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今週のキーワード

細胞治療製造
自動化と国産化が加速

19
件

記事数

9
カ国

対象国

75.33
億ドル

消耗品市場

75
%

CAR-Tコスト減

今週の全19記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01 CGT製造の最前線 業界概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
CGT製造はLonza等がウイルスベクター、Legend Bio
techがCAR-Tを主導し、スケーリングと物流が課題。

#02
AGC横浜新施設で製造
契約

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
AGC Biologicsが日本の横浜新施設で大型製造契約、2
027年稼働で細胞治療・mRNA等に対応。

#03
ウイルスベクターCDM
O市場

市場分析
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
ウイルスベクターCDMO市場は容量過剰供給の兆候、
FUJIFILM DiosynthとLonzaが主要プレイヤー。

#05
AAVとLVVベクター製
造比較

技術比較
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
AAVは懸濁培養でスケール容易だが、レンチウイルス
はVSV-Gエンベロープの脆弱性が製造課題。

#06
細胞治療PoC製造を推
進

製品紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
Miltenyi BiotecのCliniMACS ProdigyとLonzaのCoco
onが細胞治療PoC製造を推進。

#07
複合細胞治療の製造拡
張性

解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
複合細胞治療の成功には製造拡張性と一貫性が不可欠
、アロゲネイックは既製品化で物流課題を克服。

#08
脳オルガノイド生産の
工業化

技術動向
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
脳オルガノイド生産が自動化で工業化時代へ、標準化
とスループット向上で創薬加速。

#09
Enzeneの連続製造プ
ラットフォーム

新製品/企
業戦略

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●○○
○

Enzeneが連続製造プラットフォーム「EnzeneX®」
で設備投資削減・施設展開加速のパートナーシップモ
デル発表。

#10
Miltenyi
CliniMACS中古品

製品紹介
●○○○

○
●●●●

●
●○○○

○
●●○○

○
●○○○

○
Miltenyi Biotec CliniMACS細胞分離装置の中古品が出
品、研究機関のコスト削減に貢献。

#11
APACのバイオ製造能
力拡大

市場動向
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

APAC地域で高価値モダリティ製造能力が拡大、オー
ストラリアがウイルスベクターCDMO開設、日本も投
資。

#12
AGC Biologicsウイル
スベクター

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

AGC BiologicsがCGT向けウイルスベクター製造サー
ビスを強化、多様なベクターと培養プラットフォーム
を提供。

#13
ウイルスベクター市場
の統合

市場動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

ウイルスベクター製造市場でM&A;加速、Oxford
BiomedicaがABL
Europe買収でグローバルCDMO拡大。

#14
AstraZenecaとCSPC
が合弁

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
AstraZenecaとCSPCが中国にAI駆動型GMPシステム
導入のバイオ製造合弁会社設立。

#15
CellFiberとTidewave
Bio提携

技術提携
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
CellFiberとTidewave Bioが固形腫瘍免疫療法向け3D
細胞培養製造で提携、既製品化を目指す。

#16
Chime
Biologics中国メガF

企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
Chime Biologicsが中国武漢にGMP-2施設開設、AI駆
動型メガファクトリー構想で中国最大級目指す。
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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

#18
2026年7月製薬M&A;
レビュー

市場概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

2026年7月の製薬M&A;は製造パートナーシップとAI
がトレンド、Lonza、AGC
Biologics等が大規模投資。

#19 GLP-1製造能力増強 市場動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
CDMO各社がGLP-1製造能力を増強、Catalent等が投
資し需要増に対応、容量逼迫リスクも。

#20
RoosterBioとApplied
StemCell

技術提携
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
RoosterBioとApplied StemCellがiPSCバイオプロセ
ス拡張で提携、製造ボトルネック克服を目指す。

#21
Liv
HospitalアロゲCAR-T

解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
Liv HospitalがアロゲネイックCAR-T製造を既製品化
で推進、治療アクセス向上と迅速提供を目指す。

#22
アロゲネイック細胞治
療製造

解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
アロゲネイック細胞治療は自家療法より拡張性・迅速
性に優れ、自動化が普及を加速する。

#23
Miltenyi CliniMACS
TIL増殖

製品紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
Miltenyi BiotecがCliniMACS Prodigy®でTILの自動
増殖を実現、がん免疫療法を加速。

#24
AGC
Biologicsの製造能力

企業活動
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●○○○

○
●●●○

○
AGC Biologicsの求人から、治療用タンパク質から細
胞・遺伝子治療まで広範なCDMO能力が示唆。

#25
細胞治療消耗品市場予
測

市場予測
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
細胞治療消耗品市場は自動化と閉鎖系システム普及で
2032年までに75.33億ドルに拡大予測。

#26 CAR-T製造コスト分析 技術分析
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

CAR-T製造コストの最大要因はウイルスベクター、Ce
llaresの自動化プラットフォームが最大75%削減の可
能性。

#27
地政学とバイオ製造調
達

市場動向
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

地政学的要因でバイオ製造調達は地域分散化へ、Cella
resはIDMOスマートファクトリーで対応、AGC
Biologicsも提携。

#28
Pharma Manufacturin
gニュース

ニュース
ダイジェ

スト

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●○○
○

●●●●
○

AGC Biologicsの日本製造契約、Enzeneの連続製造プ
ラットフォーム発表など、バイオ製造業界の動向まと
め。

#30 HPV VLP大規模生産 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
HEK 293-F細胞と一過性トランスフェクションがHPV
VLPの大規模・高効率生産に有効。

#31
Liv Hospital
iPSC最適化

解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
Liv HospitalがiPSCリプログラミング最適化を解説、
再生医療向け大規模生産へのスケーリングを強調。

#32
FDAのCGT製造ガイダ
ンス

規制動向
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

FDAがCGT製品のCMCに柔軟な最終ガイダンスを公開
、従来の「Rule of
Three」を終結させ開発負担軽減。

#33
ラマン分光法で細胞培
養

技術解説
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
ラマン分光法がバイオリアクターのリアルタイムモニ
タリングを向上、PAT強化と連続生産に貢献。

#35
日本iPS細胞治療薬承
認

新製品/規
制動向

●●●●
●

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
●

日本がiPS細胞再生医療で世界をリード、住友ファー
マのパーキンソン病治療薬「AMCHEPRY」が世界初
承認。

#36
無血清・化学組成明確
培地

新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
無血清・化学組成明確培地が革新、AuctuCelがAI活用
新培地、GibcoがCHO細胞高力価達成。

#37 培養肉の商業化加速 市場動向
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

培養肉の商業化がシンガポール・米国で加速、Aleph
Farmsが牛ステーキで承認、市場は2036年までに56
億ドル規模へ。

#38 バイオ医薬品開発とAI 技術動向
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
バイオ医薬品開発でAI活用が拡大、インド政府も推進
し抗体設計から品質管理まで効率化。

#39
CGT患者アクセス向上
課題

業界概観
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
CGTの患者アクセス向上には製造・物流戦略と広報が
課題、分散型製造とデジタルワークフローが重要。

●●●●○ 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あなたの細胞治療製造戦略は、最新の自動化・分散化トレンドに対応できていますか？
Cellaresの自動化プラットフォームによるCAR-T製造コスト75%削減の可能性や、Miltenyi BiotecのTIL自動増殖など、
製造の自動化と分散化が加速しています。地政学的リスクから地域分散型製造へのシフトも顕著です。自社の製造コスト
構造とサプライチェーンのレジリエンスを再評価し、これらの技術導入や戦略的パートナーシップを検討する時期に来て
います。

❷「既製品（off-the-shelf）」アロゲネイック治療への移行は、自社のビジネスモデルをどう変革しま
すか？
Liv Hospitalや複数のレポートが、アロゲネイック細胞治療の広範な適用可能性と拡張性を強調しています。日本のCellFi
berも3D培養で既製品化を目指しており、自家治療の物流・コスト課題を克服する可能性を秘めています。自社が自家治
療に特化している場合、アロゲネイック技術の動向を注視し、ポートフォリオ戦略を見直す必要があるかもしれません。

❸日本のiPS細胞技術の「世界初承認」は、貴社の研究開発・事業戦略にどのような影響を与えますか
？
住友ファーマのiPS細胞由来パーキンソン病治療薬「AMCHEPRY」が世界で初めて承認されました。これは日本の再生医
療安全性確保法による迅速承認経路を活用したもので、iPS細胞技術の臨床応用が現実のものとなったことを示します。日
本の規制環境の優位性を活かした研究開発や、iPS細胞関連技術への投資を加速すべきか、検討が必要です。

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 →

iPS承認
3D培養

AGC横浜
FDA規制

CAR-T自動

VV CDMO

中国メガF

培養肉

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPS承認 機会大 iPS細胞治療の主導権 —

● 3D培養 機会大 固形腫瘍治療の国産化 —

● AGC横浜 機会大 国内製造能力強化 —

● FDA規制 機会大 開発負担軽減、市場加速 —
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● CAR-T自動 注意 製造コスト削減、普及加速 競争力低下、技術遅れ

● VV CDMO 注意 調達コスト低減 価格競争激化

● 中国メガF 脅威大 — 中国の競争力増大

● 培養肉 参考 新規市場参入の機会 —
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深掘り ① ― iPS細胞治療薬、日本が世界初承認
#35 | 2026/07/31 | PlacidWay | 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●●●●●

住友ファーマのiPS細胞由来パーキンソン病治療薬「AMCHEPRY」が、日本独自の「再生医療安全性確保法」に基づき
世界初の条件付き期限付き承認を取得しました。京都大学病院での7名の臨床研究に基づくこの承認は、iPS細胞技術の
臨床応用が現実のものとなった画期的なマイルストーンです。

この成果は、日本がiPS細胞研究で培ってきた科学的リーダーシップと、迅速承認を可能にする規制フレームワークの
優位性を示しています。これにより、神経変性疾患など、これまで治療困難であった疾患に対する根本的な治療アプロ
ーチへの期待が高まります。

▶ 技術者の視点

【数値妥当性】7名という小規模な臨床研究に基づく条件付き承認であり、安全性と「蓋然的便益」が
評価された段階です。長期的な有効性や安全性データは市販後も継続して収集されるため、楽観視は禁
物ですが、iPS細胞治療の商業化に向けた大きな一歩であることは間違いありません。 【未解決課題】
大規模生産における品質の一貫性確保、製造コストの削減、免疫拒絶反応の完全な抑制、そして長期的
な安全性と有効性の確立が引き続き課題です。特に、患者ごとの個別化製造から、より汎用的な「既製
品」化への道筋はまだ遠いでしょう。 【機会】日本がiPS細胞技術の臨床応用で世界をリードする地位
を確立し、関連する細胞培養培地、製造装置、品質評価技術、物流ソリューションなどの国内市場が活
性化します。日本の材料メーカーは、iPS細胞培養・分化に必要な高機能培地成分や生体適合性材料の開
発で優位性を築けるでしょう。 【脅威】他国が同様の迅速承認制度を導入した場合、日本の優位性が相
対的に低下する可能性があります。また、iPS細胞治療の高コスト構造が維持されれば、普及の大きな障
壁となります。 【次のアクション】R&D;部門はiPS細胞の大量培養・分化技術、非ウイルス性ベクター
によるリプログラミング技術の動向を継続的に調査し、自社技術との連携可能性を模索すべきです。経
営企画部門は日本の再生医療安全性確保法を詳細に分析し、自社の新製品開発・承認戦略にどう活かせ
るか検討してください。

深掘り ② ― CAR-T製造コスト、自動化で最大75%削減
#26 | 2026/08/06 | IntuitionLabs | 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●●●●○

CAR-T細胞製造の最大コスト要因はウイルスベクターですが、Cellaresの自動化されたCell
Shuttleプラットフォームが製造コストを最大75%削減する可能性を秘めていると報じられました。Bristol Myers
Squibb（BMS）もこの技術を導入し、CAR-T治療の普及を加速する戦略です。

この自動化技術は、製造プロセスの効率化、スループット向上、品質の一貫性確保に貢献し、CAR-T治療の経済的障壁
を大きく下げる可能性があります。LonzaのCocoonやMiltenyiのCliniMACS
Prodigyといった既存の閉鎖系プラットフォームとの比較も進んでいます。
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▶ 技術者の視点

【数値妥当性】Cellaresの「最大75%削減」という数字は非常に魅力的ですが、これは理想的な条件下
での試算である可能性が高いです。実際の商業生産では、原材料費（特にウイルスベクター）、品質管
理、規制対応、物流コストなど、多くの変動要因があるため、この削減率を維持するのは容易ではあり
ません。しかし、自動化による効率化がコスト削減に大きく貢献する方向性は確実です。 【未解決課題
】ウイルスベクター自体の製造コスト削減が根本的な課題です。また、自動化システムの導入には高額
な初期投資が必要であり、中小企業にとっては参入障壁となります。システムのバリデーション、異な
るCAR-T製品への汎用性、サプライチェーン全体の最適化も重要です。 【機会】自動化されたCAR-T製
造プラットフォームは、製造コストの削減とスループット向上を実現し、CAR-T治療の普及を加速させ
ます。日本の材料メーカーは、自動化システムに対応した高品質な消耗品（培地、試薬、シングルユー
ス部材）や、ウイルスベクター製造の効率化に貢献する材料開発で機会を得られるでしょう。 【脅威】
日本のCDMOや製薬企業が自動化技術の導入に遅れを取ると、国際的な競争力を失うリスクがあります
。特に、Cellaresのような統合型プラットフォームが市場を席巻すれば、既存の製造モデルは陳腐化す
る可能性も考慮すべきです。 【次のアクション】R&D;部門や製造部門はCellaresのような自動化プラ
ットフォームの技術詳細を調査し、自社の製造プロセスへの応用可能性を検討すべきです。調達部門は
ウイルスベクターのサプライヤーと価格動向を定期的に評価し、複数調達戦略を検討してください。
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深掘り ③ ― 固形腫瘍免疫療法向け3D細胞培養製造
#15 | 2026/08/06 | BioSpace | 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●●●●●

日本のCellFiberとTidewave Bioが、固形腫瘍免疫療法向けの免疫細胞の拡大と分化において、CellFiber独自の細胞カ
プセル化（3D）技術を評価する共同研究を発表しました。閉鎖的で自動化された3D培養システムにより、既製品（off-
the-shelf）の固形腫瘍免疫療法製造への適用を目指します。

この概念実証研究は、固形腫瘍という難治性疾患に対する次世代免疫細胞療法の実現に向けた重要な一歩です。CellFib
erのプラットフォームは、高密度かつ均一な細胞培養を可能にし、GMP製造をサポートすることで、治療のアクセス性
と費用対効果を大幅に改善する可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

【数値妥当性】概念実証研究の段階であり、具体的な数値データは示されていません。しかし、CellFib
erの3D細胞カプセル化技術は、高密度培養と生体模倣環境を提供することで、免疫細胞の機能維持・向
上に寄与する可能性は高いです。スケーラビリティと既製品化への挑戦は、固形腫瘍免疫療法のブレー
クスルーに不可欠な方向性と言えます。 【未解決課題】3D培養された免疫細胞のin vivoでの有効性、
安全性、長期的な機能維持の検証が必要です。また、閉鎖系・自動化システムとしてのGMP製造への適
合性、コスト効率、そして多様な固形腫瘍への汎用性の確立も課題となります。 【機会】日本発の3D
細胞培養技術が、難治性の固形腫瘍免疫療法に新たな道を開く可能性を秘めています。日本の材料メー
カーは、CellFiberのような3D培養技術に必要な生体適合性材料、培養培地、カプセル化材料などの開発
で大きな機会を得られるでしょう。国産技術の連携により、国際競争力を高めることができます。 【脅
威】技術開発が遅れた場合、海外の類似技術に先行されるリスクがあります。また、3D培養技術の標準
化や規制当局の承認プロセスが確立されていないため、実用化までの道のりが不透明な点もリスクとし
て挙げられます。 【次のアクション】R&D;部門は3D細胞培養技術、特に細胞カプセル化技術の最新動
向を調査し、自社の材料技術が貢献できる領域を特定すべきです。事業開発部門はCellFiberのような国
内スタートアップとの連携可能性を探り、共同開発や材料供給の機会を検討してください。

その他の注目記事
AGC Biologics、日本の横浜新施設で数億ドル規模の長期商業製造契約を締結し、哺乳類製造能力の約半分を確保 (Megaproject)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●○○ 日本関連度●●●●●

AGC Biologicsの日本国内での大規模投資は、日本のバイオ医薬品製造能力強化とサプライチェーン安定化に貢献。

2026年7月製薬業界M&A;レビュー、製造パートナーシップとAIイノベーションが主要トレンド、Lonza・AGC Biologics・Evonikが大規模投資 (Biospectrum
Jobs)
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●●●●○

製造パートナーシップとAIイノベーションが製薬業界のM&A;を牽引。日本のCDMOもグローバル動向を注視し、戦略
を練るべき。

地政学的要因がバイオ製造調達に影響：認定能力と地域分散化へシフト、CellaresはIDMOスマートファクトリーで対応 (Pharma's Almanac)
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●●●●○

サプライチェーンの地域分散化は不可避。日本の材料・部品メーカーは、国内製造拠点を持つCDMOとの連携を強化す
べき。

Credence Research予測：細胞治療消耗品市場、自動化と閉鎖系システムの普及で2032年までに75.33億ドル規模に拡大 (Credence Research)
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●●●○○

細胞治療消耗品市場の成長は、自動化・閉鎖系システム対応の高品質材料・部品への需要増を意味する。

Chime Biologicsが中国武漢にGMP-2製造施設を開設し、AI駆動型メガファクトリー構想を発表、2,000Lバイオリアクター100基以上を計画 (BioPharma APAC)
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●●○○○
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中国のAI駆動型メガファクトリー構想は、バイオ製造における圧倒的な生産能力とコスト競争力をもたらす脅威。
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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;】iPS細胞関連の最新論文・特許動向を調査し、自社技術との連携可能性を検討。

• 【R&D;/製造】CellaresのCell
Shuttleのような自動化プラットフォームの技術詳細を調査し、自社製造プロセスへの適用可能性を評価。

•
【経営企画】FDAのCGT向けCMC柔軟化ガイダンスを詳細に確認し、自社製品開発の規制戦略への影響を評価。

▍短期（1ヶ月）
• 【調達】ウイルスベクターの調達戦略を見直し、コスト削減と安定供給のための代替サプライヤーや技術を検討
。

• 【事業開発】国内の3D細胞培養関連スタートアップや研究機関との情報交換会を企画し、連携可能性を探る。

• 【経営企画】中国のバイオ製造メガファクトリー構想が日本のサプライチェーンに与える影響を分析し、競争戦
略を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;/事業開発】iPS細胞由来治療薬の製造プロセスにおける材料（培地、足場材、封止材など）のニーズを
特定し、新規事業機会を探索。

• 【経営企画】CAR-T製造の自動化・効率化技術への投資計画を策定し、国際競争力維持のためのロードマップ
を作成。

• 【R&D;/製造】固形腫瘍免疫療法向け細胞培養材料（培地、足場材、カプセル化材料）のプロトタイプ開発に着
手し、GMP対応を見据えた評価計画を立案。

• 【調達】地政学的リスクを考慮したサプライチェーンの地域分散化戦略を策定し、国内CDMOとの連携を強化。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-08-08
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主導、Legend BiotechがCAR-T治療を商業化
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#26 CAR-T製造コスト分析：ウイルスベクターが最大の費用要因、Cellaresの自動化プラットフォー
ムが最大75%削減の可能性

#27 地政学的要因がバイオ製造調達に影響：認定能力と地域分散化へシフト、CellaresはIDMOスマ
ートファクトリーで対応

#28 Pharma Manufacturingニュースダイジェスト：AGC Biologicsの日本製造契約、Enzeneの連続
製造プラットフォーム発表など
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#01 細胞・遺伝子治療製造の最前線：Lonza、Samsung、
Charles Riverがウイルスベクター生産を主導、Legend
BiotechがCAR-T治療を商業化

概要

細胞・遺伝子治療（CGT）の製造は、個別化医療のスケーリングにおいて複雑な課題

を抱えており、ウイルスベクター生産から極低温ロジスティクスまで多岐にわたりま
す。Lonza、Samsung Biologics、Charles River Laboratoriesがウイルスベクター生産の
主要プレイヤーとして、Legend BiotechがCAR-T療法の商業化で中心的な役割を果たし

ています。これらの企業は、高度な製造技術と専門知識により、CGTの供給体制を支
えています。

公開日 2026年07月31日  GENE ONLINE|News & Opinion. Blog  アメリカ



詳細

主要成果

細胞・遺伝子治療（CGT）分野において、個別化された「生きた医薬品」の製造が拡大
する中で、Lonza、Samsung Biologics、Charles River Laboratoriesがウイルスベクター
生産を牽引し、Legend BiotechがCAR-T療法の商業化を主導していることが明らかにな
りました。これらの企業は、複雑なCGT製造エコシステムの中核を担い、スケーラビリ
ティの課題に挑んでいます。

技術・臨床詳細

CGT製造は、ウイルスの遺伝子改変、培養、精製プロセスを含む複雑なウイルスベク
ター生産から始まります。この工程は高度な技術と厳格な品質管理が求められます。

製造された細胞・遺伝子治療薬は、患者への供給まで厳密な品質を維持するため、専
門的な極低温物流システムが不可欠です。細胞が変性しないよう、-150℃以下の超
低温での輸送・保管が求められます。

ウイルスベクター生産では、Lonza、Samsung Biologics、Charles River Laboratories

が、その豊富な経験と確立されたプラットフォームにより、業界の主要なCDMO（医
薬品受託製造開発機関）として位置付けられています。彼らは、細胞治療や遺伝子治
療の商業化を加速させるために不可欠な要素です。

CAR-T療法分野では、Legend Biotechのような企業が、製造プロセスの最適化とグロ
ーバルな供給網の構築を通じて、この革新的な治療法をより多くの患者に届けるため
の商業化を推進しています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、癌や希少疾患に対する画期的なアプローチとして急速に発展して
いますが、その製造プロセスは非常に複雑で、高度な技術と大規模な投資が必要です。
特に、患者ごとにカスタマイズされる自家細胞治療では、効率的かつ一貫性のある製造
プロトコルの確立が喫緊の課題となっています。これにより、製造コストの削減と供給
能力の拡大が業界全体の目標とされています。



今後の展望

CGT製造のスケーラビリティとコスト効率の向上は、業界全体の成長にとって不可欠で
す。今後、自動化、プロセス分析技術（PAT）、デジタルツインなどの先進技術の導入
がさらに加速し、製造のロバスト性と再現性が向上することが期待されます。主要プレ
イヤー間の協力と技術革新が、より多くの患者にこれらの画期的な治療法を届ける鍵と
なるでしょう。

元記事: https://www.geneonline.com/inside-cell-and-gene-therapy-manufacturing-who-actually-builds-

the-living-medicines/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.geneonline.com/inside-cell-and-gene-therapy-manufacturing-who-actually-builds-the-living-medicines/
https://www.geneonline.com/inside-cell-and-gene-therapy-manufacturing-who-actually-builds-the-living-medicines/


#02 AGC Biologics、日本の横浜新施設で数億ドル規模の
長期商業製造契約を締結し、哺乳類製造能力の約半分を確
保

概要

AGC Biologicsは、日本の横浜新施設において未公開の製薬会社と数億ドル規模の長期

商業製造契約を締結しました。この契約により、2027年稼働予定の同施設の哺乳類製
造能力の約半分が利用されることになります。新施設は18,000リットルのシングルユ
ースバイオリアクター容量を持ち、バイオ医薬品、細胞治療、mRNAサービスを提供

し、経済産業省の支援を受けてFDA、EMA、UK MHRA、PMDAからの規制承認を目指
します。この契約は、同社の日本での製造能力を強化し、グローバル市場におけるバ
イオ医薬品の需要増に対応するものです。

公開日 2026年07月31日  Megaproject  日本



詳細

主要成果

AGC Biologicsは、日本の横浜に建設中の新規施設について、未公表の製薬会社と数億ド
ル規模の長期商業製造契約を締結したことを発表しました。この契約により、同施設に
導入される哺乳類細胞株を用いたバイオ医薬品製造能力の約半分が確保されることにな
ります。これは、急成長するバイオ医薬品市場において、同社が日本の製造拠点を戦略
的に位置づけていることを明確に示すものです。

技術・臨床詳細

製造能力の確保: 2027年に稼働開始予定の横浜新施設は、合計18,000リットルのシン
グルユースバイオリアクター容量を誇ります。今回の契約でこの大容量の一部が長期
的にコミットされ、安定的な稼働が見込まれます。

サービス提供範囲: 新施設では、バイオ医薬品原薬（DS）の製造に加え、細胞治療や
mRNAワクチン・治療薬の製造受託サービスも提供される計画です。これにより、
AGC Biologicsは多様なモダリティに対応できる包括的なCDMOとしての地位を強化
します。

技術的特徴: シングルユースバイオリアクターの採用は、ロット間のコンタミネーシ
ョンリスク低減、切り替えの迅速性、そしてフレキシブルな生産スケールアップに貢
献します。これは、多品種少量生産から大規模商業生産まで、顧客の多様なニーズに
応える上で重要な要素となります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は世界的に拡大を続けており、特に細胞・遺伝子治療やmRNA技術の
ような新しいモダリティの登場により、高度な製造技術と大規模な生産能力が求められ
ています。経済産業省によるこのプロジェクトへの支援は、日本政府がバイオ医薬品製
造分野における国内の競争力強化とサプライチェーンの安定化を重視していることを示
唆しています。AGC Biologicsは、グローバルCDMOとして、北米、欧州、アジアに拠点
を展開しており、今回の日本での大規模契約は、同社の国際的なプレゼンスをさらに高
めるものです。



今後の展望

横浜新施設は、日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）に加え、米国食品医薬品局
（FDA）、欧州医薬品庁（EMA）、英国医薬品医療製品規制庁（UK MHRA）からの規制
承認取得を目指しています。これにより、同施設で製造された製品は、世界中の主要市
場に供給されることが可能となり、日本のバイオ医薬品製造拠点としての国際的な役割
が拡大することが期待されます。本契約は、同社の事業基盤を強固にし、将来的な成長
を加速させる重要なマイルストーンとなるでしょう。

元記事: https://www.megaproject.com/news/factory/agc-bio-nabs-manufacturing-deal-for-japan-site-

worth-hundreds-of-millions

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.megaproject.com/news/factory/agc-bio-nabs-manufacturing-deal-for-japan-site-worth-hundreds-of-millions
https://www.megaproject.com/news/factory/agc-bio-nabs-manufacturing-deal-for-japan-site-worth-hundreds-of-millions


#03 業界レポートがAAV・レンチウイルスベクターCDMO
市場の過剰供給と主要企業の能力を比較、FUJIFILM
DiosynthとLonzaが注目される

概要

最新の業界レポートは、AAVおよびレンチウイルスベクターCDMO市場の統合と容量

過剰供給の状況を比較分析しました。特に、FUJIFILM Diosynth Biotechnologiesのテキ
サス州シングルユース施設と、Lonzaのヒューストン施設（年間200バッチ以上のウイ
ルスベクター製造をサポート可能）が重要なプレイヤーとして挙げられています。ま

た、CatalentのHEK293およびバキュロウイルスシステムを用いたAAV生産と、GMPグ
レードおよび商業規模でのウイルスベクター製造における一般的な課題についても言
及されています。この分析は、遺伝子治療開発者が製造パートナーを選択する上で重

要な洞察を提供します。

公開日 2026年08月06日  IntuitionLabs  アメリカ



詳細

主要成果

IntuitionLabsによる最新の業界レポートは、遺伝子治療の主要なモダリティであるアデ
ノ随伴ウイルス（AAV）およびレンチウイルスベクター（LVV）のCDMO市場における
統合の進行と、特定の容量過剰供給の状況を詳細に分析しました。この分析は、開発企
業が製造パートナーを選定する際のリードタイムや技術的適合性に関する重要な情報を
提供します。

技術・臨床詳細

市場の現状: レポートは、CDMO市場が近年急速に成長する一方で、特に特定のベク
タータイプにおいて容量の過剰供給が見られることを指摘しています。これは、各
CDMOが大規模な設備投資を行った結果として生じており、価格競争やリードタイム
の短縮に繋がる可能性があります。

主要プレイヤーの能力:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies: テキサス州に位置する同社のシングルユー
ス施設は、AAVおよびLVV製造において重要な能力を有していると強調されていま
す。シングルユース技術は、柔軟性と迅速な切り替えを可能にし、初期臨床段階
から商業生産まで対応します。

Lonza: ヒューストン施設は、年間200バッチ以上のウイルスベクター製造をサポ
ートできる高い生産能力を持つことで特筆されています。Lonzaは、広範な遺伝子
治療パイプラインを支える主要CDMOの一つとして、その大規模なインフラと専
門知識が評価されています。

CatalentのAAV生産: Catalentは、HEK293細胞およびバキュロウイルスシステムを用
いたAAV生産プラットフォームを展開しており、多様な宿主細胞システムに対応でき
る強みを持っています。

製造課題: GMPグレードおよび商業規模でのウイルスベクター製造においては、一貫
性、収率、コスト、そして品質管理など、依然として多くの課題が存在します。レポ
ートは、これらの課題に対処するためのCDMOの戦略と技術革新の重要性を強調して
います。



背景・業界文脈

遺伝子治療薬の臨床開発は世界中で加速しており、それに伴い高品質なウイルスベクタ
ーの安定供給が不可欠です。CDMOは、専門的な製造ノウハウと設備投資を通じて、製
薬企業がこれらの複雑な生物製剤を市場に投入する上で中心的な役割を担っています。
市場の統合は、CDMO間の競争激化と、より効率的で費用対効果の高い製造ソリューシ
ョンへの需要の高まりを反映しています。

今後の展望

今後、ウイルスベクターCDMO市場は、技術革新と効率化への投資がさらに進むと予想
されます。特に、自動化された製造プロセスや、より高収率・高純度を実現する新しい
精製技術の開発が、市場の競争力を左右する鍵となるでしょう。遺伝子治療の商業化が
進むにつれて、CDMOは、リードタイムの短縮とコスト削減を両立させることで、治療
薬の患者アクセス向上に貢献することが期待されます。

元記事: https://intuitionlabs.ai/articles/viral-vector-cdmo-comparison

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://intuitionlabs.ai/articles/viral-vector-cdmo-comparison


#05 遺伝子治療ベクター製造比較：AAVは懸濁培養でスケ
ール容易、レンチウイルスはVSV-Gの脆弱性が課題

概要

AAVとレンチウイルスベクターの製造プラットフォームを比較した分析により、両者
ともにHEK293細胞の一過性トランスフェクションで生産されるものの、下流工程で製
造上の重要な違いがあることが明らかになりました。AAVは安定したカプシドを持つ

ため、50〜2,000リットルの懸濁培養バイオリアクターでスケールアップが容易です。
一方、レンチウイルスベクターのスケールアップは、VSV-Gエンベロープの脆弱性と
毒性によって制約を受けます。これらの製造上の特性を理解することは、遺伝子治療

プログラムに最適なベクタープラットフォームを選択するために不可欠です。

公開日 2026年08月01日  Industry Analysis  アメリカ



詳細

主要成果

遺伝子治療において中心的な役割を果たすアデノ随伴ウイルス（AAV）とレンチウイル
スベクター（LVV）の製造プラットフォームを比較した最新の分析により、両者の製造
プロセス、特に下流工程における顕著な違いが明らかになりました。この違いは、各ベ
クターのスケールアップ能力と費用対効果に直接影響を与え、遺伝子治療開発の戦略に
おいて極めて重要です。

技術・臨床詳細

共通の初期段階: AAVとLVVの初期製造段階は類似しており、一般的にHEK293細胞の
一過性トランスフェクションを通じて目的のベクターが生産されます。この工程で
は、ウイルス産生に必要なプラスミドが細胞に導入されます。

AAV製造の特徴:

安定したカプシド: AAVベクターは非常に安定したカプシド構造を持つため、製造
後の取扱いや精製工程での損傷リスクが低いという利点があります。

スケールアップの容易さ: この安定性により、AAVは50リットルから2,000リット
ルの範囲の懸濁培養バイオリアクターで容易にスケールアップが可能です。浮遊
培養に適した細胞株を用いることで、大規模かつ効率的な生産が実現できます。

精製プロセス: 安定性の高さから、AAVは比較的強固な精製プロトコル（クロマト
グラフィーなど）に耐えることができます。

レンチウイルスベクター製造の課題:

VSV-Gエンベロープの脆弱性: レンチウイルスベクターは、一般的に宿主細胞に高
い感染性を提供するVSV-Gエンベロープを使用しますが、このエンベロープは非
常に脆弱です。これにより、製造中のせん断ストレスや精製プロセス中の損傷リ
スクが高まります。

スケールアップの制約: VSV-Gエンベロープの脆弱性と、宿主細胞に対する潜在的
な毒性により、LVVの大規模なスケールアップはAAVに比べて困難が伴います。特
に、高密度培養やアグレッシブな撹拌は、ベクターの完全性を損なう可能性があ
ります。

精製プロセス: LVVの精製には、ベクターの損傷を最小限に抑えるためのより穏や
かな条件と特殊な技術が必要となります。



背景・業界文脈

遺伝子治療薬の商業化が進むにつれて、製造コストとスケールアップ能力が、治療法の
経済性と普及を左右する重要な要因となっています。各ベクタープラットフォームの製
造上の違いを早期に理解することは、臨床開発計画の策定、適切な製造パートナーの選
択、そして最終的な製品の費用対効果を最適化するために不可欠です。

今後の展望

これらの製造上の違いを考慮し、遺伝子治療プログラムでは、対象疾患、治療効果の持
続性、および製造コストのバランスに基づいて最適なベクタープラットフォームを選択
する必要があります。今後、両ベクタータイプの製造効率と安全性をさらに向上させる
ための新しい技術開発、特にLVVの安定性を高める技術や、より効率的な精製プロセス
の確立が期待されます。これにより、より多くの患者に遺伝子治療が届く未来が拓かれ
るでしょう。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/aav-vs-lentiviral-vectors-choosing-the-right-platform-for-

gene-therapy-manufacturing-17310

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/aav-vs-lentiviral-vectors-choosing-the-right-platform-for-gene-therapy-manufacturing-17310
https://www.drugdiscoverynews.com/aav-vs-lentiviral-vectors-choosing-the-right-platform-for-gene-therapy-manufacturing-17310


#06 細胞治療のポイントオブケア製造を推進：Miltenyi
BiotecのCliniMACS ProdigyとLonzaのCocoonシステムが
注目

概要

細胞治療のポイントオブケア（PoC）製造における主要技術として、Miltenyi Biotecの

CliniMACS ProdigyとLonzaのCocoonシステムが注目されています。Lonzaは2026年3月
にCocoonを元の開発元であるOctane Medical Groupに売却しており、OctaneはBioOra

と高度細胞治療の共同開発で提携を拡大しています。これらのモジュール式の閉鎖型

システムは、ワークフローを簡素化し、無菌性を維持しながらPoC製造を可能にし、
細胞治療のアクセス向上と迅速な患者提供に貢献します。

公開日 2026年07月30日  BioPharm International  アメリカ



詳細

主要成果

細胞治療分野では、患者への迅速な治療提供を目指し、ポイントオブケア（PoC）製造
の重要性が高まっています。このトレンドを牽引する主要な技術として、Miltenyi
BiotecのCliniMACS ProdigyシステムとLonzaのCocoonシステムが注目されており、これ
らの自動化された閉鎖系システムは、製造プロセスの簡素化と無菌性の確保に貢献して
います。

技術・臨床詳細

CliniMACS Prodigyシステム: Miltenyi BiotecのCliniMACS Prodigyは、磁気分離技術
を基盤とした多機能な自動化細胞処理システムです。GMP準拠の環境下で、様々な
細胞タイプ（T細胞、B細胞、幹細胞など）の分離、洗浄、濃縮、培養、増殖といっ
た複雑なプロセスを、閉鎖系で自動実行できます。これにより、手作業による汚染リ
スクを低減し、製品の一貫性と安全性を高めます。

Cocoonシステム: Lonzaが開発し、2026年3月に元の開発元であるOctane Medical

Groupに売却されたCocoonシステムは、患者のベッドサイドに近い場所での細胞治
療製造を可能にする設計が特徴です。このシステムは、統合されたセンシングと制御
機能により、リアルタイムでのプロセス監視と最適化を可能にし、各患者に合わせた
個別化医療の実現をサポートします。

モジュール式・閉鎖型システム: 両システムは、細胞処理の各ステップをモジュール
化し、完全に閉鎖された環境で実行することで、クリーンルームへの依存度を低減
し、製造施設のフットプリントを縮小します。これは、PoC製造における設置の柔軟
性とコスト効率を向上させる上で不可欠です。



背景・業界文脈

細胞治療、特に自家CAR-T細胞療法などは、患者一人ひとりの細胞を基盤とするため、
製造プロセスが複雑で時間がかかります。これまでの集中型製造モデルでは、患者の細
胞を製造施設に輸送し、処理後に再び患者の元へ送り返すという、ロジスティクス上の
大きな課題と高コストが伴いました。PoC製造は、これらの課題を克服し、治療までの
時間を短縮し、より多くの患者に治療を届ける可能性を秘めています。Lonzaによる
Cocoonの売却は、専門技術を持つ企業がPoC製造のイノベーションを加速させるための
戦略的再編の一環と見られます。Octane Medical Groupはその後、BioOraと連携し、高
度細胞治療の開発を共同で推進しています。

今後の展望

PoC製造技術のさらなる進化は、細胞治療の商業化と普及に不可欠な要素となります。
将来的には、これらの自動化された閉鎖系システムが、病院内や地域のサテライト施設
でより広く導入され、自家細胞治療だけでなく、アロゲネイック細胞治療の最終調整段
階にも応用される可能性があります。これにより、細胞治療は、より身近でアクセスし
やすい医療となり、患者の生活の質向上に大きく貢献することが期待されます。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/getting-to-the-point-of-care-bringing-

manufacturing-to-the-patient

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/getting-to-the-point-of-care-bringing-manufacturing-to-the-patient
https://www.biopharminternational.com/view/getting-to-the-point-of-care-bringing-manufacturing-to-the-patient


#07 複合細胞治療の臨床的成功には、早期からの製造拡張
性と一貫性の確保が不可欠

概要

細胞治療、特に複合細胞治療の臨床的成功には、開発の初期段階から製造の拡張性と
一貫性を組み込むことが不可欠であると、業界レポートが強調しています。アロゲネ
イックアプローチは、自家治療に伴う物流上の課題を克服し、より大規模なバッチ生

産と「既製品（off-the-shelf）」としての利用を可能にする点で特に注目されていま
す。製造への早期投資は、臨床開発中の規制上の複雑さとリスクを最小限に抑え、最
終的な患者アクセスを改善するために極めて重要です。

公開日 2026年08月05日  Industry Publication  アメリカ



詳細

主要成果

細胞治療、特に複数の細胞タイプや遺伝子改変を組み合わせる複合細胞治療の臨床的成
功には、開発プロセスの初期段階から製造の拡張性（manufacturability）と製品の一貫
性（consistency）を考慮し、組み込むことが極めて重要であると、新たな業界分析が強
調しています。これにより、後期臨床試験から商業生産への移行におけるリスクが大幅
に低減されます。

技術・臨床詳細

製造性の重要性: 細胞治療は、その複雑な生物学的特性と個別の製造プロセスによ
り、医薬品開発の中でも特に製造性が重要な分野です。開発初期に製造プロセスを十
分に検討しないと、後期段階で技術的なボトルネック、コスト超過、または規制上の
問題に直面する可能性が高まります。

アロゲネイックアプローチの優位性:

物流課題の克服: 自家細胞治療は患者自身の細胞を使用するため、個別の細胞採
取、輸送、製造、返送という複雑な「vein-to-vein」ロジスティクスが伴います。
これに対し、アロゲネイック（他家）細胞治療は、健康なドナーから採取した細
胞を大規模に製造し、複数の患者に提供できる「既製品（off-the-shelf）」として
の利用が可能です。

大規模バッチ生産: アロゲネイックアプローチは、より大きなバッチサイズでの生
産を可能にし、製造コストの削減と製品の均一性向上に貢献します。これによ
り、治療のアクセス性が向上し、より広範な患者集団に届けることが期待されま
す。

早期投資の意義: 製造プロセスの最適化とスケールアップ技術への早期投資は、臨床
開発中に発生しうる品質管理、安定供給、規制適合性に関する問題を未然に防ぎま
す。これにより、開発のタイムラインを短縮し、市場投入リスクを低減することがで
きます。



背景・業界文脈

細胞治療薬は、がんや自己免疫疾患など、これまで治療困難であった多くの疾患に対し
て画期的な治療選択肢を提供しています。しかし、その製造コストの高さと複雑さは、
普及の大きな障壁となっています。特に、複合細胞治療では、複数の細胞成分や遺伝子
改変技術の統合が必要となるため、製造プロセスはさらに複雑化します。業界全体とし
て、製造コストの削減と効率化は喫緊の課題であり、CDMO（医薬品受託製造開発機
関）各社もこれに対応するための技術開発と設備投資を強化しています。

今後の展望

今後、細胞治療の分野では、製造プロセス設計の段階から品質バイデザイン（Quality

by Design, QbD）の原則を適用し、デジタル技術や自動化システムを積極的に導入する
ことで、製造の一貫性と効率性をさらに高めることが求められます。アロゲネイック細
胞治療の発展は、自家治療の限界を克服し、将来的にはより多くの患者に高品質かつ費
用対効果の高い治療を提供するための鍵となるでしょう。製造性の確保は、これらの革
新的な治療法が患者の元に届くための決定的な要素であり続けます。

元記事: https://www.cellandgene.com/doc/combination-cell-therapy-s-clinical-success-hinges-on-

manufacturability-0001

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cellandgene.com/doc/combination-cell-therapy-s-clinical-success-hinges-on-manufacturability-0001
https://www.cellandgene.com/doc/combination-cell-therapy-s-clinical-success-hinges-on-manufacturability-0001


#08 脳オルガノイド生産が自動化により工業化時代へ突
入、標準化とスループット向上を実現

概要

脳オルガノイド生産は、iPSCの生成、拡大、分化のための自動化プラットフォームの
導入により、工業化時代へと移行しています。この自動化は、製造プロセスの標準
化、変動性の削減、iPSC生産のスケールアップに大きく貢献しています。TissueLabsの

ような企業は試薬を提供し、BrainZellは計算モデリングを活用して高スループット
iPSCオルガノイド生産を工業化し、治療標的の特定を加速しています。この進展は、
神経科学研究と創薬に革命をもたらす可能性を秘めています。

公開日 2026年08月01日  Newfund Capital  アメリカ



詳細

主要成果

脳オルガノイドの生産が、ヒトiPSC（誘導多能性幹細胞）の生成、拡大、そして分化の
全工程をカバーする自動化プラットフォームの導入により、革新的な工業化時代に突入
しました。この技術的飛躍は、脳オルガノイドのハイスループット生産を可能にし、神
経科学研究および創薬のプロセスを大幅に加速する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

自動化による標準化: これまでの脳オルガノイド生産は、手作業に依存する部分が多
く、ロット間の品質や特性に大きな変動性があることが課題でした。自動化プラット
フォームの導入により、細胞培養条件や分化プロトコルが標準化され、結果として生
産されるオルガノイドの均一性と再現性が飛躍的に向上します。これは、創薬スクリ
ーニングや疾患モデル研究において、信頼性の高いデータを得るために不可欠です。

生産効率の向上とコスト削減: 自動化システムは、人件費の削減とエラー率の低下に
貢献します。さらに、連続的なプロセス実行が可能になることで、従来のバッチ生産
と比較して生産スループットが劇的に向上し、大規模な研究プロジェクトや将来的な
治療応用に向けたスケーラビリティが確保されます。

iPSC生産のスケールアップ: 脳オルガノイドの原料となるiPSCの安定的な大規模供給
は、工業化の鍵となります。自動化されたiPSC培養システムは、品質を維持しつつ、
必要とされる量のiPSCを効率的に生産することを可能にします。

主要企業の貢献:

TissueLabs: オルガノイド培養に必要な高品質な試薬や生体材料を提供し、標準化
されたプロトコルをサポートすることで、エコシステム全体の成熟に寄与してい
ます。

BrainZell: 計算モデリングとハイスループットiPSCオルガノイド生産技術を組み合
わせることで、特定の疾患関連遺伝子や経路を標的とした治療薬の候補を迅速に
特定することを目指しています。これは、AIと自動化が創薬プロセスに統合され
る最先端の事例です。



背景・業界文脈

脳オルガノイドは、in vitroでヒトの脳の複雑な構造と機能の一部を再現できるため、ア
ルツハイマー病、パーキンソン病、自閉症スペクトラム障害などの神経疾患のメカニズ
ム解明や、薬剤の毒性スクリーニング、有効性評価に広く利用されています。しかし、
その生産の難易度とバッチ間の変動性が、広範な適用を妨げる要因となっていました。
今回の自動化による工業化は、これらの障壁を打ち破り、脳オルガノイド研究に新たな
道を開くものです。

今後の展望

脳オルガノイド生産の工業化は、神経科学研究を加速させるだけでなく、将来的には個
別化医療や再生医療への応用も視野に入れています。より多くの標準化された高品質な
オルガノイドが供給されることで、治療薬開発のコストと時間を削減し、未だ治療法が
確立されていない神経疾患に対する画期的なアプローチが生まれることが期待されま
す。自動化とAIの融合は、この分野の未来を形作る上で中心的な役割を果たすでしょ
う。

元記事: https://blog.newfundcap.com/the-cerebral-organoid-enters-its-industrial-era/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://blog.newfundcap.com/the-cerebral-organoid-enters-its-industrial-era/


#09 Enzene、完全連続製造プラットフォーム
「EnzeneX®」を活用したバイオ医薬品製造パートナーシ
ップモデル「NeX」を発表

概要

Enzeneは、地域におけるバイオ医薬品製造能力を確立するためのエンドツーエンドの

パートナーシップモデル「NeX」を発表しました。このモデルは、同社の完全接続連
続製造プラットフォーム「EnzeneX®」を活用し、従来のバイオ医薬品プラントと比較
して設備投資の大幅な削減と施設展開の加速を目指します。Enzeneは現在、世界中の

政府や企業と交渉を進めており、地域に特化したバイオ医薬品製造インフラの構築を
通じて、グローバルな医薬品アクセス向上に貢献する計画です。

公開日 2026年08月04日  PharmaSource  インド



詳細

主要成果

Enzeneは、バイオ医薬品製造の世界的な拡大を目的とした革新的なパートナーシップモ
デル「NeX」を発表しました。この新モデルは、同社の特許技術である完全接続連続製
造プラットフォーム「EnzeneX®」を中核とし、地域のバイオ医薬品製造能力を迅速か
つ費用対効果高く確立することを可能にします。

技術・臨床詳細

EnzeneX®プラットフォーム: NeXモデルの基盤となるEnzeneX®は、プロセス全体を
連続的に統合するバイオ製造プラットフォームです。従来のバッチ式生産と比較し
て、以下の点で優れています。

設備投資（CAPEX）の削減: 必要な施設のフットプリントが小さく、インフラ要件
が簡素化されるため、初期投資を大幅に削減できます。

施設展開の加速: モジュール化された連続製造システムにより、従来の製造施設の
設計、建設、バリデーションにかかる期間を短縮し、市場投入までの時間を短縮
します。

生産効率と収率の向上: 連続プロセスは、原材料の効率的な利用を可能にし、安定
した条件下での高い生産性、および品質の一貫性を実現します。

柔軟性: 小規模から中規模の生産ニーズに対して、迅速にスケールアップまたはス
ケールダウンが可能です。

エンドツーエンドのパートナーシップ: NeXモデルは、技術移転、規制当局への提出
支援、施設設計・建設、オペレーションサポートまで、バイオ医薬品製造の全ライフ
サイクルにわたるエンドツーエンドのサービスを提供します。



背景・業界文脈

世界の多くの地域では、バイオ医薬品への需要が高まっているにもかかわらず、高額な
設備投資、複雑な規制要件、および技術的な専門知識の不足が、ローカルでの製造能力
確立を妨げる要因となっていました。EnzeneのNeXモデルは、これらの課題に対処し、
特に新興国市場において、地域に根ざしたバイオ医薬品製造エコシステムを構築するこ
とを目的としています。この戦略は、グローバルな医薬品サプライチェーンのレジリエ
ンスを高め、より公平な医薬品アクセスを実現するという、より広範な業界目標と合致
しています。

今後の展望

Enzeneは、現在、世界中の政府機関や製薬企業とNeXモデルの導入に関する交渉を進め
ています。このアプローチが成功すれば、従来のバイオ製造モデルのパラダイムシフト
を促し、地域の経済発展に貢献するとともに、ライフセービングなバイオ医薬品の供給
を地域レベルで保証できるようになるでしょう。連続製造技術は、医薬品製造の未来を
形作る主要なトレンドの一つであり、EnzeneのNeXはその実現に向けた具体的なソリュ
ーションを提供します。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/enzene-introduces-nex-to-expand-

global-biologics-manufacturing/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/enzene-introduces-nex-to-expand-global-biologics-manufacturing/
https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/enzene-introduces-nex-to-expand-global-biologics-manufacturing/


#10 Miltenyi Biotec CliniMACS Instrument細胞分離装置
の中古品が出品、生物医学研究・臨床検査向け

概要

ラボ機器オンラインマーケットプレイスLabX.comに、2017年10月製造のMiltenyi

Biotec CliniMACS Instrument細胞分離装置（モデル44085）の中古品が出品されまし
た。この機器は、生物医学研究および臨床検査における細胞分離プロセスに対応する

ように設計されており、特定の細胞集団の濃縮や不要な細胞の除去を効率的に行うこ
とが可能です。これにより、研究機関や臨床施設はコストを抑えつつ細胞分離能力を
確保できます。

公開日 2026年08月06日  LabX.com  アメリカ



詳細

主要成果

ラボ機器オンラインプラットフォームLabX.comに、Miltenyi Biotec製のCliniMACS

Instrument細胞分離装置（モデル44085）の中古品が売りに出されました。この機器は
2017年10月に製造されたもので、生物医学研究および臨床検査における多様な細胞分離
ニーズに対応する設計が特徴です。

技術・臨床詳細

機器の機能: CliniMACS Instrumentは、磁気標識された細胞をターゲットとし、特定
の細胞集団を他の細胞から効率的に分離・濃縮、または不要な細胞を除去するための
システムです。このプロセスは、複雑な細胞混合物から目的の細胞を高い純度で取得
することを可能にします。

応用分野: このタイプの細胞分離装置は、主に以下のような分野で利用されます。

再生医療研究: 幹細胞や免疫細胞の分離・調製。

がん免疫療法: T細胞やNK細胞などの免疫細胞の分離・濃縮。

遺伝子治療研究: 遺伝子導入後の特定細胞集団の選別。

臨床診断: 疾患マーカーを持つ細胞の検出や、細胞治療のための細胞調製。

モデル情報: 出品されたCliniMACS Instrumentはモデル44085で、製造年は2017年10

月です。LabX.comでは、通常、中古機器の状態や付属品に関する詳細情報が提供さ
れます。

背景・業界文脈

細胞分離技術は、バイオテクノロジーおよび医療研究の基盤となる技術の一つであり、
高度な細胞治療や診断法の開発において不可欠です。Miltenyi Biotecは、CliniMACSシリ
ーズを通じて、GMP準拠の自動化された細胞処理ソリューションを長年提供しており、
その信頼性は業界で広く認められています。中古市場での高機能機器の流通は、初期導
入コストを抑えたい研究機関やスタートアップにとって、重要な選択肢となります。



今後の展望

このような中古機器の入手可能性は、特に資金が限られている小規模な研究室や新興企
業にとって、最先端の細胞分離技術へのアクセスを民主化する一助となります。高品質
な細胞分離装置は、細胞治療の開発スピードを加速させ、より効率的な研究を可能にす
ることで、最終的には新しい治療法の発見や患者への提供に貢献することが期待されま
す。

元記事: https://www.labx.com/item/miltenyi-biotec-clinimacs-instrument-cell-separato/DIS-96958-

75996

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.labx.com/item/miltenyi-biotec-clinimacs-instrument-cell-separato/DIS-96958-75996
https://www.labx.com/item/miltenyi-biotec-clinimacs-instrument-cell-separato/DIS-96958-75996


#11 APAC地域、高価値モダリティ向け専門製造能力を拡
大、オーストラリアが臨床・商業規模ウイルスベクター
CDMOを開設

概要

アジア太平洋（APAC）地域は、ウイルスベクターや細胞治療といった高価値モダリテ

ィにおいて、従来のAPI製造を超えた専門的な製造能力を急速に拡大しています。特
に、2025年10月に開設されたオーストラリアのウイルスベクター製造施設は、国内初
の臨床・商業規模ウイルスベクターCDMOとして、最大500リットルのレンチウイルス

およびAAVベクターのGMP生産を提供しています。シンガポールと日本もまた、先進
的なバイオ医薬品製造インフラへの戦略的投資を進めており、地域全体のバイオ製造
エコシステムの成熟を加速させています。

公開日 2026年08月04日  Industry Publication  オーストラリア



詳細

主要成果

アジア太平洋（APAC）地域は、高価値モダリティ、特にウイルスベクターや細胞治療
の分野において、従来の原薬（API）製造を超えた専門的な製造能力を急速に拡大して
います。この拡大は、地域内のバイオ医薬品サプライチェーンの強化と、グローバル市
場における競争力の向上を目指すものです。

技術・臨床詳細

オーストラリアの先駆的取り組み: 2025年10月に開設されたオーストラリアのウイル
スベクター製造施設は、国内初の臨床・商業規模ウイルスベクターCDMO（医薬品受
託製造開発機関）として、地域における重要なマイルストーンを築きました。この施
設は、最大500リットルのバイオリアクター容量を保有し、レンチウイルスおよびア
デノ随伴ウイルス（AAV）ベクターのGMP（適正製造規範）生産を提供しています。
これは、オーストラリアが遺伝子治療分野において、研究開発だけでなく製造面でも
自立性を高めていることを示します。

シンガポールと日本の投資: シンガポールと日本も、先進的なバイオ医薬品製造イン
フラへの戦略的投資を活発化させています。シンガポールは、バイオ製造の主要ハブ
としての地位を確立しており、研究開発から製造まで一貫したエコシステムを構築し
ています。日本は、iPSC関連技術や細胞治療分野での優位性を背景に、国内製造能力
の強化を進めています。

高価値モダリティへの特化: これらの国々が投資を集中しているのは、細胞治療、遺
伝子治療、mRNA技術といった、高い技術的専門知識と厳格な品質管理が求められる
高価値モダリティです。これにより、APAC地域は、グローバルなバイオ医薬品サプ
ライチェーンにおける差別化された役割を担うことになります。

背景・業界文脈

世界的な医薬品サプライチェーンの安定化と地域化の傾向を受け、APAC諸国はバイオ
医薬品製造能力の強化に注力しています。特に、遺伝子治療や細胞治療のような革新的
な治療法は、製造が複雑で専門的な設備と技術が必要となるため、グローバルな需要増
に対応できる製造拠点の確保が喫緊の課題となっています。政府の支援や民間投資がこ
れらのイニシアチブを後押しし、地域のバイオエコシステム全体の成長を促進していま
す。



今後の展望

APAC地域における専門製造能力の拡大は、遺伝子治療や細胞治療の患者アクセスを向
上させ、開発企業にとって魅力的な製造拠点を提供します。今後、さらなる技術革新と
効率化投資により、製造コストの削減と製品品質の向上が期待されます。これにより、
APAC地域は、世界のバイオ医薬品製造における重要な役割を担い、特にアジア市場の
成長を加速させる中心的な存在となるでしょう。地域間の協力も、将来的な製造能力の
さらなる強化に貢献する可能性があります。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/apac-expands-specialized-manufacturing-

capabilities-across-high-value-modalities

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmasalmanac.com/articles/apac-expands-specialized-manufacturing-capabilities-across-high-value-modalities
https://www.pharmasalmanac.com/articles/apac-expands-specialized-manufacturing-capabilities-across-high-value-modalities


#12 AGC Biologics、細胞・遺伝子治療向けウイルスベク
ター製造サービスを強化、AAV・LVV・レトロウイルス生
産プラットフォームを提供

概要

AGC Biologicsは、細胞・遺伝子治療分野向けに特化したウイルスベクター製造サービ

スを積極的に展開しています。同社は、AAV、LVV、およびレトロウイルスベクターに
対応する接着型および浮遊型生産プラットフォームを提供し、GMP製造までの開発期
間短縮を目指しています。急成長する細胞・遺伝子治療市場において、同社はその専

門知識と協調的なアプローチを通じて開発者を支援し、高品質なベクターの効率的な
供給を可能にすることで、治療法の商業化を加速させます。

公開日 2026年08月06日  Facebook (AGC Biologics page)  アメリカ



詳細

主要成果

AGC Biologicsは、細胞・遺伝子治療（CGT）市場の急速な拡大に対応するため、ウイル
スベクター製造サービスを大幅に強化していることを発表しました。同社は、アデノ随
伴ウイルス（AAV）、レンチウイルスベクター（LVV）、およびレトロウイルスベクタ
ーといった主要なCGTモダリティに対応する、包括的な生産プラットフォームを提供
し、開発からGMP（適正製造規範）製造までの期間短縮を支援しています。

技術・臨床詳細

多様なベクタータイプに対応: AGC Biologicsは、遺伝子治療において最も広く利用さ
れるベクターであるAAV、LVV、およびレトロウイルスベクターの製造を専門として
います。これらのベクターはそれぞれ異なる特性を持ち、特定の疾患や治療目的に合
わせて選択されます。

接着型および浮遊型生産プラットフォーム: 同社は、以下の2種類の細胞培養システ
ムに対応する柔軟な製造ソリューションを提供しています。

接着型（Adherent-based）: 小規模から中規模の生産に適しており、特に初期段
階の研究開発や一部の臨床試験において利用されます。細胞が培養容器表面に接
着して増殖する方式です。

浮遊型（Suspension-based）: 大規模商業生産に不可欠なシステムで、バイオリ
アクター内で細胞を浮遊させて培養します。これにより、高い細胞密度と生産ス
ループットを実現し、スケールアップの容易さ、コスト効率の良さが特徴です。

GMP製造までの迅速化: AGC Biologicsは、プロセス開発から臨床試験用、さらには商
業生産用のGMPグレードベクター製造までの一貫したサービスを提供することで、
遺伝子治療開発者が市場投入までの時間を短縮できるよう支援しています。同社の専
門知識と最適化されたワークフローは、複雑な規制要件への対応にも貢献します。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は、がん、遺伝性疾患、希少疾患などに対する画期的な治療法と
して大きな期待が寄せられていますが、その商業化には高品質なウイルスベクターの安
定供給が最大のボトルネックの一つとなっています。多くの製薬企業やバイオテクノロ
ジー企業が自社で製造能力を持つことは困難であるため、AGC Biologicsのような経験豊
富なCDMOへのアウトソーシングが増加しています。同社は、グローバルな拠点を活用
し、北米、欧州、アジアの顧客ニーズに対応しています。

今後の展望

AGC Biologicsのウイルスベクター製造サービスの強化は、CGT市場全体の成長を加速さ
せる上で重要な役割を果たすでしょう。特に、スケーラブルな浮遊培養システムの提供
は、遺伝子治療薬の商業化に不可欠な大規模生産を実現する鍵となります。同社は、細
胞・遺伝子治療開発者との「協力的アプローチ」を強調しており、これはパートナーシ
ップを通じて技術革新と効率化を進め、最終的に患者への治療アクセスを向上させると
いう業界の目標と一致しています。

元記事: https://www.facebook.com/AGCBiologics/posts/looking-for-a-reliable-partner-to-develop-and-

manufacture-high-quality-viral-vec/1540198634771582/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/AGCBiologics/posts/looking-for-a-reliable-partner-to-develop-and-manufacture-high-quality-viral-vec/1540198634771582/
https://www.facebook.com/AGCBiologics/posts/looking-for-a-reliable-partner-to-develop-and-manufacture-high-quality-viral-vec/1540198634771582/


#13 ウイルスベクター製造市場で大手企業による統合が加
速、Oxford BiomedicaがABL Europeを買収しグローバル
CDMOサービス拡大

概要

ウイルスベクター製造市場では、M&Aによる業界再編が活発化しており、大手企業に

よる統合が加速しています。その顕著な例が、Oxford BiomedicaによるABL Europeの
買収であり、これにより同社は6つのグローバル拠点にわたるマルチウイルスベクター
CDMOサービスを拡大しました。また、AGC BiologicsのBravoAAVおよびProntoLVVプ

ラットフォームも、効率と拡張性を高め、ベクター開発と製造を加速するソリューシ
ョンとして言及されています。この統合は、遺伝子治療の商業化を支える製造能力の
確保に貢献します。

公開日 2026年08月07日  Industry News  イギリス



詳細

主要成果

遺伝子治療の基盤となるウイルスベクター製造市場において、大手企業による統合が加
速しています。特に、英国を拠点とするOxford BiomedicaがABL Europeを買収したこと
は、同社のグローバルなCDMO（医薬品受託製造開発機関）サービス能力を大幅に拡大
する戦略的な動きとして注目されます。この業界再編は、製造能力の確保と効率化に向
けた競争の激化を反映しています。

技術・臨床詳細

Oxford BiomedicaによるABL Europe買収: Oxford Biomedicaは、ウイルスベクター
製造の専門知識を持つABL Europeの買収を通じて、そのサービス範囲と地理的展開
を広げました。これにより、同社は世界6か所の拠点にわたるマルチウイルスベクタ
ーCDMOサービスを提供できるようになり、より多様な顧客ニーズに対応する能力を
強化しました。ABL Europeの専門知識は、特に初期段階の開発において、複雑なウ
イルスベクターの製造プロセスの最適化に貢献します。

マルチウイルスベクターCDMOサービス: Oxford Biomedicaは、アデノ随伴ウイルス
（AAV）、レンチウイルスベクター（LVV）、アデノウイルスなど、様々なタイプの
ウイルスベクター製造に対応しています。これは、遺伝子治療薬開発の多様なモダリ
ティに対応するために不可欠です。

AGC Biologicsのプラットフォーム: 同業他社のAGC Biologicsも、BravoAAVおよび
ProntoLVVといった独自のプラットフォームを通じて、ベクター開発と製造の効率化
と加速化を図っています。これらのプラットフォームは、スケーラビリティと品質の
一貫性を高めることで、遺伝子治療薬の商業化をサポートする役割を担っています。

効率と拡張性の向上: 業界統合の目的の一つは、製造プロセスの標準化と自動化を通
じて、生産効率とスケールアップ能力を向上させることです。これにより、高コスト
が課題であった遺伝子治療薬の製造コスト削減と、より迅速な市場投入が期待されま
す。



背景・業界文脈

遺伝子治療市場は急速に成長しており、多くの革新的な治療法が臨床試験段階にありま
す。しかし、高品質なウイルスベクターの安定供給は、これらの治療薬の商業化におけ
る最大のボトルネックの一つです。CDMOは、専門的な技術、規制に関する専門知識、
および大規模な製造インフラを提供することで、製薬企業がこの課題を克服する上で重
要な役割を果たしています。大手企業による統合は、市場の成熟と、より統合された効
率的な製造ソリューションへの需要の高まりを示しています。

今後の展望

ウイルスベクター製造市場における統合の動きは、今後も継続すると予想されます。こ
れにより、製造能力の集中、技術革新の加速、およびサプライチェーンの安定化が進む
でしょう。将来的には、より少ない大手CDMOが市場を支配し、遺伝子治療薬の開発か
ら商業生産までを一貫してサポートするようになる可能性があります。これは、最終的
に遺伝子治療薬のコストを削減し、より多くの患者がこれらの画期的な治療法にアクセ
スできるようになることに貢献すると期待されます。

元記事: https://www.openpr.com/news/4598039/leading-companies-consolidating-their-presence-in-

the-viral

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.openpr.com/news/4598039/leading-companies-consolidating-their-presence-in-the-viral
https://www.openpr.com/news/4598039/leading-companies-consolidating-their-presence-in-the-viral


#14 AstraZenecaとCSPC Pharmaceuticalが中国にバイオ
医薬品製造合弁会社を設立、AI駆動型GMPシステムを導
入

概要

AstraZenecaとCSPC Pharmaceuticalは、中国の石家荘に新しいバイオ医薬品製造施設

を建設するため、合弁会社を設立しました。CSPCはAI駆動型GMPシステムと製造能力
を提供し、AstraZenecaはグローバルな品質基準とサプライチェーン管理の専門知識を
投入します。この合弁事業は、当初グローバル市場向けバイオ医薬品原薬の製造・供

給に注力し、将来的に製品範囲を拡大する予定です。この提携は、中国における先進
的なバイオ医薬品製造能力の強化を象徴しています。

公開日 2026年08月05日  Fierce Pharma  中国



詳細

主要成果

大手製薬企業のAstraZenecaと中国の主要製薬会社CSPC Pharmaceuticalは、中国・石家
荘に新たなバイオ医薬品製造施設を設立するための合弁会社を設立しました。この戦略
的提携は、先進的なAI駆動型GMP（適正製造規範）システムの導入を特徴とし、グロー
バル市場向けの高品質なバイオ医薬品原薬の安定供給を目指します。

技術・臨床詳細

合弁事業の役割分担:

CSPC Pharmaceutical: AI駆動型GMPシステムと、既存の堅牢な製造能力を合弁会
社に提供します。CSPCのAI技術は、製造プロセスの最適化、品質管理の自動化、
および効率性の向上に貢献することが期待されます。

AstraZeneca: グローバルな品質基準、厳格なサプライチェーン管理の専門知識、
および国際市場での販売ネットワークを投入します。これにより、製造される製
品が世界トップクラスの品質要件を満たし、国際的な流通網を通じて効果的に供
給されることが保証されます。

新規製造施設: 石家荘に建設される新施設は、最新のバイオ医薬品製造技術と設備を
導入し、特に抗体医薬品やその他複雑な生物製剤の原薬製造に特化する予定です。AI

システムの統合により、リアルタイムのデータ分析と予測保守が可能となり、ダウン
タイムの最小化と生産効率の最大化が図られます。

生産範囲: 当初は、グローバル市場向けにバイオ医薬品原薬の製造・供給に焦点を当
てます。将来的には、この製造プラットフォームを活用して、より広範なバイオ医薬
品や先端治療薬に製品範囲を拡大する計画です。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は世界的に急速に成長しており、特に中国は、その巨大な国内市場と
政府の強力な支援により、バイオ医薬品製造の主要拠点の一つとして浮上しています。
AstraZenecaとCSPCのような大手企業間の提携は、複雑なバイオ医薬品製造の専門知
識、先進技術、およびグローバルな流通能力を統合することで、市場の需要に応え、サ
プライチェーンのレジリエンスを高めることを目的としています。AI技術の導入は、医
薬品製造のデジタル変革を象徴するものであり、品質と効率性を高める上で重要なトレ
ンドです。



今後の展望

この合弁事業は、AstraZenecaにとって中国市場でのプレゼンスを強化し、CSPCにとっ
てはグローバルな品質基準とネットワークへのアクセスを可能にするという、双方にと
って戦略的な利益をもたらします。AI駆動型GMPシステムの導入は、バイオ医薬品製造
の未来を形作る上で重要なモデルとなるでしょう。今後、この施設で製造される製品が
グローバル市場に供給されることで、患者へのアクセスが向上し、中国が世界のバイオ
医薬品サプライチェーンにおいてさらに重要な役割を担うことが期待されます。

元記事: https://www.fiercepharma.com/pharma/astrazeneca-cspc-form-joint-venture-biologics-

manufacturing

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercepharma.com/pharma/astrazeneca-cspc-form-joint-venture-biologics-manufacturing
https://www.fiercepharma.com/pharma/astrazeneca-cspc-form-joint-venture-biologics-manufacturing


#15 CellFiberとTidewave Bioが固形腫瘍免疫療法向け3D
細胞培養製造で提携、スケーラブルな既製品ソリューショ
ンを目指す

概要

CellFiberとTidewave Bioは、固形腫瘍免疫療法向けの免疫細胞の拡大と分化において、

CellFiber独自の細胞カプセル化（3D）技術を評価するための共同研究を発表しまし
た。東京のCellFiber施設で行われるこの概念実証研究は、閉鎖的で自動化された3D培
養システムが、既製品（off-the-shelf）の固形腫瘍免疫療法製造にどのように適用でき

るかを実証することを目的としています。CellFiberのプラットフォームは、様々な細
胞タイプに対するGMP製造をサポートし、次世代の免疫細胞治療の実用化を加速する
可能性を秘めています。

公開日 2026年08月06日  BioSpace  日本



詳細

主要成果

日本のCellFiberとTidewave Bioは、固形腫瘍に対する次世代免疫細胞療法の実用化を目
指し、スケーラブルな3D細胞培養製造に関する共同研究契約を締結しました。この提携
は、CellFiber独自の細胞カプセル化技術を評価し、閉鎖的で自動化されたシステムを用
いた「既製品（off-the-shelf）」免疫細胞治療の製造可能性を検証することを目的とし
ています。

技術・臨床詳細

CellFiberの細胞カプセル化（3D）技術: CellFiberのプラットフォームは、独自のマイ
クロファイバー技術を用いて細胞を3次元空間にカプセル化し、高密度かつ均一な細
胞培養を可能にします。この3D環境は、生体内の微小環境を模倣し、免疫細胞（T細
胞、NK細胞など）の活性、増殖、分化能力を維持・向上させることが期待されま
す。

共同研究の目的: 本概念実証（PoC）研究は、東京のCellFiber施設で実施され、固形
腫瘍免疫療法に用いられる免疫細胞（例えば、腫瘍浸潤リンパ球 (TILs) やCAR-T細胞
など）の拡大と分化において、CellFiberの3D培養技術がどの程度の有効性とスケー
ラビリティを持つかを評価します。特に、自動化された閉鎖系システムとして、大規
模生産および複数ドナー対応への適用可能性が検証されます。

「既製品」治療薬への応用: 固形腫瘍免疫療法は、患者ごとに個別化された自家治療
が主流ですが、製造コストや時間、物流の課題があります。本研究は、あらかじめ製
造・保管された「既製品」として提供できるアロゲネイックな免疫細胞治療への道を
開くことを目指しており、これにより治療のアクセス性と費用対効果が大幅に改善さ
れる可能性があります。

GMP製造対応: CellFiberのプラットフォームは、多様な細胞タイプに対してGMP（適
正製造規範）製造をサポートする設計となっており、研究開発段階から臨床、そして
商業生産へのスムーズな移行を可能にします。



背景・業界文脈

固形腫瘍は、複雑な微小環境と免疫抑制性の性質から、既存の免疫療法に対する反応率
が限定的であることが課題とされています。次世代の細胞治療では、これらの課題を克
服するための新しい製造技術と、より効果的な免疫細胞の調製法が求められています。
日本は再生医療分野において先進的な規制フレームワークと技術開発が進んでおり、こ
のような国内企業間の提携は、国際的な競争力を高める上で重要な意義を持ちます。

今後の展望

この共同研究が成功すれば、CellFiberの3D細胞培養技術は、固形腫瘍免疫療法だけでな
く、他の細胞治療分野においても革新的な製造ソリューションとして確立される可能性
があります。スケーラブルで自動化された閉鎖系システムは、製造コストの削減、品質
の一貫性確保、および患者への迅速な治療提供を可能にし、細胞治療の普及を大きく加
速させるでしょう。これは、最終的にがん患者の治療選択肢を広げ、予後の改善に貢献
することが期待されます。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-

evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy
https://www.biospace.com/press-releases/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy


#16 Chime Biologicsが中国武漢にGMP-2製造施設を開設
し、AI駆動型メガファクトリー構想を発表、2,000Lバイオ
リアクター100基以上を計画

概要

Chime Biologicsは、中国武漢にGMP-2製造施設を開設し、Cytivaの8基の2,000リット

ルシングルユースXcellerexバイオリアクターを導入することで、バイオ医薬品製造能
力を大幅に強化しました。同社はさらに、2,000Lバイオリアクター100基以上を擁する
AI駆動型メガファクトリーの構想を発表し、中国最大のバイオ医薬品製造拠点を目指

しています。この戦略的な拡張は、後期段階および商業製造をサポートし、グローバ
ルな需要に応えることを目的としています。

公開日 2026年08月03日  BioPharma APAC  中国



詳細

主要成果

Chime Biologicsは、中国武漢に最先端のGMP-2製造施設を開設し、バイオ医薬品の製造
能力を飛躍的に強化しました。同時に、同社は2,000リットルバイオリアクターを100基
以上備えるAI駆動型メガファクトリーの壮大な構想を発表し、中国におけるバイオ医薬
品製造のリーダーとしての地位を確固たるものにすることを目指しています。

技術・臨床詳細

GMP-2製造施設の開設: 新たに開設されたGMP-2施設には、Cytiva社製の2,000リット
ルシングルユースXcellerexバイオリアクターが8基導入されました。これにより、
Chime Biologicsは合計16,000リットルの製造容量を追加し、特に後期臨床段階および
商業規模のバイオ医薬品生産に対応する能力を大幅に向上させました。シングルユー
ス技術は、柔軟性、迅速な切り替え、およびコンタミネーションリスクの低減という
利点を提供します。

AI駆動型メガファクトリー構想: Chime Biologicsは、将来的に2,000リットルバイオリ
アクターを100基以上統合した、AI駆動型メガファクトリーの建設を目指していま
す。この構想は、以下のような革新的なアプローチを含みます。

AIによるプロセス最適化: AIアルゴリズムを用いて、培養条件のリアルタイム監視
と最適化、予測分析による早期の逸脱検出、および生産プロセスの自動調整を実
現します。これにより、収率の向上、コストの削減、製品品質の一貫性が期待さ
れます。

デジタルツイン技術: 物理的な製造プロセスを仮想空間で再現するデジタルツイン
技術を導入し、プロセスシミュレーション、リスク評価、および効率的なトラブ
ルシューティングを可能にします。

中国最大のバイオ医薬品製造拠点: このメガファクトリーが実現すれば、Chime

Biologicsは中国最大のバイオ医薬品製造拠点の一つとなり、国内およびグローバ
ルなバイオ医薬品需要に対応する能力を大幅に強化することになります。



背景・業界文脈

中国は、巨大な人口と急速な経済成長を背景に、バイオ医薬品市場において世界的に重
要な役割を担うようになりました。政府の強力な支援と国内企業の技術革新への意欲が
相まって、大規模かつ先進的なバイオ製造インフラの構築が加速しています。Chime

Biologicsの戦略は、この国家的な推進力と、グローバルなCDMOサービスへの高まる需
要に対応するものです。AIとバイオ製造の融合は、業界全体で生産効率と品質を向上さ
せるための重要なトレンドとなっています。

今後の展望

Chime BiologicsのGMP-2施設の開設とメガファクトリー構想は、同社をバイオ医薬品製
造の最前線に押し上げるだけでなく、中国が世界のバイオ医薬品サプライチェーンにお
いて果たす役割を一層強固なものにします。AI駆動型製造システムの導入は、将来的に
医薬品製造の標準となり、より効率的で信頼性の高い製品供給を通じて、患者への治療
アクセスを改善するでしょう。この壮大な計画の実現は、バイオ医薬品産業における中
国の技術力と生産能力の象徴となることが期待されます。

元記事: https://biopharmaapac.com/news/50/8035/chime-biologics-expands-manufacturing-capacity-

with-new-gmp-2-facility-and-ai-powered-megafactory-vision.html

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://biopharmaapac.com/news/50/8035/chime-biologics-expands-manufacturing-capacity-with-new-gmp-2-facility-and-ai-powered-megafactory-vision.html
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#18 2026年7月製薬業界M&Aレビュー、製造パートナー
シップとAIイノベーションが主要トレンド、Lonza・AGC
Biologics・Evonikが大規模投資

18_2026年7月製薬業界M&Aレビュー、製造パートナーシップとAIイノベーションが主要トレ
ンド、Lon

概要

2026年7月の製薬業界M&A活動レビューによると、製造パートナーシップとAIイノベ
ーションが主要なトレンドとして浮上しました。Lonzaはバイオ医薬品製造の提携を拡

大し、AGC BiologicsはPyramid Pharma Servicesと米国で統合された原薬および無菌充
填仕上げ製造のために提携。また、Evonikは、米国のCDMOサービスに対する需要増
に対応するため、インディアナ州の原薬製造拠点の近代化に1億ドルを投資すると発表

しました。これらの動きは、製造能力の強化とサプライチェーンの多様化を反映して
います。

公開日 2026年08月04日  Biospectrum Jobs  インド



詳細

主要成果

2026年7月における世界の製薬業界のM&A活動および提携動向のレビューでは、製造パ
ートナーシップの強化とAIを活用したイノベーションが主要なトレンドとして顕著にな
りました。Lonza、AGC Biologics、Evonikといった業界の主要プレイヤーが、製造能力
の拡大と効率化に向けた大規模な投資と戦略的提携を発表しています。

技術・臨床詳細

製造パートナーシップの拡大:

Lonza: バイオ医薬品製造分野での提携を積極的に拡大し、複雑な生物製剤の受託
開発・製造サービスを強化しています。これは、製薬企業が自社で大規模な製造
施設を維持する代わりに、専門的なCDMOに頼る傾向が強まっていることを反映
しています。

AGC BiologicsとPyramid Pharma Servicesの提携: AGC Biologicsは、米国におい
てPyramid Pharma Servicesと提携し、原薬（DS）製造と無菌充填仕上げ
（Fill/Finish）製造を統合したサービス提供を開始しました。これにより、顧客は
単一のパートナーからエンドツーエンドの製造ソリューションを得られるように
なり、サプライチェーンの効率化とリスク低減が図られます。

Evonikの1億ドル投資: スペシャルティケミカル企業であるEvonikは、米国の
CDMOサービス需要増に対応するため、インディアナ州の原薬製造拠点の近代化
に1億ドルを投資すると発表しました。この投資は、特に高成長分野における製造
能力の強化と技術革新を目的としています。

AIイノベーションの役割: 製造プロセスにおけるAIの導入は、効率性の向上、品質管
理の強化、および生産最適化に不可欠な要素となりつつあります。AIは、データ分
析、予測保守、プロセス自動化を通じて、製造コストの削減と製品の市場投入期間の
短縮に貢献します。



背景・業界文脈

製薬業界は、新薬開発の複雑化、規制要件の厳格化、およびグローバルサプライチェー
ンの課題に直面しています。これらの課題に対処するため、企業は外部の専門知識や技
術を活用する提携戦略を強化しており、特に製造能力とAI技術への投資は競争優位性を
確立する上で不可欠です。地政学的リスクの高まりも、サプライチェーンの多様化と地
域分散化を促し、戦略的パートナーシップの重要性をさらに高めています。

今後の展望

製造パートナーシップとAIイノベーションは、今後も製薬業界の成長を牽引する主要な
トレンドであり続けるでしょう。統合された製造サービスとAIによるプロセスの最適化
は、バイオ医薬品の開発・製造の効率性を高め、最終的に患者への治療アクセスを改善
することに貢献します。Evonikのような専門化学企業による投資は、従来の製薬分野だ
けでなく、サプライヤーエコシステム全体での技術革新と能力強化が進んでいることを
示唆しており、業界全体のレジリエンスが向上することが期待されます。

元記事: https://biospectrumjobs.com/insights-analysis/m-a-insights/global-pharma-deal-activity-

accelerates-as-strategic-acquisitions-ai-innovation-and-manufacturing-partnerships-shape-july-growth

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://biospectrumjobs.com/insights-analysis/m-a-insights/global-pharma-deal-activity-accelerates-as-strategic-acquisitions-ai-innovation-and-manufacturing-partnerships-shape-july-growth
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#19 CDMO各社がGLP-1製造能力を増強、急増する需要に
対応し新規施設建設よりも迅速な供給を目指す

概要

CDMO（医薬品受託製造開発機関）各社は、GLP-1受容体作動薬の急増する需要に対応
するため、製造能力を大幅に増強しています。これは、新規施設をゼロから建設する
よりも迅速な供給ソリューションを提供するためです。Catalent、Lonza、Thermo

Fisher Scientificなどの主要企業は、特に高成長が見込まれるペプチド分野で新しい製
造拠点に多額の投資を行っています。記事は、現在のCDMO市場における潜在的な容
量逼迫のリスクについて警告し、戦略的な投資の重要性を強調しています。

公開日 2026年08月01日  Pharma Advancement  アメリカ



詳細

主要成果

医薬品受託製造開発機関（CDMO）は、グルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）受容体作動
薬に対する世界的な需要の急増に対応するため、製造能力を積極的に増強しています。
これらの企業は、ゼロから新しい製造施設を建設するよりもはるかに迅速な供給ソリュ
ーションを提供することで、市場の緊急のニーズに応えています。

技術・臨床詳細

急増するGLP-1需要: GLP-1受容体作動薬は、2型糖尿病および肥満症の治療薬とし
て、その有効性が高く評価され、世界中で需要が爆発的に増加しています。この需要
は、既存の製造能力を大きく上回るペースで拡大しており、供給不足のリスクが高ま
っています。

CDMOの役割: CDMOは、高度な製造専門知識、既存の設備、および規制対応能力を
持つことから、製薬企業がこの急激な需要に対応するための重要なパートナーとなっ
ています。CDMOとの提携は、製薬企業が迅速に生産量を増やし、市場投入までの時
間を短縮するための最も効果的な戦略の一つです。

主要企業の投資:

Catalent: 特にペプチドおよび注射剤製造の分野で、新しい製造拠点への大規模な
投資を行っています。同社の設備増強は、GLP-1製品の供給能力を大幅に高めるこ
とを目的としています。

Lonza: バイオ医薬品および複雑な化学合成品の製造における世界的なリーダーと
して、GLP-1関連製品の需要に対応するための戦略的な能力拡張を進めています。

Thermo Fisher Scientific: 同社の子会社であるPatheonを通じて、CDMOサービス
を提供しており、GLP-1製造を含む高成長モダリティへの投資を強化しています。

容量逼迫のリスク: この急速な需要増は、CDMO市場全体で潜在的な製造容量の逼迫
を引き起こす可能性があります。特に、特定の製造プロセスや技術に特化したCDMO

では、予約が埋まり、リードタイムが長期化するリスクが指摘されています。



背景・業界文脈

GLP-1受容体作動薬の成功は、製薬業界において新たなメガトレンドを生み出してお
り、その市場規模は今後数年間で数兆円規模に達すると予測されています。この市場の
成長は、慢性疾患の管理における新たな治療アプローチの有効性を示すものであり、
CDMOは、このような画期的な医薬品が患者に届くための製造インフラを支える不可欠
な存在となっています。

今後の展望

GLP-1製造能力の継続的な増強は、患者への治療アクセスを確保するために極めて重要
です。CDMO各社は、今後も設備投資を加速させるとともに、製造プロセスの効率化、
自動化、およびサプライチェーンの最適化を通じて、需要と供給のギャップを埋める努
力を続けるでしょう。将来的には、より多くのCDMOがこの高成長分野に参入するか、
既存のCDMOがM&Aを通じて能力をさらに統合することで、市場の競争環境が変化す
る可能性があります。この動きは、GLP-1治療薬の普及と、より多くの人々の健康改善
に貢献すると期待されます。

元記事: https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cdmos-boosting-glp-1-manufacturing-

capacity-to-meet-demand/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cdmos-boosting-glp-1-manufacturing-capacity-to-meet-demand/
https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cdmos-boosting-glp-1-manufacturing-capacity-to-meet-demand/


#20 RoosterBioとApplied StemCellがiPSCバイオプロセ
スソリューションの拡張に向け戦略的提携を締結

概要

RoosterBioとApplied StemCellは、スケーラブルなiPSC（誘導多能性幹細胞）ベースの
バイオプロセスソリューションを推進するための戦略的パートナーシップを発表しま
した。この提携は、Applied StemCellのiPSC技術と、RoosterBioのエンジニアド培地シ

ステムおよび製造専門知識を組み合わせることで、先進治療薬の開発と生産を加速す
ることを目的としています。両社は、製造上のボトルネックを克服し、iPSCベースの
細胞治療へのアクセスを向上させることを目指しています。

公開日 2026年07月31日  PRNewswire  アメリカ



詳細

主要成果

RoosterBioとApplied StemCellは、誘導多能性幹細胞（iPSC）を基盤とするバイオプロ
セスソリューションの拡張性を高めるための戦略的パートナーシップを締結しました。
この提携は、iPSC技術、特化した培地システム、および製造の専門知識を統合すること
で、次世代の細胞治療薬の開発と生産を大幅に加速することを目的としています。

技術・臨床詳細

統合された専門知識:

Applied StemCell: iPSCの生成、遺伝子編集、および細胞株開発における深い専門
知識を提供します。同社の技術は、治療用途に適した高品質で安定したiPSC細胞
株の供給を可能にします。

RoosterBio: スケーラブルなiPSC培養のためのエンジニアド培地システム、効率的
な細胞増殖プロトコル、および製造プロセス最適化に関する専門知識を提供しま
す。同社の製品は、細胞治療製品のコストと複雑さを削減し、商業化への道を切
り開くことを目指しています。

バイオプロセスソリューションの推進: このパートナーシップは、iPSCの培養、増
殖、分化、および最終製品への加工といったバイオプロセス全体を最適化することに
焦点を当てています。具体的には、自動化された閉鎖系システムとの互換性を高め、
製造の一貫性と再現性を向上させることで、研究室規模から大規模商業生産への移行
を円滑にします。

製造ボトルネックの克服: 細胞治療、特にiPSCベースの治療薬は、その製造の複雑さ
とコストが普及の大きな障壁となっています。両社の技術と専門知識を組み合わせる
ことで、iPSCの効率的な生産とスケーラブルな製造プロセスが実現され、製造上のボ
トルネックを軽減することが期待されます。

背景・業界文脈

iPSCは、再生医療、疾患モデリング、創薬スクリーニングなど、多岐にわたる応用が期
待される革新的な細胞源です。しかし、その治療薬としての商業化には、高コスト、製
造の標準化、および規制対応といった課題が伴います。RoosterBioとApplied StemCell
の提携は、これらの課題に共同で対処し、iPSCベースの治療法の臨床応用を加速させる
という、業界全体のニーズに応えるものです。



今後の展望

この戦略的パートナーシップは、iPSCベースの細胞治療の開発と製造に新たな道を開く
可能性を秘めています。製造効率の向上とコスト削減が実現すれば、より多くの患者
が、がん、神経変性疾患、心臓病などの難病に対する画期的な治療法にアクセスできる
ようになるでしょう。両社の協力は、iPSC技術の商業的実現可能性を高め、再生医療分
野の未来を形作る上で重要な役割を果たすことが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#21 Liv Hospital、既製品アロゲネイックCAR-T製造が標
準ドナー細胞でアクセシビリティ向上、迅速な治療提供へ

概要

Liv Hospitalは、標準化されたドナー細胞を活用する「既製品（off-the-shelf）」ソリュ
ーションとしてのアロゲネイックCAR-T製造が、治療のアクセシビリティを大幅に向
上させることを強調しています。この製造プロセスには、健康なT細胞の厳格な選択、

ウイルスベクターによる遺伝子改変、そしてグローバルな展開を可能にする特殊なコ
ールドチェーン物流が含まれます。このアプローチは、自家治療に特有の患者固有の
課題を克服し、治療提供プロセスを合理化することを目指しています。

公開日 2026年08月05日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

Liv Hospitalは、アロゲネイックCAR-T細胞製造が、標準化されたドナー細胞を利用する
ことで、がん患者へのCAR-T治療のアクセシビリティを劇的に向上させる「既製品
（off-the-shelf）」ソリューションとして注目されていることを強調しました。この製
造アプローチは、自家CAR-T療法が抱える複雑な物流や製造時間の課題を克服し、より
迅速かつ広範な治療提供を可能にします。

技術・臨床詳細

既製品としての提供: アロゲネイックCAR-T細胞は、健康なドナーから採取されたT細
胞を遺伝子改変し、大量生産して凍結保存することで、必要に応じて患者にすぐに投
与できる状態にします。これにより、患者ごとに細胞を採取・製造する必要がある自
家療法とは異なり、治療までの待機期間を短縮し、緊急性の高い患者にも対応できる
ようになります。

製造プロセス:

ドナー選択と細胞調達: 厳格なスクリーニング基準に基づいて、最適な健康状態の
ドナーが選ばれます。ドナーT細胞は、大量に採取され、品質管理の下で処理され
ます。

ウイルスベクターによる遺伝子改変: 採取されたT細胞は、標的がん細胞を認識・
攻撃するよう設計されたCAR遺伝子を、レンチウイルスベクターなどのウイルス
ベクターを用いて導入されます。この工程は、GMP（適正製造規範）に準拠した
クリーンルーム環境で実施されます。

細胞の拡大と品質管理: 遺伝子改変されたCAR-T細胞は、大規模なバイオリアクタ
ーで増殖（拡大）され、治療に必要な量まで生産されます。この間、細胞の生存
率、純度、表現型、機能性などが厳しく品質管理されます。

特殊なコールドチェーン物流: 製造されたCAR-T細胞は、凍結保存された状態で、
特殊なコールドチェーン物流システムを用いて世界中の医療機関に輸送されま
す。これにより、製品の安定性と有効性が投与時まで維持されます。



自家治療の課題克服: 自家CAR-T治療は、患者自身のT細胞に依存するため、採取した
T細胞の質や量が患者によって変動する可能性があります。また、製造に数週間かか
るため、進行がん患者にとっては時間の制約があります。アロゲネイックアプローチ
は、これらの患者固有の課題や物流上の複雑さを軽減します。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんに対して目覚ましい治療効果を示していますが、その複雑
な製造プロセスと高コストが、普及の大きな障壁となっています。アロゲネイック
CAR-T療法は、これらの課題に対処するための有望なアプローチとして、近年研究開発
が加速しています。複数のバイオテクノロジー企業が、アロゲネイックCAR-T候補薬の
臨床試験を進めており、市場投入に向けた競争が激化しています。

今後の展望

アロゲネイックCAR-T製造技術のさらなる進歩は、CAR-T治療のアクセシビリティを大
幅に向上させ、より多くの患者がこの画期的な治療法から恩恵を受けることを可能にす
るでしょう。製造コストの削減、供給量の安定化、および治療までの時間短縮が実現す
れば、CAR-T治療はがん治療の標準ケアの一部としてさらに定着する可能性がありま
す。ただし、免疫拒絶反応のリスクなど、アロゲネイック療法特有の課題に対する解決
策の確立も、今後の重要な研究テーマとなります。

元記事: #

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#22 アロゲネイック細胞治療製造の概要：自家療法を凌ぐ
広範な適用可能性と拡張性、自動化が未来を拓く

概要

この記事は、アロゲネイック細胞治療製造の包括的な概要を提供し、自家アプローチ
と比較して、より広範な適用可能性、優れた拡張性、および治療までの時間短縮の可
能性を強調しています。ドナー選択から細胞調達までの重要な段階を詳述し、効率と

費用対効果を高めるための自動化およびデジタル技術の役割が増大していることを指
摘しています。将来的には、患者固有のプロファイルに合わせて設計された個別化さ
れたアロゲネイック治療が開発される可能性があり、治療法のパラダイムシフトを推

進します。

公開日 2026年08月02日  Industry Informational Article  アメリカ



詳細

主要成果

アロゲネイック（他家）細胞治療製造に関する包括的な業界記事は、このアプローチが
自家（患者由来）療法と比較して、より広範な適用可能性、優れた製造拡張性、および
治療までの時間短縮という顕著な利点を提供することを強調しています。自動化および
デジタル技術の導入が、これらの治療法の将来的な普及と個別化を推進する上で不可欠
な要素であると指摘されています。

技術・臨床詳細

アロゲネイック療法の利点:

広範な適用可能性: 健康なドナー由来の細胞を使用するため、患者自身の細胞の質
や量が不足している場合でも治療可能です。

優れた拡張性: 大規模なバッチで製造し、複数の患者に「既製品（off-the-
shelf）」として提供できるため、製造コストの削減と供給の安定化が図れます。

治療までの時間短縮: 必要に応じてすぐに利用できるため、自家療法で必要な数週
間の製造期間を待つことなく、患者は迅速に治療を開始できます。

製造プロセスの重要段階:

ドナー選択とスクリーニング: 厳格な基準（例: HLA適合性、感染症スクリーニン
グ）に基づき、最適なドナーが選ばれます。

細胞調達と特性評価: ドナーから細胞を採取し、治療目的に応じて培養、増殖、必
要であれば遺伝子改変が行われます。この過程で、細胞の品質と安全性が徹底的
に評価されます。

マスターセルバンク（MCB）の構築: 一度特性評価されたドナー細胞からMCBを
確立することで、将来的な製造ロットの一貫性と再現性が保証されます。

オフ・ザ・シェルフ製品化: 製造された細胞は凍結保存され、医療機関に供給され
ます。



自動化およびデジタル技術の役割:

プロセスの効率化: 自動化されたバイオリアクター、細胞分離システム、培養プラ
ットフォームは、手作業を減らし、ヒューマンエラーのリスクを低減します。

費用対効果の向上: 自動化とデジタル化は、労働コストを削減し、生産スループッ
トを向上させることで、製造コストの全体的な削減に貢献します。

品質管理の強化: リアルタイムの監視、データ収集、および分析は、プロセスの逸
脱を早期に検出し、製品品質の一貫性を維持するために不可欠です。

背景・業界文脈

細胞治療は、がんや自己免疫疾患、神経変性疾患などに対する画期的な治療法として注
目されていますが、特に自家療法においては、製造の複雑性、時間、高コストが大きな
課題です。アロゲネイック療法は、これらの課題に対する有望な解決策として、近年研
究開発が加速しています。規制当局も、これらの新しいモダリティの評価と承認に向け
たフレームワークを整備しつつあります。

今後の展望

アロゲネイック細胞治療の未来は、製造プロセスのさらなる自動化、AIと機械学習を活
用したプロセス最適化、そして高度な分析技術によって形作られるでしょう。将来的に
は、患者固有のバイオマーカーや遺伝子プロファイルを考慮した「個別化されたアロゲ
ネイック治療」の開発も視野に入っています。これにより、アロゲネイック細胞治療
は、より広範な疾患に対して、安全かつ費用対効果の高い治療選択肢を提供し、医療の
パラダイムシフトを推進することが期待されます。

元記事: https://fulfillment.braums.com/publication/9jZxi4GHoGvW/AllogeneicCellTherapyManufacturing

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://fulfillment.braums.com/publication/9jZxi4GHoGvW/AllogeneicCellTherapyManufacturing


#23 Miltenyi Biotec、GMP準拠CliniMACS Prodigy®で腫
瘍浸潤リンパ球（TIL）の自動増殖を実現、がん免疫療法
を加速

概要

Miltenyi Biotecは、GMP準拠のCliniMACS Prodigy®プラットフォームを用いて、腫瘍

浸潤リンパ球（TIL）の自動増殖を推進しています。このシステムは、標準化された自
動ワークフローを提供することで、がん免疫療法におけるTIL製造のスケールアップに
関する課題に対処します。目標は、臨床応用向けに高品質かつ均一なTILを効率的かつ

一貫して生産し、より多くのがん患者に効果的な免疫療法を届けることです。

公開日 2026年07月31日  Bioprocess Online  ドイツ



詳細

主要成果

Miltenyi Biotecは、同社のGMP（適正製造規範）準拠の統合型細胞処理システムである
CliniMACS Prodigy®プラットフォームを活用し、腫瘍浸潤リンパ球（TIL）の自動増殖
を成功させました。この進歩は、がん免疫療法におけるTIL製造の主要なボトルネック
の一つである、品質の一貫性とスケーラビリティの課題を克服する上で重要なマイルス
トーンとなります。

技術・臨床詳細

CliniMACS Prodigy®の機能: CliniMACS Prodigy®は、閉鎖系・自動化されたシステ
ムであり、様々な細胞分離、洗浄、培養、および増殖プロトコルを実行できます。
TIL治療の場合、患者から採取された腫瘍組織からTILを単離し、高純度で選択的に増
殖させることが可能です。

TIL増殖の自動化: 従来のTIL増殖プロセスは、手作業が多く、時間と労力がかかるだ
けでなく、ロット間の変動性や汚染リスクが高いという課題がありました。
CliniMACS Prodigy®による自動化は、以下の点で改善をもたらします。

標準化されたワークフロー: 全ての工程が自動化され、標準化されたプロトコルに
基づいて実行されるため、オペレーター間の変動性を排除し、製品の一貫性を確
保します。

無菌性の維持: 完全に閉鎖されたシステム内で処理が行われるため、外部からの微
生物汚染のリスクを最小限に抑え、製品の安全性を高めます。

効率的なスケールアップ: 自動化された培養管理機能により、より大規模な細胞増
殖が可能となり、商業生産への移行が容易になります。

がん免疫療法への影響: TIL療法は、一部の固形腫瘍において非常に有望な治療効果を
示していますが、その製造の複雑さが普及を妨げていました。自動化されたTIL増殖
は、より多くの患者に治療を届けるための鍵となります。高品質かつコスト効率の良
いTILの提供は、治療アクセシビリティの向上に直結します。



背景・業界文脈

腫瘍浸潤リンパ球（TIL）療法は、患者自身の腫瘍から採取したT細胞を体外で増殖さ
せ、再び患者に投与することで、がん細胞を攻撃する細胞免疫療法の一種です。特に、
メラノーマなどの固形腫瘍に対して顕著な臨床効果が報告されています。しかし、TIL

の採取から増殖、製剤化までのプロセスは非常に個別化されており、高い技術的専門知
識と厳格な品質管理が求められます。Miltenyi Biotecのような企業が提供する自動化プ
ラットフォームは、これらの課題を解決し、治療法の普及を加速させる上で不可欠な存
在です。

今後の展望

CliniMACS Prodigy®プラットフォームを用いたTILの自動増殖技術は、がん免疫療法分
野において革新的な進歩をもたらすでしょう。この技術が広く採用されることで、TIL

療法の製造コストが削減され、治療までの時間が短縮され、最終的にはより多くのがん
患者がこの有望な治療法にアクセスできるようになることが期待されます。さらなる技
術開発により、TILの機能性やターゲティング能力の向上も進み、より広範な固形腫瘍
に対する治療効果の拡大が期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#24 AGC Biologicsの求人情報から広範なバイオ製造受託
能力が示唆される：治療用タンパク質、細胞・遺伝子治療
に対応

概要

AGC Biologicsの学生アシスタント職の募集は、同社の広範なバイオ製造受託開発製造

（CDMO）活動を間接的に示しています。同社は、治療用タンパク質、プラスミド
DNA、mRNA、ウイルスベクター、遺伝子組み換え細胞治療など、多岐にわたるモダ
リティの臨床試験および商業生産の両方に対応するプロセス開発とGMP製造に従事し

ています。この求人を通じて、AGC Biologicsがバイオ医薬品市場において重要なプレ
イヤーであることが再確認されます。

公開日 2026年08月04日  Myworkdayjobs.com  アメリカ



詳細

主要成果

AGC Biologicsの学生アシスタント職の求人情報からは、同社が治療用タンパク質からプ
ラスミドDNA、mRNA、ウイルスベクター、そして遺伝子組み換え細胞治療に至るま
で、極めて広範なバイオ医薬品の受託製造開発（CDMO）サービスを提供していること
が示唆されます。これは、AGC Biologicsがバイオ医薬品市場において、多様なモダリテ
ィに対応できる包括的な能力を持つ主要なプレイヤーであることを強調しています。

技術・臨床詳細

幅広いモダリティへの対応: 求人情報に記載された業務範囲は、以下のような多岐に
わたるバイオ医薬品モダリティにおけるプロセス開発およびGMP製造を含みます。

治療用タンパク質: 抗体医薬品、組換えタンパク質など、伝統的なバイオ医薬品。

プラスミドDNA (pDNA): 遺伝子治療やmRNAワクチンの製造における重要な出発
原料。

mRNA: 新世代のワクチンや治療薬として注目されるメッセンジャーRNA。

ウイルスベクター: 遺伝子治療において遺伝子を細胞に導入するために用いられる
アデノ随伴ウイルス（AAV）やレンチウイルスベクター（LVV）など。

遺伝子組み換え細胞治療: CAR-T細胞療法などの革新的な細胞治療。

臨床試験から商業生産まで: AGC Biologicsは、これらのモダリティについて、初期の
臨床試験用製造から、承認後の商業生産に至るまで、製品ライフサイクルの全段階を
サポートする能力を持っています。これは、クライアントが開発段階を通じて一貫し
た製造パートナーシップを維持できることを意味します。

GMP製造の専門知識: 業務内容には、GMP（適正製造規範）規制に準拠した医薬品製
造が含まれており、同社が提供する全てのサービスにおいて、最高水準の品質と安全
性を保証するための厳格なプロセスとシステムが確立されていることを示していま
す。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、新しい治療法の開発が加速するにつれて、製造プロセスの複雑化
と専門化が進んでいます。多くの製薬企業やバイオテクノロジー企業は、高額な設備投
資と専門知識を必要とする製造を外部のCDMOに委託する傾向にあります。AGC

BiologicsのようなグローバルCDMOは、このような市場のニーズに応え、多様な技術プ
ラットフォームとグローバルな製造ネットワークを通じて、医薬品開発のボトルネック
解消に貢献しています。

今後の展望

AGC Biologicsの包括的な製造能力は、細胞・遺伝子治療、mRNA技術といった先端医療
分野における開発を強力にサポートし続けるでしょう。特に、pDNA、mRNA、ウイル
スベクター製造への対応は、これらの新興モダリティの商業化を加速させる上で不可欠
です。同社が学生アシスタントを募集していることは、将来を見据えた人材育成にも力
を入れていることを示しており、持続的な技術革新とサービス提供を通じて、バイオ医
薬品産業の発展に貢献していくことが期待されます。

元記事: https://agcbio.wd5.myworkdayjobs.com/en-US/agcbio_careers/job/Student-Assistant-for-

Process-Development--Downstream_JR103003

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://agcbio.wd5.myworkdayjobs.com/en-US/agcbio_careers/job/Student-Assistant-for-Process-Development--Downstream_JR103003
https://agcbio.wd5.myworkdayjobs.com/en-US/agcbio_careers/job/Student-Assistant-for-Process-Development--Downstream_JR103003


#25 Credence Research予測：細胞治療消耗品市場、自動
化と閉鎖系システムの普及で2032年までに75.33億ドル規
模に拡大

概要

Credence Researchの市場レポートは、CAR-T、幹細胞、iPSC療法などの細胞治療導入

の増加に牽引され、細胞治療消耗品市場が2032年までに75.33億ドルに達すると予測し
ています。主要な推進要因には、急速な自動化の進展、閉鎖系消耗品の使用増加、お
よびGMPグレードキットへの需要が含まれます。LonzaのCocoon®プラットフォーム

とMiltenyi BiotecのCliniMACS® Prodigy®システムは、自動化された閉鎖系システムと
して、この市場成長を支える主要技術として挙げられています。

公開日 2026年08月05日  Credence Research  インド



詳細

レポート概要

本記事はCredence Research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、細胞治療消耗品市場の現在の動向と2032年までの将来予測に焦点を当て、市場成
長の主要な推進要因と技術的革新を分析しています。

主要な調査結果

細胞治療消耗品市場は、CAR-T細胞療法、幹細胞療法、および誘導多能性幹細胞
（iPSC）療法といった先進的な細胞治療法の導入が世界的に増加していることに牽引
され、2032年までに75.33億ドルの市場規模に達すると予測されています。

市場成長の主要な推進要因として、細胞治療製造における急速な自動化の進展が挙げ
られます。自動化システムは、製造の一貫性、効率性、および再現性を向上させ、人
件費と汚染リスクを低減します。

閉鎖系（closed-system）消耗品の使用増加も、市場の成長を大きく後押ししていま
す。閉鎖系は、外部環境からの汚染リスクを最小限に抑え、GMP（適正製造規範）
準拠の製造環境を維持する上で不可欠です。

GMPグレードの細胞培養培地、試薬、およびキットへの需要が高まっています。こ
れらは、細胞治療製品の品質と安全性を確保するために不可欠な要素です。

LonzaのCocoon®プラットフォームとMiltenyi BiotecのCliniMACS® Prodigy®システ
ムは、自動化された閉鎖系細胞処理システムとして、この市場成長を支える主要な技
術ソリューションとして具体的に言及されています。これらは、細胞治療のポイント
オブケア製造や大規模生産における課題を解決します。

発行会社について

Credence Researchは、グローバルな市場調査会社であり、多岐にわたる産業分野にお
いて詳細な市場分析、予測、および戦略的洞察を提供しています。企業の意思決定者が
競争優位性を確立するためのデータドリブンな情報提供を専門としています。

元記事: #



収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#26 CAR-T製造コスト分析：ウイルスベクターが最大の費
用要因、Cellaresの自動化プラットフォームが最大75%削
減の可能性

概要

CAR-T製造コストに関する記事は、ウイルスベクターが製造原価（COGS）の最も大き

な要因であることを指摘しています。LonzaのCocoonとMiltenyiのCliniMACS Prodigy

といった閉鎖系プラットフォームが比較され、生産量と設備投資の間のトレードオフ
が議論されています。特に、Cellaresの自動化されたCell Shuttleプラットフォームは、

製造コストを最大75%削減する可能性を秘めており、Bristol Myers SquibbはCellaresと
の契約を通じてこの先進的な自動製造能力を確保しています。この進展は、CAR-T治
療の普及を大きく加速させる可能性があります。

公開日 2026年08月06日  IntuitionLabs  アメリカ



詳細

主要成果

CAR-T細胞療法製造の経済性に関する最新の分析は、製造原価（COGS）においてウイ
ルスベクターが最も大きなコスト要因であることを明確に示しました。この課題に対
し、Cellares社が開発した自動化されたCell Shuttleプラットフォームが、製造コストを
最大75%削減する可能性を秘めていることが強調されており、Bristol Myers Squibb

（BMS）がこの技術を導入することで、CAR-T治療の普及を加速させる戦略を示してい
ます。

技術・臨床詳細

ウイルスベクターのコスト影響: CAR-T細胞の製造プロセスでは、患者のT細胞にCAR

遺伝子を導入するために、アデノ随伴ウイルス（AAV）やレンチウイルスベクター
（LVV）などのウイルスベクターが不可欠です。しかし、これらのベクターの生産は
非常に複雑で高価であり、品質管理も厳しいため、最終的なCAR-T製品の製造コスト
の大部分を占めています。

閉鎖系プラットフォームの比較:

LonzaのCocoon: 統合された閉鎖系細胞製造システムで、分散型製造やポイント
オブケアでの利用を目指しています。設備投資は比較的低い可能性があります
が、生産能力には限界があります。

MiltenyiのCliniMACS Prodigy: こちらも閉鎖系の自動細胞処理システムで、特定
の細胞分離や増殖に特化しています。品質の一貫性と再現性を向上させますが、
超大規模生産への対応は検討が必要です。

CellaresのCell Shuttleプラットフォーム: この自動化されたプラットフォームは、
CAR-T細胞製造プロセス全体を統合し、効率を大幅に向上させることを目的としてい
ます。主要な利点は以下の通りです。

コスト削減: 製造コストを最大75%削減する可能性があり、これはCAR-T治療の経
済的障壁を大きく下げることになります。

スループットの向上: 自動化により、手作業を減らし、より多くのCAR-T細胞製品
を迅速かつ一貫して生産できます。

品質の一貫性: プロセスの自動化と標準化により、ロット間の変動性が減少し、製
品品質の信頼性が向上します。



Bristol Myers Squibb（BMS）の採用: BMSは、Cellaresとの契約を通じて、この革新
的な自動製造能力を確保しました。これは、大手製薬企業がCAR-T治療の商業化と普
及において、製造コストの最適化と効率化を重視していることを示すものです。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんに対して目覚ましい治療効果を上げていますが、その高額
な治療費と複雑な製造プロセスが、患者アクセスと市場拡大の大きな障壁となっていま
す。製造コストの削減は、CAR-T治療がより多くの患者に届くための喫緊の課題であ
り、業界全体で自動化、標準化、サプライチェーンの最適化に向けた努力が続けられて
います。

今後の展望

Cellaresのような自動化プラットフォームの導入は、CAR-T製造の経済性を根本的に変え
る可能性を秘めています。製造コストが大幅に削減されれば、CAR-T治療の価格競争力
が高まり、保険償還のハードルが下がり、最終的にはより多くの患者がこのライフセー
ビングな治療法にアクセスできるようになるでしょう。この技術革新は、CAR-T治療を
血液がんだけでなく、将来的に固形腫瘍へと応用範囲を広げる上でも重要な鍵となると
期待されます。

元記事: https://intuitionlabs.ai/articles/car-t-manufacturing-economics-cogs

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://intuitionlabs.ai/articles/car-t-manufacturing-economics-cogs


#27 地政学的要因がバイオ製造調達に影響：認定能力と地
域分散化へシフト、CellaresはIDMOスマートファクトリ
ーで対応

概要

地政学的要因がバイオ製造の調達決定に強く影響を及ぼし、専門知識と強力な規制実

績を持つ「認定された能力」への需要が高まっています。AGC BiologicsがPyramid

Pharma Servicesと提携して米国で統合された原薬および無菌充填仕上げ製造を行うこ
とや、Cellaresがさまざまな地域でローカライズされた生産のためにIDMOスマートフ

ァクトリーを設立していることが、サプライチェーンにおける近接性と冗長性への傾
向を示しています。これらの動きは、グローバルなサプライチェーンのレジリエンス
強化を目指すものです。

公開日 2026年07月30日  Pharma's Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

地政学的な要因が、世界のバイオ医薬品製造における調達戦略に大きな影響を与え、企
業は「認定された能力（qualified capacity）」と地域分散型の製造拠点へのシフトを加
速しています。この動きは、サプライチェーンのレジリエンスを高め、将来的な混乱リ
スクを軽減することを目的としており、Cellaresのような企業は IDMO（ Integrated

Development and Manufacturing Organization）スマートファクトリーモデルでこれに
対応しています。

技術・臨床詳細

認定能力への集中: バイオ医薬品製造は高度な専門知識と厳格な規制順守が求められ
るため、単に安価な拠点ではなく、確かな技術力と実績を持つCDMO（医薬品受託製
造開発機関）への需要が高まっています。これは、品質、コンプライアンス、および
供給の信頼性を最優先する業界の傾向を反映しています。

サプライチェーンの地域分散化と冗長性: 国際情勢の不安定化やパンデミックなどの
経験から、一か所に製造を集中させるリスクが顕在化しました。このため、企業は複
数の地域に製造拠点を分散させ、サプライチェーンの冗長性を確保することで、リス
クを低減し、安定供給を維持しようとしています。

主要企業の戦略的動き:

AGC BiologicsとPyramid Pharma Servicesの提携: AGC Biologicsは、米国におい
てPyramid Pharma Servicesと提携し、原薬（DS）製造から無菌充填仕上げ
（Fill/Finish）までを統合した製造サービスを提供します。この統合されたアプロ
ーチは、サプライヤー管理の簡素化と効率化に寄与します。

CellaresのIDMOスマートファクトリー: Cellaresは、地域ごとにローカライズされ
た生産能力を持つIDMOスマートファクトリーを設立する戦略を展開しています。
これにより、各地域固有のニーズに迅速に対応できるだけでなく、グローバルな
製造ネットワーク全体の柔軟性とレジリエンスを向上させます。スマートファク
トリーは、自動化、データ分析、AIを活用し、製造効率と品質を最大化します。

近接性（Proximity）の重視: 製造拠点が主要市場や最終顧客に近いことで、物流コ
ストの削減、リードタイムの短縮、および迅速な問題解決が可能となります。これ
は、特に細胞・遺伝子治療のような時間的制約が厳しい製品において重要です。



背景・業界文脈

近年、地政学的な緊張、貿易政策の変動、およびCOVID-19パンデミックのような予期
せぬ事態が、グローバルサプライチェーンに大きな影響を与えました。これにより、製
薬企業は、調達戦略を見直し、より堅牢で予測可能な製造エコシステムを構築する必要
性に迫られています。各国政府も、国内製造能力の強化やサプライチェーンの多様化を
支援する政策を推進しています。

今後の展望

地政学的要因に起因するバイオ製造の再編は、今後も継続的なトレンドとなるでしょ
う。技術的に「認定された」CDMOへの需要はさらに高まり、地域分散型の製造ネット
ワークが標準となる可能性があります。Cellaresのような自動化とAIを活用したIDMOモ
デルは、このような新しい製造パラダイムの主要な推進力となり、バイオ医薬品のグロ
ーバルな供給をより安全で効率的なものにすることが期待されます。この変化は、最終
的に患者へのアクセスを改善し、医薬品の安定供給に貢献するでしょう。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/how-are-geopolitical-factors-influencing-sourcing-

and-manufacturing-decisions-for-2026-and-beyond

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmasalmanac.com/articles/how-are-geopolitical-factors-influencing-sourcing-and-manufacturing-decisions-for-2026-and-beyond
https://www.pharmasalmanac.com/articles/how-are-geopolitical-factors-influencing-sourcing-and-manufacturing-decisions-for-2026-and-beyond


#28 Pharma Manufacturingニュースダイジェスト：AGC
Biologicsの日本製造契約、Enzeneの連続製造プラットフ
ォーム発表など

概要

このニュースダイジェストは、バイオ製造業界における複数の重要な動向をまとめて

います。AGC Biologicsが日本拠点の製造契約を確保したことや、Enzeneが連続製造を
特徴とする地域バイオ医薬品生産プラットフォームを立ち上げたことが報じられてい
ます。その他、AsymchemのFDA事前承認検査、Hilleman Laboratoriesのエボラワクチ

ン製造資金調達、Lilly/Resilienceのオハイオ州への大規模投資などが挙げられ、業界全
体の製造能力強化と技術革新への動きが加速していることが示唆されます。

公開日 2026年08月03日  Pharma Manufacturing  アメリカ



詳細

主要成果

最新のPharma Manufacturingニュースダイジェストは、バイオ医薬品製造業界における
複数の重要な動向をまとめて報じました。特に、AGC Biologicsが日本拠点の大型製造契
約を確保したこと、およびEnzeneが連続製造技術を核とした地域バイオ医薬品生産プラ
ットフォームを立ち上げたことが注目されます。これらの動きは、グローバルな製造能
力の強化と技術革新への業界のコミットメントを浮き彫りにしています。

技術・臨床詳細

AGC Biologicsの日本拠点製造契約: AGC Biologicsは、日本の製造拠点において未公
開の製薬会社との間で数億ドル規模の長期商業製造契約を締結しました。これは、同
社の日本における製造能力の重要性と、グローバルなサプライチェーンにおけるその
役割を強調するものです。2027年稼働予定のこの施設は、細胞治療、遺伝子治療、
mRNAなど多様なモダリティに対応します。

Enzeneの連続製造プラットフォーム「NeX」: Enzeneは、完全接続連続製造プラット
フォーム「EnzeneX®」を活用したパートナーシップモデル「NeX」を立ち上げまし
た。このモデルは、従来のバッチ式製造と比較して、設備投資の大幅な削減と施設展
開の加速を可能にし、特に地域のバイオ医薬品製造能力の確立を目指しています。連
続製造は、効率性、品質の一貫性、およびコスト削減において優位性があります。

その他の主要動向:

AsymchemのFDA事前承認検査（PAI）: 大手CDMOであるAsymchemがFDAによ
る事前承認検査を成功裏に受けたことは、同社の製造品質と規制順守能力の高さ
を示すものです。

Hilleman Laboratoriesのエボラワクチン製造資金: Hilleman Laboratoriesがエボラ
ワクチン製造のための資金を確保したことは、公衆衛生危機への対応における製
造能力の重要性を浮き彫りにします。

LillyとResilienceによるオハイオ州への大規模投資: Eli Lillyとその提携先である
National Resilienceが、オハイオ州に大規模なバイオ製造施設への投資を発表した
ことは、米国内におけるバイオ製造能力の強化と雇用創出へのコミットメントを
示しています。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、がん、希少疾患、パンデミック対応など、未だ満たされていない
医療ニーズに応えるべく、急速に拡大しています。この成長を支えるためには、高品質
な製品を効率的かつ大規模に製造できるインフラと技術が不可欠です。地政学的な要因
やサプライチェーンの混乱リスクも相まって、製造拠点の分散化、地域化、および先進
技術（連続製造、AIなど）の導入が、業界全体の戦略的優先事項となっています。

今後の展望

これらのニュースは、バイオ医薬品製造が技術革新とグローバルな能力拡張の段階にあ
ることを示しています。連続製造のような新しい生産モデルは、コスト効率と市場投入
までの時間を改善し、より多くの患者に治療を届ける可能性を秘めています。また、地
域ごとの製造能力の強化は、医薬品サプライチェーンの安定性を高め、将来的な公衆衛
生危機への対応能力を向上させる上で重要な役割を果たすでしょう。業界全体として、
これらのトレンドが統合され、より強靭で効率的な製造エコシステムが構築されること
が期待されます。

元記事: https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news


#30 HPV VLP大規模生産にHEK 293-F細胞を用いた一過性
トランスフェクションが有効、バイオリアクター培養で高
効率

概要

ある研究論文では、HPV16 L1/L2キメラVLP（ウイルス様粒子）の内部移行分析におい

て、HEK 293-TおよびHEK 293-F細胞株の一過性共トランスフェクションが使用された
と報告されています。特に、HEK 293-F細胞はバイオリアクターでの浮遊培養用に開発
されており、組換えHPVカプシドタンパク質の大規模生産を効率的に可能にしていま

す。この成果は、ワクチンや遺伝子治療ベクターといったウイルス様粒子製造におけ
る、高効率かつスケーラブルな発現システム開発に向けた重要な一歩を示していま
す。

公開日 2026年08月03日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

ヒトパピローマウイルス（HPV）16型のL1/L2キメラウイルス様粒子（VLP）の大規模生
産において、HEK 293-F細胞株を用いた一過性トランスフェクションが極めて効率的で
あることが実験的に示されました。特に、浮遊培養用に最適化されたHEK 293-F細胞を
バイオリアクターで利用することで、組換えHPVカプシドタンパク質の大規模生産が可
能となり、ワクチン開発や遺伝子治療ベクター製造における重要な進歩を意味します。

技術・臨床詳細

HPV VLPの重要性: HPV VLPは、子宮頸がんの原因となるHPVに対するワクチンの有
効成分として利用されており、その製造効率の向上は公衆衛生上極めて重要です。ま
た、ウイルス様粒子は、安全性の高い遺伝子送達システムとしても注目されていま
す。

HEK 293-F細胞株の優位性: HEK 293-F細胞は、従来のHEK 293-T細胞と比較して、以
下の点で優れています。

浮遊培養への適応: 細胞が培地中で浮遊して増殖できるため、培養容器表面積の制
限を受けず、大規模なバイオリアクターでの培養に非常に適しています。これに
より、高い細胞密度と生産スループットが実現可能です。

高いトランスフェクション効率: 一過性トランスフェクションにおいて、DNA導入
効率が高く、目的の組換えタンパク質を短期間で大量に生産できます。

組換えタンパク質生産能力: HPVカプシドタンパク質L1/L2のような複雑なタンパ
ク質を、適切なフォールディングとアセンブリを伴って効率的に生産する能力を
持ちます。

一過性共トランスフェクション法: HPV VLPの生産には、L1とL2のキメラタンパク質
を発現させるための複数のプラスミドDNAを同時にHEK 293-F細胞に導入する一過性
共トランスフェクション法が用いられました。この手法は、安定細胞株の樹立に比べ
て迅速であり、複数の遺伝子を同時に発現させる場合に有効です。

バイオリアクターでの大規模生産: 浮遊培養可能なHEK 293-F細胞を、攪拌式バイオ
リアクターなどの制御された環境で培養することで、厳密な培養条件（pH、溶存酸
素、温度など）の維持が可能となり、高収率でのVLP生産が実現されました。



背景・業界文脈

ウイルス様粒子の製造は、ワクチンの安定供給と低コスト化、および遺伝子治療ベクタ
ーの安全性・効率性向上に直結する重要な分野です。従来の製造プロセスは、複雑さ、
低収率、およびスケールアップの課題を抱えていました。HEK 293-F細胞のような新し
い細胞株と最適化された培養技術の開発は、これらの課題を克服し、バイオ医薬品製造
の効率を大幅に向上させるために不可欠です。

今後の展望

この研究で示されたHEK 293-F細胞を用いたHPV VLPの大規模・高効率生産技術は、他
のウイルス様粒子ベースのワクチンや遺伝子治療ベクター製造にも応用される可能性を
秘めています。この技術のさらなる最適化と商業規模での展開は、より安全で安価なワ
クチンの供給を促進し、遺伝子治療の普及に貢献するでしょう。特に、低・中所得国に
おけるHPVワクチンのアクセシビリティ向上に大きな影響を与えることが期待されま
す。

元記事: https://www.mdpi.com/1422-0067/27/15/6968

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/1422-0067/27/15/6968


#31 Liv HospitalがiPSCリプログラミング技術の最適化を
解説、再生医療向け大規模生産へのスケーリングを強調

概要

Liv Hospitalの記事は、iPSC（誘導多能性幹細胞）リプログラミングプロセスの深化を
解説し、再生医療への応用を加速するために、効率的かつ安全なリプログラミング達
成のための先進的な送達システムとベクター選択の必要性を強調しています。小規模

なラボ試験から一貫した高収率の大規模生産への移行に焦点を当て、新しい治療法の
開発を加速することを目指しています。この技術の最適化は、iPSCベースの治療法の
臨床導入を促進するために不可欠です。

公開日 2026年08月02日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

Liv Hospitalが発表した記事は、誘導多能性幹細胞（iPSC）リプログラミングプロセスの
最先端技術と、再生医療におけるiPSCの臨床応用を加速するための大規模生産へのスケ
ーリングの重要性を詳細に解説しています。特に、効率的かつ安全なリプログラミング
を実現するための先進的な遺伝子送達システムと最適なベクター選択の必要性が強調さ
れています。

技術・臨床詳細

iPSCリプログラミングの最適化: iPSCリプログラミングは、成熟した体細胞を未分化
な状態に戻すプロセスであり、その効率と安全性が臨床応用において極めて重要で
す。記事では、以下の要素が最適化の鍵であると指摘しています。

先進的な送達システム: 遺伝子導入効率が高く、かつ染色体への意図しない挿入変
異のリスクが低い、非ウイルス性ベクター（例: センダイウイルス、エピソーマル
ベクター、mRNA、タンパク質ベースのリプログラミングなど）が推奨されま
す。これらは、臨床応用に求められる高い安全性プロファイルを達成するために
不可欠です。

ベクター選択: リプログラミング効率を最大化しつつ、治療目的の細胞に特異的な
分化を誘導できるようなベクターの選択が重要です。ベクターは、リプログラミ
ング因子の導入に使用され、細胞の多能性状態への転換を促進します。

大規模生産へのスケーリング: iPSCベースの治療法を臨床現場に導入するためには、
研究室規模の少量生産から、品質の一貫性を保ちつつ、高収率で大規模なiPSCを生産
する能力が不可欠です。スケーリングには、以下のような課題と解決策が挙げられま
す。

自動化された培養システム: 手作業による変動性を減らし、培養条件を厳密に制御
できる自動化されたバイオリアクターや培養装置の導入。

標準化されたプロトコル: 再現性と一貫性を確保するための、iPSCの生成、増殖、
および分化に関する標準操作手順（SOP）の確立。

品質管理と特性評価: 大量生産されたiPSCの多能性、遺伝的安定性、および病原体
フリー状態を保証するための厳格な品質管理体制。



背景・業界文脈

iPSCは、患者自身の細胞から作製できるため、免疫拒絶反応のリスクが低く、多様な細
胞タイプへの分化能力を持つことから、再生医療や個別化医療における究極の細胞源と
して期待されています。しかし、その高コスト、製造の標準化、および規制適合性とい
った課題が、商業化の大きな障壁となっています。業界全体として、これらの課題を克
服し、iPSC技術の臨床応用の加速が求められています。

今後の展望

iPSCリプログラミング技術と大規模生産プロセスの継続的な最適化は、再生医療分野の
未来を形作る上で不可欠です。効率的で安全なリプログラミングとスケーラブルな製造
が実現すれば、iPSCは、神経変性疾患、心臓病、糖尿病、脊髄損傷など、様々な難病に
対する革新的な治療法へと進化する可能性があります。この技術の進展は、最終的に患
者へのアクセスを拡大し、これまで治療困難であった疾患に対する新たな希望をもたら
すでしょう。

元記事: https://int.livhospital.com/ips-cell-reprogramming/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://int.livhospital.com/ips-cell-reprogramming/


#32 FDA、細胞・遺伝子治療製品の製造・品質管理
(CMC) に柔軟な最終ガイダンスを公開

概要

米国FDAは、細胞および遺伝子治療（CGT）製品向けの製造・品質管理（CMC）に関
する「レベル2」最終ガイダンスを発表しました。このガイダンスは、CGT製品特有の
課題（患者数の少なさ、個別化生産、複雑なプロセスなど）に対応するため、従来の

製造要件に対する柔軟性を公式に認め、商業バリデーションバッチに関する「Rule of

Three」時代を事実上終結させます。これにより、生物製剤承認申請（BLA）における
品質および規制戦略が大きく変化し、CGT開発者の負担が軽減されると期待されてい

ます。

公開日 2026年07月30日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果: CMC柔軟性ガイダンスの最終決定

米国食品医薬品局（FDA）は、細胞および遺伝子治療（CGT）製品の製造・品質管理
（CMC）に関する「レベル2」最終ガイダンスを発表し、その柔軟なフレームワークを
確定しました。この画期的なガイダンスは、CGT製品の商業バリデーションバッチにお
ける「Rule of Three」の時代を終結させ、小規模な患者集団、個別化された生産プロセ
ス、および複雑な製造技術に起因する従来の規制要件の課題に対処することを目的とし
ています。最終ガイダンスは、生物製剤承認申請（BLA）のプロセスに影響を与え、
CGT開発者にとって品質および規制戦略に大きな変化をもたらすことになります。

技術・臨床詳細: 規制の適応と意義

従来の医薬品製造においては、3つの商業スケールバッチを用いた製造プロセスのバリ
デーションが一般的に要求されていましたが、CGTは個別化医療や希少疾患を対象とす
ることが多く、この要件が開発の大きな障壁となっていました。新しいガイダンスは、
このようなCGT製品の特殊性を認識し、CMC要件においてより柔軟なアプローチを認め
るものです。これにより、データ収集、プロセス検証、変更管理戦略において、よりリ
スクベースかつ科学に基づいた判断が可能となります。

具体的な柔軟性として、従来の3バッチ要件に代わり、堅牢なプロセス理解とリスク評
価に基づいたバリデーション戦略が認められるようになります。これは、製造プロセス
の初期段階からより効率的な開発を可能にし、特に希少疾患に対する治療法の迅速な提
供に寄与するでしょう。品質管理においては、高度な分析技術（PAT）やリアルタイム
品質評価の導入がさらに奨励され、製品の安全性と有効性を確保しながら、製造の俊敏
性を高めることが期待されます。

背景・業界文脈: 規制環境の変化とCGT開発への影響

CGT分野は、その革新性と治療可能性から急速に発展していますが、製造プロセスの複
雑さと多様性が規制当局にとって新たな課題を提示していました。FDAはこれまでに
も、CGT製品の特性に合わせた規制アプローチを模索しており、今回のガイダンスはそ
の集大成とも言えます。これにより、企業はより少ないバリデーションバッチで承認申
請を進めることが可能となり、開発期間の短縮とコスト削減に繋がります。



この柔軟性は、特にスタートアップ企業や中小規模のCGT開発者にとって、市場への参
入障壁を下げる効果があります。これにより、多様な治療法の開発が促進され、結果と
して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。また、品質管理シス
テムや変更管理戦略の策定においても、企業はよりリスクプロファイルに合わせたカス
タマイズが可能となり、リソースの最適配分を実現できます。

今後の展望: CGTエコシステムの加速

このFDAの最終ガイダンスは、細胞・遺伝子治療製品の製造エコシステム全体にポジテ
ィブな影響を与えるでしょう。開発企業は、より効率的かつコスト効果の高い方法で製
造プロセスを確立できるようになり、臨床試験から商業化への移行がスムーズになりま
す。また、規制当局と業界間の対話がさらに活発化し、革新的な技術の迅速な導入と患
者アクセスの改善が期待されます。この柔軟なフレームワークは、CGTが新たな標準治
療として広く普及するための重要な一歩となります。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/paradigm-shift-in-chemistry-manufacturing-and-

controls-the-fda-s-finalized-flexible-framework-for-cell-and-gene-therapy-approvals

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/paradigm-shift-in-chemistry-manufacturing-and-controls-the-fda-s-finalized-flexible-framework-for-cell-and-gene-therapy-approvals
https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/paradigm-shift-in-chemistry-manufacturing-and-controls-the-fda-s-finalized-flexible-framework-for-cell-and-gene-therapy-approvals


#33 バイオリアクターにおけるリアルタイムプロセス分
析：ラマン分光法が細胞培養モニタリングの精度と効率を
向上

概要

プロセスラマン分光法は、ファイバーオプティックプローブを活用し、バイオリアク

ターやプロセスストリームにおいてリアルタイムでインラインの化学物質モニタリン
グを実現します。この技術は、サンプリングなしで反応変換や細胞培養代謝物濃度を
追跡でき、細胞培養培地の識別や汚染物質の検出にも応用可能です。これにより、プ

ロセス分析技術（PAT）の取り組みが強化され、連続生産やリアルタイムリリース試験
に不可欠なリアルタイムフィードバックを提供し、細胞死経路の早期検出と介入を可
能にします。しかし、低濃度成分の識別には課題が残されており、さらなる感度最適

化研究が進められています。

公開日 2026年07月31日  Spectroscopy Online  アメリカ



詳細

主要成果: ラマン分光法がバイオリアクターのリアルタイムモニタリングを革新

プロセスラマン分光法は、ファイバーオプティックプローブを活用することで、バイオ
リアクターやプロセスストリームにおけるリアルタイムかつインラインでの化学物質モ
ニタリングを実現します。この非侵襲的で費用対効果の高い技術は、サンプリングなし
で反応変換や細胞培養代謝物濃度を追跡することができ、バイオ医薬品製造におけるプ
ロセス分析技術（PAT）の中心的ツールとして注目されています。ラマン分光法は、細
胞培養培地の迅速な識別や、微生物と哺乳類細胞の区別による汚染物質の検出にも応用
可能であり、製品の品質と安全性を確保する上で重要な役割を果たします。

技術・臨床詳細: 応用と課題

ラマン分光法は、その分子振動情報を直接提供する能力により、培養プロセス中の重要
なパラメーター（グルコース、乳酸、アンモニア、細胞密度など）を連続的に監視でき
ます。これにより、従来のオフライン分析に比べて、より迅速な意思決定とプロセス制
御が可能になります。特に、供給バッチ式バイオリアクターにおける細胞の状態（生存
率、細胞死経路の兆候）を、容量ベースのバイオマスプローブと組み合わせて、早期に
検出することが可能です。これにより、アポトーシス、フェロトーシス、パーサナトス
といった細胞死経路を管理し、細胞培養結果を改善するための精密な介入タイミングを
決定できます。浸透圧のモニタリングと統合することで、酸化ストレスの軽減にも寄与
します。

しかし、ラマン分光法には課題も存在します。高質量のラマン活性成分の識別には優れ
ていますが、低質量の原材料や多形性を持つ複雑な化学組成明確培地の識別における感
度には限界があります。このため、Merck Milliporeなどの企業は、複雑な培地の識別に
おけるラマン分光法の能力を向上させるための研究を続けています。さらに、ACS Fall

2026で発表されたポスターでは、フロー条件下でのウイルス粒子を正確かつリアルタイ
ムに測定するためのラマン分光法の感度最適化が今後の研究目標として掲げられていま
す。



背景・業界文脈: PAT推進と連続生産への貢献

バイオ医薬品製造におけるPAT（Process Analytical Technology）の推進は、品質・効率
向上、およびリアルタイムリリース試験の実現を目指す業界の大きなトレンドです。ラ
マン分光法は、このPAT戦略の実現において重要な役割を担っており、特に連続生産プ
ロセスにおいて、安定した製品品質とプロセスの堅牢性を確保するための基盤を提供し
ます。リアルタイムモニタリングは、 polymorph distribution の可視化や汚染物質の迅
速な特定にも不可欠であり、ダウンタイムの削減と生産リスクの低減に貢献します。

今後の展望: 高度な統合と広範な採用

ラマン分光法は、バイオ医薬品製造におけるプロセス理解を深め、より制御された自動
化された製造環境の実現に向けた重要なステップです。AIや機械学習との統合が進むこ
とで、より複雑なデータ解析が可能になり、予測精度がさらに向上するでしょう。将来
的には、この技術がバイオプロセス全体にわたる標準的なモニタリングツールとして広
く採用され、効率的で高品質なバイオ医薬品生産の実現に不可欠な要素となると期待さ
れています。

元記事: https://www.spectroscopyonline.com/view/measuring-matters-mysteries-with-light-and-plasma

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.spectroscopyonline.com/view/measuring-matters-mysteries-with-light-and-plasma


#35 日本のiPS細胞および再生医療が世界をリード：パー
キンソン病治療薬「AMCHEPRY」が世界初のiPS細胞由来
治療薬として承認

概要

日本は、iPS細胞および再生医療分野で世界的なリーダーシップを確立しており、特に

2026年3月6日、住友ファーマのiPS細胞由来ドパミン神経前駆細胞懸濁液
「AMCHEPRY」がパーキンソン病治療薬として世界初のiPS細胞由来再生医療製品とし
て条件付き期限付き承認を取得しました。この承認は、京都大学病院での7名の患者を

対象とした臨床研究に基づいており、日本独自の「再生医療安全性確保法」に基づく
迅速承認経路を活用しています。これにより、日本は細胞治療の商業化を加速させる
とともに、幹細胞治療、特に変形性関節症、自己免疫疾患、神経系疾患の治療におけ

る厳格な規制枠組みと安全基準を設定しています。

公開日 2026年07月31日  PlacidWay  日本



詳細

主要成果: 日本発のiPS細胞治療薬「AMCHEPRY」、パーキンソン病治療で世界初
の承認

日本はiPS細胞および再生医療分野で世界の先頭を走り続けており、その象徴として、
2026年 3月 6日、住友ファーマの iPS細胞由来ドパミン神経前駆細胞懸濁液
「AMCHEPRY」が、パーキンソン病治療薬として世界初のiPS細胞由来再生医療製品と
して条件付き期限付き承認を取得しました。この画期的な承認は、京都大学病院で行わ
れた7名の患者を対象とした臨床研究に基づいています。この成果は、日本が2014年に
施行した「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（再生医療安全性確保法）とい
う独自の迅速承認経路を最大限に活用したものであり、細胞治療の商業化と患者アクセ
スの加速において国際的なベンチマークを確立しています。

技術・臨床詳細: iPS細胞技術と法規制の枠組み

「AMCHEPRY」は、iPS細胞から分化させたドパミン神経前駆細胞を患者の脳に移植す
ることで、パーキンソン病の神経変性を補完し症状の改善を目指すものです。この治療
法は、従来治療が困難であった神経変性疾患に対し、根本的なアプローチを提供する可
能性を秘めています。日本の再生医療安全性確保法は、生物学的処置をリスクカテゴリ
ーに分類し、高リスクおよび中リスクのプロトコルには広範な審査と承認を義務付けて
います。これにより、安全性と倫理的配慮を厳格に遵守しながら、早期の市場導入を可
能にしています。例えば、資生堂が2024年7月に日本で発売した世界初の幹細胞毛髪治
療法「S-DSC（真皮鞘カップ細胞）療法」も、この法制度の下で許可されています。

一方で、欧州では「Advanced Therapy Medicinal Products（ATMPs）」として規制さ
れ、厳格な臨床試験と正式な認可が必要です。この規制の違いが、特定の再生医療の利
用可能性に国際的な差異を生じさせています。日本の条件付き早期承認経路は、安全性
と「蓋然的便益（probable benefit）」に基づいて市場参入を許可し、市販後における
有効性データの収集を義務付けるという特徴があります。これにより、変形性関節症、
自己免疫疾患、神経系疾患などの幹細胞治療が日本で広く利用されています。



背景・業界文脈: 日本の科学的リーダーシップと製造能力の重要性

日本は、山中伸弥教授によるiPS細胞の発見以来、この分野における科学的リーダーシ
ップを維持してきました。政府の強力な支援と、Healiosのような東京を拠点とするバイ
オテック企業がiPSCベースの再生医療の商業化を目指す動きは、このエコシステムをさ
らに強化しています。Healiosは、より広範な再生医療プラットフォームのための技術ア
センブリを長期戦略として掲げており、細胞製造とスケーラブルなプロセスがその中核
をなしています。何百万もの同一で安全、かつ費用対効果の高い細胞を生産する能力
は、治療法そのものと同じくらい価値を持つようになっており、産業の成長には不可欠
です。

今後の展望: 再生医療の国際展開とアクセス向上

日本の再生医療分野の進展は、国際的な注目を集めており、今後の治療法の国際展開と
患者アクセスの向上に大きな影響を与えるでしょう。条件付き承認制度は、世界中の規
制当局が革新的な治療法をどのように迅速に患者に届けるかについて検討する上でのモ
デルとなる可能性があります。しかし、承認後の長期的な有効性データの収集と、グロ
ーバルな規制ハーモナイゼーションが、これらの治療法が真に世界中で普及するための
鍵となります。製造能力の強化と、コスト効果の高い生産方法の開発も、持続可能な患
者アクセスを実現するために引き続き重要な課題となるでしょう。

元記事: https://www.placidway.com/answer-detail/569700/How-Much-Does-Stem-Cell-Therapy-Cost-in-

Japan

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.placidway.com/answer-detail/569700/How-Much-Does-Stem-Cell-Therapy-Cost-in-Japan
https://www.placidway.com/answer-detail/569700/How-Much-Does-Stem-Cell-Therapy-Cost-in-Japan


#36 無血清・化学組成明確培地の革新と市場拡大：
AuctuCelがAI活用新培地、GibcoがCHO細胞高力価達成

概要

細胞培養における無血清および化学組成明確培地（CDM）の革新が加速しており、
Qkineは動物由来成分を含まないFRS™ PioneerをMedia City Scientificと提携してグロー
バルに提供します。シンガポールのAuctuCelは、AIを活用して動物血清やヒト血小板

に依存しない次世代CDM「AuctuPrime」を発売し、細胞治療製造の再現性を高めま
す。Thermo Fisher ScientificのGibco™ Efficient-Pro™ Mediumは、CHO-K1 GS細胞で最
大61%高いタンパク質力価を達成し、Novel Farmsは鶏細胞用の完全定義無血清懸濁培

地NFMGG2を開発しました。これらの進展は、2030年までに92.1億ドル規模に成長す
ると予測される再生医療向け細胞培養培地市場の成長を牽引しています。

公開日 2026年07月31日  Media City Scientific  シンガポール



詳細

主要成果: 無血清・化学組成明確培地が細胞培養の新たな標準を確立

細胞培養における無血清および化学組成明確培地（CDM）の革新が急速に進展してお
り、これにより動物由来成分への依存が解消され、再現性とプロセス制御が大幅に向上
しています。Qkine Ltd.はMedia City Scientificとのグローバルな流通提携により、日常
的な細胞培養のための動物由来成分不含ソリューション「FRS™ Pioneer」を発表しまし
た。さらに、シンガポールのバイオテクノロジー企業AuctuCelは、AIを活用した
「AuctuPrime」をSperikonと共同開発し、細胞治療製造における動物血清やヒト血小板
補助剤への依存を排除しました。これらのブレークスルーは、2030年までに92.1億ドル
規模に成長すると予測される再生医療向けの細胞培養培地市場において、信頼性の高
い、一貫した結果へのニーズに応えるものです。

技術・事業詳細: 主要製品と性能

QkineのFRS™ Pioneerは、ウシ胎児血清（FBS）に関連するロット間変動性や倫理的懸念
に対処するために設計された、化学組成が明確で動物由来成分を含まないソリューショ
ンです。幅広い細胞種で堅牢な細胞増殖をサポートし、製造プロセスの制御性と再現性
を高めます。AuctuCelのAuctuPrimeも同様に、血清不含で完全に化学組成が明確な培地
であり、特に細胞治療製造において、変動性の高い生物学的投入物への依存を減らし、
シンガポールが高度治療法の地域ハブとしての役割を果たすことを支援します。

Thermo Fisher Scientificは、Gibco™ Efficient-Pro™ Medium (+) Insulinと2パートの化学
組成明確フィードシステム（Feed 3とFeed Enhancer）を開発し、CHO細胞培養の性能
を向上させました。インスリン依存性CHO-K1 GS細胞において、このシステムは競合培
地と比較して最大61%高いタンパク質力価を達成し、チャージバリアント、N-グリカ
ン、低凝集といった望ましい製品品質を維持しました。さらに、Novel Farmsは、家禽
細胞の懸濁培養向けの完全定義無血清増殖培地補助剤NFMGG2を開発し、加水分解物な
どの不明確な成分を排除し、研究開発からパイロットスケール製造までスケーラブルな
家禽細胞生産を支援します。



背景・業界文脈: 再生医療とバイオプロセシングの標準化

再生医療の分野では、治療結果の再現性と一貫性が極めて重要であり、その達成には高
品質で安定した細胞培養培地が不可欠です。血清不含および化学組成明確培地は、その
定義された成分により、ロット間変動を最小限に抑え、プロセスの制御性を最大化しま
す。これは、自動化されたバイオ製造システムやデジタルプロセス制御システムとの統
合を進める上でも重要な要素です。Thermo Fisher Scientific Inc.は、2024年に世界の売
上をリードし、幅広い無血清培地、化学組成明確処方、バイオプロセシングソリューシ
ョンを提供しています。

これらの技術は、特に細胞治療製品におけるコストオブグッズ（COGS）の削減と、供
給チェーンの安定化に貢献します。不明確な成分を含む培地は、製造プロセスに不確実
性をもたらし、規制当局の承認プロセスを複雑にする可能性がありますが、CDMの採用
はこれらのリスクを軽減します。

今後の展望: 持続可能なイノベーションと患者アクセス

無血清および化学組成明確培地の継続的な革新は、再生医療およびバイオ医薬品産業の
持続可能な成長にとって不可欠です。これらの培地は、動物由来成分の使用を減らすこ
とで倫理的懸念を解消し、より安全で標準化された製造プロセスの基盤を提供します。
将来的には、AIと機械学習のさらなる統合により、特定の細胞株や治療用途に最適化さ
れたカスタム培地の開発が加速されるでしょう。これにより、新しい治療法の開発が迅
速化され、最終的にはより多くの患者がアクセスできるようになると期待されていま
す。

元記事: https://www.mediacityscientific.com/updates.html

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mediacityscientific.com/updates.html


#37 シンガポールと米国で培養肉の商業化が加速：Aleph
Farmsが牛ステーキで承認、市場は2036年までに56億ド
ル規模へ

概要

培養肉の商業化がシンガポールと米国で加速しており、特にAleph Farmsはシンガポー

ル食品庁（SFA）から培養薄切り牛ステーキの販売承認を得ました。これにより、同社
は培養牛肉製品を販売する世界で唯一の企業となり、イスラエルに続く世界で2番目の
承認となります。米国では2023年6月にFDAが培養肉を承認し、UPSIDE FoodsとGOOD

Meatが培養鶏肉製品の承認を受けました。培養肉市場は2026年の3億8550万ドルから
2036年までに56億760万ドルに達し、年平均成長率30.7%で成長すると予測されていま
す。

公開日 2026年08月03日  BioInformant  シンガポール



詳細

主要成果: 培養肉の商業化がシンガポールと米国で加速、Aleph Farmsが世界初の培
養牛ステーキ承認

培養肉の商業化が世界的に加速しており、特にシンガポールと米国がその中心となって
います。Aleph Farmsはシンガポール食品庁（SFA）から培養薄切り牛ステーキの販売承
認を獲得し、培養牛肉製品を販売する世界で唯一の企業となりました。これはイスラエ
ルに続く同社にとって2番目の規制承認であり、シンガポールが培養肉イノベーション
のハブとしての地位を強化するものです。米国では、2023年6月にFDAが培養肉製品の
承認を開始し、UPSIDE FoodsとGOOD Meatが培養鶏肉製品の承認を得るなど、重要な
規制上のマイルストーンを達成しました。これらの進展により、培養肉市場は2026年の
3億8550万ドルから2036年までに56億760万ドルに達し、年平均成長率（CAGR）30.7%

で成長すると予測されています。

技術・事業詳細: 規制の枠組みと製品戦略

培養肉は、米国ではFDAとUSDA（米国農務省）による協調的な枠組みを通じて食品製
品として規制されており、FDAが安全性を評価し、USDAが生産と表示を監督していま
す。この厳格な規制プロセスは、製品の安全性と消費者信頼の確保に不可欠です。
Aleph FarmsのThin-Cut Steakは、非遺伝子組み換えウシ細胞と植物由来タンパク質マト
リックスを組み合わせたハイブリッド製品であり、安全性を実証し生産コストを削減す
るための長年の研究の結果です。

培養肉の生産プロセスは、生きた動物から細胞を採取し、それを不死化させて増殖血清
で培養することで、肉を生成します。これにより、従来の畜産と比較して、よりクリー
ンな加工と倫理的な生産が可能になります。シンガポールは、更新された新規食品規則
と早期承認経験により、培養肉生産の主要な焦点国となっており、需要の成長を支援し
ています。Aleph Farmsは、シンガポールをアジア拠点として、地域ハブと提携を通じ
て生産を拡大し、欧州向けにはスイスに生産拠点を設立する準備を進めています。



背景・業界文脈: 科学的実現可能性から経済的課題へ

2026年までに、培養肉は規制上の重要なマイルストーンを達成し、業界の課題は科学的
実現可能性から製造経済性とコスト削減へと移行しました。ビル・ゲイツのような著名
な投資家からの多額の投資は、この分野の将来性に対する高い期待を反映しています。
FDAは2025年に培養豚脂肪や鶏肉に関する協議を行うなど、初期の鶏肉製品からより広
範な細胞材料へと規制対象を拡大しています。この分野の市場成長は、食品の安全性、
倫理的な問題、環境への影響といった消費者の関心の高まりによっても支えられていま
す。

今後の展望: 持続可能な食料生産の未来

培養肉の商業化の加速は、持続可能な食料生産システムの構築に向けた重要な一歩で
す。規制承認の拡大と生産技術の進歩は、培養肉製品が従来の肉製品の実行可能な代替
品として、より広範な消費者市場に受け入れられる道を切り開くでしょう。製造コスト
のさらなる削減とスケーラブルな生産プロセスの開発が、この業界の長期的な成功の鍵
となります。培養肉は、地球の資源と動物福祉に対する需要が増大する中で、未来の食
料安全保障に貢献する可能性を秘めています。

元記事: https://bioinformant.com/clean-meat-market/

収集日: 2026年08月07日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://bioinformant.com/clean-meat-market/


#38 バイオ医薬品開発におけるAIの戦略的活用：抗体設計
から品質管理までインド政府も推進

概要

バイオ医薬品開発において、AIの戦略的活用がターゲット同定から品質管理まで広が
りを見せており、インド政府はゲノミクス、ヘルスケア、バイオ製造分野でAIを活用
したバイオテクノロジー研究を大幅に拡大しています。主要イニシアチブとして、イ

ンド生物学的データセンター（IBDC）の設立や、AI駆動型生物学的設計およびバイオ
プロセス最適化を支援するBio-AI Hubがあります。さらに、AIはバッチリリースプロ
セスの自動化にも応用され、機械学習アルゴリズムとリアルタイムデータによりcGMP

コンプライアンスを確保し、抗体医薬品の設計における複雑な多特異性抗体の最適化
にも貢献しています。

公開日 2026年07月31日  Press Information Bureau, Government of India  インド



詳細

主要成果: AIがバイオ医薬品開発を加速、抗体設計から品質管理まで戦略的活用

AI（人工知能）はバイオ医薬品開発のあらゆる段階でその戦略的価値を証明しており、
特にターゲット同定、抗体最適化、および品質管理において重要な役割を果たしていま
す。インド政府は、ゲノミクス、ヘルスケア、バイオ製造にわたるAI駆動型バイオテク
ノロジー研究を大幅に拡大しており、AI駆動型生物学的設計とバイオプロセス最適化を
支援するBio-AI Hubや、データインフラストラクチャとしてのインド生物学的データセ
ンター（IBDC）などのイニシアチブを通じて、「AI for All」戦略を推進しています。こ
れらの取り組みは、AIが複雑な生物学的課題を解決し、医薬品開発プロセスを加速する
可能性を明確に示しています。

技術・事業詳細: AIの多様な応用

AI駆動型バッチリリースは、機械学習アルゴリズムとリアルタイムデータを利用して、
バイオ医薬品製品の品質評価決定を自動化し、cGMP（現行医薬品適正製造基準）コン
プライアンスを確保します。多変量プロセスパラメーターを分析することで、AIアルゴ
リズムは許容範囲内の生物学的変動と真の逸脱を区別し、複雑な生物製剤、特にモノク
ローナル抗体、細胞治療、ウイルスベクターのバッチリリース速度を向上させます。こ
れにより、厳格な品質管理を維持しながら、製造におけるリスクを軽減します。

抗体医薬の分野では、AIはターゲット同定からモノクローナル抗体の最適化に至るまで
広く応用されています。次のフロンティアは、多特異性抗体の設計です。多特異性抗体
は、その分子構造のわずかな変化が治療効果、選択性、製造可能性、および安全性に大
きな影響を与えるため、その設計は人間の直感に大きく依存してきました。しかし、高
スループットインフラと組み合わせた機械学習駆動型最適化は、これらの複雑な治療薬
を設計する次なるフロンティアとして期待されています。

遺伝子改変細胞治療の成功には、初期のプラスミド設計、重要材料、cGMP製造の連携
が不可欠であり、デジタル技術、AI、機械学習の適用が製造効率向上に貢献するとされ
ています。細胞株開発、細胞培養、上流プロセス開発の最適化、連続的および統合的な
下流処理、高度な精製、リアルタイムQA/QCによる生物製剤の迅速なリリースにも
AI/MLが活用されています。



背景・業界文脈: 効率化とイノベーションの必要性

バイオ医薬品産業は、開発期間の短縮、コスト削減、品質の一貫性維持という多大な圧
力に直面しています。AIは、これらの課題に対処するための強力なツールとして浮上し
ています。例えば、インドの「 Biotechnology for Economy, Environment, and

Employment Programme」の下でのBio-AI Hubの設立は、AIとバイオテクノロジーの融
合が、包括的な経済成長と社会開発を促進するという国家戦略と一致しています。

AIの導入は、特に複雑な生物学的データの分析、最適な実験条件の予測、製造プロセス
の監視において、人間の能力を補完し、その限界を超えることができます。これによ
り、リソースの最適化、エラーの削減、および全体的な生産性の向上が実現されます。

今後の展望: 持続可能な成長と患者への貢献

バイオ医薬品開発におけるAIの継続的な進化と広範な採用は、新薬発見から製造、市場
投入までのプロセスを根本的に変革する可能性を秘めています。より効率的で、より高
品質な医薬品の開発は、最終的に患者アクセスの改善と医療費の削減に貢献するでしょ
う。国際的な連携と知識共有が進むことで、AIがもたらす恩恵はさらに拡大し、世界の
公衆衛生に多大な影響を与えることが期待されます。

元記事: https://www.pharmaindustrial-india.com/news/india-expands-ai-driven-biotechnology-research-

across-genomics-healthcare-and-biomanufacturing
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#39 細胞・遺伝子治療（CGT）の患者アクセス向上に向け
た製造・物流戦略と広報課題

概要

Cell Summit 2026では、細胞・遺伝子治療（CGT）の患者アクセス向上に向けた製造・
物流戦略が議論され、より多くの認定病院と地域での準備体制、統合されたデジタル
ワークフローの必要性が強調されました。CTI Clinical Trial & Consultingの専門家は、

患者が専門センターへ移動するのではなく、能力を患者の近くへ移すというパラダイ
ムシフトを指摘。しかし、アフェレーシス、凍結保存、製品取り扱いにおける物流上
の課題や、輸出入の調整が臨床試験規模拡大の主要な障壁となっています。また、業

界と一般市民とのコミュニケーションギャップも浮き彫りになり、複雑な治療法を平
易な言葉で説明し、信頼を構築することの重要性が強調されました。
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詳細

主要成果: CGTの患者アクセス向上へ製造・物流戦略と広報の課題

Cell Summit 2026では、細胞・遺伝子治療（CGT）製品の患者アクセスを改善するため
の戦略が活発に議論され、より多くの資格を持つ病院、地域における準備体制、および
統合されたデジタルワークフローの必要性が強調されました。CTI Clinical Trial &

Consultingの専門家は、患者が専門センターに移動する従来のモデルから、治療能力を
患者のより近くに配置するというパラダイムシフトが進行中であると指摘しました。し
かし、この移行には、アフェレーシス、凍結保存、製品取り扱いにおける物流上の複雑
な課題、および医薬品の輸出入の調整といった、臨床試験運用を大規模化する上で重要
な障害が存在します。さらに、バイオ医薬品業界と一般市民との間に存在するコミュニ
ケーションギャップも議題となり、生物製剤、モノクローナル抗体、併用療法といった
複雑な概念を、より平易な言葉で説明し、公衆の信頼を構築することの重要性が強調さ
れました。

技術・事業詳細: スケールアップの課題と閉鎖系プロセスの重要性

細胞・遺伝子治療業界は、需要の増加に対応し、1投与量あたりのコストを削減するた
めに、商業的なGMP製造能力を拡大する必要があります。最適化されたバイオプロセス
は、臨床レベルから商業レベルへのスケールアップを促進し、これには2D接着培養から
バイオリアクターでの3D懸濁培養への移行が含まれる場合があります。閉鎖系で自動化
されたプロセス環境の導入は、特に自己細胞療法において、スケーラビリティと患者ア
クセシビリティを向上させる上で不可欠です。これにより、製品の一貫性と安全性が保
証され、手作業による汚染リスクが低減されます。

臨床試験の規模を拡大する上での課題は多岐にわたります。例えば、アフェレーシス
（血液から特定の細胞成分を分離する処置）の効率的な管理、細胞や製品の長期的な品
質を維持するための凍結保存技術の最適化、そして不安定な生物学的製品の慎重な取り
扱いと輸送です。これらの物流的課題は、特に国際的な臨床試験において、各国間の規
制の違いや通関手続きの複雑さによってさらに増大します。サプライチェーンのレジリ
エンスを強化し、地域に合わせた高品質な供給オプションを提供することは、長期的な
商業戦略を支援するために不可欠です。



背景・業界文脈: 信頼構築と社会受容の促進

バイオ医薬品、特に遺伝子改変ウイルスを用いた治療法に関する一般市民の誤解は根強
く、業界に対する不信感の一因となっています。Cell Summit 2026の参加者は、このコ
ミュニケーションギャップを埋めるために、よりシンプルで分かりやすい言葉で科学的
な複雑さを説明する必要があると認識しました。例えば、「生物学がどのように私たち
の生活を形作っているか、そして医薬品開発者や製造業者の仕事がいかに重要である
か」を一般の人々に教育することが挙げられます。これにより、新興のCGTに対する社
会受容性を高め、治療の普及を促進することができます。

今後の展望: CGTの広範な普及と持続可能なエコシステム

CGTが広範な患者集団に到達するためには、製造、物流、および広報戦略における継続
的な革新が不可欠です。分散型製造モデルの導入や、高度なデジタル技術を活用したサ
プライチェーン管理は、治療アクセスの地理的障壁を低減するでしょう。また、一般市
民との積極的かつ透明なコミュニケーションは、新興医療技術に対する信頼と理解を深
め、持続可能なCGTエコシステムを構築するための基盤となります。これらの取り組み
により、細胞・遺伝子治療は、より多くの命を救い、生活の質を向上させる可能性を最
大限に引き出すことができます。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/emerging-therapeutics-manufacturing/cell-summit-2026-

heralding-an-era-of-improved-patient-access-for-cgts
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