
 

事業事前評価表 

 

国際協力機構人間開発部保健第三課 

１．案件名                                                 

 国 名： ベトナム社会主義共和国 

 案件名： 和名： 麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト 

 英名： The Project for Strengthening Capacity for Measles-Rubella Combined Vaccine 

Production 

 
２．事業の背景と必要性                                       

（1） 当該国における保健医療分野、特に感染症予防分野の現状と課題 

ベトナム国政府は、乳児死亡率、5 歳未満児死亡率の低減およ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（Expanded Programme on Immunization、以下、EPI）の

国家プログラムを開始し、6 つの感染症（麻疹、ポリオ、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）

の予防接種を実施している。 

ベトナム国政府は、高い予防接種率を維持することを重視し、また新たな対象疾患を組み込む

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（世界保健機関）の勧告に沿って、

2006 年から麻疹ワクチンの 2 回接種を開始した。さらには、前フェーズの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）の結果、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（以下、POLYVAC）において 2009

年から開始され、この POLYVAC が製造する麻疹ワクチンが EPI で用いられている(2009 年から

2012 年の実績で計 9,207,000 ドーズ)。 

近年、多くの国で風疹の発症数の増加がみられ、風疹の罹患によって子どもの健康が阻害され

るだけでなく、風疹に罹患した妊産婦が障害を持つ子どもを出産するリスクについての問題意識

が高まり、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たことから、WHO は風疹の予

防接種を勧告している。ベトナム国内においては、2011 年の風疹の発症例は 7,259 件であり、隣

国のラオス 169 件、カンボジア 1,096 件と比べ、著しく高い数値を示している(2008 年の発症数は

873 件で約 8 倍の増加を示している)1。このような状況下、ベトナム政府は 2013 年及び 2014 年に

全国キャンペーンを行い、その後、EPI に麻疹風疹混合ワクチン接種を組み入れる方針を決定し

ている。具体的には、麻疹ワクチンの 1 回目の接種を麻疹風疹混合ワクチン（Measles-Rubella 

combined Vaccine、以下、MR ワクチン）に切り替えることが想定されており、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。 

 

（2） 当該国における保健医療分野の開発政策と本事業の位置づけ 

「社会経済開発 5 ヶ年計画（2011-2015）」における課題の一つは、国民の生活の質の向上と健

1 発症例について、検査・診断体制が整っていないため、国内における正確な数値が反映されていない可能があ

る。 

技プロ用 
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康増進であり、「人口、家族計画、ヘルスケア」分野の目的として、疾病発生の減少、全国民への

基礎的保健サービスの提供が上げられ、具体的指標として、乳児子どもの死亡率を 12％以下に下

げること、5 歳未満児の死亡率を 20％以下に下げること、乳児の 95%が 6 種類以上のワクチンを

接種することが示されている。保健セクター開発 5 カ年計画（2011-2015）では、すべての国民が

基礎的ヘルスケアサービスへのアクセスを確保することと、予防医療とプライマリーヘルスケア

を振興することが示されている。最新の拡大予防接種計画(5 ヵ年計画)“National Expanded 

Programme on Immunization, Multi-Year Plan for EPI 2011-2015”では、予防接種計画で用いるワクチ

ンの国内生産の推進と NRA（国家検定機関 2）の 6 つの機能が基準に合格するよう機能強化を図

ることが優先事項に挙げられている。重点分野として、① 高い予防接種率を維持すること、② 

2012 年までに麻疹を制圧すること、③ これまで EPI の対象に入っていなかった風疹予防のため

に MR ワクチンを導入する計画等が含まれている。 

 本プロジェクトは、POLYVAC がすで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つけることによって、ベトナム国政府が 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目指すものである。    

MR ワクチンの供給体制の安定化は、感染症発生の低減、特に乳幼児の死亡率低減につながる。

また風疹の場合は、子どもの時期に予防接種をすることにより、将来、女性が妊娠した際に風疹

に罹患しないようにし、障害を持った子どもが生まれる割合を低減させることにつながる。   

このことから、本プロジェクトは、ベトナム国の保健医療分野、特に予防医療振興、子どもの

健康維持及び拡大予防接種計画に寄与する事業である。 

 

（3） 保健医療分野に対する我が国及び JICA の援助方針と実績 

我が国の対ベトナム国国別援助方針（2012 年 12 月）に示される重点支援分野の一つは、「脆弱

性への対応」であり、この中に保健医療分野への支援が含まれる。保健医療分野では、ワクチン

製造支援を含む保健医療体制の整備（保健医療機関の機能強化、各機関間の連携強化等）や、感

染症対策等に対する取組を支援する方針が示されている。 

したがって、本プロジェクトは、ワクチン製造技術の移転により国民の健康維持に貢献するも

のであり、我が国の援助方針に合致する。 

また、同国におけるワクチン製造に関するこれまでの協力実績としては、無償資金協力「麻疹

ワクチン製造施設建設計画（2003 年度、供与限度額 2,277 百万円）」および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）」を実施している。 

 

（4） 他の援助機関の対応 

保健分野一般への支援について、各ドナーは貧困層及び社会的弱者層を主眼に置き、特に一次、

二次レベルの保健システムの強化、政策支援に力を入れている。 

WHO は主に保健省に対する政策・技術支援を行っているが、近年は病院経営管理に関する研修

なども実施している。 

2 NRA：医薬品の品質を守るために設けられている国家機関の一つで、指定された検定機関が、検定基準に基づ

いて、検定を実施する。ベトナム国では、4 機関がこれを分担しているが、まだ WHO の評価には合格していな

い。 
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また、UNICEF(国連児童基金)が妊産婦検診の推進や栄養改善事業を展開しているほか、

UNFPA(国連人口基金)がリプロダクティブヘルスにかかる支援を行っている。特に両機関は、保

健サービスの恩恵を受けにくい地域を主な支援対象地域として活動している。 

国際金融機関では、世界銀行が HIV/エイズなどの国家重点プログラムへの支援の他、郡レベル

医療機関を主対象として施設設備強化に取り組む一方、ADB は地方部の基礎医療サービス強化等、

貧困削減に重点を置いた協力の他、医療人材育成や社会保障制度に関する枠組み整備を支援して

いる。 

その他、世界・エイズ・結核マラリア対策基金(世界基金)や米国大統領エイズ救済緊急計画

(PEPFAR：The U.S. President's Emergency Plan for AIDS Relief)支援により、必須医薬品の支援がな

されている。 

予防接種の分野においては、UNICEF が感染症対策や予防接種に関する支援として、対象疾患

に関するサーベイランスを WHO と協力しつつ実施している。また、麻疹やポリオの予防に関す

るキャンペーン・啓発活動を行っている。 

 WHO は、保健省やハノイ市及びホーチミン市の 3 カ所の病院と協力しつつ、風疹が妊婦に感染

し、障害を持って生まれる子どもの実態調査を実施し、調査結果の分析を進めている。その他、

WHO は NRA 強化のための専門家派遣や研修なども実施している。 

 また、GAVI Alliance(The Global Alliance for Vaccines and Immunization:ワクチンと予防接種のため

の世界同盟)は、これまで麻疹ワクチンの他、B 型肝炎ワクチン、PENTA ワクチン (5 種混合ワク

チン)の予防接種に関する資金援助をベトナム国に対して実施している。 

さらに、韓国食品医薬品安全庁（KFDA:Korea Food Drug . Administration）は WHO と連携し、

NRA 強化や GMP に関する各種研修事業をベトナムのワクチン製造、予防接種関連機関に提供し

ている。 

 
 

３．事業概要                                                

（1） 事業目的（協力プログラムにおける位置づけを含む） 

本事業は、日本がベトナム国において国際基準（WHO-cGMP3）に沿った MR ワクチンの製造

技術の支援を行うことにより、ベトナム国が国際基準に沿った MR ワクチンを安定的に生産し、

国内に供給できるようになることを目的としている。 

これによって、麻疹および風疹に罹患する子どもの人数を減少させることに貢献するとともに、

妊産婦が妊娠初期に風疹に罹患したことに起因して障害を持つ子どもが生まれるケースを低減さ

せることに寄与する。 

 

（2） プロジェクトサイト／対象地域名 

3  GMP（Good Manufacturing Practice）とは、医薬品適正製造基準のことで、医薬品などの品質を保証するた

め、製造時の管理や順守事項を定めたもの。WHO が作成した GMP 基準に合わせ、各国が GMP 基準を制定し、

品質保証制度を整備している。 
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ベトナム国ハノイ市 

 

（3） 本事業の受益者（ターゲットグループ） 

本事業のターゲットグループは、POLYVAC 職員及びベトナム社会主義共和国の国民であり、

POLYVAC で製造される MR ワクチンによる直接裨益者は、MR ワクチンの予防接種を受ける子ど

も（毎年約 150 万人）である。 

 

（4） 事業スケジュール（協力期間） 

2013 年 5 月から 2018 年 3 月までを予定（計 59 ヶ月） 

 

（5） 総事業費（日本側） 

7.0 億円 

 

（6） 相手国側実施機関 

ワクチン・生物製剤研究・製造センター(POLYVAC) 

 

（7） 投入（インプット） 

1） 日本側 

① JICA 専門家（短期）： (1) チーフアドバイザー/ ワクチン製造、(2) 原液製造、(3) 組織病理

学検査、(4) 最終製造工程、(5) 品質管理、(6) 試験用動物管理、(7) 品質保証、(8) GMP、(9) 

バリデーション 4、(10) 施設管理（第三国専門家を含む）、その他必要な分野 

② プロジェクトスタッフ： (1) 秘書、(2) 通訳 

③ 本邦研修： (1) 製造管理、(2) 品質管理 

④ 施設改修： 製造棟 1 階の充填室及び 2 階の消毒室/更衣室(入)の施設改修 

⑤ 機材及び材料の提供： (1) バリデーション用機材、(2) ワクチン製造及び品質保証に関わる

技術活動のための機材、(3) 必要に応じて、両者が合意したその他の機材  

⑥ ローカルコスト： (1) 研修テキストや教材の作成および費用、(2) プロジェクト事務所の運

営費 

 

2） ベトナム国側 

① カウンターパートの配置： POLYVAC スタッフ (1) 所長、(2) 副所長、(3) 品質保証マネ

ージャー、(4) 製造マネージャー、(5) 品質管理マネージャー、(6) 病理学担当、(7) 製造ユニ

ットのスタッフ、(8) 品質管理ユニットのスタッフ、(9) 技術スタッフ 

② 機材及び材料の購入： (1) 文具類、(2) ワクチン製造および品質管理用消耗品、(3)シードウ

イルス、(4)生物材料 

③ ローカルコスト： 機材のメンテナンス費用 

④ その他： プロジェクト事務所の提供 

 

4  Validation：妥当性確認。検査・分析の方法やその作業プロセスなどが適切であるか科学的に検証すること。 
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（8） 環境社会配慮・貧困削減・社会開発 

1) 環境に対する影響/用地取得・住民移転 

①カテゴリ分類： C 

②カテゴリ分類の根拠：本件は、既存の施設において麻疹・風疹ワクチン製造技術を移転する

ものであり、製造過程で生じる廃棄物については、ベトナム国の環境基準に沿って行われ、

ハノイ市環境管理局の定期的検査に合格してきた実績があり、特に環境社会配慮上の影響は

生じない。 

2)ジェンダー平等推進/平和構築・貧困削減 

特になし 

3)その他 

特になし 

 

（9） 関連する援助活動 

1）我が国の援助活動 

ワクチン製造に関するこれまでの協力実績としては、無償資金協力「麻疹ワクチン製造施設建

設計画（2003 年度）」および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）」がある。今回の麻疹風疹混合ワクチンの製造支援にあたって

は、過去の無償資金協力で整備した施設・設備を活用し、技術協力プロジェクトで移転した麻疹

ワクチンの製造技術を基盤とする。 

 

2）他ドナー等の援助活動 
 GAVI Alliance により、2007 年から 2011 年までのプログラムとして、2 回目の麻疹ワクチン接種

導入にかかる支援が実施された。GAVI の支援実績は以下のとおりである。 

 

 

 

ベトナム国政府は、EPI に MR ワクチン接種を導入することを決定し、2013 年、2014 年は、GAVI 

Alliance の支援により、23,000,000 名規模(14 歳以下)の MR ワクチンのキャンペーンが実施される

予定である。その後、MR ワクチンは定期予防接種に導入されていく予定である。 

 

４．協力の枠組み                                             

（1） 協力概要 

1）上位目標： ベトナム国における麻疹と風疹の罹患数が減少する。 

指標： 

1.  ベトナム国における、年間の麻疹と風疹の発症が報告された子どもの数が、2009 年から 2012

 2008 2009 2010 2011 
麻疹ワクチンの

数（ドーズ） 
1,720,000 1,940,000 1,580,000 2,247,000 
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年までの平均値と比較して減少する(麻疹：2,694 件、風疹：3,710)5。 

2.  ベトナム国における、麻疹風疹混合ワクチンを接種した子どもの割合が 95%以上である。 
 

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（MR ワク

チン）が、POLYVAC によって製造される。 

指標： 

MR ワクチンの販売認可が、ベトナム国 NRA によって発行される。 

 

3） 成果及び活動 

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。 

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（レベル

４）を身につける。（注：レベル 4 は、自身で業務を遂行でき、かつ他の者を指導できる水準） 

1-2 MR ワクチン製造のための機材類、原材料、予備部品、消耗品の情報が適切に利用・管理され

る。 

 

活動： 

1-1 シードウイルスから原液製造工程を通じて、風疹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通じて、最終バルク構成、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 ワクチン製造コスト低減化のための情報収集と情報分析を行う。 

 

成果 2： POLYVAC が、WHO-cGMP に準拠したベトナム国の VN-GMP 基準に適合しつつ、MR

ワクチンを適切に製造できる。 

指標： 

2-1 WHO-cGMP に準拠したベトナム国の VN-GMP 基準に適合する GMP 関連書類が作成される。 

2-2 作成された GMP 関連書類に従って製造、品質管理が行われる。 

2-3 WHO-cGMPに準拠したベトナム国のVN-GMP基準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。 

2-4 稼動時適格性検証(PQ)及び製造工程適格性検証(PV)が計画通りに実施される。 

 

活動： 

2-1 ワクチン製造のためのバリデーションと品質管理の実施体制を構築し、スタッフのバリデー

ション能力を強化する。 

2-2 WHO-cGMP 基準に準拠したベトナム国の VN-GMP 基準に適合した品質保証機能を構築し、

実施する。 

5 2009年～2011年は WHO Vaccine Preventable Diseases Monitoring, 2012 年は WHO/WPRO,Measles-Rubella 

Bulletin参照。ただし風疹については 2012年の件数が未発表なので、2009 年から 2011 年までの平均値を記載。 
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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 基準に準拠したベトナム国 VN-GMP 基準に適合するために必要であり、また

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 シード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 ベトナム側のマネジメントの下で行う MR ワクチンの臨床試験に対する必要な助言を行う。 

 

4） プロジェクト実施上の留意点 

 指標 1-1 の目標とする職員数については、プロジェクト開始後、MR ワクチン製造工程の総数

が明確になった段階で、数値指標を設定し、数値指標を加えた PDM を作成し、JCC において

PDM の修正の承認を行う必要がある。 

 長期安定性試験や臨床試験に関するベトナム国の規定が厳しくなっているので、これら規定

に関する詳細な情報を入手し、これらの試験に最低限必要な期間を十分に考慮しつつ、プロ

ジェクト活動の円滑進捗に努力を傾注することがプロジェクト期間内に想定しているプロジ

ェクト成果を得るために必要である。 

 ワクチン製造施設の一部改修やワクチン製造に必要な機材類の調達に際し、免税措置等の手

続きが必要なものについては、ベトナム政府側の手続きに要する時間を考慮しつつ、必要な

時期までに納入等が実施できるよう手続きを進めることが必要である。 

 ベトナム国が早期に NRA の認証を WHO から受けられるよう、ベトナム国による NRA 機能

強化の取り組みに対して、WHO などの国際機関と連携し、促進する必要がある。 
 

（2） その他インパクト 

将来、ベトナム国の NRA が、WHO による認証を受けることが出来れば、POLYVAC で製造す

る麻疹ワクチンや MR ワクチンを国際機関に提供することやインドシナ諸国等の海外に輸出する

ことが可能となり、品質の高いワクチン供給により、海外の子ども達の麻疹・風疹の感染率低減

に貢献することが期待される。 

 

 

５．前提条件・外部条件 (リスク・コントロール)                          

（1） 事業実施のための前提 

 C/P(カウンターパート)の配置 

（2） 成果達成のための外部条件 

 研修を受けたスタッフの大半が、POLYVAC での勤務を継続する。 

（3） プロジェクト目標達成のための外部条件 

 POLYVAC において、GMP 査察が NRA によって実施される。 

（4） 上位目標達成のための外部条件 
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 EPI 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 の活動が滞りなく実施される。 

 

 

６．評価結果                                                

本事業は、ベトナム国の開発政策、開発ニーズ、日本の援助政策と十分に合致しており、また

計画の適切性が認められることから、実施の意義は高い。 
 

７．過去の類似案件の教訓と本事業への活用                           

前フェーズに当たるプロジェクト「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」の終了時評

価の教訓には、１）ベトナム語の教材を数多く作成し、技術指導に用いたことが、日本人専門家

と現地スタッフ間の円滑なコミュニケーションを促進したこと、２）プロジェクト活動に関する

情報共有や意志決定において、週例会議、朝礼・夕礼の実施が有効であり、プロジェクトの進捗

管理に寄与したこと、３）ワーキンググループを設置し、会議開催、問題点解決、部門間の情報

共有といった面での主体性確保、が貢献要因に挙げられている。本プロジェクトにおいても、同

様の活動を実施することで、プロジェクトの円滑な進捗が期待される。 

 
８．今後の評価計画                                          

（1） 今後の評価に用いる主な指標 

  ４．（１）のとおり。 

（2） 今後の評価計画 

事業開始 6 ヶ月以内 ベースライン調査 

事業中間時点 中間レビュー 

事業終了 6 ヶ月前 終了時評価 

事業終了 3 年後 事後評価 
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