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ガイドライン内容の概要 - 技術仕様

• 技術仕様はプロトコールテンプレートの技術的な表現
として機能する。
• 最新版のガイドライン及びテンプレートに沿ったもの
• ICH及び地域当局のデータ交換の要求にも対応

• 技術仕様文書には、テンプレート情報の構成要素の
詳細を記述
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主要原則– 技術仕様

• 技術仕様には、構造化されたコンテンツの構成要素
（例えば、各項目、項目ごとのデータ定義）の詳細
な記述と、その他の定義属性やテンプレートで確立さ
れたルールが含まれる。
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主要原則– 技術仕様

• 原則
• 構造化された共通の中核となる内容
• 電子的交換の内容の仕様を定義する
• 仕様に基づいてデータモデルを開発する
• 適切な内容の利用と再利用に焦点を当てる
• オープンかつプロプライエタリではない交換メッセージ標準を
使用する

• 技術イノベーションと地域固有の使用に対する柔軟性を維
持する
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ガイドラインの内容概要 - 技術仕様

• 例
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技術仕様の概要
• （まだ）完全な仕様ではないがM11の技術仕様がどのようなものになるかを知っ
てもらうために公開

• ソフトウェア開発者
• ITプロフェッショナル
• データ標準の専門家
• データ管理者、統計専門家

• 臨床試験実施計画書テンプレートを基本として作成
• 完全なデータモデルを反映したものではない
• メッセージ交換に必要な標準またはすべての詳細が示されていない

• 技術仕様の追加改良は、1つ又は複数の標準化団体（SDO：Standards 
Development Organization）と連携して進める予定

• 概念的、論理的又は物理的モデル
• メッセージ交換
• 仕様確定とレビューのためICHとの連携の機会を含む
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M11のメリット
• 共通の目次とプロトコルの基本要件を設定

• すべてのユーザーとレビュアーが共通理解可能
• 適切な内容を指定することで品質を向上させることができる（抜けがないか確認しや
すい）

• 柔軟性がある
• CTD/eCTDと同様の利点

• 多くの利害関係者の多様な用途に対応するツール開発の基礎となる
• 日常的な電子交換の完全実現には時間がかかる

• 電子化されたプロトコル に向けた基礎的なステップ
• 個々のコンテンツは、個別又は集合として、データの交換、抽出、翻訳、再構築、処
理することが可能

• プロトコル内のコンテンツを管理するために、ICHや他のSDOによって将来的に追加
規格が開発される可能性がある。

• 情報科学とソフトウェア開発を可能にする基礎的な要件を作成する

7



8

テンプレート 技術仕様
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テンプレート

技術仕様



SDOプロセスについて

SDOとは
• Standard Development Organizationの略語
（例；ISO、HL7、CDISCなど）

SDOプロセスとは
• ICHにおける呼称
• ICHの電子化案件について、SDOを通して規格を開発す
るプロセス

• ICHの電子化要件である、E2B(R3)及びe-CTD v4.0が
SDOにて電子的仕様（XMLスキーマ）を開発
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SDOプロセスのイメージ
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ICH
要件原案を作成
SDOに技術仕様作成を申請

SDO
要件定義、規格化



参考:E2BR3、e-CTDの成果物
E2BR3

M8 e-CTD

SDOにて作成されたXMLスキーマ
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