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今週のキーワード

iPSCとAI
再生医療と製造革新の二大潮流

27
件

記事数

9
カ国

対象国

84.5万
L

CDMO容量

382.9億
ドル

CDMO市場

今週の全27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 CDM導入加速 技術トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

バイオ医薬品製造で化学的定義培地（CDM）採用が加
速し、一貫性と規制適合性が向上。CHO/HEK293細
胞向け製品が市場に。

#02
Samsung
Biologics拡大

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
Samsung BiologicsがGSK施設買収とPolyPeptide買
収でCDMO事業を急拡大、グローバル競争を牽引。

#03 AGC横浜新施設契約 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

AGC Biologics横浜新施設が稼働前にも関わらず数億
ドル規模の商業製造契約を締結、日本のCDMO競争力
強化。

#04 AI/DTで製造革新 技術トレ
ンド

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

AIとデジタルツインがバイオプロセス製造の効率と持
続可能性を革新、リアルタイム最適化と予測が可能に
。

#05 灌流バイオリアクター 技術トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

灌流バイオリアクター導入が倍増し、連続生産への移
行が加速。大手企業が採用し、生産性向上に貢献。

#07 Lonzaカスタム培地 新サービ
ス

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Lonzaがカスタム培地プロトタイピングサービス「Ra
MP」を発表、バイオ医薬品の早期開発を迅速化。

#08 VerdaMLで藻類最適化 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

VerdaMLがAIで微細藻類バイオリアクターのバイオマ
ス収量と脂質蓄積を最適化するMLフレームワークを提
案。

#09 iPSC商業化の課題 解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
iPSC細胞療法の商業化課題は免疫原性、コスト削減。
既製治療薬への移行と遺伝子編集が鍵。

#10 灌流培養特許動向 市場概観
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
灌流細胞培養特許は上位5社に集中し、ハードウェア
と細胞株工学が支配的。

#11 Capricor製造施設 製品紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
CapricorがDMD細胞療法DeramiocelのGMP製造施設
を稼働開始、初期商業販売に向け準備完了。

#12 XellSmart FDA指定 プレスリ
リース

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
●

XellSmartのiPSCパーキンソン病療法XS411がFDAフ
ァストトラック指定を獲得、商業化が加速。

#13 同種細胞療法市場成長 市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

同種細胞療法市場は幹細胞工学と自動化で2026年に1
9.7億ドルへ成長予測。

#14 バイオ製造市場予測 市場レポ
ート

●○○○
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

産業用バイオ製造市場はAI活用による酵素発見・発酵
最適化で2027-2037年に成長見込み。

#16 AIのバイオ応用 解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
AIがバイオプロセス最適化、ゲノム解析、タンパク質
予測で精密農業とヘルスケアを変革。

#17 BMS CELMoD承認 新薬承認
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
BMSのCELMoD療法ZENBEXUS™が再発・難治性多発
性骨髄腫でFDA迅速承認、新たな治療選択肢に。
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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

#18 PoC製造加速 技術トレ
ンド

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

細胞・遺伝子治療のPoC製造が加速、Lonza
Cocoon売却で業界再編。3Dプリンティングも注目。

#19
CDMO市場382.9億ド
ル

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

バイオ医薬品CDMO市場は2031年に382.9億ドルへ成
長予測。フィルフィニッシュが主要セグメント。

#20 自己由来細胞課題克服 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
自己由来細胞療法の原材料ばらつき克服にはCDM、標
準化、自動化が不可欠。

#21 Thermo Fisher AI人材 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Thermo FisherがCHO細胞培養向けデジタルツインデ
ータサイエンティストを募集、AIでバイオプロセス最
適化を加速。

#22 Ultragenyx遺伝子治療 新薬承認
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
UltragenyxのGSD1a型遺伝子治療薬GENGLYCOS™
がFDA迅速承認、希少疾患に新たな治療選択肢。

#23 FDA未承認療法警告 規制動向
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
FDAは造血幹細胞と一部遺伝子治療のみ承認。未承認
の整形外科・美容目的幹細胞療法に警告。

#24 NMBUデジタルツイン 学術研究
●●●●

○
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
ノルウェー生命科学大学がAI駆動デジタルツインで微
生物脂質発酵のリアルタイム最適化研究を推進。

#25
EU MODICAデジタル
ツイン

学術研究
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
EUプロジェクトMODICAが適応型デジタルツインで
バイオプロセスのスケーリングと準連続運転を革新。

#26 FDA承認リスト更新 規制動向
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
FDAが細胞・遺伝子治療製品の承認リストを更新、主
要メーカーの革新的治療薬が多数掲載。

#27 CDMO業界再編加速 市場概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
Samsung BiologicsがGSK施設買収で容量拡大、Lonz
aらも大型投資でCDMO業界再編が加速。

#28 日本iPS細胞承認 新薬承認
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
日本がiPS細胞由来のパーキンソン病・心不全治療薬
に世界初の条件付き承認、再生医療をリード。

#29 MDPIデジタルツイン 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○
MDPI論文がAI駆動型デジタルツインで工業用発酵の
リアルタイム最適化フレームワークを提案。

●●●●○ 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 日本の再生医療は世界をリードできるか？
日本がiPS細胞由来のパーキンソン病・心不全治療薬で世界初の条件付き承認を獲得しました。これは日本の研究開発力と
規制環境の優位性を示すものですが、高額な薬価や製造コスト、免疫原性といった課題を克服し、グローバル市場で競争
力を維持できるでしょうか？

❷ CDMOの巨大化は自社のサプライチェーンにどう影響するか？
Samsung Biologicsが大規模な施設買収とM&A;でCDMO事業を急拡大し、LonzaやResilienceも大型投資を継続していま
す。バイオ医薬品CDMO市場は2031年に382.9億ドルに成長予測される中、製造委託先の選択肢拡大と同時に、サプライ
ヤー集中によるリスクや価格交渉力への影響をどう評価しますか？

❸ AIとデジタルツインはバイオ製造の常識を変えるか？
バイオプロセスにおけるAIとデジタルツイン技術の導入が加速し、リアルタイム最適化や予測シミュレーションが可能に
なりつつあります。この技術は製造効率を大幅に向上させ、開発期間を短縮する可能性を秘めていますが、導入コスト、
専門人材の確保、データセキュリティといった課題に対し、貴社はどのように対応しますか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

日本iPSCCDMO競争

AI/DT製造連続生産

培地最適化
iPSC商業化

PoC製造

FDA警告

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● 日本iPSC 注意 日本技術の優位性確立 高コスト・海外競合

● CDMO競争 注意 製造委託先の多様化 サプライヤー集中化

● AI/DT製造 注意 製造効率・開発加速 導入コスト・人材不足

● 連続生産 注意 生産性向上・コスト減 技術習得・特許障壁

● 培地最適化 機会大 品質安定・開発迅速化 培地開発競争激化

● iPSC商業化 注意 新規治療法市場参入 高コスト・免疫原性

● PoC製造 注意 患者アクセス向上 品質管理・規制対応
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● FDA警告 参考 健全な市場形成 誤情報による混乱
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深掘り ① ― 日本発iPSC治療薬、世界初の条件付き承認
#28 | 2026/08/19 | PMDA Regulatory Insights (Facebook) | 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●●●●●

日本は、住友ファーマと京都大学が開発するiPSC由来のパーキンソン病治療薬「Amchepry」と重症心不全治療薬「Ri
HEART」に対し、世界初の条件付き承認を与えました。これは最長7年間の限定的な商業化を許可し、その間にさらな
る有効性データ収集を義務付けるもので、重篤な疾患に対する革新的な治療法を早期に患者に提供する道を開きます。

この承認は、日本の再生医療等安全性確保法に基づくもので、有効性が推定され安全性が確認された製品の早期実用化
を促します。iPSC由来のドパミン神経前駆細胞移植や心筋細胞シート移植といった根本治療を目指すアプローチは、従
来の治療困難な疾患に新たな希望をもたらすものです。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】この条件付き承認は、日本のiPSC研究が基礎から臨床応用まで世界をリードしている
ことを明確に示す画期的な出来事です。しかし、薬価が5000万〜7000万円超と非常に高額であり、医
療経済的な課題は依然として大きい。また、データ信頼性がプレスリリースレベルであるため、長期的
な安全性と有効性に関する詳細な臨床データが今後求められます。製造コスト削減と品質の均一化は、
商業化における最大の未解決課題であり、特に他家細胞の免疫原性克服は必須です。【機会】日本企業
はiPSC技術の国際標準化と市場形成を主導するチャンスがあります。【脅威】高コストと製造の複雑さ
が普及を妨げ、海外競合が追随する可能性があります。今後は、製造プロセスの自動化・標準化、原材
料コストの低減、そして免疫原性低減技術の開発が急務です。

深掘り ② ― CDMO業界再編：Samsung Biologicsが急拡大
#02 | 2026/08/20 | Samsung Biologics | 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●●●●○

Samsung Biologicsは、米国GSK施設（60,000L）の買収により総容量を845,000Lに拡大し、さらにPolyPeptide Gro
upを14.6億スイスフランで買収する契約を発表しました。これにより、同社はCDMO事業の規模と多様性を大幅に強化
し、長期製造契約総額は約130億ドルに達しています。

この動きは、バイオ医薬品市場の急速な成長に伴うCDMO各社の生産能力増強とモダリティ多様化のトレンドを反映し
ています。特にペプチド治療薬分野への参入は、細胞・遺伝子治療といった先進モダリティへの展開を見据えた戦略で
あり、グローバルなサプライチェーンの多様化と強靭化に貢献すると期待されます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】Samsung Biologicsのこの積極的な投資は、バイオ医薬品製造のボトルネック解消に
向けたCDMO業界の競争激化を示しています。特に、ペプチド治療薬分野への参入は、同社が提供でき
るモダリティの幅を広げ、より多様な顧客ニーズに対応しようとする戦略が見て取れます。ただし、こ
れほど大規模な施設統合と技術ポートフォリオの拡大は、組織文化の融合や品質管理の一貫性維持にお
いて大きな課題を伴います。買収後のシナジー効果が計画通りに発揮されるか注視が必要です。【機会
】日本の製薬・バイオベンチャーにとっては、製造委託先の選択肢が増え、専門性の高いサービスを利
用できる機会となります。【脅威】一方で、CDMO市場の寡占化が進むことで、価格交渉力やサプライ
ヤー依存のリスクが高まる可能性もあります。日本のCDMO企業は、特定のニッチ分野での専門性を高
めるか、AI/デジタルツインなどの新技術導入で差別化を図る必要があります。
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深掘り ③ ― AIとデジタルツインがバイオ製造を革新
#04 | 2026/08/16 | Facebook (CRB) | 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●●●○○

デジタルツイン技術、高度なバイオリアクター設計、およびAIの統合が、バイオプロセシング施設のエネルギー消費を
削減し、効率を向上させることで、持続可能な製造を革新しています。AIは、酵素発見、タンパク質工学、株工学を加
速させ、機械学習を通じて発酵条件を最適化し、リアルタイムでのプロセス状態シミュレーションと性能予測を可能に
します。

デジタルツインはバイオリアクターのリアルタイム仮想レプリカとして機能し、センサーデータ、メカニズムモデル、
機械学習アルゴリズムを統合。これにより、運用シナリオのシミュレーション、生産スケジュールの最適化、性能予測
が可能となり、バイオ医薬品製造における意思決定の精度を高めます。

▶ シニアテクニカルアナリスト

【技術者の視点】AIとデジタルツインは、バイオプロセス開発と製造のゲームチェンジャーとなる可能
性を秘めています。特に、複雑な細胞培養や発酵プロセスにおいて、リアルタイムでの最適化と予測が
可能になることで、従来の試行錯誤型アプローチに比べて開発期間とコストを大幅に削減できるでしょ
う。しかし、この技術の実用化には、高品質な大量のデータ収集、AIモデルの構築と検証、そして既存
の製造インフラとの統合が大きな課題となります。特に、モデルの予測精度が実際のプロセス変動にど
こまで対応できるか、その妥当性評価が重要です。【機会】日本企業は、この技術を早期に導入するこ
とで、製造効率と品質管理において国際競争力を高めることができます。【脅威】導入が遅れれば、海
外競合に大きく差をつけられるリスクがあります。AI/ML専門家とバイオプロセスエンジニアの連携強
化が不可欠です。

その他の注目記事
バイオ医薬品CDMO市場が2031年に382.9億ドルへ成長、フィルフィニッシュが主要セグメントに (GlobeNewswire)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●● 日本関連度●●●●○

CDMO市場の成長予測とフィルフィニッシュの重要性を指摘。日本のCDMO戦略立案に不可欠な情報。

灌流バイオリアクター導入が2016年比で倍増し65.8%に、連続生産への移行が加速 (synbio.intel)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○ 日本関連度●●●○○

連続生産への移行が加速する中、灌流バイオリアクターの導入は生産性向上とコスト削減の鍵。日本の製造現場も追随
すべきトレンド。

商業規模iPSC細胞療法の課題と進歩：既製治療薬、免疫原性、コスト削減が焦点 (The Medicine Maker)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○ 日本関連度●●●●●

iPSC細胞療法の商業化には、免疫原性克服と製造コスト削減が必須。日本のiPSC研究開発における具体的な課題と方向
性を示唆。

ブリストル・マイヤーズ スクイブ社のCELMoD療法ZENBEXUS™、再発・難治性多発性骨髄腫で米国FDA迅速承認 (Business Wire)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○ 日本関連度●●●○○

新たな作用機序を持つCELMoD療法がFDA迅速承認。日本の製薬企業は新薬開発のトレンドと規制動向を注視する必要
がある。

米国FDA、造血幹細胞と一部遺伝子治療のみ承認：整形外科・美容目的の幹細胞療法に警告 (Haute Living)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●○○○ 日本関連度●●●○○

FDAが未承認幹細胞療法の危険性に警鐘。日本の再生医療市場の健全な発展のためにも、規制当局と業界の連携が重要
。
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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）
• 【経営企画】日本のiPSC治療薬承認（#28）を受け、自社事業への影響を評価し、再生医療分野への参入機会
や既存事業とのシナジーを検討する。

• 【調達】CDMO市場の再編動向（#02, #27）を注視し、主要CDMOの動向を把握。サプライチェーンのリスク
と機会を再評価し、必要に応じて代替サプライヤーの検討を開始する。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】AI/デジタルツインのバイオプロセス応用（#04, #21, #24, #25,
#29）に関する情報収集を強化し、自社プロセスへの導入可能性を検討するワーキンググループを立ち上げる。

• 【製造】灌流バイオリアクターや連続生産技術（#05,
#10）の導入事例を調査し、生産性向上とコスト削減に向けたロードマップの策定に着手する。

• 【R&D;】自己由来細胞療法の原材料ばらつき克服（#20）に向け、ケミカルデファインド培地や自動化技術の
導入可能性についてサプライヤーと協議を開始する。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】iPSC細胞療法の商業化課題（#09, #12）である免疫原性克服と製造コスト削減技術に関する共同研
究パートナーを探索し、技術ロードマップに組み込む。

• 【経営企画】細胞・遺伝子治療のポイントオブケア（PoC）製造（#18）の動向を注視し、将来的な製造・供給
モデルの多様化戦略を検討。分散型製造の可能性を評価する。

• 【法務・品質保証】FDAの未承認幹細胞療法への警告（#23）を踏まえ、自社製品の規制適合性を再確認し、将
来的な規制強化に備える体制を構築する。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-08-22
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#01 バイオ医薬品製造における化学的定義培地（CDM）
導入加速、一貫性と規制適合性向上へ

概要

バイオ医薬品製造業界では、全ての成分が既知の化学物質で構成される化学的定義培
地（CDM）の採用が急速に進んでおり、これにより細胞培養プロセスの一貫性と規制
適合性が大幅に向上しています。CDMは、未定義の生物学的成分を含まないため、ロ

ット間の変動が最小限に抑えられ、CHO細胞やHEK293細胞を用いたモノクローナル抗
体などの生産に不可欠です。精製された増殖因子やヒト血漿に合わせて調整された微
量元素の利用が、より安定した細胞培養環境を提供し、製造の信頼性を高める上で重

要となります。この技術は、バイオプロセス開発の初期段階から商業規模生産まで、
製品品質と安全性の確保に貢献します。

公開日 2026年08月15日  CASRAI  不明



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造において、全ての成分が既知の化学物質である化学的定義培地
（CDM）の採用が拡大しています。これは、製品の一貫性、規制遵守、および生産プロ
セスの再現性を大幅に向上させるための重要な進展です。特に、モノクローナル抗体や
組換えタンパク質の生産に用いられるCHO細胞やHEK293細胞といった産業用細胞株に
おいて、CDMは標準的な成長培地として確立されつつあります。

技術・臨床詳細

CDMの核心は、血清や加水分解物など、その組成が不明確な生物学的成分を一切含まな
い点にあります。これにより、ロット間の品質変動が排除され、細胞培養条件の厳密な
制御が可能となります。さらに、細胞の増殖、生存、分化を促進するために培地に添加
される精製された増殖因子や、厳密に定義された濃度の微量元素（例えば、ヒト血漿に
合わせて較正された6種類の微量元素）の使用が不可欠です。これにより、培養環境の
安定性が保証され、細胞のパフォーマンスを最大化できます。市場では、Sigma-Aldrich

のCellvento® 4CHO COMPやCytivaのHyClone™ CD BEVSのような、特定の細胞株やア
プリケーションに最適化されたADCF（動物由来成分フリー）のCDM製品が提供されて
います。

背景・業界文脈

従来の細胞培養培地では、動物由来の血清が広く使用されていましたが、その組成の複
雑さとロット間の変動性が、再現性や規制承認の課題となっていました。CDMへの移行
は、製品の品質管理を強化し、潜在的な病原体汚染のリスクを低減するための業界全体
の取り組みです。精製された増殖因子や明確な微量元素の重要性は、細胞の生理機能に
不可欠な栄養素の供給源として、その役割がより深く理解されるようになったことに起
因します。これにより、研究開発段階から商業生産まで、より効率的で信頼性の高い細
胞培養プロセスが実現可能となります。



今後の展望

CDM技術のさらなる進化は、細胞治療や遺伝子治療といった先進治療モダリティの製造
においても、その応用範囲を広げることが期待されます。高密度培養や連続生産システ
ムとの組み合わせにより、製造コストの削減と生産効率の向上が見込まれ、バイオ医薬
品の供給安定化に貢献するでしょう。将来的には、AIを活用した培地最適化や細胞応答
予測により、さらに高度にカスタマイズされたCDMが開発され、個別化医療の進展にも
寄与する可能性があります。

元記事: https://casrai.org/dictionary/term/chemically-defined-media

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://casrai.org/dictionary/term/chemically-defined-media


#02 Samsung Biologics、60,000L GSK施設買収と
PolyPeptide Group戦略的買収でCDMO事業を急拡大

概要

Samsung Biologicsは、米国メリーランド州のGSK施設（60,000L）を買収し、総容量を
845,000Lに拡大するとともに、ペプチド治療薬分野への参入のためPolyPeptide Group

を14.6億スイスフランで買収する契約を発表し、CDMO事業の規模と多様性を大幅に

強化しました。同社はさらに、韓国にオープンイノベーションハブを建設し、次世代
モダリティ向けにBioCampus IIIの土地を確保するなど、グローバルな事業拡大とモダ
リティ多角化を加速しています。これにより、同社の長期製造契約総額は約130億ドル

に達し、世界的なバイオ医薬品製造能力の競争を牽引しています。

公開日 2026年08月20日  Samsung Biologics  韓国



詳細

主要成果

Samsung Biologicsは、グローバルなバイオ医薬品CDMO市場におけるリーダーシップを
強化するため、米国メリーランド州の旧GSK製造施設を買収し、その総生産容量を
845,000リットルに拡大しました。さらに、同社はペプチド治療薬分野への戦略的参入
を目指し、PolyPeptide Groupを14.6億スイスフラン（約18億ドル）で買収する契約を発
表しました。これらの動きは、同社のモダリティ多様化とグローバルな事業展開を加速
させるものです。

技術・臨床詳細

今回取得したメリーランド州の施設は、60,000リットルのcGMP（Current Good

Manufacturing Practice）生産能力を追加し、Samsung Biologicsの従来のバイオリアク
ター容量を大きく補完します。この買収により、モノクローナル抗体やその他の生物製
剤の製造需要増加に対応する体制が強化されます。PolyPeptide Groupの買収は、同社の
細胞株開発、プロセス開発、およびcGMP製造能力にペプチド合成技術を加えること
で、ポートフォリオを広げます。これにより、複雑な低分子医薬品から大規模バイオ医
薬品まで、より幅広い顧客ニーズに応えることが可能になります。

背景・業界文脈

2026年は、バイオ医薬品市場の急速な成長に伴い、CDMO各社が生産能力の増強とモダ
リティの多様化に積極的に投資した年として特筆されます。Samsung Biologicsは、こ
のトレンドの最前線に立ち、既に約130億ドルに相当する長期製造契約を確保していま
す。Lonzaもスイスの充填・仕上げ施設に5億スイスフランを投資し、ResilienceはEli

Lillyとの提携で7億5,000万ドルを米国生産に投資するなど、業界全体で大規模な投資が
続いています。特にアジア太平洋地域は、政府のインセンティブと生産能力の拡大によ
り、最も急速に成長するCDMO市場として注目されており、Samsung Biologicsのこれら
の動きは地域のハブとしての役割を一層強化するものです。同社はまた、韓国にオープ
ンイノベーションハブを建設し、次世代モダリティ向けにBioCampus IIIの土地を確保す
るなど、長期的な成長戦略を着実に実行しています。



今後の展望

Samsung Biologicsによる今回の買収と大規模投資は、同社がバイオ医薬品開発・製造
のあらゆる段階で「エンド・ツー・エンド」のサービスを提供するグローバルリーダー
としての地位を確固たるものにするでしょう。特に、ペプチド治療薬市場への参入は、
細胞・遺伝子治療といった先進モダリティへの展開を見据えた戦略の一環であり、将来
的な事業の柱となる可能性を秘めています。グローバルなサプライチェーンの多様化と
強靭化が求められる中、同社の地理的拡大とモダリティ多角化は、顧客企業の製品開発
を加速し、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貢献すると期待
されます。

元記事: https://samsungbiologics.com/media/company-news/cdmos-expand-and-build-for-future-

growth

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://samsungbiologics.com/media/company-news/cdmos-expand-and-build-for-future-growth
https://samsungbiologics.com/media/company-news/cdmos-expand-and-build-for-future-growth


#03 AGC Biologics横浜新施設、稼働前にも関わらずグロ
ーバル企業と数億ドル規模の商業製造契約を締結

概要

AGC Biologicsは、2027年稼働予定の横浜新施設について、非公開のグローバルバイオ
医薬品企業と複数年の商業製造契約を締結し、哺乳類細胞製造能力の約半分を確保し
ました。この契約は数億ドル規模と見込まれ、年間最低35バッチ、5種類のバイオ医薬

品の製造を含むもので、稼働開始前から商業的な成功を確約する異例の成果です。同
施設では、細胞治療およびmRNAの開発・製造サービスも提供し、アジアにおける先
進バイオ医薬品製造のハブとしての地位を確立します。

公開日 2026年08月14日  히트뉴스 (HITNews)  韓国



詳細

主要成果

AGC Biologicsは、2027年の稼働開始を予定している横浜の新製造施設において、非公
開のグローバルバイオ医薬品企業との間で複数年にわたる大規模な商業製造契約を締結
しました。この契約により、新施設の哺乳類細胞製造能力の約半分が事前に確保され、
その経済的価値は数億ドルに上ると見込まれています。この早期予約は、同社の製造能
力と技術への高い信頼性を示すものです。

技術・臨床詳細

この契約は、年間最低35バッチ、合計5種類のバイオ医薬品の製造を含む包括的なもの
です。横浜施設は、最先端の哺乳類細胞培養技術を備え、モノクローナル抗体やその他
の複雑な生物製剤の大量生産に対応します。さらに、この施設では細胞治療および
mRNAの開発・製造サービスも提供する計画であり、将来の先進医療モダリティに対す
る需要増加にも対応できる柔軟な体制を構築しています。これにより、クライアントは
初期開発から商業生産まで、一貫した製造パートナーシップを期待できます。

背景・業界文脈

現在のバイオ医薬品業界では、革新的な医薬品パイプラインの急増に伴い、製造能力の
需要が世界的に高まっています。特に、高度な技術と設備を要する biologics の製造に
おいては、信頼できるCDMO（医薬品開発製造受託機関）の確保が製品化の鍵となりま
す。AGC Biologicsの横浜施設に対する今回の契約は、施設が稼働を開始する前から生産
能力の大部分が予約されるという、業界でも珍しい事例です。これは、高品質な製造能
力を早期に確保しようとする企業間の競争が激化している現状を反映しています。ま
た、アジア市場は、政府の強力な支援と研究開発投資の増加により、バイオ医薬品製造
の主要拠点として急速に台頭しており、今回の横浜施設の契約は、その中心地としての
日本の役割を強化するものです。



今後の展望

今回の大型契約は、AGC BiologicsのグローバルCDMO市場における競争力を一層高め、
特にアジア太平洋地域でのプレゼンスを強化するでしょう。横浜施設が細胞治療や
mRNAワクチンなどの新興モダリティに対応できる能力を持つことは、将来的なバイオ
医薬品市場のトレンドを見据えた戦略的な布石です。これにより、同社はより多様な顧
客のニーズに応え、革新的な医薬品の患者への迅速な供給に貢献していくことが期待さ
れます。このような長期的なパートナーシップは、医薬品開発のボトルネックを解消
し、より効率的な創薬エコシステムを構築する上で極めて重要です。

元記事: https://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=78268

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=78268


#04 バイオプロセスにおけるAIとデジタルツイン技術が持
続可能な製造と効率を革新

概要

デジタルツイン技術、高度なバイオリアクター設計、およびAIの統合が、バイオプロ
セシング施設のエネルギー消費を削減し、効率を向上させることで、持続可能な製造
を革新しています。AIは、酵素発見、タンパク質工学、および株工学を加速させ、機

械学習を通じて発酵条件を最適化し、リアルタイムでのプロセス状態シミュレーショ
ンと性能予測を可能にします。この技術の進化は、バイオ医薬品製造における意思決
定の精度を高め、新たな科学的発見を加速する重要な役割を担っています。

公開日 2026年08月16日  Facebook (CRB)  アメリカ



詳細

主要成果

デジタルツイン技術、先進的なバイオリアクター設計、および人工知能（AI）の統合
が、バイオプロセシング施設のエネルギー効率と持続可能性を飛躍的に向上させていま
す。AIは、酵素発見、タンパク質工学、および株工学といった初期研究から、発酵条件
の最適化、リアルタイムでのプロセス監視と制御に至るまで、バイオプロセス全体を革
新する中核技術となっています。

技術・臨床詳細

デジタルツインは、バイオリアクターのリアルタイム仮想レプリカとして機能し、セン
サーデータ、メカニズムモデル、および機械学習アルゴリズムを統合します。これによ
り、研究者は運用シナリオをシミュレーションし、生産スケジュールの最適化や性能予
測を行うことができます。例えば、微生物脂質発酵においては、オンライン分光法やバ
イオリアクターセンサーからのデータを組み合わせて、化学計量学的および物理情報に
基づく機械学習モデルを構築し、リアルタイムでのプロセス最適化と制御を目指す博士
研究が進んでいます。AIはまた、高速ゲノムシーケンシング、タンパク質構造予測、合
成生物学、バイオインフォマティクス、およびバイオプロセス最適化にも活用され、製
造精度と意思決定能力を向上させます。統合されたプロセス分析技術（PAT）ツール
は、主要な属性をリアルタイムで監視し、AI駆動型制御アルゴリズムと連携して最適な
性能を維持します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造業界は、製品の複雑化、コスト削減圧力、および環境負荷低減の要求
に直面しています。AIとデジタルツイン技術は、これらの課題に対応するための強力な
ツールとして期待されています。従来の試行錯誤による開発プロセスと比較して、AIは
開発サイクルを大幅に短縮し、製造におけるエラーや無駄を削減します。例えば、
Thermo Fisher Scientificのような企業では、CHO細胞培養や上流バイオプロセスワーク
フローのデジタルツインモデル開発を主導するデータサイエンティストを募集してお
り、メカニズムアプローチとAI、機械学習、ベイジアン最適化を組み合わせたハイブリ
ッドモデリングワークフローが求められています。また、MIT Professional Educationや
Binghamton大学のように、AIと機械学習をバイオマニュファクチャリングデータ分析
に適用する専門コースも開設されており、この分野の専門人材育成も進んでいます。



今後の展望

AIとデジタルツイン技術のさらなる統合は、バイオプロセシングの「グリーンシフト」
を加速させ、より持続可能で効率的な製造エコシステムを構築するでしょう。将来的に
は、これらの技術がバイオプロセス設計の初期段階から品質管理、サプライチェーンの
最適化まで、製造バリューチェーン全体にわたって適用されることが期待されます。こ
れにより、新しいバイオ製品の開発と商業化がさらに加速し、より迅速かつコスト効率
の高い方法で革新的な治療法やバイオベースの材料が患者や市場に提供される可能性が
あります。データプライバシーやアルゴリズムバイアスといった課題への対処も、技術
の信頼性と広範な採用に不可欠となります。

元記事: https://www.facebook.com/gennews/posts/bioprocessings-green-shift-gains-

momentumbioprocessing-companies-face-pressure-t/1505291671642179/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/gennews/posts/bioprocessings-green-shift-gains-momentumbioprocessing-companies-face-pressure-t/1505291671642179/
https://www.facebook.com/gennews/posts/bioprocessings-green-shift-gains-momentumbioprocessing-companies-face-pressure-t/1505291671642179/


#05 灌流バイオリアクター導入が2016年比で倍増し
65.8%に、連続生産への移行が加速

概要

2026年8月のBioPlan Associatesの調査によると、シングルユース灌流装置の利用が
2016年以来、全生産段階で33.1%から65.8%へと倍増し、バイオ医薬品製造における連
続生産への移行が加速しています。灌流バイオリアクターは、上流生産での使用が約

10%に留まるものの、N-1灌流強化やハイブリッド戦略により生産性が大幅に向上し、
PfizerやBoehringer Ingelheim、Samsung Biologics、WuXi Biologicsなどの大手企業が
採用を進めています。この技術は、製造コスト削減と柔軟性向上に貢献し、広範な採

用の転換点にあります。

公開日 2026年08月19日  synbio.intel  アメリカ



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造業界において、灌流（Perfusion）技術の採用が急速に進展しており、
2026年8月に発表されたBioPlan Associatesの調査では、シングルユース灌流装置の使用
が2016年の33.1%から65.8%へと倍増したことが明らかになりました。これは、連続バ
イオマニュファクチャリングへの移行が広範に加速している兆候であり、業界全体で生
産効率とコスト削減への意識が高まっていることを示しています。

技術・臨床詳細

灌流技術は、バイオリアクターから使用済み培地を連続的に除去し、新鮮な培地を供給
することで、細胞を高い生存密度で維持することを可能にします。これにより、バイオ
リアクターの生産性が飛躍的に向上し、より少ない設備投資で同等以上の製品を生産で
きるようになります。調査によると、上流生産において灌流バイオリアクターを使用し
ている施設は約10%に留まっていますが、これは主にN-1灌流強化やハイブリッド戦略
といった、シードトレインの集約化に利用されています。 Pfizer、 Boehringer

Ingelheim、Merck KGaA、Sandoz、Samsung Biologics、WuXi Biologicsといった主要企
業が、この技術を積極的に導入し、生産効率の向上を図っています。特に、シングルユ
ース技術との組み合わせは、柔軟性を高め、汚染リスクを低減する利点があります。こ
の領域の特許活動も活発であり、高生存細胞密度バイオリアクター操作のためのハード
ウェア、培地化学、および制御ロジックに焦点を当てた特許の79.2%が、上位5つの譲受
人に集中しています。

背景・業界文脈

長年にわたり期待されてきた連続バイオプロセシングおよび灌流技術は、ようやく主流
採用の転換点に差し掛かっています。この背景には、生物製剤の需要増加、製造コスト
削減への圧力、およびサプライチェーンの柔軟性向上へのニーズがあります。従来のバ
ッチ生産と比較して、連続生産はより小さなフットプリントで高効率な製造を可能に
し、特に高価な治療薬や希少疾患向け医薬品の生産において、経済的・臨床的メリット
を提供します。アジアのSamsung BiologicsやWuXi Biologicsのような企業は、この技術
の早期採用者として注目されており、地域全体のバイオ製造能力の向上に貢献していま
す。



今後の展望

灌流および連続製造技術の広範な採用は、バイオ医薬品の製造風景を根本的に変える可
能性を秘めています。今後数年間で、より多くの製薬会社が完全に強化されたプロセ
ス、またはN-1灌流シードトレインのような半強化プロセスに移行することが予想され
ます。これにより、製造コストのさらなる削減、市場投入までの時間の短縮、および治
療薬のアクセシビリティ向上が実現するでしょう。技術革新は、自動化、データ分析、
AI駆動型制御アルゴリズムとの統合を通じて、さらに高度なプロセス最適化を可能に
し、バイオ医薬品製造の未来を形作っていくと期待されます。

元記事: https://synbiointel.com/news/perfusion-bioreactor-adoption-doubles-2016-bioplan-2026

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://synbiointel.com/news/perfusion-bioreactor-adoption-doubles-2016-bioplan-2026


#07 Lonzaがバイオ医薬品の早期開発を加速するカスタム
培地プロトタイピングサービス「RaMP」を発表

概要

Lonzaは、バイオ医薬品企業向けにカスタム液体および粉末培地の迅速なアクセスを提
供する「Rapid Media Prototyping Service (RaMP)」を開始しました。このサービス
は、スクリーニング、プロセス確認、初期段階の開発を加速し、10営業日以内に1kg

から10kgの非GMP粉末バッチと1リットルから100リットルの液体バッチを供給可能で
す。RaMPは、リードタイムを短縮し、早期製剤作業を将来のGMP要件に合わせるこ
とで、商業化への効率的な経路をサポートします。

公開日 2026年08月17日  Lonza  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、バイオ医薬品企業の早期プロセス開発を劇的に加速させるための革新的なサ
ービス「Rapid Media Prototyping Service (RaMP)」を立ち上げました。このサービス
は、カスタマイズされた液体および粉末培地を迅速に提供することで、スクリーニン
グ、プロセス確認、および初期段階の開発におけるリードタイムを大幅に短縮します。

技術・臨床詳細

RaMPサービスは、顧客が必要とする培地を極めて迅速に製造・供給する能力を特徴と
しています。具体的には、10営業日という短い期間で、1kgから10kgまでの非GMP粉末
バッチ、および1リットルから100リットルまでの液体バッチを提供できます。これによ
り、開発初期段階における多様な培地の試験や最適化が、従来のプロセスと比較しては
るかに効率的に行えるようになります。この迅速なプロトタイピング能力は、バイオ医
薬品候補の細胞増殖と生産性を最大化するための最適な培地組成を早期に特定する上で
不可欠です。また、早期の製剤開発作業が将来のGMP（Good Manufacturing Practice）
製造要件と整合するように設計されており、商業化へのスムーズな移行を支援します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品の開発は、複雑な細胞培養プロセスと培地組成の最適化がボトルネックと
なることが多く、開発期間の長期化や高コスト化が課題でした。特に、治療薬の多様化
と個別化が進む中で、特定の細胞株や製造プロセスに合わせたカスタム培地のニーズが
増大しています。LonzaのRaMPサービスは、このような業界のニーズに応えるもので、
開発初期段階での柔軟性と迅速な意思決定を可能にすることで、創薬から製品化までの
タイムライン短縮に貢献します。インドのメディアもこのサービスに注目しており、グ
ローバルな開発効率向上への期待が高まっています。



今後の展望

RaMPのような迅速な培地プロトタイピングサービスは、バイオ医薬品開発のフロンテ
ィアを拡大し、特に希少疾患や高度な細胞・遺伝子治療製品において、より迅速な患者
アクセスを可能にするでしょう。将来的には、AIや機械学習を活用した培地設計ツール
との連携により、さらにパーソナライズされた培地開発が加速する可能性があります。
このサービスは、LonzaがCDMO業界のリーダーとして、顧客企業のイノベーションを
サポートし、バイオ医薬品市場全体の成長を牽引する重要な戦略的ステップとなりま
す。効率的な培地供給は、プロセス開発から臨床試験、そして商業生産へと続くバリュ
ーチェーン全体にポジティブな影響を与え、最終的にはより多くの革新的な治療法を市
場に提供することに貢献するでしょう。

元記事: https://www.lonza.com/media-advisories/2026-08-17-10-00

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.lonza.com/media-advisories/2026-08-17-10-00


#08 VerdaML：AI活用で微細藻類バイオリアクターのバ
イオマス収量と脂質蓄積を最適化するMLフレームワーク
発表

概要

学術論文「VerdaML」が、微細藻類光バイオリアクター培養の最適化に向けた説明可

能なデュアル目標機械学習フレームワークを発表しました。このAI駆動型システム
は、Verrucodesmus verrucosusのバイオマス収量を予測し、脂質蓄積のための窒素ス
トレス誘導リスクをモデル化することで、生産性と脂質含有量の両方を最大化しま

す。VerdaMLは、培養パラメーターの複雑な相互作用を解明し、持続可能なバイオ生
産を強化するための革新的なアプローチを提供します。

公開日 2026年08月18日  Frontiers in Bioengineering and Biotechnology  スイス



詳細

主要成果

「 Frontiers in Bioengineering and Biotechnology 」 誌 に 掲 載 さ れ た 学 術 論 文
「VerdaML」は、微細藻類光バイオリアクター培養の最適化を実現する、説明可能なデ
ュアル目標機械学習（ML）フレームワークを発表しました。このAI駆動型インタラク
ティブ意思決定支援システムは、Verrucodesmus verrucosusのバイオマス収量を高精度
で予測し、脂質蓄積を促す窒素ストレス誘導のリスクをモデル化することで、バイオマ
ス生産性と脂質含有量の両方を最大化する画期的な手法を提供します。

技術・臨床詳細

VerdaMLフレームワークは、アンサンブル機械学習手法を基盤としており、培養条件
（例：光強度、CO2供給、栄養塩濃度）が微細藻類の成長と脂質生産に及ぼす影響を詳
細に分析します。特に、従来のモデルでは困難であった多因子間の複雑な相互作用を解
明し、予測精度を大幅に向上させることが可能です。本システムは、窒素制限が脂質蓄
積を促進する一方で、バイオマス成長を阻害する「窒素ストレス誘導」の最適なバラン
スを特定するために設計されています。ユーザーは、VerdaMLのインタラクティブなダ
ッシュボードを通じて、様々なシナリオをシミュレーションし、環境負荷を低減しつつ
生産目標を達成するための最適な培養戦略を立案できます。

背景・業界文脈

微細藻類は、バイオ燃料、高付加価値化学品、栄養補助食品などの持続可能な供給源と
して大きな注目を集めています。しかし、光バイオリアクターにおける培養条件の最適
化は、多数の環境パラメーターが複雑に絡み合うため、非常に困難な課題でした。これ
までの研究は、単一の目標（例：バイオマス収量のみ）に焦点を当てることが多く、複
数の生産目標（例：バイオマスと脂質）を同時に最適化する包括的なアプローチは限定
的でした。VerdaMLは、このギャップを埋めるもので、特に産業規模でのバイオ生産に
おいて、経済性と環境持続可能性を両立させる道を拓きます。博士課程レベルの研究で
も、AI駆動型デジタルツインを用いた微生物脂質発酵のリアルタイム最適化が進められ
るなど、バイオプロセスへのAI導入が加速しています。



今後の展望

VerdaMLの導入は、微細藻類バイオ生産の効率と持続可能性を大きく向上させる可能性
を秘めています。このフレームワークは、研究開発段階での最適化時間を短縮するだけ
でなく、商業規模での運転コストを削減し、製品の一貫性を確保する上で重要な役割を
果たすでしょう。将来的には、VerdaMLのようなAI駆動型システムが、他の微生物や細
胞培養システムにも応用され、多様なバイオ生産プロセスにおける意思決定を支援する
ことが期待されます。これにより、バイオマニュファクチャリング全体の自動化とイン
テリジェンス化がさらに進み、バイオエコノミーの発展に貢献する可能性を秘めていま
す。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/bioengineering-and-

biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1906898/full

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#09 商業規模iPSC細胞療法の課題と進歩：既製治療薬、免
疫原性、コスト削減が焦点

概要

この記事は、誘導多能性幹細胞（iPSC）プラットフォームを商業規模の細胞療法へと
スケールアップする際の課題と技術的進歩を検証しています。特に、免疫原性に対処
するための遺伝子編集を含む同種異系既製（off-the-shelf）治療薬への移行が強調され

ており、サイトカインなどの原材料製造コスト削減がグローバルなアクセシビリティ
向上に不可欠とされています。iPSC由来療法は、患者固有の治療法と比較して、生産
コストを低減し、一貫性を向上させる可能性を秘めています。

公開日 2026年08月19日  The Medicine Maker  イギリス



詳細

主要成果

誘導多能性幹細胞（iPSC）由来の細胞療法を商業規模で実現するための道のりには、依
然として多くの課題が存在しますが、技術革新により目覚ましい進歩を遂げています。
特に、個別化治療から同種異系既製（off-the-shelf）治療薬への転換、免疫原性に対処
するための遺伝子編集技術、そして原材料製造コストの削減が、この分野の商業化を加
速させる鍵となっています。

技術・臨床詳細

iPSCを用いた商業規模の細胞療法では、均一で高品質な細胞を大規模かつ再現性高く製
造することが不可欠です。このため、他家iPSC由来細胞療法は、患者自身の細胞を使用
する自家療法に比べて、一貫性とコスト効率の点で優位性があります。しかし、他家細
胞は免疫拒絶反応のリスクを伴うため、遺伝子編集技術を用いて主要組織適合遺伝子複
合体（MHC）の発現を抑制したり、免疫抑制性分子を導入したりすることで、免疫原性
を低減するアプローチが重要です。また、細胞培養に不可欠なサイトカインなどの原材
料の製造コストは、商業化における大きな障壁となっており、効率的な生産方法や代替
品の開発が求められています。自動化された細胞処理技術の導入も、製造コスト削減と
品質向上のために不可欠です。

背景・業界文脈

再生医療、特に細胞治療市場は急速に成長しており、同種異系細胞治療市場は2026年ま
でに19.7億ドルに達すると予測されています。この成長は、幹細胞および免疫細胞工学
の進歩、製造インフラへの資金増加、および自動化技術の採用によって支えられていま
す。日本は、パーキンソン病向けiPS細胞由来製品「アムシェプリ」や重度心不全向け
「RiHEART」に条件付き承認を付与するなど、iPSC分野で世界をリードしています。し
かし、これらの治療薬の超高額な薬価（1コースあたり5000万〜7000万円超）は、医療
経済的な課題を提起しています。XellSmartのパーキンソン病向けiPSC由来細胞療法
「XS411」がFDAのファストトラック指定を受けるなど、世界中でiPSC技術の臨床応用
が加速しています。



今後の展望

iPSC細胞療法の商業的成功には、製造コストのさらなる削減と、免疫原性の課題を克服
するための革新的な技術開発が不可欠です。例えば、GetingeとCellRevが提携して導入
した連続接着細胞培養プラットフォーム「Livit ACE」のような自動化技術は、細胞生産
の大規模化と効率化に貢献するでしょう。将来的には、遺伝子編集された「ユニバーサ
ルドナー」iPSC細胞株の開発が、より広範な患者集団に対するオフザシェルフ治療薬の
供給を可能にするかもしれません。また、iPSC細胞バンキングサービスも提供されてい
ますが、2026年8月現在、PMDAやFDAは、個人がバンキングしたiPS細胞から作製され
る治療法を承認していません。これらの課題を解決し、iPSC細胞療法をより多くの患者
が利用できる手頃な価格で提供できるようになることが、この技術の真の可能性を引き
出す鍵となります。

元記事: https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/august/the-road-to-commercial-scale-ipsc-

cell-therapy/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#10 灌流細胞培養特許動向2026：上位5社が79.2%を占
め、ハードウェアと細胞株工学が支配的

概要

2026年半ばまでのデータに基づいた特許分析により、灌流および強化細胞培養技術に
おける特許活動の79.2%が上位5つの譲受人に集中していることが判明しました。これ
らの特許は、高生存細胞密度バイオリアクター操作に関わるハードウェア、培地化

学、および制御ロジックを対象としており、特にバイオリアクターハードウェアと細
胞株工学に関するクレームが支配的です。この集中は、主要企業が連続バイオ製造の
技術的ボトルネックを解決し、市場シェアを確保するための投資を強化していること

を示唆しています。

公開日 2026年08月18日  Patsnap  ドイツ



詳細

主要成果

2026年中頃までの特許データを分析した結果、灌流および強化細胞培養技術に関する特
許活動の79.2%が、わずか5つの主要な譲受人に集中していることが明らかになりまし
た。この集中は、高生存細胞密度バイオリアクター操作における技術革新が、特定の業
界リーダーによって牽引されている現状を示しています。

技術・臨床詳細

分析された特許は、主に灌流および強化細胞培養のための3つの主要分野をカバーして
います。これには、改良されたバイオリアクターやポンプシステムを含む「ハードウェ
ア」、細胞成長と生産性を最大化するための「培地化学」、そしてプロセスをリアルタ
イムで最適化するための「制御ロジック」が含まれます。特に、バイオリアクターハー
ドウェアと細胞株工学に関するクレームが特許ポートフォリオを支配しており、これら
の領域が技術革新の主要なフロンティアであることが示されています。これらの技術
は、細胞を高い生存密度で長期間培養することを可能にし、製品の収量向上と製造コス
ト削減に貢献します。

背景・業界文脈

灌流および連続バイオ製造技術は、バイオ医薬品製造の効率と持続可能性を向上させる
ために、長年にわたりその可能性が期待されてきました。この技術は、より小さな設置
面積で高濃度の製品を連続的に生産できるため、従来のバッチ生産に比べて大幅なメリ
ットを提供します。特許活動の集中は、主要な製薬およびバイオテクノロジー企業が、
この分野での競争優位性を確立するために、多大な研究開発投資を行っていることを示
唆しています。彼らは、技術的ボトルネックを解決し、知的財産を確保することで、将
来の市場シェアと収益源を確保しようとしています。例えば、PfizerやBoehringer

Ingelheim、Samsung Biologics、WuXi Biologicsのような企業が、N-1灌流強化やハイブ
リッド戦略を導入し、上流の生産性を向上させています。



今後の展望

灌流細胞培養技術における特許の集中は、今後も主要企業による研究開発投資が活発に
行われ、技術革新が加速することを示唆しています。この技術がさらに成熟し、広範に
採用されることで、バイオ医薬品の製造コストはさらに低減され、市場投入までの時間
が短縮される可能性があります。特に、細胞治療や遺伝子治療といった先進的なモダリ
ティの製造において、高効率な細胞生産は不可欠であり、灌流技術の進化がこれらの治
療法の商業化を強力に後押しするでしょう。しかし、特定の企業による特許の支配は、
新規参入企業や中小企業にとって技術アクセスや競争の障壁となる可能性も考慮する必
要があります。

元記事: https://www.patsnap.com/de/resources/blog/rd-blog/perfusion-and-intensified-cell-culture-

patent-landscape/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#11 Capricor Therapeutics、DMD細胞療法Deramiocelの
初期商業販売に向けGMP製造施設が稼働開始

概要

Capricor Therapeuticsは2026年第2四半期決算で、デュシェンヌ型筋ジストロフィー
（DMD）向け同種異系心臓由来細胞療法Deramiocelの初期商業販売を支援するため、
サンディエゴのGMP製造施設が稼働を開始したことを報告しました。2026年7月には

FDAによるバイオリサーチモニタリング検査が実施され、製造準備が順調に進んでい
ることを示しています。Deramiocelは、この分野で新たな治療選択肢を提供すること
を目指しており、商業化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13日  Capricor Therapeutics  アメリカ



詳細

主要成果

Capricor Therapeuticsは、2026年第2四半期の財務報告において、デュシェンヌ型筋ジ
ストロフィー（DMD）向けの同種異系心臓由来細胞療法「Deramiocel」の初期商業販
売をサポートするためのGMP（Good Manufacturing Practice）製造施設が、サンディエ
ゴで完全に稼働を開始したことを発表しました。これは、同社の製品を患者に届ける上
で極めて重要なマイルストーンです。

技術・臨床詳細

Deramiocelは、ドナー由来の心臓幹細胞から製造される他家細胞治療薬であり、DMD

患者の心筋機能改善と疾患進行の遅延を目指しています。この治療法は、患者自身の細
胞を使用する自家細胞療法とは異なり、あらかじめ製造・保存された細胞を使用できる
「既製（off-the-shelf）」の利点があります。サンディエゴの製造施設は、厳格なGMP
基準に準拠しており、Deramiocelの高品質かつ大規模な生産を保証するために設計され
ています。さらに、2026年7月には米国食品医薬品局（FDA）によるバイオリサーチモ
ニタリング（BIMO）検査が無事に実施されたことが報告され、製造プロセスの規制適
合性が確認されました。これにより、将来的な商業出荷に向けた準備が整いました。

背景・業界文脈

デュシェンヌ型筋ジストロフィーは、進行性の筋力低下と心機能不全を特徴とする重篤
な遺伝性疾患であり、未だ治療選択肢が限られています。Deramiocelのような再生医療
アプローチは、DMD患者に新たな希望をもたらす可能性を秘めています。細胞・遺伝
子治療製品の製造は、複雑なプロセス、高度な専門知識、そして多額の設備投資を必要
とするため、自社でのGMP製造能力の確保は、バイオテクノロジー企業にとって競争上
の大きな優位性となります。Capricorのこの動きは、日本のiPS細胞由来治療薬「アムシ
ェプリ」や「RiHEART」が条件付き承認を受けるなど、他家細胞治療が世界的に臨床応
用段階へと移行している流れと軌を一にするものです。



今後の展望

DeramiocelのGMP製造施設の稼働開始は、Capricor Therapeuticsにとって商業化戦略の
核となるものです。今後の焦点は、Deramiocelの市販承認の取得と、DMD患者への供
給体制の確立に移ります。この治療法が成功すれば、DMDの治療パラダイムを大きく
変える可能性があります。また、他家細胞治療薬の製造経験は、同社が将来的に他の再
生医療製品を開発・製造する上での貴重な基盤となるでしょう。製造技術の確立と規制
当局の承認は、革新的な細胞治療が臨床現場に到達し、患者の生活を改善するための不
可欠なステップとなります。

元記事: https://www.capricor.com/investors/news-events/press-releases/detail/353/capricor-

therapeutics-reports-second-quarter-2026-financial

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#12 XellSmartのiPSCパーキンソン病療法XS411、FDAフ
ァストトラック指定を獲得し商業化を加速

概要

XellSmartのパーキンソン病向けiPSC由来同種異系細胞療法「XS411」が、米国食品医
薬品局（FDA）のファストトラック指定を獲得しました。この指定は、重篤な疾患に
対する未承認の治療薬の開発と審査を加速させることを目的としており、XS411の商

業化を大きく推進するものです。既製（off-the-shelf）アプローチにより、患者固有の
治療法と比較して生産コストを低減し、一貫性を向上させる可能性を秘めています。

公開日 2026年08月20日  Longevity.Technology  イギリス



詳細

主要成果

XellSmart社が開発中のパーキンソン病向けiPSC（誘導多能性幹細胞）由来同種異系細胞
療法「XS411」が、米国食品医薬品局（FDA）からファストトラック指定を受けまし
た。この指定は、重篤な疾患の治療薬開発において、承認プロセスを加速させるために
付与されるものであり、XS411の市場投入に向けた重要なマイルストーンとなります。

技術・臨床詳細

XS411は、健康なドナーから採取したiPS細胞をもとに、神経細胞へと分化誘導したもの
を患者に移植する「既製（off-the-shelf）」の細胞治療薬です。このアプローチは、患
者自身の細胞を用いる自家細胞療法と比較して、製造工程の標準化、大規模生産、およ
びコスト削減が可能であるという利点があります。ファストトラック指定は、FDAが
XS411がアンメットニーズに応える可能性があると判断したことを示しており、開発企
業はより頻繁なFDAとの協議、ローリングレビュー、および潜在的な迅速承認の対象と
なる可能性があります。これにより、臨床開発および規制当局との連携が効率化され、
患者への早期アクセスが期待されます。

背景・業界文脈

パーキンソン病は、世界中で数百万人が罹患している進行性の神経変性疾患であり、根
本的な治療法はまだ確立されていません。iPS細胞技術を用いた細胞療法は、失われた
ドーパミン作動性神経細胞を補充することで、症状の改善を目指す革新的なアプローチ
として期待されています。近年、日本ではiPS細胞由来の再生医療製品（例：パーキン
ソン病向け「アムシェプリ」、重度心不全向け「RiHEART」）が条件付き・期限付き承
認を受けるなど、iPS細胞療法の臨床応用が加速しています。FDAのファストトラック指
定は、このような世界的なiPS細胞療法の開発競争において、XellSmart社の製品が優位
性を持つことを示すものです。



今後の展望

FDAファストトラック指定の獲得は、XS411の臨床開発を加速し、パーキンソン病患者
に新たな治療選択肢を迅速に提供する可能性を高めます。この指定は、開発コストとリ
スクを低減し、投資家やパートナー企業からの関心を引きつける上で有利に働くでしょ
う。XellSmart社は、既製細胞療法のアプローチを通じて、患者固有の治療法よりも広範
な利用可能性と一貫性を提供し、最終的には生産コストの低減にも貢献することを目指
しています。今後、臨床試験の進捗と、ファストトラック指定を活かした迅速な承認申
請が注目されます。これは、iPS細胞技術が、神経変性疾患というこれまで治療が困難
であった領域において、いかに大きな変革をもたらし得るかを示す重要な事例となるで
しょう。

元記事: https://longevity.technology/news/xellsmart-scores-fda-fast-track-for-parkinsons-cell-therapy/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://longevity.technology/news/xellsmart-scores-fda-fast-track-for-parkinsons-cell-therapy/


#13 Report: 同種細胞療法市場、幹細胞工学の進歩と自動
化により2026年に19.7億ドルへ成長

概要

本記事は「Allogeneic Cell Therapy Market Study Explores Industry Growth Toward

$1.97 Billion」レポートの概要紹介です。発行元のOpen PRは、同種細胞療法市場が幹
細胞および免疫細胞工学の進歩、製造インフラへの資金増加、および自動細胞処理技

術の採用によって、2026年までに19.7億ドルへと急速に成長すると報告しています。
GetingeとCellRevの提携による連続接着細胞培養プラットフォーム「Livit ACE」の導入
などが市場拡大を牽引しています。

公開日 2026年08月13日  GlobeNewswire (via Report Summary)  アメリカ



詳細

本記事はOpen PR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: 同種細胞療法市場（Allogeneic Cell Therapy Market）

予測期間: 2026年までの成長予測

主要数値: 2026年までに19.7億ドルに到達

主要な調査結果

同種細胞療法市場は、幹細胞および免疫細胞工学の進歩、製造インフラへの資金増
加、および自動細胞処理技術の採用により、急速な成長を遂げています。

GetingeとCellRevは、連続接着細胞培養用のプラットフォームであるLivit ACEを導入
するための提携を発表し、市場の技術革新に貢献しています。

発行会社について

Open PRは、プレスリリース配信サービスであり、様々な業界の市場調査レポートの概
要を公開しています。

元記事: https://www.openpr.com/news/4603171/allogeneic-cell-therapy-market-study-explores-

industry-growth

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.openpr.com/news/4603171/allogeneic-cell-therapy-market-study-explores-industry-growth
https://www.openpr.com/news/4603171/allogeneic-cell-therapy-market-study-explores-industry-growth


#14 Report: 産業用バイオ製造市場2027-2037、AI活用に
よる酵素発見・発酵最適化で成長見込み

概要

本記事はIDTechExが発行した市場調査レポート「Industrial Biomanufacturing 2027-

2037: Technologies, Markets, Players, Forecasts」の概要紹介です。IDTechExは、産業用
バイオ製造が再生可能原料から化学物質や材料を生産する上で重要な役割を果たすと

予測しており、AIが酵素発見、タンパク質工学、株工学、および機械学習による発酵
条件の最適化を加速する上で極めて重要であると指摘しています。

公開日 2026年08月13日  IDTechEx (Report Summary)  イギリス



詳細

本記事はIDTechEx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: 産業用バイオ製造（Industrial Biomanufacturing）

予測期間: 2027年から2037年

主要数値: 掲載なし

主要な調査結果

産業用バイオ製造は、再生可能原料から化学物質や材料を生産する上で中心的な役割
を果たすと予測されています。

AIは、酵素発見、タンパク質工学、および株工学を加速させる上で極めて重要であ
り、機械学習を通じて発酵条件を最適化する上で重要な役割を担っています。

発行会社について

IDTechExは、新興技術に特化した市場調査・コンサルティング会社です。持続可能性、
エレクトロニクス、モビリティ、ヘルスケアなどの分野における市場レポートとコンサ
ルティングサービスを提供しています。

元記事: https://www.idtechex.com/en/research-report/industrial-biomanufacturing/1169

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.idtechex.com/en/research-report/industrial-biomanufacturing/1169


#16 AIのバイオテクノロジー応用が精密農業とヘルスケア
を変革、食料安全保障と持続可能性に貢献

概要

AIはバイオテクノロジー分野において、バイオプロセス最適化、ゲノム解析、タンパ

ク質構造予測などで変革を牽引しています。精密農業やヒトヘルスケアへの応用も進
んでおり、食料安全保障、医療提供、持続可能な農業に大きく貢献する可能性を秘め

ています。しかし、データプライバシー、アルゴリズムのバイアス、インフラの制
限、倫理的懸念、規制問題といった課題が、その普及を妨げる要因として残っていま
す。これらの課題を克服することで、AIとバイオテクノロジーの融合がもたらす恩恵

を最大化できるでしょう。

公開日 2026年08月15日  UMYU Conference on Science, Technology, Engineering, Arts and

Mathematics (STEAM)  国際



詳細

主要成果: AIがバイオプロセス、ゲノム解析、タンパク質予測で革新を促進

人工知能（AI）は、バイオテクノロジーの複数の分野で画期的な進歩を促しており、特
にバイオプロセス最適化、ゲノム解析、タンパク質構造予測においてその効果を発揮し
ています。これにより、精密農業やヒトのヘルスケアといった応用分野で、食料安全保
障、医療提供の改善、持続可能な農業の実現に大きく貢献する可能性が示されていま
す。

技術・臨床詳細: AIによる効率化と新発見

バイオプロセス最適化: AIは、バイオリアクターの運転条件、培地組成、細胞株の選
択などを最適化することで、生産収率を向上させ、製造コストを削減します。これに
より、バイオ医薬品やバイオ燃料の商業生産効率が飛躍的に高まります。

ゲノム解析: 大量のゲノムデータを高速かつ高精度で解析し、疾患関連遺伝子、薬剤
標的、遺伝子変異などを特定します。これにより、個別化医療や新規治療法の開発が
加速されます。

タンパク質構造予測: AIは、アミノ酸配列からタンパク質の立体構造を予測する能力
を大幅に向上させ、新薬開発におけるリード化合物の選定や、酵素設計に貢献しま
す。これは、創薬の効率を劇的に高めるものです。

精密農業: AIは、作物モニタリング、病害虫の早期発見、最適な水やりや施肥の推奨
を通じて、収量を最大化し、資源利用効率を向上させます。

ヒトヘルスケア: AIは、診断精度向上、治療計画の個別化、新薬候補のスクリーニン
グ、医療画像の解析などで活用され、より効果的な医療提供を可能にします。

背景・業界文脈: 複雑なデータ課題と倫理的・規制的障壁

バイオテクノロジーは本質的に大量の複雑なデータを生成するため、その解析と解釈に
は高度な計算能力が求められます。AIは、このデータ駆動型アプローチを加速させる強
力なツールですが、同時にデータプライバシー、アルゴリズムのバイアス、既存インフ
ラの制限、倫理的懸念、そして規制上の不確実性といった重要な課題に直面していま
す。これらの課題は、AI技術の広範な採用と社会実装を阻害する可能性があります。



今後の展望: 課題克服と社会実装による広範な恩恵

AIとバイオテクノロジーの融合がもたらす潜在的な恩恵を最大限に引き出すためには、
データ共有の安全な枠組みの構築、アルゴリズムの透明性と公平性の確保、計算インフ
ラの整備、そして倫理的ガイドラインと明確な規制の策定が不可欠です。これらの課題
が解決されれば、AIは食料安全保障の強化、医療提供の革新、そしてより持続可能な地
球環境の実現に、決定的な役割を果たすと期待されています。

元記事: https://publications.umyu.edu.ng/conference/index.php/umyunas/article/view/248

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://publications.umyu.edu.ng/conference/index.php/umyunas/article/view/248


#17 ブリストル・マイヤーズ スクイブ社のCELMoD療法
ZENBEXUS™、再発・難治性多発性骨髄腫で米国FDA迅速
承認

概要

ブリストル・マイヤーズ スクイブ社（BMS）の革新的なCELMoD療法ZENBEXUS™（一

般名：iberdomide）が、ダラツムマブ、ヒアルロニダーゼ-fihj、デキサメタゾンとの
併用療法（ZDd）として、初回再発を含む再発または難治性の多発性骨髄腫患者に対
し米国FDAから迅速承認を獲得しました。この承認は、MRD陰性完全寛解（CR）に基

づき、多発性骨髄腫治療において新たなクラスの薬剤を導入するものです。
ZENBEXUS™はFDAのプロジェクト・オービス・イニシアチブのもとで審査され、
Dana-Farber Cancer Instituteの研究者もその初期開発に重要な貢献をしました。

公開日 2026年08月13日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果: BMSのZENBEXUS™が再発・難治性多発性骨髄腫でFDA迅速承認、新た
な治療選択肢を提供

ブリストル・マイヤーズ  スクイブ社（BMS）の初のCELMoD（Cereblon E3 Ligase

Modulator）療法であるZENBEXUS™（一般名：iberdomide）が、初回再発の患者を含む
再発または難治性の多発性骨髄腫患者に対し、ダラツムマブ（Daratumumab）、ヒア
ルロニダーゼ-fihj、およびデキサメタゾン（Dexamethasone）との併用療法（ZDd）と
して、米国FDA（食品医薬品局）から迅速承認を受けました。この画期的な承認は、微
小残存病変陰性完全寛解（MRD-negative CR）という重要な臨床エンドポイントに基づ
いており、多発性骨髄腫患者に新たな治療戦略をもたらすものです。

技術・臨床詳細: CELMoD作用機序と迅速承認の根拠

CELMoD作用機序: ZENBEXUS™は、セレブロン（Cereblon）E3ユビキチンリガーゼ
に結合し、特定の腫瘍関連タンパク質の分解を誘導することで、がん細胞の増殖抑制
とアポトーシスを促進します。これは、従来の免疫調節薬（IMiD）とは異なる作用
機序を持つ次世代の薬剤クラスであり、既存治療薬に耐性を持つ患者に対しても効果
が期待されます。

迅速承認の根拠: この承認は、未公表の臨床試験データにおいて、ZENBEXUS™がダ
ラツムマブ、ヒアルロニダーゼ-fihj、デキサメタゾンとの併用療法において、多発性
骨髄腫患者のMRD陰性CRを達成したことを示唆する強力なエビデンスに基づいてい
ます。迅速承認は、重篤または生命を脅かす疾患に対する治療法を迅速に患者に届け
るためのFDAの制度です。

Project Orbisイニシアチブ: ZENBEXUS™はFDAのProject Orbisイニシアチブのもとで
審査されました。このプログラムは、国際的な規制当局（例：カナダ、オーストラリ
ア、スイス、イギリスなど）との協調的な審査を促進し、がん患者が世界中で革新的
な治療法に迅速にアクセスできるようにすることを目的としています。

Dana-Farber Cancer Instituteの貢献: Dana-Farber Cancer Instituteの研究者たちは、
この治療法の初期段階の研究から臨床試験まで貢献し、その承認を推進する上で重要
な役割を果たしました。これは学術機関と製薬企業との連携の成功例と言えます。



背景・業界文脈: 治療が困難な多発性骨髄腫における新たな希望

多発性骨髄腫は、形質細胞に影響を及ぼす血液がんであり、治療の進歩にもかかわら
ず、多くの患者で再発や難治性が問題となっています。既存の治療法に抵抗性を示す患
者は、限られた治療選択肢しか持たず、より効果的な新規治療法の開発が強く求められ
ていました。ZENBEXUS™の承認は、このアンメットメディカルニーズに応えるもので
あり、特に初回再発から早期の段階での新たな治療選択肢を提供することで、患者の予
後改善に貢献する可能性を秘めています。

今後の展望: 多発性骨髄腫治療パラダイムの変革と他の疾患への応用

ZENBEXUS™の承認は、多発性骨髄腫治療のパラダイムを変革する可能性を秘めてお
り、今後の臨床実践に大きな影響を与えるでしょう。CELMoDクラスの薬剤は、そのユ
ニークな作用機序から、他の血液がんや固形腫瘍に対する治療薬としての応用も期待さ
れています。今後、承認後の実世界データや長期的な追跡調査を通じて、ZENBEXUS™
のさらなる有効性と安全性のプロファイルが確立されることが重要です。また、この技
術が他の治療薬とどのように組み合わされ、治療効果を最大化できるかについても研究
が進められるでしょう。

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

redirect/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9O

84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_N

HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-

IOSmUBuTzxDw==

収集日: 2026年08月21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/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9Oj3AcXAGfUrhPjF3jfgYWO7F-84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_NAGl4j1T9N02LV3cqoaeOhUBuEZPEJGEzZvo8irNP05fX3JMXntJl_b6vJyhMqpDM5htnQOdzFer0NoM9L273XFVYkKu3P_3PsAMbSelQ3qYMwCwbKsJ_2ZPXLehi77VgEQk_kC5_4C1k3r_EP90sp32RhQI1o32iclpzd1M_cssf5oe44Olm9SGKD7vVSgdlslskz0-HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-IOSmUBuTzxDw==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9Oj3AcXAGfUrhPjF3jfgYWO7F-84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_NAGl4j1T9N02LV3cqoaeOhUBuEZPEJGEzZvo8irNP05fX3JMXntJl_b6vJyhMqpDM5htnQOdzFer0NoM9L273XFVYkKu3P_3PsAMbSelQ3qYMwCwbKsJ_2ZPXLehi77VgEQk_kC5_4C1k3r_EP90sp32RhQI1o32iclpzd1M_cssf5oe44Olm9SGKD7vVSgdlslskz0-HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-IOSmUBuTzxDw==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9Oj3AcXAGfUrhPjF3jfgYWO7F-84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_NAGl4j1T9N02LV3cqoaeOhUBuEZPEJGEzZvo8irNP05fX3JMXntJl_b6vJyhMqpDM5htnQOdzFer0NoM9L273XFVYkKu3P_3PsAMbSelQ3qYMwCwbKsJ_2ZPXLehi77VgEQk_kC5_4C1k3r_EP90sp32RhQI1o32iclpzd1M_cssf5oe44Olm9SGKD7vVSgdlslskz0-HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-IOSmUBuTzxDw==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9Oj3AcXAGfUrhPjF3jfgYWO7F-84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_NAGl4j1T9N02LV3cqoaeOhUBuEZPEJGEzZvo8irNP05fX3JMXntJl_b6vJyhMqpDM5htnQOdzFer0NoM9L273XFVYkKu3P_3PsAMbSelQ3qYMwCwbKsJ_2ZPXLehi77VgEQk_kC5_4C1k3r_EP90sp32RhQI1o32iclpzd1M_cssf5oe44Olm9SGKD7vVSgdlslskz0-HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-IOSmUBuTzxDw==
https://vertexaisearch.cloud.google.com/grounding-api-redirect/AUZIYQGLm7wE9OydG36tKorunUNWLPw3Y8yPLyUzBv1c3XLZVzIdoJ5rARIMKXEBo80kwZiLt0R1LkW9Oj3AcXAGfUrhPjF3jfgYWO7F-84W3VVLUrX8xj_q6zdWR0d65xYGjmcs3LYwcq4dArl4bEt3D7dpqCwu51nlL_xNGrmYPWh3fPnBnp4a8b9wNje_NAGl4j1T9N02LV3cqoaeOhUBuEZPEJGEzZvo8irNP05fX3JMXntJl_b6vJyhMqpDM5htnQOdzFer0NoM9L273XFVYkKu3P_3PsAMbSelQ3qYMwCwbKsJ_2ZPXLehi77VgEQk_kC5_4C1k3r_EP90sp32RhQI1o32iclpzd1M_cssf5oe44Olm9SGKD7vVSgdlslskz0-HNkG3h7XmcmdOFNlIHMPyts45ZPoYlYLiAKbFjjK4XfnFJo_g1J-Z3fR3N_wLlRtza8IKtLD-IOSmUBuTzxDw==


#18 細胞・遺伝子治療製品のポイントオブケア製造が加
速、Lonza Cocoonシステム売却で業界再編

概要

バイオ医薬品製造において、ポイントオブケア（PoC）製造への移行が注目され、
Lonza CocoonシステムやMiltenyi Biotec CliniMACS Prodigyが臨床試験で主要な役割を
担っています。Lonzaは3月にCocoonシステムを元の開発元であるOctane Medical

Groupに売却したと発表し、この分野での戦略的な再編が進行しています。細胞フリ
ー製造や3Dプリンティング技術も、オンデマンド生産やサプライチェーンの課題解決
に貢献し、患者に近い場所での製造実現に向けた多様なアプローチが模索されていま

す。

公開日 2026年08月13日  BioPharm International  国際



詳細

主要成果: 細胞・遺伝子治療のポイントオブケア製造が進展、技術とビジネスモデ
ルが進化

バイオ医薬品製造、特に細胞・遺伝子治療（CGT）製品において、患者の近くで製造を
行うポイントオブケア（PoC）製造の進展が加速しています。この動きは、複雑なCGT

製品の迅速かつ効率的な供給を可能にし、患者アクセスを向上させる可能性を秘めてい
ます。市場では、LonzaのCocoonシステムやMiltenyi BiotecのCliniMACS Prodigyなど
が、この分野における主要な技術プラットフォームとして臨床試験で活用されていま
す。

技術・臨床詳細: PoC製造を支えるプラットフォームと新興技術

主要な自動化システム: LonzaのCocoonシステムは、閉鎖系で自動化された細胞製造
を可能にし、特定の患者ごとにパーソナライズされた細胞療法を製造する上で重要で
す。Miltenyi BiotecのCliniMACS Prodigyも同様に、自動化された閉鎖系で細胞分離・
洗浄・培養を行い、GMP製造に適合する設計となっています。これらのシステム
は、複雑な細胞製造プロセスを簡素化し、人的介入を最小限に抑えることで、品質と
安全性を高めます。

Lonzaの戦略的売却: Lonzaは2026年3月に、Cocoonシステムを元の開発元である
Octane Medical Groupに売却しました。これは、CDMOとしてのLonzaの戦略的焦点
が、より広範なバイオプロセスソリューション提供と大規模製造能力の強化にあるこ
とを示唆しています。この売却により、Octane Medical GroupはCocoon技術のさら
なる開発と普及に注力することが期待されます。

細胞フリー製造: 細胞そのものを使用せず、細胞が産生する治療用分子（例: エクソ
ソームやウイルス様粒子）を製造するアプローチも注目されています。これは、細胞
製造に伴う複雑な物流や保存の課題を解決し、オンデマンド生産をより容易にする可
能性があります。

3Dプリンティング技術: 3Dバイオプリンティングは、組織工学や再生医療分野で複
雑な生体構造を製造する可能性を秘めています。将来的には、患者の個別ニーズに応
じたカスタム化された治療製品を、ポイントオブケアで迅速に製造する技術として進
化する可能性があります。



背景・業界文脈: CGT製品の特性とサプライチェーンの課題

細胞・遺伝子治療製品は、その多くが患者一人ひとりに合わせて製造される自己由来
（自家）療法であり、複雑な製造プロセス、短い有効期限、厳格な温度管理、そして患
者への迅速なデリバリーが求められます。従来の集中型製造モデルでは、これらの課題
に対応することが難しく、サプライチェーンのボトルネックやコスト増大を引き起こし
ていました。PoC製造は、これらの課題を克服し、治療のアクセス性を向上させるため
の抜本的な解決策として期待されています。

今後の展望: PoC製造の標準化とエコシステムの構築

PoC製造が広く普及するためには、技術のさらなる標準化、コスト効率の改善、そして
規制当局との緊密な連携による明確なガイドラインの確立が不可欠です。また、分散型
製造をサポートするためのロジスティクス、データ管理、品質保証システムを含む包括
的なエコシステムの構築が求められます。将来的には、より多くのCGT製品がPoC製造
モデルを採用し、個別化された医療がより身近なものとなるでしょう。

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

manufacturing-to-the-patient

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biopharminternational.com/view/getting-to-the-point-of-care-bringing-manufacturing-to-the-patient
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#19 バイオ医薬品CDMO市場が2031年に382.9億ドルへ成
長、フィルフィニッシュが主要セグメントに

概要

本記事はGlobeNewswireが提供した市場調査レポートの概要紹介です。バイオ医薬品
CDMO市場は、2026年の271.3億ドルから2031年までに382.9億ドルへ成長し、CAGR

7.14%で拡大すると予測されています。フィルフィニッシュおよびパッケージングサー

ビスが2025年に市場の34.96%を占め、Lonzaのスイスにおける5億CHFの施設投資がそ
の戦略的重要性を示します。Samsung Biologicsは、大手製薬会社との間で130億ドル
相当の長期製造契約を確保しており、アジア太平洋地域が最速の成長市場となってい

ます。

公開日 2026年08月20日  GlobeNewswire  グローバル



詳細

本記事はGlobeNewswireが提供した市場調査レポートの概要紹介です。

バイオ医薬品CDMO市場は、バイオ医薬品パイプラインの拡大とアウトソーシング需要
の増加により、今後数年間で力強い成長を遂げると予測されています。市場規模は2026
年の271.3億ドルから2031年までに382.9億ドルに達し、予測期間中のCAGRは7.14%と見
込まれています。

レポート概要

このレポートは、生物製剤の開発および製造アウトソーシング市場の動向を詳細に分析
しています。特に、フィルフィニッシュおよびパッケージングサービスに焦点を当て、
グローバルな需要要因、主要企業の戦略、そして地域別の成長機会を評価しています。

主要な調査結果

市場成長予測: バイオ医薬品CDMO市場は、2026年の271.3億ドルから2031年には
382.9億ドルに拡大し、CAGR 7.14%で成長すると予測されています。この成長は、生
物製剤パイプラインの持続的な増加と、複雑な製造プロセスを外部委託するニーズの
高まりによって推進されています。

フィルフィニッシュの重要性: フィルフィニッシュおよびパッケージングサービス
は、2025年の生物製剤CDMO市場において34.96%という大きなシェアを占めまし
た。これは、最終薬剤製品の厳格な無菌性、品質、および規制要件を反映しており、
このセグメントの戦略的な重要性を示しています。Lonzaがスイスに5億スイスフラ
ン（約750億円）を投資して大規模なフィルフィニッシュ施設を建設していること
は、この分野へのCDMOの注力を明確に示しています。

大手CDMOの契約確保: Samsung Biologicsは、世界の大手製薬会社との間で130億ド
ル（約1.9兆円）相当の長期製造契約を確保しており、統合された開発および生産サ
ービスに対する強い需要を示しています。これは、CDMOが製薬企業にとって不可欠
なパートナーとなっていることを浮き彫りにしています。

規制動向の影響: 米国FDAの連続プロセスに関するガイダンスや迅速審査経路は、初
期段階での革新的な製造技術の採用を促進し、市場の成長を後押ししています。ま
た、Novo Nordiskのような大手製薬企業による大規模プロジェクトは、特定の地域
での生産能力を拡大する動きを加速させています。



地域別成長: アジア太平洋地域は、生産能力拡大と政府のインセンティブにより、最
も速い成長市場となると予測されています。これは、この地域がグローバルなバイオ
医薬品サプライチェーンにおいて重要な役割を担いつつあることを示唆しています。

発行会社について

GlobeNewswireは、世界中の企業、組織、政府機関にニュースリリース配信サービスを
提供する大手プロバイダーです。同社のプラットフォームを通じて配信される市場調査
レポートは、投資家、アナリスト、メディアにとって重要な情報源となります。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/08/20/3348700/0/en/biologics-cdmo-

2026-2031-growing-biologics-pipeline-drives-demand-for-outsourced-development-and-

manufacturing.html

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.globenewswire.com/news-release/2026/08/20/3348700/0/en/biologics-cdmo-2026-2031-growing-biologics-pipeline-drives-demand-for-outsourced-development-and-manufacturing.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/08/20/3348700/0/en/biologics-cdmo-2026-2031-growing-biologics-pipeline-drives-demand-for-outsourced-development-and-manufacturing.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/08/20/3348700/0/en/biologics-cdmo-2026-2031-growing-biologics-pipeline-drives-demand-for-outsourced-development-and-manufacturing.html


#20 自己由来細胞療法の原材料ばらつき克服へ、ケミカル
デファインド培地と自動化が鍵

概要

自己由来の養子細胞療法では、原材料のばらつきが製造プロセスの再現性と品質の一
貫性に対する主要な課題となっています。この課題を克服するためには、ケミカルデ
ファインド培地、標準化されたハンドリング、自動化、そして特性評価されたユニッ

ト操作の導入が不可欠です。これらの戦略的アプローチにより、プロセス由来のばら
つきが低減され、患者の生物学的ばらつきが最終製品の性能に与える影響をより明確
に特定できるようになります。特に、GMPグレードのケミカルデファインド培地の利

用が増加しています。

公開日 2026年08月20日  BioProcess International  国際



詳細

主要成果: 自己由来細胞療法の品質安定化に原材料管理とプロセス自動化が不可欠

自己由来の養子細胞療法（ATMPs）は、患者自身の細胞を利用するため個別化医療の可
能性を秘めていますが、原材料となる患者由来の細胞の生物学的ばらつきが製造プロセ
スにおける最大の課題の一つです。これを克服し、製品の品質と有効性の一貫性を確保
するためには、ケミカルデファインド培地（CDM）の採用、プロセスの標準化、高レベ
ルの自動化、および各ユニット操作の厳密な特性評価が不可欠であることが強調されて
います。

技術・臨床詳細: プロセス由来のばらつき低減戦略

ケミカルデファインド培地（CDM）の採用: 血清や未定義の成分を含まないCDM

は、培地ロット間のばらつきを排除し、細胞の成長と機能に与える影響を予測可能に
します。これにより、原材料由来の不確実性を大幅に減少させ、製造プロセスの再現
性を向上させます。特にGMPグレードのCDMの採用は、臨床グレードの製品製造に
おいて規制要件を満たす上で重要です。

標準化されたハンドリングプロトコル: 細胞の採取から処理、培養、最終製品化に至
るまでの各ステップにおいて、厳密に標準化された操作手順を確立することが求めら
れます。これにより、人的エラーによるばらつきを最小限に抑え、プロセスのロバス
ト性を高めます。

自動化技術の導入: 手作業による介入を減らすために、閉鎖系で自動化された細胞製
造システムが導入されています。これにより、汚染リスクの低減、スループットの向
上、そしてオペレーター間のばらつきの排除が可能となります。自動化は、特に大規
模生産や複数施設での製造において、一貫した品質を維持するために不可欠です。

特性評価されたユニット操作: 遠心分離、細胞洗浄、培養、細胞濃縮など、各製造ス
テップ（ユニット操作）の性能を詳細に特性評価し、そのばらつき要因を理解するこ
とが重要です。これにより、各ステップが最終製品の品質にどのように影響するかを
定量的に評価し、最適化することができます。



背景・業界文脈: ATMPsの商業化における課題

自己由来ATMPsは、個別化医療の最前線にありますが、その商業的成功には、スケーラ
ブルでコスト効率が高く、かつ品質が均一な製造プロセスの確立が不可欠です。患者ご
とに製造されるという性質上、原材料のばらつきは避けられないため、プロセス自体が
このばらつきを吸収し、最終製品の品質を安定させるための戦略が強く求められていま
す。規制当局も、ATMPsの製造における品質管理と一貫性に対し、高い基準を設けてい
ます。

今後の展望: 再現性向上による患者アクセスの拡大

これらの戦略を包括的に導入することで、自己由来細胞療法製造におけるプロセス由来
のばらつきを大幅に低減し、その結果として患者の生物学的ばらつきが最終製品の性能
に与える影響をより明確に特定できるようになります。これは、トラブルシューティン
グの効率化、製品開発サイクルの短縮、そして最終的には、より多くの患者に高品質で
安全な細胞療法製品を届けるための鍵となります。将来的には、AIや機械学習を活用し
た予測モデリングにより、個々の患者の原材料特性に応じた最適な製造戦略をリアルタ
イムで調整でき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21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmtech.com/view/overcoming-raw-material-variability-challenges-for-autologous-adoptive-cell-therapies
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#21 Thermo Fisher ScientificがCHO細胞培養向けデジタ
ルツインデータサイエンティストを募集、AIでバイオプロ
セス最適化を加速

概要

Thermo Fisher Scientificは、CHO細胞培養およびアップストリームバイオプロセスワー

クフロー向けのデジタルツインモデル開発をリードするデータサイエンティストを募
集しています。この職務では、AI、機械学習、ベイズ最適化を組み合わせたハイブリ
ッドモデリング手法を活用し、栄養枯渇、代謝物蓄積、細胞増殖、生産性などの予測

シミュレーションを構築します。目標は、リアルタイムまたはニアリアルタイムでの
プロセス逸脱を早期に検出し、是正措置を推奨することで、バイオプロセス全体の最
適化を加速することです。

公開日 2026年08月13日  Haystack  アメリカ



詳細

主要成果: Thermo Fisher ScientificがAI駆動型デジタルツインでバイオプロセス最
適化をリード

Thermo Fisher Scientificは、CHO細胞培養およびアップストリームバイオプロセスワー
クフローに特化したデジタルツインモデルの開発を主導するデータサイエンティストの
採用を通じて、AI技術の最前線に立っています。この取り組みは、バイオプロセスにお
ける予測能力と制御精度の飛躍的な向上を目指しており、医薬品製造の効率化と品質確
保に貢献するものです。

技術・臨床詳細: ハイブリッドモデリングによる予測シミュレーション

デジタルツインモデル開発: 募集されるデータサイエンティストは、CHO細胞培養プ
ロセス全体の仮想モデルであるデジタルツインを構築します。このデジタルツイン
は、物理的なプロセスからリアルタイムデータを取得し、それを基に挙動をシミュレ
ーション、予測します。

AI、機械学習、ベイズ最適化の統合: 従来の物理モデルとデータ駆動型モデルを組み
合わせたハイブリッドモデリング手法が用いられます。AIと機械学習は、複雑な生体
反応パターンを学習し、ベイズ最適化はモデルの不確実性を考慮しつつ、最適なプロ
セス条件を探索するために利用されます。

予測シミュレーションの対象: 栄養枯渇、代謝物蓄積、細胞増殖速度、目的タンパク
質の生産性など、細胞培養の重要なプロセスパラメータが予測の対象となります。こ
れにより、プロセス中の変動や問題発生の可能性を事前に察知できます。

リアルタイム予測と是正措置: リアルタイムまたはニアリアルタイムでこれらの予測
を行うことで、プロセスの逸脱を早期に検出し、システムが自動的に、またはオペレ
ーターに推奨される形で是正措置を講じることが可能になります。これにより、バッ
チ失敗のリスクを低減し、生産効率と品質の一貫性を向上させます。



背景・業界文脈: バイオ医薬品製造の複雑性とデータ活用へのニーズ

バイオ医薬品製造、特に細胞培養プロセスは、多数の相互作用する変数を持つ複雑なシ
ステムです。わずかな変動でも最終製品の品質や収率に大きな影響を与える可能性があ
ります。そのため、プロセスの深い理解と精密な制御が不可欠です。近年、IoTセンサ
ーの普及により大量のデータが利用可能となり、これをAIで解析し活用することで、プ
ロセスの「見える化」と「最適化」を実現しようとする動きが業界全体で加速していま
す。

今後の展望: スマートバイオ製造の実現に向けた基盤技術

Thermo Fisher Scientificのこの取り組みは、バイオ製造におけるデジタル変革の加速を
示すものです。AI駆動のデジタルツインは、プロセスの設計からスケールアップ、商業
生産、さらには品質管理に至るまで、バイオプロセスライフサイクル全体にわたる意思
決定を支援する基盤技術となるでしょう。これにより、新薬の市場投入までの時間短
縮、製造コストの削減、そして最終的には患者へのより安全で高品質な医薬品の安定供
給に貢献することが期待されます。将来的には、このような予測制御システムが標準的
な製造プラットフォームとなるでしょう。

元記事: https://haystackapp.io/jobs/167bdfcd-4458-4fcc-b0af-0ba85bc0aa52

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://haystackapp.io/jobs/167bdfcd-4458-4fcc-b0af-0ba85bc0aa52


#22 Ultragenyxのグリコーゲン貯蔵病1a型遺伝子治療薬
GENGLYCOS™が米国FDA迅速承認

概要

米国FDAは、Ultragenyx Pharmaceuticalsが開発した遺伝子治療薬GENGLYCOS™を、グ
リコーゲン貯蔵病1a型（GSD1a）の8歳以上の成人および小児患者向けに迅速承認しま
した。GSD1aは、肝臓が血液中にグルコースを放出する能力を低下させる超希少な遺

伝性代謝疾患であり、重篤な低血糖や臓器障害を引き起こす可能性があります。この
画期的な承認は、これまで限られた治療選択肢しかなかったGSD1a患者にとって、初
めての遺伝子治療として新たな希望と治療の可能性をもたらします。

公開日 2026年08月20日  RegMedNet  アメリカ



詳細

主要成果: UltragenyxのGENGLYCOS™、超希少疾患GSD1aでFDA迅速承認

米国食品医薬品局（FDA）は、Ultragenyx Pharmaceuticalsが開発した遺伝子治療薬
GENGLYCOS™を、グリコーゲン貯蔵病1a型（GSD1a）の8歳以上の成人および小児患者
に対して迅速承認しました。この承認は、超希少な遺伝性代謝疾患に対する画期的な治
療選択肢を提供し、患者の生活の質を劇的に改善する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細: GSD1aの病態とGENGLYCOS™の作用機序

グリコーゲン貯蔵病1a型（GSD1a）とは: GSD1aは、肝臓でグルコース-6-ホスファ
ターゼという酵素が欠損しているために、グリコーゲンをグルコースに分解して血液
中に放出する能力が低下する遺伝性疾患です。これにより、重度の低血糖、肝腫大、
腎臓病、高脂血症、乳酸アシドーシスなどの代謝異常が引き起こされ、生命を脅かす
可能性があります。現在の治療法は、頻繁な食事や夜間の栄養補給による血糖管理が
中心であり、患者には大きな負担がかかります。

GENGLYCOS™の作用機序: GENGLYCOS™は、アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクター
を用いて、機能的なグルコース-6-ホスファターゼ遺伝子を肝細胞に導入する遺伝子
治療薬です。これにより、肝臓が正常にグルコースを産生し、血液中に放出する能力
を取り戻し、GSD1aの根本的な原因を是正することを目指します。

迅速承認の意義: 迅速承認は、重篤な疾患に対する有効な治療選択肢が存在しない
か、既存の治療法よりも著しい改善が期待される場合に、早期の市場導入を可能にす
るためのFDAの制度です。GENGLYCOS™の迅速承認は、臨床試験でGSD1aの主要なバ
イオマーカーや臨床症状に対する肯定的な影響が示されたことに基づくと考えられ、
患者にとって非常に重要な進展です。

背景・業界文脈: 希少疾患における遺伝子治療の台頭

遺伝子治療は、単一遺伝子疾患の根本的な治療法として大きな期待が寄せられていま
す。特にGSD1aのような超希少疾患では、患者数が少ないため大規模な臨床試験が困難
であることや、既存治療の限界から、革新的なアプローチが強く求められていました。
GENGLYCOS™の承認は、希少疾患領域における遺伝子治療の実現可能性と有効性を改め
て示すものであり、この分野へのさらなる投資と開発を促進するでしょう。



今後の展望: GSD1a患者の生活の質の向上と遺伝子治療の適用拡大

GENGLYCOS™の市場投入は、GSD1a患者の血糖管理の負担を軽減し、長期的な合併症の
リスクを減少させることで、生活の質を大幅に向上させる可能性を秘めています。今
後、承認後の実世界データ収集や長期安全性・有効性評価が引き続き行われます。ま
た、この成功は、他の様々な遺伝性代謝疾患に対する遺伝子治療の開発を加速させるモ
メンタムとなることも期待されます。遺伝子治療の製造技術やデリバリー方法の進歩と
相まって、より多くの患者に恩恵がもたらされる未来が描かれています。

元記事: https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-fda-approves-glycogen-storage-disease-type-

1a-gene-therapy/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-fda-approves-glycogen-storage-disease-type-1a-gene-therapy/
https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-fda-approves-glycogen-storage-disease-type-1a-gene-therapy/


#23 米国FDA、造血幹細胞と一部遺伝子治療のみ承認：整
形外科・美容目的の幹細胞療法に警告

概要

2026年現在、米国FDAが承認している幹細胞製品は、臍帯血由来の造血幹細胞（白血
病やリンパ腫などの血液疾患治療用）と、特定の希少遺伝性疾患向けの少数の遺伝子
ベース幹細胞療法のみです。FDAは、整形外科疾患、関節痛、アンチエイジング、脱

毛、美容目的など、未承認の幹細胞製品による失明、腫瘍形成、感染症といった重篤
な被害に対して注意喚起を行っています。未承認治療のリスクに対する公衆衛生の警
鐘が鳴らされています。

公開日 2026年08月16日  Haute Living  アメリカ



詳細

主要成果: FDA承認幹細胞製品は限定的、未承認療法の危険性に警鐘

2026年時点において、米国食品医薬品局（FDA）は、幹細胞製品として極めて限定的な
もののみを承認しています。具体的には、臍帯血由来の造血幹細胞（白血病やリンパ腫
などの血液疾患の治療に用いられる）と、特定の希少遺伝性疾患向けの少数の遺伝子ベ
ース幹細胞療法がその対象です。一方、FDAは整形外科疾患、関節痛、アンチエイジン
グ、脱毛、美容目的など、数多く存在する未承認の幹細胞製品に対して、重篤な健康被
害のリスクがあるとして国民に強く警告しています。

技術・臨床詳細: 承認済み幹細胞製品と未承認療法の危険性

承認済み幹細胞製品: 臍帯血由来の造血幹細胞は、その安全性と有効性が数十年にわ
たる臨床研究によって確立されており、血液がんや免疫不全症など、命に関わる血液
疾患の標準治療として広く用いられています。また、特定の重篤な希少遺伝性疾患に
対しては、厳格な臨床試験を経て、機能性遺伝子を導入した少数の遺伝子ベース幹細
胞療法が承認されています。これらは、厳密な品質管理と有効性評価のもとで提供さ
れています。

未承認療法の蔓延: 美容クリニックや代替医療施設などでは、FDAの承認を受けてい
ない幹細胞療法が、さまざまな疾患やアンチエイジング効果を謳って提供されていま
す。これらの治療は、科学的根拠が不足しているだけでなく、しばしば未滅菌な条件
下で細胞が処理されたり、未分化な幹細胞が誤った部位に投与されたりするリスクを
伴います。

報告されている被害: FDAは、未承認の幹細胞製品の使用により、患者が失明、腫瘍
形成（特に幹細胞が予期せぬ細胞種に分化して腫瘍を形成するリスク）、重篤な感染
症、免疫拒絶反応などの深刻な被害を受けた事例を複数報告しており、最悪の場合、
生命にかかわる状況に至ることもあります。



背景・業界文脈: 幹細胞治療の誤解と消費者の保護

幹細胞研究の進展は目覚ましく、多くの疾患に対する将来的な治療法として大きな期待
が寄せられています。しかし、この期待感に乗じて、十分な科学的根拠や安全性が確立
されていない「幹細胞治療」が商業的に提供されるケースが後を絶ちません。消費者
は、幹細胞という言葉が持つポジティブなイメージに惑わされ、そのリスクを十分に理
解せずに治療を受けてしまうことがあります。FDAの警告は、このような状況から一般
市民を保護し、科学に基づいた医療の提供を推進することを目的としています。

今後の展望: 承認プロセス強化と公衆衛生教育の継続

FDAは、幹細胞製品の承認プロセスを引き続き厳格に運用し、真に安全かつ有効な治療
法のみが患者に提供されるよう努めるでしょう。同時に、未承認の幹細胞療法に関する
リスクについて、医療従事者や一般市民への教育啓発活動を強化することが求められま
す。将来的には、幹細胞研究の進展に伴い、より多くの疾患で安全かつ有効な幹細胞治
療が開発・承認されることが期待されますが、それまでは公衆衛生の観点からの注意喚
起が引き続き重要となります。

元記事: https://hauteliving.com/hautemd/treatments/stem-cell-therapy

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://hauteliving.com/hautemd/treatments/stem-cell-therapy


#24 ノルウェー生命科学大学、AI駆動型デジタルツインで
微生物脂質発酵のリアルタイム最適化を目指す博士課程奨
学金を提供

概要

ノルウェー生命科学大学（NMBU）は、AI駆動のデジタルツインを開発し、微生物脂

質発酵プロセスのリアルタイム最適化と制御を目指す博士課程奨学金を提供していま
す。このプロジェクトは、オンライン分光法や標準的なバイオリアクターセンサーか
らのデータを統合し、予測モデルと制御戦略を構築することで、バイオプロセスエン

ジニアリングにおけるAIと機械学習の活用を推進します。持続可能なバイオ生産への
貢献が期待されます。

公開日 2026年08月14日  Jobbnorge  ノルウェー



詳細

主要成果: ノルウェー生命科学大学がAI駆動デジタルツインで発酵プロセスのリア
ルタイム最適化研究を推進

ノルウェー生命科学大学（NMBU）は、AI駆動のデジタルツイン技術を開発し、微生物
脂質発酵プロセスのリアルタイム最適化と制御に焦点を当てた博士課程奨学金を提供し
ています。この先進的な研究は、バイオプロセスエンジニアリングにおけるAIと機械学
習の可能性を最大限に引き出し、持続可能なバイオ生産の効率化に貢献することを目指
しています。

技術・臨床詳細: データ統合と予測モデリングによる発酵プロセス制御

AI駆動型デジタルツインの開発: プロジェクトの核となるのは、物理的な微生物脂質
発酵プロセスを仮想空間に再現するAI駆動型デジタルツインの構築です。このツイン
は、リアルタイムデータに基づいてプロセスの現状を反映し、将来の挙動を予測しま
す。

データ統合: オンライン分光法（例: NIR、Raman）や、pH、溶存酸素、温度などの標
準的なバイオリアクターセンサーから得られる大量のデータを統合します。これによ
り、プロセスの包括的な状態認識が可能となります。

予測モデルと制御戦略: 統合されたデータとAI、機械学習アルゴリズムを用いて、発
酵プロセスにおける微生物の成長、脂質生産、代謝物濃度などの重要なパラメータを
予測するモデルを開発します。さらに、これらの予測に基づき、最適な運転条件をリ
アルタイムで調整するための制御戦略を構築します。

応用分野: 微生物脂質発酵は、バイオ燃料、食品添加物、医薬品原料など、幅広い産
業分野で応用されています。本研究によるプロセス最適化は、これらのバイオ製品の
生産コスト削減と持続可能性向上に直結します。

背景・業界文脈: バイオプロセス効率化への高まる要求とデジタル化の進展

バイオプロセス産業は、気候変動対策と資源効率の向上というグローバルな課題に直面
しており、より効率的で持続可能な生産方法への転換が強く求められています。AIと機
械学習の進歩は、複雑なバイオプロセスをモデル化し、最適化するための強力なツール
を提供します。デジタルツインは、仮想空間での実験を可能にし、物理的な試行錯誤に
かかる時間とコストを大幅に削減することで、この転換を加速させる鍵となります。



今後の展望: リアルタイム最適化によるバイオ生産の変革

この博士課程プロジェクトは、バイオプロセスエンジニアリングの分野におけるAIと機
械学習の応用をさらに深化させるものです。リアルタイムのプロセス最適化と制御が実
現すれば、微生物脂質発酵だけでなく、他の様々なバイオプロセスにおいても生産効率
と収率を最大化することが可能となります。これは、バイオ経済の成長を支え、持続可
能な社会の実現に貢献するための重要なステップとなるでしょう。将来的には、このよ
うなデジタルツイン技術が、新興のバイオ製品開発から商業生産までのプロセス全体に
わたる標準的なツールとなることが期待されます。

元記事: https://www.jobbnorge.no/en/available-jobs/joblisting/pdf/306464

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.jobbnorge.no/en/available-jobs/joblisting/pdf/306464


#25 EUプロジェクトMODICA、適応型デジタルツイン
（ADT）でバイオプロセスのスケーリングと準連続運転を
革新

概要

MODICA P.S.A.は、EU基金の共同出資を受けて、バイオプロセスのモデリングのため

の革新的な適応型デジタルツイン（Adaptive Digital Twin - ADT）を開発する研究開発
プロジェクトを実施しています。このシステムはモジュール式のバイオリアクターハ
ードウェアコンポーネントと連携し、効率的なバイオプロセススケーリングと準連続

運転を可能にします。プロジェクトの目的は、バイオプロセスのシミュレーション、
監視、最適化のための製品イノベーションを開発し、製造効率と柔軟性を向上させる
ことです。

公開日 日付不明  Modica  EU



詳細

主要成果: EUプロジェクトMODICAが適応型デジタルツインでバイオプロセス製造
を変革

EU基金の共同出資を受けたMODICA P.S.A.の研究開発プロジェクトは、バイオプロセス
のモデリングに革新的な適応型デジタルツイン（Adaptive Digital Twin - ADT）を導入し
ています。この最先端のシステムは、モジュール式のバイオリアクターハードウェアコ
ンポーネントとシームレスに連携し、これまで困難であった効率的なバイオプロセスス
ケーリングと準連続運転を可能にすることで、バイオ医薬品製造の効率と柔軟性を劇的
に向上させることを目指しています。

技術・臨床詳細: ADTによるバイオプロセス最適化の仕組み

適応型デジタルツイン（ADT）: ADTは、リアルタイムデータに基づいて自己学習
し、バイオプロセスの動的な挙動を反映する仮想モデルです。これにより、プロセス
条件の変化や予測不能な変動にリアルタイムで適応し、常に最適な運転状態を維持で
きるようになります。

モジュール式バイオリアクターハードウェアとの連携: ADTシステムは、柔軟性の高
いモジュール式バイオリアクターと統合されます。これにより、研究開発段階から大
規模生産まで、プロセスのスケーリングが迅速かつ容易に行えるようになり、異なる
製品や生産要件に合わせた柔軟な製造設定が可能になります。

効率的なスケーリング: 物理的な試行錯誤を減らし、仮想環境で様々なスケールアッ
プ戦略をシミュレーションできるため、開発期間とコストが大幅に削減されます。こ
れにより、新製品の市場投入までの時間を短縮できます。

準連続運転の実現: ADTはプロセスの安定性と予測可能性を高めるため、準連続運転
（セミバッチ式またはパーフュージョン培養）を最適化できます。これにより、生産
性が向上し、設備稼働率が高まり、製造コストが削減されます。

シミュレーション、監視、最適化: ADTは、バイオプロセスの複雑な挙動をシミュレ
ーションし、リアルタイムで監視し、そして継続的に最適化するための強力なツール
を提供します。これは、プロセス分析技術（PAT）と密接に連携し、品質管理を強化
します。



背景・業界文脈: バイオ医薬品製造のボトルネックとデジタル化の必要性

バイオ医薬品の開発は加速している一方で、製造プロセスのスケーラビリティ、効率
性、そして柔軟性は依然として大きな課題です。特に、従来のバッチ式製造は非効率的
であり、連続製造への移行が求められています。デジタルツイン技術は、この移行を促
進し、プロセスをより制御可能で予測可能にするための重要な手段として認識されてい
ます。EUは、この分野の研究開発を支援することで、域内のバイオ製造競争力の強化を
図っています。

今後の展望: 持続可能でアジャイルなバイオ製造の実現

MODICAプロジェクトによって開発されるADTシステムは、バイオ医薬品製造におい
て、より持続可能で、アジャイルかつコスト効率の高い生産モデルを確立する可能性を
秘めています。この技術の普及は、新薬の迅速な開発と市場投入を促進し、患者アクセ
スの向上に貢献するでしょう。将来的には、このような適応型デジタルツインが、次世
代のスマートバイオ工場の中核技術として広く採用されることが期待されます。

元記事: https://modica.bio/eu-project

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://modica.bio/eu-project


#26 米国FDAが細胞・遺伝子治療製品の承認リストを更
新、Iovance、Pfizer、Janssen、Ultragenyxの製品が掲載

概要

米国FDAは、ウェブサイト上で細胞・遺伝子治療製品の最新承認リストを更新しまし
た。このリストには、Iovance Biotherapeutics, Inc.、Pfizer, Inc.、Janssen Biotech,

Inc.、Ultragenyx Pharmaceutical Inc.など、主要なバイオ製薬企業からの革新的な製品

が含まれています。この情報は、最新の承認済み治療法を追跡するための重要なリソ
ースであり、患者や医療従事者にとって、これらの先進医療へのアクセスと理解を深
める上で不可欠です。

公開日 2026年08月18日  FDA  アメリカ



詳細

主要成果: FDAが細胞・遺伝子治療製品の承認リストを更新、最新の治療法を公開

米国食品医薬品局（FDA）は、その公式ウェブサイト上で細胞・遺伝子治療製品の承認
リストを最新情報に更新しました。この更新は、急速に進展する先進治療分野における
重要なマイルストーンを反映しており、患者、医療従事者、そして投資家にとって、現
在利用可能な治療選択肢の全体像を把握するための極めて貴重な情報源となります。

技術・臨床詳細: 多様なメーカーからの革新的治療薬

承認製品の多様性: 更新されたリストには、Iovance Biotherapeutics, Inc.、Pfizer,

Inc.、Janssen Biotech, Inc.、Ultragenyx Pharmaceutical Inc.など、細胞・遺伝子治療の
最前線に立つ複数の主要メーカーの製品が含まれています。これらの製品は、癌、希
少遺伝性疾患、その他の重篤な病態に対する画期的なアプローチを提供しています。

治療領域の広がり: リスト掲載の製品は、CAR-T細胞療法のような癌免疫療法、特定
酵素欠損症に対する遺伝子補充療法、再生医療など、幅広い治療領域をカバーしてい
ます。これは、細胞・遺伝子治療が多様なアンメットメディカルニーズに応えつつあ
る現状を示しています。

承認プロセスの透明性: FDAが承認製品のリストを定期的に更新することで、規制プ
ロセスの透明性が高まり、開発企業は承認基準をより明確に理解できます。これによ
り、今後の細胞・遺伝子治療製品の開発が促進されることが期待されます。

背景・業界文脈: 加速する細胞・遺伝子治療の進化と規制の役割

近年、細胞・遺伝子治療の研究開発は目覚ましい進展を遂げ、多くの製品が臨床試験段
階に進み、市場承認を獲得しています。これらの治療法は、従来の薬物療法では治癒が
困難であった疾患に対して、長期的な効果や根本的な治癒をもたらす可能性を秘めてい
ます。FDAのような規制当局は、これらの革新的な治療法が患者に安全かつ効果的に提
供されるよう、厳格な審査基準とガイダンスを提供することで、公衆衛生保護において
重要な役割を担っています。



今後の展望: 患者アクセス向上と治療パラダイムの変革

FDAによる承認リストの定期的な更新は、新しい細胞・遺伝子治療製品の普及を促し、
患者アクセスを向上させる上で不可欠です。今後、リスト掲載の製品群はさらに拡大
し、より多くの疾患に対する治療選択肢が提供されることが予想されます。これによ
り、個別化医療の進展が加速し、医療パラダイム全体にわたる変革がもたらされるでし
ょう。また、承認後の市販後調査を通じて、これらの治療法の長期的な安全性と有効性
が継続的に評価されることも重要です。

元記事: https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/approved-

cellular-and-gene-therapy-products

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/approved-cellular-and-gene-therapy-products
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/approved-cellular-and-gene-therapy-products


#27 Samsung BiologicsがGSK施設買収で容量84.5万Lに
拡大、LonzaとResilienceも大型投資でCDMO業界再編加
速

概要

2026年のCDMO（医薬品受託製造開発機関）業界は、主要プレイヤーによる戦略的な

大規模投資とM&Aにより、過去最大の再編期を迎えています。Samsung Biologicsはメ
リーランド州の旧GSK施設を3億5300万ドルで買収し、グローバルなc GMP容量を
845,000リットルへと大幅に拡大、さらにPolyPeptide Groupを18億ドルで買収する計

画です。Lonzaはスイスに5億スイスフランを投じて大規模なフィル＆フィニッシュ施
設を建設中で、ResilienceもEli Lillyとの提携を拡大し、オハイオ州の製造業務に7億
5000万ドルを投資しています。これらの動きは、バイオ医薬品製造需要の急増に対応

するための能力強化とサプライチェーンの多様化を明確に示しています。

公開日 2026年08月13日  DCAT Value Chain Insights  アメリカ, 韓国, スイス



詳細

主要成果

2026年、CDMO業界は主要企業による戦略的な大型投資と買収により、製造能力を大幅
に拡張し、サプライチェーンの強化を図っています。特にSamsung Biologicsは、メリ
ーランド州の旧GSK施設を3億5300万ドルで買収し、その結果、全世界のcGMP製造容量
を845,000リットルにまで飛躍的に拡大する予定です。加えて、同社はペプチド治療薬
のリーダーであるPolyPeptide Groupを18億ドルで買収する計画を進めており、モダリ
ティポートフォリオの多様化を目指しています。

技術・臨床詳細

これらの投資は、多様なバイオ医薬品モダリティにおける製造ボトルネック解消を目指
しています。Samsung Biologicsの容量拡大は、モノクローナル抗体やその他の組換え
タンパク質の大規模生産に対応するもので、これによりグローバルなバイオ医薬品供給
の安定化に貢献します。Lonzaによるスイスでの5億スイスフラン規模の商業用フィル＆
フィニッシュ施設建設は、最終製品の無菌充填と包装能力を強化し、市場投入までの時
間を短縮することを目的としています。ResilienceのEli Lillyとの提携拡大とオハイオ州
への7億5000万ドルの投資は、特定の治療領域、特に遺伝子治療や細胞治療における先
進的な製造技術と能力の強化に焦点を当てています。これらの施設は、最先端のシング
ルユースバイオリアクター、高度なプロセス自動化、およびデータ解析システムを導入
し、品質管理と生産効率を最大化する設計となっています。

背景・業界文脈

バイオ医薬品パイプラインの急増と、パンデミックを通じて明らかになったサプライチ
ェーンの脆弱性が、CDMO業界における能力増強と技術革新を加速させています。多く
のバイオ医薬品企業は、高額な設備投資や複雑な製造プロセスの管理をCDMOにアウト
ソースすることで、研究開発に注力する戦略を取っています。これにより、CDMOは単
なる製造パートナーから、開発初期段階からの技術的アドバイスや規制戦略支援までを
提供する総合的なソリューションプロバイダーへと変貌を遂げています。今回の主要
CDMOによる動きは、業界全体の成長トレンドを反映しており、特に細胞・遺伝子治療
といった次世代モダリティへの対応力を高めることが、今後の競争優位性を確立する上
で不可欠となっています。



今後の展望

CDMO業界のこの活発な投資とM&Aの波は、今後も継続すると見られています。特
に、細胞・遺伝子治療分野では、製造の複雑性と高い規制ハードルから、専門的な
CDMOへの依存度が一層高まるでしょう。連続生産技術やAIを活用したプロセス最適化
など、先進的な製造技術への投資も加速し、より効率的でコスト競争力のあるバイオ医
薬品製造が実現されると予測されます。これにより、製薬企業は新薬開発により集中で
き、結果として患者への革新的な治療法の提供が加速されることが期待されます。

元記事: https://www.dcatvci.org/features/cdmo-cmo-the-key-moves-in-2026/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.dcatvci.org/features/cdmo-cmo-the-key-moves-in-2026/


#28 日本、iPS細胞由来のパーキンソン病・心不全治療薬
「Amchepry」「RiHEART」に世界初の条件付き承認

概要

日本は、住友ファーマと京都大学が開発するパーキンソン病治療薬「Amchepry」およ
び重症心不全治療薬「RiHEART」に対し、iPSC（人工多能性幹細胞）ベースの再生医
療としては世界で初めてとなる条件付き承認を2026年初めに厚生労働省が与えまし

た。この画期的な承認は、限定的な商業化を最大7年間許可し、その間にさらなる有効
性データ収集が義務付けられます。これにより、重篤な疾患に対する革新的な治療法
を早期に患者に提供する道が開かれ、日本の再生医療分野における国際的なリーダー

シップが確固たるものとなります。

公開日 2026年08月19日  PMDA Regulatory Insights (Facebook)  日本



詳細

主要成果

日本は、iPSC（人工多能性幹細胞）を基盤とする再生医療製品に対し、世界で初めて条
件付き承認を与えました。この画期的な承認は、住友ファーマと京都大学が共同開発し
たパーキンソン病治療薬「Amchepry」と、重症心不全治療薬「RiHEART」の2製品に適
用されました。2026年初めに日本の厚生労働省（MHLW）によって承認されたこれらの
治療薬は、最長7年間の限定的な商業化が許可される一方で、その期間中に追加の有効
性データの収集が義務付けられます。

技術・臨床詳細

「Amchepry」は、iPSC由来のドパミン神経前駆細胞を脳内に移植することで、パーキ
ンソン病の神経変性を抑制し、失われた神経機能を回復させることを目指しています。
一方、「RiHEART」は、iPSC由来の心筋細胞シートを重症心不全患者の心臓に移植し、
心臓のポンプ機能の改善と組織修復を促進することを目的としています。これらの治療
法は、従来の薬物療法や手術では治療が困難であった疾患に対し、根本的な治療を提供
する可能性を秘めています。条件付き承認は、これらの治療薬が早期アクセスを必要と
する重篤な疾患に対する有望な治療法であると判断された結果であり、厳格な安全性評
価を経て、限定された臨床データに基づいて行われました。承認後も安全性と有効性を
継続的に評価するためのリアルワールドデータ収集が計画されています。

背景・業界文脈

日本の再生医療における条件付き承認制度は、2014年の再生医療等安全性確保法および
医薬品医療機器等法（PMD法）改正により導入されました。これは、重篤な疾患に対
し、有効性が推定され安全性が確認された再生医療製品を早期に患者に提供することを
可能にする画期的な制度です。今回のiPSCベースの治療薬に対する世界初の条件付き承
認は、日本の再生医療研究の最先端性を示すものであり、国際的な再生医療開発競争に
おいて日本がリーダーシップを確立していることを明確に示しています。この制度は、
リスクとベネフィットのバランスを考慮し、革新的な治療法を迅速に市場に導入するた
めのモデルケースとして、世界各国から注目されています。



今後の展望

「Amchepry」と「RiHEART」の条件付き承認は、iPSC由来細胞療法が現実の治療法とし
て患者に届く第一歩であり、再生医療の商業化と実用化に向けた大きなマイルストーン
となります。今後7年間の限定的商業化期間中に収集される追加データは、これらの治
療薬の完全承認に向けた重要な根拠となるでしょう。この成功は、他のiPSCベースの治
療薬開発プロジェクトにも拍車をかけ、将来的にさらに多くの革新的な再生医療製品が
市場に登場することを期待させます。日本の規制環境が、科学的進歩と患者ニーズの間
のバランスを取りながら、医療イ未来を切り開く上で重要な役割を果たし続けることが
見込まれます。

元記事: https://www.facebook.com/groups/1511146343269272/posts/1546704976380075/

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/groups/1511146343269272/posts/1546704976380075/


#29 MDPI論文：工業用発酵のリアルタイム最適化へ、AI
駆動型デジタルツインフレームワークを提案

概要

MDPI掲載の論文は、工業用発酵プロセスにおける高度なAIアプリケーションとして、
デジタルツインの活用に焦点を当てています。デジタルツインはバイオリアクターの
リアルタイム仮想レプリカとして機能し、現在のプロセス状態のシミュレーションと

動的な性能軌道の予測を可能にします。センサーデータ、メカニズムモデル、機械学
習アルゴリズムを統合することで、生産スケジュールを最適化し、運転を中断するこ
となく偏差を検出できるため、発酵プロセスの効率と信頼性を画期的に向上させま

す。

公開日 2026年08月19日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

MDPIに掲載された画期的な論文は、工業用発酵プロセスにおける効率と信頼性を劇的
に向上させるための高度な人工知能（AI）アプリケーションとして、デジタルツインフ
レームワークの導入を提唱しています。このアプローチでは、デジタルツインがバイオ
リアクターのリアルタイム仮想レプリカとして機能し、物理的なプロセスと常に同期し
ながら、その現在の状態を正確にシミュレートし、将来の動的な性能軌道を予測しま
す。これにより、従来の試行錯誤型のアプローチに比べて、大幅な時間とコストの削減
が期待されます。

技術・臨床詳細

提案されているデジタルツインフレームワークは、複数の技術要素の統合によって成り
立っています。まず、バイオリアクター内に設置された高感度センサーが、細胞密度、
溶存酸素、pH、温度、代謝産物濃度などのリアルタイムデータを連続的に収集しま
す。これらのデータは、微生物の成長 kinetics や代謝経路を記述するメカニズムモデル
と統合されます。さらに、機械学習アルゴリズムが、過去の運転データとシミュレーシ
ョン結果を学習し、プロセスの非線形な挙動や予測が困難な変動をモデル化します。デ
ジタルツインは、これらの情報源を統合することで、生産スケジュールを最適化し、運
転を中断することなくプロセスパラメータの逸脱や潜在的な問題（例えば、汚染の初期
兆候や栄養素の枯渇）をリアルタイムで検出することを可能にします。これにより、オ
ペレーターは迅速かつ情報に基づいた意思決定を下し、介入を最小限に抑えながらプロ
セスの安定性と生産性を維持できます。



背景・業界文脈

工業用発酵は、バイオ医薬品、バイオ燃料、特殊化学品などの生産において中心的な役
割を担っています。しかし、その複雑な生物学的性質と多数の相互作用するプロセスパ
ラメータのため、最適化と制御は依然として大きな課題です。従来の制御システムは、
多くの場合、静的なモデルや経験則に基づいており、プロセスの動的な変化に十分に対
応できないことがありました。AIとデジタルツインの登場は、これらの課題に対する強
力な解決策を提供します。特に、プロセス分析技術（PAT）の進展により利用可能なデ
ータが爆発的に増加している現在、これらのデータを効果的に活用し、インテリジェン
トな意思決定を支援するツールが不可欠となっています。この技術は、製造業における
インダストリー4.0の原則と合致し、より効率的で持続可能なバイオ製造の実現を促進
します。

今後の展望

AI駆動型デジタルツインフレームワークの導入は、工業用発酵の未来を再定義する可能
性を秘めています。この技術が成熟すれば、バイオファクトリーはより自律的になり、
人間による介入を最小限に抑えながら、最適な条件下で連続的に稼働できるようになる
でしょう。これにより、製品の歩留まりが向上し、エネルギー消費が削減され、製造コ
ストが低下することが期待されます。さらに、プロセスの理解が深まることで、新製品
の開発期間が短縮され、市場投入が加速されます。データセキュリティ、モデルの検
証、および規制当局による受け入れといった課題を克服することが、この革新的なアプ
ローチの広範な普及に向けた次のステップとなります。

元記事: https://www.mdpi.com/2076-2607/14/8/1830

収集日: 2026年08月21日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/2076-2607/14/8/1830

