Réunion du Groupe des Utilisateurs

Francophones des standards CDISC
GENEVE, 28 septembre 2015
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AC@DM et CDISC

c ac@DM: le Groupe des Data Managers ac@demiques
« Dédié a l'activité de gestion des données dans la recherche clinique academique
< Objectifs:
< Echanger sur les expériences de chacun

« Traiter des difféerents thémes de Data management
< Faire connaitre et reconnaitre la profession au sein de nos institutions

Plus de 400 membres, plus de 170 Plus d’informations sur www.acadm.fr

structures représentées (CHU, CLCC,
societés savantes, agences, institutions...)
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AC@DM et CDISC

- RAPPEL

« L’objectif des projets a promotion
académique est la publication scientifique,
pas le depot de dossiers d’AMM.

« AUCUNE OBLIGATION D’UTILISER LES
STANDARDS CDISC
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. < Les actions réalisées

Création du groupe de travail « standards de données »

Discussion avec le Directeur scientifique R&D UNICANCER

Présentation des standards CDISC par Nicolas de SAINT JORRE (GUF, DMB) et Jérdbme PAGET (DMB)

Présentation d’exemples concrets (CDASH, PROC CDISC) dans le cadre du groupe de travail

Congres annuel: présentation « CDISC: CDASH ou SDTM ?....... Ou autre chose? »

Lancement du projet YACACDISC: Fournir aux data managers des structures académiques des outils, des étapes
intermédiaires et un accompagnement afin de faciliter la mise en ceuvre du standard CDISC dans leur

activité de gestion de données.

Participation au Franco-British bilateral symposium, Ambassade du Royaume-uni a LONDRES, « e-data:
harmonisation of collected data for storage, usage and sharing »

Organisation d’un atelier: « Utilisation du SDTM pour standardiser les données cliniques: avantages et chausse-
trappes » (Thierry LAMBERT)

Congres annuel: « Standardisation et CDISC, ou en est-on ? » (Projet YacaCDISC).
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v < Les actions réalisées

2014 > Ouverture du DU GESTION DE DONNEES CLINIQUES, université de CAEN NORMANDIE (UFR des Sciences
Pharmaceutiques) intégrant une découverte des standards CDISC.

2014 > Participation au CDISC Europe Interchange (PARIS)

2014> Séminaire CDISC: « S’TORIENTER DANS LES « FOUNDATIONAL STANDARDS » DE CDISC (Thierry LAMBERT, Nicolas de
SAINT-JORRE), « UNE APPROCHE FACILITEE DE CDASH » (projet YACACDISC), « L’INTERET D’ADAM POUR LE DATA
MANAGEMENT »

2014 > Mise a disposition d’une traduction du CDASH et d’un modéle de paramétrage CDASH dans le logiciel CLINSIGHT
(réservé aux membres sur le site acadm.fr)

2015> Ouverture du CESU GESTION DE DONNEES CLINIQUES, Aix*Marseille université (Unité Mixte de Formation
Continue en Santé) intégrant une découverte des standards CDISC.

2015> Poursuite des travaux de traduction et d’intégration dans le logiciel CLINSIGHT.

2016 |> 77
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« GUF & ac@DM

« Participation active de Nicolas DE SAINT JORRE et Thierry LAMBERT aux actions
de formations et d’informations menées par ac@DM

« Participation des membres d’ac@DM aux réeunions du GUF
< Représentation d’ac@DM au bureau du GUF par un des co-fondateur d’ac@DM

< Publication systématique dans I’agenda d’ac@DM des réeunions du GUF
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MERCI a Thierry de nous représenter!

Nous Contacter:

Contact@acadm.fr
ou
Brice DUBOIS Lilian LABORDE
Centre de Traitement des Données du Centre de Traitement des Données IPC- PACA
Cancéropble Nord-Ouest. Unité de Gestion des Données
Département de la Recherche Clinique et de
I’Innovation
Centre Francgois Baclesse Institut PAOLI-CALMETTES
3, avenue général Harris 232, Boulevard Sainte-Marguerite
14076 Caen cedex 05 BP 156
Tel. +33 (0)2.31.45.52.87/ 13273 - Marseille cedex 9
Port.+33 (0)6.28.81.54.34 Tél. : +33 (0)4 91 22.35 10

b.dubois@baclesse.unicancer.fr labordel@ipc.unicancer.fr




