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Ergänzung der AE und MH Domains 

SDTM Var Bedeutung / Kommentar 

Coding var Da sind wir einfach froh… 

--TRTEM • War bisher schon in SUPP eingesetzt 

• Hilft bei Grenzfällen zu klären 



Ergänzung der DM Domain 

SDTM Var Bedeutung / Kommentar 

ACTARMCD 

ACTARM 

• … kann es ja mal geben 

• UNPLAN für Arms not planned 

• NOTRT für randomisierte, aber nicht behandelte 

Patienten 

RFXSTDTC 

RFXENDTC 

• Kann unterschiedlich zu RFSTDTC/RFENDTC 

sein. 

RFICDTC 

RFPENDTC 

DTHDTC 

DTHFL 

• … ist schon bequem für die FDA Reviewer 


