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E Ht/objectives

E Fil/l'{arrative obje
ctivesl

Endocytoscopyに よる内視鏡診断と生検によ

る病理診断の一致率を明らかにする。

To reveal the diagnostic agreement betueen dia
gnosis by endocl,toscopl, and patholoeical cliag
nosis b1, biops1,' in colon polyps.

El [t2,{Basic objective
s2

有効性圧価cacy

目的2‐その他詳細/B

asiC ObiectiVes_Other

S

試験の性質 1/Trial c

l haractenstics l

試験の性質2/Trial c

haractelE・ iSticS 2

試験のフェーズDev`
1lopmOntal P,1,e

基本情報/B五轟c iifOふ attOn

試験名/Ofrlcial‐sci●n

tittc title ofthe study

大腸ポリープに対するEndocytoscopyを 用い
た質的診断と生検診断との一致率の検討

The study of the diagnostic asreemenl betrveen
qualitative diagnosis b1- using endocl,toscopr, a

nd pathological diagnosis b1' using biopsl, in co
lor.r pol,rps.

試験簡略名/TitIゃ 。ft
hё study(3撃 eftitle)

Endocytoscopyと 生検の一致率の検討 The stud1, ofthe diagnostic agreeurent betu,een
endocytoscopv and biopsy.

試験実施地域/Regil
l      n

EI A/Japan

対象疾患/Condition

対象疾患名/Conditio

■      |
大腸ポリープ colon polyps

疾患区分1た latsttta

‐1lom by specialty
消化器内科学 (消化管)/Gastrocnterology

疾患区分2′CiaSsiflca

ti9,by inalignancy
悪性腫瘍/MJignancy

ゲノム情報の取扱い/

Cellomic information
いいえバ0
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アウトカム評価項目には、可能な限り評価の時期の情報 (例 :投与開始から12週後など)も含め
てください。また、評価項目としては、単に『安全性」「有効性」などとするのではなく、実際に測
定する検査項目の名称を具体的にご記入ください。また、主要アウトカム評価項目は最も主要
な1項 目のみとし、2項 目以降は副次アウトカム評価項目としてください。

試験の種類/Study守
pe‐

観察/Observdiond

試験デザィン/Sndy d■ ig準

基本デザイン/Basic d

eSIg準 |     |

A>f LlLlRandomi
zation

ランダム化の単位/R
andonlization unit

ブラインド化/BIinding

コントロTル/Control

癖昌男1化 /Stratittcation

動的割付/Dytta“ ic al

locatibn

1試験実施施設の考
爆冒ノInstitition conside

ratib血   ‐ |

)a.yzlLntocking

割付コードを知る方
法/Concealment

評価/Ass6sment

主要アウトカム評価
項目″rilmaけ outC0

mes

Endocytoscopyによる内視鏡診断と生検診断
の一致率

The diagnostic agreement betu,een diaenosis b

1-' endocl toscopl and pathological diagnosis bl
biopsy in colon pol1"ps.

副次アウトカム評価
項 目ぶO seconda守

outcomes

Endocytoscopeに よる観察が良好に行えた割
合,Endocytoscopyに 要した時間

The proportion of cases in u,hich the lesions ar
e observed clearll' b1, endocl't6scop1,'.
Time needed in endocl,toscopy.

fI.L/Intervention

群数が●6farms

ftxo E EtlPurpose
of intervention

y't.\1/Interventionsl
Control_l

/}.tr 2/Interventionsl
Control-2

y'l.,tr 3llnterventionsl
Controi 3

J|,tr*llnterventions/
Control-4
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介入1～ 10には、介入の期間(何 日間投与、介入するか)、 介入の量 (投与量や線量など)、 介
入の回数、頻度など、内容を可能な限り詳しく記載してください。とくに、投薬や機器使用の介
入の場合、期間は必ず含めてください。
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it,tsAnterventions/
Control 5

J|,L6flnterventionsl
Control_6

y'|.LZllnterventions/
Control_7

fl.A8/tnterventions/
Control_8

fl.L9/tnterventions/
Control_9

J|,tr 10/Intervention
s/Control l0

E*Stltrunginiuty

年齢 (下限)ハge_lo"

er limit     ‐
20歳 ,yCars― old以上/く=

年齢 (上1限 )/Age― upp
er limit

ffiffiALA.lot applicable

性Bl1/Ce“d`r 男女両方/Mdc and Female

選択基準/Kby inclusi

on criteria

全大腸内視鏡検査を施行しEndocytoscopyを

施行した患者

patients rvho undergo a total colonoscopi, rvith
endocytoscopy'

除外基準/Key exdug
‐    on criteria

① 炎症性腸疾患 (漬瘍性大腸炎、クローン病

など)、 家族性大腸腺腫症及びmゃcc(Lync
h症候群)の 患者

② 前処置不良の症例

③ ポリープなしの症例

④ 多発ポリープの際の4個 日以降のポリープ

○ 病変の病理評価が不能であった症例

⑥ 通常内視鏡観察で癌を疑う症例

I .patients rvith a historl' of inflammatory bor.vel

disease. hereditary, polyposis sl,ndrorre. or Lyn
ch syndrome
2. patients rvith poor borvel pt'eparation
3. patients rvithout polyps
,1. polyps detected after three polvps rvas obser
red br errdrrcrloscop\ irr a patient
5. poll,ps rvhose histopathologv had not been e

valuated
6. poll'ps rvhich have possibilin of cancer on c
onventional endoscopy'

目標参加煮数/Targ,
t salnple sizo

100

章任研究者/ResearCh Cpntact perso嬢

責任研究者 名バ ante

of leid principal inve

stigator

佐野 寧 Sano Yasushi

所属組織prgahittti

On
佐野病院 Sano Hospital

F~F属部署/Divisiou na

me ‐

消化器センター Catrointestinal Center

'{lFfladdress 兵庫県神戸市垂水区清水が丘2-5-1 2--5-I Shinrizugaoka" Tarumi-ku. Kobe. Hlogo

電話rrEL 81-78-785‐ 1000

vs endoscopvl?hotntail.com

試験FE5い合わせ窓口/Publis,6ntact
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実施責任組織に設定する適切な機関が存在しない場合は、「その他」を選択し、「機関名 (機関
選択不可の場合 )」 に実施責任組織の機関名、及び組織名を直接入力して下さい。
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試験問い合わせ窓ロ

担当者名/Name ofco
ntact perSOn

内海 貴裕 Utsumi Takahiro

組織名/OrginLad摯 佐野病院 Sano Hospital

部署名/0市 isbm ma轟

e
消化器センター Gatrointestinal Center

&Fllaooress 兵庫県神戸市垂水区清水が丘2‐ 5‐ 1 2‐ 5‐ l Shilnliztlgaoka,Tarunli― ku,Kobc,Hyogo

81-78‐ 785‐ 1000

試験のホ‐ムページ
LIRL/Holnepage UR
‐ ‐ ‐L

EmailttlllaiI barcel 0 rrlnal@yahoo.cojp

情報送信組織/Orgattization sendittL inforiatiOn

送信者名/Nam1 0fpe
rson sending illforma
‐ l    i tioll

内海 貴裕 Ltsurrri Takahiro

情報送信組織/Organ
ization

佐野病院 Sano Hospital

所属部署/Division tta

me
消化器センター Gatrointestinal Center

{tF}iAaoress 兵庫県神戸市垂水区清水が丘2-5-1 2-_4-l Shinnizugaoka,Tarunli― ku,Kobc,Hゝ ogo

81-78-785-1000

Emai1/EmaiI barce l0 ronal|?yahoo.co. jp

実施責1任組織/Sponsor

機関名Anstitute その他 Catrointestinal Center. Sano llospital

機閑名/1nSutute

(機 1関 選択不可の場
1  合 )

佐野病院

部署名/Dlpll・theit 消化器センター

研究費提供組織/Funding Sourde

機関名/Organization 無 し None

機関名ρ FganiZation

(機関選択不可の場‐

合)

組織名/Dilision

組織の区分κategor
y of Finding orgalliz

atiO■ |     |

自己調達/Scr ftlnding

研究費拠出国パ atiO

naliヤ Of Funding Or
ganizatiO撃
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その他の関連組織/Other related OrganLitiOns

共同実施1組織だ o―Sp

.    ‐Onsor

その他の研究費提供
組織パa轟●Of secO饉 d

ary fundeく s)
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IRB等連 絡 先 ARBs

倫理委員会による審
査「承認/Research et

hics revlew

なしヽ O

日本の法規に定める
医薬品製造業者等に

よる医薬品の市販後
調査への該当/Post

marketing sttrley by

drug lmanufactuFe 01

c.,specitted by」 apan
ese law.

該当なし(医薬品製造業者等でない場合は、こちらを選択ください)/Not applicaЫ c(ChoSe this

categow ifyou arc not drug manufacture etc in Japall)

組織名1/Org,niza● o
‐     nl

佐野病院倫理審査委員会

住所1晨ddreSSl 兵庫県神戸市垂水区清水が丘2¨ 5‐ 1

電話 J/Tell 81-78-785‐ 1000

Email1/Emai11 ich ir-l'u@ fb3. so-n et. ne j p

組織名2/OrganLatiO

n2

住所2晨ddress2

Emai12/Enl'112

組織名3/Orga,izati6

n3    ‐

住所3/Address3

電話3/Te13

他機関から発行された試験ID/Slc6ndary IDs

他機関から発行され
た試験露D/Secondaw

II)s

いいえNO イ|■

試験ID1/Stidy lD_1

ID発行機関 1/Orgo is

suing lllternational I

D ll l

試験ID2/Study IDp

10発行機関2/Orgo is

suing lnter■ 2tionaI I

D2‐

治験届ANDlo MⅡ I
l  w
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試験実施施設名称Л
‐ l  nstitutions

その他の管理情報/Other administrative inform五 饉o遵

■般公開日(本登録
希望日)/Date of discI

晨露島五[lIふ」鷲剣2∝ 6年 08月 24甲

ormation

試験進捗状況/PrOgress

試験進捗状況Recttu
itlllent status

参加者募集終了―試験継続中No longcr rccruttillg

プロトコル確定 日/Dat

e of proto001 flxatiO腱
2016年 08月 23日

登録 口組入れ開始 (予

定 )日 /Anticipated t五

al stal・ t date

2016年 08月 24日

7*a #7(78)
E/Last follow-up dat

e

入力終了(予定)日 /D
ate of closire to data

l     entry       l

データ固定 (予定 )日ノ

Date trial dat'consid

l 1 0rё dlcomplete

解析終了(予定)F/p
ate analysiS conclude

l      d

関連情報/Rehted informa● on

プロトコル掲 載 URL/
UiRL rOleasing prolo

cor ‐   ‐

試験結果の公開状
況/Publication of res

ults

未公表/Unpublished

結果掲載URL/URL
releasing results

主な結果/Results

その他関連情報/Oth

er related ihforntatio

n

佐野病院にて前向きにEndocytoscopyを 施行
した患者に対して、5mm以下のポリープに対
してEC分類を記載した。ECib,EC2と 診断し
た症例では生検を施行し、Endocytoscopyに よ

る内視鏡診断と生検による病理診断の一致
率を検討した。

This is a prospective studr'. Consecutive adult p

atients rvho undenvent a colonoscopl rvith end
oc)'toscoll)' in Sano hospital u,ere recruited. Th
e diaqnosis of each polyp nrore lhan 5r.nm rras
evaluated rvith EC classiflcation rvas described.
lf the lesions rvere EClb oL EC2. biopsl,u,as p

erfon.ned. \\'e anall sed the dia,snostic agreenle
nt betrveen qualitative diagnosis bv endocvtosc
opv and pathological diagnosis bv biops1,.

更新許可者肥M:N user permited to imさ nd
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研究症例デ■夕仕様書

フアイル名

研究症例データ

フアイル名

:戻る
:

UblIN臨 床試験登録システムのご使用に関するお問い合わせは、こちらのお問い合わせフォーム からお願いいたしま
す。それ以外のお問い合わせは、こちらよりお願い致します。
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