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ARiSEの活動のご紹介
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本日のアジェンダ

2

JIHS | CCS | Department of International Trials  2025 ©.

• ARISEの概要

•  ARISEの活動
➢ARISEリエゾンオフィサー
➢ARISE年次会議
➢ARISE施設のAROプロファイリング

➢ 臨床試験のための事前研究
✓AMR： Investigator’s group
➢臨床試験の実施
✓HIPOCAMP研究

•  各国MOH・規制当局との関係



ARO Alliance for Southeast and East Asia (ARISE)
（東南アジア・東アジア国際共同臨床研究アライアンス）
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JIHS Co-office location

• 2021年12月に設立

• 東南アジア・東アジア諸国のAROの国際臨床試験

ネットワーク

• 6カ国14施設と提携

• 多層的な国際ステークホルダーと共に国際感染症

治験を推進

• 4つの連携オフィス
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Vision 

• 感染症に関する臨床研究 / 試験の実施を促進し、その最適化を図る、アジアを

リードする信頼性の高い AROの連携ネットワークを形成する。

Mission

• アカデミア及び産業界主導の感染症研究の連携と実施を促進する。

• 感染症を対象とした医療製品の研究開発において、エピデミック対策としての、

国境を越えた強固かつ強靭な治験実施体制を確立する。

• 他の臨床試験ネットワークとのグローバルな連携を通じて、世界的なパンデミッ

クへの備えを推進する上で重要な役割を果たす。

JIHS | CCS | Department of International Trials  2025 ©.

ARO Alliance for Southeast and East Asia (ARISE)
（東南アジア・東アジア国際共同臨床研究アライアンス）
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ARISE施設プロファイリング
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私たちのアピールポイント

• 設立して3年が経ち、各国のメンバーとの連携も強くなっている
• 各国からのリエゾンがいるため、交渉がスムースに行える
• 臨床試験を行う際の基礎情報を得るための事前研究が実施で
きる

• 国の機関であるために、各国MOH、規制当局と関係が築けて
いる
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ARISE リエゾンオフィサー



第3回ARISE年次会議 in タイ 2024年11月21-22日
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～タイ・国立マヒドン大学シリラート病院共催～
”ARISEネットワークにおけるパンデミックへの備えとして
のワクチン試験”

Day 1：運営会議、総会、シリラートセッション
Day 2：ワクチン試験ワークショップ(後述)

第5回臨床研究シンポジウム(後述）

参加者：ARISE加盟各施設代表14名、
シリラート関係者約10名、NCGMより13名
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臨床試験のための事前研究の重要性
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出典：グローバルヘルスと人間の安全保障運営委員会、・医療機器規制調和推進タスクフォース
「UHC推進の観点からのアジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」2020年4月 P.7 より

• 感染症においては、顕性患者を対象とした、医薬品・医療機器の治験や各国への導入が不可欠で
あることに加え、不顕性感染者に対するアプローチも重要となることがあること等から、不顕性患者も含
めた感染症のサーベイランスも重要な取り組みである。

• さらに、これら不顕性感染の患者を対象にした医薬品・医療機器のアジア各国への導入は、特に、当
該国における疾患の根絶を目指す上で必要不可欠であり、その際の治験の基盤としてのコホート研
究等の疫学調査を行うことが重要である。

• 将来的に不顕性感染症患者を対象にしたシーズが開発される際には、そのタイミングに合わせ、研究
班やNCGMの既存の事業などを活用し、治験の前段階としての事前の疫学調査を行うことにより、
市場調査や患者リクルートに資することが期待される。

• なお、このような疫学調査の実施可能性に関する具体的な検討が必要であり、この中で対象疾患、開
発する医薬品・医療機器等の候補、対象地域、必要なコホートの規模等の調査・検討が有用である
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HIPOCAMP Study
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目的

o UMNを拾い上げ、国際臨床試験につなげてい
く。

現在
o GROUP I: ESBL (extended-spectrum β-

lactamase：基質特異性拡張型βラクタ
マーゼ) 研究者グループ

将来
o その他の感染症のグループが設立される

Investigator’s group

ARISE

Study Managers
Researchers

• Study operations

• ARO network

• Quality assurance

• Expert knowledge

• Investigator’s network

• Medical questions

臨床試験のための事前研究：ARISE Investigator's group

JIHS | CCS | Department of International Trials  2025 ©.

11



HIPOCAMP Study臨床試験のための事前研究：ARISE Investigator's Group
An observational study to clarify the clinical prognosis and molecular epidemiology of bacteremia due to third-

generation cephalosporin-resistant (3GCR) Escherichia coli and Klebsiella spp 

• 2021年の細菌の薬剤耐性に関連する死亡者数は471万人

• 第三世代セファロスポリン耐性腸内細菌目細菌（3GCRE）の7割以上は、大腸菌と肺炎桿菌。その中で
ESBL産生腸内細菌目細菌（ESBLPE）が8割以上

• 3GCREによる菌血症の治療には、カルバペネムを用いることが国際標準⇒薬剤耐性の増加が強く懸念

• 本邦発のフロモキセフ(FMOX)は、ESBLPE感染症に対して、カルバペネムと同等の治療効果を示したと
いう観察研究が報告
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• 3GCREおよびKlebsiella属菌による菌血症の死亡率を明らかにし、抗菌薬使用時の臨床経過、
薬剤耐性のメカニズムを解析する

• さらに、細菌性病原体の遺伝子解析を実施することで、FMOXの効果を予測することができる

ARISEネットワークを用いたESBL研究

GARDPファンドに協力して、臨床試験を実施していく
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ARISEネットワークを用いた第3世代セファロスポリン耐性（GCR）大腸菌およびクレ
ブシエラ属菌による菌血症の臨床予後および分子疫学を明らかにするための観察研究

ARISE（ARO alliance for Southeast and East Asia)

Escherichia coli 
or 

Klebsiella spp.
菌血症患者 ※可能な場合のみ

※菌株の輸送

臨床情報の登録・収集
（後ろ向き3年, 前向き1年）

分子生物学的
/遺伝子学的解析

2025
DEC

※菌株の保存

2027
MAR

・3GCR Escherichia coli 80-100例/施設

・3GCR Klebsiella spp. 80-100例/施設

目標症例数患者登録期間

（複数菌, Carbapenem耐性は除外）

主要目的
第3世代セファロスポリン系抗菌薬耐性
（3GCR）Escherichia coli, Klebsiella spp.に
よる菌血症の死亡率を明らかにする

副次目的
臨床経過、使用された抗菌薬、薬剤耐性メカ
ニズムの分析
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HIP MCM（感染症危機対応医薬品等）対策としての
ARISEの役割OCAMP S

• 今回実施する研究を実施するプラットフォームは感染症有事の際にも、同じスキームを使用して、
病態の情報収集、病原微生物の特定などに利用できる

⇒ 病態や病原微生物が不明では、臨床試験を立案することは困難
 （被験者の適格性基準やエンドポイントを設定できない）

• 今回の研究を実施することでプロファイリングしただけではわからなかったサイトのリアルな能力
が明らかになってきている
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• 実際に試験を実施することで、各国の規制の実情を理解することが出来てきている
◆ 検体を送ることができるのかできないのか。
◆ どのような契約が必要か。
◆ どのくらいの時間がかかるのか。

ARISEネットワークを用いた研究の意義
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HIPOCAMP StudyHIPOCAMP STUDY: 母子感染予防の介入研究（臨床試験）

＜研究課題＞B型肝炎ウイルスの母子感染予防のためのテノホビル投与開始に関する2つの戦略を比較する
多施設クラスター無作為化比較試験

HBs抗原陽性者かつHBcrAg-

RDTにて陽性者治療群
（治療薬はテノホビル）

HBs抗原陽性妊婦の出産時HBV 
DNA量が20万国際単位以下であ

ることの比率

本試験の目的は母子感染予防であり、HbcrAgキット開発ではない

＜サンプルサイズ＞
HBs抗原陽性妊婦3,200例：80施設×40例

＜研究期間＞
36か月（3年間; 2025年10月開始予定）

＜対象国＞
トーゴ、コートジボワール、カメルーン、カンボジア、
ベトナム（640例：16施設×40例）

STUDY DESIGN HBs抗原陽性妊婦
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HIPOCAMP STUDY 
ORGANIGRAM

Cambodia

Cameroon

Ivory Coast Togo

Vietnam

Target Countries

NCGM/AMED
as Co-Sponsor 

for the pilot study
in the Vietnam 

Hai Phong Medical University
(HPMU)

HIPOCAMP PILOT STUDY: NCGM Involvement
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NCGM と HPMUとの契約に基づいた内容を完了した

HIPOCAMP PILOT STUDY 2024: Results

Site Selection：施設選定

Training Implementation：トレーニングの実施

• 2024年10月から12月の間に、23 施設を訪問した

• 12 施設 を HIPOCAMP studyの候補施設として選定した

• 4 つの追加施設 をさらに検討

• 12 の候補施設においてトレーニングを実施した

• Protocol の概略を説明した

• コミュニティーおよび郡レベルでの妊婦のHBVの管理と治療の説明をした

• Research ethic-GCP training を実施した
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HIPOCAMP StudyHIPOCAMP STUDY 2024

ANRS所長からのAcknowledgement letterHPMU Visit 
Closure Meeting 

Cảm ơn
ありがとう
ございます

Banh mi Sushi
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HIPOCAMP StudyHIPOCAMP STUDY 2025
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JIHS-Monitoring Role

Monitoring Role (JIHS)

Monitoring Plan SOP (ANRS)

Vietnam (HPMU) 

Collaboration with the 

Country Study 

Coordinator



各国MOH・規制当局との関係 ◎: 連絡可能（LINEやWhatsAppにてコンタクト可能）、〇：連絡可能
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国 保健省 規制当局
公的研究所

（衛生・感染症研究所）
その他

ARISEネット
ワーク施設数
★連携オフィス

インドネシア

◎
国家医薬品食品監
督庁 (BPOM): ◎

• Sulianti Saroso Infectious 

Disease Hospital: ◎

• Indonesian Research and 
Innovation Agency (BRIN): ◎

2★

マレーシア CRC-NIH 

Malaysia: 〇
〇 2

タイ

Ministry of 

Public Health: 
〇

THAI FDA: 〇

• Department of Medical 

Sciences (DMSc): ◎

• Health Systems Research 
Institute (HSRI): ◎

• National Vaccine Institute 
(NVI): ◎

1★

フィリピン DOH: 〇
(Through UPM)

〇
Research Institute for Tropical 

Medicine (RITM): 〇 (Through UPM)

San Lazaro 

Hospital: 〇
3★

ベトナム

◎ Under MOH: ◎
• 国立衛生疫学研究所 (NIHE): ◎
• 4 Pasteur Institutes: ◎

Sydney University 

Vietnam Institute: ◎
1★
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Summary

➢感染症の脅威に備え対応することは、一国だけでは不可能であり、国際協力
が必要。

➢ARISEの強みと役割
• 設立して3年が経ち、各国のメンバーとの連携も強くなっている
• 各国からのリエゾンがいるため、交渉がスムースに行える
• 臨床試験を行う際の基礎情報を得るための事前研究が実施できる
• 国の機関であるために、各国MOH、規制当局と関係が築けている

➢ARISEは、今後もパートナーと協力し、質の高い国際臨床試験をおこない、
将来のパンデミックに備えていきます。
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Thank you

Impossible to prepare and respond to threat of infectious diseases by one 
country alone. 
 International collaboration is essential for pandemic preparedness.
 Our effort and cooperation make everything possible.



Cảm ơn

Terima kasih
ขอบคุณ

salamat po

ありがとうございました
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Contact Us:

ARISE SECRETARIAT OFFICE

Department of International Trials (DIT), Center for Clinical Sciences

Japan Institute for Health Security

e-mail: arise@jihs.go.jp

dit-info@jihs.go.jp
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BACKUP
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MPOX vaccine

AMR Surveillance (1)

Regulatory survey,
Market search,
Site feasibility,
R&D strategy

Study design,
Protocol drafting、
Document creation

IRB, Contract、
System development

Monitoring,
Analysis, CSR

Marketing 
strategy

Regulatory 
approval

Pre-
consulting

2019 2020 2021 2022 2023

IIS, project management 

IIS, project management 

IIS, project management 

IIS, project management 

350/350

3,315/3,300

350/350

3,315/3,300

Project management 1,262/1,280

IIS, project management 

IIS, project management 150/150

IIS, project management IVD for COVID-19

IIS, project management 

205/150

76/75

IVD for COVID-19
IIS, project management 180/175

CIT, Project managementAMR Surveillance (2) 1,266/1,300

Protocol development support

epidemiological study for Neonatal sepsis CSS, Site identification

IIS, project management ,FPI

150/150

IIS, project management 150/150

32/100

CSS Project management, under FDA reviewDevelopment for ozone disinfectant

IIS: Investigator initiated  study  
CSS: Company Sponsored study

IIS, project management, FPI 

556/9,000
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Clinical Study Projects 

Thailand

Vietnam

Philippines

Indonesia

Colombia

IVD for COVID-19 (4 trials)

Gene test for Malaria (2 trials)

Gene test for asymptomatic Malaria (2 trials)

Treatment drug for Malaria

VR digital therapy for depression

2024

25


	アジェンダ
	スライド 1
	スライド 2: 本日のアジェンダ

	ARISEの紹介
	スライド 3
	スライド 4
	スライド 5
	スライド 6

	リエゾンオフィサー
	スライド 7

	ARISE年次会議
	スライド 8

	臨床試験のための研究
	スライド 9: 本日のアジェンダ
	スライド 10

	Investigator's Group - ESBL
	スライド 11: HIPOCAMP Study
	スライド 12: HIPOCAMP Study
	スライド 13
	スライド 14: HIP MCM（感染症危機対応医薬品等）対策としてのARISEの役割OCAMP S

	HIPOCAMP
	スライド 15: HIPOCAMP Study
	スライド 16
	スライド 17
	スライド 18: HIPOCAMP Study
	スライド 19: HIPOCAMP Study

	各国MOH・規制当局との関係
	スライド 20

	サマリー
	スライド 21
	スライド 22
	スライド 23
	スライド 24: Backup
	スライド 25


