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1 Positionnement dans le cadre d'interopérabilité

Les systémes d’information dans les domaines sanitaire et médico-social doivent étre communi-
cants pour favoriser la coopération des professionnels dans le cadre des parcours de santé centrés
sur le patient et pour aider la décision médicale.
Le Cadre d’Interopérabilité des Systéemes d’Information de Santé (CI-SIS) fixe les regles d’une in-
formatique de santé communicante. Il couvre :

o linteropérabilité sémantique, portant sur les contenus métiers, qui permet le traitement
des données de santé et leur compréhension par les systemes d’information en s’appuyant
sur un langage commun ;

e linteropérabilité technique, qui porte sur les services garantissant I'échange et le partage
des données de santé et sur le transport des flux dans le respect des exigences de sécurité
et de confidentialité des données personnelles de santé.

L'interopérabilité sémantique, portant sur les contenus métiers, est assurée par la définition de
modeéles de documents médicaux a implémenter dans les logiciels médicaux. Ces modeles sont
décrits dans des Volets Modéles de documents médicaux (aussi appelés Modéles de contenus) qui
appartiennent a la couche Métier du CI-SIS.
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Figure 1 — Les volets Modéles de documents médicaux dans le CI-SIS
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2 Un volet en deux parties
Le volet spécifie le modéle de la Synthése médicale dans le format CDA R2 niveau 3.

Cette synthése médicale est conforme a l'International Patient Summary.

Il comporte :

o Des spécifications fonctionnelles (le présent document) qui se composent :
o du modeéle métier élaboré a partir :
= de la norme NF EN ISO 27269:2022 de I'International Patient Summary
(IPS);
= des eHN Guidelines V3.3 de juin 2023 : Spécifications fonctionnelles euro-
péennes du Patient Summary ;
= du document de la HAS 2024 "Harmonisation de synthéses médicales en
vue de leur numérisation" de mars 2024 ;
= des spécifications de la Délégation au numérique en santé (DNS) du Minis-
tere de la Santé ;
o de la modélisation en langage UML des processus et des données, élaborée par
I’ANS a partir du modéle métier.

e Des spécifications techniques élaborées par I’ANS a partir des spécifications fonctionnelles.
Les spécifications techniques transposent dans une syntaxe normée (CDA R2 n3 pour I'IPS-
FR) les données modélisées dans les spécifications fonctionnelles.

Ces documents sont complémentaires et indissociables

Classification : public 5/29
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3 Le modele métier

3.1 La Synthése médicale

La synthése médicale est définie comme un ensemble minimal d’informations sur I'état de santé et
de vie d’un usager, patient ou non, a un instant donné, nécessaires pour assurer sa prise en charge
optimale en cas de soins non programmeés ou programmeés.

Ces informations doivent étre interopérables, entre les systémes d’information "source" et "cible",
pour favoriser leur partage entre les professionnels des secteurs médical, médico-social et social, et
renforcer ainsi la coordination, la continuité, la qualité et la sécurité des soins.

La synthése médicale permet de :

e résumer les informations médicales, en colligeant les données pertinentes d’un usager et en
incluant ses préférences et ses souhaits ;

e faciliter la communication, en mettant a disposition des professionnels autorisés, dans le res-
pect de la reglementation en vigueur, une vue d’ensemble de la situation médicale de I'usager ;

e améliorer la sécurité des usagers, en permettant aux professionnels autorisés de prendre des
décisions éclairées ;

e améliorer la coordination des soins, en accompagnant dans le respect de la réeglementation en
vigueur les professionnels autorisés, lors de I'orientation des usagers et en contribuant de ce
fait a réduire leurs admissions hospitalieres.

Les syntheses médicales se révelent particulierement utiles lors des transitions de soins, telles que
les admissions aux services des urgences, les transferts entre établissements de soins, les soins
d’urgence a domicile ou les consultations médicales. Elles favorisent une prise en charge cohérente
et appropriée tout au long du parcours de soins de I'usager.

3.2 Les défis a relever

Le document de la HAS liste les défis a relever dans la mise en ceuvre de la synthese médicale :

e Le développement de modeles harmonisés de syntheses médicales facilite leur adoption et leur
déploiement a I’échelle nationale.

e La taille et le contenu des synthéses médicales doivent étre adaptés a la situation et a I'état de
santé du patient.

e La mise a jour réguliére et rapide des synthéses médicales est essentielle pour garantir leur
exactitude et leur pertinence.

e |l est nécessaire de développer des synthéses médicales pour les patients : accessibles et com-
préhensibles, adaptées a leurs souhaits et préférences, incitatives pour favoriser leur implica-
tion comme acteurs de leur santé.

e lLa dématérialisation des syntheses médicales représente un progres significatif dans
I’optimisation des soins de santé et présente de nombreux avantages pour les patients et les
professionnels de santé.

Classification : public 6/29
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e Pour améliorer la sécurité et la qualité des soins, il est essentiel de développer des mécanismes
efficaces de mise a jour des informations.

3.3 Les exigences a respecter

Le document de la HAS liste les exigences a respecter sur I’élaboration d’une synthése médicale :

e lLasynthese médicale doit pouvoir étre actualisée, en tant que de besoin.

e Les informations de santé qui vont constituer la synthese médicale doivent pouvoir étre struc-
turées dans le logiciel du professionnel.

e Les informations de santé doivent pouvoir étre codées avec des terminologies de santé de réfé-
rence.

e Le logiciel du professionnel doit permettre un pré-remplissage des sections de la synthese mé-
dicale a partir des données du dossier médical électronique de I'usager. Cette proposition de
synthése pré-remplie doit étre présentée au professionnel pour validation.

e En cas de pré-remplissage de la synthése médicale, le logiciel doit permettre au professionnel
de supprimer ou de modifier les informations présentées automatiquement.

e |’organisation des différentes sections qui constituent la synthése médicale doit étre standardi-
sée.

o Le logiciel du professionnel doit lui permettre de modifier I'ordre d’affichage des informations a
I'intérieur de chaque section de la synthese médicale en fonction de ses préférences et de la si-
tuation.

e La synthése médicale doit pouvoir étre reliée a d’autres documents ou ressources documen-
taires, disponibles ou non dans le DMP.

e Le logiciel des professionnels doit permettre d’insérer des commentaires en texte libre dans la
synthése médicale.

e Lesinformations de I'entéte de la synthése médicale doivent coexister avec le contenu médical.

Le document de la HAS liste également les exigences sur le contenu de la synthése médicale :

e Données de I'entéte : identification de |'usager, couverture sociale, cercle de vie, cercle de
soins, date et auteur de la synthese.

e Sections obligatoires : Problémes de santé en cours, Historique des actes, Traitements médi-
camenteux, Dispositifs médicaux, Allergies/hypersensibilités, Effets indésirables/intolérances

e Sections facultatives : Antécédents personnels, Vaccinations, Facteurs de risque liés a I'histoire
sociale (habitus, mode de vie), Facteurs de risque liés aux antécédents familiaux, Facteurs de
risque liés aux expositions professionnelles, Directives anticipées, Plan de soins, Statut fonc-
tionnel et niveau d’invalidité, Grossesse en cours et antécédents obstétricaux, Constantes (ou
mesures physiologiques et pathologiques), Résultats d’examens, Points de vigilance.
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3.4 Les cas d’usages

3.4.1 Lacréation de la synthése médicale par le médecin traitant
Pour faciliter la prise en charge des patients et améliorer la qualité et la continuité des soins, le
médecin traitant crée (ou met a jour) la synthése médicale du patient.

En pratique, a partir de son logiciel habituel, le médecin traitant enregistre les données dans le
dossier médical du patient : problémes actifs, antécédents, traitements, allergies/hypersensibilités
et intolérances, etc...

Il peut ensuite, a la demande, générer la synthese médicale qui sera produite a partir des données
contenues dans le dossier du patient.

Une fois la synthese générée a partir du dossier du patient, le médecin doit pouvoir modifier la
synthése générée (par exemple pour supprimer des informations non pertinentes) puis la valider.

3.4.2 La création de la synthése médicale d'un Dossier de liaison d'urgence
(DLU)
La création de la synthése médicale d'un dossier de liaison d’urgence (DLU) suit la méme logique :
elle est créée a la demande a partir des informations contenues dans le dossier du patient (dans le
logiciel métier de I'EHPAD par exemple).

Les sections sont les mémes que la synthese médicale "classique" mais des données peuvent étre
soumises a des exigences complémentaires dans le cas du DLU (par exemple les traitements aigus
seront aussi extraits du dossier patient et versés dans la synthése).

3.4.3 L’échange de la synthése médicale avec d’autres PS
Le médecin traitant (ou le médecin coordonnateur pour le DLU) peut échanger la synthese médi-
cale avec les autres professionnels de santé (PS) qui interviennent dans la prise en charge du pa-
tient en leur envoyant par une messagerie sécurisée de santé.

3.4.4 La mise en partage de la synthese médicale dans le DMP (Mon espace

santé)
Le médecin traitant (ou le médecin coordonnateur lorsqu’il assure le suivi médical du résident)
dépose ensuite la synthese médicale dans le DMP du patient. Ainsi, les autres professionnels de
santé (PS) habilités peuvent y accéder.

Conformément a l'article L1111-15 du Code de la Santé Publique (CSP), le médecin traitant doit
verser périodiquement, au moins une fois par an, la synthése médicale dans le DMP du patient.

La mise en partage dans le DMP de la synthése médicale permet de répondre aux cas d’usages sui-
vants :

Classification : public 8/29
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e en cas d’'urgence : les professionnels de santé qui participent a la prise en charge du patient
peuvent accéder a la synthese médicale du patient ;

e 2 I'étranger: en cas de prise en charge, le médecin étranger peut accéder a la synthése
médicale du patient.
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‘ @ AGENCE o )
‘ DU NUMERIQ IPS-FR_2024.01 — Spécifications fonctionnelles 08/07/2024
[ ] EN SANTE

3.5 Les données de la Synthése médicale

3.5.1 Les données administratives et organisationnelles

Les données administratives et organisationnelles (patient, médecin traitant, etc...) sont communes
a tous les documents médicaux du Cadre d'interopérabilité des Systemes d'information de santé
(CI-SIS) et sont décrites dans le Volet Structuration minimale des documents de santé.

3.5.2 Les données médicales

Les données médicales contenues dans la synthése médicale sont extraites du dossier médical du
patient détenu par le médecin qui réalise la synthése. Ces données sont :

Section Card. @
Problémes actifs [1..1]
Antécédents [0..1]
Historique des actes [1..1]
Allergies, Hypersensibilités non allergiques, Intolé- [1..1]
rances, ldiosyncrasie

Effets indésirables prévisibles liés aux médicaments [0..1]
Traitements médicamenteux [1..1]
Dispositifs médicaux [1..1]
Points de vigilance [0..1]
Statut fonctionnel [0..1]
Constantes [0..1]
Mode de vie [0..1]
Facteurs de risques professionnels [0..1]
Antécédents familiaux [0..1]
Vaccinations [0..1]
Historique des grossesses [0..1]
Plans de soins [0..1]
Directives anticipées [0..1]
Résultats [0..1]
Piéces jointes [0..1]

)| 3 définition des cardinalités est fournie en annexe en fin de ce document.
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3.5.2.1 Problémes actifs

Elément de donnée Card Jeu de valeurs / commentaires

Type de probléme observé [1..1] | JDV_ProblemCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.172)
Date de début [1..1]

[CIM-10] ou [CISP] ou [DRC] ou [OrphaCodes]
Probléme observé [1..1] | ou

Texte libre (si le probléme n'est pas trouvé dans les terminologies listées)
Sévérité [0..1] | JDV_SeverityObservation_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.675)
Statut du probleme [0..1] | JDV_HL7_ConditionClinical_CISIS (2.16.840.1.113883.4.642.3.164)
Statut clinique du patient [0..1] | JDV_HealthStatusCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.4.2.283.1)
Commentaire [0..1] | Texte libre
Lien externe vers un document (0.%] Lien externe vers un document d’un serveur de connaissance (comme
d’un serveur de connaissance B Orphanet Urgences par exemple)

3.5.2.2 Antécédents

Type de probléme observé [1..1] | JDV_ProblemCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.172)
Date de début [1..1]

[CIM-10] ou [CISP] ou [DRC] ou [OrphaCodes]
Probléme observé [1..1] | ou

Texte libre (cas dégradé si le probléme n'est pas trouvé dans la CIM-10)
Sévérité [0..1] | JDV_SeverityObservation_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.675)
Statut du probléme [0..1] | JDV_HL7_ConditionClinical_CISIS (2.16.840.1.113883.4.642.3.164)
Statut clinique du patient [0..1] | JDV_HealthStatusCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.4.2.283.1)
Commentaire [0..1] | Texte libre
Lien externe vers un document [0.%] Lien externe vers un document d’un serveur de connaissance (comme
d’un serveur de connaissance v Orphanet Urgences par exemple)

Classification : public 11/29
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3.5.2.3 Historique des actes

Historique des actes

Actes chirurgicaux (ex appendicectomie),

Cette section ne doit contenir que les actés réalisés.
Si le patient n’a aucun acte, l'indiquer clairement :
e  "aucun acte connu" quand cela a bien été vérifié qu’il n'y a

Actes de diagnostic invasif (ex : cathétérisme ol pas d'acte ;
cardiaque), Actes thérapeutiques (ex : dialyse) e "Pas d'information sur les actes" quand le médecin ne sait
pas et que cela n’a pas été vérifié.
Acte [1..%]
, [CCAM] ou
Code de l'acte [1.1] Texte libre (cas dégradé si I'acte n'est pas trouvé dans la CCAM)
Statut de |'acte [1..1] | JDV_HL7_ActStatus_CISIS (2.16.840.1.113883.1.11.15933)
Date de I'acte [0.1] Comme darTs cet.te section, il n'y aura que les actes réalisés, la
date est obligatoire.
Voie d’abord [0..%] [SNOMED CT]
Localisation anatomique [0..%] [SNOMED CT]
Motif d'intervention [0..¥] Référence interne vers un probléeme
Circonstances ayant décidé de l'intervention [0..¥] Référence interne vers une rencontre (consultation, ...)
Commentaire [0..1] Texte libre

3.5.2.4 Allergies, Hypersensibilités non allergiques, Intolérances, Idiosyncrasie

Allergies, Hypersensibilités non allergiques,

Intolérances, Idiosyncrasie [1.1]
Si le patient n’a aucune allergie / hypersensibilité / intolérance /
idiosyncrasie, l'indiquer clairement :
Allergie, Hypersensibilité non allergique, e "Pas d'allergie / hypersensibilité / intolérance connue"
Intolérance, Idiosyncrasie [1.%] quand cela a bien été vérifié qu’il n'y a pas
Evénement indésirable non prévisible et non - d’allergie/hypersensibilité/intolérance connue ;
dose/exposition dépendant. e "Pas d’information sur les allergies / hypersensibilités /
intolérances" quand le médecin ne sait pas et que cela n’a
pas été vérifié.
Type (Allergie ou Hypersensibilité ou Intolé- [1.1] JDV_HL7_ObservationintoleranceType_CISIS
rance) - (2.16.840.1.113883.1.11.19700)
Date de début [1..1]
Date de fin [0..1]
Pour les agents environnementaux ou physiques : CIM-11
(2.16.840.1.113883.6.347) / Chapitre X Codes d’extensions / Subs-
tances / Allergénes
Pour les allergénes médicamenteux :
e Pour les principes actifs ayant une DCI : CIM-11
(2.16.840.1.113883.6.347) / Chapitre X Codes d’extensions /
Substances / médicaments
. e Pour les excipients : CIM-11 (2.16.840.1.113883.6.347
Agent responsable (si connu) [0..1] Chapitre X C(?des d’extensions (/ Substances / Substanc)es/,
essentiellement non médicinales
e Pour les principes actifs n'ayant pas une DCl (par
exemple feuille de millepertuis ou extrait d’organe) :
texte libre
Pour les allergénes pouvant induire une contre-indication a la
vaccination : a partir du jeu de valeurs JDV_AllergiesVaccins_CISIS
(1.2.250.1.213.1.1.5.100).
JDV_HL7_allergyintolerance_clinical_CISIS
Statut [0..1] (2.16.840_.1.11523,83.4.642.3.1_372) )
s JDV_HL7_allergy-intolerance_criticality_CISIS
Criticite [0..1] (2.15.840_.1.11?8,83.4.642.3.159) Y-
Niveau de certitude [0..1] JDV_HL7_condition_ver_status_CISIS (2.16.840.1.113883.4.642.3.166)
Réaction observée [0..%]

Classification : public
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Type de probléeme observé [1..1] | JDV_ProblemCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.172)
Date de début [1..1]
Date de fin [0..1]
La valeur de la réaction observée est issue de la :
Réaction observée [1..1] | CIM-11(2.16.840.1.113883.6.347) / Chapitre 04 Maladies du systéme
immunitaire / Bloc Affections allergiques ou d'hyper-sensibilité.
Sévérité de la réaction [1..1] | JDV_SeverityObservation_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.675)
Commentaire [0..1] | Texte libre

3.5.2.5 Effets indésirables prévisibles liés aux médicaments

Effets indésirables prévisibles liés aux médi-

Si le patient n’a subi aucun effet indésirable prévisible lié a un

caments (024 médicament, la section n'est pas créée.
Effet indésirable lié a un médicament subi par
le patient
Un effet  indésirable prévisible est | [1..%]
dose/exposition dépendant (effets secon-
daires, toxicité, accident).
Réaction [1..1] | CIM-11/sous-branche a définir
Type d’événement indésirable [0..1] | JDV_OrigineEffetindesirable_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.785)
Date de début [1..1]
Date de fin [0..1]
Médicament responsable [1..1] | CIPouUCD
Dictionnaire des substances médicamenteuses (SMS)
S ou
Substance incriminée [0.%] Pour les substances non présentes dans SMS (par exemple feuille de
millepertuis ou extrait d’organe) : texte libre
Posologie [0..1] | Texte ou structuré
Voie d’administration [1..1] | EDQM Standard terms
Imputabilité [0..1] | JDV_Imputabilite_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.786)
Gravité [1..1] JDV_Gravite_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.787)
Evolution [1..1] JDV_Evolution_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.788)
Commentaire [0..1] | Texte libre
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3.5.2.6 Traitements médicamenteux

Traitements médicamenteux

Pour la synthése médicale élaborée par le méde-
cin traitant, cette section ne contiendra que les
traitements au long cours.

La synthese médicale du DLU contiendra égale-
ment les traitements aigus.

..1]

Si le patient n’a aucun traitement médicamenteux, l'indiquer

clairement :

e "Pas de traitement médicamenteux connu" quand cela a bien
été vérifié qu’il n’y a pas de traitement connu ;

e "Pas d'information sur les traitements médicamenteux"
quand le médecin ne sait pas et que cela n’a pas été vérifié.

Traitement

]

Durée du traitement

1]

Peut-étre exprimée en date de début et date de fin ou durée du
traitement. Les précisions sont apportées dans les STD.

Médicament

1]

Plusieurs codifications peuvent étre fournies :
e MV médicabase (1.2.250.1.213.2.59)

° CIS (1.2.250.1.213.2.3.1)

° CIP (1.2.250.1.213.2.3.2)

° UCD (1.2.250.1.213.2.62)

Pour les préparations magistrales : Texte libre.

Type de traitement

1]

Deux types de traitements possibles :
e aulongcours
e aigu

Posologie sous forme textuelle

[1..

1]

Posologie sous forme structurée

[0..

1]

Mode d'administration

[1..

1]

"Normal"

"Doses progressives"
"Doses fractionnées"
"Doses conditionnelles"
"Doses combinées"

"Doses a début différé"

Fréquence d’administration

[1.

1]

Plusieurs types de fréquences d’administration possibles :

e Date ponctuelle (ex : le 30/11/2008 a 08h30) ;

e Intervalle de temps simple (ex: ‘du 30/11/2008 au
04/12/2008’ ou ‘pendant 5 jours a partir du 30/11/2008’) ;

e Date de prise périodique (ex: ‘Tous les jours a 8 heures
pendant 10 minutes a partir du 13/01/2013’) ;

e Date de prise alignée sur un événement (ex: ‘une heure
apreés le diner pendant 10 minutes’) ;

e Intervalle de temps avec plage de tolérance (ex: 4 d 6
heures’)

e Intervalles complexes (ex: ‘30 minutes apres le petit-
déjeuner en commengant le 3 ao(t 2012 et pendant 5 se-
maines’)

Si le mode d'administration est "normal", la fréquence d'adminis-

tration est obligatoire (nullFlavor interdit).

Voie d’administration

1]

JDV_RouteofAdministration_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.677)

Région anatomique d’administration

1]

JDV_HumanSubstanceAdministrationSite_CISIS
(1.2.250.1.213.1.1.5.686)

Dose a administrer

1]

Dans le cas ou la posologie n'est pas structurée et décrite unique-
ment dans la partie narrative, cet élément ne doit pas étre pré-
sent.

Dans le cas ou la posologie est structurée et que le mode d'admi-
nistration est "normal", la dose a administrer est obligatoire
(nullFlavor interdit). Dans les autres cas, la dose a administrer peut
étre fournie.

Dose minimale

1]

Dose maximale

1]

Rythme d’administration

.1]

Quantité de produit par unité de temps.
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Rythme minimal [1..1]

Rythme maximal [1..1]
Motif du traitement [0..%] Référence interne vers un probleme
Commentaire [0..1] Texte libre

3.5.2.7 Dispositifs médicaux

Identifiant de la fourniture du DM (1.%] Si I’li’denti:‘iant n‘est pas connu, utiliser la valeur nullFla-
vor="UNK

Date d'utilisation du DM [1..1] Si la date n’est pas connue, utiliser la valeur nullFla-vor="UNK"

Date de fin d'utilisation du DM [0..1]

Type de DM [1..1] [EMDN]
Identifiant unique du DM

Identifiant du DM (0.%] Cet élém?nt est fa.cultatif,lcar les idejntifie?n'ts de Production (p.
ex., numéro de série, numéro de lot, identifiant unique) peuvent
ne pas étre connus.

. Texte libre
Commentaire (0--1] Par exemple, la compatibilité IRM du DM.

3.5.2.8 Points de vigilance

Points de vigilance [1..1] | Texte libre

3.5.2.9 Statut fonctionnel

Evaluation [1..%]
. . . [LOINC / ICF] ou
Code du statut fonctionnel évalué (1..1] Texte libre (si le code n'est pas trouvé dans LOINC ou ICF)
Date de I'évaluation [1..1]
Valeur de |'évaluation [1..1]
Commentaire [0..1] Texte libre
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3.5.2.10 Constantes

Signe vital [1..1] JDV_SignesVitaux_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.171)
Date de I'observation [1..1]

Valeur observée [1..1]

Commentaire [0..1] Texte libre

3.5.2.11 Mode de vie

Code de I'observation [1..1] | JDV_SocialHistoryCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.4.2.283.4)
Date de I'observation [1..1]

Résultat de I'observation [0..%]

Commentaire [0..1] | Texte libre

3.5.2.12 Antécédents familiaux

Identification du parent [1..1]

Antécédent familial observé [1..%]

Type de probléme observé [1..1] | JDV_ProblemCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.172)

Date de début [1..1]
[CIM-10] ou [CISP] ou [DRC] ou [OrphaCodes]

N . ou

Probléme observe (1..1] Texte libre (cas dégradé si le probleme n'est pas trouvé dans la
CIM-10)

Sévérité [0..1] | JDV_SeverityObservation_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.675)

Statut du probléme [0..1] | JDV_HL7_ConditionClinical_CISIS (2.16.840.1.113883.4.642.3.164)

Statut clinique du patient [0..1] | JDV_HealthStatusCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.4.2.283.1)

Commentaire [0..1] | Texte libre
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3.5.2.13 Facteurs de risques professionnels

Facteurs de risques professionnels

[1..

1]

Texte libre

3.5.2.14 Vaccinations

Type de vaccination (1.1] JDV_HL7_ActSubstanceAdministrationimmunizationCode_CISIS
(2.16.840.1.113883.1.11.19709)
Pour un méme vaccin, 2 codifications doivent étre fournies :
Vaccin [1..1] e [ATC]
e [CIS]
Numéro de lot [0..1]
Date de vaccination [1..1]
Voie d'administration [0..1] | JDV_ImmunizationRouteCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.676)
Région anatomique d’administration [0..1] | JDV_ImmunizationApproachSiteCode_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.621)
Personne ayant réalisé la vaccina-
. - [0..1]
tion / Centre de vaccination
Commentaire [0..1] | Texte libre

3.5.2.15 Historique des grossesses

Code de I'observation [1..1] JDV_ObservationGrossesse_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.500)
Date d'observation [1..1]
Résultat de 'observation [1.1] :’;;rzlsostla;:t?’ dle f;?;;els;se : JDV_StatutGrossesse_CISIS
Historique d'une grossesse
Grossesse précédente ou grossesse | [0..*]
en cours
Observation sur la naissance (sexe
\ [0..%]
de l'enfant, ...)
Observation sur la grossesse [0..%]
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3.5.2.16 Plans de soins

Traitements médicamenteux a prévoir [0..*%]

Peut-étre exprimée en date de début et date de fin ou durée du

traitement. Les précisions sont apportées dans les STD.

Durée du traitement [1..1] Si la fréquence, la dose et le rythme d'administration sont préci-
sés, la durée du traitement est obligatoire.

nullFlavor="UNK" autorisé

Plusieurs codifications peuvent étre fournies :

e MV médicabase (1.2.250.1.213.2.59)

- e (CIS(1.2.250.1.213.2.3.1)
Médicament L3 P (1.2.250.1.213.2.3.2)
e UCD(1.2.250.1.213.2.62)
Pour les préparations magistrales : Texte libre
Posologie sous forme textuelle [1..1]
Posologie sous forme structurée [0..1]

"Normal"

"Doses progressives"

"Doses fractionnées"

Mode d'administration [1..1] " . "
Doses conditionnelles

"Doses combinées"

"Doses a début différé"

Plusieurs types de fréquences d’administration possibles :

e  Date ponctuelle (ex : le 30/11/2008 a 08h30) ;

Intervalle de temps simple (ex: ‘du 30/11/2008 au
04/12/2008’ ou ‘pendant 5 jours a partir du 30/11/2008’) ;

e Date de prise périodique (ex: ‘Tous les jours a 8 heures
pendant 10 minutes a partir du 13/01/2013’) ;

e Date de prise alignée sur un événement (ex: ‘une heure

Fréquence d’administration [1..1] aprés le diner pendant 10 minutes’) ;

e Intervalle de temps avec plage de tolérance (ex: 4 d 6
heures’)

e Intervalles complexes (ex: ‘30 minutes apres le petit-
déjeuner en commengant le 3 ao(t 2012 et pendant 5 se-
maines’)

Si le mode d'administration est "normal", la fréquence d'admi-

nistration est obligatoire (nullFlavor interdit).

Voie d’administration [0..1] JDV_RouteofAdministration_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.677)

JDV_HumanSubstanceAdministrationSite_CISIS

Région anatomique d’administration [0..1]

(1.2.250.1.213.1.1.5.686)
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Dans le cas ol la posologie n'est pas structurée et décrite uni-
quement dans la partie narrative, cet élément ne doit pas étre
présent.

Dose a administrer [0..1] Dans le cas ol la posologie est structurée et que le mode d'ad-
ministration est "normal", la dose a administrer est obligatoire
(nullFlavor interdit).
Dans les autres cas, la dose a administrer peut étre fournie.
Dose minimale [1..1]
Dose maximale [1..1]
Rythme d’administration [0..1] | Quantité de produit par unité de temps.
Ryhtme minimal [1..1]
Rythme maximal [1..1]
Motif du traitement [0..%] Référence interne vers un probleme
Commentaire [0..1] Texte libre
Demande d'examen ou de suivi
Examens biologiques, examen d'imagerie, éva- [0..%]
luations, etc... ou de suivis particuliers a pro- N
grammer dans le cadre d'un plan de soins.
e LOINC pour actes d’'imagerie et actes de biologie
e CCAM
Code de la demande [1..1] ;u Efc...
Texte libre (si I'examen ou le suivi n'est pas trouvé dans une
terminologie).
Date prévisionnelle de I’'examen ou du suivi [1..1]
Résultat de la demande [0..1]
Interprétation [0..1]
Méthode [0..1]
Localisation anatomique [0..1]
Auteur de la demande [0..%]
Commentaire [0..1] | Texte libre
Acte [0..%]
[cCAM]
Code de l'acte [1..1] | ou
Texte libre (si I'acte n'est pas trouvé dans la CCAM.
Statut de I'acte [1..1] JDV_HL7_ActStatus_CISIS (2.16.840.1.113883.1.11.15933)
Date prévisionnelle de I'acte [0..1]
Priorité [0..1] | JDV_HL7_ActPriority_CISIS (2.16.840.1.113883.1.11.16866)
Voie d’abord [0..*] | [SNOMED CT]
Localisation anatomique [0..*] | [SNOMED CT]
Motif d'intervention [0..*] | Référence interne vers un probléeme
Circonstances ayant décidé de l'intervention [0..*] | Référence interne vers une rencontre (consultation, ...)
Commentaire [0..1] | Texte libre
Rencontre [0..%]
Type de rencontre [1.1] JDV_HL7_ActEncounterCode_CISIS
(2.16.840.1.113883.1.11.13955)
Date de la rencontre [0..1]
Si la rencontre est prévue non confirmée (ARQ) et si une con-
firmation est attendue :
e code='CS'
N e displayName="Recontacter pour fixer RDV"
Priorite 011 'y odesystem="2.16.840.1.113883.5.7"
e  codeSystemName="ActPriority"
Sinon
e priorityCode n’est pas fourni
Exécutant [0..%]
Lieu [0..1]
Commentaire [0..1] | Texte libre
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Vaccin recommandé [0..*]
Type de vaccination [1.1] JDV_HL7_ActSubstanceAdministrationimmunizationCode_CISIS
(2.16.840.1.113883.1.11.19709)
Pour un méme vaccin, 2 codifications doivent étre fournies :
e [ATC]
Vaccin [1..1] * [as]
ou
Texte libre (si le vaccin n'est pas trouvé dans les deux codifica-
tions).
Période de vaccination souhaitable [1..1]
Voie d'administration [0..1] | JDV_ImmunizationRouteCodes_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.676)
Dose a administrer [0..1]
Commentaire [0..1] | Texte libre

3.5.2.17 Directives anticipées

Le patient peut indiquer ses directives anticipées dans Mon espace santé, via un formulaire ou en
déposant une copie (image ou autre). Le médecin qui élabore la synthése médicale peut récupérer
ces directives anticipées a partir du DMP : le document CDA transmis par le DMP est un CDA R2 N1
qui contient un document encodé en B64. Ce document encodé en B64 peut étre intégré dans la

synthése médicale.

Le médecin peut aussi enregistrer les directives anticipées du patient dans le dossier du patient
sous forme structurée. Il peut alors les reporter dans la synthése médicale sous forme structurée.

Directives anticipées

Directives  anticipées du- | [0..1]
patient.
Directive anticipée [1..%]
Code de la directive [1..1] | JDV_TypeDirectiveAnticipee_CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.136)
Date de la directive [1..1]

[1..1] Procédure autorisée ou pas
Valeur de la directive ou

Copie des directives sous forme d'un document encodé en B64.

Commentaire [0..1] | Texte libre
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3.5.2.18 Résultats

Résultats

Résultats d’examens qui seront classés dans 0.1]
des entrées FR-Resultats (de type "organizer") -
par type de résultats d’examens

Résultats de biologie [0..1]
Résultat de biologie [1..%]
Code de I'examen [1..1]
Date de I'examen [1..1]
Valeur du résultat [1..1]
Commentaire [0..%]
Résultats d'imagerie [0..1]
Résultat d'imagerie [1..%]
Code de I'examen [1..1]
Date de I'examen [1..1]
Valeur du résultat [1..1]
Commentaire [0..%]
Résultats d'anatomo-cyto-pathologie [0..1]
Résultat d'anatomo-cyto-pathologie [1..%]
Code de I'examen [1..1]
Date de I'examen [1..1]
Valeur du résultat [1..1]
Commentaire [0..%]
Résultats de génétique [0..1]
Résultat de génétique [1..%]
Code de I'examen [1..1]
Date de I'examen [1..1]
Valeur du résultat [1..1]
Commentaire [0..%]

3.5.2.19 Piéces jointes

Piéces jointes
Pieces jointes (documents) insérés dans la | [0..1]
synthése médicale.

Piéce jointe [1..%]

Type de piece jointe

Piéce jointe encodée en B64
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4 Modélisation

4.1 Méthode d'élaboration des spécifications techniques

Les spécifications techniques présentées dans ce document suivent la méthode d’élaboration des
spécifications fonctionnelles des échanges élaborée par I’ANS.

Cette méthode est constituée de plusieurs étapes :

e Etape 1:Organisation du contexte métier

e Etape 2 : Définition des processus collaboratifs

e Etape 3 : Description des processus collaboratifs et identification des flux

e Etape 4 : Identification des concepts véhiculés dans les flux d’informations et correspon-
dance avec les classes et attributs du MOS

e Etape 5: Modélisation des flux

4.2 Etape 1: Organisation du contexte métier

On s’attache ici a décrire la vue métier et a identifier le ou les processus collaboratifs.

Le processus principal considéré est le processus de "Production d'une Synthése médicale".

ipsfr
/ﬁ'””'-i:-' roduction d'une Synthése . \
( médicale )

Figure 2 — Diagramme de contexte
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4.3 Etape 2 : Définition des processus métier collaboratifs

On s’attache ici a décrire chaque processus collaboratif par un diagramme de cas d’utilisation.

4.3.1 Processus “Création de la synthése médicale par le médecin”

/" Mettre ajourle ™
. rope |
\_ dossier médical /

——— R -

i —— H\H

Production

d'une synthése |

W, il A
. medicale -

"__._.---"_ -

) Echanger la

1 synthése via J
A,

Médecin - i

traitant /~  Partagerla
| synthése surle ;I
B - \\‘\,__ DMP J./,r/
5 " Consulterla . T
! { synthése ) A
‘. médicale Patient
Autres PS T

Figure 3 — Diagramme de cas d’utilisation

Le médecin tient a jour le dossier médical de son patient dans son logiciel.

Le médecin produit, régulierement ou a la demande, une synthése médicale a partir de son logiciel.
Par un simple clic, la synthése est générée par extraction des données médicales du dossier du pa-
tient.

Le médecin peut échanger la synthése médicale du patient avec d'autres PS en la leur transmettant
par Messagerie sécurisée de santé.

Le médecin peut mettre en partage dans le DMP la synthese médicale du patient.

Les professionnels de santé autorisés peuvent consulter ces documents via I'acceés web PS ou a
I'aide d’un LPS DMP-Compatible pour le profil Consultation. Les logiciels des PS peuvent alors ex-
ploiter les données structurées de ces documents.

Les patients peuvent consulter leur synthése médicale via Mon Espace Santé (MES).
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4.4 Etape 3 : Description des processus et identification des flux

On s’attache ici a décrire chaque processus collaboratif et a le modéliser avec un diagramme

d’activité.

4.4.1 Processus "Création de la synthese médicale par le médecin"

Le diagramme d’activité ci-dessous décrit la création de la synthése médicale par le médecin.

LC]

synthése médical

s

|
Q)

Médecin traitant : LPS : DMP : MSS :
O Production d'une p
synthése medicale ) Echange de la
‘ synthése medicale
I/ Partage de la

@

Figure 4 — Diagramme d’activité

Le médecin produit, régulierement ou a la demande, une synthése médicale a partir de son logiciel.

Le médecin peut échanger la synthése médicale du patient avec d'autres PS en la leur transmettant

par Messagerie sécurisée de santé.

Le médecin peut mettre en partage dans le DMP la synthese médicale du patient.
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4.4.2 Synthése des flux d'informations

Flux

Processus

Emetteur

Récepteur

Périmétre

Synthése médicale

Création de la synthése médicale

LPS

LPS / DMP

Oui

Comme tous les documents de santé spécifiés dans le CI-SIS, la synthese médicale (IPS-FR) peut
étre échangée via les messageries sécurisées de santé (en respectant les exigences du volet «
Echange de documents de santé » du CI-SIS) ou mise en partage dans le DMP (en respectant les
exigences du volet « Partage de documents de santé » du CI-SIS).

La maniere dont les acteurs accedent aux documents est considérée comme hors périméetre de ce

volet.
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4.5 Etape 4: Identification des concepts véhiculés dans les flux d'infor-
mations et correspondance avec les classes et attributs du MOS

On s’attache ici a lister les concepts métier et identifier les classes génériques du MOS.
Les classes génériques du MOS (dans la colonne ‘Classe’) sont identifiées par le préfixe ‘MOS_".

Pour tout concept n’ayant pas d’équivalence avec une classe générique du MOS, on crée la classe
correspondant a ce concept métier.

Lien vers le MOS au format HTML : https://mos.esante.gouv.fr/0.html

Concept métier

Classe

Extension

Restriction

Equivalence

Données administratives

Données administratives propres au

document

MOS_Document

Patient

MOS_Patient

Personne physique

MOS_PersonnePhysique

Professionnel de santé

MOS_Professionnel

Adresse géopostale

MOS_Adresse

Adresse de télécommunication

MOS_Telecommunication

X[X[X|X|X]| x

Données médicales

Problémes actifs

ProblemeActif

Traitements

Traitement

Allergies et hypersensibilités

AllergieHypersensibilite

Historique des actes

HistoriqueActe

Dispositifs médicaux

DispositifMedical

Antécédents Antecedent
Evaluation du statut fonctionnel Evaluation

Signes vitaux (Constantes) SigneVital

Habitus, Mode de vie HabitusModeDeVie
Vaccinations Vaccination
Historique des grossesses ObservationGrossesse
Plan de soins PlanDeSoin

Directives anticipées

DirectiveAnticipee

Points de vigilance

PointVigilance

Antécédents familiaux

AntecedentFamilial

Facteurs de risques professionnels

FacteurDeRisque

Résultats

Resultat

Pieces jointes

Piecelointe

Notes de lecture :

Les classes des attributs de type

‘composé’ de la classe ‘document’ (author, custodian, legalAuthen-

ticator, participant, inFulfillmentOf, documentationOf et componentOf) ne sont pas détaillées dans

ce volet.
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4.6 Etape 5: Modélisation des flux

On s’attache ici a élaborer le modéle de chaque flux a partir des concepts métier et des classes et

attributs existant dans le MOS. Le modéle de chaque flux d’informations est modélisé par un dia-
gramme de classes UML.

4.6.1 Diagramme de classes

Vaccination Evaluation Antecedent Probleme Actif
0.1 0.1 0.1 1
Allergie Hypersensibilite
MOS5_Telecommunication MOS_Adresse 1
Historique Acte
* * 1
HOS_PersonnePhysique
MOS_Document DispositifMedical
1 1
|
1
—
HabitusModeDeVie
MOS_Professionnel MO S_Patient| 0.1
ObservationGrossesse
Resultat 0.1
0.1 PlanDe Soin
e —
PieceJointe 0.1
0.1
Traitement
1
FacteurDeRisque
DirectiveAnticipee
0.1 L
01 0.1 |01
AntecedentFamilial PointVigilance

Figure 5 — Diagramme de classe
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5 Annexes

5.1 Documents de référence

e Norme NF EN ISO 27269:2022 (version frangaise) correspondant a la norme EN ISO 27269:2022 (version
européenne) correspondant elle-méme a la norme ISO 27269:2021 Health informatics— International

patient summary : Spécifications fonctionnelles de I'IPS.

o eHN Guidelines V3.3 — Juin 2023 : Spécifications fonctionnelles européennes du Patient Summary

e HAS Standardisation des synthéses médicales en vue de leur numérisation (2024)

e ANS. Méthode d’élaboration des spécifications fonctionnelles des échanges

5.2 Abréviations

Accronyme Libellé

ANS Agence du numérique en santé

CDAR2 Clinical Document Architecture Release 2 (Standard HL7)
CI-SIS Cadre d’Interopérabilité des Systémes d’Information de Santé
DM Dispositif médical

DMP Dossier médical partagé

ES Etablissement de santé

IHE Integrating the Healthcare Enterprise

IPS International Patient Summary

IPS-FR International Patient Summary — Version frangaise

DV Jeu de valeurs

PCC Patient Care Coordination (domaine d'IHE)

LPS Logiciel de Professionnel de Santé

MOS Modeles des Objets de Santé

NOS Nomenclatures des objets de santé

PS Professionnel de santé

Sl Systéme d’informations
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5.3 Cardinalités

Dans les tableaux décrivant les données, les cardinalités (colonne « Card ») indiquent si les données
sont obligatoires ou facultatives et le nombre minimum (a gauche) et maximum (a droite)
d’occurrences.

Exemples :
Card Définition
1.1 La donnée est obligatoire (minimum 1 occurrence) et 1 seule occurrence possible (maximum 1 occurence).
1.3 La donnée est obligatoire (minimum 1 occurrence) et maximum 3 occurrences.
1.* La donnée est obligatoire (minimum 1 occurrence) et pas de maximum.
0..1 La donnée est facultative (minimum 0) et maximum 1 occurrence.
0..* La donnée est facultative (minimum 0) et pas de maximum.

5.4 Historique du document

Version Date Description

2024.00 | 04/06/2024 | Version pour concertation

2024.01 | 08/07/2024 | Version validée pour publication
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