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略　語 欧　文 和　文

BDT Bangladesh Taka バングラデシュ・タカ

DAT Direct Aggregation Test 直接凝集法

DNDi Drugs for Neglected Diseases initiative
顧みられない病気のための新薬イニ

シアティブ

ELISA Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay ELISA 法（酵素免疫吸着測定法）

ERD Economic Relations Division 財務省経済関係局

GPS Global Positioning System 全地球測位システム

icddr,b
International Centre for Diarrhoeal Disease 
Research, Bangladesh

バングラデシュ国際下痢性疾病研究

センター

JCC Joint Coordination Committee 合同調整委員会

JICA Japan International Cooperation Agency 国際協力機構

JST Japan Science and Technology Agency 科学技術振興機構

LAMP Loop-mediated Isothermal Amplification LAMP 法

L-FABP Liver-type Fatty Acid Binding Protein L 型脂肪酸結合蛋白

MM Man Month 人月

M/M Minutes of Meetings 協議議事録

MMCH Mymensingh Medical College Hospital マイメンシン医科大学病院

MoHFW Ministry of Health and Family Welfare 保健家族福祉省

NTD Neglected Tropical Diseases 顧みられない熱帯病

ODA Official Development Assistance 政府開発援助

PCM Project Cycle Management
プロジェクト・サイクル・マネジメ

ント

PCR Polymerase Chain Reaction ポリメラーゼ連鎖反応

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

クス

PKDL Post Kala-Azar Dermal Leishmaniasis
カラ・アザール後皮膚リーシュマニ

ア症

R/D Record of Discussions 討議議事録

SAG Antimony Sodium Gluconate グルコン酸アンチモンナトリウム

SATREPS
Science and Technology Research Partnership 
for Sustainable Development

地球規模課題対応国際科学技術協力

SK Surya Kanta スルヤ・カンタ



SKKRC Surya Kanta Kala-Azar Research Centre
スルヤ・カンタ病院カラ・アザール

研究センター

SOP Standard Operating Procedures 標準操作手順書

VL Visceral Leishmaniasis
内臓型リーシュマニア症（カラ・ア

ザール）

WHO World Health Organization 世界保健機関



１－１　協力の背景と概要

リーシュマニア症はリーシュマニア原虫を病原体とし、吸血性昆虫であるサシチョウバエに

よって媒介される人獣共通感染症で、貧困による衛生状態の悪化等に起因するものの公衆衛生

上の優先課題として現れづらい「顧みられない熱帯病（NTD）」のひとつである。世界 88 カ国（う

ち開発途上国は 72 カ国）に広く分布しており、最も重症化する内臓型リーシュマニア症（カラ・

アザール）は、バングラデシュ人民共和国（以下、「バングラデシュ」と記す）、インド国、ネ

パール国の貧困層が多く罹患しており、同 3 カ国で 2 億人の人々が感染の危険にさらされてい

る。バングラデシュにおいては、6,500 万人が感染の危険に晒され、年間 5 万人以上の新規発症

患者がいると推定されているが、カラ・アザールは致死性が高いうえ、現在の治療及び対処方

法では根治が難しい疾患であり、疾患の診断・治療・予防に関する対策が遅れている。こうし

た状況に対し、バングラデシュは世界保健機関（WHO）とともに、2005 年時点での罹患率人口

1 万対 25 から、2015 年までに郡レベルでカラ・アザールの罹患率を人口 1 万対 1 未満に低下さ

せることを目標として掲げ、対策を進めてきた。

本プロジェクトは地球規模課題対応国際科学技術協力（SATREPS）の枠組の下、上記罹患率

目標を達成するため、バングラデシュ国際下痢性疾病研究センター（icddr,b）及び保健家族福

祉省（MoHFW）をカウンターパート機関として、カラ・アザール及びカラ・アザール治療後に

発症する皮膚病変を主徴とする合併症である PKDL（カラ・アザール後皮膚リーシュマニア症）

対策に貢献するため、実装可能性の高い各種迅速診断法の開発、疫学的・免疫学的・病理学

的・寄生虫学的・生化学的解析によるカラ・アザール及び PKDL の実態並びに機序の解明、ベ

クター（媒介昆虫）の同定・分布調査並びにリザーバー（病原体保有宿主）探索に関する研究

を通じたベクター対策法の確立をめざす。また、これらの研究活動を通じてバングラデシュ研

究機関の能力強化を実現することを目的としている。

１－２　協力内容

icddr,b 及びスルヤ・カンタ病院カラ・アザール研究センター（SKKRC）にてバングラデシュ

１．案件の概要

国名：バングラデシュ人民共和国 案件名： 顧みられない熱帯病対策－特にカラ・ア

ザールの診断体制の確立とベクター対策研

究プロジェクト

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）

所轄部署： 人間開発部保健第 2 グループ

保健第 4 課

協力金額：1 億 4,000 万円（中間レビュー時点）

協力 
期間

（R/D）：

2011 年6月1日〜 2016年 5月31日
先方関係機関： バングラデシュ国際下痢性疾病研究

センター（icddr,b）、保健家族福祉省

（MoHFW）

日本側協力機関：東京大学、愛知医科大学

他の関連協力： スルヤ・カンタ病院カラ・アザール

研究センター（SKKRC）
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のカラ・アザール制圧プログラムに資する共同研究を実施するとともに、共同研究を通じてバ

ングラデシュ研究機関の研究能力強化をめざす。

（１）プロジェクト目標

日本側研究機関との共同研究を通じて、カラ・アザール〔内臓型リーシュマニア症

（Visceral Leishmaniasis：VL）〕や VL 発症後の皮膚リーシュマニア症（PKDL）の疫学調査、

迅速診断ツールの開発、媒介昆虫の研究に関する icddr,b の能力が向上する。

（２）成　果

１）カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL に対する迅速かつ信頼性の高い診

断ツールが、バングラデシュにおける臨床検査室において実装可能な方法として導入さ

れる。

２）疫学的・免疫学的・病理学的・寄生虫学的・生化学的解析により、バングラデシュに

おけるカラ・アザール、PKDL の機序が明らかにされる。

３）媒介昆虫の同定・分布調査及びリザーバー探索に関する研究を通じて、殺虫剤適応を

含めたベクター対策法が確立される。

４）カラ・アザールに関連する研究の実施体制が整備される。

（３）投入（評価時点）

＜日本側＞

専門家派遣： 長期専門家　延べ 4 名（薬剤耐性、疫学研究、業務調整）、短期専門家　延べ

53 名

機材供与： 生化学分析装置、全自動血球計数器、冷却微量遠心機、高速冷却遠心機、倒立顕

微鏡、蛍光顕微鏡、プロジェクト活動用車両 1 台など

ローカルコスト負担：約 1,873 万 5,000 円

研修員受入：0 名

日本側研究機関での協議のための来日：延べ 8 名

＜相手国側＞

カウンターパート配置：23 名（icddr,b：7 名、SKKRC：3 名、MoHFW：13 名）

土地・施設提供：icddr,b 内プロジェクト事務室及び SKKRC 内研究スペース

ローカルコスト負担：約 157 万バングラデシュ・タカ（BDT）

２．評価調査団の概要

調査者 金井　要 団長・総括 JICA 人間開発部　技術審議役

井上　洋一 評価分析 ㈱日本開発サービス調査部　主任研究員

平岡　久和 評価企画 JICA 人間開発部保健第 2 グループ保健第四課　主任調査役

倉田　毅 感染症対策 国際医療福祉大学塩谷病院　教授

（SATREPS　JST 研究主幹）

佐藤　優子 計画・評価 JST 国際科学技術部（地球規模課題協力グループ）職員

調査期間 2014 年 4 月 29 日〜 2014 年 5 月 13 日 評価種類：中間レビュー
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３－１　実績の確認

外部要因によりプロジェクトの実施体制が変更され、本プロジェクトの研究活動の多くが

SKKRC で実施されることになった（詳細は「３－７　教訓」を参照）。したがって、バングラ

デシュでのプロジェクトの研究活動が本格化されたのは、SKKRC が開所した 2012 年 12 月以降

である。このことにより、プロジェクト活動は計画から大幅に遅延したが、SKKRC 開所以降は

活動が加速し、中間レビュー時点での達成度としてはおおむね許容範囲内であると考えられる。

（１）成果１

バングラデシュでの研究活動が本格稼働する以前より、日本側研究機関はカラ・アザー

ル診断法の基本技術について開発を進めており、免疫クロマトグラフィー法、蛍光標識モ

ノクローナル抗体法、nested-PCR 法、rKRP42 を用いた ELISA 法などの診断技術の確立を

中間レビュー以降、加速させる予定である。

他方、JST 科学技術振興調整費から SATREPS に引き続き実施した研究によって開発され

た尿中抗体を検出する ELISA 法は、既に商品化（リーシュマニア抗体検査キット®）され

ている。尿中抗体を検出する ELISA 法は尿を用いる診断法であることから非侵襲的に大量

の検体を処理することが可能であり、マス・スクリーニングによる高流行地域の特定にも

有効に活用できるものである。また、疾患の活動性や有害事象評価のための尿 L-FABP 免

疫クロマトグラフィー法も既に SKKRC に導入され、実際の臨床診断サービスに使用され

ている。

（２）成果２

2014 年 1 月に検体蓄積システムが稼働しはじめ、これまで得られた症例に加え、SKKRC
で治療された患者からの検体も蓄積されつつある。これらの患者は中間レビュー以降も定

期的に追跡され、プロジェクト期間終了までに、カラ・アザール及び不顕性感染例、PKDL
の危険因子などに関して、多くの知見、根拠が創出されることが期待できる。

特に、局地的な流行多発地帯の同定や予測、臨床的観点から感染への早期発見などが可

能となることが見出された。これはカラ・アザール予防対策に大きく貢献できる可能性が

あることから、プロジェクトは中間レビュー以降も更に研究を進め、小学校での集団検診

をカラ・アザールの早期発見や流行地の同定・予測のため機構としての確立をめざしてい

る。

（３）成果３

カラ・アザールを媒介するサシチョウバエはバングラデシュだけでも 20 種類以上存在す

ると推定され、中間レビュー時点では種の特定には至っていないものの、プロジェクト期

間終了までには、ある程度の種を特定することが見込まれる。また、これまでインド亜大

陸ではヒトとサシチョウバエの間で伝播サイクルが回っており、他のほ乳類は介在しない

と考えられている。他の予備的な研究ではカラ・アザール浸淫地域の畜牛の 9.4％がリー

シュマニア抗体陽性を示したが、DNA は検出されなかった。いまだに、ヒト以外の動物が

リザーバーとなる可能性は不明確であり、中間レビュー以降はイヌの調査を開始する予定

である。

ベクター研究に関して、サシチョウバエの生態は不明な部分が多く、トルコのエーゲ大

学との共同研究により、調査、研究が進められており、中間レビュー以降も研究活動が加

３．評価結果の概要
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速される見込みである。他方、日本側研究機関はエーゲ大学との共同研究によりオリセッ

ト® プラスのサシチョウバエに対する強力な殺虫効果を確認し、この成果により住友化学は

プロジェクトにオリセット® プラスを 3,340 帳供与した。中間レビュー時点では、カラ・ア

ザールに対するオリセット® プラスの効果に関する実証実験の準備を開始していることか

ら、プロジェクト期間終了までにベクター対策法に関する一定の知見やエビデンスが得ら

れることが大いに期待できる。

（４）成果４

SKKRC 開所以降は SKKRC での研究活動を日本側研究機関と icddr,b が支援する形で研

究活動が活発に行われている。実質的な研究活動が開始されてからはバングラデシュでの

研究成果も徐々に創出され、そのなかではプロジェクトの直接的な研究だけではなく、包

括的なカラ・アザール対策に資する重要な知見も得られている。

しかしながら、研究活動が本格化しプロジェクトの運用体制が固まってまもなく、これ

までは研究機関間の個別の協議を行うことでプロジェクトの研究活動の進捗や成果、研究

計画の共有が行われてきたため、MoHFW などの関係機関との情報共有、研究進捗報告書

や研究計画書の作成、共有などは十分に行われていなかった。

（５）プロジェクト目標

研究成果が国家ガイドラインに適用されるには、研究成果がそれに見合う質のものであ

る必要があるため、中間レビュー時点で研究成果の質の担保は困難である。しかしながら、

幾つかの研究成果については臨床適用できるレベルに達することが大いに期待できるもの

もあり、本指標がプロジェクト期間終了までに達成されることは大いに期待できる。

他方、プロジェクト目標は、文言の上では「icddr,b」の能力強化を行うことが示されて

いるが、予期しない外部条件によって icddr,b を中心に研究活動を行うことが困難な状況

となった。しかしながら、特定の研究機関だけではなく、バングラデシュ全体としてのカ

ラ・アザール研究能力向上に資する協力が行われている。

３－２　評価結果の要約

（１）妥当性

プロジェクトの妥当性は中間レビュー時点でも高く維持されている。

バングラデシュのカラ・アザール制圧に関する保健政策、早期診断及び早期治療が十分

に進んでいないことによる活動及び浸淫地域は地方部に多いことによるターゲットグルー

プの選定に関する妥当性は維持されている。カラ・アザール対策における icddr,b の政府に

対する技術的影響力の重要性などの観点からプロジェクト目標の重要性も変わらない。特

に、MoHFW はカラ・アザール制圧プログラムの下、SKKRC の設立を主導するなど、バン

グラデシュのカラ・アザール対策を強化していることからも、バングラデシュのカラ・ア

ザール対策における本プロジェクトの重要性は更に高まっているといえる。日本の援助方

針とプロジェクト目標の一致性に関しても、本事業の妥当性を損ねるような援助方針の変

更等は実施されておらず、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。

技術移転の方法に関して、プロジェクト開始当初は icddr,b にカラ・アザール研究の

Reference Laboratory を設立し、診断法開発や疫学的研究を共同で実施する方針であった。

しかしながら、プロジェクト実施体制の変更により、プロジェクトの研究活動を SKKRC
で主に実施し、icddr,b が同研究の実施を側面支援する体制となった。このことにより、研
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究の基本的技術の確立やプロトコル作成は日本側研究機関で実施し、それらを SKKRC に

導入する方法をとることとなった。しかしながら、日本側研究機関は単に基本技術（成果）

を導入するだけでなく、SKKRC の研究部門の研究者に技術開発に必要なノウハウ等の技術

移転を行っている。また、臨床部門への応用も可能な研究技術の移転に熱心に取り組んで

おり、研究を進めることにより、臨床面の強化にも貢献している。

（２）有効性

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。

カラ・アザールの浸淫地域であるマイメンシン県に SKKRC が設立され、カラ・アザー

ル研究・診療の拠点とされてからはプロジェクト活動が加速し、中間レビューまでにカ

ラ・アザール診断、疫学、ベクター・リザーバー対策の各分野で幾つかの科学的知見が得

られ、国際的な専門誌や学会等での発表もなされている。中間レビュー以降もバングラデ

シュのカラ・アザール対策に係るガイドライン改善に資する重要な研究も多く予定されて

いる。「研究」を主体とするプロジェクトであるため、計画どおりに実施しても必ずしも期

待する研究成果が得られるとは限らないが、プロジェクト期間終了までにガイドラインへ

の収載、改訂に十分なレベルの研究成果が少なくとも幾つかは得られるものと見込まれる。

他方、「妥当性」でも示したとおり、日本側研究機関が研究の基本的技術を日本側で開発

し、それをバングラデシュに持ち込んで技術移転する方法を取らざるを得ない状況となっ

たが、その基本的技術開発のノウハウは SKKRC に積極的に技術移転するよう取り組みを

行っている。また、プロジェクトで開発する新規技術だけではなく、共同研究を通して検

査診断の従来法や医療技術、患者管理などカラ・アザールの日常診療の能力向上に正の影

響があったことから、SKKRC がバングラデシュにおけるカラ・アザール研究、診療の中核

的な機関としての確立に大きく貢献したといえる。

（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ため、プロジェク

トの効率性は中程度である。

プロジェクトは、国際的な非営利組織である顧みられない病気のための新薬イニシア

ティブ（DNDi）や、トルコのエーゲ大学などの外部機関と直接的、間接的な連携の下で研

究活動を進めている。しかしながら、予期しない外部要因によりプロジェクトの実施体制

の変更が必要となり、体制確立までのプロジェクト研究活動は大きく遅延した。また、バ

ングラデシュの政情不安によって JICA 専門家が必要な時期にタイミングよく渡航できず、

特定の季節に実施する必要のある研究活動に影響が出たことがあった。これらのことは、

時間資源の有効活用との観点では、本件はプロジェクトの効率性を一定程度損なったもの

と考えられる。また、日本側、バングラデシュ側において、相互の研究進捗の状況を十分

に認識するまでには必ずしも至っていない状況がある。そのような観点から、関係者のコ

ミュニケーションは更に改善の余地はみられる。

中間レビューまでに、予定された研究機材の整備はおおむね計画どおりに進捗している。

特に SKKRC には基礎研究を行う機材だけではなく、臨床に関連した研究を行うための機

材も導入されており、これらの供与機材は SKKRC のカラ・アザール研究機能向上のみな

らず、診療サービスの改善に資する研究に有効に活用されている。しかしながら、プロ

ジェクトは、供与機材の幾つかに海外での修理が必要な場面を経験している。
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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。

これまでにカラ・アザール対策に資する重要な知見が得られ、一部の診断法開発も商品

化されていることから、プロジェクト期間後半での研究成果とも併せ、プロジェクト期間

終了までにガイドラインへの収載、改訂に十分なレベルの研究成果が少なくとも幾つかは

得られるものと見込まれる。また、バングラデシュでのカラ・アザール研究、診療の専門

医療機関として SKKRC がおおむね確立されたことから、人材育成や組織機能強化の観点

でもバングラデシュでのカラ・アザール研究基盤は一定程度整備されたものと思料される。

このほか、プロジェクトを通して確認、期待される正のインパクトとして、① SKKRC
のカラ・アザール治療の専門機関としての機能向上、②マイメンシン医科大学での熱帯感

染症学部設立、③バングラデシュにおけるカラ・アザール治療薬の効果及び治療薬の品質

が治療成績に及ぼす影響に関する知見、が挙げられる。

（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、自己展開は中間レビュー時点にお

いても一定程度見込まれる。

バングラデシュにおけるカラ・アザール対策の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。また、SKKRC での研究、診療サービスを継続するに

は、患者数や診療内容に見合う人材の確保や予算配分が必要となる。プロジェクト期間終

了後の自立的な施設運営を念頭に、人員配置や予算配分の観点での政策的・制度的支援が

一層強化されることが望ましい。

プロジェクトは予期しない外部要因の影響によって、研究の基本技術やプロトコルの作

成は日本側研究機関で実施し、それをバングラデシュに持ち込んで SKKRC に導入、技術

移転を行うこととなった。しかしながら、研究の基本技術やノウハウは SKKRC ／マイメ

ンシン医科大学に移転するよう日本側研究機関は努力しており、研究者の会議参加のため

の日本側研究機関訪問の機会や、JICA 専門家（研究者）がバングラデシュ渡航時にできる

だけ多くの技術移転の機会を設けるよう努力している。これらの技術移転の取り組みは中

間レビュー以降も継続されることから、技術的側面での持続性は中間レビュー時点におい

ても一定程度期待できる。

３－３　効果発現に貢献した要因

（１）計画内容に関すること

特になし。

（２）実施プロセスに関すること

日本側研究機関は SKKRC において研究だけでなく、カラ・アザール診断、治療に必要

な検査技術、診察技術、治療技術に積極的に取り組み、SKKRC がカラ・アザールの研究、

診療の中核機関として確立することに大きく貢献した。

また、MoHFW はプロジェクト開始段階では構想でしかなかった SKKRC の設置実現に

向け、施設改善の経費及び研究者の配置などの投入を迅速に行い、地方研究拠点の設立を

現実のものとした。
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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

特になし。

（２）実施プロセスに関すること

プロジェクトの進捗に致命的な影響は回避されたものの、バングラデシュ側研究代表者

（プロジェクト・マネジャー）の離任はプロジェクト前半の研究活動を阻害し、プロジェク

トの成果創出に負の影響を及ぼしており、有効性に対する阻害要因として整理される。

３－５　結　論

関係者との一連のインタビューや協議、文書レビュー等から、予期せぬプロジェクト体制の

変更がありながらも、中間レビュー時点でカラ・アザール研究に関してバングラデシュ及び日

本側研究機関が協力してそれぞれの成果で一定の研究成果が創出されたことが確認された。プ

ロジェクト期間終了までに創出されると期待される研究成果は、プロジェクト目標の指標でも

ある、研究成果の国家ガイドライン適用に向けた協議に耐え得るレベルであると期待できる。

達成度評価に使用した５項目評価、特に中間レビューでの重点評価項目である妥当性、有効

性、効率性については、妥当性及び有効性については十分な達成状況であったが、予期しない

外部条件は効率性に負の影響を及ぼしている。

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）icddr,b の能力開発（プロジェクト目標）とそれに続くバングラデシュのカラ・アザール

制圧プログラム強化（スーパーゴール）にかんがみ、icddr,b、MoHFW、日本側関係機関の

調整メカニズム、特に情報共有がプロジェクト目標を実現するために促進される必要があ

る。ただし、研究で得られた知見は機密情報を含む場合もあることから、それらの情報は

必ずしもプロジェクトの研究グループ外の関係者にすべて公開されることはないものと認

識される。JICA 専門家（在外研究員）のバングラデシュ派遣時に、バングラデシュ側及び

日本側研究機関、MoHFW 及び他の関係機関は合同調整委員会（JCC）、Scientific Meeting
等の会議をもつことが推奨されるとともに、国家ガイドラインへの適用／改訂を通じた研

究成果の将来的なカラ・アザール制圧プログラムへの具体的適用についての協議が開始さ

れることが望ましい。

（２）icddr,b、MoHFW 及び日本側実施機関の協力の結果として、SKKRC の設立は特筆に値す

る。また、DNDi も重要な役割を果たし、検査室体制整備等に貢献している。SKKRC がバ

ングラデシュのカラ・アザール研究拠点としての機能をより促進するために、関係機関そ

れぞれの支援活動の強み、弱みを認識したうえで、プロジェクトは他の開発パートナー機

関、研究機関との協調を進めることが望ましい。外部研究資金を有する他の研究機関によ

る SKKRC の活用も、最終的には SKKRC の機能維持に対するひとつの選択肢となる。

（３）予期せぬプロジェクト実施体制の変更や外部研究資金がない状態で人材、予算、研究ス

ペースの確保が困難となったにもかかわらず、icddr,bは特に SKKRCの設立など、プロジェ

クト活動に可能な限りの努力を行ってきた。このような現状を踏まえ、icddr,b と日本側研

究機関は共同研究の可能性を追求しつつ、研究成果を他の研究者や公衆に広く伝達する普

及セミナー等の実施などの共同努力を推進することが望ましい。
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（４）SKKRC は 2012 年の設立以来、基礎研究、臨床研究を加速させ、現在では同センターの

研究部門に割り当てられた人材と予算で機能し続けている。SKKRC での研究活動維持のた

めに、MoHFW は SKKRC に研究者だけではなく、検査技師や電気技師、清掃員などの他

のスタッフに対する適切な人材・予算措置を考慮することが望ましい。

（５）プロジェクトは、供与機材の幾つかに海外での修理が必要な場面を経験した。プロジェ

クトは、バングラデシュ国内での機材修理や維持管理対応の状況を調査し、故障時の対応

を準備しておくことが望ましい。また、機材使用者による予防的メンテナンスの必要性に

ついても考慮することが求められる。

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）本プロジェクトは 2011 年 6 月に開始したが、約 8 カ月後の 2012 年 2 月にバングラデシュ

側研究代表者（プロジェクト・マネジャー）が icddr,b を退職した。バングラデシュ側の研

究実施体制は新マネジャーに引き継がれたが、icddr,b での研究はプロジェクトの構想から

実施までバングラデシュ側研究代表者が中心となって進めてきたことから、icddr,b での研

究実施体制の構築が困難となった。また、icddr,b は独立した国際研究機関であり、icddr,b
の研究は独自に獲得したプロジェクト単位の経費によって研究経費（人材の雇用等も含む）

が賄われている。このことから、前プロジェクト・マネジャーの下で当初計画されていた

共同研究を実施する体制が続かず、新体制で本プロジェクトに関連する研究費は準備され

ていないことから、本プロジェクトに対する人的、財政的投入やプロジェクト用の研究ス

ペースの確保が困難となり、実質的に icddr,b で共同研究を行うことが困難な状況となって

いる。

このように、外部資金により運営されている（施設独自の研究予算や人材を有しない）

カウンターパート研究機関では、先方の実施体制の変更によってプロジェクト活動の実施

に大きく影響することがある。カウンターパート人材の離職・異動はプロジェクトではコ

ントロールできないが、プロジェクトのデザイン時にこのような事態への対応をあらかじ

めカウンターパート機関を含めた関係機関と十分に協議しておくことが必要である。

（２）プロジェクトは、供与機材の幾つかに海外での修理が必要な場面を経験した。

SATREPS で供与する研究用機材などの高度先進機材は開発途上国では国内での修理対応

が困難である場合があることから、プロジェクトの関係機関は供与機材の選定に先立って、

国内での機材修理や維持管理対応の状況を調査し、故障時の対応を準備しておくことが望

ましい。また、機材使用者による予防的メンテナンスの必要性についても考慮することが

求められる。

３－８　フォローアップ状況

（１）今次レビュー結果を踏まえ、専門家（在外研究員）派遣や SKKRC への機材供与による

プロジェクトでの研究活動の強化及び全体情報共有活動の強化を実施する。

（２）プロジェクト終了半年前をめどに終了時評価調査を予定。
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第１章　中間レビュー調査の概要

１－１　調査団派遣の経緯と目的

リーシュマニア症はリーシュマニア原虫を病原体とし、吸血性昆虫であるサシチョウバエに

よって媒介される人獣共通感染症で、貧困による衛生状態の悪化等に起因するものの公衆衛生上

の優先課題として現れづらい「顧みられない熱帯病（Neglected Tropical Diseases：NTD）」のひと

つである。世界 88 カ国（うち開発途上国は 72 カ国）に広く分布しており、最も重症化する内臓

型リーシュマニア症（カラ・アザール）は、バングラデシュ人民共和国（以下、「バングラデシュ」

と記す）、インド国、ネパール国の貧困層が多く罹患しており、同 3 カ国で 2 億人の人々が感染

の危険にさらされている。バングラデシュにおいては、6,500 万人が感染の危険にさらされ、年

間 5 万人以上の新規発症患者がいると推定されているが、カラ・アザールは致死性が高い一方、

現在の治療及び対処方法では根治が難しい疾患であり、疾患の診断・治療・予防に関する対策が

遅れている。こうした状況に対し、バングラデシュは世界保健機関（WHO）とともに、2005 年

時点での罹患率人口 1 万対 25 から、2015 年までに郡レベルでカラ・アザールの罹患率を人口 1
万対 1 未満に低下させることを目標として掲げ、対策を進めてきた。

本プロジェクトは地球規模課題対応国際科学技術協力（Science and Technology Research 
Partnership for Sustainable Development：SATREPS）の枠組の下、上記罹患率目標を達成するため、

バングラデシュ国際下痢性疾病研究センター（International Centre for Diarrhoeal Disease Research, 
Bangladesh：icddr,b）及び保健家族福祉省（Ministry of Health and Family Welfare：MoHFW）を

カウンターパート機関として、カラ・アザール及びカラ・アザール治療後に発症する皮膚病

変を主徴とする合併症であるカラ・アザール後皮膚リーシュマニア症（Post Kala-Azar Dermal 
Leishmaniasis：PKDL）対策に貢献するため、対策での実際の活用可能性の高い各種迅速診断法

の開発、疫学的・免疫学的・病理学的・寄生虫学的・生化学的解析によるカラ・アザール及び

PKDL の実態並びに機序の解明、ベクター（媒介昆虫）の同定・分布調査並びにリザーバー（病

原体保有宿主）探索に関する研究を通じたベクター対策法の確立をめざす。また、これらの研究

活動を通じてバングラデシュ研究機関の能力強化を実現することを目的としている。プロジェク

ト協力期間は、2011 年 6 月から 2016 年 5 月までの 5 年間を予定しており、2014 年 4 月現在、2
名の長期専門家（疫学研究、業務調整）を派遣中である。

今般、プロジェクト協力期間の中間時点を過ぎたことから、以下に掲げる内容を目的として調

査団を派遣し、中間レビュー調査を実施した。

（１）プロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）（version 0-1）（付属資料 M/M Annex 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バングラデシュ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。
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（４）今後のプロジェクト目標及び上位目標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）合同中間レビュー報告書に調査結果を取りまとめる。

１－２　調査団の構成

中間レビューは、日本側の調査団員に加えて 3 名のバングラデシュ側評価委員と合同で実施し

た。合同レビューチームの構成は以下のとおりである。

なお、バングラデシュにおける現地調査には、SATREPS の枠組みの中で日本国内での研究を

支援している科学技術振興機構（Japan Science and Technology Agency：JST）は、本調査と同時に

2 名の調査団員を派遣し、独自の評価調査を行うとともに、専門的見地から研究活動に対する技

術的な助言を行った。

現地調査に当たっては、長期専門家 2 名のほか、プロジェクト短期専門家として 6 名が調査時

期に現地派遣され、レビューに当たっての情報提供・意見交換が行われた。

＜日本側＞

氏　名 担当業務 所　属 現地派遣期間
*

金井　要 団長・総括 JICA 人間開発部　技術審議役 2014.5.7 ～ 2014.5.13

井上　洋一 評価分析 ㈱日本開発サービス調査部　主任研究員 2014.4.29 ～ 2014.5.13

平岡　久和 評価企画
JICA 人間開発部保健第二グループ保健第

四課　主任調査役
2014.5.2 ～ 2014.5.13

* 本邦発着日

＜バングラデシュ側＞

氏　名 役職及び所属

Mr. AKM. Aftab Hossain Pramanik
Deputy Secretary, Japan-4 Branch, Economic Relations Division 
(ERD), Ministry of Finance

Dr. Shah Golam Nabi
Deputy Program Manager, Kala Azar Elimination Program, 
Directorate General of Health Services (DGHS) MoHFW

Dr. Rashidul Haque
Senior Scientist and Head of Parasitology Laboratory, Laboratory 
Sciences Division, icddr,b

＜JST＞

氏　名 担当業務 所　属 現地派遣期間
*

倉田　毅 感染症対策
JST-SATREPS　研究主幹

（国際医療福祉大学 塩谷病院　教授）
2014.5.8 – 2014.5.13

佐藤　優子 計画・評価
JST 国際科学技術部

（地球規模課題協力グループ）職員
2014.5.7 – 2014.5.13

* 本邦発着日
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＜プロジェクト専門家＞

氏　名 担当業務 所　属

野入　英世 チーフアドバイザー 東京大学医学部附属病院

松本　芳嗣 PKDL 研究 東京大学大学院農学生命科学研究科

伊藤　誠 診断技術開発 愛知医科大学

北　潔 薬剤耐性 東京大学大学院医学系研究科

長田　康孝 PKDL 研究 東京大学大学院農学生命科学研究科

小笠原　絵美 PKDL 研究 東京大学医学部附属病院

東城　文柄 疫学研究 長期専門家

横井　健二 業務調整員 長期専門家

１－３　調査期間

現地調査は 2014 年 4 月 30 日から 2014 年 5 月 12 日の間で実施された。調査日程の概要は以下

表のとおり。

月　日 曜　日 行　程

1 4 月 29 日 火 評価分析団員　バングラデシュ　ダッカ着

2 4 月 30 日 水

JICA 事務所打合せ

プロジェクトチーム打合せ

icddr,b プロジェクト・マネジャー調査

MoHFW 感染症対策課調査

3 5 月 1 日 木 評価報告書作成

4 5 月 2 日 金 評価報告書作成

5 5 月 3 日 土

スルヤ・カンタ病院カラ・アザール研究センター（Surya Kanta Kala-
Azar Research Centre：SKKRC）調査

マイメンシン医科大学病院（Mymensingh Medical College Hospital：
MMCH）調査

6 5 月 4 日 日 評価報告書作成

7 5 月 5 日 月 バングラデシュ側合同評価者と打合せ

8 5 月 6 日 火 評価報告書準備

9 5 月 7 日 水 icddr,b プロジェクト・ディレクター協議

10 5 月 8 日 木 icddr,b プロジェクト・マネジャー協議

11 5 月 9 日 金 マイメンシンへ移動

12 5 月 10 日 土
SKKRC 調査・関係者協議

MMCH 調査・関係者協議

13 5 月 11 日 日 Scientific Meeting 開催
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14 5 月 12 日 月

MoHFW 協議

財務省経済関係局（Economic Relations Division：ERD）協議

ダッカ発

15 5 月 13 日 火 本邦着

１－４　対象プロジェクトの概要

PDM version 0-1〔2011 年 3 月 14 日付討議議事録（Record of Discussions：R/D）にて決定。付属

資料 M/M Annex 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。

表１－１　プロジェクトの要約

スーパー

ゴール

バングラデシュ国におけるカラ・アザール制圧のための政府プログラムが強化

される。

プロジェク

ト目標

日本側研究機関との共同研究を通じて、カラ・アザール〔内臓型リーシュマニ

ア症（Visceral Leishmaniasis：VL）〕や VL 発症後の皮膚リーシュマニア症（PKDL）
の疫学調査、迅速診断ツールの開発、媒介昆虫の研究に関する icddr,b の能力が

向上する。

成　果 成果１

カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL に対する迅速かつ信頼性の

高い診断ツールが、バングラデシュにおける臨床検査室において実装可能な方

法として導入される。

成果２

疫学的・免疫学的・病理学的・寄生虫学的・生化学的解析により、バングラ

デシュにおけるカラ・アザール及び PKDL の機序が明らかにされる。

成果３

媒介昆虫の同定・分布調査及びリザーバー探索に関する研究を通じて、殺虫

剤適応を含めたベクター対策法が確立される。

成果４

カラ・アザールに関連する研究の実施体制が整備される。

活　動 活動１

1-1  カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL 症例に対する迅速かつ信

頼性の高い診断ツールを開発する。

1-1-1  既存の LAMP 法の試薬調整を簡略化し、 カラ・アザールや PKDL 症例の

ための LAMP 法を用いた迅速遺伝子診断ツールを開発する。

1-1-2  バングラデシュ国で分離された L. donovani 株の遺伝情報に基づき、カラ・

アザール症例および不顕性感染例のための免疫クロマトグラフィー法を

用いた迅速診断ツールを開発する。

1-1-3  血液・尿・組織サンプル中のアマスティゴートに対する特異的抗体に基づ

き、蛍光標識モノクローナル抗体法を用いた迅速診断ツールを開発する。
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1-1-4  前向きの予後調査分析結果に基づき、疾患重症度および治療薬誘発性有

害事象（副作用）のモニタリングに用いる L-FABP 等バイオマーカーを

用いた迅速診断ツールを開発する。

1-2  従来法である鏡検法や rK39 ディップ・スティック試験に対して、本プロジェ

クトで開発した迅速診断ツールが診断精度向上のための補助となりうるかど

うかをバングラデシュで感度・特異度を比較することにより評価する。

1-3  研究トライアルとして迅速診断ツールを協力ラボに導入し、実装可能性を評

価する。

活動２

2-1  カラ・アザール、PKDL 症例及び浸淫地域の住民（不顕性感染例）から、疫

学的、免疫学的、病理学的、寄生虫学的、生化学的解析のための血液、尿及

び他の臨床サンプルを採取する。

2-2  プロジェクトの研究及び将来の研究に供するための検体並びに原虫株バン

クを構築する。

2-3  追跡調査を実施しているカラ・アザール寛解症例から得られたサンプルを

免疫学的、病理学的に分析することにより、PKDL 発症のメカニズムを明ら

かにする。

2-4  疾患の危険因子を理解するために、カラ・アザール症例と不顕性感染例及び

PKDL 症例について幾つかの対象地域で疫学的調査を実施する。

活動３

3-1  サシチョウバエ及びサシチョウバエ中のプロマスティゴートに対する迅速

同定法を確立する。

3-2  プロジェクトで開発した迅速同定法を用いてプロマスティゴートを同定す

ることにより、リーシュマニア原虫を媒介するサシチョウバエ種を特定する。

3-3  PKDL 患者及び他のリザーバーとなる可能性のある動物（ペット、家畜など）

の抗体価測定と、それに引き続く寄生虫学的解析にて調査し、それらがリー

シュマニア症のリザーバーとなる可能性を明らかにする。

3-4  効果的なベクター対策のために、サシチョウバエの生態（季節的消長、産卵

場所など）を明らかにする。

3-5  様々な形態での殺虫物質使用を含む、ベクター対策のための実用的な方法を

開発する。

3-6  プロジェクトで開発したベクター対策法に対し、前向きの研究トライアルを

実施し、実装可能性を検証する。

活動 4
4-1  それぞれの研究課題における標準操作手順書（SOP ）を作成し、必要に応じ

て改訂する。

4-2  研究グループ会議を招集し、研究進捗状況や業績、安全管理等について四半

期毎に意見交換する。

4-3 研究グループリーダーに対して研究者は四半期毎に進捗報告を提出する。

4-4 各研究課題に対しての年間計画書を作成する。

4-5  プロジェクトで得られた新しい知見を周知するためのセミナーやワーク

ショップを開催する。
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第２章　中間レビューの方法

２－１　SATREPS におけるプロジェクト評価の枠組みについて

SATREPS は JICA による現地での技術協力プロジェクト実施協力と JST による日本国内での技

術的・財政的研究支援が連携して推進されることから、評価活動実施の効率性にかんがみ、現地

調査を JICA と JST が連携、協力して実施される。

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。また、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。

２－２　評価手法

中間レビューは「新 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 M/M Annex 3-1、3-2）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、カウンターパート研究者や各関係機関、

JICA 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。

PCM の常法にのっとり、最新の PDM version 0-1 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。

２－３　評価５項目

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・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。
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持続性

援助が終了したのちも、プロジェクト実施による便益が持続されるかどうか、

持続に必要な要素を見極めつつ、プロジェクト終了後の持続の見通しを検討す

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

３－１　投入実績

（１）日本側投入実績

以下に、2014 年 4 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 M/M Annex 4 を参照のこと。

構　成 投　入

日本人専門家の派遣 長期専門家： 延べ 4 名（薬剤耐性、疫学研究、業務調整）、65.6 
人月（MM）

短期専門家：延べ 53 名、17.2 MM

資機材の提供 内容： 超低温冷蔵庫、超音波診断装置、生化学分析装置、全自

動血球計数器、卓上遠心機、冷却微量遠心機、高速冷却

遠心機、倒立顕微鏡、蛍光顕微鏡、プロジェクト活動用

車両 1 台など

招へい外国人研究員受入

（本邦研修）
延べ人数：0 名

日本側研究機関での協議の

ための来日

延べ人数：8 名

協議内容：カラ・アザール対策、診断法開発等

延べ期間：2.0 MM

現地活動費 在外事業強化費：1,873 万 5,000 円（四捨五入のため一致しない

ところがある）

‐2011 年度：441 万 4,000 円

‐2012 年度：478 万 3,000 円

‐2013 年度：797 万 4,000 円

‐2014 年度：156 万 5,000 円

（２）バングラデシュ側投入実績

以下に、2014 年 4 月現在のプロジェクトに対するバングラデシュ側からの投入を示す。詳細

については付属資料 M/M Annex を参照のこと。

構　成 投　入

カウンターパート配置
icddr,b：7 名

SKKRC：3 名　MoHFW：13 名

施設及び資機材 １．icddr,b 内事務スペース：事務スペースの提供

２． スルヤ・カンタ（SK）病院内事務スペース：事務スペース

の提供

３． icddr,b 内研究スペース（2013 年 1 月まで提供されていたが、

それ以降はなし。）

４．SKKRC 内研究スペース
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５．既存の研究機器、診断機器等

現地活動費 合計：約 211 万 6,000 円（≒ BDT 157 万）

‐ SK 病院／ SKKRC 施設維持管理費：約 157 万 7,000 円（≒ BDT 
117 万）

1

‐SKKRC 研究室設立のための改装費

‐会議会場費：約 53 万 9,000 円（≒ BDT 40 万）

３－２　プロジェクトの実績

３－２－１　プロジェクト活動の実績

成果ごとのプロジェクト活動実績を以下に示す。

成果１

カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL に対する迅速かつ信頼性の高い診断ツー

ルが、バングラデシュにおける臨床検査室において実装可能な方法として導入される。

活　動 達成事項

1-1 カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL 症例に対する迅速かつ信頼性の高い診

断ツールを開発する。

1-1-1 既存の LAMP 法の試薬

調整を簡略化し、 カラ・ア

ザールや PKDL 症例のため

の LAMP 法を用いた迅速

遺伝子診断ツールを開発す

る。

・ 本プロジェクト開始後の 2011 年に、プロジェクト開始以

前より継続していた LAMP 法や尿を用いたインド亜大陸

におけるカラ・アザール診断の有効性も含めた内容である

英文著書を、東京大学、icddr,b 及びバングラデシュ政府が

共同で発表した。（Kala Azar in South Asia：Current Status and 
Challenges Ahead, Springer）

・ これに対し、途上国向けに革新的な検査法を開発する非

営利目的の基金である FIND（Foundation for Innovative New 
Diagnostics）が LAMP 法の基本特許を所有する栄研化学株

式会社によるカラ・アザール診断法開発を支援することと

なった。

・ 栄研化学株式会社は 2011 年 12 月に FIND と共同でカラ・ア

ザール迅速診断法の開発を行うことを発表。国内共同研究

機関である愛知医科大学により基本技術が開発されていた

ため、プロジェクトは、栄研化学株式会社に現地で必要な

スペック等の技術的なアドバイスを行い、バングラデシュ

での臨床性能試験に愛知医科大学が支援することとなった。

・ LAMP 法以外の核酸増幅法として、プロジェクトでは日本

側研究機関（東京大学及び愛知医科大学）で、これまで

nested-PCR で実施してきたカラ・アザール診断を高速化する

基礎的検討を開始している。

1
　バングラデシュ・タカ（BDT）で支出された項目は、2014 年の JICA 換算レート（1BDT=1.348 JPY）を使用して円換算した。
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1-1-2 バングラデシュ国で分

離された L. donovani 株の遺

伝情報に基づき、カラ・ア

ザール症例および不顕性感

染例のための免疫クロマト

グラフィー法を用いた迅速

診断ツールを開発する。

・ 日本側研究機関での免疫クロマトグラフィー法を用いた

迅速診断法開発に関しては、実験室での予備実験の感度は

十分であったものの、バングラデシュでの侵淫地域にある

小学校での試行では擬陽性が認められたことから、中間レ

ビュー時点で改良のための研究を継続している。

1-1-3 血液・尿・組織サンプ

ル中のアマスティゴートに

対する特異的抗体に基づ

き、蛍光標識モノクローナ

ル抗体法を用いた迅速診断

ツールを開発する。

・ 2012 年 12 月の SKKRC 開所以降、カラ・アザールの入院患

者の検体が蓄積されている（詳細は成果２の活動を参照）。

中間レビュー以降、これらの検体を用いて蛍光標識モノク

ローナル抗体法の検討を開始する予定である。

・ 他方、愛知医科大学主導の下、プロジェクトはカラ・アザー

ル診断に以前より用いられてきた定性的な診断法である直

接凝集法（DAT）を改良し、尿中の抗体を検出できる ELISA
法を開発した。同法は小学校でのカラ・アザールの集団ス

クリーニングやリザーバー動物（寄生虫を保有している動

物）の存在の可能性検討のための動物に対する調査に使用

される予定である。

・ 尿を用いた検査法として、プロジェクトは尿中抗原検出の

ためサンドイッチ ELISA 法を開発中であり、プロジェクト

期間終了までには基本技術の開発が終了できる見込みであ

る。本方法は高い感度と特異度で感染の有無を調べること

ができ、小学校での調査への応用が期待できる。

1-1-4 前向きの予後調査分析

結果に基づき、疾患重症度

および治療薬誘発性有害事

象（副作用）のモニタリン

グに用いる L-FABP 等バイ

オマーカーを用いた迅速診

断ツールを開発する。

・ 尿 L-FABP は疾患活動性把握に有用であることより、免疫ク

ロマトグラフィー法の開発を試みた。同法の材料の供給元

が 2011 年 3 月の東日本大震災により影響を受けたことで、

代替手段の検討に時間を要したが、日本側研究機関は基本

技術を完成した。

・ 免疫クロマトグラフィー法の性能を従来法である ELISA と

L-FABP 検量線比較による相関性評価を実施したところ、良

好な相関性（R2=0.98）が確認された。また、患者尿検体を

用いた陽性・陰性判定試験により検査プロトコルを確定し

た。

・ 中間レビュー時点では、尿 L-FABP の免疫クロマトグラ

フィー法は SKKRC に導入され、実際の疾病活動性や治療薬

による有害事象の検査に用いられている。実地使用のデー

タを基に、プロジェクトでは更なる改良を行う予定である。
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1-2 従来法である鏡検法や

rK39 ディップ・スティッ

ク試験に対して、本プロ

ジェクトで開発した迅速診

断ツールが診断精度向上の

ための補助となりうるかど

うかをバングラデシュで感

度・特異度を比較すること

により評価する。

・ 1-1 で述べられた新規診断法は開発段階であり、中間レ

ビュー以降、実験室内での診断法が確立でき次第、感度、

特異性について従来法との比較試験を実施する予定である。

・ また、カラ・アザールの定性的診断には rk39 抗原に対する

血清抗体検出を ELISA 法で行うディップ・スティックキッ

トが用いられているが、活動期のカラ・アザール診断に用

いられることを想定したものであり、抗体量が少ない感染

初期や不顕性感染では陽性とならない場合がある。これに

対し、日本側研究機関では rKRP42 の有用性を提案し ELISA
法を用いた診断の有効性について検討を進めているが、中

間レビュー時点では免疫クロマトグラフィー法化に技術的

問題を克服できておらず、診断法としての技術の確立には

至っていない。

・ バングラデシュ側では、これまで L. donovani 株を分離でき

なかったが、JICA 専門家により培養技術が移転された。株

の分離は高度な技術を必要とすることから当初予定より時

間を要したが、中間レビュー時点で同株の分離技術が確立

したところである。中間レビュー以降、バングラデシュで

の現地流行株を用いた検査法の開発を加速する予定である。

1-3 研究トライアルとして迅

速診断ツールを協力ラボに

導入し、実装可能性を評価

する。

・ 活動 1-1-4 で示した尿 L-FABD 免疫クロマトグラフィー診断

法は、中間レビュー時点で SKKRC に導入されている。また、

活動 1-1-3 で示した尿中抗体検出の ELISA 法も SKKRC に技

術指導を行った。

・ 開発中の迅速診断法（nested-PCR 等の発展型としての

RealTime PCR 法や迅速核酸抽出法等）についても、技術が

確立次第、SKKRC で実装可能性を評価する予定である。

成果２

疫学的・免疫学的・病理学的・寄生虫学的・生化学的解析により、バングラデシュにおけ

るカラ・アザール及び PKDL の機序が明らかにされる。

活　動 達成事項

2-1 カラ・アザール、PKDL
症例及び浸淫地域の住民

（不顕性感染例）から、疫

学的、免疫学的、病理学的、

寄生虫学的、生化学的解析

のための血液、尿及び他の

臨床サンプルを採取する。

・ SKKRC では、2012 年 12 月の開所から中間レビューまでの

約 1 年間で約 220 のカラ・アザール症例が診断、PKDL が約

50 症例確認されている。

・ SKKRC でカラ・アザール及び PKDL の診断、治療を受けた

患者のうち、インフォームド・コンセントが取得された患

者については血液、尿、脾臓組織サンプルなどがプロジェ

クトの研究目的で提供された。

・ これらの症例は退院後も定期的にフォローアップされ、再

発、治療失敗、PKDL 発症及び死亡などの情報が追跡されて

いる。
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・ また、SKKRC の情報とは別に、プロジェクトは、icddr,b が

かつて情報を放棄した患者コホートのうち約 180 症例を再構

築し、SKKRC 及びバングラデシュ政府の倫理・研究委員会

に承認された研究プロトコルに従って予後追跡を開始した。

2-2 プロジェクトの研究及び

将来の研究に供するための

検体並びに原虫株バンクを

構築する。

・ SKKRC は 2012 年 12 月に開所し、診断・治療サービスを開

始した。プロジェクトでは、これに並行して、検体バンク

の構築や運用方法の作成が開始された。

・ 2014 年 1 月に検体のバンキング体制（情報システム、検体

保管等）が整備され、これまでに約 40 症例の検体はデータ

ベースに登録され、今後も蓄積される見込みである。

2-3 追跡調査を実施している

カラ・アザール寛解症例か

ら得られたサンプルを免疫

学的、病理学的に分析する

ことにより、PKDL 発症の

メカニズムを明らかにす

る。

・ 活動 2-1 で蓄積された患者情報に基づいて、2013 年 9 月か

ら 2014 年 3 月にかけて追跡調査を実施し、再発、PKDL 発症、

死亡、近親者の感染等の予後に関する情報が確認された。

・ 2011 年 12 月に東京大学が icddr,b と共同で PKDL 発生率を

調査した。過去のインドにおけるデータから PKDL 発生率

は約 5％と推定されていたが、バングラデシュでの発生率

は約 15％であることが明らかにされた。当時の標準治療法

であるグルコン酸アンチモンナトリウム（Antimony Sodium 
Gluconate：SAG）治療による有害事象（副作用）のための不

完全な治療や、バングラデシュを含むインド亜大陸での基

準ははっきりしていないものの、それに起因する薬剤耐性

が示唆された。この調査結果を受け、2012 年以降は SAG に

代わってリポソーム化アムホリテシン B がバングラデシュ

における標準治療薬となった。しかし、2012 年には既に同

薬の効果不十分例が報告されるようになり、前述の研究チー

ムが原因調査を行ったところ、バングラデシュで使用され

ていた同薬の品質が原因であることを突き止めた。この結

果をプロジェクトの Scientific Meeting で MoHFW を含め関係

者に広く公表するとともに、ブラジルで 2013 年 5 月に開催

された第 5 回国際リーシュマニア学会で発表した。バング

ラデシュでは、現在では WHO の支援により、リポソーム化

アンホテリシン B（AmBisome ™）先発品が使用されている。

・ 上述の蓄積された情報に基づいて、家系内での検討を経て

遺伝学的に PKDL 発症・非発症に関わる要因を検討する予

定であり、SKKRC での研究プロトコルはマイメンシン医科

大学の研究委員会で承認されている。
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2-4 疾患の危険因子を理解す

るために、カラ・アザール

症例と不顕性感染例及び

PKDL 症例について幾つか

の対象地域で疫学的調査を

実施する。

・ プロジェクトで開発した尿検体を用いた抗体検出法による

学童の抗体スクリーニングが、高浸淫地域を早期に発見す

るのに有効なアプローチになることが想定された。プロジェ

クトは、愛知医科大学のイニシアティブの下、中間レビュー

までに 19 の小学校で 5,532 名の児童に対してスクリーニン

グを実施したところ、150 名の抗体陽性者を発見した。また、

2012 年の調査では、高浸淫地域では非侵淫地域比較して約

10 倍のカラ・アザール抗体陽性者の存在も明らかとなった。

・ 小学校生徒を対象として、尿中抗体価の測定（検尿）と、

全地球測位システム（Global Positioning System：GPS）を使っ

た位置情報収集を同時に行う集団検診システムの構築に取

り組んだ。この手法によって、より小地域における高浸淫

地域の同定や予測、感染症例の早期発見などが可能となり、

アウトブレイクの防止や早期抑制が将来的に可能となると

考えられている。

成果３

媒介昆虫の同定・分布調査及びリザーバー探索に関する研究を通じて、殺虫剤適応を含めた

ベクター対策法が確立される。

活　動 達成事項

3-1 サシチョウバエ及びサシ

チョウバエ中のプロマス

ティゴートに対する迅速同

定法を確立する。

・ サシチョウバエ内のプロマスティゴート（発育終末前鞭毛型

原虫）は PCR で高感度に検出できることが確認されており、

中間レビュー時点では種特異的 PCR primer の設定を進めてい

る。

3-2 プロジェクトで開発した

迅速同定法を用いてプロマ

スティゴートを同定するこ

とにより、リーシュマニア

原虫を媒介するサシチョウ

バエ種を特定する。

・ サシチョウバエは 700 以上の種が報告されており、そのなか

でリーシュマニアを媒介する種は 20 種類以上である。

・ 本プロジェクトでは種特異的な PCR Primer の設計を進めて

いるが、フィールド調査においてサシチョウバエを捕獲し、

ヒトを含めた感染動物の血液痕跡を証明することは、極めて

困難な活動である。中間レビュー以降も引き続き、感染浸淫

地域においてサシチョウバエ補足を繰り返し、人間以外のリ

ザーバーとなる動物の証明に挑む予定である。

3-3 PKDL 患 者 及 び 他 の リ

ザーバーとなる可能性のあ

る動物（ペット、家畜など）

の抗体価測定と、それに引

き続く寄生虫学的解析にて

調査し、それらがリーシュ

マニア症のリザーバーとな

る可能性を明らかにする。

・ プロジェクト開始前に icddr,b と東京大学が JST 科学技術振興

調整費にて行った研究結果では、バングラデシュの高浸淫地

域における畜牛の 9.4％がリーシュマニア抗体陽性を示した

が、DNA は検出されなかったことを 2011 年 6 月に国際学術

誌に発表している。（Survey of domestic cattle for anti-Leishmania 
antibodies and Leishmania DNA in a visceral leishmaniasis endemic 
area of Bangladesh. Alam et al., BMC Vet Res. 2011 Jun 8）
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・ プロジェクトでは、中間レビュー以降も他の動物のリザー

バーの可能性について調査を進める予定である。また、イ

ヌに関する調査を MoHFW により依頼され、これに対して日

本側研究機関の追加予算が JST より得られたため、中間レ

ビュー時点では研究計画を立案しているところである。

3-4 効果的なベクター対策の

ために、サシチョウバエの

生態（季節的消長、産卵場

所など）を明らかにする。

・ プロジェクトは、サシチョウバエ研究の分野で国際的にも専

門性の高いトルコのエーゲ大学の研究チームと共同で生態調

査（季節消長、繁殖行動、嗜好性、活動時間、行動など）を

経年的に実施している。

3-5 様々な形態での殺虫物質

使用を含む、ベクター対策

のための実用的な方法を開

発する。

・ トルコのエーゲ大学の協力を得て、同大のインセクタリウム

（昆虫舎）においてマラリアの媒介蚊に用いられる長期残効

型蚊帳オリセット® プラスのサシチョウバエに対する効果を

検証したところ、強力な殺虫作用（数秒間の接触により 1 時

間以内に約 90％が死滅）があることが確認された。

3-6 プロジェクトで開発した

ベクター対策法に対し、前

向きの研究トライアルを実

施し、実装可能性を検証す

る。

・ 活動 3-5 の結果を受け、住友化学はオリセット® プラス 3,340
帳をプロジェクトに供与した。

・ 中間レビュー以降、オリセット® プラスのカラ・アザールに

対する効果の実証研究を 2014 年度中に開始する予定である。

成果４

カラ・アザールに関連する研究の実施体制が整備される。

活　動 達成事項

4-1 それぞれの研究課題にお

ける標準操作手順書（SOP）
を作成し、必要に応じて改

訂する。

・ 大規模臨床試験用サーバーを用いた患者登録システムが構

築され、SOP が作成された。

・ 診断法に関しては、従来法である PCR 法、NNN（Novy-
MacNeal-Nicolle）培地培養法、また、患者登録法や新規診断

法の尿 ELISA 法については SOP が作成されている。

・ しかしながら、プロジェクトで開発予定の新規診断法に関

しては開発過程であることから、現時点では SOP は作成さ

れていない。プロジェクト期間終了までに、確立できた診

断法については、順次 SOP を作成予定である。

4-2 研究グループ会議を招集

し、研究進捗状況や業績、

安全管理等について四半期

毎に意見交換する。

・ 不定期ではあるが、国内研究者あるいは国外研究者との間

で、研究グループごとにプロジェクトの運営管理、研究進

捗の確認を JICA 専門家（研究者）のバングラデシュ渡航に

あわせて実施している。

4-3 研究グループリーダーに

対して研究者は四半期毎に

進捗報告を提出する。

・ プロジェクトの研究活動が活発化したのは SKKRC が開所

した 2012 年 12 月以降であり、また、SKKRC の研究活動は

MoHFW が管轄するマイメンシン医科大学による直接的な支

援と icddr,b による間接的な支援によって行われている。こ

の体制の変化により、これまで定期的な研究進捗報告書は

作成されていない。
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4-4 各研究課題に対しての年

間計画書を作成する。

・ 上述のとおり、プロジェクトの研究活動が活発化したのが、

SKKRC が開所してからであることから、研究の年間計画書

はこれまで作成されていない。

・ しかしながら、JICA 専門家のバングラデシュ渡航時に年度

ごとの活動の運営管理のための協議は実施されている。

4-5 プロジェクトで得られた

新しい知見を周知するため

のセミナーやワークショッ

プを開催する。

・ バングラデシュでのカラ・アザール制御には SKKRC 等の専

門機関の機能強化だけでなく、現地の医療機関の能力強化

も必要である。プロジェクトでは、現地でのカラ・アザー

ルの実態調査とあわせてマイメンシン医科大学や郡病院の

医師や医療管理者等の保健人材にプロジェクトの紹介を

行った。

・ 2013 年 5 月 14 日にブラジルで開催された第 5 回リーシュ

マニア国際学会（World Leish 5）で SATREPS 主催のシンポ

ジウム「Kala-Azar in South Asia – Current Status and Challenges 
Ahead」を開催し、高い反響があった。

・ 2012 年 5 月には岡田克也副総理（当時）が icddr,b を訪問し、

JICA 専門家によるプロジェクトの紹介がなされた。この時

の模様は現地メディアにより報道された。

・ 2012 年 12 月の SKKRC 開所式は現地テレビ、新聞などのメ

ディアに多く取り上げられた。

・ 上記のような取り組み、報道の結果、SKKRC はバングラデ

シュでのカラ・アザール治療、研究の専門機関として広く

認知され、重症例などの患者が多く紹介されるようになっ

た。患者数は年々増加しており、2014 年 4 月までの合計患

者は 698 名である。

３－２－２　成果の達成度

（１）成果１

成果１の達成度を以下に示す。

【成果１】

カラ・アザール臨床症例や不顕性感染症例、PKDL に対する迅速かつ信頼性の高い診断ツー

ルが、バングラデシュにおける臨床検査室において実装可能な方法として導入される。

指　標 達成度

1-1 プロジェクト期間終了時

までにプロジェクトで開発

した診断ツールの実装可能

性が、マイメンシンの協力

保健施設での研究トライア

ルによって確認されてい

る。

・ 活動 1-1 に示したとおり、LAMP 法を用いた迅速診断法は栄

研化学株式会社と FIND が共同開発し、プロジェクトが臨床

性能試験を担当することになった。現在は開発段階である

が、将来の臨床適用が大いに期待できる。

・ カラ・アザール診断のための免疫クロマトグラフィー法、

蛍光標識モノクローナル抗体法、nested-PCR 法、rKRP42 を

用いた ELISA 法の作成は中間レビュー時点で開発段階であ

るが、技術が確立でき次第、SKKRC で感度及び特異度を試

験する見込みである。
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・ JST 科学技術振興調整費による研究と引き続き行われている

本プロジェクトによって、バングラデシュのカラ・アザー

ル流行株である Leishmania donovani の尿中抗体を検出する

ELISA 法の基本技術が確立し、日本の科学企業である株式

会社ビークルの独自技術（高感度ナノバイオカプセル）を

組み合わせて製品化、2014 年 3 月に「リーシュマニア抗体

検査キット®」が発売されている。

1-2 プロジェクト期間終了ま

でに、前向き予後調査結果

に基づいた、免疫クロマ

トグラフィーを用いた診断

ツールの重症化症例判別の

ためのカットオフ値が決定

される。

・ 疾患の活動性や有害事象評価のための尿 L-FABP 免疫クロマ

トグラフィー法は既に SKKRC に導入され、実際の臨床診断

サービスに使用されている。

・ 現在 SKKRC にてトライアルデータを集積しており、中間レ

ビュー以降も更なる改良を行うとともに、前向き予後調査

により重症化症例判別のためのカットオフ値の決定を行う

予定である。

外部要因によりプロジェクトの実施体制が変更され、本プロジェクトの研究活動の多くが

SKKRC で実施されることになった（詳細は「３－４　実施プロセスの検証」を参照）。した

がって、バングラデシュでのプロジェクトの研究活動が本格化されたのは、SKKRC が開所

した 2012 年 12 月以降である。それ以前も、日本側研究機関はカラ・アザール診断法の基本

技術について本邦で開発を進めており、免疫クロマトグラフィー法、蛍光標識モノクローナ

ル抗体法、nested-PCR 法、rKRP42 を用いた ELISA 法などの診断技術の確立を中間レビュー

以降、加速させる予定である。

しかしながら、指標 1-1 に示したとおり、LAMP 法を用いたカラ・アザール迅速診断法の

基本技術はプロジェクトが開発したが、本プロジェクトで示された同法の有効性を基に、同

法の基本特許を所有する栄研化学株式会社は FIND と共同で製品化を進めることとなった。

プロジェクトはこれに対しバングラデシュでの使用に必要なスペックなど技術的なアドバイ

スを行うとともに、臨床性能試験の実施を支援する予定である。本プロジェクトで同法を用

いた診断法開発の必要性は低下したものの、社会実装に向けた製品開発が開始されたという

点では、将来のポイント・オブ・ケア検査（対象者に近い場所での検査）の実現への本プロ

ジェクトの貢献は大きい。

他方、JST 科学技術振興調整費から本プロジェクトに引き続いて実施してきた研究によっ

て開発された尿中抗体を検出する ELISA 法は既に商品化（リーシュマニア抗体検査キット®）

されている。尿中抗体を検出する ELISA 法は尿を用いる診断法であることから非侵襲的に

大量の検体を処理することが可能であり、マス・スクリーニングによる高浸淫地域の特定に

も有効に活用できるものである。また、疾患の活動性や有害事象評価のための尿 L-FABP 免

疫クロマトグラフィー法も既に SKKRC に導入され、実際の臨床診断サービスに使用されて

いる。
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（２）成果２

【成果２】

疫学的・免疫学的・病理学的・寄生虫学的・生化学的解析により、バングラデシュ

におけるカラ・アザール及び PKDL の機序が明らかにされる。

指　標 達成度

2-1 プロジェクト期間終

了までに、PKDL 発症

のメカニズムに関する

学術論文が、インパク

トファクター 1.0 以上

の論文審査のある学術

専門誌に 2 報以上掲載

される。

・ 中間レビューまでに国際学術専門誌に発表されたPKDL
に関係する研究成果は以下のとおりである。

–  Survey of domestic cattle for anti-Leishmania antibodies and 
Leishmania DNA in a visceral leishmaniasis endemic area of 
Bangladesh. Alam et al., BMC Vet Res. 2011 Jun 8;

–  Application of RFLP-PCR-Based Identification for Sand 
Fly Surveillance in an Area Endemic for Kala-Azar in 
Mymensingh, Bangladesh. Alam et al., J Parasitol Res. 
2012 May 31;

–  Enzyme-linked immunosorbent assay for the diagnosis of 
Wuchereria bancrofti infection using urine samples and its 
application in Bangladesh. Samad et al., Parasitol Int. 2013 
Aug 27; and

–  Immediate hypersensitivity reaction following Liposomal 
Amphotericin-B (AmBisome) Infusion- A case report. Nath 
et al., Tropical Doctor 2014  [In press].2

2-2 プロジェクト期間終

了までに、調査地域に

おけるカラ・アザー

ルおよび不顕性感染、

PKDL の危険因子が明

らかにされている。

・ カラ・アザール治療成績に関する薬剤の選択や品質の

影響など、バングラデシュのカラ・アザール対策に資

する知見が SKKRC のデータにより明らかにされる見込

みである。中間レビュー以降は家族内や小規模地域に

おけるコホート集団における PKDL の発症、非発症群

の危険因子研究により、PKDL 発症の研究を進める予

定である。

・ 感染流行地域内の多発地帯は年ごとに変動するが、こ

れをいち早く察知することで対策を講じることができ、

アウトブレイクを未然に防ぐことが可能となる。その

ための手法として小学校の学童検診（スクリーニング）

の可能性と有用性を見いだした。プロジェクト後半に

実装へ向けた取り組みを更に展開している。

・ なお、19 の小学校で 5,532 名の児童に対し、プロジェ

クトで開発した尿検体を用いた抗体検出法によるスク

リーニングを実施したところ、150 名の抗体陽性者が確

認された。

2014 年 1 月にプロジェクトで構築した検体バンキングシステムが稼働しはじめ、これま

で得られた症例に加え、SKKRC で治療された患者からの検体も蓄積されつつある。これら

2
　中間レビュー後に掲載された Trop Doct. 2014 Oct;44(4):241-2. doi: 10.1177/0049475514543655
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の患者は中間レビュー以降も定期的に追跡され、プロジェクト期間終了までに、カラ・ア

ザール及び不顕性感染例、PKDL の危険因子などに関して、多くの知見、根拠が創出される

ことが期待できる。

特に、指標 2-2 で示したとおり、局地的な流行多発地帯の同定や予測、臨床的観点から感

染への早期発見などが可能となることが見出された。これはカラ・アザール予防対策に大き

く貢献できる可能性があることから、プロジェクトは中間レビュー以降も更に研究を進め、

小学校での集団検診をカラ・アザールの早期発見や浸淫地の同定・予測のためメカニズムと

しての確立をめざしている。

また、指標 2-1 の結果のとおり、中間レビューまでに PKDL 発症メカニズムに関連する研

究成果を国際的な学術専門誌に発表しており、今後も多くの研究成果が発表されることが期

待できる。

（３）成果３

【成果３】

媒介昆虫の同定・分布調査及びリザーバー探索に関する研究を通じて、殺虫剤適応を含め

たベクター対策法が確立される。

指　標 達成度

3-1 2012 年までに、 媒介昆虫

の種が同定されている。

・ カラ・アザールを媒介するサシチョウバエの種はバングラ

デシュだけでも 20 種類以上あり、中間レビュー時点では種

の特定までには至っていない。

・ しかしながら、侵淫地域での調査からある程度の情報は蓄

積されており、プロジェクト期間終了までには種を特定す

ることが期待できる。

3-2 2014 年までにプロジェク

トで開発したベクター制御

法の実装可能性が、フィー

ルドでの研究トライアルに

よって確認されている。

・ 東京大学はトルコのエーゲ大学との共同研究で、マラリア

予防に使用される蚊帳（オリセット® プラス）がサシチョウ

バエに対しても強力な殺虫効果を示すことが確認された。

・ この結果を受け、住友化学はプロジェクトに対して 3,340 帳

のオリセット® ネットをプロジェクトへ提供した。中間レ

ビュー時点では、カラ・アザールに対するオリセット® ネッ

トの効果の実証研究を開始したところである。

3-3 プロジェクト期間終了ま

でに、カラ・アザールのリ

ザーバー動物に関する学術

論文が、インパクトファク

ター 1.0 以上の論文審査の

ある学術専門誌に 1 報以上

掲載される。

・ プロジェクト開始前の JST 科学技術振興調整費による

icddr,b と東京大学の研究結果では、バングラデシュのカ

ラ・アザール浸淫地域の畜牛の 9.4％がリーシュマニア抗体

陽性を示したが、DNA は検出されなかったことを 2011 年

6 月に国際学術誌に発表している。（Survey of domestic cattle 
for anti-Leishmania antibodies and Leishmania DNA in a visceral 
leishmaniasis endemic area of Bangladesh. Alam et al., BMC Vet 
Res. 2011 Jun 8）

・ 中間レビュー以降も動物のリザーバーの可能性調査として

イヌに対する研究を実施することになっている。また、オ

リセット® プラスのカラ・アザール予防効果に関する調査も

開始されていることから、プロジェクト期間終了までに多

くの研究成果が得られるものと期待できる。
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サシチョウバエの種については 700 以上の報告があるが、カラ・アザールを媒介するサシ

チョウバエはバングラデシュだけでも 20 種類以上存在すると推定され、中間レビュー時点

では種の特定には至っていないものの、プロジェクト期間終了までには、ある程度の種を特

定することが見込まれる。また、リーシュマニア症は人獣共通感染症として知られるが、こ

れまでヒトとサシチョウバエの間で伝播サイクルが回っており、他のほ乳類は介在しないと

考えられている。WHO も「PKDL の患者が浸淫地域における唯一のリザーバーである」と

の見解を示している。他の予備的な研究ではリーシュマニア原虫の DNA の存在は認められ

なかったものの、カラ・アザール抗体の陽性は一定の割合で畜牛に存在していることが確

認された。いまだに、ヒト以外の動物がリザーバーとなる可能性は不明確であり、中間レ

ビュー以降はイヌの調査を開始する予定である。

ベクター研究に関して、サシチョウバエの生態は不明な部分が多いが、日本側研究機関が

中心となりトルコのエーゲ大学との共同研究により、調査、研究が進められており、中間レ

ビュー以降も研究活動が加速される見込みである。他方、日本側研究機関はエーゲ大学と

の共同研究によりオリセット® プラスのサシチョウバエに対する強力な殺虫効果を確認し、

この成果により住友化学はプロジェクトにオリセット® プラスを 3,340 帳供与した。中間レ

ビュー時点では、カラ・アザールに対するオリセット® プラスの効果に関する実証実験の準

備を開始していることから、プロジェクト期間終了までにベクター対策法に関する一定の知

見やエビデンスが得られることが大いに期待できる

（４）成果４

【成果４】

カラ・アザールに関連する研究の実施体制が整備される。

指　標 達成度

4-1 各研究課題の SOP が作

成され、必要に応じた改訂

が実施されている。

・ SOP は従来の PCR 法、NNN 培地培養法、患者登録システム、

尿 ELISA 法などについて作成されている。

・ 現在開発中の新規診断法についても、技術が確立し、臨床

診断に供されるようになった段階で SOP を作成する予定で

ある。

4-2 研究グループ会議が四半

期毎に開催されている。

・ 不定期ではあるが、国内研究者あるいは国外研究者との間

で、研究グループごとにプロジェクトの運営管理、研究進

捗の確認を JICA 専門家（研究者）のバングラデシュ渡航に

あわせて実施している。

4-3 研究者による四半期毎の

進捗報告が作成されてい

る。

・ これまで研究進捗報告書は作成されていない。詳細は活動

4-3 の結果項目を参照のこと。

4-4 研究実施のための年間計

画書が共同で作成されてい

る。

・ プロジェクトの研究活動が活発化したのが、SKKRC が開所

されてからであることから、研究の年間計画書はこれまで

作成されていない。

・ しかしながら、JICA 専門家のバングラデシュ渡航時に年度

ごとの活動の運営管理のための協議は実施されている。
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成果１の達成度で示したとおり、プロジェクトの実施体制が変更され、バングラデシュで

のプロジェクト活動の本格稼働が開始されたのが、SKKRC の開所（2012 年 12 月）以降となっ

た。しかしながら、開所以降は SKKRC での研究活動を日本側研究機関と icddr,b が支援する

かたちで研究活動が活発に行われている。実質的な研究活動が開始されてからはバングラデ

シュでの研究成果も徐々に創出され、そのなかではプロジェクトの直接的な研究だけではな

く、包括的なカラ・アザール対策に資する重要な知見も得られている。

しかしながら、研究活動が本格化しプロジェクトの運用体制が固まってまもなく、これま

では研究機関間の個別の協議を行うことでプロジェクトの研究活動の進捗や成果、研究計画

の共有が行われてきたため、MoHFW などの関係機関との情報共有、研究進捗報告書や研究

計画書の作成、共有などは十分に行われていなかった。

３－３　プロジェクト目標の達成度

【プロジェクト目標】

日本側研究機関との共同研究を通じて、カラ・アザール（内臓型リーシュマニア症：VL）
や VL 発症後の皮膚リーシュマニア症（PKDL）の疫学調査、迅速診断ツールの開発、媒介

昆虫の研究に関する icddr,b の能力が向上する。

指　標 達成度

１． 本プロジェクトで開発し

た診断ツールおよびベク

ター対策法の、「バングラ

デシュ　カラ・アザール対

策国家ガイドライン・研修

モジュール」改訂版収載に

向けた関係機関による協議

が実施される。

・ 成果の達成度で示したとおり、診断ツールに関しては、幾

つか実用化に耐えうるレベルのもの、実用化されているも

のができているが、中間レビュー時点では開発途中や更な

る改良が必要なものが多い。

・ ベクター制御に関する研究は、関連する知見が幾つか得ら

れているが、本格的な対策法の検討は中間レビュー時点で

開始された段階である。

２． 各研究課題につき 2 報以

上の研究論文が、インパク

トファクター 1.0 以上の論

文審査のある学術専門誌に

掲載される。

・ 成果の達成度でも示したとおり、中間レビューでもプロジェ

クトで直接的に得られた研究成果から学術論文が幾つか国

際専門誌に発表されている。間接的に関連する研究成果も

数多く発表されており、本指標が満たされる可能性は高い。

研究成果が国家ガイドラインに適用されるには、研究成果がそれに見合う質のものである

必要があるため、中間レビュー時点で研究成果の質の担保は困難である。しかしながら、幾

つかの研究成果については臨床適用できるレベルに達することが大いに期待できるものもあ

り、指標１がプロジェクト期間終了までに達成されることは大いに期待できる。

他方、プロジェクト目標は、文言の上では「icddr,b」の能力強化を行うことが示されてい

るが、予期しない外部条件によって icddr,b を中心に研究活動を行うことが困難な状況となっ

た。しかしながら、特定の研究機関だけではなく、バングラデシュ全体としてのカラ・ア

ザール研究能力向上に資する協力が行われている。本件は次節「３－４　実施プロセスの検

証」で詳細に述べる。
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３－４　実施プロセスの検証

（１）プロジェクト活動の進捗

本プロジェクトは 2011 年 6 月に開始されたが、約 8 カ月後の 2012 年 2 月にバングラデシュ

側研究代表者（プロジェクト・マネジャー）が icddr,b を退職した。これを受けて icddr,b は

新しいプロジェクト・マネジャーを日本側に提案し、了承された。バングラデシュ側の研究

実施体制は新マネジャーに引き継がれたが、icddr,b での研究はプロジェクトの構想から実施

まで前任のバングラデシュ側研究代表者が中心となって進めてきたことから、icddr,b での研

究実施体制の構築が困難となった。また、icddr,b は独立した国際研究機関であり、icddr,b の

研究は研究者が独自に獲得したプロジェクト単位の経費によって研究経費（人材の雇用等も

含む）が賄われている。このことから、前プロジェクト・マネジャーの下で当初計画されて

いた共同研究を実施する体制が続かず、新体制で本プロジェクトに関連する研究費は準備さ

れていないことから、本プロジェクトに対する人的、財政的投入を行うことが困難となっ

た。当初は icddr,b にカラ・アザール研究の Reference Laboratory を構築することを想定して

いたが、icddr,b で研究スペースの確保も困難となり、実質的に icddr,b で共同研究を行うこ

とが困難な状況となっている。

しかしながら、この制約にもかかわらず、日本側、バングラデシュ側プロジェクト実施

機関は柔軟に対応し、日本側は icddr,b とともに MoHFW によるマイメンシン県における研

究機関としての SKKRC の開所を支援した。現在ではカラ・アザール研究活動を日本側と

icddr,b が実施する体制となっている。icddr,b は研究プロトコルの作成支援や倫理委員会への

申請、SKKRC 設立支援、SKKRC の研究機材管理等、可能な限りの協力を継続している。他

方、icddr,b の能力向上を直接的に実施している状況とはいい難くなっているものの、バング

ラデシュのカラ・アザール制圧プログラムへの貢献が進められる体制で協力が実施されてい

る。

また、2013 年後半においては、2014 年 1 月のバングラデシュ総選挙などの影響により、

現地でのストライキが多くなった。このことにより、専門家が派遣できない又は派遣できて

も外出ができないという状況が継続し、結果として専門家派遣の延期に起因する研究活動の

遅延により、研究活動の進展に支障を来すことがあった。

上述のとおり、プロジェクトの前半では予期しない外部要因によってプロジェクトの円

滑な実施が阻害され、プロジェクト目標の進捗に大きな遅延が認められた。しかしながら、

SKKRC 設立以降は研究活動が活発化し、中間レビューまでに幾つかの研究成果も得られた

だけでなく、SKKRC でのカラ・アザール診療の能力強化にも大きくプロジェクトは貢献し

ている。中間レビュー以降は研究成果の最終化を行うための重要な活動も多く予定されてお

り、円滑な研究活動の実施が求められる。

（２）プロジェクトマネジメントと関係者間のコミュニケーション

成果４の達成度で示したとおり、これまでは研究機関間の個別の協議を行うことで、プロ

ジェクトの研究活動の進捗や成果、研究計画が共有されてきた。しかし、日本側、バングラ

デシュ側において、相互の研究進捗の状況を十分に認識するまでには必ずしも至っていない

状況がある。そのような観点から、関係者のコミュニケーションは更に改善の余地はみられ

る。
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（３）オーナーシップ及び自立性

MoHFW はカラ・アザール制圧プログラムの下、マイメンシン県を中心とする浸淫地域での臨

床診療サービスだけでなく、将来の社会実装に資する研究成果の創出に意欲的であり、マイメ

ンシン県の SK 病院に SKKRC を設立することを主導した。これに対し、プロジェクトは研究活

動実施のための機材供与や技術的アドバイスを行い、顧みられない病気のための新薬イニシア

ティブ（Drugs for Neglected Diseases initiative：DNDi）も施設整備や傭人などの側面支援を行った。

SKKRC が開所してからは本プロジェクトが研究面で SKKRC を支援し、現在では SKKRC はバン

グラデシュのカラ・アザール専門医療機関としての位置づけを確立している。また、MoHFW は

マイメンシン医科大学に Department of Tropical Infectious Diseases の新設を決定し、SKKRC の人材

3 名を同学部のポストに兼任させるなど、高いオーナーシップと自立性を発揮している。
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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、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。

（１） バングラデシュにおける保健政策及びターゲットグループのニーズとプロジェクト目標の

一致性

バングラデシュのカラ・アザール制圧に関する保健政策に変化はなく、早期診断及び早

期治療が十分に進んでいないことによる活動及び浸淫地域は地方部に多いことによるター

ゲットグループの選定の妥当性は維持されている。カラ・アザール対策における icddr,b の

政府に対する技術的影響力の重要性などの観点からプロジェクト目標の重要性も変わらな

い。特に「３－４　実施プロセスの検証（３）オーナーシップ及び自立性」で示したとおり、

MoHFW はカラ・アザール制圧プログラムの下、SKKRC の設立を主導するなど、バングラ

デシュのカラ・アザール対策を強化していることからも、バングラデシュのカラ・アザール

対策における本プロジェクトの重要性は更に高まっているといえる。

（２）日本の援助方針とプロジェクト目標の一致

日本政府は従前から感染症対策に関する支援を進めてきていた。プロジェクト開始直後に

発表された国際保健政策 2011 ～ 2015 では NTD 対策の推進がより明確に打ち出されている

ことから、日本の援助方針とプロジェクト目標の一致性に関しても、本事業の妥当性を損ね

るような援助方針の変更等は実施されておらず、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。

（３）実施方法の適切性

１）研究技術移転の方法について

プロジェクト開始当初は icddr,b にカラ・アザール研究の Reference Laboratory を設立し、

診断法開発や疫学的研究を共同で実施する方針であった。しかしながら、プロジェクト実

施体制の変更により、プロジェクトの研究活動を SKKRC で主に実施し、icddr,b が同研究

の実施を側面支援する体制となった。このことにより、研究の基本的技術の確立やプロト

コル作成は日本側研究機関で実施し、それらを SKKRC に導入する方法をとることとなっ

た。

しかしながら、日本側研究機関は単に基本技術（成果）を導入するだけでなく、

SKKRC の研究部門の研究者に技術開発に必要なノウハウ等の技術移転を行っている。ま

た、先にも示したとおり、臨床部門への応用も可能な研究技術の移転に熱心に取り組んで

おり、研究を進めることにより、臨床面の強化にも貢献している。

２）ジェンダーや民族、社会的階層、環境等に対する配慮

本事業では感染性物質を取り扱うため、人体や環境への影響が危惧されるが、実験操作

は JICA 専門家（研究者）や現地研究者の監督下で人体または環境への安全配慮を行いな

がら実施されている。
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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。

（１）プロジェクト目標の達成見込み

「３－３　プロジェクト目標の達成度」でも述べたとおり、 予期しない外部要因によって

プロジェクトの実施体制が大幅に変更され、体制構築までに一定の時間を要した。カラ・ア

ザールの浸淫地域であるマイメンシン県に SKKRC が設立され、カラ・アザール研究・診療

の拠点とされてからはプロジェクト活動が加速し、中間レビューまでにカラ・アザール診

断、疫学、ベクター・リザーバー対策の各分野で幾つかの科学的知見が得られ、国際的な専

門誌や学会等での発表もなされている。中間レビュー以降もバングラデシュのカラ・アザー

ル対策に係るガイドライン改善に資する重要な研究も多く予定されている。「研究」を主体

とするプロジェクトであるため、計画どおりに実施しても必ずしも期待する研究成果が得ら

れるとは限らないが、プロジェクト期間終了までにガイドラインへの収載、改訂に十分なレ

ベルの研究成果が少なくとも幾つかは得られるものと見込まれる。

他方、SATREPS は研究成果を上げるだけではなく、カウンターパート機関の人材育成や

組織機能強化を重視しており、本プロジェクトでも icddr,b の研究能力向上をプロジェクト

目標として設定している。しかしながら、「３－４　実施プロセスの検証」でも示したとお

り、日本側研究機関と icddr,b が協力して SKKRC での研究活動を実施する体制となってい

る。かかる状況の下、日本側研究機関が研究の基本的技術を日本側で開発し、それをバング

ラデシュに持ち込んで技術移転する方法を取らざるを得ない状況となったが、その基本的

技術開発のノウハウは SKKRC に積極的に技術移転するよう取り組みを行っている。また、

プロジェクトで開発する新規技術だけではなく、共同研究を通して検査診断の従来法や医

療技術、患者管理などカラ・アザールの日常診療の能力向上に正の影響があったことから、

SKKRC がバングラデシュにおけるカラ・アザール研究、診療の中核的な機関としての確立

に大きく貢献したといえる。日本側研究機関は、これらの支援を中間レビュー以降も継続的

に実施する意思を表明している。

以上のことから、中間レビュー時点の見込みとして、プロジェクト期間終了までに研究成

果の創出、バングラデシュのカラ・アザール対策に係る人材育成・組織機能強化の両面で、

期待する達成度に到達することが一定程度見込まれる。

（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「カウンターパートがプロジェクト活動に影響を及ぼすほど

異動しない。」の現状

プロジェクトが開始されて 8 カ月後に icddr,b のバングラデシュ側研究代表者（プロジェ

クト・マネジャー）が退職したことにより、icddr,b でカラ・アザール研究を協力して実施

することが困難となり、SKKRC が設立される 2012 年 12 月までのバングラデシュ国内の

プロジェクト研究活動は大きく停滞した。しかしながら、研究プロポーザルの審査や研

究機器の管理等、マネジメントの観点から支援し、日本側研究機関とともに MoHFW によ

る SRRKC 設立を支援するなど、できる限りの協力を行ってきた。これにより SKKRC が

開所し、それ以降はプロジェクトでの研究活動が活発化した。しかしながら、バングラ
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デシュ側前研究代表者（プロジェクト・マネジャー）の離任によって、icddr,b 側の研究関

与が困難となり、当初プロジェクトが想定していたような共同研究自身は困難となってい

る。

２） プロジェクト目標達成のための外部条件「バングラデシュ側はプロジェクト活動実施に

必要な支援を行う」の現状

上述のとおり、バングラデシュ側研究代表者（プロジェクト・マネジャー）の離任に

より、icddr,b 側の人的、財政的投入が困難となり、icddr,b での直接的な共同研究が困難と

なった。しかしながら、icddr,b はプロジェクトに対してできる限りの協力を行っているこ

とに加え、MoHFW は SKKRC の設立に人的・資金的な貢献を行い、同センターにおける

研究に対して大きな支援が得られている。

３）有効性への促進要因

「（１）プロジェクト目標の達成見込み」でも示したとおり、日本側研究機関は SKKRC
において研究だけでなく、カラ・アザール診断、治療に必要な検査技術、診察技術、治

療技術に積極的に取り組み、SKKRC がカラ・アザールの研究、診療の中核機関として確

立することに大きく貢献した。また、MoHFW はプロジェクト開始段階では構想でしかな

かった SKKRC の設置実現に向け、施設改善の経費及び研究者の配置などの投入を迅速に

行い、地方研究拠点の設立を現実のものとした。

４）有効性に対する阻害要因

プロジェクトの進捗に致命的な影響は回避されたものの、「（２）成果及びプロジェクト

目標達成のための外部条件」で示したバングラデシュ側研究代表者（プロジェクト・マネ

ジャー）の離任はプロジェクト前半の研究活動を阻害し、プロジェクトの成果創出に負の

影響を及ぼしており、有効性に対する阻害要因として整理される。

４－３　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ため、プロジェクトの効

率性は中程度である。

（１）プロジェクト活動の進捗管理

これまで示してきたとおり、予期しない外部要因によりプロジェクトの実施体制の変更が

必要となり、体制確立までのプロジェクト研究活動は大きく遅延した。SKKRC 開所以降は

関係機関の努力によりプロジェクトの研究活動は活性化した。また、バングラデシュの政情

不安によって JICA 専門家が必要な時期にタイミングよく渡航できず、特定の季節に実施す

る必要のある研究活動に影響が出たことがあった。これらのことは、時間資源の有効活用と

の観点では、本件はプロジェクトの効率性を一定程度損なったものと考えられる。

中間レビュー時点では、日本側、バングラデシュ側において、相互の研究進捗の状況を十

分に認識するまでには必ずしも至っていない状況がある。そのような観点から、関係者のコ

ミュニケーションは更に改善の余地はみられる。

（２）供与された機材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計画どおりに進捗している。
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特に SKKRC には基礎研究を行う機材だけではなく、臨床に関連した研究を行うための機材

も導入されており、これらの供与機材はSKKRCのカラ・アザール研究機能向上のみならず、

診療サービスの改善に資する研究に有効に活用されている。

しかしながら、これらの供与機材の維持管理はバングラデシュ側の供与機材の管理責任

のある icddr,b が行うこととなっているものの、プロジェクトで供与した研究機器（例：マ

イクロプレートリーダー）の故障時にはバングラデシュ国内での修理が困難であったため、

icddr,b を窓口として国外での修理対応を行うこととしたが、バングラデシュ国の手続き上の

規定により高額な保証金の支払いが必要となり、国外での修理対応が不可能な状況となっ

た。これに対し、専門家がメーカーの修理対応研修を受講し、自己責任で修理を行うことで

対応した。

（３）本邦トレーニングで獲得した知識・技能の有効利用

本プロジェクトでは、中間レビューまでに招へい外国人研究員（本邦研修）受入というか

たちでカウンターパート研究者に研修機会を提供した実績はないが、在外事業強化費を用い

て日本側研究機関でのカラ・アザール対策や診断法開発のための打ち合わせを目的とした来

日時に、原虫培養など短期間の技術移転を行っている。この機会や現地での共同研究を通し

て得られた知識、技術はプロジェクトでの研究活動に生かされるとともに、特にマイメンシ

ン医科大学では独自の研究に既に適用するなど、有効活用されている。

（４）外部リソースとの連携

SKKRCはSK病院の施設を改修して設立したが、その改修資金の一部はDNDiが負担した。

また、DNDi は SKKRC に検査技師、電気技師、清掃人の 3 名の雇用を 2013 年 12 月まで支

援していた。

また、トルコのエーゲ大学はプロジェクトのベクター・リザーバー研究で日本側研究機関

を支援し、サシチョウバエの生態やベクター対策の研究を共同で実施している。特にベク

ター対策ではこの共同研究により、オリセット® プラスのサシチョウバエへの強い殺虫効果

を見いだし、カラ・アザール対策に対するオリセット® プラスの有効性に関する重要な知見

を得た。

（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以外に、特に効率性を促進した要因等は観察されない。

（６）効率性に対する阻害要因

これまで示してきたような外部条件によるプロジェクト活動の遅延は、時間資源の有効活

用との観点からプロジェクトの円滑な実施に大きな負の影響を及ぼしており、有効性だけで

なく効率性に対する阻害要因としても認識される。

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。
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（１）想定される上位目標達成の可能性

SATREPS では上位目標の設定は必ずしも必要とされておらず、本プロジェクトでも上位

目標に代わって、プロジェクトの方向性を示すスーパーゴール「バングラデシュ国における

カラ・アザール制圧のための政府プログラムが強化される」を設定している。本スーパー

ゴールにつながるように、本プロジェクトを通して得られた研究成果がバングラデシュでの

カラ・アザール対策がより強化されることを念頭に、プロジェクト期間終了までにプロジェ

クトで得られた研究成果をカラ・アザール対策ガイドラインに適用するための関係者との協

議が開始されることをプロジェクト目標測定のための指標として設定し、プロジェクト期間

終了後にガイドラインに反映できるレベルの研究成果を創出することをめざしている。

「４－２　有効性（１）プロジェクト目標の達成見込み」でも示したとおり、「研究」を

主体とするプロジェクトであるため、計画どおりに実施しても必ずしも期待する研究成果が

得られるとは限らない。したがって中間レビュー時点で予測を示すことは困難でありながら

も、これまでにカラ・アザール対策に資する重要な知見が得られ、一部の診断法開発も商品

化されていることから、プロジェクト期間後半での研究成果ともあわせ、プロジェクト期間

終了までにガイドラインへの収載、改訂に十分なレベルの研究成果が少なくとも幾つかは得

られるものと見込まれる。

他方、バングラデシュでのカラ・アザール研究、診療の専門機関として SKKRC がおおむ

ね確立したことから、人材育成や組織機能強化の観点でも上述したスーパーゴールの達成

のための基盤は一定程度整備されたものと思料される。しかしながら、SKKRC の機能強化

が進むにつれてバングラデシュ国内の評判も向上し、重症例などの患者が数多く紹介（リ

ファー）されるようになり、患者数は年々増加している。中間レビュー時点では SKKRC ス

タッフの努力によって研究、診療の双方を適切に実施しているが、今後更に患者数が増加し

た場合は相対的な人材不足が生じることが危惧される。また、プロジェクト期間中は検査、

研究のための試薬等の購入はプロジェクトの予算で賄われていることから、プロジェクト期

間終了後の SKKRC の持続的な運営のための準備、検討をプロジェクト期間の後半で関係機

関と十分に協議しておくことが求められる。

（２）その他の正のインパクト

１）SKKRC のカラ・アザール治療の専門機関としての機能向上

「有効性」の項で示したように、プロジェクトで開発する新規技術開発で研究機能向上

に貢献しただけではなく、間接的なプロジェクトの正の影響として、共同研究を通した検

査診断の従来法や医療技術、患者管理などカラ・アザールの日常診療の能力向上が図られ

た。このように、プロジェクトはSKKRCがバングラデシュにおけるカラ・アザール研究、

診療の中核的な機関としての確立に大きく貢献し、バングラデシュでのカラ・アザール診

療に大きな正のインパクトをもたらしたと考えられる。

２）マイメンシン医科大学での熱帯感染症学部設立

バングラデシュ政府は NTD を含む熱帯病対策を推進する方向性を示し、基幹大学で熱

帯感染症学部設置に向けた取り組みを開始している。そのなかで、MoHFW は SKKRC の

研究部門を担当しているマイメンシン医科大学で、全国ではじめて同学部が設置される

ことが 2013 年 12 月に決定し、SKKRC のスタッフ 3 名が同学部に兼任することになった。
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この決定にはプロジェクトの支援により SKKRC がカラ・アザールの研究、診療に関する

専門医療機関として確立されたことが一定程度貢献したものと推察され、バングラデシュ

の将来のカラ・アザール研究、診療に携わる人材の育成に正のインパクトをもたらしたと

考えられる。

３） バングラデシュにおけるカラ・アザール治療薬の効果、及び治療薬の品質が治療成績に

及ぼす影響に関する知見

東京大学は icddr,b と協力して、カラ・アザールの標準的な治療薬の SAG で治療された

カラ・アザール患者の PKDL 発症率が、想定されていた 5％よりも大幅に高い 15％である

ことをバングラデシュで初めて明らかにした。この発見はバングラデシュでのカラ・ア

ザールの標準治療薬が SAG からリポソーム化アムホリテシン B へ変更される参考情報と

して活用された。また、2012 年にはリポソーム化アムホリテシン B の治療反応性が低い

症例が多く認められたことから原因調査を行ったことから、使用された薬剤（コピー商

品）の品質に原因があることを突き止めた。この結果はプロジェクトの Scientific Meeting
で MoHFW を含め関係者に広く共有され、ブラジルで 2013 年 5 月に開催された第 5 回国

際リーシュマニア学会でも発表された。バングラデシュでは、現在では WHO の支援によ

り、リポソーム化アンホテリシン B（AmBisome ™）先発品が使用されている。このことは、

カラ・アザールだけでなく、他の感染症に対しても薬剤の品質が治療効果に大きく影響す

ることを示すものであり、薬剤耐性対策を考慮するうえでも、プロジェクトが具体的な事

例を示したことは、特に開発途上地域での感染症対策に大きな正のインパクトをもたらす

ものと考えられる。

（４）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、バングラデシュにおけるカラ・アザール対策の政策的

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。

また、「インパクト」の項でも示したとおり、SKKRC での研究、診療サービスを継続す

るには、患者数や診療内容に見合う人材の確保や予算配分が必要となる。現在は SKKRC ス

タッフの努力によって適切な研究、診療サービスが維持されているが、プロジェクト期間終

了後の自立的な施設運営を念頭に、人員配置や予算配分の観点での政策的・制度的支援が一

層強化されることが望ましい。

（２）財政的側面

上述のとおり、施設の自立的運営には人員配置や予算配分が適切にされることが求められ

る。また、プロジェクト期間中は SKKRC での研究に関連する試薬等の購入はプロジェクト
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の負担で支援されている。したがって、プロジェクトは残りの期間で試薬や消耗品の購入に

必要な費用を試算し、バングラデシュ側の予算計画に反映できるよう準備しておくことが求

められる。バングラデシュ側も、診療サービス維持に必要な予算計画を行うとともに、プロ

ジェクト期間終了後の研究活動の実施計画を行い、プロジェクトの試算に基づいた研究予算

確保のための準備をしておくことが求められる。また、その際には研究機材、医療機材のメ

ンテナンスに必要な予算も考慮されることが望ましい。

なお、SKKRC の診療サービス維持に必要な人材として、2013 年 12 月までは検査技師、

電気技師、清掃人の 3 名が DNDi の支援で雇用されていた。DNDi の支援が終了した 2014 年

1 月以降は、バングラデシュ側でこれらの人材の雇用のための予算確保ができなかったが、

SKKRC の診療サービスだけでなくプロジェクト活動のためにも必要との認識の下、プロ

ジェクトが特例として同年 9 月まで 3 名の雇用を行っている。したがって、バングラデシュ

側は 10 月以降のこれらの人材の継続雇用のための準備を、中間レビュー後速やかに開始す

ることが求められる。

（３）技術的側面

「妥当性」の項で記載したとおり、プロジェクトは予期しない外部要因の影響によって、

研究の基本技術やプロトコルの作成は日本側研究機関で実施し、それをバングラデシュに

持ち込んで SKKRC に導入、技術移転を行うこととなった。しかしながら、研究の基本技術

やノウハウは SKKRC ／マイメンシン医科大学に移転するよう日本側研究機関は努力してお

り、研究者の会議参加のための日本側研究機関訪問の機会や、JICA 専門家（研究者）がバ

ングラデシュ渡航時にできるだけ多くの技術移転の機会を設けるよう努力している。また、

SKKRC では研究技術に加え、プロジェクトの共同研究を通してカラ・アザール診療の医療

技術、検査技術等に正の影響がみられ、SKKRC はバングラデシュのカラ・アザール研究、

診療に係る専門医療機関として確立するに至った。これらの技術移転の取り組みは中間レ

ビュー以降も継続されることから、技術的側面での持続性は中間レビュー時点においても一

定程度期待できる。

他方、プロジェクトではカラ・アザールや PKDL 診断に必要な従来法について、既に

SKKRC に導入され、SOP に従って実際の診断サービスに活用されている。プロジェクトで

開発する新規診断法についても、技術が確立され次第、SOP が作成される見込みである。し

かしながら、特に診断法が臨床診断サービスに適用される場合には、検査の質の担保のため

に SOP が遵守されているかをモニタリングする必要がある。したがって、中間レビュー以

降、SSKRC は JICA 専門家の支援を受けながら SOP の整備に並行して SOP 遵守のモニタリ

ングシステムの構築を行うことが求められる。

また、プロジェクトで得られた技術が継続的に研究活動に活用されるためには、供与され

た研究機材等が適切に維持される必要になる。これまでに供与機材の故障対応に苦慮する場

面があったことから、技術的持続性の観点から機器故障時の対応準備や予防的メンテナンス

の導入などが必要となる。

（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
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た理由により、プロジェクト期間終了までに本プロジェクト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

関係者との一連のインタビューや協議、文書レビュー等から、予期せぬプロジェクト体制の変

更がありながらも、中間レビュー時点でカラ・アザール研究に関してバングラデシュ及び日本側

研究機関が協力してそれぞれの成果で一定の研究成果が創出されたことが確認された。プロジェ

クト期間終了までに創出されると期待される研究成果は、プロジェクト目標の指標でもある、研

究成果の国家ガイドライン適用に向けた協議に耐え得るレベルであると期待できる。

達成度評価に使用した５項目評価、特に中間レビューでの重点評価項目である妥当性、有効

性、効率性については、妥当性及び有効性については十分な達成状況であったが、予期しない外

部条件は効率性に負の影響を及ぼしている。
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第５章　科学技術的視点からの評価（JST 評価委員会による評価結果）

総合評価（A+：所期の計画をやや上回る取り組みが行われ、大きな成果が期待できる）

プロジェクト全般において、国際共同研究は着実に実施されている。政治情勢の悪化等にてや

むを得ない進捗の遅れが認められるものの、環境条件の悪いなか、バングラデシュ側研究者と協

力のうえでこれまでの遅れを取り戻す努力がみられている。

本プロジェクトの先行研究で得た成果を更に発展させた診断技術の開発、及び流行国で有用性

の高い新たな診断法を短期間で数多く開発し研究推進がなされている点において、高く評価され

る。

研究実施体制面では、当初予定していた相手国側研究機関である icddr,b の体制が維持できな

かった一方で、感染侵淫地域におけるカラ・アザールの研究拠点であるSKKRCの設立に協力し、

同センターにおけるバングラデシュ研究者の人材育成が進んでいる。また日本人若手研究者の多

くも積極的に現地に渡航し研究に参画している点についても、高く評価される。

今後さらに、これまでの遅れを取り戻すように努め、バングラデシュ側研究者への技術移転、

及び本疾患制御に資する国際的な研究成果が上げられることを期待したい。

５－１　国際共同研究の進捗状況について

（１）カラ・アザール対策

先行研究にて開発された数種の診断法は、継続した本プロジェクトにおける研究推進によ

り実用化に向け着実な進展がみられている。カラ・アザールに対する LAMP 診断法は、プ

ロジェクト研究者の先行研究における有効性の成果発表を基に製品開発が進むこととなり、

プロジェクトでは臨床性能評価を実施し、安価かつ簡便な本診断法の実用化に向け開発を支

援している。また同様に先行研究より引き続き推進している研究により、尿中抗体検出法で

あるプレート ELISA 法の開発に成功し商品化された。尿を用いる診断法は、患者の負担が

なく、マス・スクリーニングによる高浸淫地域特定のために有効に活用できるものとして期

待できるものである。プロジェクトにて実施中の学童検診にて活用が開始されている。さら

に、疾患の活動性や有害事象評価のために開発された尿 L-FABP 免疫クロマトグラフィー法

は、既に SKKRC に導入され、実際の臨床診断サービスに使用されている。治療改善の指標

として有用性が示されており、今後実用化に向けて改良開発を進める見込みである。

また本プロジェクトにて新たに、免疫クロマトグラフィー法、蛍光標識モノクローナル抗

体法、Real Time PCR 法、rKRP42 を用いた ELISA 法の開発を進めている。現地実状に即し使

用できるものとして、改良開発を続けている。

さらに感染侵淫地域において、GPS ロガーと開発した尿中抗体検出診断法を利用した、小

学校での学童検診（スクリーニング）を実施している。今後さらに研究を進め、本調査結果

からカラ・アザールの早期発見と浸淫地域の同定等、新たな知見が得られることを期待した

い。

診断技術については、短期間でかなり有用性の高いものが開発され、応用段階に進んでい

る点で高く評価される。マス・スクリーニング調査における尿診断法は、疫学調査を更に発

展させるものとして大いに期待できるものである。カラ・アザールにおける研究は、他国で

は十分に取り組まれていない。本プロジェクトで開発したそれぞれの診断法について有効性
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を示すことで、研究成果が本疾患対策の進展に大きく貢献していくことを期待したい。

（２）PKDL 対策

SKKRC にて PKDL と診断された患者の症例登録、及び血液・尿検体のバンキングを進め

ており、臨床サンプルのバンキング技術の指導と、同症例のコホート調査を進めているとこ

ろである。本研究は、倫理委員会承認の遅延等の事情もあり、研究の遅れがみられるが、今

後さらに患者症例登録が進み、PKDL 発症のメカニズム解明、及び治療プロトコルの最適化

につながる知見が得られることを期待したい。

（３）ベクター、リザーバー対策

マラリア用としてハマダラ蚊に対して開発されたオリセット® ネットが本疾患のベクター

であるサシチョウバエにも有効であることを確認した。ハマダラ蚊の生態調査研究の結果を

基に、同ネットを利用したベクター制御活動を実施することとなっている。日本発の技術を

応用した、独自性の高い研究として、今後の展開が期待される。

本項目は、政情不安の影響もあり遅れ気味ではあるが、研究グループのメンバーの多く

が、頻繁に渡航し熱心に研究推進がなされている点について高く評価される。ベクターコン

トロールは、本疾患制御のために非常に重要であることから、今後の更なる研究成果に期待

したい。

（４）カラ・アザール研究実施体制の整備

バングラデシュ政府と協働にて設立した SKKRC において、研究に必要な機材を供与し、

同センター研究者に対する検査技術の向上のための技術指導を進めている。

同センターは、カラ・アザールの専門治療施設としての位置が確立し、感染浸淫地域の技

術者向けに教育支援を行うようになりつつある。バングラデシュ MoHFW はじめ、バングラ

デシュ側研究者自らが、臨床的な症例と研究成果を基にした本疾患対策を熟慮することにな

り得る点について、本センターの役割は非常に高い。今後更に技術移転を進め、持続的な研

究拠点として永続していくことを期待したい。

５－２　国際共同研究の実施体制について

相手国側研究代表者の変更に伴って発生した予期しない事情により、当初予定していた icddr,b
を中心とした研究活動が実施しづらい状況にある。他方、バングラデシュ政府、DNDi 等と協働

で、カラ・アザール浸淫地域に研究拠点である SKKRC を設立した。本プロジェクトでは、同セ

ンターにおいて研究面での支援を開始している。

情勢の悪化等やむを得ない事情もあるなかで、研究代表者をはじめ共同研究者の多くが頻繁に

渡航し、相手国側と十分なコミュニケーションを構築し熱心に研究推進がなされている。また、

長期駐在研究者を中心に新たな研究拠点として同センターは有効に活用されており、日本側各グ

ループリーダーの素晴らしいリーダーシップの下、バングラデシュ研究者への技術移転も積極的

に進められている。

相手国側研究代表者は変更があったものの、マネジメント面でオーナーシップを発揮し重要な

役割を担っている。熱意あるSKKRCの研究者と協力したうえで、更なる供与機材の有効活用と、
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同センターを中心としたバングラデシュ側研究者の人材育成が進むことを期待したい。

５－３　科学技術の発展と今後の研究について

リーシュマニア症は世界に広く分布するが、最も重篤なカラ・アザールは少なくても年間 30
万人が罹患しており、スーダン及びバングラデシュ、インド、ネパールの 4 カ国でその 90％を

占める。これらの地域では、最貧困層の病気であるため NTD として放置されており、なかでも

バングラデシュは、疾患の診断・治療・予防のすべての観点から最も遅れている。本症は同国の

健康への脅威となるだけではなく、社会・経済開発への重大な阻害要因のひとつとなっており、

バングラデシュ、インド、ネパールの保健省と WHO は 2015 年までに本症の発症率を人口 1 万

人に 1 人に減ずる目標を掲げている。しかしながら、診断技術が不十分であり、またこれまでの

本プロジェクト研究者の基盤研究により、本疾患制御における更なる問題点が明らかとなってい

る。本プロジェクトにて推進している、疾患予防策、薬剤耐性及び品質管理に関する研究によ

り、具体的な本疾患対策に資する新たな知見が得られることが期待できる。

日本人若手研究者が現地に常駐し、バングラデシュ側研究者との円滑な研究推進に貢献してい

るとともに、多くの若手研究者が現地に頻繁に渡航し研究参画がなされている。

本プロジェクトでは、栄研化学の LAMP 診断法、及び住友化学のオリセットネットを本疾患

対象として応用開発することを進めている。日本発の技術を日本人研究者の下で波及し、新たな

科学技術の展開を生み出すこととなり得る。

診断技術の進歩、疫学調査とベクターコントロール、及び疾患の発症機序の解明については、

今後の症例の積み重ねにより具体的な成果が見込まれる。流行国においては、疾患対策の基盤と

なる研究が立ち遅れており、本プロジェクトの推進する研究によって新たな知見が多く得られる

ことが期待される。また、本疾患対策においては、診断法の確立とベクターコントロールが明ら

かとなることが最も重要であり、今後更なる研究の進捗を期待したい。

５－４　持続的研究活動等への貢献の見込みについて

SKKRC の設立以降、プロジェクトでは本センターにおける研究面での技術指導のみならず、

カラ・アザール診療の能力強化にも大きく貢献している。バングラデシュ政府は、本疾患制御を

現実化することを希望しており、本プロジェクトの支援は、現地における自立した研究実施体

制、診療体制の強化に直結するものとして評価される。今後更にバングラデシュ側研究者の人材

育成が進むことを期待したい。

開発される予定の診断法は、バングラデシュ国及び周辺国における適切な早期治療を実現さ

せ、同国及び WHO の掲げるインド亜大陸での疾患制御に大きく貢献が見込まれるものである。

また、同国における研究能力を強化することにより、自国における持続した疾患対策を講じる

ことになり、当該地域、さらには WHO の施策に反映し得るものとして大いに期待される。今後

は、研究成果を積極的に国内外にて PR していくことが望まれる。

また、相手国側研究者の多くを積極的に招聘し研修を実施している。国際的に活躍できる次世

代の人材を育成している面においても今後の持続的な発展につながるものとして高く評価され

る。
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５－５　今後の課題

（１）患者症例登録数が増えるように努力されたい。本調査の解析により、新たに重要な知見が

得られるものと期待する。

（２）本疾患制御において、ベクターコントロールは非常に重要である。今後の研究成果より、

具体的なベクター対策が明示されることを期待したい。

（３）バングラデシュ研究者の人材育成が進み、自立した持続的な研究実施体制となることを期

待したい。

（４）今後は、国内外において積極的に成果発表を実施し、数多くの人に研究成果を知ってもら

うよう心がけていただきたい。広報活動は重要である。
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第６章　提言と教訓

６－１　提　言

中間レビューの結果に基づき、合同レビューチームは以下のとおり提言する。

（１）icddr,b の能力開発（プロジェクト目標）とそれに続くバングラデシュのカラ・アザール

制圧プログラム強化（スーパーゴール）にかんがみ、icddr,b、MoHFW、日本側関係機関の

調整メカニズム、特に情報共有がプロジェクト目標を実現するために促進される必要があ

る。ただし、研究で得られた知見は機密情報を含む場合もあることから、それらの情報は必

ずしもプロジェクトの研究グループ外の関係者にすべて公開されることはないものと認識さ

れる。JICA 専門家（研究者）のバングラデシュ渡航時に、バングラデシュ側及び日本側研

究機関、MoHFW 及び他の関係機関は合同調整委員会（Joint Coordination Committee：JCC）、
Scientific Meeting 等の会議をもつこと、あわせて、国家ガイドラインへの適用／改訂を通じ

た研究成果の将来的なカラ・アザール制圧プログラムへの具体的適用についての協議が開始

されることがプロジェクトへ提言される。

（２）icddr,b、MoHFW 及び日本側実施機関の協力の結果として、SKKRC の設立は特筆に値す

る。また、DNDi も重要な役割を果たし、実験室セットアップ等に貢献している。SKKRC
がバングラデシュのカラ・アザール研究拠点としての機能をより促進するために、関係機関

それぞれの支援活動の強み、弱みを認識したうえで、プロジェクトは他の開発パートナー機

関、研究機関との協調を進めることが推奨される。外部研究資金を有する他の研究機関によ

る SKKRC の活用も、将来的には SKKRC の機能維持に対するひとつの選択肢となる。

（３）予期せぬプロジェクト実施体制の変更や外部研究資金がない状態で人材、予算、研究ス

ペースの確保が困難となったにもかかわらず、icddr,b は特に SKKRC の設立など、プロジェ

クト活動に可能な限りの努力を行ってきた。このような現状を踏まえ、icddr,b と日本側研究

機関は共同研究の可能性を追求しつつ、研究成果を他の研究者や公衆に広く伝達する普及セ

ミナー等の実施などの共同努力を推進することが望まれる。

（４）SKKRC は 2012 年の設立以来、基礎研究、臨床研究を加速させ、現在では同センターの研

究部門に割り当てられた人材と予算で機能し続けている。SKKRC での研究活動維持のため

に、MoHFW には、SKKRC に研究者だけではなく、検査技師や電気技師、清掃員などの他

のスタッフに対する適切な人材・予算措置の考慮を提言される。

（５）プロジェクトは、供与機材の幾つかに海外での修理が必要な場面を経験した。プロジェク

トは、バングラデシュ国内での機器修理や維持管理対応の状況を調査し、故障時の対応を準

備しておくことが望ましい。また、機材使用者による予防的メンテナンスの必要性について

も考慮することが求められる。
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６－２　教　訓

（１）本プロジェクトは 2011 年 6 月に開始されたが、約 8 カ月後の 2012 年 2 月にバングラデシュ

側研究代表者（プロジェクト・マネジャー）が icddr,b を退職した。バングラデシュ側の研

究実施体制は新マネジャーに引き継がれたが、icddr,b での研究はプロジェクトの構想から実

施までバングラデシュ側研究代表者が中心となって進めてきたことから、icddr,b での研究実

施体制の構築が困難となった。また、icddr,b は独立した国際研究機関であり、icddr,b の研究

は研究者独自に獲得したプロジェクト単位の経費によって研究経費（人材の雇用等も含む）

が賄われている。このことから、前プロジェクト・マネジャーの下で当初計画されていた共

同研究を実施する体制が続かず、新体制で本プロジェクトに関連する研究費は準備されてい

ないことから、本プロジェクトに対する人的、財政的投入やプロジェクト用の研究スペース

の確保が困難となり、実質的に icddr,b で共同研究を行うことが困難な状況となっている。

このように、外部資金により運営されている（施設独自の研究予算や人材を有しない）カ

ウンターパート研究機関では、先方の実施体制の変更によってプロジェクト活動の実施に大

きく影響することがある。カウンターパート人材の離職・異動はプロジェクトではコント

ロールできないが、プロジェクトのデザイン時にこのような自体への対応をあらかじめカウ

ンターパート機関を含めた関係機関と十分に協議しておくことが必要である。

（２）プロジェクトは、供与機材の幾つかに海外での修理が必要な場面を経験した。SATREPS
で供与する研究機器、医療機器などの高度先進機器は開発途上国では国内での修理対応が困

難である場合があることから、プロジェクトの関係機関は供与機材の選定に先立って、国内

での機材修理や維持管理対応の状況を調査し、故障時の対応を準備しておくことが望まし

い。また、機材使用者による予防的メンテナンスの必要性についても考慮することが求めら

れる。
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