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登象-時中止と偽陰性例の倹討

2005年9月9日 モニタリング後の集計で偽陰性例が12例以上となったo

2005年9月30日 規定に従い,登録を-時停止o偽陰性例保存リンパ節を用いた転移詳細検

索を実施.

2008年6月25 El中間解析一偽陰性例追加検討レボ-トを作成し,プロトコ-ル改訂案とと

もに効果.安全性評価委貞会に提出o

偽陰性例の詳細検討の冶巣

全登録数440例二手技慣れ期間中127例,事技慣れ後313例

組織学的リンパ節転移陽性例こ46例く全登録数の10.5%l

GN同定可能かつ組織学的リンパ節転移陽性例 く偽陰性割合の分母lニ43例 ぐ手技慣れ期

間中13例,手技慣れ後30例J

蓑1.偽陰性例の詳細検討結果

GN同定可能かつ 43例

組織学的リンパ節転移陽性例
亡偽陰性剖合の分母コ

本試験定義ニ
迅速組織診のみ

手技慎れ期間 手技慣れ後
13例 30例

偽陰性例
J-亡偽陰性剖合の分子コ

合計

8 t62%E8J,I3jl 13 く43%亡131301I 21く49%E2114331

本試験定義
十永久租織診

7 t54%E711311 6 ほ0%E613011 13 ほ0%E13ノ4311

本試験定義
+永久組織診 6 C46%E6113コ1 4 u3%t4JI301ナ 10 f23%tlOノ431I

+多切片倹索追加

0内は偽陰性割合

中間解析時におけるprimary endpointく偽陰性割合lは13I30-43%となるo

偽陰性例の詳細検討結果のグル-プ側の解釈

表1の結果より,オリジナルの方法では当初期待していた偽陰性割合の閲値10%を下回ること

はできないことが明らかとなった.当初の想定より結果が大きく異なった理由としては以下が挙

げられる.

I最大1割面のみの術中迅速診検索では不十分であったo

l手技慣れ期間を5例としていたが不十分であった.

..センチネル生検を行う医師に制限を設けなかったため-経験の浅い医師からの登銀もあったo

.センチネルリンパ節の同定が難しい小轡病変も対象に含めていた.

そのため,術中迅速診の多切片化,手技慣れ期間の延長く30例1.センチネル生検実施医師の

制限,小響病変の除外な.どの改善を図った上で再度センチネル生検の妥当性を検討するべく,プ

ロトコ-ル改訂を効果.安全性評価委貞会へ申請し,試験の継続を予定していた.
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効果.安全性評価委員会の中間解析審査
偽陰性例の詳細検討結果を記載した中間解析.偽陰性例追加倹討レボ-トを元に,効果.

安全性評価委貞会において試験維続の可否について書面審査を行ったo5名中4名の審査貞は

改訂を承認したが, primary reviewerの反対意見があったため,効呆.安全性評価委貞会要

貞長の判断により,効呆.安全性評価委貞会の合議形式による審査を行うこととなった. 2008

年9月6 Elに合議による中間解析審査を行った結鼠全会-致でプロトコ二ル改訂は不承認

と決定され, r本試験の中止を勧告し,本試験成績を公表することを推奨するo Jとの審査結果

となったoく審査結果報告書及び中間解析レポ-ト審査用紙参照I

試験の中止

効果.安全嘩評価委員会からの試験中止勧告を受け,研究代表者から2008年11月1日付けで

試験中止した旨の試験中止報告書が2008年11月11日に提出された.
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