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Du CRF jusqu’à la programmation du SDTM 
 

Cindy DOUCET et Jérémy MAMBRINI   
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Contexte 
Définition 
 
La Terminologie Contrôlée correspond à des listes standard 
de valeurs. 
 
 
Sources 
 
 
 
 
 
 

CDISC 

SERVIER 

CT 
STANDARD 



Contexte 
CDISC Controlled Terminology (CDISC CT) 
 
 Initiative de CDISC en 2005 
 
 Objectif: définir et répondre au besoin de terminologie des modèles 

CDISC tout au long du process de la recherche clinique du recueil de 
données jusqu’à la soumission 
 

 Rôle essentiel dans l’inter-opérabilité des standards        
 

 Partenaire clé : US National Cancer Institute (NCI) qui héberge la 
terminologie 

 
 
Codelists SERVIER 
 
 Utilisées dans le CDMS depuis plus de 20 ans 

 
 Gérées par une équipe dédiée 

 
 Objectif: définir des listes de valeurs standard qui peuvent être 

réutilisables pour toutes les études du CRF jusqu’au rapport d’étude 
clinique 



Contexte 
 Implémentation du SDTM chez SERVIER en 2011. 
    Choix pour l’instant de ne pas implémenter le CDASH mais    
    de conserver nos standards existants avec nos codelists 
 
 Utilisation de la CDISC CT (version du 09/12/2011) 
 
 
2 challenges 

Faire coexister les 
codelists Servier avec la 
controlled terminology 

CDISC 

 
Automatiser la 

programmation du 
SDTM et capitaliser au 
fur et à mesure des 

études cliniques 
 

TERMINOLOGIE CONTROLEE 



Fichier de gestion de CT 
2 challenges  1 fichier 
 
Mise en place d’un fichier Excel 

Fichier de CT SERVIER 
2 onglets principaux 

Sources 
multiple de 

standard 

Besoin 
d’automatisation 

et de 
capitalisation 

Un onglet faisant 
correspondre les 
deux standards 
(SERVIER et 
CDISC) 

Un onglet avec 
macros et 
correspondance 
entre variables et 
listes de valeurs 
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Correspondance des standards 
Création d’un onglet pour faire le lien entre le standard SERVIER 
et celui du CDISC  concaténation de:  

 

 Codelistes SERVIER 
 CDISC CT 
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 Que faire quand le descriptif d’une valeur SERVIER n’est 

pas strictement identique à celui du CDISC? 
          -> valider la synonymie, associer les deux descriptifs  
          -> flaguer l’association dans la colonne ‘Explanation’ 
(utile pour le QC) 

Problématique : Standards 
Difficulté de faire correspondre 2 standards  ayant chacun leur 
propres règles: 
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 Que faire quand plusieurs valeurs SERVIER correspondent 

à une seule valeur CDISC? 
 

                          ->  dupliquer l’information CDISC 

Problématique : Standards 
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 Que faire quand une valeur SERVIER n’existe pas dans la 

CDISC CT? 
          - si la codelist CDISC est extensible 
                    ->  une valeur est ajoutée dans la CDISC CT   
                         (règles de remplissage) 

Problématique : Standards 
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Problématique : Standards 
 
 Que faire quand une valeur SERVIER n’existe pas dans la  
   CDISC CT? 
          - si la codelist CDISC N’est PAS extensible 
             ->  on ajoute une nouvelle CT dans la CDISC CT 
                - une ligne pour la codelist (vert) 
                     - une ligne pour chaque valeur de la codelist 
                     - colonne ‘Non match values’ complétée (lien avec la CDISC CT) 
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Cas particulier 
Le fichier est utilisé également pour gérer toutes les valeurs 
qui n’ont pas de terminologie contrôlée (ni CDISC CT, ni 
codelist SERVIER) mais qui doivent être maitrisées et à 
contexte unique 

 
                  ->  pas de correspondance dans la CT Servier 
                  -> uniquement les informations dans la CT   
CDISC sont complétées 
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Contrôle Qualité  
Mise en place de macros pour vérifier le bon remplissage du 
fichier: 
 Au sein du fichier 

 
Vérifier que le remplissage est correct pour les 

informations ajoutées dans la CDISC CT                
 
Vérifier que ‘Long Label’ et ‘CDISC submission value 

sont identiques, sinon vérifier que ‘Explanation’ n’est 
pas vide 
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Contrôle Qualité 
 Au niveau de notre CDMS 

 
Vérifier que toutes les codelists au sein du CDMS 

SERVIER sont présentes dans le fichier 
 

 
 
 

 
 

Vérifier que pour chaque codelist, toutes les modalités 
ont été ajoutées 
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Problématique : Automatisation 
Deux types de variables sources peuvent être utilisés pour 
peupler des variables SDTM liés à la CDISC CT 

CRF Source CRF SDTM 

CRF Source CRF SDTM 

 Variable source liée à une codelist SERVIER 

 Variables sources provenant d’une table de type « dénormalisé » 
servant à la construction de domaine SDTM de type « normalisé » 
(Transposition) 
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Processus 
1. Création de macros permettant de lire des informations du fichier de 

mapping et du fichier de CT SERVIER 

Macros 
Controlled Terminology 

SERVIER Fichier de mapping 

Dataset SDTM 

2. Lecture du fichier de mapping 
selon des mots clés définis 

4. Attribution des valeurs de soumission CDISC selon les liens définis dans le 
fichier Excel 

3. Lecture des liens entre source 
et CDISC CT  

• ETL = Extract Transform Load 
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1er cas : Codelist versus CDISC CT 

Variable source liée à une codelist SERVIER 

CRF Source CRF SDTM 
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1er cas : Codelist versus CDISC CT 
Définition du mot clé « MAP » dans le fichier de mapping permettant aux 
macros: 

Fichier de mapping 

Fichier de CT Servier : Onglet « Correspondance 
Standards » 

 De lire la codelist SERVIER et la valeur associée dans la base 
 D’aller chercher l’association dans le fichier de CT SERVIER 
 D’attribuer à la variable SDTM la valeur de soumission associée à la valeur 

du format source 
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2ème cas : Transposition 

Variables sources provenant d’une table de type « dénormalisé » 
servant à la construction de domaine SDTM dont la structure est 
« normalisée » 

 
 

CRF Source CRF SDTM 
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2ème cas : Transposition 

SDTM CT VAR TESTCD TEST POS METHOD 
VS BPVAL SUDBP SUBVAL(SUDBP) SUBLAB(SUDBP) POS(SUDBP) METHOD(SUDBP) 

CODELIST_NAME CDISC_SUBMISSION_VALUE SDTM CT VAR 
Method STANDARD SPHYGMOMANOMETER OR AUTOMATIC DEVICE VS BPVAL SUDBP 
Position SUPINE VS BPVAL SUDBP 
Vital Signs Test Code DIABP VS BPVAL SUDBP 
Vital Signs Test Name Diastolic Blood Pressure VS BPVAL SUDBP 

Onglet « Mapping » du fichier de Controlled Terminology Servier 

Feuille de transposition du fichier de mapping 

• Ecriture d’une feuille de transposition dans le fichier de mapping 

• Description des liens entre source et CDISC CT dans le fichier CT SERVIER 

• Attribution des valeurs de soumissions aux variables SDTM  
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Feuille de transposition 
Uniformisation décrite dans le fichier de mapping : 

Variables cibles SDTM 

Variables sources Servier Valeur/transformation pour remplir la variable SDTM en fonction de la source  

 Définition de mots clés pour identifier les variables cibles liées à une 
CDISC CT pour lesquels une macro va lire les valeurs dans le fichier de 
CT SERVIER 

 Par une feuille spécifique « Machine-Readable » 

 Listant les valeurs/transformations à entrer  
 Pour chacune des variables SDTM en colonnes 
 Avec les variables sources associées en lignes 
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FICHIER CT SERVIER : Onglet Mapping 

Onglet spécifique du fichier de CTSERVIER listant les liens entre 

Onglet « Mapping » du fichier de Controlled Terminology SERVIER 

Valeurs de la CDISC CT recopiées depuis l’onglet 
« Correspondance standards » 

Table/Variables sources SERVIER  à 
associer à la CDISC CT 

Des Checks automatiques et une macro VBA assurent : 
  

La copie des lignes CDISC CT et la saisie des variables à mapper  
La cohérence des données saisies 
La cohérence entre les deux onglets du fichier de CT SERVIER 

 Les variables sources SERVIER 
 Les valeurs de soumissions CDISC des CT liés aux variables SDTM 

cibles 



Pour résumer 
La création du fichier de CT SERVIER permettant : 

 De gérer la Terminology CDISC (ajout de CT, de valeurs …) 
 De faire le lien entre nos formats internes et les valeurs de soumission 

CDISC 
 De gérer les liens entre variables sources et valeurs de soumission 

CDISC lors de transposition 
 D’avoir une liste de ces liens réutilisables sur plusieurs études 

La création de macros lors de la programmation permettant : 
 D’aller lire le fichier de mapping d’une étude 
 D’aller lire les liens définis dans le fichier de CT SERVIER 
 D’attribuer les valeurs de soumissions CDISC aux variables cibles 

SDTM 



Conclusion 

-Gestion de deux sources différentes 
de standard au sein d’un même fichier 
-Pas de « Hardcoding » en 
programmation donc beaucoup 
d’erreurs évitées 
-De longues lignes de codes en moins 
-Une automatisation de la 
programmation 
-Capitalisation sur les liens entre 
formats/variables sources et CDISC CT 
d’une étude à une autre 
- Gain de temps lors de la mise en 
place des études 

-Difficile à maintenir car beaucoup 
d’acteurs et un seul fichier / Pas 
d’audit trail 
-Beaucoup de checks à programmer 
pour assurer la cohérence 
-Pas de partage en temps réel avec les 
partenaires 
-Changement de version de la 
Controlled Terminology CDISC 

Utilisation en production du processus avec ce fichier sur une dizaine 
d’études à ce jour (toutes phases/axes confondus) => feedback positif 
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A venir… 
Développement d’un outil interne SERVIER pour : 

Stocker 
Mappings 

Archiver 

Conserver 
l’information 

sur les 
mappings 

Aider 

Aider pour 
compléter les 

mappings 

Commenter 

Ajouter de 
l’information, 

Acteurs, 
choix, dates, 
versions, … 

Pré-mapper 

Automatiser 
les mappings 

simples et 
fournir les 

informations 
nécessaires 
pour coder 

les mappings 
complexes 

Comparer 

Pouvoir 
identifier 

dans 
l’interface les 
différences 
entre des 

études et des 
standards 

Reporter 

Faire des 
statistiques 

sur 
l’évolution 

des standards 
au travers 
des études 
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MapBase 

MapBase 

Stockage 
 mappings 

commentaires 
 

 

CDI 

System 
Source 

System 
Target 

UI 
 

Comparaison 
Aide 

Pré-Mapping 
Reporting 

 
 

ETL 
 

Studies 
Vs 

Standards 

Acquisition 
d’études 

Fichier de CT  
SERVIER 

CT SERVIER 

• UI = User Interface 
• CDI = SAS Clinical Data Integration 
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Questions/Remarques 

Cindy DOUCET | cindy.doucet@fr.netgrs.com | 01.55.72.36.53 
Jérémy MAMBRINI | jeremy.mambrini@fr.netgrs.com | 01.55.72.72.28 

Contacts : 

mailto:cindy.doucet@fr.netgrs.com�
mailto:jeremy.mambrini@fr.netgrs.com�
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