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評価調査結果要約表 
１．案件の概要 

国名：ベトナム社会主義共和国 案件名：麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト 

分野：保健・医療 援助形態：技術協力プロジェクト 

所轄部署：人間開発部 協力金額：7 億 9,000 万円 

協力期間： 
 
2013 年 5 月～2018 年 3 月 

先方関係機関：ワクチン・生物製剤研究・製造センター

（POLYVAC） 

日本側協力機関：北里第一三共ワクチン株式会社（KDSV） 

他の関連協力：以下の 2 プロジェクト 
（1）無償資金協力「麻疹ワクチン製造施設建設計画」

（2003-2005） 
（2）技術協力「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェ

クト」（2006-2010） 
１－１ 協力の背景と概要 

ベトナム社会主義共和国（以下、「ベトナム」と記す）政府は、高い予防接種率の維持や、拡大

予防接種計画（Expanded Program on Immunization：EPI）で使用されるワクチンの国内生産を進め

てきた。2006 年 3 月から 2010 年 3 月までの「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」を通

じて、ワクチン・生物製剤研究・製造センター（Center for Research and Production of Vaccines and 
Biologicals：POLYVAC）は麻疹ワクチンの製造を開始できるようになった。 

しかし、2010 年と 2011 年に風疹の流行がみられるようになり、先天性風疹症候群（Congenital 
Rubella Syndrome：CRS）など子どもの健康に対する脅威について、ベトナム国民の理解が深まって

いった。これにより、風疹予防接種実施の重要性も高まり、麻疹風疹混合ワクチンの国内製造に必

要な技術力を得ることが緊急の課題となった。 
 

１－２ 協力内容 
（1）上位目標 

・ベトナムにおける麻疹と風疹の罹患数が減少する。 
 

（2）プロジェクト目標 
・国際基準（WHO-cGMP）に準拠した麻疹風疹混合ワクチン（Measles-rubella Combined 

Vaccine：MR ワクチン）が、POLYVAC によって製造される。 
 

（3）成果 
1．POLYVAC が、MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有する。 
2．POLYVAC が WHO-cGMP に適合しつつ、MR ワクチンを適切に製造できる。 
 

（4）中間レビュー時点までの投入 
日本側 

・短期専門家 29 名：プロジェクトマネジメント、品質保証（Quality Assurance：QA）/
医薬品適正製造基準（Good Manufacturing Practice：GMP）/バリデーション、原液製造、

製剤、品質管理（Quality Control：QC）、施設・機材バリデーション 
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・常勤プロジェクトスタッフ：秘書 1 名、通訳 4 名 
・施設改修：風疹ワクチン原液製造、 新 WHO-cGMP への対応 
・本邦研修：参加者 24 名。原液製造、製剤、培地調製、QC、QA、特定の病原体がいな

い（Specific Pathogen Free：SPF）ウサギ飼育。 
・ローカルコスト負担：約 3,303 万円 

ベトナム側 
・カウンターパートの配置：POLYVAC スタッフ 
・ローカルコスト負担：機材、材料の調達、施設・機材の維持管理など 
・日本人専門家の執務スペース 

２．評価調査団の概要 

調査者 

担 当 氏 名 所 属 

総括/団長 吉田 友哉 （JICA 人間開発部保健第三チーム 課長） 

協力企画 野村 明香 （JICA 人間開発部保健第三チーム 調査役） 

評価分析 竹 直樹 （株式会社かいはつマネジメント・コンサルティング） 

調査期間 2015 年 11 月 16 日～2015 年 11 月 28 日 調査区分：中間レビュー 

３．評価結果の概要 

３－１ 成果達成状況 
３－１－１ 成果 1 
（1）指標 1-1：POLYVAC スタッフの技術レベル 

本邦研修で指導を担当した日本人専門家によると、研修参加者のほとんどが 高レベ

ルの「レベル 4」と評価された。また、中間レビュー調査団のインタビューによると、

研修参加者全員が本邦研修で得た知識・技術を活用することができていると表明した。

約 200 工程とされていた MR ワクチン製造工程は、詳細な検討の結果、325 工程となっ

た。 
 
（2）指標 1-2：機材、原材料、スペアパーツ、消耗品の利用・管理状況 

POLYVAC は自らで作成した標準操作手順書（Standard Operating Procedures：SOP）に

基づき機材、原材料、スペアパーツ、消耗品を適切に利用・管理していることが、中間

レビュー調査団により観察された。 
 
３－１－２ 成果 2 
（1）指標 2-1：GMP 関連書類の作成 

POLYVAC は 19 種の GMP 関連文書と 532 種の SOP を作成した。POLYVAC によると、

必要な文書については作成がほぼ終了している。 
 
（2）指標 2-2：GMP 関連書類に沿った製造工程と品質管理の実施 

中間レビュー調査団の観察を通じて、ワクチン製造工程と品質管理試験は GMP 関連

書類に沿って行われていることを確認した。    
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（3）指標 2-3：バリデーションの実施 
定期的なキャリブレーションとバリデーションが、POLYVAC によって行われている

ことを観察した。 
 
（4）指標 2-4：稼働時適格性検証（Performance Qualification：PQ）、製造工程適格性検証

（Process Validation：PV）の実施状況 
風疹ワクチン原液製造に係る PQ と、その後の無菌性検証試験（Process Simulation 

Test：PST）及び PV については 2015 年 9 月に完了したが、2014 年 11～12 月に実施した

PV が不適合となったことで全工程を見直した結果、当初計画から 10 カ月の遅れとなっ

た。 
MR ワクチン製剤については、PQ と培地充填試験（Media Fill Test：MFT）はそれぞ

れ 2015 年 8 月、9 月に完了した。PV については先述のとおり 2016 年 1 月中旬の完了予

定である。風疹ワクチン原液製造 PV の遅れもあって、当初計画から 2 カ月の遅れとな

った。 
 

３－２ 5 項目評価結果 
（1）妥当性 

本プロジェクトの妥当性は非常に高い。「ベトナム保健開発 5 カ年計画（2011-2015）」に

おいても、EPI や感染症の流行防止などの予防医学の促進を優先項目としている。また、

ベトナムは麻疹と風疹の流行にたびたび見舞われている。本プロジェクトは、EPI や 2014
年の麻疹大流行のような感染症流行への備えに関する保健省（Ministry of Health：MOH）

の能力強化を、POLYVAC の MR ワクチン製造能力強化を通じて支援してきた。 
 

（2）有効性 
本プロジェクトの有効性は非常に高いが、プロジェクト目標達成の見込みは条件付きで

ある。指標の現状を見る限り、成果 1 と 2 はほぼ達成というレベルである。本邦研修参加

者のほとんどが 高レベルの「レベル 4」と評価されており、施設・機材は SOP に沿って

適切に使用、維持管理されている。風疹ワクチン原液の PV に遅れがみられたが、プロジ

ェクト全体の進捗に重大な影響を与えるものではなかった。プロジェクト目標の達成は、

MR ワクチン製造の長期安定性試験と臨床試験の進捗にかかっている。 
 

（3）効率性 
本プロジェクトの効率性は非常に高い。本プロジェクトで供与された機材は、すべて

SOP に沿って適切に使用、維持管理されている。また、本プロジェクトで本邦研修を受け

たあと、離職した POLYVAC スタッフは 1 人もいない。POLYVAC スタッフにしても日本

人専門家にしても、多くが前身のプロジェクトを経験していることも、本プロジェクトを

通じた MR ワクチン製造技術の習得にプラスに作用している。長い年月を通じて構築され

た両者の緊密なコミュニケーションが、プロジェクト活動の効率的な進捗と成果達成度の

現状に貢献している。 
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（4）インパクト 
本プロジェクトの実施により、正のインパクトが既に現れている。本プロジェクトで習

得した知識と技術を基に、POLYVAC のカウンターパートは社内のポリオワクチン（Oral 
Polio Vaccine：OPV）製造に係る GMP 書類整備、キャリブレーション、バリデーションの

指導を行った。ワクチン生物製剤品質管理研究所（National Institute for Quality Control of 
Vaccine and Biologicals：NICVB）に対しても、キャリブレーション、バリデーションの技

術力向上に貢献している。2014 年の麻疹大流行の際には、本プロジェクトはワクチン接種

の重要性と日本の技術が入った POLYVAC 製造の麻疹ワクチンの安全性と効能に関する啓

発を行った。また、国会議員を含め日本からの多くの来訪者受け入れも、本プロジェクト

の評価を高めたと思われる。2015 年 11 月に本プロジェクトの日本人専門家 5 名が、保健

省より「国民健康貢献賞（Memorabilia “For People’s Health”）」の表彰を受けたことも、正

のインパクトと考えられる。 
 

（5）持続性 
POLYVAC が MR ワクチンを製造するための能力は持続し得るが、主に財務面で留意が

必要である。 
【政策面】保健省によると、EPI は現在策定中の保健開発 5 カ年計画（2016-2020）において

も優先活動となっている。保健省は、ベトナム政府の麻疹ワクチンの 2 度目の接種を MR ワ

クチンに切り替える決定の通知を 2014 年に発した。POLYVAC にとって、このような決定は

ワクチンの市場を確保するうえで機会ととらえることができる。 
【人材・技術面】POLYVAC はこれまでも、本邦研修の参加者を含め、優秀な技術、高い能

力をもつスタッフに対し、手当・ボーナスの支給や昇進といった、国営企業として可能な限

りの待遇改善策を行ってきた。また、本プロジェクトで習得した知識や技術を向上させるた

めの機会も積極的に提供している。このような取り組みを継続することで、人材・技術面で

の持続性は確保可能である。 
【財務面】POLYVAC の技術力を持続させるためのカギは、今後製造される MR ワクチンの

収益性であるが、この点についてはまだ懸念が残る。麻疹ワクチンについては製造コストが

販売価格を上回る状況が続いており、同様のことが MR ワクチンについても考えられる。対

応としては、製造コストの削減とコストに見合った販売価格の設定の 2 つの側面から考える

ことができる。今後も引き続き、機材のキャリブレーションを POLYVAC スタッフが行うこ

とや、ワクチン製造工程での凍結乾燥時間の短縮など、POLYVAC と日本人専門家双方でこ

のようなコスト削減策を検討していくことが必要である。ちなみに、これらの対応や提案は、

ベトナム政府が必要な MR ワクチンをすべて POLYVAC から調達するという方針、すなわち

MR ワクチンの市場が確保されていることが前提である。ワクチンの販売価格を製造コスト

に見合ったものに設定することも必要である。 
【施設・機材面】施設・機材の操作、キャリブレーション、バリデーション、維持管理につ

いては、POLYVAC は既にメカニズムを構築していることから、今後も SOP に沿ってやって

いくことが可能と思われる。 
 
 



 

v 

３－３ 効果発現に貢献した要因 
・前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（2006-2010）の経験、知識、技術

の効果的活用：POLYVAC、日本人専門家双方 
・POLYVAC からの本邦研修参加者に離職がないこと。移転された知識・技術の喪失がない

ことを意味する。 
・MR ワクチン製造技術習得に対する、POLYVAC 及び日本人専門家双方の献身的な努力 

 
３－４ 問題点及び問題を惹起した要因 

・安価で良質な材料、スペアパーツ、消耗品調達の困難さ 
 

３－５ 提言 
（1）対プロジェクト 

・MR ワクチンの長期安定性試験と臨床試験を、計画どおり完了させること。 
・MR ワクチン臨床試験の完了後、速やかに販売承認の申請を保健省に行うこと。 
・高度施設・機材（例：凍結乾燥機）の維持管理については、今後も維持管理契約締結など

の方策を続けていくこと。 
・本プロジェクトで習得した知識・技術の保持・向上を続けること。 
・POLYVAC スタッフの定着のための努力を続けること。 
・MR ワクチンのコスト削減に向けた取り組みを続けること。 

 
（2）対保健省 
・POLYVAC より提出される MR ワクチンの販売承認申請を、「ファストトラック」で承認す

ること。 
・コンベンショナル動物舎の建設と SPF ウサギ飼育の技術移転への投資について、当初の提

案どおり実施すること。 
・POLYVAC で製造される MR ワクチンのコストをカバーできるよう、適切な販売価格を設

定すること。 
・本プロジェクト後も POLYVAC で製造された MR ワクチンを用いて、95％以上の接種率を

確保すること。 
・ベトナム国内で製造されるワクチンを優先的に使用する政策を変更しないこと。 

 
３－６ 教訓 

前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」やその前の無償資金協力「麻疹ワク

チン製造施設建設計画」からの交流をベースに、POLYVAC と日本人専門家の間で非常に緊密

なコミュニケーションがとられてきた。前身のプロジェクトより課題に組織横断的に対応する

ことを目的として実施しているワーキンググループはその一例で、そのほかにも POLYVAC で

実施されている週例会議の議事録共有が定期的に行われ、専門家側も必要に応じてコメントを

行っている。これらを通じて、本邦研修の詳細な計画づくり、POLYVAC スタッフの技術レベ

ルの評価など、着実な技術移転を可能にしてきた。専門家とカウンターパート間の緊密かつ建

設的なコミュニケーションは、プロジェクトの目標達成のカギである。  



 

－1－ 

第１章 中間レビュー調査 
 

１－１ 調査団派遣の経緯と目的 

「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（以下、「フェーズ１」と記す）は、ベトナム

社会主義共和国（以下、「ベトナム」と記す）のワクチン・生物製剤研究・製造センター（Center 
for Research and Production of Vaccines and Biologicals：POLYVAC）が、世界保健機構医薬品適正

製造基準（World Health Organization-Good Manufacturing Practice：WHO-GMP）基準に準拠するベ

トナムGMP（VN-GMP）基準に合致した麻疹ワクチンを、ベトナムの麻疹対策に必要な分量を製

造できる能力をもてるようにすることを目標として、2006年から2010年まで実施された。 
また、フェーズ１に先立って、わが国は無償資金協力「麻疹ワクチン製造施設建設計画」

（2003-2006）によりワクチン製造施設の整備を支援した。ワクチンの製造は、ワクチン株のウイ

ルスの微妙な性状の違いにより、製造技術や製造方法（培養方法、温度管理など）が異なるため、

それに合わせた施設及び機材を整備することが必須である。同無償資金協力では、学校法人北里

研究所生物製剤研究所〔当時、現北里第一三共ワクチン株式会社（Kitasato Daiichi Sankyo Vaccine 
Co., Ltd：KDSV）〕とPOLYVACとの間で交わされた技術移転契約書に基づき、KDSVが開発した

AIK-C株麻疹ワクチン製造に合致した施設及び機材が供与された。 
これらの協力の結果、POLYVACはKDSVが独自に開発した麻疹ワクチン株（AIK-C株）を用い

て、フェーズ1の実施期間中にVN-GMP基準に沿った麻疹ワクチンを生産する能力を獲得するに

至った。同ワクチンは、ベトナム保健省による正式な承認を経て、国内需要を満たす量の製造、

販売が実現され、ベトナムの拡大予防接種計画（Expanded Program on Immunization：EPI）事業に

大きく貢献している。 
その後、ベトナム政府は、昨今の風疹の大流行を踏まえ、WHOが2000年5月に策定した指針に

基づき（その後2011年7月に改訂）、麻疹風疹混合ワクチン（Measles-rubella Combined Vaccine：
MRワクチン）を近年中に導入するべく本プロジェクト「麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プ

ロジェクトフェーズ2」（フェーズ2）をわが国に要請した。 
本プロジェクトは、POLYVACが既に習得している麻疹ワクチン製造技術の基盤の上に、麻疹

風疹混合ワクチンの製造技術を身に付けることによって、ベトナム政府がEPIの対象に加えるこ

とにしているMRワクチンを自国で製造し、EPIで使用されることをめざすものである。プロジェ

クトは、2013年5月より2018年3月までの約5年間の予定で実施されており、現在、複数名の短期

専門家（チーフアドバイザー、業務調整、GMP査察、バリデーションなど）が派遣されている。 
今回実施する中間レビュー調査では、本プロジェクトの目標達成度や成果などを分析するとと

もに、プロジェクトの残り期間の課題及び今後の方向性について確認し、（合同）評価報告書に

取りまとめ、合意することを目的とする。 
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１－２ 調査日程 

Date Day Time 
JICA コンサルタント 

総括/団長 協力企画 評価分析 
吉田 友哉 野村 明香 竹 直樹 

11/16 Mon 
AM   成田（10:00）→ 

ハノイ（14:15）【VN311】 
JICA ベトナム事務所打合せ 

PM   

11/17 Tue 

AM   
9:30 専門家打合せ、ヒアリン

グ、現場概況確認 

PM   
14:00 POLYVAC 表敬訪問、評

価方法の説明、C/P ヒア

リング（所長、副所長） 

11/18 Wed 
AM   

C/P ヒアリング（原液） 
日本語教室見学 

PM   C/P ヒアリング（製剤） 

11/19 Thu 
AM   

C/P ヒアリング（培地、技術） 
書類整備状況、在庫管理状況確

認（原液部） 

PM 
成田（17:55）→ 
HCMC（22:35）【ANA831】  

POLYVAC 週例会議参加 

11/20 Fri 

AM 

別案件協議 

 

C/P ヒアリング（QA） 
書類審査（QA） 
C/P ヒアリング（QC） 

PM 
POLYVAC 各部門現場確認 
専門家へ不明点確認 
専門家ヒアリング（臨床試験） 

11/21 Sat 
AM 資料整理 

分析、評価 
概要報告書作成 PM 

HCMC（12:35）→ 
ハノイ（14:40）【VN238】 

11/22 Sun 
AM 資料整理 

羽田（8:55）→ 
ハノイ（13:10）【ANA857】 

概要報告書作成 

PM コンサルタントとの打合せ 官団員との打合せ 

11/23 Mon 
AM 11:00 JICA ベトナム事務所打合せ 
PM 14:00 POLYVAC 表敬訪問、協議、書類審査、現場確認など 

11/24 Tue 
AM 9:30 POLYVAC との協議 
PM 13:30 POLYVAC との協議 

11/25 Wed 
AM 9:00 保健省表敬訪問（国際協力局、医薬品管理局、予防医療局合同） 
PM 14:30 POLYVAC との協議 

11/26 Thu 
AM ミニッツ案修正のため待機、JCC 準備  
PM 12:00 JICA ベトナム事務所打合せ  

11/27 Fri 
AM 8:30 専門家 5 名表彰式、9:30 第 3 回 JCC、中間レビュー調査ミニッツ署名 
PM 18:30 ベトナム政府関係者とのレセプションパーティー（ハノイ日航ホテル） 

11/28 Sat 

AM 
ハノイ（14:25）→ 
羽田（21:00）【ANA858】 

ハノイ（1:25）→ 
福岡（7:10）【VN356】 PM 
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１－３ 調査団の構成 

担 当 氏 名 所 属 期 間 
総括/団長 吉田 友哉 JICA人間開発部保健第三チーム 課長 11/22-11/28 
協力企画 野村 明香 JICA人間開発部保健第三チーム 調査役 11/22-11/28 
評価分析 竹 直樹 かいはつマネジメント・コンサルティング 11/16-11/28 

 
１－４ 主要面談者 

（1）ワクチン・生物製剤研究・製造センター（POLYVAC） 
Assoc. Prof. Dr. Nguyen Dang Hien 所長 
Dr. Nguyen Thuy Huong 副所長 
Mr. Nguyen Xuan Hoa 原液製造部 部長 
Mr. Le Quoc Hung 製剤部 部長 
Mr. Le Tuan Anh 培地調製部 部長 
Mr. Nguyen Dang Anh 技術部 部長 
Ms. Tran Thi Phuong 品質保証部 部長 
Dr. Ngo Thu Huong 品質管理部 部長 
Mr. Pham Thanh Truong 原液製造部 副部長 
Mr. Nguyen Dang Quynh 製剤部 副部長 

 
（2）保健省 

Dr. Tran Thi Giang Huong 国際局 局長 
Mr. Do Van Dong 医薬品管理局 副局長 

 
（3）日本人専門家チーム 

荒井 節夫 総括 
李 富雄 副総括/ワクチン製造管理 
馬場 建一 ワクチン品質管理 
土田 安宏 組織管理（1） 
田村 美貴 組織管理（2）/本邦研修事務管理 
中山 哲夫 品質保証（臨床試験） 
勝田 広樹 原液製造 
小室 邦彦 最終製造（2） 
池田 学 品質管理（病理） 
武田 佳久 品質管理（生物） 
小杉 俊雄 品質管理（動物） 
石川 修三 エンジニアリング/業務調整 

 
（4）JICAベトナム事務所 

定本 ゆとり 所員 
Ms. Dao Thi Khanh プログラムオフィサー 
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第２章 プロジェクト評価の方法 
 

２－１ プロジェクトの進捗確認 

まず、プロジェクトの投入と進捗を確認した。 
 

（1）投入の確認 
プロジェクト・デザイン・マトリックス（Project Design Matrix：PDM）には、本プロジェ

クトを実施するのに必要な投入が、日本・ベトナム国側双方に分けて特定されている。この

投入が計画どおりになされたかどうかを確認した。 
 

（2）プロジェクトの進捗確認 
日本・ベトナム国側双方の関係者から収集した情報を基に、本プロジェクトの成果を達成

するための、諸活動の進捗を確認した。同様に、上位目標、プロジェクト目標、成果の達成

度を評価した。 
 

２－２ 5 項目評価 

次に、「妥当性」、「有効性」、「効率性」、「インパクト」、「持続性」の 5 項目から、プロジェク

トを評価した。 
 

（1）妥当性 
プロジェクトの妥当性とは、プロジェクト目標がベトナム保健分野のニーズや優先課題か

らみて適切であること、開発課題や日本の協力プログラムに整合していることである。 
妥当性の評価には、「非常に高い（highly relevant）」、「高い（relevant）」、「中程度（moderately 

relevant）」、「やや低い（relevant to some extent）」、「低い（not so relevant）」のスケールを用い

た。 
 

（2）有効性 
プロジェクトの有効性とは、活動の進捗からみた成果とプロジェクト目標が達成される見

通しのことである。 
有効性の評価には、「非常に高い（highly effective）」、「高い（effective）」、「中程度（moderately 

effective）」、「やや低い（effective to some extent）」、「低い（not so effective）」のスケールを用

いた。 
 

（3）効率性 
プロジェクトの効率性とは、投入が活動を通じてどの程度効率的に成果につながっている

かである。投入量、投入の質とタイミングも評価される。 
効率性の評価には、「非常に高い（highly efficient）」、「高い（efficient）」、「中程度（moderately 

efficient）」、「やや低い（efficient to some extent）」、「低い（not so efficient）」のスケールを用い

た。 
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（4）インパクト 
プロジェクトのインパクトとは、プロジェクト活動の進捗や外部環境からみて上位目標が

達成できる見通しかどうかである。また、プロジェクト実施していることで予期しない正負

のインパクトがあるかどうかも考察する。 
インパクトの評価には、「正のインパクトが負のインパクトを上回っている（more positive 

impact expected）」、「正負同レベルのインパクトがみられる（both positive and negative impact 
expected equally）」、「インパクトなし（no impact expected）」、「負のインパクトが正のインパ

クトを上回っている（more negative impact expected）」のスケールを用いた。 
 

（5）持続性 
持続性とは、プロジェクトを通じて得られたものが終了後も持続する可能性のことである。

これは、政策、人材、財務、設備・機材の側面から評価される。 
持続性の評価には、「問題なく持続可能（expected without reservation）」、「持続可能、ただ

し条件付き（expected with some reservation）」、「持続性に難あり（not expected）」のスケール

を用いた。 
 

２－３ データの収集 

この中間レビュー調査に必要な文書と情報・データは、関連ウェブサイトや本プロジェクト専

門家から収集された。また、現地調査では、保健省やカウンターパートに対するインタビューを

行い、プロジェクトの投入、活動の進捗、インパクト、持続性に関する意見を聴取した。 
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第３章 中間レビューの結果 
 

３－１ 投入実績 

（1）日本側 
1）専門家の派遣 

本プロジェクトが開始された 2013 年 5 月から 2015 年 9 月末までに、計 29 名の短期専

門家が、プロジェクトマネジメント、品質保証（Quality Assurance：QA）/医薬品適正製造

基準（Good Manufacturing Practice：GMP）/バリデーション、原液製造、製剤、品質管理、

施設・機材バリデーションの 6 分野に配置されてきた。 
作業人日と現地渡航回数から判断すると、日本人専門家の配置はほぼ計画どおりである

（表－１）。 
 

表－１ 専門家の配置（2013 年 5 月～2015 年 9 月） 

年度 分野 
現地従事人日 国内作業人日 現地渡航回数 

計画 実績 達成率（％） 計画 実績 達成率（％） 計画 実績 達成率(%) 

2013 

プロジェクトマネジメント 414 403 97.3 174 176 101.1 23 24 104.3 
QA/GMP/バリデーション 163 163 100.0 158 158 100.0 13 13 100.0 
原液製造 35 39 111.4 9 6 66.7 3 2 66.7 
製剤 14 14 100.0 3 3 100.0 1 1 100.0 
品質管理 119 128 107.6 33 33 100.0 11 11 100.0 
施設・機材バリデーション 133 133 100.0 23 21 91.3 11 10 90.9 
合計 878 880 100.2 400 397 99.3 62 61 98.4 

2014 

プロジェクトマネジメント 362 315 87.0 118 118 100.0 21 21 100.0 
QA/GMP/バリデーション 114 99 86.8 82 79 96.3 10 9 90.0 
原液製造 56 72 128.6 12 15 125.0 4 5 125.0 
製剤 35 35 100.0 9 9 100.0 3 3 100.0 
品質管理 154 130 84.4 51 39 76.5 17 13 76.5 
施設・機材バリデーション 91 75 82.4 21 17 81.0 10 8 80.0 
合計 812 726 89.4 293 277 94.5 65 59 90.8 

2015 
（-9 月） 

プロジェクトマネジメント 320 183 57.2 107 62 57.9 18 9 50.0 
QA/GMP/バリデーション 100 39 39.0 40 21 52.5 10 3 30.0 
原液製造 14 0 0.0 2 0 0.0 1 0 0.0 
製剤 42 7 16.7 8 2 25.0 4 1 25.0 
品質管理 84 70 83.3 18 13 72.2 9 6 66.7 
施設・機材バリデーション 21 64 304.8 3 11 366.7 1 5 500.0 
合計 581 363 62.5 178 109 61.2 43 24 55.8 

 
2）常勤プロジェクトスタッフ 

通訳 4 名と秘書 1 名が日本側により雇用されている。 
 

3）施設改修 
本プロジェクトは 2013 年と 2014 年に行われた、風疹ワクチン原液製造と WHO-cGMP

と呼ばれる WHO の最新 GMP に適合させるための POLYVAC の施設改修を支援した。 
 

4）本邦研修 
2015 年 8 月末までに計 24 名の POLYVAC スタッフが、原液製造、製剤、品質保証、品

質管理、SPF ウサギ飼育の技術移転に係る本邦研修に参加した（表－２）。また、2015 年

10～11 月には、製剤、培地調製、特定の病原体がいない（Specific Pathogen Free：SPF）ウ
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サギ飼育、施設・機材バリデーションの分野に計 4 名のスタッフが本邦研修に参加してい

る。 
研修員数と研修日数から判断すると、本邦研修はほぼ計画どおりである。また、本プロ

ジェクトにおいて、本邦研修後に離職したスタッフはいない。 
 

表－２ 本邦研修（2013 年 5 月～2015 年 8 月） 

年度 分野 
研修員数 研修日数 

計画 実績 達成率（％） 計画 実績 達成率（％）

2013 

原液製造 2 2 100.0 120 120 100.0
製剤 2 2 100.0 60 56 93.3
培地調製 1 1 100.0 30 28 93.3
品質管理 6 6 100.0 360 340 94.4
品質保証 2 2 100.0 60 56 93.3
SPF ウサギ飼育 2 2 100.0 60 54 90.0
合計 15 15 100.0 690 654 94.8

2014 

原液製造 1 2 200.0 60 56 93.3
製剤 1 1 100.0 30 27 90.0
培地調製 1 1 100.0 30 27 90.0
品質管理 3 3 100.0 150 139 92.7
品質保証 2 2 100.0 60 52 86.7
SPF ウサギ飼育 1 1 100.0 30 27 90.0
合計 9 10 111.1 360 328 91.1

2015 
(-8 月) 

原液製造 1 1 100.0 30 28 93.3
製剤 1 0 0.0 30 0 0.0
品質管理 2 1 50.0 60 28 46.7
品質保証 2 2 100.0 30 56 186.7
SPF ウサギ飼育 1 0 0.0 30 0 0.0
施設・機材バリデーション 2 0 0.0 30 0 0.0
合計 9 4 44.4 210 112 53.3

 
5）機材・材料供与 

本プロジェクトの開始以来、総額 5,932 万円の機材と材料が供与された。ここまで、す

べての機材が問題なく稼働している。 
 

6）ローカルコスト負担 
本プロジェクトにおいて、2015 年 9 月末までに支出されたローカルコストは 3,303 万円

で、ほぼ計画どおりである（表－３）。 
 

表－３ 日本側ローカルコスト負担実績（単位：1,000 円） 

年度 計画 実績 達成率（％）

2013 17,920 17,490 97.6
2014/15 22,780 15,540 68.2
合計 40,700 33,030 81.2
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（2）ベトナム側 
1）カウンターパートの配置 

当初の計画どおり、POLYVAC 所長、副所長と、品質保証、品質管理、原液製造、製剤、

培地精製、施設・機材バリデーションの各部長とスタッフが、本プロジェクトのカウンタ

ーパートとして配置されている。MR ワクチン製造に係る POLYVAC の体制は図－１のと

おりである。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図－１ MR ワクチン製造に係る POLYVAC 体制図 

 
2）機材・材料 

2014 年と 2015 年にベトナム側が支出した機材・材料調達額は 89 億 386 万 2,000 ドン

（4,808 万 1,000 円）である（表－４）。 
 

表－４ ベトナム側機材・材料調達額 

年 ドン 円換算額 

2014 4,868,308,000 26,289,000 
2015 4,035,554,000 21,792,000 
合計 8,903,862,000 48,081,000 

 
3）ローカルコスト負担 

2015 年 8 月末までに、ベトナム側より 279 億 200 万ドン（1 億 4,399 万円）がローカル

コストとして支出された（表－５）。これは、前項で述べた機材・材料調達にかかる金額

を含む。保健省からの金額は、本プロジェクト開始時に提出されたプロジェクトドキュメ

ントに基づいて計上されたカウンターファンドである。  
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表－５ ベトナム側ローカルコスト負担実績 

年 
金額（1,000 ドン） 円換算額 

（1,000 円）保健省 POLYVAC 合計 

2013 0 5,000,000 5,000,000 23,550 
2014 6,200,000 9,500,000 15,700,000 80,541 

2015 (-8 月) 2,202,000 5,000,000 7,202,000 39,899 
合計 8,402,000 19,500,000 27,902,000 143,990 

 
4）その他の投入 

POLYVAC 事務棟内に、日本人専門家の事務所が確保されている。 
 

３－２ 成果 1 

本プロジェクトの成果 1 は、「POLYVAC が MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有する」

ことである。ワクチン製造のコスト削減に関する活動も、成果 1 のなかに位置づけられている。 
 

（1）活動の進捗 
成果 1 を達成するために、本プロジェクトでは本邦研修や専門家によるベトナムでの技術

指導を通じて、風疹ワクチン原液製造（活動 1-1）、MR ワクチン製剤（活動 1-2）、品質管理

（活動 1-3）に関する技術移転を行ってきた。これらの活動はほぼ計画どおりに進捗してい

る。このうち風疹ワクチン原液製造については、製造工程適格性検証（Process Validation：
PV）1を終えたことで完了した。MR ワクチン製剤については中間レビュー調査時点で PV の

実施中であり、2016 年 1 月中旬に完了予定である。 
MR ワクチンの製造コスト削減に関する情報収集と分析（活動 1-4）については、ベトナム

国内で調達可能な原材料の検討や、MR ワクチン製剤の過程で行われる凍結乾燥プロセスの

時間短縮といった取り組みが続けられている。 
 

（2）指標の動向 
成果 1 の達成度を測る指標は、（1）POLYVAC 職員が、MR ワクチン製造及び品質管理の

各工程について十分な技術レベルを身に付ける（全体で約 200 工程）、（2）MR ワクチン製造

のための機材類、原材料、スペアパーツ、消耗品が適切に利用・管理される、の 2 つである。 
 

1）POLYVAC スタッフの技術レベル（指標 1-1） 
本邦研修に参加した POLYVAC スタッフは、技術指導を担当した専門家によって 4 段階

の評価を受ける2。本プロジェクトの資料によると、参加者のほとんどが最高レベルの「レ

                                                        
1 PV は、ワクチン製造工程・方法が初期の目的どおりに機能していることをシステマチックに検証する「バリデーション」の

最終段階である。本プロジェクトにおいて、風疹ワクチン原液製造、MR ワクチン製剤とも、PV は 3 度実施される。 
2 以下の 4 段階である。 
レベル 1：基本的な教育を受け、実務知識を習得した。 
レベル 2：人の指導があれば作業ができる、また若干の知識がある。 
レベル 3：作業は 1 人でできる、また一応の知識はあるが他のスタッフを指導できるほどではない。 
レベル 4：作業を主体的にできると同時に、他のスタッフを指導できる。 
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ベル 4」と評価された。また、中間レビュー調査団のインタビューによると、研修参加者

全員が本邦研修で得た知識・技術を活用することができていると表明した。 
ちなみに、指標 1 で約 200 工程とされていた MR ワクチン製造工程は、詳細な検討の結

果、325 工程となった。 
 

2）機材、原材料、スペアパーツ、消耗品の利用・管理状況（指標 1-2） 
POLYVAC は自らで作成した標準操作手順書（Standard Operating Procedures：SOP）に基

づき機材、原材料、スペアパーツ、消耗品を適切に利用・管理していることが、中間レビ

ュー調査団により観察された。ベトナム国内におけるスペアパーツや消耗品の入手可能性

についても、この数年で改善が進んでいる。 
今後も、POLYVAC は製剤用機材などの維持管理や、スペアパーツ及び消耗品の調達に

ついて改良を続けていくことが望まれる。 
 

３－３ 成果 2 

本プロジェクトの成果 2 は、「POLYVAC が WHO-cGMP に適合しつつ MR ワクチンを適切に製

造できる」ことである。GMP に沿った各種文書を作成する、それらの文書に沿って作業を行い、

その結果を記録するといったことが求められる。成果 2 は、成果 1 を通じて向上した POLYVAC
の技術力を活用できるような環境づくりと位置づけられる。 

 
（1）活動の進捗 

1）バリデーションと WHO-cGMP に沿った品質保証の体制構築（活動 2-1、2-2） 
POLYVAC 技術部は専門家の技術指導を通じて、施設・機材のキャリブレーション3とバ

リデーションを行うことができている。また、POLYVAC 品質保証部は、WHO-cGMP に沿

ってキャリブレーションとバリデーションの文書と記録を管理できている。 
 

2）GMP 関連文書と SOP の作成とその活用（活動 2-3、2-4） 
POLYVAC では、19 種の GMP 関連文書と 532 種の SOP を作成した。これらはすべて、

POLYVAC 品質保証部の承認を得ている。 
 

3）稼働時適格性検証（Performance Qualification：PQ）4と PV の実施（活動 2-5） 
風疹ワクチン原液製造の PQ と PV については、当初計画からの遅れはあったものの完

了した。MR ワクチン製剤の PV は 3 度にわたり実施される。第 1 回 PV（PV-1）は、品質

管理試験を含めて 2015 年 12 月に完了予定である。その後の第 2 回（PV-2）、第 3 回 PV（PV-3）
については、2016 年 1 月中旬の完了をめざす。 

 
4）MR ワクチンの臨床試験（活動 2-6） 

本プロジェクトの前身「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（2006-2010）と

                                                        
3 機材や装置に付属する計測機器の精度を判定すること。 
4 バリデーションの各段階のうち、PV の前に実施されるもの。 
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同様、POLYVAC は日本人専門家の指導の下、MR ワクチンの臨床試験に係るプロトコル

の作成を進めている。この臨床試験のプロポーザルは 2014 年 12 月に提出されており、保

健省で予備的な審査が進められている。 
その後、必要な書類の提出をすべて行い、2016 年 3 月の臨床試験開始を POLYVAC はめ

ざしている。指導を行っている日本人専門家によると、臨床試験の準備については前身の

プロジェクトと比較するとスムーズに進んでいる。 
 

（2）指標の動向 
成果 2 の達成度を測る指標は、（1）WHO-cGMP に適合する GMP 関連書類が作成される、

（2）作成された GMP 関連書類に従って製造工程が行われ、品質管理が行われる、（3）
WHO-cGMP に適合したバリデーションが POLYVAC によって定期的に実施される、（4）PQ
及び PV が計画どおり実施される、の 4 つである。 

 
1）GMP 関連書類の作成（指標 2-1） 

先述のとおり、POLYVAC は 19 種の GMP 関連文書と 532 種の SOP を作成した。POLYVAC
によると、必要な文書については作成がほぼ終了している。 

 
2）GMP 関連書類に沿った製造工程と品質管理の実施（指標 2-2） 

中間レビュー調査団の観察を通じて、ワクチン製造工程と品質管理試験は GMP 関連書

類に沿って行われていることを確認した。 
 

3）バリデーションの実施（指標 2-3） 
定期的なキャリブレーションとバリデーションが、POLYVAC によって行われているこ

とを観察した。 
 

4）PQ、PV の実施状況（指標 2-4） 
風疹ワクチン原液製造に係る PQ と、その後の無菌性検証試験（Process Simulation Test： 

PST）5及び PV については 2015 年 9 月に完了したが、2014 年 11～12 月に実施した PV が

不適合となったことで全工程を見直した結果、当初計画から 10 カ月の遅れとなった。 
MR ワクチン製剤については、PQ と培地充填試験（Media Fill Test：MFT）6はそれぞれ

2015 年 8 月、9 月に完了した。PV については先述のとおり 2016 年 1 月中旬の完了予定で

ある。風疹ワクチン原液製造 PV の遅れもあって、当初計画から 2 カ月の遅れとなった。 
ただし、活動の進捗を見る限り、これらの遅れはプロジェクト目標の達成に大きな影響

を与えていない。 
 

３－４ プロジェクト目標の達成状況 

本プロジェクトの目標は、「WHO-cGMP に準拠した MR ワクチンが POLYVAC によって製造さ

                                                        
5 無菌操作法で製造される医薬品の無菌性保証の適格性を、無菌培地などを用いて検証する PV の方法の 1 つ。 
6 基本的に PST と同義で、製剤の PV について MFT と呼ばれる。 



 

－12－ 

れる」ことで、具体的にはプロジェクト終了までに、ベトナム国家検定機関（National Regulatory 
Authority：NRA）7が発行する MR ワクチンの販売承認を得ることを指標としている。 

本プロジェクトの全体スケジュールによると、POLYVAC による MR ワクチンの販売承認申請

は、ワクチンの臨床試験後に行われることになっている。したがって、プロジェクト目標の達成

見通しは、この臨床試験の進捗いかんということになる。 
成果 1 と 2 の現状を考えると、本プロジェクトは MR ワクチンの販売承認に向けて着実に進ん

でいるといえる。 
 

３－５ 上位目標の達成状況 

本プロジェクトの上位目標は、POLYVAC が製造する MR ワクチンが国内で使用されることを

通じて、ベトナムにおける麻疹と風疹の罹患数が減少すること、ワクチンを接種した子どもの割

合が 95％以上となることである。したがってこれらは、POLYVAC が NRA から MR ワクチンの

販売認証を受けたあとに測ってこそ、意味をもつ。 
参考までに、過去 5 年間の麻疹・風疹患者数と麻疹ワクチン接種率は、表－６のとおりである。 
 

表－６ 麻疹・風疹患者数と麻疹ワクチン接種率（2010～2014 年） 

年

項目 
2010 2011 2012 2013 2014 

麻疹患者数 2,809 750 578 1,123 15,033
風疹患者数 2,300 7,259 185 54 59
麻疹ワクチン接種率（1 回目、％） 98 96 96 98 97
麻疹ワクチン接種率（2 回目、％） 98 93 83 86 94

出所：WHO vaccine-preventable diseases: monitoring system8 

 
３－６ プロジェクトの実施プロセス 

ここでは、本プロジェクトを効果的・効率的に実施するうえでの工夫や、プロジェクトを取り

巻く重要な出来事について述べる。 
 

（1）2014 年の麻疹大流行への迅速な対応 
2014 年初頭の麻疹大流行に際し、POLYVAC は保健省の要請に応じて 560 万ドーズの麻疹

ワクチンを製造・供給した。このことにより流行は早期に沈静化し、POLYVAC 製造のワク

チン品質と、前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（2006-2010）を通じて

強化された POLYVAC の技術力を示すこととなった。 
 

  

                                                        
7 NRA は、WHO が検査機関に求める 6 つの機能を複数の組織で分担している。NRA を構成する組織と担当する機能は、保健

省医薬品管理局（担当：製造・販売許認可と GMP 審査）、ワクチン生物製剤品質管理研究所（National Institute for Control of 
Vaccines and Biologicals：NICVB、担当はレファレンスラボへのアクセスとロットリリース）、科学研修局（臨床試験）、予

防医療局（ポスト・マーケティングと呼ばれる発売後の副作用サーベイランス）である。 
8 http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary/countries?countrycriteria%5Bcountry%5D%5B%5D=VNM&commit=OK 
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（2）WHO、NRA を公式認証 
2015 年 6 月、WHO はベトナムの NRA に対し、国内で製造・利用されるワクチンの安全

性と効能を保証することができる検定機関であるとして認証した9。本プロジェクトの詳細計

画策定調査報告書によると、NRA は 2009 年の時点で 6 つの機能のうち、製造・販売許認可、

ロットリリース、レファレンスラボへのアクセスの 3 つについて合格していなかった10。し

かし、2015 年 4 月に実施された外部評価の結果、NRA は WHO の評価基準すべてをクリア

し、国際標準に達する検定機関であるとされた。 
POLYVAC は、NRA のなかでロットリリースとレファレンスラボへのアクセスを担当する

NICVB に対し、キャリブレーションやバリデーションの面で能力向上を支援した。 
 

（3）POLYVAC で「5S+1M」実施 
POLYVAC では、職場環境の改善を通じて、製造されるワクチンの品質改善を図る 5S 活動

（整理、整頓、清掃、清潔、しつけ）を、前身のプロジェクトから実施している。より正確

には、5S に維持管理（Maintenance）の M を加えた「5S+1M」である。POLYVAC のスタッ

フはすべてこの 5S+1M、GMP の 3 原則11、報告・連絡・相談（ほう・れん・そう）を記した

カードを常に携行している。（図－２） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図－２ 「5S＋1M、GMP3 原則、ほう・れん・そう」カード 

 
（4）POLYVAC のワーキンググループと朝礼 

POLYVAC では前身のプロジェクトより、（1）キャリブレーションとバリデーション、（2）

                                                        
9 詳細は、以下を参照。http://www.wpro.who.int/vietnam/mediacentre/releases/2015/nra_vietnam_certification/en/ 
10 JICA（2013）『ベトナム国 麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクトフェーズ 2 詳細計画策定調査報告書』、7～9 ペ

ージ 
11 人為的な誤りを最小限とすること、製品の汚染・品質変化を防ぐこと、高い品質を保つ仕組みをつくること、の 3 原則。 
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ホルマリン燻蒸、（3）環境汚染管理（防虫・防鼠）、（4）環境モニタリング、（5）調達、（6）
リスクマネジメント、（7）文書管理、（8）臨床試験、の 8 つの課題に組織横断的に対応する

ことを目的として、ワーキンググループを組織している。 
このワーキンググループが、前身のプロジェクトと本プロジェクトの合間、すなわち「プ

ロジェクトの空白期間」（2010 年 4 月～2013 年 4 月）においても開催されていたことは特筆

に値する。POLYVAC スタッフはすべて、このワーキンググループが組織横断的なアプロー

チで問題解決を図る点で、有益であると考えている。 
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第４章 5 項目評価結果 
 

４－１ 妥当性 

ベトナムの政策の方向性、ベトナム保健分野におけるニーズ、日本の対ベトナム協力の方向性

からみて、本プロジェクトの妥当性は非常に高い。 
 

（1）ベトナムの政策との整合性 
「ベトナム社会経済 5 カ年計画（2011-2015）」の目標の 1 つは、たとえば、感染症のリス

クを軽減するため予防医療に関心を払うこと12など、健康状態を含めた国民生活の質改善を

継続することである。 
また、「ベトナム保健開発 5 カ年計画（2011-2015）」においても、EPI や感染症の流行防止

などの予防医学の促進を優先項目としている13。 
このように、本プロジェクトを取り巻く政策的な環境は、プロジェクト策定時と変わって

いない。本プロジェクトは、EPI や 2014 年の麻疹大流行のような感染症流行への備えに関す

る保健省の能力強化を、POLYVAC の MR ワクチン製造能力強化を通じて支援してきた。 
 

（2）ベトナム保健分野のニーズへの対応 
12 ページの表－６からも分かるとおり、ベトナムは麻疹と風疹の流行にたびたび見舞われ

ている。また、先天性風疹症候群（Congenital Rubella Syndrome：CRS）のリスクに関するベ

トナム国民の認識も深まっている。 
このような状況及び WHO の勧告を受けて、ベトナム政府は 2014 年に麻疹ワクチンの 2

度目の接種を MR ワクチンに切り替えることを決定した。POLYVAC は 2006 年から 2010 年

まで、前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」を通じて、麻疹ワクチンの製

造をできるようになったことから、ベトナム政府は MR ワクチン製造の技術移転のための支

援を日本政府に要請した。POLYVAC は自らの麻疹ワクチンの製造能力を基盤として、MR
ワクチン製造能力の強化を効率的に行うことが期待されてきた。 

麻疹・風疹への対応というベトナム保健分野のニーズは、本プロジェクト策定時と何ら変

わるところはない。本プロジェクトは、このニーズに対応してきた。 
 

（3）日本の対ベトナム協力の方向性との整合性 
日本政府の「対ベトナム社会主義共和国 国別援助方針（2012 年 12 月）」においても、感

染症対策を含めた保健分野への支援は「脆弱性への対応」という重点分野に位置づけられて

いる14。本プロジェクトは「対ベトナム社会主義共和国 事業展開計画（2014 年 12 月）」の

なかで、「保健医療プログラム」を構成する。 
したがって、本プロジェクトは日本の対ベトナム協力の方向性と整合している。 

 
  

                                                        
12 http://www.chinhphu.vn/portal/page/portal/English/strategies/strategiesdetails?categoryId=30&articleId=10052505 
13 Ministry of Health (2010) Five-Year Health Sector Development Plan 2011-2015, pp37-38 
14 外務省（2012 年）『対ベトナム社会主義共和国 国別援助方針』、2 ページ 



 

－16－ 

４－２ 有効性 

本プロジェクトの有効性は非常に高いが、プロジェクト目標達成の見込みは条件付きである。 
指標の現状を見る限り、成果 1 と 2 はほぼ達成というレベルである。本邦研修参加者のほとん

どが 高レベルの「レベル 4」と評価されており、施設・機材は SOP に沿って適切に使用、維持

管理されている。風疹ワクチン原液の PV に遅れがみられたが、プロジェクト全体の進捗に重大

な影響を与えるものではなかった。 
プロジェクト目標の達成は、MR ワクチン製造の長期安定性試験と臨床試験の進捗にかかって

いる。 
 

４－３ 効率性 

本プロジェクトの効率性は、非常に高い。 
本プロジェクトで供与された機材は、すべて SOP に沿って適切に使用、維持管理されている。

また、本プロジェクトで本邦研修を受けたあと、離職した POLYVAC スタッフは 1 人もいない。

これらのことが、本プロジェクトの効率的な実施を可能としている。 
また、POLYVAC スタッフにしても日本人専門家にしても、多くが前身のプロジェクトを経験

していることも、本プロジェクトを通じた MR ワクチン製造技術の習得にプラスに作用している。

長い年月を通じて構築された両者の緊密なコミュニケーションが、プロジェクト活動の効率的な

進捗と成果達成度の現状に貢献している。 
 

４－４ インパクト 

上位目標の達成見込みについてあれこれと言及するのは時期尚早であるが、本プロジェクトの

実施により、正のインパクトが既に現れている。 
本プロジェクトで習得した知識と技術を基に、POLYVAC のカウンターパートは社内のポリオ

ワクチン（Oral Polio Vaccine: OPV）製造に係る GMP 書類整備、キャリブレーション、バリデー

ションの指導を行った。GMP、キャリブレーション、バリデーションに関しては、POLYVAC は

今や他機関にとってのショーケースとなっている。 
本プロジェクトによる広報活動がインパクトをもたらした例もみられる。2014 年の麻疹大流行

の際には、ワクチン接種の重要性と日本の技術が入った POLYVAC 製造の麻疹ワクチンの安全性

と効能に関する啓発を行った。また、国会議員を含め日本からの多くの来訪者受け入れも、本プ

ロジェクトの評価を高めたと思われる。 
2015 年 11 月、本プロジェクトの日本人専門家 5 名が、保健省より「国民健康貢献賞（Memorabilia 

“For People’s Health”）」の表彰を受けた。これも、正のインパクトと考えられる。 
 

４－５ 持続性 

POLYVAC が MR ワクチンを製造するための能力は持続しうるが、主に財務面で留意が必要で

ある。 
 

（1）政策面 
保健省によると、EPI は現在策定中の保健開発 5 カ年計画（2016-2020）においても優先活

動となっている。また、同省予防医療局が実施している 2020 年までのマスタープランにお



 

－17－ 

いても同様で、ベトナムで製造されるワクチンを優先的に使用することとしている。したが

って、政策面での持続性は確保されると考えられる。 
妥当性の項でも述べたとおり、保健省は、ベトナム政府の麻疹ワクチンの 2 度目の接種を

MR ワクチンに切り替える決定の通知を 2014 年に発した。POLYVAC にとって、このような

決定はワクチンの市場を確保するうえで機会ととらえることができる。 
 

（2）人材・技術面 
POLYVAC はこれまでも、本邦研修の参加者を含め、優秀な技術、高い能力をもつスタッ

フに対し、手当・ボーナスの支給や昇進といった、国営企業として可能な限りの待遇改善策

を行ってきた。 
POLYVAC は本プロジェクトで習得した知識や技術を向上させるための機会も積極的に提

供している。たとえば、保健省や WHO に加えて、途上国ワクチン製造業者ネットワーク

（Developing Countries Vaccine Manufacturers Network：DCVMN）15のような組織が実施する

セミナーや研修が定期的に行われており、POLYVAC のスタッフも参加している。また、日

本人専門家の指導を通じて得た GMP の 新情報を知ることができるウェブサイトも、

POLYVAC では活用している。 
このような取り組みを継続することで、人材・技術面での持続性は確保可能である。 

 
（3）財務面 

POLYVAC の技術力を持続させるためのカギは、今後製造される MR ワクチンの収益性で

ある。この点については、まだ懸念が残る。本プロジェクトの詳細計画策定調査報告書でも

指摘されているとおり、麻疹ワクチンについては製造コストが販売価格を上回る状況が続い

ており16、同様のことが MR ワクチンについても考えられる。将来、高度施設・機材の維持

管理契約、老朽化した施設・機材の更新、生産力を拡大するための投資を考えると、収益性

の確保は極めて重要である。 
対応としては、製造コストの削減とコストに見合った販売価格の設定の 2 つの側面から考

えることができる。コスト削減については、本プロジェクトでもさまざまな方策が行われて

きた。例として、機材のキャリブレーションを POLYVAC スタッフが行うことや、ワクチン

製造工程での凍結乾燥時間の短縮を挙げることができる。また、ワクチン材料費の抑制策と

して、SPF ウサギの飼育を POLYVAC 敷地内で行うための技術移転とそれに必要なコンベン

ショナル動物舎建設の計画を保健省に提案している。今後も引き続き、POLYVAC と日本人

専門家双方でこのようなコスト削減策を検討していくことが必要である。ちなみに、これら

の対応や提案は、ベトナム政府が必要な MR ワクチンをすべて POLYVAC から調達するとい

う方針、すなわち MR ワクチンの市場が確保されていることが前提である。 
ワクチンの販売価格を製造コストに見合ったものに設定することも必要である。中間レビ

ュー調査時点で POLYVAC は保健省とワクチン価格について提案を行い、議論を続けている。 

                                                        
15 2000年に設立。アジア、中東、アフリカ、中南米の 16カ国 44社が加盟している。詳細は、ウェブサイト（http://www.dcvmn.org/）

参照。 
16 JICA（2013）『ベトナム国 麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクトフェーズ 2 詳細計画策定調査報告書』、11～12

ページ 
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（4）施設・機材面 
施設・機材の操作、キャリブレーション、バリデーション、維持管理については、POLYVAC

は既にメカニズムを構築していることから、今後も SOP に沿ってやっていくことが可能と思

われる。 
高度施設・機材については、日本を含めたメーカーやその現地支店・代理店との維持管理

契約を結んで対応していくことが求められる。既に POLYVAC では、ボイラーやコンプレッ

サーといった施設・機材について維持管理契約を行っており、今後も適切な対応を続けてい

くことが求められる。昨今、ベトナム国内でのスペアパーツや消耗品の調達については改善

がみられており、施設・機材の維持管理を取り巻く環境は以前よりもよくなっている。 
ただ、POLYVAC は老朽化した施設・機材の更新計画をまだ策定していない。将来の経営

計画を考えていくうえで、施設・機材の要素を入れていく必要がある。 
 

４－６ プロジェクトの貢献・阻害要因 

（1）貢献要因 
・前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（2006-2010）の経験、知識、技術

の効果的活用：POLYVAC、日本人専門家双方 
・POLYVAC からの本邦研修参加者に離職がないこと。移転された知識・技術の喪失がない

ことを意味する。 
・MR ワクチン製造技術習得に対する、POLYVAC 及び日本人専門家双方の献身的な努力 

 
（2）阻害要因 

・安価で良質な材料、スペアパーツ、消耗品調達の困難さ 
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第５章 提言・教訓 
 
５－１ 提言 

（1）プロジェクト（POLYVAC 及び日本人専門家）に対して 
提言の内容としては、基本的にこれまでなされてきた取り組みの継続、これから計画され

ている重要な活動の着実な実施で、以下の 6 点である。 
    

・MR ワクチンの長期安定性試験と臨床試験を、計画どおり完了させること。 
・MR ワクチン臨床試験の完了後、速やかに販売承認の申請を保健省に行うこと。 
・高度施設・機材（例：凍結乾燥機）の維持管理については、今後も維持管理契約締結など

の方策を続けていくこと。 
・本プロジェクトで習得した知識・技術の保持・向上を続けること。 
・POLYVAC スタッフの定着のための努力を続けること。 
・MR ワクチンのコスト削減に向けた取り組みを続けること。 

 
（2）保健省に対して 

POLYVAC による取り組みへの支援、上位目標達成のために保健省がやるべきことに関す

るもので、以下の 5 点である。 
    
・POLYVAC より提出される MR ワクチンの販売承認申請を、「ファストトラック」で承認す

ること。 
・コンベンショナル動物舎の建設と SPF ウサギ飼育の技術移転への投資について、当初の提

案どおり実施すること。 
・POLYVAC で製造される MR ワクチンのコストをカバーできるよう、適切な販売価格を設

定すること。 
・本プロジェクト後も POLYVAC で製造された MR ワクチンを用いて、95％以上の接種率を

確保すること。 
・ベトナム国内で製造されるワクチンを優先的に使用する政策を変更しないこと。 

 
５－２ 教訓 

本プロジェクトでは、前身の「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」やその前の無償

資金協力「麻疹ワクチン製造施設建設計画」からの交流をベースに、POLYVAC と日本人専門家

の間で非常に緊密なコミュニケーションがとられてきた。先述のワーキンググループはその一例

で、そのほかにも POLYVAC で実施されている週例会議の議事録共有が定期的に行われ、専門家

側も必要に応じてコメントを行っている。これらを通じて、本邦研修の詳細な計画づくり、

POLYVAC スタッフの技術レベルの評価など、着実な技術移転を可能にしてきた。 
専門家とカウンターパート間の緊密かつ建設的なコミュニケーションは、プロジェクトの目標

達成のカギである。 
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第６章 PDM の改訂 
 
本プロジェクトで達成可能な範囲をより正確に反映させるため、PDM の指標と外部条件につい

て表－７のとおり改訂する。 
 

表－７ PDM の改訂 

 改訂前（Version 2） 改訂後（Version 3） 

上位目標の指標 2 ベトナムにおける、麻疹風疹混合ワ

クチンを接種した子どもの割合が

95％以上となる。 

ベトナムにおける、POLYVAC が製

造した麻疹風疹混合ワクチンを接

種した子どもの割合が 95％以上と

なる。 
上位目標達成のた

めの外部条件 
・EPI 活動が保健セクターの国家優

先プログラムとして継続される。 
・ベトナム国内で製造されたワクチ

ンを利用するという政策が変わ

らない。 
・MR ワクチンの供給と EPI が変わ

りなく実施される。 

左記に、以下 2 点を加える。 
・保健省が POLYVAC 製造の MR ワ

クチンを用いて 95％以上の接種

率を確保する。 
・保健省が POLYVAC 製造の MR ワ

クチンの販売承認をファストト

ラックで承認する。 
 

成果 1 の指標 1-1 POLYVAC 職員が、MR ワクチン製

造及び品質管理の各工程について

十分な技術レベルを身に付ける。

（全体で、約 200 工程ある）… 

POLYVAC 職員が、MR ワクチン製

造及び品質管理の各工程について

十分な技術レベルを身に付ける。

（全体で、約 325 工程ある）… 
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