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90秒でわかる今週 エグゼクティブサマリー
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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8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 | 技術・工程

UDC-NK細胞とは|iPSC由来の汎用がん免疫療
法、免疫回避性能と安全性
一次資料で公表: iPSC(人工多能性幹細胞)から誘導した、免疫回
避能を持つ汎用ドナーNK細胞(UDC-NK)のプラットフォームが開
発されました。マルチ遺伝子編集によりHLA分子を制御し、リ
ツキシマブとの併用でB細胞リンパ腫モデルの腫瘍増殖をほぼ完
全に抑制し、生存期間を大幅に延長させています。これにより、
ドナーの個体差や拒絶反応を克服した、オフザシェルフ(既製品)
形式のがん免疫療法の実現が期待されます。

シグナル 02 | システム・導入

植物由来EVs|量産化と安定化の課題解決
(World Exosome Center)
一次資料で公表: World Exosome Centerが、植物由来エクソソー
ム(EVs)を研究室レベルから商用量産レベルへとスケールアップ
させるための産業用インフラを構築した。このプラットフォー
ムでは、粒子径200 nm以下のナノスケール範囲を維持する厳格
な品質管理を行い、バッチ間の再現性を確保している。

シグナル 03 | システム・導入

ATF灌流培養|リアルタイム代謝制御による細
胞生産の高度化と性能比較
収集記事の報告(独立未検証): 自動ATF灌流培養にリアルタイム
の代謝制御を導入することで、細胞生産プロセスの高度化が可
能になった。TU WienのNK細胞生産ケーススタディでは、乳酸
測定に基づき灌流パラメータを自動調整した結果、流加培養
(fed-batch)の3倍以上の生存細胞密度を達成した。これにより、
小容量の作動ボリュームを維持しながら、高い生存率と応答性
の高い培養制御を実現できる。

シグナル 04 | システム・導入

バイオリアクター制御|AIとデジタルツインに
よる適応制御の性能と量産化への課題
収集記事の報告(独立未検証): バイオ製造におけるバッチの失敗
を防ぐため、AIを用いた適応制御やデジタルツインによるプロ
セス最適化が進展している。Cellcraft社の「Cellcraft IQ」は、
従来の制御手法と比較してオーバーシュートを90%削減し、定
常偏差を99%以上削減することに成功した。これにより、スケー
ルアップ時に発生する細胞の代謝変化や環境変動へのリアルタ
イムな対応が可能になる。

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
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条件と一緒に読む主要数値・証拠5件

<=24 mo
nths

A06

数値の条件

植物EV・選択製剤の室温保存予測

<200 nm
A06

数値の条件

植物EV・品質管理上の粒子径条件

>3x
A08

数値の条件

ATF・fed-batch比の生細胞密度報道

90%
A01

数値の条件

Cellcraft IQ・オーバーシュート低減報道

未確認
A05

数値の条件

UDC-NK細胞とはの免疫安全と再現性、対象用途での再現性、導入条件は確定しない。公表値
を自社性能として扱わない。

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

一次資料で公表: iPSC(
人工多能性幹細胞)から
誘導した、免疫回避能
を持つ汎用ドナーNK細
胞(UDC-NK)のプラット
フォームが開発されま
した。

2

培地・材料
P02/P07

一次資料で公表: World
Exosome Centerが、植
物由来エクソソーム
(EVs)を研究室レベルか
ら商用量産レベルへと
スケールアップさせる
ための産業用インフラ
を構築した。

3

培養工程
P03/P08

収集記事の報告(独立未
検証): 自動ATF灌流培養
にリアルタイムの代謝
制御を導入することで、
細胞生産プロセスの高
度化が可能になった。

4

分析・放出
P04/P01

収集記事の報告(独立未
検証): バイオ製造にお
けるバッチの失敗を防
ぐため、AIを用いた適
応制御やデジタルツイ
ンによるプロセス最適
化が進展している。

5

製造規模
P05/P02

収集記事の報告(独立未
検証): バイオプロセス
開発において、ベイズ
最適化(BO)を用いるこ
とで、従来の実験計画
法(DOE)や一因子ずつ最
適化する手法(OFAT)よ
りも大幅に少ない実験
回数で最適な動作点を
見つけ出せることが示
された。

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
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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

P01

P02 P03 P04

P05
P06

P07
P08

P01 UDC-NK細胞とは|iPSC由来の汎用がん
免疫療法、免疫回避性能と安全性
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P02 植物由来EVs|量産化と安定化の課題解
決(World Exosome Center)
システム・導入 | 根拠: 量産

P03 ATF灌流培養|リアルタイム代謝制御に
よる細胞生産の高度化と性能比較
システム・導入 | 根拠: 導入

P04 バイオリアクター制御|AIとデジタルツ
インによる適応制御の性能と量産化へ
の課題
システム・導入 | 根拠: 量産

P05 ベイズ最適化|バイオプロセス開発にお
ける培地・飼料最適化の効率とDOEと
の違い
事業・制度・供給 | 根拠: 標準

P06 培養肉の安全性評価|APACフォーラム
が提案するラボ分析ベースの承認パス
と課題
事業・制度・供給 | 根拠: 規制

P07 酸化グラフェン|iPS細胞由来エクソソー
ムの生産量倍増と創傷治癒性能の向上
事業・制度・供給 | 根拠: 生産量

P08 iPSC(人工多能性幹細胞)|パーキンソン
病治療法の日本での承認と仕組み
事業・制度・供給 | 根拠: 規制

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。

スコア18点以下の円径は可読性確保のため18ptに固定。スコアそのものは補正していない。



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 UDC-NK細胞とは|iPSC由来の汎用がん免疫療法、免疫回避性能と安全性

A05 | 技術・工程 | 試作 2026-10-12

FACT
一次資料で公表: iPSC(人工多能性幹細胞)から誘導した、
免疫回避能を持つ汎用ドナーNK細胞(UDC-NK)のプラッ
トフォームが開発されました。マルチ遺伝子編集により
HLA分子を制御し、リツキシマブとの併用でB細胞リン
パ腫モデルの腫瘍増殖をほぼ完全に抑制し、生存期間を
大幅に延長させています。これにより、ドナーの個体差
や拒絶反応を克服した、オフザシェルフ(既製品)形式の
がん免疫療法の実現が期待されます。

なぜ重要か
つまり、UDC-NK細胞とはの成果を採用へ移す際は、細
胞品質と作用と免疫安全と再現性を分けて測る必要があ
る。

事業への読み
編集推論: UDC-NK細胞とはの採用余地は細胞品質と作
用と免疫安全と再現性の同条件比較で判断する。供給者
には試験手順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内にUDC-NK細胞とはの細胞品
質と作用を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価
票へ残す。

UNKNOWN
UDC-NK細胞とはの免疫安全と再現性、対象用途での再
現性、導入条件は確定しない。公表値を自社性能として
扱わない。

編集スコア 17/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 技術・工程

P02 植物由来EVs|量産化と安定化の課題解決(World Exosome Center)

A06 | システム・導入 | 共同評価 2026-10-08

FACT
一次資料で公表: World Exosome Centerが、植物由来エ
クソソーム(EVs)を研究室レベルから商用量産レベルへ
とスケールアップさせるための産業用インフラを構築し
た。このプラットフォームでは、粒子径200 nm以下の
ナノスケール範囲を維持する厳格な品質管理を行い、バッ
チ間の再現性を確保している。

なぜ重要か
つまり、植物由来EVsの成果を採用へ移す際は、粒子同
一性と保存安定とロット差を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: 植物由来EVsの採用余地は粒子同一性と保存安
定とロット差の同条件比較で判断する。供給者には試験
手順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内に植物由来EVsの粒子同一性
を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価票へ残す。

UNKNOWN
植物由来EVsの保存安定とロット差、対象用途での再現
性、導入条件は確定しない。公表値を自社性能として扱
わない。

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 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 ATF灌流培養|リアルタイム代謝制御による細胞生産の高度化と性能比較

A08 | システム・導入 | 製品採用 2026-10-14

FACT
収集記事の報告(独立未検証): 自動ATF灌流培養にリアル
タイムの代謝制御を導入することで、細胞生産プロセス
の高度化が可能になった。TU WienのNK細胞生産ケース
スタディでは、乳酸測定に基づき灌流パラメータを自動
調整した結果、流加培養(fed-batch)の3倍以上の生存細
胞密度を達成した。これにより、小容量の作動ボリュー
ムを維持しながら、高い生存率と応答性の高い培養制御
を実現できる。

なぜ重要か
つまり、ATF灌流培養の成果を採用へ移す際は、細胞品
質と作用と免疫安全と再現性を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: ATF灌流培養の採用余地は細胞品質と作用と
免疫安全と再現性の同条件比較で判断する。供給者には
試験手順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内にATF灌流培養の細胞品質と
作用を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価票へ
残す。

UNKNOWN
ATF灌流培養の免疫安全と再現性、対象用途での再現性、
導入条件は確定しない。一次原文の再確認が必要。

編集スコア 17/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: システム・導入

P04 バイオリアクター制御|AIとデジタルツインによる適応制御の性能と量産化への課題

A01 | システム・導入 | 量産 2026-10-08

FACT
収集記事の報告(独立未検証): バイオ製造におけるバッチ
の失敗を防ぐため、AIを用いた適応制御やデジタルツイ
ンによるプロセス最適化が進展している。Cellcraft社の
「Cellcraft IQ」は、従来の制御手法と比較してオーバー
シュートを90%削減し、定常偏差を99%以上削減するこ
とに成功した。これにより、スケールアップ時に発生す
る細胞の代謝変化や環境変動へのリアルタイムな対応が
可能になる。

なぜ重要か
つまり、バイオリアクター制御の成果を採用へ移す際は、
細胞同一性と無菌性を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: バイオリアクター制御の採用余地は細胞同一
性と無菌性の同条件比較で判断する。供給者には試験手
順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内にバイオリアクター制御の細
胞同一性を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価
票へ残す。

UNKNOWN
バイオリアクター制御の無菌性、対象用途での再現性、
導入条件は確定しない。一次原文の再確認が必要。

編集スコア 17/25 | 成熟度 5/5 | 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 ベイズ最適化|バイオプロセス開発における培地・飼料最適化の効率とDOEとの違い

A02 | 事業・制度・供給 | 試作 2026-10-15

FACT
収集記事の報告(独立未検証): バイオプロセス開発におい
て、ベイズ最適化(BO)を用いることで、従来の実験計画
法(DOE)や一因子ずつ最適化する手法(OFAT)よりも大幅
に少ない実験回数で最適な動作点を見つけ出せることが
示された。具体的には、標準的なDOEと比較して3〜30
倍少ない実験回数で同等以上の成果を得られるという報
告がある。

なぜ重要か
つまり、ベイズ最適化の成果を採用へ移す際は、細胞同
一性と無菌性を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: ベイズ最適化の採用余地は細胞同一性と無菌
性の同条件比較で判断する。供給者には試験手順と適用
範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内にベイズ最適化の細胞同一性
を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価票へ残す。

UNKNOWN
ベイズ最適化の無菌性、対象用途での再現性、導入条件
は確定しない。一次原文の再確認が必要。

編集スコア 15/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P06 培養肉の安全性評価|APACフォーラムが提案するラボ分析ベースの承認パスと課題

A03 | 事業・制度・供給 | 量産 2026-10-12

FACT
収集記事の報告(独立未検証): APAC Regulatory
Coordination Forumが、培養肉および培養水産物の安
全性をラボ分析と既存の食品安全データで評価する手法
を提案した。この手法は、従来の長期的な給餌試験に代
わり、成分比較や製造インプットの分析を用いることで、
コスト削減と審査期間の短縮を目指すものである。アジ
ア圏で分かれている規制への対応を効率化し、スタート
アップ企業の市場参入障壁を下げる狙いがある。

なぜ重要か
つまり、培養肉の安全性評価の成果を採用へ移す際は、
細胞同一性と無菌性を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: 培養肉の安全性評価の採用余地は細胞同一性
と無菌性の同条件比較で判断する。供給者には試験手順
と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内に培養肉の安全性評価の細胞
同一性を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価票
へ残す。

UNKNOWN
培養肉の安全性評価の無菌性、対象用途での再現性、導
入条件は確定しない。一次原文の再確認が必要。

編集スコア 17/25 | 成熟度 5/5 | 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 酸化グラフェン|iPS細胞由来エクソソームの生産量倍増と創傷治癒性能の向上

A07 | 事業・制度・供給 | 試作 2026-10-13

FACT
収集記事の報告(独立未検証): 酸化グラフェンを培養液に
添加することで、iPS細胞のスフェロイド形成を制御し、
エクソソームの生産量を約2倍に高める手法が開発され
ました。この手法で得られたエクソソーム(GO-M-Exo)
は、血管新生を強力に促進し、ラットの皮膚創傷モデル
において14日目で約97%という高い閉鎖率を達成してい
ます。

なぜ重要か
つまり、酸化グラフェンの成果を採用へ移す際は、粒子
同一性と保存安定とロット差を分けて測る必要がある。

事業への読み
編集推論: 酸化グラフェンの採用余地は粒子同一性と保
存安定とロット差の同条件比較で判断する。供給者には
試験手順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内に酸化グラフェンの粒子同一
性を対照条件で比較し、受入値と停止条件を評価票へ残
す。

UNKNOWN
酸化グラフェンの保存安定とロット差、対象用途での再
現性、導入条件は確定しない。一次原文の再確認が必要。

編集スコア 14/25 | 成熟度 2/5 | 判断場所: 事業・制度・供給

P08 iPSC(人工多能性幹細胞)|パーキンソン病治療法の日本での承認と仕組み

A04 | 事業・制度・供給 | 研究 2026-10-14

FACT
A04は「iPSC(人工多能性幹細胞)|パーキンソン病治療法
の日本での承認と仕組み」を収録しているが、重要な承
認・性能主張の一次資料確認が未完了である。事実確定
ではなく検証対象として扱う。

なぜ重要か
つまり、iPSC(人工多能性幹細胞)の成果を採用へ移す際
は、細胞品質と作用と免疫安全と再現性を分けて測る必
要がある。

事業への読み
編集推論: iPSC(人工多能性幹細胞)の採用余地は細胞品
質と作用と免疫安全と再現性の同条件比較で判断する。
供給者には試験手順と適用範囲を求める。

ACTION
技術・品質担当は30日以内にiPSC(人工多能性幹細胞)の
細胞品質と作用を対照条件で比較し、受入値と停止条件
を評価票へ残す。

UNKNOWN
iPSC(人工多能性幹細胞)の免疫安全と再現性、対象用途
での再現性、導入条件は確定しない。一次原文の再確認
が必要。

編集スコア 14/25 | 成熟度 1/5 | 判断場所: 事業・制度・供給



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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A01 バイオリアクター制御|AIとデジタルツインによる適応制御の性能
と量産化への課題

https://www.proteinproductiontechnology.com/post/who-controls-the-
bioreactor

A02 ベイズ最適化|バイオプロセス開発における培地・飼料最適化の効
率とDOEとの違い

https://bioprocesstools.com/blog/bayesian-optimization-bioprocess/

A03 培養肉の安全性評価|APACフォーラムが提案するラボ分析ベースの
承認パスと課題

https://cultivated-x.com/science/apac-forum-sets-out-lab-based-path-c
ultivated-meat-approval-asian-rules-diverge/

A04 iPSC(人工多能性幹細胞)|パーキンソン病治療法の日本での承認と
仕組み

https://testbook.com/question-answer/which-of-the-following-countries
-approved-the-worl--6aa40cb44c4bbdada1305646/amp

A05 UDC-NK細胞とは|iPSC由来の汎用がん免疫療法、免疫回避性能と
安全性

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimm
u.2026.1938206/full

A06 植物由来EVs|量産化と安定化の課題解決(World Exosome Center) https://www.worldexosome.com/post/from-laboratory-to-commercial-s
upply-scaling-botanical-evs

A07 酸化グラフェン|iPS細胞由来エクソソームの生産量倍増と創傷治癒
性能の向上

https://bioengineer.org/graphene-oxide-turns-stem-cell-spheroids-into-
exosome-factories-that-heal-wounds-faster/

A08 ATF灌流培養|リアルタイム代謝制御による細胞生産の高度化と性
能比較

https://www.bioprocessonline.com/doc/intensifying-cell-production-pro
cesses-through-real-time-metabolic-control-of-automated-atf-perfusion
-0001

確認範囲: 原出典を取得できても、性能・原価・臨床有用性の独立検証を意味しない。企業発表、論文、二次報道を主張台帳で区別。公開日が対象週より前の資
料は継続ウォッチとして扱う。編集推論と行動案は事実ではなく、投資・医療助言ではない。
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#01 バイオリアクター制御｜AIとデジタルツインによる

適応制御の性能と量産化への課題

概要

バイオ製造におけるバッチの失敗を防ぐため、AIを用いた適応制御やデジタルツイン

によるプロセス最適化が進展している。Cellcraft社の「Cellcraft IQ」は、従来の制

御手法と比較してオーバーシュートを90%削減し、定常偏差を99%以上削減すること

に成功した。これにより、スケールアップ時に発生する細胞の代謝変化や環境変動へ

のリアルタイムな対応が可能になる。製造プロセスの再現性と一貫性が向上すること

で、最終的なタンパク質収率の最適化とコスト削減が期待される。

公開日 2026年10月08日  PPTI News - Protein Production Technology International  ア

メリカ



詳細

主要成果

バイオリアクターの制御において、AIとデジタルツインの活用によりプロセスの安定性

と効率が大幅に向上している。Cellcraft社が2026年4月に投入したAI搭載OS

「Cellcraft IQ」の内部テストでは、従来の制御アプローチと比較して、オーバーシュ

ートの90%削減、沈降時間の45%削減、および定常偏差の99%以上の削減という高い

制御性能を記録した。また、Pow.Bio社とBühler社による3,000L規模の連続発酵キャ

ンペーンでは、従来の流加培養（fed-batch）プロセスと比較してタンパク質出力を3倍

に高め、売上原価（COGS）を50%以上削減できる見通しを得ている。

技術・詳細

Cellcraft IQは、pH、溶存酸素、温度、攪拌、ガス流量などのリアルタイム測定値を統

合的に利用し、細胞の状態に合わせてプロセスを動的に調整する適応制御を実現してい

る。従来のシステムが各信号を個別に扱い設定値を維持するのに対し、AIが vessel 内

部の状況を包括的に把握して制御を行う。また、オペレーターが推奨される変更を承認

する「アドバイザリーモード」を備え、段階的な自動化への移行を可能にしている。

モニタリング面では、ノッティンガム大学が開発する「BioSee AI」が注目される。こ

れは超音波と光学測定を機械学習と組み合わせたマルチセンサープラットフォームであ

り、細胞の凝集や汚染、プロセスのドリフトを運転中に検知することを目的としてい

る。また、Pow.Bio社は製造拠点間の差異を補正するデジタルツインを開発した。ある

導入事例では、酸素伝達や蒸発の挙動の違いに対し、AI層がフィード戦略や運用調整を

リアルタイムで推奨・適用し、初回運転での成功を実現した。

背景・業界の文脈

バイオ製造では、優れた生物学的特性を持っていても、プロセス制御が細胞のリアルタ

イムなニーズに追従できなければバッチを損失するリスクがある。特にラボスケールか

ら工業生産へ移行する際、細胞の代謝活動の変化やスケールによる挙動の違いが課題と

なる。プロセス分析技術（PAT）は、バイオリアクターを「ブラックボックス」にせ

ず、内部を可視化するための「目と耳」として重要視されている。特に大規模スケール

では、単一のプローブでは検知できない容器内の不均一性が存在するため、複数の溶存

酸素プローブや二酸化炭素データの活用が不可欠となっている。



今後の展望

連続生産への移行は、設備投資（CapEx）を抑えつつ利用率を高める手段として期待さ

れている。Bühler社によれば、既存設備へのレトロフィットによるコスト増は限定的で

あり、Pow.Bio社は既存の発酵インフラの少なくとも70%が適切な設備導入において再

利用可能であると推定している。また、オランダのECOFERMコンソーシアム（NIZO

Food Research、BFF、DAB.bio、Vivici、dsm-firmenich、ファン・ハル・ラレンス

タイン応用科学大学で構成）では、in-situ バイオマス保持を用いた連続精密発酵の研

究が進められており、モニタリングと自動化による生物学的安定性の維持が今後の鍵と

なる。

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

scale-up/

元記事: https://www.proteinproductiontechnology.com/post/who-controls-the-bioreactor

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://www.proteinproductiontechnology.com/post/who-controls-the-bioreactor


#02 ベイズ最適化｜バイオプロセス開発における培地・

飼料最適化の効率とDOEとの違い

概要

バイオプロセス開発において、ベイズ最適化（BO）を用いることで、従来の実験計画

法（DOE）や一因子ずつ最適化する手法（OFAT）よりも大幅に少ない実験回数で最

適な動作点を見つけ出せることが示された。具体的には、標準的なDOEと比較して

3〜30倍少ない実験回数で同等以上の成果を得られるという報告がある。これによ

り、バイオリアクターの稼働時間や分析能力に制限がある開発チームの効率を劇的に

向上させることが可能になる。

公開日 2026年10月15日  Bioprocess Online  アメリカ



詳細

主要成果

バイオプロセス開発におけるベイズ最適化（BO）の導入により、実験回数を大幅に削

減しつつ、タイター（力価）などの目的変数を最大化できることが明らかになりまし

た。Narayananら（2025）の研究では、末梢血単核細胞用培地およびKomagataella

phaffiiでの組換えタンパク質生産に反復的なベイズ実験設計を適用した結果、標準的な

DOEよりも3〜30倍少ない実験回数で同等以上の結果を得られたと報告しています。

技術・詳細

ベイズ最適化は、高コストな「ブラックボックス関数」の最大値または最小値を探索す

る逐次的な戦略です。バイオプロセスにおいては、グルタミン濃度、フィード速度、

pH、温度などの設定値を入力し、タイター（g/L）などの応答を得るプロセス自体を関

数として扱います。この手法は以下の2つのコンポーネントで構成されます。

サロゲートモデル（代理モデル）：主にガウス過程（GP）が用いられ、未テストの条

件下での応答と不確実性を予測します。

獲得関数：期待改善量（EI）などの指標を用い、どの候補条件をテストすることが最

も価値が高いかをスコア化します。

具体的なワークフローは、5〜10回の初期実験（空間充填設計）から始まり、「モデル

構築」→「獲得関数による次点選定」→「実験実施」→「データの更新」というループ

を繰り返します。これにより、有望な領域に実験を集中させ、見込みのない領域を迅速

に放棄することが可能です。現実的な多因子問題では、初期実験に5〜10回、その後の

逐次評価に10〜20回、計15〜30回程度の実験が必要とされます。

背景・業界の文脈

従来の実験計画法（DOE）は、最初の実験前にマトリックスを固定するため、因子の主

効果や相互作用を定量化し、規制当局（ICH Q8など）への提出書類を作成する際に適

しています。一方、ベイズ最適化は「どこが最適条件か」という問いに答えることに特

化しています。シミュレーション例では、OFATが40回の試行で6.5 g/Lに達し、フルフ

ァクトリアル設計（27回）やDSD（13回）が全マトリックス完了後に回答を出すのに

対し、ベイズ最適化は7回目の試行で最終値の90%（6.75 g/L）に達し、8回目で7.5

g/Lに到達するという効率性の違いが示されています。



今後の展望

実務的なアプローチとしては、DOEとベイズ最適化を組み合わせた逐次的な運用が推奨

されます。まずスクリーニング設計で重要な因子を特定し、次にベイズ最適化でそれら

を精緻化し、最後に最適点周辺で小規模な確認用DOEを実施するという流れです。ま

た、運用の際は、連続因子1つにつき2〜3点（最低5点）の初期点を設けることや、獲

得関数による改善量が現在のベスト値の1〜2%を下回った場合に停止するといった明確

な停止ルールを設けることが、収穫逓減の罠を避けるために重要となります。

元記事: https://bioprocesstools.com/blog/bayesian-optimization-bioprocess/

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://bioprocesstools.com/blog/bayesian-optimization-bioprocess/


#03 培養肉の安全性評価｜APACフォーラムが提案する

ラボ分析ベースの承認パスと課題

概要

APAC Regulatory Coordination Forumが、培養肉および培養水産物の安全性をラ

ボ分析と既存の食品安全データで評価する手法を提案した。この手法は、従来の長期

的な給餌試験に代わり、成分比較や製造インプットの分析を用いることで、コスト削

減と審査期間の短縮を目指すものである。アジア圏で分かれている規制への対応を効

率化し、スタートアップ企業の市場参入障壁を下げる狙いがある。

公開日 2026年10月12日  vegconomist - the vegan business magazine  国際



詳細

主要成果

APAC Regulatory Coordination Forumは、培養肉および培養水産物の安全性評価に

おいて、ラボベースの分析と既存の食品安全データを活用する新たなアプローチを提案

した。この手法は、一部のアジア市場で現在要求されている試験よりも低コストかつ迅

速にリスクをカバーできると主張されている。本提案は2025年後半にプレプリントと

して公開され、その後、APAC Society for Cellular Agriculture (APAC-SCA) のプロ

グラムディレクターであるPeter Yu氏によって発表された。

技術・詳細

提案されている安全性評価メソッドは、以下のステップで構成される。

成分比較： 培養製品を従来の同等品と比較し、タンパク質、脂質、ビタミン、ミネ

ラルの含有量を確認する。

インプット分析： 培地、足場（スキャフォールド）、加工助剤など、製造に使用され

るすべての原材料を精査し、消費者に影響を与えるレベルの残留物がないかを検証す

る。

追加チェック： 細胞株の安定性、潜在的なアレルゲン、および重金属などの汚染物

質の有無を確認する。

著者らは、培養製品が管理された施設で既知の原材料を用いて製造されるため、ほとん

どの潜在的ハザードは確立されたラボテストやコンピュータモデリングで直接測定可能

であるとしている。この手法は、精密発酵成分やその他のノベルフードの評価に既に用

いられているものと同様である。

背景・業界の文脈

現在、培養肉の承認基準は地域によって大きく分かれている。アメリカ、シンガポー

ル、オーストラリア、ニュージーランド、イスラエルでは、上記のようなラボベースの

評価による承認が行われている。一方で、韓国とタイでは異なるアプローチが取られて

おり、現状では長期的な給餌試験（feeding studies）が要求されている。ただし、タ

イFDAとは代替案について協議が進められているという。



今後の展望

規制手法の違いは、スタートアップ企業にとって実務上の大きなコスト差となって現れ

る。米国環境保護庁（EPA）の推定によれば、給餌試験1回あたりのコストは約

213,400ドルに達し、期間も1年以上を要する。対してラボベースの手法を導入すれ

ば、製造インプットを一部変更した場合でも、全体の試験をやり直すことなく、変更し

たコンポーネントのみを個別に再評価することが可能になる。Peter Yu氏は、これは安

全基準を下げることではなく、証拠が製品の実際のリスクに対して適切かつ厳格で、相

応なものであることを保証するためのものであると述べている。

元記事: https://cultivated-x.com/science/apac-forum-sets-out-lab-based-path-cultivated-

meat-approval-asian-rules-diverge/

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://cultivated-x.com/science/apac-forum-sets-out-lab-based-path-cultivated-meat-approval-asian-rules-diverge/
https://cultivated-x.com/science/apac-forum-sets-out-lab-based-path-cultivated-meat-approval-asian-rules-diverge/


#04 iPSC（人工多能性幹細胞）｜パーキンソン病治療法

の日本での承認と仕組み

概要

日本が2026年3月、世界で初めて人工多能性幹細胞（iPSC）を用いたパーキンソン病

治療法を規制当局が承認した。この治療法は、iPSC由来のドパミン作動性前駆細胞を

脳の線条体に移植し、失われたニューロンを補完するものである。従来の対症療法と

は異なり、根本的な機能回復を目指す再生医療の重要なマイルストーンとなる。

公開日 2026年10月14日  Testbook  インド



詳細

主要成果

2026年3月、日本は世界で初めて、人工多能性幹細胞（iPSC）から誘導された治療法

をパーキンソン病の治療目的で規制承認した。この承認は、京都大学の研究チームが主

導した臨床試験において、患者の運動機能改善における安全性と有効性が実証されたこ

とを受けたものである。

技術・詳細

本治療法は、iPSCから分化させたドパミン作動性前駆細胞を、脳の線条体に移植する

手法を用いる。パーキンソン病は、ドパミンを産生するニューロンが消失することで進

行する神経変性疾患であり、その結果として震え（トレモア）、筋肉のこわばり（剛

直）、動作緩慢（徐動）などの症状が現れる。本手法では、移植によって失われたニュ

ーロンを置き換えることで、疾患の根本的な改善を図る。

基盤となるiPSC（人工多能性幹細胞）は、2006年に山中伸弥教授によって発見された

技術であり、同氏はこの功績により2012年にノーベル生理学・医学賞を受賞してい

る。iPSCは、皮膚や血液などの体細胞を初期化して胚性幹細胞のような多能性状態に戻

した細胞である。あらゆる種類の細胞に分化できる特性を持つため、個別の患者に合わ

せた精密医療や疾患モデリングにおいて極めて高い価値を持つ。また、成人の細胞から

作製できるため、胚性幹細胞に伴う倫理的な懸念を回避できる点も大きな特徴である。

背景・業界の文脈

幹細胞治療への投資はドイツや中国などの国々でも積極的に行われているが、日本は再

生医療製品に対して特化した迅速承認制度（ファストトラック）を構築している。今回

の歴史的な承認プロセスにおいては、日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）が規制

当局として責任を担った。

今後の展望

本治療法の確立は、従来の標準的な治療薬であるレボドパなどの薬剤治療と比較して、

長期的な解決策となる可能性がある。従来の薬剤治療はあくまで症状を管理する対症療

法であり、時間の経過とともに効果が減退することが課題であった。iPSCを用いた細

胞移植による機能回復は、再生医療における大きな転換点になると期待される。



元記事: https://testbook.com/question-answer/which-of-the-following-countries-approved-

the-worl--6aa40cb44c4bbdada1305646/amp

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://testbook.com/question-answer/which-of-the-following-countries-approved-the-worl--6aa40cb44c4bbdada1305646/amp
https://testbook.com/question-answer/which-of-the-following-countries-approved-the-worl--6aa40cb44c4bbdada1305646/amp


#05 UDC-NK細胞とは｜iPSC由来の汎用がん免疫療

法、免疫回避性能と安全性

概要

iPSC（人工多能性幹細胞）から誘導した、免疫回避能を持つ汎用ドナーNK細胞

（UDC-NK）のプラットフォームが開発されました。マルチ遺伝子編集によりHLA分

子を制御し、リツキシマブとの併用でB細胞リンパ腫モデルの腫瘍増殖をほぼ完全に抑

制し、生存期間を大幅に延長させています。これにより、ドナーの個体差や拒絶反応

を克服した、オフザシェルフ（既製品）形式のがん免疫療法の実現が期待されます。

公開日 2026年10月12日  Frontiers  アメリカ



詳細

主要成果

研究チームは、マルチ遺伝子編集を施した汎用ドナーiPSC由来NK細胞（UDC-NK）プ

ラットフォームの開発に成功しました。このUDC-NK細胞は、in vitroにおいてCD20陽

性のリンパ腫細胞株に対し強力な細胞毒性とサイトカイン産生能を示し、特にリツキシ

マブ（Rituximab）を併用することでその効果がさらに増強されることが確認されまし

た。また、播種性B細胞リンパ腫モデルを用いた試験では、UDC-NK細胞とリツキシマ

ブの併用治療により、腫瘍の増殖をほぼ完全に抑制し、生存期間を有意に延長させると

いう結果を得ています。

技術・詳細

本プラットフォームでは、免疫回避と安全性の確保のために以下の遺伝子編集および製

造プロセスを導入しています。

免疫回避メカニズム： B2MおよびRFXANKを破壊することでHLAクラスIおよびII分

子を排除し、同時にシングルチェーンHLA-Eを導入することで、他者のT細胞および

NK細胞による免疫拒絶反応を回避させています。

安全性制御： ヘルペスシンプルウイルスチミジンキナーゼ（HSV-TK）ベースのセー

フティスイッチを組み込んでおり、in vitroにおいてガンシクロビル（ganciclovir）

投与によりUDC-NK細胞を選択的に除去できることを実証しました。

製造プロセス： オフザシェルフ治療の実現に向け、凍結保存可能なUDC-NK細胞を

大規模に製造するための、新しいフィーダーフリー（支持細胞不使用）かつスケーラ

ブルな製造プロセスを開発しました。

背景・業界の文脈

NK（ナチュラルキラー）細胞は、もともと悪性細胞を排除する能力を持ち、安全性プ

ロファイルも良好であるため、がん免疫療法の有望な手段とされています。しかし、従

来の臨床応用においては、ドナーによる細胞のばらつき（個体差）、投与後の免疫拒

絶、および大規模な製造における困難さが大きな課題となっていました。本研究で開発

されたUDC-NK細胞は、iPSCを用いることで量産性を確保し、遺伝子編集によって拒

絶反応を抑えることで、これらの課題を解決することを目指しています。



今後の展望

今回の成果により、UDC-NK細胞は、高い抗腫瘍効果と組み込み済みの安全性制御を備

えた、スケーラブルなオフザシェルフ細胞治療プラットフォームとして確立されまし

た。今後は、抗体ベースのがん治療薬との併用療法としての臨床応用の可能性が期待さ

れます。

元記事:

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1938206/full

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.frontiersin.org/journals/immunology/articles/10.3389/fimmu.2026.1938206/full


#06 植物由来EVs｜量産化と安定化の課題解決（World

Exosome Center）

概要

World Exosome Centerが、植物由来エクソソーム（EVs）を研究室レベルから商用

量産レベルへとスケールアップさせるための産業用インフラを構築した。このプラッ

トフォームでは、粒子径200 nm以下のナノスケール範囲を維持する厳格な品質管理を

行い、バッチ間の再現性を確保している。また、常温で最大24ヶ月の保存期間を実現

する安定化ワークフローを開発し、コールドチェーンへの依存を大幅に低減させた。

公開日 2026年10月08日  WEC  アメリカ



詳細

主要成果

World Exosome Centerは、植物由来エクソソーム（EVs）の分離・抽出を研究室レベ

ルのミリグラム単位から、B2B向け原材料としての商用量産レベルへと移行させるため

の産業用生産インフラを整備した。これにより、単なる実験的な供給ではなく、再現性

の高い植物由来EVsプラットフォームの提供が可能となった。

技術・詳細

量産化における技術的な核心は、製品の一貫性と品質属性（CQA）の厳格な管理にあ

る。具体的には、粒子径を200 nm以下の定義されたナノスケール範囲内に維持するこ

とで、バッチ間での再現性を担保している。

また、AYE Exocureが開発したソースおよびアプリケーション固有の安定化ワークフロ

ーにより、実用的なハンドリングと保存ソリューションが導入された。加速安定性試験

の結果、特定の調製物において、常温で最大24ヶ月という長期保存期間（シェルフライ

フ）が見込まれている。この常温安定性の実現により、高度に規制された特殊なコール

ドチェーン物流への依存度を大幅に下げることが可能となった。

品質保証体制については、以下の国際規格およびコンプライアンスに基づいた堅牢なフ

レームワークで運用されている。

ISO 9001:2015

ISO 22716 GMP

Vegan Certification（ヴィーガン認証）

FDA compliance（FDA準拠）

背景・業界の文脈

先端バイオテクノロジー研究における共通のボトルネックは、制御された研究室環境で

のイノベーションを、いかにしてスケール可能な商用生産へと移行させるかという点に

ある。特にEVsのようなナノ粒子は、量産化の過程で品質を維持することが困難であ

り、産業レベルでの再現可能な生産体制の構築が急務となっていた。



今後の展望

本インフラの整備と安定化技術の確立により、B2Bにおける評価、適格性確認、および

安定的な供給体制が整った。これにより、植物由来EVsの商用利用における物流コスト

の削減と、品質の標準化が加速することが期待される。

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

scale-up/

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

gmp/

元記事: https://www.worldexosome.com/post/from-laboratory-to-commercial-supply-scaling-

botanical-evs

収集日: 2026年10月17日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-scale-up/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://www.worldexosome.com/post/from-laboratory-to-commercial-supply-scaling-botanical-evs
https://www.worldexosome.com/post/from-laboratory-to-commercial-supply-scaling-botanical-evs


#07 酸化グラフェン｜iPS細胞由来エクソソームの生産量

倍増と創傷治癒性能の向上

概要

酸化グラフェンを培養液に添加することで、iPS細胞のスフェロイド形成を制御し、エ

クソソームの生産量を約2倍に高める手法が開発されました。この手法で得られたエク

ソソーム（GO-M-Exo）は、血管新生を強力に促進し、ラットの皮膚創傷モデルにお

いて14日目で約97%という高い閉鎖率を達成しています。細胞フリー治療における製

造上の課題である「治療効果を持つ十分な量のエクソソーム確保」に対する材料科学

的な解決策を提示した研究です。

公開日 2026年10月13日  (Scientific publication or industry news, likely based on

Materials Today Bio)  韓国



詳細

主要成果

韓国の研究チーム（Woochan KimおよびJangho Kimら）は、酸化グラフェンを用い

ることで、誘導多能性幹細胞（iPS細胞）から分泌されるエクソソームの生産量を大幅

に増加させ、その治療効果を高めることに成功しました。従来の手法では、100万細胞

あたり14億個であったエクソソームの粒子数が、酸化グラフェンを用いた条件下では

27.5億個へと、ほぼ2倍に増加しました。さらに、この手法で得られたエクソソーム

（GO-M-Exo）をラットの全層皮膚欠損モデルに投与したところ、未治療群の約91%に

対し、14日目には約97%という高い創傷閉鎖率を記録しました。

技術・詳細

研究チームは、厚さ約1.7ナノメートル、直径300〜400ナノメートルの酸化グラフェ

ン・ナノシートを培養液に添加しました。この材料は負に帯電し、酸素に富む表面化学

特性を持つため、タンパク質や細胞外マトリックス分子との親和性が高いのが特徴で

す。最大20マイクログラム/ミリリットルの濃度において、細胞の生存率は高く、細胞

毒性は認められませんでした。

特筆すべきは、細胞の構造的な変化です。通常、超低接着プレートでの培養では1ウェ

ルあたり1つの大きなスフェロイド（細胞凝集塊）が形成されますが、酸化グラフェン

を添加すると、複数の小さなスフェロイドが形成されました。遺伝子解析の結果、細胞

接着やメカノトランスダクションに関わるCDH1、ITGB1、YAP1の発現が変化し、

HIF-1alphaシグナルが減少していることが判明しました。これにより、大きなスフェロ

イドの核で発生しやすい低酸素ストレスが軽減され、結果としてエクソソームの生産効

率が向上したと考えられています。

また、GO-M-Exoは血管新生に関連するmicroRNA（miR-126-3p, miR-130a-3p,

miR-210-5pなど）を豊富に含んでおり、VEGF受容体（VEGFR2）依存的なシグナル

伝達を通じて血管形成を促進することが、薬理学的阻害剤を用いた試験で証明されまし

た。



背景・業界の文脈

再生医療の分野では、生きた幹細胞を移植する手法から、細胞が放出するナノサイズの

小胞である「エクソソーム」を利用した細胞フリー治療への移行が進んでいます。エク

ソソームは、腫瘍形成のリスクや免疫拒絶、ゲノム不安定性といった幹細胞移植に伴う

安全上の懸念を回避しつつ、再生タンパク質や遺伝情報を損傷組織に届けることができ

ます。しかし、臨床的に意味のある治療効果を得るために十分な量のエクソソームを製

造することが、これまで大きな技術的障壁となっていました。

今後の展望

本プラットフォームは、特定の系統の細胞への応用も可能です。研究チームがiPS細胞

を血管内皮細胞に分化させた「GO-MV」スフェロイドにおいても、従来比でエクソソ

ーム生産量が増加（16億個から28.2億個へ）し、VWFやCD31などの内皮マーカーの

高発現や一酸化窒素の産生量増加が確認されました。ナノ材料を用いて細胞の物理的構

造を制御し、治療用物質の「工場」として最適化するこのアプローチは、今後の細胞フ

リー治療の製造プロセスを効率化する可能性があります。

元記事: https://bioengineer.org/graphene-oxide-turns-stem-cell-spheroids-into-exosome-

factories-that-heal-wounds-faster/
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#08 ATF灌流培養｜リアルタイム代謝制御による細胞生

産の高度化と性能比較

概要

自動ATF灌流培養にリアルタイムの代謝制御を導入することで、細胞生産プロセスの

高度化が可能になった。TU WienのNK細胞生産ケーススタディでは、乳酸測定に基づ

き灌流パラメータを自動調整した結果、流加培養（fed-batch）の3倍以上の生存細胞

密度を達成した。これにより、小容量の作動ボリュームを維持しながら、高い生存率

と応答性の高い培養制御を実現できる。
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詳細

主要成果

自動ATF（Alternating Tangential Flow）灌流培養において、リアルタイムの代謝モニ

タリングによる制御を導入した結果、細胞生産効率が大幅に向上した。特にTU Wienが

実施したNK細胞生産のケーススタディでは、制御されたプロセスを用いることで、従来

の流加培養（fed-batch）と比較して3倍以上の生存細胞密度を達成した。また、高い

細胞生存率を維持しつつ、小規模な作動ボリュームでの運用に成功している。

技術・詳細

本技術の核心は、グルコースおよび乳酸のリアルタイム測定値を自動ATF灌流システム

に連携させ、現在の代謝状態に基づいてフィード速度および透過速度（permeate

rates）を動的にガイドさせる点にある。具体的にTU Wienの事例では、乳酸の測定値

を用いて細胞増殖過程における灌流パラメータを自動的に調整した。これにより、従来

の定時サンプリングでは検知が困難であった代謝シフトに対しても、迅速かつ適切な介

入が可能となっている。

背景・業界の文脈

従来のバッチ培養や流加培養（fed-batch）では、生存細胞密度の上限に制限があるこ

とが課題であった。また、多くのプロセスで採用されている定期的なサンプリングによ

るモニタリングでは、代謝の変化を検知した時点ですでにタイミングが遅く、意味のあ

る介入策を講じることが難しいという問題があった。こうした背景から、より応答性の

高いアプローチとして、リアルタイムでの代謝制御が求められていた。

今後の展望

リアルタイムの代謝モニタリングを導入することで、バッチ、流加培養、および制御さ

れた灌流培養の性能を直接的に比較し、より適応的な細胞培養制御を実現することが期

待される。代謝状態に合わせた動的なパラメータ調整は、細胞生産プロセスのさらなる

高度化に寄与するものと考えられる。

元記事: https://www.bioprocessonline.com/doc/intensifying-cell-production-processes-
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