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The	
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  and	
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Why	
  Metadata	
  
•  Project	
  complexity	
  –	
  many	
  deliverables,	
  detailed	
  (and	
  
frequently-­‐changing)	
  data,	
  display	
  specificaCons.	
  

•  Many	
  audiences	
  
•  This	
  raises	
  many	
  management,	
  quality,	
  process	
  issues:	
  
how	
  can	
  costs	
  be	
  controlled?	
  Can	
  we	
  remove	
  
redundant	
  tasks?	
  How	
  can	
  we	
  improve	
  communicaCon	
  
between	
  project	
  managers,	
  analysts,	
  and	
  
programmers?	
  	
  …	
  	
  

•  Address	
  many	
  of	
  these	
  issues	
  by	
  using	
  metadata	
  and	
  
metadata	
  access	
  tools	
  throughout	
  a	
  project	
  life	
  cycle	
  

•  Result	
  is	
  significant	
  cost	
  reducCon,	
  and	
  improved	
  
quality	
  and	
  reliability	
  of	
  output.	
  



Why	
  Metadata	
  
•  More	
  than	
  a	
  tool	
  to	
  produce	
  datasets,	
  
displays,	
  and	
  define	
  

•  A	
  corporate	
  asset	
  
•  Management/organizaConal	
  tool	
  
•  Tool	
  to	
  control	
  quality,	
  costs,	
  and	
  Cme	
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Goals	
  of	
  a	
  Metadata	
  System	
  
•  Facilitate	
  creaCng	
  ADaM	
  Datasets	
  /	
  Displays	
  
•  DocumentaCon	
  /	
  Traceability	
  
•  Define	
  File	
  
•  Store	
  ADaM	
  (and	
  other)	
  Standards	
  
•  Gain	
  efficiencies	
  
•  Improve	
  quality	
  
•  Create	
  uniform	
  re-­‐useable	
  processes	
  
•  Repurposing	
  
•  Project	
  Management	
  /	
  tracking	
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Metadata	
  Tables	
  	
  

•  Common	
  
– Datasets	
  
– Variables	
  
– Value	
  level	
  

•  Less	
  Common	
  
– Controlled	
  Terminology	
  
– Project	
  Level	
  
– Results	
  



Metadata	
  Variables	
  	
  

•  Obvious	
  
– Dataset	
  and	
  variable	
  a9ributes	
  
– Displayed	
  in	
  define	
  
– Display	
  metadata	
  

•  Less	
  Obvious	
  
– Needed	
  but	
  not	
  displayed	
  in	
  define	
  
–  	
  Needed	
  for	
  hyperlinking	
  
– Management/tracking	
  
–  Improves	
  efficiency	
  



Project	
  Level	
  Metadata	
  



Project	
  	
  Metadata	
  



Project	
  IniEaEon/Setup	
  Tool	
  
•  Copies	
  generic	
  configuraCon	
  database	
  to	
  
project	
  directory	
  
•  Study	
  configuraCon	
  database	
  can	
  be	
  
customized	
  
•  Project	
  directory	
  structure	
  is	
  set	
  up	
  
•  Generic	
  programs	
  are	
  copied	
  and	
  to	
  
directory	
  and	
  customized	
  for	
  the	
  project	
  



Project	
  Setup	
  
Advantages	
  of	
  Using	
  Metadata	
  

•  Automated	
  project	
  setup	
  
•  Setup	
  can	
  be	
  done	
  by	
  all	
  levels	
  of	
  personnel	
  
•  Setup	
  is	
  uniform	
  for	
  all	
  projects	
  
–  Same	
  directory	
  structure	
  
–  Same	
  libnames	
  	
  
– Macro	
  and	
  format	
  library	
  search	
  paths	
  are	
  set	
  

•  Generic	
  programs	
  are	
  customized	
  for	
  the	
  project	
  
•  ConfiguraCon	
  database	
  along	
  with	
  a	
  setup	
  macro	
  is	
  
used	
  for	
  all	
  subsequent	
  programs	
  

•  Facilitate	
  generaCng	
  Define.xml	
  
	
  



Project	
  Level	
  Metadata	
  
Define.xml	
  

Store	
  project	
  specific	
  metadata	
  needed	
  for	
  
Define.xml	
  
– Study	
  name/descripCon	
  
– Protocol	
  
– Originator	
  (Sponsor)	
  
– ADaM/SDTM	
  version	
  
– Name/locaCon	
  annotated	
  CRF	
  
– Name/locaCon	
  reviewer’s	
  guide	
  
– Name/locaCon	
  style	
  sheet	
  
	
  



Datasets/Variables/Value	
  	
  
Level	
  Metadata	
  



Interface	
  
•  Design	
  is	
  important	
  
•  Serve	
  users,	
  not	
  the	
  reverse	
  
•  RestricCons,	
  reminders,	
  suggesCons	
  
•  MulCple	
  users	
  
•  Audit	
  trail	
  
•  Separate	
  from	
  database	
  means	
  flexibility	
  
•  Sharing	
  between	
  projects	
  and	
  standards	
  



Interface	
  



Dataset	
  Level	
  Metadata	
  



Dataset	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
   Data	
  Default	
  
DATASETNAME	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
DSLABEL	
   VARCHAR2(40	
  BYTE)	
   Yes	
  
CLASS	
   VARCHAR2(40	
  BYTE)	
   Yes	
  
STRUCTURE	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
USAGE	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
KEYFIELDS	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
FILENAME	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
DOCUMENTATION	
   CLOB	
   Yes	
   EMPTY_CLOB()	
  



Dataset	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
   Data	
  Default	
  
SASDATASETNAME	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
REPEATING	
   NUMBER(1,0)	
   Yes	
   0	
  
ISREFERENCEDATA	
   NUMBER(1,0)	
   Yes	
   0	
  



Dataset	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
   Data	
  Default	
  
IDDATASETNAME	
   NUMBER(10,0)	
   No	
  
IDSTUDY	
   NUMBER(10,0)	
   No	
  
SUBMITDB	
   VARCHAR2(3	
  BYTE)	
   Yes	
  
INPUT_NOTES	
   CLOB	
   Yes	
  
OUTPUT_NOTES	
   CLOB	
   Yes	
  
PROGCOMPLETE	
   NUMBER(1,0)	
   Yes	
   0	
  
PROGBY	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
PROGDATETIME	
   DATE	
   Yes	
  
CREATINGPROGRAM	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
INCLUDECOMMONVARS	
   VARCHAR2(3	
  BYTE)	
   Yes	
  
LASTEDITEDBY	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
LASTEDITDATETIME	
   DATE	
   Yes	
  



Variable	
  &	
  Value	
  Level	
  Metadata	
  



Variable	
  &	
  Value	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
  
VARNAME	
   VARCHAR2(32	
  BYTE)	
   Yes	
  
VARLABEL	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
ODMTYPE	
   VARCHAR2(40	
  BYTE)	
   Yes	
  
LENGTH	
   NUMBER(10,0)	
   Yes	
  
IDCTNAMES	
   NUMBER(10,0)	
   Yes	
  
ORIGIN	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
FDADEFINITION	
   CLOB	
   Yes	
  
COMPALG	
   CLOB	
   Yes	
  
WHERECLS	
   CLOB	
   Yes	
  



Variable	
  &	
  Value	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
   Data	
  Default	
  
SIGDIGITS	
   NUMBER(10,0)	
   Yes	
  
FORMAT	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
SASVARNAME	
   VARCHAR2(8	
  BYTE)	
   Yes	
  



Variable	
  &	
  Value	
  Level	
  Metadata	
  



Variable	
  &	
  Value	
  Level	
  Metadata	
  

Column	
  Name	
   Data	
  Type	
   Nullable	
   Data	
  Default	
  
IDVARIABLES	
   NUMBER(10,0)	
   No	
  
IDSTUDY	
   NUMBER(10,0)	
   No	
  
IDDATASETNAME	
   NUMBER(10,0)	
   Yes	
  
TYPE	
   VARCHAR2(32	
  BYTE)	
   Yes	
  
SUBMITDB	
   VARCHAR2(3	
  BYTE)	
   Yes	
   ('Yes')	
  
SORTORDER	
   FLOAT	
   Yes	
   999	
  
DEFINITION	
   CLOB	
   Yes	
  
INALLDATASETS	
   NUMBER(1,0)	
   Yes	
   0	
  
PROGCOMPLETE	
   NUMBER(1,0)	
   Yes	
   0	
  
PROGBY	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
PROGDATETIME	
   DATE	
   Yes	
  
LASTEDITEDBY	
   VARCHAR2(255	
  BYTE)	
   Yes	
  
LASTEDITDATETIME	
  DATE	
   Yes	
  



Controlled	
  Terminology	
  Metadata	
  



Controlled	
  Terminology	
  Metadata	
  



IDCTNAMES LISTNAME NCILISTCODE LISTDESCRIPTION EXTENSIBLE LISTCUSTOM LISTSYNONYM LISTVERSION NCITYPE LISTNCIPREFTERM LISTPREFTERM FMTNAME 

71 REL 	
   RelaConship Y 1 	
   	
   	
   	
   	
   	
   

IDCTVALUES IDCTNAMES CVALVALUE CVALCODE CVALSORTORDER CVALCUSTOM NCICODE CVALDEFINITION CVALNCIPREFTERM CVALPREFTERM 

18 71 UNKNOWN 	
   6 1 	
   	
   	
   	
   

17 71 DEFINITE 	
   5 1 	
   	
   	
   	
   

16 71 PROBABLE 	
   4 1 	
   	
   	
   	
   

15 71 POSSIBLE 	
   3 1 	
   	
   	
   	
   

14 71 UNLIKELY 	
   2 1 	
   	
   	
   	
   

7 71 NOT	
  RELATED 	
   1 1 	
   	
   	
   	
   

IDCTUSED IDSTUDY IDCTVALUES USEDCODE USEDSORT 

30 941 18 99 0 

33 941 17 4 	
   

34 941 16 3 	
   

35 941 15 2 	
   

29 941 14 1 	
   

27 941 7 0 	
   

Controlled	
  Terminology	
  Metadata	
  
Lists	
  

Values	
  

SelecCons	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
•  Documents	
  results/analysis	
  
•  Not	
  submi9ed	
  in	
  Define	
  File	
  by	
  most	
  sponsors	
  
•  Mostly	
  used	
  for	
  efficient	
  producCon	
  of	
  displays	
  
•  Same	
  metadata	
  be	
  used	
  for	
  
– Tracking	
  
– Project	
  management	
  
– ValidaCon	
  reports	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Display	
  ProducEon	
  

Metadata	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Display	
  ProducEon	
  PARAM	
  /	
  

AVISIT/	
  AVALC	
  

TRTP	
  

ADaM	
  
AnnotaEon	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Display	
  ProducEon	
  

•  Display	
  	
  Level	
  Metadata	
  
–  Contents	
  –	
  specific	
  informaCon	
  about	
  a	
  single	
  display	
  
–  Structure	
  –	
  one	
  record	
  per	
  display	
  

•  Title	
  /	
  Footnote	
  Metadata	
  
–  Contents	
  –	
  actual	
  Ctles/footnotes	
  used	
  in	
  displays	
  
–  Structure	
  –	
  one	
  record	
  unique	
  Ctle/footnote	
  

•  Project	
  Level	
  Metadata	
  
–  Contents	
  	
  

•  Project	
  informaCon	
  
•  Library	
  locaCons	
  
•  Study	
  design	
  parameters	
  including	
  treatment	
  groups	
  
•  SAS	
  OpCons/Client	
  preferences	
  

–  Structure	
  –	
  one	
  record	
  per	
  study	
  	
  



Display	
  Level	
  Metadata	
  
	
  Display	
  ProducEon	
  	
  

	
  



Footnote	
  Level	
  Metadata	
  
	
  Display	
  ProducEon	
  

Footnote	
  codes	
  are	
  entered	
  in	
  the	
  order	
  in	
  
which	
  the	
  forma9ed	
  footnote	
  will	
  appear	
  in	
  the	
  
table.	
  

Values	
  in	
  the	
  “Tables”	
  sheet	
  column	
  “Footnotes”	
  
correspond	
  to	
  row	
  values	
  of	
  “Footnote	
  Code”	
  in	
  
the	
  “Footnotes”	
  sheet	
  

A	
  change	
  to	
  the	
  footnote	
  text	
  will	
  be	
  
reflected	
  in	
  all	
  tables	
  using	
  the	
  footnote.	
  	
  
There	
  are	
  no	
  changes	
  to	
  individual	
  
programs.	
  	
  



Project	
  Level	
  Metadata	
  	
  	
  
	
  Display	
  ProducEon	
  

•  Name	
  and	
  descripCon	
  of	
  study	
  
•  LocaCon	
  on	
  network	
  of	
  study	
  
•  LocaCon	
  of	
  study	
  database,	
  format,	
  and	
  macro	
  
libraries	
  

•  Other	
  directory	
  locaCons	
  
•  SAS	
  OpCons	
  
•  Treatment	
  group	
  informaCon	
  
•  Visit	
  informaCon	
  
•  Client	
  specific	
  presences	
  for	
  displays	
  
–  Styles	
  
–  formats	
  



Generalized	
  Program	
  
	
  Display	
  ProducEon	
  

%inc 'S:\RHO\sponsor\project\prog\setup.sas' / nosource2 ; 
%setup(cad=yes); 
 
 
 
 
 
 
%GetTable(tbl=TAA);   

Complete	
  Calling	
  Program	
  (DM_TAA.SAS)	
  

  

Read	
  display	
  metadata	
  for	
  rows	
  related	
  to	
  table	
  TAA.	
  	
  Write	
  SAS	
  macro	
  
variables,	
  then	
  run	
  the	
  shell	
  associated	
  with	
  the	
  table.	
  

Read	
  Project	
  level	
  metadata	
  to	
  get	
  project	
  
level	
  informaCon	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Define.xml	
  

•  Used	
  in	
  updated	
  Pilot	
  Project	
  
•  If	
  	
  already	
  using	
  to	
  produce	
  displays,	
  only	
  several	
  
addiConal	
  fields	
  needed	
  for	
  Define	
  file	
  

•  Adds	
  significant	
  value	
  to	
  submission	
  

“Updated	
  SDTM/ADaM	
  pilot	
  Package”,	
  online	
  at	
  www.cdisc.org/sdtm-­‐adam-­‐pilot-­‐project	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Define.xml	
  	
  

	
  	
  Variable	
   Display	
  ProducEon	
   Define.xml	
  

Display	
  IdenCfier	
   Yes	
   Yes	
  

Display	
  Name	
   Yes	
   Yes	
  

Analysis	
  Result	
  	
   No	
   Yes	
  

Analysis	
  Parameters	
   Yes	
   Yes	
  

Analysis	
  Variables	
   Yes	
   Yes	
  

Reason	
   No	
   Yes	
  

Dataset	
   Yes	
   Yes	
  

SelecCon	
  Criteria	
   Yes	
   Yes	
  

DocumentaCon	
   No	
   Yes	
  

Programming	
  Statements	
   Maybe	
   Yes	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Management/tracking	
  



Results	
  Level	
  Metadata	
  
Management/tracking	
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45	
  

Metadata	
  Tools	
  

Among	
  the	
  many	
  tools	
  developed	
  so	
  far:	
  
•  Standardized	
  study	
  set	
  up	
  
•  Standardized	
  program	
  startup	
  (replaces	
  hard-­‐coded	
  LIBNAMEs,	
  etc.)	
  
•  Retrieve	
  specificaCons	
  (standards)	
  	
  and	
  generate	
  variable	
  lists	
  (ATTRIB,	
  

RENAME,	
  etc.)	
  statements	
  
•  Generate	
  dataset	
  creaCon	
  spec	
  in	
  any	
  format	
  requested	
  by	
  a	
  client	
  (PDF,	
  

RTF,	
  XML,	
  etc.)	
  
•  Validate	
  datasets	
  conform	
  to	
  a	
  given	
  standard	
  
•  Compare	
  datasets	
  to	
  metadata	
  
•  Create	
  Export	
  /	
  “Define”	
  files	
  for	
  FDA	
  submission	
  (perform	
  data-­‐metadata	
  

consistency	
  checks)	
  
•  Validate	
  define	
  file	
  
•  Get	
  display	
  metadata	
  



46	
  

Metadata	
  Tools:	
  Define.xml	
  
%inc	
  's:\submissions\macros\uEl\setup.sas'	
  /	
  nosource2	
  ;	
  
%setup(project=S:\RHO\sponsor\project)	
  
	
  
%let	
  crf	
  =	
  &path\Doc\CRF\blankcrf\blankcrf.pdf;	
  
%defineXMLprep4(type=ADAM,	
  order=meta)	
  	
  /*	
  ADAM	
  or	
  SDTM	
  or	
  CRT	
  */	
  
	
  
	
  
%defineXML(pdf=no,	
  type=ADAM)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
	
  



Conclusion	
  

•  InvesCng	
  in	
  a	
  metadata	
  system	
  pays	
  
•  It’s	
  efficient	
  
•  Metadata	
  can	
  be	
  repurposed	
  throughout	
  the	
  
life	
  cycle	
  of	
  a	
  project	
  

•  Metadata-­‐centric	
  systems	
  provide	
  a	
  means	
  to	
  
manage	
  a	
  variety	
  of	
  requirements	
  

•  Tedious	
  programming	
  task	
  can	
  be	
  moved	
  from	
  
programmers	
  to	
  admins	
  



Conclusion	
  

•  Complementary	
  metadata	
  tools	
  are	
  essenCal	
  to	
  
effecCvely	
  leverage	
  use	
  of	
  metadata	
  

•  The	
  user	
  interface	
  for	
  metadata	
  entry	
  is	
  criCcal.	
  	
  If	
  
the	
  users	
  don’t	
  like	
  it,	
  they	
  won’t	
  use	
  it	
  	
  

•  ConCnuously	
  hold	
  focus	
  group	
  sessions	
  with	
  end-­‐
users.	
  	
  

•  End	
  users	
  are	
  the	
  best	
  source	
  of	
  data	
  for	
  what's	
  
working	
  and	
  what's	
  not	
  working	
  

•  As	
  the	
  number	
  of	
  users	
  and	
  projects	
  increase,	
  
consider	
  and	
  plan	
  for	
  upgrades	
  to	
  the	
  backend	
  
database.	
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Ryan	
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PhUSE	
  2012	
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Thank	
  you	
  for	
  agending	
  our	
  presentaEon	
  	
  	
  
	
  

Send	
  quesEons	
  or	
  comments	
  to:	
  
	
  

	
  

Jeff	
  Abolafia	
  (jeff_abolafia@rhoworld.com)	
  
Ryan	
  Burns	
  (ryan_burns@rhoworld.com)	
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