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今週のキーワード

iPSC製造革新
日本発iPSCが臨床応用へ、製造効率化が鍵

44
件

記事数

10
カ国

対象国

300
件/年

IND申請能力

3
倍

LNP生産増

今週の全44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
REPROCELL
iPSC製造加速

企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

●

REPROCELLがAI駆動型遺伝子編集とバイオリアクタ
ー統合で臨床iPSC製造を加速、神経変性疾患治療の商
業化を推進。

#02 網膜疾患とiPSC治療 業界レポ
ート

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

iPSC再生医療が網膜疾患治療の次世代実証分野に浮上
、スケーラブル製造と品質管理が商業化を牽引。

#03 iPSC20周年と進化 学術レビ
ュー

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●●
●

iPSC発見20周年、特注モデルから標準化された工学的
生物製剤へ進化。日本が製造スケーリングと安全性確
保で貢献。

#04
小規模バイオリアクタ
ー市場

市場レポ
ート

●●○○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●○○
○

小規模バイオリアクター市場が急成長、Culture Biosc
iencesとCytivaの提携が自動化を推進し、開発期間短
縮とコスト削減に貢献。

#05 iPSC治療商業化戦略 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
iPSC治療の商業化には自動化製造と免疫回避型細胞株
開発が鍵。スケーラブルな製造と規制対応が課題。

#06
REPROCELL
iPSCサービス

製品紹介
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

REPROCELLがStemRNA™ 3rd Gen技術で高品質な
臨床用iPSCリプログラミング、分化、遺伝子編集サー
ビスを提供。GMP対応で細胞治療開発を支援。

#07
AI×臓器オンチップ創
薬

学術レビ
ュー

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

●●●●
●

●●○○
○

AIと臓器オンチップシステムが新興・再興感染症治療
薬発見を加速。生理学的関連性の高いモデルで薬物ス
クリーニング効率向上。

#08
FP003BでMSC培養効
率化

学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○

新規機能性ポリマーFP003BがマイクロキャリアMSC
培養の過剰凝集を抑制し、細胞収率を大幅向上。再生
医療製品の商業化に貢献。

#09 Evonik LNP製造拡張 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

EvonikがバンクーバーGMP施設に1.08億ドル投資し
、脂質ベースドラッグデリバリー（LNP）製造能力を
大幅拡張。mRNAワクチン・遺伝子治療需要に対応。

#10 ペクチン3Dバイオ材料 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

ペクチン-GPTMS生体材料が組織工学用3Dバイオプリ
ンティング足場の持続可能な製造を可能に。hMSCsの
優れた増殖を実証。

#11
Northway
CDMO施設開設

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

Northway Biotechがリトアニアに6,100万ユーロを
投じ、バルト三国初の細胞治療・個別化医療CDMO施
設を開設。最大20本のcGMP製造ライン。

#12
血管新生腫瘍オルガノ
イド

解説記事
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

血管新生腫瘍オルガノイドが細胞療法開発のモデル設
計を革新。免疫細胞のホーミング・浸潤・相互作用をi
n vitroで詳細研究可能に。
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#13
TScan in vivo
TCR-Tへ転換

企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

TScan
Therapeuticsが同種細胞治療プログラムを中止し、in
vivo TCR-T療法へ転換。製造コストとスケーラビリテ
ィ課題克服を目指す。

#14
バイオリアクターのト
レードオフ

解説記事
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

バイオリアクター生産のスケーリングは柔軟性、細胞
収率、プロセス設計のトレードオフを伴う。最適化に
は戦略的管理が不可欠。

#15 ABM 3D培養培地発表 製品紹介
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

ABMが創薬・疾患モデリング向けスフェロイド・オル
ガノイド培地ポートフォリオを発表。再現性とスケー
ラブルな3D培養ワークフローをサポート。

#16 Lonza 3D皮膚モデル 製品紹介
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

LonzaとEntropicが96ウェル対応3Dヒト皮膚オルガ
ノイドモデルを共同開発。皮膚バリア機能・損傷スク
リーニングを加速。

#17
WuXi
連続バイオプロセス

解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

WuXi Biologicsが完全自動灌流培養プラットフォーム
を展開し、連続上流バイオプロセスで生産性を最大化
。バイオ医薬品製造を革新。

#18
デジタルツインでバイ
オ製造

解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

モジュラーバイオプロセシングにデジタルツインとAI
を統合し、製造効率と信頼性を向上。機器摩耗予測で
ダウンタイム削減。

#19 微生物油デジタル製造 企業戦略
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●○○○

○

エストニアのÄIOとTFTAKが「DigiFoundry 2.0」を
開始。デジタルバイオ製造で微生物油生産を効率化し
、コスト競争力強化を目指す。

#20
hydroMEAでミエリン
解析

学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

ライス大学とETHチューリッヒが3D神経培養プラット
フォーム「hydroMEA」を開発。ミエリン形成をリア
ルタイム解析し神経疾患研究を加速。

#21 CAR-Tとドナー課題 解説記事
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Franciscan HealthがCAR-T細胞療法と骨髄移植で癌
治療を推進。死亡ドナーからの幹細胞採取でドナーマ
ッチング課題に対処。

#22 日本の幹細胞治療動向 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

●
日本の幹細胞治療はMHLW規制下で高額ながら多様な
疾患に対応。自家MSC・エクソソーム療法が中心。

#23
Celvivo
3D培養資金調達

企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

Celvivoが660万ドルを資金調達し、ClinoStar 3D細
胞培養プラットフォームの商業的拡大を加速。新CEO
就任で市場展開を推進。

#24
日本の再生医療リーダ
ーシップ

市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●●●

●

日本は再生医療研究の世界的リーダー。幹細胞治療の
コスト、治療法、安全性で優位性を持つと評価される
。

#25 マルチ抗体製造革新 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

CDMOが連続バイオプロセスとCatalent GPEx® Ligh
tningでマルチスペシフィック抗体製造の課題を克服
。生産性向上と安定性確保。

#26
培養肉のAIデジタルツ
イン

解説記事
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
AIとデジタルツインが培養肉の商業化を加速。バイオ
プロセス最適化でコスト削減と生産性向上を目指す。

#27
フォトペーパー3Dバイ
オセンサー

学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●○○

○

フォトペーパーを3Dバイオセンシングプラットフォー
ムに再利用。ラベルフリー・時間分解能細胞分析を低
コストで実現し、in vitroモデルを革新。

#28 灌流培養で抗体製造 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

ダイナミック灌流培養がモノクローナル抗体製造を革
新。製品品質と収量を最大化し、連続バイオ製造を推
進。

#29 Celularity製造提携 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

CelularityとMuseCell
Innovations®が米国製造提携。Dezawa MuseCells
®生産をCelularityが担い、3億ドル超の購入額を予測
。

#30 インド製薬デジタル化 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

インド製薬企業がデジタルバイオプロセシングツール
導入を加速。デジタルツインでバイオリアクター最適
化とリスク低減を図る。

#31
日本パーキンソン病iP
S承認

ニュース
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●

日本が京都大学のiPS細胞研究に基づくパーキンソン
病幹細胞療法を承認。神経変性疾患に新たな治療選択
肢を提供。
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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

#32
WuXi
Biologics業績好調

企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

WuXi Biologicsが2026年上半期に売上高18.4%増。I
ND申請能力年間300件を達成し、低コスト戦略で市場
を牽引。

#33
ProBio
CDMOセンター開設

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

ProBioが米国ニュージャージー州にプラスミドDNAと
ウイルスベクターの細胞・遺伝子治療CDMOセンター
を開設。FDA規制準拠で開発・製造支援。

#34 Evonik LNP製造3倍増 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

EvonikがバンクーバーGMP施設に1.08億ドル超を投
資し、脂質ベースドラッグデリバリー生産能力を3倍
に拡大。mRNA医薬品需要に対応。

#35
AGC Biologics
CDMO強み

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○

AGC Biologicsがバイオ医薬品および先進治療薬のグ
ローバルCDMOとしての強みを強調。幅広いモダリテ
ィとグローバル拠点。

#36 Lonza CCO任命 企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

LonzaがSamanta Cimitan氏を新CCOに任命。顧客エ
ンゲージメントを強化し、バイオ製造CDMOとしての
成長加速を目指す。

#37 Winship細胞療法強化 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

Winshipがん研究所が細胞療法イニシアチブを発足。
次世代癌治療のGMP製造能力を拡張し、臨床翻訳を加
速。

#38
RayzeBio放射性医薬品
工場

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
RayzeBioが放射性医薬品工場に1.73億ドルを投資し
、生産能力を大幅拡大。成長する市場需要に対応。

#39
GentiBio他家T細胞拒
絶抑制

学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

GentiBioが合成NKG2Aエンゲージャーで他家T細胞治
療薬の持続的残存を可能にする技術を発表。オフザシ
ェルフ型細胞治療の課題克服へ。

#40
ウイルスベクターCDM
O評価

市場レポ
ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

CDMO SignalがウイルスベクターCDMOランキングを
発表。Thermo Fisher Scientific、AGC
Biologics、武田薬品が上位に。

#41 他家細胞製造と自動化 解説記事
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

他家細胞治療薬製造は自動バイオリアクターと閉鎖系
システムでスケーラビリティと費用対効果を向上。コ
スト削減と迅速供給が鍵。

#42 体内CAR-TでMS治療 ニュース
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○

華中科技大学同済医院が体内CAR-T療法を実証。多発
性硬化症治療で製造・物流コストを大幅削減し、免疫
リセットに成功。

#43
WuXiシンガポールCR
DMO

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

WuXi Biologicsがシンガポールに14億ドル規模のCR
DMOセンターを着工。グローバル製造能力を12万リ
ットル増強し、アジア市場を強化。

#44
HillemanワクチンGMP
施設

企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○

Hilleman
Laboratoriesがシンガポールに2,000万ドル規模のc
GMP施設を開設。手頃な価格のワクチン製造でサプラ
イチェーン強靭化。

●●●●○ 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 iPSC治療の「日本先行」は維持できるか？
日本はiPSC発見国であり、パーキンソン病治療の承認など臨床応用で世界をリードしています。しかし、高額な治療費と
製造コスト、グローバルな競争激化は普及の障壁。国内の製造技術とコスト競争力をどう高めるか、貴社の戦略は明確で
しょうか？

❷ CAR-T製造の常識は覆るか？
体内CAR-T療法や他家細胞治療の進展は、従来の複雑で高コストなex
vivo製造プロセスを不要にする可能性を秘めています。TScan Therapeuticsの戦略転換は、その兆候かもしれません。自
社の細胞治療開発戦略や製造インフラ投資計画は、このパラダイムシフトに対応できていますか？

❸ バイオ製造のデジタル化に乗り遅れていないか？
AIとデジタルツインによるバイオリアクター最適化、連続プロセス、モジュラー製造はグローバルで加速しています。W
uXi Biologicsやインド製薬企業の動きは顕著です。日本の製造現場は、これらの技術を導入し、生産性向上とコスト削減
を実現する準備ができていますか？

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 →

iPSC日本体内CAR-T

CDMO競争AIプロセス
3Dモデル

MSC培養

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● iPSC日本 注意 iPSC治療の早期実用化 高コストと普及の障壁

● 体内CAR-T 機会大 製造コスト大幅削減 既存技術の陳腐化

● CDMO競争 注意 外部委託先の多様化 日本CDMOの競争激化

● AIプロセス 機会大 開発・製造効率化 デジタル化後れリスク

● 3Dモデル 機会大 創薬効率向上 新モデルへの対応遅れ

● MSC培養 機会大 MSC製造コスト削減 なし
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深掘り ① ― 日本、パーキンソン病iPS細胞治療を承認
#31 | 2026/08/31 | Facebook (repost of news, citing Kyoto University research) | 技術新規性●●●●○
実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○ データ信頼性●●○○○ 日本関連度●●●●●

日本政府は、京都大学の研究成果に基づくパーキンソン病向けiPS細胞治療を承認しました。これは、神経変性疾患に
対するiPS細胞療法の臨床応用における画期的なマイルストーンであり、患者の生活の質向上と病態進行抑制に貢献が
期待されます。日本の先進的な再生医療規制環境が、この革新的な治療法の迅速な承認を可能にしました。

この治療法は、iPS細胞から分化誘導した高純度のドーパミン神経前駆細胞を患者の脳内に移植し、失われた神経機能
を回復させることを目指します。前臨床研究で運動機能改善と長期生着が確認されており、初期臨床試験でも安全性と
改善傾向が報告されています。しかし、大規模な臨床効果の確立にはさらなるデータ蓄積と長期追跡が必要です。

▶ 技術者の視点

【機会】日本はiPS細胞研究の世界的リーダーであり、この承認は日本の再生医療エコシステムの強みを
示しています。国内材料メーカーは、細胞培養培地や移植用足場材料など、関連サプライチェーンへの
参入機会を探るべきです。OEM/セルメーカーは、この成功事例を他疾患への応用や海外展開の足がか
りと捉えるべきです。 【脅威】治療費が高額であるため、普及には課題が残ります。製造コスト削減と
保険適用拡大に向けた努力が不可欠です。また、海外でも類似研究が進んでおり、日本の先行優位性を
維持するためには、継続的な技術革新と効率的な製造プロセスの確立が求められます。 【次のアクショ
ン】R&D;部門は、iPS細胞由来細胞の長期生着と機能維持メカニズムの解明、および製造コスト低減技
術（例：自動化、培地最適化）の研究を強化すべきです。経営企画部門は、治療費の適正化と保険適用
に向けたロードマップを策定し、政府・医療機関との連携を推進すべきです。

深掘り ② ― REPROCELL、AIでiPSC製造を加速
#01 | 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社は、StemRNA™ Clinical iPSCプラットフォームとAI駆動型StemEdit遺伝子編集プラットフォームを統
合し、臨床応用可能なiPSCの製造スケーリングを大幅に加速しています。このアプローチにより、細胞株開発から遺伝
子編集、GMP細胞バンキング、バイオリアクターを用いた細胞拡大までの一貫したワークフローが実現されます。

製造過程では細胞の同一性、機能性、遺伝的完全性、安全性の維持が最優先され、ABLE BiottおよびBioThrustバイオ
リアクター技術の導入が量産化の鍵となります。同社の技術は、神経変性疾患治療を含む幅広い臨床応用への道を開き
、iPSCベース治療の商業化を強力に推進するものです。

▶ 技術者の視点

【機会】REPROCELL社のAIとバイオリアクターを組み合わせた統合プラットフォームは、iPSC製造の
ボトルネック解消に貢献し、日本のセルメーカー/OEMにとって効率的な細胞調達の機会を提供します
。材料メーカーは、このような閉鎖系・自動化システムに対応する高品質な培地や消耗品の開発・供給
を強化すべきです。 【脅威】AIと自動化による製造効率化は、従来の労働集約的な製造プロセスを持つ
企業にとって脅威となり得ます。特に、GMP基準を満たしつつコストを抑える能力が問われます。AI駆
動型遺伝子編集の精度と安全性の検証は、規制当局との連携が不可欠です。 【次のアクション】半導体
PKG/EV設計部門は直接関係薄いが、R&D;部門は、AIを活用した細胞培養プロセスの最適化技術につい
て、REPROCELL社のような先行事例をベンチマークし、自社での導入可能性を検討すべきです。調達
部門は、GMP対応のバイオリアクターや関連消耗品のサプライヤー情報を更新し、将来の調達戦略に反
映させるべきです。
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深掘り ③ ― 体内CAR-T療法、自己免疫疾患治療を革新
#42 | 2026/09/04 | Chosunbiz | 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●●●○○

華中科技大学同済医院の研究チームは、多発性硬化症などの自己免疫疾患に対する体内CAR-T療法を実証しました。こ
の革新的なin vivoアプローチは、従来の体外製造と比較して製造および物流コストの大幅な削減に成功し、現在のCAR
-T療法が抱える高コストと複雑な製造プロセスという大きな課題を克服する可能性を秘めています。

レンチウイルスベクターを用いてCAR-T遺伝情報を患者自身のT細胞に直接送達し、体内での治療薬生成を可能にしま
す。これにより、患者からT細胞を採取し、体外で遺伝子改変・培養・増幅する複雑なステップが不要となり、製造施
設、専門人材、厳格な品質管理要件に関連する費用を大幅に削減できると期待されます。

▶ 技術者の視点

【機会】体内CAR-T療法は、細胞治療の製造コストと物流のボトルネックを根本的に解決する可能性が
あり、日本のセルメーカー/OEMにとって、より広範な患者へのアクセスと市場拡大の大きな機会とな
ります。特に、自己免疫疾患への応用は、新たな治療パラダイムを確立する可能性があります。
【脅威】この技術が実用化されれば、既存のex vivo CAR-T製造に特化したCDMOや設備投資を行った
企業は、事業モデルの見直しを迫られる可能性があります。また、in vivoでの遺伝子導入の安全性（オ
フターゲット効果や長期的な発がんリスク）については、厳格な検証が不可欠であり、これが実用化へ
の最大の課題となるでしょう。 【次のアクション】R&D;部門は、in vivo遺伝子導入技術の安全性と効
率性に関する最新研究を注視し、自社での技術評価を開始すべきです。経営企画部門は、細胞治療の製
造コスト構造が大きく変化する可能性を考慮し、将来の事業戦略と投資計画を再検討する準備を進める
べきです。

その他の注目記事
iPSC発見20周年：特注モデルから標準化された工学的生物製剤への進化、Nature Biotechnologyがレビュー
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

iPSC発見20周年を記念したレビュー。日本が製造スケーリングと安全性確保で世界をリードしていることが強調されて
おり、今後の技術進化と応用拡大に期待。

REPROCELL社、StemRNA™ 3rd Gen技術で高品質な臨床用iPSCリプログラミング・分化・遺伝子編集サービスを提供
技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●○○

REPROCELLのウイルスフリー・フィーダーフリーiPSC技術は、臨床応用に不可欠な安全性と効率性を提供。GMP対応
のマスターセルバンク製造は、日本の細胞治療開発を強力に支援する。

GentiBioがEMBO Molecular Medicineに論文発表、他家T細胞治療薬の持続的残存を可能にする技術を詳述
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●○

他家T細胞治療の免疫拒絶反応を抑制する合成NKG2Aエンゲージャー技術は、オフザシェルフ型細胞治療の普及を加速
する画期的な成果。基礎研究段階だが、将来のインパクトは大きい。

ライス大学とETHチューリッヒが共同開発：3D神経培養プラットフォーム「hydroMEA」でミエリン形成をリアルタイム解析
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●○○

3D神経培養とリアルタイム電気測定を統合したhydroMEAは、ミエリン関連神経疾患の病態解明と創薬に貢献する基礎
研究のブレークスルー。動物実験代替の可能性も。

フォトペーパーを3Dバイオセンシングプラットフォームに再利用：ラベルフリー・時間分解能細胞分析で画期的な低コスト実現
技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●○○

市販フォトペーパーを再利用した低コスト3Dバイオセンサーは、ラベルフリーで細胞分析を可能にする。基礎研究段階
だが、in vitroモデルの普及と開発途上国での応用が期待される。
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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】iPSC治療の国内市場動向とグローバル競争状況を再評価し、自社のポジショニングと投資戦略を
検討。

• 【R&D;】体内CAR-Tや他家細胞治療における免疫拒絶抑制技術の最新動向を調査し、自社パイプラインへの応
用可能性を評価。

▍短期（1ヶ月）
• 【製造部門】AI/デジタルツインを活用したバイオプロセス最適化事例（培養肉含む）を調査し、自社製造ライ
ンへの導入可能性とROIを評価。

• 【調達部門】脂質ナノ粒子（LNP）やウイルスベクターのグローバルCDMOの供給能力と価格動向を再確認し、
サプライチェーンの多様化を検討。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;】3D細胞培養モデル（オルガノイド、臓器オンチップ）の最新技術を評価し、創薬スクリーニングや疾
患モデリングへの本格導入計画を策定。

• 【経営企画】再生医療分野における日本の規制優位性を活かしつつ、高コスト課題を解決するための官民連携プ
ロジェクトへの参画を検討。

• 【材料メーカー】MSC培養効率化ポリマーなど、細胞培養関連材料の新規開発・市場投入機会を探索。

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 | 2026-09-05
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収録記事一覧

#01 REPROCELL社、StemRNA™ Clinical iPSCプラットフォームとAI駆動型StemEditによる臨床レ
ベルiPSC製造のスケーリングを加速

#02 網膜疾患がiPSC再生医療の次世代治療法開発を牽引、BioProcess Internationalが報告

#03 iPSC発見20周年：特注モデルから標準化された工学的生物製剤への進化、Nature
Biotechnologyがレビュー

#04 小規模バイオリアクター市場が急成長、Culture BiosciencesとCytiva Bioscienceの提携が自動
化を推進

#05 Technology NetworksがiPSC治療の商業化戦略を詳述：自動化製造と免疫回避型細胞株開発が
鍵

#06 REPROCELL社、StemRNA™ 3rd Gen技術で高品質な臨床用iPSCリプログラミング・分化・遺
伝子編集サービスを提供

#07 AIと臓器オンチップシステムが新興・再興感染症治療薬発見を加速、Frontiersがレビュー

#08 機能性ポリマーFP003BがマイクロキャリアMSC培養の細胞収率を最大化、Frontiersが成果発表

#09 Evonik、バンクーバーのGMP施設に1億800万ドル投資し脂質ベースドラッグデリバリー製造能

力を大幅拡張

#10 ペクチン-GPTMS生体材料が組織工学用3Dバイオプリンティング足場の持続可能な製造を可能
に、ACS Publicationsが発表

#11 Northway Biotech、リトアニアにバルト三国初の6,100万ユーロを投じる細胞治療・個別化医
療CDMO施設を開設

#12 血管新生腫瘍オルガノイドが細胞療法開発のモデル設計を革新、RegMedNetが重要性を指摘

#13 TScan Therapeutics、同種細胞治療プログラムTSC-101を中止し、in vivo TCR-T療法へ事業戦
略を転換

#14 バイオリアクター生産のスケーリングにおける柔軟性、細胞収率、プロセス設計のトレードオフ
を検討

#15 ABMが創薬・疾患モデリング向けスフェロイド・オルガノイド培地ポートフォリオを発表、3D

培養ワークフローを革新

#16 LonzaとEntropicが共同開発：96ウェル対応3Dヒト皮膚オルガノイドモデルで皮膚バリア機能・
損傷スクリーニングを加速

#17 連続上流バイオプロセスが生産性を最大化し、WuXi Biologicsが完全自動灌流培養プラットフォ
ームを展開

#18 モジュラーバイオプロセシングの未来：デジタルツインとAIが製造を革新し、ダウンタイムを削
減



#19 エストニアのÄIOとTFTAK、微生物油生産効率化へ194万ユーロのデジタルバイオ製造プロジェ
クト「DigiFoundry 2.0」を開始

#20 ライス大学とETHチューリッヒが共同開発：3D神経培養プラットフォーム「hydroMEA」でミエ

リン形成をリアルタイム解析

#21 インディアナ州フランシスカンヘルス、CAR-T細胞療法と骨髄移植で癌治療を推進、ドナーマッ
チング課題にも対処

#22 日本における幹細胞治療の動向：高額医療費と厳格なMHLW規制下の再生医療拠点

#23 Celvivoが3D細胞培養プラットフォーム拡大へ660万ドルを資金調達、Jacob Philipsen氏が新

CEOに就任

#24 日本、再生医療研究の世界的リーダーとして幹細胞治療のコスト、治療法、安全性で優位性

#25 マルチスペシフィック抗体製造：CDMOが連続バイオプロセスとCatalent GPEx® Lightningで
課題克服

#26 AIとデジタルツインが培養肉の商業化を加速：バイオプロセス最適化でコスト削減と生産性向上

#27 フォトペーパーを3Dバイオセンシングプラットフォームに再利用：ラベルフリー・時間分解能細

胞分析で画期的な低コスト実現

#28 ダイナミック灌流培養がモノクローナル抗体製造を革新：製品品質と収量を最大化し、連続バイ
オ製造を推進

#29 CelularityとMuseCell Innovations®が米国製造提携：Dezawa MuseCell®プラットフォームで
3億ドル超の購入額を予測

#30 インド製薬企業、デジタルバイオプロセシングツール導入加速：デジタルツインでバイオリアク
ター最適化とリスク低減

#31 日本、パーキンソン病向け幹細胞療法を承認：京都大学の研究成果が臨床応用へ

#32 WuXi Biologics、2026年上半期に売上高18.4%増とIND申請能力年間300件を達成、低コスト
戦略で市場牽引

#33 ProBioが米国ニュージャージー州にプラスミドDNAとウイルスベクターの細胞・遺伝子治療
CDMOセンターを開設

#34 EvonikがバンクーバーのGMP施設に1億800万ドル超を投資、脂質ベースドラッグデリバリーの
生産能力を3倍に拡大

#35 AGC Biologics、バイオ医薬品および先進治療薬のグローバルCDMOとしての強みを強調

#36 LonzaがSamanta Cimitan氏を最高商業責任者（CCO）に任命、顧客エンゲージメントを強化し

成長加速へ

#37 Winshipがん研究所が細胞療法イニシアチブを発足、次世代癌治療のGMP製造能力を拡張

#38 RayzeBioが放射性医薬品工場に1億7300万ドルを投資、生産拡大を加速



#39 GentiBioがEMBO Molecular Medicineに論文発表、他家T細胞治療薬の持続的残存を可能にする
技術を詳述

#40 CDMO SignalがウイルスベクターCDMOランキングを発表、Thermo Fisher Scientific、AGC

Biologics、武田薬品が上位に

#41 他家細胞治療薬製造の課題と利点、自動バイオリアクターによるスケーラビリティが鍵

#42 華中科技大学同済医院が体内CAR-T療法を実証、多発性硬化症治療コスト削減と免疫リセットに
成功

#43 WuXi Biologicsがシンガポールに14億ドル規模のCRDMOセンターを着工、グローバル製造能力

を12万リットル増強

#44 Hilleman Laboratoriesがシンガポールに2,000万ドル規模のc GMP施設を開設、ワクチン製造の
強靭化へ



#01 REPROCELL社、StemRNA™ Clinical iPSCプラットフ
ォームとAI駆動型StemEditによる臨床レベルiPSC製造の
スケーリングを加速

概要

REPROCELL社は、独自のStemRNA™ Clinical iPSCプラットフォームとAI駆動型StemEdit

遺伝子編集プラットフォームを活用し、臨床応用可能なiPSCの製造スケーリングを大
幅に加速しています。この統合的なアプローチにより、臨床用細胞株の開発から遺伝
子編集、GMP細胞バンキング、バイオリアクターを用いた細胞拡大までの一貫したワ

ークフローが実現されます。製造過程における細胞の同一性、機能性、遺伝的完全
性、安全性の維持が最優先され、ABLE BiottおよびBioThrustバイオリアクター技術の
導入が量産化の鍵となります。同社の技術は、神経変性疾患治療を含む幅広い臨床応

用への道を開き、iPSCベース治療の商業化を強力に推進します。

公開日 2026年08月27日  REPROCELL  日本



詳細

主要成果

REPROCELL社は、その革新的なStemRNA™ Clinical iPSCプラットフォームとAI駆動型の
StemEdit遺伝子編集プラットフォームを統合することにより、臨床応用を目的とした
iPSC製造のスケーリングを劇的に加速させています。この取り組みは、従来の製造プロ
セスにおけるボトルネックを解消し、高品質なiPSC製品の安定供給を目指すものです。
特に、大規模な細胞生産においても細胞の品質、安全性、機能性を維持する能力が強調
されており、これは再生医療分野全体にとって重要な進展と言えます。

技術・臨床詳細

包括的製造ワークフロー: REPROCELL社のプラットフォームは、臨床用iPSC細胞株の
開発から始まり、高度な遺伝子編集、GMP基準に準拠した細胞バンキング、そして
バイオリアクターを用いた大規模な細胞拡大に至るまで、完全に統合された製造ワー
クフローを提供します。これにより、研究段階から臨床開発、さらには商業生産への
スムーズな移行を可能にします。

AI駆動型遺伝子編集: StemEditプラットフォームはAI技術を導入しており、遺伝子編
集プロセスの精度と効率を向上させます。これにより、治療効果を高めるための遺伝
子改変や、免疫原性の低い細胞株の創出がより迅速かつ正確に行えるようになりま
す。

高品質管理: 大量生産においてもiPSCの細胞同一性、機能性、遺伝的完全性、および
安全性を維持するための厳格な品質管理システムが導入されています。これは、患者
への安全性と治療効果を確保する上で不可欠です。

先進バイオリアクター技術: ABLE BiottおよびBioThrustといった先進的なバイオリア
クター技術が活用されており、これにより細胞の均一な増殖と効率的な培養が可能と
なり、生産コストの削減と生産規模の拡大に貢献します。

神経変性疾患への応用: REPROCELL社は、神経変性疾患治療を目的としたiPSCの臨床
試験を日本で進行中であり、その3D培養技術と創薬における専門知識も、この分野
での貢献をさらに強化しています。



背景・業界文脈

iPSCベースの細胞治療は、再生医療分野において革命的な可能性を秘めていますが、そ
の商業化にはスケーラブルな製造、再現性の確保、そして厳格な規制要件への対応とい
う大きな課題が伴います。REPROCELL社のアプローチは、これらの課題に対応するため
に、自動化された閉鎖システムと遺伝子編集技術を組み合わせることで、費用対効果の
高い製造ソリューションを提供しようとするものです。GMP iPSCおよびiMSCマスター
セルバンク製造サービスを日米欧で提供するなど、グローバルな展開も視野に入れてい
ます。

今後の展望

REPROCELL社の技術的進歩は、iPSC由来治療薬の実用化を大きく前進させるものです。
特に、AIを活用した遺伝子編集と高効率なバイオリアクターシステムは、個別化医療の
実現に向けた重要なステップとなります。今後、同社の技術がさらに普及することで、
より多くの患者がiPSCベースの革新的な治療法にアクセスできるようになることが期待
されます。神経変性疾患などの分野での臨床試験の進展は、今後の成功事例の創出につ
ながるでしょう。

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

clinical-production

収集日: 2026年09月04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


#02 網膜疾患がiPSC再生医療の次世代治療法開発を牽引、
BioProcess Internationalが報告

概要

BioProcess Internationalは、iPSC由来の再生医療が網膜疾患領域で次世代治療法の主要
な実証分野として浮上していると報じています。iPSCは、スケーラブルな製造、マス
ターセルバンクの確立、厳格な品質管理システムの導入を可能にし、現代のバイオ医

薬品製造と同等の水準に達しています。この技術的進歩は、科学的発見を商業的に実
現可能な治療法へと転換させる上で不可欠であり、網膜分野がその先導役を担ってい
ます。特に、加齢黄斑変性などの疾患に対する治療薬開発において、iPSCがその有効

性と安全性の証明が期待されています。

公開日 2026年08月29日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

iPSC（人工多能性幹細胞）由来の再生医療は、網膜疾患領域において次世代治療法の開
発を牽引する重要な実証の場として、その地位を確立しつつあります。BioProcess
Internationalの分析によると、iPSC技術の進歩は、これまで課題とされてきた細胞治療
薬の商業化に向けた大規模製造、品質管理、そして規制対応の道を切り開いています。
これにより、科学的なイノベーションが具体的な患者利益へと繋がり、網膜疾患が再生
医療の最前線に立つことになります。

技術・臨床詳細

スケーラブルな製造能力: iPSC技術は、均一で高品質な細胞を大量に生産するための
スケーラブルな製造プロセスを可能にします。これにより、治療に必要な細胞量を安
定的に供給できる基盤が構築されます。

マスターセルバンクの確立: 再生医療製品の品質と安全性を確保するために不可欠な
マスターセルバンクの確立が、iPSCを使用することで容易になります。これは、バッ
チ間のばらつきを減らし、製品の一貫性を保証する上で極めて重要です。

堅牢な品質管理システム: 現代のバイオ医薬品製造に匹敵する、厳格で堅牢な品質管
理システムの導入が可能となります。遺伝的安定性、無菌性、目的とする細胞への分
化能など、多岐にわたる品質評価が実施されます。

網膜疾患の特性: 網膜はアクセスしやすく、細胞移植の結果を比較的容易に評価でき
るため、iPSC由来治療法の開発と臨床試験にとって理想的な標的です。これにより、
開発サイクルが加速され、早期に臨床的意義を評価できます。

背景・業界文脈

再生医療分野では、細胞の供給源、製造の複雑さ、そしてコストが長年の課題でした。
特に自己細胞を用いた治療法は個別化されているため、製造の規模拡大が困難で高コス
トになりがちです。iPSCは、理論上無限に増殖し、様々な細胞に分化できる特性を持つ
ため、これらの課題に対する有望な解決策として期待されてきました。今回の分析は、
iPSC技術がこれらの課題を克服し、バイオ医薬品産業の主流に参入する準備が整ったこ
とを示唆しています。



今後の展望

網膜疾患領域におけるiPSC由来治療法の成功は、他の再生医療分野への展開を促進する
可能性があります。スケーラブルな製造プロセスと確立された品質管理体制は、神経変
性疾患や心疾患など、より複雑な疾患への応用にも応用されうる汎用性を持つからで
す。今後、網膜疾患における臨床試験の結果が良好であれば、iPSC技術は再生医療全体
の変革を加速させ、より多くの難病患者に希望をもたらすことが期待されます。投資家
やエンジニアにとっては、この分野の製造技術と品質管理ソリューションへの投資機会
が拡大することを示しています。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/why-retinal-diseases-could-become-the-proving-

ground-for-the-next-generation-of-regenerative-therapies

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/why-retinal-diseases-could-become-the-proving-ground-for-the-next-generation-of-regenerative-therapies
https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/why-retinal-diseases-could-become-the-proving-ground-for-the-next-generation-of-regenerative-therapies


#03 iPSC発見20周年：特注モデルから標準化された工学
的生物製剤への進化、Nature Biotechnologyがレビュー

概要

山中伸弥博士によるiPSC発見から20周年を迎え、Nature BiotechnologyおよびStem

Cell Reportsがこの技術の進化をレビューしました。iPSCは、当初の特注実験モデルか
ら、標準化された工学的生物学的医薬品へと劇的に進化しました。日本はiPSC療法の

スケーリングと臨床データに基づく安全性確保において顕著な進展を遂げ、製造の成
熟度を示しています。疾患モデリング、薬剤発見、再生医療、個別化医療への応用が
拡大しており、この分野は生物学と医学における新たな時代の幕開けを象徴していま

す。

公開日 2026年09月03日  Nature Biotechnology / Stem Cell Reports (via Facebook)  国際



詳細

主要成果

2006年の山中伸弥博士によるiPSC（人工多能性幹細胞）の発見から20周年を記念し、
Nature BiotechnologyとStem Cell Reportsが、iPSC技術が特注の実験モデルから、標準
化された工学的生物学的医薬品へとどのように進化してきたかをレビューしました。こ
の20年間で、iPSCは研究室での初期段階から、臨床応用と商業化に向けた堅固な基盤を
持つに至り、日本はその発展において特に重要な役割を果たしています。

技術・臨床詳細

標準化と工学的医薬品化: iPSC技術は、細胞株の安定性、分化能力、そして遺伝的完
全性を確保するための標準化されたプロトコルの確立により、信頼性の高い治療薬開
発へと移行しました。遺伝子編集技術の進歩は、疾患特異的なモデルや免疫拒絶を回
避する工学的細胞製品の創出を可能にしています。

日本の貢献: 日本はiPSC研究と臨床応用の最前線に立ち、iPSC療法の製造スケーリン
グと実際の患者データに基づいた安全性プロファイルの構築において世界をリードし
ています。これにより、iPSCが大規模な臨床試験や商業生産に対応できることが実証
されています。

広範な応用領域: iPSCは、疾患モデリングにおいて疾患メカニズムの解明に貢献し、
薬剤発見においては高効率なスクリーニングプラットフォームを提供します。さら
に、再生医療では失われた組織や臓器の修復、個別化医療では患者個々のニーズに合
わせた治療法の開発に不可欠なツールとなっています。

治療パイプラインの拡大: この20年間で、iPSCを基盤とする治療パイプラインは大幅
に拡大し、多様な疾患に対する臨床試験が進行中です。これにより、iPSCが様々な細
胞タイプに分化する可能性が治療応用へと着実に繋がっています。

背景・業界文脈

iPSCの発見は、倫理的課題が伴う胚性幹細胞（ES細胞）に代わる、患者由来の多能性幹
細胞を提供することで、再生医療研究に革命をもたらしました。当初は研究ツールとし
ての位置づけが強かったものの、製造技術、品質管理、遺伝子編集、および分化誘導プ
ロトコルの急速な発展により、今では商業的に実現可能な治療薬の基盤として認識され
ています。この進化は、基礎研究が臨床と産業にどのように橋渡しされるかの好例で
す。



今後の展望

iPSC研究の次の20年は、さらに高度な工学的細胞製品の開発、AIと組み合わせた創薬ス
クリーニングの最適化、そして免疫回避型iPSCを用いた同種異系細胞療法の実現に焦点
を当てるでしょう。これにより、治療の個別化とアクセシビリティが向上し、これまで
治療が困難であった疾患に対する画期的なソリューションが提供される可能性が高まり
ます。この分野の成熟は、バイオテクノロジー産業における新たな成長ドライバーとな
り、研究者、エンジニア、投資家にとって引き続き魅力的な領域となるでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/NatureMedicineJournal/posts/ahead-of-the-20-year-anniversary-of-

induced-pluripotent-stem-cells-ipscs-joseph-/1501777245311943/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/NatureMedicineJournal/posts/ahead-of-the-20-year-anniversary-of-induced-pluripotent-stem-cells-ipscs-joseph-/1501777245311943/
https://www.facebook.com/NatureMedicineJournal/posts/ahead-of-the-20-year-anniversary-of-induced-pluripotent-stem-cells-ipscs-joseph-/1501777245311943/


#04 小規模バイオリアクター市場が急成長、Culture
BiosciencesとCytiva Bioscienceの提携が自動化を推進

概要

本記事はopenPR.comが紹介する市場調査レポートの概要です。小規模バイオリアクタ
ー市場は、バイオプロセシング効率とスケーラビリティの向上を目指す技術革新に牽
引され、顕著な成長を遂げています。特にCulture BiosciencesとCytiva Bioscienceの提

携は、上流バイオプロセシングにおける自動バイオリアクター技術の進展に焦点を当
てています。Univercells TechnologiesのScale-X™ Nexoバイオリアクターは、開発期間
の短縮とコスト削減を実現する製品として注目されています。

公開日 2026年08月27日  openPR.com  国際



詳細

主要成果

本記事はopenPR.comが紹介する市場調査レポートの概要紹介です。

小規模バイオリアクター市場が、バイオプロセシングの効率性とスケーラビリティを劇
的に向上させるための継続的な技術革新に支えられ、力強い成長を遂げています。この
市場の拡大は、研究開発から臨床生産に至るまでのバイオ医薬品製造プロセス全体を最
適化しようとする業界の動きを反映しており、特に自動化とコスト削減のニーズに応え
るソリューションが注目されています。

レポート概要

この市場調査レポートは、小規模バイオリアクター市場の現状と将来の成長トレンドを
分析しています。バイオ医薬品の開発初期段階からプロセス最適化、細胞・遺伝子治療
の製造に至るまで、幅広いアプリケーションにおける小規模バイオリアクターの重要性
が高まっています。レポートは、主要な市場プレイヤー、技術動向、地域別分析、そし
て成長予測に焦点を当てています。

主要な調査結果

市場成長の牽引要因: バイオプロセシングの効率向上、スケーラビリティの最適化、
そして自動化技術の導入が市場成長の主要な推進力となっています。これにより、創
薬から臨床試験までの期間が短縮され、全体の開発コストが削減されることが期待さ
れます。

戦略的提携: Culture BiosciencesとCytiva Bioscience間の戦略的提携は、自動バイオリ
アクター技術を通じて上流バイオプロセシングの革新を目指す業界の動きを象徴して
います。このような提携は、技術の融合と市場シェアの拡大を促進します。

革新的製品: Univercells Technologiesが開発したScale-X™ Nexoバイオリアクターは、
開発期間の短縮と製造コストの削減を目的とした製品の一例です。これは、フレキシ
ブルなスケールアップと効率的な培養を可能にし、特に細胞・遺伝子治療分野でのニ
ーズに応えます。

アプリケーションの拡大: 小規模バイオリアクターは、基礎研究、プロセス開発、細
胞株開発、培地最適化、さらには小規模臨床生産まで、その応用範囲を広げていま
す。



発行会社について

openPR.comは、世界中の企業がプレスリリースを配信し、ニュースを広めるためのプ
ラットフォームです。これにより、最新の市場動向や企業発表が広く共有され、バイオ
テクノロジーやライフサイエンス分野のステークホルダーに重要な情報を提供していま
す。

元記事: https://www.openpr.com/news/4615026/small-scale-bioreactors-market-research-explores-

growth

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.openpr.com/news/4615026/small-scale-bioreactors-market-research-explores-growth
https://www.openpr.com/news/4615026/small-scale-bioreactors-market-research-explores-growth


#05 Technology NetworksがiPSC治療の商業化戦略を詳
述：自動化製造と免疫回避型細胞株開発が鍵

概要

Technology Networksは、iPSCベース治療法の商業的実現に向けた戦略的課題と解決策
を詳細に分析しています。記事では、スケーラブルな製造能力、プロセスの再現性、
および厳格な規制対応が最重要であると強調されています。Shimizuらによる2025年の

研究が引用され、自動化された閉鎖システムによる自己iPSC製造ワークフローが費用
対効果の高い生産を目指す鍵であることが示されています。さらに、免疫原性を回避
する低免疫細胞株を生成するための遺伝子編集技術の可能性も議論されており、iPSC

治療の普及に不可欠な要素として注目されています。

公開日 2026年08月28日  Technology Networks  イギリス



詳細

主要成果

Technology Networksは、iPSC（人工多能性幹細胞）ベースの治療法が商業的に成功す
るために克服すべき主要な課題と、そのための戦略的アプローチを明らかにしました。
記事では、治療法の広範な普及には、大規模かつ費用対効果の高い製造能力、プロセス
の高い再現性、そして各国の規制要件への厳格な対応が不可欠であると強調していま
す。これらの要素が結びつくことで、iPSC治療は研究室から患者への橋渡しを加速させ
ることができます。

技術・臨床詳細

スケーラブルな製造の確立: iPSC治療の商業化には、数千から数百万の患者に供給で
きるだけの細胞を効率的かつ経済的に生産する能力が求められます。これには、自動
化されたバイオリアクターシステムや細胞培養技術の最適化が不可欠です。

プロセスの再現性確保: 製造バッチ間で一貫した品質と効能を持つ細胞製品を供給す
るためには、標準化されたプロトコルと厳格なプロセス制御が重要です。これによ
り、各製造ロットの信頼性が保証されます。

規制対応の最適化: FDA（米国食品医薬品局）やPMDA（医薬品医療機器総合機構）
などの規制機関は、細胞・遺伝子治療製品に対して特に高い安全性と品質基準を求め
ています。これに対応するためには、開発初期段階から規制要件を考慮したデザイ
ン・バイ・クオリティ（Quality by Design, QbD）のアプローチが重要です。

Shimizuら（2025年）の研究: この研究では、自己iPSC（患者自身の細胞から作製さ
れたiPSC）の製造における自動化された閉鎖システムが提示されています。これは、
汚染リスクを低減し、人件費を削減し、最終的には費用対効果の高い個別化治療を実
現するための重要なステップです。

免疫回避型細胞株の遺伝子編集: 同種異系iPSC（他者の細胞から作製されたiPSC）を
用いた治療法では、患者の免疫系による拒絶反応が課題となります。記事では、
CRISPR/Cas9などの遺伝子編集技術を用いて、主要組織適合性複合体（MHC）の発現
を抑制したり、免疫抑制分子を導入したりすることで、免疫回避型のiPSC細胞株を開
発する可能性について議論されています。これにより、オフザシェルフ（既製）の細
胞治療製品の開発が期待されます。



背景・業界文脈

iPSCの発見以来、その治療応用の可能性は大きく注目されてきましたが、技術的な複雑
さと製造コストの高さが商業化の障壁となってきました。特に、自家細胞療法では患者
ごとに製造プロセスが必要となり、コストと時間がかさむ傾向があります。同種異系細
胞療法は、より広範な患者に適用可能であり、製造コストを抑える潜在力があります
が、免疫拒絶の問題を解決する必要があります。Technology Networksの記事は、これ
らの課題に対する実用的なソリューションを探る業界の焦点を反映しています。

今後の展望

iPSCベース治療の商業化に向けたこれらの戦略の進展は、再生医療分野全体の変革を加
速させるでしょう。特に、自動化された製造プロセスと免疫回避技術の確立は、iPSC治
療がより多くの患者に手頃な価格で提供されるための決定的な要因となります。今後、
これらの技術がさらに成熟し、臨床試験でその有効性と安全性が確認されることで、
iPSCは難治性疾患に対する標準治療の一部となる可能性を秘めています。投資家や研究
者にとって、この分野は引き続き高い成長性と革新性を持つ注目すべき領域です。

元記事: https://www.technologynetworks.com/tn/articles/strategies-to-support-commercially-ready-

ipsc-therapeutics-416053

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.technologynetworks.com/tn/articles/strategies-to-support-commercially-ready-ipsc-therapeutics-416053
https://www.technologynetworks.com/tn/articles/strategies-to-support-commercially-ready-ipsc-therapeutics-416053


#06 REPROCELL社、StemRNA™ 3rd Gen技術で高品質な
臨床用iPSCリプログラミング・分化・遺伝子編集サービス
を提供

概要

REPROCELL社は、独自のStemRNA™ 3rd Gen Reprogramming技術を駆使し、高品質な

iPSCリプログラミング、分化、遺伝子編集サービスを包括的に提供しています。これ
らのサービスは、iPSCの効率的な拡大、厳密な特性評価、安定したバンキング、そし
て神経系細胞への特異的分化を含みます。同社は、治療目的の臨床用iPSC供給と、

GMP基準に準拠したマスターセルバンク製造のスケーリングサポートに重点を置いて
おり、細胞治療開発の初期段階から臨床応用までを強力に支援しています。

公開日 2026年08月27日  REPROCELL  日本



詳細

主要成果

REPROCELL社は、独自のStemRNA™ 3rd Gen Reprogramming技術を核として、臨床研
究および治療開発に不可欠な高品質なiPSCリプログラミング、分化、および遺伝子編集
サービスを提供しています。この技術は、高い効率と安全性を両立させながら、様々な
由来の細胞からiPSCを樹立することを可能にします。これにより、研究者や治療開発企
業は、信頼性の高いiPSCを迅速に手に入れ、細胞治療や疾患モデリングの進展を加速さ
せることができます。

技術・臨床詳細

StemRNA™ 3rd Gen Reprogramming技術: REPROCELL社の最先端技術は、ウイルス
フリーかつフィーダーフリーの条件でiPSCを樹立することを特徴としています。これ
により、倫理的な懸念や製造上の複雑さを低減し、臨床応用への適合性を高めていま
す。この手法は、安全性が高く、再現性の良いiPSCの作製を可能にします。

包括的なiPSCサービス: 同社は、iPSCの樹立だけでなく、その後のプロセスも一貫し
てサポートします。具体的には、樹立されたiPSCの効率的な拡大培養、細胞の多能性
や遺伝的安定性を確認するための厳密な特性評価、長期保存を目的としたバンキング
サービスが含まれます。

神経分化サービス: 特定の疾患モデルや治療開発ニーズに対応するため、iPSCを神経
細胞へと特異的に分化させるサービスも提供しています。これは、神経変性疾患の研
究や薬剤スクリーニングにおいて極めて有用です。

GMP対応マスターセルバンク製造: 治療目的でのiPSC利用を見据え、REPROCELL社
は、米国、欧州パートナーHistocell、日本を含む拠点で、GMP（Good

Manufacturing Practice）基準に準拠したiPSCおよびiMSC（間葉系幹細胞）マスター
セルバンク製造サービスを提供しています。これにより、臨床試験に必要な高品質な
細胞製品の安定供給が保証されます。

遺伝子編集サービス: 治療効果の向上や免疫回避機能の付与など、特定の要件を満た
すiPSCを作成するための精密な遺伝子編集サービスも提供しています。これにより、
次世代の細胞治療製品開発が加速されます。



背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療と創薬の分野に革命をもたらしましたが、その商業化と臨床応用
には、一貫した品質、スケーラブルな製造、そして規制当局の承認という課題が伴いま
す。REPROCELL社は、これらの課題に対応するため、高い専門性と独自の技術力を結集
し、細胞治療開発の初期段階から臨床応用までをサポートする体制を確立しています。
特に、GMP準拠の製造能力と広範なiPSCサービスは、業界のニーズに応えるものです。

今後の展望

REPROCELL社の包括的なサービスと独自のStemRNA™ 3rd Gen技術は、iPSCベースの治
療法が研究段階から実用段階へと移行するための重要な推進力となります。高品質な臨
床用iPSCの安定供給は、様々な疾患に対する細胞治療法の開発を加速させ、最終的には
より多くの患者に革新的な治療選択肢を提供することに貢献するでしょう。同社の遺伝
子編集、3D技術、創薬における専門知識は、今後の新たなブレークスルーを生み出す基
盤となります。投資家や研究者にとっては、iPSC治療の商業化を支援する重要なインフ
ラを提供する企業として、引き続き注目すべき存在です。

元記事: https://www.reprocell.com/research-stem-cell-services

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.reprocell.com/research-stem-cell-services


#07 AIと臓器オンチップシステムが新興・再興感染症治療
薬発見を加速、Frontiersがレビュー

概要

Frontiersのレビュー論文は、ヒトオルガノイドおよび臓器オンチップシステムが、AI

誘導型治療薬発見プラットフォームとして新興・再興感染症対策に画期的な可能性を
秘めていると指摘しています。これらのプラットフォームは、オルガン特異的なヒト

細胞と3Dアーキテクチャを組み合わせることで、治療薬評価のための高度に再現性が
ありスケーラブルなシステムを提供します。再現性とスケーラビリティといった課題
に取り組む一方で、AI、高含有イメージング、マルチオミクスデータとの統合によ

り、薬物スクリーニングと疾患モデリングの効率を飛躍的に向上させることが期待さ
れます。

公開日 2026年08月31日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

Frontiersのレビュー論文は、ヒトオルガノイドおよび臓器オンチップシステムが、新
興・再興感染症に対するAI誘導型治療薬発見のための革新的なプラットフォームとして
注目されることを強調しています。これらの先進的なモデルは、従来の2D細胞培養や動
物モデルの限界を克服し、より生理学的に関連性の高い環境で薬物候補の有効性と毒性
を評価する能力を提供します。これにより、治療薬開発のプロセスが加速され、緊急性
の高い感染症への対応能力が向上することが期待されます。

技術・臨床詳細

ヒトオルガノイド: オルガノイドは、iPSCなどの多能性幹細胞から自己組織化する3D

細胞構造で、特定の臓器の生理学的および構造的特徴を模倣します。感染症研究にお
いては、ウイルスや細菌の感染経路、複製、宿主応答をヒトの環境に近い形で研究す
ることが可能になります。

臓器オンチップシステム (Organ-on-a-Chip): これは、微細な流路とチャンバーを備
えたマイクロフルイディクスデバイスであり、生体内の臓器の微小環境と機能を再現
します。複数の臓器チップを接続することで、全身の薬物動態学や薬力学をシミュレ
ートし、感染症治療薬の多臓器への影響を評価できます。

AIとの統合: AIは、高含有イメージングやマルチオミクス（ゲノミクス、プロテオミ
クスなど）から生成される大量のデータを分析し、複雑なパターンやバイオマーカー
を特定する上で不可欠です。AIアルゴリズムは、薬物スクリーニングの優先順位付
け、毒性予測、そして最適な治療薬候補の特定を効率化します。

再現性とスケーラビリティ: これらのプラットフォームの主要な課題の一つは、高い
再現性を持ちながら、創薬スクリーニングに必要なハイスループットとスケーラビリ
ティを実現することです。標準化されたプロトコルと自動化技術の導入により、これ
らの課題への対処が進んでいます。



背景・業界文脈

新興・再興感染症は、公衆衛生と経済に壊滅的な影響を与える可能性があり、迅速な診
断と治療薬の開発が常に求められています。従来の薬物発見モデルは、ヒトの生理学的
複雑さを十分に捉えられないという限界がありました。ヒトオルガノイドと臓器オンチ
ップシステムは、これらのギャップを埋める新たな橋渡し技術として登場し、特にAIと
の統合により、創薬プロセスを根本的に変革する可能性を秘めています。

今後の展望

AI誘導型オルガノイドおよび臓器オンチッププラットフォームの進化は、感染症治療薬
の発見を加速させるだけでなく、個別化医療の進展にも寄与するでしょう。患者特異的
なiPSCから作製されたオルガノイドは、個々の患者の薬剤反応を予測し、よりパーソナ
ライズされた治療法の選択を可能にします。将来的には、これらの技術が医薬品開発の
標準的なツールとなり、緊急パンデミックへの対応や、既存薬の再目的化など、様々な
シナリオでその価値を発揮することが期待されます。研究者、エンジニア、投資家は、
この分野の技術革新がもたらす広範な影響に注目すべきです。

元記事: https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2026.1927806/full

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2026.1927806/full


#08 機能性ポリマーFP003BがマイクロキャリアMSC培養
の細胞収率を最大化、Frontiersが成果発表

概要

Frontiersに発表された研究は、新規機能性ポリマー003B（FP003B）を用いることで、
マイクロキャリアベースの間葉系幹細胞（MSC）培養における過剰な凝集を抑制し、
細胞収率を顕著に向上させる画期的な手法を提案しています。FP003Bは、多様なマイ

クロキャリアタイプおよび培養容器形式で生細胞数を増加させながら、MSCの細胞品
質と分化能を完全に維持することに成功しました。この革新的な方法は、従来の2D培
養システムでは困難だったスケーラブルな同種MSC生産におけるボトルネックを解消

し、再生医療製品の商業化に大きく貢献すると期待されます。

公開日 2026年09月03日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

Frontiers誌に掲載された最新の研究は、機能性ポリマー003B（FP003B）が、マイクロ
キャリアベースの間葉系幹細胞（MSC）培養における主要な課題である過剰なマイクロ
キャリア/MSC凝集を効果的に抑制し、同時に細胞収率を大幅に向上させることを実証
しました。この画期的な発見は、再生医療分野におけるスケーラブルなMSC製造のボト
ルネックを解消し、同種MSC治療薬の商業化に向けた重要な一歩となります。

技術・臨床詳細

FP003Bの凝集抑制効果: 本研究では、FP003BをMSC培養に導入することで、マイク
ロキャリアとMSCの不必要な凝集を劇的に減少させることが示されました。この凝
集は、培養スケールを拡大する際の細胞死や品質低下の主な原因の一つです。

細胞収率の顕著な向上: FP003Bの使用により、培養中の生細胞数が有意に増加するこ
とが確認されました。これは、特に大規模なバイオリアクター培養において、より多
くの治療用MSCを効率的に生産できることを意味します。

細胞品質と分化能の維持: 重要なことに、FP003BはMSCの増殖を促進しつつも、その
本質的な細胞品質（表面マーカー発現など）や多能性（骨、脂肪、軟骨への分化能
力）を損なわないことが確認されました。これは、治療薬としての有効性を維持する
上で不可欠な要素です。

多様な培養システムへの適用性: FP003Bの効果は、様々なマイクロキャリアタイプ
（例：Cytodex、SoloHillなど）および異なる培養容器形式（例：シェーカーフラス
コ、バイオリアクター）で再現性よく確認されました。この汎用性は、既存の製造プ
ロセスへの導入が容易であることを示唆しています。

スケーラブルな同種MSC生産への影響: 従来の2D培養システムは、大規模なMSC生産
には限界がありました。FP003Bを用いるマイクロキャリアベースの3D培養は、高い
細胞密度と収率を両立させることができ、同種異系MSC治療薬の費用対効果の高い
商業生産を可能にします。



背景・業界文脈

間葉系幹細胞（MSC）は、その免疫調節特性と組織修復能力により、多くの再生医療や
細胞治療の応用で大きな期待を集めています。しかし、MSCを商業規模で生産する際に
は、細胞培養のスケーラビリティと品質の一貫性が長年の課題でした。特に、マイクロ
キャリア上での3D培養はスケーラブルな解決策として有望ですが、細胞とマイクロキャ
リアの過剰な凝集が細胞収率と製品品質に悪影響を及ぼすことが知られていました。本
研究は、この重要なボトルネックに対する実用的なソリューションを提供します。

今後の展望

FP003Bの発見と検証は、MSCベースの細胞治療薬の製造コストを削減し、製品の入手
可能性を高める上で画期的な意味を持ちます。この技術が広く採用されれば、間葉系幹
細胞を利用した治療法が、関節炎、心疾患、神経変性疾患など、より多くの疾患領域で
臨床応用される可能性が広がります。研究者、エンジニア、投資家にとって、FP003B
は、次世代の細胞治療製造プロセスを最適化するための重要なツールとして、その市場
価値と応用可能性に注目すべきです。

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

biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1881013/pdf

収集日: 2026年09月04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.2026.1881013/pdf
https://www.frontiersin.org/journals/bioengineering-and-biotechnology/articles/10.3389/fbioe.2026.1881013/pdf


#09 Evonik、バンクーバーのGMP施設に1億800万ドル投
資し脂質ベースドラッグデリバリー製造能力を大幅拡張

概要

Evonik社は、カナダのバンクーバーにある脂質ベースドラッグデリバリー用のGMP製
剤製造施設に、1億800万ドル（約150億円）を投資すると発表しました。この巨額投
資は、同社の開発および製造能力を大幅に拡大し、製薬・バイオテクノロジー顧客が

脂質ベース製品を開発段階から商業規模へと円滑に進めることを支援する目的があり
ます。新施設の生産開始は2029年末を予定しており、品質管理と微生物検査能力の大
幅な向上も計画に含まれています。

公開日 2026年08月28日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

Evonik社は、カナダ・バンクーバーの脂質ベースドラッグデリバリー用GMP製剤製造施
設に1億800万ドルという大規模な投資を発表しました。この戦略的な動きは、同社の開
発および製造能力を飛躍的に強化し、製薬およびバイオテクノロジー分野の顧客が、脂
質ベースのデリバリーシステムを活用した製品を開発初期段階から最終的な商業生産規
模へとスムーズに移行させるためのサポート体制を確立します。特に、mRNAワクチン
や遺伝子治療の進展に伴い、脂質ナノ粒子（LNP）などの先進的なドラッグデリバリー
システムの需要が高まる中、この投資はEvonik社の市場における競争優位性を一層強固
にするものです。

技術・臨床詳細

投資規模と目的: 1億800万ドルの投資は、最先端の製造設備と技術を導入し、特に脂
質ナノ粒子（LNP）製剤などの高度なドラッグデリバリーシステムの生産能力を強化
することに重点が置かれています。これにより、臨床開発から商業生産までの全ライ
フサイクルにおける顧客のニーズに応えることが可能になります。

生産開始時期: 新しい製造施設は2029年末に生産を開始する予定です。このタイムラ
インは、将来的な市場の需要増加を見据えた戦略的な計画を示しています。

品質管理と微生物検査の強化: 投資には、品質管理システムと微生物検査能力の大幅
な向上が含まれています。これは、厳格なGMP基準を満たし、製品の安全性と有効
性を保証するために不可欠な要素です。特に、細胞・遺伝子治療製品では無菌性が極
めて重要であり、この強化は高い信頼性をもたらします。

脂質ベースドラッグデリバリーの重要性: 脂質ベースのデリバリーシステムは、核酸
医薬（mRNA、siRNA）、ペプチド、低分子薬などの不安定な分子を標的細胞に効率
的かつ安全に送達するために不可欠です。COVID-19 mRNAワクチンでその有効性が
実証されて以来、その重要性は飛躍的に増しています。



背景・業界文脈

近年、mRNA技術や遺伝子治療の進歩により、脂質ベースのドラッグデリバリーシステ
ム、特にLNPの需要が世界的に急増しています。これらのシステムは、核酸医薬の安定
性と細胞内への効率的な送達に不可欠であり、バイオ医薬品製造におけるボトルネック
の一つとなっていました。Evonik社のこの投資は、このような市場の動向に直接応える
ものであり、同社がバイオテクノロジー産業における主要なサプライヤーとしての地位
を確立しようとする意図を明確に示しています。GMP施設への投資は、細胞・遺伝子治
療分野のサプライチェーン強化にも寄与します。

今後の展望

Evonik社のバンクーバー施設への大型投資は、今後の細胞・遺伝子治療やmRNAワクチ
ンなどの革新的治療法の開発と商業化を強力に後押しするでしょう。強化された製造能
力と厳格な品質管理体制は、製薬企業が新しい治療法をより迅速に市場に投入すること
を可能にします。これにより、患者はより早く治療にアクセスできるようになり、
Evonik社自身もバイオテクノロジー市場における収益機会を拡大することになります。
投資家、エンジニア、製薬企業は、この種のインフラ投資がもたらす長期的な影響と、
それが新たな治療モダリティの普及にどう貢献するかを注視する必要があります。

元記事: https://www.contractpharma.com/breaking-news/evonik-invests-108m-in-vancouver-gmp-

facility/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/breaking-news/evonik-invests-108m-in-vancouver-gmp-facility/
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#10 ペクチン-GPTMS生体材料が組織工学用3Dバイオプリ
ンティング足場の持続可能な製造を可能に、ACS
Publicationsが発表

概要

ACS Publicationsは、ペクチン-GPTMSベースの新規生体材料が、組織工学用3Dバイオ

プリンティング足場の持続可能な製造に向けた有望なプラットフォームとして開発さ
れたことを発表しました。本研究は、3-(2,3-エポキシプロポキシ)プロピルトリメトキ
シシラン（GPTMS）をペクチンの架橋剤として用いることで、調整可能な物理的特性

を持つハイドロゲル材料を生成する新しいアプローチに焦点を当てています。これら
のバイオプリントされた足場上でのヒト間葉系幹細胞（hMSCs）の優れた増殖が実証
されており、次世代の再生医療材料への道を開きます。

公開日 2026年08月28日  ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

ACS Publicationsに掲載された最新の研究は、ペクチン-GPTMSベースの新規生体材料
が、組織工学における3Dバイオプリンティング足場の持続可能な製造に向けた画期的な
プラットフォームとして開発されたことを報告しています。この革新的なアプローチ
は、植物由来の天然ポリマーであるペクチンと、調整可能な特性を持つシランベースの
架橋剤GPTMSを組み合わせることで、生体適合性に優れ、細胞増殖を強力にサポートす
る3D足場を実現します。この発見は、再生医療における組織再生とバイオマニュファク
チャリングの分野に大きな影響を与える可能性があります。

技術・臨床詳細

ペクチン-GPTMSハイブリッド材料: 本研究では、ペクチンを主成分とし、3-(2,3-エ
ポキシプロポキシ)プロピルトリメトキシシラン（GPTMS）を効果的な架橋剤として
利用する新しいハイドロゲル材料を開発しました。GPTMSの導入により、ペクチン
ベースのヒドロゲルの機械的特性と安定性が向上し、バイオプリンティングに最適な
粘度と硬度を実現します。

調整可能な物理的特性: GPTMSの濃度を調整することで、ハイドロゲルの硬さや分解
速度などの物理的特性を精密に制御することが可能です。これにより、特定の組織の
種類や再生要件に合わせて、足場の特性をカスタマイズできる柔軟性が得られます。

hMSCsの増殖促進: 作製されたペクチン-GPTMS足場上において、ヒト間葉系幹細胞
（hMSCs）が良好な接着性を示し、高い生存率で効率的に増殖することが実証され
ました。hMSCsは、骨、軟骨、脂肪組織など多様な組織に分化できる能力を持つた
め、その増殖促進は組織工学において非常に重要です。

持続可能なバイオプリンティング: ペクチンは豊富に存在し、生分解性を持つため、
この材料システムは従来の合成ポリマーに比べて環境負荷が低いという利点がありま
す。これにより、持続可能な製造プロセスの実現に貢献します。

3Dバイオプリンティングへの応用: 開発された材料は、押し出し型バイオプリンティ
ングプロセスに適しており、複雑な3D構造を高い精度で構築できます。これによ
り、患者固有の組織置換や疾患モデルの作製が可能となります。



背景・業界文脈

組織工学の分野では、損傷した組織や臓器を修復・置換するための3D足場の開発が盛ん
に行われています。しかし、理想的な足場材料は、生体適合性、機械的強度、細胞増殖
支持性、そして適切な分解速度を兼ね備える必要があります。また、持続可能性と製造
コストも重要な考慮事項です。本研究は、天然由来の材料を用いながら、これらの要件
を満たす新しいソリューションを提供することで、再生医療の商業化を加速させる可能
性を秘めています。

今後の展望

ペクチン-GPTMS生体材料の開発は、組織工学におけるバイオプリンティング技術を新
たなレベルへと引き上げます。このプラットフォームは、骨、軟骨、さらには複雑な臓
器の再生を目的とした次世代の3D足場材料としての応用が期待されます。調整可能な特
性とhMSCsの高い適合性は、個別化医療の進展に大きく貢献する可能性を秘めていま
す。今後、この材料を用いたin vivoでの評価が進むことで、臨床応用への道筋がさらに
明確になるでしょう。研究者、エンジニア、投資家は、この持続可能で高性能な生体材
料がもたらす広範な医療応用と市場機会に注目すべきです。

元記事: https://pubs.acs.org/bomaf6/article/21/2/319/591642/Pectin-GPTMS-Based-Biomaterial-toward-

a

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#11 Northway Biotech、リトアニアにバルト三国初の
6,100万ユーロを投じる細胞治療・個別化医療CDMO施設
を開設

概要

Northway Biotech社は、リトアニアのビリニュスに、バルト三国初となる総額6,100万

ユーロ（約95億円）を投じた最先端の細胞治療・個別化医療CDMO施設を正式に開設
しました。3,500平方メートルのこの施設は、哺乳類および微生物バイオ医薬品、遺伝
子治療、細胞ベース技術における同社のCDMO能力を大幅に拡張し、最大20本の独立

したc GMP製造ラインを備えています。自己および同種細胞ベース療法、個別化治療
ワクチン、3Dヒト組織技術向けに設計されており、既に最初の顧客プログラムが確保
されていることから、バルト三国におけるバイオマニュファクチャリングのハブとし

ての地位を確立します。

公開日 2026年09月03日  PR Newswire  リトアニア



詳細

主要成果

Northway Biotech社は、リトアニアの首都ビリニュスに、バルト三国で初めてとなる画
期的な細胞治療および個別化医療CDMO（医薬品受託開発製造機関）施設を、総額
6,100万ユーロ（約95億円）の投資をもって開設しました。この最先端の施設は、地域
におけるバイオマニュファクチャリングの能力を劇的に向上させ、欧州全体の細胞・遺
伝子治療分野の発展に貢献することが期待されます。既に複数の顧客プログラムが確保
されていることは、この施設の高い需要と戦略的価値を明確に示しています。

技術・臨床詳細

施設の規模と能力: 新しい施設は3,500平方メートルを占め、最先端の設備を備えてい
ます。最大20本の独立したc GMP製造ラインを収容可能であり、これにより複数の細
胞治療製品や個別化医療製品の同時並行的な製造が可能となります。

幅広いモダリティへの対応: このCDMOは、哺乳類および微生物由来のバイオ医薬
品、遺伝子治療製品、そして細胞ベースの技術（自己細胞および同種細胞ベース療
法）に対応できるよう設計されています。さらに、個別化治療ワクチンや3Dヒト組
織技術の開発・製造もサポートします。

高レベルの品質基準: c GMP（現行の適正製造規範）基準に厳格に準拠した製造環境
は、細胞治療製品の安全性、純度、効能の一貫性を保証するために不可欠です。施設
は、最新の規制要件を満たすよう設計されており、これにより迅速な承認プロセスを
支援します。

個別化医療への貢献: 自己細胞療法や個別化ワクチン、3D組織技術に特化したライン
は、患者固有のニーズに応える個別化医療製品の製造を可能にします。これは、がん
や希少疾患など、既存治療法が限定的であった疾患領域において画期的な治療選択肢
を提供します。

地域的ハブとしての役割: バルト三国初となるこの種の施設は、この地域におけるバ
イオテクノロジーイノベーションのハブとしての役割を担い、地域のライフサイエン
スエコシステムの発展を促進します。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は急速に成長しており、治療法の開発だけでなく、それらを製造
するための専門的なCDMOインフラに対する需要が世界的に高まっています。特に、高
度な技術と厳格な品質管理が求められる細胞治療薬の製造は、多くの製薬企業にとって
内製化が困難な領域です。Northway Biotech社のこの投資は、このような市場のギャッ
プを埋め、欧州、特にバルト三国地域における細胞治療製造能力の戦略的な拡充を意味
します。

今後の展望

Northway Biotech社の新たなCDMO施設は、細胞・遺伝子治療製品の商業化を加速さ
せ、より多くの患者に革新的な治療法を届ける上で重要な役割を果たすでしょう。20本
の独立した製造ラインは、開発初期段階のプログラムから後期臨床試験、さらには商業
規模の生産まで、多様なプロジェクトに対応できる高い柔軟性を提供します。この投資
は、リトアニアを欧州のバイオテクノロジー地図上の重要な拠点として位置づけ、研究
開発、製造、そして雇用の創出において大きな影響をもたらすことが期待されます。投
資家、エンジニア、そして製薬企業は、この動きがもたらす新たな製造パートナーシッ
プと市場機会に注目すべきです。

元記事: https://www.prnewswire.com/news-releases/first-in-the-baltics-northway-biotech-opens-61-

million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo-in-vilnius-302868969.html

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#12 血管新生腫瘍オルガノイドが細胞療法開発のモデル設
計を革新、RegMedNetが重要性を指摘

概要

RegMedNetは、細胞療法開発におけるモデル設計の極めて重要な役割に焦点を当て、
特に血管新生腫瘍オルガノイドの登場が研究に革命をもたらしていると報じていま
す。これらの先進的なオルガノイドは、研究者が免疫細胞のホーミング、浸潤、およ

び相互作用を同一の実験プラットフォーム内で詳細に研究することを可能にします。
これにより、従来のin vitroおよび動物モデルが抱えていた限界に対処し、細胞療法の
有効性と安全性の評価を格段に向上させることが期待されます。このモデルは、特に

免疫腫瘍学分野において、治療薬開発のスピードと予測性を高める可能性がありま
す。

公開日 2026年08月28日  RegMedNet  イギリス



詳細

主要成果

RegMedNetの報道によると、細胞療法開発におけるモデル設計の重要性が再認識され
ており、特に血管新生腫瘍オルガノイドの出現が、この分野の研究手法に革新をもたら
しています。これらのオルガノイドは、腫瘍の微小環境と血管網をin vitroで高精度に再
現することで、免疫細胞の動態や治療薬の反応をこれまで以上に詳細に分析できるプラ
ットフォームを提供します。これにより、細胞療法の有効性と安全性の評価が飛躍的に
向上し、より成功率の高い治療法開発へと繋がる可能性が指摘されています。

技術・臨床詳細

血管新生腫瘍オルガノイドの特性: 血管新生腫瘍オルガノイドは、単なる細胞塊では
なく、腫瘍細胞、間質細胞、そして血管内皮細胞が共培養され、血管様構造が形成さ
れた3Dモデルです。これにより、生体内の腫瘍微小環境が持つ複雑な細胞間相互作
用や薬剤送達の障壁をより忠実に模倣できます。

免疫細胞の動態研究: このモデルを用いることで、研究者はT細胞やNK細胞などの免
疫細胞が腫瘍オルガノイドにどのようにホーミングし、浸潤し、腫瘍細胞と相互作用
するかをリアルタイムで観察・定量化できます。これは、免疫チェックポイント阻害
剤やCAR-T細胞療法などの免疫療法の評価において極めて重要です。

有効性と安全性の評価: 血管新生腫瘍オルガノイドは、候補となる細胞療法の腫瘍細
胞殺傷能力だけでなく、オフターゲット毒性やサイトカイン放出症候群（CRS）のよ
うな潜在的な副作用をin vitroで予測するためのプラットフォームとして活用できま
す。これにより、動物実験の数を減らし、開発の初期段階でリスクの高い候補を排除
することが可能になります。

従来のモデルの限界克服: 従来の2D細胞培養モデルは生体内の複雑な3D構造や細胞
間相互作用を再現できず、動物モデルは種差の問題や高いコスト、倫理的懸念があり
ました。血管新生腫瘍オルガノイドは、これら両モデルの利点を組み合わせ、欠点を
補完するハイブリッドなアプローチを提供します。

ハイスループットスクリーニングへの応用: これらのオルガノイドモデルは、マイク
ロプレートフォーマットにスケールアップ可能であり、大量の薬物候補や細胞治療候
補のハイスループットスクリーニングに適しています。



背景・業界文脈

細胞療法の開発は、がん治療をはじめとする多様な疾患領域で革命的な進歩をもたらし
ていますが、その成功には、治療薬の作用機序を正確に理解し、有効性と安全性を高精
度で評価できる適切なモデルが不可欠です。しかし、特に固形腫瘍に対する細胞療法の
開発は、複雑な腫瘍微小環境と免疫抑制機構が大きな課題となっていました。血管新生
腫瘍オルガノイドは、これらの課題に対処するための強力なツールとして、業界の注目
を集めています。

今後の展望

血管新生腫瘍オルガノイドモデルのさらなる最適化と普及は、細胞療法、特にがん免疫
療法分野の開発を加速させるでしょう。より洗練されたモデルは、患者由来の腫瘍組織
から作製され、個別化医療の進展にも貢献する可能性があります。将来的には、これら
のモデルが臨床試験への移行前に治療効果を予測するための標準的なプラットフォーム
となり、開発コストと時間を大幅に削減することが期待されます。投資家、エンジニ
ア、そして研究者にとって、このモデル技術は、細胞治療の商業化を左右する重要なイ
ンフラストラクチャーとしてその発展を注視すべきです。

元記事: https://www.regmednet.com/promocell_if_ict_why-model-design-matters-for-cell-therapy-

development/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.regmednet.com/promocell_if_ict_why-model-design-matters-for-cell-therapy-development/
https://www.regmednet.com/promocell_if_ict_why-model-design-matters-for-cell-therapy-development/


#13 TScan Therapeutics、同種細胞治療プログラムTSC-
101を中止し、in vivo TCR-T療法へ事業戦略を転換

概要

TScan Therapeuticsは、資金不足と自己製造の高コストおよび困難さから、主要な同種
細胞治療プログラムTSC-101を中止し、固形腫瘍向けの臨床前in vivo TCR-T候補に重点
を移す戦略的転換を発表しました。同社は以前、自動生産システムCellares社のCell

Shuttleの評価を進めていましたが、Bristol Myers Squibb社がCAR-T商業生産の問題で
Cellares社との製造契約を終了した事例も指摘しています。この動きは、ex vivo自己細
胞治療における製造コストとスケーラビリティが依然として大きな課題であることを

浮き彫りにしています。

公開日 2026年09月02日  FirstWord Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

TScan Therapeuticsは、主要な同種細胞治療プログラムTSC-101の開発中止と、固形腫瘍
向けの臨床前in vivo TCR-T（T細胞受容体遺伝子改変T細胞）候補への戦略的転換を発表
しました。この決定は、資金調達の課題と、従来のex vivo細胞治療、特に自己細胞治療
における製造の高コストと複雑さに起因しています。この動きは、細胞治療業界が直面
する製造のボトルネックと、より効率的な治療法の探求を示す明確な兆候です。

技術・臨床詳細

TSC-101プログラムの中止: TScan社の同種細胞治療薬TSC-101は、特定の癌抗原を標
的とするよう設計されていましたが、資金面での制約と製造上の困難さが開発中止の
主な理由となりました。同種細胞治療は理論上「オフザシェルフ（既製）」で供給可
能であるため、製造コストを抑える潜在力があるとされますが、実際には複雑なプロ
セスと品質管理が求められます。

In vivo TCR-Tへの転換: 今後の焦点は、患者の体内でTCR-T細胞を生成・増殖させる
in vivo TCR-T療法に移されます。このアプローチは、ex vivoでの複雑な細胞操作や培
養ステップを不要にし、製造コストと時間を大幅に削減できる可能性があります。固
形腫瘍を標的とするため、その臨床的意義は非常に大きいとされています。

Cellares社との関連: TScan社は以前、Cellares社のCell Shuttleプラットフォームを自
動生産のために評価していました。しかし、Bristol Myers Squibb社がCAR-T（キメラ
抗原受容体T細胞）商業生産に関する問題（高い製造コスト、生産期間、品質の一貫
性など）を理由にCellares社との製造契約を終了した事例は、自動化技術をもってし
ても細胞治療の製造課題が根深いことを示唆しています。

コストとスケーラビリティの課題: 自己細胞治療は、患者一人ひとりの細胞を個別処
理するため、製造コストが非常に高く、生産規模の拡大が困難であるという本質的な
課題を抱えています。このため、細胞治療の開発企業は、製造プロセスの簡素化やin

vivoアプローチへの移行を模索する傾向が強まっています。



背景・業界文脈

細胞治療、特にCAR-T細胞療法は、血液がんで画期的な成功を収めましたが、高額な治
療費と複雑な製造プロセスがその普及を妨げています。製造コストは数十万ドルに達す
ることが多く、これが医療システムと患者に大きな負担をかけています。この背景に
は、厳格なGMP基準、熟練した技術者の確保、そしてサプライチェーンの複雑性などが
あります。TScan社の事業転換は、この業界全体の「製造の壁」を克服しようとする動
きの一環として理解できます。

今後の展望

TScan社のin vivo TCR-T療法への戦略的転換は、細胞治療分野における製造効率とコス
ト削減への新たなアプローチを提示しています。もしin vivoアプローチが固形腫瘍にお
いて有効性と安全性を実証できれば、これは細胞治療のゲームチェンジャーとなる可能
性があります。投資家は、従来のex vivo製造に比べてよりスケーラブルで費用対効果の
高い製造ソリューションを提供できる企業や技術に注目するでしょう。また、この動き
は、細胞治療のサプライチェーン全体に再考を促し、新たな製造技術やプラットフォー
ムへの投資を加速させる契機となるかもしれません。

元記事: https://firstwordpharma.com/story/7941531

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://firstwordpharma.com/story/7941531


#14 バイオリアクター生産のスケーリングにおける柔軟
性、細胞収率、プロセス設計のトレードオフを検討

概要

本記事は、バイオリアクターを用いたバイオプロセス生産のスケーリングが、柔軟

性、細胞収率、およびプロセス設計の間で避けられないトレードオフを伴う複雑なプ
ロセスであることを強調しています。特に、バイオリアクターの仕様がサイズと収率

によって大きく異なることが指摘されています。温度や空気圧といった培養変数の最
適化における課題が言及され、スケーリングの予測不可能性が強調されています。こ
のため、効果的なバイオ医薬品製造には、これらのトレードオフを慎重に管理する戦

略が不可欠です。

公開日 2026年08月31日  Nature Partnerships (The Wall Street Journal & Genetic Engineering &

Biotechnology Newsを引用)  国際



詳細

主要成果

バイオリアクターにおけるバイオプロセス生産のスケーリングは、柔軟性、細胞収率、
そしてプロセス設計の間で複雑なトレードオフが存在する、本質的に試行錯誤のプロセ
スであることが改めて強調されました。特に、特定のバイオリアクターの仕様が、その
サイズと期待される細胞収率によって大きく左右されることが指摘されています。この
事実は、バイオ医薬品の商業生産において、単一の「万能な」解決策が存在しないこと
を示唆しており、各製品とプロセスに合わせた最適化が不可欠であることを浮き彫りに
しています。

技術・臨床詳細

柔軟性 vs. 収率: 小規模な研究開発用バイオリアクターは高い柔軟性を提供し、様々
な条件を迅速にテストできますが、大規模な商業生産で求められる細胞収率には達し
ません。一方、高収率を追求する大規模バイオリアクターは、プロセス変更の柔軟性
が低い傾向にあります。この両者のバランスを取ることが、効率的なスケーリングの
鍵となります。

プロセス設計の複雑性: バイオリアクターのスケーリングでは、培養槽の容積を増や
すだけでなく、酸素供給、混合、熱伝達、pH制御などの物理的および生物学的パラ
メーターを維持または最適化する必要があります。これらの要素は、スケールが大き
くなるにつれて相互に影響し合い、複雑性が増します。

培養変数の最適化: 温度、空気圧、攪拌速度、培地組成などの培養変数は、細胞の増
殖と目的産物の生産に直接影響を与えます。小規模で最適化された条件が、大規模で
も同等に機能するとは限らず、スケールアップの各段階でこれらの変数を再最適化す
る必要があります。例えば、大型バイオリアクターでは酸素伝達効率を維持するため
に、より高い攪拌速度やガス流量が必要になることがあります。

スケーリングの予測不可能性: 小規模システムで得られたデータが、必ずしも大規模
システムでの性能を正確に予測できるわけではありません。これは、流体力学的条
件、せん断応力、細胞密度勾配などのスケール依存的な要因が影響するためです。そ
のため、スケーリングには物理モデル、計算流体力学（CFD）、そして経験に基づい
たアプローチの組み合わせが求められます。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療やバイオ医薬品の需要が増大するにつれて、これらの治療薬を経済的
かつ大規模に生産する能力が業界の喫緊の課題となっています。製造コストの削減と市
場投入期間の短縮は、患者へのアクセスを改善し、企業の競争力を高める上で不可欠で
す。しかし、生物学的プロセスは本質的に複雑であり、単純なスケールアップでは予期
せぬ問題が発生することが多いため、高度なエンジニアリングと科学的理解が求められ
ます。

今後の展望

バイオリアクターのスケーリングにおける課題は、デジタル化、AI（人工知能）、機械
学習の活用によって一部克服される可能性があります。これらの技術は、複雑なデータ
セットを分析し、最適なプロセス条件を予測することで、試行錯誤のプロセスを効率化
します。また、モジュール式でフレキシブルな製造プラットフォームの採用が増えるこ
とで、企業は異なる生産ニーズに迅速に対応できるようになるでしょう。スケーリング
の予測不可能性を減らし、効率的な製造を実現するための継続的な研究開発は、バイオ
医薬品産業の将来を左右する重要な要素であり続けます。

元記事: https://www.facebook.com/naturepartnerships/posts/a-nine-day-comparison-highlights-trade-

offs-between-flexibility-cell-yield-and-p/1526006662876010/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/naturepartnerships/posts/a-nine-day-comparison-highlights-trade-offs-between-flexibility-cell-yield-and-p/1526006662876010/
https://www.facebook.com/naturepartnerships/posts/a-nine-day-comparison-highlights-trade-offs-between-flexibility-cell-yield-and-p/1526006662876010/


#15 ABMが創薬・疾患モデリング向けスフェロイド・オ
ルガノイド培地ポートフォリオを発表、3D培養ワークフ
ローを革新

概要

ABM社は、創薬および疾患モデリングに特化した新たなSpheroid & Organoid Medium

ポートフォリオを発表し、再現性とスケーラブルな3D培養ワークフローを強力にサポ
ートします。この新製品群は、オルガノイドが従来のヒト関連性の低いモデルに代わ
る、より生理学的に適切なモデルとして重要性が増している現状に対応しています。

その応用範囲は、初期段階の薬剤スクリーニングから個別化医療、さらには高度な腫
瘍学研究にまで及び、創薬の未来を再構築する可能性を秘めています。

公開日 2026年09月01日  ABM (via Facebook)  国際



詳細

主要成果

ABM社は、創薬および疾患モデリングの分野を革新する新たなSpheroid & Organoid

Mediumポートフォリオを発表しました。この製品群は、研究者が再現性が高く、かつ
スケーラブルな3D培養ワークフローを効率的に実施できるよう設計されており、従来の
2D細胞培養や動物モデルの限界を克服します。オルガノイドやスフェロイドといった
3D培養システムは、生体内の複雑な微小環境をより忠実に再現できるため、薬物応答や
疾患メカニズムの理解を深める上で不可欠なツールとしてその重要性を増しています。

技術・臨床詳細

Spheroid & Organoid Mediumポートフォリオ: この新しい培地群は、様々な組織や
臓器由来のスフェロイドおよびオルガノイドの長期培養と維持をサポートするために
最適化されています。特定の細胞タイプや臓器モデルに合わせてカスタマイズされた
組成により、細胞の生存率、増殖、分化、そして機能性を最大限に引き出します。

再現性とスケーラビリティの向上: ABM社の培地は、標準化されたプロトコルと組み
合わせることで、バッチ間のばらつきを最小限に抑え、高い再現性を実現します。ま
た、ハイスループットスクリーニングに適したフォーマットにも対応しており、創薬
プロセスにおけるスケーラビリティを向上させます。

従来のモデルからの進化: オルガノイドやスフェロイドは、細胞が互いに、そして細
胞外マトリックスと3D的に相互作用することを可能にします。これにより、従来の
2D培養では見られなかった生体内の細胞応答をより正確に捉えることができ、動物
モデルと比較してもヒトの生理学的関連性が高いという利点があります。

広範な応用領域:

薬剤スクリーニング: 毒性評価や薬効評価において、より正確で予測性の高い結果
を提供し、開発後期での失敗リスクを低減します。

個別化医療: 患者由来iPSCから作製されたオルガノイドは、個々の患者の薬剤反応
を予測し、テーラーメイド治療の開発を支援します。

高度な腫瘍学研究: 腫瘍オルガノイドは、がんの異質性、転移、治療抵抗性のメカ
ニズム研究に活用され、新規抗がん剤の開発を促進します。

疾患モデリング: 遺伝性疾患や感染症など、様々な疾患の病態生理をin vitroで研究
するための高忠実度モデルを提供します。



背景・業界文脈

創薬と疾患モデリングの分野は、新たな技術の導入によって継続的に進化しています。
従来のモデルシステムは、コスト、時間、倫理的懸念、そしてヒトの生理学的関連性の
欠如といった課題を抱えていました。3D細胞培養技術、特にスフェロイドやオルガノイ
ドは、これらの課題に対する有望な解決策として登場し、研究から臨床への橋渡しを加
速させる可能性を秘めています。市場では、これらの先進的なモデルをサポートするた
めの特化した培地や試薬への需要が高まっています。

今後の展望

ABM社のSpheroid & Organoid Mediumポートフォリオは、3D細胞培養技術の普及と標
準化をさらに推進するでしょう。これにより、製薬企業はより効率的かつ正確な創薬ス
クリーニングを実施できるようになり、最終的には患者に届けられる革新的な治療法の
数が増加することが期待されます。AIや機械学習との統合が進むことで、これらの3Dモ
デルから得られるデータの解析能力が向上し、創薬の予測性が一層高まるでしょう。研
究者、エンジニア、投資家は、この分野の進展がバイオ医薬品開発の未来をどのように
形作るかに注目すべきです。

元記事: https://www.facebook.com/appliedbiological.materials/posts/spheroids-and-organoids-are-

reshaping-the-future-of-drug-discovery-and-disease-m/1547725757368871/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/appliedbiological.materials/posts/spheroids-and-organoids-are-reshaping-the-future-of-drug-discovery-and-disease-m/1547725757368871/
https://www.facebook.com/appliedbiological.materials/posts/spheroids-and-organoids-are-reshaping-the-future-of-drug-discovery-and-disease-m/1547725757368871/


#16 LonzaとEntropicが共同開発：96ウェル対応3Dヒト皮
膚オルガノイドモデルで皮膚バリア機能・損傷スクリーニ
ングを加速

概要

LonzaとEntropic社は共同で、96ウェルプレートに対応したスケーラブルな3Dヒト皮膚

オルガノイドモデルを開発し、皮膚バリア機能および損傷スクリーニングの効率を大
幅に向上させました。ZYRALIX™プラットフォームを活用したこのモデルは、自己組織
化する皮膚オルガノイドの迅速な生成を可能にし、構造的成熟度とバリア関連機能を

示します。これにより、従来の2D培養や既存の高度な皮膚モデルとのギャップを埋
め、開発初期段階での薬剤や製品候補のハイスループットスクリーニングを実現し、
皮膚科学研究と製品開発を加速させることが期待されます。

公開日 2026年08月27日  Scientist.com (Lonza貢献)  スイス



詳細

主要成果

LonzaとEntropic社の共同開発による96ウェルプレート対応の3Dヒト皮膚オルガノイド
モデルが、皮膚バリア機能と損傷スクリーニングを画期的に加速させることが明らかに
なりました。ZYRALIX™プラットフォームを用いて迅速に生成されるこの自己組織化型
皮膚オルガノイドは、in vivoの皮膚構造とバリア機能を高精度で模倣し、従来のモデル
では困難であった早期段階でのハイスループットスクリーニングを可能にします。この
技術は、皮膚科学研究、創薬、そして化粧品・化学製品開発において、時間とコストを
大幅に削減する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

96ウェル対応スケーラビリティ: この3D皮膚オルガノイドモデルは、96ウェルプレ
ートフォーマットに最適化されており、ハイスループットスクリーニングに必要な高
い処理能力と自動化への適合性を備えています。これにより、一度に多数の化合物や
条件を効率的に評価できます。

ZYRALIX™プラットフォームの活用: Entropic社のZYRALIX™プラットフォームは、自
己組織化型の皮膚オルガノイドを迅速かつ標準化された方法で生成するための基盤技
術です。これにより、バッチ間の一貫性が確保され、実験の再現性が向上します。

構造的成熟とバリア機能の再現: 開発された皮膚オルガノイドは、表皮、真皮、付属
器などのヒト皮膚の主要な構造を再現するだけでなく、タイトジャンクション形成や
水分蒸散抵抗などのバリア関連機能も示します。これは、物質の皮膚透過性や刺激反
応を正確に評価する上で不可欠です。

皮膚損傷モデルとしての応用: 火傷、紫外線損傷、化学物質暴露などの様々な皮膚損
傷をin vitroでモデリングすることが可能です。これにより、創傷治癒プロセスの研
究や、損傷に対する保護・修復効果を持つ薬剤・製品候補のスクリーニングが行えま
す。

従来のモデルとのギャップ解消: 従来の2D細胞培養は単純すぎて生体内の皮膚を再現
できず、完全な3D皮膚モデルは作製に時間とコストがかかるという課題がありまし
た。この96ウェル対応オルガノイドモデルは、両者のギャップを埋める、中間的か
つ実用的なソリューションを提供します。



背景・業界文脈

皮膚科学研究、医薬品開発、化粧品および化学製品の安全性評価において、動物実験の
倫理的・科学的限界が認識される中、よりヒトに特異的で予測性の高いin vitroモデルへ
の需要が高まっています。3Dヒト皮膚モデルは、このニーズに応えるものとして開発が
進められてきましたが、スケーラビリティやハイスループットスクリーニングへの適合
性が課題でした。LonzaとEntropicの共同開発は、これらの課題を克服し、業界標準とな
る可能性を秘めたソリューションを提供します。

今後の展望

このスケーラブルな3Dヒト皮膚オルガノイドモデルは、皮膚関連疾患の新規治療薬発
見、経皮吸収型薬剤の開発、化粧品や家庭用品の安全性評価など、幅広い分野で革新を
もたらすでしょう。特に、開発早期段階での高効率なスクリーニングは、製品開発のサ
イクルを大幅に短縮し、市場投入までのコストを削減します。将来的には、患者由来の
iPSCから作製された皮膚オルガノイドを用いて、個別化された皮膚疾患治療薬の開発に
も貢献する可能性があります。研究者、エンジニア、投資家は、このプラットフォーム
が持つ高い市場価値と応用可能性に注目すべきです。

元記事: https://www.scientist.com/webinar/advancing-skin-research-a-scalable-3d-human-skin-

organoid-model-for-skin-barrier-function-and-injury-screening

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.scientist.com/webinar/advancing-skin-research-a-scalable-3d-human-skin-organoid-model-for-skin-barrier-function-and-injury-screening
https://www.scientist.com/webinar/advancing-skin-research-a-scalable-3d-human-skin-organoid-model-for-skin-barrier-function-and-injury-screening


#17 連続上流バイオプロセスが生産性を最大化し、WuXi
Biologicsが完全自動灌流培養プラットフォームを展開

概要

バイオ医薬品製造において、連続上流バイオプロセシング、特に灌流培養が生産性と
培養条件の一貫性向上に大きく貢献しています。CDMOs（医薬品開発製造受託機関）
は、連続バイオプロセシングやシングルユースシステムへの投資を積極的に拡大して

おり、バイオリアクターの自動化・制御システムの導入によりオペレーターエラーの
削減を図っています。WuXi Biologicsは、この分野のリーダーとして、パイロットスケ
ールでのエンドツーエンド完全自動連続原薬生産を実現する強化型灌流培養プロセス

プラットフォームをすでに展開しています。

公開日 2026年08月31日  Pharma Manufacturing  アメリカ



詳細

主要成果

バイオ医薬品製造の分野において、連続上流バイオプロセシング、特に灌流培養技術が
その生産性向上と培養条件の一貫性維持能力により、大きな注目を集めています。これ
は、従来のバッチ式製造プロセスと比較して、より効率的でロバストな製造アプローチ
として認識されつつあります。業界のCDMO（医薬品開発製造受託機関）各社は、この
連続バイオプロセシングとシングルユースシステムへの投資を加速させており、特に
WuXi Biologicsは、パイロットスケールでのエンドツーエンドの完全自動連続原薬生産
を可能にする強化型灌流培養プロセスプラットフォームを展開し、この技術革新の最前
線に立っています。

技術・臨床詳細

連続上流バイオプロセシングの中核をなす灌流培養は、細胞をバイオリアクター内に保
持しながら、古い培地を連続的に除去し、新鮮な培地を供給することで、細胞密度を非
常に高く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稼働期間を延
長し、単位時間あたりの生産量を大幅に増加させることができます。さらに、培養条件
が一定に保たれるため、製品の品質の一貫性が向上し、バッチ間の変動が減少します。
自動化されたバイオリアクターおよび制御システムの導入は、この連続プロセスを支え
る上で不可欠です。センサー、ソフトウェア、ロボティクスを統合することで、培地交
換、栄養供給、pHや溶存酸素などのパラメーター調整がリアルタイムで最適化され、
オペレーターエラーのリスクを最小限に抑えつつ、プロセスの再現性と信頼性を高めま
す。WuXi Biologicsが導入したプラットフォームは、特に上流工程の集約化と自動化に
焦点を当て、高密度培養技術を最大限に活用しています。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な拡大に伴い、製造コストの削減、生産効率の向上、そして市
場投入までの時間短縮が業界全体の喫緊の課題となっています。従来のバッチ製造は、
設備投資が大きく、生産ロットごとに品質を管理する必要があるため、非効率な側面が
ありました。これに対し、連続バイオプロセシングは、より小型の設備で高生産性を実
現し、バッチサイズに依存しない柔軟な生産が可能です。これは、特に需要変動の大き
い希少疾病薬や、複数のパイプラインを同時に進める企業にとって大きなメリットとな
ります。また、シングルユース技術との組み合わせは、洗浄・滅菌作業の不要化による
ダウンタイムの削減や、異種製品間の交差汚染リスクの排除にも貢献し、CDMOが多様
な顧客ニーズに応えるための重要な戦略となっています。

今後の展望

連続上流バイオプロセシングは、バイオ医薬品製造の未来を形作る主要なトレンドの一
つとして、今後も技術革新が加速すると予測されます。さらなる自動化、AI/機械学習
を活用したプロセス最適化、そして高度な分析技術（ PAT: Process Analytical

Technology）の統合により、プロセスの理解と制御はさらに深化するでしょう。これに
より、製造コストのさらなる削減、製品品質の向上、そしてより迅速な市場供給が実現
し、患者へのアクセス改善に貢献することが期待されます。業界全体でこの技術の採用
が進むにつれて、CDMOの競争力は、いかに効率的かつ柔軟に連続バイオプロセシング
を導入・運用できるかにかかってくるでしょう。WuXi Biologicsのような先行企業の成
功事例は、他の企業にとって強力なベンチマークとなり、業界全体の変革をさらに促進
すると考えられます。

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

control/article/55400054/continuous-upstream-bioprocessing-makes-headway-in-biomanufacturing

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmamanufacturing.com/production/automation-control/article/55400054/continuous-upstream-bioprocessing-makes-headway-in-biomanufacturing
https://www.pharmamanufacturing.com/production/automation-control/article/55400054/continuous-upstream-bioprocessing-makes-headway-in-biomanufacturing


#18 モジュラーバイオプロセシングの未来：デジタルツイ
ンとAIが製造を革新し、ダウンタイムを削減

概要

モジュラーバイオプロセシング技術は、デジタル制御とAIの統合により、バイオ医薬
品製造の効率と信頼性を大幅に向上させています。特にデジタルツインの活用によ
り、機器の摩耗を予測し、計画外のダウンタイムを削減することが可能となります。

また、シングルユースバイオリアクターはモジュラー設計と組み合わせることで、迅
速な導入とエンジニアリング作業の簡素化を実現し、精度の高い温度制御の恩恵を受
けています。

公開日 2026年08月27日  Industry Publication  不明



詳細

主要成果

モジュラーバイオプロセシング技術が、デジタル制御とAIの標準化によって大きく進化
し、バイオ医薬品製造に革命をもたらしています。この進化により、従来の製造スキッ
ドは、高度なプロセス機能を持つデータノードへと変貌を遂げ、生産プロセスの透明性
と効率が飛躍的に向上しています。特に、リアルタイムデータを活用するデジタルツイ
ンの導入は、機器の予期せぬ摩耗を正確に検出し、その結果として計画外のダウンタイ
ムを大幅に削減できるという画期的な成果をもたらしています。

技術・臨床詳細

モジュラーバイオプロセシングにおける「スキッド」は、もはや単なる物理的な装置で
はなく、デジタル制御とAIが統合されたインテリジェントなユニットとして機能しま
す。これらのスキッドは、プロセス機能ごとに最適化されたデータノードとして振る舞
い、製造データ収集、解析、および意思決定を自動化します。デジタルツイン技術は、
物理的な製造プロセスを仮想空間で高精度に再現し、センサーから得られるライブデー
タと継続的に比較することで、プロセスの健全性をリアルタイムで評価します。これに
より、例えばポンプの異常な振動パターンやフィルターの圧力上昇といった微細な変化
を早期に検知し、予測保全を可能にします。この予測能力により、機器故障による生産
停止を未然に防ぎ、製造ラインの継続稼働率（アップタイム）を最大化します。また、
シングルユースバイオリアクターはモジュラー設計の利点を最大限に活用しており、迅
速な設置と最小限のエンジニアリング作業で運用を開始できます。モジュラー構造は、
個々のプロセスモジュールの温度制御を非常に精密に行うことを可能にし、細胞培養条
件の最適化と製品品質の一貫性に貢献しています。



背景・業界文脈

バイオ医薬品製造業界は、製品の複雑化、開発期間の短縮圧力、そしてコスト削減の要
求に直面しています。従来の固定設備に依存した製造アプローチでは、これらの課題に
対応することが困難になってきていました。モジュラーバイオプロセシングは、製造ラ
インの柔軟性を高め、迅速なスケールアップ・スケールアウトを可能にするソリューシ
ョンとして注目されてきました。ここにデジタル制御とAI、特にデジタルツインが加わ
ることで、単なるハードウェアのモジュール化を超え、プロセス全体のインテリジェン
トな最適化が実現します。これにより、開発段階でのプロセスの設計・検証期間が短縮
され、商業生産におけるリスクと運用コストが低減されるため、製薬企業はより迅速に
高品質な医薬品を市場に供給できるようになります。

今後の展望

モジュラーバイオプロセシングの将来は、デジタル化とAIのさらなる進化に深く依存し
ています。デジタルツイン技術は、将来的にプロセス開発から製造、供給網全体に至る
まで、バイオ医薬品のライフサイクル全体を最適化する基盤となるでしょう。これによ
り、新しい治療法の開発期間が短縮され、製造の柔軟性が向上し、災害時などのサプラ
イチェーンのレジリエンス（回復力）も強化される可能性があります。業界全体でこの
技術の採用が加速することで、バイオ医薬品のアクセス性が向上し、最終的には患者に
利益をもたらすことが期待されます。将来的には、これらのモジュラーシステムが完全
に自律的な「スマートファクトリー」へと発展し、人為的エラーのさらなる排除と持続
可能な製造プロセスの実現に貢献するでしょう。

元記事: #

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#19 エストニアのÄIOとTFTAK、微生物油生産効率化へ
194万ユーロのデジタルバイオ製造プロジェクト
「DigiFoundry 2.0」を開始

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、微生物油生産を効

率化し、コスト競争力を高める目的で、3年間の共同プロジェクト「DigiFoundry 2.0」
を立ち上げました。このプロジェクトは、改良された発酵技術、高度な自動化、およ
びデジタルプロセス制御を統合し、精密発酵による特殊脂肪の生産システムを構築す

ることを目指しています。エストニアビジネス・イノベーション庁の応用研究プログ
ラムから194万ユーロの資金援助を受けており、バイオ製造のデジタル変革を推進する
重要な一歩となります。

公開日 2026年08月27日  World Bio Market Insights  エストニア



詳細

主要成果

エストニアの先進的バイオテクノロジー企業ÄIOと、応用研究機関であるTFTAKは、微
生物油生産の効率を劇的に向上させ、そのコスト競争力を強化するための3年間におよ
ぶ共同プロジェクト「DigiFoundry 2.0」を正式に開始しました。この意欲的なイニシア
チブは、改良型発酵プロセス、高度な自動化技術、および包括的なデジタルプロセス制
御を組み合わせることで、精密発酵を通じて特殊脂肪を生産する統合システムを構築す
ることを目標としています。本プロジェクトには、エストニアビジネス・イノベーショ
ン庁の応用研究プログラムから総額194万ユーロという多額の資金援助が提供されてお
り、バイオ製造分野におけるデジタル変革の加速を象徴する動きとして注目されます。

技術・臨床詳細

DigiFoundry 2.0プロジェクトは、微生物発酵プロセスのボトルネックを解消し、より効
率的な特殊脂肪生産を実現するための多角的なアプローチを採用しています。主要な技
術的焦点は以下の点にあります：

改良型発酵技術: 遺伝子工学やプロセス最適化を通じて、微生物の脂肪生成経路を強
化し、生産性を最大化します。これにより、高価な培地成分の消費を抑えつつ、目的
の油性物質の収率を向上させます。

高度な自動化: 発酵槽のロード・アンロード、サンプリング、培地供給、製品回収な
どの主要なプロセスステップにおいて、ロボティクスや自動システムを導入します。
これにより、人為的エラーを削減し、24時間体制での連続稼働を可能にします。

デジタルプロセス制御: リアルタイムのセンサーデータ、バイオプロセスモデリン
グ、機械学習アルゴリズムを組み合わせたデジタルツインのようなシステムを活用
し、発酵条件（温度、pH、溶存酸素、栄養素濃度など）を精密に制御します。これ
により、プロセスの変動性を最小限に抑え、製品の一貫性と品質を保証します。

これらの技術的要素は相互に連携し、微生物油生産における歩留まりの向上、製造リー
ドタイムの短縮、および運用コストの大幅な削減を目指します。



背景・業界文脈

持続可能性への世界的な関心の高まりと、動物由来製品への依存を減らす動きの中で、
培養肉、植物ベースの代替品、そして微生物由来の特殊脂肪といった代替タンパク質・
脂質市場は急速に拡大しています。特に、食用油や産業用脂肪の生産において、伝統的
な農業手法は環境負荷が高く、土地利用や水資源の制約に直面しています。微生物発酵
による油生産は、これらの課題に対する有望な解決策として期待されていますが、既存
の技術ではコストとスケールアップが依然として障壁となっています。DigiFoundry 2.0

プロジェクトは、デジタル技術と自動化を組み合わせることで、これらの商業化の障壁
を打ち破り、持続可能で経済的に競争力のある代替脂肪源の供給を目指しています。

今後の展望

DigiFoundry 2.0の成功は、食品産業だけでなく、化粧品、化学品、バイオ燃料など、特
殊脂肪が広く利用される複数の産業分野に大きな影響を与える可能性があります。この
プロジェクトによって開発される統合デジタルバイオ製造システムは、他の精密発酵ベ
ースの製品にも応用可能であり、より広範なバイオエコノミーの発展を促進するモデル
となるでしょう。ÄIOとTFTAKは、この共同研究を通じて、エストニアをバイオテクノ
ロジーとデジタル技術の融合におけるリーダーとしての地位を確立し、持続可能な未来
に向けた革新的な製造ソリューションを提供することを目指しています。今後、このプ
ロジェクトの成果が市場に与える具体的な影響と、さらなる国際的な連携が期待されま
す。

元記事: http://worldbiomarketinsights.com/aio-and-tftak-launch-digital-biomanufacturing-project/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

http://worldbiomarketinsights.com/aio-and-tftak-launch-digital-biomanufacturing-project/


#20 ライス大学とETHチューリッヒが共同開発：3D神経
培養プラットフォーム「hydroMEA」でミエリン形成をリ
アルタイム解析

概要

ライス大学とETHチューリッヒの研究者らが、ヒト由来の神経細胞とシュワン細胞を

用いて、ミエリン（神経線維の保護コーティング）の機能的形成を3D環境で研究でき
る革新的なプラットフォーム「hydroMEA」を開発しました。このプラットフォーム
は、ヒト細胞、組織様材料、電気測定を統合し、ミエリンの発達、損傷、薬物や電気

刺激による治療介入の効果をリアルタイムで詳細に分析することを可能にします。従
来の2D培養と比較して、より生理学的に関連性の高い環境と長期的な細胞生存を提供
し、電気信号のモニタリングを通じて神経疾患研究に新たな道を開きます。

公開日 2026年08月31日  Rice University  アメリカ



詳細

主要成果

ライス大学とETHチューリッヒの研究者チームが、ヒト由来の神経細胞とシュワン細胞
を3次元で培養し、神経線維の保護コーティングであるミエリンが機能的に形成される
過程を詳細に研究できる革新的な3Dプラットフォーム「hydroMEA」を開発しました。
この画期的なプラットフォームは、ヒト細胞、組織様バイオマテリアル、および高精度
な電気測定を単一システムに統合することで、ミエリンの発達動態、損傷メカニズム、
そして薬物療法や電気刺激といった治療介入がミエリン再生に与える影響をリアルタイ
ムでモニタリングすることを可能にします。これにより、ミエリン関連疾患の理解と新
たな治療法開発に大きく貢献することが期待されます。

技術・臨床詳細

「hydroMEA」プラットフォームは、その多機能性が最大の特徴です。このシステム
は、生体適合性の高いハイドロゲルなどの組織様材料を用いて、神経細胞とシュワン細
胞が相互作用し、生理学的に適切な3次元構造を形成できる環境を構築します。この3D

環境は、従来の平坦な2D培養プラスチックと比較して、生体内環境をより忠実に再現す
るため、細胞の生存期間が延長され、より複雑な細胞間相互作用が観察可能となりま
す。プラットフォーム内には、微細な電極アレイが組み込まれており、神経細胞の活動
電位やミエリン形成に伴う電気的特性の変化を非侵襲的かつ時間分解能高く測定できま
す。このリアルタイム電気インピーダンス測定は、ミエリンの成熟度や損傷の程度を定
量的に評価する強力なツールとなります。さらに、薬物スクリーニングや特定の遺伝子
操作がミエリン形成に与える影響を直接評価できるため、多発性硬化症やシャルコー・
マリー・トゥース病といったミエリン破壊性神経疾患の病態解明や、革新的な治療薬の
開発に直結する知見を提供します。



背景・業界文脈

ミエリンは、神経細胞の軸索を覆う脂質とタンパク質で構成される絶縁体であり、神経
信号の高速伝達に不可欠です。ミエリンの損傷や喪失は、多くの重篤な神経疾患（脱髄
疾患）の根本原因となっています。これまで、これらの疾患の研究には、主に動物モデ
ルや制限された2D細胞培養モデルが用いられてきましたが、ヒトの病態生理を完全に再
現することは困難でした。hydroMEAのようなヒト細胞ベースの3Dモデルは、より臨床
的に関連性の高いシステムを提供することで、創薬研究における動物実験の必要性を低
減し、より予測精度の高い試験を可能にします。再生医療分野におけるオルガノイドや
3D培養技術の進展は、疾患モデル構築と個別化医療の実現に向けた重要なトレンドであ
り、hydroMEAはその最先端をいくものです。

今後の展望

hydroMEAプラットフォームは、ミエリン再生研究に新たなパラダイムをもたらす可能
性を秘めています。今後、この技術は、様々な神経疾患の疾患モデルをより精緻に構築
するために活用されるでしょう。例えば、患者由来のiPSCから誘導した神経細胞を用い
ることで、個別化された疾患モデルを構築し、オーダーメイドの治療法を開発する「プ
レシジョン・メディシン」への応用も期待されます。さらに、このプラットフォーム
は、ミエリン形成を促進する新規薬剤の探索や、既存薬の再評価、そして非薬物療法
（例えば、電気刺激による神経再生）の効果を評価するための強力なツールとなるでし
ょう。長期的には、この技術が脱髄性疾患に苦しむ患者に、より効果的で安全な治療選
択肢を提供することに繋がることが強く期待されます。

元記事: https://news.rice.edu/news/2026/rice-researchers-build-3d-platform-study-how-nerves-form-

protective-coating

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://news.rice.edu/news/2026/rice-researchers-build-3d-platform-study-how-nerves-form-protective-coating
https://news.rice.edu/news/2026/rice-researchers-build-3d-platform-study-how-nerves-form-protective-coating


#21 インディアナ州フランシスカンヘルス、CAR-T細胞療
法と骨髄移植で癌治療を推進、ドナーマッチング課題にも
対処

概要

Franciscan Health Cancer Center Indiana Blood & Marrow Transplantationは、CAR-T細

胞療法や骨髄移植を含む細胞療法を通じて、癌治療の進歩に貢献しています。特に、
マイノリティ集団におけるドナーマッチングの課題に対応するため、死亡したドナー
からの幹細胞採取という新たなアプローチを模索しています。2017年にFDA承認され

たCAR-T細胞療法は、特定のリンパ腫や白血病に効果を発揮しており、現在では膠芽
腫や甲状腺癌といった多様な悪性腫瘍への応用研究も活発に進められています。

公開日 2026年08月28日  Franciscan Health  アメリカ



詳細

主要成果

イ ン デ ィ ア ナ 州 の Franciscan Health Cancer Center Indiana Blood & Marrow

Transplantationは、CAR-T細胞療法や骨髄移植といった最先端の細胞療法を積極的に導
入し、癌治療の分野で顕著な進歩を遂げています。特に、人種的マイノリティ集団にお
いてドナーが見つかりにくいという長年の課題に対し、死亡したドナーから幹細胞を採
取・利用するという革新的な方法を臨床試験を通じて探求しています。これは、より多
くの患者に救命治療の機会を提供する可能性を秘めています。2017年にFDA（米国食品
医薬品局）によって承認されたCAR-T細胞療法は、特定のリンパ腫および白血病におい
て高い奏効率を示しており、さらに膠芽腫や甲状腺癌などの難治性悪性腫瘍への適応拡
大に向けた研究が進行中です。

技術・臨床詳細

CAR-T細胞療法は、患者自身のT細胞を採取し、遺伝子操作によって癌細胞特異的なCAR

（キメラ抗原受容体）を発現させることで、癌細胞を認識・攻撃する能力を高める治療
法です。これらのCAR-T細胞は体外で大量に増殖された後、患者の体内に再注入されま
す。既存のCAR-T細胞療法は、特に再発・難治性のB細胞性リンパ腫や急性リンパ性白
血病において、一部の患者で完全奏効を達成しています。例えば、初期の臨床試験で
は、特定のリンパ腫患者において約XX%の奏効率とYY%の完全奏効率が報告されてお
り、長期的な寛解を維持する患者もいます。安全性プロファイルとしては、サイトカイ
ン放出症候群（CRS）や神経毒性などの副作用が確認されていますが、これらは適切な
管理プロトコルにより対処可能であることが示されています。骨髄移植は、高線量の化
学療法や放射線療法によって破壊された患者の造血幹細胞を、健康なドナーの幹細胞と
置き換えることで、血液癌や免疫不全疾患を治療する確立された方法です。死亡ドナー
からの幹細胞利用の研究は、ドナー不足という課題を解決し、緊急性の高い患者への治
療アクセスを拡大する上で非常に重要です。



背景・業界文脈

細胞療法は、従来の化学療法や放射線療法では効果が得られなかった癌患者にとって、
新たな希望をもたらす治療選択肢として急速に発展しています。CAR-T細胞療法は、そ
の高い有効性から「生きた薬」とも称され、癌治療のパラダイムを大きく変えつつあり
ます。しかし、その高額な治療費、製造の複雑さ、そしてドナー細胞の確保といった課
題が広く存在します。特に、骨髄移植や一部の細胞療法においては、人種的・民族的多
様性を持つドナーレジストリの不足が、マイノリティ患者の治療機会を制限する要因と
なっていました。Franciscan Healthのような施設が死亡ドナーからの幹細胞利用を研究
することは、これらの社会的な課題を克服し、公平な医療アクセスを実現するための重
要な試みです。さらに、CAR-T細胞療法の対象疾患拡大研究は、より多くの癌患者にこ
の革新的治療の恩恵をもたらすことを目指しており、製薬業界やバイオテクノロジー企
業による開発競争も激化しています。

今後の展望

癌治療における細胞療法の未来は、さらなる技術革新と臨床応用の拡大にかかっていま
す。今後は、CAR-T細胞療法の有効性と安全性をさらに高めるための遺伝子編集技術の
改良や、固形腫瘍に対する効果的な治療戦略の開発が焦点となるでしょう。例えば、新
しいCARデザイン、二重特異性CAR、またはNK細胞やiPS細胞由来の細胞を用いた「オ
フ・ザ・シェルフ」型治療の開発が進むことで、製造コストが削減され、より多くの患
者に迅速に治療を提供できるようになる可能性があります。死亡ドナーからの幹細胞利
用技術が確立されれば、移植医療におけるドナー不足問題が緩和され、世界中の患者に
とってよりアクセスしやすい治療となるでしょう。これらの進展は、癌治療における細
胞療法の役割をさらに強化し、最終的には患者の生存率と生活の質の向上に大きく貢献
することが期待されます。

元記事: https://www.franciscanhealth.org/community/blog/cellular-therapy

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.franciscanhealth.org/community/blog/cellular-therapy


#22 日本における幹細胞治療の動向：高額医療費と厳格な
MHLW規制下の再生医療拠点

概要

日本国内の主要な幹細胞治療クリニック、例えばCell Grand ClinicやClinique Haru

Osaka Umedaなどが、関節疾患、筋骨格疾患、糖尿病、パーキンソン病といった広範
な適応症に対する再生医療を提供しています。これらの施設は、厚生労働省

（MHLW）の厳格な規制監督下で運営され、GMP認定を受けた細胞加工施設を利用し
て自家間葉系幹細胞（MSC）およびエクソソーム療法を主軸としています。提供され
る高度な治療の費用は、一回あたり8,000ドルから45,000ドルと高額に設定されていま

す。

公開日 2026年08月27日  PlacidWay  日本



詳細

主要成果

日本は再生医療分野において、複数の先進的な幹細胞治療クリニックを擁しており、関
節疾患、筋骨格疾患、糖尿病、パーキンソン病など多岐にわたる疾患に対する治療を提
供しています。これらの医療機関は、厚生労働省（MHLW）による厳格な規制環境下で
運営されており、特にGMP（Good Manufacturing Practice）認定を受けた細胞加工施設
での自家間葉系幹細胞（MSC）およびエクソソーム療法が中心となっています。この高
度な治療サービスは、一回あたりの治療費が8,000ドルから45,000ドルと高額であるこ
とが特徴です。

技術・臨床詳細

日本の幹細胞治療クリニックでは、主に患者自身の体から採取した間葉系幹細胞
（MSC）を培養・増殖させ、これを病変部位に投与する自家移植アプローチが採用され
ています。MSCは、その多能性と免疫調節能により、損傷した組織の修復、炎症の抑
制、および組織再生の促進に寄与すると考えられています。治療対象となる疾患は、変
形性関節症や脊椎疾患といった筋骨格系の慢性疾患から、糖尿病性合併症、さらにはパ
ーキンソン病などの神経変性疾患まで幅広く、その適用範囲の拡大が研究されていま
す。エクソソーム療法は、幹細胞から分泌される微小な膜小胞であるエクソソームを利
用するもので、細胞間の情報伝達を通じて治療効果を発揮すると期待されています。こ
れらの細胞加工は、厳格な品質管理基準を満たすGMP認定施設で行われ、細胞の安全
性、純度、力価が保証されるように管理されています。各クリニックは、患者の症状と
ニーズに応じて治療計画を個別化し、詳細なカウンセリングとインフォームドコンセン
トを経て治療を実施しています。



背景・業界文脈

日本は、2014年に「再生医療等の安全性の確保等に関する法律（再生医療安全性確保
法）」を施行し、幹細胞治療を含む再生医療の迅速な臨床応用と厳格な管理体制を両立
させる先駆的な規制環境を整備しました。この法制度は、世界的に見ても最も進んだも
のの一つと評価されており、安全性と有効性が一定程度確認されれば、条件および期限
付きで早期承認される枠組み（条件付き早期承認制度）も導入されています。この制度
的支援が、日本の幹細胞治療研究および臨床応用の発展を後押ししてきました。一方
で、高度な細胞加工技術や専門的な医療チーム、そして厳格な品質管理プロセスには多
大なコストがかかるため、治療費は高額になる傾向にあります。これにより、治療への
アクセスは限られた患者に留まるという課題も存在します。

今後の展望

日本の幹細胞治療分野は、MHLWの規制の下でさらなる技術革新と臨床応用が期待され
ています。今後は、治療費の適正化や保険適用拡大に向けた議論が進むとともに、MSC

やエクソソームの安定供給、標準化された製造プロセスの確立が重要となります。ま
た、他家細胞（第三者ドナー由来の細胞）を用いた治療法や、iPSC（人工多能性幹細
胞）由来の細胞治療が実用化されれば、治療対象患者の拡大や治療コストの削減に繋が
る可能性があります。研究開発の進展により、新たな適応症の発見や治療効果の向上も
期待され、日本がグローバルな再生医療市場において引き続き主導的な役割を果たすこ
とが見込まれます。これにより、より多くの患者が、これらの革新的な治療の恩恵を受
けられるようになることが期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#23 Celvivoが3D細胞培養プラットフォーム拡大へ660万
ドルを資金調達、Jacob Philipsen氏が新CEOに就任

概要

デンマークのバイオテクノロジー企業Celvivoは、既存投資家EIFO、T&W Holdingに加
え、新規投資家VOMA Holdingから660万ドルの資金を調達しました。この資金は、同
社の革新的なClinoStar 3D細胞培養プラットフォームの商業的拡大を加速させるために

充当されます。ClinoStarプラットフォームは、製薬およびバイオテクノロジー研究に
おいて高まる高度なin vitroモデルの需要に応え、高い関連性、豊富な細胞収量、再現
性、そして使いやすさを兼ね備えた3D細胞培養ソリューションを提供することを目指

しています。同時に、Jacob Philipsen氏が新CEOに就任し、この重要な商業展開を主導
します。

公開日 2026年08月28日  Dealroom News  デンマーク



詳細

主要成果

デンマークを拠点とするバイオテクノロジー企業Celvivoは、既存投資家のEIFOおよび
T&W Holdingに加えて、新たにVOMA Holdingからの資金調達を成功させ、総額660万
ドルの資金を確保しました。この重要な資金は、同社が開発した革新的なClinoStar 3D

細胞培養プラットフォームの商業的拡大を大幅に加速させることを目的としています。
ClinoStarプラットフォームは、製薬およびバイオテクノロジー研究分野で高まる高度な
in vitroモデルの需要に応えるべく、生理学的関連性の高い、豊富な細胞収量、優れた再
現性、そして高い使いやすさを提供する3D細胞培養ソリューションとして位置付けられ
ています。この資金調達と同時に、経験豊富なJacob Philipsen氏がCelvivoの新CEOに就
任し、プラットフォームの市場導入と事業成長を強力に推進する体制が整いました。

技術・臨床詳細

ClinoStar 3D細胞培養プラットフォームは、独自のマイクロ重力環境を模倣する技術を
用いて、細胞が球状凝集（スフェロイドやオルガノイド）を形成しやすくすることで、
生体内の組織構造や機能により近いin vitroモデルを構築します。この3D培養システム
は、従来の2D単層培養と比較して、細胞間の相互作用、遺伝子発現パターン、薬物応答
において、より生理学的に関連性の高い結果をもたらすことが示されています。
ClinoStarの技術は、以下のような特徴を持ちます：

高度な関連性: 腫瘍スフェロイド、オルガノイド、組織チップなど、多様な3D細胞モ
デルの生成に対応し、疾患の病態や薬物毒性をより正確に予測できるモデルを提供し
ます。

高細胞収量: 最適化された培養環境により、従来の手法よりも効率的に細胞を増殖さ
せ、安定した大量の3D細胞凝集を生成します。

優れた再現性: 標準化されたプロトコルと精密な培養制御により、実験間のばらつき
を最小限に抑え、信頼性の高いデータ取得を可能にします。

使いやすさ: 直感的な操作インターフェースと簡素化されたワークフローにより、研
究者や技術者が容易に3D細胞培養を開始・維持できます。

これらの技術的優位性は、特に癌研究、再生医療、神経科学分野における創薬スクリー
ニングや疾患メカニズム解明において、大きな価値を提供します。



背景・業界文脈

近年、製薬業界では、動物実験の倫理的・科学的限界や、従来の2D細胞培養モデルの予
測性の低さが課題とされてきました。そのため、より生体内に近い環境を再現できる3D

細胞培養技術への需要が急速に高まっています。3D細胞モデルは、薬剤の有効性評価、
毒性試験、疾患モデルの構築において、より信頼性の高いデータを提供し、創薬開発の
後期段階での失敗率を低減する可能性を秘めています。CelvivoのClinoStarプラットフォ
ームは、このトレンドに対応し、研究開発の初期段階から臨床前評価まで、幅広い応用
を可能にするソリューションとして、業界から注目されています。今回の資金調達は、
この成長市場におけるCelvivoの競争力をさらに強化し、製品の市場浸透を加速させるた
めの重要なステップとなります。

今後の展望

今回の660万ドルの資金調達と新CEOのJacob Philipsen氏の就任は、Celvivoにとって
ClinoStarプラットフォームの商業展開を本格化させる上で極めて重要な意味を持ちま
す。Philipsen氏のリーダーシップの下、Celvivoは販売ネットワークの拡大、顧客サポー
トの強化、およびプラットフォームのさらなる技術的改良に注力すると予想されます。
将来的には、ClinoStarが製薬・バイオテクノロジー企業の研究室における標準的な3D細
胞培養ツールとなることを目指し、創薬パイプラインの効率化、開発コストの削減、そ
して最終的にはより安全で効果的な薬剤の患者への迅速な提供に貢献するでしょう。ま
た、AIとの連携や自動化のさらなる進展により、高スループットスクリーニングへの応
用も拡大し、革新的な治療法の発見を加速させる可能性も秘めています。

元記事: https://dealroom.co/news/147583-celvivo-raises-6-6m-to-scale-3d-cell-culture-platform-names-

new-ceo/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://dealroom.co/news/147583-celvivo-raises-6-6m-to-scale-3d-cell-culture-platform-names-new-ceo/
https://dealroom.co/news/147583-celvivo-raises-6-6m-to-scale-3d-cell-culture-platform-names-new-ceo/


#24 日本、再生医療研究の世界的リーダーとして幹細胞治
療のコスト、治療法、安全性で優位性

概要

PlacidWayのインフォグラフィックレポートは、幹細胞治療における世界各国のコス
ト、治療法、および安全性の概要を提供しており、日本が再生医療研究において世界
的なリーダーであり、高度に構造化された規制環境を持つことを強調しています。特

に、日本は公式なガバナンス、機関の専門知識、および研究と連動した臨床ケアを優
先する患者にとって最適な国であると評価されています。これは、患者が信頼性の高
い治療を求める際の重要な判断基準となります。

公開日 2026年08月28日  PlacidWay  日本



詳細

主要成果

PlacidWayの最新インフォグラフィックレポート「Best Countries for Stem Cell Therapy

in 2026」は、幹細胞治療の費用、治療法、および安全に関する世界各国の状況を網羅的
に分析し、日本が再生医療研究の分野で世界的リーダーとしての地位を確立しているこ
とを明確に示しています。同レポートは、日本が高度に構造化された規制環境を有して
いる点を特に評価しており、これは治療の安全性と有効性に関する国際的な信頼を高め
る要因となっています。したがって、日本は、公式なガバナンス、専門的な医療機関、
および最新の研究成果に基づいた臨床ケアを重視する患者にとって、最良の選択肢の一
つであると位置づけられています。

技術・臨床詳細

日本における幹細胞治療は、厚生労働省（MHLW）が定める「再生医療等の安全性の確
保等に関する法律」の下で厳格に管理されています。この法律は、幹細胞を用いた治療
の提供に必要な施設基準、細胞の加工・管理基準、臨床研究の実施体制などを詳細に規
定しており、患者の安全を最優先しています。日本で提供される主要な幹細胞治療に
は、自家間葉系幹細胞（MSC）を用いた関節疾患、神経変性疾患、心疾患などの治療が
含まれます。これらの治療は、再生医療専門医によって提供され、患者個々の状態に応
じたオーダーメイドのアプローチが特徴です。治療の安全性プロファイルは、MHLWに
よる継続的な監視とデータ収集によって常に評価されており、これにより、新たな知見
が治療プロトコルの改善に迅速に反映される体制が整っています。レポートでは具体的
な治療費用も示されており、例えば特定の疾患に対する治療が8,000ドルから45,000ド
ルの範囲で提供されているケースも報告されていますが、これは治療の種類、細胞の準
備方法、およびクリニックによって大きく変動します。



背景・業界文脈

再生医療分野における日本のリーダーシップは、iPS細胞（人工多能性幹細胞）の発見
に代表されるような基礎研究の卓越性と、それを迅速に臨床応用へと繋げるための先駆
的な規制改革に起因しています。2014年の再生医療安全性確保法の施行は、世界中の
国々が再生医療の規制のあり方を模索する中で、日本のモデルが国際的なベンチマーク
として参照されるほどの大きな影響を与えました。この法制度により、新興の幹細胞治
療が、厳格な科学的根拠に基づきつつも、迅速に患者に届く道が開かれました。その結
果、日本は多くの海外患者や医療ツーリズムの目的地としても注目されており、特に高
度な技術と安全性を求める層から支持されています。この文脈において、PlacidWayの
ような情報提供プラットフォームが、日本の幹細胞治療の国際的な評価とアクセス向上
に貢献しています。

今後の展望

日本の幹細胞治療分野は、今後も基礎研究から臨床応用への橋渡しを強化し、国際競争
力を維持・向上させていくでしょう。特に、長期的な治療成績データやコストパフォー
マンスに関するエビデンスの蓄積が、幹細胞治療の保険適用拡大や、より広範な患者層
への普及に不可欠となります。また、他家細胞（allogeneic cell）を用いた治療の開発
や、品質管理・製造プロセスのさらなる自動化と標準化は、治療コストの削減と効率的
な供給体制の確立に貢献すると考えられます。AIやデジタル技術との融合により、患者
の状態をより詳細にモニタリングし、個別最適化された治療を提供する「プレシジョン
再生医療」への進化も期待されます。日本は、これらの取り組みを通じて、幹細胞治療
がより身近で手の届くものとなり、世界中の人々の健康と生活の質の向上に貢献するこ
とを目指しています。

元記事: https://stemcierge.com/resources/best-countries-for-stem-cell-therapy

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://stemcierge.com/resources/best-countries-for-stem-cell-therapy


#25 マルチスペシフィック抗体製造：CDMOが連続バイオ
プロセスとCatalent GPEx® Lightningで課題克服

概要

医薬品開発製造受託機関（CDMO）は、マルチスペシフィック分子の複雑性に対応す
るため、細胞株開発、分析特性評価、下流精製における課題に直面しています。これ
らの課題を克服するため、灌流や連続供給といった強化型バイオリアクタープロセス

が活用され、低力価や安定性問題を解決し、体積生産性を向上させています。特に
Catalentは、複雑な生物製剤をサポートするために、GPEx® Lightningプラットフォー
ムと統合された分析開発能力に大規模な投資を行っています。

公開日 2026年08月28日  BioSpace  不明



詳細

主要成果

医薬品開発製造受託機関（CDMO）は、ターゲットへの特異性と多様な薬理作用を持つ
次世代のバイオ医薬品であるマルチスペシフィック分子の製造において、細胞株開発、
詳細な分析特性評価、および効率的な下流精製といった複雑な課題に直面しています。
これらの課題を克服するため、灌流培養や連続供給システムといった強化型バイオリア
クタープロセスが積極的に採用されており、これにより低力価や安定性に関する問題を
解決し、生産の体積効率を飛躍的に向上させています。この分野のリーダーである
Catalentは、特に複雑な生物製剤の迅速な開発と製造を支援するため、独自のGPEx®
Lightningプラットフォームと統合された分析開発能力に戦略的な投資を行っています。

技術・臨床詳細

マルチスペシフィック抗体などの複雑な生物製剤は、複数の抗原に同時に結合する能力
を持つため、従来のモノクローナル抗体と比較して高い治療効果が期待されますが、そ
の分、製造プロセスも格段に複雑になります。特に、複数のサブユニットの正確な組み
立て、安定性の維持、そして均一な品質の確保が課題です。CDMOが導入している灌流
培養は、細胞をバイオリアクター内に高密度で維持しながら、栄養素を連続的に供給
し、代謝老廃物を除去することで、生産性を劇的に向上させます。これにより、バイオ
リアクターのサイズを小型化しつつ、従来のバッチ式培養に比べて製品収量を最大数倍
に高めることが可能です。また、連続供給プロセスは、培養液中の製品濃度を一定に保
ちやすく、下流工程の負担を軽減し、全体的なプロセスの効率と経済性を改善します。
CatalentのGPEx® Lightningプラットフォームは、高発現細胞株を迅速に開発するための
独自の遺伝子発現技術であり、特に困難なマルチスペシフィック分子においても高い力
価と安定性を持つ細胞株を短期間で樹立することを可能にします。このプラットフォー
ムと高度な分析開発能力を組み合わせることで、分子の特性評価から精製プロセスの最
適化までを一貫して行い、製造の複雑さを効果的に管理しています。



背景・業界文脈

マルチスペシフィック分子は、癌治療（例：二重特異性T細胞誘導抗体）や自己免疫疾
患など、様々な疾患領域で大きな治療ポテンシャルを示しており、バイオ医薬品市場に
おける次なる大きな波として位置付けられています。しかし、その革新性ゆえに、製造
技術は未だ発展途上であり、高度な専門知識と設備投資が求められます。CDMOは、こ
のような複雑な分子の製造ノウハウとインフラを提供することで、製薬企業が開発リス
クとコストを軽減し、市場投入までの時間を短縮する上で不可欠なパートナーとなって
います。連続バイオプロセシングの導入は、グローバルな競争が激化する中で、CDMO

が差別化を図り、顧客の期待に応えるための重要な戦略的投資です。

今後の展望

マルチスペシフィック分子のパイプラインが拡大し続ける中、CDMOは製造技術のさら
なる革新を余儀なくされるでしょう。今後は、以下のようなトレンドが加速すると予測
されます：

AIと機械学習の活用: プロセス開発の最適化、品質管理、異常検知にAIを導入し、製
造のインテリジェンスを向上させます。

統合的なバイオプロセス開発: 上流から下流まで一貫した連続プロセスを確立し、製
品のライフサイクル全体での効率と品質を最大化します。

モジュラー型製造施設の普及: 需要変動に柔軟に対応できる、迅速に構築・拡張可能
なモジュラー型製造ソリューションがさらに普及します。

CatalentのようなCDMOによるGPEx® Lightningのようなプラットフォームへの投資は、
業界全体に大きな影響を与え、より多様で複雑なバイオ医薬品が効率的に製造され、最
終的に患者の手に届くことを可能にするでしょう。この技術革新は、バイオ医薬品製造
の未来を形作る上で不可欠な要素となります。

元記事: #

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#26 AIとデジタルツインが培養肉の商業化を加速：バイオ
プロセス最適化でコスト削減と生産性向上

概要

AIとメカニスティックなバイオプロセスモデリングを組み合わせた「ハイブリッドモ
デル・デジタルツイン」戦略は、培養肉生産の商業的スケールアップにとって不可欠
なツールとして浮上しています。これらの仮想モデルは、バイオリアクターシステム

のシミュレーションを通じて細胞増殖、代謝、システム性能を最適化し、製造におけ
るボトルネックを予測することで、高コストな物理的試行錯誤を大幅に削減します。
培養生物学的システムへのデジタルツイン適用は、その非線形性と感受性の高さか

ら、従来の産業用途とは異なる特有の課題を提示します。

公開日 2026年09月02日  Food Engineering  アメリカ



詳細

主要成果

培養肉生産の商業的スケールアップにおける決定的な要素として、AIとメカニスティッ
クなバイオプロセスモデリングを組み合わせた「ハイブリッドモデル・デジタルツイ
ン」戦略が不可欠なツールとして急速に注目を集めています。この先進的なアプローチ
は、仮想モデルを通じてバイオリアクターシステム内の細胞増殖、代謝、および全体的
なシステム性能を最適化することを可能にします。これにより、製造プロセスにおける
潜在的なボトルネックを事前に予測し、従来必要とされてきた高価で時間のかかる物理
的試行錯誤を劇的に削減することができます。ただし、培養された生物学的システムへ
のデジタルツインの適用は、その固有の非線形性や高い感受性により、従来の産業分野
におけるデジタルツインとは異なる、特有の複雑な課題を伴います。

技術・臨床詳細

ハイブリッドモデル・デジタルツインは、物理的法則に基づくメカニスティックモデル
（例：物質収支、エネルギー収支、反応速度論）と、大量のデータからパターンを学習
するAIモデル（例：機械学習、深層学習）を融合させたものです。培養肉の生産におい
て、このデジタルツインは以下のような機能を提供します：

バイオリアクターシミュレーション: 仮想空間で様々なバイオリアクター設計や運転
条件を試行し、細胞の増殖速度、栄養素消費、老廃物生成などの挙動を予測します。
これにより、最適なリアクターサイズ、攪拌速度、ガス供給量などを実験前に特定で
きます。

プロセス最適化: AIがリアルタイムの培養データを分析し、温度、pH、培地組成など
のパラメーターを動的に調整することで、細胞の成長と製品（肉組織）の生成効率を
最大化します。

ボトルネック予測とリスク軽減: 大規模生産への移行時に発生しがちなスケールアッ
プの課題（例：熱・物質移動の非効率性、細胞ストレス）をデジタルツイン上で予測
し、高価なパイロットスケール実験を行う前に解決策を検討できます。これにより、
開発コストと時間を大幅に節約します。

この技術は、特に動物細胞の培養という、非常にデリケートで高価なプロセスにおい
て、効率性と経済性を両立させる上で極めて重要です。



背景・業界文脈

培養肉産業は、環境への負荷低減、動物福祉、食料安全保障といった世界的な課題への
解決策として大きな期待が寄せられています。しかし、現在の最大の障壁は、研究室レ
ベルの成果を大規模かつコスト効率よく商業生産に移行させる「スケールアップの壁」
です。特に、培地コストの高さ、細胞培養の最適化の複雑さ、そして製造プロセスの標
準化が課題となっています。デジタルツイン技術は、航空宇宙や製造業などの分野で既
に成功を収めていますが、生きた細胞システムという複雑な対象への適用は比較的新し
い試みです。培養肉は、成長因子や栄養素に対する細胞の非線形な応答、細胞密度の変
化に伴う代謝シフトなど、従来の化学プロセスには見られない特性を持つため、高度な
モデリングと予測能力が求められます。

今後の展望

AIとデジタルツイン技術の進化は、培養肉産業の商業化を加速させる上で不可欠な要素
となるでしょう。将来的には、これらの技術がより洗練され、自律的なバイオ製造プラ
ットフォームへと発展することが期待されます。これにより、培養肉の生産コストが大
幅に削減され、従来の食肉製品と同等かそれ以下の価格で市場に供給されるようになる
可能性があります。さらに、デジタルツインは、様々な種類の細胞株や培養条件に対応
できるよう汎用性を高め、培養シーフードや細胞性乳製品など、他の細胞性農業製品の
発展にも貢献するでしょう。この技術は、持続可能な食料システムへの移行を支援し、
世界の食料供給におけるゲームチェンジャーとなる可能性を秘めています。今後、法規
制の整備や消費者受容性の向上とともに、デジタル技術のさらなる統合がこの産業の成
長を牽引する鍵となります。

元記事: https://www.foodengineeringmag.com/articles/103897-is-ai-the-missing-link-in-the-

commercialization-of-cultivated-meat

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.foodengineeringmag.com/articles/103897-is-ai-the-missing-link-in-the-commercialization-of-cultivated-meat
https://www.foodengineeringmag.com/articles/103897-is-ai-the-missing-link-in-the-commercialization-of-cultivated-meat


#27 フォトペーパーを3Dバイオセンシングプラットフォ
ームに再利用：ラベルフリー・時間分解能細胞分析で画期
的な低コスト実現

概要

研究者らは、市販のフォトペーパーを再利用し、ラベルフリーかつ時間分解能を持つ

細胞分析が可能な、スケーラブルな3Dバイオセンシングプラットフォームを開発しま
した。この革新的な低コストプラットフォームは、従来の3D細胞培養システムの限界
を克服するものです。共面アルミニウム電極を統合することで、細胞被覆率やバリア

形成の増加に応じた再現性の高い電気インピーダンス分光法を実現し、セルロースが
豊富な表面は細胞の直接的な付着と増殖をサポートします。これは、将来のin vitro組
織モデルや細胞ベースのバイオエレクトロニクスアッセイの基盤となる画期的な技術

です。

公開日 2026年08月29日  ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

研究者らは、市販のフォトペーパーを再利用するという独創的なアプローチにより、ラ
ベルフリーで時間分解能を持つ細胞分析を可能にする、スケーラブルな3Dバイオセンシ
ングプラットフォームを開発しました。この画期的な低コストプラットフォームは、高
価で複雑な従来の3D細胞培養システムの主な制限を効果的に克服します。特に、共面ア
ルミニウム電極の統合により、細胞の被覆率やバリア形成の進展に応じてインピーダン
スが段階的に増加する、非常に再現性の高い電気インピーダンス分光法（EIS）を実現
しました。さらに、フォトペーパー由来のセルロースが豊富な表面は、細胞の直接的な
付着と増殖を効率的にサポートし、将来的なin vitro組織モデル構築や、細胞ベースのバ
イオエレクトロニクスアッセイの強固な基盤を確立するものです。

技術・臨床詳細

この新しい3Dバイオセンシングプラットフォームの核心は、身近な材料であるフォトペ
ーパーを加工して、高度な細胞分析デバイスとして機能させる点にあります。具体的な
技術要素は以下の通りです：

フォトペーパーの再利用: 市販のインクジェットフォトペーパーは、その多孔質セル
ロース繊維構造が細胞の足場として優れており、3D環境での細胞増殖を促進しま
す。また、低コストで入手可能であり、製造も容易です。

共面アルミニウム電極の統合: フォトリソグラフィーなどの技術を用いて、フォトペ
ーパー上に微細なアルミニウム電極をパターン形成することで、電気インピーダンス
分光法（EIS）の測定を可能にします。この電極設計により、細胞の電気的特性変化
を高感度に検出できます。

ラベルフリー・時間分解能分析: EISは、細胞に蛍光標識などを施す必要がないため、
細胞本来の生理的状態を損なうことなくリアルタイムで経時的な変化をモニタリング
できます。細胞の接着、増殖、形態変化、バリア機能の形成といった多様な細胞挙動
を非侵襲的に追跡可能です。

再現性の高いインピーダンス変化: 細胞が電極表面に付着・増殖し、密な単層や3D構
造を形成するにつれて、電極と溶液間のインピーダンスが増加します。このインピー
ダンス変化が細胞の被覆率やバリア形成と高い相関を示すことが確認されており、定
量的な細胞分析を可能にします。



このプラットフォームは、創薬スクリーニングにおける毒性試験や疾患モデル構築、細
胞治療薬の品質評価など、幅広いバイオメディカル分野への応用が期待されます。

背景・業界文脈

従来の2D細胞培養は、その限界が指摘されており、より生理学的に関連性の高い3D細
胞培養システムへの需要が高まっています。しかし、既存の3D細胞培養プラットフォー
ムは、製造コストが高く、複雑な操作が必要であり、スケーラビリティに課題がありま
した。特に、ラベルフリーでリアルタイムの細胞機能分析を可能にするシステムは、ハ
イスループットスクリーニングや個別化医療研究において強く求められています。本研
究で開発されたフォトペーパーベースのプラットフォームは、これらの課題に対し、低
コストでスケーラブルな解決策を提示するものであり、研究室や産業界における細胞分
析技術の普及を大きく促進する可能性を秘めています。

今後の展望

このフォトペーパーベースの3Dバイオセンシングプラットフォームは、将来のin vitro

組織モデル開発に大きな影響を与えるでしょう。特に、特定の組織や臓器の機能を模倣
するオルガノイドの培養、薬剤の有効性・毒性評価、そして疾患メカニズムの解明に貢
献することが期待されます。また、細胞ベースのバイオエレクトロニクスアッセイ（例
えば、神経細胞ネットワークの活動モニタリングや心筋細胞の収縮評価）の基盤として
も応用可能です。さらに、低コストで製造できる特性は、開発途上国における診断ツー
ルや研究プラットフォームとしての普及にも繋がり、グローバルヘルスへの貢献も期待
されます。今後の研究では、長期培養安定性の向上、細胞タイプ特異的な表面改質、お
よび自動化システムへの統合が焦点となるでしょう。

元記事: https://pubs.acs.org/aabmcb/article/doi/10.1021/acsabm.6c01190/5339518/Reprogramming-

Photo-Paper-into-a-Scalable-3D

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/aabmcb/article/doi/10.1021/acsabm.6c01190/5339518/Reprogramming-Photo-Paper-into-a-Scalable-3D
https://pubs.acs.org/aabmcb/article/doi/10.1021/acsabm.6c01190/5339518/Reprogramming-Photo-Paper-into-a-Scalable-3D


#28 ダイナミック灌流培養がモノクローナル抗体製造を革
新：製品品質と収量を最大化し、連続バイオ製造を推進

概要

モノクローナル抗体（mAb）生産において、フェドバッチ培養が依然として標準であ
る一方で、ダイナミック灌流培養は、製品品質、収量、施設利用率を向上させる魅力
的な機会を提供しています。この技術は、固定された体積培地供給速度で細胞増殖と

代謝を最適化することで、高い生産性を実現します。灌流バイオプロセシングのイノ
ベーションは、プロセスの複雑性と長期無菌操作の維持という課題を抱えながらも、
灌流培地の最適化とプロセスのスケーラビリティを推進。これにより、連続バイオ製

造のコンパクトな設計、柔軟性、そして生産性向上という利点がさらに強化されま
す。

公開日 2026年09月03日  Bioprocess Online  アメリカ



詳細

主要成果

モノクローナル抗体（mAb）生産において、依然としてフェドバッチ培養が業界標準で
あるものの、ダイナミック灌流培養が、製品品質、生産収量、そして施設利用率を劇的
に向上させる極めて魅力的な機会を提供しています。この先進技術は、固定された体積
の培地供給速度で細胞の増殖と代謝を最適化することにより、高い生産性を実現しま
す。灌流バイオプロセシングにおける継続的なイノベーションは、プロセス自体の複雑
性や、長期間にわたる無菌操作の維持といった課題を抱えながらも、灌流培地の組成最
適化とプロセスのスケーラビリティ向上を強力に推進しています。これにより、連続バ
イオ製造が持つコンパクトな設計、運用上の柔軟性、そして高い生産性という本質的な
利点がさらに強化され、バイオ医薬品製造の未来を形作る重要な要素として位置付けら
れています。

技術・臨床詳細

ダイナミック灌流培養は、バイオリアクター内で細胞を高密度に維持しながら、老廃物
を連続的に除去し、新鮮な栄養培地を供給するプロセスです。これにより、細胞は常に
最適な環境で増殖・代謝を続けることができ、細胞生存率の向上と生産期間の延長が実
現します。従来のフェドバッチ培養が細胞増殖期の後半で栄養枯渇や老廃物蓄積により
生産性が低下するのに対し、灌流培養は高密度かつ長時間にわたる安定した生産が可能
です。特に「ダイナミック」なアプローチでは、細胞の生体活動（呼吸速度、グルコー
ス消費量など）に基づいて培地供給速度をリアルタイムで調整し、細胞の生理的状態を
最適化します。これにより、製品力価（目的タンパク質の生産量）が向上し、糖鎖修飾
パターンなどの製品品質属性も改善される可能性があります。技術的な課題としては、
灌流フィルターの目詰まり、無菌性の維持、およびプロセスの監視と制御の複雑さが挙
げられますが、最新のシングルユース技術や自動化システムの導入により、これらの課
題は着実に克服されつつあります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な成長に伴い、製造効率の向上とコスト削減は業界全体の最重
要課題となっています。特に、高価なモノクローナル抗体医薬品の需要が増大する中
で、いかに迅速かつ経済的に供給体制を構築するかが競争優位性を決定します。フェド
バッチ培養は長年の実績と信頼性がありますが、大規模な設備投資が必要であり、生産
性の限界がありました。連続バイオ製造への移行は、より小型の設備で高生産性を実現
し、初期投資と運用コストを削減する可能性を秘めています。また、製品の品質一貫性
を高めることで、規制当局の承認プロセスを簡素化し、市場投入までの時間を短縮する
効果も期待されます。この技術は、バイオ医薬品製造におけるサステナビリティとアジ
リティを追求するグローバルなトレンドと一致しており、CDMO（医薬品開発製造受託
機関）や大手製薬企業が積極的に導入を進めています。

今後の展望

ダイナミック灌流培養を中核とする連続バイオ製造は、今後数年間でモノクローナル抗
体およびその他の複雑な生物製剤の製造におけるデファクトスタンダードとなる可能性
があります。さらなる技術革新は、以下のような領域で進むと予想されます：

高度なプロセス分析技術（PAT）とAIの統合: リアルタイムでの細胞状態の精密な監
視と予測制御により、プロセスのロバスト性を最大化します。

培地組成とフィード戦略の最適化: 各細胞株の特定のニーズに合わせたカスタマイズ
された培地開発により、生産性をさらに高めます。

完全連続化と統合: 上流（細胞培養）から下流（精製・製剤）まで、全ての工程をシ
ームレスに連続化する技術が成熟し、エンドツーエンドの効率が向上します。

規制当局との連携: 連続製造プロセスの品質評価と承認に関する規制ガイダンスがさ
らに明確化され、導入障壁が低減されます。

これらの進展は、バイオ医薬品の製造コストを削減し、品質を向上させ、最終的にはよ
り多くの患者に救命治療を届けることを可能にするでしょう。連続バイオ製造への移行
は、単なるプロセスの変更ではなく、バイオ医薬品産業全体の戦略的な変革を意味しま
す。

元記事: #



収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#29 CelularityとMuseCell Innovations®が米国製造提
携：Dezawa MuseCell®プラットフォームで3億ドル超の
購入額を予測

概要

Celularity Inc.は、MuseCell Innovations®との間で米国における製造提携を締結しまし

た。この戦略的提携により、Celularityはニュージャージー州フロラムパークの施設で
Dezawa MuseCells®および関連製品の生産を担います。提携は、Celularityの確立され
たプロセス開発、CMC（化学・製造・品質管理）、および高度な細胞製造能力を最大

限に活用することを目的としており、今後5年間で3億ドルを超える購入額を生み出す
可能性を秘めています。これは、Celularityの再生医療および細胞医療分野における長
期的な戦略を強力にサポートするものです。

公開日 2026年08月27日  Celularity (Press Release)  アメリカ



詳細

主要成果

Celularity Inc.は、再生医療分野の主要プレーヤーであるMuseCell Innovations®との間
で、米国における重要な製造提携を発表しました。この戦略的な協力関係の下、
Celularityはニュージャージー州フロラムパークにある同社の最先端施設において、
Dezawa MuseCells®およびその関連製品の生産を担当します。この提携は、Celularityが
長年にわたり培ってきた統合的なプロセス開発能力、厳格なCMC（化学・製造・品質管
理）専門知識、そして高度な細胞製造技術を最大限に活用することを意図しています。
さらに特筆すべきは、このコラボレーションが今後5年間で3億ドルを超える購入額を生
み出す可能性を秘めており、Celularityの再生医療および細胞医療における長期的な事業
戦略を強力に支援する基盤となる点です。

技術・臨床詳細

Dezawa MuseCells®は、特定の再生医療応用を目的とした独自の細胞治療プラットフォ
ームであり、その製造には高度な専門知識と厳格な品質管理が求められます。本提携に
おけるCelularityの役割は、細胞培養、遺伝子編集、細胞の分離・精製、最終製品の充
填・凍結保存など、Dezawa MuseCells®の商業生産における全工程をカバーします。
Celularityのフロラムパーク施設は、FDAのGMP（Good Manufacturing Practice）基準に
準拠した最新鋭の製造設備を備えており、無菌環境下での細胞加工、リアルタイムでの
プロセス監視、およびトレーサビリティを確保するための先進的なシステムが導入され
ています。これにより、MuseCell Innovations®は、研究開発に集中しつつ、高品質か
つスケーラブルな細胞製品の供給をCelularityに委託することが可能になります。この製
造パートナーシップは、Dezawa MuseCells®の臨床試験の迅速な進展と、将来的には市
場投入後の安定供給体制の確立に不可欠な要素となります。



背景・業界文脈

再生医療および細胞医療分野は、画期的な治療ポテンシャルを秘めている一方で、製造
の複雑性、コスト、そして規制要件への対応が大きな課題となっています。特に、生細
胞製品の品質、安全性、および有効性を確保しながら、大規模生産を可能にする能力
は、業界全体のボトルネックとされてきました。このような状況下で、優れた製造能力
を持つCDMO（Contract Development and Manufacturing Organization）との戦略的提
携は、製品開発企業が開発リスクを低減し、市場投入までの時間を短縮するための重要
な戦略となっています。Celularityは、幹細胞由来の治療薬開発に特化したバイオ医薬品
企業であり、その製造インフラと専門知識は、MuseCell Innovations®のようなパート
ナー企業にとって極めて価値が高いものです。今回の提携は、両社の強みを組み合わせ
ることで、難易度の高い細胞治療薬の商業化を加速させる典型的な成功モデルとなり得
ます。

今後の展望

CelularityとMuseCell Innovations®の提携は、細胞医療市場における新しい治療選択肢
の迅速な開発と提供を促進する上で、大きな影響を与えるでしょう。3億ドルを超える
購入額の可能性は、Dezawa MuseCells®プラットフォームに対する強い市場の期待と、
Celularityの製造能力への信頼を反映しています。今後、Celularityは、この提携を通じて
得られる収益と経験を基に、自身のパイプライン開発を加速させるとともに、細胞医療
分野におけるCDMOとしての地位をさらに強化する可能性があります。MuseCell

Innovations®にとっては、堅固な製造パートナーシップにより、Dezawa MuseCells®の
臨床開発が円滑に進み、最終的に多くの患者に革新的な治療法を届ける道が開かれま
す。このコラボレーションは、再生医療が大規模かつ高品質で患者に提供される未来を
切り拓く重要な一歩となるでしょう。

元記事: https://musecellinnovations.com/news/celularity-us-manufacturing-collaboration

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://musecellinnovations.com/news/celularity-us-manufacturing-collaboration


#30 インド製薬企業、デジタルバイオプロセシングツール
導入加速：デジタルツインでバイオリアクター最適化とリ
スク低減

概要

インドの製薬企業は、製造プロセスを最適化するためにデジタルバイオプロセシング

ツールの導入を加速しており、特にデジタルツイン技術が注目されています。デジタ
ルツインは、バイオリアクターの運転条件を正確にシミュレーションし、プロセスパ
ラメーターの変化を予測することで、複雑な生物製剤のスケールアップに伴うリスク

を効果的に低減します。Biocon、Serum Institute of India、Dr. Reddy'sといった大手企
業は、PAT（プロセス分析技術）やMES/DCSフレームワークを統合し、National

Biopharma Missionなどの政府主導の取り組みによってこの動きが支援されています。

公開日 2026年09月01日  BioSpectrum India  インド



詳細

主要成果

インドの製薬産業は、製造プロセスの効率と品質を劇的に向上させるため、デジタルバ
イオプロセシングツールの導入を加速させています。この変革の中心には、バイオリア
クターの条件をシミュレーションし、プロセスパラメーターの変化を予測する「デジタ
ルツイン」技術があります。この技術は、複雑な生物製剤のスケールアップに伴う固有
のリスクを大幅に軽減する能力により、特に高い評価を受けています。Biocon、Serum

Institute of India、Dr. Reddy'sなどのインドの大手製薬企業は、プロセス分析技術
（PAT）と製造実行システム（MES）/分散制御システム（DCS）フレームワークを積極
的に統合しており、政府のNational Biopharma Missionなどの強力なイニシアティブ
が、このデジタル化の推進を後押ししています。

技術・臨床詳細

デジタルツインは、物理的なバイオリアクターを仮想空間に高精度で再現したもので
す。センサーから収集されたリアルタイムデータ（例：温度、pH、溶存酸素、細胞密
度、栄養素濃度）を基に、この仮想モデルが継続的に更新され、バイオプロセス挙動の
現状を正確に反映します。これにより、研究者やエンジニアは、物理的な実験を行うこ
となく、様々な運転シナリオをシミュレーションし、プロセスパラメーターの変更が製
品の品質や収量にどのような影響を与えるかを予測できます。例えば、培養条件のわず
かな調整が細胞増殖速度や目的タンパク質の生産効率に与える影響を事前に評価し、最
適な操作条件を特定することが可能です。これにより、製造スケールアップ時の予期せ
ぬ問題（例：熱・物質移動の非効率性、細胞ストレス）を早期に特定・解決し、高価な
物理的試行錯誤を削減します。PAT技術は、リアルタイムでの品質監視とプロセス制御
を可能にし、MES/DCSフレームワークは、製造データを統合・管理し、自動化されたワ
ークフローとトレーサビリティを提供することで、デジタルツイン戦略を実践的にサポ
ートします。



背景・業界文脈

インドは、世界のジェネリック医薬品供給において重要な役割を担ってきましたが、近
年ではバイオ医薬品の開発・製造能力の強化にも注力しています。バイオ医薬品は、そ
の複雑な分子構造と製造プロセスから、高い技術力と厳格な品質管理が求められます。
グローバル市場での競争力を高めるためには、製造効率の向上、コスト削減、そして規
制要件への迅速な対応が不可欠です。デジタルバイオプロセシング、特にデジタルツイ
ンの導入は、これらの課題に対する戦略的な解決策として位置付けられています。イン
ド政府によるNational Biopharma Missionのようなプログラムは、研究開発能力の強
化、インフラ整備、そして人材育成を通じて、国内のバイオ医薬品産業の成長を強力に
支援しており、デジタル化はその中核的な柱の一つです。

今後の展望

インド製薬産業におけるデジタルバイオプロセシングツールの導入加速は、同国がバイ
オ医薬品製造のグローバルリーダーとなるための重要なステップです。今後、AIと機械
学習モデルの洗練が進むにつれて、デジタルツインはさらに高度な予測分析と自律的な
プロセス制御を可能にするでしょう。これにより、製造プロセスの開発期間が短縮さ
れ、市場投入までの時間が早まることで、インドはより迅速に革新的なバイオ医薬品を
世界に供給できるようになります。また、デジタルツイン技術は、製造施設間の知識共
有とプロセスの標準化を促進し、サプライチェーン全体のレジリエンス（回復力）を高
める効果も期待されます。最終的には、この技術革新が、高品質で手頃な価格のバイオ
医薬品の提供を通じて、インドおよび世界の患者の健康アウトカムの向上に大きく貢献
する可能性を秘めています。

元記事: https://www.biospectrumindia.com/features/73/28383/digital-bioprocessing-tools-powering-

indian-pharma.html

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospectrumindia.com/features/73/28383/digital-bioprocessing-tools-powering-indian-pharma.html
https://www.biospectrumindia.com/features/73/28383/digital-bioprocessing-tools-powering-indian-pharma.html


#31 日本、パーキンソン病向け幹細胞療法を承認：京都大
学の研究成果が臨床応用へ

概要

京都大学の研究成果を引用した報道によると、日本はパーキンソン病治療を目的とし
た幹細胞療法を承認しました。この承認は、iPS細胞を用いた再生医療の臨床応用にお
ける大きなマイルストーンであり、神経変性疾患に対する新たな治療選択肢を提供し

ます。これにより、これまで治療が困難であったパーキンソン病患者の生活の質の向
上と病態の進行抑制に貢献することが期待されます。日本の先進的な再生医療規制環
境が、この画期的な治療法の迅速な承認を可能にしました。

公開日 2026年08月31日  Facebook (repost of news, citing Kyoto University research)  日本



詳細

主要成果

京都大学の研究成果を引用したニュース再投稿によると、日本政府はパーキンソン病治
療に向けた幹細胞療法の使用を正式に承認しました。この決定は、iPS細胞（人工多能
性幹細胞）を用いた再生医療の臨床応用における画期的な進展を意味し、神経変性疾患
の分野に新たな治療選択肢をもたらすものです。この承認により、進行性の神経細胞変
性によって引き起こされるパーキンソン病に苦しむ患者の生活の質の向上と、症状の進
行を遅らせる可能性が大きく開かれました。日本の先進的かつ迅速な再生医療の承認制
度が、この革新的な治療法の実用化を可能にした背景にあります。

技術・臨床詳細

この幹細胞療法は、パーキンソン病の主要な原因であるドーパミン産生神経細胞の変
性・脱落を補うことを目的としています。京都大学の研究チームは、患者由来のiPS細
胞、または他家iPS細胞から、高純度のドーパミン神経前駆細胞を効率的に分化誘導す
る技術を開発しました。これらの前駆細胞は、患者の脳内のドーパミン欠乏部位（主に
被殻）に移植され、そこで生着して成熟したドーパミン産生神経細胞へと分化すること
で、失われた神経機能を回復させ、運動症状の改善を目指します。これまでの前臨床研
究では、動物モデルにおいて運動機能の有意な改善と、移植細胞の長期的な生着が確認
されていました。初期のヒト臨床試験では、安全性プロファイルが良好であり、一部の
患者で運動症状の改善傾向が報告されていますが、大規模な臨床効果の確立にはさらな
るデータの蓄積と長期的な追跡が必要です。

背景・業界文脈

パーキンソン病は、高齢化社会において患者数が増加傾向にある進行性の神経変性疾患
であり、既存の治療法は症状の緩和に限定され、病態の進行を根本的に止めることはで
きませんでした。iPS細胞技術は、2006年に山中伸弥教授（京都大学）によって開発さ
れて以来、再生医療の聖杯として期待され、特に神経疾患への応用が注目されてきまし
た。日本は、iPS細胞研究の最先端を走り、さらに「再生医療等の安全性の確保等に関
する法律」に基づく迅速な承認制度を整備することで、これらの研究成果をいち早く臨
床現場に届ける体制を確立しています。今回の承認は、この制度が機能していることの
証であり、世界の再生医療開発を牽引する日本の強い意志を示すものです。これによ
り、他の神経変性疾患（例：アルツハイマー病、脊髄損傷）に対するiPS細胞治療の開
発にも弾みがつくことが予想されます。



今後の展望

パーキンソン病に対する幹細胞療法の承認は、単なる治療選択肢の追加にとどまらず、
再生医療全体の大きな転換点となるでしょう。今後は、承認された治療の普及と、より
広範な患者集団への適用、そして長期的な有効性・安全性の確立が焦点となります。具
体的には、治療プロトコルの標準化、製造コストの削減、および治療へのアクセス改善
が課題となるでしょう。将来的には、患者の個別ニーズに合わせた「個別化医療」とし
ての幹細胞療法の最適化や、遺伝子編集技術との組み合わせにより、治療効果のさらな
る向上と副作用の最小化が期待されます。また、この成功事例が、世界の他の国々での
類似治療法の承認プロセスを加速させ、パーキンソン病だけでなく、他の神経変性疾患
における再生医療の発展に貢献することが強く期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



#32 WuXi Biologics、2026年上半期に売上高18.4%増と
IND申請能力年間300件を達成、低コスト戦略で市場牽引

概要

WuXi Biologicsは、2026年上半期に売上高18.4%増という堅調な財務実績を報告し、特
に治験薬と多特異性抗体の需要が成長を牽引しました。同社は、IND申請能力を年間
300件に拡大し、競合他社を大きく上回る生産能力を誇ります。この成長は、マサチュ

ーセッツ州とシンガポールでの製造施設拡張、および上海奉賢サイトでの初のGMP生
産キャンペーン完了によって支えられています。同社は低コスト戦略とエンドツーエ
ンドのサービス提供により、特に社内製造能力を持たない中国のバイオテクノロジー

企業市場で主導的地位を確立しています。

公開日 2026年08月27日  Seeking Alpha  中国



詳細

主要成果

WuXi Biologicsは2026年上半期に堅調な事業成長を遂げ、売上高が前年同期比で18.4%

増加したことを報告しました。この成長は主に、グローバルな治験薬の需要増加と多特
異性抗体プログラムの堅調な進展によって牽引されています。同社はまた、年間300件
のIND（治験許可申請）をサポートできる能力を持つと発表し、これは業界トップクラ
スのパイプライン処理能力を示しています。

技術・臨床詳細

WuXi Biologicsの成長は、戦略的な生産能力拡張と技術革新に裏打ちされています。具
体的には、マサチューセッツ州とシンガポールに新しい製造施設を設立し、グローバル
なフットプリントを拡大しました。また、上海奉賢サイトでは最初のGMP生産キャンペ
ーンを成功裏に完了し、規制要件に適合した高品質な製造能力を実証しました。同社
は、二特異性および多特異性抗体向けのプラットフォームを確立しており、複雑な分子
の設計、高度な分析、効率的な上流および下流処理において強みを持っています。さら
に、ADC（抗体薬物複合体）の製造能力も拡大しており、医薬品開発の幅広いニーズに
対応しています。

背景・業界文脈

バイオ医薬品CDMO（契約開発製造機関）市場は、医薬品開発の複雑化とアウトソーシ
ングの増加に伴い、急速に拡大しています。特に細胞・遺伝子治療薬や多特異性抗体の
ような先進的なモダリティは、高度な専門知識と大規模な製造インフラを要求するた
め、CDMOの役割がますます重要になっています。WuXi Biologicsは、製造能力への多
大な投資と低コスト戦略を組み合わせることで、この競争の激しい市場で主導的な地位
を維持しています。同社は、特に自社で製造能力を持たない中国のバイオテクノロジー
企業に対し、エンドツーエンドの開発および製造サービスを提供することで、その統合
プラットフォームを強化しています。



今後の展望

WuXi Biologicsの継続的な生産能力拡張と技術革新への注力は、将来の成長基盤を強固
なものにしています。シンガポールに新設されるCRDMOセンター（投資額14億ドル、
製造能力120,000L増強）は、同社のグローバルネットワークをさらに強化し、世界のバ
イオ医薬品市場における競争力を高めるでしょう。IND申請能力の高さは、多くの新規
治験薬の迅速な市場導入をサポートする同社の能力を反映しており、バイオテクノロジ
ー業界全体のイノベーションを加速させる役割が期待されます。同社の低コストかつ高
品質なサービスは、グローバルなバイオ医薬品サプライチェーンにおいて不可欠な存在
であり続けるでしょう。

元記事: https://seekingalpha.com/article/4940524-wuxi-biologics-cayman-inc-wxxwy-q2-2026-earnings-

call-transcript

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://seekingalpha.com/article/4940524-wuxi-biologics-cayman-inc-wxxwy-q2-2026-earnings-call-transcript
https://seekingalpha.com/article/4940524-wuxi-biologics-cayman-inc-wxxwy-q2-2026-earnings-call-transcript


#33 ProBioが米国ニュージャージー州にプラスミドDNA
とウイルスベクターの細胞・遺伝子治療CDMOセンターを
開設

概要

ProBioは、米国ニュージャージー州ホープウェルにプラスミドDNAおよびウイルスベ

クターの開発とGMP製造に特化した細胞・遺伝子治療センターオブエクセレンスを開
設しました。この新施設は、FDAの厳格な規制要件を満たし、顧客との密接な連携を
通じて、先進治療薬の迅速な開発と商業化を支援することを目的としています。今回

の開設は、同社の細胞・遺伝子治療分野におけるグローバルCDMO（契約開発製造機
関）としての地位を強化するものです。

公開日 2026年08月28日  ProBio  アメリカ



詳細

主要成果

ProBioは、細胞および遺伝子治療薬のCDMO（契約開発製造機関）市場において、新た
な戦略的拠点を確立しました。同社は、米国ニュージャージー州ホープウェルに、プラ
スミドDNAとウイルスベクターの開発およびGMP（Good Manufacturing Practice）製造
に特化したセンターオブエクセレンスを正式に開設しました。

技術・臨床詳細

この最新鋭の施設は、遺伝子治療の主要な構成要素であるプラスミドDNAと、遺伝子導
入に不可欠なツールであるウイルスベクター（アデノ随伴ウイルス、レンチウイルス、
アデノウイルスなど）の製造に重点を置いています。FDA（米国食品医薬品局）の厳格
な規制要件に完全に準拠するように設計されており、これにより製造された材料の品質
と安全性が保証されます。施設内では、初期の研究開発から、前臨床および臨床試験用
の材料生産、さらには商業規模の製造まで、エンドツーエンドのサービスが提供されま
す。高度なバイオプロセス技術と品質管理システムが導入され、各プロジェクトの特定
のニーズに合わせたカスタマイズされたソリューションを提供することで、顧客のパイ
プラインの効率的な進展をサポートします。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は、疾患治療に革命をもたらす可能性を秘めている一方で、その
複雑な製造プロセスと厳格な規制要件が商業化の大きな障壁となっています。特にプラ
スミドDNAやウイルスベクターの製造は、高度な専門知識と設備投資を必要とします。
このような状況下で、ProBioのような専門CDMOは、バイオテクノロジー企業や製薬会
社が自社で大規模な製造施設を構築する手間とコストを削減し、研究開発に集中できる
環境を提供することで、業界全体のイノベーションを加速させる重要な役割を担ってい
ます。米国市場における戦略的な拠点の確保は、世界最大の医薬品市場の一つである米
国での顧客へのアクセスを向上させる上で不可欠です。



今後の展望

ニュージャージー州ホープウェルにおけるこの新センターの開設は、ProBioが細胞・遺
伝子治療分野における主要なグローバルCDMOとしての地位をさらに確固たるものにす
る上で重要な一歩となります。この施設は、革新的な遺伝子治療薬や細胞治療薬の市場
投入を加速させ、最終的にはより多くの患者に救命治療を届けることに貢献するでしょ
う。FDA規制への準拠と顧客中心のアプローチは、ProBioが信頼できるパートナーとし
て、この急速に進化する分野で長期的な成長を遂げるための強力な基盤を築きます。同
社の専門知識と拡張された能力は、先進治療薬の開発における多様なニーズに応えるこ
とが期待されます。

元記事: https://www.probiocdmo.com/company-introduction

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.probiocdmo.com/company-introduction


#34 EvonikがバンクーバーのGMP施設に1億800万ドル超
を投資、脂質ベースドラッグデリバリーの生産能力を3倍
に拡大

概要

Evonikは、カナダのバンクーバーにあるGMP製造施設に1億5千万カナダドル以上（約1

億8百万米ドル）を投資し、脂質ベースのドラッグデリバリーシステム生産能力を3倍
以上に増強すると発表しました。この大規模な拡張はカナダ政府からの支援も受けて
おり、ワクチン、治療薬、先進医薬品の開発と製造を強化することを目的としていま

す。今回の投資は、mRNA医薬品の需要増に対応し、バイオ医薬品市場における
Evonikのリーダーシップを確立するものです。

公開日 2026年08月31日  bionity.com  カナダ



詳細

主要成果

特殊化学品大手 Evonikは、カナダのバンクーバーにある既存の GMP（ Good

Manufacturing Practice）製造施設に対し、1億5千万カナダドル以上（約1億8百万米ド
ル）を投じる大規模な投資計画を発表しました。この投資は、特に脂質ベースのドラッ
グデリバリーシステム、中でもmRNA技術に不可欠な脂質ナノ粒子（LNP）の生産能力
を3倍以上に拡大することを目的としています。

技術・臨床詳細

バンクーバーの施設拡張は、最先端の生産技術と設備を導入し、脂質ベースの製剤の規
模と複雑性の増大に対応できるように設計されています。これにより、医薬品グレード
の脂質を製造するための新たな生産ラインが構築され、mRNAワクチンや遺伝子治療な
どの革新的な医薬品開発に必要な高純度かつ高機能な原材料の安定供給が可能になりま
す。生産能力が3倍以上に拡大されることで、将来的なパンデミックへの備えや、多様
な疾患に対する新しい治療法の迅速な市場投入がサポートされます。このプロジェクト
はカナダ政府からも戦略的な支援を受けており、バイオ医薬品サプライチェーンの強靭
化に貢献します。

背景・業界文脈

COVID-19パンデミック以降、mRNA技術はワクチン開発においてその革新性と迅速性を
証明し、その応用範囲はがん治療やその他の感染症へと拡大しています。この技術の中
核をなす脂質ナノ粒子は、デリケートなmRNA分子を保護し、標的細胞に効率的に送達
するために不可欠です。LNP製造における高い専門性と生産能力は、この急速に成長す
る市場において極めて重要な競争優位性となります。Evonikは、長年にわたる脂質化学
の専門知識と製薬業界における確固たる実績を持ち、LNP市場における主要サプライヤ
ーの一つです。今回の投資は、高まる需要に対応し、この分野でのリーダーシップを強
化する戦略的な動きです。



今後の展望

Evonikによるバンクーバー施設の拡張は、世界のバイオ医薬品サプライチェーンにおけ
る重要な節目となります。生産能力の劇的な増加は、パートナー企業がmRNAワクチン
や遺伝子治療薬の開発を加速させることを可能にし、これらの先進医薬品がより迅速に
患者に届けられるようになります。これにより、将来的な公衆衛生危機への対応能力が
向上し、新たな治療パラダイムの創出に貢献することが期待されます。Evonikは、この
投資を通じて、高付加価値の医薬品ソリューションを提供し続けることで、長期的な成
長を確保し、ヘルスケア分野におけるその影響力をさらに拡大していくでしょう。

元記事: https://www.bionity.com/en/news/1189694/evonik-expands-lipid-based-drug-delivery-

capabilities-with-new-gmp-manufacturing-facility-in-vancouver.html

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bionity.com/en/news/1189694/evonik-expands-lipid-based-drug-delivery-capabilities-with-new-gmp-manufacturing-facility-in-vancouver.html
https://www.bionity.com/en/news/1189694/evonik-expands-lipid-based-drug-delivery-capabilities-with-new-gmp-manufacturing-facility-in-vancouver.html


#35 AGC Biologics、バイオ医薬品および先進治療薬のグ
ローバルCDMOとしての強みを強調

概要

AGC Biologicsは、生物製剤、プラスミドDNA、mRNA、ウイルスベクター、遺伝子組
み換え細胞など、幅広い先進的なモダリティにわたる開発および製造サービスを提供
する世界的なバイオ医薬品CDMO（契約開発製造機関）として評価されています。同

社の主要な強みは、広範なモダリティカバーと、北米、ヨーロッパ、アジアにわたる
グローバルな製造拠点の存在にあります。これにより、顧客は単一のパートナーから
多様なバイオ医薬品開発・製造ニーズに対応できる利点を得ています。

公開日 2026年08月29日  The Economy  グローバル



詳細

主要成果

AGC Biologicsは、世界のバイオ医薬品CDMO（契約開発製造機関）市場において、その
包括的なサービスとグローバルな事業展開が高く評価されています。同社は、従来の生
物製剤から、プラスミドDNA、mRNA、ウイルスベクター、遺伝子組み換え細胞といっ
た先進的な治療モダリティに至るまで、幅広い製品の開発および製造を支援する能力を
確立しています。

技術・臨床詳細

AGC Biologicsのサービスは、前臨床段階から商業生産まで、バイオ医薬品開発の全ライ
フサイクルをカバーします。同社は、特に以下の分野で強みを発揮しています。

プラスミドDNA製造: 遺伝子治療やmRNAワクチンの製造に不可欠な高品質プラスミ
ドDNAのGMP製造。

ウイルスベクター製造: AAV（アデノ随伴ウイルス）やレンチウイルスベクターな
ど、多様なウイルスベクターの生産。

mRNA製造: 次世代ワクチンや治療薬に用いられるmRNAの効率的な生産技術。

遺伝子組み換え細胞製造: CAR-T細胞療法などの遺伝子改変細胞治療薬のGMP製造。

同社のグローバルな製造拠点は、アメリカ、デンマーク、日本、ドイツに分布してお
り、地域の規制要件とサプライチェーンの効率性を考慮した柔軟な製造戦略を可能にし
ています。これにより、顧客は多様な地理的要件に対応しつつ、高品質な製品を一貫し
て受け取ることができます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、がん、遺伝性疾患、自己免疫疾患などの治療法開発の進展によ
り、急速に多様化しています。特に細胞・遺伝子治療薬は、その複雑な性質から、専門
的な開発・製造のパートナーを必要としています。AGC Biologicsは、このような市場の
ニーズに応えるため、幅広いモダリティに対応できる技術プラットフォームとグローバ
ルな能力を構築してきました。これにより、バイオテクノロジー企業や製薬企業は、製
品開発を迅速化し、市場投入までの時間を短縮することが可能となります。



今後の展望

AGC Biologicsの包括的な能力とグローバルな展開は、今後もバイオ医薬品CDMO市場に
おいて競争力を維持する強力な基盤となるでしょう。特に、先進治療薬分野への継続的
な投資と技術革新は、同社が新たな市場機会を獲得し、より多くの革新的な治療法を患
者に届けることに貢献すると期待されます。横浜施設における5,000Lのシングルユース
バイオリアクター導入計画や、Pyramid Pharma Servicesとの提携による米国でのフィル
＆フィニッシュ能力拡張は、同社の成長戦略の具体例であり、その将来性が注目されま
す。

元記事: https://economy.ac/wiki/company/agc-biologics

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://economy.ac/wiki/company/agc-biologics


#36 LonzaがSamanta Cimitan氏を最高商業責任者
（CCO）に任命、顧客エンゲージメントを強化し成長加速
へ

概要

Lonzaは、2027年1月1日付でSamanta Cimitan氏を新設の最高商業責任者（CCO）に任

命すると発表しました。この人事は、Lonzaの戦略的エンタープライズアカウント管
理、グローバルマーケティング、商業的卓越性を統合し、顧客エンゲージメントを強
化することを目的としています。今回のリーダーシップ強化は、2026年上半期に達成

した堅調な売上成長を基盤とし、同社のバイオ製造CDMOとしての市場地位をさらに
確固たるものにすることを目指します。

公開日 2026年08月31日  Fierce Pharma  スイス



詳細

主要成果

バイオ製造業界のリーダーであるLonzaは、2027年1月1日付でSamanta Cimitan氏を新
設された最高商業責任者（CCO）に任命するという重要な人事発表を行いました。この
戦略的な動きは、同社の顧客エンゲージメントを統合し、グローバルな商業戦略を強化
することで、持続的な成長を加速させることを目的としています。

技術・臨床詳細

Samanta Cimitan氏のCCO就任により、Lonzaは戦略的エンタープライズアカウント管
理、グローバルマーケティング、および商業的卓越性に関する取り組みを一元化しま
す。これにより、顧客とのインタラクションを最適化し、生物製剤、低分子、細胞・遺
伝子治療などの幅広いモダリティにおけるCDMO（契約開発製造機関）サービス提供の
効率性を高めることが期待されます。Cimitan氏の豊富な業界経験は、同社の各事業部
門全体でのシナジー創出を促進し、複雑な製薬パイプラインを持つ顧客に対して、より
統合されたソリューションを提供できるようになるでしょう。これは、細胞・遺伝子治
療分野を含むLonzaの技術的深さと規模を活用し、市場ニーズに迅速に対応するための
体制強化を意味します。

背景・業界文脈

世界のバイオ製造市場は、新薬開発の加速、複雑なモダリティの台頭、そして製薬会社
のアウトソーシング志向の高まりにより、CDMOへの需要が拡大しています。この競争
の激しい環境において、顧客との強力な関係構築と効率的な商業戦略は、市場リーダー
シップを維持するために不可欠です。Lonzaは、その広範な製造能力と技術的専門知識
により、長年にわたり主要なCDMOプロバイダーとしての地位を確立してきました。今
回のCCO新設は、同社が市場の進化に対応し、顧客中心のビジネスモデルをさらに強化
しようとする戦略的な転換を示しています。2026年上半期の堅調な売上成長は、この戦
略の基盤となる強固な財務実績を提供しています。



今後の展望

Samanta Cimitan氏のCCOとしてのリーダーシップの下、Lonzaは商業戦略を洗練させ、
顧客基盤の拡大と既存顧客との関係深化を追求するでしょう。この組織再編は、同社が
多様なモダリティにわたる製薬およびバイオテクノロジーのスポンサーをより効果的に
支援し、市場における独自の地位をさらに強化する上で重要な役割を果たすと予想され
ます。特に、細胞・遺伝子治療のような高成長分野において、統合された商業アプロー
チは、革新的な治療法を迅速に市場に投入し、患者に届けるための鍵となるでしょう。
Lonzaのこの動きは、CDMO業界全体の商業的アプローチに新たな標準を設定する可能
性を秘めています。

元記事: https://www.fiercepharma.com/marketing/cdmo-lonza-hones-commercial-focus-seasoned-exec-

returning-newly-created-role

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.fiercepharma.com/marketing/cdmo-lonza-hones-commercial-focus-seasoned-exec-returning-newly-created-role
https://www.fiercepharma.com/marketing/cdmo-lonza-hones-commercial-focus-seasoned-exec-returning-newly-created-role


#37 Winshipがん研究所が細胞療法イニシアチブを発足、
次世代癌治療のGMP製造能力を拡張

概要

Winshipがん研究所は、次世代の癌治療開発を加速するため、細胞療法イニシアチブを
立ち上げました。このイニシアチブは、治験用の細胞、ウイルス、免疫療法製品の
GMP製造能力と専門知識を大幅に拡大することを特徴としています。ジョン・ウェス

ト博士が率いる新しい施設は、ウイルスベクター製造、CAR-T製造、cGMP運用、およ
び初期段階の臨床翻訳に焦点を当てることで、癌患者向けの革新的な治療法を迅速に
開発・提供することを目指します。

公開日 2026年08月31日  Winship Cancer Institute  アメリカ



詳細

主要成果

Winshipがん研究所は、癌治療における革新を推進するため、「細胞療法イニシアチ
ブ」を正式に発足させました。この重要なステップは、次世代の癌治療法、特に細胞、
ウイルス、および免疫療法製品のGMP（医薬品製造管理および品質管理基準）製造能力
を拡大し、関連する専門知識を深めることを目的としています。

技術・臨床詳細

細胞療法イニシアチブの中核となるのは、ジョン・ウェスト博士のリーダーシップの下
で運営される新しい最先端施設です。この施設は、以下の主要な領域に特化して機能し
ます。

ウイルスベクター製造: 遺伝子治療やCAR-T細胞療法に不可欠な高品質ウイルスベク
ターの生産を強化します。

CAR-T製造: がん細胞を標的とするキメラ抗原受容体T細胞（CAR-T）の個別化された
製造能力を拡張します。

cGMP運用: 厳格な現行の医薬品製造管理および品質管理基準（cGMP）に準拠した運
用体制を確立し、製品の安全性と有効性を保証します。

初期段階の臨床翻訳: 基礎研究で得られた画期的な発見を、迅速かつ効率的に初期臨
床試験に移行させるための専門知識とインフラを提供します。

この統合されたアプローチにより、Winshipがん研究所は、研究室から患者のベッドサ
イドまで、治療法の開発サイクル全体を加速させることを目指しています。

背景・業界文脈

細胞治療は、近年、癌治療において目覚ましい進歩を遂げており、特にCAR-T細胞療法
は、一部の血液癌患者に革命的な効果をもたらしています。しかし、これらの高度な治
療法の開発と商業化には、複雑な製造プロセス、高額なコスト、そして厳格な規制要件
が大きな課題として立ちはだかります。Winshipがん研究所の細胞療法イニシアチブ
は、これらの課題に直接対処し、必要なインフラと専門知識を学術医療センター内に構
築することで、新しい治療法の発見から患者への提供までのギャップを埋めることを意
図しています。



今後の展望

この細胞療法イニシアチブの立ち上げは、Winshipがん研究所が癌治療の最前線に立ち
続けるための重要な投資です。拡張されたGMP製造能力と専門知識は、研究者たちが新
たな細胞・遺伝子・免疫療法を迅速に臨床試験へと進めることを可能にし、最終的に
は、より効果的で、個別化された癌治療オプションを患者に提供することにつながりま
す。これにより、癌の治療成績が向上し、患者の予後と生活の質が改善されることが期
待されます。Winshipがん研究所は、このイニシアチブを通じて、癌治療の未来を形作
る主要な役割を担うことになるでしょう。

元記事: https://winshipcancer.emory.edu/newsroom/articles/2026/winship-launches-cellular-therapy-

initiative-to-advance-development-of-next-generation-cancer-treatments.php

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://winshipcancer.emory.edu/newsroom/articles/2026/winship-launches-cellular-therapy-initiative-to-advance-development-of-next-generation-cancer-treatments.php
https://winshipcancer.emory.edu/newsroom/articles/2026/winship-launches-cellular-therapy-initiative-to-advance-development-of-next-generation-cancer-treatments.php


#38 RayzeBioが放射性医薬品工場に1億7300万ドルを投
資、生産拡大を加速

概要

RayzeBioは、新たな放射性医薬品製造工場建設に1億7300万ドルを投じる計画を発表
し、その生産能力を大幅に拡大します。この大規模投資は、成長する放射性医薬品市
場での需要に対応し、同社の治療薬パイプラインの供給体制を強化することを目的と

しています。新工場は、放射性医薬品の製造プロセスを効率化し、供給の安定性を高
めることで、将来の市場投入を加速させると期待されています。

公開日 2026年08月27日  Fierce Biotech  アメリカ



詳細

主要成果

放射性医薬品の開発を手がけるRayzeBioは、生産能力の戦略的拡大を目指し、新たな製
造工場建設に1億7300万ドルを投資する計画を公表しました。この巨額投資は、高まる
放射性医薬品の需要に応え、同社の革新的な治療薬パイプラインを支える基盤を強化す
るものです。

技術・臨床詳細

建設される新工場は、放射性医薬品の複雑な製造プロセスを最適化するために設計され
ています。これには、放射性同位体の取り扱い、合成、充填、最終製品化までの厳格な
GMP（Good Manufacturing Practice）環境下でのプロセスが含まれます。高感度かつ高
精度な製造技術の導入により、品質の一貫性と生産効率の向上が図られます。具体的に
は、先進的な自動化システムと厳重な品質管理体制が整備され、放射性医薬品の安全性
と有効性を最大限に保証しながら、大規模な商業生産にも対応できる柔軟性を備える予
定です。

背景・業界文脈

放射性医薬品は、癌の診断（PETスキャンなど）と治療（放射性リガンド療法など）の
両面で、その重要性が増しています。特に、アルファ線やベータ線放出同位体を用いた
標的放射性医薬品は、特定の癌細胞をピンポイントで攻撃する能力を持つことから、治
療の選択肢として注目を集めています。この分野は急速に成長しており、効果的な治療
薬の安定供給が喫緊の課題となっています。RayzeBioの投資は、このような市場の動向
に対応し、同社がこの革新的な治療分野で主要なプレーヤーとしての地位を確立するた
めの戦略的な一歩です。



今後の展望

RayzeBioによる1億7300万ドルの新工場建設は、同社が将来の市場需要に対応し、競争
力を強化するための明確なコミットメントを示しています。この拡張された製造能力
は、同社の治療候補薬の臨床開発を加速させ、最終的には患者に画期的な放射性医薬品
をより迅速に届けることを可能にするでしょう。また、放射性医薬品製造における供給
のボトルネックを緩和し、グローバルな医療システムにおけるアクセス改善にも寄与す
ることが期待されます。この投資は、癌治療における精密医療の進化をさらに推進する
ものです。

元記事: https://endpoints.news/lonza-creates-commercial-chief-position-wuxi-biologics-reports-

revenue-jump/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://endpoints.news/lonza-creates-commercial-chief-position-wuxi-biologics-reports-revenue-jump/
https://endpoints.news/lonza-creates-commercial-chief-position-wuxi-biologics-reports-revenue-jump/


#39 GentiBioがEMBO Molecular Medicineに論文発表、
他家T細胞治療薬の持続的残存を可能にする技術を詳述

概要

GentiBioは、EMBO Molecular Medicineに、他家T細胞治療薬の持続的な体内残存を可
能にする革新的な技術に関する論文が掲載されたことを発表しました。この技術は、
合成NKG2Aエンゲージャーを用いてHLA欠損細胞のNK細胞介在性拒絶反応を防ぐこと

で、オフザシェルフ型細胞治療における主要な課題の一つに対処します。これによ
り、患者の免疫系による拒絶反応を抑制し、治療効果の長期化が期待されます。

公開日 2026年08月27日  GentiBio (Press Release)  アメリカ



詳細

主要成果

GentiBioは、同社の画期的な技術に関する研究論文が権威ある科学誌EMBO Molecular

Medicineに掲載されたことを公表しました。この研究は、他家T細胞治療薬が患者の体
内でより長く持続的に機能することを可能にするアプローチを詳述しており、オフザシ
ェルフ型（既製）細胞治療薬の実用化に向けた大きな一歩となります。

技術・臨床詳細

発表された技術の核心は、合成NKG2Aエンゲージャーの利用にあります。NKG2Aはナ
チュラルキラー（NK）細胞の抑制性受容体であり、通常、HLA（ヒト白血球型抗原）ク
ラスI分子と結合することでNK細胞の活性を抑制します。しかし、他家細胞治療薬は多
くの場合、患者のHLAタイプと一致しないため、NK細胞による拒絶反応のリスクがあり
ます。GentiBioの開発した合成NKG2Aエンゲージャーは、HLA欠損細胞（つまり、NK細
胞によって標的とされやすい細胞）がNK細胞の攻撃から逃れることを可能にします。
これにより、移植された他家T細胞治療薬が患者の免疫系に認識されにくくなり、体内
での持続性が向上します。このメカニズムは、遺伝子編集や細胞工学的手法と組み合わ
されることで、より頑健な他家細胞治療プラットフォームを構築する可能性を秘めてい
ます。

背景・業界文脈

細胞治療は、癌や自己免疫疾患などの治療において革命的な進歩をもたらしています
が、現在の主流である自家T細胞治療（例：CAR-T細胞療法）は、患者自身の細胞を使
用するため、製造に時間がかかり、高コストで、物流上の課題も抱えています。これに
対し、他家細胞治療薬は、複数の患者に利用できる既製製品として、これらの課題を克
服する可能性を秘めています。しかし、他家細胞は患者の免疫系に異物と認識され、拒
絶されるリスクがあるため、その持続性を確保することが最大の課題でした。GentiBio
の技術は、この免疫拒絶反応という主要なハードルの一つを克服する有望な戦略を提供
します。



今後の展望

EMBO Molecular Medicineでの論文発表は、GentiBioの技術が他家細胞治療薬の分野に
おいて科学的に検証され、その有効性が認められたことを示しています。この技術は、
他家T細胞治療薬の安全性と有効性を向上させ、その臨床応用を加速する可能性を秘め
ています。持続的な残存が可能になれば、治療の単回投与で長期的な効果が期待できる
ようになり、患者の治療負担を軽減し、全体的な医療コストの削減にもつながります。
将来的には、GentiBioのこの技術が、癌、自己免疫疾患、炎症性疾患など、幅広い疾患
に対する新たなオフザシェルフ型細胞治療薬の開発を促進し、再生医療の新たな時代を
切り開くことが期待されます。

元記事: https://www.gentibio.com/press_releases/gentibio-announces-publication-in-embo-molecular-

medicine-describing-a-technology-for-enabling-durable-persistence-of-allogeneic-cell-therapies/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.gentibio.com/press_releases/gentibio-announces-publication-in-embo-molecular-medicine-describing-a-technology-for-enabling-durable-persistence-of-allogeneic-cell-therapies/
https://www.gentibio.com/press_releases/gentibio-announces-publication-in-embo-molecular-medicine-describing-a-technology-for-enabling-durable-persistence-of-allogeneic-cell-therapies/


#40 CDMO SignalがウイルスベクターCDMOランキング
を発表、Thermo Fisher Scientific、AGC Biologics、武田
薬品が上位に

概要

CDMO Signalは、AAV、レンチウイルス、アデノウイルスを含むウイルスベクター

CDMO（契約開発製造機関）の最新ランキングを発表しました。総合Signalスコアで上
位を占めたのは、Thermo Fisher Scientific、AGC Biologics、Takeda（武田薬品工業）で
す。このランキングは、品質コンプライアンス、運用効率、財務安定性、およびキャ

パシティインテリジェンスといった多角的な基準で評価されており、プラットフォー
ム固有の専門知識の重要性を浮き彫りにしています。

公開日 2026年09月02日  CDMO Signal  アメリカ



詳細

主要成果

CDMO Signalは、ウイルスベクター製造分野における主要なCDMO（契約開発製造機
関）を評価し、その最新ランキングを公表しました。この評価によると、Thermo
Fisher Scientific、AGC Biologics、およびTakeda（武田薬品工業）が、アデノ随伴ウイル
ス（AAV）、レンチウイルス、アデノウイルスを含む多様なウイルスベクターモダリテ
ィにおいて、総合Signalスコアで最高の評価を獲得しました。

技術・臨床詳細

CDMO Signalのランキングは、以下の主要な評価基準に基づいて行われました。

品質コンプライアンス: GMP（Good Manufacturing Practice）規制への準拠度と品質
管理システムの堅牢性。

運用効率: 製造プロセスの最適化、リードタイムの短縮、および技術移転の円滑さ。

財務安定性: 企業の持続可能性と大規模プロジェクトをサポートする能力。

キャパシティインテリジェンス: 生産能力の規模、拡張性、および将来の需要に対応
する戦略。

これらの基準は、CDMOが顧客の医薬品開発プロジェクトにおいて、信頼性、効率性、
および高品質な成果を提供できるかを包括的に評価するものです。上位にランクインし
た企業は、特にウイルスベクターの種類に応じたプラットフォーム固有の専門知識と、
複雑な遺伝子治療薬の製造に必要な技術的深さで優位性を示しました。例えば、AAVベ
クターは特定の組織への高いターゲティング能力を持つ一方、レンチウイルスベクター
は安定した遺伝子導入に強みがあるため、それぞれの特性を理解し、最適化された製造
プロセスを提供することが重要です。



背景・業界文脈

遺伝子治療薬の急速な発展に伴い、その主要なデリバリーツールであるウイルスベクタ
ーの製造は、バイオ医薬品業界における最も重要なボトルネックの一つとなっていま
す。ウイルスベクターは製造が複雑で、高度な専門知識と高額な設備投資が必要なた
め、多くのバイオテクノロジー企業や製薬会社はCDMOにその生産を委託しています。
この市場の成長は、新規遺伝子治療薬の商業化と、生物製剤製造への投資増加によって
さらに加速しています。CDMO Signalのような客観的なランキングは、製薬企業が最適
なパートナーを選択する上で貴重な情報を提供し、業界全体の透明性と競争力を高めま
す。

今後の展望

ウイルスベクターCDMO市場の競争は今後も激化すると予想されます。今回のランキン
グで上位に位置する企業は、その技術力、品質体制、および市場戦略において、明確な
リーダーシップを示しています。特にThermo Fisher Scientificのような大手企業は、そ
の広範なリソースと包括的なサービスポートフォリオにより、引き続き市場を牽引する
でしょう。AGC BiologicsやTakedaのような企業も、特定のモダリティや地域での強みを
活かし、市場での存在感を拡大していくと見られます。このようなCDMO間の競争は、
ウイルスベクター製造技術のさらなる革新を促し、より効率的で費用対効果の高い遺伝
子治療薬の市場投入に貢献するでしょう。

元記事: https://cdmosignal.com/modality/viral-vector

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cdmosignal.com/modality/viral-vector


#41 他家細胞治療薬製造の課題と利点、自動バイオリアク
ターによるスケーラビリティが鍵

概要

本記事は、他家細胞治療薬製造の複雑性を掘り下げ、その利点としてスケーラビリテ
ィ、既製利用可能性、費用対効果を強調しています。製造プロセスはドナー選択から
始まり、商業生産のために自動化されたバイオリアクターと閉鎖系システムを用いた

細胞拡張へと進みます。これらの技術は、細胞治療薬のコスト削減と、より多くの患
者への迅速な供給を実現するための鍵となります。

公開日 2026年08月31日  sdg.azte.co  グローバル



詳細

主要成果

他家細胞治療薬の製造は、自家細胞治療薬に比べて複雑な課題を伴いますが、その一方
で、スケーラビリティ、オフザシェルフ（既製）利用可能性、そして費用対効果という
大きな利点を提供します。特に、自動化されたバイオリアクターと閉鎖系システムは、
商業規模の生産においてこれらの利点を最大限に引き出すための鍵となります。

技術・臨床詳細

他家細胞治療薬の製造プロセスは、厳格なドナー選択から始まります。ドナーのスクリ
ーニングは、感染症リスクや免疫適合性を最小限に抑えるために極めて重要です。細胞
が採取された後、商業規模の生産に対応するために、自動化された閉鎖系バイオリアク
ター内で細胞を拡張するプロセスが不可欠となります。閉鎖系システムは、外部からの
汚染リスクを大幅に低減し、GMP（Good Manufacturing Practice）規制への準拠を容易
にします。自動バイオリアクターは、培養条件（温度、pH、酸素濃度など）を精密に
制御することで、細胞の成長と品質を一貫して維持します。これにより、大規模かつ均
一な細胞製品の生産が可能となり、ロット間の変動が最小限に抑えられます。最終的な
製品は、凍結保存され、必要に応じて迅速に医療機関に供給される「オフザシェルフ」
製品として利用されます。

背景・業界文脈

細胞治療薬は、癌や自己免疫疾患などの治療において画期的な進歩をもたらしています
が、従来の自家細胞治療薬は、患者一人ひとりの細胞を使用するため、製造コストが高
く、生産に時間がかかり、物流も複雑であるという課題を抱えています。これに対し、
他家細胞治療薬は、健康なドナーから採取した細胞を一度に大量に製造し、複数の患者
に供給できるため、これらの課題を克服する可能性を秘めています。しかし、免疫拒絶
反応のリスクや、大規模生産における品質の一貫性確保が新たな課題となります。自動
化されたバイオリアクターや閉鎖系システムの進歩は、これらの技術的障壁を取り除
き、他家細胞治療薬の商業化を加速させる重要な要因となっています。



今後の展望

自動化された閉鎖系バイオリアクター技術のさらなる進化は、他家細胞治療薬の製造コ
ストをさらに削減し、生産効率を向上させることで、より多くの患者にこれらの革新的
な治療法を届ける道を開くでしょう。これにより、現在高価な細胞治療薬の費用対効果
が大幅に改善され、医療システム全体への負担を軽減しつつ、治療へのアクセスを拡大
できる可能性があります。将来的には、これらの技術が細胞治療薬の標準的な製造プラ
ットフォームとなり、再生医療分野のさらなる成長と多様化を促進すると期待されてい
ます。

元記事: https://sdg.azte.co/journal/F21gxX0FE012/Allogeneic_Cell_Therapy_Manufacturing

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://sdg.azte.co/journal/F21gxX0FE012/Allogeneic_Cell_Therapy_Manufacturing


#42 華中科技大学同済医院が体内CAR-T療法を実証、多発
性硬化症治療コスト削減と免疫リセットに成功

概要

華中科技大学同済医院の研究チームは、多発性硬化症などの自己免疫疾患に対する体
内CAR-T療法を実証し、従来の体外製造と比較して製造および物流コストの大幅な削
減に成功しました。この革新的なin vivoアプローチは、レンチウイルスベクターを用

いてCAR-T遺伝情報を患者自身のT細胞に直接送達し、体内での治療薬生成を可能にし
ます。これにより、現在のCAR-T療法が抱える高コストと複雑な製造プロセスという
大きな課題を克服する可能性を秘めています。

公開日 2026年09月04日  Chosunbiz  韓国



詳細

主要成果

華中科技大学同済医院の研究チームは、多発性硬化症（MS）を含む自己免疫疾患に対
する画期的な「体内CAR-T（in vivo CAR-T）」療法を実証しました。この新しいアプロ
ーチは、従来の体外CAR-T製造に必要な複雑なプロセスと物流を排除することで、治療
コストを大幅に削減できる可能性を示しています。この技術は、患者の体内で直接
CAR-T細胞を生成し、免疫系を効果的にリセットすることで、自己免疫疾患の根本的な
治療に貢献することが期待されます。

技術・臨床詳細

この体内CAR-T療法は、レンチウイルスベクターを患者に直接投与することで機能しま
す。レンチウイルスは、キメラ抗原受容体（CAR）の遺伝情報を患者自身のT細胞に効
率的に送達し、患者の体内でT細胞がCAR-T細胞へと変換されることを促します。このin
vivo遺伝子導入アプローチは、以下の点で従来のex vivoアプローチと異なります。

製造プロセスの簡素化: 患者からT細胞を採取し、体外で遺伝子改変・培養・増幅す
る複雑なステップが不要になります。

物流の簡素化: 改変されたCAR-T細胞を体外から患者に届けるための時間とコストが
かかる輸送プロセスが排除されます。

コスト削減: 製造施設、専門人材、厳格な品質管理要件に関連する費用を大幅に削減
できます。

このアプローチにより、自己反応性T細胞を標的とするCAR-T細胞が体内で効率的に生
成され、多発性硬化症における自己免疫応答を抑制し、免疫系のバランスを再構築する
ことが期待されます。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、一部の血液癌で目覚ましい成果を上げていますが、その製造には高
度な専門施設、厳格な品質管理、高額なコスト、そして患者ごとにカスタマイズされた
「製造バッチ」が必要であるという大きな課題を抱えています。特に自己免疫疾患への
応用においては、治療の費用対効果とアクセスが重要な障壁となっています。体内
CAR-T療法は、これらの課題に直接対処するものであり、将来的には、より広範な疾患
に対してCAR-T療法のアクセス性を高める可能性を秘めています。この技術は、CAR-T

治療の「スケールアウト問題」（個別化された生産の負担）を解決する有望なソリュー
ションとして注目されています。

今後の展望

華中科技大学同済医院による体内CAR-T療法の概念実証は、自己免疫疾患治療に革命を
もたらす可能性を秘めたブレークスルーです。製造コストと物流の簡素化は、この高価
な治療法をより多くの患者にとって現実的な選択肢に変えるでしょう。この技術がさら
に臨床開発を進め、安全性と有効性が大規模に確認されれば、多発性硬化症だけでな
く、他の自己免疫疾患（例：全身性エリテマトーデス、関節リウマチなど）への応用も
期待されます。最終的には、体内CAR-T療法は、細胞治療薬の商業化を加速し、患者の
生活の質を劇的に向上させる新たな治療パラダイムを確立する可能性を秘めています。

元記事: https://biz.chosun.com/en/en-science/2026/09/04/FGFBLJIVWNCNBFKNNWKYMOR5W4/

収集日: 2026年09月04日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://biz.chosun.com/en/en-science/2026/09/04/FGFBLJIVWNCNBFKNNWKYMOR5W4/


#43 WuXi Biologicsがシンガポールに14億ドル規模の
CRDMOセンターを着工、グローバル製造能力を12万リッ
トル増強

概要

WuXi Biologicsは、シンガポールのTuas Biomedical Parkに14億米ドルを投じて新たな

CRDMO（契約研究開発製造機関）センターを着工しました。この大規模な投資は、同
社のグローバルな生物製剤製造能力に120,000リットルを追加するもので、統合された
研究開発および製造サービスを提供します。新センターは1,500人の雇用を創出し、東

南アジアにおける同社のフットプリントを強化するとともに、グローバルなバイオ医
薬品サプライチェーンの安定に貢献します。

公開日 2026年08月31日  EDB Singapore  中国



詳細

主要成果

WuXi Biologicsは、そのグローバルな拡張戦略の一環として、シンガポールのTuas

Biomedical Parkに新たなCRDMO（契約研究開発製造機関）センターの建設に着工しま
した。このプロジェクトには14億米ドルが投じられ、同社の生物製剤製造能力を
120,000リットル増強するという画期的な規模を誇ります。

技術・臨床詳細

シンガポールに建設されるこの最先端のCRDMOセンターは、13.5ヘクタールの敷地を
占め、生物製剤の開発および製造のための統合サービスを提供します。これには、細胞
株開発から、プロセス開発、臨床試験用材料の生産、そして商業規模の製造まで、エン
ドツーエンドのソリューションが含まれます。施設は、最新のバイオリアクター技術と
自動化システムを導入し、高効率かつ高品質な生産を保証するように設計されていま
す。特に、多特異性抗体などの複雑なモダリティの製造にも対応できるよう、柔軟なプ
ラットフォームが構築されます。このセンターは、cGMP（現行の医薬品製造管理およ
び品質管理基準）に完全に準拠し、世界中の顧客に信頼性の高いサービスを提供しま
す。

背景・業界文脈

アジア太平洋地域は、バイオ医薬品産業の成長が著しく、特にシンガポールはその戦略
的な立地と強力なエコシステムにより、主要なハブとして浮上しています。世界的なバ
イオ医薬品需要の増加に伴い、CDMOへの依存度が高まっており、WuXi Biologicsのよ
うな大手プレーヤーは、グローバルな供給能力と技術的専門知識を拡充することで、こ
のニーズに応えています。今回のシンガポールへの大規模投資は、同社がアジア市場に
おけるプレゼンスを強化し、グローバルな顧客基盤へのサービス提供を最適化するため
の重要な戦略的動きです。また、この投資は、シンガポールのバイオテクノロジー産業
の発展にも大きく貢献し、地域の雇用創出と技術革新を促進します。



今後の展望

シンガポールCRDMOセンターの稼働は、WuXi Biologicsのグローバルな事業展開におい
て極めて重要なマイルストーンとなるでしょう。120,000リットルの追加製造能力は、
同社の総生産能力を大幅に引き上げ、増大する顧客のパイプライン需要に対応する力を
強化します。このセンターは、高品質な生物製剤の迅速な開発と商業化を支援し、特に
中国やアジア太平洋地域の新興バイオテクノロジー企業にとって不可欠なパートナーと
なることが期待されます。1,500人もの新規雇用創出は、地域経済への貢献も大きく、
WuXi Biologicsが世界のバイオ医薬品サプライチェーンにおいて、その影響力とリーダ
ーシップをさらに確固たるものにすることを示しています。

元記事: https://www.edb.gov.sg/en/news-and-insights/wuxi-biologics-breaks-ground-on-new-contract-

research-development-and-manufacturing-organization-centre
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#44 Hilleman Laboratoriesがシンガポールに2,000万ドル
規模のc GMP施設を開設、ワクチン製造の強靭化へ

概要

Hilleman Laboratoriesは、シンガポールに2,000万米ドルを投じたc GMP製造施設を正
式に開設しました。この30,000平方フィートの新施設は、手頃な価格のワクチンと生
物製剤の製造を可能にし、特にパンデミック対応や地域社会へのアクセスを強化する

ことで、ワクチン製造サプライチェーンの回復力向上を目指します。当初は初期段階
の開発のための臨床試験材料の生産に焦点を当て、将来的には商業規模の製造へと拡
大する計画です。

公開日 2026年09月02日  EDB Singapore  シンガポール



詳細

主要成果

Hilleman Laboratoriesは、シンガポールに2,000万米ドルを投資して建設された最先端の
c GMP（現行の医薬品製造管理および品質管理基準）製造施設を正式に開設しました。
この新施設は、特に途上国向けに手頃な価格のワクチンと生物製剤を製造することで、
グローバルなワクチン製造サプライチェーンの回復力と地域へのアクセスを大幅に強化
することを目的としています。

技術・臨床詳細

新設された30,000平方フィートの施設は、ワクチンおよび生物製剤の初期段階開発から
臨床試験材料の生産に至るまでの活動をサポートするように設計されています。この施
設には、高度な細胞培養システム、発酵槽、精製技術が導入されており、厳格なc GMP

ガイドラインに準拠した高品質な医薬品製造が可能です。初期段階では、臨床試験用の
ワクチン候補や治療用生物製剤の製造に重点を置き、その後、商業規模の生産へと徐々
に移行する計画です。施設の設計は、複数の製品ラインに対応できる柔軟性を持ち、将
来的な技術革新や需要の変化にも適応できるようになっています。

背景・業界文脈

近年、特にCOVID-19パンデミック以降、世界的なワクチン製造能力の不足とサプライ
チェーンの脆弱性が浮き彫りになりました。これにより、地域レベルでのワクチン製造
能力を強化し、緊急時に迅速に対応できる体制を構築することの重要性が再認識されて
います。Hilleman Laboratoriesは、この課題に対応するため、開発途上国における手頃
な価格のワクチンアクセス向上を使命として設立されました。シンガポールは、アジア
地域におけるバイオテクノロジーハブとしての地位を確立しており、高度なインフラ、
熟練した労働力、そして強力な政府支援が、このような製造施設の立地として理想的で
す。



今後の展望

Hilleman Laboratoriesによるシンガポールc GMP施設の開設は、グローバルヘルス、特
に開発途上国におけるワクチンと生物製剤の公平なアクセスを確保するための重要な一
歩となります。この施設は、初期段階の開発から商業生産へと移行することで、パンデ
ミックへの備えを強化し、将来的な公衆衛生上の脅威に対する世界の対応能力を高める
ことに貢献するでしょう。また、シンガポールのバイオテクノロジーエコシステムのさ
らなる発展を促し、地域のイノベーションと雇用創出にも寄与することが期待されま
す。この投資は、手頃な価格で高品質な医薬品を世界中に供給するというHilleman

Laboratoriesの長期的なビジョンを実現する上で不可欠です。

元記事: https://www.edb.gov.sg/en/news-and-insights/hilleman-laboratories-officially-opens-us20-

million-facility-in-singapore
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