
開発途上国の感染症対策に係る官民連携会議

第2回会合

28．8．10

内閣官房国際感染症対策調整室
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・感染症情報ファイル等について
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黄熱とは 黄熱ウイルス（フラビウイルス科フラビウイルス属）による感染症。
感染症法上は、4類感染症に分類。宿主はヒトとヒト以外の霊長類（サル）である。
媒介動物でありまた保有宿主でもある蚊に刺されることにより感染する。媒介蚊は、
主にアフリカではAedes属、南アメリカではHaemagogus属である。蚊の生息域に従い、アフリカで
は北緯15度から南緯15度の熱帯地方、南アメリカでは北はパナマから南緯15度の熱帯地方で、
流行が見られる。

症状等 多くは不顕性感染であり、一部の感染者が3-6日の潜伏期間ののち発熱、頭痛、悪寒、筋肉痛、
背部痛、悪心嘔吐等で発症する。発症した患者の15％が重症化し、数時間から一日程度の寛解
期を経て、高熱が再燃し、黄疸や出血傾向などを来たし、ショックや多臓器不全に至る場合がある。
重症化した場合の致命率は20～50%と高い。

検査/診断 ウイルス分離は発症後3日以内に採取された血液検体から最もよくなされる。検体を蚊の培養細
胞またはオオカの胸部に接種するか、あるいはPCR 法を用いて遺伝子を検出する。血清学的検査
としては、ペア血清を用いたプラック減少中和試験、黄熱IgM 抗体の検出などが特異的な検査法
である。ただし、中和試験は判定に時間がかかる（約1週間）のが欠点。

特に初期には、診断するのが困難。重症マラリア、デング出血熱、レプトスピラ症、ウイルス性肝炎
（特に劇症型のB型とD型肝炎）、他の出血熱（ボリビア、アルゼンチン、ベネズエラ出血熱や、ウエ
ストナイル、ジカウイルスなどの他のフラビウイルスによるもの）、そして中毒等の他の疾患と混同さ
れることがある。

治療 特異的な治療法はなく、脱水、呼吸不全、発熱に対する支持療法があるのみ。

予防 予防には黄熱ワクチン接種が必要である。日本国内で使用されている17D-204株由来黄熱ワク
チンの有効性は高く、接種後10日後には90％の接種者で、接種後14日には、ほぼ100%の接種
者で中和抗体が産生される。予防接種が効果を発揮するまで蚊のコントロールはきわめて重要。

感染症情報ファイルのイメージ

出典：WHO HP : http://www.who.int/emergencies/yellow-fever/en/ NIID国立感染症研究所HP:http://www.nih.go.jp/niid/ja/id/1142-disease-based/a/yellow-fever/idsc/6489-yellow-fever-ra.html

黄熱病例
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※アンゴラが7月15日現在、コンゴが6月28日現在

黄熱病

出典：WHO. Situation Report, Emergencies. 21 July 2016 Situation Report; Yellow fever

【発生状況等】
・アフリカとラテンアメリカの44の地域流行国の9億人以上住民が
（感染の）危険に晒されている。アフリカでは31か国に住む、推定
5億800万人が危険に晒されていると推定されている。残りのリス
クのある人々は、ラテンアメリカの13カ国の住民で、最もリスクの
高いのはボリビア、ブラジル、コロンビア、エクアドル、ペルーとさ
ている。
・WHOの試算では、年間84,000～170,000人の患者が発生し、
最大で死者が60,000人に及ぶとされている。正確な患者数は不
明であるが、2013年にアフリカで13万人の患者が発生し、
78,000人が死亡したとする試算もある。

【感染地域での感染対策プロジェクト】
・WHO

WHOはInternational Coordinating Group for Yellow Fever Vaccine 
Provision(ICG)（黄熱ワクチン供給国際調整グループ）の事務局でハイリ
スク国での流行発生へ迅速に対応をするため、黄熱ワクチンの緊急用備
蓄を保存。黄熱イニシアチブはユニセフと各国政府の支援の元、WHOが
行っているワクチンによる予防的制御戦略で、黄熱が顕著なアフリカの最
も高流行国に特に力を入れている。財政はGAVI等から支援を受けている。

・JICA/地球規模課題対応国際科学技術協力プログラム_SATREPS_ケニア
迅速診断法の開発とアウトブレイク警戒システムの構築

・国際緊急援助隊・感染症対策チーム_コンゴ民主共和国
（外務省員，感染症専門家，JICA職員等で構成）
コンゴ民主共和国政府，他国，国際機関と協力しつつ保健省幹部へ助
言，検査のための技術支援，ワクチン接種キャンペーンの事前準備支援
等を行う予定。2016年5月_黄熱に対してWHOから声明が発信（PHEICに該当せず）

例
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・事業のパッケージ化による医薬品等の海外への展開促進 等

- JICA -
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独立行政法人国際協力機構
人間開発部

開発途上国の感染症対策に係る官民連携会議

第2回会合

事業のパッケージ化による医薬品等の海外への展開促進

－ JICAの多剤耐性結核対策－

2016年8月10日
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Source:  www.who.int/tb/data

世界の多剤耐性結核の状況

2006年

2014年

• 2014年には年間960万人が新規に
結核に罹患

• 150万人が結核により死亡、うち
95％以上の結核による死亡は低・
中所得国に起因

• 2014年には48万人が多剤耐性結核
（MDR-TB)を発症したとされる

MDR-TBの迅速検査・新規治療の
ニーズが増加している

結核をめぐる状況

多剤耐性結核の治療
• これまでは4～5種類の併用を22～

26か月継続する治療レジメが一般
的（治療成功率は70%程度）

• 長期間の多剤の服用は患者への負担
が大きい

• MDR-TBの確定（薬剤感受性試験）
に結果判定に時間を要する
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アフガニスタンにおける結核対策

結核対策プロジェクト
フェーズ1

(2004年ー2009年)

結核対策プロジェクト
フェーズ2

(2009年ー2015年)

結核対策プロジェクト
フェーズ3

(2015年ー2018年)

無償資金協力
「感染症病院建設計画」

(2012年度）

• MDR-TBの病床数を確保し入院治療体制を整備
• 現在、本感染症病院をはじめとして、グローバルファンドの

協力も得て全国8カ所、計160のMDR-TB治療用病床が整備さ
れている

• MDR-TB対策プログラムの全国展開による地方患者発見数の
増加に向けた取り組み

• 女性に対する結核対策の取組強化

• 都市型結核対策プログラムの向上
• MDR-TBに対する診療プログラム
• 標本搬送システム構築

• 公衆衛生省国家結核対策プログラム（NTP）の対策能力強化
• 直接監視下短期化学療療法（DOTS）を用いた結核対策サー

ビス提供
• 検査室ネットワークの強化

無償資金協力
「世界保健機関（WHO）を通じた
結核対策薬品機材整備計画」

（2014年度）

• WHOを通じて結核の疑いのある患者に対する塗抹喀痰検査
キット及び通常の結核及び多剤耐性結核の治療に必要な抗結
核薬を供与し，精度の高い結核診断と適切な治療を促進
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アフガンニスタンにおける結核対策パッケージの展開状況

• 5年前より１台をヘラートで帰還難民の結核スクリーニングに使用中

TB-LAMP
（栄研化学）

ジェノスカラー
（ニプロ）

デラマニド
（大塚製薬）

• 機器本体を現在調達作業中
• 同時にアフガニスタン国内での使用承認取付中

• 7月に公衆衛生省必須医薬品リストに収載
• WHO経由の抗結核薬供給無償資金協力の予算にて今年度分10名分
（17,000USD相当）を購入予定．

• 10月以降に使用開始予定

• 今年度、公衆衛生省・国家結核対
策プログラムの要望で新たに2台
購入（現在調達作業中）

• カブール，ジャララバッド，マザ
リシャリフ等で刑務所や難民キャ
ンプでのスクリーニングにモバイ
ル使用予定
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薬剤耐性結核レジメ導入
技術協力プロジェクト

(予定：2016年-2021年)

• DOTSの全国展開への支援や質の向上

• 喀痰塗抹検査や研究を行う医療技術者へのトレーニング

結核対策向上プロジェクト
(2002年ー2007年)

結核対策プロジェクト
(1997年ー2002年)

無償資金協力
国立結核研究所設立計画

(2000年度）

• 熱帯医学研究所（RITM）内への結核中央レファランス検査室の整備

フィリピンにおける結核対策

• DOTSの質の向上、治療成功率の向上
• 全国の喀痰塗抹検査の精度向上
• 全国検査ネットワークの整備

公衆衛生プロジェクト
(1992年ー1997年)

• DOTS戦略に沿ったフィールドでの巡回指導
• 地方での喀痰塗抹検査の精度強化

• TB-LAMP及びデラマニド導入によるMDR-TB診断および治療の向上
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フィリピンにおける結核対策パッケージの展開状況

TB-LAMP

ジェノスカラー

デラマニド

結核診断アルゴリズム普及促進事業
ニプロ・栄研化学
(2015年採択)

薬剤耐性結核レジメ導入
技術協力プロジェクト

(予定：2016年-2021年)

• MDR-TBの罹患率の高いフィリピンにおい
て、日本製品によりキメ細やかな結核対策
を目指す。

• フィリピンではすでに多剤耐性結核の治療
薬ベダキリンが承認、使用されており、
USAIDが結核対策支援を実施中。

• 新規技術協力プロジェクトで、
Pharmacovigilanceのシステムにおいて
日米連携の可能性を検討中。

技術協力プロジェクト民間連携事業

• 熱帯医学研究所を対象に、結核検査従事者
に対するトレーニングや実証試験を実施

• 保健省関係者や医師などに対するセミナー
を通じて、TB-LAMP法を地方のクリニッ
ク等の一次医療施設に、ジェノスカラーを
都市部の二次医療施設である熱帯医学研究
所にパッケージとして導入

• 組合せによる技術的優位性を実証し、結核
検査ガイドラインへの導入を図る。

＋
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その他の国おける結核対策パッケージの展開状況

結核患者の服薬遵守支援
システム普及促進事業

(2015年採択)

・カンボジア、ラオス、ミャンマー、ベトナムを対象に結核対策に係る第三国研修を実施予定
・日本のパッケージ展開が期待される

ジェノスカラー デラマニド

インドネシア

タイ

＋

横のつながりの強化
これまでに支援経験のあるアフガニスタン、フィリピンでの技術協力、インフラ支援の経験
を他の国へ展開する。

民間連携事業 民間連携事業

• 保健省関係者を対象に、結核患者向け
スマートフォン用服薬遵守支援アプリ
ケーションを開発

• 現地病院において実証試験を行うこと
により、同製品の普及及び有用性につ
いての理解促進を図る

• 保健省関係者を対象に、日本における結
核検査の見学、結核診断薬に係るセミナ
ー実施

• ジェノスカラーを標準的な結核診断シス
テムとして同国の結核プログラムへの採
用を目指す

結核診断キットの普及促進事業
(2015年採択)
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医薬品等の海外への展開促進における課題と今後

• TB-LAMP法はWHOのPre Qualificationリストに未掲載（審査の遅延）
• TB-LAMP法では薬剤耐性の検査はできず、結核の診断のみに1検体約14米ド
ル必要であり、開発途上国にはとっては高価格

結核対策パッケージの抱える課題

 WHOの医薬品・医療機器の登録、診断・治療ガイドラインの開発への支援
 カントリーレベルでの医薬品・医療機器の薬事制度整備の支援
 開発企業へのインセンティブと販売補助の仕組み作りに向けた取り組み
 JICAの技術協力・インフラ支援と民間企業との連携を活用

TB-LAMP

ジェノスカラー

デラマニド

• MDR-TB（多剤耐性結核）治療に用いられる2次選択薬の感受性検査キット
が未承認一方、ドイツハイン社の検査キットは対応済

• 2016年6月にWHOの新規MDR-TB短期治療レジメが発表（デラマニドは治療
薬対象外）

• 開発途上国では安価な多剤併用療法である新規治療レジメが普及すると予想

官民連携会議への期待
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イベントタイトル 共催者 概要

Universal Health 
Coverage (UHC) in 

Africa

世界銀行
WHO
日本政府
GFATM
ケニア政府

AU

• 伊勢志摩サミットでG7が打ち出した「国際保健のためのＧ７伊勢志
摩ビジョン」の目指す国際保健のあり方をアフリカの現状に合わせ
て提示

• UHCの実現および公衆衛生危機への予防・備えの強化に向け、アフ
リカ諸国が具体的な国家戦略を策定する際に参考とできるフレーム
ワークを世銀・WHO他関連国際機関と日本の共同イニシアティブ
「UHC in Africa」として公表。

アフリカにおける科学
技術協力の意義と課題:

研究から開発へ

外務省 JST、AMED
AU、アフリカ開発のため
の新パートナーシップ
(NEPAD)、AfDB、

KEMRI

• 感染症分野を中心に開発援助における科学技術協力の意義や成果を
示すとともに、社会還元の可能性やSDGsへの貢献をTICAD VIの場
でアピール

• 感染症分野ではKEMRIより「迅速診断法の開発とその実用化への道
筋、警報システム実用化への課題について」、ザンビア大学獣医学
部/北海道大学より「エボラウイルス迅速診断薬の試作品開発に至る
経緯と今後のウイルス性感染症対策への見通し」の現状、成果につ
いて発表

アフリカ開発における
日本企業の役割

UNDP、
国際青年会議所 (JCI)

• アフリカでBOP／インクルーシブビジネスに取り組んでいる日本
企業、経済団体（サラヤ、味の素）などが登壇

• 日・アフリカの民間セクター関係者、政府機関関係者等に対し、
①アフリカの開発課題解決に貢献する日本企業のビジネスモデル
の紹介、②アフリカにおいてビジネスを展開する中で日本企業が
感じる課題の共有

JICA主催 TICAD VI 保健関連イベントについてご紹介
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・事業のパッケージ化による医薬品等の海外への展開促進 等

- JETRO -
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二国間オフセット・クレジット制度の発展に向けて ジェトロは主に中堅・中小企業を対象に、「バイオ医薬品関連」「医療機器」「健康長寿関連製品・サービス」での海外展開活動を、産業団
体等とも連携しながら、情報提供から商談支援まで多層に亘るサービスで支援。2016年度から、新輸出大国コンソーシアム等の専門家
を活用した個別支援を新たに開始。

 本分野における日本企業の海外展開にあたっては、具体的な案件、要望があれば、ジェトロは国内外事務所のネットワークを活用の上、
対応する考え。相談内容に応じてケース・バイ・ケースで対応するが、案件によってはそのための予算、人員体制を要する。

JETROの医療等分野の海外展開事業の全体像

情報提供

 ビジネスライブラリー（市場・規制情報）

 デイリーニュース（日刊 通商弘報）

 貿易投資相談／ウェブでのQ&A情報
（医療関連製品の各国輸入規制等）

 海外ミニ調査（海外の代理店情報等）

 海外コーディネーターによる相談（米国・中国）

 海外調査リポート
<最近の例>
16年3月 主要国・地域の健康長寿関連市場動向調査
16年3月 中国高齢者サービス企業展開事例 等

 セミナー（自治体・業界とも連携）
<最近の例>
16年1月～中国高齢者ビジネスセミナー
16年4月 バイオ海外展開セミナー
16年5月 医療機器ビジネス国際セミナー 等

新輸出大国コンソーシアム等による専門家支援

商談支援（国内外展示会出展、ミッション派遣等）

事業環境整備支援（産業界の声を当局に伝える機会作り）

 ブラジル医療規制セミナー（14年8月サンパウロ、15年9月東京）

 イラン医療ミッション（2016年5月）
※現地保健省 医療機器審査局長と企業との意見交換

 「バイオ医薬品関連」「医療機器」「健康長寿関連製品・サービス」の各分野に対応する専門家をジェトロ本部に配置

 海外展開戦略等作成支援、売り込みや契約交渉等の側面支援、専門家のネットワークや知見を生かしたアドバイス提供等

2016年度より
サービス開始

■ バイオ医薬品関連（主に欧米企業向け）

■ 医療機器（世界全域対象に、国内外で商談）

■ 健康長寿関連製品・サービス（主に中国・ASEAN向け）

15年6月 BIO International （米国）、15年11月 BIO Europe、
16年6月 BIO International（米国） 等

<最近の例>

<最近の例>

「
バ
イ
オ
医
薬
品
関
連
」
「
医
療
機
器
」
「
健
康
長
寿
関
連
製
品
・
サ
ー
ビ
ス
」
の
海
外
展
開
実
現

15年11月 MEDICA（ドイツ）、16年1月 Arab Health（UAE）、
16年2月 ASEAN代理店招聘・商談（大阪） 等

<最近の例>
中国：高齢者産業交流会を中国主要都市10箇所で開催
ASEAN：15年3月ミャンマー、同9月ベトナム、16年3月タイ
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JETROの医療等分野での主な取り組み

「日本再興戦略2016」において、医療機器等のグローバル市場獲得に向けた新たな施策として、ジェト

ロは医療機器等の販路開拓・案件組成支援を行うとの方針が閣議決定された。閣議決定で、ジェトロ
の医療機器等の国際展開に関する取組が明記されたのは、平成26年「健康・医療戦略」に次ぐもの。

このため、新輸出大国コンソーシアム専門家、有力展示会等を活用し、業界団体等とも連携しながら、
商談支援を加速させる。

２．世界最先端の健康立国へ （２）新たに講ずべき具体的施策
ⅳ）日本発の優れた医薬品・医療機器等の開発・事業化、グローバル市場獲得・国際貢献
⑤グローバル市場の獲得・国際貢献

医療・介護の国際展開のうち、アウトバウンドの推進については、一般社団法人メディカル・エクセレンス・ジャパン
（MEJ）や独立行政法人日本貿易振興機構（JETRO）等を活用しながら、海外で日本の医療機関等が運営する現地医
療機関（日本式医療拠点）の設立支援や、各国での人材育成・制度整備とパッケージ化した効果的な医療・介護
サービスや医療機器・医薬品等の販路開拓・案件組成支援を行う。医療機器の市場開拓を一層進めるに当たり、医
療機器のメンテナンス体制の構築・充実を推進する。

２．各論 （２）健康・医療に関する新産業創出及び国際展開の促進等に関する施策
３）健康・医療に関する国際展開の促進 ア）国際医療協力の枠組みの適切な運用
・ 健康・医療戦略推進本部のもとで開催されている「医療国際展開タスクフォース」等の場において、関係機関（一
般社団法人メディカルエクセレンスジャパン（MEJ）、独立行政法人国際協力機構（JICA）、国際協力銀行（JBIC）、日
本貿易振興機構（JETRO）、PMDA 等）と関係府省が一体となり、情報共有やPDCAの実施等を行い、新興国・途上
国等のニーズに応じて日本の医薬品、医療機器等及び医療技術並びに医療サービスの国際展開を図る。

（参考） 「健康・医療戦略」（平成26年7月22日 閣議決定）

（参考） 「日本再興戦略2016-第4次産業革命に向けて-」（平成28年6月2日 閣議決定）
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★バイオ医薬品関連■健康長寿

★2016 BIO International Convention
2016年6月6～9日
米国・サンフランシスコ

★BIO-Europe 2016
2016年11月7～9日
ドイツ・ケルン

企業交流会のみ開催

●MEDICA 2016
2016年11月14～17日
ドイツ・デュッセルドルフ

●ARAB HEALTH 2017
2017年1月30日～2月2日
UAE・ドバイ

●Medical Design & Manufacturing West
(MD&M West) 2017
2017年2月7～9日
米国・アナハイム

JETROの医療等分野での主な取り組み（2016年度予定）

■健康長寿広報展
■健康長寿国内招へい

時期、場所検討中

■日中高齢者産業交流会
2016年6月～11月
開催候補地：北京、天津、大連、瀋陽、上海、南京、杭州、

広州、煙台、西安、長春、重慶
■「中国高齢者産業ニューズレター」発信（毎月）

●医療機器（完成品/部材）

●医療機器 代理店招へい
2017年2月15～17日 大阪
ＡＳＥＡＮ等新興国からの招へい

●イランヘルスサミット
2016年5月14～16日 テヘラン

●海外展開支援コーディネーター
（医療機器等） ロサンゼルス、上海

新輸出大国コンソーシアム エキスパート
●医療機器分野 2名
★バイオ医薬品関連分野 1名

ものづくり・サービス産業海外展開専門家
ヘルスケア分野 数名予定
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例1 医薬品分野の海外展開支援例（海外展示会）

出展概要
【展示会名】 2016 BIO International Convention
【会 期】 2016年6月6日（月）～9日（木）4日間
【場 所】 米国サンフランシスコ
【規 模】 約1,800企業・団体が出展、1万5,000人以上が来場

【日本パビリオン】バイオ医薬品関連 ２２社・機関が出展。
※ 本パビリオン内に国立研究開発法人日本医療研究開発機構

（AMED）および助成先が出展（初の本格的な海外出展）。

世界最大級のバイオビジネスマッチングイベントでの出展・商談支援

主催者公式セミナーとして「ジャパンセミナー」を実施。
2014年11月改正薬事法、再生医療法施行後の日本の
状況、新たなビジネスの動き等について政府・団体・企
業の視点から講演、パネルディスカッションを実施。

【講演者】

METI 西村生物化学産業課長
FIRM（再生医療協会） 鈴木副会長

ヘリオス社 鍵本社長
アサーシス社（米国） ボッケレン社長

JETRO 佐藤ヘルスケア産業課長

展示会出展・商談支援 ジャパンセミナー

１）個別商談
各社展示ブースでのPR・商談に加え、
WEBを通じた商談事前アレンジシス
テムを活用し、共有スペースにて、
効率的に商談を実施（右写真）。

２）専門家支援
バイオ医薬品分野のジェトロ専門家が同行し、出展企業・
機関の商談サポート（事前相談・商談同席等）を実施。

３）海外大手製薬企業等との交流会
展示会等ではアポイント取得が困難
な海外大手４社と交流の場を設定。
大手プレゼンテーションの後、ネット
ワーキングを実施 （右写真）。

2016年度
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例2 医療機器分野の海外展開支援例（医療機器完成品）

○中東最大規模の医療機器展 Arab Health 2016の出展・商談支援

出展概要
【会 期】 2016年1月25日～28日

【場 所】 アラブ首長国連邦 ドバイ
【規 模】 約4,000社・団体が出展、13万人が来場

【ジャパンパビリオン】
日本の医療機器メーカー14社（うち被災企業2社、大企業1社）が出展

 医療現場での診断や治療に用いる幅広い装置、器具、消耗品を展示、
「精度の高さ」「壊れにくさ」「使い勝手の良さ」など日本製品の特長をPR

1.6倍

 募集開始後、数日で募集小間を上回る申込みが寄せられるほど、企業
の関心が高く、商談成果も伸びている。

 出展者からは「当社の1日の商談件数で過去最多を記録」「他国の展示

会では大手企業のブースに来場者が集中する。しかし本展示会では中
小企業ブースにも来場者があり熱心に商談してくる」との反応。

2015年度
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【趣 旨】 2022年に高齢社会（人口の14％が65歳以上）を迎えるタイでは、医療費抑制等の観点から、政府が
「治療から予防へ」重点化を進めるほか、富裕層を中心に国民全体の健康への意識が高まりつつ
あることから、ミャンマー、ベトナムに続き、3回目となる「健康長寿広報展」を開催した。健康長寿に
寄与する日本の優れた製品、サービス等を紹介し、「健康長寿＝JAPAN」のイメージ浸透に取り組んだ。

【会 期】 2016年3月5日（土）～6日（日） ２日間
【会 場】 タイ・バンコク セントラル・ワールド ※アジア最大級のショッピングモール：土日で約20万人訪問

【主 催】 ジェトロ
【後 援】 経済産業省、在タイ日本国大使館、国際協力機構（JICA）バンコク事務所、

バンコク日本人商工会議所、タイ国商務省、タイ国保健省
【ｺﾝｾﾌﾟﾄ】 「JAPAN：HEALTHY×ACTIVE」

診断・健康管理、スポーツを通じ、健康で（HEALTHY）活き活きした（ACTIVE）ライフスタイルを提案
【分 野】 健康長寿関連の商材、機器、サービス
【要 人】 タイ商務省 マリー貿易振興局長、タイ保健省 パンネート医療サービス副局長、

（公社）スポーツ健康産業団体連合会 斎藤会長（（株）ルネサンス会長） 等

「ゾーン1」：診断・健康管理・介護分野（19社）

予防・健康管理のための診断機器、優れた
介護用品・サービス等を紹介

【主な出展者】タニタ、オムロン、リエイ（介護）、
コーワ/産総研（パロ：癒しロボット 右写真）等

「ゾーン2」：スポーツ＆レクリエーション分野（7社）

運動・スポーツを通じた予防・健康管理に寄与
する製品・サービスを紹介

【主な出展者】ルネサンス（右写真）、Jリーグ、
筑波大学 （体育教育等紹介）、アンデックス

（自転車/広島）、JDFA（タイ人Jリーガー発掘、
木場代表は元ガンバ大阪主将）等

「ゾーン3」：ヘルシーフード＆ビューティー分野（21社）

予防・健康管理に資する食品、美容関連製品・
サービス等を紹介

【主な出展者】キューピー、カゴメ、パナソニック（美容家電）、
アルティ（スキンケア：北海道）、サガミ（外食・そば）等

日本の健康長寿に関する取り組み等に関するセミナーから、スポーツの実演

（リフティング世界チャンピオン 徳田氏のパフォーマンス等）、参加・体験型
イベントまで、硬軟を織り交ぜたイベントを実施し、

タイの消費者に日本の健康長寿に係る紹介
■セミナー・パネル

・パネル「健康長寿日本の秘密に迫る」（右写真）
（（株）ルネサンス斎藤会長、筑波大松田先生）、

・パネル「サッカーを通じた日タイ連携・健康長寿」
（Jリーグ山下氏、ユタカフットボール相原氏等）

・セミナー「日本健康長寿の要因」
（国立長寿医療研究センター 遠藤センター長）

■実演

・サッカーリフティングパフォーマンス
（2012世界チャンピオン 徳田氏、右写真）

・ルネサンスによるシナプソロジー（脳活性化体操）
・エイベックス・ニコによる美骨盤体操 「コツミック」

・パナソニックによる美容家電・健康家電

展示会（47社・機関） ステージイベント（のべ20時間30回）

展示会とステージイベントを複合的に実施し、効果的に日本の優れた製品・サービスをPR

例3 健康長寿分野の海外展開支援例（健康長寿広報展） 2015年度
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【JETROでのアフリカビジネス支援事業】（例１）

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved. 

アフリカを基点とした継続的なビジネスで、現
地拠点設立を目指したビジネスを検討する
日本企業から事業企画を募集し、採択さ
れた案件について官民連携で実証を行うも
のです。

アフリカ産業育成支援事業

ビジネスミッション派遣

アフリカ諸国の持続可能な経済発展・輸出産業
の競争力強化を図るべく、日本から専門家を派
遣するなど、現地のビジネス環境の整備（法体
系、税制、各種諸手続証明 等）を支援して
います。

アフリカに関心のある日本企業とともに、現地視
察ミッション団を組織し、現地のビジネス環境の
視察、現地政府機関・企業との意見交換・ネッ
トワーキング等を実施しています。

モロッコ：食品包装用レトルトパウチ・成形容器」品質向上

モロッコ：農水産品 対日輸出開発支援

西アフリカ加工食品
対日輸出開発支援

農業関連ビジネス開拓支援

エジプト：繊維産業近代化・日本市場開拓支援

農業関連ビジネス開拓支援

南アフリカ食品・飲料包装技術向上支援

エチオピア：切花（バラ、他花き類）輸入

エチオピア：
簡易浄化装置・凝集剤
普及事業

ケニア：トイレ・衛生機器

マダガスカル：貴石・半貴石南アフリカ ：廃プラスチック油化装置及び合成
樹脂・合成ゴム」

ナミビア ：水揚げ水産原料

ルワンダ：ICTソフトウェア開発拠点構築

ナイジェリア：水産加工品

日本企業向けアフリカビジネス支援サービス（アフリカビジネス実証事業）
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【JETROでのアフリカビジネス支援事業】 （例２）

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved.

 BOP／ボリュームゾーン・ビジネス支援スキーム

 2016年度支援対象国：12カ国（BOP/ボリュームゾーン・ビジネスコーディネーター配置国）
【アフリカ】ケニア、エチオピア、タンザニア、ナイジェリア
【アフリカ以外】インド、バングラデシュ、パキスタン、ミャンマー、インドネシア、ウズベキスタン、カザフスタン、ペルー

【主な支援内容】

消費者受容性調査/現地パートナー発掘
市場、規制情報調査

テスト・マーケティング

【事前相談】
【仮説構築】

【仮説検証】 【試験展開】 【事業化】

C. 商談会/試験販売事業

個
別
支
援

B. 受容性調査事業
A. 相談会/ミッション派遣事業

年度 アフリカにおける主な事業

2011年  タンザニア・ケニア ミッション派遣

2012年  ガーナ・ナイジェリア ミッション派遣

2013年
 エチオピア・ケニア ミッション派遣
 アフリカ・アンテナショップ

（ケニア、ガーナでの試験販売事業）

2014年  ラゴス 受容性調査
 ガーナ 受容性調査

2015年  アフリカ・アンテナショップ（ケニア）
 ラゴス 受容性調査

2016年  アフリカ・アンテナショップ（ケニア）
 ラゴス 受容性調査

 JETROは、2009年より「潜在ニーズ/先行事例」調査を開始、2011年には、新たにBOP班を設置し、
体制を整えました。

 2012年からは、現地事情に精通する「BOP/ボリュームゾーン・ビジネスコーディネーター」によるビジネスア
イデアの検証からビジネスの具体化に向けたパートナー発掘まで一貫した個別支援を展開しています。

 この他、これまで合計10回、現地へミッションを派遣してきた他、国内での相談会/商談会の開催、マーケ
ティング調査の一助としての受容性調査や現地企業とのマッチング支援を目的とした試験販売事業などを
通じ、日本企業による新興国市場参入の支援を行っております。
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【JETROでのアフリカビジネス支援事業】（例３）

Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved.

 アフリカ・アンテナショップ（ケニアでの試験販売事業）
 JETROは、日本企業によるBOP/ボリュームゾーン市場開拓を目的に、拡大するケニアの中間所得者層

を対象とした販路開拓支援を実施しています。

 ケニアは全国展開を行っている地場のスーパーマーケットが複数あり、近年拡大傾向にありますが、同国に
て拡大する中間所得者層の多くが利用する中規模スーパーマーケットや個人商店などにも販路をもつこと
が同国にてビジネスを展開する上でのキーポイントとなっています。

 このため、スーパーマーケットなどのモダンリテール及び個人商店などのトラディショナルリテールの双方に流通
網を持つ現地輸入代理店の協力のもと、日本製品の試験販売を行っています。

2016年2月に開催した試験販売の様子

試験販売開催概要（2016年2月）

 期間 2016年2月13日～3月13日

 会場
ナクマットスーパーマーケット
（メガ、ヴィレッジ、ジャンクション）
ナイロビ市近郊キオスク、薬局等

 参加企業

8社
（消臭スプレー、冷却シート、おしり
ふき、ボールペン、キャンディー、太陽
光蓄電バッテリーつき照明器具、調
理用コンロ等

JETRO テレビ番組「世界は今」 ケニアに日本の商品を売り込め！

https://www.jetro.go.jp/tv/internet/2014/05/20140529603.html 27
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Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved.

第6回アフリカ開発会議（TICAD Ⅵ）の開催＠ナイロビ
http://www.mofa.go.jp/mofaj/area/ticad/

（詳細は外務省ホームページ参照）

 2016年8月27・28日に、ケニアのナイロビでTICAD Ⅵ開催

 JETROでは、TICAD Ⅵ公式サイドイベントとして、ジャパンフェアを開催

 日本の優れた技術・製品をアフリカ各国首脳をはじめ要人に直接アピール
することで、アフリカにおける日本のプレゼンス向上を図る

28
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Copyright (C) 2016 JETRO. All rights reserved.

ジャパンフェア－第6回アフリカ開発会議（TICAD Ⅵ）サイドイベント－
【会 期】 2016年8月27日（土）～28日（日）
【開会式】 2016年8月26日（金） 夕刻
【主 催】 JETRO
【後 援】経済産業省、外務省、総務省、国土交通省、厚生労働省等（予定）
【場 所】 Kenyatta International Convention Center (KICC)内

特設テント会場
【出展面積】 2,400㎡（敷地面積）

ジャパンフェアは、日本の優れた技術、製品をアフリカ各国首脳をはじめ要人に直接アピールすることで、アフリカにおける日本のプレゼンス向上を目
的とする展示会。

対象業種・分野：
１．官民連携による質の高いインフラ整備支援
・コアインフラ（道路、橋梁、港湾、鉄道等）
・ソフトインフラ（ごみ処理、水処理等の日本型都市開発）
・インフラ維持管理、建設機械・技術

２．フードバリューチェーン構築
・生産（農作物等の産地形成、農業機械・種苗、農業インフラ）
・製造・加工（食品加工施設、パッケージ施設、品質管理技術）
・流通（物流施設、貯蔵施設、港・空港）
・消費（小売、外食、第三国輸出）

３．持続的な成長に向けた基盤整備
・保健衛生改善（感染症対策、栄養、安全な水の供給、医療、医薬、健康・長寿）
・気候変動対策（環境、省エネ、新エネ）
・安全対策（テロ対策、防犯、防災）
・行政支援

４．日本企業のアフリカ・ビジネス促進
・資源開発
・サービス業
・製造業（消費財、機械・機器全般 等）
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・感染症治療薬の開発インセンティブについて
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ARI治療薬の要望については、一定の要件※を満たす場合、開発初期の欧米未承
認薬にまで対象を拡大

※一定の要件については、別途検討を行っているARI治療薬臨床評価ガイドラインと合わせて検討を行う予定。

薬事承認申請

欧米未承認薬の要望（現在、以下のいずれかの要件を満たすものが対象）

① 医師主導による国内第Ⅲ相治験を実施中又は終了したもの
② 優れた試験成績が論文等で公表されているもの※
③ 先進医療Bで一定の実績があるもの

※オーファンドラッグの指定要件を満たすと見込まれるものについては、必ずしも該当しな
い場合であって も可とする。

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議

企業に対して開発要請 又は開発企業を公募

【基本的なスキーム】（ほとんどの品目が該当）

要望は「随時受付」、「随時評価」

【海外ベンチャーが開発したものなどで、国内
開発企業とのマッチングに時間を要する場合】

薬剤耐性感染症（ARI）未承認薬迅速実用化スキーム

・ 薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（平成28年４月５日、国際的に脅威となる感染症対策関係閣僚会議）において、
薬剤耐性感染症（ARI）治療薬の優先審査制度の創設や、 ARI治療薬に特化した薬事戦略相談の創設等が提言された。

・ これを踏まえ、市場性の低いARIに対する新薬の開発を促進するために、 ARI治療薬に限って未承認薬迅速実用化
スキームの要件を拡大し、企業に対して開発要請を行うことで、ARI治療薬の実用化を加速する。

なお、欧米未承認の品目で国内開発企業とのマッチングに時間を要するものなどについては、現行の未承認薬迅速実用化スキームと同
様に臨床研究中核病院、国立高度専門医療研究センター等が医師主導治験等に積極的に取り組みデータを取得することで、研究開発支
援を強化し、企業が開発に着手しやすい環境を整える。

（医療上の必要性を判断）

企業による治験の実施

臨床研究中核病院、国立高度専門医療研究セ
ンター等が医師主導治験又は先進医療を実施
し、薬事承認申請に活用可能なデータを取得

※上記により企業による開発着手を後押し
※実施に当たってはPMDAの薬事戦略相談等も活用

開発企業 31



ARI版薬事戦略相談の実施（随時受付）

先駆け審査指定制度のイメージ

非臨床試験
/臨床研究

第Ⅰ相
試験

９か月

関連学会（日本感染症
学会、日本化学療法学
会等）からの開発要望

第Ⅱ/Ⅲ相試験を含む開発 承認審査
保険
適用

市販

薬剤耐性感染症（ARI）未承認薬迅速実用化パッケージのイメージ

未承認薬・
適応外薬
検討会議

ARI治療薬臨床評価ガイドラインに基づいた開発戦略

国から
開発要請

産官学の協力による
ARI治療薬の

早期開発・実用化

【開発から製造販売までのイメージ】
オーファン指定要件に合
致するものについては、
開発企業の希望に応じて、
オーファン指定

インセンティブの内容

ARI未承認薬迅速実用化スキームにおいて、未承認薬・適応外薬検討会議での医療上の必要性の判断

に基づいて、開発要請又は開発企業の公募が行われた品目については、以下のインセンティブを付与。

①ARI薬事戦略相談（優先相談）
○ 通常の場合、薬事戦略相談は

月１回の受付としているところを、
随時受付とする。

②優先審査 〔１２か月 → ９か月 〕
○ 総審査期間の目標を、９か月に。

：承認取得までの期間の短縮に関するもの
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・未来への投資を実現する経済対策について
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第２章 取り組む施策
Ⅳ．熊本地震や東日本大震災からの復興や安全・安心、防災対応の強化

（４）安全・安心の確保
官邸等の危機管理体制やサイバーセキュリティ対策、国際感染症対策を強化し、国民に対する迅

速・確実な情報伝達を行うほか、暮らしの安全・安心を確保する取組を推進する。

第３章 各項目の主な具体的措置
Ⅳ．熊本地震や東日本大震災からの復興や安全・安心、防災対応の強化

（４）安全・安心の確保
・エボラ出血熱やジカウイルス感染症などの国際感染症の緊急対策（内閣官房）

未来への投資を実現する経済対策（平成28年８月２日閣議決定）

※ 開発途上国における臨床研究の促進に係る事業等を想定
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・医薬品の研究開発等の促進に関する
クラウドファンディングの検討状況について
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政策提言やアドボカシー活動を行っている国際NGO。 2007年設立。
ストップ結核キャンペーン、Malaria No More Japanとの共同活動をはじめ、世界の感染症問題に⾧年取り組んでいる。2016年2月には、「G7とグローバル・ヘルス」をテーマに、GHIT、グローバルファンド、Gavi による『GGG＋フォーラム2016』も主催。 代表は白須紀子(ストップ結核パートナーシップ日本代表理事、骨髄移植推進財団元理事)

1 特定非営利活動法人 日本リザルツについて

STBJ推進議員連盟設立(2007年12月)

官邸を訪問。結核に関して菅義偉内閣官房⾧官申し入れ(2014年8月)ガザの子供達と首相訪問(2015年11月)

■ストップ結核キャンペーン
■世界基金（世界エイズ・結核・マラリア対策基金）推進
■Gavi・ワクチンキャンペーン
■街頭募金活動(2010年～ハイチ・東日本・レイテ・熊本等)
■マイクロクレジットキャンペーン
■途上国向け結核診断PURE-LAMP推進プロジェクト
■新規結核ワクチンの開発プロジェクト
■ハイチ大地震支援プロジェクト
■東日本大震災復興支援プロジェクト
■UNRWAパレスチナ難民支援プロジェクト
■フィリピン・レイテ島・バス―ラ家支援プロジェクト
■国際母子栄養改善キャンペーン
■熊本地震支援プロジェクト
■ケニア医療機関支援プロジェクト ・・・・・・他

日本リザルツ 池田紀子(ikenori.japh@gmail.com)  2016/8/10

NGO と GHIT Fund による 感染症アドボカシークラウドファンディング(案)

GGG+フォーラム主催(2016年2月)

Gaviセミナー「感染症とワクチン・予防接種の役割」主催(2015年12月)

活 動 紹 介

「予防接種における日本の民間セクターとGaviとの協働の可能性」セミナー主催(2015年11月)

36



① 2020年東京オリンピックまでに、国際的に危惧される感染症に対するアドボカシー
② 感染症対策R&Dの活性化、国策でもある GHIT Fundの認知度UP及び、国民の参加
③ GHIT Fundの新たな資金調達スキーム開拓、 認知度UPによるスポンサー・参画企業の促進

① 「国際的に脅威となる感染症対策の強化に関する基本計画」（2016年2月国際的に脅威となる感染症対策関係閣僚会議決定）に 『NGO等によるクラウドファンディング等の支援の活性化の促進』という方針が入れ込まれる。
② ⾧年、感染症対策のアドボカシー活動を行って来た日本リザルツが主体となり、感染症関連のクラウドファンディングを実施することに。

37
日本リザルツ 池田紀子(ikenori.japh@gmail.com)  2016/8/10

2 今回のクラウドファンディング企画立案の背景

３ 今回のクラウドファンディングの目的

NGO と GHIT Fund による 感染症アドボカシークラウドファンディング(案)

③ 日本リザルツが設立当初から深く関わっている「GHIT Fund」とのクラウドファンディング等、内容を検討。GHIT側に企画を提案し、現在、実現に向けて協議中。
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・東京感染症ステートメント 2016（日経アジア感染症会議）について
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Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200340

日経BP社特命編集委員 宮田 満

アジア感染症対策に対する
日本発のＰＰＰの必要性

～第三回日経アジア感染症会議報告

on 10th of August in 2016



講演の流れ

• 日経アジア感染症会議とは

• 感染症克服のための我が国発イノベーション

• 官民協力による医薬・診断薬・医療ｼｽﾃﾑ開発
と普及

PD by P3（Private-Public Partnership)

• 今後の一手

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200341



国内外から約200人の
感染症・公衆衛生の専門家が参加

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200342



国内外の政府、民間、アカデミア
フラットな議論

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200343



あらたな官民協力（P3)による
日本のイニシャティブ

主 催： 日本経済新聞社、日経BP社

共 催： 東京都、後 援： 外務省、経済産業省、
厚生労働省、文部科学省

協 賛： 栄研化学、大塚製薬、サラヤ、塩野義

製薬、シスメックス、住友化学、第一三共、田辺
三菱製薬、ニプロ、富士フイルム・富山化学工
業、グローバルヘルス技術振興基金（GHIT）

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200344



国内外のメディアで成果を報道

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200345



熱帯・亜熱帯地域の経済発展
熱帯感染症克服にニーズ

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200346



アジアの感染症対策へ
具体的な貢献を目指す

P3イニシアチブの形成を通じて

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200347



結核対策における
日本のP３イニシアチブ

尾身茂

（独）地域医療機能推進機構 理事長

名誉WHO西太平洋地域事務局長

報告1

48



日経アジア感染症会議の経緯

 デング熱、エボラ出血熱、インフルエンザなど、グローバル化に伴う人口移動や物流取
引の増大・加速により、様々な感染症が急速に世界中に広がるようになっている。

 2000年7月に開かれた九州・沖縄サミット
で、日本は感染症に対しグローバルな連携
で立ち向かうことを呼びかけた「沖縄感染
症イニシアチブ」を提案した。

 沖縄県の協力の下、これまで2回、日経ア
ジア感染症会議が開催された。

会場となった沖縄県名護市の万国津梁館
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結核対策の重要性
 結核は“感染症の中の感染症”

単一の感染症として結核は、HIVに次いで世界での死亡者数が多い感染症である。毎年、940
万人が結核を新規発症し、180万人が死亡している。世界の患者数はゆるやかな減少傾向にあ
るが、アジアやアフリカの発展途上国を中心に依然として流行が続いている。先進国の中でも
日本の結核罹患率は未だに高く、日本は結核中進国に位置付けられている。抗結核薬の不適切
な使用などにより多剤耐性結核菌が出現し、治療が難しい患者が増えている。

 日本には結核に対して世界に誇れる“実績”と“技術”を有する

日本は戦後、罹患率、死亡率ともに極めて高い状況から、3剤併用療法の実施や患者登録の
取り組みなどに続き、結核サーベイランス事業などを進め、結核罹患率を大幅に低下させるこ
とに成功したという、世界に語るべき実績がある。加えて、日本発のイノベーションを組み合
わせることで世界の多剤耐性結核の制圧に貢献できる可能性が高い。

アジア医療イノベーションコンソーシアム（AMIC）の

最初のプロジェクトとして結核部会が発足

アジアの結核蔓延国から日本のイノベーションへの期待が高まる
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AMIC結核部会のこれまでの活動
 テーマ

日本発の「多剤耐性結核の診断・治療システム」のアジア・世界の結核蔓延国への普及

 2016年5月22日、 7月7日、 9月10日、 10月3日、 10月26日に開催（計5回）

 部会メンバー
（独）地域医療機能推進機構尾身茂理事長（部会長）
医薬品医療機器総合機構近藤達也理事長
慶應義塾大学スーパーグローバル事業（元WHO事務局長補）中谷比呂樹特任教授
結核予防会、大塚製薬、栄研化学、ニプロの関係者21名

 オブザーバー
世界エイズ・結核・マラリア対策基金（グローバルファンド）
国際協力機構（JICA）、グローバルヘルス技術振興基金（G-HIT Fund）の担当者
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日本発の「多剤耐性結核の診断・治療パッケージ」

デラマニド（大塚製薬）

世界で40年振りの抗結核薬として、2014年に日本と欧州で承認。
結核治療の第一選択薬（イソニアジド、リファンピシン）に耐性を示す多剤耐性結核にも有効。
2014年11月にWHOガイドライン、2015年4月にWHOの必須医薬品モデル・リストに収載された。

多剤耐性結核薬のデラマニド

TB-LAMP（栄研化学）
喀痰塗抹標本の顕微鏡検査の代替として治療対象を的確に診断。
喀痰中の結核菌の遺伝子を直接検出するので迅速かつ高精度。
検査は極めて簡単で安価な機器で診断ができる。

ジェノスカラー（ニプロ）
簡便・安価なイムノクロマトグラフィーで耐性遺伝子を検出。
リファンピシン、イソニアジド、ピラジナミドなど複数の薬剤へ
の耐性を判定可能（競合品はリファンピシンのみ）。
より適切に抗結核薬を処方し、多剤耐性結核菌の制圧に貢献でき

る可能性。
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官民パートナーシップ（P3）ｲﾆｼｱﾁﾌﾞを官邸に提案

目的：
官民一体型の事業で、わが国のイノベーションの実用化を加速
アジアの結核蔓延国で多剤耐性結核菌を制圧、現地の公衆衛生に貢献

アジアの結核蔓延国で
日本発の新薬・診断技術の実証試験

抗結核薬
デラマニド
大塚製薬

結核迅速遺伝
子診断

TB-LAMP
栄研化学

多剤耐性遺伝子
診断

ジェノスカラー
ニプロ

結核予防会

企業：日本発の多剤耐性結核の新薬・治療技術

外務省、厚労省、経産省、文科省など
JICAなど関連機関

保健医療システム構築支援
人材育成

新薬・診断技術
パッケージの提供
技術指導

政府：海外協力、公衆衛生、研究支援

キャパシティ・
ビルディング

イノベーション官民協力
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その後の進捗・今後の課題
官邸に提案したP3事業の報告

現在までに厚生労働省、外務省、文部科学省、JICAなどの事業の一環として、
さまざまな形で事業の一部が進行中

今後の課題

P3事業の更なる展開

人材育成やネットワークの強化・拡充

WHOのガイドライン収載や、結核蔓延国への治療薬や診断薬の調達支援など、普及に向けた新たな死の谷
に対する対策

＜ＪＩＣＡを通じた事業の具体例＞
■フィリピン
・民間技術普及促進事業「日本の技術による新たな結核診断アルゴリズムの普及促進事業（栄研化学、ニプロ株式会社）」
（2016年1月採択）

・フィリピン保健省次官と現地大使館・ＪＩＣＡ事務所等で協議実施 （2016年1月21日）
・官民合同現地調査実施：厚労省、ＪＩＣＡ、大塚製薬、ニプロ、栄研化学、結核予防会参加 （2016年2月29日）

■アフガニスタン
・実施中の技術協力プロジェクト「結核対策プロジェクト（フェーズ３）（2015～2018）において、TB-LAMP、ジェノスカラー、
デラマニドを活用予定
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厚生科学研究班を中心とした
エボラウイルス感染症対策P3

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200355



Japanese medical R&D-Partnership
for containment of EVD 

lessons for future

TSUTOMU TAKEUCHI
Professor/Project Leader

PJ for R&D of Therapeutics and Diagnostics for Containment of EVD
St. Luke’s International University, Tokyo, Japan

56



Therapeutic
s

Prevention

Diagnostics

Academic-Public-Private Partnership

Future Therapeutics & Seed Medico-
technologies

Product R&D 

Partnership
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JIKI-trial settings
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研究開発だけでは不十分

普及・市場開拓の死の谷

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business 

Publications,Inc.2003
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Forecariah
ETC

医療インフラのキャパシティビルディング
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(photo taken by: Team-Bordeaux Univ. /ADERA) 

医療や公衆衛生を担う人材の確保と養成
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Programmatic Management of 
Drug-Resistant TB (PMDT) Strategies

1. Expansion of PMDT services by integration
into  Basic Directly- Observed Treatment
Short-course (DOTS) Services

2. Building the capacity of Basic DOTS facilities
to provide quality PMDT services

3. Empowerment of patients and support
groups

4. Enhancing PMDT management

5. Support systems strengthening

6. Conduct of operations researches

7. Resource mobilization

PMDT Treatment Center in Sorsogon

DOT Area in Bicol Medical Center
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「官民協力によるわが国発イノベーション（抗結核薬と結核診断薬）のアジア結核蔓延国に対する普及促進」
参考資料1

目的
官民協力事業で、わが国のイノベーションの実用化を加速、
アジアの結核蔓延国で多剤耐性結核菌を制圧、現地の公衆衛生に貢献

アジアの結核蔓延国で
わが国の新薬・診断技術の実証試験

抗結核薬
デラマニ

ド
大塚製薬

結核迅速遺
伝子診断
TB-LAMP
栄研化学

多剤耐性遺
伝子診断：
ジェノスカ

ラー
ニプロ

結核予防会

企業：日本発の多剤耐性結核の新薬・治療技術

外務省、厚労省、経産省、文科省など
JICAなど関連機関

保健医療システム構築
支援
人材育成

新薬・診断技術
パッケージの提供、

技術指導

政府：海外協力、公衆衛生、研究支援

キャパシティ・
ビルディング

イノベーション官民協力

（ 35億円相当

製品提供 ）
（5年間33億円

支援 ）
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「官民協力によるわが国発イノベーション（抗結核薬と結核診断薬）のアジア結核蔓延国に対する普及促進」
参考資料2

先行国と日本

日本では、企業が個別に現地でキャパシティビルディングや国際機関との交渉で孤軍奮闘している。診断から治療
といったパッケージでの展開もできないため競争力が低い。個別では、最先端のテクノロジーを保持しているがそ
の優位性を発揮できないため、なかなか結核蔓延国に貢献できない。また、そうした国でのマーケットシェアの拡
大も困難である。

【日本】

米国では、USAID（国際開発庁）が機能することで官民協力によりその壁を打破、診断と治療を通じて治療環境を
整備し結核蔓延国を低蔓延国にしている。こうしたことで、最終的には診断薬、治療薬のマーケットシェアをおさ
えることができる。

【米国】

官民一体型のスキームにより米国など
先行国をキャッチアップし、日本発のイノベーショ
ンで結核蔓延国への貢献を行う
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東京感染症ステートメント2016
第三回日経アジア感染症会議
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東京感染症ステートメント2016
第三回日経アジア感染症会議
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わが国発の感染症技術突破

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.2003

• 遺伝子操作の革命

• 高効率、薬剤選択不要

• マルチプル操作

• 遺伝子破壊

• 遺伝子挿入

• ES細胞不要

⇒ システム生物学の有力な武器
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Sysmex Approach toward Malaria Detection
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Scattergrams of malaria analysis
[Normal Sample] [P.falciparum] [P. vivax]

WBC

Reagents specialized for 
malaria detection

WBC WBC

New technology using blue laser diode

Fo
rw

ar
d 

S
ca

tte
re

d 
Li

gh
t

Side Fluorescence Light

Malaria parasitized 
cells

Prototype analyzer (image)

68



1 

Malaria 

 Malaria, a tropical disease transmitted by anopheles mosquito, causes over two hundred million clinical illness 
and 438,000 deaths annually.  Majority of the burden is in children under 5 years in sub-Saharan African 
countries. Pregnant women in the same region also suffer from pregnancy malaria. This disease is a serious 
obstacle for economic development as well as health. 

Malaria endemic regions Mothers holding babies with severe malaria 

Global (all ages) 
Africa (<5 years) 
Africa (>5 years) 
Other (<5 years)  
Other (>5 years) 
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Children from a village in 
Burkina Faso, Africa 

Global death due to malaria 
Increased with the spread of chloroquine resistant parasites (1980-2005) and decrease by 

introduction of Coartem (2005-2010) 

Clinical Development of Malaria Vaccine BK-SE36

Toshihiro Horii PhD, RIMD, OU

Clinical development of Malaria Vaccine BK-SE36
Toshihiro Horii PhD

Global death due to Malaria
500,000 death annually, majority  is with children under 5 years old in sub-Saharan 
Africa 

BK-SE36 malaria vaccine is a freeze-dried formulation of recombinant SE36 protein that was expressed 
in E. coli and adsorbed to aluminum hydroxide gel. The vaccine formulation is stable for half of year 
under room temperature. SE36 protein is derived from SERA antigen gene of the malaria parasite, 
Plasmodium falciparum. SERA is essential for parasite growth and is expressed in the red blood cell 
stage. SERA antigen functions during parasite egress and red blood cell invasion. The SE36 protein 
induces antibodies that inhibits growth of the parasite. 

 

Rationales for malaria vaccine development 

✔ Serious obstacle for health and economic growth in sub-Saharan African countries. 

✔ Protection for people who are dispatched to malaria endemic areas (businessmen, those  
in humanitarian aid, embassy staff, national armed forces)  

 
✔  Protection for migrant workers to Africa, for example Chinese and Indian workforce

BK-SE36 malaria vaccine 

Malaria parasites leave salivary gland 
of the mosquito  during a mosquito
bite  to invade  man 

Malaria parasites first 
invade liver cells 

Malaria parasites proliferate in 
the mosquito, ready  for the
next infection.

Blood-sucking Anopheles  
mosquito 

After liver stage, parasites 
penetrate into the red blood 
cells and grow exponentially. 
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セリンの繰り返し 

P120 (SERA5) 

P47 

SE36蛋白質 

S-S 

S-S 

S-S 

Multiplication in  
red blood cells 

SERA antigen 

SE36 protein 

Serine repeats 

2015 2016 2017

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

6 

Burkina Faso  
BK-SE36 Phase Ib 

(1-5 y. old) 

Burkina Faso 
BK-SE36/CpG 

Phase II/III 
(1-5 y. old) 

The expiration date 
of the present stock 

of BK-SE36 for 
clinical trials 

Burkina Faso 
BK-SE36/CpG 

Phase Ib 
(adult→ 1-5 y. old) 

Japan First-in-Man 
BK-SE36/CpG 

Phase Ia 
(adults) 

6 months prior to start of clinical trial, ethics approval and regulatory requirements have to 
be applied for in Burkina Faso.  At this time it is necessary to specify source of funds for trial 
conduct/activities.  

230M ¥ 

660M ¥ 

Regulatory 
Approval 
application in Japan 

Licensing 
application in USA 

After the expiration date of the current clinical batch of BK-SE36, it is necessary to build a new production 
line which needs an additional  investment of about ¥2 billion. 

Future plans 

Required Funds 

Clinical trial and follow-up research of the BK-SE36 malaria vaccine in Uganda

Follow-up research was carried out for over 1 year 
after 2 vaccinations.   The cumulative number of 
symptomatic malaria incidence in the vaccine group 
was less than that in the control group with protective 
efficacy of 72% (p=0.003). (PLOS ONE, 2013)     6-20 
years old subjects.

Proceeding to the BK-SE36 clinical trial for 1-5- year-old children in Burkina 
Faso

When BK-SE36 vaccine induced antibody titer >200 units, protection against malaria infection lasts over a year.  
BK-SE36/CpG can induce over 1400 units antibody titer in malaria naïve Japanese volunteers.

BK-SE36 malaria vaccine is a freeze-dried formulation of recombinant SE36 protein that was expressed 
in E. coli and adsorbed to aluminum hydroxide gel. The vaccine formulation is stable for half of year 
under room temperature. SE36 protein is derived from SERA antigen gene of the malaria parasite, 
Plasmodium falciparum. SERA is essential for parasite growth and is expressed in the red blood cell 
stage. SERA antigen functions during parasite egress and red blood cell invasion. The SE36 protein 
induces antibodies that inhibits growth of the parasite. 

Rationales for malaria vaccine development 

✔ Serious obstacle for health and economic growth in sub-Saharan African countries. 

✔ Protection for people who are dispatched to malaria endemic areas (businessmen, those
in humanitarian aid, embassy staff, national armed forces) 

✔  Protection for migrant workers to Africa, for example Chinese and Indian workforce 

BK-SE36 malaria vaccine 

Malaria parasites leave salivary gland 
of the mosquito  during a mosquito 
bite  to invade  man 

Malaria parasites first 
invade liver cells 

Malaria parasites proliferate in 
the mosquito, ready  for the 
next infection. 

Blood-sucking Anopheles 
mosquito 

After liver stage, parasites 
penetrate into the red blood 
cells and grow exponentially. 
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under room temperature. SE36 protein is derived from SERA antigen gene of the malaria parasite, 
Plasmodium falciparum. SERA is essential for parasite growth and is expressed in the red blood cell 
stage. SERA antigen functions during parasite egress and red blood cell invasion. The SE36 protein 
induces antibodies that inhibits growth of the parasite. 
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✔ Serious obstacle for health and economic growth in sub-Saharan African countries. 

✔ Protection for people who are dispatched to malaria endemic areas (businessmen, those  
in humanitarian aid, embassy staff, national armed forces)

✔ Protection for migrant workers to Africa, for example Chinese and Indian workforce

BK-SE36 malaria vaccine 
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of the mosquito  during a mosquito
bite  to invade man 

Malaria parasites first 
invade liver cells 

Malaria parasites proliferate in
the mosquito, ready for the 
next infection. 

Blood-sucking Anopheles  
mosquito

After liver stage, parasites
penetrate into the red blood 
cells and grow exponentially. 
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第２世代についてジーンデザインは臨床試験データに係る権利を放棄済みCNRFP
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Artemisinin-based combination therapy (ACT)

• First-line therapy

• Artemisinin + Slow-acting antimalarial

• But cannot block transmission of parasites

Artemisinin resistance; already emerged?

Excellent efficacy

Two cases of resistance parasites

Spread of resistance into the 
Greater Mekong Sub-region
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塩野義製薬、化合物ﾗｲﾌﾞﾗﾘｰ活用
MDR-TB、Chagas病治療薬開発
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- Novel intranasal TB vaccine (Vaccine 2014).

Create 
Vaccine Co. 
Ltd

- HPIV2 vector is developed by technology of reverse genetics （Virlogy 2001).
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ATI/p7.5 

Hybrid promoter

Flu-HAVV-HA

LC16m8

Infection

Homologous

recombination

rVV-H5 HA

Recombinant vaccinia virus

Nuclei

Plasmid vector 

for recombination

VV-HA

Generation of recombinant H5 influenza 

vaccine based on Vaccinia virus
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ベクターや飲食物を介する。ヒトからヒトへはない

感染力と罹患時の重篤性

感染力感染時と重篤性。特定職業への就労により集団発生しうる

1~3類に準じた対応が必要：政令で1年に限定して指定

感染力重篤性、極めて危険性が高い

感染症法の対象疾患
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アジアの臨床研究センター
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Toshihiro Nukiwa, M.D. Ph.D.
Japan Anti-Tuberculosis Association, Tokyo, Japan

Center for Clinical Trials based on the Fields of JATA Tuberculosis Network in Asia 

Japan Anti-Tuberculosis 
Association
(JATA)

* Established in 1939
Deeply contributed to fight against 
high prevalence TB after the world 
war II in Japan

* JATA started the oversea project
with 1st international training course 
in 1963
JATA has dispatched TB experts to 
developing countries for technical 
assistance and implementation of 
TB projects under the ODA scheme

* JATA has currently maintained
field services and studies in 
numbers of countries in Asia
(colored in the map)

* Countries with red letters are candidates for clinical trials
* Numbers from Global TB Report 2015
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感染症研究国際ネットワーク
推進プログラム（2010年~14）

Emerging Technology Information Center、All Right Reserved, Nikkeib Business Publications,Inc.200377



西普天間基地返還
琉球大学病院移設、感染症ｾﾝﾀｰ新設
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Emerging Technology 
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Reserved, Nikkeib Business 
Publications,Inc.2003
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The End of Beginning
始まりの終わり

第２章へ
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G7保健大臣会合に向けた提言のポイント
－ 「国際保健のためのG7伊勢志摩ビジョン」宣言において具体的なコミットメントが表明されたことは大きな成果。
－ ビジョンの実行により、国連の「持続可能な開発目標（SDGs）」の達成が確実になる。
－ 日本政府が新たに約１１億ドルの支援を発表したことは、国際社会への力強いメッセージであるとともに、日本の強い
リーダーシップの発揮。

1. 治療薬・医療技術提供において、製
薬企業に過度な負担がかからない仕
組みを構築する

2. 製薬企業の供給能力を考慮し、平
時からの国家備蓄などを検討する。
新たな脅威となり得る感染症に対す
るワクチン開発の方針を官民で協議。

3．（日本政府への要望）緊急事態に
おいて日本政府内に司令塔機能の
設置を要望

1．抗微生物薬適正使用（AMS）実現のた
めに、耐性菌サーベイランスシステムを早期に
構築し、治療効果及び疫学的なアウトカム
を指標にした評価を導入する

2．多剤耐性菌治療薬の適性使用管理に対
するインセンティブを導入する

3．AMSの実現に極めて重要な迅速診断を実
現すべく、新規診断薬の開発に対するインセ
ンティブを導入する

1．WHO、G7政府、国際機関、製薬企業
等が連携し、制圧へのコミットメントを示し
た蔓延国政府と共同で、2030年に向け
た戦略的な制圧プログラムの構築と財政
的な支援を実施する

2．WHOの制圧戦略のもと、国際的なイニ
シアチブの協調と効率化とともに、グローバ
ルファンドの適用をNTDs治療薬／診断
薬の供給支援にも拡大してNTD制圧へ
の資金を効率的に拡大する

１．国際共通臨床評価ガイドラインを策定し、薬事制度の国際的調和を加速する
２．開発着手の動機付けや採算予見性を高めアクセスを促進するために、G7各国がそれぞれの制度や状況を考慮した上で、「push型」（研

究開発費支援等）及び「pull型」（事前買取制度、市場／需要形成支援等）インセンティブの導入を検討する。（各国における既導
入の制度、検討中の制度の事例を列記）

３．製薬企業はGHITファンドを含む産官連携イニシアチブへの参画より、感染症への研究基盤強化に努力をしていく。一層の産官学連携強
化に向けた以下の具体的な提案をする
‒ WHOや国際機関が疫学データの構築、疾患の優先順位と治療薬・診断薬のプロファイルを決定し、世界的なコンセンサスを策定する
‒ 臨床的に重要な耐性菌は、公的機関がそれらを集約し、新薬の開発研究機関（企業を含む）に情報提供する
‒ アカデミアのシーズ、製薬企業の化合物ライブラリーを活用した治療薬開発、混合ワクチンの開発を目指したコンソーシアムを構築する

提言１．市場性や予見性が低い感染症疾患に対する治療薬/ワクチン/診断薬の研究開発促進

提言2．感染症対策における医薬品提供にあたっての課題
提言2-1．「パンデミック」における

医薬品供給の仕組みの整備

提言2-2．国際的な取り組みによる

「AMR問題」の克服１

提言2-3．「NTDs制圧」に向けた

包括的な取り組みの推進
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