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Rôle d’un Data manager

Essentiel pour assurer la collecte, la gestion et l’analyse des données de 
manière précise et efficace dans le domaine de l’hématologie
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Éléments 
indispensables

Éléments indispensables:

üMaitriser la(les) base(s) des données

üConfidentialité des données médicales
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Avant de démarrerÉléments 
indispensables

Éléments indispensables:
üMaitriser la(les) base(s) des données
üConfidentialité des données médicales

Avant de démarrer
üProcessus de collecte de données à partir des 
sources: où chercher les infos? (dossiers, EFS….)
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Le travail essentielAvant de démarrerÉléments 
indispensables
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üContrôler la qualité des données, identification et correction des erreurs, etc
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Exploitation des données
=

Répondre à une demande de projet de 
recherche
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Quelques objectifs des demandes

Réunion  de RCP  indication difficile (extraction et analyse de la survie des malades similaires dans la base…)

Revue de direction JACIE (Indicateurs)

Projet de recherche clinique  un article scientifique

Thèse de Médecine
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La gestion de projet :

 
Planification du 

projet 

Collecte de données 

Choisir les critères 
de sélection  

Analyse Analyse 
statistiquestatistique

                                                   Définition des objectifs 
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Un exemple d’une demande

Nous avons besoin de connaître le devenir des patients qui ont reçu des DLI et qui ont été greffés entre janvier 2016 et décembre 2022. Nous 
aimerions obtenir des informations sur leur survie globale (OS), leur survie sans événement (EFS), leur rechute post-DLI (CIR), ainsi que l'incidence 

et le grade de la GVH post-DLI. Il serait également intéressant de comparer les patients en fonction de l'indication des DLI, à savoir :
 
DLI prophylactique : lorsque l'absence de rechute, un chimérisme à 100% donneur, et l'absence de maladie résiduelle mesurable avant les DLI sont 
observés.
DLI préemptive : lorsque le patient ne présente pas de rechute, mais montre un chimérisme mixte et/ou une maladie résiduelle mesurable.
DLI thérapeutique : lorsque le patient a une rechute avant les DLI.
Nous nous limiterons aux patients allogreffés pour une LAM, une myélodysplasie (MDS) ou une myélofibrose (MPN).
 
Pourriez-vous préparer un projet en incluant les éléments suivants :
 
1)-Quel type d'extraction de données prévoyez-vous de réaliser ?
2)-Quelles données comptez-vous extraire ?
3)-Quels tests statistiques avez-vous l'intention d'effectuer ?
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Pour mener cette étude sur le devenir des patients ayant reçu des DLI et greffés entre janvier 2016 et décembre 2022, voici le plan 
de projet qui suit :

L’objectif de cette étude serait : d’évaluer l’impact du traitement par DLI après la greffe sur la survie, la rechute et la mortalité non liée à la 
rechute (NRM). 
Nous devons rapporter une analyse de X patients atteints de SMD, LAM ou myélofibrose qui ont reçu des DLI après leur greffe suite à des différentes 
indications (prophylactique, préemptive ou thérapeutique).

 
Planification du projet : 
Établir un calendrier détaillé indiquant les étapes clés (étapes pour extraire les données) , les délais (Calculer le temps à prévoir pour avoir tous les 
éléments) ainsi que les études à faire, les responsabilités (de s’assurer que les données sont cohérentes ,les mêmes dans plusieurs fichiers) et que le 
nombre de patient dans la cohorte est suffisant pour entamer l’étude.
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 Planification du projet : 
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Les greffes Les greffes 
réalisées en réalisées en 

20162016

Les DLI  Les DLI  
réalisées réalisées 

en 2016en 2016

Formule RECHERCHEV pour Formule RECHERCHEV pour 
repérer des personnes ayant repérer des personnes ayant 

eu des DLI et greffés à l’année eu des DLI et greffés à l’année 
XX
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Formule pour retrouver 
le nb de patients qui ont 
eu des DLI (sans tenir 
compte du nombre de 
DLI par patient),

Nombre de Nombre de 
DLI(2016-DLI(2016-

2022)2022)

Puis en utilisant les critères d’inclusion et 
d’exclusion on doit exclure 24 patients le nombre 
deviendra 83.

Nombre suffisant Nombre suffisant 
pour démarrer pour démarrer 

l’étude.l’étude.

DLI préemptive DLI préemptive : 41: 41
DLI thérapeutique DLI thérapeutique : 25: 25
DLI  prophylactiqueDLI  prophylactique : 17 : 17

107107
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Choisir les critères de sélection :

Les critères d’inclusion/exclusion seront les suivants :  
• Inclusion : 

• Patients greffés entre 01/2016 et 12/2022 pour (LAM, SMD et Myélofibrose) et qui ont 
reçu des DLI.

• Exclusion : 
• Patients greffés entre 01/2016 et 12/2022 et qui n’ont pas reçu de DLI.
• Patients qui sont atteints de maladies autre que SMD, LAM et myélofibrose
• Source sang de cordon   
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(2016-2022):
     NB Patients greffés ayant eu des DLI : ( X 

patients) = 107

Exclus : (Patients n’étant 
pas atteint de SMD LAM et  

Myélofibrose) = Z = 22

Inclus
Nb total des patients = ( X-Y-Z) = 83

Exclut les patients avec 
éléments manquants (Y 

patients): 2

Data complète des patients
 (X-Y)) patients =105

DLI Préemptives
(41 Patients)

DLI prophylactiques
(17 patients)

DLI  Thérapeutiques
25 patients
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Pour mener cette étude sur le devenir des patients ayant reçu des DLI et greffés entre janvier 2016 et décembre 2022, voici le plan 
de projet qui suit :

 Planification du projet : 
- Faisabilité du projet (taille de l’échantillon = nombre des patients)  
- Critères d’inclusion/exclusion
- Identifier les variables à extraire
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Sélection des Groupes de DLI :
 
   - Définir les critères de sélection des trois groupes de DLI à étudier, en tenant compte de facteurs tels que l'âge des 
donneurs, le type de maladie hématologique des patients, etc.

Collecte de données :
Avant tout il faut réfléchir au choix des variables à extraire tout en regardant les items qui peuvent correspondre aux 3 
groupes de DLI et les analyses de suivi des patients:

Variables liées au malade:
Le sexe : (Masculin, Féminin)
Date de naissance
Sérologie CMV, EBV
Comorbidités (Oui ou Non, si oui type)
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Variables liées à la maladie:

Diagnostic :                - SMD. 
                                     - LAM secondaire à SMD.
                                     - LAM.
                                     - Myélofibrose primitive.
                                     - Myélofibrose secondaire à une maladie de Vaquez.
                                     - Myélofibrose secondaire à une Thrombocytémie essentielle.

IPSS-R, IPSS-M, DIPSS : selon la maladie et si disponible
Caryotype :  Au diagnostic et à la greffe.
Anomalie moléculaire : Au diagnostic et à la greffe. 
Etat de la maladie à la greffe : (Rémission complète partielle rémission ou progression…),
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Variables liées au donneur:

Type du donneur :(HLA-compatible familial, HLA-compatible non apparenté, HLA-mismatch non apparenté, haplo-identique),
Date de naissance du donneur
Sexe du donneur
Sérologie CMV EBV 

Variables liées à la modalité de la greffe:

Conditionnement : MAC (myéloablatif) ou RIC (non myéloablatif).
Type du greffon : CSP ou Moelle
Irradiation corporelle totale (oui, non et dose le cas échéant)
SAL (oui ou non)
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Variables liées au devenir des patients:

Chimérisme post-greffe (avant et après DLI) : pourcentage.
MRD post-greffe: si disponible
Rechute (oui/non et si oui, date)

GVH aiguë avant-DLI : (maximum grade et date de début, grade 0 signifie absence de GVH)
GVH aigue post-DLI : (maximum grade et date de début, grade 0 signifie absence de GVH)
GVH chronique : (grade et date)
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Variables liées au traitement par DLI:

Dates de/des DLI 
Doses
Nombre de DLI
Meilleure réponse post-DLI
Date de la réponse

Date des dernières nouvelles
Statut du patient aux dernières nouvelles (vivant, DCD)
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Pour mener cette étude sur le devenir des patients ayant reçu des DLI et greffés entre janvier 2016 et décembre 2022, voici le plan 
de projet qui suit :

 Planification du projet : 
- Faisabilité du projet (taille de l’échantillon = nombre des patients) 
- Critères d’inclusion/exclusion
- Identifier les variables à extraire
- Extraction des données
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Core dataCore data ProphylaxisProphylaxis

ConditionningConditionning

InfectionsInfections
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Pour mener cette étude sur le devenir des patients ayant reçu des DLI et greffés entre janvier 2016 et décembre 2022, voici le plan 
de projet qui suit :

 Planification du projet : 
- Faisabilité du projet (taille de l’échantillon = nombre des patients) 
- Critères d’inclusion/exclusion
- Identifier les variables à extraire
- Extraction des données
- Préparation des données dans Excel avant de les importer dans SPSS
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Préparation des données dans Excel avant de les importer dans SPSS
• S’assurer d'avoir toutes les données nécessaires, y compris les résultats des trois groupes de DLI (Extraction d’un Core data et d’autres 

fichiers pour avoir toutes les variables dont on a besoin)

•  Création d’une feuille de calcul Excel avec des colonnes distinctes pour chaque variable (les valeurs hématologiques, les dates, etc…).

•  Examiner les données pour identifier et corriger les erreurs potentielles, telles que les données manquantes, les valeurs aberrantes, ou 
les incohérences.

 
• Créer de nouvelles variables calculées à partir des données existantes (Durée entre greffe et rechute, durée entre greffe et décès 

,colonne pour les dates de point ( vivant à 3 mois, vivant à 1 ans etc).
 
• Séparer les malades entres trois catégories : préventive, préemptive et curative selon les définitions décidées au début du projet.
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Exemple de codage Exemple de codage 
des variables :des variables :
1(Femme)1(Femme)
2(Homme)2(Homme)
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Exemple du fichier EXCEL qui explique les variables codées.
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Pour mener cette étude sur le devenir des patients ayant reçu des DLI et greffés entre janvier 2016 et décembre 2022, voici le plan 
de projet qui suit :

 Planification du projet : 
- Faisabilité du projet (taille de l’échantillon = nombre des patients) 
- Critères d’inclusion/exclusion
- Identifier les variables à extraire
- Extraction des données
- Préparation des données dans Excel avant de les importer dans SPSS
- Décrire les analyses statistiques à réaliser 
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L’analyse va être effectuée à la date de référence du 31/12/2022 (la base sera gelée à cette date). 

Analyses descriptives

Il faudrait comparer les caractéristiques (patients, donneur et modalités de la greffe) entre les trois catégories des la cohorte (DLI 
prophylactique, DLI-préemptive et DLI-curative)

Pour les trois groupes de traitement je comparerai la distribution entre elles en utilisant les tests adaptés (Test de KHI-deux et pour 
savoir si la répartition des fréquences est différente, le Test de FISHER  et avec le TEST ANOVA (au cas où le test de normalité est 
acceptable) je  travaillerai pour savoir s’il existe une différence significative entre les groupes et si le test de normalité n’est pas 
acceptable j’utiliserai le test de Kruskal-Wallis.
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Comparaison des caractéristiques des patients, donneurs et modalités de la greffe entre les trois catégorie de DLI
Total

(n=nb patients) :(x+y+z)
DLI prophylactique

(n=x)
DLI préemptive

(n=y)
DLI Thérapeutique,
     (n=z)

                   
p

Gender, n (%)
Male
Female 

Nb male ( )
 Nb female ( )

Nb male ( )
 Nb female ( 

Nb male ( )
 Nb female ( 

Nb male ( )
 Nb female ( 

FAB/WHO, n (%)
AR/ARS/CRMD
AREB-1
AREB-2
AREB-t/AMLL

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)

 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)

 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)

 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)

 

AML Classificationn (%)
Acute panmyelosis with myelofibrosis
Myeloid sarcoma (granulocytic sarcoma)
Myeloid proliferations related to Down syndrome
Blastic plasmacytoid dendritic cell neoplasm
FAB Classification:
AML (FAB M0)
AML (FAB M1)
Etc…
ETC,,,,,,,,,,,,,,,

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
ETC… 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
ETC… 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
ETC… 

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)
ETC… 

Myélofibrose,n (%)
Primitive
Secondaire à VAQUEZ
Secondaire à TE

Nb (%)
Nb (%)
Nb (%)

IPSS, n (%)
Low / int-1
Int-2 / high

Cytogenetics, n (%)
Favorable
Intermediate
High risk
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Analyses descriptives des événements post-greffe

Nous allons nous limiter à décrire l’incidence et grade de la GVH aiguë pré- et post-DLI.

 
Cohorte totale

(n=83)
DLI-prophylactique

(n=41)
DLI-préemptive

(n=25)
DLI-curative

(n=17)
P value

Pré-DLI
Grade 0 vs 1-4 -% -% -% -% 0,----
Grade 0-1 vs 2-4 -% -% -% -% 0,----

Post-DLI
Grade 0 vs 1-4 -% -% -% -% 0,----
Grade 0-1 vs 2-4 -% -% -% -% 0,----
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Analyses univariées (définitions) :

La survie globale (OS) va être définie comme l’intervalle entre la greffe et le décès, quelle que soit la cause du décès. 

La survie sans événement (EFS) sera définie comme la survie sans aucun signe de rechute. 

La rechute avant DLI et la rechute après DLI se définit par le délai entre la greffe et la rechute 

La non relapse mortality (NRM) sera définie par le décès résultant de la procédure de greffe sans preuve de rechute. 
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 Analyses univariées (en fonction des variables) :

L’impact de tous les variables un par un sera étudié pour chaque analyse de devenir des patients (outcome, OS, EFS, NRM, relapse)

P=0,073
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Analyses Multivariées :

Pour étudier l’impact et le poids de chaque variable sur les devenir des patients (OS, EFS…), nous allons choisir les 
variable qui seront sortis positifs aux analyses univariée avec un p ≤ 0,05 (nous n’allons pas nous étendre aux 
variable avec un p < 0,1 ou 0,2 compte tenu de la taille de l’échantillon).
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Characteristics 3-year Overall Survival 3-year Event Free 
Survival

3-year Relapse      3-year NRM

  HR 95% CI P HR 95% CI P HR 95% CI P    HR 95% CI P*

Age
< X
≥ X

 
 

 
 
 

 
 
 

 
-

     
-

   
 

 
-

   

Cytogenetics 
Low/int
High risk

 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

         
-

   

Traitement DLI :
DLI Prophylactique
DLI Préemptive
DLI Thérapeutique
 

 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

Disease status at transplant
Responders
Non-responders

     
 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
-

   
 

 
-

   

Donor age
< 44,9
≥ 44.9

 
-

       
 

 

 
 
 

 
-

   
 

 
-

   

                         
Donor type
Sibling
HLA-matched unrelated

 
-
 

     
 

 
 
 

 
 
 

 
-

         
 

Donor CMV serostatus
Negative
positive

 
-

     
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
-

   

Hazard ratio Hazard ratio mesure mesure à quel point un à quel point un 
événement est plus probable dans un événement est plus probable dans un 

groupe par rapport à un autre. groupe par rapport à un autre. 

P value P value est une mesure de est une mesure de 
la probabilité que les la probabilité que les 

résultats soient dus au résultats soient dus au 
hasard.hasard.

Intervalle de confiance Intervalle de confiance : : Une Une 
plage de variable de valeurs plage de variable de valeurs 

possibles pour le hasard ratio, possibles pour le hasard ratio, 
nous donnant une idée de sa nous donnant une idée de sa 

précision,précision,

HR, p-value  et  CI HR, p-value  et  CI nous aident à savoir si la relation nous aident à savoir si la relation 
entre les variables est significative et entre les variables est significative et ne résultant ne résultant 
pas du hasard, pas du hasard, 

Comment présenter les résultats des analyses multivariées
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Résultats attendus de ce type d’étude

L’objectif est de répondre sur la question de l’intérêt des DLI dans les trois situations pour ce qui concerne l’efficacité 
et la toxicité.

- Est-ce que les DLI sont efficaces après la rechute par exemple? (est-ce trop tard?)
- Est-ce les DLI sont dénuées de risque (GVH) en chez les patients sans signes de rechute? (est-ce trop tôt?) 
- Quels sont les facteurs associés à l’efficacité des DLI?
- Quels sont les facteurs associés à la toxicité des DLI?

- Enfin, peut-on définir une stratégie optimal d’utilisation des DLI chez les malades allogreffés pour une hémopathie 
myéloïde?
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En conclusion, les étapes d’un projet de recherche sont:

- Evaluer la faisabilité
- Définir les variables à extraire (validation avec le médecin)
- Faire l’extraction et préparer le fichier
- Faire les analyses statistiques (avec le département de statistique)
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MERCI
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