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今週のキーワード

再生医療実用化
安全性確認と製造革新で臨床応用加速

18
件

記事数

6
カ国

対象国

1200人超
臨床患者

70億
ドル

最大買収額

今週の全18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 幹細胞治療安全性 市場概観
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

多能性幹細胞治療のグローバル臨床試験115件で1200
人超に適用、重篤な安全性問題なし。iPS細胞等の技
術進展が後押し。

#02 Kincell Bio CDMO 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Kincell Bioがアロジェニック細胞治療のCDMOとして
、大規模生産と商業供給を支援。製造ボトルネック解
消に貢献。

#03 ノボ、パーキンソン病 臨床試験
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

ノボノルディスクがESC由来細胞によるパーキンソン
病治療の第1/2相で12ヶ月安全性と実行可能性を確認
。Nature Medicine誌に発表。

#04
リリー、in vivo
CAR-T

企業買収
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

イーライリリーがin vivo CAR-T細胞生成技術のKelon
iaを70億ドルで買収。CAR-T製造コスト削減とアクセ
ス性向上に期待。

#05 Scribe IPO 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Scribe Therapeuticsが1.29億ドルIPO。DNAを不可
逆編集しないエピジェネティック遺伝子サイレンシン
グ技術で心血管代謝疾患を標的。

#06 Kolon TG-C失敗 臨床試験
●○○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○

Kolon TissueGeneの膝変形性関節症向け細胞・遺伝
子治療薬TG-C、第3相臨床試験で主要評価項目未達。
有効性示せず。

#07 Axiom製造技術 技術発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Axiomが幹細胞バイオテクノロジーの製造・品質管理
課題を解決する新技術を発表。生産効率と信頼性向上
に期待。

#08 Regeneron難聴治療 臨床試験
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

Regeneronが遺伝性難聴遺伝子治療薬の承認申請へ。
NEJM発表の臨床データで10人超の子供の聴覚が著し
く改善。

#09 AI CRISPR再設計 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

UCバークレー・ダウドナ研究室がAIで最小CRISPRヌ
クレアーゼを再設計。AAVベクター搭載可能になりin
vivoデリバリーを革新。Science誌発表。

#10 BioLife買収 企業買収
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

BioLife Solutionsが細胞治療サービス強化のため10億
ドルで買収完了。サプライチェーンと製造プロセスの
効率化を推進。

#11 Crystalys資金調達 企業戦略
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

Crystalys Therapeuticsが遺伝子治療開発のため350
0万ドルのシリーズA資金調達を完了。パイプライン開
発を加速。

#12 エクソソーム警告 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○

カタール公衆衛生省が未承認の注射用エクソソーム製
品の使用に警告。科学的根拠と安全性データ不足を強
調。
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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

#13 iPS脊髄損傷日本 臨床試験
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

日本（慶應義塾大学）でiPS細胞を用いた脊髄損傷治
療の長期安全性を確認。重篤な有害事象や腫瘍形成な
し。

#14 糖尿病細胞治療 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

世界初のヒト糖尿病細胞治療が臨床試験で有望な初期
データ。1型糖尿病患者のインスリン依存性軽減に期
待。

#15 Instinct Bio上場 企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
Instinct BioがSPAC合併を経てナスダック上場。細胞
・遺伝子治療分野への新規資本流入を促進。

#16 ロシュ自己免疫 企業戦略
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

ロシュがループスTCE開発中止も、自己免疫疾患向け
細胞療法への関心維持。有望な細胞治療パイプライン
にリソース集中。

#17 Bone Biologics 技術発表
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

Bone Biologicsが骨再生治療薬開発で進捗報告。脊椎
固定術向け組換えヒトタンパク質を開発し、160万ド
ル資金獲得。

#18 白血球アフェ市場 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●○○

○

グローバル白血球アフェレーシス市場が細胞治療、腫
瘍学、移植需要により成長加速。市場調査レポート概
要。

●●●●○ 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 iPS/ES細胞治療の安全性データ、自社の開発戦略にどう影響するか？
#01で多能性幹細胞治療のグローバル臨床試験1200人超で重篤な安全性問題なし、#03でノボノルディスクがESC由来細
胞の12ヶ月安全性、#13で日本がiPS細胞脊髄損傷治療の長期安全性を確認。これらのデータは、これまで懸念されてき
た幹細胞治療の安全性に対する信頼性を大きく高めます。貴社の細胞治療開発におけるリスク評価や規制戦略を見直す時
期に来ているのではないでしょうか。

❷ in vivo遺伝子治療の製造革新は、既存の細胞・遺伝子治療ビジネスモデルを破壊するか？
イーライリリーがin vivo
CAR-T生成技術を持つKeloniaを70億ドルで買収し、UCバークレーはAIで最小CRISPRヌクレアーゼを再設計しin
vivoデリバリーを革新しました。これらの技術は、従来のex vivo製造の複雑さと高コストを劇的に変える可能性を秘めて
います。貴社の細胞・遺伝子治療の製造戦略やサプライチェーン、コスト構造は、この変化に対応できる準備ができてい
ますか？

❸ 難治性疾患への再生医療、どの領域で先行者利益を狙うべきか？
Regeneronが遺伝性難聴遺伝子治療の承認申請へ、世界初のヒト糖尿病細胞治療が有望な初期データを示し、日本のiPS
細胞脊髄損傷治療も長期安全性を確認しました。これらは、これまで治療法が限られていた難治性疾患への再生医療の有
効性を示す具体的な事例です。貴社は、どの疾患領域にリソースを集中し、先行者利益を最大化するための戦略を持って
いますか？

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 →

AI CRISPR 幹細胞安全

難聴遺伝子

iPS脊髄 in vivo CAR-T

臨床失敗

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● AI CRISPR 機会大 in vivo遺伝子治療拡大 —

● 幹細胞安全 機会大 再生医療信頼性向上 —

● 難聴遺伝子 機会大 遺伝性難聴の根本治療 —

● iPS脊髄 機会大 iPS治療信頼性向上 —
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● in vivo CAR-T 注意 CAR-T製造コスト減 既存製造企業は競争激化

● 臨床失敗 脅威大 — 再生医療開発の難しさ



iPS細胞・再生医療 Weekly Intelligence Report | 2026-07-26 | Page 5

深掘り ① ― AIが拓くin vivo遺伝子治療の未来
#09 | 2026/07/22 | CRISPR Medicine News | 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●●●●○

UCバークレーのダウドナ研究室がAIを用いて最小CRISPRヌクレアーゼを再設計し、Science誌に発表しました。この
技術は、遺伝子編集タンパク質のサイズを劇的に縮小し、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターへの搭載を可能にする
ことで、体内への標的デリバリーを劇的に改善します。これにより、in
vivo遺伝子治療の最大の障壁の一つであったデリバリーの課題が克服される可能性を秘めています。

AIアルゴリズムは、Cas12fのような最小クラスのCRISPRヌクレアーゼをさらに最適化し、AAVベクターのペイロード
限界を超えずに、より効率的かつ安全に遺伝子編集ツールを標的細胞へ届けられる変異体を設計しました。これは、オ
フターゲット効果の削減や、特定の組織への標的化能力の向上にも寄与すると期待され、様々な遺伝性疾患、神経変性
疾患、がんなどの治療に新たな道を開く可能性があります。

▶ 技術者の視点

Science誌発表であり、ダウドナ研究室という権威ある研究機関からの発表であるため、データ信頼性
は極めて高いです。AIによるタンパク質設計は、計算科学と実験科学の融合であり、その成果は過小評
価できません。未解決課題としては、in vivoデリバリーにおけるオフターゲット効果のさらなる低減、
長期的な安全性と免疫原性の評価、そして大規模な細胞集団への効率的なデリバリー方法の確立が挙げ
られます。また、AI設計の汎用性と、様々な細胞種や組織への適用可能性も検証が必要です。 【機会】
日本の遺伝子治療研究者にとっては、AAVベクターのペイロード制限を克服する画期的なツールとして
、新たな治療法開発の加速に繋がります。AIを活用した創薬・設計技術への投資を強化する好機です。
【脅威】この技術が標準化されれば、既存のex vivo遺伝子治療や、大型CRISPRシステムを用いたin vi
vo治療の開発パイプラインは競争力を失う可能性があります。AI創薬への投資が遅れると、技術的優位
性を失うリスクがあります。 【R&D;】AIを活用したタンパク質設計プラットフォームの導入可能性を
検討し、CRISPR関連研究チームと連携して小型ヌクレアーゼの評価を開始。半年以内にPoC計画を策定
すべきです。

深掘り ② ― 遺伝性難聴治療に光、遺伝子治療の実用化加速
#08 | 2026/07/22 | BioPharma Dive | 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●●●○○

Regeneronは、New England Journal of Medicineに発表された画期的な臨床試験データに基づき、稀な遺伝性難聴に
対する遺伝子治療薬の承認を申請する予定です。この治療法は、10人以上の小児患者で聴覚を著しく改善したと報告さ
れており、これまで治療法が限られていたこの疾患分野に新たな治療選択肢をもたらす可能性が高いです。

この遺伝子治療は、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターを用いて、難聴の原因となる特定の遺伝子の機能欠損を補完
するよう設計されています。臨床試験では、聴覚閾値の大幅な改善と音の認知能力の向上が確認され、安全性プロファ
イルも良好でした。これは、遺伝子治療が希少疾患、特に感覚器疾患における実用化の段階に移行しつつあることを示
しており、業界全体の遺伝子治療開発に弾みをつけるものです。
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▶ 技術者の視点

New England Journal of Medicineという最高峰の医学誌に発表された「画期的な」臨床データであり
、その信頼性は非常に高いです。10人以上の小児患者で聴覚が著しく改善したという結果は、遺伝子治
療の有効性を示す強力なエビデンスと言えます。未解決課題としては、長期的な聴覚改善の持続性、治
療効果の個人差、稀な遺伝子変異に対する治療の汎用性、そして治療コストとアクセス性の問題が今後
の課題です。特に小児患者への適用であるため、長期的な安全性プロファイルは継続的な監視が必要と
なります。 【機会】日本の製薬企業やバイオベンチャーは、遺伝性難聴を含む感覚器疾患や希少疾患へ
の遺伝子治療開発を加速させるべきです。AAVベクター技術やデリバリーシステムの最適化に注力する
好機です。 【脅威】海外企業が先行する遺伝子治療分野で、日本企業が独自の強みを見出せない場合、
市場での競争力を失うリスクがあります。特に希少疾患は市場規模が限定的であり、早期参入が重要で
す。 【R&D;】遺伝子治療パイプラインを持つ企業は、感覚器疾患領域への応用可能性を再評価。AAV
ベクター技術の最新動向を調査し、半年以内に新規ターゲット選定の検討を開始すべきです。
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深掘り ③ ― 日本発iPS細胞治療、脊髄損傷での長期安全性確立
#13 | 2026/07/21 | Nippon.com | 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●●●●●

日本において、iPS細胞から作製された神経前駆細胞を移植する脊髄損傷治療の長期安全性が確認されました。慶應義
塾大学の研究チームが実施した臨床試験で、移植後数年間にわたり重篤な有害事象や腫瘍形成は見られず、iPS細胞治
療の安全性に関する重要なマイルストーンを達成しました。この成果は、iPS細胞を用いた再生医療の社会実装に向け
た大きな一歩となります。

この治療法は、iPS細胞から分化誘導した神経前駆細胞を脊髄損傷部位に直接移植し、神経回路の再構築や機能回復を
促すことを目指します。今回の研究では、特に移植細胞の生着性、免疫拒絶反応の有無、そして最大の懸念事項である
腫瘍形成（奇形腫形成）のリスクに焦点が当てられました。数年間の長期観察期間中にこれらの安全性の懸念が払拭さ
れたことは、iPS細胞を用いた再生医療の臨床応用における大きな前進を意味します。

▶ 技術者の視点

慶應義塾大学の研究チームによる臨床試験で「数年間にわたり重篤な有害事象や腫瘍形成なし」という
結果は、iPS細胞治療の最大の懸念であった安全性に対する強力な裏付けとなります。日本発の研究であ
り、その信頼性は高いです。未解決課題としては、長期的な機能改善効果の定量的な評価、最適な細胞
投与量と移植時期の確立、免疫抑制療法の最適化、そして治療コストの削減と製造プロセスの標準化が
今後の課題です。特に、機能回復の度合いに関する詳細なデータが待たれます。 【機会】日本の再生医
療産業全体にとって、iPS細胞治療の信頼性が向上し、社会実装への大きな追い風となります。関連する
細胞培養、品質管理、製造装置、周辺材料メーカーにとってはビジネス拡大の好機です。 【脅威】安全
性は確認されたものの、有効性データが不十分な場合、実用化が遅れる可能性があります。海外の競合
技術（ESC由来など）との差別化と、グローバル市場での競争力維持が課題となります。 【経営企画】i
PS細胞関連事業への投資戦略を再評価。関連する材料・装置メーカーは、慶應義塾大学など主要研究機
関との連携を強化し、製造プロセス最適化への貢献を検討。3ヶ月以内に市場調査と戦略会議を実施す
べきです。

その他の注目記事
ノボノルディスク、パーキンソン病に対するESC由来ドーパミン作動性細胞の第1/2相で12ヶ月安全性と実行可能性を確認 (Regen Report)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

パーキンソン病に対するESC由来細胞治療の12ヶ月安全性確認は、神経変性疾患の再生医療に大きな一歩。iPS細胞研
究が盛んな日本にとっても重要なデータ。

イーライリリー、in vivo CAR-T細胞生成技術を持つKelonia Therapeuticsを70億ドルで買収、遺伝子治療戦略を強化 (DCAT Value Chain Insights)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●●

イーライリリーによるin vivo
CAR-T技術買収は、CAR-T製造のパラダイムシフトを示唆。既存の製造プロセスを持つ企業は戦略の見直しが急務。

Scribe Therapeuticsが1.29億ドルのIPOを達成、DNAを不可逆的に編集しないエピジェネティック遺伝子サイレンシング技術で心血管代謝疾患を標的 (BioPharma
Dive)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

DNAを不可逆的に編集しないエピジェネティック遺伝子サイレンシング技術は、遺伝子編集の安全性と倫理的課題を克
服する新たな方向性。

初のヒト糖尿病細胞治療が臨床試験で有望な初期データを示す (The Medicine Maker)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

世界初のヒト糖尿病細胞治療が有望な初期データ。1型糖尿病の根本治療に繋がる可能性があり、再生医療分野の新た
なブレークスルー。
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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;】AIを活用したCRISPRヌクレアーゼ設計（記事#09）の最新論文を精読し、自社の遺伝子治療デリバ
リー戦略への影響を評価。

• 【経営企画】iPS/ES細胞治療の安全性データ（記事#01, #03,
#13）を基に、再生医療事業のリスク評価と市場参入戦略を再検討。

▍短期（1ヶ月）
• 【半導体PKG/EV設計】in vivo CAR-T技術（記事#04）のような製造プロセス革新が、自社の細胞・遺伝子治
療関連サプライチェーンに与える影響を分析。CDMO（記事#02）との連携強化も検討。

• 【R&D;】遺伝性難聴（記事#08）や糖尿病（記事#14）など、難治性疾患への細胞・遺伝子治療の成功事例を
ベンチマークし、自社のパイプライン拡充の可能性を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】遺伝子編集技術の多様化（記事#05）や細胞治療の製造・品質管理技術（記事#07）の動向を継
続的に監視し、M&A;や技術提携の機会を探索。

• 【調達】細胞治療製品のサプライチェーン（記事#10）におけるボトルネック解消に向けた新技術やサービス提
供企業を評価し、将来的な調達戦略に組み込む。

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 | 2026-07-26
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収録記事一覧

#01 多能性幹細胞治療のグローバル臨床試験、115件で1200人超の患者に適用され重篤な安全性問題
なし

#02 Kincell Bio、スケーラブルなアロジェニック細胞治療のCDMOとして、早期臨床から商業供給ま

で支援

#03 ノボノルディスク、パーキンソン病に対するESC由来ドーパミン作動性細胞の第1/2相で12ヶ月
安全性と実行可能性を確認

#04 イーライリリー、in vivo CAR-T細胞生成技術を持つKelonia Therapeuticsを70億ドルで買収、
遺伝子治療戦略を強化

#05 Scribe Therapeuticsが1.29億ドルのIPOを達成、DNAを不可逆的に編集しないエピジェネティ

ック遺伝子サイレンシング技術で心血管代謝疾患を標的

#06 Kolon TissueGeneの膝変形性関節症向け細胞・遺伝子治療薬TG-C、第3相臨床試験で主要評価
項目未達

#07 Axiom、幹細胞バイオテクノロジーの主要な製造・品質課題を解決する新技術を発表

#08 Regeneron、画期的な臨床データに基づき遺伝性難聴遺伝子治療薬の承認申請へ

#09 UCバークレー・ダウドナ研究室、AIで最小CRISPRヌクレアーゼを再設計、in vivoデリバリーを
革新

#10 BioLife Solutions、細胞治療サービス強化のため10億ドルで買収完了

#11 Crystalys Therapeutics、遺伝子治療開発のため3500万ドルのシリーズA資金調達を完了

#12 カタール公衆衛生省、未承認の注射用エクソソーム製品の使用に対し国民に警告

#13 iPS細胞を用いた脊髄損傷治療、日本で長期安全性が確認される

#14 初のヒト糖尿病細胞治療が臨床試験で有望な初期データを示す

#15 Instinct BioがSPAC合併を経てナスダック上場、細胞・遺伝子治療分野への新規資本流入

#16 ロシュ、ループスTCE開発中止も自己免疫疾患向け細胞療法への関心維持

#17 Bone Biologics、骨再生治療薬開発で進捗を報告、160万ドルのワラント行使資金を獲得

#18 グローバル白血球アフェレーシス市場：細胞治療、腫瘍学、移植需要により成長加速



#01 多能性幹細胞治療のグローバル臨床試験、115件で
1200人超の患者に適用され重篤な安全性問題なし

概要

多能性幹細胞を用いた治療法に関するグローバル臨床試験が大きく進展し、2024年12

月時点で115件の試験で1200人以上の患者が治療を受け、重篤な安全性上の問題は報
告されていないことが明らかになりました。この進歩は、iPS細胞、遺伝子編集、バイ

オエンジニアリング、スケーラブルな製造技術の発展に支えられています。特に3Dバ
イオプリンティングとオルガノイド技術は、自閉症スペクトラム障害、統合失調症、
心臓疾患などの疾患モデリングおよび創薬に新たな可能性を開いています。これらの

技術は、幹細胞治療の臨床応用を加速させ、将来的に幅広い患者への恩恵が期待され
ます。

公開日 2026年07月22日  Vertex AI Search  グローバル



詳細

主要成果

幹細胞治療は、iPS細胞、遺伝子編集、バイオエンジニアリング、そしてスケーラブル
な製造技術の目覚ましい進歩により、臨床応用への大きな転換期を迎えています。2024
年12月時点で、世界中で83種類の多能性幹細胞治療が関わる115の臨床試験が進行して
おり、すでに1200人以上の患者が治療を受けていますが、これまでのところ重大な安全
性上の問題は報告されていません。この事実は、幹細胞治療の安全性が確立されつつあ
ることを示し、今後のさらなる発展への強力な後押しとなります。

技術・臨床詳細

研究開発の最前線では、3Dバイオプリンティング技術が、複雑な組織構造を持つオルガ
ノイドの生成を可能にし、疾患モデリングや創薬スクリーニングにおいて画期的なツー
ルとして確立されつつあります。オルガノイドは、自閉症スペクトラム障害、統合失調
症、心臓疾患といった多様な疾患の研究に応用されており、従来の2次元培養では不可
能だった生体内の微細環境を再現することで、より生理学的に関連性の高い研究成果を
もたらしています。また、細胞製造プロセスにおける自動化と品質管理の向上は、細胞
治療製品の一貫性と安全性を確保する上で不可欠であり、大規模な商業生産への道を開
いています。遺伝子編集技術の統合は、治療効果を向上させるだけでなく、免疫原性の
問題を解決し、アロジェニック（他家）細胞治療の可能性を広げています。

背景・業界文脈

幹細胞治療は、その黎明期から無限の可能性を秘めた分野として期待されてきました
が、倫理的な懸念、技術的課題、そして安全性への疑問がその進展を妨げてきました。
しかし、近年における基礎研究の深化と製造技術の革新により、これらの障壁が着実に
克服されています。特に、臨床試験における患者の安全性データの蓄積は、規制当局の
信頼を得る上で極めて重要ですし、製薬業界やバイオテクノロジー企業は、この新たな
治療モダリティの潜在的な市場規模の大きさに着目し、積極的な研究開発投資を行って
います。これにより、細胞治療は、希少疾患から一般的な慢性疾患まで、幅広い未充足
医療ニーズへの対応が期待されています。



今後の展望

今後、幹細胞治療は、より多くの疾患領域での臨床試験が進められ、その有効性と安全
性のデータがさらに豊富になることが予測されます。特に、再生医療、遺伝子治療、そ
して細胞治療の融合は、疾患メカニズムへのより深く、より根本的な介入を可能にする
でしょう。スケーラブルな製造プラットフォームの開発とコスト効率の改善は、治療費
の削減と患者アクセスの向上に直結し、幹細胞治療がより身近な医療となるための鍵を
握ります。人工臓器の実現や機能再生医療の発展を通じて、未来の医療の中心的な柱と
して確立されることが期待されます。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-

redirect/AUZIYQEd_CBYIUPoL471bxBSxJLQrB8GCcmDaoFwrLWRAT3-upD_Qx6vKw1phE-

mGZui2jJo6h0BnwOLKFFN80vLgWbwazZVBxFFUa-y6qylCQD-MfV4oB1_cNYYAGMpg-

dMG7_gji7tdX_LrVYlEoypUHFUAd5HbVdMhk3hPHb_n9LUypkNb0c3Y1730nKbVrunEFOSTU2i8I9fWuP9C_dPSkd

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEd_CBYIUPoL471bxBSxJLQrB8GCcmDaoFwrLWRAT3-upD_Qx6vKw1phE-mGZui2jJo6h0BnwOLKFFN80vLgWbwazZVBxFFUa-y6qylCQD-MfV4oB1_cNYYAGMpg-dMG7_gji7tdX_LrVYlEoypUHFUAd5HbVdMhk3hPHb_n9LUypkNb0c3Y1730nKbVrunEFOSTU2i8I9fWuP9C_dPSkdv1LXYsCOVK8bOq7k6vEGe
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEd_CBYIUPoL471bxBSxJLQrB8GCcmDaoFwrLWRAT3-upD_Qx6vKw1phE-mGZui2jJo6h0BnwOLKFFN80vLgWbwazZVBxFFUa-y6qylCQD-MfV4oB1_cNYYAGMpg-dMG7_gji7tdX_LrVYlEoypUHFUAd5HbVdMhk3hPHb_n9LUypkNb0c3Y1730nKbVrunEFOSTU2i8I9fWuP9C_dPSkdv1LXYsCOVK8bOq7k6vEGe
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEd_CBYIUPoL471bxBSxJLQrB8GCcmDaoFwrLWRAT3-upD_Qx6vKw1phE-mGZui2jJo6h0BnwOLKFFN80vLgWbwazZVBxFFUa-y6qylCQD-MfV4oB1_cNYYAGMpg-dMG7_gji7tdX_LrVYlEoypUHFUAd5HbVdMhk3hPHb_n9LUypkNb0c3Y1730nKbVrunEFOSTU2i8I9fWuP9C_dPSkdv1LXYsCOVK8bOq7k6vEGe
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEd_CBYIUPoL471bxBSxJLQrB8GCcmDaoFwrLWRAT3-upD_Qx6vKw1phE-mGZui2jJo6h0BnwOLKFFN80vLgWbwazZVBxFFUa-y6qylCQD-MfV4oB1_cNYYAGMpg-dMG7_gji7tdX_LrVYlEoypUHFUAd5HbVdMhk3hPHb_n9LUypkNb0c3Y1730nKbVrunEFOSTU2i8I9fWuP9C_dPSkdv1LXYsCOVK8bOq7k6vEGe


#02 Kincell Bio、スケーラブルなアロジェニック細胞治療
のCDMOとして、早期臨床から商業供給まで支援

概要

Kincell Bioは、アロジェニック細胞治療製品のスケーラブルな製造に特化したCDMOと
して、大規模バッチ生産を可能にするプロセスを開発しています。同社は、効率的な
細胞増殖、堅牢なバンキング戦略、および商業供給に対応する製造システムを提供

し、早期臨床開発から市場への供給まで一貫して顧客を支援します。規制要件に適合
したプロセス設計と分析機能を通じて、幅広い患者が革新的な細胞治療にアクセスで
きるよう貢献することを目指しています。

公開日 2026年07月16日  Kincell Bio  アメリカ



詳細

主要成果

Kincell Bioは、アロジェニック（他家）細胞治療の契約開発製造機関（CDMO）とし
て、スケーラブルな製造ソリューションを提供し、細胞治療製品の商業化を加速させて
います。同社の専門知識は、大規模バッチ生産を可能にする効率的なプロセス開発に集
約されており、早期臨床段階から最終的な商業供給まで、クライアントのニーズに対応
する包括的なサービスを提供します。このアプローチは、革新的な細胞治療をより多く
の患者に届ける上で不可欠な要素です。

技術・臨床詳細

Kincell Bioが提供する製造プラットフォームは、効率的な細胞増殖、堅牢な細胞バンキ
ング戦略、そして自動化された製造システムを特徴としています。これにより、製品の
一貫性、品質、そして供給の信頼性が確保されます。特にアロジェニック細胞治療で
は、単一ドナーからの細胞を多数の患者に供給するため、大規模かつ標準化された製造
プロセスが必須です。同社は、厳格な品質管理基準と規制要件に適合した強固なプロセ
ス設計、分析機能を通じて、高い歩留まりと純度を保ちながら、細胞治療製品の複雑な
製造課題を解決します。これは、サプライチェーンの安定化とコスト効率の改善にも貢
献します。

背景・業界文脈

細胞および遺伝子治療市場の急速な成長に伴い、高品質かつスケーラブルな製造能力の
確保は、業界全体のボトルネックとなっています。特にアロジェニック細胞治療は、患
者個別製造の制約がある自家細胞治療と比較して、オフザシェルフ（既製）製品として
の可能性を秘めているため、製造の効率化と規模の拡大が強く求められています。
Kincell Bioのような専門CDMOの存在は、開発企業が研究開発に注力し、製造インフラ
への莫大な初期投資を回避できるという点で、業界のイノベーションを促進する重要な
役割を担っています。これにより、新たな治療法の開発サイクルが短縮され、患者への
アクセスが加速されます。



今後の展望

Kincell Bioは、継続的な技術革新と製造能力の拡張を通じて、細胞治療業界における主
要なCDMOとしての地位を強化していくと予想されます。同社のスケーラブルなアロジ
ェニック細胞製造プラットフォームは、将来的に、がん、自己免疫疾患、神経変性疾患
など、幅広い疾患領域における治療薬の商業化を支える基盤となるでしょう。市場の需
要に応じたフレキシブルな対応能力と、規制当局の期待を超える品質基準へのコミット
メントが、同社の成長と細胞治療の未来を牽引する重要な要因となると考えられます。

元記事: https://kincellbio.com/allogeneic-cell-therapy-cdmo/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://kincellbio.com/allogeneic-cell-therapy-cdmo/


#03 ノボノルディスク、パーキンソン病に対するESC由来
ドーパミン作動性細胞の第1/2相で12ヶ月安全性と実行可
能性を確認

概要

ノボノルディスクは、胚性幹細胞（ESC）由来のドーパミン作動性細胞を用いたパーキ

ンソン病治療の第1/2相臨床試験で、細胞移植の実行可能性と12ヶ月にわたる良好な安
全性プロファイルを確認した。この結果はNature Medicine誌に発表され、中等度パー
キンソン病患者に対する細胞治療の新たな道を開く可能性を示す。これは、症状緩和

だけでなく疾患修飾を目指す治療法として注目される。

公開日 2026年07月21日  Regen Report  アメリカ



詳細

主要成果

ノボノルディスク社は、パーキンソン病に対する再生医療アプローチとして、胚性幹細
胞（ESC）由来のドーパミン作動性神経前駆細胞を用いた第1/2相臨床試験において、移
植の実行可能性と12ヶ月間の良好な安全性プロファイルをNature Medicine誌に発表し
ました。この研究は、中等度パーキンソン病患者における幹細胞治療の潜在的な有効性
と安全性の初期的な証拠を提供するものです。

技術・臨床詳細

この試験では、患者の脳に直接、ESC由来のドーパミン作動性神経前駆細胞を移植しま
した。追跡期間中の12ヶ月にわたり、重篤な有害事象や予期せぬ安全性上の懸念は報告
されず、治療の忍容性が高いことが示されました。また、移植された細胞の生着状況や
ドーパミン産生機能に関する初期の兆候も観察され、これは将来的な機能改善の可能性
を示唆しています。このアプローチは、失われたドーパミン産生ニューロンを補充する
ことで、パーキンソン病の主要な運動症状の根治的な改善を目指すものです。

背景・業界文脈

パーキンソン病は、ドーパミン産生神経細胞の変性・脱落によって引き起こされる進行
性の神経変性疾患であり、既存治療は症状の対症療法が中心です。再生医療、特に幹細
胞を用いたドーパミン産生細胞の補充は、疾患の根本的な治療として長年期待されてき
ました。今回のノボノルディスクの発表は、ESC由来細胞を用いた臨床試験の初期段階
における重要なマイルストーンであり、この分野の研究開発をさらに加速させるものと
見られます。過去にはiPS細胞由来の細胞を用いた脊髄損傷治療の安全性が日本で確認
されるなど、幹細胞治療の臨床応用が進展しています。



今後の展望

今回の良好な安全性データは、さらなる大規模な臨床試験、特に有効性を評価する第
2/3相試験への進展を後押しするでしょう。今後の課題としては、移植細胞の長期的な
生着と機能維持、免疫抑制療法の最適化、そして何よりも患者の運動機能やQOLの改善
に関する明確な有効性データの確立が挙げられます。細胞製造の標準化とスケールアッ
プも、将来的な商業化に向けた重要な要素となります。この研究は、難治性神経変性疾
患に対する再生医療の未来に大きな期待を抱かせます。

元記事: https://theregenreport.com/tag/ipsc-esc/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://theregenreport.com/tag/ipsc-esc/


#04 イーライリリー、in vivo CAR-T細胞生成技術を持つ
Kelonia Therapeuticsを70億ドルで買収、遺伝子治療戦略
を強化

概要

イーライリリーは、in vivo遺伝子デリバリーに特化したバイオ製薬会社Kelonia

Therapeuticsを、前払い金32.5億ドルを含む総額70億ドルで買収すると発表した。
Keloniaの「iGPS」技術は、体内で直接CAR-T細胞を生成するレンチウイルスベースの
粒子を活用し、CAR-T療法の製造・投与プロセスを簡素化する可能性を秘める。この

大規模な投資は、リリーの遺伝子治療分野へのコミットメントと、次世代細胞療法の
商業化への期待を示す。

公開日 2026年07月23日  DCAT Value Chain Insights  アメリカ



詳細

主要成果

大手製薬企業イーライリリーは、in vivo遺伝子デリバリー技術を開発する臨床段階のバ
イオ製薬会社Kelonia Therapeuticsを、総額70億ドル（前払い金32.5億ドル、マイルスト
ーン支払い37.5億ドル）で買収すると発表しました。この戦略的買収は、Eli Lillyが細胞
治療および遺伝子治療のフットプリントを大幅に拡大し、特にin vivo CAR-T細胞療法と
いう革新的なアプローチを自社のパイプラインに取り込むことを目的としています。

技術・臨床詳細

Kelonia Therapeuticsの主力技術は、患者の体内で直接CAR-T細胞を生成させることを可
能にするin vivo遺伝子配置システム「iGPS」です。iGPSは、T細胞にCAR-T療法を自己生
産させるよう設計されたレンチウイルスベースの粒子を使用します。このアプローチ
は、従来のex vivo CAR-T療法と比較して、複雑な細胞採取、製造、および再輸液プロセ
スを回避できるという大きな利点があります。これにより、製造コストの削減、治療ま
でのリードタイムの短縮、そしてより広範な患者集団へのアクセス拡大が期待されま
す。現状、Keloniaのパイプラインはまだ臨床段階初期とされていますが、in vivoアプロ
ーチは遺伝子治療におけるデリバリーの大きな課題を解決する可能性を秘めています。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は血液がんにおいて画期的な成果を上げていますが、その高い製造コス
ト、複雑なサプライチェーン、および限られたアクセス性が課題となっています。in
vivo遺伝子デリバリーは、これらの課題に対する潜在的な解決策として注目されてお
り、患者の体内で治療効果のある細胞を生成する能力は、細胞治療のパラダイムを変え
る可能性があります。Eli Lillyのような大手製薬企業が、このような初期段階の革新技術
に巨額の投資を行うことは、業界がin vivo治療の潜在力に強い確信を持っていることの
表れです。この買収は、遺伝子治療市場がM&A活動を通じて急速に成熟している現状
を反映しています。



今後の展望

Eli LillyによるKeloniaの買収は、同社が遺伝子治療分野におけるリーダーシップを確立し
ようとする明確な意図を示しています。今後、KeloniaのiGPS技術が様々な疾患、特に
固形腫瘍や自己免疫疾患といったCAR-T療法の次のターゲット領域でどのように展開さ
れるかが注目されます。また、in vivo遺伝子デリバリー技術の安全性と長期的な有効性
の検証、製造プロセスのさらなる最適化が、この買収の成功を左右する重要な要因とな
るでしょう。この買収は、細胞・遺伝子治療がよりアクセスしやすく、コスト効率の高
い治療法へと進化する未来に向けた重要な一歩と言えます。

元記事: https://www.dcatvci.org/features/in-vivo-cell-therapies-solving-mfg-obstacles/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.dcatvci.org/features/in-vivo-cell-therapies-solving-mfg-obstacles/


#05 Scribe Therapeuticsが1.29億ドルのIPOを達成、DNA
を不可逆的に編集しないエピジェネティック遺伝子サイレ
ンシング技術で心血管代謝疾患を標的

概要

Scribe Therapeuticsが、遺伝子編集企業としては2年以上ぶりとなる約1億2900万ドル

の新規株式公開（IPO）を成功させた。同社はDNAを不可逆的に編集しないエピジェネ
ティックなアプローチで心血管代謝疾患の治療薬を開発しており、2027年前半に初の
ヒト試験データが期待される。これは遺伝子編集市場の回復と多様化を象徴する動き

として注目される。

公開日 2026年07月24日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

Scribe Therapeuticsは、およそ1億2900万ドルの新規株式公開（IPO）を完了し、遺伝子
編集薬開発企業としては2年以上ぶりの上場を果たしました。この資金調達は、DNAの
不可逆的な編集を伴わないエピジェネティックなアプローチを通じて遺伝子発現を抑制
する同社の治療法開発を加速させるものです。Scribeは特に、心血管代謝疾患に焦点を
当てており、2027年前半には最初のヒト臨床試験のデータ発表が期待されています。

技術・臨床詳細

Scribe Therapeuticsの技術は、CRISPR-Casシステムを基盤としつつも、ゲノムDNA自体
を直接切断または置換するのではなく、エピジェネティックな修飾を通じて遺伝子発現
を制御する点に特徴があります。具体的には、特定の遺伝子の転写を抑制することで、
疾患の原因となるタンパク質の産生を可逆的に、あるいは半永続的に減少させます。こ
のアプローチは、オフターゲット編集のリスクを低減し、より高い安全性プロファイル
を提供すると期待されています。同社は、コレステロール調節に関わるPCSK9遺伝子、
リポタンパク質(a)に関わるLPA遺伝子、およびアポリポタンパク質C-IIIに関わるAPOC3

遺伝子を標的としたパイプラインを有しており、これらは高コレステロール血症や高脂
血症などの心血管代謝疾患の主要な原因とされています。

背景・業界文脈

遺伝子編集市場は、初期のCRISPR企業が市場の期待に応えきれなかったことや、景気後
退の影響を受け、近年IPOが停滞していました。Scribeの成功は、投資家が遺伝子編集
技術の多様化と進化に再び関心を示していることの表れです。特に、DNAを直接編集し
ないエピジェネティックアプローチは、安全性の懸念から生じる規制や倫理的な課題を
回避しつつ、遺伝子治療の広範な適用可能性を探る重要な方向性として注目されていま
す。このIPOは、遺伝子編集分野における新たな技術トレンドと市場の再活性化を示唆
しています。



今後の展望

Scribe Therapeuticsの今後の成功は、2027年前半に予定されている最初のヒト試験のデ
ータに大きく依存します。PCSK9、LPA、APOC3などの標的遺伝子に対するin vivoエピ
ジェネティックサイレンシングの有効性と安全性が確認されれば、心血管代謝疾患の治
療に革命をもたらす可能性があります。また、この技術が他の疾患領域へ応用されるか
どうかも、同社の成長戦略の鍵となります。ScribeのIPOは、遺伝子編集技術がより洗
練され、多様な臨床ニーズに対応できるよう進化していることを示しており、今後の技
術動向と臨床開発の進展が引き続き注視されます。

元記事: https://www.biopharmadive.com/news/scribe-ipo-price-gene-editing-biotech-pcsk9-

lpa/825933/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/news/scribe-ipo-price-gene-editing-biotech-pcsk9-lpa/825933/
https://www.biopharmadive.com/news/scribe-ipo-price-gene-editing-biotech-pcsk9-lpa/825933/


#06 Kolon TissueGeneの膝変形性関節症向け細胞・遺伝
子治療薬TG-C、第3相臨床試験で主要評価項目未達

概要

Kolon TissueGeneの細胞・遺伝子治療薬TG-Cが、膝変形性関節症の第3相ACTiVION-II

試験で主要評価項目を達成できなかった。安全性プロファイルに新たな懸念はなかっ
たものの、疼痛や機能の改善が見られず、疾患修飾型変形性関節症薬（DMOAD）とし

ての承認目標に届かなかった。同社は過去に製造上の問題で試験が遅延した経緯があ
る。

公開日 2026年07月23日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

Kolon TissueGeneは、膝変形性関節症を対象とした細胞・遺伝子治療薬TG-Cの第3相
ACTiVION-II臨床試験において、12ヶ月時点での疼痛または機能の改善に関してプラセ
ボ群に対する優位性を示せず、共同主要評価項目を達成できなかったと発表しました。
このネガティブな結果は、TG-Cの承認申請の見通しに大きな打撃を与えるものです。

技術・臨床詳細

TG-Cは、ヒト同種軟骨細胞と形質転換増殖因子β1 (TGF-β1) を発現する遺伝子導入細胞
を組み合わせた細胞・遺伝子治療薬です。ACTiVION-II試験は、中等度から重度の膝変
形性関節症患者を対象に、TG-Cの単回関節内注射の有効性と安全性を評価しました。し
かし、主要評価項目であるWestern Ontario and McMaster Universities Arthritis Index

(WOMAC) の疼痛スコアおよび機能スコアのプラセボからの改善は統計的に有意ではな
かったと報告されています。安全性に関しては、治療群とプラセボ群間で有害事象の発
生率、重症度、パターンに差はなく、新たな安全性シグナルは認められませんでした。
これは、治療自体が安全である可能性は示唆するものの、有効性の欠如が大きな課題と
なります。

背景・業界文脈

変形性関節症は世界中で数億人が罹患する一般的な疾患であり、有効な疾患修飾型治療
薬（DMOAD）は未だ存在しません。TG-Cは、DMOADとしての承認を目指す数少ない
再生医療製品の一つとして注目されていましたが、今回の結果は、この分野の治療薬開
発がいかに困難であるかを改めて示しています。Kolon TissueGeneは過去にTG-Cの製造
プロセスにおける問題で治験が一時停止されるなど、様々な困難に直面してきました。
今回の失敗は、再生医療製品の品質管理と製造安定性の重要性を改めて浮き彫りにする
ものでもあります。



今後の展望

今回の主要評価項目未達により、Kolon TissueGeneのTG-Cの商業化は極めて不透明な状
況となりました。同社は今後、もう一つの進行中の第3相試験（ACTiVION-I）の結果を
待つことになりますが、規制当局との協議や追加データの提出が必要となる可能性が高
いです。膝変形性関節症におけるDMOADの臨床的ニーズは依然として高いものの、今
回の結果は再生医療分野における有望な治療法の開発が、依然として高いハードルに直
面していることを示しています。業界全体として、変形性関節症の再生医療アプローチ
の再評価が求められるかもしれません。

元記事: https://www.cgtlive.com/view/cell-therapy-tg-c-misses-primary-endpoints-phase-3-knee-

osteoarthritis-trial

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cgtlive.com/view/cell-therapy-tg-c-misses-primary-endpoints-phase-3-knee-osteoarthritis-trial
https://www.cgtlive.com/view/cell-therapy-tg-c-misses-primary-endpoints-phase-3-knee-osteoarthritis-trial


#07 Axiom、幹細胞バイオテクノロジーの主要な製造・品
質課題を解決する新技術を発表

概要

Axiomは、幹細胞バイオテクノロジー企業が直面する2つの主要な「ボトルネック」、
特に製造プロセスと品質管理の課題を解決する技術を開発したと発表した。この革新
は、細胞治療製品の生産効率と信頼性を大幅に向上させ、商業化を加速することが期

待される。同社のソリューションは、高コストと複雑性という業界の長年の課題への
具体的な回答を提供する。

公開日 2026年07月16日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

幹細胞バイオテクノロジー企業のAxiomは、幹細胞治療製品の開発と商業化を妨げてき
た主要な2つの課題を克服する技術的ブレークスルーを達成したと発表しました。これ
らの課題は、主に製造プロセスにおけるスケーラビリティと、最終製品の品質の一貫性
に関するものであり、同社の新しいソリューションは、これらのボトルネックを解消
し、細胞治療の市場導入を加速する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

Axiomが解決したとする「2つの大きなボトルネック」は、細胞治療分野、特に幹細胞
を用いた製品の製造と品質管理における普遍的な課題です。具体的には、第一に、幹細
胞の培養、増殖、分化誘導といった複雑なプロセスを大規模かつコスト効率よく実施す
ることの難しさ。第二に、製造ロット間での製品の均一性、有効性、安全性の確保とい
う品質管理の厳しさです。同社は、これらを解決する独自のプラットフォーム技術を開
発したと主張しており、これにより細胞の収率向上、製造時間の短縮、そして厳格な規
制要件を満たす品質基準の達成が可能になると見られています。これにより、最終的に
は、より多くの患者に高品質な細胞治療を手頃な価格で提供できる道が開かれる可能性
があります。

背景・業界文脈

細胞治療、特に再生医療製品の製造は、その複雑性、生細胞の取り扱い、品質変動のリ
スクから、非常に高いコストと技術的障壁を伴います。これが、多くの有望な細胞治療
が臨床試験段階から商業化へと進む上で大きな足かせとなってきました。例えば、
CAR-T細胞療法では、一人分の治療薬を製造するのに多大な時間とリソースが必要で
す。Axiomの発表は、こうした業界全体の課題に対する具体的な技術的解決策を提示す
るものであり、幹細胞治療だけでなく、より広範な細胞治療分野全体にポジティブな影
響を与えることが期待されます。



今後の展望

Axiomの技術が実際に業界標準となるには、その有効性、再現性、および規制当局によ
る承認が鍵となります。具体的な製造コスト削減効果や、品質管理の改善を示す詳細な
データが今後公開されることが期待されます。もしこの技術が成功すれば、幹細胞治療
だけでなく、他の細胞・遺伝子治療モダリティの製造プロセスにも応用され、業界全体
の効率化と商業的実現可能性を大きく向上させるでしょう。これは、細胞治療のアクセ
ス性を高め、より多くの患者に革新的な治療法を届けるための重要な一歩となる可能性
があります。

元記事: https://www.fiercebiotech.com/activation-center/biologics

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercebiotech.com/activation-center/biologics


#08 Regeneron、画期的な臨床データに基づき遺伝性難聴
遺伝子治療薬の承認申請へ

概要

Regeneronは、New England Journal of Medicineに発表された画期的な臨床試験データ
を受けて、稀な遺伝性難聴に対する遺伝子治療薬の承認を申請する予定である。この
治療法は、10人以上の子供たちで聴覚を著しく改善したと報告されており、これまで

治療法が限られていたこの疾患分野に新たな治療選択肢をもたらす可能性が高い。

公開日 2026年07月22日  BioPharma Dive  アメリカ



詳細

主要成果

Regeneron社は、希少な遺伝性難聴を対象とした遺伝子治療薬について、New England

Journal of Medicineに発表された「画期的な」臨床試験データに基づき、規制当局への
承認申請を進める意向を表明しました。この治療法は、10人以上の小児患者において聴
覚機能を著しく改善したと報告されており、アンメットニーズの高い疾患領域に新たな
治療法が登場する可能性を示唆しています。

技術・臨床詳細

この遺伝子治療は、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターを用いて、難聴の原因となる
特定の遺伝子の機能欠損を補完するよう設計されています。臨床試験では、遺伝性難聴
の一種である特定の遺伝子変異を持つ小児患者グループが対象となりました。結果は、
治療を受けた患者の多くで、聴覚閾値の大幅な改善と、音の認知能力の向上が確認され
ました。具体的な奏効率や改善度合いの数値は詳細に公表されていませんが、「画期的
な」という表現が用いられていることから、その効果は極めて大きいと推測されます。
安全性プロファイルも良好であり、重篤な治療関連の有害事象は報告されていません。

背景・業界文脈

遺伝性難聴は、世界中で最も一般的な感覚器障害の一つであり、多くのタイプが存在し
ますが、その多くは遺伝子変異によって引き起こされます。これまで、補聴器や人工内
耳といった対症療法が主流であり、根本的な治療法は限られていました。遺伝子治療
は、疾患の根本原因にアプローチできる可能性から、この分野で大きな期待が寄せられ
ています。Regeneronのこの進展は、遺伝子治療が希少疾患、特に感覚器疾患における
実用化の段階に移行しつつあることを示しており、業界全体の遺伝子治療開発に弾みを
つけるものです。



今後の展望

Regeneronは、規制当局との迅速な対話を通じて承認申請を提出し、市場導入を目指す
でしょう。今後、FDAやEMAなどの規制機関による審査の進捗が注目されます。この遺
伝子治療薬が承認されれば、遺伝性難聴を抱える患者とその家族にとって、人生を変え
るような治療選択肢となる可能性があります。また、この成功事例は、他の遺伝子性感
覚器障害や神経疾患に対する遺伝子治療の開発にもインスピレーションを与えることで
しょう。商業化戦略、特にアクセス性とコストが、この治療法の普及において重要な要
素となります。

元記事: https://www.biopharmadive.com/topic/gene-therapy/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharmadive.com/topic/gene-therapy/


#09 UCバークレー・ダウドナ研究室、AIで最小CRISPRヌ
クレアーゼを再設計、in vivoデリバリーを革新

概要

UCバークレーのInnovative Genomics Institute（IGl）の研究者らが、人工知能（AI）を
用いてCRISPRヌクレアーゼを最小化し再設計する技術をScience誌に発表した。このブ
レークスルーは、遺伝子編集タンパク質のサイズを大幅に縮小し、アデノ随伴ウイル

ス（AAV）ベクターへの搭載を可能にすることで、体内への標的デリバリーを劇的に
改善する。in vivo遺伝子治療の最大の障壁の一つを克服する画期的な進展だ。

公開日 2026年07月22日  CRISPR Medicine News  アメリカ



詳細

主要成果

カリフォルニア大学バークレー校のInnovative Genomics Institute (IGl) の研究者らが、
人工知能（AI）を活用して最小限のCRISPRヌクレアーゼを再設計する革新的な手法を
Science誌に発表しました（2026年7月16日公開）。この技術は、遺伝子編集タンパク質
のサイズを劇的に縮小し、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターへの搭載を可能にする
ことで、体内での遺伝子治療デリバリーにおける最大の障壁の一つを克服するもので
す。

技術・臨床詳細

研究チームは、特にCas12fのような自然界で最小クラスのCRISPRヌクレアーゼに焦点を
当て、AIアルゴリズムを用いてその構造をさらに最適化しました。Cas12fは、その小型
さゆえに、広く利用されているCas9に比べてAAVベクターに搭載しやすい利点がありま
すが、依然としてin vivoデリバリーを完全に最適化するには課題がありました。AIは、
数百万のタンパク質配列と構造のデータを分析し、Cas12fのコア機能を維持しつつ、デ
リバリーを最大化するためのさらなる小型化と効率化を実現する変異体を設計しまし
た。これにより、AAVベクターのペイロード限界を超えずに、より効率的かつ安全に遺
伝子編集ツールを標的細胞へ届けられる可能性が示されました。この技術は、オフター
ゲット効果の削減や、特定の組織への標的化能力の向上にも寄与すると期待されていま
す。

背景・業界文脈

遺伝子治療において、治療遺伝子や遺伝子編集ツールを安全かつ効率的に標的細胞へ届
けるデリバリーシステムは、開発における最も重要な課題の一つです。AAVベクター
は、その高い安全性と組織特異性から最も有望なデリバリーツールとされていますが、
その搭載できる遺伝子サイズに厳密な制限があります。CRISPR-Cas9などの初期のゲノ
ム編集ツールは、このサイズ制限によってin vivoでの応用が制約されてきました。今回
のAIによるヌクレアーゼの再設計は、このデリバリーのボトルネックを打破し、遺伝子
治療のin vivo応用範囲を劇的に拡大する可能性を秘めています。



今後の展望

AIによって最適化された最小CRISPRヌクレアーゼは、様々な遺伝性疾患、神経変性疾
患、がんなどの治療に新たな道を開くことが期待されます。今後、この再設計された酵
素のin vivoでの有効性、安全性、長期的な安定性に関する詳細な臨床前評価が加速する
でしょう。また、このAI駆動型設計プラットフォームは、CRISPRシステム以外の遺伝子
編集ツールや、他の治療用タンパク質の最適化にも応用できる可能性があり、バイオ医
薬品開発全般に大きな影響を与える可能性があります。遺伝子治療の普及に向けた重要
な技術革新として、今後の研究開発の進展が強く注目されます。

元記事: https://crisprmedicinenews.com/news/ai-redesigns-minimal-crispr-nucleases/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://crisprmedicinenews.com/news/ai-redesigns-minimal-crispr-nucleases/


#10 BioLife Solutions、細胞治療サービス強化のため10億
ドルで買収完了

概要

BioLife Solutionsが10億ドルの買収を完了した。同社は細胞治療のサプライチェーンお
よび製造プロセスの重要プレイヤーであり、今回の買収は細胞治療サービス提供能力
をさらに強化し、業界における統合と規模拡大の動きを加速させるものと見られる。

これにより、細胞治療の開発および商業化における効率性が向上すると期待される。

公開日 2026年07月24日  RegMedNet  アメリカ



詳細

主要成果

細胞・遺伝子治療分野のサプライチェーンソリューションを提供するBioLife Solutions

が、10億ドル規模の買収を完了したと報じられました。この買収は、同社の細胞治療サ
ービス提供能力を大幅に強化し、細胞治療の開発および商業化プロセスにおける重要な
役割をさらに拡大することを目的としています。

技術・臨床詳細

BioLife Solutionsは、生細胞および生物学的材料の凍結保存、輸送、自動化された細胞
処理システムなど、細胞治療のライフサイクル全体をサポートする製品とサービスを提
供しています。今回の10億ドル規模の買収がどの企業を対象としたものか、具体的な情
報は報道から不明ですが、細胞治療製品の「製造」および「品質管理」を支えるCDMO

（医薬品受託製造開発機関）またはツールサプライヤーであると推測されます。このよ
うな買収は、細胞治療製品のバリューチェーンにおけるボトルネックを解消し、製造の
標準化、効率化、およびコスト削減に寄与することが期待されます。細胞治療の商業化
には、堅牢でスケーラブルなサプライチェーンが不可欠であり、今回の動きはその基盤
強化に直結します。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療市場は急速に成長しており、それに伴い、細胞の調達、加工、輸送、
保管に関する高度なソリューションへの需要が高まっています。しかし、生細胞を扱う
性質上、製造プロセスは複雑でコストがかかり、品質管理も厳格です。このため、
BioLife Solutionsのような専門企業は、治療薬開発企業がコアな研究開発に集中できる
よう、重要なインフラを提供しています。今回の買収は、この高成長市場における統合
と専門化のトレンドを反映しており、細胞治療エコシステム全体の強化に貢献するでし
ょう。



今後の展望

今回の買収により、BioLife Solutionsは細胞治療のサプライチェーンにおけるリーダー
としての地位をさらに盤石にする可能性があります。同社の統合されたソリューション
は、新興の細胞治療開発企業にとって、より効率的かつ信頼性の高いパートナーシップ
の機会を提供するでしょう。今後、買収された企業の技術やサービスがBioLife
Solutionsの既存プラットフォームとどのように統合され、それが細胞治療の製造コス
ト、市場投入までの時間、およびアクセス性にどのような影響を与えるかが注目されま
す。この動きは、細胞治療の商業的実現可能性を高める上で重要な意味を持ちます。

元記事: https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-us1-billion-acquisition-to-further-foster-cell-

therapy-services/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-us1-billion-acquisition-to-further-foster-cell-therapy-services/
https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-us1-billion-acquisition-to-further-foster-cell-therapy-services/


#11 Crystalys Therapeutics、遺伝子治療開発のため3500
万ドルのシリーズA資金調達を完了

概要

遺伝子治療薬開発企業であるCrystalys Therapeuticsが、シリーズAラウンドで3500万ド
ルを調達した。この資金は、同社の革新的な遺伝子治療パイプラインの研究開発を加
速させ、特定の疾患領域におけるアンメットニーズに対応するために使用される。今

回の資金調達は、遺伝子治療分野への継続的な投資家の関心と、新規技術への期待を
示すものだ。

公開日 2026年07月22日  BioBucks  アメリカ



詳細

主要成果

遺伝子治療薬の開発に特化したスタートアップ企業であるCrystalys Therapeuticsは、シ
リーズA資金調達ラウンドにおいて3500万ドル（約50億円）を確保したと発表しまし
た。この新たな資金は、同社の有望な遺伝子治療パイプラインの臨床前および初期臨床
開発を加速させるために活用される予定です。

技術・臨床詳細

Crystalys Therapeuticsは、特定の遺伝性疾患や難治性疾患の原因遺伝子を標的とする革
新的な遺伝子治療アプローチを追求しています。今回の資金調達に関する詳細な技術プ
ラットフォームや具体的な疾患ターゲットは明記されていませんが、一般的に遺伝子治
療はアデノ随伴ウイルス（AAV）やレンチウイルスなどのベクターを用いて、治療遺伝
子を患者の細胞に導入することで、疾患の根本原因を修正することを目指します。3500
万ドルの資金は、リード候補薬の最適化、安全性試験の実施、および規制当局へのIND

（治験薬申請）準備に充てられ、早ければ数年以内には最初のヒト臨床試験への移行が
期待されます。

背景・業界文脈

遺伝子治療分野は、CRISPRベースの遺伝子編集技術の進展や、稀少疾患における承認事
例の増加により、近年大きな注目を集めています。特に、これまで治療選択肢が限られ
ていた遺伝性疾患に対して、根治的な治療を提供する可能性から、ベンチャーキャピタ
ルからの投資が活発です。Crystalys Therapeuticsの資金調達は、遺伝子治療市場が初期
段階の企業にも成長の機会を提供し続けていること、そして投資家がその長期的な潜在
力に引き続き信頼を寄せていることを示しています。



今後の展望

Crystalys Therapeuticsは、この資金を活用して研究開発を加速し、パイプラインを臨床
段階へと進めることを目指すでしょう。主要なマイルストーンとしては、リード候補薬
の選定、前臨床データの発表、そしてIND申請の成功が挙げられます。同社の技術が特
定の疾患において有効性と安全性を確立できれば、将来的に画期的な治療薬として市場
に登場する可能性があります。遺伝子治療分野の競争が激化する中で、Crystalysがどの
ように独自の強みを打ち出し、成功を収めるかが注目されます。

元記事: https://www.biobucks.co/biotech-vc-funding-tracker-2026

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biobucks.co/biotech-vc-funding-tracker-2026


#12 カタール公衆衛生省、未承認の注射用エクソソーム製
品の使用に対し国民に警告

概要

カタール公衆衛生省が、医学的または美容目的で未承認の注射用エクソソーム製品を
使用しないよう国民に強く警告した。現在、エクソソーム製品は科学的根拠と安全性
データが不足しており、承認されたものは存在しないと強調。これは、規制の緩い市

場で未承認再生医療製品が流通するリスクに対する政府の対応を示す。

公開日 2026年07月20日  ILoveQatar.net  カタール



詳細

主要成果

カタール公衆衛生省は、国内において医学的または美容目的で提供されている未承認の
注射用エクソソーム製品について、その使用に対する国民への強い警告を発しました。
同省は、現在、いずれのエクソソーム製品も医療用途として科学的根拠と安全性データ
が確立されておらず、承認されたものは存在しないことを強調しています。

規制・薬事詳細

公衆衛生省の警告は、エクソソームをベースとした治療法や美容施術が、その科学的裏
付けや臨床的有効性が確立されていないにもかかわらず、一部のクリニックやスパで提
供されている現状に対応するものです。エクソソームは、細胞間の情報伝達に関わるナ
ノサイズの小胞であり、再生医療や診断の分野で大きな潜在力が期待されています。し
かし、その特性、作用機序、および臨床における安全性と有効性に関する研究はまだ初
期段階にあり、特に注射による人体への直接投与には未知のリスクが伴います。この警
告は、未承認の医療製品がもたらす公衆衛生上のリスクから国民を保護するための措置
です。

背景・業界文脈

世界的に見ても、エクソソーム製品の規制状況はまだ発展途上であり、多くの国で厳格
な承認プロセスが確立されていません。このため、一部の規制が緩い地域や市場におい
て、有効性や安全性が未確認の製品が、あたかも効果があるかのように宣伝・販売され
る事例が散見されます。カタール公衆衛生省の今回の警告は、このような「アンダーグ
ラウンド」な再生医療市場に対する各国政府の警戒感が高まっていることを示唆してい
ます。同様の懸念は、米国FDAも過去に未承認の幹細胞製品に対して表明しています。



今後の展望

今回の警告は、カタール国内でのエクソソーム製品の厳格な規制と監視の強化につなが
るでしょう。また、国際的にも、未承認の再生医療製品に対する規制当局の連携がさら
に求められる可能性があります。エクソソーム研究は進展していますが、臨床応用にお
いては、透明性のある科学的検証と厳格な規制プロセスを経ることが不可欠です。この
警告は、科学に基づかない治療法が患者にもたらすリスクを再認識させる重要なメッセ
ージとなります。

元記事: https://www.iloveqatar.net/news/healthWellness/ministry-warns-injectable-exosome-products-

medical-cosmetic-purposes

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.iloveqatar.net/news/healthWellness/ministry-warns-injectable-exosome-products-medical-cosmetic-purposes
https://www.iloveqatar.net/news/healthWellness/ministry-warns-injectable-exosome-products-medical-cosmetic-purposes


#13 iPS細胞を用いた脊髄損傷治療、日本で長期安全性が
確認される

概要

日本において、iPS細胞から作製された神経前駆細胞を移植する脊髄損傷治療の長期安
全性が確認された。慶應義塾大学の研究チームが実施した臨床試験で、移植後数年間
にわたり重篤な有害事象や腫瘍形成は見られず、iPS細胞治療の安全性に関する重要な

マイルストーンを達成した。この成果は、iPS細胞を用いた再生医療の社会実装に向け
た大きな一歩となる。

公開日 2026年07月21日  Nippon.com  日本



詳細

主要成果

日本国内において、人工多能性幹細胞（iPS細胞）から作製された神経前駆細胞を脊髄
損傷患者に移植する治療法について、長期的な安全性が確認されたと報じられました。
慶應義塾大学病院を中心とした研究チームが実施した臨床試験の結果で、移植後数年間
にわたる追跡調査において、重篤な有害事象や腫瘍形成などの懸念が認められなかった
ことが明らかになりました。

技術・臨床詳細

この治療法は、患者自身のiPS細胞、または他人のiPS細胞（ストック）から分化誘導し
た神経前駆細胞を、脊髄損傷部位に直接移植するというものです。移植された神経前駆
細胞は、損傷部位で神経細胞や支持細胞に分化し、神経回路の再構築や機能回復を促す
ことを目指します。今回の研究では、特に移植細胞の生着性、免疫拒絶反応の有無、そ
して最大の懸念事項である腫瘍形成（奇形腫形成）のリスクに焦点が当てられました。
数年間の長期観察期間中に、これらの安全性に関する主要な懸念が払拭されたことは、
iPS細胞を用いた再生医療の臨床応用における大きな前進を意味します。具体的な患者
数や追跡期間の詳細は記事では言及されていませんが、「長期安全性」という表現か
ら、一定規模の患者に対して比較的長期間のデータが得られたと推測されます。

背景・業界文脈

脊髄損傷は、重度の運動機能障害や感覚障害を引き起こし、患者のQOLを著しく低下さ
せる難治性疾患です。iPS細胞を用いた再生医療は、失われた神経細胞を補充し、機能
回復を促す画期的な治療法として世界中で期待されてきました。しかし、多能性幹細胞
由来の細胞を移植する際には、腫瘍形成のリスクが常に大きな懸念として存在していま
した。日本はiPS細胞研究の最前線にあり、今回の長期安全性確認は、日本が主導する
iPS細胞治療の実用化に向けた国際的な信頼性を高めるものです。この成果は、パーキ
ンソン病に対する胚性幹細胞治療の安全性データなど、他の幹細胞治療の臨床開発にも
影響を与えるでしょう。



今後の展望

今回の長期安全性データの確認は、iPS細胞を用いた脊髄損傷治療が、次の段階である
有効性検証のための大規模な臨床試験へと進むための重要な基盤となります。今後の研
究では、移植細胞による具体的な機能改善効果（例：運動機能、感覚機能の回復度合
い）を詳細に評価し、最適な細胞投与量や移植時期の確立が課題となります。さらに、
細胞製造プロセスの標準化とコスト削減も、この治療法をより多くの患者に届けるため
の重要なステップです。この画期的な進展は、難治性神経疾患に対する再生医療の未来
に希望をもたらし、社会実装に向けた期待を大きく高めます。

元記事: https://www.nippon.com/en/news/yjj2026072100932/long-term-safety-of-ips-spinal-cord-

therapy-confirmed-in-japan.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#14 初のヒト糖尿病細胞治療が臨床試験で有望な初期デー
タを示す

概要

報道によると、世界初のヒト糖尿病細胞治療が臨床試験で有望な初期データを示し
た。この治療法は、インスリン産生細胞を補充することで、1型糖尿病患者のインスリ
ン依存性を軽減する可能性を秘めている。これは、糖尿病に対する根本的な治療法へ

の大きな一歩であり、再生医療分野のブレークスルーとして注目される。

公開日 2026年07月20日  The Medicine Maker  イギリス



詳細

主要成果

「The Medicine Maker」の週刊細胞・遺伝子治療ニュースによると、世界で初めてヒト
に適用された糖尿病細胞治療が、初期の臨床試験において有望なデータを示しました。
この革新的な治療法は、1型糖尿病患者のインスリン依存性を軽減する可能性を秘めて
おり、疾患の根本的な解決に繋がる画期的な進展として注目されています。

技術・臨床詳細

この細胞治療は、おそらく多能性幹細胞（iPS細胞やES細胞）から分化誘導されたイン
スリン産生細胞（β細胞）を、1型糖尿病患者の体内に移植するアプローチであると推測
されます。1型糖尿病は、自己免疫反応により膵臓のインスリン産生β細胞が破壊される
ことで発症するため、これらの細胞を補充することで、体内の血糖値を自律的に制御す
る能力を取り戻すことが治療の目標となります。初期の臨床データでは、移植された細
胞が生着し、インスリンを産生していることを示唆するバイオマーカーの改善や、外来
性インスリン投与量の減少など、有望な兆候が観察されたと報じられています。具体的
な患者数や奏効率の数値は現時点では不明ですが、この初期データは、このモダリティ
が概念実証（PoC）の段階で成功している可能性を示唆します。

背景・業界文脈

1型糖尿病は生涯にわたるインスリン注射が必要な慢性疾患であり、インスリン療法だ
けでは血糖値の厳格なコントロールが難しく、合併症のリスクが常に伴います。膵臓移
植や膵島移植も行われますが、ドナー不足、免疫抑制剤の生涯投与、移植片の機能不全
などの課題があります。細胞治療は、これらの課題を克服し、持続的なインスリン産生
能力を提供する根本的な解決策として大きな期待を集めてきました。この初のヒト適用
での有望なデータは、この分野の長年の研究が臨床的な成果に結びつき始めていること
を示し、再生医療分野全体に大きなインパクトを与えるでしょう。



今後の展望

この初のヒト糖尿病細胞治療の成功は、今後の大規模臨床試験への道を開くものです。
次の段階では、より多くの患者での有効性、長期的な安全性、移植細胞の生着と機能維
持、そして免疫原性（免疫拒絶反応）の管理が重要な評価項目となります。また、細胞
製造の標準化、スケールアップ、そしてコスト効率の改善も、この治療法が広く普及す
るために不可欠な課題です。もし成功すれば、インスリン注射から患者を解放し、劇的
にQOLを向上させる可能性を秘めており、糖尿病治療のパラダイムシフトとなることが
期待されます。

元記事: https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/july/this-week-s-cgt-news-first-in-human-

diabetes-cell-therapy/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#15 Instinct BioがSPAC合併を経てナスダック上場、細
胞・遺伝子治療分野への新規資本流入

概要

Instinct BioはRelativity Acquisition Corp.との特別買収目的会社（SPAC）合併を完了
し、2026年7月24日にナスダック市場で「BIOT」のティッカーシンボルで取引を開始
する。この上場は、細胞・遺伝子治療分野への新たな資金流入を意味し、同社のパイ

プライン開発と成長戦略を加速させる。

公開日 2026年07月23日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

主要成果

Instinct Bioは、特別買収目的会社（SPAC）であるRelativity Acquisition Corp.との事業統
合を完了し、2026年7月24日よりナスダック・グローバル市場で「BIOT」のティッカー
シンボルで取引を開始すると発表しました。この上場は、細胞・遺伝子治療分野におけ
る有望な企業に対する新たな資本注入を意味し、同社の研究開発および商業化戦略を大
きく推進するものです。

企業・財務詳細

Instinct Bioは、特定の疾患領域をターゲットとした細胞治療または遺伝子治療薬の開発
に注力している企業です。SPAC合併は、従来のIPOに比べて迅速な上場を可能にする手
段として、近年バイオテクノロジー業界で活用されています。今回の取引により、
Instinct Bioは上場企業としての地位を確立し、公募市場からさらなる資金を調達する能
力を得ました。合併の具体的な財務条件や調達資金の総額については、公開情報から詳
細な数値は不明ですが、一般的にSPAC合併による上場は数千万ドルから数億ドルの資
金を確保します。この資金は、同社のパイプラインの臨床開発推進、製造能力の拡充、
そして人材獲得に充てられると予想されます。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は、革新的な治療法が次々と登場する一方で、研究開発に多大な
資金が必要とされます。景気変動や市場の不確実性により、従来のIPO市場が冷え込む
時期には、SPAC合併がバイオテクノロジー企業にとって重要な資金調達および上場手
段となってきました。Instinct Bioの成功は、投資家が細胞・遺伝子治療の長期的な成長
潜在力に依然として強い確信を持っていること、特に革新的なアプローチを持つ企業に
対する関心が高いことを示しています。



今後の展望

ナスダック上場は、Instinct Bioにとって事業拡大の重要な節目となります。同社は今
後、公募市場での知名度とアクセス性を活用し、より積極的なパイプライン開発、戦略
的提携、そして潜在的な買収機会を追求するでしょう。投資家は、同社の細胞・遺伝子
治療候補薬の臨床試験の進捗、特に安全性と有効性に関するデータの発表、および市場
投入までのロードマップに注目するでしょう。この新規上場は、細胞・遺伝子治療市場
が引き続きダイナミックな資本市場活動を経験していることを示唆しています。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/07/23/3332588/0/en/instinct-bio-

completes-business-combination-with-relativity-acquisition-corp-and-makes-its-nasdaq-debut-under-

the-ticker-biot-on-july-24-2026.html

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#16 ロシュ、ループスTCE開発中止も自己免疫疾患向け細
胞療法への関心維持

概要

ロシュは、全身性エリテマトーデス（ループス）を対象としたT細胞エンゲージャー
（TCE）の開発を中止する一方、自己免疫疾患に対する細胞治療への戦略的関心を維持
することを明らかにした。この決定は、同社が有望な自己免疫細胞治療パイプライン

にリソースを集中させる戦略的転換を示しており、自己免疫疾患分野における細胞治
療の可能性への強い確信を反映している。

公開日 2026年07月23日  Fierce Biotech  スイス



詳細

主要成果

大手製薬企業のロシュ（Roche）は、全身性エリテマトーデス（SLE、通称ループス）を
ターゲットとしたT細胞エンゲージャー（TCE）候補薬の開発を中止したものの、自己免
疫疾患に対する細胞治療分野への強い戦略的関心を維持していることを明確にしまし
た。この動きは、同社が自己免疫細胞治療という、より有望なモダリティにリソースを
集中させる意図を示唆しています。

臨床・戦略詳細

ロシュが開発を中止したループスTCE候補薬は、T細胞を活性化させて特定の標的細胞を
排除するメカニズムを持つ分子標的薬でした。しかし、臨床試験での有効性や安全性プ
ロファイルが、同社の高い基準を満たさなかった可能性があります。一方で、ロシュは
自己免疫疾患における細胞治療の潜在力に強い確信を持っており、既存の細胞治療パイ
プライン、または新規の細胞治療アプローチへの投資を継続する方針です。これは、自
己免疫疾患の複雑な病態に対し、免疫細胞自体を再プログラミングまたは補充すること
で根本的な治療を目指す細胞治療が、従来の薬剤よりも優れた効果をもたらす可能性が
あるという認識に基づいています。

背景・業界文脈

自己免疫疾患は、免疫システムが自身の組織を攻撃することで発症し、慢性的な炎症と
組織損傷を引き起こします。全身性エリテマトーデスをはじめとする多くの自己免疫疾
患は、既存の免疫抑制剤や生物学的製剤では十分な治療効果が得られない患者が依然と
して多く、アンメットニーズが高い領域です。近年、CAR T細胞療法が血液がんで成功
を収めたことを背景に、その技術を自己免疫疾患に応用する試みが活発化しています。
ロシュのような大手製薬企業が、特定のTCE開発を中止しつつも、細胞治療への関心を
維持することは、自己免疫疾患治療における細胞治療の将来性に対する業界全体の強い
期待を反映していると言えるでしょう。



今後の展望

ロシュのこの戦略的転換は、同社の研究開発ポートフォリオにおける自己免疫細胞治療
の優先順位が高まることを意味します。今後、ロシュがどのような自己免疫細胞治療候
補薬を推進し、それが臨床試験でどのような結果を示すかが注目されます。また、他の
大手製薬企業も自己免疫細胞治療への投資を強化しており、この分野での競争が激化す
るでしょう。ロシュの動きは、自己免疫疾患に対する治療パラダイムが、より根治的な
細胞ベースの治療へとシフトしていることを示唆する重要な指標となります。

元記事: https://www.fiercebiotech.com/

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercebiotech.com/


#17 Bone Biologics、骨再生治療薬開発で進捗を報告、
160万ドルのワラント行使資金を獲得

概要

Bone Biologicsは、2026年半期の株主向け最新情報で、骨再生治療薬の開発における進
捗を報告した。同社は、脊椎固定術における「骨伝導性組換えヒトタンパク質」を開
発しており、ワラント行使により160万ドルの追加資金を獲得。これは、同社の研究開

発を継続し、主要な臨床目標を達成するための重要な資金となる。

公開日 2026年07月23日  Markets Insider  アメリカ



詳細

主要成果

骨再生治療薬開発企業のBone Biologicsは、2026年半期の株主向け最新情報を発表し、
同社の戦略的優先事項における重要な進捗を報告しました。特に、脊椎固定術をターゲ
ットとした「骨伝導性組換えヒトタンパク質」の開発が進展しており、さらにワラント
（新株予約権）の行使によって160万ドル（約2.3億円）の追加資金を調達しました。こ
の資金は、同社の研究開発活動を継続し、主要な臨床目標を達成するために不可欠で
す。

技術・製品詳細

Bone Biologicsは、骨再生を促進するための革新的な生物学的製剤の開発に注力してい
ます。同社の主力製品候補は、骨伝導性（osteoconductive）を持つ組換えヒトタンパ
ク質であり、特に脊椎固定術後の骨融合を促進することを目的としています。脊椎固定
術は、不安定な脊椎を安定させるために行われる手術であり、骨融合の成功が患者の回
復と機能改善に直結します。同社の技術は、骨組織の成長を誘導し、より強固で迅速な
融合をサポートすることで、従来の治療法における課題を克服することを目指していま
す。今回の報告では、開発フェーズの具体的な進捗状況や臨床試験データについては言
及されていませんが、ワラント行使による資金調達は、投資家が同社の技術と市場潜在
力に期待を寄せていることの表れです。

背景・業界文脈

脊椎固定術を含む整形外科分野では、骨の再生と治癒を促進する新しい生物学的製剤へ
の高いニーズがあります。高齢化社会の進展に伴い、骨粗鬆症や変性疾患に起因する脊
椎疾患が増加しており、より効果的で安全な骨再生治療薬の市場は拡大傾向にありま
す。再生医療製品、特にタンパク質ベースの治療薬は、細胞治療と比較して製造が容易
で、規制上のハードルも低い場合があるため、開発が進めやすいという側面もありま
す。Bone Biologicsの進捗は、この分野におけるアンメットニーズに応えようとする動
きの一環です。



今後の展望

Bone Biologicsは、今回調達した資金を基に、主力製品候補の臨床開発を加速させるで
しょう。今後の重要なマイルストーンとしては、規制当局へのIND申請、初期臨床試験
の開始、そしてポジティブなデータ発表が挙げられます。特に、脊椎固定術後の骨融合
率の向上や、合併症の低減といった臨床的有効性を示すことができれば、大規模な市場
を獲得する可能性があります。同社の技術が、患者のQOL向上と医療費削減に貢献でき
るかどうかが、今後の成長を左右する主要なポイントとなるでしょう。

元記事: https://markets.businessinsider.com/news/stocks/bone-biologics-issues-mid-year-shareholder-

update-highlighting-progress-across-2026-priorities-1036356710

収集日: 2026年07月24日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://markets.businessinsider.com/news/stocks/bone-biologics-issues-mid-year-shareholder-update-highlighting-progress-across-2026-priorities-1036356710
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#18 グローバル白血球アフェレーシス市場：細胞治療、腫
瘍学、移植需要により成長加速

概要

本記事はThe Business Research Companyが発行した市場調査レポートの概要紹介で
す。このレポートは、グローバル白血球アフェレーシス市場が細胞治療、腫瘍学、お
よび移植の需要増加によって成長を加速していると分析しています。主要な市場ドラ

イバーと戦略、およびエンドユーザーセグメントへの影響が考察されています。具体
的な市場規模や成長率の数値は公開されていません。

公開日 2026年07月21日  GlobeNewswire  アメリカ



詳細

本記事はThe Business Research Companyが発行した市場調査レポートの概要紹介で
す。

レポート概要

このレポートは、グローバル白血球アフェレーシス（Leukapheresis）市場の成長機会と
戦略に焦点を当てたものです。細胞治療、腫瘍学（がん治療）、および移植医療におけ
る需要の増加が、市場成長の主要な推進力であると分析しています。レポートは、これ
らの分野における白血球アフェレーシスの重要性と、将来の市場動向を詳細に考察して
います。

主要な調査結果

公開されている情報によると、レポートは白血球アフェレーシス市場が、特にCAR-T細
胞療法などの細胞治療の普及、がん診断および治療における応用拡大、骨髄移植などの
移植医療の需要増により、力強い成長を遂げていることを示唆しています。市場を牽引
する技術革新、主要なプレイヤーが採用している戦略、および地域別の市場動向につい
ても分析が行われています。具体的な市場規模や年間複合成長率（CAGR）は、この概
要からは明確ではありません。

発行会社について

このレポートは、世界的に評価されている市場調査およびビジネスインテリジェンス企
業であるThe Business Research Companyによって発行されました。同社は、幅広い産
業分野にわたる包括的な市場分析を提供し、顧客の戦略的意思決定を支援しています。
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