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北里大学北里研究所病院を受診された患者さまへ 
 

当院では下記の臨床研究を実施しております。 
本研究の対象者に該当する可能性のある方で診療情報等を研究目的に利用または提供されることを

希望されない場合は、下記の問い合わせ先にお問い合わせ下さい。 
 

研究課題名 
（研究番号） 

エンハーツ点滴静注用 100mg 特定使用成績調査 

‐ 胃癌患者を対象とした間質性肺疾患の検討 ‐ （No. 21009 ） 

当院の研究責任者 
（所属） 西村 賢（腫瘍センター） 

他の研究機関および 
各施設の研究責任者 

第一三共株式会社 製造販売後調査等管理責任者 

安全性疫学情報部長 松岡 洋明 

本研究の目的 

本調査は、エンハーツ点滴静注用 100mgを投与された、がん化学療法後に

増悪した HER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の胃癌患者における間質

性肺疾患の発現状況を把握するとともに、発現に影響を与えるリスク因子

について検討することを目的とする。 

調査データ 
該当期間 

2020年 9月～2022年 9月までにエンハーツ点滴静注用 100mgを投与開始

した日から 12ヵ月（投与中止した場合は、中止時点まで）の情報、およ

び投与開始前の悪性腫瘍に対する治療歴、各種検査結果、既往歴に関する

情報等を調査対象とします。 

研究の方法 
（使用する試料等） 

●対象となる患者さま 

上記期間内に胃癌で当院に入院されエンハーツ点滴静注用 100mgを処方さ

れた方 

 

●利用する情報 

電子カルテに記載のある診療記録、検査データを利用します 

試料/情報の 
他の研究機関への提供 

および提供方法 

第一三共株式会社 製造販売後調査等管理責任者 

安全性疫学情報部長 松岡 洋明 

（提供方法；EDCを用い、インターネットを利用した症例登録及びデータ収集） 

個人情報の取り扱い 
利用する情報から氏名や住所等の患者さまを直接特定できる個人情報は削

除致します。また、研究成果は学会等で発表を予定していますが、その際

も患者さまを特定できる個人情報は利用しません。 

本研究の資金源 
（利益相反） 

本研究は製薬企業の第一三共株式会社から一部資金提供を受けて実施され

ますが、第一三共株式会社は本研究の遂行には一切関与しません。また、

研究資金については北里大学利益相反審査委員会の審査を受け適切に管理

されており、研究者は個人的な利益等のためにその専門的な判断を曲げる

ようなことは一切ありません。 

お問い合わせ先 電話：03-3444-6161 

担当者：西村 賢（腫瘍センター） 

備考  
 

 


