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ODM: Operational Data Model
• Standard pour la collecte, l'échange et 

l'archivage de données dans le cadre d'une 
étude clinique (3 des 4 missions de CDISC)

• Neutralité architecturale et informatique
• Standard au format XML (via un schéma XSD) 
• ->Traduction des objectifs d’un protocole clinique 

en cahier d’observation (avec une dimension 
standard électronique) 

• Les versions en production :
– (ODM V1.2.1)  
– (ODM V1.3)





Pourquoi utiliser l'ODM ?

• « The ODM can act 
as a shared 
vocabulary between 
Sponsor and Vendor, 
helping to eliminate 
confusion in the 
specification 
process. » 



XML et XSD
•Conformité XML: contraintes de syntaxe et de 
sémantique

• L'ODM doit être syntaxiquement correct
• L'ODM doit être conforme avec le standard 

'XML Namespace'
• L'ODM doit être conforme avec 'odm1-3-

0foundation.xsd' et avec 'odm1-3-0.xsd'
• Et éventuellement, l'ODM peut être 

conforme avec des 'Extensions vendeurs' 



Elément XML

Attributs d'un élément

OIDs: Object Identifiers –
numéro unique d'identification



Les attributs d'un ODM





Les attributs d'un ItemGroupRef / Def

• CollectionExceptionConditionOID:
– Nouveauté de la version 1.3
– Référence vers une condition 

(ConditionDef) décrivant les 
conditions d'omissions

• SASDatasetName: référence au 
nom de la table SAS de votre SI

• Domain, Origin, Purpose et 
Comment: référence SDTM

Une définition 
unique pour une 

utilisation multiple 
dans la structure



Les attributs d'un ItemRef / Def

• SASFieldName: référence au nom du 
champ la table SAS de votre SI

• SDSVarName: référence au nom de la 
variable SDTM

• Origin et Comment: référence SDTM



La structure d'un Item

• Question: label de la question 
en suivant CDASH (avec 
traduction possible)

• Idem pour ExternalQuestion 
(dans un dictionnaire de 
codage)

• RangeCheck: solution pour la 
vérification des données en 
fonction du type (LT  Less 
than, LE Less than or equal 
to, GT Greater than, GE 
Greater than or equal to, EQ 
Equal to, NE Not equal to)

• CodeListRef: pour les items de 
type CodeList





Résultat...
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Exemple d'un export ODM



Exemple: ODM – SDTM mapping



Screenshot of the SDTM Demographics table
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Merci… 
Questions - Réponses

Strength through collaboration.
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