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Toolの解説 
～『テストツール利用マニュアル』の紹介～ 



本日の内容 
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 『テストツール利用マニュアル』のご紹介 
 
 『テストツール利用マニュアル』の目的と構成 

 
 テストツールを利用して実装ガイドを評価する事前準備 

 
 『テストツール利用マニュアル』の利用 

 



『テストツール利用マニュアル』の目的 
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 本マニュアル公開の目的 
 ICH実装ガイド（案）および作成要領（案）、コントロールド・ボキャ
ブラリとテストツールの仲立ちの役割 
 

 eCTD v3.2.2の実務フローに沿って章立てを構成することで、eCTD 
v4.0仕様の確認並びにパブリックコメント対象文書の評価を補助 
 「☞」マークで該当する文書と該当セクションをナビゲート 

 
 基本的な申請時とeCTDライフサイクルの手順を記載 



『テストツール利用マニュアル』の構成 
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 eCTD作成準備に取り掛かる前に 
 eCTD v4.0の全体像 
 Application, Submission, Submission Unitの概念 

 eCTDの作成の準備 
 リーフファイルの準備 
 Controlled Vocabularyの作成，確認 

 eCTDの作成 
 Application, Submission, Submission Unitの作成 
 文書ファイルの登録 

 Document titleの設定 
 eCTDの出力 
 ライフサイクル作成 
 その他留意点 



テストツール利用＆実装ガイド評価 
のための事前準備 
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 PCの調達とテストツールのインストール 
 『インストール手順書』 

 
 『操作手順書』の調達 

 
 『テストツール利用マニュアル』の通読 
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 文書ファイルの用意 
 PDFファイル、エクセルファイル 

 
 eCTD v4.0 スキーマ 
「PORP_IN000001UV.xsd」 
の入手 
 パッケージの中

[ICH_Documents¥ICH_eCTDv4_0_Step2_Schema¥multi
cacheschemas] 
 

 
 
 

テストツール利用＆実装ガイド評価 
のための事前準備 
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 申請者が定義する 
コントロールド・ボキャブラリに 
登録する情報の用意 
 CTDのストーリーをイメージする 
 CTDの繰り返し構造をイメージする 

複数適応症 
複数剤形 
複数製造業者    etc・・・ 

 

 

ICH CoU Keyword Definition Type 
CoUに適用されるKeywordの種類 

コード 説明 
ich keyword type 1 適応症 

ich keyword type 2 原薬 

ich keyword type 3 製造業者 

ich keyword type 4 販売名 

ich keyword type 5 剤形 

ich keyword type 6 添加剤 

ich keyword type 7 安定性 

ich keyword type 8 容器 

ich keyword type 9 試験番号 

ich keyword type 10 試験タイトル 

ich keyword type 11 施設識別子 

ich keyword type 12 文書タイプ 

ich keyword type 13 グループタイトル 

Keywordの一部 

テストツール利用＆実装ガイド評価 
のための事前準備 



『テストツール利用マニュアル』を利用して 
ツールを操作する 
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① 『テストツール利用マニュアル』の「eCTDの作成の準備」を参考に準備を整える（文書ファ
イルとコントロールド・ボキャブラリ） 

② テストツールを起動する 
 
③ コントロールド・ボキャブラリを 
  登録する 

eCTD作成の主なステップ 『テストツール利用マニュアル』 
での記載箇所 

アプリケーション／サブミッションを作成する Application, Submmssion, Submission Unitの作成 
管理情報を入力する 
繰り返し構造を作成する 文書ファイルの登録 
文書ファイルを登録する リーフファイルの準備、文書ファイルの登録 
CTDタイトルを入力／変更する Document titleの設定 
出力するファイル名を編集する 
出力する eCTDの出力 
eCTDライフサイクルを作成する ライフサイクル作成 

④『テストツール利用マニュアル』の各セクションを参考に操作しながら実装ガイドを評価する 
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『テストツール利用マニュアル』を利用して 
ツールを操作する 

『テストツール 
利用マニュアル』 



おわりに 
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実装ガイド 

テストツール 
『テストツール 

利用マニュアル』 

関 係 性 



おわりに 
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事 前 準 備 

申請者が定義するコント
ロールド・ボキャブラリ 
• よりイメージしやすくするために自
社の情報を用いることを推奨 

• 用意する項目は『テストツール利
用マニュアル』もしくはテストツール
に含まれるサンプルCVを参照 

文書ファイル 
• コンテンツは評価対象外のため、
空白ページで十分 

• 登録前にファイル名を付ける 
• ファイルの準備は『テストツール利
用マニュアル』を参照 



関連資料 
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 『ICH電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）v4.0 ICH 実装ガイド
（案）v2.0』 

 『ICH 電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）v4.0 の作成要領につい
て（案）』 

 『ICHが規定するコントロールド・ボキャブラリ』 
 『eCTD v4.0 の運用に用いられる日本固有のコントロールド・ボキャブラリ』 
 『インストール手順書』 

 稼働環境、インストールとアンインストール、起動 
 『操作手順書』 

 テストツールの操作全般の説明 
 『eCTD作成の手引き 第４版』 
 eCTD v3.2.2仕様と運用の解説（日本製薬工業協会 編集） 
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