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今週のキーワード

製造効率化
細胞治療・培養肉の量産化を加速

28
件

記事数

11
カ国

対象国

40,000
人分/年

Healios供給

1e+17
vg/バッチ

AAV生産

今週の全28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
IL-18武装CAR
T単日製造

学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

IL-18武装CAR T細胞を単日製造し、腫瘍への持続効
果と疲弊耐性を実証。CAR
T療法のアクセス改善に貢献。

#02 日本の再生医療規制 解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
日本の再生医療等安全性確保法は、承認細胞製品と登
録制度で厳格な規制枠組みを確立。

#03
AIによるバイオプロセ
ス最適化

技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
AI/MLがバイオプロセスの力価・速度・収率を最適化
し、効率と品質を劇的に向上。

#04
hPLMAハイドロゲル3
D培養

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
異種成分不含のhPLMAハイドロゲルが3D細胞培養の
新たな基盤に。マトリゲル代替で安全性向上。

#05
CellFiber
3D培養量産化

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
CellFiberとTidewave Bioが3D細胞培養プラットフォ
ームで次世代細胞免疫療法の量産化を検証。

#06
中・AI駆動GMP製造施
設

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
CSPCとAstraZenecaが中国にAI駆動型GMPバイオ医
薬品製造施設を設立、グローバル供給強化。

#07
In vivo CAR
T「KLN-1010」

臨床試験
発表

●●●●
●

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

In vivo CAR
T療法「KLN-1010」が多発性骨髄腫Phase
1で全患者MRD陰性を達成。

#08
回転ドラム型バイオリ
アクター

技術紹介
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
革新的回転ドラム型バイオリアクターがmAb生産収率
を大幅向上。溶存酸素最適化とせん断応力低減。

#09
印・卓上バイオリアク
ター

製品紹介
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●○○○

○

Scire Scienceがインドのバイオエコシステム強化へ国
産卓上型磁気撹拌ガラスバイオリアクターSBIO-420
を発表。

#10 最終製剤化自動化加速 業界トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

バイオ医薬品とGLP-1作動薬の台頭が最終製剤化製造
の自動化・デジタル化を加速。

#11
自己由来細胞製造の変
動性克服

技術解説
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
自己由来細胞療法製造の原材料変動性克服へ、化学的
定義済み培地、標準化、自動化が鍵。

#12
テキサス小児病院CGT
製造

企業実績
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
テキサス小児病院のGMP施設が20年間で1万件超の細
胞治療製品を製造しCGTイノベーションを牽引。

#13 3D培養毒性評価加速 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
Azunic AIがInventiaのRASTRUM 3D培養プラットフ
ォーム採用で動物不使用毒性評価を加速。

#14
ウイルスベクター迅速
製造

サービス
紹介

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Oxford Biomedicaがウイルスベクター製造期間を最
大8ヶ月短縮する迅速サービスを開始し遺伝子治療開
発を加速。

#15 DNAフォースプローブ 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
DNAフォースヒストリープローブが3D環境での細胞
機械的活動を時空間的にマッピングする新ツールに。
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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

#16
日本の再生医療規制（
詳細）

解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
日本の再生医療は承認細胞製品と登録制度の二本柱で
規制。安全性と品質確保を重視。

#17
デジタルツインでバイ
オ最適化

技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
デジタルツイン技術がバイオプロセス最適化を加速。
リアルタイム監視とコスト削減を実現。

#18
CDMO能力不足とCGT
拡大

市場レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

バイオ医薬品CDMO能力不足が継続する中、細胞・遺
伝子治療向け生産能力が急拡大。

#19 NueCell Bio施設開設 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
NueCell Bioがサンディエゴに細胞治療開発施設を開
設し、臨床・商業製造能力を拡大。

#20 iPSC製造自動化 技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
iPSC由来細胞療法の製造課題克服へ、閉鎖型自動培養
システムがGMP基準と大規模生産の一貫性を確保。

#21
アロゲインCAR-T製造
解説

技術解説
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Liv HospitalがアロゲインCAR-T製造プロセスを解説
。既製治療のアクセス向上とスケーラブルなプロセス
確立へ。

#22 AZ・CAR T製造加速 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
AstraZenecaがGracellの迅速プラットフォームでオー
トロガスCAR T細胞の製造期間を短縮。

#23 CAR-T製造ガイド 技術解説
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Liv HospitalがCAR-T細胞製造ガイドを公開。高度な
バイオリアクターによるGMP準拠生産の重要性を強調
。

#24
アロゲインNK細胞療法
成長

学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
INFORMA分析でアロゲインNK細胞免疫療法が急速に
成長。CAR-NKが標準化プラットフォームへ移行。

#25
Hopstem
iPSC資金調達

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
Hopstem Biotechが約2億人民元を資金調達。FDA
RMAT指定のiPSC由来細胞療法hNPC01開発加速。

#26 中国・NK細胞大量生産 学術成果
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
中国の研究者が単一幹細胞から1,400万個のNK細胞を
大量生産。既製免疫療法への道を開く。

#27 京大iPS製造施設開設 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
京大iPS細胞研究財団が「柳井my iPS製造施設」を開
設。オートロガスiPS細胞の臨床生産能力強化。

#28 In Vivo CAR-TとAI 技術解説
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
In Vivo CAR-T細胞療法がAI活用で臨床概念実証へ。
体内で免疫細胞を直接遺伝子改変し既製化。

#29 OoCとiPSC個別化医療 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
Organ-on-a-chipシステムで患者固有iPSC活用。個別
化医療と薬剤試験の未来を拓く。

#30 高度治療薬の製造計画 業界トレ
ンド

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

高度治療薬の商業化成功には早期からの製造計画が不
可欠。プロセス設計から自動化までスケーラビリティ
確保。

#31 既製CAR T療法 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
既製CAR T療法が癌治療の未来を拓く。健康ドナー細
胞で製造を簡素化し、待機時間とコストを削減。

#32
細胞治療製造市場203
5

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

Roots Analysisが「細胞治療製造市場2035」レポー
トを発表。費用対効果の高い生産モデルへの移行を予
測。

#33 CAR-T POC製造 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○
CAR-T製造の分散化（POC製造）がターンアラウンド
タイムを短縮し、治療アクセスを拡大。

#34
Healios
500Lバイオリアクター

企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●
Healios K.K.がMinarisで500Lバイオリアクター稼働
開始、年間4万患者分の供給能力を確立。

#35 MSC免疫調節改変 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
MSCの免疫調節機能を工学的に改変。iPSC由来MSC
、細胞前処理、EV治療薬で組織再生促進。

#36
腫瘍オルガノイドと免
疫療法

技術解説
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
免疫療法による癌治療研究に腫瘍オルガノイドとバイ
オリアクターが新たな研究ツールとして注目。

#37
中・CGTサプライチェ
ーン提携

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
YeasenとPorton AdvancedがCGTサプライチェーン
多様化とイノベーション促進のため戦略的提携。

#38
ウイルスベクター製造
強化

市場レポ
ート

●●○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

ウイルスベクター製造市場で主要企業が能力強化。AG
C BiologicsとOxford Biomedicaが設備投資拡大。

#39 Oxford AAV製造強化 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
Oxford BiomedicaがAAV製造能力を強化し米国市場
での成長を加速。ダーラム施設で商業規模生産拡大。
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距離
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データ
信頼性
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関連度 一行サマリ

#40
PackGene
AAV生産10倍

技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

PackGene Biotechのπ-alpha 293プラットフォーム
がAAV生産を10倍増幅し、バッチあたり最大1e+17v
gを達成。

#41 Virica・FUJIFILM提携 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
Virica BiotechがCAR-T向けレンチウイルス製造革新
とFUJIFILMとのAAV生産最適化を発表。

#42
CellFiber
3D培養量産化(再)

企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●

CellFiberとTidewave Bioが3D細胞培養プラットフォ
ームで次世代固形腫瘍免疫療法の製造スケールアップ
を推進。

#43
印・精密バイオリアク
ター

製品紹介
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●○○○

○

Scire Scienceがインドのバイオ製造を強化する精密ベ
ンチトップ型バイオリアクター「SBIO-420」を発表
。

#44 iPSC製造自動化(再) 技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

iPSC由来治療の急速な台頭。閉鎖型・自動化細胞培養
システムがスケーラビリティと製造コストの課題を解
決。

#45 培養肉の製造課題 学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

培養肉の科学的、持続可能性、規制上の課題が浮上。
マイクロキャリアとバイオ製造プロセスの改善が喫緊
の課題。

#46 iPSC自家製造7週間 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

mRNAリプログラミングと閉鎖系プロセスで、モノク
ローナルiPSC株の自家製造ワークフローを7週間以内
に確立。

#47
hPSC培養の次世代製
造

業界レポ
ート

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

hPSC培養が進化。ゼノフリー培地、先進バイオマテ
リアル、自動製造、インテリジェント制御で次世代製
造を構築。

#48 Xcellon CRDMO強化 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

Xcellon BiologicsがNextCureのGMP製造施設を買収
し、次世代バイオ医薬品のエンドツーエンドCRDMO
へ強化。

#49 脂肪幹細胞関節痛治療 製品紹介
●●○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●

Cell Grand Clinicが患者自身の脂肪由来幹細胞を7週
間培養し、最大2億個を注入する非外科的関節痛治療
を日本で提供。

#50
デジタルツインでバイ
オ最適化(再)

技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

デジタルツイン技術がバイオプロセスを革新。攪拌速
度、供給量、曝気などの最適化をシミュレーションで
実現。

#51 AuctuPrime培養培地 新製品
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

AuctuCelが次世代化学的に定義された細胞培養培地「
AuctuPrime」を発表。細胞治療製造の変動性を低減
。

#52
シングルユースでスマ
ート製造

業界レポ
ート

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

シングルユースシステムがワクチン無菌製造を「柔軟
なスマート製造」へ変革。2000L超バイオリアクター
で効率向上。

#53 米国で培養肉承認 市場動向
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●○○

○
米国で培養肉の連邦承認が進展。FDAとUSDAが細胞
培養鶏肉の販売を許可し、環境負荷低減へ。

#54
コリオリ流量計Proline
U 500

新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Endress+Hauserが再利用可能ユニットと使い捨てセ
ンサー統合のコリオリ流量計「Proline Promass U
500」を発表。

#55 培養肉規制の複雑性 業界トレ
ンド

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

培養肉の規制の複雑性。FDAのGRAS通知規則案が市
場導入を遅らせる要因に。

#56 AI駆動バイオ触媒設計 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

AI駆動型バイオ触媒設計の時代へ。高スループットシ
ーケンシング、モデリング、機械学習が酵素工学を革
新。

#57 AIで抗菌効果予測 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
高精度機械学習モデルが酸化セリウムナノ粒子の抗菌
効果を細菌株間で予測。抗菌戦略の最適化に貢献。

#58
自律型バイオ製造ガイ
ド

技術解説
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Bioseonが自律型バイオ医薬品製造運用ガイドを発表
。ライブ力価・CQA制御とデジタルツイン活用で効率
向上。

●●●●○ 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プロセスは、この速度に対応できますか？
CAR-Tの単日製造（#01）、in vivo CAR-T（#07, #28）、iPSCの7週間製造（#46）など、細胞治療の製造期間が劇的
に短縮され、市場投入が加速しています。Healiosは年間4万患者分の供給能力（#34）を確立。自社の製造体制は追随可
能か、早急な見直しが必要です。

❷バイオ製造におけるAI/デジタルツインの導入は、貴社の競争優位性を揺るがすか？
AIがバイオプロセス最適化（#03, #17, #50, #56, #58）を加速し、品質と効率を劇的に向上させています。中国では
AI駆動型GMP施設（#06）も登場。これらの技術を導入しない場合、製造コストや開発期間で後れを取るリスクがありま
す。

❸培養肉の規制動向と製造課題は、貴社の材料・装置ビジネスに新たな機会をもたらすか？
米国で培養肉の連邦承認（#53）が進む一方、規制の複雑性（#55）やマイクロキャリア・培地などの製造課題（#45）
が浮上しています。この新興市場に対し、貴社の材料や装置技術はどのような貢献ができるか、早期に機会を評価すべき
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 →

細胞治療iPSC自動

AIバイオ ベクター
ゼノフリー

培養肉

POC製造

日本規制

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 細胞治療 注意 関連材料・装置の需要増 既存製造プロセスの陳腐化

● iPSC自動 注意 iPSC関連材料・装置市場拡大 高度製造技術への追随遅れ

● AIバイオ 機会大 AI/MLソリューション提供 AI技術導入の遅れ

● ベクター 注意 高効率ベクター製造技術 製造技術の陳腐化

● ゼノフリー 機会大 高品質培地・材料の開発 既存培地メーカーの競争激化

● 培養肉 脅威大 培養肉用材料・装置市場 規制の不確実性

● POC製造 注意 小型自動製造装置開発 集中型製造モデルの優位性低下
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● 日本規制 参考 日本規制モデルの国際展開 規制対応コスト増
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深掘り ① ― Healios、500Lバイオリアクター稼働で年間4万患者分供給能力へ
#34 | 2026/08/12 | Healios K.K. | 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Healios K.K.は、Minarisとの提携により商業製造システムを確立し、500Lバイオリアクターの設置を完了しま
した。これにより、年間40,000人分の再生医療製品供給能力を確立する見込みです。既に50Lバイオリアクターでの本
格生産も完了し、現在エンジニアリングランが順調に進行中。完全自動化された閉鎖型バイオリアクターの採用により
、高い再現性と技術移転の容易さを実現しています。

この大規模生産能力は、日本の再生医療等安全性確保法が求める厳格な品質管理基準を満たしつつ、製品の安定供給と
普及を加速させる上で極めて重要です。特に、同社が開発中の網膜疾患や脳梗塞に対する再生医療製品の市場投入を強
力に後押しするでしょう。日本の再生医療産業全体にとっても、国際競争力を高める重要な成功事例となります。

▶ 技術者の視点

Healiosの年間4万患者分という供給能力は、再生医療製品の商業化における大きなボトルネックを解消
する画期的な数字です。特に、500Lという大規模バイオリアクターの稼働は、細胞治療のコスト削減と
アクセス性向上に直結します。ただし、この供給能力をフルに活用するためには、安定した原材料供給
と、臨床試験の成功による製品承認が不可欠です。日本の材料メーカーにとっては、Healiosのような国
内大手企業への安定供給機会が拡大する【機会】ですが、海外のCDMOや材料メーカーとの競争も激化
する【脅威】でもあります。今後は、Healiosのパイプラインの進捗と、この製造能力がどのように市場
に影響を与えるかを注視し、自社のサプライチェーン戦略を見直す必要があります。

深掘り ② ― iPSC自家製造ワークフローを7週間で確立、コスト・期間を大幅削減
#46 | 2026/08/11 | bioRxiv | 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●●●●○

最新研究で、ヒト皮膚パンチ生検から高品質なモノクローナルiPSC株をわずか7週間以内に誘導する、標準化・自動化
されたワークフローが確立されました。mRNAベースのリプログラミングと閉鎖系プロセシングを採用することで、自
家iPSC治療の製造コストと期間を劇的に削減します。これは、従来の数ヶ月を要するプロセスを大幅に短縮するブレー
クスルーです。

このプロトタイプは、ゲノム組み込みリスクのないmRNA技術と、汚染リスクを最小限に抑える閉鎖系自動化を組み合
わせることで、GMP準拠の製造環境への移行を容易にします。個別化医療としてのiPSC治療の経済的・時間的制約を克
服し、がん、神経変性疾患、心臓病、眼科疾患など幅広い疾患領域での臨床実装を加速する可能性を秘めています。

▶ 技術者の視点

iPSCの自家製造が7週間で可能になるという報告は、個別化再生医療の実現可能性を大きく高めるもの
です。mRNAリプログラミングと閉鎖系自動化の組み合わせは、安全性と効率の両面で非常に魅力的で
す。ただし、bioRxivの論文であるため、査読による検証と、実際の臨床グレード製造における安定性・
再現性の詳細なデータが待たれます。この技術が確立されれば、日本のiPSC研究・産業にとって、製造
コストと期間の削減は大きな【機会】となります。特に、iPSC培養用培地、自動培養装置、品質評価シ
ステムを提供する材料・部品メーカーは、この新しいワークフローに対応した製品開発を急ぐ必要があ
ります。既存の製造プロセスに固執する企業は、競争力を失う【脅威】に直面するでしょう。
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深掘り ③ ― In vivo CAR T療法「KLN-1010」が多発性骨髄腫Phase 1で全患者MRD陰性を達成
#07 | 2026/08/06 | International Myeloma Foundation | 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●●●○○

In vivo CAR T細胞療法「KLN-1010」が多発性骨髄腫のPhase 1臨床試験で、治療後1ヶ月以内に全患者が微小残存病
変（MRD）陰性を達成したと発表されました。この画期的な治療法は、患者からT細胞を採取し体外で遺伝子改変・培
養する従来のCAR T製造プロセスを不要とし、CAR遺伝子を直接患者体内のT細胞に送達します。

これにより、製造に伴う複雑性、高コスト、長い待機期間といった課題が劇的に削減され、CAR T療法のアクセス性を
大幅に向上させる可能性を秘めています。T細胞の品質や増殖能力が低下した患者、迅速な治療が必要な患者にとって
特に有益であり、がん治療の未来に大きな変革をもたらすものとして期待されます。

▶ 技術者の視点

In vivo CAR T療法は、CAR T治療の「民主化」を可能にする究極の目標の一つです。Phase 1で全患者
MRD陰性という結果は非常に有望ですが、詳細な奏効率、安全性プロファイル（特にCRSやICANSの発
生率と重症度）、および長期的な効果のデータが今後の大規模臨床試験で検証される必要があります。
この技術が確立されれば、日本の製薬・バイオ企業にとっては、従来のCAR
T製造施設やCDMOビジネスモデルの再考を迫られる大きな【脅威】となります。一方で、in
vivo遺伝子送達技術（ウイルスベクター、ナノ粒子）や、体内でCAR T細胞の挙動をモニタリングする
診断技術を開発する企業にとっては、新たな巨大な【機会】が生まれます。R&D;部門は、この技術の進
展を最優先で追跡し、自社の戦略に組み込むべきです。

その他の注目記事
iPSC由来細胞療法の製造課題克服へ：閉鎖型自動培養システムがGMP基準と大規模生産の一貫性を確保 (Contract Pharma)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

iPSC由来治療の商業化には閉鎖型自動培養システムが不可欠。汚染リスク低減と品質一貫性確保に貢献し、日本のiPSC
産業にも重要。

AuctuCelが次世代化学的に定義された細胞培養培地「AuctuPrime」を発表、細胞治療製造における生物学的変動性を低減 (The Manila Times)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

ゼノフリー・化学的定義済み培地は細胞治療の品質と再現性を向上させる鍵。日本の培地メーカーは競合動向を注視す
べき。

京都大学iPS細胞研究財団、「柳井my iPS製造施設」を開設：オートロガスiPS細胞の臨床グレード生産能力を大幅強化 (BigGo Finance)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○

京大のiPS細胞製造施設開設は、日本の再生医療の国際競争力を高める。オートロガスiPS細胞の安定供給体制は国内市
場に大きな影響。

In Vivo CAR-T細胞療法、AI活用で臨床概念実証へ：体内で免疫細胞を直接遺伝子改変し「既製バイオ製剤」化の可能性 (OncoDaily)
技術新規性●●●●● 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●●

体内でCAR-T細胞を生成させるin
vivoアプローチは、製造コストと物流を劇的に変える可能性。AI活用で開発加速に注目。

ヒトメタクテロイル血小板溶解物（hPLMA）ハイドロゲル、異種成分不含3D細胞培養の新たな基盤に (PMC)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●○○

動物由来成分不含のhPLMAハイドロゲルは、3D細胞培養や組織工学における安全で生理学的な基盤を提供。マトリゲ
ル代替として注目。
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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;】CAR-T/iPSC製造の期間短縮技術（単日製造、7週間製造）に関する情報収集と自社技術との比較分析
を実施。

•
【経営企画】AI/デジタルツイン導入による製造効率化のロードマップ策定に着手し、短期的なPoC計画を立案。

• 【調達】主要な細胞治療製品のサプライチェーンにおけるボトルネック（特にウイルスベクター）を再評価し、
代替供給源の調査を開始。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】in vivo CAR-T（#07, #28）やアロゲインNK細胞療法（#24）の最新動向を調査し、自社パイプラ
インへの応用可能性を検討するワーキンググループを設置。

• 【製造】シングルユースシステム（#52, #54）や自動化技術（#10, #20,
#44）の導入による製造プロセス改善の検討を開始し、ベンダーからの情報収集を行う。

• 【調達】ゼノフリー培地やヒト由来バイオマテリアル（#04,
#51）のサプライヤー調査と評価を実施し、既存培地からの切り替え可能性を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】AI駆動型バイオ触媒設計（#56）や抗菌効果予測（#57）の基礎研究動向を注視し、中長期的な技術
戦略に組み込むための研究テーマを探索。

• 【経営企画】培養肉市場の動向（#45, #53, #55）と規制の進展を継続的にモニタリングし、新規事業参入や
材料・装置供給の機会を評価する専門チームを編成。

• 【半導体PKG/EV設計】Organ-on-a-chip（#29）など、細胞培養技術の異分野応用可能性を探索し、新たな協
業パートナーや技術シーズを特定。

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 | 2026-08-16
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収録記事一覧

#01 IL-18武装CAR T細胞、単日製造で腫瘍への持続的効果と疲弊耐性を実証

#02 日本、再生医療等安全性確保法に基づく幹細胞・再生医療の厳格な規制枠組みを確立

#03 AIがバイオプロセスの効率と品質を革新：力価・速度・収率（TRY）向上に貢献

#04 ヒトメタクテロイル血小板溶解物（hPLMA）ハイドロゲル、異種成分不含3D細胞培養の新たな
基盤に

#05 CellFiberとTidewave Bio、3D細胞培養プラットフォームで次世代細胞免疫療法の量産化を検証

#06 CSPC PharmaceuticalとAstraZeneca、中国にAI駆動型GMPバイオ医薬品製造の合弁施設を設
立

#07 In vivo CAR T細胞療法「KLN-1010」が多発性骨髄腫Phase 1で全患者MRD陰性を達成、

ASCO/EHA 2026で発表

#08 革新的回転ドラム型バイオリアクター、モノクローナル抗体（mAb）生産収率を大幅向上

#09 Scire Science、インドのバイオエコシステム強化へ国産卓上型磁気撹拌ガラスバイオリアクター
「SBIO-420」を発表

#10 バイオ医薬品とGLP-1受容体作動薬の台頭が最終製剤化製造の自動化・デジタル化を加速

#11 自己由来細胞療法製造、原材料変動性克服へ化学的定義済み培地・自動化が鍵

#12 テキサス小児病院のGMP施設、20年間で1万件超の細胞治療製品を製造しCGTイノベーションを
牽引

#13 Azunic AI、Inventia Life ScienceのRASTRUM 3D細胞培養プラットフォーム採用で動物不使用
毒性評価を加速

#14 Oxford Biomedica、ウイルスベクター製造期間を最大8ヶ月短縮する迅速サービスを開始し遺伝
子治療開発を加速

#15 DNAフォースヒストリープローブ、3D環境における細胞の機械的活動を時空間的にマッピング
する新ツールに

#16 日本、再生医療は承認細胞製品と登録制度の二本柱で規制：安全性と品質確保を重視

#17 デジタルツイン技術、バイオプロセス最適化を加速：リアルタイム監視とコスト削減を実現

#18 バイオ医薬品CDMO能力不足が継続、細胞・遺伝子治療向け生産能力が急拡大

#19 NueCell Bio、サンディエゴに26,300平方フィートの細胞治療開発施設を開設し、臨床・商業製
造能力を拡大

#20 iPSC由来細胞療法の製造課題克服へ：閉鎖型自動培養システムがGMP基準と大規模生産の一貫性
を確保



#21 Liv HospitalがアロゲインCAR-T製造の詳細を解説：既製治療のアクセス向上とスケーラブルな
プロセス確立へ

#22 アストラゼネカが次世代細胞治療製造を加速：Gracellの迅速プラットフォームでオートロガス

CAR T細胞の製造期間を短縮

#23 Liv HospitalがCAR-T細胞製造のステップバイステップガイドを公開：高度なバイオリアクター
によるGMP準拠生産の重要性を強調

#24 INFORMAデータベース分析：アロゲインNK細胞免疫療法が急速に成長、CAR-エンジニアード
NK細胞が標準化プラットフォームへ移行

#25 Hopstem Biotechが約2億人民元のシリーズC資金調達を完了：FDAのRMAT指定を受けたiPSC
由来細胞療法hNPC01の開発を加速

#26 中国の研究者が単一の幹細胞から1,400万個のNK細胞を効率的に大量生産するブレークスルーを
発表：「既製」免疫療法への道を開く

#27 京都大学iPS細胞研究財団、「柳井my iPS製造施設」を開設：オートロガスiPS細胞の臨床グレー
ド生産能力を大幅強化

#28 In Vivo CAR-T細胞療法、AI活用で臨床概念実証へ：体内で免疫細胞を直接遺伝子改変し「既製
バイオ製剤」化の可能性

#29 Organ-on-a-chipシステムで患者固有のiPSC活用：個別化医療と薬剤試験の未来を拓く

#30 高度治療薬の商業化成功には早期からの製造計画が不可欠：プロセス設計から自動化までスケー
ラビリティを確保

#31 既製CAR T療法が癌治療の未来を拓く：健康ドナー細胞で製造を簡素化し、待機時間とコストを
削減

#32 Roots Analysisが「細胞治療製造市場2035」レポートを発表：費用対効果の高い生産モデルへ
の移行を予測

#33 CAR-T製造の分散化：ポイントオブケア製造がターンアラウンドタイムを短縮し、治療アクセス

を拡大

#34 日本Healios K.K.が商業製造システムを確立：Minarisで500Lバイオリアクター稼働開始、年間4
万患者分の供給能力へ

#35 メセンキム幹細胞の免疫調節機能の工学的改変：iPSC由来MSC、細胞前処理、EV治療薬で組織
再生と臨床応用を促進

#36 免疫療法による癌治療の仕組み：腫瘍オルガノイドとバイオリアクターが新たな研究ツールとし

て注目

#37 Yeasen BiotechnologyとPorton AdvancedがCGTサプライチェーン多様化とイノベーション促
進のため戦略的提携を締結

#38 ウイルスベクター製造市場で主要企業が能力強化：AGC BiologicsとOxford Biomedicaがプラッ
トフォームと設備投資を拡大



#39 Oxford Biomedica、AAV製造能力を強化し米国市場での成長を加速：ダーラム施設で商業規模
のウイルスベクター生産を拡大

#40 PackGene Biotechのπ-alpha 293プラットフォーム、AAV生産を10倍増幅し、バッチあたり最

大1e+17vgを達成：Remedium Bioの遺伝子治療開発を支援

#41 Virica BiotechがCAR-T向けレンチウイルス製造の革新とFUJIFILMとのAAV生産最適化を発表

#42 CellFiberとTidewave Bioが提携、3D細胞培養プラットフォームで次世代固形腫瘍免疫療法の製
造スケールアップを推進

#43 Scire Science、インドのバイオ製造を強化する精密ベンチトップ型バイオリアクター「SBIO-

420」を発表

#44 iPSC由来治療の急速な台頭：閉鎖型・自動化細胞培養システムがオールogeneic治療のスケーラ
ビリティと製造コストの課題を解決

#45 研究論文: 培養肉の科学的、持続可能性、規制上の課題が浮上、マイクロキャリアとバイオ製造
プロセスの改善が喫緊の課題

#46 バイオRxiv論文: モノクローナルiPSC株の自家製造ワークフローを7週間以内に確立、mRNAリ

プログラミングと閉鎖系プロセスでコストと期間を大幅削減

#47 Celluraレポート: ヒト多能性幹細胞培養が進化、化学的に定義されたゼノフリー培地、先進バイ
オマテリアル、自動製造、インテリジェント制御が次世代製造を構築

#48 Xcellon BiologicsがNextCureのGMP製造施設を買収、次世代バイオコンジュゲートおよび複雑
バイオ医薬品のエンドツーエンドCRDMOへ強化

#49 Cell Grand Clinic、患者自身の脂肪由来幹細胞を7週間培養し、最大2億個を注入する非外科的関
節痛治療を日本で提供

#50 デジタルツイン技術がバイオプロセスを革新：攪拌速度、供給量、曝気などの最適化をシミュレ
ーションで実現しリスクとコストを削減

#51 AuctuCelが次世代化学的に定義された細胞培養培地「AuctuPrime」を発表、細胞治療製造にお

ける生物学的変動性を低減

#52 Bio-Linkレポート: シングルユースシステムがワクチン無菌製造を「柔軟なスマート製造」へ変
革、2000L超バイオリアクターで効率向上とコスト削減実現

#53 米国で培養肉の連邦承認が進展：FDAとUSDAが細胞培養鶏肉の販売を許可し、環境負荷低減と
食料供給強化へ貢献

#54 Endress+Hauser、再利用可能ユニットと使い捨てセンサーを統合した革新的なコリオリ流量計

「Proline Promass U 500」でシングルユースバイオプロセシングを強化

#55 培養肉の規制の複雑性：FDAの強制的なGRAS通知規則案が市場導入を遅らせる要因に

#56 AI駆動型バイオ触媒設計の時代へ：高スループットシーケンシング、モデリング、機械学習の進
歩が酵素工学を革新



#57 PMC研究論文: 高精度機械学習モデルが酸化セリウムナノ粒子の抗菌効果を細菌株間で予測、ナ
ノバイオテクノロジーと抗菌戦略の最適化に貢献

#58 Bioseon、自律型バイオ医薬品製造のための実証済み運用ガイドを発表、ライブ力価・CQA制御

とデジタルツイン活用でCDMOとバイオ製薬メーカーを支援



#01 IL-18武装CAR T細胞、単日製造で腫瘍への持続的効
果と疲弊耐性を実証

概要

CAR T細胞療法の製造期間を大幅に短縮し、効果を持続させる単日製造の非活性化IL-

18武装CAR T細胞が開発され、インビトロおよびインビボモデルにおいて強力な抗腫
瘍効果を示しました。これらの細胞は、優れた持続性、代謝適応度、疲弊への耐性を

発揮し、長期的な効果を維持します。このブレークスルーは、CAR T細胞療法のアクセ
ス改善と、より効果的ながん治療への道を開く可能性があり、患者の負担軽減と治療
アウトカム向上に寄与します。

公開日 2026年08月06日  Blood - ASH Publications  アメリカ



詳細

主要成果

新しい研究により、単日製造で非活性化IL-18武装CAR T細胞が、従来のCAR T細胞製造
の課題を克服し、インビトロおよびインビボモデルにおいて強力な抗腫瘍効果と著しい
持続性、代謝適応度、および疲弊への耐性を示すことが実証されました。この革新的な
アプローチは、細胞製造時間を大幅に短縮し、治療効果を高めることで、CAR T細胞療
法のパラダイムを変える可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

本研究で開発されたIL-18武装CAR T細胞は、IL-18サイトカインの付与により、T細胞の
活性化を必要としない「非活性化」状態で製造されます。これにより、従来のCAR T細
胞製造に要する数週間から数日へとプロセスが短縮されます。インビトロ試験では、こ
れらの細胞が標準的なCAR T細胞と比較して、がん細胞に対する迅速かつ強力な殺傷能
力を維持することが示されました。さらに、生体内の腫瘍モデル（インビボ）では、IL-

18武装CAR T細胞が投与後も長期間にわたり腫瘍局所に留まり、腫瘍の成長を抑制し続
けることが確認されています。この持続性は、細胞の「幹細胞様状態」が維持されるこ
とに起因し、これにより疲弊に陥りにくく、長期的な抗腫瘍免疫応答が期待できます。

IL-18は強力な免疫刺激サイトカインであり、この細胞に組み込むことで、T細胞の増殖
と生存を促進し、腫瘍微小環境における免疫抑制を克服する能力を高めると考えられま
す。非活性化状態で製造されることで、細胞の過剰な分化を抑制し、より若く、増殖能
の高い細胞集団を維持することが可能になります。これにより、長期的な効果発現に不
可欠な細胞の体内での持続性が向上します。

背景・業界文脈

従来のCAR T細胞療法は、製造プロセスが複雑で時間がかかり、コストが高いという課
題を抱えています。また、製造されたCAR T細胞が体内で早期に疲弊し、効果が持続し
ないケースも報告されています。これらの課題は、CAR T細胞療法の患者アクセスを制
限し、治療成績に影響を与えてきました。IL-18武装CAR T細胞の単日製造アプローチ
は、これらの主要なボトルネックを解消する画期的な解決策となる可能性があります。
特に、製造の迅速化は、進行性の高いがん患者にとってタイムリーな治療提供を可能に
し、患者の待機期間を短縮することで臨床的意義が大きいとされています。



今後の展望

この革新的なCAR T細胞製造アプローチは、将来的にCAR T細胞療法の商業化と広範な
臨床応用を加速する可能性を秘めています。製造時間の短縮と効果の持続性向上は、治
療コストの削減にも寄与し、より多くの患者がこの先進的な治療法にアクセスできるよ
うになるでしょう。特に、固形腫瘍に対するCAR T細胞療法の課題克服にも繋がり、が
ん治療全体の進歩に大きく貢献することが期待されます。今後は、さらなる前臨床試験
および臨床試験を通じて、この技術の安全性と有効性が検証されることが重要となりま
す。

元記事: https://ashpublications.org/blood/article/148/6/710/567808/Single-day-nonactivated-IL-18-

armed-CAR-T-cells

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ashpublications.org/blood/article/148/6/710/567808/Single-day-nonactivated-IL-18-armed-CAR-T-cells
https://ashpublications.org/blood/article/148/6/710/567808/Single-day-nonactivated-IL-18-armed-CAR-T-cells


#02 日本、再生医療等安全性確保法に基づく幹細胞・再生
医療の厳格な規制枠組みを確立

概要

日本は、再生医療等安全性確保法（ASRM）に基づき、幹細胞療法と再生医療に対する
厳格な規制枠組みを確立しました。厚生労働省（MHLW）は、医療提供者に対し、独
立した科学的・倫理的審査、厳格な安全・品質基準の遵守、および認定細胞処理施設

での生物材料処理を義務付けています。この包括的な規制は、患者の安全性と治療の
品質を確保し、国内の医療規制への準拠を徹底することを目的としています。特に、
2012年の山中伸弥教授によるiPS細胞の発見が、この迅速な法整備の大きな契機となり

ました。

公開日 2026年08月07日  PlacidWay  日本



詳細

主要成果

日本は、再生医療等安全性確保法（ASRM）を基盤とする幹細胞療法および再生医療の
規制において、国際的に先進的なアプローチを確立しました。この法律は、患者の安全
性と治療の品質を最大限に保証するため、医療提供者に厳格な義務を課しており、特に
迅速な臨床応用を可能にするという点で、世界の注目を集めています。

技術・臨床詳細

日本の規制枠組みの中核は、厚生労働省（MHLW）が主導する厳格な要件です。医療提
供者は、治療を提供する前に、独立した科学的・倫理的審査委員会による承認を得る必
要があります。この審査プロセスでは、治療計画の科学的妥当性、倫理的側面、および
患者の安全性に対する配慮が詳細に評価されます。さらに、生物材料の処理は、認定さ
れた細胞処理施設（CPF）でのみ実施されることが義務付けられており、これにより、
細胞製品の品質と無菌性が確保されます。

具体的な規制の柱としては、以下の点が挙げられます。

独立した科学的・倫理的審査: すべての再生医療計画は、治療の前にMHLW認定の委
員会によって厳格に評価されます。

厳格な安全・品質基準: 細胞製品の製造、保管、および使用に関して、国際的なGMP

（Good Manufacturing Practice）に準拠した高品質基準が適用されます。

認定細胞処理施設（CPF）での処理: 細胞や組織の調製は、設備、人員、プロセスが
MHLWによって承認された施設でのみ行われます。

患者登録と追跡: 治療を受けたすべての患者データは、長期的な安全性と有効性を監
視するために国家データベースに登録され、追跡されます。

これらの措置は、治療の透明性を高め、予期せぬ副作用や合併症が発生した場合でも迅
速に対応できる体制を構築しています。



背景・業界文脈

日本の再生医療に関する迅速な法整備は、2012年に京都大学の山中伸弥教授がiPS細胞
（人工多能性幹細胞）の発見でノーベル生理学・医学賞を受賞したことが大きな契機と
なりました。この画期的な発見は、再生医療の実用化への期待を飛躍的に高め、政府は
再生医療を国家戦略の一つとして位置づけました。欧米と比較して迅速な承認プロセス
を導入することで、日本は再生医療分野におけるイノベーションを加速し、世界のリー
ダーシップを確立しようとしています。この規制モデルは、革新性と安全性確保のバラ
ンスを取るという点で、国際的なベンチマークとして注目されています。

今後の展望

日本の厳格な規制枠組みは、国内外の再生医療企業にとって、高品質で安全な製品開発
と市場投入を推進するための明確なガイドラインを提供しています。これにより、患者
は安心して最新の再生医療を受けることができるとともに、研究者や企業は、より高い
倫理基準と科学的根拠に基づいた治療法の開発に注力することが可能です。今後、この
規制モデルが国際的な協調を通じて、再生医療のグローバルな発展にどのような影響を
与えるかが注目されます。特に、再生医療製品の商業化とグローバル展開を加速する上
で、この枠組みの柔軟性と適応性が鍵となるでしょう。

元記事: https://globalstemcelltherapy.com/japan-stem-cell-therapy-and-regenerative-medicine-

regulations/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://globalstemcelltherapy.com/japan-stem-cell-therapy-and-regenerative-medicine-regulations/
https://globalstemcelltherapy.com/japan-stem-cell-therapy-and-regenerative-medicine-regulations/


#03 AIがバイオプロセスの効率と品質を革新：力価・速
度・収率（TRY）向上に貢献

概要

人工知能（AI）は、医薬品製造、特にバイオプロセス開発において、効率と品質を劇
的に向上させる中核技術として台頭しています。機械学習モデルは、バイオプロセス
の力価、速度、収率（TRY）を最適化し、生理化学的パラメーターの正確な制御を可能

にします。複雑なデータセットを分析し、最適な培養条件や発酵プロセスを予測する
ことで、AIはより生産的な微生物株の開発、効率的な製造、そして一貫した製品品質
の確保を支援します。この技術の進化は、バイオ医薬品産業の競争力と持続可能性を

大きく高めるものです。

公開日 2026年08月09日  Corvic AI (Facebook)  グローバル



詳細

主要成果

人工知能（AI）と機械学習（ML）の統合は、バイオ医薬品製造における効率と品質を
劇的に向上させる中核技術として確立されています。特に、バイオプロセスの力価
（Titer）、速度（Rate）、収率（Yield）、すなわちTRYの最適化において不可欠な役割
を果たし、生理化学的パラメーターのこれまでにない正確な制御を可能にしました。こ
れにより、AIは、より生産性の高い微生物株の開発、発酵プロセスの最適化、そして最
終的な製品品質の一貫性確保に大きく貢献しています。

技術・臨床詳細

AIの導入により、バイオプロセスエンジニアは膨大な実験データやセンサーデータをリ
アルタイムで解析し、製造プロセスのボトルネックや非効率性を特定できるようになり
ました。機械学習アルゴリズムは、温度、pH、溶存酸素濃度、栄養供給速度といった
数百もの生理化学的パラメーター間の複雑な相互作用を学習し、最適な条件を予測しま
す。これにより、従来の試行錯誤による最適化に比べて、時間とコストを大幅に削減す
ることが可能です。例えば、微生物発酵において、AIは代謝経路の微細な変化を検知
し、最適な培地組成や培養戦略を提案することで、目的タンパク質の生産量を最大化
し、同時に不純物の生成を最小限に抑えることができます。

「Council of Models」という概念は、単一のAIモデルがすべてのタスクに優れるわけで
はないという認識に基づき、複数の専門化されたモデルを協調させて運用するアプロー
チを指します。これにより、データセマンティクスの改善とモデル間の効果的なオーケ
ストレーションを通じて、プロセスの再現性、信頼性、および全体的なワークフローが
強化されます。例えば、一つのモデルが細胞増殖を予測し、別のモデルが製品品質を監
視するといった形で連携することで、より堅牢な製造システムが構築されます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性、コスト、そして品質管理の厳しさから、常に効率化
と最適化の圧力を受けてきました。特に、細胞培養や発酵プロセスは、わずかな変動が
最終製品の品質や収率に大きな影響を与えるため、高度な制御技術が求められます。過
去には、経験則や統計的手法に依存していましたが、データ量の爆発的な増加とAI技術
の進歩により、より予測的で科学的なアプローチが可能になりました。これにより、新
薬開発の加速、既存薬のコスト削減、そして治療法のアクセス改善が期待されていま
す。

今後の展望

AIのバイオプロセシングへの応用は、まだ初期段階にあるものの、その潜在能力は計り
知れません。将来的には、AIが完全に統合された自律的なバイオ製造プラットフォーム
が実現し、人間の介入なしにプロセスを自己最適化し、異常を検知・修正するようにな
る可能性があります。これにより、製造現場のダウンタイムを最小限に抑え、製品の市
場投入をさらに加速できるでしょう。また、個別化医療や再生医療製品の製造において
も、AIは患者固有のニーズに合わせたカスタム製造を可能にし、製造のスケーラビリテ
ィと柔軟性を飛躍的に向上させることが期待されます。規制当局もAIの利用に関するガ
イドラインを策定しており、この技術の普及はさらに加速すると予想されます。

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

redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-

y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-

eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-

FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPO

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPOcWdYmcB8DcOYxar20IEf2odQ6iDC5Ax
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPOcWdYmcB8DcOYxar20IEf2odQ6iDC5Ax
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPOcWdYmcB8DcOYxar20IEf2odQ6iDC5Ax
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPOcWdYmcB8DcOYxar20IEf2odQ6iDC5Ax
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFxSetohqeWPgA4VBmPuiwPVm8rWRY1Uf0qogH--7Syi9HJI614SR-y2ukTQiwxxUJvEeEK7eCMOm6MucLDBBJAWbKrJbSYA9HJAC0jbTz-eaSCdfUPL9XdTonsGeEGqfd83dHcY6iIUOeX4-FG2KW0SGY0fYhXFCiC112tiulBxv4LEns2nwvG_Z5sYPOVAWtQ2xwHxYY8Fl64RWC4LHyA9chOf7miMWZ0y0EPOcWdYmcB8DcOYxar20IEf2odQ6iDC5Ax


#04 ヒトメタクテロイル血小板溶解物（hPLMA）ハイド
ロゲル、異種成分不含3D細胞培養の新たな基盤に

概要

3D細胞培養システムの倫理的かつ臨床的に関連性の高い進歩として、異種成分を含ま
ないヒトメタクテロイル血小板溶解物（hPLMA）ハイドロゲルが開発されました。こ
のhPLMAは、広く使用されているマトリゲルと比較して、3D細胞培養および組織工学

用途で堅牢かつ再現性の高いプラットフォームとして評価されています。より生理学
的に関連性が高く、免疫活性化を最小限に抑える特性を持つため、細胞治療や組織再
生の臨床応用への移行を大きく支援する可能性があります。このブレークスルーは、

動物由来成分への依存を減らし、治療の安全性と標準化を促進します。

公開日 2026年08月06日  PMC (National Library of Medicine)  アメリカ



詳細

主要成果

本研究では、3D細胞培養および組織工学の分野において、異種成分を含まないヒトメタ
クテロイル血小板溶解物（hPLMA）ハイドロゲルが、堅牢で再現性が高く、生理学的に
関連性の高いプラットフォームとして開発され、その優れた性能が実証されました。
hPLMAハイドロゲルは、動物由来のマトリゲルと比較して、臨床応用への移行を大幅に
加速させる可能性を秘めています。これは、倫理的な懸念の解消、免疫原性の低減、お
よびより生体内の環境に近い培養条件の提供という点で画期的な進歩です。

技術・臨床詳細

hPLMAハイドロゲルは、ヒト由来の血小板溶解物を化学的に修飾（メタクリロイル化）
して作成されます。血小板溶解物は、多数の成長因子、サイトカイン、および細胞外マ
トリックス成分を豊富に含んでおり、細胞の増殖、分化、および機能維持に有利な微小
環境を提供します。このハイドロゲルは、生体適合性、生分解性、および調整可能な機
械的特性を持つように設計されており、特定の細胞タイプや組織工学アプリケーション
のニーズに合わせてカスタマイズが可能です。研究では、hPLMAが従来のゴールドスタ
ンダードであるマトリゲル（動物由来）と比較され、複数の細胞株（例：線維芽細胞、
幹細胞）において、同様またはそれ以上の細胞生存率、増殖、および組織形成能力を示
すことが明らかになりました。特に、hPLMAはマトリゲルに比べて免疫活性化を最小限
に抑えることが示唆されており、これは臨床応用に際しての安全性プロファイルを大幅
に改善する要因となります。

このハイドロゲルシステムは、3D細胞培養環境における細胞の挙動をより正確にモデル
化することを可能にし、創薬スクリーニング、毒性試験、疾患モデル開発における関連
性を高めます。また、組織工学における足場材料としての応用も期待されており、損傷
した組織や臓器の修復・再生において、患者自身の細胞と組み合わせることでより効果
的な治療が実現する可能性があります。



背景・業界文脈

3D細胞培養システムは、細胞が生体内で経験する複雑な微小環境を模倣するため、従来
の2D培養に比べて生理学的な関連性が高いとされています。しかし、多くの3D培養シ
ステムは、動物由来の成分（例：マトリゲル、ウシ胎児血清）を使用しており、これら
はロット間のばらつき、動物病原体の伝播リスク、および倫理的な懸念という課題を抱
えています。これらの課題は、特に細胞治療製品のGMP製造や臨床応用において、大き
な障害となっていました。ヒト由来成分への移行は、これらの問題に対処し、細胞治療
の安全性、一貫性、および規制適合性を向上させるための重要なステップと認識されて
います。

今後の展望

hPLMAハイドロゲルの開発は、異種成分不含3D細胞培養培地の分野における大きな進
歩であり、再生医療、組織工学、および創薬の分野に多大な影響を与えることが期待さ
れます。このプラットフォームは、より信頼性の高い疾患モデルの開発を可能にし、新
薬のスクリーニング効率を向上させるだけでなく、細胞治療製品の臨床製造における安
全要件を満たすための新たな標準を設定する可能性があります。将来的には、hPLMAハ
イドロゲルが様々な組織の再生や疾患治療のための足場材料として広く採用され、より
倫理的で効果的な医療ソリューションの実現に貢献するでしょう。この技術は、個別化
医療の進展にも寄与すると考えられます。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13380768/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13380768/


#05 CellFiberとTidewave Bio、3D細胞培養プラットフォ
ームで次世代細胞免疫療法の量産化を検証

概要

CellFiberとTidewave Bioが、Tidewaveの次世代細胞免疫療法のスケーラブルな製造を
支援するため、CellFiberの3D細胞培養プラットフォームの評価に関する共同概念実証
（PoC）を開始しました。このCellFiberプラットフォームは、細胞治療製品の量産化に

おける製造上のボトルネックを解消するように設計されており、クローズドで自動化
された3D培養システムを通じてその価値を実証します。この協力は、固形腫瘍に対す
るオフザシェルフ免疫療法の製造可能性を実証し、細胞治療のアクセス拡大に大きく

貢献する可能性を秘めています。

公開日 2026年08月06日  BioProcess International  グローバル



詳細

主要成果

日本のCellFiber社とノルウェーのTidewave Bio社は、Tidewaveの次世代細胞免疫療法製
造におけるCellFiberの3D細胞培養プラットフォームのスケーラビリティを評価するため
の共同概念実証（PoC）を開始しました。この提携は、細胞治療の量産化を阻んできた
主要な製造上のボトルネックを解消することを目指しており、特に固形腫瘍に対するオ
フザシェルフ免疫療法への適用可能性を示すものです。これにより、細胞治療の患者ア
クセスを大幅に向上させる可能性が期待されます。

技術・臨床詳細

CellFiberの3D細胞培養プラットフォームは、高密度で均一な細胞培養を可能にする独自
の技術を特徴としています。本プラットフォームは、細胞が最適な微小環境で成長でき
る微細なファイバー足場を使用し、栄養素の供給と老廃物の除去を効率的に行います。
このシステムは、クローズドで自動化された設計を採用しており、コンタミネーション
リスクを最小限に抑えながら、大規模な培養を実現します。今回の概念実証では、
Tidewave Bioが開発中の次世代細胞免疫療法（具体的なモダリティ名は未公表）を対象
に、CellFiberのプラットフォーム上での細胞増殖能力、生存率、および機能的特性を評
価します。特に、固形腫瘍を標的とする免疫療法では、高品質な細胞を迅速かつ大量に
供給できる製造プラットフォームが不可欠であり、この共同研究はそのニーズに応える
ものです。

この技術は、従来の2D培養や他の3D培養法と比較して、より高い細胞密度と生存率、
そして培養工程の自動化により、労力とコストの削減をもたらすことが期待されます。
これにより、オフザシェルフ（既製品）の免疫療法製品の製造が現実的になり、患者へ
の迅速な供給が可能となります。



背景・業界文脈

細胞免疫療法、特にCAR T細胞療法は、血液がん治療に革命をもたらしましたが、その
複雑で高コストな製造プロセス、および固形腫瘍における限定的な効果が課題として残
っています。これらの課題を克服するためには、製造コストを削減し、スケーラビリテ
ィを向上させる革新的な製造技術が不可欠です。CellFiberのような3D細胞培養技術は、
従来のバッチ式培養システムに代わる効率的なソリューションとして注目されており、
特にオフザシェルフ製品の実現に向けた重要なステップと見なされています。Tidewave

Bioの次世代細胞免疫療法は、固形腫瘍というアンメットニーズの高い分野に挑戦して
おり、CellFiberとの提携は、その商業化に向けた強力な支援となるでしょう。

今後の展望

この共同概念実証が成功すれば、CellFiberの3D細胞培養プラットフォームが次世代細胞
免疫療法の量産化における標準技術となる可能性があります。これにより、高価で時間
のかかる製造プロセスが簡素化され、より多くの患者が先進的な細胞治療にアクセスで
きるようになることが期待されます。特に、オフザシェルフ免疫療法の製造が現実的に
なることで、治療の普及が加速し、固形腫瘍患者にとって新たな治療選択肢が提供され
るでしょう。両社の協力は、バイオ医薬品製造の効率化と、医療イノベーションの加速
に大きく貢献する重要なマイルストーンとなる見込みです。

元記事: https://markets.businessinsider.com/news/stocks/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-

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

1036416523

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://markets.businessinsider.com/news/stocks/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy-1036416523
https://markets.businessinsider.com/news/stocks/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy-1036416523
https://markets.businessinsider.com/news/stocks/cellfiber-and-tidewave-bio-enter-collaboration-to-evaluate-scalable-3d-manufacturing-for-next-generation-solid-tumor-immunotherapy-1036416523


#06 CSPC PharmaceuticalとAstraZeneca、中国にAI駆動
型GMPバイオ医薬品製造の合弁施設を設立

概要

CSPC Pharmaceutical GroupとAstraZenecaは、中国の石家荘に新世代バイオ医薬品製
造施設を建設するため、合弁事業契約を締結しました。この施設は、CSPCのAI駆動型
GMPシステムとAstraZenecaのグローバル品質基準およびサプライチェーンガバナンス

を融合させることを目指しています。初期段階では、合意されたバイオ医薬品原薬の
世界的な製造と供給に重点を置き、将来的には製品ポートフォリオを柔軟に拡大する
計画です。この戦略的提携は、両社の強みを組み合わせ、高品質なバイオ医薬品のグ

ローバル供給体制を強化します。

公開日 2026年08月06日  BioPharm International  中国



詳細

主要成果

CSPC Pharmaceutical Groupと多国籍製薬企業AstraZenecaは、中国の石家荘市に革新的
な新世代バイオ医薬品製造施設を設立するための合弁事業契約を締結しました。この画
期的な提携は、CSPCが培ってきたAI駆動型GMPシステムと、AstraZenecaが有する世界
的な品質基準および堅牢なサプライチェーンガバナンスを統合することを目的としてお
り、バイオ医薬品製造の効率と品質を新たなレベルへと引き上げることが期待されま
す。

技術・臨床詳細

新設される製造施設は、最先端のバイオプロセス技術とAIを組み合わせることで、製造
プロセスの最適化と品質管理の向上を図ります。CSPCのAI駆動型GMPシステムは、製
造データをリアルタイムで解析し、プロセスの異常を早期に検知、予測的なメンテナン
スを可能にすることで、製造のダウンタイムを削減し、製品の一貫性を保証します。一
方、AstraZenecaのグローバル品質基準とサプライチェーンガバナンスは、製造される
バイオ医薬品が世界中の厳しい規制要件を満たすことを確実にします。この施設は、初
期段階では特定のバイオ医薬品原薬の世界的な製造と供給に焦点を当てますが、将来的
に研究開発の進展に合わせて他の革新的なバイオ医薬品へとその範囲を柔軟に拡大でき
るよう設計されています。

この合弁事業は、自動化されたプロセス制御、デジタルツイン技術、およびデータ分析
を最大限に活用し、従来の製造施設と比較して、より高い生産性、低い運用コスト、お
よび改善されたトレーサビリティを実現することを目指しています。特に、細胞培養工
程におけるAIの活用は、最適な培地条件の特定や細胞増殖の予測を通じて、生産収率を
向上させる上で重要な役割を果たすでしょう。



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なハブとなりつつあります。しか
し、高品質なバイオ医薬品の需要増加に伴い、先進的な製造技術と厳格な品質管理体制
の構築が喫緊の課題となっています。CSPCとAstraZenecaの提携は、この課題に対応
し、中国におけるバイオ医薬品製造能力を質・量ともに向上させる戦略的な動きです。
AI技術の導入は、製造プロセスの複雑性を管理し、規制遵守を強化するための重要な手
段として位置づけられています。

今後の展望

この合弁製造施設の設立は、CSPCとAstraZeneca双方にとって戦略的な優位性をもたら
します。CSPCは、グローバルな品質基準とネットワークを活用することで、国際市場
での競争力を高めることができます。AstraZenecaは、中国という巨大市場での製造基
盤を強化し、現地での供給能力を向上させるだけでなく、CSPCのAI技術を自社のグロー
バルオペレーションにも応用する機会を得るでしょう。最終的には、この提携は、世界
中の患者に高品質なバイオ医薬品をより迅速かつ効率的に提供することを可能にし、両
社だけでなく、バイオ医薬品産業全体の発展に貢献する重要なマイルストーンとなるで
しょう。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/cspc-astrazeneca-joint-venture-biologics-

manufacturing-china

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/cspc-astrazeneca-joint-venture-biologics-manufacturing-china
https://www.biopharminternational.com/view/cspc-astrazeneca-joint-venture-biologics-manufacturing-china


#07 In vivo CAR T細胞療法「KLN-1010」が多発性骨髄腫
Phase 1で全患者MRD陰性を達成、ASCO/EHA 2026で発
表

概要

2026年の米国臨床腫瘍学会（ASCO）および欧州血液学会（EHA）のトップ研究抄録に

て、患者からT細胞を採取する必要のないin vivo CAR T細胞療法「KLN-1010」が注目を
集めました。多発性骨髄腫を対象とした臨床試験では、治療後1ヶ月以内に全ての患者
が微小残存病変（MRD）陰性を達成する驚異的な結果が報告されています。この治療

法は、従来のCAR T細胞製造に伴う複雑性とコストを劇的に削減し、世界的なCAR T細
胞療法のアクセスを大幅に向上させる可能性を秘めています。この成果は、がん治療
の未来に大きな変革をもたらすものとして期待されます。

公開日 2026年08月06日  International Myeloma Foundation  アメリカ



詳細

主要成果

2026年の米国臨床腫瘍学会（ASCO）および欧州血液学会（EHA）で発表されたトップ
研究抄録において、患者からT細胞を採取する工程を不要とする画期的なin vivo CAR T
細胞療法「KLN-1010」の初期臨床試験結果が注目されました。多発性骨髄腫患者を対
象としたこの治療法は、治療後わずか1ヶ月以内に全患者が微小残存病変（MRD）陰性
を達成するという非常に有望な結果を示しました。これは、CAR T細胞療法における製
造上の大きなボトルネックを解消し、治療のグローバルなアクセスを飛躍的に向上させ
る可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

「KLN-1010」は、患者の体内でCAR T細胞を生成させるという革新的なアプローチを採
用しています。従来のCAR T細胞療法では、患者からT細胞を採取し、体外で遺伝子改
変・培養を経て増殖させてから患者に戻すという、時間とコストのかかる複雑な製造プ
ロセスが必要でした。しかし、KLN-1010では、特殊なウイルスベクターまたはナノ粒
子を直接患者に投与することで、体内のT細胞をCAR T細胞へと誘導します。これによ
り、アフェレーシス（成分採血）、体外培養、輸液といった一連の工程が不要となり、
治療提供までの期間が大幅に短縮され、製造コストも抑制されます。報告された臨床試
験では、多発性骨髄腫の進行患者を対象にKLN-1010が投与されました。

奏効率: 詳細な客観的奏効率（ORR）は未公表ですが、「全患者がMRD陰性を達成」
という結果は、非常に深い奏効を示唆しています。

安全性プロファイル: 報告された抄録では、重篤なサイトカイン放出症候群（CRS）
や神経毒性（ICANS）に関する具体的な数値は示されていませんが、in vivoアプロー
チは体外製造CAR T療法と比較して異なる安全性プロファイルを持つ可能性がありま
す。MRD陰性は、治療後の病変が分子レベルで検出されない状態を指し、非常に良
好な治療効果の指標となります。

患者数: 初期臨床試験であるため、限られた患者数が対象であったと推測されます。

このアプローチは、T細胞の品質や増殖能力が低下している患者、または迅速な治療が
必要な患者にとって特に有益であると考えられます。



背景・業界文脈

CAR T細胞療法は、血液がんの一部に対して驚異的な治療効果を発揮していますが、そ
の複雑な製造プロセスが普及の大きな障壁となっています。製造には高度な専門技術と
設備が必要であり、限られた施設でしか提供できません。また、患者個々から採取した
T細胞を使用する自家CAR T療法は、各患者ごとに製造を行う必要があり、高額な費用と
長い待機期間を伴います。in vivo CAR T細胞療法は、これらの課題を一挙に解決する可
能性を秘めた次世代の細胞療法として、世界の研究者や製薬企業から大きな期待が寄せ
られています。これにより、CAR T細胞療法の「民主化」が促進され、より多くの国や
地域で治療が提供できるようになるかもしれません。

今後の展望

KLN-1010のin vivo CAR T細胞療法が、初期臨床試験で全患者のMRD陰性達成という画
期的な結果を示したことは、多発性骨髄腫治療、ひいてはがん治療全体に大きな影響を
与えるでしょう。今後は、より大規模な臨床試験を通じて、長期的な安全性、有効性、
そして他のCAR T細胞療法との比較優位性が詳細に評価される必要があります。もしこ
のアプローチが広く成功すれば、CAR T細胞療法の製造コストと時間が劇的に削減さ
れ、世界中の患者にとってアクセスしやすい標準治療となる可能性が開かれます。固形
腫瘍への応用も含め、この技術の今後の発展は、がん免疫療法の未来を形作る上で非常
に重要な要素となるでしょう。

元記事: https://www.myeloma.org/blog/2026-asco-eha-top-10-research-abstracts

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.myeloma.org/blog/2026-asco-eha-top-10-research-abstracts


#08 革新的回転ドラム型バイオリアクター、モノクローナ
ル抗体（mAb）生産収率を大幅向上

概要

革新的な回転ドラム型バイオリアクターが開発され、モノクローナル抗体（mAb）の
生産収率を大幅に向上させる可能性が示されました。この新設計は、発酵サイクル全
体にわたって溶存酸素の利用可能性を最大化することに特化しています。これによ

り、細胞の最適な成長と生産性を維持し、バイオ医薬品製造における効率と生産性の
向上に大きく貢献することが期待されます。この技術は、mAb製品の供給を加速し、
製造コストを削減する上で重要な意味を持ちます。

公開日 2026年08月08日  ENEA - Agenzia nazionale (Facebook)  イタリア



詳細

主要成果

イタリアのENEA（新技術・エネルギー・持続可能な経済開発庁）の研究者らが、革新
的な回転ドラム型バイオリアクターを設計し、モノクローナル抗体（mAb）の生産収率
を大幅に向上させる可能性を示しました。この新しいバイオリアクターは、発酵サイク
ル全体を通じて溶存酸素の利用可能性を最大化することに特化しており、細胞の健全な
成長と高い生産性を維持することで、バイオ医薬品製造の効率と生産性に革命をもたら
すことが期待されています。

技術・臨床詳細

新開発の回転ドラム型バイオリアクターは、従来の攪拌槽型バイオリアクターと比較し
て、いくつかのユニークな特徴を持っています。その最も重要な革新点は、培養液中の
溶存酸素濃度を均一かつ持続的に高レベルで維持する能力です。これは、ドラムがゆっ
くりと回転することで、培養液が常にガス層と接触し、効率的な酸素供給と二酸化炭素
除去が行われるメカニズムに基づいています。モノクローナル抗体を生産する哺乳類細
胞（CHO細胞など）は、高い酸素要求性を持つため、溶存酸素の供給不足は細胞の増殖
と抗体産生を著しく阻害します。

このバイオリアクター設計では、以下の要素が収率向上に寄与します。

溶存酸素の最適化: 回転ドラムによる均一な混合とガス交換効率の向上により、細胞
が常に最適な酸素レベルで培養されます。これにより、細胞の代謝活動が最大化さ
れ、抗体産生能力が向上します。

せん断応力の低減: 穏やかな回転混合により、細胞に有害なせん断応力を最小限に抑
えることができます。これは、脆弱な哺乳類細胞にとって特に重要であり、細胞死を
減少させ、培養の長期安定性を高めます。

均一な環境: 培養液全体の温度、pH、栄養素濃度を均一に保つことで、細胞集団の一
貫したパフォーマンスが保証され、バッチ間のばらつきが低減されます。

これらの技術的特徴により、モノクローナル抗体の生産収率が従来のバイオリアクター
と比較して顕著に向上することが期待されています。



背景・業界文脈

モノクローナル抗体は、がん、自己免疫疾患、感染症など、幅広い疾患の治療に用いら
れる重要なバイオ医薬品です。しかし、その製造プロセスは複雑でコストが高く、特に
大規模生産における収率の向上が常に課題となっていました。従来のバイオリアクター
では、大規模化に伴い溶存酸素の供給が不均一になりやすく、細胞に過度のせん断応力
がかかることで、生産性が低下するという問題がありました。このため、より効率的で
スケーラブルなバイオリアクター技術の開発が、バイオ医薬品産業全体の喫緊の課題と
なっています。新しいバイオリアクター設計は、これらの課題に対する有望な解決策を
提供し、mAb医薬品の供給安定化とコスト削減に貢献するものです。

今後の展望

この回転ドラム型バイオリアクターの商業化は、バイオ医薬品製造業界に大きな影響を
与えるでしょう。特に、高い生産収率と改善された培養条件は、モノクローナル抗体の
製造コストを削減し、より多くの患者がこれらの重要な医薬品にアクセスできるように
なることを意味します。将来的には、この技術が他のバイオ医薬品（例えば、細胞治療
や組換えタンパク質）の製造にも応用され、バイオマニュファクチャリング全体の効率
化と革新を推進する可能性があります。さらに、持続可能なバイオ生産への貢献も期待
されており、産業のグリーン化にも寄与するでしょう。今後は、大規模製造施設での実
証と最適化が進められる予定です。

元記事: https://www.facebook.com/gennews/posts/new-bioreactor-design-could-boost-mab-yieldsan-

innovative-rotating-drum-bioreact/1497908425713837/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/gennews/posts/new-bioreactor-design-could-boost-mab-yieldsan-innovative-rotating-drum-bioreact/1497908425713837/
https://www.facebook.com/gennews/posts/new-bioreactor-design-could-boost-mab-yieldsan-innovative-rotating-drum-bioreact/1497908425713837/


#09 Scire Science、インドのバイオエコシステム強化へ国
産卓上型磁気撹拌ガラスバイオリアクター「SBIO-420」
を発表

概要

Scire Scienceは、インドのバイオテクノロジーエコシステム強化を目指し、国産の卓

上型磁気撹拌ガラスバイオリアクター「SBIO-420」の発売を発表しました。SBIO-420

は、高い精度、信頼性、および使いやすさを追求して設計されており、研究、学術、
バイオテクノロジー、医薬品分野における高度な微生物および細胞培養アプリケーシ

ョンに対応します。この製品は、閉鎖的で無菌的な条件下での大規模培養を可能に
し、製品の品質安定性を確保することで、インドの科学技術自立に貢献します。

公開日 2026年08月07日  Scire Science (LinkedIn)  インド



詳細

主要成果

Scire Scienceは、インドのバイオテクノロジーエコシステムを強化する新たな一歩とし
て、国産の卓上型磁気撹拌ガラスバイオリアクター「SBIO-420」の発売を発表しまし
た。この革新的な製品は、精度、信頼性、および使いやすさを重視して設計されてお
り、研究、学術、バイオテクノロジー、医薬品分野における幅広い高度な微生物および
細胞培養アプリケーションをサポートする能力を持っています。

技術・臨床詳細

SBIO-420は、その卓上型というコンパクトな設計にもかかわらず、高度な培養ニーズに
対応できるよう、複数の特徴を備えています。磁気撹拌システムは、培養液中の細胞に
優しい均一な混合を提供し、細胞へのせん断応力を最小限に抑えます。ガラス製バイオ
リアクター容器は、可視性が高く、洗浄・滅菌が容易であり、様々な培養条件での再現
性の高い実験を可能にします。特に、このシステムは閉鎖的で無菌的な条件下での運用
が可能です。これにより、外部からのコンタミネーションリスクを低減し、製品の品質
安定性を確保します。また、高度なセンサーと制御システムを統合しており、温度、
pH、溶存酸素などの培養パラメーターを精密にモニタリング・制御することができま
す。これにより、培養プロセスの最適化とスケールアップが容易になります。

SBIO-420は、以下のような用途での利用が期待されます。

研究開発: 新規細胞株のスクリーニング、培養条件の最適化、プロセス開発。

学術機関: バイオエンジニアリング教育、微生物学および細胞生物学研究。

バイオテクノロジー/医薬品産業: 小規模生産、プロセス検証、品質管理。

この製品は、ユーザーフレンドリーなインターフェースを備えており、初心者から経験
豊富な研究者まで、幅広いユーザーが効率的に操作できるよう設計されています。



背景・業界文脈

近年、インドはバイオテクノロジー分野における研究開発と製造能力の強化に力を入れ
ています。国内での技術開発と製品供給は、外部依存度を減らし、国の科学技術自立性
を高める上で極めて重要です。卓上型バイオリアクターは、研究室スケールでの細胞培
養やプロセス開発に不可欠なツールであり、その国産化は、インド国内のバイオ医薬品
開発を加速させる基盤となります。Scire Scienceのような企業が、このような「Make in

India」の精神に基づいた製品を市場に投入することは、国内のイノベーションと産業成
長を促進する上で大きな意味を持ちます。

今後の展望

SBIO-420の発売は、インドのバイオテクノロジーインフラを強化し、科学コミュニティ
に高品質で手頃な価格のツールを提供するための重要な一歩です。この製品が広く普及
することで、インド国内の研究機関や企業は、より効率的かつ革新的なバイオプロセス
の開発を進めることができるでしょう。将来的には、このような国産技術が、インドの
バイオ医薬品製造能力の向上に貢献し、グローバル市場におけるインドの存在感を高め
ることが期待されます。また、他の国々への輸出を通じて、世界のバイオテクノロジー
分野にも貢献する可能性も秘めています。

元記事: https://www.facebook.com/scirescienceevents/posts/-introducing-the-sbio-420-benchtop-

bioreactorwere-proud-to-announce-the-launch-o/1497159892439279/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/scirescienceevents/posts/-introducing-the-sbio-420-benchtop-bioreactorwere-proud-to-announce-the-launch-o/1497159892439279/
https://www.facebook.com/scirescienceevents/posts/-introducing-the-sbio-420-benchtop-bioreactorwere-proud-to-announce-the-launch-o/1497159892439279/


#10 バイオ医薬品とGLP-1受容体作動薬の台頭が最終製剤
化製造の自動化・デジタル化を加速

概要

バイオ医薬品、特に抗体薬物複合体（ADC）、細胞・遺伝子治療、mRNA製品、そし
てGLP-1受容体作動薬の急速な台頭が、最終製剤化（フィル＆フィニッシュ）製造プロ
セスの進化を加速させています。製造業者は、製品の多様化と複雑化に対応するた

め、自動化、アイソレーター技術、デジタル製造システムの利用を拡大しています。
また、専門的な無菌製造の専門知識と柔軟な生産能力へのニーズが高まる中、CDMO

（契約開発製造受託機関）へのアウトソーシングが増加しており、これが市場成長の

重要な牽引役となっています。この進化は、医薬品の品質と供給の安定性を確保する
上で不可欠です。

公開日 2026年08月06日  BioProcess Online  アメリカ



詳細

主要成果

バイオ医薬品、特に次世代モダリティ（抗体薬物複合体（ADC）、細胞・遺伝子治療、
mRNA製品）およびGLP-1受容体作動薬の台頭は、最終製剤化製造プロセスの劇的な進
化を促しています。この進化は、自動化、アイソレーター技術、およびデジタル製造シ
ステムの利用拡大によって特徴づけられ、業界全体で品質、効率、およびスケーラビリ
ティの向上が図られています。

技術・臨床詳細

最終製剤化（フィル＆フィニッシュ）製造は、無菌条件下での医薬品の充填と包装を行
う極めて重要な工程です。次世代治療薬の登場により、このプロセスはより複雑かつ個
別化された要件に対応する必要があります。製造業者は、以下の技術革新を積極的に導
入しています。

高度な自動化: 人間による介入を最小限に抑えることで、人為的ミスを減らし、無菌
性を維持します。ロボットアームや自動充填機が、精密な充填と容器の取り扱いを可
能にします。

アイソレーター技術: 作業環境と製品を完全に分離することで、最高レベルの無菌性
を確保します。これは、特に細胞・遺伝子治療製品のような高価で繊細なバイオ医薬
品の製造において不可欠です。

デジタル製造システム: リアルタイムのデータ収集、分析、およびプロセスの監視を
可能にするIoT（モノのインターネット）センサーやAI駆動型分析ツールが導入され
ています。これにより、製造プロセスの透明性が向上し、品質異常の早期発見と是正
が可能になります。

フレキシブルな生産ライン: 多様な製品タイプ（バイアル、シリンジ、カートリッ
ジ）やバッチサイズに対応できるよう、迅速な切り替えが可能なモジュラー式設備が
採用されています。

これらの技術は、製品のばらつきを低減し、患者への安定した供給を保証する上で不可
欠です。



背景・業界文脈

バイオ医薬品は、従来の化学合成薬に比べて分子構造が複雑で、熱やせん断応力に弱い
ため、製造、特に最終製剤化においては極めて慎重な取り扱いが求められます。GLP-1

受容体作動薬（糖尿病や肥満治療薬）の市場は近年急速に拡大しており、その需要を満
たすためには大量生産と高品質が両立する製造能力が不可欠です。また、抗体薬物複合
体（ADC）や細胞・遺伝子治療（CGT）のような個別化医療製品は、少量の高価値製品
を無菌的に製造するという特有の課題を抱えています。このような背景から、多くの製
薬企業は、専門的な無菌製造の専門知識と柔軟な生産能力を持つCDMO（契約開発製造
受託機関）へのアウトソーシングを拡大しています。CDMOは、新たな技術への投資と
専門知識の蓄積を通じて、この進化する市場のニーズに応えています。

今後の展望

最終製剤化製造における自動化、アイソレーター、デジタル製造システムの導入は、今
後も加速するでしょう。これにより、バイオ医薬品の製造コストが削減され、市場投入
までの期間が短縮されることが期待されます。CDMOは、この分野の技術革新と能力拡
大を主導する主要なプレーヤーであり続けるでしょう。また、リアルタイム監視と予測
分析の進化は、より堅牢なサプライチェーンと製品のトレーサビリティを可能にし、最
終的には患者への高品質な医薬品の安定供給に貢献します。さらに、小規模バッチ生産
や個別化治療薬の充填における技術革新が、より多様な治療モダリティの普及を後押し
するでしょう。

元記事: https://www.pharmamanufacturing.com/production/aseptic-

processing/article/55396223/biologics-glp-1s-driving-evolution-of-fill-finish-manufacturing

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmamanufacturing.com/production/aseptic-processing/article/55396223/biologics-glp-1s-driving-evolution-of-fill-finish-manufacturing
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#11 自己由来細胞療法製造、原材料変動性克服へ化学的定
義済み培地・自動化が鍵

概要

自己由来養子細胞療法において、原材料の変動性という重大な課題を克服するために
は、化学的定義済み培地、標準化されたハンドリング、自動化、および十分に特性評
価された単位操作の導入が不可欠です。これらのアプローチは、管理可能な変動性を

大幅に低減し、患者個々の生物学的要因に起因する性能変化をより明確に特定するこ
とを可能にします。特にGMPグレードの化学的定義済み培地の利用可能性の拡大は、
細胞治療製造プロセスにおける制御と一貫性を劇的に向上させ、製品の品質と安全性

を保証する上で極めて重要です。

公開日 2026年08月07日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

自己由来養子細胞療法（Autologous Adoptive Cell Therapies, ACTs）の製造における原
材料の変動性という長年の課題に対して、化学的定義済み培地（Chemically Defined
Media, CDM）、標準化されたハンドリング、自動化技術、および十分に特性評価され
た単位操作が、克服するための不可欠な戦略として提唱されています。これらの統合的
なアプローチは、製造プロセスにおける変動性を大幅に低減し、治療の再現性と信頼性
を向上させる鍵となります。

技術・臨床詳細

自己由来細胞療法では、患者自身の細胞が原材料となるため、ドナー間での生物学的変
動性が避けられません。この変動性は、培養プロセスのパフォーマンス、最終製品の品
質、および治療効果に直接影響を及ぼす可能性があります。本記事では、この課題に対
処するための具体的な戦略が詳述されています。

化学的定義済み培地（CDM）の利用: CDMは、動物由来成分や未定義成分を含まな
いため、ロット間のばらつきが極めて小さいです。これにより、培地由来の変動要因
を排除し、細胞の成長と機能に対する影響をより正確に評価できます。GMPグレー
ドのCDMの普及は、細胞治療製造の信頼性を高める上で不可欠です。

標準化されたハンドリング: 細胞の採取、輸送、および処理におけるプロトコルを厳
格に標準化することで、人為的なエラーや環境要因による変動を最小限に抑えます。

プロセス自動化: ロボット技術やクローズドシステムを導入することで、手作業によ
る汚染リスクを低減し、プロセスの再現性を向上させます。自動化は、スケールアッ
プとスケーラビリティにも貢献します。

十分に特性評価された単位操作: 製造プロセスの各ステップ（細胞分離、培養、洗
浄、濃縮など）を詳細に特性評価し、最適化することで、変動の主な原因を特定し、
制御することができます。これには、プロセス分析技術（PAT）の導入も含まれま
す。

これらの戦略は、避けられる変動性を体系的に低減し、残る変動性が患者自身の生物学
的要因に起因するものであることを明確にするのに役立ちます。これにより、個々の患
者に合わせた治療法の開発がより効率的になります。



背景・業界文脈

自己由来ACTs、例えばCAR T細胞療法などは、血液がん治療において画期的な成果を上
げていますが、その高コストと複雑な製造プロセスが広範な普及を阻んでいます。製造
コストの大部分は、品質管理、品質保証、および原材料の変動性管理に関連していま
す。原材料の変動性は、バッチ間の製品品質のばらつきを引き起こし、規制当局の承認
プロセスを複雑化させるだけでなく、治療効果の予測可能性にも影響を与えます。この
ため、製造プロセスにおける堅牢性と一貫性を確立することは、ACTsの商業化と患者ア
クセス拡大にとって最重要課題となっています。

今後の展望

GMPグレードの化学的定義済み培地の利用可能性の拡大と、製造プロセス全体の自動
化・標準化の進展は、自己由来細胞治療の未来を形作る上で極めて重要です。これらの
進歩は、製造コストの削減、市場投入までの期間の短縮、および治療の安全性の向上に
貢献するでしょう。将来的には、これらの戦略がさらに統合され、AIやデジタルツイン
技術と組み合わせることで、完全に最適化された、個別化された細胞治療製造プラット
フォームが実現する可能性があります。これにより、より多くの患者が、より信頼性高
く、手頃な価格で、最先端の細胞治療を受けられるようになることが期待されます。

元記事: https://www.pharmtech.com/view/overcoming-raw-material-variability-challenges-for-

autologous-adoptive-cell-therapies

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#12 テキサス小児病院のGMP施設、20年間で1万件超の細
胞治療製品を製造しCGTイノベーションを牽引

概要

テキサス小児病院の細胞遺伝子治療センター（CAGT）は、自前のGMP施設を活用し、
20年以上にわたり10,000件以上の細胞治療製品と70種類以上の臨床グレードウイルス
ベクターを製造してきました。この卓越した製造能力は、研究者主導の治療法開発を

強力に支援し、研究室での発見から臨床応用への迅速な移行を可能にしています。こ
れにより、同病院は細胞・遺伝子治療分野におけるイノベーションの重要な推進力と
なっており、患者への先進治療アクセスを拡大する上で中心的役割を果たしていま

す。

公開日 2026年08月12日  Texas Children's Hospital  アメリカ



詳細

主要成果

テキサス小児病院の細胞遺伝子治療センター（CAGT）は、その最先端のGMP（医薬品
製造管理および品質管理に関する基準）施設を通じて、過去20年以上にわたり10,000件
以上の細胞治療製品と70種類以上の臨床グレードウイルスベクターを製造するという、
類を見ない実績を積み上げてきました。この自社製造能力は、研究者主導の革新的な治
療法を迅速に開発し、研究室での画期的な発見を患者に届ける臨床応用へと加速させる
「エンジン」として機能しています。

技術・臨床詳細

CAGTのGMP施設は、細胞・遺伝子治療製品の製造における最高の品質と安全基準を維
持するために設計されています。施設の設備は、ウイルスベクターの生産、幹細胞の培
養と加工、CAR T細胞のような免疫療法の製造など、多様な細胞・遺伝子治療製品に対
応できるよう、高度に専門化されています。過去20年間で、製造された製品は多岐にわ
たり、以下の実績を誇ります。

細胞治療製品の製造数: 10,000件以上。これには、骨髄移植後の免疫再構築のための
細胞製品や、さまざまな疾患を対象とした治験用細胞製剤が含まれます。

臨床グレードウイルスベクターの生産数: 70種類以上。ウイルスベクターは、遺伝子
治療において目的の遺伝子を細胞に導入するために不可欠なツールであり、その品質
は治療の安全性と有効性に直結します。多様なベクター生産能力は、幅広い遺伝子疾
患への対応を可能にします。

この施設は、研究者が自らのアイデアに基づいたプロトコルを迅速に開発し、臨床試験
に移行するための柔軟なプラットフォームを提供します。これにより、外部委託に比べ
て大幅な時間とコストの削減が可能となり、新たな治療法の開発サイクルを短縮するこ
とができます。また、内部で製造プロセスを完全に管理できるため、品質管理と品質保
証が強化され、規制当局への申請プロセスも効率化されます。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、がん、遺伝性疾患、自己免疫疾患など、多くの難病に対して画期
的な治療法として注目されています。しかし、これらの治療法の開発と製造は極めて複
雑で、高度な専門知識と設備、そして厳格な規制遵守が求められます。特に、臨床試験
段階にある治療法では、製造のボトルネックが開発の遅延を招くことが少なくありませ
ん。テキサス小児病院のような大規模な学術医療機関が自前のGMP製造施設を持つこと
は、研究から臨床へのトランスレーショナルリサーチを加速し、新たな治療法の創出を
推進する上で決定的な優位性をもたらします。これは、外部の契約製造組織（CDMO）
への依存を減らし、研究者のビジョンを直接製品化できるという点で、ユニークなモデ
ルです。

今後の展望

テキサス小児病院のCAGTは、その確立されたGMP製造能力を通じて、今後も細胞・遺
伝子治療分野におけるイノベーションをリードし続けるでしょう。この施設は、将来的
にさらに複雑な細胞・遺伝子治療製品、例えば多機能なCAR T細胞やiPS細胞由来の細胞
治療の製造にも対応できるよう、継続的な技術開発と能力拡張を進めることが予想され
ます。この内部製造能力は、新たな治療法の発見から患者への提供までのプロセスを加
速し、特に小児の難病に苦しむ患者にとって、希望の光となるでしょう。また、他の医
療機関や研究機関との連携を通じて、その専門知識と製造ノウハウを共有し、細胞・遺
伝子治療のグローバルな発展にも貢献することが期待されます。

元記事: https://www.texaschildrens.org/content/research/engine-behind-cell-and-gene-therapy-

innovation

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#13 Azunic AI、Inventia Life ScienceのRASTRUM 3D細
胞培養プラットフォーム採用で動物不使用毒性評価を加速

概要

Azunic AIは、Inventia Life ScienceのRASTRUM 3D細胞培養プラットフォームを採用
し、動物実験に依存しないヒト関連3D in vitro毒性評価プラットフォームの開発を加速
します。RASTRUMは、精密なバイオプリンティング、定義された合成マトリックス、

およびワークフロー駆動型ソフトウェアを通じて、再現性の高いヒト関連3D細胞モデ
ルを大規模に生成することを可能にします。これにより、Azunic AIは、毒性評価プロ
グラム全体で一貫したモデル生産と生物学的に関連性の高いデータ生成を実現し、医

薬品開発における安全性評価の効率と倫理性を大幅に向上させます。

公開日 2026年08月11日  BusinessWire  アメリカ



詳細

主要成果

Azunic AIは、Inventia Life Scienceが開発したRASTRUM 3D細胞培養プラットフォームを
自社の毒性評価プログラムに採用し、動物実験に頼らない、よりヒトに特化した3D in
vitro毒性評価プラットフォームの開発を加速することを発表しました。この戦略的な提
携は、医薬品開発における安全性評価の効率化と、倫理的な動物実験代替法の推進にお
ける大きな一歩となります。

技術・臨床詳細

RASTRUMプラットフォームは、その先進的な技術によって、再現性のあるヒト関連3D

細胞モデルを大規模に生成することを可能にします。主要な技術的特徴は以下の通りで
す。

精密なバイオプリンティング: 細胞と細胞外マトリックス（ECM）成分を正確な位置
に配置し、生体内の組織構造を模倣した複雑な3Dモデルを構築します。これによ
り、細胞間の相互作用や細胞とマトリックス間の相互作用が、より生理学的に関連性
の高い方法で再現されます。

定義された合成マトリックス: 動物由来成分を含まない、化学的に定義された合成ハ
イドロゲルを足場として使用します。これにより、ロット間のばらつきを排除し、実
験の再現性を高めるとともに、動物病原体のリスクを回避します。

ワークフロー駆動型ソフトウェア: 直感的で自動化されたソフトウェアにより、モデ
ルの設計から培養、分析までの一連のワークフローを効率的に管理できます。これに
より、ハイスループットな毒性スクリーニングが可能になります。

Azunic AIは、RASTRUMのこれらの機能を活用することで、毒性プログラム全体で一貫
したモデル生産と、生物学的に関連性の高いデータ生成を実現します。これにより、肝
毒性、心毒性、神経毒性など、様々な種類の毒性評価において、より正確で予測性の高
い結果が得られることが期待されます。動物実験に比べて、ヒトに特化したデータを得
られるため、医薬品の臨床試験における失敗率の低減にも貢献する可能性があります。



背景・業界文脈

医薬品開発における前臨床段階の毒性評価は、安全性確保のために不可欠ですが、従来
の動物実験は、コストが高く、時間もかかり、動物福祉に関する倫理的な懸念も存在し
ます。さらに、動物モデルで得られたデータが常にヒトの生理学を正確に反映するとは
限らず、臨床段階での予期せぬ毒性発現につながるケースもありました。このような背
景から、ヒト関連のin vitroモデルを用いた動物実験代替法の開発は、製薬業界における
喫緊の課題となっています。3D細胞培養技術は、2D培養よりも生体内に近い環境を再
現できるため、このニーズに応える有力なソリューションとして注目されています。

今後の展望

Azunic AIによるRASTRUMプラットフォームの採用は、医薬品の安全性評価プロセスを
革新し、新薬の市場投入を加速する上で重要な意味を持ちます。この技術は、前臨床毒
性評価の効率と精度を向上させるだけでなく、動物実験の削減に貢献することで、研究
開発全体の持続可能性と倫理性を高めます。将来的には、このようなヒト関連3Dモデル
が、薬物スクリーニング、疾患モデル開発、個別化医療など、毒性評価以外の幅広い研
究領域にも応用されることが期待されます。この提携は、医薬品開発の未来を形作る上
で重要なマイルストーンとなるでしょう。

元記事: https://www.businesswire.com/news/home/20260811701385/en/Azunic-AI-Selects-RASTRUM-

to-Power-Human-Relevant-3D-In-Vitro-Toxicology-Platform

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#14 Oxford Biomedica、ウイルスベクター製造期間を最
大8ヶ月短縮する迅速サービスを開始し遺伝子治療開発を
加速

概要

Oxford Biomedicaが、遺伝子治療開発を加速するための迅速ウイルスベクターサービ

スを開始しました。この新サービスは、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターのGMP

グレード製造期間を約15ヶ月から最短7ヶ月に、レンチウイルスプログラムを12～18

ヶ月から約9ヶ月に短縮することを可能にします。これは、最適化されたプロセスプラ

ットフォーム、データセット、および分析を統合した迅速なワークフローによって実
現され、遺伝子治療の商業化における重要なボトルネックを解消します。この大幅な
時間短縮は、患者への革新的治療の提供を早め、開発コストを削減する上で極めて重

要な進展です。

公開日 2026年08月06日  Kalkine  イギリス



詳細

主要成果

遺伝子治療のリーディングCDMOであるOxford Biomedicaは、遺伝子治療開発を劇的に
加速させるための新しい迅速ウイルスベクターサービスを開始しました。この画期的な
サービスにより、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターのGMP（医薬品製造管理および
品質管理に関する基準）グレード製造期間が従来の約15ヶ月から最短7ヶ月へと最大8ヶ
月短縮され、またレンチウイルスプログラムも12～18ヶ月から約9ヶ月へと短縮されま
す。これは、遺伝子治療の商業化における最も重要なボトルネックの一つを解消するも
のです。

技術・臨床詳細

Oxford Biomedicaの迅速ウイルスベクターサービスは、長年の経験と最適化された内部
プロセスプラットフォーム、豊富なデータセット、および高度な分析能力を統合するこ
とで実現されました。具体的な技術革新と特徴は以下の通りです。

標準化されたプロセスプラットフォーム: AAVおよびレンチウイルスの製造に特化し
た標準化されたプロセスが確立されており、開発段階から商業化までの一貫性を保証
します。これにより、各プロジェクトで新たにプロセスを開発する手間が省かれ、時
間を大幅に節約できます。

高効率な製造技術: 最新の細胞培養技術とベクター精製技術を導入することで、高力
価で高純度なウイルスベクターを迅速に生産します。これには、大規模培養に対応す
るシングルユースバイオリアクターや自動化されたダウンストリームプロセスが含ま
れます。

統合されたデータセットと分析: 過去の製造データと分析結果を統合的に管理・活用
することで、プロセスの予測可能性を高め、問題発生時の迅速な特定と解決を可能に
します。これにより、開発中のリスクが低減され、規制当局への申請プロセスも効率
化されます。

専門チームによるサポート: 経験豊富な科学者、エンジニア、規制専門家からなる専
門チームが、顧客の遺伝子治療プログラム全体をサポートし、開発戦略の最適化と迅
速な意思決定を支援します。



このサービスは、AAVベクター製造において約53%（15ヶ月→7ヶ月）、レンチウイルス
製造において約25-50%（12-18ヶ月→9ヶ月）の時間短縮を実現し、臨床試験開始まで
の期間を大幅に前倒しすることを可能にします。

背景・業界文脈

遺伝子治療は、多くの難病に対する治療の可能性を秘めていますが、その開発と市場投
入は、ウイルスベクター製造の複雑性、時間、コストによってしばしば阻害されてきま
した。特に、GMPグレードのウイルスベクター製造は、高度な専門技術、厳格な品質管
理、そして大規模な設備投資を必要とします。これらの課題は、多くのバイオベンチャ
ーや製薬企業にとって大きな負担となっており、開発の遅延や失敗の原因となることも
あります。Oxford Biomedicaのような大手CDMOが提供する迅速サービスは、この業界
全体のボトルネックを解消し、より多くの遺伝子治療製品が迅速に患者に届くための道
を開くものです。

今後の展望

Oxford Biomedicaの迅速ウイルスベクターサービスは、遺伝子治療の開発パイプライン
を劇的に加速し、最終的には患者への革新的な治療法の提供を早めることに貢献するで
しょう。このサービスは、開発コストの削減と市場投入までの期間の短縮を通じて、遺
伝子治療の商業化を促進します。将来的には、この技術と専門知識が、より幅広い種類
のウイルスベクターや他の先進治療モダリティの製造に応用され、遺伝子治療業界全体
の成長とイノベーションをさらに推進することが期待されます。規制当局との連携も強
化し、承認プロセスの迅速化にも寄与する可能性を秘めています。

元記事: https://kalkine.co.uk/news/healthcare/oxford-biomedica-launches-fast-track-viral-vector-

service-to-speed-gene-therapy-development

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://kalkine.co.uk/news/healthcare/oxford-biomedica-launches-fast-track-viral-vector-service-to-speed-gene-therapy-development
https://kalkine.co.uk/news/healthcare/oxford-biomedica-launches-fast-track-viral-vector-service-to-speed-gene-therapy-development


#15 DNAフォースヒストリープローブ、3D環境における
細胞の機械的活動を時空間的にマッピングする新ツールに

概要

新しい研究で、マトリックスに埋め込まれたDNAフォースヒストリープローブが導入
され、3D環境における細胞の機械的活動を空間的および時間的な情報でマッピングす
る革新的なツールとして確立されました。このプローブは、細胞が増殖や移動などの

基本的な生物学的プロセスを制御するために、周囲の細胞外マトリックスから継続的
に機械的刺激を統合しているという理解を深めます。このブレークスルーは、細胞と
周囲のマトリックス間の動的な相互作用を理解し、疾患メカニズム解明や組織工学応

用に向けた新たな機会を提供します。この技術により、細胞の微細な力学的変化を詳
細に解析することが可能になります。

公開日 2026年08月06日  PMC (National Library of Medicine)  アメリカ



詳細

主要成果

最先端の研究により、マトリックスに埋め込まれたDNAフォースヒストリープローブが
開発され、3D環境下での細胞の機械的活動を、これまで不可能だった高い空間的および
時間的解像度でマッピングする革新的なツールとして確立されました。この技術は、細
胞が周囲の細胞外マトリックスから継続的に機械的刺激を統合し、増殖や移動といった
基本的な生物学的プロセスを制御するという生命現象の理解を深める上で、決定的な進
歩をもたらします。

技術・臨床詳細

DNAフォースヒストリープローブは、特定の力学的な負荷履歴を記録するように設計さ
れたナノスケールのバイオセンサーです。このプローブは、ハイドロゲルなどの3D細胞
外マトリックスに均一に組み込まれます。細胞がマトリックスに力を加えると、プロー
ブ内のDNA構造が不可逆的に変化し、その変化の程度が印加された力と時間の情報をエ
ンコードします。その後、蛍光イメージングやシーケンシング技術を用いてプローブの
変化を読み取ることで、以下の情報を得ることができます。

空間的情報: 細胞がマトリックスのどの領域にどれだけの力を加えたか。これによ
り、細胞の移動経路や局所的な接着力を詳細に解析できます。

時間的情報: 細胞が特定の力をいつ、どれくらいの期間加えたか。これにより、細胞
の力学的活動の動態を追跡できます。

このアプローチは、従来の力センサーがリアルタイムの力しか測定できなかったのに対
し、細胞の過去の力学的相互作用の「履歴」を記録できる点が画期的です。これによ
り、単一時点のスナップショットでは見逃されがちな、細胞の長期的な挙動や適応プロ
セスを解明することが可能になります。例えば、がん細胞の浸潤や組織再生における細
胞の集合・再編成など、動的なプロセスにおける力学的な役割を詳細に研究することが
できます。



背景・業界文脈

細胞は、その周囲の環境、特に細胞外マトリックス（ECM）からの機械的刺激に継続的
に応答し、細胞の形態、増殖、分化、移動などの重要な生理機能を制御しています。こ
の機械的シグナル伝達（メカノトランスダクション）の異常は、がんの進行、線維症、
組織の変性など、様々な疾患の発症と進行に関与していることが知られています。しか
し、3D環境下で細胞が生成する微細な力を高精度に測定・追跡する技術はこれまで限ら
れており、メカノトランスダクションの全容解明が困難でした。DNAフォースヒストリ
ープローブは、この技術的なギャップを埋め、細胞力学研究に新たなパラダイムをもた
らすものです。

今後の展望

DNAフォースヒストリープローブは、細胞力学の研究分野に革命をもたらし、疾患メカ
ニズムの解明や新たな治療法の開発に貢献することが期待されます。例えば、がんの転
移プロセスにおける細胞とECMの相互作用を解明したり、組織工学において機能的な組
織を構築するための最適な力学的条件を特定したりすることができます。また、創薬ス
クリーニングにおいて、特定の薬剤が細胞の機械的活動に与える影響を評価するための
新しいバイオマーカーとしても利用される可能性があります。この技術のさらなる発展
により、バイオエンジニアリング、再生医療、そして基礎生物学における新たな発見が
促進されるでしょう。将来的には、より複雑な生体組織や疾患モデルへの応用も視野に
入っています。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.05.742976v1.full

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.05.742976v1.full


#16 日本、再生医療は承認細胞製品と登録制度の二本柱で
規制：安全性と品質確保を重視

概要

日本の再生医療は、厚生労働大臣が承認する細胞製品と、医療機関が提供前に認定委
員会に計画を提出する登録制度に基づく民間治療という二つの異なる法的枠組みで管
理されています。この登録制度は、治療の安全性とプロセスの妥当性を審査するもの

ですが、特定の疾患に対する有効性が証明されたものではありません。この規制体制
は、安全性と品質確保を重視しつつ、再生医療の臨床応用と普及を促進することを目
的としています。これにより、日本の再生医療は、革新的な治療法を迅速に患者に提

供するための国際的なモデルとして注目されています。

公開日 2026年08月11日  Stem Cell Clarity  日本



詳細

主要成果

日本の再生医療に関する規制は、厚生労働大臣が承認する「承認細胞製品」と、医療機
関が提供前に認定委員会に計画を提出する「登録制度」に基づく民間治療という、二つ
の異なる法的枠組みによって管理されています。この明確な区別により、再生医療の安
全性と品質確保が徹底され、患者はより透明性の高い情報に基づき治療選択を行えるよ
うになります。

技術・臨床詳細

日本の再生医療等安全性確保法は、以下のように治療の分類と規制要件を定めていま
す。

承認細胞製品: 製薬企業などが開発し、臨床試験を通じて有効性と安全性が確認さ
れ、厚生労働大臣によって承認された再生医療等製品です。これらは厳格な審査を経
て、医薬品と同様に公的医療保険の対象となる可能性があります。製造プロセスや品
質管理は、GMP（医薬品製造管理および品質管理に関する基準）に準拠し、極めて
高い水準が求められます。

登録制度下の民間治療: 医療機関が患者自身の細胞を使用する治療など、承認細胞製
品以外の再生医療を提供する際には、治療計画を事前に厚生労働省が認定した委員会
（再生医療等委員会）に提出し、科学的妥当性、倫理的妥当性、安全性について審査
を受ける必要があります。この審査は、治療そのものの安全性とプロセスの適切性を
確認するものであり、特定の疾患に対する「有効性が証明された」ものではない点に
留意が必要です。委員会は、治療の実施計画、細胞の加工方法、リスク管理体制、患
者への説明方法などを厳しく評価します。

この制度により、新たな再生医療の臨床応用が比較的迅速に進められる一方で、患者保
護も同時に図られています。また、治療を受けた患者のデータは、安全データベースで
追跡され、長期的な安全性と有効性の評価に貢献します。



背景・業界文脈

2014年に施行された「再生医療等安全性確保法」は、iPS細胞などの研究成果を迅速に
臨床応用へと繋げることを目指して導入されました。この法律は、欧米の規制と比較し
ても、革新的な再生医療の提供を促進する一方で、患者の安全性を確保するための厳格
な枠組みを提供している点でユニークです。従来の医薬品とは異なる特性を持つ細胞治
療や遺伝子治療に対して、柔軟かつ迅速な評価・承認を可能にする特別なルートが設け
られていますが、その分、医療機関側には高い倫理観と専門知識、そして透明性のある
情報開示が求められています。この法整備は、日本が再生医療分野で世界をリードする
ための国家戦略の一環と位置づけられています。

今後の展望

日本の再生医療の二元的な規制枠組みは、今後も国内外のイノベーションを促進しつ
つ、患者保護の強化に貢献するでしょう。承認細胞製品は、確立された有効性と安全性
に基づき、より広範な患者に提供されるようになる一方、登録制度下の治療は、特定の
臨床ニーズに対応する革新的なアプローチの早期実用化を可能にします。しかし、登録
制度下の治療については、その有効性に関する誤解を防ぎ、患者が十分な情報に基づい
て意思決定できるよう、さらなる情報提供と透明性の向上が求められます。この制度
が、日本の医療の質を高め、難病に苦しむ患者に新たな希望をもたらす重要な役割を果
たし続けることが期待されます。

元記事: https://iikamo-handa.jp/archives/49

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://iikamo-handa.jp/archives/49


#17 デジタルツイン技術、バイオプロセス最適化を加速：
リアルタイム監視とコスト削減を実現

概要

デジタルツイン技術は、従来の製造ワークフローを、設計から運用まであらゆる段階
をリアルタイムで監視するデータ駆動型エコシステムへと変革しています。バイオプ
ロセスエンジニアは、物理的なバイオリアクターに適用する前に、デジタルツイン上

で攪拌速度や供給速度などの変数を調整し、複数のプロセス構成をテストすること
で、プロセスを最適化できます。この革新的なアプローチにより、リスクを低減し、
運用コストを管理し、持続可能性を向上させながら、よりスマートな意思決定が可能

になります。デジタルツインは、バイオマニュファクチャリングの効率と生産性を飛
躍的に向上させる潜在力を持ちます。

公開日 2026年08月11日  Jojo Imats (Facebook)  グローバル



詳細

主要成果

デジタルツイン技術は、従来の静的な製造ワークフローを、設計から運用まであらゆる
段階をリアルタイムで監視・分析するデータ駆動型のスマートなエコシステムへと根本
的に変革しています。特にバイオプロセス分野において、この技術は物理的なバイオリ
アクターにプロセスを適用する前に、仮想環境でプロセスを最適化することを可能に
し、リスクの低減、コスト管理、持続可能性の向上、そしてよりスマートな意思決定を
実現します。

技術・臨床詳細

デジタルツインとは、物理的なシステム、プロセス、または製品の仮想レプリカであ
り、リアルタイムデータと高度なモデリング、シミュレーション機能を統合したもので
す。バイオプロセスエンジニアは、このデジタルツイン上で以下の方法でプロセスを最
適化できます。

仮想実験とシミュレーション: 物理的なバイオリアクターでの実験は時間とコストが
かかりますが、デジタルツイン上では、攪拌速度、供給速度、曝気レベル、温度、
pHなどの何千ものパラメーターを仮想的に調整し、異なるプロセス構成をテストで
きます。これにより、試行錯誤の回数を大幅に減らし、最適な運転条件を迅速に特定
することが可能です。

リアルタイム監視と予測分析: 物理的なバイオリアクターから収集されるセンサーデ
ータ（例：溶存酸素濃度、細胞密度、代謝産物濃度）がリアルタイムでデジタルツイ
ンにフィードバックされます。デジタルツインは、このデータを活用してプロセスの
現状を正確に反映し、将来の挙動を予測します。これにより、問題発生前に潜在的な
異常を特定し、予防的な介入を行うことが可能になります。

プロセス制御と最適化: AIアルゴリズムと組み合わせることで、デジタルツインは自
動的にプロセスパラメーターを調整し、目的とする生産目標（例：生産収率の最大
化、製品品質の一貫性）を達成するように最適化できます。

このアプローチは、バイオ医薬品製造における複雑な細胞培養や発酵プロセスにおい
て、特に有効です。デジタルツインは、プロセスのスケーラビリティを向上させ、バッ
チ間のばらつきを低減し、最終製品の品質と安全性を保証する上で重要な役割を果たし
ます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑性、規制の厳しさ、および高いコストから、常に効率化
と最適化の圧力を受けてきました。従来のプロセス開発は、試行錯誤に基づいた経験的
なアプローチが主であり、時間がかかり、コストも高く、最適化の範囲も限定的でし
た。しかし、インダストリー4.0の概念とデジタル技術の進歩に伴い、製造業界全体で
デジタルツインの導入が加速しています。バイオプロセス分野では、特に細胞・遺伝子
治療やモノクローナル抗体などの高価値製品の需要増加が、よりスマートで効率的な製
造ソリューションを求めています。デジタルツインは、これらの要求に応え、バイオマ
ニュファクチャリングの次のフロンティアとして位置づけられています。

今後の展望

デジタルツイン技術のバイオプロセスへの応用は、今後も急速に拡大することが予想さ
れます。これにより、新薬開発のサイクルがさらに短縮され、製造コストが削減され、
最終製品の品質の一貫性が向上するでしょう。将来的には、デジタルツインが製造プロ
セス全体だけでなく、サプライチェーンや製品ライフサイクル全体にわたって統合さ
れ、完全に自律的な「スマートファクトリー」が実現する可能性があります。これによ
り、バイオ医薬品の生産能力が飛躍的に向上し、より多くの患者が先進治療にアクセス
できるようになることが期待されます。また、持続可能な製造プロセスの開発にも貢献
し、環境負荷の低減にも寄与するでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/groups/401361550220652/posts/2875262612830521/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/groups/401361550220652/posts/2875262612830521/


#18 バイオ医薬品CDMO能力不足が継続、細胞・遺伝子治
療向け生産能力が急拡大

概要

バイオ医薬品製造におけるCDMO（契約開発製造受託機関）の能力不足が継続してお
り、需要の増加と多様化するニーズに対応するため、CDMOは継続的に設備投資を行
い、特に哺乳類細胞培養システムと細胞・遺伝子治療の生産能力を大幅に拡大してい

ます。戦略的なアウトソーシングが重要視される中、CDMOは単なる製造スロットの
提供にとどまらず、柔軟性、技術的専門知識、迅速な対応能力、およびプログラム進
化への適応能力も差別化要因となっています。この動向は、革新的なバイオ医薬品の

市場投入を加速させる上で不可欠な要素です。

公開日 2026年08月12日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造分野では、CDMO（契約開発製造受託機関）の生産能力不足が依然と
して継続しており、これは市場の急速な成長を背景に、特に細胞・遺伝子治療（CGT）
および哺乳類細胞培養システムにおける需要の増大が主な要因です。この状況に対応す
るため、CDMO各社は積極的に設備投資を行い、技術的専門知識と生産能力の両面で大
幅な拡大を進めています。この能力拡大は、新たな治療法の迅速な患者供給にとって極
めて重要です。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品、特にモノクローナル抗体、組換えタンパク質、および細胞・遺伝子治療
製品の製造は、その複雑性から高度な専門知識と最先端の設備を必要とします。CDMO

の能力不足は、主に以下の要因によって引き起こされています。

需要の増加: 新規バイオ医薬品の開発パイプラインの増加と、承認された製品の市場
需要の急増。

技術の多様化: 抗体薬物複合体（ADC）、mRNAワクチン、CGTなど、多様なモダリ
ティの登場により、製造プロセスが複雑化し、特定の技術プラットフォームへの投資
が必要。

設備投資の遅延: 高額な設備投資と専門人材の育成には時間がかかるため、需要の増
加に供給が追いつかない。

これに対し、CDMOは以下の領域に重点を置いて投資と能力拡大を進めています。

哺乳類細胞培養能力: 特にCHO（Chinese Hamster Ovary）細胞を用いた大規模培養シ
ステムの増強。シングルユース技術の導入により、柔軟性と迅速な切り替えに対応。

細胞・遺伝子治療製造: CGT製品は個別化された製造プロセスが必要であり、無菌環
境、ウイルスベクター生産、細胞加工、充填などの専門設備と熟練した人員が不可欠
です。多くのCDMOは、CGT専用のクリーンルームやプロセス開発ラボを新設・拡張
しています。

デジタル製造と自動化: プロセス分析技術（PAT）やAI、デジタルツインを活用した
自動化システムの導入により、製造の効率化、品質管理の強化、トレーサビリティの
向上を図っています。



これらの取り組みにより、CDMOは単なる製造スロットの提供者ではなく、顧客のパー
トナーとして、製品開発の全段階で付加価値を提供する存在へと進化しています。

背景・業界文脈

製薬企業、特に小規模なバイオベンチャーにとって、バイオ医薬品製造施設の建設と維
持は、巨額の投資と専門知識を要するため、大きな障壁となります。このため、製造プ
ロセスをCDMOにアウトソーシングすることは、リスクを軽減し、資本を節約し、開発
を加速するための戦略的な選択肢となっています。CDMOは、複数の顧客からプロジェ
クトを受託することで、設備の稼働率を高め、専門知識を蓄積することができます。し
かし、近年、バイオ医薬品市場が爆発的に成長する中で、CDMOの供給能力が需要に追
いつかず、「能力不足（Capacity Crunch）」が業界全体の課題となっています。この課
題は、新たなバイオ医薬品の市場投入を遅らせる可能性があり、患者への治療提供にも
影響を及ぼす恐れがあります。

今後の展望

CDMO能力不足は短期的に解消される見込みは低いものの、継続的な設備投資と技術革
新により、業界は対応力を高めていくでしょう。特に、以下のトレンドが加速すると予
想されます。

戦略的パートナーシップ: 製薬企業とCDMO間の長期的な戦略的パートナーシップが
さらに重要になります。

技術革新とプラットフォーム化: より効率的で柔軟な製造プラットフォーム（例：連
続生産、シングルユース技術）の開発と導入が加速し、特定のモダリティに特化した
CDMOが増加するでしょう。

デジタル化の推進: データ駆動型の意思決定と自動化により、プロセスの最適化と品
質保証が強化されます。

グローバル展開: 地域的な供給網の強靭化と、グローバルな規制要件に対応するため
の国際的な製造拠点の拡大が進むでしょう。

これらの動向は、バイオ医薬品産業全体の成長を支え、患者への革新的な治療法提供を
確実にする上で不可欠な要素です。

元記事: https://www.contractpharma.com/the-cdmo-capacity-crunch-persists/

https://www.contractpharma.com/the-cdmo-capacity-crunch-persists/


収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#19 NueCell Bio、サンディエゴに26,300平方フィートの
細胞治療開発施設を開設し、臨床・商業製造能力を拡大

概要

NueCell Bioは、サンディエゴに26,300平方フィートの最先端細胞治療開発施設を正式
に開設しました。この新施設は、CAR-T療法、幹細胞、iPSC由来療法、遺伝子編集細
胞、組織修復プラットフォームを含む多様な細胞治療モダリティの臨床製造および商

業化に向けたGMP対応プロセス確立を支援します。オートロガスおよびアロゲイン製
品の両方に対応し、細胞治療のスケーリングにおける製造ボトルネック解消を目指し
ます。この戦略的拡張により、次世代細胞治療薬の市場投入が加速されることが期待

されます。

公開日 2026年08月06日  PharmaSource  アメリカ



詳細

主要成果

NueCell Bioは2026年8月6日、サンディエゴに26,300平方フィートの広大な細胞治療開
発施設を新設し、細胞・遺伝子治療分野における臨床および商業規模の製造能力を大幅
に増強しました。この施設は、複雑な細胞治療製品の開発から市場投入までの全プロセ
スを支援する、最先端のGMP準拠環境を提供します。

技術・臨床詳細

対応モダリティ: 新施設は、CAR-T細胞療法、多能性幹細胞（PSC）由来療法、iPSC

（人工多能性幹細胞）由来療法、遺伝子編集細胞、および組織修復プラットフォーム
を含む、幅広い種類の細胞治療モダリティに対応可能です。これは、個別化医療から
既製の治療法まで、多様なニーズに応える柔軟性を示します。

製造能力とスケーラビリティ: オートロガス（自家）およびアロゲイン（他家）製品
の両方に対して、スケーラブルなGMP対応製造プロセスの確立を支援します。細胞
治療のスケーリングは業界の主要な課題の一つであり、この施設は閉鎖系自動化技術
などを活用して、これらの製造ボトルネックを解消することを目指しています。

サービス範囲: プロセス開発、分析法開発、臨床材料製造、および商業化に向けた製
造戦略の策定まで、エンドツーエンドのCDMO（契約開発製造組織）サービスを提供
します。

背景・業界文脈

細胞治療市場は、画期的な治療法の登場により急速に拡大していますが、その複雑な製
造プロセスと厳格な規制要件は、多くのバイオテクノロジー企業にとって大きな障壁と
なっています。特に、高品質な製品を一貫して大規模に製造する能力は、治療薬の患者
アクセスを決定する上で極めて重要です。NueCell Bioのような専門的なCDMOは、この
ギャップを埋め、革新的な治療法が患者に届くまでの時間を短縮する上で不可欠な役割
を担っています。サンディエゴは、バイオテクノロジー企業の集積地として知られてお
り、この地域での施設開設は、サプライチェーンと人材確保の面でも有利に働きます。



今後の展望

NueCell Bioの新施設は、細胞治療薬の製造能力を大幅に向上させ、治療薬の供給を安定
化させることで、患者へのアクセス拡大に貢献すると期待されます。また、多様なモダ
リティに対応できる柔軟性を持つことで、将来的な細胞治療技術の進化にも対応できる
強固な基盤を築きます。同社は、継続的な技術革新と厳格な品質管理を通じて、細胞治
療分野の商業化を加速し、より多くの生命を救う治療法の開発をサポートしていくでし
ょう。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/nuecell-bio-opens-26300-square-foot-

cell-therapy-development-facility/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/nuecell-bio-opens-26300-square-foot-cell-therapy-development-facility/
https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/nuecell-bio-opens-26300-square-foot-cell-therapy-development-facility/


#20 iPSC由来細胞療法の製造課題克服へ：閉鎖型自動培養
システムがGMP基準と大規模生産の一貫性を確保

概要

iPSC由来細胞療法は、再生医療から腫瘍学まで広範な疾患分野において、スケーラブ
ルな治療ソリューションとして急速に注目を集めています。しかし、GMPグレードの
生産要件を満たし、大規模製造プラットフォーム全体で一貫した製品品質を確保する

ことが主要な課題です。この課題に対応するため、製造効率の観点から、閉鎖型自動
細胞培養システムの活用がiPSC療法製造において極めて有効であることが強調されて
います。これらのシステムは、汚染リスクを低減し、プロセスを標準化することで、

商業規模生産への道を切り開きます。

公開日 2026年08月12日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

人工多能性幹細胞（iPSC）由来療法は、その多用途性とスケーラビリティの可能性か
ら、再生医療から腫瘍学に至る幅広い疾患領域で革新的な治療ソリューションとして急
速に台頭しています。成功には、GMP（適正製造規範）基準を満たし、大規模製造全体
で製品の一貫性を確保することが不可欠であり、閉鎖型自動細胞培養システムがこの課
題を克服する鍵として注目されています。

技術・臨床詳細

iPSC療法の可能性: iPSCは、様々な細胞タイプに分化できる能力を持つため、パーキ
ンソン病、心疾患、糖尿病、特定のがんなど、これまで治療が困難だった疾患に対す
る治療法として大きな期待が寄せられています。アロゲイン（他家）製品の開発によ
り、個別化されたオートロガス（自家）療法に比べて、より広範な患者層へのアクセ
スが可能になります。

製造課題: iPSC由来療法は、その複雑な細胞生物学のため、大規模かつ一貫性のある
GMP準拠の製造が困難です。具体的には、細胞増殖、分化、品質管理、汚染防止、
およびコスト効率の課題が挙げられます。

閉鎖型自動システムの利点: 閉鎖型システムは、外部環境からの汚染リスクを最小限
に抑え、無菌性を維持します。自動化により、手作業によるエラーを減らし、プロセ
スの再現性と効率を向上させます。これにより、iPSCの培養、拡大、分化、精製とい
った複雑な工程が標準化され、大規模生産における品質の一貫性が保証されます。

背景・業界文脈

細胞治療分野全体において、製造のスケーラビリティとコスト効率は常に中心的な課題
です。iPSC由来療法は、その無限増殖能力と分化多能性により、この課題を解決する大
きな可能性を秘めていますが、技術的なハードルは依然として高いです。従来のオープ
ンな手動プロセスでは、人件費が高く、バッチ間のばらつきが生じやすく、汚染リスク
も増大します。このため、バイオ製薬業界は、製造プロセスの自動化と閉鎖化に積極的
に投資しており、これはiPSC療法の商業化にとって不可欠なステップです。



今後の展望

閉鎖型自動細胞培養システムの導入は、iPSC由来療法の製造効率と一貫性を劇的に改善
し、最終的に治療コストの削減と患者アクセスの拡大に繋がります。これにより、iPSC

療法が実験室段階から、広範な臨床応用へと移行する速度が加速されると期待されてい
ます。業界は、これらの進歩を通じて、より多くの患者に画期的な再生医療およびがん
治療を提供できるようになるでしょう。さらなる技術革新と規制当局との連携が、iPSC

療法の商業的成功を決定する重要な要素となります。

元記事: https://www.contractpharma.com/exclusives/inside-the-rapid-rise-of-ipsc-based-therapies/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/exclusives/inside-the-rapid-rise-of-ipsc-based-therapies/


#21 Liv HospitalがアロゲインCAR-T製造の詳細を解説：
既製治療のアクセス向上とスケーラブルなプロセス確立へ

概要

アロゲインCAR-T療法は、既製の治療ソリューションを提供することで、オートロガ
ス療法のカスタム細胞製造に伴う待機期間と複雑さを解消します。このアプローチ
は、標準化されたドナー細胞を使用することで、より多くの患者に治療をアクセス可

能にすることを目的としています。製造プロセスは、健康なドナーT細胞の選択から始
まり、遺伝子工学、マスターセルバンクの確立、そして自動化された閉鎖系製造と攪
拌槽バイオリアクターにおける灌流最適化を含みます。これにより、CAR-T治療のコ

スト削減、供給能力向上、および患者への迅速な提供が期待されます。

公開日 2026年08月11日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

Liv Hospitalは、アロゲイン（他家）CAR-T細胞療法の製造プロセスに関する詳細な解説
を提供し、このアプローチが患者の待ち時間を解消し、より多くの患者に画期的な
CAR-T治療をアクセス可能にする「既製の」ソリューションとしての可能性を強調して
います。この技術は、個別化されたオートロガス（自家）CAR-T療法と比較して、製造
の効率性とスケーラビリティを大幅に向上させます。

技術・臨床詳細

アロゲインCAR-Tの利点: アロゲインCAR-Tは、健康なドナーから採取したT細胞を遺
伝子改変し、大量生産・保存することで、患者個別の細胞採取・製造の待機時間を不
要にします。これにより、治療が緊急に必要な患者にも迅速に提供できるようになり
ます。

製造プロセスのステップ: 製造プロセスは以下の主要なステップで構成されます。

ドナーT細胞の選択: 厳格な基準に基づき、適合する健康なドナーからT細胞を収集
します。

遺伝子工学: 採取したT細胞に、がん細胞を認識・攻撃するCAR遺伝子を導入しま
す。通常、ウイルスベクターが用いられます。

マスターセルバンクの確立: 遺伝子改変された細胞をマスターセルバンクとして保
存し、必要に応じて拡大生産の出発材料とします。

自動化された閉鎖系製造と灌流最適化: 攪拌槽バイオリアクターを用いた自動化さ
れた閉鎖系システムで細胞を大量に拡大培養します。灌流培養の最適化により、
高い細胞密度と生存率を維持しながら、効率的な栄養供給と老廃物除去を実現し
ます。

品質管理と凍結保存: 製造されたCAR-T細胞は厳格な品質管理試験を受け、安全・
有効性が確認された後、使用時まで凍結保存されます。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんの一部で目覚ましい成果を上げていますが、その高コス
ト、複雑な製造プロセス、および患者ごとにカスタマイズされる性質（オートロガス療
法）が、広範な普及を妨げています。アロゲインCAR-T療法は、これらの課題に対する
有望な解決策として登場しました。既製であるため、製造コストを削減し、製品の一貫
性を向上させ、より大規模な生産を可能にすることで、CAR-T治療の民主化を推進する
可能性を秘めています。

今後の展望

アロゲインCAR-T製造技術の進歩は、がん治療のパラダイムを大きく変える可能性を秘
めています。製造プロセスの標準化と自動化、特に灌流バイオリアクターの最適化は、
治療の費用対効果を向上させ、多くの患者がこの画期的な免疫療法にアクセスできる道
を拓きます。今後、臨床試験を通じて安全性と有効性がさらに確立されれば、アロゲイ
ンCAR-Tは、がん患者にとって標準的な治療選択肢の一つとなることが期待されます。

元記事: https://int.livhospital.com/allogeneic-car-t-therapy-manufacturing-process/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://int.livhospital.com/allogeneic-car-t-therapy-manufacturing-process/


#22 アストラゼネカが次世代細胞治療製造を加速：
Gracellの迅速プラットフォームでオートロガスCAR T細胞
の製造期間を短縮

概要

AstraZenecaは、細胞治療における喫緊の課題に対処するため、オートロガス細胞治療

製造の加速と、アロゲインおよびin vivo細胞治療といった既製アプローチの推進に取
り組んでいます。特に、Gracellが開発した迅速なオートロガス製造プラットフォーム
に注目しており、最適なT細胞活性を目的として製造期間を短縮することを目指してい

ます。この技術により、治療待機時間の削減と疾患進行リスクの低減が期待され、よ
り多くの患者に細胞治療を迅速かつ効果的に提供するための重要な戦略です。

公開日 2026年08月10日  AstraZeneca  イギリス



詳細

主要成果

AstraZenecaは、細胞治療分野における製造の複雑性と供給課題に対応するため、複数
の戦略的アプローチを推進しています。特に、オートロガス（自家）細胞治療の製造期
間を大幅に短縮し、アロゲイン（他家）およびin vivo細胞治療といった既製アプローチ
を進めることで、患者へのアクセスと治療効果の向上を目指しています。

技術・臨床詳細

オートロガス製造の加速: AstraZenecaは、Gracellが開発した迅速なオートロガス製造
プラットフォームに注目しています。このプラットフォームは、製造プロセスを最適
化することで、CAR T細胞などのオートロガス療法の製造期間を短縮することを目的
としています。短期間での製造は、T細胞の品質（最適なT細胞活性）を維持し、細
胞の疲弊を防ぐ上で極めて重要です。

治療待機時間の削減: 製造期間の短縮は、患者が治療を受けられるまでの待機時間を
劇的に短縮します。これは、進行性の疾患を持つ患者にとって、疾患の進行リスクを
低減し、より迅速な治療介入を可能にする点で、臨床的に大きなメリットがありま
す。

アロゲインおよびin vivoアプローチの推進: オートロガス療法の限界を克服するた
め、AstraZenecaは、既製の（オフザシェルフ）アロゲイン細胞治療や、患者の体内
で細胞を遺伝子改変するin vivo細胞治療などの開発も積極的に進めています。これら
は、製造のスケーラビリティとコスト効率を向上させる可能性を秘めています。

背景・業界文脈

CAR T細胞療法をはじめとする細胞治療は、一部のがん患者に画期的な効果をもたらし
ていますが、その製造は非常に複雑で時間とコストがかかります。特にオートロガス療
法では、患者自身の細胞を使用するため、個別の製造が必要であり、これが治療へのア
クセスを制限する主要な要因となっています。業界全体として、製造プロセスの効率
化、標準化、およびスケーラビリティの向上が急務であり、AstraZenecaの取り組み
は、これらの課題解決に向けた主要なトレンドを反映しています。



今後の展望

AstraZenecaのこれらの戦略的投資と技術開発は、細胞治療薬の商業化を加速し、より
多くの患者に質の高い治療を届けるための重要なステップです。製造期間の短縮と既製
アプローチの推進により、細胞治療は、現在よりもさらに広範な疾患に適応され、標準
治療としての地位を確立する可能性が高まります。この進歩は、がん治療の未来を形作
る上で大きな影響を与えるでしょう。また、コスト効率の改善は、医療システム全体の
持続可能性にも貢献することが期待されます。

元記事: https://www.astrazeneca.com/what-science-can-do/topics/next-generation-

therapeutics/advancing-cell-therapy-for-blood-and-solid-cancers.html

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.astrazeneca.com/what-science-can-do/topics/next-generation-therapeutics/advancing-cell-therapy-for-blood-and-solid-cancers.html
https://www.astrazeneca.com/what-science-can-do/topics/next-generation-therapeutics/advancing-cell-therapy-for-blood-and-solid-cancers.html


#23 Liv HospitalがCAR-T細胞製造のステップバイステッ
プガイドを公開：高度なバイオリアクターによるGMP準
拠生産の重要性を強調

概要

CAR-T細胞療法は、免疫細胞をがん細胞特異的に攻撃するように改変する上で、製造

プロセスが極めて重要です。Liv Hospitalが公開したガイドでは、アフェレーシスによ
るT細胞収集から始まり、ウイルスベクターを用いた遺伝子改変、制御されたバイオリ
アクターでの細胞培養による増殖、品質管理、そして凍結保存に至るまで、一連の製

造ステップが詳細に解説されています。特に、細胞は厳格なGMP規則の下で増殖さ
れ、高度なバイオリアクターが人体のような制御された環境を再現し、細胞の良好な
成長と製品の一貫性を促進することが強調されています。

公開日 2026年08月10日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

Liv Hospitalは、CAR-T細胞療法製造の包括的なステップバイステップガイドを公開し、
免疫細胞をがん細胞特異的に攻撃するように改変するプロセスにおける各段階の重要性
を強調しています。このガイドは、厳格なGMP（適正製造規範）要件と、高度なバイオ
リアクター技術が、安全で有効なCAR-T製品を生産するために不可欠であることを明確
に示しています。

技術・臨床詳細

製造プロセスの概要: CAR-T細胞療法の製造は、高度に複雑で多段階にわたるプロセ
スです。Liv Hospitalのガイドでは、以下の主要なステップが詳細に説明されていま
す。

アフェレーシスによるT細胞収集: 患者の血液からT細胞（免疫細胞の一種）を特殊
な医療機器を用いて収集します。これは、個別化されたCAR-T治療の出発点とな
ります。

ウイルスベクターを用いた遺伝子改変: 収集したT細胞は、ウイルスベクター（レ
ンチウイルスやアデノ随伴ウイルスなど）を用いて、Chimeric Antigen Receptor
（CAR）遺伝子を導入されます。このCARは、がん細胞表面の特定の抗原を認識す
るようにT細胞を「プログラム」します。

制御されたバイオリアクターでの細胞培養による増殖: 遺伝子改変されたCAR-T細
胞は、高度に制御されたバイオリアクターシステム内で大規模に増殖されます。
これらのバイオリアクターは、温度、pH、酸素濃度などのパラメーターを精密に
調整し、細胞が最適な条件で増殖できる「人体のような」環境を作り出します。

品質管理: 増殖されたCAR-T細胞は、純度、生存率、効力、無菌性などを確認する
ための厳格な品質管理試験を受けます。これは、患者の安全と治療効果を保証す
るために不可欠です。

凍結保存: 品質管理基準を満たしたCAR-T細胞製品は、患者への投与時まで凍結保
存されます。



GMP規則とバイオリアクターの役割: 全ての製造工程は、汚染を防ぎ、製品の一貫性
と安全性を保証するために、厳格なGMP規則の下で行われます。特に、高度なバイ
オリアクターは、均一な培養条件を維持し、大規模な細胞増殖を可能にする上で中心
的な役割を果たします。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、B細胞性急性リンパ性白血病やびまん性大細胞型B細胞リンパ腫な
ど、特定の血液がんに対して画期的な治療成績を示してきました。しかし、その商業化
と普及は、製造プロセスの複雑性、コスト、および品質管理の厳しさによって制限され
ています。標準化され、信頼性の高い製造プロトコルの確立は、CAR-T治療のアクセシ
ビリティを向上させる上で不可欠です。Liv Hospitalのガイドは、これらの課題に取り組
むためのベストプラクティスを提供するものであり、業界全体の製造能力と効率の向上
に貢献します。

今後の展望

CAR-T細胞製造における技術の進歩と標準化は、治療費の削減、製造期間の短縮、およ
びより多くの患者への治療アクセス拡大に直結します。高度なバイオリアクターと自動
化技術のさらなる導入は、将来的にCAR-T療法の生産をさらに効率化し、その適用範囲
を固形腫瘍にも広げる可能性を秘めています。このガイドは、医療専門家や製造パート
ナーがCAR-T療法の複雑さを理解し、効果的な治療法を患者に届けるための貴重なリソ
ースとなるでしょう。

元記事: https://int.livhospital.com/car-t-manufacturing/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://int.livhospital.com/car-t-manufacturing/


#24 INFORMAデータベース分析：アロゲインNK細胞免疫
療法が急速に成長、CAR-エンジニアードNK細胞が標準化
プラットフォームへ移行

概要

ナチュラルキラー（NK）細胞をベースとした免疫療法は、その固有の細胞毒性、アロ

ゲインの可能性、および既製製造との互換性から、癌治療戦略としてますます重要に
なっています。INFORMAデータベースを用いた臨床試験分析により、アロゲイン製品
が優勢であり、2020年以降CAR-エンジニアードNK細胞試験が急速に成長しているこ

とが示されました。この動向は、概念実証段階から、標準化された遺伝子プログラマ
ブルな既製プラットフォームへの移行を明確に示唆しており、将来の癌免疫療法の中
心となる可能性を強調しています。

公開日 2026年08月07日  INFORMA database (journal article)  国際



詳細

主要成果

INFORMAデータベースに基づく臨床試験の分析により、ナチュラルキラー（NK）細胞
を用いた免疫療法が、その強力な細胞毒性、他家（アロゲイン）利用の可能性、および
「既製（オフザシェルフ）」製造との適合性により、癌治療においてますます中心的な
戦略となっていることが明らかになりました。特に、2020年以降、CAR（キメラ抗原受
容体）を搭載したNK細胞の臨床試験が急速に増加している点が注目されます。

技術・臨床詳細

NK細胞の利点: NK細胞は、T細胞に比べて生体内で広範囲の癌細胞を非特異的に攻撃
する能力を持ち、主要組織適合性複合体（MHC）の不一致によるGVHD（移植片対宿
主病）のリスクが低いというアロゲイン療法としての大きな利点があります。これに
より、健康なドナーから細胞を採取し、複数患者に利用することが可能です。

CAR-NK細胞の成長: 分析データは、CAR-エンジニアードNK細胞試験が2020年以降
に顕著な増加を示していることを強調しています。これは、NK細胞の標的特異性を
高めることで、治療効果をさらに向上させるアプローチです。CAR-T療法で確立され
た成功を、より安全でスケーラブルなNK細胞プラットフォームに応用しようとする
動きが活発化しています。

既製プラ造成熟: この傾向は、NK細胞免疫療法が単なる概念実証段階から、標準化さ
れ、遺伝子編集によって特性をプログラムできる「既製の」治療プラットフォームへ
と進化していることを示しています。これにより、製造プロセスが簡素化され、コス
トが削減され、より広範な患者への迅速な提供が可能になります。

背景・業界文脈

癌免疫療法の分野では、CAR-T細胞療法が血液がんにおいて画期的な成果を上げてきま
したが、オートロガス（自家）療法に由来する製造コストの高さ、製造期間の長さ、お
よび安全性プロファイル（サイトカイン放出症候群や神経毒性）が課題となっていま
す。NK細胞ベースの免疫療法、特にアロゲインCAR-NK細胞は、これらの課題に対する
有望な代替案として浮上しており、より良好な安全性プロファイルと、オフザシェルフ
製品としての製造効率の高さが期待されています。このため、製薬業界およびバイオテ
クノロジー企業は、NK細胞プラットフォームへの投資を強化しています。



今後の展望

INFORMAデータベースの分析は、NK細胞ベースの免疫療法が将来の癌治療の重要な柱
となることを示唆しています。特にCAR-NK細胞の急速な進展は、より安全で効果的、
かつアクセスしやすい既製の癌免疫療法を実現する上で大きな可能性を秘めています。
今後の臨床開発では、固形がんに対するNK細胞療法の有効性評価や、様々な癌種にお
ける最適な併用療法戦略の探索が焦点となるでしょう。この分野の技術革新は、癌患者
にとって新たな希望をもたらすことに繋がります。

元記事: https://jitc.bmj.com/content/14/8/e016348

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://jitc.bmj.com/content/14/8/e016348


#25 Hopstem Biotechが約2億人民元のシリーズC資金調
達を完了：FDAのRMAT指定を受けたiPSC由来細胞療法
hNPC01の開発を加速

概要

Hopstem Biotechnologyは、約2億人民元（約40億円）のシリーズC資金調達の初回ク

ローズを発表しました。この資金は、複数の適応症にわたる臨床開発を加速し、商業
規模の生産準備に充当されます。同社のiPSC由来細胞療法は、アロゲイン製品として
オートロガス製品のコストとスケーラビリティの制約を克服することを目指してお

り、特に中核となる閉鎖型自動製造およびCMC能力が注目されます。主要パイプライ
ンであるhNPC01は、すでにFDAから画期的な再生医療先進治療（RMAT）指定を受け
ており、開発が加速する見込みです。

公開日 2026年08月10日  Insight, China's Pharmaceutical Industry  中国



詳細

主要成果

Hopstem Biotechnologyは、約2億人民元（約40億円）に上るシリーズC資金調達の初回
クローズを成功裏に完了しました。この重要な資金調達は、同社のiPSC（人工多能性幹
細胞）由来細胞療法パイプラインの臨床開発を加速し、特にFDA（米国食品医薬品局）
のRMAT（再生医療先進治療）指定を受けたhNPC01の商業規模生産への準備を強化する
ために活用されます。

技術・臨床詳細

iPSC由来細胞療法: Hopstem Biotechnologyは、アロゲイン（他家）iPSC由来細胞療
法の開発に注力しています。このアプローチは、患者自身の細胞を使用するオートロ
ガス（自家）療法と比較して、製造コストの高さやスケーラビリティの制約といった
課題を克服することを目的としています。アロゲイン製品は、既製の治療薬として、
より広範な患者層にアクセス可能になる利点があります。

閉鎖型自動製造システム: 同社の製造戦略の中心は、閉鎖型自動製造およびCMC（化
学・製造・品質管理）能力の確立です。閉鎖型システムは、汚染リスクを最小限に抑
え、製品の一貫性と安全性を保証します。自動化は、製造効率を向上させ、人件費を
削減し、大規模生産へのスケーラビリティを確保する上で不可欠です。

主要パイプラインhNPC01: 同社の主要パイプラインであるhNPC01は、FDAから
RMAT指定を受けています。RMAT指定は、重篤な疾患に対する未充足医療ニーズを
満たす可能性のある再生医療製品に与えられ、迅速な開発と審査を促進することを意
図しています。この指定は、hNPC01の臨床的潜在能力を裏付けるものです。

背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療および細胞治療の分野で大きな期待を集めていますが、その商業
化には製造の課題が伴います。特に、高品質なiPSC由来細胞を一貫して大規模に、かつ
コスト効率良く生産することは、業界全体のボトルネックとなっています。Hopstem

Biotechnologyの資金調達は、このような課題解決に向けた投資が活発化していること
を示しています。中国は、細胞治療の研究開発において急速な進展を見せており、政府
の支援も相まって、この分野のイノベーションハブとしての地位を確立しつつありま
す。



今後の展望

今回のシリーズC資金調達により、Hopstem BiotechnologyはhNPC01を含むiPSC由来細
胞療法パイプラインの臨床開発を大幅に加速させることができます。FDAのRMAT指定
は、同社の製品が迅速に市場に投入される可能性を高め、未充足医療ニーズに苦しむ患
者に新たな治療選択肢を提供するでしょう。閉鎖型自動製造システムの進展は、将来的
な商業規模の生産を可能にし、iPSC由来細胞療法をよりアクセスしやすく、費用対効果
の高いものにすることが期待されます。この資金調達は、同社がiPSC由来細胞療法のリ
ーディングカンパニーとしての地位を確立する上で重要なマイルストーンとなります。

元記事: https://flcube.com/?p=72188

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://flcube.com/?p=72188


#26 中国の研究者が単一の幹細胞から1,400万個のNK細胞
を効率的に大量生産するブレークスルーを発表：「既製」
免疫療法への道を開く

概要

2026年2月、中国の科学者たちが、単一の幹細胞から1,400万個ものナチュラルキラー
（NK）免疫細胞を研究室で大量生産することに成功したと発表しました。この画期的

な成果は、NK細胞の大量生産という免疫療法の最大の障害の一つを解決し、「既製
（オフザシェルフ）」療法への転換を可能にする可能性を秘めています。この技術

は、従来のNK細胞採取の困難さと培養に要する時間を大幅に短縮し、免疫細胞療法の
アクセス性と費用対効果を飛躍的に向上させる道を開きます。

公開日 2026年08月10日  Facebook (referencing a February 2026 breakthrough in China)  中
国



詳細

主要成果

2026年2月に中国の科学者チームが、単一の幹細胞から驚くべき1,400万個ものナチュラ
ルキラー（NK）免疫細胞を研究室環境で効率的に大量生産する画期的な技術開発に成
功したと発表しました。この成果は、癌免疫療法、特にNK細胞ベースの治療法の商業
的実現可能性にとって極めて重要なブレークスルーとなります。

技術・臨床詳細

大量生産の実現: これまでのNK細胞療法における主要な課題は、治療に必要な十分な
量の高品質なNK細胞を大規模に生産することの困難さでした。本研究は、単一の幹
細胞から数百万単位のNK細胞を効率的に増幅できることを実証し、このスケーリン
グの障壁を打ち破りました。

「既製」療法への転換: この技術は、NK細胞を「既製の（オフザシェルフ）」治療薬
として提供する可能性を大きく広げます。患者ごとに細胞を採取・培養するオートロ
ガス療法に比べ、既製療法は製造コストを削減し、治療までの待機時間を短縮し、よ
り多くの患者に迅速に治療を提供できる利点があります。

従来の課題の克服: 従来のNK細胞の採取は、ドナーの確保や細胞数のばらつき、培養
に長時間を要するといった困難を伴いました。この新しい生産技術は、これらの課題
を大幅に軽減し、より標準化された、再現性の高い製造プロセスを可能にします。

細胞の機能保持: 大量生産されたNK細胞が、その固有の抗癌活性を保持していること
が重要です。この技術は、機能的なNK細胞を効率的に生成することに成功している
と報じられています。

背景・業界文脈

免疫療法、特に細胞免疫療法は、癌治療において最も有望な分野の一つです。CAR-T細
胞療法は血液がんで成功を収めていますが、固形がんへの応用には課題があり、また製
造コストや複雑さも高いため、より安全で広範な癌種に適用可能な代替手段が求められ
ています。NK細胞は、生体内で癌細胞を監視・排除する自然免疫システムの重要な構
成要素であり、CAR-T細胞よりも副作用が少ない可能性や、アロゲイン（他家）製品と
しての開発のしやすさから、次世代免疫療法の有力候補として注目されています。しか
し、その製造スケーラビリティが主要なボトルネックでした。



今後の展望

中国の研究者によるこの成果は、NK細胞ベースの免疫療法の商業化と広範な患者への
提供を加速する可能性を秘めています。大量生産技術の確立は、治療コストの大幅な削
減に繋がり、これまで費用やアクセス性の問題で治療を受けられなかった多くの癌患者
に希望をもたらすでしょう。今後、この技術の臨床応用に向けた安全性と有効性の検証
が進められ、NK細胞療法が癌治療の新たな標準となることが期待されます。このブレ
ークスルーは、国際的なバイオテクノロジー競争において中国の存在感をさらに高める
ものでもあります。

元記事: https://www.facebook.com/unubiolac/posts/one-theme-that-has-emerged-repeatedly-among-

unu-biolacs-academic-associates-this/1688933339900727/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/unubiolac/posts/one-theme-that-has-emerged-repeatedly-among-unu-biolacs-academic-associates-this/1688933339900727/
https://www.facebook.com/unubiolac/posts/one-theme-that-has-emerged-repeatedly-among-unu-biolacs-academic-associates-this/1688933339900727/


#27 京都大学iPS細胞研究財団、「柳井my iPS製造施設」
を開設：オートロガスiPS細胞の臨床グレード生産能力を
大幅強化

概要

2025年、ユニクロ創業者である柳井正氏からの大規模な資金注入を受け、京都大学iPS

細胞研究財団は「柳井my iPS製造施設」を正式に開設しました。これは、再生医療用
のオートロガス（自家）iPS細胞に特化した日本初の臨床グレード調製センターです。
この細胞バンクは、高品質な細胞の標準化された大規模管理を可能にし、生産サイク

ルを短縮し、コストを大幅に削減することで、iPS細胞技術のより広範な人々への恩恵
提供を目指します。日本のiPSC技術における国際競争力をさらに高める重要な一歩で
す。

公開日 2026年08月10日  BigGo Finance  日本



詳細

主要成果

2025年、ユニクロ創業者である柳井正氏からの大規模な資金提供により、京都大学iPS

細胞研究財団は「柳井my iPS製造施設」を正式に開設しました。この施設は、再生医療
用途のオートロガスiPS細胞（患者自身の細胞から作製されるiPS細胞）の臨床グレード
調製に特化した、日本初のセンターとなります。この開設は、iPS細胞技術の広範な医
療応用を加速する上で極めて重要なマイルストーンです。

技術・臨床詳細

オートロガスiPS細胞の専門性: 柳井my iPS製造施設は、個々の患者から採取した細胞
をもとにiPS細胞を樹立し、それを再度患者に移植するために必要な臨床グレードの
品質基準を満たす細胞製品を製造することに特化しています。これにより、患者ごと
にカスタマイズされた再生医療の提供が可能となります。

標準化された大規模管理: 施設は、高品質なiPS細胞を標準化されたプロセスで大規模
に管理する能力を有しています。細胞の培養、分化誘導、品質評価に至るまで、厳格
なプロトコルと自動化技術を導入することで、製品の一貫性と安全性を保証します。

生産サイクル短縮とコスト削減: 効率的な製造プロセスの導入により、iPS細胞の生産
サイクルが短縮され、それに伴うコストも大幅に削減されると期待されています。こ
れは、iPS細胞治療の費用対効果を高め、より多くの患者にアクセス可能にする上で
不可欠な要素です。

細胞バンク機能: 本施設は実質的に大規模なiPS細胞バンクとして機能し、将来の再生
医療研究および臨床応用のための貴重な資源となります。

背景・業界文脈

日本は、山中伸弥教授によるiPS細胞の発見以来、この分野の世界的リーダーとしての
地位を確立してきました。しかし、基礎研究から臨床応用への橋渡しには、GMP（適正
製造規範）に準拠した高品質な細胞の安定供給と、製造コストの課題が常につきまとっ
ていました。特にオートロガス療法では、個別の製造プロセスが必要となるため、効率
性とコスト削減が喫緊の課題です。柳井氏からの大規模な資金注入と、京都大学が長年
培ってきたiPS細胞研究の専門知識が結びつくことで、これらの課題を克服し、iPS細胞
技術の社会実装を加速する強力な体制が構築されました。



今後の展望

「柳井my iPS製造施設」の稼働は、日本のiPS細胞技術の国際競争力をさらに高め、ス
イスをはじめとする世界の幹細胞バンクとの競争において東方からの圧力となるでしょ
う。生産サイクルの短縮とコスト削減は、iPS細胞治療の普及を促し、神経疾患、心疾
患、眼疾患など、幅広い疾患に対する再生医療の実現を加速します。この施設は、iPS
細胞ベースの個別化医療を現実のものとし、世界中の患者に新たな希望をもたらす重要
な役割を担うことが期待されます。

元記事: https://finance.biggo.com/news/0816d319-9172-470a-b057-0757c29b0fd3

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://finance.biggo.com/news/0816d319-9172-470a-b057-0757c29b0fd3


#28 In Vivo CAR-T細胞療法、AI活用で臨床概念実証へ：
体内で免疫細胞を直接遺伝子改変し「既製バイオ製剤」化
の可能性

概要

オートロガスCAR-T細胞療法はB細胞悪性腫瘍で持続的な寛解をもたらすものの、提供

モデルには課題が残ります。In vivo CAR-Tは、患者の免疫細胞を体外で遺伝子改変す
る代わりに、CAR遺伝子を循環する免疫細胞に直接送達し、患者体内で細胞再プログ
ラミングを可能にする根本的に異なるアプローチとして登場しました。この革新的な

手法は、オーダーメイドの製造細胞製品を「既製の注入可能なバイオ製剤」へと転換
する可能性を秘めており、AIの活用がその開発を加速しています。この技術は、CAR-

T療法の複雑な物流と高コストを劇的に解消し、より広範な患者へのアクセスを可能に

するでしょう。

公開日 2026年08月11日  OncoDaily  国際



詳細

主要成果

オートロガス（自家）CAR-T細胞療法はB細胞悪性腫瘍に対し画期的な持続的寛解をも
たらしていますが、その提供モデルは依然として複雑性と高コストという課題を抱えて
います。これに対し、in vivo CAR-T細胞療法が根本的に異なるアプローチとして登場し
ました。この技術は、患者の免疫細胞を体外で遺伝子改変する代わりに、CAR遺伝子を
患者体内の循環免疫細胞に直接送達し、その場で細胞再プログラミングを可能にしま
す。この革新的な方法は、オーダーメイドの細胞製品を「既製の注入可能なバイオ製
剤」へと変革する可能性を秘めており、AI（人工知能）の活用がその臨床概念実証と開
発を加速させています。

技術・臨床詳細

In Vivo CAR-Tのメカニズム: In vivo CAR-Tは、ウイルスベクター（例えば、レンチ
ウイルスやアデノ随伴ウイルス）または非ウイルス送達システム（例えば、脂質ナノ
粒子）を用いて、CAR遺伝子を患者の体内のT細胞に直接導入します。これにより、T

細胞は体内でCARを発現し、標的がん細胞を攻撃する能力を獲得します。このプロセ
スは、従来の体外での細胞操作（ex vivo）を不要にします。

従来の課題の克服: オートロガスCAR-T療法は、アフェレーシス、体外遺伝子改変、
細胞増殖、品質管理、および患者への再注入といった複数の複雑なステップを伴いま
す。これには数週間かかり、高度なGMP（適正製造規範）施設と専門知識が必要で
あり、高コストと物流上の課題が生じます。In vivo CAR-Tはこれらの課題を回避し、
治療の迅速性と簡便性を向上させます。

AIの役割: AIは、in vivo CAR-Tの開発において重要な役割を果たしています。例え
ば、最適なベクター設計、標的細胞の選択、生体内での遺伝子送達効率の予測、およ
び治療反応のモニタリングと最適化にAIアルゴリズムが活用されています。これによ
り、開発期間の短縮と成功率の向上が期待されます。

「既製」バイオ製剤への転換: In vivo CAR-Tが成功すれば、CAR-T治療は、個別に製
造される「生きた医薬品」から、より標準化された「既製の注入可能なバイオ製剤」
へと移行する可能性があります。これは、製造コストを大幅に削減し、広範な患者へ
の治療アクセスを可能にする上で極めて重要です。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんで劇的な成果を上げてきましたが、その高コスト、製造の
複雑性、および限られた患者集団への適用可能性が課題となっています。これらの課題
を克服するための次世代アプローチとして、アロゲインCAR-Tやin vivo CAR-Tの開発が
活発化しています。特にin vivoアプローチは、細胞治療を、より広範な医療現場で利用
可能な形に転換する可能性を秘めています。AI技術の進展は、複雑な生物学的プロセス
を最適化し、これらの革新的な治療法の開発を加速する重要なイネーブラーとなってい
ます。

今後の展望

In vivo CAR-T細胞療法が臨床概念実証を達成し、さらに進展すれば、CAR-T治療の提供
モデルは劇的に変化するでしょう。これは、細胞治療の物流上のボトルネックを解消
し、製造コストを大幅に削減し、最終的には現在アクセスが制限されている多くの患者
に治療機会をもたらします。AIの継続的な活用は、in vivo CAR-Tの安全性と有効性を高
め、その臨床的な成功を加速させる鍵となるでしょう。将来的には、がんだけでなく、
他の様々な疾患に対する遺伝子治療や細胞治療の新たな道を拓く可能性も秘めていま
す。

元記事: https://oncodaily.com/oncolibrary/immune-oncology/in-vivo-car-t

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://oncodaily.com/oncolibrary/immune-oncology/in-vivo-car-t


#29 Organ-on-a-chipシステムで患者固有のiPSC活用：個
別化医療と薬剤試験の未来を拓く

概要

Organ-on-a-chip（OoC）システムは、微細なスケールでヒト臓器の主要な構造的・機
能的特徴を正確に模倣できる革新的な技術です。iPSC（人工多能性幹細胞）は、患者
固有のOoCモデルを構築する理想的なプラットフォームとして機能し、個別化医療や

薬剤試験に大きな可能性をもたらします。将来的には、患者固有のiPSC技術と個別化
された足場設計を組み合わせることで、より完全に機能する次世代OoCシステムの構
築が目指されており、創薬プロセスを加速し、個別化治療の精度を向上させるでしょ

う。

公開日 2026年08月06日  PMC  国際



詳細

主要成果

Organ-on-a-chip（OoC）システムは、微細なチップ上でヒト臓器の主要な構造的およ
び機能的特徴を忠実に再現できる革新的な技術として注目されています。特に、人工多
能性幹細胞（iPSC）を活用することで、患者固有のOoCモデルを構築する理想的なプラ
ットフォームが提供され、個別化医療および薬剤試験の分野に革命をもたらす可能性を
秘めています。

技術・臨床詳細

OoCシステムの機能: OoCシステムは、マイクロ流体技術と細胞培養技術を組み合わ
せ、生体内の臓器の微小環境を模倣します。これには、組織特異的な細胞タイプ、血
流やリンパ液の流れを模倣した流体送達、機械的刺激、および細胞外マトリックス
（ECM）の提供が含まれます。これにより、薬剤の代謝、吸収、毒性、疾患の進行
などの複雑な生体応答をin vitroでより正確に評価することが可能になります。

iPSCの活用: iPSCは、患者自身の体細胞から作製されるため、患者固有の遺伝的背景
を反映した細胞を提供できます。これにより、患者の疾患特異的な生理学的特徴を持
つOoCモデルを構築することが可能となり、個別化された薬剤スクリーニングや疾患
メカニズム研究に最適なツールとなります。例えば、特定の遺伝性疾患を持つ患者の
肝臓や心臓のOoCモデルを作成し、その患者に最適な薬剤の候補を特定することがで
きます。

個別化された足場設計: 将来的には、患者固有のiPSC技術と、3Dバイオプリンティン
グなどの技術を用いた個別化された生体足場設計を組み合わせることで、さらに高度
で機能的なOoCシステムが開発されることが期待されています。これにより、生体内
環境をより忠実に再現し、より正確な薬剤応答予測や疾患モデリングが可能になりま
す。



背景・業界文脈

従来の薬剤開発プロセスは、動物実験や2D細胞培養に大きく依存してきましたが、これ
らのモデルはヒトの生理学的反応を十分に再現できないという限界がありました。これ
が、薬剤開発のコスト高騰と成功率の低さの一因となっています。OoCシステムは、こ
れらの課題を克服するための「ヒト関連性」の高いin vitroモデルとして急速に発展して
おり、新薬開発の効率化と倫理的側面からの動物実験削減に貢献すると期待されていま
す。iPSCとの統合は、個別化医療の進展に不可欠なステップです。

今後の展望

患者固有のiPSCを活用した次世代OoCシステムの開発は、個別化医療と薬剤試験の未来
を大きく変えるでしょう。この技術により、個々の患者の遺伝的特性や疾患状態に合わ
せた最適な治療法を、より迅速かつ正確に特定することが可能になります。新薬開発の
リードタイムとコストを削減し、同時に薬剤の安全性と有効性を向上させることで、製
薬業界に大きな経済的・社会的な影響を与えることが期待されます。将来的には、OoC

システムは、移植可能な人工臓器の開発に向けた研究プラットフォームとしても重要な
役割を果たすかもしれません。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13367027/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13367027/


#30 高度治療薬の商業化成功には早期からの製造計画が不
可欠：プロセス設計から自動化までスケーラビリティを確
保

概要

高度な治療薬の商業的成功は、開発の初期段階から製造計画を綿密に立てることで大

きく左右されます。製薬企業は、製造プロセスの一貫性、効果的な技術移転、信頼性
の高い原材料供給、およびGMPフレームワーク内でのスケーラビリティを確保できる
かを評価する必要があります。プロセス設計、原材料の選定、分析方法、設備プラッ

トフォーム、自動化、および技術移転に関する初期決定は、将来の生産スケーラビリ
ティに直接影響を与え、治療薬の市場投入成功を決定づけます。

公開日 2026年08月10日  The Medicine Maker  国際



詳細

主要成果

高度な治療薬、特に細胞・遺伝子治療製品の商業的成功は、開発プロセスの初期段階で
製造計画をどれだけ綿密に組み込むかに大きく依存します。スポンサー企業は、製造プ
ロセスが長期にわたって一貫して実行可能であるか、他施設へ効果的に技術移転できる
か、信頼性の高い原材料供給によってサポートされるか、そしてGMP（適正製造規範）
フレームワーク内で安全かつ効率的にスケールアップできるかを早期に評価・決定する
ことが不可欠です。

技術・臨床詳細

初期決定の重要性: 治療薬開発の初期段階で行われるプロセス設計、原材料の選定、
分析方法の開発、設備プラットフォームの選択、自動化戦略、および技術移転計画に
関する決定は、その後の商業生産のスケーラビリティと成功に直接的な影響を及ぼし
ます。これらの決定が不十分であると、後段で高額な再設計や遅延が発生する可能性
があります。

プロセスの一貫性と再現性: GMP基準を満たすためには、製造プロセスが高度に制御
され、製品の品質と特性が一貫して維持される必要があります。これは、自動化され
たシステム、堅牢なプロセス制御、および包括的な品質管理戦略によって達成されま
す。

原材料供給の信頼性: 細胞・遺伝子治療では、特殊な細胞、ウイルスベクター、培地
などが原材料として使用されます。これらの供給の安定性、品質、および規制要件へ
の適合性は、製造プロセスの連続性を保証するために極めて重要です。サプライヤー
との強固な関係構築とサプライチェーンのリスク管理が不可欠です。

技術移転の効率性: 研究開発施設から臨床製造施設、そして商業製造施設へとプロセ
スを効果的に移転する能力は、タイムラインとコストに大きく影響します。標準化さ
れたプロトコル、詳細な文書化、およびトレーニングプログラムが成功の鍵となりま
す。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療製品は、従来の小分子医薬品やバイオ医薬品とは異なり、その複雑な
生物学的性質、個別化された製造要件、および生きている細胞を扱うという特性から、
独自の製造課題を抱えています。製品は、高度に変動する患者由来の原材料から製造さ
れることが多く、また無菌性を確保しながら大規模に生産する必要があります。このよ
うな背景から、開発初期からの「製造可能性の設計（Design for Manufacturability,

DFM）」アプローチが、業界のベストプラクティスとして認識されつつあります。

今後の展望

高度な治療薬における商業的レディネスの構築は、業界全体の優先事項となっていま
す。早期からの綿密な製造計画と、それに伴う技術的・戦略的決定は、革新的な治療法
を迅速かつ効率的に患者に届けるための鍵となります。これにより、治療コストの削
減、供給の安定化、およびより広範な患者へのアクセス拡大が実現されるでしょう。
CDMO（契約開発製造組織）との連携も、専門知識と設備を活用する上で重要な戦略的
選択肢となります。継続的な自動化とデジタル技術の導入は、この分野の製造効率をさ
らに高めることが期待されます。

元記事: https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/august/building-commercial-readiness-in-

advanced-therapies/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/august/building-commercial-readiness-in-advanced-therapies/
https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/august/building-commercial-readiness-in-advanced-therapies/


#31 既製CAR T療法が癌治療の未来を拓く：健康ドナー細
胞で製造を簡素化し、待機時間とコストを削減

概要

次世代のアロゲイン（他家）CAR T療法、すなわち「既製のCAR T」は、患者自身の細
胞ではなく健康なドナー細胞を使用するため、大量バッチでの製造と長期保存が可能
です。このプロセスの大幅な簡素化により、既製のCAR Tはコミュニティベースの腫瘍

センターでもより実用的な治療選択肢となり、多くの患者に治療をアクセス可能にす
ることができます。これは、オートロガス療法における治療遅延、移動時間、高コス
トといった長年の障壁を減らす上で極めて重要であり、癌治療の未来を形作る画期的

な進歩となります。

公開日 2026年08月12日  Katie Couric Media  アメリカ



詳細

主要成果

次世代のアロゲイン（他家）CAR T療法、通称「既製のCAR T」は、癌治療に革命をも
たらす可能性を秘めています。このアプローチは、患者自身の細胞を使用する代わりに
健康なドナーの細胞を利用するため、治療薬を大規模なバッチで製造し、必要になるま
で保存することが可能となります。この製造プロセスの簡素化は、治療のアクセス性を
大幅に向上させ、治療遅延やコストといった長年の課題を解決します。

技術・臨床詳細

既製CAR Tの仕組み: 既製CAR T療法では、健康なドナーからT細胞を採取し、体外で
遺伝子改変してキメラ抗原受容体（CAR）を発現させます。これらの細胞はその後、
大量に増殖され、品質管理を経て、凍結保存されます。これにより、患者が治療を必
要とする際に、すぐに利用できる「オフザシェルフ」製品として提供されます。

製造プロセスの簡素化: 患者ごとに細胞を採取・製造するオートロガス（自家）CAR

T療法とは異なり、既製CAR Tは標準化された製造プロセスを利用します。これによ
り、製造の複雑さが軽減され、生産効率が向上し、バッチ間の製品一貫性が高まりま
す。

治療へのアクセス拡大: プロセスが簡素化され、製品が既製になることで、コミュニ
ティベースの腫瘍センターや、高度な製造施設を持たない医療機関でもCAR T療法を
提供することが現実的になります。これは、都市部の主要医療センターへのアクセス
が困難な地方の患者や、治療が緊急に必要な患者にとって特に重要です。

障壁の軽減: オートロガスCAR T療法における主要な障壁であった、細胞収集から投
与までの長い待機期間、患者や検体の移動に伴うロジスティクス、および製造コスト
といった問題を、既製CAR Tは効果的に軽減します。

背景・業界文脈

CAR T細胞療法は、一部の血液がんで驚異的な治療効果を上げてきましたが、その高コ
ストと複雑な物流、そして治療開始までの長い待機期間が、多くの患者にとっての障壁
となっていました。業界全体として、これらの課題を克服し、より広範な患者にCAR T

治療を届けるための「民主化」が求められています。アロゲイン（他家）アプローチ
は、この目標を達成するための主要な戦略の一つとして位置づけられています。



今後の展望

既製CAR T療法の開発と普及は、癌治療のパラダイムを根本的に変える可能性を秘めて
います。製造の簡素化とコスト削減は、CAR T治療のアクセシビリティを劇的に向上さ
せ、より多くの癌患者がこの画期的な免疫療法を受ける機会を得るでしょう。また、治
療の迅速化は、進行が速いがんに対してより効果的な介入を可能にし、患者の予後改善
に貢献することが期待されます。この進歩は、癌治療の未来をより公平で効果的なもの
にするための重要なステップとなります。

元記事: https://katiecouric.com/health/cancer/car-t-treatment-blood-cancer/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://katiecouric.com/health/cancer/car-t-treatment-blood-cancer/


#32 Roots Analysisが「細胞治療製造市場2035」レポート
を発表：費用対効果の高い生産モデルへの移行を予測

概要

本記事はRoots Analysisが発行した市場調査レポート「細胞治療製造市場2035」の概要
紹介です。細胞治療製造市場は、患者アクセス改善、生産ばらつき低減、商業規模供
給のサポートを目的として、より標準化され、再現性があり、費用対効果の高い生産

モデルへの移行が進んでいます。CytivaのPierre-Alain Ruffieux氏は、高コストと技術的
制約が細胞・遺伝子治療へのアクセスの障壁であると指摘し、世界的なスケールアッ
プには一貫性があり、再現性があり、費用対効果の高い製造が不可欠であると強調し

ています。レポートは、この市場が革新的な製造技術の導入により大幅な成長を遂げ
ると予測しています。

公開日 2026年08月10日  Roots Analysis  インド



詳細

本記事はRoots Analysisが発行した市場調査レポート「細胞治療製造市場2035」の概要
紹介です。

レポート概要

調査対象市場: 細胞治療製造市場

調査対象地域: グローバル

調査期間: 2035年までの予測

主要な調査結果

市場は、患者の治療アクセス改善、生産におけるばらつきの低減、および商業規模で
の安定供給のサポートという喫緊のニーズに対応するため、より標準化され、再現性
があり、費用対効果の高い生産モデルへと戦略的に移行しています。

CytivaのCEOであるPierre-Alain Ruffieux氏は、細胞・遺伝子治療（CGT）が患者にと
って人生を変える治療法である一方で、その高コストと技術的制約が依然として治療
へのアクセスを妨げる主要な障壁であると指摘しています。

同氏は、これらの治療法を世界的にスケールアップするためには、より一貫性があ
り、再現性があり、費用対効果の高い製造プロセスが不可欠であることを強調してい
ます。

レポートは、技術革新、特に自動化された閉鎖系製造ソリューションの導入が市場成
長を強力に牽引すると分析しています。

発行会社について

Roots Analysisは、バイオテクノロジー、製薬、医療機器分野に特化した市場調査およ
びコンサルティング企業です。詳細な市場分析、競合他社評価、技術トレンド予測など
を提供し、業界の意思決定を支援しています。

元記事: https://www.rootsanalysis.com/reports/cell-therapy-manufacturing/285.html

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.rootsanalysis.com/reports/cell-therapy-manufacturing/285.html


#33 CAR-T製造の分散化：ポイントオブケア製造がターン
アラウンドタイムを短縮し、治療アクセスを拡大

概要

CAR-T細胞療法は集中型製造モデルに依存しており、リソース集約的で時間がかか
り、ロジスティクス中断に脆弱であるという課題を抱えています。この課題に対応す
るため、分散型またはポイントオブケア（POC）製造への関心が高まっています。自

動化、閉鎖系技術、および代替遺伝子導入方法の進歩により、POC製造がますます実
現可能になっています。POC製造は、製品の品質と臨床的有効性を維持しながら、タ
ーンアラウンドタイムを短縮し、柔軟性を向上させることで、CAR-T治療の民主化を

促進します。

公開日 2026年08月09日  Frontiers in Immunology  スイス



詳細

主要成果

CAR-T細胞療法は、その画期的な治療効果にもかかわらず、ほとんどの承認製品が集中
型製造モデルに依存しており、これがリソース集約的で、時間がかかり、ロジスティク
スの中断に脆弱であるという課題を生み出しています。これに対応し、分散型またはポ
イントオブケア（POC）製造への関心と取り組みが急速に高まっています。POC製造
は、治療のターンアラウンドタイムを短縮し、柔軟性を向上させながら、製品の品質と
臨床的有効性を維持する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

集中型製造の課題: 従来の集中型CAR-T製造は、患者から採取した細胞を遠隔の製造
施設に輸送し、そこで改変・増殖させた後、患者の元に戻すという複雑なサプライチ
ェーンを伴います。これには、輸送中の細胞の劣化リスク、高い物流コスト、そして
何週間にも及ぶ製造期間が含まれ、重篤な患者にとっては治療機会の喪失に繋がりか
ねません。

POC製造の利点: POC製造は、患者のベッドサイドや近隣の医療施設でCAR-T細胞を
製造するモデルです。これにより、輸送が最小限に抑えられ、細胞の生存率と機能が
最大化されます。ターンアラウンドタイムが短縮されることで、疾患の進行が速い患
者に迅速な治療を提供できるようになります。

技術的進歩がPOCを可能に: POC製造の実現を支える主要な技術的進歩は以下の通り
です。

自動化された閉鎖系技術: 細胞操作の多くを自動化し、外部からの汚染リスクを排
除する閉鎖系システムは、限られたスペースや熟練した人員が少ない環境での製
造を可能にします。

代替遺伝子導入方法: 従来のウイルスベクターに代わる、より簡便で迅速な非ウイ
ルス性遺伝子導入方法（例：エレクトロポレーション、脂質ナノ粒子）の開発
は、POC環境での製造を容易にします。

小型化された製造装置: 大型で複雑な機器を必要としない、コンパクトで使いやす
い製造装置の開発も進んでいます。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、特定の血液がんで劇的な治療効果を示してきましたが、そのアクセ
シビリティは、製造の複雑さ、高コスト、および物流上の課題によって依然として制限
されています。世界のさまざまな地域で、これらの障壁を打ち破り、より多くの患者に
CAR-T治療を届けるための革新的な製造モデルが模索されています。POC製造は、細胞
治療の「民主化」を目指す動きの最前線にあり、治療薬のローカルな生産を可能にする
ことで、グローバルな医療格差を是正する可能性を秘めています。

今後の展望

POC製造の進展は、CAR-T細胞療法を含む細胞治療の未来を大きく形作るでしょう。タ
ーンアラウンドタイムの短縮と柔軟性の向上は、患者の治療アウトカムを改善し、医療
システムの負担を軽減する可能性があります。しかし、製品の品質、安全性、および有
効性を確保するための規制上の課題は依然として存在します。これらの課題を克服する
ためには、技術革新だけでなく、規制当局との協力、標準化されたプロトコルの確立、
および製造コストのさらなる削減が不可欠です。POC製造は、個別化された細胞治療を
真に個別化されたものにするための重要なステップであり、地域社会での治療提供を可
能にすることで、より公平な医療アクセスを実現するでしょう。

元記事: https://www.frontiersin.org/research-topics/80972/democratizing-cellular-therapy-global-

experiences-in-point-of-care-car-t-manufacturing

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/research-topics/80972/democratizing-cellular-therapy-global-experiences-in-point-of-care-car-t-manufacturing
https://www.frontiersin.org/research-topics/80972/democratizing-cellular-therapy-global-experiences-in-point-of-care-car-t-manufacturing


#34 日本Healios K.K.が商業製造システムを確立：Minaris
で500Lバイオリアクター稼働開始、年間4万患者分の供給
能力へ

概要

日本のHealios K.K.は、2026年第2四半期決算において、Minarisとの提携を通じて商業

製造システムの確立と50Lバイオリアクターでの本格生産完了を発表しました。現在、
エンジニアリングランが順調に進行中です。さらに、500Lバイオリアクターの設置が
完了し、これにより年間40,000人分の供給能力が見込まれています。同社は、完全自

動化された閉鎖型バイオリアクターの利点として、高い再現性と技術移転の容易さを
挙げており、再生医療製品の安定供給に向けた重要なマイルストーンを達成しまし
た。

公開日 2026年08月12日  Healios K.K.  日本



詳細

主要成果

日本のHealios K.K.は、2026年第2四半期決算において、細胞・遺伝子治療製品の商業製
造能力を大幅に強化したと発表しました。特に、Minarisとの協業により商業製造システ
ムを確立し、50Lバイオリアクターを用いた本格生産を完了。さらに500Lバイオリアク
ターの設置も完了し、年間で40,000人分という画期的な供給能力を確立する見込みで
す。これは、再生医療製品の安定供給と普及に向けた重要な前進です。

技術・臨床詳細

商業製造システムの確立: Healios K.K.は、Minarisと共に、細胞・遺伝子治療製品の商
業規模製造に向けた堅牢なシステムを構築しました。これにより、臨床試験段階を終
えた製品の市場投入を加速することが可能となります。

バイオリアクターのスケールアップ: 既に本格生産を開始した50Lバイオリアクター
に加え、新たに500Lバイオリアクターが設置されました。この大規模バイオリアク
ターの導入により、製造能力が飛躍的に向上し、年間40,000人分の治療薬を供給でき
る体制が整います。現在、50Lと500Lの両方でエンジニアリングランが進行中であ
り、品質と再現性の最終検証が行われています。

完全自動化された閉鎖型バイオリアクターの利点: Healios K.K.は、完全自動化された
閉鎖型バイオリアクターの採用が、以下の主要な利点をもたらすと強調しています。

高い再現性: 自動化により、人為的エラーが排除され、バッチ間の一貫性が向上し
ます。

技術移転の容易さ: 標準化された自動プロセスは、異なる施設や製造ラインへの技
術移転を簡素化し、グローバルな供給網構築を容易にします。

汚染リスクの低減: 閉鎖型システムは、外部環境からの汚染リスクを最小限に抑
え、製品の安全性を高めます。



背景・業界文脈

再生医療および細胞・遺伝子治療分野は、画期的な治療法の登場により急速に成長して
いますが、その商業化には大規模かつ安定した製造能力が不可欠です。特に、日本の再
生医療等安全性確保法は厳格な製造・品質管理を求めており、GMP（適正製造規範）準
拠の製造施設の確保は、企業にとって大きな課題でした。Healios K.K.のMinarisとの提
携およびバイオリアクターのスケールアップは、これらの課題に対応し、再生医療製品
の供給ボトルネックを解消するための戦略的な動きです。

今後の展望

Healios K.K.による500Lバイオリアクターの稼働開始と年間40,000人分の供給能力の確立
は、再生医療製品の患者アクセスを劇的に改善する可能性を秘めています。これは、同
社が開発中の様々な再生医療製品、特に網膜疾患や脳梗塞に対する治療薬の市場投入を
加速させるでしょう。高い再現性と技術移転の容易さは、将来的なグローバル展開を支
援し、日本の再生医療技術が世界に貢献する道を拓きます。この進展は、日本の再生医
療産業全体にとっても、重要な成功事例となることが期待されます。

元記事: https://finance-frontend-pc-dist.west.edge.storage-

yahoo.jp/disclosure/20260812/20260812517617.pdf

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://finance-frontend-pc-dist.west.edge.storage-yahoo.jp/disclosure/20260812/20260812517617.pdf
https://finance-frontend-pc-dist.west.edge.storage-yahoo.jp/disclosure/20260812/20260812517617.pdf


#35 メセンキム幹細胞の免疫調節機能の工学的改変：iPSC
由来MSC、細胞前処理、EV治療薬で組織再生と臨床応用
を促進

概要

メセンキム幹細胞（MSC）の免疫調節機能を工学的に改変するアプローチは、組織再

生と臨床応用において極めて重要です。これらのアプローチには、治療効果を改善す
るための細胞前処理と遺伝子改変、標的部位への生体材料を介した送達システム、パ
ラクリンシグナルを増幅するMSC由来細胞外小胞（EV）ベースの治療薬、そしてドナ

ーのばらつきを克服するためのiPSC由来MSCの使用が含まれます。これらの技術革新
は、MSCベースの治療の有効性と安全性向上に貢献し、広範な疾患への適用を可能に
します。

公開日 2026年08月07日  PMC  国際



詳細

主要成果

メセンキム幹細胞（MSC）の免疫調節機能を工学的に改変する多様なアプローチは、組
織再生および臨床応用において極めて重要な進展をもたらしています。これらの革新的
な戦略は、MSCの治療効果を最適化し、その利用可能性を広げることを目的としてお
り、ドナーのばらつきといった既存の課題を克服する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

細胞前処理と遺伝子改変: MSCの治療効果を向上させるために、細胞前処理（例：サ
イトカインや低酸素前処理）や遺伝子改変（例：特定の治療遺伝子や免疫調節分子の
過剰発現）が用いられます。これにより、MSCの生存率、ホーミング能力、および
免疫調節活性が強化されます。

生体材料を介した標的送達システム: 生体材料（例：ハイドロゲル、マイクロキャリ
ア）をMSCと組み合わせることで、細胞の生存を促進し、標的部位への局所的な送
達と長期的な保持を可能にします。これにより、治療細胞が目的の組織に効率的に到
達し、効果を発揮する可能性が高まります。

MSC由来細胞外小胞（EV）ベースの治療薬: MSCが分泌する細胞外小胞（エクソソー
ムなど）は、MSCのパラクリン効果（近傍の細胞に作用する）を媒介する重要な因
子です。EVを治療薬として利用することで、細胞自体の移植に伴うリスク（腫瘍形
成、免疫原性など）を回避しつつ、MSCの治療的メリットを享受できます。EVの工
学的改変により、特定の標的への送達効率や治療効果を増幅することが可能です。

iPSC由来MSC: ドナー由来MSCは、ドナー間のばらつきや細胞の限られた増殖能力と
いった課題を抱えています。人工多能性幹細胞（iPSC）から誘導されたMSCは、無制
限に増殖可能であり、一貫した特性を持つ細胞株を確立できるため、これらの課題を
克服する有望なアプローチです。これにより、製品の標準化と大規模生産が容易にな
ります。



背景・業界文脈

MSCは、その免疫調節特性、多能性分化能、および組織修復能力から、自己免疫疾患、
炎症性疾患、虚血性疾患、および組織損傷など、幅広い疾患に対する治療法として大き
な注目を集めています。しかし、MSC治療の有効性は、細胞の起源、培養条件、および
患者の特性によって変動する可能性があり、その臨床応用を最適化するための戦略が求
められていました。工学的アプローチは、これらのばらつきを減らし、治療効果を一貫
して高めることを可能にします。

今後の展望

MSCの免疫調節機能を工学的に改変するこれらのアプローチは、組織再生医学と臨床応
用におけるMSCベースの治療法の有効性と安全性を飛躍的に向上させる可能性を秘めて
います。iPSC由来MSCの導入は、製品の標準化と大規模生産を可能にし、より多くの患
者へのアクセスを拓くでしょう。EVベースの治療薬の開発は、細胞フリー治療の新たな
フロンティアを開き、細胞治療の物流と安全性の課題を軽減します。これらの技術革新
は、炎症性疾患、自己免疫疾患、心血管疾患、神経変性疾患など、幅広い疾患領域にお
いてMSC治療の臨床的成功を加速させることが期待されます。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13325650/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13325650/


#36 免疫療法による癌治療の仕組み：腫瘍オルガノイドと
バイオリアクターが新たな研究ツールとして注目

概要

免疫療法は、薬や放射線で直接腫瘍を標的とするのではなく、免疫細胞にがん細胞を
特定し持続的な反応を引き起こすツールを与えることで癌と闘う画期的な治療法で
す。腫瘍オルガノイドは、従来の2D細胞培養よりも生体内環境をより忠実に再現する

ため、がん細胞と免疫成分がどのように相互作用するかを研究する貴重なツールにな
りつつあります。一貫した培養条件を維持するバイオリアクターシステムは、これら
の複雑なモデルの生存率と再現性を確保するために特に関連性が高く、免疫療法の開

発を加速します。

公開日 2026年08月09日  BioSPX  国際



詳細

主要成果

免疫療法は、薬や放射線によって直接がん細胞を攻撃するのではなく、患者自身の免疫
システムを強化し、がん細胞を特定して排除させることで癌と闘う革新的な治療法で
す。この分野の進展において、腫瘍オルガノイドが従来の2D細胞培養よりも生体内環境
を忠実に再現する貴重な研究ツールとして注目されており、また、一貫した培養条件を
維持するバイオリアクターシステムがこれらの複雑なモデルの再現性を確保するために
不可欠であることが強調されています。

技術・臨床詳細

免疫療法の作用機序: 免疫療法は、免疫チェックポイント阻害剤やCAR-T細胞療法の
ように、免疫細胞ががん細胞を認識し、攻撃する能力を回復または強化することを目
指します。これにより、身体はがん細胞に対して、より強力で持続的な免疫応答を発
動できるようになります。

腫瘍オルガノイドの利点: 腫瘍オルガノイドは、患者由来の組織から培養された3D細
胞構造体であり、元の腫瘍の遺伝的・病理学的特徴を保持しています。2D細胞培養
では再現が困難な、細胞間相互作用、細胞外マトリックスの影響、および微小環境の
複雑さを模倣できるため、薬剤スクリーニング、疾患モデリング、および個別化医療
のプラットフォームとして優れています。

がん細胞と免疫成分の相互作用研究: 腫瘍オルガノイドを用いることで、免疫細胞が
どのようにがん細胞を認識し、浸潤し、攻撃するかといった複雑な相互作用をin

vitroでより詳細に研究することが可能になります。これにより、免疫療法の効果を予
測したり、抵抗性メカニズムを解明したりする上で重要な洞察が得られます。

バイオリアクターシステムの重要性: 腫瘍オルガノイドのような複雑な3D培養モデル
の生存率と機能、そして研究結果の再現性を維持するためには、バイオリアクターシ
ステムが不可欠です。バイオリアクターは、栄養素供給、老廃物除去、酸素供給、温
度、pHなどの培養条件を一貫して精密に制御することを可能にします。これによ
り、実験間のばらつきが最小限に抑えられ、信頼性の高い研究データが得られます。



背景・業界文脈

癌治療において、免疫療法の開発は急速に進んでいますが、患者応答の予測、抵抗性メ
カニズムの理解、および新たな免疫療法ターゲットの特定は依然として大きな課題で
す。従来の動物モデルや2D培養モデルでは、ヒトのがん免疫システムの複雑さを完全に
再現することは困難であり、より生理学的に関連性の高いin vitroモデルが強く求められ
ていました。腫瘍オルガノイドは、このギャップを埋める有望なツールとして登場し、
バイオリアクター技術の進歩と相まって、新たな研究のフロンティアを開いています。

今後の展望

腫瘍オルガノイドとバイオリアクターシステムの統合は、免疫療法の研究開発を加速
し、個別化された癌治療戦略の進展に貢献するでしょう。この技術により、新薬開発の
成功率が向上し、患者への治療選択肢が増えることが期待されます。将来的には、これ
らのモデルを用いて、個々の患者に最適な免疫療法を事前にスクリーニングすることが
可能となり、より効果的で副作用の少ない治療法の開発に繋がると考えられます。ま
た、AIとの組み合わせにより、複雑なデータからの知見抽出がさらに効率化される可能
性も秘めています。

元記事: https://www.biospx.com/wikispx/how-does-immunotherapy-work-to-fight-cancer/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospx.com/wikispx/how-does-immunotherapy-work-to-fight-cancer/


#37 Yeasen BiotechnologyとPorton AdvancedがCGTサ
プライチェーン多様化とイノベーション促進のため戦略的
提携を締結

概要

Yeasen BiotechnologyとPorton Advanced Solutionsは、細胞・遺伝子治療（CGT）サプ

ライチェーンの多様化と協調的イノベーションを強化す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、カスタム形質導入試薬の開発、共同品質管理製品
の検証、および市場シナジーに焦点を当てています。両社は、より効率的でコスト競

争力のあるワンストップのCGTソリューションを提供することを目指します。Porton

Advancedは、レンチウイルス、アデノウイルス、AAVなどを含む多様なウイルスベク
タープラットフォームを有しており、この提携によりCGT製造の課題解決に貢献する

でしょう。

公開日 2026年08月10日  [会社発表]  中国



詳細

主要成果

Yeasen BiotechnologyとPorton Advanced Solutionsは、細胞・遺伝子治療（CGT）分野
におけるサプライチェーンの多様化と協調的イノベーションを推進するための戦略的パ
ートナーシップを締結したことを発表しました。この提携は、CGT製造の効率性と費用
対効果を大幅に向上させ、最終的に患者へのアクセスを拡大することを目的としていま
す。

技術・臨床詳細

提携の焦点: このパートナーシップは、主に以下の3つの領域に焦点を当てていま
す。

カスタム形質導入試薬の開発: Yeasen Biotechnologyの遺伝子工学および分子生物
学における専門知識と、Porton Advancedのウイルスベクター製造能力を組み合わ
せ、特定のCGTアプリケーションに最適化されたカスタム形質導入試薬を共同開
発します。

共同品質管理製品の検証: 両社は、CGT製品の品質、安全性、および有効性を確保
するための共同品質管理製品検証プログラムを実施します。これにより、サプラ
イチェーン全体での品質基準の整合性が高まります。

市場シナジー: 両社の補完的な専門知識と市場チャネルを活用し、CGT製造におけ
るエンドツーエンドのソリューションを提供することで、市場での競争力を強化
し、顧客ニーズにワンストップで対応します。

Porton Advancedのプラットフォーム: Porton Advancedは、レンチウイルスベクタ
ー、アデノウイルスベクター、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクターなど、多様なウ
イルスベクター製造プラットフォームを有しています。これらのプラットフォーム
は、遺伝子治療や細胞治療における遺伝子導入に不可欠なツールです。

Yeasen Biotechnologyの専門知識: Yeasen Biotechnologyは、高品質なバイオ試薬、
特に分子生物学および細胞培養関連製品の開発と供給において強みを持っています。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療市場は、その革新性と治療の可能性から急速に拡大していますが、製
造プロセスの複雑性、原材料の確保、品質管理、および高コストといった多くの課題に
直面しています。サプライチェーンのボトルネックは、CGT製品のタイムリーな市場投
入と患者アクセスを阻害する主要な要因となっています。このような背景から、専門知
識を持つ企業間の戦略的提携は、サプライチェーンのレジリエンスを高め、製造プロセ
スを最適化し、イノベーションを加速するための重要な戦略として浮上しています。

今後の展望

Yeasen BiotechnologyとPorton Advanced Solutionsの戦略的パートナーシップは、CGT

製造エコシステムに大きな影響を与えるでしょう。カスタム形質導入試薬の開発と品質
管理の強化は、CGT製品の信頼性と有効性を向上させます。また、両社のシナジーは、
より効率的でコスト競争力のあるワンストップソリューションの提供を可能にし、CGT
製造の標準化と商業化を加速させることが期待されます。この提携は、未充足医療ニー
ズに苦しむ患者に対し、より迅速かつアクセスしやすい治療法を届けるための重要なス
テップとなります。中国がCGT市場で存在感を増す中で、このような国内企業間の連携
は、地域的な強みを生かすものとなるでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#38 ウイルスベクター製造市場で主要企業が能力強化：
AGC BiologicsとOxford Biomedicaがプラットフォームと
設備投資を拡大

概要

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

す。ウイルスベクター製造市場では、主要企業が高度なプラットフォームの開発に注
力し、遺伝子治療およびワクチン応用の製造プロセスを効率化・スケーラブル化して
います。例えば、AGC Biologicsは2023年5月にBravoAAVとProntoLVVプラットフォー

ムを導入し、9ヶ月以内にGMP製品を提供することを保証しています。Oxford

Biomedicaは2024年1月にABL Europeを買収し、マルチウイルスベクターCDMOサービ
ス能力を拡大しました。これにより、遺伝子治療の開発と商業化が加速しています。

公開日 2026年08月07日  The Business Research Company  国際



詳細

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

レポート概要

調査対象市場: ウイルスベクター製造市場

主要な動向: 高度なプラットフォーム開発とM&Aによる能力強化

主要な調査結果

ウイルスベクター製造市場では、主要企業が遺伝子治療およびワクチン応用の製造プ
ロセスを効率化・スケーラブル化するために、高度なプラットフォームの開発に注力
しています。これは、需要増に対応し、市場競争力を高めるための戦略です。

AGC Biologicsは、2023年5月にBravoAAVとProntoLVVという二つのプラットフォーム
を導入しました。これらのプラットフォームは、GMP（適正製造規範）製品を9ヶ月
以内に提供することを保証するもので、顧客の開発タイムラインを大幅に短縮しま
す。

Oxford Biomedicaは、2024年1月にABL Europeを買収しました。この買収により、同
社はマルチウイルスベクターCDMO（契約開発製造組織）サービス能力を拡大し、多
様なウイルスベクターに対する顧客ニーズに対応する体制を強化しました。

これらの動きは、ウイルスベクター製造におけるイノベーションと産業統合が加速し
ていることを示しており、遺伝子治療の開発と商業化に不可欠な要素となっていま
す。

発行会社について

The Business Research Companyは、詳細な市場調査レポート、アナリストの洞察、お
よびコンサルティングサービスを提供するグローバルな市場情報会社です。様々な業界
の市場規模、トレンド、成長ドライバー、主要プレーヤーに関する深い分析を提供して
います。

元記事: #



収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#39 Oxford Biomedica、AAV製造能力を強化し米国市場
での成長を加速：ダーラム施設で商業規模のウイルスベク
ター生産を拡大

概要

Oxford Biomedicaは、米国ノースカロライナ州ダーラムの施設を活用し、商業規模の

ウイルスベクター製造能力を大幅に拡大しています。この戦略は、特に需要の高いア
デノ随伴ウイルス（AAV）製造に対応し、同社の米国顧客へのサービス提供能力を高
めることを目的としています。今回の能力増強は、同社の将来的な収益成長に大きく

貢献すると期待されており、同社はAAV製造の重要性を強調し、製造能力と技術への
継続的な投資を行っています。これにより、遺伝子治療市場における同社の競争力が
一層強化されるでしょう。

公開日 2026年08月11日  Kalkine  イギリス



詳細

主要成果

Oxford Biomedicaは、米国ノースカロライナ州ダーラムに位置する施設を活用し、商業
規模のウイルスベクター製造能力を大幅に拡大していることを発表しました。この戦略
的投資は、特に高い需要が見込まれるアデノ随伴ウイルス（AAV）の製造能力を強化
し、米国市場における同社の顧客へのサービス提供を向上させることを目的としていま
す。

技術・臨床詳細

AAV製造能力の拡大: ダーラム施設における能力拡張は、AAVベクターの製造に重点
を置いています。AAVは、多くの遺伝子治療製品において安全で効果的な遺伝子送達
ツールとして広く利用されており、その需要は急速に増加しています。商業規模での
AAV製造能力の増強は、遺伝子治療薬の臨床開発から市場投入までのパイプラインを
支援するために不可欠です。

米国市場への対応強化: 米国は、遺伝子治療の研究開発および商業化において世界を
リードする市場であり、今回の投資は、Oxford Biomedicaがこの重要な市場における
顧客基盤を拡大し、より迅速かつ効率的にサービスを提供するためのものです。これ
により、米国拠点の企業が国内で製造パートナーを見つけやすくなります。

継続的な投資戦略: Oxford Biomedicaは、ウイルスベクター製造におけるリーダーシ
ップを維持・強化するため、製造能力と技術革新への継続的な投資の重要性を強調し
ています。これには、プロセス開発の最適化、分析技術の向上、および自動化の導入
が含まれると考えられます。

背景・業界文脈

遺伝子治療市場は急速に拡大しており、それに伴い、高品質なウイルスベクターを大量
に製造する能力が主要なボトルネックとなっています。特に、AAVベクターは遺伝子治
療の「配送トラック」としての役割を担い、その需要は供給を上回る傾向にあります。
CDMO（契約開発製造組織）は、このギャップを埋め、製薬企業が自社で大規模な製造
施設を建設することなく、遺伝子治療薬を開発・製造できるよう支援する上で不可欠な
存在です。Oxford Biomedicaのような大手CDMOによる能力増強は、業界全体の成長を
支える上で重要な意味を持ちます。



今後の展望

Oxford Biomedicaの米国ダーラム施設におけるAAV製造能力の拡大は、同社の将来的な
収益成長に大きく貢献すると期待されています。この投資は、遺伝子治療パイプライン
を持つバイオ製薬企業にとって、信頼できる製造パートナーとしての同社の魅力を高め
るでしょう。最終的には、AAV製造の効率と規模が向上することで、遺伝子治療のコス
トが削減され、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
道が開かれます。この戦略的動きは、Oxford Biomedicaが遺伝子治療CDMO市場におい
て、長期的な成長とリーダーシップを確保するための重要な一歩となります。

元記事: #
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#40 PackGene Biotechのπ-alpha 293プラットフォーム、
AAV生産を10倍増幅し、バッチあたり最大1e+17vgを達
成：Remedium Bioの遺伝子治療開発を支援

概要

PackGene Biotechは、Remedium BioのシリーズA資金調達のニュースを伝え、同時に

自社の革新的なπ-alpha 293 AAV高収量プラットフォームを紹介しました。このプラッ
トフォームは、アデノ随伴ウイルス（AAV）生産を最大10倍に増幅し、バッチあたり
最大1e+17vgという驚異的な収量を実現します。PackGeneはAAV、mRNA、プラスミ

ドDNA、レンチウイルスベクターソリューションに特化したCROおよびCDMOとし
て、Remedium Bioのような早期段階の創薬、前臨床開発、細胞・遺伝子治療試験向け
に、費用対効果が高く、信頼性が高く、スケーラブルな生産ソリューションを提供す

ることで、遺伝子治療開発を加速します。

公開日 2026年08月10日  PackGene Biotech  中国



詳細

主要成果

PackGene Biotechは、自社が開発した独自のπ-alpha 293 AAV高収量プラットフォーム
が、アデノ随伴ウイルス（AAV）の生産量を最大10倍に増幅し、バッチあたり最大
1e+17vgという画期的な収量を達成したことを発表しました。この技術は、遺伝子治療
の開発における主要なボトルネックの一つであるAAVベクターの供給不足と高コストの
課題を解決し、Remedium Bioのような企業の前臨床開発を強力に支援します。

技術・臨床詳細

π-alpha 293 AAV高収量プラットフォーム: この革新的なプラットフォームは、AAV

の生産効率を劇的に向上させるために設計されました。AAVは、多くの遺伝子治療製
品で治療遺伝子を標的細胞に送達するために使用される主要なウイルスベクターです
が、その製造は複雑で、これまでは収量が限られていました。PackGeneの技術は、
生産性を最大10倍に高めることで、この課題に正面から取り組みます。

バッチあたり最大1e+17vgの収量: バッチあたり最大1e+17vg（ウイルスゲノム）と
いう収量は、業界内で非常に高い水準であり、大規模な遺伝子治療臨床試験や商業生
産に必要な量のAAVベクターを効率的に生産することを可能にします。これにより、
治療コストの削減と患者へのアクセス拡大に貢献します。

CROおよびCDMOサービス: PackGene Biotechは、AAVベクターだけでなく、
mRNA、プラスミドDNA、レンチウイルスベクターソリューションも提供するCRO

（受託研究機関）およびCDMO（受託開発製造組織）です。同社は、創薬の早期段階
から前臨床開発、そして細胞・遺伝子治療試験に至るまで、幅広いサービスを提供し
ます。

費用対効果、信頼性、スケーラビリティ: この高収量プラットフォームは、PackGene

がクライアントに対して提供する生産ソリューションの、費用対効果の高さ、信頼
性、およびスケーラビリティを保証します。これらの要素は、遺伝子治療製品の迅速
な開発と商業化にとって不可欠です。



背景・業界文脈

遺伝子治療は、希少疾患や難治性疾患に対する画期的な治療法として大きな可能性を秘
めていますが、その商業化は、ウイルスベクターの製造能力とコストによって大きく制
限されてきました。特にAAVベクターの生産は技術的なハードルが高く、高品質なベク
ターの安定供給が業界全体のボトルネックとなっています。PackGene Biotechのような
企業が開発する高収量プラットフォームは、この供給不足の課題を解決し、遺伝子治療
パイプラインを持つ企業が製品を迅速に臨床開発に進めることを支援する上で極めて重
要です。

今後の展望

PackGene Biotechのπ-alpha 293 AAV高収量プラットフォームは、遺伝子治療分野に大
きな影響を与えるでしょう。AAVベクターの生産効率と収量を劇的に向上させること
で、研究開発のコストを削減し、遺伝子治療薬の臨床試験を加速し、最終的にはより多
くの患者にこれらの画期的な治療法が届くことを可能にします。Remedium Bioのよう
な企業がこの技術を活用し、調節可能な遺伝子治療プラットフォームを前進させること
で、慢性的なタンパク質送達を必要とする疾患に対する新しい治療選択肢が生まれるこ
とが期待されます。これは、遺伝子治療の商業化と普及に向けた重要な一歩となりま
す。

元記事: #
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#41 Virica BiotechがCAR-T向けレンチウイルス製造の革
新とFUJIFILMとのAAV生産最適化を発表

概要

Virica Biotechは、CAR-T療法向けのレンチウイルスベクター製造における革新的な進
展を発表しました。2026年5月19日のポスター発表では、「高い生産性とよりスマー
トな精製」を特徴とする製造法が紹介されました。また、NIIMBLからの資金提供を受

け、レンチウイルスベースの細胞治療製造を改善するための低分子エンハンサーの開
発も進行中です。さらに、FUJIFILM Biosciencesとの共同研究を通じて、AAV収量を向
上させるためのオフザシェルフエンハンサー培地ソリューションの開発も目指してお

り、ウイルスベクター製造の効率と品質を飛躍的に高める戦略を推進しています。

公開日 2026年08月10日  Virica Biotech  カナダ



詳細

主要成果

Virica Biotechは、CAR-T細胞療法に不可欠なウイルスベクターの製造効率と品質を向上
させるための複数の革新的な取り組みを発表しました。同社は、レンチウイルスベクタ
ー製造における高い生産性とスマートな精製技術を提示するとともに、AAV（アデノ随
伴ウイルス）生産の最適化に向けたFUJIFILM Biosciencesとの戦略的共同研究を進めてい
ます。これらの取り組みは、細胞・遺伝子治療製品の商業化における主要なボトルネッ
クを解決することを目指しています。

技術・臨床詳細

CAR-T向けレンチウイルスベクター製造の革新: 2026年5月19日のポスター発表で紹
介されたVirica Biotechの新しいレンチウイルスベクター製造方法は、「高い生産性」
と「よりスマートな精製」を特徴としています。レンチウイルスベクターは、CAR-T
細胞への遺伝子導入に広く使用されますが、その製造は複雑でコストがかかります。
生産性の向上は、製造コストの削減と治療薬の供給安定化に直結し、スマートな精製
技術は製品の純度と品質を保証します。

低分子エンハンサーの開発: NIIMBL（米国国立バイオ医薬品製造イノベーションセン
ター）からの資金提供を受け、Virica Biotechはレンチウイルスベースの細胞治療製造
をさらに改善するための低分子エンハンサーの開発を進めています。これらのエンハ
ンサーは、細胞内でのウイルスベクターの生産を促進し、収量を向上させることを目
的としています。

FUJIFILM BiosciencesとのAAV生産最適化共同研究: アデノ随伴ウイルス（AAV）
は、遺伝子治療においてもう一つの主要なベクターですが、その生産効率も課題でし
た。Virica Biotechは、FUJIFILM Biosciencesとの共同研究を通じて、AAV収量を向上
させるための「オフザシェルフ」エンハンサー培地ソリューションの開発を目指して
います。これにより、AAV製造プロセスが簡素化され、より費用対効果が高くなるこ
とが期待されます。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療の分野は、癌や希少疾患に対する画期的な治療法として急速に成長し
ていますが、その商業化は、ウイルスベクターの製造効率、スケーラビリティ、および
コストによって大きく左右されます。ウイルスベクターの生産は、複雑な細胞株操作、
高価な培地、および厳格な品質管理を必要とし、これがしばしば治療薬の市場投入を遅
らせるボトルネックとなっています。Virica Biotechのような企業は、これらの製造課題
に対処し、次世代治療薬をより迅速かつ効率的に患者に届けるための革新的なソリュー
ションを開発しています。

今後の展望

Virica Biotechのこれらの取り組みは、ウイルスベクター製造の効率と品質を飛躍的に高
める可能性を秘めています。レンチウイルスおよびAAV生産の最適化は、CAR-T細胞療
法および遺伝子治療薬の開発コストを削減し、臨床試験の加速、ひいてはより多くの患
者への治療アクセス拡大に貢献するでしょう。特に、低分子エンハンサーやオフザシェ
ルフ培地ソリューションの開発は、製造プロセスの標準化と簡素化を促進し、業界全体
の技術的進歩を後押しすることが期待されます。Virica Biotechは、これらの革新を通じ
て、細胞・遺伝子治療分野の未来を形作る上で重要な役割を果たすこととなるでしょ
う。

元記事: #
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#42 CellFiberとTidewave Bioが提携、3D細胞培養プラッ
トフォームで次世代固形腫瘍免疫療法の製造スケールアッ
プを推進

概要

CellFiberとTidewave Bioは、Tidewaveの次世代細胞免疫療法のスケーラブルな製造を

実現するため、CellFiberの3D細胞培養プラットフォームを評価する戦略的コラボレー
ションを発表しました。この概念実証研究は東京で実施され、免疫細胞の増殖におけ
る2Dと3Dのカプセル化アプローチの性能を比較します。両社は、このプラットフォー

ムが既存の細胞療法製造におけるボトルネックを解消し、特にオフザシェルフ製品の
実現を加速すると期待しています。

公開日 2026年08月06日  (Biotech News)  日本



詳細

主要成果

CellFiberとTidewave Bioは、CellFiberの3D細胞培養プラットフォームを用いて、
Tidewaveが開発中の次世代細胞免疫療法の製造スケールアップを評価する共同研究を開
始しました。この提携は、細胞療法製品の商業化における重要な課題である、製造のボ
トルネック解消と効率向上を目指します。

技術・臨床詳細

このコラボレーションの中心は、CellFiberが持つ閉鎖型自動3D細胞培養プラットフォー
ムの評価です。特に、免疫細胞の効率的な増殖を目的として、従来の2D培養方式と3D

カプセル化アプローチを比較検討します。3D培養システムは、細胞が生体内に近い環境
で成長できるため、より生理学的に関連性の高い機能を持つ細胞を生産できる可能性が
あります。また、より高い細胞密度での培養が可能となり、製造スケールの大幅な拡大
とコスト削減に貢献します。この東京で実施される概念実証研究では、免疫細胞の生存
率、増殖能、機能性などのプロセス性能データを収集し、Tidewaveの製造戦略の策定に
役立てる予定です。最終的には、オフザシェルフ型細胞療法の製造における重要な課題
である、スケールアップの容易さ、品質の一貫性、製造コストの低減を実現することが
目標です。

背景・業界文脈

固形腫瘍に対する細胞免疫療法は、高い治療効果が期待される一方で、その複雑な製造
プロセスが商業化への大きな障壁となっています。特に、患者一人ひとりに合わせて細
胞を製造する自家細胞療法は、高コストと製造期間の長さが課題です。これに対し、健
康なドナーから採取した細胞を大量生産し、複数の患者に使用できる「オフザシェルフ
型」の同種細胞療法は、コストとアクセス性を劇的に改善する可能性を秘めています。
しかし、そのためには、細胞の効率的な大規模培養技術と、安定した品質を確保するた
めの堅牢な製造プラットフォームが不可欠です。CellFiberの3D培養技術とTidewave Bio

の革新的な免疫療法パイプラインの組み合わせは、この課題を克服するための重要な一
歩となります。



今後の展望

今回のCellFiberとTidewave Bioの提携は、次世代細胞免疫療法の開発において重要な意
味を持ちます。3D細胞培養プラットフォームの評価が成功すれば、Tidewaveは固形腫
瘍を対象としたオフザシェルフ型免疫療法の製造戦略を加速させ、より多くの患者に治
療を届けることができるようになります。この技術が確立されれば、他の細胞療法製品
にも応用され、製造コストの削減、供給の安定化、そして治療アクセスの向上といった
広範なインパクトをもたらすでしょう。投資家は、細胞療法の商業化を可能にする製造
技術の進展に注目しており、この提携はバイオテクノロジー業界における新たな成長機
会を示唆しています。

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

redirect/AUZIYQGoUb2osaPIh4Quwg0BDKpel7Dw0DTjE3HkypX9ZUwoErKiRaDaqKRtTHBL738NX_XQOEds1kfu

JFlkGvBhc5sG0qsOP3_z72zszNeIWtbxp5aooFf9PIAVBkBn9acFaDKEOyd2wdwlZwGmSMt3dnQkgTM3WHYLQ5Q

5JAwR7p8a0XJjvMx8e3-LQ08Zo-5gSVl2Yl8JS0GxdDc4P0ydvee2Zokj0

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#43 Scire Science、インドのバイオ製造を強化する精密ベ
ンチトップ型バイオリアクター「SBIO-420」を発表

概要

Scire Scienceは、インドのバイオテクノロジーエコシステム強化を目的とした、SBIO-

420ベンチトップ磁気攪拌ガラスバイオリアクターを発表しました。このバイオリアク
ターは、精密な制御と使いやすさを追求して設計されており、微生物および細胞培養

の高度なアプリケーションをサポートし、従来のメソッドと比較して収量と一貫性の
向上を約束します。デジタルツイン技術によるプロセス最適化と、シングルユースコ
ンポーネントによる柔軟性向上も組み込まれており、研究開発と製造の効率化に貢献

すると期待されています。

公開日 2026年08月07日  Scire Science  インド



詳細

主要成果

Scire Scienceは、インドのバイオテクノロジー産業の能力向上を目的として、高精度で
操作性に優れたSBIO-420ベンチトップ磁気攪拌ガラスバイオリアクターを市場に投入し
ました。この新製品は、微生物および細胞培養の高度な研究・開発用途に対応し、従来
の培養方法に比べて大幅な収量向上と製品一貫性の改善を実現します。

技術・臨床詳細

SBIO-420バイオリアクターは、精密な温度制御、pH調整、溶存酸素（DO）管理、攪拌
速度制御といった重要なパラメーターを高い精度で維持できる設計となっています。磁
気攪拌システムは、培養液中の細胞に均一な混合とストレスの少ない環境を提供し、デ
リケートな哺乳類細胞の培養にも適しています。このシステムは、特に高密度細胞培養
における効率と再現性を向上させることを目指しています。さらに、オプションとして
デジタルツイン技術との連携が可能であり、これにより研究者は物理的なバイオリアク
ターで実験を行う前に、仮想環境で様々な培養条件をシミュレーションし、最適なプロ
セスパラメーターを特定できます。これにより、実験の試行錯誤が削減され、開発期間
が短縮されます。また、シングルユースコンポーネントの導入は、クロスコンタミネー
ションのリスクを低減し、洗浄・滅菌プロセスの負担を軽減することで、運用コストを
削減し、生産の柔軟性を高めます。

背景・業界文脈

インドは、製薬およびバイオテクノロジー分野におけるグローバルなプレイヤーとして
の地位を確立しつつありますが、研究開発から製造までのバリューチェーン全体で技術
的な高度化が求められています。特に、細胞培養や微生物発酵といったバイオ製造の核
心技術においては、再現性の高い高品質な設備が不可欠です。従来のベンチトップ型バ
イオリアクターは、研究規模での利用が主であり、スケーラビリティや精密制御の面で
課題がありました。SBIO-420のような先進的なバイオリアクターの導入は、インドの科
学者やエンジニアが、より複雑な生物学的プロセスを研究し、新たなバイオ製品を開発
するための基盤を提供します。



今後の展望

SBIO-420ベンチトップバイオリアクターの登場は、インドのバイオテクノロジー分野に
おける研究開発能力を大きく向上させるでしょう。特に、学術機関、中小企業、スター
トアップ企業が、手頃な価格で高度なバイオリアクター技術を利用できるようになるこ
とで、イノベーションの加速が期待されます。デジタルツイン技術との統合やシングル
ユースコンポーネントの採用は、バイオ製造の効率、柔軟性、および持続可能性を高め
る現代的なトレンドに合致しており、将来的な工業規模へのスケールアップパスを容易
にします。これにより、インド発の新たなバイオ医薬品、バイオ燃料、および高機能素
材の開発が促進され、グローバル市場におけるインドの競争力強化に貢献することが期
待されます。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHdKogil7-

qbIwXf7cxaVj9vZURYg5Fa1ewJ63ry4ETjmd4gGDuhUyviplT1VR5BBq5yHWHWumCi-

aWFnnGDE7y9Nmr3skH910TfmGgXXiAnjiVw26oYtFu4qNDbjwRMkT04n2qj9C83IKX2LUHAmzJXpxtalRvT1ir8bb

zKtdgTjxbwLDdV16PbIjeSjXh-QYyNOCRjv5fZGRLyzAhWDYeIt_AaMV2PifydMvpXFyfM0nRbdEr7uY

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHdKogil7-qbIwXf7cxaVj9vZURYg5Fa1ewJ63ry4ETjmd4gGDuhUyviplT1VR5BBq5yHWHWumCi-aWFnnGDE7y9Nmr3skH910TfmGgXXiAnjiVw26oYtFu4qNDbjwRMkT04n2qj9C83IKX2LUHAmzJXpxtalRvT1ir8bbQQQasJWzncZ9H9YzEOiZVie30NyzEYHD-zKtdgTjxbwLDdV16PbIjeSjXh-QYyNOCRjv5fZGRLyzAhWDYeIt_AaMV2PifydMvpXFyfM0nRbdEr7uY
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHdKogil7-qbIwXf7cxaVj9vZURYg5Fa1ewJ63ry4ETjmd4gGDuhUyviplT1VR5BBq5yHWHWumCi-aWFnnGDE7y9Nmr3skH910TfmGgXXiAnjiVw26oYtFu4qNDbjwRMkT04n2qj9C83IKX2LUHAmzJXpxtalRvT1ir8bbQQQasJWzncZ9H9YzEOiZVie30NyzEYHD-zKtdgTjxbwLDdV16PbIjeSjXh-QYyNOCRjv5fZGRLyzAhWDYeIt_AaMV2PifydMvpXFyfM0nRbdEr7uY
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHdKogil7-qbIwXf7cxaVj9vZURYg5Fa1ewJ63ry4ETjmd4gGDuhUyviplT1VR5BBq5yHWHWumCi-aWFnnGDE7y9Nmr3skH910TfmGgXXiAnjiVw26oYtFu4qNDbjwRMkT04n2qj9C83IKX2LUHAmzJXpxtalRvT1ir8bbQQQasJWzncZ9H9YzEOiZVie30NyzEYHD-zKtdgTjxbwLDdV16PbIjeSjXh-QYyNOCRjv5fZGRLyzAhWDYeIt_AaMV2PifydMvpXFyfM0nRbdEr7uY
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQHdKogil7-qbIwXf7cxaVj9vZURYg5Fa1ewJ63ry4ETjmd4gGDuhUyviplT1VR5BBq5yHWHWumCi-aWFnnGDE7y9Nmr3skH910TfmGgXXiAnjiVw26oYtFu4qNDbjwRMkT04n2qj9C83IKX2LUHAmzJXpxtalRvT1ir8bbQQQasJWzncZ9H9YzEOiZVie30NyzEYHD-zKtdgTjxbwLDdV16PbIjeSjXh-QYyNOCRjv5fZGRLyzAhWDYeIt_AaMV2PifydMvpXFyfM0nRbdEr7uY


#44 iPSC由来治療の急速な台頭：閉鎖型・自動化細胞培養
システムがオールogeneic治療のスケーラビリティと製造
コストの課題を解決

概要

Contract Pharmaは、iPSC（人工多能性幹細胞）由来治療法の急速な進歩が、同種治療

や複雑な疾患に対するスケーラブルなソリューションとして注目されていると報じま
した。記事は、遺伝子工学の最適化、GMPグレード生産の要件、および大規模製造に
おける一貫性確保といった主要な課題を詳細に解説しています。特に、閉鎖型で自動

化された細胞培養システムが、iPSC由来治療法の製造ボトルネックを解消し、スケー
ラビリティのためのプロセス分析における自動化の重要性を強調しています。これに
より、治療薬のコスト削減と患者アクセス向上が期待されます。

公開日 2026年08月12日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

iPSC由来治療法が急速に台頭しており、特に同種治療や複雑な疾患に対するスケーラブ
ルなソリューションとしての可能性が強調されています。閉鎖型で自動化された細胞培
養システムは、iPSC由来治療法の製造における主要な課題を克服し、大幅なコスト削減
と一貫性向上を実現する鍵となります。

技術・臨床詳細

iPSC由来治療法は、患者の体細胞から作製されたiPSCを分化させて目的の細胞を製造す
るため、自家移植だけでなく、健康なドナー由来のiPSCから作製された細胞を複数の患
者に用いる同種移植の可能性を秘めています。同種移植は、製造コストを削減し、製品
のオフザシェルフ化（既製品として利用可能にすること）を可能にし、より広範な患者
へのアクセスを提供します。しかし、これを実現するためには、以下の技術的課題を克
服する必要があります。

**遺伝子工学の最適化**: 目的の細胞への分化効率を高め、腫瘍形成リスクを低減す
るための精密な遺伝子編集技術が必要です。

**GMPグレード生産の確立**: 臨床使用に足る安全かつ高品質なiPSC由来細胞を、厳
格なGMP（Good Manufacturing Practice）基準に従って製造する必要があります。

**大規模製造の一貫性**: 大量生産においても、細胞の品質、純度、機能性の一貫性
を確保することが極めて重要です。

これらの課題を解決するために、記事は閉鎖型かつ自動化された細胞培養システムの重
要性を強調しています。閉鎖型システムは、外部からの汚染リスクを最小限に抑え、無
菌環境を維持します。自動化システムは、培養プロセスの各ステップ（培地交換、細胞
継代、細胞回収など）を標準化し、人的エラーを排除することで、一貫性と再現性を向
上させます。さらに、プロセス分析における自動化は、リアルタイムで細胞の状態や培
養環境の変化をモニタリングし、データに基づいた迅速な意思決定を可能にし、スケー
ラビリティを確保する上で不可欠です。



背景・業界文脈

再生医療および細胞治療の分野は、従来の治療法では対応が困難であった疾患に対して
革新的な解決策をもたらす可能性を秘めています。特にiPSCは、自己複製能と多能性と
いう特性から、無限の細胞源としての期待が高まっています。しかし、その商業化に
は、製造の複雑性、高コスト、スケーラビリティの欠如といったボトルネックが長らく
存在していました。閉鎖型・自動化された製造プラットフォームへの移行は、これらの
障壁を乗り越え、iPSC由来治療を研究段階から臨床適用、さらには広範な市場への普及
へと導くための必然的な進化です。

今後の展望

閉鎖型・自動化細胞培養システムの進展は、iPSC由来治療のコスト効率を大幅に改善
し、より多くの患者へのアクセスを可能にするでしょう。これにより、がん、神経変性
疾患、心臓病、眼科疾患など、幅広い疾患領域での臨床応用が加速されると期待されま
す。投資家や製薬企業は、これらの製造技術革新が、iPSC由来治療市場の爆発的な成長
を牽引し、新たなビジネスチャンスを創出すると見ています。最終的には、これらの技
術が再生医療の標準製造プロセスとなり、患者にとってより安全で、手頃な価格の治療
法が確立される未来が到来するでしょう。

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

TZ28uzjxDZI0Wufs9UUMxOtkU6GdMIg_4kXK3fTFiWQM9VQEaheM9LwCFz-

XohqNH1P1J95BkPyLbEGEl48RH8fBP6NEnI_egp_eCG2ZLA1Pw8rubgimmHK67ft8foVtXovgOcxuJJ6X3hLZnSJQ9

lqU_uJ5kH_N_r_eT44

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#45 研究論文: 培養肉の科学的、持続可能性、規制上の課
題が浮上、マイクロキャリアとバイオ製造プロセスの改善
が喫緊の課題

概要

最新のレビュー論文は、培養肉産業が直面する科学的、持続可能性、および規制上の

主要な課題を浮き彫りにしています。本研究は、バイオリアクターで接着依存性細胞
培養をスケールアップするための重要な技術としてマイクロキャリアの役割を強調
し、同時に費用対効果が高く堅牢な大規模生産を実現するために、バイオ製造方法の

大幅な改善が不可欠であると結論付けています。これらの課題への対応は、培養肉の
商業的成功と市場受容の鍵となります。

公開日 2026年08月08日  ResearchGate  不明



詳細

主要成果

培養肉の分野における最新のレビュー論文は、この新興産業が直面している科学的、持
続可能性、および規制上の主要な課題を体系的に整理し、費用対効果の高い大規模生産
を実現するためのバイオ製造技術の根本的な改善が喫緊の課題であることを強調してい
ます。

技術・臨床詳細

培養肉の商業生産を成功させるためには、生体内環境を模倣した培養条件で細胞を効率
的に増殖させる必要があります。このレビューでは、特に接着依存性細胞の大量培養に
おけるマイクロキャリア技術の重要性が強調されています。マイクロキャリアは、細胞
が接着し成長するための表面積を大幅に増加させ、バイオリアクター内での高密度培養
を可能にする微小な粒子です。しかし、既存のマイクロキャリア技術は、細胞の剥離効
率、コスト、細胞の損傷リスクなどの点で課題を抱えています。さらに、培養液の組
成、特に成長因子のコストが、培養肉の最終価格に大きく影響します。これらの問題を
解決するためには、より効率的な細胞培養培地の開発、培地リサイクリング技術、そし
て連続培養プロセスなど、バイオ製造方法全体の大幅な革新が必要です。

背景・業界文脈

培養肉は、従来の畜産業が抱える環境負荷（温室効果ガス排出、水資源利用、土地利
用）、動物福祉問題、食料安全保障といった課題に対する持続可能な代替手段として、
世界中で注目を集めています。しかし、その技術はまだ発展途上にあり、研究室規模か
ら産業規模へのスケールアップには多くのハードルが存在します。特に、製造コストは
現在のところ従来の肉製品と比較して非常に高く、消費者にとって魅力的な価格で提供
するためには、生産効率を劇的に向上させる必要があります。また、培養肉の安全性評
価、表示規則、消費者受容といった規制上の課題も、市場導入を阻む要因となっていま
す。



今後の展望

このレビューが示すように、培養肉産業が持続可能かつ商業的に成功するためには、マ
イクロキャリア技術の進化、費用対効果の高い培養液の開発、そして革新的なバイオリ
アクター設計を含め、バイオ製造プロセスの包括的な改善が不可欠です。規制当局は、
この新しい食品カテゴリーに対する明確で一貫したガイドラインを確立する必要があり
ます。研究者、エンジニア、そして投資家は、これらの技術的・規制的課題を克服する
ための協力的なアプローチを模索する必要があります。培養肉は、食料システムを持続
可能なものへと変革する大きな可能性を秘めており、今後の技術開発と市場形成の動向
が注目されます。

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

redirect/AUZIYQEPf1Tvqy5XsiCMVVzzkJb3Zs3ZVfmHtgBqKUKZgRZcuqpoBhlwiRI-

m3NmdenlXAK7qPuuGDTbrVeK2tfUxjQme9YF8czK4oGvGNgJaseO2Mye_SF_qnxMF9bvOs3nIT6V3Y96ggf3gSy0

lRy3huVu29CCiS1kuZk7joWULrDhVWUzfZp3

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEPf1Tvqy5XsiCMVVzzkJb3Zs3ZVfmHtgBqKUKZgRZcuqpoBhlwiRI-m3NmdenlXAK7qPuuGDTbrVeK2tfUxjQme9YF8czK4oGvGNgJaseO2Mye_SF_qnxMF9bvOs3nIT6V3Y96ggf3gSy07mo9a0THilpSZCCWcaPIbTgCKlONAMACfrZ4NwVTx5XlFj83YXl4MitA0oY-lRy3huVu29CCiS1kuZk7joWULrDhVWUzfZp3
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEPf1Tvqy5XsiCMVVzzkJb3Zs3ZVfmHtgBqKUKZgRZcuqpoBhlwiRI-m3NmdenlXAK7qPuuGDTbrVeK2tfUxjQme9YF8czK4oGvGNgJaseO2Mye_SF_qnxMF9bvOs3nIT6V3Y96ggf3gSy07mo9a0THilpSZCCWcaPIbTgCKlONAMACfrZ4NwVTx5XlFj83YXl4MitA0oY-lRy3huVu29CCiS1kuZk7joWULrDhVWUzfZp3
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEPf1Tvqy5XsiCMVVzzkJb3Zs3ZVfmHtgBqKUKZgRZcuqpoBhlwiRI-m3NmdenlXAK7qPuuGDTbrVeK2tfUxjQme9YF8czK4oGvGNgJaseO2Mye_SF_qnxMF9bvOs3nIT6V3Y96ggf3gSy07mo9a0THilpSZCCWcaPIbTgCKlONAMACfrZ4NwVTx5XlFj83YXl4MitA0oY-lRy3huVu29CCiS1kuZk7joWULrDhVWUzfZp3
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQEPf1Tvqy5XsiCMVVzzkJb3Zs3ZVfmHtgBqKUKZgRZcuqpoBhlwiRI-m3NmdenlXAK7qPuuGDTbrVeK2tfUxjQme9YF8czK4oGvGNgJaseO2Mye_SF_qnxMF9bvOs3nIT6V3Y96ggf3gSy07mo9a0THilpSZCCWcaPIbTgCKlONAMACfrZ4NwVTx5XlFj83YXl4MitA0oY-lRy3huVu29CCiS1kuZk7joWULrDhVWUzfZp3


#46 バイオRxiv論文: モノクローナルiPSC株の自家製造ワ
ークフローを7週間以内に確立、mRNAリプログラミング
と閉鎖系プロセスでコストと期間を大幅削減

概要

bioRxivで公開された最新研究は、ヒト皮膚パンチ生検から高品質なモノクローナル

iPSC（人工多能性幹細胞）株をわずか7週間以内に誘導する、標準化可能で自動化され
た効率的なワークフローを確立しました。このプロトタイプは、mRNAベースのリプ
ログラミングと閉鎖系プロセシングを採用することで、自家iPSC治療の製造コストを

大幅に削減し、臨床実装までの期間を劇的に短縮します。これにより、個別化医療と
してのiPSC治療がより現実的なものとなる可能性を提示しています。

公開日 2026年08月11日  bioRxiv  不明



詳細

主要成果

最新の研究論文は、ヒト皮膚パンチ生検からわずか7週間という短期間で高品質なモノ
クローナルiPSC（人工多能性幹細胞）株を樹立する、プロトタイプとなる自家製造ワー
クフローを確立しました。この成果は、mRNAベースのリプログラミングと閉鎖系プロ
セシングを組み合わせることで、自家iPSC治療の製造コストを削減し、臨床応用への道
筋を大幅に加速するものです。

技術・臨床詳細

この革新的なワークフローは、主に以下の技術的要素によって成り立っています。

**mRNAベースのリプログラミング**: 従来のウイルスベクターを使用するリプログ
ラミング方法と比較して、ゲノムへの組み込みリスクがなく、より安全かつ迅速に
iPSCを樹立できます。研究チームは、高い効率と再現性でiPSCを誘導するmRNAカク
テルを最適化しました。

**閉鎖系プロセシング**: 細胞培養の全工程を外部環境から隔離されたシステム内で
実施することで、コンタミネーションのリスクを最小限に抑え、GMP（Good

Manufacturing Practice）準拠の製造環境への移行を容易にします。

**自動化**: 細胞の播種、培地交換、継代、回収といった各ステップを自動化するこ
とで、人的エラーを排除し、プロセスの一貫性と再現性を向上させ、作業時間を大幅
に短縮します。

**モノクローナルiPSC株の迅速な樹立**: 単一の細胞からiPSC株を誘導し、均一な性
質を持つ細胞集団を確保することで、その後の分化誘導や治療への応用における信頼
性を高めます。7週間という期間は、従来の方法と比較して数ヶ月単位の短縮を実現
しています。

このワークフローは、自家iPSC治療の製造コストを大幅に削減できる可能性を秘めてお
り、これは個別化医療としての普及にとって重要な要素です。



背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療分野に革命をもたらす可能性を秘めていますが、その臨床応用に
は、高コスト、製造期間の長さ、品質の一貫性といった課題が伴います。特に、患者自
身の細胞からiPSCを製造し、それを治療に用いる自家iPSC治療は、個別化された医療ア
プローチとして魅力的であるものの、その経済的・時間的制約が大きな障壁でした。こ
れまでのiPSC樹立には数ヶ月を要し、製造コストも非常に高かったため、少数の患者へ
の適用に限られていました。今回の研究は、これらのボトルネックを解決し、より多く
の患者が自家iPSC治療を受けられるようにするための重要なブレークスルーとなりま
す。

今後の展望

この7週間という短期間で高品質なモノクローナルiPSC株を樹立できるワークフローの
確立は、自家iPSC治療の臨床実装を劇的に加速させるでしょう。これにより、がん、神
経変性疾患、心臓病、眼科疾患など、iPSCを応用する様々な疾患領域での開発が促進さ
れることが期待されます。製薬企業やバイオテクノロジー企業は、この技術を導入する
ことで、R&Dのサイクルを短縮し、より迅速に臨床試験へと移行できるようになりま
す。将来的には、この標準化された自動化プロセスが、自家iPSC治療の商業的な製造プ
ラットフォームとして広く採用され、個別化医療の普及に大きく貢献することが見込ま
れます。投資家にとっては、製造効率の向上によるコスト削減と市場投入期間の短縮
が、iPSC治療市場の成長を牽引する重要な要因となるでしょう。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.04.741960v1

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.04.741960v1


#47 Celluraレポート: ヒト多能性幹細胞培養が進化、化学
的に定義されたゼノフリー培地、先進バイオマテリアル、
自動製造、インテリジェント制御が次世代製造を構築

概要

Celluraは、ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養が、より信頼性と再現性の高い細胞製造へ

と大きく進化していると報告しました。この進化は、化学的に定義されたゼノフリー
培地、先進的なバイオマテリアル、自動化された製造プロセス、そしてインテリジェ
ントなプロセス制御への移行によって特徴付けられます。特に、3D培養システムの拡

大が研究および臨床応用の両方で注目されており、細胞治療や再生医療の商業化を加
速する重要な基盤を築いています。

公開日 2026年08月12日  Cellura  不明



詳細

主要成果

Celluraのレポートによると、ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養は、これまで以上に信頼
性が高く、再現性の高い細胞製造を実現する方向へ大きく進化しています。この変革
は、化学的に定義されたゼノフリー培地の普及、先進バイオマテリアルの導入、自動化
製造技術、そしてインテリジェントなプロセス制御システムの統合によって推進されて
います。

技術・臨床詳細

hPSC培養の進化は、以下の主要な技術トレンドによって特徴づけられます。

**化学的に定義されたゼノフリー培地**: 動物由来成分を含まず、ロット間変動が少
ない培地への完全な移行が進んでいます。これにより、細胞の成長と分化の再現性が
向上し、臨床応用に不可欠な安全性が確保されます。

**先進的なバイオマテリアル**: 細胞の接着、増殖、分化をサポートするための最適
な表面を提供する新たなバイオマテリアルが開発されています。これには、合成ポリ
マー、特定のタンパク質コーティング、および3D培養用のハイドロゲルが含まれま
す。

**自動化製造**: 培地交換、細胞継代、細胞回収などの培養プロセス全体を自動化す
るシステムが導入されています。これにより、人的エラーが削減され、スループット
が向上し、GMP（Good Manufacturing Practice）環境での製造が容易になります。

**インテリジェントなプロセス制御**: AIと機械学習を活用したリアルタイムモニタ
リングおよびフィードバックシステムにより、培養条件が動的に最適化されます。こ
れにより、細胞の品質と収量が最大化され、プロセス中の逸脱が未然に防がれます。

**3D培養システムの拡大**: 従来の2D培養に代わり、細胞が生体内に近い環境で成長
できる3Dスフェロイドやオルガノイド培養の採用が拡大しています。これにより、
in vivoモデルの関連性が向上し、創薬スクリーニングや疾患モデルの開発が加速しま
す。



背景・業界文脈

ヒト多能性幹細胞（iPS細胞やES細胞）は、再生医療、疾患モデリング、創薬スクリー
ニングにおいて計り知れない可能性を秘めています。しかし、その広範な応用には、培
養の再現性の低さ、ロット間変動、高コスト、そして動物由来成分による潜在的な汚染
リスクといった課題が長らく存在していました。特に、臨床応用では厳格な品質管理と
規制要件が求められるため、これらの課題を克服する技術革新が不可欠でした。現在の
技術進化は、これらの課題を体系的に解決し、hPSCベースの製品を研究室から商業生
産へと移行させるための道を切り開いています。

今後の展望

hPSC培養技術のこの進化は、細胞治療製品の商業化を劇的に加速させるでしょう。よ
り安全で、一貫性があり、スケーラブルな細胞製造が可能になることで、再生医療製品
の供給が安定し、コストが削減され、より多くの患者へのアクセスが実現します。投資
家や製薬企業は、この分野の技術進展が新たな治療法や診断法の開発を促進し、巨大な
市場機会を創出すると見ています。インテリジェントな自動化と3D培養技術のさらなる
統合は、未来のバイオ製造の標準となり、創薬から臨床まで、あらゆる段階での革新を
牽引する重要な要素となることが期待されます。

元記事: https://cellura.io/the-evolution-of-human-pluripotent-stem-cell-culture-building-the-next-

generation-of-cell-manufacturing/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cellura.io/the-evolution-of-human-pluripotent-stem-cell-culture-building-the-next-generation-of-cell-manufacturing/
https://cellura.io/the-evolution-of-human-pluripotent-stem-cell-culture-building-the-next-generation-of-cell-manufacturing/


#48 Xcellon BiologicsがNextCureのGMP製造施設を買
収、次世代バイオコンジュゲートおよび複雑バイオ医薬品
のエンドツーエンドCRDMOへ強化

概要

Xcellon Biologicsは、NextCureの40,000平方フィートのGMP製造施設を買収し、次世代

バイオコンジュゲートおよび複雑バイオ医薬品のエンドツーエンドCRDMO（契約研究
開発製造受託機関）としての能力を大幅に強化しました。この買収は、2026年12月に
GMPオペレーションを開始する予定であり、米国のバイオ製造インフラを強化し、革

新的なバイオ医薬品の商業化を加速することを目指します。これにより、Xcellon

Biologicsは、顧客に対して研究開発から製造までの統合的なソリューションを提供で
きるようになります。

公開日 2026年08月10日  Outsourced Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

Xcellon Biologicsは、NextCureが所有していた40,000平方フィートのGMP製造施設を買
収しました。この戦略的な動きにより、Xcellon Biologicsは、次世代バイオコンジュゲ
ートや複雑なバイオ医薬品の分野で、研究開発から製造までを一貫して手掛けるエンド
ツーエンドのCRDMO（契約研究開発製造受託機関）としての地位を確立し、米国のバ
イオ製造能力を大幅に強化します。

技術・臨床詳細

今回の買収によって、Xcellon Biologicsは、タンパク質、抗体、細胞治療、遺伝子治
療、バイオコンジュゲートなどの多様なモダリティに対応できる生産能力を拡張しま
す。特に、最先端のバイオコンジュゲート（例：抗体薬物複合体 ADC）や、遺伝子治療
ベクター、複雑な細胞治療薬など、製造が非常に困難な次世代バイオ医薬品のGMP製造
に対応できるようになります。新施設は、厳格な品質管理システム（GMP）と高度な製
造技術を備え、2026年12月にはGMPオペレーションを開始する予定です。これによ
り、初期の研究開発段階から臨床試験、さらには商業生産まで、顧客のパイプライン全
体をサポートする統合されたサービス提供が可能となります。

背景・業界文脈

近年、バイオ医薬品の開発は急速に進展しており、特に高度なモダリティであるバイオ
コンジュゲートや細胞・遺伝子治療薬は、その治療効果の高さから大きな期待が寄せら
れています。しかし、これらの製品の製造は非常に複雑で、専門的な技術、特殊な設
備、そして多大な設備投資が必要となるため、多くの製薬企業やバイオベンチャーは、
自社で全ての製造能力を構築することが困難です。そのため、Xcellon Biologicsのよう
なCRDMOが、技術的ノウハウと製造インフラを提供することで、これらの革新的な治
療薬の開発と市場投入を加速させる重要な役割を担っています。今回の買収は、米国に
おけるバイオ製造能力の不足が指摘される中で、国内のサプライチェーンを強化し、イ
ノベーションをサポートする戦略的な動きとして注目されます。



今後の展望

Xcellon BiologicsのCRDMOとしての能力強化は、次世代バイオ医薬品の開発および商業
化を加速させる上で非常に重要な意味を持ちます。この新しいGMP製造施設は、革新的
な治療薬の臨床試験に必要な製品供給を安定させ、市場投入までの期間を短縮すること
に貢献するでしょう。特に、がんや希少疾患などの治療法開発において、バイオコンジ
ュゲートや複雑なバイオ医薬品の製造は、成功の鍵となります。投資家は、CRDMOが
バイオ医薬品パイプラインの成長を支える中核的な存在であると認識しており、このよ
うな戦略的買収は、市場における競争優位性と長期的な成長機会を生み出すものと期待
されます。

元記事: https://www.outsourcedpharma.com/doc/xcellon-biologics-acquires-gmp-manufacturing-

facility-from-nextcure-becoming-an-end-to-end-crdmo-for-next-generation-0001

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.outsourcedpharma.com/doc/xcellon-biologics-acquires-gmp-manufacturing-facility-from-nextcure-becoming-an-end-to-end-crdmo-for-next-generation-0001
https://www.outsourcedpharma.com/doc/xcellon-biologics-acquires-gmp-manufacturing-facility-from-nextcure-becoming-an-end-to-end-crdmo-for-next-generation-0001


#49 Cell Grand Clinic、患者自身の脂肪由来幹細胞を7週
間培養し、最大2億個を注入する非外科的関節痛治療を日
本で提供

概要

日本のCell Grand Clinicは、非外科的な関節痛治療として、患者自身の脂肪から採取し

た幹細胞を7週間かけて培養し、最大2億個の自家幹細胞を患部に注入するサービスを
提供していると発表しました。この治療法は、再生医療安全性確保法（2014年施行）
に基づく日本の厳格な規制枠組みの下で実施されており、すべての自家幹細胞プロト

コルが審査・追跡されています。これにより、患者は安全性が確保された環境で、関
節の機能回復を目的とした治療を受けることができます。

公開日 2026年08月07日  Cell Grand Clinic  日本



詳細

主要成果

日本のCell Grand Clinicは、患者自身の脂肪から採取した幹細胞を7週間かけて培養し、
最大2億個の細胞を関節に注入する非外科的な関節痛治療を提供しています。この治療
法は、再生医療等安全性確保法に基づく厳格な規制下で実施されており、各プロトコル
は入念に審査・追跡され、安全性の確保が重視されています。

技術・臨床詳細

Cell Grand Clinicが提供するこの治療法は、以下のようなプロセスで行われます。

**幹細胞の採取**: 患者自身の腹部または大腿部から少量の脂肪組織を採取します。
これは比較的低侵襲な手技です。

**細胞培養**: 採取された脂肪組織から間葉系幹細胞（MSC）を分離し、CPC（細胞
加工施設）にて約7週間かけて培養・増殖させます。この期間で、MSCは安全かつ効
果的に利用可能な量（最大2億個）まで拡大されます。培養プロセスは、日本の再生
医療等安全性確保法が求めるGCTP（Good Cell and Tissue Practice）基準に準拠し、
厳格な品質管理の下で行われます。

**患部への注入**: 増殖された大量の自家MSCを、超音波ガイド下で直接、損傷した
関節（膝、肩、股関節など）に注入します。MSCは、抗炎症作用、組織修復促進作
用、軟骨細胞分化誘導能などを有するとされ、関節の痛み軽減や機能改善を目指しま
す。

このアプローチは手術を伴わないため、患者の身体的負担が少なく、回復期間も短いと
いう利点があります。

背景・業界文脈

関節痛、特に変形性関節症は、高齢化社会において罹患率が高く、生活の質を著しく低
下させる慢性疾患です。従来の治療法には、薬物療法、理学療法、重症例に対する人工
関節置換術などがありますが、それぞれ限界やリスクを伴います。幹細胞治療は、損傷
した組織を再生し、痛みを軽減する新たな治療選択肢として注目を集めています。日本
は、2014年に施行された再生医療等安全性確保法により、再生医療の臨床応用を促進す
る一方で、患者の安全を確保するための独自の規制枠組みを確立しています。これによ
り、Cell Grand Clinicのような施設は、厳格な審査のもとで再生医療を提供することが可
能となっています。



今後の展望

自家脂肪由来幹細胞を用いた関節痛治療は、非外科的な選択肢として、多くの患者にと
って魅力的な治療法となる可能性があります。特に、手術のリスクを避けたい患者や、
従来の治療法で効果が得られなかった患者にとって、新たな希望となるでしょう。今後
の課題としては、治療効果の長期的な追跡調査、さらなる大規模臨床試験による有効性
の確立、そして保険適用への道筋が挙げられます。Cell Grand Clinicのような施設が提供
する治療は、日本の再生医療の実用化における重要な一歩であり、関節疾患の治療パラ
ダイムを変革する潜在力を秘めています。投資家は、このような個別化された細胞治療
が、高齢化社会におけるヘルスケア市場の大きな成長ドライバーになると見ています。

元記事: https://cellgrandclinic.com/column_en/stem-cell-therapy-chronic-pain-drug-free-regenerative-

medicine-en

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cellgrandclinic.com/column_en/stem-cell-therapy-chronic-pain-drug-free-regenerative-medicine-en
https://cellgrandclinic.com/column_en/stem-cell-therapy-chronic-pain-drug-free-regenerative-medicine-en


#50 デジタルツイン技術がバイオプロセスを革新：攪拌速
度、供給量、曝気などの最適化をシミュレーションで実現
しリスクとコストを削減

概要

JojoImatsのFacebook投稿は、デジタルツイン技術がバイオプロセス開発を革新してい

る現状を強調しています。この技術は、バイオリアクターなどの物理的なシステムを
デジタル空間で忠実に再現し、エンジニアが攪拌速度、供給速度、曝気量といった主
要なプロセス変数を、物理的な設備に適用する前に仮想環境で微調整することを可能

にします。これにより、開発中のリスクを低減し、コストを抑制し、効率性を大幅に
向上させることが期待されており、バイオ製造の最適化における新たな標準となるで
しょう。

公開日 2026年08月11日  JojoImats (Facebook post)  不明



詳細

主要成果

デジタルツイン技術がバイオプロセス開発を大きく変革しており、特にバイオリアクタ
ーの最適化において、攪拌速度、供給量、曝気といった重要変数を、物理的実験に先立
って仮想環境で微調整できるようになりました。これにより、開発リスクの低減、コス
ト効率の向上、そしてプロセスの劇的な効率化が実現します。

技術・臨床詳細

デジタルツインとは、物理的なシステム、プロセス、または製品の仮想レプリカであ
り、リアルタイムデータとAI、シミュレーション技術を組み合わせて機能します。バイ
オプロセスにおけるデジタルツインは、バイオリアクター内の細胞挙動、培養液の流体
力学、ガス交換、熱伝達などを高精度でモデル化します。エンジニアは、このデジタル
ツイン上で、様々な操作条件や設計変更が最終製品の品質や収量にどのように影響する
かをシミュレーションできます。具体的には、以下のような最適化が可能です。

**攪拌速度の最適化**: 細胞へのせん断ストレスを最小限に抑えつつ、栄養と酸素の
均一な分布を確保するための最適な攪拌条件を特定します。

**供給速度の調整**: フィードバッチ培養や灌流培養において、細胞の代謝要求に合
わせた最適な栄養供給戦略を開発し、生産性を最大化します。

**曝気量の最適化**: 細胞の増殖に必要な溶存酸素濃度を効率的に維持し、過度な泡
立ちやガス供給による細胞損傷を防ぐための曝気パラメーターを決定します。

**リアルタイムモニタリングと予測**: 物理的なバイオリアクターから得られるデー
タをデジタルツインにフィードバックし、現在のプロセス状態を正確に反映させると
ともに、将来の挙動を予測してプロセス逸脱を未然に防ぎます。

このようなシミュレーションベースのアプローチは、高価な実験材料や貴重な時間を使
うことなく、最適なプロセス条件を迅速に見つけ出すことを可能にします。



背景・業界文脈

バイオ医薬品やバイオ素材の製造は、複雑な生物学的プロセスと厳格な品質管理が求め
られるため、開発から商業生産までの道のりは長く、コストがかかります。特に、バイ
オリアクターのスケールアップは、予測が難しく、しばしば非効率な試行錯誤を伴いま
す。デジタルツイン技術は、航空宇宙、自動車、製造業など他の産業で既に成功を収め
ており、その利点がバイオプロセス分野にも拡大しています。バイオテクノロジー産業
は、製品の市場投入期間を短縮し、製造コストを削減する圧力に常にさらされており、
デジタルツインはそのための強力な解決策として注目されています。

今後の展望

デジタルツイン技術の導入は、バイオプロセス開発のパラダイムを根本的に変える可能
性を秘めています。これにより、開発サイクルが短縮され、品質の一貫性が向上し、製
造コストが削減されることで、より多くの革新的なバイオ製品が市場に投入されるでし
ょう。将来的には、デジタルツインがバイオ製造の標準ツールとなり、AIと連携して自
律的なプロセス制御を実現することで、スマートファクトリーの実現を加速すると期待
されます。投資家は、この技術がバイオ医薬品のコスト効率を向上させ、競争優位性を
確立する上で重要な役割を果たすと見ており、その応用範囲の拡大に注目しています。

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

redirect/AUZIYQGrqcK10Gu7qqQ1A64iANoiOTIfXw52EztSZmBmpe8h9U_sOpNH9pNY_eLfOfDoN_2TFKU0GVs5

DktajHEkjGOJ_zv70_BLsRaOYBJ

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGrqcK10Gu7qqQ1A64iANoiOTIfXw52EztSZmBmpe8h9U_sOpNH9pNY_eLfOfDoN_2TFKU0GVs5CQTt1FIiw_C_RtCGOPHSB3O5fVwGY91FaC1SbLbEHOo4HRqa2l_WlLYs3jTzohweOHwikztOx-DktajHEkjGOJ_zv70_BLsRaOYBJ
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGrqcK10Gu7qqQ1A64iANoiOTIfXw52EztSZmBmpe8h9U_sOpNH9pNY_eLfOfDoN_2TFKU0GVs5CQTt1FIiw_C_RtCGOPHSB3O5fVwGY91FaC1SbLbEHOo4HRqa2l_WlLYs3jTzohweOHwikztOx-DktajHEkjGOJ_zv70_BLsRaOYBJ
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGrqcK10Gu7qqQ1A64iANoiOTIfXw52EztSZmBmpe8h9U_sOpNH9pNY_eLfOfDoN_2TFKU0GVs5CQTt1FIiw_C_RtCGOPHSB3O5fVwGY91FaC1SbLbEHOo4HRqa2l_WlLYs3jTzohweOHwikztOx-DktajHEkjGOJ_zv70_BLsRaOYBJ


#51 AuctuCelが次世代化学的に定義された細胞培養培地
「AuctuPrime」を発表、細胞治療製造における生物学的
変動性を低減

概要

シンガポールのバイオテクノロジー企業AuctuCelは、Sperikonと共同で開発した次世

代の化学的に定義された細胞培養培地「AuctuPrime」を発表しました。この新しい製
剤は、細胞治療製造における動物血清やヒト血小板サプリメントへの依存を解消し、
生物学的変動性を大幅に低減することを目的としています。AuctuPrimeの導入は、細

胞治療製品のスケーラブルで一貫した生産をサポートし、製造コストの削減と品質の
安定化に貢献する画期的な進歩となります。

公開日 2026年08月10日  The Manila Times  フィリピン



詳細

主要成果

シンガポールに拠点を置くバイオテクノロジー企業AuctuCelは、Sperikonとの共同開発
により、次世代の化学的に定義された細胞培養培地「AuctuPrime」を発売しました。こ
の革新的な培地は、細胞治療製品の製造において、動物血清およびドナー由来のヒト血
小板サプリメントへの依存を排除し、それによって生物学的変動性を劇的に低減するこ
とを目指しています。

技術・臨床詳細

AuctuPrimeは、特定の細胞株の成長と機能を最適化するために、各成分が厳密に定義さ
れた「化学的に定義された（Chemically Defined; CD）」培地です。従来の培地は、動
物由来の血清（例: ウシ胎児血清FBS）やヒト血小板溶解物（hPL）を栄養源として含ん
でいましたが、これらはロット間の品質ばらつきが大きく、未知の成分が含まれるリス
ク、さらには動物由来病原体の混入リスクといった課題を抱えていました。AuctuPrime

は、これらの課題を克服するために、組換えタンパク質や合成成分を慎重に選択し、細
胞の増殖と生存をサポートするように設計されています。この培地を使用することで、
細胞治療の製造プロセスにおける品質の均一性が向上し、再現性が確保されます。特
に、T細胞、NK細胞、間葉系幹細胞（MSC）など、様々な治療用細胞の効率的かつ安全
な培養に適しており、製造スケールアップ時の信頼性が高まります。

背景・業界文脈

細胞治療は、がんや自己免疫疾患、再生医療など、多様な疾患領域で革新的な治療法と
して期待されています。しかし、その商業化には、製造の複雑性、高コスト、そして製
品の品質と一貫性の確保が大きな障壁となっています。特に、動物血清などの未定義成
分を含む培地の使用は、規制当局からの承認プロセスを複雑にし、最終製品の安全性に
対する懸念も生じさせます。ゼノフリー（xeno-free）かつ化学的に定義された培地への
移行は、細胞治療製造の国際的なトレンドであり、これにより規制要件への適合が容易
になり、製造プロセスの標準化が促進されます。AuctuCelのAuctuPrimeは、このトレン
ドに対応し、細胞治療産業が直面する製造上の課題を解決するための重要なソリューシ
ョンを提供します。



今後の展望

AuctuPrimeの導入は、細胞治療製造のコスト削減、品質の一貫性向上、およびスケール
アップの容易さといった点で、産業に大きな影響を与えるでしょう。生物学的変動性の
低減は、臨床試験の結果の信頼性を高め、最終的な製品承認を加速させることに貢献し
ます。この革新的な培地は、次世代の細胞治療薬や再生医療製品の開発を支援し、より
安全で効果的な治療法をより多くの患者に届けるための重要な基盤となります。投資家
は、細胞治療製造の効率化とコスト削減に貢献する技術に注目しており、AuctuPrimeの
ような製品は、この成長市場における競争優位性を確立する重要な要素となるでしょ
う。

元記事: https://www.manilatimes.net/2026/08/11/tmt-newswire/media-outreach-newswire/auctucel-

launches-auctuprime-to-reduce-biological-variability-in-cell-therapy-manufacturing/2402484

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.manilatimes.net/2026/08/11/tmt-newswire/media-outreach-newswire/auctucel-launches-auctuprime-to-reduce-biological-variability-in-cell-therapy-manufacturing/2402484
https://www.manilatimes.net/2026/08/11/tmt-newswire/media-outreach-newswire/auctucel-launches-auctuprime-to-reduce-biological-variability-in-cell-therapy-manufacturing/2402484


#52 Bio-Linkレポート: シングルユースシステムがワクチ
ン無菌製造を「柔軟なスマート製造」へ変革、2000L超バ
イオリアクターで効率向上とコスト削減実現

概要

Bio-Linkのレポートは、シングルユースシステムがワクチン無菌製造を「鋼鉄のジャン

グル」から「柔軟なスマート製造」へと変革していると指摘しました。これらのシス
テムは、コスト削減、技術移転の加速、そして効率的な生産を可能にしています。特
に、ロッキングシステムや2000Lを超える混合バイオリアクターを使用した上流細胞培

養における応用が強調されており、製品と人員の保護のための閉鎖的かつ無菌的運用
を確保する上で重要な役割を果たしています。これにより、ワクチンの迅速な供給と
製造の持続可能性が向上します。

公開日 2026年08月06日  Bio-Link  不明



詳細

主要成果

Bio-Linkの分析によると、シングルユースシステムがワクチン無菌製造プロセスを根本
的に変革し、従来の固定設備型製造から「柔軟なスマート製造」への移行を加速してい
ます。この技術は、コスト削減、技術移転の迅速化、および製造効率の大幅な向上を実
現します。

技術・臨床詳細

シングルユースシステム（SUS）は、バイオ製造プロセスにおいて一度だけ使用され、
その後廃棄されるプラスチック製コンポーネント（バッグ、チューブ、フィルター、セ
ンサーなど）から構成されます。ワクチン製造におけるSUSの主な利点と応用は以下の
通りです。

**上流細胞培養**: 細胞培養段階で、ロッキングシステムや最大2000Lを超える混合バ
イオリアクターにシングルユースバッグが使用されます。これにより、細胞の効率的
な増殖を大規模で行うことができ、特に接着細胞や浮遊細胞の培養に適しています。

**閉鎖系操作**: SUSは、システム全体を閉鎖環境で運用することを可能にし、外部か
らの汚染リスクを大幅に低減します。これは、GMP（Good Manufacturing
Practice）基準に準拠した無菌製造において極めて重要です。

**滅菌済み供給**: シングルユースコンポーネントは、ガンマ線滅菌された状態で提
供されるため、従来の再利用可能な設備で必要だった複雑で時間のかかる洗浄および
滅菌バリデーションプロセスが不要になります。

**迅速な切り替え**: 新しい製品やバッチへの切り替えが迅速に行えるため、製造ラ
インの柔軟性が向上し、複数の製品を効率的に生産できます。

**製品と人員の保護**: 閉鎖系システムは、高活性のバイオハザード物質を扱う際の
作業員の安全性を高めるとともに、製品の品質と完全性を保護します。

これらの技術的特徴が、ワクチン製造のリードタイム短縮とコスト効率化に貢献してい
ます。



背景・業界文脈

ワクチン製造は、パンデミックへの迅速な対応や、多様な感染症に対する新たなワクチ
ンの開発により、常に高い要求に直面しています。従来のステンレス製設備を用いた製
造は、初期投資が高額であり、洗浄・滅菌プロセスに時間と労力がかかるため、生産の
柔軟性や迅速性に限界がありました。シングルユースシステムは、これらの課題を克服
し、特に小ロット生産や多品種生産が必要な場合に、その優位性を発揮します。世界の
バイオ製造業界は、SUSの採用を加速しており、これはバイオ医薬品、細胞・遺伝子治
療製品の製造にも波及しています。これにより、製造拠点間の技術移転が容易になり、
グローバルな供給網の強靭化にも貢献しています。

今後の展望

シングルユースシステムは、今後もワクチン無菌製造の標準技術としての地位を確立
し、その応用範囲をさらに拡大していくでしょう。特に、連続生産や自動化システムと
の連携により、製造プロセスの効率と堅牢性が一層向上すると期待されます。この技術
の進化は、将来のパンデミック対応能力を強化し、より多様な感染症に対するワクチン
の迅速な開発・供給を可能にする重要な基盤となります。投資家は、SUSがバイオ製造
のコスト削減と市場投入期間の短縮に貢献することから、関連企業への投資機会を注視
しています。

元記事: https://www.biolink.com/from-steel-jungle-to-flexible-smart-manufacturing-how-single-use-

systems-are-reshaping-vaccine-sterile-processing.html

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biolink.com/from-steel-jungle-to-flexible-smart-manufacturing-how-single-use-systems-are-reshaping-vaccine-sterile-processing.html
https://www.biolink.com/from-steel-jungle-to-flexible-smart-manufacturing-how-single-use-systems-are-reshaping-vaccine-sterile-processing.html


#53 米国で培養肉の連邦承認が進展：FDAとUSDAが細胞
培養鶏肉の販売を許可し、環境負荷低減と食料供給強化へ
貢献

概要

米国では、培養肉の安全性承認が連邦レベルで進展し、FDAとUSDAが特定の細胞培養

鶏肉製品の販売を許可しました。この動きは、環境負荷の低減や世界的な食料需要へ
の対応といった潜在的な利点を強調する一方で、栄養価、エネルギー使用量、長期的
な健康影響に関する懸念も残っています。Upside FoodsやGood Meatといった企業が

「細胞培養鶏肉」の販売承認を受けており、シンガポールに続いて米国も培養肉が市
場に登場する国となりました。

公開日 2026年08月12日  (Facebook post)  アメリカ



詳細

主要成果

米国では、食品医薬品局（FDA）と農務省（USDA）による連邦政府の承認を経て、特
定の細胞培養鶏肉製品が市場に流通する道が開かれました。これにより、Upside Foods
やGood Meatといった企業が「細胞培養鶏肉」を販売することが可能となり、培養肉が
食料供給網に統合される重要な一歩となりました。

技術・臨床詳細

培養肉は、動物の生体から採取された少数の細胞を、栄養豊富な培地で培養・増殖させ
ることで作製されます。このプロセスは、従来の畜産と比較して、土地利用、水資源消
費、温室効果ガス排出を大幅に削減できる可能性を秘めています。米国での承認プロセ
スでは、FDAが細胞の安全性評価を行い、USDAが製品の検査と表示に関する規制を担
当しました。承認された製品は、「細胞培養鶏肉」として表示され、消費者にその由来
を明確に伝えることが義務付けられています。製造工程では、微生物学的安全性、細胞
の純度、培養液中の残留物の管理などが厳しくチェックされます。シンガポールは、米
国に先立ち培養肉の販売を承認した最初の国であり、Eat Just社（Good Meatの親会
社）の製品が市場に出ています。

背景・業界文脈

世界の人口増加と食肉消費量の増大は、食料安全保障、環境負荷、動物福祉といった地
球規模の課題を引き起こしています。培養肉は、これらの課題に対する革新的な解決策
の一つとして、近年急速に研究開発が進められてきました。しかし、その商業化には、
製造コストの高さ、大規模生産技術の確立、そして消費者受容や規制当局からの承認と
いった多くのハードルがありました。米国での連邦承認は、培養肉産業にとって大きな
マイルストーンであり、この技術が食料システムを根本的に変革する可能性を示唆して
います。一方で、この新しい食品カテゴリーに対する消費者理解の促進や、栄養面、エ
ネルギー使用量、長期的な健康への影響に関する科学的検証は、引き続き重要な課題と
して残されています。



今後の展望

米国での培養肉の連邦承認は、グローバルな食料システムにおける培養肉の役割を拡大
する上で重要な転換点となります。これにより、他の国々でも同様の規制承認プロセス
が加速される可能性があります。今後は、生産コストのさらなる削減、大規模生産技術
の確立、そして多様な食肉製品（豚肉、牛肉など）への応用が期待されます。また、消
費者の受容度を高めるための啓発活動や、培養肉の栄養価や健康上の利点に関する科学
的エビデンスの蓄積も重要となるでしょう。投資家は、培養肉市場の成長潜在力と、こ
の分野における技術革新に注目しており、今後の動向が世界の食料産業を再構築する鍵
となります。

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

HFS_CBhZT8egNqErrVcJKv-Nal5qfMmF8oErBQQG5-

5GDPWjWoIT3s0uI6dNRvMXiTZ3Mv6obzhPrCqfhRvTGtpixXnbBV0DtyHZaKLe7EQcK6wtvPFL4dwjVgYETbZLF1e

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGlNtCwQni-HFS_CBhZT8egNqErrVcJKv-Nal5qfMmF8oErBQQG5-5GDPWjWoIT3s0uI6dNRvMXiTZ3Mv6obzhPrCqfhRvTGtpixXnbBV0DtyHZaKLe7EQcK6wtvPFL4dwjVgYETbZLF1eP48LMlYjxjKQDCEHIyN5KPLOH_NGoxcL5
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGlNtCwQni-HFS_CBhZT8egNqErrVcJKv-Nal5qfMmF8oErBQQG5-5GDPWjWoIT3s0uI6dNRvMXiTZ3Mv6obzhPrCqfhRvTGtpixXnbBV0DtyHZaKLe7EQcK6wtvPFL4dwjVgYETbZLF1eP48LMlYjxjKQDCEHIyN5KPLOH_NGoxcL5
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGlNtCwQni-HFS_CBhZT8egNqErrVcJKv-Nal5qfMmF8oErBQQG5-5GDPWjWoIT3s0uI6dNRvMXiTZ3Mv6obzhPrCqfhRvTGtpixXnbBV0DtyHZaKLe7EQcK6wtvPFL4dwjVgYETbZLF1eP48LMlYjxjKQDCEHIyN5KPLOH_NGoxcL5


#54 Endress+Hauser、再利用可能ユニットと使い捨てセ
ンサーを統合した革新的なコリオリ流量計「Proline
Promass U 500」でシングルユースバイオプロセシングを
強化

概要

Endress+Hauserは、バイオプロセシングにおけるシングルユース技術の最新イノベー
ションとして、Proline Promass U 500コリオリ流量計を発表しました。この革新的な
技術は、再利用可能なベースユニットと使い捨てセンサーアセンブリを組み合わせる

ことで、無菌設計、質量流量、密度、温度の高精度測定を実現します。これにより、
バイオ医薬品、細胞・遺伝子治療のスケーリングにおいて柔軟性を向上させ、プロセ

ス効率と製品品質の安定化に大きく貢献すると期待されています。

公開日 2026年08月06日  Endress+Hauser  スイス



詳細

主要成果

Endress+Hauserは、バイオプロセシング向けシングルユース技術の最新イノベーション
として、Proline Promass U 500コリオリ流量計を導入しました。この革新的なデバイス
は、再利用可能なベースユニットと使い捨てのセンサーアセンブリを組み合わせること
で、無菌プロセスにおける質量流量、密度、および温度の高精度測定を可能にし、バイ
オ医薬品、細胞・遺伝子治療薬の製造における柔軟性と効率を大幅に向上させます。

技術・臨床詳細

Proline Promass U 500は、コリオリ効果を利用して流体の質量流量を直接測定する高精
度な流量計です。その最大の特徴は、センシング部が使い捨てのプラスチック製アセン
ブリとして提供される点にあります。この使い捨てセンサーアセンブリは、ガンマ線滅
菌済みで供給され、再利用可能な電子ベースユニットに簡単に装着できます。これによ
り、以下の重要なメリットが生まれます。

**無菌設計**: プロセス流体と直接接触する部分が使い捨てであるため、クロスコン
タミネーションのリスクを完全に排除し、GMP（Good Manufacturing Practice）環
境での無菌性を確実に維持できます。

**高精度測定**: 質量流量、密度、温度を同時に、かつ非常に高い精度で測定できる
ため、プロセス制御の最適化と製品品質の一貫性確保に不可欠なデータを提供しま
す。

**柔軟性と迅速な切り替え**: バッチ間での洗浄・滅菌プロセスが不要になるため、
製品やバッチの切り替え時間を大幅に短縮し、製造ラインの稼働率と柔軟性を向上さ
せます。

**スケーラビリティの向上**: 研究開発から臨床試験、商業生産までの様々なスケー
ルにおいて、一貫した測定性能を提供し、バイオ医薬品、細胞・遺伝子治療製品のス
ケールアップを容易にします。

この技術は、特に高価な細胞・遺伝子治療薬の製造において、コスト削減と効率化に貢
献する可能性があります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品、特に細胞・遺伝子治療薬の製造は、その複雑性、高コスト、そして厳格
な規制要件のため、革新的な製造技術が常に求められています。従来の再利用可能なス
テンレス製設備は、洗浄・滅菌に多大な時間とリソースを要し、クロスコンタミネーシ
ョンのリスクも排除できませんでした。これに対し、シングルユース技術は、これらの
課題を解決する効果的なアプローチとして、バイオ製造業界で急速に普及しています。
Endress+Hauserのような主要なプロセス計測機器メーカーが、このトレンドに対応した
製品を投入することは、業界全体の効率化と持続可能性を推進する上で極めて重要で
す。

今後の展望

Proline Promass U 500コリオリ流量計の登場は、シングルユースバイオプロセシングの
信頼性と性能をさらに向上させ、その適用範囲を拡大するでしょう。この技術は、バイ
オ医薬品のコスト削減、市場投入期間の短縮、および供給安定化に貢献し、最終的には
より多くの患者に革新的な治療法を届けることにつながります。将来的には、このよう
なハイブリッド型のシングルユースソリューションが、バイオ製造業界の標準的な計測
技術となり、AIや自動化システムとの連携により、よりインテリジェントで自律的な製
造プロセスの実現を加速すると期待されます。投資家は、シングルユース技術の進化が
バイオ製造のボトルネックを解消し、新たな成長機会を創出すると見ています。

元記事: https://www.us.endress.com/en/endress-hauser-group/press-center/news-and-press-

releases/What-are-the-latest-innovations-in-single-use-technology-for-bioprocessing

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.us.endress.com/en/endress-hauser-group/press-center/news-and-press-releases/What-are-the-latest-innovations-in-single-use-technology-for-bioprocessing
https://www.us.endress.com/en/endress-hauser-group/press-center/news-and-press-releases/What-are-the-latest-innovations-in-single-use-technology-for-bioprocessing


#55 培養肉の規制の複雑性：FDAの強制的なGRAS通知規
則案が市場導入を遅らせる要因に

概要

Petfood Industryの記事は、培養肉製品の市場導入において規制の複雑性が大きな課題
となっていると指摘しています。特に、FDA（米国食品医薬品局）が提案する飼料成
分のGRAS（Generally Recognized As Safe：一般に安全と認められる）通知の強制ルー

ル案は、培養肉の承認プロセスをさらに遅らせる可能性があります。培養肉が消費者
にとってまだ複雑な概念であるため、規制当局の対応や一般の理解が、製造業者が市
場と関わる方法に大きな影響を与えています。

公開日 2026年08月11日  Petfood Industry  アメリカ



詳細

主要成果

培養肉製品の市場導入は、規制の複雑性により大きな課題に直面しており、特にFDA

（米国食品医薬品局）による飼料成分のGRAS（Generally Recognized As Safe）通知の
強制ルール案が、この新たな食品カテゴリーの承認プロセスを遅らせる要因となってい
ます。培養肉に対する一般の理解不足も、規制当局と製造業者の間で相互作用に影響を
与えています。

技術・臨床詳細

培養肉の製造プロセスは、動物細胞を培養し増殖させるというバイオテクノロジーに基
づいています。このため、従来の食肉とは異なる、新たな規制の枠組みが必要です。
FDAは、培養肉を食品として扱うか、従来の食品成分として扱うか、あるいはまったく
新しいカテゴリーとして扱うかについて、慎重な検討を続けています。提案されている
GRAS通知の強制ルール案は、培養肉の製造に使用される細胞培養培地の成分や、細胞
自体が食品として安全であると広く認識されていることを証明するプロセスを義務付け
るものです。このプロセスは、膨大な科学的データと厳密な検証を必要とし、完了まで
に長期間を要するため、培養肉製品の市場投入を遅延させる主要因となっています。

背景・業界文脈

培養肉は、持続可能性、動物福祉、食料安全保障といったグローバルな課題に対する革
新的な解決策として大きな期待を集めています。しかし、消費者の間では「ラボで育っ
た肉」という概念に対する理解がまだ浅く、安全性や倫理に関する懸念が指摘されるこ
とも少なくありません。このような状況において、規制当局は消費者の信頼を確保しつ
つ、新たな食品技術の発展を阻害しないよう、慎重なバランスを取る必要があります。
FDAのような主要な規制機関が新たなルールを提案することは、業界全体に大きな影響
を与え、製造業者は製品開発戦略だけでなく、規制対応戦略も再考する必要がありま
す。



今後の展望

FDAが提案するGRAS通知の強制ルール案は、培養肉産業にとって、製品の承認と市場
導入における新たなハードルとなるでしょう。製造業者は、この規制要件に適合するた
めの追加的な研究開発と投資が必要になります。一方で、この厳格なプロセスをクリア
することで、培養肉の安全性に対する消費者の信頼を確立し、市場受容度を高めること
ができる可能性もあります。規制の明確化と標準化は、長期的に見て産業の健全な成長
を促す上で不可欠です。しかし、現状の複雑性は、培養肉製品が広く消費者の食卓に届
くまでの期間を延長する要因となるため、業界は規制当局との対話を継続し、より効率
的な承認経路を模索することが求められます。投資家は、規制リスクが培養肉市場の成
長曲線に与える影響を注意深く見守る必要があります。

元記事: https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFCAuDUtbc3yqCV-

XV2yk5wM3fOgNZbotSvwra8mbj5obqLJSWa4D2CYLRcNNUEHXe5TTaoA0c7Jb79b_gqR44upNLW4Oi775Eau3iy

liTDQIWOW9NC0vnDZDx9nelV5l2c6HXDASa3Wh4U7fvYkImvzKgbHG9VrfJ8l70MyCP9M4TZWuUgqucTB2NUGg

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFCAuDUtbc3yqCV-XV2yk5wM3fOgNZbotSvwra8mbj5obqLJSWa4D2CYLRcNNUEHXe5TTaoA0c7Jb79b_gqR44upNLW4Oi775Eau3iyy2N7xn1qnuQO6Fi_ajav1-liTDQIWOW9NC0vnDZDx9nelV5l2c6HXDASa3Wh4U7fvYkImvzKgbHG9VrfJ8l70MyCP9M4TZWuUgqucTB2NUGg3b5kNMxAan4BOPod5h1lCIoTWbw64CS73qxAk87qOJhf3TbUaqZfSo3n5L_C4w==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFCAuDUtbc3yqCV-XV2yk5wM3fOgNZbotSvwra8mbj5obqLJSWa4D2CYLRcNNUEHXe5TTaoA0c7Jb79b_gqR44upNLW4Oi775Eau3iyy2N7xn1qnuQO6Fi_ajav1-liTDQIWOW9NC0vnDZDx9nelV5l2c6HXDASa3Wh4U7fvYkImvzKgbHG9VrfJ8l70MyCP9M4TZWuUgqucTB2NUGg3b5kNMxAan4BOPod5h1lCIoTWbw64CS73qxAk87qOJhf3TbUaqZfSo3n5L_C4w==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQFCAuDUtbc3yqCV-XV2yk5wM3fOgNZbotSvwra8mbj5obqLJSWa4D2CYLRcNNUEHXe5TTaoA0c7Jb79b_gqR44upNLW4Oi775Eau3iyy2N7xn1qnuQO6Fi_ajav1-liTDQIWOW9NC0vnDZDx9nelV5l2c6HXDASa3Wh4U7fvYkImvzKgbHG9VrfJ8l70MyCP9M4TZWuUgqucTB2NUGg3b5kNMxAan4BOPod5h1lCIoTWbw64CS73qxAk87qOJhf3TbUaqZfSo3n5L_C4w==


#56 AI駆動型バイオ触媒設計の時代へ：高スループットシ
ーケンシング、モデリング、機械学習の進歩が酵素工学を
革新

概要

最新のレビューは、酵素工学が古典的な戦略からAI駆動型バイオ触媒設計へと進化し

ていることを議論しています。ハイスループットシーケンシング、モデリング、機械
学習の進歩が、配列-構造-機能関係の予測的探索を可能にし、酵素発見を加速してい
ます。特に、生成的AIモデルは、カスタマイズされた触媒機能と幅広い基質特異性を

持つ新規酵素の設計を可能にし、AIとDBTL（Design-Build-Test-Learn）自動化の組み
合わせが、閉ループエンジニアリングワークフローを生み出すことで、バイオ製造の
効率と革新を劇的に向上させることが期待されています。

公開日 2026年08月08日  (Scientific journal/review)  不明



詳細

主要成果

酵素工学は、古典的な手法からAI駆動型バイオ触媒設計へと大きく変革を遂げていま
す。高スループットシーケンシング、計算モデリング、機械学習の進歩が、酵素の配
列、構造、機能の関係を予測的に探索する能力を飛躍的に向上させ、特定の産業ニーズ
に応じた新規酵素の迅速な設計を可能にしています。

技術・臨床詳細

このレビューでは、AIが酵素工学に与える具体的な影響について詳細に分析していま
す。

**高スループットシーケンシングとデータ駆動型アプローチ**: 次世代シーケンシン
グ技術の発展により、膨大な数の酵素遺伝子配列データが生成され、これを機械学習
モデルが解析することで、特定の機能を持つ酵素を予測的に特定できるようになりま
した。

**構造予測と分子動力学シミュレーション**: AIベースのタンパク質構造予測ツール
（例：AlphaFold）は、未知の配列から高精度な3D構造を予測し、その酵素的活性部
位や基質結合ポケットを特定します。これと分子動力学シミュレーションを組み合わ
せることで、酵素の触媒メカニズムを原子レベルで理解し、設計に反映させることが
可能になります。

**生成的AIモデルによる新規酵素設計**: 大規模言語モデル（LLM）や変分オートエン
コーダ（VAE）などの生成的AIモデルは、既存の酵素データから学習し、全く新しい
配列を持つ酵素を「生成」することができます。これらの新規酵素は、特定の化学反
応に対する高い特異性、安定性、そして効率性を持つように設計され、幅広い産業用
途に最適化されます。

**DBTLサイクルの自動化**: AIとDesign-Build-Test-Learn（DBTL）サイクルの自動化
（例えば、ロボティクスを用いた高スループットスクリーニングや合成生物学プラッ
トフォーム）を組み合わせることで、酵素の設計から評価、学習までの一連のプロセ
スが閉ループで効率的に繰り返され、最適化されたバイオ触媒が迅速に発見されま
す。

これらの技術的進歩は、バイオ製造における生産コストの削減、プロセスのグリーン
化、新たなバイオベース製品の開発に不可欠です。



背景・業界文脈

酵素は、化学工業、製薬、食品、バイオ燃料など、様々な産業でバイオ触媒として利用
されており、その効率と特異性は製品のコストと品質に直接影響します。従来の酵素工
学は、ランダム変異導入や部位特異的変異導入といった試行錯誤的なアプローチが主で
あり、開発に時間と労力がかかりました。しかし、AIと機械学習の台頭により、これら
のプロセスはデータ駆動型かつ予測的なものへと変化しています。これにより、特定の
産業ニーズ（例：高熱安定性、特定pHでの高活性、新規基質特異性）に合致する酵素
を、より迅速かつ効率的に設計することが可能になりました。

今後の展望

AI駆動型酵素工学の進展は、バイオ触媒の設計と応用において画期的な進歩をもたら
し、バイオ製造の新たな黄金時代を切り開くでしょう。特に、持続可能な化学物質の生
産、難分解性廃棄物の分解、効率的なバイオ燃料製造など、グローバルな課題解決に貢
献する新たな酵素ソリューションが期待されます。将来的には、AIが完全に自律的に酵
素を設計し、最適化する「スマート酵素工場」のようなシステムも視野に入ってきま
す。投資家や産業界は、この技術革新がもたらす巨大な市場機会と、環境負荷の低い高
付加価値製品の創出に注目しており、今後のAIとバイオテクノロジーの融合がさらに加
速すると予測されます。

元記事: https://vertexaisearch.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQF51vtRzwwlt-bkNu_DTCaTFv-

b2OjZvign60XxheciT4x-

7mddtQCJvwkqB8CVOAMnjS84l57qpaUFxLDhTmTW_4GnRKwYPWN9_ZzED5hUo-

dULGgTK_T6UwswOmeTGzq3u3HJNrfGR-368rIk1-HipYdTXPWYcjs6GuNbI5paki3gQNM6eXEwKFoLm-

lJSLkRAu1doAtVSYdJHdicqqAuCAZO3xgsJtADuGd31w0ezcVVU3nz0A==

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#57 PMC研究論文: 高精度機械学習モデルが酸化セリウム
ナノ粒子の抗菌効果を細菌株間で予測、ナノバイオテクノ
ロジーと抗菌戦略の最適化に貢献

概要

PMCで公開された研究論文は、畳み込みニューラルネットワーク（CNN）や多層パー

セプトロン人工ニューラルネットワーク（MLP-ANN）といった高度なAIフレームワー
クを適用し、ナノバイオテクノロジー研究における細菌細胞濃度をモデル化しまし
た。この目的は、酸化セリウムナノ粒子の抗菌効果を細菌株間で高精度に予測するこ

とであり、抗菌戦略の最適化と効果的なバイオプロセス設計において、精密な予測モ
デルの重要性を強調しています。このブレークスルーは、薬剤耐性菌対策や新規抗菌
物質開発に新たな道を開くものです。

公開日 2026年08月07日  PMC  不明



詳細

主要成果

最新の研究論文は、畳み込みニューラルネットワーク（CNN）および多層パーセプトロ
ン人工ニューラルネットワーク（MLP-ANN）を含む高度な機械学習モデルを開発し、
ナノバイオテクノロジー分野において酸化セリウムナノ粒子の抗菌効果を細菌株間で高
精度に予測することに成功しました。この技術は、抗菌戦略の最適化と効果的なバイオ
プロセス設計に不可欠な精密予測モデルの重要性を強調しています。

技術・臨床詳細

本研究では、様々な細菌株（例えば、大腸菌、黄色ブドウ球菌など）と異なる濃度の酸
化セリウムナノ粒子を組み合わせた実験データを収集し、これらのデータセットをAIモ
デルのトレーニングに活用しました。畳み込みニューラルネットワーク（CNN）は、画
像認識分野で優れた性能を発揮するモデルであり、細菌の形態変化やコロニー形成パタ
ーンといった視覚的な情報を解析するのに適しています。一方、多層パーセプトロン人
工ニューラルネットワーク（MLP-ANN）は、細菌濃度、ナノ粒子濃度、曝露時間とい
った数値データを分析し、抗菌効果の予測モデルを構築しました。これらのモデルは、
従来の手法では困難であった、複雑な相互作用に基づく抗菌効果の非線形な関係性を高
精度で捉えることができました。これにより、特定の細菌株に対して最適な抗菌効果を
発揮する酸化セリウムナノ粒子の濃度や曝露条件を、実験的に検証する前に予測できる
ようになります。この予測能力は、抗菌剤のスクリーニング、薬剤耐性菌対策、そして
バイオプロセスにおける微生物汚染の制御に非常に価値があります。

背景・業界文脈

薬剤耐性菌の出現は、公衆衛生上の深刻な脅威となっており、新規抗菌物質の開発が喫
緊の課題となっています。ナノ粒子は、その独特な物理化学的特性から、新たな抗菌剤
として大きな可能性を秘めていますが、その作用機序や効果は、ナノ粒子の種類、サイ
ズ、濃度、そして細菌株の特性によって複雑に変化します。この複雑性のため、実験的
な試行錯誤に多大な時間とコストがかかっていました。機械学習モデルの導入は、この
試行錯誤のプロセスを効率化し、より迅速かつ費用対効果の高い方法で、最適な抗菌戦
略を特定する手段を提供します。バイオプロセス産業においても、微生物による汚染は
生産効率と製品品質に大きな影響を与えるため、効果的な抗菌ソリューションの開発は
極めて重要です。



今後の展望

本研究で開発された高精度機械学習モデルは、酸化セリウムナノ粒子に限定されず、他
のナノ材料や新規抗菌物質の抗菌効果予測にも応用できる汎用性を持っています。これ
により、抗菌剤開発のパイプラインが加速し、薬剤耐性菌問題に対する新たな解決策が
生まれることが期待されます。また、バイオリアクターや細胞培養システムにおける微
生物制御戦略の最適化にも貢献し、バイオ製造の安全性と効率性を向上させるでしょ
う。投資家や製薬企業は、AIとナノテクノロジーの融合がもたらす創薬のイノベーショ
ンに注目しており、この分野の進展は、公衆衛生とバイオ産業の未来を形作る重要な要
素となります。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13129186/

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#58 Bioseon、自律型バイオ医薬品製造のための実証済み
運用ガイドを発表、ライブ力価・CQA制御とデジタルツイ
ン活用でCDMOとバイオ製薬メーカーを支援

概要

Bioseonは、自律型バイオ医薬品製造を実現するための「実証済み運用ガイド」を発表

しました。このガイドは、ソフトセンサー、プロセス分析技術（PAT）ストリーム、バ
イオリアクターデジタルツインを活用したライブ力価（titer）および重要品質特性
（CQA）制御に焦点を当てています。CDMO（契約開発製造受託機関）やバイオ製薬

メーカーが自律型バイオプロセス制御を評価・導入するのを支援し、フィードバッチ
供給制御、ラマン分光法による力価センシング、灌流制御など、様々な側面をカバー
することで、製造効率と品質の一貫性を大幅に向上させることが期待されます。

公開日 2026  Bioseon  不明



詳細

主要成果

Bioseonは、自律型バイオ医薬品製造を実現するための包括的な「実証済み運用ガイ
ド」を公開しました。このガイドは、ソフトセンサー、プロセス分析技術（PAT）スト
リーム、およびバイオリアクターデジタルツインを統合的に活用し、ライブ力価
（titer）と重要品質特性（CQA）のリアルタイム制御を可能にすることで、バイオ製造
の効率と品質の一貫性を劇的に向上させることを目指しています。

技術・臨床詳細

この運用ガイドの中心的な技術は、AIと高度なセンシング技術を組み合わせた自律型プ
ロセス制御です。

**ソフトセンサー**: 物理的なセンサーでは直接測定が困難な力価やCQAなどのパラ
メーターを、既存のセンサーデータ（温度、pH、DOなど）と数理モデルを組み合わ
せてリアルタイムで推定します。これにより、インラインでの品質監視が可能になり
ます。

**PATストリーム**: ラマン分光法などの高度なプロセス分析技術を導入し、細胞培養
液中のグルコース、乳酸、目的タンパク質の力価などを非侵襲的かつリアルタイムで
測定します。これにより、サンプリングとオフライン分析の手間を省き、プロセス中
の迅速な意思決定を支援します。

**バイオリアクターデジタルツイン**: 物理的なバイオリアクターの挙動をデジタル
空間で再現し、様々なシナリオをシミュレーションすることで、最適なプロセス条件
を特定します。これは、プロセス中の予期せぬ変動に対応し、リスクを最小限に抑え
る上で不可欠です。

**自律制御アルゴリズム**: ソフトセンサーとPATデータ、デジタルツインの情報を基
に、AI駆動型アルゴリズムがフィードバッチ供給速度、灌流速度、曝気量などのプロ
セスパラメーターを自動的に調整します。例えば、ラマン分光法でリアルタイムの力
価を監視し、目的の力価を維持するようにフィード供給を自動で制御するシステムが
実現されています。

これらの技術の統合により、人的介入を最小限に抑えつつ、製造プロセスの堅牢性と再
現性が飛躍的に向上します。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、高度な品質管理と効率性が求められる一方で、複雑なプロセスと
多大な時間・コストがかかることが課題でした。特に、手動によるサンプリングとオフ
ライン分析は、プロセス中のリアルタイムな洞察を制限し、最適化の機会を逃していま
した。近年、Industry 4.0のコンセプトがバイオ製造にも適用され、AI、IoT、ビッグデ
ータなどのデジタル技術を活用したスマート製造への移行が進んでいます。Bioseonの
提供する運用ガイドは、この流れを加速させ、CDMOやバイオ製薬メーカーが、これら
の先進技術を既存のプロセスに効果的に統合するための具体的なロードマップを提供し
ます。

今後の展望

自律型バイオ医薬品製造の普及は、製品の品質一貫性の向上、製造コストの削減、市場
投入期間の短縮、そして供給の安定化という点で、業界に革命をもたらすでしょう。
Bioseonの運用ガイドは、CDMOやバイオ製薬メーカーが、これらのメリットを享受す
るための実践的なツールとなります。将来的には、より完全に自律化された「スマート
ファクトリー」が実現し、ヒトの介入なしにバイオ医薬品が生産される時代が来るかも
しれません。投資家は、このような技術革新がバイオ製造の効率と収益性を向上させる
重要な要因であると認識しており、自律型製造ソリューションを提供する企業への投資
機会に注目しています。

元記事: https://www.bioseon.com/resources.html

収集日: 2026年08月14日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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