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Historique 
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 Elaboration au sein du Cancéropôle PACA d’un projet collectif de plate-forme de recherche 
clinique=> mise à disposition de ressources 

 Etat des lieux sur les besoins au sein des structures de recherche clinique de la région PACA
 Recrutement d’un data manager
 Achat d’une solution logicielle (incluant e-CRF)
 Soutien des comités départementaux de la Ligue Contre le Cancer sur ce projet de Plateforme 

 Labellisation en Centre de traitements des Données (Data management + statisticiens du 
périmètre Cancéropôle)

 Subventionné par la Ligue dans le cadre le l’AO Plateforme Régionale de Recherche
Clinique

 Unité de Gestion des Données (UGD) Certifiée ISO 9001:2008 
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Service centralisé de Data Management

Unité de Gestion des Données

Centre de traitements des Données IPC-PACA



Origine du Data Management
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Nécessité d’enregistrer au format électronique les données  
recueillies par ailleurs, afin qu’elles puissent être comprises 
par des logiciels et bénéficier de leur puissance de traitement 
(=> lisibilité, identification, organisation)

http://medcitynews.com/wp-content/uploads/Problems-with-Electronic-Health-Records1-116x112.jpg

http://d7.library.gatech.edu/research-data/home



Le circuit des données et les intervenants 
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La base de données au centre du circuit
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Mission du Data Management

• Assurer la mise en place des SGBD 
Pour l’entrée, la vérification, le codage et la sortie des données.

• Assurer la qualité des bases de données
Données fiables, complètes et exploitables pour l’analyse 
statistique.

• Assurer l’homogénéité et la documentation des bases de 
données cliniques produites

Analyse transversale, pérennité.

• Gérer les données conformément aux diverses 
exigences réglementaires et législatives en vigueur 

Sécurité, confidentialité, validité des outils, piste d’audit, archivage.
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La donnée

Un médecin prend la température de 
son patient. Il lit 39,5°C sur le 
thermomètre.

La donnée = 39,5°C
L’information=La température est 
supérieure à 37,2°C
La connaissance = Le patient a de la 
fièvre

DONNEE (Larousse)
• Ce qui est connu ou admis comme tel, sur lequel on peut fonder un 

raisonnement, qui sert de point de départ pour une recherche (surtout 
pluriel) : Les données actuelles de la biologie.
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Qualité des données
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Objectivité : 
• Représentation fidèle, exempte de préjugé, réalité indépendante 

de celui qui interprète (reproductibilité)

signes subjectifs (interrogatoire -cliniques)
signes objectifs (laboratoires - numériques)

Validité
• Exactitude: reflet de la réalité 
• Précision: liée au niveau d'approximation, à l'unité de mesure 
• Fiabilité: confiance inspirée (en rapport avec la spécificité : 

mesure-t-on ce qu'on est censé mesurer ?)

Temporalité
• Données à jour

Données permanentes : sexe, date de naissance...
Données temporaires : examen clinique, diagnostic, traitement…



Qualité des données
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Missions de L’unité de Gestion des Données (UGD)

Centre de Traitements des Données IPC-PACA
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•Fournir l’aide logistique informatique permettant de garantir la qualité des 
données recueillies (données à jour, non entachées d’erreurs) : aide à la 
conception des cahiers d’observations, saisie et contrôle de saisie des données, 
traçabilité et sécurité des données,  gel de base de données, suivi à long terme 
des données des patients.
• Apporter une expertise pour la gestion des projets : assurer l’attribution du 
bras de traitement par randomisation, coordonner la collecte, la vérification et 
les corrections éventuelles des données.
• Apporter une expertise méthodologique pour la conception des protocoles, 
des cahiers d’observations et des formats de données et une expertise 
statistique pour l’analyse des résultats et la rédaction de la publication.

11 CTD labellisés en France http://www.e-cancer.fr/recherche/structuration-de-la-recherche/centre-de-traitement-des-donnees



L’unité de Gestion des Données (UGD)

Centre de traitements des Données  IPC-PACA
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Ressources:
• 3 ETP data manager (1 en cours de recrutement), 3 ETP TRC 

Projets:
• 118 projets depuis 2007, 76 projets en cours de réalisation: Etudes de 

cancérologie uniquement (Phase précoce et phase I à III, qualité de vie, 
cognition) , Epidémiologie , registres pathologiques , multicentriques, 
nationales et internationales , promotions académiques uniquement (Région 
PACA, CHU, Sociétés savantes)

Activités transverses:
• Participation aux projets Big Data de l'Institut
• Enseignements (formation interne, des investigateurs, colloques, vacation en 

université,...)
• Audit interne et analyse systémique pour Comité de Retour d'EXpérience

(CREX)
• Co-animation du réseau des data managers académiques



Les processus de l’UGD
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Contexte législatif et règlementaire

• MR-001, MR-003

• Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 

avril 2016, relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du 

traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de 

ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (règlement général sur 

la protection des données) (entrée en vigueur mai 2018) 

• Integrated addendum to ICH E6(R1): Guideline For Good Clinical 

Practice E6(R2) Current Step 2 version dated 9 November 2016. 
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033028257&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033028290
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002874.pdf


Enjeux et perspectives
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• Répondre aux exigences légales et règlementaires de sécurité des 
données

• Améliorer l’interface monitoring – data management (Risk Based
Monitoring, Monitoring centralisé)

• Mettre les compétences du data management au service des projets 
« big data »

• Aider au pilotage des projets de recherche (tableaux de bord)



Plus d’informations sur le data management
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www.acadm.fr

http://www.acadm.fr/


Des questions?
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Tél. : +33 (0)4 91 22 35 10
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