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研究成果の概要（和文）：新薬申請に必要な共通技術文書であるCommon Technical Documentの電子版e-CTDはICH標準
として承認されている。しかし現在e-CTDの見直しとしてRegulated Product SubmissionがICHのみならず、国際的な標
準化団体であるHL7およびCDISCが協力して検討が進められている。
　そこで本研究ではこれらの標準モデルを、新薬申請の標準様式の次期e-CTDとして現在開発が進みつつあるRPSに適用
した際の社会的影響について、現状のe-CTDに盛り込まれている技術的機能要件との対比にて検討し、開発者側へフィ
ードバックすることにより、よりよい標準とした。

研究成果の概要（英文）：The electronic version of Common Technical Document (e-CTD) has been approved for 
new drug submission in ICH. However, the new major version of e-CTD is now under development as Regulated 
Product Submission by not only ICH but other international standard organizations, such as Health Level 
Seven (HL7) and Clinical Data Interchange Standard Consortium (CDISC).
 In order to make it better standard, this study has been conducted for comparing the technical 
requirements for the current e-CTD with the next version of e-CTD which is “RPS” and evaluate the 
social effect of it.

研究分野：薬剤疫学
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１．研究開始当初の背景 

 日米EU薬事規制ハーモナイゼーション会

議である ICH (International Conference on 

Harmonisation of Technical Requirements 

for Registration of Pharmaceuticals for 

Human Use)によって、新薬申請に必要な共

通技術文書の CTD (Common Technical 

Document)の電子版である e-CTD は、平成

15 年(2003 年)に ICH 標準として承認され、

日本でも平成 17 年(2005 年)に導入されてい

る。しかし標準制定から 5 年以上が経過し、

現在その見直しとして次期 e-CTD である

RPS(Regulated Products Submission) が

ICHのみならず、国際的な医療情報分野の標

準化団体であるHL7(Health Level Seven)お

よ び CDISC(Clinical Data Interchange 

Standard Consortium)が協力する JIC(Joint 

Initiative Council)として検討が進められて

いる。このHL7や CDISCの標準は米国の薬

事規制当局である FDA(Food and Drug 

administration)を中心に導入されている。 

日本でも文部科学省と厚生労働省が共同

で平成１９年(2007年)に発表した「新たな治

験活性化 5ヵ年計画」に、「CDISCに準拠し

た標準仕様によるEDCとHL7に準拠した標

準仕様による電子カルテのデータ交換がお

こなわれるようなシステムの標準化等」とし

て取り上げられている。HL7は医療機関には

普及しつつあるものの、製薬企業等の産業界

における普及はまだ十分ではない。CDISC

に つ い て は 、 J3C (Japan CDISC 

Coordinating Committee)や CJUG (CDISC 

Japan User Group)などの団体はあるものの、

その活動は日本国内ではあまり知られてい

ない。 

そこで本研究ではHL7およびCDISCの標

準モデルを、新薬申請の標準様式の次期

e-CTD として現在開発が進みつつある RPS

に適用した際の社会的影響について、現状の

e-CTD に盛り込まれている技術的機能要件

との対比にて検討し、開発者側である HL7

及び CDISC 側へフィードバックすることに

より、よりよい標準とすることを目的として

いる。 

申請者は、これまでも上記の ICH、HL7

や CDISC の会議に参加して医薬品規制情報

の電子的標準化に貢献してきた。その中で、

日本の製薬企業等の国際的な電子的標準化

への対応の遅れに大きな危惧を抱くように

なった。情報技術の分野は日進月歩であり、

また医薬品の臨床開発は、外資系企業のシェ

アの拡大や、国際共同治験の広まりといった

国際化の波も著しい。医薬品規制情報の電子

的標準化の作業を進めるためには、これから

日本で新たに標準を開発して国際的に打ち

出していくことは極めて困難である。むしろ

既に開発が進みつつある国際標準に対して

日本として求められる要件を検討して反映

していく方が現実的であると考えた。そこで

国内でも導入されている現状の e-CTD と次

期 e-CTDとして開発が進んでいる RPSの技

術的機能要件の相違に着目して整理し、より

よい標準とするために寄与することが海外

にとってもまた日本にとっても重要であり、

この分野の学術的発展にも繋がると考えた。 

 

２．研究の目的 

 現行の新薬申請様式である e-CTD は日米

EU で既に導入されている。しかし近年、よ

り広い医療情報の標準化団体である HL7 及

び CDISC の標準モデルの適用により、次期

e-CTD として RPS が開発されつつある。本

研究ではこの HL7 及び CDISC 標準を RPS

に適用する際に、日本において現状の e-CTD

に盛り込まれている技術的機能要件と RPS

の対比にて検討し、改善点などを開発者側へ

フィードバックしてよりよい標準とするこ

とを目的としている。 

 

３．研究の方法 



 新たな新薬申請標準様式(RPS)に関する資

料は、HL7 及び CDISC から入手し、現行の新

薬申請標準(e-CTD)との比較検討は申請者側

で行う。さらに申請者が国内の関係者へのヒ

アリングを行い、新たな技術的要件について

も整理し、結果に加えて纏める。 

 申請者が纏めた結果を HL7及び CDISC の国

際的標準化作業の場へ還元し、改訂版の RPS

のドラフトに反映させるようにする。HL7 及

び CDISC から RPS のドラフトが発表されたら、

申請者の提示した要件等がどの程度反映さ

れているか再度検討し、求められる要件など

は再度分析して HL7及び CDISC 側へ還元して

最終的なRPS標準へ反映させるようにすると

ともに、ホームページや学会において発表す

る。 

 平成 24 年（2012 年）度としては、以下の

手順により資料の収集をおこなった。 

(1)HL7 及び CDISC(Kush RD, et al. NEJM. 

358:1738-40, 2008.)から新たな新薬申請標

準様式(RPS)に関する標準化に関する資料を

それぞれのホームページ、メーリングリスト

から収集する。さらに HL7、CDISC の会合に

も参加し、電子的に得られない資料や情報に

ついても関係者から得る。 

(2)１年間の得られた資料から現行の新薬申

請標準である e-CTD との比較を行う 

平成 25 年（2013 年）度は以下のようにし

て取り纏めを行った。 

(3)平成 24 年（2012 年）度の(1)資料収集と

(2)e-CTD との比較を継続しつつ、国内の関係

者と新たな技術的要件等のヒアリングを実

施する。 

(4)それまでの情報収集と RPS 及び e-CTD と

の比較に加え、(3)のヒアリングで得られた

技術的要件も加えて取り纏めを行う。 

 平成 26 年（2014 年）度は、(5)で取り纏め

た結果について HL7及び CDISC の場に還元す

る。HL7 及び CDISC から改訂版 RPS のドラフ

トが発表されたら、上記(1)～(5)までの作業

を繰り返し、最終的な RPS 標準へ反映させる

ようにするとともに、ホームページや学会に

おいて発表し、広く社会一般へ成果を還元す

る。 

 

４．研究成果 

 初年度である平成 24 年（2012 年）度の資

料収集から、現段階における新薬申請に適用

される可能性の高い国際的医療情報標準の

関係としては、図 1のようにまとまった。ICH

は日米 EU で標準化を進め、e-CTD は 3極で新

薬の電子申請において既に導入された。HL7

の RPSは日米欧に限らず、また新薬に限らず、

広く規制品の国への電子申請に利用される

ものとして開発されてきた。CDISC は新薬申

請用として SDTM (Study Data Tabulation 

Model)および規制当局提出用解析データセ

ットモデルとして ADaM (Analysis Dataset 

Model) が開発された。また CDISC では生物

医学領域を網羅するモデルとして BRIDG 

(Biomedical Research Integrated Domain 

Group)が開発されており、これは ISO の標準

にもすべく、ISOの医療情報分野であるTC215

のワーキング(WG)6 にて審議が進められてい

た。これは CDISC と ISO と HL7 の間の JIC に

より、これら標準化団体間で 相互に重複す

る標準は作らず、いずれかで標準となったも

のは他の標準開発団体でも迅速に標準と認

めるようにするという協定に基づいている

ためであった。またこの ISO の TC215 の WG6

で は 、 医 薬 品 の ID で あ る IDMP 

(Identification of Medicinal Product)の

標準化も進められていた。この ISO の IDMP

に対応して ICH M5 においても医薬品 ID の議

論が進められていたが、スケジュールが守ら

れないことや十分なテスト期間と資料が得

られない、メンテナンス費用の増大の懸念な

どにより日本などの強い反対で廃止された。 



 

図 1.新薬申請に適用されうる国際的医療情

報標準の関係 

 

さらに詳細な調査を進めた結果、RPS のリ

リース 2がまず HL7 から発表された。これは

HL7のメッセージングの Version 3 を利用し、

Reference Information Model(RIM)に基づい

て作られた。ただこのモデルは各クラスが複

雑に入り組んでいるおり、また汎用性がある

ために、ユーザー毎に多様性が生じる可能性

のあるものであった。 

次いで平成 24 年（2012 年）6 月には ICH

にて次期 e-CTD の標準仕様案として Step2 

for testing Implementation Guide (IG)が

まとまり、平成 24 年（2012 年）10 月から翌

年 3月 1日まで意見募集が国内で実施された。

またHL7にてRPSのDSTU (Draft Standard for 

Trial Use)として平成 24 年（2012 年）11 月

8 日に発表され、平成 26 年（2014 年）11 月

9 日までがコメント収集期間となった。なお

HL7 においてライセンス・スタンダード費用

について無償との発表がその時期になされ、

今後世界での導入に向けて大きな障壁がな

くなった意義は大きいものであった。 

さらに平成 25 年（2013 年）度では、9 月

に RPS のリリース 3 のドラフトが完成して

HL7 にて標準化に向けた投票が実施されたが、

多くのコメントが寄せられることとなり、対

応に時間がかかった。現状ではまだツールも

提供されておらず、コメント処理および採否

の投票は持ち越されることになった。そこで

ICHではHL7 RPSのリリース2を基にe-CTD V4

のガイドライン作成が進められた。この新ガ

イドラインを基に、現行の e-CTD と仕様を比

較した結果、次期 e-CTD では「1) 一度提出

したファイルは再度提出しなくても再利用

可能なこと、2)CTD の構造が変更されても対

応が可能なこと、3)Module 1 や STF などを含

めた XML として作成できること、4)メタデー

タ変更が可能なこと、5)エレメントや属性値

等、現行バージョンから v4.0 に移行の際、

マッピングができること」などが要件として

挙げられた。 

そして平成 26 年（2014 年）度は HL7 の RPS

リリース 2に基づく e-CTD Version 4.0 の導

入ガイドがICHより発表された。これはStep2

のガイドライン（案）であり、引き続き Step3

として日本では平成 27 年（2015 年）3 月 2

日から 5 月 22 日迄パブリックコメントが募

集されることとなった。既に ICH が HL7 と共

に開発した個別症例安全性報告はStep4に達

しており、そこで用いられる Controlled 

Terminology や平成 28 年（2016 年）度に国

内 導 入 が 始 ま る CDISC の Controlled 

Terminology との整合性があるかこの導入ガ

イドは明確となっていない。そこでこれらの

Controlled Terminologyと整合性を持つこと

が医薬品のLifecycleをスムーズに管理する

上で重要であることをパブリックコメント

として出した。 

 この 3年間において、PMDA が新薬の電子的

申請で、平成 28 年（2016 年）度から CDISC

の SDTM と ADaM を適用すること、e-CTD の V4

も導入することとなっており、骨組みとして

は e-CTD、データそのものは CDISC の SDTM、

ADaM と発表された。しかし CDISC では ISO も

巻き込んでBRIDGが開発されてきていること、

また ISO で IDMP が標準と認定されると、日

本国内での受け入れ態勢をすぐ整えること

は困難で、日本への影響は大きいと思われた。

さらに米国ニュージャージー州のGSKをはじ

め、製薬企業が平成 24 年（2012 年）に NPO

の TransCelerateを立ち上げリソースの共有

化を進めるようになり、これら新たな勢力に



ついては今後の動向注視が必要という結論

になった。 
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