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バイオシミラーの品質等に係る文献調査結果について  
 

 令和 8 年 1 月 30 日  
日本バイオシミラー協議会  

 
バイオシミラーに係る政府方針に基づき、当協会の文献調査プロジェ

クトにおいて実施しましたバイオシミラーの品質、臨床関係等の文献調

査結果について、下記のとおり報告いたします。  
 
1. 文献検索条件  
○  データベース：JAPIC 医薬品情報データベース  
○  検 索 文 献：令和 7 年 4 月～令和 7 年 9 月の間に JAPIC 医薬品

情報データベースに収載された国内の関連文献及び学会報告（査読

の有無にかかわらず、すべて収集した。）  
○  検 索 条 件：  

①  品質関係  
（「“バイオシミラー”と同義のキーワード」と「“品質”に関係

するキーワード」のどちらも含む文献）  
 
実際の検索式： (バイオシミラー+バイオ後続品 )*(品質 )*(品目名

（日本語）+品目名（英語） )#総説  
 

②  臨床（安全性・有効性）関係  
（「“バイオシミラー”と同義のキーワード」と「“臨床の有効性”

“臨床の安全性”“臨床の副作用”と同義のキーワード」のどち

らも含む文献）  
 
実際の検索式：(バイオシミラー+バイオ後続品 )*(有効性+安全性

+副作用+臨床 )*(品目名（日本語）+品目名（英語） )#総説  
 
2. 検索した文献の採用条件  

上記の検索結果より、「バイオシミラーの品質評価、臨床評価について

の文献等」という目的から外れる以下の内容の文献については除外した。 
①  バイオシミラーについての総論・総説  
②  バイオシミラーについてのアンケート調査や薬剤費削減効果等

をまとめた文献  
③  バイオシミラーについての製造販売承認前の文献  
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3. 採用文献等の内訳  
採用した文献及び学会報告の数は全部で 10 報あり、問題を指摘する

文献、学会報告は 0 報であった。内訳はそれぞれ以下のとおりであった。  
 
 

文献  学会報告  合計  

問題指摘文献  
品質関係  0 0 0 

臨床（安全性・  
有効性）関係  

0 0 0 

問題なし文献  
品質関係  0 0 0 

臨床（安全性・  
有効性）関係  

1 9 10 

合  計  1 9 10 

 
4. 調査方法  

対象製品名については、文献に記載されている製品名（製品名を特定

できる記載を含む）に基づき記載した。  
 
5. 調査結果  

別紙「バイオシミラー文献調査結果のまとめ」のとおりであった。  
 

以上  


