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今週のキーワード

細胞培養製造
AI/MLとCDMOが効率化を牽引

26
件

記事数

6
カ国

対象国

12ヶ月未満
CAR-T製造

6ヶ月
DNA-to-IND

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 iPSC細胞CDMO開始 企業戦略
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

CellisticがiPSC由来細胞療法の開発からGMP製造まで
統合するCDMOサービスを開始。バイオリアクターベ
ースで市場投入加速。

#02 CGT製造ボトルネック 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

CGT製造でウイルスベクター精製収率とプラスミドD
NA供給がボトルネック。市場投入の遅延要因に。

#03 AI/MLバイオプロセス 技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
下流バイオプロセスでAI/MLがリアルタイムモニタリ
ングと予測制御を実現。生産効率と品質向上へ。

#04 CAR-T製造加速 製品紹介
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
Vector BioMedがLENTIVERSE™でCAR-T製造を12
ヶ月未満に短縮。遺伝子配列から臨床準備まで一貫。

#05 Lonza ADC製造強化 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
LonzaがADC製造能力を拡大し、N-1灌流技術でバイ
オ医薬品製造を強化。CDMO需要に対応。

#06
培養鶏肉シンガポール
承認

市場動向
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
シンガポールがEat Just社の培養鶏肉「Good
Meat」を世界初承認。高コストが普及の課題。

#07
オルガノイド培養標準
化

製品紹介
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
Gri3D®ハイドロゲルプレートがオルガノイド培養の
再現性とスケーラビリティを向上。HTS創薬を支援。

#08 mAb精製AI最適化 技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
mAb精製でAIがプロテインAクロマトグラフィーをリ
アルタイム予測制御。収率と純度を最適化。

#09 AAV製造スケール課題 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

遺伝子治療向けAAV製造でスケールアップ課題。下流
精製収率と空キャプシド形成がボトルネック。

#10 同種異系CAR-T優位性 業界分析
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
同種異系CAR-Tが自己由来CAR-Tを製造スケーラビリ
ティで凌駕。Fate TherapeuticsのiPSCに注目。

#11
MLバイオリアクター検
証

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

MLを用いたバイオリアクター最適化の検証ガイド発表
。リアルタイム制御とデータガバナンスが重要。

#12 GMP施設AIと監査 業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

GMP施設でのAI導入と監査証跡の重要性を議論。シン
ガポールがデジタルツインで故障検出を自動化。

#13 Lonza BBB技術取得 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
LonzaがNona BiosciencesのTfR1
BBB技術を取得。CNS治療薬の脳デリバリーを強化。

#14
Lonza
DNA-to-IND加速

製品紹介
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

LonzaがGS Ori‑Go™ベクター技術でDNA-to-INDプ
ログラムを加速。毒性試験物質2ヶ月、IND申請6ヶ月
。

#15 培養肉州規制の壁 市場動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
米国連邦当局が培養鶏肉販売を承認も、ルイジアナ州
が禁止の可能性。培養肉市場に地域規制の壁。

#16 自己駆動型ラボ論文 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
LLMとベイズ最適化による「自己駆動型ラボ」論文公
開。抗体バイオプロセスを加速しコスト削減。
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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

#17 PATとAI品質管理 技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
Thermo FisherがPATとAIで医薬品製造のリアルタイ
ム品質管理を実現。データから実用的な洞察へ。

#18 AAV遺伝子送達ガイド 解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
eBioHippoがAAV遺伝子送達の初心者向けガイド公開
。HEK293Tとバキュロウイルスシステムを詳述。

#19 英国培養食品規制 規制動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
英国食品基準庁が細胞培養・新規食品企業向け規制ガ
イダンス公開。安全な製品市場投入を促進。

#20 培養肉名称と受容性 市場調査
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
タフツ大学研究で「培養肉」が「ラボで育てられた肉
」より消費者受容性が高いと判明。ネーミングが鍵。

#21
Lonza提携拡大生産強
化

企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
Lonzaが米国バイオ医薬品企業と提携拡大。商業生産
向け2プログラム追加、N-1灌流で生産強化。

#22 テトラパック磁気撹拌 新製品
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
テトラパックが精密発酵向け磁気撹拌式バイオリアク
ター「Bioreactor RF」発表。汚染リスク低減。

#23 Forge AAV製造最適化 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
Forge BiologicsがFUELプラットフォームでAAV製造
を最適化。APAC遺伝子治療市場へ事業拡大。

#24 欧州精密発酵リード 業界レポ
ート

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

欧州が精密発酵による持続可能なバイオ製造で次世代
産業競争をリードする可能性。AIと再生エネが鍵。

#25 英国培養食品規制支援 規制動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

英国FSAとFSSが細胞培養・新規食品の市場参入を支
援する新規制ガイダンスを発表。申請プロセス合理化
。

#26
Shanthaフィル・フィ
ニッシュ

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
Shantha BiologicsがNovo Nordiskと注射製剤カート
リッジのフィル・フィニッシュ製造契約を締結。

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

❶ 自社の細胞培養プロセスはAI/MLでどこまで効率化できるか？
今週はAI/MLをバイオプロセスに適用する記事が複数見られました（#03, #08, #11, #12, #16, #17）。特に「自己
駆動型ラボ」は実験コストと期間を大幅削減する可能性を秘めています。自社のR&D;や製造工程への導入計画は具体化し
ていますか？

❷ 培養肉市場の「規制の壁」と「消費者受容性」にどう対応するか？
シンガポールでの商業承認（#06）や英国の規制ガイダンス（#19, #25）が進む一方で、米国では州レベルでの販売禁
止の動き（#15）や、名称による消費者受容性の違い（#20）が課題です。日本市場での展開を視野に入れる場合、これ
らの課題にどう対処しますか？

❸ iPSC/CAR-T製造のボトルネック解消にどう貢献できるか？
iPSC由来細胞治療のCDMOサービス開始（#01）やCAR-T製造期間の短縮（#04）、同種異系CAR-Tの優位性（#10）な
ど、細胞治療の商業化が加速しています。一方でウイルスベクター製造のボトルネック（#02,
#09）も指摘されています。日本の材料・部品メーカーとして、これらの課題解決にどのような貢献ができますか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

細胞治療CDMO 培養肉市場

AIバイオ製造

ベクター製造

精密発酵

CNSデリバリ

同種CAR-T

CDMO提携

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 細胞治療CDMO 機会大 開発期間短縮、生産効率向上 競争激化、技術追従の遅れ

● 培養肉市場 注意 新市場参入、持続可能性貢献 規制障壁、消費者不信

● AIバイオ製造 機会大 生産性向上、品質安定化 データ信頼性、規制対応

● ベクター製造 脅威大 課題解決で市場貢献 供給不足、高コスト

● 精密発酵 機会大 新規食品・素材市場 スケールアップ課題

● CNSデリバリ 機会大 新規治療薬開発 技術的難易度

● 同種CAR-T 注意 広範な患者アクセス 免疫原性、競争激化
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● CDMO提携 参考 安定供給、市場拡大 競争激化、品質管理
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深掘り ① ― LLMとベイズ最適化による「自己駆動型ラボ」
#16 | 2026/07/05 | ArXiv (Preprint server) | 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●●●●○

ArXivに発表された論文は、大規模言語モデル（LLM）とベイズ最適化を組み合わせた「エージェント的自己駆動型ラ
ボ」という革新的なコンセプトを提案しています。このシステムは、抗体バイオプロセスの最適化を含む科学的発見を
加速することを目的としており、実験ラウンド数と実験あたりのコストを大幅に削減します。

LLMの推論能力とベイズ最適化の効率的な探索能力を組み合わせることで、自律的に実験計画を立案・実行・解析し、
次の実験ステップを決定します。小規模バイオリアクターでのスクリーニング結果を大規模製造性能に予測的に活用す
ることで、開発効率を向上させ、バイオリアクター内の最適な培養条件を効率的に特定します。

▶ 技術者の視点

【機会】この「自己駆動型ラボ」は、バイオ医薬品開発のR&D;フェーズを根本的に変革する可能性を秘
めています。実験の自動化とAIによる最適化は、開発期間とコストを劇的に削減し、日本企業が新薬開
発競争で優位に立つための強力なツールとなり得ます。特に、抗体や細胞治療のプロセス開発において
、試行錯誤の回数を減らし、効率的なスケールアップを支援するでしょう。数値削減の可能性は非常に
魅力的ですが、LLMの「幻覚」リスクや、複雑な生物学的相互作用の完全なモデル化にはまだ課題が残
ります。また、初期段階のデータセットの質がモデル性能に大きく影響するため、高品質なデータ収集
戦略が不可欠です。 【脅威】この技術の導入が遅れると、海外競合他社に開発スピードで大きく差をつ
けられる可能性があります。特に、AI/MLの専門知識とバイオプロセス知識を融合できる人材の育成が
急務です。実用化には、AIモデルの信頼性、再現性、そして規制当局が求める検証・監査証跡の確立が
未解決課題として残ります。 【次のアクション】R&D;部門は、この論文を詳細に分析し、自社のR&D;
パイプラインにおけるPoC（概念実証）を即時検討すべきです。経営層は、AI/MLとバイオプロセスの
融合を推進するための戦略的投資と人材育成計画を中長期的に策定する必要があります。

深掘り ② ― 培養肉の商業販売承認と市場普及の課題
#06 | 2026/07/02 | Space Daily | 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●●●●○

シンガポールは2020年12月に、Eat Just社がバイオリアクターで培養した「Good Meat」鶏肉の商業販売を世界で初
めて承認しました。この歴史的決定は、食肉生産の未来を大きく変える可能性を秘めています。米国とイスラエルでも
培養肉の規制承認が進んでいます。

培養肉は、動物から採取した細胞をバイオリアクター内で培養・増殖させることで生産され、従来の畜産と比較して環
境負荷が低いとされます。しかし、既存の食肉製品に対する培養肉の高い生産コストが、その幅広い普及における主要
な課題として残っています。
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▶ 技術者の視点

【機会】培養肉の商業承認は、日本の食品・素材メーカーにとって、新たな培養培地、バイオリアクタ
ー、細胞培養技術、フレーバー・テクスチャー改良材などの市場が生まれる大きな機会です。持続可能
な食料システムへの貢献は、企業価値向上にも繋がります。シンガポールや英国の規制動向は、日本に
おける規制整備の先行事例として参考になります。 【脅威】高コストは依然として最大の課題であり、
既存の食肉市場との価格競争力はまだ低いと言えます。また、米国ルイジアナ州の事例（#15）のよう
に、地域ごとの規制障壁や、消費者からの「不自然」「ラボ産」といったネガティブなイメージ（#20
）が普及を妨げる可能性があります。日本でも同様の課題に直面するでしょう。 【次のアクション】食
品・素材メーカーは、培養肉のコスト削減に貢献する培地や添加剤、培養装置の開発を短期的に加速す
べきです。経営企画部門は、培養肉の規制動向を継続的にモニタリングし、消費者受容性向上のための
コミュニケーション戦略を中長期的に検討する必要があります。
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深掘り ③ ― iPSC由来細胞治療のCDMOサービス開始
#01 | 2026/07/02 | Cellistic | 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●●●●○

Cellistic社は、iPSC由来細胞療法の開発からGMP製造までを統合するCDMOサービスを包括的に提供開始しました。同
社のバイオリアクターベースのEchoプラットフォームは、製品の品質、スケーラビリティ、費用対効果を確保しつつ、
規制要件を満たすよう設計されています。

この新サービスは、iPSCベースのアロジェネリック細胞療法に対し、開発からGMP製造までの合理化された経路を提供
することで、市場投入の加速を目指します。従来の2D培養に比べ、細胞培養の均一性と効率を大幅に向上させ、量産に
おける課題を解決します。

▶ 技術者の視点

【機会】iPSC由来細胞治療は再生医療の切り札であり、その製造プロセスを統合的に支援するCDMOの
登場は、開発企業にとって大きな機会です。日本のiPSC研究は世界をリードしており、この種のCDMO
サービスを活用することで、研究成果の迅速な臨床応用・商業化が期待できます。特に、バイオリアク
ターベースの製造は、日本の材料・装置メーカーにとって、培地、培養装置、プロセス制御システムな
どの新たなビジネスチャンスを創出します。 【脅威】海外のCDMOがiPSC製造のノウハウと設備を先行
して確立することで、日本のiPSC開発企業が製造を海外に依存せざるを得なくなる可能性があります。
これにより、技術流出のリスクや、サプライチェーンの脆弱性が生じる恐れがあります。また、GMP基
準への対応やスケーラビリティ確保には高度な専門知識が必要であり、日本のCDMOや製薬企業が追随
するには迅速な投資と人材育成が不可欠です。 【次のアクション】日本のiPSC開発企業は、Cellisticの
ようなCDMOのサービス内容とコスト構造を即時調査し、自社の開発戦略における製造パートナーシッ
プの可能性を検討すべきです。日本の材料・装置メーカーは、バイオリアクターベースのiPSC培養に特
化した製品開発を短期的に強化し、CDMOとの連携を模索すべきです。

その他の注目記事
Vector BioMed、LENTIVERSE™プラットフォームでCAR-T製造を12ヶ月未満に短縮
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

CAR-T細胞療法の製造期間を遺伝子配列から臨床準備まで12ヶ月未満に短縮するプラットフォーム。製造ボトルネック
解消に貢献。

Lonza、GS Ori‑Go™ベクター技術でDNA-to-INDプログラムを加速
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

LonzaがDNA-to-INDプログラムを加速し、毒性試験用物質を2ヶ月、IND申請を最短6ヶ月で提供。バイオ医薬品開発
のリードタイムを大幅短縮。

テトラパック、精密発酵スケーリング課題解決に向け磁気撹拌式工業用バイオリアクター「Bioreactor RF」を発表
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

精密発酵向けに特許取得済みの磁気撹拌システムを採用したバイオリアクターを発表。汚染リスクを劇的に低減し、代
替タンパク質生産のスケーリング課題を解決。

Chivanta、同種異系CAR-T療法のスケーラブルな製造と即時治療可能性が自己由来CAR-Tを凌駕すると分析
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

同種異系CAR-T療法が自己由来CAR-Tに比べ、スケーラブルな製造と即時治療可能性で優位。iPSCプラットフォームが
鍵。

Drug Discovery News、細胞・遺伝子治療製造のボトルネックを指摘
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○
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ウイルスベクター精製収率の低さやプラスミドDNA供給の制約が、細胞・遺伝子治療製造の主要なボトルネックとして
指摘されている。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】#16の「自己駆動型ラボ」論文を精読し、自社R&D;プロセスへのLLM/ベイズ最適化導入可能性を検
討する。

• 【経営企画】#06, #15, #19,
#20の培養肉市場動向を注視し、規制動向と消費者受容性に関する情報収集を強化する。

▍短期（1ヶ月）
• 【半導体PKG/EV設計】#01, #04,
#14のCDMOサービス提供企業へ情報照会し、自社の細胞治療開発・製造プロセスへの活用可能性を評価する。

• 【R&D;】#03, #08, #11, #12,
#17のAI/MLを活用したバイオプロセス最適化技術について、社内でのPoC（概念実証）計画を立案する。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】#24の欧州精密発酵戦略を参考に、日本のバイオ製造産業における競争力強化のための国家戦略へ
の提言を検討する。

• 【R&D;】#13のBBB通過技術や#10のiPSC由来同種異系CAR-Tなど、次世代治療薬開発における基盤技術への
投資戦略を策定する。

• 【調達】#02, #09のウイルスベクター製造ボトルネック解消に向け、サプライヤーとの連携強化や代替供給源
の探索を推進する。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-07-11
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収録記事一覧

#01 Cellistic、iPS細胞由来アロジェネリック細胞療法の開発からGMP製造までを統合するCDMOサー
ビスを開始

#02 Drug Discovery News、細胞・遺伝子治療製造のボトルネックを指摘：ウイルスベクター精製収

率とプラスミドDNA供給が課題

#03 分離科学、下流バイオプロセスにおけるAIと機械学習を用いたリアルタイムプロセスモニタリン
グと予測制御の進展を詳述

#04 Vector BioMed、LENTIVERSE™プラットフォームでCAR-T製造を12ヶ月未満に短縮：遺伝子配
列から臨床準備まで実現

#05 Lonza、スイスのADC製造能力と米国バイオ医薬品との長期提携を拡大：N-1灌流技術でバイオ

医薬品製造を強化

#06 シンガポール、Eat Just社「Good Meat」を世界初承認：培養鶏肉の商業販売で歴史的転換点、
高コストが普及の課題に

#07 Select Science、Gri3D®ハイドロゲルマイクロキャビティプレートによる標準化オルガノイド
培養の再現性とスケーラビリティを実現

#08 分離科学、mAb精製におけるプロテインAクロマトグラフィーにAIを適用：リアルタイム予測制
御で収率と純度を最適化

#09 Drug Discovery News、遺伝子治療向けウイルスベクター製造のスケールアップ課題を分析：
AAV生産のボトルネックを強調

#10 Chivanta、同種異系CAR-T療法のスケーラブルな製造と即時治療可能性が自己由来CAR-Tを凌駕

すると分析：Fate TherapeuticsのiPSCプラットフォームに注目

#11 CDMO World、バイオリアクター最適化における機械学習の検証ガイドを発表：リアルタイム制
御とデータガバナンスの重要性を強調

#12 BioPharma APAC、GMP施設におけるAI導入と監査証跡の重要性を議論：シンガポールがデジタ
ルツインで故障検出を自動化

#13 Lonza、Nona BiosciencesのTfR1血液脳関門技術の権利を取得し、CNS治療薬デリバリーを強

化

#14 Lonza、GS Ori‑Go™ベクター技術でDNA-to-INDプログラムを加速：毒性試験用物質を2ヶ月、
IND申請を最短6ヶ月で提供

#15 米国連邦当局が培養鶏肉販売を承認するも、ルイジアナ州が州法で販売禁止の可能性：培養肉の
市場展開に地域規制の壁

#16 ArXivに「エージェント的自己駆動型ラボ」論文が公開：LLMとベイズ最適化で抗体バイオプロ
セスを加速し、実験コストと期間を大幅削減



#17 Thermo Fisher Scientific、PATで医薬品製造のリアルタイム品質管理を実現：AIがデータから
実用的な洞察へ

#18 eBioHippo、AAV遺伝子送達の初心者向けガイドを公開：HEK293Tとバキュロウイルス発現シス

テムを詳述、課題も議論

#19 英国食品基準庁、細胞培養・新規食品企業向けに規制ガイダンスを公開：安全な製品市場投入を
促進

#20 タフツ大学研究、「培養肉」や「栽培肉」が「ラボで育てられた肉」よりも消費者受容性を高め
ると判明：市場導入はネーミングと信頼構築が鍵

#21 Lonza、米国の主要バイオ医薬品企業との戦略的提携を拡大：商業生産向けに2つの生物製剤プ
ログラムを追加し、N-1灌流技術で生産強化

#22 テトラパック、精密発酵スケーリング課題解決に向け磁気撹拌式工業用バイオリアクター
「Bioreactor RF」を発表

#23 Forge Biologics、FUELプラットフォームでAAV製造を最適化し、アジア太平洋地域の遺伝子治
療市場へ事業拡大

#24 欧州、精密発酵による持続可能なバイオ製造で次世代産業競争をリードする可能性

#25 英国FSAとFSS、細胞培養・新規食品の市場参入を支援する新規制ガイダンスを発表

#26 Shantha Biologics、Novo Nordiskと注射製剤カートリッジの最終充填・包装（フィル・フィニ
ッシュ）製造契約を締結



#01 Cellistic、iPS細胞由来アロジェネリック細胞療法の開
発からGMP製造までを統合するCDMOサービスを開始

概要

Cellistic社は、iPSC由来細胞療法の製造受託サービス（CDMO）を包括的に提供開始し
ました。同社のバイオリアクターベースのEchoプラットフォームは、製品の品質、ス
ケーラビリティ、費用対効果を確保しつつ、規制要件を満たすよう設計されていま

す。この新サービスは、iPSCベースのアロジェネリック細胞療法に対し、開発から
GMP製造までの合理化された経路を提供することで、市場投入の加速を目指します。

公開日 2026年07月02日  Cellistic  アメリカ



詳細

主要成果

Cellistic社は、iPSC由来細胞治療薬の開発からGMP製造に至るまで、包括的なCDMOサ
ービス提供を開始しました。これにより、初期開発段階から大規模な商業生産まで、一
貫したサポートが可能となり、特にアロジェネリック細胞治療の市場化を加速させるこ
とが期待されます。同社のCellistic Echoプラットフォームは、先進的なバイオリアクタ
ー技術を基盤とし、製品の品質、製造のスケーラビリティ、そして費用対効果の最適化
に重点を置いています。

技術・臨床詳細

Cellistic Echoプラットフォームは、バイオリアクターベースの製造プロセスを採用して
おり、従来の2D培養に比べて細胞培養の均一性と効率を大幅に向上させます。これによ
り、iPSC由来細胞製品の一貫した品質が確保され、細胞治療薬の量産における主要な課
題であったスケーラビリティの問題が解決されます。さらに、規制当局の要件を満たす
厳格なGMP基準に準拠しており、安全かつ効果的な治療薬の製造を実現します。このプ
ラットフォームは、特にアロジェネリック細胞治療において、オフザシェルフ製品とし
ての普及に不可欠な大規模生産体制を可能にします。

背景・業界文脈

iPSC由来細胞治療は、再生医療やがん治療の分野で大きな期待を集めていますが、製造
の複雑性、コスト、スケーラビリティが実用化への大きな障壁となっていました。
Cellistic社の新サービスは、これらの課題に対応し、効率的かつ経済的な製造ソリュー
ションを提供することで、業界全体の発展に貢献します。同社は、独自の技術と専門知
識を組み合わせることで、顧客が規制経路を迅速に通過し、より多くの患者に革新的な
治療法を届けられるよう支援します。



今後の展望

CellisticのCDMOサービスの開始は、iPSC由来細胞治療の商業化を大きく推進するマイ
ルストーンとなるでしょう。バイオリアクターベースの製造は、自動化と標準化を可能
にし、製造コストの削減と製品品質の一貫性向上に寄与します。今後、このプラットフ
ォームが多様なiPSC由来細胞製品の開発・製造に適用されることで、個別化医療の進展
と、難治性疾患に対する新たな治療選択肢の提供が期待されます。投資家や研究者にと
って、この動向は細胞治療市場の成長を加速させる重要な要素として注目されます。

元記事: https://www.cellistic.com/cdmo-services

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cellistic.com/cdmo-services


#02 Drug Discovery News、細胞・遺伝子治療製造のボト
ルネックを指摘：ウイルスベクター精製収率とプラスミド
DNA供給が課題

概要

Drug Discovery Newsは、細胞・遺伝子治療（CGT）製造における深刻なボトルネック

として、特にウイルスベクター生産の課題を指摘しました。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において、低い下流精製収率とプラス
ミドDNA供給の制約が主要な阻害要因となっています。この課題は、自己由来と他家

由来の細胞治療製造の違いを浮き彫りにし、CGT製品の市場投入を遅らせる要因とな
っています。

公開日 2026年07月06日  Drug Discovery News  アメリカ



詳細

主要成果

Drug Discovery Newsの報道によると、細胞・遺伝子治療（CGT）の製造プロセス、特に
ウイルスベクターの生産が深刻なボトルネックに直面していることが明らかになりまし
た。この課題は、CGT製品の商業化と普及を妨げる主要な要因となっています。

技術・臨床詳細

記事では、特にアデノ随伴ウイルス（AAV）とレンチウイルスベクターの製造が、供給
側の大きな制約を受けていると強調されています。主要な問題点として、ウイルスベク
ター製造後の下流精製における収率の低さが挙げられています。これは、高価なベクタ
ーの損失につながり、最終製品コストを押し上げる要因となります。さらに、ウイルス
ベクター生産に必要な高品質なプラスミドDNAの供給不足も、製造能力を制限するボト
ルネックとなっています。自己由来細胞治療では患者ごとにカスタマイズされた生産が
必要である一方、同種異系細胞治療では大規模なオフザシェルフ生産が求められ、それ
ぞれの製造アプローチが異なる課題を抱えています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、癌や希少疾患など、これまで治療困難であった病気に対する画期
的な治療法として期待されています。しかし、その急速な発展とは裏腹に、製造技術の
成熟が追いついていないのが現状です。複雑な生物学的プロセスと厳格な品質管理要件
は、製造規模の拡大を困難にしています。特にウイルスベクターは遺伝子を細胞に導入
するための不可欠なツールであり、その安定供給と効率的な生産はCGT業界全体の成長
に直結します。サプライチェーンの脆弱性は、治療薬の供給を不安定にし、患者アクセ
スにも影響を与えかねません。



今後の展望

これらの製造ボトルネックを解消するためには、ウイルスベクターの精製技術の改善、
プラスミドDNA生産の最適化、および新たな製造プラットフォームの開発が不可欠で
す。AIや機械学習を活用したプロセス最適化、連続生産システムの導入、標準化された
CDMOサービスの利用などが、今後の解決策として期待されています。業界は、これら
の課題を克服し、細胞・遺伝子治療のさらなる普及を目指す上で、製造技術革新への投
資を加速させる必要があります。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-the-unscalable-manufacturing-cell-gene-and-

mrna-therapies-17300

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-the-unscalable-manufacturing-cell-gene-and-mrna-therapies-17300
https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-the-unscalable-manufacturing-cell-gene-and-mrna-therapies-17300


#03 分離科学、下流バイオプロセスにおけるAIと機械学習
を用いたリアルタイムプロセスモニタリングと予測制御の
進展を詳述

概要

Separation Scienceの記事は、下流バイオプロセス、特にクロマトグラフィー精製にお

いて、AIと機械学習がリアルタイムのプロセスモニタリングと予測制御を可能にする
方法を詳細に解説しています。UV吸収やラマン分光法などのインライン・オンライン
センサーの役割を強調し、バッチ終了時の品質試験からリアルタイム品質管理へのパ

ラダイムシフトを提唱しています。これにより、生産効率と製品品質の劇的な向上を
実現します。

公開日 2026年07月03日  Separation Science  アメリカ



詳細

主要成果

分離科学の最新記事は、下流バイオプロセスにおけるAIと機械学習の画期的な応用を詳
述しています。これにより、特にクロマトグラフィー精製において、リアルタイムのプ
ロセスモニタリングと予測制御が実現され、医薬品製造の効率と品質管理に革命をもた
らします。

技術・臨床詳細

この記事では、UV吸収やラマン分光法といったインラインおよびオンラインセンサー
のプロセス分析技術（PAT）における重要な役割が強調されています。これらのセンサ
ーは、リアルタイムでプロセスデータを収集し、AIおよび機械学習アルゴリズムがこの
データを解析して、プロセスの状態を正確に把握し、将来の動向を予測することを可能
にします。これにより、従来のバッチ終了時品質試験に依存する品質管理から、製造プ
ロセス中にリアルタイムで品質を保証する「リアルタイムリリース」への移行が促され
ます。このアプローチは、重要なプロセスパラメータ（CPP）の変動を即座に検出し、
必要に応じてプロセスを自動調整することで、製品の均一性と一貫性を向上させます。
最終的な目標は、収率、純度、および全体的な生産性を最適化しながら、リスクとエラ
ーを最小限に抑えることです。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性と厳格な規制要件から、依然としてコストと時間がか
かるプロセスです。特に下流工程の精製は、製品の品質と収率に直結する重要なステッ
プであり、効率化が強く求められています。AIと機械学習の導入は、この分野における
長年の課題を解決する可能性を秘めています。データ駆動型のアプローチにより、プロ
セス理解を深め、最適化サイクルを加速することで、新薬の開発・製造期間を短縮し、
より迅速な患者アクセスに貢献します。また、規制当局もPATやリアルタイムリリース
の概念を積極的に推進しており、業界全体でスマートマニュファクチャリングへの移行
が進んでいます。



今後の展望

AIと機械学習を活用したリアルタイムプロセスモニタリングは、バイオ医薬品製造の未
来を形作る上で不可欠な技術となるでしょう。これにより、製薬企業は生産コストを削
減し、製品品質を向上させるとともに、サプライチェーンの柔軟性と回復力を高めるこ
とができます。将来的には、これらの技術がより複雑なバイオプロセス全体に拡張さ
れ、完全自動化された「スマートファクトリー」の実現に貢献することが期待されま
す。これは、医薬品製造のデジタル変革を加速し、患者に高品質な医薬品をより迅速に
届けるための重要な一歩となります。

元記事: https://www.sepscience.com/real-time-process-monitoring-with-ai-in-downstream-

bioprocessing-pat-sensors-and-predictive-control-12574

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.sepscience.com/real-time-process-monitoring-with-ai-in-downstream-bioprocessing-pat-sensors-and-predictive-control-12574
https://www.sepscience.com/real-time-process-monitoring-with-ai-in-downstream-bioprocessing-pat-sensors-and-predictive-control-12574


#04 Vector BioMed、LENTIVERSE™プラットフォームで
CAR-T製造を12ヶ月未満に短縮：遺伝子配列から臨床準備
まで実現

概要

Vector BioMedは、CAR-T細胞療法の製造を加速するレンチウイルスベクタープラット

フォーム「LENTIVERSE™」を発表しました。このプラットフォームは、遺伝子配列か
ら臨床試験準備までのプロセスを12ヶ月未満で完了させることを目指しています。カ
スタムベクター開発のVectorCraftとcGMP準拠CAR-T製造のLaunchSuiteを提供し、より

迅速で費用対効果が高く、再現性の高い生産を実現します。

公開日 2026年07月02日  Vector BioMed  アメリカ



詳細

主要成果

Vector BioMed社は、CAR-T細胞療法の開発と製造を劇的に加速する新しいレンチウイ
ルスベクタープラットフォーム「LENTIVERSE™」を発表しました。この革新的なシステ
ムは、遺伝子配列の決定から臨床試験の準備完了までをわずか12ヶ月未満で達成するこ
とを目指しており、これは従来のプロセスと比較して大幅な時間短縮を意味します。

技術・臨床詳細

LENTIVERSE™プラットフォームは、大きく分けて二つの経路を提供します。一つは
「VectorCraft」で、特定の治療ニーズに応じたカスタムレンチウイルスベクターの開発
に焦点を当てています。もう一つは「LaunchSuite」で、cGMP基準に準拠した既製の
CAR-T細胞製造サービスを提供します。この統合されたアプローチにより、Vector

BioMedは、治療候補の設計から製造、そして規制当局への申請準備までをシームレス
に進めることを可能にします。特に、レンチウイルスベクターは遺伝子導入効率が高
く、CAR-T細胞療法において重要な役割を果たします。LENTIVERSE™の最適化されたプ
ロセスは、高い再現性と費用対効果を実現し、CAR-T細胞療法の製造における主要なボ
トルネックを解消することに貢献します。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、特定の血液癌に対して画期的な治療効果を示していますが、その製
造プロセスは複雑で時間とコストがかかることが課題でした。患者一人ひとりの細胞を
加工する自己由来CAR-T療法は、特に製造のボトルネックが深刻であり、多くの患者が
治療を待つ現状があります。LENTIVERSE™のようなプラットフォームは、これらの課題
に対処し、CAR-T細胞療法の臨床開発を加速することで、より多くの患者に救命治療を
届ける可能性を秘めています。迅速な開発・製造能力は、競争が激化する細胞・遺伝子
治療市場において、企業の成功を左右する重要な要素となります。



今後の展望

Vector BioMedのLENTIVERSE™プラットフォームは、CAR-T細胞療法だけでなく、他の
遺伝子治療モダリティにも応用可能な汎用性を持っています。この技術は、個別化医療
の進展をさらに加速させ、難治性疾患に対する新しい治療法の開発を支援するでしょ
う。製造プロセスの効率化と迅速化は、細胞・遺伝子治療薬のアクセスを改善し、医療
費の削減にも寄与することが期待されます。Vector BioMedは、このプラットフォーム
を通じて、細胞治療分野における主要なパートナーとしての地位を確立することを目指
しています。

元記事: https://vectorbiomed.com/resource/car-t-platform-moves-novel-therapies-from-gene-

sequence-to-clinic-ready-in-under-12-months/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vectorbiomed.com/resource/car-t-platform-moves-novel-therapies-from-gene-sequence-to-clinic-ready-in-under-12-months/
https://vectorbiomed.com/resource/car-t-platform-moves-novel-therapies-from-gene-sequence-to-clinic-ready-in-under-12-months/


#05 Lonza、スイスのADC製造能力と米国バイオ医薬品と
の長期提携を拡大：N-1灌流技術でバイオ医薬品製造を強
化

概要

Lonzaは、スイスの抗体薬物複合体（ADC）製造能力を拡大し、米国の非公開バイオ医

薬品企業との長期提携を深化させることで、バイオ医薬品製造能力を大幅に強化しま
した。これらの戦略的投資は、N-1灌流などの高度なプロセス強化技術を導入し、複
雑な生物製剤と高度な癌治療薬の製造受託（CDMO）に対する世界的な需要増に対応

するものです。純粋なCDMOとしての地位を確立し、市場のニーズに応えます。

公開日 2026年07月06日  Industry Week  アメリカ



詳細

主要成果

Lonzaは、スイスにおける抗体薬物複合体（ADC）製造能力の大規模な拡張と、米国を
拠点とする非公開バイオ医薬品企業との長期的なパートナーシップの拡大という二つの
主要な取り組みを通じて、バイオ医薬品製造能力を著しく強化しました。これらの動き
は、同社が純粋なCDMO（契約開発製造組織）としての地位を固め、市場の需要に迅速
に対応するためのものです。

技術・臨床詳細

スイスでのADC製造能力の拡張は、特に高度な癌治療薬の供給能力を高めることを目的
としています。ADCは、強力な細胞毒性薬を特定の癌細胞に選択的に送達する複合体で
あり、その製造には高度な専門技術と厳格な品質管理が求められます。Lonzaは、この
複雑なモダリティの生産に対応するため、最新鋭の設備とプロセスを導入しています。
また、米国バイオ医薬品企業とのパートナーシップでは、N-1灌流などのプロセス強化
技術が活用されます。N-1灌流は、バイオリアクターの生産性を劇的に向上させる連続
プロセス技術であり、これにより、より高い細胞密度で効率的にタンパク質を生産し、
製造コストを削減しながらも、製品の品質と一貫性を維持することが可能になります。

背景・業界文脈

近年、抗体薬物複合体（ADC）やその他の複雑な生物製剤は、癌治療における重要な柱
としてその需要が急増しています。これに伴い、専門的な製造能力を持つCDMOへのア
ウトソーシングの需要も高まっています。Lonzaのような大手CDMOは、この市場の成
長に対応するために、積極的に製造インフラへの投資を行っています。特に、高度な製
造技術の導入は、製品開発から商業化までの期間を短縮し、医薬品の迅速な市場投入に
貢献します。Lonzaの今回の投資は、世界的なバイオ医薬品製造サプライチェーンにお
ける重要な戦略的動きとして注目されます。



今後の展望

Lonzaの今回の拡張と提携は、同社がバイオ医薬品製造の最前線に立ち続けるための重
要な一歩です。特にADCやその他の高度な生物製剤の製造におけるリーダーシップを強
化することで、Lonzaは、製薬企業がパイプラインを迅速に進め、患者に革新的な治療
法を届けるための鍵となる存在となるでしょう。N-1灌流技術のようなプロセス強化
は、バイオ製造の効率性をさらに高め、将来的な生産コストの削減とより幅広い治療薬
へのアクセスに貢献することが期待されます。この投資は、今後数年間の同社の成長
と、バイオ医薬品業界全体の発展に大きく寄与するでしょう。

元記事: https://www.healthcaremea.com/2026/07/06/lonza-expands-into-pure-play-cdmo-with-

massive-dual-biologics-expansion/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.healthcaremea.com/2026/07/06/lonza-expands-into-pure-play-cdmo-with-massive-dual-biologics-expansion/
https://www.healthcaremea.com/2026/07/06/lonza-expands-into-pure-play-cdmo-with-massive-dual-biologics-expansion/


#06 シンガポール、Eat Just社「Good Meat」を世界初承
認：培養鶏肉の商業販売で歴史的転換点、高コストが普及
の課題に

概要

シンガポールは2020年12月に、San Francisco拠点のEat Just社がバイオリアクターで培

養した「Good Meat」鶏肉の商業販売を世界で初めて承認しました。この歴史的決定
は、食肉生産の未来を大きく変える可能性を秘めています。米国とイスラエルでも培
養肉の規制承認が進む一方で、既存の食肉製品に対する培養肉の高い生産コストが、

その幅広い普及における主要な課題として残っています。

公開日 2026年07月02日  Space Daily  シンガポール



詳細

主要成果

2020年12月、シンガポールは、屠殺された動物の一部ではない「培養肉」の商業販売を
人類史上初めて承認した国となりました。この画期的な決定は、サンフランシスコに拠
点を置くEat Just社がバイオリアクターで培養した鶏肉「Good Meat」に与えられ、当
初はシンガポール国内の一部のレストランで提供されました。

技術・臨床詳細

「Good Meat」の培養鶏肉は、動物から採取した細胞をバイオリアクター内で培養し、
増殖させることで生産されます。このプロセスは、従来の畜産による食肉生産とは異な
り、抗生物質の使用や動物の屠殺を必要としません。シンガポールの食品庁（SFA）
は、Eat Just社が提出した広範な安全性データを評価し、厳格な審査を経て、培養肉が
人間の消費に対して安全であると結論付けました。米国やイスラエルでも同様の規制当
局による承認が進んでいますが、培養肉の製造コストは依然として高く、従来の食肉製
品と比較して価格競争力が低いことが大きな課題となっています。コスト削減のための
スケーラブルな細胞培養技術のさらなる発展が不可欠です。

背景・業界文脈

世界的な人口増加に伴い、食料需要、特にタンパク質源の需要は増大の一途をたどって
います。従来の畜産は、環境への負荷（温室効果ガス排出、水資源消費、土地利用）、
動物福祉、および食料安全保障の観点から多くの課題を抱えています。培養肉は、これ
らの課題に対する持続可能な解決策の一つとして注目されており、食肉業界にパラダイ
ムシフトをもたらす可能性を秘めています。シンガポールの承認は、培養肉が単なる科
学的な好奇心から、商業的に実現可能な食品へと進化したことを示す重要なマイルスト
ーンとなりました。



今後の展望

シンガポールでの承認を皮切りに、培養肉は世界各地で規制当局の承認プロセスを進め
ています。今後の普及は、生産コストの削減、消費者の受容性の向上、および「培養
肉」といった用語に対する理解度にかかっています。高コストの課題を克服し、大規模
生産を実現するための技術革新が継続されれば、培養肉は食料システムにおいて重要な
役割を果たすようになるでしょう。将来的には、培養肉が食卓に並ぶことが一般的にな
り、持続可能で倫理的な食料供給に貢献することが期待されています。

元記事: https://spacedaily.com/d-in-december-2020-singapore-became-the-first-country-in-human-

history-to-approve-the-commercial-sale-of-meat-that-had-never-been-part-of-a-slaughtered-animal-

chicken-grown-from-cultured-cell/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://spacedaily.com/d-in-december-2020-singapore-became-the-first-country-in-human-history-to-approve-the-commercial-sale-of-meat-that-had-never-been-part-of-a-slaughtered-animal-chicken-grown-from-cultured-cell/
https://spacedaily.com/d-in-december-2020-singapore-became-the-first-country-in-human-history-to-approve-the-commercial-sale-of-meat-that-had-never-been-part-of-a-slaughtered-animal-chicken-grown-from-cultured-cell/
https://spacedaily.com/d-in-december-2020-singapore-became-the-first-country-in-human-history-to-approve-the-commercial-sale-of-meat-that-had-never-been-part-of-a-slaughtered-animal-chicken-grown-from-cultured-cell/


#07 Select Science、Gri3D®ハイドロゲルマイクロキャビ
ティプレートによる標準化オルガノイド培養の再現性とス
ケーラビリティを実現

概要

Select Scienceは、オルガノイド培養の再現性とスケーラビリティを飛躍的に向上させ

るGri3D®ハイドロゲルマイクロキャビティプレートを紹介しました。このシステム
は、PEGベースのハイドロゲルマイクロキャビティを用いて均一なオルガノイド形成
を促進し、ハイスループットスクリーニング（HTS）および創薬アプリケーションを

強力にサポートします。標準化された培養環境を提供することで、研究の信頼性と効
率性が向上します。

公開日 2026年07月03日  Select Science  イギリス



詳細

主要成果

Select Scienceが紹介したGri3D®ハイドロゲルマイクロキャビティプレートは、オルガ
ノイド培養において画期的な進歩をもたらし、これまで課題であった再現性とスケーラ
ビリティを高いレベルで実現します。この技術は、創薬研究と個別化医療の加速に貢献
します。

技術・臨床詳細

Gri3D®システムは、ポリエチレングリコール（PEG）をベースとしたハイドロゲルマイ
クロキャビティを使用しており、細胞が自発的に均一なサイズのオルガノイドを形成す
ることを可能にします。従来のオルガノイド培養方法では、サイズや形態の不均一性が
課題でしたが、この新しいプレートは、高度に標準化された培養環境を提供すること
で、その課題を解決します。均一なオルガノイドは、薬物スクリーニング、毒性試験、
疾患モデル構築において、より信頼性の高いデータを提供します。特に、ハイスループ
ットスクリーニング（HTS）への適用性が高く、一度に数百から数千の薬物候補を効率
的に評価できるため、創薬プロセスのボトルネックを大幅に解消します。

背景・業界文脈

オルガノイドは、「ミニ臓器」とも呼ばれ、生体内の臓器の構造と機能を部分的に再現
できる3D細胞培養モデルです。創薬、疾患メカニズムの研究、個別化医療の分野で大き
な期待を集めていますが、その培養には高い技術と熟練が必要であり、特にスケーラビ
リティと再現性の確保が課題でした。この技術の導入は、オルガノイド研究がラボスケ
ールからより産業的な応用へと移行するための重要なステップとなります。製薬業界で
は、動物実験の代替として、より生体に近いモデルを求める声が高まっており、均一で
信頼性の高いオルガノイドは、そのニーズに応えるものです。



今後の展望

Gri3D®ハイドロゲルマイクロキャビティプレートは、オルガノイド研究の標準化と自
動化を加速し、創薬パイプラインの効率化に大きく貢献するでしょう。これにより、研
究者はより迅速に有望な薬物候補を特定し、患者に革新的な治療法を届けることが可能
になります。将来的には、この技術がさらに進化し、多様なオルガノイドタイプに対応
することで、再生医療や精密医療の分野における研究開発がさらに加速されることが期
待されます。これにより、新たな治療法の開発期間が短縮され、医療コストの削減にも
繋がる可能性があります。

元記事: https://www.selectscience.net/resource/endless-possibilities-for-standardized-organoid-culture-

with-gri3d-hydrogel-microcavity-plates

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.selectscience.net/resource/endless-possibilities-for-standardized-organoid-culture-with-gri3d-hydrogel-microcavity-plates
https://www.selectscience.net/resource/endless-possibilities-for-standardized-organoid-culture-with-gri3d-hydrogel-microcavity-plates


#08 分離科学、mAb精製におけるプロテインAクロマトグ
ラフィーにAIを適用：リアルタイム予測制御で収率と純度
を最適化

概要

Separation Scienceは、モノクローナル抗体（mAb）精製におけるプロテインAクロマ

トグラフィーの最適化にAIと機械学習（ML）を応用する画期的な方法を報じました。
AIモデルは、動的結合容量とブレークスルーを正確に予測し、クロマトグラフィーカ
ラムのロードを最適化することで、収率と純度に関する決定を自動化します。この進

歩は、連続プロセスにおけるリアルタイムモデル予測制御への明確な移行を示し、バ
イオ医薬品製造の効率を大幅に向上させます。

公開日 2026年07月03日  Separation Science  アメリカ



詳細

主要成果

分離科学の最新記事は、モノクローナル抗体（mAb）の精製プロセスにおいて極めて重
要なプロテインAクロマトグラフィーの最適化に、AIと機械学習（ML）を応用する画期
的な方法を報告しています。これにより、精製プロセスにおける収率と純度の両面で大
幅な改善が期待されます。

技術・臨床詳細

この新しいアプローチでは、AIモデルがプロテインAカラムの動的結合容量（Dynamic

Binding Capacity, DBC）とブレークスルーポイントを高い精度で予測します。これによ
り、研究者やエンジニアは、カラムへの抗体ロード量を最適化し、最大のリソース活用
と最小限の製品損失を実現できます。AIは、複雑なプロセスデータをリアルタイムで解
析し、収率と純度に関する意思決定を自動化することで、人間の介入なしに効率的な精
製プロトコルを動的に調整します。これは、従来のバッチプロセスの最適化から、連続
生産環境におけるリアルタイムモデル予測制御への移行を可能にするものです。この技
術は、クロマトグラフィーのステップで、無駄を減らし、安定した製品品質を確保する
とともに、製造コストの削減に直結します。

背景・業界文脈

モノクローナル抗体は、多くの疾患に対する治療薬として広く利用されており、その需
要は世界的に増大しています。しかし、mAbの製造、特に精製工程は、依然としてコス
トと時間がかかる主要なボトルネックの一つです。プロテインAクロマトグラフィー
は、mAb精製の業界標準ですが、その最適化は経験則と多数の試行錯誤に依存してきま
した。AIとMLの導入は、この精製工程に科学的かつデータ駆動型のアプローチをもた
らし、プロセスの理解を深め、効率を向上させる可能性を秘めています。この技術は、
バイオ医薬品製造におけるインダストリー4.0の原則とリアルタイムリリースの規制動
向に合致するものです。



今後の展望

プロテインAクロマトグラフィーにおけるAI/ML駆動型最適化は、バイオ医薬品製造全
体の効率を再定義する可能性を秘めています。この技術がさらに普及すれば、mAbの生
産コストが削減され、より多くの患者が治療薬にアクセスできるようになるでしょう。
将来的には、このリアルタイムモデル予測制御が他のバイオ精製ステップにも拡張さ
れ、完全連続生産の実現を加速することが期待されます。これは、医薬品開発から供給
までのリードタイムを短縮し、より迅速な患者アクセスと医療イノベーションの加速に
貢献する重要な進歩です。

元記事: https://www.sepscience.com/ai-assisted-loading-and-gradient-optimisation-in-protein-a-

chromatography-12572

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.sepscience.com/ai-assisted-loading-and-gradient-optimisation-in-protein-a-chromatography-12572
https://www.sepscience.com/ai-assisted-loading-and-gradient-optimisation-in-protein-a-chromatography-12572


#09 Drug Discovery News、遺伝子治療向けウイルスベク
ター製造のスケールアップ課題を分析：AAV生産のボトル
ネックを強調

概要

Drug Discovery Newsは、遺伝子治療用のウイルスベクター製造におけるスケールアッ

プの課題に焦点を当て、特にアデノ随伴ウイルス（AAV）生産のボトルネックを強調
しました。記事では、HEK293トリプルトランスフェクションシステムとバキュロウイ
ルス発現システムを比較し、低い下流精製収率や空のAAVキャプシド形成が主要な阻

害要因であることを指摘しています。これらの課題が、遺伝子治療薬の商業的利用を
制限する大きな要因となっています。

公開日 2026年07月06日  Drug Discovery News  アメリカ



詳細

主要成果

Drug Discovery Newsの最新記事は、遺伝子治療の急速な進展にもかかわらず、その商
業化を阻む主要な課題であるウイルスベクター製造のスケールアップ問題に深く切り込
んでいます。特に、アデノ随伴ウイルス（AAV）の生産におけるボトルネックが詳細に
分析されています。

技術・臨床詳細

記事では、AAV生産の主要な二つのシステム、すなわちHEK293細胞を用いたトリプル
トランスフェクションシステムと、バキュロウイルス発現システムを用いたSf9昆虫細
胞システムが議論されています。トリプルトランスフェクションは比較的確立された方
法ですが、スケーラビリティに限界があり、大規模生産には適していません。一方、バ
キュロウイルスシステムは大規模生産に適していますが、それでも固有の課題を抱えて
います。共通の主要なボトルネックとして、下流精製段階での収率の低さが挙げられま
す。これは、高価なウイルスベクターの損失を招き、最終製品コストを押し上げていま
す。また、治療効果のない空のAAVキャプシドの形成も深刻な問題です。これらの空の
キャプシドは、治療効果を持つ完全なベクターから分離するのが難しく、製品の純度と
力価に影響を与えます。さらに、プラスミドDNAや細胞培養培地の安定供給も重要な課
題とされています。

背景・業界文脈

遺伝子治療は、癌、希少遺伝性疾患、慢性疾患など、幅広い疾患に対する革新的な治療
法として大きな可能性を秘めています。しかし、臨床試験で有望な結果が示されても、
製造のボトルネックが市場投入を遅らせる要因となっています。ウイルスベクターは、
遺伝子治療において治療用遺伝子を標的細胞に効率的に導入するために不可欠なツール
であり、その品質と量産能力が治療薬のアクセスを左右します。製造の課題は、高額な
治療費の一因ともなっており、患者アクセスの障壁となっています。業界全体で、製造
プロセスの効率化とコスト削減に向けた技術革新が強く求められています。



今後の展望

遺伝子治療の真の可能性を引き出すためには、ウイルスベクター製造のボトルネックを
解消する革新的なアプローチが必要です。これには、新しい発現システムの開発、下流
精製プロセスの改善、空キャプシドの分離技術の向上、そしてAIや機械学習を活用した
プロセス最適化などが含まれます。製造受託開発製造（CDMO）企業は、これらの技術
開発とスケールアップにおいて重要な役割を果たすでしょう。これらの課題が解決され
れば、遺伝子治療薬の生産コストは削減され、より広範な患者にこれらの画期的な治療
法が提供される道が開かれると期待されます。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-up-viral-vector-manufacturing-for-gene-therapies-

17302

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-up-viral-vector-manufacturing-for-gene-therapies-17302
https://www.drugdiscoverynews.com/scaling-up-viral-vector-manufacturing-for-gene-therapies-17302


#10 Chivanta、同種異系CAR-T療法のスケーラブルな製造
と即時治療可能性が自己由来CAR-Tを凌駕すると分析：
Fate TherapeuticsのiPSCプラットフォームに注目

概要

Chivantaの報告によると、同種異系CAR-T療法は、スケーラブルな製造、即時治療可能

性、製品の一貫性において自己由来CAR-T療法を上回る優位性を持つことが分析され
ています。Allogene TherapeuticsやFate Therapeuticsなどの企業が同種異系CAR-Tプラ
ットフォームの開発を主導しており、特にFate TherapeuticsはiPSC由来プラットフォー

ムを産業規模の製造に活用することで、この分野の未来を牽引しています。これは、
より多くの患者に細胞療法を届けるための重要な進歩です。

公開日 2026年07月09日  Chivanta  アメリカ



詳細

主要成果

Chivantaの分析によると、同種異系CAR-T細胞療法は、自己由来（患者自身の細胞を使
用）CAR-T療法と比較して、いくつかの重要な点で優位性を持っていることが示されま
した。特に、スケーラブルな製造、即時治療可能性、および製品の一貫性が、この新し
いモダリティの主要な利点として強調されています。

技術・臨床詳細

自己由来CAR-T療法は、個々の患者からT細胞を採取し、遺伝子操作して体内に戻すプ
ロセスであり、その製造は複雑で時間がかかります。これに対し、同種異系CAR-T療法
は、健康なドナーから採取したT細胞を大規模に製造し、複数の患者に「オフザシェル
フ」製品として提供できる可能性があります。これにより、製造コストの削減、製造期
間の短縮、および治療を必要とする患者への迅速な提供が可能となります。記事では、
Allogene TherapeuticsやFate Therapeuticsといった企業が同種異系CAR-Tプラットフォ
ームの開発を積極的に進めていることに言及しています。特にFate Therapeuticsは、誘
導多能性幹細胞（iPSC）由来の細胞を利用することで、産業規模での製造能力と、製品
の一貫性をさらに高めることを目指しています。iPSCは無限に増殖可能であり、品質管
理された細胞株から一貫したCAR-T細胞を生産できるため、同種異系療法の課題解決に
貢献します。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、特定の血液癌に対して画期的な治療効果を示し、その承認以来、大
きな期待を集めています。しかし、自己由来CAR-T療法の高コスト、複雑な製造プロセ
ス、および長い製造期間は、患者アクセスの大きな障壁となっていました。同種異系
CAR-T療法は、これらの課題を克服し、より多くの患者にアクセスしやすい治療法を提
供する可能性を秘めています。この分野の技術進歩は、細胞療法市場全体の成長を牽引
し、新たなビジネスモデルと提携機会を生み出しています。製薬企業や投資家は、同種
異系療法のスケーラビリティと経済的実行可能性に注目しています。



今後の展望

同種異系CAR-T療法は、細胞治療の未来を形作る主要なトレンドの一つとして位置付け
られています。製造の標準化と規模拡大が進むことで、治療費の削減と患者アクセスの
改善が期待されます。特にFate TherapeuticsのようなiPSCプラットフォームを活用する
アプローチは、細胞治療製品の品質管理と均一性を高め、規制当局の承認を促進する可
能性を秘めています。今後、同種異系CAR-T療法がより広範な固形腫瘍にも適用される
ようになれば、その市場規模はさらに拡大し、多くの患者に新たな希望をもたらすでし
ょう。

元記事: https://chivanta.com/allogeneic-car-t/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://chivanta.com/allogeneic-car-t/


#11 CDMO World、バイオリアクター最適化における機
械学習の検証ガイドを発表：リアルタイム制御とデータガ
バナンスの重要性を強調

概要

CDMO Worldは、商業発酵プロセスにおけるバイオリアクター最適化に機械学習

（ML）を適用する際の運用上の利点とデータ完全性のリスクを分析する検証ガイドを
発表しました。このガイドは、重要なプロセスパラメータのリアルタイム制御の重要
性と、CDMOパートナーが透明性の高いデジタルツインシステムを構築する上での計

算検証成熟度およびデータガバナンス構造の必要性を強調しています。これにより、
生産効率と品質の一貫性を向上させることが可能です。

公開日 2026年07月08日  CDMO World  アメリカ



詳細

主要成果

CDMO Worldが発行した検証ガイドは、商業発酵プロセスにおけるバイオリアクター最
適化に機械学習（ML）を統合する際の運用上の利点と、それに伴うデータ完全性のリ
スクについて包括的に分析しています。このガイドは、ML技術を安全かつ効果的に導
入するための重要な指針を提供します。

技術・臨床詳細

このガイドは、機械学習モデルがバイオリアクター内の重要なプロセスパラメータ
（CPP）をリアルタイムで監視し、制御する能力の重要性を強調しています。これによ
り、プロセスはより迅速に最適化され、細胞培養の生産性、収率、および製品の一貫性
が向上します。しかし、MLモデルの「ブラックボックス」的性質は、特に規制された
GMP環境において、データ完全性と検証に関する新たな課題を生み出します。ガイド
は、CDMOパートナーが透明性の高いデジタルツインシステムを構築することの必要性
を提唱しており、これにより、MLモデルの計算検証成熟度と強固なデータガバナンス
構造が確保されます。デジタルツインは、物理的なバイオリアクターの仮想モデルを作
成し、リアルタイムデータとMLモデルを用いてプロセスをシミュレーション・最適
化・予測することを可能にします。これにより、規制当局の監査要件を満たしながら、
プロセスの理解と制御を深めることができます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、高度な技術と厳格な規制が求められる分野であり、常に効率化と
品質向上のプレッシャーにさらされています。特にバイオリアクターの最適化は、生産
コストと製品の市場投入期間に直結するため、その重要性は非常に高いです。機械学習
は、膨大なプロセスデータから複雑なパターンを抽出し、予測モデルを構築する能力を
持つため、バイオプロセス最適化の新たなフロンティアとして注目されています。しか
し、医薬品製造におけるAI/MLの採用は、データ品質、モデルの信頼性、および規制遵
守の観点から慎重なアプローチが求められます。このガイドは、業界がこれらの課題を
乗り越え、ML技術の恩恵を最大限に享受するためのロードマップを提供します。



今後の展望

機械学習を活用したバイオリアクター最適化は、将来のバイオ医薬品製造における標準
となる可能性を秘めています。この技術が広く導入されれば、医薬品の生産効率と品質
が一貫して向上し、開発コストと期間が大幅に削減されるでしょう。CDMOパートナー
シップにおける透明性の高いデジタルツインと厳格なデータガバナンスは、ML駆動型
プロセスの信頼性を確保し、規制当局の信頼を構築する上で不可欠です。この進化は、
最終的に患者により高品質で手頃な価格の医薬品を迅速に提供することに貢献し、バイ
オ医薬品業界のデジタル変革を加速させるでしょう。

元記事: https://cdmoworld.com/machine-learning-for-bioreactor-optimization-benefits-risks/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cdmoworld.com/machine-learning-for-bioreactor-optimization-benefits-risks/


#12 BioPharma APAC、GMP施設におけるAI導入と監査
証跡の重要性を議論：シンガポールがデジタルツインで故
障検出を自動化

概要

BioPharma APACは、GMP施設におけるAI実装の現状と課題を議論し、予測メンテナン

ス、マシンビジョンQC、AI支援調査などの応用を紹介しました。記事は、クローズド
ループ制御とリアルタイムリリースにおける学習モデルの検証の複雑さを強調し、シ
ンガポールが故障検出と予測メンテナンスのためのデジタルツイン構築を自動化して

いる事例を具体的に挙げています。これにより、医薬品製造の効率と信頼性を高める
ことを目指します。

公開日 2026年07月09日  BioPharma APAC  シンガポール



詳細

主要成果

BioPharma APACの最新記事は、医薬品製造におけるGMP（適正製造規範）施設でAIを
導入する際の現状と、それに伴う課題、特に規制当局が求める厳格な監査証跡の重要性
について深く掘り下げています。AIの導入が「よりスマートな工場」を約束する一方
で、規制遵守の要件が新たな焦点となっています。

技術・臨床詳細

記事では、GMP施設におけるAIの具体的な応用事例として、予測メンテナンス、マシン
ビジョンによる品質管理（QC）、AI支援による逸脱調査が挙げられています。予測メ
ンテナンスは、機器の故障を事前に予測し、計画的な修理を可能にすることで、予期せ
ぬダウンタイムを削減します。マシンビジョンQCは、高速かつ正確に製品の欠陥を検
出し、品質一貫性を向上させます。AI支援調査は、逸脱発生時の根本原因分析を効率化
します。しかし、これらのAIアプリケーション、特にクローズドループ制御やリアルタ
イムリリースにおいては、学習モデルの検証が大きな課題です。AIの意思決定プロセス
が不透明な「ブラックボックス」になりがちであるため、規制当局は、アルゴリズムの
信頼性、再現性、および変更管理に関する詳細な監査証跡を要求します。シンガポール
では、政府主導で故障検出と予測メンテナンスのためにデジタルツイン構築が自動化さ
れており、規制当局の懸念に対応しつつAI技術を導入する先進事例として紹介されてい
ます。

背景・業界文脈

医薬品製造業界は、品質、効率、コンプライアンスの継続的な改善が求められる中で、
インダストリー4.0の波に乗ってAI技術の導入を加速しています。AIは、製造プロセスの
最適化、コスト削減、製品品質の向上に大きな可能性を秘めていますが、生命に直結す
る医薬品の性質上、その導入には極めて慎重なアプローチが必要です。特に、GMP環境
では、全てのプロセスが適切に検証され、文書化されることが義務付けられています。
AIモデルの透明性と説明可能性を確保し、規制要件を満たすことは、業界にとって最優
先事項です。



今後の展望

GMP施設におけるAIの成功的な導入は、規制当局との協力的な対話と、技術的な課題を
克服するための継続的な努力にかかっています。シンガポールのような先駆的な取り組
みは、AIが製薬製造に与える影響のモデルとなるでしょう。将来的には、AIが医薬品の
ライフサイクル全体、すなわち研究開発、製造、品質管理、さらにはサプライチェーン
最適化に至るまで、より深く統合されることが期待されます。これにより、患者に安全
で高品質な医薬品をより迅速に提供する「スマートファクトリー」の実現が加速される
でしょう。監査証跡技術の進化とAIモデルの検証フレームワークの確立が、この未来を
実現する鍵となります。

元記事: https://www.biopharmaapac.com/analysis/71/8164/the-algorithm-on-the-gmp-floor-ai-

promises-a-smarter-plant-regulators-demand-the-audit-trail-.html

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmaapac.com/analysis/71/8164/the-algorithm-on-the-gmp-floor-ai-promises-a-smarter-plant-regulators-demand-the-audit-trail-.html
https://www.biopharmaapac.com/analysis/71/8164/the-algorithm-on-the-gmp-floor-ai-promises-a-smarter-plant-regulators-demand-the-audit-trail-.html


#13 Lonza、Nona BiosciencesのTfR1血液脳関門技術の権
利を取得し、CNS治療薬デリバリーを強化

概要

Lonzaは、Nona Biosciencesからトランスフェリン受容体1（TfR1）血液脳関門（BBB）
技術の権利を取得し、Nonaとの戦略的提携を拡大しました。この買収により、Lonza

は生物製剤の脳への送達能力を大幅に向上させ、中枢神経系（CNS）疾患治療薬の開

発を加速することを目指します。TfR1 BBB技術は、脳への薬物送達という長年の課題
を解決する可能性を秘めています。

公開日 2026年07月02日  Lonza Press Release  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、Nona Biosciencesのトランスフェリン受容体1（TfR1）血液脳関門（BBB）技
術の権利を取得し、Nonaとの戦略的提携を深化させました。この重要な動きは、Lonza
が生物製剤の脳へのデリバリー能力を大幅に向上させ、中枢神経系（CNS）疾患に対す
る革新的な治療薬の開発を加速することを目的としています。

技術・臨床詳細

血液脳関門（BBB）は、脳を循環血液から保護する高選択的なバリアであり、多くの有
望な治療薬、特に大型の生物製剤が脳に到達するのを阻んでいます。TfR1 BBB技術は、
トランスフェリン受容体1を標的とすることで、治療用分子がBBBを通過し、脳組織に
効率的に送達されることを可能にします。これは、特異的なリガンドまたは抗体を用い
てTfR1受容体を介した能動輸送を利用する技術であり、従来のBBBを迂回する侵襲的な
方法と比較して、より安全で効率的な薬物送達を可能にします。Lonzaは、この技術を
自社の広範な生物製剤開発・製造ポートフォリオに統合し、アルツハイマー病、パーキ
ンソン病、多発性硬化症、脳腫瘍などのCNS疾患に対する治療選択肢を拡大することを
目指します。

背景・業界文脈

中枢神経系（CNS）疾患は、アンメットメディカルニーズが非常に高い分野であり、脳
への効果的な薬物送達は長年の課題でした。この困難が、CNS疾患治療薬の開発におけ
る主要なボトルネックの一つとなっています。TfR1 BBB技術のような進歩は、この課題
を克服し、新しい治療モダリティを脳疾患患者に届けるための道を開くものです。
LonzaのようなCDMOがこの技術を統合することは、生物製剤開発企業にとって、BBB

を通過する薬物候補のパイプラインをより迅速に進めるための専門知識と製造ソリュー
ションを提供することを意味します。



今後の展望

LonzaによるNona BiosciencesのTfR1 BBB技術の取得と提携の拡大は、CNS治療薬開発の
風景を大きく変える可能性を秘めています。この技術の導入により、Lonzaは、中枢神
経系に作用する次世代の生物製剤の開発を支援するための独自の地位を確立します。こ
れにより、従来の治療法では効果が得られなかったCNS疾患患者に新たな希望をもたら
し、将来的には、より多くの革新的なCNS治療薬が市場に投入されることが期待されま
す。Lonzaのこの戦略的投資は、同社の成長を加速させるだけでなく、バイオ医薬品業
界全体のイノベーションにも貢献するでしょう。

元記事: https://www.lonza.com/media-advisories/2026-07-02-09-00

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.lonza.com/media-advisories/2026-07-02-09-00


#14 Lonza、GS Ori‑Go™ベクター技術でDNA-to-INDプロ
グラムを加速：毒性試験用物質を2ヶ月、IND申請を最短6
ヶ月で提供

概要

Lonzaは、新しいGS Ori‑Go™ベクター技術を含む前臨床開発サービスを強化し、DNA-

to-IND（治験薬申請）プログラムを大幅に加速すると発表しました。これにより、毒
性試験用物質をわずか2ヶ月で、治験薬申請準備を最短6ヶ月で提供することが可能に
なります。この技術は、早期段階のバイオ製造における生産性と一貫性を向上させ、

医薬品開発のリードタイム短縮に貢献します。

公開日 2026年07月05日  Lonza Press Release  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、革新的なGS Ori‑Go™ベクター技術を組み込んだ強化された前臨床開発サービ
スを発表し、DNA-to-IND（治験薬申請）プログラムを劇的に加速させることを明らか
にしました。この技術は、バイオ医薬品の開発期間を大幅に短縮し、市場投入までの時
間を圧縮します。

技術・臨床詳細

新しいGS Ori‑Go™ベクター技術は、特に早期段階のバイオ製造における生産性と一貫
性の向上に焦点を当てています。この最適化されたベクターシステムとプロセス開発の
組み合わせにより、Lonzaは毒性試験に必要な物質をわずか2ヶ月で提供できるようにな
ります。さらに、治験薬申請（IND）に必要なパッケージ全体の準備を最短で6ヶ月と
いう驚異的な期間で完了させることが可能です。これは、従来のプロセスと比較して数
ヶ月から1年以上の期間短縮に相当します。この高速なターンアラウンドタイムは、遺
伝子操作された細胞株の効率的な生成、高品質な組換えタンパク質の迅速な生産、およ
び厳格な品質管理基準の維持によって実現されます。これにより、製薬企業は有望な薬
物候補をより迅速に臨床開発段階に進めることができ、不確実性の高い早期開発リスク
を低減できます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品開発は、その複雑性と長期にわたる開発期間が大きな課題となっていま
す。特に、前臨床段階からIND申請に至るまでの時間は、新薬の市場投入を大きく左右
する要因です。多くのバイオテクノロジー企業や製薬企業は、この「DNA-to-IND」フ
ェーズの迅速化を求めており、CDMO（契約開発製造組織）パートナーに高度な専門知
識と効率的なソリューションを期待しています。LonzaのGS Ori‑Go™技術は、この業界
ニーズに応えるものであり、特に細胞・遺伝子治療や複雑な生物製剤の開発において、
開発期間の短縮とコスト効率の向上に貢献します。



今後の展望

LonzaのGS Ori‑Go™ベクター技術の導入は、バイオ医薬品開発プロセスにおける重要な
マイルストーンとなります。これにより、製薬企業は、研究開発パイプラインの効率を
高め、患者に革新的な治療法をより迅速に届けることが可能になります。早期段階での
開発の加速は、特にアンメットメディカルニーズの高い疾患に対する治療薬の開発にお
いて、大きな影響を与えるでしょう。Lonzaは、この技術をさらに進化させ、将来的に
は、DNAからIND申請、そしてその先の商業生産までをシームレスにサポートする統合
ソリューションを提供することを目指しています。これは、バイオ医薬品業界全体のイ
ノベーションと成長を加速する重要な一歩となるでしょう。

元記事: https://www.contractpharma.com/live_from_shows/lonza-advances-integrated-dna-to-ind-

programs-with-new-gs-ori%E2%80%91go-vector-technology/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/live_from_shows/lonza-advances-integrated-dna-to-ind-programs-with-new-gs-ori%E2%80%91go-vector-technology/
https://www.contractpharma.com/live_from_shows/lonza-advances-integrated-dna-to-ind-programs-with-new-gs-ori%E2%80%91go-vector-technology/


#15 米国連邦当局が培養鶏肉販売を承認するも、ルイジア
ナ州が州法で販売禁止の可能性：培養肉の市場展開に地域
規制の壁

概要

米国連邦規制当局は培養鶏肉の販売を承認し、培養肉技術の画期的な進展となりまし

た。しかし、ルイジアナ州で提案されているような州レベルの政策は、連邦政府の承
認にもかかわらず、培養肉の販売または生産を制限あるいは禁止する可能性がありま
す。これにより、培養肉の市場展開において、連邦と州の規制間の複雑な対立が生じ

ており、地元農業への経済的影響に関する懸念が浮上しています。

公開日 2026年07月09日  KTALnews.com (via Yahoo News)  アメリカ



詳細

主要成果

米国連邦規制当局は、培養鶏肉の商業販売を承認するという画期的な決定を下し、食肉
生産技術の大きな一歩となりました。しかし、この連邦レベルでの承認にもかかわら
ず、ルイジアナ州のような一部の州では、州法を通じて培養肉の販売または生産を制限
あるいは完全に禁止する動きが出ており、市場展開に複雑な課題をもたらしています。

技術・臨床詳細

培養肉の生産は、動物から採取した細胞をバイオリアクター内で培養し、増殖させるこ
とで行われます。このプロセスは、従来の畜産と比較して、土地、水、飼料の消費量を
大幅に削減し、環境負荷を低減する可能性を秘めています。連邦政府の承認は、このよ
うな培養肉製品が安全性基準を満たしていることを示唆しており、消費者への提供を可
能にするものです。しかし、ルイジアナ州で検討されている法案は、培養肉の販売また
は生産を禁止することで、消費者が連邦承認済みの製品にアクセスする機会を制限する
可能性があります。この州レベルでの禁止の動きは、主に地元農業産業への潜在的な経
済的影響と、伝統的な畜産農家への保護を目的としていると見られています。

背景・業界文脈

培養肉は、世界の食料システムが直面する課題、すなわち人口増加、環境持続可能性、
動物福祉への対応策として注目を集めています。米国食品医薬品局（FDA）と米国農務
省（USDA）による連邦レベルでの規制承認は、この新しい食品カテゴリーの安全性と
品質に関する重要な信頼性を確立するものです。しかし、農業州、特に畜産が経済の重
要な部分を占める地域では、培養肉に対する強い反発が見られます。これは、新しい技
術の導入が既存の産業構造に与える経済的・社会的な影響を巡る、より広範な議論の一
部です。連邦と州の規制枠組みの相違は、培養肉企業の事業戦略と市場アクセスに不確
実性をもたらします。



今後の展望

培養肉の市場展開は、連邦政府の承認だけでなく、州レベルの規制環境にも大きく左右
されることになるでしょう。ルイジアナ州の事例は、他の州でも同様の動きが広がる可
能性を示唆しており、培養肉企業は、製品の安全性と持続可能性を強調しつつ、消費者
教育と政策立案者への働きかけを強化する必要があります。将来的には、培養肉が既存
の食肉市場と共存し、またはその一部を置き換えるためには、生産コストの削減と、こ
れらの地域的な規制の壁を乗り越える戦略が不可欠となります。この複雑な規制環境を
いかにナビゲートするかが、培養肉産業の成功の鍵を握るでしょう。

元記事: https://www.thecooldown.com/sustainable-food/lab-grown-meat-federal-approval-louisiana-

grocery-shelves/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.thecooldown.com/sustainable-food/lab-grown-meat-federal-approval-louisiana-grocery-shelves/
https://www.thecooldown.com/sustainable-food/lab-grown-meat-federal-approval-louisiana-grocery-shelves/


#16 ArXivに「エージェント的自己駆動型ラボ」論文が公
開：LLMとベイズ最適化で抗体バイオプロセスを加速し、
実験コストと期間を大幅削減

概要

ArXivに発表された論文は、大規模言語モデル（LLM）とベイズ最適化を組み合わせた

「エージェント的自己駆動型ラボ」という革新的なコンセプトを提案しています。こ
のシステムは、抗体バイオプロセスの最適化を含む科学的発見を加速することを目的
としており、実験ラウンド数と実験あたりのコストを大幅に削減します。小規模バイ

オリアクターでのスクリーニング結果を大規模製造性能に予測的に活用することで、
開発効率を向上させます。

公開日 2026年07月05日  ArXiv (Preprint server)  アメリカ



詳細

主要成果

ArXivに発表された画期的なプレプリント論文は、大規模言語モデル（LLM）とベイズ最
適化を統合した「エージェント的自己駆動型ラボ」という概念を提唱しています。この
革新的なアプローチは、科学的発見、特に抗体バイオプロセスの最適化を劇的に加速
し、実験に必要な時間とリソースを大幅に削減する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

「エージェント的自己駆動型ラボ」システムは、LLMの推論能力とベイズ最適化の効率
的な探索能力を組み合わせることで、自律的に実験計画を立案し、実行し、データを解
析し、次の実験ステップを決定します。これにより、従来の人間主導の実験サイクルと
比較して、必要な実験ラウンド数を大幅に削減できます。例えば、抗体バイオプロセス
最適化の分野では、小規模バイオリアクターでの限られたスクリーニングデータから、
大規模製造における性能を正確に予測することが可能になります。これにより、実験あ
たりのコストが削減されるだけでなく、開発サイクル全体が短縮され、市場投入までの
期間が圧縮されます。このシステムは、バイオリアクター内の最適な培養条件（pH、
温度、溶存酸素、栄養素濃度など）を効率的に特定し、抗体収量と品質を最大化するこ
とを目指します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品の開発は、複雑なプロセスと多数の実験を伴い、多大な時間とコストを必
要とします。特に、製造プロセスの最適化は、製品の収量と品質を確保し、最終的なコ
スト効率を決定する上で極めて重要です。AIと機械学習は、近年、創薬と開発の分野で
大きな注目を集めていますが、自律的な実験システムへの応用はまだ初期段階です。こ
の論文で提案されている自己駆動型ラボは、人間の専門知識とAIの計算能力を融合させ
ることで、バイオプロセスの「発見」フェーズを根本的に変革する可能性を秘めていま
す。これは、バイオ医薬品製造におけるインダストリー4.0の原則と、より迅速な患者
アクセスというニーズに合致するものです。



今後の展望

「エージェント的自己駆動型ラボ」の概念は、抗体バイオプロセスだけでなく、細胞・
遺伝子治療、再生医療、精密発酵など、他の生命科学分野における研究開発にも広範な
応用が期待されます。この技術がさらに成熟すれば、研究者はより複雑な生物学的課題
に効率的に取り組み、新しい治療法や製品をより迅速に開発できるようになるでしょ
う。このシステムは、データの生成、管理、解析を自動化することで、科学者がより高
次の問題解決に集中できる環境を提供します。最終的には、医薬品開発のボトルネック
を解消し、より多くの革新的な治療法を患者に届けるための鍵となる技術となるでしょ
う。

元記事: https://arxiv.org/html/2607.04508v1

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://arxiv.org/html/2607.04508v1


#17 Thermo Fisher Scientific、PATで医薬品製造のリアル
タイム品質管理を実現：AIがデータから実用的な洞察へ

概要

Thermo Fisher Scientificは、プロセス分析技術（PAT）が生物製剤、mRNA、ウイルス
ベクター、遺伝子・細胞治療など多様なモダリティの医薬品製造においてリアルタイ
ム品質管理を可能にすることを解説しました。記事は、初期段階でのPAT導入が重要プ

ロセスパラメータの特定とトラブルシューティングを改善する利点を強調し、AIが膨
大なデータを実用的な洞察に変換する役割を指摘しています。これにより、医薬品製
造の効率と信頼性が大幅に向上します。

公開日 2026年07月07日  Thermo Fisher Scientific (Behind the Bench)  アメリカ



詳細

主要成果

Thermo Fisher Scientificの「Behind the Bench」記事は、プロセス分析技術（PAT）が医
薬品製造におけるリアルタイム品質管理をどのように実現するかを包括的に説明してい
ます。これは、生物製剤、mRNA、ウイルスベクター、遺伝子・細胞治療など、幅広い
治療モダリティの生産に革命をもたらす重要な進歩です。

技術・臨床詳細

PATは、医薬品製造プロセス中に重要な品質属性とプロセスパラメータをリアルタイム
で監視、制御、最適化するための一連のツールと技術です。この記事では、特に初期段
階でのPAT導入の利点が強調されており、これにより重要なプロセスパラメータ
（CPP）を早期に特定し、プロセスの問題点を迅速にトラブルシューティングできると
述べています。このアプローチは、バッチ終了時に製品品質を評価する従来の品質管理
モデルから、製造プロセス全体で品質を継続的に保証する「リアルタイムリリース」へ
の移行を促進します。さらに、AIは、PATシステムが生成する膨大な量のデータから意
味のあるパターンを抽出し、実用的な洞察に変換する上で不可欠な役割を果たします。
AIアルゴリズムは、プロセスの異常を検出し、最適な操作条件を予測し、品質に関する
意思決定を自動化することで、生産の効率、再現性、および製品の一貫性を劇的に向上
させます。

背景・業界文脈

医薬品製造は、高品質な製品を一貫して、かつ効率的に生産するという絶え間ない課題
に直面しています。特に、複雑な生物学的モダリティの出現は、製造プロセスの監視と
制御における新たな課題を提示しています。規制当局は、医薬品製造の効率性と品質を
向上させるために、PATのようなイノベーションの採用を積極的に奨励しています。リ
アルタイム品質管理は、生産リスクを低減し、製品の市場投入までの時間を短縮し、最
終的に患者に安全で高品質な治療法をより迅速に提供するために不可欠です。AIの統合
は、PATの潜在能力を最大限に引き出し、データ駆動型製造への移行を加速させます。



今後の展望

PATとAIの統合は、医薬品製造の未来を形作る上で極めて重要です。この相乗効果によ
り、製薬企業は、より堅牢で予測可能なプロセスを構築し、製造コストを削減しなが
ら、製品品質の保証を強化することができます。将来的には、これらの技術が医薬品の
ライフサイクル全体にわたり、研究開発から商業生産、サプライチェーン管理まで、よ
り深く統合されることが期待されます。これにより、製薬業界は、医薬品のデジタル変
革を加速させ、グローバルな医療ニーズに迅速に対応するための強靭な製造インフラを
構築することができるでしょう。これは、患者に高品質な医薬品をより迅速に届けるた
めの重要なステップとなります。

元記事: https://www.thermofisher.com/blog/behindthebench/how-process-analytical-technology-

enables-real-time-quality-control-in-pharmaceutical-manufacturing/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.thermofisher.com/blog/behindthebench/how-process-analytical-technology-enables-real-time-quality-control-in-pharmaceutical-manufacturing/
https://www.thermofisher.com/blog/behindthebench/how-process-analytical-technology-enables-real-time-quality-control-in-pharmaceutical-manufacturing/


#18 eBioHippo、AAV遺伝子送達の初心者向けガイドを公
開：HEK293Tとバキュロウイルス発現システムを詳述、
課題も議論

概要

eBioHippoは、AAV遺伝子送達の包括的な初心者向けガイドを公開し、HEK293T細胞の

トリプルトランスフェクションシステムや、スケーラブルな製造のためのバキュロウ
イルス/Sf9昆虫細胞システムなどの主要な生産方法を網羅しています。このガイドは
また、既存の中和抗体や再投与への影響といったAAV利用における重要な課題につい

ても議論しており、遺伝子治療開発者にとって不可欠なリソースとなります。

公開日 2026年07月03日  eBioHippo  アメリカ



詳細

主要成果

eBioHippoが公開したAAV遺伝子送達に関する初心者向けガイドは、アデノ随伴ウイル
ス（AAV）ベースの遺伝子治療開発に関心を持つ研究者やエンジニアにとって、実践的
かつ包括的な情報源を提供します。このガイドは、主要な生産方法と、AAV利用におけ
る重要な課題を明確に概説しています。

技術・臨床詳細

このガイドでは、AAV生産に使用される主要な二つのシステムについて詳しく説明され
ています。一つ目は、培養されたHEK293T細胞に3つの異なるプラスミド（治療遺伝
子、ヘルパーウイルス、AAVレップ/キャップ遺伝子）を同時に導入するトリプルトラン
スフェクションシステムです。これは比較的容易に実施できるものの、スケーラビリテ
ィに限界があります。二つ目は、大規模生産に適したバキュロウイルス/Sf9昆虫細胞発
現システムです。このシステムは、昆虫細胞に感染するバキュロウイルスを利用して、
AAVの構成要素を効率的に生産します。ガイドはまた、AAV遺伝子送達の課題にも触れ
ており、特に既存の中和抗体（NAbs）の存在が、AAVベクターの有効性を低下させる可
能性があることを指摘しています。NAbsは、以前のAAV曝露（野生型ウイルス感染や過
去の遺伝子治療）によって生成され、ベクターを中和して標的細胞への送達を妨げま
す。さらに、AAVベクターによる遺伝子治療の再投与は、免疫応答の誘発により困難で
あることも議論されており、これらの課題がAAVベースの治療の臨床適用を制限する要
因となります。

背景・業界文脈

AAVは、その低い免疫原性、非病原性、および分裂細胞・非分裂細胞の両方に遺伝子を
導入できる能力から、遺伝子治療において最も有望なベクターの一つとして広く研究さ
れています。多くの遺伝性疾患や慢性疾患に対する治療法として期待が高まっています
が、その商業化には製造のスケーラビリティ、コスト効率、および患者固有の免疫反応
への対応が不可欠です。既存の中和抗体や再投与の課題は、個々の患者の治療計画を決
定する上で重要な考慮事項であり、これらの問題に対処するための新たなバイオマーカ
ーや免疫抑制戦略の開発が求められています。



今後の展望

eBioHippoのガイドは、AAV遺伝子送達技術の基礎知識と課題を理解するための貴重な
リソースです。AAV製造の効率化と、中和抗体や再投与の問題を克服するための研究開
発が継続されれば、AAVベースの遺伝子治療はより広範な疾患に応用可能となるでしょ
う。将来的には、より精密なベクター設計、免疫寛容を誘導する戦略、あるいは異なる
血清型を用いた再投与アプローチの開発が進むことで、AAV遺伝子治療の患者アクセス
と治療効果がさらに向上することが期待されます。これは、遺伝子治療分野全体の成長
を加速させる重要な要素となります。

元記事: https://www.ebiohippo.com/blogs/application-note/new-to-aav-here-are-things-you-need-to-

know

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ebiohippo.com/blogs/application-note/new-to-aav-here-are-things-you-need-to-know
https://www.ebiohippo.com/blogs/application-note/new-to-aav-here-are-things-you-need-to-know


#19 英国食品基準庁、細胞培養・新規食品企業向けに規制
ガイダンスを公開：安全な製品市場投入を促進

概要

英国食品基準庁（FSA）とスコットランド食品基準庁（FSS）は、細胞培養製品やその
他の新規食品を開発・製造する企業向けに新しい規制ガイダンスを発表しました。こ
のガイダンスは、安全で革新的な製品を市場に投入するために必要な規制要件を企業

が理解することを支援します。細胞培養製品サンドボックスプログラムの一部とし
て、動物細胞由来の食品に焦点を当て、イノベーションと安全性の両立を促進しま
す。

公開日 2026年07月10日  GOV.UK (Food Standards Agency)  イギリス



詳細

主要成果

英国食品基準庁（FSA）とスコットランド食品基準庁（FSS）は共同で、細胞培養製品を
含む新規食品の開発・製造企業が、安全かつ革新的な製品を市場に投入するために必要
な規制要件を理解するための新しい包括的ガイダンスを公開しました。この措置は、英
国における食品イノベーションを支援しつつ、消費者の安全を確保することを目的とし
ています。

技術・臨床詳細

この新しいガイダンスは、細胞培養技術を用いて生産される食肉、魚介類、乳製品、卵
などの動物細胞由来食品に特化しています。これには、製品の安全性評価、リスクアセ
スメント、製造プロセスの検証、表示要件など、製品の市場投入前に満たすべき詳細な
基準が含まれています。ガイダンスは、細胞培養製品サンドボックスプログラムの一環
として策定され、企業が規制当局と協力しながら、新しい製品の開発と承認プロセスを
進めるための明確な道筋を提供します。このプログラムは、革新的な食品技術が迅速に
市場に到達できるよう支援することを目的としていますが、同時に、厳格な科学的評価
と消費者保護の原則を堅持しています。

背景・業界文脈

培養肉やその他の新規食品技術は、世界の食料システムが直面する持続可能性、倫理、
食料安全保障といった課題への解決策として、近年大きな注目を集めています。しか
し、これらの新しい食品が市場に登場する際には、安全性、品質、および消費者の受容
性に関する懸念に対処するための明確な規制枠組みが不可欠です。英国政府は、この分
野のイノベーションを奨励しつつ、消費者の信頼を構築するために、透明性と科学的根
拠に基づいたアプローチを採用しています。このガイダンスの発表は、英国が新規食品
の規制において国際的なリーダーシップを発揮しようとしていることを示唆していま
す。



今後の展望

英国の新しい規制ガイダンスは、細胞培養製品を含む新規食品企業にとって、研究開発
から商業化までのプロセスを効率化するための重要なツールとなるでしょう。明確な規
制要件が提供されることで、企業は投資判断をより容易にし、製品開発の不確実性を低
減できます。これにより、英国における新規食品産業の成長が加速し、消費者はより多
様で持続可能な食品選択肢にアクセスできるようになることが期待されます。将来的に
は、このガイダンスが国際的な新規食品規制のモデルとなり、グローバルな食料システ
ムの変革に貢献する可能性も秘めています。

元記事: https://www.gov.uk/government/news/new-guidance-for-cell-cultivated-and-novel-food-

businesses

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.gov.uk/government/news/new-guidance-for-cell-cultivated-and-novel-food-businesses
https://www.gov.uk/government/news/new-guidance-for-cell-cultivated-and-novel-food-businesses


#20 タフツ大学研究、「培養肉」や「栽培肉」が「ラボで
育てられた肉」よりも消費者受容性を高めると判明：市場
導入はネーミングと信頼構築が鍵

概要

タフツ大学の研究によると、培養肉の消費者受容度と購入意欲は、「培養肉

(cultivated meat)」や「栽培肉 (cell-cultivated meat)」といった用語の使用によって大
きく影響を受け、「ラボで育てられた肉 (lab-grown meat)」よりも好まれることが示
されました。米国とドイツで行われたこの研究は、培養肉の市場投入において、慎重

なネーミング戦略、強力な信頼構築、および効果的な消費者教育が成功の鍵であるこ
とを示唆しています。

公開日 2026年07月02日  Food Ingredients First  イギリス



詳細

主要成果

タフツ大学が実施した米国とドイツにおける研究は、培養肉（または栽培肉）に対する
消費者の受容度と購入意欲が、使用される製品の呼称によって顕著に変化することを示
しました。特に、「培養肉 (cultivated meat)」や「栽培肉 (cell-cultivated meat)」といっ
た用語は、「ラボで育てられた肉 (lab-grown meat)」よりも消費者に好意的に受け入れ
られることが明らかになりました。

技術・臨床詳細

この研究では、異なる名称が消費者の認知、感情、購入意図に与える影響を評価するた
めに、アンケートと実験が実施されました。結果として、「ラボで育てられた肉」とい
う表現は、人工的、不自然、そして科学的に操作されたイメージを強く想起させ、消費
者の警戒心や不信感を引き起こす傾向があることが判明しました。一方、「培養肉」や
「栽培肉」という表現は、より自然で制御されたプロセスを示唆し、ポジティブな連想
を促しました。この発見は、製品の品質や安全性そのものだけでなく、それをどのよう
に提示するかが市場成功にとって極めて重要であることを示唆しています。培養肉は、
動物細胞を培養して作られるため、その技術的背景を消費者に正確に伝えつつ、ネガテ
ィブな印象を与えない言葉を選ぶことが求められます。

背景・業界文脈

培養肉は、従来の畜産が抱える環境問題、動物福祉問題、食料安全保障問題を解決する
可能性を秘めた革新的な食品技術として注目されています。しかし、この新しいカテゴ
リーの食品が広く普及するためには、技術的なハードルの克服だけでなく、消費者の信
頼と受容性を獲得することが不可欠です。過去の遺伝子組み換え作物（GMO）の事例
からもわかるように、消費者の誤解や不安は、新しい食品技術の市場導入を大きく妨げ
る可能性があります。このため、業界関係者は、消費者に向けたコミュニケーション戦
略を慎重に検討し、透明性を確保しながら製品のメリットを伝える必要があります。



今後の展望

タフツ大学の研究結果は、培養肉企業が今後のマーケティングおよびブランディング戦
略を策定する上で重要な示唆を与えます。成功的な市場導入のためには、単に技術的な
進歩を追求するだけでなく、消費者の心理と文化を深く理解し、それに基づいた適切な
ネーミングとコミュニケーションが不可欠です。信頼できる情報源からの客観的な情報
提供、製品の試食機会の提供、そして食品としての安全性と品質に関する透明性の高い
対話を通じて、消費者との信頼関係を構築することが鍵となるでしょう。これにより、
培養肉が食料システムの持続可能な未来において、より大きな役割を果たす道が開かれ
ることが期待されます。

元記事: https://www.foodingredientsfirst.com/news/cultivated-meat-labels-consumer-acceptance-us-

germany.html

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodingredientsfirst.com/news/cultivated-meat-labels-consumer-acceptance-us-germany.html
https://www.foodingredientsfirst.com/news/cultivated-meat-labels-consumer-acceptance-us-germany.html


#21 Lonza、米国の主要バイオ医薬品企業との戦略的提携
を拡大：商業生産向けに2つの生物製剤プログラムを追加
し、N-1灌流技術で生産強化

概要

Lonzaは、米国の主要バイオ医薬品企業との戦略的提携を拡大し、商業生産向けに2つ

の生物製剤プログラムを追加することを発表しました。この複数年契約は、Lonzaのグ
ローバルな複数拠点ネットワークとN-1灌流などの高度なプロセス強化技術を活用
し、多様なバイオ医薬品ポートフォリオに対する長期的なコミットメントを強化する

ものです。これにより、複雑な生物製剤の供給能力をさらに高めます。

公開日 2026年07月07日  Lonza Press Release  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、米国の主要バイオ医薬品企業との戦略的提携を拡大し、商業生産向けの生物
製剤プログラムを新たに2つ追加することを発表しました。この複数年契約は、Lonzaの
グローバルな製造ネットワークと革新的なプロセス強化技術を活用し、バイオ医薬品業
界における同社のリーダーシップをさらに強化するものです。

技術・臨床詳細

この拡大された提携は、Lonzaの広範なグローバル拠点ネットワークと、バイオ医薬品
製造における最先端技術であるN-1灌流などのプロセス強化技術をフルに活用します。
N-1灌流は、細胞培養プロセスの初期段階で細胞密度を大幅に高めることで、最終的な
バイオリアクターの生産性を向上させる技術です。これにより、製造時間の短縮、製造
コストの削減、および製品の品質と一貫性の向上が期待できます。新たに商業生産段階
に移行する2つの生物製剤プログラムは、幅広い疾患領域に対応する可能性があり、
Lonzaの多様なバイオ医薬品ポートフォリオへの長期的なコミットメントを明確に示し
ています。この提携は、両社が協力して、患者に革新的な治療法をより迅速に届けるこ
とを目指すものです。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、癌、自己免疫疾患、希少疾患などに対する新たな治療法の登場に
より、持続的な成長を続けています。これに伴い、高度な製造能力と技術的専門知識を
持つCDMO（契約開発製造組織）への需要が世界的に高まっています。Lonzaは、業界
をリードするCDMOとして、戦略的投資とパートナーシップを通じて、この需要に応え
ています。特に、プロセス強化技術の導入は、製造のボトルネックを解消し、バイオ医
薬品の開発から商業化までの期間を短縮する上で不可欠です。このような提携は、製薬
企業が自社のリソースを研究開発に集中させつつ、製造リスクを外部の専門家に委ねる
ことを可能にします。



今後の展望

Lonzaと米国バイオ医薬品企業との戦略的提携の拡大は、両社にとってウィンウィンの
関係をもたらすだけでなく、バイオ医薬品業界全体に大きな影響を与えるでしょう。
Lonzaは、多様な生物製剤の商業生産能力を強化し、N-1灌流のような高度な技術を普
及させることで、バイオ医薬品製造の効率性と持続可能性を高めます。これにより、新
薬の市場投入が加速し、アンメットメディカルニーズを持つ患者へのアクセスが改善さ
れることが期待されます。この提携は、長期的な関係を構築し、将来のイノベーション
を共同で推進するための強固な基盤を築くものです。

元記事: https://www.scbio.org/lonza-expands-strategic-collaboration-with-leading-us-

biopharmaceutical-company/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.scbio.org/lonza-expands-strategic-collaboration-with-leading-us-biopharmaceutical-company/
https://www.scbio.org/lonza-expands-strategic-collaboration-with-leading-us-biopharmaceutical-company/


#22 テトラパック、精密発酵スケーリング課題解決に向け
磁気撹拌式工業用バイオリアクター「Bioreactor RF」を
発表

概要

テトラパックは、精密発酵の規模拡大における主要な課題を解決するために、初の専

用工業用バイオリアクター「Bioreactor RF」を発表しました。このバイオリアクター
は、特許取得済みの磁気撹拌システムを採用しており、機械的シールを排除すること
で汚染リスクを劇的に低減します。モジュール式で高度に自動化されたソリューショ

ンとして、代替タンパク質生産の安定した食品加工を可能にします。

公開日 2026年07月07日  Food and Drink Technology  イギリス



詳細

主要成果

テトラパックは、食品および飲料産業向けに、精密発酵の規模拡大における長年の課題
に対処するため、初の専用工業用バイオリアクター「Bioreactor RF」を市場に投入しま
した。この革新的なバイオリアクターは、特許取得済みの磁気撹拌システムを採用する
ことで、培養中の汚染リスクを大幅に低減し、代替タンパク質生産におけるスケーリン
グのボトルネックを解消します。

技術・臨床詳細

Bioreactor RFの最大の特徴は、その磁気撹拌システムにあります。従来のバイオリアク
ターでは、撹拌翼を駆動するために機械的シールが必要でしたが、これがしばしば汚染
経路となっていました。テトラパックの新システムは、メカニカルシールを完全に排除
し、外部からの磁力によって撹拌を行います。これにより、培地と外部環境との接触が
遮断され、バクテリアやその他の微生物による汚染の可能性が劇的に低下します。これ
は、食品グレードの代替タンパク質やその他のバイオ製品を製造する上で不可欠な、高
い衛生基準の維持に直接貢献します。

また、Bioreactor RFはモジュール式設計と高度な自動化機能を備えています。これによ
り、生産規模の柔軟な調整が可能となり、一貫した品質での食品加工を実現します。セ
ンサーと制御システムが統合されており、培養条件（pH、溶存酸素、温度など）を精
密に監視・調整できるため、最適な細胞成長と製品収量を保証します。この自動化は、
オペレーションコストの削減と生産効率の向上にも寄与します。

背景・業界文脈

代替タンパク質市場は、持続可能性への関心の高まりと消費者の嗜好の変化により、急
速に成長しています。精密発酵技術は、この分野で乳製品タンパク質、卵タンパク質、
ヘムタンパク質などを細胞から直接生産する promising なアプローチとして浮上してい
ますが、工業規模での効率的なスケーリングが大きな技術的課題となっていました。特
に、微生物の汚染は、バッチ全体の損失につながる可能性があり、生産コストとリスク
を高める要因でした。



テトラパックのような食品加工技術のリーディングカンパニーがこの分野に参入するこ
とは、精密発酵技術が実験室レベルから大規模工業生産へと移行する上で重要な一歩と
なります。このソリューションは、食品バイオテクノロジー企業が直面するエンジニア
リングの課題を解決し、市場の成長を加速させる可能性を秘めています。

今後の展望

Bioreactor RFの導入は、代替タンパク質業界に大きな変革をもたらす可能性がありま
す。汚染リスクの低減と生産プロセスの合理化により、精密発酵由来の製品のコスト競
争力が高まり、より多くの消費者に手頃な価格で提供できるようになるでしょう。これ
は、従来の畜産に依存しない持続可能な食料システムの構築に向けた重要な進展であ
り、フードテック分野におけるイノベーションをさらに加速させることが期待されま
す。

元記事: https://www.foodanddrinktechnology.com/news/68417/tetra-pak-cracks-fermentation-scaling-

code/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodanddrinktechnology.com/news/68417/tetra-pak-cracks-fermentation-scaling-code/
https://www.foodanddrinktechnology.com/news/68417/tetra-pak-cracks-fermentation-scaling-code/


#23 Forge Biologics、FUELプラットフォームでAAV製造
を最適化し、アジア太平洋地域の遺伝子治療市場へ事業拡
大

概要

Forge Biologicsは、アデノ随伴ウイルス（AAV）製造におけるFUELプラットフォーム

の進展を発表しました。この最適化は、ベクターおよびプラスミドの設計改良を通じ
て、プロセススケールアップ時の収率と一貫性を向上させることを目的としていま
す。同時に、同社はアジア太平洋（APAC）地域の遺伝子治療市場におけるプレゼンス

を拡大する計画も明らかにしました。

公開日 2026年07月04日  Forge Biologics  アメリカ



詳細

主要成果

Forge Biologicsは、遺伝子治療薬の主要構成要素であるアデノ随伴ウイルス（AAV）の
製造効率を向上させる「FUELプラットフォーム」の最新の進展を発表しました。このプ
ラットフォームは、ベクターとプラスミドの設計を最適化することで、製造スケールア
ップ時のAAV収率と製品の一貫性を大きく改善します。また、同社は成長著しいアジア
太平洋（APAC）地域での遺伝子治療市場への戦略的拡大も表明しました。

技術・臨床詳細

FUELプラットフォームにおける今回の進展は、AAVベクターおよびその生産に必要なプ
ラスミドDNAの分子設計に焦点を当てています。具体的には、プロモーター配列、エン
ハンサー要素、複製起点（ori）などの遺伝子エレメントを微調整し、ウイルス産生細胞
におけるベクターの複製とカプシド化の効率を最大化します。これにより、バイオリア
クター培養後のAAV収率が向上し、結果として製造コストの削減と治療薬の供給安定化
に繋がります。

また、この最適化された設計は、製造バッチ間での製品の品質と力価の一貫性を確保す
る上で重要です。遺伝子治療薬は、その厳密なドージングと安全性プロファイルのた
め、高い一貫性が求められます。FUELプラットフォームの改良は、これらの品質要件を
満たし、臨床試験および商業生産の両方で信頼性の高いAAV供給を可能にします。APAC

市場への拡大は、この強化された製造能力を背景に、新たなパートナーシップと顧客基
盤を構築することを目指しています。

背景・業界文脈

AAVベースの遺伝子治療は、多様な遺伝性疾患や難病に対する有望な治療法として急速
に発展しています。しかし、その商業化と広範な患者へのアクセスを実現するために
は、AAVベクターの大規模かつコスト効率の良い製造が不可欠です。現在のAAV製造は
依然として複雑で高価であり、製造プロセスにおけるボトルネックは業界全体の課題と
なっています。



Forge BiologicsのようなCDMOが製造プラットフォームを革新することは、遺伝子治療
薬の開発パイプラインを加速し、市場投入までの時間を短縮する上で極めて重要です。
特にAPAC地域は、医療インフラの発展と政府の支援により、遺伝子治療分野での成長
が著しく、同地域への戦略的進出は、グローバルな供給網の構築と市場シェア獲得に貢
献するでしょう。

今後の展望

FUELプラットフォームの継続的な最適化は、AAV製造技術のベンチマークを高め、遺伝
子治療分野全体の進歩に寄与します。収率と一貫性の向上は、最終的に治療薬のコスト
削減と、より多くの患者へのアクセス拡大を可能にします。Forge BiologicsのAPAC市場
への拡大は、グローバルな遺伝子治療エコシステムにおける同社の影響力を高め、未だ
治療法のない疾患を持つ患者に、より迅速かつ効果的な治療選択肢を提供する一助とな
ることが期待されます。

元記事: https://www.tipranks.com/news/private-companies/forge-biologics-advances-aav-platform-and-

targets-apac-gene-therapy-expansion

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.tipranks.com/news/private-companies/forge-biologics-advances-aav-platform-and-targets-apac-gene-therapy-expansion
https://www.tipranks.com/news/private-companies/forge-biologics-advances-aav-platform-and-targets-apac-gene-therapy-expansion


#24 欧州、精密発酵による持続可能なバイオ製造で次世代
産業競争をリードする可能性

概要

欧州は、精密発酵技術を用いた持続可能なバイオ製造において、次世代の産業競争を
リードする大きな潜在力を秘めていると指摘されています。この技術を大規模に展開
するには、強固な産業インフラが不可欠であり、AIや再生可能エネルギーにおける進

歩が既存ソリューションの商業的魅力を高めています。精密発酵は、サステナブルな
食品および工業製品の生産に貢献します。

公開日 2026年07月03日  Science|Business  ベルギー / 欧州



詳細

主要成果

欧州は、精密発酵技術を活用した持続可能なバイオ製造分野において、次なる産業競争
で主導的な役割を果たす絶好の機会にあります。この技術は、食料生産から工業製品ま
で幅広い分野で革新をもたらし、環境負荷の低い生産プロセスを実現する鍵となりま
す。特に、人工知能（AI）と再生可能エネルギー技術の進歩が、精密発酵ソリューショ
ンの商業的な実現可能性を加速させています。

技術・臨床詳細

精密発酵は、微生物（酵母、細菌、藻類など）を用いて、特定のタンパク質、脂肪、香
料、色素、またはその他の高価値分子を生産する技術です。これにより、従来の農業や
畜産業に依存することなく、特定の成分を効率的かつ持続可能な方法で生産できます。
例えば、培養肉の成長因子や代替乳製品のタンパク質などが、精密発酵によって製造可
能です。

この技術の産業化には、大規模なバイオリアクター設備、効率的なダウンストリーム処
理、そして精密なプロセス制御が不可欠です。AIは、発酵プロセスの最適化、リアルタ
イムのモニタリング、予測分析を通じて、生産効率と収率を向上させる上で重要な役割
を果たします。また、再生可能エネルギー源を製造プロセスに統合することで、精密発
酵の全体的な持続可能性を高め、カーボンフットプリントをさらに削減できます。

背景・業界文脈

持続可能性への世界的な圧力と、気候変動への対処の必要性から、従来の生産方法から
の脱却が求められています。精密発酵は、こうした課題に対する有望な解決策の一つで
あり、資源集約型の生産プロセスを代替する可能性を秘めています。欧州連合（EU）
は、グリーンディール政策の下で、持続可能なイノベーションを推進しており、精密発
酵はその目標達成に貢献する中心的な技術となり得ます。

しかし、欧州がこの分野でグローバルリーダーとなるためには、研究開発へのさらなる
投資だけでなく、生産インフラの整備、規制枠組みの明確化、そして消費者受容性の向
上に向けた戦略的なアプローチが必要です。特に、米国やアジア諸国がこの分野への投
資を加速させる中で、欧州は競争力を維持するために迅速な行動が求められています。



今後の展望

精密発酵は、食品、医薬品、化学品など多岐にわたる産業分野に革命をもたらす可能性
を秘めています。欧州がこの「次なる産業レース」で成功するには、AI駆動型最適化、
再生可能エネルギー統合、そして公共および民間セクターからの協調的な投資を通じ
て、技術的優位性を確立し、産業規模での展開を加速することが不可欠です。これによ
り、欧州は持続可能な未来への移行をリードし、新たな経済成長の機会を創出できるで
しょう。

元記事: https://ecfr.eu/publication/the-future-is-fermented-how-europe-can-succeed-in-the-next-

industrial-race/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ecfr.eu/publication/the-future-is-fermented-how-europe-can-succeed-in-the-next-industrial-race/
https://ecfr.eu/publication/the-future-is-fermented-how-europe-can-succeed-in-the-next-industrial-race/


#25 英国FSAとFSS、細胞培養・新規食品の市場参入を支
援する新規制ガイダンスを発表

概要

英国食品基準庁（FSA）とスコットランド食品基準庁（FSS）は、細胞培養食品を含む
新規食品の規制要件を明確化する新ガイダンスを発表しました。このガイダンスは、
Cell-Cultivated Products Sandbox Programmeの成果であり、事業者が安全かつ効率的

に英国市場へ参入するための支援を目的としています。申請プロセスの合理化によ
り、新規食品のイノベーションと普及を促進します。

公開日 2026年07月10日  Mirage News  オーストラリア



詳細

主要成果

英国食品基準庁（FSA）とスコットランド食品基準庁（FSS）は、グレートブリテン市場
における細胞培養食品およびその他の新規食品に関する新たなガイダンスを発表しまし
た。このガイダンスは、事業者がこれらの革新的な食品を市場に投入する際の規制要件
を明確にし、安全かつ効率的な参入プロセスを支援することを目的としています。これ
は、両機関が実施したCell-Cultivated Products Sandbox Programmeの重要な成果として
位置づけられます。

技術・臨床詳細

発表されたガイダンスは、細胞培養食品の安全性評価、製品の特定、表示要件など、幅
広い規制側面をカバーしています。細胞培養食品とは、動物から採取した細胞を体外で
培養・増殖させて作られる食品であり、従来の畜産に代わる持続可能な選択肢として注
目されています。この技術の安全性と品質を確保するためには、厳格な科学的評価と規
制監督が不可欠です。ガイダンスは、食品の特性評価、製造プロセスの詳細、栄養成分
分析、毒性試験など、申請者が提出すべきデータの種類と基準について詳細な指針を提
供します。

「Cell-Cultivated Products Sandbox Programme」は、FSAとFSSが産業界と協力し、細
胞培養食品の規制経路を探索し、明確化するために設立されました。このプログラムを
通じて得られた知見が、今回のガイダンス策定の基盤となっています。これにより、承
認プロセスにおける不確実性が減り、企業はより効率的に製品開発と市場申請を進める
ことができるようになります。

背景・業界文脈

世界的に持続可能な食料システムへの関心が高まる中、細胞培養食品を含む新規食品
は、従来の食肉生産に伴う環境負荷や倫理的課題への解決策として期待されています。
米国やシンガポールでは既に培養肉の承認が進んでおり、英国もこの分野でのイノベー
ションをサポートし、同時に消費者の安全を守るための枠組みを整備する必要がありま
す。



明確な規制ガイダンスの欠如は、新規食品を開発する企業にとって大きな障壁となって
いました。今回の発表は、英国政府がこの分野の発展を支持し、国際的な競争力を維持
しようとする姿勢を示すものです。これにより、英国は新しい食品技術のハブとしての
地位を確立し、イノベーションを促進する環境を整備することを目指します。

今後の展望

この新しいガイダンスは、細胞培養食品および新規食品産業の成長を加速させる重要な
一歩です。明確な規制パスが提供されることで、企業は投資を呼び込み、研究開発をさ
らに進めることができます。最終的には、より多様で持続可能な食品が消費者の選択肢
となり、食料安全保障と環境目標の達成に貢献するでしょう。FSAとFSSは、今後も科学
的進歩に合わせてガイダンスを更新し、柔軟な規制アプローチを維持していくことが期
待されます。

元記事: https://www.miragenews.com/new-guidance-for-cell-cultivated-novel-foods-1708208/

収集日: 2026年07月10日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.miragenews.com/new-guidance-for-cell-cultivated-novel-foods-1708208/


#26 Shantha Biologics、Novo Nordiskと注射製剤カート
リッジの最終充填・包装（フィル・フィニッシュ）製造契
約を締結

概要

Shantha Biologicsは、Novo Nordiskとカートリッジ注射製剤のフィル・フィニッシュ

（最終充填・包装）製造サービス提供に関する契約をインドで締結しました。この提
携により、ShanthaはNovo Nordiskの医薬品製造を品質、コンプライアンス、規制要
件に準拠しながら支援し、医薬品サプライチェーンにおける専門的役割を強化しま

す。

公開日 2026年07月06日  European Pharmaceutical Review  インド



詳細

主要成果

Shantha Biologicsは、大手製薬企業であるNovo Nordiskとの間で、注射製剤用カートリ
ッジのフィル・フィニッシュ（最終充填・包装）製造サービスを提供するための重要な
契約をインドで締結しました。この戦略的提携は、Shanthaが医薬品製造における専門
知識と能力を活かし、Novo Nordiskの製品供給体制を支えることを意味します。

技術・臨床詳細

フィル・フィニッシュ製造は、薬剤が最終的に患者に投与される形態に充填され、包装
される工程であり、医薬品製造サプライチェーンにおいて極めて重要な段階です。特に
カートリッジ製剤は、インスリン製剤などの自己注射デバイスに用いられることが多
く、厳密な無菌操作と高精度な充填が求められます。Shantha Biologicsは、インドの自
社施設でこの高度な製造サービスを提供します。

この契約に基づき、ShanthaはNovo Nordiskの医薬品に対して、国際的な品質基準
（GMP: Good Manufacturing Practice）と規制要件に完全に準拠したフィル・フィニッ
シュサービスを提供します。これには、無菌環境での充填、正確な用量管理、容器の完
全性テスト、および最終包装が含まれます。Shanthaの技術力と品質システムは、Novo
Nordiskのようなグローバル企業が求める高い水準を満たすことで、患者への安全かつ
効果的な医薬品の提供を保証します。

背景・業界文脈

Novo Nordiskは、糖尿病治療薬を中心に、世界的に重要な医薬品を提供している企業で
す。このようなグローバル企業にとって、製造パートナーとの強固な関係は、安定した
製品供給と市場競争力の維持に不可欠です。医薬品製造のアウトソーシングは、専門的
な技術、設備の投資、規制対応の複雑さから、特にフィル・フィニッシュ工程で増加し
ています。

Shantha Biologicsは、インドを拠点とするCDMO（契約開発製造機関）として、バイオ
医薬品製造における実績を積み重ねています。今回のNovo Nordiskとの提携は、
Shanthaの製造能力と信頼性に対する評価を示すものであり、インドが世界の医薬品製
造拠点としての地位を確立していることをさらに裏付けるものです。この提携は、医薬
品開発・製造のエコシステムにおいて、専門分化されたサービスプロバイダーの重要性
が高まっている現状を反映しています。



今後の展望

Shantha BiologicsとNovo Nordiskの提携は、高品質な医薬品の安定供給を確保する上で
相互に利益をもたらすものです。Shanthaは、この契約を通じてフィル・フィニッシュ
分野でのプレゼンスを強化し、さらなる成長の機会を得るでしょう。一方、Novo

Nordiskは、製造パートナーシップを拡大することで、グローバルな需要変動に対応
し、患者への医薬品アクセスを改善することができます。このような提携は、医薬品製
造の効率化とグローバルサプライチェーンのレジリエンス向上に貢献し、将来的には患
者の健康増進に繋がることが期待されます。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/shantha-biologics-signs-fill-finish-

manufacturing-agreement-with-novo-nordisk/
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