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広島大学における治験薬 GMP 製造施設及びグローバル GMP 教育 

 

【概要】 

日本におけるアカデミアによる創薬やワクチン開発の実用化は、様々な課題により推進

できていない。実際に、今回の新型コロナウイルスパンデミックで、国内でのワクチン開発

及び製造によるヒトへのワクチン提供はかなわなかった。そのため、次回のパンデミックに

対応する準備をする必要がある。広島大学では、経済産業省の「ワクチン生産体制強化のた

めのバイオ医薬品製造拠点等整備事業」に採択され、アカデミアがワクチンや医薬品の製造

と製剤化を担う機能を日本で初めて持つことになる。そこで、広島大学では、大学内にワク

チン製造施設（新法人設立予定）と PSI GMP 教育研究センターを設立して、日本のワクチ

ンや創薬を開発する下支えとなる取組を実施する。今年度、「広島大学」が重点的に取り組

む５つの事項を「President 5 Initiatives for Peace Sciences－新しい平和科学(安全・安心を

実現する「創る平和」)－」として策定した。この中の一つとして、「ワクチン、医薬品開発、

再生医療、細胞治療を通じた地球規模の健康安全保障への貢献」に対して取組を行うもので

ある。このような取組は、日本の創薬の下支えになるような拠点を目指すものである。 

 

【広島大学で進める治験薬 GMP 製造施設】 

有事の時に国の要請に応じて、メッセンジャーRNA、核酸、ペプチドなどの中分子モダリ

ティを用いた治験薬 GMP 製造を行う。本来、CMO/CDMO などの医薬品等製造会社が実

施するが、アカデミアの大学がこのような機能を有する施設及び設備を持ち、CMC 開発、

治験薬 GMP 製造、製剤化を担うことは世界的に見ても希であり、日本では初めての施設と

なる。この施設は、広島市南区の広島大学の霞キャンパス内に 2026 年度に設置予定である

が、CMC 設備は、2024 年度に稼働予定である。本施設では、メッセンジャーRNA、核酸、

ペプチドの３種類のモダリティの治験薬 GMP 製造を行う施設を設置する。パンデミック

時などの有事にメッセンジャーRNA ワクチン、核酸ワクチン、ペプチドワクチンなどの製

造を想定しおり、国の要請があった場合に速やかにワクチン製造を行い、平時には、これら

３種類のモダリティの医薬品を製造するデュアルユースのワクチン製造施設としての機能

を持つ設備となる。 

 

【広島大学における GMP 教育の特徴】 

広島大学で進める GMP 教育の基本は、On-The-Job Training(OJT)を伴う ICH ガイド

ラインに準拠したグローバル GMP 教育である。世界中で使用することが出来る規格での

製造ができる３極対応の GMP 教育を実施する。ICH ガイドラインに対応した GMP 教育

は、南カリフォルニア大学と提携しており、英語での講義にはなるが、８週間のオンライン

講座と１週間の OJT をあわせたプログラムを予定している。広島大学の学生のみならず、

製薬企業や医薬品等製造会社の社員も、大学のプログラムに応募して受講できる予定であ



る。 
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