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新薬開発の流れ

品質設計
非臨床試験

臨床試験

開発

承認
申請

承認

研究段階

安全対策

医療

• 不純物を減らす製法を決めます
• 最適な製剤を設計します
• 一定の有効性・安全性を示す品質の
薬を作る方法を決めます

• 薬の品質管理の方法を決めます
• 安定性を確認し有効期間を決めます

一定の有効性・安全性を担保す
る品質の薬を継続して製造でき
ていることを担保します

(GMP)

製造管理・品質管理

品質設計から市販後の品質恒常性までの道程

東京理科大学薬学部 鹿野眞弓教授資料を改変

品質設計
社会実装

品質の一貫性が必要



大 学 等
企 業・CDMO

治験薬製造 商業製造＊

＊https://www.kyowakirin.co.jp/stories/20221007/index.html

スケールアップ

開発

研究段階

医療

品質・製造管理

承
認

終
売

薬事規制

GCP省令下の
治験薬GMP

GMP省令

薬事承認申請データに求められる信頼性
・試験結果に基づき、正確に作成されている→正確性
・品質・有効性・安全性を疑わせるデータ等が得られた場合、その検討・評価結果→完全性、網羅性
・根拠データの保存→保存性

ALCOAの原則
帰属性、判読性、同時
性、原本性、正確性

＋

薬事規制への対応
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大学等の研究機関から適切な技術/知識移転が必要だが・・

【失敗事例】
●アカデミア発創薬
開発ステージから実際の商業スケールに変更した時の実機によるバリデーション（製造の再現性・恒常性）が失敗
したため、承認が大幅に遅れた。
●企業開発バイオ製剤
商業スケールの原薬製造プロセスでタンパク凝集が発生する製造方法であったため、商業生産ができなかった。

大 学 等 企 業・CDMO技術/知識移転

研究データの提出

・製法に関するパラメータが不足で再現が出来ない。
・データの信頼性が欠如してパラメータ設定をやり直し。
・分析に使用する機器のキャリブレーションが未実施で測
定結果が不正確。
・分析方法の詳細手順がわからず、ばらつきが大きくて適
否判定が不可能。
・ネガティブなデータが提出されていない場合も多い。
・使用した試薬（のちに原材料となる）の規格等が不明。
・夾雑物の混入（純度）が活性に関与していた。

商業生産にはスケールアップが必須で、これは企業
側の責任であるが、商用製造確立のためのGMP上
の基本的要素が欠落していては社会実装ができな
い、もしくは大幅に遅れる可能性がある。

4赤字がGMPに関する事項

アカデミア起因によ
る企業・CDMO側

での失敗



海外における感染症有事対応のためのアカデミアのGMP教育について

海外では、感染症有事対策として研究者へのGMP教育は既に実施されており、
日本においても、早急な取り組みが必要

例）
英オックスフォード大学
感染症有事に備えたGMP（Good Manufacturing Practice）教育がワクチン研究者向けに戦

略的に組み込んでいる。（治験薬のGMP管理の基礎、GMP文書管理、規制、スケールアップの実践な
ど）さらには、設備機器を使ったトレーニングも実施されている。

韓国 IVI（国際ワクチン研究所）
ワクチン研究者を対象にGMP基準の製造設計思想、規制などを教育

米国FDA
   cGMPの体系的なGMP教育は平時から学生、研究者、製薬企業向けのプログラムを提供しているが、

COVID-19パンデミックを契機に教育が拡充された。特に治験薬GMP製造や技術移転に関与する研
究機関ではGMP教育が再認識されている。
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医薬品のアカデミア研究者に必要なGMP教育

カテゴリ 要素案（赤字は特に重要）

ルール 薬事規制基礎教育
品質システムの理解（変更管理、逸脱管理、文書管理（データの信頼性、製造・
試験手順・指図記録等）
原材料管理

サイエンス 実製造の製造管理・品質試験の理解
知識管理（変更管理、逸脱管理、品質リスクマネジメント）
スケールアップ
技術移転
バリデーション（再現性、恒常性）
キャリブレーション（設備機器の精度管理、信頼性）
分析法バリデーション

スピリット 倫理（患者ファースト）、コミュニケーション力、品質文化の理解

G
M
P

6
GMP教育を実施するアカデミアの人材（教員）確保も課題

※これら教育の多くは講義やE-ラーニングで実施可能であるが、「スケールアップの実践」など実技で実
施すべき内容の教育もある。
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