GMP：Good Manufacturing Practice.医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省

令 
16 Site Management Organization：治験施設支援機関 



  

る。 

 

６．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】 

1. 少なくとも１つ以上、前臨床試験への抗 HCV 用薬候補化合物及び HCV とデングウイル

スに対するワクチン候補がそれぞれ決定される。 

2. インドネシア人研究者が筆頭著者である研究論文が、研究課題についてそれぞれ 2 報

以上、インパクトファクター1.0 以上の論文審査のある学術専門誌に掲載される。 

 

【成果】 

1-1. 2012 年までに抗 HCV 活性を有する薬用植物抽出成分が少なくとも１つ以上

同定される。 

1-2. 2014 年までに少なくとも１つ以上の抗 HCV 活性を有する新規化合物が同定

され、その作用機序が解析される。 

2-1. 2012 年までに HCV 治療／予防ワクチン候補に組み込まれる HCV 遺伝子領

域が 3 種類以上決定され、発現プラスミドとして作製される。 

2-2. 2014 年までにマウス及びモルモットにおいて十分な中和抗体誘導能及び細

胞性免疫誘導能を有する HCV 治療／予防ワクチン最終候補が決定される。 

3-1. 2012 年までにデングウイルス蛋白を in vitro で正しく発現する DNA ワクチン

候補が全ての血清型に対してそれぞれ 1 種類以上決定される。 

3-2. 2014 年までにマウスにおいて十分な中和抗体誘導能を有するデングウイル

ス DNA ワクチン最終候補が全ての血清型（1 型〜4 型）で決定される。 

4-1. 研究課題ごとの SOP が整備される。 

4-2. 研究グループミーティングが 4 ヵ月ごとに開催される。 

4-3. 研究グループリーダーによる研究進捗報告書が隔月作成される。 

4-4. 研究運営年間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：2012（平成 24）年 2 月頃 

2) 終了時評価：2013（平成 25）年 8 月頃 

事後評価：プロジェクト終了 2〜4 年後を目安とする。 
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第1章 調査実施の背景・目的 

1-1 調査の背景 

昨今、我が国の科学技術を活用した環境・エネルギー、防災及び感染症等を始めとする

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、国内においても、総合科学技術

会議「科学技術外交の強化に向けて」（平成 19 年 4 月）等を通じて、科学技術に係る外交

の強化やＯＤＡの科学技術協力における活用の必要性・重要性が高まってきた。かかる背

景のもと、外務省と文部科学省は、平成 20 年度より、JICA 及び独立行政法人科学技術振興

機構（以下、「JST」）との連携のもと、我が国と開発途上国地域の研究機関が地球規模の課

題解決に資する国際共同研究を実施し、開発途上国自らの課題解決へ取り組む能力を強化

する「地球規模課題に対応する科学技術協力」を実施することとなった。当事業は、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 が行うこととされている。 

これに関連し、インドネシア共和国（以下「イ国」）政府からは、フラビウイルス等（C

型肝炎ウイルス及びデングウイルス）に対する新規抗ウイルス治療薬候補の同定と新規ワ

クチンの開発を目指し、かつ右開発を通じた研究者の研究技術向上・人材育成を目指す「フ

ラビウイルス等に対する抗ウイルス薬及びワクチンの開発プロジェクト」が要請され、案

件審査の結果、平成 21 年度案件として採択されるに至った。 

本プロジェクトが取り組む具体的な研究課題は、「C 型肝炎ウイルス（以下「HCV」）に関

する治療・予防ワクチン候補の作製」と「デングウイルスに関する予防 DNA ワクチンの作

製」である。イ国においては、C 型肝炎ウイルスの慢性感染者が約 700 万人存在し、毎年

20 万人以上が HCV 感染を直接原因として死亡しており、インターフェロンとリバビリンに

よる現行の治療法では不十分であり、抗慢性患者に対する新規抗ウイルス薬の開発や予

防・治療用ワクチンの開発が求められている。これらの開発は、約 200 万人の HCV 慢性感

染患者を抱え、毎年４万人が HCV 感染で死亡する日本においても急務の課題である。また、

イ国はデング熱の蔓延が問題となっており、保健省は感染症の中でも優先的に取り組む疾

病としてその対策に取り組んでいるが、未だデング熱に係る有効なワクチンや抗ウイルス

薬が開発されていない状況にある。 

上記に関し、神戸大学大学院医学研究科（以下「神戸大学」）は、HCV の増殖過程や病原

性発現の分子機序について様々な新知見を得、HCV に対する抗ウイルス作用の検定や中和抗

体価の測定系も確立している。また、HCV と同じフラビウイルス科に属するデングウイルス

に対する DNA ワクチンの開発についても長年にわたり基礎データを蓄積しており、これら

背景から、今般インドネシア大学及びアイルランガ大学との共同研究提案がなされた。な

お、神戸大学は、インドネシア大学とは 1979 年以来、日本学術振興会「アジア地域等学術

交流事業・二国間拠点大学事業」等による医学分野における学術交流が進んでいるほか、

アイルランガ大学とは 1991 年以来共同研究が進められ、2007 年より文部科学省「新興・再

興感染症研究拠点形成プログラム」により、同大学熱帯病研究所において疫学調査研究が
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実施されている。 

今般、8月 29 日から 9月 10 日までの間、詳細計画策定調査団を派遣し、イ国政府からの

協力要請の背景・内容、イ国実施機関の実施体制等を確認し、また、先方政府、関係機関

との協議を経て、協力内容・計画（プロジェクトデザイン）案について合意を行った。 

 

1-2 調査の目的 

（１）イ国政府からの協力要請の背景・内容の確認、イ国及び実施機関における研究実施

体制の確認、案件実施に必要な情報の収集・分析。 

（２）イ国関係機関との協力内容、協力計画に係る協議、および協議議事録（Minutes of 

Meeting、以下「ミニッツ」）の署名による合意形成 

 

1-3 調査団構成 

担当業務 氏名 所属 期間 

団長・総括 牛尾 光宏 JICA 人間開発部 技術審議役 2009.8.30-9.10 

研究総括 堀田 博 神戸大学大学院医学研究科教授  

感染症センター長 
2009.8.29-9.10.

協力企画 小谷 知之 JICA 人間開発部感染症対策課 職員 2009.8.29-9.10.

評価分析 井上 洋一 株式会社日本開発サービス  

調査部主任研究員 
2009.8.29-9.10.

オブザーバー 倉田 毅 科学技術振興機構（JST） 

地球規模課題国際室 研究主幹 
2009.8.31.-9.6 

オブザーバー 斉藤恵子 JST 地球規模課題国際室 調査員 
2009.8.29-9.10 
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1-4 調査日程 

調査期間：2009 年 8 月 29 日から 9月 10 日まで 

 

 

 

 

 

 

 

  日付 行程 

1 8 月 29 日 土 ジャカルタ着（堀田教授、小谷/井上団員、斉藤オブザーバー） 

2 8 月 30 日 日
ジャカルタ着（牛尾団長） 
団内打合せ 

3 8 月 31 日 月

JICA 事務所打合せ 

インドネシア大学表敬及び調査 

教育省高等教育局表敬 

ジャカルタ着（倉田オブザーバー） 

4 9 月 1 日 火

インドネシア科学院（LIPI）表敬 

科学技術担当大臣府（RISTEK）表敬及び協議 

保健省国立保健研究開発研究所（NIHRD）表敬 

ジャカルタ発→スラバヤ着 

5 9 月 2 日 水

アイルランガ大学表敬及び調査 

スラバヤ大学表敬 

スラバヤ発→ジャカルタ着 

6 9 月 3 日 木
国立医薬品食品管理検査室表敬及び調査 

インドネシア大学、アイルランガ大学との PDM 協議 

7 9 月 4 日 金 インドネシア大学、アイルランガ大学との PDM 及びミニッツ協議 

8 9 月 5 日 土 団内打合せ、ミニッツ（案）作成 

9 9 月 6 日 日 ミニッツ（案）作成 

10 9 月 7 日 月
インドネシア大学、アイルランガ大学及び教育省とのミニッツ最終確

認 

11 9 月 8 日 火
ミニッツ署名（於；教育省高等教育局） 

RISTEK 報告 

12 9 月 9 日 水

JICA 事務所報告 

日本国大使館報告 

ジャカルタ発 

13 9 月 10 日 木 日本着 
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第2章 調査結果 

2-1 調査結果概要 

詳細計画策定調査を通じて関係機関・関係者と確認・合意が行われた調査結果につき、

概要を以下のとおり報告する。 

 

（１） 先方実施機関であるインドネシア大学及びアイルランガ大学における調査・協議

を通じて、先方要請内容に基づくプロジェクトデザインの詳細を策定し、また、関係機

関の役割分担、活動計画等につき合意を行い、ミニッツへの署名を行った。 

（２） 案件名称に関し、本プロジェクトの取組みをより明確に反映させるため、以下の

とおり変更する点につき実施機関間で合意した。案件名称変更案は、調査団より日本国

大使館及び外務本省に対し報告及び検討依頼を行う予定。 

 

案件名称変更案 

（英文）Identification of Anti-Hepatitis C Virus (HCV) Substances and Development 

of HCV and Dengue Vaccines 

（和文）抗 C 型肝炎ウイルス（HCV）物質の同定及び HCV ならびにデングワクチンの開

発プロジェクト 

 

（３） 先方実施機関の両大学とも、協力実施体制について人材、インフラ双方とも概ね

問題ない点を確認した。インドネシア大学は研究助手、消耗品に対する 400 万円の予算

配置を決定済みである。 

（４） 供与機材については、プロジェクト実施に必要最低限の機材をリストアップし、

テンタティブリストとしてミニッツに添付した。今後、インドネシア両大学及び神戸大

学が継続検討を行いながら、必要性やプロジェクトの進捗状況等に応じて柔軟に対応す

る予定である。 

（５） 先方実施機関の両大学および日本側研究機関（神戸大学）は、長年の学術交流を

通じた強固な信頼関係を構築しており、プロジェクトの取り組みに関する十分な共通認

識が醸成されている点を確認した。また、教育省、保健省とも本プロジェクトに対し肯

定的見解を有している点を確認した。 

（６） 日本人専門家の派遣にあたっては、リサーチパーミットの取得が必要である点を

RISTEK（科学技術担当大臣府）より確認した。今後の対応については、当国における他

の科学技術協力案件も含めた統一的な対応が必要となるため、JICA 事務所の方針決定を

待ち対応する。 

（７） 今後のスケジュールは、2009 年 11 月 R/D 署名、2010 年 2 月のプロジェクト開始

を予定する。 
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（８） 先方と確認･合意したプロジェクト概要は以下のとおり。 

ア． プロジェクト目標 

共同研究を通じて、インドネシア研究機関の抗 C型肝炎ウイルス（HCV）薬開発、

および HCV・デングウイルスに対するワクチン開発に係る研究能力が強化される。 

イ． 成果 

１）インドネシア及び日本原産薬用植物／天然物抽出物から抗 HCV 活性を有する新

規物質が同定され、作用機序が解析される。 

２）遺伝子組み換え水痘弱毒生ワクチン技術を応用した HCV 治療／予防ワクチン候

補が作製される。 

３）十分な有効性を示すデングウイルス予防 DNA ワクチンが、各血清型（1 型〜4

型）に対して各々作製される。 

４）インドネシア原産薬用植物／天然物由来抗 HCV 薬開発及び HCV やデングウイル

スに対するワクチン開発研究のための実施体制が整備される。 

 

2-2 調査項目毎の調査結果 

調査前の対処方針として整理した各調査項目に対し、現地調査を通じて確認・対応した

項目毎の調査結果について以下のとおり報告する。 

調査項目 調査結果 

（１）【科学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

方関係機関に説明を行い、ミニッツに記載し

た。 

（２）【案件名の変更】  

・本プロジェクトでの取り組みが、「フラビウ

イルス等」の中でも「HCV」と「デングウイル

ス」に特定されている。具体的な取組みを案

件名により明確に反映させるため、プロジェ

クト名を変更し、関係者間で了解を得る必要

がある。 

・先方関係機関との協議において、調査団側

の案件名変更案を提示し、先方の意見を聴取

した結果、プロジェクトの取り組みを案件名

により明確に反映するため、以下のとおりの

案件名に変更し、両国政府の了解を得ること

で合意した。 

● 現案件名 

（神戸大学提出提案書和文名）フラビウイル

ス等に対する抗ウイルス薬及びワクチンの

開発 

（要請書和文名）フラヴィウイルス対策のた

めの自然物質／ワクチン開発プロジェクト 
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調査項目 調査結果 

（要請書英文名） Emerging Infectious 

Diseases: Development of vaccines and 

natural substance based antiviral drugs 

for control and prevention of flavi- and 

related viruses 

↓ 

● 調査団側の提示した案件名変更案 

（和文名）C型肝炎ウイルス及びデングウイ

ルスに対する抗ウイルス薬候補の同定及び

ワクチンの開発プロジェクト 

（英文名）Identification of Antiviral 

Drugs and Development of Vaccines to 

Hepatitis C Virus and Dengue Virus  

↓ 

●先方関係機関と合意に達した案件名変更

案 

（和文名）抗 C 型肝炎ウイルス（HCV）物質

の同定及び HCV ならびにデングワクチンの

開発プロジェクト 

（ 英 文 名 ） Identification of 

Anti-Hepatitis C Virus (HCV) Substances 

and Development of HCV and Dengue Vaccines

（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 

以下の案が妥当と考える。 

① R/D 署名者 

 JICA、インドネシア大学およびアイルラ

ンガ大学の３機関の署名。 

ウィットネス署名として、イ国教育省、

神戸大学（堀田教授）が参加。 

 

 

 

 

② 実施体制 

 

 

・ 調査団案について先方の了解を得た。な

お、各機関からの署名者は以下のとおり。

① インドネシア大学：医学部学部長 

② アイルランガ大学：副学長 

③ JICA 調査団：団長 

④ 証人署名（ウィットネス）：イ国教育省

高等教育総局長、神戸大学堀田教授（日

本側研究代表者） 
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調査項目 調査結果 

① プロジェクトディレクター 

インドネシア大学医学部長 

② プロジェクトマネージャー 

インドネシア大学医学部副学長 

③ プロジェクト共同マネージャー 

アイルランガ大学副学長 

④ 合同調整委員会（JCC） 

プロジェクトディレクター/マネージャ

ー/共同マネージャー、各研究グループリー

ダー、教育省、日本人専門家（チーフアド

バイザー及び業務調整員）、神戸大学、日本

国大使館、JICA インドネシア事務所。オブ

ザーバーとして JST。 

⑤ プロジェクト関係機関の分野分担 

プロジェクトに関係機関ごとの各分野分

担は、以下のとおりとなる 

・ 左記実施体制に加え、対処方針会議時点で

調査団案としてあったアイルランガ大学

熱帯病研究所長の参画については、研究グ

ループ（ワーキンググループ）に含めるこ

とで合意した。 

・ JCC オブザーバーとして、RISTEK、LIPI

および保健省代表者を追加することで合

意した。 

 

 

 

 

 

 

 

・プロジェクト関係機関ごとの各分野分担に

ついては、以下のとおりほぼ調査団案のとお

りで合意した（詳細はミニッツ別添Ⅱのとお

り）。 

 

研究課題 インドネシア側 日本側 

インドネシア大学 神戸大学 スクリーニ

ング 

アイルランガ大学 医薬基盤研究所 

インドネシア大学

①抗 HCV 活性を有する

新規物質の同定・作用

機序の解析 

作用機序の

解析 

 アイルランガ大学

神戸大学 

 

②遺伝子組み換え水痘弱毒生ワクチン

技術を応用したHCV治療/予防ワクチン

候補の作製 

インドネシア大学 神戸大学 

③デングウイルス予防 DNA ワクチンの

作製 

インドネシア大学 神戸大学 
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調査項目 調査結果 

⑥ Working Group（WG）の開催 

 

 

・4 ヵ月に 1度、関係者間で各分野活動の進

捗等を共有する Research Group を設置する

ことで合意した。 

（３）【プロジェクト実施に係る環境整備】  

１） プロジェクト事務所、研究ラボの設

置場所提供 

 

 

２） ラボ整備にかかる安全基準の確保 

 

 

 

３） ラボ整備における機材整備計画 

 

 

・インドネシア大にプロジェクト事務所を設

置し、アイルランガ大学においてもオフィス

スペースの提供を行うことを確認し、ミニッ

ツにて確認を行った。 

・インドネシア大及びアイルランガ大学にお

けるバイオセーフティ確保のため、両大学に

おいて緊急時対応を含む責任者を明確にす

る点につき、ミニッツにて確認を行った。 

・活動に最低限必要な機材について、暫定リ

ストとしてリストアップし、ミニッツ添付文

書として記載した。右リスト記載の機材につ

いては、活動に必要最低限名リストとして記

載したものであり、今後の関係機関との更な

る協議やプロジェクトの進捗・必要性に応

じ、追加検討等ありうる点を関係機関間で共

通認識を得た。 

（３）【プロジェクト概要】 

１） 案件名 

上記（２）のとおり、案件名変更の提案を行

う。 

 

・上記のとおりの案件名変更案について合意

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。 

 

・R/D 署名を 2009 年 11 月、プロジェクト開

始を 2010 年 2 月とし、4 年間の協力期間と

する点を確認し、ミニッツに記載した。 

３） プロジェクト目標 

ODA 要請書記載の内容は、PDM の成果レベル

で記載されるべき項目４項目が記載されてい

る。 

 

 

・プロジェクト目標は、科学技術案件の定型

に従い、以下とすることで合意し、ミニッツ

に記載した。 

(英文) Research capacity of Indonesian 
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調査項目 調査結果 

 

 

 

 

 

  

４） プロジェクト目標達成のためのプロジ

ェクトデザイン（PDM） 

ODA 要請書記載のプロジェクトデザイン、

方向性は、調査団作成の PDM とほぼ合致する。

 

research institutes, for the 

identification of anti-hepatitis C virus 

(HCV) substances and development of HCV 

and dengue vaccines, are enhanced through 

collaborative research activities with 

Japanese research institutes. 

 

 

・イ国側要請内容と神戸大学の研究計画内

容、およびイ国関係機関との協議を通じて

PDM について合意を行い、ミニッツに記載し

た。 

５） 実施上の留意点について 

① イ国内での保健分野調査研究に係る承認

イ国において保健分野研究を実施する場

合、RISTEK を通じたリサーチパーミットを取

得する必要があるが、本プロジェクトはイン

ドネシア側からの要請であり、リサーチパー

ミットの取得は不要とする点を RISTEK と確

認する必要がある。 

また、プロジェクトの実施にあたりインドネ

シア大学及びアイルランガ大学における倫理

委員会の承認を得る必要がある。また、研究

を主とする本プロジェクトに関しては、承認

を取得することが R/D 署名の要件となる可能

性が考えられる。 

 

 

 

②インドネシア大学及びアイルランガ大学

による本プロジェクトに対する投入につい

て 

 プロジェクトの自立発展性を考慮し、本プ

ロジェクトに対するインドネシア実施機関の

捻出する投入（費用）について可能な限り働

 

 

・ RISTEK 他関係機関との協議により、イ国

での研究調査事業についてはリサーチパ

ーミットを取得する必要がある点を確認

した。RISTEK 方針を尊重しつつ、イ国に

おける JICA 科学技術他案件との整合性を

考慮した JICA インドネシア事務所の方針

を確認しながら、対応を決定することを

RISTEK 他イ国関係機関に対し説明した。 

 

・ 倫理委員会の承認については、インドネシ

ア大学及びアイルランガ大学における承

認を適宜得る点につき確認を行い、ミニッ

ツにて合意を行った。 

 

 

 

・インドネシア大学及びアイルランガ大学よ

り、C/P の配置、および既存ラボ・機材を最

大限活用する点について確認を行った。イン

ドネシア大学については、当プロジェクトに

必要な研究補助員・ラボ技師・秘書の傭上、
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調査項目 調査結果 

きかける必要がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 日・イ国間での合意必要事項 

a）日・イ国研究機関間での合意文書締結 

 

 

 

 

 

b)安全策及び倫理的配慮 

 

 

 

 

 

 

 

c)知的財産権の取扱い 

 

 

 

d)治験等の取扱い 

 

 

 

 

 

消耗品等の購入経費として教育相から約

400 万円を確保（09～12 年）した点につき確

認した。アイルランガ大学においても副学

長、学長レベルにおいて当プロジェクトにか

かるランニングコストの捻出について今後

検討を行う意向を副学長から確認した。 

 

 

 

 

 

・両国研究機関間で、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(MOU)を締結すべき旨をミ

ニッツに記載した。  

 

 

・安全策及び倫理的配慮について 

  以下の 2点をミニッツに明記した。 

- 人体及び動物に関係する全てのプロジ

ェクト研究活動は、日本・イ国の該当

機関の倫理委員会の承認を得なければ

ならない。 

- 研究活動の安全性（バイオセーフティ）

を確保するため、イ国側は、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。 

 

・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

に記載する。 

 

・治験等の取扱い（※本協力で治験は予定さ
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調査項目 調査結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

e) 生物資源の国外持出しについて 

研究で使用する検体の国外持ち出しについ

て、本プロジェクトでも研究機関間で物質移

動合意書(MTA)を締結するなどして、国際的な

合意を得ておくことが必要である。 

 

れていないが、注意事項として記載する） 

医薬品・医療機器の開発・製造・販売を目

的とする治験（Clinical Trial）及び人体に

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」という）に

ついては、JICA 事業として実施しないこと

から、治験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、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

にかか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

かかる経費、謝金は支出しない旨も記載し

た。 

 

 

・生物資源の持ち出しについては、プロジェ

クトの進捗状況に応じ、イ国薬用植物資源の

日本での分析のための検体国外持ち出しが

想定されるが、この場合 MTA による国際的合

意を得た上で行う点を関係機関間で確認し

た。 

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（本事業統一の取扱

い）。 

 

上位目標は設定しない PDM で合意した。 

 

６）活動計画（PO） ６）第一版を作成し、ミニッツに添付した。

 

７）投入計画 

概要案は以下のとおり。 

 

長期専門家 業務調整 1名 

７）下記についてイ国関係者と確認を行い、

ミニッツに記載した。 

 

●長期専門家 研究担当、業務調整各 1名 
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調査項目 調査結果 

短期専門家 各研究分野で数名・数回 

研修員受入 2 名×3ヶ月 

機材供与  

 

●短期専門家  

ア． 研究代表及び HCV 

イ． 新規抗 HCV 物質開発 

ウ． HCV 予防/治療ワクチン開発 

エ． デングウイルス予防ワクチン開発 

●研修員受入 ３名×3ヶ月 

●機材供与：暫定リストとしてミニッツに添

付した。 

（４）【関連情報の収集】 

１）新規診断法・新薬承認、及び治験に関す

る情報収集 

今般のプロジェクトでは対象外であるが、

研究機関の自主的取組みとして、本プロジェ

クトの成果を用いた新規診断法開発及び治験

による新薬開発を進める可能性がある。よっ

て、関連情報としてイ国における上記関連情

報を収集し、把握しておく必要がある。 

 

１）イ国における以下の項目に関して、イン

ドネシア保健省 FDA 担当者より以下の情報

に係る事前に送付した質問票への回答を依

頼済。 

- 診断法、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） 

 

医薬品承認申請及び市販後再評価に係る

法令は“DECREE OF THE HEAD OF NATIONAL 

AGENCY OF DRUG AND FOOD CONTROL REPUBLIC 

OF INDONESIA NUMBER : HK.00.05.3.1950”

に規定されている。 

 

また、臨床試験の実施基準は ICH-GCP に準

拠したものであると、口頭での回答を得てい

る。従って、臨床試験に係るデータの信頼性、

倫理的側面は日本で実施するものとほぼ同

等であると推察される。また、非臨床試験は

GLP に基づいて実施されているとのことで

ある。 

（PCP 及び GLP ガイドラインの提供も依頼

済） 

（５）5 項目評価 

 本事業の趣旨から、評価 5 項目のうち、妥  



 13 
 
 

調査項目 調査結果 

当性の検討は必須で、他の項目は可能な範囲

で検討する。 

事前評価表案を作成する。 

 

（６）今後のスケジュール＊ 

上記４）①の調査研究承認の取得が必要な

時期に応じ、R/D 署名及びプロジェクトの開

始時期は変更される可能性がある。 

以下のとおり、プロジェクト開始までに必要

な文書締結を含めたスケジュールおよび目

安時期について先方関係機関と合意し、ミニ

ッツに記載した 

2009 年 

11 月 R/D 署名 

2010 年 

2 月 プロジェクト開始＊ 

 ＜参考：上記と並行してプロジェクト開始ま

でに必要な文書締結＞ 

 インドネシア大学、アイルランガ大学と神

戸大学との MoU 締結(R／D と同時期) 

JICA と神戸大学との取極の署名 

JST と神戸大学との委託研究契約締結 

 

2-3 プロジェクトの内容と展開方法（研究総括団員報告） 

 今次の詳細計画策定調査を通じ、調査前の段階からイ国関係者との調整のもと、両国研

究者間で予め合意に達していたプロジェクト内容が、ほぼそのままの形で確認・合意に達

することが出来た。以下のとおり、プロジェクトの内容、展開方法について概要を説明す

る。 

プロジェクト内容 

 インドネシア人研究者と共同で、下記の 4項目の技術移転・研究開発事業を行う。 

 

（1) HCV に対する新規抗ウイルス物質の同定： 

 インドネシア大学、アイルランガ大学、神戸大学それぞれが保有する薬用植物資源・天

然抽出物を用いて、HCV に対して抗ウイルス作用を有する物質のスクリーニングを行う。そ

して、その抗ウイルス物質の作用機序及び分子構造を明らかにする。 

（2) HCV に対する組換え水痘生ワクチン候補の開発： 

 HCV エンベロープタンパク質及び他の構造・非構造タンパク質を発現する組換え水痘生ワ

クチン候補を作製し、動物実験により中和抗体及び細胞性免疫の誘導を調べ、ワクチン効

果を明らかにする。 

（3) デングウイルスに対する DNA ワクチン候補の開発： 
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 デングウイルス（1型〜4型）のエンベロープタンパク質を発現する DNA ワクチン候補を

作製し、動物実験により中和抗体、細胞性免疫及び感染防御能の誘導について調べ、ワク

チン効果を明らかにする。 

（4) インドネシア及び日本における研究技術及びノウハウの蓄積と人材育成： 

 上記の技術移転及び共同研究を通して、インドネシア及び日本において、抗ウイルス薬

やワクチンの開発に係わる研究技術及びノウハウの蓄積並びに人材育成を行う。 

 

プロジェクトの展開方法 

 バイオセーフティーレベル（BSL）2 実験室及び薬用植物分析設備をインドネシア大学と

アイルランガ大学に設置し、当該研究実施のための研究環境を整備して、下記の研究を実

施する。 

（1) HCV に対する新規抗ウイルス物質の同定： 

 それぞれの大学及び関連研究機関が保有する薬用植物資源・天然抽出物を用いて、HCV に

対して抗ウイルス作用を有する物質のスクリーニングを行う。抗ウイルス作用を有する薬

用植物資源・天然抽出物が見つかれば、分子量、荷電状態等に応じたカラムクロマトグラ

フィーにより当該物質の精製を行い、さらに分子構造の解析を進める。また、抗 HCV 作用

がウイルス増殖のどの段階に作用するかについても解析を行う。 

（2) HCV に対する組換え水痘生ワクチン候補株の開発： 

 HCV のエンベロープタンパク質及び他の構造・非構造タンパク質をコードする遺伝子領域

を組み込んだ発現プラスミドを作製する。これらの発現プラスミドを用いて、様々な HCV

タンパク質を培養細胞に発現させ、発現の程度やその性状について、免疫染色法やウエス

タンブロット法により解析する。ついで、これらの発現プラスミド（DNA ワクチン）をマウ

スに接種し、HCV に対する抗体産生及び細胞性免疫の誘導について調べる。ワクチン効果が

期待できる発現プラスミドを水痘ウイルス生ワクチン株の遺伝子に組み込み、HCV のエンベ

ロープタンパク質及び他の構造・非構造タンパク質を発現する組換え水痘ウイルスを作製

する。この組換え水痘ウイルスをモルモットに接種し、中和抗体ならびに細胞性免疫の誘

導能を調べる。さらに、可能ならば、サルに対する接種実験を行い、霊長類においても HCV

に対する中和抗体や細胞性免疫を誘導するかどうかについて調べる。 

（3) デングウイルスに対する DNA ワクチン候補の開発： 

 インドネシア大学で分離した最近のデングウイルス（1型〜4型）の流行株のエンベロー

プ遺伝子配列を決定し、その cDNA を用いて発現プラスミドを作製する。これらを用いてデ

ングウイルスのエンベロープタンパク質を培養細胞に発現させ、その発現量と性状につい

て、免疫染色法やウエスタンブロット法により解析する。ついで、これらの発現プラスミ

ドを DNA ワクチンとしてマウスに接種し、同ウイルスに対する抗体産生、細胞性免疫なら

びに感染防御能の誘導について調べる。ウイルス株間の交差反応性についても検討する。

さらに、サルに対する接種実験を行い、霊長類においてもデングウイルスに対する中和抗
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体や特異的細胞性免疫を誘導するかどうかについて調べる。 

（4) インドネシア及び日本における研究技術及びノウハウの蓄積と人材育成： 

 上記の技術移転と共同研究を通して、インドネシア及び日本において、抗ウイルス薬や

ワクチンの開発に係わる研究技術及びノウハウの蓄積並びに人材育成を行う。 

 研究の進め方として、日本人長期専門家 1 名をインドネシアに常駐させ、インドネシア

人研究者との間で、技術移転と共同研究を実施する。また、日本人短期専門家が１〜2週間

の滞在で現場での研究及び指導にあたる。上記 3分野で年間のべ 10〜12 名派遣予定で、全

体として毎月 1 回専門家の派遣が行われる予定である。また、インドネシア人研修員（研

究者）の受入計画として、年間 3 名で各 3 ヶ月間を予定しており、その間に技術移転と共

同研究を行う。 

  

機材に関しては、インドネシア大学、アイルランガ大学双方の既存の機材を活用しつつ、

研究計画の実施及び研究基盤の構築のために、最低限必要な機材を供与する。 
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第3章 総括（団長総括） 

 

今次調査を通じて、イ国実施機関であるインドネシア大学およびアイルランガ大学を

訪問し、プロジェクトサイトの確認、両大学関係者とのディスカッションを密に行うこ

とが出来た。また、本プロジェクトの実施、およびプロジェクト終了後におけるイ国側

の自助努力による研究成果の継続展開を図る上での支援が不可欠となる科学技術担当

大臣府（RISTEK）や教育省、保健省諸機関を訪問し、プロジェクト実施・展開にあたりこ

れら関係省庁･機関からの理解を得られることが出来た。 

 本プロジェクトの活動骨子である抗 C 型肝炎ウイルス（HCV）に関するウイルス薬候

補の同定、および HCV ならびにデングウイルスに対するワクチン候補の開発、また、こ

れら活動を通じてイ国実施機関の研究能力の強化を図るという本プロジェクトの目指

す方向性について、JICA が予め想定した対処方針案どおり先方関係機関との確認を了

し、終始友好的雰囲気のもとスムーズに合意に達することが出来た。これはひとえに、

長年に亘る神戸大学とアイルランガ大学・インドネシア大学との学術交流に基づく強固

な信頼関係が構築されていることに拠るものであり、本プロジェクトの日本側研究代表

者である堀田教授をはじめとする歴代の神戸大学の関係者の賜物と敬服する。 

来年（2010 年）2月のプロジェクト開始に向け、今後引き続き確認を行う必要のある

リサーチパーミットの取得如何など、手続き上幾つかの確認作業を要することになるが、

今次調査を通じイ国関係者と十分な共通認識を醸成できたところ、今後のプロジェクト

の計画通り、かつ成功裡の展開を期待したい。 
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