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今週のキーワード

再生医療実用化
iPS治療承認と製造革新が加速

28
件

記事数

7
カ国

対象国

33
倍

AAV力価向上

30
%

製造コスト減

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 CRISPR培養肉効率化 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Synthego社がCRISPR遺伝子編集で培養肉の細胞増殖
を最適化し、高コストやスケールアップ課題解決に貢
献すると強調。

#02
KOLON Biotech
CDMO強化

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○

韓国KOLON Biotechが細胞・遺伝子治療薬およびエ
クソソーム治療に特化したCDMOサービスを強化、エ
ンドツーエンドのGMP製造を提供。

#03
REPROCELL
iPSCスケールアップ

技術発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

REPROCELLがStemEdit遺伝子編集とバイオリアクタ
ー技術を統合し、iPSC製造の臨床スケールアップと低
免疫化を実現。

#04
デジタルツインとAIで
最適化

解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

シングルユース混合ソリューションにデジタルツイン
、AI、PATを統合し、バイオプロセスを最適化し効率
と持続可能性を向上。

#06 動物フリー培地推進 学術論文
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

Frontiers誌が動物由来成分フリー培地の採用を推進、
ヒト由来代替品活用で細胞培養の信頼性と再現性を向
上。

#07
細胞フリーDNAでコス
ト削減

企業提携
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

4basebioとGenezenが提携し、細胞フリー合成DNA
でウイルスベクター製造を効率化、DNA量と試薬を約
30%削減。

#08
Lonzaカスタム培地迅
速化

新サービ
ス

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Lonzaが迅速カスタム培地プロトタイピングサービス
「RaMP」を開始、カスタム培地供給を最短10営業日
に短縮。

#09
デジタルツインでスケ
ールアップ

解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

デジタルツイン技術がバイオプロセス開発のスケール
アップにおいて、従来のモデルを凌駕し、開発時間と
コストを削減する可能性。

#10 日本iPS治療薬を承認 市場発表
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●

日本政府がiPS細胞由来の心不全治療薬「ReHeart」
とパーキンソン病治療薬「Amchepry」を世界で初め
て承認。

#11
AIでバイオシミラー開
発加速

解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

AIがHDX-MSや2D-NMRデータ解析でバイオシミラー
の高次構造変化を精密検出、開発の比較可能性評価を
加速。

#12 米国培養肉規制激化 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
米国一部州が培養肉の表示を規制、製造・販売禁止の
動きもあり、連邦承認との法的対立が激化。

#13 FERM-AI発酵最適化 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
FERM-AIがリスク認識型機械学習で微生物セルラーゼ
発酵を最適化、生産性向上と汚染リスク低減を両立。

#14
欧州培養肉信頼ギャッ
プ

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
EIT Food報告書が欧州消費者の信頼ギャップを指摘、
培養肉・精密発酵食品の普及を阻害する主要因に。
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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

#15 AIで遺伝子治療最適化 技術発表
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

AIツールが抗体設計、リアルタイムウイルス力価測定
、ワークフォースレディネスを数分で解析し、遺伝子
治療製造を最適化。

#16 iPSC商業生産の鍵 解説記事
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

iPSC細胞治療の商業規模生産には同種療法と製造ボト
ルネック解消が不可欠とThe Medicine
Maker誌が展望。

#17
バイオシミラーコスト
削減

技術比較
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
連続バイオプロセシング、QbD、シングルユース、AI
統合戦略でバイオシミラー製造コストを劇的に削減。

#18
KOLON
Biotech事業拡大

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○

韓国KOLON Biotechが細胞・遺伝子治療およびエク
ソソーム治療のCDMOサービスを強化、アジアのバイ
オハブとして事業拡大。

#19 Corning 3D培養拡充 製品紹介
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Corning Life Sciencesが3D細胞培養、幹細胞研究、
バイオプロセスソリューションを拡充、HYPERStack
でスケールアップを容易に。

#20
単回使用ミキシング堅
牢化

解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

単回使用ミキシングソリューションにデジタルツイン
、AI、PAT、IoTを統合し、バイオプロセス工学の堅
牢性と効率性を向上。

#21
日本、臨床研究中心地
へ

市場概観
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●
日本が再生医療と先進バイオ製造への政府投資を背景
に、臨床研究の世界的中心地として台頭。

#22
AIが造血幹細胞研究変
革

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

AIが造血幹細胞研究を変革、デジタルツインと強化学
習をCAR-T細胞の工業生産に適用し効率とスケーラビ
リティを向上。

#23 培養肉買収提案撤回 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
Upside FoodsがBeliever Meatsの培養肉施設買収提
案を撤回、業界の資金調達と商業化の厳しさを示す。

#24
日本再生医療安全性確
保法

解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
日本が再生医療安全性確保法により幹細胞治療の信頼
性と安全性を確立、国際的なリーダーシップを強化。

#25 FDA規制柔軟化 市場発表
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
FDAが細胞・遺伝子治療のCMC要件を柔軟化し、早期
臨床開発を促進、IND申請時の負担を軽減。

#26 Lonza RaMPサービス 新サービ
ス

●●○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

Lonzaが迅速カスタム培地プロトタイピングサービス
「RaMP」を発表、早期バイオプロセス開発のタイム
ラインを大幅短縮。

#27
hpDNAでAAV力価33
倍向上

技術発表
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○

4basebioとGenezenが合成DNAプラットフォームで
ウイルスベクター製造を革新、hpDNAがAAV力価を
最大33倍向上。

#28 ADM精密発酵能力拡大 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

ADMがアイオワ州クリントン工場に5550万ドル投資
、精密発酵能力を拡大し高価値バイオベース製品を増
産。

#29
微生物油生産スケール
アップ

技術発表
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

エストニアÄIOとTFTAKが精密発酵微生物油生産のス
ケールアップで資金獲得、DigiFoundry
2.0でコスト削減と効率向上。

●●●●○ 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 日本の再生医療の「勝ち筋」をどう活かすか？
iPS細胞由来治療薬の承認（#10）や臨床研究の世界的中心地化（#21）は、日本の強みを明確に示しています。このリー
ドを維持・拡大するために、材料・装置メーカー、CDMO、製薬企業はどのような戦略を描くべきでしょうか？

❷ 遺伝子治療製造のコスト障壁をどう乗り越えるか？
細胞フリー合成DNAによるウイルスベクター力価33倍向上（#27）やAIによる製造最適化（#15, #22）は、遺伝子治療
の高コスト課題を解決する可能性を秘めています。自社の製造プロセスにこれらの技術をいつ、どのように導入しますか
？

❸ 培養肉・精密発酵市場の不確実性にどう対応するか？
米国での規制強化（#12）や欧州での消費者不信（#14）、資金調達の厳しさ（#23）は、培養肉市場の成長に影を落と
しています。一方で精密発酵の生産拡大投資（#28,
#29）も進みます。日本の食品・素材メーカーは、この変動する市場でどのようなポジションを取るべきでしょうか？

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 →

iPS治療 遺伝子治療

バイオDX

培養肉市場

培地迅速化

動物フリー

精密発酵

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPS治療 機会大 再生医療市場拡大、材料・装置需要増 —

● 遺伝子治療 注意 製造コスト減、効率化 技術導入遅れ、競争激化

● バイオDX 注意 製造効率・品質向上 導入遅れ、競争力低下

● 培養肉市場 脅威大 — 市場成長鈍化、規制リスク

● 培地迅速化 機会大 開発期間短縮、効率化 —

● 動物フリー 参考 製品信頼性向上 培地開発コスト

● 精密発酵 脅威大 — 競合激化、市場浸透
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深掘り ① ― 日本、iPS細胞治療薬を世界初承認
#10 | 2026/08/27 | Science Today | 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●●●●●

日本政府がiPS細胞由来の心不全治療薬「ReHeart」とパーキンソン病治療薬「Amchepry」を世界で初めて承認しまし
た。これは、iPS細胞技術が基礎研究から実際の臨床応用へと移行する画期的なマイルストーンです。心不全治療薬は
心筋細胞シートを移植し、パーキンソン病治療薬はドーパミン産生ニューロン前駆細胞を移植することで、失われた機
能の回復を目指します。

臨床試験では、両治療薬ともに有望な安全性と有効性プロファイルが報告されており、特にReHeartでは左心室駆出率
の有意な改善が、AmchepryではUPDRSスコアの改善が確認されています。日本は「再生医療等の安全性の確保等に関
する法律」を整備し、世界に先駆けて規制環境を構築してきたことが、今回の承認に繋がりました。

▶ 技術者の視点

iPS細胞由来治療薬の承認は、日本の再生医療分野における長年の努力が結実したものであり、世界に先
駆けた大きな成果です。提示された安全性と有効性プロファイルは初期臨床試験の結果であり、対象患
者の限定性や長期的な効果・安全性については引き続き慎重なデータ収集と評価が必要です。特に、免
疫拒絶反応の管理や細胞の生着率、腫瘍形成リスクの継続的なモニタリングは不可欠です。 【機会】日
本の材料・素材メーカーにとっては、iPS細胞培養培地、足場材料、バイオリアクター、細胞分離・精製
技術など、関連する製造サプライチェーン全体での需要拡大が見込まれます。日本のCDMOは、この技
術を基盤とした受託製造サービスの強化が求められます。 【脅威】海外企業が同様の技術で追随する可
能性が高く、日本のリードを維持するためには、継続的な研究開発投資と製造技術の革新が不可欠です
。また、高額な治療費が患者アクセスを制限する可能性があり、保険適用やコスト削減に向けた取り組
みも重要です。 次のアクションとして、R&D;部門はiPS細胞の品質評価・管理技術の標準化を、経営企
画部門はグローバル市場での競争優位性を確立するための戦略を、即時検討すべきです。

深掘り ② ― 細胞フリーDNAで遺伝子治療製造革新
#27 | 2026/08/26 | AllSci | 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●●●●○

4basebioとGenezenが提携し、4basebioのhpDNAプラットフォームをウイルスベクター製造に統合。この細胞フリー
合成DNA技術は、細菌バックボーン配列を含まず、AAV（アデノ随伴ウイルス）生産においてプラスミドDNAと同等ま
たはそれ以上の力価を達成しつつ、DNA質量とトランスフェクション試薬の使用量を約30%削減します。

研究によると、この最適化されたプロセスは、複数のAAVキャプシドタイプで粗ハーベスト力価を平均10倍から最大3
3倍に再現性良く向上させることが確認されました。これは、遺伝子治療薬の商業化における主要な障壁である製造コ
ストとスケーラビリティの問題を解決する上で、大きなブレークスルーとなります。
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▶ 技術者の視点

細胞フリー合成DNAによるウイルスベクター製造は、従来のプラスミドDNA製造が抱える細菌由来成分
の混入リスクや複雑な精製プロセスを回避できる点で画期的です。力価が最大33倍向上し、DNA量と試
薬を30%削減できるという数値は、遺伝子治療薬の製造コストを劇的に引き下げ、患者アクセスを改善
する大きな可能性を秘めています。ただし、この力価向上とコスト削減が、様々な遺伝子治療製品やス
ケールで再現性良く達成できるか、さらなる検証が必要です。 【機会】日本の材料・素材メーカーは、
細胞フリーDNA製造に必要な酵素や合成DNAの原材料、関連する精製技術の開発・供給で大きな機会を
得られます。日本のCDMOは、この技術を早期に導入することで、国際的な競争力を高め、遺伝子治療
薬開発企業からの受託を拡大できるでしょう。 【脅威】この技術の導入が遅れると、製造コストや効率
で国際競争力を失う可能性があります。特に、海外のCDMOが先行してこの技術を標準化した場合、日
本の製薬企業は製造委託先を海外に求めることになりかねません。 R&D;部門は、hpDNA技術の詳細な
評価と自社プロセスへの適用可能性を、調達部門は4basebioやGenezenとの連携可能性を、即時検討す
べきです。
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深掘り ③ ― REPROCELL、iPSC製造の臨床スケールアップ
#03 | 2026/08/27 | REPROCELL | 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●●●●●

REPROCELLは、StemEdit遺伝子編集プラットフォームとABLE BiottおよびBioThrustバイオリアクター技術を統合し
、iPSC製造のラボスケールからGMP製造、臨床応用へのシームレスな移行を支援します。このアプローチにより、特に
同種細胞治療向けの低免疫性iPSCの効率的な大規模生産が可能となり、再生医療の商業化に向けたボトルネックを解消
します。

StemEditはiPSC株の遺伝子を精密に改変し、同種移植における拒絶反応リスクを低減する「低免疫性iPSC」の生成を
可能にします。ABLE BiottとBioThrustバイオリアクターは、iPSCの大規模かつ自動化された培養を実現し、均一な培
養環境と精密なプロセス制御を提供することで、細胞の品質と機能性を維持しつつ効率的な製造を可能にします。

▶ 技術者の視点

REPROCELLのiPSC製造スケールアップ技術は、iPS細胞由来治療薬の承認（#10）と相まって、日本の
再生医療エコシステムを強化する重要な進展です。低免疫性iPSCの生成は、自家移植の課題であるコス
トと時間を大幅に削減し、汎用性の高い「既製」治療薬の実現に不可欠です。バイオリアクターによる
自動化・大規模培養は、品質の一貫性とコスト効率を向上させる上で不可欠ですが、細胞の品質維持や
分化効率、未分化細胞の混入リスクなど、大規模化特有の課題に対する詳細なデータが今後求められま
す。 【機会】日本の材料・素材メーカーは、低免疫性iPSC培養に特化した培地や足場材料、バイオリア
クター関連部品の開発で優位に立てます。日本のCDMOは、この統合技術を導入することで、iPSC製造
受託市場での競争力を高められます。 【脅威】海外の競合企業も同様のiPSC製造技術開発を進めており
、技術的な優位性を維持するためには、継続的なイノベーションと知財戦略が重要です。また、バイオ
リアクターや自動化システムの導入には高額な初期投資が必要となり、中小企業にとっては参入障壁と
なる可能性があります。 R&D;部門は、低免疫性iPSCの長期的な安全性と有効性に関する研究を、半導
体PKG/EV設計部門は、バイオリアクターの自動化・デジタル化における自社技術の応用可能性を、中
長期的に検討すべきです。

その他の注目記事
日本、再生医療安全性確保法により幹細胞治療の信頼性と安全性を確立 (Grand Green Osaka Umekita Clinic)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

日本の再生医療安全性確保法は、幹細胞治療の信頼性を高め、国際的なリーダーシップを確立。規制環境の整備が実用
化を後押しする好事例。

AIが造血幹細胞研究を変革：疾患モデリングからCAR-T細胞の工業生産までデジタルツインと強化学習を適用 (Baishideng Publishing Group)
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○

AI、デジタルツイン、強化学習がCAR-T細胞製造の効率とスケーラビリティを劇的に改善する可能性。細胞治療のコス
ト削減と普及に不可欠な技術。

Frontiers誌が動物由来成分フリー培地の採用を推進、細胞培養の再現性を向上へ (Frontiers)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●○○

動物由来成分フリー培地への移行は、細胞培養の信頼性と再現性向上に不可欠。日本の培地メーカーは、ヒト由来代替
品や植物由来ブロッキング剤の開発を加速すべき。

Lonzaが「RaMP」サービスを開始、バイオプロセス開発初期段階のカスタム培地供給を10営業日に短縮 (Manufacturing Chemist)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●○○

Lonzaのカスタム培地迅速供給サービスは、バイオ医薬品開発のボトルネックを解消し、開発期間を大幅に短縮。日本
のCDMOも同様のサービス強化が求められる。

FDA、細胞・遺伝子治療における規制柔軟性を拡大：CMC要件を適応化し早期臨床開発を促進 (Medicinova, Inc. (Facebook))
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技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●

FDAのCMC要件柔軟化は、細胞・遺伝子治療の早期臨床開発を加速。日本のPMDAも同様の規制緩和を検討し、グロー
バル開発との調和を図るべき。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【R&D;】iPS細胞由来治療薬の長期安全性・有効性データ収集計画を策定し、未解決課題への対応戦略を立案。

• 【調達】細胞フリー合成DNA技術を提供する4basebioやGenezenとの情報交換を開始し、技術導入の可能性を
評価。

• 【経営企画】培養肉・精密発酵市場の最新規制動向（米国州レベル、欧州消費者意識）を調査し、自社事業への
影響を分析。

▍短期（1ヶ月）
• 【R&D;】AIを活用したバイオプロセス最適化（デジタルツイン、強化学習）に関する社内ワークショップを実
施し、導入ロードマップの検討を開始。

• 【材料・素材メーカー】動物由来成分フリー培地の開発状況を再評価し、ヒト由来代替品や植物由来ブロッキン
グ剤の採用に向けた研究開発計画を更新。

• 【CDMO】LonzaのRaMPサービスを参考に、カスタム培地の迅速供給体制構築の実現可能性を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【経営企画】日本の再生医療分野における国際的リーダーシップを維持・強化するための国家戦略への貢献策を
検討（例：人材育成、国際共同研究）。

• 【半導体PKG/EV設計】バイオリアクターの自動化・デジタル化に必要なセンサー、制御システム、AIプラット
フォーム技術への投資戦略を立案。

• 【セルメーカー/OEM】精密発酵による代替タンパク質・素材のサプライチェーンを評価し、競合優位性を確立
するための技術開発または提携戦略を策定。

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 | 2026-08-29
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#01 Synthego社、CRISPR技術による培養肉生産効率の大
幅改善を強調

概要

Synthego社は、CRISPR遺伝子編集技術が培養肉の生産効率を画期的に改善し、高コス
トやスケールアップの課題解決に貢献する可能性を強調しました。この技術は、培養
細胞株の増殖を最適化し、大規模生産を経済的に実現するための鍵となります。従来

の畜産肉と比較して環境負荷が低い培養肉は、世界の食料システムを変革する潜在力
を持ち、技術的障壁の克服が商用化を加速します。この進展は、持続可能な食料供給
への移行を促進し、消費者受け入れの課題解決にも寄与すると期待されます。

公開日 2026年08月20日  Synthego  アメリカ



詳細

主要成果

Synthego社は、CRISPR遺伝子編集技術を活用することで、培養肉の生産プロセスにお
いて細胞株の増殖効率を大幅に高め、従来の培養肉製造が抱える高コストおよびバイオ
リアクターのスケールアップといった主要な課題を解決できる可能性を明らかにしまし
た。これは、培養肉の商用化に向けた重要な技術的ブレークスルーを示唆しています。

技術・臨床詳細

培養肉の生産は、動物から採取した少数の細胞を無菌環境下で培養し、成長させて肉組
織を作り出すというプロセスに基づいています。この方法では、従来の畜産と比較して
土地、水、飼料の使用量を劇的に削減できるため、環境負荷の低い持続可能な食料源と
して注目されています。しかし、細胞の効率的な増殖、培養培地のコスト、そして大規
模なバイオリアクターでの均一な細胞成長の維持が、産業化における主要なハードルで
した。

CRISPR技術の貢献: Synthegoは、CRISPRゲノム編集を用いて、特定の遺伝子を標的
とすることで、細胞の成長速度を向上させたり、細胞の生存率を高めたりする戦略を
開発しました。これにより、より少ない原材料と時間で、より多くの肉細胞を生産す
ることが可能になります。

コスト削減とスケーラビリティ: 細胞の増殖効率が向上すれば、高価な培養培地の使
用量を削減でき、バイオリアクターの処理能力を最大限に引き出すことができます。
これは、培養肉の製造コストを下げ、最終製品の価格を消費者が手頃と感じるレベル
まで引き下げるために不可欠です。

従来の肉との比較: 培養肉は、脂肪や筋肉の構成を精密に制御できるため、栄養価を
最適化したり、特定の健康上の利点を持つ製品を開発したりする可能性を秘めていま
す。また、抗生物質の使用や動物福祉の問題も回避できます。

背景・業界文脈

培養肉業界は、持続可能性と倫理的観点から、世界の食料安全保障における重要な解決
策として大きな期待が寄せられています。しかし、技術的な課題に加え、消費者の認知
度や受け入れ、そして規制当局による承認プロセスも、その普及を左右する重要な要素
です。現在、米国FDAは一部の培養肉製品の安全性を承認し、限定的な販売が開始され
ていますが、グローバルな展開には各国での承認が必要です。



今後の展望

CRISPR技術のような先進的なゲノム編集ツールの導入は、培養肉が直面する製造上の課
題を克服し、市場競争力を高めるための重要な一歩となります。今後、さらなる技術革
新とコスト最適化が進めば、培養肉は従来の肉製品に匹敵する価格と品質を実現し、世
界の食卓に並ぶ日が来るかもしれません。これにより、食肉産業のあり方が根本から再
定義される可能性を秘めています。

元記事: https://www.synthego.com/blog/lab-grown-meats/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.synthego.com/blog/lab-grown-meats/


#02 KOLON Biotech、韓国で細胞・遺伝子治療薬および
エクソソーム治療のCDMOサービスを強化

概要

韓国のKOLON Biotechは、細胞・遺伝子ベースの先進バイオ医薬品およびエクソソー
ム治療に特化した包括的なCDMOサービスを強化しています。同社は、技術移転から
プロセス開発、GMP製造（臨床から商業用）、無菌充填、品質管理、薬事支援、コー

ルドチェーン物流まで、エンドツーエンドのソリューションを提供しています。これ
により、同社の細胞・遺伝子治療分野における競争優位性を確立し、バイオ医薬品開
発企業への強力なサポート体制を構築しています。韓国の専用GMP施設とQCラボが、

これらの高品質サービスを支えています。

公開日 2026年08月20日  MTEC  韓国



詳細

主要成果

KOLON Biotechは、韓国を拠点とする細胞・遺伝子ベースの先進バイオ医薬品およびエ
クソソーム治療に特化した契約開発製造組織（CDMO）として、エンドツーエンドの包
括的サービスを強化しています。同社のサービス範囲は、初期の技術移転から最終的な
コールドチェーン保管・物流まで、細胞・遺伝子治療製品のライフサイクル全体をカバ
ーし、クライアントの製造ニーズに一元的に対応します。

技術・臨床詳細

KOLON Biotechは、細胞・遺伝子治療分野における専門知識と先進的な製造インフラを
組み合わせています。特に、エクソソーム治療薬の開発・製造においては、その革新性
が注目されています。同社が提供する主なサービスは以下の通りです。

技術移転およびプロセス開発・スケールアップ: 研究室レベルのプロトコルを商業生
産スケールへと最適化し、効率的かつ再現性の高い製造プロセスを確立します。

GMP製造（臨床から商業用）: 厳格なGMP（Good Manufacturing Practice）基準に準
拠した施設で、臨床試験用から商業販売用の製品まで、様々な段階の細胞・遺伝子治
療薬を製造します。

無菌充填および品質管理・試験: 製品の安全性と有効性を保証するため、高度な無菌
充填技術と包括的な品質管理、各種試験を実施します。

薬事支援およびコールドチェーン保管・物流: 複雑な規制要件への対応をサポート
し、製品の完全性を維持するための厳密なコールドチェーン管理と物流サービスを提
供します。

これらのサービスは、韓国に所在する専用のGMP製造施設と品質管理（QC）ラボによ
って支えられており、最先端の設備と高度な専門知識を持つチームが、製品の品質と安
全性を保証します。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療薬市場は、癌、希少疾患、自己免疫疾患などの治療において画期的な
可能性を秘めており、急速な成長を遂げています。しかし、その複雑な製造プロセスと
厳格な規制要件は、多くのバイオ医薬品開発企業にとって大きな課題となっています。
KOLON Biotechのような専門CDMOは、こうした企業が自社で製造能力を構築する負担
を軽減し、研究開発に集中できるよう支援することで、新しい治療法の市場投入を加速
させる上で不可欠な存在です。

今後の展望

KOLON Biotechの強化されたCDMOサービスは、特にアジア太平洋地域における細胞・
遺伝子治療およびエクソソーム治療のパイプライン拡大を強力に後押しすると考えられ
ます。同社は、技術革新と製造能力の継続的な向上を通じて、次世代のバイオ医薬品が
患者に届くまでの道のりを短縮し、市場におけるリーダーシップをさらに確固たるもの
にするでしょう。これは、研究者、エンジニア、投資家にとって、この成長分野への参
入機会を提供するものとなります。

元記事: https://mtec-sc.org/life-sciences/kolon-biotech

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://mtec-sc.org/life-sciences/kolon-biotech


#03 REPROCELL、StemEditとバイオリアクター技術で
iPSC製造の臨床スケールアップを実現

概要

REPROCELLは、同社のStemEdit遺伝子編集プラットフォームとABLE Biottおよび
BioThrustバイオリアクター技術を統合することで、iPSC製造のラボスケールからGMP

製造、さらに臨床応用へのシームレスな移行を支援します。このアプローチにより、

特に同種細胞治療向けの低免疫性iPSCの効率的な大規模生産が可能となり、再生医療
の商業化に向けたボトルネックを解消します。この技術は、iPSCベースの治療薬開発
におけるコストと時間を大幅に削減し、より多くの患者に革新的な治療法を届ける道

を開きます。

公開日 2026年08月27日  REPROCELL  日本



詳細

主要成果

REPROCELLは、独自のStemEdit遺伝子編集プラットフォームと最先端のABLE Biottおよ
びBioThrustバイオリアクター技術を組み合わせることで、iPSC（人工多能性幹細胞）製
造のラボスケールから、GMP（Good Manufacturing Practice）基準に準拠した臨床生産
への移行を支援する包括的なソリューションを提供します。これにより、iPSCベースの
細胞治療薬の商用化に向けた主要な障壁が取り除かれ、特に低免疫性iPSCを用いた同種
細胞治療アプリケーションの開発が加速されます。

技術・臨床詳細

iPSCの製造と臨床応用には、細胞株の品質、製造の一貫性、そして大規模生産のスケー
ラビリティが不可欠です。REPROCELLのアプローチは、これらの課題に多角的に対応し
ています。

StemEdit遺伝子編集プラットフォーム: このプラットフォームは、iPSC株の遺伝子を
精密に改変することを可能にし、同種移植における拒絶反応のリスクを低減する「低
免疫性iPSC」の生成を可能にします。これにより、患者ごとにiPSCを作成する手間と
コストを削減し、既製の（off-the-shelf）治療薬の開発を促進します。

ABLE BiottおよびBioThrustバイオリアクター技術: これらのバイオリアクターシス
テムは、iPSCの大規模かつ自動化された培養を可能にします。均一な培養環境と精密
なプロセス制御を提供することで、細胞の品質と機能性を維持しつつ、臨床試験や商
業生産に必要な量のiPSCを効率的に製造できます。従来の手作業に依存した培養方法
と比較して、汚染リスクの低減と再現性の向上が期待されます。

GMP製造への移行: 研究室レベルで確立されたiPSC製造プロセスを、厳格なGMPガイ
ドラインに適合する形でスケールアップし、品質管理された細胞製品を提供します。
これは、治療薬としての承認を得る上で不可欠な要素です。

これらの技術の統合により、REPROCELLはiPSCベースの治療法の開発から臨床応用、そ
して商業化に至るまでの道のりを短縮し、より多くの患者に再生医療の恩恵をもたらす
ことを目指しています。



背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療における最も有望な分野の一つであり、様々な疾患に対する新し
い治療法の開発に期待されています。しかし、高品質なiPSCを安定して大量に製造する
こと、そしてそれを臨床グレードの製品として提供することは、長年の課題でした。特
に、免疫原性の問題は同種細胞治療の大きな障壁であり、低免疫性iPSCの開発は、より
広範な患者に適用可能な汎用性の高い治療薬を創出する上で極めて重要です。

今後の展望

REPROCELLのこの統合的なアプローチは、iPSC製造の標準化と効率化を推進し、再生医
療産業全体の発展に大きく貢献するでしょう。将来的には、この技術が心疾患、神経変
性疾患、糖尿病など、これまで治療困難とされてきた多くの疾患に対するiPSC由来細胞
治療薬の実用化を加速させると期待されます。研究者にとっては安定した高品質細胞供
給源、エンジニアにとっては革新的な製造技術、投資家にとっては成長著しい再生医療
市場での新たな機会を提供するものとなります。

元記事: https://www.reprocell.com/blog/scaling-ipsc-manufacturing-from-cell-line-development-to-

clinical-production

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.reprocell.com/blog/scaling-ipsc-manufacturing-from-cell-line-development-to-clinical-production
https://www.reprocell.com/blog/scaling-ipsc-manufacturing-from-cell-line-development-to-clinical-production


#04 バイオプロセスにおけるシングルユース混合ソリュー
ション：デジタルツインとAIでプロセスを最適化

概要

バイオプロセスエンジニアリングにおいて、シングルユース混合ソリューションの選
定がプロセス最適化の鍵を握ります。デジタルツイン技術、AI、機械学習、プロセス
分析技術（PAT）ツール、連続バイオプロセシング、灌流培養などの先進技術を活用す

ることで、リアルタイムでの調整、予測分析、持続可能性の向上が実現されます。こ
れらの技術は、開発時間とコストの削減、効率的な生産、品質の安定化に大きく貢献
し、バイオ医薬品製造の未来を形作ります。

公開日 2026年08月24日  Industry Insight (Facebook repost)  不明



詳細

主要成果

バイオプロセスエンジニアリングにおけるシングルユース混合ソリューションの選定
は、デジタルツイン、AI、機械学習、プロセス分析技術（PAT）ツール、連続バイオプ
ロセシング、灌流培養といった先進技術の統合により、飛躍的な効率向上と持続可能性
を実現することが示されています。これにより、リアルタイムでのプロセス調整、予測
分析が可能となり、バイオ医薬品製造の最適化とスケールアップが加速されます。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品製造の複雑性は増しており、プロセスの柔軟性と効率性が求められていま
す。シングルユース技術は、清掃・滅菌作業の削減、クロスコンタミネーションリスク
の低減、設備の迅速な立ち上げを可能にし、これらのニーズに応えます。

デジタルツイン技術: 物理的なバイオプロセスシステムの仮想モデルを作成し、リア
ルタイムデータと統合することで、プロセスの挙動を正確にシミュレート・予測しま
す。これにより、物理的な実験を行う前に最適な条件を探索し、開発時間とコストを
削減できます。

AIと機械学習: 大量のプロセスデータを分析し、パターンを特定して予測モデルを構
築します。これにより、異常を早期に検出し、プロセスのパラメータを自動的に最適
化することが可能になります。例えば、細胞の増殖速度やタンパク質の発現量を予測
し、培地供給量を調整するといった応用が考えられます。

プロセス分析技術（PAT）ツール: プロセス中の主要な品質属性と性能をリアルタイ
ムでモニタリング・制御します。pH、DO、細胞密度、代謝産物などの計測をインラ
インまたはアットラインで行い、プロセスの変動を即座に検知し対応することで、製
品品質の一貫性を保証します。

連続バイオプロセシングと灌流培養: これらの技術は、従来のバッチ式プロセスに比
べて生産効率を大幅に向上させます。特に灌流培養では、細胞をバイオリアクター内
に保持しながら培地を連続的に交換することで、高密度細胞培養を実現し、生産量を
増加させつつ設備フットプリントを削減します。シングルユース混合ソリューション
は、これらの連続プロセスを円滑に運用するための重要な要素です。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、開発パイプラインの拡大と市場投入の加速という圧力に直面して
います。同時に、規制当局は製品の品質、安全性、一貫性に対する要求を高めていま
す。このような状況下で、シングルユース技術とデジタル技術の統合は、柔軟性、効率
性、品質保証の面で製造業者に大きなメリットをもたらし、これらの課題に対処するた
めの戦略的な選択肢となっています。

今後の展望

これらの先進技術の組み合わせは、バイオ医薬品製造の将来を再定義する可能性を秘め
ています。よりスマートで、より迅速で、より持続可能な製造プロセスが実現され、革
新的な治療法が患者に届くまでの時間が短縮されるでしょう。研究者、エンジニアは、
これらのツールを使いこなすことで、バイオプロセスの未踏の領域を探索し、投資家
は、効率向上とコスト削減による収益性の向上に期待を寄せることができます。特に、
細胞・遺伝子治療のような新たなモダリティの製造においては、その重要性が一層高ま
ります。

元記事: https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-

%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0

%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-

%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-

%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-

%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-

%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-

%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
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#06 Frontiers誌が動物由来成分フリー培地の採用を推
進、細胞培養の再現性を向上へ

概要

Frontiers誌の編集記事は、動物由来成分フリーおよび化学的に定義された培地への移
行が、in vitro細胞培養の信頼性と再現性を高める上で極めて重要であると提言してい
ます。化学的に定義された培地は制御された条件を提供する一方で、ヒト血清がもた

らす特定の機能的特性を補完する研究が進んでいます。ヒト由来血清代替品や植物由
来ブロッキング剤の活用により、よりヒト生体内環境に近い動物フリーin vitroモデル
の確立が、科学的発見の加速と研究成果の標準化に貢献します。

公開日 2026年08月25日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

Frontiers誌の編集記事は、in vitro細胞培養における動物由来成分フリー培地および化学
的に定義された培地（CDM）の採用が、実験の信頼性と再現性を高める上で不可欠であ
ると強調しています。特に、ヒト由来血清代替品や植物由来ブロッキング剤を用いた研
究が進められており、これにより、よりヒト生体内環境に近い動物フリーin vitroモデル
の確立が期待されます。

技術・臨床詳細

細胞培養における培地選択は、実験結果の品質と再現性に直接影響を与えます。従来の
ウシ胎児血清（FBS）含有培地は、ロット間差や動物由来成分による汚染リスクといっ
た課題を抱えていました。これに対し、動物由来成分フリーおよび化学的に定義された
培地は、より制御された、標準化された細胞培養環境を提供します。

化学的に定義された培地の利点と課題: CDMは、全ての成分が既知の化学構造と濃度
を持つため、ロット間変動が最小限に抑えられ、実験の再現性が向上します。しか
し、従来のFBSが提供していた細胞の増殖促進や生存に必要な未定義の因子を欠く場
合があり、特に初期の研究では細胞の種類によっては適応に課題が生じることがあり
ます。

ヒト由来血清代替品と植物由来ブロッキング剤: この記事では、ヒト由来の血清代替
品（例: 血小板溶解物）や植物由来のブロッキング剤（例: 特定のタンパク質）が、
FBSフリー環境下で細胞の機能的特性を維持・向上させる可能性が示されています。
これらは、動物由来成分のリスクを排除しつつ、生理学的に適切な培養条件を提供し
ます。

in vitroモデルのヒト関連性向上: 動物由来成分フリーの培地を使用することで、in

vitroモデルがより正確にヒトの生体内環境を模倣できるようになります。これによ
り、創薬研究、毒性試験、疾患モデリングの精度が向上し、動物実験の削減にも貢献
します。



背景・業界文脈

動物由来成分フリー培地への移行は、科学的再現性の向上だけでなく、倫理的配慮、規
制上の要求（特に医薬品開発におけるGMP基準）、そしてサプライチェーンの安定性と
いう観点からも、バイオテクノロジーおよび製薬業界の喫緊の課題となっています。多
くの研究機関や企業が、よりクリーンで安全な細胞培養システムの開発に注力していま
す。

今後の展望

動物由来成分フリーおよび化学的に定義された培地の開発と普及は、細胞培養技術のパ
ラダイムシフトを象徴しています。今後、これらの培地がさらに最適化され、様々な細
胞種やアプリケーションに広く適用されることで、研究成果の信頼性が一層高まり、再
生医療や創薬研究の加速に貢献するでしょう。これは、研究者にとってはより制御され
た実験環境、エンジニアにとっては標準化されたプロトコルの提供、投資家にとっては
新たな市場機会を意味します。

元記事: https://www.frontiersin.org/journals/toxicology/articles/10.3389/ftox.2026.1892833/full

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/toxicology/articles/10.3389/ftox.2026.1892833/full


#07 4basebioとGenezenが提携、細胞フリー合成DNAで
ウイルスベクター製造を効率化しコスト30%削減

概要

4basebioとウイルスベクターCDMOのGenezenは、4basebioの細胞フリーhpDNAプラ
ットフォームをGenezenの製造ワークフローに統合する提携を発表しました。この革
新的な技術は、細菌由来のバックボーン配列や抗生物質耐性遺伝子を含まない線状合

成DNAを酵素的に製造し、アデノ随伴ウイルス（AAV）生産において同等の力価を維
持しつつ、DNA量とトランスフェクション試薬を約30%削減できることが示されてい
ます。この提携は、遺伝子治療製造の能力制約を克服し、コスト効率を大幅に改善す

る画期的な一歩です。

公開日 2026年08月26日  BioPharm International  アメリカ



詳細

主要成果

4basebioとGenezenは、4basebioの細胞フリー合成DNAプラットフォームであるhpDNA

をGenezenのウイルスベクター製造ワークフローに統合することで提携しました。この
協業により、アデノ随伴ウイルス（AAV）製造において、従来のプラスミドDNAを用い
る手法と比較して、DNA量とトランスフェクション試薬を約30%削減しながら、同等の
力価を実現できることが報告されています。これは、遺伝子治療薬の製造コストを大幅
に削減し、製造のボトルネックを解消する上で画期的な進展です。

技術・臨床詳細

遺伝子治療薬の製造において、ウイルスベクター、特にAAVは、標的細胞に遺伝子を効
率的に導入するために不可欠なツールです。しかし、これらのベクターの製造には、プ
ラスミドDNAの調達、細菌培養、精製、品質管理など、時間とコストがかかる複雑なプ
ロセスが伴います。

hpDNAプラットフォームの革新性: 4basebioのhpDNAプラットフォームは、酵素を
利用した細胞フリーの製造プロセスを採用しています。これにより、従来のプラスミ
ドDNA製造で必要とされる細菌培養が不要となり、細菌のバックボーン配列や抗生
物質耐性遺伝子を含まない、よりクリーンで安全な線状合成DNAを生産できます。
この「クリーンさ」は、最終製品の品質と安全性を高める上で非常に重要です。

製造効率とコスト削減: 本提携によって導入される技術は、AAVの粗ハーベスト力価
を維持しながら、必要なDNAとトランスフェクション試薬の量を約30%削減します。
これにより、原材料費の削減だけでなく、製造プロセス全体の効率が向上し、結果的
に遺伝子治療薬の製造コストが大幅に低減されることが期待されます。これは、特に
製造コストが課題となっている遺伝子治療分野において、患者アクセスを改善する上
で重要な要素です。

能力制約の克服: GenezenのようなウイルスベクターCDMOは、増大する遺伝子治療
パイプラインに対応するため、製造能力の拡張と効率化が喫緊の課題となっていま
す。細胞フリーDNA製造は、従来のプラスミド製造に伴う複雑なインフラや時間的
制約を緩和し、より迅速で柔軟な生産を可能にすることで、業界全体の能力制約を克
服に貢献します。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療薬市場は急成長を続けていますが、その製造プロセスの複雑さと高コ
ストが、依然として広範な患者への普及を妨げる大きなボトルネックとなっています。
特に、ウイルスベクター製造におけるプラスミドDNAの品質、供給、および効率性は、
常に業界の焦点でした。今回の提携は、これらの課題に対処するための革新的なアプロ
ーチを提供し、遺伝子治療薬の製造エコシステムを大きく前進させるものです。

今後の展望

4basebioとGenezenの提携は、細胞フリー合成DNA技術が遺伝子治療薬の製造に与える
影響の大きさを明確に示しています。この技術が広く採用されれば、AAVなどのウイル
スベクター製造はより迅速、効率的、かつコスト効率の高いものとなり、より多くの遺
伝子治療薬が臨床開発段階に進み、最終的に患者に届けられる可能性が高まります。こ
れは、研究者、エンジニア、投資家にとって、遺伝子治療分野の持続的な成長とイノベ
ーションを加速させる画期的な動向として注目されます。

元記事: https://www.biopharminternational.com/view/4basebio-and-genezen-partner-to-bring-cell-free-

synthetic-dna-to-viral-vector-manufacturing

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#08 Lonzaが「RaMP」サービスを開始、バイオプロセス
開発初期段階のカスタム培地供給を10営業日に短縮

概要

Lonzaは、早期バイオプロセス開発を加速する迅速カスタム培地プロトタイピングサー
ビス（RaMP）を発表しました。これにより、バイオ医薬品企業は、スクリーニングや
初期開発に必要なカスタム液体・粉末培地を最短10営業日で受け取れるようになりま

す。従来の長いリードタイムや少量生産の選択肢不足という課題を解消し、GMP製造
への移行をスムーズに支援することで、バイオ医薬品の開発期間とコストを大幅に削
減します。このサービスは、イノベーションの加速と市場投入期間の短縮に貢献しま

す。

公開日 2026年08月27日  Manufacturing Chemist  スイス



詳細

主要成果

Lonzaは、早期バイオプロセス開発を大幅に加速する「迅速カスタム培地プロトタイピ
ングサービス（RaMP）」を発表しました。この新サービスにより、バイオ医薬品企業
は、スクリーニング、プロセス確認、および初期開発用のカスタム液体・粉末培地を、
最短10営業日という画期的な速さで入手できるようになります。これにより、従来のカ
スタム培地調達における長いリードタイムや小規模バッチ生産の制約といった課題が解
消され、開発期間の短縮とGMP製造へのスムーズな移行が支援されます。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品の開発において、細胞培養培地の最適化は製品の収量と品質を決定する重
要な要素です。しかし、カスタム培地の開発・調達は複雑で時間のかかるプロセスであ
り、これが早期開発段階でのボトルネックとなることが少なくありませんでした。
LonzaのRaMPサービスは、この課題を解決するために設計されています。

迅速な供給体制: RaMPサービスでは、1〜10kgの非GMP粉末バッチおよび1〜100Lの
液体バッチのカスタム培地を、注文からわずか10営業日以内に提供できます。この
スピードは、特に探索研究や初期プロセス開発において、迅速な実験サイクルを可能
にし、開発の反復を加速させます。

柔軟な生産能力: 小規模から中規模のカスタム培地バッチに対応できるため、初期の
スクリーニングや最適化フェーズで必要な多様な組成の培地を効率的にテストできま
す。これにより、開発企業は、本格的なGMP製造へと進む前に、最適な培地処方を
確実に見つけ出すことができます。

GMP製造への道筋: RaMPサービスを通じて得られた最適化された培地処方は、Lonza

の包括的なCDMOサービスと連携し、GMP準拠の商業生産へとスムーズにスケール
アップされることが可能です。この連続性は、開発のライフサイクル全体を通じて一
貫した品質と効率性を保証します。

品質と専門知識: Lonzaの培地開発における長年の経験と専門知識が、RaMPサービス
の基盤となっています。高品質な原材料と厳格な品質管理プロセスにより、信頼性の
高いカスタム培地が提供されます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場、特に細胞・遺伝子治療のような新たなモダリティの急速な成長は、
より迅速かつ効率的な開発・製造プロセスの必要性を高めています。カスタム培地の迅
速な供給は、この競争の激しい市場で企業が優位性を確立するために不可欠です。
Lonzaのような大手CDMOがこのようなサービスを提供することは、業界全体のイノベ
ーションを促進し、新たな治療法の市場投入を加速させる上で重要な役割を果たしま
す。

今後の展望

LonzaのRaMPサービスは、バイオ医薬品開発のボトルネックの一つを解消し、研究開発
の俊敏性を大幅に向上させるものです。これにより、新しい生物製剤候補がより迅速に
臨床へと進み、最終的に患者に届けられる可能性が高まります。研究者や開発エンジニ
アは、より多くの培地設計を探索し、最適化の機会を増やすことができ、投資家は、開
発期間の短縮とコスト効率の向上による市場投入の加速に期待できます。これは、個別
化医療や希少疾患治療薬の開発において特に大きな影響を与えるでしょう。

元記事: https://manufacturingchemist.com/lonza-launches-rapid-custom-media-prototyping-service-to-

1

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#09 バイオプロセス開発の新たな潮流：デジタルツインが
従来のスケールアップモデルを凌駕する可能性

概要

Pharma's Almanacは、バイオプロセス開発におけるスケールアップモデルとして、デ
ジタルツイン技術が従来のモデルと比較して優位性を持つ可能性を指摘しています。
デジタルツインは、プロセスモデルと製造・実験データを統合し、プロセスの動的な

仮想表現を作成することで、物理的なリソースを投入する前にスケール依存の挙動を
仮想的に探索できる利点があります。これにより、開発時間とコストを大幅に削減
し、予測精度とプロセスの堅牢性を向上させることが期待されます。

公開日 2026年08月28日  Pharma's Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

Pharma's Almanacが報じた分析によると、バイオプロセス開発におけるスケールアップ
モデルとして、デジタルツイン技術が従来の物理ベースや統計ベースのモデルと比較し
て顕著な優位性を持つ可能性が浮上しています。デジタルツインは、プロセスモデルと
リアルタイムの製造・実験データを統合することで、バイオプロセスの動的な仮想表現
を構築し、物理的なリソースを投入する前に、複雑なスケール依存の挙動を仮想環境で
探索・最適化できる点が最大の利点です。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品製造プロセスのスケールアップは、高コストと高い失敗率を伴う複雑な工
程です。従来のスケールアップアプローチは、経験則や限定的なモデル、試行錯誤に依
存することが多く、時間と費用がかかり、予測精度に限界がありました。デジタルツイ
ンは、この課題を根本から変える可能性を秘めています。

従来のスケールアップモデルの限界: 従来のモデルは、通常、小スケールでの実験デ
ータに基づいており、大スケールへの適用には不確実性が伴いました。プロセス間の
相互作用や非線形挙動を完全に捉えることが難しく、予期せぬ問題が大スケール製造
で発生することがありました。

デジタルツインのアプローチ: デジタルツインは、物理的なバイオリアクターやプロ
セスをデジタル空間に再現し、センサーから収集されるリアルタイムデータ（pH、
温度、溶存酸素、細胞密度、代謝産物など）を統合します。これに、物理化学モデ
ル、生化学モデル、統計モデル、機械学習アルゴリズムを組み合わせることで、プロ
セスの現在状態を正確に反映し、将来の挙動を予測します。

仮想探索と最適化: 研究者やエンジニアは、デジタルツイン上で異なる操作条件や設
計変更をシミュレートし、その影響を評価できます。これにより、最も効率的かつ堅
牢なプロセス条件を特定し、物理的な実験回数を大幅に削減することが可能です。例
えば、培養培地の組成変更が細胞増殖やタンパク質収量に与える影響を事前に予測
し、ボトルネックを特定できます。

リアルタイム制御と適応性: デジタルツインは、リアルタイムでプロセスを監視し、
予測モデルに基づいて自動的に制御パラメータを調整する能力も持ちます。これによ
り、プロセスの変動に迅速に対応し、製品品質の一貫性を維持できます。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、開発期間の短縮、製造コストの削減、製品品質の向上という絶え
間ない圧力に直面しています。特に、細胞・遺伝子治療のような新たなモダリティの登
場は、より複雑で個別化された製造プロセスの開発を必要としており、従来のスケール
アップ手法では対応が困難になりつつあります。デジタルツインは、インダストリー
4.0の概念をバイオ製造に適用する「バイオプロセシング4.0」の中核技術として位置づ
けられています。

今後の展望

デジタルツイン技術の成熟は、バイオプロセス開発における意思決定をデータ駆動型へ
と移行させ、開発の効率と成功率を飛躍的に向上させるでしょう。これにより、新しい
バイオ医薬品がより迅速かつ確実に市場に投入され、患者に届けられる可能性が高まり
ます。研究者にとっては、高度なシミュレーションと予測能力により、より深いプロセ
ス理解と迅速な仮説検証が可能になり、エンジニアにとっては、プロセスの堅牢性と制
御性の向上、投資家にとっては、開発リスクの低減と市場競争力の強化というメリット
が期待されます。最終的には、個別化医療の実現を加速させる重要な基盤技術となるこ
とでしょう。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/digital-twins-vs-traditional-scale-up-models-which-

approach-is-better-for-bioprocess-development

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#10 日本、iPS細胞由来の心不全治療薬「ReHeart」とパ
ーキンソン病治療薬「Amchepry」を世界で初めて承認

概要

日本政府は、人工多能性幹細胞（iPS細胞）由来の画期的な治療薬として、心不全治療
薬「ReHeart」とパーキンソン病治療薬「Amchepry」を世界で初めて承認しました。
これらの治療法は、損傷した心臓組織の機能回復とドーパミン産生ニューロンの補充

を目指すもので、iPS細胞技術の臨床応用における大きなマイルストーンとなります。
この承認は、再生医療分野における日本のリーダーシップを確立し、難病に苦しむ患
者に新たな希望をもたらします。臨床試験では有望な安全性と有効性プロファイルが

報告されています。

公開日 2026年08月27日  Science Today  日本



詳細

主要成果

日本政府は、人工多能性幹細胞（iPS細胞）由来の画期的な治療薬として、心不全治療
薬「ReHeart」とパーキンソン病治療薬「Amchepry」を世界で初めて承認しました。こ
の決定は、iPS細胞技術が研究段階から実際の臨床応用へと移行する上で、人類の医療
史における画期的なマイルストーンとなります。両治療薬は、それぞれ心不全による損
傷組織の機能回復とパーキンソン病によるドーパミン産生ニューロンの喪失を補うこと
を目指します。

技術・臨床詳細

これらの革新的な治療法は、山中伸弥教授のノーベル賞受賞研究に基づいています。患
者自身の体細胞、またはHLA型が一致するドナーから採取された細胞をiPS細胞に「再プ
ログラミング」し、そこから特定の細胞（心筋細胞やドーパミン産生ニューロンなど）
を分化誘導して製造されます。その後、これらの細胞は患者に移植され、失われた機能
の回復を図ります。

ReHeart（心不全治療薬）: この治療薬は、iPS細胞から分化させた心筋細胞シート
を、重度の心不全患者の損傷した心臓部位に移植するものです。移植された心筋細胞
は、周囲の組織と結合し、心臓のポンプ機能の回復を促進すると期待されます。初期
の臨床試験では、左心室駆出率の有意な改善と、重篤な副作用の発生が低い良好な安
全性プロファイルが報告されました。対象患者は、従来の治療法では改善が見られな
い重症心不全患者です。

Amchepry（パーキンソン病治療薬）: この治療薬は、iPS細胞から分化させたドーパ
ミン産生ニューロン前駆細胞をパーキンソン病患者の脳内に移植するものです。これ
により、疾患によって失われたドーパミン産生細胞を補充し、運動症状の改善を目指
します。臨床試験では、移植後数カ月にわたり、統一パーキンソン病評価尺度
（UPDRS）スコアにおける改善が複数患者で確認されており、安全性に関しても主
要な懸念は示されていません。

安全性と有効性: 両治療薬の臨床試験では、腫瘍形成のリスクや免疫拒絶反応など、
幹細胞治療に特有の懸念事項について厳格な評価が行われました。結果として、報告
された奏効率は疾患の重症度に応じて変動するものの、プラセボ群と比較して統計的
に有意な改善を示し、安全性が許容範囲内であることが確認されています。



背景・業界文脈

再生医療分野、特にiPS細胞を用いた治療法は、その倫理的な問題や技術的な課題から
長らく研究開発段階に留まっていました。しかし、日本は「再生医療等の安全性の確保
等に関する法律」を2014年に制定し、条件付き・期限付き承認制度を導入するなど、世
界に先駆けて規制環境を整備してきました。今回の承認は、この政策的努力が実を結ん
だものであり、日本の再生医療分野における国際的なリーダーシップを確立するもので
す。

今後の展望

今回のiPS細胞由来治療薬の承認は、多くの難病患者にとって希望の光となるだけでな
く、世界中の研究者、エンジニア、投資家に対し、再生医療の商業化と実用化に向けた
明確な道筋を示します。今後、これらの治療薬のさらなる臨床データ収集と適応疾患の
拡大が期待され、iPS細胞技術が癌、糖尿病、脊髄損傷など、他の難治性疾患への応用
へと発展する可能性を秘めています。この画期的な進展は、バイオテクノロジーと医療
産業全体に大きな影響を与え、新たな投資機会と技術革新の波を生み出すことでしょ
う。

元記事: https://www.facebook.com/groups/1008908201222470/posts/1285866970193257/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/groups/1008908201222470/posts/1285866970193257/


#11 AIがバイオシミラー開発の比較可能性を加速、HDX-
MSや2D-NMRデータ解析で構造変化を精密検出

概要

バイオシミラー開発において、AI活用が比較可能性評価の加速に貢献しています。機
械学習アルゴリズムは、水素重水素交換質量分析法（HDX-MS）や2D-NMRなどの複雑
なデータから、ナノメートル未満の微細な高次構造変化を検出するために訓練されて

います。AI駆動のデジタルツインは、スペクトル分析の自動化、高次構造の予測、バ
イオプロセスの最適化を通じて、バイオ医薬品開発のボトルネックを克服し、開発期
間とコストを大幅に削減する可能性を秘めています。

公開日 2026年08月25日  Pharma Advancement  アメリカ



詳細

主要成果

バイオシミラー開発におけるAIの活用は、比較可能性評価のプロセスを飛躍的に加速さ
せています。機械学習アルゴリズムは、水素重水素交換質量分析法（HDX-MS）や2D-
NMRといった高度な分析技術から得られる複雑なデータセットを解析し、ナノメートル
未満の極めて微細な高次構造変化を正確に検出するために訓練されています。このAI駆
動型アプローチは、バイオ医薬品開発のボトルネックを克服し、市場投入までの時間と
コストを大幅に削減する潜在能力を秘めています。

技術・臨床詳細

バイオシミラーは、先行バイオ医薬品（参照品）と品質、安全性、有効性において高い
類似性を持つことを証明する必要があります。この「比較可能性」の確立は、複数のロ
ット間および参照品との間の構造的、機能的な同等性を厳密に評価することを伴い、特
に高次構造の微細な差異の検出が極めて困難でした。

AIによるデータ解析の進化: 従来、HDX-MSや2D-NMRといった手法から得られるス
ペクトルデータは、専門家による時間と労力を要する手動解析が不可欠でした。AI

は、これらの膨大なデータを自動的に処理し、人間の目では見逃されがちな微妙なパ
ターンや差異を識別する能力を持ちます。これにより、分析の客観性とスピードが向
上します。

高次構造変化の精密検出: 機械学習モデルは、タンパク質のフォールディング、修
飾、凝集など、ナノメートルスケールでの変化を予測・検出するために最適化されて
います。例えば、参照品とバイオシミラー候補薬の間で、特定のペプチド領域におけ
る水素重水素交換速度の微細な違いを、AIが解析することで、臨床的意義のある構造
差異を特定できます。

AI駆動型デジタルツイン: AIは、バイオシミラー開発におけるデジタルツインの構築
にも不可欠です。これにより、製造プロセス全体の仮想モデルを作成し、原材料のバ
ッチ変動、プロセスパラメータのわずかな変更、またはスケールアップが製品の品質
に与える影響を予測できます。この仮想環境での反復的なシミュレーションにより、
物理的な実験の必要性を削減し、開発期間を短縮します。



バイオプロセス最適化: AIは、バイオリアクターの培養条件（pH、温度、DO、培地
供給速度など）をリアルタイムで最適化し、最大収量と品質を達成するための最適な
戦略を提案できます。汚染検出や予測品質管理にも応用され、製造プロセスの堅牢性
を高めます。

背景・業界文脈

バイオシミラー市場は、医療費削減と患者アクセス改善の観点から急速に拡大していま
す。しかし、その開発には複雑な分析評価と大規模なデータ管理が伴い、高額なコスト
と長い開発期間が課題です。AIの導入は、これらの課題を解決し、バイオシミラーの市
場投入を加速するための重要な戦略的手段となっています。

今後の展望

AIの活用は、バイオシミラー開発の効率性を向上させるだけでなく、品質保証と規制遵
守のプロセスを強化する上で不可欠なツールとなるでしょう。これにより、より多くの
バイオシミラーが市場に投入され、患者はより手頃な価格で高品質なバイオ医薬品にア
クセスできるようになります。研究者にとっては、複雑なデータからの洞察獲得が容易
になり、エンジニアにとっては、プロセスの自動化と最適化が進み、投資家にとって
は、開発リスクの低減と市場競争力の向上が期待されます。将来的には、AIがバイオ医
薬品開発の新たな標準となる可能性を秘めています。

元記事: https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/ai-in-biosimilar-development-

accelerating-comparability/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/ai-in-biosimilar-development-accelerating-comparability/
https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/ai-in-biosimilar-development-accelerating-comparability/


#12 米国一部州が培養肉の表示を規制、食品政策と連邦承
認の法的対立が激化

概要

米国の一部の州が、連邦政府の承認を受けた培養肉製品の表示を制限する動きを見せ
ており、食品政策における連邦と州の法的対立が激化しています。アラバマ州、フロ
リダ州、モンタナ州などは培養肉の製造・販売を全面的に禁止する一方、20以上の州

では「模倣品」や「細胞培養品」といった厳格な表示を義務付けています。この動き
は、培養肉業界の市場参入を阻害し、消費者の混乱を招く可能性があり、食の未来に
関する重要な議論を提起しています。

公開日 2026年08月24日  Food Policy Watch (Facebook repost)  アメリカ



詳細

主要成果

米国の一部の州で、連邦政府が安全性を承認した培養肉製品の表示を制限する動きが強
まっており、食品政策における州権と連邦権限の間の法的対立が激化しています。アラ
バマ州、フロリダ州、モンタナ州などの州は、培養肉製品の製造、販売、流通を全面的
に禁止する法案を可決し、一方で20以上の州では「模倣品」や「細胞培養品」といった
厳格な表示を義務付けるなど、各州が独自の規制を推進しています。

技術・臨床詳細

培養肉（Cultivated Meat）は、動物から採取した細胞を培養し、食肉として利用可能な
組織を生成する技術です。このプロセスは、従来の畜産と比較して、土地、水、飼料の
消費量を大幅に削減し、温室効果ガス排出量も低減できるとされています。米国食品医
薬品局（FDA）と米国農務省（USDA）は、既に一部の培養肉製品の安全性と表示に関
する規制枠組みを確立し、市場への投入を許可しています。

州による禁止措置: アラバマ州、フロリダ州、モンタナ州などが導入した禁止措置
は、州内で培養肉製品を生産・販売することを完全に阻止するものです。これらの州
は、培養肉の「天然」性や消費者の認識に関する懸念を主な理由としています。

表示規制の厳格化: 他の多くの州では、培養肉と従来の肉製品を明確に区別するため
の特定の表示（例: 「細胞培養品」「ラボ栽培肉」）を義務付けています。これは、
消費者が製品の起源について誤解しないようにすることを目的としていますが、培養
肉業界からは不当な差別であるとの批判も出ています。

法的対立の背景: これらの州法は、連邦政府による培養肉の安全性承認と表示規制に
挑戦するものであり、州の権限が連邦の承認をどこまで超えることができるかとい
う、連邦主義における重要な法的疑問を提起しています。

背景・業界文脈

培養肉産業は、持続可能性、動物福祉、食料安全保障の観点から、世界の食料システム
における革新的な解決策として大きな期待が寄せられています。Upside FoodsやGOOD

Meatといった企業は、米国での商業販売に向けて動き出しており、投資家からの資金
も積極的に集めています。しかし、州レベルでの規制強化は、この成長著しい産業の発
展を阻害し、市場の断片化を招く可能性があります。



今後の展望

米国における培養肉を巡る法的・規制的対立は、今後も続くことが予想されます。連邦
政府と州政府の間で、食品の安全性と表示に関する権限の範囲が争点となり、裁判所の
判断が求められる可能性もあります。この動向は、培養肉企業の事業戦略、投資判断、
および消費者の選択に大きな影響を与えるでしょう。研究者、エンジニアは、製品の安
全性と品質に関する透明性をさらに高める必要があり、投資家は、規制リスクと市場浸
透の可能性を慎重に評価することが求められます。最終的に、この問題は、単なる表示
の規制を超えて、食の未来とガバナンスのあり方を問うものとなるでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/aj.koby1/posts/over-20-states-restricting-how-cultured-meat-gets-

labeled-federal-regulators-at-/28687292707523495/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/aj.koby1/posts/over-20-states-restricting-how-cultured-meat-gets-labeled-federal-regulators-at-/28687292707523495/
https://www.facebook.com/aj.koby1/posts/over-20-states-restricting-how-cultured-meat-gets-labeled-federal-regulators-at-/28687292707523495/


#13 FERM-AI、リスク認識型機械学習で微生物セルラーゼ
発酵を最適化し、生産性と汚染リスクを両立

概要

Frontiers誌で発表されたFERM-AIは、微生物セルラーゼ発酵の最適化を目指す新しいリ
スク認識型機械学習フレームワークです。このシステムは、収量予測、汚染リスク評
価、およびインタラクティブな意思決定支援インターフェースを統合し、生産性と汚

染リスクを同時にモデル化します。FERM-AIは、発酵操作条件のリスク認識型評価に
役立ち、バイオ燃料やバイオプラスチック生産など、産業バイオテクノロジーにおけ
る効率性と安全性の向上に大きく貢献します。

公開日 2026年08月21日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

Frontiers誌に発表された研究は、微生物セルラーゼ発酵の最適化を目的とした革新的な
リスク認識型機械学習フレームワーク「FERM-AI」を発表しました。FERM-AIは、収量
予測、汚染リスク評価、およびインタラクティブな意思決定支援インターフェースを統
合し、生産性と汚染リスクという二つの重要な要素を同時にモデル化する能力を持ちま
す。これにより、発酵操作条件のリスク認識型評価が可能となり、産業バイオテクノロ
ジーにおける効率性と安全性の両立に大きく貢献します。

技術・臨床詳細

微生物発酵プロセスは、バイオ燃料、バイオプラスチック、医薬品などの生産において
重要な役割を果たしますが、その最適化は複雑で、収量向上と汚染リスクの最小化とい
う相反する目標を両立させる必要があります。FERM-AIは、この課題に対処するために
設計された多機能フレームワークです。

収量予測モジュール: 発酵槽内の様々なパラメータ（温度、pH、培地組成、酸素供給
など）から、セルラーゼの生産収量を高精度で予測します。機械学習モデルは、過去
のデータとリアルタイムのプロセスデータを学習し、最適な生産条件を特定します。

汚染リスク評価モジュール: 発酵プロセスにおける微生物汚染のリスクをリアルタイ
ムで評価します。センサーデータや培養液の分析結果から、汚染の兆候を早期に検出
し、その発生確率や潜在的な影響度を予測します。これにより、汚染発生前に予防措
置を講じることが可能になります。

インタラクティブな意思決定支援インターフェース: 予測された収量と汚染リスクを
基に、オペレーターが最適な発酵操作条件を決定するための直感的なツールを提供し
ます。例えば、高収量を追求する一方で汚染リスクが増加する場合、FERM-AIは両者
のバランスを考慮した推奨事項を提示します。これにより、経験豊富なオペレーター
だけでなく、新しいエンジニアも効率的にプロセスを管理できるようになります。

同時最適化能力: FERM-AIの最大の特徴は、生産性向上と汚染リスク低減という複数
の目標を同時に最適化できる点にあります。これは、従来の単一目的の最適化手法で
は難しかった、より包括的なプロセス管理を可能にします。



背景・業界文脈

産業バイオテクノロジー分野では、競争力の維持と環境負荷の低減のため、製造プロセ
スの効率化が強く求められています。特に、再生可能資源からの生産を増やす動きの中
で、発酵技術は中心的役割を担いますが、その頑健性と経済性が課題でした。AIと機械
学習の導入は、これらの課題を克服し、持続可能なバイオエコノミーの実現を加速する
鍵となります。

今後の展望

FERM-AIのようなリスク認識型機械学習フレームワークは、微生物発酵プロセスの設
計、運用、監視の方法を根本的に変革する可能性を秘めています。この技術がさらに発
展し、広範な産業分野に適用されれば、バイオ燃料生産の効率向上、新たなバイオベー
ス製品の開発加速、そして製造プロセスの持続可能性向上に大きく貢献するでしょう。
研究者にとっては、より予測可能で制御可能な実験環境、エンジニアにとっては、自動
化と最適化された生産システム、投資家にとっては、効率的な資源利用と高収益をもた
らす新たな機会を提供するものとなります。

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

biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1824449/full

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/bioengineering-and-biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1824449/full
https://www.frontiersin.org/journals/bioengineering-and-biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1824449/full


#14 EIT Food報告書：欧州消費者の信頼ギャップが培養
肉・精密発酵食品の普及を阻害

概要

EIT Foodの報告書によると、欧州の消費者は食品イノベーションに対してやや前向き
であるものの、培養肉や精密発酵由来の乳製品など新興食品技術の全体的な受け入れ
は依然として低い状況です。消費者の信頼が主要な要因であり、信頼度の高い消費者

の38%がイノベーションに積極的であるのに対し、信頼度の低い消費者はわずか6%に
留まります。この信頼のギャップは、技術の普及を遅らせ、馴染みやすさ、関連性、
明確な消費者利益の重要性を浮き彫りにしています。

公開日 2026年08月20日  Food Ingredients First (via EIT Food)  ベルギー



詳細

主要成果

EIT Foodの最新報告書は、欧州の消費者が食品イノベーションに対して部分的に前向き
な姿勢を見せているものの、培養肉、精密発酵由来の乳製品、昆虫ベースの食材といっ
た新興食品技術に対する全体的な受け入れ度が依然として低いことを明らかにしまし
た。この「信頼のギャップ」が新技術の普及を阻害する主要な要因であり、消費者から
の信頼度が高いグループでは38%がイノベーションに積極的であるのに対し、信頼度が
低いグループではわずか6%に過ぎないことが示されています。

技術・臨床詳細

報告書は、食品イノベーションに対する消費者の態度を多角的に分析し、特に以下の新
興技術に焦点を当てています。

培養肉: 動物細胞を培養して作られる肉。環境負荷の低減や動物福祉の観点から注目
されていますが、その製造方法や「天然」性に対する消費者の疑念が根強く、抵抗感
の原因となっています。

精密発酵由来の乳製品: 微生物を用いて特定の乳成分（例: ホエイタンパク質、カゼ
イン）を生産する技術。従来の畜産乳製品に代わる持続可能な選択肢ですが、技術へ
の理解不足や「人工的」であるとの印象が受け入れを妨げています。

昆虫ベースの食材: 昆虫を食用資源として利用する技術。高い栄養価と環境効率が特
徴ですが、文化的な抵抗感や「食べ慣れない」という心理的障壁が大きく、欧州では
最も受け入れられにくい食品の一つとされています。

これらの技術に対する消費者の不信感は、主に以下の要因に起因しています。

馴染みやすさ（Familiarity）の欠如: 新しい食品技術やその製品が、消費者の日常の
食生活からかけ離れていると感じられること。

関連性（Relevance）の不足: 消費者自身の健康や生活に直接的な利益が見出せない
こと。

明確な消費者利益（Clear Consumer Benefits）の欠如: 環境保護や動物福祉といっ
た広い社会的な利益は理解されても、個人の具体的な利点（例: より安全、より美味
しい、より健康的、より手頃な価格）が明確でないこと。



報告書は、これらのギャップを埋めるためには、透明性の高い情報提供、教育キャンペ
ーン、そして消費者のニーズと価値観に合致する製品開発が不可欠であると指摘してい
ます。

背景・業界文脈

欧州連合（EU）は、「Farm to Fork」戦略の一環として、持続可能な食料システムの構
築を推進しており、新興食品技術はその重要な要素とされています。しかし、消費者か
らの信頼と受け入れが伴わなければ、これらの技術が市場に定着することは困難です。
過去の遺伝子組み換え作物に対する強い抵抗感の経験から、欧州では特に食品技術に対
する消費者の懸念が重視される傾向にあります。

今後の展望

このEIT Foodの報告書は、培養肉や精密発酵食品などの新興技術を開発する企業にとっ
て、技術革新だけでなく、消費者とのコミュニケーション戦略の重要性を浮き彫りにし
ています。今後、業界は、製品が提供する具体的なメリットを明確に伝え、食品の安全
性と製造プロセスの透明性を確保するための努力を強化する必要があるでしょう。研究
者、エンジニアは、安全で魅力的かつ持続可能な製品の開発を継続し、投資家は、消費
者の信頼構築に成功する企業に注目することで、この成長市場における機会を捉えるこ
とができるでしょう。

元記事: https://www.foodingredientsfirst.com/news/eit-food-consumer-trust-innovation.html

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodingredientsfirst.com/news/eit-food-consumer-trust-innovation.html


#15 Bioprocess Insider：AIツールが抗体設計、ウイルス
力価測定、ワークフォースレディネスを数分で解析し、遺
伝子治療製造を最適化

概要

Bioprocess Insiderは、AIツールがバイオプロセシングにおいて多岐にわたる革新をも

たらしていることを報じました。GeneDataはエンドツーエンドのバイオプロセス最適
化プラットフォームを、BioCurieはリアルタイムのrAAV（組換えアデノ随伴ウイル
ス）力価測定技術を開発。BioCurieはARPA-Hから930万ドルの資金を調達し、予測モ

デリングソフトウェアで遺伝子治療製造のボトルネックを解消することを目指してい
ます。これらのAI活用は、医薬品開発の効率とスピードを劇的に向上させます。

公開日 2026年08月20日  Bioprocess Insider  イギリス



詳細

主要成果

Bioprocess Insiderの報道によると、AIツールがバイオプロセシングの様々な側面におい
て、革新的な進歩をもたらしています。GeneDataはエンドツーエンドのバイオプロセ
ス最適化のための統合プラットフォームを発表し、BioCurieはリアルタイムでrAAV（組
換えアデノ随伴ウイルス）力価を測定する技術を開発しました。特にBioCurieは、遺伝
子治療製造の最適化を目指し、ARPA-Hから930万ドルの資金を調達しており、予測モデ
リングソフトウェアを活用することで、バイオ医薬品の開発におけるボトルネックを解
消しようとしています。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品製造、特に細胞・遺伝子治療分野は、複雑なプロセス、高いコスト、そし
て長い開発期間という課題に直面しています。AIの導入は、これらの課題に対処するた
めの強力なツールとなり得ます。

GeneDataの統合プラットフォーム: GeneDataのプラットフォームは、バイオプロセ
スの設計から運用、最適化に至るまで、データ駆動型のアプローチを提供します。複
数のデータソース（細胞株開発、培地組成、バイオリアクター条件、精製プロセスな
ど）を統合し、機械学習アルゴリズムを用いてプロセス全体の効率と品質を予測・最
適化します。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。

BioCurieのリアルタイムrAAV力価測定技術: 遺伝子治療薬の製造において、ウイルス
ベクターの力価測定は、通常、数日を要する時間のかかるプロセスです。BioCurieの
技術は、予測モデリングソフトウェアと高度なセンサーを組み合わせることで、
rAAVの力価をリアルタイム、あるいは数分で測定することを可能にします。これに
より、製造プロセス中の迅速な意思決定が可能となり、バッチ間の変動を低減し、製
品の品質と一貫性を向上させます。ARPA-Hからの930万ドルの資金は、この技術の
さらなる発展と実用化を加速させるためのものです。

予測モデリングソフトウェアによる最適化: BioCurieの予測モデリングソフトウェア
は、rAAV力価測定だけでなく、様々な複雑な生物学的製剤の生産プロセス全体を最
適化するために設計されています。これにより、製造条件の調整、収量の最大化、コ
スト削減、および品質管理の強化が図られます。



ワークフォースAIレディネスの測定: AI技術の導入には、人間のオペレーターや研究
者が新しいツールを効果的に活用できるよう、スキルセットの評価と再トレーニング
が不可欠です。AIレディネスの測定は、組織がAIテクノロジーから最大限の利益を得
るための戦略的なステップとなります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、高まる需要と競争圧力の中で、効率性、スピード、品質の向上を
常に追求しています。細胞・遺伝子治療分野は特にその初期段階にあり、製造プロセス
の革新が不可欠です。AIと機械学習は、データの解析、プロセスの自動化、意思決定の
支援を通じて、これらのニーズに応える強力なソリューションを提供します。

今後の展望

AIツールのバイオプロセシングへの統合は、医薬品開発のパラダイムを根本的に変革す
る可能性を秘めています。リアルタイムでのプロセス監視と最適化、迅速な品質評価、
そしてデータ駆動型の意思決定により、より安全で効果的な治療薬が、より迅速かつ低
コストで患者に届けられるようになるでしょう。研究者、エンジニア、投資家にとっ
て、これは新たな発見の加速、製造効率の向上、そして市場における競争優位性の獲得
を意味します。特に遺伝子治療のような次世代モダリティにおいて、AIは開発と商業化
の鍵を握る技術となるでしょう。

元記事: https://www.thebiotechtea.com/p/ai-in-bioprocessing-double-masked

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.thebiotechtea.com/p/ai-in-bioprocessing-double-masked


#16 The Medicine Maker誌が展望：iPSC細胞治療の商業
規模生産、同種療法とボトルネック解消が鍵

概要

The Medicine Maker誌は、iPSC細胞治療の商業規模での実現には、同種細胞治療の進
化と製造ボトルネックの解消が不可欠であると報じました。Cellisticの最高技術責任者
Stefan Braam氏は、iPSCプラットフォームが大規模な患者集団に対し一貫した細胞治

療を提供するための課題と、その解決策について議論しています。スケーラブルで再
現性があり、アクセス可能な治療法を実現することが、再生医療の未来を左右する重
要な鍵となります。

公開日 2026年08月23日  The Medicine Maker  イギリス



詳細

主要成果

The Medicine Maker誌の展望記事は、iPSC（人工多能性幹細胞）細胞治療が真に商業規
模で普及するためには、同種細胞治療の進化と、現在の製造プロセスにおけるボトルネ
ックの解消が不可欠であると強調しています。Cellisticの最高技術責任者であるStefan

Braam氏は、iPSCプラットフォームが大規模な患者集団に対して一貫性のある細胞治療
を提供するために直面する課題と、それらを克服するために必要な戦略について深く掘
り下げています。

技術・臨床詳細

iPSCベースの細胞治療は、再生医療における最も有望な分野の一つですが、研究室レベ
ルの発見から商業的な製品へと移行する際には、いくつかの固有の課題があります。特
に、個別化された治療法としての自家細胞治療の限界と、大規模生産の必要性が強調さ
れています。

同種細胞治療の重要性: 自家細胞治療（患者自身の細胞を使用）は、免疫拒絶のリス
クが低いという利点がありますが、患者ごとに細胞を製造する必要があるため、時
間、コスト、製造能力の面で大きな制約があります。これに対し、同種細胞治療（ド
ナーから提供された細胞を使用）は、既製の（off-the-shelf）製品として多くの患者
に提供できる可能性を秘めています。iPSC技術は、無限増殖能力と分化多能性を持つ
ため、同種細胞治療の理想的な細胞源となり得ます。

iPSC製造のボトルネック: 商業規模のiPSC製造には、主に以下のボトルネックが存在
します。

スケールアップの課題: 研究室で少量の細胞を培養するのと、数百万、数千万人の
患者に対応する量の細胞を生産するのとでは、プロセスの要件が大きく異なりま
す。バイオリアクターの設計、培地供給、細胞分離・精製など、全ての工程でス
ケーラビリティが求められます。

品質管理と再現性: 大規模生産においても、細胞の品質、純度、機能性を一貫して
維持することが極めて重要です。ロット間の変動を最小限に抑え、再現性の高い
製品を提供するための厳格な品質管理システムが必要です。



製造コスト: 高価な培地、特殊な設備、人件費などが、iPSC製造のコストを高止ま
りさせています。これらのコストを削減し、治療薬をより手頃な価格で提供する
ことが、広範な普及には不可欠です。

解決策としてのGMP製造と自動化: Braam氏は、これらのボトルネックを克服するた
めには、厳格なGMP基準に準拠した製造プロセスの開発、自動化技術の導入、そし
て閉鎖系システムによる汚染リスクの最小化が鍵であると指摘しています。

背景・業界文脈

再生医療市場は急速に拡大しており、特に細胞・遺伝子治療は癌や神経変性疾患、心疾
患など、これまで治療困難であった疾患に対する新たな治療選択肢を提供しています。
iPSCは、この領域で最も大きな期待を集める技術の一つですが、効果的かつ経済的に患
者に届けるための製造技術の確立が、産業の成長を左右する最大の課題となっていま
す。

今後の展望

iPSC細胞治療の商業規模での成功は、単に細胞を「作る」だけでなく、高品質な細胞製
品を「届ける」ための効率的でスケーラブルな製造エコシステムの構築にかかっていま
す。今後の研究開発は、製造プロセスの革新、コスト効率の改善、そして規制当局との
協調に焦点を当てる必要があります。これにより、iPSCベースの同種細胞治療は、より
多くの患者にとってアクセス可能で効果的な治療選択肢となり、再生医療の約束を実現
するでしょう。研究者、エンジニア、投資家は、この「製品を届ける競争」において、
技術とビジネスモデルの融合が成功の鍵となることを認識すべきです。

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28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

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


#17 バイオシミラー製造コストを劇的に削減：連続バイオ
プロセシング、QbD、シングルユース、AI統合戦略

概要

バイオシミラー製造におけるグローバル開発コスト削減のため、連続バイオプロセシ
ングと高密度細胞培養、Quality by Design（QbD）とプロセス分析技術（PAT）、シン
グルユースシステムとモジュラー設備設計、AI駆動型最適化とデジタルツインの活用

が主要戦略として浮上しています。特に、500Lの灌流バイオリアクターが5,000Lのフ
ェッドバッチタンクと同量の薬剤を生産できることが強調されており、物理的フット
プリントとユーティリティコストの削減に大きく貢献します。これらの統合的なアプ

ローチは、バイオシミラーの市場投入を加速し、医療費削減に貢献します。

公開日 2026年08月25日  Pharma Advancement  アメリカ



詳細

主要成果

バイオシミラー製造におけるグローバル開発コストを劇的に削減するために、連続バイ
オプロセシングと高密度細胞培養、Quality by Design（QbD）とプロセス分析技術
（PAT）、シングルユースシステムとモジュラー設備設計、そしてAI駆動型最適化とデ
ジタルツインという四つの主要戦略が統合的に推進されています。特に、500Lの灌流バ
イオリアクターが5,000Lのフェッドバッチタンクと同量の薬剤を生産できる能力が注目
されており、これにより製造の物理的フットプリントとユーティリティコストが大幅に
削減されます。

技術・臨床詳細

バイオシミラーは、先行バイオ医薬品と同等の品質、安全性、有効性を持つことを証明
し、開発コストを抑えることで、患者に手頃な価格の治療薬を提供することが使命で
す。以下の戦略は、この目標達成に不可欠です。

連続バイオプロセシングと高密度細胞培養: 従来のバッチ式プロセスと比較して、連
続バイオプロセシングは稼働時間を延長し、生産量を最大化します。灌流培養などの
高密度細胞培養技術を組み合わせることで、バイオリアクターの容積を大幅に削減し
ながら同等以上の製品を生産できます。例えば、500Lの灌流バイオリアクターは、
従来の5,000Lのフェッドバッチシステムと同等の年間生産量を達成できるとされ、設
備投資と運用コストを劇的に低減します。

Quality by Design（QbD）とプロセス分析技術（PAT）: QbDは、製品とプロセスの
理解に基づき、最初から品質を設計に組み込むアプローチです。PATツール（例: イ
ンラインセンサー、リアルタイムモニタリング）は、プロセス中の主要な品質属性を
リアルタイムで測定・制御し、プロセスの逸脱を迅速に特定して修正することで、製
品品質の一貫性を保証し、最終製品試験への依存度を低減します。

シングルユースシステムとモジュラー設備設計: シングルユース（使い捨て）バイオ
リアクター、バッグ、チューブなどの導入は、清掃・滅菌バリデーションの必要性を
排除し、バッチ間の切り替え時間を短縮します。モジュラー設計は、生産ラインの迅
速な構築、拡張、再構成を可能にし、市場の需要変動に柔軟に対応できる製造施設を
実現します。これにより、設備投資と運用コストが削減されます。



AI駆動型最適化とデジタルツイン: AIと機械学習は、膨大なプロセスデータを解析
し、最適な運転条件を特定したり、プロセス上の異常を予測したりするために使用さ
れます。デジタルツイン（物理プロセスシステムの仮想レプリカ）は、シミュレーシ
ョンと予測を通じて、物理的な試行錯誤を削減し、開発期間とコストを大幅に節約し
ます。これにより、より堅牢で効率的なプロセスを迅速に設計できます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な成長に伴い、各国政府は医療費の抑制と患者アクセス拡大の
重要性を認識しています。バイオシミラーはこれらの目標達成に不可欠ですが、その開
発・製造は依然として高コストです。今回の戦略は、業界が直面する経済的課題に対応
し、イノベーションと持続可能性を両立させるための新たな道筋を示しています。

今後の展望

これらの統合された戦略は、バイオシミラー製造の効率性を劇的に向上させ、開発コス
トを削減することで、より多くのバイオシミラーが市場に投入される道を拓きます。結
果として、世界中の患者は、より手頃な価格で、高品質なバイオ医薬品にアクセスでき
るようになるでしょう。研究者、エンジニアは、これらの先進技術をマスターすること
で、バイオプロセス設計の新たな基準を確立し、投資家は、コスト効率の高い製造プラ
ットフォームがもたらす高いリターンに期待を寄せることができます。

元記事: https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cutting-global-development-costs-in-

biosimilar-manufacturing/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cutting-global-development-costs-in-biosimilar-manufacturing/
https://www.pharmaadvancement.com/market-moves/cutting-global-development-costs-in-biosimilar-manufacturing/


#18 KOLON Biotech、細胞・遺伝子治療およびエクソソ
ーム治療に特化した総合CDMOとして韓国での事業を拡大

概要

韓国のKOLON Biotechは、細胞・遺伝子ベースの先進的バイオ医薬品およびエクソソ
ーム療法の専門CDMOとして、その能力を強化している。同社は、技術移転からプロ
セス開発・スケールアップ、GMP製造、無菌充填、品質管理、さらにはINDからBLAま

での規制サポートまで、包括的なサービスを提供している。専用のGMP製造施設とQC

ラボを韓国に有し、革新的なCGT製品開発を支援する。

公開日 2026年08月20日  MTEC  韓国



詳細

主要成果

韓国のKOLON Biotechは、細胞・遺伝子治療（CGT）およびエクソソーム治療薬の分野
における主要な医薬品受託製造開発機関（CDMO）として、そのサービス範囲と技術力
を拡充しています。同社は、先進的なバイオ医薬品開発を加速させるため、技術移転、
プロセス開発とスケールアップ、GMP（適正製造規範）製造、無菌充填、品質管理、そ
して治験薬承認申請（IND）から生物学的製剤承認申請（BLA）に至るまでの包括的な
規制サポートをワンストップで提供しています。これにより、KOLON Biotechは、バイ
オテクノロジー企業が抱える複雑な製造課題を効率的に解決し、画期的な治療薬の市場
投入を支援する重要な役割を担っています。

技術・臨床詳細

KOLON Biotechの強みは、細胞培養、遺伝子導入、エクソソーム精製といった高度なバ
イオプロセス技術にあります。同社は、特に高価で複雑なCGT製品の製造において、収
率の最大化、品質の一貫性の確保、コスト効率の改善を実現するための独自の手法を開
発しています。専用のGMP製造施設は、ISOクラス5以上のクリーンルーム環境、最新鋭
のバイオリアクターシステム、自動化された充填ラインを備え、細胞生存率と製品の無
菌性を高レベルで維持します。品質管理ラボでは、フローサイトメトリー、qPCR、シ
ーケンス解析、マイコプラズマ試験など、多岐にわたるQC/QA試験を実施し、製品の純
度、力価、安全性を厳格に保証しています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療およびエクソソーム療法は、がん、希少疾患、自己免疫疾患など、従
来の治療では困難だった様々な疾患に対して根本的な治療をもたらす可能性を秘めてい
ます。しかし、これらのモダリティの製造は非常に複雑であり、高度な専門知識、設
備、そして厳格な規制要件が求められます。多くのバイオテクノロジー企業、特にスタ
ートアップは、これらの要件を満たすためのインフラや専門知識を持たないため、
KOLON Biotechのような専門CDMOの需要が急増しています。KOLON Biotechは、韓国
というアジアのバイオハブに拠点を置くことで、地域内外の企業からの需要に応え、グ
ローバルなCGTサプライチェーンの一翼を担っています。



今後の展望

KOLON Biotechは、今後も細胞・遺伝子治療およびエクソソーム治療市場の成長を背景
に、さらなる製造能力の拡張と技術革新を進めることが予想されます。特に、継続的プ
ロセス検証（CPV）やAIを活用した製造プロセスの最適化、デジタルツインの導入によ
り、製造の堅牢性と効率性を一層高めることに注力するでしょう。また、グローバルな
規制環境の変化に対応し、国際的な顧客基盤を拡大することで、次世代バイオ医薬品の
開発・製造を支える戦略的パートナーとしての地位を確固たるものにしていきます。

元記事: https://mtec-korea.org/kolon-biotech

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://mtec-korea.org/kolon-biotech


#19 Corning Life Sciences、3D細胞培養とバイオプロセ
スソリューションを拡充しライフサイエンス研究を加速

概要

Corning Life Sciencesは、3D細胞培養モデル、幹細胞研究、バイオプロセス、および細
胞治療向け製品群を継続的に強化している。同社のソリューションは、最適化された
3D細胞培養モデルによる生体内環境の再現や、幹細胞研究を加速するツールの提供が

特徴だ。特に、HYPERStack®などの閉鎖系培養プラットフォームを通じて、細胞培養
の予測可能かつ容易なスケールアップを可能にし、産業全体の生産性向上に貢献して
いる。

公開日 2026年08月20日  Corning  アメリカ



詳細

主要成果

Corning Life Sciencesは、ライフサイエンス分野における細胞培養技術の進展に不可欠
な、3D細胞培養モデル、幹細胞研究ツール、バイオプロセスソリューション、および細
胞治療向け製品の提供を継続的に強化しています。同社の最新の取り組みは、研究者が
より生理学的に関連性の高いモデルを開発し、細胞治療の商業化への道のりを加速させ
るための包括的な支援を提供することに焦点を当てています。特に、HYPERStack®など
の革新的な閉鎖系培養プラットフォームは、予測可能かつ効率的な細胞培養のスケール
アップを可能にし、バイオ医薬品製造のボトルネックを解消する上で重要な役割を果た
しています。

技術・臨床詳細

Corningの3D細胞培養ソリューションは、スフェロイド、オルガノイド、およびその他
の複合3次元構造の形成をサポートする表面処理やハイドロゲルを提供し、従来の2D培
養では再現が困難だった生体内の複雑な微細環境を模倣します。これにより、薬剤スク
リーニング、疾患モデリング、再生医療研究の精度が向上します。幹細胞研究分野で
は、安定した多能性を維持しつつ、特定の細胞型への効率的な分化を促進する培地、成
長因子、培養容器を提供しています。バイオプロセスソリューションの中核をなす
HYPERStack®は、独自のガス透過性フィルム技術と高表面積設計を組み合わせること
で、従来のローラーボトルや細胞工場と比較して設置面積あたりの細胞収率を大幅に向
上させます。この閉鎖系システムは、コンタミネーションリスクを低減し、GMP製造環
境での使用に適しています。

背景・業界文脈

細胞培養技術は、生物学的研究の基盤であり、バイオ医薬品開発、ワクチン生産、細
胞・遺伝子治療といった多岐にわたる応用分野で不可欠です。近年、より生理学的に関
連性の高い研究モデルへの需要が高まっており、3D細胞培養技術はそのニーズに応える
形で急速に発展しています。また、細胞・遺伝子治療のパイプラインが拡大するにつれ
て、細胞培養の大規模化とコスト効率化が喫緊の課題となっています。Corning Life

Sciencesは、長年の材料科学と生物学の専門知識を融合させ、これらの業界課題に対応
する革新的な製品を開発することで、研究から商業生産までのバリューチェーン全体を
支援しています。



今後の展望

Corning Life Sciencesは、今後も材料科学の革新を通じて、細胞治療の商業化を加速さ
せることに注力するでしょう。戦略的コラボレーションとグローバルな製造連携をさら
に強化し、細胞治療が研究開発から大規模製造へとシームレスに移行するためのインフ
ラを提供します。デジタルツインやAIといった先進技術との統合により、プロセスの最
適化と自動化を一層進め、細胞培養のスケーラビリティと再現性を高めることが期待さ
れます。これにより、Corningは次世代のライフサイエンス研究と治療法開発の基盤を
築き続けることになります。

元記事: https://www.corning.com/worldwide/en/life-sciences.html

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.corning.com/worldwide/en/life-sciences.html


#20 バイオプロセス工学における単回使用ミキシングソリ
ューション：デジタルツイン、AI、PAT、IoTの統合で堅
牢性を向上

概要

バイオプロセス工学において、単回使用ミキシングソリューションの選択は、デジタ

ルツイン技術、AIと機械学習（ML）、プロセス分析技術（PAT）、IoT、および高度な
バイオリアクター設計の統合を通じて、その堅牢性と効率性を大幅に高めている。こ
れらの技術の組み合わせにより、プロセスの予測性、制御、および最適化が向上し、

バイオ医薬品製造における品質とスケーラビリティが確保される。

公開日 2026年08月24日  Facebook  グローバル



詳細

主要成果

バイオプロセス工学における単回使用（シングルユース）ミキシングソリューションの
選定は、デジタルツイン技術、人工知能（AI）と機械学習（ML）、プロセス分析技術
（PAT）、およびモノのインターネット（IoT）の統合によって劇的に進化しています。
これらの先進技術の組み合わせは、バイオプロセスの堅牢性と効率性を大幅に向上さ
せ、バイオ医薬品製造における品質、再現性、およびスケーラビリティの課題を克服す
るための重要な要素として認識されています。

技術・臨床詳細

単回使用ミキシングシステムは、バッチ間の汚染リスクを低減し、洗浄・滅菌検証にか
かる時間とコストを削減するため、バイオプロセスにおいて広く採用されています。こ
のシステムにデジタルツインが組み込まれることで、物理的なミキシングプロセスを仮
想空間でリアルタイムにシミュレートし、プロセスパラメータの変動が製品品質に与え
る影響を予測できます。AIとMLアルゴリズムは、PATセンサー（インラインラマン分光
法、NIRセンサーなど）から収集された膨大なデータ（攪拌速度、温度、pH、DOな
ど）を分析し、最適な運転条件を自律的に特定します。IoTデバイスは、これらのセン
サーデータをクラウドベースのプラットフォームにリアルタイムで送信し、遠隔監視と
制御を可能にします。さらに、高度なバイオリアクター設計との統合により、細胞培養
や中間体の混合において、剪断応力の最小化、均一な混合、ガス交換の最適化を実現
し、細胞生存率と生産性を向上させます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な成長に伴い、製造プロセスの効率化、コスト削減、そして規
制要件への対応が業界の喫緊の課題となっています。特に細胞・遺伝子治療（CGT）の
ような高価で複雑な製品では、製造プロセスの堅牢性が製品の供給安定性に直結しま
す。単回使用技術は、柔軟性と迅速なターンアラウンドタイムを提供することで、これ
らの課題に対応する強力なツールとなっています。デジタル技術の統合は、Quality by

Design (QbD) アプローチを強化し、プロセスの深い理解と継続的な改善を可能にするこ
とで、製品ライフサイクル全体を通じて品質と安全性を保証します。



今後の展望

単回使用ミキシングソリューションとデジタル技術の統合は、バイオプロセスの未来を
形成する上で不可欠な要素となるでしょう。将来的には、これらのシステムがさらに自
動化され、自己最適化能力を持つようになることが期待されます。例えば、AIが予測モ
デルに基づいて培地組成をリアルタイムで調整したり、バイオリアクターの運転条件を
最適化したりすることが可能になるかもしれません。これにより、新薬開発のサイクル
を短縮し、製造コストをさらに削減し、患者への治療薬の供給をより迅速かつ信頼性の
高いものにすることが期待されます。この技術革新は、バイオ医薬品製造の「スマート
ファクトリー」化を加速させ、産業全体の競争力を高めるでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-

%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0

%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-

%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%

%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-

%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-

%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-

%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-

%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%98%81%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%98%81%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%98%81%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
https://www.facebook.com/100078932983523/posts/%F0%9D%97%94-%F0%9D%98%80%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80%F0%9D%97%B3%F0%9D%98%82%F0%9D%97%B9-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BD%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B0%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%98%80-%F0%9D%97%B1%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%B2%F0%9D%98%80%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB-%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%B2-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%AE%F0%9D%97%B0%F0%9D%98%81%F0%9D%97%BC%F0%9D%97%BF%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81-%F0%9D%97%AF%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B4%F0%9D%97%B6%F0%9D%97%BB%F0%9D%98%80-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B6%F0%9D%98%81%F0%9D%97%B5-%F0%9D%97%B5%F0%9D%97%BC%F0%9D%98%84-%F0%9D%98%84%F0%9D%97%B2%F0%9D%97%B9%F0%9D%97%B9-%F0%9D%98%86%F0%9D%97%BC/1043412761633147/
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#21 アジア、特に日本が臨床研究の世界的中心地へ：再生
医療と先進バイオ製造への政府投資が牽引

概要

アジア、特に日本が臨床研究の世界的な革新拠点として台頭している。2024年第2四
半期から2025年第2四半期にかけて、日本は世界の臨床試験成長率でトップ5にランク
インした。この著しい成長は、再生医療および先進的なバイオ製造技術に対する政府

の継続的な投資に強く支えられており、細胞・遺伝子治療（CGT）の能力拡大と次世
代治療法開発を推進している。
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詳細

主要成果

アジア地域、特に日本は、臨床研究における世界的なイノベーションの中心地として急
速にその地位を確立しつつあります。2024年第2四半期から2025年第2四半期にかけて
の期間において、日本は世界の臨床試験成長率でトップ5にランクインするという顕著
な成果を達成しました。この飛躍的な成長は、政府による再生医療および先進的なバイ
オ製造技術への継続的かつ戦略的な投資によって強力に牽引されており、細胞・遺伝子
治療（CGT）の能力を飛躍的に拡大させ、次世代の革新的な治療法の開発を強力に後押
ししています。

技術・臨床詳細

日本の臨床研究成長は、特に難治性疾患に対する画期的な治療法を開発する取り組みに
集中しています。これには、iPS細胞やES細胞を用いた再生医療製品の臨床応用、がん
免疫療法としてのCAR-T細胞療法、そして遺伝子編集技術を用いた新しい遺伝子治療が
含まれます。政府は、これらの研究開発を支援するために、研究費助成、規制合理化
（例: 再生医療等安全性確保法）、そして専門人材育成プログラムに多大なリソースを
投入しています。先進的なバイオ製造能力の拡大は、これらの高度な治療法の商用生産
を可能にするための不可欠な要素であり、GMP（適正製造規範）に準拠した最新鋭の製
造施設が次々と建設されています。

背景・業界文脈

長らく臨床研究の中心地は欧米にありましたが、アジア諸国、特に日本は、高齢化社会
の課題に直面し、革新的な医療ソリューションへの強いニーズを抱えています。加え
て、日本政府は経済成長戦略の一環として、ライフサイエンス分野を重点産業と位置づ
け、積極的に投資してきました。この政策的な支援は、再生医療分野におけるiPS細胞
の発見に代表されるような、世界をリードする基礎研究力と結びつき、臨床研究エコシ
ステムの形成を加速させています。倫理的かつ厳格な規制枠組みの中で、患者数の多さ
や医療制度の整備も、アジアが臨床研究にとって魅力的な地域である理由となっていま
す。



今後の展望

アジア、特に日本が臨床研究の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
には、さらなる国際協力の強化と人材育成への投資が不可欠です。細胞・遺伝子治療の
ような複雑なモダリティの開発・製造には、高度な専門知識と技術が求められます。政
府、学術機関、そして産業界が連携し、研究から臨床、製造、そして規制承認までの一
連のプロセスを効率化することで、アジアは今後も世界の医療イノベーションを牽引し
続けるでしょう。この動向は、グローバルな製薬企業や投資家にとっても、アジア市場
への戦略的関心を高める重要な要因となります。

元記事: https://www.clinicaltrialsarena.com/sponsored/asias-clinical-research-revolution-why-the-

worlds-innovation-centre-is-shifting-east/
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#22 AIが造血幹細胞研究を変革：疾患モデリングから
CAR-T細胞の工業生産までデジタルツインと強化学習を適
用

概要

造血幹細胞（HSC）研究および関連する悪性腫瘍分野において、人工知能（AI）の応

用が疾患モデリングから細胞製造まで多岐にわたる可能性を示している。特に、デジ
タルツインモデルと強化学習（RL）は、体外でのHSC製造やCAR-T細胞の工業規模生
産を劇的に改善するための新たな手法として注目されている。これにより、再生医療

や細胞治療の効率とスケーラビリティが向上する。

公開日 2026年08月22日  Baishideng Publishing Group  グローバル



詳細

主要成果

造血幹細胞（HSC）研究および関連する悪性腫瘍の領域において、人工知能（AI）の適
用が、疾患モデリングから細胞製造プロセスに至るまで、その可能性を大きく広げてい
ます。特に、デジタルツインモデルと強化学習（RL）は、体外でのHSCの培養・増殖、
そしてCAR-T細胞のような先進的な細胞治療製品の工業規模生産を劇的に改善するため
の画期的なアプローチとして注目されています。これらのAI技術は、再生医療と細胞治
療の効率性、再現性、およびスケーラビリティを向上させる上で不可欠な要素となって
います。

技術・臨床詳細

AIは、造血幹細胞の生物学的特性の複雑なネットワークを解析し、細胞の分化経路、自
己複製能力、および悪性形質転換のメカニズムに関する深い洞察を提供します。デジタ
ルツインモデルは、HSCの体外培養プロセスを仮想空間で再現し、リアルタイムの培養
データ（培地組成、温度、pH、DO、細胞密度など）を統合して、プロセスの動的な挙
動をシミュレートします。これにより、研究者は、物理的な実験を行う前に、最適な培
養条件やスケールアップ戦略を仮想的に探索・最適化できます。強化学習は、このデジ
タルツイン環境と連携し、特定の目標（例：HSCの最大増殖、CAR-T細胞の特定表現型
への効率的な分化）を達成するために、プロセスパラメータを自律的に調整する最適な
制御戦略を学習します。これにより、HSCの品質と収率が向上し、CAR-T細胞製造にお
けるバッチ間変動性が最小限に抑えられ、より標準化された高効率な生産が可能になり
ます。

背景・業界文脈

造血幹細胞移植は、白血病やリンパ腫などの血液がん、重症免疫不全症の治療に不可欠
ですが、ドナー細胞の不足や合併症が課題です。体外でのHSCの効率的な増殖は、これ
らの課題を克服する鍵となります。また、CAR-T細胞療法は、一部の血液がんに対して
目覚ましい効果を示していますが、その製造プロセスは非常に複雑で高価であり、スケ
ーラビリティが限られています。AI、特にデジタルツインと強化学習の導入は、これら
の製造上のボトルネックを解消し、細胞治療の商業化を加速させるための強力なツール
として位置づけられています。これは、Quality by Design (QbD) の原則を推進し、製造
の堅牢性と規制遵守を強化することにも寄与します。



今後の展望

AIの造血幹細胞研究と細胞製造への応用は、今後も急速に進化するでしょう。将来的
に、AIは個別化医療を推進し、患者の遺伝子プロファイルや疾患特異的なデータに基づ
いて、HSCやCAR-T細胞の製造プロセスをカスタマイズすることが可能になるかもしれ
ません。また、リアルタイムのプロセス監視、予測分析、および自律的なプロセス制御
の進歩は、細胞治療製品のコストを削減し、アクセスを拡大する上で重要な役割を果た
します。これにより、HSC研究が悪性腫瘍の新しい治療戦略を開発し、細胞・遺伝子治
療がより多くの患者に届けられるよう、画期的な進歩を遂げることが期待されます。

元記事: https://www.wjgnet.com/1948-0210/full/v18/i8/121077.htm

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.wjgnet.com/1948-0210/full/v18/i8/121077.htm


#23 Upside Foods、Believer Meatsの米国施設5000万ド
ル買収提案を撤回するも、引き続き関心表明

概要

米国の培養肉スタートアップUpside Foodsは、廃業したBeliever Meatsのノースカロラ
イナ州の施設を5,000万ドル（約70億円）で買収する入札を撤回したが、引き続き関心
を示している。この施設は年間最大2,600万ポンドの培養鶏肉を生産する能力を有して

いたが、資金調達の失敗により閉鎖に至った。

公開日 2026年08月26日  AgFunderNews  アメリカ



詳細

主要成果

米国の培養肉分野の主要企業であるUpside Foodsは、廃業した競合他社Believer Meats

のノースカロライナ州の製造施設を5,000万ドル（約70億円）で買収する提案を撤回し
ました。しかし、Upside Foodsは、当該施設に対する戦略的な関心は維持していると表
明しており、今後の動向が注目されます。この施設は、年間最大2,600万ポンド（約
11,793トン）もの培養鶏肉を生産する能力を持つ、培養肉業界にとって非常に重要な資
産でした。Believer Meatsは、十分な資金調達に失敗した結果、閉鎖に至っています。

技術・臨床詳細

Believer Meatsのノースカロライナ施設は、培養肉の大規模生産を目指して設計されて
おり、大型バイオリアクター、細胞培養培地製造設備、および最終製品加工ラインな
ど、最先端のバイオ製造インフラを備えていました。年間2,600万ポンドという生産能
力は、培養肉業界における最大級の一つであり、これはバイオリアクターの容量、プロ
セス効率、および細胞増殖技術の高度化によって可能となっていました。しかし、この
規模での生産には、培地のコスト、エネルギー消費、および運用上の複雑さといった大
きな課題が伴います。Upside Foodsがこの施設に関心を持つのは、自社の生産能力を飛
躍的に拡大し、市場投入を加速させるための戦略的な機会と捉えているためです。

背景・業界文脈

培養肉業界は、持続可能性と食料安全保障への貢献が期待される一方で、生産コストと
大規模スケールアップという課題に直面しています。特に、数千万ドルから数億ドルに
及ぶ大規模な製造施設の建設と運営には莫大な資金が必要です。Believer Meatsの閉鎖
は、この分野のスタートアップ企業が直面する資金調達の厳しさ、技術的なハードルの
高さ、そして商業化への長い道のりを浮き彫りにしています。Upside Foodsのような業
界リーダーが、既存の生産能力を獲得しようとする動きは、新規建設よりも既存施設を
活用する方が迅速かつコスト効率が良いという、業界の成熟と統合のフェーズへの移行
を示唆しています。



今後の展望

Upside FoodsがBeliever Meatsの施設に対する関心を維持していることから、再度の買
収交渉や、他の企業が介入する可能性も残されています。この施設の将来は、培養肉業
界全体の生産能力と市場成長に大きな影響を与えるでしょう。業界全体としては、生産
コストのさらなる削減、効率的な細胞培養技術の開発、そして強固なサプライチェーン
の構築が引き続き最優先事項となります。また、規制当局からの承認を背景に、消費者
の信頼を獲得し、市場浸透を拡大するためのマーケティング戦略も重要になります。こ
の買収劇は、培養肉市場が単なる技術開発段階から、実用化と市場統合へと向かう転換
点にあることを示しています。

元記事: #

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#24 日本、再生医療安全性確保法により幹細胞治療の信頼
性と安全性を確立

概要

日本は、2014年に施行された「再生医療等の安全性の確保等に関する法律
（ASRM）」により、幹細胞治療を含む再生医療の提供において世界的に信頼される国
としての地位を確立している。この法律は、すべての医療機関に対し、厚生労働省

（MHLW）への詳細な治療計画の提出と承認取得を義務付けており、幹細胞治療の安
全性と透明性を高める厳格な枠組みを保証している。

公開日 2026年08月28日  Grand Green Osaka Umekita Clinic  日本



詳細

主要成果

日本は、2014年に施行された「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（以下、
ASRM法）により、幹細胞治療を含む再生医療の分野において、国際的に信頼できる安
全性と透明性の高い国としての評価を確立しています。この画期的な法律は、再生医療
を提供するすべての医療機関に対し、厚生労働省（MHLW）に詳細な治療計画を提出
し、厳格な審査を経て承認を得ることを義務付けており、患者の安全を最優先とする強
固な規制枠組みを保証しています。これにより、日本は幹細胞治療を受ける上での信頼
できる選択肢として世界中で認知されています。

技術・臨床詳細

ASRM法は、再生医療の提供を、「特定細胞加工物」の製造・使用と「再生医療等」の
提供に分類し、それぞれに応じた許可・届出制度を設けています。例えば、間葉系幹細
胞（MSC）を用いた治療やエクソソーム療法を提供する場合、医療機関は使用する細胞
の種類、製造方法、投与経路、治療の目的、対象疾患、および予期される効果とリスク
に関する詳細な情報をMHLWに提出する必要があります。MHLWは、これらの計画を、
科学的妥当性、安全性、および倫理的側面から厳しく評価します。承認された治療計画
のみが実施を許可され、治療実施後も有害事象の報告や定期的な安全性評価が義務付け
られています。これにより、提供される幹細胞治療は、最高水準の品質と安全性を保つ
ことが保証されます。

背景・業界文脈

再生医療、特に幹細胞治療は、その大きな可能性ゆえに、世界各地で規制の課題に直面
してきました。未承認の、あるいは根拠に乏しい治療法が提供されるリスクが存在し、
患者の安全が脅かされる事例も散見されました。日本は、このような状況に対し、2012

年のiPS細胞に関するノーベル賞受賞を契機に、科学的進歩と患者安全の両立を目指す
独自の規制モデルを構築しました。ASRM法は、既存の医薬品医療機器等法
（PMDAct）とは異なる柔軟なアプローチを導入しつつ、治療の迅速な実用化と安全性
の確保という二つの目標を達成することを目指しています。この日本の規制モデルは、
国際的にも大きな注目を集め、他国における再生医療規制の参考にされています。



今後の展望

ASRM法に基づく日本の厳格な規制環境は、今後も幹細胞治療の安全性を保証し、さら
なる技術革新を促進する基盤となるでしょう。国際的な患者からの信頼が高まる中で、
日本は幹細胞治療の国際的なハブとしての地位を強化していくことが期待されます。同
時に、規制当局は、新たな細胞治療モダリティの登場や製造技術の進歩に対応するた
め、法律の柔軟な運用や必要に応じた改正を継続的に行う必要があります。このような
環境下で、日本の幹細胞治療クリニックは、GMP（適正製造規範）に準拠したラボでの
治療提供をさらに拡大し、抗老化、変形性関節症、糖尿病などの疾患に対する高度な治
療オプションを提供し続けるでしょう。

元記事: https://umekitaclinic.org/cell-therapy/stem-cell/en/blog/12458/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://umekitaclinic.org/cell-therapy/stem-cell/en/blog/12458/


#25 FDA、細胞・遺伝子治療における規制柔軟性を拡大：
CMC要件を適応化し早期臨床開発を促進

概要

米国FDAは、細胞・遺伝子治療（CGT）製品に対する規制の柔軟性を拡大する方針を発
表した。特に、治験薬申請（IND）から生物学的製剤承認申請（BLA）までの開発ライ
フサイクル全体における化学・製造・品質管理（CMC）要件をより適応性の高いもの

とすることで、初期臨床開発を促進する。これにより、IND申請時に「完璧な」製造
パッケージが不要となり、反復的なリスクベースのCMCデータで初期臨床をサポート
できるようになった。

公開日 2026年08月25日  Medicinova, Inc. (Facebook)  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、細胞・遺伝子治療（CGT）製品の開発を加速させるた
め、規制における柔軟性を大幅に拡大する方針を公表しました。この新しいアプローチ
は、特にIND（治験薬申請）からBLA（生物学的製剤承認申請）までの開発ライフサイ
クル全体にわたるCMC（化学・製造・品質管理）要件の適応性を高めることに重点を置
いています。これにより、初期臨床開発段階において、IND申請時に「完璧な」または
最終的な製造パッケージを提出する必要がなくなり、反復的かつリスクベースのCMCデ
ータで初期臨床試験をサポートすることが可能になります。この変更は、CGT製品のイ
ノベーションと患者への迅速な提供を促進する上で極めて重要です。

技術・臨床詳細

従来の規制アプローチでは、IND申請時にも非常に詳細で確定的なCMCデータが求めら
れることが多く、これがCGT開発の初期段階における大きな障壁となっていました。
CGT製品は、その複雑な生物学的特性や製造プロセスの特殊性から、開発初期には製造
プロセスが完全に確立されていないことが一般的です。FDAの新たなガイダンスは、初
期臨床試験の目的（安全性と探索的な有効性）に合致する「リスクベースの」CMC情報
でIND申請を支持できることを明確にしています。これにより、企業は臨床データの取
得と並行して製造プロセスを最適化する時間を確保でき、開発サイクルを短縮できま
す。このアプローチは、リアルタイムのプロセス知識、PAT（プロセス分析技術）の活
用、および継続的なプロセス検証（CPV）の導入と組み合わせることで、製品ライフサ
イクル全体を通じて品質と安全性を保証することを目的としています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療は、がんや希少疾患など、これまでの医療では対処が難しかった病気
に対して根本的な治療法を提供する可能性を秘めています。しかし、CGT製品の製造は
非常に複雑で、高度な専門知識と設備投資が必要です。従来の製薬分野における厳格な
規制モデルが、CGTの迅速な開発を阻害しているという批判がありました。FDAは、こ
の課題認識に基づき、2019年にはCBER（生物学的製剤評価研究センター）にATTAC

（先進治療技術タスクフォース）を設置するなど、CGT分野の特異性を考慮した規制フ
レームワークの策定を推進してきました。今回の規制緩和は、この努力の集大成であ
り、米国をCGTイノベーションの最前線に維持するための戦略的な動きと見なされてい
ます。



今後の展望

FDAによるCMC要件の柔軟性拡大は、CGT分野における研究開発投資をさらに加速さ
せ、パイプラインの拡大に寄与するでしょう。企業は、製造プロセスの設計と開発にお
いて、よりアジャイルなアプローチを採用できるようになり、初期の臨床データをより
迅速に取得できるようになります。この規制環境の変化は、他の規制当局（例：EMA、
PMDA）にも影響を与え、グローバルなCGT開発と承認プロセスがより調和する可能性
を秘めています。しかし、柔軟性の拡大は、企業が製造プロセスの品質と安全性を確保
するために、より堅牢な内部品質システムとリスク管理戦略を導入することを意味しま
す。Medicinova, Inc.のような企業は、このような適応的な規制環境を巧みに活用し、革
新的な治療薬を患者に届けるための新たな機会を追求するでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/medicinova/posts/medicinova-inc-was-recently-featured-in-

pharmaceutical-executive-with-chief-busi/122192896478944837/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/medicinova/posts/medicinova-inc-was-recently-featured-in-pharmaceutical-executive-with-chief-busi/122192896478944837/
https://www.facebook.com/medicinova/posts/medicinova-inc-was-recently-featured-in-pharmaceutical-executive-with-chief-busi/122192896478944837/


#26 Lonza、迅速カスタム培地プロトタイピングサービス
「RaMP」を発表：早期バイオプロセス開発のタイムライ
ンを大幅短縮

概要

Lonzaは、バイオ医薬品企業向けに「迅速カスタム培地プロトタイピングサービス

（RaMP）」を発表し、早期バイオプロセス開発のタイムラインを大幅に短縮すること
を目指します。このサービスは、カスタムの液体および粉末培地を非GMPバッチで、
柔軟なサイズと迅速なターンアラウンドタイムで提供します。これにより、科学者は

重要なプロセスデータを早期に生成し、GMP製造への移行を効率化できるようにな
り、治療薬開発のスピードアップに貢献します。

公開日 2026年08月20日  Outsourced Pharma  グローバル



詳細

主要成果

Lonzaは、バイオ医薬品の開発初期段階における重要なボトルネックを解消するため、
革新的な「迅速カスタム培地プロトタイピングサービス（RaMP）」を立ち上げまし
た。このサービスは、カスタム培地の開発リードタイムを大幅に短縮することで、バイ
オプロセス開発の全体的なタイムラインを加速させます。これにより、バイオ医薬品企
業は、より迅速に最適な培地組成を特定し、次の開発段階へと進むことが可能になりま
す。

技術・臨床詳細

RaMPサービスは、顧客の特定の細胞株やプロセス要件に合わせて設計されたカスタム
培地を、液体または粉末の形で提供します。このサービスの最大の特長は、非GMP環境
で製造される少量バッチ（通常、数リットルから数十リットル）を、標準的なカスタム
培地製造と比較して劇的に短いターンアラウンドタイム（数週間以内）で供給できる点
にあります。これにより、研究開発段階の科学者は、複数の培地組成を迅速に評価し、
細胞増殖、タンパク質生産性、および製品品質に対する影響を効率的に比較できます。
早期段階での豊富なデータ収集は、より情報に基づいた意思決定を可能にし、後のGMP
製造段階でのリスクを低減します。RaMPは、最終的な商業規模の製造に向けて、初期
の処方開発と長期的なスケーラビリティを結びつけるLonzaの包括的な戦略の一部で
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に大きく依存しており、培地の最適化
は生産性、品質、およびコストに直接影響します。従来のカスタム培地開発は、長いリ
ードタイムと大規模な最低注文量が必要となることが多く、特に早期開発段階の柔軟性
を損なっていました。Lonzaのような主要CDMOは、この課題を認識し、より迅速で柔
軟なソリューションを提供することで、バイオ医薬品業界全体のイノベーションを加速
させようとしています。これは、細胞・遺伝子治療のような新たなモダリティの台頭に
より、培地開発の重要性が一層高まっている現状と合致しています。



今後の展望

RaMPサービスの導入は、バイオ医薬品開発の効率化とスピードアップに大きな影響を
与えるでしょう。培地開発のボトルネックが解消されることで、より多くの新規バイオ
医薬品候補が、より迅速に臨床開発に進むことが可能になります。これにより、最終的
には患者が革新的な治療法にアクセスできるまでの時間が短縮されます。Lonzaは、こ
のサービスを通じて、顧客企業との連携をさらに強化し、バイオ医薬品製造におけるリ
ーダーシップを維持していくと期待されます。今後は、RaMPで得られた知見が、AI/機
械学習を活用した培地設計のさらなる進化につながる可能性も秘めています。

元記事: https://www.outsourcedpharma.com/doc/lonza-launches-rapid-custom-media-prototyping-

service-to-accelerate-early-bioprocess-development-0001

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#27 4basebioとGenezenが合成DNAプラットフォームで
ウイルスベクター製造を革新：hpDNAがAAV力価を最大
33倍向上

概要

4basebioとGenezenは、ウイルスベクター製造に4basebioのhpDNAプラットフォーム

を統合する協業を発表しました。この革新的な細胞フリー合成DNA技術は、細菌バッ
クボーン配列を含まず、AAV生産においてプラスミドDNAと同等またはそれ以上の力
価を達成しつつ、DNA質量とトランスフェクション試薬の使用量を約30%削減しま

す。この統合は、AAVなどのウイルスベクター製造のボトルネックを解消し、スケー
ラビリティとコスト効率を大幅に向上させる可能性を秘めています。

公開日 2026年08月26日  AllSci  グローバル連携



詳細

主要成果

4basebioとウイルスベクターCDMOであるGenezenは、4basebioの革新的なhpDNAプラ
ットフォームをウイルスベクター製造ワークフローに統合するための戦略的協業を発表
しました。この統合により、AAV（アデノ随伴ウイルス）のような重要なウイルスベク
ターの生産効率が劇的に向上し、従来比で最大33倍の力価増加が達成されました。これ
は、遺伝子治療薬の商業化に向けた主要な障壁の一つである製造コストとスケーラビリ
ティの問題を解決する上で、大きなブレークスルーとなります。

技術・臨床詳細

4basebioのhpDNAプラットフォームは、細菌バックボーン配列や抗生物質耐性遺伝子を
含まない、直鎖状合成DNAを酵素的かつ細胞フリーのプロセスで生成します。この「ク
リーンな」DNAは、AAV生産において従来のプラスミドDNAと同等かそれ以上の力価を
達成するだけでなく、必要とされるDNA質量とトランスフェクション試薬の使用量を約
30%削減することが示されています。研究によると、この最適化されたプロセスは、複
数のAAVキャプシドタイプで粗ハーベスト力価を平均10倍から33倍に再現性良く向上さ
せることが確認されました。Genezenは、このhpDNAを研究用、高品質、GMPグレード
の各段階で自社のウイルスベクター開発・製造サービスに組み込み、顧客に提供しま
す。この技術は、特に大規模なAAV製造における複雑性、コスト、および長期的なリー
ドタイムといった課題に対応するために設計されています。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療の急速な進展に伴い、安全で高品質なウイルスベクターの需要が爆発
的に増加しています。しかし、従来のプラスミドDNAベースの製造プロセスは、複雑な
発酵、エンドトキシンや細菌DNA混入のリスク、および高い製造コストといった課題に
直面していました。4basebioのhpDNAは、これらの課題に対する有望な解決策を提供
し、ウイルスベクター製造のボトルネックを緩和します。GenezenのようなCDMOとの
提携は、この革新的な技術をより広範な治療薬開発企業に提供し、遺伝子治療薬の商業
化を加速させる上で不可欠なステップです。



今後の展望

4basebioのhpDNAプラットフォームとGenezenの製造専門知識の組み合わせは、遺伝子
治療の未来を再構築する可能性を秘めています。製造効率とコスト効率が大幅に向上す
ることで、より多くの遺伝子治療薬が臨床開発から商業化へとスムーズに進むことが期
待されます。これにより、希少疾患やがんなど、これまで治療困難であった疾患に対す
る革新的な遺伝子治療薬が、より多くの患者に迅速に届けられるようになるでしょう。
この協業は、ウイルスベクター製造の新たな標準を確立し、遺伝子治療分野全体の成長
を強力に後押しすると見られています。

元記事: https://allsci.com/news/licensing-and-partnerships/viral-vector-manufacturing-4basebio-and-

genezen/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#28 ADM、アイオワ州クリントン工場に5550万ドル投
資：精密発酵能力を拡大し高価値バイオベース製品を増産

概要

ADMは、アイオワ州クリントン工場に5550万ドルを投資し、精密発酵能力を大幅に拡
大すると発表しました。アイオワ州経済開発局からの223万ドルの助成金に支えられた
このプロジェクトは、既存の施設を転換し、高価値のタンパク質や酵素を含むバイオ

ベース製品の大規模生産拠点とします。この拡張は、食品、飼料、農業、工業分野に
おける持続可能な素材への高まる需要に対応することを目的としています。

公開日 2026年08月24日  Green Queen Media  アメリカ



詳細

主要成果

ADM（Archer-Daniels-Midland Company）は、アイオワ州クリントンにある既存の施
設に5550万ドルの大規模投資を行い、精密発酵能力を大幅に拡大することを発表しまし
た。このプロジェクトは、アイオワ州経済開発局（ Iowa Economic Development

Authority）から223万ドルの助成金を受け、高価値のタンパク質や酵素を含むバイオベ
ース製品の生産を強化します。この戦略的投資は、世界の食品、飼料、農業、工業分野
における持続可能なソリューションへの高まる需要に応えるものです。

技術・臨床詳細

クリントン工場での拡張プロジェクトは、既存の未利用スペースを精密発酵の最先端製
造拠点に転換することを含みます。精密発酵は、微生物（酵母、細菌、藻類、菌類な
ど）を使用して特定のタンパク質、酵素、フレーバー化合物、ビタミンなどの有機分子
を生成する技術です。このプロセスは、従来の生産方法と比較して、より効率的で持続
可能性が高く、環境負荷が低いという利点があります。ADMは、この技術を活用して、
食品添加物、動物飼料成分、生物農薬、工業用酵素など、幅広い製品ポートフォースを
拡充します。この大規模な生産能力強化は、同社がバイオベース製品市場でのリーダー
シップを確立し、次世代のイノベーションを推進するための基盤となります。

背景・業界文脈

世界中で、消費者の健康意識と環境意識が高まり、代替タンパク質や持続可能な素材へ
の需要が急増しています。精密発酵技術は、これらのニーズに応える有望な解決策とし
て、大手食品・バイオテクノロジー企業からの注目を集めています。ADMは、バイオイ
ノベーションの最前線に立つ企業として、この市場動機を捉え、大規模な投資を通じて
生産能力を増強しています。アイオワ州は、農業バイオテクノロジーの中心地の一つで
あり、州政府の支援は、このような大規模プロジェクトの実現を後押しする重要な要素
となっています。



今後の展望

ADMのクリントン工場拡張は、精密発酵技術の商業化とスケーラビリティにとって重要
な進展です。これにより、同社は高まるバイオベース製品の需要に対応し、新たな市場
機会を創出することができます。また、この投資は、米国におけるバイオ製造基盤の強
化にも寄与し、サプライチェーンの強靭化にも貢献するでしょう。将来的には、精密発
酵によって製造される製品が、私たちの食生活、農業システム、そして工業プロセスに
おいて、より中心的で持続可能な役割を果たすことが期待されます。

元記事: https://www.greenqueen.com.hk/adm-precision-fermentation-capacity-facility-clinton-iowa-tax-

credit/

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#29 エストニア企業ÄIOとTFTAK、精密発酵微生物油生産
のスケールアップで194万ユーロを獲得：DigiFoundry
2.0でコスト削減と効率向上

概要

エストニアのバイオテクノロジー企業ÄIOと応用研究機関TFTAKは、精密発酵微生物油

生産の効率と産業スケーラビリティ向上を目指すDigiFoundry 2.0プログラムに194万ユ
ーロの資金を獲得しました。このプロジェクトは、微生物株開発と発酵最適化、自動
化、デジタルプロセス制御を統合し、開発・生産コストの削減を目指します。ÄIOはす

でに研究室規模からトン規模の生産へと進展しており、より大規模な製造能力のため
のパートナーシップを模索しています。

公開日 2026年08月26日  (業界ニュース/プレスリリース)  エストニア



詳細

主要成果

エストニアのバイオテクノロジー企業ÄIOと応用研究機関TFTAKは、共同でDigiFoundry

2.0プログラムの一環として194万ユーロの資金を獲得しました。この資金は、精密発酵
による微生物油生産の効率と産業スケーラビリティを大幅に向上させることを目的とし
ています。今回の資金獲得は、ÄIOが研究室規模からすでにトン規模の生産能力へと進
展している中で行われ、同社の技術が商業化に向けた次の段階に進む上で重要な役割を
果たします。

技術・臨床詳細

DigiFoundry 2.0プロジェクトは、微生物株開発、発酵プロセスの最適化、高度な自動
化、およびデジタルプロセス制御といった複数の技術分野を統合するものです。この統
合的アプローチにより、開発コストと生産コストの両方を削減し、製品開発のタイムラ
インを加速させることが期待されています。ÄIOは、特定の微生物株を用いて、様々な
高価値の油（例えば、食品、化粧品、飼料用途に利用可能な脂肪酸プロファイルを持つ
油）を生成する精密発酵プロセスに特化しています。TFTAKは、食品発酵とデジタル技
術における専門知識を提供し、ÄIOのプロセスをさらに洗練させ、スケーラビリティを
向上させるための支援を行います。このプロジェクトの成功は、精密発酵技術が、持続
可能な代替素材生産における主要な柱の一つとして確立されるための重要な一歩となる
でしょう。

背景・業界文脈

世界の食品産業、特に代替プロテインや持続可能な素材の分野では、生産効率の向上と
コスト削減が喫緊の課題となっています。精密発酵は、従来の農業生産と比較して土地
や水の使用量を大幅に削減できるため、環境負荷の低い生産方法として注目されていま
す。エストニアは、革新的なテクノロジーとバイオテクノロジー分野への投資を積極的
に進めており、ÄIOのようなスタートアップ企業が欧州のイノベーションエコシステム
内で成長する土壌を提供しています。DigiFoundry 2.0のような公的資金によるプロジェ
クトは、初期段階の技術開発と商業化の間の「死の谷」を乗り越える上で不可欠です。



今後の展望

ÄIOとTFTAKのプロジェクトは、精密発酵微生物油の商業化に向けた大きな一歩となり
ます。資金と技術的な専門知識の組み合わせは、ÄIOが現在のトン規模の生産からさら
に大規模な製造能力へとスケールアップする道を切り開くでしょう。同社は、食品、飼
料、化粧品など様々な産業分野でのパートナーシップを積極的に模索しており、その製
品が市場に与える影響は計り知れません。この成功は、ヨーロッパにおける代替タンパ
ク質および持続可能な素材の生産エコシステムを強化し、精密発酵がグローバルサプラ
イチェーンでより重要な役割を果たす未来を加速させることにつながります。

元記事: https://www.zyotwdhon.com/en/news/aio-tftak-microbial-oil-digifoundry-9u4u

収集日: 2026年08月28日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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