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序     文 
 

世界ではいまだに多くの結核患者が存在し、特にアフリカ地域を筆頭とした開発途上国では依

然として結核が主要な死亡要因となっています。とりわけ、ザンビア共和国では高い HIV 感染率

及びエイズ罹患率により、免疫機能が低下することによって結核菌に感染する患者数が多く、治

療が困難な多剤性結核や超多剤性結核の蔓延も相まって、結核が深刻な公衆衛生上の問題となっ

ています。深刻な結核問題に対応するために、早期での診断による結核感染の確認が開発途上国

において重要視されており、特に、地方部に多くの結核感染者が存在するザンビア共和国におい

ては、地方病院レベルで行える安価で簡易な診断法の開発・普及が求められています。 
また、トリパノソーマ症は「顧みられない熱帯性感染症」の 1 つであり、マラリアに類似した

疾患であるため、マラリアと誤診されたがために、重症化してしまうケースが多く存在していま

す。ザンビア共和国においても、トリパノソーマ症罹患者の報告があり、実際は更に多くの罹患

者がいると予想されます。こうした問題を解決するためにも、安易で正確なトリパノソーマ症診

断法の開発や治療薬の開発が必要とされています。 
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、外務省、JICA の 4 機関が連携して新設した「地球規模課題対応国際科

学技術協力事業」のうち感染症分野の案件の 1 つとして、2009 年 11 月から 4 年の期間で「（科学

技術）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

ンビア共和国のカウンターパートとともに行ってきています。 
このたび同プロジェクトの終了時評価調査を行うことを目的として、2013 年 10 月に調査団を

派遣し、プロジェクトによる成果の確認、評価 5 項目による評価を行いました。 
本報告書は、同調査結果を取りまとめたものであり、今後のザンビア保健医療分野の協力に活

用されることを願うものです。ここに、本調査にご協力いただきました内外関係者の方々に深甚

なる謝意を表します。 
 
2014 年 8 月 

 
独立行政法人国際協力機構 

人間開発部長 戸田 隆夫 
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写     真 
 

結核検査室で実験する日本人専門家 検査室に直結したサンプル窓口 

ザンビア大学付属教育病院長との協議 BSL-3 検査施設内の様子 

合同調整委員会 ミニッツ署名の様子 

 



 

 

略 語 表 
 

略 語 正式名称 日本語/説明 

BSL Bio-Safety Level バイオセーフティ・レベル 

CDL Chest Diseases Laboratory （ザンビア国）保健省胸部疾患検査室 

DNA Deoxyribonucleic acid デオキシリボ核酸 

DST Drug Susceptibility Test 薬剤感受性試験 

HAT Human African Trypanosomiasis 
ヒトアフリカトリパノソーマ症（アフリカ睡眠

病） 

IMReT 
Institute for Medical Research 
and Training 

UTH 内にある研究組織で、UTH とザンビア大

学医学部と共同で、HIV/結核の重複感染に対す

る早期HAART導入の影響やGeneXpert®の無作

為化二重盲検試験などを行っている。 

JCC Joint Coordinating Committee 合同調整委員会 

JICA 
Japan International Cooperation 
Agency 

独立行政法人国際協力機構 

J-GRID 
Japan Initiative for Global 
Research Network on Infectious 
Diseases  

感染症研究国際ネットワーク推進プログラム 

JST 
Japan Science and Technology 
Agency 

独立行政法人科学技術振興機構 

Lab Laboratory 検査室 

LAMP 
Loop-Mediated Isothermal 
Amplification 

ループ媒介等温（核酸）増幅法 
栄研化学株式会社が開発した遺伝子増幅法で、

標的遺伝子の配列から 6 つの領域を選んで組み

合わせた 4 種類のプライマーを用いて、鎖置換

反応を利用して増幅させる方法 

M/M Minutes of Meeting 協議議事録 

MOH Ministry of Health （ザンビア国）保健省 

MCDMCH 
Ministry of Community 
Development Mother and Child 
Health 

（ザンビア国）コミュニティ開発・母子保健省

PCR Polymerase Chain Reaction 
ポリメラーゼ連鎖反応 
DNA を増幅するための原理またはそれを用い

た手法を指す。 

PDM Project Design Matrix プロジェクト・デザイン・マトリックス 

POC Point-of Care 患者治療の現場もしくはその付近 

RDT Rapid Diagnostic Test 高速診断テスト 

SOP Standard Operational Procedures 標準手順 

TB Tuberculosis 結核 



 

 

TDRC 
Tropical Diseases Research 
Centre 

熱帯病研究センター 

UNZA University of Zambia ザンビア大学 

UNZA-VET 
School of Veterinary Medicine, 
University of Zambia 

ザンビア大学獣医学部 

UTH University Teaching Hospital ザンビア大学付属教育病院 

WHO World Health Organization 世界保健機関 

ZAMBART 
Zambia AIDS-related 
Tuberculosis 

2004 年にザンビア大学医学部とロンドン大学

公衆衛生熱帯医学大学院との共同で設立され

た NGO。HIV に起因する結核に感染した人々

の生活の質を向上することを目的として、コミ

ュニティでの啓発活動や有病率調査、社会科学

的調査、プログラム支援、人材育成事業を実施

している。 
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評価結果要約表 
１．案件の概要 

国名：ザンビア共和国 案件名：（科学技術）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（地球規模課題対応国際科

学技術協力事業） 
所轄部署：人間開発部 
保健第 1 グループ保健第 2 課 

協力金額：3 億 4,000 万円 
 

 
 
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、ザンビア大学獣

医学部 

日本側協力機関：北海道大学 

他の関連協力：特になし 

１－１ 協力の背景と概要 

ザンビア共和国（以下、ザンビア）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 JICA は、「地球規

模課題対応国際科学技術協力事業」（以下、SATREPS）の枠組みの下、ザンビア大学付属教育

病院（University Teaching Hospital：UTH）及びザンビア大学獣医学部（School of Veterinary 
Medicine, University of Zambia：UNZA-VET）をザンビア側研究機関カウンターパート機関、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「（科学技術）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）が実施され

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。 
 
（2）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。 
 
（3）投入（レビュー時点） 
＜日本側＞ 

1）JICA 専門家派遣：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 74.0 人/月、
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その他の専門家（研究者）：延べ 52 名、合計 31.0 人/月 
2）資機材の提供 

総額：1 億 4,300 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（Bio-Safety Level）-3 適合コンテナ型実験・診

断室、BSL-3 実験室用発電機など 
3）在外事業強化費 

約 4,323 万円（2013 年 6 月末時点） 
4）本邦研修員受入 

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 人/月 
5）第三国研修（米国）：延べ人数：2 名、安全キャビネットのメンテナンス法、フィルタ

ー交換の仕方、安全性判定の仕方など、延べ期間：1.0 人/月 
6）本邦プロジェクト会議派遣 

1 名、目的：UTH 院長とチーフアドバイザーによるプロジェクトの進捗状況報告・確

認、院長による市民講話と学内講話など、期間：7 日間 
 
＜相手国側＞ 

1）カウンターパート（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） 
2）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 

3）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） 

２．評価調査団の概要 

調査者 担当分野 氏 名 所 属 

団長・総括 小林 洋輔 JICA 人間開発部保健第一グループ保健第二課課長 

評価企画 蓮見 尚洋 JICA 人間開発部保健第一グループ保健第二課職員 

評価分析 井上 洋一 ㈱日本開発サービス 調査部 主任研究員 

感染症対策 倉田 毅 SATREPS JST 研究主幹 
（国際医療福祉大学塩谷病院 教授） 
（オブザーバー） 

評価企画 佐藤 優子 JST 地球規模課題国際協力室 調査員（オブザーバー）

調査期間 2013 年 10 月 5 日〜2013 年 10 月 23 日 評価種類：終了時評価 
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３．評価結果の概要 

３－１ 実績の確認 

（1）成果 1 
比較優位性試験では、プロジェクトで開発した磁気ビーズ法−UTH/北大 LAMP 1は

GeneXpert®や Loopamp®などの既存の検査法、従来の検査法と比較して十分な感度と特異

性を有し、操作性、費用対効果が最も高く、地域の検査施設での POC 検査2に最も適してい

ると考えられた。また、検体処理能力も高く、結核有病率調査など大量の検体を取り扱う

場合にも、有効に活用できる。ただし、プロジェクトが喀痰前処理法として磁気ビーズ法

を開発したのはごく最近であり、プロジェクト期間終了までに十分な検体数を試験し、そ

の能力を適切に裏づけることが求められる。 
結核菌の遺伝子学的薬剤感受性試験は北海道大学で開発され、UTH 結核検査室に導入さ

れている。終了時評価時点では同スタッフに技術移転を行っている段階であり、プロジェ

クト期間終了までには終了できる見込みである。 
 
（2）成果 2 

LAMP 法を用いたトリパノソーマ診断法（LAMP-Tryps RDT3）が北海道大学により開発

され、UNZA-VET に導入されている。比較優位性試験においても、検鏡法、分離法、PCR4

法などの従来法と同等の特異性、高い感度を示した。また、1 検体測定に必要なコストも

0.6 米ドルであり、ザンビアにおけるヒトアフリカトリパノソーマ症（アフリカ睡眠病：

Human African Trypanosomiasis：HAT）診断法として十分な価格を実現できている。特に、

LAMP-Tryps RDT が UNZA-VET に導入された 2011 年以降、プロジェクトは UTH に

LAMP-Tryps RDT を用いて HAT の診断サービスを提供しており、実際の HAT 診断サービス

に既に貢献している。 
他方、ツェツェバエの生息地域で実施されたサーベイランスでは、ヒトや家畜等の有病

率に関して新規知見が得られ、将来のトリパノソーマ感染対策への貢献が期待できる。 
 
（3）成果 3 

北海道大学において、Artemisinin、Pentamidine 及び天然化合物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（試験管内）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（生体内）で良好な活性が見られた化合物について北海道大学にて感

染したマウスを用いた in vivo 活性評価を行ったが、終了時評価時点までに十分な活性を示

す化合物は得られていない。 
他方、プロジェクトは UNZA-VET でトリパノソーマ感染モデルマウスを用いた投与試験

を実施できる環境を整備している。 
 
 

                                                        
1 略語表を参照 
2 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。 
3 略語表を参照 
4 略語表を参照 



 

iv 

（4）成果 4 
UNZA-VET 及び UTH で RDT 開発に必要な研究機器や実施体制が整備され、四半期報告

会や月例報告書によって適切に管理されている。また、プロジェクトを通して、プロジェ

クトの研究活動だけでなく、通常の検査サービスとしての結核菌培養検査や薬剤感受性試

験に必要な BSL-3 適合検査施設が建設され、施設管理や操作手順、モニタリングを含む標

準手順（Standard Operational Procedure：SOP）も整備された。UNZA-VET では終了時評価

時点までに LAMP-Tryps RDT の製造を自立的に実施できるようになっており、UTH 結核ラ

ボでもプロジェクト期間終了までに LAMP 法を用いた結核診断法（LAMP-TB RDT）の製造

を自立的に実施するために必要な技術移転が終了する見込みである。これらにより、ザン

ビア側 C/P 機関が RDT に関する研究、開発や RDT を用いた診断サービスの実施体制はお

おむね確立されたといえる。 
他方、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索は日本側研究機関で実施されている。

終了時評価時点で in vivo で十分な活性を示す化合物が見つかっていないため、ザンビア側

での大動物を用いた投与実験等は実施していない。しかしながら、プロジェクトにより

UNZA-VET にマウスの飼育施設を整備し、トリパノソーマ感染モデルマウスの作成の技術

移転を行ったことから、研究の実施体制は整備されたといえる。 
 
（5）プロジェクト目標 

成果の達成度をかんがみるに、学術的観点でのプロジェクト目標の達成度はおおむね高

いことが確認された。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経験している。これに加えて、終了時評価までに必要

な研究機器も整備された。したがって、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索以外

の研究能力については、人材育成や組織能力強化の観点からも、終了時評価時点において

プロジェクト目標はおおむね達成されたと考えられる。 
しかしながら、プロジェクトで開発した RDT がザンビアの結核対策、トリパノソーマ対

策に対する真の貢献を実現するには、POC 検査として地方レベルの検査施設で利用可能な

状態になる必要がある。そのためには、RDT が MOH によって公定法として採用されるこ

とが必須であることから、プロジェクトはその実現に向けて必要な科学的根拠をより強化

するとともに、プロジェクト期間終了までに具体的な手続き等に関する協議を関係機関と

開始することが求められる。 
 
３－２ 評価結果の要約 

（1）妥当性 
プロジェクトの妥当性は終了時評価時点でも高く維持されている。 
中間レビュー時にも確認されたとおり、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、結核患者に対して薬物療法を用いることが増加し

ていることに伴い、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 1 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、結核に対する迅速診断法及び薬剤感受性試験法の開発、トリパノソーマ症
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に対する迅速診断法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

義は高く維持されている。 
 
（2）有効性 

終了時評価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。 
LAMP-TB RDT 開発に関して、中間レビューまでは POC 検査をめざすうえで試薬の安定

性や操作性の観点から既存の結核遺伝子学的診断法である GeneXpert®や Loopamp®に遅れ

をとっていた。しかしながら、中間レビュー以降は試薬の乾燥化、新規喀痰前処理法の開

発が行われ、実用性や操作性を向上させただけでなく、1 検体当たりの測定コストも大きく

低下させた。このことにより、感度、特異性を高く保ったまま、POC 検査に向けた測定法

のパフォーマンスを大きく向上させている。LAMP-Tryps RDT についても、中間レビュー以

降で試薬の乾燥化が成功し、実用性が向上している。既存の検査法の比較でも、高い感度

と十分な特異性、低い測定コストが確認され、既に UNZA-VET の協力の下、UTH での HAT
診断サービスに活用されている。また、LAMP-Tryps RDT はコミュニティでの積極的サーベ

イランスに使用され、これまで十分な情報がなかったトリパノソーマ感染の有病率にかか

わる重要な知見を得ている。他方、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索に関して

は、スクリーニングと同定という研究アプローチの特性から、残プロジェクト期間内に in 
vivo 試験で有効性・安全性が確認された最終候補化合物の同定は困難であると見込まれる。

これまで示したとおり、プロジェクトによって結核及びトリパノソーマに対する迅速診

断法が開発され、ザンビアの結核対策、トリパノソーマ対策に貢献する学術的知見も得ら

れている。これに加えて、迅速診断法開発や医薬品開発にかかわる知識、技術もザンビア

側研究者に移転され、研究開発や診断サービスを行うため検査室、研究室環境も整備され

た。これらのことから、プロジェクトは、学術的観点だけではなく、組織機能強化や人材

育成の観点でも、おおむねその目的を達成したものと考えられる。 
 
（3）効率性 

予期しない外部要因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

は終了時評価まである程度効率的に実施された。 
終了時評価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

題が確認された。また、結核菌の培養検査や薬剤感受性試験法に必要な BSL-3 検査施設の

建設に想定以上の時間を要したため、それらの活動を実施するうえで円滑な進捗に影響が

あった。しかしながら、BSL-3 検査施設が完成した 2012 年 8 月以降、プロジェクト活動が

加速され、プロジェクト期間終了までに予定されていた活動はおおむね完了できる見込み

である。 
他方、本プロジェクトを通じて合計 9 名の C/P 人材が本邦研修や第三国研修（米国）に

派遣された。これらの人材は、研修を通じて得られた知識や技術をプロジェクトの成果や

目標達成に活用していた。また、プロジェクトは ZAMBART5や IMReT6、栄研化学株式会社、

J-GRID7からプロジェクトの実施に直接的、間接的支援を得るなど、プロジェクト活動は効

率的に実施された。 
 
 

                                                        
5 略語表を参照 
6 略語表を参照 
7 略語表を参照 
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（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、感度や特異性などの科学的根拠が示され、POC 検査の実用化

に向けた診断法の改良がなされた。これにより迅速かつ正確、操作性が高く低コストの診

断法が開発されたといえる。しかしながら、LAMP-TB RDT では新規喀痰前処理法（磁気ビ

ーズ法）の試験数が少ないことから、プロジェクト期間終了後も継続して症例数を増やし、

診断性能に関する科学的根拠をより強化することが求められる。 
他方、プロジェクトで開発した結核菌薬剤感受性試験法の開発を通して、ザンビアにお

ける結核菌の薬剤耐性にかかわる新規知見が得られており、結核の薬物治療最適化に対す

る正のインパクトが期待できる。また、 LAMP-TB RDT 及び LAMP-Tryps RDT はヒトに対

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。 
UTH 結核検査室に 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。 
 
（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、自己展開は終了時評価時点におい

ても一定程度見込まれる。 
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迅速診断法開発、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。他方、本事業では将来の診断法開発を強く念頭にお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、ザンビア MOH 担当部局のアドバイスを得ながら、ザンビア側 C/P
機関主導の下、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。 
本プロジェクトで開発した迅速診断法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。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（人材育

成に要する費用も含む）が発生する。したがって、UTH は年間予算計画にこれらの費用を

計上しておくことが求められる。また、プロジェクトで開発した RDT の実用性に関する科

学的根拠強化に向けた追加試験のための予算についても、関係者で協議、試算しておく必

要がある。 
また、プロジェクトで開発した RDT や DST8に関する技術移転は、プロジェクト期間終

了までに完了できる見込みである。しかしながら、RDT が一定の質を保証し続けるために

は、SOP コンプライアンスをモニターする内部精度管理（IQC）と外部精度保証（EQA）が

適切に機能する必要がある。IQC は SOP に実施基準が明記されているが、EQA に関しては

既存のメカニズムは存在していない。したがって、プロジェクトは期間終了までに UTH の

精度保証アドバイザー等の関係者と SOP コンプライアンスのモニタリング方法について協

                                                        
8 略語表を参照 
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議しておく必要がある。 
 

３－３ 効果発現に貢献した要因 

（1）計画内容に関すること 
終了時評価時点で、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 

プロジェクトは ZAMBART や IMReT、栄研化学株式会社、J-GRID などの外部リソースと

協力して進められた。このことは、プロジェクト目標の達成に大きく貢献した。 
 
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 
BSL-3 検査施設の建設プロセスに計画以上の時間を要し、一部のプロジェクト活動が遅

延した。 
 
（2）実施プロセスに関すること 

終了時評価時点で、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 

5 項目評価の結果にかんがみ、プロジェクトの達成度は良好であると判断される。次項に掲げ

る提言を実行することにより、プロジェクトのインパクトを最大化し、より多くの人々に裨益

することができる可能性が高い。 
 
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）迅速診断法の公定法としての活用 
プロジェクトで開発された迅速診断法がザンビア国内の結核及びトリパノソーマ症のよ

り適切な診断・治療に実際に貢献するためには、これら診断法が、地方レベルのものを含

む他の施設において、POC 検査のために活用されることが必要である。したがって、本調

査団は、MOH 及びコミュニティ開発・母子保健省が、UTH、UNZA その他の関連機関とと

もに、迅速診断法を公定法として認定し、全国の人々のために実際にこれらを活用するた

めの行動計画を策定・実行することを提言する。その際、次のような点にも留意する必要

がある。 
1）迅速診断法の効果に係る科学的根拠を強化するため、他の施設においても試行される

必要がある。 
2）これら診断法を用いるための技術を他の施設に移転するための予算を含む詳細プラン

を検討する必要があろう。 
3）診断法の安定した製造・供給のシステムが導入される必要がある。内部精度管理（IQC）

と外部精度保証（EQA）を含む SOPs のコンプライアンスをモニタリングする仕組みを導

入することも不可欠である。 
4）トリパノソーマ症の診断における UTH 寄生虫学検査室の役割を明確にする必要がある。

5）法的なリスクを回避するためには、関連の特許その他の知的財産権について調査を行

う必要がある可能性がある。 
 
（2）HAT 症例の検出・報告 

現場の医療従事者がトリパノソーマ症の疑いがある症例を的確に発見し、関連機関に報
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告できるようにならなければ、LAMP-Tryps RDT の効果的な活用は期待できない。他方、プ

ロジェクトでは、感染地域において、医療従事者・住民が一般的にトリパノソーマ症につ

いての知識を欠いていることを確認した。MOH 及びコミュニティ開発・母子保健省のリー

ダーシップの下、関連機関は、トリパノソーマ症の検出・報告がより的確に行われるため

の人材育成・住民啓発・サーベイランス体制の強化を進めるべきである。 
 
（3）トリパノソーマ症に係る化合物同定 

プロジェクト期間終了までに in vivo で有効性が確認できる化合物を得ることができる可

能性は低いが、北海道大学は、プロジェクト期間終了後も一定の範囲で共同研究を継続す

る意思を有している。具体的にどのように共同研究を進めていくか、北海道大学とザンビ

ア大学獣医学部の間で十分に協議しておくことが必要である。 
 
（4）BSL-3 検査施設 

BSL-3 検査施設を使用・維持するための予算はザンビア政府が継続的に確保しなければ

ならない。MOH は、重篤感染症発生の際に疾病の検出や確定診断等の対応を含む同施設の

有効活用が求められ、毎年の予算策定過程において、同施設に対する予算配分を最優先す

べきである。 
 
（5）ザンビア人研究者の更なる学術的発展 

プロジェクト期間中に、UTH や UNZA-VET におけるザンビア人研究者の能力はある程度

向上したと考えられるが、プロジェクト終了後もザンビア人研究者によって本プロジェク

トの成果を引き続き持続できるよう、関係省庁が UTH や UNZA-VET の研究者の大学院レ

ベルの学位取得を支援できるよう期待する。 
 
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）本プロジェクトでは、長期専門家を 2 名配置するとともに、短期専門家も頻繁に派遣す

るなどし、現地での相手国関係機関との共同作業を重視したことが、関係者間の強い信頼

関係につながり、プロジェクト目標の達成に寄与している。SATREPS 案件において共同研

究を円滑に進めるためには、相手国関係機関との信頼関係の確立は不可欠であり、そのた

めの方策を検討するうえで、本プロジェクトの人員配置・作業計画は参考になると判断さ

れる。 
 
（2）また、本プロジェクトでは、将来の社会実装を見据え、相手国の財政事情や保健医療従

事者の技術水準などを十分に勘案しながら、現場で活用し得るレベルの診断法の開発を進

めている。将来の社会実装をめざすという SATREPS の制度の趣旨にかんがみれば、他の

SATREPS 案件においても、同様のアプローチがとられることが期待される。他方、かかる

アプローチの下で開発された技術であっても、プロジェクト終了後の実用化に際しては、

相手国の自助努力に委ねるだけでは不十分であり、日本側からの技術的・財政的支援が引

き続き一部必要となる場面も想定される。本プロジェクトについては、日本側研究者が別

の事業との関連で一定の対応を行うことが見込まれているものの、かかる対応が十分に期

待できない案件については、プロジェクト終了後の対応を前広に検討し、必要に応じ、継

続的な支援のための案件の形成などを早期から準備することが必要となる。 
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（3）プロジェクトの開始当初、C/P 機関の研究者の活動に対する手当を支給しないことについ

て、相手国関係者の理解を得るのに一定の時間を要した。通常の技術協力に比べ、SATREPS
案件の場合、相手国関係者が、プロジェクト活動を日常業務の範囲を超える追加的な活動

であるととらえる傾向が強い可能性があるところ、案件形成時においては、この点に特に

留意して相手国関係機関と協議する必要がある。 
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第１章 終了時評価の概要 
 
１－１ 調査団派遣の経緯 

ザンビア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 JICA は、「地球規模課題対応国際科学技術協力事業」

（以下、SATREPS）の枠組みの下、ザンビア大学付属教育病院（University Teaching Hospital：UTH）

及びザンビア大学獣医学部（School of Veterinary Medicine, University of Zambia：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「（科学技術）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）が実施されている。 
今回の終了時評価では、1 カ月後の事業期間終了を控え、事業全体の活動内容、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

評価し、成果やプロジェクト目標達成や事業終了後の持続性担保に向けた提言、並びに今後の類

似事業の実施にあたっての教訓を抽出することを目的とする。 
 

１－２ 終了時評価の目的 

終了時評価の目的は以下に示すとおりである。 
（1）2012 年 11 月 6 日に協議議事上で PDM 修正につき双方合意された最新 PDM（Version 1）（付

属資料 1）に基づいて進捗をレビューし、評価 5 項目の評価基準に従って調査時点でのプロ

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影響した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残りのプロジェクト期間及びプロジェクト期間終了後の活動方

針について協議する。 
（4）今後のプロジェクト目標及び想定される上位目標9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）合同終了時評価報告書に調査結果を取りまとめる。 

 

１－３ 合同レビュー調査団のメンバー 

終了時評価は、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）の構成は以下のとおりである。 
＜日本側＞ 

担当分野 氏 名 所 属 現地派遣期間 

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

2013 年 10 月 13 日～21 日

評価企画 蓮見 尚洋 JICA 人間開発部 保健第一グループ 
保健第二課 職員 

2013 年 10 月 13 日～21 日

  

                                                        
9 SATREPS の枠組みでは、PDM 上で上位目標は必ずしも設定されない。 
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評価分析 井上 洋一 ㈱日本開発サービス 調査部 主任研究員 2013 年 10 月 7 日～21 日

感染症対策 倉田 毅 SATREPS JST 研究主幹 
（国際医療福祉大学 塩谷病院 教授）

（オブザーバー） 

2013 年 10 月 13 日～17 日

評価企画 佐藤 優子 JST 地球規模課題国際協力室 
調査員（オブザーバー） 

2013 年 10 月 13 日～21 日

 
＜ザンビア側＞ 

氏 名 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、2013 年 10 月 7 日から 10 月 21 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 参照）。 
 

１－４ プロジェクトの枠組み 

最新 PDM である Version 1 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。 
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。 
1-2．LAMP（Loop-mediated isothermal amplification）法を用いた結核の迅速診

断法を開発する。 
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、PCR（Polymerase Chain 
Reaction）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 
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 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手順（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 終了時評価の方法 
 
２－１ SATREPS におけるプロジェクト評価の枠組みについて 

SATREPS では JST による日本国内での技術的・財政的研究支援と JICA による現地での技術協

力プロジェクト実施協力が連携して推進されることから、評価活動実施の効率性もかんがみ、現

地調査を JST と JICA が連携、協力して実施する。 
JST は地球規模課題の解決に資する研究成果、科学技術水準の向上の観点から日本国内及び相

手国を含めた国際共同研究全体の評価を行う。また、JICA はプロジェクト運営の一環として、政

府関係者・研究代表者を含めた先方協力機関等と共同で、ODA 事業として相手国における人材育

成、能力強化及び開発課題に対する貢献の観点から評価（レビュー）を実施する。 
 
２－２ 評価手法 

終了時評価は「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、日本人専門家に対

して質問票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。 
PCM の常法に則り、最新の PDM Version 1 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。 
本終了時評価に用いた評価 5 項目の概説を表－１に示す。 
 

表－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。終了時評価での妥当性評価は、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。終了時評価での有効性評価は、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。終了時評価での効率性評価は、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・間接的な正負の影響を検討す

る。終了時評価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。終了時評価での持続性評価は、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 

以下に、2013 年 10 月現在のプロジェクトに対する日本側及びザンビア側からの投入を示す。

詳細は付属資料 5 を参照のこと。 
 

（1）日本側投入実績 
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 74.0 人/月 
その他の専門家（研究者）：延べ 52 名（結核遺伝子診断、トリパノソーマ

遺伝子診断など）、合計 31.0 人/月 
資機材の提供 総額（円）：約 1 億 4,300 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 実験室用発電機など 
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 人/月 

本邦プロジェクト会議 延べ人数：1 名 
目的：UTH 院長とチーフアドバイザーによるプロジェクトの進捗状況報

告・確認、院長による市民講話と学内講話など 
延べ期間：7 日 

第三国研修（米国） 延べ人数：2 名 
研修内容：安全キャビネットのメンテナンス法、フィルター交換の仕方、

安全性判定の仕方など（受講証がそれぞれのテーマで授与されている） 
延べ期間：1.0 人/月 

現地活動費 在外事業強化費：4,323 万円（2013 年 6 月末時点の見込み額） 

 
（2）ザンビア側投入実績 

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。 
・ 2013 年 9 月末までに 1,487 の喀痰検体及び 510 の尿検体を収

集した。 

1-2 ． LAMP （ Loop- mediated 
isothermal amplification）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（キット）（LAMP-TB RDT）キットを世界各地の臨床

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（Polymerase Chain 
Reaction）法など〕との比較試

験を実施する。 

・ UTH 結核検査室にて LAMP-TB RDT、塗抹法、培養法、PCR
法として GeneXpert® MTB/RIF、他の LAMP 法を用いた検出法

として Loopamp®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した。 
・ 2013 年 9 月下旬に予定していた比較試験がほぼ終了した。同

じサンプルを使用し、磁気ビーズを用いた新たな DNA 抽出法

を用いた比較試験を実施している。 
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、2013 年

8 月に実験の最適条件を検討し、UTH 結核検査室に 9 月から

試験導入している。 
・ 終了時評価時点では、UTH 結核検査室に薬剤感受性試験の技

術移転を実施しているところであり、プロジェクト期間終了

までに完了できる見込みである。 
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 月開始予定だった全国結核有病率調査で収集された

検体を使用し参画検査施設（CDL 及び TDRC）への試験的導

入を予定していたが、有病率調査の開始が 2013 年 9 月下旬と

大幅に遅れたため結核の迅速診断法及び薬剤感受性試験法導

入は参画検査施設のうち UTH 結核検査室のみとなった。 
・ このような状況に対する措置として、UTH 胸部クリニックと

チレンジェ・保健センターで収集した 379 検体（統計学的に

十分な検出力をもつサンプル数である）を用いて、プロジェ

クトは既存の試験法との比較優位性試験を実施した。 
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。 

・ 集めた臨床検体及び分離した抗酸菌株は UTH 結核検査室の－80
度の冷凍庫で保管されている。（2013 年 9 月までの抗酸菌株保

管数：520） 
・ 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、血液検体を収集している。 
・ 更にヒトトリパノソーマ原虫の疫学分析及び遺伝子解析のた

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。 
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。 

・  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 キットを完成させた。 

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 キット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 プライマーを用いた LAMP 診断法は、SRA プライマー

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であった。特

異性については、それぞれ顕著な差は見られなかった。 
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 キットが UNZA-VET に試験的に導

入され、終了時評価時点では実現性の評価が進行中である。 
・ プロジェクトは、UNZA-VET で開発した LAMP-Tryps RDT を

UTH 寄生虫検査室に試験導入し実用性検証を行う予定であっ

たが、コミュニケーション上の問題により実現していない。

しかしながら、終了時評価調査期間中に UTH、UNZA-VET 及

び JICA 専門家で、UTH における LAMP-Tryps RDT を用いた

診断サービス開始や UNZA-VET でのヒトアフリカトリパノソ

ーマ症（HAT）研究の継続のための具体的な運用方法に関する

協議が開始されている。 
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 6 株は UNZA-VET の液体窒素保管庫で

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

アルテミシニン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。 
・ 第二段階としてペンタミジン並びに天然化合物をリード化合

物とする系統的改変を実施し、現在も遂行中である。  
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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なる

330 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 13 種類の化合物に既存の治療薬（スラ

ニン及びエフロルニチン）と同等かそれ以上の抗トリパノソ

ーマ活性が認められた。 
・ 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 13 の化合物のうち 8 化合物が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、大量合成系を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

終了時評価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．研究課題ごとの標準手順

（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 結核検査室の 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、2013 年 10 月に UTH のバ

イオセーフティ委員会が承認した。 
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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。 

・  終了時評価までに四半期会議が UTH 結核検査室もしくは

UNZA-VET で 15 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、合同調整員会（JCC）に提出、承認された。

 
（2）成果の達成 

1）成果 1 
中間レビューまでに基礎的な LAMP-TB RDT が開発されていたが、栄研化学株式会社の

Loopamp®では喀痰前処理がキット化（PURE 法）されていたのに対し、プロジェクトで開

発した LAMP-TB RDT（UH-LAMP）は従来の NALC-NaOH 処理（結核菌検査のために用

いられる前処理）が必要であり、簡便性に課題が残されていた。また、液体試薬の乾燥技

術の確立など、LAMP 試薬の安定性向上に向けた課題が残されていた。その後、プロジェ

クトは LAMP 乾燥試薬の作成に成功し、新規に開発した検体前処理法（磁気ビーズ法）の

開発も進んでいる。 
表－2 に GeneXpert®、栄研化学株式会社の結核診断キット（PURE-Eiken LAMP）、PURE

法-UH LAMP 及び磁気ビーズ法-UH LAMP について、感度及び特異性、操作性、費用対効

果等の比較試験結果を示した。 
 

表－２ 比較試験結果 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

GeneXpert
MTB/RIF

PURE
-Eiken LAMP

PURE
-UH LAMP

Magnetic beads
-UH LAMP

Sensitivity for smear (+),
culture (+) Pulmonary
TB in adults

≥ 95% 98.3% 97.7% 97.8% 100% (20/20)

Sensitivity for smear (-),
culture (+) Pulmonary
TB in adults

60–80% 70.6% 58.8% 53.8% 62.5%

Specificity in adults
without TB ≥ 95% 97.0% 92.1% 99.0% 96.2% (25/26)

Time to results ≤ 3 hours 1.5 hours 1.5 hours 1.5 hours 1.5 hours

Sample volume required N/A 1000 µL 60 µL 60 µL 60 µL

Throughput
20 tests per day by
one laboratory
staff member

dependent on the
number of
instrument

48 128 128

Readout

Easy to read;
simple ‘yes’, ‘no’
or ‘invalid’
answer

yes yes yes yes

Waste disposal

Simple burning,
no glass,
environmentally
acceptable

can be incinerated can be
incinerated

can be
incinerated can be incinerated

Cost per test < US$10 USD 10 USD 24 USD 13 USD 1.7

Cost for instrument N/A 4 sample Type
USD 17,000

16 sample type
USD 5,200

64 sample type
USD 780

64 sample type
USD 780

Test specification
Minimum

requirement
by WHO

TB Genetic Diagnostics

Table 2 Comparative study on TB genetic Diagnostics in sensitivity and specificity, operability and cost effectiveness
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塗抹試験陽性/培養検査陽性検体の感度は、すべての遺伝子学的診断法で WHO の最小必

要要件である 95％を超えていた。これに対して、塗抹試験陰性/培養検査陽性検体の感度

について、WHO の必要要件である 60～80％を超えたのは GeneXpert®と磁気ビーズ−UH 
LAMP のみであった。特異性については、PURE-Eiken LAMP が WHO の要件（95％以上）

に到達しなかったが、他の 3 つは満たしていた。 
このように、感度と特異性に関して WHO の求める要件をすべて満たしたのは

GeneXpert®と磁気ビーズ法−UH-LAMP であった。他方、GeneXpert®の検体処理能力は使

用する測定器のスペックや台数に依存するが、磁気ビーズ法−UH LAMP は 128 検体/日と

非常に高い。測定器のコストは GeneXpert®に比較して磁気ビーズ法−UH LAMP は圧倒的

に安価であり、1 検体の測定に要するコストも GeneXpert®の 10 米ドルに対して磁気ビー

ズ法−UH LAMP では 1.7 米ドルと非常に安価である。 
表－2 には示されていないが、喀痰前処理法である PURE 法は、簡便であるが操作にコ

ツを要するのに対し、磁気ビーズ法は簡便で操作者による測定誤差が生じない。このよう

に、プロジェクトで開発した磁気ビーズ法−UH LAMP は十分な感度と特異性を有し、操作

性、費用対効果が最も高く、地域の検査施設での POC 検査に最も適していると考えられ

た。 
また、検体処理能力も高く、結核有病率調査など大量の検体を取り扱う場合にも、有効

に活用できる。ただし、プロジェクトが喀痰前処理法として磁気ビーズ法を開発したのは

ごく最近であり、プロジェクト期間終了までに十分な検体数を試験し、その能力を適切に

裏づけることが求められる。 
結核菌の遺伝子学的薬剤感受性試験は北海道大学で開発され、UTH 結核検査室に導入さ

れている。終了時評価時点では同スタッフに技術移転を行っている段階であり、プロジェ

クト期間終了までには終了できる見込みである。 
 

成果 1 の指標の達成度を以下に示す。 
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. プロジェクト期間終了

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
結核検査室に試験導入され、同年 11 月から実際の臨床検体を

用いて、感度と特異性について既存の結核診断法との比較試

験を実施した。 
・ 今後はデータをまとめて MOH に提出し、UH-LAMP RDT の

感度や特異性、簡便性、費用対効果など研究結果の共有、ま

た今後の展開について協議する予定である。 
1-2. プロジェクト期間終了

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。 
・ 2013 年 8 月に実験の最適条件を検討し、9 月から試験的に導

入している。 
・ 終了時評価時点では、UTH 結核検査室に薬剤感受性試験の技

術移転を実施しているところであり、プロジェクト期間終了

までに完了できる見込みである。 
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2）成果 2 
LAMP-Tryps RDT が北海道大学により開発され、UNZA-VET に導入されている。比較優

位性試験においても、検鏡法、分離法、PCR 法などの従来法と同等の特異性、高い感度を

示した。また、1 検体測定に必要なコストも 0.6 米ドルであり、ザンビアにおける HAT 診

断法として十分な価格を実現できている。 
特に、LAMP-Tryps RDT が UNZA-VET に導入された 2011 年以降、プロジェクトは UTH

に LAMP-Tryps RDT を用いて HAT の診断サービスを提供しており、実際の HAT 診断サー

ビスに既に貢献している。これまでにマラリア様症状を呈し UTH を受診した患者 8 名が

LAMP-Tryps RDT で HAT と診断され、治療につなげられている。8 名中 3 名は原虫が中枢

神経系に到達する前の第 1 期、5 名が中枢神経系に原虫が到達した第 2 期と診断された。

診断後は薬物治療が直ちに開始され、既に末期症状を呈していた 1 名を除き、7 名が緩解

している。 
また、プロジェクトではザンビア南部、東部のツェツェ蝿生息地域の住民 700 名を無作

為に調査したところ、マラリア様症状を呈していた 8 名にトリパノソーマ感染が確認され

た。これまでに地方レベルでトリパノソーマ感染の積極的サーベイランスを行った事例は

なく、住民の約 1％にトリパノソーマ感染が認められるとの知見はザンビアのトリパノソ

ーマ対策に大きく貢献すると考えられる。なお、感染が認められた 8 名は適切に医療施設

での治療または経過観察につなげられている。 
更に、ヒトへの感染が確認されている Trypanosoma brucei rhodesiense もサーベイランス

で検査を行ったウシの 1％、イヌの 5.3％、3.3％のツェツェバエへの感染が確認された。

これは、サーベイランスを行った地域におけるヒトへのトリパノソーマ症感染の危険性を

示しており、トリパノソーマ症感染対策の必要性が更に証明された。 
 

成果 2 の指標の達成度を以下に示す。 
成果 2：トリパノソーマ症の迅速診断法が、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。 
指 標 達成度 

2-1. プロジェクト期間終了

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 キットが 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。 
・ UNZA-VET で LAMP-Tryps RDT の感度並びに特異性について

従来法（検鏡法、分離法、PCR 法）との比較優位性試験を実

施したところ、LAMP-Tryps RDT は従来法と同等の特異性、

非常に高い感度であることが確認された。 

 
3）成果 3 

北海道大学において、Artemisinin、Pentamidine 及び天然化合物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、終了時評価時点で 330 の新規化合物が登録され

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
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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 で良好な活性が見ら

れた化合物について北海道大学にて感染したマウスを用いた in vivo 活性評価を行ったが、

終了時評価時点までに十分な活性を示す化合物は得られていない。 
他方、プロジェクトは UNZA-VET でトリパノソーマ感染モデルマウスを用いた投与試

験を実施できる環境を整備している。上述のとおり、プロジェクト期間終了までに前臨床

試験候補化合物を決定することは困難であるが、北海道大学と UNZA-VET は、プロジェ

クト期間終了後も可能な限り、研究活動を継続していく意思を表明している。 
 

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. 2012 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。 

・ 終了時評価時点では、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なる

330 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. プロジェクト期間終了

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。 

・ 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 in vitro で抗トリパノソーマ活性が認められた 13 の化

合物のうち 8 化合物が延命効果はあるものの救命効果はない

ことが判明した。 
・ 終了時評価時点までに、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。 

 
4）成果 4 

UNZA-VET 及び UTH で RDT 開発に必要な研究機器や実施体制が整備され、四半期報告

会や月例報告書によって適切に管理されている。また、プロジェクトを通して、プロジェ

クトの研究活動だけでなく、通常の検査サービスとしての結核菌培養検査や薬剤感受性試

験に必要な BSL-3 適合検査施設が建設され、施設管理や操作手順、モニタリングを含む

SOP も整備された。UNZA-VET では終了時評価時点までに LAMP-Tryps RDT の製造を自

立的に実施できるようになっており、UTH 結核ラボでもプロジェクト期間終了までに

LAMP-TB RDT の製造を自立的に実施するために必要な技術移転が終了する見込みである。

これらのことにより、ザンビア側 C/P 機関が RDT に関する研究、開発や RDT を用いた診

断サービスの実施体制はおおむね確立されたといえる。 
しかしながら、プロジェクトは、UNZA-VET で開発した LAMP-Tryps RDT を UTH 寄生

虫検査室に試験導入し実用性検証を行う予定であったが、コミュニケーション上の問題に

より実現していない。しかしながら、終了時評価調査期間中に UTH、UNZA-VET 及び JICA
専門家間で、UTH における LAMP-Tryps RDT を用いた診断サービス開始や UNZA-VET で

の HAT 研究の継続のための具体的な運用方法に関する協議が開始されている。 
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他方、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索は日本側研究機関で実施されている。

終了時評価時点で in vivo で十分な活性を示す化合物が見つかっていないため、ザンビア側

での大動物を用いた投与実験等は実施していない。しかしながら、プロジェクトにより

UNZA-VET にマウスの飼育施設を整備し、トリパノソーマ感染モデルマウスの作成の技術

移転を行ったことから、研究の実施体制は整備されたといえる。 
 

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 結核検査室の 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、2013 年 10 月に UTH のバ

イオセーフティ委員会が承認した。 
4-2. 研究グループ会議が四

半期ごとに開催されている。 
・  終了時評価までに四半期会議が UTH 結核検査室もしくは

UNZA-VET で 15 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 

成果の達成度をかんがみるに、学術的観点でのプロジェクト目標の達成度はおおむね高い

ことが確認された。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経験している。これに加えて、終了時評価までに必要な研究機

器も整備された。したがって、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索以外の研究能力

については、人材育成や組織能力強化の観点からも、終了時評価時点においてプロジェクト

目標はおおむね達成されたと考えられる。 
しかしながら、プロジェクトで開発した RDT がザンビアの結核対策、トリパノソーマ対

策に対する真の貢献を実現するには、POC 検査として地方レベルの検査施設で利用可能な状

態になる必要がある。そのためには、RDT が MOH によって公定法として採用されることが

必須であることから、プロジェクトはその実現に向けて必要な科学的根拠をより強化すると

ともに、プロジェクト期間終了までに具体的な手続き等に関する協議を関係機関と開始する

ことが求められる。 
 

プロジェクト目標の指標の達成度を以下に示す。 
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。 



 

－14－ 

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、終了時評価時点ではザン

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、終

了時評価時点までに、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 

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、中間レビュー時には UTH 寄生虫学検

査室の研究活動への関与について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

指摘していた。 
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、UNZA-VET で感度や特

異性などの検証が行われた。中間レビュー以降に予定されていた最終的な実用性検証は UTH 寄

生虫学検査室で行われる予定であったが、コミュニケーション上の行き違いにより終了時評価時

点で実現していない。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、同検査室を経由せず、診察医師から直接 UNZA-VET に検査依頼、結

果報告が継続されていたことから、実用性検証に対する重大な負の影響は生じていない。 
これまで示してきたとおり、LAMP-Tryps RDT は高い感度と特異性、低い測定コストをもって

おおむね開発作業は終了している。このような状況において、UTH 院長は UTH としてトリパノ

ソーマ症の診断機能を備えることの重要性を強く示し、UNZA-VET も必要な協力を惜しまないこ

とが確認されたことから、終了時評価の現地調査期間に UTH 寄生虫学検査室への LAMP-Tryps 
RDT 導入に向けた具体的な協議が開始されている。 
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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、本プロジェクトの妥当性は終了時評価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、本プロジェクトの妥当性

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、その一致性はプロジェクト期間

を通して維持された。 
 
（2）実施方法の適切性 

1）本プロジェクトで対象とする感染性疾患に対して迅速診断法や医薬品開発を行うことの

論理的根拠 
中間レビューでも確認されたとおり、ザンビアでは結核の蔓延、多剤耐性菌の出現は喫

緊の課題であり、地方の医療施設での POC 検査実現に向けた RDT 開発やザンビアの薬剤

耐性の流行状況に合致した薬剤感受性試験法の開発を行うことの論理的根拠はプロジェ

クト期間を通して維持されている。また、トリパノソーマ症は「顧みられない熱帯病」の

1 つであることから、診断法や医薬品開発が遅れている。特に従来法である検鏡法ではマ

ラリアとの誤診が問題となっていることから、感度、特異性の高い診断法開発の意義も高

く維持されている。現在利用可能な HAT 治療薬は副作用が強く、耐性株出現の観点から

も、新規治療薬開発の必要性も高い。 
2）ジェンダーや民族、社会的階層、環境等に対する配慮 

本プロジェクト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、本プロジェクト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、終了時評価時点でのプロジェクトの有効性はおおむね高い。 
    
（1）プロジェクト目標の達成見込み 

LAMP-TB RDT 開発に関して、中間レビューまでは POC 検査をめざすうえで試薬の安定性

や操作性の観点から既存の結核遺伝子学的診断法である GeneXpert®や Loopamp®に遅れを

とっていた。しかしながら、中間レビュー以降は試薬の乾燥化、新規喀痰前処理法の開発が

行われ、実用性や操作性を向上させただけでなく、1 検体当たりの測定コストも大きく低下

させた。このことにより、感度、特異性を高く保ったまま、POC 検査に向けた測定法のパフ

ォーマンスを大きく向上させている。LAMP-Tryps RDT についても、中間レビュー以降で試

薬の乾燥化が成功し、実用性が向上している。既存の検査法の比較でも、高い感度と十分な
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特異性、低い測定コストが確認され、既に UNZA-VET の協力の下、UTH での HAT 診断サー

ビスに活用されている。 
また、LAMP-Tryps RDT はコミュニティでの積極的サーベイランスに使用され、これまで

十分に情報がなかったトリパノソーマ感染の有病率にかかわる重要な知見を得ている。 
他方、抗トリパノソーマ活性を有する化合物の検索に関しては、スクリーニングと同定と

いう研究アプローチの特性から、残プロジェクト期間内に in vivo 試験で有効性・安全性が確

認された最終候補化合物の同定は困難であると見込まれる。しかしながら、これまで示した

とおり、プロジェクトによって結核及びトリパノソーマに対する迅速診断法が開発され、ザ

ンビアの結核対策、トリパノソーマ対策に貢献する学術的知見も得られている。これに加え

て、迅速診断法開発や医薬品開発にかかわる知識、技術もザンビア側研究者に移転され、研

究開発や診断サービスを行うため検査室、研究室環境も整備された。 
これらのことから、プロジェクトは、学術的観点だけではなく、組織機能強化や人材育成

の観点でも、おおむねその目的を達成したものと考えられる。なお、UNZA-VET のナマンガ

ラ教授は、本プロジェクトで行ったトリパノソーマ症研究に関する功績が認められ、国家科

学技術評議会より 2012 年の最高男性科学者賞が授与され、UNZA-VET において教授職へ昇

進を果たした。 
しかしながら、LAMP-TB RDT に関して、新規前処理法は極最近開発されたもので、まだ

十分な数の臨床性能試験を実施できていない。試験を行った施設も UTH 結核検査室のみで

あることから、将来、同法がザンビアの結核診断の公定法として採用されるためにも、プロ

ジェクト期間終了まで、また終了後の研究活動継続に向けた具体的な計画を関係者間で協議

しておくことが求められる。また LAMP-Tryps RDT についても、既に HAT 診断サービスや

感染症サーベイランスに有効に活用されているが、詳細の公定法としての登録に向けて、プ

ロジェクトは期間終了まで、終了後も引き続き症例を蓄積し、LAMP-Tryps RDT の科学的根

拠向上に向けた取り組みが継続される必要がある。 
 
（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 C/P がプロジェクト成果達成に影響を及ぼす

ほど離職しない。」の現状 
終了時評価時までにプロジェクト・ダイレクター（PD）及びプロジェクト・マネジャー

（PM）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。 
2）プロジェクト目標達成のための外部条件「ザンビア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、関係者間のコミュニケーション

上の行き違いにより、LAMP-Tryps RDT の実用性検証に対する UTH 寄生虫学検査室の十

分な巻き込みが得られなかった。しかしながら、実用性検証は UNZA-VET と JICA 専門家

の協力により実施されたため、成果達成に重大な負の影響が出ることは回避された。 
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（3）有効性への促進要因 
上述のとおり、LAMP-TB RDT は、比較優位性の観点から GeneXpert®や Loopamp®に遅れ

をとっていた。これらの問題は中間レビュー時に関係者間で確認され、プロジェクト期間終

了までにできるだけの開発を行うこととなった。中間レビュー以降、関係機関の努力により

LAMP 試薬の乾燥化による安定性の向上、新規喀痰前処理法開発による簡便性の向上が実現

し、LAMP-TB RDT の感度や測定コストの改善にも大きく貢献した。トリパノソーマ症診断

には血液または脳脊髄液を使用するために検体前処理は不要であるが、同様に LAMP 試薬の

乾燥化によって実用性は強化されている。 
本プロジェクトは将来の社会実装を強く意識した SATREPS の下、技術協力プロジェクト

として実施されている。そのため、共同研究事業として単に基本的技術開発を行うだけでは

不十分である。本プロジェクトの PDM には特に試薬の乾燥化や検体前処理法の新規開発は

明記されていなかったが、中間レビュー時に従来法や既存の方法に対する比較優位性向上に

向けた取り組みの必要性が関係者間で認識され、プロジェクトは実用性向上を念頭に置いた

取り組みを強化したことがプロジェクトの成功に大いに貢献したものと考えられる。 
 
（4）有効性に対する阻害要因 

終了時評価時点において、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 

予期しない要因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プロジェクト期間を通して適切に実施され

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、終了時評価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たが（「3-3 実施プロセスの検証」を参照）、

関係者の努力によりプロジェクト目標達成への重大な負の影響は回避されている。 
他方、結核菌の培養検査や薬剤感受性試験法に必要な BSL-3 検査施設の建設に想定以上の

時間を要したため、それらの活動を実施するうえで円滑な進捗に影響があった。しかしなが

ら、BSL-3 検査施設が完成した 2012 年 8 月以降、プロジェクト活動が加速され、プロジェ

クト期間終了までに予定されていた活動はおおむね完了できる見込みである。 
 
（2）提供された機器及び材料の有効利用 

すべての供与された研究機器や機材、施設等はプロジェクトの研究活動に有効に利用され

ている。 
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（3）本邦研修及び第三国研修で獲得した知識・技能の有効利用 
終了時評価までに延べ 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。また、2013 年 5 月に UTH 結核検査室と UNZA-VET から各 1 名が米国に派遣され、BSL-3
検査室の安全キャビネット保守管理にかかわる研修を受講した。これらの人材は、プロジェ

クト期間終了後の自立的な BSL-3 検査室の安全管理や保守に貢献するものと期待される。 
 
（4）外部リソースとの連携 

プロジェクト期間を通して「感染症研究国際ネットワーク推進プログラム（J-GRID）」の

北海道大学ザンビア拠点と間接的な協力関係が継続され、適宜情報共有も行われている。 
ZAMBARTプロジェクトは BSL-3実験室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 実験施設建設や SOP 作成に多大

な協力を得た。また、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 UTH の胸部クリニックにおいて検体収集に協力している医療従事者への金

銭的補助などの協力を得ている。 
LAMP-TB RDT の従来法、既存法との比較優位性試験を実施するにあたり、栄研化学株式

会社は Loopamp®を必要数提供するとともに、研究者 2 名を本プロジェクトに派遣し、UTH
結核検査室スタッフに喀痰前処理法（PURE 法）を含む Loopamp®の技術指導を行った。こ

れにより効率的な LAMP-TB RDT の比較優位性試験の実施に大きく貢献した。また、本プロ

ジェクトで実施した比較優位性試験結果は栄研化学株式会社にも提供された。同社は

Loopamp®を世界的に展開するために WHO による認証取得への取り組みを行っており、こ

のような協力は相互に利益をもたらすものである。 
 
（5）効率性に対する促進要因 

上述した外部リソースとの連携は、本プロジェクトの効率性を高めた。 
 
（6）効率性に対する促進要因及び阻害要因 

上述した BSL-3 検査施設の運用開始が 2012 年 9 月となったことに伴う薬剤感受性試験法

開発が遅れたことは、プロジェクトの効率性を阻害する結果となった。また、LAMP-Tryps 
RDT 開発にかかわる関係者間のコミュニケーション上の問題も効率性の阻害要因として整

理される。 
 

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、感度や特異性などの科学的根拠が示され、POC 検査の実用化に向

けた診断法の改良がなされた。これにより迅速かつ正確、操作性が高く低コストの診断法が
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開発されたといえる。しかしながら、LAMP-TB RDT では新規喀痰前処理法（磁気ビーズ法）

の試験数が少なく、比較優位性試験を実施した施設も 1 カ所であることから、必要に応じて

CDL や TDRC などのレファレンス検査室や UTH 管轄の郡レベルの検査室の協力の下、他施

設での検証を行うことも念頭に置く必要がある。LAMP-Tryps RDT については既に HAT 診断

サービスに活用されているが、プロジェクト期間終了後も継続して症例数を増やし、診断性

能に関する科学的根拠をより強化することが求められる。 
他方、これらの診断法がザンビアの結核対策、トリパノソーマ対策に貢献するには、同法

がザンビアの公定法として登録されることが必要である。そのためには、ザンビア側 C/P 機

関主導の下、ザンビアの薬事法に則って診断法の承認手続きを行うことが必要であり、プロ

ジェクト期間終了までに具体的な手続き等の協議を MOH やコミュニティ・開発母子保健省

などの関係機関と協議することが求められる。また、上述のとおり、プロジェクトで開発し

た RDT が公定法として認められるために、追加試験の実施を求められる可能性がある。こ

れに加えて、公定法への登録に必要な手続きについても、残りのプロジェクト期間を考慮す

ると、すべてを期間内で完了することは困難であると考えられる。 
日本側研究機関の北海道大学はプロジェクト期間終了後も継続してザンビア側研究機関

と共同研究を維持すると意思表明しているが、研究者の派遣や研究継続に必要な予算をプロ

ジェクト期間終了後はこれまでどおり継続することができないため、プロジェクト期間終了

後の共同研究継続や RDT の公定法登録に向けた取り組みに関して、予算も含めた具体的な

活動計画について関係者で協議しておくことが求められる。 
なお、栄研化学株式会社は LAMP 法を用いた結核の迅速診断キットである Loopamp®の世

界的な展開に向けた取り組みを行っている。また、トリパノソーマ症に対する迅速診断キッ

ト開発を行っているが、製品開発状況に関する情報は得られていない。本プロジェクトで開

発した RDT は栄研化学株式会社が基本特許を保有する LAMP 法を用いて開発されたもので

ある。本プロジェクトの専門家によれば、ザンビアにおいては、LAMP 法にかかる特許が未

申請であるため、プロジェクトで開発した RDT について、今後、公定法としてザンビアの

認証を取得し、国内で幅広く実施していくうえで、特許使用許諾にかかわる問題は発生しな

いとのことであったが、特許関連の法的リスクについて、本調査団として、的確な判断を行

うことは困難であるところ、関係者において、十分に確認、必要に応じて協議しておく必要

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は、ザンビア側研究機関から開発の必要

性が強く示されているものの、プロジェクト期間終了までに in vivo で有効性が確認できる化

合物を得ることが困難である。しかしながら、日本側研究機関である北海道大学は、プロジ

ェクト期間終了後も可能な限り取り組みを継続する意思を示しており、具体的にどのように

共同研究を進めていくか、ザンビア側研究機関と十分協議しておくことが必要である。 
 
（2）その他の正のインパクト 

1）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、通常の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
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予備的調査で、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

唆された。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

薬剤感受性試験法を開発した。終了時評価時点では、プロジェクトは試験技術を UTH 結

核ラボに導入している段階であり、同時に継続して薬剤感受性に関するデータを蓄積して

いる。ザンビアにおける結核の薬剤耐性菌株に関する流行状況が UTH で継続的にモニタ

ーされれば、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。 
2）LAMP-TB RDT の家畜の結核及びトリパノソーマ症への応用の可能性 

LAMP-TB RDT 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。特に、ミルクを用いたウシ結核診断が可能であるこ

とが確認され、将来、ザンビアの食品衛生に大きく貢献することが期待できる。 
同様に、LAMP-Tryps RDT は HAT 症例の診断法として開発されたが、結核診断法と同様

に、UNZA-VET で J-GRID の研究の一環として、家畜におけるヒト感染トリパノソーマ症

のサーベイランスにも応用ができることを確認した。本発見も UNZA-VET の研究者が筆

頭著者である学術論文として、2013 年に論文審査のある国際専門誌に掲載されている。本

学術的発見は、ヒトへの感染が確認されている Trypanosoma brucei rhodesiense が家畜にも

感染していることを示し、ザンビアにおける HAT の疫学及び感染対策に大きな影響を与

えると考えられる。 
3）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 結核検査室に 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。実際に、2013 年 9 月より開始された全国結核有病率調査が開始

され、UTH 結核検査室は約 2 万検体の検査を担当している。これらの検体の培養検査は

BSL-3 検査施設で SOP に従って安全かつ正確に実施されていることから、プロジェクトは

同調査の実施にも大きく貢献しているといえる。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 

本プロジェクトの実施に起因する負のインパクトは、終了時評価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、自己展開は終了時評価時点においても一

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

ける迅速診断法開発、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、本プ

ロジェクト終了後も継続することが見込まれる。 
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他方、本プロジェクトでは将来の診断法開発を強く念頭にお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、ザンビア MOH 担当部局のアドバイスを得ながら、ザンビア側 C/P 機

関主導の下、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。 
また、本プロジェクトの成果の 1 つとして、LAMP-Tryps RDT を用いて HAT の確定診断が

迅速かつ正確に実施できるようになった。しかしながら、臨床症状や顕微鏡検査による初め

の診断が行われる一次及び二次医療施設で適切に HAT の疑いがかけられないと、RDT によ

る確定診断につながらない。したがって、ザンビア側関係機関は、医師や検査技師等の医療

従事者に対する HAT を含む感染性疾患に関する保健人材育成や住民に対する啓発活動をこ

れまで以上に推進するとともに、感染症サーベイランスの機能をより強化することが求めら

れる。 
 
（2）財政的側面 

本プロジェクトで開発した迅速診断法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。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。

プロジェクトはこれらの必要経費を既に試算しており、BSL-3 検査施設に対する費用試算（年

間約 2,000 米ドル）は既に UTH に提出している。したがって、UTH は年間予算計画にこれ

らの費用を計上しておくことが求められる。また、プロジェクトでは定期的な施設メンテナ

ンスのために、UNZA-VET、UTH 結核検査室から 1 名ずつのスタッフを米国の研修に派遣し

ている。メンテナンスのライセンス取得には現場経験を積むとともに、将来はライセンス試

験を受験することが必要となるが、この金額についても、同様に、UTH が年間予算計画に計

上することが必要である。本調査時点では、実際の年間予算計画が確認できなかったが、ザ

ンビア側が負担の意向を示していること、また、仮にザンビア側が必要な予算を負担できな

い場合には北海道大学が対応を行うことをコミットしていることから、一定の範囲で持続性

は確保されている。 
また、プロジェクトは開発した RDT の公定法への登録をめざすが、「4-4 インパクト」の

項でも述べたとおり、他施設での追加試験が求められる可能性がある。その際にはプロジェ

クト期間終了後の実施が想定されることから、プロジェクトは期間終了までに追加試験に必

要な予算確保について関係機関と協議しておくことが望ましい。また、公定法登録に必要な

データ数や試験内容などの試験デザインについて MOH 等の担当機関と試験実施前に十分協

議し、試験に要する費用、人材、時間などの観点で最も効率よく試験が実施できるよう配慮

する必要がある。 
 
（3）技術的側面 

LAMP 法を用いた RDT 試薬や磁気ビーズ法を用いた喀痰前処理キットの製造は、ザンビ

ア側 C/P 機関で自立的に行う技術が得られている。また、LAMP-TB RDT を用いた結核診断

技術は UTH 結核検査室で確立されている。また、LAMP-Tryps RDT を用いた HAT 診断は

UNZA-VET で確立されている。しかしながら、HAT 患者の診断及び治療の現場である UTH
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では、終了時評価時点で技術導入がなされていない。これに対して、UTH 院長や病理・微生

物部長は病院として HAT の診断機能を備えることの必要性を示しており、終了時評価期間

中に UTH 寄生虫検査室への LAMP-Tryps RDT の導入に向けた協議を UNZA-VET や JICA 専

門家を含む関係者と開始している。プロジェクトは期間終了までに、スタッフへの操作トレ

ーニング等、具体的な導入計画を関係者と協議しておくことが望ましい。また、HAT は症例

が少なく公定法への登録やザンビアにおける流行状況のサーベイランスの実施に向けては、

UNZA-VET はプロジェクト期間終了後も継続して研究を継続する必要がある。したがって、

UTH で LAMP-Tryps RDT を用いた検査サービスが開始された後も、使用した検体や患者情

報が適切に UNZA-VET に提供されるような仕組みを作成する必要がある。 
また、2012 年 10 月の BSL-3 検査施設の運用開始に先立って、UTH 結核検査室スタッフを

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。また、同検査室

内での検査手技や施設利用にかかわる基準は 2013 年 10 月に UTH 安全委員会により承認さ

れた SOP に公式に規定された。しかしながら、プロジェクトで開発した RDT が公定法とな

り、ザンビア国内で広く診断に使用されることとなった場合は、UTH 結核検査室は RDT を

製造、供給し続ける必要がある。RDT 製造技術はプロジェクト期間終了までに同検査室スタ

ッフに移転される予定であり、製造にかかわる SOP も作成されている。しかしながら、RDT
が一定の質を保証し続けるためには、SOP コンプライアンスをモニターする内部精度管理

（IQC）と外部精度保証（EQA）が適切に機能する必要がある。IQC は SOP に実施基準が明

記されているが、EQA に関しては既存のメカニズムは存在していない。したがって、プロジ

ェクトは期間終了までに UTH の精度保証アドバイザー等の関係者と SOP コンプライアンス

のモニタリング方法について協議しておく必要がある。 
 
（4）総合的持続性 

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は一定程度見込ま

れる。 
 

４－６ 結論 

5 項目評価の結果にかんがみ、プロジェクトの達成度は良好であると判断される。第 6 章に掲

げる提言を実行することにより、プロジェクトのインパクトを最大化し、より多くの人々に裨益

することができる可能性が高い。 
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第５章 科学的観点からの評価（JST 評価委員会による評価結果） 
 

本プロジェクトでは、当初の計画どおり、安価で操作が簡便かつ室温保存で使用可能な結核並

びにトリパノソーマ症の迅速診断法（LAMP 法）を開発した。ザンビアの研究・検査従事者が自

国で独自に検査が実施可能な状態となり、トリパノソーマ症の診断キットは既に患者の診断に使

用されている。また、結核診断法については、ザンビアにおける公定法としての承認を受けるた

め、同国政府 MOH 主導の下、UTH を中心としたチームによる評価試験の段階に入っている。同

国のみならず、周辺国及び他の開発途上国においても実用可能な診断法として高く評価される。 
また、UTH に BSL-3 実験室 2 機が結核菌取り扱い専用実験室として設置されたことのもつ意

味は極めて大きい。同国における結核診断の作業が 1 つの実験室内で実施可能となった。このよ

うな高いレベルの施設はアフリカのみならずわが国でも臨床検査室のレベルでは存在せず、本プ

ロジェクトの大きな成果である。さらにこの BSL レベルの実験室は、結核菌以外の疾患発生時に

は、原因微生物の検索診断に資することができ、この意義は計り知れないものがあるといっても

過言ではない。現地の技術者が既に維持管理に関する技術研修を米国で習得しており、また、プ

ロジェクト終了後も北海道大学の担当者が全面的に対応する旨の取り決めもなされている。この

ように、今後の同施設の維持管理面でも優れた計画がなされている点においても評価される。 
研究代表者をはじめ他の多くの研究参画者も頻繁にザンビアに渡航し、十分に滞在のうえ直接

技術指導にあたった。併せて長期常駐研究者及び業務調整員が根気よく技術指導と種々の整備を

進めたこと、加えて北海道大学と UTH、UNZA の長い期間にわたる良好な協力関係を基盤に、両

国間の十分な技術及び研究交流のうえに研究推進がなされたことでプロジェクトの大きな成果

に結びついたといえる。 
以下に、評価項目における特筆すべき内容を列挙する。 

 
５－１ 地球規模課題解決への貢献 

現在世界には、多剤耐性結核及び超多剤耐性結核の感染拡大が危惧されている。結核の蔓延を

防止するためには、積極的な迅速診断とその結果を踏まえた適切・迅速な治療が重要である。ま

た、トリパノソーマ症は重症化すると治療が極めて困難になるため、早期の鑑別診断が重要とな

っている。このため本研究では、下記を主な目標に進めてきた。 
① 迅速かつ安価な結核・トリパノソーマ症診断法、結核薬剤感受性試験法の開発 
② 上記診断法をザンビアにおいて評価・普及させることで同国の結核対策に資すること 
③ 同国におけるトリパノソーマ症サーベイランスネットワークを構築し得られた情報を同

疾患対策に役立てること 
④ ザンビア側の共同研究者の研究技術能力向上を図ること 
    
特に、LAMP 法を応用した結核、トリパノソーマ症における安価かつ簡便な乾燥診断キット開

発においては、同国由来検体を用いて性能を評価し、感度、特異性ともに優れており、ザンビア

における診断法として臨床実装可能であることを示した。トリパノソーマ症における診断キット

は既にザンビアにて患者の診断に使用され始めている。結核診断キットについても、ザンビアに

おける実用性が高く、また、両診断キットともに同国のみならず他の開発途上国において実装可

能なものとして高く評価される。ザンビアから周辺諸国への普及を期待するとともに、成し得た
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成果を今後更に発展させ有効活用されるための努力を期待したい。UTH にバイオセーフティ上の

基準を満たす BSL-3 実験室を 2 機設置し、同国において結核診断の一連の作業が実施可能となっ

たことを含め、同国の結核対策に大きく貢献し得る成果である。 
また、トリパノソーマ症新規治療薬候補物質スクリーニングにおいては、in vitro において抗ト

リパノソーマ活性を示す幾つかの有望な新規化合物が認められているが、まだ最終の候補化合物

発見にまで至っていない。しかしながら、大学の実験室レベルで 300 種類もの新規化合物の合成

とスクリーニングを実施し、かつ、マウスにて優れた抗マラリア活性を有する化合物を副次的に

見出したことは評価される。本プロジェクトで推進した技術と見出した新規化合物について、ト

リパノソーマ症のみならず住血吸虫症等への応用も視野に入れ、今後も継続し研究推進されるこ

とを期待したい。 
 
５－２ 相手国ニーズの充足 

結核は、世界各地で人類を脅かし続けている最も重要な再興感染症の 1 つであり、その迅速な

対策が切望されている。アフリカ諸国においては他の大陸と比較にならないほどの多くの結核患

者（全世界の結核患者の約 3/4）が集中しているといわれている。現在 WHO が推奨している診断

技術では高い費用と時間がかかるため、開発途上国においては普及が進んでいない。安価・かつ

簡便な診断法が切望されている。トリパノソーマ症は重症化すると治療が極めて困難になり、早

期の鑑別診断が重要となるが、マラリア等の他の熱性疾患と誤診されがちである。さらに現在も

顕微鏡での直接検出が確定診断となるが、地方の診療所では顕微鏡がないところが多く、確定診

断に時間がかかるため治療前に症状が悪化（昏睡）することがしばしば見られる。 
このため、感度と特異性が高く、どこでも使用可能である安価な診断法は開発途上国において

は極めて重要となる。早期診断・早期治療は治癒率向上につながり、死亡率を減少させることに

なる。 
本プロジェクトにて開発した診断キットは室温保存が可能であり、かつ特別な装置を必要とし

ない迅速かつ簡便・安価な診断法であり、トリパノソーマ症の診断においては、同時に開発した

簡易測定器により、電気のない地方の診療所等においても簡単に診断ができる。同診断法の普及

によりザンビアのみならず周辺国にも与える影響が大きいと評価される。同診断法の作製技術は、

既にザンビアの研究者への技術移転が完了しており、同国における実用化の見通しもできている。

ザンビアの公定法として MOH の承認を取得後、今後更に周辺国へ普及していくことを期待した

い。 
 
５－３ 付随的成果 

本プロジェクトにて開発した診断キットは、日本発の技術である LAMP 法を応用したものであ

り、開発途上国においても有用な方法として、安価・簡便かつ室温保存が可能な乾燥 LAMP 法と

して完成させたことは高く評価される。LAMP 法そのものに対する知財取得は困難であるが、開

発した乾燥法技術に対し知財取得の可否を検討されたい。 
学術成果については、33 報（国際誌）の論文が科学雑誌に発表・投稿され、また学会発表は招

待講演 9 件（国内会議 3 件、国際会議 6 件）、口頭発表 5 件（国内会議 1 件、国際会議 4 件）、ポ

スター発表 16 件（国内 2 件、国際 14 件）がなされている。さらに、知財出願についても 2 件の

国内出願がなされた。 
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ザンビア人の人材育成の点においては、BSL-3 実験室の維持管理方法、診断キットの作製の手

技等十分な技術指導が行われ、研究レベルの向上がなされたことは高く評価される。一方で、日

本人若手研究者の育成に関しては十分ではなく、大学院生を含むより多くの若手研究者をプロジ

ェクトに参画させてほしかったといえる。 
 
５－４ プロジェクトの運営 

UTH においては、BSL-3 実験室 2 機の設置と、本プロジェクト予算で購入した機器により結核

診断等一連の作業が実施可能となった。また、UNZA内にトリパノソーマ症の実験室が整備され、

導入された研究機器は、相手国側研究者によって十分に活用されている。 
研究代表者及びほとんどの共同研究者が頻繁にザンビアに渡り、十分に滞在のうえ、直接技術

指導にあたったことは、技術の定着に大きく貢献したと評価される。北海道大学と相手国側研究

機関においては長い歴史と協力関係が基盤にあり、また本プロジェクトにより更に非常に良好な

共同研究の体制が構築された。研究代表者の優れたリーダーシップと長期滞在研究者及び業務調

整員が中心となり、相手国側研究者と十分に協議のうえ、プロジェクトが推進されたことは高く

評価される。 
得られた成果について、今後更なる普及をめざし、相手国側政府のみならず周辺国及び他諸国

においても継続したアプローチを行っていただきたい。 
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第６章 提言と教訓 
 
６－１ 提言 

（1）迅速診断法の公定法としての活用 
プロジェクトで開発された迅速診断法がザンビア国内の結核及びトリパノソーマ症のよ

り適切な診断・治療に実際に貢献するためには、これら診断法が、地方レベルのものを含む

他の施設において、POC 検査のために活用されることが必要である。したがって、本調査団

は、MOH 及びコミュニティ開発・母子保健省が、UTH、UNZA その他の関連機関とともに、

迅速診断法を公定法として認定し、全国の人々のために実際にこれらを活用するための行動

計画を策定・実行することを提言する。その際、次のような点にも留意する必要がある。 
1）迅速診断法の効果にかかる科学的根拠を強化するため、他の施設においても試行される

必要がある。 
2）これら診断法を用いるための技術を他の施設に移転するための予算を含む詳細プランを

検討する必要があろう。 
3）診断法の安定した製造・供給のシステムが導入される必要がある。内部精度管理（IQC）

と外部精度保証（EQA）を含む SOPs のコンプライアンスをモニタリングする仕組みを導

入することも不可欠である。 
4）トリパノソーマ症の診断における UTH 寄生虫学検査室の役割を明確にする必要がある。 
5）法的なリスクを回避するためには、関連の特許その他の知的財産権について調査を行う

必要がある可能性がある。 
 
（2）HAT 症例の検出・報告 

現場の医療従事者がトリパノソーマ症の疑いがある症例を的確に発見し、関連機関に報告

できるようにならなければ、LAMP-Tryps RDT の効果的な活用は期待できない。他方、プロ

ジェクトでは、感染地域において、医療従事者・住民が一般的にトリパノソーマ症について

の知識を欠いていることを確認した。MOH 及びコミュニティ開発・母子保健省のリーダー

シップの下、関連機関は、トリパノソーマ症の検出・報告がより的確に行われるための人材

育成・住民啓発・サーベイランス体制の強化を進めるべきである。 
 
（3）トリパノソーマ症にかかる化合物同定 

プロジェクト期間終了までに in vivo で有効性が確認できる化合物を得ることができる可

能性は低いが、北海道大学は、プロジェクト期間終了後も一定の範囲で共同研究を継続する

意思を有している。具体的にどのように共同研究を進めていくか、北海道大学と UNZA-VET
の間で十分に協議しておくことが必要である。 

 
（4）BSL-3 検査施設 

BSL-3 検査施設を使用・維持するための予算はザンビア政府が継続的に確保しなければな

らない。MOH は、重篤感染症発生の際に疾病の検出や確定診断等の対応を含む同施設の有

効活用が求められ、毎年の予算策定過程において、同施設に対する予算配分を最優先すべき

である。  
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（5）ザンビア人研究者の更なる学術的発展 
プロジェクト期間中に、UTH や UNZA-VET におけるザンビア人研究者の能力はある一程

度向上したと考えられるが、プロジェクト終了後もザンビア人研究者によって本プロジェク

トの成果を引き続き持続できるよう、関係省庁が UTH や UNZA-VET の研究者の大学院レベ

ルの学位取得を支援できるよう期待する。 
 
６－２ 教訓 

（1）本プロジェクトでは、長期専門家を 2 名配置するとともに、短期専門家も頻繁に派遣する

などし、現地での相手国関係機関との共同作業を重視したことが、関係者間の強い信頼関係

につながり、プロジェクト目標の達成に寄与している。SATREPS 案件において共同研究を円

滑に進めるためには、相手国関係機関との信頼関係の確立は不可欠であり、そのための方策

を検討するうえで、本プロジェクトの人員配置・作業計画は参考になると判断される。 
 
（2）SATREPS は将来の社会実装を強く意識した事業であることから、「学術的な成果」のみで

は不十分であり、「実用的な成果（品）」が求められる。本プロジェクトでは中間レビューの

段階でその点にかかる認識を関係者間で改めて共有し、以降の活動に反映させたことにより、

相手国の財政事情や保健医療従事者の技術水準等に即した、現場で活用し得るレベルの診断

法の開発を進めることに成功した。このように、SATREPS 案件は、研究成果の論文発表等に

とどまらず、相手国や周辺国の人々に直接的に裨益する実用的な成果（社会実装）につなげ

ることを強く意識して実施する必要がある。 
 
（3）他方、プロジェクトの終了後、その成果を社会実装に確実につなげるためには、相手国の

自助努力に委ねるだけでは不十分であり、日本側からの技術的・財政的支援が引き続き一部

必要となる場面も想定される。本プロジェクトについては、日本側研究者が別の事業との関

連で一定の対応を行うことが見込まれているものの、かかる対応が十分に期待できない案件

については、プロジェクト終了後の対応を前広に検討し、必要に応じ、継続的な支援のため

の案件の形成などを早期から準備することも求められる。 
 
（4）プロジェクトの開始当初、C/P 機関の研究者の活動に対する手当を支給しないことについ

て、相手国関係者の理解を得るのに一定の時間を要した。通常の技術協力に比べ、SATREPS
案件の場合、相手国関係者が、プロジェクト活動を日常業務の範囲を超える追加的な活動で

あるととらえる傾向が強い可能性があるところ、案件形成時においては、この点に特に留意

して相手国関係機関と協議する必要がある。 
 
６－３ 団長所感 

団長としての主な考えは、本章の提言及び教訓に示したとおりであり、特に、日本側研究者の

尽力により、相手国関係機関との信頼関係が醸成され、将来の社会実装を見据えた診断法の開発

が進んでいること、そして、今後、これら診断法がザンビア国内で公定法として活用されていく

ことが強く期待されることを強調したい。そのうえで、ここでは、SATREPS の制度に関連し、一

点、補足したい。 
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上述のとおり、本プロジェクトにおいては、トリパノソーマ症にかかる化合物の同定は、プロ

ジェクト期間内の所定の成果が達成されない見込みである。しかし、SATREPS 案件については、

制度上、原則延長が認められておらず、さらに、いわゆる後継案件の実施を含め、プロジェクト

終了後の技術・財政面での継続的な支援の仕組みも SATREPS制度の枠内では用意されていない。 
本プロジェクトについては、日本側研究者が関与する別の研究事業に一部引き継がれる予定で

あるが、かかる手立てがない場合、特に財政面での裁量の余地が小さい国・機関を相手としたプ

ロジェクトについては、研究が中途半端な形で終了し、それまでの成果が無駄になるリスクがあ

る。この点については、他の案件の状況等もレビューしたうえで、制度を一部見直す必要性がな

いか、予算などの種々の制約も勘案しながら検証することが望ましいように感じる。 
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