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今週のキーワード

iPSC量産化
AIと自動化で細胞治療の未来を拓く

26
件

記事数

10
カ国

対象国

6万
ユーロ超

CAR-Tコスト削減

4
倍

iPSC生産能力

今週の全26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 CAR-T製造コスト削減 企業戦略/
技術紹介

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

欧州バイオテックがCAR-T治療費6万ユーロ超削減へ
、自動化・スケーラブルなCGT製造技術を開発中。

#02
iPSC
CAR-T/NK拒絶克服

学術論文/
技術戦略

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

iPSC由来CAR-T/NK細胞療法が免疫拒絶克服へ遺伝子
編集戦略を提示、既製型治療薬の実現に貢献。

#04 NK細胞大規模製造
技術解説/
製造最適

化

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

治療用NK細胞の大規模製造にはフィーダーフリー培養
とIL-15サイトカイン最適化が鍵、バイオリアクター
統合で効率化。

#05 3D培養動物モデル代替 製品紹介/
企業戦略

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

PepGelがNIHと連携し、合成ハイドロゲルPGmatrix
™でヒトベース3D細胞培養を推進、動物モデルからの
転換を加速。

#06
精密発酵ボトルネック
打開

企業戦略/
市場動向

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

精密発酵スタートアップが製造ボトルネック打開へ大
手食品企業Nestléと提携、代替タンパク質市場の商業
化加速。

#07 CDMO戦略強化 企業戦略/
業界動向

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CDMOが次世代バイオ医薬品製造能力不足克服へ、自
動化・クローズドシステムとエンドツーエンドサービ
スを強化。

#08 iPSC NK療法IND申請 製品発表/
臨床開発

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

Cartherics社がiPSC由来NK細胞療法CTH-401で卵巣
がんIND申請を計画、既製型細胞療法の臨床導入へ。

#09
PATリアルタイム発酵
監視

技術解説/
製品紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

ラマンスペクトロスコピー等のPATツールが食品・飲
料・産業バイオプロセスでリアルタイム発酵監視を実
現、効率向上へ。

#10 CAR-T開発加速 企業戦略/
技術紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

PackGene Biotechがレンチウイルス・mRNA技術で
次世代CAR-T細胞開発を加速、安定発現と迅速スクリ
ーニングを両立。

#11 3D細胞培養足場 技術解説/
製品紹介

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Ossiformが3D細胞培養プラットフォームとしてハイ
ドロゲルと構造足場の利点・限界を解説、研究用途の
選択肢を提示。

#12
精密発酵が植物性食品
補完

業界動向/
市場分析

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

精密発酵が植物性食品を補完する機能性成分を提供し
、産業成長を推進。商業展開への移行が焦点。

#13
Novo NordiskとShant
ha提携

企業戦略/
提携

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

Novo NordiskがインドShantha Biologicsとカートリ
ッジ充填・仕上げサービスで提携、インドのバイオ製
剤製造能力を強化。

#14
リアルタイムPAT可視
化

製品紹介/
技術紹介

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

Hyperspectral.aiがラマンケモメトリックスでバイオ
プロセスリアルタイムPAT可視化を実現、哺乳類細胞
培養を非侵襲モニタリング。
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#15 3Dがんモデル薬効予測 製品紹介/
技術紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Bioneer社がBioSPHEER™ 3Dがんモデルで固形腫瘍
の薬効予測精度を向上、線維芽細胞とがん細胞スフェ
ロイド活用。

#16
精密発酵コスト・スケ
ール

業界動向/
市場分析

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

精密発酵は持続可能な食品産業の鍵だが、生産コスト
とスケールアップが課題。克服が普及を左右する。

#17
LVV製造CDMOランキ
ング

業界レポ
ート/市場

分析

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CDMO SignalがFDA・GMP準拠レンチウイルスベク
ター製造CDMOランキング公開、CAR-T細胞製造のボ
トルネック解消へ。

#18
バイオアウトソーシン
グ

業界動向/
企業戦略

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

バイオプロセスアウトソーシングがモダリティ専門性
とエンドツーエンド統合を重視する戦略的パートナー
シップへ進化。

#19
Histocell
GMP製造拡大

企業戦略/
製造能力

拡張

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
●

Histocellが800m2のGMP施設でiPSC・MSC細胞製造
能力を年間1200バッチへ拡大、REPROCELLと連携。

#20 ラマンデータML予測 学術論文/
技術開発

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

arXivがラマンデータ融合とMLで細胞培養プロセス予
測精度を向上させる新モデル発表、リアルタイム分光
ソフトセンサー活用。

#21 CAR-Tプロセス最適化
市場レポ
ート/市場

動向

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

米国自家CAR-T細胞療法市場は製造効率向上とコスト
削減が鍵、自動化・高度分析・新ベクター技術に投資
。

#22 Lonza商業生産受託 企業戦略/
提携

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Lonzaが米大手バイオ医薬品企業との提携を拡大、2
つの生物学的製剤の商業生産を受託し、プロセス強化
を推進。

#23
ウイルスフリー遺伝子
導入

技術開発/
企業提携

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

MaxCyteとVectorBuilderがウイルスフリー遺伝子導
入プラットフォームでex vivo細胞療法を加速、CAR
T細胞製造を効率化。

#24 細胞療法コスト問題 技術解説/
市場課題

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

細胞療法の高コスト問題はサイトカイン戦略が核心。
高品質細胞生産とクローズドシステム製造がコスト削
減の鍵。

#25
AIデジタルツイン最適
化

製品紹介/
技術紹介

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

NTHRYSがAIバイオリアクター代謝モデルデジタルツ
インでプロセス予測・最適化を提供、サイクルタイム
短縮と収率向上へ。

#26
IoTデジタルツイン発
酵

学術論文/
技術開発

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●○○
○

IoTセンサーとマルコフ連鎖デジタルツインでAyran
発酵をリアルタイム最適化、食品・飲料分野のプロセ
ス監視強化。

#27
GEAパイロットセンタ
ー

企業戦略/
製造能力

拡張

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

GEAがドイツに400万ユーロ投資し精密発酵・細胞培
養パイロットセンター開設、スケールアップ課題克服
を支援。

#28
GEAスケールアップ拡
張

企業戦略/
製造能力

拡張

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

GEAがドイツSarstedtに新技術センター開設、精密発
酵・細胞培養のスケールアップ能力を拡張し、商業化
を促進。

#29
Porton ATMP
CDMO強化

企業戦略/
サービス

紹介

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

Porton AdvancedがATMP向けエンドツーエンドCDM
Oサービスを強化、多様な遺伝子導入技術と細胞工学
CMCを提供。

#30 Lonza高細胞密度培養 製品紹介/
技術紹介

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

LonzaのOptiALTO™プラットフォームが高細胞密度培
養を実現、PATとリアルタイムモニタリングで製造コ
スト削減。

#31 LMICs CAR-Tアクセス 学術論文/
市場課題

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●○○
○

LMICsのCAR-T療法アクセス改善へ、学術機関PoC製
造とクローズド半自動システムがコスト削減の鍵。

#32 自動化AIオルガノイド 技術解説/
市場動向

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

自動化とAIがオルガノイドワークフローを拡大し創薬
を加速、3D細胞モデルのスケーラビリティと品質管理
を向上。

#33
REPROCELL
3D培養強化

製品紹介/
企業戦略

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

REPROCELLがAlvetex®とEZSPHERE™で3D細胞培
養製品を強化、創薬の翻訳研究を推進し、日本市場に
貢献。
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新規性
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距離
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インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#34
シングルユース市場成
長

市場レポ
ート/市場

動向

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
●

世界のシングルユースバイオリアクター市場が急成長
、Thermo FisherとAGC
Biologicsが能力拡張し、日本市場にも影響。

#35 KELI統合GMP製造
企業戦略/
製造能力

拡張

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

KELI Therapeuticsが統合GMP製造プラットフォーム
稼働、閉鎖系3D浮遊培養と自動化で開発コスト削減と
承認加速。

#36
ProBio AAV
CAR-T加速

技術開発/
企業提携

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

ProBioのAAV製造技術がUC IrvineとGlyTRの汎がんC
AR-Tプログラムを加速、CAR遺伝子挿入効率80%達
成。

#37 LMICs CAR-T製造 学術論文/
市場課題

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●○○
○

LMICsのCAR-T療法アクセス拡大へ、閉鎖型半自動製
造システムがコストと複雑性を削減し、普及を促進。

#38 CAR-T地理的課題 業界課題/
技術解説

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CAR-T療法の地理的課題は製造プロセスに起因、レン
チウイルスベクター供給不足がボトルネック。閉鎖系
技術が鍵。

#39
CAR-Tコスト削減NK
細胞

製品発表/
技術開発

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

NTHRYSがデュアル抗原CAR-T製造コスト40%削減
を達成、オフザシェルフNK細胞増殖サービスも提供。

#40
GMP精製システム高速
化

製品発表/
技術開発

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

PAK BioSolutionsのGMP精製システムが初のヒト臨床
試験申請を支援、連続製造で4倍速い生産能力を実現
。

#41 FUJIFILM iPSC量産化
企業戦略/
製造能力

拡張

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

FUJIFILM BiotechnologiesがiPSC生産能力を4倍に強
化しAIで自動化、米国・欧州で70億ドル規模の拡張を
推進。

#42
iPSC
GMPスケール課題

業界イベ
ント/市場

課題

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
●

第6回iPSC医薬品開発サミットがGMPスケールアップ
課題を議論、遺伝子編集安全性とQCフレームワーク
に焦点。

#43 iPSCパーキンソンIND 製品発表/
臨床開発

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

UniXell BiotechnologyがiPSCパーキンソン病治療薬U
X-DA003でFDA
IND承認、中国・米国で二重ブレークスルー。

#44 AI/ML生物製剤精製 技術解説/
市場動向

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

AIと機械学習が生物製剤精製を変革、レジン寿命予測
と収率向上でモノクローナル抗体製造を最適化。

#45 CGT連続生産自動化 技術解説/
市場課題

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CGT製造のスケーラビリティ・コスト削減課題を連続
生産・自動化バイオリアクターで克服、患者アクセス
拡大へ。

#46 ウイルスベクター市場
市場レポ
ート/市場

動向

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

ウイルスベクター製造市場が成長、主要CDMOがAAV
・レンチウイルス技術改善で生産能力を拡大。

#47
データ完全性ミドルウ
ェア

技術解説/
製品紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

自動バイオプロセスでデータ完全性確保が重要、ミド
ルウェアがFDA 21 CFR Part
11準拠の監査証跡とリアルタイムキャプチャを実現。

#48 リアルタイムPAT強化 製品紹介/
技術紹介

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

HyperspectralがリアルタイムPATでバイオプロセス
可視化を強化、ラマン分光法とケモメトリックスで哺
乳類細胞培養を非侵襲モニタリング。

#49 RNA製造の未来 業界分析/
技術予測

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

RNA製造の未来はAIと連続プロセスがIVT効率を向上
させ、生産コスト削減と分散型製造を促進。

#50 マルチ属性分析APIES 製品紹介/
技術紹介

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Securecellがマルチ属性分析プラットフォーム「APIE
S」発表、リアルタイムでタンパク質濃度・凝集・安
定性をモニタリング。

#51 不純物検査自動化 製品紹介/
技術紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Gyros Protein Technologiesが自動免疫アッセイプラ
ットフォームでバイオ治療薬開発の不純物検査を効率
化、再現性向上。

#52 LEEIワクチン開発 製品発表/
技術開発

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

KyooBe Techが低エネルギー電子線照射（LEEI）に
よる迅速なワクチン開発手法を発表、分散型生産とCG
T応用を視野。

●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low | 背景黄色＝注目記事



細胞培養技術 Weekly Intelligence Report | 2026-07-05 | Page 4

今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ iPSC由来細胞治療のIND承認が相次ぐ中、自社のパイプラインは競争力を維持できるか？
UniXellのiPSCパーキンソン病治療薬UX-DA003がFDA IND承認を取得し、中国と米国で二重のブレークスルーを達成し
ました（#43）。これはiPSC由来細胞治療が臨床段階に進む大きな一歩です。日本のiPSC研究は世界をリードしています
が、臨床応用と商業化のスピードで海外勢に先行されるリスクはないでしょうか。自社のiPSC関連パイプラインの進捗と
、競合他社の動向を比較し、優位性を確保するための戦略を再評価する必要があります。

❷ 製造コスト削減とスケーラビリティ向上技術は、自社の製造戦略にどう組み込むべきか？
CAR-T治療費6万ユーロ超削減を目指す欧州バイオテックの次世代CGT製造技術（#01）や、Lonzaの高細胞密度培養Opt
iALTO™（#30）、AIバイオリアクター代謝モデルデジタルツイン（#25）など、製造効率化とコスト削減の技術革新が
加速しています。特に、連続生産や自動化されたクローズドシステム（#45）は、CGT製造のボトルネックを解消する鍵
です。これらの技術を自社の製造プロセスに導入することで、品質を維持しつつコスト競争力を高める具体的な計画はあ
りますか？

❸ 精密発酵や3D細胞培養といった新興技術は、自社の事業領域に新たな機会をもたらすか？
精密発酵は植物性食品を補完する機能性成分を提供し（#12）、GEAは精密発酵・細胞培養のパイロットセンターを開設
（#27）するなど、食品産業での応用が加速しています。また、PepGelの3D細胞培養ハイドロゲル（#05）やREPROCE
LLの3D細胞培養製品強化（#33）は、創薬研究の効率化に貢献します。これらの新興技術は、日本の材料・素材メーカー
や食品メーカー、製薬企業にとって、新たな市場機会となる可能性があります。自社のコア技術とのシナジーを評価し、
異業種連携や新規事業開発の可能性を検討すべきです。

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治療iPSC量産

CGT製造AI/PAT
精密発酵

3D培養
ベクター製造

CDMO競争

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPSC治療 注意 iPSC治療薬市場参入 競合激化、技術遅れ

● iPSC量産 機会大 iPSC材料供給拡大 —

● CGT製造 注意 製造効率化、コスト減 既存プロセス陳腐化
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● AI/PAT 注意 製造DX、品質向上 導入遅れ、競争力低下

● 精密発酵 機会大 新市場参入、素材供給 —

● 3D培養 機会大 創薬効率化、研究加速 —

● ベクター製造 注意 ベクター供給、新技術 供給不足、技術競争

● CDMO競争 脅威大 — 国内CDMO競争激化
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深掘り ① ― iPSCパーキンソン病治療薬、米中IND承認
#43 | 2026/06/30 | BioInformant | 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●●●●○

UniXell BiotechnologyがiPSC由来パーキンソン病治療薬UX-DA003でFDA IND承認を取得し、中国と米国で二重のブ
レークスルーを達成しました。この治療薬は、独自のSISBARリネージトレーシングプラットフォームと高精度指向性
分化システムに基づいた同種iPSC由来中脳ドーパミン作動性前駆細胞療法です。スケーラブルな生産、低コスト、広範
なアクセス可能性を特徴とし、パーキンソン病治療に新たな希望をもたらします。

UX-DA003は、ドーパミン産生ニューロンの損失を補う細胞補充療法であり、iPSCから効率的かつ高純度で前駆細胞を
分化させます。同種療法であるため、患者ごとに細胞を製造する自家療法と異なり、あらかじめ製造・保管された細胞
製品を多数の患者に投与できる点が大きな利点です。これにより、製造コスト削減と治療提供までの時間短縮が期待さ
れます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

iPSC由来細胞治療がパーキンソン病という難病でIND承認されたことは、学術的ブレークスルーであり
、臨床応用への大きな一歩です。提示された「スケーラブルな生産、低コスト」は、同種療法としてのi
PSCの最大の強みであり、その実現可能性は高いと評価できます。しかし、神経変性疾患への細胞移植
は、細胞の生着率、機能統合、腫瘍形成リスク、免疫拒絶反応の長期的な制御など、未解決課題も多く
残ります。特に、長期的な安全性と有効性のデータが重要となるでしょう。 【機会】日本のiPSC研究は
世界をリードしており、この成功は日本の研究機関や製薬企業が神経疾患分野でiPSC治療薬を開発する
大きなモチベーションとなります。関連する細胞培養培地、分化誘導因子、遺伝子編集技術、品質評価
システムなどのサプライヤーには新たな市場機会が生まれます。 【脅威】一方で、海外企業がiPSCの臨
床応用で先行する可能性があり、日本の研究成果が商業化で遅れをとるリスクも考えられます。製造技
術や品質管理の標準化で国際競争に乗り遅れないよう、迅速な開発と規制対応が求められます。 【次の
アクション】R&D;部門は、UX-DA003の技術詳細と臨床プロトコルを精査し、自社のiPSC関連パイプ
ラインへの応用可能性を検討すべきです。経営企画部門は、iPSC治療薬市場の動向を継続的に監視し、
国際的な提携戦略を模索してください。

深掘り ② ― FUJIFILM、iPSC生産能力4倍強化とAI自動化
#41 | 2026/06/26 | Drug Discovery and Development | 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●●●●●

FUJIFILM Biotechnologiesは、米国と欧州で約70億ドル規模の事業拡張を推進し、FUJIFILM Cellular DynamicsはiP
SC製造本社を新設、細胞生産能力を約4倍に増強しました。この2億ドル投資の一部は、AIを活用した技術移転プロセ
スの自動化に充てられ、生産の迅速化と効率化を図る計画です。これにより、iPSCを基盤とした細胞治療薬や研究用細
胞の供給体制が強化され、細胞医療分野の発展に大きく貢献します。

iPSCは創薬スクリーニング、疾患モデル、細胞治療薬の原材料として重要であり、その大規模かつ高品質な製造は業界
のボトルネックでした。AIによる技術移転プロセスの自動化は、データの解析、プロセスの最適化、品質管理を効率化
し、開発期間短縮と製造コスト削減に寄与します。これはバイオ製造の「インダストリー4.0」への移行を象徴する動
きです。
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▶ シニアテクニカルアナリスト

富士フイルムによるiPSC生産能力の4倍強化とAI自動化への巨額投資は、iPSCの商業化に向けた日本の
強いコミットメントを示すものです。AIによる技術移転自動化は、研究室スケールから商業スケールへ
の移行における時間とコストの課題を解決する有望なアプローチであり、その効果は非常に大きいと予
想されます。ただし、AIモデルの堅牢性、データの品質、そして規制当局の承認を得るための検証プロ
セスには、引き続き注意が必要です。 【機会】日本の材料・素材メーカーにとっては、iPSC培養用の培
地、足場材料、自動化装置、AIソリューションなどの需要が飛躍的に拡大する機会となります。日本の
製薬企業や研究機関は、高品質なiPSCを安定的に調達できるようになり、細胞治療薬の開発を加速でき
ます。 【脅威】AIと自動化の導入が遅れる企業は、製造コストや開発スピードで国際競争力を失う可能
性があります。特に、品質管理やデータ完全性に関する規制要件への対応が遅れると、市場参入に大き
な障壁が生じるでしょう。 【次のアクション】半導体PKG部門は、AIを活用した製造自動化の事例とし
て、iPSC製造におけるAIの役割を調査し、自社の製造プロセスへの応用可能性を検討してください。調
達部門は、富士フイルムのiPSC供給体制の動向を注視し、将来的な調達戦略に反映させるべきです。
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深掘り ③ ― iPSC CAR-T/NK、免疫拒絶克服へ遺伝子編集戦略
#02 | 2026/06/29 | 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●●●●●

iPSC由来CAR-T/NK細胞療法において、同種移植の免疫拒絶反応を克服するための革新的な遺伝子編集戦略が注目され
ています。T細胞受容体（TCR）破壊やHLAモジュレーションなどのエンジニアリング戦略により、GVHD（移植片対
宿主病）リスクを低減し、細胞の生着と持続性を向上させることが議論されています。これにより、自家細胞療法が抱
える物流・製造課題を解決し、スケーラブルで既製型の治療薬提供が現実味を帯びてきました。

iPSCは無限の増殖能力を持ち、CAR-T、NK、iNKT細胞へと分化可能です。CRISPR/Cas9などの遺伝子編集ツールでT
CRを破壊し、HLA発現を操作することで、同種細胞に対する免疫応答を抑制します。このレビューは、細胞の治療効果
を損なうことなく免疫拒絶反応を軽減し、普遍的な「既製型」細胞療法の開発に道を開くことを目的としています。

▶ シニアテクニカルアナリスト

iPSC由来の同種CAR-T/NK細胞療法は、自家CAR-Tの製造コストと物流の課題を解決する次世代技術と
して期待されています。TCR破壊やHLAモジュレーションといった遺伝子編集戦略は、免疫拒絶反応を
抑制し、細胞の生着率を高める上で極めて重要です。このレビューは学術論文であり、具体的な数値デ
ータは少ないものの、戦略の方向性としては妥当です。しかし、遺伝子編集のオフターゲット効果、長
期的な安全性、そして編集された細胞の免疫原性評価は、実用化に向けた大きな未解決課題です。 【機
会】iPSCは日本発の技術であり、この分野での技術的優位性を維持・強化する機会です。日本の材料・
素材メーカーは、遺伝子編集ツール、培地、細胞分化誘導因子などの開発で貢献できます。製薬企業は
、既製型細胞療法の開発競争で優位に立つ可能性があります。 【脅威】遺伝子編集技術の進展は急速で
あり、海外の競合企業がより効率的で安全な編集技術を開発する可能性があります。また、複雑な遺伝
子編集を伴う細胞治療の規制承認プロセスは厳しく、迅速な対応が求められます。 【次のアクション】
R&D;部門は、最新の遺伝子編集技術（特にオフターゲット効果の低減技術）を調査し、自社のiPSC由
来細胞療法の開発戦略に組み込むことを検討してください。経営企画部門は、iPSC由来同種細胞療法の
グローバルな開発動向を監視し、戦略的パートナーシップの機会を模索すべきです。

その他の注目記事
Histocell GMP製造能力拡大 (REPROCELL)
●●●○○ ●●●●○ ●●●●○ ●●●●○ ●●●●●

REPROCELLと連携し、iPSC・MSC細胞製造能力を年間1200バッチへ拡大。日本の細胞治療サプライチェーン強化に
貢献。

Hyperspectral.aiリアルタイムPAT (Hyperspectral.ai)
●●●●○ ●●●○○ ●●●●○ ●●●●○ ●●●●○

ラマンスペクトロスコピーとMLでバイオプロセスをリアルタイム可視化。製造効率と品質管理を大幅に向上させる可能
性。

NTHRYS AIデジタルツイン最適化 (NTHRYS)
●●●●○ ●●●○○ ●●●●○ ●●●●○ ●●●●○

AI駆動型デジタルツインでバイオリアクタープロセスをリアルタイム予測・最適化。サイクルタイム短縮と収率向上に
貢献。

シングルユース市場成長 (GlobeNewswire)
●●○○○ ●●●●● ●●●●○ ●●●○○ ●●●●●

世界のシングルユースバイオリアクター市場が急成長。AGC
Biologicsの日本施設への5,000Lリアクター導入は国内製造能力強化の象徴。



細胞培養技術 Weekly Intelligence Report | 2026-07-05 | Page 9

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由来細胞治療の最新IND承認事例（#43）を分析し、自社パイプラインへの応用可能性を検討。

• 【製造】AI/PAT技術（#14, #25,
#50）の導入事例を調査し、既存プロセスのボトルネック解消に繋がるか評価。

• 【経営企画】精密発酵・培養肉市場の動向（#06, #12, #16）を注視し、新規事業参入の可能性を検討。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;/製造】CAR-T製造コスト削減技術（#01, #24,
#39）に関するベンチマーク調査を実施し、自社プロセスへの適用可能性を評価。

• 【調達】ウイルスベクター（#10, #17,
#46）およびウイルスフリー遺伝子導入技術（#23）のサプライヤー動向を把握し、安定供給戦略を再検討。

• 【R&D;】3D細胞培養・オルガノイド技術（#05, #11, #15, #32,
#33）の最新動向を調査し、創薬スクリーニングや疾患モデル研究への導入を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】FUJIFILMのiPSC生産能力拡大とAI自動化（#41）を視野に入れ、次世代細胞治療製造プラットフ
ォームへの投資戦略を策定。

• 【製造】連続生産・自動化バイオリアクター（#40,
#45）の導入による製造プロセスの抜本的改革を計画し、長期的なコスト競争力強化を目指す。

• 【R&D;/経営企画】低・中所得国向けCAR-T製造（#31,
#37）のような分散型・低コスト製造モデルの可能性を評価し、グローバル展開戦略に組み込む。

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 | 2026-07-05
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収録記事一覧

#01 欧州バイオテック、CAR-T治療費6万ユーロ超削減へ次世代CGT製造技術を開発

#02 iPSC由来CAR-T/NK細胞療法、同種移植の拒絶反応克服へ遺伝子編集戦略を発表

#04 治療用NK細胞の大規模製造へ、フィーダーフリー培養とサイトカインIL-15が最適化の鍵

#05 PepGel、NIHと連携しヒトベース3D細胞培養で動物モデルからの転換を加速

#06 精密発酵スタートアップ、Aux LabsとHelainaがNestléと提携し製造ボトルネックを打開

#07 次世代バイオ医薬品製造を支えるCDMO戦略: 自動化・クローズドシステムで能力不足を克服

#08 Cartherics社、iPSC由来NK細胞療法CTH-401で卵巣がん臨床試験のIND申請を計画

#09 食品・飲料・産業バイオプロセス向けPAT：ラマンスペクトロスコピーでリアルタイム発酵監視
を実現

#10 PackGene Biotech、レンチウイルス・mRNA技術で次世代CAR-T細胞開発を加速

#11 3D細胞培養の新選択肢：Ossiformがハイドロゲルと構造足場プラットフォームを詳説

#12 精密発酵、植物性食品を補完する機能性成分を提供し産業成長を推進

#13 Novo NordiskがインドShantha Biologicsとカートリッジ充填・仕上げサービスで提携

#14 Hyperspectral.ai、ラマンケモメトリックスでバイオプロセスにおけるリアルタイムPAT可視化

を実現

#15 Bioneer社、BioSPHEER™ 3Dがんモデルで固形腫瘍の薬効予測精度を向上

#16 精密発酵が持続可能な食品産業へ：生産コスト・スケールアップ課題克服に注力

#17 CDMO SignalがFDA・GMP準拠レンチウイルスベクター製造CDMOのランキングを公開

#18 バイオプロセスアウトソーシングが価値再定義：モダリティ専門性とエンドツーエンド統合が鍵

#19 Histocell、800m2のGMP施設でiPSC・MSC細胞製造能力を年間1200バッチへ拡大

#20 arXiv、ラマンデータ融合とMLで細胞培養プロセスの予測精度を向上させる新モデル発表

#21 米国自家CAR-T細胞療法プロセス最適化市場：製造効率向上とコスト削減が鍵

#22 Lonza、米大手バイオ医薬品企業との提携を拡大し2つの生物学的製剤の商業生産を受託

#23 MaxCyteとVectorBuilder、ウイルスフリー遺伝子導入プラットフォームでex vivo細胞療法を加
速

#24 細胞療法の高コスト問題、培養フラスコのサイトカイン戦略が核心と指摘

#25 NTHRYS、AIバイオリアクター代謝モデルデジタルツインでプロセス予測・最適化を提供

#26 MDPI、IoTセンサーとマルコフ連鎖を用いたデジタルツインでAyran発酵をリアルタイム最適化

#27 GEA、ドイツに400万ユーロ投資し精密発酵・細胞培養のパイロットセンターを開設

#28 GEA、ドイツ・Sarstedt新技術センターで精密発酵・細胞培養スケールアップ能力を拡張



#29 Porton Advanced、250以上のグローバル顧客を擁しATMP向けエンドツーエンドCDMOサービ
ス強化

#30 Lonza、OptiALTO™で高細胞密度培養を実現しバイオ医薬品製造コストを削減

#31 低・中所得国におけるCAR-T細胞療法：学術機関によるPoC製造でコストとアクセス改善へ

#32 News-Medical.net、自動化とAIでオルガノイドワークフローを拡大し創薬を加速

#33 REPROCELL、Alvetex®とEZSPHERE™で3D細胞培養製品を強化し創薬の翻訳研究を推進

#34 世界のシングルユースバイオリアクター市場が急成長、Thermo FisherとAGC Biologicsが能力
拡張

#35 KELI Therapeuticsが整形外科・腎臓病学・免疫学分野で統合GMP製造プラットフォームを稼
働、開発コスト削減と承認加速を実現

#36 ProBioのAAV製造技術がUC IrvineとGlyTRの汎がんCAR-Tプログラムを加速、CAR遺伝子挿入
効率80%達成

#37 低・中所得国におけるCAR-T療法アクセス拡大へ：閉鎖型半自動製造システムがコストと複雑性
を削減

#38 CAR-T療法の地理的課題：製造プロセスのボトルネックがアクセスを制限、閉鎖系技術とバイオ
プロセシングの進歩が鍵

#39 NTHRYSがデュアル抗原CAR-T製造コスト40%削減を達成、オフザシェルフNK細胞増殖サービ
スも提供

#40 PAK BioSolutionsのGMP精製システムが初のヒト臨床試験申請を支援、既存施設より4倍速い生

産能力を実現

#41 FUJIFILM Biotechnologies、米国と欧州で70億ドルの拡張を推進、iPSC生産能力を4倍に強化し
AIで自動化

#42 第6回iPSC医薬品開発サミットがGMPスケールアップの課題を議論、遺伝子編集安全性とQCフレ
ームワークに焦点

#43 UniXell BiotechnologyがiPSCパーキンソン病治療薬UX-DA003でFDA IND承認を取得、中国と
米国で二重のブレークスルーを達成

#44 生物製剤精製をAIと機械学習が変革：レジン寿命予測と収率向上でモノクローナル抗体製造を最
適化

#45 細胞・遺伝子治療製造、連続生産・自動化バイオリアクターでスケーラビリティとコスト削減の
課題を克服へ

#46 SNS Insiderが解析：ウイルスベクター製造市場、主要CDMOがAAV・レンチウイルス技術改善
で生産能力を拡大

#47 自動バイオプロセスでデータ完全性を確保：ミドルウェアがFDA 21 CFR Part 11準拠の監査証
跡とリアルタイムキャプチャを実現



#48 HyperspectralがリアルタイムPATでバイオプロセス可視化を強化：ラマン分光法とケモメトリ
ックスで哺乳類細胞培養を非侵襲モニタリング

#49 RNA製造の未来：AIと連続プロセスがIVT効率を向上させ、生産コスト削減と分散型製造を促進

#50 Securecell、バイオ医薬品向けマルチ属性分析プラットフォーム「APIES」発表：リアルタイム
でタンパク質濃度・凝集・安定性をモニタリング

#51 Gyros Protein Technologies、自動免疫アッセイプラットフォームでバイオ治療薬開発の不純物
検査を効率化：再現性とスループットを向上

#52 KyooBe Tech、低エネルギー電子線照射（LEEI）による迅速なワクチン開発手法を発表：分散型

生産とCGT応用の可能性



#01 欧州バイオテック、CAR-T治療費6万ユーロ超削減へ
次世代CGT製造技術を開発

概要

欧州のバイオテクノロジー企業は、細胞・遺伝子治療（CGT）の製造コストと供給課
題を解決するため、複数の革新的な製造技術を開発しています。これには、自動化さ
れたクローズドループプラットフォーム、スケーラブルなレンチウイルスベクター

CDMO、酵素合成DNA、およびバイオリアクターベースの幹細胞拡大が含まれます。
特に、CAR-T療法は患者あたり60,000ユーロを超えるコストがかかるため、これらの
技術は製造コストの劇的な削減とアクセシビリティ向上に不可欠です。Oxford

Biomedicaによるレンチウイルスベクター生産能力とTouchlight Geneticsによる酵素
DNA合成が、その代表例として挙げられています。

公開日 2026年06月30日  PharmTech  グローバル



詳細

主要成果

欧州のバイオテクノロジー企業が、高額な細胞・遺伝子治療（CGT）の製造コストを大
幅に削減し、供給課題を克服するための次世代製造技術を開発しています。これらのイ
ノベーションは、CAR-T療法が患者一人あたり60,000ユーロを超える現状を変革し、よ
り多くの患者へのアクセスを可能にすることを目的としています。

技術・臨床詳細

具体的には、以下の主要技術が進展しています。

自動化されたクローズドループプラットフォーム: これにより、人的介入が最小限に
抑えられ、汚染リスクが低減されるとともに、製造プロセスの一貫性が向上します。

スケーラブルなレンチウイルスベクターCDMO機能: Oxford Biomedicaなどの企業
が、ウイルスベクターの生産規模を拡大し、高まる需要に対応するための能力を強化
しています。

酵素合成DNA: Touchlight Geneticsは、酵素を用いて合成DNAを製造する技術を推進
しており、これにより従来のプラスミドDNA製造プロセスよりも迅速かつ柔軟な
DNA供給が可能になります。

バイオリアクターベースの幹細胞拡大: 幹細胞の大規模かつ効率的な培養を可能に
し、同種細胞療法などの既製型治療薬の開発基盤を強化します。

これらの技術は、特にCAR-T細胞療法のような複雑な個別化医療において、製造時間と
コストを削減し、製品の品質と安全性を確保する上で極めて重要です。

背景・業界文脈

CGT分野は、その目覚ましい治療効果にもかかわらず、高コストと複雑な製造プロセス
が長年の課題となっていました。特に自家細胞療法においては、患者ごとにカスタマイ
ズされた製造が必要であり、これが高い費用と物流上の困難を招いています。欧州連合
は、これらの課題を解決し、CGTをより持続可能な医療モデルに統合するため、研究開
発への投資と規制枠組みの整備を進めています。



今後の展望

これらの次世代製造技術の普及により、CGTの生産効率が飛躍的に向上し、製造コスト
が大幅に削減される見込みです。これにより、より多くの患者が画期的な治療を受けら
れるようになり、CGT市場全体の成長が加速すると予測されます。また、製造プロセス
の標準化と自動化は、グローバルなサプライチェーンの安定化にも寄与し、将来的には
CGTが一般的な治療選択肢となる道を拓くでしょう。

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

gene-therapy-manufacturing-technologies

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-gene-therapy-manufacturing-technologies
https://www.pharmtech.com/view/european-biotechs-developing-next-generation-cell-and-gene-therapy-manufacturing-technologies


#02 iPSC由来CAR-T/NK細胞療法、同種移植の拒絶反応克
服へ遺伝子編集戦略を発表

概要

同種T細胞療法は、自家療法に代わる既製型のスケーラブルな治療法として、物流・製
造上の課題を克服する可能性を秘めています。特に、iPSC由来のCAR-T、NK、iNKT細
胞は、無限の増殖能力と精密な遺伝子改変が可能である点が強調されています。この

レビューでは、免疫拒絶反応に対処し、有効性を向上させるためのT細胞受容体破壊や
HLAモジュレーションなどのエンジニアリング戦略について議論されています。これ
により、同種細胞療法の実用化が加速し、より多くの患者に治療が届くことが期待さ

れます。

公開日 2026年06月29日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

同種T細胞療法の開発において、iPSC（人工多能性幹細胞）由来の免疫細胞を活用し、
免疫拒絶反応を克服するための革新的な遺伝子編集戦略が注目されています。これによ
り、自家細胞療法が抱える物流や製造の課題を解決し、スケーラブルで既製型の治療薬
提供が現実味を帯びてきました。

技術・臨床詳細

このレビューで強調されている主要な戦略は以下の通りです。

iPSC由来免疫細胞の活用: iPSCは無限に増殖可能であり、CAR-T細胞、NK細胞、iNKT

細胞といった多様な免疫細胞へと分化させることができます。これにより、大量生産
が可能となり、高品質な細胞製剤の一貫した供給が実現します。

精密な遺伝子改変技術: CRISPR/Cas9などの先進的な遺伝子編集ツールを用いて、T細
胞受容体（TCR）を破壊することで、レシピエントにおけるGVHD（移植片対宿主
病）のリスクを低減します。また、主要組織適合性複合体（MHC、ヒトではHLA）
クラスIおよびIIの発現を操作することで、同種細胞に対する免疫応答を抑制し、細胞
の生着と持続性を向上させます。

効率性向上と拒絶反応の軽減: これらのエンジニアリング戦略は、細胞の治療効果を
損なうことなく、同種細胞移植における主要な障壁である免疫拒絶反応を大幅に軽減
することを目的としています。これにより、普遍的な「既製型」細胞療法の開発に道
が開かれます。

背景・業界文脈

従来の自家CAR-T細胞療法は、個々の患者からT細胞を採取し、体外で遺伝子改変して
増殖させる必要があるため、製造期間が長く、コストが高く、物流も複雑という課題が
ありました。同種細胞療法は、健常ドナー由来の細胞を大量生産し、複数の患者に提供
できることから、これらの課題を解決する次世代のアプローチとして期待されていま
す。iPSC技術の進化は、この同種アプローチに安定した細胞源を提供し、細胞治療の商
業化を加速させる鍵となっています。



今後の展望

iPSC由来の遺伝子編集された同種T細胞療法は、がん免疫療法の風景を一変させる可能
性を秘めています。免疫拒絶反応を効果的に制御する技術が確立されれば、これらの治
療薬はより多くの患者に迅速かつ経済的に提供できるようになります。将来的には、固
形腫瘍を含む幅広い疾患に対する治療法の開発が進み、細胞療法のアクセシビリティが
大幅に向上することが期待されます。

元記事: https://www.mdpi.com/1424-8247/19/7/991

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/1424-8247/19/7/991


#04 治療用NK細胞の大規模製造へ、フィーダーフリー培
養とサイトカインIL-15が最適化の鍵

概要

治療用途で高純度かつスケーラブルなNK細胞を増殖させるには、培養培地の最適化が
不可欠です。フィーダーフリーおよびバイオリアクターシステムは、スケーラビリテ
ィ向上、汚染リスク低減、培養条件の精密制御に大きな利点をもたらします。特に、

IL-15などのサイトカイン補充をバイオリアクターシステムで最適化することが、大規
模で一貫性のあるNK細胞生産を実現する上で重要な戦略として注目されています。こ
れにより、NK細胞療法の商業化と普及が加速すると期待されています。

公開日 2026年06月26日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

治療用途向けに高品質でスケーラブルなナチュラルキラー（NK）細胞を製造するに
は、フィーダーフリー培養システムと、インターロイキン-15（IL-15）などのサイトカ
インを最適に補給した培地の組み合わせが不可欠であることが強調されました。これら
のアプローチは、大規模生産における汚染リスクを低減し、細胞製品の一貫性を高める
鍵となります。

技術・臨床詳細

NK細胞培養培地の選択と最適化は、治療効果の高い細胞製品を効率的に生産する上で
中心的な役割を果たします。

フィーダーフリー培養システムの利点: 従来のNK細胞培養では、フィーダー細胞
（例: K562細胞など）がNK細胞の増殖と活性化をサポートするために使用されてい
ました。しかし、フィーダー細胞は汚染リスクやロット間変動の問題を抱えていま
す。フィーダーフリーシステムは、これらの課題を克服し、GMP（Good

Manufacturing Practice）基準に適合した製造を簡素化します。

バイオリアクターシステムとの統合: バイオリアクターは、細胞増殖のための制御さ
れた環境を提供し、pH、溶存酸素、栄養素などの培養条件を精密にモニタリングお
よび調整できます。これにより、大規模かつ高密度なNK細胞の増殖が可能となり、
一貫した製品品質が保証されます。

サイトカインIL-15の最適化: IL-15は、NK細胞の増殖と生存、抗腫瘍活性の維持に重
要なサイトカインです。バイオリアクターシステム内でIL-15の濃度と供給タイミン
グを最適化することで、NK細胞の収率と機能特性を最大限に引き出すことができま
す。適切なサイトカインカクテルの設計は、臨床グレードのNK細胞製品の品質を決
定する上で決定的な要素となります。

背景・業界文脈

NK細胞は、がん細胞に対する強力な殺傷能力を持つことから、次世代のがん免疫療法
として注目されています。しかし、その大規模かつ高品質な製造は、商業化に向けた大
きなハードルでした。フィーダー細胞の使用を回避し、バイオリアクターと最適化され
た培地を用いることで、NK細胞製造はより効率的かつ安全になり、個別化医療から既
製型治療への移行を加速させることが期待されています。



今後の展望

培養培地と製造プロセスのさらなる最適化により、NK細胞療法の生産コストが削減さ
れ、より多くの患者にとってアクセス可能な治療法となるでしょう。特に、自動化され
たクローズドシステムと組み合わせることで、NK細胞の治療効果を最大限に引き出
し、固形腫瘍を含む幅広い悪性腫瘍に対する新規治療戦略の開発に貢献することが期待
されます。これは、細胞療法の商業的実現可能性を大幅に高めるものです。

元記事: https://int.livhospital.com/how-to-choose-the-best-nk-cell-culture-medium/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://int.livhospital.com/how-to-choose-the-best-nk-cell-culture-medium/


#05 PepGel、NIHと連携しヒトベース3D細胞培養で動物
モデルからの転換を加速

概要

PepGelは、NIHの新しい研究革新・検証・応用オフィス（ORIVA）と連携し、ヒトベー
スの3D細胞培養モデルへの研究転換を推進しています。同社の合成ハイドロゲル、特
にPGmatrix™は、ヒト細胞外マトリックスを精密に模倣した微小環境を提供し、より

再現性と翻訳可能性の高い研究を可能にします。これらのプラットフォームは、生物
医学研究における新しいアプローチ手法（NAMs）のスケーラビリティとインフラス
トラクチャ要件を効果的にサポートします。これにより、動物モデルの限界を克服

し、より臨床的に関連性の高い研究が期待されます。

公開日 2026年06月25日  PepGel  アメリカ



詳細

主要成果

PepGelは、米国立衛生研究所（NIH）の新しい研究革新・検証・応用オフィス
（ORIVA）との連携を通じて、動物モデルに依存しないヒトベースの3D細胞培養モデル
への研究転換を加速させています。同社のPGmatrix™などの合成ハイドロゲルは、ヒト
の細胞外マトリックス（ECM）を精密に再現し、より生理学的に関連性の高い研究環境
を提供します。

技術・臨床詳細

PepGelの技術は、以下のような特徴を持ちます。

精密な微小環境制御: PGmatrix™は、その生化学的および機械的特性が厳密に制御さ
れており、特定の組織や疾患の状態を正確に模倣した3D細胞培養環境を構築できま
す。これにより、細胞は生体内とより近い環境で成長し、分化し、相互作用します。

再現性と翻訳可能性の向上: 動物モデルの限界の一つは、ヒトの生理機能との種差に
よる翻訳可能性の低さです。PGmatrix™のような合成ハイドロゲルは、ヒト細胞を用
いたより予測可能で再現性の高い実験モデルを提供し、薬剤スクリーニングや疾患メ
カニズムの研究において、より臨床的に関連性の高いデータ生成を可能にします。

NAMs（New Approach Methodologies）のサポート: NIHのORIVAは、生物医学研
究において動物実験を代替、削減、改善する新しい方法論であるNAMsの開発と採用
を推進しています。PepGelのプラットフォームは、このNAMsのインフラストラクチ
ャとスケーラビリティのニーズに対応し、ヒト生物学により焦点を当てた研究への移
行を支援します。

背景・業界文脈

近年、動物実験の倫理的・科学的課題が世界的に高まり、特に薬剤開発における動物モ
デルの予測性の限界が指摘されています。NIHを含む多くの規制機関や研究機関が、ヒ
トベースの代替モデルの開発と導入を積極的に推奨しています。3D細胞培養技術は、細
胞が生体内の複雑な環境を模倣して成長することを可能にし、2D培養や動物モデルより
も優れた生理学的関連性を提供することで、このニーズに応えるものです。



今後の展望

PepGelの技術は、薬剤開発の初期段階における有効性および毒性評価の精度を向上さ
せ、研究開発コストの削減と新薬開発期間の短縮に貢献する可能性を秘めています。ヒ
トベースの3Dモデルへの移行が進むことで、より個別化された医療の実現や、特定疾患
に対する理解の深化が期待されます。この動きは、生物医学研究の未来を形作る重要な
トレンドとなるでしょう。

元記事: https://pepgel.com/advancing-human-based-research-beyond-animal-models/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pepgel.com/advancing-human-based-research-beyond-animal-models/


#06 精密発酵スタートアップ、Aux LabsとHelainaが
Nestléと提携し製造ボトルネックを打開

概要

精密発酵スタートアップ企業は、米国内の製造能力不足に直面し、既存の醸造所や大
手食品企業との提携を通じてスケールアップのリスクを低減しています。Aux Labsは
醸造所と協力して成分設計と製造戦略を構築し、HelainaはNestléと精密発酵由来ラク

トフェリンの生産で提携しました。この動きは、科学的ブレークスルーだけでなく、
アクセスとパートナーシップが次世代代替タンパク質企業の成功に不可欠であること
を示しています。民間投資と公的資金、商業提携の組み合わせが、迅速な市場導入を

可能にしています。

公開日 2026年06月25日  FoodNavigator-USA  アメリカ



詳細

主要成果

次世代代替タンパク質スタートアップ企業は、単なる科学的革新にとどまらず、精密発
酵製品の製造能力不足を克服するために、Aux LabsやHelainaのように大手企業や既存イ
ンフラとの提携を加速させています。特にHelainaはNestléと提携し、精密発酵由来ラク
トフェリンの生産を拡大することで、スケールアップと市場アクセスを確保しました。

技術・臨床詳細

精密発酵技術は、微生物を用いて特定のタンパク質や成分を効率的に生産することを可
能にします。これにより、牛乳や卵由来の機能性タンパク質などを動物を用いることな
く製造できます。しかし、これらの技術を研究室規模から商業規模に拡大する際には、
大規模なバイオリアクターや精製施設、そして専門的な運用ノウハウが必要となりま
す。米国では、このスケールアップに必要な製造インフラが不足しており、多くのスタ
ートアップがボトルネックに直面しています。

これを解決するため、以下のような戦略が取られています。

既存インフラの活用: Aux Labsは、食品産業のニーズに合わせた成分設計とスケール
アップ戦略のため、醸造所などの既存のバイオ生産施設と提携しています。これによ
り、新しい施設の建設に比べて時間とコストを大幅に削減できます。

戦略的パートナーシップ: Helainaは、ベビーフード市場向けの精密発酵由来ラクトフ
ェリンの生産でNestléと提携しました。このような大手食品企業との提携は、製品の
商業化に必要な技術的専門知識、資金、市場チャネル、および規制対応を確保する上
で非常に重要です。

多角的な資金調達: 民間投資と公的資金を組み合わせることで、スケールアップに伴
う高いリスクを分散し、技術開発と製造能力の拡大を同時に進めています。

背景・業界文脈

代替タンパク質市場は、持続可能性への意識の高まりと消費者の健康志向の変化を受け
て急成長しています。精密発酵はその中でも特に注目される技術ですが、研究開発段階
から商業化への移行には、巨額の投資と複雑なエンジニアリングが伴います。特に、初
期のパイロット段階から数千リットル規模の生産へと拡大する際の「死の谷」を越える
ためには、従来のバイオテクノロジー産業とは異なるアプローチが求められています。



今後の展望

精密発酵スタートアップの成功は、単に優れた科学技術だけでなく、いかに効率的かつ
戦略的に製造インフラと市場アクセスを確保できるかにかかっています。今後、より多
くの企業がこのような共同開発や提携モデルを採用し、サプライチェーン全体での協力
関係が深化すると予想されます。これにより、精密発酵由来の代替タンパク質が、主流
の食品市場においてコスト競争力を持ち、普及する道が開かれるでしょう。これは、世
界の食料安全保障と持続可能性に大きな影響を与える可能性があります。

元記事: https://www.foodnavigator-usa.com/Article/2026/06/25/why-next-gen-alt-protein-startups-will-

be-built-on-access-not-just-science/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodnavigator-usa.com/Article/2026/06/25/why-next-gen-alt-protein-startups-will-be-built-on-access-not-just-science/
https://www.foodnavigator-usa.com/Article/2026/06/25/why-next-gen-alt-protein-startups-will-be-built-on-access-not-just-science/


#07 次世代バイオ医薬品製造を支えるCDMO戦略: 自動
化・クローズドシステムで能力不足を克服

概要

CDMO（契約開発製造機関）戦略は、細胞・遺伝子治療を含む次世代バイオ医薬品の
台頭をサポートするため、エンドツーエンドのサービスモデルに進化しています。業
界は、汚染リスクを低減し製品の一貫性を向上させるために、自動化されたクローズ

ドシステムへの投資を加速させています。主要CDMOは、製造能力不足とサプライチ
ェーンの脆弱性に対処するため、グローバルな拠点拡大とサプライヤーとの関係深化
を進めています。

公開日 2026年06月27日  World Pharma Today  グローバル



詳細

主要成果

CDMO（契約開発製造機関）の戦略は、細胞・遺伝子治療（CGT）といった次世代バイ
オ医薬品の急増に対応するため、専門的なウイルスベクター製造と集中的な製造プロセ
スを可能にする「エンドツーエンド」サービスモデルへと進化しています。この進化
は、汚染リスクを低減し、製品の一貫性を向上させる自動化されたクローズドシステム
への大規模な投資によって推進されています。

技術・臨床詳細

次世代バイオ医薬品、特にCGTは、その複雑な性質から高度に専門化された製造能力を
要求します。CDMOは、この要求に応えるため、以下のような技術的進歩と戦略を採用
しています。

エンドツーエンドサービスモデル: 研究開発から商業生産まで、製造プロセスの全段
階をカバーする包括的なサービスを提供することで、開発者の負担を軽減し、上市ま
での時間を短縮します。

自動化されたクローズドシステム: CGT製造において、汚染は重大な課題です。自動
化されたクローズドシステムは、外部環境からの汚染リスクを最小限に抑え、製品の
無菌性と品質の一貫性を確保します。これにより、従来のオープンシステムに比べて
クリーンルームの要件を緩和できる可能性もあります。

特殊ウイルスベクター製造: CGTの主要な構成要素であるアデノ随伴ウイルス
（AAV）やレンチウイルスベクターなどの製造は、高度な専門知識と設備を必要とし
ます。CDMOは、これらのベクターを効率的かつ大規模に生産するための技術開発と
設備投資を積極的に行っています。

品質管理と規制遵守: CDMOは、これらの先進的な治療薬の製造において、厳格な品
質管理システムとグローバルな規制要件（GMPなど）への遵守を徹底し、安全かつ
効果的な製品の提供を保証します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、特にオンコロジーや希少疾患分野でのCGTの承認が相次ぎ、かつ
てないほどの成長を遂げています。しかし、この急速な成長は、製造能力の不足、複雑
なサプライチェーン、高度な専門知識を持つ人材の不足といった課題を浮き彫りにして
います。CDMOは、これらの課題に対応し、製薬企業が自社のリソースを研究開発に集
中できるよう、重要なパートナーとしての役割を果たしています。

今後の展望

CDMO業界は、今後もグローバルな拠点を拡大し、主要なサプライヤーとの関係を深化
させることで、製造能力不足とサプライチェーンの脆弱性に対処していくでしょう。こ
れにより、次世代バイオ医薬品の開発および商業化が加速し、より多くの患者に画期的
な治療法が提供されることが期待されます。CDMOの進化は、バイオ医薬品産業全体の
成長と持続可能性を支える重要な柱となっています。

元記事: https://www.worldpharmatoday.com/biopharma/cdmo-strategies-powering-the-next-gen-

biopharma-surge/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.worldpharmatoday.com/biopharma/cdmo-strategies-powering-the-next-gen-biopharma-surge/
https://www.worldpharmatoday.com/biopharma/cdmo-strategies-powering-the-next-gen-biopharma-surge/


#08 Cartherics社、iPSC由来NK細胞療法CTH-401で卵巣
がん臨床試験のIND申請を計画

概要

オーストラリアのバイオテクノロジー企業Cartherics Pty Ltdは、Asia Pacific Cell &

Gene Therapy Excellence Awards 2026で同種細胞療法の新興リーダーとして表彰され
ました。同社は、独自の遺伝子編集iPSC（人工多能性幹細胞）プラットフォームを活

用し、既製型ナチュラルキラー（NK）細胞療法のスケーラブルな製造を実現していま
す。特に、卵巣がんを標的とする主力候補薬CTH-401について、今年後半に初のヒト
臨床試験に向けたIND（治験薬申請）を提出する計画です。この成果は、同社が同種

細胞療法の開発において国際的に認められていることを示しています。

公開日 2026年07月01日  Cartherics Pty Ltd  オーストラリア



詳細

主要成果

オーストラリアのバイオテクノロジー企業Cartherics Pty Ltdは、Asia Pacific Cell & Gene

Therapy Excellence Awards 2026において同種細胞療法の新興リーダーに選出され、その
革新的なiPSC（人工多能性幹細胞）由来ナチュラルキラー（NK）細胞療法の開発が国
際的に評価されました。同社は、主力候補薬である卵巣がん標的NK細胞療法CTH-401に
ついて、今年後半に最初のヒト臨床試験（first-in-human clinical trial）のIND（治験薬
申請）を提出する予定です。

技術・臨床詳細

Carthericsの遺伝子編集iPSCプラットフォームは、以下の点で優れています。

スケーラブルな製造: iPSCは無限の増殖能力を持つため、安定したNK細胞株を大量に
生産することが可能です。これにより、患者ごとに細胞を採取・調整する必要がある
自家細胞療法とは異なり、複数の患者に提供できる「既製型（off-the-shelf）」の治
療薬製造が可能になります。

遺伝子編集による機能強化: 同社のプラットフォームは、NK細胞の抗腫瘍活性を強化
し、がん微小環境での持続性を高めるための精密な遺伝子編集技術を組み込んでいま
す。これにより、治療効果の最大化が期待されます。

CTH-401のターゲット: 主力候補薬CTH-401は卵巣がんを標的としています。卵巣が
んは治療が難しく、新規治療法のニーズが高い疾患の一つです。iPSC由来NK細胞療
法が、この難治性疾患に対し新たな治療選択肢を提供できる可能性が注目されていま
す。

背景・業界文脈

同種細胞療法は、自家細胞療法が抱える製造上の課題（高コスト、複雑な物流、患者由
来細胞の品質変動）を克服する次世代の細胞療法として期待されています。iPSC技術の
進歩は、この同種アプローチにスケーラブルで均一な細胞源を提供し、細胞治療の商業
化を加速する重要な基盤となっています。Carthericsの受賞は、アジア太平洋地域にお
ける同社がこの分野のイノベーションを牽引していることを示しています。



今後の展望

CarthericsのCTH-401に対するIND申請は、同種iPSC由来NK細胞療法の臨床開発における
重要なマイルストーンとなります。最初のヒト臨床試験が成功すれば、卵巣がん患者に
新たな治療選択肢を提供できるだけでなく、iPSC由来NK細胞が他の固形腫瘍や血液悪
性腫瘍への応用を拡大する可能性も開かれます。これは、細胞療法のアクセシビリティ
と有効性を大幅に向上させる上で、大きな一歩となるでしょう。

元記事: https://cartherics.com/cartherics-recognised-as-asia-pacific-emerging-leader-in-allogeneic-cell-

therapy/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cartherics.com/cartherics-recognised-as-asia-pacific-emerging-leader-in-allogeneic-cell-therapy/
https://cartherics.com/cartherics-recognised-as-asia-pacific-emerging-leader-in-allogeneic-cell-therapy/


#09 食品・飲料・産業バイオプロセス向けPAT：ラマンス
ペクトロスコピーでリアルタイム発酵監視を実現

概要

プロセス分析技術（PAT）ツール、特にラマンスペクトロスコピーと近赤外（NIR）ス
ペクトロスコピーが、バイオ医薬品バイオリアクターから食品、飲料、産業バイオプ
ロセスへと応用範囲を拡大し、リアルタイムでの発酵監視を実現しています。これら

のツールは、グルコース、乳酸、グルタミンなどの代謝物を化学的に特異的かつ非侵
襲的に測定でき、無菌性を損なうことなく閉ループプロセス制御を可能にします。こ
の技術は、醸造や酵素生産を含む多様な産業環境において、プロセス最適化と効率向

上に貢献します。

公開日 2026年06月30日  Technology Networks  グローバル



詳細

主要成果

ラマンスペクトロスコピーや近赤外（NIR）スペクトロスコピーといったプロセス分析
技術（PAT）ツールが、バイオ医薬品製造のバイオリアクターから食品、飲料、さらに
は産業バイオプロセスへとその適用範囲を拡大し、リアルタイムでの発酵監視を可能に
しています。これらの技術は、プロセス管理の精度と効率を飛躍的に向上させます。

技術・臨床詳細

PATツールは、以下の点でプロセス監視を変革しています。

リアルタイム・非侵襲的測定: ラマンスペクトロスコピーは、培養液中のグルコー
ス、乳酸、グルタミンといった主要な代謝物の濃度を、サンプリングなしでリアルタ
イムに測定できます。これにより、培養プロセスの動的な変化を即座に把握し、迅速
な対応が可能となります。プローブを直接バイオリアクター内に挿入するため、無菌
環境を損なう心配がありません。

化学的特異性: ラマン分光法は、分子の振動状態に基づいて化学組成を分析するた
め、複数の成分を同時に、かつ高い特異性で識別できます。これにより、複雑な培養
環境においても正確な情報が得られます。

閉ループプロセス制御の実現: リアルタイムで得られるデータを基に、自動制御シス
テムが培養条件（例：フィードレート、pH、溶存酸素）を動的に調整できます。こ
れにより、プロセスの一貫性が向上し、目標とする製品収率と品質が安定的に達成さ
れます。

幅広い産業への応用: バイオ医薬品製造で培われたこの技術は、醸造業における発酵
プロセスの最適化、酵素やバイオ燃料の生産、さらには培養肉や代替タンパク質の製
造など、さまざまな産業バイオプロセスに容易に転用可能です。

背景・業界文脈

バイオプロセス産業では、製品の品質と生産効率の向上が常に求められています。従来
のオフライン分析では、サンプリング、準備、測定に時間がかかり、プロセスの動的な
変化への対応が遅れるという課題がありました。PATの導入は、こうした課題を解決
し、より堅牢で効率的な生産プロセスを構築するための重要なステップです。特に、食
品や飲料分野では、品質の一貫性、生産コストの削減、迅速な市場投入が競争優位性を
生むため、リアルタイム監視技術への関心が高まっています。



今後の展望

PATとリアルタイム監視技術の普及は、バイオプロセス産業全体のデジタルトランスフ
ォーメーションを加速させるでしょう。AIや機械学習との統合により、さらに高度な予
測制御やプロセス最適化が可能となり、最終的には「Industry 4.0」に代表される自律型
バイオ製造プラットフォームの実現に貢献します。これにより、製品開発サイクルが短
縮され、品質が向上し、持続可能で経済的な生産システムが構築されることが期待され
ます。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/pat-and-fermentation-monitoring-in-food-

beverage-and-industrial-bioprocessing-413690

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/pat-and-fermentation-monitoring-in-food-beverage-and-industrial-bioprocessing-413690
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/pat-and-fermentation-monitoring-in-food-beverage-and-industrial-bioprocessing-413690


#10 PackGene Biotech、レンチウイルス・mRNA技術で
次世代CAR-T細胞開発を加速

概要

PackGene Biotechは、次世代CAR-T細胞の開発において、レンチウイルスベクター
（LVV）とmRNA技術の両方を提供し、製造を加速させています。LVVはCAR遺伝子の
安定かつ長期的な発現を可能にする核技術であり、mRNA技術は迅速なスクリーニン

グと安全性評価のための柔軟かつ一時的な発現戦略を提供します。同社は、費用対効
果が高く、信頼性が高く、スケーラブルな生産ソリューションを提供することに注力
しています。これにより、CAR-T細胞療法の研究開発と商業化における重要な課題が

解決されます。

公開日 2026年06月29日  PackGene Biotech  中国



詳細

主要成果

PackGene Biotechは、次世代CAR-T細胞の開発を加速するために、レンチウイルスベク
ター（LVV）とmRNA技術の両方を製造ソリューションとして提供しています。LVVは
CAR遺伝子の安定かつ長期的な発現を可能にする中核技術であり、一方、mRNA技術は
迅速なスクリーニングと安全性評価のための柔軟で非統合的な一時的発現戦略を提供し
ます。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法は、患者自身のT細胞を遺伝子改変して癌細胞を攻撃するように設計す
る、画期的な個別化医療です。この遺伝子改変プロセスには、効率的で安全な遺伝子導
入システムが不可欠です。

レンチウイルスベクター（LVV）の役割: LVVは、CAR遺伝子をT細胞のゲノムに安定
的に組み込む能力を持つため、CAR発現が長期にわたり持続します。これは、CAR-T

細胞が体内で長く機能し、持続的な抗腫瘍効果を発揮するために不可欠です。LVVベ
ースの製造は複雑でコストがかかりますが、長期的な治療効果を追求する上で不可欠
なモダリティです。PackGene Biotechは、GMP準拠のLVV生産において、高力価、高
純度、安全性の確保に注力しています。

mRNA技術の利点: mRNAは、遺伝子をゲノムに組み込むことなく、標的細胞で一時
的にタンパク質を発現させることを可能にします。この非統合的な特性は、遺伝子組
み込みに関連する潜在的な安全性の懸念を回避できる利点があります。mRNA CAR-T

細胞は、in vitroでの迅速な機能評価や、特定の疾患状況における一時的な治療効果
が求められる場合に特に有用です。PackGene Biotechは、mRNA CAR-T細胞の迅速な
プロトタイプ作成、スクリーニング、および非臨床試験の段階での迅速な評価をサポ
ートするソリューションを提供しています。

CRO/CDMOとしての強み: PackGene Biotechは、AAV（アデノ随伴ウイルス）、レン
チウイルス、およびmRNA技術におけるCRO（契約研究機関）およびCDMO（契約開
発製造機関）としてのサービスを提供しています。同社は、費用対効果、信頼性、ス
ケーラビリティを重視し、発見から臨床、商業化までをサポートする統合的なソリュ
ーションを提供します。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法市場は急速に拡大していますが、製造の複雑さ、高コスト、および安定
した遺伝子導入法のニーズが課題となっています。特に、レンチウイルスベクターの供
給は、CAR-T療法の商業的成功にとって重要なボトルネックの一つです。mRNA技術の
進歩は、これらの課題に対する新しい柔軟なアプローチを提供し、CAR-T細胞開発の選
択肢を広げています。

今後の展望

PackGene BiotechのようなCDMOが、複数の遺伝子導入技術を提供することで、CAR-T

細胞開発者は、特定の治療目標と安全性のプロファイルに最適なアプローチを選択でき
るようになります。これにより、CAR-T細胞療法の研究開発が加速し、多様な癌種に対
するより効果的でアクセスしやすい治療法の実現に貢献することが期待されます。将来
的には、これらの技術の融合や最適化が進むことで、CAR-T細胞製造の効率と安全性が
さらに向上するでしょう。

元記事: https://www.packgene.com/blogs/how-lentiviral-vectors-and-mrna-technologies-support-next-

generation-car-t-cell-development/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.packgene.com/blogs/how-lentiviral-vectors-and-mrna-technologies-support-next-generation-car-t-cell-development/
https://www.packgene.com/blogs/how-lentiviral-vectors-and-mrna-technologies-support-next-generation-car-t-cell-development/


#11 3D細胞培養の新選択肢：Ossiformがハイドロゲルと
構造足場プラットフォームを詳説

概要

Ossiformは、微小生理学的システム（MPS）構築のための3D細胞培養プラットフォー
ムとして、多孔質構造足場と弾性合成ハイドロゲルのそれぞれの利点と限界を解説し
ました。これらのプラットフォームは、細胞を生体内環境に近づけ、2D培養よりも自

然な挙動を可能にすることを目指しています。適切なプラットフォームの選択は、模
倣する特定の組織タイプや生体内環境に依存し、医薬品開発や再生医療研究において
極めて重要です。

公開日 2026年06月29日  Ossiform  デンマーク



詳細

主要成果

Ossiformは、3D細胞培養における主要なプラットフォームとして、多孔質構造足場と弾
性合成ハイドロゲルの特性を比較分析し、それぞれが微小生理学的システム（MPS）の
構築においてどのような利点と限界を持つかを明確にしました。この解説は、研究者が
特定のアプリケーションに最適な3D培養環境を選択するための重要な指針を提供しま
す。

技術・臨床詳細

3D細胞培養は、細胞を生体内環境により近い状態で成長させることで、2D培養では得
られない生理学的に関連性の高い結果をもたらします。Ossiformが取り上げる二つの主
要なプラットフォームは以下の通りです。

多孔質構造足場（Porous Structural Scaffolds）:

特徴: ポリマーやセラミックなどの生体適合性材料で作られ、細胞が内部に入り込
むための相互連結された孔構造を持っています。硬さや形状を制御しやすく、骨
や軟骨のような硬組織の模倣に適しています。

利点: 細胞の足場として構造的安定性を提供し、組織の形態形成や分化を促進しま
す。長期培養や生体内への移植研究にも適しています。

限界: 栄養素や酸素の拡散が制限される場合があり、深部の細胞に影響を与える可
能性があります。また、材料の選択肢や製造方法によっては、再現性が課題とな
ることもあります。

弾性合成ハイドロゲル（Elastic Synthetic Hydrogels）:

特徴: 親水性ポリマーネットワークで構成され、大量の水を吸収・保持できる柔軟
な材料です。ゼラチン、コラーゲン、フィブリンなどの天然高分子由来や、PEG

（ポリエチレングリコール）のような合成高分子由来のものがあります。

利点: 柔軟性が高く、脳、肝臓、腎臓などの軟組織の微小環境をよく模倣できま
す。栄養素や酸素の拡散性に優れ、細胞の成長に必要な環境を提供しやすいで
す。合成ハイドロゲルは、その組成を精密に制御できるため、再現性が高く、研
究用途でのカスタマイズが容易です。

限界: 構造的な支持力が限定的であるため、長期間の培養や機械的負荷がかかる組
織の模倣には不向きな場合があります。



これらのプラットフォームの選択は、研究の目的、模倣したい組織のタイプ、細胞の挙
動、そしてスケールアップの要件に大きく依存します。

背景・業界文脈

医薬品開発においては、動物実験の倫理的・科学的課題や2D細胞培養の生理学的関連性
の限界が認識されています。3D細胞培養は、これらの課題を克服し、より予測性の高い
in vitroモデルを提供することで、薬剤の有効性・毒性評価、疾患メカニズムの解明、再
生医療における組織工学の進展に不可欠なツールとなっています。MPSの発展は、医薬
品開発プロセスを加速させ、より臨床的に関連性の高い結果を得るための重要なステッ
プです。

今後の展望

3D細胞培養技術は、今後も急速に進化を続け、さらに複雑で機能的なヒト組織モデルの
構築が可能になると予測されます。特に、両プラットフォームのハイブリッド化や、生
体模倣性の高い新しい材料の開発が進むことで、個別化医療、薬物スクリーニング、毒
性試験における精度と効率が大幅に向上するでしょう。これにより、動物実験への依存
度をさらに低減し、新しい治療法の開発を加速する強力な基盤となることが期待されま
す。

元記事: https://ossiform.com/hydrogels-and-structural-scaffolds-in-3d-cell-culture/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ossiform.com/hydrogels-and-structural-scaffolds-in-3d-cell-culture/


#12 精密発酵、植物性食品を補完する機能性成分を提供し
産業成長を推進

概要

精密発酵は、植物性食品産業と競合するのではなく、既存の製品の性能を高める機能
性成分を提供することで、その成長を促進する補完技術として位置付けられていま
す。業界の焦点は、コンセプト実証から商業展開を支えるためのプロセス開発、スケ

ールアップ、および堅牢な技術データの提供へと移行しています。この統合モデル
は、精密発酵由来のタンパク質を導入することで、風味の真正性や食感の忠実性とい
った植物性製品の性能上の課題に対処し、全体的な品質向上に貢献します。

公開日 2026年06月26日  The Plant Base Mag  グローバル



詳細

主要成果

精密発酵技術は、植物性食品産業にとって競合ではなく、むしろ強力な「イネーブラー
（実現技術）」として位置付けられています。この技術は、既存の植物性食品製剤の性
能を向上させる機能性成分を提供することで、産業全体の成長を促進します。業界の優
先順位は、単なる科学的実証から、商業展開を支えるための堅牢なプロセス開発とスケ
ールアップにシフトしています。

技術・臨床詳細

精密発酵は、特定の微生物をバイオリアクターで培養し、目的とするタンパク質や酵
素、風味分子などを効率的に生産する技術です。これにより、動物由来の成分と化学的
に同一または類似の機能を持つ成分を、より持続可能な方法で製造することが可能にな
ります。

機能性成分の提供: 精密発酵は、植物性食品が直面する風味、食感、栄養プロファイ
ルといった課題を解決する高機能性成分（例：乳タンパク質、卵タンパク質、ヘム分
子）を供給します。これにより、植物性代替肉や乳製品が、消費者の期待に応える
「本格的な」体験を提供できるようになります。

プロセス開発とスケールアップの重視: 初期段階の研究開発から、数千リットル規模
のバイオリアクターでの商業生産への移行が不可欠です。このためには、微生物株の
最適化、培地のコスト削減、効率的な精製プロセスの開発、および生産データの堅牢
な管理が求められます。

技術データの重要性: 製品の安全性を保証し、規制当局の承認を得るためには、徹底
的な技術データと分析が必要です。これにより、消費者や規制当局の信頼を得ること
ができます。

背景・業界文脈

植物性食品市場は近年急速に拡大していますが、一部の製品では味や食感の点で従来の
動物性製品に劣るという課題がありました。精密発酵は、この「性能ギャップ」を埋め
るための有望なソリューションとして登場しました。この技術は、持続可能な食料シス
テムへの移行を加速させ、気候変動対策にも貢献すると期待されています。大手食品メ
ーカーも、精密発酵由来の成分を自社製品に取り入れる動きを見せており、業界全体の
変革が進んでいます。



今後の展望

精密発酵と植物性食品産業の統合モデルは、今後さらに進化し、市場の主流を形成する
可能性があります。共同開発や戦略的パートナーシップを通じて、製造コストの削減と
生産規模の拡大が進めば、精密発酵由来の成分は幅広い食品に応用され、消費者に多様
で高品質な植物性食品を提供できるようになるでしょう。これは、食料生産の持続可能
性を高め、地球環境への負荷を低減する上で極めて重要な役割を果たすと予測されま
す。

元記事: https://www.theplantbasemag.com/news/why-precision-fermentation-is-enabling-plant-based-

not-competing-with-it

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.theplantbasemag.com/news/why-precision-fermentation-is-enabling-plant-based-not-competing-with-it
https://www.theplantbasemag.com/news/why-precision-fermentation-is-enabling-plant-based-not-competing-with-it


#13 Novo NordiskがインドShantha Biologicsとカートリ
ッジ充填・仕上げサービスで提携

概要

Novo Nordiskは、インドのハイデラバードを拠点とするShantha Biologicsと、グロー
バルサプライチェーン向けのカートリッジ充填・仕上げ製造サービスに関するアウト
ソーシング契約を締結しました。この戦略的提携は、Shantha Biologicsがワクチン製

造から特殊な無菌注射剤製造へと事業を拡大することを示し、インドが高度な生物学
的製剤製造における役割を強化していることを裏付けます。インスリンアナログやモ
ノクローナル抗体などの生物学的製剤の進歩により高まる、高度な無菌製造とカート

リッジベースのデリバリーシステムへの需要に対応するものです。

公開日 2026年07月01日  The SouthFirst  インド



詳細

主要成果

Novo Nordiskは、インドのハイデラバードに拠点を置くShantha Biologicsと、グローバ
ルサプライチェーン向けのカートリッジ充填・仕上げ製造サービスに関するアウトソー
シング契約を締結しました。この提携は、Shantha Biologicsが従来のワクチン製造を超
えて、専門的な無菌注射剤製造の領域に事業を拡大し、インドが高度な生物学的製剤製
造における中心的な役割を強化していることを示しています。

技術・臨床詳細

この契約により、Shantha BiologicsはNovo Nordiskの生物学的製剤の最終製造段階であ
るカートリッジ充填・仕上げサービスを提供します。

カートリッジ充填・仕上げ製造: これは、医薬品が最終容器（この場合はカートリッ
ジ）に充填され、密閉される滅菌プロセスのことです。生物学的製剤、特にインスリ
ンアナログやモノクローナル抗体などの注射剤にとって、製品の安定性と有効性を保
証するために極めて重要です。

無菌製造の専門性: 生物学的製剤は、微細な汚染も許されないため、高度な無菌製造
技術と厳格な品質管理が要求されます。Shantha Biologicsは、この分野での長年の経
験を活かし、Novo Nordiskのグローバル基準を満たすサービスを提供します。

高まる需要への対応: バイオ医薬品市場は急速に成長しており、特に慢性疾患治療に
使用される生物学的製剤の需要が高まっています。カートリッジベースのデリバリー
システムは、患者の利便性と自己投与の容易さから、特に糖尿病治療などで利用が拡
大しており、これに対応する製造能力が求められています。

背景・業界文脈

バイオ医薬品産業では、製薬企業が自社のリソースを研究開発に集中し、製造を専門企
業にアウトソーシングする傾向が強まっています。特に、高度な無菌製造や特定のデリ
バリーシステムに対応できるCDMO（契約開発製造機関）への需要が高まっています。
インドは、質の高い科学技術人材と競争力のある製造コストを背景に、生物学的製剤製
造のハブとしての地位を確立しつつあります。Shantha BiologicsとNovo Nordiskの提携
は、この地域の製造能力が国際的な大手製薬企業のニーズに応えるレベルに達している
ことを示唆しています。



今後の展望

この提携は、Novo Nordiskのサプライチェーンの多様化と強靭化に貢献し、世界中の患
者への安定的な医薬品供給を可能にします。Shantha Biologicsにとっては、ワクチン以
外の分野での事業機会を拡大し、高度な生物学的製剤製造における専門性をさらに深め
ることにつながります。将来的には、インドのCDMOがグローバルなバイオ医薬品製造
エコシステムにおいて、より戦略的な役割を果たすことが期待されます。

元記事: https://thesouthfirst.com/health/novo-nordisk-partners-with-hyderabads-shantha-biologics-for-

cartridge-fill-finish-services/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://thesouthfirst.com/health/novo-nordisk-partners-with-hyderabads-shantha-biologics-for-cartridge-fill-finish-services/
https://thesouthfirst.com/health/novo-nordisk-partners-with-hyderabads-shantha-biologics-for-cartridge-fill-finish-services/


#14 Hyperspectral.ai、ラマンケモメトリックスでバイオ
プロセスにおけるリアルタイムPAT可視化を実現

概要

Hyperspectral.aiは、ラマンスペクトロスコピーとケモメトリックスおよび機械学習モ
デルを組み合わせることで、哺乳類細胞培養プロセスのリアルタイムかつ非侵襲的監
視を可能にする技術を発表しました。このエンドツーエンドのワークフローは、スペ

クトル取得から自動品質評価、モデル開発、検証までを網羅し、主要プロセスパラメ
ータ（KPPs）と品質特性（CQAs）の監視において堅牢なアプリケーションを実現しま
す。特に、これらの分析機能をSiLA準拠システムのような標準化されたデジタルラボ

環境に統合することに焦点が当てられており、バイオプロセスの可視性と制御を大幅
に向上させます。

公開日 2026年06月29日  Hyperspectral.ai  アメリカ



詳細

主要成果

Hyperspectral.aiは、ラマンスペクトロスコピーと高度なケモメトリックスおよび機械学
習モデルを融合させることで、バイオプロセス、特に哺乳類細胞培養において、リアル
タイムかつ非侵襲的なプロセス分析技術（PAT）の可視化を実現しました。この技術
は、培養中の主要な代謝物や細胞状態を連続的に監視し、これまでにないレベルのプロ
セス理解と制御を可能にします。

技術・臨床詳細

この革新的なアプローチは、以下の主要な要素で構成されています。

ラマンスペクトロスコピー: 培養液中のグルコース、乳酸、アンモニア、細胞密度な
どの代謝物やバイオマス濃度を、サンプリング不要でリアルタイムに測定します。こ
れにより、培養の進行状況を継続的に把握し、ボトルネックを早期に特定できます。
プローブはバイオリアクター内に直接挿入され、無菌状態を維持したままデータ取得
が可能です。

ケモメトリックスと機械学習モデル: 取得されたラマンスペクトルデータは、ケモメ
トリックス（多変量解析）および機械学習アルゴリズムを用いて解析されます。これ
により、複雑なスペクトル情報から意味のあるプロセスパラメータを抽出し、高精度
な予測モデルを構築します。特に、モデル開発から検証までのエンドツーエンドのワ
ークフローが提供され、堅牢な監視アプリケーションを保証します。

自動品質評価とプロセス予測: このシステムは、自動品質評価を可能にし、プロセス
逸脱の早期検出や将来のプロセス挙動の予測を支援します。これにより、オペレータ
ーはより迅速かつ情報に基づいた意思決定を行うことができ、バッチ間の変動性を低
減し、製品の一貫性を向上させます。

デジタルラボ環境への統合: これらの分析機能は、SiLA（Standardization in Lab

Automation）準拠システムのような標準化されたデジタルラボ環境に統合されるよ
うに設計されています。これにより、異なる機器やソフトウェア間でのデータのシー
ムレスな共有と統合が可能となり、効率的なデータ管理と意思決定が促進されます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造、特に細胞培養プロセスでは、製品の品質、収率、コストに影響を与
える多くのパラメータが存在します。従来のオフライン分析では、サンプリングと測定
に時間がかかり、プロセスのリアルタイムな動態を捉えることが困難でした。この「可
視性のギャップ」は、プロセスの最適化とスケールアップにおける大きな課題でした。
PATの導入は、このギャップを埋め、プロセスをより理解し、制御するための不可欠な
手段として認識されています。

今後の展望

ラマンケモメトリックスと機械学習を組み合わせたリアルタイムPATは、バイオプロセ
ス製造の未来を形作る重要な技術です。この技術は、プロセス開発期間の短縮、製造コ
ストの削減、製品品質の向上に大きく貢献するでしょう。特に、連続製造プロセスやク
ローズドシステムとの統合が進むことで、より自律的で効率的な「Industry 4.0」型バイ
オ製造プラットフォームの実現を加速させることが期待されます。これにより、新しい
生物学的製剤の市場投入が迅速化し、患者へのアクセスが向上するでしょう。

元記事: https://www.youtube.com/watch?v=KX6z8lgFsiQ

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.youtube.com/watch?v=KX6z8lgFsiQ


#15 Bioneer社、BioSPHEER™ 3Dがんモデルで固形腫瘍
の薬効予測精度を向上

概要

Bioneer社は、BioSPHEER™という革新的なin vitro 3Dがんプラットフォームを発表しま
した。これは、線維芽細胞とがん細胞からなるスフェロイドを用いて、固形腫瘍の複
雑性と細胞多様性をシミュレートしたオーダーメイドの腫瘍モデルを提供します。

BioSPHEER™は腫瘍微小環境をより正確に模倣することで、薬物効果に関する予測的な
洞察を提供し、臨床的信頼性をサポートします。このプラットフォームは、CAR T細胞
のような高度な免疫細胞療法を含む、薬物候補の評価における従来の2D培養および動

物モデルに代わる現実的な選択肢となります。

公開日 2026年06月29日  Bioneer  デンマーク



詳細

主要成果

Bioneer社は、固形腫瘍の薬効評価における予測精度を大幅に向上させる、in vitro 3Dが
んプラットフォーム「BioSPHEER™」を発表しました。このプラットフォームは、線維
芽細胞とがん細胞からなるスフェロイドを用いて、腫瘍微小環境の複雑さと細胞多様性
を正確に模倣することで、従来の2D培養や動物モデルでは得られなかった、より臨床的
に関連性の高い洞察を提供します。

技術・臨床詳細

BioSPHEER™は、以下のような高度な技術的特徴と利点を備えています。

オーダーメイドの腫瘍モデル: さまざまながん種に対応できるよう、特定の細胞タイ
プと比率で線維芽細胞とがん細胞のスフェロイドを組み合わせることで、個々の研究
ニーズに合わせた腫瘍モデルを構築できます。これにより、腫瘍の多様な細胞構成と
薬物応答の異質性をより正確に再現します。

腫瘍微小環境の模倣: 3Dスフェロイド構造は、血管形成、免疫細胞浸潤、細胞外マト
リックス相互作用など、がんの進行と薬物応答に重要な腫瘍微小環境の複雑な要素を
模倣します。これにより、細胞が生体内とより近い環境で挙動し、薬剤の浸透、代
謝、薬効に対する反応をより正確に評価できます。

予測的洞察の提供: 従来の2D培養では見過ごされがちな、細胞間相互作用や薬剤耐性
のメカニズムに関する予測的な洞察を提供します。これは、創薬プロセスの早期段階
で有望な薬物候補を特定し、失敗率の高い後期段階での開発リスクを低減する上で非
常に重要です。

CAR T細胞療法評価への応用: 特にCAR T細胞のような高度な免疫細胞療法の評価に
おいて、BioSPHEER™は、免疫細胞と腫瘍細胞の相互作用をより現実的な3D環境で評
価できるため、治療効果の予測精度を高めます。

背景・業界文脈

医薬品開発、特に抗がん剤開発において、従来の2D細胞培養や動物モデルの限界が長年
指摘されてきました。2D培養は単純すぎて生体内の複雑性を再現できず、動物モデルは
種差や倫理的問題から翻訳可能性に課題がありました。3D細胞培養、特にオルガノイド
やスフェロイド技術の進歩は、これらのギャップを埋める次世代のin vitroモデルとして
注目されています。Bioneer社のBioSPHEER™は、この流れを加速させるものです。



今後の展望

BioSPHEER™のような高機能な3Dがんモデルは、薬剤スクリーニング、毒性試験、個別
化医療のアプローチにおいて、より信頼性の高いプラットフォームを提供します。これ
により、医薬品開発の効率が向上し、開発期間とコストが削減されるとともに、患者に
とってより安全で効果的な治療法の開発が促進されることが期待されます。将来的に
は、AIとの統合により、さらに高度な薬効予測や個別化された治療戦略の策定が可能に
なるでしょう。

元記事: https://bioneer.dk/our-services/biospheer-3d-cancer-model/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioneer.dk/our-services/biospheer-3d-cancer-model/


#16 精密発酵が持続可能な食品産業へ：生産コスト・スケ
ールアップ課題克服に注力

概要

精密発酵は、特定の分子を制御されたバイオリアクターシステムで生産する高度な方
法であり、持続可能な食品産業への新たな道を開きます。この技術は、動物を使わず
に牛乳や卵のタンパク質を生産できる可能性を秘め、土地と水の消費量を削減しま

す。しかし、限られた産業規模、複雑な精製プロセス、高価なバイオプロセスインフ
ラによる高い生産コストが課題であり、スケールアップと最適化が急務です。この克
服が、持続可能な食料システム実現の鍵となります。

公開日 2026年06月26日  MyTeknologia  グローバル



詳細

主要成果

精密発酵は、特定の分子をバイオリアクターシステム内で高精度に生産することで、持
続可能な食品産業の新たな経路を切り開く可能性を秘めています。この革新的なアプロ
ーチは、動物性食品に依存しないタンパク質源を提供し、従来の農業が抱える環境負荷
を大幅に削減できる一方で、産業規模へのスケールアップと生産コストの最適化が喫緊
の課題となっています。

技術・臨床詳細

精密発酵は、微生物（酵母、菌類、細菌など）を遺伝子改変し、特定の栄養素を含む培
地で培養することで、高品質なタンパク質や脂肪、風味成分などを効率的に生産する技
術です。

持続可能性への貢献: 動物を使わずに牛乳や卵の主要タンパク質（カゼイン、ホエ
イ、オボアルブミンなど）を生産できるため、畜産業に伴う広大な土地や大量の水の
使用、温室効果ガス排出といった環境負荷を大幅に削減できます。これは、国連の持
続可能な開発目標（SDGs）にも合致するものです。

製品の品質と多様性: 精密発酵により製造される成分は、アレルギー源を排除した
り、特定の栄養プロファイルを最適化したりすることが可能です。これにより、植物
性食品の味や食感を向上させ、より多様で革新的な食品製品の開発に貢献します。

主要な課題:

高い生産コスト: 現在の精密発酵製品は、従来の農業生産品と比較して、高価な培
地、エネルギー消費、および初期投資の高さから、生産コストが高くなりがちで
す。

限られた産業規模: 研究室レベルから商業生産へのスケールアップは複雑であり、
大規模なバイオリアクターや精製施設、そして専門的なエンジニアリングのノウ
ハウが必要です。

複雑な精製プロセス: 目的の成分を高純度で抽出するためには、高度でコストのか
かる精製プロセスが不可欠です。



背景・業界文脈

世界の人口増加と気候変動への懸念が高まる中、従来の食料生産システムは持続可能性
の限界に直面しています。培養肉や植物性代替肉が注目される中で、精密発酵は、これ
らの製品の機能性向上や、新たな食品カテゴリーを創出する技術として期待されていま
す。政府機関、ベンチャーキャピタル、大手食品企業がこの分野に大規模な投資を行っ
ており、技術革新と商業化への動きが加速しています。

今後の展望

精密発酵技術が持つ持続可能性への潜在能力を最大限に引き出すためには、生産コスト
の削減と産業規模での効率的な製造プロセスの確立が不可欠です。これは、培地成分の
最適化、バイオリアクター設計の革新、AIを活用したプロセス制御、およびダウンスト
リームプロセスの効率化を通じて達成されるでしょう。これらの課題が克服されれば、
精密発酵は世界の食料システムを変革し、地球と人類にとってより持続可能で安全な未
来を築くための重要な柱となることが予測されます。

元記事: https://myteknologia.com/2026/06/26/future-protein-precision-fermentation-and-a-new-

pathway-for-a-sustainable-food-industry/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://myteknologia.com/2026/06/26/future-protein-precision-fermentation-and-a-new-pathway-for-a-sustainable-food-industry/
https://myteknologia.com/2026/06/26/future-protein-precision-fermentation-and-a-new-pathway-for-a-sustainable-food-industry/


#17 CDMO SignalがFDA・GMP準拠レンチウイルスベク
ター製造CDMOのランキングを公開

概要

CDMO Signalは、ex vivo遺伝子治療に不可欠なレンチウイルスベクター（LVV）の製造
を担うトップCDMOを、FDA査察履歴、GMP認証、臨床プログラム活動、生産能力に
基づいてランク付けしたレポートを公開しました。LVVはCAR-T細胞や造血幹細胞改変

に利用され、厳格なGMP遵守が求められます。評価基準には、BSL-2封じ込め、成熟し
た浮遊培養または接着培養プラットフォーム、堅牢な分析（力価、効力、RCL試験）、
およびクリーンな規制記録が含まれており、開発者が最適なCDMOを選択するための

重要な指針となります。

公開日 2026年07月03日  CDMO Signal  グローバル



詳細

主要成果

CDMO Signalは、ex vivo遺伝子治療において不可欠なレンチウイルスベクター（LVV）
製造を専門とするトップCDMO（契約開発製造機関）の包括的なランキングを発表しま
した。このランキングは、FDA査察履歴、GMP認証、臨床プログラム活動、および生産
能力といった厳格な基準に基づいており、CAR-T細胞や造血幹細胞改変といった高度な
治療法におけるLVVの重要性が強調されています。

技術・臨床詳細

レンチウイルスベクターは、標的細胞のゲノムに遺伝子を安定的に組み込む能力を持つ
ため、CAR-T細胞のような長期的な遺伝子発現を必要とする細胞・遺伝子治療において
極めて重要な役割を果たします。その製造は高度な専門知識と厳格な品質管理を要し、
以下の要素がCDMOの評価基準として重要視されます。

BSL-2封じ込め施設: レンチウイルスは病原体を含むため、製造にはバイオセーフテ
ィレベル2（BSL-2）以上の封じ込め基準を満たす施設が必須です。

成熟した製造プラットフォーム: 浮遊培養または接着培養のいずれにおいても、高効
率かつ大規模なLVV生産が可能な成熟したプラットフォームを持っていることが求め
られます。これにより、高い力価と純度を持つベクターの一貫した供給が保証されま
す。

堅牢な分析能力: 力価測定（ベクターの感染能力）、効力試験（治療効果）、複製能
を有するウイルス（RCL）試験（安全性の確保）など、包括的かつ信頼性の高い品質
管理分析能力が不可欠です。

クリーンな規制記録: FDAなどの規制当局からの査察において、良好な記録を持つこ
とは、CDMOの品質システムとGMP遵守の信頼性を示す重要な指標です。

これらの基準は、CDMOが、CAR-T細胞などの細胞療法開発において、安全性、有効
性、および規制遵守を確保しながら、信頼できるLVV供給を維持できるかどうかの判断
に直結します。



背景・業界文脈

遺伝子治療と細胞療法の分野は、新規治療薬の承認と臨床試験活動の活発化により、急
速に拡大しています。それに伴い、高品質なウイルスベクターの需要が爆発的に増加し
ており、特にLVVはCAR-T細胞製造のボトルネックの一つとなっています。製薬企業
は、内部でベクター製造能力を持つことが難しい場合が多く、専門的なCDMOへのアウ
トソーシングが不可欠な戦略となっています。これにより、開発期間の短縮と商業化へ
の道のりが加速されます。

今後の展望

LVV製造におけるトップCDMOの特定と評価は、遺伝子治療分野の持続的な成長にとっ
て極めて重要です。透明性の高いランキングと評価基準は、製薬企業が最適なパートナ
ーを選択し、開発パイプラインを効率的に進める上で役立ちます。将来的には、これら
のCDMOは、生産能力のさらなる拡大、製造プロセスの自動化・連続化、および新しい
ベクター技術への対応を進め、遺伝子治療薬のより広範な市場への展開をサポートして
いくと予想されます。

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

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cdmosignal.com/modality/lentiviral


#18 バイオプロセスアウトソーシングが価値再定義：モダ
リティ専門性とエンドツーエンド統合が鍵

概要

生物学的製剤製造のアウトソーシングは、単なるコスト削減ではなく、モダリティ専
門知識、規制の卓越性、およびエンドツーエンドの統合に焦点を当てた戦略的パート
ナーシップへと進化しています。複雑化する治療プラットフォームに対応するため、

開発者は単回使用（シングルユース）の運用柔軟性と堅牢な規制遵守を優先していま
す。特に、高度な細胞療法やmRNAプラットフォームといった新興分野における深い
技術的専門知識の育成が、グローバルサプライチェーンの脆弱性を乗り越え、遅延を

回避するために不可欠です。

公開日 2026年07月01日  Bioprocess Online  アメリカ



詳細

主要成果

生物学的製剤製造のアウトソーシングは、単なる製造コストの削減を目指すものから、
モダリティに特化した専門知識、規制に関する卓越性、そして研究開発から商業生産ま
でを包括するエンドツーエンドの統合を重視する戦略的パートナーシップへとその価値
を再定義しています。この変化は、細胞・遺伝子治療やmRNAワクチンといった、ます
ます複雑化する次世代治療プラットフォームの台頭によって加速されています。

技術・臨床詳細

複雑な生物学的製剤のアウトソーシングにおいて、CDMO（契約開発製造機関）が提供
すべき主要な価値は以下の通りです。

モダリティ専門知識: 抗体、組換えタンパク質、細胞療法、遺伝子療法、mRNAな
ど、特定の治療モダリティに関する深い専門知識を持つことが不可欠です。各モダリ
ティは独自の製造課題と規制要件を持つため、専門性の高いCDMOが求められます。

規制の卓越性: グローバルな規制要件（FDA、EMA、PMDAなど）に対応できる能力
は、製品の承認と上市に直結します。CDMOは、厳しいGMP基準を遵守し、複雑な
規制当局とのやり取りを円滑に進める専門知識を持つ必要があります。

エンドツーエンドの統合: 開発の初期段階から臨床試験、そして商業生産まで、製造
プロセス全体を管理できる統合されたサービスは、開発期間を短縮し、技術移転のリ
スクを低減します。特に、サプライチェーン全体での整合性が、最終製品の品質と供
給安定性に影響を与えます。

シングルユース技術の運用柔軟性: シングルユース（使い捨て）バイオリアクターや
システムは、バッチ間の迅速な切り替え、汚染リスクの低減、設備の洗浄・滅菌コス
トの削減といった利点を提供し、特に多品種少量生産や迅速なスケールアップが求め
られる場面で重要です。

背景・業界文脈

バイオ医薬品産業は、遺伝子編集、CAR-T細胞、mRNAワクチンなどの画期的な技術の
登場により、急速な変革期を迎えています。これらの新しい治療法は、従来の低分子医
薬品や抗体医薬品とは異なる複雑な製造プロセスと高度な品質管理を要求します。その
ため、製薬企業は、自社で全ての製造能力を持つことが困難になり、専門的な技術と経
験を持つCDMOとのパートナーシップが不可欠な戦略となっています。



今後の展望

CDMOと開発者との関係は、今後さらに深化し、単なるサプライヤーを超えた戦略的共
同開発パートナーへと進化するでしょう。CDMOは、高度な技術プラットフォームへの
投資、人材育成、そしてサプライチェーン全体でのリスク管理を強化することで、バイ
オ医薬品産業の成長と持続可能性を支える重要な柱となります。この新たなパートナー
シップモデルは、グローバルな医療ニーズに迅速かつ効率的に対応し、患者に革新的な
治療法を届ける上で不可欠な要素となることが期待されます。

元記事: https://www.bioprocessonline.com/doc/redefining-value-in-biologics-outsourcing-partnerships-

0001

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessonline.com/doc/redefining-value-in-biologics-outsourcing-partnerships-0001
https://www.bioprocessonline.com/doc/redefining-value-in-biologics-outsourcing-partnerships-0001


#19 Histocell、800m2のGMP施設でiPSC・MSC細胞製造
能力を年間1200バッチへ拡大

概要

Histocellは、800平方メートルに及ぶ新しい高度治療GMP細胞生産ユニットを稼働さ
せ、自家および同種療法向けに年間約1200バッチの細胞製造能力を確保しました。こ
の施設は、細胞療法ストックと細胞由来生物学的製剤に対応し、前臨床、臨床、商業

製造の全段階をサポートするように設計されています。関連する技術として、
REPROCELLのStemEditプラットフォームは、低免疫性iPSCを可能にし、スケーラブル
な既製型細胞療法の開発を支援します。

公開日 日付不明  REPROCELL  スペイン



詳細

主要成果

Histocell社は、細胞および遺伝子治療分野における需要の高まりに対応するため、800

平方メートル規模の新しい高度治療GMP細胞生産ユニットを稼働させました。この最先
端施設は、自家および同種療法向けに年間約1200バッチという、顕著な製造能力を誇り
ます。この拡張は、前臨床から臨床、そして商業製造に至るまでの全開発段階をサポー
トすることを目的としています。

技術・臨床詳細

Histocellの新しい生産ユニットは、以下のような高度な機能と技術的特徴を備えていま
す。

広範な製造能力: 自家細胞療法（患者自身の細胞を使用）と、複数の患者に利用可能
な同種細胞療法（健常ドナー細胞を使用）の両方に対応しています。これは、幅広い
細胞療法パイプラインをサポートするために不可欠です。

多用途性: 細胞療法ストックだけでなく、細胞由来生物学的製剤（細胞から抽出され
る治療分子など）の製造も可能です。これにより、多様な高度治療医薬品（ATMP）
の需要に対応できます。

GMP（Good Manufacturing Practice）準拠: 施設の設計と運用は、最も厳格なGMP

基準に準拠しています。これにより、製造される細胞製品の品質、安全性、有効性が
保証され、規制当局の承認プロセスを円滑に進めることができます。

REPROCELLのStemEditプラットフォームとの関連性: 関連技術として、REPROCELL

のStemEditプラットフォームは、遺伝子編集技術を用いて「低免疫性iPSC
（Hypoimmune iPSCs）」を開発しています。これは、免疫拒絶反応のリスクを低減
し、普遍的なドナー細胞源として機能するiPSCを生成することを可能にします。
Histocellの製造能力と組み合わせることで、低免疫性iPSC由来の既製型細胞療法のス
ケーラブルな生産が現実的になります。



背景・業界文脈

細胞治療分野は、CAR-T細胞療法やiPSC由来細胞療法などの進歩により、急速に拡大し
ています。しかし、これらの治療法の大規模かつ高品質な製造は、依然として大きな課
題です。特にGMP準拠の製造施設と専門知識は限られており、製造能力不足がしばしば
ボトルネックとなります。HistocellのようなCDMO（契約開発製造機関）の投資は、こ
のギャップを埋め、細胞治療の商業化を加速させる上で不可欠です。

今後の展望

Histocellの拡張された製造能力は、細胞治療製品の臨床開発と市場投入を大幅に加速さ
せるでしょう。年間1200バッチという生産能力は、複数の臨床プログラムを同時にサポ
ートし、商業化された治療薬の安定供給を可能にします。REPROCELLの低免疫性iPSC技
術との連携は、免疫拒絶という同種細胞療法の主要な課題を克服し、よりアクセスしや
すく、効果的な「既製型」細胞療法の開発に貢献する可能性を秘めています。これは、
患者にとって画期的な治療選択肢がより身近になることを意味します。

元記事: https://www.reprocell.com/clinical-stem-cell-services/histocell-our-gmp-cell-manufacturing-

partner

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.reprocell.com/clinical-stem-cell-services/histocell-our-gmp-cell-manufacturing-partner
https://www.reprocell.com/clinical-stem-cell-services/histocell-our-gmp-cell-manufacturing-partner


#20 arXiv、ラマンデータ融合とMLで細胞培養プロセスの
予測精度を向上させる新モデル発表

概要

arXivは、ラマンデータ融合を用いたマルチパス適応型ゲート付きボトルネック潜在
ODEを導入し、フェドバッチ5Lバイオリアクター運転で細胞培養プロセス予測の精度
を向上させました。この研究は、ラマンスペクトロスコピーに基づく分光ソフトセン

サーを代謝物およびバイオマス濃度のリアルタイム推定に活用しています。機械学習
ベースのソフトセンサーとラマンデータの統合により、疎なオフライン測定が充実
し、より堅牢なトレーニングと大幅な予測精度の向上が可能となります。これによ

り、バイオプロセスの最適化と制御が強化されます。

公開日 2026年06月26日  arXiv  アメリカ



詳細

主要成果

arXivに発表された最新の研究では、ラマンデータ融合を用いた「マルチパス適応型ゲー
ト付きボトルネック潜在ODE（Multipath Adaptive Gated Bottleneck Latent ODE）」モ
デルが導入され、フェドバッチ5Lバイオリアクター運転における細胞培養プロセスの予
測精度を大幅に向上させました。この革新的なモデルは、リアルタイム分光ソフトセン
サーと機械学習を組み合わせることで、従来の予測モデルの限界を克服します。

技術・臨床詳細

この研究の核となる技術的進歩は以下の通りです。

ラマンスペクトロスコピーに基づくソフトセンサー: ラマンスペクトロスコピーは、
培養液中のグルコース、乳酸、バイオマスなどの主要な代謝物濃度を、非侵襲的かつ
リアルタイムに推定するための強力なツールです。これにより、プロセス中の細胞状
態を継続的に監視し、動的な変化を捉えることが可能になります。

マルチパス適応型ゲート付きボトルネック潜在ODEモデル: この新しい機械学習モデ
ルは、時系列データ（ラマンスペクトルデータやオフライン測定値）から学習し、細
胞培養プロセスの複雑な非線形ダイナミクスを捉えることができます。特に、潜在
ODE（Ordinary Differential Equation）は、プロセスの基底にある連続的な変化をモ
デリングし、適応型ゲートとボトルネック層がデータのノイズ耐性と効率的な特徴抽
出を可能にします。

データ融合アプローチ: リアルタイムのラマンスペクトルデータと、間隔的に取得さ
れる（疎な）オフライン測定値（例：HPLCによる詳細な代謝物分析）を効果的に融
合させます。このデータ融合により、モデルはより豊富な情報源から学習し、限られ
たオフライン測定値しかない状況でも、堅牢な予測能力を発揮します。

予測精度の向上: フェドバッチ5Lバイオリアクターでの評価では、このモデルが細胞
増殖、代謝物消費、製品生産といった主要なプロセスパラメータについて、これまで
のモデルと比較して大幅に高い予測精度を達成したことが示されました。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造における細胞培養プロセスは、製品の品質と収率に大きな影響を与え
る複雑な動的システムです。プロセスの予測と制御は、効率的な製造と品質の一貫性確
保に不可欠ですが、リアルタイムデータの不足やプロセスの非線形性により、従来のモ
デルでは限界がありました。プロセス分析技術（PAT）と機械学習の統合は、これらの
課題を克服し、よりデータ駆動型のバイオ製造を可能にする重要なトレンドです。

今後の展望

この研究で示された予測モデルは、バイオプロセスエンジニアリングにおける意思決定
支援ツールとして大きな可能性を秘めています。より正確なプロセス予測は、フィード
戦略の最適化、収率の最大化、プロセス逸脱の早期検出、およびスケールアップ時のリ
スク低減に直結します。将来的には、このようなAI駆動型モデルが、自律型バイオリア
クターシステムやデジタルツイン技術と統合され、製造プロセスの全体的な効率と品質
をさらに向上させることが期待されます。これにより、新しいバイオ医薬品の開発期間
が短縮され、患者へのアクセスが拡大するでしょう。

元記事: https://arxiv.org/html/2606.26520v1

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://arxiv.org/html/2606.26520v1


#21 米国自家CAR-T細胞療法プロセス最適化市場：製造効
率向上とコスト削減が鍵

概要

本記事は「United States Autologous CART Cell Therapy Process Optimization Market

Outlook 2026-2034」の概要紹介です。米国自家CAR-T細胞療法プロセス最適化市場
は、製造効率の向上、生産コストの削減、および製品品質の一貫性改善の必要性によ

って牽引されています。主要企業は、自動化されたクローズドシステム製造プラット
フォーム、高度な分析、および新しいベクター技術に積極的に投資しています。市場
は、個別化医療におけるボトルネックに対処するため、臨床および商業製造ソリュー

ションにおける戦略的パートナーシップと知的財産への注力によっても形成されてい
ます。

公開日 2026年06月29日  Intel Market Research  アメリカ



詳細

レポート概要

本記事は「United States Autologous CART Cell Therapy Process Optimization Market

Outlook 2026-2034」の概要紹介です。このレポートは、米国における自家CAR-T細胞
療法プロセス最適化市場の将来展望と主要な推進要因を分析しています。市場の成長
は、製造効率の向上、コスト削減、および製品品質の一貫性確保への強いニーズによっ
て加速されると予測されています。

主要な調査結果

レポートによると、米国自家CAR-T細胞療法プロセス最適化市場は、いくつかの重要な
トレンドによって特徴づけられます。

製造効率の向上とコスト削減: 自家CAR-T細胞療法は、その個別化された性質上、製
造プロセスが複雑で高コストです。市場の主要な推進力は、製造時間を短縮し、労働
力を削減し、全体的な運用コストを下げるための効率化にあります。

自動化されたクローズドシステムへの投資: 汚染リスクを最小限に抑え、プロセスの
再現性を高めるため、自動化されたクローズドシステム製造プラットフォームへの投
資が加速しています。これにより、GMP（医薬品製造管理および品質管理基準）環
境における人為的エラーの可能性が低減されます。

高度な分析と新しいベクター技術: プロセス分析技術（PAT）を活用したリアルタイ
ムモニタリングや、より効率的で安全な遺伝子導入を可能にする新しいウイルスベク
ター（例：レンチウイルス、アデノ随伴ウイルス）および非ウイルスベクター技術の
開発が市場の成長を支えています。

戦略的パートナーシップと知的財産: 製造のボトルネックを克服し、市場参入を加速
させるため、大手製薬企業とCDMO（契約開発製造機関）との戦略的パートナーシッ
プが活発化しています。また、独自の製造技術やプロセスに関する知的財産（IP）の
確保が競争優位性を確立する上で重要です。

これらの取り組みは、個別化されたCAR-T細胞療法がより多くの患者にアクセス可能と
なるよう、供給網の最適化と生産規模の拡大を目指しています。



発行会社について

Intel Market Researchは、幅広い産業分野における詳細な市場調査レポートと分析を提
供するグローバルな市場調査会社です。同社のレポートは、企業が市場の動向を理解
し、戦略的な意思決定を行うための重要な洞察を提供します。

元記事: https://www.intelmarketresearch.com/united-states-autologous-car-t-cell-therapy-process-

optimization-market-49786

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.intelmarketresearch.com/united-states-autologous-car-t-cell-therapy-process-optimization-market-49786
https://www.intelmarketresearch.com/united-states-autologous-car-t-cell-therapy-process-optimization-market-49786


#22 Lonza、米大手バイオ医薬品企業との提携を拡大し2
つの生物学的製剤の商業生産を受託

概要

Lonzaは、米国の主要なバイオ医薬品企業との戦略的提携を拡大し、2つの生物学的製
剤プログラムの商業生産を受託しました。さらに、2つの追加プログラムのオプション
も獲得しています。これは、プロセス強化や原薬製造を含むLonzaのグローバルな生物

学的製剤アウトソーシング開発・製造ソリューションに対する高い需要を反映してい
ます。マルチサイト製造体制を提供することで、多様な臨床および商業ポートフォリ
オに対し、高い柔軟性と迅速なスケーラビリティをサポートします。

公開日 2026年07月01日  Lonza  スイス



詳細

主要成果

大手CDMOであるLonzaは、米国の主要なバイオ医薬品企業との戦略的提携を大幅に拡
大し、新たに2つの生物学的製剤プログラムの商業生産契約を締結しました。この契約
には、さらに2つのプログラムを商業生産に移行させるオプションも含まれており、
Lonzaの包括的な開発および製造サービスに対する市場の高い信頼性を示しています。

技術・臨床詳細

今回の提携拡大は、Lonzaが提供する以下の主要なソリューションに対する需要を強調
するものです。

プロセス強化（Process Intensification）: Lonzaは、バイオリアクターの生産性を高
めるための先進的なプロセス強化技術を導入しています。これにより、少ない設備フ
ットプリントでより多くの製品を生産できるようになり、製造コストの削減と効率の
向上が図られます。例えば、高細胞密度培養や連続製造技術などがこれに含まれま
す。

原薬製造（Drug Substance Manufacturing）: 生物学的製剤の有効成分を大規模に
製造する能力は、商業化された医薬品の安定供給に不可欠です。Lonzaは、多様なモ
ダリティに対応できる最先端の製造施設と専門知識を提供します。

マルチサイト製造体制: Lonzaは、世界各地に分散された製造拠点を有しており、こ
れにより顧客は地域的なリスクを分散し、グローバルな供給戦略を柔軟に構築できま
す。今回の契約でも、マルチサイト製造が提供され、多様な臨床および商業ポートフ
ォリオに対して高い柔軟性と迅速なスケーラビリティが確保されます。

エンドツーエンドのサービス: 研究開発から臨床試験、商業生産、そして製品の最終
充填に至るまで、生物学的製剤ライフサイクルの全ての段階をカバーする「エンドツ
ーエンド」のサービスは、顧客にとってプロセス管理を簡素化し、市場投入までの時
間を短縮する上で大きな価値を提供します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は急速に成長しており、特にモノクローナル抗体、細胞・遺伝子治
療、核酸医薬品といった複雑なモダリティに対する需要が高まっています。これらの先
進的な治療薬の製造は、高度な専門知識、大規模な投資、そして厳格な規制遵守を要求
するため、多くの製薬企業は製造をLonzaのような専門的なCDMOにアウトソーシング
する戦略を採用しています。

今後の展望

今回の提携拡大は、Lonzaがバイオ医薬品製造アウトソーシング市場におけるリーダー
としての地位を確固たるものにすることを示しています。商業生産プログラムの増加
は、同社の収益基盤を強化するだけでなく、革新的な医薬品がより迅速かつ安定的に患
者に届けられることに貢献します。今後もLonzaは、技術革新への投資とグローバルネ
ットワークの拡充を通じて、バイオ医薬品産業の成長を牽引し続けることが期待されま
す。

元記事: https://www.lonza.com/news/2026-07-01-07-00

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.lonza.com/news/2026-07-01-07-00


#23 MaxCyteとVectorBuilder、ウイルスフリー遺伝子導
入プラットフォームでex vivo細胞療法を加速

概要

CDMOのVectorBuilderとMaxCyteは、CAR T細胞を含むex vivo細胞療法向けにウイルス
フリー遺伝子導入プラットフォームを開発するための提携を発表しました。このコラ
ボレーションは、VectorBuilderの「MiniVec」プラスミドプラットフォームとMaxCyte

のエレクトロポレーション技術を統合し、遺伝子送達性能と製造可能性の向上を目指
しています。予備データでは、CAR T細胞の細胞生存率と遺伝子発現の増加が示されて
おり、GMP生産の簡素化によりコスト削減と製品品質の向上が期待されます。これ

は、ウイルスベクター製造のボトルネックを解消する重要な一歩となります。

公開日 2026年06月29日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

CDMO（契約開発製造機関）のVectorBuilderと細胞工学技術企業MaxCyteは、CAR T細
胞を含むex vivo細胞療法向けに、画期的なウイルスフリー遺伝子導入プラットフォーム
を共同開発するための戦略的パートナーシップを発表しました。この提携は、遺伝子送
達効率と製造可能性を向上させ、GMP生産の簡素化を通じてコスト削減と製品品質向上
を目指します。

技術・臨床詳細

この新しいプラットフォームは、以下の二つの主要技術の統合に基づいています。

VectorBuilderの「MiniVec」プラスミドプラットフォーム: これは、小型で高効率な
プラスミドDNAベクターを提供し、従来のプラスミドと比較して、遺伝子導入効率
と安全性の両方を最適化します。ウイルスベクター製造に伴う複雑さやコスト、規制
上の課題を回避できる可能性があります。

MaxCyteのエレクトロポレーション技術: MaxCyteは、高度なフローエレクトロポレ
ーションシステムを提供しており、細胞に電気パルスを適用することで、外部から導
入されたDNAやRNAが細胞膜を通過して細胞内に入ることを可能にします。この技
術は、高い細胞生存率を維持しながら、効率的かつ均一な遺伝子導入を実現します。

両社の技術を統合することで、以下のような相乗効果が期待されます。

遺伝子送達性能の向上: 「MiniVec」プラスミドをMaxCyteのエレクトロポレーション
で細胞に導入することで、CAR T細胞における細胞生存率とCAR遺伝子発現の増加が
予備データで示されています。これは、治療効果の高い細胞製品を効率的に生産する
ために不可欠です。

製造可能性とGMP生産の簡素化: ウイルスフリーのシステムは、ウイルスベクター製
造に関連する複雑なプロセス、高コスト、および厳しい規制要件を回避できます。こ
れにより、GMP（医薬品製造管理および品質管理基準）準拠の生産が簡素化され、
全体的な製造コストの削減と市場投入までの期間短縮に貢献します。

安全性の向上: ウイルスベクターを使用しないことで、潜在的な免疫原性や遺伝子組
み込みに関連する安全性の懸念が低減されます。



背景・業界文脈

CAR T細胞療法は血液がん治療に革命をもたらしましたが、その製造は高コスト、複雑
な物流、そしてウイルスベクター製造のボトルネックに直面しています。ウイルスベク
ターの生産は、費用がかかり、時間と労力を要し、品質管理も厳格です。ウイルスフリ
ーの遺伝子導入アプローチは、これらの課題に対する有望な解決策として、業界から大
きな注目を集めています。

今後の展望

MaxCyteとVectorBuilderの提携は、ex vivo細胞療法の製造プロセスに革命をもたらす可
能性を秘めています。このプラットフォームが商業化されれば、より多くの患者にCAR

T細胞療法などの先進的な細胞治療を提供できるようになるでしょう。コスト削減、品
質向上、製造簡素化は、細胞療法のアクセシビリティを大幅に向上させ、がん免疫療法
の未来を形作る重要な一歩となります。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/deal-making/maxcyte-and-vectorbuilder-partner-to-build-

platform-for-ex-vivo-cell-therapies

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/deal-making/maxcyte-and-vectorbuilder-partner-to-build-platform-for-ex-vivo-cell-therapies
https://www.bioprocessintl.com/deal-making/maxcyte-and-vectorbuilder-partner-to-build-platform-for-ex-vivo-cell-therapies


#24 細胞療法の高コスト問題、培養フラスコのサイトカイ
ン戦略が核心と指摘

概要

細胞療法の高コスト問題の大部分は、培養フラスコ内のサイトカイン戦略に起因し、
これが細胞品質と製造経済に大きな影響を与えることが指摘されています。最適化の
焦点は、細胞量から、体内でより長く持続する少数の高品質な細胞の生産へと移行し

ています。クローズドシステム製造（クローズドバイオリアクターや溶接可能チュー
ブを含む）の導入は、汚染リスクを低減し、より低い清浄度分類のクリーンルーム環
境での作業を可能にすることで、コストを削減する上で不可欠です。

公開日 2026年06月29日  Cell & Gene Therapy Review  グローバル



詳細

主要成果

細胞療法の製造コストが依然として高額である主要因は、培養フラスコ内での細胞のサ
イトカイン戦略にあり、これが細胞の品質と製造経済性に直接的な影響を与えることが
指摘されました。業界の最適化目標は、単に大量の細胞を増殖させることから、体内で
より持続性のある、少数の高品質な細胞を生産することへとシフトしています。

技術・臨床詳細

細胞療法の「真のコスト問題」は、細胞が培養される環境、特にサイトカインカクテル
とその管理に深く関係しています。以下にその詳細を示します。

サイトカイン戦略の重要性: サイトカインは、細胞の増殖、分化、活性化、生存を制
御するシグナル分子です。不適切なサイトカインの選択や濃度は、細胞の機能不全、
早期疲弊、または低品質な製品につながる可能性があります。最適なサイトカイン戦
略は、治療効果を最大限に引き出し、最終製品の品質と安全性を確保するために不可
欠です。

「量」から「質」への転換: 以前は、いかに多くの細胞を生産するかが重視されてい
ましたが、現在は、体内で長く機能し、持続的な治療効果を発揮する「高品質で耐久
性のある」細胞を生産することに重点が置かれています。これは、より少ない細胞数
で同等以上の治療効果が得られれば、製造コストと患者への投与量を削減できる可能
性があるためです。

クローズドシステム製造の役割:

汚染リスクの低減: クローズドバイオリアクターや溶接可能なチューブなどのクロ
ーズドシステムは、外部環境からの微生物汚染リスクを大幅に低減します。これ
により、高価で運用が困難なISOクラス7以上のクリーンルーム（例：ISOクラス5

またはB/C）ではなく、より低い分類のクリーンルーム環境（例：ISOクラス8また
はD）での作業が可能となり、施設の建設および運用コストを大幅に削減できま
す。

プロセスの一貫性: 自動化されたクローズドシステムは、人的介入を最小限に抑
え、プロセスの再現性を高めます。これにより、バッチ間の変動性が低減され、
製品品質の一貫性が向上します。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法に代表される細胞療法は、画期的な治療効果を示す一方で、製造の複雑
さ、高コスト、および物流上の課題がその普及を妨げてきました。特に、自家細胞療法
では患者一人ひとりに対して個別に対応する必要があるため、これらの課題は顕著で
す。業界は、これらのボトルネックを解決するため、製造プロセスの合理化、自動化、
およびコスト効率の高い技術開発に注力しています。

今後の展望

培養環境、特にサイトカイン戦略の最適化とクローズドシステム製造技術の普及は、細
胞療法の商業的実現可能性を大きく左右するでしょう。これらの進歩により、製造コス
トが削減され、製品の品質と安全性が向上すれば、より多くの患者がこれらの革新的な
治療法にアクセスできるようになります。将来的には、AIやプロセス分析技術（PAT）
との統合により、さらに高度なプロセス制御と最適化が実現し、細胞療法が一般的な治
療選択肢となる道を拓くことが期待されます。

元記事: https://www.cellgenetherapyreview.com/3975-Featured-Articles/626450-Cell-therapy-s-real-

cost-problem-starts-in-the-culture-flask/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cellgenetherapyreview.com/3975-Featured-Articles/626450-Cell-therapy-s-real-cost-problem-starts-in-the-culture-flask/
https://www.cellgenetherapyreview.com/3975-Featured-Articles/626450-Cell-therapy-s-real-cost-problem-starts-in-the-culture-flask/


#25 NTHRYS、AIバイオリアクター代謝モデルデジタルツ
インでプロセス予測・最適化を提供

概要

NTHRYSは、AI駆動型デジタルツインソリューションをバイオリアクタープロセス向け
に提供し、リアルタイムで細胞増殖の予測とバッチパラメータの最適化を可能にして
います。同社のSaaSプラットフォームはAI代謝モデルを利用し、予測保守デジタルツ

インは機器の健全性を監視します。さらに、マルチ株代謝モデリング最適化エンジン
は迅速な株選択を支援します。これらのツールは、サイクルタイムの短縮、製品収率
の向上、スケールアップのリスク低減、規制承認の加速を目指し、バイオプロセス製

造に革命をもたらします。

公開日 日付不明  NTHRYS  インド



詳細

主要成果

NTHRYSは、AI駆動型デジタルツインソリューションを通じて、バイオリアクタープロ
セスのリアルタイム状態監視、細胞増殖予測、およびバッチパラメータの最適化を実現
しています。同社のSaaSプラットフォームはAI代謝モデルを核としており、サイクルタ
イムの短縮、製品収率の向上、スケールアップのリスク低減、および規制承認の加速に
貢献し、バイオプロセス製造の効率と品質を革新します。

技術・臨床詳細

NTHRYSの提供するAI駆動型デジタルツインソリューションは、以下の主要なコンポー
ネントで構成されています。

AIバイオリアクター代謝モデル: 細胞培養プロセス中の複雑な代謝経路をAIが学習
し、細胞増殖、代謝物消費、製品生産などの主要なパラメータをリアルタイムで予測
します。これにより、オペレーターはプロセスの現状と将来の動向を正確に把握し、
プロアクティブな介入を行うことができます。

リアルタイム状態監視SaaSプラットフォーム: このプラットフォームは、バイオリア
クターから収集されるセンサーデータ（pH、溶存酸素、温度、ODなど）を統合し、
AIモデルと連携してプロセスの異常を検知し、オペレーターにアラートを発します。
これにより、問題発生前に介入し、バッチ失敗のリスクを最小限に抑えることが可能
になります。

予測保守デジタルツイン: 製造機器の健全性を継続的に監視し、故障の可能性を事前
に予測することで、計画外のダウンタイムを防ぎ、メンテナンススケジュールを最適
化します。これは、製造ラインの稼働率を最大化し、サプライチェーンの安定性を確
保する上で不可欠です。

マルチ株代謝モデリング最適化エンジン: 複数の微生物株や細胞株の代謝特性を迅速
にモデリングし、特定の製品生産に最適な株を選択するための支援を行います。これ
により、開発初期段階での株選択プロセスが加速され、R&Dコストと時間が削減さ
れます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造では、複雑な細胞培養プロセスを効率的かつ再現性高く制御すること
が常に課題でした。従来のプロセス監視は、オフライン分析に依存し、リアルタイムで
の動的な調整が困難でした。デジタルツイン技術、特にAIと統合されたものは、物理的
なプロセスを仮想空間でシミュレートし、予測分析と最適化を可能にすることで、この
課題を克服する次世代のソリューションとして注目されています。これにより、
「Industry 4.0」に代表されるスマートファクトリーの概念がバイオプロセスにも適用さ
れつつあります。

今後の展望

NTHRYSのAI駆動型デジタルツインソリューションは、バイオプロセス製造の主要なボ
トルネックを解消し、製品開発サイクルを短縮し、市場投入までの時間を加速させる可
能性を秘めています。より高い収率、品質の一貫性、およびコスト効率は、新しいバイ
オ医薬品や細胞・遺伝子治療薬の商業化に不可欠です。将来的には、これらのデジタル
ツインが、プロセス全体のエコシステムに統合され、完全な自律型バイオ製造の実現に
貢献し、バイオ医薬品のアクセシビリティを大幅に向上させることが期待されます。

元記事: https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-metabolic-modeling--ai-bioreactor-metabolic-model-

digital-twin-development.pdf

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-metabolic-modeling--ai-bioreactor-metabolic-model-digital-twin-development.pdf
https://nthrys.com/home/pdfs/projects/ai-metabolic-modeling--ai-bioreactor-metabolic-model-digital-twin-development.pdf


#26 MDPI、IoTセンサーとマルコフ連鎖を用いたデジタル
ツインでAyran発酵をリアルタイム最適化

概要

MDPIに発表された論文では、IoTセンサーデータとマルコフ連鎖に基づく「信頼性リ
ザーブ」指標を活用したデジタルツインフレームワークが、Ayran発酵におけるリアル
タイムオペレーター意思決定支援のために導入されました。このシステムは、物理的

なバイオリアクターと仮想モデルを統合し、pHと温度センサーデータ、および機械学
習コンポーネントを用いて予測分析と最適化を行います。このアプローチは、バイオ
プロセスエンジニアリングにおけるプロセス監視を強化し、運用を最適化し、タイム

リーな意思決定をサポートすることを目的としています。

公開日 2026年07月03日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

MDPI誌に発表された最新の研究では、Ayran発酵プロセスのリアルタイムオペレーター
意思決定支援を目的とした、IoTセンサーデータとマルコフ連鎖に基づく「信頼性リザ
ーブ」指標を活用したデジタルツインフレームワークが導入されました。このシステム
は、物理的なバイオリアクターと仮想モデルを統合し、主要なプロセスパラメータを予
測的に分析・最適化することで、プロセス管理の精度と効率を大幅に向上させます。

技術・臨床詳細

このデジタルツインフレームワークは、以下の主要なコンポーネントで構成されていま
す。

IoTセンサーデータ収集: Ayran発酵プロセスから、pHと温度などの重要なプロセスパ
ラメータをリアルタイムで収集するために、IoT（Internet of Things）センサーが使
用されます。これらのセンサーは、継続的かつ高頻度でデータを供給し、プロセスの
微細な変化を捉えます。

デジタルツインの構築: 物理的なAyran発酵バイオリアクターの挙動を仮想空間で忠
実に再現するデジタルツインが構築されます。この仮想モデルは、収集されたリアル
タイムデータに基づいて動的に更新され、プロセスの現在の状態と将来の挙動をシミ
ュレートします。

マルコフ連鎖に基づく「信頼性リザーブ」指標: 発酵プロセスの状態遷移を確率的に
モデリングするためにマルコフ連鎖が適用されます。これにより、プロセスが許容範
囲内で安定して進行しているか、あるいは逸脱のリスクがあるかを定量的に評価する
「信頼性リザーブ」という新しい指標が導出されます。信頼性リザーブが低い場合、
プロセスの安定性が損なわれる可能性が高まります。

機械学習と予測分析: 機械学習コンポーネントは、過去のデータとリアルタイムデー
タから学習し、将来のプロセス状態や品質パラメータを予測します。これにより、オ
ペレーターは潜在的な問題を事前に特定し、最適な対策を講じることができます。

リアルタイム意思決定支援: デジタルツインと信頼性リザーブ指標、予測分析の結果
は、オペレーターが発酵プロセスの調整（例：温度調整、混合速度、培養時間の延長
など）に関して、タイムリーかつデータに基づいた意思決定を行うための情報を提供
します。



背景・業界文脈

食品および飲料産業、特に発酵プロセスでは、製品の一貫した品質と効率的な生産を確
保することが課題です。従来の品質管理は、多くの場合、バッチの終了時または中間段
階でのオフライン分析に依存しており、リアルタイムでのプロセスの最適化は困難でし
た。デジタルツインとAI/ML技術の統合は、こうした課題を克服し、プロセスの透明性
を高め、より柔軟で反応性の高い製造システムを構築するための重要な進歩として注目
されています。

今後の展望

このデジタルツインフレームワークは、Ayran発酵だけでなく、他の発酵プロセスやバ
イオプロセス全体に応用可能であり、大きな変革をもたらす可能性を秘めています。リ
アルタイムでの高度な監視と予測分析により、プロセスの最適化、エネルギー消費の削
減、廃棄物の最小化、そして製品品質の一貫性向上が期待されます。これにより、バイ
オプロセスエンジニアリングは、よりスマートで持続可能な製造へと進化し、産業競争
力の強化に貢献するでしょう。

元記事: https://www.mdpi.com/2227-9709/13/7/105

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2227-9709/13/7/105


#27 GEA、ドイツに400万ユーロ投資し精密発酵・細胞培
養のパイロットセンターを開設

概要

GEAは、ドイツのSarstedtに400万ユーロを投資し、精密発酵および細胞培養プロセス
のスケールアップを加速するための新しい応用技術センター（ATC）を開設しました。
このセンターは、50リットルから500リットルのバイオリアクターを含むパイロット

施設を、培地調製および自動化システムと統合して提供します。食品およびバイオテ
クノロジー企業が、ラボから商業規模への生産プロセスを検証し、資金調達、規制承
認、生産コストの課題に対処できるよう支援することを目的としています。

公開日 2026年07月03日  FoodBev.com  ドイツ



詳細

主要成果

GEAは、ドイツのSarstedtに400万ユーロ（約6億8千万円）を投資し、精密発酵および細
胞培養プロセスに特化した新しい応用技術センター（ATC）を開設しました。このセン
ターは、食品およびバイオテクノロジー企業が、研究室規模の技術を商業規模の生産へ
と迅速かつ効率的にスケールアップできるよう支援することを目的としています。

技術・臨床詳細

GEAの新しいATCは、最先端のパイロット施設を備えており、以下の機能を提供しま
す。

幅広い規模のバイオリアクター: 50リットルから500リットルまでの様々な容量のバ
イオリアクターが設置されており、異なる生産段階や要件に対応できます。これによ
り、顧客は小規模なプロトタイプから中規模のパイロット生産まで、柔軟にテストを
行うことが可能です。

統合されたシステム: バイオリアクターは、培地調製、供給、ダウンストリームプロ
セス（遠心分離、ろ過、精製など）、および高度な自動化システムと完全に統合され
ています。この統合により、プロセス全体の効率が向上し、人的エラーが減少しま
す。

プロセス検証と最適化: センターは、顧客が新しい食品成分やバイオ製品の生産プロ
セスを検証し、最適化するための専門知識とサポートを提供します。これにより、ス
ケールアップに伴う技術的課題を解決し、商業生産への移行をスムーズにします。

持続可能な食品生産への貢献: 精密発酵や細胞培養は、従来の畜産業に代わる持続可
能なタンパク質源として注目されており、このセンターは培養肉、乳製品代替品、そ
の他のバイオベース食品の開発を加速させます。

背景・業界文脈

世界の食料需要の増加と持続可能性への意識の高まりに伴い、精密発酵や細胞培養とい
った新しい食品生産技術への関心が高まっています。しかし、これらの技術は研究室レ
ベルでは有望であっても、商業規模での生産には多額の投資と高度なエンジニアリング
が必要であり、多くのスタートアップ企業や中小企業にとって大きな障壁となっていま
した。GEAのような大手プロセス技術企業によるこのような投資は、この「スケールア
ップの谷」を埋める上で極めて重要です。



今後の展望

GEAのSarstedt ATCの開設は、精密発酵および細胞培養産業全体の成長を加速させる重
要なマイルストーンとなるでしょう。このセンターを通じて、より多くの企業が革新的
な食品やバイオ製品を市場に投入できるようになり、最終的には持続可能な食料システ
ムの実現に貢献します。また、プロセスの標準化と最適化が進むことで、これらの新技
術がコスト効率の良い方法で大規模生産される道が拓かれ、グローバルな食料安全保障
と環境目標達成に大きな影響を与えることが期待されます。

元記事: https://www.foodbev.com/news/gea-invests-4m-in-german-biotech-pilot-centre-to-accelerate-

food-production-scale-up

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodbev.com/news/gea-invests-4m-in-german-biotech-pilot-centre-to-accelerate-food-production-scale-up
https://www.foodbev.com/news/gea-invests-4m-in-german-biotech-pilot-centre-to-accelerate-food-production-scale-up


#28 GEA、ドイツ・Sarstedt新技術センターで精密発酵・
細胞培養スケールアップ能力を拡張

概要

GEAは、ドイツのSarstedtに470万ドルを投じて新しいバイオテクノロジー応用技術セ
ンターを開設し、精密発酵、細胞培養、および産業プロセスのスケールアップ能力を
拡張しました。このセンターは、50リットルから500リットルのバイオリアクターを

含むパイロットインフラを、培地調製および自動化システムと統合して提供します。
このイニシアチブは、ドイツの産業バイオテクノロジー戦略を支援し、研究成果を商
業的に実行可能な製造へと変換し、新しい食品技術の課題に対処することを目指して

います。

公開日 2026年07月02日  PPTI News  ドイツ



詳細

主要成果

GEAは、ドイツのSarstedtに470万ドル（約7億9千万円）を投じ、精密発酵、細胞培養、
および産業プロセスのスケールアップ能力を大幅に拡張する新しいバイオテクノロジー
応用技術センターを開設しました。この最先端施設は、研究成果を商業的に実行可能な
製造へと橋渡しすることを目的としており、ドイツの産業バイオテクノロジー戦略にお
ける重要な推進力となります。

技術・臨床詳細

新しいSarstedt技術センターは、以下のような革新的な機能を提供します。

包括的なパイロットインフラ: 50リットルから500リットルまでの幅広い容量のバイ
オリアクターが設置されており、多様なスケールアップニーズに対応します。これに
より、クライアントは研究室規模の概念実証から、中規模のパイロット生産、さらに
は商業生産への移行に向けて、プロセスを開発・最適化できます。

統合されたシステム: バイオリアクターは、培地調製、供給、回収、そして高度な自
動化システムと完全に統合されています。この統合されたアプローチにより、プロセ
スの効率性、再現性、および制御性が向上し、製造コストの削減と製品品質の一貫性
確保に貢献します。

精密発酵と細胞培養への特化: センターは、精密発酵（微生物によるタンパク質や成
分の生産）と細胞培養（培養肉や細胞ベース製品の生産）に特化しており、これらの
新興分野における技術的課題（例：微生物株の最適化、培地コストの削減、ダウンス
トリームプロセスの効率化）に対応します。

新しい食品技術の課題解決: このセンターは、代替タンパク質やバイオベース食品と
いった新しい食品技術が商業化段階で直面する技術的、経済的、規制的課題に対処す
るための専門知識とリソースを提供します。



背景・業界文脈

産業バイオテクノロジーは、持続可能な食料生産、医薬品、バイオ燃料など、多岐にわ
たる分野でイノベーションを推進する鍵となる技術です。ドイツは、この分野の研究開
発において長い歴史を持ち、政府は産業バイオテクノロジーの戦略的推進を重要視して
います。GEAのようなグローバル企業による大規模な投資は、この国のエコシステムを
強化し、研究機関やスタートアップが抱えるスケールアップの障壁を打破する上で不可
欠です。

今後の展望

GEA Sarstedt技術センターの開設は、精密発酵と細胞培養技術の商業化を加速し、持続
可能なバイオ経済への移行を支援する重要なステップです。このセンターは、産業界と
学術界の連携を強化し、新しいバイオベース製品の市場投入を促進することで、グロー
バルな食料安全保障と環境目標達成に貢献すると期待されます。将来的には、より多く
の企業がこの施設を活用し、革新的なバイオソリューションを大規模生産へと導くこと
で、業界全体の成長が加速するでしょう。

元記事: https://www.proteinproductiontechnology.com/post/gea-expands-biotech-scale-up-

capabilities-with-new-sarstedt-technology-center

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.proteinproductiontechnology.com/post/gea-expands-biotech-scale-up-capabilities-with-new-sarstedt-technology-center
https://www.proteinproductiontechnology.com/post/gea-expands-biotech-scale-up-capabilities-with-new-sarstedt-technology-center


#29 Porton Advanced、250以上のグローバル顧客を擁し
ATMP向けエンドツーエンドCDMOサービス強化

概要

Porton Advancedは、250以上のグローバル顧客を擁し、Advanced Therapy Medicinal

Products（ATMP）向けのエンドツーエンドCDMOソリューションを強化しています。
同社は、自家および同種細胞向けの細胞工学CMCサービス、プラスミド、レンチウイ

ルス、mRNAおよびLNP、細菌ベクターサービスを提供しています。24件以上のIND承
認と400件以上のGMPバッチの実績を強調しており、発見から商業化までの統合され
たCROおよびCDMO能力を示しています。これは、複雑なATMP製造における信頼でき

るパートナーとしての地位を確立しています。

公開日 2026年06月26日  Porton Advanced  中国



詳細

主要成果

Porton Advancedは、250を超えるグローバル顧客基盤を擁し、Advanced Therapy

Medicinal Products（ATMP：先進治療医薬品）分野向けのエンドツーエンドCDMO（契
約開発製造機関）ソリューションを大幅に強化しています。同社は、自家および同種細
胞療法、プラスミド、レンチウイルス、mRNAおよび脂質ナノ粒子（LNP）、細菌ベク
ターといった多様なモダリティに対応し、発見段階から商業化までを網羅する統合的な
サービスを提供しています。

技術・臨床詳細

Porton Advancedが提供するATMP向けのエンドツーエンドCDMOサービスは、以下のよ
うな包括的な能力を特徴としています。

細胞工学CMCサービス: 自家細胞療法（患者自身の細胞を改変）と、よりスケーラブ
ルな同種細胞療法（普遍的なドナー細胞を使用）の両方に対応した細胞工学、プロセ
ス開発、分析開発、および製造品質管理（CMC）サービスを提供します。これによ
り、細胞治療製品の品質と有効性を確保し、規制当局の承認プロセスを支援します。

遺伝子導入ベクターの多様な提供: プラスミドDNA、レンチウイルス、アデノ随伴ウ
イルス（AAV）などのウイルスベクター、さらにはmRNAおよびLNP、細菌ベクター
といった幅広い遺伝子導入技術に対応しています。これにより、クライアントは特定
の治療目標と安全性の要件に最適なベクターシステムを選択できます。

豊富な実績と経験: 24件を超えるIND（治験薬申請）承認支援実績と、400件以上の
GMP（医薬品製造管理および品質管理基準）準拠バッチの製造経験を有していま
す。これらの実績は、同社の技術的専門知識と規制対応能力の高さを示しており、ク
ライアントに信頼性の高いパートナーシップを提供します。

統合されたCRO/CDMO能力: 研究段階（CRO）から開発・製造段階（CDMO）まで
を一貫してサポートすることで、技術移転のリスクを低減し、開発期間の短縮と効率
的な商業化を促進します。



背景・業界文脈

ATMP分野は、遺伝子治療、細胞治療、組織工学といった革新的なアプローチにより、
難治性疾患に対する新たな治療選択肢を提供し、急速に拡大しています。しかし、その
製造は非常に複雑で、高度な専門知識、厳格な品質管理、そして大規模な設備投資を必
要とします。そのため、多くの製薬企業やバイオテクノロジー企業は、専門的なCDMO
に製造プロセスをアウトソーシングすることを選択しています。Porton Advancedのよ
うな企業は、この高まる需要に応え、ATMPの市場投入を加速させる上で重要な役割を
担っています。

今後の展望

Porton AdvancedのエンドツーエンドCDMOソリューションの強化は、ATMPの開発と商
業化をさらに加速させるでしょう。多様なモダリティに対応し、強固な実績を持つ同社
は、細胞・遺伝子治療分野の主要なグローバルパートナーとしての地位を確立していき
ます。これにより、より多くの画期的な治療薬が、迅速かつ効率的に患者に届けられる
ことが期待されます。これは、グローバルな医療ニーズに対応し、疾患治療の未来を形
作る上で不可欠な貢献となるでしょう。

元記事: https://www.portonadvanced.com/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.portonadvanced.com/


#30 Lonza、OptiALTO™で高細胞密度培養を実現しバイオ
医薬品製造コストを削減

概要

LonzaのOptiALTO™プラットフォームは、高細胞密度培養を可能にすることで生物学的
製剤製造を強化し、生産性向上と資産利用効率化により製造原価を大幅に削減しま
す。このプラットフォームは、ラマンスペクトロスコピーのようなプロセス分析技術

（PAT）をサポートし、栄養素や代謝活動のリアルタイムモニタリングを実現します。
これにより、フィード戦略の動的な調整が可能となり、プロセス移転の安定化、変動
性の低減、スケールアップ時の生産性最大化につながります。OptiALTO™は、バイオ

医薬品製造の効率と経済性を高める画期的なソリューションです。

公開日 2026年06月29日  Lonza  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、OptiALTO™プラットフォームを発表し、高細胞密度培養を実現することで生
物学的製剤製造を大幅に強化します。この革新的なアプローチは、生産性の向上と設備
資産の利用効率化を通じて、製造原価を劇的に削減することを目的としています。特
に、プロセス分析技術（PAT）とリアルタイムモニタリングを活用することで、プロセ
スの安定性と再現性を高め、スケールアップ時の生産性を最大化します。

技術・臨床詳細

LonzaのOptiALTO™プラットフォームは、以下の技術的特徴を通じてバイオ医薬品製造
に貢献します。

高細胞密度培養の実現: OptiALTO™は、従来の培養方法と比較して、バイオリアクタ
ー内でより高い細胞密度を達成することを可能にします。これにより、単位体積あた
りの製品生産量が増加し、必要な培養槽の数を減らすことができるため、設備投資と
運用コストを削減できます。

プロセス分析技術（PAT）の統合: ラマンスペクトロスコピーなどのPATツールを培養
プロセスに統合することで、栄養素消費、代謝産物生成、細胞生理活性などの主要な
パラメータをリアルタイムで非侵襲的に監視できます。この継続的なデータ収集は、
プロセスの深い理解と迅速な問題解決に不可欠です。

動的なフィード戦略の最適化: リアルタイムのPATデータを活用することで、培養液
への栄養素フィード（供給）を細胞の代謝ニーズに合わせて動的に調整できます。こ
れにより、栄養素の過不足による細胞ストレスや代謝経路の非効率性を回避し、細胞
の成長と製品生産を最適化します。

プロセス移転の安定化と変動性の低減: プロセスパラメータのリアルタイム監視と制
御は、研究室規模から商業規模への技術移転をより安定させ、バッチ間の変動性を低
減します。これにより、製品品質の一貫性が向上し、製造リスクが最小限に抑えられ
ます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品産業では、高品質な製品の安定供給と同時に、製造コストの削減が常に大
きな課題となっています。特に、抗体医薬品などの大型分子生物学的製剤の市場投入が
加速する中で、生産効率の向上は競争優位性を確立する上で不可欠です。プロセス強化
技術は、既存の製造インフラの利用効率を高め、新技術への投資を最適化するための重
要な手段として注目されています。

今後の展望

OptiALTO™のようなプロセス強化プラットフォームの普及は、バイオ医薬品製造の経済
性と持続可能性を根本的に変革する可能性を秘めています。製造コストの削減は、患者
にとって医薬品のアクセシビリティを向上させ、医療費全体の抑制にも寄与するでしょ
う。今後、AIや機械学習との統合が進むことで、プロセスがさらに自律化され、最適化
された、よりスマートなバイオ製造の実現が期待されます。これは、次世代バイオ医薬
品の開発と商業化を加速する上で、重要な一歩となるでしょう。

元記事: https://www.lonza.com/integrated-biologics/manufacturing/optialto-intensified-fed-batch-

platform

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.lonza.com/integrated-biologics/manufacturing/optialto-intensified-fed-batch-platform
https://www.lonza.com/integrated-biologics/manufacturing/optialto-intensified-fed-batch-platform


#31 低・中所得国におけるCAR-T細胞療法：学術機関によ
るPoC製造でコストとアクセス改善へ

概要

低・中所得国（LMICs）におけるCAR-T細胞療法の導入は、インフラ不足、複雑な規
制、高コストにより依然として大きな課題を抱えています。しかし、このレビュー
は、学術機関内でのポイントオブケア（PoC）製造、特にクローズドで半自動化され

たシステムの活用が、コストを削減し手順を簡素化できると提言しています。これら
のアプローチは、商業製品に代わる実行可能な選択肢を提供し、リソースが限られた
環境でのCAR-T細胞療法のアクセシビリティを向上させ、経済的負担を軽減する可能

性を秘めています。

公開日 2026年06月29日  PubMed  グローバル



詳細

主要成果

低・中所得国（LMICs）におけるCAR-T細胞療法の導入は、インフラ不足、複雑な規
制、および極めて高額な治療費が大きな障壁となっています。しかし、学術機関内で開
発されるポイントオブケア（PoC）製造アプローチ、特にクローズドで半自動化された
システムの利用は、コストを大幅に削減し、製造プロセスを簡素化することで、これら
の課題を克服する有望な解決策として浮上しています。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法は、特定の血液がんに対して画期的な治療効果を発揮しますが、その複
雑な製造プロセスが普及の足かせとなっています。LMICsにおける普及を可能にするた
めの主要な戦略は以下の通りです。

ポイントオブケア（PoC）製造モデル: PoC製造は、患者の近く、通常は病院や学術
機関内でCAR-T細胞を製造するモデルです。これにより、細胞の輸送時間とコストが
削減され、物流上の課題が軽減されます。

クローズドで半自動化されたシステム:

汚染リスクの低減: クローズドシステムは、外部環境からの微生物汚染リスクを最
小限に抑えます。これにより、高価で高度なクリーンルーム施設への依存度を減
らし、より低い清浄度分類の環境で製造が可能になります。

簡素化された手順と標準化: 半自動化システムは、手作業を減らし、製造手順を標
準化することで、人為的エラーのリスクを低減し、製品の一貫性を向上させま
す。これは、限られた専門人材とリソースを持つLMICsにとって特に重要です。

コスト削減とアクセシビリティ向上: これらのPoC製造アプローチは、外部の商業製
造施設への依存を減らし、製造プロセス全体を合理化することで、治療費を大幅に削
減する可能性を秘めています。これにより、CAR-T細胞療法がより手頃な価格で提供
され、より多くのLMICsの患者にアクセス可能になります。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、先進国で高い治療効果を上げていますが、その価格は数千万円に達
し、製造に必要な高度なインフラと厳格な規制要件が、LMICsでの導入を極めて困難に
しています。世界的に、細胞・遺伝子治療の公平なアクセスを確保することが重要な課
題となっており、学術機関や非営利団体が主導する低コストの製造モデルが模索されて
います。

今後の展望

LMICsにおける学術機関主導のPoC製造モデルの成功は、グローバルな健康格差を縮小
し、生命を救う治療法へのアクセスを拡大するための重要なマイルストーンとなるでし
ょう。クローズドで半自動化されたシステムは、将来的に、他の高度な細胞・遺伝子治
療の製造にも応用可能であり、リソースが限られた環境での医療革新を推進する基盤と
なります。これにより、CAR-T細胞療法が、特定の国や地域に限定されることなく、真
にグローバルな治療法となる道が拓かれます。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?

utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260702194123&v=2.20.0
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260702194123&v=2.20.0


#32 News-Medical.net、自動化とAIでオルガノイドワー
クフローを拡大し創薬を加速

概要

自動化、AI、および先進的なオルガノイド技術は、3D細胞モデルのスケーラビリテ
ィ、再現性、および品質管理を向上させることで、初期創薬を変革しています。
CellXpress.ai Automated Cell Culture Systemのような自動ワークフローとAI駆動型分析

は、より信頼性の高いデータを生成し、治療薬開発を加速するのに役立ちます。これ
らの生物学的に関連性の高いシステムを用いたハイスループットスクリーニングは、
早期段階で有効性および毒性の問題を特定し、創薬プロセスを効率化する上で重要な

役割を果たします。

公開日 2026年06月29日  News-Medical.net  イギリス



詳細

主要成果

自動化、人工知能（AI）、および先進的なオルガノイド技術の融合が、3D細胞モデルの
スケールアップ、再現性、および品質管理を劇的に改善し、初期創薬プロセスを根本か
ら変革しています。これにより、医薬品開発の効率が向上し、より信頼性の高いデータ
に基づいて治療薬候補の選定が可能になります。

技術・臨床詳細

この革新的なアプローチは、以下の主要な要素によって構成されています。

自動化されたオルガノイド培養ワークフロー: オルガノイドの培養は、培地交換、細
胞継代、品質管理など、多くの手作業を伴います。自動化されたシステムは、これら
のタスクを一貫性をもって実行し、人的エラーを削減し、スループットを向上させま
す。これにより、大規模な薬剤スクリーニングに必要な、安定したオルガノイドの供
給が可能になります。

AI駆動型分析と画像処理: オルガノイドの成長、形態、機能、薬剤応答を評価するた
めに、AIを活用した画像処理とデータ分析が導入されています。CellXpress.ai

Automated Cell Culture Systemのようなプラットフォームは、膨大な画像データから
細胞の健全性、増殖、分化、および細胞死などのパラメータを自動的に抽出し、客観
的かつ定量的な評価を提供します。

3D細胞モデルの生理学的関連性: オルガノイドは、生体内の組織の微小環境、細胞組
成、および機能を模倣した3D構造を持つため、従来の2D細胞培養や動物モデルより
も、薬剤に対する反応をより正確に予測できます。これにより、動物実験の必要性を
減らし、ヒトにおける有効性および毒性予測の精度を高めます。

ハイスループットスクリーニングの強化: 自動化とAIの組み合わせにより、大量のオ
ルガノイドモデルを用いて薬剤候補をハイスループットでスクリーニングすることが
可能になります。これにより、開発の初期段階で有望な候補を迅速に特定し、同時に
潜在的な毒性やオフターゲット効果を早期に検出できるため、失敗率の高い後期段階
でのリソース浪費を回避できます。



背景・業界文脈

創薬プロセスは、長い期間と巨額のコストがかかるにもかかわらず、臨床試験での失敗
率が高いという課題に直面しています。特に、前臨床段階でのモデルの予測性の低さが
その一因とされています。オルガノイド技術の登場は、この課題を解決する有望な手段
として期待されており、研究機関や製薬企業が積極的に導入を進めています。自動化と
AIは、オルガノイド研究を単なる学術レベルから、産業規模の創薬ツールへと昇華させ
る鍵となります。

今後の展望

自動化とAIが統合されたオルガノイドワークフローは、創薬の未来を形作る重要な技術
トレンドです。これにより、新しい治療薬の開発期間が短縮され、コストが削減される
だけでなく、より効果的で安全な薬剤が患者に届けられる可能性が高まります。将来的
には、これらの技術が個別化医療の進展を加速させ、患者固有の疾患モデルを用いた治
療法選択を可能にする基盤となることが期待されます。

元記事: https://www.news-medical.net/news/20260629/Scaling-organoid-workflows-with-automation-

and-AI-for-drug-discovery.aspx

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/news/20260629/Scaling-organoid-workflows-with-automation-and-AI-for-drug-discovery.aspx
https://www.news-medical.net/news/20260629/Scaling-organoid-workflows-with-automation-and-AI-for-drug-discovery.aspx


#33 REPROCELL、Alvetex®とEZSPHERE™で3D細胞培養
製品を強化し創薬の翻訳研究を推進

概要

REPROCELLは、Alvetex® 3D細胞培養システムやAlvetex® Advanced組織バイオエンジ
ニアリングシステムを含む多様な3D細胞培養製品群を強化し、薬剤試験用の生物学的
に関連性の高い再現性のあるモデルを提供しています。また、AGC製EZSPHERE™マル

チウェルディッシュおよびプレートも特徴としており、多数の3Dスフェロイド細胞凝
集塊の生成に使用されます。これらのプラットフォームは、医薬品、化粧品、化学物
質の試験において、より正確なエンジニアードヒト組織モデルを作成することを目指

し、創薬の翻訳研究を推進します。

公開日 2026年06月25日  REPROCELL  日本



詳細

主要成果

REPROCELLは、Alvetex® 3D細胞培養システムやAlvetex® Advanced組織バイオエンジ
ニアリングシステムをはじめとする多様な3D細胞培養製品群を拡充し、医薬品試験用の
生物学的に関連性の高い再現性のあるモデルを研究機関や製薬企業に提供しています。
これにより、2D培養や動物モデルでは再現が困難だった生体内環境をより正確に模倣
し、創薬における翻訳研究の精度向上に貢献しています。

技術・臨床詳細

REPROCELLが提供する3D細胞培養製品は、以下の技術的特徴と利点を備えています。

Alvetex® 3D細胞培養システム:

特徴: 独自のポリマー構造により、細胞が生体内のように3次元的に増殖・相互作
用できる足場を提供します。これにより、細胞の形態、機能、薬剤応答がより生
理学的に関連性の高いものとなります。

利点: 優れた細胞生存率と長期培養を可能にし、安定したin vitroモデルを提供しま
す。薬剤の有効性・毒性試験、疾患モデル、幹細胞研究など幅広いアプリケーシ
ョンで活用できます。

Alvetex® Advanced組織バイオエンジニアリングシステム:

特徴: Alvetex®技術を応用し、より複雑な組織構造や細胞間の相互作用を再現する
ために設計されています。特定の組織の生理機能を模倣するエンジニアード組織
の構築に適しています。

利点: 薬剤スクリーニングにおける予測性を向上させ、動物実験への依存を低減し
ます。ヒト疾患モデルのより正確な再現により、個別化医療の研究にも貢献しま
す。

AGC製EZSPHERE™マルチウェルディッシュおよびプレート:

特徴: 低接着性の表面加工により、細胞が自発的に凝集して均一なサイズの3Dス
フェロイドを形成することを促進します。これは、ハイスループットスクリーニ
ングに適した大量のスフェロイド生産を可能にします。

利点: 均一で再現性の高いスフェロイドを効率的に生成できるため、薬剤試験にお
けるデータの一貫性が向上します。



背景・業界文脈

医薬品開発の過程では、前臨床段階での薬剤評価の予測性の低さが長年の課題とされて
きました。2D細胞培養モデルは生体内の複雑性を十分に再現できず、動物モデルは種差
や倫理的な制約があります。3D細胞培養技術は、これらの限界を克服し、生体内環境を
より忠実に模倣するin vitroモデルを提供することで、薬剤スクリーニング、毒性試験、
疾患メカニズム研究における新たなパラダイムを構築しています。

今後の展望

REPROCELLの3D細胞培養製品群の強化は、創薬研究の効率と精度を大幅に向上させる
でしょう。より優れたヒト組織モデルの利用は、新薬開発の期間とコストを削減し、最
終的に患者にとってより安全で効果的な治療法の提供につながります。将来的には、こ
れらのシステムが自動化、AI、およびオルガノイド技術とさらに統合され、個別化医療
の実現に向けた強力な基盤となることが期待されます。これは、医薬品、化粧品、化学
物質の試験における動物実験代替の動きを加速する重要な一歩です。

元記事: https://www.reprocell.com/product-catalog/3d-cell-culture

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.reprocell.com/product-catalog/3d-cell-culture


#34 世界のシングルユースバイオリアクター市場が急成
長、Thermo FisherとAGC Biologicsが能力拡張

概要

本記事は「Global Single-use Bioreactors Market Forecast to Surge from USD 3.61

Billion in 2025 to USD 15.11 Billion by 2034」の概要紹介です。世界のシングルユース
バイオリアクター市場は、バイオ医薬品需要の増加、コスト効率、および技術的進歩

に牽引され、2034年までに151.1億ドルに達すると予測される大幅な成長を遂げていま
す。Thermo Fisherの5L DynaDriveシステムは小規模バイオプロセスへのアクセスを向
上させ、AGC Biologicsは日本の施設に5,000L Thermo Scientific DynaDriveリアクター

を導入し、大規模生産能力を拡張しました。WuXi Biologicsもシングルユースシステム
で費用対効果の高い生産実績を示しており、柔軟な製造ソリューションへの移行を示
唆しています。

公開日 2026年07月03日  GlobeNewswire  グローバル



詳細

レポート概要

本記事は「Global Single-use Bioreactors Market Forecast to Surge from USD 3.61 Billion

in 2025 to USD 15.11 Billion by 2034」と題する市場調査レポートの概要紹介です。この
レポートは、世界のシングルユースバイオリアクター市場が、2025年の36.1億ドルから
2034年には151.1億ドルに急成長するという予測を示しており、その成長を牽引する主
要な要因と技術動向を分析しています。

主要な調査結果

レポートによると、世界のシングルユースバイオリアクター市場は、以下の主要な要因
によって力強い成長を遂げています。

バイオ医薬品需要の増加: モノクローナル抗体、ワクチン、細胞・遺伝子治療などの
バイオ医薬品の開発と承認が加速しており、その製造に不可欠なシングルユースバイ
オリアクターの需要が高まっています。

コスト効率と運用上の利点: シングルユースシステムは、洗浄・滅菌プロセスが不要
なため、運用コストと時間、水・エネルギー消費を削減します。また、クロスコンタ
ミネーションのリスクを低減し、バッチ間の迅速な切り替えを可能にします。

技術的進歩とスケーラビリティの向上: 製造業者は、シングルユースバイオリアクタ
ーの容量と性能を継続的に向上させています。

Thermo Fisher Scientific: 同社の5L DynaDriveシステムは、小規模な研究開発から
プロセス開発まで、より幅広いユーザーにシングルユース技術へのアクセスを提
供します。これにより、初期段階での迅速なプロトタイピングと最適化が可能に
なります。

AGC Biologics: 日本の施設に5,000L Thermo Scientific DynaDriveリアクターを導入
し、大規模なバイオ医薬品生産能力を拡張しました。これは、シングルユース技
術が大容量生産にも対応可能であることを示しています。

WuXi Biologicsの実績: 同社は、シングルユースシステムを使用して費用対効果の高
い生産を実証しており、業界全体の柔軟な製造ソリューションへの移行をさらに推進
しています。

これらの進展は、バイオ医薬品製造における柔軟性、効率性、およびコスト競争力の向
上に対する市場の強いコミットメントを反映しています。



発行会社について

GlobeNewswireは、企業がニュースリリースを世界中のメディア、投資家、一般市民に
配信するための主要なワイヤーサービスプロバイダーです。同社は、企業が市場とコミ
ュニケーションを取り、ブランドの認知度を高めるための包括的なソリューションを提
供しています。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/03/3321741/0/en/Global-Single-use-

Bioreactors-Market-Forecast-to-Surge-from-USD-3-61-Billion-in-2025-to-USD-15-11-Billion-by-

2034.html

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/03/3321741/0/en/Global-Single-use-Bioreactors-Market-Forecast-to-Surge-from-USD-3-61-Billion-in-2025-to-USD-15-11-Billion-by-2034.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/03/3321741/0/en/Global-Single-use-Bioreactors-Market-Forecast-to-Surge-from-USD-3-61-Billion-in-2025-to-USD-15-11-Billion-by-2034.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/03/3321741/0/en/Global-Single-use-Bioreactors-Market-Forecast-to-Surge-from-USD-3-61-Billion-in-2025-to-USD-15-11-Billion-by-2034.html


#35 KELI Therapeuticsが整形外科・腎臓病学・免疫学分
野で統合GMP製造プラットフォームを稼働、開発コスト
削減と承認加速を実現

概要

KELI Therapeuticsは、整形外科、腎臓病学、免疫学の5つのアクティブプログラムを単

一の統合GMP製造プラットフォームでサポートしています。この戦略により、プログ
ラムごとの開発コストを削減し、規制当局への提出プロセスを加速させることに成功
しました。同社はEUライセンスを取得したGMP施設内で、閉鎖系の3D浮遊培養システ

ムと自動化された供給・モニタリング・回収プロセスを採用しており、高品質な細胞
治療製品を効率的に製造しています。これは、複数のパイプラインを持つ細胞治療企
業にとって、コスト効率の高い開発モデルを示唆します。

公開日 日付不明  KELI Therapeutics  欧州



詳細

主要成果

KELI Therapeuticsは、整形外科、腎臓病学、免疫学の5つのアクティブな細胞治療プログ
ラムを、単一の統一されたGMP（適正製造規範）製造プラットフォームで運用していま
す。この統合戦略により、個々のプログラムの開発コストを大幅に削減し、規制当局へ
の提出プロセスを加速させることに成功しました。同社は、EUライセンスを取得した
GMP施設内で、閉鎖系の3D浮遊培養システムと高度な自動化技術を駆使し、高品質か
つ効率的な細胞治療製品の製造を実現しています。

技術・臨床詳細

KELI Therapeuticsの製造プラットフォームは、すべてのプログラムで共通のGMP施設、
品質システム、および規制インフラを共有するという独自のモデルを採用しています。
これにより、各パイプラインの初期段階から臨床開発、さらには商業化に至るまでの一
貫した製造を保証します。特に重要なのは、同社が導入している閉鎖系3D浮遊培養シス
テムです。このシステムは、細胞の生存率と増殖性を最適化しながら、汚染リスクを最
小限に抑えます。

自動化技術は、細胞培養プロセス全体にわたって統合されており、培地の供給、培養環
境のモニタリング、そして細胞が特定の密度に達した際の回収が自動で行われます。こ
の自動化は、人為的なエラーを排除し、バッチ間の一貫性を高めるだけでなく、製造コ
ストの削減にも貢献します。整形外科における軟骨再生、腎臓病学における腎機能改
善、免疫学における炎症抑制など、異なる治療領域の細胞治療製品を同じプラットフォ
ームで効率的に生産できることは、同社の強力な競争優位性となっています。

背景・業界文脈

細胞治療製品の開発は、一般的に高コストで時間がかかり、特にGMP製造施設の構築と
維持には莫大な投資が必要です。複数の治療プログラムを持つ企業にとって、それぞれ
のパイプラインごとに独立した製造インフラを整備することは非効率的であり、開発の
ボトルネックとなることが少なくありません。KELI Therapeuticsのような統合型製造プ
ラットフォームは、このような業界の課題に対する革新的なソリューションを提供しま
す。これにより、リソースの最適化が図られ、新たな細胞治療薬をより迅速に患者に届
けることが可能となります。



今後の展望

KELI Therapeuticsの統合GMP製造プラットフォームは、細胞治療製品の開発・製造の新
しいモデルとなる可能性を秘めています。このアプローチにより、同社は複数の疾患領
域においてパイプラインを効率的に推進し、将来的に多様な革新的治療薬を市場に投入
することが期待されます。閉鎖系と自動化の進展は、細胞治療の製造コストをさらに引
き下げ、その普及を加速させるでしょう。今後、他の細胞治療企業もKELI Therapeutics

の成功事例に倣い、同様の統合製造戦略を採用する動きが広がるかもしれません。これ
により、細胞治療業界全体の生産性と効率性が向上し、より多くの患者に恩恵がもたら
されることが見込まれます。

元記事: https://keli.eu/platform

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://keli.eu/platform


#36 ProBioのAAV製造技術がUC IrvineとGlyTRの汎がん
CAR-Tプログラムを加速、CAR遺伝子挿入効率80%達成

概要

ProBioの先進的なAAV（アデノ随伴ウイルス）製造技術が、カリフォルニア大学アー
バイン校（UC Irvine）とGlyTR Therapeuticsが共同開発するファーストインクラスの汎
がんCAR-TプログラムのIND申請前研究を強力に推進しています。ProBioのGMP AAV6

製品は、約80%という高いCAR遺伝子挿入効率を達成し、マウスモデルで優れた腫瘍
排除効力を示しました。この提携は、統合されたCDMO機能とスケーラブルなCMC専
門知識を通じて、革新的なCAR-T療法の迅速な臨床導入に貢献します。

公開日 2026年07月02日  University of California, Irvine  アメリカ



詳細

主要成果

ProBioの卓越したAAV（アデノ随伴ウイルス）製造技術が、カリフォルニア大学アーバ
イン校（UC Irvine）とGlyTR Therapeuticsが手掛けるファーストインクラスの汎がん
CAR-TプログラムのIND（治験薬申請）前研究を強力に支援しています。ProBioが提供
したGMP準拠のAAV6製品は、約80%という高いCAR遺伝子挿入効率を達成し、マウス
モデルにおいて腫瘍を効率的に排除する高い効力を実証しました。この成果は、次世代
CAR-T細胞療法の開発と迅速な臨床導入に向けた重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

UC IrvineとGlyTR Therapeuticsは、固形腫瘍に対する新たなCAR-T細胞療法を開発してお
り、その遺伝子導入にProBioのAAV製造技術が用いられています。ProBioは、プラスミ
ドDNA開発からGMP（適正製造規範）製造、スケーラブルなCMC（化学・製造・品質
管理）専門知識まで、統合的なCDMO（契約開発製造機関）機能を提供しています。具
体的には、IND申請に必要なAAVスケールアップ材料を供給し、前臨床段階における安
全性と有効性の評価をサポートしました。

提供されたAAV6ウイルスベクターは、高力価かつ高純度であり、CAR遺伝子を細胞に効
率的に導入することが可能です。約80%のCAR遺伝子挿入効率は、多くの細胞が治療効
果を発揮するCARを発現することを意味し、治療の成功率を高める上で極めて重要で
す。動物モデルでの腫瘍排除効力の高さは、このCAR-T細胞療法候補薬が強力な抗腫瘍
活性を持つことを示唆しており、ヒト臨床試験への移行に強い根拠を与えます。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は血液がんにおいて画期的な成果を上げていますが、固形腫瘍に対する
効果は限定的であることが課題とされています。そのため、固形腫瘍にも効果的な「汎
がんCAR-T」の開発は、がん治療分野の最重要課題の一つです。AAVベクターは、安全
性が高く、様々な種類の細胞に遺伝子を導入できるため、CAR-T細胞製造における非ウ
イルス性またはハイブリッドな遺伝子導入アプローチとして注目されています。ProBio

のような経験豊富なCDMOとの提携は、複雑な細胞・遺伝子治療製品の開発において、
製造のボトルネックを解消し、イノベーションを加速させる上で不可欠です。



今後の展望

ProBioのAAV製造技術に支えられたUC IrvineとGlyTR Therapeuticsの汎がんCAR-Tプログ
ラムは、固形腫瘍治療に新たな可能性をもたらすでしょう。IND申請の成功とそれに続
く臨床試験での良好な結果が期待されます。この提携は、CDMOが高度な製造能力と専
門知識を提供することで、学術機関や新興バイオテクノロジー企業が革新的な細胞・遺
伝子治療薬を迅速に開発し、患者に届けることができることを示す好例です。今後、
ProBioはAAV製造のさらなるスケーラビリティと効率化を図り、より多くの先進的な細
胞・遺伝子治療パイプラインを支援していくと見込まれます。

元記事: https://medschool.uci.edu/news/probios-aav-manufacturing-excellence-powers-uc-irvine-and-

glytr-therapeutics-first-class-pan

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://medschool.uci.edu/news/probios-aav-manufacturing-excellence-powers-uc-irvine-and-glytr-therapeutics-first-class-pan
https://medschool.uci.edu/news/probios-aav-manufacturing-excellence-powers-uc-irvine-and-glytr-therapeutics-first-class-pan


#37 低・中所得国におけるCAR-T療法アクセス拡大へ：閉
鎖型半自動製造システムがコストと複雑性を削減

概要

低・中所得国（LMICs）におけるCAR-T細胞療法の導入は、高コスト、インフラ不足、
複雑な規制要件により大きく制限されてきました。しかし、閉鎖型半自動製造システ
ムの導入は、これらの課題を克服し、CAR-T療法のアクセス性を大幅に改善する可能

性を秘めています。このシステムは、製造コストを削減し、手続きを簡素化すること
で、LMICsでのCAR-T療法展開を現実的なものにします。これは、世界的な医療格差を
縮小するための重要な進展です。

公開日 2026年06月29日  PubMed  国際



詳細

主要成果

低・中所得国（LMICs）におけるCAR-T細胞療法の実施は、これまでインフラ不足、複
雑な規制要件、および法外な高コストにより著しく制限されてきました。しかし、学術
環境におけるポイントオブケア製造（Point-of-Care manufacturing）の進歩、特に閉鎖
型半自動システムの導入が、これらの障壁を打ち破り、CAR-T療法のアクセス性を大幅
に向上させる可能性を示しています。この技術は、製造コストを削減し、手続きを簡素
化することで、LMICsでのCAR-T療法展開を現実的なものにします。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法の製造は、高度なクリーンルーム施設、専門技術者、厳格な品質管理を
必要とする複雑なプロセスです。LMICsでは、これらの資源が不足しているため、商業
用CAR-T製品の導入は困難でした。閉鎖型半自動製造システムは、クリーンルームの要
件を緩和し、専門人材への依存度を低減することで、この問題を解決します。例えば、
特定のバイオリアクターや細胞処理プラットフォームは、統合されたプロトコルを通じ
て細胞分離、遺伝子導入、増殖、および最終製品の回収を自動化し、オープンシステム
に比べて汚染リスクを大幅に低減します。

このシステムの導入により、製造コストは従来の手作業または完全自動化された商業施
設と比較して大幅に削減されます。半自動化であるため、初期投資を抑えつつ、品質と
一貫性を保つことが可能です。さらに、地域の医療機関でのポイントオブケア製造が可
能になることで、サプライチェーンの複雑性が軽減され、患者への治療提供までのター
ンアラウンドタイムが短縮されます。これにより、LMICsの患者が、高額な商業製品で
は手の届かなかった最先端の治療を受けられる機会が拡大します。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、特定の血液がんにおいて画期的な治療効果を示していますが、その
グローバルな普及は地理的および経済的な格差によって阻まれています。先進国では既
に複数のCAR-T製品が承認されていますが、LMICsの患者の大部分は依然としてアクセ
スできません。この状況は、医療倫理および公平性の観点から大きな問題となっていま
す。閉鎖型半自動製造システムの開発と実装は、この世界的な格差を是正し、細胞治療
の恩恵をより多くの人々に広げるための重要な戦略的アプローチとして認識されていま
す。



今後の展望

閉鎖型半自動製造システムの普及は、LMICsにおけるCAR-T細胞療法の風景を根本的に
変える可能性を秘めています。今後、この技術のさらなる改良と標準化が進み、より多
くのLMICsの医療機関で導入されることが期待されます。国際的な協力と資金提供が、
これらのシステムのスケーラビリティと持続可能性を確保する上で不可欠です。また、
規制当局は、LMICsの特殊な状況に合わせた簡素化された承認経路を確立することで、
この革新的なアプローチの普及をさらに後押しすることができるでしょう。これによ
り、CAR-T療法は真にグローバルな治療選択肢へと発展していくことが見込まれます。

元記事: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?

utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260702145416&v=2.20.0
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42388725/?utm_source=FeedFetcher&utm_medium=rss&utm_campaign=None&utm_content=1HoKZG5k4YSGTrpmxwd9h4jUYVua2toCx3K_3oQCgrtW4k5g1d&fc=None&ff=20260702145416&v=2.20.0


#38 CAR-T療法の地理的課題：製造プロセスのボトルネッ
クがアクセスを制限、閉鎖系技術とバイオプロセシングの
進歩が鍵

概要

CAR-T細胞療法の地理的アクセス性は、その製造プロセスに大きく依存しており、製

造コスト、ターンアラウンドタイム、および治療可能な施設が患者アクセスを直接左
右しています。特に、レンチウイルスベクターの供給不足は、開発を停滞させる主要
なボトルネックとなっています。閉鎖系技術とバイオプロセシングの進歩は、製造可

能性と地理的アクセス性を向上させる鍵として強調されており、CAR-T療法をより広
範な患者に届けるために不可欠な要素です。

公開日 2026年06月26日  pharmaphorum  イギリス



詳細

主要成果

CAR-T細胞療法のアクセス性の問題は、製造プロセスがその主要な決定要因であること
が強く指摘されています。製造の効率性、コスト、ターンアラウンドタイム、そして治
療を実施可能な施設の地理的分布が、最終的に治療を受けられる患者の数と場所に直接
影響を及ぼします。特に、レンチウイルスベクターの供給は、CAR-T療法開発における
深刻なボトルネックとなっており、全体の進捗を停滞させる要因となっています。閉鎖
系技術とバイオプロセシングの進歩が、製造可能性と地理的アクセス性を向上させる鍵
として挙げられます。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法は、患者自身のT細胞を採取し、体外で遺伝子改変して増殖させ、患者
に戻すという複雑なプロセスを伴います。この製造プロセスは、高度なクリーンルーム
環境、熟練した技術者、厳格な品質管理を必要とします。現在のボトルネックの一つ
は、遺伝子改変に使用されるレンチウイルスベクターの生産と供給です。ベクター製造
は非常に専門的で、時間とコストがかかり、その供給能力がCAR-T製品の生産量を制限
しています。

この課題を克服するために、閉鎖系製造技術が注目されています。閉鎖系システムは、
外部環境からの汚染リスクを最小限に抑えつつ、製造プロセスを自動化・標準化するこ
とを可能にします。これにより、クリーンルームの要件が緩和され、より多くの施設で
CAR-T療法を実施できるようになります。また、バイオプロセシング技術の進歩、例え
ば、細胞培養の最適化、高効率な遺伝子導入システム、インラインモニタリング機能な
どは、製造の効率と一貫性を向上させ、ターンアラウンドタイムを短縮することに貢献
します。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、一部の血液がんで目覚ましい治療効果を示し、複数の製品が承認さ
れていますが、その高額な費用と複雑な製造・物流プロセスが、世界中の多くの患者に
とって大きな障壁となっています。特に、遠隔地の患者や、CAR-T治療施設が限られて
いる地域では、治療へのアクセスが困難です。この「地理的課題」は、細胞治療が真に
革新的な治療法として普及するためには、必ず解決すべき問題として認識されていま
す。業界は、コスト効率の高い、スケーラブルな製造ソリューションの開発に注力して
います。

今後の展望

閉鎖系技術とバイオプロセシングのさらなる進歩は、CAR-T療法の製造プロセスを劇的
に変革し、その地理的アクセス性を大幅に向上させるでしょう。将来的に、より簡素化
され、自動化された製造プラットフォームが普及することで、CAR-T治療は地域の病院
でも提供できるようになり、ターンアラウンドタイムが数週間から数日に短縮される可
能性もあります。また、非ウイルス性遺伝子導入技術や、iPSC由来の同種CAR-T細胞の
開発も、ベクター供給のボトルネックを解消し、製造コストを削減する上で重要な役割
を果たすと期待されています。これらの進展により、CAR-T療法はより多くの患者にと
って現実的で利用しやすい治療選択肢となるでしょう。

元記事: https://pharmaphorum.com/oncology/car-t-has-geography-problem

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmaphorum.com/oncology/car-t-has-geography-problem


#39 NTHRYSがデュアル抗原CAR-T製造コスト40%削減を
達成、オフザシェルフNK細胞増殖サービスも提供

概要

NTHRYSは、デュアル抗原CAR-T細胞の製造スケールアップ技術において、製造コスト
を40%削減し、臨床までの期間を短縮する成果を達成しました。さらに、同社は臨床
グレードのNK細胞増殖および凍結保存サービスを提供し、オフザシェルフ（既製品）

の細胞製品の供給を可能にしています。これらのブレークスルーは、血液悪性腫瘍に
対する細胞免疫療法のアクセス性と経済性を大幅に改善し、より多くの患者に治療機
会を提供するものです。

公開日 日付不明  NTHRYS  国際



詳細

主要成果

NTHRYSは、血液悪性腫瘍に対する免疫療法の分野で二つの重要な成果を報告しまし
た。一つは、デュアル抗原CAR-T細胞の製造スケールアップ技術において、従来の製造
方法と比較して製造コストを40%削減し、かつ臨床導入までの期間を短縮したことで
す。もう一つは、臨床グレードのNK（ナチュラルキラー）細胞増殖および凍結保存サ
ービスソリューションを提供し、これによりオフザシェルフ（既製品）の細胞製品の供
給を可能にしたことです。これらの技術革新は、細胞免疫療法のアクセス性と経済性を
飛躍的に向上させます。

技術・臨床詳細

デュアル抗原CAR-T細胞療法は、単一抗原を標的とするCAR-T細胞療法に比べ、がん細
胞の抗原多様性による免疫逃避を防ぎ、治療効果を高めることが期待される次世代の細
胞治療です。NTHRYSが開発した製造スケールアップ技術は、プロセス効率を最適化
し、原材料コストや労力コストを削減することで、製造コストを40%低減することに成
功しました。この効率化は、GMP（適正製造規範）環境下での自動化や、培地・サイト
カインの最適化、閉鎖系システムの採用など、複数の要素によって実現されています。

また、NTHRYSは、臨床試験で使用可能な高品質なNK細胞を大量に培養し、長期保存す
るためのサービスを提供しています。これは、IL-15などのサイトカインを用いた最適な
培養条件と、安定した凍結保存プロトコルによって支えられています。オフザシェルフ
のNK細胞製品は、患者ごとに細胞を採取・製造する必要がある自家CAR-T細胞療法とは
異なり、あらかじめ製造・備蓄しておくことで、患者が必要な時に迅速に治療を受けら
れるという大きな利点があります。これにより、治療の待ち時間を短縮し、より多くの
患者への迅速な対応が可能となります。



背景・業界文脈

血液悪性腫瘍に対するCAR-T細胞療法は目覚ましい成果を上げていますが、高コストと
製造の複雑さが普及の障壁となっています。デュアル抗原CAR-Tのような改良型CAR-T

細胞療法や、オフザシェルフで利用可能なNK細胞療法は、これらの課題を克服し、治
療のアクセス性を向上させるための主要なアプローチです。NTHRYSの成果は、これら
の次世代細胞療法の商業化と、より広範な患者集団への提供を促進する上で重要な意味
を持ちます。特に、コスト削減と供給体制の確立は、細胞治療市場の拡大に不可欠な要
素です。

今後の展望

NTHRYSのデュアル抗原CAR-T製造技術のコスト削減と、オフザシェルフNK細胞増殖サ
ービスの提供は、血液悪性腫瘍に対する免疫療法の臨床応用を大きく加速させるでしょ
う。今後、これらの技術を用いた細胞治療製品が臨床試験で有効性と安全性を確立し、
規制当局の承認を得ることで、より多くの患者が革新的な治療にアクセスできるように
なることが期待されます。NTHRYSは、細胞治療の製造プロセスにおけるイノベーショ
ンを継続し、高品質でコスト効率の高い細胞治療製品を世界中の患者に提供することを
目指しています。これは、がん治療のパラダイムシフトをさらに推進するものです。

元記事: https://nthrys.com/home/pdfs/projects/immunology--immunotherapy-for-hematological-

malignancies.pdf

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://nthrys.com/home/pdfs/projects/immunology--immunotherapy-for-hematological-malignancies.pdf
https://nthrys.com/home/pdfs/projects/immunology--immunotherapy-for-hematological-malignancies.pdf


#40 PAK BioSolutionsのGMP精製システムが初のヒト臨
床試験申請を支援、既存施設より4倍速い生産能力を実現

概要

大手バイオ医薬品企業が、PAK BioSolutionsのGMP精製システムに支えられた初のヒト
臨床試験（FIH）を申請しました。このPAKシステムは連続製造アプローチを採用し、
既存施設と比較して4倍速い生産速度または4倍高い生産量を実現できます。これは、

PAKシステムがGMP臨床製造に対応できる準備が整っていることを示す重要なマイル
ストーンであり、次世代バイオ医薬品の迅速な開発と市場投入に大きく貢献する可能
性があります。

公開日 2026年07月01日  FirstWord Pharma  国際



詳細

主要成果

大手バイオ医薬品企業が、PAK BioSolutionsの革新的なGMP（適正製造規範）精製シス
テムによってサポートされた初のヒト臨床試験（FIH）を成功裏に申請しました。この
PAKシステムは、連続製造アプローチを採用しており、驚異的な生産能力を発揮しま
す。既存の製造施設と比較して、4倍速い生産速度または4倍高い生産量を達成できるこ
とが実証されています。この申請は、PAKシステムがGMP臨床製造の厳しい要件を満た
し、実用化に向けた準備が整っていることを示す重要なステップです。

技術・臨床詳細

PAK BioSolutionsの精製システムは、バイオ医薬品製造におけるダウンストリームプロ
セス、特にタンパク質やウイルスベクターなどの治療用分子の精製に特化しています。
連続製造（Continuous Manufacturing）は、バッチ処理と比較して、プロセスの効率
性、収率、柔軟性を大幅に向上させる最新の製造アプローチです。このシステムでは、
原料が連続的に投入され、精製された製品が連続的に回収されるため、中間工程での停
止時間がなく、設備稼働率が最大化されます。

4倍速い生産速度または4倍高い生産量という性能は、特に細胞・遺伝子治療製品やモノ
クローナル抗体などの需要が高まる高価なバイオ医薬品において、製造コストの削減と
市場供給の加速に直結します。システムはGMP要件に準拠するよう設計されており、ト
レーサビリティ、品質管理、データの完全性が確保されています。これにより、臨床試
験用の高品質な治験薬を効率的かつ迅速に供給することが可能となり、患者への革新的
治療薬の早期アクセスを促進します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品業界では、治療薬の需要増加と複雑化する分子構造に対応するため、製造
プロセスの効率化とコスト削減が喫緊の課題となっています。連続製造技術は、従来の
バッチ製造に代わる次世代の製造パラダイムとして注目されており、FDAなどの規制当
局もその導入を積極的に推奨しています。PAK BioSolutionsのシステムの成功は、この
分野における重要な技術革新であり、他のバイオ医薬品企業にも連続製造への移行を促
す可能性があります。これは、業界全体の生産性を高め、サプライチェーンの堅牢性を
強化する上で極めて重要です。



今後の展望

PAK BioSolutionsのGMP精製システムの成功は、バイオ医薬品製造の未来を形作る上で
重要なマイルストーンとなるでしょう。今後、このシステムは、ヒト臨床試験の段階か
ら商業生産へと移行するにつれて、より広範なバイオ医薬品の製造に適用されることが
期待されます。連続製造技術の普及は、製造コストをさらに削減し、バイオ医薬品の供
給ボトルネックを解消することで、より多くの患者に治療を届けることに貢献します。
また、AIと機械学習を統合した次世代の連続製造システムが登場し、プロセスのさらな
る最適化と自動化が進むことで、より効率的で持続可能なバイオ医薬品エコシステムが
構築されるでしょう。

元記事: https://firstwordpharma.com/story/7666472

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://firstwordpharma.com/story/7666472


#41 FUJIFILM Biotechnologies、米国と欧州で70億ドル
の拡張を推進、iPSC生産能力を4倍に強化しAIで自動化

概要

FUJIFILM Biotechnologiesは、米国と欧州で約70億ドル規模の事業拡張プロジェクトを
推進しており、その一環としてFUJIFILM Cellular DynamicsはiPSC製造本社を新設し、
細胞生産能力を約4倍に増強しました。この2億ドル投資の一部は、AIを活用した技術

移転プロセスの自動化に充てられ、生産の迅速化と効率化を図る計画です。これによ
り、iPSCを基盤とした細胞治療薬や研究用細胞の供給体制が強化され、細胞医療分野
の発展に大きく貢献します。

公開日 2026年06月26日  Drug Discovery and Development  アメリカ



詳細

主要成果

FUJIFILM Biotechnologiesは、米国と欧州において合計約70億ドル規模の野心的な事業
拡張プロジェクトを進めており、細胞治療分野の製造能力を大幅に強化しています。こ
の戦略の一環として、姉妹会社のFUJIFILM Cellular Dynamicsは、ウィスコンシン州マデ
ィソンに新しいiPSC（人工多能性幹細胞）製造本社を開設し、約2億ドルの投資により
細胞生産能力を従来の約4倍に増強しました。さらに、同社はAI（人工知能）を活用し
て技術移転プロセスを自動化し、生産の迅速化と効率化を図る計画です。

技術・臨床詳細

FUJIFILM Cellular Dynamicsが新設したiPSC製造本社は、最先端の生産技術と設備を備え
ています。iPSCは、多様な細胞タイプに分化できる能力を持つため、創薬スクリーニン
グ、疾患モデル研究、そして細胞治療薬の原材料として非常に重要な役割を担っていま
す。生産能力を4倍に増強することで、同社はiPSCおよびiPSC由来細胞の需要の高まり
に対応し、高品質な細胞製品を大規模に供給できるようになります。

AIの導入は、特に技術移転プロセスにおける自動化に焦点を当てています。技術移転
は、研究室スケールのプロセスを商業スケールの製造へと移行させる上で、時間と労力
がかかる複雑な工程です。AIは、データの解析、プロセスの最適化、品質管理の自動化
を通じて、この工程を劇的に効率化します。例えば、AIは、培養条件のパラメータをリ
アルタイムで監視・調整し、品質異常を予測することで、生産の一貫性と再現性を向上
させることができます。これにより、開発期間の短縮と製造コストの削減が期待されま
す。

背景・業界文脈

細胞医療分野は急速な成長を遂げており、iPSCは再生医療、創薬、細胞治療において中
心的な役割を果たすことが期待されています。しかし、iPSCおよびその派生細胞の製造
は、高い技術的専門性と大規模なインフラを必要とします。FUJIFILM Biotechnologiesの
ような大手企業による巨額の投資は、この分野における供給能力のボトルネックを解消
し、業界全体のイノベーションを加速させるものです。AIと自動化の組み合わせは、バ
イオ製造の「インダストリー4.0」への移行を象徴しており、次世代の細胞治療製品の
商業化に不可欠な要素となっています。



今後の展望

FUJIFILM Biotechnologiesの戦略的な拡張とAI技術の統合は、iPSCを基盤とした細胞医療
の未来を大きく左右するでしょう。生産能力の強化と自動化の推進により、同社は高品
質なiPSCおよびiPSC由来細胞を、より迅速かつ低コストで研究者や製薬企業に提供でき
るようになります。これにより、細胞治療薬の臨床開発が加速し、新しい治療法が患者
に届くまでの時間が短縮されることが期待されます。AIと自動化が、バイオ製造の標準
となり、細胞治療のグローバルな普及を後押しする上で、富士フイルムが主導的な役割
を果たすことが見込まれます。

元記事: https://www.drugdiscoverytrends.com/fujifilm-biotechnologies-coo-maja-herold-pedersen-on-

ai-autonomy-and-the-path-from-quality-to-operations/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverytrends.com/fujifilm-biotechnologies-coo-maja-herold-pedersen-on-ai-autonomy-and-the-path-from-quality-to-operations/
https://www.drugdiscoverytrends.com/fujifilm-biotechnologies-coo-maja-herold-pedersen-on-ai-autonomy-and-the-path-from-quality-to-operations/


#42 第6回iPSC医薬品開発サミットがGMPスケールアップ
の課題を議論、遺伝子編集安全性とQCフレームワークに
焦点

概要

第6回iPSC医薬品開発サミットのイベントプレビューでは、iPSCプラットフォームを

GMP（適正製造規範）基準にスケールアップする際の課題が主要な議論の焦点となり
ます。特に、GMP互換の遺伝子編集戦略の実装や、免疫回避型iPSC由来細胞製造の商
業化における具体的な課題が取り上げられます。サミットでは、大規模iPSCプログラ

ムにおける特性評価、統合された分析・QCフレームワークの構築、遺伝子編集が安全
性、耐久性、規制当局の信頼に与える影響などが深く探求されます。

公開日 2026年06月30日  BioInsights  国際



詳細

主要成果

第6回iPSC（人工多能性幹細胞）医薬品開発サミットのイベントプレビューでは、iPSC

プラットフォームをGMP（適正製造規範）基準にスケールアップする際の多岐にわたる
課題が中心的なテーマとして議論されることが発表されました。特に、GMPに適合した
遺伝子編集戦略の具体的な実装方法、および免疫回避型iPSC由来細胞治療薬の商業化に
向けたハードルに焦点が当てられます。このサミットは、iPSC技術の臨床応用と商業化
を加速するための重要な知識共有の場となります。

技術・臨床詳細

サミットで議論される主な課題には、大規模iPSCプログラムにおける「目的に合った」
（Fit-for-Purpose）特性評価の確立が含まれます。これは、iPSCおよびその分化細胞
が、治療用途に応じて必要な品質属性を確実に備えていることを科学的に証明するため
の厳密なアプローチです。また、統合された分析および品質管理（QC）フレームワー
クの構築も重要な議題です。これは、製造プロセス全体にわたる一貫した品質保証と、
規制当局による承認取得のために不可欠です。

遺伝子編集がiPSC由来細胞の安全性、治療効果の耐久性、および規制当局の信頼に与え
る影響についても深く掘り下げられます。例えば、オフターゲット編集の検出、細胞の
腫瘍形成性リスクの評価、治療用遺伝子の安定した発現の確保などが挙げられます。免
疫回避型iPSC由来細胞は、同種移植における宿主拒絶反応のリスクを低減するために設
計されており、その製造プロセスは、免疫原性関連遺伝子の正確な編集と、治療効果を
損なわない安定した細胞株の確立が求められます。これらの技術的課題の解決は、iPSC
由来細胞治療薬の広範な臨床応用を可能にする鍵となります。

背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療、細胞治療、創薬スクリーニングにおいて画期的な可能性を秘め
ていますが、研究室レベルの発見を臨床・商業スケールへと移行させるには、依然とし
て多くの課題が存在します。特に、GMP準拠の製造プロセスの確立、複雑な遺伝子編集
の安全性評価、そして規制当局の期待に応える品質管理システムの構築は、業界全体の
共通の関心事です。過去のサミットでの議論に基づき、今回のイベントは、これらの課
題に対する実用的なソリューションとベストプラクティスを共有し、iPSC医薬品開発の
エコシステムを成熟させることを目指します。



今後の展望

第6回iPSC医薬品開発サミットでの議論は、iPSC由来細胞治療薬の将来的な商業化戦略
に大きな影響を与えるでしょう。GMP製造プロセスの標準化、遺伝子編集技術の信頼性
向上、そして堅牢なQCフレームワークの確立は、iPSC治療がより多くの疾患に対する
有効な治療選択肢となるための基盤を築きます。サミットを通じて得られた知見と協力
は、規制当局との連携を強化し、承認プロセスの効率化にも貢献するはずです。これに
より、iPSC由来の革新的な治療法が、より迅速かつ安全に患者に届けられる未来が期待
されます。

元記事: https://www.insights.bio/cell-and-gene-therapy-insights/journal/article/3884/event-preview-of-

the-6th-ipsc-drug-development-summit

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.insights.bio/cell-and-gene-therapy-insights/journal/article/3884/event-preview-of-the-6th-ipsc-drug-development-summit
https://www.insights.bio/cell-and-gene-therapy-insights/journal/article/3884/event-preview-of-the-6th-ipsc-drug-development-summit


#43 UniXell BiotechnologyがiPSCパーキンソン病治療薬
UX-DA003でFDA IND承認を取得、中国と米国で二重のブ
レークスルーを達成

概要

UniXell Biotechnologyは、iPSC（人工多能性幹細胞）由来のパーキンソン病治療薬

「UX-DA003」についてFDA IND（治験薬申請）承認を取得し、中国と米国で二重のブ
レークスルーを達成しました。UX-DA003は、独自のSISBARリネージトレーシングプ
ラットフォームと高精度指向性分化システムに基づいた同種iPSC由来中脳ドーパミン

作動性前駆細胞療法です。この治療薬は、スケーラブルな生産、低コスト、広範なア
クセス可能性を特徴とし、パーキンソン病治療に新たな希望をもたらします。

公開日 2026年06月30日  BioInformant  中国



詳細

主要成果

UniXell Biotechnologyは、人工多能性幹細胞（ iPSC）由来のパーキンソン病治療薬
「UX-DA003」について、米国食品医薬品局（FDA）から治験薬（IND）承認を取得しま
した。この承認は、同社が既に中国で承認を得ていることから、中国と米国という主要
な市場で二重の規制上のブレークスルーを達成したことを意味します。UX-DA003は、
独自のSISBARリネージトレーシングプラットフォームと高精度指向性分化システムを基
盤とした同種iPSC由来中脳ドーパミン作動性前駆細胞療法であり、スケーラビリティ、
低コスト、広範なアクセス可能性を特徴としています。

技術・臨床詳細

UX-DA003は、パーキンソン病の病態生理学的特徴であるドーパミン産生ニューロンの
損失を補うことを目的とした細胞補充療法です。この治療薬は、UniXellが開発した独自
のSISBAR（Single-cell RNA sequencing-based lineage tracing and fate mapping）リネー
ジトレーシングプラットフォームと高精度指向性分化システムを用いて、iPSCから中脳
ドーパミン作動性前駆細胞を効率的かつ高純度で分化させています。このシステムによ
り、機能的で安全な細胞製品の一貫した製造が保証されます。

「同種」療法であるため、患者自身の細胞ではなく、あらかじめ製造・保管された細胞
製品を多数の患者に投与できるという大きな利点があります。これにより、製造プロセ
スが簡素化され、コストが削減され、患者への治療提供までの時間が短縮されます。ス
ケーラブルな生産能力は、商業化後の供給安定性を保証し、低コスト化は治療の経済的
障壁を下げ、より広範な患者集団がこの革新的な治療法にアクセスできるようになりま
す。UX-DA003のIND承認は、ヒトへの投与に向けた安全性と有効性の予備的なエビデ
ンスがFDAによって認められたことを意味します。



背景・業界文脈

パーキンソン病は、世界中で数百万人に影響を及ぼす進行性の神経変性疾患であり、現
在の治療法は症状管理に限定されています。細胞補充療法は、失われたニューロンを置
き換えることで疾患の進行を遅らせる、あるいは回復させる可能性を秘めた革新的なア
プローチとして注目されています。iPSC技術の進展は、この分野に新たな希望をもたら
しており、特に同種iPSC由来の細胞療法は、個別化医療の課題を克服し、大規模な患者
集団に治療を届けるための鍵となります。UniXell Biotechnologyの二重のIND承認は、
この競争の激しい分野における同社の技術的リーダーシップと、細胞治療のグローバル
な展開に向けた重要な一歩を示しています。

今後の展望

UX-DA003のFDA IND承認は、パーキンソン病に対するiPSC由来細胞療法の開発におい
て画期的なマイルストーンです。今後、米国と中国の両国で臨床試験が進行し、その安
全性と有効性が詳細に評価されるでしょう。成功すれば、UX-DA003はパーキンソン病
患者に症状の改善だけでなく、疾患進行の根本的な変更をもたらす可能性を秘めていま
す。この成果は、iPSC技術が神経変性疾患の治療にもたらす大きな可能性を強調し、他
の疾患に対するiPSC由来細胞療法の開発を加速させる触媒となることが期待されます。
UniXellは、この革新的な治療法を世界中の患者に届けるための道を着実に切り開いてい
ます。

元記事: https://bioinformant.com/unixell-biotechnology-secures-fda-ind-clearance/

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioinformant.com/unixell-biotechnology-secures-fda-ind-clearance/


#44 生物製剤精製をAIと機械学習が変革：レジン寿命予測
と収率向上でモノクローナル抗体製造を最適化

概要

AIと機械学習（ML）のプロセス・クロマトグラフィーへの適用が、生物製剤の精製プ
ロセスを劇的に最適化し、モノクローナル抗体（mAb）製造におけるコスト削減と収
率向上に貢献しています。これらの技術は、レジン寿命の予測、ロード条件の最適

化、およびプロセス分析技術（PAT）対応のリアルタイムモニタリングを可能にしま
す。AIとMLの活用により、精製プロセスの堅牢性と効率が向上し、バイオ医薬品の開
発および製造に新たな標準を確立します。

公開日 2026年07月02日  Separation Science  イギリス



詳細

主要成果

プロセス・クロマトグラフィーにおける人工知能（AI）と機械学習（ML）の導入は、
生物製剤、特にモノクローナル抗体（mAb）の精製プロセスを根本的に変革していま
す。これらの先進技術は、レジン寿命の予測精度を向上させ、クロマトグラフィーのロ
ード条件を最適化し、プロセス分析技術（PAT）と連携したリアルタイムモニタリング
を実現することで、製造コストを削減し、製品収率を飛躍的に向上させます。

技術・臨床詳細

AIとMLは、膨大なプロセスデータからパターンを学習し、精製カラムの性能低下を予
測することで、レジンの交換時期を最適化します。これにより、高価なレジンが無駄に
なるのを防ぎ、ダウンタイムを最小限に抑えることができます。さらに、これらの技術
は、流速、バッファー組成、温度などの様々なロード条件を分析し、最も効率的な分離
を実現するためのパラメータを推奨します。PATとの統合により、クロマトグラフィー
プロセス中の目的タンパク質濃度、不純物レベル、およびその他の重要品質属性
（CQA）をリアルタイムで監視することが可能になります。これにより、プロセス中の
逸脱を即座に検出し、自動で是正措置を講じることができ、製品の一貫性と安全性を保
証します。具体的には、AIモデルがクロマトグラムのピーク形状の変化を分析し、最適
なカットポイントを決定することで、目的タンパク質の回収率を最大化し、不純物の混
入を最小限に抑えることが可能です。

背景・業界文脈

生物製剤、特にmAbは、がんや自己免疫疾患などの治療において不可欠な医薬品となっ
ていますが、その製造コストの高さと複雑さが課題とされてきました。精製プロセスは
製造コストの大部分を占めるため、効率化が強く求められています。AIとMLの応用
は、半導体や自動車産業で培われたデータ駆動型最適化の原則をバイオ医薬品製造に持
ち込むものです。これにより、従来の試行錯誤に基づく最適化手法に比べ、より迅速か
つ効果的にプロセスを改善できるようになります。規制当局も、このようなデータ駆動
型アプローチが製品品質の向上とリスク低減に貢献することを認識し、QbD（Quality

by Design）の枠組みの中でAI/MLの利用を奨励しています。



今後の展望

AIと機械学習のプロセス・クロマトグラフィーにおける活用は、まだ初期段階にあるも
のの、その潜在能力は非常に大きいと考えられます。今後は、さらに複雑なマルチカラ
ムシステムや連続クロマトグラフィープロセスへの応用が進むと予想されます。また、
他のバイオプロセスステップ（培養、ろ過など）との統合が進み、エンドツーエンドの
デジタルツインを構築することで、完全に自動化された「ライツアウト」製造施設の実
現に貢献するでしょう。これにより、バイオ医薬品の製造コストがさらに削減され、よ
り多くの患者に革新的な治療法が届くようになることが期待されます。データセキュリ
ティとモデルの検証は引き続き重要な課題となりますが、この技術はバイオ医薬品製造
の未来を形作る上で不可欠な要素となるでしょう。

元記事: https://www.sepscience.com/ai-and-machine-learning-in-process-chromatography-optimising-

purification-for-biologics-manufacturing-12567

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.sepscience.com/ai-and-machine-learning-in-process-chromatography-optimising-purification-for-biologics-manufacturing-12567
https://www.sepscience.com/ai-and-machine-learning-in-process-chromatography-optimising-purification-for-biologics-manufacturing-12567


#45 細胞・遺伝子治療製造、連続生産・自動化バイオリア
クターでスケーラビリティとコスト削減の課題を克服へ

概要

細胞・遺伝子治療（CGT）の製造は、スケーラビリティ、効率、コスト削減という重
要な課題に直面していますが、連続製造やクローズドかつ自動化されたバイオリアク
ター技術の導入により、これらの課題克服に向けた進展が報告されています。安定し

た生産細胞株の開発とともに、これらの技術はCGTの商業生産における再現性を向上
させ、治療薬の市場投入を加速させます。この方向転換は、患者アクセスを拡大し、
高額なCGTのコスト構造を是正するための鍵となります。

公開日 2026年07月01日  News-Medical.net  イギリス



詳細

主要成果

細胞・遺伝子治療（CGT）の製造分野は、スケーラビリティ、効率、コスト削減という
商業化に向けた主要な課題に直面していますが、連続製造プロセスとクローズドかつ自
動化されたバイオリアクター技術の採用が、これらの障壁を打破する有効な戦略として
浮上しています。これらの先進的なアプローチは、CGT製品の再現性を高め、製造コス
トを大幅に削減する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

連続製造システムは、バッチ生産に比べて生産効率と柔軟性を向上させます。これによ
り、より小さなフットプリントで大規模な治療用細胞やベクターを生産することが可能
となり、クリーンルームの要件とそれに伴う運用コストを削減します。クローズドで自
動化されたバイオリアクター技術は、手作業による介入を最小限に抑え、汚染リスクを
低減し、製品の一貫性を保証します。例えば、多層式フラスコや細胞スタックなどの従
来の2D培養システムから、灌流培養に対応した3Dバイオリアクターへの移行が進んで
います。これらのバイオリアクターは、リアルタイムモニタリングと自動制御機能を備
え、細胞密度、栄養素、代謝物、ガス交換などの培養条件を精密に管理できます。さら
に、安定した生産細胞株の開発は、ウイルスベクターの生産性や細胞治療の増殖能力を
向上させる上で不可欠であり、製造の堅牢性を高めます。

背景・業界文脈

CGTは、がん、遺伝性疾患、自己免疫疾患など、これまで治療困難であった多くの疾患
に対して画期的な治療選択肢を提供しています。しかし、その製造プロセスは複雑で、
個別化された自家細胞療法では特にコストが高く、供給に物流上の課題を抱えていま
す。規制当局（FDA、EMAなど）は、製品品質と安全性を確保しつつ、製造の効率化と
標準化を強く求めています。現在の課題は、臨床試験段階から商業規模へのスケールア
ップにおいて、品質を維持しながら効率的かつコスト効果の高い製造を実現することに
あります。連続製造や自動化されたクローズドシステムは、このような背景から、CGT

製品のアクセス性を高めるための戦略的解決策として注目されています。



今後の展望

CGT製造における連続製造および自動化技術の進展は、今後数年間でさらに加速すると
予想されます。将来的には、これらの技術がAIやデジタルツインと統合され、完全に自
律的で予測可能な製造環境が実現する可能性があります。これにより、製造コストのさ
らなる削減、サプライチェーンの最適化、そして最終的にはより多くの患者への治療ア
クセス拡大が期待されます。分散型製造モデルも検討されており、各施設が小規模なが
ら効率的に製品を生産できるようになることで、物流の複雑さを軽減し、グローバルな
CGT供給網の強靭化に貢献するでしょう。この技術進化は、CGTが医療の中心的な柱と
なるための不可欠な要素です。

元記事: https://www.news-medical.net/life-sciences/Cell-Gene-Therapy-Manufacturing-Closing-the-

Scale-Up-Gap.aspx

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.news-medical.net/life-sciences/Cell-Gene-Therapy-Manufacturing-Closing-the-Scale-Up-Gap.aspx
https://www.news-medical.net/life-sciences/Cell-Gene-Therapy-Manufacturing-Closing-the-Scale-Up-Gap.aspx


#46 SNS Insiderが解析：ウイルスベクター製造市場、主
要CDMOがAAV・レンチウイルス技術改善で生産能力を拡
大

概要

SNS Insiderの市場概要によると、遺伝子治療の臨床試験増加とCDMO（受託開発製造

機関）の活用が、ウイルスベクター製造市場の成長を牽引しています。Fujifilm

Diosynth BiotechnologiesやCatalentといった主要CDMOは、アデノ随伴ウイルス
（AAV）およびレンチウイルスベクター製造プラットフォームにおける技術的改善と

生産能力拡大を積極的に進めています。これにより、遺伝子治療薬の商業化に向けた
上流工程のボトルネック解消が期待され、市場の持続的な拡大を支えます。

公開日 2026年07月02日  SNS Insider  インド



詳細

主要成果

SNS Insiderの最新の市場概要レポートによれば、遺伝子治療の臨床試験数の急増と、専
門のCDMO（受託開発製造機関）への製造アウトソーシングが、世界のウイルスベクタ
ー製造市場の成長を強力に推進しています。特に、Fujifilm Diosynth Biotechnologiesや
Catalentなどの業界大手は、アデノ随伴ウイルス（AAV）およびレンチウイルスベクタ
ーの製造プラットフォームにおいて、技術的改善と生産能力の大幅な拡大に注力してお
り、市場の需要に応えています。

技術・臨床詳細

ウイルスベクター、特にAAVとレンチウイルスベクターは、遺伝子治療において治療遺
伝子を標的細胞に送達するための主要なツールです。これらのベクターは、in vivoおよ
びex vivoの遺伝子治療アプローチに不可欠であり、その品質とスケーラブルな製造能力
は、臨床試験の成功と商業化の鍵を握ります。CDMOは、GMP（Good Manufacturing

Practice）基準に準拠した製造施設と専門知識を提供し、研究開発段階から商業生産ま
でのベクター製造をサポートします。技術的改善には、高力価ベクターの生産を可能に
する浮遊培養システムや、プロセス分析技術（PAT）の統合によるリアルタイムモニタ
リングが含まれます。これにより、ベクターの収量、純度、および安全性が向上し、製
造コストの削減にも貢献します。例えば、AAV製造では、特定のセロタイプの選択と最
適化、ならびにバキュロウイルスシステムやHEK293細胞を用いた高密度培養技術が進
展しています。レンチウイルスベクターでは、安定した生産細胞株の確立や、より安全
性の高い自己不活化（SIN）ベクターの採用が注目されています。

背景・業界文脈

遺伝子治療分野は、過去数十年間で目覚ましい進歩を遂げ、画期的な治療薬がFDAや
EMAなどの規制当局によって承認されています。しかし、これらの治療薬の商業化を阻
む主要なボトルネックの一つが、高品質なウイルスベクターの十分な供給能力の不足で
した。特に、希少疾患やがん治療における遺伝子治療のパイプラインが拡大するにつれ
て、ウイルスベクターの需要は急増しています。CDMOは、初期の研究開発段階にある
多くのバイオテクノロジー企業にとって、自社で高額な製造施設を建設・維持すること
なく、必要な製造能力と専門知識を利用できる重要なパートナーとなっています。市場
は、新たな遺伝子治療の承認と、既存製品の適応症拡大によって、今後も成長が予測さ
れています。



今後の展望

ウイルスベクター製造市場は、今後も持続的な成長が見込まれます。主要なCDMOは、
新しい製造技術への投資、地理的拡大、および買収を通じて、生産能力と提供するサー
ビス範囲をさらに強化していくでしょう。AIと機械学習の活用によるプロセス最適化、
そして連続製造のような効率化技術の導入が、ベクター製造のボトルネックをさらに解
消し、コストを削減する鍵となります。これにより、より多くの遺伝子治療薬が臨床開
発から商業化へと進み、世界中の患者にとってアクセスしやすい治療選択肢となること
が期待されます。また、非ウイルスベクター技術の進化も市場に影響を与える可能性が
ありますが、当面はウイルスベクターが遺伝子治療の中心的な送達システムとしての地
位を維持すると考えられます。

元記事: https://www.snsinsider.com/blogs/viral-vector-manufacturing-industry

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.snsinsider.com/blogs/viral-vector-manufacturing-industry


#47 自動バイオプロセスでデータ完全性を確保：ミドルウ
ェアがFDA 21 CFR Part 11準拠の監査証跡とリアルタイム
キャプチャを実現

概要

自動化されたバイオプロセスにおいて、データ完全性の確保が極めて重要であり、米

国21 CFR Part 11およびALCOA+原則といった規制枠組みへの準拠が求められます。ミ
ドルウェアソリューションは、機器間および品質システム間のデータ転送におけるギ
ャップを防ぐため、自動でタイムスタンプ付きのデータキャプチャと堅牢な監査証跡

を保証します。これにより、バイオ医薬品製造におけるデータの信頼性と規制遵守が
大幅に強化され、製品の安全性と有効性を裏付ける証拠が提供されます。

公開日 2026年06月26日  Technology Networks  アメリカ



詳細

主要成果

自動化されたバイオプロセス環境において、データ完全性の確保は規制遵守と製品品質
の保証において不可欠な要素です。この記事は、米国FDAの21 CFR Part 11および
ALCOA+原則といった厳しい規制枠組みに準拠するため、ミドルウェアが機器間および
品質システム間のデータ転送における潜在的なギャップを効果的に防ぎ、自動でタイム
スタンプ付きのデータキャプチャと堅牢な監査証跡を保証する役割を強調しています。

技術・臨床詳細

データ完全性は、データの属性（帰属可能性、判読可能性、同時性、原本性、正確性）
を指すALCOA原則と、さらに完全性、一貫性、永続性、利用可能性を加えたALCOA+原
則によって定義されます。自動化されたバイオプロセスでは、バイオリアクター、クロ
マトグラフィーシステム、分析機器など、複数の機器から大量のデータが生成されま
す。ミドルウェアは、これらの異種システムからデータを統合し、中央のデータリポジ
トリに安全かつ改ざん不能な形で転送する役割を担います。これにより、データの手動
入力によるヒューマンエラーや改ざんのリスクが排除されます。自動タイムスタンプ機
能は、全てのデータ入力、変更、削除に対し、日時情報と実行者を記録し、完全な監査
証跡を提供します。これにより、データがどのように生成され、処理され、誰によって
アクセスされたかを透明かつ追跡可能な形で保持できます。これは、規制当局による監
査や品質管理プロセスのレビューにおいて極めて重要となります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造業界は、製品の安全性、品質、有効性に関する厳格な規制要件に常に
直面しています。特に細胞・遺伝子治療製品などの先進的な治療法（ATMP）の登場に
より、製造プロセスの複雑さは増大し、自動化とデジタル化が不可欠となっています。
しかし、自動化が進むほど、システム間のデータ連携とデータ完全性の維持が新たな課
題となります。FDA 21 CFR Part 11は、電子記録および電子署名の信頼性、完全性、信
頼性を確保するための基準を定めており、その遵守はバイオ医薬品メーカーにとって必
須です。データ完全性の欠如は、製品のリコール、市場投入の遅延、規制当局からの警
告書といった重大な結果につながる可能性があります。したがって、データ完全性をシ
ステム設計の初期段階から組み込むことが、バイオプロセスの自動化成功の鍵となりま
す。



今後の展望

データ完全性を確保するミドルウェアの重要性は、今後も増大するでしょう。特に、AI

や機械学習がバイオプロセス最適化に導入されるにつれて、これらのアルゴリズムに供
給されるデータの品質と信頼性は、予測モデルの精度と意思決定の信頼性に直結しま
す。将来的には、ブロックチェーン技術のような分散型台帳技術がデータ完全性管理に
統合され、より強固なセキュリティとトレーサビリティを提供する可能性があります。
また、より標準化されたデータインターフェースとプロトコルの開発が進み、異種シス
テム間のシームレスなデータ交換が容易になることで、データ管理の負担が軽減される
でしょう。これにより、バイオ医薬品製造のデジタル変革がさらに加速し、より迅速か
つ安全な治療薬の市場投入に貢献することが期待されます。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/ensuring-data-integrity-in-automated-

bioprocesses-413855

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/ensuring-data-integrity-in-automated-bioprocesses-413855
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/ensuring-data-integrity-in-automated-bioprocesses-413855


#48 HyperspectralがリアルタイムPATでバイオプロセス
可視化を強化：ラマン分光法とケモメトリックスで哺乳類
細胞培養を非侵襲モニタリング

概要

Hyperspectral社は、ラマン分光法とケモメトリックスおよび機械学習モデルを組み合

わせることで、哺乳類細胞培養プロセスのリアルタイムかつ非侵襲的なモニタリング
を可能にする革新的なソリューションを発表しました。このエンドツーエンドのワー
クフローは、標準化されたデジタルラボ環境内で主要なプロセスパラメータと品質属

性を監視し、バイオプロセスの可視性ギャップを埋めます。この技術は、バイオ製造
の効率、再現性、品質保証を大幅に向上させ、先進治療薬の開発加速に貢献します。

公開日 2026年06月29日  Hyperspectral (via analytica 2026 presentation)  不明



詳細

主要成果

Hyperspectral社は、ラマン分光法とケモメトリックスおよび機械学習（ML）モデルを
組み合わせることで、哺乳類細胞培養プロセスのリアルタイムかつ非侵襲的なモニタリ
ングを実現する先進的なプロセス分析技術（PAT）ソリューションを提示しました。こ
の統合アプローチは、バイオ製造における重要な可視性ギャップを埋め、主要なプロセ
スパラメータと品質属性の継続的な監視を可能にし、製品の一貫性とプロセスの堅牢性
を大幅に向上させます。

技術・臨床詳細

このソリューションは、ラマン分光器を用いて培養液中の分子情報をリアルタイムで取
得することから始まります。ラマン分光法は、細胞密度、グルコース、乳酸、アンモニ
ア、目的タンパク質など、複数のバイオプロセスパラメータを同時に非侵襲的に測定で
きるという利点があります。取得されたスペクトルデータは、ケモメトリックス手法
（例：PLS回帰）と機械学習モデルによって解析され、これらの複雑なスペクトルパタ
ーンから意味のあるプロセス情報が抽出されます。これにより、オフラインサンプリン
グや手作業による分析に頼ることなく、培養プロセスの状態を常に把握できます。エン
ドツーエンドのワークフローは、スペクトルデータの取得から、モデルの構築・検証、
そしてデジタルラボ環境へのモデル展開までを網羅しています。標準化されたデジタル
ラボ環境との連携により、異なる機器やプラットフォーム間でのデータの互換性と再利
用性が保証され、バイオプロセスの開発から商業化までの効率的な移行が支援されま
す。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造、特に哺乳類細胞培養は、製品の品質と収量を保証するために精密な
プロセス制御が不可欠です。しかし、従来のモニタリング手法は、時間と労力がかかる
オフライン分析に依存しており、リアルタイムでのプロセスの変化に対応することが困
難でした。これは、プロセス中の予期せぬ変動や逸脱を見逃すリスクを高め、結果とし
てバッチの失敗や品質不良につながる可能性がありました。プロセス分析技術（PAT）
は、このような課題を解決するためにFDAによって提唱された戦略であり、製造プロセ
スをリアルタイムで理解し制御することで、製品品質をデザイン段階から組み込む
（Quality by Design, QbD）ことを目指しています。ラマン分光法のような非侵襲的PAT

ツールの導入は、インラインモニタリングの能力を高め、より堅牢な製造プロセスを可
能にします。

今後の展望

ラマン分光法とケモメトリックス、機械学習を組み合わせたリアルタイムPATソリュー
ションは、バイオ製造の未来において重要な役割を果たすでしょう。今後は、さらに多
くのプロセスパラメータを同時に高精度でモニタリングできるよう、モデルの汎用性と
予測能力が向上すると期待されます。また、この技術が他のPATツールや制御システム
と統合され、完全に自動化された自己最適化型のバイオプロセスが実現する可能性もあ
ります。これにより、人間の介入を最小限に抑えつつ、最大限の効率と品質を達成する
ことが可能となり、バイオ医薬品の開発サイクル全体の加速と市場投入時間の短縮に寄
与します。特に、細胞・遺伝子治療製品のような個別化医療においては、迅速かつ一貫
した製造が求められるため、このようなリアルタイムモニタリング技術の価値は一層高
まるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#49 RNA製造の未来：AIと連続プロセスがIVT効率を向上
させ、生産コスト削減と分散型製造を促進

概要

RNA製造の未来は、人工知能（AI）と機械学習を連続プロセスと統合することで、IVT

（in vitro転写）効率から精製、製剤化までの各段階を最適化すると予測されていま
す。これらの技術的進歩は、生産コストの削減、より小さな製造施設の実現、および

RNA治療薬のスケーラビリティ向上を目的としています。このパラダイムシフトは、
RNAベースの医薬品の広範な普及を加速させる鍵となります。

公開日 2026年07月02日  (Industry analysis/expert opinion)  国際



詳細

主要成果

RNA製造の未来は、人工知能（AI）と機械学習を連続プロセスと統合することで、イン
ビトロ転写（IVT）の効率化から精製、製剤化に至るまで、サプライチェーン全体の最
適化が期待されています。これらの先進技術の導入は、生産コストの劇的な削減、より
小型で効率的な製造施設の実現、およびRNA治療薬のスケーラビリティ向上を目指すも
のであり、RNA医薬品の商業化と普及を大きく加速させます。

技術・臨床詳細

RNA、特にメッセンジャーRNA（mRNA）は、ワクチンや治療薬としてその潜在能力が
広く認識されています。しかし、その製造は複雑で、高コスト、そして時間がかかるこ
とが課題でした。連続製造プロセスは、バッチ処理と比較して、リアルタイムでのプロ
セス制御と最適化を可能にし、製品の一貫性と生産効率を向上させます。AIと機械学習
は、連続プロセスの各段階（例：酵素反応の最適化、クロマトグラフィー精製、脂質ナ
ノ粒子（LNP）製剤化）において、膨大なプロセスデータからパターンを学習し、最適
な条件を予測・調整するために活用されます。これにより、IVT反応の収率を最大化
し、不純物の生成を最小限に抑えることが可能です。例えば、AIはRNAの品質、安定
性、および力価に影響を与える可能性のあるプロセスパラメータの微妙な変化を検出
し、自動で補正措置を講じることができます。また、デジタルツイン技術との組み合わ
せにより、物理的なプロセスを仮想空間でシミュレーションし、リスクの少ない環境で
最適化を繰り返し、効率的なスケールアップを実現します。

背景・業界文脈

COVID-19パンデミックにより、mRNAワクチンの開発と生産が加速し、RNA技術の重要
性が世界的に認識されました。しかし、パンデミック初期には、迅速な大規模生産に対
応するためのインフラと技術が不足していました。RNA治療薬の需要は今後も増加する
と予想されており、特にがん免疫療法、遺伝性疾患、感染症など、幅広い疾患領域での
応用が期待されています。既存の製造プロセスでは、高純度RNAの生産コストが高く、
これが治療薬のアクセス性を制限する主要な要因となっています。AIと連続製造技術の
統合は、このコスト課題に対処し、RNA製品のグローバルな供給を可能にするための戦
略的解決策として注目されています。



今後の展望

AIと連続プロセスが統合されたRNA製造は、今後のバイオ医薬品産業において変革をも
たらすでしょう。今後は、エンドツーエンドの自律的な製造システムが実現し、人間の
介入が最小限に抑えられる「ライツアウト」製造施設が普及すると予想されます。これ
により、RNA製品の品質、安全性、および一貫性が一層向上し、製造コストがさらに削
減されるでしょう。また、分散型製造モデルの実現も期待されており、小規模な製造施
設が世界各地に展開されることで、パンデミック対応のような緊急時にも迅速に対応で
きる、より強靭なサプライチェーンが構築されます。これらの進歩は、RNA治療薬がよ
り手頃な価格で、より広範な患者集団に届くことを可能にし、医療の未来を大きく変え
る可能性を秘めています。

元記事: #

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#50 Securecell、バイオ医薬品向けマルチ属性分析プラッ
トフォーム「APIES」発表：リアルタイムでタンパク質濃
度・凝集・安定性をモニタリング

概要

Securecellは、バイオ医薬品サンプルを包括的に把握するマルチ属性分析プラットフォ

ーム「APIES」を発表しました。APIESは、吸光度、固有発光、散乱を利用して、タン
パク質濃度、凝集、安定性、および動力学をリアルタイムまたはほぼリアルタイムで
モニタリングすることを可能にします。これにより、バイオプロセス開発におけるプ

ロセス分析技術（PAT）およびデザインによる品質（QbD）戦略が強力にサポートさ
れ、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30日  Securecell  スイス



詳細

主要成果

Securecellは、バイオ医薬品サンプルの包括的な特性評価を可能にする革新的なマルチ
属性分析プラットフォーム「APIES」を発表しました。このプラットフォームは、吸光
度、固有発光、散乱という3つの物理量を活用することで、タンパク質濃度、凝集状
態、安定性、および反応動力学といった複数の重要品質属性（CQA）をリアルタイムま
たはそれに近い形でモニタリングできます。APIESの導入は、バイオプロセス開発にお
けるプロセス分析技術（PAT）とデザインによる品質（QbD）戦略を強力にサポート
し、製品開発の効率と信頼性を飛躍的に向上させます。

技術・臨床詳細

APIESプラットフォームは、複数の物理光学的手法を単一の統合システムに集約するこ
とで、バイオ医薬品の複雑な特性を多角的に評価します。吸光度は、タンパク質や核酸
などの分子の濃度を定量化するのに用いられます。固有発光（例：トリプトファン残基
からの自家蛍光）は、タンパク質のコンフォメーション変化や安定性に関する情報を提
供し、熱的ストレスや化学的ストレスによる変性を検出できます。散乱（例：レイリー
散乱、ミー散乱）は、タンパク質の凝集や粒子のサイズ分布を評価するのに特に有効で
あり、サブミクロンからミクロンサイズの凝集体の形成を早期に検出することが可能で
す。これらの測定は、サンプルを前処理することなく、インラインまたはアットライン
で実施できるため、迅速なフィードバックループを可能にし、プロセス中の逸脱をリア
ルタイムで特定し是正できます。APIESは、バイオリアクターから直接サンプリングし
た溶液、精製中間体、最終製品など、様々な段階のサンプルに対応します。これによ
り、開発段階から製造段階まで、製品の品質を一貫して監視し、望ましい品質プロファ
イルを維持することが容易になります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品の開発および製造は、極めて複雑で高コストなプロセスであり、製品の安
全性と有効性を保証するために厳格な品質管理が求められます。従来の品質管理は、手
作業によるオフライン分析に依存しており、時間と労力がかかるだけでなく、リアルタ
イムでのプロセス制御が困難でした。このため、プロセス中の変化を早期に検出し、是
正する機会が限られていました。FDAやEMAなどの規制当局は、Quality by Design

（QbD）の導入を奨励しており、これは製品品質が製造プロセスに組み込まれることを
意味します。PATはQbDの重要な要素であり、プロセスをリアルタイムで理解し、制御
するためのツールを提供します。APIESのようなマルチ属性分析プラットフォームは、
PAT戦略を効果的に実施するための重要な技術インフラを提供し、バイオ医薬品開発に
おけるリスクを低減し、効率を向上させるものです。

今後の展望

APIESのようなマルチ属性分析プラットフォームの登場は、バイオ医薬品開発の未来を
大きく変える可能性を秘めています。今後は、さらに多くのCQAをリアルタイムでモニ
タリングできるよう、プラットフォームの分析能力が拡張されると予想されます。AIと
機械学習との統合により、複雑な多変量データからの洞察抽出能力が強化され、予測的
なプロセス制御や自己最適化型のバイオプロセスが実現するでしょう。これにより、開
発サイクルが短縮され、市場投入までの時間が加速されます。また、連続製造プロセス
へのシームレスな統合が進み、エンドツーエンドの品質管理が実現されることで、バイ
オ医薬品の製造コストがさらに削減され、治療薬のアクセス性が向上することが期待さ
れます。APIESは、バイオ医薬品の品質と効率における新たな標準を確立し、業界のイ
ノベーションを推進する重要なツールとなるでしょう。

元記事: https://www.securecell.ch/insights/apies-biopharmaceutical-analysis-alan-ryder?hsLang=en

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.securecell.ch/insights/apies-biopharmaceutical-analysis-alan-ryder?hsLang=en


#51 Gyros Protein Technologies、自動免疫アッセイプラ
ットフォームでバイオ治療薬開発の不純物検査を効率化：
再現性とスループットを向上

概要

Gyros Protein Technologiesは、Gyrolab自動免疫アッセイプラットフォームを活用し、
バイオ治療薬開発における不純物検査の課題に対処しています。このプラットフォー

ムは、手作業を最小限に抑え、オペレーターによる変動性を低減することで、不純物
検査の再現性と効率を大幅に向上させます。モノクローナル抗体、抗体薬物複合体

（ADC）、二重特異性抗体などの力価測定とプロセス不純物検査ワークフローにおい
て、高いスループット要求をサポートします。この自動化は、バイオ医薬品の開発サ
イクルを加速させ、市場投入までの時間を短縮します。

公開日 2026年06月25日  Bioprocess International (via Gyros Protein Technologies webcast

summary)  アメリカ



詳細

主要成果

Gyros Protein Technologiesは、Gyrolab自動免疫アッセイプラットフォームを通じて、
バイオ治療薬開発における不純物検査の再現性と効率を画期的に向上させました。この
先進的なシステムは、手作業による介入を最小限に抑え、オペレーター間での測定変動
性を大幅に低減することで、モノクローナル抗体（mAb）、抗体薬物複合体（ADC）、
二重特異性抗体などの次世代バイオ医薬品の力価測定およびプロセス不純物検査ワーク
フローにおける高いスループット要求を効率的にサポートします。

技術・臨床詳細

Gyrolabプラットフォームは、マイクロ流路技術と自動化を組み合わせることで、従来
のELISAなどの手動免疫アッセイに比べて、複数の利点を提供します。このシステムで
は、ピコリットルからナノリットルオーダーのサンプル量で分析が可能です。これによ
り、貴重なサンプル消費量を最小限に抑え、試薬コストを削減します。自動化されたワ
ークフローは、サンプル調製からデータ分析まで、一貫した条件下で実行されるため、
人的エラーによるばらつきが劇的に減少します。特に、プロセス不純物（例：宿主細胞
タンパク質（HCP）、DNA、リーチャープロテイン）の定量において、Gyrolabは高い
感度と広いダイナミックレンジで迅速な結果を提供します。これにより、バイオプロセ
ス開発段階での迅速な意思決定が可能となり、下流工程への不純物の持ち込みを早期に
管理できます。例えば、HCPは免疫原性や製品の安定性に影響を与える可能性があるた
め、その正確なモニタリングは製品の安全性と品質にとって極めて重要です。

背景・業界文脈

バイオ治療薬の開発は、その複雑な分子構造と製造プロセスから、徹底的な品質管理と
特性評価が必要です。特に、プロセス中の不純物の存在は、製品の安全性、有効性、安
定性に影響を与える可能性があり、規制当局（FDA、EMAなど）はこれらの不純物の厳
格なモニタリングと管理を要求しています。従来の不純物検査方法は、手作業が多く、
時間と労力がかかり、再現性の問題に直面することがありました。このような課題が、
バイオ医薬品の開発サイクルを遅らせ、市場投入までの時間を長期化させる一因となっ
ていました。製薬企業やバイオテクノロジー企業は、開発パイプラインの加速とコスト
効率の向上を目指し、より効率的で信頼性の高い分析ソリューションを求めています。



今後の展望

Gyrolab自動免疫アッセイプラットフォームのような技術の導入は、バイオ治療薬開発
の効率化において重要な役割を果たすでしょう。今後は、さらに多様なバイオ医薬品や
プロセス不純物に対応できるよう、アッセイの開発と検証が進むと予想されます。AIと
機械学習の統合により、データ解析の自動化と予測能力がさらに向上し、品質管理とプ
ロセス最適化が加速する可能性があります。これにより、開発サイクルが短縮され、よ
り迅速かつコスト効率の高い形で、安全で有効なバイオ治療薬が患者に届けられること
が期待されます。自動化された不純物検査は、バイオ医薬品業界が直面する規制要件と
市場投入圧力の両方に対応するための不可欠な要素となるでしょう。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/reproducibility-under-pressure-automating-

impurity-testing-in-biotherapeutic-development

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#52 KyooBe Tech、低エネルギー電子線照射（LEEI）によ
る迅速なワクチン開発手法を発表：分散型生産とCGT応用
の可能性

概要

KyooBe Techは、低エネルギー電子線照射（LEEI）を活用した迅速な病原体不活化によ

るワクチン開発の新しい方法を発表しました。この技術は、毎時最大300 mLの液体を
処理でき、毎時100リットルへのスケールアップが開発中です。LEEI技術は、分散型ワ
クチン生産や細胞培養培地中のウイルス不活化を可能にし、細胞・遺伝子治療

（CGT）分野での応用可能性を秘めています。これは、ワクチン製造の柔軟性とアク
セシビリティを大幅に向上させるものです。

公開日 2026年06月30日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

KyooBe Techは、低エネルギー電子線照射（LEEI）を利用したワクチン開発の新しい迅
速な方法を進展させたと発表しました。この革新的な技術は、毎時最大300 mLの液体を
処理することが可能であり、現在、毎時100リットルへのスケールアップ開発が進めら
れています。LEEI技術は、分散型ワクチン生産や、細胞・遺伝子治療（CGT）における
細胞培養培地中のウイルス不活化といった幅広い応用可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

LEEI技術は、従来の熱、化学物質、または高エネルギー放射線による病原体不活化と比
較して、いくつかの重要な利点を提供します。低エネルギーの電子線は、病原体の遺伝
物質（DNAまたはRNA）を損傷することで不活化しますが、その表面構造や抗原性を保
持するため、ワクチンの免疫原性を維持しやすいという特徴があります。毎時300 mLの
処理能力は、すでに研究・小規模生産レベルで実用的であり、開発中の毎時100リット
ルへのスケールアップが実現すれば、中規模から大規模な商業生産への道が開かれま
す。この技術は、特に熱に不安定な抗原や、化学物質による不活化が困難なウイルスに
対して有効であると期待されます。CGT分野においては、細胞培養培地中に混入する可
能性のあるウイルスの不活化に利用することで、製品の安全性を高めることができま
す。従来のろ過やオートクレーブ処理と比較して、培地の成分を損なうことなくウイル
スを除去できるため、培養プロセスの堅牢性を向上させます。

背景・業界文脈

ワクチン製造は、パンデミック対応のような緊急時には、迅速かつ大規模な生産能力が
求められます。しかし、従来の製造方法は時間がかかり、中央集権的な大規模施設に依
存しているため、供給のボトルネックが生じやすいという課題がありました。分散型ワ
クチン生産は、地域ごとの需要に迅速に対応し、サプライチェーンの脆弱性を低減する
ための有望な戦略です。また、CGT製品の安全性確保は極めて重要であり、細胞培養プ
ロセス中のウイルス混入は重大なリスクとなります。LEEI技術は、これらの課題に対処
するための革新的な解決策として注目されています。この技術は、医薬品製造だけでな
く、食品安全、滅菌処理など、様々な分野で応用される可能性を秘めています。



今後の展望

KyooBe TechのLEEI技術の進展は、ワクチン製造およびCGT分野に大きな影響を与えるで
しょう。毎時100リットルへのスケールアップが成功すれば、分散型ワクチン製造モデ
ルの実現が加速し、地域社会が独自のワクチン生産能力を持つことが可能になります。
これにより、パンデミックや地域的な感染症の発生に対して、より迅速かつ柔軟に対応
できるようになります。CGT分野では、LEEIが細胞培養培地のウイルス不活化の標準的
な手法となり、製品の安全性をさらに向上させることが期待されます。今後、臨床試験
を通じてLEEIによって不活化されたワクチンの安全性と有効性が検証され、規制当局の
承認が得られることが重要です。この技術は、公衆衛生の保護と革新的な治療法の開発
において、重要な役割を果たす可能性を秘めています。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/kyoobe-tech-advances-new-method-for-vaccine-

development

収集日: 2026年07月03日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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