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背 景
現在の状況
• 現在、ICH E6等で臨床試験プロトコルに記載すべき内容がおおまかに示さ
れている。

• TransCelerate、米国NIHは各々で臨床試験のプロトコルのテンプレートを
作成している。

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。

• 臨床試験プロトコルを、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。

コンセプトペーパーアウトラインより
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ICH M11の目的
M11の目的
• 臨床試験プロトコル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。

• ガイドラインでは項目名等を示すことに加えて、臨床試験プロトコルの情報の
電子的交換を可能とする技術的仕様についても含むものにする。

コンセプトペーパーアウトラインより

Clinical electronic Structured Harmonised Protocol



構造化・電子化された文章の例：CSR
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」で構造化



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。



プロトコルテンプレートでは…
ICH-M11
単一のトピックで治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 テンプレート及び技術仕様の設計原則等について言及

テンプレート
（Template）

項目名（header）、項目内の共通文章（common text）
等を含むプロトコルのテンプレート

技術仕様
（Tech Spec）

臨床試験プロトコルに関する情報の電子的交換
（electronic exchange）を可能とするための仕様



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 



福岡会合前の状況
 パブコメにおいて寄せられたコメントに対して、前々回ベルリン会合、
前回プラハ会合を通じて対応し、テンプレートに関してはほぼ対応終了。

 改訂されたテンプレートに基づき、技術仕様のアップデートも開始

 プロトコルの各記載箇所で用いる統制用語（Controlled Terminology）
について、CDISCの協力を得つつ開発を行い、概ね合意に至った。

 M11で使用する上記統制用語の管理等に関するCDISCとのMoUについて、
M2-M11で合意に至り、福岡会合での承認を要求

 EMA・FDA・PMDAの統計担当者及び業界からの統計担当者からなるサ
ブグループから、テンプレートにおける統計関連に関する記載箇所
（例：Estimandの記載方法等）の修正案を受領



本対面会合における成果の概要
テンプレート本文については概ね作成終了

上記テンプレートに基づき、技術仕様に関して、M2も含めて議
論・検討を継続
*技術仕様はテンプレートを技術的に表現したものであり、基本的には新
たな大きな議論は発生しない見込み

 MCによるCDISCとのMoUの承認

トレーニングマテリアルに関する議論を開始



今後の予定
時期 作業内容

2024/9～10 Party review（ガイドライン・テンプレート・技術仕様）

2024/12 Party reviewで得られたコメントに対する対応完了

～2025/3 技術仕様に関するパブコメ

2025/6 上記パブコメに対するコメント対応完了

2025/9 ガイドライン・テンプレート・技術仕様に関するQC完了

2025/11 ガイドライン・テンプレート・技術仕様に関するStep 3/4 sign-off

現時点の予定です



M11 EWG参加団体（参考）
・JPMA
・PhRMA
・EFPIA
・BIO
（Biotechnology Industry Organization）

・IFPMA
（International Federation of Pharmaceutical 
Manufacturers & Associations）

・IGBA
（International Generic and Biosimilar Medicines 

Association）

・MHLW/PMDA
・FDA ＊

・EMA ＊＊

・Health Canada
・ANVISA（ブラジル）
・National Center（カザフスタ
ン）
・NMPA（中国）
・TFDA（台湾）
・HSA（シンガポール）
・CDSCO（インド）
・SFDA（サウジアラビア）

＊ Rapporteur
＊＊ Regulatory Chair



ご清聴ありがとうございました。
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