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 Clinical Data Acquisition Standards Harmonization.

 La collecte des données à la différence de SDTM.

 Pour les personnes impliquées dans la collecte, « nettoyage », assurance 
de l’intégrité des données de l’essai clinique : Data Manager, 
Programmeurs, investigateurs, ARCs, CRC, etc…

 Les domaines de CDASH :

CDASH

Adverse Events (AE) 
Inclusion and Exclusion Criteria (IE)
Comments (CO) 
Laboratory Test Results (LB)
Prior and Concomitant Medications (CM) 
Medical History (MH)
Demographics (DM) 
Physical Examination (PE)

Disposition (DS) 
Protocol Deviations (DV)
Drug Accountability (DA) 
Subject Characteristics (SC)
ECG Test Results (EG) 
Substance Use (SU)
Exposure (EX) 
Vital Signs (VS)
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Bonnes Pratiques

 Eviter la redondance des données, et se concentrer sur les 
données importantes.

 Revue de CRFs par les acteurs de l’essai clinique (équipe clinique, 
biostatisticien, data managers, programmeurs, etc…

 Suivre un process contrôlé dans le design, revue, etc…

 Utiliser les standards.

 Poser des questions claires sans ambigüité.

 CRF Completion Guidelines
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CRF Workflow
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La structure de la table CDASH

 Question Text : La question complète.

 Prompt : une description plus courte de la question

 Variable name : SDTM ou CDASH

 Definition : Le but de la donnée collectée

 CRF Completion Instructions

 Core :
 Highly Recommended (HR) : Studyid, siteid, subjid

 Recommended/Conditional (R/C) : brthmo, brthdy

 Optional (O) : Sponsor, usubjid,..
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 Comme SDTM, le CDASH recommande une structure de 
données normalisée.

 Normalisée : une variable pour le test, et une pour le résultat
• VSTEST, VSORRES

 Dé-normalisée : une seule variable par test 
• Height, weight, …

Structure Normaliséé / Dé-normalisée

Structure dé-normalisée => utiliser le préfixe CDASH
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Vital Signs

.
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Vital Signs

Highly Recommanded

(HR)

Recommanded/

Conditionl

(R/C)

Optional

(O)

VSTEST (Test)

VSORRES (Résultat)

VSDAT (date)

VSTIM (temp)
VSTPT (Planned time 
point)

VSORRESU (unité)

VSPOS (position)

VSPERF (oui/non)

VSSPID (n° ligne)

VSCLSIG (signification 
clinique)

VSLOC (endroit)
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Vital Signs- Normalisés

VSDAT

VSTEST
VSORRES VSORRESU

.
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Vital Signs- Normalisés

VSTEST VSORRES VSORRESU VSDAT

PERFORMANCE STATUS XXX % DD-MON-YYYY

BODY WEIGHT XX.X KG DD-MON-YYYY

HEIGHT xxx cm DD-MON-YYYY

BODY SURFACE AREA xx m2 DD-MON-YYYY

TEMPERATURE xx C° DD-MON-YYYY

BLOOD PRESSURE_SYS xx mmHg DD-MON-YYYY

BLOOD PRESSURE_DIA xx mmHg DD-MON-YYYY

PULSE xx Beats/min DD-MON-YYYY
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Vital Signs- Dé-Normalisés

VSDAT

VSORRES_WEIGHT

VSORRESU_WEIGHT

.

VSORRES_HEIGHT

VSORRESU_HEIGHT

VSORRES_BSA

VSORRESU_BSA

VSORRES_TEMP

VSORRESU_TEMP

VSORRES_BPSYS

VSORRESU_BP

VSORRES_PULSE

VSORRESU_PULSE

VSORRES_BPDIA
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Vital Signs- Normalisés

VSDAT VSORRES_WEI
GHT

VSORRESU_W
EIGHT

VSORRES_H
EIGHT

VSORRESU_
HEIGHT

VSORRES_B
SA

VSORRESU_
BSA

DD-MON-
YYYY

XX KG XXX cm XX m2

VSORRES_T
EMP

VSORRESU_
TEMP

VSORRES_B
PSYS

VSORRES_B
PDIA

VSORRESU_
BP

VSORRES_P
ULSE

VSORRESU_
PULSE

XX C° XXX XXX mmHg XX Beats/min
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 Recommandations pour créer l’instrument de collection des 
données.

 Mise en place de l’étude clinique et nettoyage des données.

 Facilite le mapping vers SDTM :

 Même variables

 Structure normalisée

 Ne couvre pas tous les TA.

 Structure dé-normalisée.

 Une bonne base pour commencer un standard.

Conclusion
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