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2eme séminaire de notre communauté DM

❖ Les sujets 

➢ CDISC

➢ Data Management général

➢ Exemple concret REDCap Metabase

➢ Discussion sur les groupes de travail 

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

Introduction



Préparation du 2eme semestre

 Reprise des webinaires en Septembre (Ouverts aux autres 

GIRCI)

➢ Mêmes présentations que les webinaires 2025-2026 sur REDCap

➢ Le programme sera défini à l'avance

Organisation de séminaires en présentiel plus récurrents

➢ Avancées des GT

➢ Discussions de points plus généraux sur le Data Management

Déplacements possibles dans les centres demandant un 

soutien/accompagnement

➢ Modalités à préciser

Introduction

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026
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Par Fabien Maugard

Introduction au CDISC

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Questions/réponses
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Retour sur les journées ACADM

Groupe des Data Managers Académiques

➢ https://www.acadm.org/ 

➢ Animation par 
Brice DUBOIS (Centre François Baclesse / Caen) 

Lilian LABORDE (Institut Paoli-Calmettes / Marseille)

➢ Groupes de travail et rencontres tous les 1 ou 2 ans 

➢ Site web avec ressources et documentations

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

Restitution des présentations de ACADM 2026

https://www.acadm.org/
https://www.acadm.org/


Retour sur les journées ACADM

Programme des renconres 2026

▪ Règlement ICH R3

▪ Avis DPO sur le partage des données

▪ RedCap : Exemple d’un déploiement réussi

▪ RedCap : Validation du logiciel

▪ CDISC : Retour d'expérience

▪ CDISC : Point GUF / Projet XSHARE

▪ Migration de Ennov à R

▪ Manipulation des données avec R

▪ Plateforme des données de santé

▪ Circuit des données et réinformation des patients

▪ Appariement SNDS

▪ IA en recherche clinique

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026
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Règlement ICH R3

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

ICH pour International Council for Harmonisation

L'ICH E6 (R3) est la révision 3 de la directive internationale de référence 
pour la conduite des essais cliniques impliquant des médicaments chez 
l'humain

➢ 1ere version (R1 en 1996), nouvelle version R3 en 2025

➢ C'est un Guide/ Référentiel pour les bonnes pratiques en recherche 
clinique

➢ Il promeut la gestion des données basée sur le risque dès la conception 

➢ Gestion des données et des métadonnées

 Le data Manager est stratégique / proactif



Règlement ICH R3

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Avis DPO sur le partage des données

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

RGPD pour règlement général sur la protection des données, applicable 
depuis 2016

➢ Droit d'accès

➢ Droit de modifications

➢ Droit d'effacement

➢ Droit de partage

 Données anonymisées/ Données pseudonymisées

 Données personnelles / Données sensibles



Avis DPO sur le partage des données

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Déploiement RedCap 

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

Exemple d'un usage de REDCap au CHU de Toulouse

➢ avec administration centralisée 

➢ et utilisateurs autonomisés 



Déploiement RedCap au CHU Toulouse

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



RedCap : Validation  VSI

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

VSI pour validation des Systèmes Informatisés

➢ Description d'un parcours de VSI au CHU de Nîmes

➢ Méthode

➢ Documents utilisés

➢ Mise en œuvre

➢ Bilan et coût en ressources



RedCap : Validation  VSI

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026
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REDCap :
Visualisation des données avec 

un outil de Dashboarding 
(Metabase)



Metabase



Exemples de cas d’usages :
Suivi d’une étude



Exemples de cas d’usages :
Suivi d’une étude



Exemples de cas d’usage :
Indicateurs d’une étude



Prérequis / Infra

• Installation d’un outil de Dashboard (exemple Metabase)

• Autorisation réseau entre l’outil de dashboarding et la base 
de REDCap

• Paramétrer l’accès à la base REDCap en lecture seule dans 
l’outil de dashboarding



Exemple des données d’une étude



Exemple d’une construction 
de board



• Autres exemples de données exploitables :

Nb d’études avec enquêtes
Délai de mise en production
Nb études ouvertes par année, …



Retrouver dans quelle étude est utilisé un 
champ
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Groupe de travail sur l’harmonisation 

des documents en Data Management



Objectifs du groupe 

• Clarifier et sensibiliser sur les exigences réglementaires applicables au 

data management

• Adapter ces exigences aux pratiques opérationnelles du projet

• Développer des trames simples, standardisées et réutilisables

• Optimiser les processus de data management des données (créer des 

contrôles standard)



Un Data Management Plan (DMP) est un document qui décrit comment les données 

d’un projet de recherche seront collectées, organisées, stockées, sécurisées, partagées 

et archivées tout au long de leur cycle de vie.

Il précise notamment :

• les types de données collectées

• les méthodes de gestion et de qualité des données

• les mesures de sécurité et de confidentialité

• les modalités de partage et de conservation des données

Data Management Plan (DMP)



Exemple DMP



Il décrit toutes les règles de contrôle et de cohérence qui seront appliquées aux 

données de l’eCRF pour garantir leur qualité, exactitude et fiabilité avant analyse. 

L’objectif final est de garantir que les données collectées soient complètes, 

cohérentes et prêtes à être analysées, conformément au protocole et aux exigences 

réglementaires. 

A chaque modification de l’eCRF en cours de l’étude, il doit être mis à jour et validé. 

Cela permet de valider l’impact de la modification sur les données. 

Data Validation Plan (DVP)



• Structure de la base (Formats, bornes etc.)

Exemple DVP

• Contrôles eCRF (Affichage, règles de cohérence etc.)

• Contrôles manuels (R, Python, SAS)



• Relire une trame de DMP et y ajouter des commentaires, suggestions, modifications

• Adapter la trame à REDCap

• Commencer à réfléchir aux trames DM qu’on pourrait élaborer en plus de DMP et 

DVP

Prochaine session 
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Validation du Système Informatisé
REDCap

Pourquoi

➢ Exigence réglementaire

➢ Contrôle et traçabilité des activités sur les données traitées

➢ Demandé par nos directions

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Validation du Système Informatisé
REDCap

Par qui

➢ En interne 

o impliquer tous les acteurs de votre structure 

o Impliquer votre DSI pour leur périmètre 

➢ Avec Prestataire (Qualilab ? Autre ?)

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Validation du Système Informatisé
REDCap

Comment

➢ Identification des caractéristiques de votre système

o Installation / serveurs

o Identification des utilisateurs et profils

o Matrice des responsabilités

➢ Rédaction de fiches de tests 

➢ Evaluation des risques / scénarios

➢ Exécution des fiches de tests

➢ Faire des audits internes

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



GT VSI REDCap

Quand

➢ Intégration au GT GIRCI dès Septembre

➢ Plan de validation général

➢ Rédaction de modèles de fiches de tests

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026
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Forum de discussions

❖La prise en compte des standards CDISC/SDTM dès la conception de l'eCRF

est elle envisagée au sein des projets académiques ?

❖Peut-on mettre la pression sur Vanderbilt pour que l'export CDISC ODM de 

REDCap soit conforme (et certifié) ?

❖Peut-on rendre les données REDCap compatibles avec CDISC ou OMOP 

pour faciliter le partage entre études ?

❖Procédure de validation des systèmes informatisés (VSI) : REDCap

DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026



Questions/réponses
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DM – GIRCI IDF : Réunion #13, le 21/05/2026

Conclusion

Prochains rendez-vous

Groupes de travail

  Pauline 

  Julien

  Dominique 

Webinaires mensuels 
➢ GIRCI IDF + national 

➢ Sujets REDcap

19/06/2026 (webinaire)

Idées de sujet ? 

Besoins REDCap, modules,  Design ?

Séminaire de rentrée (Septembre)

Puis trimestriels 
17/09/2026

17/12/2026
18/03/2027
17/06/2027



Merci pour votre attention
Suivez les actualités du GIRCI IDF :

 

 Site Web : https://girci-idf.fr/  

 

 Linkedin : https://www.linkedin.com/company/girci-idf/  

https://girci-idf.fr/
https://girci-idf.fr/
https://girci-idf.fr/
https://www.linkedin.com/company/girci-idf/
https://www.linkedin.com/company/girci-idf/
https://www.linkedin.com/company/girci-idf/
https://www.linkedin.com/company/girci-idf/
https://girci-idf.fr/
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