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1 前言 

1.1 背景 

临床试验方案详细说明试验的目标、目的、设计及依据，并描述指导人体药物临床试验

开展和分析的流程及程序。迄今为止，ICH尚未采纳格式和内容协调标准化的方案，以便申

办方之间保持一致和方案信息的电子交换。 

申办方之间在方案格式和核心内容上存在差异，导致检索、审查和评估临床试验方案的

效率低下且难度增加。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、结构清晰且符合ICH其他指导原则中规定的质量源于设计原则的方案。方案模板通过

在不同临床试验方案的相同位置传达一致信息，旨在为各方提供价值，包括申办方、研究

者、临床研究中心人员、试验参与者、机构审查委员会/伦理委员会和监管机构。 

技术规范包含业务要求和通用结构化方案内容组件，建立用于电子交换的开放的通用的

可互操作的标准，以促进方案的审查和执行。 

1.2 目的 

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]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

操作电子交换所需的数据要素和技术属性（如定义、一致性、基数）。 

使用本模板和技术规范应确保方案以监管机构认可的协调数据交换格式提供。模板和技

术规范具有内置的灵活性，并且为版本化文件。随着临床方案要求的发展和技术的进步，可

能需要根据变更程序对其进行修订。 

1.3 范围 

本指导原则所支持的模板和技术规范文件旨在帮助利益相关方（使用和交换方案信息的

人员，包括参与制定、修订、审查、实施和结束临床试验的申办方、研究者、研究中心工作

人员、试验参与者、机构审查委员会/伦理委员会及监管机构）。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]《临床试验的一般考

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

试剂，包括药物、生物制品、疫苗、以及作为药品注册的药械组合产品及细胞或基因治疗产

品（如适用）。 

本指导原则、模板或技术规范均未规定与方案制定和维护相关的过程。其不会取代或否

定规定方案内容要求的其他指导原则。其既未对开发设计良好的试验提供指导，也未对设计

的最终方案进行描述。相反，正如其他现行指导原则，M11指导原则、模板和技术规范规定

了内容设置的一般说明，以及对内容可进行互操作电子交换的技术属性。 

2 一般设计原则 

2.1 电子结构化协调的临床方案 - 模板 

该模板的设计基于支持协调标准方案的一般原则，以促进临床试验方案的制定、修订、

审查，实施和结束期间以及方案信息交换期间的一致性和效率。具体而言，原则包括： 



 

2 

• 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利益相关方提供了一个框架，以制定、审

查和使用一致和明确的方案，其中包括统一的目录、通用章节标题和内容以及通用术

语。 

• 定义电子交换内容 – 方案内容可以利用当前（例如，电子通用技术文档）和未来技术在

各方（包括申办方和监管机构）之间进行电子交换。 

• 为内容重复使用设计 – 临床方案作为丰富的信息来源，可以作为临床试验管理和审查过

程的一部分重复使用，在临床试验登记系统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 - 模板包括通用和可选文本，以保持灵活性。保留上一级标题结构，并可根

据需要添加、删除或修改下一级的内容。 

模板应与与临床试验实施相关的ICH指导原则联合使用。 

2.2 电子结构化协调的临床方案 - 技术规范 

技术规范包括结构化内容组件（例如，特定的数据字段和基于文本的内容块）的详细描

述，以及在模板中规定的其他定义属性和业务规则。 

该技术规范基于以下设计原则： 

• 改进结构化的通用核心内容 

• 定义电子交换的内容规范 

• 重点关注相关内容使用和再使用 

• 支持数据模型的开发以及开放的、非专有交换消息标准的制定 

• 保持技术创新和特定区域使用的灵活性 

3 模板惯例和设计 

模板应确保最终方案能够满足其受众的需求，包括申办方、研究者、研究中心工作人

员、试验参与者、机构审查委员会/伦理委员会及监管机构。为了促进高效和准确的执行，

主要考虑了研究者和研究中心工作人员的需求。因此， 

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

• 模板按照正文/附录框架进行组织，附录中包含详细信息。 

• 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。 

• 尽可能避免不必要的重复。 


