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１． プロジェクトの概要 

 プロジェクトの背景と概要 １．１

ベトナム国（以下、「ベ」国）政府は、乳幼児死亡率、5 歳未満児死亡率の低減及び感染症流

行の抑止の有効な手段として、1981 年から拡大予防接種計画（EPI）を国家プログラムとして、

6 大感染症（麻疹、ポリオ、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）を中心として子供に対する

予防接種を継続実施してきている。（なお、EPI の考え方自体は、世界保健機関（WHO）が 1974

年に立案したもので、子供の死亡率を減少させる も有効な手段の一つであるとされている。） 

「べ」国政府は、高い予防接種率を維持することを重視するとともに、予防接種に必要なワ

クチンの安定的な確保の観点から、EPI に用いるワクチンの自給体制（国内製造）整備に取り

組んできた。このような中、WHO の勧告に沿って、2006 年から麻疹ワクチンの 2 回接種が開

始され、さらには、技術協力プロジェクト「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（2006

年 3 月から 2010 年 3 月）（以下、「前フェーズ」）の成果として、2009 年から麻疹ワクチンの国

内製造がワクチン・生物製剤研究・製造センター（POLYVAC）において開始された。現在、

この POLYVAC が製造する麻疹ワクチンが「べ」国の EPI に用いられている。 

近年、風疹の発症数の増加がみられ、風疹罹患によって児童の健康が阻害されるだけでなく、

これまであまり表面化していなかったが、風疹に罹患した妊産婦が先天性風疹症候群（CRS）

の疾患を持つ児を出産するリスクについての問題意識も高まり、風疹予防対策実施の重要性が

広く認識されるようになってきている。このような状況と WHO の助言に沿って、「べ」国政

府は、2014 年から、輸入ワクチンを使って麻疹風疹混合ワクチン（MR ワクチン）のキャンペ

ーン接種を開始した。定期接種としては、麻疹ワクチンの 2 回目の接種が MR ワクチンに切り

替えられた。このような状況下、MR ワクチンの国内製造を進めることが急務となっている。 

こうした背景に基づき、「べ」国政府は日本政府に対して、風疹ワクチン原液製造及び関連

する品質管理技術並びに既に技術移転が終了している麻疹ワクチン原液と混合して製造する

MR ワクチンの製造技術の移転を目的とする技術協力プロジェクトを要請した。これを受けて

我が国は、JICA 技術協力プロジェクト「麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト」（以

下、「プロジェクト」）を、日本側実施機関を北里第一三共ワクチン株式会社（以下、「KDSV」）、

POLYVAC をカウンターパートとする実施体制で、2013 年 5 月から 2018 年 4 月までの予定で

実施した。本プロジェクトでは WHO-cGMP に準拠した MR ワクチン製造に必要な人材・製造

業者の能力強化を支援し、MR ワクチンの自国製造を目指すものであった。 

 プロジェクトの内容 １．２

(1) 上位目標 

ベトナム国における麻疹と風疹の蔓延が縮小している。 

(2) プロジェクト目標 

国際基準（WHO-cGMP）に準拠した MR ワクチンが POLYVAC によって製造されている。 

(3) 成果 

1) 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している。 

2) 成果 2：POLYVAC が WHO-cGMP に適合した MR ワクチンを適切に製造できる。 
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(4) 活動 

活動 1 

1-1） 種ウイルスからワクチン原液製造工程をとおして、風疹ワクチン原液製造技術につい

ての技術移転を行う。 

1-2） MR ワクチンを製造する過程をとおして、 終バルク構成、充填、凍結乾燥技術につい

ての技術移転を行う。 

1-3） 製品の品質管理についての技術移転を行う。 

1-4） MR ワクチンの単位当たりの製造コスト低減化のための情報収集と分析を行う。 

活動 2 

2-1） 製造と品質管理のためのバリデーションシステムを構築し、スタッフのバリデーショ

ン技術を確立する。 

2-2） WHO-cGMP 基準に適合した品質保証機能を確立し、実施する。 

2-3） ワクチン製造、保管、製品の入出荷等の工程のために必要な標準操作手順書（SOP）

を作成し、実施する。 

2-4） WHO-cGMP 基準に適合するために必要であり、また国家検定機関（NRA）による承

認が必要な書類の作成について、技術移転を行う。 

2-5） 種ウイルスからワクチンを製造するための稼動時適格性検証（PQ）および製造工程適

格性検証（PV）を実施する。 

2-6） ベトナム側の管理下で実施されるMRワクチンの臨床試験に対して必要な助言を行う。 

(5) 投入 

1) 日本側 

専門家派遣、機材供与、研修員受入、ローカルコスト負担 

2) 「べ」国側 

カウンターパート配置、資機材購入、土地・施設提供、ローカルコスト負担 

(6) 期間 

2013 年 5 月から 2018 年 4 月までの 5 年間 
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２． プロジェクトの成果一覧 

 成果１の達成状況 ２．１

POLYVAC が MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有している。： 

プロジェクト開始当初から、成果 1 に係る活動が継続的に実施され、達成状況も指標を十

分満たすことが終了時評価で確認された。風疹ワクチン原液の製造に関しては、2015 年度に

技術移転は完了した。また、MR ワクチンの 終製造の技術移転に関しては、2016 年 11 月ま

でにすべての品質試験が適合、合格となったので技術移転は完了した。合わせて、品質試験

の技術移転も並行して進めた結果、同じ時期に技術移転は完了した。従って、成果は確実に

達成済である。 

POLYVAC のスタッフは専門家から確実に技術を習得し、PDM に規定された 325 項目のす

べての工程に対して、レベル 4 (指導できるレベル)またはレベル 3 (専門家の指導なしに実践

できるレベル)に達したことを証明する技術移転完了認定証を専門家が発行した。従って、

MR ワクチンの製造に必要な技術の移転は完了し、POLYVAC 自身で MR ワクチンを製造す

る技術を有することになった。 

 成果２の達成状況 ２．２

POLYVAC が WHO-cGMP に適合した MR ワクチンを適切に製造できる。： 

成果 1 と同様に、プロジェクト開始当初から成果 2 に係る活動が継続的に実施され、達成

状況も成果達成の指標を十分満たすことが終了時評価で確認された。本プロジェクトの技術

移転は製造技術のみではなく、品質試験も含めた GMP 関連書類の作成指導も含まれている

ので、計画的に必要書類を作成し、必要なバリデーション、キャリブレーションを計画通り

に実施し、適合、合格となった。また、POLYVAC は 2016 年 4 月に「ベ」国 NRA(国家検定

機関)のGMP査察機能を担当している保健省医薬品管理局(DAV)のGMP査察を受けて適合と

なり、同年 8 月に認定証が発行された。従って、WHO-GMP の 新の規定に則って文書化さ

れ、実際のバリデーション、キャリブレーションが行われたことが証明されたので、成果は

達成できたと判断される。 

具体的には、必要な GMP 関連書類が各部門によりタイムリーに作成され、QA が承認し、

現場で実際に実行され、報告書として記録に残されている状況である。また、前述のように、

風疹ワクチン原液製造技術及び MR ワクチン 終製造技術の移転と並行して品質試験の技術

移転も行われ、品質試験部門用の GMP 関連書類も作成、実行され、的確な品質試験の精度

が確保できている状況である。 

なお、本プロジェクトで新規導入した機材、設備に関しては、IQ/OQ (据付時適格性検証/

運転時適格性検証)も適切に実行され、適合、合格が確認されている。なお、POLYVAC は、

近い将来、国際機関などへの麻疹ワクチンの輸出が可能となるように、WHO による

Prequalification(事前資格審査)を取得するための準備を進めている。 
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 プロジェクト目標の達成状況 ２．３

成果 1 の MR ワクチン製造技術の確立と成果 2 の WHO-cGMP に準拠した品質管理システム

の構築には POLYVAC と KDSV の専門家が協力して計画的に推進した結果、WHO-cGMP 基準

に沿って製造された MR ワクチンを用いた臨床試験が 2016 年に実施され、「ベ」国 NRA の許

認可を担当している保健省 DAV が、POLYVAC 製 MR ワクチン(商品名：MRVAC)に対して、

予定よりも約 1 年前倒しである 2017 年 3 月 27 日に販売承認証（登録番号：QLVX-995-17）を

発行した。従って、この時点でプロジェクト目標に対する指標が達成された。 

具体的な経緯としては、第 1 年次 (2013 年度)では施設の改修と機材の調達を予定通り完了

し、風疹ワクチン原液製造の 2 回のケーススタディを成功させた。第 2 年次 (2014 年度)は、

第 3 回目のケーススタディと PQ、PV を実施し、PQ までは適合であったが、ウイルス含量の

不足で PV が不適合となった。第 3 年次 (2015 年度)は不適合に係る各種原因究明、再発防止対

策を実施し、検証後再度、PQ と PV を実施した。結果として、2015 年 9 月までに成功裏に完

了した。また、風疹ワクチン原液に必要な品質試験の技術移転は計画通りに完了し、病理試験

の基本技術移転、SPF ウサギの飼育管理技術移転なども予定通りに完了した。一方、MR ワク

チンの 終製造の PQ、MFT、3 回の PV (1/3 スケール)は 2015 年 12 月に終了し、2016 年 1 月

にはすべての品質試験の結果が判明し、適合、合格であった。従って、1/3 スケールでの MR

ワクチンの PV は成功し、臨床試験用ワクチンとして提供することができた。また、長期安定

性試験用としても使われ、 終的に 27 ヶ月目まで合格となっている。 

なお、ベトナムにおけるワクチン販売等に関する規定の変更に対応し、MR ワクチンは 2018

年 2 月に 4 省で約 4 万ドーズを使用する EPI での本格使用を前にした安全性の再確認のために

小規模展開を実施した。その結果を受けて、同年 4 月から全国展開される予定である。 
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３． 活動実施スケジュール 

 ワクチンの製造工程と活動実績 ３．１

麻疹風疹混合ワクチンの製造工程を図 3-１に示す。本プロジェクトでは、風疹ワクチン原液

製造及び関連する品質管理技術並びに既に技術移転が終了している麻疹ワクチン原液と混合

して製造する MR ワクチンの 終製造技術の移転を行った。 

 

図 3-1 麻疹風疹混合ワクチン製造工程フローチャート 

 

また、2013 年度 (第 1 年次)から 終年度である 2017 年度 (第 5 年次)までの年次ごとのマイ

ルストンを下記に整理した。 

各年度のマイルストン 達成状況 

（第 1 年次：2013 年 5 月～2014 年 3 月） 

施設の改修と機材の調達を行い、POLYVAC の施設、機材を使って各種技術移転

が実施できるようにする。 

風疹ワクチン原液製造ノウハウの確立と関連する品質試験の技術移転、病理試験

の基本技術移転及び SPF ウサギの飼育管理技術を POLYVAC のスタッフが習得

する。 

成功裏に 

完結 
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各年度のマイルストン 達成状況 

（第 2 年次：2014 年 4 月～2015 年 3 月） 

WHO-cGMP に適合させるための施設の追加改修と小物機材の追加調達を行い、

POLYVAC の施設、機材を使って各種技術移転が実施できるようにする。 

風疹ワクチン原液製造のノウハウの技術移転の完了と関連する品質試験の技術

移転の完了、病理試験の基本技術及び SPF ウサギの飼育管理技術を POLYVAC の

スタッフが習得する。 

成功裏に 

完結 

（第 3 年次：2015 年 4 月～2016 年 3 月） 

風疹ワクチン原液製造及び MR ワクチン 終製造（製剤）のノウハウの技術移転

を完了させ、臨床試験に試験品を提供する。また、関連する品質試験の技術移転

の完了、病理試験の基本技術及び SPF ウサギの飼育管理技術を POLYVAC のス

タッフが習得する。 

成功裏に 

完結 

（第 4 年次：2016 年 4 月～2017 年 3 月） 

ベトナム側事業である MR ワクチンの臨床試験に関して必要な助言を行い、臨床

試験が実施される。その他、MR ワクチン製造コストの低減化のための分析、検

討、生産の合理化などを図る。また、POLYVAC の財政面での健全化を推進する

ためのシングルドースワクチンの生産に係る研究、検討、POLYVAC での SPF ウ

サギの生産の基本的技術移転に関しても指導を行う。 

成功裏に 

完結 

（第 5 年次：2017 年 4 月～2018 年 4 月） 

第 3 期の業務実施契約時に追加となった MR ワクチンのシングルドース対応、

SPF ウサギの POLYVAC での生産に関して、POLYVAC が将来的に独自で対応で

きるように基本技術の移転を行う。また、上記 2 項目に関連する JICA ベトナム

事務所が実施するシングルドース対応 終製造ラインの改造工事の支援及びベ

トナム側事業であるコンベンショナル動物実験棟の建設に係る各種アドバイス

を行う。 

その他、MR ワクチン製造コストの低減化のための分析、検討、生産の合理化な

どを継続的に指導する。 

成功裏に

基本技術

の移転は

完了 

 

なお、活動実績の詳細は、PDM に規定された項目ごとに次項以降に整理した。 

 成果１に係わる活動実績 ３．２

(1) 種ウイルスからワクチン原液製造工程をとおして、風疹ワクチン原液製造技術についての技

術移転を行う。： 

POLYVAC は KDSV の専門家の指導の下、日本から調達した SPF ウサギの腎臓を用いた風

疹ワクチン原液製造の条件検討 (ケーススタディ)を 2014 年 1 月から開始した。2015 年 3 月

までにケーススタディを 4 回実施し、製造工程の 適化（工程の決定）を行った。その後、

同原液製造工程の PQ（稼働時適格性検証）を 2015 年 6 月に実施、工程の適合性の確認、合

格が確認された。 
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POLYVAC は PQ の完了を受けて、風疹ワクチン原液製造の連続 3 回の PV（製造工程適格

性検証）を 2015 年 9 月に実施した。PV に対するすべての品質試験は適合、合格であったの

で、風疹ワクチン原液の製造技術は確立し、必要な移転も成功裏に完了した。POLYVAC は、

合わせて必要なタイミングで風疹ワクチン原液の製造に係る GMP 上必要な書類も過不足な

く整備した。 

(2) MR ワクチンを製造する過程をとおして、 終バルク構成、充填、凍結乾燥技術についての

技術移転を行う。： 

POLYVAC は、KDSV の専門家の指導の下に、既に保有している麻疹ワクチン原液と前項

の PQ で製造した風疹ワクチン原液を使って、MR ワクチン 終製造工程 ( 終バルク構成、

充填、凍結乾燥）の条件検討 (ケーススタディ)を計画し、2015 年 1 月から 3 月までにケース

スタディを 3 回実施することにより、製造工程の 適化（工程の決定）を行った。また、

終製造工程に対する PQ も 2015 年 8 月に完了した。 

同様に、MR ワクチンの 終製造工程に対して 1/3 スケールでの連続 3 回の PV を 2015 年

12 月までに完了させた。なお、そのうちの 1 ロットは、臨床試験に使われた。また、3 ロッ

トは長期安定性試験に使われ、 終的にはプロジェクトの終了時点である 27 ヵ月目までの安

定性を確認した。 

その後、 終製造工程に対してフルスケール（30 万ドース/ロット）での連続 3 回の PV を

2016 年 10 月に実施した。PV に伴うすべての品質試験は合格、適合であったので、MR ワク

チンの 終製造工程に係わる全ての技術が確立し、POLYVAC への技術移転も成功裏に完了

した。 

合わせて、POLYVAC は、必要なタイミングで MR ワクチン 終製造に係る GMP 上必要な

書類も過不足なく整備した。 

(3) 製品の品質管理についての技術移転を行う。： 

生物試験、理化学的試験 、動物接種試験、病理検査などの製品の品質試験についての技術

移転は、製造部門と同様に KDSV の専門家の現地派遣時及び本邦研修を通じて指導を行い、

活動 1-1 項および活動 1-2 に並行して順次進められ、当初の計画通りに完了した。 

風疹ワクチン原液製造に用いる SPF ウサギの病理検査（剖検、病理検査など）に関する技

術移転は KDSV の専門家から POLYVAC の獣医師 1 名および病理部門スタッフ 1 名の合計 2

名に対して実施され、2015 年 3 月までに風疹ワクチン原液の製造に必要な技術移転は完了し

た。 

なお、製造された MR ワクチンの安全性確認に用いる試験用動物の品質確認のための動物

病理検査技術はベトナムでは確立されていない技術であるが、麻疹ワクチン原液、風疹ワク

チン原液、および MR ワクチンの安全性をより高いレベルで担保するには、病理検査が必須

である。これらの技術はベトナムでは新規の技術であり、プロジェクト期間を 大限に利用

して、POLYVAC の病理担当スタッフが応用的な対応も実施できるレベルとなるようにプロ

ジェクト終了時まで継続的に指導を実施した。 
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(4) MR ワクチンの単位当たりの製造コスト低減化のための情報収集と分析を行う。： 

プロジェクト初年度から POLYVAC と KDSV の専門家が協力して、コスト低減化のための

情報収集、分析だけではなく、研究、考察、実験などを行い、下記の具体的な内容を実現さ

せた。 

 風疹ワクチン原液の製造資材のコスト低減として、高額であるウシ胎児血清（FBS）を

安価な新生児仔牛血清（NBCS）への変更を研究、検討、実験を実施したが、安定的な

ウイルス力価の原液製造が検証できなかった。しかし、この検討過程および ケースス

タディ時に製造工程を全て見直し、温度、時間の管理などを厳密に行うことで、FBS を

用いて再現性のある高ウイルス力価の風疹ワクチン原液の製造が出来た。MR ワクチン

終製造において風疹ワクチン原液の希釈倍率を高くすることができるので製造原価

の低減に寄与することが出来た。 

 既に技術移転が完了している麻疹ワクチン原液製造に関しても、スケールアップに取組

み、1 バッチ当たりの製造量を以前に比較して 1.6 倍程度にすることができたことから

MR ワクチンの製造原価の低減を実現することができた。また、なお、含量の向上につ

いても POLYVAC が継続的に検証、実験を行っている。 

 製造原価の低減及び風疹ワクチン原液の安定的な生産のために、ベトナム初となる SPF

ウサギの繁殖・育成に取り組み、既存動物舎を活用して技術移転を行った。2017 年 8

月には、 初の SPF ウサギの子供 76 羽が誕生し、同年 12 月に POLYVAC で生産した

SPF ウサギを使って、2 バッチの風疹ワクチン原液の製造を行った。プロジェクト終了

後の 2018 年 4 月以降に連続 6 バッチの生産を行う計画となっている。 

 品質試験用のウサギに関しては、日本からの輸入をやめて、「ベ」国内の他のワクチン

メーカーの動物舎で生産しているウサギを採用し、コストの低減を図った。但し、この

ウサギは品質試験の結果、感染が確認されたので、施設の改修、運用の改善提案を行い、

採用を実現させた。 

 製品品質に直結する装置に付属する計器のキャリブレーションは、海外を含む外部の会

社に委託していたが、JICA が供与したキャリブレータを使って、POLYVAC 自身で対応

できるようなり、外注費の低減を実現した。 

 MR ワクチンの凍結乾燥工程に関して、研究、検討、実験の結果、麻疹ワクチンに比較

して凍結乾燥時間を約 8 時間短縮することができた。また、凍結乾燥工程の終了時間を

平日の勤務時間内とすることが出来たので、光熱費と人件費を低減することが出来た。 
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 成果２に係わる活動実績 ３．３

(1) 製造と品質管理のためのバリデーションシステムを構築し、スタッフのバリデーション技術

を確立する。： 

POLYVAC は、プロジェクト開始年の 2013 年度に設備・機器や製造工程、品質管理に対す

るバリデーションのマスタープランを作成し、内容を QA が審査、承認した。その計画に規

定された方法や頻度に従って定期的に実施している。 

2015年9月までに風疹ワクチン原液製造および MRワクチン 終製造工程に係る各種PQ、

PVはPOLYVACのスタッフにより実施され、KDSVの専門家は実施計画に沿って正確にPQ、

PV が実施されていることを確認した。なお、各工程のバリデーション技術は、規定されたレ

ベルに達したスタッフに技術移転完了証を発効した。 

また、上記の技術移転と並行して、品質試験の各種バリデーションが適切に実施されてい

ることが KDSV の専門家により確認されており、同技術は 2016 年 6 月までに確立した。な

お、品質試験バリデーション技術に関しては、2017 年度にフォローアップを行い、プロジェ

クト終了時までに終わらせた。したがって、原液製造、MR ワクチン 終製造工程、品質管

理のバリデーションに関する全ての技術移転が完了した。 

その他、GMP 上規定されている施設、機材の定期的なバリデーションも着実に実施されて

いる。また、バリデーションの前に実施することが必須である機材に付属の各種計器の定期

的キャリブレーションに関しても年間スケジュール通りに進めた。 

(2) WHO-cGMP 基準に適合した品質保証機能を確立し、実施する。： 

POLYVAC では麻疹ワクチン製造に係わる QA システムは確立していたが、MR ワクチン製

造については GMP に係わる共通部分以外は QA 部スタッフの知識と経験が十分ではなかっ

た。 

プロジェクトでは POLYVAC の QA のスタッフに対し、KDSV の専門家 2 名が継続して

WHO-cGMP に適合した MR ワクチン製造の品質保証を適切に実施させるための指導を行っ

た。製造技術移転の実施に伴い、各部門によって作成される GMP 関連書類の審査、承認を

適切に行える技術、システムを 2016 年 4 月に実施された NRA による GMP 審査に先立って

確立した。 

(3) ワクチン製造、保管、製品の入出荷等の工程のために必要な標準操作手順書（SOP）を作成

し、実施する。： 

POLYVAC はプロジェクト開始時から、風疹ワクチン原液製造工程、MR ワクチン 終製

造工程に関する SOP などの GMP 関連書類を整備し、規定された方法に従って着実に製造が

行われた。品質試験も同様に SOP を作成し、それに従って各種試験を実施した。また、文書

管理規定にしたがって、SOP は定期的に見直しが行われており、また、製造工程の変更の際

には、それに伴う改訂も適切に実施された。 

ワクチン製造や保管、製品の入出荷等の SOP の内容は、KDSV の専門家によって確認され

た。また、SOP コンプライアンスの定期的な確認（書類審査や立ち入り検査など）は QA 部

門によって規定通りに実施された。  
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(4) WHO-cGMP 基準に適合するために必要であり、また国家検定機関（NRA）による承認が必

要な書類の作成について、技術移転を行う。： 

「ベ」国 NRA の GMP は WHO の GMP と同じであるため、NRA による GMP の要求事項

は WHO-cGMP のそれと同じである。 

POLYVAC は、GMP 関連書類は各要件の技術移転に伴って順次整備し、2016 年 4 月に「ベ」

国 NRA の GMP 査察当局である保健省医薬品管理局（DAV）の GMP 査察を受けて、結果は

適合であった。同年 8 月には DAV は POLYVAC の麻疹ワクチン、風疹ワクチン、MR ワクチ

ン製造に対する GMP 適合証（Certificate of GMP）を発行した。 

これにより、GMP に基づく品質保証システムが POLYVAC で確立したことが証明されたと

言えるが、それ以降もより品質保証機能を強化するために技術指導が継続され、フォローア

ップの指導も 2017 年 7 月をもって完了した。 

なお、NRA による GMP 査察は製造工程や品質管理等のソフト面での審査だけではなく、

施設や機材等のハード面も対象となる。そのために、 新の WHO-cGMP に適合させるため

の施設改修工事が JICA の支援により 2014 年 7 月から 2015 年 3 月にかけて実施された。施

設改修工事の実施はプロジェクトにより詳細に計画され、プロジェクトによる技術移転や

POLYVAC によるワクチン製造に影響が生じないように実施した。 

(5) 種ウイルスからワクチンを製造するための稼動時適格性検証（PQ）および製造工程適格性検

証（PV）を実施する。： 

KDSV から提供された種ウイルス(高橋株)を使っての風疹ワクチン原液製造は、2015 年 10

月までにすべての PQ, PST, PV が完了した。また、MR ワクチン 終製造に係るすべての PQ, 

MFT, PV が 2016 年 10 月までに完了した。したがって、MR ワクチンの製造に必要なすべて

のバリデーションが成功裏に完了した。 

(6) ベトナム側の管理下で実施される MR ワクチンの臨床試験に対して必要な助言を行う。： 

KDSV の専門家は POLYVAC に対して国際基準に則った臨床試験実施プロトコル原案作成

の助言を行った。POLYVAC は助言にしたがって原案を 2015 年 11 月に完成させ、臨床試験

の実施機関である軍医科大学の実施責任者に提案し、実施責任者が 終化した。 

臨床試験プロトコルは 2016 年 4 月に保健省倫理委員会の承認を取得し、同年 7 月にかけて

ハナム(Ha Nam)省とホアビン(Hoa Binh)省で野外試験活動を実施した。KDSV の専門家は同省

の保健センター等の実施現場に適宜立ち会って、適切に実施されていることを確認した。現

場での試験で、必要に応じて現場の実施者からの質問などに回答するなどの支援をおこなっ

た。 

 成果品の概要 ３．４

2013年度 (第1年次)から2017年度 (第5年次)までの成果品一覧を付属資料として添付した。 
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４． 投入実績 

 投入の概要 ４．１

投入の概要としては、日本側は、専門家派遣、機材供与、研修員受入、プロジェクトオフィ

ス運営の為のナショナルスタッフの雇用等のローカルコスト負担であり、「べ」国側は、カウ

ンターパート配置、ワクチン製造の為の資機材購入、施設、機材の維持管理費、光熱費負担、

土地・施設提供等であった。なお、カウンターパートのスタッフリストを付属資料として添付

した。 

 投入実績 ４．２

投入の実績については、5～8 章に詳細を記述する。全体としてタイムリーに、適切な投入が

行われ、プロジェクトの円滑な進捗に貢献した。 
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５． 専門家派遣実績 

 専門家担当一覧 ５．１

麻疹風疹混合ワクチン製造に係わる専門家は、極めて専門性が高いので多岐に亘っている。

例えば、品質管理試験においても、生物、化学、動物、動物飼育、病理等に分かれており、そ

れぞれの専門家を派遣する必要があった。下記の表 5-1 に本プロジェクトの約 5 年間で派遣さ

れた専門家の氏名と分担業務内容を示す。 

表 5-1 専門家ごとの分担業務内容 

氏名 担当 業務内容 

荒井 節夫 総括/業務主任 プロジェクト全体の総括 

李 富雄 副総括/ワクチン製造管理 総括補佐/ワクチンの製造に関する全般的な指導 

馬場 建一 ワクチン品質管理 
ワクチンの品質管理に関する全般的な指導、

POLYVAC からの研修生の受入管理業務 

土田 安弘 組織管理(1) KDSV プロジェクトオフィス責任者 

田村 美貴 
組織管理(2) 

KDSV プロジェクトオフィス責任者代行(各種契

約、派遣管理、経理など) 

本邦研修事務管理 POLYVAC からの研修生の受入管理業務 

平山 重光 製造管理・GMP/バリデーション(1) 製造管理及び GMP/バリデーション全般の指導 

水田 未佳 GMP/バリデーション(2) 
品質保証全般及び GMP/バリデーション全般に係

る指導 

中山 哲夫 品質保証(1) 
ワクチンの医学、臨床面に関する相談、臨床試験

への助言 

茂木 淑江 品質保証(2) 臨床試験に必要な抗体価測定に関する指導 

伊藤 尚志 品質保証(3) 
ワクチンの医学、臨床面に関する相談、臨床試験

への助言 

古賀貞一郎 品質保証(4) 臨床試験に関する技術的助言 

佐々木次雄 WHO-GMP WHO-GMP に係る全般的な指導 

勝田 広樹 原液製造 ワクチン原液製造に関する指導 

馬場 修一 最終製造(1) 最終製造及び培地調整に関する指導 

小室 邦彦 最終製造(2) 最終製造及び培地調整に関する指導 

池田 学 品質管理(1) 病理に関する指導 

武田 佳久 品質管理(2) 生物試験に関する指導 

小杉 俊雄 品質管理(3) 動物接種試験に関する指導 

伊藤 邦次 品質管理(4) SPF ウサギの管理全般に関する指導 

酒井 文一 品質管理(5) SPF ウサギの繁殖・育成に関する指導 

堀井 八束 品質管理(6) SPF ウサギの微生物検査に関する指導 

黒河内寿一 品質管理(7) SPF ウサギの繁殖・育成に関する指導 
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氏名 担当 業務内容 

石川 修三 
エンジニアリング/業務調整 エンジニアリング全般の指導/業務調整 

施設・機材バリデーション技術 施設･機材のバリデーション全般の指導 

松本 靖司 施設バリデーション技術(1) 空調に関するバリデーションの指導 (測定技術) 

柴田 淳 施設バリデーション技術(2) 空調に関するバリデーションの指導 (GMP 書類化) 

梶岡 寛央 機材バリデーション技術(1)  製造用水装置に関する指導 

富山 薫 機材バリデーション技術(2) オートクレーブに関する指導 

高橋 大樹 機材バリデーション技術(3) バイアル洗浄滅菌装置に関する指導 (機械) 

小林 敦雄 機材バリデーション技術(4) バイアル洗浄滅菌装置に関する指導 (電気) 

糟谷 義彦 機材バリデーション技術(5) 凍結乾燥機に関する指導 

岩見 繁 機材バリデーション技術(6) 凍結乾燥機に関する指導 

北野 雅之 機材バリデーション技術(7) ラミナーフロー、クリーンベンチに関する指導 

廣瀬 要 機材バリデーション技術(8) キャリブレーション全般に関する指導 

高橋 芳和 機材バリデーション技術(9) 充填機、捲締機に関する指導 

山口 剛司 機材バリデーション技術(10) バイアル洗浄滅菌装置に関する指導 (全般) 

平井 逸人 機材バリデーション技術(11) ラミナーフロー、クリーンベンチに関する指導 

 

 専門家派遣実績 ５．２

専門家派遣に関しては、すべて短期専門家として派遣された。第 1 年次から第 5 年次までの

専門家派遣実績は、下記の表 5-2 に示すとおりである。なお、詳細に関しては、付属資料を参

照のこと。 

表 5-2 専門家派遣実績 

番号 年次 派遣回数 派遣人･日 備考 

1 2013 年度 (第 1 年次) 61 880 2013 年 5 月～2014 年 3 月 

2 2014 年度 (第 2 年次) 59 726 2014 年 4 月～2015 年 3 月 

3 2015 年度 (第 3 年次) 48 641 2015 年 4 月～2016 年 3 月 

4 2016 年度 (第 4 年次) 43 506 2016 年 4 月～2017 年 3 月 

5 2017 年度 (第 5 年次) 49 546 2017 年 4 月～2018 年 4 月 

 合計 
260 3,299 

(110 人・月) 
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６． 研修員受入実績 

 研修員受入概要 ６．１

本邦研修は、埼玉県北本市にある KDSV の各部門の施設で実施された。但し、SPF ウサギの

飼育管理、微生物検査は長野県伊那市にある北山ラベス株式会社の生産場及び検査室で実施さ

れた。すべての研修は当初の計画通りに実施することが出来た。概要は下記の通り。 

プロジェクト初年度である 2013 年度の第 1 回目は、風疹ワクチン原液製造 2 名、品質試験(生

物)1 名、病理 1 名 合計 4 名の研修員に対し合計 60 日間の研修を実施した。第 2 回目は、品質

試験(生物)1 名、品質試験(動物)2 名、病理 1 名 合計 4 名の研修員に対し 55 日間の研修を実施

した。第 3 回目は、SPF ウサギ飼育管理 2 名に対し 27 日間の研修を実施した。第 4 回目は、

MR ワクチン 終製造 2 名、培地調整 1 名、品質保証 2 名 合計 5 名に対し 28 日間の研修を実

施した。 

2014 年度の第 1 回目は、風疹ワクチン原液製造 2 名に対し 28 日間の研修を実施した。第 2

回目は、病理 1 名に対し 56 日間の研修を実施した。第 3 回目は、品質試験(生物)1 名に対し 56

日間、品質保証 2 名に対し 26 日間の研修を実施した。第 4 回目は、SPF ウサギ飼育管理 1 名

に対し 27 日間の研修を実施した。第 5 回目は、品質試験(動物)1 名、 終製造 1 名、培地調整

1 名 合計 3 名に対し 27 日間の研修を実施した。 

2015 年度の第 1 回目は、風疹ワクチン原液製造 1 名、品質試験(生物)1 名、品質保証 2 名 合

計 4 名に対し 28 日間の研修を実施した。第 2 回目は、SPF ウサギ飼育管理 1 名に対し 27 日間

の研修を実施した。第 3 回目は、MR ワクチン 終製造 1 名、施設・機材維持管理 2 名 合計 3

名に対し 21 日間の研修を実施した。 

2016 年度の第 1 回目は、病理 1 名に対し 28 日間、第 2 回目は、SPF ウサギ飼育管理 2 名に

対し 21 日間、第 3 回目は、施設・機材維持管理 2名に対し 14 日間、第 4回目は、MR ワクチン

終製造 1 名、品質保証 1 名 合計 2 名に対し 28 日間の研修を実施した。 

終年度である 2017 年度の第 1 回目は、病理 1 名に対し 28 日間、第 2 回目は、風疹ワクチ

ン原液製造 1 名、培地調製 1 名、品質保証 1 名 合計 3 名に対し、28 日間の研修を実施した。

第 3 回目は、SPF ウサギの微生物検査 2 名に対し、20 日間の研修を実施した。 
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 研修員受入実績 ６．２

第 1 年次から第 5 年次までの研修員受入実績は、次頁の表 6-1 に示すとおりである。なお、

年度毎の研修生名、研修内容、期間、研修場所等を整理したリストは、付属資料を参照のこと。 

表 6-1 研修員受入実績 

番号 年次 派遣延人数 派遣延日数 備考 

1 2013 年度 (第 1 年次) 15 654 第 1～4 回 

2 2014 年度 (第 2 年次) 10 328 第 1～5 回 

3 2015 年度 (第 3 年次) 8 202 第 1～3 回 

4 2016 年度 (第 4 年次) 7 154 第 1～4 回 

5 2017 年度(第 5 年次) 6 152 第 1～3 回 

 合計 46 1,490  
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７． 施設改修、供与機材、携行機材実績 

 施設改修実績 ７．１

POLYVAC の既存の施設は、麻疹ワクチン製造用として設計されたものであったので、初年

度である 2013 年度に風疹ワクチン原液の製造が出来るように施設を改造した。また、2014 年

度には、 新の WHO-GMP の基準に適合させるための改修工事を実施した。発注は JICA ベト

ナム事務所が行い、それぞれの契約金額は、2013 年度が 19,386 千円、2014 年度が 28,944 千円

であった。2 年間の総額は、48,330 千円であった。 

 供与機材実績 ７．２

供与機材に関しては、すべて JICA ベトナム事務所が調達した。第 1 回目は 2013 年度に、風

疹ワクチン原液製造のためのプーリングタンク、超低温冷凍庫、環境測定関連機器、関連する

品質管理試験用測定器及び SPF ウサギの飼育に関連する機材などの調達であり、合計は 36,204

千円であった。第 2 回目は 2016 年度に、コンベンショナル動物実験棟用の大型、小型機材、

微生物検査室立ち上げのための各種検査機材などを調達し、合計は 83,982 千円であった。第 3

回目は 2017 年度に、MR ワクチンシングルドース対応のための 終製造ラインの改造工事を発

注し、合計は 42,469 千円であった。3 回の総額は、約 162,655 千円であった。詳細は、付属資

料を参照のこと。 

 携行機材実績 ７．３

携行機材に関しては、業務実施契約に内包された機材を KDSV が発注し、POLYVAC に送付

または専門家が持参した。 

第 1 期の 2013 年度は、主として新規に病理検査室を立ち上げるための機材の調達であり、

合計は 13,567 千円であった。 

第 2 期の 2014 年度、2015 年度は、品質管理部門の TOC 計(Total Organic Carbon Tester; 全有

機体炭素計)、冷却遠心分離機と、全部門で使用するホルマリン燻蒸及び分解装置などの調達で

あり、合計は 9,524 千円であった。 

第 3 期の 2016 年度、2017 年度は、追加になった MR ワクチンのシングルドース対応及び SPF

ウサギの POLYVAC での生産に関連する電子天秤、バリデーション用センサー、メンテナンス

工具などであり、その合計は 3,191 千円であった。 

5 年間の総額は、約 26,282 千円であった。詳細は、付属資料を参照のこと。 
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８． 一般業務費実績 

 一般業務費概要 ８．１

一般業務費は、業務実施契約に内包されており、第 1 期である 2013 年度 (第 1 年次)の契約

金額は、プロジェクトを開始した 2013 年 5 月から 2014 年 3 月までの 11 ヶ月間で 17,921 千円

であり、期末の精算金額は 17,493 千円であったので、ほぼ当初の計画通りの実績であった。 

第 2 期である 2014 年度 (第 2 年次)、2015 年度(第 3 年次)の契約金額は、2014 年 4 月から 2016

年 3 月までの 24 ヶ月間で、22,783 千円であり、期末の精算金額は 22,308 千円であったので、

ほぼ当初の計画通りの実績であった。 

第 3 期である 2016 年度 (第 4 年次)、2017 年度(第 5 年次)の契約金額は、2016 年 4 月から 2018

年 3 月までの 24 ヶ月間で、29,184 千円であり、2018 年 3 月末の概算精算金額は 29,625 千円で

あったので、ほぼ当初の計画通りの実績であった。但し、 終金額の確定は、契約金額精算報

告書が承認された時点となる。 

 現地業務費実績 ８．２

詳細の現地業務費実績は、付属資料に年度別に一覧表として整理したので、参照のこと。 
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９． プロジェクト実施運営上の工夫、教訓 

 プロジェクト実施運営上の工夫 ９．１

成果 1 の「MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有する。」と成果 2 の「WHO-cGMP

に適合した MR ワクチンを適切に製造できる。」は、「WHO-GMP 基準に準拠した MR ワクチン

の製造能力の獲得」のための両輪であり、施設の改修、設備・機材の新規導入から様々なバリ

デーション作業、GMP 文書システムの構築とスタッフの教育訓練、全ての製造工程における

標準操作手順の技術移転、品質保証システムの構築、臨床試験の実施（「べ」国側事業）の全

てを満足し、「べ」国の国内需要を賄える生産能力を獲得することは、約 5 年間での到達ライ

ンとしては高い目標であった。 

また、業務実施契約型の技術協力プロジェクトであるので自己責任と自己完結が問われてお

り、更に、全員が 1～2 週間、 大 4 週間程度の短期専門家であったことから下記を重点項目

として、プロジェクトを運営した。 

(1) プロジェクト内部外部の区別を付けず、ステークホルダー全員を対象として、課題に対して

は常にタイムリーに対応した。特に、異常・逸脱発生などの緊急事態に対しては、TV 会議

などを活用して KDSV の専門家と POLYVAC の主要メンバーが納得できるまで議論し、結論

を出して実行した。 

(2) 与えられた時間と予算の制約が明確となっているので、プロジェクト全体のマネジメント 

(詳細の計画策定、確実な実行、毎日の進捗状況のモニタリングと適切な評価、タイムリーな

対応策の実行等)を確実に行った。 

(3) カウンターパートが運営する毎日の朝礼、週例会議、8 つのワーキンググループのように、

オーナーシップ、自主性を持たせるように配慮した。 

(4) カウンターパートが、技術を確実に且つ効率的に習得でき、第三者にも現況が見える技術移

転実施手法を構築した。(見える化の実践) 具体的には、専門家が付属資料に示す「技術指

導実績管理表」を作成し、実施すべき詳細の移転技術項目と技術習得度を明確にした。また、

移転技術項目毎に必要な教材を事前に準備し、それをベトナム語に翻訳し、机上の指導並び

に現場での実務指導を繰り返しながら、技術移転を実施した。更に、技術移転の 終評価と

して、カウンターパートが一定のレベルに到達した時点で、担当の専門家が「認定書

（Certificate）」を発行し、POLYVAC の QA に提出することで、技術移転が完了したことを専

門家と POLYVAC とで確認した。 
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 教訓 ９．２

(1) 日本人専門家とカウンターパート間のコミュニケーション促進の重要性 

本プロジェクトでは日本人専門家と POLYVAC スタッフのコミュニケーションについて、

POLYVAC のスタッフや KDSV の専門家は技術者であり、特に技術的な専門用語などを多用

する技術指導を英語で行うことは困難であった。これに対し、「前フェーズ」から優秀な日越

通訳・翻訳者をローカルスタッフとして雇用し、各スタッフはプロジェクト業務をとおして

専門用語に関する知識だけで無く、内容も深く理解し非常に正確な通訳、翻訳が行われた。

このことは、専門家による技術移転だけではなく、プロジェクトマネジメントの観点でも大

いに貢献し、プロジェクトの効率性を高めた。 

また、通訳・翻訳者は協力して、日本語・英語・ベトナム語専門用語辞典を作成し、その

都度改定し、外部通訳者を含め情報を共有した。更に、POLYVAC スタッフの側も自主性を

持って日本語教室や英会話教室を開催したので、円滑なコミュニケーションが図られた。 

(2) 緻密な進捗管理のための体制構築 

本プロジェクトでは、毎日の専門家間調整会議、POLYVAC との朝礼、毎週一回の定例会

議 (週例会議；2013 年 5 月～2018 年 3 月末までに 235 回開催)、及び月 1 回ペースでの国内

専門家会議をプロジェクト開始当初より継続してきており、成果や情報の共有、意思決定な

ど、プロジェクトの進捗管理に大きく貢献している。また、専門家不在時も週例会議、朝礼、

は POLYVAC スタッフを中心に自立的かつ効果的に継続されていることから、プロジェクト

終了後の体制構築にも効果が見られる。 

具体的には、KDSV の専門家および POLYVAC スタッフ双方がワクチン製造業者としての

本来業務を実施しながら、325 工程もの MR ワクチン製造の技術移転が行われた。このよう

な環境のもとでタイミング良く、且つ、効果的で効率的な専門家派遣による現地指導や本邦

研修を行うために、プロジェクトは技術移転の工程管理、成果創出状況の管理の重要性を認

識し、それらを緻密に計画、実施した。その結果として全ての工程で自立あるいは指導でき

るレベルの技術力を有するスタッフが養成され、WHO-cGMP に準拠したワクチン製造技術

が POLYVAC で確立した。 

プロジェクトの工程管理、運営管理を適切に実施することは全てのプロジェクトに共通す

るが、特に JICA 専門家派遣の期間やタイミングに制限がある場合、技術移転の項目が著し

く多い場合などの特別の条件下においては特にプロジェクトの工程管理を緻密に実施するこ

との重要性が増すことから、本プロジェクトで実施したプロジェクト運営管理は他のプロジ

ェクトの参考となると思われる。 

(3) オーナーシップ・自主性に配慮した活動体制 

本プロジェクトにおいて POLYVAC は、「前フェーズ」に引き続き、8 つのグループが初年

度からプロジェクトの進捗に合わせて必要なワーキンググループの活動を行なった。この活

動では、POLYVAC 内部からリーダーとサブリーダーを選出し、リーダーがプロジェクトの

進捗に合わせて、会議を開催し、問題点の解決、部門間の情報共有等を主体的に実施する仕
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組みであった。日本人専門家は、あくまでもアドバイスを行う立場に撤しており、オーナー

シップの醸成に貢献した。 

以上の様に、人材育成プロジェクトであってもプロジェクトである限り、プロジェクトを

「綿密にマネジメントすること」が極めて重要であることがわかる。また、習得した技術は、

継続的に維持発展させないと容易に散逸するものである。 

 今後の課題 ９．３

(1) 保健省などベトナム当局 

 POLYVAC の WHO の Prequalification の取得の重要な前提条件となる「べ」国の NRA の

WHO の認証に関しては、保健省の医薬品管理局 (DAV)、科学技術研修局 (DST)、医療

予防局 (VAPM)と NICVB の 4 機関が、6 つの機能 (許認可；Marketing Authorization and 

Licensing Activities、GMP 査察；Regulatory inspection、臨床試験承認；Authorization / 

Approval of clinical trials、ラボアクセス；Laboratory access、ロットリリース；NRA lot release、

販売後サーベランス；Post-marketing activities including surveillance of adverse events 

following immunization (AEFI))を分担して行っているが、2015 年 4 月に初めて認証を取得

した。しかしながら、更新のための再審査が本年に予定されており、万全の準備を行い

確実に更新される必要がある。 

 政府のワクチン購入価格について、ベトナム政府は事業継続性をふまえ、自国生産の質

の高いワクチン供給が維持されるため政府予防接種事業への買い入れ価格は、POLYVAC

の施設・機材の維持管理費、将来の更新費用をも考慮して適切に決定する必要がある。 

 ワクチンの自国製造の様々な利点をふまえ、本プロジェクトで製造可能となった MR ワ

クチンが国内の予防接種事業で長期的に用いられるよう引き続き検討し仕組みを整える

ことが必要である。特に、人間の安全保障であるワクチンは、入札での調達ではなく

POLYVAC から EPI が直接購入できる法的整備が必要と思われる。 

 2017 年にベトナムで実施された 6～8 ヶ月の子供に対する POLYVAC 製麻疹ワクチンの

臨床試験の結果、安全性、有効性が確認されたので、必要な場所、時期にタイムリーに

接種できるように法整備が必要と思われる。 

(2) POLYVAC 

 POLYVAC は製造したワクチンを、輸出するには、POLYVAC による WHO の

Prequalification の取得が必須であり、まずは「べ」国内に販売実績を有する麻疹ワクチ

ンの申請を本年に確実に行う必要がある。 

 POLYVAC が国際競争力のあるワクチンメーカーとして技術的、財務的にも自立できる

ようになるには、依然多くの課題がある。POLYVAC 自身で継続的に対応すべきことは、

QA のスタッフが能力の向上を図り、GMP に係わる内部教育訓練を繰り返し、必要な

GMP 関連書類の作成、改訂等をタイムリーに行い、スタッフ全員が GMP を遵守してよ

り大量のワクチンを製造することであり、GMP を遵守しながら、製造原価の低減、異常・

逸脱対応能力の向上、原料・資材の安定的な調達を図る必要がある。特に、麻疹ワクチ

ン原液製造の重要な原材料である SPF卵の調達先の多元化を図ること及び風疹ワクチン
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原液製造の重要な原材料である SPFウサギの生産技術を将来的に維持して行く必要があ

る。 

 POLYVAC は国際競争力を念頭においたワクチンの製造原価の低減の努力を継続する必

要がある。 

 第 3 期で追加された MR ワクチンのシングルドースの開発に関して、POLYVAC は過去

2 年間に実施したケーススタディの品質試験の結果を考察、分析して 終的なワクチン

の処方(組成)を確定し、必要なバリデーションを極力早く実施する必要がある。また、

その後の臨床試験の必要性、販売承認の申請などに関しても、速やかに必要な GMP 関

連書類を整備して申請する必要がある。 

 風疹ワクチン原液の主要原材料である SPF ウサギに関して、安定供給と製造原価の低減

のために POLYVAC で生産できるようになったので、移転された技術を継承し、極力早

い時期に他の研究機関などへの SPFウサギの販売ができるように技術移転契約の締結な

どを進める必要がある。 

 病理部門は経験を積み重ねることが重要であるので、継続的に技術移転を実施した。し

かしながら、限られた時間での技術移転であったので、POLYVAC のスタッフが将来的

に応用できるように基本的技術の移転を確実に行った。また、この様な特殊な技術を将

来的に維持して行くために、外部機関からの受託検査も極力早く実施できるように

POLYVAC 自身で努力する必要がある。 

 ワーキンググループ WG-3(防虫防鼠)、WG-5(調達)に重点的に継続指導を実施した結果、

POLYVAC 自身でほぼ対応できる状況となっているが、ごく一部の特殊材料に関しては

現時点でも対応出来ないものがあるので、積極的に解決する努力をする必要がある。 

 保健省 DAV 等とののコミュニケーションの強化のために、品質保証部の薬事担当者の

能力強化が望まれる。 

 10 ドーズの MR ワクチンの臨床試験は 12 ヶ月以上の子供を対象として実施したので、

将来の MR ワクチンの 2 回接種を見据えて、9 ヶ月の子供を対象とした臨床試験の実施

を検討、実行する必要がある。 
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１０． PDM の変遷 

 PDM 改訂の概要 １０．１

PDM の改訂に関しては、「べ」国側から提案を受け、2013 年 10 月に開催された第 1 回 JCC で初

版を改定し、第 2 版を正式に発行した。また、2015 年 11 月の中間レビュー時に開催された第 3

回 JCC で第 2 版を改定し、第 3 版を正式に発行した。第 3 版が 終版である。 

 PDM 改訂の内容 １０．２

主要な改訂の内容を、下記に整理した。詳細は、付属資料として添付されているので参照

のこと。 

(1) 第 2 版の改定の内容 

1) 成果 1 に対する指標に、製造工程数 200 と追記した。 

2) ベトナムのGMP(VN-GMP)はWHO のGMP(WHO-GMP)と同じであるとの保健省からの

指摘により VN-GMP を削除した。 

(2) 第 3 版の改定の内容 

1) 成果 1 に対する指標である製造工程数 200 から 325 に修正した。 

2) 上位目標の指標に、「POLYVAC が生産した MR ワクチンを使って」を追記した。 

3) プロジェクト目標の外部要因に、下記の 2 項目を追加した。 

 MOH は、POLYVAC 製 MR ワクチンを使って、予防接種率を少なくとも 95％を達

成、維持すること。 

 MOH は POLYVAC が製造した MR ワクチンの販売承認をファストトラックで承認

すること。 
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１１． JCC 開催記録 

 JCC の概要 １１．１

合同調整委員会 (JCC)の概要は下記のとおりである。 

(1) 機能： 

低年に 1 回開催し、下記の内容を協議する。 

1) プロジェクトに関連した重要事項に関する意見交換 

2) プロジェクトの進捗及び達成度に関するモニタリングと評価 

3) プロジェクトの作業計画及び実施計画案 (全期間および年度毎)についての承認 

4) その他 

(2) メンバー： 

議長は、POLYVAC の所長とし、下記のメンバーが参加した。 

1) プロジェクトダイレクター (POLYVAC 所長) 

2) 保健省代表 (副大臣が望ましい) 

3) 保健省国際協力局代表 

4) 保健省医薬品管理局代表 

5) 保健省予防医療局代表 

6) 保健省科学技術研修局代表 

7) 保健省計画財務局代表 

8) POLYVAC 関係者 

9) NIHE 代表 

10) NICVB 代表 

11) WHO ベトナム事務所代表 

12) KDSV 総括他 JICA 専門家 

13) JICA ベトナム事務所代表 

注記 1：日本大使館の担当官がオブザーバーとして会議に立ち会うことがある。 

注記 2：関連機関からのスタッフがオブザーバーとして会議に立ち会うことがある。 
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 JCC 開催記録 １１．２

JCC は、中間レビュー調査時 (2015 年)、終了時評価調査時 (2017 年)を含め毎年 1 回 合計

5 回開催された。5 年間の開催実績は、下記の表 11-1 に示すとおりである。なお、詳細に関し

ては、付属資料を参照のこと。 

表 11-1 JCC 開催記録 

番号 年度 開催日 主要な参加者 

1 2013 年度 (第 1 年次) 2013 年 10 月 22 日 

JICA ベトナム事務所次長、日本大使館

担当官、保健省国際協力局次長、DAV

副局長、NICVB 副所長、WHO ベトナ

ム事務所 EPI 担当官、KDSV 総括他 

2 2014 年度 (第 2 年次) 2014 年 10 月 8 日 

JICA ベトナム事務所次長、日本大使館

担当官、保健省国際協力局長、軍医科

大学臨床試験責任者、WHO ベトナム

事務所 EPI 担当官、KDSV 総括他 

3 2015 年度 (第 3 年次) 2015 年 11 月 27 日 

中間レビュー調査団、JICA ベトナム事

務所長次長、日本大使館担当官、国際

協力局長、WHO ベトナム事務所 EPI

担当官、KDSV 総括他 

4 2016 年度 (第 4 年次) 2016 年 11 月 11 日 

JICA 本部吉田課長、JICA ベトナム事

務所次長、日本大使館担当官、保健省

政策アドバイザー(JICA 専門家)、保健

省医療予防局次長、「ベ」国 EPI 責任者

(NIHE 所長 )、ハナム省予防局長、

NICVB 所長、IVAC 所長、WHO ベト

ナム事務所 EPI 担当官、KDSV 総括他 

5 2017 年度 (第 5 年次) 2017 年 9 月 29 日 

終了時評価調査団、JICA ベトナム事務

所次長、日本大使館担当官、保健省国

際協力局長、WHO ベトナム事務所 EPI

担当官、KDSV 総括他 

 合計 5 回   



 

付属資料 

(1) 専門家派遣実績 (2013～2017 年度) 

(2) 研修員受入実績 (2013～2017 年度)  

(3) 供与機材リスト (2013～2017 年度)  

(4) 携行機材リスト (2013～2017 年度)  

(5) 一般業務費実績リスト (2013～2017 年度)  

(6) 訂正版 PDM (第 2 版、第 3 版) 

(7) JCC 議事録 (第 1 回～第 5 回) 

(8) 成果品一覧 

(9) カウンターパートリスト 

(10) 技術移転実績管理表及び認定証 (抜粋) 
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Apr 2014 May 2014 Jun 2014 Jul 2014 Aug 2014 Sep 2014 Oct 2014 Nov 2014

RemarksVietnam Japan
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Total Trips

4

D
is

p
at

ch
 o

f 
E

xp
er

ts

Management

5
QA/GMP/
Validation

6 BP

7 FP

8

Report

QC

Shuzo Ishikawa

10
Facilities

Validation /
Engineering
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Technical Cooperation Project for Strengthening Capacity for MR Combined Vaccine Production(Term 2)

Detailed Plan in FY2015 (3rd Year) 

Legend; ; Confirmed Schedule ; This application ; Plan Date; 01 April 2016

1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W Plan Actual Balance Plan Actual Balance Plan Actual Balance

New Year TET (08 Feb.)

PJ Manager Setsuo Arai 2
8

11 8 -3 11 11 0 1 1 0

Deputy PJ M'ger/Production Tomio Lee 3
20 2 1 27 13 16 18 9 7 14

163 127 -36 22 22 0 7 6 -1 

QC M'ger Kenichi Baba 3
10 4

14 14 0 12 13 1 1 1 0 Coordination on CPs

Administration M'ger Yasuhiro Tsuchida 3
8

7 8 1 2 3 1 1 1 0

Administration Miki Tamura 3
11 15 3 2

36 31 -5 6 7 1 3 3 0

Administration for C/P Training Miki Tamura 5 0 43 40 -3 

GMP/Validation (1) Shigemitsu Hirayama 3 11 0 -11 12 12 0 1 0 -1 Preparation of GMP Doc. in Japan

Quality Assurance (1)
/GMP/Validation (2)

Mika Mizuta 3
2 9 14 14

33 39 6 10 13 3 3 3 0 Ditto

Quality Assurance (2) Tetsuo Nakayama 3
6

14 6 -8 6 3 -3 2 1 -1 

Antibody Test Quality Assurance (3) to be informed 3
4

14 4 -10 6 3 -3 2 1 -1 

Total Adviser WHO-GMP Tsuguo Sasaki 3
9 5 14

28 28 0 6 8 2 2 2 0

Rubella vaccine bulk Rubella Vaccine Bulk Production Hiroki Katsuda 4 14 0 -14 2 1 -1 1 0 -1 

MR Vaccine Final Production(1) Shuichi Baba 3
14

28 14 -14 4 3 -1 2 1 -1 

MR Vaccine Final Production(2) Kunihiko Komuro 3
6 1 7

14 14 0 4 5 1 2 2 0

Pathology Quality Control (1) Manabu Ikeda 3
14 10 4 21 21 11

70 81 11 10 11 1 5 5 0

Biological Quality Control (2) Yoshihisa Takeda 3
3 4 7 7

21 21 0 6 7 1 3 3 0

Animal Test Quality Control (3) Toshio Kosugi 3
7 7

21 14 -7 6 4 -2 3 2 -1 

Animal Breeding Quality Control (4) Kuniji Ito 3
7

0 7 7 0 4 4 0 1 1

6 MP Facilities/Equipment General Medium Preparation 3

7 Management/
Engineering

Project Management and Engineering 3
18 14 16 13 29 9 9 14 16 2

126 140 14 18 22 4 6 7 1

Facilities/Equipment General Facilities/Equipment Validation 3
1 20

21 21 0 3 5 2 1 1 0

HVAC(1) Facilities Validation (1) Yasushi Matsumoto 3
7

7 7 0 1 2 1 1 1 0

HVAC(2) Facilities Validation (2) Atsushi Shibata 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Process Water Equip Validation (1) Hirohisa Kajioka 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Autoclave Equip Validation (2) Kaoru Tomiyama 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Vial Washing (Mechanical) Equip Validation (3) Hiroki Takahashi 5
12

7 12 5 2 2 0 1 1 0

Vial Washing (Electrical) Equip Validation (4) Atsushi Kobayashi 3
12

7 12 5 2 2 0 1 1 0

Filling Machine Equip Validation (5) Yoshihiko Kasuya 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Freeze Dryer Equip Validation (6) Shigeru Iwami 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Laminar/Clean bench/Safety
cabinet

Equip Validation (7) Yukihiro Motoki 3
7

0 7 7 0 2 2 0 1 1

Calibration Equip Validation (8) Kaname Hirose 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Filling and Capping Machines Equip Validation (9) Additional Yoshikazu Takahashi 5
6 1

0 7 7 0 2 2 0 1 1

Vial Washing Machine (Total) Equip Validation (10) Additional Takeshi Yamaguchi 3
12

0 12 12 0 2 2 0 1 1

Laminar/Clean bench/Safety
cabinet

Equip Validation (11) Additional Hayato Hirai 3
7

0 7 7 0 2 2 0 1 1

667 641 -26 194 211 17 49 48 -1 

22.23 96.1% 9.70 108.8% 98.0%

rev-20

No. Category Description PIC Class
Apr 2015 May 2015 Jun 2015

Total days
Total TripsJul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015

RemarksVietnam Japan

1 Management

JCC No.3
27 Nov.

Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016

Summary

2 QA/GMP/
Validation

3 BP

4 FP

Original Contract in FY2015;
581days, 178days, 43trips
Revised Contract in FY2015;
667days, 194days, 49trips

2015 ( 3 )

5 QC

Shuzo Ishikawa

8
Facilities and

Equipment
Validations

9
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Technical Cooperation Project for Strengthening Capacity for MR Combined Vaccine Production(Term 3)

Detailed Plan in FY2016 (4th Year) 

Legend; ; Confirmed Schedule ; This application ; Plan Date; 30 Mar. 2017

1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W Plan Actual Balance Plan Actual Balance Plan Actual Balance

JCC No.4/11 Nov.
New Year TET

PJ Director Setsuo Arai 2
8

7 8 1 4 4 0 1 1 0

Deputy PJ Mger/Production Tomio Lee 3
11 12 18 1 7 14 7 8 12

84 90 6 18 18 0 6 7 1

QC Mger Kenichi Baba 3 0 0 0 8 8 0 0 0 0 Coordination on CPs

Administration Mger Yasuhiro Tsuchida 3
4 12

7 12 5 2 2 0 1 1 0

Administration Miki Tamura 3 25 0 -25 6 6 0 3 0 -3 

Administration for C/PTraining Miki Tamura 5 0 0 0 22 22 0 0 0 0

GMP/Validation (1) Shigemitsu Hirayama 3 11 0 -11 10 9 -1 1 0 -1 Preparation of GMP Doc. in Japan

GMP/Validation (2) Mika Mizuta 3
14 14 11 3 8

39 50 11 30 31 1 3 4 1 Ditto

Quality Assurance (1) Tetsuo Nakayama 3
7 5

14 12 -2 3 3 0 2 2 0

Antibody Test Quality Assurance (2) Yoshie Motegi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Quality Assurance (3) Takashi Ito 3
7 5

14 12 -2 3 3 0 2 2 0

Quality Assurance (4) Teiichiro Koga 3
4 2 7

7 6 -1 2 2 0 1 1 0

Total Adviser WHO-GMP Tsuguo Sasaki 3
4 10 14

28 28 0 6 6 0 2 2 0

6 BP Rubella Bulk Production Hiroki Katsuda 4
14

14 14 0 2 2 0 1 1 0

MR Vaccine Final Production(1) Shuichi Baba 3
7

7 7 0 2 2 0 1 1 0

MR Vaccine Final Production(2) Kuniaki Komuro 3
7

7 7 0 2 2 0 1 1 0

Pathology Quality Control (1) Manabu Ikeda 3
12 2 14 14 14 14

70 70 0 8 8 0 5 5 0

Biological Quality Control (2) Yoshihisa Takeda 3
7 14

14 21 7 4 4 0 2 2 0

Animal Test Quality Control (3) Toshio Kosugi 3
7

7 7 0 2 2 0 1 1 0

Animal Breeding(1) Quality Control (4) Kuniji Ito 3
7 7

28 14 -14 3 3 0 3 2 -1 

Animal Breeding(2) Quality Control (5) Fumikazu Sakai 3
7

14 7 -7 2 2 0 1 1 0

Animal Breeding(3) Quality Control (6) Yatsuka Horii 4 14 0 -14 2 0 -2 1 0 -1 

9 MP Facilities/Equipment General Medium Preparation 3 0 0 0 0 0 0 0 0

10 Management/
Engineering

Project Management and
Engineering

Engineering/Coordination 3
11 9 4 21 7 13 14 21

105 100 -5 18 18 0 6 6 0

Facilities/Equipment (General) Facilities/Equipment Validation 3
9 13

21 22 1 5 5 0 1 1 0

HVAC(1) Facilities Validation (1) Yasushi Matsumoto 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

HVAC(2) Facilities Validation (2) Atsushi Shibata 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Process Water Equip Validation (1) Hirohisa Kajioka 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Autoclave Equip Validation (2) Kaoru Tomiyama 3 7 0 -7 1 0 -1 1 0 -1 

Vial Washing (Mechanical) Equip Validation (3) Hiroki Takahashi 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Vial Washing (Electrical) Equip Validation (4) Atsushi Kobayashi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Filling Machine Equip Validation (5) Yoshihiko Kasuya 3
1 5

0 6 6 0 1 1 0 1 1

Freeze Dryer Equip Validation (6) Shigeru Iwami 3
8 5

7 13 6 1 1 0 1 1 0

Laminar/Clean bench/Safety
cabinet

Equip Validation (7) Masayuki Kitano 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Calibration Equip Validation (8) Kaname Hirose 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Filling and Capping Machines Equip Validation (9) Yoshikazu Takahashi 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Vial Washing Machine (Total) Equip Validation (10) Takeshi Yamaguchi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Laminar/Clean bench/Safety
cabinet

Equip Validation (11) Hayato Hirai 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

551 506 -45 166 164 -2 47 43 -4 

18.37 91.8% 8.30 98.8% 91.5%

Original Contract in FY2016;
551days, 166days, 47trips

8

QC

Shuzo Ishikawa

11
Facilities and
Equipment
Validations

12 Summary

RemarksVietnam Japan
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Jan 2017 Feb 2017 Mar 2017
Total days

Total TripsDec 2016

2016 ( 4 )
rev-9

No. Category Description PIC Class
Apr 2016 May 2016 Jun 2016 Jul 2016 Aug 2016 Sep 2016 Oct 2016 Nov 2016
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Technical Cooperation Project for Strengthening Capacity for MR Combined Vaccine Production(Term 3)

Detailed Plan in FY2017 (5th Year) 

Legend; ; Dispatched schedule ; This application ; Plan ; by Others Date; 16 April 2018

1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W 1W 2W 3W 4W Plan Actual Balance Plan Actual Balance Plan Actual Balance

Project Director Setsuo Arai 2
3 7 2 7

16 16 0 4 4 0 2 2 0

Deputy PJ Mgr./
Production

Tomio Lee 3
10 17 15 2 6 12 2 17 14 4 7

100 100 0 21 21 0 7 7 0

QC Mgr. Kenichi Baba 3
11 13

0 0 0 5 4 -1 0 0 0
Coordination on
CPs

Administration Mgr. Yasuhiro Tsuchida 3
6 12 2 7

20 21 1 4 4 0 3 2 -1 

Administration Miki Tamura 3 17 0 -17 6 6 0 2 0 -2 

Administration for C/P
Training

Miki Tamura 5 0 10 10 0

GMP/Validation (1) Shigemitsu Hirayama 3 0 0 0 3 0 -3 0 0 0
Preparation of
GMP Doc. in
Japan

GMP/Validation (2) Mika Mizuta 3
11 11

22 22 0 3 6 3 2 2 0 Ditto

Quality Assurance (1) Tetsuo Nakayama 3 5 7 5 -2 1 1 0 1 1 0

Antibody Test Quality Assurance (2) Yoshie Motegi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Quality Assurance (3) Takashi Ito 3 5 0 5 5 1 1 0 0 1 1

Quality Assurance (4) Teiichiro Koga 3 15 0 -15 2 0 -2 2 0 -2 

Total Adviser WHO-GMP Tsuguo Sasaki 3 14 14 14 0 3 3 0 1 1 0

3 BP Rubella Bulk Production Hiroki Katsuda 4
18

14 18 4 2 2 0 1 1 0

MR Vaccine Final Production(1) Shuichi Baba 3
7

7 7 0 2 2 0 1 1 0

MR Vaccine Final Production(2) Kunihiko Komuro 3 9 2 4 2 14 17 3 4 4 0 2 2 0

Pathology Quality Control (1) Manabu Ikeda 3
21 14 14 7

49 56 7 6 6 0 3 4 1

Biological Quality Control (2) Yoshihisa Takeda 3 4 10 14 14 0 4 2 -2 2 1 -1 

Animal Test Quality Control (3) Toshio Kosugi 3 7 7 7 0 2 2 0 1 1 0

Animal Breeding(1) Quality Control (4) Kuniji Ito 3 8 6 1 5 2 5 2 7 22 36 14 3 5 2 3 5 2

Animal Breeding(2) Quality Control (5) Fumikazu Sakai 3 7 0 -7 3 0 -3 1 0 -1 

Animal Breeding(3) Quality Control (6) Yatsuka Horii 4 6 1 7 7 5 2 28 28 0 3 4 1 3 4 1

Animal Breeding(4) Quality Control (7) Toshikazu Kurogochi 3 8 15 8 -7 0 2 2 2 1 -1 

6 MP Rubella/MR Vaccine Medium Preparation 3 0

7
Management/
Engineering

Project Management
and Engineering

Engineering/
Coordination

3
15 15 6 27 3 9 16 8 6 11 3 12 7

124 138 14 21 19 -2 7 8 1

Facilities/Equipment
(General)

Facilities/Equipment
Validation

3
7

14 7 -7 3 3 0 1 1 0

HVAC(1)
Facilities Validation
(1)

Yasushi Matsumoto 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

HVAC(2)
Facilities Validation
(2)

Atsushi Shibata 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Process Water Equip Validation (1) Hirohisa Kajioka 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Autoclave Equip Validation (2) Kaoru Tomiyama 3 6 7 6 -1 1 1 0 1 1 0

Vial Washing
(Mechanical)

Equip Validation (3) Hiroki Takahashi 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Vial Washing
(Electrical)

Equip Validation (4) Atsuo Kobayashi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Filling Machine Equip Validation (5) Yoshihiko Kasuya 3 7 0 7 7 0 1 1 0 1 1

Freeze Dryer Equip Validation (6) Shigeru Iwami 3 7 7 7 14 7 0 2 2 1 2 1

Laminar/Clean
bench/Safety cabinet

Equip Validation (7) Yukihiro Motoki 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Calibration Equip Validation (8) Kaname Hirose 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Filling and Capping
Machines

Equip Validation (9)
Additional

Yoshikazu Takahashi 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Vial Washing Machine
(Total)

Equip Validation (10)
Additional

Takeshi Yamaguchi 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Laminar/Clean
bench/Safety cabinet

Equip Validation (11)
Additional

Hayato Hirai 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0

540 546 6 117 115 -2 49 49 0

18.00 101.1% 5.85 98.3% 100.0% Man-Month

Term3 Total 1,052 278 92

5 QC

Shuzo Ishikawa

8
Facilities and

Equipment
Validations

9 Summary
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4/16

4/12 4/22

5/7

4/19

4/30

5/14

5/1
5/17 7/17 8/2

5/14

5/20

5/30 6/11

7/16 7/26

9/24 10/2

9/19 10/2

10/29/19

6/25

5/7

5/10

4/28

7/1

6/25 7/1

7/17 8/6 9/4

8/6 8/26

8/27 9/2

9/10 9/16

9/6

9/4

9/4
9/9

9/9

9/9

10/3

11/6 11/12

11/22
12/16

12/2

12/2
11/26

11/26

11/1811/12

11/12 11/25
12/10

12/23

12/10 12/16

12/1612/10

12/211/22

12/6 12/23

12/12 12/28

1/23

1/16

1/23

1/29

1/29

1/29

1/23

1/23 1/27

1/27

1/291/16

2/25 3/7

2/25

3/102/25

3/2

1/23 1/29

1/29

1/21

2/4 2/10

12/24 1/6

1/23

2/3

1/14 1/19

2/4

2/4

2/10

2/10

3/11 3/22 4/9 4/15

A-5

5



(2) 研修員受入実績 

(2013～2017年度) 



研修員受入実績 (2013～2017年度) 

１．2013 年度(第 1 年次) 

内容 目的 期待される成果 時期、研修期間 人数 

原液製造

（講義、見学、実習）

風疹原液の製法及

び製造工程に関す

る講義と現場研修

風疹原液の製法及び製造工程

（主に、SPF ウサギの腎摘、

消化、ウサギ腎細胞培養）を

理解し、技術を習得する。

2013年 6月 23 日

～ 8月 21日 

60 日間

2 人  

品質管理 (病理 ) 
（講義、見学、実習）

SPF ウサギの病理

学及び病理検査に

関する講義と現場

研修

風疹原液の製造に必要な SPF
ウサギの病理学及び病理検査

（剖検、標本作製（臓器の切

り出し・固定、包埋、薄切、

染色）、鏡検）を理解し、技

術を習得する。

2013年 6月 23 日

～ 8月 21日 

60 日間

1 人  

2013年 9月 16 日

～11月 9日 

55 日間

1 人  

品質管理 (生物 ) 
（講義、見学、実習）  

風疹原液の試験 (生
物 )に関する講義と

現場研修

風疹原液の試験（培養観察、

血球吸着ウイルス否定試験、

ウサギ腎培養細胞接種試験、

エンセファリトゾーン  クニ

クリ否定試験、ウイルス含量

試験）の試験法を理解し、技

術を習得する。

風疹免疫血清作製の技術を習

得する。

2013年 6月 23 日

～ 8月 21日 

60 日間

1 人  

2013 年 9 月 16 日

～11月 9日 

55 日間

1 人  

品質管理 (動物試験 ) 
（講義、見学、実習）  

風疹原液の試験 (動
物 )に関する講義と

現場研修

風疹原液の試験（ウサギ接種

試験、マーカー試験）の試験

法を理解し、技術を習得す

る。

2013年 9月 16 日

～11月 9日 

55 日間

2 人  

SPF ウサギ飼育管理  
（講義、実習）

SPF ウサギの飼育

管理の講義と現場

研修

SPF ウサギの飼育及び健康管

理の基本的な技術を習得す

る。

2013年 10月 14 日

～11月 9日 

27 日間

2 人  

最終製造

（講義、見学）

MR ワクチン最終

製造に関する講義

と現場研修

MR ワクチン最終製造の製法

及び製造工程（最終バルク、

充填、凍結乾燥、巻閉め）を

理解し、技術を習得する。

2013年 11月 17 日

～12月 14日 

28 日間

2 人  

培地調製

（講義、見学）

培地調製に関する

講義と現場研修

風疹原液及び MR ワクチンの

製造に必要な培地調製を理解

し、技術を習得する。

2013 年 11 月 17 日

～12月 14日 

28 日間

1 人  

品質保証

（講義、見学、実習）

MR ワクチンの全

般的な知識の習得

MR ワクチンの最終製造及び

関連する品質試験に係る基本

的な知識を習得し、最終製造

に係る QA の業務ができる。  

2013 年 11 月 17 日

～12月 14日 

28 日間
2 人  

合計 延 15 人、654人・日
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２．2014 年度(第 2 年次) 

内容 目的 期待される成果 時期、研修期間 人数 

原液製造  
（講義、見学、実習）  

風疹ワクチン原

液の製法及び製

造工程に関する

講義と現場研修  

風疹ワクチン原液の製法及び製

造工程（主に、SPF ウサギの腎

摘、消化、ウサギ腎細胞培養）

を理解し、技術を習得する。  

2014 年 4 月 6 日  

～5 月 3 日  

28 日間  

2 人  

品質管理 (病理 ) 
（講義、見学、実習）  

SPF ウサギの病

理学及び病理検

査に関する講義

と現場研修  

風疹ワクチン原液の製造に必要

な SPF ウサギの病理学及び病理

検査（剖検、標本作製、臓器の

切り出し・固定、包埋、薄切、

染色、鏡検）を理解し、技術を

習得する。  

2014 年 4 月 6 日  

～5 月 31 日  

56 日間  

1 人  

品質管理 (生物 ) 
（講義、見学、実習）  

風疹ワクチン原

液の品質試験

(生物 )に関する

講義と現場研修  

風疹ワクチン原液の試験（培養

観察、ウサギ腎培養細胞接種試

験、エンセファリトゾーン  ク
ニクリ否定試験、ウイルス含量

試験など）の試験法を理解し、

技術を習得する。また、風疹免

疫血清作製の技術を習得する。  

2014 年  4 月 6 日  

～5 月 31 日  

56 日間  

1 人  

品質保証  
（講義、見学、実習）  

MR ワクチンの

全般的な知識の

習得  

MR ワクチンの最終製造及び関

連する品質試験に係る基本的な

知識を習得し、品質試験に係る

QA の業務ができる。  

2014 年  5 月 6 日

～  5 月 31 日  

26 日間  

2 人  

SPF ウサギ飼育管理  
（講義、実習）  

SPF ウサギの飼

育管理の講義と

現場研修  

SPF ウサギの飼育及び健康管

理、微生物検査、繁殖・育成を

理解し、基本技術を習得する。  

2014 年 10 月 12 日

～11 月  8 日  

27 日間  

1 人  

品質管理 (動物試験 ) 
（講義、見学、実習）  

風疹ワクチン原

液の品質試験

(動物 )に関する

講義と現場研修  

風疹ワクチン原液の試験（ウサ

ギ接種試験、マーカー試験な

ど）の試験法を理解し、技術を

習得する。また、風疹免疫血清

作製の技術を習得する。  

2014 年 11 月 24 日

～12 月 20 日  

27 日間  

1 人  

最終製造  
（講義、見学）  

MR ワクチン最

終製造に関する

講義と現場研修  

MR ワクチン最終製造の製法及

び製造工程（最終バルク、充

填、凍結乾燥、巻閉め）を理解

し、技術を習得する。  

2014 年 11 月 24 日

～12 月 20 日  

27 日間  

1 人  

培地調製  
（講義、見学）  

培地調製に関す

る講義と現場研

修  

風疹ワクチン原液及び MR ワク

チンの製造に必要な培地調製、

製造用水管理を理解し、技術を

習得する。  

2014 年 11 月 24 日

～12 月 20 日  

27 日間  

1 人  

合計  延 10 人、328 人・日  
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３．2015 年度(第 3 年次） 

内容 目的 期待される成果 時期、研修期間 人数 

原液製造  
（講義、見学、実習）  

風疹ワクチン原

液の製法及び製

造工程に関する

講義と現場研修  

風疹ワクチン原液の製法及び

製造工程（主に、SPF ウサギの

腎摘、消化、ウサギ腎細胞培

養）を理解し、技術を習得す

る。  

2015 年 7 月 5 日  

～8 月 1 日  

28 日間  

1 人  

品質管理 (生物 ) 
（講義、見学、実習）  

風疹ワクチン原

液の品質試験

(生物 )に関する

講義と現場研修  

風疹ワクチン原液の試験（培

養観察、ウサギ腎培養細胞接

種試験、ウイルス含量試験な

ど）の試験法を理解し、技術

を習得する。また、製造用水

の生菌数評価、微生物同定、

消毒効果バリデーションの技

術を習得する。  

2015 年  7 月  5 日  

～8 月 1 日  

28 日間  

1 人  

品質保証  
（講義、見学、実習）  

MR ワクチンの

全般的な知識の

習得  

MR ワクチンの原液製造及び関

連する品質試験に係る基本的

な知識を習得し、品質試験に

係る QA の業務ができる。  

2015 年  7 月 5 日  

～8 月 1 日  

28 日間  

2 人  

SPF ウサギ飼育管理  
（講義、実習）  

SPF ウサギの飼

育管理の講義と

現場研修  

SPF ウサギの飼育及び健康管

理、微生物検査、繁殖・育成

を理解し、基本技術を習得す

る。  

2015 年 10 月 12 日

～11 月 7 日  

27 日間  

1 人  

最終製造  
（講義、見学）  

MR ワクチン最

終製造に関する

講義と現場研修  

MR ワクチン最終製造の製法及

び製造工程（最終バルク、充

填、凍結乾燥、巻閉め）を理

解し、技術を習得する。  

2015 年 11 月 29 日

～12 月 19 日  

21 日間  

1 人  

施設・機材維持管理  
（講義、見学）  

メンテナンスに

関する講義と工

場研修  

キャリブレーション、バリデ

ーションを含むワクチン製造

施設及び機材の運転・維持管

理方法を理解する。  

2015 年 11 月 29 日

～12 月 19 日  

21 日間  

2 人  

合計  延 8 人、202 人・日  

                      

A-9

3



４．2016 年度(第 4 年次) 

内容 目的 期待される成果 時期、研修期間 人数 

品質管理 (病理 ) 
（講義、見学、実習）  

SPF ウサギの病理

学及び病理検査に

関する講義と現場

研修  

風疹ワクチン原液の製造に

必要な SPF ウサギの病理学

及び病理検査（剖検、標本

作製、臓器の切り出し・固

定、包埋、薄切、染色、鏡

検）を理解し、技術を習得

する。  

2016 年  7 月 3 日

～7 月 30 日  

28 日間  

1 人  

SPF ウサギ飼育管理  
（講義、実習）  

SPF ウサギの繁

殖・育成技術の講

義と現場研修  

SPF ウサギの飼育及び健康

管理、微生物検査、繁殖・

育成を理解し、基本技術を

習得する。  

2016 年 10 月 2 日

～10 月 22 日  

21 日間  

2 人  

施設・機材維持管理  
（講義、見学）  

メンテナンスに関

する講義と工場研

修  

キャリブレーション、バリ

デーションを含むワクチン

製造施設及び機材の運転・

維持管理方法を理解する。  

2016 年 11 月 20 日

～12 月 3 日  

14 日間  

2 人  

最終製造  
（講義、見学）  

MR ワクチン最終

製造に関する講義

と現場研修  

MR ワクチン最終製造の製

法及び製造工程（最終バル

ク構成、充填、凍結乾燥、

巻閉め）を理解し、技術を

習得する。  

2016 年 11 月 20 日

～12 月 17 日  

28 日間  

2 人  

合計  延 7 人、154 人・日  
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５．2017 年度(第 5 年次） 

内容 目的 期待される成果 時期、研修期間 人数 

品質管理 (病理 ) 
（講義、見学、実習）  

SPF ウサギの病理

学及び病理検査に

関する講義と現場

研修  

風疹ワクチン原液の製造に

必要な SPF ウサギの病理学

及び病理検査（免疫染色、

鏡検、疾病診断）を理解

し、技術を習得する。  

2017 年  5 月 14 日

～6 月 10 日  

28 日間  

1 人  

原液製造  
（講義、見学）  

風疹ワクチン原液

の製法及び製造工

程に関する講義と

現場研修  

風疹ワクチン原液の製法及

び製造工程（主に、SPF ウ

サギの腎摘、消化、ウサギ

腎細胞培養）を理解し、技

術を習得する。その他、最

終製造及び品質保証に関す

る補足技術を習得する。  

2017 年 6 月 11 日

～7 月 8 日  

28 日間  

3 人  

SPF ウサギ飼育管理  
（講義、見学、実習）  

SPF ウサギの繁

殖・育成技術の講

義と現場研修  

SPF ウサギの飼育及び健康

管理、微生物検査、繁殖・

育成を理解し、基本技術を

習得する。  

2017 年 10 月 9 日

～10 月 28 日  

20 日間  

2 人  

合計  延 6 人、152 人・日  
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(3) 供与機材リスト 

(2013～2017年度) 



POLYVAC

部門

1 2013年度 13A-1
Compressor for compressed air
supply system

KOBELCO
FE200A-5
6A01P00202F3

2 技術部

2 13B-1 Calibration Kit
METTLER
TOLEDO

1885 Calibration
system
5000 TOC System

1 技術部

3 13C-1 Particle counter HACH　ULTRA A2400 3 原液/QC

4 13C-2 Particle counter for Animal Lab PMS Lasair III-310B 1 技術部

5 13C-3 Air sampler SATORIUS MD8 3 原液/培地/QC

6 13D-1 Deep Freezer for BP PANASONIC MDF-U74V 4 原液

7 13D-2 Deep Freezer for QC PANASONIC MDF-U5386 1 QC

8 13D-3
Electronic Balance for Rabbit with
Printer

SHIMADZU BW12KH 2 QC(動物)

9 13D-4 Rabbit breeding cage Local manufacturer Order made 3 QC(動物)

10 13D-5 Stirrer IKA Eurostar 20 Digital 1 培地

11 13D-6 Liquid nitrogen stocker
TAYLOR
WHARTON

LS-3000 1 QC

12 13D-7 Refrigerator for wasted animals TOSHIBA GR-RG66FVDA 1 QC(動物)

13 13D-8 Silicon tube for MP COLE PARMER HV96420-36 2 培地

14 13E-1 Pooling tank SUS 10L for BP NITTO KINZOKU
KITASATO Special
SUS316L -10L

68 原液

15 13E-2 Gaskets for 70L Pooling tank IKEMOTO PL-70, AC40-6V 1 原液

16 13E-3 Sensors for Egg Incubator SHOWA FURANKI SHAB-11 1 原液

17 13E-4 Heat proof strings for Autoclave MARUFUJI Karauchi-himo 1 培地

18 13E-5 Roux bottle for QC SANWA RIKA KITASATO Special 30 QC

19 13E-6 Rotor for Cooled centrifuges KOKUSAN RF-124T 1 QC

20 13E-7 Dispenser 100mL TOYO RIKO JH-1x2 1 原液

21 13E-8 Dispenser 10mL TOYO RIKO JA-1 1 原液

22 13F-1 Rubber stopper for Siphon KOTOBUKI No. 21 20 最終製造

23 13F-2 Silicon tube for Filling machine AS ONE 6-586-14 5 最終製造

24 13F-3 Clean shoes GOLDWIN PA9680P + PA5600 60 共通

25 13F-4 Clean wear (Garment) GOLDWIN PP1940 10 共通

26 13F-5 Finn pipette
THEREMO
SCIENTIFIC

8 Nos. of pipttes with
Stepper

1 ＱＣ

27 13F-6 Recorder for Freezer (Chino) CHINO EH3D67-000 2 原液/QC

28 13F-7 Recorder for Freezer (Yokogawa) YOKOGAWA
μR20000(437112)
HC-100

1 原液

29 13F-8
Alcohol spray machine for hand
washing

SARAYA HDI - 2002 2 共通

30 13F-9
Digital single-lens reflex camera
(pathology)

OLYMPUS
OM-D E-M5 with
Accessories

1 ＱＣ(病理)

31 13F-10 Compressor GAST DOA-P504-BN 1 ＱＣ

32 13G-1 Silicon tube with SUS adaptor-1 AＤVANTA PURE APSH-P1000 1 最終製造

33 13G-2 Silicon tube with SUS adaptor-2 AＤVANTA PURE APSH-P1000 1 最終製造

34 13G-3 Silicon tube with SUS adaptor-3 AＤVANTA PURE APSH- P500 1 最終製造

35 13G-4 Silicon tube with SUS adaptor-4 AＤVANTA PURE APSH- P1000 1 最終製造

36 13G-5 Frame type working table set LFS Order made 1 ＱＣ(病理)

37 13G-6 Fluorescent type task lamp PANASONIC SQT652 2 ＱＣ(病理)

38 13G-7 Collection tank 20L (Pathology) LFS Order made 2 ＱＣ(病理)

39 13G-8 Digital timer CONTROL Traceable 1 ＱＣ(病理)

40 13G-9 Cart for transportation LFS Order made 1 ＱＣ(動物)

供与機材リスト　(2013～2017年度)

メーカー名年度 モデル番号コード番号 数量機器名称番号

日付；2018年3月30日
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POLYVAC

部門
メーカー名年度 モデル番号コード番号 数量機器名称番号

41 13G-10 Disinfectant Vat LFS Order made 6 ＱＣ(動物)

42 13G-11
Circulation pump for WFI
production system

ALFA LAVAL LKH-25/175 1 技術部

43 13H-1
Vacuum cleaner with HEPA filter
for Clean room

PHILIP FC9228 1 原液

44 13H-2
Automated plate preparation
system

SYATEC Media fill 1 QC

45 13H-3 Pipette aid CORNING
Stripettor Plus Code;
4091

4 QC

46 13H-4
Filtration and Sterilization system
for drinking water for animal

KANGAROO Order made 2 ＱＣ(動物)

47 2016年度 16A-1
Renewal of Building Management
System

AZBIL Savic-net FX Step2 1 技術部

48 16B-1 Safety cabinet AIRTECH BSC-1300 IIA2 1 ＱＣ(動物)

49 16B-2 Pass box AIRTECH APB-545 1 ＱＣ(動物)

50 16C-1 Autoclave, Steam Boiler SUKURA SI
SNI-O15DW
OSG-1200T

1 ＱＣ(動物)

51 16D-1 Micropipette-1 THEREMO 10-100µl 2 ＱＣ(動物)

52 16D-2 Micropipette-2 THEREMO 100-1000µl 2 ＱＣ(動物)

53 16D-3 Multi micropipette 8 channel THEREMO 30-300µl 1 ＱＣ(動物)

54 16D-4 Centrifugal separator HETTICH EBA-280 1 ＱＣ(動物)

55 16D-5 Incubator CONTHERM 1400CP 1 ＱＣ(動物)

56 16D-6 Refrigerator PANASONIC MPR-S313 2 ＱＣ(動物)

57 16D-7 Vortex mixer STUART SA8 1 ＱＣ(動物)

58 16D-8 Plate Vortex IKA MS3 Digital 1 ＱＣ(動物)

59 16D-9 Water bath JULABO PURA10 1 ＱＣ(動物)

60 16D-10 Labo Autoclave HIRAYAMA HVA-110 1 ＱＣ(動物)

61 16D-11 Microscope OLYMPUS CX-23 1 ＱＣ(動物)

62 16D-12 Freezer PANASONIC MDF-C8V1 1 ＱＣ(動物)

60 16D-13 Spectrodensitometer for VVM X-RITE X-rite 504 1 QC

61 16D-14 Air sampler LIGHTHOUSE ActiveCount 100 2 QC/培地

62 16D-15 Particle counter HACH　ULTRA 3413 1 QC

66 16D-16 Air conditioners DAIKIN RZQ71LV1, etc. 6 ＱＣ(動物)

67 16D-17 Packaged Type Air Handling Unit TRANE CLCPeuro25mm 1 ＱＣ(動物)

68 16D-18 Exhaust Fan Unit AAF RPT-11-P-1-N-N, etc. 1 ＱＣ(動物)

69 16D-19 Ammoniac Gas Meter SENKO SP2nd 1 ＱＣ(動物)

70 16D-20 Sound Level Meter RION NL-42 1 ＱＣ(動物)

71 16D-21 Digital illumination meter KYORITSU 5201 1 ＱＣ(動物)

72 16D-22 Air Velocity Meter KIMO LV110 1 ＱＣ(動物)

73 16D-23
Filtration and Sterilization system
 for drinking water for animal

Local Order made 2 ＱＣ(動物)

2017年度 17A-1
Modification of Final Produciton
Line

74
17A-1-
17A-7

Attachments for Vial Washing and
Sterilization Machine of Single
dose

BOSCH
PACKAGING
TECHNOLOGY

8-112-113-106
8-112-113-107
8-112-113-108, etc.

1 最終製造

75
17B-1-
17B-25

Attachments for Filling Machine of
Single dose

SUZUKI
ENGINEERING

2906S1-2000-2
2906S1-1200-2
2906S1-900-2, etc.

1 最終製造

76
17C-1-
17C-12

Attachments for Capping Machine
of Single dose flip off cap

SUZUKI
ENGINEERING

2906S3-600-2
2906S3-400-2
2906S3-300-2, etc.

1 最終製造

77
17D-1-
17D-3

Attachments for Capping Machine
of 10 dose flip off cap

SUZUKI
ENGINEERING

2906S3-510-3
EP-9979
2906S3-240-3

1 最終製造

A-14
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(4) 携行機材リスト 

(2013～2017年度) 



POLYVAC

部門

1 2013年度 CE-1301 Autopsy Tool Set AS ONE
Various
combinations

1 原液

2 CE-1302 Surgical Set-BP AS-ONE Ditto 1 原液

3 CE-1303 Printing Thermometer ANRITSU AP-800ES 1 原液

4 CE-1304 Pooling Tank for Bulk 10L NA KDSV Special 12 原液

5 CE-1305 CO2 Incubator PANASONIC MCO-19AIC-PE 1 QC

6 CE-1306 Tissue Embedding System SAKURA FINETEK Tissue-Tek TEC5 1 QC（病理)

7 CE-1307 Automatic Tissue Processor SAKURA FINETEK Tissue-Tek VIP 5 Jr 1 QC（病理)

8 CE-1308 Paraffin Oven SAKURA FINETEK PM-401-II 1 QC（病理)

9 CE-1309 Microtome THERMO SCIENTIFIC HM430 1 QC（病理)

10 CE-1310 Tissue Floating Water Bath SAKURA FINETEK PS-110WH 1 QC（病理)

11 CE-1311 Slide Warmer SAKURA FINETEK PS-53 1 QC（病理)

12 CE-1312
Camera System
for the Microscope, BX-53

NA DP 73 etc. 1 QC（病理)

13 CE-1313 Surgical Set-PT
SANSHO, AS-ONE,
THERMO SCIENTIFIC,
SANPLATEK

Various
combinations

1 QC（病理)

14 CE-1314 Rabbit Breeding Rack ORIENTAL YEAST NIH Standard 1 QC（動物)

15 CE-1315 Clinical Thermometer TATEYAMA KAGAKU D717 1 QC（動物)

16 CE-1316 Hair Clipper OSTER Golden A5 1 QC（動物)

17 CE-1317 Fixing Board NA KDSV Special 1 QC（動物)

18 CE-1318 Surgical Sets-AL AS-ONE
Various
combinations

1 QC（動物)

19 2014年度 CE-1401 Cooled Centrifuge KOKUSAN Corporation H-60R 1 QC

20 CE-1402 Hybrid Memory Recorder CHINO Corporation AH4706-N0A-NNN 1 原液

21
CE-1403/

04

Metal-sheathed resistance
thermometer sensor flor Recorder
/Traceability certificate

CHINO Corporation NRHS1-0 6 原液

22 CE-1405 ｐH Meter and Printer HORIBA, Ltd.

LAQUAact D- 71S
CMB910-24RJ100-
A

1 QC

23 2015年度 CE-1501 Formalin Fumigator Parma Biotech JAPAN MH-20 1 共通

24 CE-1502 Formalin Neutralizer Parma Biotech JAPAN FOT2000 1 共通

25 CE-1503 TOC Analyzer GE USA
M9 Laboratory
Analyzer

1 QC

26 CE-1504 Mist Generator AIRTECH JAPAN ACV-500 1 共通

27 CE-1505 Hot Stirrer AS ONE 1-5477-02 2 QC/培地

28 2017年度 CE-1701 Electronics Balance and Printer SARTORIUS
TE214S
YDP20-OCE

1 最終製造

29 CE-1702 Gas Leakage Detector BBK TECHNOLOGIES SRL-2K7 1 最終製造

30 CE-1703 Electronics Balance and Printer SHIMAZU
BW12KH
EP-110

1 QC（動物)

31 CE-1704 Thermocouple OKAZAKI
T type, Class 1,
0.32mmΦ、12mL

40 共通

32 CE-1705 Tool set KYOTO TOOL SK3561W 3 技術

33 CE-1706 SUS Bellows for Freeze Dryer IMA LIFE JAPAN LYOFAST18 1 最終製造

日付；2018年3月30日

携行機材リスト　(2013～2017年度)

メーカー名年度 モデル番号コード番号 数量機器名称番号
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(5) 一般業務費実績リスト 

(2013～2017年度) 



1. 第1期 (2013年度(第1年次))

項目
契約金額

(A)
支出金額

(B)
差引合計

(C)=(A)－(B)

1. 雇人費 6,047,818 6,025,947 21,871

2. 賃料借料 1,358,210 1,515,925 ▲ 157,715

3. 施設・機材保守管理費 141,285 27,594 113,691

4. 消耗品費 7,808,935 7,762,890 46,045

5. 旅費・交通費 0 0 0

6. 通信・運搬費 767,878 555,463 212,415

7. 資料等作成費 0 0 0

8. 雑費 1,797,673 1,606,149 191,524

小計 17,921,799 17,493,968 427,831

端数調整 ▲ 799 ▲ 968

合計 17,921,000 17,493,000 428,000

2. 第2期 (2014年度(第2年次)/2015年度 (第3年次))

項目
契約金額

(A)
支出金額

(B)
差引合計

(C)=(A)－(B)

1. 雇人費 16,058,302 14,200,834 1,857,468

2. 賃料借料 3,320,556 3,580,630 ▲ 260,074

3. 施設・機材保守管理費 122,952 7,840 115,112

4. 消耗品費 2,391,125 3,677,210 ▲ 1,286,085

5. 旅費・交通費 0 124,101 ▲ 124,101

6. 通信・運搬費 806,050 300,465 505,585

7. 資料等作成費 0 17,160 ▲ 17,160

8. 雑費 84,600 400,261 ▲ 315,661

小計 22,783,585 22,308,501 475,084

端数調整 ▲ 585 ▲ 501

合計 22,783,000 22,308,000 475,000

3. 第3期 (2016年度(第4年次)/2017年度 (第5年次))

項目
契約金額

(A)
支出金額

(B)
差引合計

(C)=(A)－(B)

1. 雇人費 23,118,761 19,403,456 3,715,305

2. 賃料借料 3,567,912 3,352,969 214,943

3. 施設・機材保守管理費 136,812 79,418 57,394

4. 消耗品費 880,000 5,308,998 ▲ 4,428,998

5. 旅費・交通費 413,280 312,155 101,125

6. 通信・運搬費 838,950 287,952 550,998

7. 資料等作成費 0 19,953 ▲ 19,953

8. 雑費 228,480 860,305 ▲ 631,825

小計 29,184,195 29,625,206 ▲ 441,011

端数調整 ▲ 195 ▲ 206

合計 29,184,000 29,625,000 ▲ 441,000

一般業務費実績リスト(2013年度～2017年度)
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(6) 訂正版 PDM 

(第 2 版、第 3版) 



PDM (Project Design Matrix) (Version 2) 

Project title: The Project for Strengthening Capacity for Measles-Rubella Combined Vaccine Production 
Implementing Agency: Center for Research and Production of Vaccines and Biologicals (POLYVAC) 
Project Duration: From the day of first dispatch of JICA Experts to March31, 2018 
Target Area:  The Socialist Republic of Viet Nam Target group: The staff of POLYVAC and People in the Socialist Republic of Viet Nam 
Direct Beneficiaries: Children to receive MR vaccine immunization (annually around 1.5 million)  Date: October 22, 2013 

Narrative Summary Objectively Verifiable Indicators Means of Verification Important Assumptions 
Overall Goal 1. Number of case of children infected with measles and rubella

in Viet Nam is decreased compared with the average between
2009 and 2012. (Measles: 2, 107 cases, Rubella: 3,710 cases)1

2. Coverage rate of children immunized with MR vaccine in
Viet Nam is at or above 95%.

1. Statistical data of the Ministry
of Health
2. Statistical data of the Ministry
of Health

・Public health activities in Viet
Nam is strengthened.Spread of measles and rubella in Viet Nam is 

decreased. 

Project Purpose 
Marketing license of MR vaccine is issued by Viet Nam NRA. Document on clearance issued 

by Viet Nam NRA 

・EPI activities are continued as
national priority program in health
sector.
・Policy on utilization of vaccines
produced in Viet Nam is not
changed.
・MR vaccine supply and EPI are
conducted uneventfully.

Measles-Rubella combined vaccine (MR 
vaccine) conforming to international standard 
(WHO-cGMP) is produced by POLYVAC. 

Outputs 1-1 Staff of POLYVAC has acquired sufficient technical level
(i.e. level 4 *) for each process of MR vaccine production and
quality control. (There are 200 processes approximately in
total.) (*level 4: be able to work properly by himself/herself and
can train other staff)
1-2Equipment, apparatus, raw materials, spare parts and
consumables for production of MR vaccine are properly utilized
and maintained.

1-1Evaluation records on
technical level of staff of
POLYVAC
1-2 Appropriateness of
inventory control and
maintenance.

・GMP inspection is carried out at
POLYVAC by Viet Nam NRA.1. POLYVAC has proper technical capabilities

as a manufacturer of MR vaccine.

2. POLYVAC can produce MR vaccine
properly complying with WHO-cGMP.

2-1 GMP documents complying with WHO-cGMP are prepared.
2-2 Production process and QC tests are executed complying
with prepared GMP documents.
2-3Validations complying with WHO-cGMP are conducted
periodically by POLYVAC.
2-4Performance Qualification (PQ) and Process Validation (PV)
are executed as scheduled.

2-1 GMP documents
2-2 Records of production and
QC tests
2-3 Records of validation
activities
2-4Records of activities on PQ
and PV

1 2009-2011: Vaccine Preventable Diseases Monitoring (WHO), 2012: Measles-Rubella Bulletin (WHO/WPRO) 
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Activities Inputs  

1. POLYVAC has proper technical capabilities 
as a manufacturer of MR vaccine. 
 
1-1 Conduct technical transfer on production 
of rubella vaccine bulk through the processing 
of producing vaccine bulk from the seed virus. 
1-2 Conduct technical transfer on final bulk 
composition, filling, freeze-dry through the 
process of producing MR vaccine. 
1-3 Conduct technical transfer on quality 
control of the products. 
1-4 Collect and examine information for 
lowering unit production cost of MR vaccine. 
 
2. POLYVAC can produce MR vaccine 
properly complying with WHO-cGMP. 
 
2-1Establish validation system for the 
production and quality control, and strengthen 
the validation skill of the staff. 
2-2 Establish and implement quality assurance 
functions complying with WHO-cGMP 
standard. 
2-3 Prepare and implement necessary SOPs for 
the process of production, storage, carrying 
in/out of the products, etc. 
2-4 Conduct technical transfer on preparation 
of documents that need to meet WHO-cGMP 
standard and to be approved by NRA. 
2-5 Conduct PQ/PV for vaccine production 
from seed virus. 
2-6 Provide necessary advices on clinical trial 
on MR vaccine under management of 
Vietnamese side. 

<Japan> 
 
1. JICA Experts 
(1) Chief Advisor/ Vaccine Production 
(2) Bulk Production 
(3) Histopathological Examination 
(4) Final Production 
(5) Quality Control 
(6) Management of Experimental Animals 
(7) Quality Assurance 
(8) GMP 
(9) Validation 
(10) Facility Management 
(including Third Country Experts) 
Other necessary fields. 
 
2. Full-time project staff 
(1)Secretary 
(2)Interpreter 
 
3. Training in Japan 
(1)Production management 
(2)Quality management 
 
4. Modification of facilities 

Modification of the facilities in the filling room on 1F and the 
disinfection room/changing room(IN) on 2F of the production building 
 
5. Provision of equipment and materials 
(1) Equipment for validation 
(2) Equipment for technical activities on vaccine production and 
quality assurance 
(3)Other equipment mutually agreed upon as necessary 
 
6. Local cost 
(1)Training textbooks and materials 
(2)Running expenses of the project office 

<Viet Nam> 
 
1. Counterparts 
POLYVAC Staffs 
(1) Director 
(2) Deputy Director 
(3) QA Manager 
(4) Production Manager 
(5) QC Manager 
(6) Pathologists 
(7)Production Unit Staff 
(8)Quality Management Unit staff 
(9)Engineering Staff 
 
2. Equipment and materials  
(1)Stationary 
(2)Consumables for Vaccine 
Production and Quality Control 
(3) Working seed 
(4) Biological materials 
 
3. Local cost 
Maintenance for equipment 

 
4. Others 

Project office for Japanese 
Experts 

・Most of trained staff 
keeps working at 
POLYVAC. 

Pre-condition 
Personnel distribution 
from C/P (Counterpart) 
 

Note: GMP: Good Manufacturing Practice, NRA: National Regulatory Authority, SOPs: Standard Operating Procedures, PQ: Performance Qualification, PV: Process Validation 
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PDM (Project Design Matrix) (Version 3) 
 
Project title: The Project for Strengthening Capacity for Measles-Rubella Combined Vaccine Production 
Implementing Agency: Center for Research and Production of Vaccines and Biologicals (POLYVAC) 
Project Duration: From the day of first dispatch of JICA Experts to March31, 2018 
Target Area:  The Socialist Republic of Viet Nam Target group: The staff of POLYVAC and People in the Socialist Republic of Viet Nam 
Direct Beneficiaries: Children to receive MR vaccine immunization (annually around 1.5 million)                                        Date: November 27, 2015 

Narrative Summary Objectively Verifiable Indicators Means of Verification Important Assumptions 
Overall Goal 1. Number of case of children infected with measles and rubella in Viet Nam 

is decreased compared with the average between 2009 and 2012. (Measles: 
2, 107 cases, Rubella: 3,710 cases)1 
2. Coverage rate of children immunized MR vaccine in Viet Nam is at or 
above 95% with use of MR vaccine produced by POLYVAC. 

1. Statistical data of the 
Ministry of Health 
2. Statistical data of the 
Ministry of Health 

・Public health activities in Viet Nam is 
strengthened. 
 

Spread of measles and rubella in 
Viet Nam is decreased. 

Project Purpose  
Marketing license of MR vaccine is issued by Viet Nam NRA. 
 

 
Document on clearance 
issued by Viet Nam NRA 

・EPI activities are continued as national 
priority program in health sector. 
・Policy on utilization of vaccines 
produced in Viet Nam is not changed. 
・MR vaccine supply and EPI are 
conducted uneventfully. 
-MOH will achieve and maintain the 
percentage of coverage of MR vaccine 
at least 95% with use of MR vaccine 
produced by POLYVAC. 
-MOH will approve the application 
of marketing license of MR vaccine 
produced by POLYVAC on 
“fast-track” process. 

Measles-Rubella combined vaccine 
(MR vaccine) conforming to 
international standard 
(WHO-cGMP) is produced by 
POLYVAC. 

Outputs 1-1 Staff of POLYVAC has acquired sufficient technical level (i.e. level 4 *) 
for each process of MR vaccine production and quality control. (There are 
325 processes approximately in total.) (*level 4: be able to work properly by 
himself/herself and can train other staff) 
1-2Equipment, apparatus, raw materials, spare parts and consumables for 
production of MR vaccine are properly utilized and maintained. 

1-1Evaluation records on 
technical level of staff of 
POLYVAC 
1-2 Appropriateness of 
inventory control and 
maintenance. 

・GMP inspection is carried out at 
POLYVAC by Viet Nam NRA. 1. POLYVAC has proper technical 

capabilities as a manufacturer of 
MR vaccine. 

2. POLYVAC can produce MR 
vaccine properly complying with 
WHO-cGMP. 

2-1 GMP documents complying with WHO-cGMP are prepared. 
2-2 Production process and QC tests are executed complying with prepared 
GMP documents. 
2-3Validations complying with WHO-cGMP are conducted periodically by 
POLYVAC. 
2-4Performance Qualification (PQ) and Process Validation (PV) are 
executed as scheduled. 

2-1 GMP documents 
2-2 Records of production 
and QC tests 
2-3 Records of validation 
activities 
2-4Records of activities on 
PQ and PV 

 

1 2009-2011: Vaccine Preventable Diseases Monitoring (WHO), 2012: Measles-Rubella Bulletin (WHO/WPRO) 
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Activities Inputs 

1. POLYVAC has proper technical capabilities
as a manufacturer of MR vaccine.

1-1 Conduct technical transfer on production
of rubella vaccine bulk through the processing
of producing vaccine bulk from the seed virus.
1-2 Conduct technical transfer on final bulk
composition, filling, freeze-dry through the
process of producing MR vaccine.
1-3 Conduct technical transfer on quality
control of the products.
1-4 Collect and examine information for
lowering unit production cost of MR vaccine.

2. POLYVAC can produce MR vaccine
properly complying with WHO-cGMP.

2-1Establish validation system for the
production and quality control, and strengthen
the validation skill of the staff.
2-2 Establish and implement quality assurance
functions complying with WHO-cGMP
standard.
2-3 Prepare and implement necessary SOPs for
the process of production, storage, carrying
in/out of the products, etc.
2-4 Conduct technical transfer on preparation
of documents that need to meet WHO-cGMP 
standard and to be approved by NRA. 
2-5 Conduct PQ/PV for vaccine production
from seed virus.
2-6 Provide necessary advices on clinical trial
on MR vaccine under management of
Vietnamese side.

<Japan> 

1. JICA Experts
(1) Chief Advisor/ Vaccine Production
(2) Bulk Production
(3) Histopathological Examination
(4) Final Production
(5) Quality Control
(6) Management of Experimental Animals
(7) Quality Assurance
(8) GMP
(9) Validation
(10) Facility Management
(including Third Country Experts)
Other necessary fields.

2. Full-time project staff
(1)Secretary
(2)Interpreter

3. Training in Japan
(1)Production management
(2)Quality management

4. Modification of facilities
Modification of the facilities in the filling room on 1F and the

disinfection room/changing room(IN) on 2F of the production building 

5. Provision of equipment and materials
(1) Equipment for validation
(2) Equipment for technical activities on vaccine production and
quality assurance
(3)Other equipment mutually agreed upon as necessary

6. Local cost
(1)Training textbooks and materials
(2)Running expenses of the project office

<Viet Nam> 

1. Counterparts
POLYVAC Staffs
(1) Director
(2) Deputy Director
(3) QA Manager
(4) Production Manager
(5) QC Manager
(6) Pathologists
(7)Production Unit Staff
(8)Quality Management Unit staff
(9)Engineering Staff

2. Equipment and materials
(1)Stationary
(2)Consumables for Vaccine
Production and Quality Control
(3) Working seed
(4) Biological materials

3. Local cost
Maintenance for equipment

4. Others
Project office for Japanese

Experts 

・Most of trained staff
keeps working at
POLYVAC.

Pre-condition 
Personnel distribution 
from C/P (Counterpart) 

Note: GMP: Good Manufacturing Practice, NRA: National Regulatory Authority, SOPs: Standard Operating Procedures, PQ: Performance Qualification, PV: Process Validation 
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(7) JCC議事録 

(第 1 回～第 5回) 
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(8) 成果品一覧 



1 

成果品一覧 

本プロジェクトでは、カウンターパートである POLYVAC への技術指導を通じて、下記の

表に示す成果品を作成した。国内での成果品は主として指導用教材であり、GMP 関連基準書、

標準書、キャリブレーション・バリデーション関連及び各部門（製剤部門、培地部門、原液

部門、品質管理部門）の技術指導に必要な教材、バリデーション実施計画書、毎年の技術移

転計画書、スケールアップ実施計画書などがあげられる。

現地での成果品は、各分野の技術指導を実施し、その進捗状況を管理するための「技術指

導実績管理表」、カウンターパートが一定の技術レベルに到達した場合に発行する「認定書」、

PQ、PV 実施スケジュール表及び結果報告書レビュー、定期的キャリブレーション、定期的バ

リデーション関連書類、年間マスタースケジュール表、四半期日割り業務実施スケジュール

表、インセプションレポート、週例会議などの各種会議の議事録などである。

2013 年度(第 1 年次) 

番号 成果品名称 作成場所 備考 

１． 業務計画書(第 1年次) 国内 和文 

２． 技術移転計画書(第 1年次) 国内、現地 和文、英文 

３． 風疹ワクチン原液の製造に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

４． 品質管理関連各種教材 国内 和文、ベトナム語 

５． SPFウサギの飼育管理に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

６． GMP実施体制構築の為の技術移転用各種教材 国内 和文、ベトナム語 

７． GMP関連基準書、標準書 国内 和文、ベトナム語 

８． MR ワクチンバリデーションマスタープラン 国内、現地 和文、ベトナム語 

９． QC バリデーションマスタープラン 国内、現地 和文、ベトナム語 

10． 
バリデーション、キャリブレーション実施計画書(第

1 年次) 
現地 英文、ベトナム語 

11． 第 1年次全体業務実施スケジュール 現地 英文 

12． 第 1年次四半期業務実施スケジュール 現地 英文 

13． 
技術協力計画 Plan of Operation/インセプションレ

ポート 
国内、現地 和文、英文 

14． 第 1回合同調整委員会(JCC)議事録 現地 英文 

15． POLYVACとの週例会議議事録 現地 英文 

16． プロジェクト事業進捗報告書(1) 国内、現地 和文、英文 

17． 各部門の教材リスト 国内、現地 和、ベトナム併記 

18． 教育指導実績管理表 現地 和、ベトナム併記 

19． 教育訓練終了報告書(認定書) 現地 和、ベトナム併記 

20． 
プロジェクトマネジメント資料(スケジュール管理、

問題解決手法、書類作成ルール等) 
現地 英文 

21． 施設、機材のマネジメント資料 現地 英文 

22． 調達マネジメント資料 現地 英文 

23． 施設改修、機材調達に係る発注図書(設計図、仕様書) 現地 英文 

24． 専門家現地業務日報(第 1年次) 現地 和文、ベトナム語 

25． 技術移転実績管理表(第 1年次) 国内 和文、英文 

26． 本邦研修完了報告書(第 1年次) 国内 和文 

27． 業務完了報告書(第 1年次) 国内、現地 和文、英文 
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2 

2014 年度(第 2 年次) 

番号 成果品名称 作成場所 備考 

１． 業務計画書(第 2年次) 国内 和文 

２． 技術移転計画書(第 2年次) 国内、現地 和文、英文 

３． 風疹ワクチン原液の製造に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

４． 品質管理関連各種教材 国内 和文、ベトナム語 

５． SPFウサギの飼育管理に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

６． GMP実施体制構築の為の技術移転用各種教材 国内 和文、ベトナム語 

７． GMP関連基準書、標準書 国内 和文、ベトナム語 

８． 
バリデーション、キャリブレーション実施計画書(第

2 年次) 
現地 英文、ベトナム語 

９． 第 2年次全体業務実施スケジュール 現地 英文 

10． 第 2年次四半期業務実施スケジュール 現地 英文 

11． 第 2回合同調整委員会(JCC)議事録 現地 英文 

12． POLYVACとの週例会議議事録 現地 英文 

13． プロジェクト事業進捗報告書(2) 国内、現地 和文、英文 

14． 各部門の教材リスト 国内、現地 和、ベトナム併記 

15． 教育指導実績管理表 現地 和、ベトナム併記 

16． 教育訓練終了報告書(認定書) 現地 和、ベトナム併記 

17． 
プロジェクトマネジメント資料(スケジュール管理、

問題解決手法、書類作成ルール等) 
現地 英文 

18． 施設、機材のマネジメント資料 現地 英文 

19． 調達マネジメント資料 現地 英文 

20． 施設改修、機材調達に係る発注図書(設計図、仕様書) 現地 英文 

21． 専門家現地業務日報(第 2年次) 現地 和文、ベトナム語 

22． 技術移転実績管理表(第 2年次) 国内 和文、英文 

23． 本邦研修完了報告書(第 2年次) 国内 和文 

24． 業務完了報告書(第 2年次) 国内、現地 和文、英文 

2015 年度(第 3 年次) 

番号 成果品名称 作成場所 備考 

１． 業務計画書(第 3年次) 国内 和文 

２． 技術移転計画書(第 3年次) 国内、現地 和文、英文 

３． 風疹ワクチン原液の製造に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

４． 品質管理関連各種教材 国内 和文、ベトナム語 

５． SPFウサギの繁殖、育成、飼育管理に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

６． MR ワクチン最終製造に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

７． GMP実施体制構築の為の技術移転用各種教材 国内 和文、ベトナム語 

８． GMP関連基準書、標準書 国内 和文、ベトナム語 

９． 
バリデーション、キャリブレーション実施計画書(第

3 年次) 
現地 英文、ベトナム語 

10． 第 3年次全体業務実施スケジュール 現地 英文 

11． 第 3年次四半期業務実施スケジュール 現地 英文 

12． 第 3回合同調整委員会(JCC)議事録 現地 英文 

13． POLYVACとの週例会議議事録 現地 英文 

14． プロジェクト事業進捗報告書(3) 国内、現地 和文、英文 

15． 各部門の教材リスト 国内、現地 和、ベトナム併記 

16． 教育指導実績管理表 現地 和、ベトナム併記 
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番号 成果品名称 作成場所 備考 

17． 教育訓練終了報告書(認定書) 現地 和、ベトナム併記 

18． 
プロジェクトマネジメント資料(スケジュール管理、

問題解決手法、書類作成ルール等) 
現地 英文 

19． 施設、機材のマネジメント資料 現地 英文 

20． 調達マネジメント資料 現地 英文 

21． 臨床試験プロトコル、結果報告書 現地 英文、ベトナム語 

22． 専門家現地業務日報(第 3年次) 現地 和文、ベトナム語 

23． 中間レビュー調査に必要な各種データ 国内、現地 和文、英文 

24． 技術移転実績管理表(第 3年次) 国内 和文、英文 

25． 本邦研修完了報告書(第 3年次) 国内 和文 

26． 業務完了報告書(第 3年次) 国内、現地 和文、英文 

2016 年度(第 4 年次) 

番号 成果品名称 作成場所 備考 

１． 業務計画書(第 4年次) 国内 和文 

２． 技術移転計画書(第 4年次) 国内、現地 和文、英文 

３． 
麻疹ワクチン原液のスケールアップに関する各種教

材 
国内、現地 和文、ベトナム語 

４． 品質管理関連各種教材 国内 和文、ベトナム語 

５． SPFウサギの繁殖、育成、飼育管理に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

６． 
シングルドース MRワクチンの組成を確定するための

各種検討資料
国内、現地 英文、ベトナム語 

７． GMP能力向上に関する各種教材 国内、現地 和文、ベトナム語 

８． GMP関連基準書、標準書 国内 和文、ベトナム語 

９． 
バリデーション、キャリブレーション実施計画書(第

4 年次) 
現地 英文、ベトナム語 

10． 第 4年次全体業務実施スケジュール 現地 英文 

11． 第 4年次四半期業務実施スケジュール 現地 英文 

12． 第 4回合同調整委員会(JCC)議事録 現地 英文 

13． POLYVACとの週例会議議事録 現地 英文 

14． プロジェクト事業進捗報告書(4) 国内、現地 和文、英文 

15． 各部門の教材リスト 国内、現地 和、ベトナム併記 

16． 教育指導実績管理表 現地 和、ベトナム併記 

17． 教育訓練終了報告書(認定書) 現地 和、ベトナム併記 

18． 
プロジェクトマネジメント資料(スケジュール管理、

問題解決手法、書類作成ルール等) 
現地 英文 

19． 施設、機材のマネジメント資料 現地 英文 

20． 調達マネジメント資料 現地 英文 

21． 専門家現地業務日報(第 4年次) 現地 和文、ベトナム語 

22． 技術移転実績管理表(第 4年次) 国内 和文、英文 

23． 本邦研修完了報告書(第 4年次) 国内 和文 

24． 業務完了報告書(第 4年次) 国内、現地 和文、英文 
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2017 年度(第 5 年次) 

番号 成果品名称 作成場所 備考 

１． 業務計画書(第 5年次) 国内 和文 

２． 技術移転計画書(第 5年次) 国内、現地 和文、英文 

３． 
麻疹ワクチン原液のスケールアップ、風疹ワクチン

原液の収量向上に関する各種教材 
国内、現地 和文、ベトナム語 

４． 品質管理関連各種教材 国内 和文、ベトナム語 

５． SPFウサギの繁殖、育成、飼育管理に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

６． 
シングルドース MRワクチンの組成を確定するための

各種検討資料
国内、現地 英文、ベトナム語 

７． 
シングルドース MRワクチン対応改造工事に関する発

注図書(事業費積算資料、仕様書)
国内、現地 英文、ベトナム語 

８． GMP能力向上に関する各種教材 国内 和文、ベトナム語 

９． GMP関連基準書、標準書 国内 和文、ベトナム語 

10． 
バリデーション、キャリブレーション実施計画書(第

5 年次) 
現地 英文、ベトナム語 

11． 第 5年次全体業務実施スケジュール 現地 英文 

12． 第 5年次四半期業務実施スケジュール 現地 英文 

13． 第 5回合同調整委員会(JCC)議事録 現地 英文 

14． POLYVACとの週例会議議事録 現地 英文 

15． プロジェクト事業進捗報告書(5) 国内、現地 和文、英文 

16． 各部門の教材リスト 国内、現地 和、ベトナム併記 

17． 教育指導実績管理表 現地 和、ベトナム併記 

18． 教育訓練終了報告書(認定書) 現地 和、ベトナム併記 

19． 
プロジェクトマネジメント資料(スケジュール管理、

問題解決手法、書類作成ルール等) 
現地 英文 

20． 施設、機材のマネジメント資料 現地 英文 

21． 調達マネジメント資料 現地 英文 

22． 終了時評価調査に必要な各種データ 現地 和文、英文 

23． 動物病理に関する論文 現地 英文 

24． 専門家現地業務日報(第 5年次) 現地 和文、ベトナム語 

25． 技術移転実績管理表(第 5年次) 国内 和文、英文 

26． 本邦研修完了報告書(第 5年次) 国内 和文 

27． 業務完了報告書(第 5年次) 国内、現地 和文、英文 

28． 終了時セミナープレゼンテーション資料 国内、現地 英文 

29． プロジェクト事業完了報告書 国内、現地 和文、英文 

POLYVAC が WHO-GMP基準に準拠して、製造技術、品質試験技術、キャリブレーション/バリ

デーション技術を習得するためには、「文書化する」ことが必須である。その意味でもこれら

の教材、実施計画書、結果報告書、技術指導の実施スケジュール表と進捗管理表、会議議事

録などの成果品は、本プロジェクト及び POLYVACにとって技術の蓄積となる。 
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(9) カウンターパートリスト 



カウンターパートリスト

2018 年 3 月 19 日付 

番号 氏名 肩書、担当 備考

原液製造部門

1 Nguyen Xuan Hoa 部門長

2 Pham Thanh Truong 副部門長

3 Lai Quynh Mai 細胞培養

4 Vu Thi Mai 機材、資材準備

5 Pham Le Tuan 洗浄・滅菌

6 Pham Van Khoi 環境モニタリング

7 Hoang Vu Linh 機材洗浄・滅菌

8 Le Bao Chung 書類管理

9 Tran Thi Hoa Ly 全体支援

10 Luong Thi Thu Huyen 無塵衣洗濯、乾燥

11 Ly Thi Binh 培地準備

12 Tran Thi Anh Quyen 全体支援 新人

最終製造部門

1 Le Quoc Hung 部門長/製造管理者 

2 Nguyen Thi Thanh Van 副部門長

3 Nguyen Dang Quynh 副部門長

4 Nguyen Luong Ngoc Thanh 環境モニタリング

5 Nguyen Manh Hien 巻締

6 Nguyen Huy Truong 充填、凍結乾燥

7 Nguyen Thi Thu 目視検査

8 Nguyen Sy Ban ラベリング

9 Nguyen Trong Nghia バイアル洗浄・滅菌

1
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番号 氏名 肩書、担当 備考

10 To Toan Bo バイアル洗浄・滅菌

11 Vu Van Huy 巻締

12 Nguyen Dang Duy ラベリング

13 Nguyen Thi Huyen 目視検査

14 Nguyen Minh Hang 目視検査 新人

培地調製部門

1 Le Tuan Anh 部門長

2 Nguyen Thi Phuong Lan 培地調製

3 Nguyen Quoc Thien 培地調製

4 Nguyen Thai Hoc 培地調製

5 Nguyen Thi Thu Huong 培地調製

6 Tran Duc Linh 培地調製

品質管理部門

1 Ngo Thu Huong 部門長

2 Pham Anh Thu 副部門長

3 Nguyen Thi Nguyet 理化学、病理

4 Tran Van Son 理化学

5 Ngo Tien Tho 生物

6 Ngo Thi Thanh Huong 生物

7 Nguyen Thi Duong 生物

8 Vu Thi Huong 生物

9 Pham Huu Tien 動物

10 Le Van Duy 動物

11 Nguyen Van Anh 動物

12 Pham Thi Thuoc 病理

2
A-68



番号 氏名 肩書、担当 備考

13 Le Huyen Trang 全体支援

品質保証部門

1 Tran Thi Phuong 部門長/異常・逸脱/自己査察リーダー 

2 Le Thu Nga 
副部門長/バリデーション、異常・逸脱/自
己査察メンバー

3 Nong Thi Thanh Van ロットリリースリーダー/書類管理メンバー

4 Le Thi Hoa 
変更管理リーダー/教育訓練、ロットリリー
スメンバー

5 Hoang Thi Lan 書類管理メンバー

6 Nguyen Thi Mai Huong 教育訓練リーダー/書類管理、登録メンバー 

7 Pham Thi Phuong Thao 登録リーダー/書類管理メンバー 

8 Luong Phu Duan 
バリデーションリーダー/異常・逸脱、自己査
察メンバー

技術部門

1 Nguyen Dang Anh 部門長

2 Dang Anh Tuan 
バリデーション/キャリブレーション、生産設備
責任者

3 Nguyen Tuan Dung バリデーション/キャリブレーション、生産設備 

4 Vu Van Dung バリデーション/キャリブレーション、生産設備 

5 Nguyen Manh Dung 空調、ボイラー、圧縮空気設備責任者 

6 Luu Van Chien 空調、ボイラー、圧縮空気設備 

7 Nguyen Quoc Phong 給水、製造用水、排水処理装置

8 Tran Cong Thang 電気、防災設備

9 Cao Minh Duc 給水、製造用水、排水処理装置責任者
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番号 氏名 肩書、担当 備考

GMP 支援部門 

管理、人事部

1 Nguyen Thi Hai Thanh 部長

2 Nguyen Duc Thang スタッフ

3 Cao Thi Hai Anh スタッフ

経理部

1 Nguyen Thi Thanh Mai 部長

2 Dao Thi Thuy スタッフ

調達部

1 Nguyen Manh Khue 部長

2 Tran Trong Hai スタッフ

3 Vu Thuy Duong スタッフ

4
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(10) 技術移転実績管理表及び認定証 

(抜粋) 



部門: 原液製造 指導者: 勝田広樹

Mr. Nguyen Xuan 
Hoa

Mr. Pham Thanh 
Truong

Ms. Lai Quynh Mai Mr. Pham Van Khoi Ms. Vu Thi Mai Mr. Le Bao Trung

1－1 風疹ワクチン原液製造と麻しんワクチ
ン原液製造の共通点（相違点）

A:4 A:4 A:4 A:4 A:4 A:4

1－2 風しんワクチン原液製造工程について A:4 A:4 A:4 A:4 A:4 A:4

2－1 使用器具の準備 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

2 - 2 腎臓摘出 A:4 A:4 B:3 B:3 B:3 －

2 - 3 腎臓細切 A:4 A:3 B:3 B:3 B:3 －

2 - 4 細胞・培養液調製、細胞分注 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

2 - 5 遠心細胞数算定 A:4 A:4 － － － －

2 - 6 細胞培養 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

2 - 7 手順書の作成 A:4 B:4 － － － －

3 - 1 細胞培養瓶の観察 A:4 B:1 － － － －

3 - 2 培養液調製 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

3 - 3 使用器具準備、工程操作確認 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

3 - 4 手順書の作成 A:4 B:4 － － － －

4 - 1 ウイルス培養瓶の観察 A:4 B:1 － － － －

4 - 2 培養液調製 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

4 - 3 使用器具準備、工程操作確認 A:4 A:4 B:4 B:4 B:4 B:4

4 - 4 手順書の作成 A:4 B:4 － － － －

5 - 1 ウサギ消毒効果確認バリデーション A:4 A:4 － － － －

5 - 2 使用器具滅菌バリデーション A:4 A:4 － B:4 － －

5 - 3 環境測定バリデーション A:4 A:4 － B:4 － －

5 - 4 製造PQ A:4 A:4 － B:4 － －

5 - 5 交差汚染バリデーション A:4 A:4 － － － －

6 - 1 MFT実施 A:4 A:4 B:2 B:2 － －

6 - 2 PV実施 A:4 A:4 B:2 B:2 － －

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作業員を指導できるほどではない。

レベル4:作業が主体的にできると同時に、他の作業員を指導できる。

A:KDSV専門家による技術移転指導対象者（工程担当者）・・・レベル4を目指す。

B:KDSVが推奨するする工程アシスタント（POLYVAC内部指導によりレベル3以上目指す。

C:POLYVACの将来生産を見据えた北里が推奨する被教育対象者（POLYVAC内部指導によりレベル3以上目指す。

－:POLYVAC指導体制に委ねる

5. PQ

6. PST、PV

分類 項目

1. 基礎講座

(準備)

2. 
ウサギ腎臓

摘出
/腎臓細胞
培養工程

POLYVAC受講者・達成度

黒字：2013～2016年度実績、赤字：2017年度実績

ベトナム国麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト（第3期）

POLYVAC・原液製造への教育指導実績管理表

2013.5.20～2018.3.6

3. 
ウイルス接
種工程

4. 
ウイルス感
染細胞洗浄
/5℃キープ/
ハーベスト/
精製濾過/
個体別原液

分注
各工程
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部門: 品質管理 指導者: 馬場建一、武田佳久、小杉俊雄、池田　学

教育指導期間

1-1 記録書の記載方法

1-2 輸送受入

1-3 健康管理

1-4 毛刈

1-5 放血

1-6 消毒

1-7 運搬・受渡し

1-8 腎臓の肉眼観察（摘出時）

1-9 腎臓の肉眼観察（腎臓細切時）

1-10 剖検

2-1 培養観察

2-2 血球吸着ウイルス否定試験

2-3 ウサギ腎培養細胞接種試験

2-4 サル培養細胞接種試験(VERO)

2-5 FL細胞培養試験

2-6 エンセファリトゾーン・クニクリ試験

3-1 RK13細胞培養

3-2 メデュウム準備

3-3 ウイルス希釈

3-4 接種

3-5 NR法

3-6 計算

3-7 判定

4-1 RK13細胞培養

4-2 VERO細胞培養

4-3 メデュウム準備

4-4 ウイルス希釈・麻疹

4-5 ウイルス希釈・風疹

4-6 接種

4-7 ABCキット法

4-8 計算・麻疹

4-9 計算・風疹

4-10 判定・麻疹

4-11 判定・風疹

5-1 RK13細胞培養

5-2 メデュウム準備

5-3 シード細胞凍結保存

5-4 シード細胞培養

6-1 ＢＨＫ-21細胞培養

6-2 抗原作製

6-3 豚免疫血清の作製

6-4 ウサギ免疫血清の作製

6-5 HI試験

6-6 判定

7-1 体重測定

7-2 毛刈り

7-3 保定

7-4 接種(大腿部皮下)

7-5 接種(皮内)

7-6 観察

7-7 判定

8-1 体重測定

8-2 保定

8-3 採血

8-4 接種

8-5 観察

8-6 HI試験

8-7 判定

9-1 麻疹免疫抗体の中和試験

9-3 生菌数評価試験(性能試験)

9-4 陽性対照の作製

9-3 抗生物質の生物学的力価試験

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作業員を指導できるほどではない。

レベル4:作業が主体的にできると同時に、他の作業員を指導できる。

A:KDSV専門家による技術移転指導対象者（工程担当者）・・・レベル4を目指す。

B:KDSVが推奨するする工程アシスタント（POLYVAC内部指導によりレベル3以上目指す。

C:POLYVACの将来生産を見据えた北里が推奨する被教育対象者（POLYVAC内部指導によりレベル3以上目指す。

-:POLYVAC指導体制に委ねる

A : 4 - - - --

- - - - -

- -

- - - - -

-- - A : 4 -

-
-
-

-

-
-
-

-

-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-
-
-
-
-
-

-
-

-
-
-
-

A : 4

-
-
-
-
-

Ms. Thu

2015.4.10～ 
2018.3.9

-
-
-
-

A : 4

2013.5.20～ 2018.3.9

A : 4 - - - - -- -

A : 4 - - - --

A : 3 A : 3 - - -

-- A : 4 -

-

-

-- - - -

-- - - -
- - - -

-
A : 3 -
A : 3 A : 3 -

A : 3 -
-

-
A : 3 A : 3 - -

-

-- - - -

-

-- - - --
- - - -
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MRワクチン

ウイルス

力価試験

9. 
　その他

(確認事項)

3. 
風しんウイル

ス含量試験

7. 
ウサギ

接種試験

8. 
マーカー試験

A : 4

-
-
-
-

6. 
風しんウイル

ス免疫血清

項目

1. 
SPFウサギ

受入試験

5. 
RK13細胞継代

培養セルバン

ク

Mr. Ngoc
Ms. 

Thuoc

A : 3

Dr. Ngo 
Huong

Ms. Thanh 
Huong

POLYVAC受講者・達成度

A : 3 A : 3

POLYVAC・品質管理への教育指導実績管理表

2. 
対照培養細胞

の試験

ベトナム国麻疹風疹混合生ワクチン製造技術移転プロジェクト(第3期)

Mr. Khoi
Mr. 

Trung

A : 3
-

分類

2013.5.20～ 
2018.3.9

2013.5.20～ 
2018.3.9

2013.5.20～ 
2018.3.9

- - -

-

-
- -

2013.5.20～ 
2018.3.9

Mr. Tien Mr. Duy
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-
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-
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-
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-
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-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-

-
-
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-
-
-

Mr. Tho
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黒字：2013～ 2016年度実績、赤字：2017年度実績

-
-
-
-
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-

-
-

A-72
2



A-73
3



A-74
4


	表紙
	目次
	略語表
	位置図
	写真
	１． プロジェクトの概要
	１．１ プロジェクトの背景と概要
	１．２ プロジェクトの内容

	２． プロジェクトの成果一覧
	２．１ 成果１の達成状況
	２．２ 成果２の達成状況
	２．３ プロジェクト目標の達成状況

	３． 活動実施スケジュール
	３．１ ワクチンの製造工程と活動実績
	３．２ 成果１に係わる活動実績
	３．３ 成果２に係わる活動実績
	３．４ 成果品の概要

	４． 投入実績
	４．１ 投入の概要
	４．２ 投入実績

	５． 専門家派遣実績
	５．１ 専門家担当一覧
	５．２ 専門家派遣実績

	６． 研修員受入実績
	６．１ 研修員受入概要
	６．２ 研修員受入実績

	７． 施設改修、供与機材、携行機材実績
	７．１ 施設改修実績
	７．２ 供与機材実績
	７．３ 携行機材実績

	８． 一般業務費実績
	８．１ 一般業務費概要
	８．２ 現地業務費実績

	９． プロジェクト実施運営上の工夫、教訓
	９．１ プロジェクト実施運営上の工夫
	９．２ 教訓
	９．３ 今後の課題

	１０． PDM の変遷
	１０．１ PDM 改訂の概要
	１０．２ PDM 改訂の内容

	１１． JCC 開催記録
	１１．１ JCCの概要
	１１．２ JCC開催記録

	付属資料
	(1) 専門家派遣実績(2013～2017 年度)
	(2) 研修員受入実績(2013～2017 年度)
	(3) 供与機材リスト(2013～2017 年度)
	(4) 携行機材リスト(2013～2017 年度)
	(5) 一般業務費実績リスト(2013～2017 年度)
	(6) 訂正版PDM(第2 版、第3 版)
	(7) JCC 議事録(第1 回～第5 回)
	(8) 成果品一覧
	(9) カウンターパートリスト
	(10) 技術移転実績管理表及び認定証(抜粋)




