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今週のキーワード

CGT製造革新
自動化・AIで効率とアクセス向上

56
件

記事数

14
カ国

対象国

99
%

培養肉培地コスト削減

70
%

T細胞製造手作業削減

今週の全56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
3D培養プラットフォー
ム

新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

培地交換時のスフェロイド損失を抑制する192ウェル
高スループット3D細胞培養プラットフォームが発表さ
れた。

#02 培養肉規制とコスト 市場概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
Mosa Meatが培養肉の規制承認状況と培地コスト削減
の進展を報告。複数国で承認済み。

#03 Benchling Bioprocess 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
Benchlingがバイオプロセス開発を加速する高スルー
プットクラウドプラットフォームを発表。

#04 in vivo CAR-T治療 トレンド
記事

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

ASCO 2026で「Less Is More」が提唱され、in vivo
CAR-Tなど低侵襲・高効率ながん治療が焦点に。

#05
ラマン分光法が業界標
準に

技術比較
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
バイオプロセスモニタリングでラマン分光法がNIRを
上回り、グルコース・乳酸計測の業界標準に。

#06 TRX103 GMP製造 学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
同種Type 1制御性T細胞TRX103のGMP準拠スケーラ
ブル製造プラットフォームが確立された。

#07 PATで品質保証革新 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
PATがリアルタイムモニタリングでバイオ製造の品質
保証を革新。ラマン・NIR分光が強化される。

#08
自家細胞療法分散モデ
ル

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

自家細胞療法製造で、集中型とポイントオブケアの中
間となるハイブリッド分散型モデルの必要性が提唱さ
れた。

#09
Pharma
4.0デジタル統合

解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
Pharma 4.0がLIMS、AI、デジタルツインを統合し、
医薬品製造のデジタル変革を推進する。

#10 既製NK細胞療法 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
Nkartaが健常ドナー由来既製NK細胞療法「NKX019
」「NKX101」で臨床開発を加速。

#11 in vivo LVVプログラム 企業発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

VIVEbiotechが15番目のin vivoレンチウイルスベクタ
ープログラムを追加し、遺伝子治療製造のリーダーシ
ップを強化。

#12 バイオリアクターRTM 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
Cellbaseがバイオリアクタースケールアップにおける
リアルタイムモニタリングツールの重要性を強調。

#13 細胞療法トップ評価 業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

New Market PitchがOrca Bio、Cellares、Keloniaな
ど細胞療法トップスタートアップを評価。

#14 MSC大規模製造課題 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

MSCの大規模製造における課題とCorning
HYPERStack™の貢献が報告された。

#15 AI活用DoE自動化 企業技術
報告

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

NTHRYSがAI活用DoE自動化でバイオプロセス開発を
加速。培地最適化・スケールアップを一元化。

#16 BIOne Core Software 新製品
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Distekがバイオプロセスデータ向けSaaSソリューシ
ョン「BIOne Core Software」を発表。
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#17 Orca Bio製造能力増強 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
Orca BioがOrca-T®の発売に先立ち、東海岸製造能
力を増強し、西海岸人員を3倍化した。

#18 細胞療法製造提携 企業提携
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
CCRM、OmniaBio、Avectasが細胞療法製造を強化す
る自動化プラットフォームで提携。

#19
自家細胞療法分散モデ
ル

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

BioProcess Internationalが自家細胞療法製造の将来
として分散型モデルの構築を提言。

#20 培養肉規制の複雑性 市場課題
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
培養肉製品の規制複雑性が市場課題に。米USDA承認
と州ごとの不均一性が指摘された。

#21
CGT製造の標準化・自
動化

解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
細胞・遺伝子治療製造の複雑な課題克服に向け、標準
化と自動化の重要性が強調された。

#22 T細胞製造自動化 企業技術
報告

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Miltenyi BiotecがT細胞製造プラットフォームで自動
化・閉鎖システム統合により手作業70%削減、高収率
を実現。

#23 TORM研究施設開設 研究施設
紹介

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

イリノイ大学ががん治療と再生医療を融合した初の研
究施設TORMを開設。自動生産バイオファウンドリを
併設。

#24
培養肉培地コスト99%
削減

業界レポ
ート

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

培養肉業界が培地コストを99%削減し、バイオリアク
ター容量を大幅拡大。持続可能な未来を展望。

#25 AIバイオプロセスQC 企業技術
報告

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

NTHRYSがAIバイオプロセスQC SaaSプラットフォー
ム開発でバッチ失敗削減、予測保全を目指す。

#26
高感度ラマン測定シス
テム

新製品
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
富士フイルムとHORIBAがバイオ医薬品製造向け高感
度インラインラマン測定システムを共同開発。

#27 自動オルガノイド培養 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

サーボ作動3Dプリントマイクロバルブを備えた自動ス
ケーラブルオルガノイド培養プラットフォームが発表
された。

#28
CGT製造グローバルア
クセス

解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
Cytivaが細胞・遺伝子治療製造のグローバルアクセス
拡大へ標準化・自動化の重要性を強調。

#29 大麦で培養肉成長因子 企業技術
報告

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

ORF Geneticsが大麦を活用した培養肉成長因子の生
産で製造コストを大幅削減。

#30 培養肉の市民的影響 トレンド
記事

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●○○○
○

●●●●
○

YouTube動画が培養肉の集中化された生産と特許所有
が食料安全保障に及ぼす影響を議論。

#31 in vivo LVV最適化 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Lonzaが細胞・遺伝子治療向けin vivoレンチウイルス
ベクター開発で純度・効力課題を解決する戦略を提示
。

#32
デュアルターゲットCA
R-T

企業発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
Qihan BiotechがユニバーサルデュアルターゲットCA
R-T療法でFDA RMATおよび画期的新薬指定を取得。

#33
VRバイオリアクター教
育

学術論文
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○

バイオ製造・環境工学ラボ向けVRベースバイオリアク
ターが開発され、学生教育と高コスト機器アクセスを
改善。

#34
3Dバイオプリント骨格
筋

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

犠牲マトリックスとコラーゲンベースバイオインクを
用いた多成分3Dバイオプリントプラットフォームが骨
格筋組織工学向けに開発された。

#35 LVV CDMOランキング 業界レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

CDMO Signalがレンチウイルスベクター（LVV）CD
MOランキングを公開。GMP基準と堅牢な分析法が選
定の鍵。

#36 多発性骨髄腫CAR-T トレンド
記事

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

ASCO 2026で多発性骨髄腫におけるCAR-T療法が進
化。迅速製造、デュアルターゲットが焦点。

#37
植物組織培養メタボロ
ミクス

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

メタボロミクスガイドによる植物組織培養の代謝産物
生産をレビュー。オミクスと合成生物学を統合し収量
向上へ。

#38
Matica韓国IITプラッ
トフォーム

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Matica Biotechnologyが韓国IIT統合プラットフォー
ムを立ち上げ、米国製造と韓国臨床実施を連携し先進
治療開発を加速。
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#39 Matica AAV製造提携 企業提携
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Matica BiotechnologyとCirsium
Biosciencesが提携。Matica Open Access
Platformで柔軟なAAV製造を加速。

#40
CHO宿主細胞エンジニ
アリング

企業技術
報告

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Sartoriusが合理的なCHO宿主細胞エンジニアリング
でタンパク質生産を革新。宿主細胞自体の発現能力を
最大化。

#41
ハブ・アンド・スポー
ク製造

企業提携
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
CCRM、OmniaBio、Avectasが提携。ハブ・アンド・
スポーク製造モデルで細胞療法製造を改善。

#42 WuXi EMA GMP認証 企業発表
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

WuXi
Biologics蘇州バイオセーフティ試験センターがEMA
GMP認証を4度更新。欧州市場向け19製品に貢献。

#43
米国幹細胞製造市場予
測

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●○○
○

米国幹細胞製造市場が革新的技術と自動化により40.4
0億ドル規模へ成長予測。Thermo Fisher等が主導。

#44 Ernexa日本JEAP選定 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●

Ernexa Therapeuticsが日本JEAPに選定され、iPSC
由来MSC製造を加速。日本のCDMOエコシステムが鍵
。

#45
FUJIFILM
CDMO施設拡張

企業発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
FUJIFILMが英国ティーサイドで4億ポンド投資のCDM
O施設拡張を完了。バイオプロセス革新を加速。

#46
バイオ医薬品CDMO市
場

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

バイオ医薬品CDMO市場の競争環境レポート。Lonza,
Samsung Biologics, WuXi Biologicsが成長を牽引。

#47 EUのNK細胞市場成長 市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●○○
○

EUのNK細胞市場が同種NK細胞療法の承認増加により
2035年までに2倍成長予測。

#48
二重特異性抗体CDMO
市場

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

二重特異性抗体CDMO市場が2035年までに6031.3億
ドルへ急拡大。多様な非対称フォーマットが牽引。

#49
灌流培養で生産性最大
化

解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Cellbaseがバイオリアクター選定ガイドで高密度灌流
培養の優位性を強調。細胞密度10^9/mLで生産性最
大化。

#50 Cubis IIIラボ用天びん 新製品
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Sartoriusが次世代ラボ用天びん「Cubis
III」を発表。21 CFR Part
11準拠でデータ整合性を強化。

#51
VRバイオリアクター教
育

学術論文
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
Frontiersがバイオ製造・環境工学ラボ向けVRベース
バイオリアクターを開発。学生の習熟度向上へ。

#52 データ整合性ALCOA+ 解説記事
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
バイオプロセシングのデータ整合性とALCOA+準拠の
重要性を解説。規制要件とデジタルソリューション。

#53
分散型自動化バイオプ
ロセス

業界レポ
ート

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

分散型・自動化バイオプロセシングの次なる時代をオ
ーケストレーション。AAV製造効率75%向上。

#54
AIプラットフォームM
ystra AI

新製品
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
GenomicsがAIプラットフォーム「Mystra
AI」を立ち上げ、創薬と検証プロセスを合理化。

#55
NGSでバイオ医薬品Q
C

解説記事
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Genedataが次世代シーケンス（NGS）によるバイオ
医薬品品質管理の新たな標準を確立。CGTの遺伝的安
定性を保証。

#56
スマートコンポストAI
活用

研究報告
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

スマートコンポスト研究がAIとデジタルツインで排出
量削減・収率向上を実現。バイオプロセス最適化への
汎用性を示す。

●●●●○ 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 CGT製造の自動化・分散化は、自社のサプライチェーン戦略にどのような影響を与えるか？
自家細胞療法における集中型製造の限界が指摘され、分散型ハイブリッドモデルの必要性が高まっています（#08、#19
）。Miltenyi BiotecはT細胞製造で手作業を70%削減する自動化プラットフォームを構築（#22）。このトレンドは、既
存の製造拠点や物流ネットワークの再構築を迫る可能性があります。貴社のCGT製品の製造コスト、リードタイム、患者
アクセスにどのような影響があるか、早急な検討が必要です。

❷ 培養肉のコスト削減と規制進展は、日本の食品産業に新たな機会と脅威をもたらすか？
培養肉の培地コストが99%削減され、バイオリアクター容量も大幅に拡大しています（#24）。複数国で規制承認が進む
一方で、米国では州ごとの規制不均一性が市場展開の課題となっています（#02、#20）。日本でも培養肉の技術開発と
規制議論が進む中、この技術が既存の畜産業界や食品サプライチェーンに与える影響、そして新たな市場参入の機会につ
いて、戦略的な評価が求められます。

❸ AI/MLとリアルタイムモニタリング技術は、自社のバイオプロセス開発・品質管理をどこまで変革で
きるか？
ラマン分光法がバイオプロセスモニタリングの業界標準となりつつあり（#05、#07）、AIを活用したDoE自動化（#15
）やQCプラットフォーム（#25）、NGSによる品質管理（#55）など、データ駆動型のアプローチが急速に進展してい
ます。これらの技術は、バッチ失敗の削減、開発期間の短縮、品質の一貫性向上に貢献します。貴社のR&D;および製造部
門は、これらの技術をどこまで導入し、競争優位性を確立できるでしょうか？

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
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項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 高感度ラマン 機会大 日本発PAT技術で市場リード —

● Tr1細胞製造 機会大 再生医療の製造効率向上 —

● T細胞自動化 機会大 細胞療法製造の効率化 —
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● 培養肉コスト 注意 新規食品市場への参入加速 既存畜産業界への打撃

● PAT/AI QC 注意 製造プロセス最適化・品質向上 導入遅れで競争力低下

● CGT分散製造 注意 CGTの市場拡大とアクセス改善 既存製造モデルの陳腐化

● 培養肉規制 脅威大 — 規制不確実性、食料集中化
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深掘り ① ― 富士フイルムとHORIBA、高感度ラマンでバイオ製造を革新
#26 | 2026/06/16 | Outsourced Pharma | 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●●●●●

富士フイルムとHORIBAは、バイオ医薬品製造の細胞培養および精製工程向けに、高感度インラインラマン測定システ
ムを共同開発しました。このシステムは、独自の光学設計と最適化されたプローブにより業界最高のS/N比を実現し、
グルコース、乳酸、抗体、不純物などの化学組成をリアルタイムかつ非破壊で高精度に連続測定できます。これにより
、プロセスのリアルタイム制御と品質保証が大幅に向上し、PAT（プロセス分析技術）の新たな標準を確立します。

従来のオフライン分析では、時間とコストがかかり、プロセスの動的な変化に対応が困難でした。本システムは、イン
ライン測定によりサンプリング不要で即座にフィードバックを提供し、バッチ失敗リスクを低減します。特に精製工程
中の微量不純物や抗体濃度の高精度な連続測定は、製品品質の一貫性確保に不可欠であり、バイオ医薬品製造の効率化
とデジタル化を加速させる重要な技術です。

▶ 技術者の視点

【機会】日本企業がバイオ医薬品製造のキーテクノロジーで世界をリードする可能性を示しています。
高感度ラマン技術は、これまで困難だった低濃度成分のリアルタイムモニタリングを可能にし、製造プ
ロセスの最適化と品質保証に革命をもたらします。これにより、日本のCDMOや製薬企業は、より高品
質で効率的な製造プロセスを構築し、国際競争力を高めることができます。分析機器メーカーにとって
は新たな市場機会です。 【脅威】この技術を導入しない企業は、製造コストや品質管理で後れを取り、
競争力を失う可能性があります。特に、海外の競合が同様の技術を先行導入した場合、日本のバイオ医
薬品産業全体の競争力低下に繋がりかねません。数値の妥当性については、S/N比の具体的な数値や、
実際の製造環境での長期安定性データが待たれますが、共同開発という点で実用化への期待は高いです
。 【次のアクション】R&D;部門は、このシステムの詳細な技術評価と、自社プロセスへの適用可能性
を検討すべきです。調達部門は、HORIBAとの連携を強化し、早期導入に向けた情報収集と交渉を開始
することを推奨します。経営企画部門は、この技術がもたらす製造コスト削減効果と市場競争力向上へ
の影響を分析し、中長期的な設備投資計画に反映させるべきです。

深掘り ② ― TRX103 GMP準拠スケーラブル製造プラットフォーム確立
#06 | 2026/06/12 | Frontiers in Immunology | 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●●●○○

Frontiers誌に発表された研究は、同種Type 1制御性T細胞（Tr1細胞）であるTRX103の、GMP準拠スケーラブル製造
プラットフォームの確立を報告しました。TRX103は移植片対宿主病（GvHD）などの免疫関連疾患で臨床的有望性を
示していますが、その細胞生産のスケーリングが課題でした。この新しいプロセスでは、健常ドナー由来CD4+
T細胞にレンチウイルスベクターを導入して製造され、既製の細胞療法として臨床開発を強力にサポートします。

従来のTr1細胞生産は複雑で均一な品質維持が困難でしたが、本プラットフォームは自動化された閉鎖システムと最適
化された培養条件を組み合わせることで、高収率で均質な細胞製品を再現性高く生産します。これにより、臨床試験か
ら商業生産への移行が現実的となり、患者自身の細胞を必要としない「既製」製品としてのTr1細胞療法のアクセス性
と適用範囲が大幅に拡大することが期待されます。
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▶ 技術者の視点

【機会】同種Tr1細胞のGMP準拠スケーラブル製造プラットフォームの確立は、再生医療・細胞療法分
野における大きなブレークスルーです。特に、既製（off-the-shelf）製品としての提供が可能になるこ
とで、患者への迅速なアクセスと製造コストの削減が期待されます。日本の細胞療法開発企業やCDMO
にとっては、この製造技術を導入することで、自社製品の商業化を加速し、国際競争力を高める大きな
機会となります。免疫関連疾患治療の選択肢が広がることで、患者への貢献も大きいです。 【脅威】こ
の技術が標準化されると、従来の個別化された細胞製造プロセスに固執する企業は、コストと供給能力
で劣勢に立たされる可能性があります。特に、レンチウイルスベクターの安定供給と品質管理は依然と
して課題であり、製造プラットフォームの構築には高度な専門知識と設備投資が必要です。論文で示さ
れた高収率のデータは魅力的ですが、実際の商業生産スケールでの再現性や、長期的な細胞の機能維持
に関するデータがさらに求められます。 【次のアクション】R&D;部門は、この製造プラットフォーム
の技術詳細を分析し、自社の細胞療法パイプラインへの応用可能性を評価すべきです。特に、レンチウ
イルスベクターの製造技術を持つ企業は、このプラットフォームとの連携を検討する価値があります。
経営企画部門は、Tr1細胞療法の市場動向と、既製細胞療法がもたらすビジネスモデルの変化を注視し
、戦略的な投資判断を行う必要があります。
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深掘り ③ ― 培養肉の培地コスト99%削減、持続可能な食料供給へ
#24 | 2026/06/18 | Alt Protein Planet | 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●●●●○

Cultivated Meat InstituteのElliot Swartz博士は、過去10年間で培養肉業界が培地コストを99%以上削減し、バイオ
リアクター容量を大幅に拡大したと報告しました。現在、世界には140以上の培養肉企業が存在し、3カ国で製品が販
売されています。AIによるプロセス最適化と共有細胞株・製剤の開発も加速しており、これらの進展は、持続可能な食
料供給の未来への期待を高めています。

培地コストの劇的な削減は、成長因子の効率的な生産技術開発、植物由来成分への転換、培地製剤の最適化によって達
成されました。これは、培養肉の商業的実現可能性を飛躍的に高めるものです。大規模バイオリアクターの効率向上と
AIによるプロセス最適化は、生産効率と品質の一貫性を向上させ、培養肉の普及に向けた重要なマイルストーンとなり
ます。

▶ 技術者の視点

【機会】培養肉の培地コストが99%削減されたという報告は、培養肉産業にとってゲームチェンジャー
となる可能性を秘めています。これは、培養肉の価格を大幅に引き下げ、消費者への普及を加速させる
最大の障壁が取り除かれつつあることを意味します。日本の食品メーカーや新規参入企業にとっては、
この技術的進展を背景に、新たな食料供給源としての培養肉市場への参入を真剣に検討する大きな機会
となります。関連するバイオリアクターや培地素材メーカーにも商機が生まれます。 【脅威】培地コス
トの劇的な削減は、従来の畜産業界や代替肉市場に大きな競争圧力をかける可能性があります。特に、
コスト競争力で劣る既存の代替肉製品は、市場シェアを失うリスクがあります。また、培養肉の生産が
少数の技術を持つ企業に集中した場合、食料安全保障上の懸念（#30）も無視できません。99%削減と
いう数値は非常に大きいですが、その詳細な内訳や、商業生産スケールでの再現性、さらなるコスト削
減の余地について、より具体的なデータが求められます。 【次のアクション】日本の食品メーカーは、
培養肉の技術動向を継続的に監視し、自社での研究開発または他社との提携による培養肉事業への参入
可能性を評価すべきです。R&D;部門は、培地成分の国産化や、日本独自の細胞株開発を検討し、サプラ
イチェーンの強靭化を図るべきです。経営企画部門は、培養肉が日本の食料安全保障と産業構造に与え
る中長期的な影響を分析し、政府への政策提言も視野に入れるべきです。

その他の注目記事
ラマン分光法がバイオプロセスモニタリングの業界標準に（Technology Networks）
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

バイオプロセスリアルタイムモニタリングにおいて、ラマン分光法がグルコース・乳酸計測でNIRを上回り、業界標準
としての地位を確立。日本の分析機器メーカーは市場機会を捉えるべきだ。

Miltenyi Biotec、T細胞製造プラットフォームで手作業70%削減（Bioprocess Online）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

TCR-T細胞製造のグローバルスケーリングに向け、6つの主要ステップを単一の自動化閉鎖システムに統合。手作業70
%削減、高収率を実現し、細胞療法製造の効率化を加速する。

FUJIFILM、英国CDMO施設拡張完了とバイオプロセス革新を加速（Fujifilm）
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

富士フイルムが英国最大のシングルユースCDMO施設を拡張し、連続処理プラットフォーム「MaruX」を導入。iPSC由
来細胞製品も拡充し、バイオ医薬品製造のグローバル展開を強化する。

ORF Genetics、大麦を活用した培養肉成長因子の生産で製造コストを大幅削減（Farmtario）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○
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培養肉の主要コスト要因である成長因子を大麦種子で生産する革新技術。製造コストを劇的に削減し、培養肉の商業化
を加速させる可能性が高い。

Genedata、次世代シーケンス（NGS）によるバイオ医薬品品質管理の新たな標準を確立（Genedata）
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

NGSがバイオ医薬品、特にCGTの品質管理における強力な分析ツールとして登場。遺伝的安定性やウイルスベクターゲ
ノムの完全性を保証し、規制準拠をサポートする。
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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;】富士フイルム/HORIBAの高感度ラマン測定システムの詳細情報を収集し、自社バイオプロセスへの導
入可能性を評価する。

•
【経営企画】培養肉の培地コスト99%削減のインパクトを再評価し、自社の食品事業戦略への影響を分析する。

• 【調達】培養肉成長因子の植物ベース生産技術（ORF
Genetics）について情報収集し、将来的なサプライヤー候補として検討を開始する。

▍短期（1ヶ月）
• 【半導体PKG/EV設計】CGT製造における自動化・分散型モデル（#08, #19, #22,
#53）の動向を調査し、自社の製造プロセスへの応用可能性を検討する。

• 【R&D;】Tr1細胞のGMP準拠スケーラブル製造プラットフォーム（#06）の技術を分析し、自社の細胞療法開
発における製造戦略に反映させる。

• 【品質管理】AIを活用したバイオプロセスQCプラットフォーム（#25）やNGSによる品質管理（#55）の導入
について、ベンダー情報収集とPoCの計画を開始する。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】培養肉の規制動向（#20）を継続的に監視し、日本市場における培養肉事業の参入戦略および既存
事業への影響を中長期計画に盛り込む。

• 【R&D;】AI/MLとデジタルツインを活用したバイオプロセス最適化（#15, #54,
#56）の研究開発投資を検討し、スマートファクトリー化に向けたロードマップを策定する。

• 【人事/教育】VRベースのバイオリアクター教育システム（#33,
#51）の導入を検討し、次世代バイオプロセス技術者の育成プログラムを強化する。

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 | 2026-06-20
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収録記事一覧

#01 HTMP Biotechnology、192ウェル高スループット3D細胞培養プラットフォーム「HTMP™
192」を発表：培地交換時のスフェロイド損失を抑制

#02 Mosa MeatのMark Post氏が培養肉の規制承認状況とコスト削減の進展を報告

#03 Benchlingがバイオプロセス開発を加速する高スループットクラウドプラットフォーム
「Benchling Bioprocess」を発表

#04 ASCO 2026が「Less Is More」を提唱：in vivo CAR-Tなど低侵襲・高効率のがん治療が焦点に

#05 バイオプロセスリアルタイムモニタリング：ラマン分光法がグルコース・乳酸計測でNIRを上回
り業界標準に

#06 Frontiers誌、同種Type 1制御性T細胞TRX103のGMP準拠スケーラブル製造プラットフォーム確

立を報告

#07 PATがバイオ製造の品質保証を革新：ラマン・NIR分光とインラインプローブでリアルタイムモ
ニタリングを強化

#08 BioProcess International、自家細胞療法の製造で分散型ハイブリッドモデルの必要性を提唱

#09 Pharma 4.0がデジタル統合を推進：LIMS、AI、デジタルツインで医薬品製造を革新

#10 Nkarta、健常ドナー由来既製NK細胞療法「NKX019」「NKX101」で臨床開発を加速

#11 VIVEbiotech、15番目のin vivoレンチウイルスベクタープログラムで遺伝子治療製造のリーダー
シップを強化

#12 Cellbase、バイオリアクタースケールアップにおけるリアルタイムモニタリングツールの重要性
を強調

#13 New Market PitchがOrca Bio、Cellares、Keloniaなど細胞療法トップスタートアップを評価：
臨床・製造・戦略で差別化

#14 BioProcess International、間葉系幹細胞（MSC）の大規模製造における課題とCorning
HYPERStack™の貢献を報告

#15 NTHRYS、AI活用DoE自動化でバイオプロセス開発を加速：培地最適化・スケールアップ・IoT
パラメータ制御を一元化

#16 Distekがバイオプロセスデータ向けSaaSソリューション「BIOne Core Software」を発表：ク
ラウドベースで履歴データ管理を簡素化

#17 Orca Bio、Orca-T®の潜在的発売に先立ち東海岸製造能力を増強、西海岸人員3倍化

#18 CCRM、OmniaBio、Avectasが細胞療法製造を強化する自動化プラットフォームで提携

#19 BioProcess International、自家細胞療法製造の将来として分散型モデルの構築を提言

#20 培養肉製品の規制複雑性が市場課題に：米USDAの承認と州ごとの不均一性が課題



#21 BioPharm International、細胞・遺伝子治療製造の複雑な課題克服に向けた標準化と自動化の重
要性を強調

#22 Miltenyi Biotec、グローバルT細胞製造プラットフォーム構築で自動化・閉鎖システム統合によ

り手作業70%削減、高収率を実現

#23 イリノイ大学、がん治療と再生医療を融合した初の研究施設TORMを開設：自動生産バイオファ
ウンドリを併設

#24 Cultivated Meat Institute、培地コスト99%削減、バイオリアクター容量大幅拡大で培養肉の持
続可能な未来を展望

#25 NTHRYS、AIバイオプロセスQC SaaSプラットフォーム開発でバッチ失敗削減、予測保全、規制
準拠文書自動生成を目指す

#26 富士フイルムとHORIBA、バイオ医薬品製造向け高感度インラインラマン測定システムを共同開
発：リアルタイムで細胞培養・精製を監視

#27 bioRxiv、サーボ作動3Dプリントマイクロバルブを備えた自動スケーラブルオルガノイド培養プ
ラットフォームを発表

#28 CytivaのPierre-Alain Ruffieux氏、BIO 2026に先立ち細胞・遺伝子治療製造のグローバルアク
セス拡大へ標準化・自動化の重要性を強調

#29 ORF Genetics、大麦を活用した培養肉成長因子の生産で製造コストを大幅削減

#30 YouTube動画が培養肉の市民的影響を議論：集中化された生産と特許所有が食料安全保障に及ぼ
す影響を指摘

#31 Lonza、細胞・遺伝子治療向けin vivoレンチウイルスベクター開発で純度・効力課題を解決する
最適化戦略を提示

#32 Qihan Biotech、ユニバーサルデュアルターゲットCAR-T療法でFDA RMATおよび画期的新薬指
定を取得

#33 Frontiers誌、バイオ製造・環境工学ラボ向けVRベースバイオリアクター開発：学生教育と高コ

スト機器アクセスを改善

#34 PMC誌、犠牲マトリックスとコラーゲンベースバイオインクを用いた多成分3Dバイオプリントプ
ラットフォームを骨格筋組織工学向けに開発

#35 CDMO Signal、レンチウイルスベクター（LVV）CDMOランキングを公開：GMP基準と堅牢な分
析法が選定の鍵

#36 ASCO 2026、CAR-T細胞療法が多発性骨髄腫で進化：迅速製造、デュアルターゲット、レンチ

ウイルスアプローチが焦点

#37 ACS Publications、メタボロミクスガイドによる植物組織培養の代謝産物生産をレビュー：オミ
クスと合成生物学を統合し収量向上へ

#38 Matica Biotechnology、韓国IIT統合プラットフォームを立ち上げ：米国製造と韓国臨床実施を
連携し先進治療開発を加速



#39 Matica BiotechnologyとCirsium Biosciencesが提携：Matica Open Access Platformで柔軟な
AAV製造を加速、植物ベース技術とシングルユース革新を統合

#40 Sartoriusが合理的なCHO宿主細胞エンジニアリングでタンパク質生産を革新：宿主細胞自体の

発現能力を最大化

#41 CCRM、OmniaBio、Avectasが提携：ハブ・アンド・スポーク製造モデルで細胞療法製造を改
善、CAR-T、iPSC、レンチウイルスベクターに特化

#42 WuXi Biologics蘇州バイオセーフティ試験センターがEMA GMP認証を4度更新、欧州市場向け
19製品に貢献

#43 米国幹細胞製造市場、革新的技術と自動化により40.40億ドル規模へ成長予測：Thermo Fisher,
Lonza, Sartoriusが主導

#44 Ernexa Therapeutics、日本JEAP選定でiPSC由来MSC製造を加速：日本のCDMOエコシステム
が鍵

#45 FUJIFILM、英国ティーサイドで4億ポンド投資のCDMO施設拡張を完了：バイオプロセス革新と
細胞製品の多様化を加速

#46 バイオ医薬品CDMO市場の競争環境レポート：Lonza, Samsung Biologics, WuXi Biologicsが成
長を牽引

#47 EUのNK細胞市場、同種NK細胞療法の承認増加により2035年までに2倍成長予測

#48 二重特異性抗体CDMO市場、2035年までに6031.3億ドルへ急拡大：多様な非対称フォーマット
が成長を牽引

#49 Cellbase、バイオリアクター選定ガイドで高密度灌流培養の優位性を強調：細胞密度10^9/mL
で生産性最大化

#50 Sartoriusが次世代ラボ用天びん「Cubis III」を発表：21 CFR Part 11準拠でデータ整合性を強
化

#51 Frontiers、バイオ製造・環境工学ラボ向けVRベースバイオリアクターを開発：学生の習熟度向

上へ

#52 バイオプロセシングのデータ整合性とALCOA+準拠の重要性：規制要件とデジタルソリューショ
ン

#53 分散型・自動化バイオプロセシングの次なる時代をオーケストレーション：AAV製造の効率75%
向上とQC近代化

#54 GenomicsがAIプラットフォーム「Mystra AI」を立ち上げ、創薬と検証プロセスを合理化：バ

イオ製造最適化への波及効果も期待

#55 Genedata、次世代シーケンス（NGS）によるバイオ医薬品品質管理の新たな標準を確立：CGT
の遺伝的安定性を保証

#56 スマートコンポスト研究がAIとデジタルツインで排出量削減・収率向上を実現：バイオプロセス
最適化への汎用性を示す



HTMP Biotechnology、192ウェル高スループット3D細胞
培養プラットフォーム「HTMP™ 192」を発表：培地交換
時のスフェロイド損失を抑制

概要

HTMP Biotechnologyは、SBS/SLAS互換の192ウェルフォーマットを持つ高スループッ

トマイクロウェルプラットフォームHTMP™ 192を発表しました。このプラットフォー
ムは、優れた培地交換機能により、従来の3D細胞培養で問題となっていた培地交換時
のスフェロイド損失や細胞の健康問題に対処します。これにより、薬物スクリーニン

グや疾患モデリングにおける生理学的に関連性の高い3D細胞凝集体の活用が向上する
と期待されています。同社の技術は、ハイスループットアプリケーションにおける3D

培養の信頼性と再現性を大幅に改善することを目指しています。

公開日 2026年06月12日  HTMP Biotechnology  アメリカ



詳細

主要成果

HTMP Biotechnologyは、高スループット3D細胞培養を革新するマイクロウェルプラッ
トフォーム「HTMP™ 192」を発表しました。この新技術は、従来の3D培養システムが
抱えていた培地交換時の細胞凝集体（スフェロイド）損失という重大な課題を解決し、
より堅牢で信頼性の高いアッセイワークフローを実現します。

技術・臨床詳細

独自培地交換技術: HTMP™ 192プラットフォームは、ウェル底部の小さな開口部から
培地を吸引・排出することで、スフェロイドを保持しながら効率的な培地交換を可能
にします。これにより、スフェロイドの物理的な損傷や損失が最小限に抑えられま
す。

高スループット対応: SBS/SLAS互換の192ウェルフォーマットを採用しており、自動
化システムとの連携が容易です。これにより、ハイスループット薬物スクリーニング
や大規模な細胞ベースアッセイにおいて、効率的かつ再現性の高い3D細胞培養が可
能となります。

生理学的関連性: 3D細胞培養は、in vivo環境をより正確に再現できるため、薬物開発
や疾患モデリングにおいて重要なツールとなっています。HTMP™ 192は、これらの
生理学的に関連性の高いモデルの信頼性を向上させ、より予測性の高いin vitroデー
タを提供します。

背景・業界文脈

従来の3D細胞培養システムでは、培地交換時にスフェロイドが吸い上げられたり、物理
的なストレスを受けたりすることで、アッセイの信頼性や再現性が損なわれることが課
題でした。この問題は特にハイスループット環境において顕著であり、3D細胞培養の普
及を妨げる要因の一つとなっていました。HTMP BiotechnologyのHTMP™ 192は、この
ボトルネックを技術的に解決することで、3D細胞培養技術のさらなる応用拡大を促進し
ます。



今後の展望

HTMP™ 192プラットフォームの導入により、研究者や製薬企業は、より信頼性の高い
3D細胞モデルを用いて、薬物候補のスクリーニング効率と精度を向上させることが可能
になります。特に、がん研究、再生医療、毒性試験などの分野において、より生理学的
に意味のある結果を得ることが期待されます。この技術は、創薬プロセスを加速し、最
終的には患者に届く革新的な治療法の開発に貢献すると考えられます。

元記事: https://htmpbio.com/pages/technology

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://htmpbio.com/pages/technology


Mosa MeatのMark Post氏が培養肉の規制承認状況とコス
ト削減の進展を報告

概要

Mosa MeatのMark Post氏が、培養肉の規制承認がシンガポール、イスラエル、米国、
オーストラリア、香港、英国で既に進んでいることを報告しました。同社はEUでの規
制承認申請を進めており、培養肉業界は重要なコスト削減と動物由来成分の排除とい

う主要課題を克服しつつあります。特に培地のコスト削減と生産の持続可能性が大き
く進展していると強調されました。これらの進展は、培養肉の商業化と普及に向けた
重要なマイルストーンとなります。

公開日 2026年06月12日  FoodNavigator.com  イギリス



詳細

主要成果

Mosa MeatのMark Post氏が、培養肉の規制承認状況と業界の進展について最新情報を
発表し、シンガポール、イスラエル、米国、オーストラリア、香港、英国の6カ国・地
域で既に培養肉製品が規制当局の承認を得ていることを強調しました。Mosa Meat自身
も欧州連合（EU）での承認に向けた申請を積極的に進めており、培養肉のグローバルな
普及が加速しています。

技術・臨床詳細

培地コスト削減: 培養肉製造の主要な障壁であった細胞成長培地のコストは、過去数
年間で劇的に削減されています。業界は、成長因子や栄養素の生産効率向上、および
培地成分の動物由来から植物由来への転換を通じて、製造コストを大幅に引き下げま
した。Post氏は、持続可能性とスケーラビリティを向上させるための重要な進展とし
てこれを挙げました。

生産成分の最適化: 動物血清などの動物由来成分の使用は、倫理的および規制上の懸
念から、培養肉業界の大きな課題でした。現在の研究と開発は、植物ベースの成長因
子や無血清培地への移行に焦点を当てており、これにより製品の持続可能性と受け入
れ性が向上しています。

規制当局の承認: 複数の国や地域での承認は、培養肉技術の安全性と品質に対する規
制当局の信頼が高まっていることを示しています。これにより、企業は市場投入に向
けて準備を進めることができ、消費者へのアクセスが拡大する道が開かれます。

背景・業界文脈

培養肉業界は、食料安全保障、環境への影響、動物福祉といったグローバルな課題に対
応するため、従来の畜産に代わる持続可能な選択肢として急速に成長しています。
Mark Post氏は2013年に世界初の培養肉バーガーを発表し、この分野のパイオニアの一
人です。以来、培養肉の商業化は、技術的課題、特に生産コストとスケーリングの問題
に直面してきました。しかし、最新の進展は、これらの課題が克服されつつあることを
示唆しています。



今後の展望

培養肉の規制承認が世界的に拡大し、製造コストが継続的に削減されることで、培養肉
製品は将来的に消費者に広く受け入れられるようになる可能性があります。Mosa Meat

のような企業がEU市場に参入すれば、欧州全域での培養肉の普及が大きく進むでしょ
う。これにより、従来の食肉生産による環境負荷の軽減、動物福祉の向上、そして食料
サプライチェーンの多様化に貢献することが期待されます。業界は今後、消費者教育と
市場浸透に注力し、培養肉を主流の選択肢として確立することを目指すでしょう。

元記事: https://www.foodnavigator.com/Article/2026/06/12/mosa-meats-mark-post-first-cultivated-

burger-and-cultivated-meats-future/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodnavigator.com/Article/2026/06/12/mosa-meats-mark-post-first-cultivated-burger-and-cultivated-meats-future/
https://www.foodnavigator.com/Article/2026/06/12/mosa-meats-mark-post-first-cultivated-burger-and-cultivated-meats-future/


Benchlingがバイオプロセス開発を加速する高スループッ
トクラウドプラットフォーム「Benchling Bioprocess」を
発表

概要

Benchlingは、高スループットかつ構造化されたバイオプロセス開発を支援するクラウ

ドネイティブプラットフォーム「Benchling Bioprocess」を発表しました。このプラッ
トフォームは、プロセス設計、実験計画、バッチ実行、データ可視化を一元的に管理
し、ISA-88互換のデータモデルを通じて技術移転を簡素化します。データサイエンス

と機械学習の活用を可能にし、バイオプロセスの効率的なスケールアップと最適化を
推進します。これにより、研究開発から製造への移行を加速し、品質とスループット
を向上させます。

公開日 2026年06月12日  Benchling  アメリカ



詳細

主要成果

Benchlingは、バイオプロセスの開発プロセスを効率化し加速させるために、高スルー
プットで構造化されたプロセス開発をサポートするクラウドネイティブプラットフォー
ム「Benchling Bioprocess」を発表しました。このプラットフォームは、研究開発チー
ムがプロセス設計、実験計画、バッチ実行、データ可視化を統合された環境でシームレ
スに実施できるように設計されています。

技術・臨床詳細

統合されたワークフロー: Benchling Bioprocessは、プロセス開発のライフサイクル全
体をカバーする統合されたソリューションを提供します。これにより、研究者は複数
のツールやシステムを切り替えることなく、一貫した環境で作業を進めることができ
ます。

ISA-88互換データモデル: 国際標準であるISA-88（バッチ制御用プロセス制御システ
ム標準）に準拠したデータモデルを採用しています。これにより、異なるシステム間
でのデータ交換や技術移転が大幅に簡素化され、プロセス開発から製造スケールアッ
プへの移行がスムーズになります。

データサイエンスと機械学習の活用: プラットフォームに収集された構造化されたデ
ータは、データサイエンスと機械学習アルゴリズムの適用に最適です。これにより、
プロセス条件の最適化、収率の予測、品質属性の管理など、データ駆動型の意思決定
が可能となり、開発効率と製品品質の向上が期待されます。

クラウドネイティブアーキテクチャ: クラウドベースであるため、スケーラビリテ
ィ、アクセス性、コラボレーション機能に優れています。地理的に分散したチームで
もリアルタイムでの共同作業が可能となり、開発のスピードと柔軟性が向上します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品の開発は、複雑なプロセスと大量のデータ管理を伴い、時間とコストがか
かることで知られています。特に、プロセス開発から製造へのスケールアップ段階で
は、データの不整合や技術移転の困難さがボトルネックとなることが多く、新薬の市場
投入を遅らせる要因となっていました。Benchling Bioprocessは、これらの課題に対応
するために、現代のバイオ医薬品企業が直面するニーズに基づいて設計されています。



今後の展望

Benchling Bioprocessの導入により、バイオ医薬品の開発チームは、より迅速かつ効率
的にプロセスを開発し、製造へと移行できるようになります。これにより、開発期間の
短縮とコスト削減が実現され、革新的な生物製剤の市場投入が加速されることが期待さ
れます。データ駆動型アプローチと自動化の強化は、バイオ医薬品製造の将来において
不可欠な要素となり、品質、再現性、効率性の向上に大きく貢献するでしょう。

元記事: https://help.benchling.com/hc/en-us/articles/39279130261133-How-to-Use-Benchling-

Bioprocess

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://help.benchling.com/hc/en-us/articles/39279130261133-How-to-Use-Benchling-Bioprocess
https://help.benchling.com/hc/en-us/articles/39279130261133-How-to-Use-Benchling-Bioprocess


ASCO 2026が「Less Is More」を提唱：in vivo CAR-Tな
ど低侵襲・高効率のがん治療が焦点に

概要

ASCO 2026では、がん治療の将来として「Less Is More（より少なく、より効果的
に）」というテーマが強く打ち出されました。CAR-T細胞療法は引き続き注目されて
おり、特に患者体内での免疫細胞工学を目指すin vivo CAR-Tアプローチへの関心が高

まっています。Keloniaのような企業が、製造負担の軽減とスケーラビリティの向上を
目的としたこの技術を推進しており、がん治療法の開発と研究方法に大きな変革をも
たらす可能性を示しています。このトレンドは、治療効果を維持しつつ患者への負担

を減らすことを目指しています。

公開日 2026年06月12日  Everest Clinical Research  アメリカ



詳細

主要成果

2026年の米国臨床腫瘍学会（ASCO）では、「Less Is More（より少なく、より効果的
に）」ががん治療の将来を象徴するテーマとして強調されました。これは、低侵襲性か
つ高効率な治療アプローチへのシフトを意味し、特にCAR-T細胞療法の進化、中でもin

vivo CAR-Tアプローチが大きな注目を集めました。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法の進化: CAR-T細胞療法は、これまで難治性血液がんに対して画期的
な効果を示してきましたが、その製造プロセスは複雑で時間がかかり、コストも高額
です。ASCO 2026では、これらの課題を克服するための新たなアプローチが複数発表
されました。

In vivo CAR-Tアプローチ: Keloniaなどの企業が開発を進めるin vivo CAR-Tは、患者
の体内で直接免疫細胞を遺伝子改変し、CAR-T細胞を生成する技術です。これによ
り、患者からT細胞を採取し、体外で加工・増殖させてから再注入するという従来の
複雑な製造プロセスが不要になります。このアプローチは、製造負担の大幅な軽減と
治療のスケーラビリティ向上を可能にし、より多くの患者へのアクセス拡大が期待さ
れます。

低侵襲性治療の追求: 「Less Is More」の哲学は、治療効果を維持または向上させなが
ら、患者の身体的・精神的負担を軽減することを目指しています。これには、より標
的を絞った薬剤、個別化医療、そして副作用の少ない治療法の開発が含まれます。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、一部のがん患者に驚くべき治療成績をもたらしましたが、その複雑
な製造プロセスとそれに伴う高コスト、そして患者への投与までの長いリードタイム
は、治療の普及における大きな障壁となっていました。in vivo CAR-Tアプローチは、こ
れらの障壁を根本的に解消し、よりアクセスしやすく、費用対効果の高い細胞療法を提
供する可能性を秘めています。これは、がん治療のパラダイムシフトを予感させるもの
です。



今後の展望

in vivo CAR-T技術のさらなる開発と臨床応用が進めば、CAR-T細胞療法はより広範なが
ん患者に利用可能となり、早期治療ラインでの適用も視野に入ってきます。製造プロセ
スの簡素化は、治療コストの削減にも繋がり、医療経済的な側面からも大きな影響を与
えるでしょう。今後は、in vivo CAR-Tの安全性と有効性を確立するための臨床試験が加
速され、がん治療の未来を形作る重要な要素となることが期待されます。ASCO 2026で
示された「Less Is More」の方向性は、がん患者にとってより良い治療選択肢をもたら
すための道筋を示しています。

元記事: https://everestclinical.com/asco-reveals-the-future-of-cancer-care-less-is-more/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://everestclinical.com/asco-reveals-the-future-of-cancer-care-less-is-more/


バイオプロセスリアルタイムモニタリング：ラマン分光法
がグルコース・乳酸計測でNIRを上回り業界標準に

概要

リアルタイムバイオプロセスモニタリングにおいて、ラマン分光法がNIR分光法と比較
して、哺乳動物細胞培養におけるグルコースと乳酸のモニタリングで優れた選択性と
予測精度を示すことが報告されました。これにより、ラマン分光法がバイオ医薬品製

造における業界標準としての地位を確立しています。NIR分光法はコスト重視のアプリ
ケーションや広範な組成追跡に適していますが、高精度な特定成分の定量にはラマン
が優位です。両技術はFDAのプロセス分析技術（PAT）ガイダンスの下で規制上の正当

性を有しています。

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



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造のリアルタイムモニタリングにおいて、ラマン分光法が哺乳動物細胞
培養におけるグルコースと乳酸の計測で、近赤外（NIR）分光法を上回る選択性と予測
精度を提供し、業界標準としての地位を確立していることが報告されました。これは、
プロセス分析技術（PAT）の進化において重要な節目となります。

技術・臨床詳細

ラマン分光法の優位性: ラマン分光法は、分子の振動スペクトルを直接測定するた
め、グルコースや乳酸といった特定の代謝物の識別において高い特異性を持ちます。
これにより、複雑な細胞培養培地中で高精度な定量が可能となり、プロセスのリアル
タイム制御と最適化に不可欠な情報を提供します。

NIR分光法の適用範囲: NIR分光法は、生体分子のオーバーラッチ振動を測定するた
め、より広範な組成情報（例: バイオマス、タンパク質濃度）を低コストで提供でき
ます。特に、コストが主要な制約となる場合や、特定の代謝物よりも全体の傾向を追
跡するアプリケーションにおいて、依然として競争力のある選択肢です。

PATにおける規制上の位置づけ: 両技術とも、FDAが2004年に発表したプロセス分析
技術（PAT）ガイダンスの下で規制上の妥当性が認められています。これにより、リ
アルタイムモニタリングを通じて製品品質の一貫性と生産効率の向上を図ることが奨
励されています。

データ分析の重要性: これらの分光データを最大限に活用するためには、ケモメトリ
ックス（多変量解析）による高度なデータ分析が不可欠です。これにより、複雑なス
ペクトルデータから意味のあるプロセスインサイトを抽出し、プロセスの逸脱を早期
に検出し、是正措置を講じることが可能になります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑な性質から、リアルタイムでのプロセスモニタリングと
制御が極めて重要です。従来のオフライン分析は時間がかかり、プロセスの動的な変化
に対応できないという課題がありました。PATの導入は、製造プロセスを理解し、制御
し、最適化するためのパラダイムシフトをもたらし、製品の品質と安全性を保証する上
で不可欠な要素となっています。特に、グルコースと乳酸は細胞代謝の重要な指標であ
り、これらをリアルタイムで正確に測定できる能力は、培養プロセスの健全性と生産性
を直接反映します。

今後の展望

ラマン分光法の進展は、バイオ医薬品製造におけるインライン・リアルタイムモニタリ
ングの標準化をさらに推進するでしょう。これにより、バッチ間の一貫性が向上し、製
造プロセスのダウンタイムが削減され、最終的に製品の市場投入までの時間が短縮され
る可能性があります。また、より小型で堅牢なセンサーの開発や、AIと組み合わせたデ
ータ解析技術の進化により、PATは今後もバイオ医薬品製造のデジタル化と自動化を牽
引する中心技術であり続けるでしょう。

元記事: https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/nir-vs-raman-spectroscopy-for-real-

time-bioprocess-monitoring-a-technical-comparison-413514

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/nir-vs-raman-spectroscopy-for-real-time-bioprocess-monitoring-a-technical-comparison-413514
https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/nir-vs-raman-spectroscopy-for-real-time-bioprocess-monitoring-a-technical-comparison-413514


Frontiers誌、同種Type 1制御性T細胞TRX103のGMP準拠
スケーラブル製造プラットフォーム確立を報告

概要

Frontiers誌に発表された研究は、同種Type 1制御性T細胞（Tr1細胞）であるTRX103

の、GMP準拠のスケーラブルな製造プラットフォームの確立を報告しました。TRX103

は、移植片対宿主病（GvHD）などの免疫関連疾患で臨床的有望性を示しつつも、細胞

生産のスケーリングが課題でした。この新しいプロセスでは、3人の健常ドナー由来
CD4+ T細胞にレンチウイルスベクターを導入して製造され、既製の細胞療法として臨
床開発を強力にサポートします。これにより、Tr1細胞療法のアクセス性と適用範囲が

大幅に拡大することが期待されます。

公開日 2026年06月12日  Frontiers in Immunology  Switzerland



詳細

主要成果

Frontiers in Immunology誌に掲載された最新の研究は、同種Type 1制御性T細胞（Tr1細
胞）であるTRX103の、完全なGMP（Good Manufacturing Practice）準拠かつスケーラ
ブルな製造プラットフォームが確立されたことを報告しました。これにより、移植片対
宿主病（GvHD）などの免疫関連疾患に対するこの細胞療法の臨床応用と普及が大きく
前進します。

技術・臨床詳細

TRX103の製造プロセス: TRX103は、健常なドナー3名から採取されたCD4+ T細胞
に、レンチウイルスベクターを導入することで製造されます。このプロセスは、細胞
の単離、遺伝子導入、増殖、そして最終的な製剤化を含む複数のステップから構成さ
れており、全ての段階で厳格なGMP基準が適用されます。

スケーラビリティの課題克服: 従来のTr1細胞の生産は、その複雑さと均一な品質維持
の難しさから、大規模化が困難でした。本研究で確立された製造プラットフォーム
は、自動化された閉鎖システムと最適化された培養条件を組み合わせることで、高収
率で均質な細胞製品を再現性高く生産することを可能にしました。これにより、臨床
試験から商業生産への移行が現実的になります。

既製（Off-the-Shelf）細胞療法としての可能性: 同種細胞療法であるTRX103は、患
者自身の細胞を必要としないため、事前に製造・凍結保存しておくことが可能です。
これにより、患者が必要な時に迅速に治療を提供できる「既製」製品としての大きな
利点があります。スケーラブルな製造プラットフォームは、この既製アプローチを支
える基盤となります。

免疫トレランスの回復: Tr1細胞は、免疫抑制サイトカインの産生を通じて、免疫寛容
を誘導・維持する能力を持つことが知られています。TRX103は、自己免疫疾患や移
植における拒絶反応を抑制し、免疫バランスを回復させる治療メカニズムを有してい
ます。



背景・業界文脈

制御性T細胞（Treg）を用いた細胞療法は、自己免疫疾患、移植、炎症性疾患などの治
療において大きな期待を集めていますが、その製造の複雑性とコストは、臨床応用の大
きな障壁となっていました。特に、同種Treg療法は、ドナー適合の必要がないため、よ
り幅広い患者への適用が期待される一方で、大量生産の技術的課題が残されていまし
た。今回の研究は、この技術的ギャップを埋めるものであり、Tr1細胞療法の商業化へ
の道を大きく開くものです。

今後の展望

TRX103のGMP準拠スケーラブル製造プラットフォームの確立は、Tr1細胞療法の臨床開
発を加速させる重要な一歩です。これにより、現在進行中の臨床試験がより迅速に進
み、将来的にはGvHDやその他の免疫関連疾患に対する新たな治療選択肢として患者に
提供される可能性が高まります。また、この製造技術は、他の制御性T細胞や同種細胞
療法の開発にも応用可能であり、細胞治療分野全体の進展に貢献することが期待されま
す。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1848770/full

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1848770/full


PATがバイオ製造の品質保証を革新：ラマン・NIR分光と
インラインプローブでリアルタイムモニタリングを強化

概要

プロセス分析技術（PAT）が、リアルタイムモニタリングを通じてバイオ製造の品質保
証を変革しています。PATツールには、ラマン・NIR分光センサー、インラインプロー
ブ、ケモメトリックスデータ分析プラットフォームが含まれ、重要なプロセスパラメ

ータ（CPP）の継続的な監視を可能にします。FDAの2004年PATガイダンスが、バイオ
医薬品製造におけるPAT実装の主要な規制参照枠を確立しており、シングルユースバイ
オプロセシングシステムへのリアルタイムセンサー統合が進んでいます。これによ

り、製品品質とプロセスの効率が大幅に向上します。

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



詳細

主要成果

プロセス分析技術（PAT）は、バイオ製造における品質保証のパラダイムを革新し、リ
アルタイムでのプロセスモニタリングと制御を可能にしています。この技術は、製品の
品質を一貫して保証し、製造効率を大幅に向上させるための中心的な役割を果たしま
す。

技術・臨床詳細

PATツールの統合: 最新のPATツールには、ラマン分光センサー、近赤外（NIR）分光
センサー、各種インラインプローブ（pH、DO、温度など）、および高度なケモメト
リックスデータ分析プラットフォームが含まれます。これらのツールは、培養プロセ
ス中の重要なプロセスパラメータ（CPP）を連続的かつ非侵襲的に監視するために使
用されます。

リアルタイムモニタリングの利点: リアルタイムでのデータ取得により、プロセスの
逸脱を即座に検出し、迅速な是正措置を講じることが可能になります。これにより、
バッチ失敗のリスクが低減され、製品の品質属性をより厳密に管理できます。

FDAのPATガイダンス: 米国食品医薬品局（FDA）は、2004年のPATガイダンスを通じ
て、バイオ医薬品製造におけるPATの実装を積極的に推進しています。このガイダン
スは、プロセス理解の深化と品質リスク管理の改善を目的としており、PATが規制上
の有効なツールであることを保証します。

シングルユースシステムへの統合: 近年、シングルユースバイオプロセシングシステ
ムが普及していますが、PATセンサーのインライン統合は、これらの使い捨てシステ
ムにおけるリアルタイムモニタリングを可能にし、柔軟性とスケーラビリティを向上
させています。これにより、汚染リスクの低減とセットアップ時間の短縮が実現され
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のために、プロセスの変動性を最小限に抑
え、製品の品質と安全性を確保することが極めて重要です。従来の品質管理手法は、主
に最終製品の試験に依存しており、プロセスの途中で発生する問題をリアルタイムで検
出することが困難でした。PATは、プロセス設計、開発、製造、および品質保証のすべ
ての段階で、より深いプロセス理解と統計的プロセス制御を可能にすることで、このギ
ャップを埋めます。

今後の展望

PAT技術の進化は、バイオ医薬品製造をより自動化され、データ駆動型の「Pharma

4.0」時代へと移行させる原動力となっています。AIと機械学習アルゴリズムをPATデー
タと組み合わせることで、プロセスの予測制御やインテリジェントな最適化がさらに進
むでしょう。これにより、製造コストの削減、市場投入時間の短縮、そして患者に提供
される医薬品の品質とアクセスの向上に貢献することが期待されます。PATは、バイオ
医薬品産業の持続的な成長と革新において不可欠な要素であり続けるでしょう。

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

modern-lab-413510

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/process-analytical-technology-pat-in-the-modern-lab-413510
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/process-analytical-technology-pat-in-the-modern-lab-413510


BioProcess International、自家細胞療法の製造で分散型
ハイブリッドモデルの必要性を提唱

概要

BioProcess Internationalのビデオ座談会で、自家細胞療法製造における分散型バイオ製
造の将来が議論されました。集中型製造ではスケーリングが困難であり、ポイントオ
ブケアモデルも大規模化に課題があるため、ハイブリッド分散型モデルが中間的な解

決策として浮上しています。このモデルの実現には、標準化、品質システムの再設
計、デジタルオーケストレーションが不可欠であり、細胞療法のグローバルなアクセ
スと費用対効果の向上に貢献すると期待されています。

公開日 2026年06月15日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

BioProcess Internationalのビデオ座談会では、自家細胞療法製造の将来を形作る分散型
バイオ製造モデルの必要性が強く提唱されました。従来の集中型製造アプローチでは、
自家細胞療法の固有の複雑さと個別化された性質のため、スケーリングが困難であるこ
とが認識されています。これにより、中間的な解決策としてハイブリッド分散型モデル
が注目されています。

技術・臨床詳細

集中型製造の限界: 自家細胞療法は患者自身の細胞を使用するため、各患者に特化し
た製造プロセスが必要です。集中型製造施設では、このような「N=1」のロジスティ
クスと品質管理の複雑さに対応するためのスケーリングが困難であり、高コストと長
いリードタイムに繋がります。

ポイントオブケアモデルの課題: 患者の治療現場で細胞を製造するポイントオブケア
モデルは理想的ですが、現時点では技術的な成熟度と大規模展開に必要なインフラが
不足しています。規制当局の承認プロセスも、このモデルには新たな課題を提示しま
す。

ハイブリッド分散型モデルの提案: 集中型とポイントオブケアモデルの利点を組み合
わせたハイブリッド分散型モデルが、現実的な解決策として議論されました。このモ
デルは、一部の製造ステップを集中型施設で行い、最終的な加工やデリバリーを地域
拠点や病院に近い場所で行うことで、柔軟性と効率を両立させます。

実現のための要件: この分散型モデルを成功させるためには、プロセスの標準化、堅
牢な品質システムの再設計、およびエンドツーエンドのサプライチェーンと製造を統
合するデジタルオーケストレーションプラットフォームが不可欠であると強調されて
います。

背景・業界文脈

細胞療法は、多くのがんや自己免疫疾患に革命的な治療選択肢を提供していますが、そ
の高額なコストと製造の複雑さがグローバルな患者アクセスを妨げています。特に自家
細胞療法は、個々の患者から細胞を採取し、加工し、再注入するというプロセスが必要
であり、ロジスティクスと品質管理の課題は極めて大きいです。業界は、これらの課題
を克服し、より多くの患者に治療を届けるための革新的な製造戦略を模索しています。



今後の展望

分散型バイオ製造モデルへの移行は、自家細胞療法のアクセス性と費用対効果を劇的に
改善する可能性を秘めています。デジタル技術と自動化の進展が、このモデルの実現を
加速させるでしょう。今後、業界は、規制当局との協力、技術標準の確立、そして地域
ごとの製造ハブの開発に注力することで、細胞療法のグローバルな供給能力を向上さ
せ、より多くの患者がこれらの革新的な治療法から恩恵を受けられるようになることが
期待されます。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/distributed-biomanufacturing-rethinking-

production-and-logistics-for-autologous-cell-therapies

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/distributed-biomanufacturing-rethinking-production-and-logistics-for-autologous-cell-therapies
https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/distributed-biomanufacturing-rethinking-production-and-logistics-for-autologous-cell-therapies


Pharma 4.0がデジタル統合を推進：LIMS、AI、デジタル
ツインで医薬品製造を革新

概要

Pharma 4.0は、LIMS（Laboratory Information Management Systems）、AIアルゴリズ
ム、デジタルツイン技術を統合し、データサイロを排除して接続された医薬品製造を
推進します。デジタルツインは、ラボから製造スケールアップまでPharma 4.0フレー

ムワークを拡張し、物理プロセスの仮想表現をリアルタイムの運用データで更新しま
す。LIMS、MES、デジタルツイン機能の組み合わせは、品質管理と製造効率を向上さ
せ、規制当局のガイダンスに合致することで、医薬品開発・製造の未来を再定義しま

す。

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



詳細

主要成果

Pharma 4.0のコンセプトは、医薬品製造業界にデジタル変革をもたらし、LIMS

（Laboratory Information Management Systems）、AIアルゴリズム、およびデジタルツ
イン技術の統合を通じて、データサイロを排除し、完全に接続された製造エコシステム
を構築することを推進しています。これにより、品質管理、効率性、規制遵守が大幅に
向上します。

技術・臨床詳細

LIMSとデータ管理: LIMSは、ラボデータの収集、管理、追跡の中核であり、Pharma

4.0の基盤を形成します。リアルタイムでのデータ統合により、試験結果、サンプル
情報、機器データがシームレスに流れ、データインテグリティとアクセシビリティが
保証されます。

AIアルゴリズムの活用: AIアルゴリズムは、大量のプロセスデータからパターンを識
別し、予測モデルを構築することで、プロセス最適化、品質管理、およびトラブルシ
ューティングを自動化・強化します。これにより、製品収率の向上や製造コストの削
減が期待されます。

デジタルツインの導入: デジタルツインは、物理的な製造プロセスを仮想的に再現す
る技術であり、リアルタイムの運用データによって継続的に更新されます。これによ
り、プロセスのシミュレーション、最適化、および予知保全が可能となり、ラボスケ
ールから製造スケールアップまでPharma 4.0フレームワークを拡張します。デジタル
ツインは、製造プロセスのボトルネックを特定し、新しい戦略をリスクフリーでテス
トするための強力なツールとなります。

規制遵守と品質管理: LIMS、MES（製造実行システム）、およびデジタルツイン機能
の組み合わせは、21 CFR Part 11などの規制要件への遵守を容易にし、品質による設
計（QbD）とプロセス分析技術（PAT）の原則をサポートします。これにより、製品
品質の一貫性が保証され、規制当局からの承認プロセスがスムーズになります。



背景・業界文脈

医薬品製造業界は、製品の複雑化、グローバルなサプライチェーンの課題、そして厳格
化する規制要件に対応するために、効率性と品質を向上させる必要に迫られています。
従来のサイロ化されたシステムと手作業によるデータ管理は、エラーのリスクを高め、
意思決定を遅らせる原因となっていました。Pharma 4.0は、これらの課題を克服し、デ
ータの力と自動化を活用して、より迅速で柔軟かつコスト効率の高い製造を実現するた
めの包括的な戦略を提供します。

今後の展望

Pharma 4.0の推進は、医薬品製造の未来を根本的に変えるでしょう。デジタル統合、
AI、およびデジタルツイン技術の導入により、製造プロセスはよりインテリジェント、
自動化され、予測可能になります。これにより、新薬の市場投入が加速され、製造コス
トが削減され、最終的には患者がより高品質で安全な医薬品を迅速に利用できるように
なることが期待されます。業界全体でこれらの技術への投資が拡大し、競争力と持続可
能性が強化されるでしょう。

元記事: https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/pharma-40-digital-integration-lims-

and-ai-in-the-lab-413557

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/pharma-40-digital-integration-lims-and-ai-in-the-lab-413557
https://www.technologynetworks.com/biopharma/articles/pharma-40-digital-integration-lims-and-ai-in-the-lab-413557


Nkarta、健常ドナー由来既製NK細胞療法「NKX019」
「NKX101」で臨床開発を加速

概要

Nkartaは、既製のナチュラルキラー（NK）細胞療法に特化した臨床段階のバイオテク
ノロジー企業であり、健常ドナー由来のNK細胞を工学的に改変し、凍結保存可能な製
品として提供するプラットフォームを確立しています。主要プログラムとして、CD19

標的CAR NK細胞のNKX019と急性骨髄性白血病（AML）向けNK細胞のNKX101が臨床
開発段階にあります。同社は、細胞療法の有効性と既製製品の利点を組み合わせるこ
とで、がん治療に革新をもたらすことを目指しています。

公開日 2026年06月12日  Umbrex  アメリカ



詳細

主要成果

Nkartaは、健常ドナー由来のナチュラルキラー（NK）細胞を遺伝子工学的に改変し、
凍結保存可能な既製（off-the-shelf）細胞療法として開発するプラットフォームを確立
しています。同社の主要プログラムであるCD19を標的とするCAR NK細胞療法
「NKX019」と、急性骨髄性白血病（AML）を対象とした「NKX101」は、現在臨床開発
段階にあり、細胞療法のアクセス性と有効性を両立させることを目指しています。

技術・臨床詳細

既製NK細胞プラットフォーム: Nkartaの技術は、健常ドナーからNK細胞を採取し、
特定の抗原を標的とするCAR（キメラ抗原受容体）を発現させることで、がん細胞を
特異的に認識・攻撃する能力を付与します。これらの改変NK細胞は大量に製造さ
れ、凍結保存されるため、患者からの細胞採取や複雑な体外増殖プロセスが不要とな
ります。これにより、治療までのリードタイムが短縮され、より多くの患者に迅速に
提供することが可能になります。

NKX019プログラム: NKX019は、CD19を発現するB細胞性悪性腫瘍を対象としたCAR

NK細胞療法です。CD19はB細胞リンパ腫や一部の白血病で共通して発現する標的で
あり、既存のCAR-T療法で実績があります。NKX019は、より広範な患者に適用可能
で、CAR-T療法で問題となるサイトカイン放出症候群（CRS）や神経毒性（ICANS）
のリスクが低い可能性が示唆されています。

NKX101プログラム: NKX101は、急性骨髄性白血病（AML）および骨髄異形成症候群
（MDS）を対象としたNK細胞療法で、CAR以外のメカニズムを通じてがん細胞を標
的とすると考えられています。AMLは治療選択肢が限られる難治性のがんであり、
NKX101は新たな治療モダリティとして期待されています。

反復投与の可能性: 既製細胞療法であるため、患者の状態に応じて反復投与が可能で
あり、治療効果の持続や再燃時への対応において柔軟性を提供します。



背景・業界文脈

細胞療法、特にCAR-T療法は、血液がんにおいて目覚ましい成果を上げてきましたが、
その個別化された性質、高コスト、複雑な製造、そして潜在的な重篤な副作用は、普及
の大きな障壁となっています。ナチュラルキラー（NK）細胞は、T細胞に比べてオール
ogeneic（同種）移植後のGvHD（移植片対宿主病）のリスクが低いとされ、安全性の点
で有利です。Nkartaのアプローチは、NK細胞の安全性と既製製品の利便性を組み合わ
せることで、これらの課題を克服し、がん免疫療法の次のフロンティアを切り開くこと
を目指しています。

今後の展望

NkartaのNK細胞療法プログラムは、臨床試験の進展に伴い、固形腫瘍を含むより広範
ながん種への適用可能性を探っていくでしょう。既製プラットフォームの確立は、製造
コストの削減、サプライチェーンの簡素化、そして治療のアクセシビリティ向上に大き
く貢献します。これらの進展は、がん患者にとってより安全で、より効果的、そしてよ
り利用しやすい治療選択肢を提供する道を拓くものであり、がん免疫療法の未来に大き
な影響を与えることが期待されます。

元記事: https://umbrex.com/resources/company-profiles/nkarta/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://umbrex.com/resources/company-profiles/nkarta/


VIVEbiotech、15番目のin vivoレンチウイルスベクタープ
ログラムで遺伝子治療製造のリーダーシップを強化

概要

VIVEbiotechは、15番目のin vivoレンチウイルスベクター（LVV）治療プログラムを追
加し、遺伝子治療製造におけるリーダーシップを強化しました。同社のプラットフォ
ームは、in vivo CAR T、希少疾患、遺伝子編集、ワクチンなど幅広いアプリケーショ

ンをサポートし、GMPグレードの製造、高度な分析、スケーラブルな生産能力を提供
します。VIVEbiotechは、GMPグレードLVVを最終製品としてリリースする数少ない
CDMOの一つであり、製造プロセスの最適化により高収量・高純度を実現していま

す。このマイルストーンは、同社の技術的優位性と市場への貢献を明確に示していま
す。

公開日 2026年06月16日  BioPharma BoardRoom  スペイン



詳細

主要成果

VIVEbiotechは、15番目のin vivoレンチウイルスベクター（LVV）ベースの治療プログラ
ムをパイプラインに追加したことを発表し、遺伝子治療製造における同社のリーダーシ
ップをさらに強化しました。この達成は、同社が提供するGMPグレードのLVV製造サー
ビスの堅牢性と、広範な遺伝子治療アプリケーションをサポートする能力を明確に示し
ています。

技術・臨床詳細

in vivo LVVアプリケーションの拡大: VIVEbiotechの技術は、in vivo CAR T細胞療法、
希少疾患、遺伝子編集、およびワクチン開発など、多岐にわたるin vivo LVVアプリケ
ーションをサポートしています。in vivoアプローチは、患者体内での直接的な遺伝子
導入を可能にし、ex vivoアプローチに比べて製造の簡素化、コスト削減、および治
療アクセシビリティの向上に貢献する可能性があります。

GMPグレード製造と分析: 同社は、厳格なGMP基準に準拠したレンチウイルスベクタ
ー製造プロセスを確立しており、最終製品としてGMPグレードのLVVをリリースでき
る数少ないCDMO（医薬品受託製造開発機関）の一つです。これには、高度な品質管
理、強力な分析アッセイ（力価、純度、安全性試験）、および厳格な規制遵守が含ま
れます。

スケーラブルな生産能力: VIVEbiotechは、遺伝子治療製品の臨床開発から商業生産ま
でをサポートするスケーラブルな製造能力を有しています。製造プロセスの継続的な
最適化により、高いウイルス力価と優れた純度を持つLVVを効率的に生産することが
可能であり、これは大規模な臨床試験や市場投入において極めて重要です。

高収量・高純度: 最適化されたプロセスは、LVVの高収量生産を可能にするだけでな
く、宿主細胞由来不純物や夾雑物のレベルを最小限に抑え、高純度の製品を提供しま
す。これにより、患者の安全性と治療効果が最大限に高まります。



背景・業界文脈

遺伝子治療は、多くの疾患に対する革新的な治療法として急速に進化していますが、そ
の成功は高品質なウイルスベクターの安定供給に大きく依存しています。レンチウイル
スベクターは、幅広い細胞型への遺伝子導入能力と高い持続性から、in vivoおよびex

vivo遺伝子治療において広く利用されています。しかし、その製造は複雑であり、GMP
基準を満たしながらスケーラブルかつ費用対効果の高い生産を実現できるCDMOは限ら
れています。VIVEbiotechのこのマイルストーンは、高まる需要に応え、遺伝子治療製
品の臨床開発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のin vivo LVVプログラムの拡大は、遺伝子治療分野における同社の影響力を
さらに高めるでしょう。高品質なLVVの安定供給は、新たな遺伝子治療の発見と開発を
促進し、最終的にはより多くの患者に画期的な治療法を届けることに繋がります。同社
は、継続的な技術革新と製造能力の強化を通じて、遺伝子治療の未来を形作る重要なパ
ートナーであり続けると期待されます。また、in vivo遺伝子治療アプローチの成功は、
細胞・遺伝子治療全体の製造パラダイムに大きな影響を与える可能性があります。

元記事: https://www.biopharmaboardroom.com/news/54/4834/vivebiotech-reaches-milestone-with-

15th-in-vivo-lentiviral-vector-program-reinforcing-leadership-in-gene-therapy-manufacturing.html

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmaboardroom.com/news/54/4834/vivebiotech-reaches-milestone-with-15th-in-vivo-lentiviral-vector-program-reinforcing-leadership-in-gene-therapy-manufacturing.html
https://www.biopharmaboardroom.com/news/54/4834/vivebiotech-reaches-milestone-with-15th-in-vivo-lentiviral-vector-program-reinforcing-leadership-in-gene-therapy-manufacturing.html


Cellbase、バイオリアクタースケールアップにおけるリア
ルタイムモニタリングツールの重要性を強調

概要

Cellbaseは、バイオリアクタースケールアップにおいてリアルタイムモニタリングツー
ルの導入が不可欠であると強調しました。スケールが大きくなるにつれて、単一ポイ
ントのモニタリングでは不足し、ミキシング遅延や勾配発生が課題となります。PAT

（プロセス分析技術）の統合により、偏差率を2%未満に抑え、バッチ処理時間を最大
30%短縮する可能性を指摘しています。培養肉の研究開発やバイオプロセスエンジニ
アリングでは、コア制御センサー、プロセス状態ツール、バイオマスツール、スケー

ルアップチェックの4つの要素に焦点を当てるべきです。これにより、製造の一貫性と
効率が大幅に向上します。

公開日 2026年06月13日  Cellbase  ドイツ



詳細

主要成果

Cellbaseは、バイオリアクタースケールアップの成功にはリアルタイムモニタリングツ
ールの導入が不可欠であることを強調しました。特に、大規模なバイオリアクターで
は、単一ポイントのモニタリングだけでは不十分となり、プロセスの均一性を損なうミ
キシング遅延や勾配の発生が一般的な問題となるため、包括的なリアルタイムデータが
重要です。

技術・臨床詳細

スケールアップの課題: バイオリアクターのスケールアップは、ラボスケールでの成
功を大規模生産に再現する際に、酸素供給、混合、温度制御などのパラメータを最適
化する上で技術的な課題を伴います。これらの課題は、プロセス内の変動性を高め、
製品品質に悪影響を与える可能性があります。

PATの統合効果: プロセス分析技術（PAT）の統合は、これらの課題に対処するための
鍵となります。PATツールは、バイオリアクター内部の複数のポイントからリアルタ
イムでデータを収集し、プロセスの状態を包括的に把握することを可能にします。こ
れにより、プロセスの偏差率を2%未満に抑え、バッチ処理時間を最大30%短縮でき
る可能性が示唆されています。

主要なモニタリング要素: 培養肉の研究開発や一般的なバイオプロセスエンジニアリ
ングにおいて、以下の4つの要素に焦点を当てるべきです。

コア制御センサー: pH、溶存酸素（DO）、温度などをリアルタイムで測定。

プロセス状態ツール: 糖濃度、代謝産物レベル、細胞生存率などを測定。

バイオマスツール: 細胞密度、活性を非侵襲的にモニタリング。

スケールアップチェック: スケールアップ中の流体力学、物質移動、エネルギー散
逸を検証。

ケモメトリックスの活用: リアルタイムで収集される大量のデータは、ケモメトリッ
クス（多変量解析）を用いて分析されることで、プロセスの深い洞察を提供し、予測
モデルの構築や異常検出を可能にします。



背景・業界文脈

バイオ医薬品や培養肉などのバイオ製品の需要が増加するにつれて、製造プロセスの効
率とスケーラビリティの向上は業界にとって不可欠です。従来のバイオプロセス開発
は、試行錯誤とオフライン分析に依存しており、時間とコストがかかるだけでなく、プ
ロセスの理解も限定的でした。PATとリアルタイムモニタリングは、データ駆動型のア
プローチを導入することで、これらの課題を克服し、製造プロ堅牢性を高めるための重
要な戦略です。

今後の展望

リアルタイムモニタリングツールの普及とPATのさらなる統合は、バイオリアクタース
ケールアップの信頼性と効率を大幅に向上させるでしょう。AIと機械学習の進化と組み
合わせることで、バイオプロセスはより自律的かつ最適化されたものになり、製品開発
のサイクルタイムが短縮され、製造コストが削減されることが期待されます。これによ
り、革新的なバイオ製品の市場投入が加速し、より多くの患者や消費者に利益をもたら
すでしょう。

元記事: https://cellbase.com/blogs/news/bioreactor-scale-up-real-time-monitoring-tools

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cellbase.com/blogs/news/bioreactor-scale-up-real-time-monitoring-tools


New Market PitchがOrca Bio、Cellares、Keloniaなど細
胞療法トップスタートアップを評価：臨床・製造・戦略で
差別化

概要

New Market Pitchは、細胞療法分野のトップスタートアップとして、Orca Bio、

Kyverna、Cabaletta Bio、Cellares、Immatics、Iovance、Sana、Kelonia、Orna、
Dispatch Bioの10社を選出し、規制成熟度、臨床的エビデンス、商業的証明、戦略的検
証、インフラ活用を評価しました。特にOrca Bioの自家CAR-T療法やKeloniaのin vivo細

胞療法、Cellaresのオールインワン細胞療法製造プラットフォームなどが注目されてい
ます。これらの企業は、固形腫瘍治療、自動化製造、iPSC由来療法など、細胞療法市
場の主要な進展を牽引しています。

公開日 2026年06月15日  New Market Pitch  アメリカ



詳細

主要成果

New Market Pitchは、細胞療法分野において最も有望なトップスタートアップ10社を選
出し、その独自の強みと市場への貢献を分析しました。選出された企業は、規制上の成
熟度、臨床的エビデンス、商業的証明、戦略的検証、インフラ活用という5つの基準で
評価され、Orca Bio、Kyverna、Cabaletta Bio、Cellares、Immatics、Iovance、Sana、
Kelonia、Orna、Dispatch Bioがリストアップされています。

技術・臨床詳細

自家CAR-T療法の革新: Orca Bioは、造血幹細胞移植と組み合わせた精密な自家細胞
療法で注目を集めています。KyvernaとCabaletta Bioは、自己免疫疾患に対する細胞
療法の臨床開発を進め、新たな治療パラダイムを構築しています。

製造自動化のリーダー: Cellaresは、自家細胞療法の製造を完全に自動化する「Cell
Shuttle」プラットフォームで、従来の製造のボトルネックを解消し、スケーラビリ
ティとコスト効率を大幅に向上させています。これは、オールインワン細胞療法製造
の実現に向けた重要なステップです。

in vivo細胞療法のパイオニア: KeloniaとOrnaは、in vivo細胞療法アプローチを開発し
ており、患者の体内で直接遺伝子改変細胞を生成することで、複雑なex vivo製造プ
ロセスを不要にすることを目指しています。これは、治療のアクセシビリティとスケ
ーラビリティを劇的に改善する可能性があります。

iPSC由来療法と固形腫瘍: Sanaは、iPSC由来の細胞療法プラットフォームを展開し、
同種細胞療法における拒絶反応の問題を克服しようとしています。Immaticsと
Iovanceは、固形腫瘍に対するT細胞療法に注力し、これまで治療が困難であったがん
種への新たなアプローチを提供しています。

次世代モダリティの開発: Dispatch Bioは、遺伝子編集技術を用いた新しい細胞療法
の開発を進め、より高度な治療オプションを提供することを目指しています。



背景・業界文脈

細胞療法市場は急速に拡大していますが、自家CAR-T療法などの既存治療は、製造コス
ト、複雑なサプライチェーン、および限られた患者アクセスといった課題に直面してい
ます。これらの課題を克服するため、業界では自動化された製造プラットフォーム、in

vivo細胞療法、iPSC由来の同種細胞療法、および固形腫瘍を標的とする新しいアプロー
チの開発が活発に進められています。これらのスタートアップ企業は、それぞれの専門
分野で革新的なソリューションを提供し、市場の進化を牽引しています。

今後の展望

これらのトップスタートアップ企業は、細胞療法の製造効率、アクセス性、そして適用
範囲を拡大することで、医療業界に大きな影響を与えることが期待されます。Cellares

のような自動化製造プラットフォームは、製造コストを削減し、治療の普及を加速させ
るでしょう。KeloniaやOrnaのin vivoアプローチは、細胞療法のデリバリー方法を根本
的に変え、より多くの患者への迅速なアクセスを可能にする可能性があります。また、
固形腫瘍への挑戦やiPSC技術の進化は、細胞療法の適用領域を広げ、最終的には多様な
疾患に対する画期的な治療法の開発に貢献するでしょう。

元記事: https://newmarketpitch.com/blogs/news/cell-therapy-top-startups

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://newmarketpitch.com/blogs/news/cell-therapy-top-startups


BioProcess International、間葉系幹細胞（MSC）の大規
模製造における課題とCorning HYPERStack™の貢献を報
告

概要

BioProcess Internationalは、間葉系幹細胞（MSC）の大規模製造における課題と進展に

ついて報告しました。日本でiPSC由来の2つの治療法が承認されたことは、幹細胞技術
に対する規制当局の信頼の高まりを示しています。MSCの大量生産は依然として課題
ですが、最適な培養成分、培地、試薬、消耗品を使用することで、増殖能力と性能を

向上させることが可能です。特にCorning HYPERStack vesselsのような技術が、高密度
MSC培養をサポートし、製造のボトルネック解消に貢献しています。

公開日 2026年06月18日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

BioProcess Internationalは、間葉系幹細胞（MSC）の大規模製造が直面する課題と、そ
れを克服するための技術的進展について報告しました。日本におけるiPSC由来の2つの
治療法の承認は、幹細胞技術が成熟期に入り、規制当局からの信頼が高まっていること
を明確に示しており、MSCの大規模生産の必要性を一層高めています。

技術・臨床詳細

MSC製造のスケーリング課題: MSCは、再生医療や免疫調節療法において幅広い治療
可能性を持つ一方で、その製造には高い細胞数と品質が求められます。しかし、従来
の2D培養システムでは、大規模な細胞数を得るには広大なスペースと多大な手作業
が必要となり、コストと効率の面で大きなボトルネックとなっていました。

最適化された培養環境: MSCの大規模製造においては、細胞の増殖能力と治療効果を
維持するために、最適な培養成分、高性能な培地、高品質な試薬、および専用の消耗
品（例: 細胞培養容器）の使用が不可欠です。これらの要素を最適化することで、細
胞の性能と品質を向上させることができます。

Corning HYPERStack™ Vesselsの貢献: Corning HYPERStack™ vesselsは、MSCの高密
度培養を可能にする革新的な培養容器です。これらの容器は、従来の培養フラスコと
比較して、限られたスペースでより広い培養表面積を提供するため、大規模な細胞数
を効率的に生産できます。これにより、手作業の削減、製造コストの低減、およびプ
ロセスのスケーラビリティ向上が実現されます。

iPSC承認の影響: 日本で承認されたiPSC由来治療法は、幹細胞治療が規制当局の厳し
い評価を通過できることを証明しました。これは、MSCを含む他の幹細胞タイプに
ついても、大規模製造と商業化への道を切り開く上で重要な前例となります。

背景・業界文脈

MSCは、その自己再生能力、多能性、および免疫調節特性から、骨軟骨疾患、心血管疾
患、自己免疫疾患など、多岐にわたる疾患の治療に利用されています。再生医療市場の
拡大に伴い、高品質なMSCの大量供給が強く求められていますが、この需要を満たすた
めの製造技術は未だ発展途上にあります。業界は、自動化、スケールアップ技術、およ
び最適な培養ソリューションへの投資を通じて、これらの課題を克服しようとしていま
す。



今後の展望

Corning HYPERStack™のような先進的な培養技術の普及は、MSCの大規模製造をより効
率的かつ費用対効果の高いものにし、再生医療製品の市場投入を加速させるでしょう。
これにより、より多くの患者が、MSCベースの革新的な治療法から恩恵を受けることが
可能になります。また、製造プロセスの標準化と最適化は、規制当局の承認プロセスを
簡素化し、グローバルな市場へのアクセスを促進する上で重要な役割を果たすと期待さ
れます。MSC製造における継続的な技術革新は、再生医療分野の持続的な成長を支える
基盤となります。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/supporting-a-maturing-modality-large-

volume-manufacturing-of-mesenchymal-stem-cells

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/supporting-a-maturing-modality-large-volume-manufacturing-of-mesenchymal-stem-cells
https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/supporting-a-maturing-modality-large-volume-manufacturing-of-mesenchymal-stem-cells


NTHRYS、AI活用DoE自動化でバイオプロセス開発を加
速：培地最適化・スケールアップ・IoTパラメータ制御を
一元化

概要

NTHRYS Biotech Labsは、AIを活用したDoE（実験計画法）自動化ソリューションによ

り、バイオプロセス開発を加速しています。これには、最適な培地組成予測とスクリ
ーニング実験自動化の機械学習ツール、pH・温度・溶存酸素などのバイオリアクター
パラメータ最適設定を予測するIoTプラットフォーム、ラボスケールから製造スケール

へのスケールアップ最適化ソフトウェアが含まれます。これらのツールは、開発期間
の短縮、コスト削減、製品収率の向上を実現し、バイオ医薬品製造の効率を劇的に改
善します。

公開日 日付不明  NTHRYS  インド



詳細

主要成果

NTHRYS Biotech Labsは、AIを活用したDoE（実験計画法）自動化を通じて、バイオプロ
セス開発を劇的に加速させる一連のソリューションを提供しています。これらの技術
は、培地最適化、バイオリアクターパラメータ制御、およびスケールアップ戦略を統合
的に強化し、開発期間の短縮と生産効率の向上を実現します。

技術・臨床詳細

AI駆動型培地最適化: NTHRYSは、機械学習アルゴリズムを用いて最適な培地組成を
予測し、自動化されたスクリーニング実験を通じてその有効性を検証するツールを提
供します。これにより、従来の試行錯誤による培地開発と比較して、時間とコストを
大幅に削減しながら、細胞成長と目的産物生産を最大化する組成を迅速に特定できま
す。

IoTベースのバイオリアクターパラメータ制御: pH、温度、溶存酸素（DO）などのバ
イオリアクターの主要なプロセスパラメータ（CPP）は、IoTセンサーを通じてリア
ルタイムで監視されます。AIプラットフォームは、これらのデータに基づいて最適な
設定値を予測し、自動的に制御することで、プロセスの安定性と再現性を向上させま
す。これにより、プロセスの逸脱を最小限に抑え、品質の一貫性を確保します。

スケールアップ最適化ソフトウェア: ラボスケールからパイロットスケール、そして
最終的な商業生産スケールへの移行は、バイオプロセス開発の最も挑戦的な段階の一
つです。NTHRYSのソフトウェアは、機械学習モデルと過去のデータを利用して、ス
ケールアップに伴う流体力学、物質移動、および代謝変化を予測し、最適な移行戦略
を提案します。これにより、スケールアップの失敗リスクを低減し、プロセスの一貫
性を維持します。

データ駆動型意思決定: これらのソリューションは、バイオプロセス全体にわたる大
量のデータを収集し、AIによる高度な分析を通じて、開発者が情報に基づいた意思決
定を迅速に行えるように支援します。これにより、ボトルネックの特定、効率の向
上、および製品品質の予測が可能になります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品の開発は、その複雑性、高コスト、および長い開発期間が課題となってい
ます。特にプロセス開発の段階では、多くの実験とパラメータ最適化が必要であり、こ
れが新薬の市場投入を遅らせる要因となっています。AIとDoEの統合は、このプロセス
を合理化し、より効率的かつ科学的に厳密なアアプローチを提供することで、バイオ医
薬品業界が直面するこれらの課題を克服するための鍵となります。

今後の展望

NTHRYSのAI駆動型DoE自動化ソリューションは、バイオプロセス開発の未来を再定義
する可能性を秘めています。開発期間の短縮、コスト削減、および製品収率の向上は、
より多くの革新的なバイオ医薬品が患者に届くことを可能にするでしょう。今後、これ
らの技術は、バイオ医薬品製造のデジタル化と自動化をさらに推進し、Pharma 4.0の実
現に貢献することが期待されます。業界全体で、AIを活用したスマートバイオ製造への
シフトが加速するでしょう。

元記事: https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-bioprocess-optimization--ai-doe-automation-

bioprocess-development.pdf

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-bioprocess-optimization--ai-doe-automation-bioprocess-development.pdf
https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-bioprocess-optimization--ai-doe-automation-bioprocess-development.pdf


Distekがバイオプロセスデータ向けSaaSソリューション
「BIOne Core Software」を発表：クラウドベースで履歴
データ管理を簡素化

概要

Distekは、BIOne Bioprocess Controllers専用のクラウドベース履歴データソフトウェア

プラットフォーム「BIOne Core Software」をSaaSソリューションとして発表しまし
た。このソフトウェアは、ユーザーが重要なバイオプロセスデータを容易に可視化、
監視、管理できる一方、オンプレミスITインフラストラクチャを最小限に抑えます。

微生物および哺乳動物のワークフローに対応し、プロセス開発チーム、学術研究機
関、品質管理環境に適しており、データ管理の効率とアクセス性を大幅に向上させま
す。

公開日 2026年06月12日  Labcompare.com  アメリカ



詳細

主要成果

Distekは、BIOne Bioprocess Controllers向けに特化したクラウドベースの履歴データソ
フトウェアプラットフォーム「BIOne Core Software」をSaaS（Software as a Service）
ソリューションとして発表しました。この革新的なソフトウェアは、バイオプロセスデ
ータの管理と可視化を簡素化し、ユーザーが最小限のオンプレミスITインフラストラク
チャで効率的に作業できるように設計されています。

技術・臨床詳細

クラウドベースのデータ管理: BIOne Core Softwareはクラウドネイティブな設計によ
り、バイオプロセスデータを安全かつ集中的に保存・管理します。これにより、研究
者はどこからでもデータにアクセスし、分析することが可能となり、コラボレーショ
ンと意思決定の迅速化に貢献します。

直感的なデータ可視化と監視: このプラットフォームは、使いやすいインターフェー
スを提供し、pH、溶存酸素（DO）、温度、攪拌速度などの重要なバイオプロセスパ
ラメータの履歴データを視覚的に表示します。リアルタイムトレンドと過去のバッチ
データを比較分析することで、プロセスの理解を深め、最適化ポイントを特定しやす
くなります。

オンプレミスIT負担の軽減: SaaSモデルとして提供されるため、ユーザーは高価なサ
ーバーハードウェアや複雑なIT管理を行う必要がありません。これにより、初期投資
と運用コストが削減され、IT部門の負担が軽減されます。

幅広いアプリケーション対応: 微生物培養（細菌、酵母など）および哺乳動物細胞培
養（CHO細胞、HEK細胞など）の両方のワークフローに対応しており、プロセス開
発、学術研究、品質管理といった多様な環境で利用可能です。

規制遵守のサポート: データインテグリティと監査証跡の機能が組み込まれており、
医薬品製造における規制要件（例: 21 CFR Part 11）への遵守をサポートします。



背景・業界文脈

現代のバイオプロセス開発および製造では、膨大な量のデータが生成されます。これら
のデータを効率的に収集、保存、分析することは、プロセスの理解、最適化、および品
質保証のために不可欠です。しかし、従来のオンプレミスシステムは、高い導入コス
ト、複雑な管理、および限られたアクセス性という課題を抱えていました。クラウドベ
ースのSaaSソリューションは、これらの課題に対する費用対効果が高くスケーラブルな
解決策として注目されています。

今後の展望

BIOne Core Softwareの導入は、バイオプロセスデータの管理と分析の方法を合理化し、
研究開発の効率を向上させるでしょう。クラウドベースのアプローチは、データ駆動型
の意思決定を促進し、バイオ医薬品の開発期間を短縮し、市場投入を加速させることに
貢献します。将来的には、AIや機械学習とのさらなる統合により、予測分析や自動化さ
れたプロセス最適化機能が強化され、バイオプロセス業界のデジタル変革をさらに推進
することが期待されます。

元記事: https://www.labcompare.com/617-News/626154-SaaS-Designed-for-Bioprocess-Data/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.labcompare.com/617-News/626154-SaaS-Designed-for-Bioprocess-Data/


Orca Bio、Orca-T®の潜在的発売に先立ち東海岸製造能力
を増強、西海岸人員3倍化

概要

Orca Bioは、主要プログラムOrca-T®の潜在的な発売に備え、東海岸の製造能力を増強
し、西海岸の製造人員を3倍に増やしたと発表しました。この拡大は、米食品医薬品局
（FDA）の承認後、Orca-Tを大規模に提供するための製造、サプライチェーン、品質

インフラを構築する広範な戦略の一環です。Orca-Tは、造血幹細胞移植患者の移植片
対宿主病（GvHD）または死亡予防に対し、再生医療先進治療（RMAT）および希少疾
病用医薬品指定を受けています。これは、同社が承認後の商業化を強く見据えている

ことを示しています。

公開日 2026年06月15日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Orca Bioは、同社の主要な細胞治療候補であるOrca-T®の潜在的な上市に先立ち、製造
能力を大幅に強化する戦略的投資を発表しました。具体的には、米国の東海岸に新たな
製造拠点を追加するとともに、既存の西海岸施設における製造人員を3倍に増強しまし
た。この動きは、FDA承認後のOrca-Tの迅速かつ大規模な商業化を可能にするための包
括的な製造、サプライチェーン、および品質インフラの構築を目的としています。

技術・臨床詳細

Orca-T®の革新性: Orca-T®は、造血幹細胞移植（HSCT）を受ける患者における移植
片対宿主病（GvHD）および死亡を予防するために設計された独自の精密細胞療法で
す。この治療法は、ドナー由来のT細胞を精密に操作することで、GvHDのリスクを
低減しつつ、抗腫瘍効果を維持することを目指しています。

RMATおよび希少疾病用医薬品指定: Orca-T®は、FDAから再生医療先進治療
（RMAT）および希少疾病用医薬品指定を受けています。RMAT指定は、重篤な疾患
に対する未充足の医療ニーズに対応する再生医療製品の迅速な開発および審査を促進
するものです。これにより、承認プロセスが加速される可能性があります。

製造規模の拡大: 細胞療法製品の商業化には、堅牢でスケーラブルな製造プロセスが
不可欠です。東海岸への製造拠点追加と西海岸での人員増強は、Orca-T®が市場に投
入された際に、多くの患者に確実に届けられるよう、供給能力を確保するための重要
なステップです。

サプライチェーンの強化: 自家細胞療法は、患者からの細胞採取、製造、患者への再
注入という複雑なロジスティクスを伴います。製造能力の拡大は、このサプライチェ
ーン全体の信頼性と効率を向上させる上で不可欠です。

背景・業界文脈

造血幹細胞移植は、多くのがんや血液疾患に対する有効な治療法ですが、GvHDは主要
な合併症であり、患者の罹患率と死亡率に大きな影響を与えます。従来の予防法には限
界があり、より効果的で安全なアプローチが求められていました。Orca-T®のような精
密細胞療法は、この未充足の医療ニーズに応える可能性を秘めています。細胞・遺伝子
治療分野では、臨床的成功とともに、商業的な製造とデリバリー能力の構築が、製品の
市場での成功を左右する重要な要素となっています。



今後の展望

Orca Bioの製造能力の大幅な増強は、Orca-T®の臨床開発が成功し、FDA承認が得られ
た場合、その市場への迅速な展開を可能にします。これにより、造血幹細胞移植を受け
る多くの患者が、GvHDのリスクを低減し、より良い臨床転帰を得る恩恵を受けること
ができるでしょう。この戦略的な投資は、細胞療法企業が臨床試験の最終段階で商業化
の準備を整える上での模範となり、細胞・遺伝子治療の普及に大きく貢献すると期待さ
れます。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/orca-bio-adds-east-coast-manufacturing-capacity-

and-triples-west-coast-manufacturing-workforce-ahead-of-potential-orca-t-launch

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/orca-bio-adds-east-coast-manufacturing-capacity-and-triples-west-coast-manufacturing-workforce-ahead-of-potential-orca-t-launch
https://www.biospace.com/press-releases/orca-bio-adds-east-coast-manufacturing-capacity-and-triples-west-coast-manufacturing-workforce-ahead-of-potential-orca-t-launch


CCRM、OmniaBio、Avectasが細胞療法製造を強化する自
動化プラットフォームで提携

概要

CCRMとそのCDMO子会社OmniaBio Inc.は、Avectas Limitedと提携し、自動化され、
統合された、スケーラブルな細胞療法製造プラットフォームの評価を進めることを発
表しました。この提携は、Avectasの技術がCCRMのグローバルネットワークと

OmniaBioの標準化・自動化された製造ワークフローの実現をどのように補完するかを
探るものです。OmniaBioは、免疫細胞ベース療法、iPSC療法、CAR-T、レンチウイル
スベクターの臨床および商業製造を専門としており、細胞療法製品のグローバルな商

業化を加速することを目指します。

公開日 2026年06月15日  BioSpace  カナダ



詳細

主要成果

細胞・遺伝子治療（CGT）の商業化を加速するため、CCRMとその医薬品受託製造開発
機関（CDMO）子会社であるOmniaBio Inc.は、Avectas Limitedとの戦略的提携を発表し
ました。この提携は、Avectasの先進的な技術を活用し、自動化され、統合された、ス
ケーラブルな細胞療法製造プラットフォームの評価・導入を目指すものです。

技術・臨床詳細

Avectasの技術評価: 提携の核心は、AvectasのプラットフォームがCCRMの成長する
グローバルネットワークとOmniaBioの標準化・自動化された製造ワークフローの取
り組みをどのように補完できるかを評価することにあります。Avectasの技術は、細
胞導入プロセスの効率と細胞の生存率を向上させる可能性を秘めています。

OmniaBioの専門性: OmniaBioは、免疫細胞ベース療法、iPSC（人工多能性幹細胞）
療法、CAR-T細胞療法、およびレンチウイルスベクターの臨床および商業製造におい
て深い専門知識を有しています。この幅広い専門性は、さまざまな細胞治療モダリテ
ィに対応できる柔軟な製造能力を示しています。

自動化と標準化の推進: 細胞療法製造は複雑で手作業が多く、コストが高いという課
題を抱えています。CCRMとOmniaBioは、自動化と標準化を推進することで、これ
らの課題を克服し、製造の一貫性、再現性、効率性を向上させることを目指していま
す。Avectasとの提携は、この目標達成に向けた重要なステップとなります。

グローバルネットワークとエコシステム: CCRMは、世界中の学術機関、産業界、規
制当局との強力なネットワークを構築しており、細胞・遺伝子治療分野の研究開発と
商業化を支援するエコシステムの中心的存在です。この提携は、このエコシステムを
さらに強化し、革新的な製造技術をグローバルに展開する機会を提供します。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、多くの重篤な疾患に対する画期的な治療法として大きな可能性を
秘めていますが、その商業化は、スケーラブルで費用対効果の高い製造プロセスの確立
という大きな課題に直面しています。特に、細胞の品質、均一性、および製造リードタ
イムは、製品の市場投入と患者アクセスの鍵となります。CCRMとOmniaBioのAvectas
との提携は、これらの課題に対処し、次世代の細胞療法製造を構築するための業界全体
の取り組みを反映しています。



今後の展望

この提携により、OmniaBioはAvectasの技術を評価し、その製造ワークフローへの統合
可能性を探ることで、細胞療法製造の自動化と効率化をさらに進めることができます。
成功すれば、細胞治療製品の製造コストが削減され、供給能力が向上し、最終的にはよ
り多くの患者がこれらの革新的な治療法から恩恵を受けることができるでしょう。この
種の戦略的提携は、細胞・遺伝子治療分野の持続的な成長と商業化を支える上で不可欠
であり、業界全体のイノベーションを加速させることが期待されます。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/ccrm-omniabio-and-avectas-partner-to-improve-cell-

therapy-manufacturing

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/ccrm-omniabio-and-avectas-partner-to-improve-cell-therapy-manufacturing
https://www.biospace.com/press-releases/ccrm-omniabio-and-avectas-partner-to-improve-cell-therapy-manufacturing


BioProcess International、自家細胞療法製造の将来とし
て分散型モデルの構築を提言

概要

BioProcess InternationalとIB Communicationsは、自家細胞療法のバイオ製造の将来に
ついてビデオ座談会を開催し、分散型製造モデルの構築を提言しました。細胞療法の
有効性は確立されつつある一方で、信頼性高く、手頃な価格で、グローバルにCGTを

スケールアップできる製造・デリバリーシステムの確立が喫緊の課題です。分散型モ
デルは、集中型製造のボトルネックとポイントオブケアの未成熟さを補完し、細胞療
法のアクセス性を改善する鍵となります。これは、細胞・遺伝子治療（CGT）の普及

に向けた重要な戦略的転換点を示しています。

公開日 2026年06月17日  BioProcess International  オランダ



詳細

主要成果

2026年初頭にBioProcess InternationalとIB Communicationsが開催したビデオ座談会で
は、自家細胞療法のバイオ製造の将来的な方向性として、分散型製造モデルの構築が強
く提言されました。細胞療法の臨床的有効性は確立されつつありますが、その課題は、
いかにして信頼性が高く、手頃な価格で、グローバルに細胞・遺伝子治療（CGT）製品
をスケールアップし、患者に届ける製造およびデリバリーシステムを構築するかにあり
ます。

技術・臨床詳細

集中型製造の限界: 従来の集中型製造モデルは、自家細胞療法の個別化された性質、
複雑なロジスティクス、および厳格な品質管理要件のため、スケーリングに大きな課
題を抱えています。各患者の細胞を個別に処理し、凍結保存、輸送することは、高コ
ストと長いリードタイムにつながり、グローバルなアクセスを制限しています。

分散型モデルのメリット: 分散型製造モデルは、製造プロセスの一部または全体を、
患者に近い地域拠点や施設で行うことで、リードタイムを短縮し、ロジスティクスを
簡素化します。これにより、製品の劣化リスクを低減し、より迅速な治療提供が可能
になります。

ハイブリッドアプローチの必要性: 完全なポイントオブケア製造は、技術的および規
制上の課題がまだ多く、大規模展開には時期尚早です。そのため、集中型製造と地域
拠点での最終加工を組み合わせた「ハイブリッド分散型モデル」が、現状における最
も現実的な解決策として検討されています。

デジタル技術の役割: 分散型製造を成功させるためには、エンドツーエンドのサプラ
イチェーン管理、製造プロセスのリアルタイムモニタリング、および品質保証を統合
するデジタルオーケストレーションプラットフォームが不可欠です。AIと機械学習
は、プロセス最適化と品質管理において重要な役割を果たすでしょう。

標準化の重要性: 分散型ネットワーク全体で一貫した製品品質を保証するためには、
プロトコル、設備、および品質システムの徹底した標準化が不可欠です。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、多岐にわたる疾患に対する革新的な治療選択肢を提供しています
が、その商業化と普及は、製造のスケーラビリティ、費用対効果、および患者アクセス
の課題によって妨げられています。特に自家細胞療法は、その「N=1」の性質ゆえに、
既存のバイオ医薬品製造モデルでは対応が困難です。業界は、これらの課題を克服し、
革新的な治療法を必要とするすべての患者に届けるために、製造戦略の根本的な再考を
迫られています。

今後の展望

分散型製造モデルへの戦略的転換は、自家細胞療法だけでなく、他の個別化医療の普及
にも大きな影響を与えるでしょう。このモデルの成功は、グローバルな製造能力を強化
し、治療コストを削減し、最終的にはより多くの患者がこれらの命を救う治療法から恩
恵を受けることを可能にします。今後、規制当局との協力、技術パートナーシップの形
成、および地域インフラへの投資が、この分散型未来を実現するための鍵となるでしょ
う。

元記事: https://bioprocessingnews.nl/news/beyond-centralization-building-the-distributed-future-of-

cell-therapy-manufacturing

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioprocessingnews.nl/news/beyond-centralization-building-the-distributed-future-of-cell-therapy-manufacturing
https://bioprocessingnews.nl/news/beyond-centralization-building-the-distributed-future-of-cell-therapy-manufacturing


培養肉製品の規制複雑性が市場課題に：米USDAの承認と
州ごとの不均一性が課題

概要

細胞培養肉製品に対する規制の複雑性が、製造業者が消費者と交流する上で大きな課
題となっています。米国では、2023年にUSDAが細胞培養鶏肉の販売を承認し、FDAと
協力して規制枠組みを確立したものの、州レベルでの規制のばらつきが市場展開を困

難にしています。この不均一性は、消費者向けのメッセージングや製品流通戦略に影
響を与えており、技術の進展と規制環境の調整が喫緊の課題となっています。統一さ
れた規制アプローチが求められています。

公開日 2026年06月17日  PetfoodIndustry  アメリカ



詳細

主要成果

細胞培養肉製品を巡る規制の複雑性が、製造業者が消費者とのコミュニケーションや市
場展開を行う上で重大な課題となっています。特に米国では、連邦レベルでの承認が進
む一方で、州レベルでの規制の不均一性が業界の発展を阻害しています。

技術・臨床詳細

米国の規制枠組み: 米国では、2023年に米国農務省（USDA）が細胞培養鶏肉の販売
を承認し、食品医薬品局（FDA）と協力してこれらの革新的な製品を規制する明確な
枠組みを確立しました。FDAは細胞の採取、成長、分化の側面を監督し、USDAは収
穫、加工、表示、包装の側面を監督します。この二重規制アプローチは、製品の安全
性と品質を確保するためのものですが、事業者にとっては複雑さを増す要因でもあり
ます。

州レベルの課題: 連邦レベルでの承認にもかかわらず、アラバマ州やフロリダ州など
一部の州では、細胞培養肉の製造や販売を制限する法律が可決されています。これら
の州ごとの規制のばらつきは、企業が国全体で製品を販売するための均一な戦略を立
てることを極めて困難にしています。

消費者との交流: 規制の不確実性は、消費者の理解と受容にも影響を与えます。表示
規制の一貫性の欠如や、州ごとの異なるメッセージは、消費者の混乱を招き、培養肉
に対する信頼形成を妨げる可能性があります。

背景・業界文脈

培養肉業界は、持続可能な食料生産、環境負荷の低減、動物福祉の向上という観点から
大きな期待を集めています。技術的には急速な進歩を遂げ、複数の企業が製品化に成功
しています。しかし、新しい食料技術が市場に受け入れられ、普及するためには、明確
で一貫性のある規制環境が不可欠です。現在の規制の断片化は、業界の成長を鈍化さ
せ、投資家や消費者の信頼を損なうリスクがあります。



今後の展望

細胞培養肉業界の持続的な成長のためには、連邦政府と州政府の間で、より協調的で統
一された規制アプローチの確立が不可欠です。これにより、製造業者は製品をより効率
的に市場に投入でき、消費者は製品の安全性と表示に関する明確な情報を得られるよう
になります。業界団体は、規制当局との対話を強化し、科学に基づいた政策策定を推進
する必要があります。また、消費者の理解を深めるための教育と透明性の向上が、培養
肉の社会的受容を高める上で重要な要素となるでしょう。

元記事: https://www.petfoodindustry.com/blogs-columns/pet-food-

insights/article/15822197/regulatory-complexity-leads-to-challenges-for-cellcultivated-meat-products

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.petfoodindustry.com/blogs-columns/pet-food-insights/article/15822197/regulatory-complexity-leads-to-challenges-for-cellcultivated-meat-products
https://www.petfoodindustry.com/blogs-columns/pet-food-insights/article/15822197/regulatory-complexity-leads-to-challenges-for-cellcultivated-meat-products


BioPharm International、細胞・遺伝子治療製造の複雑な
課題克服に向けた標準化と自動化の重要性を強調

概要

BioPharm Internationalは、細胞・遺伝子治療（CGT）製造の複雑な状況を乗り越える
上で、標準化と自動化が不可欠であると強調しました。CGTのグローバルな患者アク
セスを改善するためには、より一貫性があり、再現性があり、費用対効果の高い製造

プロセスが求められています。変動性を減らし、プロセス制御を改善するためには、
これらの強化が不可欠であり、最終的に治療法の商業化と普及を加速させることにな
ります。サプライチェーンの課題も解決の重要項目として挙げられています。

公開日 2026年06月16日  BioPharm International  アメリカ



詳細

主要成果

BioPharm Internationalは、細胞・遺伝子治療（CGT）製品の製造が直面する複雑な課題
を克服するために、プロセスの標準化と自動化を強化することが不可欠であると結論付
けました。これは、CGTがより多くの患者に、より費用対効果の高い方法で届く未来を
実現するための重要なステップです。

技術・臨床詳細

製造の一貫性と再現性: CGT製品は、その性質上、ロット間の品質にばらつきが生じ
やすいという課題があります。標準化されたプロトコルと自動化された製造システム
を導入することで、プロセス内の変動性を最小限に抑え、製品の一貫性と再現性を大
幅に向上させることが可能です。

費用対効果の向上: 現在のCGT製造は、手作業が多く、高コストであることが普及の
大きな障壁となっています。自動化は、人件費を削減し、スループットを向上させる
ことで、製造コストを大幅に引き下げ、結果として治療薬の価格をより手頃なものに
することができます。

プロセス制御の改善: リアルタイムモニタリングと自動化された制御システムは、重
要なプロセスパラメータ（CPP）を厳密に管理することを可能にし、プロセスの逸脱
を迅速に検出・修正します。これにより、バッチ失敗のリスクが低減され、製品の安
全性と品質が保証されます。

技術移転の簡素化: 標準化されたモジュール式製造プラットフォームは、研究開発か
ら商業生産への技術移転を簡素化します。これにより、開発期間が短縮され、新製品
の市場投入が加速されます。

サプライチェーンの課題: CGT製品は、多くの場合、厳格な温度管理と迅速な輸送を
必要とします。サプライチェーンのデジタル化と統合は、これらの課題に対応し、製
品の完全性を保ちながら患者に届ける上で不可欠です。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、多岐にわたる疾患に対する治療選択肢を広げていますが、その製
造プロセスの複雑性とそれに伴う高コストは、グローバルな患者アクセスを妨げる最大
の要因となっています。業界は、これらの障壁を乗り越え、CGT製品が主流の治療とな
るための持続可能な製造モデルを模索しています。標準化と自動化は、この目標達成に
向けた技術的および戦略的な要石と見なされています。

今後の展望

CGT製造における標準化と自動化の進展は、製造効率と製品品質を大幅に向上させ、治
療薬のコスト削減に貢献するでしょう。これにより、より多くの患者がこれらの革新的
な治療法から恩恵を受けることが可能になります。将来的には、AIと機械学習の統合に
より、製造プロセスはさらに最適化され、予測可能になるでしょう。この動きは、細
胞・遺伝子治療市場の持続的な成長を支え、医療の未来を形作る上で不可欠な要素とな
ります。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/navigating-the-complex-landscape-of-cell-and-

gene-therapy-manufacturing

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/navigating-the-complex-landscape-of-cell-and-gene-therapy-manufacturing
https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/navigating-the-complex-landscape-of-cell-and-gene-therapy-manufacturing


Miltenyi Biotec、グローバルT細胞製造プラットフォーム
構築で自動化・閉鎖システム統合により手作業70%削減、
高収率を実現

概要

Miltenyi Biotecは、TCR-T細胞製造のグローバルスケーリングには、6つの主要生産ス

テップを単一の自動化された閉鎖システムに統合する根本的なプロセス設計見直しが
必要だと提言しました。この統合アプローチにより、手作業時間を70%以上削減し、
1.5 × 10¹⁰以上の生存細胞という高い収率で信頼性の高いバッチ生産が可能になりま

す。これは、細胞治療の商業化と世界規模での患者アクセス向上に向けた重要なブレ
ークスルーであり、製造コストと品質管理の課題を克服することを目指します。

公開日 2026年06月18日  Bioprocess Online  ドイツ



詳細

主要成果

Miltenyi Biotecは、TCR-T細胞（T細胞受容体遺伝子改変T細胞）製造のグローバルなスケ
ーリングを可能にするためには、プロセス設計の根本的な見直しが不可欠であると提言
しました。同社は、6つの主要な生産ステップを単一の自動化された閉鎖システムに統
合することで、手作業時間を70%以上削減し、1.5 × 10¹⁰以上の生存細胞という高い収率
で信頼性の高いバッチ生産を実現するソリューションを確立しました。

技術・臨床詳細

統合された自動化プラットフォーム: Miltenyi Biotecのアプローチは、細胞の採取、
活性化、遺伝子導入、増殖、洗浄、凍結保存といった一連のプロセスを、完全に閉鎖
された自動化システム内で実施することを特徴としています。これにより、汚染リス
クを最小限に抑え、プロセスの再現性と一貫性を最大化します。

手作業の大幅削減: 従来のT細胞製造プロセスは、手作業に大きく依存しており、人
為的エラーのリスクや高コスト、再現性のばらつきが課題でした。この自動化された
閉鎖システムは、手作業時間を70%以上削減することで、これらの課題を克服し、製
造効率を劇的に向上させます。

高収率と品質: 統合プラットフォームは、1.5 × 10¹⁰以上の生存細胞という非常に高い
収率でTCR-T細胞を生産できる能力を持っています。これは、少量の出発材料から治
療に必要な大量の細胞を確保するために極めて重要です。また、閉鎖システムによ
り、製品の品質と安全性が保証されます。

モジュール性とスケーラビリティ: このシステムはモジュール式設計を採用してお
り、様々な臨床試験段階や生産規模のニーズに合わせて容易にスケールアップまたは
スケールアウトが可能です。これにより、グローバルなサプライチェーンや地域ごと
の製造要件に柔軟に対応できます。



背景・業界文脈

TCR-T細胞療法は、特定の腫瘍抗原を標的とする点で、CAR-T療法と並び、がん免疫療
法の有望なアプローチです。しかし、TCR-T細胞の製造はCAR-T療法と同様に複雑であ
り、グローバルな臨床試験と商業化を支えるためのスケーラブルで費用対効果の高い製
造プラットフォームの確立が喫緊の課題となっていました。Miltenyi Biotecのような企
業は、このボトルネックを解消するために、自動化とプロセスの統合に注力していま
す。

今後の展望

Miltenyi Biotecが提唱する自動化された閉鎖システムを基盤としたグローバルT細胞製造
プラットフォームは、TCR-T細胞療法および他の細胞療法の商業化を大きく加速させる
でしょう。手作業の大幅な削減と高収率の実現は、製造コストの低減と患者アクセスの
向上に貢献します。これにより、革新的な細胞療法が、世界中のより多くの患者に迅速
かつ安全に届けられるようになり、がん治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.bioprocessonline.com/doc/building-a-scalable-global-t-cell-manufacturing-

platform-0001

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessonline.com/doc/building-a-scalable-global-t-cell-manufacturing-platform-0001
https://www.bioprocessonline.com/doc/building-a-scalable-global-t-cell-manufacturing-platform-0001


イリノイ大学、がん治療と再生医療を融合した初の研究施
設TORMを開設：自動生産バイオファウンドリを併設

概要

イリノイ大学アーバナ・シャンペーン校は、がん治療と再生医療を組み合わせた初の

研究施設「Translational Oncology and Regenerative Medicine Laboratory（TORM）」
を設立しました。この施設には、自家幹細胞を処理し、3D内分泌組織培養物（オルガ

ノイド）や足場に変換する自動生産バイオファウンドリを備えた無菌クリーンルーム
が併設されています。これは、新しい細胞療法と3Dプリント構造を臨床試験に導入す
るための重要なリソースとなり、個別化医療の進展に大きく貢献すると期待されてい

ます。

公開日 2026年06月15日  University of Illinois Urbana-Champaign (Carle Illinois College of

Medicine)  アメリカ



詳細

主要成果

イリノイ大学アーバナ・シャンペーン校（カーレ・イリノイ医科大学）は、がん治療と
再生医療の融合を目指した画期的な研究施設「Translational Oncology and Regenerative
Medicine Laboratory（TORM）」を正式に開設しました。この施設は、自動生産バイオ
ファウンドリと無菌クリーンルームを併設し、患者由来の細胞を先進的な3D培養モデル
や再生医療製品へと変換する能力を有しています。

技術・臨床詳細

自動生産バイオファウンドリ: TORMの中核には、自家幹細胞を効率的に処理し、高
品質な細胞製品を生成するための自動生産システムが導入されています。これによ
り、手作業による変動を排除し、製造の一貫性と再現性を向上させることができま
す。

3D組織培養とオルガノイド: 施設内の研究者は、患者から得られた細胞を用いて、
3D内分泌組織培養物（内分泌オルガノイド）やその他の3D生体足場を生成します。
これらの3Dモデルは、従来の2D培養よりもin vivo環境を正確に模倣するため、薬物
スクリーニング、疾患モデリング、および新しい治療法の開発においてより予測性の
高い結果を提供します。

無菌クリーンルーム: 併設された無菌クリーンルームは、細胞療法製品の製造に必要
な厳格なGMP（Good Manufacturing Practice）基準を満たしています。これによ
り、臨床試験用の細胞製品の安全性と品質が確保され、迅速な臨床応用への道が開か
れます。

再生医療とがん治療の融合: TORMは、がんの個別化治療において、患者自身の細胞
から作られた再生医療製品や3Dモデルを活用することで、治療効果の最大化と副作
用の最小化を目指します。例えば、患者由来のがんオルガノイドは、特定の患者に最
適な抗がん剤を選択するためのプラットフォームとして機能します。



背景・業界文脈

がん治療と再生医療は、それぞれ異なるアプローチで医療の進歩に貢献してきました
が、両分野の知識と技術を融合することで、新たな治療パラダイムが生まれる可能性が
あります。特に、患者由来の細胞を用いた個別化医療は、治療の成功率を高め、患者の
生活の質を向上させる上で極めて重要です。しかし、このような複雑な治療法の開発と
製造には、高度な施設と専門知識が必要です。イリノイ大学のTORMは、このニーズに
応えるための先進的なインフラを提供します。

今後の展望

TORMの開設は、新しい細胞療法と3Dプリント構造を臨床試験に導入するための重要な
リソースとなり、がん治療と再生医療の分野に大きな影響を与えるでしょう。この施設
は、個別化医療の発展を加速させ、患者固有の生物学的特性に基づいた、より効果的で
安全な治療法の開発を促進します。将来的には、研究成果が実用化され、多様ながんや
組織損傷に苦しむ患者に具体的な恩恵をもたらすことが期待されます。

元記事: https://medicine.illinois.edu/news/first-of-its-kind-lab-at-u-of-i-conbines-cancer-treatment-

with-regenerative-medicine

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://medicine.illinois.edu/news/first-of-its-kind-lab-at-u-of-i-conbines-cancer-treatment-with-regenerative-medicine
https://medicine.illinois.edu/news/first-of-its-kind-lab-at-u-of-i-conbines-cancer-treatment-with-regenerative-medicine


Cultivated Meat Institute、培地コスト99%削減、バイオ
リアクター容量大幅拡大で培養肉の持続可能な未来を展望

概要

Cultivated Meat InstituteのElliot Swartz博士は、過去10年間で培養肉業界が培地コスト
を99%以上削減し、バイオリアクター容量を大幅に拡大したと報告しました。現在、
世界には140以上の培養肉企業が存在し、3カ国で製品が販売されています。AIによる

プロセス最適化と共有細胞株・製剤の開発も加速しており、これらの進展は、持続可
能な食料供給の未来への期待を高めています。この技術的飛躍は、培養肉の商業化と
普及に向けた重要なマイルストーンです。

公開日 2026年06月18日  Alt Protein Planet  アメリカ



詳細

主要成果

Cultivated Meat InstituteのElliot Swartz博士は、培養肉業界が過去10年間で目覚ましい
進歩を遂げ、特に細胞成長培地のコストを99%以上削減し、バイオリアクター容量を大
幅に拡大したことを報告しました。現在、世界中で140社以上の培養肉企業が活動し、
既に3カ国で製品が市場に投入されており、持続可能な食料供給の未来に対する期待が
これまでになく高まっています。

技術・臨床詳細

培地コストの劇的な削減: 培養肉製造における最大のコスト要因の一つであった細胞
成長培地は、過去10年間でコストが99%以上削減されました。これは、成長因子の効
率的な生産技術の開発、植物由来成分への転換、および培地製剤の最適化によって達
成されました。この大幅なコスト削減は、培養肉の商業的実現可能性を飛躍的に高め
ます。

バイオリアクター容量の拡大: 培養肉の大量生産には、大規模なバイオリアクターが
必要不可欠です。業界は、バイオリアクターの設計、製造、および運用効率を改善す
ることで、その容量を大幅に拡大しました。これにより、より多くの培養肉を生産
し、市場の需要に応えることが可能になります。

AIによるプロセス最適化: 人工知能（AI）と機械学習アルゴリズムが、培養プロセス
の最適化に活用されています。AIは、細胞の成長速度、栄養素の消費、代謝産物の生
成などをリアルタイムで監視・分析し、最適な培養条件を予測・調整することで、生
産効率と品質の一貫性を向上させます。

共有細胞株と製剤の開発: 業界内での協力により、高性能な共有細胞株や標準化され
た培地製剤の開発が進められています。これにより、個々の企業がゼロから開発する
負担が軽減され、業界全体のイノベーションと成長が加速します。



背景・業界文脈

従来の畜産は、環境への大きな負荷（温室効果ガス排出、水資源消費、土地利用）、動
物福祉の問題、そして食料安全保障の課題を抱えています。培養肉は、これらの課題に
対する革新的な解決策として注目されており、科学技術の進歩により実現が加速してい
ます。規制当局の承認（例: シンガポール、米国）も進み、消費者の関心も高まってい
ますが、コストとスケーリングが商業化の主要な障壁でした。しかし、これらの最新の
進展は、その障壁が急速に克服されつつあることを示しています。

今後の展望

培地コストの劇的な削減、バイオリアクター容量の拡大、AIによる最適化、および共有
資源の開発は、培養肉が持続可能な食料システムの中核を担う未来を現実のものにして
います。これにより、培養肉製品は今後、より多くの市場で展開され、消費者にとって
より手頃な価格で利用可能になるでしょう。業界は、これらの技術的飛躍を基盤とし
て、グローバルな食料課題への貢献をさらに強化し、環境に優しく、倫理的な食料生産
の新しい時代を切り開くことが期待されます。

元記事: https://thegoodfoodinstitute.substack.com/p/imagine-a-thriving-world-fed-sustainably

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://thegoodfoodinstitute.substack.com/p/imagine-a-thriving-world-fed-sustainably


NTHRYS、AIバイオプロセスQC SaaSプラットフォーム開
発でバッチ失敗削減、予測保全、規制準拠文書自動生成を
目指す

概要

NTHRYS Biotech Labsは、AIを活用したバイオプロセスQC SaaSプラットフォームの開

発プロジェクトを紹介しています。このプラットフォームは、サプライヤー品質デー
タや原材料試験結果を分析し、材料ロット属性がバイオプロセス性能に与える影響を
予測する商用ツールを提供します。さらに、機械学習を用いてバイオリアクターパラ

メータを継続的に監視し、逸脱を即座にフラグ付けするクラウドベースのプラットフ
ォームも含まれます。これにより、バッチ失敗の削減、予測保全の実現、規制準拠文
書の自動生成を目指し、製造プロセスの品質と効率を劇的に向上させます。

公開日 日付不明  NTHRYS  インド



詳細

主要成果

NTHRYS Biotech Labsは、AIを活用したバイオプロセス品質管理（QC）SaaSプラットフ
ォームの開発プロジェクトを推進しており、これによりバッチ失敗の削減、予測保全の
実現、および規制準拠文書の自動生成を目指しています。このプラットフォームは、製
造プロセス全体の品質と効率を劇的に向上させる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

サプライヤー品質データ分析プラットフォーム: この商用プラットフォームは、サプ
ライヤー品質データ、原材料試験結果、および生産成果を統合的に分析します。機械
学習アルゴリズムを用いて、材料ロット属性がバイオプロセス性能に与える影響を予
測し、製造の初期段階で潜在的な品質リスクを特定できるようにします。これによ
り、原材料に起因するバッチ失敗を未然に防ぐことが可能になります。

リアルタイムバイオリアクター監視システム: クラウドベースの機械学習プラットフ
ォームは、バイオリアクターのpH、温度、溶存酸素（DO）などのパラメータを継続
的に監視します。AIが正常なプロセスパターンから逸脱をリアルタイムで検出し、即
座にフラグ付けすることで、オペレーターは問題発生時に迅速に対応できます。これ
により、プロセスの中断を最小限に抑え、製品の品質一貫性を維持します。

予測保全: 機器のパフォーマンスデータとプロセスデータを統合的に分析すること
で、AIは機器の故障やメンテナンスの必要性を予測します。これにより、予期せぬダ
ウンタイムを回避し、計画的な保全作業を行うことで、製造ラインの稼働率を最大化
します。

規制準拠文書の自動生成: 製造プロセス中に収集されるすべてのデータは、プラット
フォーム上で自動的に記録、整理、および分析されます。これにより、GxP（Good

Practice）要件に準拠した監査証跡、バッチ記録、および品質管理レポートを自動生
成することが可能となり、規制当局への提出準備の負担を大幅に軽減します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性、高コスト、および厳格な規制要件が特徴です。品質
管理（QC）は、製品の安全性と有効性を保証するために不可欠な要素ですが、従来の
QC手法は、時間がかかり、コストが高く、人為的エラーのリスクを伴うことが課題で
した。AIとSaaS技術の導入は、これらの課題を克服し、より効率的で信頼性の高い品質
管理システムを構築するための重要な解決策を提供します。

今後の展望

NTHRYSのAIバイオプロセスQC SaaSプラットフォームは、バイオ医薬品製造の品質管
理を根本的に変革する可能性を秘めています。バッチ失敗の削減、予測保全、および規
制準拠文書の自動生成は、製造コストの低減、市場投入時間の短縮、そして製品品質の
一貫性向上に貢献するでしょう。このプラットフォームの普及は、バイオ医薬品産業に
おける「Pharma 4.0」の実現を加速し、よりスマートで持続可能な製造エコシステムを
構築するための重要な要素となることが期待されます。

元記事: https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-quality-control-in-bioprocess--ai-bioprocess-qc-saas-

platform-development.pdf

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-quality-control-in-bioprocess--ai-bioprocess-qc-saas-platform-development.pdf
https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-quality-control-in-bioprocess--ai-bioprocess-qc-saas-platform-development.pdf


富士フイルムとHORIBA、バイオ医薬品製造向け高感度イ
ンラインラマン測定システムを共同開発：リアルタイムで
細胞培養・精製を監視

概要

富士フイルムとHORIBAは、バイオ医薬品製造における細胞培養および精製工程のリア

ルタイムモニタリングを目的とした高感度インラインラマン測定システムを共同開発
しました。このシステムは、継続的、リアルタイム、非破壊的な化学組成および反応
状態分析を可能にします。独自の光学設計技術と最適化されたプローブの組み合わせ

により、業界最高のS/N比を実現し、抗体および不純物濃度の高精度な連続測定を可能
にするため、バイオプロセス制御と品質保証が大幅に向上します。

公開日 2026年06月16日  Outsourced Pharma  日本



詳細

主要成果

富士フイルムとHORIBAは、バイオ医薬品製造の細胞培養および精製工程におけるリア
ルタイムモニタリングを革新する、高感度インラインラマン測定システムを共同開発し
ました。このシステムは、プロセス分析技術（PAT）の新たな基準を確立し、製造プロ
セスの効率と製品品質の一貫性を大幅に向上させることが期待されます。

技術・臨床詳細

高感度ラマン測定: 共同開発されたシステムは、ラマン分光法を基盤としており、バ
イオリアクター内や精製ラインでリアルタイムに化学組成および反応状態を継続的か
つ非破壊的に分析します。これにより、細胞成長、代謝物濃度（グルコース、乳酸な
ど）、目的タンパク質（抗体など）の濃度、および不純物レベルを正確にモニタリン
グできます。

業界最高のS/N比: 独自の光学設計技術と最適化されたプローブの組み合わせによ
り、このシステムは業界最高のシグナル・ノイズ比（S/N比）を達成しています。こ
れにより、低濃度の成分でも高精度で検出・定量することが可能となり、これまで困
難であった精製工程中の抗体および微量不純物の連続測定を実現します。

インラインモニタリングの利点: インライン測定は、サンプル採取やオフライン分析
の必要性を排除し、リアルタイムでプロセスの変化に対応することを可能にします。
これにより、プロセスの逸脱を即座に検出し、迅速な是正措置を講じることができ、
バッチ失敗のリスクを低減します。

堅牢性と信頼性: バイオ医薬品製造環境での使用を想定し、システムは堅牢な設計が
施されており、長期間にわたる安定した運用と信頼性の高いデータ提供を保証しま
す。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性、高コスト、および厳格な品質管理要件から、プロセ
スの理解と制御を深めることが常に課題となっています。プロセス分析技術（PAT）
は、リアルタイムモニタリングを通じてこれらの課題に対処し、製品品質の設計
（QbD）原則をサポートする重要なツールです。特に、ラマン分光法は、その分子特異
性と非破壊性から、バイオプロセスモニタリングにおける有望な技術として注目されて
いますが、高感度化とインライン適用が課題でした。



今後の展望

富士フイルムとHORIBAが共同開発したこの高感度インラインラマン測定システムは、
バイオ医薬品製造のデジタル化と自動化をさらに加速させるでしょう。リアルタイムで
の高精度なプロセスモニタリングは、製造プロセスの最適化、歩留まりの向上、製造コ
ストの削減、および市場投入時間の短縮に貢献します。これにより、より高品質で安全
なバイオ医薬品が、より迅速に患者に届けられるようになり、医療の進歩に大きく寄与
することが期待されます。この技術は、Pharma 4.0の実現に向けた重要なマイルストー
ンとなるでしょう。

元記事: https://www.outsourcedpharma.com/doc/fujifilm-horiba-co-develop-high-sensitivity-inline-

raman-measurement-system-real-time-monitoring-cell-culture-purification-0001

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.outsourcedpharma.com/doc/fujifilm-horiba-co-develop-high-sensitivity-inline-raman-measurement-system-real-time-monitoring-cell-culture-purification-0001
https://www.outsourcedpharma.com/doc/fujifilm-horiba-co-develop-high-sensitivity-inline-raman-measurement-system-real-time-monitoring-cell-culture-purification-0001


bioRxiv、サーボ作動3Dプリントマイクロバルブを備えた
自動スケーラブルオルガノイド培養プラットフォームを発
表

概要

bioRxivにプレプリントとして発表された研究によると、標準的なインキュベーター内

で完全自動化されたスケーラブルなオルガノイド培養のための、サーボ作動3Dプリン
ト使い捨てマイクロバルブを備えたコンパクトなマルチウェルプラットフォームが開
発されました。この設計は、外部圧力源や制御チャネルを不要にし、オルガノイド培

養のための簡素で費用対効果の高いソリューションを提供します。プラットフォーム
はインターネット接続された顕微鏡モジュールと統合されており、インキュベーター
内で個々のウェルのリアルタイムイメージングを可能にし、オルガノイド研究の効率

とアクセシビリティを劇的に向上させます。

公開日 2026年06月17日  bioRxiv  アメリカ



詳細

主要成果

bioRxivにプレプリントとして発表された画期的な研究は、標準的なインキュベーター内
で動作する、完全自動化されたスケーラブルなオルガノイド培養のための革新的なマル
チウェルプラットフォームを明らかにしました。このシステムは、サーボ作動の3Dプリ
ント使い捨てマイクロバルブを特徴とし、外部圧力源や複雑な制御チャネルの必要性を
排除することで、オルガノイド研究の簡素化と費用対効果の向上を実現します。

技術・臨床詳細

サーボ作動3Dプリントマイクロバルブ: このプラットフォームの核心は、3Dプリン
トされた使い捨てマイクロバルブが個々のウェル内で流体制御を行うことです。各バ
ルブは小型のサーボモーターによって独立して作動するため、精密な培地交換、栄養
素供給、および廃液除去が、複雑な外部ポンプシステムなしで行えます。これによ
り、システムのフットプリントが大幅に削減され、標準的なインキュベーターでの使
用が可能になります。

完全自動化とスケーラビリティ: プラットフォームは、事前にプログラムされたプロ
トコルに従って、培地交換や細胞供給などのルーチンタスクを自動的に実行します。
これにより、手作業の負担が軽減され、同時に多数のウェルで一貫した培養条件を維
持することが可能となり、オルガノイド研究のスケーラビリティが向上します。

費用対効果の高い設計: 使い捨ての3Dプリント部品を使用することで、クロスコンタ
ミネーションのリスクが低減されるとともに、システムのコストが削減されます。外
部インフラストラクチャの簡素化も、初期投資と運用コストの削減に貢献します。

リアルタイムイメージング統合: プラットフォームには、インターネット接続された
顕微鏡モジュールが統合されており、インキュベーター内で個々のウェルのオルガノ
イドの成長と形態変化をリアルタイムでモニタリングできます。これにより、研究者
は遠隔地からでも実験の進捗を監視し、重要なデータポイントをタイムリーに取得す
ることが可能です。



背景・業界文脈

オルガノイド（ミニ臓器）は、in vivo生理学と疾患を模倣する能力を持つため、薬物ス
クリーニング、疾患モデリング、再生医療などの分野で強力なツールとして浮上してい
ます。しかし、その培養は繊細で、多くの手作業を要し、スケーリングと自動化が大き
な課題となっていました。このため、高品質なオルガノイドを再現性高く、かつ大量に
生産できる技術が求められています。

今後の展望

この新しい自動オルガノイド培養プラットフォームの開発は、オルガノイド研究の効率
とアクセシビリティを劇的に向上させる可能性を秘めています。研究者は、より少ない
労力とコストで、より多くの実験を並行して実施できるようになり、薬物開発の速度を
加速し、疾患メカニズムの理解を深めることができます。将来的には、この技術は個別
化医療への応用にも貢献し、患者由来のオルガノイドを用いた精密医療の実現を後押し
するでしょう。3Dバイオプリンティング技術との融合も期待され、より複雑な組織モデ
ルの生成への道を開くかもしれません。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.06.16.732526v1

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.06.16.732526v1


CytivaのPierre-Alain Ruffieux氏、BIO 2026に先立ち細
胞・遺伝子治療製造のグローバルアクセス拡大へ標準化・
自動化の重要性を強調

概要

CytivaのPierre-Alain Ruffieux氏が、BIO International Convention 2026に先立ち、細

胞・遺伝子治療（CGT）製造のグローバルアクセス拡大に向けたスケーリングについ
て議論しました。CGTの費用対効果が高く、再現性のある製造を実現するためには、
標準化と自動化が不可欠であると強調されました。プラットフォームベースのモジュ

ール式製造アプローチが予測可能なスケールアップとスケールアウトを可能にし、サ
プライチェーンの回復力を強化するための地域製造ネットワークの役割も強調されて
います。これにより、CGTの普及と患者への迅速な提供が期待されます。

公開日 2026年06月17日  BioPharm International  アメリカ



詳細

主要成果

BIO International Convention 2026に先立ち、CytivaのCEOであるPierre-Alain Ruffieux氏
は、細胞・遺伝子治療（CGT）のグローバルな患者アクセスを拡大するためには、製造
プロセスの標準化と自動化が不可欠であると力強く主張しました。これにより、CGT製
品の費用対効果と再現性を高め、より広範な普及を可能にすることを目指します。

技術・臨床詳細

標準化の重要性: CGT製造の標準化は、プロセス間の変動性を低減し、製品品質の一
貫性を保証するために不可欠です。標準化されたプロトコルとワークフローは、異な
る製造サイト間での技術移転を容易にし、規制当局の承認プロセスを簡素化します。

自動化による効率化: 手作業が多く、複雑なCGT製造プロセスは、自動化によって劇
的に効率化されます。自動化されたシステムは、人為的エラーのリスクを低減し、ス
ループットを向上させ、製造コストを削減します。これにより、CGT製品の価格競争
力が高まります。

プラットフォームベースのモジュール式製造: Ruffieux氏は、プラットフォームベー
スのモジュール式製造アプローチの利点を強調しました。このアプローチでは、標準
化されたコンポーネントとプロセスモジュールを組み合わせることで、予測可能なス
ケールアップ（生産量の増加）とスケールアウト（製造施設の拡張）が可能になりま
す。これにより、開発段階の製品から商業生産への移行がスムーズになります。

地域製造ネットワークの構築: サプライチェーンの回復力を強化し、グローバルな患
者アクセスを確保するために、地域ごとの製造ネットワークの構築が重要であると指
摘されました。地域ハブは、患者に近い場所での製造を可能にし、ロジスティクスを
簡素化し、リードタイムを短縮します。

デジタル化とデータ活用: 製造プロセスのデジタル化とデータの活用は、リアルタイ
ムモニタリング、予測分析、およびプロセス最適化を可能にし、品質管理と効率性を
さらに向上させます。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、多岐にわたる疾患に対する治療選択肢を広げていますが、その高
額なコスト、複雑な製造プロセス、および限られた製造能力は、グローバルな患者アク
セスを妨げる大きな障壁となっています。Cytivaのような主要な技術プロバイダーは、
これらの課題を克服し、CGTが主流の治療法となるためのソリューション開発に積極的
に取り組んでいます。

今後の展望

CGT製造における標準化、自動化、およびモジュール式プラットフォームの導入は、製
造コストの削減、効率の向上、およびグローバルな供給能力の強化に大きく貢献するで
しょう。これにより、より多くの患者がこれらの革新的な治療法から恩恵を受けること
が可能になり、CGT市場の持続的な成長が期待されます。Cytivaの提言は、業界全体が
協力して、CGTの未来を形作る上でのロードマップとなるでしょう。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/q-a-cytiva-pierre-alain-ruffieux-scaling-cell-gene-

therapy-manufacturing-global-access

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/q-a-cytiva-pierre-alain-ruffieux-scaling-cell-gene-therapy-manufacturing-global-access
https://www.biopharminternational.com/view/q-a-cytiva-pierre-alain-ruffieux-scaling-cell-gene-therapy-manufacturing-global-access


ORF Genetics、大麦を活用した培養肉成長因子の生産で
製造コストを大幅削減

概要

大麦が、動物を飼育せずに肉を育てる「培養肉」の製造において、重要な役割を果た
していることが報じられました。ORF Geneticsは、培養肉の細胞成長に必要な動物成
長因子を大麦の種子で生産する革新的な技術を開発しました。この技術は、成長因子

の製造コストを大幅に削減できるとされており、培養肉の商業化における最大の障壁
の一つを克服します。大麦の自家受粉性により、遺伝子組み換え作物の栽培に関する
規制要件も満たしやすくなっています。この進展は、持続可能な食料供給の実現に向

けた重要な一歩です。

公開日 2026年06月18日  Farmtario  カナダ



詳細

主要成果

カナダの農業専門メディアFarmtarioは、大麦が「培養肉」の製造コストを劇的に削減す
る鍵となる可能性を報じました。アイスランドのバイオテクノロジー企業ORF Genetics
は、培養肉の細胞成長に不可欠な動物成長因子を、遺伝子組み換え大麦の種子で効率的
に生産する革新的な技術を開発しました。このブレークスルーは、培養肉の商業化にお
ける主要な障壁であった高コスト問題の解決に大きく貢献します。

技術・臨床詳細

大麦を用いた成長因子生産: ORF Geneticsは、特定の動物成長因子（例: FGF、TGF-β

など）の遺伝子を大麦に導入し、その種子内でこれらのタンパク質を発現させること
に成功しました。大麦は、バイオリアクター培養と比較して、成長因子の生産に必要
なインフラコストと運用コストが大幅に低いという利点があります。

コスト削減効果: 従来の細胞成長因子は、高価な発酵システムや動物細胞培養システ
ムで生産されていました。大麦を用いた生産は、これらの方法に比べて製造コストを
大幅に削減できるため、培養肉全体の生産コストを引き下げる上で極めて重要です。
具体的な削減率は記事に明記されていませんが、「劇的な」削減が示唆されていま
す。

自家受粉性と規制遵守: 大麦は自家受粉性の作物であるため、遺伝子組み換え株が野
生種と交雑するリスクが低いという利点があります。これにより、遺伝子組み換え作
物の栽培に関する厳格な規制要件（例: 封じ込め対策）を比較的容易に満たすことが
でき、生産の安全性と持続可能性を高めます。

高純度と安全性: 大麦の種子で生産される成長因子は、高純度で、動物由来の成分を
含まないため、培養肉製品の倫理的およびアレルギー的な懸念を軽減します。

背景・業界文脈

培養肉業界は、持続可能な食料供給、環境保護、動物福祉という観点から大きな期待を
集めていますが、その商業化における主要な障壁は、高コスト、特に細胞成長培地や成
長因子の生産コストにありました。これらのコストを削減するための革新的なアプロー
チが、業界全体の成長にとって不可欠です。ORF Geneticsのような植物ベースの生産シ
ステムは、この課題に対する有望な解決策として登場しています。



今後の展望

大麦を用いた成長因子の生産技術は、培養肉の製造コストをさらに引き下げ、市場での
価格競争力を高める上で重要な役割を果たすでしょう。これにより、培養肉製品はより
多くの消費者に受け入れられ、持続可能な食料システムへの移行を加速させることが期
待されます。この技術は、他のバイオ製品（例: 医薬品タンパク質）の生産にも応用で
きる可能性があり、植物バイオテクノロジーの新たなフロンティアを開くかもしれませ
ん。環境に優しく、コスト効率の良い生産方法の追求は、未来の食品産業の発展に不可
欠な要素となるでしょう。

元記事: https://farmtario.com/crops/barley-grow-meat-without-raising-animals/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://farmtario.com/crops/barley-grow-meat-without-raising-animals/


YouTube動画が培養肉の市民的影響を議論：集中化された
生産と特許所有が食料安全保障に及ぼす影響を指摘

概要

NextGen Civic NewsのYouTube動画が、培養肉の市民への影響について議論しました。
米国ではUpside FoodsとGood Meatが培養肉の規制承認を受けていますが、業界の集
中化が懸念されています。培養肉生産がバイオリアクターシステムと特許技術に完全

に依存しているため、食料生産の自律性と食料安全保障に与える影響が指摘されてい
ます。動画は、食料システムにおける技術的進歩が、新たな社会経済的課題を生み出
す可能性について警鐘を鳴らしています。

公開日 2026年06月13日  YouTube (NextGen Civic News)  アメリカ



詳細

主要成果

NextGen Civic NewsがYouTubeで公開した動画では、培養肉技術の進展が市民生活に与
える広範な影響、特に食料生産の集中化と、それに伴う食料安全保障および食料自律性
への懸念が深く議論されました。米国では既にUpside FoodsとGood Meatの2社が培養
肉の規制承認を受けていますが、動画はこれらの進展の裏側にある社会経済的課題に焦
点を当てています。

技術・臨床詳細

培養肉生産の集中化: 培養肉の生産は、大規模なバイオリアクターシステムと高度な
バイオテクノロジーインフラに完全に依存しています。これは、限られた数の企業が
この技術を所有・運用する傾向を強め、食料生産の集中化を加速させる可能性があり
ます。動画は、この集中化が、食料システムにおける既存の大企業支配をさらに強め
るのではないかという懸念を提起しています。

特許技術と所有権: 培養肉の生産に必要な成長因子、細胞株、およびバイオリアクタ
ー設計などの核となる技術は、多くの場合、特定の企業によって特許が取得されてい
ます。この特許所有権の集中は、新しい企業が市場に参入する障壁を高くし、技術の
普及と革新を妨げる可能性があります。

食料安全保障への影響: 食料生産が少数の企業と技術に集中することは、サプライチ
ェーンの脆弱性を高め、地政学的リスクや経済的ショックに対する食料システムの回
復力を低下させる可能性があります。また、特許技術への依存は、特定の企業が食料
供給を支配する力を持ち、小規模農家や地域社会の食料自律性を損なう可能性も指摘
されています。

消費者の選択肢とアクセス: 集中化された生産は、消費者の選択肢を制限し、価格設
定を特定の企業に委ねる可能性があります。これは、食料への公平なアクセスという
観点から問題視されることがあります。



背景・業界文脈

培養肉技術は、持続可能な食料供給、環境保護、動物福祉という点で大きな可能性を秘
めていますが、その商業化の過程で生じる社会経済的影響については、慎重な議論が必
要です。新しい技術が社会に導入される際には、その恩恵だけでなく、潜在的なリスク
や副作用も考慮に入れるべきです。動画は、食料システムがすでに抱えている集中化の
問題を、培養肉がさらに悪化させる可能性について警鐘を鳴らしています。

今後の展望

培養肉の未来を形作る上では、技術開発だけでなく、食料システムの民主化、公正な競
争、食料安全保障といったより広範な社会的課題への対応が不可欠です。政策立案者、
業界、市民社会は協力し、培養肉の恩恵が広く共有され、その潜在的なリスクが管理さ
れるような規制および市場構造を構築する必要があります。これには、特許の共有、オ
ープンソース技術の開発、および地域レベルでの分散型生産モデルの支援などが含まれ
るかもしれません。

元記事: https://www.youtube.com/watch?v=_9BfqjsM8To

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.youtube.com/watch?v=_9BfqjsM8To


Lonza、細胞・遺伝子治療向けin vivoレンチウイルスベク
ター開発で純度・効力課題を解決する最適化戦略を提示

概要

Lonzaは、細胞・遺伝子治療のin vivoデリバリーのためのレンチウイルスベクター
（LVV）開発における最適化戦略を解説しました。LVV開発の主要な課題は、純度の達
成、検証の複雑さ、プロセス不純物、および最終製剤化されたLVVの低効力です。記事

では、CDMOとの戦略的パートナーシップがLVV開発プログラム推進に不可欠であると
強調されており、先進的な分析方法や新しいクロマトグラフィーフォーマットなどの
新興技術がこれらの課題を解決するためのソリューションとして提示されています。

これにより、LVVベースの遺伝子治療の安全性と有効性が向上します。

公開日 2026年06月17日  Biocompare  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、細胞・遺伝子治療（CGT）のin vivoデリバリーに用いられるレンチウイルスベ
クター（LVV）の開発において、製品の純度、効力、および製造プロセスの複雑性とい
った主要な課題を解決するための最適化戦略を提示しました。これらの課題を克服する
ことが、LVVベースの遺伝子治療の安全性と有効性を確保し、臨床応用を加速させる上
で不可欠です。

技術・臨床詳細

LVV開発の課題: LVVは、遺伝子治療において広範な細胞型への遺伝子導入を可能にす
る強力なツールですが、その開発にはいくつかの技術的障壁が存在します。これに
は、以下の点が挙げられます。

純度の達成と検証の複雑さ: 宿主細胞由来のDNA/RNA、タンパク質、および培地
成分といったプロセス不純物の除去は、製品の安全性と免疫原性を確保するため
に極めて重要です。これらの不純物の定量と除去の検証は、複雑で時間のかかる
分析法を必要とします。

最終製剤化されたLVVの低効力: 製造プロセス中のLVVの安定性や力価の維持は課
題であり、結果として最終製品の効力が低下する可能性があります。適切な製剤
化と保管条件の開発が不可欠です。

CDMOとの戦略的パートナーシップ: Lonzaは、LVV開発プログラムを成功させるため
には、深い専門知識と先進的な製造能力を持つCDMO（医薬品受託製造開発機関）と
の戦略的パートナーシップが不可欠であると強調しています。CDMOは、プロセス開
発、スケールアップ、GMP製造、および規制当局への提出支援において、貴重なリ
ソースを提供します。



新興技術によるソリューション:

先進的な分析方法: 純度、力価、安全性プロファイルを正確かつ迅速に評価するた
めの新しい分析技術（例: dPCR、次世代シーケンシング）の導入。

新しいクロマトグラフィーフォーマット: プロセス不純物を効率的に除去し、LVV

の収量と純度を向上させるための革新的な分離技術（例: モノリスカラム、膜クロ
マトグラフィー）の活用。

最適化された細胞株とプラスミド: LVV生産に使用されるパッケージング細胞株や
ヘルパープラスミドの最適化により、ウイルス力価と品質を向上させます。

背景・業界文脈

遺伝子治療市場は、in vivo遺伝子デリバリーの進歩により急速に拡大しており、LVVは
その中心的な役割を担っています。しかし、高品質なLVVを商業規模で安定的に供給す
ることは、製造プロセスの複雑さ、コスト、および規制要件の厳しさから依然として大
きな課題です。業界は、これらの課題を克服し、遺伝子治療の可能性を最大限に引き出
すための革新的な製造戦略とパートナーシップを模索しています。

今後の展望

Lonzaが提唱する最適化戦略とCDMOとの協働は、LVV開発の効率と成功率を大幅に向上
させるでしょう。これにより、in vivo遺伝子治療製品の臨床開発が加速され、より多く
の重篤な疾患に対する画期的な治療法が患者に届けられることが期待されます。先進的
な分析法と製造技術の継続的な進化は、LVV製造のボトルネックをさらに解消し、遺伝
子治療分野全体の成長を支える重要な要素となるでしょう。

元記事: https://www.biocompare.com/Editorial-Articles/626166-Optimizing-Lentiviral-Vector-

Development-for-em-In-Vivo-em-Delivery-of-Cell-and-Gene-Therapies/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biocompare.com/Editorial-Articles/626166-Optimizing-Lentiviral-Vector-Development-for-em-In-Vivo-em-Delivery-of-Cell-and-Gene-Therapies/
https://www.biocompare.com/Editorial-Articles/626166-Optimizing-Lentiviral-Vector-Development-for-em-In-Vivo-em-Delivery-of-Cell-and-Gene-Therapies/


Qihan Biotech、ユニバーサルデュアルターゲットCAR-T
療法でFDA RMATおよび画期的新薬指定を取得

概要

Qihan Biotechは、同社のユニバーサルデュアルターゲットCAR-T療法が米食品医薬品
局（FDA）から再生医療先進治療（RMAT）および画期的新薬指定の両方を取得したと
発表しました。PackGene Biotechは、世界をリードするCROおよびCDMOとして、AAV

ベクター、mRNA、プラスミドDNA、レンチウイルスベクターソリューションに優
れ、早期創薬から前臨床開発、細胞・遺伝子治療試験まで、費用対効果が高く信頼性
の高いスケーラブルな生産ソリューションを提供しています。この指定は、Qihanの革

新的なアプローチの可能性を裏付けるものです。

公開日 2026年06月16日  PackGene Biotech  中国



詳細

主要成果

Qihan Biotechは、同社のユニバーサルデュアルターゲットCAR-T療法が、米食品医薬品
局（FDA）から再生医療先進治療（RMAT）および画期的新薬指定という二つの重要な
指定を同時に取得したことを発表しました。この指定は、同療法の重篤な疾患に対する
治療可能性と、開発プロセスの迅速化へのFDAの期待を反映しています。

技術・臨床詳細

ユニバーサルデュアルターゲットCAR-T療法: このCAR-T療法は、「ユニバーサル」
であることから、同種（allogeneic）アプローチを採用している可能性が高く、患者
自身のT細胞を使用しないため、より多くの患者に迅速に提供できる利点がありま
す。「デュアルターゲット」は、がん細胞上の2つの異なる抗原を同時に標的とする
ことで、がん細胞の抗原エスケープメカニズムを克服し、治療効果を高めることを目
指します。これは、単一抗原標的CAR-T療法で観察される再発の問題に対処するため
の重要な戦略です。

RMAT指定: 再生医療先進治療（RMAT）指定は、重篤な疾患に対する未充足の医療ニ
ーズに対応する再生医療製品の迅速な開発および審査を促進するために、FDAによっ
て与えられます。RMAT指定により、FDAとの緊密な連携、早期の対話、優先審査な
どの恩恵が受けられます。

画期的新薬指定: 画期的新薬指定は、既存の療法と比較して、重篤な疾患に対して実
質的な改善を示す可能性のある治療薬に与えられます。この指定も、開発・審査プロ
セスの加速を意図しています。

PackGene Biotechの役割: PackGene Biotechは、この分野で世界をリードするCRO

（医薬品開発業務受託機関）およびCDMO（医薬品受託製造開発機関）として、
Qihan BiotechのCAR-T療法開発を支援しています。PackGeneは、AAVベクター、
mRNA、プラスミドDNA、レンチウイルスベクターといった遺伝子治療の主要モダリ
ティに関する専門知識を持ち、早期創薬から前臨床開発、細胞・遺伝子治療試験ま
で、費用対効果が高く信頼性の高いスケーラブルな生産ソリューションを提供してい
ます。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんにおいて目覚ましい臨床成果を上げてきましたが、その個
別化された製造、高コスト、そして単一抗原標的による再発リスクが課題でした。
Qihan Biotechのユニバーサルデュアルターゲットアプローチは、これらの課題を克服
し、より広範な患者に適用可能な、より効果的で安全なCAR-T療法を提供する可能性を
秘めています。FDAの指定は、この革新的なアプローチが臨床的に重要な意味を持つこ
とを示しています。

今後の展望

FDAのRMATおよび画期的新薬指定の取得は、Qihan Biotechのユニバーサルデュアルタ
ーゲットCAR-T療法の開発を大幅に加速させるでしょう。PackGene Biotechのような
CDMOとのパートナーシップは、製品の効率的な製造と臨床試験の迅速な進行を可能に
します。この治療法が臨床試験で成功すれば、既存のCAR-T療法では効果が限定的であ
った患者、特に固形腫瘍患者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ま
す。これは、CAR-T療法が次世代へと進化する重要なマイルストーンとなるでしょう。

元記事: https://www.packgene.com/frontier/061626-qihan-biotech/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.packgene.com/frontier/061626-qihan-biotech/


Frontiers誌、バイオ製造・環境工学ラボ向けVRベースバ
イオリアクター開発：学生教育と高コスト機器アクセスを
改善

概要

Frontiers in Educationに掲載された研究では、バイオ製造および環境工学ラボ向けに、

バーチャルリアリティ（VR）ベースのバイオリアクターが開発されました。このVRシ
ステムは、BIOSTAT 30 Lステンレススチールバイオリアクターの詳細な3Dモデルに基
づいており、コンポーネントの特定やSIP（Steam-in-Place）操作などのシミュレーシ

ョン活動をサポートします。これは、学生が実際の高コスト機器を操作する前後に学
習機会を提供し、物理的バイオリアクターシステムが利用できない場合の解決策とな
ることが期待され、教育の質とアクセス性を大幅に向上させます。

公開日 2026年06月16日  Frontiers in Education  スイス



詳細

主要成果

Frontiers in Education誌に発表された画期的な研究は、バイオ製造および環境工学ラボ
向けに、バーチャルリアリティ（VR）ベースのバイオリアクターを開発したことを報告
しました。この革新的なVRシステムは、学生が実際の高価なバイオリアクターを安全か
つ費用対効果の高い環境で学習・操作する機会を提供し、教育の質とアクセス性を劇的
に向上させます。

技術・臨床詳細

BIOSTAT 30 Lステンレススチールバイオリアクターのモデル化: 開発されたVRシステ
ムは、市場で広く利用されているSartorius社のBIOSTAT 30 Lステンレススチールバイ
オリアクターの非常に詳細な3Dモデルをベースにしています。これにより、学生は
実際の機器の構造と機能を忠実に再現された仮想環境で学習できます。

インタラクティブなシミュレーション機能: VR環境内では、学生はバイオリアクター
のさまざまなコンポーネント（攪拌機、センサー、ポンプなど）を特定し、その役割
を学ぶことができます。さらに、SIP（Steam-in-Place）操作などの複雑な手順をシミ
ュレートし、システムのセットアップ、滅菌、および操作の原理を実践的に理解する
ことが可能です。

仮想環境での学習利点:

安全性とリスクフリー: 実際のバイオリアクター操作には、高温、高圧、化学薬品
などの危険が伴いますが、VR環境では完全にリスクフリーで学習できます。

費用対効果: 高価な物理的バイオリアクターシステムを多数導入する必要がなく、
多くの学生に同時に学習機会を提供できます。

アクセシビリティ: 物理的なラボ設備が限られている教育機関や遠隔地の学生で
も、VRヘッドセットがあれば高度なバイオリアクター操作を体験できます。

反復学習: 学生は、理解を深めるまで何度でも操作を練習し、エラーから学ぶこと
ができます。

バイオ製造と環境工学への応用: このVRバイオリアクターは、バイオ医薬品製造、培
養肉生産、バイオ燃料生産、廃水処理など、バイオリアクターが中心となる幅広い分
野の教育に適しています。



背景・業界文脈

バイオ製造および環境工学分野では、高度なスキルと実践的な経験を持つ人材の需要が
高まっています。しかし、バイオリアクターのような高価で複雑な機器への学生のアク
セスは、予算や安全性の制約から限られているのが現状です。従来の教育方法では、座
学やビデオ学習が中心であり、実践的な操作スキルを習得することは困難でした。VR技
術は、このギャップを埋め、次世代の科学者やエンジニアを育成するための革新的なソ
リューションを提供します。

今後の展望

VRベースのバイオリアクターの導入は、バイオ製造および環境工学教育の標準を変える
可能性を秘めています。この技術は、学生の学習エンゲージメントを高め、実践的なス
キルを効率的に習得させることができます。将来的には、より多くの種類のバイオリア
クターモデルや、トラブルシューティング、プロセス最適化などの高度なシミュレーシ
ョン機能が追加されることが期待されます。また、遠隔学習や専門家トレーニングへの
応用も進み、グローバルな人材育成に貢献するでしょう。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/education/articles/10.3389/feduc.2026.1834044/pdf

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/education/articles/10.3389/feduc.2026.1834044/pdf


PMC誌、犠牲マトリックスとコラーゲンベースバイオイ
ンクを用いた多成分3Dバイオプリントプラットフォーム
を骨格筋組織工学向けに開発

概要

PMC誌に掲載された研究では、骨格筋組織工学のための多成分3Dバイオプリントプラ

ットフォームが開発されました。このシステムは、機械的安定性を提供するPCLサポー
ト、バイオインクの堆積を助けるゼラチンベースの犠牲マトリックス、およびL6骨格
筋細胞を組み込んだコラーゲンベースのバイオインクを統合しています。この研究

は、機械的に機能的で生物学的に活性なバイオプリントシステムの設計に新たな洞察
を提供し、3Dバイオプリンティング戦略の進歩に貢献します。これにより、再生医療
や薬物スクリーニングへの応用が期待されます。

公開日 2026年06月14日  PMC (Published in Pharmaceutics)  アメリカ



詳細

主要成果

PMC誌（Pharmaceuticsに掲載）の最新研究は、骨格筋組織工学のための多成分3Dバイ
オプリントプラットフォームの開発を報告しました。この革新的なシステムは、機械的
安定性と細胞の生存環境を両立させる複数の材料と技術を統合しており、機能的な生体
組織の作製に向けた重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

多成分統合アプローチ: このプラットフォームは、以下の3つの主要なコンポーネン
トを統合しています。

PCL（ポリカプロラクトン）サポート構造: 機械的強度と構造的安定性を提供し、
バイオプリントされた組織の形状を維持します。PCLは生体適合性があり、分解性
ポリマーです。

ゼラチンベースの犠牲マトリックス: バイオインクの正確な堆積を一時的にサポー
トし、印刷後に除去されることで、複雑な内部チャネルや微細構造を形成しま
す。これは、血管網や栄養輸送チャネルの作成に不可欠です。

コラーゲンベースのバイオインクとL6骨格筋細胞: コラーゲンは、細胞外マトリッ
クス（ECM）の主要成分であり、細胞の接着、増殖、分化をサポートする生体適
合性の高い材料です。このバイオインクには、ラット由来のL6骨格筋細胞が組み
込まれており、細胞の生存率と組織形成能力を維持します。

3Dバイオプリンティング技術: 高精度な3Dバイオプリンティング技術を用いること
で、これらの異なる材料を層ごとに正確に配置し、複雑な三次元構造を持つ骨格筋組
織モデルを構築します。

機械的機能と生物学的活性: 開発されたプラットフォームは、機械的に機能的である
だけでなく、組み込まれたL6骨格筋細胞が生物学的に活性を維持し、筋肉組織とし
ての特性を発現する能力を持つことが示されています。



背景・業界文脈

骨格筋損傷は、外傷、疾患、加齢などにより発生し、その回復には限界があります。再
生医療としての組織工学は、機能的な骨格筋組織をin vitroで生成し、損傷部位を修復す
るための有望なアプローチです。3Dバイオプリンティングは、細胞、成長因子、生体材
料を正確に配置することで、複雑な組織構造を模倣できるため、この分野の最先端技術
として注目されています。しかし、機械的安定性と生物学的活性を兼ね備えた複合的な
組織を構築することは、依然として大きな課題でした。

今後の展望

この多成分3Dバイオプリントプラットフォームの開発は、骨格筋組織工学の分野に新た
な洞察と可能性をもたらします。将来的には、この技術を用いて、薬物スクリーニング
のためのin vitro疾患モデルを開発したり、損傷した骨格筋の修復のための移植可能な組
織を作製したりすることが期待されます。さらに、血管系や神経系を統合した、より複
雑で機能的な人工臓器の開発に向けた基礎研究としても重要な意味を持ちます。このア
プローチは、再生医療の進歩を加速し、患者の生活の質を向上させる上で重要な役割を
果たすでしょう。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13210422/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13210422/


CDMO Signal、レンチウイルスベクター（LVV）CDMOラ
ンキングを公開：GMP基準と堅牢な分析法が選定の鍵

概要

CDMO Signalが、レンチウイルスベクター（LVV）CDMOのランキングをSignal Score

に基づいて発表しました。LVVはex vivo遺伝子治療においてCAR-T細胞の設計や造血幹
細胞の改変に用いられ、GMP基準下での製造が不可欠です。CDMO選定の際には、

BSL-2封じ込め、成熟した懸濁培養プラットフォーム、堅牢な分析法（力価、効力、
RCL試験）、およびクリーンな規制記録が重視されると解説されており、これにより効
率的かつ安全な遺伝子治療製品開発が可能になります。

公開日 2026年06月16日  CDMO Signal  アメリカ



詳細

主要成果

CDMO Signalは、レンチウイルスベクター（LVV）の製造受託機関（CDMO）を評価す
る独自のSignal Scoreに基づいたランキングを発表しました。このランキングは、ex
vivo遺伝子治療、特にCAR-T細胞療法や造血幹細胞の改変において不可欠なLVVのGMP

（Good Manufacturing Practice）準拠製造を担うCDMO選定の重要な指針となります。

技術・臨床詳細

LVVの重要性と用途: レンチウイルスベクターは、幅広い細胞型への安定的な遺伝子
導入能力を持つため、ex vivo遺伝子治療の中心的なモダリティとして利用されてい
ます。特に、CAR-T細胞療法においては、患者のT細胞にCAR遺伝子を導入するため
に不可欠なツールであり、造血幹細胞を遺伝子改変して遺伝性疾患を治療する際にも
使用されます。

CDMO選定の主要基準: 記事では、LVV CDMOを選定する際に重視すべき主要な基準
が詳述されています。

BSL-2封じ込めレベル: レンチウイルスベクターは遺伝子改変されたウイルスであ
るため、製造施設はバイオセーフティレベル2（BSL-2）以上の封じ込め基準を満
たす必要があります。

成熟した懸濁培養プラットフォーム: 大量生産には、接着細胞培養に比べてスケー
ラビリティに優れる懸濁培養システムでの実績と専門知識が求められます。

堅牢な分析法: 製品の品質、安全性、有効性を保証するためには、高精度な分析法
が不可欠です。これには、LVVの力価（ウイルス粒子数）、効力（遺伝子導入効
率）、RCL（Replication Competent Lentivirus）試験（複製可能レンチウイルスの
有無）などが含まれます。

クリーンな規制記録: FDAなどの規制当局からの警告書や深刻な指摘がない、良好
な規制記録を持つCDMOが信頼性の高いパートナーと見なされます。

GMP準拠製造の要件: 遺伝子治療製品は、最終的に患者に投与されるため、その製造
は厳格なGMP基準に準拠する必要があります。CDMOは、品質システム、文書管
理、プロセス制御、人員の訓練など、全ての側面でGMP要件を満たしていることが
求められます。



背景・業界文脈

遺伝子治療市場は急速に拡大しており、特にCAR-T療法などの細胞・遺伝子治療製品の
需要が高まっています。しかし、高品質で安全なLVVを商業規模で安定的に供給できる
製造能力は限られています。これにより、多くの企業が外部のCDMOに製造を委託して
いますが、適切なCDMOを選定することは、製品開発の成功に直結する重要な意思決定
となります。CDMO Signalのようなランキングは、企業が情報に基づいた選択を行う上
で貴重な情報を提供します。

今後の展望

LVV CDMOの競争は激化し、製造技術と分析能力のさらなる向上が期待されます。AIと
自動化の導入は、LVV製造プロセスの効率と品質をさらに高めるでしょう。高品質な
LVVの安定供給は、新たな遺伝子治療の臨床開発を加速させ、より多くの患者に革新的
な治療法が届くことを可能にします。CDMO Signalのようなプラットフォームは、業界
の透明性を高め、遺伝子治療分野の持続的な成長に貢献し続けるでしょう。

元記事: https://cdmosignal.com/modality/lentiviral

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cdmosignal.com/modality/lentiviral


ASCO 2026、CAR-T細胞療法が多発性骨髄腫で進化：迅
速製造、デュアルターゲット、レンチウイルスアプローチ
が焦点

概要

ASCO 2026での多発性骨髄腫におけるCAR-T療法の最新進歩について、Dr. Hamza

Hashmiが解説するYouTube動画が公開されました。CAR-T療法は、最終手段の治療法
から、最初の再発を経験した患者にとって実行可能な選択肢へと進化しています。長
期追跡調査の結果、二重抗原標的CAR-T療法の登場、患者の待ち時間を短縮する迅速

なCAR-T製造の革新、および治療プロセスを合理化するレンチウイルスベースのCAR-T

アプローチが主要な進展として強調されています。これらの進歩は、患者アクセスと
治療効果を大幅に改善する可能性を秘めています。

公開日 2026年06月16日  YouTube (OncUpdates)  アメリカ



詳細

主要成果

ASCO 2026では、多発性骨髄腫におけるCAR-T細胞療法が目覚ましい進化を遂げ、その
適用範囲が最終手段の治療法から、最初の再発を経験した患者に対する早期治療選択肢
へと拡大していることが強調されました。Dr. Hamza Hashmiが解説するYouTube動画
は、長期追跡調査の結果、二重抗原標的CAR-T療法の登場、迅速なCAR-T製造、および
レンチウイルスベースのアプローチが、この進化の主要な推進力であることを示してい
ます。

技術・臨床詳細

二重抗原標的CAR-T療法: 従来のCAR-T療法は単一の抗原を標的とすることが多く、
がん細胞がその抗原の発現を失うことで再発する「抗原エスケープ」が課題でした。
二重抗原標的CAR-T療法は、がん細胞上の2つの異なる抗原を同時に認識・攻撃する
ことで、このエスケープメカニズムを克服し、治療効果の持続性を高めることを目指
します。これにより、より深くて持続的な奏効が期待されます。

迅速なCAR-T製造: CAR-T療法の大きな課題の一つは、患者自身のT細胞を採取し、体
外で加工・増殖させてから再注入するまでの長いリードタイムでした。ASCO 2026で
は、この待ち時間を大幅に短縮する「迅速なCAR-T製造」の革新が報告されました。
これは、プロセス自動化、培地最適化、および新規培養技術の導入によって達成さ
れ、患者への治療アクセスを改善します。

レンチウイルスベースのCAR-Tアプローチ: レンチウイルスベクターは、CAR遺伝子
をT細胞に導入するために広く用いられています。レンチウイルスベースの製造プロ
セスの最適化は、ウイルスの生産効率向上、ベクターの品質向上、および製造コスト
の削減に貢献し、CAR-T療法の全体的なプロセスを合理化します。

長期追跡調査の重要性: 長期追跡調査のデータは、CAR-T療法の耐久性と安全性を評
価するために不可欠です。これらの結果は、CAR-T療法が多発性骨髄腫の治療パラダ
イムにおいて、より早期の段階で考慮されるようになるための強力な根拠となりま
す。



背景・業界文脈

多発性骨髄腫は、再発を繰り返す血液がんであり、特に難治性の症例では新たな治療選
択肢が強く求められています。CAR-T療法は、従来の治療法に抵抗性を示す患者に対し
て有望な結果を示してきましたが、製造の複雑性、コスト、および副作用の管理が課題
でした。これらの課題を克服するための技術的進歩は、多発性骨髄腫患者にとって画期
的な意味を持ちます。今後の展望

二重抗原標的CAR-T療法、迅速製造技術、およびレンチウイルスベースのアプローチの
進展は、多発性骨髄腫におけるCAR-T療法の臨床的有効性とアクセシビリティを劇的に
向上させるでしょう。これにより、CAR-T療法がより早期の治療ラインに組み込まれ、
より多くの患者が持続的な寛解を達成できるようになることが期待されます。これらの
革新は、がん免疫療法の未来を形作り、他の血液がんや固形腫瘍に対するCAR-T療法の
開発にも重要な示唆を与えるでしょう。

元記事: https://www.youtube.com/watch?v=3xQxGV1qmrw

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.youtube.com/watch?v=3xQxGV1qmrw


ACS Publications、メタボロミクスガイドによる植物組織
培養の代謝産物生産をレビュー：オミクスと合成生物学を
統合し収量向上へ

概要

ACS Publicationsに掲載された総説は、メタボロミクスガイドによる植物組織培養

（PTC）における代謝産物生産の包括的なレビューを提供しています。この研究は、オ
ミクスと合成生物学を統合することで収量向上を目指します。課題克服には、標準化
された参照細胞株、培地製剤、デジタルツインモデル、リアルタイムバイオセンサ

ー、モジュール型酵素アセンブリなどの新興ソリューションが重要です。連続バイオ
リアクターシステムへのPTCのスケーリングとメタボロミクス情報に基づく制御ループ
が、産業応用に必要な一貫性と効率を提供すると期待されています。

公開日 2026年06月17日  ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

ACS Publicationsに掲載された包括的な総説は、メタボロミクスガイドによる植物組織
培養（PTC）における代謝産物生産の最適化に焦点を当てています。このレビューは、
オミクス技術と合成生物学のアプローチを統合することで、PTCからの二次代謝産物な
どの高価値化合物の収量を向上させる可能性を探ります。これは、天然物生産の持続可
能性と効率性を高める上で重要な進展です。

技術・臨床詳細

メタボロミクスの活用: メタボロミクスは、細胞内の全代謝産物を網羅的に解析する
技術であり、PTCにおける代謝経路のボトルネックや律速段階を特定するのに役立ち
ます。これにより、ターゲットとなる代謝産物の生産を最大化するための戦略を、デ
ータ駆動型で設計することが可能になります。

オミクス技術の統合: ゲノミクス、トランスクリプトミクス、プロテオミクスといっ
た他のオミクス技術とメタボロミクスを統合することで、植物細胞の生物学的システ
ムをより包括的に理解できます。この多層的なデータ統合により、合成生物学的手法
を用いた遺伝子改変や代謝経路エンジニアリングの設計精度が向上します。

合成生物学的手法: ターゲット代謝産物の生合成経路を強化するため、CRISPR-Cas9

などの遺伝子編集技術や、異種遺伝子発現システムを利用して、植物細胞の代謝ネッ
トワークを再プログラムします。これにより、目的化合物の生産経路を活性化した
り、競合経路を抑制したりすることが可能になります。

新興ソリューションの重要性:

標準化された参照細胞株と培地製剤: PTCの再現性と信頼性を向上させるための基
盤を提供します。

デジタルツインモデル: 物理プロセスを仮想的に模倣し、リアルタイムデータで更
新することで、プロセスのシミュレーションと最適化を可能にします。

リアルタイムバイオセンサー: 培養環境と細胞状態を継続的に監視し、即座にフィ
ードバック制御を可能にします。

モジュール型酵素アセンブリ: 目的化合物の生合成経路を効率的に設計・構築する
ためのツールです。



連続バイオリアクターシステムへのスケーリング: PTCを連続バイオリアクターシス
テムにスケーリングすることは、産業応用における一貫性と効率を達成するための鍵
です。メタボロミクス情報に基づく制御ループを実装することで、リアルタイムでの
プロセス最適化と安定生産が可能になります。

背景・業界文脈

植物は、医薬品、香料、色素、機能性食品成分など、様々な高価値二次代謝産物の重要
な供給源です。しかし、これらの天然産物の伝統的な抽出は、収穫量や品質の変動、環
境への影響といった課題を抱えています。PTCは、制御された環境下でこれらの化合物
を生産する代替手段を提供しますが、その生産効率はしばしば低いことが課題でした。
オミクスと合成生物学の統合は、この生産効率を劇的に向上させる可能性を秘めていま
す。

今後の展望

メタボロミクスガイドによるPTCの代謝産物生産の最適化は、天然物産業に革命をもた
らすでしょう。より効率的で持続可能な生産方法の確立は、医薬品開発、化粧品、食品
産業において新たな機会を創出します。デジタルツインやリアルタイムバイオセンサー
といった技術の導入は、PTCプロセスの精密な制御を可能にし、最終的には高品質な植
物由来化合物の安定供給を確保することで、これらの産業の成長を支える重要な要素と
なることが期待されます。

元記事: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acssynbio.6c00352

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acssynbio.6c00352


Matica Biotechnology、韓国IIT統合プラットフォームを
立ち上げ：米国製造と韓国臨床実施を連携し先進治療開発
を加速

概要

Matica Biotechnologyは、米国での製造と韓国での臨床実施を効率的に連携させる

「Accelerated Matica Korea IIT Integrated Platform Solution」を立ち上げました。この
プラットフォームは、細胞・遺伝子治療分野における治験責任医師主導試験（IIT）お
よび早期トランスレーショナル研究の加速を目的としています。MatiMax™独自の細胞

株、インラインプロセスモニタリング、シングルユース技術などの革新を活用するこ
とで、グローバルな先進治療開発のリードタイム短縮と効率向上を目指します。これ
により、Maticaは細胞・遺伝子治療の国際的な開発を強化します。

公開日 2026年06月18日  PR Newswire (Matica Biotechnology)  アメリカ, 韓国



詳細

主要成果

Matica Biotechnologyは、米国における製造能力と韓国での臨床実施を効率的に連携さ
せる画期的な「Accelerated Matica Korea IIT Integrated Platform Solution」を発表しま
した。この統合プラットフォームは、細胞・遺伝子治療（CGT）分野における治験責任
医師主導試験（IIT）および早期トランスレーショナル研究のプロセスを大幅に加速する
ことを目的としています。MaticaのMatiMax™独自の細胞株、インラインプロセスモニ
タリング、およびシングルユース技術などの革新的なアプローチを活用することで、グ
ローバルな先進治療開発におけるリードタイムの短縮と効率の向上を実現します。

技術・臨床詳細

この統合プラットフォームの核心は、Matica Biotechnologyが持つ高度な製造技術と、
韓国の主要な臨床研究機関との連携にあります。米国での製造サイトは、GMP準拠の高
品質な細胞・遺伝子治療薬の中間体や最終製品を生産します。これらの製品は、迅速な
ロジスティクスを経て韓国の協力医療機関に届けられ、治験責任医師主導試験（IIT）や
早期臨床試験に活用されます。この連携により、開発者はプロトタイプの治療薬を迅速
に製造し、臨床現場でのフィードバックを早期に得ることが可能になります。プラット
フォームは、特にMatiMax™細胞株を用いることで、高いウイルス力価と生産効率を実
現し、インラインプロセスモニタリングによって製造プロセス中のリアルタイムな品質
管理を可能にします。さらに、シングルユース技術の採用は、クリーンルームのターン
アラウンドタイムを短縮し、交差汚染のリスクを低減しつつ、複数の製品を柔軟に製造
できる利点を提供します。

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だった疾患に対する革新的な解決策と
して大きな期待が寄せられています。しかし、これらの先進治療薬の開発は、複雑な製
造プロセス、高コスト、そしてグローバルな規制要件への対応といった課題を抱えてい
ます。特に、研究段階から臨床試験、そして最終的な商業化に至るまでの道のりは長
く、効率的な技術移転と迅速な臨床評価が成功の鍵となります。Maticaの新しいプラッ
トフォームは、米国と韓国という異なる地域にまたがる製造と臨床のギャップを埋める
ことで、この課題に対処しようとするものです。このような国際的な連携モデルは、各
国間の規制調和が進む中で、先進治療薬のグローバルな開発を加速させる新たなトレン
ドとなるでしょう。



今後の展望

「Accelerated Matica Korea IIT Integrated Platform Solution」は、細胞・遺伝子治療の
グローバルな開発を大きく前進させる可能性を秘めています。このプラットフォームに
より、研究者や企業は、より迅速かつコスト効率よく新しい治療薬を臨床試験に移行さ
せることができ、最終的にはより多くの患者に画期的な治療薬を届けることに貢献しま
す。将来的には、アジア太平洋地域を含む他の地域への同様のハブ・アンド・スポーク
型モデルの展開も期待されます。Matica Biotechnologyは、このプラットフォームを通
じて、先進治療薬開発のエコシステムにおける中心的なプレイヤーとしての地位を確立
し、次世代医療の実現に寄与していくことでしょう。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-launches-integrated-korea-iit-

platform-solution-to-accelerate-global-advanced-therapy-development/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-launches-integrated-korea-iit-platform-solution-to-accelerate-global-advanced-therapy-development/
https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-launches-integrated-korea-iit-platform-solution-to-accelerate-global-advanced-therapy-development/


Matica BiotechnologyとCirsium Biosciencesが提携：
Matica Open Access Platformで柔軟なAAV製造を加速、
植物ベース技術とシングルユース革新を統合

概要

Matica BiotechnologyとCirsium Biosciencesは、アデノ随伴ウイルス（AAV）の開発お

よび製造における柔軟性、透明性、スケーラビリティを向上させるため、Matica Open

Access Platformの採用を発表しました。この提携は、Cirsiumの革新的な植物ベースの
生産技術とMaticaのオープンアクセスインフラストラクチャを組み合わせることで、

遺伝子治療薬の開発・製造方法に変革をもたらすことを目指します。Maticaは、
MatiMax™独自の細胞株やシングルユース技術といった先進的なソリューションを提供
し、AAV製造の効率化とアクセス拡大に貢献します。

公開日 2026年06月16日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Matica BiotechnologyとCirsium Biosciencesは、アデノ随伴ウイルス（AAV）の製造プロ
セスにおいて、その開発、柔軟性、透明性、およびスケーラビリティを大幅に向上させ
るために、Matica Open Access Platformの採用を発表しました。この戦略的提携は、
Cirsium Biosciencesが持つ植物ベースのAAV生産技術と、Matica Biotechnologyのオープ
ンアクセス製造インフラストラクチャを統合することで、遺伝子治療薬の開発および製
造方法に革命をもたらすことを目指します。Maticaは、MatiMax™独自の細胞株や最先
端のシングルユース技術などの革新的なソリューションを提供し、AAV製造の効率化と
アクセス拡大に貢献します。

技術・臨床詳細

Matica Open Access Platformは、遺伝子治療薬の開発者がMaticaの製造施設と専門知識
を柔軟に利用できるように設計されています。今回の提携では、Cirsium Biosciencesの
植物ベース生産技術がこのプラットフォームに統合されます。植物ベースシステムは、
哺乳類細胞培養に比べて、製造コストの削減、スケールアップの容易さ、動物由来成分
フリーといった利点を提供し、AAV製造のボトルネック解消に貢献します。Maticaは、
このプラットフォーム内でMatiMax™独自の細胞株を提供します。これは、高いウイル
ス力価と製品品質を安定して実現するために最適化された細胞株です。また、シングル
ユース技術は、製造プロセスの迅速なセットアップとクリーンアップを可能にし、交差
汚染のリスクを低減しながら、複数のAAVベクターを柔軟に製造できる能力を強化しま
す。インラインプロセスモニタリングや自動化も組み込むことで、製造工程のリアルタ
イムな管理と品質保証を向上させます。



背景・業界文脈

AAVベクターは、安全性プロファイルと広範な組織指向性から、遺伝子治療の主要なデ
リバリーツールとして広く利用されています。しかし、AAV製造は、特に大規模な臨床
試験や商業化段階において、高コスト、複雑なスケールアップ、および供給の制約とい
った課題に直面していました。従来の哺乳類細胞ベースの生産システムは、高い製造コ
ストと限定的な生産容量が問題でした。Cirsium Biosciencesの植物ベースの技術は、こ
れらの課題に対する革新的な解決策を提供し、より費用対効果が高くスケーラブルな生
産を可能にします。Maticaのオープンアクセスモデルは、遺伝子治療分野のスタートア
ップ企業や研究機関が、高価な自社製造設備に投資することなく、高品質なAAVベクタ
ーにアクセスできるようにすることで、業界全体のイノベーションを加速させます。

今後の展望

Matica BiotechnologyとCirsium Biosciencesの提携は、AAV製造の効率とアクセス可能性
を劇的に向上させることで、遺伝子治療の商業化を加速させる可能性を秘めています。
植物ベースの生産技術と先進的なシングルユース・細胞株技術の組み合わせは、製造コ
ストを削減し、生産能力を拡大することで、より多くの患者に遺伝子治療薬を届けるこ
とを可能にするでしょう。このプラットフォームは、特に希少疾患向け遺伝子治療薬の
開発において、臨床試験の迅速化と市場投入までの時間短縮に貢献することが期待され
ます。将来的には、このオープンアクセスモデルが他の細胞・遺伝子治療モダリティに
も拡大され、業界全体でのイノベーションとコラボレーションがさらに促進される可能
性があります。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-and-cirsium-biosciences-

announce-adoption-of-matica-open-access-platform-to-accelerate-flexible-aav-manufacturing/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-and-cirsium-biosciences-announce-adoption-of-matica-open-access-platform-to-accelerate-flexible-aav-manufacturing/
https://www.biospace.com/press-releases/matica-biotechnology-and-cirsium-biosciences-announce-adoption-of-matica-open-access-platform-to-accelerate-flexible-aav-manufacturing/


Sartoriusが合理的なCHO宿主細胞エンジニアリングでタ
ンパク質生産を革新：宿主細胞自体の発現能力を最大化

概要

Sartoriusは、合理的なCHO（チャイニーズハムスター卵巣）宿主細胞エンジニアリン
グを通じて、タンパク質生産を飛躍的に向上させるウェブキャストを発表しました。
従来の最適化戦略が発現ベクターや培地に焦点を当てていたのに対し、Sartoriusは

CHO細胞株開発プラットフォームにおいて、宿主細胞自体の発現能力を根本から改善
する戦略を適用しています。このアプローチにより、バイオ医薬品製造向けに、従来
比で大幅に高性能な生産クローンを実現し、バイオ医薬品のコスト削減と供給安定化

に貢献します。

公開日 2026年06月16日  BioProcess International (Sartorius)  ドイツ



詳細

主要成果

Sartoriusは、バイオ医薬品のタンパク質生産効率を劇的に向上させる「合理的なCHO

（チャイニーズハムスター卵巣）宿主細胞エンジニアリング」に関するウェブキャスト
を紹介しました。この革新的なアプローチは、従来の最適化戦略が発現ベクターや培養
培地に主眼を置いていたのとは異なり、宿主細胞そのものの内在的な発現能力を向上さ
せることに焦点を当てています。SartoriusのCHO細胞株開発プラットフォームにおける
この戦略的転換により、バイオ医薬品製造において、従来よりもはるかに高性能な生産
クローンが実現され、製造コストの削減と生産性の向上が期待されます。

技術・臨床詳細

合理的なCHO宿主細胞エンジニアリングでは、ゲノム編集技術（例：CRISPR/Cas9）や
プロテオミクス、トランスクリプトミクスなどのオミックスデータ解析を駆使し、CHO
細胞のタンパク質合成経路、分泌経路、代謝経路、およびストレス応答経路を詳細に分
析します。この解析に基づいて、目的タンパク質の生産を阻害する遺伝子をノックアウ
トしたり、生産を促進する遺伝子を過剰発現させたりといった改変を行います。例え
ば、ゴルジ体の輸送効率を高める遺伝子の導入や、アポトーシスを抑制する遺伝子の改
変などが挙げられます。このアプローチにより、単に目的遺伝子のコピー数を増やすだ
けでなく、細胞の生理状態全体を最適化し、より多くの、そしてより高品質なタンパク
質を生産できる細胞株を開発します。Sartoriusのプラットフォームは、このような精密
な細胞エンジニアリングプロセスを効率的に実行するためのツールとノウハウを提供
し、初期段階での高性能クローンの選定を可能にします。これにより、バイオ医薬品の
開発期間短縮と、スケールアップ時の一貫した高生産性を実現します。



背景・業界文脈

モノクローナル抗体やリコンビナントタンパク質などのバイオ医薬品は、多くの疾患の
治療に不可欠ですが、その高額な製造コストが患者アクセスを制限する一因となってい
ます。CHO細胞は、バイオ医薬品生産に最も広く用いられている宿主細胞ですが、さら
なる生産性向上が常に求められています。これまでの最適化努力は、主にベクター設計
（プロモーターの選択、エンハンサー配列の組み込み）や培地成分（栄養素の最適化、
成長因子の添加）に集中していました。Sartoriusが提唱する宿主細胞エンジニアリング
は、このパラダイムに挑戦し、細胞本来の生産能力を最大限に引き出すことで、バイオ
医薬品製造の新たなフロンティアを開拓するものです。これは、バイオプロセス製造の
インダストリー4.0化の一環であり、AI/MLや合成生物学といった先進技術の統合と並行
して進められています。

今後の展望

合理的なCHO宿主細胞エンジニアリングは、バイオ医薬品製造の経済性を大きく改善
し、患者へのアクセスを拡大する上で重要な役割を果たすでしょう。Sartoriusのような
企業のこの分野への注力は、今後数年間でより高性能で安定した生産クローンの開発を
加速させると予想されます。将来的には、複雑なバイオ医薬品（例：二重特異性抗体、
抗体薬物複合体）や、細胞・遺伝子治療製品の構成要素生産にも応用が広がる可能性が
あります。この技術革新は、バイオ医薬品のライフサイクル全体にわたるコスト削減と
効率向上に貢献し、次世代の治療薬をより迅速かつ持続可能な形で市場に供給するため
の基盤を築くものとなるでしょう。これにより、製薬業界の競争力強化とイノベーショ
ン促進が期待されます。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/boosting-protein-production-with-rational-

cho-host-cell-engineering

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/boosting-protein-production-with-rational-cho-host-cell-engineering
https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/boosting-protein-production-with-rational-cho-host-cell-engineering


CCRM、OmniaBio、Avectasが提携：ハブ・アンド・スポ
ーク製造モデルで細胞療法製造を改善、CAR-T、iPSC、レ
ンチウイルスベクターに特化

概要

CCRMとそのCDMO子会社OmniaBioは、Avectas Limitedとの間で、自動化・統合され

たスケーラブルな細胞療法製造プラットフォームの評価に関する契約を発表しまし
た。この戦略的提携は、細胞および他の先進治療薬の地域製造をサポートする「ハ
ブ・アンド・スポーク」モデルを推進し、製造におけるスケーリング、自動化、費用

対効果の課題解決を目指します。OmniaBioはCAR-T、iPSC、レンチウイルスベクター
製造に特化しており、細胞治療の商業化を加速する重要な一歩となります。

公開日 2026年06月15日  PR Newswire (CCRM)  カナダ, アイルランド



詳細

主要成果

再生医療と細胞療法研究の世界的リーダーであるCCRMとそのCDMO子会社OmniaBio

は、Avectas Limitedとの間で、その自動化され統合されたスケーラブルな細胞療法製造
プラットフォームの評価に関する重要な契約を発表しました。この提携は、細胞療法お
よびその他の先進治療薬の地域製造をサポートする「ハブ・アンド・スポーク」製造モ
デルを推進することを目的としています。主要な目標は、先進治療薬製造におけるスケ
ーリング、自動化、および費用対効果の課題を解決することです。OmniaBioは、CAR-T

細胞療法、iPS細胞、およびレンチウイルスベクターの製造に特化しており、この提携
は細胞治療の商業化を加速する上で重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

Avectasの製造プラットフォームは、細胞の加工、分離、凍結保存などの主要な製造ス
テップを自動化し、統合することで、手作業を最小限に抑え、プロセスの再現性と一貫
性を向上させます。OmniaBioは、この技術を評価し、その施設に導入することで、
CAR-T細胞、iPS細胞、およびレンチウイルスベクターの製造能力を強化します。ハブ・
アンド・スポークモデルでは、集中型のハブ（例：OmniaBioの主要施設）で高度な製
造と品質管理が行われ、患者の近くに配置された小規模なスポーク施設で細胞採取や初
期処理が行われます。この分散型アプローチは、細胞製品の輸送距離と時間を短縮し、
サプライチェーンの複雑さを軽減します。特に、Avectasの独自技術は、細胞へのダメ
ージを最小限に抑えつつ、効率的に細胞を処理する能力に優れていると期待されてお
り、これにより細胞製品の品質と有効性を維持します。自動化された閉鎖系システム
は、GMP（医薬品製造管理および品質管理基準）環境における汚染リスクを低減し、規
制要件への対応を簡素化します。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、多くの疾患に革命的な治療選択肢を提供する一方で、その製造は
複雑で高コストであり、スケーリングが困難という課題に直面しています。特に自家細
胞療法は、患者ごとにカスタマイズされた製造が必要なため、製造リードタイムが長
く、患者アクセスが制限される傾向にありました。ハブ・アンド・スポークモデルは、
これらの課題に対処するための戦略的なアプローチとして注目されており、患者の近く
でサービスを提供しつつ、高品質で標準化された製造を大規模に行うことを目指しま
す。CCRMとOmniaBioは、カナダにおける先進治療薬製造のエコシステム構築をリード
しており、Avectasとの提携は、その能力をさらに強化するものです。これは、細胞治
療がニッチな治療法から、より広範な患者集団に届く主流の医療へと進化するための重
要なステップです。

今後の展望

CCRM、OmniaBio、Avectasの提携は、細胞療法製造の効率と費用対効果を大幅に向上
させる可能性を秘めています。Avectasのプラットフォームの成功裏な評価と導入は、
OmniaBioのCDMOサービス能力を強化し、CAR-T、iPSC、レンチウイルスベクターとい
った重要なモダリティの製造を加速させるでしょう。ハブ・アンド・スポークモデルが
確立されれば、カナダ国内だけでなく、将来的には国際的なパートナーシップを通じ
て、より広範な地域で先進治療薬へのアクセスが改善されることが期待されます。この
提携は、細胞治療製品の商業化を加速させ、最終的にはより多くの患者に救命治療を届
けることに貢献すると考えられます。自動化とスケーラビリティの追求は、細胞治療業
界全体の成長と成熟を促進するでしょう。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/ccrm-omniabio-and-avectas-partner-to-improve-cell-

therapy-manufacturing/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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WuXi Biologics蘇州バイオセーフティ試験センターが
EMA GMP認証を4度更新、欧州市場向け19製品に貢献

概要

WuXi Biologicsの蘇州バイオセーフティ試験センターが、欧州医薬品庁（EMA）の
GMP認証を4度目となる更新で再び取得しました。この認証は、同社が欧州市場向けに
19種類の商業製品の品質試験をサポートする能力を持つことを示します。また、同社

は高生産性と製造コスト削減を両立する超高集約型フェッドバッチバイオプロセシン
グプラットフォームWuXiUI™や、柔軟なスケールアウトバイオ製造戦略を提供し、顧
客の多様なニーズに対応しています。

公開日 2026年06月18日  WuXi Biologics  中国



詳細

主要成果：WuXi Biologics蘇州センター、EMA GMP認証を4度更新し欧州市場向
け19製品をサポート

WuXi Biologicsの蘇州バイオセーフティ試験センターは、欧州医薬品庁（EMA）による
GMP（医薬品適正製造規範）認証を4度目となる更新で再び取得しました。この重要な
マイルストーンは、同センターが欧州市場で流通する19種類の商業製品に対するバイオ
セーフティ試験サービスを提供できる能力を維持していることを明確に示しています。
これは、グローバルな医薬品サプライチェーンにおけるWuXi Biologicsの信頼性と専門
知識を強調するものです。

技術・臨床詳細：革新的なバイオプロセスプラットフォームとスケールアウト戦略

EMA GMP認証の意義： EMA GMP認証は、医薬品製造および試験施設が欧州連合の
厳格な品質基準を満たしていることを保証するものです。蘇州センターの継続的な認
証取得は、同社の試験プロセスの堅牢性、データインテグリティ、および最高水準の
品質管理システムへのコミットメントを裏付けています。これにより、欧州の患者に
安全かつ効果的な医薬品が確実に届けられるよう支援します。

WuXiUI™プラットフォーム： WuXi Biologicsは、超高集約型フェッドバッチバイオ
プロセシングプラットフォーム「WuXiUI™」を提供しています。このプラットフォ
ームは、高い細胞密度と優れた製品力価を実現することで、抗体などのバイオ医薬品
の生産性を大幅に向上させ、同時に製造コストの削減にも寄与します。これは、バイ
オ医薬品のアクセスを拡大するための重要な技術的進歩です。

スケールアウトバイオ製造戦略： 同社は、シングルユース技術と統合されたプロセ
スを活用したスケールアウトバイオ製造戦略も推進しています。これは、柔軟な生産
能力を提供し、パイプラインの初期段階から商業生産まで、顧客の多様なニーズに迅
速に対応することを可能にします。これにより、細胞・遺伝子治療（CGT）製品を含
む、幅広いバイオ医薬品の開発および製造が加速されます。



背景・業界文脈：グローバルなバイオ医薬品製造における役割

WuXi Biologicsは、世界有数の受託開発製造組織（CDMO）として、グローバルなバイ
オ医薬品開発および製造エコシステムにおいて重要な役割を担っています。特に、欧州
市場は厳格な規制要件と高い品質基準で知られており、この地域でのGMP認証を維持す
ることは、同社の国際的な競争力と市場浸透にとって不可欠です。バイオ医薬品の需要
が世界的に増加する中、効率的で高品質な製造および試験サービスへのニーズは高まる
一方です。

今後の展望：技術革新とグローバル展開の継続

WuXi Biologicsは、PatroLabのようなデジタルツイン技術の導入や、AIと機械学習を活
用したバイオプロセス最適化への投資を通じて、技術革新を継続しています。EMA

GMP認証の維持と革新的なプラットフォームの提供は、同社がグローバルなパートナー
シップを拡大し、より多くの患者に救命医薬品を届けるための基盤となります。今後
も、同社は最先端技術と強固な品質システムを融合させ、バイオ医薬品業界の進化をリ
ードしていくことが期待されます。

元記事: https://www.wuxibiologics.com/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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米国幹細胞製造市場、革新的技術と自動化により40.40億
ドル規模へ成長予測：Thermo Fisher, Lonza, Sartoriusが
主導

概要

本記事は米国幹細胞製造市場に関するレポートの概要紹介です。米国の幹細胞製造市

場は、革新的な技術導入と主要企業の戦略的取り組みにより、今後40.40億ドルに達す
ると予測されています。Thermo Fisher ScientificはGMPグレードの培地と閉鎖システム
技術で幹細胞の増殖・生存率・再現性を向上させ、Lonza Group AGはiPSC生産をサポ

ートする自動化・スケーラブルな製造プラットフォームを拡張しました。さらに
Sartoriusは、効率的で汚染のない製造プロセスを可能にするシングルユースバイオリ
アクターとモニタリングシステムを投入し、市場の成長を牽引しています。

公開日 2026年06月19日  openPR.com  アメリカ



詳細

本記事は、米国の幹細胞製造市場に関するレポートの概要紹介です。

レポート概要

このレポートは、米国の幹細胞製造市場の成長軌道と主要な推進要因、および市場を形
作る主要企業の戦略的取り組みに焦点を当てています。幹細胞治療は、再生医療と個別
化医療の分野で大きな期待を集めており、その製造技術の進歩が市場拡大の鍵を握って
います。レポートは、技術革新、投資動向、規制環境など、市場に影響を与える様々な
側面を分析しています。

主要な調査結果

市場成長予測： 米国の幹細胞製造市場は、今後数年間で大幅な成長を遂げ、40.40億
ドル規模に達すると予測されています。この成長は、幹細胞治療の研究開発の加速、
臨床試験の増加、および製造プロセスの効率化と自動化への投資によって推進されて
います。

Thermo Fisher Scientificの貢献： Thermo Fisher Scientific Inc.は、GMP（Good

Manufacturing Practice）グレードの培地と試薬を導入することで、幹細胞の増殖、
生存率、および再現性を著しく向上させています。また、同社が提供する閉鎖システ
ム技術は、汚染リスクを最小限に抑え、製造プロセスの信頼性を高める上で不可欠で
す。

Lonza Group AGのプラットフォーム拡張： Lonza Group AGは、誘導多能性幹細胞
（iPSC）生産と再生医療アプリケーションをサポートするため、自動化され、かつス
ケーラブルな製造プラットフォームを拡張しました。これにより、複雑な幹細胞製品
の効率的かつ大規模な製造が可能になり、臨床試験および商業生産のニーズに対応し
ています。

Sartoriusの革新的なソリューション： Sartoriusは、効率的で汚染のない幹細胞製造
プロセスを可能にする革新的なシングルユースバイオリアクターと高度なモニタリン
グシステムを市場に投入しました。これらの製品は、プロセス制御を強化し、品質の
一貫性を確保することで、幹細胞製造のボトルネックを解消することを目指していま
す。



発行会社について

openPR.comは、世界中の企業や組織がプレスリリースを配信し、ニュースを広報する
ためのプラットフォームを提供しています。このレポートは、市場調査会社から提供さ
れた情報に基づき、幹細胞製造市場の動向を広範な読者に伝えています。

元記事: https://www.openpr.com/news/4555178/united-states-stem-cell-manufacturing-market-to-hit-

us-40-40
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Ernexa Therapeutics、日本JEAP選定でiPSC由来MSC製造
を加速：日本のCDMOエコシステムが鍵

概要

Ernexa Therapeuticsが日本のJapan Entry Acceleration Program（JEAP）に選定され、
誘導多能性幹細胞（iPSC）由来の間葉系幹細胞（iMSC）プラットフォームの開発を加
速させる機会を得ました。この選定は、スケーラブルで再現性のある製造がiMSC療法

の商業化に不可欠であることを強調しています。特に、日本のCDMO（受託開発製造
機関）エコシステムは、このような高度な細胞治療製造をサポートするための独自の
専門知識とインフラを有しており、Ernexaの日本市場参入と治療法普及に重要な役割

を果たすと期待されています。

公開日 2026年06月15日  Clinical Leader  アメリカ



詳細

主要成果：Ernexa Therapeutics、日本のJEAP選定によりiPSC由来MSC製造を加速

Ernexa Therapeuticsは、日本のJapan Entry Acceleration Program（JEAP）に選ばれたこ
とを発表し、同社の誘導多能性幹細胞（iPSC）から誘導された間葉系幹細胞（iMSC）に
基づく治療プラットフォームの開発を加速させる重要な機会を獲得しました。このプロ
グラムへの参加は、革新的な細胞治療が日本市場に迅速に導入されるための道筋をつけ
るものであり、特にスケーラブルで再現性のある製造プロセスの確立が、iMSC療法の
商業化と広範な患者アクセスにとって不可欠であることを強調しています。

技術・臨床詳細：iMSCプラットフォームと日本CDMOの役割

iPSC由来MSCの可能性： Ernexa TherapeuticsのiMSCプラットフォームは、汎用性が
高く、多能性幹細胞から製造されるため、品質の一貫性と大量生産の可能性を秘めて
います。iMSCは、その免疫調節特性と組織修復能力から、多様な疾患に対する治療
薬としての大きな可能性を秘めています。

スケーラブルな製造の課題： iPSC由来細胞治療の商業化には、ラボスケールから
GMP（医薬品適正製造規範）準拠の商業スケール製造への効率的なスケールアップ
が最大の課題の一つです。これには、均一な細胞品質を維持しつつ、コスト効率よく
大量の細胞を生産できる技術とインフラが求められます。

日本のCDMOエコシステム： 記事では、日本のCDMOエコシステムが、高度な細胞
治療製造をサポートするための独自の立場にあると強調されています。日本は再生医
療分野において強固な研究基盤と進んだ規制環境を有しており、多くのCDMOが細
胞・遺伝子治療の受託製造で豊富な経験と専門知識を蓄積しています。これらの
CDMOは、Ernexaのような企業がスケーラブルで再現性のある製造プロセスを確立す
る上で重要なパートナーとなります。

背景・業界文脈：日本の再生医療推進戦略

日本は、再生医療の実用化と産業化を国家戦略として推進しており、JEAPのようなプロ
グラムはその一環です。このプログラムは、海外の革新的な技術や製品が日本市場に迅
速に参入できるよう、規制当局との対話支援、ビジネスパートナーとのマッチング、資
金調達支援などを提供します。Ernexaの選定は、日本の再生医療分野が国際的な技術革
新を積極的に取り込もうとしている姿勢を示しています。



今後の展望：グローバル展開と患者アクセスの拡大

JEAPを通じた日本の市場参入と製造基盤の確立は、Ernexa Therapeuticsにとってアジア
太平洋地域、さらにはグローバル市場への足がかりとなります。スケーラブルなiMSC

製造プロセスの成功は、希少疾患から一般的な慢性疾患まで、幅広い患者群に新しい治
療選択肢を提供する可能性を秘めています。日本のCDMOとの連携は、高品質かつコス
ト効率の高い細胞治療薬の安定供給を実現し、世界中の患者へのアクセス拡大に貢献す
るでしょう。

元記事: https://www.clinicalleader.com/doc/what-it-s-like-to-advance-a-cell-therapy-through-the-japan-

entry-acceleration-program-0001

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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FUJIFILM、英国ティーサイドで4億ポンド投資のCDMO施
設拡張を完了：バイオプロセス革新と細胞製品の多様化を
加速

概要

FUJIFILMは、BIO 2026においてライフサイエンス分野での顕著な進展を発表しまし

た。特に、英国ティーサイドにある製造施設に4億ポンドを投資し、同国最大のシング
ルユースCDMO施設への拡張を完了しました。これは、バイオ医薬品製造能力の大幅
な強化を意味します。さらに、FUJIFILM Biotechnologiesは「MaruX」連続処理プラッ

トフォームでバイオプロセシングの革新を推進し、iCell®シリーズに腸管上皮細胞、
GFPミクログリア、心臓スフェロイドなどの新規iPSC由来細胞製品を追加し、研究ツ
ールとしての多様性を拡大しています。

公開日 2026年06月17日  Fujifilm  日本



詳細

主要成果：FUJIFILM、英国ティーサイドのCDMO施設拡張を完了しバイオプロセス
と細胞製品ポートフォリオを強化

FUJIFILMは、BIO 2026においてライフサイエンス分野における戦略的進展を発表しまし
た。最も注目すべきは、英国ティーサイドにある製造施設への4億ポンド（約760億円）
という大規模な投資を伴う拡張プロジェクトを完了したことです。これにより、同施設
は英国最大のシングルユースCDMO（受託開発製造組織）施設となり、バイオ医薬品製
造能力の劇的な強化を実現しました。この投資は、グローバルなバイオ医薬品需要の高
まりに対応し、高品質な製造サービスを顧客に提供するためのFUJIFILMの強いコミット
メントを示しています。

技術・臨床詳細：製造インフラの拡大と革新的なプラットフォーム

英国ティーサイド施設の拡張： 新たに拡張された施設は、最先端のシングルユース
バイオリアクターシステムと関連するダウンストリームプロセス技術を備え、大規模
な細胞培養および精製に対応できるよう設計されています。シングルユース技術の採
用は、クロスコンタミネーションのリスクを低減し、プロセス間の迅速な切り替えを
可能にすることで、製造の柔軟性と効率を大幅に向上させます。これにより、モノク
ローナル抗体、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
の製造ニーズに応えることができます。

新規研究施設の開設： FUJIFILMは、英国にBioprocess Innovation Centre UK、デンマ
ークのHillerødに新しい品質管理（QC）ラボを開設しました。これらの施設は、バイ
オプロセス開発の最適化、分析法の検証、および製品品質の厳格な管理を支援し、革
新的な技術の迅速な導入とグローバルな品質基準への準拠を促進します。

MaruX連続処理プラットフォーム： FUJIFILM Biotechnologiesは、アジャイルで完全
に統合された連続処理プラットフォーム「MaruX」を導入することで、バイオプロセ
シングの革新を強化しています。連続処理は、従来のバッチ処理と比較して、生産性
の向上、コスト削減、およびフットプリントの縮小を実現する可能性があり、将来の
バイオ医薬品製造の主流となることが期待されています。



iCell®製品の拡充： FUJIFILM Cellular Dynamics（FCDI）は、iCell®シリーズにiCell®

Intestinal Epithelial Cells（腸管上皮細胞）、iCell® GFP Microglia（GFP発現ミクログ
リア）、iCell® CardioSpheres（心臓スフェロイド）などの新しいiPSC（誘導多能性
幹細胞）由来細胞製品を追加しました。これらの製品は、創薬研究、疾患モデル構
築、毒性試験などの分野で、より生理学的に関連性の高いインビトロモデルを提供
し、医薬品開発の効率化に貢献します。

背景・業界文脈：バイオ医薬品製造能力の世界的需要

バイオ医薬品市場は、癌、自己免疫疾患、希少疾患などの治療において、その有効性か
ら急速に拡大しています。これに伴い、製造能力の需要も高まっており、特に複雑なバ
イオロジクスの製造には専門的な技術と設備が必要です。CDMOは、製薬会社がこれら
の能力を効率的に活用するための重要なパートナーとなっています。FUJIFILMの投資
は、このグローバルな需要に応える戦略的な動きです。

今後の展望：バイオ医薬品と再生医療分野でのリーダーシップ強化

FUJIFILMのこれらの戦略的投資と製品拡充は、同社がバイオ医薬品製造および再生医療
分野におけるリーダーシップをさらに強化することを示しています。革新的な製造技術
と多様なiPSC由来細胞製品の提供を通じて、医薬品開発の加速と患者への新しい治療法
の提供に貢献することが期待されます。デジタル技術と高度な自動化を取り入れること
で、将来のバイオ製造の標準を確立し、持続可能な成長を実現するでしょう。

元記事: https://www.fujifilm.com/us/en/news/fujifilm-life-sciences-at-bio-2026

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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バイオ医薬品CDMO市場の競争環境レポート：Lonza,
Samsung Biologics, WuXi Biologicsが成長を牽引

概要

本記事はバイオ医薬品CDMO市場の競争環境と成長要因に関するレポートの概要紹介
です。Lonza Group Ltd、Samsung Biologics Co Ltd、WuXi Biologics Cayman Inc、
Thermo Fisher Scientific Inc、Boehringer Ingelheim International GmbH、Fujifilm

Holdings Corporation、AGC Inc.、Catalent Inc.が主要プレイヤーとして挙げられていま
す。これらの企業は、多様なバイオロジクスサービスポートフォリオ、高度な製造イ
ンフラ、長期的な顧客パートナーシップ、および細胞培養技術への継続的な投資を通

じて市場シェアを維持し、成長を牽引しています。

公開日 2026年06月17日  National Law Review  アメリカ



詳細

本記事は、バイオ医薬品CDMO（受託開発製造組織）市場の競争環境と成長要因に関す
るレポートの概要紹介です。

レポート概要

このレポートは、バイオ医薬品CDMO市場の現在の競争状況、市場の成長を促進する主
要な触媒、および各市場参加者が採用している戦略に焦点を当てています。バイオ医薬
品の複雑な性質上、その開発と製造には高度な専門知識と設備が必要であり、多くの製
薬会社やバイオテクノロジー企業がCDMOに外部委託しています。レポートは、このダ
イナミックな市場における主要プレイヤーの動向と、将来の成長機会を分析していま
す。

主要な調査結果

主要市場プレイヤー： バイオ医薬品CDMO市場における主要なプレイヤーとして、
Lonza Group Ltd、Samsung Biologics Co Ltd、WuXi Biologics Cayman Inc、Thermo

Fisher Scientific Inc、Boehringer Ingelheim International GmbH、Fujifilm Holdings

Corporation、AGC Inc.、Catalent Inc.などが挙げられています。これらの企業は、そ
れぞれ独自の強みと戦略を持って市場をリードしています。

多様なサービスポートフォリオ： 主要なCDMOは、モノクローナル抗体、組換えタ
ンパク質、ワクチン、細胞・遺伝子治療製品など、幅広いバイオ医薬品モダリティに
対応する包括的なサービスポートフォリオを提供しています。これにより、顧客は単
一のパートナーからエンドツーエンドのサービスを受けることができます。

高度な製造インフラ： これらの企業は、最先端のGMP（医薬品適正製造規範）準拠
製造施設、シングルユース技術、連続製造プラットフォームなど、高度な製造インフ
ラに多額の投資を行っています。これにより、効率的でスケーラブルかつ高品質なバ
イオ医薬品製造が可能です。

長期的な顧客パートナーシップ： 多くのCDMOは、顧客との長期的な戦略的パート
ナーシップを構築し、共同開発、技術移転、サプライチェーンの最適化を通じて、製
品のライフサイクル全体をサポートしています。これは、市場における競争優位性を
確立する上で重要な要素です。



細胞培養技術への継続的な投資： 細胞培養技術はバイオ医薬品製造の中心であり、
主要プレイヤーは細胞株開発、培地最適化、バイオリアクター設計などの分野で継続
的に投資と革新を行っています。これにより、生産性向上、コスト削減、製品品質の
安定化を実現しています。

発行会社について

National Law Reviewは、法律業界のニュース、分析、市場レポートなどを配信するオン
ラインプラットフォームです。このレポートは、市場調査会社から提供された情報を基
に、バイオ医薬品CDMO市場の動向を広範なビジネス読者に伝えています。

元記事: https://natlawreview.com/press-releases/biologics-cdmo-market-competitive-landscape-

growth-catalysts-and-strategic

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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EUのNK細胞市場、同種NK細胞療法の承認増加により
2035年までに2倍成長予測

概要

本記事はIndexBoxが発行した欧州連合におけるNK細胞市場調査レポートの概要紹介で
す。欧州連合のナチュラルキラー（NK）細胞市場は、同種NK細胞療法の承認と商業上
市の増加に主に牽引され、2026年から2035年の予測期間で市場規模が2倍に成長する

と見込まれています。Thermo Fisher Scientific、Merck KGaA、Danaher/Cytivaなどの大
手サプライヤーが、サイトカイン、培地、分析試薬の幅広いポートフォリオを提供
し、この成長を支えています。この拡大は、癌治療における革新的な免疫療法の重要

性の高まりを反映しています。

公開日 2026年06月17日  IndexBox  アメリカ



詳細

本記事はIndexBoxが発行した欧州連合におけるNK細胞市場調査レポートの概要紹介で
す。

レポート概要

このレポートは、欧州連合（EU）におけるナチュラルキラー（NK）細胞市場の包括的
な分析を提供しており、現在の市場規模、将来の成長予測、主要な成長ドライバー、お
よび競争環境に焦点を当てています。NK細胞は、その高い腫瘍細胞殺傷能力と低い自
家反応リスクから、癌免疫療法分野で大きな注目を集めています。レポートは、NK細
胞治療の開発動向、規制環境、および市場に影響を与える技術革新を詳細に分析してい
ます。

主要な調査結果

市場規模と成長予測： 欧州連合におけるNK細胞市場は、2026年から2035年の予測期
間において、市場規模が2倍に成長すると見込まれています。この大幅な成長は、主
に3～5種類の同種NK細胞療法の承認と商業上市によって推進されると予測されてい
ます。同種療法は、患者自身の細胞を使用する自家療法よりも製造が容易であり、オ
フ・ザ・シェルフ製品としての普及が期待されています。

成長ドライバー：
1. 同種NK細胞療法の進展： ドナー由来のNK細胞を用いた同種療法は、製造の標準
化、大規模生産の可能性、および即時利用可能という利点から、市場拡大の主要な触
媒となっています。

2. 癌治療における免疫療法の需要増： 癌の治療法として免疫療法の有効性が確立され
るにつれて、NK細胞療法のような新しい免疫細胞療法への需要が高まっています。
NK細胞は、固形腫瘍および血液がんの両方に対する治療薬として有望視されていま
す。

3. サプライヤーの役割： Thermo Fisher Scientific、Merck KGaA、Danaher/Cytivaなどの
大手サプライヤーが、NK細胞治療の開発および製造に必要なサイトカイン、特化培
地、細胞分離・活性化試薬、および分析試薬の幅広いポートフォリオを提供していま
す。これらの製品は、研究開発から臨床試験、商業生産まで、NK細胞プロセスの各
段階をサポートします。



技術革新： NK細胞の効率的な増殖、活性化、および遺伝子改変技術の進歩が、治療
効果を高め、副作用を軽減する上で重要な役割を果たしています。また、in vitroで
のNK細胞の大量生産を可能にするバイオリアクター技術も進化しています。

発行会社について

IndexBoxは、世界中の商品市場、消費者市場、産業市場に関する詳細な市場調査レポー
ト、価格データ、予測を提供する国際的な市場調査会社です。彼らは、データ駆動型の
アプローチで企業が戦略的決定を下すのを支援しています。

元記事: https://www.indexbox.io/store/european-union-natural-killer-cells-market-analysis-forecast-

size-trends-and-insights/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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二重特異性抗体CDMO市場、2035年までに6031.3億ドル
へ急拡大：多様な非対称フォーマットが成長を牽引

概要

本記事はPharmaSourceが発行した二重特異性抗体CDMO市場調査レポートの概要紹介
です。二重特異性抗体CDMO（受託開発製造組織）市場は、2026年の259.4億ドルから
2035年までに約6031.3億ドルへと急拡大すると予測されています。この市場のトレン

ドとして、従来のIgG様フォーマットを超えたプラットフォームの多様化が挙げられ、
特に複雑な非対称フォーマットの増加が顕著です。これにより、CDMOは多様な製造
能力への投資が重要視されており、技術的な専門知識を持つパートナーの需要が高ま

っています。

公開日 2026年06月17日  PharmaSource  イギリス



詳細

本記事はPharmaSourceが発行した二重特異性抗体CDMO市場調査レポートの概要紹介
です。

レポート概要

本レポートは、二重特異性抗体CDMO市場の市場規模とアウトソーシングガイドを提供
しており、現在の市場動向、成長ドライバー、主要な課題、および将来の機会に焦点を
当てています。二重特異性抗体は、同時に2つの異なる抗原に結合できる能力を持つ革
新的なバイオ医薬品であり、癌や自己免疫疾患の治療において大きな可能性を秘めてい
ます。その複雑な構造と製造要件から、専門的なCDMOへの委託が不可欠となっていま
す。

主要な調査結果

市場規模と予測： 二重特異性抗体CDMO市場は、2026年には259.4億ドルと評価さ
れ、2035年までに約6031.3億ドルという驚異的な規模に拡大すると予測されていま
す。この大幅な成長は、二重特異性抗体の開発パイプラインの急増と、商業生産に向
けた技術的専門知識の必要性によって牽引されています。

多様なフォーマットと複雑性の増加： 市場のトレンドとして、従来のIgG様フォーマ
ット（「ノブ・イン・ホール」など）を超えたプラットフォームの多様化が挙げられ
ます。特に、より複雑な非対称フォーマットや、複数の結合部位を持つ形式の二重特
異性抗体が増加しており、これらは高い親和性と特異性、および改善された薬物動態
プロファイルを提供します。

CDMOへの影響： これらの技術的進歩は、二重特異性抗体CDMOにとって、より広
範で多様な製造能力への投資が重要であることを意味します。異なるフォーマットに
対応できる細胞株開発、プロセス開発、精製技術、および分析法を確立する必要があ
ります。

アウトソーシングの推進要因： 二重特異性抗体の複雑な製造プロセスは、高度な専
門技術と設備を必要とし、多くの製薬会社やバイオテクノロジー企業が自社でこれを
賄うことは困難です。そのため、CDMOへのアウトソーシングは、開発リスクの低
減、市場投入までの時間短縮、およびコスト効率の向上を実現する戦略的な選択肢と
なっています。



発行会社について

PharmaSourceは、医薬品製造業界向けに市場分析、サプライヤー情報、アウトソーシ
ングガイドなどを提供する情報プラットフォームです。彼らは、医薬品開発から製造ま
でのサプライチェーン全体を最適化するための洞察とリソースを提供しています。

元記事: https://pharmasource.global/content/guides/category-guide/bispecific-antibody-cdmo-market-

size-outsourcing-guide-2026/

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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Cellbase、バイオリアクター選定ガイドで高密度灌流培養
の優位性を強調：細胞密度10^9/mLで生産性最大化

概要

Cellbaseが提供するバイオリアクターのスケールアップに関するガイドでは、攪拌槽
型、エアリフト型、ロッキング型などの多様な形式が比較検討されています。特に、
灌流培養は高細胞密度（10^7～10^8細胞/mL、場合によっては10^9細胞/mL）を実現

できるため、生産性向上に大きな優位性を持つと強調されています。スケールアップ
の主要な失敗要因として、酸素制限、CO₂蓄積、せん断損傷、pH勾配、代謝産物蓄
積、温度制御が挙げられており、これらの課題を克服するバイオリアクター選定の重

要性が示されています。

公開日 2026年06月15日  Cellbase  フィンランド



詳細

主要成果：灌流培養が高細胞密度10^9/mLを可能にしバイオリアクターの生産性を
最大化

Cellbaseが発表したバイオリアクターのスケールアップに関するガイドは、多様なバイ
オリアクター形式の特性を詳細に比較検討し、特に灌流培養の優位性を強調していま
す。このガイドでは、攪拌槽型（STR）、エアリフト型、ロッキング型、固定床型/充填
床型など、主要なバイオリアクター形式が分析されています。灌流培養は、10^7～
10^8細胞/mL、場合によっては10^9細胞/mLという非常に高い細胞密度を実現できるた
め、バイオ医薬品製造における生産性を大幅に向上させる可能性を秘めています。

技術・臨床詳細：各バイオリアクター形式の比較と灌流培養のメカニズム

攪拌槽型バイオリアクター（STR）： 最も一般的で汎用性の高い形式。攪拌翼によ
り均一な混合とガス交換を提供するが、高せん断ストレスやスケールアップ時の混合
不均一性が課題となることがあります。

エアリフト型バイオリアクター： 空気を利用して培養液を循環させ、細胞へのせん
断ストレスを低減。大規模培養に適していますが、混合効率やガス交換効率はSTRに
劣る場合があります。

ロッキング型バイオリアクター： 培養バッグを揺らすことで混合とガス交換を行う
シングルユースシステム。小〜中規模培養に適しており、閉鎖性が高く汚染リスクが
低い。

固定床型/充填床型バイオリアクター： マイクロキャリアや膜などの担体に細胞を付
着させて培養。高細胞密度培養が可能ですが、培地供給や細胞回収が複雑になること
があります。

灌流培養の優位性： 灌流培養では、新鮮な培地を連続的に供給し、代謝産物を含む
使用済み培地を排出します。細胞はリアクター内に保持されるため、高細胞密度を維
持でき、結果として目的産物の生産効率が飛躍的に向上します。ホローファイバーバ
イオリアクターなどの技術がこのタイプの培養に利用されます。この高い細胞密度
が、従来のバッチ培養やフェッドバッチ培養では達成困難な生産性をもたらします。

背景・業界文脈：スケールアップの主要な失敗要因と克服

バイオリアクターのスケールアップには、多くの課題が伴います。主要な失敗要因とし
て以下の点が挙げられます。



酸素制限： 大規模リアクターでは、酸素供給が細胞の需要に追いつかないことがあ
ります。

CO₂蓄積： 細胞呼吸により生成されるCO₂が蓄積し、pHバランスを崩すことがあり
ます。

せん断損傷： 攪拌による物理的な力で細胞が損傷を受けるリスクがあります。

pH勾配： リアクター内でpHが不均一になることがあります。

代謝産物蓄積： 乳酸などの代謝産物が蓄積し、細胞の増殖を阻害することがありま
す。

温度制御： 大容量での精密な温度制御は困難が伴います。

灌流培養は、新鮮な培地の連続供給により、これらの問題を軽減し、高生産性を維持す
るための強力な戦略となります。

今後の展望：コスト効率と生産性向上の推進

高細胞密度を可能にする灌流培養のような先進的なバイオリアクター技術の導入は、バ
イオ医薬品製造のコスト効率と生産性を劇的に向上させます。これは、細胞・遺伝子治
療のような高価な治療法がよりアクセスしやすくなるための重要なステップです。バイ
オリアクターの選定は、単に初期コストだけでなく、スケーラビリティ、生産性、プロ
セス頑健性、および規制要件への適合性を総合的に考慮して行う必要があり、このガイ
ドはその意思決定プロセスを支援するものです。

元記事: https://cellbase.com/fi/blogs/uutiset/bioreactor-selection-guide-scale-up

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cellbase.com/fi/blogs/uutiset/bioreactor-selection-guide-scale-up


Sartoriusが次世代ラボ用天びん「Cubis III」を発表：21
CFR Part 11準拠でデータ整合性を強化

概要

Sartoriusは、ラボ用天びんの最新世代「Cubis III」を発表しました。この革新的な製品
は、デジタル環境への直接的な組み込み接続性を提供し、ミドルウェアを不要にする
ことで、システムのコストと複雑さを大幅に削減します。特に、厳格なデータ整合性

要件が求められる規制された環境において、21 CFR Part 11準拠をサポートする機能が
組み込まれており、製薬およびバイオテクノロジー業界の研究者にとって極めて重要
な進歩となります。

公開日 2026年06月16日  Chromatography Online  アメリカ



詳細

主要成果：Sartoriusが次世代ラボ用天びん「Cubis III」を発表、21 CFR Part 11準
拠でデータ整合性を強化

Sartoriusは、ラボ機器のポートフォリオに新たに加わる、最新世代のラボ用天びん
「Cubis III」を発表しました。この革新的な製品は、今日のデジタル化されたラボ環境
のニーズに応えるべく設計されており、測定データのデジタルシステムへの直接的な組
み込み接続性を提供します。これにより、従来のシステムに必要とされていた複雑なミ
ドルウェアが不要となり、運用コストとシステムの複雑さを大幅に削減することが可能
になります。

技術・臨床詳細：高度な接続性と規制準拠機能

直接的なデジタル統合： Cubis IIIは、天びんが生成するデータをラボ情報管理システ
ム（LIMS）、電子実験ノート（ELN）、または他のデジタル記録システムに直接転送
できる機能を備えています。このシームレスな接続性は、データ入力エラーのリスク
を排除し、手動でのデータ転記にかかる時間を削減します。

ミドルウェア不要： 従来の多くのラボ機器では、複数のシステム間のデータ連携の
ために高価で複雑なミドルウェアが必要でした。Cubis IIIは、この中間層を不要にす
ることで、システムのセットアップ、メンテナンス、および検証にかかる労力とコス
トを大幅に軽減します。

21 CFR Part 11準拠サポート： 製薬業界やバイオテクノロジー業界など、厳格な規
制環境下での運用を考慮し、Cubis IIIはFDA（米国食品医薬品局）の21 CFR Part 11に
準拠したデータ管理機能をサポートします。これには、監査証跡（Audit Trail）、電
子署名、データの保護と整合性の確保などが含まれ、データの信頼性と完全性を保証
します。

ユーザーインターフェースと操作性： 直感的でカスタマイズ可能なユーザーインタ
ーフェースを備え、さまざまなアプリケーションに対応する柔軟な操作性を提供しま
す。これにより、研究者は効率的に作業を進め、測定の信頼性を高めることができま
す。



背景・業界文脈：データ整合性の重要性とデジタル化の推進

製薬およびバイオテクノロジー分野では、医薬品開発から製造、品質管理に至るまで、
データ整合性（Data Integrity）が最も重要な要件の一つとなっています。規制当局は、
データの正確性、完全性、一貫性、および安全性を確保するために、ALCOA+原則
（ Attributable, Legible, Contemporaneous, Original, Accurate, Complete, Consistent,
Enduring, Available）への準拠を強く求めています。Cubis IIIのような先進的なラボ機器
は、これらの要求に応え、ラボのデジタル化と自動化を推進する上で不可欠な役割を担
います。

今後の展望：スマートラボの実現と効率的な医薬品開発

Cubis IIIの導入は、スマートラボ（Smart Lab）の実現に向けた重要な一歩です。ラボ機
器の直接的なデジタル統合は、データ管理の効率化だけでなく、より迅速な意思決定、
プロセスの最適化、および規制当局へのスムーズな報告を可能にします。これにより、
医薬品開発のサイクルが短縮され、高品質な製品がより早く患者に届けられるようにな
ることが期待されます。Sartoriusは、今後もデジタル化とデータ整合性に対応する革新
的なソリューションを提供し、バイオプロセス業界の進化をリードしていくでしょう。

元記事: https://www.chromatographyonline.com/view/industry-roundup-new-generation-laboratory-

balance-sartorius

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.chromatographyonline.com/view/industry-roundup-new-generation-laboratory-balance-sartorius
https://www.chromatographyonline.com/view/industry-roundup-new-generation-laboratory-balance-sartorius


Frontiers、バイオ製造・環境工学ラボ向けVRベースバイ
オリアクターを開発：学生の習熟度向上へ

概要

Frontiersは、バイオ製造および環境工学ラボ向けの仮想現実（VR）ベースバイオリア
クターの開発と試験運用に関する研究を発表しました。この革新的なVRシステムは、
30Lステンレス鋼バイオリアクターの詳細な3Dモデルを忠実に再現し、コンポーネン

ト識別やSIP（Steam-In-Place）操作などの実践的なシミュレーション活動をサポート
します。主な目的は、学生が実際の機器を操作する前後に学習機会を提供し、機器の
習熟度と操作手順の理解を大幅に深めることで、教育効果の向上に貢献することで

す。

公開日 2026年06月17日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果：VRベースバイオリアクター、学生の機器習熟度と操作手順理解を大幅に
向上

Frontiers誌に発表された研究は、バイオ製造および環境工学ラボ向けに開発された仮想
現実（VR）ベースのバイオリアクターの有効性を示しました。この革新的なVRシステ
ムは、30Lステンレス鋼バイオリアクターの詳細な3Dモデルを忠実に再現しており、学
生が実際の物理的機器を操作する前後に、コンポーネント識別やSteam-In-Place（SIP）
操作などの複雑な実習活動をシミュレーションを通じて安全かつ効果的に体験すること
を可能にします。これにより、学生の機器習熟度と操作手順の理解度が大幅に向上し、
実習教育の質を飛躍的に高めることが期待されます。

技術・臨床詳細：VRシステムの設計と教育的応用

高精度3Dモデル： 開発されたVRバイオリアクターは、30Lステンレス鋼バイオリア
クターの全ての主要コンポーネント（攪拌翼、センサー、配管、バルブなど）を高い
精度で3Dモデル化しています。これにより、学生は各部品の名称、機能、配置を仮
想空間で直感的に学ぶことができます。

実践的なシミュレーション活動： システムは、単なる視覚的な再現に留まらず、具
体的な操作シミュレーションをサポートします。例えば、「コンポーネント識別」モ
ジュールでは、学生が仮想のバイオリアクターを分解・組み立てる体験を通じて、各
部品の役割を深く理解します。また、「SIP操作」モジュールでは、蒸気滅菌プロセ
スの複雑な手順をステップバイステップで練習し、安全プロトコルを習得することが
できます。

インタラクティブな学習環境： VR環境は、学生がエラーを恐れることなく自由に実
験し、異なる操作の影響を視覚的に観察できるインタラクティブな学習空間を提供し
ます。これにより、従来の教科書やビデオ学習では得られにくい深い理解と実践的な
スキルが身につきます。

教育効果の評価： 研究では、VRシステムを使用した学生群と従来の教育方法を受け
た学生群を比較し、VR群が機器の構造理解、操作手順の記憶、および自信において
有意に高い成績を示したことが報告されています。



背景・業界文脈：バイオ製造教育の課題

バイオ製造および環境工学分野の教育では、高価で複雑な実際のバイオリアクター機器
への学生のアクセスが限られていることが大きな課題でした。機器の破損リスク、メン
テナンスコスト、および時間的制約により、学生が十分な実践経験を積むことが難しい
のが現状です。VR技術は、これらの制約を克服し、リアルな学習体験を安全かつ低コス
トで提供するソリューションとして注目されています。

今後の展望：バイオプロセス人材育成の革新

VRベースのバイオリアクターは、次世代のバイオプロセスエンジニアや研究者の育成に
おいて、革新的なツールとなる可能性を秘めています。この技術は、大学や専門学校だ
けでなく、企業内のトレーニングプログラムにも応用され、新人研修の効率化や熟練技
術者のスキル維持に貢献できるでしょう。将来的には、より複雑なプロセス制御やトラ
ブルシューティング、さらにはデジタルツインとの連携を通じて、教育内容をさらに高
度化し、バイオ産業の発展に必要な人材育成を強化することが期待されます。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/education/articles/10.3389/feduc.2026.1834044/full

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/education/articles/10.3389/feduc.2026.1834044/full


バイオプロセシングのデータ整合性とALCOA+準拠の重要
性：規制要件とデジタルソリューション

概要

バイオプロセシングラボマネージャー向けに、データインテグリティとALCOA+準拠
の重要性について解説する記事が公開されました。バイオリアクター制御システム、
クロマトグラフィーデータシステム、環境モニタリングプラットフォームなど、複数

のシステムから生成される何千ものデータポイントについて、ALCOA+（Attributable,

Legible, Contemporaneous, Original, Accurate, Complete, Consistent, Enduring,

Available）に準拠した記録を維持することが大きな課題です。21 CFR Part 11および

EMA Annex 11などの主要な規制要件への対応が、データ整合性確保の鍵として強調さ
れています。

公開日 2026年06月17日  LabManager.com  アメリカ



詳細

主要成果：バイオプロセシングにおけるデータインテグリティとALCOA+準拠が成
功の鍵

バイオプロセシングラボマネージャー向けに公開された記事は、医薬品開発および製造
におけるデータインテグリティ（Data Integrity）とALCOA+原則（Attributable, Legible,

Contemporaneous, Original, Accurate, Complete, Consistent, Enduring, Available）への
準拠の重要性を強調しています。現代のバイオプロセシング操作では、バイオリアクタ
ー制御システム、クロマトグラフィーデータシステム（CDS）、環境モニタリングプラ
ットフォームなど、多様なデジタルシステムから毎日何千ものデータポイントが生成さ
れます。これらの膨大なデータをALCOA+原則に則って維持・管理することが、規制当
局の要件を満たし、製品品質と患者安全を確保する上で極めて大きな課題となっていま
す。

技術・臨床詳細：規制要件とデータ管理のベストプラクティス

ALCOA+原則の適用： ALCOA+は、データが「帰属可能であること
(Attributable)」、「判読可能であること (Legible)」、「同時的であること
(Contemporaneous)」、「オリジナルであること (Original)」、「正確であること
(Accurate)」という基本的なALCOA原則に加えて、「完全であること (Complete)」、
「一貫していること (Consistent)」、「永続的であること (Enduring)」、「利用可能
であること (Available)」という拡張された要件を含みます。これらの原則は、データ
のライフサイクル全体を通じて、信頼性と完全性を保証するための枠組みを提供しま
す。

規制要件への対応： FDA（米国食品医薬品局）の21 CFR Part 11（電子記録および電
子署名）およびEMA（欧州医薬品庁）のAnnex 11（コンピューター化システム）
は、製薬業界におけるデータインテグリティに関する主要な規制要件です。これらの
規制は、電子記録が紙の記録と同等の信頼性、正確性、および真正性を持つことを保
証するための技術的および組織的要件を定めています。

データ管理の課題： 複数のベンダーの異なるシステム（例：LIMS、ELN、MES）か
らデータを収集、統合、分析する際には、データのサイロ化、フォーマットの不整
合、および異なるアクセス権限の管理が課題となります。手動でのデータ転記や不適
切なデータバックアップは、データ整合性侵害のリスクを高めます。



デジタルソリューションの役割： 最新のラボ情報管理システム（LIMS）、電子実験
ノート（ELN）、製造実行システム（MES）などのデジタルソリューションは、デー
タの自動収集、監査証跡機能、電子署名、および強固なセキュリティ機能を提供する
ことで、ALCOA+準拠を支援します。これらは、データフローの効率化とデータ整合
性の強化に不可欠です。

背景・業界文脈：患者安全と信頼確保の重要性

データインテグリティは、医薬品の安全性、有効性、および品質を保証するための基盤
です。データが信頼できない場合、患者の健康に直接的なリスクをもたらすだけでな
く、規制当局からの警告書、製品リコール、および企業の信用失墜につながる可能性が
あります。特に、複雑なバイオ医薬品製造においては、データ量の多さとプロセスの複
雑さから、データインテグリティの維持がより一層重要となります。

今後の展望：Pharma 4.0とデータ駆動型製造への進化

データインテグリティとALCOA+準拠の確保は、バイオ医薬品業界がPharma 4.0のビジ
ョン、すなわちデジタル化され、相互接続されたスマート製造システムを実現するため
の基盤です。自動化されたデータ収集、AI/MLを活用した分析、およびブロックチェー
ン技術によるデータの保護は、将来のデータインテグリティ戦略において重要な役割を
果たすでしょう。これにより、プロセスの透明性が向上し、リアルタイムでの意思決定
が促進され、最終的には患者に高品質な医薬品をより迅速に届けることが可能になりま
す。

元記事: https://www.labmanager.com/data-integrity-and-alcoa-compliance-for-bioprocessing-lab-

managers-35461

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.labmanager.com/data-integrity-and-alcoa-compliance-for-bioprocessing-lab-managers-35461
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分散型・自動化バイオプロセシングの次なる時代をオーケ
ストレーション：AAV製造の効率75%向上とQC近代化

概要

BioPharm Internationalが、分散型製造モデル、アデノ随伴ウイルス（AAV）製造の自
動化、および品質管理（QC）の近代化を通じて、バイオ医薬品業界の次の時代をオー
ケストレーションする方法について論じました。分散型、患者ごとの製造モデルは、

サプライチェーンの複雑さを軽減し、個別化された治療法の対応力を向上させること
が可能です。特に、自動化された密度勾配AAV精製は処理時間を75%短縮し、需要拡
大に伴うウイルスベクターのスループットを大幅にサポートする画期的な進歩として

強調されています。

公開日 2026年06月18日  BioPharm International  アメリカ



詳細

主要成果：分散型・自動化バイオプロセシングがAAV製造を75%効率化し、業界の
次の時代を牽引

BioPharm Internationalが、バイオ医薬品業界の未来を形作る主要なトレンドとして、分
散型製造モデル、アデノ随伴ウイルス（AAV）製造の自動化、および品質管理（QC）の
近代化を挙げ、これらが統合された「次なる時代」をオーケストレーションすることの
重要性を強調しました。特に注目すべきは、自動化された密度勾配AAV精製技術が処理
時間を75%短縮するという画期的な効率改善を実現したことです。この進歩は、細胞・
遺伝子治療（CGT）の急速な需要拡大に対応するために不可欠なウイルスベクターのス
ループットを大幅に向上させる上で極めて重要です。

技術・臨床詳細：分散型モデル、自動化、QC革新の相乗効果

分散型製造モデル： 集中型の大規模製造施設に代わり、患者の治療拠点に近い場所
で小規模かつ柔軟に製造を行う分散型モデルは、サプライチェーンの複雑性を軽減
し、物流コストとリードタイムを削減します。これは、患者個別の細胞・遺伝子治療
製品において、特にその優位性を発揮し、治療へのアクセスを改善します。

AAV製造の自動化： アデノ随伴ウイルス（AAV）は、遺伝子治療において最も広く
使用されるウイルスベクターの一つですが、その製造は複雑でコストがかかります。
記事で強調された自動化された密度勾配AAV精製技術は、従来のプロセスと比較して
処理時間を75%短縮するという驚異的な効率改善を実現しました。この技術は、高価
な手動作業を減らし、プロセスの一貫性と再現性を向上させ、需要の増加に対応する
スケーラブルなソリューションを提供します。

品質管理（QC）の近代化： CGT製品の品質保証は極めて重要ですが、従来のQC手法
は時間とリソースを大量に消費します。リアルタイムモニタリング、プロセス分析技
術（PAT）、デジタルツイン、次世代シーケンス（NGS）などの技術を統合すること
で、QCプロセスを近代化し、より迅速かつ正確な品質評価を可能にします。これに
より、最終製品のリリースまでの時間を短縮し、運用コストを削減します。

個別化治療への対応力向上： これらの技術的進歩は、個別化医療の根幹をなす細
胞・遺伝子治療製品の製造において、柔軟性と対応力を飛躍的に向上させます。これ
により、多様な患者ニーズに応じた治療法の提供が加速されます。



背景・業界文脈：CGT市場の拡大と製造のボトルネック

細胞・遺伝子治療市場は、革新的な臨床成果により爆発的に成長していますが、製造の
ボトルネック、高コスト、および複雑なサプライチェーンがその普及を妨げています。
特にウイルスベクターの供給は、遺伝子治療製品開発の律速段階となることが多く、効
率的かつスケーラブルな製造技術の確立が喫緊の課題となっています。本記事で示され
たアプローチは、これらの課題を克服するための具体的な解決策を提供します。

今後の展望：スマートファクトリーとリアルタイムリリース

分散型、自動化、および近代化されたQCシステムへの移行は、バイオ医薬品製造を
「スマートファクトリー」へと進化させ、Pharma 4.0のビジョンを実現します。これに
より、プロセスの透明性が高まり、予測制御が可能となり、最終的には「リアルタイム
リリース」の実現に近づきます。これらの革新は、治療のアクセス性を向上させ、製薬
企業がより迅速に患者に救命治療を届けられるようにするための重要な一歩となるでし
ょう。業界全体での協力と投資が、この変革的な未来を牽引します。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/next-era-decentralized-automated-bioprocessing

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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GenomicsがAIプラットフォーム「Mystra AI」を立ち上
げ、創薬と検証プロセスを合理化：バイオ製造最適化への
波及効果も期待

概要

バイオテクノロジー企業Genomicsは、創薬と検証プロセスを大幅に合理化するAIプラ

ットフォーム「Mystra AI」を正式に立ち上げました。このプラットフォームは、遺伝
子型と表現型に関する膨大なデータリポジトリで訓練された高度な機械学習モデルに
基づいて構築されています。従来の創薬サイクルにおける高い失敗率と莫大な費用を

軽減し、より効果的な治療法へのアクセスを迅速化することを目指しており、その原
則はバイオ製造およびバイオプロセス最適化にも影響を与える可能性を秘めていま
す。

公開日 2026年06月17日  Biology Digital  イギリス



詳細

主要成果：GenomicsがAIプラットフォーム「Mystra AI」で創薬を革新、バイオ製
造最適化への波及効果を期待

バイオテクノロジー企業Genomicsは、創薬と検証プロセスを大幅に合理化するための
革新的なAI（人工知能）プラットフォーム「Mystra AI」を正式に立ち上げました。この
プラットフォームは、遺伝子型と表現型に関する膨大なデータリポジトリで訓練された
高度な機械学習モデルに基づいて構築されており、初期の薬物標的特定からリード化合
物の最適化に至るまで、創薬プロセスの各段階を加速させます。Mystra AIの導入は、従
来の創薬サイクルにおける高い失敗率と莫大な費用を軽減し、最終的に患者により効果
的な治療法を迅速に提供することを目指しており、その基盤となるAI原則はバイオ製造
およびバイオプロセス最適化にも大きな影響を与える可能性を秘めています。

技術・臨床詳細：データ駆動型創薬とAIの応用

高度な機械学習モデル： Mystra AIの中心には、遺伝子配列データ、臨床データ、生
物学的表現型データなど、多岐にわたる膨大なデータセットで訓練された洗練された
機械学習モデルがあります。これらのモデルは、疾患と関連する遺伝子、潜在的な薬
物標的、および化合物の有効性と毒性を予測するためのパターンを識別します。

創薬プロセスの合理化： 従来の創薬プロセスは、時間とコストがかかり、成功率が
低いことが課題でした。Mystra AIは、以下の機能を通じてこのプロセスを合理化し
ます。

1. 標的特定： 疾患の根本原因となる遺伝子や経路をAIが特定し、新しい薬物標的の候
補を効率的に絞り込みます。

2. リード最適化： 候補化合物の活性、選択性、ADMET（吸収、分布、代謝、排泄、毒
性）特性を予測し、最適化されたリード化合物の設計を支援します。

3. バイオマーカー発見： 治療反応を予測するためのバイオマーカーを特定し、臨床試
験の成功率を高めます。

バイオ製造最適化への影響： Mystra AIの核となるデータ駆動型予測と最適化の原則
は、創薬に限定されません。バイオ医薬品製造においても、細胞株の選択、培地組成
の最適化、バイオリアクター条件の制御、およびプロセスのスケールアップなど、複
雑なバイオプロセスパラメータをAIが分析し、最適な条件を予測・推奨することで、
生産性の向上、コスト削減、および品質の一貫性確保に貢献できる可能性がありま
す。



背景・業界文脈：創薬の非効率性とAIの台頭

医薬品開発の平均費用は数十億ドルに達し、成功率は極めて低い（約10%）という厳し
い現実があります。この非効率性は、新規治療法の患者へのアクセスを制限する主要な
要因となっています。近年、AIと機械学習技術の進歩は、この創薬のボトルネックを打
破するための強力なツールとして期待されており、ゲノミクスデータの大規模な活用が
その可能性をさらに広げています。

今後の展望：個別化医療の加速と製薬産業の変革

Mystra AIのようなプラットフォームは、個別化医療の実現を加速し、患者に合わせたよ
り効果的な治療法の開発を推進します。創薬プロセスの効率化は、希少疾患やアンメッ
トメディカルニーズに対する治療法の開発を促進し、最終的には医療コストの削減にも
寄与するでしょう。AIの応用が創薬からバイオ製造までサプライチェーン全体に広がる
ことで、製薬産業全体のデジタル変革がさらに加速し、より迅速で信頼性の高い医薬品
供給が可能になることが期待されます。

元記事: https://www.biology.digital/news/daily-genomics-launches-ai-platform-mystra-ai-to-streaml-

gmrdk-2026-06-17

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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Genedata、次世代シーケンス（NGS）によるバイオ医薬
品品質管理の新たな標準を確立：CGTの遺伝的安定性を保
証

概要

Genedataは、次世代シーケンス（NGS）がバイオ医薬品の品質管理（QC）における強

力な分析ツールとして登場したことを強調しました。NGSはGxP対応のワークフローを
提供し、FDAやEMAなどの主要規制当局によって認識されているデータインテグリテ
ィと合理化されたコンプライアンスをサポートします。特に細胞・遺伝子治療

（CGT）において、NGSは遺伝的安定性やウイルスベクターゲノムの完全性を継続的
に監視するために使用され、変異、切断、組み換え、組込み事象、プラスミドの不安
定性などを評価し、最終製品の安全性と有効性を保証する上で不可欠です。

公開日 2026年06月16日  Genedata  スイス



詳細

主要成果：NGSがバイオ医薬品品質管理の新たな標準を確立し、CGTの遺伝的安定
性を保証

Genedataは、次世代シーケンス（NGS）技術がバイオ医薬品業界における品質管理
（QC）のパラダイムを根本的に変革する、強力な分析ツールとして浮上したことを強
調しました。NGSは、その網羅性と高感度により、従来のQC手法では検出困難だった
遺伝的変化を特定する能力を持っています。この技術は、GxP（Good x Practice）対応
のワークフローと統合され、FDA（米国食品医薬品局）やEMA（欧州医薬品庁）などの
主要規制当局によって、データインテグリティと合理化されたコンプライアンスをサポ
ートするツールとして認識されています。これにより、バイオ医薬品、特に細胞・遺伝
子治療（CGT）製品の安全性と有効性の保証が新たなレベルに引き上げられます。

技術・臨床詳細：NGSの応用と品質評価項目

包括的な遺伝的安定性監視： NGSは、細胞株やウイルスベクターのゲノム全体にわ
たる高解像度のシーケンスデータを提供します。これにより、以下の重要な品質属性
を継続的に監視することが可能です。

1. 変異検出： 点変異、挿入、欠失などの予期せぬ遺伝子変異を高い感度で検出しま
す。

2. 切断・組み換えイベント： 製造プロセス中に発生しうるウイルスベクターの切断や
組み換えイベントを特定し、ベクターの機能喪失リスクを評価します。

3. 組込み部位解析： 遺伝子治療ベクターが宿主ゲノムに組み込まれる部位を正確にマ
ッピングし、潜在的な安全性リスク（例：がん原性）を評価します。

4. プラスミドの不安定性： 製造に使用されるプラスミドDNAの安定性を監視し、高品
質な原材料の供給を保証します。

GxP準拠ワークフロー： Genedataは、NGSベースのQCワークフローをGxP環境に統
合するためのソリューションを提供しています。これには、サンプル追跡、データ管
理、分析パイプラインのバリデーション、および監査証跡機能が含まれ、規制要件へ
の確実な準拠をサポートします。



データインテグリティとコンプライアンス： NGSによって生成される膨大なデータ
は、ALCOA+原則（Attributable, Legible, Contemporaneous, Original, Accurate,

Complete, Consistent, Enduring, Available）に則って管理される必要があります。
NGSベースのQCは、データの自動収集、解析、およびレポート生成により、データ
インテグリティの維持と規制当局への報告を簡素化します。

背景・業界文脈：CGTの特異性とQCの課題

細胞・遺伝子治療製品は、その複雑な生物学的性質と不可逆的な効果から、従来の低分
子医薬品やバイオ医薬品とは異なる独自のQC課題を抱えています。特に、細胞株の遺
伝的安定性やウイルスベクターのゲノム完全性は、製品の安全性と有効性に直結するた
め、厳格な監視が求められます。従来のPCRや電気泳動などの手法では、これらの複雑
な変化を包括的に検出することが困難でした。

今後の展望：個別化医療とリアルタイムリリースの推進

NGSによるQCの導入は、CGT製品の信頼性を高め、個別化医療の普及を加速させる上で
不可欠な要素です。この技術は、製造プロセスの深い理解を促進し、品質・バイ・デザ
イン（QbD）の原則を強化します。将来的には、NGSベースのQCが、バイオ医薬品の
「リアルタイムリリース」戦略（最終製品の品質試験を大幅に簡素化・高速化するアプ
ローチ）を可能にし、より安全で効果的な治療法を患者に迅速に届けるための重要な基
盤となるでしょう。継続的な技術開発と規制当局との協力が、この分野のさらなる進化
を推進します。

元記事: https://www.genedata.com/resources/learn/details/blog/ngs-powered-quality-control-a-new-

standard-for-biopharma

収集日: 2026年06月20日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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スマートコンポスト研究がAIとデジタルツインで排出量削
減・収率向上を実現：バイオプロセス最適化への汎用性を
示す

概要

CASの新しい研究は、AIと機械学習を活用したスマートコンポストシステムが、排出

量削減と収率向上を実現したと報告しています。このシステムは、リアルタイム追
跡、プロセス条件の予測最適化、熟度・品質予測、異常検知、デジタルツインの活用
により、コンポストシステムを経験的運用から予測的・規範的制御へと移行させま

す。この技術はコンポストに焦点を当てていますが、バイオプロセス最適化における
AI、機械学習、デジタルツイン、センサー統合の汎用的な応用可能性を強く示唆して
おり、広範な産業に応用可能な潜在力を持っています。

公開日 2026年06月17日  CAS  アメリカ



詳細

主要成果：AIとデジタルツインを活用したスマートコンポスト、排出量削減と収率
向上に成功

CAS（Chemical Abstracts Service）の新しい研究が、人工知能（AI）と機械学習（ML）
を統合したスマートコンポストシステムが、環境負荷の低減と資源の有効活用という二
重の目標を達成したことを報告しました。このシステムは、リアルタイム追跡、プロセ
ス条件の予測最適化、熟度予測、品質予測、および異常検知といった高度な機能を備え
ています。デジタルツイン技術の活用により、コンポストシステムはこれまでの経験的
な運用から、データに基づいた予測的かつ規範的な制御へと移行し、排出量削減とコン
ポスト生成物の収率向上を両立させました。この成果は、コンポスト技術に限定され
ず、広範なバイオプロセス最適化におけるAIの汎用的な応用可能性を明確に示していま
す。

技術・臨床詳細：AIとセンサー統合による精密制御

リアルタイム追跡とセンサー統合： スマートコンポストシステムは、温度、湿度、
酸素濃度、CO2排出量、アンモニア排出量などの重要なプロセスパラメータを、セン
サーネットワークを通じてリアルタイムで監視します。これらのデータは、AI/MLモ
デルの入力として利用されます。

予測最適化と規範的制御： 機械学習アルゴリズムは、リアルタイムデータと過去の
学習データに基づいて、将来のプロセス条件を予測します。これにより、必要に応じ
て換気、水分補給、混合などの操作を自動的かつ動的に調整し、最適なコンポスト化
条件を維持します。例えば、メタン排出量の増加を予測した場合、適切な通気を促し
て嫌気性状態を防ぎます。

熟度および品質予測： AIモデルは、コンポストの熟成度合いや最終的な品質（例：
栄養素含有量、病原体レベル）を予測する能力を持ちます。これにより、最適なタイ
ミングでの収穫が可能となり、製品の品質の一貫性が保証されます。

異常検知とデジタルツイン： プロセスデータにおける異常なパターンは、AIによっ
て迅速に検知されます。デジタルツインは、物理的なコンポストプロセスの仮想レプ
リカとして機能し、リアルタイムデータで更新されます。これにより、オペレーター
は仮想環境で潜在的な問題の影響をシミュレートし、対応策を事前にテストすること
ができます。



背景・業界文脈：持続可能な資源管理へのニーズ

廃棄物管理と資源循環は、持続可能な社会を実現するための喫緊の課題です。コンポス
ト化は有機廃棄物を価値ある土壌改良材に変える重要なプロセスですが、従来の運用は
経験と勘に依存し、効率性や環境性能に課題がありました。特に、温室効果ガス
（GHG）であるメタンやN2Oの排出削減は、気候変動対策の観点から重要です。AIの導
入は、これらの課題を科学的に解決するための強力な手段となります。

今後の展望：バイオプロセス全般へのAI応用とスマートファクトリーの推進

本研究で示されたAIとデジタルツインの応用は、コンポストプロセスに留まらず、バイ
オ医薬品製造、食品・飲料の発酵プロセス、廃水処理など、多様なバイオプロセス全般
に応用可能です。プロセスパラメータのリアルタイム監視、予測モデリング、自律的制
御は、あらゆるバイオプロセスの効率、持続可能性、および品質を劇的に向上させる潜
在力を持っています。これは、Pharma 4.0やIndustry 4.0が目指すスマートファクトリー
の実現に向けた重要な一歩であり、将来の産業革新を牽引するでしょう。

元記事: https://www.cas.org/resources/cas-insights/composting
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