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今週のキーワード

細胞治療製造DX
自動化・AIでコストと期間を劇的に改善

70
%

コスト削減目標

7
週間

iPSC製造期間

48
時間未満

CAR-T製造期間

10
カ国

対象国数

今週の全37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 iPSC自動製造7週 学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

ヒト皮膚生検由来iPSC株の自動製造ワークフローを7

週間で確立、臨床応用へ前進し、費用対効果の高い自

家iPSC製造の実現に貢献。

#02 他家細胞療法AI製造 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

他家細胞療法製造で自動化バイオリアクターとAI統合

が進み、スケーラビリティとコスト効率が向上、オフ

ザシェルフ型治療薬の実現を加速。

#03 CAR-T製造48h未満 学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

自動化バイオリアクターによるCAR-T細胞製造が48時

間未満に短縮され、コストを35%削減。アロジェニッ

クCAR-Tも可能性を示す。

#04 Lineage iPSC特許 企業戦略
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

Lineage Cell TherapeuticsがiPSC製造プラットフォー

ムAlloSCOPE™

5Dの米国特許を取得、他家細胞製品の量産を推進。

#05 Cell-Easy施設拡張 企業戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Cell-EasyがR&D;施設を拡張し、他家NK細胞療法、CA

R-T、iPSC由来膵臓β細胞の製造を加速、コスト10分

の1削減を目指す。

#07 Northway CDMO開設 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

Northway Biotechがリトアニアに6,100万ユーロの

細胞・個別化医療CDMOを開設、最大20のcGMPライ

ンで他家CAR-T製造を産業化。

#08 Leman低用量CAR-T 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●○

○

Leman Biotechが低用量代謝強化CAR-Tの第I相試験と

製造スケールアップに向け資金調達、コスト50-70%

削減を目指す。

#09 次世代CAR-T製造課題 解説記事
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

Bioprocess International誌が次世代CAR-T製造の課

題を論じ、製造時間1-2日、分散型生産の可能性を提

示。

#10 自家血漿NK細胞培養 学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●○○○

○

メキシコの研究チームが自家ヒト血漿を用いたNK細胞

培養最適化でがん免疫療法を加速、アクセス性と費用

対効果を改善。

#11 SCG自動化センター 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

SCG Cell Therapyがシンガポールに自動化製造・R&D

;センターを開設、クリーンルーム80%削減、生産能

力10倍、コスト70%削減目標。

#12 UCLA既製CAR-T 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○

UCLA研究者が臍帯血幹細胞から固形腫瘍向け「既製

」CAR-T細胞を6週間で大量生産、1ドーズ5,000ドル

でGvHDリスク回避。

#13 CAR-Tの「質」解明 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

○

Max Delbrück CenterがCAR-T細胞療法の低用量有効

性における「質」の重要性を解明、治療の個別化とコ

スト削減に道。
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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

#14 Amsbio iPSC培地 新製品
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

AmsbioがiPSC培養用の動物由来成分フリー培地Stem

Fit Basic04CTを発表、ワンステップ切り替えで臨床

製造を効率化。

#15
Braccoビーズフリー分

離
新製品

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●○
○

Bracco ImagingがCAR-T製造向けビーズフリーT細胞

分離キット「BubbleGen」を発売、複雑性・コスト削

減に貢献。

#16 iPSC機能性保存 解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○

iPSC治療における製造一貫性では、細胞の機能性を保

存することの重要性が強調され、包括的特性評価が求

められる。

#17 バイオ医薬品製造課題 解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

Drug Discovery News誌がバイオ医薬品製造の複雑性

を指摘、製造可能性設計と原料品質・工程強化が急務

と強調。

#18 バイオプロセスDT 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

バイオプロセス向けデジタルツインが撹拌槽・灌流バ

イオリアクターでリアルタイム予測・逸脱警告を実現

し、効率を向上。

#19 豪VVMF GMP取得 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

オーストラリアVVMFがTGAから遺伝子・細胞治療製

品製造のGMPライセンスを取得、国内CDMO供給能力

を強化。

#20 バイオリアクター予測 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

バイオリアクターにおけるビッグデータと予測分析の

活用で、プロセス堅牢性・効率性・意思決定を飛躍的

に向上。

#21 化学組成培地CDM 解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

化学組成培地（CDM）がバイオ医薬品製造と細胞治療

の品質・再現性を大幅に改善し、標準化と規制遵守を

推進。

#22 ダイナミック灌流 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

ダイナミック灌流技術が細胞培養のアップストリーム

操作を強化し、製品品質・収量・設備利用率を向上、

運用複雑性を軽減。

#23 Samsung製造契約 企業戦略
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

Samsung Biologicsが欧州製薬会社と2.62億ドル規模

の製造契約を締結、松島拠点の拡張と累積契約額219

億ドル超を背景に。

#24 AI/MLバイオ製造 学術論文
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

ビッグデータとAI/機械学習がバイオ医薬品製造を革

新、相互運用可能なデータ管理で高速・高効率・高品

質生産を実現。

#25 PSC定義済み培地 解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

多能性幹細胞（PSC）維持向け定義済み培地が、血清

フリー、ゼノフリー、フィーダーフリーで一貫した細

胞品質と培地性能を提供。

#26 CHO細胞生産性向上 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

CHO細胞工学、培地、灌流、PATなどの統合的進歩に

より、哺乳類細胞培養の生産性が飛躍的に向上。

#28 HiCB連続バイオ 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

TranscentaとWuXi Biologicsが高集約連続バイオプロ

セシング（HiCB）技術の商業化を加速する戦略的提携

を締結。

#29 AI酵素工学進化 学術論文
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

酵素工学がAI・機械学習で飛躍的進化、生成AIモデル

が配列-構造-機能関係を予測し新規バイオ触媒設計を

加速。

#30 シングルユース経済性 解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

シングルユースバイオ製造の経済性が変化し、大型バ

イオリアクターとプロセス強化が商業生産戦略を拡大

。

#31 バイオエネルギーAI 学術論文
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●○○○

○

嫌気性消化によるバイオエネルギー生産でAIと機械学

習がデータ処理、予測モデル、インテリジェント制御

で安定性と生産性を向上。

#32
連続クロマトグラフィ

ー
解説記事

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

連続多カラムクロマトグラフィーがモノクローナル抗

体製造の下流工程を統合・強化し、効率と持続可能性

を向上。

#33 無血清培地標準化 解説記事
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

無血清培地が細胞培養の標準化を推進、定義された組

成とバッチ間変動の低減で再現性と安全性を確保し、

臨床応用を後押し。
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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

#34 パナソニックCiRA提携 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

●

パナソニックとCiRA財団が提携し、iPS細胞由来細胞

の自動製造で高品質・低コスト化を実現、iPS細胞治療

の普及を加速。

#35 Northway CDMO開設 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○

Northway Biotechがリトアニアに6100万ユーロの細

胞治療・個別化医療CDMO施設を開設、欧州のCAR-T

製造能力を強化。

#36 HEALIOS NK細胞 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

HEALIOS K.K.が固形腫瘍向け次世代NK細胞療法を開

発、スケーラブルな3Dバイオリアクター製造プロセス

を採用。

#37 In vivo CAR-T生成 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●●

○

CAR-T細胞の生体内生成技術が進展し、VivoVecプラ

ットフォームが製造と治療ワークフローを簡素化する

可能性を示す。

#38 ナノ粒子NK細胞強化 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●○

○

膜融合性ナノ粒子が遺伝子・細胞治療を革新し、NK細

胞の抗腫瘍活性を強化、癌免疫療法の効果向上に貢献

。

#39 豪ウイルスベクター 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○

オーストラリアVVMFがTGAライセンスを取得し、国

産ウイルスベクター製造能力を確立、アジア太平洋地

域に貢献。

●●●●○ 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 細胞治療の製造コスト・期間、あなたの会社の設計前提は大丈夫か？

CAR-T製造が48時間未満、iPSC製造が7週間、1ドーズ5,000ドル、コスト70%削減といった目標が次々と発表されてい

ます。従来の製造プロセスやサプライチェーンが、この劇的な変化に対応できるか、早急な見直しが必要です。

❷ 製造プロセスDXの波、AI・デジタルツイン導入は待ったなしではないか？

バイオリアクターにおけるビッグデータと予測分析、AIによる酵素工学の進化など、製造の効率化と品質向上にはデジタ

ル技術の活用が不可欠です。DXへの投資と人材育成の遅れは、国際競争力に直結する脅威となり得ます。

❸ 「量より質」の時代、細胞の機能性評価は十分か？

CAR-T治療において「高機能な細胞の絶対数」が低用量有効性の鍵と解明され、iPSC治療でも機能性保存の重要性が強調

されています。単なる細胞数や純度だけでなく、治療効果に直結する機能性評価技術への投資は急務です。

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

コスト革命In vivo CAR-T

製造DX・品質

培地・分離

AI酵素

CDMO拡大

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● コスト革命 注意 治療普及、市場拡大、装置・材料需要増 既存製造の陳腐化、価格競争激化

● In vivo CAR-T 注意 製造簡素化、治療アクセス向上 ex vivo製造の代替、サプライチェーン変革

● 製造DX・品質 注意 効率・再現性向上、スマート化 DX投資遅れ、品質管理厳格化

● 培地・分離 機会大 原料安定化、プロセス簡素化 海外依存、国内競争力

● AI酵素 機会大 新規バイオ触媒、製造効率化 AI技術導入遅れ

● CDMO拡大 参考 外部委託先多様化 国内競争激化、海外依存
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深掘り ① ― UCLA発、CAR-T製造コスト1/1000の衝撃

#12 ¦ 2026/09/08 ¦ UCLA ¦ 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●●●●○

UCLAの研究者たちが、臍帯血幹細胞から固形腫瘍を標的とする「既製（オフザシェルフ）」CAR-T細胞を大量生産す

るプラットフォームを開発しました。この技術により、わずか6週間で数千ドーズ分の細胞を生成でき、1ドーズあたり

約5,000ドルという画期的な低コストを実現。これは従来の自家CAR-T療法の数十万ドルというコストを劇的に削減す

るもので、移植片対宿主病（GvHD）のリスクも回避します。

このアプローチは、CAR-T治療の最大の障壁であった高コストと製造期間の長さを根本的に解決し、固形腫瘍への適用

拡大を可能にします。臍帯血由来の免疫学的に未熟な幹細胞を利用することで、他家移植における拒絶反応リスクを低

減し、より広範な患者へのアクセスを提供できる可能性があります。今後の臨床試験の進展が注目されます。

▶ 技術者の視点

提示された「1ドーズ5,000ドル」という数値は、現在のCAR-T療法の価格（数十万ドル）と比較して

極めて楽観的に見えますが、もし実現すれば市場を破壊するレベルのブレークスルーです。未解決課題

としては、in vivoでのCAR-T細胞の機能性、持続性、安全性（特にオフターゲット効果）の検証が挙げ

られます。日本企業にとっては、【機会】として、この低コスト製造技術を基盤とした新たな治療薬開

発や、関連する培養装置・培地・分離技術の需要創出が考えられます。一方で【脅威】としては、既存

のCAR-T製造サプライチェーンやCDMOビジネスモデルの陳腐化、および価格競争の激化が避けられな

いでしょう。日本の材料・素材メーカーは、この超低コスト製造に対応できる高機能・低価格な培地や

消耗品の開発を急ぐ必要があります。R&D;部門は、この技術の動向を注視し、自社のCAR-T開発戦略を

見直す必要があります。

深掘り ② ― パナソニック×CiRA、iPS自動製造で日本がリード

#34 ¦ 2026/09/04 ¦ Facebook (Panasonic Stories in 60 sec) ¦ 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●●●●●

パナソニックホールディングスと京都大学iPS細胞研究所（CiRA）財団が提携し、iPS細胞由来細胞の効率的な培養・製

造のための自動化されたクローズドプロセスを確立すると発表しました。この取り組みは、iPSCベース治療法のスケー

ラビリティとコストの課題を克服し、高品質な細胞の大量生産を低コストで実現することを目指しています。

パナソニックのFA（ファクトリーオートメーション）技術とCiRA財団のiPS細胞研究の専門知識が融合することで、ロ

ボット技術、画像認識、データ解析を活用し、従来の数分の1のコストで迅速・大量生産が可能になります。これは、G

MP基準への対応を容易にし、iPS細胞治療薬の臨床応用と普及を加速させる日本の重要な戦略です。

▶ 技術者の視点

パナソニックのFA技術とCiRAのiPS細胞知見の融合は、日本の強みを活かした非常に有望なアプローチ

です。提示された「数分の1のコスト」という目標は、自動化・閉鎖系システムにより十分に達成可能

と考えられます。未解決課題としては、多様なiPSC株や分化細胞種への汎用性確保、長期培養における

細胞品質の安定性維持、そして規制当局との連携による承認プロセスの確立が挙げられます。日本企業

にとっては、【機会】として、このプラットフォームを基盤としたiPS細胞関連製品・サービスの開発、

および関連装置・材料のサプライヤーとしての地位確立が期待されます。一方で【脅威】としては、こ

の技術が標準化された際に、追随できない企業が市場から取り残される可能性があります。R&D;部門は

、自動化・閉鎖系培養技術の導入を加速し、経営企画部門は、この提携モデルを参考に、異業種連携に

よる製造革新を検討すべきです。
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深掘り ③ ― CAR-T製造の未来：体内で細胞を生成する革新

#37 ¦ 2026/09/05 ¦ Frontiers ¦ 技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●● データ信頼性●●●●●

日本関連度●●●●○

CAR-T細胞を患者の体内で直接生成する「in vivo CAR-T細胞生成」技術が大きく進展しています。VivoVecのようなプ

ラットフォームは、遺伝子改変ベクターを直接患者に投与し、体内でT細胞を改変・活性化させることで、CAR-T細胞

の増殖と持続性を強化します。これにより、従来の体外（ex vivo）製造プロセスが抱える複雑性、高コスト、長い製造

期間といった課題を根本的に解決する可能性を秘めています。

このアプローチは、体外での複雑な細胞培養や品質管理工程を省略または大幅に簡素化できるため、製造コストの削減

、生産期間の短縮、治療の迅速化が期待されます。また、リンパ球除去前処置への依存度を低減し、患者負担を軽減す

る可能性もあります。学術界および産業界から注目される次世代のCAR-T製造技術です。

▶ 技術者の視点

in vivo CAR-T細胞生成は、CAR-T治療のパラダイムを根本的に変える可能性のある学術的ブレークスル

ーです。しかし、in vivoでの遺伝子導入効率、CAR-T細胞の均一な発現、長期的な安全性（特にオフタ

ーゲット効果や腫瘍形成リスク）、そして免疫原性の制御など、未解決課題は山積しています。提示さ

れた「製造と治療ワークフローの簡素化」は魅力的ですが、臨床応用にはまだ5年以上の基礎研究が必

要です。日本企業にとっては、【機会】として、この技術を支える新規ベクター開発、デリバリーシス

テム、in vivoモニタリング技術、そして関連する材料開発への参入が考えられます。一方で【脅威】と

しては、既存のex vivo CAR-T製造技術やCDMO事業が将来的に陳腐化するリスクがあります。R&D;部

門は、この技術の基礎研究動向を継続的に追跡し、中長期的な研究開発戦略に組み込むことを検討すべ

きです。

その他の注目記事

CAR-T細胞療法：自動化バイオリアクターによる製造時間48時間未満、コスト35%削減を実現 (PMC)

技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●●

CAR-T製造の劇的な効率化とコスト削減は、治療の普及を加速させる。日本のCAR-T開発企業は、この技術動向を注視

し、自社の製造戦略を見直す必要がある。

SCG Cell Therapy、シンガポールに自動化された細胞治療製造・R&D;センターを開設、クリーンルーム80%削減、生産能力10倍、コスト70%削減目標 (Insight,

China's Pharmaceutical Industry)

技術新規性●●●●○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●●

アジア太平洋地域における自動化・高効率製造のハブ構築は、日本の細胞治療サプライチェーンに大きな影響を与える

。コスト競争力強化は必須。

Max Delbrück Centerの研究、CAR-T細胞療法の低用量有効性における「質」の重要性を解明、治療の個別化とコスト削減に道 (Max Delbrück Center for

Molecular Medicine)

技術新規性●●●●● 実用化距離●○○○○ 市場インパクト●●●●○

CAR-T治療の「量より質」への転換は、細胞製造における品質管理と機能性評価技術の重要性を高める。日本の研究機

関や企業は、高機能細胞の製造技術開発に注力すべき。

酵素工学がAI・機械学習で飛躍的進化、生成AIモデルが配列-構造-機能関係を予測し新規バイオ触媒設計を加速 (ACS Publications)

技術新規性●●●●● 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○

AIによるバイオ触媒設計は、医薬品製造や化学工業に革新をもたらす。日本の材料・素材メーカーは、AIを活用した新

規酵素開発に積極的に投資すべき。

HEALIOS K.K.が固形腫瘍向け次世代NK細胞療法を開発、スケーラブルな3Dバイオリアクター製造プロセスを採用 (HEALIOS K.K.)

技術新規性●●●●○ 実用化距離●●○○○ 市場インパクト●●●●○
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日本企業による固形腫瘍向け次世代NK細胞療法の開発は、再生医療分野での日本の競争力を示す。3Dバイオリアクタ

ー技術は製造効率化の鍵となる。
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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）

• 【R&D;】【経営企画】CAR-T/iPSC製造コスト・期間削減の最新動向（#03, #12, #34,

#37）を緊急調査し、自社ポートフォリオへの影響を評価すること。

• 【調達】【R&D;】定義済み培地やビーズフリー分離キット（#14,

#15）の最新製品情報を収集し、既存サプライヤーとの比較検討を開始すること。

▍短期（1ヶ月）

• 【R&D;】【製造】AI/デジタルツイン導入による製造プロセスDXの可能性（#02, #18, #20,

#24）を検討し、パイロットプロジェクトの計画に着手すること。

• 【品質管理】【R&D;】細胞治療製品の「機能性」評価に関する最新ガイドラインやアッセイ技術（#13,

#16）の調査チームを立ち上げ、評価基準の策定を開始すること。

• 【経営企画】グローバルCDMO市場の動向（#07,

#23）を注視し、外部委託戦略および国内CDMOとの連携可能性を見直すこと。

▍中長期（四半期～）

• 【R&D;】【経営企画】In vivo CAR-T（#37）や膜融合性ナノ粒子（#38）など、破壊的技術への研究投資戦

略を策定し、共同研究パートナーを探索すること。

• 【人材開発】バイオプロセスDX推進に向けたデータサイエンティスト、AIエンジニアの育成・採用計画を具体

化し、社内研修プログラムを開発すること。

• 【材料メーカー】次世代細胞治療製造に対応する高機能培地、分離材料、自動化装置部品の開発ロードマップ

を策定し、市場ニーズに合わせた製品開発を加速すること。

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 ¦ 2026-09-12
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収録記事一覧

#01 バイオRxiv、ヒト皮膚生検由来モノクローナルiPSC株の自動製造ワークフローを7週間で確立、

臨床応用へ前進

#02 アロジェニック細胞療法製造：自動化バイオリアクターとAI統合によりスケーラビリティとコス

ト効率が向上

#03 CAR-T細胞療法：自動化バイオリアクターによる製造時間48時間未満、コスト35%削減を実現

#04 Lineage Cell Therapeutics、iPSC製造プラットフォームAlloSCOPE™ 5Dの米国特許取得で他

家細胞製品の量産を推進

#05 Cell-Easy、トゥールーズR&D施設を拡張し、他家NK細胞療法、G-Rex®ベースCAR-T、iPSC由

来膵臓β細胞の製造を加速

#07 Northway Biotech、リトアニアに6,100万ユーロの細胞・個別化医療CDMOを開設、最大20の

独立cGMPラインで他家CAR-T製造を産業化

#08 Leman Biotech、低用量代謝強化CAR-Tの第I相試験と製造スケールアップに向け2億人民元（約

2,900万米ドル）を資金調達

#09 Bioprocess International誌、次世代CAR-T製造の課題と、製造時間1-2日・分散型生産の可能

性を論じる

#10 メキシコ・モンテレイ工科大学の研究チーム、自家ヒト血漿を用いたNK細胞培養最適化でがん免

疫療法を加速

#11 SCG Cell Therapy、シンガポールに自動化された細胞治療製造・R&Dセンターを開設、クリー

ンルーム80%削減、生産能力10倍、コスト70%削減目標

#12 UCLA研究者、臍帯血幹細胞から固形腫瘍向け「既製」CAR-T細胞を6週間で大量生産、1ドーズ

5,000ドル、GvHDリスク回避

#13 Max Delbrück Centerの研究、CAR-T細胞療法の低用量有効性における「質」の重要性を解

明、治療の個別化とコスト削減に道

#14 Amsbio、iPSC培養用の動物由来成分フリー培地StemFit Basic04CTを発表、ワンステップ培地

切り替えで臨床製造を効率化

#15 Bracco Imaging、CAR-T製造向けビーズフリーT細胞分離キット「BubbleGen CD3+ T Cell

Selection Kit」を発売、複雑性・コスト削減に貢献

#16 iPSC治療における製造一貫性：細胞の機能性を保存することの重要性が強調される

#17 Drug Discovery News誌、バイオ医薬品製造の複雑性を指摘：製造可能性設計と原料品質・工

程強化が急務

#18 バイオプロセス向けデジタルツイン、撹拌槽・灌流バイオリアクターでリアルタイム予測・逸脱警

告を実現



#19 オーストラリアVVMF、TGAから遺伝子・細胞治療製品製造のGMPライセンスを取得、国内

CDMO供給能力を強化

#20 バイオリアクターにおけるビッグデータと予測分析の活用で、プロセス堅牢性・効率性・意思決

定を飛躍的に向上

#21 化学組成培地（CDM）がバイオ医薬品製造と細胞治療の品質・再現性を大幅に改善

#22 ダイナミック灌流技術が細胞培養のアップストリーム操作を強化し、製品品質・収量・設備利用

率を向上

#23 Samsung Biologics、欧州製薬会社と2.62億ドル規模の製造契約を締結、松島拠点の拡張と累積

契約額219億ドル超を背景に

#24 ビッグデータとAI/機械学習がバイオ医薬品製造を革新、相互運用可能なデータ管理で高速・高効

率・高品質生産を実現

#25 多能性幹細胞（PSC）維持向け定義済み培地が、血清フリー、ゼノフリー、フィーダーフリーで

一貫した細胞品質と培地性能を提供

#26 哺乳類細胞培養の生産性を飛躍的に向上させるCHO細胞工学、培地、灌流、PATなどの統合的進

歩

#28 Transcenta TherapeuticsとWuXi Biologics、高集約連続バイオプロセシング（HiCB）技術の

商業化を加速する戦略的提携を締結

#29 酵素工学がAI・機械学習で飛躍的進化、生成AIモデルが配列-構造-機能関係を予測し新規バイオ

触媒設計を加速

#30 シングルユースバイオ製造の経済性変化、大型バイオリアクターとプロセス強化が商業生産戦略

を拡大

#31 嫌気性消化によるバイオエネルギー生産、AIと機械学習がデータ処理パイプライン、予測モデ

ル、インテリジェント制御で安定性と生産性を向上

#32 連続多カラムクロマトグラフィーがモノクローナル抗体製造の下流工程を統合・強化、効率と持

続可能性を向上

#33 無血清培地が細胞培養の標準化を推進、定義された組成とバッチ間変動の低減で再現性と安全性

を確保

#34 パナソニックとCiRA財団が提携：iPS細胞由来細胞の自動製造で高品質・低コスト化を実現

#35 ノースウェイ・バイオテック、リトアニアに6100万ユーロの細胞治療・個別化医療CDMO施設を

開設

#36 HEALIOS K.K.が固形腫瘍向け次世代NK細胞療法を開発、スケーラブルな3Dバイオリアクター製

造プロセスを採用

#37 CAR-T細胞の生体内生成技術が進展：VivoVecプラットフォームが製造と治療ワークフローを簡

素化

#38 膜融合性ナノ粒子による遺伝子・細胞治療の革新：NK細胞の抗腫瘍活性を強化



#39 オーストラリア、TGAライセンス取得で国産ウイルスベクター製造能力を確立：アジア太平洋地

域に貢献



#01 バイオRxiv、ヒト皮膚生検由来モノクローナルiPSC

株の自動製造ワークフローを7週間で確立、臨床応用へ前

進

概要

本研究は、ヒト皮膚生検からモノクローナルiPSC（人工多能性幹細胞）株をわずか7

週間で樹立し、包括的な品質管理まで行う、時間効率が高く標準化・自動化可能な製

造プロセスを開発しました。このプロトタイプワークフローは、エラーが生じやすく

手作業が多い工程を半自動の閉鎖系システムへ移行できることを実証し、自家iPSC製

造の費用対効果の高い臨床実装に一歩近づきました。これにより、iPSC治療薬の開発

と商業化が加速される可能性が示唆されます。

公開日 2026年09月05日  bioRxiv  不明



詳細

主要成果

本研究は、自家iPSC（人工多能性幹細胞）の製造において、ヒト皮膚生検からモノクロ

ーナルiPSC株を樹立し、品質管理までわずか7週間で完了させる、画期的な自動製造ワ

ークフローを開発しました。このプロトタイプは、製造期間の大幅な短縮とプロセスの

標準化を実現し、細胞治療の費用対効果の高い臨床応用に不可欠な進歩をもたらしま

す。

技術・臨床詳細

時間効率と標準化: これまで数ヶ月を要していたiPSC株の樹立から品質管理までの一

連の工程を、7週間という短期間で実現しました。この迅速性は、患者への治療提供

までのリードタイム短縮に直結します。

自動化と閉鎖系: 従来のiPSC製造プロセスにおけるエラーの多い手作業や汚染リスク

の高い開放系操作を、半自動化された閉鎖系システムに移行する概念実証が行われま

した。これにより、人為的エラーが減少し、製品の均一性と安全性が向上します。

包括的品質管理: 樹立されたiPSC株は、厳格な品質管理基準を満たすことが確認され

ており、臨床使用に求められる安全性と有効性を確保するための基盤を提供します。

背景・業界文脈

自家iPSCを用いた細胞治療は、拒絶反応のリスクが低いという大きな利点があります

が、その製造プロセスは複雑で時間がかかり、コストが高いことが臨床応用の大きな障

壁となっていました。特に、患者一人ひとりに合わせた細胞製造が必要となるため、ス

ケーラビリティと費用対効果の改善が喫緊の課題とされています。本研究で示された自

動化と迅速化の成果は、これらの課題を克服し、再生医療分野におけるiPSC治療薬の

普及を大きく後押しするものです。



今後の展望

この製造ワークフローのさらなる最適化と大規模化は、将来的には自家iPSC由来細胞

治療の商業的な実現可能性を高め、より多くの患者に高品質かつ低コストな治療法を提

供することに繋がります。自動化された閉鎖系システムは、GMP（Good

Manufacturing Practice）規制への適合も容易にし、細胞治療製品の承認プロセスを

簡素化する可能性も秘めています。今後、この技術を基盤とした新たな製造プラットフ

ォームの開発が進むことが期待されます。

元記事: https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.04.741960v2

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biorxiv.org/content/10.64898/2026.08.04.741960v2


#02 アロジェニック細胞療法製造：自動化バイオリアク

ターとAI統合によりスケーラビリティとコスト効率が向上

概要

アロジェニック（他家）細胞療法の製造技術が、自動化された閉鎖系バイオリアクタ

ーとAI/機械学習のリアルタイムモニタリング統合により、再生医療分野を大きく変革

しています。これらの進歩は、他家免疫療法のスケーラビリティ、再現性、および費

用対効果を大幅に改善するものです。プロセスには細胞源の選択、遺伝子改変、免疫

調節などの重要なステップが含まれ、オフザシェルフ型治療薬の提供を可能にしま

す。

公開日 2026年09月10日  sanandres.uep.edu.py  パラグアイ



詳細

主要成果

アロジェニック（他家）細胞療法の製造分野では、自動化された閉鎖系バイオリアクタ

ーとAI（人工知能）および機械学習技術の統合が進み、スケーラビリティ、再現性、費

用対効果が大幅に向上しています。この進化は、再生医療における「オフザシェルフ

（既製）」型免疫療法の実現を加速させています。

技術・臨床詳細

自動化バイオリアクター: 閉鎖系システムを特徴とする自動化バイオリアクターの導

入により、細胞培養プロセスの標準化と効率化が図られています。これにより、人為

的エラーが削減され、汚染リスクが低減されるため、GMP（優良製造規範）基準へ

の適合が容易になります。

AI/機械学習の統合: AIおよび機械学習技術を製造プロセスに組み込むことで、リア

ルタイムでの培養モニタリングと最適化が可能になります。これにより、細胞の成

長、品質、収量の予測精度が向上し、生産のばらつきが抑えられます。

プロセスの主要ステップ: アロジェニック細胞療法製造には、厳格な細胞源選択、精

密な遺伝子改変、そして細胞の免疫原性を制御するための免疫調節といった一連の重

要ステップが含まれます。これらのステップの最適化が、最終製品の品質と安全性を

保証します。

背景・業界文脈

自家細胞療法（患者自身の細胞を使用）は、カスタマイズ性が高い一方で、製造に時間

がかかり、コストが高く、スケーラビリティに課題がありました。これに対し、アロジ

ェニック細胞療法は、健康なドナーから採取した細胞を大量生産し、複数の患者に提供

できる「オフザシェルフ」型のアプローチとして期待されています。特に、CAR-T細胞

療法のような高度な免疫療法において、製造の効率化とコスト削減は、より多くの患者

へ治療を届ける上で不可欠な要素です。



今後の展望

これらの製造技術の進化は、アロジェニック細胞療法が再生医療の主流となるための道

を切り開いています。AIと自動化のさらなる統合は、細胞治療製品の品質、安全性、有

効性を一層高めると同時に、製造コストを継続的に削減するでしょう。これにより、が

んや自己免疫疾患など、幅広い疾患に対する革新的な細胞治療が、より手頃な価格で広

く利用可能になる未来が期待されます。

元記事:

https://sanandres.uep.edu.py/filedownload.ashx/TXqtfM/704636/Allogeneic%20Cell%20Therapy%

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://sanandres.uep.edu.py/filedownload.ashx/TXqtfM/704636/Allogeneic%20Cell%20Therapy%20Manufacturing.pdf


#03 CAR-T細胞療法：自動化バイオリアクターによる製

造時間48時間未満、コスト35%削減を実現

概要

最新の研究で、CAR-T細胞療法の製造における重要な進歩が示され、自動化バイオリ

アクターを用いたポイントオブケアバイオ製造により、製品製造時間を48時間未満に

短縮し、コストを最大35%削減することが可能になりました。また、NK細胞やiPSC

由来T細胞を利用したアロジェニックCAR-Tプラットフォームは、自家療法に比べて高

いスケーラビリティ、短い製造時間、および低いコストで大きな可能性を示していま

す。これらの技術は、血液悪性腫瘍におけるCAR-T療法の抵抗性克服と標的拡大に寄

与し、治療へのアクセスを改善するものです。

公開日 2026年09月10日  PMC  アメリカ



詳細

主要成果

CAR-T細胞療法の製造において、自動化バイオリアクターを活用したポイントオブケア

バイオ製造が革新的な進歩を遂げ、細胞製品の製造時間を48時間未満に短縮し、製造コ

ストを最大35%削減できることが最新の研究で明らかになりました。さらに、アロジェ

ニック（他家）CAR-Tプラットフォーム、特にNK細胞やiPSC（人工多能性幹細胞）由

来のT細胞を使用するアプローチが、自家療法と比較して優れたスケーラビリティ、製

造時間の短縮、およびコスト削減において大きな可能性を示しています。

技術・臨床詳細

ポイントオブケア製造の効率化: 自動化されたバイオリアクターシステムは、治療薬

を患者の近くで製造することを可能にするポイントオブケアモデルを強化します。こ

れにより、従来の集中型製造施設に比べて物流が簡素化され、製造リードタイムが大

幅に短縮されます。この技術は、細胞の生存率と機能性を最大化し、患者への投与ま

での時間を短縮することで、治療効果を高めることが期待されます。

コスト削減とアクセス向上: 製造時間の48時間未満への短縮と35%のコスト削減

は、現在のCAR-T細胞療法の高額な費用と複雑なサプライチェーンという課題に対

する重要な解決策です。これにより、より多くの患者がこの画期的な治療法にアクセ

スできるようになるでしょう。

アロジェニックCAR-Tの展望: NK細胞やiPSC由来の遺伝子改変T細胞を用いるアロ

ジェニックCAR-Tプラットフォームは、製造の標準化、品質管理の簡素化、そして大

規模生産の可能性を提供します。これにより、個別化された自家CAR-T療法に比べ

て、より広範囲の血液悪性腫瘍患者に対して、より迅速かつ低コストで治療を提供で

きる道が開かれます。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がん治療において目覚ましい成果を上げてきましたが、その高

い製造コスト、複雑な製造プロセス、および患者個別の製造期間の長さが、普及の大き

な障壁となっています。特に、固形腫瘍への応用では、治療抵抗性の問題も課題となっ

ています。本研究で示された進歩は、これらの課題を克服し、CAR-T療法をより効率的

かつ経済的に製造するための新たな道筋を示しており、特に「オフザシェルフ」型のア

ロジェニック療法の発展に大きく貢献するものです。



今後の展望

これらの技術的進歩は、CAR-T細胞療法の抵抗性メカニズムを克服し、標的疾患を拡大

する上で極めて重要です。自動化されたポイントオブケア製造とアロジェニックプラッ

トフォームの開発は、CAR-T療法をよりアクセスしやすく、費用対効果の高い治療法に

変革する可能性を秘めています。将来的には、これらの技術が固形腫瘍を含むより広範

ながん種へのCAR-T療法適用を促進し、治療選択肢を大幅に拡大することが期待されま

す。

元記事: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13198482/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13198482/


#04 Lineage Cell Therapeutics、iPSC製造プラット

フォームAlloSCOPE™ 5Dの米国特許取得で他家細胞製

品の量産を推進

概要

Lineage Cell Therapeutics社は、独自のAlloSCOPE™ 5D製造プラットフォームに

関する米国特許を取得しました。このプラットフォームは、高収量、低継代、未分

化、遺伝的に安定な多能性幹細胞（iPSC）の生産を目的としており、単一のiPSC株か

ら一貫性のある費用対効果の高い、スケーラブルな他家細胞ベース製品の製造を可能

にします。この特許取得は、同社の他家細胞治療薬開発における重要なマイルストーン

となります。

公開日 2026年09月08日  Business Wire  アメリカ



詳細

主要成果

Lineage Cell Therapeutics社は、同社の革新的なAlloSCOPE™ 5D細胞製造プラット

フォームの基盤となる米国特許を取得しました。この特許は、高収量で、低い継代数、

未分化状態を維持し、かつ遺伝的に安定な多能性幹細胞（iPSC）を効率的に生産する

技術を保護するものであり、単一のiPSC株から一貫性、費用対効果、およびスケーラ

ビリティの高い他家細胞ベース製品の製造を可能にするものです。

技術・臨床詳細

AlloSCOPE™ 5Dプラットフォーム: このプラットフォームは、iPSCの培養および

維持に特化した技術であり、細胞の品質と収量を最大化します。具体的には、細胞の

未分化性を保ちつつ、継代による遺伝的変異のリスクを最小限に抑えながら、大量に

培養することを可能にします。これにより、治療薬の製造に必要な均一で高品質な細

胞を安定供給できます。

他家細胞製品製造の最適化: AlloSCOPE™ 5Dは、iPSCから誘導される他家細胞製

品（例えば、網膜色素上皮細胞や神経前駆細胞など）の商業規模での製造を可能にし

ます。単一のマスターiPSC株から複数のバッチを製造できるため、製造コストを削

減し、製品の可用性を高めます。

遺伝的安定性: 長期間にわたる培養でもiPSCの遺伝的安定性を維持することは、細胞

治療製品の安全性と有効性にとって極めて重要です。この特許技術は、この課題を克

服し、高品質な細胞製品の一貫した提供を支えます。

背景・業界文脈

再生医療分野では、他家細胞製品が免疫拒絶反応のリスクが低く、オフザシェルフ（既

製品）として利用できることから、自家細胞製品（患者自身の細胞を使用）に比べて大

きな商業的潜在力を秘めています。しかし、そのためには、大規模かつ費用対効果の高

い細胞製造技術が不可欠です。Lineage Cell Therapeutics社のAlloSCOPE™ 5Dは、

この製造のボトルネックを解消し、他家iPSC由来細胞治療薬の商業化を加速する重要

な一歩となります。同社は、加齢黄斑変性症や脊髄損傷などの治療を目指すパイプライ

ンを保有しており、今回の特許取得はこれらの開発を後押しします。



今後の展望

AlloSCOPE™ 5Dプラットフォームの特許取得は、Lineage Cell Therapeutics社が他

家細胞治療市場でのリーダーシップを確立するための基盤を強化します。この技術は、

iPSC由来の様々な細胞製品の開発と製造に応用可能であり、将来的に広範な疾患に対

する新しい治療法の創出に貢献するでしょう。特に、スケーラブルでコスト効率の高い

製造能力は、細胞治療製品の市場拡大と患者アクセス改善に不可欠な要素となります。

元記事: https://www.businesswire.com/news/home/20260908268862/en/Lineage-Cell-

Therapeutics-Announces-Issuance-of-Patent-Underlying-Its-AlloSCOPE-5D-Manufacturing-

Platform

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.businesswire.com/news/home/20260908268862/en/Lineage-Cell-Therapeutics-Announces-Issuance-of-Patent-Underlying-Its-AlloSCOPE-5D-Manufacturing-Platform
https://www.businesswire.com/news/home/20260908268862/en/Lineage-Cell-Therapeutics-Announces-Issuance-of-Patent-Underlying-Its-AlloSCOPE-5D-Manufacturing-Platform
https://www.businesswire.com/news/home/20260908268862/en/Lineage-Cell-Therapeutics-Announces-Issuance-of-Patent-Underlying-Its-AlloSCOPE-5D-Manufacturing-Platform


#05 Cell-Easy、トゥールーズR&D施設を拡張し、他家

NK細胞療法、G-Rex®ベースCAR-T、iPSC由来膵臓β

細胞の製造を加速

05_Cell-Easy、トゥールーズR&D施設を拡張し、他家NK細胞療法、G-Rex®ベースCAR-T、

概要

CDMO（製造開発受託機関）であるCell-Easy社は、トゥールーズのR&D施設を拡張

し、次世代細胞療法製造プログラムを加速すると発表しました。同社は、他家NK細胞

療法の大規模バッチ製造と1ドーズあたりのコスト10分の1削減を目指しています。さ

らに、G-Rex®ベースのCAR-Tプロセスを最適化して消耗品、期間、手作業時間を削減

し、BetaCureプログラムを通じてiPSC由来膵臓β細胞の堅牢な製造プロセスを開発

しています。これらの取り組みは、費用対効果の高い細胞治療の提供を目的としてい

ます。

公開日 2026年09月03日  Cell-Easy (press release)  フランス



詳細

主要成果

フランスのCDMO（製造開発受託機関）であるCell-Easy社は、トゥールーズのR&D施

設を大幅に拡張し、3つの次世代細胞療法製造プログラムを推進すると発表しました。

この拡張により、他家NK細胞療法の大規模バッチ製造、1ドーズあたりのコスト10分

の1削減、G-Rex®ベースのCAR-Tプロセスの最適化、そしてiPSC由来膵臓β細胞の堅

牢な製造プロセスの開発が加速されます。これらの取り組みは、細胞治療の費用対効果

とアクセス性を向上させることを目的としています。

技術・臨床詳細

他家NK細胞療法の大規模化: Cell-Easyは、他家NK細胞療法製造のバッチサイズを

拡大し、単一ドーズあたりのコストを最大10分の1に削減することを目指していま

す。これは、より多くの患者にNK細胞療法を提供するための費用対効果の高いアプ

ローチを確立する上で極めて重要です。

G-Rex®ベースCAR-Tプロセスの最適化: 同社は、G-Rex®テクノロジーを活用した

CAR-T製造プロセスの最適化に取り組んでいます。具体的には、消耗品の使用量を

減らし、製造期間を短縮し、手作業時間を削減することで、全体の効率性とコスト効

率を向上させます。G-Rex®システムは、高性能なガス交換と栄養供給により細胞を

高密度で培養できるため、これらの目標達成に寄与します。

iPSC由来膵臓β細胞の製造開発（BetaCureプログラム）: BetaCureプログラムを

通じて、iPSC（人工多能性幹細胞）由来の膵臓β細胞の堅牢な製造プロセスの開発

を進めています。これは、糖尿病患者に対する再生医療の可能性を広げるものであ

り、高品質な細胞製品を安定的に供給するための製造基盤の確立を目指します。

背景・業界文脈

細胞療法は、がん、自己免疫疾患、糖尿病などの難病に対する画期的な治療法として期

待されていますが、その製造プロセスは複雑でコストが高く、スケーラビリティに課題

があります。特に、個別化された自家療法と異なり、他家細胞療法は「オフザシェル

フ」型で大量生産が可能であるため、これらの課題を克服する鍵となります。Cell-

Easyの今回の施設拡張とプログラム推進は、業界が直面するこれらの製造上のボトルネ

ックを解消し、より広範な患者集団に先進的な細胞治療を提供するための重要なステッ

プです。



今後の展望

Cell-EasyのR&D施設の拡張と製造プログラムの進展は、細胞治療分野における費用対

効果の高い製造ソリューションの提供を加速させます。これにより、他家NK細胞療法

はより多くの固形がん患者に、最適化されたCAR-T療法はより効率的に、そしてiPSC

由来膵臓β細胞は新たな糖尿病治療薬として、それぞれ臨床応用される可能性が高まり

ます。同社の取り組みは、細胞治療の商業化と普及を促進し、再生医療市場全体の成長

に貢献するでしょう。

元記事: https://www.cell-easy.com/cell-easy-expands-toulouse-rd-facility-to-advance-three-

next-generation-cell-therapy-manufacturing-programs/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.cell-easy.com/cell-easy-expands-toulouse-rd-facility-to-advance-three-next-generation-cell-therapy-manufacturing-programs/
https://www.cell-easy.com/cell-easy-expands-toulouse-rd-facility-to-advance-three-next-generation-cell-therapy-manufacturing-programs/


#07 Northway Biotech、リトアニアに6,100万ユーロ

の細胞・個別化医療CDMOを開設、最大20の独立cGMP

ラインで他家CAR-T製造を産業化

概要

Northway Biotech社は、リトアニアのヴィリニュスに6,100万ユーロを投じて、

3,500平方メートルの細胞治療・個別化医療CDMO施設を開設しました。この新施設

は、最大20の独立したcGMP製造ラインを備え、自家および他家細胞ベースの治療

法、個別化治療ワクチン、3Dヒト組織技術の製造に対応します。同社は他家CAR-T製

造の産業化を目指し、隣接する遺伝子治療センターCelltechnaとのウイルスベクター

サプライチェーン統合も計画しています。

公開日 2026年09月07日  Invest Lithuania  リトアニア



詳細

主要成果

Northway Biotech社は、リトアニアのヴィリニュスに6,100万ユーロ（約95億円）を

投じた最先端の細胞治療および個別化医療のCDMO（製造開発受託機関）施設を新設

しました。この3,500平方メートルの施設は、最大20の独立したcGMP（優良製造規

範）製造ラインを備え、自家および他家細胞ベースの治療薬、個別化治療ワクチン、3D

ヒト組織技術の製造能力を大幅に拡張します。同社は、大学病院中心だったCAR-T製造

の産業化を視野に入れ、隣接する遺伝子治療センターCelltechnaとのウイルスベクター

サプライチェーンの統合も計画しています。

技術・臨床詳細

大規模cGMP製造能力: 新施設は、複数の独立したcGMPラインを特徴とし、異なる

細胞治療製品の並行生産を可能にします。これにより、交差汚染のリスクを最小限に

抑えつつ、多様なパイプラインに対応できる柔軟性と生産効率を提供します。

自家・他家療法への対応: オートロガス（自家）およびアロジェニック（他家）の両

方の細胞治療に対応できるよう設計されており、再生医療における広範なニーズに応

えます。特に他家細胞療法は、オフザシェルフ（既製品）としての可能性から、大規

模市場への展開が期待されています。

包括的な技術プラットフォーム: 細胞・遺伝子治療製品だけでなく、個別化治療ワク

チンや3Dヒト組織技術の製造もサポートします。これにより、多岐にわたる先進医

療製品の製造ハブとしての役割を担います。

サプライチェーンの統合: 既存の遺伝子治療センターCelltechnaとのウイルスベクタ

ーサプライチェーンの統合は、細胞・遺伝子治療薬製造の垂直統合を意味し、原材料

から最終製品までの一貫した品質管理と効率化を実現します。



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、研究開発段階から臨床試験、そして商業

生産へと移行するにつれて、専門的な製造能力の需要が高まっています。特にCAR-T細

胞療法のような高度な治療薬は、複雑なcGMP要件と大規模な生産能力を必要としま

す。Northway Biotechの投資は、この需要に応えるものであり、ヨーロッパにおける

先進治療薬製造のハブとしてのリトアニアの地位を強化します。また、CDMOモデル

は、高額な初期投資を必要とするバイオテクノロジー企業にとって、外部委託による効

率的な製造を可能にします。

今後の展望

この新施設は、Northway Biotechが細胞・遺伝子治療分野における主要なCDMOプロ

バイダーとしての地位を確立する上で極めて重要です。CAR-T製造の産業化とサプライ

チェーンの統合により、同社は患者への迅速かつ費用対効果の高い治療薬の提供に貢献

するでしょう。この投資は、リトアニア経済にとっても大きな恩恵をもたらし、高技術

雇用を創出し、地域のバイオテクノロジーエコシステムを活性化させることが期待され

ます。将来的には、この施設が次世代の個別化医療の発展を支える中核的な役割を担う

ことになるでしょう。

元記事: https://investlithuania.com/news/first-in-the-baltics-northway-biotech-opens-e61-

million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo-in-vilnius/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://investlithuania.com/news/first-in-the-baltics-northway-biotech-opens-e61-million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo-in-vilnius/
https://investlithuania.com/news/first-in-the-baltics-northway-biotech-opens-e61-million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo-in-vilnius/


#08 Leman Biotech、低用量代謝強化CAR-Tの第I相

試験と製造スケールアップに向け2億人民元（約2,900万

米ドル）を資金調達

概要

Leman Biotech社は、超低用量代謝強化CAR-T細胞療法の第I相臨床試験と自動製造

のスケールアップを進めるため、シリーズA+ラウンドで2億人民元（約2,900万米ド

ル）の資金調達に成功しました。同社の技術は、T細胞の代謝フィットネスを向上させ

ることで、製造コストを50～70%削減し、固形腫瘍におけるT細胞の持続性を改善す

ることを目指しています。この資金は、革新的なCAR-T療法の開発と商業化を加速さ

せる上で重要な役割を果たします。

公開日 2026年09月09日  Insight, China's Pharmaceutical Industry  中国



詳細

主要成果

Leman Biotech社は、超低用量代謝強化CAR-T細胞療法の第I相臨床試験の推進と自動

製造プロセスのスケールアップを目的として、シリーズA+ラウンドで2億人民元（約

2,900万米ドル）を調達しました。同社の革新的な技術は、T細胞の代謝フィットネス

を強化することで、CAR-T製造コストを大幅に50～70%削減し、固形腫瘍におけるT

細胞の持続性を改善することを目指しています。

技術・臨床詳細

代謝強化CAR-T技術: Leman Biotech社の「代謝強化（metabolically armored）」

CAR-T細胞は、腫瘍微小環境におけるT細胞の機能不全を克服するために設計されて

います。T細胞の代謝経路を最適化することで、過酷な条件下でもT細胞の生存、増

殖、抗腫瘍活性を維持し、特に固形腫瘍に対する治療効果の向上を目指します。

超低用量治療: この技術により、従来のCAR-T療法よりもはるかに少ない細胞投与量

で同等またはそれ以上の効果を達成できる可能性があります。これにより、製造コス

トの削減だけでなく、治療関連の副作用（サイトカイン放出症候群など）のリスク低

減も期待されます。

製造コストの大幅削減: 超低用量化と自動製造プロセスの導入により、同社はCAR-T

細胞の製造コストを現在の市場価格と比較して50～70%削減することを目指してい

ます。これは、高額なCAR-T療法の費用対効果を劇的に改善し、より多くの患者へ

のアクセスを可能にする上で極めて重要です。

固形腫瘍への応用: T細胞の持続性向上は、特に固形腫瘍においてCAR-T療法の主要

な課題の一つでした。同社の技術は、T細胞の代謝的耐久性を高めることで、固形腫

瘍環境での長期的な効果を可能にし、未だ満たされない医療ニーズに応える可能性を

秘めています。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がん治療において画期的な成果を上げていますが、その製造の

複雑さ、高コスト、および固形腫瘍への限定的な有効性が課題として残っています。

Leman Biotechの資金調達は、これらの課題に直接的に取り組むものであり、特に固

形腫瘍領域でのCAR-T療法の可能性を広げると同時に、製造コストを削減することで治

療へのアクセス改善に貢献します。中国は、細胞・遺伝子治療分野において活発な研究

開発と投資が行われている国のひとつであり、同社の進展はアジア太平洋地域のバイオ

テクノロジーイノベーションを象徴するものです。

今後の展望

今回の資金調達は、Leman Biotech社の革新的なCAR-T候補薬の第I相試験の成功と、

その後の大規模商業製造への道を開く重要な一歩です。超低用量で高い効果と持続性を

持つ代謝強化CAR-T細胞が固形腫瘍で有効であることが証明されれば、がん治療のパラ

ダイムを大きく変える可能性があります。製造コストの劇的な削減は、CAR-T療法がグ

ローバルに普及するための鍵となり、投資家にとっても大きな魅力を持つでしょう。今

後の臨床試験結果と製造スケールアップの進展が注目されます。

元記事: https://flcube.com/leman-biotech-raises-rmb-200m-series-a-advances-ultra-low-dose-

metabolically-armored-car-t/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://flcube.com/leman-biotech-raises-rmb-200m-series-a-advances-ultra-low-dose-metabolically-armored-car-t/
https://flcube.com/leman-biotech-raises-rmb-200m-series-a-advances-ultra-low-dose-metabolically-armored-car-t/


#09 Bioprocess International誌、次世代CAR-T製造

の課題と、製造時間1-2日・分散型生産の可能性を論じる

概要

Bioprocess International誌は、自家CAR-T細胞療法製造におけるスケーラビリティ

の課題に焦点を当てつつ、次世代製品では製造時間が1〜2日に短縮され、疲弊しにく

い強力な細胞の生産が可能になるという進歩を報じています。記事では、製造を患者

に近づけるための分散型製造ソリューションの検討や、GMP適用と分析の自動化が重

要であると指摘。これは、CAR-T治療のアクセス性と効率性を向上させるための重要

な方向性を示しています。

公開日 2026年09月08日  Bioprocess International  アメリカ



詳細

主要成果

Bioprocess International誌の記事は、自家CAR-T細胞療法の製造における主要な課題

であるスケーラビリティに焦点を当てつつ、次世代製品の開発によって、製造時間をわ

ずか1〜2日に短縮し、より疲弊しにくく強力な細胞を生成できる可能性が示されている

と報じています。さらに、製造を患者の近くで行う「分散型製造ソリューション」の模

索と、GMP（優良製造規範）適用および分析の自動化が、CAR-T製造の将来を形作る

上で不可欠であると強調されています。

技術・臨床詳細

製造時間の劇的な短縮: 従来のCAR-T細胞製造は数週間を要しますが、次世代の技術

ではこれを1〜2日に短縮できる見込みです。この迅速な製造は、リンパ球除去療法

後の患者にとって極めて重要であり、細胞の疲弊を最小限に抑え、治療効果の高い細

胞を迅速に提供することを可能にします。

細胞の疲弊と効力の維持: 短期間での製造は、T細胞の過度な活性化や培養ストレス

による疲弊（exhaustion）を防ぎ、より強力で持続性のある抗腫瘍活性を持つ細胞

製品を生み出すことに貢献します。これにより、治療効果の向上と持続的な奏功が期

待されます。

分散型製造ソリューション: 中央集約型ではなく、病院内や地域の施設で製造を行う

分散型モデルが検討されています。これにより、物流の複雑性が軽減され、患者への

治療アクセスが向上し、治療全体のリードタイムが短縮されます。このモデルは、特

に自家療法において、患者ケアの向上に直結します。

GMP適用と分析の自動化: 分散型製造環境においても、製品の安全性と品質を保証

するために、GMP要件への厳格な準拠が求められます。分析プロセスの自動化は、

迅速かつ正確な品質管理を可能にし、製造プロセスの効率化と信頼性向上に寄与しま

す。



背景・業界文脈

自家CAR-T細胞療法は、個別化医療の最前線にありますが、その複雑な製造プロセスと

高いコスト、そして患者への投与までに要する時間が、広範な普及を妨げる大きな要因

となっていました。特に、スケーラビリティの課題は、CAR-T療法の商業化とグローバ

ルなアクセスにとって重要なボトルネックです。本記事で取り上げられている次世代技

術と分散型製造モデルは、これらの課題を克服し、CAR-T療法をより効率的で、手頃な

価格で、より多くの患者に提供するための戦略的な方向性を示しています。

今後の展望

CAR-T細胞製造におけるこれらの進歩は、治療法が直面する主要な物流的および経済的

課題に対処するものです。製造時間の短縮と分散型アプローチは、細胞治療をより迅速

に、かつ患者の近くで提供することを可能にし、臨床現場でのCAR-T療法の採用を加速

させるでしょう。GMP適用と分析自動化の進展は、製品品質と安全性を確保しなが

ら、製造プロセスをさらに効率化し、将来的には「合成CAR-T」のようなさらに革新的

なアプローチへの道を開く可能性も秘めています。これは、個別化された高度な細胞治

療が広く普及する未来への重要な一歩となります。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/is-the-future-of-car-t-synthetic-a-look-

at-advanced-therapies-today

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/is-the-future-of-car-t-synthetic-a-look-at-advanced-therapies-today
https://www.bioprocessintl.com/cell-therapies/is-the-future-of-car-t-synthetic-a-look-at-advanced-therapies-today


#10 メキシコ・モンテレイ工科大学の研究チーム、自家

ヒト血漿を用いたNK細胞培養最適化でがん免疫療法を加

速

概要

メキシコのモンテレイ工科大学トルーカキャンパスの研究チームが、ナチュラルキラ

ー（NK）細胞培養の最適化に向けた新しいアプローチを発表しました。彼らは、より

アクセスしやすい方法として自家ヒト血漿を用いることで、これらの免疫細胞を効率

的に増殖させる方法を研究しています。このブレークスルーは、腫瘍細胞を標的とす

る免疫療法のアプローチを支援し、がん治療の進歩に貢献する可能性を秘めていま

す。

公開日 2026年09月10日  Facebook (Tec de Monterrey)  メキシコ



詳細

主要成果

メキシコのモンテレイ工科大学トルーカキャンパスの研究チームが、ナチュラルキラー

（NK）細胞の培養方法を最適化する画期的なアプローチを開発しています。このチー

ムは、従来の高価な培養システムに代わり、自家ヒト血漿を使用することでNK細胞を

より効率的かつ経済的に増殖させる方法を模索しており、がん免疫療法の臨床応用にお

けるアクセス性と費用対効果の大幅な改善に貢献すると期待されています。

技術・臨床詳細

自家ヒト血漿の活用: 研究チームは、NK細胞培養において、通常使用される高価な血

清や成長因子カクテルに代わる、患者自身のヒト血漿の使用を検討しています。自家

血漿は、患者の体内で免疫細胞の成長と機能をサポートする天然の因子を含んでお

り、培養条件をより生理学的に近い状態に保つことができます。これにより、細胞の

品質と機能性が向上し、同時に培養コストを削減する可能性を秘めています。

NK細胞培養の最適化: 研究の焦点は、NK細胞を大量にかつ効果的に増殖させる培養

条件の特定と最適化にあります。これには、適切な培養容器の設計、栄養培地の組成

調整、およびNK細胞の活性化プロトコルの改善が含まれます。最適化された培養プ

ロセスは、NK細胞の強力な抗腫瘍活性を維持しながら、治療に十分な細胞数を確保

するために不可欠です。

がん免疫療法への貢献: 効率的で手頃なNK細胞の大量生産は、がん免疫療法、特に

腫瘍細胞を直接標的とする治療法の開発を大きく前進させます。NK細胞は、CAR-T

細胞のような遺伝子改変を必要とせずに、がん細胞を認識して破壊する能力を持つた

め、将来のがん治療における重要なモダリティとして注目されています。

背景・業界文脈

がん免疫療法は、近年のがん治療において最も有望な分野の一つですが、その製造コス

トとアクセス性、そして治療の個別化が課題となっています。特に、NK細胞を用いた治

療法は、拒絶反応のリスクが低い他家（オフザシェルフ）療法としての可能性も秘めて

いますが、その商業的生産には効率的で経済的な培養技術が不可欠です。モンテレイ工

科大学の研究は、このような背景の中で、既存のボトルネックを解消し、より広範な患

者集団に細胞治療を提供する道を開くものです。メキシコ発の研究が、グローバルな細

胞治療製造の課題解決に貢献する可能性を示しています。



今後の展望

自家ヒト血漿を用いたNK細胞培養の最適化は、がん免疫療法の費用対効果とアクセス

性を劇的に改善する可能性を秘めています。この技術がさらに発展し、臨床応用されれ

ば、特に低・中所得国の患者にとって、先進的ながん治療の選択肢が広がるでしょう。

将来的には、このアプローチが、個別化医療の基盤となる細胞治療製品の標準製造プロ

トコルの一部となることも期待されます。この研究は、グローバルヘルスケアの課題に

対する地域からの重要な貢献となるでしょう。

元記事: https://www.facebook.com/ConectaTECmx/posts/-can-nk-cells-help-advance-cancer-

treatmenta-team-from-tec-de-monterreys-toluca-/1709831557816208/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/ConectaTECmx/posts/-can-nk-cells-help-advance-cancer-treatmenta-team-from-tec-de-monterreys-toluca-/1709831557816208/
https://www.facebook.com/ConectaTECmx/posts/-can-nk-cells-help-advance-cancer-treatmenta-team-from-tec-de-monterreys-toluca-/1709831557816208/


#11 SCG Cell Therapy、シンガポールに自動化された

細胞治療製造・R&Dセンターを開設、クリーンルーム

80%削減、生産能力10倍、コスト70%削減目標

11_SCG Cell Therapy、シンガポールに自動化された細胞治療製造・R&Dセンターを開設、

クリ

概要

SCG Cell Therapy社は、シンガポールに閉鎖型自動細胞治療生産システムを備えたグ

ローバル製造・R&Dセンターを開設しました。この最先端施設は、高度な細胞治療生

産と「オフザシェルフ」iPSC技術の能力を拡大し、クリーンルームスペースを80%削

減、手作業プログラムを排除し、生産能力を10倍に増やし、製造コストを最大70%削

減することを目標としています。この開設は、細胞治療の商業化における重要な一歩

です。

公開日 2026年09月08日  Insight, China's Pharmaceutical Industry  シンガポール



詳細

主要成果

SCG Cell Therapy社は、シンガポールにグローバル製造およびR&Dセンターを開設

し、クラス最高の閉鎖型自動細胞治療生産システムを導入しました。この新センター

は、同社の高度な細胞治療生産能力と「オフザシェルフ」型iPSC技術を拡大するもの

で、クリーンルームスペースを80%削減、手作業を排除し、生産能力を10倍に増強し、

製造コストを最大70%削減するという野心的な目標を掲げています。

技術・臨床詳細

閉鎖型自動化生産システム: このシステムは、細胞治療製品の製造全体を密閉された

環境で自動的に行います。これにより、人為的汚染のリスクが劇的に低減され、製品

の安全性と一貫性が向上します。また、作業者の介入が最小限に抑えられるため、製

造プロセス全体の効率が飛躍的に高まります。

クリーンルームスペースの80%削減: 自動化された閉鎖系システムにより、従来の製

造施設で必要とされた広大なクリーンルームスペースを大幅に削減できます。これに

より、設備投資コストが低減され、製造施設のフットプリントが小さくなることで、

より柔軟なロケーションでの製造が可能になります。

生産能力の10倍増、コストの70%削減: 製造プロセスの自動化と最適化は、生産ス

ループットを劇的に向上させるとともに、労働力コストと消耗品コストの削減に貢献

します。目標とする生産能力10倍増とコスト70%削減は、細胞治療の商業化と広範

な普及に向けた画期的な進歩です。

「オフザシェルフ」iPSC技術の推進: 同センターは、特にiPSC（人工多能性幹細胞）

由来の「オフザシェルフ」型細胞治療技術の開発と生産に注力しています。これは、

大量生産が可能で、多くの患者に利用できる既製治療薬としての細胞製品の提供を目

指すものです。



背景・業界文脈

細胞治療は、がんや自己免疫疾患などの治療において大きな可能性を秘めていますが、

その製造は非常に複雑でコストが高く、スケーラビリティが限られていることが課題で

した。特に、厳格な規制要件（GMP）を満たすクリーンルーム環境の維持と人件費は、

製造コストの主要な要因です。SCG Cell Therapy社のこの新しいセンターは、これら

の業界課題に直接的に対処するものであり、自動化と効率化を通じて、細胞治療の商業

化を加速し、より多くの患者へのアクセスを可能にするための戦略的な一歩となりま

す。シンガポールは、バイオテクノロジーとライフサイエンスのハブとしての地位を確

立しており、このような最先端施設の開設はその地位をさらに強固にするものです。

今後の展望

SCG Cell Therapy社の新製造・R&Dセンターの開設は、細胞治療分野における製造技

術のパラダイムシフトを象徴しています。生産能力の劇的な向上とコスト削減目標の達

成は、細胞治療製品の市場拡大と競争力強化に不可欠です。この施設で培われる技術と

経験は、将来的に細胞治療の標準製造プロセスを確立し、世界中の患者がアクセスでき

る革新的な治療法を供給する上で重要な役割を果たすでしょう。特に、iPSC由来の

「オフザシェルフ」型製品の開発加速は、再生医療の未来を大きく変える可能性を秘め

ています。

元記事: https://flcube.com/scg-cell-therapy-launches-global-manufacturing-and-rd-center-in-

singapore-with-automated-system/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://flcube.com/scg-cell-therapy-launches-global-manufacturing-and-rd-center-in-singapore-with-automated-system/
https://flcube.com/scg-cell-therapy-launches-global-manufacturing-and-rd-center-in-singapore-with-automated-system/


#12 UCLA研究者、臍帯血幹細胞から固形腫瘍向け「既

製」CAR-T細胞を6週間で大量生産、1ドーズ5,000ド

ル、GvHDリスク回避

概要

UCLAの研究者たちは、臍帯血幹細胞から固形腫瘍を標的とするCAR-T細胞を大量生

産するプラットフォームを開発しました。この革新的なアプローチにより、数千ドー

ズに相当する数兆個の治療細胞を約6週間で生成でき、1ドーズあたり約5,000ドルの

費用で提供可能です。これは、現在の個別注文型治療薬に比べてはるかにアクセスし

やすい代替手段を提供し、さらに移植片対宿主病（GvHD）のリスクを回避できま

す。

公開日 2026年09月08日  UCLA  アメリカ



詳細

主要成果

UCLAの研究者たちは、固形腫瘍を標的とするCAR-T細胞を臍帯血幹細胞から大量生産

する画期的なプラットフォームを開発しました。この技術により、約6週間で数千ドー

ズに相当する数兆個の治療細胞を生成することが可能となり、推定1ドーズあたり

5,000ドルという大幅に低いコストで提供されます。これは、現在のカスタマイズされ

たCAR-T療法に比べて、よりアクセスしやすい「既製（ready-to-use）」の代替手段を

提供し、移植片対宿主病（GvHD）のリスクを回避できる点で注目されています。

技術・臨床詳細

臍帯血幹細胞由来のCAR-T細胞: このプラットフォームは、健康なドナーから採取さ

れた臍帯血幹細胞を原料として使用します。臍帯血は、豊富な造血幹細胞を含み、免

疫学的に未熟であるため、同種異系移植においてGvHDのリスクが低いという利点が

あります。これにより、他家CAR-T細胞療法の「オフザシェルフ」型としての可能性

が広がります。

固形腫瘍特異的標的化: 開発されたCAR-T細胞は、固形腫瘍に特異的な抗原を認識す

るように設計されています。これは、現在のCAR-T療法が主に血液がん治療に限定

されている大きな課題を克服するための重要なステップです。固形腫瘍微小環境にお

けるT細胞の浸潤、増殖、持続性を高めるための遺伝子工学的アプローチが導入され

ています。

大量生産と低コスト化: 従来の自家CAR-T療法が患者ごとに個別製造され、高額なコ

ストと長い製造期間を要するのに対し、UCLAのプラットフォームは数兆個の細胞を

迅速に（約6週間で）生成し、1ドーズあたり5,000ドルという画期的な低コストを

実現します。これは、CAR-T治療の費用対効果を劇的に改善し、より広範な患者集

団へのアクセスを可能にします。

GvHDリスクの回避: 臍帯血幹細胞由来のT細胞は、GvHDのリスクを回避するよう

に設計されており、同種異系移植における主要な合併症の一つを解決します。これに

より、治療の安全性プロファイルが向上します。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液悪性腫瘍に画期的な効果をもたらしましたが、その製造コスト

（数十万ドル）、個別化された製造の複雑さ、および固形腫瘍への適用が難しいという

課題に直面しています。これらの課題が、CAR-T療法の広範な普及と患者アクセスを制

限してきました。UCLAの研究は、これらの主要なボトルネックに直接対処し、再生医

療とがん免疫療法分野における新たな製造パラダイムを提示するものです。特に、他家

「オフザシェルフ」型CAR-T療法の開発は、業界の長年の目標であり、今回の成果はそ

の目標達成に向けた大きな一歩となります。

今後の展望

UCLAの研究成果は、固形腫瘍に対するCAR-T細胞療法の実現可能性を大きく高めると

ともに、その費用とアクセス性の問題を劇的に改善する可能性を秘めています。1ドー

ズあたり5,000ドルという画期的な低コストは、CAR-T療法がより多くの患者にとって

現実的な治療選択肢となるための道を拓きます。今後、このプラットフォームから製造

されたCAR-T細胞の臨床試験が成功すれば、がん治療の風景が根本的に変わる可能性が

あります。特に、グローバルな医療システムにおいて、より持続可能で公平な先進治療

薬の提供に貢献することが期待されます。

元記事: https://www.uclahealth.org/news/release/ucla-scientists-engineer-ready-use-cancer-

fighting-t-cells

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.uclahealth.org/news/release/ucla-scientists-engineer-ready-use-cancer-fighting-t-cells
https://www.uclahealth.org/news/release/ucla-scientists-engineer-ready-use-cancer-fighting-t-cells


#13 Max Delbrück Centerの研究、CAR-T細胞療法

の低用量有効性における「質」の重要性を解明、治療の個

別化とコスト削減に道

概要

Max Delbrück Centerの研究コンソーシアムは、「Nature Communications」で発

表された研究により、CAR-T細胞療法の低用量における有効性に影響を与える重要な

生物学的因子を特定しました。この発見は、高度に機能的なCAR-T細胞の絶対数が低

用量治療の成功を予測するバイオマーカーとして機能する可能性を示唆し、治療結果

の改善、治療の個別化、およびコスト削減に繋がると期待されています。これは、

CAR-T治療の「量より質」の原則を裏付けるものです。

公開日 2026年09月09日  Max Delbrück Center for Molecular Medicine  ドイツ



詳細

主要成果

Max Delbrück Center for Molecular Medicineの研究コンソーシアムが、「Nature

Communications」誌で発表された研究を通じて、CAR-T細胞療法の有効性を低用量

で左右する重要な生物学的因子を特定しました。この画期的な発見は、治療効果を予測

するバイオマーカーとして「高度に機能的なCAR-T細胞の絶対数」が重要であることを

示唆しており、治療結果の改善、個別化医療の進展、および治療コストの大幅な削減に

貢献する可能性を秘めています。この研究は、CAR-T治療において「量より質」が重要

であるという原則を明確に打ち出しています。

技術・臨床詳細

機能的CAR-T細胞の絶対数: 研究では、CAR-T細胞の総数だけでなく、実際に腫瘍

細胞を標的とし破壊する能力を持つ「高度に機能的な」細胞の絶対数が、治療の成功

に強く関連していることが示されました。これは、細胞製造プロセスにおいて、単に

細胞数を増やすだけでなく、機能的な細胞の割合と品質を最適化することの重要性を

強調しています。

バイオマーカーとしての応用: 高機能CAR-T細胞の絶対数が治療成功の予測バイオマ

ーカーとして確立されれば、患者ごとに最適なCAR-T細胞用量をより正確に決定で

きるようになります。これにより、不必要な高用量投与を避け、副作用のリスクを低

減しつつ、最大限の治療効果を引き出すことが可能です。

治療の個別化とコスト削減: より少ない用量で効果的な治療が可能になることで、

CAR-T細胞の製造量自体を削減でき、結果として製造コストの低下に繋がります。

これは、現在のCAR-T療法が高額であるという主要な課題に対処し、より多くの患

者へのアクセスを改善する上で極めて重要です。また、患者の個々の生物学的特性に

基づいて治療を調整する、真の個別化医療を推進します。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、一部の血液がんで驚異的な治療効果を示しましたが、その高コス

ト、製造の複雑さ、および治療効果の予測困難性といった課題に直面していました。特

に、投与されるCAR-T細胞の「量」が多ければ多いほど効果が高いという考え方が一般

的でしたが、今回の研究は、細胞の「質」がより重要な要素であることを示唆していま

す。これは、CAR-T細胞製造の戦略を根本的に見直し、単に量を増やすだけでなく、高

機能な細胞を効率的に生産するための技術開発に焦点を当てるべきだという方向性を示

しています。

今後の展望

この研究成果は、CAR-T細胞療法の開発と臨床応用において、効率と経済性を両立させ

る新たなパラダイムを確立するものです。高機能なCAR-T細胞を特定し、その数を最適

化する技術は、次世代のCAR-T細胞製品の設計と製造に直接影響を与えるでしょう。将

来的には、このバイオマーカーを基盤とした個別化された治療戦略が標準となり、患者

一人ひとりにとって最も効果的かつ安全なCAR-T療法が、より手頃な価格で提供される

ようになることが期待されます。これは、がん治療の未来において、よりスマートで持

続可能なアプローチへの移行を加速させる重要な一歩です。

元記事: https://www.mdc-berlin.de/news/press/making-car-t-cell-therapy-more-effective

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdc-berlin.de/news/press/making-car-t-cell-therapy-more-effective


#14 Amsbio、iPSC培養用の動物由来成分フリー培地

StemFit Basic04CTを発表、ワンステップ培地切り替

えで臨床製造を効率化

概要

Amsbio社は、ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養用の動物由来成分フリーかつ化学的に

定義された培地「StemFit Basic04CT」の性能データを公開しました。この培地は、

ワンステップでの培地切り替えを可能にし、iPSCワークフローの確立から大規模生産

までをカバーするGMP（優良製造規範）適合システムです。研究段階から臨床製造へ

の移行時に適応ステップが不要となることで、ウェルあたりのコスト削減とワークフ

ロー効率の向上が期待されます。

公開日 2026年09月11日  Lab Manager  国際



詳細

主要成果

Amsbio社は、ヒト多能性幹細胞（hPSC）培養用の新しい動物由来成分フリー、化学

的に定義された培地「StemFit Basic04CT」の性能データを発表しました。この培地

は、特にワンステップでの培地切り替えを可能にする点で革新的であり、iPSC（人工多

能性幹細胞）の樹立から大規模生産までの全ワークフローをカバーするGMP（優良製

造規範）適合システムとして位置づけられています。研究から臨床製造への移行プロセ

スを簡素化し、コスト効率と効率性を大幅に改善します。

技術・臨床詳細

動物由来成分フリー・化学的に定義された培地: StemFit Basic04CTは、動物由来

成分を一切含まず、その組成が完全に化学的に定義されています。これにより、ロッ

ト間のばらつきが最小限に抑えられ、汚染リスクが低減されるため、臨床グレードの

細胞製造において高い安全性と再現性が確保されます。

ワンステップ培地切り替え: 従来のhPSC培養では、異なる培地への移行時に細胞を

徐々に順応させるステップが必要でしたが、StemFit Basic04CTはこれを不要にす

る「ワンステップ切り替え」を可能にします。これにより、研究者の時間と労力が大

幅に節約され、ワークフロー全体の効率が向上します。

全iPSCワークフロー対応: この培地システムは、iPSCの初期樹立から、維持、増

殖、そして最終的な大規模生産まで、hPSC培養のあらゆる段階に対応します。これ

により、研究者は一貫した培養条件を維持でき、プロセスの標準化が促進されます。

費用対効果の向上: ワンステップ切り替えによる時間の節約と、高品質な細胞を安定

供給できる能力は、ウェルあたりのコストを低減し、全体的な製造コスト効率を向上

させます。これは、iPSCベースの細胞治療製品の商業化において重要な要素です。



背景・業界文脈

ヒト多能性幹細胞を用いた再生医療は大きな可能性を秘めていますが、その臨床応用に

は、安定した品質と安全性を保ちつつ、費用対効果の高い製造プロセスを確立すること

が不可欠です。従来の培養培地は、動物由来成分を含むことが多く、バッチ間のばらつ

きや汚染リスクが課題となっていました。また、研究段階から臨床製造へ移行する際に

は、培養条件の変更に伴う適応期間が必要で、これが開発のボトルネックとなっていま

した。AmsbioのStemFit Basic04CTは、これらの課題に直接的に対処し、iPSCベー

スの細胞治療製品の商業化を加速するソリューションを提供します。

今後の展望

StemFit Basic04CTのような革新的な培地の登場は、iPSC研究および細胞治療製造の

分野に大きな影響を与えるでしょう。ワークフローの簡素化とコスト効率の向上は、

iPSC由来の細胞製品の開発速度を加速させ、最終的に患者がアクセスできる治療法の

数を増やすことに貢献します。このGMP適合システムは、再生医療製品の規制承認プロ

セスを支援し、将来的にはiPSCベースの細胞治療がより広く普及するための重要なイン

フラとなることが期待されます。

元記事: https://www.labmanager.com/ipsc-culture-one-step-media-switch-with-amsbio-s-

stemfit-basic04ct-35935

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.labmanager.com/ipsc-culture-one-step-media-switch-with-amsbio-s-stemfit-basic04ct-35935
https://www.labmanager.com/ipsc-culture-one-step-media-switch-with-amsbio-s-stemfit-basic04ct-35935


#15 Bracco Imaging、CAR-T製造向けビーズフリーT

細胞分離キット「BubbleGen CD3+ T Cell Selection

Kit」を発売、複雑性・コスト削減に貢献

概要

Bracco Imaging社は、CAR-T細胞製造用のビーズフリー代替品として「BubbleGen

CD3+ T Cell Selection Kit」を発売しました。この技術は、ガスコア・脂質シェルマ

イクロバブルを使用して特定の細胞タイプを分離することで、製造の複雑性とコスト

を削減し、磁気鉄残留物を排除し、細胞損失を防ぐことを目的としています。オープン

で自動化された閉鎖製造システムと互換性があるように設計されており、CAR-T製造

の効率と安全性を高めます。

公開日 2026年09月09日  Manufacturing Chemist  イタリア



詳細

主要成果

Bracco Imaging社は、CAR-T細胞製造プロセスにおける革新的なビーズフリー代替品

として、「BubbleGen CD3+ T Cell Selection Kit」を発売しました。この新しい分離

キットは、ガスコア・脂質シェルマイクロバブル技術を活用して特定の細胞タイプを効

率的に分離することを可能にし、CAR-T製造における従来の課題、特に複雑性、コス

ト、そして磁気鉄残留物による潜在的な細胞への影響を軽減することを目指します。こ

れにより、細胞の損失を防ぎながら、製造プロセスの効率と安全性を大幅に向上させる

ことが期待されます。

技術・臨床詳細

ビーズフリー分離技術: BubbleGenシステムは、磁気ビーズを使用しない独自の分離

メカニズムを採用しています。従来のCAR-T細胞製造では、T細胞を分離するために

磁気ビーズが広く用いられてきましたが、これらは除去しきれない残留物を生じさせ

たり、細胞にストレスを与えたりする可能性がありました。ビーズフリー技術は、こ

れらの課題を克服し、よりクリーンで高品質な細胞製品の製造に貢献します。

ガスコア・脂質シェルマイクロバブル: この技術の核心は、特定の細胞表面マーカー

（例: CD3+）に特異的に結合する抗体をコーティングしたガスコア・脂質シェルマ

イクロバブルです。これらのマイクロバブルは、対象細胞を浮上させることで、従来

の遠心分離や磁気分離とは異なる原理で細胞分離を可能にします。これにより、細胞

の生存率と機能性を高く保つことができます。

複雑性・コストの削減と細胞損失の防止: プロセスが簡素化されることで、製造に必

要なステップが減り、それに伴う人件費や消耗品コストが削減されます。また、細胞

への物理的ストレスが少ないため、分離過程での細胞損失を最小限に抑え、最終製品

の収量を向上させることが可能です。

自動化・閉鎖システムとの互換性: BubbleGenキットは、オープンなプラットフォー

ムであり、自動化された閉鎖製造システムへの統合が容易であるように設計されてい

ます。これは、GMP（優良製造規範）に準拠したCAR-T製造において、汚染リスク

の低減とプロセスの再現性向上に不可欠な要素です。



背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんで画期的な効果を示していますが、その製造プロセスは非

常に複雑でコストが高く、厳格な品質管理が求められます。特に、治療に用いるT細胞

の分離工程は、製品の品質と安全性を左右する重要なステップです。磁気ビーズを用い

た既存の技術は効果的である一方で、コスト、スケーラビリティ、および最終製品にお

ける残留物の問題が課題となっていました。Bracco Imaging社のBubbleGenは、これ

らの課題に対する革新的な解決策を提供し、CAR-T製造の効率化と普及を促進するもの

です。

今後の展望

BubbleGen CD3+ T Cell Selection Kitの導入は、CAR-T細胞療法の製造技術におけ

る重要な進歩を意味します。このビーズフリー技術が広く採用されれば、製造コストの

さらなる削減、プロセスの簡素化、および最終製品の品質向上が期待されます。これに

より、CAR-T療法がより多くの患者にとってアクセスしやすい治療法となり、固形腫瘍

を含む広範な疾患への適用拡大にも貢献するでしょう。Bracco Imaging社は、先進的

な細胞分離技術を通じて、再生医療分野のイノベーションを牽引する可能性がありま

す。

元記事: https://manufacturingchemist.com/bracco

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://manufacturingchemist.com/bracco


#16 iPSC治療における製造一貫性：細胞の機能性を保存

することの重要性が強調される

概要

Pharma's Almanacの記事は、iPSC由来心筋細胞製品が類似した細胞特性や純度を持

つにもかかわらず、機能的性能に違いが生じる可能性があることを指摘しています。こ

れは、治療用細胞を基本的な特性だけでなく、機能性に着目して特性評価することの

重要性を強調しています。細胞株の選択、遺伝子操作、および製造中に形成される物

理的状態が、下流の機能的・治療的特性に影響を与えるため、これらを製造戦略に統

合する必要があることを示唆しています。

公開日 2026年09月11日  Pharma's Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

Pharma's Almanac誌の記事は、iPSC（人工多能性幹細胞）由来心筋細胞製品におい

て、細胞の同一性と純度が類似していても、その機能的性能に差異が生じうるという重

要な知見を提示しています。この事実は、治療用細胞の特性評価を、従来の基本的な細

胞特性や純度だけでなく、「機能性」にまで広げることの不可欠性を強調しています。

細胞株の選択、遺伝子操作、そして製造プロセス中に細胞が置かれる物理的環境が、最

終的な治療的機能に深く影響を与えるため、これらすべてを包括的に製造戦略へ組み込

むことの重要性が示唆されています。

技術・臨床詳細

機能性の重要性: 記事は、iPSC由来細胞治療薬の成功は、細胞が単に目的の細胞型に

分化しているだけでなく、患者の体内で期待される生物学的機能（例：心筋細胞の拍

動能力、神経細胞の情報伝達能力）を適切に発揮できるかにかかっていることを指摘

しています。見た目や純度が同じでも、機能が異なれば臨床効果も大きく変わる可能

性があります。

包括的特性評価の必要性: これまでの細胞治療製品の品質管理は、主に細胞の識別

（Identity）と純度（Purity）に重点を置いてきました。しかし、本記事は、製品の

「機能性（Potency）」を定量的に評価するための高度なアッセイとバイオマーカー

の開発が不可欠であることを提唱しています。これには、電気生理学的特性、収縮

力、特定のタンパク質発現レベルなどの機能的パラメーターの測定が含まれます。

製造プロセスの影響: 細胞株の選定、遺伝子改変の正確性、そして培養条件（培地の

組成、足場材料、酸素濃度、機械的刺激など）が、細胞の機能的運命と成熟度に影響

を与えることが指摘されています。例えば、3D培養システムやバイオリアクター設

計が細胞の物理的環境を模倣することで、より生理学的に適切な機能を持つ細胞を誘

導できる可能性があります。

個別化戦略の統合: 細胞株レベルでの機能的差異を早期に特定し、製造プロセス全体

を通じてその機能性を維持・最適化するための戦略的なアプローチが必要とされてい

ます。これは、製造方法の最適化だけでなく、最終製品のリリース基準においても機

能的要件をより重視することを意味します。



背景・業界文脈

再生医療、特にiPSCを用いた細胞治療は、その大きな潜在能力にもかかわらず、治療効

果の再現性や予測可能性が課題とされてきました。これは、製造された細胞がin vitro

で目的の細胞型に分化していても、in vivoでの機能発揮にばらつきが生じるためです。

今回の記事は、細胞製造の分野が、単なる「量」や「純度」から、より深い「機能性」

と「生物学的関連性」へと焦点を移していることを示しています。これは、細胞治療製

品の品質基準と規制要件を再定義する上で重要な視点を提供します。

今後の展望

iPSC治療における機能性保存への重点は、次世代細胞治療製品の開発において不可欠

な要素となるでしょう。製造プロセス全体にわたる機能的特性評価の統合は、より効果

的で安全な細胞治療薬の創出に貢献します。投資家にとっては、機能性を保証できる製

造プラットフォームを持つ企業が、将来的に市場で優位に立つことを意味します。この

アプローチにより、最終的に患者に提供されるiPSC由来細胞治療薬の臨床的成功率と

信頼性が向上し、再生医療分野全体の発展が加速することが期待されます。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/for-ipsc-therapies-manufacturing-

consistency-may-mean-preserving-function

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmasalmanac.com/articles/for-ipsc-therapies-manufacturing-consistency-may-mean-preserving-function
https://www.pharmasalmanac.com/articles/for-ipsc-therapies-manufacturing-consistency-may-mean-preserving-function


#17 Drug Discovery News誌、バイオ医薬品製造の複

雑性を指摘：製造可能性設計と原料品質・工程強化が急務

概要

Drug Discovery News誌は、バイオ医薬品、細胞ベース療法（CAR-Tを含む）、ウイ

ルスベクター、オリゴヌクレオチドといった複雑な治療薬の製造が直面する課題につ

いて報じています。記事は、製品の不安定性、汚染リスク、プロセス変動性、および

熟練労働力不足といった問題点を挙げ、設計段階からの「製造可能性の組み込み」、原

料品質への投資、特性評価ツールの活用、およびプロセス強化が急務であると強調し

ています。これらの取り組みは、医薬品製造の品質と効率性を向上させるために不可

欠です。

公開日 2026年09月07日  Drug Discovery News  アメリカ



詳細

主要成果

Drug Discovery News誌は、バイオ医薬品、細胞ベース療法（CAR-Tを含む）、ウイル

スベクター、オリゴヌクレオチドといった先進的な治療薬の製造が直面する高まる複雑

性について詳細に報じています。記事は、製品の不安定性、汚染リスク、プロセス変動

性、そして熟練労働者の不足といった主要な課題を特定し、これらの問題を解決するた

めには、製品設計の初期段階から「製造可能性（manufacturability）」を組み込むこ

と、原料の品質に投資すること、高度な特性評価ツールを活用すること、そしてプロセ

ス強化を図ることが不可欠であると強調しています。

技術・臨床詳細

製品の不安定性: 複雑な生物学的分子は、温度、pH、剪断力などの環境変化に敏感で

あり、製造中や保管中に分解したり凝集したりするリスクが高いです。これにより、

製品の有効性や安全性が損なわれる可能性があります。安定性プロファイルの設計が

重要です。

汚染リスク: 細胞培養やウイルスベクター生産では、微生物汚染が大きな問題となり

ます。閉鎖系システム、自動化技術、および厳格な環境管理プロトコルが、汚染リス

クを最小限に抑えるために不可欠です。

プロセス変動性: 生物学的プロセスは本質的に変動性が高く、バッチ間の製品品質の

不均一性を引き起こす可能性があります。プロセス分析技術（PAT）やデジタルツイ

ン技術を活用したリアルタイムモニタリングと制御は、再現性と頑健性を向上させる

鍵となります。

熟練労働力不足: 高度な専門知識と経験を要するバイオ医薬品製造において、熟練し

た科学者やエンジニアの不足は、業界全体の生産能力とイノベーションを阻害する要

因となっています。自動化やAIの導入が、この課題の一部を緩和する可能性がありま

す。

「製造可能性の設計」の重要性: 開発の初期段階から、最終製品の製造要件を考慮に

入れることで、後の製造段階での課題を予測し、解決することができます。これは、

コスト削減、開発時間の短縮、および製品品質の最適化に繋がります。



背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、遺伝子治療、細胞治療、RNA治療といった新しいモダリティの登

場により、急速な拡大を続けています。これらの治療薬は、従来の低分子医薬品とは異

なり、製造プロセスがはるかに複雑で、高度な技術と設備、そして厳格な品質管理が求

められます。業界全体として、これらの「次世代治療薬」の臨床開発を加速し、より多

くの患者に届けるためには、製造のボトルネックを解消することが最優先課題となって

います。本記事は、この複雑化する製造環境における主要な課題と、それらに対処する

ための戦略的なアプローチを明確に提示しています。

今後の展望

バイオ医薬品製造における「製造可能性の設計」、原料品質の改善、特性評価ツールの

導入、およびプロセス強化は、医薬品開発の効率と成功率を向上させる上で不可欠な要

素です。これらの戦略的投資は、最終的に医薬品の市場投入までの時間を短縮し、製造

コストを削減し、製品の品質と安全性を保証することに貢献します。特に、自動化、

AI、デジタルツインといった先進技術の統合は、バイオ医薬品製造をよりインテリジェ

ントで予測可能なものに変革し、次世代治療薬の商業化を加速させる鍵となるでしょ

う。これにより、再生医療や精密医療の未来が大きく開かれることが期待されます。

元記事: https://www.drugdiscoverynews.com/rna-therapeutics-grow-up-as-manufacturing-

catches-up-17490

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.drugdiscoverynews.com/rna-therapeutics-grow-up-as-manufacturing-catches-up-17490
https://www.drugdiscoverynews.com/rna-therapeutics-grow-up-as-manufacturing-catches-up-17490


#18 バイオプロセス向けデジタルツイン、撹拌槽・灌流

バイオリアクターでリアルタイム予測・逸脱警告を実現

概要

機器レベルのバイオプロセスデジタルツインが、撹拌槽型や灌流型バイオリアクター

などのユニット操作において、リアルタイムのデータに基づいて予測エンドポイント、

逸脱警告、推奨操作ウィンドウを生成し、バイオプロセスの意思決定と効率を劇的に

向上させることが示されました。この技術は、物理的な操作からのデータとモデルを

統合し、プロセス理解を深め、バッチ軌道の監視精度を高めます。これにより、複雑

なバイオ医薬品製造プロセスにおける堅牢性と再現性が向上し、品質管理とコスト削

減に貢献します。

公開日 2026年09月10日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

バイオプロセスにおける機器レベルのデジタルツイン技術が、リアルタイムの予測分析

と運用ガイダンスを提供することで、バイオ医薬品製造の効率と信頼性を飛躍的に向上

させます。この革新的なアプローチは、撹拌槽型バイオリアクターや灌流バイオリアク

ターといった主要なユニット操作に適用され、プロセスデータの継続的な監視と高度な

モデルの統合を通じて、将来の挙動予測、逸脱の早期警告、および最適な操作条件の推

奨を可能にします。

技術・臨床詳細

機器レベルのデジタルツインは、物理的なバイオリアクターから直接センサーデータを

収集し、これを機械学習モデルやシミュレーションモデルと組み合わせることで、リア

ルタイムでプロセスの状態を評価します。例えば、細胞密度、代謝産物濃度、pH、溶存

酸素などの変動を監視し、これらのデータに基づいてバッチの終了点予測や、許容範囲

からの逸脱を自動的に検出します。これにより、オペレーターはプロセスの問題が発生

する前に介入し、生産の失敗や品質低下を防ぐことができます。この技術は、特に灌流

バイオリアクターのような連続プロセスにおいて、細胞抜き取りや培地交換速度の最適

化を自動化し、手動介入の必要性を大幅に削減します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑さと高い規制要件から、プロセスの堅牢性と再現性が常

に課題とされてきました。従来のバッチ製造におけるプロセス制御は、過去のデータや

経験則に大きく依存していましたが、デジタルツインの導入により、よりデータ駆動型

で予測的なアプローチが可能になります。これは、インダストリー4.0の概念をバイオ

プロセスに応用するものであり、生産性の向上、コストの削減、そして製品品質の一貫

性確保に直結します。特に、先進的な細胞・遺伝子治療製品の需要が増大する中で、効

率的でスケーラブルな製造プラットフォームの確立は業界全体の喫緊の課題となってい

ます。



今後の展望

機器レベルのデジタルツイン技術は、今後、アップストリーム、ダウンストリーム、フ

ィル・フィニッシュといったバイオプロセス全体のライフサイクル管理へと拡大してい

くと予想されます。将来的には、複数のデジタルツインを統合し、工場全体のスマート

化を推進する可能性を秘めています。これにより、バイオ医薬品の品質保証体制がさら

に強化され、市場投入までの期間が短縮されることで、より多くの患者に革新的な治療

法が届けられるようになるでしょう。この技術は、バイオ製造のデジタル変革を牽引す

る中核的な要素となることが期待されます。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/pat/equipment-level-digital-twins-for-bioprocessing-

practical-models-for-upstream-downstream-fill-finish-and-life-cycle-controls

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/pat/equipment-level-digital-twins-for-bioprocessing-practical-models-for-upstream-downstream-fill-finish-and-life-cycle-controls
https://www.bioprocessintl.com/pat/equipment-level-digital-twins-for-bioprocessing-practical-models-for-upstream-downstream-fill-finish-and-life-cycle-controls


#19 オーストラリアVVMF、TGAから遺伝子・細胞治療

製品製造のGMPライセンスを取得、国内CDMO供給能力

を強化

概要

オーストラリアのウイルスベクターCDMOであるViral Vector Manufacturing

Facility (VVMF)が、オーストラリア治療製品管理局 (TGA) から治療製品製造のため

のGMPライセンスを正式に取得しました。このシドニーの施設は、遺伝子治療、遺伝

子改変細胞治療、およびウイルスベクターを必要とするその他の先進治療法の開発ク

ライアントを支援します。このライセンス取得は、オーストラリア国内における細胞・

遺伝子治療製品の製造能力を大幅に強化し、現地での臨床開発から商業生産への移行

を加速させることが期待されます。

公開日 2026年09月10日  Contract Pharma  アメリカ



詳細

主要成果

オーストラリアのViral Vector Manufacturing Facility (VVMF)が、オーストラリア治

療製品管理局 (TGA) から治療製品製造のための適正製造規範 (GMP) ライセンスを

2026年9月3日付けで取得しました。この重要な承認は、VVMFが遺伝子治療、遺伝子

改変細胞治療、およびその他のウイルスベクターを必要とする先進治療法（ATMP）の

開発クライアントに対して、高品質な製造サービスを提供できることを意味します。

技術・臨床詳細

VVMFのシドニー施設は、最先端の設備を備え、AAV（アデノ随伴ウイルス）やレンチ

ウイルスベクターなどの製造に対応しています。GMPライセンスの取得は、製造プロセ

ス、品質管理システム、および施設がTGAの厳格な要件を満たしていることを示しま

す。これにより、臨床試験段階から商業生産までの幅広いニーズに応えることが可能と

なり、特に少量バッチの高価な細胞・遺伝子治療製品において、バッチ間の一貫性と安

全性を確保します。この施設は、オーストラリア国内だけでなく、アジア太平洋地域全

体のATMP開発を支援する戦略的ハブとなることが期待されます。

背景・業界文脈

近年、遺伝子治療や細胞治療といった先進医療製品は、その革新的な治療効果により注

目を集めていますが、製造の複雑さと高度な品質管理が課題となっています。特にウイ

ルスベクターの製造は高度な専門知識と設備を要するため、グローバルなCDMO（医薬

品開発製造受託機関）の能力が重要視されています。VVMFのライセンス取得は、オー

ストラリア国内に自前のATMP製造インフラが不足している状況を改善し、海外への依

存度を低減する上で極めて重要な意味を持ちます。これにより、現地のバイオテクノロ

ジー企業や研究機関が、より迅速かつ効率的に治療法を開発・上市できる環境が整いま

す。



今後の展望

VVMFのGMPライセンス取得は、オーストラリアにおける細胞・遺伝子治療分野の成長

を加速させる画期的な出来事です。国内で製造能力が強化されることで、研究開発から

臨床応用、そして商業化に至るまでのエコシステムがより強固になります。これによ

り、将来的に新たな治療法の患者へのアクセスが向上し、オーストラリアが先進治療製

品のグローバルサプライチェーンにおいてより重要な役割を担う可能性が開かれます。

VVMFは、アジア太平洋地域のバイオテクノロジーイノベーションを牽引する存在とし

ての地位を確立していくでしょう。

元記事: https://www.contractpharma.com/breaking-news/vvmf-sydney-facility-gets-

therapeutic-goods-manufacturing-license/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.contractpharma.com/breaking-news/vvmf-sydney-facility-gets-therapeutic-goods-manufacturing-license/
https://www.contractpharma.com/breaking-news/vvmf-sydney-facility-gets-therapeutic-goods-manufacturing-license/


#20 バイオリアクターにおけるビッグデータと予測分析

の活用で、プロセス堅牢性・効率性・意思決定を飛躍的に

向上

概要

バイオリアクターへのビッグデータと予測分析の適用が、プロセスの堅牢性、効率

性、および意思決定を強化し、その可能性を最大限に引き出すことが強調されていま

す。リアルタイムデータ収集、機械学習アルゴリズム、予測分析、データ統合プラット

フォーム、そしてデジタルツイン技術の活用により、バイオプロセス条件の最適化と

結果予測が飛躍的に向上します。これにより、バイオ医薬品製造における再現性と信

頼性が高まり、開発期間の短縮とコスト削減に大きく貢献します。

公開日 2026年09月03日  Facebook (Infors HT)  スイス



詳細

主要成果

バイオリアクター技術は、ビッグデータと予測分析の統合によって、プロセスの堅牢

性、効率性、および意思決定能力を劇的に向上させる新たな段階に入りました。この進

化は、リアルタイムデータ収集能力と高度なアルゴリズムを組み合わせることで、バイ

オプロセス全体の最適化を可能にし、開発サイクルを加速させるとともに、製品の品質

と一貫性を保証します。

技術・臨床詳細

このアプローチは、バイオリアクターから連続的に生成される膨大な量のデータ（温

度、pH、DO、細胞密度、代謝物濃度など）をリアルタイムで収集し、機械学習アルゴ

リズムを用いて分析します。予測分析は、これらのデータパターンから将来のプロセス

の挙動を予測し、潜在的な逸脱や最適条件からのずれを早期に特定します。データ統合

プラットフォームは、異なるセンサーや機器からの情報を一元的に管理し、包括的なプ

ロセスビューを提供します。さらに、デジタルツインの構築により、物理的なバイオリ

アクターの仮想モデルを作成し、シミュレーションを通じてさまざまなシナリオを評価

することで、プロセス条件の最適化やスケールアップ戦略の策定を支援します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その複雑さとコストの高さから、常に効率化と最適化が求められ

てきました。従来の統計的プロセス制御（SPC）や品質バイデザイン（QbD）のアプロ

ーチは有効でしたが、リアルタイムでの動的なプロセス最適化には限界がありました。

ビッグデータとAIの活用は、これらの課題を克服し、プロセスパラメータの微妙な変化

を検出し、それに応じて調整を行うことで、より堅牢で予測可能な製造環境を実現しま

す。これにより、ヒト用医薬品、特に細胞・遺伝子治療製品のような高価値製品の製造

において、高い再現性と品質基準が維持されます。



今後の展望

ビッグデータと予測分析技術の導入は、バイオプロセス開発と製造の未来を形作る上で

不可欠な要素となります。将来的には、これらのツールがルーチン化され、ラボスケー

ルから商業生産スケールまで、シームレスな統合が実現されるでしょう。これにより、

開発期間の短縮、製造コストの削減、そして最終的にはより多くの患者への治療薬の迅

速な供給が可能になります。この技術は、バイオ医薬品業界のデジタル変革を加速さ

せ、次世代の製造パラダイムを確立する上で中心的な役割を果たすことが期待されま

す。

元記事: https://www.facebook.com/inforsbiotech/posts/a-new-arrival-is-coming-soon-

delivering-more-possibilities-for-your-process-deve/1713929607400761/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/inforsbiotech/posts/a-new-arrival-is-coming-soon-delivering-more-possibilities-for-your-process-deve/1713929607400761/
https://www.facebook.com/inforsbiotech/posts/a-new-arrival-is-coming-soon-delivering-more-possibilities-for-your-process-deve/1713929607400761/


#21 化学組成培地（CDM）がバイオ医薬品製造と細胞治

療の品質・再現性を大幅に改善

概要

化学組成培地（CDM）は、すべての成分が既知であり、血清や加水分解物などの動物

由来の未定義成分を含まない細胞培養培地として、バイオ医薬品製造と細胞治療にお

いてその重要性が高まっています。CDMの採用は、バッチ間の一貫性、規制遵守、お

よび実験の再現性と安定性を飛躍的に向上させるため、細胞治療製品の品質と安全性

を確保する上で不可欠です。これにより、開発プロセスの標準化と効率化が進み、よ

り安全で効果的な治療法の提供に貢献します。

公開日 2026年09月06日  CASRAI  アメリカ



詳細

主要成果

化学組成培地（Chemically Defined Media, CDM）の採用は、バイオ医薬品製造およ

び細胞治療における製品の品質、安全性、およびプロセスの再現性を劇的に向上させま

す。CDMは、その明確な成分定義により、細胞培養環境の変動要因を排除し、信頼性

の高い結果と規制当局の要件への準拠を強力にサポートします。

技術・臨床詳細

CDMは、血清や動物由来の加水分解物など、その組成が不明確な成分を一切含まない

ように設計されています。代わりに、アミノ酸、ビタミン、塩、微量元素、特定の成長

因子などが既知の濃度で配合されています。この厳密な定義により、バッチごとの培地

組成の変動が最小限に抑えられ、培養細胞の挙動の一貫性が保証されます。これは、細

胞治療製品の製造において特に重要であり、ロット間の品質ばらつきを減らし、エンド

トキシンやウイルス汚染のリスクを低減します。また、医薬品開発における研究の再現

性を高め、スケールアップ時の予測可能性を向上させることができます。

背景・業界文脈

細胞培養培地の選択は、バイオ医薬品製造プロセスの成功に不可欠な要素です。過去に

は、ウシ胎児血清（FBS）を含む培地が広く使用されていましたが、FBSの組成の不均

一性、供給の不安定性、および異種タンパク質による免疫原性のリスクが課題でした。

これらの課題を背景に、無血清培地や動物由来成分フリー培地、そして究極的には

CDMへの移行が進められてきました。CDMは、これらの課題を解決するだけでなく、

プロセスの簡素化、下流工程の効率化、および製品の安全性向上に寄与するため、規制

の厳しいバイオ医薬品業界において標準的な選択肢となりつつあります。



今後の展望

CDM技術のさらなる進化は、細胞治療や再生医療、培養肉といった新興分野の発展を

加速させるでしょう。より多様な細胞タイプや特定のアプリケーションに特化した

CDMの開発が進むことで、細胞培養プロセスの最適化と効率化が一段と進むと予想さ

れます。これにより、高品質な細胞製品の安定供給が確保され、革新的な治療法やバイ

オ製品がより手頃な価格で広く利用できるようになる可能性が高まります。CDMは、

バイオ製造の未来を支える基盤技術としての役割を今後も拡大していくでしょう。

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

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

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


#22 ダイナミック灌流技術が細胞培養のアップストリー

ム操作を強化し、製品品質・収量・設備利用率を向上

概要

「ダイナミック灌流」技術は、連続細胞培養プロセスを合理化する革新的なアプロー

チとして注目されており、製品品質、収量、および施設利用率の向上に貢献します。

この技術は、細胞抜き取りや灌流速度の日常的な調整の必要性を排除することで、運

用上の複雑さを軽減しつつ、プロセス強化の利点を維持します。これにより、バイオ

医薬品製造の効率と生産性が向上し、よりコスト効率の高い生産体制を実現します。

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



詳細

主要成果

「ダイナミック灌流」技術は、細胞培養におけるアップストリーム操作を大幅に強化

し、連続細胞培養プロセスを合理化する革新的な手法です。このアプローチは、製品品

質、生産収量、および製造施設の利用率を著しく向上させると同時に、プロセス管理の

運用負荷を軽減する大きなメリットを提供します。

技術・臨床詳細

ダイナミック灌流は、従来の灌流培養と比較して、細胞濃度や培地組成の変化に自律的

に適応する能力を持っています。これにより、細胞抜き取りや灌流速度の日常的な手動

調整の必要性が排除されます。プロセス内のセンサーと高度な制御アルゴリズムが、細

胞の成長状態や代謝活動をリアルタイムで監視し、最適な灌流戦略を自動的に実行しま

す。例えば、細胞濃度が特定の閾値を超えると、システムが自動で細胞抜き取りを開始

し、最適な培養環境を維持します。この自動化された制御により、ヒューマンエラーの

リスクが低減され、プロセスの堅牢性と再現性が向上します。結果として、バイオリア

クターの稼働時間が最大化され、従来のバッチ培養や静的灌流に比べて、単位体積あた

りの生産性が大幅に向上します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造業界では、市場の需要増加とコスト削減の圧力から、プロセスの強化

と連続化への移行が加速しています。灌流培養は、高細胞密度培養を可能にし、リアク

ター容積あたりの生産性を向上させることで、この傾向に貢献してきました。しかし、

従来の灌流システムは、複雑な運用と頻繁な介入が必要であり、これが導入の障壁とな

る場合がありました。ダイナミック灌流は、これらの運用上の課題を解決し、連続バイ

オ製造の利点をより容易に享受できるようにすることで、業界の変革を推進します。特

に、高価な細胞・遺伝子治療製品やバイオシミラーの製造において、効率的な生産が求

められる場面での適用が期待されます。



今後の展望

ダイナミック灌流技術は、将来のバイオ医薬品製造プラットフォームの中核をなす可能

性を秘めています。この技術のさらなる発展により、完全な連続エンドツーエンドプロ

セスへの統合が容易になり、製造フットプリントの削減、資本支出（CAPEX）の最適

化、および柔軟な生産スケールアップが可能になるでしょう。また、リアルタイムのプ

ロセスデータとAI/機械学習の組み合わせにより、さらなるプロセス最適化と予測能力

の向上が期待されます。これにより、新薬の迅速な市場投入と、より多くの患者へのア

クセスが実現され、バイオ医薬品業界全体の競争力強化に貢献するでしょう。

元記事: https://www.bioprocessonline.com/doc/intensification-of-upstream-operations-with-

dynamic-perfusion-0001

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessonline.com/doc/intensification-of-upstream-operations-with-dynamic-perfusion-0001
https://www.bioprocessonline.com/doc/intensification-of-upstream-operations-with-dynamic-perfusion-0001


#23 Samsung Biologics、欧州製薬会社と2.62億ドル

規模の製造契約を締結、松島拠点の拡張と累積契約額219

億ドル超を背景に

概要

Samsung Biologicsは、欧州の製薬会社と2億6200万ドル（約390億円）相当の製造

契約を締結したと発表しました。この契約は2033年末まで続き、韓国の松島にある同

社の製造拠点で生産が行われます。今回の契約により、Samsung Biologicsの累積契

約額は219億ドル（約3.2兆円）を超え、世界的なCDMOとしての地位をさらに確立し

ました。これは、同社の継続的な設備拡張と、バイオ医薬品製造における需要の高ま

りを反映しています。

公開日 2026年09月10日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

Samsung Biologicsは、欧州の主要製薬会社との間で、総額2億6200万ドル（約390

億円）に上る大規模なバイオ医薬品製造契約を締結しました。この契約は2033年末ま

で継続する長期のものであり、同社の韓国・松島にある既存の製造施設での生産能力を

さらに活用するものです。

技術・ビジネス詳細

この新規契約は、Samsung Biologicsの製造能力と信頼性に対する国際的な評価を明

確に示しています。同社は、モノクローナル抗体、組換えタンパク質、細胞・遺伝子治

療製品など、幅広いバイオ医薬品のCDMO（医薬品開発製造受託機関）サービスを提供

しており、GMPに準拠した高品質な製造体制を確立しています。今回の契約により、

Samsung Biologicsの累積契約額は219億ドル（約3.2兆円）を超えることとなり、こ

れはグローバルなバイオ医薬品市場における同社の優位性と、顧客基盤の拡大を裏付け

るものです。松島工場群は、世界最大級のバイオ製造拠点として知られ、継続的な拡張

投資により、需要増加に対応する体制を強化しています。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場は、がん、自己免疫疾患、希少疾患に対する革新的な治療法の開発に

より急速に成長しています。これに伴い、高度な専門知識と大規模な製造能力を持つ

CDMOへの需要が世界的に高まっています。製薬企業は、自社での製造設備投資のリス

クを回避し、開発・研究に注力するため、外部のCDMOと戦略的提携を結ぶ傾向にあ

ります。Samsung Biologicsは、迅速なスケールアップ能力、柔軟な生産体制、そして

徹底した品質管理体制を強みとして、この高まる需要に応え続けています。



今後の展望

今回の大型契約締結は、Samsung Biologicsの長期的な成長戦略において重要なマイル

ストーンとなります。同社は、今後もグローバルな顧客ネットワークを拡大し、製造技

術の革新と生産能力の増強を継続していく方針です。特に、細胞・遺伝子治療薬や次世

代バイオ医薬品の製造に対する需要の高まりを見据え、関連技術への投資を強化する可

能性があります。これにより、Samsung Biologicsはバイオ医薬品産業のサプライチェ

ーンにおいて、その影響力をさらに高め、患者への治療薬供給に不可欠なパートナーと

しての地位を確立していくでしょう。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/economics/samsung-biologics-secures-262m-

manufacturing-contract-amid-songdo-expansion

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/economics/samsung-biologics-secures-262m-manufacturing-contract-amid-songdo-expansion
https://www.bioprocessintl.com/economics/samsung-biologics-secures-262m-manufacturing-contract-amid-songdo-expansion


#24 ビッグデータとAI/機械学習がバイオ医薬品製造を革

新、相互運用可能なデータ管理で高速・高効率・高品質生

産を実現

概要

この研究トピックは、相互運用可能なデータ管理ソリューション、モデリング、シミュ

レーション、デジタルツインといったビッグデータ駆動型アプローチが、バイオ医薬

品プロセスエンジニアリングをどのように変革しているかを深く掘り下げています。

特に、規制された製造環境におけるAIと機械学習の展開を通じて、スケーラブルで効

率的、かつ高品質なバイオ製品の製造を実現することが強調されています。これによ

り、バイオ医薬品開発のボトルネックが解消され、市場投入までの時間が短縮される

ことが期待されます。

公開日 2026年09月03日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

ビッグデータ技術とAI（人工知能）および機械学習（ML）アプローチの活用が、バイ

オ医薬品製造の速度、効率、および品質を劇的に向上させることが、この研究トピック

の核心です。相互運用可能なデータ管理ソリューション、高度なモデリング、シミュレ

ーション、そしてデジタルツインの導入により、製造プロセス全体が最適化され、高品

質なバイオ製品の安定供給が実現します。

技術・臨床詳細

バイオ医薬品製造におけるビッグデータ駆動型アプローチは、多様なソースから生成さ

れる大量のデータを収集、統合、分析することから始まります。これには、バイオリア

クターのセンサーデータ、プロセス分析技術（PAT）からのインライン測定値、品質管

理（QC）データ、および過去のバッチ記録などが含まれます。相互運用可能なデータ

管理ソリューションは、これらの異種データを標準化された形式で統合し、全体的な視

点を提供します。MLアルゴリズムは、データ内の複雑なパターンを識別し、プロセス

の挙動を予測します。デジタルツインは、物理的プロセスの仮想レプリカとして機能

し、リアルタイムデータを取り込みながら、シミュレーションを通じて「もしも」のシ

ナリオをテストし、プロセスの最適化とトラブルシューティングを支援します。これに

より、製品品質のクリティカルな属性（CQA）をリアルタイムで監視し、プロセスパラ

メーター（CPP）を動的に調整することが可能になります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品製造は、その固有の複雑性と変動性から、品質と生産性の維持が常に課題

となっていました。特に、細胞・遺伝子治療製品のような先進治療薬の登場により、製

造プロセスの高度化と効率化が喫緊の課題となっています。従来の製造アプローチで

は、多くの手作業と経験則に依存しており、スケールアップやトラブルシューティング

に時間がかかることが一般的でした。ビッグデータとAI/MLの導入は、これらの課題に

対し、より科学的かつデータ駆動型の解決策を提供します。規制当局もまた、これらの

先進技術をプロセス最適化に活用することを奨励しており、インダストリー4.0の原則

に基づいたスマートファクトリーの実現を後押ししています。



今後の展望

ビッグデータ技術とAI/MLのバイオ医薬品製造への応用は、まだ初期段階にあります

が、その潜在能力は計り知れません。将来的には、これらの技術が開発の初期段階から

商業生産まで、製造ライフサイクル全体にわたって広く統合されることで、イノベーシ

ョンの加速とコスト効率の改善が期待されます。特に、個別化医療の進展に伴い、少量

多品種生産のニーズが高まる中で、柔軟で適応性の高い製造プラットフォームが不可欠

となります。ビッグデータとAI/MLは、これらの課題を克服し、バイオ医薬品の新たな

「黄金時代」を切り開く中心的な原動力となるでしょう。

元記事: https://www.frontiersin.org/research-topics/79594/application-of-big-data-

technologies-and-approaches-to-improve-speed-efficiency-and-quality-of-biopharmaceutical-

manufacturing

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/research-topics/79594/application-of-big-data-technologies-and-approaches-to-improve-speed-efficiency-and-quality-of-biopharmaceutical-manufacturing
https://www.frontiersin.org/research-topics/79594/application-of-big-data-technologies-and-approaches-to-improve-speed-efficiency-and-quality-of-biopharmaceutical-manufacturing
https://www.frontiersin.org/research-topics/79594/application-of-big-data-technologies-and-approaches-to-improve-speed-efficiency-and-quality-of-biopharmaceutical-manufacturing


#25 多能性幹細胞（PSC）維持向け定義済み培地が、血

清フリー、ゼノフリー、フィーダーフリーで一貫した細胞

品質と培地性能を提供

概要

多能性幹細胞（PSC）維持のための「定義済み培地」の重要性が強調されており、血

清フリーに加え、化学的定義済み、ゼノフリー、フィーダーフリー、動物由来成分フ

リーのアプローチが、より一貫した培地性能と安定した細胞品質にどのように貢献す

るかが詳述されています。これらの培地は、PSCの未分化状態と多能性を長期にわた

って維持するために不可欠であり、基礎研究から臨床応用まで幅広い分野で細胞の品

質と信頼性を確保します。最終的に、再生医療や創薬研究におけるPSC利用の標準化

と効率化を促進します。

公開日 2026年09月11日  Cellbase  アメリカ



詳細

主要成果

多能性幹細胞（PSC）の維持において、血清フリー、ゼノフリー、フィーダーフリー、

動物由来成分フリーの「定義済み培地」が、一貫した培地性能と安定した細胞品質を確

保するための極めて重要な要素であることが改めて強調されました。これにより、PSC

研究およびその臨床応用における信頼性と再現性が大幅に向上します。

技術・臨床詳細

定義済み培地は、その全ての成分が既知であり、濃度が厳密に管理されているため、バ

ッチ間の変動が最小限に抑えられます。特に、血清フリー培地は未定義の血清成分によ

る変動リスクを排除し、ゼノフリー（異種動物由来成分を含まない）および動物由来成

分フリー（ACM-Free）培地は、ヒトへの移植を目的とした細胞治療製品における異種

病原体汚染や免疫反応のリスクを低減します。さらに、フィーダーフリー（支持細胞不

要）培地は、フィーダー細胞の調製に伴う手間とコストを削減し、自動化された培養プ

ロセスの導入を容易にします。これらの特性は、PSCの未分化性、多能性、遺伝的安定

性を長期的に維持するために不可欠であり、再生医療製品の製造における品質保証と規

制当局の承認取得において重要な基盤となります。

背景・業界文脈

多能性幹細胞、特にiPS細胞やES細胞は、再生医療、創薬スクリーニング、疾患モデル

研究において革新的な可能性を秘めています。しかし、これらの細胞の培養は非常に繊

細であり、培地のわずかな組成変化が細胞の品質や分化能に影響を与えることが課題で

した。血清含有培地やフィーダー細胞を用いた従来の培養方法は、その利便性がある一

方で、品質管理の難しさや潜在的な安全性の問題が指摘されていました。定義済み培地

への移行は、これらの課題を解決し、PSCベースの治療法や製品開発の標準化と産業化

を加速させるための必然的な流れとなっています。



今後の展望

定義済み培地のさらなる最適化と普及は、PSC研究と臨床応用におけるブレークスルー

を促進するでしょう。より安定で高性能な定義済み培地の開発により、PSCの培養プロ

セスはさらに簡素化され、自動化が進むと予想されます。これにより、高品質なPSCお

よびその分化細胞を大規模かつコスト効率よく生産することが可能となり、再生医療製

品の商業化を加速させるとともに、より多くの疾患に対する新たな治療選択肢を提供で

きるようになります。定義済み培地は、細胞治療製品の「オフザシェルフ」化に向けた

重要なステップであり、その進化は今後も続くでしょう。

元記事: https://cellbase.com/blogs/news/defined-media-pluripotent-stem-cell-maintenance

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://cellbase.com/blogs/news/defined-media-pluripotent-stem-cell-maintenance


#26 哺乳類細胞培養の生産性を飛躍的に向上させるCHO

細胞工学、培地、灌流、PATなどの統合的進歩

概要

哺乳類細胞培養、特にCHO細胞における体積生産性は、細胞工学、培地の最適化、高

密度シーディング、供給バッチ強化、灌流、および高度なプロセス制御の統合的進歩

により飛躍的に向上しています。プロセス分析技術（PAT）、特にラマン分光法とモデ

ル予測制御がリアルタイムのプロセス監視と制御を可能にし、集約されたプロセスの

管理において重要な役割を果たします。これらの技術革新は、バイオ医薬品製造の効

率とスケーラビリティを劇的に改善し、生産コストの削減と市場投入期間の短縮に直

結します。

公開日 2026年09月03日  Pharma's Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

哺乳類細胞培養、特に最も広く使用されているCHO（チャイニーズハムスター卵巣）細

胞株において、体積生産性が過去5年間で劇的に向上しています。この飛躍的な進歩

は、CHO細胞工学、培地最適化、高密度シーディング戦略、供給バッチ培養の強化、灌

流培養技術、および高度なプロセス制御（特にプロセス分析技術、PAT）の多面的な統

合によって実現されました。

技術・ビジネス詳細

生産性向上は、複数の技術的進歩の相乗効果によるものです。まず、CHO細胞株の遺伝

子工学による改変は、目的タンパク質の生産効率と細胞増殖能力を向上させました。次

に、化学組成培地（CDM）の精密な開発により、細胞成長と生産性を最大化するため

の栄養素と成長因子のバランスが最適化されました。高密度シーディングと強化された

供給バッチ戦略は、バイオリアクター内の細胞数を劇的に増加させ、より多くの製品を

生み出すことを可能にしました。また、灌流培養は、高細胞密度を長期間維持し、代謝

廃棄物を効率的に除去することで、継続的な生産を可能にします。これらのプロセスを

リアルタイムで監視し制御するために、ラマン分光法などのPATが導入され、培養中の

バイオマス、グルコース、乳酸などの重要なパラメータを非侵襲的かつリアルタイムで

測定できるようになりました。これにモデル予測制御（MPC）を組み合わせることで、

プロセスの変動に自律的に対応し、最適な培養条件を維持します。

背景・業界文脈

バイオ医薬品市場の急速な拡大は、モノクローナル抗体やその他の組換えタンパク質の

大規模かつコスト効率の高い生産を必要としています。従来のバッチ培養では、製品需

要を満たすために多数の大型バイオリアクターが必要となり、高額な設備投資と運用コ

ストが発生していました。本記事で述べられているようなプロセスの集約化と強化は、

より小さなフットプリントで同等以上の生産量を達成し、製造コストを削減すること

で、バイオ医薬品の価格を抑え、より多くの患者にアクセスを提供することを可能にし

ます。これにより、CDMO（医薬品開発製造受託機関）は、顧客の多様なニーズに応え

るための競争力を高めています。



今後の展望

哺乳類細胞培養におけるこれらの進歩は、今後も継続し、次世代のバイオ医薬品製造の

基盤を築くでしょう。特に、連続製造プロセスのさらなる統合、インラインPATの普

及、そしてAI/機械学習によるプロセス最適化の深化が期待されます。これにより、フ

レキシブルで適応性の高い「未来の工場」が実現され、個別化医療や少量多品種生産の

需要にも効率的に対応できるようになります。最終的には、これらの技術革新が、治療

薬の市場投入期間をさらに短縮し、世界中の患者の健康と生活の質を向上させる上で重

要な役割を果たすことになるでしょう。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-next-productivity-leap-in-mammalian-

cell-culture

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-next-productivity-leap-in-mammalian-cell-culture
https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-next-productivity-leap-in-mammalian-cell-culture


#28 Transcenta TherapeuticsとWuXi Biologics、

高集約連続バイオプロセシング（HiCB）技術の商業化を

加速する戦略的提携を締結

概要

Transcenta TherapeuticsとWuXi Biologicsは、Transcenta独自の高集約連続バイ

オプロセシング（HiCB）プラットフォームおよびExcelPro細胞培養培地の商業化と展

開を加速するための戦略的提携契約を締結しました。このHiCBプラットフォームは、

集約された連続灌流上流処理とハイブリッド連続下流精製を統合し、生産性の劇的な

向上とコスト削減を目指します。今回の提携は、次世代バイオ医薬品製造プロセスの

発展を加速し、より効率的で経済的な治療法の提供に貢献すると期待されます。

公開日 2026年09月09日  BioSpace  アメリカ



詳細

主要成果

Transcenta TherapeuticsとWuXi Biologicsは、Transcenta独自の「高集約連続バイ

オプロセシング（HiCB）プラットフォーム」と「ExcelPro細胞培養培地」の商業化と

グローバル展開を加速するための戦略的提携契約を締結しました。この提携は、次世代

バイオ医薬品製造における生産性の大幅な向上とコスト削減を狙うものです。

技術・ビジネス詳細

HiCBプラットフォームは、集約された連続灌流上流処理とハイブリッド連続下流精製

を統合した画期的な技術です。従来のバッチ製造プロセスと比較して、より小さなフッ

トプリントで高い細胞密度を維持し、連続的に製品を生産することが可能です。これに

より、バイオリアクターの稼働率が最大化され、製造コストが劇的に削減されます。ま

た、ExcelPro細胞培養培地は、HiCBプラットフォームの性能を最大限に引き出すよう

に設計されており、細胞の成長と目的タンパク質の生産効率を最適化します。WuXi

Biologicsは、グローバルなCDMO（医薬品開発製造受託機関）としての豊富な経験と

広範な顧客基盤、および連続製造技術に関する深い専門知識を提供し、HiCBプラット

フォームの市場導入を加速させます。この提携は、モノクローナル抗体、組換えタンパ

ク質、細胞・遺伝子治療製品など、幅広いバイオ医薬品の製造に適用される可能性があ

ります。

背景・業界文脈

バイオ医薬品業界では、治療薬の需要増加と開発コストの高騰という二重の課題に直面

しています。これを解決するために、製造プロセスの連続化と集約化が主要なトレンド

となっています。連続バイオプロセシングは、従来のバッチプロセスに比べて生産効率

が高く、設備投資を抑え、品質管理を簡素化できる可能性があります。しかし、その導

入には高度な技術的専門知識と設備投資が必要です。TranscentaとWuXi Biologicsの

提携は、それぞれの強みを組み合わせることで、これらの課題を克服し、連続製造技術

の普及を加速させる戦略的意義を持ちます。



今後の展望

今回の提携は、HiCBプラットフォームがバイオ医薬品製造の標準技術となるための重

要な一歩です。将来的には、この技術が様々なパイプライン製品に適用され、より効率

的で経済的な製造プロセスが確立されることで、新たなバイオ医薬品の市場投入が加速

されると期待されます。これは、製薬企業が患者に革新的な治療法をより迅速に、かつ

より手頃な価格で提供することを可能にするでしょう。また、WuXi Biologicsのグロ

ーバルな影響力により、HiCBプラットフォームは世界中のCDMOサービスにおける競

争優位性をさらに高める可能性があります。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/transcenta-therapeutics-and-wuxi-

biologics-enter-into-strategic-collaboration-to-accelerate-commercialization-of-hicb-

continuous-bioprocessing-technologies

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.biospace.com/press-releases/transcenta-therapeutics-and-wuxi-biologics-enter-into-strategic-collaboration-to-accelerate-commercialization-of-hicb-continuous-bioprocessing-technologies
https://www.biospace.com/press-releases/transcenta-therapeutics-and-wuxi-biologics-enter-into-strategic-collaboration-to-accelerate-commercialization-of-hicb-continuous-bioprocessing-technologies
https://www.biospace.com/press-releases/transcenta-therapeutics-and-wuxi-biologics-enter-into-strategic-collaboration-to-accelerate-commercialization-of-hicb-continuous-bioprocessing-technologies


#29 酵素工学がAI・機械学習で飛躍的進化、生成AIモデ

ルが配列-構造-機能関係を予測し新規バイオ触媒設計を加

速

概要

この総説は、酵素工学が古典的な手法からAI支援のバイオ触媒開発へと劇的に進化し

ている状況を議論しています。機械学習と生成AIモデルの活用により、酵素の配列-構

造-機能関係の予測的探索が可能になり、酵素の最適化とオーダーメイドの触媒機能を

持つ新規酵素設計が加速されます。この技術革新は、医薬品製造、化学工業、環境バ

イオテクノロジーなど、幅広い分野でのバイオ触媒利用の効率と特異性を向上させる

画期的な進歩です。

公開日 2026年09月03日  ACS Publications  アメリカ



詳細

主要成果

酵素工学は、古典的な戦略からAI駆動型のバイオ触媒設計へと劇的な変革を遂げ、機械

学習（ML）と生成AIモデルの導入により、酵素の配列-構造-機能関係の予測的探索が飛

躍的に加速しています。これにより、特定の産業用途に最適化された新規酵素の設計が

これまで以上に迅速かつ精密に行えるようになりました。

技術・臨床詳細

従来の酵素工学は、部位特異的変異導入やランダム変異誘発といった手法を用いて、酵

素の特定の特性（安定性、触媒効率、基質特異性など）を改善してきました。しかし、

これらのアプローチは試行錯誤が多く、時間とコストがかかることが課題でした。AIと

MLの導入は、このプロセスを根本的に変革します。大量の酵素配列データ、構造デー

タ、機能データをAIモデルに学習させることで、特定の機能を付与するためのアミノ酸

配列の変更や、未知の反応を触媒する新規酵素の設計が予測的に行えるようになりま

す。特に、生成AIモデルは、既存の酵素データセットから学習し、全く新しい酵素配列

や構造を生成する能力を持ち、これまで不可能だった機能を持つ酵素の「デザイン」を

可能にします。例えば、特定の温度やpH条件下で安定に機能する酵素、非天然基質に

対して高い特異性を持つ酵素、特定の有害物質を分解する酵素などを、計算に基づいて

設計し、実験室での検証フェーズを大幅に効率化できます。

背景・業界文脈

酵素は、医薬品製造、食品加工、バイオ燃料生産、環境修復など、幅広い産業分野でバ

イオ触媒として利用されており、その効率と特異性はプロセスの経済性と持続可能性に

直結します。しかし、天然に存在する酵素の機能は、必ずしも産業用途に最適ではあり

ませんでした。AI駆動型酵素工学の登場は、このギャップを埋め、産業界に「オーダー

メイドの酵素」を提供する新たな道を切り開きます。これにより、化学合成プロセスの

環境負荷低減、新薬開発の加速、バイオ燃料生産効率の向上など、多岐にわたるメリッ

トが期待されます。グローバルなバイオエコノミーの拡大とともに、高性能バイオ触媒

への需要はますます高まっています。



今後の展望

AI駆動型酵素工学は、今後数年間で飛躍的に発展し、バイオ触媒設計の新たな標準とな

るでしょう。特に、量子化学計算との統合や、ロボット工学を用いた自動実験プラット

フォームとの連携により、設計-合成-試験-分析（Design-Build-Test-Analyze, DBTA）

サイクルがさらに加速されることが期待されます。これにより、これまで探索が困難だ

った化学空間や機能空間へのアクセスが可能となり、医療、エネルギー、環境、農業と

いった分野で、持続可能で革新的なソリューションが創出されるでしょう。この技術

は、酵素の「インシリコ設計」から「実用化」までの時間を劇的に短縮し、バイオテク

ノロジーイノベーションの中心的な推進力となることが確実視されています。

元記事: https://pubs.acs.org/jafcau/article/74/32/24761/5250152/Enzyme-Engineering-

From-Classical-Strategies-to-AI

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/jafcau/article/74/32/24761/5250152/Enzyme-Engineering-From-Classical-Strategies-to-AI
https://pubs.acs.org/jafcau/article/74/32/24761/5250152/Enzyme-Engineering-From-Classical-Strategies-to-AI


#30 シングルユースバイオ製造の経済性変化、大型バイ

オリアクターとプロセス強化が商業生産戦略を拡大

概要

シングルユースバイオ製造の経済性は、もはやバイオリアクターの容量だけでなく、利

用率、プロセス生産性、年間生産量に大きく依存するようになっていることが指摘さ

れています。特に、より大型のシングルユースバイオリアクターとプロセス強化技術の

導入は、従来のステンレス鋼製設備を超えた商業製造戦略の範囲を拡大しています。

これにより、バイオ医薬品製造における柔軟性、コスト効率、および市場投入までの

時間が改善され、特に中小規模の生産や多製品製造に適したソリューションを提供し

ます。

公開日 2026年09月10日  Pharma's Almanac  アメリカ



詳細

主要成果

シングルユースバイオ製造の経済性は、単なるバイオリアクターの容量にとどまらず、

施設の利用率、プロセスの生産性、および年間総生産量という多角的な要素によって大

きく変動することが明らかになりました。大型のシングルユースバイオリアクターとプ

ロセス強化技術の組み合わせは、従来のステンレス鋼製設備では不可能だった商業製造

戦略の新たな可能性を切り開いています。

技術・ビジネス詳細

シングルユースシステムは、クリーンインプレース（CIP）やスチームインプレース

（SIP）の必要がないため、セットアップとターンアラウンド（清掃・準備）時間を劇

的に短縮し、複数の製品を同じ施設で製造する際の柔軟性を高めます。近年、最大

2000Lやそれ以上の容量を持つ大型シングルユースバイオリアクターが登場しており、

これに連続灌流培養や強化型供給バッチ培養といったプロセス強化技術を組み合わせる

ことで、従来の小型シングルユースシステムでは経済的に成り立たなかった商業規模の

生産が可能になっています。これにより、年間あたりのターゲット生産量を、より効率

的かつ低い設備投資（CAPEX）で達成できるようになります。また、廃棄物の管理と

環境負荷の低減も重要な考慮事項であり、サプライチェーン全体の最適化が求められて

います。

背景・業界文脈

バイオ医薬品業界では、少量多品種生産の増加、個別化医療の進展、そしてパンデミッ

ク時の迅速な生産立ち上げの必要性から、製造プロセスの柔軟性と俊敏性が重視される

ようになっています。従来のステンレス鋼製設備は、大規模生産には適していました

が、製品切り替えのコストと時間が大きく、小ロット生産には不向きでした。シングル

ユース技術は、これらの課題に対応するソリューションとして注目され、初期は臨床試

験段階や希少疾患治療薬の生産に主に利用されていました。しかし、技術の成熟とスケ

ールアップ能力の向上により、今や商業生産の主流の一部として位置づけられていま

す。



今後の展望

シングルユースバイオ製造の経済性は、今後も進化を続け、バイオ医薬品産業の競争力

を左右する重要な要素となるでしょう。さらなる大型化、自動化、そしてサプライチェ

ーンの統合が進むことで、より複雑なバイオ医薬品や、細胞・遺伝子治療製品といった

先進的なモダリティの生産も効率的に行えるようになります。これにより、製薬企業は

リスクを低減し、市場投入までの時間を短縮できるため、患者はより迅速かつ広範に革

新的な治療法にアクセスできるようになります。シングルユース技術は、持続可能で柔

軟なバイオ製造エコシステムの実現に向けた、不可欠な推進力となることが期待されま

す。

元記事: https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-changing-economics-of-single-use-

biomanufacturing

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-changing-economics-of-single-use-biomanufacturing
https://www.pharmasalmanac.com/articles/the-changing-economics-of-single-use-biomanufacturing


#31 嫌気性消化によるバイオエネルギー生産、AIと機械

学習がデータ処理パイプライン、予測モデル、インテリジ

ェント制御で安定性と生産性を向上

概要

この総説は、嫌気性消化（AD）プロセスにおけるバイオエネルギー生成の予測、最適

化、およびインテリジェント制御において、機械学習（ML）およびAIベースのアプロ

ーチが進展していることをまとめています。データ処理パイプライン、ニューラルネッ

トワークアーキテクチャ、ソフトセンサー、デジタルツインの活用が特に強調されて

おり、これによりプロセス安定性とバイオガス生産の改善を目指します。この技術

は、再生可能エネルギー生産の効率と持続可能性を向上させる上で重要な役割を果た

すと期待されます。

公開日 2026年09月08日  MDPI  スイス



詳細

主要成果

嫌気性消化（AD）プロセスからのバイオエネルギー生成において、人工知能（AI）と

機械学習（ML）ベースのアプローチが、プロセスの予測、最適化、およびインテリジ

ェント制御において顕著な進歩を示しています。これらの技術は、データ処理パイプラ

イン、予測モデル、およびデジタルツインの活用を通じて、ADプロセスの安定性とバイ

オガス生産効率を大幅に向上させることが可能です。

技術・臨床詳細

ADプロセスは、有機廃棄物からバイオガス（メタンと二酸化炭素）を生成する複雑な

微生物学的プロセスであり、運転条件の変動に敏感です。AIとMLは、このプロセスの

非線形性や動的な性質をモデル化するのに特に有効です。具体的には、以下の要素が活

用されます。まず、多様なセンサーから得られるリアルタイムのプロセスデータ（温

度、pH、揮発性脂肪酸濃度、バイオガス流量など）は、効率的なデータ処理パイプラ

インを通じて統合・クリーニングされます。次に、これらのデータに基づいて、ニュー

ラルネットワークやサポートベクターマシンといったMLアルゴリズムが、バイオガス

生産量やプロセスの安定性を予測するモデルを構築します。ソフトセンサーは、直接測

定が困難なパラメータ（例：微生物群集構造）を、他の測定可能な変数から推定しま

す。さらに、デジタルツインは、物理的なADリアクターの仮想レプリカとして機能し、

リアルタイムデータとシミュレーションを組み合わせることで、プロセスの挙動を予測

し、最適な制御戦略をテストします。インテリジェント制御システムは、これらの予測

とモデルに基づいて、リアクターの運転条件（例：基質供給速度、温度）を動的に調整

し、プロセスを最大限に効率化します。

背景・業界文脈

地球温暖化対策とエネルギー安全保障の観点から、再生可能エネルギーとしてのバイオ

ガスの重要性は増大しています。嫌気性消化は、農業廃棄物、食品廃棄物、下水汚泥な

ど、様々な有機性廃棄物の処理とエネルギー回収を同時に行う持続可能な技術です。し

かし、ADプロセスの不安定性や生産効率のばらつきが、その商業的普及を妨げる要因

となっていました。AIとMLの導入は、これらの課題を克服し、より信頼性が高く、経

済的に実行可能なバイオガス生産を可能にする画期的な解決策を提供します。これは、

廃棄物管理とエネルギー生産の両分野における持続可能性目標の達成に貢献します。



今後の展望

AIとML技術は、嫌気性消化プロセスの未来を再定義する可能性を秘めています。今

後、より洗練されたアルゴリズム、大規模なデータセット、および分散型制御システム

の統合により、ADプロセスの自律的な最適化がさらに進むでしょう。これにより、バ

イオガス生産施設の運用コストが削減され、エネルギー変換効率が向上し、幅広い種類

の廃棄物からより多くのエネルギーを回収できるようになります。この進歩は、循環経

済の原則を強化し、再生可能エネルギーポートフォリオにおけるバイオガスの役割を拡

大する上で不可欠な要素となるでしょう。最終的には、これらの技術革新が、よりクリ

ーンで持続可能な社会の実現に貢献することが期待されます。

元記事: https://www.mdpi.com/1996-1073/19/18/4244

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.mdpi.com/1996-1073/19/18/4244


#32 連続多カラムクロマトグラフィーがモノクローナル

抗体製造の下流工程を統合・強化、効率と持続可能性を向

上

概要

モノクローナル抗体（mAb）製造において、連続多カラムクロマトグラフィー

（MCC）システムを用いた2つのクロマトグラフィー工程の統合が、下流処理の効率

と持続可能性を劇的に向上させることが示されています。この統合アプローチは、中

断のない操作、レジン使用の効率化、インラインウイルス不活性化、高い自動化、お

よび設備フットプリントの削減を可能にします。これにより、製造コストの低減と生

産性の向上が実現し、バイオ医薬品製造プロセスのボトルネックを解消します。

公開日 2026年09月08日  BioProcess International  アメリカ



詳細

主要成果

モノクローナル抗体（mAb）の製造において、連続多カラムクロマトグラフィー

（MCC）プラットフォームを用いた下流処理プロセスの統合と強化が、プロセス全体

の効率と持続可能性を劇的に向上させることが実証されました。特に、2つのクロマト

グラフィー工程を単一の連続システムに統合することで、生産性向上、コスト削減、お

よびフットプリントの縮小を実現します。

技術・ビジネス詳細

従来のmAb下流処理は、バッチ式のクロマトグラフィー工程を複数回行う必要があ

り、時間がかかり、大規模な設備と高いコストを要していました。MCCシステムは、

複数の小型カラムを並列または直列に配置し、連続的にロード、洗浄、溶出、再生を行

うことで、バッチプロセスよりもレジンをはるかに効率的に利用できます。本記事で言

及されているアプローチは、例えばプロテインAクロマトグラフィーとそれに続く精製

工程（イオン交換クロマトグラフィーなど）をシームレスに統合します。この統合によ

り、中間貯蔵タンクの削減、バッファー消費量の低減、プロセスの自動化レベルの向

上、そしてインラインでのウイルス不活性化などのステップの組み込みが可能になりま

す。結果として、全体的なプロセス時間が短縮され、製造コストが削減され、製品の歩

留まりが向上します。また、設備フットプリントが小さくなることで、施設建設や拡張

の資本コストも抑制できます。

背景・業界文脈

バイオ医薬品、特にmAbは、がんや自己免疫疾患の治療において中心的役割を担ってお

り、その需要は世界的に増加の一途をたどっています。しかし、製造コストの高さが、

製品価格を押し上げ、患者アクセスを制限する要因となっていました。製造プロセスの

連続化は、この課題を解決するための主要な戦略の一つとして注目されています。アッ

プストリームでの高細胞密度培養の進歩に伴い、下流処理のボトルネックが顕在化して

おり、MCCのような革新的な下流処理技術が不可欠となっています。これらの技術

は、インダストリー4.0とスマートファクトリーの概念をバイオ製造に導入するもので

あり、将来的なバイオ医薬品製造のあり方を大きく変える可能性を秘めています。



今後の展望

連続多カラムクロマトグラフィーのさらなる普及と技術革新は、mAb以外のバイオ医薬

品（例：二重特異性抗体、抗体薬物複合体、組換えタンパク質）の製造にも応用が拡大

していくと予想されます。将来的には、より高度なプロセス分析技術（PAT）とAI駆動

型制御システムとの統合により、プロセス全体の自律的な最適化が実現され、品質管理

がさらに強化されるでしょう。これにより、バイオ医薬品のコストがさらに削減され、

製造のスケーラビリティと柔軟性が向上し、新しい治療薬がより迅速かつ手頃な価格で

患者に届けられるようになります。この技術は、バイオ医薬品産業の持続可能性と競争

力を高める上で中心的な役割を果たすことになるでしょう。

元記事: https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/integrated-and-intensified-

downstream-processing-within-a-continuous-multi-column-chromatography-platform

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/integrated-and-intensified-downstream-processing-within-a-continuous-multi-column-chromatography-platform
https://www.bioprocessintl.com/sponsored-content/integrated-and-intensified-downstream-processing-within-a-continuous-multi-column-chromatography-platform


#33 無血清培地が細胞培養の標準化を推進、定義された

組成とバッチ間変動の低減で再現性と安全性を確保

概要

細胞培養における血清含有培地と無血清培地を比較し、無血清培地が明確に定義され

た組成、最小限のバッチ間変動、および改善された実験再現性を提供することが強調

されています。これにより、無血清培地はメカニズム研究、精密な実験手順、細胞治

療、およびバイオ医薬品製造に特に適しています。無血清培地の採用は、特に臨床応

用に向けた細胞製品の安全性と有効性を保証する上で不可欠であり、規制当局の要件

を満たす上で優位性を示します。

公開日 2026年09月07日  Procell  ドイツ



詳細

主要成果

細胞培養システムにおいて、無血清培地が血清含有培地と比較して、明確に定義された

組成、最小限のバッチ間変動、および改善された実験再現性を提供することで、細胞治

療やバイオ医薬品製造における標準化と安全性の向上を大きく推進することが強調され

ています。

技術・ビジネス詳細

無血清培地は、その全ての成分が既知の濃度で含まれているため、組成が不明確な動物

由来の血清を使用する培地に比べて、プロセスの透明性と制御性が格段に向上します。

血清含有培地では、血清に含まれる未知の成長因子やタンパク質、ホルモンなどの変動

により、ロット間での細胞の増殖や機能にばらつきが生じるリスクがありました。一

方、無血清培地は、このばらつきを最小限に抑えることで、実験結果の再現性を高め、

製造プロセスの堅牢性を向上させます。これにより、以下のようなメリットがもたらさ

れます。

品質管理の簡素化： 未定義成分の排除により、品質管理プロセスが簡素化され、製

品のロット間一貫性が確保しやすくなります。

規制当局の承認： 特にヒト用細胞治療製品やバイオ医薬品の製造において、動物由

来成分の使用は、ウイルスやプリオン汚染のリスク、免疫原性の懸念から、規制当局

による厳格な審査対象となります。無血清培地、特に動物由来成分フリー（ACF）培

地は、これらのリスクを低減し、迅速な承認取得に貢献します。

下流工程の効率化： 血清タンパク質の除去が不要となるため、精製プロセスが簡素

化され、下流工程のコストと時間が削減されます。

特定細胞タイプの最適化： 特定の細胞タイプや研究目的に合わせて培地組成を精密

に調整できるため、細胞の成長や特定の機能発現を最大化することが可能です。



背景・業界文脈

バイオ医薬品業界は、高品質で安全な製品を効率的に生産するために、製造プロセスの

標準化と最適化を常に追求しています。細胞治療や再生医療の分野では、細胞が最終製

品そのものであるため、培養環境の安定性と安全性は特に重要です。過去数十年にわた

り、血清含有培地が広く使用されてきましたが、その限界が明らかになるにつれて、無

血清培地への移行が加速しました。これは、研究室スケールから大規模商業生産に至る

まで、バイオ製造の基本的なパラダイムシフトを反映しています。

今後の展望

無血清培地技術は、今後も進化を続け、より多様な細胞タイプや複雑な3D培養、オル

ガノイド培養など、新たなアプリケーションに対応した製品が開発されるでしょう。AI

と機械学習の活用により、細胞のニーズに合わせた培地組成の最適化がさらに進み、個

別化された細胞培養ソリューションが提供されるようになる可能性もあります。これに

より、バイオ医薬品の開発期間が短縮され、製造コストが削減され、最終的にはより多

くの患者に革新的な治療法が届けられるようになることが期待されます。無血清培地

は、持続可能で高品質なバイオ製造の未来を築く上で不可欠な基盤技術であり続けるで

しょう。

元記事: https://www.procellsystem.com/resources/cell-culture-academy/serum-containing-vs-

serum-free-choosing-the-right-cell-culture-system-2206

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.procellsystem.com/resources/cell-culture-academy/serum-containing-vs-serum-free-choosing-the-right-cell-culture-system-2206
https://www.procellsystem.com/resources/cell-culture-academy/serum-containing-vs-serum-free-choosing-the-right-cell-culture-system-2206


#34 パナソニックとCiRA財団が提携：iPS細胞由来細胞

の自動製造で高品質・低コスト化を実現

概要

パナソニックホールディングスは、CiRA財団と提携し、iPS細胞由来細胞の効率的な

培養および製造のための自動化されたクローズドプロセスを確立すると発表しまし

た。この取り組みは、iPSCベースの治療法のスケーラビリティのボトルネックを克服

し、高品質な細胞の大量生産を低コストで実現することを目指しています。これによ

り、iPS細胞治療薬の普及が加速し、より多くの患者に手頃な価格で提供される可能性

が高まります。

公開日 2026年09月04日  Facebook (Panasonic Stories in 60 sec)  日本



詳細

主要成果

パナソニックホールディングスは、京都大学iPS細胞研究所（CiRA）が設立したiPS細

胞研究基金と提携し、iPS細胞由来細胞の高品質かつ大規模な培養・製造を実現する、

自動化されたクローズドプロセスを構築すると発表しました。この戦略的提携は、iPS

細胞ベースの治療が抱えるスケーラビリティとコストの課題を解決し、将来的にこれら

の治療法をより手頃な価格で提供することを目指しています。

技術・臨床詳細

この提携の中心にあるのは、iPS細胞の培養・分化・品質管理といった複雑なプロセス

全体を自動化し、完全に密閉されたシステム内で実行する技術の開発です。これによ

り、人的ミスによる汚染リスクが大幅に低減され、細胞製品の一貫性と再現性が向上し

ます。具体的には、パナソニックのFA（ファクトリーオートメーション）技術と、

CiRA財団が持つiPS細胞研究の専門知識が融合されます。これにより、高度なロボット

技術、画像認識技術、データ解析を活用し、高品質なiPS細胞由来細胞を、従来の数分

の1のコストで、迅速かつ大量に製造することが可能になります。これは、細胞製造の

GMP（Good Manufacturing Practice）基準への対応を容易にし、臨床応用への道を

加速させます。

背景・業界文脈

iPS細胞は再生医療の大きな可能性を秘めていますが、その製造には高度な技術と設備

が必要であり、コストが非常に高いことが長年の課題でした。特に、患者自身のiPS細

胞を用いる自家移植では、個別製造のために製造コストが跳ね上がり、治療の普及を阻

害していました。パナソニックとCiRA財団の提携は、この業界全体のボトルネックに

対する抜本的な解決策を提供しようとするものです。製造プロセスを産業レベルで効率

化することで、iPS細胞治療薬の商業化に向けた道を切り開きます。



今後の展望

この自動化された製造プラットフォームが確立されれば、iPS細胞由来の様々な細胞製

品（神経細胞、心筋細胞、網膜細胞など）が、より安定して、より低コストで供給され

るようになります。これにより、難病治療のための新しい細胞治療薬の開発が加速され

るだけでなく、最終的には多くの患者がiPS細胞治療の恩恵を受けられるようになるで

しょう。パナソニックは、この技術を自社のみならず、将来的に他社や研究機関にも提

供することで、再生医療産業全体の発展に貢献することを目指しています。この取り組

みは、日本が再生医療分野でリードを維持するための重要な投資と位置付けられます。

元記事: https://www.facebook.com/PanasonicGroup/posts/could-a-future-where-ips-cell-

therapies-are-both-high-quality-and-affordable-be-/1469253058571435/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.facebook.com/PanasonicGroup/posts/could-a-future-where-ips-cell-therapies-are-both-high-quality-and-affordable-be-/1469253058571435/
https://www.facebook.com/PanasonicGroup/posts/could-a-future-where-ips-cell-therapies-are-both-high-quality-and-affordable-be-/1469253058571435/


#35 ノースウェイ・バイオテック、リトアニアに6100万

ユーロの細胞治療・個別化医療CDMO施設を開設

概要

Northway Biotechは、リトアニアのヴィリニュスに6,100万ユーロを投じた細胞治

療・個別化医療CDMO施設を開設しました。3,500平方メートルの施設には、自家お

よびアロジェニック細胞療法、個別化治療ワクチン、3Dヒト組織技術向けの専門イン

フラとcGMP製造ラインが最大20本備わっています。この施設は、欧州のCAR-T製造

能力を大幅に強化し、学術機関から受託製造施設への産業化を推進します。

公開日 2026年09月07日  chemanager-online.com  リトアニア



詳細

主要成果

Northway Biotechは、リトアニアのヴィリニュスに6,100万ユーロを投じ、最新鋭の

細胞治療および個別化医療の製造受託開発製造（CDMO）施設を開設しました。この

施設は、欧州における細胞治療薬の産業規模での製造能力を大幅に強化し、特にCAR-T

細胞製造の変革を推進します。

技術・臨床詳細

この3,500平方メートルに及ぶ広大な施設は、自家およびアロジェニック細胞ベースの

治療法、個別化治療ワクチン、そして3Dヒト組織技術の製造に対応する専門インフラを

備えています。最大20本の独立した製造ラインを持つことで、様々なモダリティと異な

る顧客ニーズに柔軟に対応できる設計となっています。cGMP（医薬品製造管理および

品質管理基準）に準拠したこの施設は、厳格な品質基準を満たしながら、高度な細胞治

療製品を効率的に生産することが可能です。特に、従来の大学病院中心のCAR-T細胞製

造から、受託製造施設における産業規模の生産への移行を可能にする重要な役割を担い

ます。施設は、GMP認証を6ヶ月以内に取得する予定であり、これにより迅速な臨床お

よび商業製造開始が見込まれます。

背景・業界文脈

細胞治療薬市場は急速に拡大しており、特にCAR-T細胞療法のような高度な治療法は、

血液悪性腫瘍において劇的な成功を収めています。しかし、これらの治療法の製造には

莫大なコストと複雑なプロセスが伴い、製造能力の不足が世界的な課題となっていま

す。CDMOは、このような製造のボトルネックを解消し、バイオ医薬品企業が治療薬を

市場に迅速に投入するための不可欠なパートナーです。Northway Biotechの投資は、

この需要増大に応えるものであり、特に欧州における細胞治療薬のサプライチェーンを

強化し、患者へのアクセスを拡大する上で戦略的な意義を持ちます。



今後の展望

ヴィリニュスに開設されたこの新施設は、北欧およびバルト海地域における細胞治療製

造の中心拠点となる可能性を秘めています。産業規模でのCAR-T細胞製造能力の提供

は、多くのバイオテクノロジー企業や製薬企業にとって重要な資源となります。個別化

医療の進展に伴い、細胞治療薬の需要はさらに増加すると予想されており、Northway

BiotechのようなCDMOの役割は一層重要になるでしょう。この施設は、新しい治療法

の開発と商業化を加速させ、最終的にはより多くの患者が革新的な細胞治療の恩恵を受

けられるようになることを目指しています。

元記事: https://chemanager-online.com/en/news/northway-biotech-opens-61-million-cell-

therapy-and-personalized-medicine-cdmo

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://chemanager-online.com/en/news/northway-biotech-opens-61-million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo
https://chemanager-online.com/en/news/northway-biotech-opens-61-million-cell-therapy-and-personalized-medicine-cdmo


#36 HEALIOS K.K.が固形腫瘍向け次世代NK細胞療法

を開発、スケーラブルな3Dバイオリアクター製造プロセ

スを採用

概要

HEALIOS K.K.は、固形腫瘍を対象とした遺伝子改変次世代NK細胞療法「AKT-01」

の開発を進めており、スケーラブルな3Dバイオリアクター製造プロセスを採用してい

ます。この製造プロセスにより、効率的な大量生産と機能的有効性の向上が可能にな

ります。AKT-01は、従来の治療法では困難だった固形腫瘍に対する新たな治療選択肢

となることが期待されます。

公開日 2026年09月03日  HEALIOS K.K.  日本



詳細

主要成果

HEALIOS K.K.は、固形腫瘍に対する遺伝子改変次世代NK（ナチュラルキラー）細胞治

療薬「AKT-01」の開発を積極的に進めており、この治療薬はスケーラブルな3Dバイオ

リアクター製造プロセスによって生産されます。この製造アプローチは、治療薬の効率

的な大量生産と、細胞自体の機能的有効性の向上に貢献します。

技術・臨床詳細

AKT-01は、iPSC（誘導多能性幹細胞）由来のNK細胞に遺伝子改変を施し、抗腫瘍活

性を強化した次世代の細胞治療薬です。特に、その製造プロセスには、革新的な3Dバ

イオリアクター技術が採用されています。この3Dバイオリアクターは、NK細胞を効率

的に増殖させ、高い細胞密度と機能性を維持したまま大量培養することを可能にしま

す。これにより、従来の2D培養に比べて、生産コストの削減と生産期間の短縮が期待

できます。さらに、遺伝子編集技術によりCAR（キメラ抗原受容体）やその他のエンハ

ンサーがiPSCに導入され、NK細胞の固形腫瘍に対する特異的認識能力と殺傷能力が向

上しています。このアプローチは、オフザシェルフ型（既製）NK細胞治療薬としての可

能性も広げ、より多くの患者にアクセスを提供することを目指しています。

背景・業界文脈

固形腫瘍は、癌免疫療法において依然として大きな課題であり、従来の治療法では効果

が限定的であるケースが多く見られます。NK細胞は、T細胞とは異なるメカニズムで癌

細胞を攻撃する自然免疫細胞であり、T細胞療法で課題となるサイトカイン放出症候群

などの重篤な副作用のリスクが低いという利点があります。HEALIOS K.K.のような企

業が、iPSC由来の遺伝子改変NK細胞と先進的な3Dバイオリアクター技術を組み合わせ

ることで、これらの課題を克服し、固形腫瘍治療における新たなパラダイムを確立しよ

うとしています。これは、再生医療分野における競争が激化する中で、日本企業が強み

を発揮する領域です。



今後の展望

AKT-01の開発は、固形腫瘍患者に対する治療選択肢を大きく広げる可能性を秘めてい

ます。スケーラブルな3Dバイオリアクター製造プロセスの確立は、将来的な商業生産と

広範な患者への供給を保証する上で不可欠です。今後、AKT-01の臨床試験が進展し、

安全性と有効性が確認されれば、これは癌免疫療法の分野における重要なブレークスル

ーとなるでしょう。HEALIOS K.K.は、この技術を通じて、癌治療の未来を再定義し、

患者の生活の質を向上させることを目指しています。この取り組みは、研究者、エンジ

ニア、投資家にとって、細胞治療の産業化に向けた非常に有望な機会を提供します。

元記事: https://newsfile.futunn.com/public/NN-

PersistNoticeAttachment/7781/20260903/734_JPX-20260903531095_en-us_0.PDF

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://newsfile.futunn.com/public/NN-PersistNoticeAttachment/7781/20260903/734_JPX-20260903531095_en-us_0.PDF
https://newsfile.futunn.com/public/NN-PersistNoticeAttachment/7781/20260903/734_JPX-20260903531095_en-us_0.PDF


#37 CAR-T細胞の生体内生成技術が進展：VivoVecプ

ラットフォームが製造と治療ワークフローを簡素化

概要

CAR-T細胞を生体内で直接生成する技術が進展しており、VivoVecのようなプラット

フォームがCAR-T細胞の増殖と持続性を強化することで、製造と治療のワークフロー

を簡素化する可能性を示しています。このアプローチは、従来のリンパ球除去前処置

への依存度を低減し、ex vivo製造の課題を克服することで、CAR-T療法のアクセスと

利便性を向上させることが期待されます。

公開日 2026年09月05日  Frontiers  国際



詳細

主要成果

CAR-T細胞を患者の体内で直接生成する「in vivo CAR-T細胞生成」技術が大きく進展

しており、特にVivoVecのような新しいデリバリープラットフォームは、CAR-T細胞の

増殖と持続性を強化することで、CAR-T治療全体の製造および治療ワークフローを大幅

に簡素化する可能性を秘めています。

技術・臨床詳細

従来のCAR-T細胞療法は、患者からT細胞を採取し、体外で遺伝子改変・増殖させてか

ら患者に戻すという複雑なex vivo製造プロセスを必要とします。これに対し、in vivo

CAR-T細胞生成は、遺伝子改変ベクター（例：レンチウイルスベクターやアデノ随伴ウ

イルスベクター）を直接患者に投与し、体内でT細胞を改変・活性化させるアプローチ

です。VivoVecのようなプラットフォームは、このベクターの効率的な送達と、T細胞

の安定したin vivoでの発現・増殖を可能にすることで、CAR-T細胞の機能と持続性を

向上させます。これにより、体外での複雑な細胞培養や品質管理の工程を省略または大

幅に簡素化できるため、製造コストの削減、生産期間の短縮、そして治療の迅速化が期

待されます。また、in vivoでのCAR-T細胞生成は、従来のCAR-T療法で一般的に必要

とされるリンパ球除去前処置への依存を低減する可能性があり、患者の負担軽減にも繋

がります。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は血液がんにおいて革命的な成功を収めていますが、その製造の複雑

性、高コスト、そして患者へのアクセス制限が依然として大きな課題です。特にex vivo

製造は、高度な設備と熟練した人材を必要とし、治療を必要とするすべての患者に届け

ることが困難です。in vivo CAR-T細胞生成は、これらの製造上のボトルネックを根本

的に解決する可能性を秘めた次世代のアプローチとして、学術界および産業界から注目

を集めています。この技術が確立されれば、CAR-T療法はより広範な疾患に応用可能と

なり、標準治療としての地位を確立する道が開かれます。



今後の展望

in vivo CAR-T細胞生成技術は、CAR-T治療のアクセシビリティと利便性を飛躍的に向

上させる可能性を秘めています。製造プロセスの簡素化は、治療コストの削減に直結

し、特に低資源国や地域でのCAR-T療法の普及を可能にするでしょう。今後、デリバリ

ープラットフォームの最適化、in vivoでの安全性と有効性の詳細な検証、そして様々な

癌種に対する臨床応用が進められることが期待されます。この技術が成熟すれば、現在

のCAR-T療法のサプライチェーンに大きな変革をもたらし、より多くの患者に救命治療

を届けるための重要なマイルストーンとなるでしょう。研究者、エンジニア、投資家

は、この分野の進展に大きな期待を寄せています。

元記事:

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1927594/pdf

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1927594/pdf


#38 膜融合性ナノ粒子による遺伝子・細胞治療の革新：

NK細胞の抗腫瘍活性を強化

概要

膜融合性ナノ粒子が、遺伝子治療および細胞治療における精密かつ効率的な治療薬デ

リバリーの多用途プラットフォームとして注目されています。これらのナノ粒子は、養

子免疫細胞の表面リモデリングや細胞質内リプログラミングを可能にし、特にNK細胞

を操作して腫瘍細胞に対する溶解活性を高める例が示されています。これにより、癌

免疫療法の効果を大幅に向上させる可能性を秘めています。

公開日 2026年09月09日  ACS Publications  国際



詳細

主要成果

膜融合性ナノ粒子が、遺伝子治療および細胞治療における治療薬の精密かつ効率的なデ

リバリーを可能にする多用途プラットフォームとして注目を集めています。これらのナ

ノ粒子は、養子免疫細胞の表面構造を改変したり、細胞質内を直接リプログラミングし

たりする能力を持ち、特にナチュラルキラー（NK）細胞の抗腫瘍活性を高める例が報

告されています。

技術・臨床詳細

膜融合性ナノ粒子は、細胞膜との融合を促進する特性を持つように設計されており、こ

れにより、遺伝子編集ツール、低分子薬剤、機能性タンパク質などの様々な治療分子

を、効率的に細胞内へ導入することができます。この技術は、特に細胞治療において大

きな利点をもたらします。例えば、NK細胞に特定の膜融合性ナノ粒子を適用すること

で、NK細胞表面の活性化受容体の発現を増加させたり、腫瘍細胞の認識・結合能力を

向上させたりすることが可能です。報告された研究では、膜融合性ナノ粒子を用いてNK

細胞を操作し、その腫瘍細胞に対する溶解活性（殺傷能力）を効果的に強化する概念実

証が示されています。これにより、NK細胞はより強力な癌治療薬として機能する可能

性が高まります。また、細胞質内リプログラミング技術を用いることで、細胞の機能経

路を直接的に制御し、治療効果をさらに最適化する道が開かれます。

背景・業界文脈

癌免疫療法は、近年目覚ましい進歩を遂げていますが、治療効果の限界や、製造コス

ト、そして副作用の管理といった課題が依然として存在します。特に、NK細胞のよう

な養子免疫細胞療法は、T細胞療法に比べて安全性が高いという利点があるものの、そ

の抗腫瘍活性を最大限に引き出すための効率的な細胞操作技術が求められています。膜

融合性ナノ粒子は、これらの課題に対応するための有望なアプローチを提供します。非

ウイルス性のデリバリーシステムであるため、ウイルスベクターに伴う免疫原性や安全

性の懸念を軽減できる可能性があり、製造のスケーラビリティも期待できます。



今後の展望

膜融合性ナノ粒子の応用は、遺伝子治療および細胞治療の新たな道を切り開くもので

す。この技術がさらに発展すれば、NK細胞療法だけでなく、CAR-T細胞療法や他の免

疫細胞療法においても、細胞の治療効果を向上させるための強力なツールとなるでしょ

う。今後、ナノ粒子の生体内安定性、標的細胞への特異性、そして毒性プロファイルの

さらなる最適化が研究の焦点となります。この技術は、癌治療におけるより安全で効果

的な免疫細胞療法の開発を加速させ、最終的には患者の治療成績を大きく改善する可能

性を秘めています。研究者、エンジニア、投資家にとって、この革新的なデリバリー技

術は細胞治療の未来を形作る重要な要素となります。

元記事: https://pubs.acs.org/nalefd/article/26/35/11610/5328380/Membrane-Fusogenic-

Nanoparticles-for-Gene-and-Cell

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pubs.acs.org/nalefd/article/26/35/11610/5328380/Membrane-Fusogenic-Nanoparticles-for-Gene-and-Cell
https://pubs.acs.org/nalefd/article/26/35/11610/5328380/Membrane-Fusogenic-Nanoparticles-for-Gene-and-Cell


#39 オーストラリア、TGAライセンス取得で国産ウイル

スベクター製造能力を確立：アジア太平洋地域に貢献

概要

オーストラリアのViral Vector Manufacturing Facility (VVMF)が、シドニー施設に

対する医療製品規制庁 (TGA) の製造ライセンスを取得しました。これにより、VVMF

はGMP基準に準拠したウイルスベクターを生産することが可能となり、オーストラリ

アおよびアジア太平洋地域の細胞・遺伝子治療開発企業に貢献します。このライセン

ス取得は、オーストラリアにおけるウイルスベクター製造の主権的確立を意味し、海

外サプライヤーへの依存を低減します。

公開日 2026年09月11日  TechNode Global  オーストラリア



詳細

主要成果

オーストラリアのViral Vector Manufacturing Facility (VVMF) は、シドニー施設に

おける医療製品規制庁（TGA）の製造ライセンスを取得したことを発表しました。この

重要な認可により、VVMFは医薬品製造管理および品質管理基準（GMP）に準拠した

ウイルスベクターの製造を開始することができ、オーストラリアおよびアジア太平洋地

域全体の細胞・遺伝子治療開発企業に不可欠なサービスを提供します。

技術・臨床詳細

VVMFのシドニー施設は、レプリケーション不全型ウイルスベクター（遺伝子治療薬の

デリバリーに用いられる）のGMP製造に特化しており、細胞・遺伝子治療製品のプロ

セス開発、分析開発、GMP製造、および品質管理に至るまで、エンドツーエンドのサ

ービスを提供します。この施設は、高度なバイオプロセシング技術と厳格な品質保証シ

ステムを統合しており、臨床試験から商業生産まで、高品質かつ一貫性のあるウイルス

ベクター供給を保証します。これにより、開発者は国内で必要なベクターを調達できる

ようになり、海外サプライヤーに依存することなく、開発プロセスを迅速かつ効率的に

進めることが可能になります。特に、遺伝子治療の急速な発展に伴い、高品質なウイル

スベクターの安定供給は、治療薬の商業化にとって不可欠です。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療市場は世界的に急速に拡大しており、ウイルスベクターはその主要な

デリバリーツールとして需要が高まっています。しかし、ウイルスベクターの製造は技

術的に複雑で、規制要件も厳しく、製造能力の不足が世界的な課題となっています。オ

ーストラリアにとって、国産のウイルスベクター製造能力を持つことは、国家的なバイ

オセキュリティと医療インフラの観点から極めて重要です。今回のTGAライセンス取得

は、オーストラリアが遺伝子治療薬のサプライチェーンにおける自給自足能力を確立

し、海外の供給網に左右されない安定した開発・製造環境を構築する上で画期的な進歩

となります。これにより、地域全体の研究機関や企業は、より容易に高度な治療薬の開

発を進めることができるようになります。



今後の展望

VVMFのTGAライセンス取得は、オーストラリアおよびアジア太平洋地域における細

胞・遺伝子治療分野の発展を加速させるでしょう。国産のGMP準拠ウイルスベクター製

造能力が確立されたことで、臨床試験の実施が容易になり、新しい遺伝子治療薬の市場

投入が加速されることが期待されます。これは、希少疾患から癌、感染症に至るまで、

幅広い疾患に対する革新的な治療法の開発を後押しします。VVMFは、地域全体のバイ

オテクノロジーエコシステムを強化し、遺伝子治療薬のアクセスを拡大するための重要

な役割を果たすことが見込まれます。投資家にとっては、この地域における細胞・遺伝

子治療産業の成長と、それに伴うサプライチェーンインフラへの投資機会が増大するこ

とを示唆しています。

元記事: https://technode.global/2026/09/11/vvmf-tga-sydney-viral-vector-manufacturing-

license/

収集日: 2026年09月11日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://technode.global/2026/09/11/vvmf-tga-sydney-viral-vector-manufacturing-license/
https://technode.global/2026/09/11/vvmf-tga-sydney-viral-vector-manufacturing-license/

