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序　　　　　文

ザンビア共和国（以下、「ザンビア」と記す）を含むアフリカ地域ではいまだに結核患者が多

く、結核による死亡者数も多い状況です。特に HIV 感染者の増加に伴う結核菌と HIV との重複

感染、治療困難な多剤耐性結核や超多剤耐性結核の蔓延が深刻な問題です。これらの問題を解決

するため、特に診断分野での結核対策への取り組みの強化が求められています。結核診断はより

住民に近い地方病院レベルで実施できる、安価で簡易な方法が求められています。また、多剤耐

性結核や超多剤耐性結核はより早い段階で正確に診断することが重要です。

一方、マラリア類似性疾患として知られるトリパノソーマ症はマラリアと誤診され重症化を招

くケースが多く、地域の保健センターレベルでも実施可能な診断法の開発が必要とされておりま

す。治療薬開発も進める必要があります。

このような背景の下、独立行政法人国際協力機構（JICA）は、2008 年度より文部科学省、独

立行政法人科学技術振興機構（JST）、外務省、JICA の 4 機関が連携して新設した「地球規模に

対応する国際科学技術協力」事業のうち感染症分野の案件のひとつとして、2009 年 11 月から 4
年の期間で「結核及びトリパノソーマ症の診断法と治療薬開発プロジェクト」を実施してきてお

り、現地に適した迅速かつ安価な結核診断法の開発、トリパノソーマ症の診断法開発と治療薬開

発をザンビアのカウンターパートと共に行ってきています。これまでのところ、同プロジェクト

は、両国関係者の協力により、おおむね順調に進捗してきています。

今般、同プロジェクトの中間レビューを行うことを目的として、2012年 11月に調査団を派遣し、

プロジェクトの進捗状況の確認、評価５項目による評価を行いました。

本報告書は、同レビュー結果を取りまとめたものであり、今後のプロジェクトの展開に、さら

には類似のプロジェクトに活用されることを願うものです。本調査にご協力いただきました内

外関係者の方々に深く謝意を表します。

平成 24 年 11 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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１－１　協力の背景と概要

ザンビア共和国（以下、「ザンビア」と記す）政府はわが国政府に対して、結核及びトリパノソー

マ症の迅速診断法（RDT）の開発とトリパノソーマ症に有効な新規化合物の検索を通して、ザ

ンビアの研究能力強化を目的とした技術協力プロジェクトの実施を要請した。これに対し独立

行政法人国際協力機構（JICA）は、「地球規模課題対応国際科学技術協力（SATREPS）」事業の

枠組みの下、ザンビア大学付属教育病院（UTH）及びザンビア大学獣医学部（UNZA-VET）を

ザンビア側研究機関カウンターパート（C/P）機関、北海道大学を日本側研究機関として 2009
年 11 月 15 日から 4 年間の予定で「結核及びトリパノソーマ症の診断法と治療薬開発プロジェ

クト」（以下、「本プロジェクト」と記す）を開始している。

１－２　協力内容

（１）プロジェクト目標

共同研究を通じて、ザンビア研究機関の結核及びトリパノソーマ症の RDT、及びトリパ

ノソーマ症治療薬候補化合物スクリーニングに関する研究開発能力が向上する。

（２）成果

１）薬剤感受性試験法を含む結核の迅速診断法（TB RDT）が、ザンビアの検査室等で実施

可能な手法として開発される。

２）トリパノソーマ症の迅速診断法（Tryps RDT）が、ザンビアの検査室等で実施可能な手

法として開発される。

３）多様性指向型合成手法を用いて、トリパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合物が

開発される。

４）結核及びトリパノソーマ症に対する RDT 及びトリパノソーマ症に対する治療薬候補化

合物スクリーニングのための研究体制が整備される。

（３）投入（レビュー時点）

＜日本側＞

JICA 専門家派遣

１. 案件の概要

国名：ザンビア共和国 案件名： 結核及びトリパノソーマ症の診断法と治療薬開

発プロジェクト

分野：保健医療 援助形態： 技術協力プロジェクト（地球規模課題国際科学

技術協力事業）

所轄部署： 人間開発部　保健第一グ

ループ 保健第二課

協力金額：3 億 5,000 万円（中間レビュー調査時点）

協力期間 （R/D）: 
2009 年 11 月 15 日〜

2013 年 11 月 14 日

先方関係機関：ザンビア大学付属教育病院（UTH）、

ザンビア大学獣医学部（UNZA-VET）

日本側協力機関：北海道大学

他の関連協力：特になし

評価結果要約表
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長期専門家：2 名（結核及びトリパノソーマ症の遺伝子診断法開発、業務調整）、合

計 50.0 MM
その他の専門家（研究者）： 延べ 36 名（結核遺伝子診断、トリパノソーマ遺伝子診

断など）、合計 22.9 MM 
資機材の提供：総額（円）：1 億 1,600 万円（消耗品を除く）

内容：ジェネティックアナライザー、超遠心機、超低温フリーザー、サーマルサイ

クラー等の研究施設及び機器、BSL-3 適合コンテナ型実験・診断室、BSL-3 検査

施設用発電機など

在 外事業強化費：4,173 万 1,626 円（2013 年 3 月末時点の見込額。BSL-3 検査施設設置

に付随する建設工事費を含む） 
研修員受入

延べ人数：7 名

研修内容：結核遺伝子診断法、トリパノソーマ症遺伝子診断法、抗トリパノソーマ

症候補物質合成、など

延べ期間：22 MM
＜相手国側＞

C/P 配置

保健省：3 名

結核研究チーム：13 名（UTH 11 名、UNZA-VET：2 名）

トリパノソーマ症研究チーム：12 名（UNZA-VET：10 名、UTH 2 名）

土地・施設提供： UTH 検査サービス部内事務スペース、UTH 検査サービス部内研究ス

ペース、UNZA-VET 内研究スペース、研究に必要な既存の研究機器類

ローカルコスト負担：研究活動に必要な経常経費（水道、電気、固定電話費用など）

３－１　実績の確認

（１）成果１

ループ媒介等温（核酸）増幅法（LAMP 法）を用いた結核迅速診断法（LAMP-TB RDT）
が 2011 年 3 月に北海道大学で開発され、UTH の結核ラボのスタッフに対し LAMP-TB 
RDT を用いた検査手技の技術移転が 2011 年 4 月に実施された。2011 年 11 月から 2012 年

8 月まで臨床検体の収集を UTH 結核ラボが実施し、中間レビュー時点ではこれらの検体を

用いて、UTH 結核ラボにて LAMP-TB RDT の感度と特異性を GeneXpert®1
や既存の結核診

断法と比較試験中である。また、プロジェクトは、国家結核対策プログラム（NTP）から

の要請に基づいて、2013 年 1 月より開始予定の結核有病率調査で収集される検体の一部を

２.　評価調査団の概要

調査者 小森　正勝 団長・総括 JICA 人間開発部 保健第一グループ 保健第二課 課長

鈴木　貴子 協力企画 JICA 人間開発部 保健第一グループ保健第二課 職員

井上　洋一 評価分析 （株）日本開発サービス　調査部　主任研究員

調査期間 2012 年 10 月 22 日〜 2012 年 11 月 9 日 評価種類：中間レビュー

３. 評価結果の概要

1
　 GeneXpert® は米国 Cepheid 社の販売している遺伝子検査機器で、極めて短時間（80 分程度）で結果を出すことが可能な迅速診

断法のひとつ。
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使用し、LAMP 法との比較試験を実施する予定である。感度及び特異性を含め比較優位性

が確認され次第、保健省（MOH）胸部疾患検査室（CDL）や熱帯病研究センター（TDRC）
などの参画機関へ試験導入する予定である。

抗酸菌株の遺伝子解析や遺伝子学的薬剤感受性試験に係る日本での作業は予定どおり行

われたが、UTH での BSL-3 検査施設運用開始が 2012 年 10 月となったため、現地における

試験導入作業は中間レビュー以降に行われる予定である。（結核菌と同定された場合、その

後の検査は BSL-3 検査施設で実施しなければならない）。

（２）成果２

LAMP 法を用いたトリパノソーマ症迅速診断法（LAMP-Tryps RDT）が 2011 年 3 月に北

海道大学において開発され、UNZA-VET の研究者に対する検査手技の技術移転が 2011 年

4 月に実施された。プロジェクトは、ザンビア各地からのトリパノソーマ症疑いの患者か

らの臨床検体の収集を継続している。また、将来のより高度な研究の実施に向けて、他の

リザーバーである家畜の血液やトリパノソーマ症のベクターであるツェツェバエも収集し、

検体ライブラリに登録している。感度及びに特異性の評価試験は現在 UNZA-VET において

継続中であるが、これが終了し次第、UTH の寄生虫学ユニットへ技術導入し、更なるルー

チンの検査サービスとしての実用性検証を行う予定である。

（３）成果３

北海道大学において、アルテミニン及びペンタミジンをリード化合物とした化合物群の

ケミカルライブラリが構築され、新規化合物の追加を継続している。ケミカルライブラリ

に保管された新規化合物の活性及び毒性を in vitro2
評価系を用いて評価し、活性が確認さ

れた化合物については構造活性相関に関するデータも収集している。in vitro で良好な活性

がみられた化合物について北海道大学にて構築したマウスを用いた in vivo3
活性評価を行っ

たが、中間レビュー時点までに十分な活性を示す化合物は得られていない。

（４）成果４

中間レビュー時点では現在必要な実験室環境はおおむね整備されている。また、標準操

作手順書（SOP）は各研究グループで必要な実験系に対しておおむね整備されており、実

験操作は SOP に規定された方法を遵守して実施されている。四半期報告会では、LAMP-
TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT 開発の各研究グループにより、月例報告書に基づいて研修

の進捗、成果について報告がなされている。これに加え、事業管理としての進捗報告や各

種協議事項は合同調整委員会（JCC）、または必要に応じて四半期報告会で協議されている。

（５）プロジェクト目標

RDT の開発に関しては、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT とも、おおむね順調に進

捗しているものと考えられる。しかしながら、LAMP-TB RDT については既存の検査法と

の比較試験を適切に実施、比較優位性を明確に示す必要がある。LAMP-Tryps RDT につい

ても、従来法である顕微鏡検査との比較優位性や感度・特異性などの科学的根拠を明確に

2
　 in vitro（イン・ビトロ）とは、“試験管内で（の）”という意味で、試験管や培養器などの中でヒトや動物の組織を用いて、体

内と同様の環境を人工的につくり、薬物の反応を検出する試験のこと。
3

　 in vivo（イン・ビボ）とは、“生体内で（の）”という意味で、マウスなどの実験動物を用い、生体内に直接被験物質を投与し、

生体内や細胞内での薬物の反応を検出する試験のこと。
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示すとともに、UTH 寄生虫学ユニットで実用性検証を適切に行う必要がある。 
新規化合物の合成と抗トリパノソーマ活性スクリーニングは主に北海道大学で実施され

ているが、中間レビュー時点で in vivo で有効性が認められる化合物の同定には至っていな

い。今後、UNZA-VET での動物試験につなげられるよう、研究活動を加速する必要がある。

３－２　評価結果の要約

（１）妥当性

以下に示す理由から、プロジェクトの妥当性は中間レビュー時点でも高く維持されてい

る。

結核はザンビアにおいて HIV との重複感染が深刻な問題として認識されており、地方の

医療施設で POC 検査
4
が行えるような迅速で正確な診断法の開発が求められている。また、

結核患者に対する薬物治療の被覆率向上に伴い、服薬非遵守による多剤耐性結核菌、超多

剤耐性結核菌の出現も危惧されることから、簡便な薬剤感受性試験法の開発も求められて

いる。トリパノソーマ症は「顧みられない熱帯病」のひとつであり、診断法や医薬品開発

が遅れている。一般的な診断法は塗抹染色法による顕微鏡検査であるが、低い感度と特異

性からマラリアとの誤診が問題視されている。また、現在の治療薬は薬物有害反応（副作用）

が治療継続に影響する場合もあり、薬物治療の選択肢も少なく、耐性株の出現も危惧され

ていることから、有効性、安全性の高い新規治療製剤の開発が求められている。

したがって、結核に対する RDT 及び薬剤感受性試験法の開発、トリパノソーマ症に対す

る RDT 及び新規治療製剤の開発をザンビアの研究機関と共同で行うことの意義は大きい。

（２）有効性

以下の理由から、中間レビュー時点でのプロジェクトの有効性はおおむね高いと考えら

れる。

迅速診断法の開発に関しては、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT とも、おおむね

順調に進捗しているものと考えられる。薬剤感受性試験法の開発については、開発のスケ

ジュールは当初の予定からは遅れている。しかしながら、2012 年 10 月に UTH の BSL-3 検

査施設の実際の運用が開始されたため、プロジェクト期間終了までに、ザンビアで予定さ

れる研究活動は完了できる見込みである。他方、新規化合物の合成と抗トリパノソーマ活

性スクリーニングは主に北海道大学で実施されているが、中間レビュー時点で in vivo で有

効性が認められる化合物の同定には至っていない。今後、UNZA-VET での動物試験につな

げられるよう、研究活動を加速する必要がある。 
このように、学術的観点からの本事業の有効性は中間レビュー時に確認された。研究実

施や本邦研修を通じて研究者は多くの知識、技能を獲得しており、国際学会での研究成果

発表も予定されている。これに加えて、中間レビューまでに必要な研究機器も整備された

ことから、人材育成や組織能力強化の観点からも、期間内にプロジェクト目標が達成され

る見込みは一定程度あるものと考えられる。しかしながら、RDT で使用する LAMP 試薬や

薬剤感受性試験に必要な試薬等の製造は、中間レビュー時点では北海道大学で行われてい

る。したがって、プロジェクトはプロジェクト期間終了までにザンビア側 C/P 機関で調製

できるような技術移転を行うことが求められる。

4
　 Point-of-Care testing の意。患者治療の現場もしくはその付近での診断として定義され、簡易で迅速な診断により速やかな治療

開始に役立てられる。
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（３）効率性

研究機器等の調達に時間を要したことにより研究活動の円滑な実施に負の影響が生じた

が、プロジェクトは中間レビューまである程度効率的に実施された。

プロジェクト活動や本邦研修などを通じて、これまでにザンビア側研究者は多くの知識

や技能を獲得しているが、日本の研究機関からいろいろな専門性を有する研究者が短期専

門家としてザンビアで活動する機会が多くあることから、プロジェクト終了に向けて人材

育成をより効率的に行うために、プロジェクトでは専門家の渡航機会にあわせて若手研究

者に向けた研修会など能力強化の機会向上に努めることが望ましい。 
本プロジェクトは、「感染症研究国際ネットワーク推進プログラム（J-GRID）」の北海

道大学人獣共通感染症リサーチセンター ザンビア拠点と、適宜情報共有や研究機器の貸

し借りなどを行っている。ZAMBART プロジェクトは BSL-3 検査施設の建設や運用に対

する実践的なノウハウを有しており、本プロジェクトの支援で建設したコンテナ型 BSL-3
検査施設建設や SOP 作成に多大な協力を得た。IMReT からは、日常的な技術的協力に加

え、GeneXpert® テストカートリッジの調達や、MOH の指導の下に UTH 胸部クリニックの

LAMP-TB RDT 開発に関する協力を得ている。

（４）インパクト

プロジェクトの実施によって、以下に示す正負のインパクトが確認または期待されてい

る。

結核及びトリパノソーマ症に対する RDT 開発が実現すれば、迅速かつ正確な診断を簡易

に実施することが可能となり、速やかな治療開始により治療成績の向上が期待される。こ

れに向けてプロジェクトは、プロジェクト期間内に感度や特異性などの科学的根拠を示す

とともに、既存の診断法との包括的な比較優位性を示すことが求められる。また、臨床現

場に近い試験法として POC 検査をめざすにあたり、液体試薬の凍結乾燥、検体前処理の簡

便化など、実用性向上への取り組みを強化する必要がある。他方、抗結核薬の感受性試験

法開発についても、既存の試験法との比較優位性を明確に示す必要がある。

抗トリパノソーマ活性を有する新規化合物の同定については、ザンビアでの再現性検証

やその後の大動物を用いた試験が予定されているが、残りのプロジェクト期間が少ないこ

とから活動を加速させる必要がある。

（５）持続性

プロジェクトによって生み出された便益の自立発展、自己展開は中間レビュー時点にお

いても一定程度見込まれる。　

TB RDT の感度及び特異性を含め比較優位性が確認され次第、CDL や TDRC などの参画

機関へ試験導入する予定であることから、MOH は RDT がザンビアでの標準診断法として

の適用に向けて、プロジェクト期間中、終了後に至っても必要な手続きを執り行うことが

求められる。また、本事業では将来の診断法開発を強く念頭に置いた活動を展開しており、

迅速診断キットの製造または販売はザンビアの薬事法もしくは関連する規制を遵守して実

施されることになるため、MOH 担当部局のアドバイスを得ながら、法令コンプライアンス

を含む必要な承認プロセスを適切に行っていく必要がある。

LAMP 法の基礎技術を開発した栄研化学株式会社は、2011 年 6 月に LAMP 法を用いた

結核菌群迅速診断キット及び簡易核酸抽出法（PURE 法）を用い喀痰からの DNA 抽出キッ

トを日本において発売を開始した（商標名：Loopamp®）。同社は今後、WHO による推奨
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取得に向けて取り組みを開始することが見込まれていることから、本プロジェクト内で

も Loopamp® との比較優位性試験を実施する必要がある。また、本プロジェクトで開発す

る LAMP-TB RDT も Loopamp® と同様に LAMP 試薬の凍結乾燥化が成功することが中間レ

ビュー時点で見込まれているが、競争力を向上することで妥当性を担保するためにも、喀

痰前処理法の改良にもより一層の取り組みが求められる。

他方、栄研化学株式会社は、FIND（Foundation for Innovative New Diagnostics）と共同で

トリパノソーマ症に対する LAMP 法を用いた RDT の臨床試験を開始することを、2011 年

9 月に発表している。栄研化学株式会社の開発するトリパノソーマ症に対する RDT は、本

プロジェクトの LAMP-Tryps RDT と競合する可能性が大きく示唆されるため、プロジェク

トは動向を注意深くモニターする必要がある。

LAMP 法の基本的技術を用いた LAMP 試薬の開発は北海道大学で実施されたが、UNZA
の研究者は本邦研修で LAMP 法の基本的技術を習得しており、LAMP 試薬開発に必要な研

究機器も UNZA-VET に設置されていることから、技術的に UNZA-VET で他の病原体を対

象とした LAMP 試薬の開発は可能である。しかしながら、LAMP 試薬や薬剤感受性試験に

使用する試薬は、中間レビュー時点では北海道大学のみで作製されている。したがって、

プロジェクトはプロジェクト期間終了までに試薬作製に係るノウハウや操作技術をザンビ

ア側 C/P に技術移転することが求められる。

３－３　効果発現に貢献した要因

（１）計画内容に関すること

中間レビュー時点で、計画内容に関する促進要因は特に観察されていない。

（２）実施プロセスに関すること

MOH は WHO や ZAMBART などのパートナー機関の技術的・財政的支援を受けて 2013
年 1 月から国家結核有病率調査を実施する予定である。MOH は、本プロジェクトに対して

有病率調査の検体を用いたGeneXpert®とLAMP-TB RDTの比較試験の実施を依頼している。

プロジェクトではこの機会を活用し、GeneXpert® だけでなく、他の既存の診断法との包括

的な比較優位性試験を行う予定であることから、成果達成に貢献する事象として考えられ、

本件は有効性の促進要因として整理できる。

３－４　問題点及び問題を惹起した要因

（１）計画内容に関すること

中間レビュー時点で、計画内容に関する阻害要因は特に観察されていない。

（２）実施プロセスに関すること

中間レビュー時点で、実施プロセスに関する阻害要因は特に観察されていない。

３－５　結論

研究課題間で進捗の差がみられているものの、プロジェクト全体としてのこれまでの進捗は

適切である。

３－６　提言（当該プロジェクトに関する具体的な措置、提案、助言）

（１）プロジェクトは、本プロジェクトで開発した RDT と既存の診断法（Loopamp® や
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GeneXpert® など）に対する比較優位性の検証、POC 検査の観点からより高い実用性に向け

た改良（LAMP 試薬の凍結乾燥、検体前処理の簡便化など）に対する取り組みを強化する

必要がある。

（２）MOH には、RDT がザンビアでの標準診断法としての適用に向けて、プロジェクト期間中、

終了後に至っても必要な手続きを執り行うことが求められる。また、迅速診断キットの製

造または販売はザンビアの薬事法もしくは関連する規制を遵守して実施されることになる

ため、プロジェクト及び MOH は法令コンプライアンスを含む必要な承認プロセスを適切

に行っていく必要がある。

（３）本プロジェクトで開発した RDT や薬剤感受性試験法が検査診断サービスに組み入れられ

ることが期待されることから、これらの試験法に必要な試薬、消耗品の継続的な購入が必

要となるため、プロジェクトは期間終了までに必要なランニングコストを試算しておく必

要がある。

（４）UTH 結核ラボの通常業務としての結核有病率調査やその機会を活用したプロジェクト活

動としての既存の診断法との比較優位性試験など、今後重要な活動が予定されていること

から、UTH 結核ラボの継続的なコミットメントは本プロジェクトの成功に不可欠である。

（５）RDT で使用する LAMP 試薬や薬剤感受性試験に必要な試薬等の製造は、中間レビュー時

点では北海道大学で行われている。したがって、プロジェクトはプロジェクト期間終了ま

でにザンビア側 C/P 機関で調製できるような試薬調製のノウハウや必要な操作技術に関す

る技術移転を行うことが求められる。

（６）BSL-3 検査施設は継続的な予防的メンテナンス費用が発生するため、プロジェクトは期

間終了までにメンテナンス費用を含むランニングコストを試算するとともに、UTH は年間

予算計画に同費用を計上しておくことが求められる。

（７）プロジェクトはプロジェクト期間終了までに必要な施設規則やそれに付随する各種基準

の整備（研修メカニズムの構築や SOP コンプライアンスのモニタリングを含む）、維持管

理に必要な各種分析、予防的保守管理の技術移転など、BSL-3 検査施設の長期的な適正利

用を促進するための取り組みを開始することが求められる。

（８）プロジェクトの残りの期間では、最終的な実用性検証に向けた重要な活動が多く予定さ

れていることから、プロジェクト実施機関のより緊密な協調を促進することが求められる。

（９）外部研究資金を利用した研究継続、抗マラリア活性検索など他の研究への活用など、プ

ロジェクトは期間内に抗トリパノソーマ活性を有する化合物を同定できなかった場合の研

究活動の方向性を決定しておく必要がある。

３－７ 　教訓（当該プロジェクトから導き出された他の類似プロジェクトの発掘・形成、実施、

運営管理に参考となる事柄）

（１）日常の診断サービス業務を抱える UTH 結核ラボでは、プロジェクト開始当初は作業負

担となるプロジェクトの研究活動の実施に十分な理解を得るのに一定の時間を要した。C/P
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機関が何らかの日常業務を有している場合、プロジェクトの研究活動に必要なコミットメ

ントが得られるかについて、詳細計画策定調査時もしくはその前に十分な確認を行ってお

く必要がある。

（２）薬剤感受性試験法開発に係る研究活動は BSL-3 検査施設を用いて UTH 結核ラボで実施

することとなっていたが、BSL-3 検査施設が実際に稼働できる状態となったのはプロジェ

クト期間の後半となった。これは、プロジェクト開始後に BSL-3 検査施設建設に関する必

要性や予算の詳細な検証を行ったこと、現地での設計から物品の調達、実際の建設工事に

一定の時間を要したためである。すなわち、詳細計画策定調査もしくはそれ以前の段階で

BSL-3 検査施設建設の設置に関する検討が十分でなかった可能性が示唆される。プロジェ

クト活動を行ううえで施設建設などの大きな投入が必要となる場合は、プロジェクトの活

動計画（PO）を実際に必要となるプロセス全体を考慮して設定する必要がある。
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第１章　中間レビューの概要

１－１　調査団派遣の経緯

ザンビア共和国（以下、「ザンビア」と記す）政府はわが国政府に対して、結核（Tuberculosis：
TB）及びトリパノソーマ症（Trypanosomiasis：Tryps.）の迅速診断法（Rapid Diagnostic Test：
RDT）の開発とトリパノソーマ症に有効な新規化合物の検索を通して、ザンビアの研究能力強

化を目的とした技術協力プロジェクトの実施を要請した。これに対し独立行政法人国際協力

機構（JICA）は、「地球規模課題対応国際科学技術協力事業」（Science and Technology Research 
Partnership for Sustainable Development：SATREPS）の枠組みの下、ザンビア大学（University of 
Zambia：UNZA）付属教育病院（University Teaching Hospital：UTH）及びザンビア大学獣医学

部（School of Veterinary Medicine, UNZA：UNZA-VET）をザンビア側研究機関カウンターパート

（Counterpart：C/P）機関、北海道大学を日本側研究機関として 2009 年 11 月 15 日から 4 年間の予

定で「結核及びトリパノソーマ症の診断法と治療薬開発プロジェクト」（以下、本プロジェクト）

が開始されている。 
中間レビュー調査では、プロジェクト開始から約 3 年が経過した本事業の活動内容、成果及び

プロジェクト目標について評価５項目（妥当性、有効性、効率性、インパクト、持続性）に基づ

いてレビューし、残りのプロジェクト期間の課題の確認及び今後の方向性について合意すること

を目的としている。

１－２　中間レビューの目的

中間レビューの目的は以下に示すとおりである。

（１）最新プロジェクト・デザイン・マトリックス（Project Design Matrix：PDM）（Version 0）（付

属資料１）に基づいてプロジェクトの中間段階における進捗をレビューし、評価５項目の評

価基準に従って評価時点でのプロジェクト成果を評価する。

（２）プロジェクトの成果及び目標に対する促進要因及び阻害要因を検討する。

（３）上記の分析結果に基づいてザンビア側と共同で残りのプロジェクト期間での活動方針につ

いて協議する。

（４）今後のプロジェクト目標及びプロジェクト終了後の社会的影響の達成に向けた提言を行う

とともに、必要に応じて PDM の見直しを行う。

（５）協議議事録（Minutes of Meeting：M/M）（付属資料７）について日本・ザンビア双方で合意し、

合同中間レビュー報告書に調査結果を取りまとめる。

１－３　合同レビューチームのメンバー

中間レビューは、JICA 及び 2 名のザンビア側評価委員と合同で実施した。合同レビューチー

ム（以下、「レビューチーム」と記す）の構成は以下のとおりである。
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＜日本側＞

氏　名 担当業務 役職及び所属 現地派遣期間

小森　正勝 団長・総括 JICA 人間開発部 保健第一グループ 
保健第二課 課長

2012 年 11 月 2 〜 8 日

鈴木　貴子 協力企画 JICA 人間開発部 保健第一グループ

保健第二課 職員

2012 年 10 月 29 日〜 11 月 8 日

井上　洋一 評価分析 （株）日本開発サービス　調査部　

主任研究員

2012 年 10 月 22 日〜 11 月 8 日

＜ザンビア側＞

氏　名 役職及び所属

Prof. Boniface NAMANGALA Head, Department of Paraclinical Studies, Faculty of Veterinary Medicine, 
UNZA

Ms. Charity H. HABEENZU Unit Head, Tuberculosis Laboratory, Department of Microbiology and 
Pathology, UTH, MOH

評価調査は、2012 年 10 月 22 日から 11 月 7 日にかけて実施され、サイト視察、インタビュー、

プロジェクト報告書等の関連文書レビューを行った（付属資料２）。

１－４　プロジェクトの枠組み

最新 PDM である Version 0 に示されるプロジェクトの要約（プロジェクト目標、成果、活動）

を以下に示す。

最新の PDM（2010 年 4 月 1 日、Version 0）

プロジェクト目標 共同研究を通じて、ザンビア研究機関の結核及びトリパノソーマ症の迅速診断法、

及びトリパノソーマ症治療薬候補化合物スクリーニングに関する研究開発能力が向

上する。

成　果 成果１

薬剤感受性試験法を含む結核の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な

手法として開発される。

成果２

トリパノソーマ症の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な手法として

開発される。

成果３

多様性指向型合成手法を用いて、トリパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合物

が開発される。

成果４

結核及びトリパノソーマ症に対する迅速診断法及びトリパノソーマ症に対する治療

薬候補化合物スクリーニングのための研究体制が整備される。

活　動 活動１

1-1.  ザンビア人結核患者から収集した生体試料中の抗酸菌（マイコバクテリウム）

株の遺伝子解析を行う。
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1-2.  LAMP（Loop-mediated isothermal amplification）法を用いた結核の迅速診断法

（LAMP-TB RDT）を開発する。

1-3.  開発した迅速診断法が検査室等で実施可能な手法となるよう、特異性及び検出

感度について、従来法〔顕微鏡検査、培養法、ポリメラーゼ連鎖反応（Polymerase 
Chain Reaction：PCR）法など〕との比較試験を実施する。

1-4.  結核の薬剤耐性菌株から得られた遺伝子情報を基に、薬剤感受性試験法を確立

する。

1-5.  （1-4. で開発した）薬剤感受性試験法に対し、検出感度を従来法（培養法）との

比較・検討を行い、検査室等で実施可能な手法として開発する。

1-6.  開発した結核の迅速診断法及び薬剤感受性試験法を参画検査施設へ研究目的で

試験的に導入し、実現性の評価を実施する。

1-7.  使用した生体試料及び分離した抗酸菌株を保管し、将来の診断法改良に使用で

きるよう整備する。

活動２

2-1.  ザンビア人トリパノソーマ症患者から生体試料を収集し、遺伝子解析を行う。

2-2.  LAMP 法を用いたトリパノソーマ症の迅速診断法を開発する。

2-3.  開発した迅速診断法が検査室等で実施可能な手法となるよう、特異性及び検出

感度について、従来法（顕微鏡検査、分離法、PCR 法など）との比較試験を実

施する。

2-4.  開発したトリパノソーマ症の迅速診断法を参画検査施設へ研究目的での試験的

に導入し、実現性の評価を実施する。

2-5.  使用した生体試料及び分離したトリパノソーマ症原虫株を保管し、将来の診断

法改良に使用できるよう整備する。

活動３

3-1.  抗トリパノソーマ活性を有するリード化合物の構造を系統的に改変した化合物

群を設計する。

3-2.  設計した化合物群を短段階の化学変換で多様性指向型合成し、トリパノソーマ

症に対するケミカルライブラリを構築する。

3-3.  合成した化合物群の活性及び安全性評価のための in vitro 評価系を確立する。

3-4.  ケミカルライブラリに保管されたトリパノソーマ症に対する新規化合物の活性

及び細胞毒性を in vitro で評価し、構造活性相関に関するデータも収集する。

3-5.  モデルマウスを用いたトリパノソーマ症に対する候補化合物の活性試験及び安

全性試験を実施し、最終候補化合物を同定する。

3-6.  トリパノソーマ症に対する最終候補化合物の大量合成系を開発する。

3-7.  家畜レベルの大動物を用いた最終候補化合物の活性及び安全性試験を実施し、

トリパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合物を選定する。

活動４

4-1.  研究課題ごとの標準操作手順書（Standard Operating Procedures：SOP）を整備する。

4-2.  研究グループミーティングを四半期ごとに実施し、研究の進捗、成果、安全管

理について協議する。

4-3.  研究者が月例研究進捗報告書を研究グループリーダーへ提出する。

4-4.  研究運営年間計画書を作成する。
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第２章　中間レビューの方法

中間レビューは「JICA 事業評価ガイドライン」（2010 年 6 月）に沿って実施された。実績・実

施プロセスの確認と５項目評価を行うための調査項目について具体的な方法を検討するため、評

価設問、必要な情報・データ、情報源、データ収集方法について一覧表で示した評価グリッド

（付属資料３）を作成した。評価チームのメンバーは評価グリッドに基づき、C/P 研究者や各関

係機関、JICA 専門家に対して質問票によるアンケートやインタビューを実施し、プロジェクト

のレビューを実施した。主要面談者は付属資料４を参照のこと。プロジェクト・サイクル・マネ

ジメント（Project Cycle Management：PCM）の常法にのっとり、最新の PDM Version 0 に基づい

て指標の達成度を含めたプロジェクト実績を確認し、評価５項目での評価分析を行った。合同レ

ビューチームは、評価結果を合同レビュー報告書に取りまとめた。

本中間レビューに用いた評価５項目の概説を以下の表２－１に示す。

表２－１　評価５項目の概説

評価５項目 概　説

妥当性 プロジェクトの目標（PDM のプロジェクト目標、上位目標）が、受益者のニー

ズと合致しているか、援助国側の政策と日本の援助政策との整合性はあるかと

いった、「援助プロジェクトの正当性」を検討する。中間レビューでの妥当性評

価は、現状・実績に基づいて検証作業を行う。

有効性 PDM の「プロジェクトの成果」の達成度合いと、それが「プロジェクト目標」

の達成にどの程度結びついたかを検討する。中間レビューでの有効性評価は、

評価の必要性・可能性に応じて検証作業を行う。

効率性 プロジェクトの「投入」から生み出される「成果」の程度を把握する。各投入の

タイミング、量、質の適切度を検討する。中間レビューでの効率性評価は、現

状・実績に基づいて検証作業を行う。

インパクト プロジェクトが実施されたことにより生じる直接的・間接的な正負の影響を検

討する。中間レビューでのインパクト評価は、評価の必要性・可能性に応じて

検証作業を行う。

持続性 援助が終了した後も、プロジェクト実施による便益が持続されるかどうか、自

立発展に必要な要素を見極めつつ、プロジェクト終了後の自立発展の見通しを

検討する。中間レビューでの持続性評価は、予測・見込みに基づいて検証作業

を行う。
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第３章　プロジェクトの実績と実施プロセス 

３－１　投入 

（１）日本側投入実績

以下に、2012 年 10 月現在のプロジェクトに対する日本側からの投入を示す。詳細は付属

資料５を参照のこと。

構　成 投　入

JICA 専門家の派遣 JICA 長期専門家：2 名（結核及びトリパノソーマ症の遺伝子診断法開発、業

務調整）、合計 50.0 MM
その他の専門家（研究者）：延べ 36 名（結核遺伝子診断、トリパノソーマ遺

伝子診断など）、合計 22.9 MM

資機材の提供 総額（円）：　約 1 億 1,600 万円（消耗品を除く）

内容：ジェネティックアナライザー、超遠心機、超低温フリーザー、サーマ

ルサイクラー等の研究施設及び機器、BSL-3 適合コンテナ型実験・診断室、

BSL-3 検査施設用発電機、など

本邦研修 延べ人数：7 名

研修内容：結核遺伝子診断法、トリパノソーマ症遺伝子診断法、抗トリパノ

ソーマ症候補物質合成、など

延べ期間：22 MM

現地活動費 在外事業強化費：4,173 万円（2013 年 3 月末時点の見込額。BSL-3 検査施設設

置に付随する建設工事費を含む）

（２）ザンビア側投入実績

以下に、2012 年 10 月現在のプロジェクトに対するザンビア側からの投入を示す。詳細につい

ては付属資料５を参照のこと。

構　成 投　入

C/P 配置 保健省（Ministry of Health：MOH）：3 名

結核研究チーム：13 名（UTH 11 名、UNZA-VET： 2 名）

トリパノソーマ症研究チーム：12 名（UNZA-VET： 10 名、UTH 2 名）

施設及び資機材 1. UTH 検査サービス部内事務スペース

2. UTH 検査サービス部内研究スペース

3. UNZA-VET 内研究スペース

4. 研究に必要な既存の研究機器類　　

現地活動費 研究活動に必要な経常経費（水道、電気、固定電話費用、など）
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３－２　プロジェクトの実績

（１）プロジェクト活動の実績

成果に係るプロジェクト活動実績を以下に示す。

成果１

薬剤感受性試験法を含む結核の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な手法として開発され

る。

活　動 達成事項

1-1.  抗酸菌（マイコバクテリ

ウム）株の遺伝子解析の

ためにザンビア人結核患

者から生体試料を収集す

る。

・　  結核疑いの患者からの検体収集システムを構築した。

・　  中間レビュー時点までに 1,131 の喀痰検体及び 510 の尿検体を収集

している。

1-2.  LAMP 法を用いた結核の迅

速診断法を開発する。

・　  北海道大学にて 2011 年 3 月までに LAMP 法を用いた結核迅速診断

法（LAMP-TB RDT）を世界各地の臨床分離株の遺伝情報を基にして

完成させた。

1-3.  開発した迅速診断法が検

査室等で実施可能な手法

となるよう、特異性及び

検出感度について、従来

法（顕微鏡検査、培養法、

PCR 法など）との比較試

験を実施する。

・　  UTH 結核ラボにて LAMP-TB RDT、塗抹法、培養法などの既存の結

核診断法の検査結果における精度と特異性の比較試験を実施中であ

る。PCR は UTH 結核ラボにて GeneXpert® を使用し比較試験を実施

予定であるが、プロジェクトは UTH の計らいで IMReT（Institute for 
Medical Research and Training）からの GeneXpert® テストカートリッジ

調達支援が得られることとなった。

・　  カートリッジが入手できる 2012 年 11 月には、LAMP-TB RDT と

GeneXpert® の比較試験を実施できる見込みである。

1-4.  結核の薬剤耐性菌株から

得られた遺伝子情報を基

に、薬剤感受性試験法を

確立する。

・　  北海道大学にて 2011 年 6 月までにリファンピシン及びイソニアジド

に対する感受性試験の方法論を確立した。

1-5.  （1-4. で開発した）薬剤感

受性試験法に対し、検出

感度を従来法（培養法）と

の比較・検討を行い、検

査室等で実施可能な手法

として開発する。

・　  活動 1-4. で開発した遺伝子学的薬剤感受性試験法は、UTH の BSL-3
検査施設建設が完了していなかったため中間レビュー時点では導入

されていない。

・　  BSL-3 検査施設は中間レビュー以降にフル稼働できることが見込ま

れるため、2013 年 1 月頃の UTH 結核ラボへの導入を予定している。 

1-6.  開発した結核の迅速診断

法及び薬剤感受性試験法

を参画検査施設へ研究目

的で試験的に導入し、実

現性の評価を実施する。

・　  2013 年 1 月の UTH 試験の評価後、他の参画検査施設〔保健省胸部

疾患検査室（CDL）並びに熱帯病研究センター（TDRC）結核ラボ〕

への試験的導入は 2013 年 5 月ごろを予定している。

・　  プロジェクト期間終了までには予定される研究は完了できる見込み

である。

1-7.  使用した生体試料及び分

離した抗酸菌株を保管し、

将来の診断法改良に使用

できるよう整備する。

・　  集められた生体試料及び分離した抗酸菌株は UTH 結核ラボの零下

80 度の冷凍庫で保管されている。

・　  また、これらのサンプルは将来の診断法改良等に使用できるように

ライブラリとしている。
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成果２

トリパノソーマ症の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な手法として開発される。

活　動 達成事項

2-1.  遺伝子解析を行うために

ザンビア人トリパノソー

マ症患者から生体試料を

収集する。

・　 トリパノソーマ症疑いヒト症例からの検体収集システムを構築し、

400 以上の血液検体を収集している。 
・　 さらにヒトトリパノソーマ原虫の遺伝子解析のための検体数並び

に分離株を増やす目的で、ツェツェバエ並びに家畜の血液を収集し

た。このプロジェクトはヒトトリパノソーマ症に特化しており、一

方、感染症研究国際ネットワーク推進プログラム（J-GRID）は家畜

と野生動物間のトリパノソーマ感染の解析を対象としている。

2-2.  LAMP 法を用いたトリパ

ノソーマ症の迅速診断法

（LAMP-Tryps RDT）を開発

する。

・　 北海道大学並びに帯広畜産大学にて 2011 年 3 月までに LAMP-Tryps 
RDT を完成させた。

2-3.  開発した迅速診断法が検

査室等で実施可能な手法

となるよう、特異性及び

検出感度について、従来

法（顕微鏡検査、分離法、

PCR 法など）との比較試

験を実施する。

・　 完成した LAMP-Tryps RDT のザンビアでの顕微鏡検査、分離法、

PCR 法など既存の方法との比較評価を 2012 年 3 月に完了した。

・　 RIME プライマー（RIM：repetitive insertion mobile element）を用いた

LAMP 診断法は、SRA プライマー（SRA：serum-resistance-associated）
を用いた LAMP 診断法より数倍、RIME プライマーによる PCR 法よ

り約 100 倍も高感度に血液サンプル中のトリパノソーマ原虫を検出

することが明らかになった。また顕微鏡検査と分離法に関しては、

PCR と同等かそれ以下の感度しか得られなかった。特異性について

は、それぞれ顕著な差はみられなかった。

2-4.  開発したトリパノソーマ

症の迅速診断法を参画検

査施設へ研究目的での試

験的に導入し、実現性の

評価を実施する。

・　 完成した LAMP-Tryps RDT が UNZA-VET に試験的に導入され、中間

レビュー時点では実現性の評価が進行中である。

2-5.  使用した生体試料及び分

離したトリパノソーマ症

原虫株を保管し、将来の

診断法改良に使用できる

よう整備する。

・　 集められたヒト並びに家畜血液、ツェツェバエ及び分離したトリパ

ノソーマ症原虫株は、UNZA-VET ラボの -80 度の冷凍庫で保管され

ている。

・　 また、これらのサンプルは将来の診断法改良等に使用できるように

ライブラリとしている。

成果３

多様性指向型合成手法を用いて、トリパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合物が開発される。

活　動 達成事項

3-1.  抗トリパノソーマ活性を

有するリード化合物の構

造を系統的に改変した化

合物群を設計する。

・　 北海道大学にて抗トリパノソーマ活性を有するリード化合物の構造

を系統的に改変した化合物群設計の第一段を 2011年 3月に終了した。

・　 その後も必要に応じて実施している。
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3-2.  設 計 し た 化 合 物 群 を 短

段階の化学変換で多様性

指向型合成し、トリパノ

ソーマ症に対するケミカ

ルライブラリを構築する。

・　 北海道大学にて抗トリパノソーマ活性を示す可能性のある化合物

群のケミカルライブラリを構築し、漸次、新規化合物を追加してい

る。

・　 中間レビュー時点では、アルテミシニン由来化合物 77 種、ペンタ

ミジン由来化合物 57 種、並びに天然物由来化合物から成る 300 種類

以上の化合物をライブラリに登録している。

・　 プロジェクトでは、最終的には 400 種以上の登録をめざしている。

3-3.  合成した化合物群の活性

及び安全性評価のための

in vitro 評価系を確立する。

・　 北海道大学にて合成した化合物群の活性及び安全性評価のための in 
vitro 評価系を確立した。

3-4.  ケ ミ カ ル ラ イ ブ ラ リ に

保管されたトリパノソー

マ症に対する新規化合物

の活性及び細胞毒性を in 
vitro で評価し、構造活性

相関に関するデータも収

集する。

・　 北海道大学にて、ケミカルライブラリに保管されたトリパノソーマ

症に対する新規化合物の活性及び細胞毒性を in vitro で評価し、構造

活性相関に関するデータを収集した。

・　 ライブラリに登録された 300 種以上の化合物の活性評価を実施した

結果、in vitro で 9 種類の化合物に顕著な活性が認められた。

・　 アルテミシニン関連の化合物においては環状構造内部の cis-cis 結合

が活性発現に重要であると考えられた。

3-5.  モデルマウスを用いたト

リパノソーマ症に対する

候補化合物の活性試験及

び安全性試験を実施し、

最終候補化合物を同定す

る。

・　 モデルマウスを用いたトリパノソーマ症に対する活性試験におい

て、上記 9 化合物に延命効果はあるものの救命効果はないことが判

明したため、大動物（感染畜）の試験に供せる化合物同定するには

至っていない。

3-6.  トリパノソーマ症に対す

る最終候補化合物の大量

合成系を開発する。

・　 トリパノソーマ症に対して in vivo の有効性を示す化合物が同定され

ていないため、大量合成系の開発は開始されていない。

3-7.  家畜レベルの大動物を用

いた最終候補化合物の活

性及び安全性試験を実施

し、トリパノソーマ症に

対する非臨床試験候補化

合物を選定する。

・　 活動 3-6. と同じ理由で、大動物を用いた有効性、安全性評価は中間

レビュー時点で開始されていない。

成果４

結核及びトリパノソーマ症に対する迅速診断法及びトリパノソーマ症に対する治療薬候補化合物スク

リーニングのための研究体制が整備される。

活　動 達成事項

4-1.  研究課題ごとの SOP を整

備する。

・　 ザンビア側研究機関にて、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT 開

発それぞれの課題について SOP が作成され、使用されている。

・　 UTH 結核ラボの BSL-3 検査施設の SOP が ZAMBART（Zambia AIDS-
related Tuberculosis）で使用されている SOP を基に作成されており、

中間レビュー時点においては、UTH のバイオセーフティ委員会で公

認に向けて審議中である。
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4-2.  研究グループミーティン

グを四半期ごとに実施し、

研究の進捗、成果、安全

管理について協議する。

・　 中間レビューまでに四半期会議が UTH 結核ラボもしくは UNZA-
VET で 11 回開催され、研究の進捗、成果、安全管理について協議

されてきた。

4-3.  研究者が月例研究進捗報

告書を研究グループリー

ダーへ提出する。

・　 月報は研究グループそれぞれで作成し、3 カ月ごとに開催される四

半期報告会に提出され、議論されている。

4-4.  研究運営年間計画書を作

成する。

・　 研究運営年間計画書は各グループにおいて日本－ザンビア間で協議

して作成、合同調整委員会（Joint Coordinationg Committee：JCC）に

提出、承認された。

（２）成果の達成

１）成果１

既存の結核迅速診断法（Tuberculosis Rapid Diagnostic Test：TB RDT）よりも安価な

LAMP-TB RDT が 2011 年 3 月に北海道大学で開発され、UTH の結核ラボのスタッフに対

し LAMP-TB RDT を用いた検査手技の技術移転が 2011 年 4 月に実施された。その後、結

核及びトリパノソーマ症ヒト感染疑い患者からのサンプルを研究目的で使用するための

研究提案書やインフォームドコンセント様式、質問票が倫理委員会から承認された。2011
年 11 月から 2012 年 8 月まで臨床検体の収集を UTH 結核ラボが UTH 内のチェストクリニッ

ク並びに 2 つのコンパウンド
5
診療所（Kanyama 及び Chipata）にて実施し、中間レビュー

時点ではこれらの検体を用いて、UTH 結核ラボにて LAMP-TB RDT の感度と特異性を

GeneXpert® や既存の結核診断法と比較試験中である。 
また、プロジェクトは、国家結核対策プログラム（National Tuberculosis Control Program：

NTP）からの要請に基づいて、2013 年 1 月より開始予定の結核有病率調査で収集される検

体の一部を使用し、LAMP 法との比較試験を実施する予定である。感度及び特異性を含め

比較優位性が確認され次第、保健省胸部疾患検査室（Chest Disease Laboratory：CDL）や熱

帯病研究センター（Tropical Diseases Research Centre：TDRC）などの参画機関へ試験導入す

る予定である

抗酸菌株の遺伝子解析や遺伝子学的薬剤感受性試験に係る日本での作業は予定どおり行

われたが、UTH での BSL-3 検査施設運用開始が 2012 年 10 月となったため、現地におけ

る試験導入作業は中間レビュー以降に行われる予定である（結核菌と同定された場合、そ

の後の検査は BSL-3 検査施設で実施しなければならない）。

成果１の指標の達成度を以下に示す。

5　ザンビアでは、一般に郊外にある相同性の高い貧しい集落を指す。
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成果１

薬剤感受性試験法を含む結核の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な手法として開発され

る。

指　標 達成度

1-1.  20XX 年
6
までに、結核の

迅 速 診 断 法 が UTH 及 び

UNZA-VET 検査室で試験

導入される。

・　 2011 年 4 月に北海道大学で開発された LAMP-TB RDT が UTH 結核

ラボに試験導入され、同年 11 月から実際の臨床検体を用いて、感度

と精度について既存の結核診断法との比較試験を実施している。

・　 2013 年 1 月の結核有病率調査時に総合的な比較試験（精度、感度、

コスト、操作性、運用性、運用性など）を実施予定であり、試験結

果を踏まえて、他の結核のリファラル検査室（CDL 及び TDRC）に

も漸次導入予定である。

・　 本指標には達成時期が明確に示されていないが、中間レビュー時点

での達成度としては妥当であると考えられる。

1-2.  20XX 年までに、遺伝子情

報を基に確立した薬剤感

受性試験法が UTH 検査室

で試験導入される。

・　 北海道大学にて 2011 年 6 月までにリファンピシン及びイソニアジド

に対する感受性試験の方法論を確立した。 
・　 本指標には達成時期が明確に示されていないが、2012 年 10 月に

UTH 結核ラボで BSL-3 検査施設の運用が開始されため、2013 年 5 月

ころには他の結核のリファラル検査室（CDL 及び TDRC）にも導入

予定である。

２）成果２

トリパノソーマ症の迅速診断のための、低価格（ザンビア側で支出可能な）の LAMP-
Tryps RDT が 2011 年 3 月に北海道大学において開発され、UNZA-VET の研究者に検査手

技の技術移転が 2011 年 4 月に実施された。その後、結核及びトリパノソーマ症ヒト感

染疑い患者などを含む）からのサンプルを研究目的で使用するための研究提案書（イン

フォームドコンセント様式、質問票を含む）が倫理委員会から承認された。プロジェクト

は UNZA-VET でトリパノソーマ症疑いの患者からの血液検体収集システム（ライブラリ）

を構築し、MOH 並びに UTH の協力の下、ザンビア各地で 2010 年 8 月から現在まで臨床

検体の収集を継続している。また、将来のより高度な研究の実施に向けて、他のリザー

バーである家畜の血液やトリパノソーマ症のベクターであるツェツェバエも収集し、ライ

ブラリに登録している。感度並びに特異性の評価試験は現在 UNZA-VET において継続中

であるが、これが終了し次第、UTH の寄生虫学ユニットへ技術導入し、更なるルーチン

の検査サービスとしての実用性検証を行う予定である。

成果２の指標の達成度を以下に示す。

6　 中間レビュー時にザンビア側と取り交わした協議議事録（M/M）において、JCC で承認された改訂 PDM（Version 1、指標の目標

達成時期を記載）を合意している。
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成果２

トリパノソーマ症の迅速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施可能な手法として開発される。

指　標 達成度

2-1.  20XX 年までに、トリパノ

ソーマ症の迅速診断法が

UNZA-VET 及び UTH 検査

室で試験導入される。

・　 トリパノソーマ症の迅速診断のための低価格な LAMP-Tryps RDT が

2011 年 3 月に北海道大学において開発され、UNZA-VET の研究者に

検査手技の技術移転が 2011 年 4 月に実施された。

・　 感度並びに特異性の評価試験は現在 UNZA-VET において継続中であ

るが、これが終了し次第、UTH の寄生虫学ユニットへ技術導入し、

更なるルーチンの検査サービスとしての実用性検証を行う予定であ

る。

・　 本指標には達成時期が明確に示されていないが、これまでの進捗を

考慮すれば中間レビュー時点での達成度としては妥当であると考え

られる。

３）成果３

北海道大学において、アルテミシニン及びペンタミジンをリード化合物とした化合物

群のケミカルライブラリが構築され、新規化合物の追加を継続している。これと並行し

て、合成した化合物群の抗トリパノソーマ活性及び細胞毒性評価のための in vitro 評価系

を 2010 年中に北海道大学にて確立した。ケミカルライブラリに保管された新規化合物の

活性及び毒性を in vitro 評価系を用いて評価し、活性が確認された化合物については構造

活性相関に関するデータも収集している。in vitro で良好な活性がみられた化合物について

北海道大学にて構築したマウスを用いた in vivo 活性評価を行ったが、中間レビュー時点

までに十分な活性を示す化合物は得られていない。 
中間レビュー以降も、各リード化合物からの新規化合物合成を継続するとともに、in 

vitro 及び in vivo での活性、毒性評価を行う予定である。in vivo で有効性、安全性が示され

た化合物が得られた場合には、UNZA-VET で小動物を用いた再現性の確認と感染畜（大

動物）での有効性、安全性評価、北海道大学で大量合成系の構築を行う。 
成果３の指標の達成度を以下に示す。

成果３

多様性指向型合成手法を用いて、トリパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合物が開発される。

指　標 達成度

3-1.  20XX 年 ま で に、 抗 ト リ

パノソーマ活性を有する

リード化合物群のケミカ

ルライブラリが構築され

る。

・　 中間レビュー時点では、アルテミシニン由来化合物 77 種、ペンタ

ミジン由来化合物 57 種並びに天然物由来化合物から成る 300 種類以

上の化合物をライブラリに登録している。

・　 プロジェクトでは、最終的には 400 種以上の登録をめざしている。

3-2.  20XX 年までに、トリパノ

ソーマ症に対する非臨床

試験候補化合物が同定さ

れる。

・　 中間レビュー時点までに、感染マウスを用いた in vivo 評価系で顕著

な有効性と安全性が認められた化合物は得られていない。

・　 本指標には達成時期が明確に示されていないが、残りのプロジェク

ト期間を考慮すれば、研究活動をより加速するする必要が強く示唆

される。
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４）成果４

中間レビュー時点では、現在必要な実験室環境はおおむね整備されている。また、SOP
は各研究グループで必要な実験系に対しておおむね整備されており、実験操作は SOP に

規定された方法を遵守して実施されている。

四半期報告会では、LAMP-TB TDR 及び LAMP-Tryps RDT 開発の各研究グループにより、

月例報告書に基づいて研修の進捗、成果について報告がなされている。これに加え、事業

管理としての進捗報告や各種協議事項は JCC、または必要に応じて四半期報告会で協議さ

れている。

成果４の指標の達成度を以下に示す。

成果４

結核及びトリパノソーマ症に対する迅速診断法及びトリパノソーマ症に対する治療薬候補化合物スク

リーニングのための研究体制が整備される。

指　標 達成度

4-1.  研究課題ごとの SOP が整

備、改訂される。

・　 ザンビア側研究機関にて、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT 開

発それぞれの課題について SOP が作成され、使用されている。

・　 UTH 結核ラボの BSL-3 検査施設の SOP が ZAMBART で使用されて

いる SOP を基に作成されており、中間レビュー時点においては、

UTH のバイオセーフティ委員会で公認に向けて審議中である。

4-2.  研究グループ会議が四半

期ごとに開催されている。

・　 中間レビューまでに四半期会議が UTH 結核ラボもしくは UNZA-
VET で 11 回開催され、研究の進捗、成果、安全管理について協議

されてきた。

4-3.  研究者による研究進捗報

告書が作成されている。

・　 月報は研究グループそれぞれで作成し、3 カ月ごとに開催される四

半期報告会に提出され、議論されている。

4-4.  研究運営年間計画書が作

成される。

・　 研究運営年間計画書は各グループにおいて日本－ザンビア間で協議

して作成、JCC に提出、承認された。

（３）プロジェクト目標の達成度

RDT の開発に関しては、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT とも、おおむね順調に進捗

しているものと考えられる。しかしながら、LAMP-TB RDT については既存の検査法との比

較試験を適切に実施、比較優位性を明確に示す必要がある。LAMP-Tryps RDT についても、

従来法である顕微鏡検査との比較優位性や感度・特異性などの科学的根拠を明確に示すとと

もに、UTH 寄生虫学ユニットで実用性検証を適切に行う必要がある。他方、両試験法とも

LAMP 試薬は液体であるが、臨床現場に近い試験法として POC 検査をめざすにあたり、よ

り高い実用性に向けて液体試薬の凍結乾燥、検体前処理の簡便化への取り組みを強化する必

要がある。

新規化合物の合成と抗トリパノソーマ活性スクリーニングは主に北海道大学で実施されて

いるが、中間レビュー時点で in vivo で有効性が認められる化合物の同定には至っていない。

今後、UNZA-VET での動物試験につなげられるよう、研究活動を加速する必要がある。

プロジェクト目標の指標の達成度を以下に示す。
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プロジェクト目標

共同研究を通じて、ザンビア研究機関の結核及びトリパノソーマ症の迅速診断法、及びトリパノソーマ

症治療薬候補化合物スクリーニングに関する研究開発能力が向上する。

指　標 達成度

1.  結核及びトリパノソーマ症

に対する迅速診断キットの

ザンビアでの実行可能性が

確認される。

・　 LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT とも基礎的な技術開発は北海

道大学で終了しており、中間レビュー時点ではザンビア側 C/P 機関

で既存の検査法との比較試験が行われている段階である。.

2.  トリパノソーマ症に対する

非臨床試験候補化合物が作

製される。

・　 非臨床試験に向けた候補化合物の同定には UNZA-VET での感染マウ

スを用いた再現性評価と、それに引き続いた感染畜での有効性、安

全性評価を実施する必要があるが、中間レビュー時点までに、北海

道大学での感染マウスを用いた in vivo 評価系で顕著な有効性と安全

性が認められた化合物は得られていない。

３－３　実施プロセスの検証

（１）プロジェクト管理と関係者間のコミュニケーション

研究活動やプロジェクト管理に関するさまざまな事項は、四半期研究グループ会議や

Scientific Meeting、JCC、e-mail による逐次連絡で行われていたが、中間レビューチームはい

くつかのプロジェクト管理上の問題、コミュニケーション上の問題を確認している。 
LAMP-Tryps RDT 開発は、基礎的な技術開発は北海道大学で実施され、中間レビュー時点

では UNZA-VET で感度や特異性などの検証が行われており、UTH 寄生虫学ユニットで行わ

れる最終的な実用性検証は中間レビュー以降に予定されている。したがって、UTH 寄生虫

学ユニットのプロジェクトへの関与はより強化される必要がある。また、UTH でトリパノ

ソーマ症疑い症例から採取された血液検体は、検査依頼と報告、効率性の観点から、同ユ

ニットを経由せず、診察医師から直接 UNZA-VET に検査依頼、結果報告がなされていた。

このことから、プロジェクトは関係者間のコミュニケーションを促進することが求められ

る。

（２）オーナーシップ及び自律性

管理レベルのザンビア側 C/P も、ザンビアにおける重要感染症である結核やトリパノソー

マ症に関する研究活動の推進に意欲的であり、オーナーシップも確認されている。他方、

UTH 結核ラボでは日常の検査診断業務に加えてプロジェクトの研究活動を実施することに

なることに対して、開始当初は現場の検査技師の十分な理解を得ることに時間を要した。
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第４章　評価結果 

４－１　妥当性

以下に示す理由から、プロジェクトの妥当性は中間レビュー時点でもおおむね維持されてい

る。

（１） ザンビアにおける保健政策及びターゲットグループのニーズ、日本の援助方針とプロジェ

クト目標の一致性　

2009 年 2 月に実施された事前評価で確認されたザンビア保健政策及びターゲットグルー

プのニーズ、日本の援助政策とプロジェクト目標の一致性に関して、本事業の妥当性を損ね

るような政策の変更やニーズの変化等は認められず、その一致性は中間レビュー時点におい

ても維持されている。

（２）実施方法の適切性

１）本事業で対象とする感染性疾患に対して RDT や医薬品開発を行うことの論理的根拠

結核はザンビアにおいて HIV との重複感染が深刻な問題として認識されており、地方

の医療施設で POC 検査が行えるような迅速で正確な診断法の開発が求められている。ま

た、結核患者に対する薬物治療の被覆率向上に伴い、服薬非遵守による多剤耐性結核菌、

超多剤耐性結核菌の出現も危惧されることから、簡便な薬剤感受性試験法の開発も求めら

れている。

トリパノソーマ症は「顧みられない熱帯病」のひとつであり、診断法や医薬品開発が遅

れている。一般的な診断法は塗抹染色法による顕微鏡検査であるが、低い感度と特異性か

らマラリアとの誤診が問題視されている。また、現在の治療薬は薬物有害反応（副作用）

が治療継続に影響する場合もあり、薬物治療の選択肢も少なく、耐性株の出現も危惧され

ていることから、有効性、安全性の高い新規治療製剤の開発が求められている。

したがって、結核に対する RDT 及び薬剤感受性試験法の開発、トリパノソーマ症に対

する RDT 及び新規治療製剤の開発をザンビアの研究機関と共同で行うことの意義は大き

い。

２）ジェンダーや民族、社会的階層、環境等に対する配慮

本事業では感染性病原体を取り扱うため、人体や環境への影響が危惧されるが、実験操

作は各施設のバイオセーフティ規制に基づいて実施されている。また、実験操作について

も、本事業を通じて整備された SOP に基づいて実施されることとされており、人体また

は環境への安全配慮が適切になされている。

４－２　有効性

以下の理由から、中間レビュー時点でのプロジェクトの有効性はおおむね高いと考えられる。

（１）プロジェクト目標の達成見込み

RDT の開発に関しては、LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT とも、おおむね順調に進捗

しているものと考えられる。薬剤感受性試験法の開発については、抗酸菌株の遺伝子解析や
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遺伝子学的薬剤感受性試験に係る日本での作業は予定どおり行われたが、開発のスケジュー

ルは当初の予定からは遅れている。しかしながら、2012 年 10 月に UTH の BSL-3 検査施設

の実際の運用が開始されたため、プロジェクト期間終了までに、ザンビアで予定される研究

活動は完了できる見込みである。

他方、新規化合物の合成と抗トリパノソーマ活性スクリーニングは主に北海道大学で実施

されているが、中間レビュー時点で in vivo で有効性が認められる化合物の同定には至って

いない。今後、UNZA-VET での動物試験につなげられるよう、研究活動を加速する必要が

ある。 
このように、学術的観点からの本事業の有効性は中間レビュー時に確認された。研究実施

や本邦研修を通じて研究者は多くの知識、技能を獲得しており、国際学会での研究成果発表

も予定されている。これに加えて、中間レビューまでに必要な研究機器も整備されたことか

ら、人材育成や組織能力強化の観点からも、期間内にプロジェクト目標が達成される見込み

は一定程度あるものと考えられる。しかしながら、RDT で使用する LAMP 試薬や薬剤感受

性試験に必要な試薬等の製造は、中間レビュー時点では北海道大学で行われている。した

がって、プロジェクトはプロジェクト期間終了までにザンビア側 C/P 機関で調製できるよう

な技術移転を行うことが求められる。

（２）成果及びプロジェクト目標達成のための外部条件

１）成果達成のための外部条件「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。」の現状

中間レビュー時までにプロジェクト・ダイレクターの異動・離職があったが、Scientific 
Meeting などを通じてプロジェクトへの理解は十分に得られていることから、成果達成に

大きな影響は認められていない。新任のダイレクターからは、本プロジェクトへのザンビ

ア側研究機関の継続したコミットメントを行うことが表明されている。

２）プロジェクト目標達成のための外部条件「ザンビア国側がプロジェクト活動に必要な予

算及び人材措置を適切に行う。」の現状

PDM に示されているザンビア側からの予算措置は期待された程度適切に実施された。

しかしながら、「３－３　実施プロセスの検証」で示したように、日常の診断サービス業

務を抱える UTH 結核ラボでは、プロジェクト開始当初は作業負担となるプロジェクトの

研究活動の実施に十分な理解を得るのに一定の時間を要した。プロジェクト期間終了まで

には結核有病率調査やその機会を活用した比較優位性試験などの重要な活動が予定されて

いることから、UTH 結核ラボスタッフの継続的なコミットメントがプロジェクトの成功

に不可欠である。

（３）有効性への促進要因

MOH は WHO や ZAMBART などのパートナー機関の技術的・財政的支援を受けて 2013 年

1 月から国家結核有病率調査を実施する予定である。MOH は、本プロジェクトに対して有

病率調査の検体を用いた GeneXpert® と LAMP-TB RDT の比較試験の実施を依頼している。プ

ロジェクトではこの機会を活用し、GeneXpert® だけでなく、他の既存の診断法との包括的な

比較優位性試験を行う予定であることから、成果達成に貢献する事象として考えられ、本件
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は有効性の促進要因として整理できる。

（４）有効性に対する阻害要因

中間レビュー時点において、本プロジェクトの有効性を阻害するような事象は観察されて

いない。

４－３　効率性

研究機器等の調達に時間を要したことにより研究活動の円滑な実施に負の影響が生じたが、プ

ロジェクトは中間レビューまで可能な限り効率的に実施された。

（１）プロジェクト活動の進捗管理

成果４に規定されるプロジェクト活動に従い、月例報告書に基づいた四半期報告会や

Scientific Meeting などを通じた研究の進捗管理は適切に実施されている。また、プロジェク

ト全体のモニタリングは JCC や必要に応じて四半期報告会でも行われており、共同研究事

業並びに JICA 技術協力プロジェクトとしての両面での進捗管理はおおむね適切と考えられ

る。しかしながら、中間レビューでは共同研究事業としての運営管理、関係機関間のコミュ

ニケーションの問題が確認されている（「３－３　実施プロセスの検証」を参照）。プロジェ

クトの残りの期間では、RDT 開発の比較優位性試験や、それに引き続いた参画機関への試

験導入など、最終的な実用性検証に向けた重要な活動が多く予定されていることから、プロ

ジェクト実施機関のより緊密な協調の下、効率的なプロジェクト運営が求められる。

他方、プロジェクト活動や本邦研修などを通じて、これまでにザンビア側研究者は多くの

知識や技能を獲得しているが、日本の研究機関からいろいろな専門性を有する研究者が短期

専門家としてザンビアで活動する機会が多くあることから、プロジェクト終了に向けて人材

育成をより効率的に行うために、プロジェクトでは専門家の渡航機会にあわせて若手研究者

に向けた研修会など能力強化の機会向上に努めることが望ましい。

（２）提供された機器及び材料の有効利用

中間レビューまでに、予定された研究機器の整備はおおむね終了しており、供与された研

究機器の多くは研究活動実施に有効に利用されている。 

（３）本邦研修で獲得した知識・技能の有効利用　

本事業では、中間レビューまでに各研究グループより延べ 7 名のザンビア人 C/P（UTH よ

り 3 名、UNZA-VET から 4 名）が本邦研修に派遣され、獲得した専門知識や技術はプロジェ

クトで行う研究活動に活用されている。

（４）外部リソースとの連携

本プロジェクトは、「感染症研究国際ネットワーク推進プログラム（J-GRID）」の北海道

大学人獣共通感染症リサーチセンター ザンビア拠点と、適宜情報共有や研究機器の貸し借

りなどを行っている。

ZAMBART プロジェクトは BSL-3 検査施設の建設や運用に対する実践的なノウハウを有し
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ており、本プロジェクトの支援で建設したコンテナ型 BSL-3 検査施設建設や SOP 作成に多

大な協力を得た。このことは、薬剤感受性試験に関する研究活動に必要不可欠であるだけ

でなく、UTH の検査室の機能強化に大きく貢献することから、ZAMBART との BSL-3 検査

施設建設に係る協力はプロジェクトの効率性を大きく高めたと考えられる。IMReT からは、

日常的な技術的協力に加え、GeneXpert® テストカートリッジの調達や、MOH の指導の下に、

UTH 胸部クリニックの LAMP-TB RDT 開発に関する協力を得ている。

（５）効率性に対する促進要因

中間レビュー時点で、効率性を促進した要因は特に観察されていない。

４－４　インパクト

プロジェクトの実施によって、以下に示す正負のインパクトが確認または期待されている。　

（１）プロジェクト終了後の社会的影響

結核及びトリパノソーマ症に対する RDT 開発が実現すれば、迅速かつ正確な診断を簡易

に実施することが可能となり、速やかな治療開始により治療成績の向上が期待される。これ

に向けてプロジェクトは、プロジェクト期間内に感度や特異性などの科学的根拠を示すとと

もに、既存の診断法との包括的な比較優位性を示すことが求められる。また、臨床現場に近

い試験法として POC 検査をめざすにあたり、液体試薬の凍結乾燥、検体前処理の簡便化な

ど、実用性向上への取り組みを強化する必要がある。他方、抗結核薬の感受性試験法開発に

ついても、既存の試験法との比較優位性を明確に示す必要がある。

抗トリパノソーマ活性を有する新規化合物の同定については、ザンビアでの再現性検証や

その後の大動物を用いた試験が予定されているが、残りのプロジェクト期間が少ないことか

ら活動を加速させる必要がある。

（２）その他の正のインパクト

１）尿検体を用いる結核迅速診断法（TB RDT）の開発の小児の結核診断に対する影響 
プロジェクトでは喀痰の採取が困難な小児に対する診断法として、尿検体を用いる

RDT 開発を検討している。これが実現すれば、小児結核に対する診断サービスに大きな

正のインパクトが期待できる。

２）本プロジェクトで開発する薬剤感受性試験法の抗結核薬治療の最適化に対する影響

抗結核薬への薬剤耐性に対する共通認識では、リファンピシン耐性であればほとんどの

症例でイソニアジド耐性であるため、GeneXpert® による薬剤感受性試験はリファンピシン

に対する感受性を試験するのが通例である。しかしながら、プロジェクトで行った薬剤耐

性に関する予備的調査によれば、ザンビアではリファンピシン耐性／イソニアジド感受性

の耐性株の存在が示唆されている。この知見に基づいて、プロジェクトはリファンピシン

とイソニアジドの両方の薬剤感受性試験法の開発をめざしている。薬剤感受性試験法開発

の研究活動は予定より遅れているもののプロジェクト期間終了までには完成が見込まれて

いることから、主要なリファラル検査室への導入が実現すれば、ザンビアの抗結核薬治療

の最適化に正のインパクトが期待できる。
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３）LAMP-TB RDT の家畜の結核への応用の可能性

LAMP-TB TDR はヒト結核に対する診断法として開発されたが、UNZA-VET で J-GRID
の研究の一環として家畜の結核症例サーベイランスへの応用が可能であることが確認され

た。本件は UNZA-VET の研究者が筆頭著者である学術論文として、2011 年に論文審査の

ある国際専門誌に掲載されている。

４）BSL-3 検査施設建設による UTH の検査室機能やザンビアの感染症対策への影響

多くの関係者の努力により、UTH 結核ラボに BSL-3 適合コンテナ型検査室（2 コンパー

トメント）が建設され、2012 年 10 月より１つのコンパートメントの実際の運用が開始さ

れた。これにより UTH の検査室機能は大幅に強化された。また、通常は結核菌培養に使

用されるが、リスクグループ 3 に属する病原性の高い感染性疾患のアウトブレイク時には

1 つのコンパートメントを転用可能であり、ザンビアの感染症対策に大きく貢献すること

が期待される。

（３）その他の負のインパクト

本事業の実施に起因する負のインパクトは、中間レビュー時において確認されない。

４－５　持続性

プロジェクトによって生み出された便益の自立発展、自己展開は中間レビュー時点においても

一定程度見込まれる。

（１）政策的、制度的側面

妥当性の項でも示したとおり、ザンビアにおける結核対策及びトリパノソーマ症対策にお

ける RDT 開発、薬剤感受性試験法開発に対する政策的重要性は維持されており、本事業終

了後も継続することが見込まれる。 
感度及び特異性を含め比較優位性が確認され次第、CDL や TDRC などの参画機関へ試験

導入する予定であることから、MOH は RDT がザンビアでの標準診断法としての適用に向け

て、プロジェクト期間中、終了後に至っても必要な手続きを執り行うことが求められる。

また、本事業では将来の診断法開発を強く念頭に置いた活動を展開しており、迅速診断

キットの製造または販売はザンビアの薬事法もしくは関連する規制を遵守して実施されるこ

とになるため、MOH 担当部局のアドバイスを得ながら、法令コンプライアンスを含む必要

な承認プロセスを適切に行っていく必要がある。

LAMP 法の基礎技術を開発した栄研化学株式会社は、2011 年 6 月に LAMP 法を用いた結

核菌群迅速診断キット及び簡易核酸抽出法（Procedure for Ultra Rapid Extraction：PURE 法）を

用いた喀痰からの DNA 抽出キットを日本において発売を開始した（商標名：Loopamp®）。

この DNA 抽出キットを用いることにより、通常の喀痰前処理（NALC-NaOH 処理）が不要

となり、簡便な操作で抽出から結果判定まで 1 時間以内で行えるものである。同社は今後、

WHO による推奨取得に向けて取り組みを開始することが見込まれていることから、本プロ

ジェクト内でも Loopamp® との比較優位性試験を実施する必要がある。また、本プロジェク

トで開発する LAMP-TB RDT も Loopamp® と同様に LAMP 試薬の凍結乾燥化が成功すること

が中間レビュー時点で見込まれているが、競争力を向上することで妥当性を担保するために
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も、喀痰前処理法の改良にもより一層の取り組みが求められる。他方、栄研化学株式会社

は、FIND（Foundation for Innovative New Diagnostics）と共同でコンゴ民主共和国及びウガン

ダでトリパノソーマ症に対する LAMP 法を用いた RDT の臨床試験を開始することを、2011
年 9 月の「第 31 回トリパノソーマ症研究・抑制国際科学会議」で発表している。栄研化学

株式会社の開発するトリパノソーマ症に対する RDT は、本プロジェクトの LAMP-Tryps RDT
と競合する可能性が大きく示唆されるため、プロジェクトは動向を注意深くモニターする必

要がある。

（２）財政的側面

本プロジェクトで開発した RDT や薬剤感受性試験法が検査診断サービスに組み入れられ

ることが見込まれる場合、これらの試験法に必要な試薬、消耗品の継続的な購入が必要とな

るため、プロジェクトは期間終了までに必要なランニングコストを試算しておく必要があ

る。また、BSL-3 検査施設についても継続的な予防的メンテナンス費用が発生するため、プ

ロジェクトは期間終了までにメンテナンス費用を含むランニングコストを試算するととも

に、UTH は年間予算計画に同費用を計上しておくことが求められる。

（３）技術的側面

LAMP 法の基本的技術を用いた LAMP 試薬の開発は北海道大学で実施されたが、UNZA
の研究者は本邦研修で LAMP 法の基本的技術を習得しており、LAMP 試薬開発に必要な研

究機器も UNZA-VET に設置されていることから、技術的に UNZA-VET で他の病原体を対象

とした LAMP 試薬の開発は可能である。しかしながら、LAMP 試薬や薬剤感受性試験に使

用する試薬は、中間レビュー時点では北海道大学のみで作製されている。したがって、プロ

ジェクトはプロジェクト期間終了までに試薬作製に係るノウハウや操作技術をザンビア側

C/P に技術移転することが求められる。

2012 年 10 月の BSL-3 検査施設の運用開始に先立って、UTH 結核ラボスタッフを中心とし

た同検査室利用者に対するバイオセーフティ研修を実施している。しかしながら、プロジェ

クトはプロジェクト期間終了までに必要な施設規則やそれに付随する各種基準の整備（研修

メカニズムの構築や SOP コンプライアンスのモニタリングを含む）、維持管理に必要な各種

分析、予防的保守管理の技術移転など、BSL-3 検査施設の長期的な適正利用を促進するため

の取り組みを開始することが求められる。

（４）総合的持続性

中間レビュー時点では本事業の持続性を正確に推測することは困難であるが、以上に示し

た理由により、プロジェクト期間終了までに本事業の持続性が担保されることは一定程度見

込まれる。

４－６　結論

研究課題間で進捗の差がみられているものの、プロジェクト全体としてのこれまでの進捗は適

切である。中間レビュー以降は、約 1 年後のプロジェクト期間終了を見据え、RDT や薬剤感受

性試験法については実用性検証を適切に進めるとともに、製品としての完成度の向上に向けた取
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り組みを強化することが求められる。試薬や消耗品の調達、試薬調製の技術移転など、ザンビア

側 C/P 機関の持続性向上に向けた取り組みも強化することが求められる。さらに、BSL-3 検査施

設の適正利用、持続性の担保に向けた施設規則と付随する各種基準づくり、維持管理に必要な各

種分析、予防的保守管理の技術移転を行う必要がある。
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第５章　提言と教訓

５－１　提言 

１．プロジェクトは、本プロジェクトで開発した迅速診断法と既存の診断法（Loopamp® や

GeneXpert® など）に対する比較優位性の検証、POC 検査の観点からより高い実用性に向け

た改良（LAMP 試薬の凍結乾燥、検体前処理の簡便化など）に対する取り組みを強化する必

要がある。

２．MOH は、RDT がザンビアでの標準診断法として適用された場合に、プロジェクト期間中、

終了後に至っても必要な手続きを執り行うことが求められる。また、迅速診断キットの製

造または販売はザンビアの薬事法もしくは関連する規制を遵守して実施されることになる

ため、プロジェクト及び MOH は法令コンプライアンスを含む必要な承認プロセスを適切に

行っていく必要がある。

３．本プロジェクトで開発した RDT や薬剤感受性試験法が検査診断サービスに組み入れられる

ことが期待されることから、これらの試験法に必要な試薬、消耗品の継続的な購入が必要と

なるため、プロジェクトは期間終了までに必要なランニングコストを試算しておく必要があ

る。

４．UTH 結核ラボの通常業務としての結核有病率調査や、その機会を活用したプロジェクト活

動としての既存の診断法との比較優位性試験など、今後重要な活動が予定されていることか

ら、UTH 結核ラボの継続的なコミットメントは本プロジェクトの成功に不可欠である。

５．RDT で使用する LAMP 試薬や薬剤感受性試験に必要な試薬等の製造は、中間レビュー時点

では北海道大学で行われている。したがって、プロジェクトはプロジェクト期間終了までに

ザンビア側 C/P 機関で調製できるような試薬調製のノウハウや必要な操作技術に関する技術

移転を行うことが求められる。

６．BSL-3 検査施設は継続的な予防的メンテナンス費用が発生するため、プロジェクトは期間終

了までにメンテナンス費用を含むランニングコストを試算するとともに、UTH は年間予算

計画に同費用を計上しておくことが求められる。

７．プロジェクトはプロジェクト期間終了までに必要な施設規則やそれに付随する各種基準の整

備（研修メカニズムの構築や SOP コンプライアンスのモニタリングを含む）、維持管理に必

要な各種分析、予防的保守管理の技術移転など、BSL-3 検査施設の長期的な適正利用を促進

するための取り組みを開始することが求められる。

８．プロジェクトの残りの期間では、最終的な実用性検証に向けた重要な活動が多く予定されて

いることから、プロジェクト実施機関のより緊密な協調を促進することが求められる。

９．外部研究資金を利用した研究継続、抗マラリア活性検索など他の研究への活用など、プロ

ジェクトは期間内に抗トリパノソーマ活性を有する化合物を同定できなかった場合の研究活

動の方向性を決定しておく必要がある。

５－２　教訓

１．日常の診断サービス業務を抱える UTH 結核ラボでは、プロジェクト開始当初は作業負担と

なるプロジェクトの研究活動の実施に十分な理解を得るのに一定の時間を要した。C/P 機関

が何らかの日常業務を有している場合、プロジェクトの研究活動に必要なコミットメントが



－ 22 －

得られるかについて、詳細計画策定調査時もしくはその前に十分な確認を行っておく必要が

ある。

２．薬剤感受性試験法開発に係る研究活動は BSL-3 検査施設を用いて UTH 結核ラボで実施する

こととなっていたが、BSL-3 検査施設が実際に稼働できる状態となったのはプロジェクト期

間の後半となった。これは、プロジェクト開始後に建設に対する論理的根拠の詳細な検証を

行ったこと、現地での設計から物品の調達、実際の建設工事に一定の時間を要したためであ

る。すなわち、詳細計画策定調査もしくはそれ以前の段階で BSL-3 検査施設建設の論理的

根拠の検討が十分でなかった可能性が示唆される。プロジェクト活動を行ううえで施設建

設などの大きな投入が必要となる場合は、プロジェクトの活動計画（Plan of Operations：PO）

を実際に必要となるプロセス全体を考慮して設定する必要がある。
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第６章　PDM の修正

PDM Version 0（2009 年 12 月 11 日版）では、成果達成を測定する指標において目標達成時期を

プロジェクト開始後の状況を考慮して決定するとして「20XX 年までに」と表記されていた。こ

れに対し、中間レビュー調査団は中間レビュー時点での進捗や成果達成状況に基づいて目標達成

時期を第 3 回 JCC（2012 年 11 月 6 日開催）で提案し、PDM Version 1 として承認された。

PDM Version 1 の詳細は、付属資料６を参照のこと。



付　属　資　料

１．PDM Version 0（2009 年 12 月 11 日版）

２．中間レビューの日程

３．評価グリッド

４．主要面談者リスト

５．投入実績表

６．PDM Version 1（2012 年 11 月 6 日版）

７．協議議事録（M/M）
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１．PDM Version 0（2009 年 12 月 11 日版）
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行程

10/22 月
09:00  JICAザンビア事務所打合せ
10:00 　プロジェクトオフィス、UTH訪問・視察

10/23 火
09:00 北大ルサカオフィス訪問、トリパノ研究チーム（日本人専門家）面談
11:00 プロジェクト専門家面談、BSL-３ラボ視察

10/24 水 プロジェクト専門家面談

10/25 木
09:30 CDL訪問
15:00 WHO訪問
16:30 UTHTBラボ面談

10/26 金
09:30 UTH寄生虫ラボ面談
14:30 ZAMBART訪問

10/27 土 レポート作成

10/28 日 北大鈴木教授、JICA鈴木合流

10/29 月
09:00 ザンビア事務所打合せ
10:10 TBラボスタッフ面談
14:30 ZAWA訪問

10/30 火
 9:30 UNZA-VETトリパノ研究チーム面談
14:00 NTP訪問

10/31 水
09:00 プロジェクトオフィス訪問、BSL-3ラボ視察
10:30 保健省表敬
午後　レポート作成

11/1 木
9:00 UNZA副学長表敬
小森団長合流、団内協議

11/2 金
15:00　合同評価レポート協議（UNZA、UTH）
保健省へドラフト送付

11/3 土 レポート準備

11/4 日
レポート準備
北大松永マネージャー合流

11/5 月 11:00　ミニッツ協議（MOH、UNZA、UTH）

11/6 火 10:00-12:00 JCC、ミニッツ署名

11/7 水
8:30　JICAザンビア事務所報告
10:00　大使館報告

日付

－ 31 －

２．中間レビューの日程



評価グリッド（実施プロセスの検証） 

評価

項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 入手手段 

大項目 小項目 

 

計
画

達
成

度
 

プロジェクト

目標の達成

見込み 

「共同研究を通じて、ザンビア研究機関の結

核及びトリパノソーマ症の迅速診断法、及びト

リパノソーマ症治療薬候補化合物スクリーニ

ングに関する研究開発能力が向上する。」

が、プロジェクト終了までに達成する見込み

はあるか 

① 指 標 の 達 成

度 

②総合判断 

① 各指標の実績 

② 関係者の意見 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー  

② 質問票 

③ インタビュー 

成果の達成

見込み 

中間レビュー時の進捗や達成度を鑑みて、

成果１：「薬剤感受性試験法を含む結核の迅

速診断法が、ザンビア国の検査室等で実施

可能な手法として開発される」が達成する見

込みがあるか 

 

指標の達成見

込み 

 

① 各指標の実績 

② 関係者の意見 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー  

② 質問票 

③ インタビュー 

中間レビュー時の進捗や達成度を鑑みて、

成果２：「トリパノソーマ症の迅速診断法が、ザ

ンビア国の検査室等で実施可能な手法として

開発される」が達成する見込みがあるか 

 

① 各指標の実績 

② 関係者の意見 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー  

② 質問票 

③ インタビュー 

中間レビュー時の進捗や達成度を鑑みて、

成果３：「多様性指向型合成手法を用いて、ト

リパノソーマ症に対する非臨床試験候補化合

物が開発される」が達成する見込みがあるか 

 

① 各指標の実績 

② 関係者の意見 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー  

② 質問票 

③ インタビュー 

中間レビュー時の進捗や達成度を鑑みて、

成果 4：「結核及びトリパノソーマ症に対する

迅速診断法及びトリパノソーマ症に対する治

療薬候補化合物スクリーニングのための研究

体制が整備される」が達成する見込みがある

か 

 

① 各指標の実績 

② 関係者の意見 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー  

② 質問票 

③ インタビュー 

投
入
実
績
の
確
認 

日本側投入

実績 

専門家の投入は計画通り実施されたか 

 

計画（値）との比

較 

投入実績 

 

① 投入実績表 

② プロジェクト活

動状況表 

資料レビュー 

機材供与は計画通り実施されたか 

 

投入実績（利用・管

理状況含む） 

① 投入実績表 

② プロジェクト活

動報告書 

① 資料レビュー 

② 直接観察 

本邦/第三国研修は計画通り実施されたか 

 

研修員受け入れ実

績（科目、期間含

む） 

① 投入実績表 

② プロジェクト活

動報告書 

資料レビュー 

現地活動費は予定通り執行されたか 

 

予算と実績 ① 投入実績表 

② プロジェクト活

動報告書 

資料レビュー 

ザンビア側

投入実績 

C/P の配置はプロジェクト実施のために適切

に配置されたか 

 

 ① 投入実績 

② 関係者の意見 

① 投入実績表 

② 専門家、C/P  

 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

JICA 専門家の執務スペースは適切に確保さ

れたか 

 

 投入実績 ① 投入実績表 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

プロジェクト実施に必要な経費は適切に執行

されたか 

 

 ① 投入実績 

② 関係者の意見 

① 投入実績表 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

実
施
プ
ロ
セ
ス
の
確
認 

活動実績 活動は計画通りに実施されたか 

 

計画（値）との比

較 

活動の実施状況 プロジェクト活動

報告書 

① 資料レビュー 

② 質問票 

PDM はプロジェクト環境に応じて、関係者合

意のもと適切にアップデートされてきたか。  
 PDM の変遷と変更

理由 

合同調整委員会

（JCC）議事録等 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

技術移転 技術移転の方法に問題はなかったか 

 

 技術移転の方法及

び内容 

① プロジェクト活

動報告書 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

プロジェクト

の マ ネ ジ メ

ント体制 

事業管理のための JCC、研究進捗管理のた

めの四半期研究グループ会議は予定通り開

催されたか。 

 ① JCC 開催実績 

② 四半期研究グル

ープ会議開催実

績 

① JCC 議事録 

② 四半期研究グ

ループ会議議

事録 

① 資料レビュー 

プロジェクトの進捗モニタリングは誰が、どの

ように、どのような頻度で実施し、その結果が

プロジェクト運営に反映されているか 

 ① 進捗モニタリン

グ方法  

② フィードバック体

制  

① プロジェクト活

動報告書 

② 専門家 

① 資料レビュー 

② 質問票 

活動の変更、人員の選定等にかかる意思決

定はどのようなプロセスでなされているのか 

 

 意思決定のプロセ

ス  

① プロジェクト活

動報告書 

② 専門家 

① 資料レビュー 

② 質問票 
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評価グリッド（実施プロセスの検証） 

評価

項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 入手手段 

大項目 小項目 

 

 

プロジェクト関係者間のコミュニケーション及

び協力関係に問題はなかったか 

 

 JCC及びその他ミー

ティング開催実績  

 

① プロジェクト活

動報告書 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

プロジェクト活動に関わる情報は C/P ほか関

係者と効果的に共有されたか 

 

 JCC及びその他ミー

ティング開催実績 

 

① プロジェクト活

動報告書 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

オーナーシ

ッ プ と 自 主

性 

実施機関や C/P、裨益対象者のプロジェクト

に対する認識は高いか（関係機関やターゲッ

トグループのプロジェクトへの参加度合いや

プロジェクトに対する認識は高いか） 

 

 プロジェクトへの意

見、貢献度合い、会

議等への参加度合

い、積極性、期待等

 

① プロジェクト活

動報告書 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

詳細計画策

定調査での

指摘事項に

対 す る フ ォ

ロ ー ア ッ プ

状況 

競合研究機関の結核迅速診断法開発に対

するモニタリング状況 

 競合研究機関の結

核迅速診断法開発

状況 

① 関係者からの

情報 

① 質問票 

② インタビュー 

プロジェクト

実施上の問

題 

その他プロジェクトの実施過程で生じている

問題はあるか、またその原因は何か 

 

 促進要因・阻害要

因 

 

① プロジェクト活

動報告書 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 
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評価グリッド（評価 5項目） 
 

評価 

5 項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 

データ 
収集方法 大項目 中項目 小項目 

 

妥
当
性 

優先性 プロジェクトが目指す効果と保健医療および科学

技術開発に関連した「ザ」国政策等との整合性 

政策等との

比較 

「ザ」国の関連政

策等 

① 「ザ」国政策文

書 

② 保健省 

③ JICA 専門家、

C/P  

① 資料レビュー 

② インタ ビュー

③ 質問票 

日本の援助政策、JICA

国別事業実施計画等と

の整合性 

援助重点課題との関

連性 

政策等との

比較 

日本の「ザ」国に

対する援助重点

分野 

① 対「ザ」国援助

政策 

② 国際保健政策

2011-2015 

資料レビュー 

JICA 国別援助実施方

針との関連性 

政策等との

比較 

保健医療分野の

位置づけ 

JICA 対「ザ」国 

国別援助実施方

針等  

資料レビュー 

必要性 ターゲットグループの妥

当性 

プロジェクト目標とター

ゲットグループのニー

ズの一致 

 ① C/P の経験・

能力 

② 「ザ」国におけ

る対象疾患の

現状 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

③ 保健統計資料

等 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

方法の適

切性 

SATREPS の枠組みの中での研究デザインおよび

アプローチの適切性 

  研究デザインおよ

びアプローチ選

択に至る経緯 

① 事前評価調査

報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

比較優位性 日本の研究機関の技

術の優位性 

 研究機関の有す

る技術、経験 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家 

③ C/P 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

研究成果（品）の競合

他社に対する優位性 

 比較試験結果 ① プロジェクト報

告書類 

② 専門家 

③ C/P 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

社会的配慮 ジェンダーや民族、社

会的階層に対する配

慮の有無 

 関係者の意見 ① 専門家 

② C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

有
効
性 

達成状況 成果の達成状況 活動の実績  プロジェクト活動

実績と達成 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

各成果の指標の達成

状況 

 ① 指標の達成状

況 

② プロジェクト活

動実績と達成 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

結核迅速診断法開発

に係る研究者の能力

が強化されたか。 

 プロジェクト活動

対象範囲内の指

標以外の成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

抗結核薬感受性試験

法開発に係る研究者

の能力が強化された

か。 

 プロジェクト活動

対象範囲内の指

標以外の成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

結核迅速診断法開発

に係る研究者の能力

が強化されたか。 

 プロジェクト活動

対象範囲内の指

標以外の成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

抗トリパノソーマ活性

を有する新規物質の

開発に係る研究者の

能力が強化されたか。

 プロジェクト活動

対象範囲内の指

標以外の成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

国際共同研究実施体

制が整備されたか 

 プロジェクト活動

対象範囲内の指

標以外の成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

プロジェクト目標の達成

見込み 

プロジェクト目標の指

標の達成状況 

 ① 指標の達成状

況 

② プロジェクト活

動実績と達成 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

－ 35 －



評価グリッド（評価 5項目） 
 

評価 

5 項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 

データ 
収集方法 大項目 中項目 小項目 

 
結核及びトリパノソー

マ症の迅速診断法、

及びトリパノソーマ症

治療薬候補化合物ス

クリーニングに関する

ザンビア研究機関の

研究開発能力がプロ

ジェクト期間終了まで

に満足のいくレベルま

で向上する見込はあ

るか。 

総 合 的 判

断 

 

① 指標の達成状

況 

② プロジェクト活

動対象範囲内

の指標以外の

成果等 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

③ 質問票 

④ 直接観察 

因果関係 プロジェクト目標の達成

は成果によって引き起こ

されたものか 

ロジックに誤りは無い

か。 

論理性の

検証 

調査団による検

証 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

他にプロジェクト目標

達成に必要な成果、

または有効なアプロー

チな無かったか。 

実施アプロ

ーチの検

証 

① 調査団による

検証 

② 関係者の意見

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

促 進 ・ 阻

害要因 

外部条件の適切性 外部条件は現状に則

しているか 

現状確認 調査団による検

証 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

外部条件は理論的に

適切か 

論 理 性 の

検証 

調査団による検

証 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② インタビュー 

外部条件が満たされた

か 

プロジェクト目標への

外部条件「ザンビア国

側がプロジェクト活動

に必要な予算及び人

材措置を適切に行う」

の状況 

 予算・人材措置状

況 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

成果達成への外部条

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」の状況 

 ① ザンビア研究

者の離職率等

② 人員措置状況

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

その他の影響はある

か 

 その他想定内外

の外部条件 

① 専門家、C/P  

② プロジェクト報

告書類 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

効
率
性 

 

時間資源 計画通りに成果が達成されたか  プロジェクト活動

の進捗管理 

① プロジェクト報

告書類 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

投 入 の

質、量、タ

イミング  

達成されたアウトプットか

ら見て、投入の質、量、

タイミングは適切か 

専門家派遣人数、専

門分野、派遣時期は

適切か 

実 績 の 部

分に関して

は計画値と

の比較 

① 派遣実績 

② 専門家の働き

ぶり 

① 投入実績表 

② プロジェクト報

告書類 

③ 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

供与機材の種類、量、

設置時期は適切か 

① 機器投入実績

② 利用状況 

① 投入実績表 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ 直接観察 

④ インタビュー 

本邦のタイミング、内

容、期間は適切か 

また、どのように成果

に反映したか 

① 研修受入実績

② その他の情報

① 投入実績表 

② 研修員 

③ 専門家  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

現 地 研 修 の タ イ ミ ン

グ、内容、期間、フォ

ローアップは適切か 

① 現地研修開催

実績 

② 研修成果 

① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

プロジェクトの現地活

動費は適切に執行さ

れたか 

 日本側現地活動

費投入実績 

① 投入実績表 

② 専門家  

① 資料レビュー 

② インタビュー 

「ザ」国側の C/P 配

置、予算規模は適切

か 

 「ザ」国側による予

算、人員投入実

績 

① 投入実績表 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

他のリソースとの連携 

 

成果達成に貢献する

他のリソース等との連

携実績はあったか 

 連携実績 ① プロジェクト報

告書類 

② 専門家 

① 資料レビュー 

② 質問票 
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評価グリッド（評価 5項目） 
 

評価 

5 項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 

データ 
収集方法 大項目 中項目 小項目 

 
促 進 要

因 ・ 阻 害

要因 

 

前提条件が計画された

プロジェクト開始期日ま

でに満たされたか 

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、実質的な研究

活動開始までに得ら

れたか。 

 委員会からの研

究承認時期 

① 専門家、C/P  

② プロジェクト報

告書類 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

本プロジェクトで行う

各研究課題に対し、

国家保健諮問委員会

からの承認が、実質的

な研究活動開始まで

に得られたか。 

 

 委員会からの研

究承認時期 

① 専門家、C/P  

② プロジェクト報

告書類 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

その他の影響はあっ

たか 

 その他想定内外

の外部条件 

① 専門家、C/P  

② プロジェクト報

告書類 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

効率性を促進した要因はあるか 

 

 その他の情報 ① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

効率性を阻害した要因はあるか 

 

 その他の情報 ① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P  

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビューI 

イ
ン
パ
ク
ト 

想 定 さ れ

る 上 位 目

標の達成

見込み 

プロジェクト期間終了後、本プロジェクトで導入さ

れた研究技術が「ザ」国側により他の迅速診断法

開発に適用される見込みはあるか 

現状からの

予測 

① プロジェクト目

標達成見込み

② 持続性検証 

① プロジェクト報

告書類 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

抗トリパノソーマ薬候補物質に対し、「ザ」国、日本

または他の適切な国で GLP に準拠した前臨床試

験の実施について検討が開始されているか 

現状からの

予測 

① プロジェクト目

標達成見込み

② 持続性の検証

① プロジェクト報

告書類 

② 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

そ の 他 の

インパクト 

想定される上位目標

以外に、プロジェクト

はどのような変化をも

たらしそうか、また、現

時点で発現しているイ

ンパクトはあるか 

正のインパクト  その他の情報 ① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P 

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

負のインパクト  その他の情報 ① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

持
続
性 

プロジェク

トの効果

が援助終

了後も維

持される

見込み 

政策・制度的側面 「ザ」国における感染対

策および科学技術に関

連する政策が継続・強

化されるか 

 「ザ」国の政策 ① 保健省 

② 専門家、C/P 

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

財政的側面 感染対策および科学技

術のための予算は継続

されるか 

 「ザ」国の政策 ① 保健省 

② 専門家、C/P  

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

 

プロジェクト成果普及の

ための人員・予算措置

は実施される見込みが

あるか 

 「ザ」国の政策 ① 保健省 

② 専門家、C/P  

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

技術的側面 プロジェクトにより導入さ

れた研究技術は、プロジ

ェクト終了後も維持・向

上する見込みはあるか 

 ① プロジェクト成

果維持のため

のメカニズムの

有無等 

② 技術力向上の

機会 

① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家、C/P  

③ 関係者の意見 

① 資料レビュー 

② 質問票 

③ インタビュー 

促進要因・阻害要因 プロジェクト終了後の前

臨床試験実施に関する

具体的な手続きは検討

されているか 

 検討結果 ① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家 

① 質問票 

② インタビュー 

関係者間で特許収入の

利益分配は協議されて

いるか  

 検討結果 ① プロジェクト活

動報告書等 

③ 専門家 

① 質問票 

② インタビュー 

持続性に影響する想定

される阻害要因に対す

る対応は検討されている

か 

 検討結果 ① プロジェクト活

動報告書等 

② 専門家 

① 質問票 

② インタビュー 
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評価グリッド（評価 5項目） 
 

評価 

5 項目 

評価設問 
判断基準 必要なデータ 情報源 

データ 
収集方法 大項目 中項目 小項目 

 

 

総合的持

続性 

上記のような側面を総合的に勘案して、持続性は

担保されているか 

 N/A ① プロジェクト報

告書類 

② 専門家、C/P 

③ 関係者の意見 

調査団による評

価分析 
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1. ザンビア側
1.1 Ministry of Health (MOH)

Dr. Welani Chilengwe, Director of Mobile Service
Dr. Kamoto Mbewe, Acting Permanent Secretary, Department of Technical Service and Suppor
Dr. Elizabeth Chizema Kawesha, Director of Public Health
Dr. Nathan Kapata, National TB and Leprosy Manager
Dr. Callistus Kaayunga, National TB/HIV Program Medical Officer
Dr. Davy Nsama, Chief Laboratory Scientist

1.2 University Teaching Hospital (UTH)
Dr. Lackson Kasonka, Senior Medical Superintendent
Mrs. Charity Habeenzu, Unit Head, Tuberculosis Laboratory
Mr. Patrick Katemangwe, Section head, Tuberculosis Laboratory
Mr. Eddie Solo, Senior Biomedical Scientist, Tuberculosis Laboratory
Mr. Lewis Chikambwe,Chief Biomedical Scientist,Tuberculosis Laboratory
Mrs. Florence Chulu,Chief Biomedical Scientist,Tuberculosis Laboratory
Mrs. Mabel Mutengo, Unit Head, Parasitology Laboratory
Mr. Sandie Sianongo, Incharge, Parasitology Laboratory

1.3 University of Zambia (UNZA)
Prof. Stephen Simukonga,  Vice Chancellor
Prof. Aaron Mweene, Dean, School of Veterinary Medicine, the School of Veterinary Medicine
Prof. Boniface Namangala, Head of Department, Praclinical Studies, the School of Veterinary Medicine
Dr. Hamphrey Simukoko, Assistant Dean (UG), the School of Veterinary Medicine
Dr. Matin Simuunza, Head, Department of Disease Control, the School of Veterinary Medicine

Dr. Musso Munyeme, Lecturer/Reseacher, TB Team, UNZA Vet
Mr. Amos Chota , Senior Technician, Paraclinical Studies, the School of Veterinary Medicine
Mr.  Ladslav Moonga, Research Assistant, the School of Veterinary Medicine
Mr. Joseph Nsebe, Technician I, Disease Control Department, the School of Veterinary Medicine

1.4 Chest Disease Laboratory (CDL)
Mr. Mweemba Muvwim, Director 

1.5 World Health Organization (WHO)
Dr. Mwendaweli Mabosha, Tuberculosis (TB) Specialist
Dr. Peter Sangola, Neglected Tropical Disease (NTD)

1.6 Zambia AIDS-Related TB（ZAMBART）
Dr. Barry Kosloff, Laboratory Manager

1.7 Institute for Medical Research and Training (IMReT)
Ms. Judith Mzyece, Laboratory coordinator  (TB HAART Project)

1.8 Zambia Wildlife Authority (ZAWA)
Mr. Edwin Matokwani, Director General
Dr. Vincent Nyirenda, Executive Assistant to Director General 
Dr. Chomba Chansa, Ag. Director Research, Planning, Information and Veterinary Services
Ms. Melody Zeko, Ag. Director Conservation and Management

2. 日本側
2.1 Hokkaido University, Research Center for Zoonosis Control in Zambia (HUCZCZ)

Prof. Hideaki Higashi, Director of center
Dr. Hiroto Ogawa, Assitant Professor
Dr. Emiko Nakagawa,Specialist
Mrs. Yuka Thomas,Assitant Professor

2.2 JICA Expert
Prof. Yasuhiko Suzuki, Chief Adisor,Hokkaido University, Research Center for Zoonosis Control
Mrs. Mari Miller, Expert on Gene Rapid Diagnositic Tool
Mr. Masaru Iizuka, Project Coordinator

Dr. Kennedy Choongo, Senior Lecturer, Pharmacology and Toxicology, Dept., of Biomedical Science,
     the School of Veterinary Medicine
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４．主要面談者リスト
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５．投入実績表



投入実績表（JICA 専門家派遣） 
1) 長期専門家 

No Name Subject Tenure 
1 Mr. Masaru Iizuka Project Coordinator 29th Nov. 2009 to 14th Nov. 2013 
2 Mrs. Mari Miller Gene Rapid Diagnostic Tool 25th Aug. 2011 to 14th Nov. 2013 

      
                                                                                                           
2) 短期専門家 

No Name Subject and Institution Tenure 
１ Prof. Yasuhiko Suzuki 

（Chief Advisor) 
First JCC Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

6th Dec. 2009 to 13th Dec. 2009 
 

2 
 

Prof. Yoshizo Asano  First JCC Meeting 
Fujita University 

6th Dec. 2009 to 13th Dec. 2009 
 

3 Dr. Takashi Matsuba First JCC Meeting 
Tottori University, School of Medicine 

6th Dec. 2009 to 13th Dec. 2009 

4 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

TB Gene Rapid Diagnose 
 Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

2nd Feb. 2010 to 16th Feb. 2010 

5 Prof. Chihiro Sugimoto 1st Quarterly Meeting/Tryps Sampling Survey 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

17th Apr. 2010 to 15th May 2010 

6 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

1st Quarterly Meeting/TB Gene Rapid Diagnose 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

4th May 2010 to 15th May 2010 

7 Mr. Ryuji Matsunaga 1st Quarterly Meeting 
Hokkaido University 

5th May 2010 to 15th May 2010 

8 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

TB Gene Rapid Diagnosis/ 2nd Quarterly Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

7th Jun. 2010 to 17th Jun. 2010 

9 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

TB Gene Rapid Diagnose/3rd Quarterly Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

18th Sep. 2010 to 2th Oct. 2010 

10 Dr. Kiichi Kajino Tryps Gene Rapid Diagnose/Tryps Sampling survey 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

9th Oct. 2010 to 30th Oct. 2010 

11 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

TB Gene Rapid Diagnose/4th Quarterly Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

22nd Dec. 2010 to 6th Jan. 2011 

12 Dr. Takashi Matsuba TB Gene Rapid Diagnosis 
Tottori University 

25th Jan. to 2011 to 20th Feb. 2011 
 

13 Prof. Yasuhiko Suzuki 
（Chief Advisor) 

TB Gene Rapid Diagnosis / 5th Quarterly Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

11th to 31st Mar. 2011 

14 Prof. Yoshizo Asano  Tryps and TB Gene Rapid Diagnosis/5th Quarterly Meeting 
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

11th to 25th Mar. 2011 

15 Prof. Yoshizo Asano  Tryps and TB Gene Rapid Diagnosis  
Hokkaido University Research Center for Zoonosis Control 

8th May to 5th Jun. 2011 

16 Prof. Chihiro Sugimoto Tryps Gene Rapid Diagnosis/ Second JCC Meeting/ 6th Quarterly 
Meeting 
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投入実績表（日本側ローカルコスト） 
 

JFY Local Cost through JICA side 

2009 
Dec.2009 to Mar. 2010 (4 months) 
 

ZMK 234,083,551.77 
 

2010 
 
 

ZMK 897,878,073.20 
 

2011 
 
 

ZMK 459,869,334.39 
 

2012 
Apr. to Sep. 2012 (6 months) 
 

ZMK 240,372.544.14 
 

Total ZMK 1,832,203,503.50 
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