CDISC - Clinical Data Standard Interchange Consortium

Consortium international a but non lucratif, visant a standardiser les
formats de recueil, échange et archivage de données dans la recherche
clinique.

Le CDISC publie une série de standards, pour :

Modéliser / Organiser : BRIDG, PRM
Recueillir : CDASH, Lab
Echanger (et archiver) : ODM, SDM

Soumettre les données aux autorités pour AMM : SDTM (avec
Define), SEND

Présenter I'analyse des données aux autorités pour AMM : ADaM
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CDISC - Groupe des Utilisateurs Francophones (GUF)

Réseau de professionnels impliqués dans le traitement des données
de la recherche clinique, privée (laboratoires pharmaceutiques, CRO,
SS21..) ou publique (CHU, EPST)

@ S'appuyant sur des réseaux pré-existants (RFUEC, DMB-Asso,
Ac@DM...)

Depuis 2008

Coordonné par un bureau de 10 volontaires

(]

Présent sur le Web

o Page francophone sur le site officiel CDISC
o LinkedIn
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CDISC - Objectif du GUF

Promouvoir |'utilisation des standards CDISC

@ En facilitant leur compréhension
o Exemples concrets d'utilisation
o Fausse étude sous forme d'eCRF, extraction en format ODM,
correspondance SDTM et AdaM
o Vulgarisation en frangais
@ En informant sur leurs évolutions
o Deux réunions plénieres par an : I'une en Hiver en région parisienne,
I'autre, en Eté, en province, Belgique ou Suisse
o Séminaires Web gratuits, en frangais
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