
                              2026年 5月 27日 作成 

 

研究課題： アダリムマブバイオ後続品の院内導入による薬剤費削減効果および安全性の検

討 

 

本研究は藤田医科大学医学研究倫理審査委員会で審査され、学長の承認を得て実施してい

ます。 

 

1. 研究の対象 

藤田医科大学病院において、2025年１月から 2025年 12月にアダリムマブ製剤（ヒュミ

ラ🄬皮下注、またはアダリムマブ BS皮下注）を院内処方された患者さん 

 

2. 研究目的・方法・研究期間 

バイオ後続品（バイオシミラー）は、国内で既に承認・販売されているバイオ医薬品（先

行バイオ医薬品）の特許期間・再審査期間満了後に、異なる製造販売業者により開発さ

れる、先行バイオ医薬品と同等／同質の製品であり、薬価は先行バイオ医薬品よりも安

価であるため、患者アクセスの向上や医療費の軽減につながることが期待されています。

本邦においては、令和 6年度にバイオ後続品の使用促進のための取り組み方針を策定し、

「2029 年度末までに、バイオシミラーが 80%以上を占める成分数が全体の成分数の 60%

以上」となることを目標に掲げ、保険診療上も、バイオ後続品使用体制加算等の対象で

あり、国の方針としてもバイオ後続品の使用促進が求められています。 

一方で、バイオ医薬品は、分子量が非常に大きく複雑な構造をもつため、バイオ先行品

と品質特性が完全に一致したバイオ後続品を製造することは困難となっています。アダ

リムマブバイオ後続品についても、承認申請の根拠となった関節リウマチ患者さんを対

象とした海外第Ⅲ相試験において、有効性や安全性についてバイオ先行品との同等性は

示されていますが、関節リウマチ以外の疾患に対する患者さんの投与データや実臨床に

おける有効性・安全性に関する情報は不足しています。 

2025年 7月、藤田医科大学病院において、アダリムマブバイオ後続品を採用し、院内処

方は一部バイオ後続品に適応症のない疾患を除き、バイオ先行品からバイオ後続品への

切替えを実施しました。 

今回、われわれは、アダリムマブバイオ後続品への切替えによる自施設での薬剤費削減

について調査し、さらにバイオ先行品からバイオ後続品へ切替え時の安全性に関し調査

することを目的とします。本研究により、バイオ後続品の適正使用やバイオ後続品の使

用促進に寄与できると考えています 

 

研究期間は本学倫理審査委員会承認日より 2028年 3月 31日までとします。なお、本研



究は藤田医科大学の医学研究倫理審査委員会で審査され、学長の許可を得て実施してい

ます。 

 

3. 研究に用いる試料・情報の種類 

 以下の項目について過去のカルテデータを調査させていただきます。 

年齢、性別、身長、体重、体表面積、BMI、アダリムマブ製剤の使用疾患、投与量、投与

期間、肝機能検査、腎機能検査値、CRP、白血球数、血小板数、好中球数 

アダリムマブバイオ後続品によると考えられる有害事象【感染症、間質性肺炎、血液障

害、肝機能障害など】の有無、有害事象の Grade評価、発生日 

アダリムマブバイオ後続品へ切替後バイオ後続品が中止となった場合の理由 

 

4. 試料・情報の管理について責任を有する者 

藤田医科大学 学長 岩田 仲生 

 

5. 外部への試料・情報の提供 

外部へ試料・情報を提供することはありません。 

 

6. 研究に係る費用について 

本研究は過去のカルテデータを参照し調査する研究であり外部の研究資金は利用しま

せん。論文化の際は、責任著者の所属部門の研究費を用いて実施します。本研究につい

ては、藤田医科大学利益相反委員会へ申請を行い、適切な利益相反マネジメントを受け

ています。 

藤田医科大学利益相反委員会から承認を得るとともに、そのマネジメントを継続的に受

けて、本研究の公正性を保ちます。本研究に参加することで、通常の診療と比べ、患者

さんの経済的負担が増えることはありません。また、本研究に参加されることに対する

謝礼はありません。 

 

7. 研究組織 

研究機関の長：藤田医科大学 学長 岩田 仲生（いわた なかお） 

研究責任者： 

藤田医科大学医学部 薬物治療情報学 主任教授 山田 成樹（やまだ しげき） 

TEL：0562-93-2602 

 

8. 除外の申出・お問い合わせ先 

本研究での成果は学会や論文で公表されることがありますが、個人が特定されることは

ありません。試料・情報が本研究に用いられることについて研究の対象となる方もしく



はその代諾者の方にご了承いただけない場合には、研究対象から除外させていただきま

す。下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも、お申し出により、研究の対象

となる方その他に不利益が生じることはありません。 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。また、

ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内で、

研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 

 

照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

藤田医科大学病院薬剤部 

守作 美咲（もりさく みさき） 

愛知県豊明市沓掛町田楽ヶ窪 1-98 

TEL：0562-93-2128 


