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eSUBMISSIONMETABASE

Essai clinique : contraintes CDMS, 
DCFs, délais, mapping CRF

Service Biométrie :Pilotage et/ou 
paramétrage d’un CDMS

SDTM

Diffusion des standard (?)

Préambule
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SDTM : un moyen mais pas un objectif
Homogénéisation=>automatisation=>rendement
Approche empirique par le mapping des données du CRF

Principe : utiliser une variable du SDTM dès que possible sans que sa 
définition soit altérée. 

Résultats appréciables… mais discutables au sens du respect des standard

Le SDTM, un outil pour le data-management (?)

Préambule
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Contexte 

Petite structure biométrie, interlocuteurs et CRO multiples, études 
nombreuses, pas de CDMS, SAS comme outil de travail

Pilotage de la sous-traitance : 

• Pourquoi faire?

• comment bien assumer son rôle?

=> Validation de la structure, du plan de tests et gestion de la blind review 

2002-2005 : les jeunes années
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SDTM versions 1 et 2
Proposer une structure de stockage standard pour les données de tolérance 
d’une étude clinique.

Les données de tolérance : 12 domaines identifiés, 12 datasets décrits 
(AE, DEMO, CONMEDS, CD, VITALS, ECG….).

Intégration des informations recueillies usuellement : règle des 80%

o Périmètre d’action restreint
o Correspondance CRF/domaines
o Flexibilité (structures verticales/horizontales, ajout de variables).
=> Implémentation aisée

2002-2005 : les jeunes années
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Les pages standards du CRF 
sont annotées et fournies aux 
prestataires.

Chaque information usuelle est 
associée à une variable unique.

2002-2005 : les jeunes années
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2002-2005 : les jeunes années

Les tests de cohérence sont 
pré-définis et fournis aux 
prestataires.

Cahier annoté, tests de 
cohérence et guide DTM 
sont réunis sur un même 
document
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• La validation de la structure de base et des tests est immédiate 
pour tous les écrans standards.
• Le gain de temps permet une meilleure gestion des données 
spécifiques de l’étude.
• Editions automatiques de listings (SAS-Af  pour le contrôle 
qualité et la préparation de la Blind Review)

…Pilotage confortable…..et puis vint la version 3 (!).

2002-2005 : les jeunes années
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SDTM V3.X
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SDTM V3.X

Evolutions et changements

o Recherche d’un modèle générale pour toutes les données cliniques
o Approche normalisée systématique
o Mise en place de règles formelles dans la construction des méta-données
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SDTM V3.X

Les domaines sont structurés selon 3 classes :
• Interventions : CM, EX, SU
Attributions de traitements / procédures chirurgicales 
• Events : AE, DS, MH
Evénements indépendants des évaluations planifiées 

(concomitants ou antérieurs)
• Findings : EG, IE, LB, QS, PE, VS
Evaluations planifiées par le protocole

=> Création de nouveaux domaines essentiellement 
dans cette dernière classe.
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SDTM V3.X

 4 types de variables :

Identifier variables (sujet, séquence)
Topic variables (thème : reported term for medical history)
Timing variables (temps, périodes, moment…)
Qualifier variables (grouping (Haematology), synonym 

(decode), result (values), record (unit) ….)

« Le sujet 101 présente des nausées modérées à partir du 
6ième jour de l’étude »
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SDTM V3.X

--------------------------------------------------------------------------------------

Selon la classe : variables thématiques et qualificatives 
Un panel de suffixes propre à chaque classe:
--------------------------------------------------------------------------------------
1/ Les variables thématiques : 
Intervention : --TRT : nom du traitement (EXTRT : traitement à l’essai)
Evénement   : --TERM : verbatim de l’événement
Résultats      : --TESTCD : Nature de la mesure effectuée (max 8digits)

Exemple : EGTESTCD ayant pour modalité QRS/QT etc....
2/ Les variables qualificatives :
--REAS, --TERM, --MODIFY, --DECOD, --ROUTE, etc....
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SDTM V3.X
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SDTM V3.X : liste des domaines réservés
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SDTM et CDMS

Mise en place de Oracle Clinical
Création de Pierre Fabre Biométrie

Gestion de la Global library (variables/formats) : la créativité est un 
défaut

Gain attendu à la condition que les objets créés soient  re-exploitables

• Fragments et domaines : utilisation naturelle et recherche des objets 
facilité (AE%, %DTC…)

• Création de variables génériques pour des structures non verticales(-
DVG, -NUM, -DTC, -CAT, -NY, -COM)

• L’information recueillie est mise en perspective : domaine ZZ pour ce 
qui semble négligeable, norme ISO pour les dates
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SDTM et CDMS
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SDTM et CDMS

Les limites à l’utilisation du standard à l’échelle d’une étude

 Structure normalisée parfois inenvisageable car :
inopérante pour le mapping du CRF
inopérante sur la préparation de la DCF (programmation/présentation)
inopérante pour l’analyse

 Noms de variables incompatibles avec les contraintes du CDMS 
(7 voir 6 digits pour Oracle Clinical)

 Informations non couvertes par le SDTM (avis cliniques…)
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SDTM et CDMS

Exemple : domaine QS [Questionnaires]

Choix de la structure (verticale / horizontale /semi-verticale) selon : 
 Hétérogénéité du format des réponses
 Nombre de questions
 Questionnaire patient ou investigateur (recueil des doubles coches / 

émission de DCFs : QSORRES versus QSC).
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SDTM et CDMS

domaine QS [Questionnaires]-Question Group OC
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SDTM et CDMS

Les axes d’améliorations dans notre utilisation des standard

 Prendre le temps de créer les informations contextuelles des pages 
d’un CRF (utilisation de variables Topic et Qualifier)

 Anticiper la transposition des données (id et idlabel lors d’un proc 
transpose) 

 Travailler sur les référents temporels (DTM+STAT) pour que les 
notions de « délais », « durées » et « jour dans l’étude » 
accompagnent les dates 

 Travailler à la formalisation du design de l’essai (tabulation) : trial 
design model Visites / périodes / bras (en quoi le paramétrage d’une 
étude sous OC intègre ces notions?).
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Conclusions

Applications des standard
Mesurer les objectifs au sein du département biométrie en séparant ce qui procède 
d’une logique de soumission de ce qui relève du data-management et de l’analyse.

Qui fait quoi (DTM/STAT)? Jusqu’où? 
Le SDTM éligible comme document de référence pour constituer une « Global 

library » (bibliothèque d’un CDMS) mais il n’est pas un référentiel. 

Questions

Versions alphanumérique et numérique formatée d’une variable 
Pourquoi ne pas assumer qu’elles co-existent sous une même table ? Séparation 
actuelle ADAM/SDTM  

Mapping des données cliniques : Doit-on créer des variables différentes pour une 
même information clinique sous prétexte que le format change?

(voir variables temporelles préconisées par le CDASH)

Quid du CDISC dans la jungle des standard?


