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90秒でわかる今週 エグゼクティブサマリー

Troy Technical | 細胞培養技術 | 情報カットオフ 2026-09-25 02

細胞培養技術:個別発表から認定証拠へ境界が移動
日本語記事11件を棚卸しし、意思決定に重要なテーマを選定した。

シグナル 01 | 細胞株

I Peaceの自動iPSC製造システム|FDA・PMDA
基準適合と大量生産
I Peaceは、臨床グレードのiPSC(人工多能性幹細胞)ラインを大
量生産可能な完全閉鎖型自動製造システムを開発し、FDAおよ
びPMDAの安全性基準に適合させました。Cellisticは、独自の3D
バイオリアクターベースの製造プラットフォーム「Echo」を活
用し、多発性骨髄腫を対象としたiPSC由来CAR-NKT細胞のフェー
ズ1臨床試験を進めています。

シグナル 02 | 培地・材料

ウイルスベクター製造|ウェーブ混合型と撹拌
槽型バイオリアクターの違い
ウイルスベクター製造におけるバイオリアクター選択において、
ウェーブ混合型と撹拌槽型それぞれの利点が示されました。ウェ
ーブ混合型は低せん断特性を持ち、せん断感受性の高いレンチ
ウイルス、T細胞増殖、昆虫細胞バキュロウイルスシステムに好
適で、主に200 L未満の臨床スケールバッチで利用されます。一
方、撹拌槽型バイオリアクターは高せん断特性を持ち、安定な
HEK293細胞株を用いた商業的AAV生産の標準となっており、高
いkLa(酸素移動容量係数)と予測可能なスケールアップが重要と
なる最大2,000 Lの生産に対応します。

シグナル 03 | 培養工程

Multifors 3|INFORS HT社、CHO細胞の23日
間長期灌流培養に成功
INFORS HT社は、Multifors 3ベンチトップバイオリアクターを
用いたNIST CHO細胞の灌流培養アプリケーションノートを発表
しました。この研究は、Multifors 3が23日間にわたる長期灌流
プロセスに適しており、バイオリアクター側の変数(重量体積制
御、供給速度、pH、溶存酸素、バイオマス)の統合制御が可能で
あることを実証しています。

シグナル 04 | 分析・放出

Crush Dynamics|AIによる食品発酵の最適化、
エネルギー30%削減
カナダのAgriTech企業Crush Dynamicsは、AI開発のAtomic47
Labsと提携し、AIを活用した食品発酵プロセスのスケールアッ
プに着手しました。この協力により、発酵ブドウピューレおよ
びパウダーの製造を最適化し、最大30%のエネルギー使用量削
減を目指します。

編集判断

今週の経営判断は 細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出証拠 に集中する。自社条件で関連
証拠を再現できる場合だけ次へ進む。

経営の3アクション
1. 事業会社: 培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と同等性を固定する.
2. 供給企業: 培地、センサー、装置を収率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する.
3. 経営層: スケール効果、ばらつき、無菌、分析、原価、同等性.

証拠の読み方
FACTは収集記事に書かれた内容、事業への読みとACTIONは編集判断、UNKNOWNは記事だけでは確定しない項目を示す。リンク先が
あることだけで、全主張が独立検証済みとは扱わない。



今週の主要数値 条件付き証拠

Troy Technical | 細胞培養技術 | 情報カットオフ 2026-09-25 03

条件と一緒に読む主要数値・証拠5件

23日
A09

数値の条件

INFORS HT社は、Multifors 3ベンチトップバイオリアクターを用いたNIST CHO細胞の灌流培養
アプリケーションノートを発表しました。この研究は、Multifors 3が23日間にわたる長期灌流
プロセスに適しており、バイオリアクター側の変数(重量体積制御、供給速度、pH、溶存酸素、
バイオマス)の統合制御が可能であることを実証しています。

30%
A11

数値の条件

カナダのAgriTech企業Crush Dynamicsは、AI開発のAtomic47 Labsと提携し、AIを活用した食
品発酵プロセスのスケールアップに着手しました。この協力により、発酵ブドウピューレおよ
びパウダーの製造を最適化し、最大30%のエネルギー使用量削減を目指します。

650万
A04

数値の条件

カリフォルニア大学デイビス校主導の「CYBORGEL」プロジェクトが、ARPA-Hから最大3,650
万ドルの資金を獲得し、細胞療法の室温保存技術の開発に着手しました。このプロジェクトは、
細胞内にゲル化剤を導入して「サイボーグ」細胞材料ハイブリッドを生成することで、細胞の
機能性を損なわずに保存・輸送することを目標としています。

96%
A10

数値の条件

インペリアルカレッジ・ロンドンによる新しい研究で、精密発酵技術を用いて生産された牛フ
リーミルクが、従来の牛乳生産と比較して最大96%少ない土地で済む可能性が示されました。
精密発酵は、遺伝子操作された微生物をバイオリアクター内で培養し、牛乳に含まれるのと同
等の主要タンパク質を生成する革新的なプロセスです。この技術は、乳製品産業の広大な環境
フットプリントを劇的に削減する潜在力を秘めており、持続可能な食料生産への重要な一歩と
なります。

P05
A03

数値の条件

養子免疫細胞療法、特にCAR-T細胞やNK細胞療法の臨床製造における細胞増殖効率を飛躍的に
向上させる免疫調節戦略が、最新の学術レビューで詳細に検討されました。このレビューは、
細胞内在性(遺伝子編集)および細胞外在性(サイトカイン補充、バイオリアクター環境)のアプロー
チを体系的に分類し、細胞の活性化、分化、持続性を効果的に誘導する方法を提示しています。

数値の読み方
数値は収集記事が示した条件と一緒に掲載する。試験法、寸法、温度、商用段階が異なる値を、条件補正なしで比較しな
い。



境界はどこで動いたか バリューチェーン / 証拠
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バリューチェーンはどこで動いたか
各段階に主テーマと補助テーマを接続する。矢印は装飾ではなく、次工程へ渡す証拠を示す。

1

細胞株
P01/P06

I Peaceは、臨床グレー
ドのiPSC(人工多能性幹
細胞)ラインを大量生産
可能な完全閉鎖型自動
製造システムを開発し、
FDAおよびPMDAの安全
性基準に適合させまし
た。

2

培地・材料
P02/P07

ウイルスベクター製造
におけるバイオリアク
ター選択において、ウェ
ーブ混合型と撹拌槽型
それぞれの利点が示さ
れました。

3

培養工程
P03/P08

INFORS HT社は、
Multifors 3ベンチトッ
プバイオリアクターを
用いたNIST CHO細胞の
灌流培養アプリケーショ
ンノートを発表しまし
た。

4

分析・放出
P04/P09

カナダのAgriTech企業
Crush Dynamicsは、AI
開発のAtomic47 Labsと
提携し、AIを活用した
食品発酵プロセスのス
ケールアップに着手し
ました。

5

製造規模
P05/P10

養子免疫細胞療法、特
にCAR-T細胞やNK細胞
療法の臨床製造におけ
る細胞増殖効率を飛躍
的に向上させる免疫調
節戦略が、最新の学術
レビューで詳細に検討
されました。

各受渡しで必要な証拠

細胞株 → 培地・材料 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: スケール効果、ばらつ
き、無菌、分析、原価、同等性.

培地・材料 → 培養工程 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: スケール効果、ばらつ
き、無菌、分析、原価、同等性.

培養工程 → 分析・放出 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: スケール効果、ばらつ
き、無菌、分析、原価、同等性.

分析・放出 → 製造規模 試験条件、受入基準、故障データ、担当、判断日を渡し、再確認する: スケール効果、ばらつ
き、無菌、分析、原価、同等性.

共通管理点

担当者が関連証拠を再現し、次を記録するまで商用判断へ進めない: スケール効果、ばらつき、無
菌、分析、原価、同等性.



プライオリティマップ 成熟度 / 次の判断場所

Troy Technical | 細胞培養技術 | 情報カットオフ 2026-09-25 05

プライオリティマップ:実装成熟度と次の判断場所

次の判断場所（上下は優劣を示さない）

実装成熟度 →

研究 試作 共同評価 製品採用 量産

技術・工程

システム・導入

事業・制度・供給 P01P02

P03

P04

P05 P06

P07

P08

P09

P10

P01 I Peaceの自動iPSC製造システム|FDA・
PMDA基準適合と大量生産
事業・制度・供給 | 根拠: FDA

P02 ウイルスベクター製造|ウェーブ混合型
と撹拌槽型バイオリアクターの違い
事業・制度・供給 | 根拠: 標準

P03 Multifors 3|INFORS HT社、CHO細胞の
23日間長期灌流培養に成功
システム・導入 | 根拠: 統合

P04 Crush Dynamics|AIによる食品発酵の
最適化、エネルギー30%削減
システム・導入 | 根拠: 提携

P05 CAR-T/NK細胞製造|細胞増殖効率を高
める免疫調節戦略と規制
事業・制度・供給 | 根拠: 規制

P06 Formoの精密発酵カゼイン|FDAの
GRAS評価と米国展開の状況
事業・制度・供給 | 根拠: 投資

P07 FDAとEMAの違い|細胞・遺伝子治療の
治験薬GMP要件と柔軟性
システム・導入 | 根拠: 治験

P08 CYBORGELとは|UC Davisが開発する細
胞療法の室温保存技術
システム・導入 | 根拠: 導入

P09 精密発酵の牛フリーミルク|土地使用量
を96%削減する環境性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P10 AI制御バイオリアクターとは
|Novonesis社らによる酵素生産の効率
化
システム・導入 | 根拠: 市場

再現可能な配置ルール
横軸は研究・試作・共同評価・製品採用・量産の5段階。縦の帯は次の判断場所を技術・工程、システム・導入、事業・制度・供給に分
ける。まず記事見出しの根拠語を使い、見出しで判断できない場合だけ概要を参照する。上下は影響の大小を意味しない。円径は編集ス
コアを示す。



重点テーマ 01-02 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P01 I Peaceの自動iPSC製造システム|FDA・PMDA基準適合と大量生産

A01 | 細胞株 | 共同評価 日付未収録

FACT
I Peaceは、臨床グレードのiPSC(人工多能性幹細胞)ラインを大
量生産可能な完全閉鎖型自動製造システムを開発し、FDAおよ
びPMDAの安全性基準に適合させました。Cellisticは、独自の
3Dバイオリアクターベースの製造プラットフォーム「Echo」
を活用し、多発性骨髄腫を対象としたiPSC由来CAR-NKT細胞の
フェーズ1臨床試験を進めています。BeiGeneは、T細胞療法の
コスト削減とアクセス向上を目指すiPSCプラットフォームを推
進し、Hebecellはフィーダーフリー3D-iPSCスフェロイドプラッ
トフォームを用いてアロジェニックiPSC由来NK細胞療法の商
業化を進めており、iPSC技術が多様な細胞療法開発の基盤とな
りつつあります。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP01の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 19/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P02 ウイルスベクター製造|ウェーブ混合型と撹拌槽型バイオリアクターの違い

A05 | 培地・材料 | 研究 日付未収録

FACT
ウイルスベクター製造におけるバイオリアクター選択において、
ウェーブ混合型と撹拌槽型それぞれの利点が示されました。ウェ
ーブ混合型は低せん断特性を持ち、せん断感受性の高いレンチ
ウイルス、T細胞増殖、昆虫細胞バキュロウイルスシステムに
好適で、主に200 L未満の臨床スケールバッチで利用されます。
一方、撹拌槽型バイオリアクターは高せん断特性を持ち、安定
なHEK293細胞株を用いた商業的AAV生産の標準となっており、
高いkLa(酸素移動容量係数)と予測可能なスケールアップが重要
となる最大2,000 Lの生産に対応します。この比較は、各ベクター
タイプと製造規模に応じた最適なバイオリアクター選択の指針
を提供します。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP02の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 19/25 | 成熟度 1/5 | 判断場所: 事業・制度・供給



重点テーマ 03-04 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P03 Multifors 3|INFORS HT社、CHO細胞の23日間長期灌流培養に成功

A09 | 培養工程 | 共同評価 日付未収録

FACT
INFORS HT社は、Multifors 3ベンチトップバイオリアクターを
用いたNIST CHO細胞の灌流培養アプリケーションノートを発
表しました。この研究は、Multifors 3が23日間にわたる長期灌
流プロセスに適しており、バイオリアクター側の変数(重量体積
制御、供給速度、pH、溶存酸素、バイオマス)の統合制御が可
能であることを実証しています。この成功は、Multifors 3が連
続バイオプロセスアプリケーションにおいて高い堅牢性と信頼
性を持つことを示しており、バイオ医薬品製造におけるプロセ
ス開発を加速する上で重要な意義を持ちます。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP03の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 19/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入

P04 Crush Dynamics|AIによる食品発酵の最適化、エネルギー30%削減

A11 | 分析・放出 | 共同評価 日付未収録

FACT
カナダのAgriTech企業Crush Dynamicsは、AI開発のAtomic47
Labsと提携し、AIを活用した食品発酵プロセスのスケールアッ
プに着手しました。この協力により、発酵ブドウピューレおよ
びパウダーの製造を最適化し、最大30%のエネルギー使用量削
減を目指します。本プロジェクトは、カナダ政府の
Pan-Canadian Artificial Intelligence Strategy(PCAIS)の一部と
して資金提供を受けており、農業副産物を高価値な食品成分へ
変換する効率とコスト効果を飛躍的に向上させることが期待さ
れます。AIシミュレーションによるプロセスの予測可能性向上
は、食品イノベーションと持続可能性を同時に推進するもので
す。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP04の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 3/5 | 判断場所: システム・導入



重点テーマ 05-06 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P05 CAR-T/NK細胞製造|細胞増殖効率を高める免疫調節戦略と規制

A03 | 製造規模 | 試作 日付未収録

FACT
養子免疫細胞療法、特にCAR-T細胞やNK細胞療法の臨床製造に
おける細胞増殖効率を飛躍的に向上させる免疫調節戦略が、最
新の学術レビューで詳細に検討されました。このレビューは、
細胞内在性(遺伝子編集)および細胞外在性(サイトカイン補充、
バイオリアクター環境)のアプローチを体系的に分類し、細胞の
活性化、分化、持続性を効果的に誘導する方法を提示していま
す。これらの戦略は、高品質な治療用細胞を大規模かつコスト
効率よく生産するための道筋を示し、細胞療法のアクセス改善
と普及に極めて重要です。また、補助材料の適格性評価やプロ
セスのスケーラビリティといった重要な規制上の考慮事項も強
調されており、臨床応用への障壁低減に貢献します。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP05の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P06 Formoの精密発酵カゼイン|FDAのGRAS評価と米国展開の状況

A07 | 細胞株 | 製品採用 日付未収録

FACT
ドイツのスタートアップFormo社は、精密発酵技術を用いて生
産されたカゼインについて、米国FDAからGRAS(一般的に安全
と認められる)評価に関する「質問なしレター」を数週間以内に
受領する見込みであり、米国市場への参入と生産規模の拡大を
準備しています。これにより、同社の動物性不使用の乳製品タ
ンパク質が米国で商業化される道が開かれます。一方、米国拠
点のNew Culture社も、動物性不使用カゼインに関する2つ目の
特許を取得し、フードサービス部門での製品発売を控えていま
す。代替プロテイン市場全体へのベンチャーキャピタル投資が
減少傾向にある中でも、発酵技術、特に精密発酵技術への投資
家の関心は引き続き高く、この分野の成長が期待されます。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP06の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: 事業・制度・供給



重点テーマ 07-08 FACT / 事業判断 / ACTION / UNKNOWN
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P07 FDAとEMAの違い|細胞・遺伝子治療の治験薬GMP要件と柔軟性

A06 | 培地・材料 | 製品採用 日付未収録

FACT
米国FDAと欧州EMAは、細胞・遺伝子治療薬の臨床試験開始段
階における製造管理およびGMP要件に関して、異なる柔軟性ア
プローチを採用していることが明らかになりました。FDAは「
治験段階に応じたcGMP(phase-appropriate cGMP)」を重視し、
臨床試験のフェーズに合わせて管理基準を調整することを許容
しています。一方、EMAは通常、最初の患者への投与前にGMP
ライセンスを取得し、有資格者(QP)が管理する製造体制を要求
します。両機関ともに画一的なGMP基準は採用していませんが、
CAR T細胞のような複雑な多段階製造製品における柔軟性の解
釈と実施において大きな違いがあります。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP07の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: システム・導入

P08 CYBORGELとは|UC Davisが開発する細胞療法の室温保存技術

A04 | 培養工程 | 製品採用 日付未収録

FACT
カリフォルニア大学デイビス校主導の「CYBORGEL」プロジェ
クトが、ARPA-Hから最大3,650万ドルの資金を獲得し、細胞療
法の室温保存技術の開発に着手しました。このプロジェクトは、
細胞内にゲル化剤を導入して「サイボーグ」細胞材料ハイブリッ
ドを生成することで、細胞の機能性を損なわずに保存・輸送す
ることを目標としています。この技術が確立されれば、高価な
冷凍輸送や保管の必要がなくなり、細胞療法の大幅なコスト削
減とアクセス性向上が期待されます。研究者らは、このプロセ
スで保存されたCAR-T細胞の機能性を臨床環境で検証する予定
です。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP08の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: システム・導入
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FACTは収集記事に接続し、事業への読み、ACTION、UNKNOWNは編集判断として分離する。

P09 精密発酵の牛フリーミルク|土地使用量を96%削減する環境性能

A10 | 分析・放出 | 製品採用 日付未収録

FACT
インペリアルカレッジ・ロンドンによる新しい研究で、精密発
酵技術を用いて生産された牛フリーミルクが、従来の牛乳生産
と比較して最大96%少ない土地で済む可能性が示されました。
精密発酵は、遺伝子操作された微生物をバイオリアクター内で
培養し、牛乳に含まれるのと同等の主要タンパク質を生成する
革新的なプロセスです。この技術は、乳製品産業の広大な環境
フットプリントを劇的に削減する潜在力を秘めており、持続可
能な食料生産への重要な一歩となります。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP09の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: 技術・工程

P10 AI制御バイオリアクターとは|Novonesis社らによる酵素生産の効率化

A08 | 製造規模 | 量産 日付未収録

FACT
アイオワ州立大学(ISU)とNovonesis社は、BioMADEの資金援助
を受け、機械学習フレームワークを搭載したAI制御バイオリア
クターを開発しました。この革新的な技術は、バイオプロセス
パラメータをリアルタイムで監視・最適化し、酵素生産のバッ
チ一貫性を大幅に向上させ、市場投入までの期間を短縮するこ
とを目的としています。研究者らは現在、より自律的なバイオ
リアクターシステムの開発を目指して民間企業との連携を強化
しており、次世代バイオ製造への道を拓いています。

なぜ重要か
判断上の焦点は「細胞品質、工程制御、スケールアップ、放出
証拠」である。見出しだけで採用せず、用途と運用条件で再現
できるかを確認する。

事業への読み
事業会社は現在の認定・調達・製品ロードマップへの影響を比
較する。材料・装置・技術企業は、培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履歴へ接続する。

ACTION
30日以内に、培地・容器・自動化を変える前に重要品質特性と
同等性を固定する。結果と担当者をP10の評価票へ記録する。

UNKNOWN
記事だけでは確定しない項目: スケール効果、ばらつき、無菌、
分析、原価、同等性。

編集スコア 18/25 | 成熟度 5/5 | 判断場所: システム・導入



プレイブックとロードマップ 担当 / ゲート / 成果物
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関係者別プレイブックと0-5年ロードマップ

関係者 NOW | 0-30日 NEXT | 1-12か月 LATER | 1-5年

事業会社 培地・容器・自動化を変え
る前に重要品質特性と同等
性を固定する

量産相当条件で受入基準と
停止基準を明示して評価す
る。

技術・供給者の変更を吸収
できるポートフォリオと設
計へ移る。

材料・装置・技術企業 培地、センサー、装置を収
率、表現型、汚染管理、履
歴へ接続する

顧客と信頼性・工程窓・故
障解析の共通データを作る。

界面、履歴、ライフサイク
ル支援、回収サービスを標
準化する。

商社・投資・法務 Map スケール効果、ばらつ
き、無菌、分析、原価、同
等性.

能力、品質、変更通知、責
任、代替、撤退を契約へ入
れる。

地域・技術・顧客の集中リ
スクを分散する。

ロードマップ

NOW | 0-30日

証拠台帳
担当: Strategy + quality
成果物: claim, source, condition,
owner

NOW | 0-30日

リスク選別
担当: Procurement + legal
成果物: unknowns, alternatives, stop

NEXT | 1-12か月

共同認定
担当: R&D + supplier
成果物: 工程窓・故障データ

NEXT | 1-12か月

商用ゲート
担当: Business + finance
成果物: 単位採算・供給能力

LATER | 1-5年

プラットフォーム戦略
担当: 経営
成果物: ポートフォリオ・界面ロードマッ
プ

LATER | 1-5年

サービス層
担当: Operations + channel
成果物: 監視・保守・回復

Go / No-Goゲート

ゲート 担当 必要な証拠 中止条件

G1 証拠 品質 出典・試験条件・再現性 追跡可能な証拠なし

G2 統合 研究開発 界面・工程窓・故障解析 システム条件を満たさない

G3 商用 事業 能力・総原価・契約・代替 採算または供給が成立しない

G4 運用 運用 監視・保守・変更通知・撤退 責任ある運用計画なし
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分析対象記事 | 01-11件目
全記事の正式タイトルと元記事URLを省略せず表示する。URLは折返しても全文を保持し、クリックできる。

ID 記事タイトル(全文) 元記事URL(全文・クリック可能)

A01 I Peaceの自動iPSC製造システム|FDA・PMDA基準適合と大量生産 https://bioinformant.com/ipsc-derived-cell-therapeutics/

A02 MinarisとAsimovの提携|AAV遺伝子治療の細胞株高性能化と課題 https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/minaris-partner
s-with-asimov-to-advance-aav-producer-cell-lines/

A03 CAR-T/NK細胞製造|細胞増殖効率を高める免疫調節戦略と規制 https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimm
u.2026.1861621/full

A04 CYBORGELとは|UC Davisが開発する細胞療法の室温保存技術 https://www.ucdavis.edu/health/news/365m-funds-cyborg-cell-project-
help-life-saving-cell-therapies-travel-farther

A05 ウイルスベクター製造|ウェーブ混合型と撹拌槽型バイオリアクター
の違い

https://bioprocesstools.com/blog/wave-mixed-vs-stirred-tank-viral-vect
or/

A06 FDAとEMAの違い|細胞・遺伝子治療の治験薬GMP要件と柔軟性 https://rhizomeai.com/articles/fda-vs-ema-manufacturing-controls-and-
gmp-for-cell

A07 Formoの精密発酵カゼイン|FDAのGRAS評価と米国展開の状況 https://www.dairyreporter.com/Article/2026/09/17/alternative-proteins-
why-investors-still-see-potential/

A08 AI制御バイオリアクターとは|Novonesis社らによる酵素生産の効
率化

https://megaproject.com/news/factory/ai-controlled-bioreactors-open-
doors-to-faster-more-precise-enzyme-production

A09 Multifors 3|INFORS HT社、CHO細胞の23日間長期灌流培養に成功 https://infors-ht.com/getmedia/36d8ec7f-90d1-4234-be12-1f07ba19e9f1
/20260922-AP008-EN-Perfusion-NIST-CHO-Cells-Multifors-FHNW-Web

A10 精密発酵の牛フリーミルク|土地使用量を96%削減する環境性能 https://mymodernmet.com/precision-fermentation-milk/

A11 Crush Dynamics|AIによる食品発酵の最適化、エネルギー30%削減 https://www.foodnavigator.com/Article/2026/09/22/crush-dynamics-use
s-ai-to-scale-food-fermentation/
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#10 精密発酵の牛フリーミルク｜土地使用量を96%削減する環境性能

#11 Crush Dynamics｜AIによる食品発酵の最適化、エネルギー30%削減



#01 I Peaceの自動iPSC製造システム｜FDA・PMDA

基準適合と大量生産

概要

I Peaceは、臨床グレードのiPSC（人工多能性幹細胞）ラインを大量生産可能な完全

閉鎖型自動製造システムを開発し、FDAおよびPMDAの安全性基準に適合させまし

た。Cellisticは、独自の3Dバイオリアクターベースの製造プラットフォーム「Echo」

を活用し、多発性骨髄腫を対象としたiPSC由来CAR-NKT細胞のフェーズ1臨床試験を

進めています。BeiGeneは、T細胞療法のコスト削減とアクセス向上を目指すiPSCプ

ラットフォームを推進し、Hebecellはフィーダーフリー3D-iPSCスフェロイドプラッ

トフォームを用いてアロジェニックiPSC由来NK細胞療法の商業化を進めており、

iPSC技術が多様な細胞療法開発の基盤となりつつあります。

公開日 2026年09月17日  BioInformant  アメリカ



詳細

主要成果

I Peaceが開発した完全閉鎖型自動iPSC製造システムは、臨床グレードのiPSCラインを

FDAおよびPMDAの厳格な安全性基準に準拠しながら大量生産する能力を持ち、細胞治

療の商業化に向けた大きな一歩を踏み出しました。この技術は、これまで課題とされて

きたiPSC製造の標準化、品質管理、そして大規模化を一挙に解決する可能性を秘めてい

ます。

技術・臨床詳細

I Peaceのシステムは、細胞の汚染リスクを最小限に抑えつつ、製造プロセス全体を自

動化することで、人為的エラーの排除と一貫した品質の確保に貢献します。また、

Cellisticは3Dバイオリアクター技術を用いた製造プラットフォーム「Echo」を活用

し、多発性骨髄腫治療薬としてのiPSC由来CAR-NKT細胞のフェーズ1臨床試験を開始

しており、製造効率と治療効果の両面での革新を目指しています。BeiGeneは、T細胞

療法におけるコスト削減とアクセス性向上のためiPSCプラットフォームを開発中で、

Hebecellはフィーダーフリーの3D-iPSCスフェロイドプラットフォームを利用して、ス

ケーラブルなアロジェニックiPSC由来NK細胞療法の商業化を進めています。

背景・業界文脈

iPSC技術は、再生医療や細胞療法において極めて有望な分野ですが、その商業化には

高品質な細胞の安定供給と、厳格な規制要件への対応が不可欠でした。従来の製造方法

は、労力とコストがかかり、スケールアップも困難であるという課題を抱えていまし

た。各社のアプローチは、これらの課題を克服し、iPSC由来細胞療法をより多くの患

者に届けるための重要な取り組みです。特に、アロジェニック細胞療法の開発は、患者

ごとに細胞を製造する必要があるオートロガス療法に比べて、オフザシェルフ製品とし

ての普及が期待されます。

今後の展望

I Peaceによる自動製造システムの成功は、iPSC由来細胞療法の産業化を加速させるで

しょう。これにより、治療コストの削減、供給の安定化、そして治療アクセスの拡大が

見込まれます。将来的には、これらの技術が多様な疾患に対する新しい治療選択肢を提

供し、再生医療市場の成長を牽引することが期待されます。iPSCを用いた製造技術の進

展は、細胞治療全体のパラダイムシフトをもたらす可能性を秘めています。



参考技術解説：Scale-Up：https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

scale-up/

元記事: https://bioinformant.com/ipsc-derived-cell-therapeutics/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://bioinformant.com/ipsc-derived-cell-therapeutics/


#02 MinarisとAsimovの提携｜AAV遺伝子治療の細胞

株高性能化と課題

概要

MinarisとAsimovは、AAV遺伝子治療の製造効率と品質を向上させるため、高機能な

プロデューサー細胞株の開発で提携しました。この協業は、MinarisのOXGENEウイ

ルスベクター技術とAsimovの合成生物学プラットフォームを組み合わせるものです。

両社は、AAVの一過性生産に関連するコスト、スケーラビリティ、製品品質の不均一

性といった課題を克服することを目指しています。

公開日 2026年09月25日  PharmaSource  アメリカ



詳細

主要成果

MinarisとAsimovは、AAV（アデノ随伴ウイルス）遺伝子治療薬の製造プロセスを革新

するため、高機能なプロデューサー細胞株の開発で戦略的パートナーシップを締結しま

した。この提携は、Minarisの有するOXGENEウイルスベクター技術とAsimovの合成

生物学プラットフォームを統合し、製造における主要な課題を克服することを目的とし

ています。

技術・臨床詳細

AAV遺伝子治療薬の製造は、従来、一過性トランスフェクション（ transient

transfection）に依存しており、これには高コスト、スケーラビリティの限界、そして

製品品質の一貫性欠如といった課題が伴いました。このパートナーシップは、これらの

課題に直接対処するものです。

**AsimovのAAV Edge Stable Producer System**: 遺伝子設計を活用し、高力価で

クローン性のプロデューサー細胞株を開発します。これにより、製造プロセスが標準

化され、製品の一貫性が向上します。

**MinarisのOXGENE技術**: ウイルスベクター開発と製造におけるMinarisの長年の

専門知識が、Asimovのプラットフォームと組み合わされることで、効率的なベクタ

ー設計と生産最適化を可能にします。

安定プロデューサー細胞株の導入により、製造コストの削減、生産規模の拡大、そして

最終製品の品質と安全性の向上が期待されます。これは、遺伝子治療薬の商業化に向け

た重要な進歩となります。

背景・業界文脈

遺伝子治療分野は急速に成長していますが、AAVベクターの製造は依然としてボトルネ

ックの一つです。特に、商用規模での安定した高品質なAAVベクター供給は、業界全体

の喫緊の課題となっています。MinarisとAsimovのような主要企業間の協力は、この製

造上の課題を解決し、遺伝子治療薬のより広範な患者へのアクセスを可能にする上で不

可欠です。この提携は、両社の強みを組み合わせることで、遺伝子治療製造の効率と品

質の新たな標準を確立することを目指しています。



今後の展望

このパートナーシップによって開発される高機能プロデューサー細胞株は、AAV遺伝子

治療薬の製造プロセスに革命をもたらす可能性を秘めています。製造コストの削減とス

ケーラビリティの向上は、遺伝子治療薬の価格をより手頃なものにし、結果としてより

多くの患者が治療を受けられるようになるでしょう。また、製品品質の一貫性向上は、

規制当局の承認プロセスを円滑にし、市場投入までの期間を短縮することにも貢献しま

す。MinarisとAsimovの協力は、遺伝子治療の商業化を加速させ、次世代医療の実現に

大きく貢献すると期待されます。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/minaris-partners-with-

asimov-to-advance-aav-producer-cell-lines/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/minaris-partners-with-asimov-to-advance-aav-producer-cell-lines/
https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/minaris-partners-with-asimov-to-advance-aav-producer-cell-lines/


#03 CAR-T/NK細胞製造｜細胞増殖効率を高める免疫調

節戦略と規制

概要

養子免疫細胞療法、特にCAR-T細胞やNK細胞療法の臨床製造における細胞増殖効率を

飛躍的に向上させる免疫調節戦略が、最新の学術レビューで詳細に検討されました。

このレビューは、細胞内在性（遺伝子編集）および細胞外在性（サイトカイン補充、

バイオリアクター環境）のアプローチを体系的に分類し、細胞の活性化、分化、持続

性を効果的に誘導する方法を提示しています。これらの戦略は、高品質な治療用細胞

を大規模かつコスト効率よく生産するための道筋を示し、細胞療法のアクセス改善と

普及に極めて重要です。また、補助材料の適格性評価やプロセスのスケーラビリティ

といった重要な規制上の考慮事項も強調されており、臨床応用への障壁低減に貢献し

ます。

公開日 2026年09月17日  Frontiers  スイス



詳細

主要成果

本学術レビューは、CAR-T細胞やNK細胞療法といった養子免疫細胞療法の臨床製造に

おいて、細胞のex vivo増殖効率を劇的に向上させるための多様な免疫調節戦略を体系

的にまとめました。細胞内在性および細胞外在性の両面からアプローチを分類し、細胞

の活性化、分化、持続性を最適化する手法に焦点を当てています。

技術・臨床詳細

細胞内在性アプローチには、遺伝子編集技術を用いたシグナル経路の強化や細胞生存因

子の発現操作が含まれ、これにより細胞増殖能力と抗腫瘍活性の向上を目指します。一

方、細胞外在性アプローチは、IL-2、IL-7、IL-15などのサイトカイン補充による細胞増

殖促進や、特定の培地成分、物理的なバイオリアクター環境（例えば、せん断応力の最

適化や酸素濃度の制御）を通じて細胞の成長と機能維持を最適化します。これらの戦略

は、従来の細胞増殖法と比較して、より短期間で大量の治療用細胞を高純度かつ高機能

な状態で得られる可能性を示唆しています。特に、CAR-T細胞の疲弊（exhaustion）

を防ぎ、長期的な抗腫瘍効果を維持するための新たな知見が提供されています。

背景・業界文脈

養子免疫細胞療法は、癌治療に革命をもたらしましたが、その製造プロセスにおける高

コストとスケーラビリティの課題が普及の大きな障壁となっています。特に、患者由来

の自己細胞を用いる場合、個々の製造バッチの効率と品質のばらつきが問題となりま

す。本レビューで示された免疫調節戦略は、これらの課題を克服し、標準化された製造

プロセスを確立するための重要な基盤を提供します。また、規制当局（FDA、EMA、

PMDAなど）が求める臨床転送性、補助材料の品質保証、および製造プロセスの再現性

といった厳格な要件に対応するための具体的な考慮事項が詳細に議論されています。



今後の展望

これらの免疫調節戦略の最適化は、細胞療法の製造コスト削減、治療期間の短縮、およ

び患者アクセス性の向上に直結します。将来的には、これらの技術が組み合わされるこ

とで、より効率的で安全かつ高品質な「オフザシェルフ型」細胞療法の開発が加速され

る可能性があります。継続的な研究開発と規制当局との連携を通じて、これらの戦略が

臨床現場に広く導入され、より多くの患者に革新的な治療法が提供されることが期待さ

れます。

元記事:

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1861621/full

収集日: 2026年09月25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.2026.1861621/full


#04 CYBORGELとは｜UC Davisが開発する細胞療法

の室温保存技術

概要

カリフォルニア大学デイビス校主導の「CYBORGEL」プロジェクトが、ARPA-Hから

最大3,650万ドルの資金を獲得し、細胞療法の室温保存技術の開発に着手しました。

このプロジェクトは、細胞内にゲル化剤を導入して「サイボーグ」細胞材料ハイブリ

ッドを生成することで、細胞の機能性を損なわずに保存・輸送することを目標として

います。この技術が確立されれば、高価な冷凍輸送や保管の必要がなくなり、細胞療

法の大幅なコスト削減とアクセス性向上が期待されます。研究者らは、このプロセス

で保存されたCAR-T細胞の機能性を臨床環境で検証する予定です。

公開日 2026年09月24日  University of California, Davis  アメリカ



詳細

主要成果

カリフォルニア大学デイビス校（UC Davis）が主導するCYBORGELプロジェクトは、

先進研究計画局ヘルス（ARPA-H）から最大3,650万ドルの資金を獲得し、細胞療法を

室温で長期保存する画期的な技術開発に着手しました。この技術は、細胞療法の流通コ

ストを劇的に削減し、より広範な患者へのアクセスを可能にすることを目指していま

す。

技術・臨床詳細

CYBORGELプロジェクトの核心は、細胞内にゲル化剤を導入する「細胞内ゲル化」技

術です。これにより、細胞が生体材料ハイブリッド、すなわち「サイボーグ細胞」へと

変換されます。このハイブリッド細胞は、乾燥状態でも細胞構造と機能性を維持し、室

温での保存と輸送を可能にします。必要な時に細胞を再水和することで、その治療機能

を回復させることができます。特に、CAR-T細胞のようなデリケートな細胞療法製品に

おいて、現状の高価で複雑な超低温保管・輸送の課題を解決することが期待されます。

プロジェクトの次の段階では、この技術を用いて保存・再活性化されたCAR-T細胞が、

前臨床モデルおよび最終的には臨床環境でその有効性と安全性が検証されます。

背景・業界文脈

現在、CAR-T細胞療法などの細胞治療薬は、超低温（液体窒素下）で保管・輸送する必

要があり、これが製造コストと流通コストを高騰させる主要な要因となっています。こ

れらの制約は、治療の提供を高度な設備を持つ限られた施設に限定し、特にへき地や発

展途上国でのアクセスを困難にしています。CYBORGELプロジェクトのような室温保

存技術は、既存のインフラに依存することなく、細胞療法を世界中の医療機関へ届ける

可能性を秘めています。これは、医療格差の是正と細胞療法の商業化におけるブレーク

スルーとなり得ます。



今後の展望

室温保存技術が成功すれば、細胞療法の製造から患者への投与までのサプライチェーン

全体が簡素化され、数億ドル規模のコスト削減が見込まれます。これにより、現在数十

万ドルに及ぶ治療費の低減にも繋がり、より多くの患者が画期的な細胞療法を受けられ

るようになるでしょう。また、この技術はCAR-T細胞だけでなく、iPS細胞、NK細胞、

組織工学製品など、他の細胞ベースの治療法や再生医療への応用も期待されており、バ

イオ医薬品業界全体に広範な影響を与える可能性があります。

元記事: https://www.ucdavis.edu/health/news/365m-funds-cyborg-cell-project-help-life-

saving-cell-therapies-travel-farther

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.ucdavis.edu/health/news/365m-funds-cyborg-cell-project-help-life-saving-cell-therapies-travel-farther
https://www.ucdavis.edu/health/news/365m-funds-cyborg-cell-project-help-life-saving-cell-therapies-travel-farther


#05 ウイルスベクター製造｜ウェーブ混合型と撹拌槽型

バイオリアクターの違い

概要

ウイルスベクター製造におけるバイオリアクター選択において、ウェーブ混合型と撹拌

槽型それぞれの利点が示されました。ウェーブ混合型は低せん断特性を持ち、せん断

感受性の高いレンチウイルス、T細胞増殖、昆虫細胞バキュロウイルスシステムに好適

で、主に200 L未満の臨床スケールバッチで利用されます。一方、撹拌槽型バイオリア

クターは高せん断特性を持ち、安定なHEK293細胞株を用いた商業的AAV生産の標準

となっており、高いkLa（酸素移動容量係数）と予測可能なスケールアップが重要とな

る最大2,000 Lの生産に対応します。この比較は、各ベクタータイプと製造規模に応じ

た最適なバイオリアクター選択の指針を提供します。

公開日 2026年09月22日  BioProcess Tools  アメリカ



詳細

主要成果

ウイルスベクター製造におけるバイオリアクター選択の比較分析により、ウェーブ混合

型バイオリアクターはせん断感受性細胞の培養に、撹拌槽型バイオリアクターは大規模

なアデノ随伴ウイルス（AAV）商業生産に最適であることが示されました。それぞれの

プラットフォームが異なる技術的およびスケーラビリティの利点を提供し、特定の細胞

タイプと生産要件に対応します。

技術・臨床詳細

ウェーブ混合型バイオリアクター:

特徴: 低せん断力で細胞に優しい混合を提供。培養液を穏やかに揺らすことで、細胞

への物理的ストレスを最小限に抑える。

適用: せん断感受性の高い細胞、例えばレンチウイルス、T細胞の増殖、および昆虫

細胞を用いたバキュロウイルスアプリケーションに特に適している。

規模: 主に200リットル未満の臨床スケールバッチで利用される。これは、初期の臨

床試験や比較的小規模な生産に適している。

撹拌槽型バイオリアクター:

特徴: 高いせん断力を提供し、優れたガス交換効率（高いkLa値）と均一な混合を実

現。

適用: 安定なHEK293細胞株を用いたAAVの商業生産において業界標準。

規模: 最大2,000リットルまでスケールアップが可能で、予測可能なスケールアップ

特性を持つため、商業規模の大量生産に不可欠。

この選択は、特定のウイルスベクターの種類、宿主細胞の特性、および必要な生産量に

よって決定されます。



背景・業界文脈

遺伝子治療薬の需要が増大するにつれて、そのデリバリーに不可欠なウイルスベクター

の大規模かつ効率的な製造が業界全体のボトルネックとなっています。適切なバイオリ

アクター技術の選択は、製造コスト、生産時間、製品品質、および規制遵守に直接影響

を与えるため、極めて重要です。せん断感受性や細胞密度などの培養特性に応じてバイ

オリアクターを使い分けることで、最適な生産効率と品質を達成することが可能となり

ます。

今後の展望

バイオリアクター技術の進化は、遺伝子治療薬の商業化を加速させる上で不可欠です。

今後は、両タイプのバイオリアクターの利点を組み合わせたハイブリッドシステムや、

AIと自動化を統合した次世代のスマートバイオリアクターの開発が進む可能性がありま

す。これにより、より多様な細胞タイプやベクターシステムに対応し、製造プロセスを

さらに最適化することで、最終的に治療薬のコストを削減し、患者へのアクセスを拡大

することが期待されます。最適なバイオリアクター技術の選択と継続的な改善は、遺伝

子治療分野の持続的な成長を支える鍵となるでしょう。

参考技術解説：Scale-Up：https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

scale-up/

元記事: https://bioprocesstools.com/blog/wave-mixed-vs-stirred-tank-viral-vector/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://bioprocesstools.com/blog/wave-mixed-vs-stirred-tank-viral-vector/


#06 FDAとEMAの違い｜細胞・遺伝子治療の治験薬

GMP要件と柔軟性

概要

米国FDAと欧州EMAは、細胞・遺伝子治療薬の臨床試験開始段階における製造管理お

よびGMP要件に関して、異なる柔軟性アプローチを採用していることが明らかになり

ました。FDAは「治験段階に応じたcGMP（phase-appropriate cGMP）」を重視

し、臨床試験のフェーズに合わせて管理基準を調整することを許容しています。一

方、EMAは通常、最初の患者への投与前にGMPライセンスを取得し、有資格者（QP）

が管理する製造体制を要求します。両機関ともに画一的なGMP基準は採用していませ

んが、CAR T細胞のような複雑な多段階製造製品における柔軟性の解釈と実施におい

て大きな違いがあります。

公開日 2026年09月22日  Rhizome AI  アメリカ



詳細

主要成果

米国食品医薬品局（FDA）と欧州医薬品庁（EMA）は、細胞・遺伝子治療（CGT）製

品の臨床試験薬（IND/CTA）申請段階における製造管理およびGMP要件に関して、異

なるアプローチを採用していることが比較分析により示されました。FDAは「治験段階

に応じたcGMP（phase-appropriate cGMP）」という概念を重視し、開発段階の早期

において、コントロールの厳密さを研究のフェーズに合わせて段階的に高める柔軟なア

プローチを認めています。これに対し、EMAは、一般的に最初の患者への投与が始まる

前に、GMPライセンスを取得し、有資格者（Qualified Person, QP）によって監督さ

れる製造施設が稼働していることを要求するという、より厳格な姿勢を示しています。

技術・臨床詳細

FDAのアプローチ: FDAは、初期の臨床開発段階（例：第1相試験）では、製品の製

造方法がまだ進化途上であることを考慮し、必ずしも完全な商業GMP基準を求めて

いません。その代わり、製品の品質、安全性、均一性を確保するための適切な管理が

「その段階に相応しい」レベルで実施されているかを評価します。これは、製造プロ

セスが洗練されるにつれて、cGMP要件も徐々に厳格化されていくことを意味しま

す。

EMAのアプローチ: EMAの規制枠組みでは、EU内の製造施設で生産されるCGT製品

は、臨床試験供給用であっても、原則としてEU GMP Annex 1の要件に準拠し、

GMPライセンスの取得が必要です。また、製品が放出される前には、有資格者

（QP）によるバッチレビューとリリースが義務付けられます。これにより、欧州の

患者に供給される治験薬は、より高度な品質保証体制のもとで製造されることが保証

されます。

CAR T細胞療法への影響: CAR T細胞のような患者ごとに個別化される複雑な多段

階製造プロセスを持つ製品にとって、これらの規制の違いは開発戦略に大きな影響を

与えます。FDAの柔軟なアプローチは、初期開発のリスクとコストを軽減する可能性

がありますが、EMAの要件は、欧州市場への早期参入を目指す企業にとって、より

早期からの大規模なGMP投資を必要とします。



背景・業界文脈

細胞・遺伝子治療分野は急速に進化しており、その複雑な性質から、従来の化学合成医

薬品やバイオ医薬品とは異なる規制上の課題を抱えています。製品の生体由来性、製造

プロセスの変動性、短い保存期間などが、標準的なGMP要件の適用を難しくしていま

す。このような背景から、各国規制当局は、安全性と有効性を確保しつつ、革新的な治

療法を患者に届けるためのバランスの取れた規制アプローチを模索しています。FDAと

EMAのこうしたアプローチの違いは、世界の細胞・遺伝子治療開発における地理的戦

略、特に製造施設の立地選択や初期臨床開発のロードマップ策定に影響を与えていま

す。

今後の展望

両規制機関は、CGT製品の特異性を認識し、画一的なGMP基準が適切ではないという

点では一致しています。今後、国際的なハーモナイゼーションの動きが加速するにつれ

て、これらのアプローチの差異がどのように収斂していくかが注目されます。特に、欧

州連合（EU）のGMP Annex 1の改訂など、規制環境は常に進化しており、製造業者や

開発企業は、両市場での成功のために、各地域の最新の規制要件を深く理解し、それに

対応できる柔軟な製造戦略を構築する必要があります。最終的には、患者への安全かつ

高品質な治療法を迅速に提供することが、規制当局共通の目標です。

参考技術解説： GMP： https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

gmp/

元記事: https://rhizomeai.com/articles/fda-vs-ema-manufacturing-controls-and-gmp-for-cell

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://rhizomeai.com/articles/fda-vs-ema-manufacturing-controls-and-gmp-for-cell


#07 Formoの精密発酵カゼイン｜FDAのGRAS評価と

米国展開の状況

概要

ドイツのスタートアップFormo社は、精密発酵技術を用いて生産されたカゼインにつ

いて、米国FDAからGRAS（一般的に安全と認められる）評価に関する「質問なしレ

ター」を数週間以内に受領する見込みであり、米国市場への参入と生産規模の拡大を

準備しています。これにより、同社の動物性不使用の乳製品タンパク質が米国で商業

化される道が開かれます。一方、米国拠点のNew Culture社も、動物性不使用カゼイ

ンに関する2つ目の特許を取得し、フードサービス部門での製品発売を控えています。

代替プロテイン市場全体へのベンチャーキャピタル投資が減少傾向にある中でも、発

酵技術、特に精密発酵技術への投資家の関心は引き続き高く、この分野の成長が期待

されます。

公開日 2026年09月17日  Dairy Reporter  ドイツ



詳細

主要成果

ドイツのスタートアップFormo社が、精密発酵により生産したカゼインに関して、米国

FDAからGRAS（一般的に安全と認められる）評価に関する「質問なしレター」を間も

なく受領することが確実となり、米国市場での商業展開と生産規模拡大への重要な一歩

を踏み出します。この進展は、代替プロテイン分野における精密発酵技術の商業的実現

可能性を強力に裏付けるものです。

技術・臨床詳細

Formo社は、微生物を用いてカゼインタンパク質を生産する精密発酵技術を開発しまし

た。このプロセスは、従来の酪農産業に依存することなく、動物性不使用の乳製品タン

パク質を生成することを可能にします。FDAのGRAS評価は、製品がその使用目的にお

いて安全であると科学的に確立されていることを示すものであり、「質問なしレター」

はFDAが提出された安全性評価に異議を唱えないことを意味します。この承認により、

Formo社は米国での製品展開を本格化させ、生産能力の増強を進めることができます。

同時に、米国を拠点とするNew Culture社も、動物性不使用のカゼイン（特にモッツァ

レラチーズ用途）に関する2つ目の特許を取得し、フードサービス部門での製品発売を

目前に控えています。これらの企業は、持続可能で倫理的な方法で、従来の乳製品と同

等の機能性を持つ代替品を提供することを目指しています。

背景・業界文脈

近年、代替プロテイン市場は、環境問題、動物福祉、健康志向の高まりを背景に急速に

拡大してきました。しかし、一部の代替肉や植物ベース製品へのベンチャーキャピタル

投資は、期待された成長速度や消費者の受容性とのギャップから、全体としては減少傾

向にあります。そのような中で、精密発酵技術、特に乳製品タンパク質の生産に特化し

たこの技術は、投資家からの関心を依然として強く集めています。これは、精密発酵

が、従来の植物ベース代替品では達成が困難だったテクスチャー、風味、栄養プロファ

イルといった官能特性の課題を克服する可能性を秘めているためです。FDAによる

GRAS承認は、この技術が安全で信頼性の高い食料源を提供できることを示し、消費者

と投資家の信頼をさらに高めるでしょう。



今後の展望

Formo社とNew Culture社の進展は、精密発酵技術が代替プロテイン市場において重

要な役割を果たすことを示しています。FDAの承認は、他の精密発酵企業にとっても規

制パスウェイの明確化を促し、市場参入を加速させる可能性があります。今後、これら

の技術が商業規模で成功すれば、従来の乳製品市場に大きな変革をもたらし、持続可能

な食料システムへの移行をさらに促進するでしょう。投資家は、持続可能な食品技術へ

の長期的なコミットメントとして、精密発酵分野への戦略的投資を続けると予想されま

す。この動きは、フードテック業界全体の成長に貢献し、消費者に多様で高品質な動物

性不使用製品を提供することに繋がります。

元記事: https://www.dairyreporter.com/Article/2026/09/17/alternative-proteins-why-

investors-still-see-potential/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.dairyreporter.com/Article/2026/09/17/alternative-proteins-why-investors-still-see-potential/
https://www.dairyreporter.com/Article/2026/09/17/alternative-proteins-why-investors-still-see-potential/


#08 AI制御バイオリアクターとは｜Novonesis社らによ

る酵素生産の効率化

概要

アイオワ州立大学（ISU）とNovonesis社は、BioMADEの資金援助を受け、機械学習

フレームワークを搭載したAI制御バイオリアクターを開発しました。この革新的な技

術は、バイオプロセスパラメータをリアルタイムで監視・最適化し、酵素生産のバッ

チ一貫性を大幅に向上させ、市場投入までの期間を短縮することを目的としていま

す。研究者らは現在、より自律的なバイオリアクターシステムの開発を目指して民間企

業との連携を強化しており、次世代バイオ製造への道を拓いています。

公開日 2026年09月19日  megaproject.com  アメリカ



詳細

主要成果

アイオワ州立大学（ISU）とNovonesis社は、機械学習フレームワークを統合したAI制

御バイオリアクターを開発し、酵素生産の効率と一貫性を劇的に向上させました。この

新技術により、バイオプロセスパラメータのリアルタイム監視と最適化が可能となり、

最終製品の品質向上と市場投入までの期間短縮が実現します。

技術・臨床詳細

BioMADEの資金援助を受けたこのプロジェクトでは、AI搭載バイオリアクターが、発

酵プロセス中に発生する多岐にわたるバイオプロセスパラメータ（例：pH、溶存酸

素、温度、栄養素濃度、細胞密度など）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。このフレームワークは、最適な生産条件を予測し、自動的にバ

イオリアクターの設定を調整することで、バッチごとの一貫性を高め、生産効率を最大

化します。具体的には、プロセスの異常を早期に検出し、迅速な是正措置を講じること

が可能となり、無駄の削減とコスト効率の向上に貢献します。Novonesis社のような酵

素生産大手にとって、この技術は製品の品質管理と生産量の安定化に不可欠であり、医

薬品、食品、バイオ燃料など様々な産業での応用が期待されます。

背景・業界文脈

従来のバイオリアクターシステムは、人間のオペレーターによる定期的な監視と手動調

整に依存しており、プロセスの最適化には多くの時間と専門知識が必要でした。また、

バッチ間の変動性は、製品の品質やコストに大きな影響を与える要因となっていまし

た。近年、AIと機械学習の急速な発展は、バイオ製造分野に革命をもたらす可能性を秘

めていると認識されています。特に、複雑な生物学的プロセスにおいて、AIは膨大なデ

ータを解析し、人間の能力を超えるレベルでパターンを識別し、予測的な制御を行うこ

とができます。このような背景から、ISUとNovonesis社の共同開発は、バイオプロセ

スの自律化に向けた重要なマイルストーンとなります。



今後の展望

ISUとNovonesis社の研究チームは、このAI制御バイオリアクターをさらに進化させ、

より高度な自律性を備えたシステムの開発を目指しており、すでに複数の民間企業との

提携を進めています。この技術の普及は、酵素だけでなく、抗体医薬品、ワクチン、細

胞・遺伝子治療製品など、幅広いバイオ製品の製造に革命をもたらす可能性がありま

す。将来的には、バイオ製造施設全体がAIによって高度に最適化され、より迅速、安

価、かつ持続可能な生産が実現するでしょう。これにより、新しいバイオ製品の市場投

入が加速し、ヘルスケア、食品、エネルギー分野におけるイノベーションが促進される

ことが期待されます。

元記事: https://megaproject.com/news/factory/ai-controlled-bioreactors-open-doors-to-

faster-more-precise-enzyme-production

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://megaproject.com/news/factory/ai-controlled-bioreactors-open-doors-to-faster-more-precise-enzyme-production
https://megaproject.com/news/factory/ai-controlled-bioreactors-open-doors-to-faster-more-precise-enzyme-production


#09 Multifors 3｜INFORS HT社、CHO細胞の23日

間長期灌流培養に成功

概要

INFORS HT社は、Multifors 3ベンチトップバイオリアクターを用いたNIST CHO細

胞の灌流培養アプリケーションノートを発表しました。この研究は、Multifors 3が23

日間にわたる長期灌流プロセスに適しており、バイオリアクター側の変数（重量体積

制御、供給速度、pH、溶存酸素、バイオマス）の統合制御が可能であることを実証し

ています。この成功は、Multifors 3が連続バイオプロセスアプリケーションにおいて

高い堅牢性と信頼性を持つことを示しており、バイオ医薬品製造におけるプロセス開

発を加速する上で重要な意義を持ちます。

公開日 2026年09月23日  INFORS HT  スイス



詳細

主要成果

INFORS HT社は、同社のMultifors 3ベンチトップバイオリアクターを用いたNIST

CHO細胞の灌流培養において、23日間にわたる長期安定運転に成功したとするアプリ

ケーションノートを発表しました。この成果は、Multifors 3システムが連続バイオプロ

セスアプリケーションにおけるプロセス開発において、高い堅牢性と統合制御能力を持

つことを実証するものです。

技術・臨床詳細

この灌流培養研究では、NIST（米国国立標準技術研究所）由来の標準的なCHO細胞株

が使用されました。Multifors 3バイオリアクターは、重量体積制御、供給速度の精密

な調整、pH、溶存酸素（DO）、およびバイオマス濃度といった主要な培養変数を統合

的に制御する能力を発揮しました。23日という長期間にわたり、細胞は高い生存率と

生産性を維持し、安定した灌流プロセスが継続されました。これは、バイオリアクター

が長期的な細胞培養プロセスの要求を満たし、製品の連続的な生産を可能にする上で不

可欠な性能を示しています。データは、Multifors 3が研究開発から初期のプロセス最

適化段階に至るまで、幅広いアプリケーションに対応できることを裏付けています。

背景・業界文脈

バイオ医薬品産業において、モノクローナル抗体やその他の組換えタンパク質の製造

は、プロセス集約化と連続生産への移行が大きなトレンドとなっています。灌流培養

は、高細胞密度を維持し、製品収量を最大化すると同時に、ダウンストリームプロセス

（精製）の負荷を軽減できるため、このトレンドの中心にあります。しかし、長期にわ

たる灌流プロセスの安定運用には、高度なバイオリアクター制御技術が不可欠です。

INFORS HT社のMultifors 3は、ベンチトップスケールでのプロセス開発において、こ

うした要求に応えるソリューションとして位置づけられます。



今後の展望

Multifors 3バイオリアクターによるNIST CHO細胞の長期灌流培養の成功は、バイオ

医薬品開発の効率化に貢献します。研究者やエンジニアは、より信頼性の高いベンチト

ップシステムを用いて、連続生産プロセスの最適化を迅速に進めることができるように

なります。これにより、新薬の市場投入までの期間短縮と製造コストの削減が期待され

ます。また、この技術は、将来的なGMPスケールアップへの橋渡しとして機能し、バイ

オ医薬品製造における連続生産技術の普及をさらに加速させるでしょう。INFORS HT

社は、この分野でのリーダーシップを強化すると考えられます。

参考技術解説： GMP： https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

gmp/

参考技術解説：Scale-Up：https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

scale-up/

元記事: https://infors-ht.com/getmedia/36d8ec7f-90d1-4234-be12-

1f07ba19e9f1/20260922-AP008-EN-Perfusion-NIST-CHO-Cells-Multifors-FHNW-Web

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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#10 精密発酵の牛フリーミルク｜土地使用量を96%削減

する環境性能

概要

インペリアルカレッジ・ロンドンによる新しい研究で、精密発酵技術を用いて生産さ

れた牛フリーミルクが、従来の牛乳生産と比較して最大96%少ない土地で済む可能性

が示されました。精密発酵は、遺伝子操作された微生物をバイオリアクター内で培養

し、牛乳に含まれるのと同等の主要タンパク質を生成する革新的なプロセスです。こ

の技術は、乳製品産業の広大な環境フットプリントを劇的に削減する潜在力を秘めて

おり、持続可能な食料生産への重要な一歩となります。

公開日 2026年09月18日  My Modern Met  英国



詳細

主要成果

インペリアルカレッジ・ロンドンの研究者らが実施した最新の研究により、精密発酵に

よって製造される牛フリーミルクが、従来の酪農と比較して土地使用量を最大96%削減

できることが示唆されました。これは、持続可能な食料システムへの移行における精密

発酵技術の絶大な環境的利点を示すものです。

技術・臨床詳細

精密発酵は、特定の遺伝子が導入された微生物（通常は酵母や細菌）をバイオリアクタ

ーという制御された環境下で培養することで、牛乳の主要タンパク質であるカゼインや

ホエイなどを生産するプロセスです。このバイオリアクターは、従来の酪農に必要な広

大な牧草地とは異なり、比較的小さなフットプリントで高効率な生産が可能です。研究

では、精密発酵によるミルク生産が、飼料作物栽培用の土地、放牧地、そして関連イン

フラにかかる土地を大幅に節約できると評価されました。従来の酪農が環境に与える影

響は多岐にわたり、土地利用の変化、森林破壊、水資源の消費、温室効果ガスの排出

（メタンなど）などが挙げられますが、精密発酵はそのほとんどを緩和できる可能性を

秘めています。この技術は、必要な栄養素を効率的に微生物に供給し、最適化された条

件下でタンパク質を大量に生成するため、生産性も非常に高いことが特徴です。

背景・業界文脈

世界の食料システムは、気候変動、資源枯渇、そして持続可能性への要求という三重の

危機に直面しています。特に酪農産業は、その広範な土地使用と温室効果ガス排出によ

り、環境負荷が高いと指摘されてきました。植物性ミルクの台頭は一つの解決策を提供

しましたが、栄養価や機能性、風味の点で従来の牛乳とは異なる特性を持つことが課題

でした。精密発酵による牛フリーミルクは、動物性タンパク質と同一の分子構造を持つ

ことで、栄養価、風味、そして調理特性において従来の牛乳に極めて近い製品を提供で

きるため、植物性代替品とは異なるアプローチで市場に参入しています。インペリアル

カレッジ・ロンドンの研究は、この新興産業が持つ環境への貢献度を科学的に裏付ける

重要なデータを提供します。



今後の展望

この研究結果は、精密発酵技術が持続可能な食料生産の未来において中心的な役割を果

たすことを強く示唆しています。土地利用効率の劇的な改善は、生態系の保全、生物多

様性の維持、そして気候変動対策に貢献します。今後、生産コストのさらなる削減、規

制当局の承認、そして消費者の受容度向上に伴い、精密発酵による牛フリーミルクは、

世界の食料市場において主要なプレイヤーとなる可能性を秘めています。この技術は、

乳製品に限らず、他の動物由来製品の代替品開発にも応用可能であり、持続可能で倫理

的な食料供給システムへの転換を加速させる原動力となるでしょう。

元記事: https://mymodernmet.com/precision-fermentation-milk/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://mymodernmet.com/precision-fermentation-milk/


#11 Crush Dynamics｜AIによる食品発酵の最適化、

エネルギー30%削減

概要

カナダのAgriTech企業Crush Dynamicsは、AI開発のAtomic47 Labsと提携し、AI

を活用した食品発酵プロセスのスケールアップに着手しました。この協力により、発

酵ブドウピューレおよびパウダーの製造を最適化し、最大30%のエネルギー使用量削

減を目指します。本プロジェクトは、カナダ政府のPan-Canadian Artificial

Intelligence Strategy（PCAIS）の一部として資金提供を受けており、農業副産物を

高価値な食品成分へ変換する効率とコスト効果を飛躍的に向上させることが期待され

ます。AIシミュレーションによるプロセスの予測可能性向上は、食品イノベーションと

持続可能性を同時に推進するものです。

公開日 2026年09月22日  Food Navigator  カナダ



詳細

主要成果

カナダのAgriTech企業であるCrush Dynamicsは、AI開発の専門企業Atomic47 Labs

との戦略的提携により、AIを活用した食品発酵プロセスのスケールアップに乗り出しま

した。この提携は、発酵ブドウピューレおよびパウダーの製造を最適化し、エネルギー

使用量を最大30%削減するという画期的な目標を掲げています。このプロジェクトは、

カナダ政府のPan-Canadian Artificial Intelligence Strategy (PCAIS) の一環として資

金援助を受けており、農業副産物から高価値食品成分を効率的に生産する新たな道を開

くものです。

技術・臨床詳細

Crush DynamicsとAtomic47 Labsの協力は、AIシミュレーションと機械学習アルゴ

リズムを食品発酵プロセスに適用することに焦点を当てています。具体的には、AIが発

酵条件（温度、pH、微生物株の選択、培地の組成など）をリアルタイムで監視・分析

し、最適なパラメータを予測・調整することで、発酵効率を最大化します。これによ

り、ブドウの搾りかすのような農業副産物から、抗酸化物質や風味成分が豊富な高価値

の食品添加物や成分を、より少ないエネルギー消費で生産できるようになります。従来

の試行錯誤による最適化プロセスと比較して、AIは膨大なデータを迅速に処理し、予測

モデルを構築することで、開発期間の大幅な短縮とコスト削減を実現します。30%のエ

ネルギー削減目標は、発酵プロセスのエネルギー集約的な性質を考慮すると、環境負荷

低減において非常に大きな意味を持ちます。

背景・業界文脈

食品産業は、持続可能性と廃棄物削減への圧力が強まる中、新たなタンパク質源、風味

増強剤、機能性成分の探索を続けています。発酵技術は、微生物の力を借りてこれらの

成分を生産する古くからの方法ですが、スケールアップの課題やプロセスの最適化に時

間がかかることがネックでした。近年、AI技術の進化は、バイオプロセスを含む多くの

産業分野に変革をもたらしています。Crush Dynamicsの取り組みは、食品廃棄物のア

ップサイクルと高価値化という点で、循環型経済の原則に合致しており、また、カナダ

政府のPCAISによる支援は、国内のAI技術開発と応用を国家レベルで推進する意図を示

しています。この種のイノベーションは、食品安全保障の向上と持続可能な食料システ

ムの構築に貢献すると期待されています。



今後の展望

AIを活用した発酵プロセスのスケールアップは、Crush Dynamicsにとって新たな市場

機会を創出するだけでなく、食品産業全体の変革を促す可能性を秘めています。エネル

ギー効率の向上と生産コストの削減は、発酵由来の高価値食品成分の市場競争力を高め

るでしょう。将来的には、ブドウ以外の多様な農業副産物への応用も期待され、食品廃

棄物の削減と新たな付加価値創出の好循環を生み出す可能性があります。この成功事例

は、バイオテクノロジーとAIの融合が、持続可能で効率的な食品生産システムの未来を

形作る上での重要なモデルとなるでしょう。

参考技術解説：Scale-Up：https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-

scale-up/

元記事: https://www.foodnavigator.com/Article/2026/09/22/crush-dynamics-uses-ai-to-

scale-food-fermentation/

収集日: 2026年09月25日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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