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FAQ（2026年３月）

お問い合わせ内容 回答

SHEDの海外展開について、Treehill Partnersと提携されま
したが、国内の既存事業体制の延長ではなく、米国での新会
社設立という形を採用した主な理由を教えてください。

海外展開に必要な資金調達、および効率的な臨床開発戦略の策定と遂行
には、グローバルでの実務経験と専門知識を有するTreehill Partners
（THP）と連携し、米国での新会社を設立する形がより実効性が高いと判
断しました。THPの知見やノウハウを活用することで、米国の事業環境に即し
た開発体制を構築し、SHEDの海外臨床開発を効率的に推進していく考え
です。

SHEDの製造について教えてください。遺伝子導入を行うなど特
殊な場合を除いて、対象疾患ごとにSHEDの製造方法や品質
規格は変更されるのでしょうか。それとも、製造方法や品質規格
の変更を行わずに他の疾患へ用いることは可能なのでしょうか。

SQ-SHEDの基本的な製造方法について、対象疾患ごとに変更することは想
定していません。ただし、対象疾患によっては製剤設計や一部品質規格の変
更を行う可能性があります。

※ GMP/GCTP、 経済産業省 「ヒト (同種) 細胞原料供給に係るガイダンス」



こどもの力になれること、こどもが力になれること

KIDS WELL, ALL WELL
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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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