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研究要旨  

サハラ以南のアフリカにおける保健衛生上の最大の課題であるエイズ・結核研究ネットワーク構築

を目的として、研究プロジェクト間の交流を目的とし、研究プロジェクト間の交流を実施した。今年

度は情報の収集と交流、教育プログラム、研究成果の公表を昨年度に引き続いて実施した。 

 

 

A. 研究目的 

感染症の研究においては国際的な共同

研究が重要である。我が国においても

アジア・アフリカ諸国との共同研究プ

ロジェクトが実施されている。個別の

国際共同研究相互の交流は、複数の共

同研究を統括するプログラムが実施さ

れているものの、異なる研究プログラ

ム同士の交流を促進し、研究ネットワ

ークを構築するという試みはこれまで

あまり行われていない。そこで、アフ

リカに拠点を持ち感染症研究を行って

いるプロジェクト間の研究交流を促進

するためのネットワーク構築を過去二

年間試みてきた。これらのエイズ・結

核の両疾患を標的としてサハラ以南の

様々な国が関与しているネットワーク

研究は世界で唯一と思われる。 

 

B. 研究方法 

今年度は、ネットワーク構築の具体的な

実施項目として、交流、研究会、情報発信、

新しい研究テーマ創出によるネットワーク

化 と HIV, 結 核 菌 の 薬 剤 耐 性 の 解 析 

LAMP の導入 バイオーマーカーの研究を

継続実施した。 

 

C. 研究結果 

１． 南アとのネットワークの強化   

アフリカでの会議を恒常化する目的で今年

度は南ア K-RITH での会議を企画した。昨

年より当班の南ア側のパートナーとなって



頂いた Alexander Pym 博士の企画で久保

班員と K-RITH でセミナーを開くことがで

きた。気象の変動で鈴木班員と中島研究協

力者の参加が不可能となった。私のタイト

ルは Detection of Galectin-9 in MTB 

infection で久保班員は Rapid detection of 

TB drug resistance using real-time PCR 

system という演題で講演を行った。この訪

問により南アとの二国間共同事業の予算申

請を行うことができた。 

 

２． 新たにウガンダとの共同研究体制の構

築 

さらに友人の紹介でウガンダのメッケレ

ル大学・ムラゴ病院を訪問した。本病院の

エイズ・結核治療は本年度の野口英世アフ

リカ賞を受賞された Alex Coutinho 学部長

によりリードされている治療体系で、感染

者が治療を受ける機会を増やす先駆的な活

動を行った。彼は，アフリカで長く活動を

続けているHIV感染者支援団体であるＴＡ

ＳＯと共に現場で活動し、HIV/エイズの予

防、治療・ケアの仕組みを構築し、アフリ

カで広く適用できるモデルとして普及させ

ることで、患者家族及びコミュニティーに

大きな力を与えた。その普及モデルは，ア

フリカの最貧困層のニーズに焦点を当て，

長い間医療が行き届いていなかった人々に

対し HIV/エイズの治療・ケア及び支援を

施すことに成功し、アフリカのニーズに応

えることのできるモデルとして広く活用さ

れた。更にコウティーニョ博士は TASO の

コミュニティ・モデルを採用し抗レトロウ

ィルス療法がウガンダ中に行きわたるよう

にそのモデルを拡大して適用した。このモ

デルは現在世界的に広がり、貧困者でも居

住地域で治療を受けられるようになってい

る。また精神科医師である Nakasujja 医師

と今後の共同研究について討議し、ムラゴ

病院において、結核よりも多いとされてい

る、クリプトコッカス脳炎の診断治療に関

する共同研究を行うことで合意した。 

 

３． エルトリア、マリなどからの留学性の

受け入れ。 

今年度はエルトリア及びマリから国費留学

性を受け入れて、それぞれ、感染症に拘わ

るバイオーマーカーの研究を開始している。 

 

４．結核感染における Galctin-9 の作用 

結核における matricellular 蛋白質の役割

は ま だ 十 分 に 検 討 さ れ て い な い 。

Galectin-9(Gal-9)は免疫学的に Th1 細胞に

その受容体免疫グロブリンドメイン含有分

子-3、TIM-3 を介してアポトーシスを引き

起こす。一方で Gal-9 はβ-ガラクトシド結

合ファミリーのメンバーで、Galectin は自

然 免 疫 を 担 う Pattern recognition 

molecule (PRM)でもあり、様々な病原体の

糖蛋白、糖脂質に結合することが知られて

いる。我々は急性 HIV 感染症で Gal-9 が著

増していること、また急性 HIV 感染症と結

核合併例の報告が極めて少ないことよ

り,Gal-9 の抗結果得免疫能について興味を

持った。Ga-9 の受容体である Tim-3 は、マ

クロファージ殺菌活性を刺激することがマ

ウスでは知られている。また活性 TB 患者

の Tim-3 またはガレクチン 9 を発現する

CD4+および CD8+ T 細胞の数の増加する

ことが知られている。我々の結核患者症例

は発熱、腹痛、嘔吐を伴った、バングラデ

シュ人であった。試験的開腹を行い、結核



による癒着が認められた。その後胸水が出

現したが、血中、腹水、胸水のどれからも

結核菌は培養されず、なおかつ、PCR, 

LAMP ともに陰性であった。その胸水の性

状を表に示す。ここに示すように血漿中よ

りも胸水中の Gal-9 が極めて高値であるこ

とを発見している。さらに免疫組織染色で

も肉芽腫中に強い Gal-9 の発現を認めてい

る。これらの事実は結核感染において、

Gal-9 が誘導されていることを証明してい

る。この発現細胞の種類と他の肉芽腫にお

ける Gal-9 の発現の検索が重要と思われる

(表 1)。 

5. 教育用映像資料の作成 

 国際保健学の入門教材あるいは、サブサ

ハラアフリカに旅行・居住する人に対する

情報提供を意図し、DVD を作成した(サハ

ラ以南アフリカにおける感染症～グローバ

ル感染症入門～, 医学映像教育センター)。 

 

D. 考察 

サブサハラのエイズ・結核に関するネット

ワーク研究を三年間行わせて頂いた。テー

マから班員の方々は既にアフリカで先駆的

な活動をしている基礎研究者が多く、その

研究者間における交流を促進することはで

きた。特に結核においてはRifampicin薬剤

耐性も同時に発見できるGene Xpertがア

フリカ全土に導入され、その有効性に関す

る最初のreportがPym博士も共著として発

表されている。結論としては一日訓練を受

けた看護婦により簡単に行うことができる

が、結核患者の死亡率を有意に低下させる

結果は得られなかった、という。最後はThe 

cost-effectiveness of this deployment 

strategy needs to be assessed and our 

trial will provide input data for such 

planned analyses.（Lancet383:424-435, 

2014）という言葉でしめくくられていた。

一検体100円という鈴木班員達の開発して

いるLAMPをザンビアの会議で同席したウ

ガンダの研究者が臨床研究を始めていた。

このように我々のネットワークは広がって

いることを確信して、次の機会を待ちたい。 

 

E. 結論 

 南アフリカ共和国との既存のネットワー

クを強化し、結核における matricellular

蛋白質の役割を解明するための研究を継続

している。新たな成果として、ウガンダと

の研究ネットワークの拡充を行った。 

 

F. 健康危険情報 

なし。 
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表1 結核患者における胸水と血漿の検査値の比較 
 

OPN (ng/ml) Pleural fluid plasma 

95 37 

Gal-9 (pg/ml) 936 3 

CRP (mg/dl)  4.3 

SAA (μg/ml)  18.7 

   

Total protein (mg/dl) 5.5 7.7 

Glucose (mg/dl) 83 110 

LDH (U/l) 153 217 

ADA (U/l) 46.9  

   

TBGL-IgG (U/ml) 6.1 3.9 

TBGL-IgA (U/ml) 0.4 0.3 
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研究要旨 

 
 サハラ以南アフリカ地域における結核菌群菌の伝播動態を調査し、これらの制圧のための
基礎データを蓄積するためのネットワークの構築を目的とする。この地域の国々の結核研究
•検査担当者と結核研究ネットワークを構築し、結核菌群菌株を収集するとともに、これら
の詳細な解析により対象国におおける結核菌群菌の蔓延状況ならびに薬剤耐性結核の伝播
状況を明らかにする事を目的としている。本年度の研究では、ザンビアにおいてヒト患者よ
り分離された結核菌群菌の薬剤感受性試験を実施し、薬剤耐性菌の蔓延状況について調査し
た。 
 
A. 研究目的 

 結核は地球規模で蔓延している感染症
である。世界保健機構（WHO）より発行
された「 Global Tuberculosis Report 
2013」では、2012 年の全世界での新規患
者を約 860 万人、死亡者を約 94 万人と推
定している。このことから結核は、マラ
リア、エイズと並んで最も重要な感染症
の一つと考えられている。特にサハラ以
南アフリカにおいてはエイズの蔓延に付
随した結核が大きな問題となっており、
この地域において適切な対策を講じ、結
核を減少させる事は喫緊の課題である。 
 
B. 研究方法 

1. 結核菌群菌の分離 

 検体は 2011 年から 2013 年の間にザン
ビアにおいて患者から得られた喀痰を用
い た 。 喀 痰 は 常 法 に 従 っ て
N-Acethyl-L-Cystein-苛性ソーダ溶液に
より処理して可溶化•汚染除去を行った。
その後、3,000 x g、15 分間の遠心分離に
よりはホモジナズした後 Mycobacterium 
Growth Indicator Tube（MGIT）培地に
添加し、37℃で４から８週間培養した。
増殖が見られたものは、菌液を用いて塗
抹•検鏡ならびにキャピリア TB 法により
結核菌群菌とそれ以外に鑑別した。 

2. 薬剤感受性試験 

 培養により得られた菌液 0.1ml をリフ
ァンピシン、イソニアジド、エタンブト
ールならびにストレプトマイシンを含む
MGIT 培地に添加し、更に 2 から４週間
培養した。培養期間中に結核菌の増殖が
見られたものを耐性と判定した。 

C. 研究結果 

薬剤感受性試験の結果を表１に示す。125
の被検結核菌株のうち 103 株（82.4%）
は主要 4 抗結核剤（リファンピシン、イ
ソニアジド、エタンブトールならびにス
トレプトマイシン）の全てに感受性を示
すものであった。リファンピシン、イソ
ニアジド、エタンブトールならびにスト
レプトマイシンの単剤に対する耐性菌は
それぞれ 5、2、4、2 株であった。2 剤以
上に耐性を示す結核菌は 9 株（7.2%）、
そううち 6 株（4.8%）はリファンピシン、
イソニアジドを含む 2 剤以上に耐性を示
す多剤耐性結核菌であった。4 株（3.2 %）
は主要 4 抗結核剤の全てに耐性を示して
いた。 

 
D. 考察 
 125 の被検結核菌株のうち 6 株（4.8%）
が多剤耐性結核菌と判定された事は、ザン
ビアにおいて多剤耐性結核が広がり始めて



いる事を示すものであった。本研究では母
数が 125 と小さい事から、今後更なる調査
が必要なものと考えられた。5 株（4.0%）
がリファンピシン単剤耐性である事は興味
深い。現在 WHO 推奨の元に世界規模で評
価試験が実施されている GeneXpert 
MTB/RIF では、リファンピシン耐性と判定
された場合にはこれを多剤耐性と理解して
治療方針に反映させるものであるが、ザン
ビアの耐性結核の状況はこの考え方の再考
を示唆するものである。 
 
E. 結論 

 ザンビアにおいては 4.8％の結核が多
剤耐性であり、今後の更なる広がりが危
惧される。また、4.0%がリファンピシン
単 剤 耐 性 で あ る 事 は GeneXpert 
MTB/RIF による多剤耐性判定が正しく
ない事を示すものであった。今後更なる
耐性結核の調査が必要である。 
 
F. 健康危険情報 
 125の被検結核菌株のうち6株（4.8%）
が多剤耐性結核菌と判定された。この事
は、ザンビアにおいて多剤耐性結核が広
がり始めている事を示すものであった。 
 
G. 研究発表 

1. 論文発表 

• Nakajima C, Tamaru A, Rahim Z, Poudel A, 
Maharjan B, Aye KS, Ling H, Hattori T, 
Iwamoto T, Fukushima Y, Suzuki H, Suzuki 
Y, Matsuba T. (2013) A simple multiplex 
PCR for the identification of Beijing family 
of Mycobacterium tuberculosis with a 
lineage-specific mutation in Rv0679c. J. 
Clin. Microbiol. 51(7):2025-2032 

• Phetsuksiri B, Rudeeaneksin J, Srisungngam 
S, Bunchoo S, Roienthong D, Mukai T, 
Nakajima C, Hamada S, Suzuki Y. (2013) 
Applicability of in-house loop-mediated 
isothermal amplification for rapid 
identification of Mycobacterium 
tuberculosis complex grown on solid media. 
Jpn. J. Infect. Dis. 66 (3):249-251 

2. 学会発表 
• Suzuki Y. Current situation of drug resistant 

tuberculosis. The 21st Annual Medical 
Sciences Conference, Department of 
Medical Sciences (DMSc), Ministry of 
Public Health, Thailand. June 17, 2013. 
Centra Government Complex Hotel & 
Convention Centre Chaeng Watthana、
Nontabri、Thailand 
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分担研究報告書 

 

ガーナにおける現行抗エイズ治療薬(ART)の評価に関する研究と 

アフリカ中央部における HIV 分子疫学の研究 

 

研究分担者 山岡昇司 東京医科歯科大学大学院・医歯学総合研究科・教授 

研究協力者 井戸栄治 東京医科歯科大学大学院・医歯学総合研究科・特任教授 

（ガーナ大学野口記念医学研究所） 

 

研究要旨 

 アフリカを始めとする多くの発展途上国においてエイズ患者に対して現在処方されてい

る WHO が第一選択肢として推奨している抗ウイルス治療法(ART)の有効性を評価するた

め、ガーナのある地方病院を定点観測地点として選定し、前年度に引き続き 270 名の患者

の追跡調査を行った。血中ウイルス量と CD4 陽性細胞数を指標として ART 評価を行った

ところ、Failure ケースは 8.1%と前年の 17.3%より更に減少し、現行の ART は概ね有効性

を保持していることが明らかとなった。しかしながら、血中ウイルス量が抑制されていな

がら CD4 細胞数の回復が見られないケースが前年度の 14.6％から 30.0％に増加していた。

NRTI 等の長期服用によって免疫細胞系に慢性的な障害が生じ始めていることが疑われ、こ

の現象の原因究明が新たな課題として浮上して来た。また分子疫学の研究として今年度は、

西アフリカに局在して存在していると言われている HIV の 2 型について最近の動向を調べ

てみた。ガーナから得られた HIV 陽性の 500 検体の内、Westernblot 法によって血清学的

に HIV-2 と HIV-1 の重複感染と確認されたのは 14 症例（2.8%）で、HIV-2 の単独感染は

1 症例（0.2%）であった。この HIV-2 単独感染の患者については遺伝子解析によって

prototype の HIV-2 株である GH1 に近い株であることが確認され、ほとんど消滅しつつあ

ると思われている HIV-2 が未だにエイズの病因として根強く残っており、存在比は低いな

がらも確実に流行を続けていることが明らかとなった。 

 

A. 研究目的 

 エイズ患者の抗ウイルス治療(ART)に際

しては、先進国の場合、種々の逆転写酵素

が臨床に使われているばかりでなく、イン

テグラーゼ阻害薬や融合阻害薬など新しい

メカニズム抗ウイルス剤など様々な新薬の

使用が可能である。しかし、アフリカを含

む大半の発展途上国においては、そうした

高価な新薬は無論のこと、様々な副作用が

起こるため今ではあまり使われなくなった

プロテアーゼ阻害剤すら入手は困難である。

ほぼ唯一の選択肢が、国際機関等からの援

助によって配給される NRTI ２剤と

NNRTI１剤からなる混合薬剤であるが、こ

の組み合わせの薬剤もガーナに導入されて

からほぼ 10 年が経過しており、その有効性



がどこまで保持されているのか、きちんと

科学的エビデンスに基づいて評価されて来

なかったため明らかではないのが現状であ

る。こうした背景から、本研究ではガーナ

で主に採用されている薬剤が実際どのくら

いウイルス制御に働いているのかをより正

確に評価するために、ある地方病院に登録

されている患者集団を毎年追跡調査するこ

とにした。また本研究では、ダイナミック

に変動しつつあるアフリカ大陸における

HIV の遺伝子型プロフィールを明らかにす

る研究も行っている。本年度はアフリカ大

陸の主に西部地域に限定して存在している

と言われる HIV-2 についてガーナを例に取

り上げ、その最近の実態を明らかにするこ

とを目的とした。 

 

B. 研究方法 

ART 評価のフィールドとしては、昨年度

に引き続きガーナ共和国の首都アクラの北

方に位置するイースタン州にあるコフォリ

デュア州立病院で調査を行った。本研究グ

ループが同病院との共同研究を開始した

2009～2010 年には延べ約 1,100 人分の検

体を収集しており、これらの臨床データと

血漿や末梢血リンパ球(PBMC)が研究所内

に保管され、それ以後同一の患者グループ

より毎年 300 人分の検体を集めることにし

た。平成 25 年度（2013 年）は、前年度と

同様、特にフォローアップ患者に限定して

270 検体を再採血し、それらの CD4 細胞数

と血中ウイルス量を測定した。検体数を少

し減らしたのは、多少死亡したこともある

が、主にはコフォリデュアの町から他の都

市へ流出したりなどして、患者の追跡が幾

分か困難になったことが理由で、収集の効

率を考えて 270 検体としたに過ぎない。

CD4 細胞数は BD 社の FACSCount を用い

コフォリデュア州立病院にて測定し、後者

は血液検体を野口研究所に持ち帰り、血漿

と PBMC に遠心分離後、血漿中のウイルス

量を自家で確立した LTR 領域にプライマ

ーが設定された定量的 RT-PCR 法で測定し

た。薬剤耐性変異の有無については、ウイ

ルス遺伝子の RT 領域 5’側部分を配列分析

することで解析した。また分子疫学研究に

ついては、このガーナのコフォリデュア州

立病院で収集した 500 検体について、

Bio-Rad 社の Westernblot キットである

Lavblot IとLavblot IIを用いて血清学的な

確認試験を行い、HIV-1 と HIV-2 の鑑別診

断を行った。また pol 領域のユニバーサル

プライマーを用いて、1 型も 2 型も検出で

きる PCR を行い、遺伝子配列に基づく分子

系統解析を行った 

 

(倫理面への配慮) 

 患者からの検体採取に際しては、ヘルシ

ンキ宣言の精神に基づき本人からの同意書

を得た上で採血している。また本研究は、

ガーナ大学野口記念医学研究所、東京医科

歯科大学、および該当するアフリカ諸国の

倫理委員会、またはそれに相当する機関の

承認を受けて行われている。 

 

C. 研究結果 

ART 評価に関して、初めに血中ウイルス

量の分布状況を調べたところ、検出限界

(160 copies/ml)が 248 人（91.8%）、検出限

界以上～103 copies/ml が 18 人、103～104 

copies/ml が 4 人、104 copies/ml 以上の患

者は 0 人となり、前年度に比べても全体的



にウイルス量はかなり抑制されていること

が分かった。本研究開始時のデータと比べ、

ウイルス量が抑制され、CD4 細胞数が回復

している場合は治療がSuccess (S)のケース、

逆にウイルス量が増加、CD4 細胞数が減少

すれば Failure (F)のケース、またウイルス

量は抑制されているが CD4 細胞数の回復

が見られないような場合は Moderately 

Success (M) のケースという 3 つのカテゴ

リーに分けることにすると、270 ケースの

内、S が 167 (61.9%)、M が 81 (30.0%)、F

が 22 (8.1%) であった。過去 3 年間

（2011/2012/2013）のそれぞれのカテゴリ

ー別の割合を％で示すと、S については

68.8/68.0/61.7 、 M に つ い て は

18.4/14.6/30.0、F については 12.8/17.3/8.1

であった。 Fが前年度の 17.3%に比べ 8.1%

と大幅に減少しており、これは昨年度の結

果から臨床医を通じて特に Failure 患者に

対して服薬指導を行った効果が出たものと

考えられた。しかしながら、ウイルス量は

抑制されているのに CD4 細胞数の回復が

見られないMのケースが前年度の 14.6%か

ら 30.0%に大幅に増加したことが顕著であ

る。 

ウイルス遺伝子の RT 領域 5’側の配列分

析による NNRTI に対する耐性変異の出現

状況も昨年に引き続き調べたが、AZT や

d4T 単剤に対する変異はかなり広範に見ら

れたものの、NVP や EFV に対する耐性変

異としてよく知られる変異は未だ出現頻度

が少なく、多剤耐性と考えられる株の出現

は現時点ではほとんど起こっていないこと

が分かった。 

アフリカ大陸におけるHIVの分子疫学に

関して、今年度は西アフリカを中心に限局

的に存在していると言われている 2 型のエ

イズウイルス（HIV-2）について調べた。

対象検体は基本的に上記 ART 評価のため

にコフォリデュア市立病院で 2011～2012

年に収集したものの中から、重複を避けた

500 検体である。ガーナではエイズが疑わ

れる患者が来院すると、1 型と 2 型の簡易

判定が出来るインド製のイムノクロマトグ

ラムキット（Fast Response Card Test 

1-2.O）を用いて鑑別診断を行い、この時 1

型の反応しか示さなかった場合、HIV-1 の

単独感染として CD4 数の測定結果如何に

よって即治療開始か否かが判断される。2

型 の 反 応 が 見 ら れ た 場 合 は 、 更 に

Westerblot による確認試験に移ることにな

っているが、現実にはキットが十分に手に

入らないため、そのまま CD4 細胞数のみを

判断材料に治療が行われているのが実情で

ある。Card Test では、おおよそ１割くら

いが 2 型のバンドとの反応性を示し、これ

が本当に HIV-2 感染なのか、あるいは

HIV-1 との交差反応がそのような結果を示

すのかが問題となっていた。そこで我々が

Lavblot IおよびLavblot IIを用いてきちん

と Westernblot を行った結果、HIV-2 の

gp140 等のバンドなど確実に HIV-2 と判定

出来た症例は 500 検体中、15 であり、その

内1検体だけ(0.2%)がHIV-2の単独感染（患

者は 37 才の女性）、残りの 14(2.8%)は

HIV-1 と HIV-2 の重複感染であることが明

らかとなった。pol 領域に設定された 1 型も

2 型も検出できるユニバーサルプライマー

によって、これらの検体を PCR したところ、

HIV-2 単独感染からは HIV-2 の配列が増幅

され、分子系統解析から 2 型の prototype

であり、以前ガーナから分離された GH1



株に近い株であることが明らかとなった。

HIV-1 と HIV-2 の重複感染の検体について

は、いずれも HIV-1 の配列のみが増幅され、

HIV-2 の配列は検出されなかった。このこ

とがかつては HIV-2 に感染していたが、現

在は HIV-1 に感染してだけなのか、あるい

は検出効率が異なっているために HIV-2 が

増幅出来なかったのかは現時点では不明で

ある。しかし、興味深いことはこれら HIV-2

に感染している患者たちも少なくともCD4

細胞数的には現行の ART が 15 人中 12 人

まで有効であるように見えたことである。 

 

D. 考察 

3 年間に亘って継続して行った追跡調査

の結果、ガーナにおける現行の ART は概ね

その効果を保持していることを確認するも

のではあったが、特に今年度ウイルス量は

一見抑制されているように見えながらCD4

細胞数の回復が見られないケースが大幅に

増加した点が非常に気になった。もしかす

ると NRTI などヌクレオチドアナログを長

期に摂取すると、免疫担当細胞等は慢性的

な障害を受け、死滅したりして新たな細胞

の供給に齟齬を来すことがあるのではなか

ろうか。今後、この現象の原因究明が急が

れねばならないと考えられた。 

HIV 分子疫学の研究においては、HIV-1

の席捲によってやがては消滅するのではな

いかと思われていた HIV-2 が西アフリカの

ガーナでは未だに根強く残っており、割合

は少なくなっているものの、新たな感染者

を生じているほど active に流行しているこ

とが明らかとなったことは極めて重要であ

す。これまでの血中ウイルス量の測定技術

は HIV-1 のみを標的として開発されており、

HIV-2 の診断並びに同ウイルスの定量法の

確立が急務と考えられた。 

 

E. 結論 

 先進諸国とは異なり、エイズ治療薬が

WHO が推奨している発展途上国向け 3 剤

混合の ART 以外には現状他の選択肢がな

い特にアフリカのような貧しい発展途上国

では、現処方の限界を知ることは極めて重

要なグローバルレベルの課題である。これ

までは多剤耐性株の出現が最も警戒すべき

関心点であったが、今回長期服用による細

胞障害と思われるような結果が得られたこ

とは特に注目すべきで、その現象の解明が

一刻も早くなされることが肝要と思われた。

分子疫学研究から、HIV-2 が今もガーナ（西

アフリカ）のエイズの病原因子として少な

からぬ役割を演じていることが分かったこ

とは、これまた重要な知見である。近年日

本でも複数の HIV-2 感染の報告がなされた

こともあり、HIV-2 がただ消えつつあるの

ではなく、何らかの変異等により強い感染

性を獲得する可能性を全く否定することは

できない。本研究のように流行地における

研究はそうした事態に備えるためにも続行

しなければならないと思われた。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし。 
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1. 論文発表 

Nii-Trebi NI, Ibe S, Barnor JS, Ishikawa 

K, Brandful JA, Ofori SB, Yamaoka S, 

Ampofo WK, Sugiura W. HIV-1 

drug-resistance surveillance among 



treatment-experienced and -naïve 

patients after the implementation of 

antiretroviral therapy in Ghana. PLoS 

One. 2013 Aug 19;8(8):e71972. doi: 

10.1371/journal.pone.0071972. 
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ケニア拠点を活用したネットワーク構築 

 

研究分担者  一瀬 休生 

長崎大学熱帯医学研究所・アジアアフリカ感染症研究施設・教授 

 

 

研究要旨  

ケニアにおいても保健医療資源が十分でないのは例外ではない。CDC などの海外

のドナーがケニア保健省と協力し、むしろドナーが強力にリードしながら、ケ

ニアにおける結核の研究体制が構築されており、そのような中でケニアにおけ

る結核研究、とくに薬剤耐性結核の発生状況の把握などこれからのケニアでの

結核研究の基盤つくりを目指しながら、他研究機関とも共同研究を行う枠組み

を模索している。ケニアにおいては、ケニア中央医学研究所における JICA によ

る医療技術協力や医学分野での共同研究の先鞭を切っていたはずの日本であっ

たが、特に結核研究の分野においては欧米勢に席巻され、ケニアとの共同研究

体制の構築には乗り遅れてしまっているのが現状で、むしろ外国ドナーの支援

や協力を受けていない国内の研究機関を探すのが難しいという状況ではある。

しかし、さらにアフリカにおける日本の大学による結核研究の連携のためのネ

ットワークつくりを目指していく。 

 

A. 研究目的 

研究目的はケニアにおけるエイ

ズ・結核に関する疫学情報収集及びケ

ニアにおける検査・治療の特性とその

問題点の把握をおこない、その改善点

を追及すると同時に共同研究者から

サンプルの譲渡を受け、種々の菌株の

性状解析し、ネットワーク間での比

較・検討すべく、その道筋を模索する

ことである。と同時に潜在性結核感染

（LTBI）についても研究を進める予定

である（大阪市大研究グループ、松本

壮吉准教授（現新潟大学教授）との共

同研究）。 

 

B. 研究方法 

１、ケニアの保健省、結核研究の実施

機関からの情報収集を行い結核に関

する検査・治療面の問題点に把握など

を行う。疫学情報はケニア国公衆衛生

省 の  Division of Leprosy, 

Tuberculosis and Lung Disease 

(DLTLD), CRDR、CMR（胸部疾患研究セ

ンター）JICAケニア事務所（菅本専門



家）、KEMRIブシア支所（ムワウ所長）

等から入手した。 

２、ウガンダ国境のブシア県立病院に

おける結核患者から喀痰を採取し、ナ

イロビの長崎大拠点のＰ３ラボにお

いて培養を行い、PCR 法および LAMP

法により検出感度の比較を行い、薬剤

感受性試験を行う。 

３、ケニア共和国(結核高蔓延地域）

における、潜在性抗酸菌感染症の把握、

および 潜在性結核と寄生虫感染との

関連について調査を実施した。ナイロ

ビから約 400ｋｍ離れたビクトリア湖

畔のビタ地区のランダムに選んだ小

学校 7校を選定し、小学生 269 名を対

象として採血し、LTBI の検出を行い、

寄生虫感染との相関について検討し

た。 

 

C. 研究結果 

１、ケニアは結核の高蔓延国の22か国

のうち、その一つに位置付けされ、結

核対策は取り組むべき課題である。ケ

ニアにおける2008年の結核患者発生

数は約11万人で1990年代のその約10

倍に増加している。これに対し、ケニ

ア公衆衛生省は国家公衆衛生改善戦

略計画(2008年から2012年まで)で結

核対策を重点課題として取り上げて

いる。 またWHO,CDC、世界銀行など

からの協力を得て、その検査と診断、

治療体制の強化、結核対策のモニタリ

ング、結核検査室の整備などの取り組

みを推進した結果、患者発見率７０％

以上、治療成功率８５％以上の国際目

標を達成している（2009年：患者発見

率８５％、2008年：治療成功率８５％）。 

しかし、未だHIV結核の重複感染、多

剤耐性結核患の増加、治療困難な症例

の増加といった問題が大きな課題で

ある。ケニアの結核の検査体制は技術

的にも財政的にも十分に機能してい

るとは言いがたく、CDCなどのドナー

の支援が無くてはならない。JICAケニ

ア事務所はLED蛍光顕微鏡を用いた塗

沫検査法の導入支援を行ってきてい

る。今後もさらに本法の導入支援事業

を推進するべく、専門家派遣事業を継

続するとの事である。しかし、結核菌

培養および薬剤感受性検査に至って

は、CDC、MSFなどのドナーに依存して

いるのが実情である。以上がケニアに

おける結核の現状と検査体制の概要

であり、CDC等のドナーがほとんどの

主要な地域をカバーしていて、我々が

参入可能な残された地域はあまりな

い。しかし、我々、長崎大学ケニア拠

点のP3ラボも結核の培養が可能にな

り、ブシアKEMRI ,大阪市立大学、松

本准教授との共同研究に向け、調整と

整備を進めている。 

 

２、この研究の実施に当たり、研究プ

ロポーザルの提出を試みるも、3 年間

の本研究プロジェクトに2年目から参

加し、新たなプロポーザルによる研究

開始にむけた組織構築はできず、菌株

の性状解析までには至らなかった。 

 

３、ビクトリア湖畔のビタ地区の小学

校 7校の小学生を対象として、ケニア

における潜在性抗酸菌感染症の検査



を実施した結果、240 名中 75 名

（31,3％）が検出され、潜在性結核と

寄生虫感染との関連については 75 名

中、hoookworm 感染がみられたのは 10

名で有意な相関が確認された。 

 

D. 考察 

ケニアなどの比較的発展している

と思われる途上国においてでも、自前

の予算のみで自立しているような独

立性の高い研究機関はほとんど皆無

であり、とくに結核のような大きな研

究テーマの場合、アメリカ CDC などの

大きなドナーとの競合は不可避で、そ

のような状況の中で新たな研究の柱

を立てることは困難であるが、しかし

この目標に向かって、継続していくこ

とは非常に重要であり、今後の更なる

研究をめざし、施設整備および研究費

獲得を行って行きたい。今回判明した

潜在性結核と hookworm 感染との関連

のメカニズムの解析については、更に

分析を行って行く必要がある。 

 

E. 結論 

 本研究によってサハラ以南アフリ

カで行われている結核に関する疫

学・検査・治療の情報を共有し、また

このネットワークから得られる結核

菌の耐性情報はこれからのこの地域

の結核治療戦略に大きな意義がある。

ケニアにおいてもこのような大陸の

各国を結ぶネットワークへの情報提

供・共有が可能となるようサンプル入

手と解析結果の共有化に向けて環境

を整備していく予定である。 
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MSM (Men who have sex with men)を対象とした首都圏 AIDS 対策成功事例の検討と 

その技術移転の可能性について 

 

分担研究者名 仲宗根正 国立感染症研究所・エイズ研究センター・主任研究官 

 

研究要旨 

サハラ以南のアフリカ諸国でも重要課題である男性同性間(MSM: Men who have sex 

with men)HIV 感染対策について、日本での成功事例の技術移転の可能性について検討した。

MSM 集団を対象とした首都圏 AIDS 対策では、主に５つの成功要因が考えられた。i) IT

有効活用、ii) 保健所を中心とした行政側の積極的関与、iii) MSM 支援 NPO 等の積極的活

動、iv) 行政と NPO 等の連携、v) MSM 集団自身の自律的活動の成長、である。課題とし

ては、a) MSM 集団の多様性、b) その多様性の中での潜伏性、c) 行動変容の限界、が挙げ

られた。これらの戦術が導入可能か、サハラ以南のアフリカ諸国での今後の現地調査・情

報交換が必要である。 

 

  

Ａ．研究目的 

 サハラ以南のアフリカ諸国でも重要課題

である男性同性間(MSM)HIV 感染対策に

ついて、日本での成功事例の技術移転の可

能性について検討する。 UNAIDS によれ

ば、今世紀に入ってサハラ以南のアフリカ

諸国では新規 HIV 感染者は減少している。

他地域に比べてその減少速度は速く、目を

見張るものがある。UNAIDS 主導のもと、

世界各国が人類共通の最重要課題のひとつ

であることを認識し、人と予算をこの地域

に重点的に集中して課題克服に取組んでき

た成果である。一方で、他地域でも同様で

あるが、サハラ以南のアフリカ諸国におい

ても、一般集団ではなく MSM 集団での

HIV 流行が優勢であり、近年の重要課題と

なっている。日本も同様の課題を抱えてい

るが、近年、MSM 集団を重点対象とした

取組みにより、首都圏における MSM 集団

での HIV 流行は押さえられつつある。この

首都圏 AIDS 対策成功事例を解析し、この

うちのいくつかの戦術を、サハラ以南のア

フリカ諸国での AIDS 対策に導入できるか

検討することは、対象国の AIDS 対策に貢

献する第１歩として意義がある。 

 

Ｂ．研究方法 

 MSM 集団を対象とした首都圏 AIDS 対

策の根幹はエイズ戦略研究（平成 18-23 年、

厚生労働科学研究補助金、エイズ予防のた

めの戦略研究）であり、まず、この戦略の

内容を分析した。戦略研究は首都圏のみな



らず関西圏、九州・沖縄圏、東北圏を対象

にしているが、首都圏とそれ以外で最終成

果が異なったその原因の解明を試みた。そ

のために各地の対策の現場（コミュニティ

ーセンター）での聞き取り調査も行った。

さらに戦略研究以後も継続されている首都

圏の地域連携会議に参加し、情報を収集し

た。以上の分析により有効であった戦術を

明らかにし、代表研究者が構築するネット

ワークを介して情報共有を図り、その技術

移転の可能性について検討した。本年度は

南アフリカ共和国での現地調査ができなか

ったが、前記ネットワークや WEB 上の情

報を元に検討した。 

 

Ｃ．研究結果 

 エイズ戦略研究の目標は、2010 年度末ま

でに、1) HIV 抗体検査受検者数を２倍に増

加させ、2) AIDS 発症者数を 25%減少させ

る、という２つであった。実は、この目標

はいずれも達成できていない。特に、首都

圏以外では AIDS 発症者数を減少させるど

ころか増加している。しかしながら首都圏

においては、目標値の 25%には届かないも

のの 16.1%の減少に成功している。唯一の

減少として、この数値は際立っており、首

都圏では AIDS 発症者数を減少に転ずるこ

とに成功したと評価できた。分析の結果、

この成功の要因としては、i)Web アンケー

ト＆広報といった IT 有効活用、ii) 保健所

を中心とした行政側の積極的関与、 iii) 

MSM 支援 NPO 等の積極的活動、iv) 行政

と NPO 等の連携、v) 「自分たちの仲間は

自分たちで守るんだ」という MSM 集団自

身の自律的活動の成長が考えられた。首都

圏以外でもこれらの要因は観察できたが、

首都圏ではいずれの要因も力強く、特に ii)

と iv)は顕著であった。課題としては、やは

り、a) MSM 集団の多様性、b) その多様性

の中での潜伏性が依然として存在した。さ

らに生活習慣病対策でも苦戦している、c) 

行動変容の限界、がかいま見られた。 

 これらの戦術が導入可能か、対象国にお

ける保健インフラ・ネットワークの状況に

関する調査、現地の MSM 支援 NPO の実

態調査、現地 MSM 集団の意識調査等を計

画したが、本年度は予算的に現地調査がで

きなかった。WEB 上の情報では、例えば、

ルワンダでは皆保険制度が導入され、保健

インフラ・ネットワークが整備されている

ことが確認できた。具体的には、村の保健

師から保健センター・病院へ携帯電話を介

したデータ送信システムが構築されており、

さらに日本に先行して母子手帳の電子化へ

の取組みも始まるようである。他のいくつ

かの国においては、携帯端末利用者やイン

ターネット人口が急速に増大しており、少

なくとも IT 有効活用の戦術は導入可能と

思われた。 

 

Ｄ．考察 

 エイズ戦略研究では２つの目標を掲げて

おり、これを達成するために２つの行動変

容を求める戦術が立てられていた。２つの

行動変容とは、MSM 集団の HIV 抗体検査

受検行動の促進と、安全行動の促進である。

前者では、早期診断・早期治療を図ること

により AIDS 発症を食い止め、有症者の減

少を目指す。後者では性交時のコンドーム

着用率を上げることにより、MSM 集団内

での HIV 感染率自体を下げ、最終的に

AIDS 発症者数の減少を図る。首都圏にお



いては、結果の項に挙げた要因がうまく機

能して、２つの行動変容に一定の効果があ

ったと考えられる。一方で、うまく機能し

なかった首都圏以外では、目に見える効果

が得られなかった。首都圏でうまく機能し

たのには、エイズ戦略研究以前から存在し

ていた大きな理由がひとつあると考えられ

る。それは首都圏においては MSM が一定

の市民権を既に得ていた点である。特に新

宿区では MSM 共同体が構築されており、

文化的にも市場的にも一定の価値が確立さ

れていた。このような共同体では、エイズ

戦略研究での社会的介入がより機能しやす

いことが考えられる。日本各地の MSM 集

団にも同様の共同体が構築されていれば、

エイズ戦略研究の結果はやや違ったものに

なっていたと考えられる。 

 日本の各地の MSM 集団のこの市民権格

差は、換言すると、課題で挙げた MSM 集

団の多様性である。この点を克服するべく

各地にコミュニティーセンターが計６箇所

整備された。これは目立たないがエイズ戦

略研究の次代を見据えた大きな贈り物であ

る。２番目の課題である多様性の中の潜伏

性とは、MSM 集団の中でも表に出てこな

い、いわゆる hard to reach 集団の存在であ

る。自ら声をあげない集団は、把握そのも

のが難しく、社会的介入が届かない。MSM

集団へのポピュレーション戦術は、この潜

伏集団には通用しにくい。３番目の課題も

その克服は容易ではない。かなりの予算と

人をつぎ込んでいるにも関わらず、ここ数

年の報告では、前述の性交時コンドーム着

用率は 30%程度で頭打ち傾向である。これ

以上の改善を図るには、さらに大きな予算

と人をつぎ込む必要があるが現実的には難

しい。別の例を挙げると、健康日本 21 とい

う国家プロジェクトを施行しても、日本人

の喫煙率が 20%以下に中々下がらない、肥

満率の大きな改善がない、歩行等の１日運

動量がなかなか増えない等、行動変容は難

しく、ある時点で限界があることが指摘さ

れている。AIDS 対策における行動変容に

ついても、ある時期で別のアプローチが必

要と考える。 

 以上の課題も含めて、首都圏 AIDS 対策

成功事例のいくつかの戦術を、サハラ以南

のアフリカ諸国での AIDS 対策に導入でき

るか検討したかったが、現地調査が不十分

で現時点では結果の項の記載以上の考察は

できない。今後の検討課題である。 

 

Ｅ．結論 

 MSM 集団を対象とした首都圏 AIDS 対

策では、主に５つの成功要因が考えられた。

i)Webアンケート＆広報といった IT有効活

用、ii) 保健所を中心とした行政側の積極的

関与、iii) MSM支援NPO等の積極的活動、

iv) 行政と NPO 等の連携、v) 「自分たち

の仲間は自分たちで守るんだ」という MSM

集団自身の自律的活動の成長、である。課

題としては、a) MSM 集団の多様性、b) そ

の多様性の中での潜伏性が依然として存在

していること、c) 行動変容の限界、が挙げ

られた。これらの戦術が導入可能か、サハ

ラ以南のアフリカ諸国での今後の現地調

査・情報交換が必要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 

 

Ｇ．研究発表 



 １．論文発表 

仲宗根正．国立感染症研究所における HIV

関連曝露事故対策．日本バイオセーフティ

学会・JBSA Newsletter, 3:6-12, 2013. 

 

 ２．学会発表 

  なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

   なし 

 

  



平成 25 年度厚生労働省科学研究費補助金 （地球規模保健課題推進研究事業） 

分担研究報告書 

 

分担研究課題名 

サハラ以南アフリカにおけるエイズ・結核研究ネットワークの構築に関する研究 

 

研究分担者 

久保 亨  

日本赤十字社長崎原爆諫早病院・医師 

長崎大学熱帯医学研究所・客員研究員 

 

研究要旨  

 

サハラ以南アフリカ諸国で大きな脅威となっている結核は現在もなお我が国の重要な公衆衛生

上の問題である。社会の高齢化に伴い高齢患者が増加している結核感染症のコントロールに資す

るため、従来法よりも迅速で低コストの、リアルタイム PCR 法と High Resolution Melt 解析法を用い

た結核菌の迅速薬剤耐性検査法と分子疫学解析法を確立し、臨床現場に応用することを目指し

た。本研究により、１）結核菌の薬剤耐性遺伝子のシーケンシング法、２）結核菌の薬剤耐性遺伝

子のリアルタイム PCR 法と High Resolution Melt 解析法を確立することができた。この方法を用い

れば、結核菌の薬剤耐性の有無を臨床検体採取後約 2 時間で行うことができ、正しい治療薬の選

択や感染制御において医療の受ける恩恵は非常に大きいと考えられる。 

迅速、低コストで比較的簡便な本法は、今後我が国の結核診療の現場に於いて検査法の主流

となって行く可能性があるのみならず、海外途上国における結核対策に大きく寄与できる可能性が

あると考えられる。今年度我々は多剤耐性結核蔓延国である南アフリカ共和国の Kwazulu-Natal 

Research Institute for Tuberculosis and HIV (K-RITH)を訪れ、同地域の研究者、医療従事者と意

見を交換し、同法のアフリカにおける将来的な応用の可能性について検討した。 

 

 

A. 研究目的 

サハラ以南アフリカ諸国で大きな脅威となっ

ている結核は、我が国においても現在なお公

衆衛生上の大きな問題であり、長崎県の結核

の人口 10 万人に対する年換算罹患率は、平

成 24 年 5 月時点では大阪府に次いで全国で

2 番目に高かった。 

日本赤十字社長崎原爆諫早病院（諫早日

赤）は長崎県諫早市にある 140 床の内科急性

期病院で、結核病床 20 床を持ち、比較的結

核患者数の多い長崎県央部ならびに県南部

での結核診療の中心的役割を果たしている。

諫早日赤では平成 24 年 4 月より遺伝子検査ラ

ボを立ち上げ、現在までに主に LAMP 法とリア

ルタイム PCR 法を用いた結核の遺伝子検査を



行っており、平成 25 年 10 月末までに計 403

人の患者（平均年齢 73±14.58）からの 544 検

体に対し結核 LAMP 法による検査を行い、63

名の患者が陽性（平均年齢 74±16.5）であっ

た。 

途上国において多剤耐性結核の蔓延が大

きな問題となっているが、日本でも過去に治療

歴のある高齢者の再発例の場合などは結核

菌が治療薬に耐性となっている可能性があり、

薬剤耐性の有無を治療早期に知ることが重要

となる。しかし現行の結核菌培養による方法

（抗酸菌の培養→菌の同定→薬剤耐性試験）

では確認までに 2－3 ヶ月が必要であり、結核

菌の薬剤耐性情報が培養結果を待たずに得

られればその臨床的な意義は大きい。 

今回我々はリアルタイムPCR法やDNAシー

ケンシング法などの分子生物学的手法を用い

て結核菌の薬剤耐性情報を迅速に判定する

方法の開発に取り組み、将来的なサブサハラ

の結核蔓延国における応用の可能性につい

て検討した。 

 

B. 研究方法 

今回我々はダイレクトシーケンシング法とリ

アルタイム PCR 法および High Resolution Melt

（HRM）解析法を用いた結核菌の薬剤耐性遺

伝子変異の迅速スクリーニング検査法の開発

と臨床応用についての検討を行った。HRM 解

析法は、温度を徐々に上昇させて二本鎖 PCR

産物を解離させ、そのパターンを解析すること

でわずか 1 塩基ペアの違いまで識別する方法

であり、結核菌の薬剤耐性遺伝子変異の有無

を約 2 時間でスクリーニングできると考えられ

る。 

これら迅速・簡便な遺伝子診断技術を用い

れば、より迅速に低コストで結核菌の薬剤耐性

の有無と感染経路の推定が可能となり医療の

受ける恩恵は大きいと考えられる。本研究の結

果を、今後我が国のみならず多剤耐性結核の

蔓延する途上国への技術供与を目指すべく、

平成 25 年 8 月に多剤耐性結核蔓延国である

南アフリカ共和国の K-RITH を訪れ、同地域

の医療・研究状況を視察するとともに、現地の

研究者、医療従事者と意見を交換し、同法の

アフリカにおける将来的な応用の可能性につ

いて検討した。 

 

C. 研究結果 

１．結核菌の薬剤耐性関連遺伝子変異のシ

ーケンシング法による検索 

諫早日赤病院で結核 LAMP 法陽性であっ

た検体（喀痰、気管支洗浄液等）のうち 39 検

体と、検体から培養された結核菌株 11 株の抽

出 DNA を用いて、結核菌の薬剤耐性遺伝子

変異を nested PCR 法とダイレクトシーケンシン

グ法により解析した。対象遺伝子として 6 種類

の主要抗結核薬の耐性に関連している計 11

個の遺伝子の配列を調べ（表 1）、薬剤耐性結

核菌のデーベースと照合した。シーケンシング

用 PCR 産物作成のための nested PCR プライ

マー計 44 本は、すべて今回新たにデザインし

た。本法は核酸抽出に 10 分、nested PCR に 4

時間、PCR 産物の酵素処理とサイクルシーケ

ンシングに 2.5 時間、シーケンサーで 1.5 時間、

解析に1時間と、合計で約9時間の作業であり、

今まで 2 か月以上かかっていた結核菌の薬剤

耐性の判定を翌日には行うことができるように

なった。現在諫早日赤病院では本法を用いて

結核菌の薬剤耐性の判定をほぼリアルタイム

の日常臨床の中に組み込んでいる。 

今回上記 50 検体のシーケンスを解析した結

果、4 検体（8%）に計 8 個の耐性遺伝子変異が



認められた(表 1。4 検体中 2 検体は多剤耐性)。

残りの 46 検体には薬剤耐性遺伝子変異は認

められなかった。 

２．HRM 解析による薬剤耐性遺伝子変異の

検索 

 ダイレクトシーケンシング法よりもさらに迅速・

簡便に薬剤耐性変異の有無を推測できる

HRM 解析法を用いた薬剤耐性結核の検出法

の検定は既に米国 CDC から報告があるが、現

在まだ広く一般的に使われるには至っていな

い。今回我々は臨床の第一線病院や途上国

の検査室でも使用可能な、結核菌の薬剤耐性

遺伝子変異検出のための HRM 解析システム

の構築を行った。対象遺伝子として rpoB、

katG、inhA、gyrA を選び、上記 1 で配列情報

の得られた結核菌遺伝子とキアゲン社の

Type-it HRM PCR Kit を用い、キアゲン社の

Rotor-Gene Q リアルタイム PCR 機でリアルタイ

ム PCR と HRM 解析を行った。プライマーは

rpoB については文献に記載のあるものを用い、

他の3遺伝子に対するプライマーは新しくデザ

インした。結核菌量の多い検体や培養菌体由

来の DNAはそのまま、結核菌量の少ない検体

から直接抽出した DNA は上記の nested PCR

の 1st PCR の反応産物をテンプレートとして用

いた。図1に rpoB遺伝子の解析結果を示すが、

表1に示した遺伝子変異の存在を反応開始後

2 時間以内に確認することができた。katG、

inhA遺伝子変異についても同様に確認するこ

とができ、結核菌の薬剤耐性 HRM 解析システ

ムを構築することができた。現在対象遺伝子を

増やし系の更なる充実を図っているところであ

る。 

３．南アフリカ共和国 K-RITH 訪問 

平成 25 年 8 月に多剤耐性結核の蔓延地と

して有名な南アフリカ共和国ダーバン市にある

K-RITH ならびに周辺の結核関連医療施設を

訪問し、現地の研究者や医療従事者と情報交

換を行った。ダーバンでは K-RITH 側のカウン

ターパートである Alexander Pym 博士（MD、

PhD）のオーガナイズにより、研究施設である

K-RITH とともに、ダーバン市内にある 3 か所

の結核医療関連施設の訪問を行った。まず

Prince Cyril Zulu Communicable Disease 

Centre (CDC)を訪問した。ここは南アフリカで

最も大きい結核外来病院のひとつで、年間

2500 例の新規患者が診断され、毎月 5000 人

が治療を受けているとのことであった。次に訪

問した King George V Hospital は 1939 年から

ある古い病院であるが、2000 年からは 160 床

（うち小児科 32 床）の多剤耐性結核（MDR-TB）

専門の病院となっている。2007 年には 3000 例

の多剤耐性結核患者が受診し、300 例の新規

超多剤耐性結核（XDR-TB）患者が診断され

た。現在ベッド数を 320 床に拡張中であった。

比較的よく整備された病院ではあったが、

MDR-TB 患者数の増加により平均約 4 か月

の入院待ちが必要とされているなど、結核医

療を取り巻く環境には厳しいものが感じられた。

次に南アフリカで最も大きく近代的であるとい

われる Quaternary referral 病院である Inkosi 

Albert Luthuli Central Hospital の検査室を訪

問し、セミナーを行うとともに Koleka Mlisana 教

授をはじめとするスタッフと意見の交換を行い

施設の視察を行った。結核検査室は MGIT を

25 台揃え、1 日 800 検体の結核菌培養を行い、

年間 3000 例の多剤耐性結核の診断を行って

いるとのことであった。現在結核の遺伝子検査

としては GeneExpert と Line Probe assay を行っ

ているとのことであったが、1 日に約 250 検体を

処理しなければならないため、より簡便で効率

的な遺伝子検査法が求められており、今後



我々の研究が寄与できる部分も少なくないと

感じられた。 

 

D. 考察 

本研究により、１）結核菌の薬剤耐性遺伝

子のシーケンシング法、２）結核菌の薬剤耐性

遺伝子の HRM 解析法、を確立することができ

た。これら 3 つの迅速・簡便な遺伝子検査法は

諫早日赤のような第一線の臨床病院において

も行うことが可能であり、今後結核に対する臨

床に大きく貢献することが期待される。 

１）のシーケンシング法では、nested PCR

法を用いることにより、結核菌量のかなり少な

い臨床検体からでも直接シーケンシングが行

えるようになったため、早ければ診断の翌日に

は薬剤耐性の判定が可能となった。現在さら

に感度を高めるべく系の至適化を行っている。 

シーケンシングと異なり２）の HRM 解析法

では遺伝子配列の決定は困難なため、現時

点ではあくまで補助的な薬剤耐性の予測手段

という側面が強いが、多剤耐性結核の蔓延地、

特にアフリカなどの途上国において治療方針

の迅速な決定のためのスクリーニング目的に

は極めて適していると考えられる。今後は日本

国内の結核蔓延地ならびに途上国との研究協

力も進めていきたいと考えている。 

  

E. 結論 

今回我々はリアルタイム PCR 法を用いた結

核菌の迅速薬剤耐性検査法を確立し、臨床

現場への応用が可能であることを示した。迅速、

低コストで比較的簡便な本法は、将来的に我

が国の結核診療の現場に於いて検査法の主

流となって行く可能性があるのみならず、海外

途上国における結核対策に大きく寄与できる

可能性があると考えられる。今後は本研究班

により構築された研究ネットワークを通じてサ

ハラ以南アフリカ諸国に対して本法の技術供

与を含めた協力関係の構築に努めたい。 

    

F. 健康危険情報 

 

G. 研究発表 

 

学会発表 

1. 久保 亨、松竹豊司、江原尚美、森田 公

一、河野 茂、福島喜代康、リアルタイム

PCR 法を用いた結核の分子診断法の日

常診療への応用に関する研究、第 87 回

日本感染症学会総会学術集会、平成 25

年 6 月 5 日－6 日、横浜 

 

H. 知的財産権の出願•登録状況 

該当無し 

 
2. 実用新案登録 
  該当無し 
 
3. その他 
  該当無し 

 

 

 



表 1. 

結果。

 

図１．

解析を行った結果。薬剤耐性変異をもつ株の

として区別された。

1. 臨床検体 39

結果。4 名の患者検体（

図１．rpoB遺伝子中の

解析を行った結果。薬剤耐性変異をもつ株の

として区別された。

39 検体と結核菌

名の患者検体（2 名は多剤耐性結核）に計

遺伝子中の RRDR（81 

解析を行った結果。薬剤耐性変異をもつ株の

として区別された。 

検体と結核菌 11 株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

名は多剤耐性結核）に計

81 bp）を含む

解析を行った結果。薬剤耐性変異をもつ株の

 

株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

名は多剤耐性結核）に計 8 個の薬剤耐性変異が認められた。

）を含む 152 bp の領域をリアルタイム

解析を行った結果。薬剤耐性変異をもつ株の HRM 曲線は変異のない株（中心の曲線）とは異なる曲線

  

株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

個の薬剤耐性変異が認められた。

の領域をリアルタイム

曲線は変異のない株（中心の曲線）とは異なる曲線

株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

個の薬剤耐性変異が認められた。

の領域をリアルタイム PCR 法で増幅した後に

曲線は変異のない株（中心の曲線）とは異なる曲線

 
株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

個の薬剤耐性変異が認められた。 

 
法で増幅した後に

曲線は変異のない株（中心の曲線）とは異なる曲線

 
株の薬剤耐性遺伝子変異のダイレクトシーケンシング法による検索

法で増幅した後に HRM

曲線は変異のない株（中心の曲線）とは異なる曲線
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分担研究報告書 

 

ネットワークの構築 

 

研究分担者 

垣本和宏 大阪府立大学 教授 

 

研究協力者 

野崎威功真 国立国際医療研究センター 医師 

佐々木由理 名古屋市立大学 研究員 

 

研究要旨  

ネットワークの構築や国際比較を行う上で用語の定義は重要であり、その例として本研

究においては、エイズ対策上重要である抗HIV薬による治療（ART: antiretroviral therapy）

の「adherence」が研究論文においてどのような用語定義がされているかを検証した。医学

MEDLINE を用いて、「HIV」と「adherence」、「Africa」、「ART」をキーワードに 2008

年以降 2013 年までの 6 年間のサブサハラアフリカで実施された研究文献を検索し、①原著

論文である、②adherence の要因を調査した論文である、③測定方法について明確に記述さ

れているものを対象論文（計 36 論文）として adherence の定義を分類し集計した。その結

果、adherence の測定定義は、飲み忘れの自己報告が 22 件（61.1%）と最も多く、ピルカ

ウントが 6 件（16.7%）、薬局の処方記録が 3 件（8.7%）、服薬事象監視システム（ボトル

の開閉回数が自動的に記録される）が 2 件（5.6%）であった。また、近年では飲み忘れの

自己報告が減少傾向にあり、研究時期によっても変化していた。ネットワークの構築や国

際比較を行う上で重要な用語の定義には、研究者が研究の内容によって便宜的に定義して

いることも多く、それぞれの利点欠点から適切な定義を選定して研究することが必要であ

る。 

 

A. 研究目的 

ネットワークの構築や国際比較を行う上で用

語の定義は重要である。研究に用いる用語の

ほとんどは学会などによって定義されているが、

定義づけされていない用語や、研究の内容に

よって研究者が便宜的に定義していることも多

い。特に、社会医学的な研究においては多様

な保健行動を扱うことが多く、用語の定義は多

様にならざるを得ない。本研究においては、エ

イズ対策上重要である抗 HIV 薬による治療

（ART: antiretroviral therapy）への adherence

を例にとって、どのような用語定義がされてい

るかを検証した。 

サブサハラアフリカ地域を含む開発途上国

におけるエイズ対策は、2000 年以前は予防中

心であった。しかしながら、先進国との格差や



治療無しの予防対策は必ずしも成果を見せて

おらず、2000 年以降は WHO の強いリーダー

シップと支援により開発途上国でも ART を拡

大することになった。その結果、ART は 2000

年以降に拡大し、WHO の報告によると、2002

年に ART を受ける HIV 陽性者は約 30 万人で

あったのに対し、2012 年では約 970 万人に増

加した。特にアフリカ地域での ART を受ける

HIV 陽性者の数は爆発的に増加しており、10

年前の約 5 万人から 2012 年には約 750 万人

となっている。しかしながら、ART の成功には

かなり高い adherence が必要とされており、

adherence が保たれないことでウイルス量が抑

制されないだけでなく、薬剤耐性ウイルスの蔓

延の問題が生じる。WHO の報告では低中所

得国で ART 開始後 60 か月後に治療に来てい

る患者の率（retention rate）は 72％と低くなっ

ており、その数は国によって大きく異なってい

る。アフリカなどの開発途上国では、保健医療

機関への地理的なアクセスが悪いだけでなく、

住民の知識や教育、文化的背景など、社会経

済的な要因が adherence に影響しているとの

報告が多くあり、我々もザンビアにおいて

adherenceが悪くなる要因を調査した。しかしな

がら、adherence の定義は報告によって大きく

異なっており、報告間や国際的な比較、国際

的共同研究が難しくなっている。そこで、近年

発表されている過去の研究論文における ART

の adherence の測定定義について検討した。 

 

B. 研究方法 

 医学文献データベース MEDLINE を用いて、

「HIV」と「adherence」、「Africa」、「ART」をキー

ワードに 2008 年以降 2013 年までの 6 年間の

文献を検索した。抽出された 387 文献から、①

サブサハラアフリカで研究された原著論文であ

る、②adherence の要因を調査した論文である、

③測定方法について明確に記述されているも

のを対象論文として選択した。 

 対象文献をそれぞれ熟読し、adherence の定

義を分類し集計した。 

 

C. 研究結果 

 対象論文として 36 論文となった。各論文の

研究対象者数は 66 名から 2,381 名であった。

ナイジェリアからの論文とウガンダからの論文

がそれぞれ 5 件で最も多く、南アフリカとカメル

ーンからの論文がそれぞれ 4 件、エチオピアと

ザンビアからの論文がそれぞれ 3 件であった。

Adherence の測定定義は、飲み忘れの自己報

告が 22 件（61.1%）と最も多く、ピルカウントが 6

件（16.7%）、薬局の処方記録が 3 件（8.7%）、服

薬事象監視システム（ボトルの開閉回数が自

動的に記録される）が 2 件（5.6%）であった。飲

み忘れの自己報告は、過去1か月間の飲み忘

れを尋ねた論文が 6 件（20.0%）と最も多く、続

いて過去 4 日間と過去 1 か月間の両方の飲み

忘れを尋ねた論文が 5 件（16.7%）と多かった。

また、複数の期間の飲み忘れを問うた論文は

7 件（19.4%）であった。過去 3 日間の飲み忘れ

を尋ねた論文は 2 件（5.6%）のみであった。 

 また、近年の論文においては自己報告が減

っている傾向も見られた。 

 

D. 考察 

 ART の服薬の adherence は重要であるにも

関わらず明確な定義がないが、多くの研究は

自己報告による過去の飲み忘れを患者に尋

ねる方法を取っていた。飲み忘れは患者の主

観や recall bias も懸念される手法であるが、そ

れを補うために 2 つの期間の飲み忘れを尋ね

ている論文も多く見られた。我々の過去に



2002 年から 2006 年までの 5 年間の論文を対

象にした調査では、特に欧米において 4 分の

1 以上の論文が客観的な評価手法として服薬

事象監視システムを用いていたが、今回は 2

件（5.6%）のみであった。また、前回の調査で

は飲み忘れは過去 3 日間を尋ねている論文が

多かったが、今回は過去 3 日間の飲み忘れを

単独に問う論文はわずかに 1 件であった。 

 ART の成功には高い adherence が必要であ

るが、その定義は現在でも多様であり、また時

代とともに変化している可能性が判明した。

ART 中の患者について服薬状況の公衆衛生

学的な把握や国際比較には adherence がある

程度共通に測定される必要性が示唆された。

今後、このような重要事項でありながら共通の

定義がない事項に関してさらなる検証が必要

である。 

 

E. 結論 

 ART の adherence に関する論文では、自己

報告による飲み忘れを尋ねる論文が多くを占

めることが判明したが、この傾向は研究時期に

よっても変化していた。ネットワークの構築や

国際比較を行う上で重要な用語の定義には、

研究者が研究の内容によって便宜的に定義し

ていることも多く、それぞれの利点欠点から適

切な定義を選定して研究することが必要であ

る。 

 

F. 健康危険情報 

 特になし 

 

G. 研究発表 

論文 

1. Nozaki I, Kuriyama M, Manyepa P, Zyambo 

MK, Kakimoto K, Bärnighausen T False Beliefs 

About ART Effectiveness, Side Effects and the 

Consequences of Non-retention and 

Non-adherence Among ART Patients in 

Livingstone, Zambia.  AIDS Behav. 2013. 

17(1) :122–126 

2. 垣本和宏、HIV/エイズとジェンダー、目で

見る WHO, (53), 12-14, 2013 

 

学会発表 

垣本和宏. HIV/エイズ. 健康への架け橋 －

HIV/エイズ、ジェンダーから見る国際保健医

療－. 日本 WHO 協会・日本国際保健医療学

会学生部共催. 大阪市、9 月、2013 年 

Naomi Nakaie, Sovanna Tuon, Ikuma Nozaki, 

Fuzuki Yamaguchi, Yuri Sasaki and Kazuhiro 

Kakimoto. Family planning practice and 

predictors to the risk of unintended pregnancy 

among HIV-positive women on Antiretroviral 

Therapy in Cambodia. 11th International 

Congress on AIDS in Asia and the Pacific, 

Bangkok, Thailand, November, 2013 

 

H. 知的財産権の出願•登録状況 

1. 特許 

  該当無し 

 

2. 実用新案登録 

  該当無し 

 

3. その他 

  該当無し 

 



表 アフリカの論文の

 

 

  

 

 

アフリカの論文のアフリカの論文の adherenceadherence 測定定義（測定定義（n=36） 
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総合研究報告書 

 

福島原発計画区域内外で採取された家畜サンプルの放射性セシウム集積に関する

調査 

 
研究分担者 

福本学 東北大学加齢医学研究所 教授 

 

研究要旨 アフリカにおける土食(geophagia)は、ミネラル不足を補う効果もあるが、土に

含まれる重金属や放射性物質による健康障害が危惧されている。福島原発事故に伴う動物

は放射性物質や重金属の体内蓄積、排泄を明らかにするモデルとして有用である。さらに、

放射性セシウムは、半減期が長いために健康障害が危惧されており、本研究成果はその基

礎データとなる。 

 

Ａ．研究目的 
   アフリカにおける土食(geophagia)は、

ミネラル不足を補う効果もあるが、重金属、

放射性物質による中毒や細菌感染が危

惧されており、現地の医師も警鐘を鳴ら

している。アフリカの医師と連絡をとること

が困難なため、わが国の土壌、特に福

島原発による放射性物質の計測を行い、

サハラ以南の試料が入手可能になった

時点計測できる準備を整えることが目的

である。 

 
Ｂ．研究方法 
   福島原発警戒区域内外の殺処分さ

れた家畜と野生動物について臓器別に

体内放射性物質の同定と放射能濃度を

計測した。環境との関係を明らかにする

ために土壌採取も行った。 
 （倫理面への配慮） 
  動物に関してはすでに殺処分された

ものについて解剖、採材するために動物

倫理上、問題ない。 

  
Ｃ．研究結果 
   昨年度までに牛において可食部位

である骨格筋に最大の放射性セシウム

集積を認めた。親ウシでは検出された放

射性銀とテルルは、仔ウシ、胎児ともに

検出されなかった。放射性セシウムは各

臓器で親牛と比較したところ、臓器に関

わらず、仔ウシで 1.5 倍、胎児で 1.2 倍

放射能濃度が高いことを報告した。本年

度は遺伝影響を検討するために雄ウシ

の精巣について、また放射性物質の体

内分布の普遍性を確認するために食性

の異なるブタについても検討した。 

 
D. 考察 
 自然放射線の約 6.5 倍の放射線量を

100 日程度被ばくした雄２体において受



精率や精巣の形態学的な異常は検出さ

れなかった。ブタ血中ではウシよりも約

60 倍放射性セシウム濃度が高かったが

造形への移行係数はウシの 1/2 以下で

あった。放射性セシウムは、半減期が長

いために健康障害が危惧されており、本

研究成果はその基礎データとなる。 
 今後、継続的な計測が需要であること

はもちろんであるが、対象動物種、計測

核種を広げて、特にヒトに近い野生サル

の放射線内部被ばくの動物臓器アーカ

イブ構築を目指す。 

    
E.結論 

 土食習慣では、感染症ばかりでなく重金

属、さらに global fallout を含めて放射性物

質も問題となる。本研究により、そのよう

な物質の集積と移動に関する基礎的知見を

得ることができた。 

 
F.健康危険情報 

本研究に関連するものはない。 

 

G. 研究発表 

論文 

1. Shimura T, Ochiai Y, Noma N, Oikawa 

T, Sano Y, Fukumoto M.：Cyclin D1 

overexpression perturbs DNA replication 

and induces replication-associated DNA 

double-strand breaks in acquired 

radioresistant cells. Cell Cycle 

12(5):773-82, 2013 

 2. Shimura T, Fukumoto M, Kunugita N: 

The role of cyclin D1 in response to 

long-term exposure to ionizing radiation. 

Cell Cycle 12(17):2738-43, 2013. 

3. Yamashiro H, Abe Y, Fukuda T, Kino Y, 

Kawaguchi I, Kuwahara Y, Fukumoto M, 

Takahashi S, Suzuki M, Kobayashi J, 

Uematsu E, Tong B, Yamada T, Yoshida S, 

Sato E, Shinoda H, Sekine T, Isogai E, 

Fukumoto M: Effects of radioactive 

caesium on bull testes after the 

Fukushima nuclear plant accident. Sci 

Rep Oct 8;3:2850. doi: 10.1038/srep02850, 

2013. 

4. Sakurai T, Kudo M, Watanabe T, Itoh 

K, Higashitsuji H, Arizumi T, Inoue T, 

Hagiwara S, Ueshima K, Nishida N, 

Fukumoto M, Fujita J: Hypothermia 

protects against fulminant hepatitis in 

mice by reducing reactive oxygen species 

production. Dig Di 31(5-6):440-6, 2013. 

5. Funaki T, Kon S, Tanabe K, Natsume 

W, Sato S, Shimizu T, Yoshida N, Wong 

WF, Ogura A, Ogawa T, Inoue K, Ogonuki 

N, Miki H, Mochida K, Endoh K, 

Yomogida K, Fukumoto M, Horai R, 

Iwakura Y, Ito C, Toshimori K, Watanabe 

T, Satake M: The Arf GAP SMAP2 is 

necessary for organized vesicle budding 

from the trans-Golgi network and 

subsequent acrosome formation in 

spermiogenesis. Mol Biol Cell 

24(17):2633-44, 2013.  

6. Kuwahara Y, Mori M, Kitahara S, 

Fukumoto M, Ezaki T, Mori S, Echigo S, 

Ohkubo Y, Fukumoto M: Targeting of 

tumor endothelial cells combining 2 

Gy/day of X-ray with Everolimus is the 

effective modality for overcoming 

clinically relevant radioresistant tumors. 
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研究報告書 

 

ヒトから採取した試料の国際共有の制度とその問題点 

～インフルエンザ試料共有の枠組みの紹介～ 

 

研究協力者 臼澤基紀 東北大学災害科学国際研究所 

 

要旨 

感染症研究に利用されるヒトから採取した試料の国際的な共有にかかわる共通のルール

は存在しない。2011 年に合意された WHO のインフルエンザ対策における試料共有の枠組

みは、共通ルール作りの参考となる可能性がある。本稿は、その概要を紹介し、本枠組み

と生物多様性条約との関係を分析した。 

 

A.目的 

感染症は途上国における保健衛生上の重

要課題であり、特にアフリカにおけるエイ

ズ、マラリア、結核は地球規模の保健課題

である1。2011 年末現在、世界の HIV 感染

者数は約 3400 万人で、その約 70%がサハ

ラ以南のアフリカで生活していると推計さ

れる (UNAIDS, 2012)。疾病損失年数に占

める感染症の割合は、先進国では 10%以下

であるが、サハラ以南のアフリカでは 50%

を超える  (Lozano, Naghavi, Foreman, 

Lim, Shibuya, & Murray, 2012)。感染症の

共同研究の多くは、感染症の負荷が大きい

にもかかわらず研究資源の限られている途

上国と、研究資源が豊富な先進国の間での

研究という構造となる。 

この構造では、途上国から試料を持ち出
                                                  
1 国連ミレニアム開発目標(Millennium 
Development Goals; MDGs)に HIV/エイズ、マラ
リア、その他の疾病の蔓延の防止が掲げられてい
る(MDG6)。
（http://www.who.int/topics/millennium_develop
ment_goals/diseases/en/index.html ） 

して先進国でそれを解析するか、研究設備

を途上国に導入するかのいずれかが考えら

れる選択肢である。費用対効果の点で前者

が優れる。ところが、実際に外国から試料

を入手しようとすると、規制や指針などが

複雑で分かりにくい、相手国との交渉に時

間がかかるなどの問題に直面し、結局入手

できないことは少なくない。本研究班の班

員を対象にした調査でも、共同研究に利用

可能な血漿やバフィーコートは存在するが、

それらの国外への持ち出しは規制されてい

る現状が明らかになった。 

試料の国際的な共有は禁止されているわ

けではない。インフルエンザについては、

WHO のインフルエンザサーベイランス

(Global Influenza Surveillance and 

Response System; GISRS)においてウイル

スなどの共有が行われている。現行の枠組

みは、2011 年に合意された。現行の GISRS

での試料共有の枠組の背景には、2007 年に

インドネシア政府が自国の H5N1 インフル



エンザ試料に対して主権を主張し WHO へ

の 提 供 を 中 止 し た こ と が あ っ た 

(Sedyaningsih, Isfandari, Soendoro, & 

Supari, 2008)。 

本稿においては、感染症研究の試料共有

の問題点を明らかにすることを目的として、

2011 年に合意された GISRS を例に、試料

の国際共有を巡る議論を整理する。その際、

感染症研究に利用される試料の多様性に着

目する。感染症の研究では、り患したヒト

から採取された試料が利用される2。利用さ

れる試料は、り患したヒトの血液、組織、

尿や唾液、それらから分離された病原体そ

のものあるいは病原体の遺伝子断片などで

ある。このように試料は多様なものがある。

試料が既存の研究倫理規制の中にどのよう

に位置づけられるのかという点からの考察

を行う。 

 

B.方法 

文献調査によった。 

 

C.結果 

インフルエンザウイルスなどの試料の共

有は、WHO によるインフルエンザ対策に

より行われてきた。英国国立医学研究所

(National Institute for Medical Research)

が 1948 年に、世界インフルエンザセンター

                                                  
2 試料はり患したヒトから採取されるものだけで
ない。治療薬の開発を目的とする研究では、動植
物などからの抽出物も研究試料となる。人獣共通
感染症であれば、り患した動物の試料も用いられ
うる。統制群として健康な人や動物から試料を採
取する必要もある。動植物由来の試料は、生物多
様性条約にもとづいて資源へのアクセスと利益配
分のルールが整備されている。動物由来の試料の
採取と利用は、動物を対象とする研究の倫理、動
物福祉などの点からも検討されるべき問題である。
健康なヒトからの試料採取とその利用は医学研究
の倫理規制にかかわる。 

（World Influenza Centre）を受け入れた

のが WHO インフルエンザプログラムの最

初である (WHO, 1996) (押谷, 2000)。現在

の共有の枠組みは、2011 年の WHO 総会

WHA64.8 で加盟国の合意を得て成立した。

その目的は、パンデミックインフルエンザ

のワクチン開発のための試料の共有を円滑

に行うことであった。 

2007 年 1 月、オーストラリアの企業がイ

ンドネシア由来のウイルス株からワクチン

を製造する計画が明らかになったことを直

接のきっかけとして、インドネシア政府は

自国の H5N1 インフルエンザ試料の WHO

へ の 提 供 を 中 止 し た  (Sedyaningsih, 

Isfandari, Soendoro, & Supari, 2008)。背

景には、試料提供国の不満があった。それ

は、「病気の打撃をもっとも受けた国は、ワ

クチン、治療、その他にかかる費用負担も

負わねばならない。その一方でそれらの製

品のもたらす有形無形の利益は製品の製造

者のもとに行く。それらはたいてい先進国

で あ る  (Sedyaningsih, Isfandari, 

Soendoro, & Supari, 2008)」、という主張で

あった。インドネシアの主張は、生物ある

いは遺伝資源に対する国家の主権を根拠に、

試料提供国とワクチン開発国との間で公平

な利益配分を要求するものであった 

(Sedyaningsih, Isfandari, Soendoro, & 

Supari, 2008) (Fidler, 2008)。 

WHO の検討委員会は、2011 年に、イン

フルエンザワクチン開発における、途上国

と先進国の間の経済的な利益対立の調整に、

名古屋議定書と遺伝資源へのアクセスと利

益の公平な配分を念頭におくよう WHA に

諮問した3。パンデミックインフルエンザの

                                                  
3 Pandemic influenza preparedness: sharing of 



ワクチン開発を目的とした試料の共有の枠

組みは、WHO 総会 WHA64.8 で加盟国の

合意を得て、ヒトの臨床試料やウイルスそ

のものなどが加盟国で共有されることにな

った4。この枠組みは、パンデミックインフ

ルエンザの流行に備えることを目的として

いる。途上国のパンデミックへの脆弱性に

留意し(原則 2)、試料提供国とワクチン開発

国との間で公平な利益配分の必要性(原則

9)、途上国への技術移転の重要性(原則 18)、

途上国のワクチン等の入手を促す仕組みの

必要性(原則 19)を認識するものとなってい

る。 

WHO で合意されたインフルエンザウイ

ルス試料共有は、WHO の GISRS 内部での

試料共有と、GISRS 外部への試料提供に異

なる条件を定めた Material Transfer 

Agreement(MTA) の ひ な 型 (Standard 

Material Transfer Agreement: SMTA)に

よっている。SMTA は二種類存在する。試

料採取国の GISRS 参加機関から提供され

                                                                      
influenza viruses and access to vaccines and 
other benefits, Report by the Open-Ended 
Working Group of Member States on Pandemic 
Influenza Preparedness: Sharing of influenza 
viruses and access to vaccine and other benefits: 
Attachment 1, 5. WHA64/8; 
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA64/
A64_8-en.pdf ) 
4  共有する試料を「PIP(Pandemic Influenza 
Preparedness )生物物質」として、以下のものをあ
げている。ヒトの臨床試料、H5N1 およびそのほ
かの人にパンデミックの潜在性のあるインフルエ
ンザウイルスの分離ウイルス；リバースジェネテ
ィクスと高増殖再集合で精製されたワクチンの候
補となるウイルスで、WHO の GISRS でつくられ
た、H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの
潜在性のあるインフルエンザウイルスの修飾ウイ
ルスを含む。さらに「PIP 生物物質」に含まれる
ものには野生株 H5N1 およびそのほかの人にパン
デミックの潜在性のあるインフルエンザウイルス
RNA抽出物および cDNAで 1つ以上のウイルスの
すべてのコード領域を含む。(4.1 Pandemic 
influenza preparedness biological materials or 
PIP biological materials) 

た試料は SMTA1 の条件で GISRS に提供・

共有される。研究機関やワクチン開発企業

など5への試料提供は、それらと WHO の

GISRS との間で MTA（SMTA2）を締結し

て行う。 

SMTA1 においては、提供者は試料採取国

のインフルエンザ検査機関6である(SMTA1 

1.1)。受領者は試料採取国以外のインフルエ

ンザ検査機関とされる。移転の条件は受領

者が途上国との連携を行うことである。具

体的には、研究プロジェクトに提供国の科

学者を参加させること(SMTA1 5.2)、研究

成果の公表の際には慣例に従って提供者へ

の謝意を示すこと(SMTA1 5.3)である。提

供者も受領者も試料に関する知的財産権を

主張しない(SMTA1 6.1)。  

SMTA2 においては、提供者は WHO

（SMTA2 1.）で、受領者は WHO の GISRS

から、「PIP 生物素材」を受け取る全ての主

体で、インフルエンザワクチン、検査薬、

治療薬製造者などや、バイオテクノロジー

企業、研究所および教育機関である

(SMTA1 1. 脚注)。SMTA2 での提供は、試

料の採取された国の WHO GISRS から直

接なされる場合と、SMTA1 において WHO 

GISRS 内で共有された試料が提供される

場合がある。 

SMTA2 では受領者の義務をワクチンや

抗ウイルス薬を製造するかどうかで分けて

定めている。ワクチン、抗ウイルス薬製造

                                                  
5  試料提供者は WHO の GISRS、受領者はインフ
ルエンザワクチン、検査薬、治療薬製造者などや、
バイオテクノロジー企業、研究所および教育機関
である。 
6  NIC(National Influenza Centre),WHO CC 
(WHO Collaborative Centre), H5RL(WHO H5 
Reference Laboratory, ERL (Essential 
Regulatory Laboratory) そのほか WHO の指定機
関。 



者の義務(4.1.1 A)として以下がある。 

・製造したパンデミックワクチンの

10%(5-20%）を WHO に寄付（A1) 

・パンデミックワクチンの 10%(5-20%）

を確保し WHO に適正価格で提供する（A2) 

・抗ウイルス薬の寄付（A3) 

・抗ウイルス役を適正価格で提供する

（A4) 

・途上国の技術レベルを考慮したフリー

ライセンス供与（A5) 

・インフルエンザワクチン、補体、抗ウ

イルス薬、診断キット途上国あるいは

WHO へのライセンス供与、WHO の途

上国への二次供与（A6) 

ワクチンや治療薬を製造しない受領者の

義務(4.1.1 B)は以下である。 

・WHO に診断キットの寄付(量は WHO

との協議)（B1) 

・WHO に診断キットを適正価格で提供

する(量は WHO との協議)（B2) 

・WHO と協力してサーベイランス強化

（B3) 

・WHO と協力してパンデミックへの備

えを強化(B4) 

さらに両者に共通の義務として以下を定

めている(C)。 

・ワクチンの寄付 

・プレパンデミックワクチンの寄付 

・抗ウイルス薬の寄付 

・医療機器の寄付 

・診断キットの寄付 

・負担可能な価格で提供 

・技術や生産過程の移転 

・WHO に対して二次的ライセンスを

与える 

・検査、監視能力の造成 

さらに、サンプルを適切なバイオセーフテ

ィ―基準により取り扱う(4.2)こと、科学に

おける慣行により WHO 検査機関への謝意

を示す(4.3)ことが課されている。 

受領者はWHOとSMTAを結んだ第三者へ

の譲渡が可能(4.4)、WHO と SMTA を結ん

だほかの受領者とのサンプル交換可能(4.5)

である。 

二種類の MTA を使い分けることで、

WHO 内での試料共有を妨げず、公正な共

有の仕組みを作るべきであるという途上国

の主張を取り入れたものとなっている。 

 

D.考察 

WHO の GISRS による試料共有は MTA

すなわち契約により行われている。試料の

国際移動では、提供者と受領者の間で明示

的な契約文書を交わす場合と、そうではな

い場合7がありうる。前者では、研究に関す

る指針で MTA の締結を義務付けている国

もある。ケニアでは、HIV ワクチン開発研

究の指針において、研究に使用される試料

の移動すべてに MTA 締結を義務付けてい

る8。南アフリカでは、Health Professions 

Council of South Africa(HPCSA)9の指針

において、試料の国外への移動には合理的

な理由がなくてはならず、両者の署名の上

                                                  
7  従来から行われている共同研究者間での研究や
ほかの研究者による追試などを目的とした試料の
やり取りである。 
8  Kenya National Guideline for Research and 
Development of HIV/AIDS Vaccines, March 2005. 
8.3 Material transfer agreement, p44.  に、「ワク
チン研究のために使われるすべての移転される物
質に、生物物質移転合意が伴っていなければなら
ない。」
http://kelinkenya.org/wp-content/uploads/2010/1
0/Kenya-National-Guidelines_1.pdf  
9  Health Profession Act No.56 に基づいて設立
された国家機関(statutory body)。 



で、研究倫理審査委員会に MTA を提出す

ることと定めている。これは国外への移動

に対する規制であることを明示している10。

しかし、全ての試料の移動に MTA が必要

かどうかは議論が分かれている  (Ku & 

Henderson, 2007)。 

2004 年から 2009 年までの 5 年間に南ア

フリカの倫理審査委員会に諮られた先進国

との共同研究 151 件のうち 47%が国外への

試料移動を計画したものであった (Sathar, 

Dhai, & Linde, 2013)。Zhang らは、中国、

エジプト、インド、日本、韓国の研究者、

試料採取者、倫理審査委員会の委員、研究

機関の管理者を対象にヒト組織試料の国際

移動に関する調査を行った。その結果、40%

が試料は採取した国の外で保管してもよい

という結果を得た (Zhang, et al., 2010)。 

SMTA によるインフルエンザ試料の移動

は国際的な移動ルールであるが、このルー

ルはインフルエンザ以外には適用されない。

感染症研究のための試料を共有するルール

と病原体の所有権の帰属に関しては国際的

な合意は存在しない11。2012 年から翌年に

かけてサウジアラビアを中心とした中東呼

吸器症候群（Middle East Respiratory 

Syndrome; MERS）と呼ばれるウイルス感

染症の流行時に、サウジアラビアの研究者

と彼から試料の提供を受けたオランダのエ

ラスムス医学センターが新型のコロナウイ

ルスを同定した  (Zaki, van Boheemen, 

                                                  
10  Guidelines for Good Practice in the Health 
Care Professions, General Ethical Guidelines for 
Health Researchers, booklet 6, 13.3 p11. 
http://www.hpcsa.co.za/downloads/conduct_ethic
s/rules/generic_ethical_rules/booklet_6.pdf  
11  Declan Butler, Tensions linger over discovery 
of coronavirus. 
http://www.nature.com/news/tensions-linger-ove
r-discovery-of-coronavirus-1.12108#/correction1  

Bestebroer, Osterhaus, & Fouchier, 2012)。

エラスムス医学センターは MTA により試

料を得た。サウジアラビア保健省は、サウ

ジアラビアの法律に反して持ち出されたウ

イルスをもとに利益を得ている、とエラス

ムス医学センターを批判した12。サウジア

ラビアのこの主張は、利益配分の国際的な

不均衡を批判するもので、インフルエンザ

試料共有におけるインドネシアのものと同

じである。 

インフルエンザ試料共有の枠組みをもと

に世界共通のルールを定めることは妥当だ

ろうか。SMTA には細かな条件が定められ

ている条項がある。それはインフルエンザ

の検査体制整備とワクチン供給の安定を実

現するためのものである。その部分を適切

に修正してWHOを仲介としたSMTAによ

る試料共有の枠組みを作ることは一見現実

的である。 

インドネシアの主張は、生物あるいは遺

伝資源に対する国家の主権を根拠に、試料

提供国とワクチン開発国との間で公平な利

益 配 分 を 要 求 す る も の で あ っ た 

(Sedyaningsih, Isfandari, Soendoro, & 

Supari, 2008) (Fidler, 2008)。この主張を以

下検討する13。 

生 物 多 様 性 条 約 (Convention on 

                                                  
12  Fidler, P. David, Who Owns MERS? The 
intellectual property controversy surrounding 
the latest pandemic. Foreign Affairs, June 7, 
Snapshot, 2013. 
http://www.foreignaffairs.com/articles/139443/da
vid-p-fidler/who-owns-mers  
13  仮に試料に国家の主権を認めたとしても、先進
国による途上国の資源の搾取という構造が、途上
国内での国家による住民の搾取という構造になっ
ただけであるという指摘がある(D. ネルキン&L. 
アンドリュース/仙波由加里(訳), 経済人(ホモエコ
ノミクス) バイオテクノロジー時代における身体
組織の商業化, 特集 先端医療-資源化する人体, 現
代思想, 2002, 2, 青土社)。 



Biological Diversity; CBD)ではヒトの遺伝

子資源は対象外にされている14。ただし、

試料はヒトから分離された病原体の場合も

ある。この場合、試料はヒトの遺伝子その

ものではない。CBD を根拠として国家の主

権を主張することは可能であるように見え

る。しかし、同条約は病原体について原則

排除としている15。したがって、ヒト試料

の国際移動に CBD の枠組みをそのまま用

いることは適当ではないと考えられる。 

感染症の研究では、り患したヒトから採

取された試料が用いられる。試料は、り患

したヒトの血液、組織、尿や唾液、それら

から分離された病原体そのものあるいは病

原体の遺伝子断片などさまざまである。血

液や組織は人体の一部である。尿や唾液な

どは人体の一部とは言い難いが、ヒトの細

胞やヒト由来の物質を含む。感染した人か

ら病原体を分離する場合、分離された病原

体は人体の一部ではないし、人体由来の物

質でもない。ところが病原体を得るために

はヒト試料から分離しなければならない。

試料の共有ルールを整備する際には、以上

のようなヒトから得られる試料の多様性を

再検討する必要がある。 

                                                  
14 ヒトの遺伝資源については、1995 年ジャカルタ
での COP2 締約国会議決議で除外することが
「reaffirm(再確認)」された。COP 2 Decision II/11 
Retired sections: paragraph 1(a). ACCESS TO 
GENETIC RESOURCES 2. Reaffirms that 
human genetic resources are not included within 
the framework of the Convention; 
(http://www.cbd.int/decision/cop/?id=7084) 
15 生物多様性条約 8 条において、「人間，動物ま
たは植物の健康に脅威を与え，または損害を与え
る現在若しくは急迫した緊急事態の場合に妥当な
考慮を払うこと」という例外を設けている。COP10
名古屋議定書において、IHR2005 と公衆衛生上の
備えと対応におけるヒトの病原体利用の重要性に
留意する、ともされている(COP 10 Decision X/1)。
しかし、これは病原体が CBD の対象であることを
積極的に主張するものではない。 

 

E. 結論 

WHOのGISRSにおけるインフルエンザ

試料の国際共有の枠組みを検討した。感染

症研究のための試料の国際共有の背後には、

利益配分の対立がある。その主張は CBD を

論拠としている。CBD はヒト試料を対象外

としている。CBD の枠組みによるヒト試料

の国際共有が可能かどうかを、研究に利用

される試料の多様性に着目して分析的に検

討した。その結果、ヒト試料の位置づけは、

必ずしも明確ではないことが示された。ヒ

ト試料の位置づけの再検討は、医科学研究

の変化に対応する倫理問題解決の議論にも

貢献が期待できる、今後も検討の必要な研

究課題である。 
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(資料) パンデミックインフルエンザへの備え：インフルエンザウイルスの共有とワクチン

及びそのほかの便益の入手 

本資料は、WHO によるインフルエンザサンプル共有の枠組みの概要、特に SMTA によ

る共有を理解する際に補助的な資料として作成した仮訳である。原語 (英語 )版

は、”Pandemic influenza preparedness: sharing of influenza viruses and access to 

vaccines and other benefits”である。 

http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789241503082_eng.pdf   ISBN978 92 4 

150308 2 より入手可能である。 
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議題 項目 13.1       2011 年 5 月 24 日 

 

パンデミックインフルエンザへの備え：インフルエンザウイルスの共有とワクチン及びそ

のほかの便益の入手 

 

64 回世界保健会議は、パンデミックインフルエンザへの備え：インフルエンザウイルスの

共有とワクチン及びそのほかの便益の入手に関する加盟国の作業部会の報告書を考慮し；16 

 

作業部会の共同議長及び事務局の作業に謝意を示し； 

 

パンデミックインフルエンザへの備え：インフルエンザウイルスの共有とワクチン及びそ

のほかの便益の入手に関する作業部会の成果をパンデミックインフルエンザへの備え：イ

ンフルエンザウイルスの共有とワクチン及びそのほかの便益の入手(“パンデミックインフ

ルエンザへの備えの枠組み”)を精緻なものとすると歓迎し； 

 

産業界の役割を、パンデミックインフルエンザへの備えと対応に向けられた技術革新と移

転に対する重要な貢献者であると認識し、 

1. WHO 憲章 23 条に従って、パンデミックインフルエンザへの備えの枠組みを付録とと

もに採択し； 

2. 加盟国に対し以下を強く要請し：17 

 (1)パンデミックインフルエンザへの備えの枠組みの実施； 

 (2)パンデミックインフルエンザへの備えの枠組み拡大の積極的支援、その実施のための

適切な資源提供への考慮； 

                                                  
16 A64/8 参照。 
17 該当する場合には、地域経済統合機関も同様。 



3. 利害関係者にパンデミックインフルエンザへの備えの枠組みに対し優先順位を与える

ことを望み； 

4．諮問委員会の答申において、事務総長に以下を要求する： 

 (1)パンデミックインフルエンザへの備えの枠組みを実施に移すこと； 

 (2)条項に従って、パンデミックインフルエンザへの備えの枠組みとそのすべての構成部

分の実施を監視し点検すること； 

 (3)隔年ごとに、執行会議を通じて世界保健会議に、本宣言の実施状況の報告を行うこと。 

第 10 回全体会議 2011 年 5 月 24 日 

A64/VR/10 

 

1.原則 

パンデミックインフルエンザへの備え：ウイルス共有とワクチン及びそのほかの便益の入

手に関連して、WHO 加盟国は： 

 

(1)パンデミックインフルエンザへの備え：インフルエンザワクチンの共有とその他の利益

の入手に関する世界保健総会の宣言 WHA60.28 を想起し； 

 

(PP2)潜在的に壊滅的な健康、経済及び社会への影響を伴うインフルエンザパンデミックが、

とりわけより高い疾病の付加を追い脆弱な途上国にとって、継続したリスクであることに

留意(note)し； 

 

(3)加盟国は、H5N1 およびそのほかの人にパンデミックとなりうるインフルエンザウイル

スおよび利益について、両者は地球規模の公衆衛生の共同行動の等しく重要な部分である

ことを考慮し、対等の立場で関与することを認識し； 

 

(4)この枠組みは、世界上のすべての人を国際的な疾病の拡散から守るための普遍的な対応

という目標に従うこととなり； 

 

(5)H5N1 およびそのほかの人のパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスの

WHO のインフルエンザ共同研究センター及び WHO H5 標準研究所との迅速、系統的かつ

適時な共有を、パンデミックのリスク評価、パンデミックワクチン開発、診断試薬と検査

キットの更新、抗ウイルス薬への耐性サーベイランスへの貢献として、実施する必要性を

想起し； 

 

(6)関係国の国際保健規則(2005)のもとにおける義務を再確認し； 

 



(7)この枠組みが関連する国内法、国際法、規則および義務との一貫性を持って実行される

ことを認識し； 

 

(8)H5N1 およびそのほかの人のパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスの共

有でもたらされる利益は、公衆衛生上のリスクと必要性にもとづいて全ての加盟国で共有

されることとする点を認識し； 

 

(9)H5N1 およびそのほかの人のパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスの共

有および、必要とされる人々、特に途上国に、ワクチンを含む、購入可能な価格の診断と

治療の入手と流通を含めた利益の適時な共有のための公正、透明、衡平かつ効果的な枠組

みの必要性を認識し； 

 

(10)さらにこれらの問題に対し WHO が主導し展望する機能を持つことおよび国連のイン

フルエンザ調整組織及び関連する政府間機関との共同の必要性を認識し； 

 

(11)生物資源に対する国家の主権および公衆衛生上の危機を低減させるための共同行動の

重要性を認識し； 

 

(12)WHA61.21 宣言で採択された公衆衛生、技術革新および知的財産についての世界戦略

を想起し； 

 

(13)WHA60.28 および WHA61.21 宣言が「知的財産権は参加国が国民の健康を守るために

行う対策を妨げないし、そうすべきでない｣そして「知的機財産権は、新しい保健医療製品

の開発における重要な原動力である。しかしながら、潜在的な市場が小さい、あるいは不

確実なところでは、この原動力のみでは疾病に立ち向かう新製品を開発する必要性を満た

さない｣と認識したことを想起する； 

 

(14)H5N1 およびそのほかの人のパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスと

利益を同じ立場での共有に関与することで WHO 加盟国と事務局長はインフルエンザパン

デミックの地球規模のリスク評価ができるようになり、WHO 加盟国と事務総長がパンデミ

ックの出現リスクを低減する行動をとり、新興のインフルエンザに迅速に対処し封じ込め

を助けるワクチン、診断物質、そのほかの医薬品の開発と生産を促すことをとることを容

認すると認識し； 

 

(15)インフルエンザワクチン生産能力はパンデミック時に求められる需要を満たすには不

十分であることを深刻に受け止め； 



 

(16)インフルエンザワクチンの製造施設の分布は特に途上国において不均等で加盟国の中

にはワクチンやそのほかの利益の開発も製造も買うことも入手することもできない国があ

ることを深刻に受け止め； 

 

(17)ワクチン供給を増やすための WHO の地球規模のパンデミックインフルエンザ行動計

画(GAP)およびその目的としているインフルエンザパンデミック時に予想される途上国で

のワクチン需給格差を地球規模でインフルエンザワクチンの生産能力を増すことで減らす

ことに留意し； 

 

(18)インフルエンザワクチン、診断、医薬品に関連する技術を持つ加盟国、製薬会社、その

ほかの主体が、それらの技術、能力、知識及びノウハウを特に途上国に、現在それらの技

術、能力、知識及びノウハウのない国に、移転する努力の重要性を認識し； 

 

(19)途上国による質のよいインフルエンザワクチン、医薬、技術の購入を容易にし、衡平に

入手することを促す資金調達の仕組みの必要性を認識する； 

 

2．目的 

2.1 パンデミックインフルエンザへの備えに関する枠組みの目的は、パンデミックインフル

エンザへの備えと対応を改善すること、WHO 地球規模インフルエンザ監視・対応システム

（WHO GISRS)の改善と強化によってパンデミックインフルエンザに対する防御を強化す

ることであり、以下を目的とした公正、透明、衡平、効率的、実効システムで、対等の立

場に立つ： 

(i)H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスの共

有；および 

(ii)ワクチン入手およびそのほかの利益共有。 

 

3．適用範囲 

3.1 この枠組みは H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの潜在性のあるインフルエン

ザウイルスの共有とその利益の共有にあてはまる。 

3.2 この枠組みは、本枠組みのもとで共有される臨床試料に含まれる可能性のある、季節性

インフルエンザあるいは非インフルエンザの病原体や生物物質にはあてはまらない。 

 

4．用語の定義および使用法 

本枠組みにおいて、次の用語は以下の意味を持つ。 

 



4.1パンデミックに備える生物物質またはPIP生物物質(Pandemic influenza preparedness 

biological materials or PIP biological materials) 

本枠組み（付録の標準物質移転合意書（SMTA）および委任事項 TORs））およびインフル

エンザウイルス追跡メカニズム（IVTM）において「PIP 生物物質」18は、ヒトの臨床試料19、

H5N1 およびそのほかの人のパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルスの分離

ウイルス；リバースジェネティクスと高増殖再集合で精製されたワクチンの候補となるウ

イルスで、WHO の GISRS でつくられた、H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの潜

在性のあるインフルエンザウイルスの修飾ウイルスを含む。 

さらに「PIP 生物物質」に含まれるものには野生株 H5N1 およびそのほかの人にパンデミ

ックの潜在性のあるインフルエンザウイルス RNA 抽出物および cDNA で 1 つ以上のウイ

ルスのすべてのコード領域を含む。 

 

4.2 そのほかの技術用語 

「遺伝子配列 (Genetic sequences)」は DNA あるいは RNA 分子にある塩基の配列を意味

する。生体やウイルスの生物的な特徴を決定する情報を含む。 

 

「標準試薬 (Reference reagents)」は生物あるいは化学物質または、生体そのものあるい

はその一部で、診断あるいは監視に使われる。それらは厳密に特徴付けられて、異なる研

究所から得られた結果の比較や確認のため診断やサーベイランス活動に使われるのに最適

である。 

 

「ワクチン力価決定のための標準試薬/ワクチン力価試薬 (Reference reagents for potency 

determination of vaccines/vaccine potency reagents)」はワクチン製造者や規制当局の検査

機関が H5N1 および、そのほかの人にパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイル

スワクチンの力価の検査や標準化の目的で使用する試薬を意味する。 

 

「人のパンデミックの潜在性を持つインフルエンザウイルス(Influenza virus with human 

pandemic potential)」はヒトへの感染が確認されたインフルエンザ野生株ウイルスで、他

の季節性インフルエンザとは明らかに異なるヘマグルチニン抗原を持ち、世界保健規則

(2005)での特徴の定義に参照して、それによってこのウイルスがヒトの集団に世界的に拡散

する恐れを持つと考えられるウイルスを指す。 

 

                                                  
18  運営上の例外：WHO の GISRS 内部あるいは監視活動、診断応用および品質保証を含む特に非営利の
公衆衛生利用のためにほかの検査機関と共有される物質は PIP 生物物質として扱われない。国家インフル
エンザセンター、WHO 協力センター、重要規制検査機関及び H5 標準検査機関の委任事項において特定さ
れた目的以外の移転はこの運営上の例外のもとでは認められない。 
19  この用語の定義は示されている。 



「パンデミックインフルエンザへの備えワクチンウイルス (Pandemic influenza 

preparedness vaccine virus)」あるいは「PIP ワクチンウイルス(PIP vaccine viruses)」は、 

全ての高増殖再混合ウイルスあるいはインフルエンザ標準ウイルス、WHO がワクチン使用

に推奨しているウイルスあるいはそのほかのインフルエンザウイルス物質で、新技術を含

めて、H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの潜在性のあるインフルエンザウイルス

から生成されて、プロトタイプパンデミック、プレパンデミック、パンデミックあるいは

ほかのインフルエンザワクチン製造のためにワクチン製造者に供給されるもののことであ

る。 

 

「臨床試料(Clinical specimens)」はヒトまたは動物から採取された物質を意味し、動物か

ら採取された検体に限ってはその由来する国/検査機関により WHO の GISRS と共有され

る。これらは気道から採取された試料（たとえば、シュワブや吸引液）、血液、血清、血漿、

糞便、組織も含み、診断目的で、病原体の検出および特徴分析、研究あるいは解析のため

に採取された試料を含む。 

 

「高増殖組換えインフルエンザウイルス(High growth reassortment influenza viruses)」

は交配インフルエンザウイルスを意味し、組み換えウイルスを含み、2 つ以上の異なるイン

フルエンザウイルスから生成されてインフルエンザウイルス製造に最適となるように卵あ

るいは組織で増殖するように選択されたウイルスを意味する。 

 

「インフルエンザ標準ウイルス(Influenza reference viruses)」は人或いは動物由来の野生

株インフルエンザウイルスで、WHO が多くの国から得たインフルエンザウイルスを広範な

抗原および遺伝子研究と比較にもとづいてインフルエンザウイルスの重要な集団の代表で

あると選んだウイルスを意味する。インフルエンザウイルスは進化する性質なので、新た

なインフルエンザ標準ウイルスが選ばれることになる。 

 

「ワクチン使用のための WHO 推奨のインフルエンザウイルス(WHO recommended 

influenza virus for vaccine use)」はインフルエンザウイルスの野生株で WHO によってイ

ンフルエンザワクチンのもととして推奨されるウイルスを意味する。 

 

「野生株インフルエンザウイルスまたは分離インフルエンザウイルス(Wild-type influenza 

viruses or influenza virus isolates)」は自然に発生するインフルエンザウイルスで、分子的

手法および/あるいは卵または細胞で直接臨床試料から培養したものまたは継代培養したも

ので、人為的な修飾がなされていないウイルスを意味する。 

 

4.3 機関、組織、主体 



「主要規制検査所(Essential regulatory laboratories)」はインフルエンザ検査機関で WHO

が指名したもので、国の規制機構の内部または関連して立地していて、地球レベルでヒト

のインフルエンザワクチンの開発、規制及び標準化に重要な役割を果たす。このような機

関は対応する要件項目に従って、WHO の GISRS に参加する。 

「インフルエンザワクチン診断薬及び治療薬製造者(Influenza vaccine diagnostic and 

pharmaceutical manufactures)」 

公的あるいは私的な主体で学術機関、国立あるいは国の補助を受けている主体、非営利組

織あるいは営利主体で、H5N1 およびそのほかの人にパンデミックの潜在性のあるインフ

ルエンザウイルス由来のあるいはそれを利用して、インフルエンザワクチンおよび他の製

品を開発・製造する主体を意味する。 

 

「国立インフルエンザセンター(National Influenza Centres or NICs)」は参加国に公認さ

れて指名されたのち、WHO に認定されたインフルエンザ検査機関で、対応する要件項目に

従って PIP 生物物質を WHO の GISRS に供給するということを含めた任務を行う。 

 

「その他の公的検査所(Other authorized laboratory)」は WHO の GISRS に生物物質を供

給することを参加国に公認された機関を意味する。この用語は、国立インフルエンザセン

ターをもたない参加国の検査機関や NICs を持っている加盟国で、通常 NICs が担う役割を

持つ検査機関が他にある国の検査機関を網羅するためのものである。 

 

「公衆衛生研究者(Public health researchers)」は公衆衛生および/あるいは基礎科学の研究

者で、WHO の GISRS の外にある、公衆衛生を主要な研究関心とする大学あるいはそのほ

かの学術研究機関公的あるいは私的な機関の研究者を意味する。 

 

「WHO インフルエンザ共同センター(WHO Collaborating Centres on Influenza or WHO 

CCs)」は WHO の指名と国の公認をうけたインフルエンザ検査機関で、WHO の GISRS で

一定の役割を果たし、WHO の公的な適用条件を受け入れた機関を意味する。 

 

「WHO H5 標準検査所(WHO H5 Reference Laboratories)」は WHO に指名されている検

査機関で、国および地域において信頼できる H5 ウイルス感染の診断能力がより拡大される

までの間、これを強化することを目的として指名された検査機 k 何を意味する。 

 

 

WHO GSIRS はインフルエンザ検査の国際的なネットワークで、WHO が調整し、周年の

インフルエンザ監視、パンデミックインフルエンザのリスク評価および準備対策の指標の

評価を実施するネットワークを意味する。WHO GISRS は国立インフルエンザセンター、



WHO インフルエンザ共同センター、WHO H5 標準検査所および腫瘍規制検査所から構成

される。 

 

4.4 他の用語 

「諮問委員会(Advisory Group)」はこの枠組みの 7.2 節において触れるグループを意味する。 

 

「影響を受ける国(Affected Country)」は H5N1 あるいはそれ以外のヒトのパンデミックを

引き起こす可能性のあるインフルエンザウイルスの確定例が出た国を意味する。 

 

「事務局長(Director-General)」は世界保健機構の事務局長を意味する。 

 

「最も発展の遅れた国(Least-developed country)」は国連開発政策委員会によって繰り返し

もっとも発展の遅れた国々と分類される国々を意味する。 

 

「由来検査所(Originating laboratory)」 

最初に PIP 生物物質を/臨床試料を WHO の GISRS 内の検査機関あるいはそのほかの受領

者に送る、国立インフルエンザセンターあるいはそのほかの公認の検査機関を意味する。 

 

「由来国(Originating Member State)」は最初に PIP 生物物質/臨床試料が採取された参加

国を意味する。 

 

「パンデミックインフルエンザへの備えの枠組み(Pandemic Influenza Preparedness 

Framework)」はインフルエンザウイルスの共有とワクチンそのほかの利益の入手のための

本パンデミックインフルエンザへ備える枠組みを意味する。 

 

「インフルエンザウイルス追跡機構(Influenza Virus Traceability Mechanism (IVTM))」は

IT を基盤としたシステムで、この枠組みで定義されるように WHO の GSISRS に入ってく

る、その内部および外への PIP 生物物質の移転と移動を追跡するためのシステムを意味す

る。 

 

「WHO 抗ウイルス薬備蓄(WHO antivirals stockpile)」は H5N1 およびそのほかのヒトの

パンデミックを引き起こす恐れのあるインフルエンザの発生に対処するために確保されて

いる抗ウイルス薬および関連する装備を意味し、本枠組みの 6.8 節において特定されるもの

を意味する。 

 

「WHO 事務局(WHO secretariat)」は WHO Constitution(WHO 憲章)においてあてられて



いる意味を持つ。 

 

5.H5N1 およびそのほかのヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエンザウイルスの

共有のためのパンデミックインフルエンザへ備えるシステム 

 

5.1 総則 

5.1.1 参加国は、自国の国立インルエンザセンターおよびその他の公的検査所を通じて、迅

速、系統的、適時な方法で H5N1 およびヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエン

ザウイルスの全ての症例から得られた PIP 生物物質を、由来国の選択により WHO インフ

ルエンザ共同センターあるいは WHO H5 標準検査所に送るものとする。 

 

5.1.2 前項で定めにより国立インルエンザセンターおよびその他の公的検査所から WHO イ

ンフルエンザ共同センターあるいは WHO H5 標準検査所に PIP 生物物質を供給すること

により、参加国は、標準試料移転同意書の条項により、PIP 生物物質を機関、組織及び主体

に移転しそれを利用することに同意を示す。 

 

5.1.3国立インルエンザセンターおよびその他の公的検査所はH5N1およびヒトのパンデミ

ックの可能性のあるインフルエンザ症例からの PTP 生物物質、これは WHO インフルエン

ザ共同センターあるいは WHO H5 標準検査所に送られるものだが、それらが以下を満たす

よう実効のある努力をする： 

(i)生きた物質を含むことと 

(ii)インフルエンザウイルス追跡メカニズムで合意されたリスク評価に必要な情報、そのほ

かの臨床、疫学的情報を伴うこと。 

 

5.1.4 参加国は PIP 生物物質が本枠組みによって、WHO インフルエンザ共同センターおよ

び/あるいは WHO H5 標準検査所に優先的に提供されるならば、同じ PIP 生物物質を直接

ほかの主体や国に互恵的原則により提供してもよい。 

 

5.2 遺伝子配列データ 

5.2.1 遺伝子配列データおよびデータから得られる分析で、H5N1 およびヒトのパンデミッ

クの可能性のあるインフルエンザに関する者は、迅速に、適時に、系統的に原産国の検査

機関と WHO の GISRS で共有されるものとする。 

 

5.2.2 インフルエンザウイルスの遺伝子配列データについての透明性を向上し、入手しやす

さを向上することは公衆衛生上重要であること、GeneBank や GISAID のような公的領域

のデータベースあるいは、公的アクセスの可能なデータベースの利用に向けた動きがある



ことを認識し；さらに 

 

5.2.3 

遺伝子配列データの公表は、ウイルス提供国によって機密情報とみなされる事例もあるこ

とを認識する。 

 

5.2.4 

参加国は事務局長に対して、Pandemic Influenza Preparedness Framework の一部として、

H5N1 およびヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエンザウイルスの遺伝子配列デ

ータの扱いに関する問題のさらなる議論と解決に向けた最善策につて諮問委員会に諮るこ

とを要求する。 

 

5.3 追跡と報告の仕組み 

5.3.1 事務局長は、諮問委員会との協議において、適時に透明性の高い追跡メカニズムを。

PIP 生物物質の WHO GISRS 内部および外部におけるリアルタイムでの追跡を行うことを

目的とする電子的システムを用いて設置する。 

 

5.3.2 原産の検査機関および参加国に迅速で系統的で適時な分析結果が伝えられることを保

証するために、事務局長は追跡メカニズムとそれに関連する電子的な報告システムに、

WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5 標準検査所および主要規制検査所が、PIP

生物物質に関する原産の検査機関の必要とする、検査結果の要約および求めによるそのほ

かのすべての情報を提供するという要求を含める。 

 

5.3.3 事務局長の決定による、パンデミックインフルエンザ危機の期間中、IVTM が WHO 

GISRS の活動を妨げないことを保証するために、事務局長は全ての PIP 生物物質の記録を

とるという要求を一時的に緩和してもよい。このような緩和はパンデミックウイルス株あ

るいは党外の危機に関連したウイルス株に限定されなければならない。 

 

5.3.4 事務局長は参加国に対してそのような緩和のいかなるものも報告しなくてはならない。 

 

5.4 標準物質移動合意書 

5.4.1 付録 1 にある標準物質移動合意書１(SMTA1)は全ての PIP 生物物質の WHO GISRS

内における移動についてその適用期間の間を対象として使われるものである。 

 

5.4.2 事務局長は、付録 2 の標準物質移動合意書２（SMTA2)を用いて WHO GISRS 外部の

主体との合意を結ぶものとする。このような合意はその適用期間の間、全ての PIP 生物物



質の受領者への移動を対象とする。 

 

6.パンデミックインフルエンザへの備え 利益共有の仕組み 

6.1 総則 

6.1.1 参加国は WHO 事務局と共同して、パンデミックインフルエンザ利益郷愁の仕組みに

貢献し、関連する機関、組織及び主体、インフルエンザワクチン、診断薬および治療薬製

造者に対しておよび公衆衛生研究者に対してもこの仕組みに対して適切な貢献をするよう

に求めるものとする。 

 

6.1.2PIP 利益共有システムは以下の機能を持つ： 

(i)全ての国に対するパンデミックサーベイランスとリスク評価及び早期の警戒情報とサー

ビスの提供； 

(ii)全ての参加国に対して、適切な場合には、パンデミックサーベイランス、リスク評価お

よび早期の警戒情報とサービスの提供の能力造成を含めた利益の提供を行う； 

(iii)途上国、特にインフルエンザの影響を受ける国、公衆衛生の危険性と必要性に応じて、

とくにそれらの国で自らインフルエンザワクチン、診断薬、治療薬を作ったり入手したり

する能力を持たない国にとって H5N1 およびヒトのパンデミックの可能性のあるインフル

エンザに対する抗ウイルス薬とワクチンを優先順位の高いものとすることを含むなど、重

要な利益に優先順位をつける。 

(iv)技術の支援、技術、技能や実務知識の移転を通じて、それらを受ける国が独力で能力を

確立する、及びインフルエンザワクチン生産、自らの公衆衛生のリスクや必要性にあった

もの、を充実させる。 

 

6.1.3 パンデミックインフルエンザへの備え 利益共有の仕組みには、補足に定められた要

素も含む。 

 

6.1 補足 パンデミックインフルエンザへの備えと対応についての WHO の調整 

WHO はインフルエンザパンデミックへの備えと対応を、IHR および本枠組みの該当する

条項に従って調整する。本枠組みで素描された利益に関しては、WHO は公正で公平で透明

性のある医療資源の割り当てを、パンデミック期間中に進められる政策や実行策に対して

特に注意を払うものとし、公衆衛生の危険性と必要性、パンデミックの疫学に基づくもの

とする。パンデミックでない期間は、WHO は参加国と関連する利害家計者とともに先述の

ことに関する備えをとる。 

 

6.2 パンデミックリスクの評価とリスク対応 

6.2.1WHO GISRS 検査機関は WHO 事務局と原産の参加国に対して、迅速に、系統的に、



適時に PIP 生物物質についての要約レポートと必要により要求される情報を得られるよう

にして、発生国、特に途上国が効果的で意味のあるリスク対応をとれるようにする。 

 

6.2.2WHO はリスク対応についての情報、ワクチン開発、候補ウイルスおよび効果のある

抗ウイルス剤についての情報を、それに限定することなく、全ての国に提供し、さらに、

特に、途上国に対して、効果的で意味のあるリスク対応を可能にする情報を提供する。 

 

6.2.3WHO 事務局は、全ての参加国に対して迅速で、系統的で、適時にパンデミックリス

クの評価とリスク対応を含む援助を全ての必要な補助的情報とともに利用可能にする。 

 

6.2.4WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5 標準検査所と事務局長は、人員の訓

練を含めて、国家的なパンデミックのリスク評価とリスク対応の観点から、研究とサーベ

イランスの能力を拡張するために、参加国に対して技術の支援を積極的に継続する。 

 

6.3PIP 候補ワクチンの条項 

6.3 事務局は WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5 標準検査所と主要規制検査

所が、適用条件で合意した通り、PIP 候補ワクチンを以下の要求により供給することを保証

する： 

(i)インフルエンザワクチン製造者に対しては優先条件を設けず； 

(ii)原産の研究機関と他の参加国に対して同時に； 

(iii)あらゆるほかの検査機関に対して。 

 

6.3 補足 PIP 候補ワクチンを受け取る全ての主体は適切なバイオセイフティ指針(WHO 

Laboratory Biosafety Manual, 3rd edition)をみたし、最良の保護対策をとる。 

 

6.4 診断試薬と検査キットに関する条項 

6.4.1WHO の WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5 標準検査所と主要規制検査

所は、WHO 事務局と共同で、国立インフルエンザセンターとその他の主要規制検査所に、

無償で、インフルエンザの臨床試料の識別と特徴を明らかにするための、非商用の診断試

薬及び検査キットの供給を継続して入手可能なようにする。 

 

6.4.2PIP 生物物質を受け取るインフルエンザ診断薬製造者は、状況を満たす場合、無料あ

るいは減免および/あるいは優待価格で、インフルエンザの臨床試料の識別と特徴を明らか

にするための WHO GISRS 検査所に、診断試薬と検査キットの供給を入手可能となるよう

勧告する。 

 



6.5 ワクチンの力価決定のための標準試薬の条項 

6.5.1 主要規制検査所(ERLs)は、要求に応じて、継続的に H5N1 およびヒトのパンデミック

の可能性のあるインフルエンザに対するワクチンの力価決定のための標準試薬の供給を、

全ての参加国の国立規制検査所とワクチン製造者に対して継続する。 

6.5.2ERLs は、要求に応じて、H5N1 およびヒトのパンデミックの可能性のあるインフル

エンザに対するワクチンの品質管理における訓練を、全ての参加国の国立規制検査所に対

して継続する。 

 

6.6 検査及びインフルエンザサーベイランス能力の形成 

6.6.1 要求に応じて、検査やインフルエンザサーベイランスで進んだ能力を持つ参加国は、

WHO とそのほかの参加国、特に途上国とともに、国の検査やインフルエンザサーベイラン

スの能力を進歩させるように継続してつとめることを勧告される：その能力は以下を含む 

(i)ウイルスの早期検出、分離および特徴の分析； 

(ii)パンデミックリスクの評価と対応への参加； 

(iii)インフルエンザに関する研究能力の発展； 

(iv)国立インフルエンザセンター、WHO H5 標準検査所、WHO インフルエンザ共同セン

ターとしての技術要件の達成。 

 

6.7 規制能力の形成 

6.7.1 要求に応じて、進んだ規制能力を持っている参加国は、WHO と共同して参加国、特

に途上国がヒトのインフルエンザワクチン診断薬および治療薬、PIP 生物物質から開発され

た、特に新しいサブタイプのインフルエンザウイルス由来のもの、の安全性と効果の承認

を迅速におこなうために必要な基準を実施する規制当局の能力を強化するための作業を改

善し強化するものとする。 

 

6.7.2 参加国は、H5N1 およびそのほかのヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエン

ザワクチンの承認、診断や治療の製品、PIP 生物物質の利用により開発されたものも含めて、

これらの健康規制の告知にかかわる情報を公開して利用できるようにするものとする。 

6.8 抗ウイルス剤の備蓄 

6.8.1 事務局長は、期間、組織及び主体と特にインフルエンザワクチン、診断および治療薬

を含め、他の多国間機関、援助国、国際的製薬組織/主体、私的財団およびそのほかの潜在

的相手とともに、H5N1 およびそのほかのヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエ

ンザウイルスの流行発生時に利用するための抗ウイルス剤および感染する備品の備蓄への

貢献、維持及び充実に関与する作業を継続する。 

 

6.8.2 事務局長は参加国、期間、組織およびそのほかの主体との協調とそれらが H5N1 およ



びそのほかのヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエンザウイルスの流行発生時に

利用するための抗ウイルス剤および感染する備品の備蓄を維持し充実するよう促す。 

 

6.8.3 事務局長は WHO の抗ウイルス薬の備蓄の量、構成、更新、実際の運用および展開の

手順の決定において専門家の指導を求めることを継続する。 

 

6.9 パンデミックインフルエンザに備えたワクチンの備蓄 

6.9.1事務局長はH5N1およびそのほかのヒトのパンデミックの可能性のあるインフルエン

ザウイルスワクチンおよび関連する備品、シリンジ、注射針、塗付具を含めて、専門家の

指導と一致するやり方で整備し維持する。 

 

6.9.2WHO の備蓄は当初、接種に関する専門家戦略委員会(Strategic Advisory Group of 

Experts on immunization（SAGE)）を含む専門家の指導により、使用のための 150 百万

ドーズの H5N1 ワクチンを含む。アドバイスを明示する； 

(i)5000 万ドーズを、公衆衛生上のリスクと必要性に従って、最初のアウトブレイクあるい

は新たなパンデミックのアウトブレイクの封じ込めのために、発生国に使用する；さらに 

(ii)1000 万ドーズを、パンデミックが始まったら、H5N1 インフルエンザワクチンの十分な

あるいはまったく入手のない途上国に対し、一人当たり、それらの国によって仕様が決定

されるやり方で、配布する。 

 

6.9.3 参加国はインフルエンザワクチン製造者に対して、WHO の PIP ワクチン備蓄の需要

を優先し対応することと当初の対象を満足するだけの十分な H5N1 ワクチンを寄付するこ

とを要望することとする。 

 

6.9.4事務局長はH5N1およびそのほかの人のパンデミックの可能性のあるインフルエンザ

ウイルスに対する WHO の PIP ワクチン備蓄の量、構成、更新、実際の運用および展開の

手順の決定において専門家の指導を求めることを継続する。 

 

6.9.5 十分な量のワクチンが寄付されないとき、事務局長は参加国とともに持続的資金メカ

ニズム(6.14)の利用を模索し、WHO の PIP ワクチン備蓄の必要量を満たすために働く。 

 

6.9.5 補足 事務局長は、専門家の指導のもと、適切な場合治験の補助も含めて、影響を受

けた国に対して WHO PIP ワクチンのプレパンデミック使用の可能性ついて検討を続ける

(同意事項)。 

 

6.9.6 事務局長は関連する専門家と参加国とともに WHO PIP ワクチン備蓄の配備のための



行動計画の展開と実施を行う。 

 

6.10 途上国のための間パンデミック期のワクチン入手 

6.10.1WHO PIP ワクチン備蓄に対する補助手段として 6.9 に定めたものとは別に、 

(i)参加国はインフルエンザワクチン製造者に対して H5N1 およびそのほかの人にパンデミ

ックを引き起こす可能性のあるインフルエンザウイルスワクチンの途上国による備蓄およ

びあるいは使用のため、適切に、それぞれの製造周期で一定部分をとり置くように要請す

るものとする。 

 

(ii)参加国は相互に、事務局長とインフルエンザワクチン製造者とともに、H5N1 およびそ

のほかの人のパンデミックの可能性のあるインフルエンザウイルスワクチンが適正な数量、

公衆衛生上のリスクと必要性及び適正な価格により、先進国と同様に途上国に入手可能と

なるよう努めることとする。(6.12) 

 

6.11 パンデミックインフルエンザワクチンの入手 

6.11.1 参加国はワクチン製造者に対してパンデミックインフルエンザウイルスワクチンの

途上国による備蓄およびあるいは使用のため、適切に、それぞれの製造周期で一定部分を

とり置くように要請するものとする。 

 

6.11.2 事務局長は、参加国と諮問グループに諮り、既存のものも含めての、公衆衛生のリス

クと必要性に基づくパンデミック期間中のインフルエンザワクチンの生産と流通のための

国際的な仕組みの改善に継続的に取り組むための専門家を招集しする。 

 

6.12 傾斜価格設定 

パンデミックインフルエンザワクチンおよび H5N1 およびそのほかの人にパンデミックを

引き起こす可能性のあるインフルエンザウイルスワクチン、抗ウイルス剤の途上国にとっ

ての入手しやすさを改善するために、参加国はインフルエンザワクチンおよび抗ウイルス

剤製造者に対して個別にこれらのワクチンや抗ウイルス剤に傾斜価格を設けるように要請

するものとする。 

 

6.13 技術移転 

6.13.1 事務局長は参加国とインフルエンザワクチン製造国ワクチン供給を増やすための

WHO のパンデミックインフルエンザ行動計画を、途上国および/あるいは先進国に新たな

生産施設を建設する戦略および、技術・技能・ノウハウの移転を含めて、実施するように

継続して働きかける。 

 



6.13.2 参加国はインフルエンザワクチン、診断および治療薬の製造者に対して、技術の移

転を他の国、特に途上国に対して行うよう要請するものとする。 

 

6.13.3 技術の移転は国内法および国際法と国際法及び国際的な責務に反しないやり方で、

時とともに進歩するように、相互に合意した条件により、なされるものとし、受け取る側

の参加国の能力に見合った、途上国にとってインフルエンザワクチン、診断薬および治療

薬の研究と製造に力を与えるものとする。 

 

6.13.4 インフルエンザワクチン製造者で、PIP 生物物質を受け取るものは、インフルエン

ザワクチンの開発と製造の過程で使用される、知的財産およびそのほかの保護されている

物質、製品、技術、ノウハウ、情報および知識を、既存の免許規制、相互に合意した条件、

包括的に、特に、プレパンデミックおよびパンデミックワクチンのために途上国で使用す

ることに合意されたものについて、途上国からインフルエンザワクチン製造者への特許使

用料免除を認めるものとする。 

 

6.13.5 インフルエンザワクチンの製造技術を受け取ろうとする参加国は、自国における季

節性インフルエンザの疾病負荷の研究を液材的分析の観点からまず実施するものとする。

この研究は、参加国に対して国の予防接種プログラムに季節性インフルエンザワクチンを

取り込むよう勧めるもので、製造施設の持続的な稼働を可能にするものである。 

 

6.14 持続的で革新的な資金の仕組み 

6.14.1 特に、途上国において PIP 利益共有の仕組みの持続的な資金確保を保証する目的で、 

 

6.14.2PTP 利益共有の仕組みに関与するすべての参加国と PIP 生物物質の需要者の望まし

さの点から、それぞれの能力に応じて時間とともに、資金的あるいは同種の、 

 

6.14.3WHO GSIRS を利用しているインフルエンザワクチン、診断、治療薬の製造者は、

地球規模のパンデミックインフルエンザへの備えと対応の改善のために WHO に対して年

次の貢献を行うようにする。年次の貢献の総量は WHO GIRSR の運営費の 50%に相当する

者とするよう決められる。このような貢献は、2012 年に開始される。会社間での分配は透

明性と公平性に基づき、その性質と能力に基づくものとする。事務局長は諮問委員会の答

申に基づいて、実施のための仕組み決定(6.14.5)と同様に、さらにそれぞれの会社の貢献す

るべき特定の金額を決定する。そうすることで、事務局長と諮問委員会は産業と共同する。

事務局長は毎年執行委員会の成果について毎年報告を行う。 

 

6.14.3.1 参加国とそのほかの利害関係者は、WHO に対して地球規模のパンデミックインフ



ルエンザへの備えを改善するために、寄付や同等の貢献をすることを考慮する。 

 

6.14.4 6.14.3 による貢献はパンデミックへの備えと対応に利用されるものとし、疾病負荷

の研究を行うにあたり、検査と監視の能力、入手および効果的なパンデミックウイルスと

抗ウイルス薬の開発を強化する者とする。 

 

6.14.5 事務局長が、執行委員会に、貢献のどの部分がパンデミック間期の備えの評価に使

われるのか、どの部分がパンデミックの起きた時の対応活動のために確保されるべきなの

か、ということを諮問委員会の勧告に基づき提案する。 

 

4.16.6 事務局長は、諮問委員会の勧告に基づき資源の利用について決定する。事務局長と

諮問委員会は製造者や他の利害関係者と連携を持つ。 

 

6.14.7 参加国には、適切な財政支援を本枠組み 6.13.1 と 6.13.2 に従って供給することで

2015 年までにワクチン供給を増加させる WHO 地球規模パンデミックインフルエンザ行動

計画(WHO Global Pandemic Influenza Action Plan to Increase Vaccine Supply by 2015)

の実施が迅速にうまく進みように、支援を要請する。 

 

6.14.8 参加国には、ワクチンの安全性監視の強化と同時に、WHO を通じてアジュバント技

術の安全な利用の可用性と早期の普及の支援を継続し拡大するよう要請する。 

 

6.14.9 参加国には、適切な財政支援を本枠組み 6.6 に従って供給することで、特に途上国に

おいて、検査と監視の能力を強化するための支援を継続するよう要請する。 

 

7.管理と点検 

7.1 総則 

7.1.1 この枠組みの実施は事務局長の勧告とともに世界保健総会の管理下にある。 

 

7.1.2 監視の仕組みはこれにより設けられ、世界保健総会、事務局長と、2007 年 11 月の中

間答申と関連して設けられた、独立の諮問委員会、専任の専門家で構成される。それぞれ

の役割は以下の通り： 

 

(i)総会は、WHO 憲章の 2(a)で定められている、国際保健業務の「管理」あるいは「共同管

理」として行動するという組織の基本的な機能と一致して、本枠組みの実施を監視する。 

 

(ii)事務局長は、その役割と責任に従って、特に共同機関とそのほかの共同の機構、とりわ



け、WHO 内部および WHO と関連する主体で本枠組みの実施を促進する。 

 

(iii)総会と事務局長がこれらの機能を支援するため適切な専門家の監視と評価過程を持て

るようにするために、諮問委員会は、WHO におけるそのような独立の主体の扱いに従って

事務局長に提言を行うが、それ自身は技術機関の承認、承認の撤回などの管理機能には関

わらず、認められたもの以外の公的な役割は持たない。 

 

7.2 諮問委員会 

7.2.1 事務局長は、7.2.2 の条項に基づいて、諮問委員会を維持し、WHO の GISRS の強化

を監視し指針を提供する、さらに公衆衛生のためあるいは本枠組の実施を保証するために

必要な信頼に基づく仕組みに必要な査定を行う。 

 

7.2.2 事務局長は、参加国とともに、先進国と途上国のバランスの取れた代表を考慮して、

諮問委員会が WHO 地域と影響を受けている国の公正な代表に基づくことを保証する。 

 

7.2.3 諮問委員会は 18 人からなり、WHO の各地域より選ばれた 3 国が選ばれる、国際的に

認められた政策専門家、公衆衛生専門家とインフルエンザの分野の技術的専門家からなる。 

 

7.2.4 諮問委員会は本枠組みの実施の監視において事務局長を補佐する機能を持ち、本枠組

みの付録 3 の適用条件にある諮問委員会に対応する。 

 

7.2.5 諮問委員会は事務局長に、本枠組みの評価についての粘度レポートを提出する。レポ

ートは以下を網羅するものとする。 

(i)WHO GISRS に必要な技術的な能力 

(ii)WHO GISRS の運用機能 

(iii)WHO GISRS パンデミックインフルエンザへの備えの優先順位、ガイドライン最善策

(ワクチン備蓄、能力造成など) 

(iv)H5N1 やヒトのパンデミックを引き起こす可能性のあるインフルエンザの監視体制増強

と拡大 

(v)インフルエンザウイルス追跡の仕組み 

(vi)インフルエンザウイルスの共有とワクチンそのほかの利益入手 

(vii)経済的・非経済的な貢献の利用 

 

7.2.6 事務局長は、諮問委員会によって行われた業務の報告を、諮問委員会の将来の権限に

関する決定を含めた検討のため、2012 年の世界保健総会の理事会に提出する。 

 



7.3WHO GISRS 検査機関の適用条項に関する管理と点検 

7.3.1WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5  標準検査所、国立インフルエンザ

センター、主要規制検査所の適用条項は、本枠組みの附則 3 に示された指針によって整備

されるものとする。 

 

7.3.2 事務局長は、WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5  標準検査所、国立イ

ンフルエンザセンター、主要規制検査所の勧告のもとに、定期的に、WHO の GISRS の施

設と検査機関の適用条項の再検討を行い、必要に応じて改正を行い、本枠組みによる原理

を推進して、それらを世界保健総会で報告を行う。 

 

7.3.3 参加国は事務局長に対し WHO の GISRS 施設と研究機関の標準試料移転合意の条項

に関する不順守の指摘に注意を向けさせてもよい。 

 

7.3.4WHO の WHO のインフルエンザ共同センター、WHO H5  標準検査所、国立インフ

ルエンザセンター、主要規制検査所による適用条項あるいは標準試料移転合意の違反の指

摘があった際には、事務局長は状況を査察し諮問委員会とこれらの違反に対する対応を協

議してよい。重大な違反があった場合には、事務局長は関連する検査機関の WHO 指定を

保留し解除してもよい。 

 

7.4 枠組みの監視と点検 

7.4.1 事務局長は隔年で、理事会を通じて、世界保健総会に以下の状況と進捗を報告する。 

 

(i)検査と監視能力(枠組み 6.6) 

(ii)地球規模のインフルエンザワクチン生産能力(枠組み 6.13.1 および 6.13.2) 

(iii)産業界と合意に至った状態、ワクチン、抗ウイルス剤およびそのほかのパンデミック物

質入手に関する情報を含む(6.14.3 および 6.14.4) 

(iv)連携に基づく貢献の利用についての財政報告 

(v)条項 4.1 にある PIP 物質の定義の利用が生じた例 

 

7.4.2 本枠組みと附則は、理事会を通じて、2017 年の世界保健総会において、2016 年まで

に適切な進歩を反映させた改定を行うものとする。 

 

 

ANNEX 1 

SMTA1 

WHO の GISRS 内部における標準物質移転合意(Standard Material Transfer Agreement 



within the WHO GISRS (SMTA1)) 

 

インフルエンザウイルス共有とワクチンおよびそのほかの利益へのアクセスのためのパン

デミックインフルエンザへの備え枠組み(以下枠組み)を促すものとして、この標準試料移転

合意(合意または SMTA1)が整備された。 

 

第 1 条.合意の当事者 

1.1 SMTA1 の当事者は WHO によって指定されたあるいは認められ、合意された WHO

の条項のもとで働くことを受け入れたインフルエンザ検査機関に限定される。本合意では： 

 

供給者は試料を送る検査機関であり、以下定義される、 

 

(供給者あるいは供給機関の名前と所在地、WHO による検査機関の指定(NIC/WHO 

CC/H5RL/ERL/ほか 認定検査機関など)、認定された責任者の氏名、その連絡先)(以後｢供

給者｣と呼ぶ) 

 

さらに 

 

受領者は試料を受け取る検査機関で、以下に定義される、 

 

(受領者あるいは受領機関の名前と所在地、検査機関の指定(NIC/WHO CC、H5RL/ERL/

ほか 認定検査機関など)、認定された責任者の氏名、その連絡先)(以後｢受領者｣と呼ぶ) 

 

1.2 供給者と受領者は以降まとめて「当事者」と呼ぶ。 

 

第 2 条 合意の内容 

本枠組みの PIP 生物物質（以降「物質」と呼ぶ）は供給者から受領者に本合意の条項によ

り移転される。 

 

第 3 条 一般的条項 

供給者と受領者は途上国のネットワークの検査機関およびサーベイランス能力強化を支援

することを考慮する。 

 

第 4 条 供給者の権利及び義務 

4.1 供給者は物質に関して以下の点を約束する。 

4.1.1.WHO GISRS の各条項を順守する。 



4.1.2.物質は該当する WHO のガイドラインと各国のバイオセイフティ基準に従って取り扱

うことを保証する。 

 

4.2.供給者は物質の WHO GISRS 参加国すべてに、SMTA1 で示されたものと同じ条件での

前方譲渡と利用に合意する。 

4.3 供給者は物質を WHO GISRS 参加国以外の国に、受領予定者が締結する SMTA2 の条

件での前方譲渡と利用を承認する。 

 

4.4 供給者は WHO に対し物質の発送に関し、IVTM における記録により WHO GISRS 内

部/外部の輸入を通知するものとする。 

 

第 5 条 受領者の権利と義務 

5.1 受領者は物質に関して以下の点を約束する。 

5.1.1WHO GISRS の各条項を順守する。 

5.1.2 物質は該当する WHO のガイドラインと各国のバイオセイフティ基準に従って取り扱

うことを保証する。 

5.1.3WHO に対し物質の発送に関し、IVTM における記録により WHO GISRS 内部/外部の

輸入を通知する。 

 

5.1.4WHO GISRS 内部でのさらなる移転の際には、SMTA1 に従って行う。 

 

5.2 受領者は、臨床検体やインフルエンザウイルスに関連する研究プロジェクトに、精力的

に由来国の検査機関および他の公認検査機関、特に途上国からの科学者の参加を最大限努

め、彼らに対し精力的に発表および論文の原稿準備に関与を求めるものとする。 

 

5.3 受領者は発表および論文において、共同研究者の貢献、臨床検体あるいはパンデミック

の恐れのあるインフルエンザウイルスあるいは試薬の提供機関/国適切に、既存の科学研究

のガイドラインにより謝意を示すものとする。 

 

第 6 条 知的財産権 

6.1供給者も受領者も物質に関していかなる知的財産権(IPRs)の取得を追求しないものとす

る。 

 

6.2 供給者と受領者は、世界保健会議での本枠組みの採択以前に得られた物質に関するいか

なる IPRs も SMTA1 に影響しないことを了承する。 

 



6.3SMTA1下の供給者は物質の生成や修飾に IPRsで保護されている技術を使用した可能性

がある。そのような物質の全ての受領者はそのような IPRs が尊重されるべきことを了承す

る。 

 

第 7 条 紛争解決 

7.1MTA1 下での紛争が生じた際には、利害当事者はまず交渉あるいはそのほか友好的な手

段を自ら選んで紛争の解決を追求するものとする。合意に至らなかった場合であっても当

事者は解決に向けた努力に対する責任を免れるものではない。 

7.2 紛争が本条の 1 の下で解決しなかった場合、当事者のどちらか事務局長に付託すること

ができて、事務局長は諮問委員会に解決のためのアドバイスを求める。事務局長は当事者

に解決策について勧告を行い世界保健総会でそれについての報告を行うものとする。 

 

7.3 当事者は本枠組み、特に 7.3.4 の下での事務局長の枠割を承認する。 

 

第 8 条 保証 

供給者は物質の安全性あるいはそれに関するデータの精度や正しさの保証はしない。同様

に、供給者は引き渡される物質の質、活性、純度について(遺伝的にも機能的にも)保証しな

い。供給者と受領者はそれぞれの国のバイオセキュリティとバイオセイフティの規制を遵

守する責任を負い生物学的物質の輸出入と譲渡に関する規制についても同様である。 

第 9 条 合意の期間 

本契約合意は 2021 年 12 月 31 日まで効力を持ち、世界保健会議の決定があれば 2031 年 12

月 31 日まで自動的に延長される。 

第 10 条 承認と適用 

10.1.1WHA で本枠組みが採択された時点で、WHO の GISRS における受領者や供給者と

なっているものは：そのような検査機関の承認は WHO の適用条項によることへの承認は、

本枠組みに含まれるものとして、SMTA1 の承認を構成する。 

10.1.2WHA で本枠組みが採択された後で、WHO の GISRS に加入した受領者や供給者は：

WHO の GISRS 検査機関になるため、WHO による指名と認識を承認することは SMTA1

の承認を構成する。 

10.2適用：SMTA1はWHOあるいはWHOのGISRS検査機関の公式な撤回あるいはWHO

と検査機関の相互の合意による停止あるいは廃止によってのみ効力を失うものとする。そ

のような停止、廃止、撤回は、既に存在する SMTA1 による検査機関の義務を緩和するもの

とはならない。 

 

第 11 条 署名 

上記の第 10 条「承認と適用」に加えて、いずれかが本合意は印刷された書類への署名に寄



らなければ効力を持たないとしない限り、さらなる承認の証拠は必要としない。 

 

 

付録 2 

SMTA2 

WHO の GISRS 外部への標準物質移転合意(Standard Material Transfer Agreement 

outside the WHO GISRS(SMTA2)) 

 

第 1 条 合意の当事者 

WHO と受領者20。 

 

第 2 条 合意の内容 

本枠組みの 4.1 において定義されている PIP 生物物質(以下「物質」)は本合意の条項に従っ

て受領者に移転される。 

 

第 2 条 補足 定義 

(a)インフルエンザウイルスの共有とワクチンそのほかの利益へのアクセスのためのパンデ

ミックインフルエンザへの備えの枠組み第 4 条に定められている。 

(b)当事者間で合意したそのほかの条項。 

 

第 3 条 供給者の義務 

当事者間での合意による。 

 

第 4 条 受領者の義務 

4.1 受領者は、本合意の付録に従って、以下の責務の順守に努めることに合意する。 

 

4.1.1 受領者は最適なパンデミックの備えと対応への考慮にもとづき、PIP 枠組みによって

設けられた Advisory Group の勧告および受領国との協調により、WHO が決めたタイムテ

ーブルで選択された責務を順守するものとする。 

 

A.ワクチンおよび/または抗ウイルス剤の製造者として、受領者は少なくとも次の 2 点を努

力する。 

 

A1.少なくとも製造量の 10%(脚注 1；5-20%の範囲で、全ての製造者と協議する際に、柔軟

                                                  
20 受領者は WHO の GISRS から、「PIP 生物物質」を受け取る全ての主体で、インフルエンザワクチン、
検査薬、治療薬製造者などや、バイオテクノロジー企業、研究所および教育機関。 



性が重要であると認識する)のその時点のパンデミックワクチンを WHO に寄付する。 

A2.少なくとも 10%(脚注 1；5-20%の範囲で、全ての製造者と協議する際に、柔軟性が重要

であると認識する)のその時点でのパンデミックワクチン製品を WHO に対して適正な価格

で確保する。 

A3.WHO に対して少なくとも X 種類のパンデミックのために必要となる抗ウイルス医薬品

の治療方略を寄付すること。 

A4.少なくともX種類のパンデミックのために必要となる抗ウイルス医薬品のX種類の治療

方略を負担可能な価格で確保しておくこと。 

A5.途上国の製造者に、最終的にその製品を使う国の発展レベルを考慮した、負担可能な利

用量という点も含めて、公正で公平な相互に合意した条件によって、i)インフルエンザワク

チン、ii)補体、iii)抗ウイルス薬、iv)診断キットの生産にかかわる知的財産権に当たる技術、

ノウハウ、製品と製造過程について、利用料無料のライセンスを与える。 

A6.途上国の製造者に、利用料無料のライセンスを与えるか、WHO に対して、パンデミッ

クにおいて必要なインフルエンザワクチン、補体、抗ウイルス薬、診断キットの生産に二

次的に与えられるライセンスとなりうる知的財産の利用料無料で非実行ライセンスを与え

る。WHO はこれらのライセンスを、適正な条件により及び健全な公衆衛生原理に沿った形

で、途上国の製造者に二次的に与えてもよい。 

 

5 項あるいは 6 項が選択された場合、受領者は WHO に対して定期的に、与えられたライセ

ンスとライセンスの合意の実施状況に関する情報を提供するものとする。WHO はそれらの

情報を諮問委員会に報告することとする。 

 

B.パンデミックインフルエンザへの備えおよび対処に関連する製品を製造するもので、ワ

クチンや抗ウイルス薬を製造しないものは、以下の条項、A5,A6,B1,B2,B3,B4 に従うもの

とする。 

 

B1.WHO に対してパンデミックにおいて必要となる診断キットの少なくとも X(脚註 2：製

造者との協議では柔軟性が重要であると認識する)%を寄付する。 

B2.WHO のためにパンデミックにおいて必要となる診断キットの少なくとも X(註 2)%を、

負担可能な金額で確保する。 

B3.WHO と協調して、途上国のインフルエンザ専門検査機関と監視能力の強化に援助を行

う。 

B4.WHO と協調して、途上国のパンデミックインフルエンザへの備えと対処のための技術、

ノウハウや製造過程の移転に援助を行う。 

 

C.受領者は、上記の A と B による規制に加えて、以下にあげた指標に対する貢献も考慮す



る。 

・ワクチンの寄付 

・プレパンデミックワクチンの寄付 

・抗ウイルス薬の寄付 

・医療機器の寄付 

・診断キットの寄付 

・負担可能な価格 

・技術や生産過程の移転 

・WHO に対して二次的ライセンスを与える 

・検査、監視能力の造成 

 

4.2受領者はPIP生物物質が該当するWHOのガイドラインと国のバイオセイフティ基準に

従って取り扱われることを保証する。 

4.3 あてはまる場合には、受領者は発表者出版物において、第 2 条において定められる物質

を供給した WHO 検査機関に対する謝意を、現行の科学的指針により示す。 

 

4.4 受領者は、受領見込みのものが世界保健機関と SMTA を結んだ場合にのみ、PIP 生物

物質のさらなる移転が可能である。事務局長は、例外的環境においては、PIP 生物物質が受

領見込みのものに、この契約における受領者が SMTA に入るように要求している間に、移

転を認めてもよく、その場合には、諮問委員会に報告を行う。 

 

4.5 受領者は世界保健機関と SMTA の合意を持つ他の受領者と PIP 生物物質を交換してよ

い。 

 

第 5 条 紛争の解決 

交渉やそのほか当事者の選択による拘束力のない方法で紛争が解決されない場合には、当

事者が合意する条件で、拘束力のある調停に従う。 

 

第 6 条 義務と保証 

当事者の合意による。 

 

第 7 条 特恵と免除 

本条項あるいは関連する条項は、WHO がいかなる国際慣習や法規にも従う義務を有するこ

とを意味しないし、1947 年 11 月 21 日の国連総会で承認された特別機関の特恵と免除に関

する条約に、あるいはあらゆる国内法国際法、条約や合意による合致した特恵と免除をも

つとする。 



 

第 8 条 名称と記章 

当事者の合意による。 

 

第 9 条 保証 

当事者の合意による。 

 

第 10 条 合意の期間 

当事者の合意による。 

第 11 条 終了 

当事者の合意による。 

第 12 条 強制手段 

当事者の合意による。 

第 13 条 準拠法 

当事者の合意による。 

第 14 条 署名と承認 

証人のもと、本合意は当事者間で正式に実行される。 

 

WHO 代理人署名 

署名 

氏名 

職 

 

受領者代理人署名 

署名 

氏名 

職 

 



付録* 

当事者間での合意による。 

 

*編者註：付録は、必要に応じて、当事者間で決定される。 

 

 

付録 3～付録 5 

 (省略) 

 

訳：臼澤基紀(東北大学) 
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