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Origines du projet

• FDA : Critical path Opportunity #45
• Continuité de l’initiative du groupe ACRO

• Octobre 2006 : début du projet

• Groupe collaboratif de 17 organisations

• 16 domaines développés

• Mai 2008 : publication du document pour revue 
publique

• Octobre 2008 : publication de CDASH v1.0



Objectifs
• Clinical Data Acquisition Standards Harmonization
• Objectifs:

– Décrire les standards de base recommandés pour la collecte 
des données dans les études cliniques

– Développer un set de ‘contenu standard’ (nom des 
variables, définition, métadonnées) pour chaque domaine

– Vérifier que toutes les variables requises dans SDTM aient 
été abordées ET que toutes les variables CDASH puissent 
être mappées dans SDTM

– Rendre la collecte de données plus efficace
• Focus sur le contenu des CRFs, pas sur la mise en 

page

www.cdisc.org/standards/cdash/downloads/CDASH_STD-1_0_2008-10-01.pdf



Bénéfices pratiques
• Élimination d’une part de la diversité dans les CRFs
• Simplification de la formation et du support
• Collecte des données clés uniquement
• Réduction de la collecte de données redondantes
• Réduction du risque d’erreur
• Réduction du temps de cleaning et des ‘data queries’
• Simplification de la création des CRFs
• Réduction du temps de lancement d’une étude
• Augmentation de la qualité des données
• Simplification de la conversion SDTM



Alignement de CDASH avec les autres standards

• Study Data Tabulation Model
– CDASH remonte en amont dans le flux 

de données
– CDASH est basé sur le SDTMIG version 

3.1.1
– CDASH ne contient pas de variables 

dérivées
– CDASH contient des champs destinés à 

faciliter le cleaning



Alignement de CDASH avec les autres standards

• CDISC Controlled Terminology

– En production et en développement 
continu par l’équipe CDISC Terminology

– Référencée dans la colonne ‘Definition’ 
des tables domaines CDASH quand 
applicable

– Identique à celle utilisée dans SDTM et 
dans les autres standards CDISC



Intégration globale de CDISC



Etapes de développement de CDASH



Prochaines étapes

• Mise à jour de CDASH v. 1.0.
• Développement et publication de 

métadonnées dans un format lisible par 
un ordinateur (CDASH-ODM)

• Développement des champs de collecte de 
données de base pour les appareils 
médicaux

• Publication du guide d’implémentation 
CDASH
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Suggestion de processus de développement d’un CRF



Bonnes pratiques

• Identifier les domaines CDASH utiles pour l’étude
• Inclure toutes les variables ‘Highly recommended’
• Ajouter les champs ‘Recommended’ et 

‘Conditional’ utiles
• Revoir le protocole et identifier les données 

nécessaires
• Comparer avec les analyses statistiques planifiées
• Vérifier que toutes les données nécessaires sont 

collectées



Bonnes pratiques

• Faire des questions explicites
• Collecter les dates au format DD-MMM-YYYY
• Préférer les questions du type ‘Oui/Non’ aux 

‘cocher tout ce qui s’applique’
• Eviter de collecter des données qui peuvent être 

calculées à partir d’autres données collectées
• Collecter une indication afin de savoir si une 

évaluation a été réalisée ou pas
• Collecter la localisation anatomique d’une 

évaluation uniquement si il y a plusieurs 
possibilités et que c’est utile pour réaliser une 
analyse significative
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Structure des tables CDASH

www.cdisc.org/standards/cdash/downloads/CDASH_STD-1_0_2008-10-01.pdf



Exemple de domaine CDASH : AE

Variable CDASH 
uniquement

CDISC Controlled 
Terminology

www.cancer.gov/cancertopics/terminologyresources/CDISC



Exemple de domaine CDASH : AE

Format recommandé par 
CDASH pour les dates



CDASH/SDTM aCRF
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Objectifs de l’intégration CDISC

• Intégration globale des standards CDISC 
dans OC/RDC
– Utilisation de la nomenclature dans l’ensemble 

du système
• Cohérence des métadonnées
• Utilisation de la CDISC Controlled Terminology
• Diminution des étapes de conversion supplémentaires

– Génération des datasets SDTM à partir du 
début de l’étude
• Production des documents SDTM en temps réel
• Simplification de la génération des datasets ADaM
• Vérification de la cohérence CDISC dès le début du 

processus



Set-up de l’intégration CDISC dans OC/RDC

• Au niveau RDC:
– Encodage des données
– Utilisation des variables 

CDASH

• Au niveau OC:
– Utilisation des variables 

CDASH/SDTM
– Extraction des données

• Au niveau du 
convertisseur SDTM: 
– Librairie de standards 

CDISC (CDASH/SDTM)
– Business rules

METADATA 
DEFINITION

SDTM 
ANNOTATED

CRF
METADATA

RDC

OC

SDTM
DATASETS

CDISC
STANDARDS

LIBRARY

OC 
EXTRACT

SDTM

CDASH
EXTERNAL 

DATA 
(e.g. LAB)

CDASH

REPORTS
WARNINGS

SDTM 
CONVERTER

BUSINESS
RULES



Conversion SDTM appliquée au domaine AE

Fonctionnalités Input SDTM Output

Transformation des dates au 
format ISO 8601

AESTDAT, AESTTIM
AEENDAT, AEENTIM

AESTDTC
AEENDTC

Transformations globales basées 
sur des business rules 

STUDY
STUDY, SUBJID
AEONGO

STUDYID
USUBJID
AEENRF

Transformations spécifiques 
basées sur des valeurs par 
défaut

(QG NAME) DOMAIN

Génération de la variable SEQ AESEQ

Création des data sets 
SUPPQUAL

“AEFUPOUT”
AEFUPOUT
LABEL OF AEFUPOUT

QNAM
QVAL
QLABEL 



Conversion SDTM appliquée au domaine AE

Fonctionnalités Input SDTM output 

Création du data set CO DCMDATE
AE_COVAL

CODTC
COVAL

Création des data sets SDTM AESPID
AETERM
AEDECOD
AEBODSYS
AESEV
AESER
AEACN
AEOUT
AESCONG
AESDISAB
AESDTH
AESHOSP
AESLIFE
AESMIE
AECONTRT

AESPID
AETERM
AEDECOD
AEBODSYS
AESEV
AESER
AEACN
AEOUT
AESCONG
AESDISAB
AESDTH
AESHOSP
AESLIFE
AESMIE
AECONTRT



CDISC dans OC/RDC - Adverse Events pg 1

• AEYN: variable uniquement présente dans CDASH = non convertie
• AESTDAT et AESTTIM sont utilisés pour dériver AESTDTC (i.e. format ISO 8601)
• Idem pour AEENDTC
• AEONGO: converti en AEENRF sur base d’une business rule standard

AE



CDISC in OC/RDC - Adverse Events pg 2

• Toutes les variables CDASH sont converties directement vers SDTM

AE



CDISC dans OC/RDC - Adverse Events pg 3

AE

SUPPAE

CO

• SUPPAE: les variables non-CDASH, non-SDTM sont automatiquement transposée 
par le convertisseur SDTM dans un domaine SUPPQUAL



CDISC dans OC/RDC - Adverse Events pg 3

AE

SUPPAE

CO

• COVAL est converti dans le domaine CO
• Le convertisseur remplit automatiquement les valeurs de RDOMAIN, IDVAR, 

IDVARVAL sur base d’une business rule



Flux des données : exemple du domaine AE

SDTM CONVERTER

OC/RDC OC EXTRACT

CDISC
STANDARDS

LIBRARY

STUDY
SUBJID
VISNAME
VISNUM
INVID
INVSITE

COLLECTED VARIABLES

NON-COLLECTED  
VARIABLES

OC SYSTEM VARIABLES

SDTM VARIABLES

CDASH VARIABLES

AE

SUPPAE

METADATA

AESTDAT
AESTTIM
AEONGO

NON-SDTM, NON-CDASH 
VARIABLES

AE_COVAL

ISO 8601, BUSINESS RULES, SUPP VARIABLES, 1-ON-1 CONVERSION

STUDY 
SUBJID
VISNAME
VISNUM
INVID
INVSITE
INV
DCMDATE
SUBEVE
REPEATSN
AETERM
AESER
AEACN
AEREL
AESPID

AESTDAT
AESTTIM
AEENDAT
AEENTIM
AESEV
AECONTRT
AEOUT
AESDTH
AEONGO
AESLIFE
AESDISAB
AESHOSP
AESCONG
AESMIE
AE_COVAL
AEFUPOUT

STUDYID
DOMAIN
USUBJID
AESEQ
AEDECOD

AEBODSYS
AESTDTC
AEENDTC
AEENRF

STUDYID
DOMAIN
USUBJID
AESEQ
AESPID
AETERM
AEDECOD
AEBODSYS
AESEV
AESER
AEACN
AEREL

AEOUT
AESCONG
AESDISAB
AESDTH
AESHOSP
AESLIFE
AESMIE
AECONTRT
AESTDTC
AEENDTC
AEENRF

STUDYID
RDOMAIN
USUBJID
IDVAR

IDVARVAL
QNAM
QLABEL
QVAL

STUDYID
DOMAIN
USUBJID
AESEQ
AETERM
AEDECOD
AEBODYSYS
AESER
AEACN
AEREL
AESTDTC
AEENDTC

AESPID
AEENRF
AESEV
AECONTRT
AEOUT
AESDTH
AESLIFE
AEDISAB
AESHOSP
AESCONG
AESMIE

CDISC
STANDARDS

LIBRARY

BUSINESS RULES,
DEFAULT VALUES,

PARAMETER PATHS

TABLE METADATA
VARIABLE METADATA
CONTROLLED TERMINOLOGY
VALUE LEVEL METADATA

SUBEVE
QUALIFYV
REPEATSN
INV
DCMDATE

AEENDAT
AEENTIM

AEFUPOUT

CO

REPORTS
WARNINGS

STUDYID
DOMAIN
RDOMAIN
USUBJID
COSEQ

IDVAR
IDVARVAL
CODTC
COVAL

REPORTS
WARNINGS

REPORTS
WARNINGS

REPORTS
WARNINGS
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