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医療施設へのバイオシミラーの導入

背景
職場への

導入
投与 患者情報 サービスの評価

セッションの目的

このセッションを履修した看護師は、以下を実施することができるようになります。

• バイオシミラーを医療施設に導入するために必要とされるリーダーシップについて理解する
• 様々な利害関係者のバイオシミラーに関する見解を考慮する
• バイオシミラー使用に向けた取り組みのための計画ツールの使用を検討する
• スタッフ養成に求められる要件を理解する
• 現在の診療体制にどのような変化が必要とされるかを理解する
• 臨床試験との関連性における影響を認識する
• サービスの評価を行う
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バイオシミラー導入過程のスケジュール

薬局の主導

信頼性レベル

月

MDT運営グループ

の形成

スタッフ養成を

開始

患者および患者グ

ループの関心を引く

バイオシミラーの

データ見直し

DTC承認の取得 モニタリング リソースによる影

響の見直し

バイオシミラー

の導入

モニタリングデー

タの見直し

準備作業を完了 実際の予算上の影

響を計算

導入過程への同意

を得る

参照とする生物学

的製剤の最適化

サービスによる影

響の評価

機会の数値化

ホライズン・

スキャニング
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リーダーシップ
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優れたリーダーを思い
浮かべて下さい。

どのような点が優れて
いるのでしょうか？



いかなるリーダーシップにおいても、
個人的特性は重要視されます。
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自己認識、自己管理、

自己認識（自覚）、

意志の強さ、回復力、

その他の個人的資質が

より優れている

より効果的なリーダー

としての行動

生産的で思いやりがあ

り、熱心なチームの雰

囲気

ケアとサービスにまつ

わる経験の質の継続的

な向上

Bass, B.M (1992), in M. Syrett and C. Hogg (Editors), Frontiers of Leadership.Oxford:Blackwell



リーダーシップに関する 2 通りのモデルをこ
こでは取り上げますが、その他にもモデルは
存在します。

• NHSのヘルスケアモデル

• J.クーゼス＆B.ポスナー（リーダーシップ・チャレン
ジ）
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NHSのヘルスケアリーダーシップモデル

利益をもたらす共通の
目的

注意深くリードする 情報の評価

サービスの継続
（連携）

ビジョンの共有 チームに参加する

責任の明確化 能力の開発 結果につながる影響力
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https://www.leadershipacademy.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/10/NHSLeadership-LeadershipModel-colour.pdf



BIOsim ISNCC 2020http://www.pnbhs.school.nz/wp-content/uploads/2015/11/The-Five-Practices-of-Exemplary-Leadership.pdf

1 道を示す

2 共有ビジョン

3

4 仲間の行動を

5 気持ちを

個人的な価値観を明確化することにより自身の意見を理解する

共有された価値観に行動を合わせることにより模範を示す

エキサイティングで士気を高められるような可能性を想像し未来の

ビジョンを描く

共通の目標について訴えかけ、共有すべきビジョンに向けた仲

間の支持を得る

変化、成長、改善に向けた革新的な方法を考案することで機会を

模索する

小さな成功を継続的に生み出し、ミスから学ぶことで実験的な試み

を行いリスクを取る

協同して目指す目標を共有し、信頼関係を構築することで

共同体制を確立する

やる気と判断力を共有することで仲間に自信を与える

各個人の優れた功績に感謝を表すことでそれぞれの貢献を認める

コミュニティとしての一体感を作り価値創造と功績を祝福する

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 

モデルとして

刺激を与える

チャレンジする

後押しする

応援する

プロセスの中で
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リーダーシップ
•これらのリーダーシップ要素を考慮することは、プロジェクト

管理における卓越した成功と関連づけられます。

リーダーシップ

倫理

モチベーション

チームワーク

モチベーション

責任
サポート

コミュニケーション

正直さ 知識

経験

野心

プランニング

貢献

倫理

影響力



さあ、はじめましょう！

•ビジョンの構想

•ストーリー構築を開始

•各地域の体制に関する理解

•利害関係者の関与

•プロジェクト計画
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何から始め
ますか？



• https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk
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https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk


• https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc
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https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc


利害関係者の参加・介入
•バイオシミラーを医療施設に導入することに関し、全員からの
賛同は得られないかもしれませんが、最先端の医療技術は必要
不可欠です。
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はい はい はい はい はいいいえ いいえ



見解を把握するためのフォースフィールド分析
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変化のための力 変化に抵抗する力

提案された
変化
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http://www.kingsimprovementscience.org/
kis-QI-guide-step-3

https://improvement.nhs.uk/documents/2142/
plan-do-study-act.pdf

品質、サービス改善、

再設計ツールのオンラ

インライブラリ

PDSA（計画, 実行, 

評価, 改善）サイクル

と業務改善モデル

共同作業 信頼関係 勇気 思いやり尊重 イノベーション

http://www.kingsimprovementscience.org/kis-QI-guide-step-3
https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-study-act.pdf


プロジェクト計画
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計画
目標、質問、
予測を明確にする
質問に回答する準
備をする（誰が？何
を？どこで？いつ？）
データ収集と質問への
回答を計画する

実行
計画を実践する

データを収集する

データの分析を
開始する

評価
データの分析を完
了するデータと予
測内容を比較する

判明した内容
をまとめる

改善
次のサイク

ルについて計画
する変化が実現
可能かどうかを

判断する
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チーム： 日付：

このテストで回答を明らかにしたい質問の内容：

最初（または次）に実践する変化へ向けたテスト内容を記述 責任者 いつ実践するか どこで実践するか

目標

この変化へ向けたテストを開始するのに必要なタスク一覧 責任者 いつ実践するか どこで実践するか

計画

テストの実践実行

評価

テスト実践において実際に起きた内容を記述

測定された結果、予測との比較内容、サイクルから学んだ内容を記述

改善

学んだ内容に基づいて次のサイクルで変更する内容を記述



移行に向けての準備

•全患者に説明

•全患者、新規または移行

•バイオシミラーの在庫

•処方システムの準備態勢
• 処方

• 表示ラベル

•看護スタッフの教育
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バイオシミラー



導入前にスタッフの教育を実施することが
不可欠です。

ニーズの分析
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教育のトピック

• バイオシミラーの言語

• ブランディング

• 信頼による意思決定

• 供給

• 薬局主導

• 処方

• 処方者情報

• 電子処方システムに対する変更

• ラベル表示

• 薬局主導

• 毒性

• 投与中と投与後

• タイミング

• 投与方法の違い

• 患者サポート

• がん専門看護師およびがん薬物
療法担当看護師
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臨床試験

•実際には先行品が必要とされる場合があるので、安全性を考慮

する
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重要な差異

•処方の際には必ずブランド名を使用してください

•異なるブランド間の互換性は推奨されていません

•投与は先行品と同一の方法である必要があります

•副作用等はブランド／バッチ（1束）により異な

る可能性があります
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サービスの評価が重要です

BIOsim ISNCC 2020

Cancer Vanguard

承認後の活動
• どのようなバイオ医薬品においても、バイオシミラーの臨床的安全性は、継続
的なファーマコビジランス（医薬品の安全性）を通して監視される必要があり
ます。

• ファーマコビジランス計画の導入が必要となります。
— 有害事象データの収集と評価、承認後調査および登録簿がこれに含ま
れます。

• リスク最小化戦略の必要性を査定する必要があります。
— ファーマコビジランス計画以外に戦略が必要とされるかを査定します。

• リスク管理計画を提出する必要があります。
— これらの義務や活動は、先行品に求められる内容と同じものである場
合が多いと言えます。

欧州医薬品庁（EMA）バイオテクノロジー由来のタンパク質を有効成分として含む、類似バイオ医薬品に関するガイドライン：非臨床上および臨床上の問題
EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1 (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf) [アクセス日：2016年 3月23日]。



まとめ

•いかなるプロジェクト管理においても、核となるのはリーダー
シップです。最先端の医療は必要不可欠です。

•中間目標やタイムラインの策定において、プロジェクトのフ
レームワークが役立ちます。

•すべての利害関係者が導入に前向きだとは限りません。

•教育が非常に重要です。

•導入後の監査も重要です。
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質問はありますか？

（ファイザー社から用途制限なしの助成金に

よる支援を受けています）
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