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今週のキーワード

細胞治療製造革新
iPSC、AI、PATで製造効率とアクセス性向上

24
件

記事数

5
カ国

対象国

5-6
倍

AAV生産性向上

40-60
%

CAR-Tコスト減

今週の全24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 欧州CGT製造加速 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
欧州バイオテックがC-Stem技術やCAR Treg治験で細
胞・遺伝子治療の製造効率とコスト改善を加速。

#02 ラマン分光法PAT 技術解説
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

連続・灌流バイオプロセスでラマン分光法がICH Q13
準拠のリアルタイム代謝物モニタリングに活用され、
効率向上。

#03 Matica Bio米韓連携 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Matica Bioが米韓連携のCGT治験加速プラットフォー
ムを発表、開発期間短縮と運用簡素化を目指す。

#04 細胞農業向け培地 技術解説
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
細胞農業向けに無血清・化学組成培地が開発され、再
現性向上、汚染リスク低減、倫理的側面を改善。

#05
SanBio「アクーゴ」上
市

新製品
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●

SanBioの遺伝子導入他家MSC治療薬「アクーゴ」が
日本で承認・上市、外傷性脳損傷の慢性運動麻痺に革
新。

#06 iPSC由来T細胞療法 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
iPSC由来免疫細胞が癌免疫療法における同種T細胞療
法のスケーラブルなプラットフォームとして注目。

#07 SKyvec™生産性向上 新製品
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

SK pharmtecoがAAV生産性を5〜6倍向上させるSKy
vec™プラットフォームを発表、遺伝子治療製造を加
速。

#08
Thermo
Fisher製造拡張

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Thermo FisherがBIO 2026でシングルユースバイオ
リアクターと製造能力拡張を発表、CGT製造を強化。

#09 T細胞回収率95%達成 技術報告
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Gibco™ CTS™ Rotea™ 閉鎖型遠心分離システムがT
細胞回収率95%以上を達成し、細胞治療製造を合理化
。

#10
日本眼科再生医療リー
ド

解説記事
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
日本がiPS細胞網膜移植や培養角膜で世界の眼科再生
医療をリード、厳格な規制が実用化を後押し。

#11 Syntax Bio提携 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Syntax BioとApplied StemCellが提携し、低免疫原
性iPSC株とCellgorithmプラットフォームで同種iPSC
治療を加速。

#12
Cellforce
Oneガバナンス

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●○○

○
●●●●

●
Cellforce One Clinic Tokyoが日本の再生医療法準拠
の細胞加工ガバナンスを確立、MSC治療を提供開始。

#13
UniXellパーキンソンI
ND

新製品
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
UniXellのパーキンソン病向け同種iPSC治療薬UX-DA0
03がFDAのIND承認を獲得、米中二重開発加速。

#14 Lonza高密度培養 技術報告
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
LonzaがOptiALTO™プラットフォームでラマン分光法
を活用し、高細胞密度培養の生産量を向上。

#15 Samsung AI製造革新 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Samsung BiologicsがデジタルツインとAI統合でバイ
オプロセス製造インテリジェンスを革新、効率と品質
を向上。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#16 AIタンパク質設計 技術解説
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
AIと機械学習が大規模生産向けタンパク質設計を最適
化、エネルギー消費20-30%削減しコスト効率向上。

#17 REPROCELL承認申請 新製品
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

●
REPROCELLが脊髄小脳変性症向け幹細胞治療薬Stem
chymal®の日本での製造販売承認を申請。

#18
バイオプロセス他分野
応用

解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
バイオプロセシング技術が製薬を超え、食品生産、環
境応用、持続可能な製造を再構築。

#19
シングルユースセンサ
ー

技術解説
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

シングルユースバイオ製造でインラインセンサーがPA
T導入を推進、リアルタイムモニタリングでプロセス
制御を強化。

#20 データインテグリティ 技術解説
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
バイオプロセシングでデータインテグリティとALCOA
+原則準拠が必須、GMP記録の信頼性を確保。

#21 AI培養プロセス予測 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
arXiv論文がラマンデータ融合とLatent ODEで細胞培
養プロセスの予測精度を向上させる新手法を提案。

#22 Syntax Bio提携 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Syntax BioとApplied StemCellが提携、GMP準拠iPS
CとCellgorithmプラットフォームで同種細胞療法を加
速。

#23 CAR-Tコスト削減 市場概観
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

遺伝子編集と製造効率改善でCAR-T細胞療法のコスト
40-60%削減、製造期間7日以下に短縮、自己免疫疾
患治療へ。

#24 ノウハウ損失課題 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

細胞療法スケールアップとCDMO人員削減が技術移転
におけるプロセスノウハウ損失を引き起こし、品質に
影響。

●●●●○ 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 自社の細胞・遺伝子治療製造プロセスは、最新のPATやAI統合で最適化されているか？
Samsung BiologicsがデジタルツインとAI統合で製造インテリジェンスを革新し、LonzaやSK pharmtecoもPATで生産
性向上を実現しています。貴社の製造プロセスは、リアルタイムモニタリングや予測制御で品質と効率を確保できていま
すか？

❷ iPSC由来の同種細胞治療薬開発において、免疫原性低減と大規模生産の戦略は十分か？
iPSC由来免疫細胞による癌免疫療法やパーキンソン病治療薬のIND承認など、同種iPSC治療の進展が加速しています。免
疫拒絶反応の抑制と、スケーラブルな製造を実現するための技術開発・提携戦略は盤石でしょうか？

❸ 日本の再生医療市場で、承認・上市された細胞治療薬の動向を追えているか？
SanBioの「アクーゴ」が日本で上市され、REPROCELLも承認申請を行うなど、日本の再生医療は着実に社会実装が進ん
でいます。これらの成功事例から、自社の製品開発や市場戦略に活かせる教訓はありますか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

iPSC免疫国産治療 AI製造

ベクター生産CAR-T効率培養培地

技術移転

AI予測

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPSC免疫 注意 癌免疫治療の革新 競合激化、技術難度

● 国産治療 機会大 日本市場の拡大 競争激化

● AI製造 注意 製造効率化、品質向上 投資負担、人材不足

● ベクター生産 注意 遺伝子治療加速 コスト競争、技術陳腐化

● CAR-T効率 注意 自己免疫治療拡大 規制、品質維持

● 培養培地 機会大 細胞農業の基盤 開発競争

● 技術移転 脅威大 知識管理強化 品質低下、開発遅延

● AI予測 機会大 プロセス最適化 基礎研究段階
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深掘り ① ― iPSC由来免疫細胞による癌免疫療法の革新
#06 | 2026/06/25 | MDPI | 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●●●●○

癌免疫療法において、自家T細胞療法の課題を克服する同種T細胞療法が注目されています。特に、人工多能性幹細胞（
iPSC）由来の免疫細胞は、無限の増殖能力とクローン選択を可能にし、スケーラブルでプログラム可能なプラットフォ
ームとして期待されています。これにより、治療コスト削減と製品一貫性向上が見込まれ、癌治療のパラダイムシフト
を促す可能性があります。

iPSCは遺伝子編集が容易であり、免疫原性低減や抗腫瘍活性強化のための改変が可能です。HLA遺伝子ノックアウトや
免疫チェックポイント分子改変により、拒絶反応を抑制しつつ、均一で高品質な治療用細胞を大量生産できる「オフ・
ザ・シェルフ」製品の実現を目指します。

▶ 技術者の視点

本論文はiPSC由来免疫細胞の癌免疫療法における可能性を示唆するもので、学術的な概念実証は高いと
評価できます。しかし、臨床での有効性、安全性、特に免疫原性制御の長期的なデータはこれからであ
り、iPSCの腫瘍形成性リスクや分化誘導効率の一貫性も未解決課題です。【機会】としては、癌免疫療
法のコストとアクセシビリティを劇的に改善し、日本がiPSC研究の世界的リーダーとして技術優位性を
確立できる可能性があります。オフ・ザ・シェルフ製品としてグローバル市場での競争力向上も期待さ
れます。【脅威】としては、欧米バイオテックとの激しい競争があり、日本企業はiPSC技術の実用化ス
ピードが問われます。規制当局の承認基準の進化への対応も重要です。R&D;部門はiPSC由来細胞の免
疫原性低減技術への投資を強化し、大規模・自動化培養プロセスの開発を急ぐべきです。

深掘り ② ― SanBio「アクーゴ」日本上市：神経再生医療の新たな一歩
#05 | 2026/06/19 | Reddit (引用元: 日刊工業新聞) | 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●●●●●

SanBioが外傷性脳損傷（TBI）に伴う慢性運動麻痺治療薬「アクーゴ」（Vandefitemcel）を日本で上市しました。こ
れは、他家間葉系幹細胞に神経再生能力を高める遺伝子を導入した画期的な再生医療製品です。アクーゴの承認・上市
は、TBIによる重篤な後遺症に苦しむ患者に新たな治療選択肢を提供し、日本の再生医療分野における国際的なリーダ
ーシップを強化するものです。

アクーゴは、MSCが神経栄養因子を産生することで損傷脳組織の修復を促進し、運動機能の改善を目指します。他家細
胞であるためオフ・ザ・シェルフで提供可能であり、日本の「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」が迅速な承
認を後押ししました。

▶ 技術者の視点

SanBioの「アクーゴ」上市は、日本の再生医療における大きなマイルストーンです。記事では「運動機
能スコアに統計的に有意な改善」とありますが、具体的な改善度合いや長期的な持続性に関する詳細な
臨床データは別途確認が必要です。治療効果の個人差や長期的な安全性追跡、高コスト問題は未解決課
題として残ります。【機会】としては、日本の再生医療規制の優位性を示し、他社製品開発のモデルケ
ースとなること、難治性神経疾患治療に新たな市場を創出することが挙げられます。日本の材料・素材
メーカーは、細胞培養培地や関連デバイスの需要増を見込めます。【脅威】としては、高額な治療費が
保険償還や患者アクセスに課題を残す可能性があり、競合する他家MSCやiPSC由来製品の開発動向を注
視する必要があります。経営企画部門は臨床データの詳細な評価と、類似疾患への応用可能性を検討し
、調達部門は製造コスト削減に向けたサプライチェーン最適化を推進すべきです。
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深掘り ③ ― Samsung BiologicsのAI・デジタルツイン製造革新
#15 | 2026/06/24 | Samsung Biologics | 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●●●●○

Samsung Biologicsは、多変量データ解析（MVDA）、予測モデリング、説明可能なAI（XAI）を統合したデジタルバ
イオプロセスフレームワークを推進し、製造インテリジェンスを革新しています。このフレームワークは、リアルタイ
ムモニタリング、予測分析、デジタルツイン戦略を通じて、プロセスの理解を深め、より情報に基づいたプロアクティ
ブな意思決定を支援します。

これにより、バイオ医薬品製造における効率性、品質、堅牢性が飛躍的に向上し、製品の市場投入までの時間を短縮す
ることが可能になります。物理プロセスをデジタル空間で複製する「デジタルツイン」は、シミュレーションや最適化
に活用され、製造リスクを最小限に抑えつつ効率的な改善策を検証します。

▶ 技術者の視点

Samsung Biologicsのデジタルバイオプロセスフレームワークは、製造インテリジェンスの未来を示す
ものです。具体的な生産性向上やコスト削減の数値は示されていませんが、MVDA、予測モデリング、X
AI、デジタルツインの組み合わせは、理論上、製造効率と品質の一貫性を大幅に向上させる可能性が高
いです。未解決課題としては、膨大なデータの収集・統合・管理の複雑さ、AIモデル構築の専門性、サ
イバーセキュリティリスク、初期投資の高さが挙げられます。特にXAIの「説明可能性」が規制当局の
要求を満たせるかが重要です。【機会】としては、バイオ医薬品製造の効率化と品質向上により、CDM
Oとしての競争力を強化できます。日本の製薬・CDMO企業は、このデジタル化トレンドに乗り遅れな
いようAI/DX戦略を加速すべきです。材料・素材メーカーは、PAT対応センサーやデータ解析ソリュー
ションの需要増を見込めます。【脅威】は、デジタル化への投資が遅れると、製造コストやリードタイ
ムで国際競争力を失うことです。R&D;部門はAI/DX専門人材の育成・確保、デジタルツイン構築に向け
たデータ基盤整備、PATセンサーベンダーとの連携強化を急ぐべきです。

その他の注目記事
日本、iPS細胞網膜移植や培養角膜で世界の眼科再生医療をリード（Ophthoagent）
●●●●○ ●●●●● ●●●●○ ●●●○○ ●●●●●

日本がiPS細胞網膜移植や培養角膜で世界の眼科再生医療をリード。日本の規制環境が実用化を後押ししており、今後
の展開に注目。

CAR-T細胞療法、遺伝子編集と製造効率改善により自己免疫疾患治療で生産コスト40-60%削減（Market Intelo）
●●●●○ ●●●○○ ●●●●○ ●●●○○ ●●●○○

遺伝子編集と製造効率改善により同種CAR-Tのコストと期間が大幅削減。自己免疫疾患治療への応用が加速し、市場に
大きな影響を与える可能性。

UniXell Biotechnology、パーキンソン病向け同種iPSC治療薬UX-DA003が米国FDAのIND承認を獲得（BioPharma APAC）
●●●●○ ●●●○○ ●●●●○ ●●○○○ ●●●○○

パーキンソン病向け同種iPSC治療薬がFDAのIND承認を獲得。米中二重開発戦略で、オフ・ザ・シェルフ型治療薬の実
現を加速。

大規模生産向けタンパク質設計：AIと機械学習でエネルギー消費20-30%削減（PatSnap Eureka）
●●●●○ ●●○○○ ●●●●○ ●●●○○ ●●●○○

AIと機械学習がタンパク質設計を最適化し、エネルギー消費20-30%削減。バイオ医薬品や細胞農業のコスト効率向上
に貢献。

REPROCELL、脊髄小脳変性症（SCA3/6）向け幹細胞治療薬Stemchymal®の日本での製造販売承認を申請（BioSpace）
●●●○○ ●●●○○ ●●●○○ ●●○○○ ●●●●●
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REPROCELLが脊髄小脳変性症向け幹細胞治療薬の日本での承認申請。希少疾病用再生医療製品指定で迅速な承認が期
待される。
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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;】iPSC由来細胞治療の免疫原性低減技術に関する最新論文（#06, #11,
#21）を精査し、自社R&D;戦略への影響を評価。

• 【経営企画】SanBio「アクーゴ」の日本での上市（#05）を事例に、日本の再生医療規制環境と市場機会につ
いて情報収集。

• 【調達】ウイルスベクター製造の効率化（#07）やCAR-T製造コスト削減（#23）の動向を把握し、サプライ
ヤーとの情報交換を開始。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;/製造】AI・デジタルツインを活用したバイオプロセス最適化（#15, #16,
#21）の導入可能性について、社内ワークショップを開催し、ロードマップ策定に着手。

• 【品質保証】データインテグリティ（#20）に関するALCOA+原則の遵守状況を再確認し、デジタル化推進に
伴う新たな課題を洗い出し。

• 【事業開発】細胞農業向け培養培地（#04）の市場動向を調査し、新規事業参入や既存製品の応用可能性を検討
。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営層】グローバルなCDMOの動向（#03, #08, #24）を分析し、自社の製造戦略（内製化 vs.
外部委託）および技術移転プロセスの強化策を検討。

• 【R&D;】iPSC由来神経疾患治療薬（#13,
#17）の臨床開発動向を継続的にモニタリングし、自社のパイプライン強化や提携戦略に活用。

• 【人事/DX推進】バイオプロセス分野におけるAI/DX人材の育成・採用計画を策定し、中長期的な競争力強化の
基盤を構築。

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 | 2026-06-27
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収録記事一覧

#01 欧州バイオテック企業、TreeFrogのC-Stem技術やQuellのCAR Treg治験で次世代細胞・遺伝子
治療製造を加速

#02 連続・灌流バイオプロセスにおけるラマン分光法：ICH Q13ガイドライン準拠でリアルタイム代

謝物モニタリングを確立

#03 Matica Bioが韓国で「Accelerated IIT Platform」を発表、CGT治験を米韓連携で加速

#04 細胞農業向け培養培地開発：無血清・化学組成培地で再現性と汚染リスク改善

#05 SanBioの細胞治療薬「アクーゴ」が日本で承認・上市、外傷性脳損傷による慢性運動麻痺に革新
もたらす

#06 同種T細胞療法の新戦略：iPSC由来免疫細胞が癌免疫療法にスケーラブルなプラットフォームを

提供

#07 SK pharmtecoがSKyvec™ウイルスベクタープラットフォームを発表、AAV生産性を5〜6倍向
上

#08 Thermo Fisher Scientific、BIO 2026でシングルユースバイオリアクターと世界的な製造能力拡
張を発表

#09 BioInsightsが閉鎖型遠心分離システムで細胞治療プロセスのT細胞回収率95%以上を達成、ワー
クフローを合理化

#10 日本、iPS細胞網膜移植や培養角膜で世界の眼科再生医療をリード、厳格な規制が発展を後押し

#11 Syntax BioとApplied StemCellが提携、低免疫原性iPSC株とCellgorithmプラットフォームで同
種iPSC治療を加速

#12 Cellforce One Clinic Tokyo、日本の再生医療法に準拠した「細胞加工ガバナンス」確立、慢性
疼痛・変形性関節症向けMSC治療を提供

#13 UniXell Biotechnology、パーキンソン病向け同種iPSC治療薬UX-DA003が米国FDAのIND承認
を獲得、米中二重開発加速へ

#14 Lonza、OptiALTO™プラットフォームでPATとしてのラマン分光法を活用し、高細胞密度培養の
生産量を向上

#15 Samsung BiologicsがデジタルツインとAI統合でバイオプロセス製造インテリジェンスを革新

#16 大規模生産向けタンパク質設計：AIと機械学習でエネルギー消費20-30%削減、コスト効率を最
適化

#17 REPROCELL、脊髄小脳変性症（SCA3/6）向け幹細胞治療薬Stemchymal®の日本での製造販売
承認を申請

#18 バイオプロセシング技術が製薬を超えて食品生産・環境応用・持続可能な製造を再構築



#19 シングルユースバイオ製造におけるインラインセンサーの役割：PAT導入を推進し、プロセス制
御を強化

#20 バイオプロセシングにおけるデータインテグリティ：ALCOA+原則によるGMP記録の信頼性確保

#21 arXiv論文：ラマンデータ融合とLatent ODEで細胞培養プロセスの予測精度を向上

#22 Syntax BioとApplied StemCellが戦略提携：GMP準拠iPSCとCellgorithmプラットフォームで同
種細胞療法を加速

#23 CAR-T細胞療法、遺伝子編集と製造効率改善により自己免疫疾患治療で生産コスト40-60%削
減、製造期間7日以下に短縮

#24 細胞療法スケールアップとCDMO人員削減が技術移転におけるプロセスノウハウ損失を引き起こ
す



#01 欧州バイオテック企業、TreeFrogのC-Stem技術や
QuellのCAR Treg治験で次世代細胞・遺伝子治療製造を加
速

概要

欧州のバイオテック企業が、スケーラブルな同種細胞治療薬の生産と製造コストの削

減を目指し、次世代細胞・遺伝子治療製造技術を積極的に開発しています。TreeFrog

Therapeuticsは独自のC-Stem技術で幹細胞の大規模培養を実現し、Oxford Biomedica

はレンチウイルスベクター製造の能力を拡張しています。Touchlight Geneticsは酵素合

成DNA技術を進化させ、より迅速な遺伝子構築を可能にしています。また、Quell

Therapeuticsは自己CAR Treg療法の第1/2相臨床試験を開始し、革新的な免疫制御アプ
ローチを臨床段階に進めています。

公開日 2026年06月25日  PharmTech  ヨーロッパ



詳細

主要成果

欧州の主要バイオテック企業が、細胞・遺伝子治療（CGT）の製造課題を解決し、治療
薬の市場投入を加速するための革新的な技術を推進しています。特に、TreeFrog
Therapeuticsは幹細胞の大規模かつ標準化された培養を可能にするC-Stem技術により、
製造コストを大幅に削減できる可能性を示しています。さらに、Quell Therapeuticsは自
己CAR Treg療法の臨床試験を開始し、先進的な免疫制御アプローチを患者に届けるため
の重要なマイルストーンを達成しました。

技術・臨床詳細

TreeFrog TherapeuticsのC-Stem技術: この技術は、3次元のハイドロゲルカプセル内
で幹細胞を効率的に培養し、均質な細胞集団を大規模に生産します。これにより、従
来の2D培養と比較してスケーラビリティと品質が向上し、細胞治療の製造コストを
劇的に低減する見込みです。

Oxford Biomedicaのレンチウイルスベクター製造: 同社は、CAR-T細胞療法などの遺
伝子治療に不可欠なレンチウイルスベクターの製造において、生産能力と効率の向上
に注力しています。ブリストル・マイヤーズ スクイブとの商業供給契約は、その技
術的信頼性と生産体制の堅牢性を示唆しています。

Touchlight Geneticsの酵素的合成DNA: DNAの酵素的合成は、従来のプラスミドベ
ースの方法よりも迅速かつ柔軟な遺伝子治療ベクター生産を可能にし、開発期間の短
縮に貢献します。

Quell TherapeuticsのCAR Treg臨床試験: 自己CAR Treg細胞療法は、自己免疫疾患や
臓器移植後の拒絶反応抑制を目的としており、第1/2相臨床試験の開始は、この新し
い治療モダリティが有望な初期データを示していることを意味します。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は、疾患治療に革命をもたらす可能性を秘めている一方で、製造
の複雑さ、高コスト、スケーラビリティの課題に直面しています。特に自家細胞療法は
患者ごとに製造が必要なため高価になりがちですが、同種細胞療法は既製品として提供
できるため、これらの課題を克服する鍵となります。欧州のこれらの企業は、製造プロ
セスを合理化し、コストを削減し、治療法のアクセス性を高めることで、この分野の成
長を加速させています。



今後の展望

これらの技術的進歩は、細胞・遺伝子治療の商業的実現可能性を大幅に向上させ、より
多くの患者への治療薬の普及に貢献すると期待されます。TreeFrog TherapeuticsのC-

Stemのようなプラットフォーム技術は、同種iPS細胞由来治療薬の大量生産を可能に
し、製造のボトルネックを解消する可能性を秘めています。Quell TherapeuticsのCAR
Treg療法が成功すれば、自己免疫疾患や炎症性疾患の治療パラダイムを変革する可能性
があります。欧州がこの分野のイノベーションを主導することで、グローバルなCGTエ
コシステム全体にポジティブな影響が波及するでしょう。

元記事: https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-

gene-therapy-manufacturing-technologies

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#02 連続・灌流バイオプロセスにおけるラマン分光法：
ICH Q13ガイドライン準拠でリアルタイム代謝物モニタリ
ングを確立

概要

連続および灌流バイオプロセシングの最適化において、プロセス分析技術（PAT）戦略

の重要性が高まっています。特に灌流バイオリアクターにおける連続代謝物モニタリ
ングには、ラマン分光法が好ましいインライン分析技術として注目されています。こ
の技術は、リアルタイムで正確なデータを提供し、プロセスの安定状態制御に不可欠

です。ICH Q13ガイドラインが連続製造プロセスの開発、実装、管理に関する規制枠
組みを提供することで、PATの適用がさらに推進されています。

公開日 2026年06月24日  Technology Networks  グローバル



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造における連続および灌流バイオプロセシングの進展に伴い、プロセス
の安定状態を効果的に管理するためのプロセス分析技術（PAT）戦略が極めて重要にな
っています。特に、ラマン分光法は、灌流バイオリアクター内で栄養素や代謝産物をリ
アルタイムかつインラインでモニタリングする上で、その非破壊性、迅速性、多成分分
析能力から最適な技術として浮上しています。このインラインモニタリングにより、プ
ロセスの変動を即座に検出し、品質属性を継続的に保証することが可能になります。

技術・臨床詳細

ラマン分光法の優位性: ラマン分光法は、バイオリアクターの培地中にプローブを挿
入するだけで、グルコース、乳酸、アンモニアなどの重要な代謝物を非侵襲的に測定
できます。これにより、サンプリングに伴う汚染リスクを排除し、連続的なデータ収
集を可能にします。その結果、プロセスの状態をより詳細に把握し、最適な培養条件
を維持するための迅速な調整が可能になります。

連続・灌流バイオプロセシング: 連続プロセスは、原材料を連続的に供給し、製品を
連続的に収穫することで、生産性を大幅に向上させ、フットプリントを削減します。
灌流培養は、細胞をバイオリアクター内に保持しながら培地を連続的に交換すること
で、高細胞密度を維持し、より高い収量と製品品質を実現します。

PAT戦略の役割: PATは、プロセスの設計、分析、および管理を通じて、製品品質を保
証するためのシステムです。ラマン分光法のようなインラインセンサーは、Critical

Process Parameters (CPPs) をリアルタイムで監視し、Critical Quality Attributes
(CQAs) を予測するために不可欠です。

ICH Q13ガイドラインの影響: 医薬品規制調和国際会議（ICH）が発行したICH Q13ガ
イドラインは、連続製造プロセスの開発、実施、管理に関する規制上の期待値を明確
にしています。これは、製薬業界が連続製造技術を採用し、品質と効率を向上させる
上で重要な指針となります。



背景・業界文脈

従来のバッチ製造プロセスは、時間とコストがかかり、スケーラビリティに課題があり
ました。バイオ医薬品の需要増加とコスト削減圧力の高まりにより、業界は連続製造へ
の移行を加速させています。この移行には、プロセスの挙動をリアルタイムで理解し、
制御するための高度なPATが不可欠です。PATの導入は、製品品質のリスクを低減し、効
率性を高め、より柔軟な製造を実現するための重要なステップです。

今後の展望

ラマン分光法のような先進的なPATとICH Q13ガイドラインの導入は、連続バイオプロ
セシングの普及をさらに加速させるでしょう。これにより、バイオ医薬品の製造はより
効率的、経済的、かつ堅牢になり、高品質な治療薬をより迅速に患者に届けることが可
能になります。将来的には、これらの技術がデジタルツインやAIと統合され、完全に自
律的なバイオ製造プラットフォームが実現する可能性も秘めています。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/continuous-and-perfusion-bioprocessing-pat-

strategies-for-steady-state-control-413654

収集日: 2026年06月26日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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