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本トピック設立の背景
現在の状況
• 現在、臨床試験実施計画書に記載すべき内容は、ICH E6等でがおおまかに
示されている。

• TransCelerate、米国NIHは各々で臨床試験実施計画書のテンプレートを作
成しているものの、ICHとしては臨床試験実施計画書のテンプレートはない。

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。

• 臨床試験実施計画書を、国際的に調和され構造化されたものとすることで、
レビューや情報交換の効率化が期待される。



現状では試験実施計画書毎に構造が異なる
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ICH M11の目的

• 試験実施計画書の包括的な構造を示す、試験実施計画
書テンプレートを作成

• 試験実施計画書の情報の電子的交換に必要な情報を提
供する技術仕様も作成

Clinical electronic Structured Harmonised Protocol



構造化・電子化された文章の例:CTD/eCTD
ICH-M4/M8
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（M4）で構造化され、さらにM8で電子化されている。



ICH M11では…
単一のトピックで試験実施計画書について構造化及び電子化の両方
を目指す

ガイドライン

テンプレート

技術仕様



M11を構成する3つの文書
文書 概要

ガイドライン本文 試験実施計画書テンプレート及び技術仕様の設計原則等を
説明が示される

試験実施計画書
テンプレート

試験実施計画書のテンプレートであり、構成、項目名、共
通文章等が示される

技術仕様 試験実施計画書を電子的に構造化する際に基礎となる情報
が示される



M11を構成する3つの文書
文書 概要

ガイドライン本文 試験実施計画書テンプレート及び技術仕様の設計原則等を
説明が示される

試験実施計画書
テンプレート

試験実施計画書のテンプレートであり、構成、項目名、共
通文章等が示される

技術仕様 試験実施計画書を電子的に構造化する際に基礎となる情報
が示される



ガイドライン作成のタイムライン

 2018年：コンセプトペーパー採択

 2022年秋-2023春： Step 2到達、ガイドライン、試験実施計画書
テンプレート及び技術仕様に関するパブリック・コメントが実施

 2023-2024年：パブリック・コメントで得られたコメントについ
て対応の要否を検討し、各文書をアップデート

 2025年：技術仕様に関するパブリック・コメント実施



パブリックコメント実施に至った背景
 2023年に実施されたパブリックコメント時には、技術仕様の特
定の箇所については後日開発するとして、不完全な状態であった。

今般、試験実施計画書テンプレートについて上記パブリック・コ
メントで寄せられたコメントに対応して更新され、それに整合す
るよう、技術仕様についても作成がなされた。

以上の背景から、今般、技術仕様を対象とした2回目のパブリッ
ク・コメントが実施されることとなった。
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技術仕様の内容
基本的に試験実施計画書テンプレートを技術的に表現するにあたって
必要となる、基礎的な情報を提供する文書であり、試験実施計画書テ
ンプレートでは表現しきれていない試験実施計画書の構成の詳細や用
いるべき用語等、試験実施計画書作成に関するルールが記述される。

試験実施計画書で頻出する用語は、試験実施計画書間で同一の用語が
用いられるよう、標準化機関（SDO, Standards Development
Organisation）と協調して統制用語（Controlled terminology）の
開発を行った。統制用語が準備されている箇所については、特定の統
制用語から選択して記載することとなり、技術仕様ではいずれの統制
用語を用いるのかが特定される。



テンプレートと技術仕様の関係
見出し

共通文書

データ要素（テキスト）

試験実施計画書テンプレートの記載

実際の試験実施計画書の記載

見出し

共通文書

データ要素（テキスト）



テンプレートと技術仕様の関係
見出し



技術仕様の構成
Term (Variable) 試験実施計画書テンプレートにおける変数名

Data Type 各変数のデータとしての分類

Data (D), Value (V)
or Heading (H)

各データ要素が以下のいずれの種類に該当するかが示される。
Heading：各項の見出し（表の見出し及び項番号が付されていない見出し
を含む）
Data：テキスト、画像、数式、表等のコンテンツ
Value：指定された用語から選択する値

Definition 各データ要素の説明

User Guidance 試験実施計画書テンプレートに記載される、各データ要素に対する指示内容

Conformance 試験実施計画書テンプレートで定義された、見出し、データ要素、又は テキ
ストによるコンテンツの設定の必要性に関するルール

Cardinality one to one、one to many、many to manyといった多重度を示す。例えば、
表に対する行の数値的な関係を示す。



技術仕様の構成
Relationship content 
from ToC representing 
the protocol hierarchy

試験実施計画書テンプレートにおける目次との関係

Value
データ要素又は見出しに記載する値（記載する値の範囲を含む）を特定する。（例: ICH
M11 valid valueから選択される場合がある。また、項番号が付された見出しの場合、項番
号はここには含まれない）。

Business rules

Value Allowed：値を記載することが許容されるか否か。見出しの場合や、共通文書の場
合は”No”となる。

Relationship：目次との関係を含む、データ要素に関する関連性が特定される。目次との
関連の場合、項番号は詳細なものから順に記載される。表に関するデータ要素の場合、行見
出し又は列見出しが特定される場合がある。試験実施計画書の識別子に対する改訂番号等、
その他の関係も定義される。

Concept：見出しの場合は”Heading”、他の要素については、データ要素に対応する統制用
語を特定する番号又は更なる詳細な情報が記載される。

Repeating and/or 
Reuse Rules

試験実施計画書内での各データ要素の繰り返しや再利用方法に関する指示。各データ要素の
繰り返しが許容されるかや、他の項目で再利用されるかを示す。繰り返しとは、新しいコン
テンツのためにデータ要素を複製することを意味し、再利用は、試験実施計画書内の複数の
データ要素の場所で同一のコンテンツとして使用することを意味する。



テンプレートと技術仕様の関係
見出し



共通文書

テンプレートと技術仕様の関係



データ要素（テキスト）

テンプレートと技術仕様の関係



統制用語の使用

この表はレビューのために便
宜上記載されており、最終版
では削除され、CDISC統制用
語として管理される予定

用いるべき統制用語と、
それを特定するコード
（C code）

CDISC統制用語を用いて
記述する場合、 Data type
は“valid value”となる
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パブリック・コメントの留意事項
本パブリック・コメントは、技術仕様案に対するコメントを募集
するものです。

技術仕様は試験実施計画書テンプレートを技術的に表現した文書
であることから、技術仕様のレビューの参照として、現時点での
試験実施計画書テンプレートも併せて参考として公開されますが、
テンプレートに関するコメントは募集していません。

技術仕様は試験実施計画書テンプレ―トの構成を示す技術的な文
書であることから、内容については基本的に英語で示されます。



今後のスケジュール等

M11ガイドライン、試験実施計画書テンプレート及び技術仕様の
Step 3/4到達は2025年末の見込み。

試験実施計画書を電子的に交換可能とするための仕様を記載する
文書として、Technical Implementation Guide（FHIR形式での
実装を可能とする文書）の開発に関する議論も行われている。



最後に
技術仕様は、試験実施計画書の詳細な構造や用いるべき用語を特
定する文書です。

電子的な仕様の基礎となるのみではなく、実際に試験実施計画書
を作成される方にも把握頂きたい内容が含まれます。

M11に従った試験実施計画書の作成にあたり、障壁となる設定等
があれば、是非コメントをお寄せください。

技術仕様に関するパブリック・コメントの募集期間や応募方法等
の詳細は、本説明会に関するPMDAのウェブページ及びパブリッ
ク・コメントのウェブページをご確認ください。



ご清聴ありがとうございました。
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