
目   次 

 

 

Ｉ．総括研究報告 

バイオ後続品の有効性・安全性をリアルワールドで体系的に評価するシステムの確立-------1 

岩上 将夫 

 

II．分担研究報告 

１．リアルワールドデータを用いた既承認バイオシミラーのエビデンス創出状況の文献調査----15 

熊澤良祐、安富元彦、梶山和浩、駒嶺真希 

（資料 1）文献調査結果の詳細-----------------------------------------------------18 

 

２．日本における既承認バイオシミラーのエビデンス創出方法の検討------------------------25 

岩上将夫、酒井良子、熊澤良祐、梶山和浩、駒嶺真希、谷口雄大、小宮山潤 

 

３．バイオシミラーに関する情報発信の手法の検討およびテンプレート作成------------------52 

 石井明子、間宮弘晃、柴田寛子、斎藤嘉朗 

（資料 1）バイオシミラー情報提供シート作成要領-----------------------------------61 

（資料 2）バイオシミラー情報提供シート作成要領別添イメージ-----------------------65 

（資料 3）バイオシミラー情報提供シートインフリキシマブ事例-----------------------71 

 

４．日本におけるバイオシミラーの処方トレンドと切り替えの実態--------------------------80 

 岩上将夫、酒井良子、熊澤良祐、石井明子、間宮弘晃、松元美奈子、堀口逸子、齋藤嘉朗、

柴田寛子、安富元彦、谷口雄大、小宮山潤 

 （資料 1）英語論文（Temporal trends in the prescription of biosimilars and the status 

of switching from original biologics to biosimilars at individual and institutional 

levels in Japan）----------------------------------------------------------------87 

 

５．病院のバイオシミラー採用に関する質的調査-----------------------------------------127 

   松元美奈子、堀口逸子、小澤英里子 

 

６．クリニックのバイオシミラー採用に関する質的調査-----------------------------------136 

   堀口逸子、松元美奈子 

 

III．研究成果の刊行に関する一覧表----------------------------------------------------139 


