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今週のキーワード

CGT製造革新
規制緩和とAI/自動化で加速

26
件

記事数

6
カ国

対象国

5,000
L

最大培養量

18
億ドル

最大買収額

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 DynaDrive 5L発表 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

サーモフィッシャーが1Lから5,000Lへのシームレス
なスケールアップを可能にするシングルユースバイオ
リアクターを発表。

#02 灌流バイオリアクター 市場動向
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

連続バイオ製造と強化プロセシングにより灌流バイオ
リアクター市場が成長、サーモフィッシャーが柔軟な
製品を提供。

#03 iPSC治療薬急成長 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

iPSC由来細胞治療薬パイプラインが急成長。Cellistic
が3DバイオリアクターでCAR-NKT細胞製造を加速、
FCDIも施設拡張。

#04 再利用可能リアクター 市場動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

大規模バイオ医薬品生産とCDMOの能力拡張が再利用
可能バイオリアクター市場を牽引、ハイブリッド製造
が主流に。

#05 NK細胞製造最適化 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

DoE手法でヒトNK細胞培養のCPPとCQAの関係を解明
し、生存細胞数予測モデルを構築、製造プロセス最適
化に貢献。

#06 AGC横浜施設契約 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

●

AGC Biologicsが横浜新施設で数億ドル規模の商業製
造契約を締結、日本がバイオ医薬品サプライチェーン
のハブに。

#07
Sartorius新プラットフ
ォーム

新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
SartoriusがAmbr 250 HTとPionicプラットフォーム
拡張で細胞治療・連続バイオプロセス開発を加速。

#08 培養肉規制動向 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

培養肉のグローバル規制が進展。米国で5製品が審査
通過、豪NZが基準施行、英国がガイダンス公開。日本
も規制構築中。

#09 AIデジタルツイン 技術開発
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

eXoZymesがDOEのGenesis Missionに選定され、AI
駆動型デジタルツインでセルフリーバイオ製造を革新
。

#10 FDA規制緩和 規制動向
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

FDAが細胞・遺伝子治療製品のCMC開発に柔軟なガイ
ダンスを導入し、商業バリデーションの「Rule of
Three」を終焉。

#11 A4BEE自律制御 新製品
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
A4BEEがAI駆動型エージェントでバイオリアクターの
自律制御とラボデータ管理を革新し、効率化を推進。

#12 Argonne OPAL 技術開発
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○

Argonne国立研究所がAIとロボット統合の「OPAL」
でタンパク質設計とバイオ製造を自律化、サプライチ
ェーンを強化。

#13 精密発酵食品 市場動向
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

精密発酵が次世代食品を牽引。MycoTechnologyが甘
味タンパク質、All
Gが牛不使用ラクトフェリンを発表。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#14 CelShaker™発売 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Esco AsterがGMP細胞製造向け自動細胞回収システム
「CelShaker™」を発売、ダウンストリームプロセス
を効率化。

#15 Oceo Rover発表 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

FUJIFILM Biosciencesが自動培地・バッファー水和シ
ステム「Oceo Rover」を発表、バイオプロセスのボ
トルネックを解消。

#16 オルガノイド産業化 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

PBS BiotechがVertical-Wheel®バイオリアクターで
Organoid COMMONSに参画、オルガノイドモデルの
産業化を加速。

#17 Ambr 15システム 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Sartorius Stedim Ambr 15マイクロバイオリアクタ
ーシステムが微生物発酵開発を加速、高スループット
分析モジュールを統合。

#18 Repligen買収 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

RepligenがBioLife Solutionsを約15億ドルで買収し
細胞治療サービスを強化、BeOneも米国で製造能力を
拡張。

#19 特許の崖とCDMO 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●

特許の崖に備え、富士フイルムがCDMO戦略投資を強
化。Samsung
BiologicsはPolyPeptide買収でペプチド市場に参入。

#20 Sartorius AI対応 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

SartoriusがAI対応Ambr 250
HTとPionicプラットフォームを発表し、H1
2026に堅調な成長を維持。

#21 ADM精密発酵 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
ADMとThe EVERY Companyが精密発酵卵タンパク
質OvoProの商業規模生産で提携、食の未来を変革。

#22 All Gラクトフェリン 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
All Gが精密発酵による牛不含ラクトフェリンを米国で
発表、年間数トン規模の生産体制を構築。

#23 Viviciラクトフェリン 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
Viviciが精密発酵で高純度ラクトフェリンの生産を拡
張、動物不使用で栄養品質と機能性を両立。

#24 Catalent CDMO強化 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

CatalentがiPSCセンター・オブ・エクセレンスを含む
自己・他家細胞療法向けエンドツーエンドCDMOサー
ビスを強化。

#25 CGT製造ボトルネック 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

細胞・遺伝子治療製造のボトルネック深刻化。CDMO
閉鎖や人員削減も、FDA規制緩和や新規参入で変化の
兆し。

#26 接着細胞自動化 技術紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
接着細胞培養のスケーラブルな自動化が収量と品質を
向上。CorningのHYPERStackとCellCubeが鍵。

●●●●○ 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 CGT製造の規制緩和、自社の開発戦略にどう活かすか？
FDAが細胞・遺伝子治療（CGT）製品のCMC開発における柔軟なガイダンスを導入し、従来の3バッチ要件を実質的に終
焉させました（#10）。これにより、特に稀少疾患や個別化医療における製品の迅速な市場投入が可能になります。日本
のPMDAも同様の動きを見せる可能性があり、自社のCGTパイプラインの開発・製造戦略を見直す好機です。リスクベー
スアプローチへの移行を前提に、CMC開発計画を再構築できていますか？

❷ AIとロボットによる自律型バイオ製造、いつまでに導入を検討すべきか？
eXoZymesのAI駆動型デジタルツイン（#09）やArgonne国立研究所のOPAL（#12）、A4BEEのAIエージェント（#11
）など、AIとロボットを統合した自律型バイオ製造技術が急速に進展しています。これらはプロセス開発の劇的な加速、
品質の一貫性向上、コスト削減に繋がります。特にセルフリー製造やタンパク質設計においてブレークスルーが期待され
ますが、自社のR&D;や製造プロセスへの導入ロードマップは具体的に描けていますか？競合他社に先んじるための先行投
資は必要不可欠です。

❸ 精密発酵・培養肉市場への参入、日本の食品・素材メーカーは準備できているか？
精密発酵による代替タンパク質（#13, #21, #22,
#23）や培養肉（#08）の商業化と規制整備が世界的に加速しています。MycoTechnologyの甘味タンパク質やAll Gのラ
クトフェリンなど、高価値な食品成分が動物不使用で大規模生産され始めています。日本でも培養肉の規制枠組みが構築
中であり、この巨大な市場への参入は大きな機会です。しかし、既存の食品・素材メーカーは、この新しい製造技術への
投資、サプライチェーンの構築、消費者受容性への対応など、具体的な戦略を策定できていますか？

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 →

FDA規制 日本CDMO AI/自律製造

iPSC製造

精密発酵 CDMO再編

CGTボトル培養肉規制

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● FDA規制 機会大 CGT開発加速 なし

● 日本CDMO 機会大 国内製造強化 なし

● AI/自律製造 注意 開発・生産効率化 投資・人材不足
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● iPSC製造 注意 再生医療市場拡大 技術・コスト課題

● 精密発酵 注意 代替食品市場参入 既存産業の競争

● CDMO再編 注意 新モダリティ対応 競争激化・M&A;

● CGTボトル 脅威大 ニッチ市場開拓 過剰投資・撤退

● 培養肉規制 参考 市場透明性向上 州ごとの規制差
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深掘り ① ― FDA、CGT製造規制を大幅緩和
#10 | 2026/07/30 | BioProcess International | 技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●
データ信頼性●●●●● 日本関連度●●●●○

FDAは、細胞・遺伝子治療（CGT）製品のCMC（化学・製造・品質管理）開発に関する柔軟なガイダンスを公表し、商
業バリデーションバッチの「Rule of Three」と呼ばれる3バッチ要件を実質的に終焉させました。この変更は、CGTの
複雑性や個別化治療の特性を考慮し、リスクベースのアプローチを導入するものです。

これにより、企業は製品ライフサイクルを通じてCMC情報を段階的に提出できるようになり、小規模な試験データやPA
T（プロセス分析技術）、デジタルツインを活用したデータ提出も容認される可能性が示唆されています。開発タイム
ラインの短縮と製造プロセスの柔軟性向上が期待されます。

▶ 技術者の視点

このFDAの動きは、CGT業界にとって極めて大きなパラダイムシフトです。従来の医薬品製造の常識が
通用しないCGTの特殊性を規制当局が深く理解し、実用化を加速させるための現実的な対応を示したと
言えます。特に、患者数が少ない疾患や個別化治療においては、3バッチ要件が大きな負担でしたが、
これが緩和されることで開発コストと時間が大幅に削減されるでしょう。ただし、柔軟性が増す分、企
業側にはより高度なリスク評価と品質管理戦略が求められます。日本企業にとっては、PMDAが同様の
規制緩和に追随する可能性が高く、【機会】として開発スピードの向上と市場投入の加速が期待されま
す。一方で、この柔軟な規制環境下でいかに品質と安全性を担保し、国際競争力を維持するかが【脅威
】となり得ます。今後は、リアルタイムモニタリングやデジタルツイン技術の導入によるデータ駆動型
CMC戦略の構築が不可欠となるでしょう。

深掘り ② ― AGC Biologics横浜施設、日本製造ハブに
#06 | 2026/07/29 | AGC Biologics 他 | 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●●●●●

AGC Biologicsは、2027年稼働予定の横浜新施設で、数億ドル規模の複数年商業製造契約を締結しました。この施設は
、経産省のプログラムにも選定され、Cytiva製2,000LとThermo Fisher
Scientific製5,000Lのシングルユースバイオリアクターを導入し、合計18,000Lの製造能力を提供します。

この契約により、新施設の哺乳類細胞製造能力の約半分が確保され、5つのバイオ医薬品製品のプロセス移管から商業
生産までを担います。日本のバイオ医薬品サプライチェーンにおける戦略的ハブとしての地位を確立し、グローバルな
医薬品製造におけるアジア太平洋地域の重要性を示しています。

▶ 技術者の視点

AGC Biologicsの横浜新施設は、日本のバイオ医薬品製造能力を飛躍的に高める重要なインフラとなり
ます。特に、経産省の支援を受けている点は、国家戦略としての位置づけを明確に示しており、国内の
サプライチェーン強化に大きく貢献するでしょう。シングルユースバイオリアクターの導入は、迅速な
製品切り替えと汚染リスクの低減に繋がり、効率的なCDMOサービス提供を可能にします。日本企業に
とっては、国内での高品質なバイオ医薬品製造委託先が増えるという【機会】があります。一方で、グ
ローバルなCDMO競争は激化しており、海外の巨大CDMOとの差別化や、高度な技術人材の確保が【脅
威】となり得ます。この施設が、単なる製造拠点に留まらず、プロセス開発や新技術導入のハブとなる
ことで、日本のバイオ産業全体の競争力向上に繋がることを期待します。
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深掘り ③ ― AI駆動型デジタルツインでバイオ製造革新
#09 | 2026/07/23 | Stock Titan | 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●●○○○

eXoZymesは、米国エネルギー省（DOE）のGenesis Missionに選定され、セルフリーバイオ製造におけるAI駆動型デ
ジタルツインの開発を進めています。この技術は、酵素反応速度論、反応器物理学、機械学習を統合したハイブリッド
モデルを活用し、実験に頼らない迅速なプロセス開発と最適化を目指します。

デジタルツインは、リアルタイムデータを取り込み、プロセスパラメータを動的に調整することで、目的の生体分子の
収率、純度、生産速度を最大化する設計空間を探索します。これにより、バイオプロセス開発サイクルを大幅に短縮し
、時間と資源の節約に貢献する可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

AI駆動型デジタルツインは、バイオ製造の「設計-構築-試験-学習」サイクルを根本的に変革する可能性
を秘めたブレークスルー技術です。特にセルフリーバイオ製造のような複雑なシステムにおいて、膨大
な実験をシミュレーションで代替できることは、開発期間とコストの劇的な削減に繋がります。数値の
妥当性については、DOEのミッションに選定されたことから一定の信頼性がありますが、実スケールで
の検証データが待たれます。実用化に向けた最大の課題は、多様なバイオプロセスデータを統合し、高
精度な予測モデルを構築するためのデータサイエンスとバイオエンジニアリングの融合です。日本企業
にとっては、この技術を早期にR&D;や製造プロセスに導入できれば、国際競争における大きな【機会】
となりますが、AI人材の不足や既存のデータインフラの整備遅れが【脅威】となり得ます。産学連携に
よる技術開発と人材育成が急務です。

その他の注目記事
iPSC由来細胞治療薬パイプラインが急成長：Cellisticが3DバイオリアクターでCAR-NKT細胞製造、GC Therapeuticsは6500万ドル調達 (BioInformant)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 日本関連度●●●●●

iPSC由来細胞治療薬の製造技術革新が進展。3DバイオリアクターによるCAR-NKT細胞製造やFCDIのGMP施設拡張は
、日本発iPSC技術の商業化を加速する動きとして注目。

FUJIFILM Biosciencesが自動培地・バッファー水和システム「Oceo Rover」を発表、バイオプロセスのボトルネックを解消 (Bioprocess Online)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 日本関連度●●●●●

培地・バッファー調製はバイオプロセスにおける隠れたボトルネック。富士フイルムの自動水和システムは、シングル
ユースと組み合わせることで、製造効率と品質一貫性を大幅に向上させる日本発の重要なソリューション。

ヒトNK細胞製造を最適化：Design of ExperimentsでCRITICAL PROCESS PARAMETERSとCRITICAL QUALITY
ATTRIBUTESの関係を解明、生存細胞数予測モデル構築に成功 (Frontiers)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ データ信頼性●●●●●

査読付き論文によるNK細胞製造プロセスの体系的最適化は、細胞治療製品の品質と収量向上に不可欠な基礎研究。DoE
と予測モデルは、他の細胞治療モダリティにも応用可能で、製造の科学的理解を深める。

培養肉のグローバル規制動向：米国で5製品が連邦審査を通過、オーストラリア・NZが基準施行、英国がガイダンス公開 (Dr. Mercola 他)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 日本関連度●●●●●

培養肉のグローバルな規制整備は、市場投入を加速させる重要な動き。日本も独自の規制枠組み構築中であり、食品メ
ーカーや素材メーカーは、この新しい食料システムへの対応を急ぐ必要がある。
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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;/経営企画】FDAのCGT CMCガイダンス（#10）の詳細を精査し、自社CGTパイプラインへの影響と開
発戦略見直しについて議論を開始。

• 【調達/製造】シングルユースバイオリアクター（#01,
#02）および自動培地調製システム（#15）の最新情報を収集し、既存製造ラインへの導入可能性を評価。

• 【経営企画/R&D;】AI駆動型バイオ製造（#09, #11,
#12）に関する社内勉強会を企画し、技術動向と将来的な投資の必要性について情報共有を開始。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;/製造】CGT製造プロセスにおける自動化・閉鎖系システム（#14, #24,
#26）の導入計画を具体化し、サプライヤーとの情報交換を開始。

• 【経営企画/R&D;】精密発酵技術（#13, #21, #22, #23）を用いた代替タンパク質市場の調査を強化し、自
社事業とのシナジーを検討。特に日本の食品市場への影響を分析。

• 【R&D;】iPSC由来細胞治療薬（#03）やオルガノイド培養（#16）における3Dバイオリアクター技術の評価
を進め、スケールアップの課題と解決策を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画/R&D;】AI/デジタルツイン技術を核とした次世代バイオ製造プラットフォームの構築に向けたロー
ドマップを策定。国内外のパートナーシップ（#09, #12）も視野に入れる。

• 【製造/調達】CDMO市場の再編（#18, #19, #25）と日本のCDMO能力強化（#06）を踏まえ、グローバルサ
プライチェーンの最適化とリスク分散戦略を構築。

• 【R&D;/法務】培養肉を含む細胞培養食品の国内規制動向（#08）を継続的に監視し、将来的な事業参入や技
術開発に向けた準備体制を確立。

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 | 2026-08-01
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収録記事一覧

#01 サーモフィッシャー、DynaDrive 5Lシングルユースバイオリアクター発表 – 1Lから5,000Lへの
スケールアップをシームレス化

#02 灌流バイオリアクター市場、連続バイオ製造と強化プロセシングで成長加速 — サーモフィッシ

ャー製品が柔軟性を提供

#03 iPSC由来細胞治療薬パイプラインが急成長：Cellisticが3DバイオリアクターでCAR-NKT細胞製
造、GC Therapeuticsは6500万ドル調達

#04 再利用可能バイオリアクター市場が成長加速：大規模バイオ医薬品生産とCDMOの能力拡張が牽
引、ハイブリッド製造が主流に

#05 ヒトNK細胞製造を最適化：Design of ExperimentsでCRITICAL PROCESS PARAMETERSと

CRITICAL QUALITY ATTRIBUTESの関係を解明、生存細胞数予測モデル構築に成功

#06 AGC Biologicsが横浜新施設で数億ドル規模の複数年製造契約を締結、日本がバイオ医薬品サプ
ライチェーンの戦略的ハブに

#07 SartoriusがAmbr 250 HTとPionicプラットフォーム拡張で細胞治療・連続バイオプロセス開発
を加速、2026年上半期も堅調な成長を維持

#08 培養肉のグローバル規制動向：米国で5製品が連邦審査を通過、オーストラリア・NZが基準施
行、英国がガイダンス公開

#09 eXoZymes、DOEのGenesis Missionに選定され、AI駆動型デジタルツインでセルフリーバイオ
製造を革新

#10 FDAが細胞・遺伝子治療製品のCMC開発に柔軟なガイダンスを導入、商用バリデーションバッチ

の「Rule of Three」時代が終焉

#11 A4BEE、AI駆動型エージェントでバイオリアクターの自律制御とラボデータ管理を革新

#12 Argonne国立研究所、AIとロボット統合の「OPAL」でタンパク質設計とバイオ製造を自律化、
サプライチェーンを強化

#13 精密発酵が次世代食品を牽引：MycoTechnologyが蜂蜜トリュフ甘味タンパク質を発表、All Gは
牛不使用ラクトフェリンを米国市場に

#14 Esco Aster、GMP細胞製造向け自動細胞回収システム「CelShaker™」を発売、ダウンストリー
ムプロセスを効率化

#15 FUJIFILM Biosciencesが自動培地・バッファー水和システム「Oceo Rover」を発表、バイオプ
ロセスのボトルネックを解消

#16 PBS Biotech、Vertical-Wheel®バイオリアクターでOrganoid COMMONSに参画、ヒトオルガ

ノイドモデルの産業化とスケーラビリティを加速



#17 Sartorius Stedim Ambr 15 24-Vessel Microbioreactorシステムが微生物発酵開発を加速、高
スループット分析モジュールを統合

#18 Repligen、BioLife Solutionsを約15億ドルで買収し細胞治療サービスを強化、BeOneは米国で3

億ドルを投じ製造能力を拡張

#19 富士フイルムがCDMOにおける特許の崖に備え戦略的投資を強化、Samsung Biologicsは
PolyPeptideを18億ドルで買収しペプチド市場に参入

#20 Sartorius、AI対応Ambr 250 HTとPionicプラットフォームを発表し、H1 2026に堅調な事業成
長と収益性を維持

#21 ADMとThe EVERY Companyが精密発酵卵タンパク質OvoProの商業規模生産で提携：食の未来
を変革

#22 All Gが精密発酵による牛不含ラクトフェリンを米国で発表、年間数トン規模の生産体制を構築

#23 Viviciが精密発酵で高純度ラクトフェリンの生産を拡張、動物不使用で栄養品質と機能性を両立

#24 Catalent、iPSCセンター・オブ・エクセレンスを含む自己・他家細胞療法向けエンドツーエンド
CDMOサービスを強化

#25 細胞・遺伝子治療製造のボトルネック深刻化：AmplifyBioとExotheraが閉鎖、Thermo Fisher
がウイルスベクター職を削減もFDAは規制緩和で支援

#26 接着細胞培養のスケーラブルな自動化が収量と品質を向上：CorningのHYPERStackとCellCube
が鍵



#01 サーモフィッシャー、DynaDrive 5Lシングルユース
バイオリアクター発表 – 1Lから5,000Lへのスケールアッ
プをシームレス化

概要

サーモフィッシャーサイエンティフィックは、バイオ医薬品製造のワークフロー効率

を高めるDynaDrive 5Lシングルユースバイオリアクターを発表した。この新製品は、
1Lから5,000Lまでの培養スケールアップをシームレスに実現する。バイオ医薬品パイ
プラインの拡大に伴い、商業規模および開発段階でのバイオリアクター需要が大幅に

増加しており、Cytivaなどの主要企業も単回使用技術への投資を強化している。この技
術は、特に細胞・遺伝子治療製品の生産性向上に貢献し、市場の成長を加速させる。

公開日 2026年07月28日  Constancy Researchers  アメリカ



詳細

主要成果

サーモフィッシャーサイエンティフィックは、バイオ医薬品製造の効率を大幅に向上さ
せる革新的なDynaDrive 5Lシングルユースバイオリアクターを発表しました。この新し
いバイオリアクターは、1Lから最大5,000Lまでのシームレスな培養スケールアップを可
能にし、特に細胞および遺伝子治療薬の生産におけるボトルネック解消に貢献します。
この発表は、バイオ医薬品市場における単回使用バイオリアクターソリューションへの
高まる需要を明確に示しています。

技術・臨床詳細

シームレスなスケールアップ: 新しいDynaDrive 5Lシステムは、1Lから5,000Lまでの
広範なスケールでの培養をサポートする設計であり、研究開発から商業生産への移行
を簡素化します。これにより、プロセス開発の時間とコストが削減されます。

ワークフロー効率の向上: シングルユース技術の採用は、洗浄・滅菌工程の不要化に
より、製造プロセスの迅速化と汚染リスクの低減に直結します。これは、特に高価な
細胞・遺伝子治療薬の製造において極めて重要な要素です。

ポートフォリオの拡充: 本製品の追加により、サーモフィッシャーサイエンティフィ
ックのバイオリアクターポートフォリオはさらに強化され、顧客に対してより幅広い
ソリューションを提供できるようになります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品業界では、新規医薬品のパイプラインが継続的に拡大しており、特に細
胞・遺伝子治療分野では、その複雑な製造プロセスと高い品質要求から、効率的かつス
ケーラブルな製造技術が不可欠となっています。市場調査会社Constancy Researchersに
よると、バイオ医薬品製造における需要と細胞・遺伝子治療製品の生産増加が、バイオ
リアクター市場全体の成長を牽引しています。Cytivaなどの競合他社も、単回使用ポー
トフォリオ、プロセスインテリジェンス、および製造スケールアップへの投資を積極的
に行っています。



今後の展望

シングルユースバイオリアクター技術の進歩は、バイオ医薬品、特に細胞・遺伝子治療
薬の商業化を加速する上で極めて重要です。製造プロセスの柔軟性と効率が向上するこ
とで、より多くの患者に革新的な治療法が届く可能性が高まります。今後も、プロセス
インテリジェンスの統合や自動化の進展により、バイオリアクター技術はさらに進化
し、バイオ医薬品製造の未来を形作っていくと予測されます。

元記事: https://constancyresearchers.com/press_release/bioreactors-market-biologics-manufacturing-

demand-and-cell-and-gene-therapy-production-to-drive-market-growth/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://constancyresearchers.com/press_release/bioreactors-market-biologics-manufacturing-demand-and-cell-and-gene-therapy-production-to-drive-market-growth/
https://constancyresearchers.com/press_release/bioreactors-market-biologics-manufacturing-demand-and-cell-and-gene-therapy-production-to-drive-market-growth/


#02 灌流バイオリアクター市場、連続バイオ製造と強化プ
ロセシングで成長加速 — サーモフィッシャー製品が柔軟
性を提供

概要

灌流バイオリアクター市場は、連続バイオ製造と強化されたバイオプロセシングの進

展により、急速な成長を遂げている。サーモフィッシャーサイエンティフィックの
HyPerforma DynaDriveシングルユースバイオリアクタープラットフォームは、灌流モ
ードに対応し、バッチ生産と連続生産の双方に柔軟性を提供することでこのトレンド

を牽引。FDAおよびEMAによる連続バイオ製造の明確な規制ガイダンスが、市場のさ
らなる追い風となっている。この技術は、バイオ医薬品製造の効率と生産性を向上さ
せる上で不可欠である。

公開日 2026年07月28日  Constancy Researchers  アメリカ



詳細

主要成果

灌流バイオリアクター市場は、連続バイオ製造および強化されたバイオプロセシング
（intensified bioprocessing）技術の採用拡大により、目覚ましい成長を遂げています。
特に、サーモフィッシャーサイエンティフィックのHyPerforma DynaDriveシングルユー
スバイオリアクタープラットフォームは、灌流バイオプロセシングモードを強力にサポ
ートし、バッチ生産と連続生産の両方に対応する柔軟なソリューションを提供すること
で、この市場の主要な推進力となっています。

技術・臨床詳細

連続バイオ製造への対応: 灌流バイオリアクターは、培養液を連続的に供給し、細胞
や代謝産物を除去することで、細胞密度を高く保ちながら長期間の培養を可能にしま
す。これにより、生産性が向上し、製造施設のフットプリントを削減できます。

HyPerforma DynaDriveの役割: サーモフィッシャーサイエンティフィックのこのプ
ラットフォームは、シングルユース技術とDynaDriveの効率的な混合能力を組み合わ
せることで、灌流プロセスを最適化します。これにより、従来のバッチ生産と比較し
て、より高い収率と安定した製品品質が期待できます。

強化されたバイオプロセシング: このアプローチは、バイオ製造プロセスのあらゆる
段階で効率と生産性を最大化することを目指します。灌流バイオリアクターはその中
心的な技術の一つであり、バイオ医薬品のコスト削減と供給安定性向上に寄与しま
す。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造業界は、より効率的でコスト効果の高い生産方法を常に模索していま
す。Constancy Researchersが指摘するように、連続バイオ製造は、バッチ生産に比べて
スループットが高く、品質管理が容易であるため、製薬業界の注目を集めています。特
に、米国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁（EMA）が連続バイオ製造に関する
明確な規制ガイダンスを公表したことは、企業がこの技術への投資を加速させる強力な
動機となっています。これにより、承認経路が明確になり、連続製造プロセスの導入が
促進されています。



今後の展望

灌流バイオリアクター技術は、今後もバイオ医薬品製造の標準を再定義し続けるでしょ
う。連続バイオ製造への規制当局の支持と技術的進歩が相まって、より小型で効率的な
施設での高生産量達成が可能になります。これにより、特に細胞・遺伝子治療のような
新興モダリティにおいて、製造コストの削減と市場投入期間の短縮が実現し、患者への
アクセスがさらに改善されると期待されています。灌流技術の進化は、バイオ医薬品産
業全体の持続可能な成長を支える基盤となります。

元記事: https://constancyresearchers.com/press_release/perfusion-bioreactors-market-continuous-

biomanufacturing-and-intensified-bioprocessing-to-drive-market-growth/

収集日: 2026年07月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://constancyresearchers.com/press_release/perfusion-bioreactors-market-continuous-biomanufacturing-and-intensified-bioprocessing-to-drive-market-growth/
https://constancyresearchers.com/press_release/perfusion-bioreactors-market-continuous-biomanufacturing-and-intensified-bioprocessing-to-drive-market-growth/



