日本胸腺研究会で多施設共同臨床研究を企画されるかたへ
日本胸腺研究会は胸腺、胸腺腫、胸腺癌に興味をもつ基礎、臨床の研究家、医師が一堂に会する場所です。特にまれな疾患である胸腺腫、胸腺癌についてはわれわれが臨床研究を行い、Evidenceを発信して行く責務があります。
胸腺、胸腺腫や胸腺癌などについて日本胸腺研究会の参加施設による多施設共同臨床試験を企画されるかたは次の手順に従ってください。
1． おおまかな企画を練る
2． 必要症例数のおおまかな概算を行い実行可能かどうかを考える（統計専門家が手近におられず、わからないときは必要症例数についてはプロトコール委員会にご相談いただいても結構です）
3． 下記日本胸腺研究会臨床試験プロトコール委員会（プロトコール委員会）規約を参照いただき、必要な項目を箇条書きにして臨床試験の提案書をプロトコール委員会に提出する
4． プロトコール委員会から問い合わせや助言があります
5． プロトコール委員会から承認があれば、詳しい実施計画書を作成してプロトコール委員会に提出する（JART02などの実施計画書を参考にしてください）
6． このとき下記の内容を実施計画書に加えてください
(1) 臨床試験の実行にあたってgrade 4以上の副作用や死亡（すべての原因による）などが生じた場合は臨床試験実施責任者（その施設）とともに日本胸腺研究会事務局、日本胸腺研究会臨床試験安全委員会へ報告する（試験の中止、変更などは安全員会の指示に従ってください）。
(2) 中間解析を行う試験にあたっては中間解析時点でのデータを日本胸腺研究会臨床試験安全委員会へ報告する（中間解析を行って試験を続行あるいは中止するかどうかは安全員会の判断によります）。
(3) 他臨床試験の実施にあたり予測されない事態が生じた場合は日本胸腺研究会事務局、日本胸腺研究会臨床試験安全委員会へ報告する。
7． プロトコール委員会で実施計画書が認められれば御施設のIRBに提出して承認を受け、臨床試験を開始する（IRB審査に時間がかかることが予測されるため、実施計画書をプロトコール委員会と貴施設IRBに同時に申請し、プロトコール委員会での修正事項をあとで貴施設IRBに変更申請することが時間の節約になると思います）
8． 同時にUmin Clinical Trial Registryに登録する（開始まえにほとんどの項目を入力しておくことが可能です）
日本胸腺研究会から多くの臨床試験が生まれることを期待しています。
