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健廉危険情報通報

厘生労働省健康危機管理調整官 殿
FAX O3-3503-O183

健廉危険情静こついて,下記のとおり通報する.
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2-報告内容

くい健康危険情報

r早期胃癌におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に閑する研究Jの中間解析結果による

無効中止

く2lJ情報源

JCOGO302 r早期胃癌におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に関する研究J試験中止報

告書く別紙参鳳参考賓料とレて審査結果報告書,中聞解析レポ-卜審査用弧JCOGO302
r早期胃癌におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に閑する研究Jの研究概要と研究経過,

中聞解折ー偽陰性例追如険討レボ-トを添付,

く3卜障報に閑する評価.コメント

評価ニグレ-ドABC情報く A lと判断

コメントこ本試験もよ早期胃癌患者に対してJCG試集を用いて同定されたgreen nodeCGNJ

をsentinel nodeくSNlとみなし, GNの術中迅速病理診断でリンパ節転移が陰性の場合にリン

パ節郭清を行わない胃局所切除を行うことが妥当かどうかを評価する日的で行った研究であ

るo中間解析時に偽陰性割合くG蛸丑速病埋診断転移陰性例ノ租織学的リンパ節転移陽性例l

がプロトコ-ルで現定した10%を超えたため,効果.安全性評価委員会における審査の結果

r本試験の結果i血egativeJとの判断により試験中止の勧告がなされ,就験中止となった.

本試験の結果は,本邦において類似の臨床試験もしくほ治療が実施されている場合.内容に

よってはその試験に影響を与える可能性も考えられるため,グレ-ドAと判断した.
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く4Jその他

本試験におけるセンチネルリンパ節生検手技の特徴は

O ICG試薬による色素法によりセンチネルリンパ節を同定すること

く診禰中迅速病理診断により判断を行うこと

魯迅速病理診断は最大割面1切片のみを用いて行うこと

く診染色法をまHE染色のみであること

く参手技慣れ期間は5例とする

である.

センチネル生検には様々な手技や診断法が存在するものの.少なくとも上記の方法によるセ

ンチネル生検手技は無効であると結論づけられる.本法Fま特殊な装置を用いることなく-1投

病院でも応用可能な方法であったが,鯨床応用はすベきでないことが判明した勺

本試験の結果を受けて,本試験を実施した胃がん外科のレ-プでは,術中迅速診の多切片化

手技慎れ期間の延長Go 5D,センチネル生換実施医師の限貢邑小響病変の除外など,手技

上.診断上の開題点を改善した新たな方法に基づくセンチネル生検の妥当性を検討する試験
を行うかどうかの議論を進めている.

類似の臨床試験が実施されている場合,本試験の結果が当該試験の実施に影響を及ばす可能

性について検討顧いたいo
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