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Qu’est‐ce‐que	le	TAUG?

 Therapeutic Area User Guide

 TA Standards sponsorisés par CFAST (Coalition for Accelerating Standards and Therapies)

 CFAST : Accélerer la recherche clinique et le dévelopement de produits médicaux CFAST : Accélerer la recherche clinique et le dévelopement de produits médicaux

 Document standard fournissant des recommendations aux utilisateurs sur comment appliquer les Document standard fournissant des recommendations aux utilisateurs sur comment appliquer les
normes CDSIC dans un domaine thérapeutique particulier



Comment	lire	le	TAUG	(CDISC	WIKI)?

 Lire la version en cours du standard SDTM/SDTMIG Lire la version en cours du standard SDTM/SDTMIG

 Lire “Introduction aux normes TA”

 Lire le document entièrement au moins une fois

 Revoir les sections d'intérêt particulier



Guide	Utilisateur Publié (28)



Que	peut‐on	attendre	du	TAUG?

 Conseils

 l Exemples

 E li ti Explications

 C t t li i é ifi TA Contexte clinique spécifique au TA



Explications:	Carte	Conceptuelle

Concept Map: Diagnosis of Diabetes



Que	NE	doit‐on	pas	attendre du	TAUG?

 Données à	recueillir

 La	manière	d'analyser	les	données

 Répéter les	informations des	standards	fondateurs

 Controlled	Terminology	définitive

CDISC	permet de	structurer	les	données



Principaux pièges avant implementation	du	TAUG

 Nouveau	Domaine

 Duplication	des	Données

 Value	Level	Metadata	(VLM)

 Stratégie de	Mapping

Controlled	Terminology



Nouveau	Domaine

 Données de	ce domaine:	“type”	particulier de	procédure Domaine	AG	(Procedure	Agents)
 La	mise	en	œuvre	d'un	nouveau	domaine	doit	se	faire	

avec	parcimonie	après	une	analyse	des	risques  Procédure avec	un	rôle différent



Proposition

 Utiliser	le	domaine	PR	du	SDTMIG	et	collecter	le	concept	« Agent	de	Procédure »	dans	la	catégorie

Ou



Duplication	des	Données

 SDTMIG v3 2 supposition 1 CM collecte: Médicaments / thérapies concomitantes SDTMIG	v3.2	supposition	1,	CM	collecte:	Médicaments	/	thérapies	concomitantes	
et	antérieures

 CMCAT	est une duplication	du	nom	du	domaine

 Commentaire soumis à	l’équipe TAUG	Ebola

 CMCAT	a	été supprimé de	l’exemple dans la	version	publiée



VLM:	Value	Level	Metadata



Value	Level	Metadata	(VLM)

 VLM	non	réutilisable	si	le	prompt	est	inclus	dans	le	‐‐TEST	
ou	‐‐QLABEL

 Sponsor	doit mettre en place	une convention	pour	
le dénomination des VLM Recueillir	de	façon	constante	les	même	types	de	données le	dénomination des	VLM



Proposition

 When	Did	the	Hypoglycemic	Event	Occur?

 Variable	de	type/rôle temps sans	un	format	ISO	8601



Stratégie	de	Mappingg pp g

 SDTMIG	v3.2	section	6.4.1,	les		« occurrence »	de	symptômes	sont	des	bons	candidats	pour	FAy p p
 Pourquoi	mapper	les	« facteurs	de	précipitation »	dans	FA	et	les	symptômes	dans	CE?
 La	convention	de	denomination	des	VLM	pour	les	« facteurs	de	précipitation	 »	n’est	pas	

maintenable



Propositionp



ConclusionConclusion



 Passer du temps dans la comprehension des principaux Passer	du	temps	dans la	comprehension des	principaux
stantards (SDTM/SDTMIG,	Define‐XML,	CDASH	…)

 Penser à la réutilisation des données Penser	à	la	réutilisation des	données
 Penser	à	la	maintenance des	données
 Penser en terme de « standard » Penser	en	terme	de	« standard »

 Participer à la revue des TAUG Participer à	la	revue	des	TAUG



N’attendez pas!N attendez pas!

Merci	


