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今週のキーワード

再生医療の産業化
規制緩和と製造強化で実用化加速

1
件

CRISPR承認

8
件

FDA承認(2024)

90.8
億ドル

CDMO市場(2031)

25
倍

がん検出感度

今週の全49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
FDA、再生医療規制明
確化

解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
FDAが再生医療製品のRMAT指定とHCT/P分類を明確
化し、開発を加速する規制戦略を詳説。

#02
iPSC治療パイプライン
拡大

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

iPSC由来細胞治療パイプラインが神経・免疫疾患へ拡
大、中国Hopstemが市場を牽引。

#03
Allogene、CAR
TがRMAT指定

プレスリ
リース

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Allogeneの同種CAR
T細胞cema-celが高リスクLBCL向けにFDA
RMAT・ファストトラック指定を取得。

#04
FDA再生医療承認が加
速

業界レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

FDAによる再生医療製品の承認が2024年に過去最多
を記録、RMAT指定が今後の活発化を示唆。

#05
Allogene、CAR
TがRMAT指定

プレスリ
リース

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

Allogeneの同種CAR T細胞cema-celが高リスクLBCL
初回治療後固め療法でFDA
RMAT・ファストトラック指定獲得。

#06
日本の再生医療基本解
説

解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
日本のPMDA承認再生医療治療と研究段階の区別を解
説、患者が適切な治療選択を行う重要性を強調。

#07
3Dバイオプリンティン
グとオルガノイド融合

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
3Dバイオプリンティングとオルガノイド技術の融合が
疾患モデリングと再生医療を革新する新アプローチ。

#08 CAR T細胞療法の未来 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
固形がん克服に向けた多標的・オフザシェルフCAR
T戦略と製造革新、安全性向上も期待。

#09
固形がん向けCAR-T/N
K進化

業界レポ
ート

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

iPSC由来CAR-NK細胞が固形腫瘍で安全性と有効性を
示し注目、オフザシェルフ製造も視野に。

#10
CHOP、小児固形腫瘍C
AR T

プレスリ
リース

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

CHOPがPHOX2B由来ペプチド標的PC-CAR T細胞療
法を小児固形腫瘍向けに開発、初のヒト試験を開始。

#11
東大、EVでがん検出感
度向上

プレスリ
リース

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

東京大学がランタニド金属修飾EVでがん検出感度を2
5倍向上させる「超ホモタイプターゲティング」技術
を開発。

#12
4Dプリントとスマート
ハイドロゲル

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
4Dプリントとスマートハイドロゲルが再生創傷治療を
革新、血管化足場で精密薬物送達を実現。

#13
FDA、CGT規制を柔軟
化

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
○

FDAが細胞・遺伝子治療のCMC規制を柔軟化し、「R
ule of Three」を撤廃、開発を加速。

#14
シングルセルAIでCAR
T奏効予測

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
シングルセルAIモデルが不完全アノテーションでもC
AR T細胞の長期奏効を予測、新バイオマーカー同定。

#15
Hopstem、iPSC神経
細胞IND

プレスリ
リース

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
○

HopstemのiPSC由来神経前駆細胞hNPC01が脳卒中・
外傷性脳損傷でFDA INDクリアランスとFast
Track指定取得。
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#16
ARPA-H、遺伝子編集
に資金

プレスリ
リース

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

ARPA-Hが希少免疫疾患小児向け手頃な遺伝子編集療
法AEGISプロジェクトに資金提供、LNP送達で治療費
課題に挑む。

#17
CRISPR初のFDA承認
薬

解説記事
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

CRISPR遺伝子編集技術が鎌状赤血球症とβサラセミア
でFDA初の承認薬Casgevyを輩出し、臨床応用が加速
。

#18
CHOC、小児遺伝子治
療推進

企業技術
報告

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

CHOCが小児遺伝子治療の未来を形成、CRISPR編集
と厳格な品質管理で早期介入を推進。

#19
FDA、エクソソーム警
告

解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
FDAが未承認エクソソーム製品に公衆安全警告、韓国
での美容治療と米国の規制状況を解説。

#20
iPSCミクログリア、膠
芽腫貪食

学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
iPSC由来ミクログリア様細胞がプロトコル依存的な遺
伝子発現と膠芽腫細胞の強力な貪食能力を示す。

#21
MIT、血管ネットワー
ク制御

プレスリ
リース

●●●●
●

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

MITが機械的伸展で血管ネットワーク制御に成功、人
工臓器の血管化課題を克服する新アプローチ。

#22
Century、T1Dβ細胞療
法へ

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Century TherapeuticsがiPSCプラットフォームをタ
イプ1糖尿病のβ膵島細胞療法に戦略転換、2025年IN
D申請へ。

#23
FSHD、塩基編集で筋
機能改善

学術論文
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
小児期発症FSHDのiPSCモデルでDUX4標的アデニン
塩基編集が筋機能改善、遺伝子治療への道を開く。

#24
3Dバイオプリンティン
グとオルガノイド統合

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
3Dバイオプリンティングとオルガノイド技術の統合が
個別化医療と組織工学を革新する可能性をレビュー。

#25
クイーンズランド大、
EVで卵巣癌標的

プレスリ
リース

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

クイーンズランド大学が卵巣癌への標的送達を向上さ
せる大規模生産可能な工学細胞外小胞（EV）を開発。

#26
iPSC治療薬パイプライ
ン詳報

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

BioInformantが2026年iPSC由来細胞治療薬パイプラ
インを詳報、主要企業が神経・心不全・癌などで臨床
開発加速。

#27
遺伝子編集スタートア
ップ競争激化

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

遺伝子編集スタートアップ競争激化、CRISPR
Therapeutics、Intellia、Beamが主要技術でリード。

#28
角膜疾患向けエクソソ
ーム療法

学術論文
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
角膜疾患向けエクソソーム療法、臨床翻訳に向けた製
造・品質管理の課題と展望を解明。

#29
iPS細胞株と3Dバイオ
プリンティング

解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Liv HospitalがiPS細胞株が3Dバイオプリンティング
とオルガノイド開発を推進し臓器移植の未来を拓くと
強調。

#30
CGT製造の最前線：CD
MO市場成長

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

細胞・遺伝子治療製造の最前線をレポート、ウイルス
ベクター供給不足とCDMO市場の急成長を指摘。

#31
FDA、RMAT指定の規
制枠組み詳説

解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

FDAが再生医療先進治療（RMAT）指定の規制枠組み
を詳説、Fast TrackとBreakthrough
Therapyの恩恵を提供。

#32
Thermo Fisher、CDM
O能力拡張

企業発表
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○

Thermo Fisher Scientificが細胞・遺伝子治療CDMO
製造能力をグローバルで拡張、自動化により供給安定
化へ。

#33
Catalent、CGTサービ
ス強化

企業発表
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
Catalentが細胞・遺伝子治療分野でエンドツーエンド
の包括的サービスを強化し、市場投入を加速。

#34
Lonza、CGT部門が成
長

企業決算
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
Lonzaが2026年上半期決算で細胞・遺伝子治療部門の
堅調な成長を報告、CDMO契約と稼働率が貢献。

#35
日立、細胞加工技術開
発

企業発表
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
日立が革新的細胞加工技術開発で研究機関と協業し、
次世代細胞治療薬の製造効率と品質を向上へ。

#36
WuXi、細胞治療施設
拡張

企業発表
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
WuXi Advanced Therapiesが細胞治療製造施設を大
幅拡張し、高まる顧客需要に対応、GMP能力を強化。

#37
細胞治療スタートアッ
プ資金調達

企業発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

匿名の細胞治療スタートアップがシリーズB資金調達
を完了、iPSC由来神経変性疾患治療薬候補のIND申請
を推進。

#38
大手製薬、遺伝子編集
と提携

専門メデ
ィア

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

大手製薬企業が遺伝子編集バイオテックと戦略的提携
、in vivo遺伝子編集療法の多疾患領域開発を加速。
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新規性
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距離
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インパクト

データ
信頼性
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関連度 一行サマリ

#39
iPSC網膜細胞療法、第
1相良好

専門メデ
ィア

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●●○
○

ある企業がiPSC由来網膜細胞療法の第1相臨床試験で
良好な安全性と初期有効性シグナルを発表、年内に第
2相移行目指す。

#40
CAR-Tリアルワールド
データ分析

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

承認済みCAR-T療法のリアルワールドデータ分析を特
集、患者サブグループでの有効性と長期安全性の新知
見を提示。

#41
FDA、遺伝子治療長期
追跡ガイダンス

専門メデ
ィア

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

FDAが遺伝子治療の長期追跡調査に関する新たなガイ
ダンス草案を発表、安全性と有効性の業界標準を確立
へ。

#42
iPSC細胞療法、RMAT
指定獲得

企業発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
ある再生医療企業が難治性疾患向けiPSC由来細胞療法
プログラムでFDA RMAT指定を獲得し開発を加速。

#43
大手製薬、遺伝子編集
企業買収

専門メデ
ィア

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●○
○

大手製薬企業が遺伝子編集プラットフォーム企業を買
収、パイプライン強化とR&D;能力拡大へ。

#44
アロジェニックCGT製
造施設稼働

企業発表
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○

アロジェニック細胞治療の商用生産向け最新GMP施設
が稼働開始、オフザシェルフ型治療薬の供給安定化へ
。

#45
エクソソーム治療薬、
投資家説明

企業発表
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

エクソソーム治療薬企業が投資家説明会でパイプライ
ン進捗と技術プラットフォームを強調、再生医療への
応用可能性を提示。

#46
Reprocell、iPSC分化
プロトコル開発

企業発表
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

日本のReprocellが大学とiPSC分化プロトコルを共同
開発、細胞治療製品の均一性とスケーラビリティ向上
へ。

#47
AMD向けiPSC網膜細胞
、第2相

臨床試験
登録

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

ClinicalTrials.govが加齢黄斑変性向けiPSC由来網膜色
素上皮細胞移植の第2相試験登録を更新。

#48
遺伝子編集HSC商業化
戦略

業界レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

BioCenturyが遺伝子編集造血幹細胞療法の商業化戦略
を分析、高額治療費と製造複雑性の課題克服策を議論
。

#50
3Dバイオプリンティン
グ、ライセンス

企業発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

3Dバイオプリンティング企業が再生医療向けライセン
ス契約締結、医療機器メーカーと組織工学製品の商業
化を加速。

●●●●○ 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 FDAの規制緩和は、貴社の細胞・遺伝子治療開発を加速させるか？
FDAが細胞・遺伝子治療のCMC規制を柔軟化し、「Rule of Three」を撤廃しました（#13）。これは、特に個別化医療
や希少疾患向け製品の開発企業にとって、製造検証の負担を大幅に軽減し、市場投入までの期間を短縮する大きな機会で
す。貴社の開発パイプラインにおいて、この規制緩和を最大限に活用するための戦略は明確でしょうか？

❷ 日本発の超高感度がん検出技術は、貴社の診断・治療戦略を変革するか？
東京大学がランタニド金属修飾EVにより、がん検出感度を25倍向上させる「超ホモタイプターゲティング」技術を開発し
ました（#11）。これはリキッドバイオプシーによる超早期がん検出や再発モニタリング、さらには標的薬物送達に革命
をもたらす可能性があります。この技術が実用化された場合、貴社の診断薬・治療薬開発、あるいは医療機器の設計にど
のような影響を与えるか、検討は進んでいますか？

❸ 固形がん向けCAR-T/NK細胞療法の進化に、貴社はどのように対応するか？
CAR T細胞療法は血液がんで成功を収めましたが、固形がんへの適用は課題でした。しかし、多標的CAR戦略やiPSC由来
CAR-NK細胞（#08, #09）など、固形腫瘍の免疫抑制微小環境を克服する技術が急速に進展しています。これらの次世
代免疫細胞療法が臨床応用された場合、貴社の既存のがん治療ポートフォリオや研究開発戦略にどのような影響を与える
か、具体的な対策はありますか？

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 →

CRISPR承認東大EV検出

FDA規制

CDMO成長

固形CAR-T

iPSC脳治療 MIT血管化

エクソ警告

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● CRISPR承認 機会大 遺伝子治療市場拡大 高額治療費の課題

● 東大EV検出 機会大 超早期がん診断 実用化に時間

● FDA規制 機会大 開発期間短縮 品質管理の複雑化

● CDMO成長 注意 製造受託ビジネス ウイルスベクター不足

● 固形CAR-T 注意 固形がん治療 腫瘍微小環境克服
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● iPSC脳治療 機会大 脳損傷の機能回復 長期安全性検証

● MIT血管化 機会大 人工臓器の実現 基礎研究段階

● エクソ警告 脅威大 規制明確化 未承認製品リスク
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深掘り ① ― CRISPR初のFDA承認薬：遺伝子治療の新時代
#17 | 2026/07/27 | Britannica | 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●●●●○

CRISPR遺伝子編集技術は、高い配列特異性でDNAを正確に除去・挿入できる強力なツールです。2023年には、鎌状赤
血球症とβサラセミアに対する初のCRISPRベース治療薬Casgevyが米国FDAに承認され、臨床応用が加速しています。
Casgevyは患者自身の造血幹細胞を体外で編集し、胎児型ヘモグロビン産生を再活性化することで、疾患の根本原因に
対処します。

この承認は、CRISPR技術が基礎研究から臨床へと着実に移行し、患者に具体的な治療選択肢を提供し始めたことを明
確に示しています。がん、エイズ、遺伝性視覚障害など幅広い疾患への応用が期待され、遺伝子治療の効率性、信頼性
、コスト面での優位性が確立されつつあります。ただし、高額な治療費や倫理的側面に関する議論も深まっています。

▶ 技術者の視点

CasgevyのFDA承認は、遺伝子治療が「夢の技術」から「現実の治療法」へと移行した象徴的な出来事
です。提示された効果は画期的ですが、数百万円から数億円に及ぶ治療費は、保険償還や患者アクセス
における大きな課題として残ります。日本企業にとっては、CRISPR技術を応用した新規治療薬開発の
【機会】であると同時に、海外で承認された高額治療薬への【脅威】ともなり得ます。特に、遺伝子編
集技術のオフターゲット効果のさらなる低減と、in vivo送達技術の確立が実用化に向けた未解決課題で
す。R&D;部門は、Casgevyの長期的な安全性・有効性データを注視し、自社の遺伝子治療パイプライ
ンにおける技術的優位性とコスト競争力を評価すべきです。経営企画部門は、高額治療薬の償還モデル
や市場導入戦略について、早期に検討を開始する必要があります。

深掘り ② ― 東大、EVでがん検出感度25倍向上：超ホモタイプターゲティング
#11 | 2026/07/24 | University of Tokyo (プレスリリース) | 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●●●●●

東京大学の研究チームが、細胞外小胞（EV）をランタニド金属で修飾することで、がん細胞の検出感度を25倍以上向
上させる「超ホモタイプターゲティング」技術を開発しました。この技術は、同種のEVとがん細胞の結合力を劇的に強
化し、リキッドバイオプシーによるがんの超早期発見や再発モニタリングの精度を飛躍的に高める可能性を秘めていま
す。

EVは細胞間コミュニケーションを媒介する重要な役割を持ち、診断やドラッグデリバリーシステム（DDS）として注目
されていますが、標的特異性や生体内安定性の向上が課題でした。本技術は、この課題を克服する画期的なアプローチ
であり、がん検出に留まらず、標的薬物送達や細胞若返りといった幅広い医療応用へのプラットフォームとなる可能性
も示唆されています。

▶ 技術者の視点

ランタニド金属によるEV修飾でがん検出感度が25倍向上という数値は、基礎研究段階としては非常にイ
ンパクトが大きく、学術的ブレークスルーと評価できます。しかし、in vivoでの有効性検証、特に臨床
検体を用いた大規模な検証が不可欠です。また、ランタニド金属の生体内での安全性や長期的な影響、
GMP準拠の大規模製造プロセスの確立も未解決課題です。日本発の研究として、診断薬・医療機器メー
カーにとっては【超早期がん診断】という大きな【機会】であり、DDS開発企業にとっては【標的薬物
送達】の効率化に繋がる【機会】です。R&D;部門は、この技術の原理と応用可能性を深く理解し、自社
技術との連携や共同研究の可能性を模索すべきです。経営企画部門は、この技術が将来的にがん診断市
場に与える影響を評価し、中長期的な戦略に組み込むことを検討すべきでしょう。
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深掘り ③ ― FDA、細胞・遺伝子治療CMC規制を柔軟化
#13 | 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●●●●○

米国FDAは、細胞・遺伝子治療（CGT）製品の開発を支援するため、CMC（Chemistry, Manufacturing, and
Controls）ガイダンスを柔軟化し、従来の「Rule of Three」（3つの商業製造バッチの検証要件）を実質的に撤廃しま
した。この新しいアプローチは、CGT製品の特異性（少ない患者数、個別化製造、複雑なプロセス、短い保存期間）に
対応し、製造検証の物流における柔軟性を認めるものです。

この変更は、CGT製品が市場に到達するまでの障壁を低減し、迅速な開発を促進すると期待されます。ただし、無菌性
、力価、ドナー適格性、外来性因子検査といった安全性と純度に関する厳格な基準は変わらず適用されます。FDAのこ
の動きは、イノベーションを阻害することなく患者保護を維持するための適応的な規制アプローチを示しています。

▶ 技術者の視点

「Rule of Three」撤廃は、特に希少疾患や個別化医療を対象とするCGT製品開発企業にとって、製造検
証の負担を大幅に軽減し、開発期間を短縮する大きな【機会】です。しかし、製造検証の柔軟化は、品
質管理システム（QMS）の堅牢性がこれまで以上に重要になるという【脅威】もはらみます。無菌性や
力価といった核心的な安全性・純度基準は維持されるため、CDMOや材料メーカーは、より高度な品質
管理技術とトレーサビリティシステムの提供が求められます。日本のPMDAも同様の柔軟化を検討する
可能性があり、日本の規制当局や製薬企業は、このFDAの動きを詳細に分析し、自国の規制戦略や製造
プロセスへの影響を評価すべきです。特に、製造部門は、リスクベースのアプローチに基づいたQMSの
再構築を検討し、R&D;部門は、早期段階からCMC戦略をFDAと協議する体制を整えるべきです。

その他の注目記事
Thermo Fisher、CDMO能力拡張 (Thermo Fisher Scientific)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●

Thermo Fisherが細胞・遺伝子治療CDMO製造能力をグローバルで拡張。自動化と品質管理強化で供給安定化へ。日本
のCDMO市場にも影響。

Catalent、CGTサービス強化 (Catalent)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●

Catalentが細胞・遺伝子治療分野でエンドツーエンドのサービスを強化。プロセス開発から商業生産まで一貫支援し市
場投入加速。

FDA、遺伝子治療長期追跡ガイダンス (STAT News)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

FDAが遺伝子治療の長期追跡調査に関する新たなガイダンス草案を発表。安全性と有効性の業界標準確立を目指す。

iPSC治療パイプライン拡大 (BioInformant)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

iPSC由来細胞治療パイプラインが神経・免疫疾患へ拡大。中国Hopstemが市場を牽引し、日本の研究にも示唆。

3Dバイオプリンティングとオルガノイド融合 (Oxford Academic (Regenerative Biomaterials))
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

3Dバイオプリンティングとオルガノイド技術の融合が疾患モデリングと再生医療を革新。個別化医療への応用期待。
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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;部門】FDAのCMC規制柔軟化（#13）に関する詳細ガイダンスを確認し、自社開発パイプラインへの適
用可能性を評価する。

• 【経営企画部門】CRISPR承認（#17）による遺伝子治療市場の拡大動向を再評価し、中長期戦略への影響を議
論する。

▍短期（1ヶ月）
• 【調達・購買部門】CDMO市場の動向（#30, #32, #33,
#36）を調査し、ウイルスベクター供給不足や製造能力拡張の状況を把握、サプライヤーとの連携を強化する。

• 【R&D;部門】東京大学のEVがん検出技術（#11）について、関連する研究論文を精査し、自社の診断技術やD
DS開発への応用可能性を検討する。

• 【半導体PKG/EV設計部門】iPSC由来細胞治療の臨床進展（#02, #15, #22,
#26）をモニタリングし、将来的な医療機器・材料ニーズの変化を予測する。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;部門】固形がん向けCAR-T/NK細胞療法（#08, #09）の最新研究動向を追跡し、腫瘍微小環境克服技
術やiPSC由来オフザシェルフ製品の可能性を評価、共同研究の機会を模索する。

• 【経営企画部門】3Dバイオプリンティングとオルガノイド技術（#07, #24, #29,
#50）の進展が、人工臓器や個別化医療市場に与える影響を分析し、新規事業参入やM&A;の可能性を検討する。

• 【法務・薬事部門】FDAの遺伝子治療長期追跡ガイダンス（#41）や未承認エクソソーム製品への警告（#19
）を参考に、日本の再生医療等製品の規制動向を注視し、将来的なコンプライアンス体制を構築する。

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 | 2026-08-01
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収録記事一覧

#01 FDA、再生医療向け規制を明確化：RMAT指定とHCT/P分類の戦略的活用で開発加速

#02 iPSC由来細胞治療パイプラインが拡大：Hopstemが中国市場を牽引し神経・免疫疾患へ展開

#03 Allogene、高リスクLBCL向け同種CAR T細胞cema-celがFDAのRMAT・ファストトラック指定

を取得

#04 FDA再生医療承認が加速：2024年に過去最多8件、RMAT指定が今後の活発化を示唆

#05 Allogeneの同種CAR T細胞cema-cel、高リスクLBCLファーストラインでFDA RMAT・ファスト
トラック指定獲得

#06 再生医療の基本を解説：日本のPMDA承認治療と研究段階の区分を理解する

#07 3Dバイオプリンティングとオルガノイド融合：疾患モデリングと再生医療を革新する新アプロー

チ

#08 CAR T細胞療法の未来：固形がん克服に向けた多標的・オフザシェルフ戦略と製造革新

#09 固形がん向けCAR-T/NK細胞療法が進化：iPSC由来CAR-NK細胞が安全性と有効性で注目

#10 CHOP、小児固形腫瘍向けCAR T細胞療法を開発：PHOX2B由来ペプチド標的で初のヒト試験

#11 東京大学、ランタニド金属修飾EVでがん検出感度を25倍向上させる「超ホモタイプターゲティ

ング」技術を開発

#12 4Dプリントとスマートハイドロゲルが再生創傷治療を革新：血管化足場で精密薬物送達を実現

#13 FDA、細胞・遺伝子治療CMC規制を柔軟化：「Rule of Three」撤廃で開発を加速

#14 シングルセルAIモデル、不完全アノテーションでもCAR T細胞の長期奏効を予測：B細胞性急性
リンパ性白血病でCD8+XCL1/2+細胞をバイオマーカーに同定

#15 Hopstem、iPSC由来神経前駆細胞hNPC01が脳卒中・外傷性脳損傷でFDA INDクリアランスと
Fast Track指定取得

#16 ARPA-Hが希少免疫疾患小児向け手頃な遺伝子編集療法AEGISプロジェクトに資金提供：
CRISPRベース編集とLNP送達で治療費課題に挑む

#17 CRISPRの遺伝子編集技術、鎌状赤血球症とβサラセミアでFDA初の承認薬Casgevyが示す臨床応
用加速

#18 CHOCが小児遺伝子治療の未来を形成：CRISPR編集と厳格な品質管理で早期介入を推進

#19 FDAが未承認エクソソーム製品に警告：韓国での美容治療と米国の規制状況

#20 iPSC由来ミクログリア様細胞、プロトコル依存的な遺伝子発現と膠芽腫細胞の強力な貪食能力を
示す

#21 MITが機械的伸展で血管ネットワーク制御に成功：人工臓器の血管化課題を克服する新アプロー

チ



#22 Century Therapeutics、iPSCプラットフォームをタイプ1糖尿病のβ膵島細胞療法に戦略転換、
2025年IND申請へ

#23 小児期発症FSHDのiPSCモデルでDUX4標的アデニン塩基編集が筋機能改善：遺伝子治療への道

を開く

#24 3Dバイオプリンティングとオルガノイド技術の統合、個別化医療と組織工学を革新

#25 クイーンズランド大学、卵巣癌への標的送達を向上させる大規模生産可能な工学細胞外小胞を開
発

#26 BioInformant、2026年iPSC由来細胞治療薬パイプラインを詳報：主要企業がパーキンソン病、

心不全、癌などで臨床開発を加速

#27 遺伝子編集スタートアップ競争激化：CRISPR Therapeutics、Intellia Therapeutics、Beam
Therapeuticsが主要技術でリード

#28 角膜疾患向けエクソソーム療法、臨床翻訳に向けた課題と展望を解明

#29 Liv Hospital、iPS細胞株が3Dバイオプリンティングとオルガノイド開発を推進し臓器移植の未
来を拓くと強調

#30 BioPharma Dive、細胞・遺伝子治療製造の最前線をレポート：ウイルスベクター供給不足と
CDMO市場の急成長（2031年に90.8億ドル）

#31 FDA、再生医療先進治療（RMAT）指定の規制枠組みを詳説：Fast TrackとBreakthrough
Therapyの恩恵を提供

#32 Thermo Fisher Scientific、細胞・遺伝子治療CDMO製造能力をグローバルで拡張、自動化によ

り供給安定化へ

#33 Catalent、細胞・遺伝子治療分野でエンドツーエンドの包括的サービスを強化し市場投入を加速

#34 Lonza、2026年上半期決算で細胞・遺伝子治療部門が堅調な成長を報告、CDMO契約と稼働率が
貢献

#35 日立、革新的細胞加工技術開発で研究機関と協業し次世代細胞治療薬の製造効率と品質を向上へ

#36 WuXi Advanced Therapies、細胞治療製造施設を大幅拡張し高まる顧客需要に対応、GMP能力
とプロセス開発を強化

#37 匿名の細胞治療スタートアップがシリーズB資金調達を完了、iPSC由来神経変性疾患治療薬候補
のIND申請を推進

#38 大手製薬企業が遺伝子編集バイオテックと戦略的提携、in vivo遺伝子編集療法の多疾患領域開発
を加速

#39 ある企業、iPSC由来網膜細胞療法の第1相臨床試験で良好な安全性と初期有効性シグナルを発
表、年内に第2相移行目指す

#40 BioPharma Dive、承認済みCAR-T療法のリアルワールドデータ分析を特集し、患者サブグルー
プでの有効性と長期安全性の新知見を提示



#41 FDA、遺伝子治療の長期追跡調査に関する新たなガイダンス草案を発表、安全性と有効性の業界
標準を確立へ

#42 ある再生医療企業、難治性疾患向けiPSC由来細胞療法プログラムがFDA RMAT指定を獲得し開発

を加速

#43 大手製薬企業が遺伝子編集プラットフォーム企業を買収、パイプライン強化とR&D能力拡大へ

#44 アロジェニック細胞治療の商用生産向け最新GMP施設が稼働開始、オフザシェルフ型治療薬の供
給安定化へ

#45 エクソソーム治療薬企業が投資家説明会でパイプライン進捗と技術プラットフォームを強調、再

生医療への応用可能性を提示

#46 日本のReprocell、大学とiPSC分化プロトコル共同開発を発表、細胞治療製品の均一性とスケー
ラビリティ向上へ

#47 ClinicalTrials.gov、加齢黄斑変性向けiPSC由来網膜色素上皮細胞移植の第2相試験登録を更新

#48 BioCentury、遺伝子編集造血幹細胞療法の商業化戦略を分析、高額治療費と製造複雑性の課題克
服策を議論

#50 3Dバイオプリンティング企業が再生医療向けライセンス契約締結、医療機器メーカーと組織工学
製品の商業化を加速



#01 FDA、再生医療向け規制を明確化：RMAT指定と
HCT/P分類の戦略的活用で開発加速

概要

米国FDAは、再生医療製品（RMP）の開発と承認を加速するため、再生医療先進療法
（RMAT）指定の枠組みを詳細に解説した。RMATは、重篤または生命を脅かす疾患を
対象とする細胞・遺伝子治療製品に対し、Breakthrough Therapyプログラムと同様の

迅速開発特典を提供する。ヒト細胞・組織・細胞製品（HCT/P）が、より厳格な351条
生物製剤承認申請（BLA）と、より緩和された361条規制のどちらに分類されるかは、
製品開発の初期段階で非常に重要であり、誤った分類は規制リスクを高める。RMAT指

定は、製造、非臨床データ、迅速承認のエンドポイントに関してCBERとの早期かつ構
造化された対話を促進する。

公開日 2026年07月29日  Global MedTech Expert  アメリカ



詳細

主要成果：FDA、再生医療製品の開発加速に向けRMAT指定とHCT/P分類を明確化

米国食品医薬品局（FDA）は、再生医療製品（RMP）の迅速な開発と承認を支援するた
め、再生医療先進療法（RMAT）指定に関する包括的なガイダンスを提供している。
RMATは、21世紀Cures法第3033条に基づいて設けられ、重篤または生命を脅かす疾患
を対象とする細胞治療、組織工学製品、細胞・組織ベースの複合製品、遺伝子改変細胞
治療などに対し、Breakthrough Therapyプログラムと同等の迅速開発フレームワークを
提供する。これには、製造、非臨床データ、迅速承認のエンドポイントに関して、生物
製剤評価研究センター（CBER）との早期かつ構造化された対話が含まれる。

技術・規制詳細：351条BLAと361条HCT/Pの重要性

RMAT指定の利点: RMAT指定は、FDAとの緊密な連携を可能にし、優先審査、ローリ
ングレビュー、迅速承認のための代替エンドポイントの利用など、開発プロセス全体
を加速させる。これにより、革新的な再生医療製品が患者に届くまでの期間が大幅に
短縮される可能性がある。

HCT/P分類の分岐点: ヒト細胞・組織製品（HCT/P）が、FDAのどのような規制経路
を辿るかは、製品が「最小限の操作（minimal manipulation）」を受けているか、ま
た「同種利用（homologous use）」であるかによって決まる。これらの基準を満た
さない場合、製品はより厳格な351条BLA規制の対象となり、IND（治験薬申請）お
よびBLA（生物製剤承認申請）プロセスを経て承認を得る必要がある。一方で、これ
らの基準を満たす場合、361条規制が適用され、IND・BLAは不要となるが、品質シ
ステム要件や登録要件は遵守しなければならない。

規制戦略の重要性: 開発企業にとって、製品が351条と361条のどちらに該当するかを
初期段階で正確に判断することは極めて重要である。誤った分類は、規制上の遅延、
追加費用の発生、さらには製品が市場から撤退させられるリスクにつながる可能性が
ある。CBERは、この分類に関するコンサルテーションを提供しており、早期の対話
が推奨される。



背景・業界文脈：再生医療の成長と規制の適応

再生医療分野は、細胞・遺伝子治療の技術革新により急速に成長しており、FDAはこの
ような革新を患者に安全かつ迅速に提供するために、規制環境を適応させている。
RMAT指定は、この分野特有の複雑性と高い潜在的ベネフィットを認識し、従来の医薬
品規制とは異なる柔軟なアプローチを導入した好例である。HCT/Pの分類ガイダンス
も、未承認製品による患者リスクを管理しつつ、有効な治療法の開発を支援するための
重要なツールとなっている。

今後の展望：規制環境の進化と患者アクセス

RMAT指定とHCT/P分類の明確化は、再生医療製品の開発を促進し、患者へのアクセス
を改善する上で重要な役割を果たす。今後、RMAT指定を受けた製品の臨床開発の進捗
と承認状況を注視することで、このフレームワークの有効性がさらに明らかになるだろ
う。また、FDAのガイダンスがCMC（Chemistry, Manufacturing, and Controls）開発に
与える具体的な影響、およびHCT/P製品の規制分類に関する新たな事例や解釈も、業界
全体の動向を理解する上で重要となる。規制当局と開発企業間の継続的な対話と協力
が、再生医療の未来を形作る鍵となる。

元記事: https://meddeviceguide.com/blog/fda-regenerative-medicine-351-361-rmat-designation-guide

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://meddeviceguide.com/blog/fda-regenerative-medicine-351-361-rmat-designation-guide


#02 iPSC由来細胞治療パイプラインが拡大：Hopstemが
中国市場を牽引し神経・免疫疾患へ展開

概要

iPSC由来細胞治療薬のパイプラインが急速に拡大しており、疾患モデリングや創薬へ
の応用から、心血管、神経、代謝性疾患、眼疾患、がんなど多様な疾患領域での臨床
応用へと進展している。中国のHopstem BiotechnologyがiPSC由来臨床グレード細胞製

品の市場リーダーとして台頭し、Cytovia TherapeuticsやCytoMed TherapeuticsもiPSC

由来CAR-NK細胞の開発を加速している。しかし、臨床導入には腫瘍形成性、用量毒
性、免疫原性といった重要パラメーターの評価と、効率的かつスケーラブルなGMP製

造プロセスの確立が不可欠である。

公開日 2026年07月26日  BioInformant  アメリカ



詳細

主要成果：iPSC由来細胞治療が広範な疾患領域で臨床開発を加速、Hopstemが市場
をリード

iPSC由来細胞治療薬のパイプラインは、疾患モデリングや創薬といった基礎研究から、
ヒト患者への直接的な臨床応用へと着実に進展している。特に、中国のHopstem

BiotechnologyはiPSC由来臨床グレード細胞製品の市場リーダーとして急速に台頭して
おり、その技術力と生産能力が注目されている。また、心血管疾患、神経疾患、代謝性
疾患、軟骨損傷、脊髄損傷、運動ニューロン疾患、眼疾患（加齢黄斑変性、糖尿病網膜
症など）、さらにはがんと、非常に多様な疾患領域でiPSC由来治療法の開発が進められ
ている。Fate TherapeuticsのiPSC由来CAR T細胞療法やCynata TherapeuticsのiPSC由来間
葉系幹細胞（MSC）なども臨床試験を進展させている。

技術・臨床詳細：オフザシェルフ製品の実現と品質管理の重要性

疾患モデリングと創薬: iPSC技術は、患者特異的な疾患モデルを構築し、新規薬剤の
スクリーニングや病態メカニズムの解明に大きく貢献している。これにより、精密医
療の実現に向けた基盤が強化されている。

免疫細胞療法への応用: Cytovia TherapeuticsやCytoMed Therapeuticsといった企業
は、iPSC由来のCAR-NK細胞やCAR-T細胞の開発を進めている。これらの「オフザシ
ェルフ」（既製品）細胞療法は、従来の自家CAR-T療法と比較して製造プロセスが簡
素化され、より迅速かつ広範な患者への提供が可能となる点で大きな期待が寄せられ
ている。

品質管理と安全性: 臨床応用における主要な課題は、iPSCの腫瘍形成性、用量毒性、
そして免疫原性の評価と管理である。高品質で均一なiPSC由来細胞製品を確保するた
めには、GMP（適正製造規範）に準拠した効率的でスケーラブルな細胞分化・生産
技術の確立が不可欠である。遺伝子編集技術を用いて免疫原性を低減するアプローチ
も活発に研究されている。



背景・業界文脈：グローバルな競争と協力の拡大

iPSC由来細胞治療分野は、世界中の企業や研究機関が参入し、激しい競争と同時に活発
な協力関係が築かれている。京都大学や理化学研究所のような日本の機関が先駆的な研
究を続ける一方で、 BlueRock Therapeutics、 Fujifilm Cellular Dynamics、 Aspen

Neuroscience、Avery Therapeuticsなどの海外企業も独自の技術を開発している。
Sumitomo Dainippon Pharma (現住友ファーマ)などの大手製薬企業もこの分野への投資
を強化しており、多様なモダリティの開発が進行中である。特に、治療アクセスを改善
するための「オフザシェルフ」製品の開発が業界全体の重要な焦点となっている。

今後の展望：実用化への道のりと未解決の課題

iPSC由来細胞治療の実用化には、各臨床試験の進捗と安全性・有効性データの継続的な
評価が不可欠である。特に、大規模な患者コホートでの長期的な追跡調査を通じて、こ
れらの治療法の持続性と安全性が確認される必要がある。製造プロセスのさらなる自動
化と標準化、およびコスト削減は、製品の普及を加速させるための重要な要素となる。
また、オフザシェルフ製品における免疫原性の完全な克服や、腫瘍形成性リスクをゼロ
にするための技術的ブレークスルーが、この分野の未来を左右する鍵となるだろう。こ
れらの課題が解決されれば、iPSC由来細胞治療は、難病に苦しむ多くの患者に新たな希
望をもたらす、画期的な医療となる可能性を秘めている。

元記事: https://bioinformant.com/ipsc-derived-cell-therapeutics/

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)
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