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◆ 当社グループの成長戦略
キッズウェル・バイオ 代表取締役社長 紅林 伸也
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キッズウェル・バイオ 取締役

兼 子会社S-Quatre 代表取締役社長 三谷 泰之

◆ Q&A
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当社グループの成長戦略
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当社グループの成長戦略

バイオシミラー事業

バイオシミラー事業で安定的な収益を確保し、中長期的な成長に向けた研究開発投資を推進

安定的な収益基盤

（ミドルリスクミドルリターン型収益モデル）

飛躍的な成長基盤

（ハイリスクハイリターン型収益モデル）

細胞治療事業（再生医療）
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Power of child’s stem cells to fight incurable diseases

株式会社S-Quatre
キッズウェル・バイオ グループ

© 2026 S-Quatre Corporation.

SQ-SHEDを用いた細胞医薬の
開発状況
－脳性麻痺の研究開発アップデート ＆ 大量細胞製造法の開発－

SHED: Stem cells from Human Exfoliated Deciduous teeth

（ヒト脱落乳歯由来幹細胞）
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SQ-SHEDの基本情報
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SQ-SHEDは３つの要素からなる当社独自のユニークな細胞

• 若い組織（乳歯歯髄）
• 増殖が速く、かつ分裂可能回数が多い
• 安定したドナー登録システムを確立

• 神経堤細胞由来
• 増殖が速く、かつ分裂可能回数が多い
• 神経成長因子を多く分泌

• GMP下での高度な細胞単離技術
• 増殖が速く、かつ分裂可能回数が多い
• 神経成長・血管新生因子を多く分泌

[1]小児ドナー

[3]SQ製法[2]外胚葉系

SQ-SHED
◼ 細胞の増殖が速い(早く増やせる)
◼ 分裂可能回数が多い(多く増やせる)
◼ 神経成長・血管新生因子の産生量

が特に多い
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多岐におよぶSQ-SHEDの応用可能性

中枢神経
- 脳梗塞3)

- 外傷性脳損傷4)

- 脊髄損傷1,4)

- 多発性硬化症1)

- 筋萎縮性側索硬化症(ALS)
- 脳腫瘍1) 

など 呼吸器

- 肺線維症
- 急性呼吸窮迫症候群
(ARDS)3)

など

腎

- 慢性腎不全(CKD)
- 急性腎障害(AKD)
など

骨・関節

- 変形性関節症(OA)3)

- 椎体骨折3)

- 大腿骨頭壊死1)

など

末梢血管

- 重症下肢虚血(CLI)1,3)

など

1) SQ-SHEDでモデル動物への効果確認済み
2) SQ-SHEDで臨床試験実施中
3) 他のMSCで臨床効果確認の報告あり
4) 他のMSCで日 and/or 米で承認済み(条件付き承認含む)

小児神経筋疾患

- 脳性麻痺1,2)

- 脊髄性筋萎縮症(SMA)
- 白質ジストロフィー
- ミトコンドリア病
- ライソゾーム病
など

消化管

- 移植片対宿主病(GvHD)4)

- 腸管神経疾患1)

- 腹膜播種1)

など

筋肉

- 筋ジストロフィー3)

- サルコペニア
など

眼

- 緑内障1)

- 外傷性視神経損傷1)

など
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SQ-SHEDの開発パイプライン

開発品 対象疾患
開発ステージ

共同研究・提携先
探索研究 前臨床 臨床試験

SQ-SHED

脳性麻痺（遠隔期）
開発コード：GCT-103

先天性腸管神経疾患
開発コード：GCT-102

大腿骨頭壊死症
開発コード：SQ-104

遺伝子改変
SQ-SHED

脳腫瘍
（変異型チミジンキナーゼ）

脊髄損傷
（Gene X）

その他の応用可能性

SQ-SHED 新規モダリティ
SQ-SHED

制御性T細胞腫瘍溶解性
ウイルスSQ-SHED

名古屋大学

九州大学

名古屋大学

腫瘍溶解性ウイルスのデリバリーシステムとして
（適応：がん）

制御性T細胞医薬の製造強化ツールとして
（適応：自己免疫疾患、臓器移植）

エクソソーム、ミトコンドリア等、新規モダリティ製品
の原料として（適応：多岐、不妊症など）
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脳性麻痺適応
の開発状況
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受胎から新生児期までの間に生じた脳の非進行性病変に基づく永続的なしかし変化しうる運動および姿勢の異常※1

• 発生率：出生約500人に1人

• 国内患者数：7.8万人（うち2.4万人は18歳未満）※2

• 日米欧患児数：24万人（10歳以下）※3

• 運動障害の改善を目的として確立された治療法はない

• 乳児期には診断が難しく、幼児期以降に発達遅滞が明らか
になることで、脳性麻痺と診断されることが多い

Graham et al. Nat Rev Dis Primers. 2022

※1: 1968年の厚生省脳性麻痺研究班会議で定められた定義 ※2: 内閣府公表値 ※3: GlobalData社推定値

脳性麻痺とは

出生直後（急性期） 遠隔期（慢性期）

低体温療法：新生児仮死など低酸素性虚血性脳症(HIE)
が疑われる児が対象。効果は十分でない

早産児に多い脳室周囲白質軟化症(PVL)は
対象外

各種リハビリテーション：効果は十分でない

ボツリヌストキシン療法：痙縮の緩和を目的として行われるが、
効果は一過性
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名古屋大学との共同研究成果（基礎研究）

名古屋大学との共同研究成果が、Top10%ジャーナル*の
Stem Cell Research & Therapy誌に掲載

*論文の被引用数が各分野の上位10％に入る科学誌
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名古屋大学との共同研究成果（基礎研究） ※名古屋大学との共同プレスリリースより

Kanzawa, Sato, et al. Stem Cell Res Ther. 2026
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名古屋大学との共同研究成果（基礎研究） ※名古屋大学との共同プレスリリースより

Kanzawa, Sato, et al. Stem Cell Res Ther. 2026
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研究概要

研究の名称 脳性麻痺児に対する自己乳歯歯髄幹細胞単回投与の安全性、忍容性を検討する臨床試験

試験デザイン 単一群（3名），非盲検

投与量，投与方法 3 x 106 cells/kg (静脈内，単回，点滴投与)

主たる選択基準 - 脳性麻痺と診断を受けている6歳～11歳の患者
- 新生児低酸素性虚血性脳症（HIE）と診断された患者
- GMFCS※1レベルⅡ又はⅢである患者
- 永久歯の萌出時期が近いことを確認できる乳歯を有する患者

主たる評価項目 投与1日後、3日後、2週後、4週後の有害
事象の有無

副次的な評価項目 投与12週後、24週後、52週後の安全性
および有効性
- 運動機能評価（GMFM-66※2）
- 筋緊張評価（MAS※3）など

名古屋大学にて実施中の脳性麻痺臨床研究の概要

制限なしに歩く

制限はあるが歩行補助
具なしに自力で歩く

手に持つ歩行補助具
を使って歩く

自力移動が制限

電動車いす使っても
自動移動が制限

対象患者

G
M

F
M

-6
6

粗大運動能力評価尺度

GMFCSレベル

※1 Gross Motor Function Classification System ※2 Gross Motor Function Measure-66 ※3 Modified Ashworth Scale
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脳性麻痺臨床研究の中間解析結果（投与12週間後）

Case No. Case 1 Case 2 Case 3

年齢
(投与時) 

8歳1か月 6歳10か月 8歳1か月

GMFCS レベル
(ベースライン)

Ⅲ Ⅲ Ⅲ

出生時低体温療法
の受療

なし 有 なし

結果（安全性）

投与後12週までに投与と関連する有害事象なし

患者情報

Case No. 有害事象 発生時期 重症度 転帰

1 嘔吐 Day 1 Grade 1 回復

1 急性胃腸炎 Day 17 Grade 1 回復

Maeda, Sato, et al. Stem Cell Res Ther. under review

研究フロー
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脳性麻痺臨床研究の中間解析結果（投与12週間後）

*Oeffinger D, et al. Dev Med Child Neurol. 2008 

＋5.0

＋1.8

＋2.8

運動機能
改善

臨床的意義のある変化は
1~2点と報告されている*

運動機能および筋緊張の改善
を示唆する結果が得られた

結果（有効性）

**Marois P, et al. Frontiers in Neurology. 2024

Maeda, Sato, et al. Stem Cell Res Ther. under review

Common : 週2時間以下
Intensive : 週2～5時間
very intensive : 週5時間以上

運動機能
改善

G
M

F
E
R

Gross Motor Function Measure Evolution Ratio
＝GMFM-66の改善量÷自然経過で期待される改善量**

筋緊張
改善

膝の伸展膝の屈曲 足首の屈曲足首の伸展



1818© 2026 S-Quatre Corporation.

投与後の患児の様子に関する医師/理学療法士・家族の声（12週まで）

• 運動機能が全般的に良くなっている

• 特に歩行が良くなっている

• 体幹が安定してきた

• 立っている時の姿勢、ダイナミックな動き、

協調的な動きも良くなっている

医師/理学療法士の声

ご家族の声

• 歩行が良くなった気がする

• 表情が豊かになり、愛想が良くなった

患児本人
の声

• 筋肉がやわらかくなってきてできることが増
えたようだ

• 可動域が上がった

• 歩くのが上手になった

• 新たな動きも経験をすればやれる事が増え

てくると思う

• 移動が速くなった

• 2秒位立てるようになった

• 言葉を発するようになった

• よく笑うようになった

• 他人に対しての愛想がよくなった。フレンドリーになっ
た

• つかまり立ちで手とおなかを離して立てるようになっ
た

• 言葉が増えた。明らかに前とは違う。語尾までしっか
りと言うようになった

• 聞いた言葉を反復するようになった

• エレベーターが到着したら『ピンポーン』と真似して言
うようになった• 歩行器で自由に歩けるのがうれしい

• ユーチューブの操作、マリオカートが自分でで
きるのがうれしい
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現在の状況と今後の予定

Case 1：観察期間終了（最終52週までの安全性・有効性評価完了）
Case 2：観察期間終了（最終52週までの安全性・有効性評価完了）
Case 3：24週までの安全性・有効性評価完了

3症例目の最終52週の評価（2026年6月予定）完了後、データ解析を行い、2026年内に名古屋大学より
公表見込み

自家SQ-SHED臨床研究

同種SQ-SHED (GCT-103) 企業治験

持田製薬株式会社と共同で、治験開始に向けた準備を進行中

• 非臨床試験：GLP一般安全性試験完了，その他の試験進行中
• 治験薬製造：試製造完了，GMP製造準備中

全ての試験・準備が完了次第、治験届提出予定

治験・薬事申請・流通販売・市販後調査

製造・非臨床試験
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大量細胞製造法の開発状況
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従来の開放型
片面多層フラスコ

マイクロキャリアを用いた
バイオリアクター攪拌培養

培地還流型
両面超多層システム

細胞自体
への影響

攪拌ストレス 〇 （攪拌なし） × （攪拌あり） 〇 （攪拌なし）

品質の均一性
△  (処理時間の

ﾌﾗｽｺ間差等)
△  (細胞密度の

ﾋﾞｰｽﾞ間差等)
〇

研究用細胞からの形質変化 〇 （リスク低い） △ （リスクあり） 〇 （リスク低い）

製造上の
効率性・
頑強性

閉鎖系（無菌性）・自動制御 × 〇 〇

リアルタイム細胞観察 〇 × 〇

培地使用量・作業負荷 × （多い） 〇 （少ない） 〇 （少ない）

大規模化 × 〇 〇

MSCの製造実績 〇 〇 △

培地還流型次世代大量平面培養システムの採用

システムを開発したCorning社と協力関係を構築し、SQ-SHED用に製造工程の最適化に成功
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培地還流型次世代大量平面培養システムの採用

SQ-SHED

播種時

従来型多層フラスコによる製造：
大量生産に限界があり、人員が比
例的に増加するため単価も高い

本次世代型システムによる製造：
スケールメリットが働き、スケール
拡張に伴い製造コストが低減

回収時

Corning社と協働し、2025年5月の国際細胞遺伝子治療学会(ISCT)で発表 → 国際的専門家より大きな反響

（2026年3月の再生医療学会でも紹介予定）

製造スケール

製
剤

あ
た

り
の

製
造

コ
ス

ト
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海外展開に向けて

2021 2022 20242023 2025 2026

SHED MCB 2nd Lot 製造
（国内および米国ガイドライン準拠）

米国CROとGap Analysis実施
（INDに向け、製剤品質・非臨床試験計画

に対するギャップ分析）

→ 一部判明したギャップに対応

SHED MCB 1st Lot 製造
（国内ガイドライン準拠）

Pre-IND Meeting実施
→ 指摘事項なし

米国CDMOと治験製剤
製造に向けた協議開始

INDに向け準備中
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Power of child’s stem cells to 
Fight incurable diseases

S-Quatre

© 2026 S-Quatre Corporation.
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Q＆A



本資料の取り扱いについて
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本資料はキッズウェル・バイオ株式会社（以下、当社という）をご理解いただくために作成
されたものであり、投資勧誘を目的として作成されたものではありません。

本資料に含まれている今後の戦略・計画、将来の見通し及び その他将来の事象等に
関する記載には、本資料の発表時点において合理的に入手可能な情報に基づく当社の
仮定、見込み等が含まれます。そのため、実際の業績、開発進捗等は、今後の研究開発の
成否や将来における当局の対応、事業パートナーの状況等、現時点では不明又は未確定な
要因によって、本資料の記載とは異なる結果となる可能性があります。
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