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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

0.2. 目的  

｢ニボルマブ(ONO-4538) 拡大治験 原発不明癌に対する多施設共同非盲検非対照
試験｣（WJOG14620M）に附随するバイオマーカー研究として、原発不明癌患者に
おけるニボルマブ治療のバイオマーカーを探索的に検討する。 

0.3. 対象  

WJOG14620M 試験に参加・登録される症例のうち、WJOG14620M 試験において将

来の探索的バイオマーカー検査のためのがん組織・血液検体の採取・保管に同意し、

「ニボルマブ (ONO-4538) 拡大治験 
原発不明癌に対する多施設共同非盲検非対照試験

（WJOG14620M）」への同意・登録 

WJOGデータセンター登録 

腫瘍組織および血液検体を用いた次世代シークエンスによる原発巣推定 

腫瘍組織を用いたマイクロサテライト不安定性の解析 

腫瘍組織もしくは血液検体を用いた mutation burden の解析 

腫瘍組織を用いた各種病理学的検索 

血液検体を用いた ctDNA 遺伝子変異解析 

血液検体を用いた末梢血単核球の免疫解析 

腫瘍組織もしくは血液検体を用いた T細胞レパトア解析 

腫瘍組織および血液検体の採取・保管がなされており、 
本附随研究への同意が取得されている 
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本研究に関して別途同意が得られた症例 

0.4. 予定登録数と研究期間 

予定登録数：WJOG14620M試験に登録された被験者の中から、可能な限りの登録を
行うものとする。 
予定登録期間：IRB承認後、本体試験終了１年後まで 
予定追跡期間：最終症例登録日より 3年間 
予定解析期間：最終症例登録日より 5年間 

0.5. 連絡先 

試験内容に関する連絡先 
研究事務局 
谷﨑 潤子 
近畿大学医学部内科学腫瘍内科部門 
〒589-8511 大阪府大阪狭山市大野東 377-2 
TEL：072-366-0221   Fax：072-360-5000 
 
登録に関する連絡先と受付時間 
WJOGデータセンター 
Tel：06-6633-7400 Fax：06-6633-7405 
E-mail：datacenter@wjog.jp 
受付時間：月～金 9時～17時（祝祭日，年末年始 12/29-1/3を除く） 

 

0.6. 試験運営費用 

本試験の運営に要する費用は、小野薬品工業株式会社の援助を受ける。 
 


