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SDTM:	
  CRF	
  Annotation	
  Library	
  

•  Global	
  Library	
  of	
  Annota/on	
  
•  Global	
  Library	
  are	
  maintained	
  at	
  CRF	
  Form	
  level	
  
•  Governance	
  Control	
  
•  Study	
  specific	
  change	
  requirement	
  are	
  approved,	
  updated	
  at	
  
global	
  level	
  

•  Standard	
  library	
  –	
  Standard	
  forms	
  at	
  study	
  level	
  

•  Client	
  specific	
  library	
  
•  Maintain	
  these	
  CRF	
  Annota/on	
  library	
  at	
  pdf	
  and	
  excel	
  sheet	
  
level.	
  



SDTM:	
  CRF	
  Annotation	
  at	
  study	
  
level	
  
•  Use	
  of	
  Library	
  at	
  Study	
  level	
  
•  Review	
  the	
  CRF	
  pages	
  and	
  create	
  excel	
  of	
  Annota?on	
  at	
  study	
  
level.	
  

•  Use	
  program	
  code	
  to	
  create	
  .fdf	
  file	
  of	
  Annota?on	
  
•  Import	
  	
  .fdf	
  on	
  to	
  the	
  study	
  CRF	
  
•  ADer	
  self	
  review	
  share	
  within	
  the	
  team	
  for	
  peer	
  review	
  



aCRF	
  Global	
  Lib	
  	
  
(TA)	
  PDF	
  

Excel/csv	
  Global	
  	
  
Annota/on	
  	
  

%annot2csv	
  

Study	
  Level	
  CSV	
  
(Addi/on/Dele/on)	
  Study	
  Level	
  FDF	
  	
  

xFDF	
  File	
  

%csv2annot	
  

Import	
  



Export	
  Annotation:	
  xFDF	
  (XML	
  version	
  of	
  annotation)	
  



CRF	
  Annotation:	
  xFDF	
  	
  
Annota?on	
  Box	
  Coordinates	
  

Background	
  Fill	
  Color	
  

Annota?on	
  Text	
  Proper?es	
  

Annota?on	
  Text	
  

Page	
  No	
  on	
  CRF	
  



CRF	
  Annotation:	
  xFDF-­‐to-­‐CSV	
  Conversion	
  

XFDF	
  

%annot2csv	
  



CRF	
  Annotation:	
  CSV-­‐to-­‐FDF	
  
	
  %CSV2annot	
  (Snippet)	
  



%csv2annot	
  

FDF	
  Annota?on	
  
File	
  

Import	
  to	
  blankcrf	
  



SDTM:	
  Annotation	
  Checker	
  
•  Valida?on	
  of	
  Annota?on	
  against	
  Metadata	
  

Ø Variable	
  Level	
  Valida?on	
  
Ø TESTCD	
  Level	
  Valida?on	
  
Ø SUPPQUAL	
  Level	
  Valida?on	
  

•  Missing	
  annotated	
  Variables/TESTCDs/QNAMs	
  in	
  Metadata	
  

•  Presence	
  of	
  Variables/TESTCDs/QNAMs	
  on	
  CRF	
  with	
  origin	
  in	
  Metadata	
  
other	
  than	
  “CRF”	
  

•  Origin	
  in	
  Metadata	
  as	
  “CRF”	
  without	
  men?on	
  of	
  page	
  number(s)	
  

•  Mismatch	
  in	
  page	
  numbers	
  Variables/TESTCDs/QNAMs	
  between	
  
Annotated	
  CRF	
  and	
  Metadata	
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  You!	
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