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今週のキーワード

iPSC/遺伝子治療
臨床応用と製造が加速

33
件

記事数

7
カ国

対象国

29.5
億ドル

GMP市場('26)

360
億ドル

累積資金調達

今週の全33記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模

データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別
技術

新規性
実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度

一行サマリ

#01 CRISPR高脂血症治療 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

CRISPR遺伝子編集で高脂血症治療、Phase 1でLDLコ

レステロールを52.5%安全に低下。新たな治療選択肢

に期待。

#02 iPSCのCAR-T応用 解説記事
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

iPSCをCAR-T細胞療法に応用する可能性とリスクをレ

ビュー。患者特異的細胞源として有望だが課題も。

#03
iPS細胞20周年レビュ

ー
解説記事

●●○○
○

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
●

iPS細胞発見20周年レビュー。個別モデルから標準化

医薬品へ進化、パーキンソン病等で臨床応用進展。

#04 ウイルスベクター製造 解説記事
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

遺伝子治療普及に伴いウイルスベクター製造の効率化

・大規模化が急務。大手企業が製造能力を拡張。

#05 ゲノミクス生産倍増 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

Watchmaker Genomicsが大規模製造拠点を新設し、

ゲノミクス製品生産能力を倍増。細胞・遺伝子治療分

野の需要に対応。

#06 APOE4脳オルガノイド 学術論文
●●●●

●
●○○○

○
●●○○

○
●●●●

●
●●●○

○

APOE4アストロサイトが脳オルガノイドでα-シヌク

レイン病理を促進するメカニズムを解明。AD治療標

的発見に期待。

#07 PAD患者iPSC療法 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

●
●●●●

○

PAD患者由来iPSCと内皮細胞が健常者と同等の特性を

示し、自己細胞療法に可能性。ハイドロゲル併用で治

療効果向上へ。

#08 CRISPR先天性疾患 解説記事
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

CRISPR遺伝子編集技術が先天性疾患治療に革命。肝臓

・造血幹細胞標的で持続的効果、3年以内に承認予測

。

#09 エクソソーム神経修復 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○

シュワン細胞由来エクソソームが重度末梢神経損傷か

らの回復を大幅に改善。神経修復の新たな治療ツール

に期待。

#10
鎌状赤血球症遺伝子編

集
学術論文

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●●
●

●●●○
○

鎌状赤血球症の造血幹細胞遺伝子編集、in vivoアプロ

ーチと出生前編集が有望だが、安全性とガバナンスが

課題。

#11 PD幹細胞移植の実現性 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●
●●●●

●

パーキンソン病向けiPSC由来ドーパミン前駆細胞移植

の初期臨床試験で安全性と忍容性を確認。再生医療の

重要な一歩。

#12
中国血液学ブレークス

ルー
解説記事

●●●○
○

●●●○
○

●●●●
○

●●○○
○

●●●●
○

中国がCAR-T細胞療法とCRISPR造血幹細胞編集で血液

学分野のブレークスルーをリード。グローバルな影響

大。

#13 エクソソーム皮膚治療 製品紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

エクソソーム療法が物理的損傷なく皮膚再生と炎症抑

制を促進。美容皮膚科治療の新境地を開拓。
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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 再生医療製造最適化 技術紹介
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Harro Höfligerがデータベースと自動化で再生医療製

造のボトルネックを解消。製品開発を最適化し、商業

化を加速。

#15 DIPG向けCAR-T療法 企業戦略
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

BrainChild Bioが小児脳幹腫瘍DIPG向けCAR-T療法で

資金調達とFDAブレークスルー指定を獲得。固形がん

治療に期待。

#16 心臓再生パッチ 学術論文
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

南京鼓楼病院が幹細胞と生体工学心臓パッチで心臓再

生にブレークスルー。心機能回復を促進。

#17 IVエクソソーム療法 解説記事
●●●○

○
●○○○

○
●●○○

○
●●○○

○
●●○○

○

IVエクソソーム療法はFDA未承認だが、細胞挙動調節

・炎症抑制の可能性で研究進む。安全性と有効性エビ

デンスが課題。

#18 CRISPR事業戦略 企業戦略
●○○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●○○

○

CRISPR Therapeuticsがモルガン・スタンレーカンフ

ァレンスで事業戦略を発表。遺伝子編集療法のパイプ

ライン進捗を共有。

#19 iPSC CAR T自己免疫 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Fate TherapeuticsがiPSC由来オフザシェルフCAR T

細胞FT819の全身性強皮症向け初期臨床データを発表

。自己免疫疾患治療に新展開。

#20 Fate iPSCパイプライン 企業戦略
●○○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●○○

○
●●●○

○

Fate TherapeuticsがCantorカンファレンスでiPSC細

胞免疫療法パイプラインを詳述。オフザシェルフアプ

ローチの進捗を共有。

#21 CDMO市場拡大 市場概観
●●○○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Cellipont Bioservicesが6つの細胞治療プログラムの2

026年IND申請を支援。CDMO市場の拡大と需要増を

示す。

#22 固形がんCAR T承認 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○

FDAが進行性結腸直腸がん向けCAR T細胞療法の臨床

試験を承認。固形がん治療の新境地を開拓。

#23 免疫回避iPSC糖尿病 臨床試験
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

Sana BiotechnologyがiPSC由来ハイポイミューン膵

島細胞療法SC451をタイプ1糖尿病向けに2026年IND

申請へ。オフザシェルフ治療に期待。

#24 塩基編集AATD治療 臨床試験
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○

Beam Therapeutics、塩基編集療法BEAM-302がAAT

Dで迅速かつ持続的なAAT増加を確認。迅速承認経路

を追求へ。

#25 GMPサービス市場予測
市場レポ

ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場、2026年に2

9.5億ドル、2030年までに58.8億ドルへ成長予測。

#26 iPSC産業レポート
市場レポ

ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
●

iPSC産業レポート2026年版、同種療法が自家療法を

上回り、糖尿病・パーキンソン病・AMDで臨床試験進

行中。

#27
細胞遺伝子治療製造市

場
市場レポ

ート

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場、2026年

に87.7億ドル、2035年までに313億ドルへ急成長予

測。規制近代化が追い風。

#28 NHL向けCAR T臨床
市場レポ

ート

●○○○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●○
○

非ホジキンリンパ腫向けCAR T細胞療法、70社超が次

世代治療法を開発中。臨床試験状況レポートが発表。

#29 in vivo CAR-T資金調達 企業戦略
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●○

○

Typewriter Therapeuticsがin vivo CAR-T療法開発で

5,600万ドル調達。製造簡素化と患者負担軽減に挑戦

。

#30 Merck Bio-Techne買収 企業戦略
●●○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○

Merck KGaAがBio-Techneを113億ドルで買収合意。

細胞・遺伝子治療向けライフサイエンスツール事業を

強化。

#31 iPSC品質と分化工程 解説記事
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

●

iPS細胞製品の品質は分化工程で決定。GMP製造に向

けたプロセス開発の重要性とパラメータ最適化を強調

。

#32 細胞治療資金調達 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●●○

○
●●●●

○

細胞治療スタートアップの累積資金調達額が360億ド

ルを突破。上位企業は10億ドル超を調達し、市場の信

頼を示す。

#33
バイオテックM&A;活

発化
市場概観

●○○○
○

●●●●
●

●●●●
●

●●●○
○

●●●●
○

バイオテック分野でM&A;が活発化。Merck KGaAがBi

o-Techneを113億ドルで買収し、ライフサイエンス

ツールを強化。
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●●●●○ High ●●●○○ Med-High ●●○○○ Med ●○○○○ Low ¦ 背景黄色＝注目記事



iPS細胞・再生医療 Weekly Intelligence Report ¦ 2026-09-12 ¦ Page 4

今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ iPSC由来細胞療法の「オフザシェルフ化」は、自社のビジネスモデルをどう変えるか？

Sana BiotechnologyのハイポイミューンiPSC膵島細胞療法（#23）やFate TherapeuticsのiPSC由来CAR T細胞（#19）

のように、免疫拒絶を回避し、大量生産可能な「オフザシェルフ」型iPSC治療薬の開発が加速しています。これは、個別

化医療の製造コストやリードタイムの課題を根本的に解決し、治療の普及を劇的に進める可能性を秘めています。自社の

細胞治療戦略や製造インフラは、このパラダイムシフトに対応できるでしょうか？

❷ 遺伝子編集技術の急速な臨床応用は、既存の治療薬開発戦略を陳腐化させないか？

CRISPR遺伝子編集療法が高脂血症（#01）や先天性疾患（#08）で初期臨床試験の成功を報告し、Beam Therapeuticsの

塩基編集療法（#24）は迅速承認経路を追求しています。これらの技術は疾患の根本原因を修正するため、従来の対症療

法や長期服薬を必要とする治療薬の市場を大きく変える可能性があります。自社のパイプラインや研究開発投資は、この

技術革新のスピードに対応できているでしょうか？

❸ 再生医療製造のボトルネック解消に向けた投資は、自社のサプライチェーンにどのような影響を与え

るか？

細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場は2035年までに313億ドルに急成長（#27）し、製造の効率化（#04,

#14）や品質管理（#31）が喫緊の課題となっています。また、Merck KGaAによるBio-Techne買収（#30）のように、

ライフサイエンスツール市場の再編も進んでいます。これらの動向は、原材料調達、製造委託（CDMO）、品質保証、物

流など、自社のサプライチェーン戦略にどのような機会と脅威をもたらすでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

PD治療 免疫回避iPSC

iPSC製造品質

iPSC市場動向
in vivo遺伝子編集

製造サービス市場

ツール市場再編

in vivo CAR-T

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● PD治療 機会大 iPSC治療の成功事例 ̶

● 免疫回避iPSC 注意 免疫拒絶克服技術 競合優位性の喪失

● iPSC製造品質 注意 製造効率化の鍵 品質管理の遅れ
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● iPSC市場動向 機会大 同種iPSC市場拡大 ̶

● in vivo遺伝子編集 注意 新規治療法開発 倫理・規制リスク

● 製造サービス市場 機会大 CDMO需要増大 ̶

● ツール市場再編 脅威大 ̶ ツール調達難化

● in vivo CAR-T 注意 CAR-T製造革新 既存CAR-T陳腐化
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深掘り ① ― パーキンソン病iPSC移植、安全性確認

#11 ¦ 2026/09/07 ¦ Parkinson's NSW ¦ 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●●●●●

スウェーデン・ルンド大学が主導した臨床試験で、iPSC由来ドーパミン前駆細胞をパーキンソン病患者の脳に移植する

治療の安全性と忍容性が確認されました。8人の患者を対象とした1年間の追跡調査で、重篤な副作用や腫瘍形成の兆候

は報告されず、iPSCベースの細胞置換療法が神経変性疾患の治療に有望な選択肢となる可能性が示されました。

この研究は、iPSC技術が個別化された疾患モデルから、実際に患者に適用可能な治療法へと進化していることを明確に

示しています。特に、ドーパミン産生ニューロンの補充は、パーキンソン病の根本的な治療に繋がる可能性があり、今

後の大規模臨床試験の進展が強く期待されます。

▶ 技術者の視点

パーキンソン病に対するiPSC由来細胞移植の初期臨床試験で安全性が確認されたことは、再生医療分野

における大きなマイルストーンです。Nature Medicine掲載論文であり、データ信頼性は極めて高いと

評価できます。ただし、現時点では安全性と忍容性の確認が主であり、治療効果の持続性や最適投与量

については今後の大規模試験で検証が必要です。特に、移植細胞の生着率や機能維持、長期的な免疫応

答の制御が未解決課題として残ります。 【機会】日本発のiPSC技術が神経変性疾患の治療に貢献する可

能性が高まり、関連する細胞培養技術、分化誘導プロトコル、細胞製品製造技術を持つ日本企業には大

きなビジネスチャンスがあります。 【脅威】海外での臨床開発が先行しており、日本がこの分野でリー

ダーシップを維持するためには、研究開発の加速と規制環境の整備が不可欠です。 【次のアクション】

R&D;部門は、この臨床試験の詳細なプロトコルと結果を分析し、自社の神経疾患モデルや細胞治療研究

への応用可能性を検討すべきです。経営企画部門は、iPSC関連のグローバルな臨床開発動向を継続的に

モニタリングし、将来的な市場参入戦略を策定する必要があります。

深掘り ② ― 免疫拒絶回避iPSC、糖尿病治療へ

#23 ¦ 2026/09/08 ¦ TipRanks / Sana Biotechnology, Inc. ¦ 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●●●●○

Sana Biotechnologyが、iPSC由来ハイポイミューン膵島細胞療法SC451をタイプ1糖尿病向けに2026年IND申請目標

と発表しました。この技術は、iPSCのゲノムを編集し、免疫拒絶を抑制する「ハイポイミューン」プラットフォームを

活用することで、免疫抑制剤不要の「オフザシェルフ」型細胞移植を実現する可能性を秘めています。

タイプ1糖尿病は自己免疫疾患であり、膵島細胞移植は有効ですが、免疫抑制剤が必須でした。Sanaの技術は、この主

要な課題を克服し、より多くの患者に安全かつ普遍的に適用可能な治療法を提供する画期的なアプローチとして注目さ

れています。IND申請は、臨床応用への大きな一歩となります。
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▶ 技術者の視点

iPSC由来細胞療法の最大の課題の一つである免疫拒絶を、ゲノム編集で克服する「ハイポイミューン」

技術は、学術的ブレークスルーに匹敵する新規性があります。2026年IND申請目標は非常に現実的な目

標であり、実用化距離は近いと言えます。ただし、ゲノム編集によるオフターゲット効果や、長期的な

安全性、特に腫瘍形成リスクの完全な排除は、厳格な臨床試験で確認される必要があります。 【機会】

この技術が成功すれば、iPSC治療の適用範囲が劇的に拡大し、日本のiPSC研究機関や製薬企業が同様の

免疫回避技術を開発・導入する大きな機会となります。関連するゲノム編集技術や細胞培養培地、製造

装置のサプライヤーにも恩恵があります。 【脅威】もしこの技術が確立されれば、免疫抑制剤を前提と

した既存の細胞治療開発や、免疫抑制剤メーカーにとっては大きな脅威となります。日本の企業がこの

技術トレンドに乗り遅れると、国際競争力を失う可能性があります。

【次のアクション】R&D;部門は、Sana Biotechnologyの技術詳細を深く分析し、自社での免疫回避iPS

C技術開発の可能性を評価すべきです。経営企画部門は、この技術がもたらす市場の変化を予測し、中

長期的な戦略に組み込むことを検討してください。
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深掘り ③ ― iPSC製品品質は分化工程で決まる

#31 ¦ 2026/09/09 ¦ Made Scientific ¦ 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●●●●●

Made Scientificは、iPS細胞（iPSC）由来製品の最終的な品質は、分化誘導工程で決定され、その後の工程での改善は

困難であると強調しています。商業規模のGMP製造には、研究室レベルのプロトコルでは不十分であり、播種密度、分

化因子のタイミングと濃度、培地交換戦略、酸素張力、3D培養における凝集サイズなど、結果を左右するパラメータの

厳密な特定と限界設定が不可欠です。

これは、iPSCベースの治療薬の商業化におけるプロセス開発の核心であり、効率的で再現性の高い製造を実現するため

の重要な指針となります。初期段階での品質設計が、技術移転の円滑化と製造コスト削減に直結します。

▶ 技術者の視点

iPSC製品の品質が分化工程で決まるという指摘は、日本の製造業、特に材料・素材メーカーやCDMOに

とって極めて重要です。この知見は、細胞製品の品質管理と製造効率化のボトルネックを解消するため

の具体的な方向性を示しています。一般的な研究プロトコルがGMP製造にそのまま適用できないという

現実は、多くの企業が直面する課題であり、この解決策は市場インパクトが大きいと評価できます。 【

機会】分化誘導工程の最適化技術、高品質な培地・試薬、自動化された培養システム、そして品質評価

技術を提供する日本企業には大きなビジネスチャンスがあります。特に、精密なプロセス制御技術を持

つ装置メーカーや、データ解析・AIを活用したプロセス最適化ソリューションは需要が高まるでしょう

。 【脅威】このプロセス開発に遅れを取ると、高品質なiPSC製品を安定供給できず、国際競争力を失う

可能性があります。また、研究段階のプロトコルをそのまま製造に持ち込もうとすると、品質問題やコ

スト増大に直面するリスクがあります。 【次のアクション】R&D;部門と製造部門は連携し、自社のiPS

C分化プロトコルをGMP製造基準で再評価し、クリティカルなプロセスパラメータ（CPP）の特定と最適

化に着手すべきです。特に、自動化・閉鎖系システムへの移行を視野に入れたプロセス設計を推進し、

技術移転の準備を進める必要があります。

その他の注目記事

iPS細胞（iPSC）産業レポート2026年版、同種療法が自家療法を上回り糖尿病・パーキンソン病・AMD臨床試験が進行 (BioInformant)

●○○ ●●●●● ●●●●●

iPSC市場全体の動向を把握する上で必読。同種療法へのシフトは製造コストとアクセシビリティに大きな影響を与える

。

鎌状赤血球症の造血幹細胞遺伝子編集：in vivoアプローチと公平なガバナンスが課題 (Current Opinion in Hematology)

●●●○○ ●●●●○ ●●●●○

in vivo遺伝子編集の進展は画期的だが、非遺伝毒性送達や倫理的ガバナンスの確立が今後の鍵となる。

CRISPR遺伝子編集療法、高脂血症Phase 1試験でLDLコレステロールを52.5%安全に低下 (Medical Xpress)

●●●●○ ●●●○○ ●●●●○

CRISPRの臨床応用が着実に進む事例。心血管疾患という広範な疾患への適用は市場に大きなインパクトを与えるだろう

。

PAD患者由来iPS細胞および内皮細胞、健常者と同等の特性を示し自己細胞療法に可能性 (ResearchGate)

●●●●○ ●●○○○ ●●●○○

iPSCを用いた自己細胞療法は免疫拒絶リスクを回避できる点で有望。ハイドロゲルとの組み合わせは生着率向上の鍵。

世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場、2026年に87.7億ドル、2035年までに313億ドルへ急成長予測：規制近代化が追い風 (openPR.com)

●○○ ●●●●● ●●●●●

細胞・遺伝子治療の商業化を支える製造サービス市場の急成長は、関連する装置、材料、CDMOへの投資を加速させる

。
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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;】iPSC由来細胞療法の最新臨床データ（#11, #19,

#23）を確認し、自社研究テーマとの関連性を評価。特に免疫拒絶回避技術（#23）は要注目。

• 【調達】細胞・遺伝子治療向け製造サービス市場の成長予測（#25,

#27）を確認し、既存サプライヤーとの契約見直しや新規サプライヤー探索の必要性を検討。

▍短期（1ヶ月）

• 【R&D;】in vivo遺伝子編集（#10, #24）およびin vivo

CAR-T（#29）の技術動向を深掘り調査。自社技術への応用可能性や、既存技術の陳腐化リスクを評価。

• 【経営企画】iPSC産業レポート（#26）や細胞治療スタートアップの資金調達動向（#32）を分析し、中長期

的な事業戦略におけるiPSC/遺伝子治療の位置づけを再検討。

• 【製造】iPSC製品の品質が分化工程で決まるという指摘（#31）を踏まえ、既存の製造プロセスにおける分化

誘導工程の品質管理体制をレビュー。

▍中長期（四半期～）

• 【R&D;/製造】細胞・遺伝子治療製造のボトルネック解消技術（#04,

#14）やライフサイエンスツール市場のM&A;動向（#30,

#33）を継続的にモニタリング。将来的な設備投資や技術提携の戦略を立案。

• 【法務/倫理】遺伝子編集治療における倫理的課題とガバナンス（#10）に関する国際的な議論を追跡し、将来

的な規制動向への対応方針を検討。

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



iPS細胞・再生医療 採用記事全文集

出力日: 2026-09-12

採用記事数: 33 件



収録記事一覧

#01 CRISPR遺伝子編集療法、高脂血症Phase 1試験でLDLコレステロールを52.5%安全に低下

#02 幹細胞を用いたがん治療の可能性とリスクを詳細分析：iPSCのCAR-T細胞療法への応用に着目

#03 iPS細胞発見から20周年：個別モデルから標準化された生物学的医薬品への進化を総括するレビ

ュー論文発表

#04 遺伝子治療の普及拡大に伴いウイルスベクター製造の効率化と大規模化が急務

#05 Watchmaker Genomics、ボルダーに大規模製造拠点を新設しゲノミクス製品生産能力を倍増

#06 APOE4アストロサイトがヒト脳オルガノイドでα-シヌクレイン病理を促進するメカニズムを解

明

#07 PAD患者由来iPS細胞および内皮細胞、健常者と同等の特性を示し自己細胞療法に可能性

#08 CRISPR遺伝子編集技術が先天性疾患治療に革命：肝臓・造血幹細胞標的で持続的効果

#09 シュワン細胞由来エクソソームが重度の末梢神経損傷からの回復を大幅に改善

#10 鎌状赤血球症の造血幹細胞遺伝子編集：in vivoアプローチと公平なガバナンスが課題

#11 パーキンソン病における幹細胞移植の実現可能性を検証：初期臨床試験で安全性と忍容性を確認

#12 中国、CAR-T細胞療法とCRISPR造血幹細胞編集で血液学分野のブレークスルーをリード

#13 エクソソーム療法、物理的損傷を伴わない細胞再生と炎症抑制で皮膚治療の新境地を開拓

#14 Harro Höfligerの堅牢なデータベースが再生医療製造のボトルネックを解消：製品開発を最適化

#15 BrainChild Bio、小児脳幹腫瘍DIPG向けCAR-T療法で1億1600万ドル調達しFDAのブレークス

ルー指定を獲得

#16 南京鼓楼病院が幹細胞を用いた心臓再生研究でブレークスルー、生体工学心臓パッチが心機能回

復を促進

#17 IVエクソソーム療法、FDA未承認ながら細胞挙動調節・炎症抑制の可能性で研究進む

#18 CRISPR Therapeutics、モルガン・スタンレー・グローバルヘルスケアカンファレンスで事業戦

略を発表

#19 Fate Therapeutics、iPSC由来FT819の全身性強皮症向け初期臨床データ発表：オフザシェルフ

CAR Tが自己免疫疾患で改善兆候

#20 Fate Therapeutics、Cantor Global Healthcare ConferenceでiPSC細胞免疫療法パイプライ

ンを詳述

#21 Cellipont Bioservices、6つの細胞治療プログラムを2026年IND申請に向けて支援：CDMO市場

の拡大を示す

#22 FDA、コロラド大学アンシュッツ校の進行性結腸直腸がん向けCAR T細胞療法臨床試験を承認：

固形がん治療の新境地



#23 Sana Biotechnology、iPSC由来ハイポイミューン膵島細胞療法SC451をタイプ1糖尿病で

2026年IND申請へ：画期的なオフザシェルフ細胞療法

#24 Beam Therapeutics、塩基編集療法BEAM-302の第1/2相でα-1アンチトリプシン欠損症に対

する迅速かつ持続的なAAT増加を確認、迅速承認経路を追求へ

#25 細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場、2026年に29.5億ドル、2030年までに58.8億ドルへ

成長予測

#26 iPS細胞（iPSC）産業レポート2026年版、同種療法が自家療法を上回り糖尿病・パーキンソン

病・AMD臨床試験が進行

#27 世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場、2026年に87.7億ドル、2035年までに313億ドルへ

急成長予測：規制近代化が追い風

#28 非ホジキンリンパ腫向けCAR T細胞療法臨床試験状況レポート：70社超が次世代治療法を開発

#29 Typewriter Therapeuticsがin vivo CAR-T療法開発で5,600万ドルを調達、製造簡素化に挑戦

#30 Merck KGaAがBio-Techneを113億ドルで買収合意、細胞・遺伝子治療向けライフサイエンスツ

ール事業を強化

#31 iPS細胞製品の品質は分化工程で決まる：GMP製造に向けたプロセス開発の核心

#32 細胞治療スタートアップの累積資金調達額が360億ドルを突破、上位企業は10億ドル超を調達

#33 バイオテック分野でM&Aが活発化、Merck KGaAがBio-Techneを113億ドルで買収しライフサ

イエンスツールを強化



#01 CRISPR遺伝子編集療法、高脂血症Phase 1試験で

LDLコレステロールを52.5%安全に低下

概要

第1相臨床試験において、Vertex Pharmaceuticalsの単回投与CRISPR-Cas9遺伝子

編集療法「VERVE-101」が、薬剤抵抗性の高脂血症患者でLDLコレステロールを平均

52.5%、トリグリセリドを平均47.8%安全に低下させた。この治療法は、肝臓の

ANGPTL3遺伝子を標的とし、コレステロールとトリグリセリドを上昇させるタンパク

質の産生を抑制する。1年間の追跡調査で重篤な治療関連の有害事象は報告されず、高

脂血症に対する新たな治療選択肢として期待される。

公開日 2026年09月04日  Medical Xpress (Facebook経由)  アメリカ



詳細

主要成果

薬剤抵抗性の高脂血症患者を対象とした第1相臨床試験において、単回投与のCRISPR-

Cas9遺伝子編集療法が、血中LDLコレステロールを平均52.5%、トリグリセリドを平

均47.8%という顕著なレベルで安全に低下させることに成功しました。この革新的なア

プローチは、従来の治療法では効果が限定的であった患者にとって、画期的な進歩とな

る可能性があります。

技術・臨床詳細

この治療法は、CRISPR-Cas9システムを用いて肝臓のANGPTL3遺伝子を不活性化す

ることを目的としています。ANGPTL3は、血中のコレステロールとトリグリセリドレ

ベルを調節するタンパク質であり、その発現を抑制することで、これらの脂質を効果的

に低下させることが示されました。試験では、最高用量群で特に優れた結果が確認さ

れ、12ヶ月間の追跡期間中に重篤な治療関連の有害事象は報告されていません。患者

の安全性プロファイルは良好であり、治療は十分に忍容されることが示唆されました。

背景・業界文脈

高LDLコレステロールとトリグリセリドは、心血管疾患の主要なリスク因子であり、そ

の効果的な管理は公衆衛生上の喫緊の課題です。既存のスタチン療法やPCSK9阻害薬

にもかかわらず、多くの患者が依然として最適な脂質レベルを達成できていません。遺

伝子編集技術は、疾患の根本原因に介入する可能性を秘めており、今回のような成果

は、これまでの治療パラダイムを大きく変える可能性を秘めています。特に、

ANGPTL3を標的とするアプローチは、遺伝性高脂血症や家族性高コレステロール血症

の患者にとって、長期的な解決策となることが期待されます。



今後の展望

この第1相試験の肯定的な結果は、今後の大規模な臨床開発の強力な根拠となります。

次の段階では、より多くの患者を対象とした第2相および第3相試験を通じて、長期的な

安全性と有効性がさらに評価されるでしょう。この技術が承認されれば、心血管疾患リ

スクの高い患者の予後を劇的に改善し、生活の質を向上させる画期的な治療薬となる可

能性を秘めています。また、CRISPR技術の他の遺伝性疾患への応用研究も加速するこ

とが予想されます。

元記事: https://www.facebook.com/medicalxpress/posts/a-one-time-crispr-cas9-infusion-

lowered-ldl-cholesterol-by-525-and-triglycerides/1561786405980413/

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/medicalxpress/posts/a-one-time-crispr-cas9-infusion-lowered-ldl-cholesterol-by-525-and-triglycerides/1561786405980413/
https://www.facebook.com/medicalxpress/posts/a-one-time-crispr-cas9-infusion-lowered-ldl-cholesterol-by-525-and-triglycerides/1561786405980413/


#02 幹細胞を用いたがん治療の可能性とリスクを詳細分

析：iPSCのCAR-T細胞療法への応用に着目

概要

本レビューは、がん治療における造血幹細胞（HSC）、間葉系幹細胞（MSC）、人工多

能性幹細胞（iPSC）の治療可能性とリスクを包括的に分析している。特に、iPSCは

CAR-T細胞療法において患者特異的で再生可能な細胞供給源として高い可能性を秘め

ている。しかし、免疫学的拒絶反応、悪性腫瘍形成のリスク、および厳しい規制が広

範な臨床応用への課題となっている。MSCの腫瘍ホーミング能力も有望な側面として

強調されている。

公開日 2026年09月05日  Research Journal of Pharmacy and Technology  インド



詳細

主要成果

がん治療における幹細胞の利用に関する包括的なレビューにより、造血幹細胞

（HSC）、間葉系幹細胞（MSC）、人工多能性幹細胞（iPSC）それぞれが持つ独自の治

療可能性と固有のリスクが詳細に解明されました。特にiPSCは、CAR-T細胞療法にお

ける患者特異的な細胞供給源として、その無限の増殖能力と分化多能性から、極めて大

きな可能性を秘めていることが強調されています。

技術・臨床詳細

本レビューでは、HSCが血液がんの標準治療として確立されている一方、MSCはその

免疫調節特性と腫瘍へのホーミング能力から、細胞・遺伝子デリバリーのプラットフォ

ームとしての可能性が探求されています。iPSCについては、体細胞から誘導可能である

ため、患者自身の細胞を遺伝子改変し、免疫原性の低いCAR-T細胞を製造できる「既製

品（off-the-shelf）」のアプローチを提供できる点が注目されています。しかし、iPSC

の臨床応用には、免疫学的拒絶反応、未分化細胞の移植による奇形腫形成（悪性腫瘍

化）リスク、遺伝子編集のオフターゲット効果といった根本的な課題が残されており、

これらを克服するための精密な分化誘導プロトコルと厳格な品質管理が不可欠とされて

います。

背景・業界文脈

がん治療は、従来の化学療法や放射線療法に加え、免疫療法や細胞療法といった新しい

モダリティが急速に進化しています。特にCAR-T細胞療法は、一部の血液がんにおいて

劇的な効果を示していますが、その製造コストの高さ、患者ごとに個別の細胞を製造す

る手間、そして重篤な副作用が課題となっています。iPSCをベースとしたCAR-T細胞

は、これらの課題の一部を解決し、より均一で、大量生産が可能で、潜在的に安価な治

療法を提供する可能性があります。幹細胞研究の進展は、がん治療の未来を形作る上で

極めて重要な役割を担っています。



今後の展望

幹細胞を用いたがん治療は、その複雑性と潜在的なリスクを考慮しつつも、継続的な研

究開発と臨床応用が進められるでしょう。iPSC由来CAR-T細胞の技術は、悪性腫瘍形

成リスクの低減、免疫原性の制御、そして製造プロセスの最適化が鍵となります。将来

的には、これらの課題が解決されれば、より多くの患者にアクセス可能な、効果的かつ

安全ながん細胞療法が提供されることが期待されます。規制当局も、これらの革新的な

治療法に対するガイダンスを整備し、科学的進歩と患者の安全性のバランスを取るため

の枠組みを構築していく必要があります。

元記事: https://www.rjptonline.org/AbstractView.aspx?PID=2026-19-9-70

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.rjptonline.org/AbstractView.aspx?PID=2026-19-9-70


#03 iPS細胞発見から20周年：個別モデルから標準化さ

れた生物学的医薬品への進化を総括するレビュー論文発表

概要

人工多能性幹細胞（iPSC）の発見から20周年を記念し、Joseph Wuらの研究チーム

がCell Stem Cell誌に、この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移行したかをレビューする論文を発表した。iPSCベースの細

胞療法は、パーキンソン病、心不全、眼疾患など多岐にわたる疾患に対する臨床応用

が進展しており、初期の臨床結果も報告され始めている。このレビューは、iPSCベー

スのバイオメディシンが臨床応用へ移行する中での過去、現在、未来を考察してい

る。

公開日 2026年09月03日  Nature Medicine (Facebook経由)  国際



詳細

主要成果

人工多能性幹細胞（iPSC）の発見から20年という節目を迎え、Joseph Wuとその同僚

がCell Stem Cell誌に発表したレビュー論文は、iPSC技術が個別化された実験モデルと

しての初期段階から、より標準化され、工学的に設計された生物学的医薬品へと大きく

進化した過程を詳細に分析しています。この進化は、iPSCがパーキンソン病、心不全、

様々な眼疾患といった難治性疾患に対する革新的な細胞療法の基盤として、急速に臨床

応用へと移行している現状を浮き彫りにしています。

技術・臨床詳細

レビューでは、iPSCが提供する「疾患モデル」「薬剤スクリーニング」「再生医療」とい

う主要な三つの応用分野における進歩が強調されています。特に再生医療分野では、

iPSCから分化誘導された特定の細胞（例：ドーパミン作動性ニューロン前駆細胞、心筋

細胞、網膜色素上皮細胞）を用いた臨床試験が世界各地で進行中です。これらの初期臨

床試験からは、安全性と一部の有効性が示唆されており、iPSCベースの細胞製品が、従

来の治療法では対応できなかった疾患領域に新たな希望をもたらす可能性が示されてい

ます。また、遺伝子編集技術との組み合わせにより、免疫原性を低減した「普遍的ドナ

ー細胞」の創出も研究されており、より広範な患者への適用が期待されます。

背景・業界文脈

iPSCの発見は、再生医療と疾患研究の分野に革命をもたらしました。当初は、患者由

来の細胞で疾患を再現し、病態メカニズムを解明するためのモデルとしての役割が中心

でした。しかし、この20年間で、細胞培養技術、分化誘導プロトコル、そして細胞製品

の製造管理・品質管理（CMC）技術が飛躍的に発展したことで、iPSCは「細胞医薬」

としての実用段階へと移行しつつあります。製薬業界やバイオテクノロジー企業は、

iPSCの持つ無限の増殖能力と疾患特異的な分化能力に注目し、大規模な投資と研究開

発を進めています。



今後の展望

このレビューは、iPSC技術が今後、さらに多くの疾患に対する治療薬として開発される

ためのロードマップを示唆しています。今後の研究は、臨床試験の規模拡大、治療効果

の最大化、長期的な安全性プロファイルの確立、そして製造コストの削減に焦点を当て

るでしょう。また、AIと機械学習を活用した細胞分化プロトコルの最適化や、細胞製品

の品質管理の自動化も重要なテーマとなります。iPSCは、個別化医療の究極の形として

の可能性を秘めており、次の10年でその臨床的・商業的価値がさらに明確になると予

測されます。

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11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 遺伝子治療の普及拡大に伴いウイルスベクター製造

の効率化と大規模化が急務

概要

遺伝子治療が希少疾患からより一般的な疾患へと適用範囲を拡大するにつれて、製造

業者にはウイルスベクターを効率的かつ一貫して大量生産する能力が強く求められて

いる。この需要に対応するため、製造プロセス全体の改善が不可欠であり、単なる大

規模設備投資だけでなく、生産性を向上させるためのスマートなアップストリーム戦

略が求められている。Thermo Fisher Scientificなどの大手企業は、この高まる需要

に応えるため、製造能力の拡張に積極的に投資している。

公開日 2026年09月07日  Cytiva (Facebook経由)  国際



詳細

主要成果

遺伝子治療がその適用範囲を希少疾患に留まらず、より広範な一般的な疾患へと拡大し

ている現在、業界はウイルスベクター製造の抜本的な改革を迫られています。特に、ウ

イルスベクターを効率的かつ一貫した品質で大量生産する能力の確立が、治療薬の普及

と患者アクセスを確保するための最優先課題となっています。

技術・臨床詳細

従来のウイルスベクター製造は、小規模な臨床試験用生産に最適化されていましたが、

商業規模での供給には多くの課題を抱えています。これには、高い生産コスト、バッチ

間の一貫性の問題、複雑な品質管理要件、そして限られた製造能力が含まれます。この

課題に対処するため、細胞培養プロセスの最適化（例：接着細胞培養から浮遊細胞培養

への移行、培地の高効率化）、バイオリアクター技術の進歩、そしてダウンストリーム精

製プロセスの改善が進められています。例えば、単一用途（シングルユース）技術の導

入は、汚染リスクの低減と製造ラインの柔軟性向上に寄与し、スループットとコスト効

率を大幅に向上させる可能性を秘めています。

背景・業界文脈

遺伝子治療薬は、単回投与で長期間の治療効果をもたらす可能性があり、多くの疾患分

野で「ゲームチェンジャー」として期待されています。しかし、その高額なコストと限

られた製造能力が、市場への普及を阻む主要な要因となっています。特に、ウイルスベ

クターは遺伝子を細胞に導入するための「運び屋」として不可欠であり、その安定供給

は遺伝子治療薬全体のサプライチェーンの鍵を握っています。Thermo Fisher

Scientificのような大手サプライヤーは、このボトルネックを解消するため、新たな製

造施設の建設や既存施設の拡張に巨額を投じ、業界全体の供給能力向上に貢献していま

す。



今後の展望

ウイルスベクター製造技術の革新は、遺伝子治療の未来を決定づける上で極めて重要で

す。今後、より効率的でスケーラブルな製造プラットフォームの開発、自動化された製

造プロセスの導入、そしてデジタル技術を活用した品質管理システムの構築が加速する

でしょう。これにより、製造コストの削減、供給の安定化、そして治療薬のアクセシビ

リティ向上が実現され、遺伝子治療がより多くの患者にとって現実的な選択肢となるこ

とが期待されます。長期的には、非ウイルス性ベクターの発展も注目され、製造プロセ

スの多様化が進む可能性があります。

元記事: https://okt.to/TjyrMd

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://okt.to/TjyrMd


#05 Watchmaker Genomics、ボルダーに大規模製造

拠点を新設しゲノミクス製品生産能力を倍増

概要

ライフサイエンス企業Watchmaker Genomics Inc.が、コロラド州ボルダーの

Flatiron Parkビジネスキャンパスに約10万平方フィートの生産スペースを新たにリー

スし、その製造能力を2倍以上に拡大した。この戦略的投資は、同社の先進的なゲノミ

クス製品の生産を強化し、グローバル製造ネットワークを拡充することを目的として

いる。拡大された施設は、細胞・遺伝子治療分野の需要増大に対応するための重要な

ステップとなる。

公開日 2026年09月03日  Longmont Times-Call (Facebook経由)  アメリカ



詳細

主要成果

Watchmaker Genomics Inc.は、コロラド州ボルダーのFlatiron Parkに約10万平方フ

ィートの新しい製造施設をリースし、自社のゲノミクス製品の生産能力を2倍以上に拡

大しました。この大規模な拡張は、先進的なライフサイエンス製品に対する高まる需要

に応え、同社のグローバルなサプライチェーンの堅牢性を強化するものです。

技術・臨床詳細

新しい製造施設は、最先端の生産技術と品質管理システムを導入し、特に次世代シーケ

ンシング（NGS）ワークフローをサポートする酵素および試薬の生産に焦点を当ててい

ます。これにより、遺伝子治療や再生医療の研究開発に必要な高品質なコンポーネント

の安定供給が保証されます。製造プロセスの自動化とスケーラビリティが強化され、よ

り大規模な商用供給への移行が可能となります。同社は、製造能力の拡張を通じて、顧

客が細胞・遺伝子治療薬の開発を加速できるよう支援することを目指しています。

背景・業界文脈

ライフサイエンス分野、特にゲノミクス、細胞治療、遺伝子治療の市場は、過去数年間

で飛躍的な成長を遂げています。これらの分野におけるイノベーションは、新しい診断

ツールや治療法の開発を推進しており、関連する酵素、試薬、そして高度な製造サービ

スの需要が急増しています。Watchmaker Genomicsの投資は、この市場の動向に直

接対応するものであり、生産能力のボトルネックを解消し、サプライチェーンの安定化

に貢献します。Cellaresのような細胞・遺伝子治療CDMOが、特定の細胞療法製造プラ

ットフォームで提携を獲得している事例は、専門化された製造能力への高い需要を示し

ています。



今後の展望

今回の製造能力の倍増は、Watchmaker Genomicsがライフサイエンス市場における

主要プレイヤーとしての地位をさらに固めることを示唆しています。これにより、同社

はより多くの研究機関、製薬会社、バイオテクノロジー企業に対して、高品質かつ大量

の製品を供給できるようになります。将来的には、この拡張が新たな製品ラインの開発

や、より複雑な細胞・遺伝子治療製造プロセスへの進出を可能にする可能性もありま

す。生産能力の強化は、ゲノミクスおよび再生医療分野全体のイノベーションと成長を

加速させる上で不可欠な要素です。

元記事: https://www.facebook.com/LongmontTimesCall/posts/life-sciences-firm-watchmaker-

genomics-inc-has-more-than-doubled-its-manufacturi/1990363178646692/

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/LongmontTimesCall/posts/life-sciences-firm-watchmaker-genomics-inc-has-more-than-doubled-its-manufacturi/1990363178646692/
https://www.facebook.com/LongmontTimesCall/posts/life-sciences-firm-watchmaker-genomics-inc-has-more-than-doubled-its-manufacturi/1990363178646692/


#06 APOE4アストロサイトがヒト脳オルガノイドでα-

シヌクレイン病理を促進するメカニズムを解明

概要

新たに開発されたヒト脳オルガノイドモデル「miBrains」を用いて、アルツハイマー

病のリスク遺伝子であるAPOE4が神経病理を悪化させる新たなメカニズムがCell

Stem Cell誌で報告された。iPSC由来の6種類の細胞から構成されるこの三次元モデル

において、APOE4アストロサイトがコレステロール調節不全を介してニューロン内の

リン酸化α-シヌクレイン蓄積を促進することが判明した。この発見は、APOE4が関

与する神経変性疾患の治療戦略開発に新たな標的を提供する。

公開日 2026年09月05日  ALZFORUM (Cell Stem Cell掲載論文)  アメリカ



詳細

主要成果

画期的なヒト脳オルガノイドモデル「miBrains」を用いた研究により、アルツハイマー

病（AD）の主要な遺伝的リスク因子であるAPOE4が、ニューロンにおけるリン酸化α-

シヌクレインの病理学的蓄積を悪化させるメカニズムが、Cell Stem Cell誌で新たに解

明されました。特に、APOE4を保有するアストロサイトにおけるコレステロール調節

不全が、このシヌクレイン病理を促進する主要なドライバーであることが示されまし

た。

技術・臨床詳細

研究者たちは、人工多能性幹細胞（iPSC）から誘導された6種類の主要な脳細胞型（ニ

ューロン、アストロサイト、オリゴデンドロサイト、ミクログリア、内皮細胞、ペリサ

イト）を含む、高度に統合された三次元脳オルガノイドシステム「miBrains」を開発し

ました。この複雑なモデルを用いることで、APOE4遺伝子型を持つヒトアストロサイ

トが、神経細胞内での異常なリン酸化α-シヌクレイン凝集を顕著に増加させることが

実証されました。メカニズム解析の結果、APOE4アストロサイトはコレステロールの

恒常性を著しく乱し、これが結果的にα-シヌクレインの病理形成を促進していること

が示唆されています。このモデルは、ADやパーキンソン病といったシヌクレイン病理が

関与する神経変性疾患の複合的な病態をin vitroで研究するための強力なツールとなり

ます。

背景・業界文脈

APOE4遺伝子型は、AD発症リスクを大幅に増加させる既知の要因であり、AD病態に

おけるその正確な役割は長年の研究課題でした。これまでの研究は主にアミロイドβや

タウタンパク質に焦点を当ててきましたが、本研究はα-シヌクレイン病理との新たな

関連性を明らかにし、APOE4がADの複数の側面に関与する可能性を示しています。脳

オルガノイドは、動物モデルでは再現が困難なヒト特有の細胞間相互作用や病態メカニ

ズムを研究できるため、神経変性疾患の創薬研究においてますます重要性を増していま

す。



今後の展望

今回の発見は、APOE4関連の神経変性疾患に対する新しい治療標的を特定する上で、

極めて重要な意味を持ちます。特に、APOE4アストロサイトにおけるコレステロール調

節経路を標的とする薬剤の開発や、α-シヌクレインの蓄積を阻害する戦略が、今後の

研究の焦点となるでしょう。miBrainsのような先進的なiPSC由来オルガノイドモデル

は、ヒトの脳疾患の複雑なメカニズムを解明し、より効果的な治療法を開発するための

プラットフォームとして、今後も多大な貢献をすることが期待されます。

元記事: https://www.alzforum.org/news/research-news/apoe4-astrocytes-stoke-synuclein-

pathology-brain-organoids

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.alzforum.org/news/research-news/apoe4-astrocytes-stoke-synuclein-pathology-brain-organoids
https://www.alzforum.org/news/research-news/apoe4-astrocytes-stoke-synuclein-pathology-brain-organoids


#07 PAD患者由来iPS細胞および内皮細胞、健常者と同

等の特性を示し自己細胞療法に可能性

概要

末梢動脈疾患（PAD）患者由来の人工多能性幹細胞（iPSC）およびiPSC由来内皮細

胞（iPSC-EC）が、健常ドナー由来の細胞と同等の特性と効力を有することが研究で

示された。この発見は、PADの自己細胞療法にiPSCを活用できる可能性を強く示唆し

ている。研究では、iPSC-ECの生存率と治療効果を高めるためのタンパク質工学的に

設計されたハイドロゲル開発も進められており、臨床応用に向けた具体的な進展が期

待される。

公開日 2026年09月10日  ResearchGate (CELL STEM CELL掲載論文)  国際



詳細

主要成果

末梢動脈疾患（PAD）患者から誘導された人工多能性幹細胞（iPSC）およびそれから

分化させた内皮細胞（iPSC-EC）が、驚くべきことに健常ドナー由来の細胞とほぼ同等

の生物学的特性と治療効力を示すことが、最新の研究で明らかになりました。この画期

的な知見は、PADの治療において患者自身のiPSCを用いた自己細胞療法が実現可能で

あるという強力な根拠を提供します。

技術・臨床詳細

研究チームは、PAD患者の体細胞からiPSCを樹立し、さらにこれらを血管再生に不可

欠な内皮細胞へと効率的に分化誘導しました。詳細なin vitroおよびin vivo評価の結

果、PAD患者由来のiPSCおよびiPSC-ECは、増殖能、分化能、血管形成能において、

健常ドナー由来の細胞と比較して有意な差がないことが確認されました。これは、PAD

患者自身のiPSCを利用することで、免疫拒絶のリスクを回避しつつ、効果的な細胞製品

を製造できる可能性を示唆しています。さらに、研究では、iPSC-ECの生体内での生存

率と血管新生促進効果を最大化するために、タンパク質工学的に設計された革新的なハ

イドロゲルが開発されました。このハイドロゲルは、細胞を保護し、局所的な微小環境

を最適化することで、治療効果の向上に寄与すると期待されています。

背景・業界文脈

PADは、動脈硬化により下肢への血流が阻害される進行性の疾患であり、重症化すると

潰瘍、壊疽、さらには切断に至る可能性があります。現在の治療法は、生活習慣の改

善、薬物療法、血管形成術などが中心ですが、特に重症の患者では治療選択肢が限られ

ています。再生医療は、虚血組織の血管新生を促進し、血流を回復させる新たなアプロ

ーチとして大きな期待が寄せられています。iPSC技術は、患者特異的な細胞供給源を提

供できるため、個別化された再生医療の実現に向けた強力なツールとなり得ます。



今後の展望

今回の研究成果は、PADの自己iPSC細胞療法開発における重要なマイルストーンとなり

ます。今後は、安全性と有効性を評価するための前臨床試験および臨床試験が加速され

るでしょう。特に、iPSC-ECとハイドロゲルの組み合わせによる治療戦略は、細胞の生

着率と機能維持を向上させる上で極めて重要です。この技術が臨床応用に至れば、PAD

患者の生活の質を大幅に改善し、切断率を低減する画期的な治療法となる可能性を秘め

ています。また、他の虚血性疾患への応用も視野に入れ、研究開発が進められると予想

されます。

元記事: https://www.researchgate.net/publication/414073035_Human_iPSCs_and_iPSC-

Derived_Endothelial_Cells_from_PAD_Patients_and_Healthy_Donors_Exhibit_Comparable_Characte

_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7InBhZ2UiOiJpbnN0aXR1dGlvbiIsInByZXZpb3VzUGFnZSI6bnVsbCwic3ViUGF

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.researchgate.net/publication/414073035_Human_iPSCs_and_iPSC-Derived_Endothelial_Cells_from_PAD_Patients_and_Healthy_Donors_Exhibit_Comparable_Characteristics_and_Potency_Implications_for_Autologous_Cell_Therapy_in_Peripheral_Artery_Disease?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7InBhZ2UiOiJpbnN0aXR1dGlvbiIsInByZXZpb3VzUGFnZSI6bnVsbCwic3ViUGFnZSI6bnVsbH19
https://www.researchgate.net/publication/414073035_Human_iPSCs_and_iPSC-Derived_Endothelial_Cells_from_PAD_Patients_and_Healthy_Donors_Exhibit_Comparable_Characteristics_and_Potency_Implications_for_Autologous_Cell_Therapy_in_Peripheral_Artery_Disease?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7InBhZ2UiOiJpbnN0aXR1dGlvbiIsInByZXZpb3VzUGFnZSI6bnVsbCwic3ViUGFnZSI6bnVsbH19
https://www.researchgate.net/publication/414073035_Human_iPSCs_and_iPSC-Derived_Endothelial_Cells_from_PAD_Patients_and_Healthy_Donors_Exhibit_Comparable_Characteristics_and_Potency_Implications_for_Autologous_Cell_Therapy_in_Peripheral_Artery_Disease?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7InBhZ2UiOiJpbnN0aXR1dGlvbiIsInByZXZpb3VzUGFnZSI6bnVsbCwic3ViUGFnZSI6bnVsbH19


#08 CRISPR遺伝子編集技術が先天性疾患治療に革命：

肝臓・造血幹細胞標的で持続的効果

概要

CRISPR遺伝子編集技術は、特定の遺伝子エラーを修正することで先天性疾患を根本

的に治療する可能性を秘めている。特に、肝臓および造血幹細胞を標的とすること

で、遺伝子編集された情報がすべての新しい細胞に確実に伝達され、患者に持続的か

つ長期的な治療効果をもたらすことができる。規制当局は安全性と革新のバランスを

慎重に図りながら、今後3年以内に初の遺伝子編集治療薬が承認されると予測されてい

る。

公開日 2026年09月03日  Liv Hospital  トルコ



詳細

主要成果

CRISPR遺伝子編集技術が、先天性疾患の治療において革命的な可能性を提示していま

す。この技術は、疾患の原因となる特定の遺伝子エラーを精密に修正することで、患者

に根本的かつ持続的な治療効果をもたらすことが期待されています。特に、肝臓および

造血幹細胞を標的とすることで、編集された遺伝子情報が細胞分裂を通じてすべての新

しい細胞に確実に伝達され、極めて長期にわたる治療効果が実現可能です。

技術・臨床詳細

CRISPR-Cas9システムは、DNAの特定の位置を切断し、疾患を引き起こす遺伝子変異

を修復または不活性化することを可能にします。肝臓は、多くの代謝性疾患や遺伝性疾

患の治療において理想的な標的臓器であり、肝細胞の遺伝子を編集することで、全身に

影響を与えるタンパク質の産生を正常化できます。同様に、造血幹細胞の遺伝子編集

は、鎌状赤血球貧血やサラセミアなどの血液疾患において、健康な血液細胞を継続的に

供給することを可能にします。重要なのは、これらの細胞は自己複製能力が高く、一度

の編集で生涯にわたる治療効果が期待できる点です。現在、FDAなどの規制当局は、こ

の新しい技術の安全性と有効性を厳格に評価しており、倫理的課題にも配慮しつつ、臨

床応用への道筋を付けています。

背景・業界文脈

先天性疾患の多くは、単一遺伝子の異常によって引き起こされ、従来の治療法では症状

の管理しかできないか、あるいは限られた効果しか得られない場合が少なくありません

でした。CRISPRのような高精度なゲノム編集技術の登場は、これらの疾患の根本原因

を「修正」するという点で、医療の歴史における画期的な転換点となります。この技術

は、個別化医療の進展を加速させ、これまでは治療不可能とされてきた多くの疾患に対

する新たな希望をもたらします。製薬業界やバイオテクノロジー企業は、この分野に大

規模な投資を行い、多様な遺伝性疾患に対する治験薬の開発を競っています。



今後の展望

CRISPR遺伝子編集技術は、まだ初期段階にあるものの、その治療可能性は計り知れま

せん。規制当局が安全性と有効性の両面から厳格な審査を進める中で、今後3年以内に

最初の遺伝子編集治療薬が承認され、臨床現場に導入されることが予測されています。

これにより、特に重篤な先天性疾患に苦しむ患者にとって、画期的な治療選択肢が提供

されるでしょう。将来的には、より広範な疾患への適用、治療の費用対効果の改善、そ

してより簡便なin vivo（生体内）編集技術の開発が進むことが期待されます。

元記事: https://int.livhospital.com/baby-gene-editing-how-crispr-works-whats-next/

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://int.livhospital.com/baby-gene-editing-how-crispr-works-whats-next/


#09 シュワン細胞由来エクソソームが重度の末梢神経損

傷からの回復を大幅に改善

概要

マイアミ大学ミラー医学部の新しい研究により、シュワン細胞由来エクソソームが重

度の末梢神経損傷からの回復を著しく促進することが前臨床段階で示された。エクソ

ソームは単一の万能薬ではないが、重度の神経ギャップなどの適切な状況では強力な

新しい治療ツールとなる可能性を秘めている。この発見は神経修復の分野に重要な意

味を持つ。

公開日 2026年09月05日  The Miami Project (マイアミ大学ミラー医学部)  アメリカ



詳細

主要成果

マイアミ大学ミラー医学部の画期的な研究により、シュワン細胞から分泌されるエクソ

ソームが、重度の末梢神経損傷後の機能回復を劇的に改善する可能性が前臨床モデルで

示されました。この発見は、従来の神経修復治療では困難だった重度損傷に対する新た

な治療アプローチを提供するものであり、神経再生医療分野に大きな進歩をもたらすと

期待されます。

技術・臨床詳細

エクソソームは、細胞から分泌される直径30〜150nmの微小な細胞外小胞であり、脂

質、タンパク質、RNA、DNAなどの分子貨物を隣接する細胞や遠隔の細胞に輸送し、

細胞間コミュニケーションを媒介します。この研究では、末梢神経の再ミエリン化と再

生に重要な役割を果たすシュワン細胞から分離されたエクソソームが用いられました。

動物モデルを用いた実験では、重度の神経損傷部位にシュワン細胞由来エクソソームを

投与することで、神経軸索の再生が促進され、筋力回復を含む機能的な改善が顕著に見

られました。エクソソームは、神経保護因子や成長因子、抗炎症性分子を豊富に含み、

損傷部位の微小環境を修復に有利な状態へと誘導すると考えられています。特に、神経

ギャップが大きい重度の損傷においては、エクソソームが細胞移植に代わる、あるいは

それを補完する効果的なデリバリーシステムとなる可能性が示唆されています。

背景・業界文脈

末梢神経損傷は、交通事故、外傷、外科手術などによって頻繁に発生し、患者に永続的

な痛み、運動機能障害、感覚喪失をもたらします。現在の標準治療は、外科的縫合や神

経移植ですが、特に大きな神経ギャップがある場合や損傷が広範囲に及ぶ場合、完全な

機能回復は困難です。再生医療分野では、幹細胞移植や成長因子の利用が研究されてき

ましたが、細胞の生着率や腫瘍形成のリスク、複雑な倫理的・規制的課題が存在しま

す。エクソソームは、細胞自体を移植する必要がないため、これらの課題の一部を克服

できる可能性を秘めており、新たな治療モダリティとして注目されています。



今後の展望

この前臨床研究の肯定的な結果は、シュワン細胞由来エクソソームが重度末梢神経損傷

に対する次世代治療法として有望であることを示唆しています。今後は、エクソソーム

の最適な投与方法、用量、および長期的な安全性と有効性を評価するためのさらなる研

究が必要です。臨床試験への移行を目指し、製造プロセスの標準化や品質管理の確立が

鍵となるでしょう。エクソソーム療法が実用化されれば、末梢神経損傷に苦しむ数百万

人の患者に新たな希望をもたらし、生活の質の向上に大きく貢献することが期待されま

す。また、脳損傷や脊髄損傷といった中枢神経系の損傷治療への応用も将来的な展望と

して挙げられます。

元記事: https://news.med.miami.edu/exosome-therapy-shows-promise-for-severe-peripheral-

nerve-injuries/

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://news.med.miami.edu/exosome-therapy-shows-promise-for-severe-peripheral-nerve-injuries/
https://news.med.miami.edu/exosome-therapy-shows-promise-for-severe-peripheral-nerve-injuries/


#10 鎌状赤血球症の造血幹細胞遺伝子編集：in vivoアプ

ローチと公平なガバナンスが課題

概要

鎌状赤血球症の治療法は、許容できない毒性なしに耐久性のある健康な造血を確立す

るという共通の移植課題に直面している。in vivoおよび出生前造血幹細胞編集は有望

な研究経路だが、非遺伝毒性送達、厳格な母体胎児安全性エビデンス、および公平な

ガバナンスの確立が不可欠である。Exagamglogene autotemcel（exa-cel）は、胎

児ヘモグロビンを再活性化するために赤血球BCL11Aエンハンサーを編集するアプロ

ーチが注目されている。

公開日 2026年09月09日  Current Opinion in Hematology (Ovid経由)  アメリカ



詳細

主要成果

鎌状赤血球症（SCD）の治療は、耐久性があり健康な造血を確立するための新たな戦略

を求めており、特に許容できない毒性なしにこれを達成することが主要な課題となって

います。in vivo（生体内）および出生前造血幹細胞（HSC）遺伝子編集は、SCDに対

する有望な治療経路として浮上していますが、その実現には、非遺伝毒性送達システ

ム、厳格な母体および胎児の安全性評価、そして公平なガバナンスモデルの確立が不可

欠であると指摘されています。

技術・臨床詳細

SCDの遺伝子治療では、患者自身のHSCを採取し、体外で遺伝子編集（ex vivo）した

後、患者に戻すアプローチが主流でした。しかし、in vivo編集技術は、HSCを体内で

直接編集することを目指しており、移植前処置の負担軽減や治療アクセスの向上に貢献

する可能性があります。特に、BCL11A遺伝子の赤血球特異的エンハンサーをCRISPR

技術で編集し、胎児ヘモグロビン（HbF）の産生を再活性化するExagamglogene

autotemcel（exa-cel）のようなアプローチが臨床で成功を収め、すでに承認されてい

ます。HbFは鎌状赤血球の形成を防ぐため、その増加はSCDの症状を緩和します。出生

前編集は、疾患の発症前に介入できる究極の選択肢ですが、母体と胎児双方への安全性

に関する極めて厳格なエビデンスと、倫理的・社会的な合意形成が求められます。

背景・業界文脈

SCDは、世界中で数百万人が罹患している遺伝性の血液疾患であり、重度の痛み、臓器

損傷、早期死亡を引き起こします。現在の治療法は対症療法や骨髄移植に限られていま

したが、骨髄移植は適合するドナーが必要であり、合併症のリスクも伴います。遺伝子

治療は、SCDに対する治癒的アプローチとして大きな期待を集めており、exa-celのよ

うな成功例は、この分野の大きな進歩を示しています。しかし、これらの高度な治療法

への公平なアクセスを確保し、グローバルな健康格差を拡大させないためのガバナンス

モデルの構築が、国際社会の重要な課題となっています。



今後の展望

in vivoおよび出生前HSC遺伝子編集技術は、SCD治療の未来を形作る上で不可欠な要

素となるでしょう。研究開発は、より安全で効率的な遺伝子送達システム（例：非ウイ

ルス性ベクター）の開発、オフターゲット効果の最小化、そして長期的な追跡調査によ

る安全性と有効性の確認に焦点を当てるでしょう。また、このような革新的な治療法

を、高所得国だけでなく、SCDが蔓延している低・中所得国の患者にも届けるための政

策的・経済的枠組みの構築が急務です。公平なアクセスと倫理的配慮が、次世代SCD治

療の成功の鍵となります。

元記事: https://www.ovid.com/10.1097/MOH.0000000000000955

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.ovid.com/10.1097/MOH.0000000000000955


#11 パーキンソン病における幹細胞移植の実現可能性を

検証：初期臨床試験で安全性と忍容性を確認

概要

スウェーデン・ルンド大学が主導した画期的な研究で、人工多能性幹細胞（iPSC）由

来ドーパミン前駆細胞をパーキンソン病患者の脳に移植する治療が実現可能であるこ

とが確認された。Nature Medicine誌に掲載された最初の臨床試験では、8人の患者

が移植を受け、1年間の追跡調査期間中に移植細胞に関連する重篤な副作用は報告され

なかった。この結果は、パーキンソン病に対する再生医療アプローチの安全性と忍容

性に関する重要なマイルストーンとなる。

公開日 2026年09月07日  Parkinson's NSW (Nature Medicine掲載論文)  スウェーデン



詳細

主要成果

スウェーデン・ルンド大学が先導した画期的な臨床研究により、パーキンソン病患者の

脳内への人工多能性幹細胞（iPSC）由来ドーパミン前駆細胞の移植が、安全かつ実現

可能であることが実証されました。Nature Medicine誌に発表されたこの最初のヒト臨

床試験の結果は、神経変性疾患に対する細胞置換療法の可能性を大きく押し広げるもの

です。

技術・臨床詳細

この第1相臨床試験では、重度のパーキンソン病患者8名が、iPSCから分化誘導された

ドーパミン産生ニューロンの前駆細胞を脳内に移植されました。移植細胞は、患者の運

動機能をつかさどる脳の特定の領域に直接注入されました。1年間の追跡調査におい

て、移植手技や細胞製品そのものに起因する重篤な有害事象は一切報告されませんでし

た。特に、懸念されていた細胞の過剰増殖や異所性分化（腫瘍形成など）の兆候も見ら

れず、細胞療法の高い安全性と忍容性が確認されました。これらの細胞は、脳内で生着

し、ドーパミン産生ニューロンへと成熟することで、失われた神経機能を回復させるこ

とを目指しています。

背景・業界文脈

パーキンソン病は、脳内のドーパミン産生ニューロンの進行性変性によって引き起こさ

れる神経変性疾患であり、振戦、動作緩慢、姿勢反射障害などの運動症状が特徴です。

現在の治療法は、主にドーパミン補充療法（例：レボドパ）が中心ですが、病気の進行

を止めることはできず、長期使用に伴う副作用も課題となっています。幹細胞を利用し

た細胞置換療法は、失われたドーパミンニューロンを根本的に補充することで、病態を

改善する可能性のある唯一の治療アプローチとして長年研究されてきました。iPSC技術

の登場により、患者由来の細胞からドーパミンニューロンを大量かつ安全に供給できる

道が開かれ、この分野の研究は大きく加速しています。



今後の展望

今回の肯定的な実現可能性データは、パーキンソン病におけるiPSC由来細胞療法の次

の段階への移行を強力に後押しします。今後は、より大規模な患者コホートを対象とし

た第2相および第3相臨床試験が実施され、治療の長期的な安全性、有効性、そして最

適な投与量や移植部位が詳細に評価されるでしょう。この研究の成功は、パーキンソン

病だけでなく、他の神経変性疾患（例：ハンチントン病、アルツハイマー病）に対する

iPSCベースの細胞療法開発にも大きな影響を与えることが予想されます。再生医療が、

これまで治療法が限られていた難病に対する新たな希望となることを示唆する画期的な

一歩です。

元記事: https://www.parkinsonsnsw.org.au/parkinsons-stem-cell-clinical-trial-confirms-

feasibility/

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.parkinsonsnsw.org.au/parkinsons-stem-cell-clinical-trial-confirms-feasibility/
https://www.parkinsonsnsw.org.au/parkinsons-stem-cell-clinical-trial-confirms-feasibility/


#12 中国、CAR-T細胞療法とCRISPR造血幹細胞編集で

血液学分野のブレークスルーをリード

概要

血液学の教育コンテンツで、中国がCAR-T細胞療法およびCRISPRベースの造血幹細

胞編集において、世界的に主要なブレークスルーを達成していることが強調された。

これは、血液細胞の系統や貧血の診断だけでなく、ヒトの生理学、疾患、生物学と社

会の複雑な相互作用の理解が重要であるという文脈で述べられている。中国の急速な

台頭は、世界の血液学研究と臨床実践に大きな影響を与えている。

公開日 2026年09月10日  (情報源不明)  中国



詳細

主要成果

最新の血液学教育コンテンツが、中国がキメラ抗原受容体T細胞（CAR-T）療法および

CRISPRベースの造血幹細胞（HSC）遺伝子編集といった最先端技術分野において、世

界的なブレークスルーを達成し、急速に主要なプレイヤーとして台頭していることを強

調しています。これは、血液疾患治療と研究のグローバルな風景に大きな変化をもたら

しています。

技術・臨床詳細

中国の研究機関や企業は、CAR-T細胞療法の開発において、多様な標的抗原やCARデ

ザインを探索し、複数の臨床試験で有望な結果を報告しています。特に、再発・難治性

の血液がんに対するCAR-T療法の有効性と安全性を高めるための改良が積極的に進めら

れています。また、CRISPR遺伝子編集技術を用いたHSC編集では、鎌状赤血球貧血や

サラセミアなどの遺伝性血液疾患の根治を目指した研究が進展しており、in vivo（生体

内）およびex vivo（体外）での遺伝子編集アプローチの両方が開発されています。こ

れらの技術は、疾患の根本原因を修正することで、長期的な治療効果をもたらす可能性

を秘めています。

背景・業界文脈

血液学は、単に血液細胞の系統や貧血の診断に留まらず、ヒトの生理学、疾患メカニズ

ム、そして生物学と社会の複雑な相互作用を理解するためのダイナミックな学問分野で

す。中国は、政府の強力な支援、豊富な研究人材、そして大規模な患者コホートを活用

し、バイオテクノロジー分野、特に細胞・遺伝子治療において急速な進展を遂げてきま

した。西洋諸国と比較して、臨床試験の承認プロセスが異なることも、中国がこの分野

で先行する一因となっている可能性があります。このような状況は、国際的な研究協力

と競争の両方を促進しています。



今後の展望

中国がCAR-T細胞療法およびCRISPRベースのHSC編集で示すリーダーシップは、世界

の血液学の未来を形作る上で重要な要素となるでしょう。今後、中国はこれらの技術の

商業化とグローバル展開を加速させると予想されます。これにより、より多くの血液疾

患患者がこれらの革新的な治療法にアクセスできるようになる可能性がありますが、同

時に、治療の品質、倫理的基準、およびデータ共有に関する国際的な協力と調和の重要

性も高まるでしょう。中国発の技術革新は、次世代の血液疾患治療の標準を確立する上

で不可欠な役割を果たすと期待されます。

元記事: #

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)



#13 エクソソーム療法、物理的損傷を伴わない細胞再生

と炎症抑制で皮膚治療の新境地を開拓

概要

エクソソーム療法は、幹細胞から分泌される微小な細胞外小胞を利用し、細胞の修復

と再生を指示する生物学的シグナルを皮膚細胞に伝達する。この治療法は物理的な損

傷を引き起こすことなく、細胞再生を促進し、炎症を軽減し、組織修復をサポートす

る点で、従来のダーマペンやマイクロニードリングと異なる。特に深い細胞再生、瘢

痕、色素沈着、進行した皮膚老化の治療において推奨されており、皮膚治療の新境地

を切り開いている。

公開日 2026年09月07日  Dr Azra Vaziri  アメリカ



詳細

主要成果

エクソソーム療法は、幹細胞が分泌する微小な細胞外小胞であるエクソソームを介し

て、物理的な損傷を伴わずに皮膚細胞の修復と再生を促す、革新的な皮膚治療アプロー

チとして注目されています。この治療法は、炎症を軽減し、組織修復を強力にサポート

することで、従来の治療法では達成困難だった深い細胞レベルでの再生効果を提供しま

す。

技術・臨床詳細

エクソソームは、直径30〜150nmのナノ粒子で、内部には成長因子、サイトカイン、

mRNA、miRNAなどの多様な分子貨物を積載しています。これらは「細胞のメッセン

ジャー」として機能し、標的細胞に特異的なシグナルを伝達することで、細胞の挙動を

調整します。皮膚治療においては、エクソソームが線維芽細胞やケラチノサイトといっ

た皮膚細胞に作用し、コラーゲンやエラスチンの産生を促進し、細胞のターンオーバー

を活性化させます。従来のマイクロニードリングやダーマペンが、皮膚に微細な穴を開

けることで自然治癒反応を誘発するのに対し、エクソソーム療法は、これらの「物理的

損傷」を伴わずに、生物学的シグナルによって内部から細胞再生を誘導します。これに

より、ダウンタイムを短縮し、より穏やかでありながら強力な治療効果が期待できま

す。特に、皮膚の深い層における再生、難治性の瘢痕、頑固な色素沈着、または進行し

た光老化による皮膚のしわやたるみに対して、エクソソームは優れた治療選択肢として

推奨されています。

背景・業界文脈

美容医療および皮膚科分野では、非侵襲的または低侵襲的なアンチエイジング治療や皮

膚再生治療への需要が年々高まっています。従来の治療法（例：レーザー治療、化学ピ

ーリング、フィラー）には、それぞれ利点と限界があり、特に炎症反応やダウンタイム

が課題となることがありました。エクソソーム療法は、再生医療研究の進展から生まれ

たものであり、細胞そのものを移植するリスクを回避しつつ、細胞が持つ修復・再生能

力を最大限に引き出す新しいコンセプトに基づいています。この技術は、患者にとって

より安全で、効果的、かつ快適な治療体験を提供することで、美容医療市場に大きな影

響を与え始めています。



今後の展望

エクソソーム療法は、皮膚の深い細胞再生を促進し、炎症を効果的に抑制するという点

で、美容皮膚科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、エク

ソソームの安定供給、品質管理の標準化、そして最適なプロトコルの確立が、その普及

を加速させる鍵となるでしょう。また、皮膚治療だけでなく、薄毛治療、創傷治癒、炎

症性皮膚疾患など、他の分野への応用研究も進められています。エクソソームの分子メ

カニズムがさらに詳細に解明されることで、より標的特異的で効果的なエクソソーム製

品の開発が期待され、再生医療ベースの美容治療の未来を大きく変えることになるでし

ょう。

元記事: https://drazra.com/dermapenneedling-vs-exosome-therapy/

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://drazra.com/dermapenneedling-vs-exosome-therapy/


#14 Harro Höfligerの堅牢なデータベースが再生医療製

造のボトルネックを解消：製品開発を最適化

概要

Harro Höfligerが、再生医療製造におけるボトルネックを解消するため、堅牢なデー

タベースを活用した製品開発の特性評価と最適化手法を紹介した。このアプローチ

は、階層型自動化プラットフォームと統合され、細胞治療の臨床試験段階から大規模

な商業供給へのシームレスな移行を可能にする。この技術は、製造プロセスの効率

性、一貫性、スケーラビリティを大幅に向上させることを目指している。

公開日 2026年09月11日  Cell and Gene  ドイツ



詳細

主要成果

Harro Höfligerは、再生医療製品の開発と製造プロセスを最適化するための画期的なア

プローチを発表しました。同社は、堅牢なデータベースと階層型自動化プラットフォー

ムを組み合わせることで、細胞治療製造の主要なボトルネックを解消し、臨床試験段階

から大規模な商用供給へのシームレスな移行を実現するソリューションを提供します。

この技術は、製品とプロセスの密接な連携を可能にし、効率性、品質、スケーラビリテ

ィの向上に貢献します。

技術・臨床詳細

Harro Höfligerのアプローチの中心は、製品開発の初期段階から製造プロセス全体にわ

たる詳細なデータを収集・分析する堅牢なデータベースです。このデータベースは、原

材料の特性、細胞培養条件、分化誘導プロトコル、精製ステップ、最終製品の品質属性

など、多岐にわたる情報を統合します。高度な分析ツールと機械学習アルゴリズムを駆

使することで、プロセスパラメータと製品品質の間の複雑な相関関係を特定し、最適な

製造条件をリアルタイムで推奨します。このシステムは、階層型自動化プラットフォー

ムと統合されており、センサーからのデータ、プロセス制御、ロボットアームによる細

胞ハンドリングなどが連携して動作します。これにより、人為的エラーを最小限に抑

え、バッチ間の一貫性を最大化し、製造コストを削減しながら、高品質な細胞治療製品

を効率的に生産することが可能になります。

背景・業界文脈

再生医療、特に細胞・遺伝子治療分野は、病気の根本原因を治療する画期的な可能性を

秘めていますが、その商業化には製造に関する大きな課題が立ちはだかっています。個

別化された治療法であるがゆえに、製造は複雑でコストが高く、スケーラビリティが限

られていることが一般的です。品質管理の厳しさも相まって、臨床開発から商業生産へ

の移行は「死の谷」と称されるほど困難です。Harro Höfligerのような製造技術プロバ

イダーは、これらの課題を解決するための革新的なソリューションを提供することで、

業界全体の成長と成熟を支えています。製品とプロセスのリンケージは、

Regenerative Medicine Advanced Therapy (RMAT) などの規制経路においても、早

期段階からのCMC（化学・製造・品質管理）戦略の重要性が高まっている中で特に重

要です。



今後の展望

Harro Höfligerのデータベース駆動型自動化プラットフォームは、再生医療製造の標準

を変革する可能性を秘めています。今後、この技術は、より多様な細胞治療製品への応

用が拡大し、より高度なプロセス分析と予測モデリング機能が統合されるでしょう。こ

れにより、製造時間の短縮、不良率の低減、そして最終的な患者への治療コストの削減

が期待されます。このような革新的な製造ソリューションは、細胞・遺伝子治療の商業

的成功を加速させ、より多くの患者に救命治療を届けるための鍵となるでしょう。製造

のボトルネックが解消されることで、研究開発のサイクルも早まり、新たな治療法の市

場投入が加速する可能性があります。

元記事: https://www.cellandgene.com/doc/linking-product-and-process-how-harro-h-fliger-s-

robust-database-characterizes-and-optimizes-product-development-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.cellandgene.com/doc/linking-product-and-process-how-harro-h-fliger-s-robust-database-characterizes-and-optimizes-product-development-0001
https://www.cellandgene.com/doc/linking-product-and-process-how-harro-h-fliger-s-robust-database-characterizes-and-optimizes-product-development-0001


#15 BrainChild Bio、小児脳幹腫瘍DIPG向けCAR-T療

法で1億1600万ドル調達しFDAのブレークスルー指定を

獲得

概要

シアトル小児病院からスピンアウトしたバイオテクノロジー企業BrainChild Bioが、

小児脳幹腫瘍（DIPG）に対する新規CAR-T細胞療法を進めるために1億1600万ドル

を調達した。この遺伝子操作T細胞療法は、患者の脳脊髄液に直接送達され、血液脳関

門を回避する。FDAは、同社の候補薬BCB-276に対し、ブレークスルーセラピー、再

生医療先端治療（RMAT）、ファストトラックの指定を与えており、開発の加速が期待

される。

公開日 2026年09月10日  Hoodline (Nature Medicine掲載論文)  アメリカ



詳細

主要成果

シアトル小児病院をルーツとするバイオテクノロジー企業BrainChild Bioが、小児脳幹

部の高悪性度腫瘍であるびまん性内在性橋グリオーマ（DIPG）に対する革新的なCAR-

T細胞療法を進展させるために、合計1億1600万ドルという巨額の資金調達に成功しま

した。さらに、同社の主要候補薬BCB-276は、米国食品医薬品局（FDA）からブレー

クスルーセラピー、再生医療先端治療（RMAT）、ファストトラックの3つの重要な指定

を獲得し、開発の優先度と加速が確約されました。

技術・臨床詳細

DIPGは、脳幹部に発生し、ほとんどすべての患児にとって致死的となる極めて攻撃的

な小児脳腫瘍であり、現在の治療法では予後が絶望的です。BrainChild BioのCAR-T療

法は、患者自身のT細胞を遺伝子操作し、DIPG細胞上の特定の標的を認識して攻撃する

キメラ抗原受容体（CAR）を発現させます。この治療法の画期的な点は、CAR-T細胞

を患者の脳脊髄液（CSF）に直接注入することです。これにより、血液脳関門という、

脳腫瘍治療における主要な薬剤送達障壁を効果的に回避し、治療細胞を腫瘍部位に効率

的に到達させることが可能になります。BCB-276は現在、初期臨床試験段階にあり、

その安全性と予備的な有効性が評価されています。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、一部の血液がんにおいて目覚ましい成功を収めていますが、固形腫

瘍、特に脳腫瘍に対する効果は、その複雑な微小環境と血液脳関門の存在により、大き

な課題となっていました。DIPGは、その発症年齢の若さ、極めて悪性度の高い性質、

そして治療選択肢の欠如から、アンメットメディカルニーズが非常に高い疾患です。

FDAからの複数の迅速審査指定は、BCB-276がDIPG治療に大きな進歩をもたらす可能

性を秘めていること、および公衆衛生上の緊急性が高いことを示しています。これらの

指定は、承認プロセスを迅速化し、患者に早期に治療を届けることを目的としていま

す。



今後の展望

BrainChild Bioの資金調達とFDA指定は、DIPG患者とその家族に新たな希望をもたら

すものです。この資金は、BCB-276の臨床開発を加速させ、さらに新しいCAR-T細胞

療法候補の研究開発を支援するために活用されるでしょう。今後、進行中の臨床試験か

ら得られるデータが、この治療法の安全性、有効性、そして最終的な商業化の道を決定

づけます。DIPGに対するCAR-T療法の成功は、他の小児脳腫瘍や成人固形腫瘍に対す

るCAR-T療法の開発にも道を開き、細胞免疫療法の適用範囲を拡大する上で重要な前例

となる可能性があります。この画期的なアプローチは、これまで治療が困難であった疾

患に新たな光を当てるでしょう。

元記事: https://hoodline.com/2026/09/seattle-biotech-wins-116m-to-fight-brain-cancer-that-

kills-nearly-every-child/

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://hoodline.com/2026/09/seattle-biotech-wins-116m-to-fight-brain-cancer-that-kills-nearly-every-child/
https://hoodline.com/2026/09/seattle-biotech-wins-116m-to-fight-brain-cancer-that-kills-nearly-every-child/


#16 南京鼓楼病院が幹細胞を用いた心臓再生研究でブレ

ークスルー、生体工学心臓パッチが心機能回復を促進

概要

南京鼓楼病院の研究者らが、幹細胞を用いた心臓再生研究で画期的な成果を発表し

た。韓国の研究室と協力し、幹細胞と生分解性足場から作られた生体工学的な心臓パ

ッチが、心臓発作後の心筋組織にシームレスに統合し、心機能の回復を促進すること

が動物モデルで示された。デューク大学の研究者もヒト多能性幹細胞由来の同様のパ

ッチを開発しており、心不全治療への応用が期待される。

公開日 2026年09月05日  Nanjing Drum Tower Hospital (Facebook経由)  中国



詳細

主要成果

南京鼓楼病院の研究チームが、幹細胞技術を用いた心臓再生研究において画期的なブレ

ークスルーを達成しました。この成果は、心臓発作によって損傷した心筋組織の機能回

復を促進する生体工学的な心臓パッチの有効性を、動物モデルで明確に示したもので

す。このパッチは、患者自身の心臓組織とシームレスに統合され、心機能の顕著な改善

をもたらします。

技術・臨床詳細

開発された心臓パッチは、幹細胞（詳細な細胞種は明記されていないが、多能性幹細胞

や間葉系幹細胞などが考えられる）を、生体適合性および生分解性の足場材料に組み合

わせて構築されています。この足場は、移植された細胞が生着し、増殖・分化するため

の最適な微小環境を提供します。動物モデルにおける研究では、心臓発作によって引き

起こされた心筋梗塞部位にこのパッチを移植したところ、炎症反応を抑制しつつ、新し

い血管の形成（血管新生）と損傷心筋の再生を強力に促進することが確認されました。

これにより、心臓の収縮機能が改善し、左室駆出率（LVEF）などの心機能指標が有意

に向上しました。この技術は、損傷した心筋組織を機械的かつ生物学的にサポートし、

電気的結合を再確立することで、心臓全体の機能回復を促します。

背景・業界文脈

心臓病は世界中で主要な死因となっており、特に心筋梗塞後の心不全は、有効な治療法

が限られています。心筋細胞は再生能力が低いため、一度損傷すると自然回復が困難で

あり、最終的には心不全へと進行することが多いです。これまでの再生医療研究では、

幹細胞の直接注入や細胞シートの移植が試みられてきましたが、細胞の生着率の低さや

長期的な有効性の課題がありました。生体工学的な心臓パッチは、これらの課題を克服

し、細胞の生着率と機能維持を向上させるための有望なアプローチとして注目されてい

ます。デューク大学の研究者もまた、ヒト多能性幹細胞から作られた同様のバイオエン

ジニアリング心臓パッチを開発しており、この分野が急速に進展していることを示唆し

ています。



今後の展望

南京鼓楼病院のこのブレークスルーは、心臓再生医療の臨床応用に向けて重要な一歩と

なります。今後は、さらなる前臨床試験で長期的な安全性と有効性を確認し、ヒトでの

臨床試験へと移行することが期待されます。特に、大規模な心筋梗塞や慢性心不全に対

する治療効果の検証が重要です。この技術が成功すれば、心不全患者の生活の質を劇的

に改善し、予後を延長する画期的な治療法となるでしょう。また、将来的には、患者ご

とにカスタマイズされた心臓パッチの製造も可能になり、個別化された再生医療の実現

に貢献する可能性を秘めています。

元記事: https://www.facebook.com/100070140619359/posts/a-clinical-trial-at-nanjing-drum-

tower-hospital-has-delivered-a-major-breakthrou/1396675632680444/

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/100070140619359/posts/a-clinical-trial-at-nanjing-drum-tower-hospital-has-delivered-a-major-breakthrou/1396675632680444/
https://www.facebook.com/100070140619359/posts/a-clinical-trial-at-nanjing-drum-tower-hospital-has-delivered-a-major-breakthrou/1396675632680444/


#17 IVエクソソーム療法、FDA未承認ながら細胞挙動調

節・炎症抑制の可能性で研究進む

概要

エクソソームは細胞間の情報伝達に関わる微小な細胞外小胞であり、その分子貨物を

通じて細胞の挙動、炎症経路、組織応答、回復に影響を与える可能性が研究されてい

る。ZEO ScientifiX社製の製品を用いた静脈内（IV）エクソソーム療法は医療監督下

で行われるが、現在FDA承認されたエクソソーム製品は存在せず、すべて研究段階に

ある。安全性と有効性に関する厳格なエビデンスの確立が不可欠とされている。

公開日 2026年09月07日  Sanger Wellness Center  アメリカ



詳細

主要成果

エクソソームは細胞間の重要な情報伝達を担う微小な細胞外小胞として注目されてお

り、その内部に積載された分子貨物（タンパク質、脂質、核酸など）を通じて、細胞の

挙動、炎症経路、組織応答、そして修復・回復プロセスに影響を与える可能性が、現在

活発に研究されています。静脈内（IV）エクソソーム療法は、ZEO ScientifiX社製の製

品を用いて一部のクリニックで医療監督下で行われていますが、米国食品医薬品局

（FDA）によって承認されたエクソソーム製品は現時点では存在せず、全ての臨床応用

は厳密には研究段階にあると認識されています。

技術・臨床詳細

エクソソームは、細胞内から細胞外へ放出される直径30〜150nmの脂質二重膜に囲ま

れた小胞です。これらの小胞は、元の細胞の特性を反映した「メッセージ」を運び、レ

シピエント細胞に取り込まれることで、その生理的状態を変化させることができます。

例えば、炎症性サイトカインを抑制したり、抗炎症性サイトカインの産生を促進したり

することで、炎症反応を緩和する効果が期待されています。また、成長因子を介して細

胞増殖や組織再生をサポートする可能性も指摘されています。IVエクソソーム療法で

は、通常、特定の幹細胞（例：間葉系幹細胞）から培養・精製されたエクソソームが静

脈内に投与されます。これにより、全身にエクソソームが分布し、複数の臓器や組織に

治療効果を発揮することが期待されます。しかし、その有効性、最適な投与量、投与頻

度、そして最も重要な安全性プロファイルについては、さらなる大規模かつ厳密な臨床

試験を通じて確立される必要があります。

背景・業界文脈

再生医療分野では、細胞移植治療が注目を集めてきましたが、細胞自体の安全性（腫瘍

形成リスク、免疫原性）や複雑な製造・保存、輸送の課題が指摘されてきました。エク

ソソームは、細胞を含まず、比較的安定であり、免疫原性が低いとされるため、これら

の課題の一部を克服できる「細胞フリー」治療として大きな期待が寄せられています。

しかし、この分野は急速に発展している一方で、製品の均一性、純度、力価といった品

質管理の標準化が急務であり、規制当局（FDAなど）も、十分な科学的エビデンスに基

づかない製品の乱用を防ぐための厳格なガイダンスを策定しようとしています。現在、

米国では、一部のエクソソーム製品が「ホモローガス使用」の基準を満たさない場合、

FDAの承認なしに販売・使用することは違法とされています。



今後の展望

IVエクソソーム療法は、その広範な生物学的効果により、様々な疾患に対する治療可能

性を秘めています。今後、研究は、特定疾患におけるエクソソームの作用機序の解明、

バイオマーカーの特定、そして大規模なランダム化比較試験による有効性の検証に焦点

を当てるでしょう。FDAのような規制機関は、安全性と有効性の両面から厳格な基準を

設け、質の高い研究を通じてエビデンスが確立された製品のみが承認されるようになる

ことが予想されます。これにより、エクソソーム療法は、将来的に安全で効果的な「細

胞フリー」再生医療として、幅広い疾患の治療に貢献する可能性がありますが、そのた

めには科学的厳密性と規制遵守が不可欠です。

元記事: https://dentonchiroclinic.com/iv-exosome-therapy/

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://dentonchiroclinic.com/iv-exosome-therapy/


#18 CRISPR Therapeutics、モルガン・スタンレー・

グローバルヘルスケアカンファレンスで事業戦略を発表

概要

CRISPR Therapeuticsは、2026年9月10日に開催されるモルガン・スタンレー第24

回グローバルヘルスケアカンファレンスに経営陣が登壇すると発表した。同社は、遺

伝子編集療法のパイプライン進捗と今後の戦略に関する最新情報を投資家に向けて共

有する予定である。これは、同社の開発状況と市場戦略に対する投資家の理解を深め

る重要な機会となる。

公開日 2026年09月08日  CRISPR Therapeutics Press Releases  アメリカ



詳細

主要成果

CRISPR Therapeuticsは、2026年9月10日に開催されるモルガン・スタンレー第24

回グローバルヘルスケアカンファレンスへの経営陣の参加を発表しました。このセッシ

ョンは、同社の革新的な遺伝子編集技術と広範なパイプラインに関する重要な事業アッ

プデートを提供する場となります。特に、既に臨床開発が進んでいる主要プログラムの

進捗状況、および今後の研究開発戦略と商業化に向けた展望が議論される予定です。

背景・業界文脈

CRISPR Therapeuticsは、CRISPR/Cas9遺伝子編集技術の臨床応用をリードするバ

イオテクノロジー企業の一つです。同社の技術は、様々な遺伝性疾患やがん、自己免疫

疾患に対する潜在的な治療法として注目されています。投資家向けカンファレンスは、

企業の透明性を高め、事業の健全性と成長戦略を市場に伝える上で不可欠な機会です。

これにより、資金調達の可能性や株価の安定化にも寄与します。

今後の展望

同社の経営陣は、今回のカンファレンスを通じて、ポートフォリオ全体の進捗、特に臨

床段階にあるプログラムの最新データや次のマイルストーンについて詳細に説明するこ

とが期待されます。この発表は、遺伝子編集治療市場における同社の競争力と、長期的

な成長戦略を明確にする上で重要な意味を持つでしょう。

元記事: https://ir.crisprtx.com/news-releases/

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://ir.crisprtx.com/news-releases/


#19 Fate Therapeutics、iPSC由来FT819の全身性

強皮症向け初期臨床データ発表：オフザシェルフCAR T

が自己免疫疾患で改善兆候

概要

Fate Therapeuticsは、iPSC由来オフザシェルフCAR T細胞製品候補FT819の臨床デ

ータがCCR – West 2026会議で再発表されることを告知した。このデータは、治療

抵抗性全身性強皮症の患者において初期の臨床的改善の兆候を示しており、CAR T細

胞療法が固形腫瘍だけでなく自己免疫疾患にも適用できる可能性を広げるものとして

注目される。

公開日 2026年09月09日  Fate Therapeutics, Inc. Investors  アメリカ



詳細

主要成果

Fate Therapeuticsは、CCR – West 2026会議において、同社の主要なiPSC由来オフ

ザシェルフCAR T細胞製品候補であるFT819に関する最新の臨床データを発表する予

定です。このデータは、治療抵抗性の全身性強皮症患者におけるFT819の初期段階の臨

床試験で観察された肯定的な改善の兆候に焦点を当てています。これは、同種の「オフ

ザシェルフ」型CAR T細胞療法が、従来の腫瘍学領域を超えて、重篤な自己免疫疾患に

対しても治療効果を発揮する可能性を示唆するものです。

技術・臨床詳細

FT819は、独自のiPSC（人工多能性幹細胞）技術を基盤とした、大量生産可能なドナ

ー由来の同種CAR T細胞製品です。この「オフザシェルフ」アプローチは、患者ごとに

細胞を製造する必要がある自家CAR T細胞療法と比較して、製造時間とコストを大幅に

削減できるという利点があります。全身性強皮症は、皮膚や内臓の線維化を引き起こす

難治性の自己免疫疾患であり、現在の治療選択肢は限られています。FT819の初期デー

タは、疾患活動性の低下や症状の改善といった臨床的兆候を示しており、詳細なデータ

が期待されています。

背景・業界文脈

CAR T細胞療法は、これまで主に血液がん治療で大きな成功を収めてきましたが、固形

腫瘍や自己免疫疾患への応用は依然として大きな課題です。Fate TherapeuticsのiPSC

由来CAR T細胞プラットフォームは、標準化された製造と一貫した品質管理を可能に

し、より多くの患者に治療を届ける可能性を秘めています。自己免疫疾患に対するCAR

T細胞療法の開発は、業界の新たなフロンティアであり、成功すれば治療パラダイムを

大きく変える可能性があります。



今後の展望

今回の発表は、FT819が自己免疫疾患領域で重要な治療選択肢となり得ることを示唆し

ており、今後の臨床開発の進展が強く期待されます。もしデータが堅牢であれば、FDA

などの規制当局との協議を通じて、迅速な開発経路が検討される可能性もあります。こ

れにより、重篤な自己免疫疾患に苦しむ患者に新たな希望がもたらされることが期待さ

れます。

元記事: https://ir.fatetherapeutics.com/

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://ir.fatetherapeutics.com/


#20 Fate Therapeutics、Cantor Global

Healthcare ConferenceでiPSC細胞免疫療法パイプラ

インを詳述

概要

Fate Therapeuticsは、2026年9月9日～12日にニューヨークで開催されるCantor

Global Healthcare Conferenceの炉辺談話に経営陣が参加すると発表した。同社

は、iPSC由来の細胞免疫療法パイプラインに関する最新情報を提供する予定で、これ

は同社の戦略的進捗と技術的優位性を投資家コミュニティに示す重要な機会となる。

公開日 2026年09月03日  Fate Therapeutics Press Releases / Barchart.com  アメリ

カ



詳細

主要成果

Fate Therapeuticsは、2026年9月9日から12日にかけてニューヨークで開催される

Cantor Global Healthcare Conferenceの炉辺談話に、同社の経営陣が参加すること

を発表しました。このイベントでは、Fate Therapeuticsが開発を進めるiPSC（人工多

能性幹細胞）由来の細胞免疫療法の広範なパイプラインに関する詳細な最新情報が共有

される予定です。投資家や業界関係者は、同社の画期的な「オフザシェルフ」細胞療法

アプローチの進捗について直接学ぶ機会を得ます。

技術・臨床詳細

Fate Therapeuticsは、iPSC技術を利用して、がんや自己免疫疾患を対象とした同種

CAR T細胞およびNK細胞療法を開発しています。このプラットフォームは、ドナーに

依存しない、均一で高品質な細胞製品を大量生産することを可能にします。カンファレ

ンスでは、既存のプログラムの臨床試験データ、新規候補薬のIND申請状況、および製

造プロセスの革新に関する情報が提供される可能性があります。特に、FT819などの主

要な製品候補の進捗に注目が集まるでしょう。背景・業界文脈

iPSC由来の細胞療法は、従来の自家細胞療法が抱える製造上の課題（時間、コスト、

患者への個別対応）を克服する可能性を秘めており、再生医療および細胞治療分野で最

も有望なフロンティアの一つとされています。Fate Therapeuticsは、この分野のリー

ダーの一社として、その技術革新と臨床開発の進捗が市場全体に与える影響は大きいと

考えられます。今後の展望

今回のカンファレンスでの発表は、Fate Therapeuticsのパイプラインの深さと広さ、

そして商業化への戦略を示す上で重要な役割を果たします。同社の経営陣は、投資家に

対して、iPSC技術の将来性とその臨床的・商業的価値を強調し、市場におけるリーダー

シップを再確認する機会となるでしょう。

元記事: https://www.barchart.com/press-releases/4419567/fate-therapeutics-to-participate-

in-fireside-chat-at-the-2026-annual-cantor-global-healthcare-conference

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.barchart.com/press-releases/4419567/fate-therapeutics-to-participate-in-fireside-chat-at-the-2026-annual-cantor-global-healthcare-conference
https://www.barchart.com/press-releases/4419567/fate-therapeutics-to-participate-in-fireside-chat-at-the-2026-annual-cantor-global-healthcare-conference


#21 Cellipont Bioservices、6つの細胞治療プログラ

ムを2026年IND申請に向けて支援：CDMO市場の拡大

を示す

概要

テキサス州を拠点とする細胞治療CDMO、Cellipont Bioservicesは、2026年に治験

薬（IND）申請に至る見込みの6つのクライアントプロジェクトを支援していると発表

した。同社の包括的な支援は、プロセス開発からcGMP製造、品質管理まで多岐にわ

たり、自家・同種細胞治療プログラムの初期開発を加速させている。これは、細胞・

遺伝子治療分野における外部製造パートナーの需要の高まりを明確に示している。

公開日 2026年09月04日  Cellipont Bioservices (via Contract Pharma news)  アメリ

カ



詳細

主要成果

Cellipont Bioservicesは、2026年に米国食品医薬品局（FDA）への治験薬（IND）申

請を目指す6つの細胞治療プログラムを現在支援していることを発表しました。この支

援は、テキサス州ヒューストンを拠点とする同社の高度な製造開発受託機関（CDMO）

施設を通じて提供されており、自家および同種細胞治療法の両方を対象としています。

クライアントのパイプラインが臨床段階に進むにつれて、プロセス開発から規制対応ま

での包括的なサポートが不可欠となっています。

技術・臨床詳細

Cellipont Bioservicesが提供するサービスは、プロセス開発、分析開発、cGMP（現行

医薬品製造管理および品質管理基準）製造、品質管理、試験、およびプログラム管理な

ど、細胞治療製品のライフサイクル全体を網羅しています。同社は、自家細胞療法（患

者自身の細胞を使用）と、より複雑な同種細胞療法（ドナー細胞を使用）の両方に対応

できる能力を持っています。特に同種療法は、標準化された「オフザシェルフ」製品と

しての可能性を秘めており、製造プロセスの堅牢性とスケーラビリティが非常に重要で

す。

背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は急速に拡大しており、臨床パイプラインの増加に伴い、専門的

な製造能力と規制ノウハウを持つCDMOの需要が飛躍的に高まっています。多くのバイ

オテクノロジー企業、特にスタートアップは、自社で大規模な製造施設を構築するより

も、Cellipontのような経験豊富なCDMOに製造をアウトソーシングする戦略を採用し

ています。これにより、開発のスピードアップと初期投資の削減が可能になります。

今後の展望

6つのプログラムが2026年に IND申請を目指しているという事実は、Cellipont

Bioservicesが業界の成長における重要なハブとなっていることを示しています。同社

の継続的な成功は、細胞治療製品の商業化に向けたグローバルサプライチェーンの強化

に貢献し、最終的にはより多くの革新的な治療法が患者に届く道を拓くでしょう。今後

も、同社の製造技術革新とキャパシティ拡大が注目されます。



元記事: https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55403136/cellipont-

supports-six-cell-therapy-programs-toward-2026-ind-submissions

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.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55403136/cellipont-supports-six-cell-therapy-programs-toward-2026-ind-submissions
https://www.pharmamanufacturing.com/industry-news/news/55403136/cellipont-supports-six-cell-therapy-programs-toward-2026-ind-submissions


#22 FDA、コロラド大学アンシュッツ校の進行性結腸直

腸がん向けCAR T細胞療法臨床試験を承認：固形がん治

療の新境地

概要

米国食品医薬品局（FDA）は、コロラド大学アンシュッツ校の研究者に対し、進行性

結腸直腸がんの成人患者および標準治療を使い果たした小児固形がん患者を対象とす

るCAR T細胞療法の臨床試験実施を承認した。この承認は、CAR T細胞療法がこれま

で血液がんで成功を収めてきた分野から、治療が困難な固形がん、特に結腸直腸がん

への応用を可能にする画期的な一歩である。

公開日 2026年09月10日  University of Colorado Anschutz  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）は、コロラド大学アンシュッツ校の研究者が考案した、進行

性結腸直腸がんの成人患者および既存の標準治療選択肢を使い果たした小児固形がん患

者を対象としたCAR T細胞療法の第1相臨床試験を承認しました。この承認は、これま

で主に血液がん治療で目覚ましい成果を上げてきたCAR T細胞療法が、治療抵抗性の高

い固形腫瘍へと適用範囲を拡大する上で重要なマイルストーンとなります。

技術・臨床詳細

この臨床試験で評価されるCAR T細胞療法は、患者自身のT細胞を採取し、特定の分子

標的を認識するように遺伝子操作を加えるものです。これにより、操作されたT細胞は

がん細胞を特異的に攻撃する能力を獲得します。結腸直腸がんは、世界中でがん関連死

の主要な原因の一つであり、進行期では予後が非常に厳しい疾患です。これまでのCAR

T細胞療法が固形がんで直面してきた課題（腫瘍微小環境、標的抗原の均一性不足など）

を克服するため、本試験では新規の標的抗原やCAR構造設計が採用される可能性があり

ます。小児固形がんにおいても、標準治療後の再発・進行例は治療選択肢が限られてお

り、新たな治療法への期待が高まっています。

背景・業界文脈

CAR T細胞療法は、白血病やリンパ腫などの血液がんにおいて、完全奏効率を向上さ

せ、長期生存を可能にする革新的な治療法として確立されています。しかし、固形がん

は複雑な腫瘍微小環境、免疫抑制メカニズム、標的抗原のヘテロ性といった障壁によ

り、CAR T細胞療法の効果が限定的であるのが現状でした。今回のFDA承認は、これ

らの障壁を乗り越え、固形がんにおけるCAR T細胞療法の有効性と安全性を検証するた

めの重要なステップであり、がん治療研究の新たなフロンティアを開拓するものです。



今後の展望

この第1相臨床試験の目的は、治療法の安全性と忍容性を評価するとともに、初期の有

効性シグナルを探索することです。成功すれば、結腸直腸がんおよびその他の小児固形

がん患者に新たな治療希望をもたらすだけでなく、CAR T細胞療法の適用範囲を拡大す

るための貴重な知見を提供することになるでしょう。将来的には、より多くの固形がん

種へのCAR T細胞療法の展開を加速させる可能性を秘めています。

元記事: https://news.cuanschutz.edu/news-stories/your-blog-fda-clears-clinical-trial-using-car-

t-cells-to-fight-colorectal-cancer

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://news.cuanschutz.edu/news-stories/your-blog-fda-clears-clinical-trial-using-car-t-cells-to-fight-colorectal-cancer
https://news.cuanschutz.edu/news-stories/your-blog-fda-clears-clinical-trial-using-car-t-cells-to-fight-colorectal-cancer


#23 Sana Biotechnology、iPSC由来ハイポイミュー

ン膵島細胞療法SC451をタイプ1糖尿病で2026年IND申

請へ：画期的なオフザシェルフ細胞療法

概要

Sana Biotechnologyは、投資家向けプレゼンテーションを更新し、パイプラインの

進捗を強調した。特に、タイプ1糖尿病に対するiPSC由来ハイポイミューン膵島細胞

療法SC451について、2026年中のIND申請と第1/2相臨床試験開始を目標としている

ことを公表した。この技術は、免疫拒絶を抑制する「ハイポイミューン」プラットフ

ォームを活用し、インスリン依存性糖尿病患者に画期的な「オフザシェルフ」治療を

もたらす可能性を秘めている。

公開日 2026年09月08日  TipRanks / Sana Biotechnology, Inc.  アメリカ



詳細

主要成果

Sana Biotechnologyは、投資家向け企業プレゼンテーションを更新し、主要なパイプ

ラインプログラムの進捗状況を強調しました。特に注目すべきは、タイプ1糖尿病を対

象としたiPSC（人工多能性幹細胞）由来ハイポイミューン膵島細胞療法SC451に関す

る発表です。同社は、SC451について2026年中の治験薬（IND）申請、およびそれに

続く第1/2相臨床試験の開始を目指しています。これは、再生医療分野において、免疫

拒絶反応を克服する革新的なアプローチが臨床応用へと近づいていることを示します。

技術・臨床詳細

SC451は、Sana Biotechnology独自の「ハイポイミューン」プラットフォーム技術を

用いて開発されたiPSC由来の膵島細胞療法です。この技術は、iPSCのゲノムを精密に編

集し、主要組織適合性複合体（MHC）クラスIおよびIIの発現を抑制するとともに、免疫

抑制性分子（CD47など）の発現を促進することで、レシピエントの免疫系からの攻撃

を回避するように設計されています。これにより、免疫抑制剤を必要としない「オフザ

シェルフ」型の細胞移植療法を実現し、タイプ1糖尿病患者の血糖コントロールとイン

スリン産生能の回復を目指します。in vivo CAR Tプラットフォームの進展も同時に強

調されており、がん治療への応用も期待されます。

背景・業界文脈

タイプ1糖尿病は、自己免疫により膵臓のインスリン産生細胞が破壊される疾患であ

り、患者は生涯にわたるインスリン補充療法を必要とします。膵島細胞移植は有効な治

療法ですが、重度の免疫抑制剤の継続的な服用が必要であり、ドナー膵臓の不足という

課題があります。Sanaのハイポイミューン技術は、これらの課題を根本的に解決し、安

全かつ普遍的に適用可能な細胞治療を提供する可能性を秘めています。この進捗は、再

生医療が抱える主要な課題の一つである免疫拒絶の克服に向けた大きな一歩となりま

す。



今後の展望

SC451の2026年IND申請と臨床試験開始は、Sana Biotechnologyにとって重要なマ

イルストーンであり、iPSC由来の細胞療法がタイプ1糖尿病の治療に革命をもたらす可

能性を示唆しています。この治療法が成功すれば、タイプ1糖尿病患者の生活の質を劇

的に向上させ、インスリン注射から解放される未来が現実となるかもしれません。今後

の臨床データが待たれるところです。

元記事: https://www.tipranks.com/news/company-announcements/sana-biotechnology-

highlights-progress-in-diabetes-and-oncology-therapies

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.tipranks.com/news/company-announcements/sana-biotechnology-highlights-progress-in-diabetes-and-oncology-therapies
https://www.tipranks.com/news/company-announcements/sana-biotechnology-highlights-progress-in-diabetes-and-oncology-therapies


#24 Beam Therapeutics、塩基編集療法BEAM-302

の第1/2相でα-1アンチトリプシン欠損症に対する迅速か

つ持続的なAAT増加を確認、迅速承認経路を追求へ

概要

Beam Therapeuticsは、欧州呼吸器学会議2026で、α-1アンチトリプシン欠損症

（AATD）を対象とした塩基編集療法BEAM-302の第1/2相臨床試験からの更新デー

タを発表した。データは、単回投与後に総AATおよび機能性AATの迅速かつ持続的な

増加を示し、FDAとの協議に基づき、AATバイオマーカーを主要評価項目とする迅速

承認経路を追求する意向を明らかにした。この成果は、遺伝子編集療法が希少疾患に

対して早期承認される可能性を大きく高めるものである。

公開日 2026年09月08日  GlobeNewswire / Beam Therapeutics Press Releases  アメリ

カ



詳細

主要成果

Beam Therapeuticsは、欧州呼吸器学会議2026にて、α-1アンチトリプシン欠損症

（AATD）の治療を目的とした塩基編集療法BEAM-302の第1/2相臨床試験から得られ

た最新データを発表しました。このデータは、BEAM-302の単回投与後に、血漿中の

総α-1アンチトリプシン（AAT）および機能性AATレベルが迅速かつ持続的に増加する

ことを示しました。特に重要なのは、米国食品医薬品局（FDA）との協議を経て、AAT

バイオマーカーを主要評価項目とする迅速承認経路（accelerated approval pathway）

の追求を計画していることです。

技術・臨床詳細

BEAM-302は、Beam Therapeuticsが開発した独自の塩基編集技術を用いて、AATD

の原因となるSERPINA1遺伝子の特定の変異を直接修正するin vivo遺伝子編集療法で

す。AATDは、AATというタンパク質の欠損により、肺や肝臓に重篤な損傷を引き起こ

す遺伝性疾患であり、現在確立された治療法は主に症状の管理に限られています。

BEAM-302は、肝臓細胞内の変異遺伝子を正確に修正することで、体内で正常な機能

性AATを産生させることを目指します。第1/2相試験データは、投与後のAATレベルの

大幅な上昇を示唆しており、これは疾患の進行を遅らせ、患者の臨床転帰を改善する可

能性を秘めています。

背景・業界文脈

塩基編集は、DNAの単一の塩基を他の塩基に変換できる精密な遺伝子編集技術であ

り、従来のCRISPR/Cas9システムが両鎖切断を伴うのに対し、より安全性が高いと期

待されています。AATDのような希少疾患において、バイオマーカーを主要評価項目と

する迅速承認経路は、患者に早期に革新的な治療法を届ける上で極めて重要です。FDA

とのこの種の協議の成功は、遺伝子編集療法の承認プロセスにおける規制当局の柔軟性

と理解の深化を示すものです。今後の展望

BEAM-302が迅速承認経路の対象となる可能性は、Beam Therapeuticsにとってだけ

でなく、塩基編集技術全体にとっても大きな推進力となります。今後の臨床試験データ

がさらなる有効性と安全性プロファイルを示せば、AATD患者にとって初の根本的な治

療法となる可能性があります。この進展は、他の遺伝子疾患に対する塩基編集療法の開

発にも道を開き、再生医療分野の技術革新を加速させるでしょう。



元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/08/3357432/0/en/beam-

therapeutics-presents-updated-clinical-data-from-the-phase-1-2-trial-of-beam-302-in-alpha-

1-antitrypsin-deficiency-aatd-at-the-european-respiratory-society-ers-congress-2026.html

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.globenewswire.com/news-release/2026/09/08/3357432/0/en/beam-therapeutics-presents-updated-clinical-data-from-the-phase-1-2-trial-of-beam-302-in-alpha-1-antitrypsin-deficiency-aatd-at-the-european-respiratory-society-ers-congress-2026.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/08/3357432/0/en/beam-therapeutics-presents-updated-clinical-data-from-the-phase-1-2-trial-of-beam-302-in-alpha-1-antitrypsin-deficiency-aatd-at-the-european-respiratory-society-ers-congress-2026.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/08/3357432/0/en/beam-therapeutics-presents-updated-clinical-data-from-the-phase-1-2-trial-of-beam-302-in-alpha-1-antitrypsin-deficiency-aatd-at-the-european-respiratory-society-ers-congress-2026.html


#25 細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場、2026年

に29.5億ドル、2030年までに58.8億ドルへ成長予測

概要

The Business Research Companyは、細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場が

2026年に29.5億ドルに達し、2030年までに年平均成長率（CAGR）18.9%で58.8

億ドルに拡大すると予測するレポートを発行した。この成長は、細胞治療パイプライ

ンの増加、スケーラブルな製造能力への需要、およびCDMOへのアウトソーシング拡

大によって牽引されている。

公開日 2026年09月07日  The Business Research Company  グローバル



詳細

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

です。

レポート概要

この包括的な市場調査レポートは、「細胞・遺伝子治療向け GMP（ Good

Manufacturing Practice）サービス市場」の現状と将来予測に焦点を当てています。

調査対象市場は、細胞および遺伝子治療薬の製造に関連するGMP準拠サービス全体を

含み、プロセス開発、製造、品質管理、ロジスティクスといった多岐にわたるサービス

プロバイダーを網羅しています。調査対象地域はグローバルで、2026年から2030年ま

での期間における市場動向と成長ドライバーを詳細に分析しています。

主要な調査結果

レポートによると、世界の細胞・遺伝子治療向けGMPサービス市場は、2026年に29.5

億ドルと評価される見込みです。その後、2030年までには年平均成長率（CAGR）

18.9%という顕著な成長を遂げ、市場規模は58.8億ドルに達すると予測されています。

この力強い成長は、主に以下の要因によって牽引されています：

細胞治療パイプラインの増加: 臨床試験段階にある細胞・遺伝子治療候補薬の数が世

界的に増加しており、これに伴い製造サービスの需要も拡大しています。

スケーラブルな製造能力への需要: 商業化段階に近づくにつれて、治療薬の大量生産

を可能にするスケーラブルでコスト効率の高い製造ソリューションの必要性が高まっ

ています。

CDMOへのアウトソーシング拡大: 多くのバイオテクノロジー企業が、専門的な知識

とインフラを持つ受託開発製造機関（CDMO）に製造業務を委託することで、開発

期間の短縮と初期投資の削減を図っています。

発行会社について

The Business Research Companyは、詳細な市場調査レポート、ビジネスインテリ

ジェンス、およびコンサルティングサービスを提供するグローバルな市場調査会社で

す。同社は、様々な業界セクターにわたる広範なデータと分析を提供し、企業が戦略的

な意思決定を行うための洞察を提供しています。



元記事: https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/good-manufacturing-practice-

gmp-services-for-cell-and-gene-therapy-market-report

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.thebusinessresearchcompany.com/report/good-manufacturing-practice-gmp-services-for-cell-and-gene-therapy-market-report
https://www.thebusinessresearchcompany.com/report/good-manufacturing-practice-gmp-services-for-cell-and-gene-therapy-market-report


#26 iPS細胞（iPSC）産業レポート2026年版、同種療

法が自家療法を上回り糖尿病・パーキンソン病・AMD臨

床試験が進行

概要

BioInformant発行の2026年版iPS細胞産業レポートは、iPS細胞技術が治療応用、疾

患モデリング、創薬、個別化医療、毒性試験で進展していることを詳述している。特

に、同種iPSC由来療法の開発が自家療法を上回っており、糖尿病、パーキンソン病、

加齢黄斑変性症を対象とした複数の臨床試験が進行中であることが報告された。

公開日 2026-09  BioInformant  グローバル



詳細

本記事はBioInformantが発行した市場調査レポートの概要紹介です。

レポート概要

BioInformantが発行した「グローバルiPS細胞（iPSC）産業レポート2026年版」は、

iPS細胞技術の最新動向と市場機会を包括的に分析しています。このレポートは、iPSC

の治療応用、疾患モデリング、創薬スクリーニング、個別化医療、および毒性試験にお

ける進歩に焦点を当て、世界の主要な研究機関、企業、および技術的ブレークスルーを

詳述しています。市場規模、成長予測、主要プレイヤーの戦略、規制環境の変化につい

ても深く掘り下げています。

主要な調査結果

主要な調査結果として、以下が挙げられます：

治療応用の進展: iPS細胞技術は、再生医療における治療応用において目覚ましい進

歩を遂げています。特に、失われた組織や細胞機能の回復を目指す細胞移植療法が活

発に開発されています。

同種iPSC由来療法の優位性: レポートは、製造の標準化と「オフザシェルフ」製品と

しての利用可能性から、同種iPSC由来療法（ドナー由来細胞を複数の患者に利用）

の開発が、自家iPSC由来療法（患者自身の細胞を個別に使用）を上回るペースで進

んでいることを強調しています。

主要疾患領域での臨床試験: 糖尿病、パーキンソン病、および加齢黄斑変性症

（AMD）といった主要な慢性疾患を対象とした複数のiPSC由来治療薬の臨床試験が

進行中であり、有望な初期結果が報告されています。これらの疾患は、未だ有効な治

療法が限られているため、iPSC技術への期待が高まっています。

創薬と疾患モデリング: iPSCは、ヒト疾患のin vitroモデルを構築するための強力な

ツールとしても利用され、創薬プロセスや新規薬剤の毒性試験において、より生理学

的に関連性の高い情報を提供しています。



発行会社について

BioInformantは、幹細胞、再生医療、および細胞治療市場に特化した市場調査と業界

分析を提供するリーディングカンパニーです。同社は、深い専門知識と広範なデータに

基づき、バイオテクノロジーおよび医療業界の意思決定者に対し、戦略的な洞察と市場

情報を提供しています。

元記事: https://bioinformant.com/product/induced-pluripotent-stem-cell-ipsc-industry-report/

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://bioinformant.com/product/induced-pluripotent-stem-cell-ipsc-industry-report/


#27 世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場、2026

年に87.7億ドル、2035年までに313億ドルへ急成長予

測：規制近代化が追い風

概要

DataM Intelligenceによると、世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場は2026年

に87.7億ドルに達し、2035年までに年平均成長率（CAGR）15.2%で313億ドルに

成長する見込みである。この市場成長は、細胞治療パイプラインの拡大、CDMOへの

依存増加、およびFDAの2026年の行動を含む規制の近代化によって強く牽引されてお

り、CMCの柔軟性を高めることで製造効率が向上すると予測されている。

公開日 2026年09月07日  openPR.com (DataM Intelligence)  グローバル



詳細

本記事はDataM IntelligenceがopenPR.comを通じて公開した市場調査レポートの概

要紹介です。

レポート概要

DataM Intelligenceが発表した「細胞・遺伝子治療製造サービス市場規模」レポート

は、世界の細胞および遺伝子治療製造サービス市場の詳細な分析と将来予測を提供して

います。このレポートは、市場の主要な成長ドライバー、セグメンテーション、地域別

分析、主要競合プレイヤー、および技術動向を網羅し、2026年から2035年までの長期

的な市場ダイナミクスを評価しています。特に、規制環境の変化が市場成長に与える影

響に焦点を当てています。

主要な調査結果

レポートの主要な調査結果は以下の通りです：

市場規模と成長率: 世界の細胞・遺伝子治療製造サービス市場は、2026年に87.7億

ドルに達すると予測されています。この市場は、2035年までに313億ドルへと急速

に成長し、予測期間中の年平均成長率（CAGR）は15.2%に上ると見込まれていま

す。

成長牽引要因:

細胞治療パイプラインの拡大: 世界中で臨床開発段階にある細胞・遺伝子治療製品

の数が増加しており、これに伴い外部製造サービスの需要が急増しています。

CDMOへの依存増加: 複雑で高度な専門知識を要する細胞・遺伝子治療製品の製

造において、多くのバイオ医薬品企業が受託開発製造機関（CDMO）へのアウト

ソーシングを強化しています。

規制の近代化: 米国食品医薬品局（FDA）が2026年に講じた行動を含む規制環境

の近代化が、市場成長の重要な推進力となっています。これにより、製造プロセ

ス（CMC: Chemistry, Manufacturing, and Controls）の柔軟性が高まり、効

率的な製品開発が促進されると期待されています。



発行会社について

DataM Intelligenceは、様々なニッチ市場に特化した市場調査とコンサルティングサー

ビスを提供するグローバルな市場情報プロバイダーです。同社は、詳細なデータ分析と

戦略的な洞察を通じて、クライアントが情報に基づいたビジネス上の意思決定を行うの

を支援しています。

元記事: https://www.openpr.com/news/4623591/cell-and-gene-therapy-manufacturing-

services-market-size

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.openpr.com/news/4623591/cell-and-gene-therapy-manufacturing-services-market-size
https://www.openpr.com/news/4623591/cell-and-gene-therapy-manufacturing-services-market-size


#28 非ホジキンリンパ腫向けCAR T細胞療法臨床試験状

況レポート：70社超が次世代治療法を開発

概要

DelveInsightがGlobeNewswireを通じて発表したレポートは、非ホジキンリンパ腫

（NHL）を対象としたCAR T細胞療法の臨床試験状況について詳細な分析を提供して

いる。このレポートは、70社以上の企業が次世代治療法を進めている現状を強調し、

主要な傾向、新規治療法、競合状況、主要製薬会社の戦略、臨床試験のベンチマー

ク、提携・ライセンス活動、およびFDA・EMAの規制経路に関する重要な洞察を提供

している。

公開日 2026年09月10日  GlobeNewswire  グローバル



詳細

本記事はDelveInsightがGlobeNewswireを通じて公開した市場調査レポートの概要紹

介です。

レポート概要

DelveInsightが発行した「非ホジキンリンパ腫（NHL）におけるCAR T細胞療法臨床

試験の状況」レポートは、非ホジキンリンパ腫をターゲットとするCAR T細胞療法の進

化する臨床試験の全体像を包括的に分析しています。このレポートは、現在70社以上の

企業がこの分野で次世代治療法の開発を進めている状況を詳細に記述しており、最新の

研究動向、主要な競合プレイヤー、および市場参入戦略に関する貴重な洞察を提供しま

す。

主要な調査結果

レポートの主要な調査結果は以下の通りです：

広がる臨床試験エコシステム: 非ホジキンリンパ腫は、CAR T細胞療法の開発におい

て最も活発な領域の一つであり、多数の臨床試験が進行中です。70社を超える企業

が、異なるCAR構造、標的抗原、および製造プラットフォームを用いた治療法の開

発に取り組んでいます。

新規治療法の多様化: 現在の研究は、既存のCAR T細胞療法の限界（例：毒性、持続

性、固形腫瘍への適用）を克服するための新しいアプローチに焦点を当てています。

これには、同種CAR T細胞、TCR療法、in vivo CAR T細胞、およびより高度な遺伝

子編集技術の利用が含まれます。

競争状況と企業戦略: 主要な製薬会社およびバイオテクノロジー企業は、激しい競争

の中で、提携、ライセンス契約、およびM&Aを通じて市場での地位を強化していま

す。ポートフォリオの多様化と、新たな治療モダリティへの投資が顕著です。

規制経路の洞察: 米国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁（EMA）の規制経

路に関する分析は、承認プロセス、加速審査指定、および市場アクセス戦略に関する

重要な情報を提供します。規制当局は、安全性と有効性の両方を確保しつつ、革新的

な治療法を患者に迅速に届けるための枠組みを模索しています。



発行会社について

DelveInsightは、医薬品市場調査、コンサルティング、およびデータ分析サービスを提

供する企業です。製薬およびバイオテクノロジー業界のクライアントに対し、疾患の疫

学、パイプライン分析、競合インテリジェンス、および市場予測に関する専門的な洞察

を提供しています。

元記事: https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/10/3359869/0/en/car-t-cell-

therapy-for-nhl-clinical-trial-landscape-expands-over-70-companies-advancing-next-

generation-therapies-delveinsight.html

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.globenewswire.com/news-release/2026/09/10/3359869/0/en/car-t-cell-therapy-for-nhl-clinical-trial-landscape-expands-over-70-companies-advancing-next-generation-therapies-delveinsight.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/10/3359869/0/en/car-t-cell-therapy-for-nhl-clinical-trial-landscape-expands-over-70-companies-advancing-next-generation-therapies-delveinsight.html
https://www.globenewswire.com/news-release/2026/09/10/3359869/0/en/car-t-cell-therapy-for-nhl-clinical-trial-landscape-expands-over-70-companies-advancing-next-generation-therapies-delveinsight.html


#29 Typewriter Therapeuticsがin vivo CAR-T療法

開発で5,600万ドルを調達、製造簡素化に挑戦

概要

Typewriter Therapeutics社は、アフェレーシスや体外製造、リンパ球除去が不要な

in vivo CAR-T療法開発のため、シリーズAラウンドで5,600万ドルの資金調達に成功

しました。この資金は、患者体内でT細胞を再プログラミングする革新的な治療薬の開

発を加速させます。従来型CAR-T療法の大きな障壁である複雑な製造工程と患者への

負担を大幅に軽減する可能性を秘めています。今回の調達は、細胞治療・免疫腫瘍学

分野における次世代技術への投資家の強い関心を示すものです。

公開日 2026年09月06日  BioBucks  アメリカ



詳細

主要成果

Typewriter Therapeutics社は、患者体内でT細胞を再プロプログラミングするin vivo

CAR-T細胞療法の開発に向けて、シリーズA資金調達ラウンドで5,600万ドルを獲得し

ました。この革新的なアプローチは、現在のCAR-T細胞療法の主要な課題であるアフェ

レーシス（血液成分分離）、体外での細胞製造、および患者のリンパ球除去といった複

雑で時間のかかるステップを不要にすることを目指しています。

技術・臨床詳細

同社のin vivo CAR-T技術は、患者の体内環境を利用してT細胞にCAR遺伝子を導

入・発現させることで、体外製造の必要性を排除します。これにより、製造コストの

削減、リードタイムの短縮、および治療アクセスの向上が期待されます。

従来のCAR-T療法は、高い奏効率を示す一方で、複雑な製造プロセス、高コスト、

そしてサイトカイン放出症候群（CRS）や神経毒性などの重篤な副作用管理が課題で

した。in vivoアプローチは、これらの課題に対する潜在的な解決策を提供すると考

えられています。

今回の資金は、同社の主要なin vivo CAR-T候補薬の前臨床開発および臨床試験に向

けた準備に充当されます。特に、細胞治療・免疫腫瘍学領域における固形腫瘍に対す

る治療応用が期待されています。

背景・業界文脈

CAR-T細胞療法は、血液がんで目覚ましい成功を収めていますが、固形腫瘍への応用

や、その複雑な製造プロセスが普及の障壁となっています。in vivo CAR-T療法は、こ

の状況を打破するための「第3世代」CAR-Tアプローチとして世界的に注目を集めてお

り、複数のバイオテクノロジー企業や研究機関が開発を競っています。

今回のTypewriter Therapeuticsへの投資は、神経科学分野のNeuShen Therapeutics

が8,000万ドルのシリーズB資金調達を、肥満・代謝性疾患分野のSuperluminal

Medicinesが6,000万ドルのシリーズB資金調達を行ったことと並び、バイオテック分

野における革新的な治療法へのVC投資の活発さを示しています。特に、プロセス簡素

化とコスト削減に繋がる技術は、将来的な市場拡大に不可欠とされています。



今後の展望

in vivo CAR-T療法の成功は、CAR-T治療のパラダイムを根本的に変え、より多くの患

者にアクセス可能な、より安全で効率的な治療法を提供する可能性があります。

Typewriter Therapeuticsは、この分野の最前線に立ち、従来のCAR-Tの限界を打ち破

ることで、免疫腫瘍学の未来を形作る重要な役割を果たすことが期待されます。同社の

技術は、製造のボトルネックを解消し、最終的に治療コストの低減と患者負担の軽減に

貢献するでしょう。

元記事: https://www.biobucks.co/biotech-vc-funding-tracker-2026

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.biobucks.co/biotech-vc-funding-tracker-2026


#30 Merck KGaAがBio-Techneを113億ドルで買収合

意、細胞・遺伝子治療向けライフサイエンスツール事業を

強化

概要

Merck KGaAは、ライフサイエンスツールプロバイダーであるBio-Techneを113億ド

ルで買収することに合意しました。この買収は、Merck KGaAのライフサイエンス部

門を大幅に強化し、特に急速に成長している細胞・遺伝子治療のワークフローにおけ

る基盤技術への露出を深める戦略的な動きです。この巨額買収は、細胞・遺伝子治療

分野の拡大に伴い、関連する製造・研究ツール市場の統合と成長が加速していること

を示唆しています。

公開日 2026年09月07日  BioBucks  United States



詳細

主要成果

Merck KGaAは、ライフサイエンス分野の主要なM&A取引として、Bio-Techneを113

億ドルで買収することに合意しました。この買収は、Merck KGaAのライフサイエンス

事業部門のポートフォリオを戦略的に拡大し、細胞および遺伝子治療のワークフロー全

体にわたるツールとサービスの提供能力を強化することを目的としています。

技術・臨床詳細

Bio-Techneは、細胞培養、遺伝子編集、プロテオミクス、免疫診断など、幅広いラ

イフサイエンス研究および製造ツールを提供しています。これらの製品は、細胞・遺

伝子治療の研究開発、プロセス開発、GMP製造において不可欠な役割を担っていま

す。

Merck KGaAは、この買収により、細胞・遺伝子治療のバリューチェーン全体にお

いて、より包括的なソリューションを顧客に提供できるようになります。これには、

試薬、機器、消耗品、および受託開発・製造（CDMO）サービスが含まれると予想

されます。

UCBは、難治性メソ側頭葉てんかんに対する臨床段階の再生細胞治療薬NRTX-

1001を開発するNeurogeneys Therapeuticsを非公開で買収し、先進的な再生療法

分野での地位を確立しました。これは、大手製薬企業が特定の疾患領域における革新

的な細胞療法技術を積極的に取り込んでいることを示しています。

背景・業界文脈

バイオテック業界では、2026年に複数の大規模M&Aが活発に進行しており、Merck

KGaAとBio-Techneの取引はその中でも特に注目される案件です。Vertexによる

Crinetics Pharmaceuticalsの約100億ドルでの買収計画、およびGSKによるNuvalent

の106億ドルでの買収合意も同時期に報告されています。

これらの取引は、ライフサイエンスツール、精密診断、および特定の疾患領域における

戦略的強化を反映しています。特にMerck KGaAによる買収は、細胞・遺伝子治療市場

の急速な成長を背景に、その製造・研究基盤を支えるサプライヤーの重要性が増してい

ることを示しています。企業は、サプライチェーンの統合と技術力の向上を通じて、市

場競争力を高めようとしています。



今後の展望

Merck KGaAによるBio-Techneの買収は、ライフサイエンスツール市場における競争

環境を大きく変える可能性があります。統合された企業は、細胞・遺伝子治療の開発と

商業化に必要な、より広範で統合された製品・サービスを提供できるようになり、顧客

の研究開発を加速させることが期待されます。これにより、再生医療分野のイノベーシ

ョンがさらに推進され、より多くの革新的な治療法が患者に届く道が開かれるでしょ

う。

元記事: https://www.biobucks.co/biotech-ma-tracker-2026

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.biobucks.co/biotech-ma-tracker-2026


#31 iPS細胞製品の品質は分化工程で決まる：GMP製造

に向けたプロセス開発の核心

概要

Made Scientificは、iPS細胞（iPSC）由来製品の品質が分化開発工程で確立され、そ

の後の工程での改善は困難であると強調しています。一般的な分化プロトコルは細胞

型の生産可能性を示すものであり、商業規模での製造、閉鎖系での取り扱い、固定ス

ケジュールでの再現性には対応していません。iPSCプロセス開発の核心は、播種密

度、分化因子のタイミングと濃度、培地交換戦略、酸素張力、3D培養における凝集サ

イズなど、結果を左右するパラメータを特定し、その限界を設定することにありま

す。これにより、GMPクリーンルームでの実行と技術移転の円滑化を目指します。

公開日 2026年09月09日  Made Scientific  アメリカ



詳細

主要成果

iPS細胞（iPSC）由来製品の最終的な品質は、細胞の分化誘導工程において決定され、

その後の製造プロセスで品質を向上させることは極めて難しいことがMade Scientific

によって指摘されました。これは、iPSCベースの治療薬の商業化において、初期の分化

プロセス開発が最も重要であることを示唆しています。

技術・臨床詳細

現在公表されている多くのiPSC分化プロトコルは、特定の細胞型の製造可能性を示

すものであり、商業規模の生産、閉鎖系での操作、および厳格な固定スケジュールで

の再現性を目的として設計されていないのが現状です。これは、研究室スケールと

GMP製造スケールの間に大きなギャップがあることを意味します。

iPSCプロセス開発の成功は、製品の品質と収率に直接影響を与えるクリティカルな

プロセスパラメータ（CPP）を特定し、その許容範囲（限界）を設定することにか

かっています。具体的なパラメータとしては、初期の細胞播種密度、分化誘導因子の

添加タイミングと濃度、培地交換の頻度と量、培養環境の酸素張力、そして3D培養

システムにおける細胞凝集体の最適なサイズなどが挙げられます。

これらのパラメータの制御と最適化を通じて、製品の均一性、純度、生存率、および

機能性を確保することが、商業規模での高品質なiPSC由来製品製造の鍵となりま

す。

背景・業界文脈

再生医療分野ではiPSC技術への期待が高まる一方、その商業化には製造プロセスのス

ケーラビリティ、コスト効率、そして品質管理の課題が立ちはだかっています。特に、

ヒト用医薬品としての厳格な品質基準（GMP）を満たすためには、研究段階のプロト

コルを産業化に対応させるための集中的なプロセス開発が不可欠です。

Made Scientificの提言は、技術移転時の比較可能性の確保と、手戻り作業の削減とい

う観点から、開発の初期段階からGMP製造を視野に入れたパラメータ設定と方法論の

確立が極めて重要であると強調しています。これにより、製品開発のタイムラインが短

縮され、市場投入までのリスクが低減されることが期待されます。



今後の展望

iPSC由来治療製品の普及には、高効率かつ低コストで安定的に高品質な細胞を製造で

きる技術の確立が不可欠です。本記事で示されたように、分化工程における品質決定因

子を深く理解し、それらを厳密に制御するプロセス開発戦略は、今後のiPSC産業の成

長を左右するでしょう。自動化された閉鎖系システムやデータ駆動型のアプローチの導

入が、これらの課題解決に貢献し、iPSC技術の臨床応用を加速させる重要な要素とな

ります。

元記事: https://madescientific.com/insights/ipsc-process-development-where-differentiation-

defines-the-product

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://madescientific.com/insights/ipsc-process-development-where-differentiation-defines-the-product
https://madescientific.com/insights/ipsc-process-development-where-differentiation-defines-the-product


#32 細胞治療スタートアップの累積資金調達額が360億

ドルを突破、上位企業は10億ドル超を調達

概要

New Market Pitchがまとめた報告によると、2026年における細胞治療スタートアッ

プの累積資金調達額が360億ドルを超え、上位に位置する企業はそれぞれ10億ドル以

上の資金を調達しています。このランキングは、97社の細胞治療スタートアップの資

金調達状況、投資家構成、最新のラウンド、現在の企業ステータスを追跡し、比較分

析しています。大規模な資金流入は、細胞治療市場に対する投資家の強い信頼と、革

新的な技術の臨床応用への期待の高まりを明確に示しています。

公開日 2026年09月07日  New Market Pitch  United States



詳細

主要成果

New Market Pitchが発表した最新の分析によると、2026年時点での細胞治療スター

トアップ企業による累積資金調達額が、世界全体で360億ドルを突破しました。この資

金調達活動は非常に活発であり、特に資金調達上位の企業群では、それぞれが10億ド

ルを超える巨額の資金を確保していることが明らかになりました。

技術・臨床詳細

今回の分析では、計97社の細胞治療スタートアップが追跡対象となりました。これ

には、様々なモダリティ（CAR-T、iPSC由来細胞、幹細胞治療など）や適応症（腫

瘍、神経疾患、自己免疫疾患など）に取り組む企業が含まれています。

報告書は、各企業の累積資金調達額、これまでの資金調達履歴、主要投資家の内訳、

最新の資金調達ラウンドの詳細、および現在の企業ステージ（前臨床、臨床開発フェ

ーズ、市場化準備など）を包括的に比較しています。これにより、どの技術領域や企

業モデルが投資家からの関心を集めているかが示唆されます。

大規模な資金流入は、製造プロセスの革新、スケールアップ技術の進展、および新し

い細胞治療プラットフォームの開発を加速させる原動力となっており、これらは最終

的に臨床試験の成功率向上と治療法の普及に貢献すると期待されています。

背景・業界文脈

細胞治療市場は、過去数年間で急速な成長を遂げており、遺伝子治療や再生医療と並ん

でバイオテクノロジー分野の主要な柱の一つとなっています。免疫細胞療法、特に

CAR-T細胞療法が血液がんで示した目覚ましい効果は、この分野への投資家の関心をさ

らに高めています。

360億ドルを超える累積資金調達額は、研究開発の長期性、製造の複雑性、および規制

経路の厳しさといった細胞治療固有の課題を乗り越えるために必要な大規模な資本を反

映しています。投資家は、これらのリスクを認識しつつも、革新的な治療法が患者にも

たらす潜在的な利益と、それによって生まれる巨大な市場機会に強い期待を抱いていま

す。



今後の展望

これほどの資金が細胞治療スタートアップに流入していることは、今後数年間にわたる

この分野の継続的な成長と革新を予見させます。特に、効率的な製造技術、同種異系細

胞療法（off-the-shelf therapies）、in vivo遺伝子編集技術など、次世代の細胞治療プ

ラットフォームを開発する企業が、さらなる注目を集めるでしょう。この強力な資金基

盤は、新しい治療法の臨床開発を加速させ、最終的に多くの疾患領域で画期的な治療オ

プションを提供することに繋がると期待されます。

元記事: https://newmarketpitch.com/blogs/news/cell-therapy-top-startups-fundraising

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://newmarketpitch.com/blogs/news/cell-therapy-top-startups-fundraising


#33 バイオテック分野でM&Aが活発化、Merck KGaA

がBio-Techneを113億ドルで買収しライフサイエンスツ

ールを強化

33_バイオテック分野でM&Aが活発化、Merck KGaAがBio-Techneを113億ドルで買収しラ

概要

Fintentの2026年9月8日付レポートは、ヘルスケア・ライフサイエンス分野における

M&Aの活発化を予測しており、特にMerck KGaAによるBio-Techneの113億ドルで

の買収が強調されています。この戦略的買収は、ライフサイエンスツールおよびサービ

ス市場におけるMerck KGaAの地位を強化し、細胞・遺伝子治療ワークフローへの露

出を深めることを目的としています。VertexやGSKによる大型買収計画も挙げられ、

業界全体の再編とポートフォリオ強化が進んでいることを示しています。

公開日 2026年09月08日  Fintent  United States



詳細

主要成果

Fintentによる2026年9月8日付のヘルスケア・ライフサイエンス分野の取引予測レポー

トは、業界内でのM&A活動が活発化していることを示しており、特にMerck KGaAが

Bio-Techneを113億ドルで買収する大型取引に注目しています。この買収は、Merck

KGaAがライフサイエンス部門を強化し、細胞・遺伝子治療ワークフローにおける基盤

技術への関与を深める上で極めて戦略的な意味を持っています。

技術・臨床詳細

Merck KGaAによるBio-Techneの買収は、ライフサイエンス研究、診断、および細

胞・遺伝子治療の製造プロセスに必要なツール、試薬、および消耗品のポートフォリ

オを統合することを意味します。これにより、研究開発から商業生産まで、顧客のニ

ーズに対応できる包括的なソリューション提供能力が向上します。

今回のレポートでは、Merck KGaAの買収に加え、VertexがCrinetics

Pharmaceuticalsを約100億ドルで買収する計画、およびGSKがNuvalentを106億

ドルで買収する合意といった大規模な取引も予測として挙げられています。これらの

買収は、特定の疾患領域における精密診断や治療薬のパイプライン強化に重点を置い

ています。

特に、細胞・遺伝子治療の領域では、製造プロセスの複雑性と品質管理の重要性が増

しており、そのワークフロー全体を支援するツールの需要が高まっています。Merck

KGaAの動きは、この需要に応え、市場における競争優位性を確立しようとするもの

です。

背景・業界文脈

2026年のヘルスケア・ライフサイエンス業界は、技術革新と新たな治療モダリティの

台頭により、再編と統合の時期を迎えています。大手製薬企業やライフサイエンス企業

は、成長機会を捉え、自社のコア事業を補完または拡大するために、戦略的なM&Aを

積極的に行っています。

細胞・遺伝子治療分野は、その高い成長潜在力から、特にM&Aのターゲットとなるこ

とが多いです。基盤となる研究ツールや製造技術を提供する企業を買収することで、大

手企業はサプライチェーンの強靭化と、革新的な治療薬開発の加速を図っています。



今後の展望

今回のFintentのレポートが示すM&Aの傾向は、今後もライフサイエンス業界における

統合が続き、特に細胞・遺伝子治療のインフラを支える企業への投資が活発化する可能

性を示唆しています。これにより、研究開発の効率化と治療薬の市場投入加速が期待さ

れ、最終的には患者アクセスと治療選択肢の拡大に貢献するでしょう。また、これらの

大規模取引は、業界全体の競争環境とイノベーションの方向性を大きく左右することに

なります。

元記事: https://fintent.ai/healthcare-life-sciences-deal-predictions-2026/

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://fintent.ai/healthcare-life-sciences-deal-predictions-2026/

