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指导原则 模板 技术规范

电子结构化协调的临床方案
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背景与目的

• 使用临床试验方案模板有助于申办方或申办方-研究者制定完整、无歧义、组织有序且符合

ICH其他指导原则中规定的质量源于设计原则的方案。

• 本指导原则的目的是描述用于制定单独相关文件（ICH地区所有监管机构可接受的ICH M11

电子结构化协调的临床方案模板[模板]和技术规范）的一般方案设计原则和方法。

• 模板提供了方案的格式和结构，包括目录、通用标题和内容。

• 技术规范提供了使方案内容能够进行互操作电子交换的一致性、基数和其他技术属性。

• 模板和技术规范具有内置灵活性，并且为版本化文件。 
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适用范围

• 模板和技术规范适用于临床研究的所有阶段和治疗领域的药物干预性临床试验。

• 干预性试验可能包括但不限于人体药理学研究、探索性研究、确证性研究和批准后研究
（参见ICH E8(R1)临床研究的一般考虑）。

• 本指导原则中的术语“药品”和方案模板中的“试验干预”是指任何治疗、预防或诊断制
剂，包括药品、生物制品、疫苗、细胞或基因治疗产品（如适用），以及作为药品注册的
药物-器械组合产品。 

• M11指导原则、模板和技术规范确立了内容放置的通用说明，同时也确立了内容可互操作电
子交换的技术属性。 
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电子结构化协调的临床方案-模板

• 构建通用核心内容-模板设计代表任何药品临床试验的核心信息集。 

• 满足利益相关方的需求-模板的结构和内容为存在关联的利益相关方提供了一个框架，以制定、审查
和使用方案，其中包括统一的目录、通用章节标题和内容以及通用术语，具有一致性和明确性。 

• 定义电子交换的内容-方案内容可以利用当前（例如，电子通用技术文档）和其他未来技术在各方
（包括申办方和监管机构）之间进行电子交换。 

• 内容重复使用设计-临床方案是丰富的信息来源，可以作为临床试验管理和审查过程的一部分重复使
用，除此之外还有多种用处：例如，在临床试验注册处公布以提高临床试验的透明度，还可用于标准
化临床试验数据采集。 

• 保持灵活性-模板包括建议和可选文本和数据字段，以保持灵活性。保留高级标题结构，而低级部分
可以根据需要添加、删除或修改。 
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模板惯例和设计

• 模板在设计时将最重要的执行信息（例如概要、示意图、研究时间表）置于前面。 

• 模板通过主体/附录框架进行组织，期中试验特定信息在主体中，而参考资料和更多的一般（非试验
特定）信息则在附录中。采用这种组织结构仅仅是因此其在执行过程中具有实用性。 

• 附录中的内容与正文中的内容具有同等的重要性和严谨性。 

• 尽可能删除不必要的重复。 
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6 试验干预和伴随治疗
7 试验干预终止和参与者退出试验
8 试验评估和程序
9 统计学考虑
10 一般考虑：监管、伦理和试验监督
11 一般考虑：风险管理和质量保证

12 附录：不良事件和严重不良事件 
- 定义、严重程度、因果关系

13 附录：定义和支持性操作详情
14 附录：术语表
15 附录：参考文献
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电子结构化协调的临床方案-技术规范

• 改进通用结构化核心内容 

• 定义电子交换的内容规范 

• 基于规范开发数据模型 

• 重点关注相关内容的使用和重复使用 

• 使用开放的通用信息交换标准 

• 保持技术创新和特定区域使用的灵活性 
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TransCelerate

https://www.transceleratebiopharmainc.com/
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What is the Digital Data Flow initiative?

• The Digital Data Flow (DDF) initiative aims to modernize clinical trials by 
enabling a digital workflow that allows for automated creation of study 
content and configuration of study systems to support clinical trial execution. 
This initiative will establish a foundation for a future state of automated and 
dynamic readiness that can transform the drug development process.
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Digital Data Flow Initiative Roadmap



Clinical Data ScienceHow We’re Enabling Clinical Trial Protocol Digitalization
TransCelerate has collaborated with CDISC and other stakeholders to develop a standard data model for specifying 
protocol information, as well as a demonstrated way to connect systems that produce, exchange, or consume this 
information.
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Clinical Data ScienceICH M11 and Vulcan Utilizing Digital Protocol (UDP)

✓ Data driven Protocol 

✓ Standardized data model with CDISC 
/ USDM common terms, definitions 
and formats

✓ Facility to exchange the protocol 
information using multiple formats: 
DOCX, PDF JSON and FHIR.
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Data Standards Collaborations Collaborating Across Initiatives

Currently, multiple initiatives are focusing on different aspects of protocol digitization.

By aligning on content and working together, the collaboration across these initiatives 

amplifies the value of a Digital Protocol.

The DDF Initative is collaborating with the following organizations and initiatives with 

regards to data standards:
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From Common Protocol Template to Digital Protocol Exchange



Clinical Data ScienceUDP: Utilizing the Digital Protocol

UDP is a collaborative effort between Vulcan, CDISC and 
TransCelerate. The Guideline, Template and Technical 
Specification produced by ICH M11 provide a basis for 
development of an Information Model and Terminology 
and a FHIR Implementation Guide.

The protocol is what drives every detail of a clinical trial. 

Currently it is managed as PDFs and Word Documents. 

Having a machine processable form of the protocol has 
huge implications across the board.

UDP — HL7 Vulcan

https://www.hl7vulcan.org/udp-project
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欢迎关注迪时咨询

专业的CDISC Solution
基于标准化的数据管理与统计分析服务

交流数据科学话题
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