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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*1 ORR、PFS を規定する治療効果判定は主治医判断とし、カルテ上の診察所見、

画像、病理等の検査記録に基づくものとする。 

*2 TTF は T-DM1 直後の次治療の開始から、その他の治療に変更した時点までとす

る。 

 

0.2. 目的  

本研究は、転移性 HER2 陽性乳癌において T-DM1 による治療が終了した後に実臨

床にて選択される次治療の種類とその効果および予後を明らかにすることを目的

とする。 

 

0.3. 対象  

以下の条件をすべて満たす患者を対象とする。 

1) 今までの病理診断で HER2 陽性乳癌と診断されている。 

2) 転移性乳癌（StageIV もしくは再発乳癌）と診断されている。 

3) 2014 年 1 月 1 日から 2018 年 12 月 31 日の間に、StageIV もしくは再発

後の治療として初回 T-DM1 治療終了後に少なくとも１ラインの次治療が

HER2 陽性 
転移性乳癌 

転移性乳癌の治療として T-DM1 の投与が終了し、 

次治療が開始している症例 

後方視的に T-DM1 投与終了後の次治療の有効性について調査する。 

Primary endpoint: Objective response rate (ORR) *1 

Secondary endpoint: 

Disease control rate (DCR)*1,Progression-free survival (PFS) *1, Time to 

failure (TTF) *2, Overall survival (OS) 



WJOG12519B Ver.1.00 

2 
 

開始している。 

 

0.4. 予定登録数と研究期間 

予定登録数：  300 例 

研究期間：    2019 年 7 月 1 日～2020 年 1 月 31 日 

予定登録期間：  臨床研究審査委員会承認後～2019 年 10 月 31 日 

予定解析期間：  2019 年 11 月 1 日～2020 年 1 月 31 日 

＊参加施設より研究登録期間内に集積された症例を解析する。 

 

0.5. 連絡先 

研究内容に関する連絡先 

研究事務局  

国立がん研究センター東病院 乳腺外科  

横江 隆道 

Tel：04-7133-1111 (代) 

Fax：04-7131-9960 

E-mail：tyokoe@east.ncc.go.jp 

 

登録に関する連絡先と受付時間 

WJOG データセンター 

Tel：06-6633-7400 Fax：06-6633-7405 

E-mail：datacenter@wjog.jp 

受付時間：月～金 9～17 時（祝祭日，年末年始 12/29 - 1/3 を除く） 

 

0.6. 研究運営費用 

本研究に関わる研究費用は第一三共株式会社から提供を受ける。 


