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Pourquoi cette enquete?

 Besoin et nécessité de gestion documentaire des standards CDISC et des standards g
propres à chaque entité -> sujet sur le Metadata Repository

 Evolution constante de la Controlled TerminologyEvolution constante de la Controlled Terminology

 Découvrons ensemble les résultats de l'enquête en vous permettant de commenter 
et de poser des questions à toute l'assembléeet de poser des questions à toute l assemblée

 Tout partage d'expérience intéressant est le bienvenu
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Vous disposez d’un environnement partagé pour la documentation des métadonnées

Merci de précisez avantages et inconvénients – facilités et difficultés d’implémentation

Vous ne disposez pas d’un environnement partagé pour la documentation des métadonnées

Pourquoi?



Environnement partagé

 Avantages : Accessibilité et Transparence

 Inconvénients : Difficultés liées à la gestion du versioning / mises à jour + actions 
manuelles

 Pas mis en place et/ou jugé non-prioritaire = Stratégie du management ?

 Discussion
 Motivation de ceux l'ayant adopté 
 si certains gèrent sans difficulté le versioning global et des métadonnées élément par 

élé télément
 cas concrets de non adoption et les stratégies différentes : comment faites vous ? 
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Connexions entre metadonnées

 Etes vous convaincu du besoin ?

 Si oui, Est-ce que c’est en cours de discussion ? prévu ?

 Si non, pourquoi n’etes vous pas convaincu ?
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Pourquoi ce choix? Etes‐vous satisfait de votre choix stratégique?

• Pas mieux sur le marchéPouvez‐vous citer les avantages et limites de ces outils? • Pas mieux sur le marché
• CDISC‐like adapté pour l'organisation ou plus 

simple



Vous ne disposez pas d’un outil pour garantir la traçabilité de vos métadonnées

Pourquoi? Quels sont les éléments qui pourraient vous convaincre (vous ou les décideurs de votre organisation)?

S’il l / é é l f i à l’i lé i d’ l il?S’il y en a, quels sont/ont été les freins à l’implémentation d’un tel outil?



Pas d’Outil

• Pas prioritaire
• Pas encore mis en place - en cours de réflexion
• Difficultés de l'adapter aux exigences internes et des différents sponsors ou Sous• Difficultés de l adapter aux exigences internes et des différents sponsors ou Sous-

traitants

• FREINSFREINS
 Raisons budgétaires (cout + ressources)
 Résistance interne et/ou non adapté aux procédures internes

• Eléments pour convaincre
 Traçabilité (cohérences entre les métadonnées) 
 Qualité (ex: compliance à Pinnacle21) Q ( p )
 Sécurité 
 Gain de temps 
 Profit économique (moins de ressources)Tracabilité (cohérences entre les métadonnées) 

Qualité (ex: compliance à Pinnacle21) Sécurité Gain de temps Profit économique (moins 
de ressources)
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La terminologie contrôlée (Controlled Terminology)



La terminologie contrôlée (Controlled Terminology)



Utilisation CT

 Utilisation
 Pour la CT du CRF, utilisez vous la CT CDASH ou la CT SDTM ?
 Considérée à juste titre pivotale pour le CRF mais pourquoi moins pour SDTM ? Considérée à juste titre pivotale pour le CRF, mais pourquoi moins pour SDTM ?
 L’envisagez vous pour le protocole ?

 Difficultéscu tés
 Communication entre différents utilisateurs -> de quel ordre ?
 Techniques -> exemples ?

 Aide
 Référence au site CDISC +++
 Formation ++
 Consulting

 Moyens d’amélioration
 Formation, Partage de connaissance sur 2 niveaux : philosophie et methodologie
 Echange
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Controlled Terminology et CDISC

Vous n’avez jamais suggérer de nouveaux termes au CDISC/NCI pour ajout dans 
le standard CT
Pourquoi?

A votre avis, que pourrions‐nous demander à l’organisation CDISC pour améliorer 
votre utilisation de la CT?



Utilisation CT

 Pourquoi pas de soumission de nouveaux termes?
 Non-connaissance de la démarche à suivre ++

P d d ti t ll t ++ Pas de grande expertise actuellement ++
 Trop long !
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Vos attentes par rapport au GUF

Sur les sujets ‘Outils de centralisation des métadonnées’ et ‘gestion de la Controlled Terminology’, qu’attendez‐vous du GUF?

Dans le cadre des journées de conférences GUF, quels sujets aimeriez‐vous voir aborder?



Attentes GUF

 Use cases / retour d'expérience / difficultés rencontrées

 Se tenir au courant des nouveaux changements / nouvelles versions

 MDR

 Plus sur ADAM Plus sur ADAM

 Logiciels existants / Présentation d'outils
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