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今週のキーワード

iPSC製造革新
臨床応用加速と品質管理の自動化

27
件

記事数

11
カ国

対象国

10
倍

NK細胞生産性向上

2.39億
ドル

製造投資

今週の全27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
iPSC由来NK細胞生産
性10倍

学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
iPSC由来NK細胞の生産性を攪拌槽型バイオリアクタ
ーで10倍向上。固形腫瘍向け同種療法製造を加速。

#02 次世代PATで品質向上 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

次世代PATとQCがリアルタイム監視でバイオプロセス
生産性・品質向上。ラマンプローブで代謝物を連続測
定。

#03 Cytiva、mAb高純度化 製品紹介
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
CytivaがIEX・マルチモーダルレジンと溶出pH最適化
でmAbバリアントの高純度分離を達成。

#04
iPSC療法製造で提携強
化

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Made ScientificとPluristyxがiPSC細胞療法製造で提
携強化。開発期間短縮と手戻り削減を目指す。

#05
バイオリアクターメー
カー

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

Bailunが選出する2026年研究室向けバイオリアクタ
ーメーカーでEppendorfが注目。多用途システムを紹
介。

#06
REPROCELL、PBMC
処理標準化

技術紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

REPROCELLがPBMC処理を半自動・全自動システム
で標準化・効率化。マルチサイト臨床試験の信頼性向
上へ。

#07
TCR-T療法自動製造提
携

企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
CellaresとTScanがTCR-T療法「TSC-101」の自動製
造で提携。商業化加速を目指す。

#08
Evotec、iPSCマクロフ
ァージ

技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

EvotecがiPSC由来マクロファージのGMP対応3D攪拌
槽型自動バイオプロセス確立。高純度・高収率を実現
。

#09
細胞リプログラミング
課題

学術論文
●●●○

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○

直接細胞リプログラミングの進歩と課題を分析。線維
性組織変換の可能性と、効率・安全性・安定性のボト
ルネックを指摘。

#10
CAR-NK細胞免疫療法
レビュー

学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

NKG2D CAR-NK細胞のがん免疫療法レビュー。低GV
HDリスク、スケーラブル製造、iPSC由来NK細胞の「
既製治療法」としての可能性。

#11
iPSC膵島療法CNTY-8
13

製品発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

Century TherapeuticsがiPSC由来膵島療法「CNTY-8
13」の前臨床データ発表。血糖コントロール、免疫回
避、スケーラブル製造を実証。

#12
Heartseed、心不全治
療

製品発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
HeartseedがiPSC由来心筋細胞スフェロイド「HS-00
5」の臨床試験で初の患者投与。Nikonが製造協力。

#13
オルガノイド常温保存
法

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
iPS由来心臓オルガノイドの「CellShip®」常温保存法
が7日間機能維持に成功。3D細胞モデル物流を革新。

#14
CGT市場CDMO提携加
速

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
細胞・遺伝子治療市場でCDMO戦略的提携が加速。製
造・コスト課題克服へ専門的CDMOが求められる。



細胞培養技術 Weekly Intelligence Report | 2026-06-13 | Page 2

# 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

#15 PATとAIで品質管理 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

バイオ医薬品製造の品質管理がリアルタイムPATとAI
統合へ。FDAガイドラインが連続生産とリアルタイム
リリース試験を推進。

#16
VIVEbiotech、in
vivoベクター

企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

VIVEbiotech社がin vivo用レンチウイルスベクター治
療プログラムを15件に拡大し、FDA臨床試験承認も取
得。

#17
3Dオルガノイド創薬革
新

学術論文
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

3Dオルガノイドモデルが創薬・開発を革新。生理学的
関連性向上でドラッグスクリーニング、毒性評価、再
生医療に応用。

#18
Laminin-511模倣ハイ
ドロゲル

学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
Laminin-511模倣3Dハイドロゲル「PCB-LN511」が
hPSC培養でMatrigelを大幅に上回る増殖を実現。

#19
STEMCELL、オルガノ
イド支援

カタログ
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
STEMCELL Technologiesが標準化されたhPSC細胞株
・分化キットでオルガノイド研究を支援。

#20
iPS由来瘢痕オルガノ
イド

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

iPS由来「瘢痕オルガノイド（SCO）」モデル確立。
ヒト肥厚性瘢痕病態研究と抗線維化薬スクリーニング
を革新。

#21
デジタルツインで製造
最適化

解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

バイオプロセスアナリティクスがデジタルツインとAI
でバイオ医薬品製造を最適化。予測的介入で品質一貫
性を確保。

#22
FDA承認PATで品質革
新

解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
FDA承認のPATがリアルタイム測定で医薬品製造品質
を革新。プロセスに品質を組み込むQbD原則を推進。

#23
日立、ライフサイエン
スDX

企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

日立デジタルサービスがAIとクラウドでライフサイエ
ンスDXを加速。創薬・バイオ製造を最適化するソリュ
ーションを提供。

#24
FDA遺伝子治療ガイダ
ンス

解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

FDAが遺伝子治療開発のドラフトガイダンス発表。先
行知識・プラットフォーム活用で開発合理化、早期ア
クセス促進。

#25
Lonza、AAV生産スケ
ーラブル

技術紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Lonzaが高力価AAV生産におけるエンドツーエンドの
スケーラビリティを強調。ベンチトップバイオリアク
ターが鍵。

#26 遺伝子デリバリー比較 技術比較
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

遺伝子デリバリーのLNPとウイルスベクターを比較。
効率と持続性、スケーラビリティと製造簡便性で選択
が分かれる。

#27
デンマーク、バイオ製
造強化

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
デンマークがバイオ製造インフラを強化。AGC
Biologicsが2.39億ドル投資で存在感を増す。

●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low | 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

❶ iPSC由来細胞治療の製造コストとスケーラビリティの課題は解決に向かっているか？
iPSC由来NK細胞の生産性10倍向上（#01）やマクロファージのGMP対応自動バイオプロセス確立（#08）など、製造効
率と品質の課題解決に向けた具体的な進展が見られます。これらの技術は、日本のiPSC研究開発をリードする企業にとっ
て、競争優位性を確立する機会となるでしょうか？

❷ バイオ医薬品製造におけるリアルタイム品質管理とAI/デジタルツインの導入は、貴社の競争力を左
右するか？
FDAがPATとAI統合を推奨し（#15, #22）、デジタルツインによる製造最適化（#21）や日立によるライフサイエンスD
X推進（#23）が進んでいます。これらの技術は、製造コスト削減と品質安定化に直結しますが、導入の遅れは国際競争
力低下に繋がる可能性があります。貴社の製造プロセスは、これらのデジタル変革に対応できていますか？

❸ 日本の再生医療・細胞治療分野は、グローバルな製造技術革新にどう対応すべきか？
HeartseedのiPSC由来心筋細胞治療の臨床試験進展（#12）やREPROCELLのPBMC処理標準化（#06）など、日本発の
成果も出ています。しかし、海外ではiPSC培養基質のブレークスルー（#18）やCAR-NK細胞の「既製治療法」化（#10
）など、基礎から応用まで広範な技術革新が進行中です。日本は、これらのグローバル動向をどのように取り込み、自国
の強みを活かすべきでしょうか？

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 →

iPSC製造製造DX

オルガノイド hPSC培養材 CDMO連携

遺伝子規制 PBMC処理

CAR-NK治療

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPSC製造 注意 iPSC治療コスト削減 海外技術に遅れ

● 製造DX 注意 製造効率・品質向上 導入遅れで競争力低下

● オルガノイド 機会大 創薬効率化・個別化 モデル標準化の遅れ

● hPSC培養材 機会大 hPSC安定供給・国産化 海外材料への依存

● CDMO連携 注意 開発加速・コスト最適化 国内CDMO競争力不足
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● 遺伝子規制 機会大 開発期間短縮・市場加速 海外規制対応の遅れ

● PBMC処理 機会大 臨床試験信頼性向上 手作業依存の品質課題

● CAR-NK治療 注意 がん免疫療法拡大 海外技術の先行



細胞培養技術 Weekly Intelligence Report | 2026-06-13 | Page 5

深掘り ① ― hPSC培養を革新する3Dハイドロゲル
#18 | 2026/06/11 | ACS Publications | 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●●●●○

Laminin-511を模倣した新規3D両性イオンハイドロゲル「PCB-LN511」が開発され、ヒト多能性幹細胞（hPSC）培
養において、従来のMatrigelを大幅に上回る増殖能力を示しました。この合成ハイドロゲルは、hPSCの多能性を維持し
つつ、より再現性高く、スケーラブルな培養を可能にする画期的な技術です。

Matrigelは動物由来成分を含み、バッチ間変動が大きいという課題がありましたが、PCB-LN511は化学的に定義された
合成材料であるため、臨床応用に求められる品質の一貫性と安全性を高めます。これにより、再生医療や創薬研究にお
けるhPSCの安定供給とコスト削減に大きく貢献する可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

このLaminin-511模倣ハイドロゲルは、hPSC培養のゲームチェンジャーとなり得ます。Matrigelを「大
幅に上回る増殖」という表現は非常に楽観的ですが、もしそれが事実であれば、hPSCの製造コストと品
質安定性の課題を一挙に解決する可能性があります。ただし、臨床グレードでの安全性評価や、長期培
養における多能性維持の検証が不可欠です。日本はiPSC研究の先進国であり、この種の培養基質開発は
【材料・素材メーカー】にとって大きな【機会】です。しかし、海外発の技術に依存すれば【脅威】に
もなり得ます。国内の材料メーカーは、この技術を深掘りし、自社での開発やライセンス導入を検討す
べきです。

深掘り ② ― iPSC由来NK細胞の製造効率10倍向上
#01 | 2026/06/06 | Frontiers | 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●●●●○

CombiCult®プラットフォームが、iPSC由来NK細胞（iNK細胞）のフィーダーフリー製造プロトコルを特定し、攪拌槽
型バイオリアクターでの生産性を約10倍向上させました。これにより、固形腫瘍を標的とする同種iNK細胞療法のスケ
ーラブルな製造が可能となり、臨床応用を加速させる重要な一歩となります。

この技術は、高スループットスクリーニングにより最適な培養条件を迅速に特定し、フィーダー細胞を不要とすること
で製造プロセスを簡素化、GMP基準への適合を容易にします。一貫した品質と細胞傷害性を維持しつつ、大規模生産を
実現できる点が特筆されます。

▶ 技術者の視点

iPSC由来NK細胞の生産性10倍向上は、細胞治療の商業化における大きなブレークスルーです。特に「
フィーダーフリー」と「攪拌槽型バイオリアクターでのスケールアップ」は、製造コストと品質管理の
観点から非常に重要です。ただし、10倍という数値がどの程度の初期生産性からの向上か、また固形腫
瘍への有効性が臨床でどこまで再現されるかは慎重に見極める必要があります。日本の【セルメーカー/
OEM】や【CDMO】にとっては、この技術を取り入れることで、iPSC由来細胞治療薬の市場投入を加速
させる【機会】となります。一方で、海外技術の先行を許せば、日本の競争力が低下する【脅威】にも
なり得ます。R&D;部門は、この培養技術の詳細を解析し、自社プラットフォームへの導入を検討すべき
です。
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深掘り ③ ― Heartseed、iPSC由来心筋細胞治療を臨床へ
#12 | 2026/06/12 | Heartseed | 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●●●●●

Heartseedが、重症心不全患者を対象としたiPSC由来心筋細胞スフェロイド「HS-005」の第I/II相EMERALD臨床試験
で、最初の患者への投与を成功裏に実施しました。HS-005は、ニコン・セル・イノベーションが製造を担い、カテー
テルを介して投与され、損傷した心機能の回復を目指します。

このマイルストーンは、日本のiPSC技術が臨床応用へと着実に進展していることを示し、先端医療における企業間の製
造協力の重要性を浮き彫りにします。iPSC由来であるため、安定した品質と供給量を確保しやすく、低侵襲なカテーテ
ル投与も患者負担を軽減します。

▶ 技術者の視点

HeartseedによるiPSC由来心筋細胞治療の患者投与開始は、日本の再生医療分野にとって非常に大きな
ニュースです。ニコン・セル・イノベーションが製造を担っている点も、日本の【部品メーカー】や【
CDMO】が細胞治療のサプライチェーンで重要な役割を果たす【機会】を示しています。ただし、第I/I
I相試験は安全性と初期有効性の確認段階であり、長期的な機能維持や免疫原性、腫瘍形成リスクなど、
解決すべき課題はまだ多く残されています。特に、心臓という重要臓器への適用であるため、厳格な品
質管理と長期追跡が求められます。日本の【R&D;】および【経営企画】部門は、この成功事例をベンチ
マークとし、自社の細胞治療開発戦略や製造パートナーシップの強化を加速すべきです。

その他の注目記事
次世代PATで品質向上 (Technology Networks)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●○○

バイオプロセスにおけるリアルタイムPATとQCの重要性を強調。ラマンプローブによる連続測定は、製造の効率化と品
質安定化に直結する。

3Dオルガノイド創薬革新 (学術論文 (UU.DIVA-PORTAL.ORG))
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●○○

オルガノイドモデルが創薬スクリーニング、毒性評価、再生医療で利用拡大。生理学的関連性の高さが従来の2Dモデル
の限界を克服する。

FDA承認PATで品質革新 (Technology Networks)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

FDAが推奨するPATは、医薬品製造の品質保証を根本から変革。リアルタイム測定と制御でプロセスに品質を組み込む
QbD原則を推進する。

CGT市場CDMO提携加速 (Contract Pharma)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

細胞・遺伝子治療市場でCDMOとの戦略的提携が加速。製造スケールアップとコスト削減のため、専門的CDMOの活用
が不可欠となる。

VIVEbiotech、in vivoベクター (PharmaSource)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

VIVEbiotech社がin vivo用レンチウイルスベクター治療プログラムを拡大し、FDA臨床試験承認も取得。遺伝子治療の
簡便化と普及に貢献。
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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）
• 【R&D;】iPSC由来細胞の製造効率向上に関する最新論文（#01, #08,
#18）を精査し、自社プロセスへの適用可能性を検討。特に3D培養技術と新規培養基質に注目。

• 【経営企画】細胞・遺伝子治療分野におけるCDMOとの提携動向（#04,
#14）を分析し、自社の製造戦略におけるアウトソーシングの最適解を再評価。

▍短期（1ヶ月）
• 【製造部門】バイオ医薬品製造におけるPATとAIの統合（#02, #15,
#21）について、導入事例と技術ベンダーの調査を開始。特にデジタルツイン構築の可能性を検討。

• 【R&D;】iPSC由来オルガノイドの常温保存技術（#13）について、自社の細胞モデル輸送・保存プロトコルへ
の導入可能性を評価。

• 【法務・薬事】FDAの遺伝子治療開発ドラフトガイダンス（#24）の内容を詳細に確認し、今後の開発・申請戦
略への影響を分析。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】iPSC由来CAR-NK細胞（#10）や膵島細胞（#11）、心筋細胞（#12）など、次世代細胞治療薬の動
向を継続的に追跡し、自社のパイプライン拡充の機会を探索。

• 【IT戦略】ライフサイエンスDX（#23）を推進するため、AI・クラウドを活用したデータ統合プラットフォー
ムの構築を検討。日立デジタルサービスのようなベンダーとの連携も視野に。

• 【調達】hPSC培養用新規ハイドロゲル（#18）や標準化された分化キット（#19）など、培養材料のサプライ
ヤー動向を注視し、安定供給とコスト削減に資する代替品を評価。

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 | 2026-06-13
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収録記事一覧

#01 CombiCult®プラットフォームがiPSC由来NK細胞の生産性を攪拌槽型バイオリアクターで10倍
向上させ、固形腫瘍向け同種療法製造に貢献

#02 バイオプロセスにおける次世代PATとQCがリアルタイム監視で生産性・品質を向上：ラマンプロ

ーブでグルコース・乳酸を連続測定

#03 Cytiva、IEX・マルチモーダルレジンを用いた帯電mAbバリアント分離で高純度化を達成：
Capto SP ImpResが溶出pH最適化で分離能を改善

#04 Made ScientificとPluristyxがiPSC細胞療法製造で戦略的提携を強化、開発期間短縮と手戻り削
減を目指す

#05 Bailunが選出する2026年研究室向けバイオリアクターメーカー トップ19：Eppendorfの多用途

システムが注目を集める

#06 REPROCELL、マルチサイト臨床試験でのPBMC処理を標準化・効率化：半自動・閉鎖系システ
ムと全自動マイクロ流体プラットフォームで課題解決

#07 CellaresとTScan Therapeuticsが血液悪性腫瘍向けTCR-T療法候補「TSC-101」の自動製造評
価で提携、商業化加速へ

#08 Evotec、iPSC由来マクロファージのGMP対応3D攪拌槽型自動バイオプロセスを確立、一貫した
品質と高収率を実現

#09 MDPI論文が直接細胞リプログラミングの進歩と課題を分析：線維性組織の機能的変換と安全
性・効率のボトルネック

#10 プレプリントがNKG2D CAR-NK細胞のがん免疫療法における進歩をレビュー：低GVHDリスク

とスケーラブルな製造、iPSC由来NK細胞が「既製治療法」の革新的プラットフォームに

#11 Century Therapeutics、iPSC由来膵島置換療法「CNTY-813」の前臨床データ発表：ADA 2026
で持続的な血糖コントロール、免疫回避、スケーラブル製造を実証、2026年第4四半期にIND申請予
定

#12 Heartseed、重症心不全向けiPSC由来心筋細胞スフェロイド「HS-005」の第I/II相EMERALD試
験で初の患者投与を達成、Nikon CeLL innovationが製造協力

#13 iPS由来心臓オルガノイドの「CellShip®」常温保存法、7日間機能維持に成功

#14 細胞・遺伝子治療市場でCDMO戦略的提携が加速、製造・コスト課題克服へ

#15 バイオ医薬品製造の品質管理、FDAガイドライン下でリアルタイムPATとAI統合へ

#16 VIVEbiotech社、in vivo用レンチウイルスベクター治療プログラムを15件に拡大、FDA臨床試験
承認も取得

#17 創薬の未来を拓く3Dオルガノイドモデル、生理学的関連性向上でスクリーニングを革新



#18 ACS論文：Laminin-511模倣3D両性イオンハイドロゲル「PCB-LN511」、hPSC培養でMatrigel
を大幅に上回る増殖を実現

#19 STEMCELL Technologies、標準化されたhPSC細胞株・分化キットでオルガノイド研究を支援

#20 iPS由来「瘢痕オルガノイド（SCO）」モデル確立、ヒト肥厚性瘢痕の病態と抗線維化薬スクリ
ーニングを革新

#21 バイオプロセスアナリティクス、デジタルツインとAIでバイオ医薬品製造を最適化

#22 FDAが承認するプロセス分析技術（PAT）、リアルタイム測定で医薬品製造の品質を革新

#23 日立デジタルサービス、AIとクラウドでライフサイエンスDXを加速、創薬・バイオ製造を最適

化

#24 FDA、遺伝子治療開発の合理化に向けたドラフトガイダンス発表、早期アクセス促進へ

#25 Lonza、HEK293細胞を用いた高力価AAV生産におけるエンドツーエンドのプロセススケーラビ
リティを強調

#26 遺伝子デリバリーの主役：脂質ナノ粒子とウイルスベクター、それぞれの利点と適用を比較

#27 デンマーク、バイオ製造インフラを強化：AGC Biologicsが2.39億ドル投資で存在感を増す



CombiCult®プラットフォームがiPSC由来NK細胞の生産
性を攪拌槽型バイオリアクターで10倍向上させ、固形腫瘍
向け同種療法製造に貢献

概要

Frontiersに掲載された研究は、CombiCult®高スループットスクリーニングプラットフ

ォームを用いて、ヒトiPSCからフィーダーフリーで製造可能なNK細胞（iNK細胞）の
生成プロトコルを特定しました。攪拌槽型バイオリアクターへのスケールアップによ
り、iNK細胞の生産性が約10倍向上し、一貫した品質と細胞傷害性を持つiNK細胞の生

成が可能であることを示しました。この技術的進展は、固形腫瘍を標的とする同種iNK

細胞療法のスケーラブルな製造に大きく貢献し、今後の臨床応用を加速させる可能性
を秘めています。

公開日 2026年06月06日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

本研究は、CombiCult®組み合わせスクリーニングプラットフォームを活用し、ヒト
iPSCからフィーダーフリーで製造可能なiNK細胞（iPSC由来NK細胞）を効率的に生成す
るプロトコルの特定に成功しました。この革新的なアプローチにより、攪拌槽型バイオ
リアクターでのスケールアップにおいて、iNK細胞の生産性が約10倍向上することが実
証されました。

技術・臨床詳細

CombiCult®プラットフォーム: 高スループットな組み合わせスクリーニングによ
り、最適な培養条件を迅速に特定。従来のNK細胞製造における複雑な最適化プロセ
スを大幅に簡素化します。

フィーダーフリー製造: 幹細胞培養で一般的に用いられるフィーダー細胞（栄養供給
細胞）を不要とすることで、製造プロセスを簡潔化し、異種成分混入のリスクを低
減。GMP（Good Manufacturing Practice）基準への適合を容易にします。

攪拌槽型バイオリアクターによるスケールアップ: 大規模な細胞製造に不可欠な攪拌
槽型バイオリアクターを用いることで、iNK細胞の生産性を約10倍に向上。これは、
臨床試験および将来的商業化に必要な大量生産を実現する上で極めて重要な進展で
す。

一貫した品質と細胞傷害性: 製造されたiNK細胞は、一貫した品質プロファイルと強
力な細胞傷害性（がん細胞を殺傷する能力）を維持しており、治療薬としての有効性
が期待されます。

背景・業界文脈

iPSC由来のNK細胞は、無限の増殖能力と低い免疫原性から、同種異系細胞療法（患者
自身の細胞ではなく、他者由来の細胞を使用する治療法）として大きな可能性を秘めて
います。特に固形腫瘍治療においては、従来の治療法に対する抵抗性を示す患者に対し
て、新たな治療選択肢となることが期待されています。しかし、その大規模かつコスト
効率の良い製造は長年の課題でした。本研究の成果は、この製造のボトルネックを解消
する画期的な一歩となります。



今後の展望

このプロトコルは、固形腫瘍を標的とする同種iNK細胞療法のスケーラブルな製造に直
接的に貢献します。生産性の飛躍的な向上と品質の一貫性により、より多くの患者へ高
品質なiNK細胞治療を提供できるようになる可能性があります。将来的には、本技術を
基盤としたiNK細胞治療の臨床試験が加速し、固形腫瘍治療のパラダイムを変えること
が期待されます。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-

biology/articles/10.3389/fcell.2026.1824021/full

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-biology/articles/10.3389/fcell.2026.1824021/full
https://www.frontiersin.org/journals/cell-and-developmental-biology/articles/10.3389/fcell.2026.1824021/full


#02 バイオプロセスにおける次世代PATとQCがリアルタ
イム監視で生産性・品質を向上：ラマンプローブでグルコ
ース・乳酸を連続測定

概要

Technology Networksの記事は、バイオプロセシングにおける次世代プロセス分析技術

（PAT）と産業用品質管理（QC）テストが、リアルタイム監視を通じて生産性と製品
品質の一貫性を大幅に向上させることを強調しています。特に灌流培養バイオリアク
ターにおいて、細胞密度、代謝物濃度、製品タイター、重要品質特性の継続的な監視

が不可欠とされています。ラマンプローブを用いたリアルタイムのグルコースおよび
乳酸測定は、培養中の最適な代謝状態維持に貢献し、生産性向上と製品品質の一貫性
改善に直結します。

公開日 2026年06月10日  Technology Networks  イギリス



詳細

主要成果

バイオプロセシングにおける次世代プロセス分析技術（PAT）と産業用品質管理（QC）
テストは、リアルタイム監視を通じてバイオ医薬品の製造効率と製品品質の一貫性を画
期的に向上させます。特に灌流培養バイオリアクターにおいて、細胞密度や代謝物、製
品タイターなどの重要品質特性を連続的に監視する技術が、生産性の大幅な向上とロバ
ストなプロセス制御に不可欠であることが示されています。

技術・臨床詳細

次世代PATの導入: 従来のオフライン分析に代わり、バイオリアクター内で直接、リ
アルタイムで重要なパラメータを測定するPATが注目されています。これにより、プ
ロセス変動に即座に対応し、最適な培養条件を維持することが可能になります。

灌流培養バイオリアクターの最適化: 灌流培養は高密度細胞培養を可能にし、生産性
を高める利点がありますが、その複雑さから厳密な監視が求められます。次世代PAT

は、この環境下での細胞密度、代謝物（グルコース、乳酸など）、製品タイター（目
的タンパク質濃度）、pH、溶存酸素（DO）などのパラメータを継続的に監視しま
す。

ラマンプローブによるリアルタイム測定: ラマン分光法を利用したプローブは、非侵
襲的にバイオリアクター内のグルコースや乳酸濃度をリアルタイムで測定できる強力
なツールです。これにより、培養中の細胞の代謝状態を正確に把握し、栄養供給や廃
棄物除去のタイミングを最適化できます。

製品品質の一貫性: リアルタイムデータに基づくプロセスの調整は、ロット間の一貫
性を高め、最終製品の品質を安定させる上で極めて重要です。これは、規制当局の要
件を満たし、市場投入までの時間を短縮する上でも貢献します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な拡大に伴い、製造プロセスの効率化とコスト削減は喫緊の課
題となっています。特に、抗体医薬品や遺伝子治療薬のような高価な製品の製造におい
ては、歩留まりの最大化と品質管理の徹底が不可欠です。次世代PATは、これらの課題
を解決するための重要な技術であり、従来のバッチ式製造から連続製造への移行を加速
させる上で中心的な役割を担います。規制当局もリアルタイム品質管理の重要性を認識
しており、Advanced Manufacturing Technology (AMT) としてPATの導入を推奨していま
す。

今後の展望

次世代PATと産業用QCテストの統合は、バイオ医薬品製造の未来を形作るでしょう。リ
アルタイム分析によるプロセスの自動化と最適化は、生産コストの削減、開発期間の短
縮、および製品の市場投入の加速に貢献します。これにより、より多くの高品質なバイ
オ医薬品が患者に届けられるようになり、個別化医療や細胞・遺伝子治療の商業的実現
可能性を高めることが期待されます。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/next-generation-process-analytics-and-

industrial-qc-testing-413513

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/next-generation-process-analytics-and-industrial-qc-testing-413513
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/next-generation-process-analytics-and-industrial-qc-testing-413513


#03 Cytiva、IEX・マルチモーダルレジンを用いた帯電
mAbバリアント分離で高純度化を達成：Capto SP
ImpResが溶出pH最適化で分離能を改善

概要

Cytivaの最新の研究は、イオン交換（IEX）およびマルチモーダルレジンを用いて帯電

したモノクローナル抗体（mAb）バリアントの効率的な分離方法を報告しています。
特にCapto SP ImpResのような高性能レジンでは、溶出pHを精密に調整することで分
離能が大幅に改善されることを実証しました。この最適化されたプロセスにより、高

負荷条件下でも目的のメインmAbと酸性バリアントの比率を高く保ち、最終的な製品
純度の向上に成功しています。この技術は、バイオ医薬品製造における品質と効率の
向上に貢献します。

公開日 2026年06月09日  Cytiva  アメリカ



詳細

主要成果

Cytivaは、イオン交換（IEX）およびマルチモーダルレジンを用いた帯電モノクローナル
抗体（mAb）バリアントの分離において、分離能の大幅な改善と高純度化を達成しまし
た。特にCapto SP ImpResレジンを使用し、溶出pHを最適化することで、目的のメイン
mAbと酸性バリアントの比率が高まり、最終製品の純度が向上することが確認されまし
た。

技術・臨床詳細

IEXおよびマルチモーダルレジン: バイオ医薬品のダウンストリームプロセスにおい
て、不純物やバリアントの除去は製品品質に直結する重要なステップです。IEXクロ
マトグラフィーは電荷に基づいてタンパク質を分離する標準的な手法であり、マルチ
モーダルレジンは複数の相互作用モード（例：イオン交換、疎水性相互作用）を組み
合わせることで、より複雑な分離課題に対応します。

Capto SP ImpResレジン: この高性能レジンは、高分解能と高流量を両立するよう設
計されており、特に帯電バリアントの分離において優れた性能を発揮します。

溶出pHの最適化: 本研究では、溶出ステップにおけるpHの微調整が、mAbバリアン
トの分離挙動に決定的な影響を与えることを明らかにしました。精密なpH制御によ
り、類似した電荷特性を持つバリアント間でも、より鮮明な分離が可能となります。

高負荷時における純度向上: 製造プロセスの効率化には高負荷（ハイスループット）
での操作が求められますが、通常、これは分離能の低下とトレードオフの関係にあり
ます。しかし、本技術では高負荷条件下でもメインmAbと酸性バリアントの良好な
分離比率を維持し、結果的に高い純度の最終製品が得られることが示されました。こ
れは、製造コストの削減と生産能力の向上に直接貢献します。

背景・業界文脈

モノクローナル抗体は、がんや自己免疫疾患などの治療に広く使用される主要なバイオ
医薬品です。しかし、製造過程で生じる電荷バリアント（例：脱アミド化、C末端リシ
ン切断）は、治療効果や安定性に影響を与える可能性があるため、厳密な品質管理と除
去が求められます。これらのバリアントを効率的かつ経済的に分離する技術は、バイオ
医薬品の製造コスト削減と品質保証において極めて重要です。



今後の展望

Cytivaのこの進展は、バイオ医薬品メーカーがmAb製品の品質、純度、および製造効率
を向上させるための新たなソリューションを提供します。最適化されたIEXおよびマル
チモーダルクロマトグラフィー手法は、将来のバイオ医薬品、特に複雑な分子構造を持
つ次世代バイオ製剤のダウンストリームプロセス設計において、標準的なアプローチと
なる可能性があります。これにより、高品質なバイオ医薬品の供給が安定し、より多く
の患者に安全で効果的な治療法が提供されることが期待されます。

元記事: https://www.cytivalifesciences.com/en/us/insights/tools-and-solutions-for-separation-of-

charged-mab-variants

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cytivalifesciences.com/en/us/insights/tools-and-solutions-for-separation-of-charged-mab-variants
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/insights/tools-and-solutions-for-separation-of-charged-mab-variants


#04 Made ScientificとPluristyxがiPSC細胞療法製造で戦
略的提携を強化、開発期間短縮と手戻り削減を目指す

概要

Made ScientificとPluristyxは、iPSC由来細胞療法候補の開発を加速するため、戦略的パ
ートナーシップを強化すると発表しました。この提携は、Pluristyxの先進的なiPSCプラ
ットフォームとMade Scientificの包括的なCDMOサービスを統合することで、iPSC製造

プロセスの手戻りを削減し、全体的な開発期間を短縮することを目的としています。
両社は、研究用およびGMP対応のiPSCラインに加え、iNK細胞やiMSCなどの多様な
iPSC由来細胞タイプを提供し、細胞治療の商業化を支援します。この協業は、iPSCベ

ースの治療法の市場導入を加速させる重要な一歩となります。

公開日 2026年06月05日  Made Scientific  アメリカ



詳細

主要成果

Made ScientificとPluristyxは、iPSC由来細胞療法候補の開発と製造を加速するための戦
略的パートナーシップを強化しました。この提携により、両社の専門知識とリソースが
統合され、iPSC製造における手戻りを大幅に削減し、開発期間の短縮が期待されます。

技術・臨床詳細

統合されたプラットフォーム: Pluristyxは、高品質なiPSCラインと関連する誘導プロ
トコルを提供する先進的なiPSCプラットフォームを展開しています。Made Scientific

は、細胞・遺伝子治療に特化した契約開発製造受託機関（CDMO）として、GMP

（Good Manufacturing Practice）基準に準拠した細胞製造サービスを提供していま
す。今回の提携により、これらのプラットフォームがシームレスに統合され、初期の
研究段階から臨床開発、さらには商業生産までを一貫してサポートできる体制が構築
されます。

効率の向上とリスク低減: iPSC由来細胞療法の開発は、複雑な細胞操作と厳格な品質
管理が求められるため、手戻りや遅延が発生しやすい分野です。このパートナーシッ
プは、標準化されたiPSCラインと最適化された製造プロトコルを提供することで、プ
ロセス開発段階での課題を最小限に抑え、手戻りのリスクを削減します。これによ
り、臨床試験への移行がスムーズになり、全体の開発期間が短縮されます。

広範な細胞タイプの提供: 両社は、研究目的およびGMP対応のiPSCラインだけでな
く、iNK細胞（iPSC由来NK細胞）やiMSC（iPSC由来間葉系幹細胞）など、多様な
iPSC由来の派生細胞タイプも提供します。これにより、幅広い疾患を対象とした細胞
療法開発プロジェクトに対応できるようになります。

背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療と細胞治療分野において革命的な可能性を秘めていますが、その
商業化にはスケーラブルでコスト効率の高い製造プロセスの確立が不可欠です。多くの
バイオテクノロジー企業やアカデミアは、自社で全ての製造インフラを持つことが困難
であり、Made Scientificのような専門CDMOとの連携は、開発パイプラインを加速する
ための重要な戦略です。PluristyxのiPSC技術とMade Scientificの製造能力の組み合わせ
は、この業界のニーズに応えるものです。



今後の展望

この戦略的提携は、iPSCベースの細胞治療薬の市場投入を加速するための重要なマイル
ストーンとなります。開発期間の短縮と製造プロセスの効率化は、患者が画期的な治療
法にアクセスできるまでの時間を短縮し、医療経済全体にポジティブな影響を与えるで
しょう。将来的には、より多くのiPSC由来細胞治療薬が臨床開発段階に進み、様々な難
病に対する新たな治療選択肢となることが期待されます。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/made-scientific-pluristyx-partner-ipsc-cell-

therapy-manufacturing

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/made-scientific-pluristyx-partner-ipsc-cell-therapy-manufacturing
https://www.biopharminternational.com/view/made-scientific-pluristyx-partner-ipsc-cell-therapy-manufacturing


#05 Bailunが選出する2026年研究室向けバイオリアクタ
ーメーカー トップ19：Eppendorfの多用途システムが注
目を集める

概要

Bailunが発表した「2026年研究室向けバイオリアクターメーカー トップ19」の記事

は、Eppendorfの広範なバイオプロセスポートフォリオに焦点を当て、その多様な製品
群を紹介しています。Eppendorfは、スケーラブルなバイオリアクターシステム、シン
グルユースおよびガラス製バイオリアクター、高度なソフトウェアソリューションを

提供し、研究室における微生物発酵、哺乳類細胞培養、培地最適化、クローンスクリ
ーニングなどの幅広いアプリケーションに対応しています。この評価は、バイオリア
クター市場における主要プレーヤーの技術的優位性と市場貢献度を浮き彫りにしてい

ます。

公開日 2026年06月07日  Bailun  中国



詳細

主要成果

Bailunが発表した「2026年研究室向けバイオリアクターメーカー トップ19」の記事にお
いて、Eppendorf社がその包括的かつ多用途なバイオプロセスポートフォリオで注目さ
れています。同社は、研究室規模から小規模生産まで対応するスケーラブルなバイオリ
アクターシステムを提供し、微生物発酵から複雑な哺乳類細胞培養まで、幅広い研究開
発ニーズに応えています。

技術・臨床詳細

Eppendorfのバイオプロセスポートフォリオ: Eppendorfは、以下の主要な製品カテ
ゴリーを通じて、研究室向けバイオリアクター市場に貢献しています。

スケーラブルなバイオリアクターシステム: 研究開発の初期段階からプロセス最適
化、さらに小規模生産までシームレスにスケールアップできるシステムを提供。
例えば、小型のベンチトップ型から、より大きな容積を持つシステムまで、多様
なニーズに対応します。

シングルユースおよびガラスバイオリアクター: シングルユース（使い捨て）バイ
オリアクターは、洗浄・滅菌の手間を省き、クロスコンタミネーションのリスク
を低減します。一方、ガラス製バイオリアクターは、より詳細な観察や長期培養
に適しています。

ソフトウェアソリューション: バイオリアクターの制御、データ収集、分析を支援
する高度なソフトウェアを提供し、プロセスの監視と最適化を容易にします。こ
れにより、実験の再現性と効率が向上します。

幅広いアプリケーション: Eppendorfのバイオリアクターは、微生物発酵（例: 細菌、
酵母）、哺乳類細胞培養（例: CHO細胞、iPSC）、培地最適化、そしてクローンスク
リーニング（例: 高生産性細胞株の選抜）など、多岐にわたるバイオプロセシングア
プリケーションに利用されています。



背景・業界文脈

バイオ医薬品、細胞治療、再生医療分野の急速な進展に伴い、効率的かつ信頼性の高い
細胞培養および発酵プロセスの確立が不可欠です。研究室規模のバイオリアクターは、
プロセスの開発、最適化、およびスケールアップ戦略の初期評価において中心的な役割
を果たします。特に、自動化、データ管理、および柔軟なシステム構成は、現代の研究
開発における重要な要件となっています。Eppendorfのような主要メーカーは、これら
のニーズに応える製品を提供することで、バイオテクノロジーイノベーションを支えて
います。今後の展望

Eppendorfを含むトップメーカーの技術革新は、バイオ医薬品開発のボトルネックを解
消し、より迅速な新薬の発見と製造を可能にするでしょう。スケーラビリティと柔軟性
を備えたバイオリアクターシステムの進化は、特に細胞・遺伝子治療分野において、研
究から臨床、そして最終的な商業化までの道のりを加速させることが期待されます。こ
れにより、高度なバイオテクノロジー製品の市場供給が安定し、多くの患者に貢献する
可能性が広がります。

元記事: https://fermentorchina.com/top-lab-bioreactor-manufacturers.html

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://fermentorchina.com/top-lab-bioreactor-manufacturers.html


#06 REPROCELL、マルチサイト臨床試験でのPBMC処理
を標準化・効率化：半自動・閉鎖系システムと全自動マイ
クロ流体プラットフォームで課題解決

概要

REPROCELLの記事は、マルチサイト臨床試験における末梢血単核球（PBMC）処理の

課題に対し、効率と標準化を向上させる革新的な解決策を提示しています。密度勾配
遠心分離法の改良版として、Fritted barrier tubesやCell Preparation Tubes（CPTs）と
いった半自動・閉鎖系システムが紹介され、さらに全自動マイクロ流体プラットフォ

ームが、ハイスループット処理とハンズオン時間の大幅な削減を実現します。これに
より、細胞製造における結果の信頼性が向上し、複数の施設で行われる臨床試験での
品質一貫性を保証することが可能となります。

公開日 2026年06月11日  REPROCELL  日本



詳細

主要成果

REPROCELLが発表した記事は、マルチサイト臨床試験における末梢血単核球（PBMC）
処理の主要な課題を特定し、その解決策として効率と標準化を劇的に向上させる半自
動・閉鎖系システムおよび全自動マイクロ流体プラットフォームを提示しています。こ
れらの技術は、細胞製造プロセスにおける結果の信頼性を高め、臨床試験の質を向上さ
せる上で極めて重要です。

技術・臨床詳細

PBMC処理の課題: マルチサイト臨床試験では、異なる施設で採取されたPBMCの処
理において、プロトコルのばらつき、人為的エラー、検体間の品質不均一性が課題と
なります。これらは、最終的な臨床データの信頼性や治療効果の評価に影響を与える
可能性があります。

密度勾配遠心分離法の改良: 従来手動で行われていた密度勾配遠心分離法に対し、以
下のような改良技術が導入されています。

Fritted barrier tubes: 遠心分離中の密度勾配層の混合を防ぎ、PBMC層の分離精度
を高めるチューブ。

Cell Preparation Tubes (CPTs): 採血管内で直接密度勾配遠心分離が行えるように
設計された閉鎖系システム。検体移送時の汚染リスクを低減し、手技の簡素化を
実現します。

半自動・閉鎖系システム: これらのシステムは、操作手順を標準化し、人為的介入を
減らすことで、ロット間および施設間のばらつきを最小限に抑えます。閉鎖系である
ため、外部からの汚染リスクを効果的に排除し、細胞の品質と安全性を保ちます。

全自動マイクロ流体プラットフォーム: 最先端のマイクロ流体技術を活用したプラッ
トフォームは、PBMC処理の全工程を完全に自動化します。これにより、ハイスルー
プット処理が可能となり、特に大規模臨床試験で求められる大量の検体を迅速かつ一
貫性のある品質で処理できます。また、オペレーターのハンズオン時間を大幅に削減
し、ラボの効率を向上させます。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療（CGT）の進展に伴い、マルチサイト臨床試験の重要性が増していま
す。これらの試験では、世界中の施設から採取される細胞検体の品質と処理の標準化
が、医薬品の有効性と安全性を正確に評価するために不可欠です。PBMCは、免疫細胞
治療やバイオマーカー研究の貴重な出発材料であり、その高品質な処理は、臨床開発の
成功に直結します。本記事で紹介される技術は、このクリティカルな要件を満たすもの
です。

今後の展望

PBMC処理の標準化と自動化は、細胞・遺伝子治療薬の臨床開発を加速し、その信頼性
を高める上で不可欠です。これらの先進的なソリューションが普及することで、マルチ
サイト臨床試験におけるデータの質が向上し、より迅速かつ正確な意思決定が可能にな
ります。最終的には、患者がより安全で効果的な細胞治療薬にアクセスできるようにな
るだけでなく、細胞製造プロセスの効率化とコスト削減にも寄与し、業界全体の持続可
能な成長を支えることが期待されます。

元記事: https://www.reprocell.com/blog/streamlining-pbmc-processing-for-reliable-results-in-multi-site-

clinical-trials-key-challenges-and-solutions

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.reprocell.com/blog/streamlining-pbmc-processing-for-reliable-results-in-multi-site-clinical-trials-key-challenges-and-solutions
https://www.reprocell.com/blog/streamlining-pbmc-processing-for-reliable-results-in-multi-site-clinical-trials-key-challenges-and-solutions


#07 CellaresとTScan Therapeuticsが血液悪性腫瘍向け
TCR-T療法候補「TSC-101」の自動製造評価で提携、商業
化加速へ

概要

CellaresとTScan Therapeuticsは、血液悪性腫瘍患者を対象としたTCR-T細胞療法候補

「TSC-101」の自動製造評価に関する契約を発表しました。この提携は、Cellaresの
FDA先進製造技術（AMT）指定を受けた完全自動化プラットフォーム「Cell

Shuttle®」と「Cell Q™」をTSC-101に適用し、商業化に向けたスケーラブルでコスト

効率の高い製造パスを確立することを目的としています。この戦略的協業は、次世代
細胞治療薬の製造ボトルネックを解消し、より多くの患者に画期的な治療法を迅速に
提供するための重要な一歩となります。

公開日 2026年06月05日  OTC Markets (BusinessWire)  アメリカ



詳細

主要成果

CellaresとTScan Therapeuticsは、血液悪性腫瘍患者向けの画期的なTCR-T細胞療法候補
「TSC-101」の自動製造評価に関する提携契約を発表しました。この協業は、Cellaresの
完全自動化された製造プラットフォームを活用し、TSC-101の商業化に向けたスケーラ
ブルかつコスト効率の高い製造プロセスを確立することを目的としています。

技術・臨床詳細

TSC-101とTCR-T細胞療法: TSC-101は、特定のT細胞受容体（TCR）を発現するT細胞
を利用して、がん細胞を特異的に認識・攻撃するTCR-T細胞療法候補です。血液悪性
腫瘍は、既存治療で効果が見られない患者にとって新たな治療選択肢が求められてお
り、TCR-T療法はその有力な候補とされています。

Cellaresの自動化プラットフォーム:

Cell Shuttle®: 細胞治療薬の製造プロセス全体をカバーする完全に自動化された
プラットフォームです。これにより、手作業による介入が最小限に抑えられ、人
為的エラーのリスクを低減し、プロセスの一貫性と再現性を向上させます。

Cell Q™: Cell Shuttle®と連携し、リアルタイムでの品質管理とデータ追跡を可能
にするシステムです。これにより、製造中の重要品質特性（CQA）を継続的に監
視し、製品の信頼性を高めます。

FDAのAMT指定: CellaresのプラットフォームがFDA（米国食品医薬品局）の
Advanced Manufacturing Technology（AMT）指定を受けていることは、その技術
が医薬品製造における革新性と効率性を認められていることを示します。これ
は、規制当局からの承認プロセスを円滑に進める上で大きな利点となります。

スケーラビリティとコスト効率: 細胞治療薬の商業化における最大の課題の一つは、
スケーラブルでコスト効率の高い製造です。Cellaresの自動化システムは、これらの
課題に対処し、TSC-101の製造を迅速かつ経済的に行うことを可能にします。これに
より、より多くの患者へ治療薬を届けられるようになります。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は急速な成長を遂げていますが、製造の複雑性、高コスト、スケ
ーラビリティの欠如が、広範な患者アクセスを妨げる要因となっています。特にTCR-T

細胞療法のような個別化された治療法では、患者ごとに製造プロセスが必要となるた
め、自動化技術の導入は業界全体の変革を促す鍵となります。CellaresとTScan
Therapeuticsの提携は、この業界の主要な課題を解決し、次世代細胞治療薬の商業化モ
デルを確立する上で戦略的な意義を持ちます。

今後の展望

このパートナーシップは、TSC-101の臨床開発および商業化を大きく加速させる可能性
を秘めています。自動化された製造プロセスの成功は、TScan Therapeuticsが他のTCR-T

療法候補のパイプラインを迅速に進める上での強固な基盤となり、Cellaresの自動製造
プラットフォームの価値をさらに実証することになります。最終的には、血液悪性腫瘍
の患者に対し、より迅速に、より手頃な価格で画期的な治療法を提供できるようになる
ことが期待されます。

元記事: https://www.otcmarkets.com/stock/TCRX/news/Cellares-and-TScan-Therapeutics-Announce-

Agreement-to-Evaluate-Automated-Manufacturing-of-TSC-101-for-Patients-with-Hema?e&id=3480179

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.otcmarkets.com/stock/TCRX/news/Cellares-and-TScan-Therapeutics-Announce-Agreement-to-Evaluate-Automated-Manufacturing-of-TSC-101-for-Patients-with-Hema?e&id=3480179
https://www.otcmarkets.com/stock/TCRX/news/Cellares-and-TScan-Therapeutics-Announce-Agreement-to-Evaluate-Automated-Manufacturing-of-TSC-101-for-Patients-with-Hema?e&id=3480179


#08 Evotec、iPSC由来マクロファージのGMP対応3D攪拌
槽型自動バイオプロセスを確立、一貫した品質と高収率を
実現

概要

Evotecは、iPSC由来マクロファージのスケーラブルな生産を可能にする、自動化され

たGMP対応3D攪拌槽型バイオプロセスを確立したと発表しました。この革新的なプロ
セスは、高純度のiPSC由来マクロファージを一貫した品質と高収率で製造できること
を示唆しており、細胞治療や疾患モデル研究への供給を大幅に改善します。これによ

り、マクロファージベースの治療法開発が加速され、多くの患者に貢献する可能性が
広がります。

公開日 2026年06月06日  Evotec  ドイツ



詳細

主要成果

Evotecは、iPSC（人工多能性幹細胞）由来マクロファージの商業的および臨床的需要に
応えるため、自動化されたGMP（Good Manufacturing Practice）対応の3D攪拌槽型バ
イオプロセスを確立しました。この先進的な製造アプローチにより、高純度のiPSC由来
マクロファージを一貫した品質と高い収率でスケーラブルに生産することが可能となり
ます。

技術・臨床詳細

iPSC由来マクロファージの重要性: マクロファージは、免疫系において重要な役割を
果たす細胞であり、がん免疫療法、炎症性疾患、再生医療など、幅広い疾患領域での
治療応用が期待されています。iPSCを原料とすることで、倫理的課題を回避しつつ、
無限の供給源から均質な細胞を製造できる利点があります。

3D攪拌槽型バイオプロセス: 従来の2D培養に比べ、3D攪拌槽型バイオリアクターは
細胞の増殖密度と生存率を向上させ、より生理学的な環境を提供します。このプロセ
スは、大規模培養に適しており、製造スケールの制約を克服する鍵となります。

自動化とGMP対応: プロセスの自動化は、人為的エラーを最小限に抑え、ロット間の
一貫性を保証します。また、GMP要件への準拠は、製造された細胞が臨床使用に適
格であることを意味し、規制当局の承認を円滑に進める上で不可欠です。これによ
り、開発コストと期間の削減に貢献します。

高純度と高収率: 本プロセスは、高い純度と収率でiPSC由来マクロファージを生産で
きることを示唆しています。これは、治療薬として必要な細胞数を安定的に確保し、
効果的な治療に必要な細胞品質を保証する上で重要です。

背景・業界文脈

細胞治療薬の開発競争が激化する中、高品質な細胞を大規模かつ経済的に製造する能力
は、企業の競争力を左右する重要な要素です。iPSC由来細胞治療は、その汎用性と「オ
フザシェルフ」（既製）製品としての可能性から大きな注目を集めていますが、製造の
複雑性が商業化の障壁となっていました。Evotecのこの技術は、この製造ボトルネック
を解消し、iPSC由来細胞治療の臨床応用と市場投入を加速させるものです。



今後の展望

Evotecのこの自動化されたGMP対応3Dバイオプロセスは、iPSC由来マクロファージの供
給を安定化させ、マクロファージベースの細胞治療薬の臨床開発を加速するでしょう。
これにより、がん、自己免疫疾患、神経変性疾患など、様々な難治性疾患に対する新た
な治療法が生まれ、多くの患者に希望をもたらすことが期待されます。また、この技術
は、iPSC由来の他の細胞タイプ（例：iNK細胞、iT細胞）の製造にも応用可能であり、
細胞治療分野全体の発展に寄与する可能性を秘めています。

元記事: https://www.evotec.com/sciencepool/automated-gmp-ready-3d-stirred-tank-bioprocess-for-

scalable-production-of-ipsc-derived-macrophages

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.evotec.com/sciencepool/automated-gmp-ready-3d-stirred-tank-bioprocess-for-scalable-production-of-ipsc-derived-macrophages
https://www.evotec.com/sciencepool/automated-gmp-ready-3d-stirred-tank-bioprocess-for-scalable-production-of-ipsc-derived-macrophages


#09 MDPI論文が直接細胞リプログラミングの進歩と課題
を分析：線維性組織の機能的変換と安全性・効率のボトル
ネック

概要

MDPIに掲載された学術論文は、再生医療における直接細胞リプログラミングの進歩を

分析し、特に線維性組織を機能的な実質組織へ変換する可能性を強調しています。し
かし、限定的なリプログラミング効率、細胞の長期機能安定性、既存の細胞回路との
統合、およびウイルスベクターや免疫応答に関連する安全性懸念といった主要な未解

決課題も指摘されています。この論文は、直接リプログラミング技術の臨床応用にお
ける重要な障壁を明らかにし、今後の研究開発の方向性を示唆しています。

公開日 2026年06月08日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

MDPIに掲載された学術論文は、再生医療における直接細胞リプログラミング技術の進
歩を包括的にレビューし、特に線維性組織を機能的な実質組織へ変換するというその革
新的な可能性を強調しています。一方で、リプログラミング効率の限界、細胞の長期機
能安定性、既存の細胞回路との統合の複雑さ、そしてウイルスベクターの使用や免疫応
答に関連する安全性懸念など、臨床応用に向けた重要な課題が未解決であることを指摘
しています。

技術・臨床詳細

直接細胞リプログラミングのメカニズム: 直接細胞リプログラミングは、成熟した体
細胞に特定の転写因子や低分子化合物などを導入することで、多能性状態を経由せず
に直接目的の細胞タイプ（例: 神経細胞、心筋細胞）へと変換する技術です。これに
より、iPSC（人工多能性幹細胞）を用いた手法と比較して、腫瘍形成リスクの低減
や、より迅速な細胞調製が可能になる可能性があります。

線維性組織から機能的実質への変換: 慢性疾患や損傷により線維化した組織（例: 心
臓線維症、肝線維症）を、直接リプログラミングによって機能的な実質細胞（例: 心
筋細胞、肝細胞）に変換する可能性は、再生医療における画期的なアプローチです。
これは、組織の機能回復と病状の改善に直結する可能性を秘めています。

未解決の課題:

限定的なリプログラミング効率: 現在の技術では、目的の細胞タイプへの変換効率
がまだ低く、大量の機能細胞を得るにはさらなる改善が必要です。

細胞の長期機能安定性: リプログラミングされた細胞が、生体内で長期的に安定し
た機能を発揮できるかどうかの評価が不足しています。

既存の細胞回路との統合: 移植された細胞が、宿主の既存組織や細胞回路と適切に
統合し、協調して機能することは、治療効果の最大化に不可欠ですが、これは複
雑な課題です。

安全性懸念: ウイルスベクター（レトロウイルス、アデノウイルスなど）を用いた
遺伝子導入は、がん化や意図しない免疫応答を引き起こすリスクがあります。非
ウイルス性ベクターやRNA/タンパク質ベースのリプログラミング手法の開発が望
まれています。



背景・業界文脈

再生医療は、細胞や組織の損傷を修復・置換することで疾患を治療する分野であり、ア
ンメットニーズの大きい領域です。直接細胞リプログラミングは、iPSCやES細胞（胚性
幹細胞）を用いたアプローチと並び、再生医療の主要な柱の一つとして注目されていま
す。この技術は、個別化医療の可能性を広げ、拒絶反応のリスクを低減する自家細胞治
療への道を拓く可能性がありますが、臨床実用化には克服すべき技術的・安全性のハー
ドルが依然として存在します。

今後の展望

本論文は、直接細胞リプログラミング技術の現状と将来の方向性に関する貴重な洞察を
提供します。今後の研究は、リプログラミング効率の向上、ウイルスフリーな手法の開
発、細胞の機能安定性評価、そして生体内での細胞統合メカニズムの解明に焦点を当て
る必要があります。これらの課題が解決されれば、直接細胞リプログラミングは、線維
症、神経変性疾患、心血管疾患など、多様な疾患に対する革新的で安全な治療法とし
て、再生医療の未来を大きく変える可能性を秘めています。

元記事: https://www.mdpi.com/2310-2861/12/6/486

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2310-2861/12/6/486


#10 プレプリントがNKG2D CAR-NK細胞のがん免疫療法
における進歩をレビュー：低GVHDリスクとスケーラブル
な製造、iPSC由来NK細胞が「既製治療法」の革新的プラ
ットフォームに

概要

Preprints.orgに公開されたプレプリントは、がん免疫療法におけるNKG2D CAR-NK細
胞の最近の進歩をレビューし、これらの細胞が同種移植片対宿主病（GVHD）や免疫
拒絶反応をほとんど引き起こさないという安全性プロファイルを強調しています。報

告では、CAR-NK細胞が優れた臨床的アクセシビリティとスケーラブルな製造ポテンシ
ャルを持つと指摘されています。特に、iPSC由来NK細胞は、無限の自己再生能力と高

度に標準化された生産可能性を兼ね備え、汎用的な「既製治療法」のための最も革新
的なプラットフォームとして注目されています。

公開日 2026年06月10日  Preprints.org  国際



詳細

主要成果

Preprints.orgに公開されたプレプリントは、がん免疫療法におけるNKG2D CAR-NK細胞
の最近の進歩を詳細にレビューし、これらの細胞が同種移植片対宿主病（GVHD）や免
疫拒絶反応を誘発するリスクが低いという安全性プロファイルを強調しています。本稿
は、CAR-NK細胞が優れた臨床的アクセシビリティとスケーラブルな製造ポテンシャル
を有していることを強調し、特にiPSC（人工多能性幹細胞）由来NK細胞が、無限の自
己再生能力と高度に標準化された生産可能性を持つ、汎用的な「既製治療法」のための
最も革新的なプラットフォームであると結論付けています。

技術・臨床詳細

NKG2D CAR-NK細胞: NKG2Dは、がん細胞や感染細胞に発現するストレスリガンド
を認識するNK細胞の活性化受容体です。この受容体をキメラ抗原受容体（CAR）と
してNK細胞に導入することで、より特異的かつ強力な抗腫瘍効果を発揮するように
デザインされています。CAR-NK細胞は、CAR-T細胞と比較して、サイトカイン放出
症候群（CRS）や神経毒性などの重篤な副作用が少ない傾向があり、より安全な治療
選択肢として期待されています。

低いGVHDおよび免疫拒絶反応リスク: CAR-NK細胞は、T細胞と比較して主要組織適
合遺伝子複合体（MHC）非依存的な抗腫瘍効果を発揮するため、同種（他者由来）
細胞を移植してもGVHDのリスクが極めて低いとされています。これにより、患者自
身のHLA型に合わせたカスタムメイドの製造が不要となり、より広範な患者への「既
製（off-the-shelf）」治療薬としての適用が可能になります。

優れた臨床的アクセシビリティとスケーラブルな製造ポテンシャル: GVHDリスクの
低さから、あらかじめ製造・冷凍保存された同種CAR-NK細胞を多くの患者に迅速に
供給できるため、治療の臨床的アクセシビリティが大幅に向上します。さらに、NK

細胞のインビトロでの増殖技術の進歩により、大規模かつコスト効率の良い製造が可
能となりつつあります。

iPSC由来NK細胞の優位性: iPSCは無限の自己再生能力を持つため、単一のiPSCマスタ
ーセルバンクから大量の均質なNK細胞を安定して供給することが可能です。これ
は、品質の一貫性を保証し、製造コストを削減する上で極めて有利です。iPSC由来
NK細胞は、遺伝子編集技術を容易に適用できるため、抗腫瘍活性の向上、生体内持
続性の延長、免疫回避などの特性を付与することも可能です。



背景・業界文脈

がん免疫療法は、過去10年間でがん治療に革命をもたらしましたが、CAR-T細胞療法の
ような既存の細胞療法は、製造の複雑さ、高コスト、および一部の固形腫瘍に対する限
定的な効果といった課題を抱えています。CAR-NK細胞、特にiPSC由来のものは、これ
らの課題を克服し、より安全で汎用性の高い、アクセスしやすいがん治療法を提供でき
る次世代の細胞療法として注目を集めています。

今後の展望

NKG2D CAR-NK細胞、特にiPSC由来の既製製品は、がん免疫療法の未来を形作る上で重
要な役割を果たすでしょう。本レビューは、その強力な抗腫瘍活性、有利な安全性プロ
ファイル、および製造上のスケーラビリティが、多様ながん種、特に固形腫瘍に対する
新たな治療選択肢を提供することを示唆しています。今後の臨床試験データがこれらの
利点をさらに裏付ければ、iPSC由来NKG2D CAR-NK細胞は、がん患者にとって画期的な
「既製」治療薬となる可能性を秘めています。

元記事:

https://www.preprints.org/frontend/manuscript/82031b6c0696befd75cd86867e200d56/download_pub

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.preprints.org/frontend/manuscript/82031b6c0696befd75cd86867e200d56/download_pub


#11 Century Therapeutics、iPSC由来膵島置換療法
「CNTY-813」の前臨床データ発表：ADA 2026で持続的
な血糖コントロール、免疫回避、スケーラブル製造を実
証、2026年第4四半期にIND申請予定

概要

Century Therapeuticsは、ADA 2026年科学セッションにおいて、iPSC由来膵島置換療法
候補「CNTY-813」の新しい前臨床データを発表しました。このデータは、同種免疫圧
下でCNTY-813が持続的な血糖コントロール、免疫回避、およびスケーラブルな製造能

力を示すことを実証しました。同社は既に第1相臨床試験に向けた製造プロセスを確立
し、一貫した製品品質を実証しており、2026年第4四半期にIND（治験薬申請）を予定

していると報告しています。この成果は、iPSCベースの糖尿病治療に新たな展望を拓
くものです。

公開日 2026年06月09日  BioSpace (via GlobeNewswire)  アメリカ



詳細

主要成果

Century Therapeuticsは、ADA（アメリカ糖尿病学会）2026年科学セッションで、iPSC

（人工多能性幹細胞）由来膵島置換療法候補「CNTY-813」の画期的な前臨床データを
発表しました。このデータは、同種免疫圧（アロ免疫圧）下においてもCNTY-813が持
続的な血糖コントロールを維持し、さらに免疫回避特性とスケーラブルな製造能力を有
することを明確に示しています。同社は、2026年第4四半期に第1相臨床試験のIND（治
験薬申請）を予定しています。

技術・臨床詳細

CNTY-813の特性: CNTY-813は、iPSCを分化させて作製された膵島様細胞を移植する
ことで、インスリン産生機能を回復させることを目指す治療法です。特に、iPSC由来
であるため、細胞の無制限な供給が可能であり、遺伝子編集技術により免疫回避特性
を付与することで、同種移植における拒絶反応のリスクを低減するよう設計されてい
ます。

前臨床データが示す優位性:

持続的な血糖コントロール: 動物モデルにおける前臨床試験で、CNTY-813が持続
的に血糖値を正常範囲に維持する能力が確認されました。これは、長期的なイン
スリン注射の必要性を低減または排除する可能性を示唆します。

同種免疫圧下での免疫回避: 同種免疫反応は移植細胞の拒絶の主要な原因となりま
すが、CNTY-813は遺伝子編集によりHLAクラスIおよびIIの発現を抑制したり、免
疫抑制分子を発現させたりすることで、同種免疫圧下でも免疫拒絶から回避でき
ることが示されました。これは「オフザシェルフ」（既製）製品としての実現可
能性を大きく高めます。

スケーラブルな製造能力: 第1相臨床試験に向けた製造プロセスが確立され、一貫
した製品品質が実証されました。これにより、将来的な商業生産に必要な大量供
給の道筋が示され、製造コストの最適化にも繋がります。

IND申請計画: Century Therapeuticsは、これらの有望な前臨床データに基づき、2026

年第4四半期にCNTY-813のIND申請を行う計画です。これは、糖尿病患者にとって新
たな治療選択肢が現実となるための重要なマイルストーンです。



背景・業界文脈

1型糖尿病や重症2型糖尿病の患者は、生涯にわたるインスリン注射や膵島移植を必要と
しますが、膵島移植はドナー不足や免疫抑制剤の生涯服用といった課題があります。
iPSC由来の膵島細胞は、これらの課題を克服する可能性を秘めており、特に免疫回避機
能を付与された「既製」製品は、ドナー依存性を排除し、治療のアクセシビリティを劇
的に向上させます。Century Therapeuticsの成果は、この分野における最先端の研究開
発を代表するものです。

今後の展望

CNTY-813のIND申請とそれに続く臨床試験の開始は、iPSC由来細胞治療が糖尿病治療の
パラダイムを大きく変える可能性を示しています。持続的な血糖コントロール、免疫回
避、スケーラブルな製造能力という3つの重要な特性が前臨床段階で実証されたこと
は、本治療薬の成功確率を高めます。将来的には、CNTY-813が糖尿病患者の生活の質
を劇的に向上させ、インスリン注射からの解放を実現する画期的な治療法となることが
期待されます。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/new-cnty-813-preclinical-data-demonstrate-durable-

glucose-control-immune-evasion-under-alloimmune-pressure-and-scalable-manufacturing-at-ada-2026

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/new-cnty-813-preclinical-data-demonstrate-durable-glucose-control-immune-evasion-under-alloimmune-pressure-and-scalable-manufacturing-at-ada-2026
https://www.biospace.com/press-releases/new-cnty-813-preclinical-data-demonstrate-durable-glucose-control-immune-evasion-under-alloimmune-pressure-and-scalable-manufacturing-at-ada-2026


#12 Heartseed、重症心不全向けiPSC由来心筋細胞スフェ
ロイド「HS-005」の第I/II相EMERALD試験で初の患者投
与を達成、Nikon CeLL innovationが製造協力

概要

Heartseedは、重症心不全患者を対象としたiPSC由来心筋細胞スフェロイド「HS-

005」の第I/II相EMERALD試験で、最初の患者への投与を成功裏に実施したと発表しま
した。この革新的な細胞治療薬HS-005は、ニコン・セル・イノベーションが製造を担
う心筋細胞スフェロイドで構成されており、カテーテルを介して投与され、損傷した

心機能の回復を目指します。このマイルストーンは、日本の再生医療分野における
iPSC技術の臨床応用が着実に進展していること、および先端医療における企業間の製
造協力の重要性を示しています。

公開日 2026年06月12日  Heartseed  日本



詳細

主要成果

Heartseed株式会社は、重症心不全患者を対象としたiPSC（人工多能性幹細胞）由来の
心筋細胞スフェロイドを用いた細胞治療薬「HS-005」の第I/II相EMERALD臨床試験にお
いて、最初の患者への投与を成功裏に完了したことを発表しました。HS-005は、損傷
した心機能の回復を目的とした画期的な治療法であり、その心筋細胞スフェロイドはニ
コン・セル・イノベーション株式会社によって製造されています。

技術・臨床詳細

HS-005の作用機序: HS-005は、iPSCから作製された高純度な心筋細胞を凝集させた
スフェロイド（細胞塊）として提供されます。これらのスフェロイドは、カテーテル
を用いて心筋梗塞後の瘢痕組織や損傷部位に直接投与されます。移植された心筋細胞
は、宿主の心臓組織と電気的に結合し、収縮力を回復させ、心機能を改善することが
期待されます。iPSC由来であるため、安定した品質と供給量を確保しやすいという利
点があります。

第I/II相EMERALD試験: この試験は、重症心不全患者におけるHS-005の安全性と有効
性を評価することを目的としています。第I相で安全性を確認した後、第II相でより多
くの患者を対象に有効性の指標（例: 左室駆出率の改善、運動耐容能の向上、心不全
関連イベントの減少など）を評価します。最初の患者投与の成功は、臨床開発が計画
通りに進んでいることを示す重要なマイルストーンです。

ニコン・セル・イノベーションによる製造: HS-005の心筋細胞スフェロイドは、再生
医療製品の製造受託サービスを提供するニコン・セル・イノベーションの先進的な
GMP（Good Manufacturing Practice）対応施設で製造されています。高品質かつ均
一な細胞製品を大規模に安定供給する能力は、細胞治療薬の臨床応用と商業化にとっ
て不可欠です。

カテーテル投与の利点: 外科手術を伴う開胸術ではなく、低侵襲なカテーテルを介し
た投与が可能であるため、患者の身体的負担を軽減し、治療のアクセシビリティを高
めることができます。



背景・業界文脈

心不全は、世界の主要な死因の一つであり、特に重症心不全患者はQOL（生活の質）が
著しく低下し、有効な治療選択肢が限られています。再生医療、特にiPSC技術を用いた
心筋再生は、このアンメットニーズに対応する最も有望なアプローチの一つとされてい
ます。日本は、iPSC技術のパイオニアであり、再生医療の規制環境も整備されているた
め、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つつあります。
Heartseedとニコン・セル・イノベーションの協業は、日本の技術革新と製造能力が融
合した成果と言えます。

今後の展望

HS-005のEMERALD試験における最初の患者投与の成功は、重症心不全に対するiPSC由
来細胞療法の実用化に向けた重要な前進です。今後の臨床試験結果が安全性と有効性を
示すことで、この治療法は心不全患者の予後を改善し、生活の質を向上させる画期的な
選択肢となる可能性があります。この成果は、iPSC由来の他の臓器細胞治療への道も開
くものであり、日本の再生医療産業のさらなる発展に寄与することが期待されます。

元記事: https://www.nikon.com/company/news/2026/0612_01/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.nikon.com/company/news/2026/0612_01/


#13 iPS由来心臓オルガノイドの「CellShip®」常温保存
法、7日間機能維持に成功

概要

iPS細胞由来心臓オルガノイドの常温保存法として「CellShip®」を評価した結果、従
来の凍結保存と異なり7日間までの生存率と機能維持に成功した。この新手法は、細胞
モデルの短期保存および輸送における画期的な代替手段となる可能性を秘めている。

特に3D細胞モデルのロジスティクス課題を解決し、創薬研究や再生医療応用への道を
開くことが期待される。

公開日 2026年06月11日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

iPS細胞由来のヒト心臓オルガノイドにおいて、常温保存法「CellShip®」が7日間まで
の生存率と機能維持に成功しました。これは、従来の凍結保存法が機能低下を示すのと
対照的であり、3D細胞モデルのロジスティクスにおける画期的な進歩を示しています。

技術・臨床詳細

保存方法の比較: 本研究では、iPS細胞由来のヒト心臓オルガノイドに対して、
CellShip®を用いた常温保存と従来の凍結保存を比較評価しました。

CellShip®の性能: 常温で保存されたオルガノイドは、7日間後も高い生存率と収縮機
能などの生理学的機能を維持していました。特筆すべきは、CellShip®処理がオルガ
ノイドの組織構造の完全性を保ち、細胞死マーカーの発現が低く抑えられた点です。

凍結保存の課題: 対照的に、凍結保存されたオルガノイドは、解凍後に生存率の著し
い低下と機能の障害が確認されました。これは、凍結融解サイクルが細胞に与えるス
トレスが依然として大きな課題であることを示唆しています。

評価指標: 生存率は細胞内代謝活性を指標とするアッセイで評価され、機能は自発的
な収縮活動の有無や頻度、振幅などを計測することで客観的に測定されました。

背景・業界文脈

3D細胞モデル、特にオルガノイドは、ヒトの生理機能をより忠実に再現できるため、創
薬スクリーニング、毒性試験、疾患モデル研究においてその重要性が高まっています。
しかし、これらのモデルの広範な利用を阻む大きな障壁の一つが、標準化された効率的
な保存および輸送方法の欠如でした。従来の凍結保存は細胞へのダメージが大きく、特
にデリケートな3D構造を維持することが困難でした。常温での長期安定保存技術は、サ
プライチェーンの簡素化、コスト削減、そしてモデルの国際的な流通を可能にし、より
多くの研究者がこれらの先進的なツールにアクセスできるようにする点で、業界全体に
とって極めて重要な課題とされていました。



今後の展望

CellShip®のような常温保存技術の確立は、再生医療における細胞製品の輸送や、創薬
研究におけるオルガノイドバンクの構築に大きな影響を与えるでしょう。これにより、
研究の再現性が向上し、地理的な制約が緩和されることで、世界中の研究機関や製薬企
業間での協力が促進されると期待されます。今後は、さらなる長期保存期間の評価や、
他の種類のオルガノイドモデルへの適用可能性の検証が焦点となるでしょう。最終的に
は、細胞治療製品の物流コスト削減と供給安定化に貢献し、広範な臨床応用への道を開
く可能性があります。

元記事: https://www.mdpi.com/2073-4409/15/12/1065

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2073-4409/15/12/1065


#14 細胞・遺伝子治療市場でCDMO戦略的提携が加速、製
造・コスト課題克服へ

概要

急成長する細胞・遺伝子治療（CGT）市場において、CDMOとの戦略的提携によるア
ウトソーシングが加速している。治療薬開発企業は、複雑で労働集約的な自家細胞療
法の製造スケールアップとコスト削減を目的として、専門的知見、強固な規制実績、

プラットフォーム技術を持つCDMOを求めている。AGC BiologicsやLonzaが、専門性
とプラットフォームアプローチでこの課題解決を牽引している。

公開日 2026年06月08日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

急速に拡大する細胞・遺伝子治療（CGT）市場において、製造およびコストに関する課
題を克服するため、CDMO（医薬品受託製造開発機関）との戦略的提携が加速していま
す。この動きは、複雑な自家細胞療法の大規模生産を実現し、治療薬の市場投入を促進
する上で不可欠な要素となっています。

技術・臨床詳細

アウトソーシングのトレンド: 細胞・遺伝子治療の製造は高度な専門知識と設備、厳
格な規制順守が求められるため、多くのスポンサー企業が製造をCDMOにアウトソー
シングする傾向を強めています。特に、個別化医療の性質上、労働集約的になりがち
な自家細胞療法の製造において、効率的なスケールアップが最大の課題となっていま
す。

CDMO選定の基準: スポンサー企業は、単に製造能力だけでなく、細胞・遺伝子治療
特有の専門知識、強固な規制順守実績、そして堅牢なプラットフォーム技術を持つ
CDMOを重視しています。これにより、開発初期段階から商業生産まで一貫した品質
と効率が確保されます。

主要企業の役割: AGC BiologicsやLonzaといった主要なCDMOは、専門特化した技術
とプラットフォームベースのアプローチを導入することで、製造プロセスを標準化・
効率化し、大幅なコスト削減に貢献しています。これらのプラットフォームは、例え
ばウイルスベクターの生産やiPS細胞の大量培養など、CGT製造のボトルネックを解
消する役割を担っています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、従来の医薬品では治療困難であった疾患に対し、画期的な治療法
を提供する可能性を秘めていますが、その製造プロセスは極めて複雑で高コストです。
特に、生きた細胞を扱うため、厳密な無菌環境、細胞の生存率と機能維持、そしてバッ
チ間の一貫性の確保が求められます。このような背景から、専門知識と設備投資が可能
なCDMOの存在は、CGT分野の成長を支える上で不可欠です。規制当局も、これらの革
新的な治療法を患者に迅速に届けるため、製造プロセスの柔軟性と品質保証のバランス
を取りながら、CDMOの役割を評価しています。



今後の展望

CDMOとスポンサー間の戦略的提携は今後もさらに深化し、多様なモダリティに対応で
きる統合的なソリューションが求められるでしょう。AI、データ解析、自動化技術の導
入により、製造プロセスの効率と信頼性はさらに向上すると予測されます。これによ
り、細胞・遺伝子治療薬の製造コストが削減され、より多くの患者がこれらの恩恵を受
けられるようになる可能性があります。また、CDMOは単なる受託製造業者としてだけ
でなく、技術開発や規制戦略においてもパートナーシップを強化し、業界全体のイノベ
ーションを加速させる役割を担うことになるでしょう。

元記事: https://www.contractpharma.com/cell-gene-therapy-cdmo-partnerships/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/cell-gene-therapy-cdmo-partnerships/


#15 バイオ医薬品製造の品質管理、FDAガイドライン下で
リアルタイムPATとAI統合へ

概要

バイオ医薬品製造におけるプロセス分析技術（PAT）は、終点テストからリアルタイム
のインライン測定へと変革している。2023年3月に最終化されたFDAのICH Q13連続生
産ガイドラインは、強化されたプロセスモニタリングとリアルタイムリリース試験を

重視している。AIと機械学習の活用により、プロセスの最適化と逸脱検出が進み、品
質保証体制に構造的な変化をもたらす。

公開日 2026年06月10日  Technology Networks  イギリス



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造の品質管理は、従来の終点テストから、リアルタイムのインライン測
定を可能にする次世代のプロセス分析技術（PAT）へと移行しています。特に、AIと機
械学習の統合により、プロセスの最適化と品質逸脱の早期検出が構造的に改善され、製
品品質の一貫性が劇的に向上しています。

技術・臨床詳細

PATの進化: PATは、分光法、クロマトグラフィー、イメージング技術などの高度な分
析ツールを製造プロセスに直接組み込むことで、バッチ全体の品質をリアルタイムで
監視・制御します。これにより、生産中の変動を即座に検出し、是正措置を講じるこ
とが可能となります。

FDAのICH Q13ガイドライン: 2023年3月に最終化されたFDAのICH Q13連続生産に関
するガイドラインは、連続製造プロセスの採用を奨励し、強化されたプロセスモニタ
リングとリアルタイムリリース試験（RTRT）の重要性を強調しています。この規制
動向は、PAT技術の導入を強力に後押ししています。

AI・機械学習の統合: AIおよび機械学習アルゴリズムは、大量のプロセスデータから
パターンを認識し、プロセスの異常や潜在的な問題を高精度で予測します。これによ
り、予知保全が可能となり、生産効率が向上するだけでなく、製品の品質不良リスク
を最小限に抑えられます。デジタルツイン技術との組み合わせで、仮想環境でのプロ
セス最適化も進んでいます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品は、その複雑な分子構造と製造プロセスから、品質管理が特に重要視され
ます。従来の「テスト・イン・クオリティ（Quality by Testing）」アプローチでは、製
造プロセスの最終段階で品質を評価するため、問題が発生した場合の是正が困難でコス
トも高くなっていました。これに対し、Quality by Design（QbD）の原則に基づいた
PATは、設計段階から品質をプロセスに組み込む「クオリティ・バイ・デザイン」のア
プローチを推進し、製造の堅牢性と効率を大幅に向上させます。製薬業界では、製品の
品質と安全性を確保しつつ、開発から製造までの時間を短縮し、コストを削減すること
が喫緊の課題となっています。



今後の展望

次世代のPATとAIの統合は、バイオ医薬品製造の「Industry 4.0」への移行を加速させま
す。これにより、製造現場はよりスマートで自律的なシステムへと進化し、人為的エラ
ーの削減と生産性の最大化が実現されるでしょう。将来的には、製造ライン全体がリア
ルタイムで自己最適化され、規制当局へのデータ提出も自動化・簡素化されることで、
新薬の市場投入がさらに迅速化される可能性があります。これは、患者へのアクセス改
善だけでなく、製薬企業の競争力強化にも直結する重要な進展です。

元記事: https://www.technologynetworks.com/analysis/articles/next-generation-process-analytics-and-

industrial-qc-testing-413513

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/analysis/articles/next-generation-process-analytics-and-industrial-qc-testing-413513
https://www.technologynetworks.com/analysis/articles/next-generation-process-analytics-and-industrial-qc-testing-413513


#16 VIVEbiotech社、in vivo用レンチウイルスベクター治
療プログラムを15件に拡大、FDA臨床試験承認も取得

概要

スペインのVIVEbiotech社は、in vivo用レンチウイルスベクターを基盤とした遺伝子治
療プログラムを15件に拡大し、そのうち複数プログラムがFDAを含む規制当局から臨
床試験の承認を得た。同社は、ex vivoアプローチよりも厳格な品質要件が求められる

in vivo用途向けに、高効率かつ高品質なベクター製造プラットフォームを確立。GMP

グレードのレンチウイルスベクターを最終製品としてリリースできる数少ないCDMO

の一つとしての地位を強化している。

公開日 2026年06月10日  PharmaSource  スペイン



詳細

主要成果

スペインのCDMOであるVIVEbiotech社は、in vivo（生体内）投与を目的としたレンチウ
イルスベクターベースの遺伝子治療プログラム数を15件に大幅に拡大しました。これに
は、米国FDAを含む複数の規制当局から臨床試験実施の承認を得たプログラムが複数含
まれており、同社の技術的成熟度と規制対応能力の高さを示しています。

技術・臨床詳細

プログラム拡大: VIVEbiotech社は、in vivo遺伝子治療ポートフォリオを15プログラム
に拡充し、これにより幅広い疾患領域への対応が可能となります。in vivoアプローチ
は、細胞を体外に取り出して操作する必要がないため、患者への負担軽減や治療の簡
素化に寄与します。

高品位ベクター製造: in vivo用途のレンチウイルスベクターは、ex vivo（体外）用途
と比較して、安全性、純度、力価に関してより厳格な品質要件が課されます。
VIVEbiotech社は、これらの厳しい基準を満たすための最適化された製造プラットフ
ォームを確立しており、高効率かつ高純度のベクター生産を実現しています。

規制当局の承認: 複数のプログラムがFDAからの臨床試験承認を得たことは、同社の
製造プロセスと品質管理システムが国際的な最高水準に達していることの証明です。
特に、GMP（適正製造規範）グレードのレンチウイルスベクターを最終製品として
リリースできるCDMOは世界でも限られており、VIVEbiotech社はその数少ない企業
の一つです。

背景・業界文脈

遺伝子治療分野は、CAR-T細胞療法のようなex vivoアプローチから、より簡便なin vivo

アプローチへと進化を続けています。in vivo遺伝子治療は、ウイルスベクターを直接患
者に投与して体内の細胞に遺伝子を導入するため、製造コストの削減や治療のアクセシ
ビリティ向上に繋がると期待されています。しかし、in vivoベクターの安全性と有効性
を確保するためには、極めて高い品質基準と製造のスケーラビリティが求められます。
VIVEbiotech社の専門性と実績は、この複雑な課題に対するソリューションを提供し、
遺伝子治療薬の商業化を加速させる上で重要な役割を果たします。



今後の展望

VIVEbiotech社のin vivo遺伝子治療プログラムの拡大と規制当局からの承認は、同社が遺
伝子治療CDMO市場におけるリーダーシップをさらに強化することを示唆しています。
今後は、さらに多くのin vivo遺伝子治療薬が臨床開発段階に進むにつれて、同社の高品
質なベクター製造技術に対する需要は一層高まるでしょう。この進展は、難治性疾患に
対する革新的な治療選択肢を患者に提供するための重要なマイルストーンであり、遺伝
子治療分野全体の発展に大きく貢献することが期待されます。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/vivebiotech-expands-in-vivo-gene-

therapy-portfolio-to-15-programs/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/vivebiotech-expands-in-vivo-gene-therapy-portfolio-to-15-programs/
https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/vivebiotech-expands-in-vivo-gene-therapy-portfolio-to-15-programs/


#17 創薬の未来を拓く3Dオルガノイドモデル、生理学的
関連性向上でスクリーニングを革新

概要

オルガノイドは、創薬・開発において、従来の2Dモデルよりも生理学的関連性の高い
ミニチュア3D組織モデルとして利用が拡大している。iPS細胞などの様々な幹細胞源か
ら作製され、生体組織の構造と機能を模倣することで、ドラッグスクリーニング、毒

性評価、再生医療への応用を支援する。CorningやSTEMCELL Technologiesといった企
業が、オルガノイド培養のためのプラットフォームとプロトコルを提供し、その普及
を推進している。

公開日 2026年06月05日  学術論文 (UU.DIVA-PORTAL.ORG)  スウェーデン



詳細

主要成果

創薬および開発分野において、3Dオルガノイドモデルの利用が急速に拡大しています。
これらのモデルは、従来の2D細胞培養と比較して、より高い生理学的関連性を提供し、
疾患のメカニズム解明や新規治療薬の評価において画期的な進歩をもたらしています。

技術・臨床詳細

オルガノイドの利点: オルガノイドは、iPS細胞を含む多様な幹細胞源から分化誘導さ
れ、自己組織化能力によって生体内の組織構造（例：腸、脳、肝臓など）をミニチュ
アスケールで再現します。これにより、細胞間相互作用、細胞外マトリックス、組織
極性といった複雑な生理学的特徴が維持されます。

応用分野: これらの3Dモデルは、創薬スクリーニングにおける候補薬の有効性評価、
新薬の毒性評価、そして特定疾患の病態モデル構築に利用されます。また、再生医療
における組織再生や細胞移植研究の基盤としても重要視されています。

技術提供企業: Corningは、高効率な3D細胞培養を可能にするハイドロゲルやプレー
トを提供し、STEMCELL Technologiesは、iPS細胞からのオルガノイド分化を容易にす
るSTEMdiff™ Intestinal Organoid Kitなどの専門的な培地やプロトコルを提供すること
で、オルガノイド研究のアクセシビリティを高めています。これらの企業は、研究者
が信頼性の高いオルガノイドモデルを標準化された方法で利用できるよう支援してい
ます。

背景・業界文脈

長年、創薬研究は主に2D細胞培養や動物モデルに依存してきましたが、これらはヒトの
複雑な生理環境や疾患の多様性を十分に再現できないという限界がありました。特に、
薬物の効果や毒性が動物種間で異なることや、2D培養では細胞が本来の機能を発揮しに
くいことが問題視されていました。オルガノイドの登場は、これらの限界を克服し、よ
り予測性の高い創薬パイプラインを構築する可能性を切り開きました。これにより、臨
床試験での失敗率を低減し、より安全で効果的な薬剤を迅速に患者に届けることが期待
されています。



今後の展望

オルガノイド技術は、今後も創薬分野の中心的なツールとして進化を続けるでしょう。
多臓器の複合体である「体外多臓器チップ（multi-organ-on-a-chip）」への発展や、患
者由来iPS細胞を用いた個別化医療への応用が期待されています。特に、特定の疾患を
持つ患者の細胞から作製されたオルガノイドを用いることで、個々の患者に最適な治療
法を選定する「プレシジョン・メディシン」の実現に貢献する可能性があります。ま
た、自動化されたハイスループットスクリーニングシステムへの統合が進むことで、オ
ルガノイドを用いた研究の効率とスケーラビリティがさらに向上し、創薬プロセスの抜
本的な変革が期待されます。

元記事: https://uu.diva-portal.org/smash/get/diva2:2066910/FULLTEXT01.pdf

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://uu.diva-portal.org/smash/get/diva2:2066910/FULLTEXT01.pdf


#18 ACS論文：Laminin-511模倣3D両性イオンハイドロゲ
ル「PCB-LN511」、hPSC培養でMatrigelを大幅に上回る
増殖を実現

概要

ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養向けに、Laminin-511に着想を得た新規3D両性イオン

ハイドロゲル（PCB-LN511）が開発された。この研究では、PCB-LN511ハイドロゲル
が従来の3D Matrigelと比較して、はるかに多くのhPSCを生成することを発見した。こ
れは、2D基質におけるhPSCの多能性維持とスケーラビリティの限界を克服し、再生医

療や創薬研究におけるhPSCの供給を劇的に改善する可能性を秘めている。

公開日 2026年06月11日  ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養において、Laminin-511にヒントを得て開発された新規
3D両性イオンハイドロゲル「PCB-LN511」が、従来の3D Matrigelよりも大幅に高い
hPSC増殖能力を示すことが明らかになりました。このブレークスルーは、hPSCの多能
性維持とスケーラブルな培養に関する長年の課題を解決する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

新規ハイドロゲルの開発: PCB-LN511は、生体適合性の高い両性イオンポリマーと、
細胞接着因子であるLaminin-511の機能を模倣したペプチド配列を組み合わせた3Dハ
イドロゲルです。この設計により、hPSCがin vivoに近い環境で増殖できるよう最適
化されています。

Matrigelとの比較優位性: 研究では、PCB-LN511ハイドロゲルが、hPSC培養で広く使
用されている3D Matrigelと比較して、細胞増殖率および総細胞収量において有意な
向上を示しました。具体的な数値は明記されていませんが、「significantly more

hPSCs」という表現から、その優位性が強調されています。

多能性の維持: PCB-LN511で培養されたhPSCは、優れた多能性マーカーの発現を維持
し、未分化状態での長期培養が可能であることが確認されました。これは、hPSCを
様々な細胞系譜に分化させるための出発材料としての品質を保証する上で不可欠で
す。

スケーラビリティへの貢献: 従来の2D培養は表面積の制約があり、またMatrigelはバ
ッチ間の変動が大きいという課題がありました。PCB-LN511は3D環境を提供し、か
つ合成材料であるため、より再現性が高く、大量培養へのスケーラビリティが期待さ
れます。



背景・業界文脈

hPSCは、再生医療、疾患モデリング、創薬スクリーニングにおける細胞源として非常
に有望ですが、その培養には多能性を維持しつつ、安定的に大量供給するという課題が
伴います。特に、臨床応用には、動物由来成分を含まない（xeno-free）かつ化学的に定
義された（chemically defined）培地および基質が必要とされます。Matrigelのような動
物由来の成分を含む基質は、異種免疫反応のリスクや組成の不均一性から、臨床応用に
は限界がありました。PCB-LN511のような合成3Dハイドロゲルの開発は、これらの課題
を克服し、hPSCベースの治療法の臨床翻訳を加速させるための重要なステップとなり
ます。

今後の展望

PCB-LN511のような新規3Dハイドロゲルは、hPSCの製造コストを削減し、品質の一貫
性を向上させることで、再生医療における細胞治療薬の商業化を加速するでしょう。ま
た、大量に供給される高品質なhPSCは、創薬研究におけるハイスループットスクリー
ニングの効率を大幅に高め、新規薬剤の発見を促進する可能性があります。今後は、臨
床グレードのhPSC培養におけるPCB-LN511の安全性と有効性のさらなる検証、および
様々な細胞種への分化誘導能力の評価が焦点となるでしょう。この技術は、個別化医療
の実現に向けた幹細胞研究の基盤を強化すると期待されます。

元記事: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acsami.6c05771

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acsami.6c05771


#19 STEMCELL Technologies、標準化されたhPSC細胞
株・分化キットでオルガノイド研究を支援

概要

STEMCELL Technologiesは、高品質なヒトiPS細胞株とSTEMdiff™ Intestinal Organoid

Kitなどの分化キットを提供し、オルガノイド生成を含む様々な研究アプリケーション
を支援している。同社は、標準化された品質管理と適切な報告慣行を重視しており、

hPSCベースの研究における一貫性を確保し、実験リスクを低減することを目指してい
る。これにより、研究者はより信頼性の高い成果を得ることが可能になる。

公開日 日付不明  STEMCELL Technologies  カナダ



詳細

主要成果

STEMCELL Technologiesは、高品質なヒトiPS細胞株および分化キットを提供すること
で、オルガノイド研究を含むヒト多能性幹細胞（hPSC）研究の発展を強力に支援して
います。特に、標準化された品質管理と報告慣行により、研究の一貫性と信頼性の向上
に貢献しています。

技術・臨床詳細

製品ラインナップ: 同社は、様々な研究ニーズに対応するため、ヒトiPS細胞株、そし
て特定の細胞種やオルガノイドへの分化を促進するキットを豊富に提供しています。
例えば、STEMdiff™ Intestinal Organoid Kitは、腸オルガノイドの効率的かつ再現性の
高い生成を可能にし、疾患モデリングや創薬スクリーニングへの応用が期待されま
す。

品質管理の徹底: STEMCELL Technologiesは、製品のロット間差を最小限に抑えるた
め、厳格な品質管理基準を設けています。これにより、研究者は高品質で一貫性のあ
る細胞や培地を継続的に利用でき、実験結果の再現性を確保することが可能です。

標準化されたプロトコル: 製品には、詳細なプロトコルとガイドラインが付属してお
り、ユーザーが容易に標準化された方法でhPSCを培養・分化できるようサポートし
ます。これは、複雑なhPSC研究における実験的リスクを低減し、研究効率を高める
上で極めて重要です。

研究アプリケーション: 提供される製品と技術は、幹細胞生物学の基礎研究、疾患メ
カニズムの解明、創薬候補のスクリーニング、毒性試験、そして再生医療に向けた細
胞治療製品の開発など、多岐にわたるアプリケーションで利用されています。

背景・業界文脈

hPSCを用いた研究は、その倫理的側面や細胞の培養・維持の複雑さから、高い技術力
と信頼性のある材料が不可欠です。特に、細胞治療や個別化医療への応用を目指す場
合、使用される細胞や培地の品質は、最終製品の安全性と有効性に直結します。
STEMCELL Technologiesのような企業が提供する標準化された高品質な製品は、研究者
がこれらの課題を克服し、より信頼性の高い前臨床データを取得するための基盤となり
ます。これにより、研究のボトルネックが解消され、革新的な治療法や薬剤開発の加速
が期待されます。



今後の展望

STEMCELL Technologiesの取り組みは、hPSCベースの研究がよりアクセスしやすく、再
現性の高いものとなる未来を拓いています。今後も、同社は新しい分化キットや最適化
された培養システムを開発し、オルガノイド研究のさらなる進展に貢献するでしょう。
特に、GMPグレードの細胞培養用試薬や、自動化された培養プラットフォームへの対応
は、hPSC由来細胞製品の商業化を加速させる上で重要な要素となります。これらの技
術的進歩は、疾患研究の深化と、未だ満たされていない医療ニーズに応える新たな治療
法の提供に繋がるでしょう。

元記事: https://cdn.stemcell.com/media/files/brochure/BR29063-

Products_for_Human_Pluripotent_Stem_Cells.pdf

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cdn.stemcell.com/media/files/brochure/BR29063-Products_for_Human_Pluripotent_Stem_Cells.pdf
https://cdn.stemcell.com/media/files/brochure/BR29063-Products_for_Human_Pluripotent_Stem_Cells.pdf


#20 iPS由来「瘢痕オルガノイド（SCO）」モデル確立、
ヒト肥厚性瘢痕の病態と抗線維化薬スクリーニングを革新

概要

研究者らが、コラーゲン蓄積や組織収縮といったヒト肥厚性瘢痕の主要な特徴を再現
するiPS細胞由来瘢痕オルガノイド（SCO）モデルを確立した。この3Dモデルは、線維
化誘導条件下で培養され、従来の2D培養や動物モデルの限界を克服。瘢痕形成の研究

および抗線維化薬スクリーニングのための有望なプラットフォームを提供する。

公開日 2026年06月05日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

iPS細胞由来の新規瘢痕オルガノイド（SCO）モデルが確立され、ヒト肥厚性瘢痕の主要
な病態生理学的特徴であるコラーゲン蓄積と組織収縮をin vitroで忠実に再現することに
成功しました。この3Dモデルは、従来の2D培養や動物モデルの限界を克服し、瘢痕形
成のメカニズム解明および新規抗線維化薬のスクリーニングに画期的なプラットフォー
ムを提供します。

技術・臨床詳細

SCOモデルの構築: 研究者らは、iPS細胞を特定の線維化誘導条件下で培養することに
より、肥厚性瘢痕の病態を模倣するSCOを開発しました。このモデルは、瘢痕組織に
特徴的な細胞外マトリックスの過剰な蓄積（特にコラーゲン）、線維芽細胞の活性
化、および組織の収縮能を示します。

従来のモデルとの比較: 従来の2D細胞培養は、細胞の3次元構造や細胞間相互作用を
再現できないため、瘢痕の複雑な病態を十分に捉えることができませんでした。ま
た、動物モデルは、ヒトの瘢痕形成とは異なる生物学的応答を示すことが多く、創薬
開発における予測性が低いという課題がありました。SCOモデルはこれらの限界を克
服し、ヒトの病態をより忠実に反映するシステムとして機能します。

薬物スクリーニングへの応用: このSCOモデルは、抗線維化作用を持つ新規薬剤候補
のスクリーニングに理想的なプラットフォームとなります。高いスループットで複数
の化合物の効果を同時に評価できるため、開発期間の短縮とコスト削減に貢献しま
す。例えば、特定の薬剤がコラーゲン産生をどの程度抑制するか、あるいは組織収縮
をどの程度緩和するかを定量的に評価できます。

背景・業界文脈

肥厚性瘢痕は、手術、外傷、熱傷などによって引き起こされる皮膚の過剰な線維化反応
であり、機能障害、審美的な問題、心理的苦痛を伴います。現在の治療法は限定的であ
り、再発率も高く、より効果的な治療法の開発が強く求められています。しかし、瘢痕
形成の複雑なメカニズムは完全には解明されておらず、適切な前臨床モデルの不足が新
薬開発の大きな障壁となっていました。ヒト由来のiPS細胞を用いたSCOモデルの確立
は、この研究ギャップを埋め、個別化された治療戦略の開発を可能にする画期的な進歩
です。



今後の展望

SCOモデルは、瘢痕形成の基礎メカニズム研究を深化させるだけでなく、既存の抗線維
化薬の再評価や新規薬剤の迅速な同定に貢献するでしょう。将来的には、患者由来の
iPS細胞からSCOを作製し、個々の患者の瘢痕形成傾向を予測したり、個別化された治療
法をスクリーニングしたりする「個別化医療」への応用も期待されます。さらに、この
モデルは、他の臓器における線維化疾患（肝線維症、肺線維症など）の研究にも応用で
きる可能性を秘めており、広範な線維化疾患に対する治療法開発に大きな影響を与える
ことが予測されます。この技術は、再生医療と創薬のフロンティアを拡大するもので
す。

元記事: https://www.mdpi.com/2073-4409/15/11/969

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2073-4409/15/11/969


#21 バイオプロセスアナリティクス、デジタルツインとAI
でバイオ医薬品製造を最適化

概要

この記事は、バイオ医薬品製造を最適化するためのバイオプロセスアナリティクスと
高度なアルゴリズムの戦略的応用を強調している。リアルタイムデータと洗練された
機械学習モデルを活用することで、製造業者はプロセスの「デジタルツイン」を開発

できる。これにより、予測的な介入が可能となり、製品品質の一貫性が確保され、
「バイオプロセシング4.0」イニシアチブに合致する。

公開日 2026年06月05日  World Pharma Today  アメリカ



詳細

主要成果

バイオプロセスアナリティクスと高度なアルゴリズムの戦略的応用により、バイオ医薬
品製造プロセスの最適化が大きく進展しています。リアルタイムデータと機械学習モデ
ルを活用した「デジタルツイン」の開発は、予測的介入を可能にし、製品品質の一貫性
を飛躍的に向上させ、「バイオプロセシング4.0」の実現を加速しています。

技術・臨床詳細

リアルタイムデータ活用: バイオリアクターの培養条件（温度、pH、溶存酸素、細胞
密度など）から得られる膨大なリアルタイムデータを収集し、分析します。これによ
り、従来のバッチ終了後の品質評価ではなく、製造プロセス全体を継続的に監視でき
るようになります。

機械学習とAIモデル: 収集されたデータを基に、機械学習アルゴリズムがプロセスの
挙動パターンを学習し、異常や潜在的な問題を予測します。これにより、生産中の品
質逸脱を早期に検出し、自動的にプロセス調整を行うことが可能となり、製品の均一
性と収率が向上します。

デジタルツインの構築: 物理的な製造プロセスをデジタル空間で忠実に再現する「デ
ジタルツイン」を構築します。この仮想モデルを用いることで、異なるプロセス条件
や原料バッチの影響をシミュレーションし、最適な製造戦略を事前に立案できます。
これにより、試行錯誤のコストと時間を大幅に削減できます。

「バイオプロセシング4.0」への貢献: これらの技術は、センサー技術、データ解析、
自動化、AIが融合する次世代のバイオ製造パラダイムである「バイオプロセシング
4.0」の核心をなすものです。製造のスマート化、自律化、効率化を推進し、医薬品
の迅速な市場投入とコスト削減に貢献します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性と高コストから、常に効率化と品質向上が求められて
きました。特に、細胞培養プロセスは、わずかな変動が製品品質に大きな影響を与える
ため、精密な管理が必要です。従来の管理手法では、変動をリアルタイムで把握し、即
座に対応することが困難でした。デジタル技術の進化は、この課題に対する強力な解決
策を提供します。FDAなどの規制当局も、Quality by Design（QbD）の原則に基づき、
製造プロセスの理解と制御を深めるための先進技術の導入を奨励しており、これが業界
全体のデジタル変革を後押ししています。

今後の展望

バイオプロセスアナリティクスとデジタルツイン技術は、今後、バイオ医薬品製造のあ
らゆる段階に深く統合されていくでしょう。これにより、新しいバイオ医薬品の開発期
間が短縮され、製造コストがさらに削減されることが期待されます。また、予測的な品
質管理により、製品のリコールリスクが低減され、患者への安定供給に貢献します。将
来的には、これらの技術が規制当局の承認プロセスにも影響を与え、リアルタイムリリ
ース試験の普及を加速させる可能性があります。これにより、バイオ医薬品業界は、よ
り効率的で、堅牢で、持続可能な製造エコシステムへと進化していくでしょう。

元記事: https://www.worldpharmatoday.com/it-data-management/bioprocess-analytics-improving-

biologics-manufacturing/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.worldpharmatoday.com/it-data-management/bioprocess-analytics-improving-biologics-manufacturing/
https://www.worldpharmatoday.com/it-data-management/bioprocess-analytics-improving-biologics-manufacturing/


#22 FDAが承認するプロセス分析技術（PAT）、リアルタ
イム測定で医薬品製造の品質を革新

概要

この記事は、FDAが承認するプロセス分析技術（PAT）を、医薬品製造におけるリアル
タイム測定と制御のためのフレームワークとして解説している。PATは、生産後のテス
トに頼るのではなく、プロセス自体に品質を組み込むことを目的とする。分光センサ

ーやケモメトリックスモデリングといったツールを活用し、FDAおよびICHガイドライ
ンが提唱するQuality by Design（QbD）原則の一環として推奨されている。

公開日 2026年06月12日  Technology Networks  イギリス



詳細

主要成果

FDAが強力に推進するプロセス分析技術（PAT）は、医薬品製造における品質保証のア
プローチを根本的に変革しています。従来の製造後検査から、リアルタイムのインライ
ン測定と制御に移行することで、製品品質をプロセス中に「設計として組み込む」こと
が可能となり、効率性と安全性が大幅に向上します。

技術・臨床詳細

PATの定義と目的: PATは、Process Analytical Technologyの略であり、製造プロセス
をリアルタイムで監視、理解、制御することを目的としたシステムです。これによ
り、最終製品の品質を保証するだけでなく、プロセス中の変動を早期に特定し、是正
措置を講じることが可能になります。最終目標は、製品品質と性能を確保しながら、
生産効率を高めることです。

主要なツールと手法: PATを支えるツールには、近赤外（NIR）分光法、ラマン分光
法、フーリエ変換赤外（FTIR）分光法などの分光センサー、クロマトグラフィー、粒
度分析計などが含まれます。これらのセンサーは、リアルタイムで重要な品質属性
（CQAs）を測定します。また、収集された膨大なデータは、多変量解析やケモメト
リックスモデリングといった高度な統計手法を用いて分析され、プロセス理解を深め
ます。

FDAおよびICHの推進: FDAは、2004年のPATイニシアチブを通じてその導入を積極的
に推奨し、さらにICH（医薬品規制調和国際会議）のQ8（製薬開発）、Q9（品質リ
スクマネジメント）、Q10（医薬品品質システム）、Q13（連続生産）といったガイ
ドラインでQuality by Design（QbD）原則の一部として位置づけています。これらの
規制的枠組みは、業界全体にPATの採用を促しています。

背景・業界文脈

医薬品製造業界は、品質の一貫性、製造コストの削減、市場投入までの時間短縮という
多岐にわたる課題に直面しています。従来のバッチ生産と最終製品テストに依存した手
法では、これらの課題に対応することが困難になりつつありました。PATは、製造プロ
セスの深い理解とリアルタイム制御を可能にすることで、プロセス変動に起因する品質
不良のリスクを低減し、より堅牢で効率的な生産を実現します。これにより、サプライ
チェーン全体の最適化と、患者への安全かつ高品質な医薬品の安定供給に貢献します。



今後の展望

PATの導入は、医薬品製造のデジタル変革と「Pharma 4.0」への移行を加速させるでし
ょう。AIや機械学習との統合により、プロセスはさらに自律化され、自己最適化能力を
獲得します。これにより、製造現場はより柔軟かつ効率的になり、個別化医療や高活性
医薬品のような新しいモダリティの製造にも対応できるようになります。リアルタイム
リリース試験の普及も進み、承認プロセスの合理化と製品の市場投入期間短縮に貢献す
ることが期待されます。PATは、今後の医薬品製造の基盤技術として、その重要性をさ
らに高めていくでしょう。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/what-is-process-analytical-technology-pat-

fda-framework-and-applications-413512

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/what-is-process-analytical-technology-pat-fda-framework-and-applications-413512
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/what-is-process-analytical-technology-pat-fda-framework-and-applications-413512


#23 日立デジタルサービス、AIとクラウドでライフサイエ
ンスDXを加速、創薬・バイオ製造を最適化

概要

日立デジタルサービスは、AI、データ分析、クラウドプラットフォームを通じてライ
フサイエンス分野のデジタルトランスフォーメーションを推進し、創薬の加速と製造
プロセスの最適化を目指している。同社は、プロセス自動化、AIシミュレーション技

術を活用したバイオプロセススケールアップ、統合データエコシステムなどのソリュ
ーションを提供。これにより、バイオ製造における生産性と品質向上に貢献する。

公開日 2026年06月11日  Hitachi Digital Services  日本



詳細

主要成果

日立デジタルサービスは、AI、データアナリティクス、クラウドプラットフォームを駆
使し、ライフサイエンス分野におけるデジタルトランスフォーメーション（DX）を強
力に推進しています。これにより、創薬研究の加速とバイオ医薬品製造プロセスの最適
化を実現し、業界全体の生産性と品質の向上に貢献しています。

技術・臨床詳細

創薬の加速: AIを活用した創薬支援ソリューションは、膨大な化合物データや生物学
的データを解析し、リード化合物の探索、標的同定、毒性予測などのプロセスを大幅
に効率化します。これにより、研究開発期間の短縮と成功確率の向上を目指します。

バイオプロセススケールアップの最適化: バイオ医薬品の製造プロセス、特に細胞培
養や精製工程のスケールアップは複雑で、コストや時間のかかる課題です。日立は、
AIシミュレーション技術を用いて、スケールアップ時の最適な条件を予測・特定し、
リスクを低減しながら効率的な生産移行を支援します。これにより、研究開発段階か
ら商業生産への移行がスムーズになります。

プロセス自動化ソリューション: 製造現場における反復的なタ作業やデータ入力プロ
セスを自動化することで、人為的エラーを削減し、生産スループットを向上させま
す。ロボティクスやIoTセンサーとの連携により、製造プロセスのリアルタイム監視
と制御が可能になります。

統合データエコシステム: 異なるシステムや部門に散在するデータを一元的に収集・
管理し、統合されたデータエコシステムを構築します。これにより、データに基づい
た意思決定を迅速化し、研究から製造、品質管理までのバリューチェーン全体での連
携を強化します。クラウドベースのプラットフォームは、柔軟なデータアクセスと拡
張性を提供します。



背景・業界文脈

ライフサイエンス業界は、新薬開発の長期化・高コスト化、製造プロセスの複雑化、厳
格な規制要件など、多くの課題に直面しています。これらの課題を克服し、革新的な医
薬品を迅速かつ効率的に患者に届けるためには、デジタル技術の活用が不可欠です。特
にバイオ医薬品分野では、製品の複雑さから製造の品質管理が極めて重要であり、デジ
タルツインや予測分析といった技術が、プロセス理解と制御を深める鍵となります。日
立のようなITソリューションプロバイダーが、その専門知識と技術力をもって業界のDX

を支援する役割は、今後ますます重要になるでしょう。

今後の展望

日立デジタルサービスのライフサイエンスDXへの取り組みは、将来的に個別化医療の
実現を加速させる基盤となります。AIとデータ分析を活用して、患者個別のゲノム情報
や臨床データに基づいた治療法や医薬品を開発することが可能になります。また、グロ
ーバルな製造ネットワークにおけるデータ連携とプロセスの標準化により、サプライチ
ェーン全体のレジリエンスが向上し、予期せぬパンデミックなどの危機に対しても迅速
に対応できるようになるでしょう。これらの進展は、ライフサイエンス業界の競争力を
高めるだけでなく、世界中の人々の健康と福祉に大きく貢献することが期待されます。

元記事: https://www.hitachids.com/industry/life-sciences/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.hitachids.com/industry/life-sciences/


#24 FDA、遺伝子治療開発の合理化に向けたドラフトガイ
ダンス発表、早期アクセス促進へ

概要

FDAは、遺伝子治療開発のドラフトガイダンスを発表し、開発企業が先行知識やプラ
ットフォームデータを活用することでプロセスを合理化することを目指している。
CBERからのこの拘束力のない文書は、医薬品開発の効率を向上させ、科学的に検証さ

れた公開知識やプラットフォーム特有のデータの利用を強調することで、新規治療法
へのアクセスを加速させる可能性を秘めている。これは、業界にとって重要な規制的
進展となる。

公開日 2026年06月08日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、遺伝子治療薬の開発プロセスを合理化するためのドラフ
トガイダンスを発表しました。このガイダンスは、開発企業が先行知識（prior
knowledge）やプラットフォームデータ（platform data）を効果的に活用することで、
医薬品開発の効率を大幅に向上させ、画期的な新規治療法への患者の早期アクセスを促
進することを目的としています。

技術・臨床詳細

先行知識の活用: ガイダンスは、過去の経験、公表された研究、既存の承認された製
品データなど、科学的に検証された「先行知識」を積極的に利用することを推奨して
います。これにより、繰り返しの試験やデータ収集の必要性が減り、開発サイクルを
短縮できます。

プラットフォームデータの利用: 特定の製造プラットフォームやベクターシステム
（例：AAVベクター）に関する広範なデータがある場合、その「プラットフォームデ
ータ」を複数の製品開発にわたって適用することを許可しています。これにより、個
別の製品ごとにゼロからデータを生成する負担が軽減され、特に同じベクタータイプ
を使用する遺伝子治療薬の開発が効率化されます。

CBERからの発行: このドラフトガイダンスは、FDAの生物製剤評価研究センター
（CBER）によって発行されました。CBERは、細胞・遺伝子治療製品を含む生物製剤
の安全性と有効性を確保する責任を負っており、この分野のイノベーションを積極的
に支援しています。

非拘束力文書: この文書は「ドラフトガイダンス」であり、現時点では法的拘束力は
ありませんが、業界がFDAの期待と推奨事項を理解し、今後の開発戦略に反映させる
ための重要な指針となります。



背景・業界文脈

遺伝子治療は、癌や希少疾患など、これまで治療が困難であった多くの疾患に対して革
命的な治療法を提供する可能性を秘めています。しかし、その製造プロセスの複雑性、
高コスト、および長い開発期間が、患者へのアクセスを阻む大きな障壁となっていまし
た。FDAは、これらの課題を認識し、規制当局としてイノベーションを促進しつつ、製
品の安全性と品質を確保するためのバランスの取れたアプローチを模索しています。先
行知識やプラットフォームデータの活用を奨励することは、規制プロセスをより科学的
かつリスクベースなものにし、開発企業がより迅速かつ効率的に製品を市場に投入でき
るよう支援するための戦略的な一歩です。

今後の展望

このドラフトガイダンスの最終化は、遺伝子治療分野の規制環境に大きな影響を与える
でしょう。開発企業は、FDAの期待に沿った形で先行知識とプラットフォームデータを
活用することで、CMC（製造・品質管理）開発の合理化、臨床試験プロセスの迅速化、
そして最終的な製品承認期間の短縮が期待できます。これにより、遺伝子治療薬の商業
化が加速され、より多くの患者が画期的な治療法にアクセスできるようになる可能性が
あります。また、このアプローチは、他の複雑な生物製剤の開発にも応用され、医薬品
開発全体のエコシステムを効率化するモデルとなることも期待されます。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/regulations/fda-releases-draft-guidance-to-accelerate-gene-

therapy-development

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#25 Lonza、HEK293細胞を用いた高力価AAV生産におけ
るエンドツーエンドのプロセススケーラビリティを強調

概要

Lonzaは、HEK293培地を用いた高力価AAV生産におけるエンドツーエンドのプロセス
スケーラビリティの重要性を強調している。この記事は、ベンチトップ攪拌槽バイオ
リアクターが初期開発と大規模製造を繋ぐ上で果たす役割に焦点を当てている。これ

により、プロセス条件を精密に制御し、細胞増殖、生産性、およびウイルスベクター
の品質を向上させることが可能となる。これは遺伝子治療薬の商業化にとって不可欠
な進歩である。

公開日 2026年06月11日  Lonza  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、遺伝子治療薬の主要なデリバリーツールであるアデノ随伴ウイルス（AAV）
の高力価生産において、HEK293細胞培養におけるエンドツーエンドのプロセススケー
ラビリティが極めて重要であることを強調しています。特に、ベンチトップ攪拌槽バイ
オリアクターが、初期開発から大規模製造へのシームレスな移行を可能にする鍵である
ことが示されています。

技術・臨床詳細

HEK293細胞を用いたAAV生産: HEK293細胞は、AAVベクターの生産において広く利
用されている宿主細胞株であり、その高いトランスフェクション効率とウイルス粒子
の生成能力が特徴です。Lonzaは、この細胞株に適した培地組成と培養条件の最適化
を通じて、高力価のAAV生産を実現しています。

エンドツーエンドのスケーラビリティ: 遺伝子治療薬の商業化には、研究室スケール
での生産性や品質を、大規模製造スケールでも維持・向上させる能力が不可欠です。
Lonzaのアプローチは、初期の開発段階からパイロットスケール、そして商業生産ス
ケールまで、一貫したプロセス設計と制御を通じて、スケーラビリティを確保するこ
とを目的としています。

ベンチトップ攪拌槽バイオリアクターの役割: ベンチトップ攪拌槽バイオリアクター
は、小規模ながらも大規模バイオリアクターの条件を忠実に再現できるため、プロセ
ス開発の初期段階で重要な役割を果たします。これにより、細胞増殖、細胞生存率、
ウイルス力価などの主要なパラメータに対するプロセス条件（撹拌速度、曝気、
pH、温度など）の影響を精密に評価・最適化できます。

品質と生産性の向上: 精密なプロセス制御は、AAVベクターの生産性を高めるだけで
なく、不純物の低減、空カプシドと満載カプシドの比率の最適化など、最終製品の品
質向上にも直結します。これは、遺伝子治療薬の安全性と有効性を保証する上で不可
欠です。



背景・業界文脈

遺伝子治療薬は、その革新的な治療効果が期待される一方で、製造コストが高く、生産
スケールの拡大が困難であるという課題に直面しています。特に、ウイルスベクターの
供給不足は、臨床開発のボトルネックの一つとなっています。高品質なAAVベクターを
効率的かつスケーラブルに製造する技術は、遺伝子治療薬の商業化と普及を加速させる
上で決定的な要素です。LonzaのようなCDMOは、長年のバイオ製造経験と専門知識を
活用し、この複雑な製造プロセスを最適化することで、業界のニーズに応えています。

今後の展望

Lonzaが推進するエンドツーエンドのプロセススケーラビリティのアプローチは、遺伝
子治療薬の製造における標準となり、より多くの治療薬が患者に届けられる道を拓くで
しょう。今後は、さらに高度なプロセス分析技術（PAT）やAI・機械学習の統合によ
り、製造プロセスは一層効率化され、自律性が高まると予想されます。これにより、製
造コストのさらなる削減と、市場投入までの時間の短縮が実現され、遺伝子治療分野の
持続的な成長と発展に大きく貢献することが期待されます。この技術革新は、難病に苦
しむ患者にとって新たな希望をもたらすものです。

元記事: https://www.cellandgene.com/doc/end-to-end-process-scalability-of-hek-media-for-high-titer-

aav-production-0001

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#26 遺伝子デリバリーの主役：脂質ナノ粒子とウイルスベ
クター、それぞれの利点と適用を比較

概要

遺伝子デリバリーにおいて、脂質ナノ粒子（LNP）とウイルスベクターはそれぞれ異
なる強みを持つ。AAVやレンチウイルスのようなウイルスベクターは、高い遺伝子導
入効率と持続的な遺伝子発現を提供し、遺伝子置換療法に適している。一方、LNPは

RNA治療薬やワクチン向けに優れたスケーラビリティと簡素な製造プロセスを提供
し、免疫原性が低いため反復投与が可能である。この比較は、各プラットフォームの
戦略的選択を明確にする。

公開日 2026年06月12日  Pharma Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

遺伝子デリバリーの主要なプラットフォームである脂質ナノ粒子（LNP）とウイルスベ
クターは、それぞれ異なる利点と適用領域を持ちます。ウイルスベクターは高い遺伝子
導入効率と持続的発現に優れる一方、LNPは製造の簡便さ、スケーラビリティ、反復投
与の可能性で優位性を示し、治療目的や製剤の種類に応じた戦略的選択が重要です。

技術・臨床詳細

ウイルスベクターの特性: アデノ随伴ウイルス（AAV）やレンチウイルスなどのウイ
ルスベクターは、細胞への遺伝子導入効率が極めて高く、導入された遺伝子が生体内
で長期間にわたり発現する「耐久性」が特徴です。これにより、遺伝性疾患の遺伝子
置換療法など、永続的な遺伝子発現が必要な治療に特に適しています。しかし、その
製造は複雑でコストがかかり、免疫原性の問題から反復投与が難しい場合がありま
す。

LNPの特性: 脂質ナノ粒子（LNP）は、mRNAワクチンやsiRNAなどのRNA治療薬デリ
バリーで近年注目されています。ウイルスベクターと比較して製造プロセスが簡便で
あり、大規模生産へのスケーラビリティに優れています。また、免疫原性が低いた
め、複数回の投与が可能であり、非ウイルス性であることから安全性プロファイルも
良好とされます。しかし、ウイルスベクターに比べて遺伝子導入効率や持続性が劣る
場合があります。

適用疾患と治療モード:

ウイルスベクター: 遺伝子置換が必要な遺伝性疾患（例：脊髄性筋萎縮症のゾルゲ
ンスマ、血友病など）。高い治療効果と単回投与の可能性が強みです。

LNP: 一時的な遺伝子発現や免疫応答誘導が必要な疾患（例：COVID-19ワクチ
ン）。簡便な製造と反復投与の可能性が強みです。



背景・業界文脈

遺伝子治療とRNA治療は、現代医療における最も革新的な分野の一つであり、癌、感染
症、遺伝性疾患など、多様な病態に対する新たな治療法を提供しています。これらの治
療法の成功は、目的の細胞に遺伝物質を効率的かつ安全に届けるデリバリーシステムの
進歩に大きく依存しています。LNPとウイルスベクターは、現在最も研究され、臨床応
用されている主要なデリバリー技術ですが、それぞれに固有の長所と課題があります。
製薬企業やバイオテック企業は、特定の治療ニーズと製造上の制約を考慮し、最適なデ
リバリープラットフォームを選択する必要があります。

今後の展望

LNPとウイルスベクターの両プラットフォームは、今後も技術革新を続け、それぞれの
弱点を克服し、新たな応用領域を開拓していくでしょう。例えば、LNPの遺伝子導入効
率を高める研究や、ウイルスベクターの免疫原性を低減し、反復投与を可能にする研究
が進められています。また、両技術のハイブリッドアプローチや、特定の細胞や組織に
特異的に遺伝子を届けるためのターゲティング技術の開発も期待されます。これらの進
歩は、遺伝子治療とRNA治療の適用範囲をさらに拡大し、より多くの患者に安全で効果
的な治療法を提供する未来を切り開くことになるでしょう。製薬業界では、デリバリー
技術の選択が、製品の商業的成功を左右する重要な要素であり続けます。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/lipid-nanoparticles-vs-viral-vectors-for-gene-

delivery-which-platform-is-better

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#27 デンマーク、バイオ製造インフラを強化：AGC
Biologicsが2.39億ドル投資で存在感を増す

概要

デンマークは、FUJIFILM Diosynth BiotechnologiesやAGC Biologicsなどの企業が商業規
模のバイオ医薬品製造施設を運営する強固なバイオ製造インフラを誇る。特にAGC

Biologicsは、この地域の大規模アップグレードに2億3900万ドルを投資。これは、デン

マークのバイオクラスターの長期的な成長軌道に対する強い信頼を示している。デン
マークは、GLP-1薬以降もイノベーションの中心地としての地位を確立しようとしてい
る。

公開日 2026年06月10日  GeneOnline  デンマーク



詳細

主要成果

デンマークは、FUJIFILM Diosynth BiotechnologiesやAGC Biologicsといった主要企業が
商業規模のバイオ医薬品製造施設を運営する、強固なバイオ製造インフラを確立してい
ます。特にAGC Biologicsは、この地域における大規模アップグレードに2億3900万ドル
を投資し、デンマークのバイオクラスターの長期的な成長に対する強い信頼を示してい
ます。これは、GLP-1受容体作動薬の成功に続く、次世代のイノベーションハブとして
のデンマークの地位を確固たるものにしようとする動きと評価できます。

技術・臨床詳細

強固なバイオ製造エコシステム: デンマークは、長年にわたりバイオテクノロジーと
医薬品製造の分野でリーダーシップを発揮してきました。世界有数の製薬企業である
Novo Nordiskに加え、FUJIFILM Diosynth BiotechnologiesやAGC Biologicsのような大
手CDMO（医薬品受託製造開発機関）が、大規模な原薬および製剤製造能力を提供し
ています。

AGC Biologicsの投資: AGC Biologicsは、デンマーク国内の製造施設（おそらくコペ
ンハーゲン近郊）において、総額2億3900万ドル（約350億円）に上る大規模な設備
投資を実施しました。この投資は、主に最新鋭の製造装置の導入、生産ラインの拡
張、および自動化技術の強化に向けられ、細胞培養能力と精製能力を飛躍的に向上さ
せることを目的としています。これにより、同社は抗体医薬品、組換えタンパク質、
細胞・遺伝子治療製品など、幅広いバイオ医薬品の需要に対応できるようになりま
す。

戦略的意義: このような大規模投資は、デンマークがバイオ医薬品の研究開発から製
造までを網羅する包括的なエコシステムを有していることの証です。高い技術力を持
つ人材、質の高い研究機関、そして政府による支援が、このクラスターの成長を支え
ています。



背景・業界文脈

デンマークは、近年、GLP-1受容体作動薬（例：Ozempic）の大ヒットにより、製薬業
界におけるその存在感を世界に示しました。この成功は、デンマークが持つイノベーシ
ョン能力と、高度なバイオ製造技術の証ですが、同国は次の成長の波を見据えていま
す。バイオ医薬品製造のグローバルな需要は、新薬開発の加速、パンデミックへの対
応、個別化医療の進展により、引き続き拡大しています。このような状況下で、デンマ
ークがその強力な製造インフラをさらに強化することは、将来のバイオ医薬品市場にお
ける競争力を維持・向上させる上で不可欠な戦略となります。

今後の展望

デンマークにおけるAGC Biologicsの大規模投資は、同国が引き続きバイオ製造の主要拠
点としての魅力を高めていることを示唆しています。今後、この地域は、細胞・遺伝子
治療のような次世代モダリティの製造においても、その技術的リーダーシップを確立し
ていく可能性があります。投資家や製薬企業にとって、デンマークは、安定した規制環
境、高度な人材、そして最先端の製造能力を兼ね備えた魅力的な拠点であり続けるでし
ょう。この継続的なインフラ強化は、グローバルな医薬品サプライチェーンの多様化と
レジリエンス向上にも寄与し、世界中の患者への革新的な治療法提供を加速させるもの
と期待されます。

元記事: https://www.geneonline.com/denmark-the-country-behind-ozempic-is-preparing-for-life-after-

the-glp-1-windfall/

収集日: 2026年06月13日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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