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今週のキーワード

固形がんCAR-T
世界初の承認とiPSC応用で治療拡大

30
件

記事総数

6
カ国

対象国数

162
件

RMAT累計

約90
件

エクソソーム治験

今週の全30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
CGT製造自動化・連続
生産

技術解説
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

細胞・遺伝子治療製造の課題克服へ、連続生産と閉鎖
型自動化システムが効率と品質を革新し、スケールア
ップとコスト削減に貢献。

#02
3Dバイオプリンティン
グオルガノイド

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

3Dバイオプリンティングオルガノイドが腫瘍学、再生
医療、創薬で進展。疾患モデル精度向上と個別化医療
に貢献。

#03
CRISPR B型肝炎・プ
ライム編集

業界ニュ
ース

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CRISPRがB型肝炎ウイルス排除で初の臨床的証拠、プ
ライム編集が初のヒト臨床試験へ進み、遺伝子治療が
加速。

#04 exa-cel小児適応拡大 企業発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

CRISPR遺伝子治療exa-celが5〜11歳小児の鎌状赤血
球症・βサラセミアで有望な結果、早期介入の可能性
を開く。

#05
GVHD同種細胞治療承
認

業界ニュ
ース

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

FDAがGVHD向け同種細胞治療TREGZIを承認。欧州
では先進細胞治療協会が発足し、製造・規制環境が成
熟。

#06 FDA RMAT指定162件 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

FDA RMAT指定が累計162件に到達。Rocket
PharmaとCRISPR Therapeuticsがリードし、再生医
療パイプラインが成熟。

#07
iPSC由来免疫細胞前駆
体

大学発表
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

USCがiPSC由来の無尽蔵な免疫細胞前駆体を開発。C
AR T細胞療法の課題克服、既製がん治療プラットフォ
ームに期待。

#08
固形腫瘍CAR-T世界初
承認

業界ニュ
ース

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

中国が固形腫瘍CAR-T「satri-cel」を胃腺がんで世界
初承認。難治性固形がんにCAR-T適用可能に。

#09
RMAT指定2025年過去
最高

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

FDA RMAT指定が2025年に過去最高48件を記録。CG
Tパイプラインの成熟と市場加速を示唆。

#10 欧州CGT製造自動化 業界レポ
ート

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

欧州バイオテックが次世代CGT製造技術を牽引。自動
化・閉鎖型システムが分散型生産を加速し、コスト削
減へ。

#11
固形腫瘍CAR-NK細胞
療法

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
固形腫瘍CAR-NK細胞療法はCAR-Tに勝る安全性と既
製化の可能性。TME克服が課題も前臨床で進展。

#12
固形腫瘍CAR-T「GCA
R1」

大学発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

カルガリー大学が固形腫瘍向けCAR T細胞療法「GCA
R1」を開発。肉腫・固形がんで有望な結果、新規標的
発見にブレークスルー。

#13
AIでCAR-T新規標的発
見

大学発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

ペン・メディシンがAIフレームワークでCAR T細胞療
法向け新規標的GPNMBを発見。固形腫瘍治療を前進
させる。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#14
エクソソーム臨床試験
90件

業界レポ
ート

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
●

●●●○
○

2026年にエクソソーム臨床試験が約90件。再生医療
、診断バイオマーカー、DDSで躍進もFDA承認は未だ
。

#15
CAR-T自己免疫疾患へ
拡大

業界レポ
ート

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CAR T細胞療法が自己免疫疾患治療へ拡大。約300例
のCD19標的治療で有望な予備データ報告。

#16 iPSC由来細胞リリース 製品紹介
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Amerigo Scientificが高品質iPSC由来細胞をリリース
。生物医学研究と細胞治療開発を加速する研究ツール
。

#17
山中因子老化治療・緑
内障

ニュース
報道

●●●●
●

●●○○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
●

山中因子に基づく実験的遺伝子療法が老化細胞を標的
に。緑内障で初期臨床試験開始、老化治療の可能性。

#18
iPSパーキンソン病IND
承認

企業発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
UniXellのiPS細胞由来パーキンソン病治療薬UX-DA00
3が米国IND承認。同種異系細胞療法として注目。

#19
CASGEVY小児適応拡
大

企業発表
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
Vertex社のCRISPR遺伝子治療薬CASGEVYが2歳以上
小児の鎌状赤血球症・βサラセミアでFDA承認拡大。

#20
Cellares FDA
PreCheck採択

企業発表
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

CellaresのCell ShuttleプラットフォームがFDA製造Pr
eCheckに採択。細胞治療製造の効率化・迅速化を推
進。

#21
固形がんCAR-T
Satri-cel承認

業界ニュ
ース

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

中国NMPAがClaudin18.2陽性固形がん向け初のCAR
T細胞療法Satri-celを世界で初めて承認。

#22
固形がんCAR-T
FastTrack

企業発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
A2 BiotherapeuticsのCAR T細胞療法A2B543が進行
固形がん向けにFDAファストトラック指定を取得。

#23
Fate
iPSC免疫療法進捗

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Fate TherapeuticsがiPS細胞由来細胞免疫療法パイプ
ラインの進捗を投資家カンファレンスで発表予定。

#24
Orca-T
GVHD治療承認

業界ニュ
ース

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

FDAが同種HSCTを受ける血液がん患者向け初の制御
性T細胞療法Orca-Tを承認。慢性GVHDリスクを低減
。

#25
ハイポイミューンPD療
法

企業発表
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
iCamuno Biotherapeuticsがパーキンソン病向け「ハ
イポイミューン神経細胞療法」臨床試験を開始。

#26
エクソソーム療法FDA
警告

規制動向
●○○○

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
FDAが未承認エクソソーム療法に警告。安全性・有効
性未確立の製品流通に規制強化。

#27
DMD細胞療法Deramio
cel

企業発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Capricor
TherapeuticsがDMD治療薬DeramiocelのHOPE-2
OLE 5年データとHOPE-3フェーズ3結果を発表予定。

#28
バイオファーマM&A;
加速

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

2026年上半期にバイオファーマM&A;が加速。Eli Lill
yが250億ドル超を投じ、大手製薬企業がパイプライ
ン強化。

#29
遺伝子治療に戦略的資
金

業界ニュ
ース

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

遺伝子治療分野に戦略的資金が流入。PfizerがCRISPR
バイオテックに投資、AstraZenecaは中国で細胞治療
能力を強化。

#30
FDA製造PreCheck採
択

規制動向
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

FDA製造PreCheckパイロットプログラムがCellares含
む7社を選定。細胞治療製造プロセスの効率化と迅速
化を推進。

●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low | 背景黄色＝注目記事
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今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ 固形腫瘍CAR-Tの登場は、自社のパイプライン戦略をどう変えるか？
中国で固形腫瘍CAR-Tが世界初承認され、難治性固形がん治療に新たな道が開かれました。これは、血液がん中心だった
CAR-T市場の拡大を意味します。貴社は、この新たな市場機会にどう対応し、標的探索や細胞工学技術で競争力を維持で
きるでしょうか？

❷ iPS細胞技術の「既製化」と「老化治療」への応用は、次世代医療の主戦場となるか？
iPSC由来の「無尽蔵な」免疫細胞前駆体や、山中因子に基づく老化治療の臨床試験が進行中です。日本のiPSC研究は世界
をリードしていますが、これらの「既製化」と「老化治療」という新たなフロンティアで、技術的優位性を臨床応用と商
業化に繋げられるでしょうか？

❸ 細胞・遺伝子治療の製造自動化・規制加速は、日本の製造インフラに何を求めるか？
FDAが製造PreCheckプログラムを立ち上げ、欧州でも製造技術開発が加速しています。連続生産や閉鎖型自動化システム
がCGT製造の標準となりつつある中、日本の材料・装置メーカー、CDMOは、このグローバルな製造インフラ変革にどう
貢献し、競争力を高めるべきでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

固形CAR-TiPSC免疫 同種細胞

CRISPR臨床CGT製造

iPS神経 CAR-T自己

エクソソーム

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 固形CAR-T 注意 固形がん治療市場参入 競争激化、技術遅れ

● iPSC免疫 機会大 既製細胞治療開発 —

● 同種細胞 注意 同種治療市場拡大 免疫拒絶制御技術

● CRISPR臨床 注意 遺伝子治療応用拡大 技術競争、倫理課題

● CGT製造 機会大 製造技術・装置供給 製造コスト高止まり

● iPS神経 機会大 神経変性疾患治療 —

● CAR-T自己 注意 自己免疫治療拡大 副作用、コスト
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● エクソソーム 参考 — 規制強化、市場混乱
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深掘り ① ― 固形腫瘍CAR-T、世界初の承認
#08 | 2026/06/30 | Fierce Biotech | 技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●
データ信頼性●●●○○ 日本関連度●●●●○

中国NMPAが、CARsgen Therapeuticsの固形腫瘍CAR-T細胞療法「satri-cel」を、HER2陰性、Claudin18.2陽性の進
行胃腺がん・胃食道接合部腺がん向けに世界で初めて承認しました。これは、難治性固形がんにCAR-T療法が適用でき
る新たな時代の幕開けであり、がん免疫療法のパラダイムシフトを促す画期的な進展です。

satri-celは、がん細胞表面のClaudin18.2を標的とする自家CAR T細胞療法で、既存治療抵抗性患者で客観的奏効率約4
8%を示しました。米国FDAも中国の臨床試験データを受け入れる姿勢を見せており、グローバルな開発競争が加速す
ると予想されます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【機会】固形腫瘍CAR-Tの市場が本格的に開拓され、関連する細胞分離・培養技術、ベクター製造、品
質管理技術、さらには細胞輸送・保存技術への需要が爆発的に増加します。日本企業はこれらの周辺技
術で強みを持つため、サプライヤーとしての大きなビジネスチャンスです。 【脅威】中国が固形腫瘍C
AR-Tで先行したことで、グローバルな開発競争が激化します。日本企業が同様の技術開発で遅れを取る
と、市場での競争力を失うリスクがあります。特に、標的抗原の探索や、腫瘍微小環境を克服する細胞
工学技術において、迅速なキャッチアップが求められます。 【妥当性】奏効率48%は既存治療抵抗性
の固形がんとしては非常に有望ですが、長期的な奏効維持率や副作用プロファイルの詳細は今後のデー
タに注目が必要です。サイトカイン放出症候群や神経毒性の管理が重要課題です。 【未解決課題】固形
腫瘍の不均一性、CAR-T細胞の腫瘍浸潤能力、T細胞の疲弊、オフターゲット毒性の完全な排除が今後
の課題です。日本の製薬・バイオ企業は、CLDN18.2以外の固形腫瘍特異的抗原の探索を加速し、中国
企業との連携も視野に入れるべきでしょう。

深掘り ② ― iPSC由来「無尽蔵」免疫細胞前駆体
#07 | 2026/06/29 | ScienceDaily (University of Southern California) | 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●●●●●

USCの科学者が、iPSCに着想を得た新技術で、がん細胞を攻撃し免疫応答を強化する免疫細胞前駆体を事実上無尽蔵に
培養することに成功しました。これは、CAR T細胞療法の課題である細胞供給の制約を克服し、耐久性のある既製（off
-the-shelf）治療プラットフォームとしての大きな有望性を示しています。

動物実験では腫瘍と効果的に戦い、免疫機能を回復させることを実証。個別化医療の次のフロンティアとして、より広
く、より安価ながん治療への道を開く可能性を秘めています。日本のiPSC研究の優位性を活かせる分野として注目され
ます。
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▶ シニアテクニカルアナリスト

【機会】iPSC由来の既製（off-the-shelf）免疫細胞は、CAR T細胞療法の高コスト、製造期間、個別化
の課題を根本的に解決し、より多くの患者へのアクセスを可能にします。日本のiPSC研究は世界をリー
ドしており、この技術を応用した細胞治療薬の開発で優位に立てる可能性が高いです。細胞培養培地、
分化誘導因子、バイオリアクターなどの関連産業にも大きな機会が生まれます。 【脅威】海外でのiPSC
由来細胞治療の開発が加速する中、日本が規制や製造インフラの整備で遅れると、せっかくの技術的優
位性を活かせない可能性があります。特に、品質管理や安全性評価の標準化が急務です。 【妥当性】動
物実験での効果は有望ですが、ヒトでの安全性（特に腫瘍形成リスク）と有効性の長期データが不可欠
です。部分的な初期化の制御が鍵となります。 【未解決課題】ヒトでの安全性と有効性の検証、大規模
かつ均一な細胞製造プロセスの確立、免疫原性の制御、腫瘍微小環境での機能維持が課題です。日本の
研究機関・企業は、iPSC由来免疫細胞の臨床応用を加速するため、基礎研究から臨床開発への橋渡しを
強化し、規制当局との連携を密にするべきです。
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深掘り ③ ― GVHD向け同種細胞治療を承認
#05 | 2026/07/02 | RegMedNet | 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●●●●○

FDAが移植片対宿主病（GVHD）を対象としたOrca Bioの同種細胞治療TREGZI（Orc-T®）を承認しました。これは
、Precision-T第3相試験の結果に基づき、GVHDの抑制と免疫再構築を目的とした画期的な治療法であり、骨髄移植後
の主要な合併症に対する新たな治療選択肢を提供します。

欧州では先進細胞治療の課題に取り組むための協会が新たに設立され、FDAのManufacturing PreCheck Pilot Progra
mには7社が選定されるなど、細胞治療分野における臨床開発の加速と、製造・規制環境の成熟が示されています。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【機会】同種造血幹細胞移植後のGVHDは深刻な合併症であり、TREGZIの承認は、このアンメットメ
ディカルニーズに応える画期的な治療法となります。日本の細胞治療メーカーやCDMOは、同種細胞治
療の製造技術や品質管理ノウハウを蓄積することで、グローバル市場での競争力を高めることができま
す。 【脅威】同種細胞治療は、自家細胞治療に比べて製造が容易な反面、免疫拒絶反応の制御がより重
要となります。この分野で海外企業が先行することで、日本の技術が相対的に遅れる可能性があります
。 【妥当性】第3相試験の結果に基づいているため、データ信頼性は高いです。GVHDの発生率を統計
的に有意に減少させたという結果は臨床的に重要です。 【未解決課題】長期的な免疫再構築の安定性、
他の免疫抑制剤との併用効果、様々な患者背景での有効性が今後の課題です。日本の細胞治療開発企業
は、Treg細胞を用いた免疫調節療法の開発を加速し、同種細胞治療における免疫原性制御技術の研究を
強化すべきです。

その他の注目記事
CRISPR、B型肝炎ウイルス排除で初の臨床的証拠、プライム編集が初のヒト臨床試験へ (CRISPR Medicine News)
技術新規性●●●●● 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

CRISPR技術がB型肝炎ウイルス排除で初の臨床的証拠を示し、プライム編集もヒト臨床試験へ。遺伝子治療の応用範囲
が急速に拡大中。

HCA HealthcareがCRISPR遺伝子治療exa-celの小児向け進展を発表、鎌状赤血球症・βサラセミアで有望な結果 (HCA Healthcare)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

既存のCRISPR遺伝子治療exa-celが小児の鎌状赤血球症・βサラセミアで有望な結果。早期介入による長期QOL改善に
期待。

固形腫瘍CAR-NK細胞療法の展望：CAR-Tに勝る安全性と既製化の可能性 (Cell Reports Medicine (via PubMed))
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○

CAR-NK細胞療法は固形腫瘍に対しCAR-Tより安全で既製化の可能性。腫瘍微小環境の課題克服が鍵。

UniXellのiPS細胞由来パーキンソン病治療薬UX-DA003、米国臨床試験のIND承認を取得 (Parkinson's News Today)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

iPS細胞由来の同種異系パーキンソン病治療薬UX-DA003が米国IND承認。神経変性疾患へのiPS細胞応用が加速。

Vertex社のCRISPR遺伝子治療薬CASGEVY、2歳以上小児の鎌状赤血球症・βサラセミアでFDA承認を拡大 (Vertex Pharmaceuticals)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

CRISPR遺伝子治療CASGEVYが2歳以上小児に承認拡大。遺伝性血液疾患の根治治療がより若い年齢層へ。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】#08, #21の固形腫瘍CAR-T「satri-cel」の臨床データ詳細（奏効率、PFS、OS、副作用プロファイ
ル）を緊急で分析し、自社パイプラインへの影響を評価。

• 【経営企画】#01, #10, #20, #30で言及されたCGT製造の自動化・閉鎖型システムに関する最新技術動向を
調査し、主要サプライヤー候補との情報交換を開始。

• 【調達】#16のiPSC由来細胞供給市場の動向を把握し、研究開発に必要な高品質細胞の安定調達戦略を検討。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】#07のiPSC由来「既製免疫細胞」技術について、国内外の特許動向と研究開発状況を詳細に調査。自
社での応用可能性を検討し、初期研究計画を立案。

• 【半導体PKG/EV設計】#03, #04, #19のCRISPR遺伝子治療の臨床応用拡大を受け、遺伝子治療薬の製造プロ
セスにおける材料（例：ウイルスベクター、LNP）や装置（例：遺伝子導入装置、細胞分離装置）の技術要求を整
理。

• 【法務・薬事】#26のFDAによるエクソソーム療法への警告を受け、日本国内における再生医療等製品の規制遵
守状況を再確認し、グレーゾーン製品への対応方針を明確化。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】#28, #29のバイオファーマM&A;・資金流入動向を継続的に監視し、自社の成長戦略（提携、買
収、新規事業参入）に活かす。特に細胞・遺伝子治療分野への投資を加速。

• 【R&D;】#17の山中因子に基づく老化治療や、#18, #25のiPS細胞由来神経細胞療法など、iPS細胞技術の新
たな応用分野（老化、神経変性疾患）への基礎研究投資を検討。

• 【材料・素材メーカー】#01, #10, #20, #30のCGT製造自動化・閉鎖型システムに対応する、高機能な細胞
培養培地、バイオインク、生体適合性材料の開発を強化。

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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#03 CRISPR、B型肝炎ウイルス排除で初の臨床的証拠、プライム編集が初のヒト臨床試験へ

#04 HCA HealthcareがCRISPR遺伝子治療exa-celの小児向け進展を発表、鎌状赤血球症・βサラセミ
アで有望な結果

#05 FDAがGVHD向け同種細胞治療TREGZIを承認、欧州では先進細胞治療協会が発足

#06 FDA RMAT指定、累計162件に到達：ロケット・ファーマシューティカルズとCRISPRセラピュ
ーティクスがリード

#07 USC科学者がiPSC由来の「無尽蔵な」免疫細胞前駆体を開発、がん免疫療法を強化へ

#08 中国、固形腫瘍CAR-T「satri-cel」を世界初承認：胃腺がんで臨床的意義を確立

#09 FDA RMAT指定が2025年に過去最高48件を記録、CGTパイプラインの成熟と市場加速を示唆

#10 欧州バイオテックが次世代CGT製造技術を牽引：自動化・閉鎖型システムが分散型生産を加速

#11 固形腫瘍CAR-NK細胞療法の展望：CAR-Tに勝る安全性と既製化の可能性

#12 カルガリー大学の研究者が固形腫瘍向け「GCAR1」CAR T細胞療法を開発、肉腫・固形がんで有

望性

#13 ペン・メディシン、AIフレームワークでCAR T細胞療法向け新規標的GPNMBを発見、固形腫瘍
治療を前進

#14 エクソソーム臨床試験、2026年に世界で約90件：再生医療・診断バイオマーカー・ドラッグデ
リバリーで躍進

#15 CAR T細胞療法が自己免疫疾患治療へ拡大：約300例のCD19標的治療で予備データ報告

#16 Amerigo Scientificが高品質iPSC由来細胞をリリース、生物医学研究と細胞治療開発を加速

#17 KATUニュース：山中因子に基づく実験的遺伝子療法が老化細胞を標的に、緑内障で初期臨床試
験

#18 UniXellのiPS細胞由来パーキンソン病治療薬UX-DA003、米国臨床試験のIND承認を取得

#19 Vertex社のCRISPR遺伝子治療薬CASGEVY、2歳以上小児の鎌状赤血球症・βサラセミアでFDA

承認を拡大

#20 CellaresのCell Shuttleプラットフォーム、FDAの「Manufacturing PreCheck Pilot Program」
に採択、細胞治療製造で唯一の指定

#21 中国NMPA、Claudin18.2陽性固形がん向け初のCAR T細胞療法Satri-celを世界で初めて承認

#22 A2 BiotherapeuticsのCAR T細胞療法A2B543、進行固形がん向けにFDAファストトラック指定

を取得



#23 Fate Therapeutics、iPS細胞由来細胞免疫療法パイプラインの進捗を投資家カンファレンスで発
表予定

#24 FDA、同種HSCTを受ける血液がん患者向け初の制御性T細胞療法Orca-Tを承認、慢性GVHDリ

スクを低減

#25 オーストラリア、iCamuno Biotherapeuticsがパーキンソン病向け「ハイポイミューン神経細胞
療法」臨床試験を開始

#26 FDA未承認のエクソソーム療法、米国内で違法使用に警告：2024年〜2026年に6件以上の警告
書発行

#27 Capricor Therapeutics、デュシェンヌ型筋ジストロフィー治療薬DeramiocelのHOPE-2 OLE 5
年データとHOPE-3フェーズ3結果をPPMD 2026で発表

#28 バイオファーマM&Aが2026年上半期に加速：Eli Lillyが250億ドル超を投じ、大手製薬企業がパ
イプライン強化へ

#29 遺伝子治療分野に戦略的資金が流入：PfizerがCRISPRバイオテックに投資、AstraZenecaは中国
で細胞治療能力を強化

#30 FDA製造PreCheckパイロットプログラム、Cellaresを含む7社を選定し細胞治療製造プロセスの
効率化と迅速化を推進



#01 細胞・遺伝子治療製造の課題克服へ：連続生産と閉鎖
型自動化システムが効率と品質を革新

概要

細胞・遺伝子治療製品の商業的製造における主要な課題を克服するため、連続生産と
閉鎖型自動化システムが不可欠であることが強調されている。原料のばらつき、細胞
増殖時の効力変化、品質管理の複雑さが依然として課題であり、これらは治療効果と

コストに直結する。連続製造プロセスと閉鎖型自動バイオリアクター技術の導入は、
効率を向上させると同時に汚染リスクを最小限に抑える。これらの技術革新は、次世
代の細胞・遺伝子治療のスケールアップとアクセシビリティを劇的に改善する鍵とな

る。

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）製品の商業的製造において、連続生産プロセスと閉鎖型自動
バイオリアクター技術が、品質の一貫性確保と製造効率の大幅な向上に不可欠であるこ
とが明らかになった。これにより、従来のバッチ式生産に起因する汚染リスクとコスト
増大という課題が根本的に解決され、治療法の市場投入が加速される見込みだ。

技術・臨床詳細

CGT製造の主要な障壁は、原材料のばらつき、細胞増殖時の効力変化、複雑な品質管理
要件にある。特に自家細胞治療では、患者ごとに製造プロセスが必要となるため、手作
業に依存する従来の生産方法は高コストで非効率的だった。これに対し、連続製造プロ
セスは、原料供給から最終製品に至るまで、中断なく一連の工程を統合することで、生
産時間を短縮し、一貫性を高める。閉鎖型自動バイオリアクターは、環境からの汚染リ
スクを排除し、細胞の増殖と加工を厳密に制御することで、治療効果の安定性を保証す
る。また、デジタル製造技術の導入により、リアルタイムのデータ監視と分析が可能と
なり、品質管理とプロセス最適化が飛躍的に向上する。

背景・業界文脈

CGT分野は急速に拡大しており、多様な疾患に対する革新的な治療法が開発されてい
る。しかし、これらの治療法が広く患者に届くためには、製造コストの削減と生産能力
の拡大が喫緊の課題となっている。現在の製造インフラは、研究室規模の生産には対応
できるものの、大規模な商業生産には適していない。このため、製造プロセスの自動化
とスケーラビリティの確保は、業界全体の優先事項となっている。特に、従来の医薬品
製造で確立された品質基準をCGTに適用するには、独特の課題が存在する。GMP

（Good Manufacturing Practice）ガイドラインへの準拠を自動化システムに組み込むこ
とで、規制当局の承認プロセスを効率化できる。



今後の展望

今後、CGT製造は、より高度な自動化と人工知能（AI）の統合によってさらに進化する
と予測される。AIは、プロセスデータの分析、予知保全、品質保証の最適化に活用さ
れ、製造の効率と信頼性を一層高めるだろう。また、分散型製造モデルの採用も進む可
能性があり、治療が必要な場所の近くで製品を製造することで、サプライチェーンの複
雑さを軽減し、患者へのアクセスを改善することが期待されている。これらの進展は、
CGTがより多くの患者にとって手頃で利用しやすいものとなるための基盤を築くことと
なる。

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


#02 3Dバイオプリンティングオルガノイド、腫瘍学・再
生医療・創薬で臨床応用への道を拓く

概要

3Dバイオプリンティング技術を駆使して作製されたオルガノイドが、腫瘍学、再生医
療、創薬といった多様な臨床応用分野で著しい進展を遂げている。このレビューで
は、最新のバイオプリンティング技術、高性能バイオインクの開発、そしてこれらの

オルガノイドを用いた応用事例が包括的に報告されている。特に、生体内の微小環境
をより忠実に再現できる能力により、疾患モデルとしての精度向上や個別化医療への
貢献が期待される。将来的にはAI統合、多オルガノイドシステム、規制経路の明確化

が、この技術のさらなる発展と臨床導入を加速させる鍵となる。

公開日 2026年06月30日  Reproductive Biology (Oxford Academic)  イギリス



詳細

主要成果

3Dバイオプリンティング技術によって構築されたオルガノイドが、腫瘍学、再生医療、
創薬の分野で画期的な進歩を遂げており、疾患モデリングと治療開発の新たなパラダイ
ムを提示している。これらのオルガノイドは、生体内の複雑な組織構造と機能を高精度
で再現できるため、従来の2D細胞培養や動物モデルの限界を克服し、臨床応用への道を
大きく開いている。

技術・臨床詳細

本レビューでは、3Dバイオプリンティングの最新技術（押し出し、インクジェット、レ
ーザー支援など）が、どのようにオルガノイドの形態学的・機能的特性を向上させてい
るかが詳細に解説されている。特に、生体適合性、機械的特性、細胞接着性を最適化し
た高性能バイオインク（例：ハイドロゲル、細胞外マトリックス由来材料）の開発が、
オルガノイドの長期培養と分化に不可欠な要素となっている。応用例としては、腫瘍オ
ルガノイドを用いた個別化がん治療薬スクリーニング、損傷組織（肝臓、腎臓、心臓な
ど）を代替する再生医療、神経変性疾患や感染症の創薬プラットフォームとしての活用
が挙げられる。これらのオルガノイドは、細胞間相互作用や組織特異的な微小環境を再
現することで、より生理学的に関連性の高い実験モデルを提供し、薬剤応答の予測精度
を向上させる。

背景・業界文脈

オルガノイド研究は近年飛躍的な進歩を遂げてきたが、自己組織化に依存する従来のオ
ルガノイドは、サイズや形状のばらつき、血管構造の欠如といった課題を抱えていた。
3Dバイオプリンティングは、これらの課題に対し、細胞の配置、生体インクの選択、外
部刺激の制御を精密に行うことで、より均一で複雑なオルガノイドを構築するソリュー
ションを提供する。この技術は、個別化医療の実現に向けた重要なステップであり、患
者由来iPS細胞を用いたオルガノイド生成により、各患者に最適化された治療法の開発
が可能になる。医薬品開発の観点からは、動物実験の削減と、ヒト特異的な薬物毒性評
価の精度向上に貢献し、新薬開発のコストと期間を大幅に短縮する可能性を秘めてい
る。



今後の展望

3Dバイオプリンティングオルガノイドの将来的な展望として、AIと機械学習の統合が予
測される。これにより、最適なバイオプリンティング条件の自動探索や、オルガノイド
の品質評価が効率化されるだろう。また、複数のオルガノイドを接続した「臓器オンチ
ップ」システムにより、生体内の多臓器間相互作用を再現し、全身的な薬物応答や疾患
進行をより正確にモデル化する研究が進む。さらに、規制当局がこの革新的な技術の臨
床適用に向けた明確なガイドラインを確立することが、その普及とアクセシビリティに
とって重要となる。これらの進展は、難病治療、再生医療、創薬における未だ満たされ
ていないニーズに応える可能性を秘めている。
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