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ADaM	
  Metadata	
  Submission	
  
Components	
  

•  eCTD	
  Module	
  5	
  Structure	
  
•  Submission	
  datasets	
  
•  Submission	
  programs	
  
•  Submission	
  results	
  
•  define.xml	
  
•  Analysis	
  Results	
  Metadata	
  Schema	
  Extension	
  
•  Standard	
  Stylesheet	
  
•  OpDonal	
  Reviewers’	
  Guide	
  



ADaM	
  Metadata	
  Submission	
  
Guidelines	
  Document	
  

•  Guidance	
  for	
  compiling	
  the	
  eCTD	
  
module	
  5	
  “analysis”	
  folder.	
  

•  Create	
  example	
  submission	
  
components	
  for	
  ADaM	
  data	
  and	
  
metadata.	
  

•  Illustrate	
  acceptable	
  pracDces	
  and	
  
formats	
  that	
  sponsors	
  should	
  
incorporate	
  into	
  their	
  submissions.	
  



Dataset	
  Metadata	
  

ADaM-­‐MSG	
  



Analysis	
  Data	
  Model	
  Document	
  
Table	
  5.1.1	
  Analysis	
  Dataset	
  Metadata	
  Fields	
  	
  

	
  
	
  



Table	
  5.1.1.1	
  Analysis	
  Dataset	
  
Metadata	
  	
  

	
  



ADaM	
  Dataset	
  Metadata	
  Cheat	
  Sheet	
  

ADaM	
  2.1 	
   	
   	
   	
  Define	
  1.0 	
   	
   	
  Stylesheet	
  
	
  
Dataset	
  Name 	
   	
   	
   	
  Name 	
   	
   	
   	
   	
  Dataset	
  
Dataset	
  Descrip:on 	
   	
  def:Label 	
   	
   	
   	
  DescripDon	
  
Dataset	
  Loca:on 	
   	
   	
  def:ArchiveLocaDonID 	
  LocaDon	
  
Dataset	
  Structure 	
   	
   	
  def:Structure 	
   	
   	
  Structure	
  
Key	
  Variables	
  of	
  Dataset 	
  def:DomainKeys 	
   	
  Keys	
  
Class	
  of	
  Dataset 	
   	
   	
  def:Class 	
   	
   	
   	
  Class	
  
Documenta:on	
   	
   	
   	
  Comment 	
   	
   	
   	
  DocumentaDon	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Purpose 	
   	
   	
   	
  Purpose	
  

No	
  Purpose*	
  



ADaM	
  Dataset	
  Metadata	
  Cheat	
  Sheet	
  

ADaM	
  2.1 	
   	
   	
   	
  Define	
  2.0 	
   	
   	
  Stylesheet	
  
	
  
Dataset	
  Name 	
   	
   	
   	
  Name 	
   	
   	
   	
   	
  Dataset	
  
Dataset	
  Descrip:on 	
   	
  def:Label 	
   	
   	
   	
  DescripDon	
  
Dataset	
  Loca:on 	
   	
   	
  def:ArchiveLocaDonID 	
  LocaDon	
  
Dataset	
  Structure 	
   	
   	
  def:Structure 	
   	
   	
  Structure	
  
Key	
  Variables	
  of	
  Dataset 	
  def:DomainKeys 	
   	
  Keys	
  
Class	
  of	
  Dataset 	
   	
   	
  def:Class 	
   	
   	
   	
  Class	
  
Documenta:on	
   	
   	
   	
  def:CommentOID 	
   	
  DocumentaDon	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Purpose 	
   	
   	
   	
  Purpose	
  

No	
  Purpose*	
  



Dataset	
  Metadata	
  (Define	
  1.0)	
  
<ItemGroupDef	
  OID="ADLBHY”	
  	
  

	
  Name="ADLBHY”	
  	
  
	
  RepeaDng="Yes”	
  
	
  IsReferenceData="No”	
  
	
  Purpose="Analysis”	
  
	
  def:Label="Analysis	
  Dataset	
  Lab	
  Hy's	
  Law”	
  	
  
	
  def:Structure="one	
  record	
  per	
  subject	
  per	
  parameter	
  per	
   	
  
	
   	
  analysis	
  visit”	
  
	
  def:DomainKeys="USUBJID,	
  PARAMCD,	
  AVISIT,	
  LBSEQ”	
  	
  
	
  def:Class="BDS”	
   	
   	
  
	
  def:ArchiveLocaDonID="LocaDon.ADLBHY”	
  
	
  Comment=“See	
  Data	
  Guide	
  SecDon	
  2.1”	
  
	
  >	
  



Dataset	
  Metadata	
  (Define	
  2.0)	
  
<ItemGroupDef	
  OID="ADLBHY”	
  	
  

	
  Name="ADLBHY”	
  	
  
	
  RepeaDng="Yes”	
  
	
  IsReferenceData="No”	
  
	
  Purpose="Analysis”	
  
	
  def:Structure="one	
  record	
  per	
  subject	
  per	
  parameter	
  per	
  analysis	
  visit”	
  
	
  def:DomainKeys="USUBJID,	
  PARAMCD,	
  AVISIT,	
  LBSEQ”	
  	
  
	
  def:Class="BDS”	
  
	
  def:ArchiveLocaDonID="LocaDon.ADLBHY”	
  
	
  <Descrip:on>	
  
	
   	
  <TranslatedText	
  xml:lang="en">Analysis	
  Dataset	
  Lab	
  Hy's	
  Law</

TranslatedText>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  </Descrip:on>	
  

	
  def:CommentOID="COM.ADLBHY”	
  
>	
  



Dataset	
  Metadata	
  (Define	
  2.0)	
  
<def:CommentDef	
  OID="COM.ADLBHY">	
  

<DescripDon>	
  
<TranslatedText	
  xml:lang="en">See	
  referenced	
  
documents:</TranslatedText>	
  

</DescripDon>	
  
<def:DocumentRef	
  leafID="LF.ADPGM_ADLBHY"/>	
  
<def:DocumentRef	
  leafID="LF.DataGuide">	
  

<def:PDFPageRef	
  PageRefs="SecDon2.1"	
  
Type="NamedDesDnaDon"/>	
  

</def:DocumentRef>	
  

</def:CommentDef>	
  



ADaM	
  Variable	
  Metadata	
  

ADaM-­‐MSG	
  



Analysis	
  Data	
  Model	
  Document	
  
Table	
  5.2.1	
  Analysis	
  Variable	
  Metadata	
  Fields	
  



Stylesheet	
  Example	
  (Define	
  2.0)	
  
Analysis	
  Variable	
  Metadata	
  



Analysis	
  Data	
  Model	
  Document	
  
Table	
  5.2.2.1	
  Analysis	
  Variable	
  Metadata	
  



ADaM	
  Variable	
  Metadata	
  

•  ADaM:	
  	
  Dataset	
  Name,	
  Name,	
  Label,	
  Type,	
  
Display	
  Format,	
  Codelist/Controlled	
  Terms,	
  
Source/Deriva<on	
  

•  SDTM:	
  	
  Name,	
  Label,	
  Type,	
  Key,	
  Length,	
  
Codelist/Controlled	
  Terms,	
  Deriva<on,	
  Origin,	
  
Role,	
  Comments	
  



ADaM	
  Variable	
  Metadata	
  Cheat	
  Sheet	
  

ADaM	
  2.1 	
   	
   	
   	
  Define	
  1.0 	
   	
  Stylesheet	
  
	
  
Variable	
  Name 	
   	
   	
   	
  Name 	
   	
   	
   	
  Variable	
  
Variable	
  Label 	
   	
   	
   	
  def:Label 	
   	
   	
  Label	
  
Variable	
  Type 	
   	
   	
   	
  DataType 	
   	
   	
  Type	
  
Display	
  Format 	
   	
   	
   	
  def:DisplayFormat 	
  Display	
  Format	
  
Codelist/Controlled	
  Terms 	
  CodeListRef 	
   	
   	
  Code	
  List/

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Controlled	
  Terms	
  
Source/Deriva:on 	
   	
   	
  Comment 	
   	
   	
  Source/	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  DerivaDon/	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Comments	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  def:Origin 	
   	
   	
   	
  	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Length 	
   	
   	
   	
  Length	
  

Origin=“Derived”	
  
Length	
  
No	
  Role	
  



ADaM	
  Variable	
  Metadata	
  Cheat	
  Sheet	
  
ADaM	
  2.1 	
   	
   	
   	
  Define	
  2.0 	
   	
  Stylesheet	
  
	
  
Variable	
  Name 	
   	
   	
   	
  Name 	
   	
   	
   	
  Variable	
  
Variable	
  Label 	
   	
   	
   	
  DescripDon 	
   	
   	
  Label	
  
Variable	
  Type 	
   	
   	
   	
  DataType 	
   	
   	
  Type	
  
Display	
  Format 	
   	
   	
   	
  def:DisplayFormat 	
  Length/Display	
  Format	
  
Codelist/Controlled	
  Terms 	
  CodeListRef 	
   	
   	
  Controlled	
  Terms	
  or	
  Format	
  
Source/Deriva:on 	
   	
   	
  MethodDef 	
   	
   	
  Source/	
  

	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Type=ComputaDon 	
  DerivaDon/	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  DescripDon 	
   	
   	
  Comments	
  

	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  def:Origin	
  Type=“…” 	
   	
   	
  	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
   	
  Length 	
   	
   	
   	
  Length/Display	
  Format	
  

	
  

Origin=“Derived”	
  
Length	
  
No	
  Role	
  



Define	
  1.0	
  Example:	
  Analysis	
  Variable	
  
Metadata	
  

<ItemRef	
  ItemOID="ADLBC.BASE”	
  OrderNumber=”16”	
  
Mandatory="No"/>	
  
	
  	
  
<ItemDef	
  OID="ADLBC.BASE”	
  Name="BASE”	
  
DataType="float”	
  Length="8”	
  	
  SignificantDigits="5”	
  
Origin="Derived”	
  Comment=“ADLBC.LBSTRESN	
  when	
  
ADLBC.ABLFL=Y”	
  def:Label="Baseline	
  Value”>	
  
</ItemDef>	
  
	
  
	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Analysis	
  Variable	
  
Metadata	
  

<ItemRef	
  ItemOID="ADLBC.BASE"	
  OrderNumber="16"	
  
Mandatory="No”	
  MethodOID="MT.	
  ADLBC.BASE"/>	
  
	
  
<ItemDef	
  OID="ADLBC.BASE”	
  Name="BASE”	
  
DataType="float”	
  SignificantDigits=“5”	
  Length="8”	
  
def:DisplayFormat="8.1">	
  

<DescripDon>	
  
	
   	
  <TranslatedText	
  xml:lang="en">Baseline	
  Value</
TranslatedText>	
  
</DescripDon>	
  
<def:Origin	
  Type="Derived"/>	
  

</ItemDef>	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Analysis	
  Variable	
  
Metadata,	
  cont.	
  

<MethodDef	
  Type="ComputaDon"	
  OID="MT.	
  
ADLBC.BASE"	
  	
  Name="Algorithm	
  for	
  ADLBC.BASE">	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <DescripDon>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <TranslatedText	
  xml:lang="en">AVAL	
  where	
  
AVISIT=&quot;BASELINE&quot;</TranslatedText>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  </DescripDon>	
  
	
  </MethodDef>	
  



Analysis	
  Results	
  Metadata	
  (ARM)	
  

ADaM-­‐MSG	
  



Analysis	
  
Results	
  

Metadata	
  



Analysis	
  Results	
  Metadata	
  Cheat	
  Sheet	
  

ADaM	
  2.1 	
   	
   	
   	
  Define	
  1.0 	
   	
   	
   	
  Stylesheet	
  
	
   	
   	
   	
   	
  adamref:AnalysisResultDisplays	
  
	
   	
   	
   	
   	
   	
  ResultDisplay	
  

Display	
  Iden:fier	
   	
   	
   	
  DisplayIdenDfier 	
   	
   	
   	
   	
  	
  
Display	
  Name 	
   	
   	
   	
  DisplayLabel 	
   	
   	
   	
  Display	
  

	
   	
   	
   	
   	
  adamref:AnalysisResults	
  
Result	
  Iden:fier 	
   	
   	
  adamref:ResultIdenDfier	
  
Reason 	
   	
   	
   	
   	
  Reason 	
   	
   	
   	
   	
  Reason	
  

	
   	
   	
   	
   	
  adamref:ParameterList	
   	
   	
   	
  Analysis	
  Parameter(s)	
  
	
   	
   	
   	
   	
  adamref:Parameter	
  

Param 	
   	
   	
   	
   	
  Param 	
   	
   	
   	
   	
   	
  ParamCD=Param	
  
ParamCD 	
   	
   	
   	
   	
  ParamCD	
  
Analysis	
  Variable	
   	
   	
  adamref:AnalysisVariable 	
   	
   	
  Analysis	
  Variable(s)	
  
Dataset 	
   	
   	
   	
  adamref:AnalysisDataset 	
   	
   	
  Data	
  References	
  (incl.	
  Sel	
  Crit)	
  
Selec:on	
  Criteria	
   	
   	
  adamref:SelecDonCriteria	
  
Documenta:on 	
   	
   	
  adamref:DocumentaDon 	
   	
   	
  DocumentaDon	
  
Programming	
  Statements 	
  adamref:ProgrammingCode 	
   	
   	
  Programming	
  Statements	
  
	
  





Define	
  1.0/2.0	
  
<adamref:AnalysisResultDisplays>	
  

<adamref:ResultDisplay	
  DisplayIden:fier="Table_14-­‐1.01"	
  OID="Table_14-­‐1.01”	
  
DisplayLabel="Summary	
  of	
  PopulaDons"	
  leafID="Table_14-­‐1.01”>	
  

<adamref:AnalysisResults	
  OID="Table_14-­‐1.01.R.1”	
  Reason="pre-­‐specified	
  in	
  SAP">	
  
<adamref:AnalysisVariable	
  ItemOID="ADSL.ITTFL"/>	
  
<adamref:AnalysisDataset>	
  
	
  <ItemGroupRef	
  ItemGroupOID="ADSL"	
  Mandatory="No"/>	
  
</adamref:AnalysisDataset>	
  
<adamref:Documenta:on	
  leafID="SAP_SEC_9.1”/>	
  
<adamref:ProgrammingCode>	
  
	
  <def:ComputaDonMethod	
  OID="Table_14-­‐1.01.R.1”>	
  

proc	
  freq	
  data	
  =	
  pilot.adsl;	
  
tables	
  (itl	
  saffl	
  efffl	
  comp24fl	
  disconfl)*trt01pn	
  /	
  missing;	
  
run;	
  

	
  </def:ComputaDonMethod>	
  
</adamref:ProgrammingCode>	
  

	
  </adamref:AnalysisResults>	
  
	
  </adamref:ResultDisplay>	
  

</adamref:AnalysisResultDisplays>	
  



Parameter	
  Value-­‐Level	
  Metadata:	
  
ADaM	
  Basic	
  Data	
  Structure	
  (BDS)	
  

ADaM-­‐MSG	
  



Analysis	
  Data	
  Model	
  Document	
  
5.2.1	
  Analysis	
  Parameter	
  Value-­‐Level	
  Metadata	
  



Analysis	
  Data	
  Model	
  Document	
  
Table	
  5.2.2.1	
  Analysis	
  Variable	
  Metadata	
  



Background:	
  ADaM	
  Basic	
  Data	
  
Structure	
  (BDS)	
  

•  BDS	
  can	
  contain	
  mulDple	
  analysis	
  parameters.	
  
•  In	
  BDS,	
  the	
  variable	
  PARAM	
  contains	
  a	
  unique	
  
descripDon	
  for	
  every	
  analysis	
  parameter	
  
included	
  in	
  that	
  dataset.	
  	
  This	
  is	
  similar	
  to	
  
LBTEST	
  or	
  VSTEST	
  in	
  SDTM.	
  

•  Each	
  value	
  of	
  PARAM	
  idenDfies	
  a	
  set	
  of	
  one	
  or	
  
more	
  rows	
  in	
  the	
  dataset.	
  	
  



Define	
  1.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  



Define	
  1.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<ItemDef	
  OID="ADLBC.CHG"	
  
	
  	
  Name="CHG"	
  
	
  	
  DataType="float"	
  
	
  	
  Length="8"	
  
	
  	
  SignificantDigits="5"	
  
	
  	
  Origin="Derived"	
  
	
  	
  Comment="	
  "	
  
	
  	
  def:Label="Change	
  from	
  Baseline"	
  
	
  	
  >	
  
	
  	
  <def:ValueListRef	
  ValueListOID="ValueList.ADLBC.CHG"/>	
  
</ItemDef>	
  



Define	
  1.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<def:ValueListDef	
  OID="ValueList.ADLBC.CHG">	
  
…	
  
<ItemRef	
  ItemOID="ADLBC.CHG.CREAT"	
  
	
  	
  OrderNumber="299"	
  	
  Mandatory="No"/>	
  
…	
  
</def:ValueListDef>	
  



Define	
  1.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<ItemDef	
  OID="ADLBC.CHG.CREAT"	
  
	
  	
  Name="CREAT"	
  
	
  	
  DataType="float"	
  
	
  	
  Length="8"	
  
	
  	
  SignificantDigits="2"	
  
	
  	
  Origin="Derived"	
  
	
  	
  Comment="AVAL-­‐BASE"	
  
	
  	
  def:Label="CreaDnine	
  (umol/L)"	
  
	
  	
  def:DisplayFormat="6.2"	
  
/>	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<ItemDef	
  OID="IT.ADSAMPLE.AVAL"	
  Name="AVAL"	
  
	
  DataType="float"	
  SignificantDigits="1"	
  Length="8”	
  
	
  def:CommentOID="COM.ADSAMPLE.AVAL”	
  
	
  def:DisplayFormat="8.1">	
  
	
  <DescripDon>	
  
	
   	
  <TranslatedText	
  xml:lang="en">Analysis	
  Value</ 	
   	
  
	
  TranslatedText>	
  
	
  </DescripDon>	
  
	
  <def:ValueListRef	
  ValueListOID="VL.ADSAMPLE.AVAL"/>	
  

</ItemDef>	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<def:ValueListDef	
  OID="VL.ADSAMPLE.AVAL">	
  
<ItemRef	
  ItemOID="IT.ADSAMPLE.AVAL.SCORE1"	
  OrderNumber="1”	
  	
  
	
  Mandatory="No"	
  MethodOID="MT.ADSAMPLE.AVAL.SCORE1">	
  
	
  <def:WhereClauseRef	
  WhereClauseOID="WC.ADSAMPLE.AVAL.SCORE1"/>	
  
</ItemRef>	
  
<ItemRef	
  ItemOID="IT.ADSAMPLE.AVAL.SCORE2"	
  OrderNumber="2"	
  
Mandatory="No"	
  MethodOID="MT.ADSAMPLE.AVAL.SCORE2">	
  
<def:WhereClauseRef	
  WhereClauseOID="WC.ADSAMPLE.AVAL.SCORE2"/>	
  
</ItemRef>	
  
<ItemRef	
  ItemOID="IT.ADSAMPLE.AVAL.TOTSCORE"	
  OrderNumber="3"	
  
Mandatory="No"	
  MethodOID="MT.ADSAMPLE.AVAL.TOTSCORE">	
  
<def:WhereClauseRef	
  WhereClauseOID="WC.ADSAMPLE.AVAL.TOTSCORE"/>	
  
</ItemRef>	
  

</def:ValueListDef>	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

<def:WhereClauseDef	
  OID="WC.ADSAMPLE.AVAL.TOTSCORE”>	
  
<RangeCheck	
  SowHard="Sow”	
  
def:ItemOID="IT.ADSAMPLE.PARAMCD”	
  Comparator="EQ">	
  

<CheckValue>TOTSCORE</CheckValue>	
  
</RangeCheck>	
  

</def:WhereClauseDef>	
  



Define	
  2.0	
  Example:	
  Parameter	
  Value-­‐
Level	
  Metadata	
  

	
  <MethodDef	
  Type="ComputaDon"	
  
OID="MT.ADSAMPLE.AVAL.TOTSCORE"	
  Name="Algorithm	
  for	
  Total	
  
Score">	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <DescripDon>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <TranslatedText	
  xml:lang="en">Derived	
  from	
  Score	
  1	
  and	
  Score	
  2.	
  
Details	
  are	
  described	
  in	
  the	
  Data	
  Guide	
  (Page	
  1)</TranslatedText>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  </DescripDon>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <def:DocumentRef	
  leafID="LF.DataGuide">	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  <def:PDFPageRef	
  PageRefs="1"	
  Type="PhysicalRef"/>	
  
	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  </def:DocumentRef>	
  
</MethodDef>	
  


