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今週のキーワード

iPS細胞実用化
日本で初の承認、市場は急拡大へ

2
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今週の全20記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01 パーキンソン病iPS 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

iPS細胞由来ドパミン神経細胞移植によるパーキンソ
ン病治療が第II相臨床試験開始、良好な第I相結果で実
用化に期待。

#02 AML向けCAR-T 臨床試験
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

再発・難治性AML向けCD83 CAR-T細胞療法の第I相
臨床試験が開始、GVHD予防効果も期待される新アプ
ローチ。

#03 幹細胞市場予測 市場予測
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

AIとiPSC技術が牽引し、幹細胞治療市場は2035年ま
でに597億ドル規模へ拡大予測、製造効率化と個別化
治療が進展。

#04 ダンシング分子 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

「ダンシング分子」がiPS細胞由来脊髄オルガノイド
の治癒を促進、ヒトでの再生治療候補評価の新モデル
を確立。

#05 免疫系工場化 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

CRISPR遺伝子編集で造血幹細胞を改変し、免疫系を
カスタム抗体工場化、HIV中和抗体の持続産生に成功
。

#06 脱毛症エクソソーム 解説記事
●●○○

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
脱毛症向けエクソソーム療法は英国で未承認、有効性
・安全性エビデンス不足で規制当局は慎重姿勢。

#07 エクソソームDDS 学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

エクソソームが標的がん治療の次世代ナノキャリアと
して注目、生体適合性・バリア通過能力が強みだが臨
床応用には課題。

#08 CRISPRヘアピン 学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○

CRISPR-Cas13システム内のヘアピン構造が「暴走」
RNAを抑制し、ゲノム編集の標的特異性を高めるメカ
ニズムを発見。

#09 GelMAバイオインク 企業戦略
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

GELITAとBlack Dropが3Dバイオプリンティング向け
GelMAバイオインク開発で協業、組織工学と創薬研究
を加速。

#10 仏バイオエコノミー 企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

フランスが大規模な公的支援で欧州バイオエコノミー
の主要拠点に浮上、スタートアップ資金調達も大幅増
。

#11 iPS細胞治療承認 製品発表
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●
日本でiPS細胞治療薬2種が世界初の条件付き薬事承認
、重症心不全とパーキンソン病治療が実用化へ。

#12 再生医療市場急成長 市場予測
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
再生医療市場が2035年に2.6兆ドル規模へ急成長予測
、規制承認加速と3Dバイオプリンティングが主要因。

#13 FDAゲノム編集 規制動向
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

FDAがゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス
案を公表、オフターゲット編集評価を標準化し臨床応
用を加速。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#14 中国固形がんCAR-T 製品発表
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

中国で固形腫瘍向けCAR-T療法「satri-cel」が実用化
間近、胃がん・膵がんで高い奏効率を示し新境地を開
く。

#15 昭和医大CAR-T 学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

昭和医科大学が難治性固形がん向けCAR-T新戦略発表
、uPAR標的とTreg転換で固形がんの課題克服を目指
す。

#16 FDA遺伝子治療承認 製品発表
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○

米FDAが重症白血球接着不全症向けex vivo遺伝子治
療薬「Kresladi」を承認、希少疾患治療に新たな選択
肢。

#17 PMDAガイドライン 規制動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●
PMDAが再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライ
ン」を公開、適正な臨床導入と長期検証を促進。

#18 PMDA生成AI活用 企業戦略
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●

PMDAが業務に生成AI活用を開始、審査迅速化と品質
向上を目指し再生医療製品の早期実用化を間接的に促
進。

#19 PMDA GMP議論 規制動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
PMDAがGMPラウンドテーブル開催報告を公開、再生
医療製品の品質管理強化と製造業者との連携を議論。

#20 PMDA安全性情報 規制動向
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
PMDAが厚生労働省の安全性情報を掲載、医薬品・医
療機器の市販後安全対策強化と情報共有を促進。

●●●●○ 高 ●●●○○ 中高 ●●○○○ 中 ●○○○○ 低 | 背景黄色＝注目記事
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今週、判断に影響しうる3つの問い

❶iPS細胞治療、ついに実用化。貴社の事業戦略は「現在」に対応できているか？
日本で重症心不全とパーキンソン病向けiPS細胞治療薬が世界初の条件付き承認を得た。これは「将来の医療」から「現在
の治療」への転換点であり、関連産業への影響は計り知れない。自社の研究開発、製造、販売戦略は、このパラダイムシ
フトに対応できているか、即座に検証が必要だ。

❷固形がんCAR-T、中国が先行。日本の競争力維持に向けた戦略は？
中国で進行胃がん・膵臓がん向けCAR-T療法「satri-cel」が2026年前半に実用化見込み。固形腫瘍CAR-Tは世界の課題で
あり、中国の先行は日本の製薬・バイオ企業にとって大きな脅威となる。この動向に対し、日本はどのような技術的・戦
略的アプローチで対抗していくべきか。

❸免疫系を「カスタム工場」化する遺伝子編集技術は、未来の治療をどう変えるか？
CRISPR遺伝子編集で造血幹細胞を再プログラムし、免疫系に治療用抗体を継続的に産生させる画期的な基礎研究が発表
された。これはDDSや遺伝子治療の概念を根本から変える可能性を秘める。この技術が実用化された場合、既存の治療薬
開発や製造プロセスにどのような影響を与えるか、中長期的な視点で検討が必要だ。

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

iPS承認
再生医療市場

固形がんCAR-T

ゲノム編集規制

免疫系工場化 AI×iPSC

iPSパーキンソン

エクソソームDDS

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPS承認 注意 日本の再生医療を牽引 承認後の品質・コスト競争

● 再生医療市場 注意 2.6兆ドル市場参入 製造コスト・複雑性

● 固形がんCAR-T 注意 新規治療法開発加速 中国に先行されるリスク

● ゲノム編集規制 機会大 開発効率化、市場拡大 規制対応コスト増

● 免疫系工場化 機会大 新規DDS・治療法創出 基礎研究競争激化

● AI×iPSC 注意 製造効率化、新製品 開発コスト・規制課題

● iPSパーキンソン 注意 神経疾患治療開拓 競合激化、開発リスク
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● エクソソームDDS 機会大 がんDDSの精度向上 臨床応用への課題多



iPS細胞・再生医療 Weekly Intelligence Report | 2026-04-19 | Page 5

深掘り ① ― 日本、iPS細胞治療の商業化をリード
#11 | 2026/04/16 | 再生医療 みなとみらい麻の葉クリニック | 技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●●
市場インパクト●●●●● データ信頼性●●●●○ 日本関連度●●●●●

日本でiPS細胞由来の重症心不全治療薬「リハート」とパーキンソン病治療薬「アムシェプリ」が世界初の条件付き薬
事承認を受けた。これはiPS細胞が研究段階から実用的な治療へと移行する画期的な一歩であり、日本が再生医療分野
のグローバルリーダーシップを確立する上で極めて重要だ。

リハートは心筋細胞シート、アムシェプリはドパミン神経前駆細胞を移植する。政府も製造基盤強化に投資しており、
糖尿病、網膜疾患、脊髄損傷など幅広い疾患へのiPS細胞応用研究開発が加速すると見込まれる。

▶ シニアテクニカルアナリスト

今回の承認は、iPS細胞研究を牽引してきた日本にとって歴史的なマイルストーンです。条件付き承認と
はいえ、実臨床での使用が始まることで、長期的な安全性と有効性のデータが蓄積され、今後の開発の
加速に繋がるでしょう。提示された治療効果は、既存治療では困難な難病患者に新たな希望をもたらす
ものです。 【機会】日本の材料・素材メーカーは、細胞培養培地、足場材料、細胞分離・精製技術、輸
送・保管システムなど、iPS細胞治療のサプライチェーン全体で新たなビジネスチャンスが生まれます。
セルメーカー/OEMは、製造プロセスの標準化とコスト削減が急務となり、量産技術への投資が不可欠
です。 【脅威】承認後の品質管理、製造コスト、そして高額な治療費に対する保険償還の課題は依然と
して大きく、国際的な競争も激化します。特に、海外の競合がより安価で効率的な製造技術を確立した
場合、日本の優位性が揺らぐ可能性もあります。 【次のアクション】R&D;部門は、承認された治療法
の詳細な技術分析と、自社技術との連携可能性を検討すべきです。経営企画部門は、iPS細胞治療の市場
規模拡大を見据え、サプライチェーン全体での事業機会とリスクを評価し、戦略的な投資計画を策定し
てください。調達部門は、関連する原材料や製造装置のサプライヤー動向を早期に把握し、安定供給体
制の構築に着手すべきです。

深掘り ② ― 免疫系を「生体工場」化する遺伝子編集の衝撃
#05 | 2026/04/16 | The Scientist | 技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●●● 日本関連度●●●○○

CRISPR遺伝子編集技術を用いて造血幹細胞（HSPC）を再プログラムし、特定の抗体を産生するB細胞をマウス体内で
持続的に生成させる画期的な研究が発表された。これにより、免疫系を「オーダーメイドのタンパク質工場」として利
用できる可能性が示された。

この手法では、編集されたHSPCが体内で増殖・分化し、HIVを中和する広範中和抗体を持続的に産生することを確認
。少量の編集細胞から安定した治療用タンパク質を供給できるため、ウイルス感染症、遺伝性疾患、がんなどへの幅広
い応用が期待される。
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▶ シニアテクニカルアナリスト

免疫系を治療用タンパク質の「生体工場」として利用するこのアプローチは、遺伝子治療と免疫学の融
合における真のブレークスルーです。マウスモデルでの成功とはいえ、そのコンセプトは非常に強力で
、従来のDDS（ドラッグデリバリーシステム）や抗体医薬の概念を根本から変える可能性があります。 
【機会】日本の製薬・バイオ企業は、この技術を応用した新規治療薬の開発、特に難治性疾患や希少疾
患向けの長期持続型治療薬の創出において大きな機会を得るでしょう。材料・素材メーカーは、遺伝子
編集ベクターや細胞培養技術、HSPCの分離・保存技術など、関連する基盤技術開発で貢献できます。 
【脅威】この技術が確立されれば、既存の抗体医薬の製造・供給モデルに大きな変革をもたらす可能性
があります。また、安全性（オフターゲット効果、長期的な細胞機能）と倫理的な課題は依然として大
きく、臨床応用には長い道のりが必要です。 【次のアクション】R&D;部門は、この技術のメカニズム
と応用可能性を深く掘り下げ、自社の研究開発ロードマップに組み込むべきです。特に、遺伝子編集技
術の専門家は、この「Science」誌の論文を精読し、技術的課題と解決策について議論を開始してくだ
さい。経営企画部門は、中長期的な事業ポートフォリオへの影響を評価し、戦略的パートナーシップの
可能性を探るべきです。
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深掘り ③ ― 中国が固形がんCAR-Tで先行、日本は追随できるか
#14 | 2026/04/15 | PR Newswire | 技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●○○ 日本関連度●●●●○

中国で、進行性胃がん・膵臓がんを対象とした固形腫瘍向けCAR-T細胞療法「satri-cel」（Claudin18.2標的）が2026
年前半に実用化される見込み。臨床試験では高い奏効率と無増悪生存期間の延長が示され、従来のCAR-T療法が課題と
していた固形腫瘍への効果を克服する可能性を秘める。

この治療法は、治療が困難な胃がん・膵がん患者に新たな選択肢を提供し、がん治療における画期的な進歩をもたらす
可能性がある。中国がこの分野で先行することは、グローバルながん治療市場の競争を激化させるだろう。

▶ シニアテクニカルアナリスト

固形腫瘍に対するCAR-T療法の開発は、血液がんと比較して格段に難易度が高く、世界中の研究者がブ
レークスルーを求めています。Claudin18.2を標的としたsatri-celが中国で実用化間近というのは、こ
の分野における重要な進展であり、その臨床データは非常に注目されます。 【機会】日本の製薬・バイ
オ企業は、この中国の成功事例を詳細に分析し、自社の固形がんCAR-T開発戦略に活かすべきです。特
に、新たな標的抗原の探索や、腫瘍微小環境を克服するための併用療法、細胞工学的なアプローチの開
発を加速する機会となります。 【脅威】中国が固形がんCAR-Tで先行することは、日本の国際競争力に
とって大きな脅威です。特に、胃がんや膵がんは日本でも患者数の多い疾患であり、海外の先進治療へ
のアクセス遅延は患者利益の損失にも繋がりかねません。製造技術やコスト競争力でも後れを取るリス
クがあります。 【次のアクション】R&D;部門は、Claudin18.2以外の固形がん特異的抗原の探索、お
よび腫瘍微小環境を改善する技術（例：昭和医科大のTreg転換アプローチ #15）の研究を強化すべき
です。経営企画部門は、中国市場の動向を継続的に監視し、国際的なパートナーシップやライセンス導
入の可能性を検討してください。半導体PKG部門や材料メーカーは、細胞製造プロセスの自動化・効率
化に貢献できる技術（例：バイオリアクター、センサー技術）の開発を加速すべきです。

その他の注目記事
PMDA、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」を公開（PMDA）
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

PMDAが再生医療製品の適正使用ガイドラインを公開。承認後の長期検証と安全な普及を促進し、日本の再生医療市場
の信頼性を高める。

PMDA、業務効率化と審査迅速化を目指し生成AIの活用を開始（PMDA）
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●○○

PMDAが生成AIを業務導入。審査の迅速化と質の向上により、再生医療製品を含む新薬の早期実用化を間接的に後押し
する。

FDA、ゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス案を発表（FDA）
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

FDAがゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス案を公表。オフターゲット評価の標準化で、開発効率化と希少疾
患治療の加速が期待される。

「ダンシング分子」が脊髄組織の治癒を促進：iPS細胞由来オルガノイドで確認（Medscape）
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●○○

「ダンシング分子」がiPS細胞由来脊髄オルガノイドの治癒を促進。動物モデルの限界を克服するヒト組織モデルとし
て、神経再生研究に新たな道。

幹細胞治療市場、AIとiPSC技術で2035年までに597億ドルに拡大予測（BioSpace）
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●●
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AIとiPSC技術が牽引し、幹細胞治療市場は2035年までに597億ドル規模へ拡大予測。製造効率化と個別化治療の進展
に注目。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【経営企画】日本でのiPS細胞治療承認（#11）を受け、自社の再生医療関連事業戦略への影響を評価し、緊急
会議を設定。

• 【R&D;】PMDAの「最適使用推進ガイドライン」（#17）を精査し、自社の開発中の再生医療等製品の臨床導
入計画への影響を検討。

• 【調達】iPS細胞治療のサプライチェーンにおける主要原材料（培地、試薬、細胞分離材料）のサプライヤー動
向を調査開始。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】中国の固形がんCAR-T「satri-cel」（#14）の臨床データを詳細に分析し、自社のCAR-T開発戦略（
特に固形がん領域）への示唆を抽出。

• 【R&D;】FDAのゲノム編集遺伝子治療安全性評価ガイダンス案（#13）をレビューし、自社の遺伝子治療開発
における安全性評価プロトコルへの適用可能性を検討。

• 【経営企画】再生医療市場の急成長予測（#12,
#03）に基づき、中長期的な事業ポートフォリオにおける再生医療の位置付けと投資優先順位を再評価。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】免疫系を「カスタムタンパク質工場」化する遺伝子編集技術（#05）のような基礎研究のブレークス
ルーを継続的に追跡し、次世代DDSや治療法開発のシーズ探索に繋げる。

• 【R&D;】エクソソームをナノキャリアとして活用するがん治療（#07）や、3Dバイオプリンティング向けバイ
オインク開発（#09）など、周辺技術の動向を注視し、将来的な材料開発やデバイス開発の機会を検討。

• 【経営企画】PMDAの生成AI活用（#18）やGMPラウンドテーブル（#19）の動向を参考に、自社の製造・品
質管理プロセスのデジタル化・効率化に向けたロードマップを策定。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-04-19
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■ 収録記事一覧
01. XellSmart、パーキンソン病向けiPS細胞療法の第II相臨床試験を開始
02. ロズウェルパーク、再発・難治性AML向けCD83 CAR-T細胞療法の臨床試験を開始
03. 幹細胞治療市場、AIとiPSC技術で2035年までに597億ドルに拡大予測
04. 「ダンシング分子」が脊髄組織の治癒を促進：iPS細胞由来オルガノイドで確認
05. 遺伝子編集で免疫系をカスタムタンパク質工場へ：HIV中和抗体産生に成功
06. 脱毛症向けエクソソーム療法：英国におけるエビデンス、安全性、規制ガイダンス
07. エクソソーム：標的がん治療のための次世代ナノキャリアとしての可能性
08. CRISPR-Cas13システムに組み込まれた「ヘアピン構造」が“暴走”RNAを抑制
09. GELITAとBlack Drop、3Dバイオプリンティング研究向けGelMAバイオインク開発で協業
10. フランス、大規模な公的支援で欧州バイオエコノミーの主要拠点へ
11. iPS細胞治療、2026年に初の条件付き薬事承認で実用化へ
12. 再生医療市場、2035年には2.6兆ドル規模へ急成長：承認加速と3Dバイオプリンティングが牽引
13. FDA、ゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス案を発表：臨床応用加速へ
14. 中国、固形腫瘍向けCAR-T細胞療法「satri-cel」の実用化を間近に：胃がん・膵がん治療に新境地
15. 昭和医科大学、難治性固形がん治療へ革新的CAR-T戦略を発表：uPAR標的とTreg転換
16. 2026年3月米FDA承認薬：重症白血球接着不全症向けex vivo遺伝子治療薬「Kresladi」に注目
17. PMDA、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」を公開：適正な臨床導入を促進
18. PMDA、業務効率化と審査迅速化を目指し生成AIの活用を開始
19. PMDA、茨城でのGMPラウンドテーブル開催報告：再生医療製品の品質管理強化を議論
20. PMDA、厚生労働省発行「医薬品・医療機器等安全性情報 No.428」を掲載：市販後安全対策の強化



【記事01】
XellSmart、パーキンソン病向けiPS細胞療法の第II相臨床試験を開始
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://firstwordpharma.com/story/7180891

XellSmart、パーキンソン病向けiPS細胞療法の第II相臨床試験を開始

公開日 2026年04月14日

FirstWord Pharma

アメリカ

概要

XellSmart社は、パーキンソン病を対象とした革新的なiPS細胞療法「XS411」の第II相臨床試験を開始し
ました。この治療法は、ドパミン産生脳細胞に分化させたiPS細胞を使用し、疾患によって損傷したニュー
ロンの代替を目指します。第I相試験では、運動機能の有意な改善、症状緩和期間の延長、生活の質の向上
などが確認されており、重篤な副作用は報告されていません。この多施設共同試験は、中等度のパーキンソ
ン病患者30名を対象に、XS411と標準治療薬を比較評価する計画です。

詳細

背景

パーキンソン病は進行性の神経変性疾患であり、脳内のドパミン産生ニューロンが徐々に失われることで運
動機能障害が引き起こされます。現在の治療法は主に症状の管理に限定されており、疾患の進行を根本的に
止める、あるいは逆転させる画期的な治療法の開発が強く望まれています。このアンメットニーズに対し、
人工多能性幹細胞（iPSC）を用いた再生医療は大きな期待を集めています。

主要内容

米国のバイオテクノロジー企業XellSmartは、iPSC由来のドパミン産生神経細胞移植によるパーキンソン病
治療薬「XS411」の第II相臨床試験を開始しました。この多施設共同試験では、中等度のパーキンソン病患
者30名を対象に、XS411の安全性と有効性を既存の標準治療薬と比較評価します。XS411は、患者のiPSC
を分化させたドパミン産生細胞を脳に移植することで、病変部位の機能回復を目指すものです。

先行する第I相臨床試験では、移植された細胞の生存と機能が脳画像診断で客観的に確認され、患者の運動
機能が有意に改善し、症状緩和期間の延長および生活の質の向上が示されました。治療に関連する重篤な副
作用は報告されておらず、良好な安全性が確認されています。これは、症状管理から疾患修飾へと治療戦略
が移行する可能性を示唆しています。

影響と展望

XS411の臨床開発は、パーキンソン病治療においてパラダイムシフトをもたらす可能性を秘めています。iP
SC技術を用いることで、患者自身の細胞から移植細胞を製造し、免疫拒絶のリスクを低減しつつ、失われ
た神経細胞を補充することが可能になります。この第II相試験でさらなる有効性と安全性が確認されれば、
パーキンソン病の患者は新たな希望を得ることになり、再生医療分野全体に大きな影響を与えるでしょう。
特に、脳内神経細胞の直接的な補充というアプローチは、疾患の進行を遅らせるだけでなく、症状の根本的
な改善に繋がる可能性があり、今後の臨床データが注目されます。

元記事:

https://firstwordpharma.com/story/7180891

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事02】 ロズウェルパーク、再発・難治性AML向けCD83
CAR-T細胞療法の臨床試験を開始
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://www.roswellpark.org/newsroom/202604-roswell-park-launches-exclusive-c
d83-car-t-cell-clinical-trial-patients-relapsed-or

ロズウェルパーク、再発・難治性AML向けCD83 CAR-T細胞療法の臨床試験を開始

公開日 2026年04月14日

Roswell Park Comprehensive Cancer Center

アメリカ

概要

ロズウェルパーク包括がんセンターは、再発または難治性の急性骨髄性白血病（AML）患者を対象とした、
独自のCD83 CAR-T細胞療法の第I相臨床試験を開始しました。この免疫療法は、白血病細胞上のCD83抗
原を標的とし、他のCAR-T試験に適格でない患者に有望な治療法を提供します。さらに、CD83がアロ反応
性T細胞にも存在するため、同種骨髄移植後の深刻な合併症である移植片対宿主病（GVHD）の予防・治療
効果も期待されています。CAR-T細胞は同センターの施設内で製造され、安全性評価が主要な目的です。

詳細

背景

急性骨髄性白血病（AML）は、治療が困難な血液がんの一つであり、特に再発・難治性の患者に対する有効
な治療選択肢は限られています。造血幹細胞移植後の再発患者や、既存のCAR-T細胞療法が適用できない患
者群にとって、新たな治療法の開発は喫緊の課題です。また、同種骨髄移植における重篤な合併症である移
植片対宿主病（GVHD）の予防・治療も、重要な研究領域となっています。

主要内容

ロズウェルパーク包括がんセンターは、再発または難治性のAML患者を対象とした独自のCD83 CAR-T細
胞療法の第I相臨床試験を開始しました。この革新的な免疫療法は、白血病細胞に発現するCD83抗原を特異
的に標的とします。CAR-T細胞療法は、患者自身のT細胞を遺伝子改変し、がん細胞を認識して攻撃する能
力を持たせる治療法ですが、CD83を標的とすることで、特に他のCAR-T治療法の適応外であった患者群へ
の新たな道を開きます。

さらに、CD83抗原はアロ反応性T細胞にも存在することが知られており、このCAR-T細胞療法は、同種造
血幹細胞移植後の主要な合併症である移植片対宿主病（GVHD）の予防および治療においても効果を発揮す
る可能性が示唆されています。このCAR-T細胞は、ロズウェルパークのGMP（Good Manufacturing Pract
ice）基準を満たす施設内で製造されており、今回の第I相試験では、主にこの標的化アプローチとCAR-T細
胞自体の安全性を評価することに重点が置かれています。

影響と展望

CD83を標的とするCAR-T細胞療法は、従来の治療法では効果が得られなかったAML患者に新たな希望をも
たらす可能性があります。特に、移植後の再発患者や他のCAR-T試験に適格でない患者群に対する治療選択
肢の拡大は、医療現場に大きな影響を与えます。また、GVHDの予防・治療への応用が成功すれば、同種造
血幹細胞移植の安全性と成功率が大幅に向上し、移植医療全体に貢献すると期待されます。

この研究の進展は、個別化された細胞免疫療法の発展において重要なマイルストーンとなるでしょう。CD8
3という新たな標的の発見と、それに基づく治療法の開発は、がん免疫療法のフロンティアをさらに広げ、
将来的に多様ながん種への応用可能性を探る上での基盤を提供するものです。



元記事:

https://www.roswellpark.org/newsroom/202604-roswell-park-launches-exclusive-cd83-car-t-cell-
clinical-trial-patients-relapsed-or
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【記事03】
幹細胞治療市場、AIとiPSC技術で2035年までに597億ドルに拡大予測
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://www.biospace.com/press-releases/whats-driving-the-stem-cell-therapy-mar
ket-to-usd-59-70-bn-ai-ipsc-chronic-disease-demand

幹細胞治療市場、AIとiPSC技術で2035年までに597億ドルに拡大予測

公開日 2026年04月16日

BioSpace

アメリカ

概要

世界の幹細胞治療市場は、人工知能（AI）、人工多能性幹細胞（iPSC）技術、慢性疾患治療への需要増に
牽引され、2035年までに597億ドルに達すると予測されています。AIと自動化バイオリアクターは製造プ
ロセスを革新し、iPSCの分化条件特定を加速。CRISPR-Cas9遺伝子編集や3Dバイオプリンティングも個別
化治療の精度を高めています。米国は、強固な資金提供、産学連携、明確なFDA規制枠組みにより、この分
野で世界をリードしています。

詳細

背景

再生医療分野、特に幹細胞療法は、従来の治療法では対応が困難であった慢性疾患や難病に対する革新的な
解決策として注目されています。市場は急速な拡大を見せており、技術革新と医療ニーズの増加がその成長
を牽引しています。人工知能（AI）や人工多能性幹細胞（iPSC）技術の進歩は、この分野の商用化と普及
に決定的な影響を与えています。

主要内容

世界の幹細胞治療市場は、2035年までに597億ドル規模に達すると予測されており、AI、iPSC技術の発展
、および慢性疾患治療への需要増が主な推進要因です。AIと自動化されたバイオリアクターは、細胞培養プ
ロセスのリアルタイム監視を可能にし、品質の一貫性、生産規模の拡大、汚染リスクの低減に貢献していま
す。また、AIはiPSCの最適な分化条件を迅速に特定し、個別化医療の精度を向上させています。

さらに、CRISPR-Cas9遺伝子編集技術は、移植前に遺伝子変異を標的修復することを可能にし、治療効果
を高めます。iPSCと組み合わせることで、患者自身の細胞の遺伝的欠陥を修正し、自己由来の安全な細胞
源を提供できます。3Dバイオプリンティング技術は、iPSCを用いて患者個人の組織や臓器を製造する道を
開き、個別化医療の新たな地平を切り開いています。米国は、豊富な研究資金、学術機関とバイオテクノロ
ジー企業の強力な連携、そして明確なFDA規制枠組みにより、この分野におけるグローバルリーダーとして
の地位を確立しています。

影響と展望

AIとiPSC技術の融合は、幹細胞治療の製造コスト削減、品質向上、そして治療法の迅速な臨床応用を促進
します。これにより、多岐にわたる慢性疾患（神経変性疾患、心血管疾患、糖尿病など）に対する個別化さ
れたiPSC療法が実用化される可能性が高まります。将来的には、より多くの患者が画期的な再生医療の恩
恵を受けられるようになり、医療経済全体に大きな影響を与えることが予想されます。

市場の成長は、技術革新と患者ニーズの間の好循環を生み出し、再生医療産業のさらなる発展を加速させる
でしょう。ただし、高額な開発コストや規制上の課題も存在するため、これらの技術を広く普及させるため
には、継続的な技術革新とコスト効率の改善、そして国際的な連携が不可欠となります。



元記事:

https://www.biospace.com/press-releases/whats-driving-the-stem-cell-therapy-market-to-usd-59
-70-bn-ai-ipsc-chronic-disease-demand
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【記事04】 「ダンシング分子」が脊髄組織の治癒を促進：iPS細胞由来
オルガノイドで確認
公開日: 2026年04月17 ｜ URL:
https://www.medscape.com/viewarticle/dancing-molecules-spur-healing-spinal-cord-tissue-2026a1000c1s

「ダンシング分子」が脊髄組織の治癒を促進：iPS細胞由来オルガノイドで確認

公開日 2026年04月17日

Medscape

アメリカ

概要

ノースウェスタン大学の研究者たちが、「ダンシング分子」を用いてヒト脊髄オルガノイドの著しい治癒効
果を実証しました。ヒトiPS細胞から作製された3D組織モデルに損傷を与え、合成ゲルを適用したところ、
損傷部位からゲル内へのニューライトの伸長が観察されました。この研究は、損傷したヒト脊髄オルガノイ
ドを用いて再生治療候補を試験した初の事例であり、動物モデルでの有望な結果がヒトで再現されない「翻
訳の壁」を克服するための重要なモデルを提供します。

詳細

背景

脊髄損傷は重篤な神経学的障害を引き起こし、患者の生活の質を著しく低下させます。その治療法は未だ限
定的であり、神経再生を促進する新たなアプローチが切望されています。特に、動物モデルでの成功がヒト
臨床試験で再現されないケースが多く、ヒトの組織を用いたより適切な前臨床モデルの開発が求められてい
ます。

主要内容

ノースウェスタン大学の研究チームは、「ダンシング分子」と呼ばれる特定のペプチドナノファイバーを用
いた革新的な再生医療アプローチの有効性を、ヒトiPS細胞から作製した3D脊髄オルガノイドで実証しまし
た。このオルガノイドは、ニューロン、アストロサイト、ミクログリアなど、実際の脊髄を構成する多様な
細胞タイプを含み、生体内の組織構造をよく再現しています。

研究者たちは、このオルガノイドに意図的に損傷を与え、実際の脊髄損傷に類似した状況を再現しました。
その後、損傷したオルガノイドに、この「ダンシング分子」を含む合成ゲルを適用したところ、損傷部位か
らゲル内へとニューライト（神経突起）が顕著に伸長する治癒効果が観察されました。このユニークな分子
構造は、細胞の受容体と特異的に相互作用し、成長因子を模倣することで、神経再生を促進すると考えられ
ています。

この研究成果は「Nature Biomedical Engineering」誌に発表され、損傷したヒト脊髄オルガノイドを用い
て再生治療候補を試験した世界初の事例となります。オルガノイドモデルは、動物モデルからヒトへの「翻
訳の壁」を乗り越えるための、極めて重要なヒト組織チェックポイントを提供します。

影響と展望

この「ダンシング分子」を用いたアプローチは、脊髄損傷の再生治療において画期的な進歩を示すものです
。特に、ヒトiPSC由来のオルガノイドモデルを用いることで、動物モデルでは得られにくいヒト特有の反
応を評価できるようになり、臨床応用に向けたギャップを埋める上で非常に重要です。この成功は、脊髄損
傷だけでなく、他の神経変性疾患や損傷に対する再生治療法の開発にも応用される可能性を秘めています。



将来的には、この技術が実際にヒトの脊髄損傷患者の治療に応用されれば、神経機能の回復や生活の質の向
上に大きく貢献するでしょう。この研究は、バイオエンジニアリングと再生医学の融合がもたらす新たな可
能性を強く示しており、個別化された治療戦略の開発にも繋がると期待されます。

元記事:

https://www.medscape.com/viewarticle/dancing-molecules-spur-healing-spinal-cord-tissue-2026
a1000c1s

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事05】 遺伝子編集で免疫系をカスタムタンパク質工場へ：HIV中
和抗体産生に成功
公開日: 2026年04月16 ｜ URL:
https://www.the-scientist.com/gene-editing-turns-the-immune-system-into-a-custom-protein-factory-74368

遺伝子編集で免疫系をカスタムタンパク質工場へ：HIV中和抗体産生に成功

公開日 2026年04月16日

The Scientist

アメリカ

概要

ロックフェラー大学の免疫学者Harald Hartwegerらが、CRISPR遺伝子編集技術を用いて造血幹細胞（HS
PC）を再プログラムし、抗体産生B細胞を生成する画期的な手法を開発しました。この研究では、編集され
たB細胞がマウス体内でHIVを効果的に中和する広範中和抗体（bNAb）を持続的に産生することを確認。
免疫系の自然な増幅能力を活用することで、少数の編集細胞からでも安定した抗体産生が可能となり、ウイ
ルス感染症、遺伝性疾患、がんなどへの応用が期待されています。

詳細

背景

ウイルス感染症や遺伝性疾患、がんなどの治療において、特定の治療用タンパク質、特に抗体の体内での持
続的かつ効果的な産生は、大きな課題となっています。従来の治療法では、薬剤の頻繁な投与が必要となる
場合が多く、患者の負担や治療効果の持続性に限界がありました。遺伝子編集技術の進化は、この課題を克
服する新たな道を開いています。

主要内容

ロックフェラー大学の免疫学者Harald Hartwegerらの研究チームは、「Science」誌に発表された研究で
、CRISPR遺伝子編集技術を駆使して造血幹細胞（HSPC）を再プログラムし、抗体産生B細胞を生成させる
画期的な手法を開発しました。この技術を用いることで、免疫系を「オーダーメイドのタンパク質工場」に
変えることが可能になります。

具体的には、特定の抗体遺伝子をHSPCのゲノムに挿入し、これらの細胞がB細胞へと分化する際に、その
遺伝子が発現するように誘導します。遺伝子編集されたHSPCをマウスに移植したところ、これらの細胞が
体内で増殖・分化し、HIVを効果的に中和する広範中和抗体（bNAb）を持続的に産生することがex vivoで
確認されました。このアプローチの最大の特長は、免疫系が持つ細胞増幅の自然な能力を活用できる点にあ
ります。これにより、ごく少量の編集されたHSPCからでも、体内で安定して大量の治療用タンパク質を供
給することが可能となります。

影響と展望

この革新的な戦略は、HIVのような変異しやすいウイルスへの対抗策としてだけでなく、希少な遺伝性疾患
やがん治療における様々な治療用タンパク質の産生にも応用可能です。非抗体タンパク質の生産にも対応で
きる汎用性を持つため、将来の治療法開発に広範な影響を与えることが期待されます。免疫系を内蔵された
治療薬製造システムとして利用するこの技術は、個別化医療をさらに推進し、難治性疾患に対する新たな治
療選択肢を提供することで、患者の生活の質を大きく向上させる可能性を秘めています。

安全性と長期的な有効性の検証は今後の課題となりますが、このアプローチが確立されれば、生涯にわたる
薬剤投与の必要性を低減し、より持続可能で効果的な治療を提供できる可能性があります。これは、遺伝子
治療と免疫学の融合が生み出す大きなブレークスルーであり、バイオテクノロジーの新たなフロンティアを



開拓するものです。

元記事:

https://www.the-scientist.com/gene-editing-turns-the-immune-system-into-a-custom-protein-fac
tory-74368
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【記事06】 脱毛症向けエクソソーム療法：英国におけるエビデンス、
安全性、規制ガイダンス
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://www.boltpharmacy.co.uk/guide/exosome-therapy-for-hair-loss

脱毛症向けエクソソーム療法：英国におけるエビデンス、安全性、規制ガイダンス

公開日 2026年04月16日

Bolt Pharmacy

イギリス

概要

英国では、脱毛症に対するエクソソーム療法が研究段階の治療法として注目されています。この療法は、間
葉系幹細胞から分泌される成長因子や遺伝物質を含む微小な小胞であるエクソソームを利用するものですが
、ヒトにおける有効性のエビデンスは小規模なパイロット研究や動物モデルに限定的です。英国MHRA（医
薬品医療製品規制庁）は脱毛症治療薬としてエクソソーム製品を一切承認しておらず、認可された臨床試験
外での使用は違法となる可能性があります。エクソソーム製品は医薬品として規制され、有効性と安全性を
確立するためのさらなる質の高い長期的な臨床試験が求められています。

詳細

背景

脱毛症は多くの人々にとってQOLを低下させる一般的な問題であり、効果的な治療法の開発が常に求められ
ています。近年、幹細胞由来のエクソソームが新たな治療アプローチとして注目されていますが、その有効
性と安全性、および法規制の状況については、まだ明確な理解が必要です。

主要内容

英国において、脱毛症に対するエクソソーム療法は現在、研究段階の治療法として関心を集めています。こ
の療法では、間葉系幹細胞から分泌される微小な小胞であるエクソソームを利用します。エクソソームは、
成長因子や遺伝物質を細胞間で輸送し、毛包の活動に影響を与えるとされています。しかし、ヒトにおける
有効性のエビデンスは、現時点では小規模なパイロット研究や動物モデルの結果に限定されています。

英国の医薬品医療製品規制庁（MHRA）は、脱毛症治療薬としてエクソソーム製品を一切承認していません
。そのため、認可された臨床試験の枠外での使用は違法となる可能性があります。エクソソーム製品は、医
療機器ではなく生物学的医薬品として規制されており、その法的アクセスは現時点では認可された臨床試験
を通じてのみ可能です。この規制は、患者の安全を最優先し、未承認の製品による不確実な治療や潜在的な
リスクから市民を保護するためのものです。

影響と展望

エクソソーム療法は脱毛症に対する有望な治療アプローチであるものの、その臨床応用にはまだ多くの課題
が残されています。MHRAの厳格な規制は、患者の安全を最優先し、未承認の製品によるリスクを避けるた
めの重要な措置です。今後、脱毛症に対するエクソソーム療法の有効性と安全性を確定するためには、質の
高い長期的な無作為化比較対照試験が不可欠となります。

これにより、科学的根拠に基づいた適切な治療法として確立されるかどうかが決まるでしょう。研究開発の
進展とともに、規制当局との連携が強化され、安全で効果的なエクソソーム治療が提供される未来が期待さ
れますが、現時点では慎重な姿勢が求められます。

元記事:

https://www.boltpharmacy.co.uk/guide/exosome-therapy-for-hair-loss



収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事07】 エクソソーム：標的がん治療のための次世代ナノキャリア
としての可能性
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://www.dovepress.com/exosomes-as-emerging-nanocarriers-for-targeted-canc
er-therapy-peer-reviewed-fulltext-article-IJN

エクソソーム：標的がん治療のための次世代ナノキャリアとしての可能性

公開日 2026年04月14日

Dove Medical Press

イギリス

概要

エクソソームは、標的がん治療のための有望な天然ナノキャリアとして注目されています。これらのナノス
ケール小胞は、タンパク質、核酸、脂質などの生理活性物質を運び、細胞間の情報伝達を媒介。合成キャリ
アと比較して、優れた生体適合性、低い免疫原性、そして血液脳関門などの生体バリアを通過する能力とい
った独自の利点があります。これにより、薬剤の標的細胞への精密な送達が可能となり、腫瘍治療の有効性
向上が期待されます。しかし、臨床応用にはさらなる研究と課題克服が必要です。

詳細

背景

がん治療において、薬剤を腫瘍細胞に特異的に送達する標的送達システムは、治療効果の最大化と副作用の
最小化のために極めて重要です。従来の化学療法や一部の分子標的薬では、全身性の副作用が課題となって
おり、より精密なドラッグデリバリーシステムの開発が求められています。

主要内容

真核細胞から分泌されるナノスケールの脂質二重層小胞であるエクソソームは、標的がん治療のための有望
な天然ナノキャリアとして注目されています。これらの細胞外小胞は、タンパク質、核酸、脂質といった生
理活性物質を運び、細胞間の物質交換やシグナル伝達を媒介することで、生理的および病理学的プロセスの
両方において重要な役割を果たします。

合成リポソームやウイルスベクターと比較して、エクソソームは以下の点で卓越した生物学的利点を持って
います。

優れた生体適合性:

生体由来であるため、体内での拒絶反応や毒性が低い。

低い免疫原性:

免疫系による排除のリスクが少ない。

生体バリア通過能力:

血液脳関門のような厳格な生体バリアを自然に通過できるため、脳腫瘍などの治療に応用できる可能性があ
る。

これらの特性により、エクソソームは治療薬をがん細胞に、より効率的かつ特異的に送達することを可能に
し、腫瘍治療の有効性を大幅に向上させることが期待されています。

影響と展望

エクソソームを基盤としたドラッグデリバリーシステムは、がん治療のパラダイムを大きく変える可能性を
秘めています。その自然な特性は、薬剤のターゲッティング精度を向上させ、がん細胞にのみ選択的に作用



させることで、治療効果を最大限に引き出し、患者の負担を軽減する可能性があります。また、エクソソー
ム内に多様な治療薬（抗がん剤、siRNA、miRNA、遺伝子など）を搭載できる汎用性も大きな魅力です。

しかし、そのユニークな利点にもかかわらず、設計されたエクソソーム送達システムの分野は、まだ臨床応
用への大きな隔たりに直面しており、既存の限界を克服するためのさらなる研究が必要です。特に、治療用
エクソソームの大量生産の最適化、均一な品質管理、体内動態（生体内分布や代謝）の精密な制御、そして
標的特異性をさらに高めるためのエンジニアリング技術の開発が、今後の主要な課題となるでしょう。これ
らの課題が解決されれば、エクソソームはがん治療だけでなく、他の疾患に対する革新的な治療法としても
大きく貢献すると期待されます。

元記事:

https://www.dovepress.com/exosomes-as-emerging-nanocarriers-for-targeted-cancer-therapy-p
eer-reviewed-fulltext-article-IJN

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事08】 CRISPR-Cas13システムに組み込まれた「ヘアピン構造」
が“暴走”RNAを抑制
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://www.research-in-germany.org/idw-news/en_US/2026/4/2026-04-14_A_bui
lt-in__hairpin__prevents_rogue_CRISPR_RNAs_

CRISPR-Cas13システムに組み込まれた「ヘアピン構造」が“暴走”RNAを抑制

公開日 2026年04月14日

Research in Germany

ドイツ

概要

ドイツの研究チームが、CRISPR-Cas13システムに組み込まれた「ヘアピン構造」が、システムの機能を妨
害する「暴走する」（rogue）CRISPR
RNA（crRNA）の形成を防ぐ最適化メカニズムを発見しました。「EMBO Journal」に掲載されたこの研究
は、CRISPR-Casシステムの進化と最適化に関する重要な洞察を提供し、シンプルなRNA構造がいかにして
複雑なシステム構成要素間の効率的な相互作用を確保しているかを示しています。

詳細

背景

CRISPR-Casシステムは、細菌がウイルス感染から身を守るための免疫機構であり、ゲノム編集技術の基盤
としても広く知られています。これらのシステムは、ガイドRNA（crRNA）を用いて特定のDNAまたはRN
A配列を標的としますが、その精度と効率はシステムの機能にとって極めて重要です。不要な、あるいは「
暴走する」crRNAの生成は、システムの誤作動や効率低下を招く可能性があるため、その制御機構の解明は
重要な研究課題でした。

主要内容

ヘルムホルツRNA感染症研究所（HIRI）の研究チームは、ライプツィヒ大学、フライブルク大学、および
米国ミシガン大学との共同研究により、CRISPR-Cas13システムにおける最適化メカニズムを発見しました
。「EMBO Journal」に発表されたこの研究は、Cas13システムに「ヘアピン構造」が組み込まれており、
これが「暴走する」（rogue）crRNAの形成を防ぐ役割を果たしていることを明らかにしました。

CRISPR-Casシステムは、crRNAを使用してウイルス感染を特定し、排除する複雑な多成分システムです。
研究者たちは、このヘアピン構造がcrRNAの特定の部位に存在し、誤ったRNAとの結合を防ぐことで、標
的特異性を維持し、システムの正確な機能実行を可能にしていることを解明しました。これは、これまで詳
細に研究されてきたCRISPR-Cas9以外のCasシステムにおける進化と最適化に関する重要な洞察を提供し
ます。この発見は、これらの複雑なシステムがいかにして単純な構造要素を用いて機能的制約を克服し、効
率を最大限に高めているかを示しています。

影響と展望

この発見は、CRISPR-Casシステムの基礎的な理解を深めるだけでなく、より安全で効率的なゲノム編集ツ
ールの開発にも貢献する可能性があります。特に、オフターゲット効果の抑制や、特定の遺伝子発現をより
正確に制御する新たなCas13ベースの技術設計に役立つでしょう。Cas13システムはRNAを標的とするため
、遺伝子発現の調節やウイルス性RNAの除去など、新たな治療応用への道を開く可能性があります。

将来的には、この知見は遺伝子治療や診断技術の精度向上につながり、RNAを標的とする治療法の発展に新
たな道を開くことが期待されます。システムの進化の巧妙さを解き明かすことで、我々は自然界からより多
くのヒントを得て、バイオテクノロジーの応用範囲を拡大できるでしょう。



元記事:

https://www.research-in-germany.org/idw-news/en_US/2026/4/2026-04-14_A_built-in__hairpin
__prevents_rogue_CRISPR_RNAs_

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事09】 GELITAとBlack Drop、3Dバイオプリンティング研究向け
GelMAバイオインク開発で協業
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://3dprintingindustry.com/medical/

GELITAとBlack Drop、3Dバイオプリンティング研究向けGelMAバイオインク開発で協業

公開日 2026年04月16日

3D Printing Industry

ドイツ

概要

コラーゲンタンパク質メーカーのドイツGELITA社と、3Dバイオプリンティング技術を手掛けるBlack Dro
p社が、GelMA（ゼラチンメタクリロイル）バイオインクの研究開発で提携しました。GelMAバイオインク
は、その生体適合性と細胞外マトリックスを模倣する能力により、複雑な3D組織モデルの作製に不可欠な
材料です。この協業は、再生医療における組織工学の進展を加速させ、創薬研究や個別化されたヒト組織の
製造に貢献すると期待されています。

詳細

背景

再生医療と組織工学の分野において、3Dバイオプリンティングは、機能的な組織や臓器を人工的に作製す
る革新的な技術として期待されています。しかし、生体内で複雑な構造と機能を持つ組織を正確に再現する
ためには、優れた生体適合性と生物活性を持つ適切なバイオインクの開発が不可欠です。特に、細胞が生着
・増殖し、機能を発揮するための支持体となる材料が求められています。

主要内容

コラーゲンタンパク質およびゼラチン製品を専門とするドイツのGELITA社は、3Dバイオプリンティング技
術の進歩を追求するバイオテクノロジー企業Black Drop社と研究開発提携を締結しました。この提携は、
バイオメディカルおよび製薬分野における3Dバイオプリンティング研究の基盤となるGelMA（ゼラチンメ
タクリロイル）バイオインクの開発を目的としています。

GelMAバイオインクは、ゼラチンを化学修飾したものであり、天然の細胞外マトリックス（ECM）に類似
した物理的および生化学的特性を持つため、その優れた生体適合性と、細胞の成長・分化をサポートする能
力が高く評価されています。これにより、複雑な3D組織モデルの作製に理想的な材料とされています。こ
の協業は、再生医療分野における専門材料の活用を加速し、より高精度で機能的なバイオプリント構造物を
作り出すという、業界全体の傾向を反映しています。

影響と展望

GELITAとBlack Dropの協力は、先進的な組織工学モデルの開発を加速させることが期待されます。これに
より、創薬研究におけるより正確な疾患モデルの提供や、個別化されたヒト組織の作成が可能になるでしょ
う。例えば、特定の患者の細胞を用いた疾患モデルを作製することで、個別化された薬物スクリーニングや
治療法の開発が進められます。将来的には、臓器移植におけるドナー不足の解消や、動物実験の代替として
の活用など、広範な医療応用への道を開く可能性があります。

この種の産業界のコラボレーションは、バイオプリンティング技術の実用化を促進し、再生医療の未来を形
作る上で重要な役割を果たすでしょう。材料科学とバイオテクノロジーの融合は、医療分野におけるイノベ
ーションの鍵であり、この提携がもたらす成果は、今後の組織工学の進展に大きな影響を与えると予想され
ます。



元記事:

https://3dprintingindustry.com/medical/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事10】
フランス、大規模な公的支援で欧州バイオエコノミーの主要拠点へ
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://sifted.eu/articles/france-leading-europes-bioeconomy-brnd

フランス、大規模な公的支援で欧州バイオエコノミーの主要拠点へ

公開日 2026年04月14日

Sifted

フランス

概要

フランスは、大規模な公的資金と強固な研究インフラに支えられ、欧州におけるバイオエコノミー革新の中
心地として急速に浮上しています。同国のバイオテクノロジー系スタートアップは2025年に資金調達額を
大幅に増やし、「France 2030」イニシアチブは540億ユーロを投じて新興企業を支援。政府による強力な
初期段階の支援が成長を牽引していますが、これらの革新的な企業のスケールアップには引き続き課題が残
されています。

詳細

背景

ヨーロッパでは、持続可能な経済発展と環境問題解決への貢献を目指すバイオエコノミーの推進が各国で重
要視されています。バイオテクノロジーは、脱炭素化、医療、農業など多岐にわたる分野で革新をもたらす
可能性を秘めており、各国の政府が戦略的な投資を行っています。

主要内容

フランスは、ヨーロッパにおけるバイオエコノミー革新の中心地として急速に台頭しています。これは、大
規模な公的資金投入と強固な研究インフラによって推進されています。同国は、産業の脱炭素化とバイオテ
クノロジーソリューションへのコミットメントを強く示しており、これが国内外の投資家の大きな関心を集
めています。

特に、フランスのバイオテクノロジー系スタートアップ企業は、2025年に2億1600万ユーロから5億100万
ユーロへと資金調達額を大幅に増加させました。政府が主導する「France 2030」イニシアチブは、バイオ
エコノミーを含む様々な分野の新興企業を支援するために540億ユーロという巨額を投じています。欧州投
資銀行による中小企業への資金提供合意など、初期段階での政府支援が強力な推進力となっています。この
支援は、リスクの高い初期研究開発段階において、企業が安定した基盤を築く上で不可欠です。

影響と展望

フランスの積極的なバイオエコノミー戦略は、ヨーロッパ全体のバイオテクノロジー分野の成長を牽引する
重要な要素となっています。強力な公的支援と研究基盤は、革新的な技術開発とスタートアップの創出を加
速させ、新たな産業と雇用を生み出す可能性を秘めています。これは、持続可能な社会の実現に向けた欧州
連合全体の目標達成にも貢献するでしょう。

しかし、初期段階での支援は充実しているものの、これらの革新的な企業を大規模な商業化へとスケールア
ップさせるには依然として課題が残されています。研究成果を市場に投入し、グローバル競争力を獲得する
ためには、さらなる投資、才能ある人材の確保、そして国際的なパートナーシップの強化が不可欠です。今
後の課題は、研究開発から市場投入までの橋渡しをいかに強化し、フランスがバイオエコノミーにおけるリ
ーダーシップを維持できるかにあります。

元記事:



https://sifted.eu/articles/france-leading-europes-bioeconomy-brnd

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事11】 iPS細胞治療、2026年に初の条件付き薬事承認で実用化へ
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://asanoha-clinic.com/journal/1741/

iPS細胞治療、2026年に初の条件付き薬事承認で実用化へ

公開日 2026年04月16日

再生医療 みなとみらい麻の葉クリニック

日本

概要

2026年3月、厚生労働省はiPS細胞を用いた再生医療製品2種を世界で初めて条件・期限付きで薬事承認し
ました。これにより、iPS細胞が「将来の医療」から「現在の治療」へと移行する画期的な転換点に到達。
承認されたのは重症心不全治療薬「リハート」とパーキンソン病治療薬「アムシェプリ」で、幅広い疾患へ
の応用が期待されます。政府も製造基盤強化に投資しており、今後の展開が注目されます。

詳細

背景

iPS細胞（人工多能性幹細胞）は、2006年の発見以来、再生医療の究極の目標として位置づけられてきまし
た。しかし、その高い可能性にもかかわらず、臨床応用への道のりは長く、安全性や有効性の確認、そして
量産体制の確立など、多くの課題が山積していました。医療現場では、既存治療で対応できない難病に対し
て、iPS細胞が提供する新たな治療選択肢への期待が日に日に高まっていました。

主要内容

2026年3月、日本の厚生労働省は、iPS細胞由来の再生医療製品2種類に対し、世界で初めてとなる条件・
期限付きの薬事承認を与えました。この歴史的な承認により、iPS細胞は研究段階から実用的な「治療」へ
とその位置付けを変えることになります。承認された製品は、クオリプス社が開発した重症心不全治療薬「
リハート」と、住友ファーマ社によるパーキンソン病治療薬「アムシェプリ」です。

リハート:

iPS細胞から分化させた心筋細胞シートを重症心不全患者の心臓に直接貼り付けることで、機能不全に陥っ
た心臓のポンプ機能を補助し、再生を促します。心臓移植以外の選択肢が少ない患者にとって、新たな希望
となる治療法です。

アムシェプリ:

iPS細胞由来のドパミン神経前駆細胞をパーキンソン病患者の脳に移植し、疾患により失われたドパミン産
生ニューロンを補充することで、運動症状の改善を目指します。

これらの承認は、まだ条件・期限付きであり、市販後も長期的な安全性と有効性のさらなる検証が義務付け
られています。しかし、この前例のない一歩は、糖尿病、網膜疾患、変形性膝関節症、脊髄損傷など、多岐
にわたる疾患へのiPS細胞応用の研究開発を加速させる大きな推進力となるでしょう。

影響と展望

今回の薬事承認は、iPS細胞研究の商業化と実用化に向けた明確な道筋を示しました。これにより、日本が
再生医療分野における世界のリーダーシップを確立する上で極めて重要な役割を果たすことになります。政
府も2025年度補正予算で再生医療の製造基盤強化に158億円を投じるなど、産業育成への支援を強化して
います。今後は、承認された製品の安全かつ効果的な普及、さらには新たなiPS細胞由来治療法の開発と承
認が加速することが期待されます。



また、個人のiPS細胞を事前に保管する「iPS細胞プライベートバンク」サービスの重要性も増し、将来の疾
病への備えとしての関心が高まるでしょう。iPS細胞治療の進展は、難病に苦しむ患者にとって真のブレー
クスルーとなり、医療の未来を大きく変革する可能性を秘めています。

元記事:

https://asanoha-clinic.com/journal/1741/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事12】 再生医療市場、2035年には2.6兆ドル規模へ急成長：承認
加速と3Dバイオプリンティングが牽引
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://www.excite.co.jp/news/article/Dreamnews_0000347032/

再生医療市場、2035年には2.6兆ドル規模へ急成長：承認加速と3Dバイオプリンティングが牽引

公開日 2026年04月16日

エキサイトニュース (レポートオーシャン株式会社プレスリリース)

日本

概要

再生医療市場は、2025年の918億ドルから2035年には2.59兆ドルへと年平均成長率25.86%で急成長する
と予測されています。この成長は、FDAやPMDAなどの規制当局による治療法承認の加速と、3Dバイオプ
リンティング技術の進展が主な要因です。製造の複雑さやコストが課題とされつつも、がんや神経疾患など
難治性疾患への新たな治療可能性が期待されており、商業化が今後も加速すると見込まれています。

詳細

背景

再生医療は、失われた組織や臓器の機能を回復させることを目指す革新的な医療分野であり、世界中でその
研究開発が加速しています。特に、がん、神経疾患、心血管疾患、糖尿病、腎臓病など、既存の治療法では
完治が難しい難治性疾患に対する新たな治療選択肢として、大きな期待が寄せられています。技術革新と規
制環境の整備が、この市場の成長を強力に後押ししています。

主要内容

レポートオーシャン株式会社のプレスリリースによると、世界の再生医療市場は驚異的な成長を遂げると予
測されています。2025年には918億米ドルであった市場規模が、2035年には2.59兆米ドルに達し、予測期
間（2026年～2035年）中に年平均成長率（CAGR）25.86%で拡大する見込みです。この急速な成長の主
要因として、以下の点が挙げられます。

規制当局による承認加速:

米国食品医薬品局（FDA）や日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）といった主要な規制機関が、新規の
細胞治療や遺伝子治療に対する審査プロセスを効率化し、承認を加速させています。これにより、有望な治
療法がより早く患者に届けられるようになっています。

3Dバイオプリンティング技術の進展:

組織工学分野における3Dバイオプリンティング技術の飛躍的な進歩は、整形外科用組織、骨、さらには臓
器の開発を現実のものとしています。この技術は、細胞分布の精密な制御、製造のスケーラビリティ、そし
て費用対効果の改善といった利点をもたらし、再生医療製品の製造効率と品質を向上させています。

難治性疾患への需要拡大:

がん、神経疾患、心血管疾患、糖尿病、腎臓病など、根治治療が困難な疾患に対する治療ニーズは世界的に
高まっており、再生医療はこれらの疾患に新たな希望を提供します。

影響と展望

再生医療市場のこの爆発的な成長予測は、バイオ医療産業全体の革新を象徴しています。治療法の承認プロ
セスの合理化は、研究開発から臨床応用への移行を加速させ、患者アクセスを改善します。特に、3Dバイ
オプリンティングは、ドナー臓器不足という長年の課題に対する根本的な解決策となる可能性を秘めており



、個別化医療の実現を強力に推進します。

しかし、細胞療法や遺伝子療法の製造は依然として複雑であり、標準化された生産プロセスの確立や、それ
に伴う高コストという課題も存在します。これらの課題を克服するためには、技術革新だけでなく、サプラ
イチェーンの最適化、品質管理システムの強化、そして効果的なコスト管理戦略が不可欠です。市場の成長
は、持続可能な発展を可能にするための新たなビジネスモデルや協業の創出を促すでしょう。再生医療は、
今後も医療の未来を大きく変える最先端分野として、その商業化と社会実装が加速していくと予想されます
。

元記事:

https://www.excite.co.jp/news/article/Dreamnews_0000347032/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事13】 FDA、ゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス案を
発表：臨床応用加速へ
公開日: 2026年04月16 ｜ URL: https://www.pcubed.jp/medicine/20260416-6955/

FDA、ゲノム編集遺伝子治療の安全性評価ガイダンス案を発表：臨床応用加速へ

公開日 2026年04月16日

米国食品医薬品局 (US Food and Drug Administration - FDA)

アメリカ

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、ゲノム編集技術を用いたヒト用遺伝子治療製品の安全性評価に関するガイダ
ンス案を公表しました。このガイダンスは、次世代シーケンシング（NGS）を用いたオフターゲット編集や
ゲノム完全性の評価に焦点を当て、標準化された手法を推奨しています。希少疾患治療の開発加速を目指し
、体外で細胞を編集する「ex vivo」製品と、患者の組織内で直接遺伝子編集が行われる「in
vivo」製品の両方に適用されます。これにより、患者へのより早く効果的な治療法提供が期待されます。

詳細

背景

ゲノム編集技術、特にCRISPR-Casシステムは、遺伝性疾患やがんなどの治療に革命をもたらす可能性を秘
めています。しかし、その強力な能力ゆえに、標的以外のゲノム部位に意図しない変異（オフターゲット編
集）を引き起こす可能性や、ゲノム全体の安定性への影響など、安全性に関する懸念が指摘されてきました
。これらの安全性を確立し、革新的な遺伝子治療製品の迅速な臨床応用を促進するために、規制当局による
明確な指針が不可欠です。

主要内容

2026年4月14日、米国食品医薬品局（FDA）は、ゲノム編集技術を用いたヒト用遺伝子治療製品の承認申
請者向けに、安全性評価に関するガイダンス案を公表しました。このガイダンスは「次世代シーケンシング
を用いたヒト遺伝子治療製品におけるゲノム編集の安全性評価」と題され、ゲノム編集療法の安全性プロフ
ァイルを包括的に評価するための標準化された推奨事項を提示することを目指しています。

このガイダンス案の主な焦点は、次世代シーケンシング（NGS）に基づく手法を活用し、オフターゲット編
集のリスクや、遺伝子治療によって生じうるゲノムの完全性喪失といった潜在的な安全上のリスクを評価す
ることにあります。具体的には、シーケンシング戦略、適切な検体の選定、解析パラメータの設定、および
結果の報告に関する詳細な推奨事項が含まれています。

この規制文書は、FDAの生物製剤評価研究センター（CBER）によって発表され、2月に開始された「超希
少疾患に対する個別化治療法の開発を加速するための枠組み」を強化するものです。ガイダンスは、患者の
体外で細胞を編集する「ex vivo」製品と、患者の体内で直接遺伝子編集が行われる「in
vivo」製品の両方に適用されます。

影響と展望

FDAがこのような包括的なガイダンス案を公表したことは、ゲノム編集遺伝子治療の実用化に向けた大きな
一歩となります。安全性評価の基準が明確化されることで、製薬企業やバイオテクノロジー企業は、より効
率的かつ確実に臨床開発を進めることが可能になります。これにより、難病に苦しむ患者に対し、より早く
、そしてより安全な革新的な治療法が提供されることが期待されます。



特に、希少疾患に対する治療法開発の加速は、アンメットメディカルニーズの解消に大きく貢献するでしょ
う。このガイダンスは、ゲノム編集技術の信頼性を高め、社会的な受容を促進する上でも重要な役割を果た
します。将来的には、より広範な疾患へのゲノム編集治療の応用が進み、個別化医療のさらなる発展に寄与
すると考えられます。これにより、ゲノム編集技術の倫理的・規制的側面に対する社会の理解と信頼も深ま
ることが期待されます。

元記事:

https://www.pcubed.jp/medicine/20260416-6955/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事14】 中国、固形腫瘍向けCAR-T細胞療法「satri-cel」の実用化
を間近に：胃がん・膵がん治療に新境地
公開日: 2026年04月15 ｜ URL: https://www.prnewswire.com/jp/news-releases/car-t-302742650.html

中国、固形腫瘍向けCAR-T細胞療法「satri-cel」の実用化を間近に：胃がん・膵がん治療に新境地

公開日 2026年04月15日

PR Newswire

中国

概要

中国で、進行性胃がん・膵臓がんのバイオマーカーであるClaudin18.2を標的とする固形腫瘍向けCAR-T細
胞療法「satri-cel（CT041）」が2026年前半に利用可能になる見込みです。臨床試験では高い奏効率と無
増悪生存期間の延長が示され、既存治療が困難な患者に新たな選択肢を提供します。この治療法は、従来の
CAR-T療法が課題としていた固形腫瘍への効果を克服し、がん治療において画期的な進歩をもたらす可能性
があります。

詳細

背景

CAR-T（キメラ抗原受容体T細胞）療法は、患者自身のT細胞を遺伝子改変してがん細胞を認識・攻撃させ
る画期的な免疫療法です。血液がんにおいては劇的な治療効果を示しているものの、固形腫瘍に対する有効
性は、腫瘍の微小環境の免疫抑制性や抗原の不均一性などにより、これまで限定的でした。特に、進行性の
胃がんや膵臓がんのような難治性の固形腫瘍では、既存の治療選択肢が少なく、新たなブレークスルーが強
く求められています。

主要内容

中国において、固形腫瘍を標的とする世界初のCAR-T細胞療法である「satri-cel」（CT041）が、2026年
前半にも実用化される見込みであることが報じられました。この治療法は、進行胃がんや膵臓がんで高頻度
に発現するバイオマーカーであるClaudin18.2を特異的に標的とするように設計されています。

中国国内で実施された臨床試験では、従来の治療法では効果が見られなかった進行性の胃がんおよび食道胃
接合部がん患者において、satri-celが有望な治療成績を示しました。客観的奏効率（ORR）は約41%に達
し、これは標準治療と比較して顕著な改善です。また、無増悪生存期間も標準治療の約1.7か月から約4.7
か月へと大幅に延長されました。

この成果は、CAR-T療法が血液がんだけでなく、固形腫瘍に対しても有効な治療手段となりうることを示唆
するものであり、がん治療の歴史における重要な転換点となる可能性があります。

影響と展望

satri-celの中国での実用化は、治療が極めて困難であった進行胃がんや膵臓がん患者に新たな治療選択肢を
提供し、大きなアンメットニーズに応えるものです。これにより、多くの患者の予後と生活の質が向上する
ことが期待されます。この成功は、他の固形腫瘍に対するCAR-T療法開発を加速させる触媒ともなり、世界
中の研究者や製薬企業が同様のアプローチを模索するきっかけとなるでしょう。

技術的な観点からは、固形腫瘍の複雑な微小環境を克服するための新たな戦略、例えば、腫瘍浸潤能力の向
上や免疫抑制因子の阻害といった研究がさらに進展する可能性があります。中国がこの分野で先行すること
は、グローバルながん治療市場における競争を激化させ、より迅速なイノベーションを促す効果も期待され
ます。ただし、長期的な安全性と有効性に関するさらなるデータ蓄積も重要となります。



元記事:

https://www.prnewswire.com/jp/news-releases/car-t-302742650.html

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事15】 昭和医科大学、難治性固形がん治療へ革新的CAR-T戦略を
発表：uPAR標的とTreg転換
公開日: 2026年04月13 ｜ URL: https://www10.showa-u.ac.jp/~sccc/cancer_immuno_site_20260413.html

昭和医科大学、難治性固形がん治療へ革新的CAR-T戦略を発表：uPAR標的とTreg転換

公開日 2026年04月13日

昭和医科大学

日本

概要

昭和医科大学統括がん情報センターは、難治性固形がんを標的とする2つのCAR-T療法戦略を発表しました
。一つは、腫瘍細胞と支援間質細胞に共通するuPARを標的とする「二刀流」uPAR CAR-T療法で、広範囲
な固形がんの克服を目指します。もう一つは、CD40アゴニストを用いて免疫抑制性制御性T細胞（Treg）
を攻撃側に転換させることで、腫瘍微小環境を改善するアプローチです。これらの戦略は、固形がんCAR-T
の主要な障壁を克服し、難治性固形がん治療に新たな道を開く可能性を秘めています。

詳細

背景

CAR-T細胞療法は血液がんにおいて目覚ましい成果を上げていますが、固形がんにおいては、その治療効果
が限定的であるという課題に直面しています。これは主に、固形がんの複雑な腫瘍微小環境、腫瘍細胞の抗
原不均一性、そして免疫抑制性細胞の存在に起因します。これらの障壁を乗り越え、難治性固形がんに対す
るCAR-T療法の有効性を高める新たな戦略が強く求められています。

主要内容

昭和医科大学統括がん情報センターは、難治性固形がんを攻略するための二つの革新的なCAR-T細胞療法戦
略を発表しました。これらの戦略は、従来のCAR-T療法が直面していた課題を克服することを目指していま
す。

「二刀流」uPAR CAR-T療法:

このアプローチは、腫瘍細胞と同時に、がんの成長を支援する間質細胞の両方に共通して高発現する「uPA
R（ウロキナーゼ型プラスミノーゲン活性化因子受容体）」という分子を標的とします。uPARは、TP53・
RAS経路変異を持つ肺がん、膵がん、肉腫など、広範な固形がんで広く発現していることが示され、腫瘍エ
コシステム全体を標的とすることで、抗原不均一性の問題を克服しようとするものです。マウスモデルを用
いた研究では、このuPAR CAR-Tが腫瘍本体と支援間質を同時に攻撃し、全身転移した病巣に対しても強力
な抗腫瘍活性を示すことが実証されました。

CD40アゴニストによる制御性T細胞（Treg）転換:

もう一つの戦略は、腫瘍微小環境における免疫抑制性の主要因である制御性T細胞（Treg）の機能を逆転さ
せることを目的としています。CD40アゴニストを併用することで、Tregを攻撃性の免疫細胞へと転換させ
、免疫抑制環境を打破します。このアプローチは、膵がんのような免疫チェックポイント阻害剤が効きにく
い難治がんにおいて、自己免疫毒性のリスクを伴わずに治療効果を高める可能性を秘めています。

影響と展望

これらの新戦略は、固形がんCAR-T療法の大きな障壁であった「抗原不均一性」と「免疫抑制的な腫瘍微小
環境」という二つの課題を同時に解決する可能性を秘めています。uPARを標的とすることで、多様ながん
細胞に対して広範な効果が期待でき、また間質細胞への攻撃は腫瘍の兵站を断つことに繋がります。



Tregを攻撃側に転換させるアプローチは、免疫療法をさらに強力なものにし、既存の免疫チェックポイン
ト阻害剤との併用による相乗効果も期待できます。昭和医科大学の研究は、難治性固形がんの治療パラダイ
ムを根本的に変革し、多くの患者に新たな希望をもたらす潜在力を持っています。これらの研究は、個別化
医療の進展にも寄与し、将来的には多様な固形がん患者の予後改善に繋がることが期待され、今後のさらな
る研究と臨床開発の進展が切望されています。

元記事:

https://www10.showa-u.ac.jp/~sccc/cancer_immuno_site_20260413.html

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事16】 2026年3月米FDA承認薬：重症白血球接着不全症向けex
vivo遺伝子治療薬「Kresladi」に注目
公開日: 2026年04月11 ｜ URL: https://answers.and-pro.jp/pharmanews/32186/

2026年3月米FDA承認薬：重症白血球接着不全症向けex vivo遺伝子治療薬「Kresladi」に注目

公開日 2026年04月11日

AnswersNews

日本

概要

AnswersNewsが報じた2026年3月の米FDA承認新薬リストに、重症白血球接着不全症（LAD）を対象とし
たex vivo遺伝子治療薬「Kresladi」が含まれています。これは患者自身の細胞を体外で遺伝子編集し、体
内に戻すことで疾患の治療を目指すアプローチです。このリストには、乾癬向け経口ペプチド薬や原発性胆
汁性胆管炎（PBC）に伴うそう痒症治療薬、卵巣がん治療薬なども含まれており、幅広い疾患領域での新薬
開発の進展が示されています。

詳細

背景

医薬品開発の分野は、難治性疾患に対する革新的な治療法の創出に向け、常に進化を続けています。特に、
遺伝子治療は、従来の対症療法では解決が困難であった疾患の根本原因にアプローチできる可能性を秘めて
おり、世界中の研究者や製薬企業から大きな期待が寄せられています。米国食品医薬品局（FDA）の承認動
向は、この分野の進展を測る重要な指標となります。

主要内容

AnswersNewsが報じた2026年3月に米国FDAが承認した主要な新薬および適応拡大のリストには、注目す
べき遺伝子治療薬が含まれていました。その中でも特に重要なのは、重症白血球接着不全症（Leukocyte
Adhesion Deficiency, LAD）を対象とした「Kresladi」というex vivo遺伝子治療薬です。

LADは、免疫細胞が炎症部位に適切に移動できない遺伝性疾患であり、重篤な感染症を引き起こし、生命を
脅かすこともあります。Kresladiは、患者自身の造血幹細胞を体外に取り出し、遺伝子編集技術を用いて疾
患の原因遺伝子を修正した後、患者の体内に戻す（ex vivo）アプローチを採用しています。これにより、
欠損している機能を持つ免疫細胞を体内で持続的に産生させることで、疾患の症状を改善し、根治を目指す
ものです。

このリストには他にも、ジョンソン・エンド・ジョンソン（J&J）が開発した乾癬向けの経口ペプチド薬、
原発性胆汁性胆管炎（PBC）に伴うそう痒症治療薬、そして卵巣がん治療薬などが含まれており、幅広い疾
患領域での新薬開発の進展が示されています。

影響と展望

Kresladiのようなex vivo遺伝子治療薬の承認は、遺伝性疾患に対する新たな治療パラダイムを確立する上
で画期的な出来事です。このアプローチは、難治性疾患に苦しむ患者にとって、従来の治療法では得られな
かった効果や生活の質の改善をもたらす可能性を秘めています。特に、自身の細胞を使用するため、免疫拒
絶のリスクを低減できるという利点があります。

FDAによるこれらの新薬承認は、遺伝子治療を含む先端医療分野における規制承認の動向を示しており、今
後も革新的な治療選択肢の拡大が期待されます。ただし、高額な治療費や長期的な安全性データの蓄積など
、実用化と普及に向けた課題も依然として存在します。これらの課題を克服し、より多くの患者に恩恵をも



たらすための継続的な努力が求められるでしょう。

元記事:

https://answers.and-pro.jp/pharmanews/32186/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事17】 PMDA、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」
を公開：適正な臨床導入を促進
公開日: 2026年04月17 ｜ URL: https://www.pmda.go.jp/

PMDA、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」を公開：適正な臨床導入を促進

公開日 2026年04月17日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA)

日本

概要

医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」を公開しました。
これは、革新的な再生医療製品の安全性と有効性を確保しつつ、医療現場での適切かつ効果的な使用を促進
するための指針です。承認後の長期検証と適正使用の推進を通じて、患者リスクの最小化と治療効果の最大
化を目指します。このガイドラインは、再生医療の実用化と普及において不可欠な要素となり、医療従事者
がこれらの治療法を安全かつ効果的に適用するための重要な情報源を提供します。

詳細

背景

再生医療等製品は、画期的な治療効果をもたらす一方で、その複雑な製造プロセスや、従来の医薬品とは異
なる作用機序、長期的な安全性・有効性の評価といった特有の課題を抱えています。これらの製品が患者に
安全かつ効果的に提供され、その恩恵を最大限に引き出すためには、医療現場での適正な使用を確保するた
めの明確な指針が不可欠です。

主要内容

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、再生医療等製品の「最適使用推進ガイドライン」を
掲載したことを発表しました。このガイドラインは、再生医療等製品が承認された後、医療現場においてど
のように使用されるべきかについて具体的な推奨事項を提供するものです。主な目的は、以下の通りです。

安全性と有効性の長期検証:

承認後も、実際の臨床使用における長期的な安全性と有効性を継続的に評価するための枠組みを提供します
。これにより、製品の真の価値とリスクプロファイルがより深く理解されます。

適正使用の推進:

医療従事者が製品の特性を正確に理解し、適切な患者選択、投与方法、副作用管理を行うための情報を提供
することで、製品の最適な効果を引き出し、不適切な使用によるリスクを回避します。これには、対象疾患
や患者の条件、併用禁忌薬、緊急時の対応なども含まれます。

患者への情報提供:

患者が治療法について十分な情報を得て、納得の上で治療を受けられるよう、医療従事者が患者に伝えるべ
き内容についても言及し、インフォームド・コンセントの質の向上を図ります。

このガイドラインは、革新的な再生医療等製品の円滑な臨床導入と普及を支援し、同時に患者の安全を最優
先するというPMDAの姿勢を明確に示すものです。

影響と展望

「最適使用推進ガイドライン」の策定と公開は、再生医療の実用化と社会実装において極めて重要な意義を
持ちます。これにより、医療機関は再生医療等製品をより自信を持って導入し、患者はより安全で質の高い



治療を受けられるようになります。ガイドラインに基づく適正な使用は、製品の信頼性を高め、再生医療分
野全体の発展を加速させるでしょう。

将来的には、このガイドラインが新たな再生医療製品の開発・承認プロセスにもフィードバックされ、より
臨床ニーズに即した製品開発が促進されることも期待されます。また、国際的な規制調和の動きの中で、日
本の経験が世界の再生医療規制のモデルとなる可能性も秘めています。この取り組みは、再生医療が社会に
深く根付くための基盤を強化するものです。

元記事:

https://www.pmda.go.jp/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事18】
PMDA、業務効率化と審査迅速化を目指し生成AIの活用を開始
公開日: 2026年04月15 ｜ URL: https://www.pmda.go.jp/ ｜ ソース:
現代の医薬品および医療機器の開発は、その複雑さと情報量の増大により、承認審査プロ

PMDA、業務効率化と審査迅速化を目指し生成AIの活用を開始

公開日 2026年04月15日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA)

日本

概要

医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、2026年4月15日より業務に生成AIの利用を開始しました。この取
り組みは、規制当局の業務効率化と質の向上を目的とし、承認審査における文書作成や情報分析、問い合わ
せ対応などの迅速化と精度向上を目指します。特に、複雑なデータを扱う再生医療等製品の審査においても
、AIによるサポートがプロセス効率化に貢献し、新技術の早期実用化を間接的に促進する可能性があります
。PMDAはAI技術を積極的に活用することで、国民への医薬品や医療機器のより迅速な提供を目指します。

詳細

背景

現代の医薬品および医療機器の開発は、その複雑さと情報量の増大により、承認審査プロセスに多大な時間
とリソースを要しています。特に、再生医療等製品のような最先端の治療法では、評価すべきデータが膨大
であり、審査の効率化と精度の向上が喫緊の課題となっています。このような状況下で、人工知能（AI）技
術、特に生成AIの活用は、規制当局の業務変革の可能性を秘めています。

主要内容

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、2026年4月15日からPMDA業務への生成AIの利用を
開始したことを発表しました。この画期的な取り組みは、規制当局の業務効率化と質の向上を目的としてい
ます。具体的には、生成AIは以下の多様な業務での活用が期待されています。

文書作成支援:

承認審査に関連する報告書やガイドライン、Q&Aなどの文書作成を迅速化し、一貫性と精度を高めます。
これにより、審査官の負担軽減と情報発信の迅速化が図られます。

情報分析と要約:

膨大な科学論文や臨床試験データ、市販後情報などを効率的に分析し、重要な情報を抽出・要約することで
、審査官の意思決定を支援します。特に、専門性の高い再生医療分野の複雑なデータ解析に貢献します。

問い合わせ対応:

規制に関する一般的な問い合わせへの回答作成を支援し、情報提供の迅速化と均一化を図ります。これによ
り、外部からの問い合わせ対応の質と効率が向上します。

特に、細胞培養や遺伝子改変など、複雑な製造プロセスを持つ再生医療等製品の審査においては、AIによる
データ解析や情報整理のサポートが、評価プロセスの効率化に大きく貢献すると考えられています。これに
より、PMDAはより迅速かつ質の高い審査を実現し、国民が必要とする医薬品や医療機器の早期提供を目指
します。

影響と展望



PMDAによる生成AIの導入は、日本の医薬品・医療機器規制におけるデジタル変革の象徴的な一歩です。業
務効率の向上は、審査期間の短縮につながり、画期的な新薬や医療機器、特に再生医療製品の患者へのアク
セスを加速させるでしょう。また、AIの活用によって、審査の質や一貫性が向上し、結果として国民の安全
・安心の確保にも寄与します。

しかし、AIの導入には、データのプライバシー保護、情報セキュリティの確保、そしてAIの判断の透明性
と説明可能性の確保といった課題も伴います。PMDAは、これらの課題に対応しつつ、AI技術を倫理的かつ
効果的に活用していくための枠組みを継続的に構築していく必要があります。この取り組みは、日本の規制
当局がグローバルなイノベーションを積極的に支援し、国際的な競争力を高める上でも重要な役割を果たす
と期待されます。

元記事:

https://www.pmda.go.jp/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事19】 PMDA、茨城でのGMPラウンドテーブル開催報告：再生医
療製品の品質管理強化を議論
公開日: 2026年04月17 ｜ URL: https://www.pmda.go.jp/

PMDA、茨城でのGMPラウンドテーブル開催報告：再生医療製品の品質管理強化を議論

公開日 2026年04月17日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA)

日本

概要

医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、「GMPラウンドテーブル会議（地方開催：茨城）」の開催報告を公
開しました。この会議は、製造業者と規制当局間の対話を促進し、医薬品や再生医療等製品の製造における
品質管理基準であるGMPに関する課題や最新情報を共有することを目的としています。特に再生医療分野
では、細胞の培養や品質管理が複雑であり、GMP遵守が製品の安定供給と安全性確保に不可欠であること
が強調されました。本報告は、製造技術の進歩と品質管理体制の強化に向けた業界全体の取り組みを反映し
、再生医療製品の信頼性向上に寄与することが期待されます。

詳細

背景

医薬品や再生医療等製品の製造において、GMP（Good Manufacturing Practice：医薬品および医療機器
の製造管理および品質管理に関する基準）は、製品の安全性、品質、および有効性を確保するための最も基
本的な要件です。再生医療分野では、細胞の培養、分化誘導、品質管理、そして供給網の構築に至るまで、
その製造プロセスは非常に複雑かつデリケートです。このため、製造業者と規制当局が密接に連携し、GM
P基準の適切な解釈と適用を進めることが不可欠となります。

主要内容

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、「GMPラウンドテーブル会議（地方開催：茨城）」
の開催報告を公開しました。この会議は、医薬品および再生医療等製品の製造業者と規制当局が直接対話を
行う場として設定され、GMPに関する最新情報、運用上の課題、そして今後の改善策について議論するこ
とを目的としています。

報告によると、会議では以下の点が特に重視されました。

再生医療製品の品質管理:

細胞の採取から最終製品に至るまでの各段階における品質管理の厳格化と標準化。特に、ドナー由来の原材
料管理、培養条件の均一性、製品ロット間のばらつき抑制など、再生医療製品特有の課題への対応が議論さ
れました。

製造プロセスの透明性:

製造プロセスの詳細を文書化し、追跡可能性を確保することの重要性。これにより、問題発生時の原因究明
が迅速に行えます。

規制当局との連携:

製造業者がGMPに関する疑問や課題を規制当局に積極的に諮り、適切な指導を受けることの推奨。これに
より、新たな技術や製造方法が導入される際の円滑な規制対応が可能になります。



このラウンドテーブル会議は、地域の製薬・バイオ産業の発展を支援しつつ、GMP遵守を通じた製品品質
の向上を目指すPMDAの取り組みの一環です。

影響と展望

GMPラウンドテーブル会議の開催と報告の公開は、再生医療等製品の信頼性向上と、その安全な市場供給
を促進する上で極めて重要です。製造業者と規制当局間の継続的な対話は、GMP基準のより実践的な適用
を可能にし、製造プロセスの課題解決に貢献します。これにより、高品質な再生医療製品の安定供給が確保
され、患者へのアクセスが改善されることが期待されます。

将来的には、このような地域での対話を通じて得られた知見が、GMPガイドラインのさらなる改善や、国
際的な品質管理基準との調和に役立つ可能性があります。再生医療分野の急速な発展に対応するためには、
製造技術の革新だけでなく、それを支える品質管理体制の不断の強化が不可欠であり、本会議はそのための
重要なステップとなります。

元記事:

https://www.pmda.go.jp/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



【記事20】 PMDA、厚生労働省発行「医薬品・医療機器等安全性情報
No.428」を掲載：市販後安全対策の強化
公開日: 2026年04月14 ｜ URL: https://www.pmda.go.jp/

PMDA、厚生労働省発行「医薬品・医療機器等安全性情報 No.428」を掲載：市販後安全対策の強化

公開日 2026年04月14日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA)

日本

概要

医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、厚生労働省が発行する「医薬品・医療機器等安全性情報 No.428」
を掲載しました。この情報は、医薬品や医療機器の使用に伴う副作用や不具合に関する最新の知見や注意喚
起を、医療従事者および国民に提供することを目的としています。再生医療等製品もこの安全性情報の対象
に含まれる場合があり、市販後の安全性監視は、これらの革新的な治療法を長期的に安全に運用するために
不可欠です。本情報の発信は、新たな治療法が導入される中で、患者の安全を確保し、医療現場での適切な
リスク管理を支援するための規制当局の重要な役割を示しています。

詳細

背景

医薬品や医療機器は、疾患の治療や診断に不可欠なツールですが、その使用には常に副作用や不具合のリス
クが伴います。特に、新しい治療法や革新的な製品が市場に導入される際には、市販後の継続的な安全性監
視が極めて重要となります。この監視を通じて得られた情報は、医療従事者が適切な治療選択を行い、患者
が安全に医療を受けるための基盤を提供します。

主要内容

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、厚生労働省が定期的に発行する「医薬品・医療機器等安全性情報 N
o.428」をウェブサイトに掲載したことを発表しました。この安全性情報は、以下のような目的で提供され
ています。

最新の安全性情報提供:

市販されている医薬品や医療機器の使用中に発生した副作用、不具合、または新たなリスクに関する最新の
知見や分析結果を速やかに伝達します。これにより、医療従事者は常に最新の安全情報を基に治療計画を立
てることができます。

注意喚起:

医療従事者に対して、特定の製品に関する重要な注意喚起や使用上の制限、患者への説明事項などを提示し
、適切な使用を促します。これにより、重篤な副作用の発生リスクを低減します。

国民への情報共有:

医薬品や医療機器の安全な使用について、一般市民にも理解を深めてもらうための情報を提供します。これ
により、患者自身が治療に関する意思決定に参加するための知識を得られます。

再生医療等製品もこの安全性情報の対象に含まれる場合があり、これらの革新的な治療法を長期的に安全に
運用するためには、市販後の厳格な安全性監視と情報共有が不可欠です。PMDAは、厚生労働省と連携し、
この情報の発信を通じて、国民の健康と安全を守るという重要な役割を担っています。



影響と展望

「医薬品・医療機器等安全性情報」の発行と共有は、医療現場におけるリスク管理能力の向上に直接的に寄
与します。新たな治療法が導入される中で、潜在的なリスクを早期に特定し、迅速に対応するための情報基
盤を提供することは、患者の安全を確保し、治療の信頼性を高める上で極めて重要です。特に再生医療分野
のように急速に進化する領域では、予期せぬ副作用や長期的な影響が明らかになる可能性もあるため、この
ような継続的な安全性監視は不可欠です。

今後も、PMDAはこのような情報発信を継続し、医療従事者や国民が医薬品・医療機器をより安全に利用で
きる環境を整備していくことが期待されます。これにより、新しい医療技術が社会に安全に受容され、その
恩恵が最大限に活かされる土台が強化されるでしょう。また、国際的な規制当局との連携を通じて、安全性
情報の共有と対応のグローバル化も進展する可能性があります。

元記事:

https://www.pmda.go.jp/

収集日: 2026年04月18日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)


