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II. 成果の概要（総括研究報告）

和文

胸腺癌に対するニボルマブの第 II 相医師主導治験のプロトコールを完成させ、研究実施施設での

IRB 審議を行った。同時に、国立がん研究センター中央病院の臨床試験支援体制を構築し、具体的

には本試験データマネージメントのための EDC 構築、研究実施施設のモニタリング体制を構築し

た。これらの準備ののち、治験届提出を経て、2016 年 7 月に試験登録を開始し、登録開始後 1 か月

ほどで 15 例の患者登録を順当に達成した。現在、被験者に対するニボルマブの効果と安全性につい

て追跡中である。

英文

We completed the protocols of Phase II investigator-initiated trial of nivolumab for thymic cancer. 
The protocol was approved by the IRB at the sites of clinical trial. At the same time, we 
established a clinical trial support system at the National Cancer Center Hospital. We 
constructed an EDC (electrical data capture) and monitoring system for the phase II trial to 
manage clinical trial data. After these preparations, we submitting a clinical trial notification to 
the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency. Registrations for the trial began in July 2016, 
and fifteen patient of first stage were enrolled in about one month after first patient in. Currently, 
we are tracking the effectiveness and safety of nivolumab in the patients with recurrent thymic 
cancer.  
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