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  次のとおり研究計画を終了したので報告します。 

１ 研究対象 (1)医療      

２ 承認年月日  平成 27 年 11 月 26 日 

３ 研究事項名 

 

内分泌療法耐性エストロゲン受容体陽性転移乳がんに対する二

次内分泌療法のコホート研究 

４ 終了（中止・中

断）年月日 

 

平成 31 年  3 月 31 日 

５ 実施期間中の

問題点 

な し 

 

６ 研究対象者等

の数 

当院 1 症例 

全体で 50 症例 

７ 研究終了後の

試料等の保存の

有無 

なし 

 

８ 個人情報の管

理状況 

プロトコールに則り、終了後 5年は厳重にデータセンターで管理

する。5年経過後、情報漏洩のないよう電車データの消去、紙媒

体でのシュレッダー処理等にて破棄する。 

９ 研究結果の概

要 

登録集積が予定に達しないため研究途中でプロトコール改正、症

例数の再検討を行った。2017 年 2 月 28 日までの登録期間中、全

50 症例が登録された。期間中、特に重篤な有害事象の報告を受け

ることなく終了となった。試験結果については国内学会二件、国

際学会一件に報告、現在は論文作成中である。 

 

 

 


