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第 16 回 構造化された臨床試験のプロトコール (1) 

2018 年 11 月に「電子的に構造化・調和された臨床試験実施計画書」が医薬品規制調和

国際会議（ICH）のトピック M11 として採択されてから 4 年余りが経過し，国内の意見を募集

する目的でステップ 2 文書の日本語訳が 2023 年 1 月に公表された 1)。あわせて，実施計画

書（プロトコール）のテンプレートと，その技術仕様も公開されている 1)。今後，M11 が各極の規

制通知として発出されると，プロトコールの作成に大きな影響を及ぼすため，ここで M11 の背

景を整理してみたい。 

 

ICH M11 の背景 

M11 が採択されたときのコンセプトペーパーには「プロトコールの構成がまちまちだと，規制

当局や倫理審査委員会，担当医師等が効率的に内容をレビューできない」という問題が提起

されていた。すなわち，M11 は利害関係者のプロトコールレビューを効率化するという目的で設

定されたもので，本トピックで作成する成果物は，プロトコールのテンプレートと電子的な技術仕

様となる。ここで技術仕様を定めるのは，情報のやり取り（再利用や検索）を容易にするためで

ある。 

ただし，治験以外の臨床試験に関しては，プロトコールの構成を標準化する試みが既に提案

されてい る。た とえば ，SPIRIT（ Standard Protocol Items: Recommendations for 

Interventional Trials）グループはプロトコールの内容に関するガイドライン 2)を発表するとと

もに，ガイドラインに準拠したテンプレート 3)を作成した。これはオンラインで利用するテンプレート

で，アクセス権限を有する研究者が SPIRIT のウェブサイト上で必要な情報を入力した後，関

係者が内容をレビューする。そして，プロトコールが完成すると，入力された情報がワンクリックで

自動的にフォーマット化され，臨床試験の登録サイトにアップロードされる仕組みになっている。 

こうした背景から，M11 のテンプレート案では，SPIRIT 等のガイドラインを踏まえて各セクシ

ョンに記載すべき内容を整理している（ただし，出典を示さずに既存のガイドラインの要点のみ

を記載している点は不親切である）。また，技術仕様案では，ほとんどの情報をテキスト形式に

指定しており，これも SPIRIT のテンプレート 3)を踏襲したものと思われる。 

 



 

 

臨床試験の透明化 

プロトコールに記載された情報を再利用しやすくすることは，臨床試験の透明化にも貢献す

る。実際，M11 のガイドライン案では，情報の再利用を意図した理由の一つに「透明化を促進

するための臨床試験の登録」を挙げている 1)。 

これまで臨床試験の登録を推進してきたのは，医学雑誌の編集者で構成された国際的な委

員会（ICMJE）である。具体的には，ICMJE のメンバーに加入している医学雑誌には，試験開

始前の臨床試験の登録を論文掲載の条件とするように要求した 4)。その後，米国食品医薬品局

や欧州医薬品庁もこの動きに追随し，臨床試験の登録を義務づける規制を発出した 5, 6)。 

では，なぜ ICMJE は臨床試験の登録を義務づけたのであろうか。それは，選択的な論文の

公表，すなわち結果が良好であれば論文を投稿するが，結果が思わしくなければ投稿しないと

いう行為を防ぐためである。もし，良好な結果のみが公表されることになれば，医療関係者や患

者が論文に記載された治療の有効性や安全性を実際よりも好ましく受け止めかねない。このた

め，試験の目的やデザイン，試験の実施状況，論文公表の有無を登録し，論文公表までの進捗

を追跡できるようにしたのである。 

また，臨床試験の登録は不要な試験の重複を回避することにも役立つ 7)。なぜなら，新たな臨

床試験を研究者が計画する場合や倫理委員会が審査する場合に類似する試験の有無を確認

できるからで，不要な試験を回避できれば，試験参加者に不要な負担やリスクを強いなくてすむ

ようになる。さらに，すべての臨床試験を登録すれば，参加したい試験がないかどうかを患者自

身が探せるようになる 7)。これは，既存治療が奏効しない患者にとって大きな意味を持つ。 

 

ICH M11 が及ぼす影響 

公表されたテンプレート案は，第 2 水準までの見出しを変更できないようにしている（注：8.4

項「有害事象及び重篤な有害事象」は第 3 水準まで変更できない）。企業独自のテンプレート

を使用している現状と比べると，これらは大きな制約になるが，M11 が採択された背景を考える

と，やむを得ないと思われる。また，テンプレート案のいくつかのセクションには既存のガイドライ

ンの要求が反映されており，M11 の要求を十分に理解するためには，ICH 以外のガイドライン

を読むことが必要になる。次回は，こうしたガイドラインを踏まえて，テンプレート案に不足してい

る説明を補足することとする。 
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