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背 景

現在の状況
• 現在、ICH E6で試験実施計画書に記載すべき内容がおお
まかに示されている 。

• TransCelerateと米国NIHは各々試験実施計画書のテンプ
レートを作成し、調和を図っている。

本トピックの発案と期待
• 本トピックはICH M2による産業界における標準作成活動
のモニタリングから生まれた。

• 試験実施計画書を、国際的に調和され構造化されたもの
とすることで、レビューや記載された情報のやりとりが
効率的にできるようになることが期待される。
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ICH-M11

試験実施計画書の包括的構造と柔軟な内容構成を示
すガイドラインを作成する。

CeSHarP
(Clinical electronic Structured Harmonised Protocol)

（パブコメ時点訳）電子的に構造化・調和された臨床試験実施計画書
（ステップ1仮訳）電子的に構造化された臨床試験プロトコル調和テンプレート
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治験関連文書の構造化・電子化：E3

ICH-E3 治験総括報告書
治験の総括報告書の構成と内容に関するガイドライン（通知
日 1996.5.1）で構造化されている。
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治験関連文書の構造化・電子化:M4/8

ICH-M4/M8 CTD/eCTD
新医薬品の製造販売の承認申請に際し承認申請書に添付すべ
き資料の作成要領で、構造化及び電子化について整理されて
いる。

5



M11の活動経緯（最初の対面会合まで）

2017年
M2において本トピックの発案、コンセプトペーパーア
ウトラインの作成開始

2018年6月
ICH神戸会合にてコンセプトペーパーアウトラインの承
認（新規トピックとして採択）

2018年11月
Informal WGによる対面会合（シャーロット会合）
→コンセプトペーパー及びビジネスプランの最終化、並びにこれらの文書
のManagement Committee及びAssemblyからの承認が得られ、Informal
WGからExpert WGとなった。
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コンセプトペーパーの要点：内容と成果物

ICH M11は、新たに作成される臨床試験実施計画書につい
ての調和されたガイドラインであり、必須項目と任意項目の
両方を含む包括的な構成と標準化された内容を規定するもの
である。
①テンプレート
項目名（header）、共通文章（common text）及びデ
ータフィールドと用語のセットを含むテンプレートであ
り、データ交換の効率化の基盤となるもの。

②技術仕様
オープンかつプロプライエタリ（独占的）ではない標準
を用いて臨床試験実施計画書に関する情報の電子的交換
（electronic exchange）を可能とするもの。
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Our M11 Journey So Far…

2018

2019

2020

2021

2022

2023

Concept Paper
• June: Concept Paper 

endorsed in Kobe, JP
• November: Charlotte, 

USA 1st EWG Meeting

The “Humble” Draft
• 1st Draft Structure
• May: Amsterdam (2nd F2F) 

• Consensus on structure
• Party Review of 1st draft
• November: Singapore (3rd

F2F)

M11 Collaborations 
• Jan-Feb: WGs formed with E9(R1) & M2
• May: Virtual Meeting on E9 content 

integration and technical specification
• Informal party review
• November: Virtual Meeting –E9(R1) 

feedback
• Prep for Party Review

Party Review (Pre-Step 1)
• Escalation & caucuses
• May: Virtual Meeting on 

structure, content, 
design principles 

• Debulking
• November: Virtual 

Meeting – preparing for 
Step 1

Pre-Clearance Review
• May: Virtual Meeting – Resolution 

of party feedback
• Finalized the Technical 

Specification v0.1
• September: Step 1 Sign-off 

Amsterdam
• September: Steps 2a/2b 
• October: Entered Step 3

Prepare for Step 3 Sign-off
• Complete Step 3 regional 

public consultation period
• Address regional public 

consultation results
• Update guideline, 

template and technical 
specification

• Regional Party Review
• Step 3 Sign-off
• Draft Technical 

Implementation Guide 8



DIA日本年会
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パブリック・コメントのウェブサイト

•

https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495220324&Mode=0
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御確認にあたっての留意事項

https://public-comment.e-gov.go.jp/servlet/Public?CLASSNAME=PCMMSTDETAIL&id=495220324&Mode=0
11



留意事項の内容

1. ガイドライン本文（案）
ICH M11 ガイドラインは、ガイドライン本文、テンプレート及び技
術仕様の 3 文書から構成されています。ガイドライン本文に示されて
いる設計原則に基づき、ガイドライン本文に付随する文書としてテン
プレート及び技術仕様が作成されています。

2. テンプレート（案）
テンプレートの英語版では、任意のレベル 3 のタイトルにおけるフォ
ントの色や項目間の改行／改ページの有無等にばらつきがありますが、
パブリックコメントを経て整備されていくことを踏まえ、参考和訳で
は英語版に沿ったフォーマットとしています。
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留意事項の内容

テンプレートの参考和訳では、以下のスタイルを利用しています。
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留意事項の内容

3. 技術仕様（案）
電子的交換を実装するための文書である技術仕様は、版管理され、更

新されていく予定です。現在の技術仕様は、SDO（ Standards
Development Organization）による電子的交換の標準の作成に用いら
れ、当該標準はパブリックコメントを経て技術実装ガイド（Technical
Implementation Guide）となる見込みです。
技術仕様の要求事項（Content Requirements）はテンプレートに沿

っているものの、利用の手引き（User Guidance）等において、テンプ
レートと逐語的には一致していない箇所があります。技術仕様の記述に
ついては、テンプレートとの更なる調整が行われます。なお、各表の項
目名の参考和訳は示していますが、技術仕様の完成度は初期段階にある
ことを踏まえ、電子的な要求事項については原文表記としています。

14



パブリック・コメントにあたって
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M11技術文書の考え方
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• ガイドライン本文は器のような位置
付け

• 時間とともに変わることは想定
されない

• テンプレートと技術仕様は水と氷の
ようなもの

• 同じものが形を違えて存在して
いる

• 時間とともに変わっていく



留意してほしい事項

• 技術仕様
現在の版の特定の用語（例：カーディナリティ（多重
度）、定義、概念モデルとの関係等）がパブリックコメ
ント期間後に検討され、ICHステッププロセスに沿って
M11 EWGにより進められることから、M11 EWGは本技
術仕様を完成度において初期段階にあるものとみなして
いる。

• ガイドライン本文
テンプレートと技術仕様は、柔軟性を備えるように作成
され、版管理される文書である。試験実施計画書の要求
事項の発展及び技術の進歩に伴い、これらの文書は変更
管理手順を経て改訂される可能性がある。
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まとめ

• 調和された試験実施計画書のテンプレートと試験実施計画
書に関する情報の電子的交換のため技術仕様は、治験依頼
者、規制当局、治験責任医師等、及びその他の利害関係者
が臨床試験を計画、審査及び実施する能力を促進し、その
結果としてより効率的な医薬品開発と患者への医薬品提供
につながる。

• ガイドラインを補うものとして、トレーニングマテリアル
が作成予定となっている。
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