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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10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

Samsung Biologics|二重特異性抗体のカスタ
ムCMCプラットフォームと開発期間の短縮
Samsung Biologicsが、二重特異性抗体の開発から分析までを最
適化するカスタムCMC(化学・製造・品質管理)プラットフォーム
を公開した。細胞株開発から精製、構造分析に至るプロセスを
分子特性に合わせて個別に設計し、IND申請までの期間を13カ月
から9.5カ月へと約27%短縮することに成功した。これにより、
技術的難易度の高い次世代バイオ医薬品のCDO(受託開発)市場へ
の展開を加速させる。

シグナル 02 | 培地・材料

iPS細胞再生医療|製造コストを5000万円から
100万円へ削減する自動化の課題と展望
iPS細胞由来の再生医療等製品において、パーキンソン病と虚血
性心筋症による重症心不全を対象とする2製品が、2026年3月に
世界で初めて「条件および期限付き承認」を取得した。現在は
熟練者の手作業に依存しており、特に自家iPS細胞の製造コスト
は約5000万円と高額であることが普及の壁となっている。京都
大学iPS細胞研究財団(iPS財団)は、閉鎖型自動細胞培養装置の導
入などのプロセス改革により、製造コストを100万円まで低減さ
せる計画である。

シグナル 03 | 培養工程

Enzell|グローバル製薬사의 CAR-T商用CCPC
指定と細胞収率4倍向上の技術
細胞・遺伝子治療(CGT)のCDMO企業であるEnzellが、グローバ
ル製薬会社からCAR-T治療剤の商用中央細胞処理センター
(CCPC)に指定された。同社はGMP施設にて患者由来細胞を加工
し、半製品として供給する体制を構築する。また、独自プロセ
スによりCAR-T細胞の収率を従来比で4倍以上に高める技術を開
発し、特許を出願した。これにより、臨床段階から商用生産へ
と協力範囲を拡大し、CGT CDMO事業の加速を目指す。

シグナル 04 | 分析・放出

quad-CAR T細胞|DIPG/DMG治療の第1相試験、
安全性と脳脊髄液への分布性能
4つの抗原を同時に標的とする「quad-CAR T細胞」を用いた、
びまん性内在性橋腫瘍(DIPG)およびびまん性正中神経膠腫
(DMG)に対する世界初の臨床試験(第1相)の結果が報告されまし
た。脳室内(ICV)への反復投与において、製造成功率100%を達成
し、多くの場合で忍容性が確認されました。抗原の不均一性に
よる免疫逃避という課題に対し、マルチ抗原標的戦略が有効な
アプローチとなる可能性を示しています。

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
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条件と一緒に読む主要数値・証拠5件

27%
A02

数値の条件

Samsung Biologicsが、二重特異性抗体の開発から分析までを最適化するカスタムCMC(化学・
製造・品質管理)プラットフォームを公開した。細胞株開発から精製、構造分析に至るプロセス
を分子特性に合わせて個別に設計し、IND申請までの期間を13カ月から9.5カ月へと約27%短縮
することに成功した。これにより、技術的難易度の高い次世代バイオ医薬品のCDO(受託開発)
市場への展開を加速させる。

2026年
A04

数値の条件

iPS細胞由来の再生医療等製品において、パーキンソン病と虚血性心筋症による重症心不全を対
象とする2製品が、2026年3月に世界で初めて「条件および期限付き承認」を取得した。現在は
熟練者の手作業に依存しており、特に自家iPS細胞の製造コストは約5000万円と高額であるこ
とが普及の壁となっている。京都大学iPS細胞研究財団(iPS財団)は、閉鎖型自動細胞培養装置
の導入などのプロセス改革により、製造コストを100万円まで低減させる計画である。

4倍
A03

数値の条件

細胞・遺伝子治療(CGT)のCDMO企業であるEnzellが、グローバル製薬会社からCAR-T治療剤の
商用中央細胞処理センター(CCPC)に指定された。同社はGMP施設にて患者由来細胞を加工し、
半製品として供給する体制を構築する。また、独自プロセスによりCAR-T細胞の収率を従来比
で4倍以上に高める技術を開発し、特許を出願した。これにより、臨床段階から商用生産へと協
力範囲を拡大し、CGT CDMO事業の加速を目指す。

100%
A08

数値の条件

4つの抗原を同時に標的とする「quad-CAR T細胞」を用いた、びまん性内在性橋腫瘍(DIPG)お
よびびまん性正中神経膠腫(DMG)に対する世界初の臨床試験(第1相)の結果が報告されました。
脳室内(ICV)への反復投与において、製造成功率100%を達成し、多くの場合で忍容性が確認さ
れました。抗原の不均一性による免疫逃避という課題に対し、マルチ抗原標的戦略が有効なア
プローチとなる可能性を示しています。

74%
A07

数値の条件

骨髄の骨梁構造を模倣したMEW(融解電気書き込み)PCLスキャフォールドにより、高密度な培
養赤血球(cRBC)の製造プラットフォームが開発されました。この構造は、マクロファージを介
して赤芽球を効率的に保持し、液体懸濁法と比較して上清中の細胞数を74%増加させました。
骨髄に近い高密度環境を再現することで、培地コストの削減や製造効率の向上が期待されます。

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

Samsung Biologicsが、
二重特異性抗体の開発
から分析までを最適化
するカスタムCMC(化学・
製造・品質管理)プラッ
トフォームを公開した。

2

培地・材料
P02/P07

iPS細胞由来の再生医療
等製品において、パー
キンソン病と虚血性心
筋症による重症心不全
を対象とする2製品が、
2026年3月に世界で初め
て「条件および期限付
き承認」を取得した。

3

培養工程
P03/P08

細胞・遺伝子治療(CGT)
のCDMO企業である
Enzellが、グローバル製
薬会社からCAR-T治療剤
の商用中央細胞処理セ
ンター(CCPC)に指定さ
れた。同社はGMP施設
にて患者由来細胞を加
工し、半製品として供
給する体制を構築する。

4

分析・放出
P04/P09

4つの抗原を同時に標的
とする「quad-CAR T細
胞」を用いた、びまん
性内在性橋腫瘍(DIPG)
およびびまん性正中神
経膠腫(DMG)に対する
世界初の臨床試験(第1
相)の結果が報告されま
した。

5

製造規模
P05/P10

City of Hopeの研究チー
ムが、投与後に機能を
再構成できる「プラグ
アンドプレイ」型の
CAR T細胞プラットフォー
ムを開発した。

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
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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 P02P03P04

P05

P06

P07

P08

P09
P10

P01 Samsung Biologics|二重特異性抗体の
カスタムCMCプラットフォームと開発
期間の短縮
システム・導入 | 根拠: 市場

P02 iPS細胞再生医療|製造コストを5000万
円から100万円へ削減する自動化の課
題と展望
システム・導入 | 根拠: 導入

P03 Enzell|グローバル製薬사의 CAR-T商用
CCPC指定と細胞収率4倍向上の技術
システム・導入 | 根拠: 商用

P04 quad-CAR T細胞|DIPG/DMG治療の第1
相試験、安全性と脳脊髄液への分布性
能
システム・導入 | 根拠: 臨床

P05 meCAR T細胞とは|City of Hopeが開発
した後から機能変更可能なCAR Tプラッ
トフォーム
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P06 FDAの個別化遺伝子治療ガイドライン|
承認プロセスの効率化と希少疾患への
適用
事業・制度・供給 | 根拠: ガイドライン

P07 cRBC製造用MEWスキャフォールド|骨
髄模倣構造による高密度培養の性能と
課題
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P08 CAR-T細胞療法|香港チームが小児白血
病向けに14日間で製造する手法を確立
システム・導入 | 根拠: システム

P09 CHO細胞mAb製造|フェドバッチから
連続生産へ知識転移させる代謝情報モ
デルの性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

P10 Morphi|AIによるオルガノイド表現型
プロファイリングの仕組みと性能
技術・工程 | 根拠: 統合・事業語なし

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
Samsung Biologics|二重特異性抗体のカスタムCMCプラットフォームと開発期間の短
縮

A02 | 細胞株 | 試作 日付未収録

FACT
Samsung Biologicsが、二重特異性抗体の開発から分析までを
最適化するカスタムCMC(化学・製造・品質管理)プラットフォー
ムを公開した。細胞株開発から精製、構造分析に至るプロセス
を分子特性に合わせて個別に設計し、IND申請までの期間を13
カ月から9.5カ月へと約27%短縮することに成功した。これに
より、技術的難易度の高い次世代バイオ医薬品のCDO(受託開発)
市場への展開を加速させる。

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 2/5 | 判断場所: システム・導入

P02 iPS細胞再生医療|製造コストを5000万円から100万円へ削減する自動化の課題と展望

A04 | 培地・材料 | 量産 日付未収録

FACT
iPS細胞由来の再生医療等製品において、パーキンソン病と虚
血性心筋症による重症心不全を対象とする2製品が、2026年3月
に世界で初めて「条件および期限付き承認」を取得した。現在
は熟練者の手作業に依存しており、特に自家iPS細胞の製造コ
ストは約5000万円と高額であることが普及の壁となっている。
京都大学iPS細胞研究財団(iPS財団)は、閉鎖型自動細胞培養装
置の導入などのプロセス改革により、製造コストを100万円ま
で低減させる計画である。

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 18/25 | 成熟度 5/5 | 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 Enzell|グローバル製薬사의 CAR-T商用CCPC指定と細胞収率4倍向上の技術

A03 | 培養工程 | 製品採用 日付未収録

FACT
細胞・遺伝子治療(CGT)のCDMO企業であるEnzellが、グローバ
ル製薬会社からCAR-T治療剤の商用中央細胞処理センター
(CCPC)に指定された。同社はGMP施設にて患者由来細胞を加工
し、半製品として供給する体制を構築する。また、独自プロセ
スによりCAR-T細胞の収率を従来比で4倍以上に高める技術を開
発し、特許を出願した。これにより、臨床段階から商用生産へ
と協力範囲を拡大し、CGT CDMO事業の加速を目指す。

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 18/25 | 成熟度 4/5 | 判断場所: システム・導入

P04 quad-CAR T細胞|DIPG/DMG治療の第1相試験、安全性と脳脊髄液への分布性能

A08 | 分析・放出 | 共同評価 日付未収録

FACT
4つの抗原を同時に標的とする「quad-CAR T細胞」を用いた、
びまん性内在性橋腫瘍(DIPG)およびびまん性正中神経膠腫
(DMG)に対する世界初の臨床試験(第1相)の結果が報告されまし
た。脳室内(ICV)への反復投与において、製造成功率100%を達
成し、多くの場合で忍容性が確認されました。抗原の不均一性
による免疫逃避という課題に対し、マルチ抗原標的戦略が有効
なアプローチとなる可能性を示しています。

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
meCAR T細胞とは|City of Hopeが開発した後から機能変更可能なCAR Tプラットフォー
ム

A10 | 製造規模 | 試作 日付未収録

FACT
City of Hopeの研究チームが、投与後に機能を再構成できる「
プラグアンドプレイ」型のCAR T細胞プラットフォームを開発
した。分子ドッキング技術「meditope」を応用し、投与後の
細胞にアダプター分子を結合させることで、追跡、増殖、標的
認識範囲の拡大などの機能を後付けできる。これにより、腫瘍
の進化や変異に伴う治療耐性というCAR T療法の根本的な課題
を克服できる可能性がある。

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: 技術・工程

P06 FDAの個別化遺伝子治療ガイドライン|承認プロセスの効率化と希少疾患への適用

A09 | 細胞株 | 量産 日付未収録

FACT
FDA(米国食品医薬品局)が、同一遺伝子の異なる変異を標的と
する個別化遺伝子治療に関する新たなドラフトガイダンスを提
示しました。特定の変異に対する治療薬で承認を得た後、他の
変異への適用については臨床試験ではなくラボデータでの承認
を可能にする仕組みです。これにより、患者数が極めて少なく
従来の臨床試験が困難だった希少疾患治療の開発コストと期間
が大幅に削減されることが期待されます。

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 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 cRBC製造用MEWスキャフォールド|骨髄模倣構造による高密度培養の性能と課題

A07 | 培地・材料 | 試作 日付未収録

FACT
骨髄の骨梁構造を模倣したMEW(融解電気書き込み)PCLスキャ
フォールドにより、高密度な培養赤血球(cRBC)の製造プラット
フォームが開発されました。この構造は、マクロファージを介
して赤芽球を効率的に保持し、液体懸濁法と比較して上清中の
細胞数を74%増加させました。骨髄に近い高密度環境を再現す
ることで、培地コストの削減や製造効率の向上が期待されます。

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 2/5 | 判断場所: 技術・工程

P08 CAR-T細胞療法|香港チームが小児白血病向けに14日間で製造する手法を確立

A01 | 培養工程 | 研究 日付未収録

FACT
香港の研究チームが、再発したB細胞急性リンパ性白血病
(B-ALL)の小児患者向けに、完全自動化システムを用いたCAR-T
細胞療法の製造期間をわずか14日間に短縮した。治療を受けた
6名全員が完全寛解を達成し、追跡期間中も寛解を維持してい
る。高額なコストと海外輸送による待機時間の問題を解消し、
迅速な治療提供を可能にする手法として注目される。

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 1/5 | 判断場所: システム・導入



重点テーマ 09-10 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。

P09 CHO細胞mAb製造|フェドバッチから連続生産へ知識転移させる代謝情報モデルの性能

A05 | 分析・放出 | 試作 日付未収録

FACT
モノクローナル抗体(mAb)製造において、フェドバッチ法から
連続生産への移行を支援する代謝情報に基づいたバイオリアク
ターモデルが開発されました。このモデルは、リアクターレベ
ルと細胞内レベルの物質収支を学習アーキテクチャに直接組み
込むことで、未測定の細胞内フラックスの推定や細胞外濃度の
予測を可能にします。これにより、運用のモードが変わっても
不変である代謝構造を利用した、高精度なプロセス監視と制御
への道が開かれます。

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 2/5 | 判断場所: 技術・工程

P10 Morphi|AIによるオルガノイド表現型プロファイリングの仕組みと性能

A06 | 製造規模 | 試作 日付未収録

FACT
AI駆動のフレームワーク「Morphi」が開発され、ラベルフリー
の明視野顕微鏡画像からオルガノイドの生存率と表現型状態を
推定することが可能になった。蛍光ベースの生存信号を弱教師
あり学習に用いることで、手動アノテーションなしでピクセル
レベルの生存モデルを構築している。これにより、大規模な薬
剤スクリーニングにおいて、細胞毒性反応の定量化や薬剤の作
用機序による分類を効率的に行える。

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 2/5 | 判断場所: 技術・工程



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 | 01-10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 CAR-T細胞療法|香港チームが小児白血病向けに14日間で製造する
手法を確立

https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-childr
en-with-leukaemia-in-just-14-days/

A02 Samsung Biologics|二重特異性抗体のカスタムCMCプラットフォー
ムと開発期間の短縮

https://en.sedaily.com/finance/2026/10/28/samsung-biologics-unveils-c
ustom-bispecific-antibody

A03 Enzell|グローバル製薬사의 CAR-T商用CCPC指定と細胞収率4倍向
上の技術

https://www.newspim.com/news/view/20261028000285?sicode=01

A04 iPS細胞再生医療|製造コストを5000万円から100万円へ削減する自
動化の課題と展望

https://toyokeizai.net/articles/-/957125

A05 CHO細胞mAb製造|フェドバッチから連続生産へ知識転移させる代
謝情報モデルの性能

https://doi.org/10.64898/2026.10.28.762476

A06 Morphi|AIによるオルガノイド表現型プロファイリングの仕組みと
性能

https://doi.org/10.64898/2026.10.21.760628

A07 cRBC製造用MEWスキャフォールド|骨髄模倣構造による高密度培
養の性能と課題

https://doi.org/10.64898/2026.10.23.761469

A08 quad-CAR T細胞|DIPG/DMG治療の第1相試験、安全性と脳脊髄液
への分布性能

https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-11447687/v1

A09 FDAの個別化遺伝子治療ガイドライン|承認プロセスの効率化と希
少疾患への適用

https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plu
g-play-151500201.html

A10 meCAR T細胞とは|City of Hopeが開発した後から機能変更可能な
CAR Tプラットフォーム

https://bioengineer.org/preclinical-plug-and-play-car-t-cells-can-be-reco
nfigured-after-treatment/

https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-children-with-leukaemia-in-just-14-days/
https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-children-with-leukaemia-in-just-14-days/
https://en.sedaily.com/finance/2026/10/28/samsung-biologics-unveils-custom-bispecific-antibody
https://en.sedaily.com/finance/2026/10/28/samsung-biologics-unveils-custom-bispecific-antibody
https://www.newspim.com/news/view/20261028000285?sicode=01
https://toyokeizai.net/articles/-/957125
https://doi.org/10.64898/2026.10.28.762476
https://doi.org/10.64898/2026.10.21.760628
https://doi.org/10.64898/2026.10.23.761469
https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-11447687/v1
https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plug-play-151500201.html
https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plug-play-151500201.html
https://bioengineer.org/preclinical-plug-and-play-car-t-cells-can-be-reconfigured-after-treatment/
https://bioengineer.org/preclinical-plug-and-play-car-t-cells-can-be-reconfigured-after-treatment/
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#01 CAR-T細胞療法｜香港チームが小児白血病向けに

14日間で製造する手法を確立

概要

香港の研究チームが、再発したB細胞急性リンパ性白血病（B-ALL）の小児患者向け

に、完全自動化システムを用いたCAR-T細胞療法の製造期間をわずか14日間に短縮し

た。治療を受けた6名全員が完全寛解を達成し、追跡期間中も寛解を維持している。高

額なコストと海外輸送による待機時間の問題を解消し、迅速な治療提供を可能にする

手法として注目される。

公開日 2026年10月27日  BIOENGINEER.ORG  中国（香港）



詳細

主要成果

香港の研究チームは、完全自動化された現地製造システムを用いることで、再発したB

細胞急性リンパ性白血病（B-ALL）の小児患者に対するCAR-T細胞療法の「vein-to-

vein（採取から投与まで）」の期間を14日間に短縮した。この手法で治療を受けた6名

の患者（男児3名、女児3名、中央値年齢9歳）全員が、投与1ヶ月後に微小残存病変

（MRD）陰性の完全寛解を達成した。中央値9ヶ月（範囲2〜22ヶ月）の追跡調査にお

いて、全患者が継続して寛解状態を維持している。

技術・詳細

本治療では、B細胞系がん細胞の表面にあるタンパク質CD19を標的とする。製造プロ

セスには、T細胞の選択、活性化、レンチウイルスによる導入、増殖、回収までを単一

プラットフォームで完結させる完全自動化システム「CliniMACS Prodigy」を採用し

た。これにより、グレードCのクリーンルーム環境下で、GMP（医薬品適正製造基準）

に準拠した製造を実現している。

製造仕様：CD19を標的とするFMC63単鎖可変フラグメント、CD8ヒンジ、

TNFRSF19由来の膜貫通領域、4-1BB共刺激ドメイン、CD3-zeta活性化ドメインを

組み合わせたCAR構造を採用。

投与量と効率：投与された細胞量の中央値は2.64 million/kg。導入効率の中央値は

42.86%（範囲33.89%〜62.1%）、CD3陽性細胞の生存率は中央値96.22%であっ

た。

品質管理：無菌試験、マイコプラズマ、エンドトキシン、複製能を持つレンチウイル

スの有無などを厳格に検査し、全てのバッチで複製能を持つレンチウイルスは検出さ

れなかった。

副作用については、5名にグレード1のサイトカイン放出症候群（CRS）が発生した。1

名にグレード3のCRSおよびグレード4の免疫エフェクター細胞関連血球貪食性リンパ

組織球症様症候群が認められ、集中治療室での治療を要したが、最終的に回復し退院し

た。



背景・業界の文脈

既存の商用CAR-T製品（例：Kymriah）は、価格が475,000米ドルと非常に高額であ

ることに加え、海外の製造施設へ細胞を輸送して凍結保存した状態で送り返すため、投

与までに通常4〜8週間を要する。この待機期間中に病状が進行し、死亡に至る患者が

存在することが大きな課題となっていた。本研究は、現地で製造し、凍結させない「フ

レッシュ」な製品を提供することで、このタイムラインを劇的に短縮できるかを検証し

たものである。

今後の展望

本研究では製造効率100%を達成し、全患者で一律に14日間という短期間での提供に成

功した。一方で、バッチ間で導入効率や生存細胞数に大きなばらつきが見られたことが

報告されており、この変動要因についてはさらなる調査が必要であるとしている。

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

gmp/

元記事: https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-children-with-

leukaemia-in-just-14-days/

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-children-with-leukaemia-in-just-14-days/
https://bioengineer.org/hong-kong-team-makes-car-t-therapy-for-children-with-leukaemia-in-just-14-days/


#02 Samsung Biologics｜二重特異性抗体のカスタム

CMCプラットフォームと開発期間の短縮

概要

Samsung Biologicsが、二重特異性抗体の開発から分析までを最適化するカスタム

CMC（化学・製造・品質管理）プラットフォームを公開した。細胞株開発から精製、

構造分析に至るプロセスを分子特性に合わせて個別に設計し、IND申請までの期間を

13カ月から9.5カ月へと約27%短縮することに成功した。これにより、技術的難易度

の高い次世代バイオ医薬品のCDO（受託開発）市場への展開を加速させる。

公開日 2026年10月28日  Seoul Economic Daily  韓国



詳細

主要成果

Samsung Biologicsは、次世代バイオ医薬品である二重特異性抗体の開発において、細

胞株開発から分析までの全工程を各分子の特性に合わせて最適化するカスタムCMC

（Chemistry, Manufacturing and Controls）能力を公開した。このプラットフォー

ムの導入により、細胞株開発から治験薬届（IND）申請までのタイムラインを、従来の

13カ月から9.5カ月へと短縮し、約27%の期間削減を実現した。

技術・詳細

二重特異性抗体は2つの異なる抗原を同時に標的とする設計であり、従来のモノクロー

ナル抗体よりも分子構造が複雑であるため、製造過程でタンパク質のミスペアリング

（誤った結合）、断片化、凝集が発生しやすいという課題がある。同社はこれらの課題

を解決するため、対称性・非対称性の二重特異性抗体および融合タンパク質を含む6つ

のフォーマットに対し、個別のプロセス設計戦略を適用した。

細胞株開発：タンパク質鎖の発現比率を精密に制御することで、ミスペアリング製品

の形成を最小限に抑制。初期段階で収量とタンパク質ペアリング比の両方を検証し、

優れた細胞株をスクリーニングすることで、生産性と品質を同時に向上させた。

培養プロセス：培地の最適利用と培養条件の最適化により、タンパク質の断片化を

34%、凝集を17%削減した。

精製プロセス：標的分子に酷似した不純物を除去するカスタムプロセスを設計し、最

終純度98%以上を達成した。

さらに、安定性試験技術の活用と並行処理戦略を導入することで、工程間の待機時間を

最小限に抑え、開発期間の短縮を実現している。

背景・業界の文脈

二重特異性抗体のような複雑な分子構造を持つバイオ医薬品の開発では、既存のモノク

ローナル抗体用プロセスを部分的に修正するだけでは不十分であり、高度なCMC戦略

が不可欠とされる。Samsung Biologicsは、こうした技術的ハードルの高い領域におい

て、分子特性に最適化した統合的なCMC戦略を提供することで、開発パートナーとして

の信頼性を高める狙いがある。



今後の展望

同社は、このカスタム開発プラットフォームを武器に、技術的に開発が困難なバイオ医

薬品のCDO（受託開発）市場への参入を加速させる計画である。2026年10月28日に

ソウルで開催された「Bio Plus Interphex Korea (BIX Korea) 2026」にて、これらの

戦略と成果が提示された。

参 考 企 業 解 説 ： Samsung Biologics ： https://troy-technical.jp/cell-culture-

technology-company-samsung-biologics/

元記事: https://en.sedaily.com/finance/2026/10/28/samsung-biologics-unveils-custom-

bispecific-antibody

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)
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#03 Enzell｜グローバル製薬사의 CAR-T商用CCPC指定

と細胞収率4倍向上の技術

概要

細胞・遺伝子治療（CGT）のCDMO企業であるEnzellが、グローバル製薬会社から

CAR-T治療剤の商用中央細胞処理センター（CCPC）に指定された。同社はGMP施設

にて患者由来細胞を加工し、半製品として供給する体制を構築する。また、独自プロ

セスによりCAR-T細胞の収率を従来比で4倍以上に高める技術を開発し、特許を出願

した。これにより、臨床段階から商用生産へと協力範囲を拡大し、CGT CDMO事業

の加速を目指す。

公開日 2026年10月28日  Newspim  韓国



詳細

主要成果

細胞・遺伝子治療（CGT）の委託開発生産（CDMO）を専門とするEnzellは、2026年

10月28日、グローバル製薬会社からキメラ抗原受容体T細胞（CAR-T）治療剤の商用

中央細胞処理センター（CCPC：Centralized Cell Processing Center）に指定された

ことを明らかにした。これにより、同社は従来の臨床用CCPCとしての役割を超え、商

用レベルの細胞処理領域へと協力範囲を拡大することになる。

技術・詳細

Enzellの提供するサービスでは、患者の血液から採取された細胞を同社のGMP（医薬品

適正製造基準）施設で加工し、半製品の形態で顧客企業に供給する。顧客側はこの半製

品を用いて最終的なCAR-T治療剤を製造する仕組みとなっている。

また、同社はCAR-T治療剤の生産性と品質を向上させる独自の工程技術を開発した。具

体的には、T細胞の活性化条件と培養環境を最適化することで、製造過程で発生する細

胞死や増殖低下を抑制する技術であり、すでに特許を出願済みである。社内での比較試

験において、この新工程を適用した最終的なCAR-T細胞の収率は、従来の工程と比較し

て4倍以上に増加した。さらに、ドナー（供与者）間での細胞品質のばらつきも減少し

たことが確認されている。

背景・業界の文脈

Enzellはこれまでも複数のグローバル製薬会社から臨床用CCPCに指定されており、

CAR-T治療剤の製造に不可欠な患者由来細胞の加工および半製品の供給を担ってきた。

今回の商用CCPCへの指定は、同社が蓄積してきた細胞処理および品質管理の経験が、

商用生産レベルの要求基準を満たしていると評価された結果といえる。同社は2024年

に韓国のコスダック市場に上場しており、多くのグローバル製薬会社と細胞治療剤の委

託生産事業を展開している。



今後の展望

今後は、産業通商資源部の国策課題を通じて、開発した工程技術を「閉鎖型自動化製造

システム」の検証技術と連携させる計画である。これにより、顧客ごとの細胞特性や開

発パイプラインに最適化したCAR-T生産ソリューションへと高度化させ、CGT CDMO

事業をさらに拡大させる方針だ。同社は、商用生産体制への拡大を機に、グローバル顧

客との協力を強化し、細胞・遺伝子治療剤の市場における競争力を高めていくとしてい

る。

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

gmp/

元記事: https://www.newspim.com/news/view/20261028000285?sicode=01

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://troy-technical.jp/cell-culture-technology-term-gmp/
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#04 iPS細胞再生医療｜製造コストを5000万円から100

万円へ削減する自動化の課題と展望

概要

iPS細胞由来の再生医療等製品において、パーキンソン病と虚血性心筋症による重症心

不全を対象とする2製品が、2026年3月に世界で初めて「条件および期限付き承認」

を取得した。現在は熟練者の手作業に依存しており、特に自家iPS細胞の製造コストは

約5000万円と高額であることが普及の壁となっている。京都大学iPS細胞研究財団

（iPS財団）は、閉鎖型自動細胞培養装置の導入などのプロセス改革により、製造コス

トを100万円まで低減させる計画である。

公開日 2026年10月30日  東洋経済オンライン  日本



詳細

主要成果

2026年3月、iPS細胞を用いた再生医療等製品として、パーキンソン病および虚血性心

筋症による重症心不全を対象とする2製品が、厚生労働省から世界初の「条件および期

限付き」の製造販売承認を受けた。これにより、iPS細胞を用いた治療は研究・治験の

段階を終え、実際の医療現場で有効性と安全性を検証する新段階へと移行した。

技術・詳細

iPS財団は、免疫拒絶反応のリスクを抑えられる「自家iPS細胞（患者自身の細胞から作

製）」の普及に向け、製造プロセスの根本的な改革を進めている。現状、自家iPS細胞の

製造は熟練した人材による手作業に依存しており、1人当たりの製造コストは約5000万

円に達すると試算されている。このコストを約100万円まで削減するため、以下の技術

的アプローチを導入している。

閉鎖型自動細胞培養装置の活用： 外部環境に触れずに試薬添加や培養を行うこと

で、微生物混入リスクを低減し、大規模なクリーンルームや高度な無菌操作への依存

を減らす。

工程の最適化： 他家iPS細胞で必要とされる厳密な細胞の絞り込み工程を、自家iPS

細胞向けに簡略化し、培養期間を短縮する。

ばらつきの制御： 患者の年齢や健康状態による細胞の個体差を吸収し、一定の品質

に仕上げる製造技術の開発。

背景・業界の文脈

iPS細胞は、体細胞に初期化因子を導入して分化能を取り戻させた細胞であり、組織の

補完などの再生医療への応用が進んでいる。iPS財団は、健康なドナーから作製した

「他家iPS細胞」を保存・提供する「iPS細胞ストックプロジェクト」を推進しており、

今回承認された2製品もこのストックを原料としている。しかし、他家細胞では拒絶反

応のリスクが避けられないため、疾患や患者の状態に応じて他家と自家を使い分ける相

互補完的な体制が必要とされている。



今後の展望

iPS財団は、2027年初めまでに自家iPS細胞の製造プロセスを確定させ、2028年度中

に医療機関等による臨床試験を開始することを目標としている。製造の標準化と自動化

が実現すれば、熟練者への依存度が下がり、医療機関に近い場所での製造が可能になる

ため、治療時間の短縮や患者負担の軽減が期待される。将来的には、センサーや画像解

析、AIを組み合わせた「研究そのものの自動化」により、研究スピードをさらに向上さ

せる構想を描いている。

元記事: https://toyokeizai.net/articles/-/957125

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://toyokeizai.net/articles/-/957125


#05 CHO細胞mAb製造｜フェドバッチから連続生産へ

知識転移させる代謝情報モデルの性能

概要

モノクローナル抗体（mAb）製造において、フェドバッチ法から連続生産への移行を

支援する代謝情報に基づいたバイオリアクターモデルが開発されました。このモデル

は、リアクターレベルと細胞内レベルの物質収支を学習アーキテクチャに直接組み込

むことで、未測定の細胞内フラックスの推定や細胞外濃度の予測を可能にします。こ

れにより、運用のモードが変わっても不変である代謝構造を利用した、高精度なプロ

セス監視と制御への道が開かれます。

公開日 2026年10月29日  bioRxiv (preprint)



詳細

主要成果

研究チームは、中国ハムスター卵巣（CHO）細胞を用いたモノクローナル抗体（mAb）

製造において、フェドバッチ（流加培養）から連続生産への知識転移を可能にする代謝

情報モデルを開発しました。このモデルをフェドバッチから連続運転に転移させ、ファ

インチューニングを行うことで、他の転移学習バリアントよりも優れた性能を示すこと

が確認されました。また、予測されたフラックスの解析により、代謝変動の主要な要因

は運転モードではなく成長速度であることが明らかになりました。

技術・詳細

本モデルの最大の特徴は、リアクターレベルおよび細胞内レベルの物質収支を学習アー

キテクチャに直接組み込んでいる点です。あらかじめ定義された速度論的な速度式や、

明示的な定常状態の仮定を意図的に排除した設計となっています。物質保存の関係は運

転モードに関わらず不変であるため、この定式化が異なるレジーム間での汎用性を高め

る構造的な事前知識として機能します。

モデルの性能検証では、以下の点が確認されています。

2種類の代謝ネットワークサイズと3つの代謝最適化戦略をベンチマークした結果、

濃度予測の精度にネットワークサイズの差は見られなかった。

交換フラックスの忠実度はソルバーの選択に依存せず、ネットワークサイズは細胞内

の解釈可能性にのみ影響した。

本モデルは、未測定の細胞内フラックスを推論し、細胞外濃度の1ステップ先予測を

行う「ソフトセンサー」として機能し、プロセスの監視と制御をサポートする。

背景・業界の文脈

CHO細胞はmAb製造における支配的なプラットフォームであり、需要の増加に伴い、

業界は従来のフェドバッチ法から連続生産への移行を推進しています。連続培養は、持

続的な高細胞密度と高い容積生産性を実現できる可能性があります。しかし、その運用

には信頼性の高いリアルタイムのモニタリング、予測、および制御が不可欠です。現状

では、細胞内の観測可能性が限られており、細胞外の測定データも疎であるため、メカ

ニズム的な理解と予測的な実装の間には根深い乖離が存在していました。



今後の展望

今回の結果は、第一原理の知識に基づきつつ、レジームシフト（運転条件の劇的な変

化）に対しても適応可能なデジタルモデルの構築ルートを示したものです。特に、連続

培養の特性評価に向けた実験設計をガイドするための、レジームシフト信号を特定でき

る可能性が示唆されました。これにより、バイオ製造におけるデジタルツインの精度向

上と、効率的なプロセス制御の実現が期待されます。

元記事: https://doi.org/10.64898/2026.10.28.762476

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://doi.org/10.64898/2026.10.28.762476


#06 Morphi｜AIによるオルガノイド表現型プロファイ

リングの仕組みと性能

概要

AI駆動のフレームワーク「Morphi」が開発され、ラベルフリーの明視野顕微鏡画像か

らオルガノイドの生存率と表現型状態を推定することが可能になった。蛍光ベースの

生存信号を弱教師あり学習に用いることで、手動アノテーションなしでピクセルレベル

の生存モデルを構築している。これにより、大規模な薬剤スクリーニングにおいて、

細胞毒性反応の定量化や薬剤の作用機序による分類を効率的に行える。

公開日 2026年10月23日  bioRxiv (preprint)



詳細

主要成果

AI駆動のフレームワーク「Morphi」は、ラベルフリーの明視野顕微鏡画像から、オル

ガノイドの生存率および表現型状態を直接的に推定することに成功した。本モデルは、

個々のオルガノイドを画像からセグメンテーションし、「生存率スコア（％）」と、死滅

したサブ領域を可視化する「空間的デスマップ（spatial death map）」を同時に出力

する。これにより、単一のオルガノイド解像度で段階的な細胞毒性反応を捉えることが

可能となった。

技術・詳細

Morphiの技術的な特徴は、膨大な手動アノテーションを必要とせず、蛍光ベースの生存

信号を「弱教師（weak supervision）」として利用してピクセルレベルの生存モデルを

訓練している点にある。また、生存率の予測に加えて、教師なし学習による形態および

テクスチャの特徴量を組み合わせることで、各オルガノイドを高次元の表現型空間に埋

め込む手法を採用している。

この手法によって得られる「表現型フィンガープリント（phenotypic fingerprints）」

は、個々のオルガノイドの密な表現型状態と、摂動条件下における集団レベルの分布を

捉えることができる。具体的には、以下の解析が可能となる。

作用機序（Mechanism of Action）に基づく薬剤のクラスタリング

機序的に関連のある薬剤間の差異の解明

異なる摂動因子間における表現型の収束（phenotypic convergence）の検出

背景・業界の文脈

オルガノイドは、生体組織の構造を忠実に再現し、生理学的忠実度の高い薬剤反応の読

み出しが得られるため、インビトロ（in vitro）モデリングを前進させてきた。しか

し、その利点がある一方で、オルガノイドの表現型の可視化および定量的な分析手法は

十分に発展していなかった。特に、大規模な薬剤スクリーニングにおいては、スケーラ

ブルでラベルフリーな定量手法が求められていた。



今後の展望

Morphiは複数の組織タイプにわたって堅牢に動作することが確認されており、大規模

な薬剤スクリーニングにおけるラベルフリーな表現型プロファイリング戦略を提供す

る。生存率と表現型反応を統合的に定量化できるため、今後はメカニズムを意識した高

コンテンツ（high-content）な薬剤スクリーニングへの応用が期待される。

元記事: https://doi.org/10.64898/2026.10.21.760628

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://doi.org/10.64898/2026.10.21.760628


#07 cRBC製造用MEWスキャフォールド｜骨髄模倣構造

による高密度培養の性能と課題

概要

骨髄の骨梁構造を模倣したMEW（融解電気書き込み）PCLスキャフォールドにより、

高密度な培養赤血球（cRBC）の製造プラットフォームが開発されました。この構造

は、マクロファージを介して赤芽球を効率的に保持し、液体懸濁法と比較して上清中

の細胞数を74%増加させました。骨髄に近い高密度環境を再現することで、培地コス

トの削減や製造効率の向上が期待されます。

公開日 2026年10月27日  bioRxiv (preprint)



詳細

主要成果

骨髄の骨梁（trabeculae）構造を模倣したMEW（融解電気書き込み）PCL（ポリカプ

ロラクトン）スキャフォールドを用いることで、高密度な培養赤血球（cRBC）の製造

が可能になりました。このプラットフォームでは、末梢血単核細胞（PB MNC）から分

化したマクロファージがスキャフォールド上に定着し、それが赤芽球を保持する「赤芽

球島」を再現しています。その結果、液体懸濁コントロールと比較して、上清中の細胞

数が74%増加するという成果が得られました。

技術・詳細

本研究では、MEW技術を用いて骨髄の骨梁構造を模倣した幾何学的形状のPCLスキャ

フォールドを設計し、プラズマ処理を施すことでPB MNCの付着を可能にしました。プ

ロセスは以下の段階で進行します。

まず、PB MNC中の単球がスキャフォールドに付着し、速やかにCD68+のマクロフ

ァージ様細胞へと分化します。

次に、このマクロファージがロードされたスキャフォールドにCD71+の赤芽球が付

着します。

赤芽球は赤芽球分化誘導条件下で、4日目から8日目にかけて10%から25%へと増加

し、20日目までにはCD235a+の赤血球系細胞を産生しました。

また、従来のMEWクロスハッチ形状と比較して、骨梁模倣形状のスキャフォールドは

表面積がより広く、より多くのマクロファージを付着させ、結果としてより多くの赤芽

球を生成することが確認されました。さらに、高細胞密度スキャフォールドでは代謝が

亢進し、自己支持的なサイトカインの内因性産生が認められました。

背景・業界の文脈

培養赤血球（cRBC）は、既製品として利用可能な輸血用血液としての臨床試験が進ん

でいますが、輸血に必要な数兆個という膨大な量の赤血球を製造するためのコストが極

めて高いことが普及の障壁となっています。特に、高価な成長因子を含む培地の消費量

が課題となっており、骨髄のように細胞を高密度で育成できるプラットフォームが実現

すれば、細胞あたりの培地量や成長因子濃度を抑え、製造コストを大幅に軽減できると

考えられています。



今後の展望

本研究で開発された骨髄骨梁模倣MEW PCLデザインは、PB MNCを選択的に付着させ

てマクロファージ被覆スキャフォールドを構築し、物理的およびパラクリン的なサポー

トを通じてcRBC産生を促進することを実証しました。高細胞密度培養を実現するこの

プラットフォームは、将来的な培地の最適化を通じてさらなるコスト削減を実現する可

能性があり、次世代の細胞治療バイオ製造プロトコルへの応用が期待されます。

元記事: https://doi.org/10.64898/2026.10.23.761469

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://doi.org/10.64898/2026.10.23.761469


#08 quad-CAR T細胞｜DIPG/DMG治療の第1相試

験、安全性と脳脊髄液への分布性能

概要

4つの抗原を同時に標的とする「quad-CAR T細胞」を用いた、びまん性内在性橋腫

瘍（DIPG）およびびまん性正中神経膠腫（DMG）に対する世界初の臨床試験（第1

相）の結果が報告されました。脳室内（ICV）への反復投与において、製造成功率

100%を達成し、多くの場合で忍容性が確認されました。抗原の不均一性による免疫

逃避という課題に対し、マルチ抗原標的戦略が有効なアプローチとなる可能性を示し

ています。

公開日 2026年10月27日  Research Square (preprint)



詳細

主要成果

DIPGおよびpontine DMG（Arm A）と、再発または難治性のCNS腫瘍（Arm B）を

対象とした第1相試験（BrainChild-04; NCT05768880）において、4つの抗原（B7-

H3, EGFR806, HER2, IL13Rα2）を標的とするquad-CAR T細胞の反復的な脳室内

（ICV）投与の実現可能性と安全性が確認されました。Arm Aの解析結果では、CAR T

細胞の製造成功率は100%に達し、投与を受けた患者の86%が2回以上の治療コースを

開始しました（中央値4回）。

技術・詳細

本試験では、26名の患者が登録され、そのうち21名が少なくとも1回の注入を受けま

した（1人あたりの注入回数の中央値は8回、範囲は3〜56回）。安全性に関しては、用

量決定期間中に用量制限毒性（DLT）は認められず、主な有害事象はグレード1〜2の熱

（95%）、頭痛（86%）、疲労（81%）であり、治療は概ね忍容可能でした。なお、評

価期間外に1例の用量制限毒性（聴神経障害）が報告されています。

生物学的活性の評価では、全患者の脳脊髄液（CSF）からCAR T細胞が検出されまし

た。また、76%の患者において連続する治療コースを通じて細胞が検出され、特に高用

量レベルでその傾向が顕著でした。CSF内のサイトカインプロファイリングからは、中

枢神経系（CNS）内での動的な免疫活性化が示されました。CAR T細胞注入後の生存

期間の中央値は8.6ヶ月（95% CI: 5.2-10.3）であり、すべての死亡原因は疾患の進行

によるものでした。

背景・業界の文脈

DIPGおよびDMGは、小児の中枢神経系腫瘍の中でも極めて致死率が高く、生存期間の

中央値は11ヶ月とされています。これまでもキメラ抗原受容体（CAR）T細胞療法の応

用が進められてきましたが、腫瘍細胞が持つ抗原の不均一性や、特定の抗原を失うこと

で治療から逃れる「免疫逃避」が、治療効果を制限する大きな要因となっていました。



今後の展望

本研究は、4つの抗原を同時に標的とするquad-CAR T細胞を臨床的に適用した世界初

の事例であり、製造の実現可能性とCNS内での生物学的活性の予備的根拠を提示しまし

た。抗原発現の不均一性がCNS腫瘍におけるCAR T細胞療法の障壁となっていること

から、今回の結果は、マルチ抗原標的戦略をさらに評価し、治療効果を向上させるため

の重要な方向性を示すものとなります。

元記事: https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-11447687/v1

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-11447687/v1


#09 FDAの個別化遺伝子治療ガイドライン｜承認プロセ

スの効率化と希少疾患への適用

概要

FDA（米国食品医薬品局）が、同一遺伝子の異なる変異を標的とする個別化遺伝子治

療に関する新たなドラフトガイダンスを提示しました。特定の変異に対する治療薬で

承認を得た後、他の変異への適用については臨床試験ではなくラボデータでの承認を

可能にする仕組みです。これにより、患者数が極めて少なく従来の臨床試験が困難だ

った希少疾患治療の開発コストと期間が大幅に削減されることが期待されます。

公開日 2026年10月28日  BioPharma Dive (via Yahoo News)  アメリカ



詳細

主要成果

FDAは、希少疾患治療へのアクセスを拡大するため、個別化遺伝子治療に関する新たな

提案を公表しました。この計画の核心は、同一の疾患原因遺伝子における異なる変異を

修正する治療法に対し、柔軟な承認プロセスを適用することにあります。これにより、

製薬会社は個別の変異ごとに膨大な臨床試験を繰り返す負担から解放される可能性があ

ります。

技術・詳細

提案された枠組みでは、まず特定の変異を標的とした個別化遺伝子治療について、従来

に近いアプローチで承認を取得します。その後、別の変異に対する適用を求める際は、

新たな臨床試験を実施する代わりに、ラボデータ（実験室データ）を用いて承認を得る

ことが可能になります。この際、将来的に承認され得る範囲のパラメータは、最初の申

請時に「個別化機能空間（individualized feature space）」として定義されることにな

ります。

背景・業界の文脈

個別化遺伝子編集治療の可能性は、2025年5月に重症の乳児KJ Muldoon氏のために数

ヶ月で治療薬が開発された事例で注目を集めました。しかし、希少疾患の多くは患者数

が極めて少なく、個別の治療薬を開発して臨床試験を行うことは製薬会社にとって採算

が合わないという経済的課題がありました。

今回のFDAの指針は、TD CowenのアナリストであるJoseph Thome氏が「プラグア

ンドプレイ」的な選択肢と呼ぶように、経済的な計算式を変えるものです。この影響

で、遺伝子編集の専門企業であるPrime Medicineの株価は水曜早朝に15%上昇しまし

た。また、ベース編集技術を持つBeam TherapeuticsのCEOであるJohn Evans氏

も、このアプローチは同社の科学的根拠に完全に支持される前向きな取り組みであると

述べており、同社の株価は8%上昇しました。



今後の展望

FDAは、標準的な「ワンサイズ・フィッツ・オール（画一的）」なアプローチではな

く、個別の疾患状態に合わせた基準を設ける「希少疾患フレームワーク・イニシアチブ

（Rare Disease Framework Initiative）」を推進しています。また、行政側ではCMS

（メディケア・メディケイド・サービスセンター）が、当初は鎌状赤血球症に焦点を当

てていた細胞・遺伝子治療へのアクセスプログラムの拡大を検討しています。これによ

り、高額な一回限りの治療費という障壁を解消し、生涯にわたる医療費や慢性的な治療

の削減という長期的メリットを享受できる体制の構築が期待されています。

元記事: https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plug-play-

151500201.html

収集日: 2026年10月31日 | 自動記事収集・翻訳システム (AI使用)

https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plug-play-151500201.html
https://www.yahoo.com/news/science/articles/fda-unveils-guidance-plug-play-151500201.html


#10 meCAR T細胞とは｜City of Hopeが開発した後

から機能変更可能なCAR Tプラットフォーム

概要

City of Hopeの研究チームが、投与後に機能を再構成できる「プラグアンドプレイ」

型のCAR T細胞プラットフォームを開発した。分子ドッキング技術「meditope」を

応用し、投与後の細胞にアダプター分子を結合させることで、追跡、増殖、標的認識

範囲の拡大などの機能を後付けできる。これにより、腫瘍の進化や変異に伴う治療耐

性というCAR T療法の根本的な課題を克服できる可能性がある。

公開日 2026年10月26日  BIOENGINEER.ORG  アメリカ



詳細

主要成果

City of Hopeの研究チームは、投与後にエンジニアリングされた分子を受け入れること

ができる、前臨床段階の「プラグアンドプレイ」型キメラ抗原受容体（CAR）T細胞プ

ラットフォームを開発した。2026年9月7日付のCancer Immunology Research誌で

発表された動物実験において、この再設計された細胞は、異なるアドオン（追加機能）

を装備させることで、細胞の追跡、増殖、およびより広範ながん細胞の認識が可能にな

ることが実証された。これにより、腫瘍の変化に合わせて、エンジニアリングされた免

疫細胞の方向性を後から変更できる可能性が示された。

技術・詳細

本アプローチは、同機関が以前に開発した分子ドッキング技術「meditope」に基づい

ている。研究チームはCAR T細胞を再設計し、「meP」と呼ばれる低分子と結合できる

ようにすることで、新タイプのエンジニアリング細胞「meCAR T」を構築した。この

アーキテクチャの最大の特徴は、認識機構と、特定の能力を提供・修正するアダプター

分子を分離させた点にある。これにより、以下のような機能を必要に応じて選択的に付

与できる。

細胞の追跡を支援するアダプターのペアリング

細胞の増殖を促進するアダプターのペアリング

認識可能ながん細胞の範囲を広げるアダプターのペアリング

動物実験では、meCAR T細胞がこれらの異なるエンジニアリング・アドオンを受け入

れ、プログラムされた新機能を実行できることが確認された。これにより、T細胞の受

容体と、その能力を供給・修正するアダプター分子を分離したモジュール式設計が実現

した。



背景・業界の文脈

従来のCAR T療法は、患者の免疫細胞を遺伝的に再プログラミングしてがん細胞を攻撃

させるが、一度投与されると機能が固定されるという課題があった。また、細胞の寿命

が短いことや深刻な副作用に加え、投与後に機能を変更できないため、腫瘍が進化して

免疫攻撃を回避した場合に有効性が失われ、再発につながるリスクがあった。John

Williams博士とChristine Brown博士は、腫瘍が適応するように治療細胞側も適応させ

る必要があると考え、あらかじめ機能を固定せず、必要に応じて機能を追加できるプラ

ットフォームを構築した。

今後の展望

この柔軟な設計は、特にがん細胞が不均一な分子特性を持つ固形がんにおいて重要にな

ると期待されている。従来のCAR T細胞は単一の標的に対して設計されるため、集団内

のすべてのがん細胞に等しく反応できないが、プラグアンドプレイ設計であれば、標的

の状況変化に合わせて治療を調整できる可能性がある。今後は臨床評価が次のステップ

となり、固形がんおよび急性骨髄性白血病の患者を対象とした、安全性と活性を評価す

る2つの第I相臨床試験の開発が進められている。

元記事: https://bioengineer.org/preclinical-plug-and-play-car-t-cells-can-be-reconfigured-

after-treatment/
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