. o Gestion des entrepdts de données de chimiothérapie
‘ ‘ KERE \//\L pour un usage secdonaire des données
> KER3-NOT-BIOTECH_SB_ONCOFAIR-Spécifications-fonctionnelles-1.02

GESTION DES ENTREPOTS DE DONNEES DE CHIMIOTHERAPIE
POUR UN USAGE SECONDAIRE DES DONNEES

SPECIFICATIONS FONCTIONNELLES

KEREVAL KEREVAL 31/12/2024 KEREVAL
DOMASIA DOMASIA DOMASIA
ANS
Sommaire
0. Caodrejuridique et orientations organisationnelles 3
0.1. Exemples de cas d'utilisation 3
0.1.1. Alimentation par requétes d'un Entrepdt de Données secondaires de Santé avec des
données primaires de chimiothérapie 3

0.1.2.  Alimentation par abonnement d'un Entrep6t de Données secondaires de Santé avec des

données primaires de chimiothérapie 3
013. Interrogation sur des données de chimiothérapie d'un Entrepdt de Données de Santé
secondaires pour une étude de faisabilité 4

0.14. Extraction des données de chimiothérapie d'un Entrepdt de Données de Santé

secondaires pour une étude multicentrique 4
015. Cas d'usages hors périmétre 4
0.1.6.  Conclusion 4
0.2. Définitions et cadre juridique 4
0.3. Lectorat cible S
1. Orgonisation du contexte métier 6
2. Définition des processus métier collaboratifs 6
2. Cos d'utilisation 6
2.1 Processus collaboratif « Alimenter par des requétes un EDS avec des données de
chimiothérapie » 6
212.  Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité ».......... 8

Document validé Page 1/ 37



7 T\
w

3.

4.
5.

Gestion des entrepdts de données de chimiothérapie

KEeREe \//O\L pour un usage secdonaire

des données

KER3-NOT-BIOTECH_SB_ONCOFAIR-Spécifications-fonctionnelles-1.02

2.1.3. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude multicentrique ».......9
2.2. Liste des acteurs pour l'ensemble des processus 9
Description des processus collaboratifs et identification des flux 10
3., Processus « Alimenter par des requétes un EDS avec des données de chimiothérapie »............ 10
3.1 Description des actions 10
3.1.2.  Identification des flux Ll
3.2. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité »............... Ll
3.2.1. Description des actions 12
3.2.2.  |dentification des flux 12
3.3. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude multicentrique »......... 13
3.3.1.  Description des actions 13
3.3.2.  I|dentification des flux 13
Identification des concepts véhiculés dans les flux d'informations - Factorisation par concept....14
Modélisation des flux d'information 17
5. Description des données 17
5.1 Données du patient et du séjour 17
5.12. Données de prescription 18
5.13.  Données d'administration 30
5.2. Données véhiculées dans les flux 34
5.21.  Flux 1.1- Demande des données de chimiothérapie pour alimentation dun EDS........ 34
5.22. Flux12A - Envoi de données de chimiothérapie relatives a la prescription pour
lalimentation d'un EDS 34
5.23.  Flux 1.2B - Envoi de données de chimiothérapie relatives a ladministration pour
lalimentation d'un EDS 34
5.24. Flux 2.1 - Demande données de chimiothérapie pour étude de faisabilité 34
5.25. Flux 2.2 - Envoi du nombre de patients respectant les critéres pour létude de faisabilité..36
5.2.6. Flux 3.1- Demande de données de chimiothérapies pour étude multicentrique.............c... 36
5.27. Flux 3.2 - Envoi de données de chimiothérapie pour étude multicentrique 37

Document validé

Page 2/ 37



Gestion des entrepdts de données de chimiothérapie

(¢]
pour un usage secdonaire des données
@E KERE\//\L KER3-NOT-BIOTECH_SB_ONCOFAIR-Spécifications-fonctionnelles-1.02

0. Cadrejuridique et orientations organisationnelles

Ce document présente les spécifications fonctionnelles des échanges avec un entrepdt de données de
santé a usage secondaire sur le périmetre de la chimiothérapie. L'objectif est « de développer la collecte
et les échanges de données de qualité pour en favoriser lanalyse et lexploitation au bénéfice des
patients », et ceci grace « au développement d'entrepdts de données FAIR - Findable Accessible
Interoperable Reusable, interopérables avec les entrepdts de données européens et mondiaux ».

Le contexte de ces spécifications concerne lutilisation secondaire des données de santé. Les usages
dits secondaires ne concernent pas directement la prise en charge du patient. Ce sont des réutilisations
des données pour d'autres finalités telles que : la recherche, la production d'indicateurs d'activité pour
le pilotage ou la qualité des soins, loptimisation du codage de linformation médicale ou bien la
réalisation d'études de faisabilité.

L'étude menée pour aboutir a la production de ces spécifications concerne la modélisation des flux qui
existent entre des applications de gestion de traitements chimiothéropiques et des entrepdts de
données de santé O usage secondaire, ainsi que les flux entre les entrepdts de données et les
utilisateurs finaux.

0.1. Exemples de cas d'utilisation

Le besoin pour les cliniciens chercheurs est de pouvoir croiser différentes sources de données pour
répondre o des cas d'usage de recherche clinique, d'épidémiologie ou de veille sanitaire dont quelques-
uns sont décrits ci-dessous.

0.1.1. Alimentation par requétes d'un Entrepdét de Données secondaires de Santé avec des
données primaires de chimiothérapie

- Un professionnel prescrit & un patient atteint d'un cancer un traitement de chimiothérapie.

- Letraitement prescrit est indiqué dans un logiciel de chimiothérapie.

- Ce logiciel est mis a jour lors de ladministration des médicaoments au patient pendant les
séances de chimiothérapie.

- Un Entrepdt de Données de Santé (utilisation secondaire) envoie régulierement des requétes
pour récupérer les données de chimiothérapie.

0.1.2. Alimentation par abonnement d'un Entrepdt de Données secondaires de Santé avec des
données primaires de chimiothérapie

- Un professionnel prescrit & un patient atteint d'un cancer un traitement de chimiothérapie.

- Letraitement prescrit est indiqué dans un logiciel de chimiothérapie.

- Ce logiciel est mis a jour lors de ladministration des médicaments au patient pendant les
séances de chimiothérapie.

- Un Entrepdot de Données de Santé (utilisation secondaire), aprés s'étre abonné & des
notifications de mise a jour du logiciel de chimiothérapie, récupére les données de
chimiothérapie qui sont diffusées par le logiciel sur le Systeme d'Information Hospitalier.
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0.1.3. Interrogation sur des données de chimiothérapie d'un Entrepdt de Données de Santé
secondaires pour une étude de faisabilité
- Un clinicien souhaite réaliser un essai clinique. Pour cela, il a besoin d'un panel de patients.
- Ilsouhaite évaluer le nombre de patients qui pourraient remplir les criteres de son essai.
- llenvoie donc une requéte avec ses critéres d'inclusion et d'exclusion & un Entrep6t de Données
de Santé

- L'Entrepdt lance une recherche sur sa base interne et renvoie au clinicien les résultats.

0.14. Extraction des données de chimiothérapie dun Entrepdt de Données de Santé
secondaires pour une étude multicentrique

- Des chercheurs souhaitent réaliser une étude multicentrique pour un projet de recherche. Ils
sélectionnent les entrepdts pertinents pour leur sujet d'étude.

- Les chercheurs envoient une requéte aux différents entrepdts de données de santé pour
recevoir une extraction des données de ces entrepdts.

- Chaque entrep6t de données de santé sélectionne les données de chimiothérapie et les envoie
aux chercheurs.

0.1.5. Cas d'usages hors périmetre

Ces spécifications fonctionnelles se limitent & spécifier les données et les flux spécifiques aux échanges
amont et aval avec un entrepdt de données de santé pour un usoge secondaire dans le contexte de la
chimiothérapie. Les autres données et flux qui peuvent étre traités lors de lutilisation d'un entrepdt de
données O usage secondaire (par exemple, collecte et traitement de données sur les moladies rares) ne
sont pas adressés dans ce document.

0.1.6. Conclusion

Ces exemples de cas d'usage mettent en avant un besoin de données FAIR (Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable) et un besoin d'interopérabilité en amont des entrepdts de données de santé
(interopérabilité entre logiciels de chimiothérapie et entrepdts de données secondaires) et
interopérabilité en aval des entrepdts (interopérabilité entre les entrepdts de données secondaires et
les applications de requétage de ces entrepdts a des fins d'études cliniques, création de cohortes, etc.).

0.2. Définitions et cadre juridique

La réutilisation secondaire des données massives (big data), en particulier en cancérologie, ouvre des
perspectives prometteuses pour diminuer les colts de recherche, développer une recherche centrée
patient, ou accélérer les découvertes médicales. Des politiques incitatives visant & « ouvrir » ces big data
en santé et développer les data sciences sont actuellement menées par les pouvoirs publics et la
communauté scientifique ; le « plan national maladies rares 2018-2022 » ou la mise en ceuvre du Health
Data Hub avec le projet UNIBASE sont des exemples de tels projets. Un des objectifs est « de développer
la collecte et les échanges de données de qualité sur les maladies rares pour en favoriser lanalyse et
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lexploitation au bénéfice des patients », et ceci gréce « au développement d'entrepdts de données FAIR,
interopérables avec les entrepbts de données européens et mondiaux ».

« Un entrepdt de données de santé peut étre défini de la fagon suivante: lo mise en commun des
données d'un ou plusieurs systemes d'information médicaux, sous un format homogéne pour des
réutilisations a des fins de pilotage, de recherche ou dans le cadre des soins' ».

Le domaine de la cancérologie nécessite une attention particuliere en ce qui concerne lintégration, les
modalités de partage et de traitement de ces données qui, en outre, en raison de leurs caracteres
sensibles, doivent étre protégées et sécurisées. Ceci se justifie par le développement sans précédent
des nouvelles thérapies et stratégies diagnostiques en oncologie, nécessitant pour leur mise au point
lusage de données thérapeutiques ou cliniques, biologiques ou dimagerie.

A cette fin, les solutions d'entrepdts de données de santé (EDS) et de plateformes de partage de données
de santé (PDS) (ex : Ouest Data Hub, Health Data Hub (HDH)) existent. Le frein actuel & leur déploiement
réside principalement dans le manque ou labsence d'interopérabilité normative en amont et en aval de
ces infrastructures.

Le contexte de ces spécifications concerne lutilisation secondaire des données de santé. Les usages
dits secondaires ne concernent pas directement la prise en charge du patient. Ces utilisations
secondaires nécessitent un cadrage précis pour rentrer précisément dans le cadre du RGPD (Reglement
Général sur la Protection des Données), ainsi que le code de la santé publique.

Les problématiques rencontrées lors de la gestion et lutilisation d'un entrepdt de données de santé &
usage secondaire sont:

- Evaluer et s'assurer que la finalité d'utilisation soit incluse dans les finalités autorisées
- Fixer les critéeres d'attribution d'une autorisation pour lusoge secondaire des données
- Sassurer de la qualité et de la conformité des ressources stockées

Les principaux éléments juridiques définissant le cadre juridique des entrepbts de données de santé
sont la CNIL, la DREES, le RGPD et le code de la santé publique.

La CNIL a notamment élaboré un cadre de référence concernant les EDS afin de réglementer leur

utilisation des données personnelles. Ce document définit quelles données peuvent étre intégrées dans
ces entrepdts, comment les informations peuvent étre consultées, et quelles sont les exigences en
matiere d'information pour les patients et les professionnels de santé. De plus, il établit des normes de
sécurité auxquelles les EDS doivent se conformer.

0.3. Lectorat cible

Les lecteurs cibles de ce document sont principalement des chefs de projets, des maitrises d'ouvrage
qui spécifient des projets avec des interfaces interopérables pour léchange et l'utilisation de données
stockées dans des entrepdts de données a usage secondaire.

Thttps://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-11/rapport_entrepots_donnes_sante_hospitaliers.pdf
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1. Organisation du contexte métier

Le domaine « Gestion des entrepdts de données de chimiothérapie» est relatif a lalimentation
d'entrepdts avec des données de chimiothérapie provenant de différentes applications utilisées dans
des établissements de soins et & la consultation des données de chimiothéraopie stockées dans des
entrepdts pour offrir différents services.

3 <<Domaine>> Gestion entrepots de données de chimi "-yi:l

3 <<GroupeProcess>> Alimentation données de chimiothérapie l

2 Alimenter par des requétes un EDS avec des données de chimiothérapie 3 Alimenter par abonnement un EDS avec des données de chimiothérapie

3 <<GroupeProcessus>> Consultation données de chimiothérapie |

des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité | 3 Requéter des données de chimiothérapie pour une étude multicentrique

Figure 1: Organisation du contexte métier

Le périmétre des spécifications fonctionnelles couvre tous les processus ci-dessus excepté le processus
« Alimenter par abonnement un entrepdt de données de santé avec des données de chimiothérapie ».
Ce processus s'appuie sur les spécifications fonctionnelles du volet « Notification d'événements » (partie

2.2.0). Les éléments métier transmis dans ce processus sont les mémes que ceux du processus « Alimenter
par requétes un entrepdt de données de santé avec les données primaires de chimiothérapie ».

2. Définition des processus métier collaboratifs

Les acteurs « Logiciel de prescription de chimiothérapie », « Logiciel de pharmacie », etc. cités dans les
processus collaboratifs suivants sont donnés & titre d'exemple, pour faire le lien avec les cas
d'utilisation. Seuls les acteurs « Role » sont génériques.

2.1. Cas d'utilisation

2.1.1. Processus collaboratif « Alimenter par des requétes un EDS avec des données de
chimiothérapie »
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O Alimenter par des requétes un EDS avec des données de chimiothérapie

Producteur de dgninéey de chymiothérapie

X X X X

Logiciel de prescription de chimiothérapie Logiciel de pharmacie Logiciel d'administration de chimiothérapie Entrepot de Données de Santé

Figure 2 : Diagramme de cas d'utilisation du processus « Alimenter par des requétes un EDS avec des
données de chimiothérapie »

Service attendu Le producteur de données envoie des données
de chimiothérapie structurées & 'Entrep6t de
Données de Santé en réponse & une requéte de
lentrepdt.

Préconditions L'Entrepdt de Données de Santé est habilité &
recevoir ces données.

Postconditions Les données de chimiothérapie requétées sont
stockées dans lentrepdt.

Contraintes fonctionnelles

Scénario nominal 1. Lentrepdt de données de santé envoie
une requéte sur les données au
producteur de données de
chimiothérapie.

2. Le producteur de données renvoie les
données de chimiothérapie structurées

o lEntrepét.

Table 1: Caractéristiques du processus collaboratif « Alimenter par des requétes un EDS avec des
données de chimiothérapie »
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2.1.2. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité »

érapie pour une étude de faisabilité

X X

Entrepot de Données de Santé C de données de ch hérapi

Figure 3: Diagramme de cas d'utilisation du processus « Requéter des données de chimiothéropie
pour une étude de faisabilité »

Service attendu Le consommateur de données interroge
lEntrepdt de Données de Santé sur le nombre
de patients répondants a certains critéres.

Préconditions Le consommateur est autorisé & envoyer ce type
de requétes.

Postconditions La réponse a linterrogation de Entrepot de
Données de Santé est remontée au
consommateur.

Contraintes fonctionnelles

Scénario nominal 1. Le consommateur envoie une requéte a
la base de données. Cette requéte
contient les critéeres d'inclusion et
d'exclusion.

2. Lo base de données renvoie le nombre
de patients respectant les critéres.
L'impact de chaque critere peut étre
indiqué.

Table 2 : Caractéristiques du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de
faisabilité »
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2.1.3. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude multicentrique »

O Requéter des données de chimiothérapie pour une étude multicentrig

X X

Entrepot de Données de Santé Consommateur de données de chimiothérapie

Figure 4 : Diagramme de cas d'utilisation du processus « Requéter des données de chimiothérapie
pour une étude multicentrique »

Service attendu L'Entrepdt de Données de Santé est capable
d'extraire les données de chimiothérapie pour
des études multicentriques.

Préconditions Le consommateur est autorisé & envoyer ce type
de requétes

Postconditions Les données extraites de 'Entrep6t de Données
de Santé sont prises en compte par le
consommateur.

Contraintes fonctionnelles

Scénario nominal 1. Le consommateur envoie une requéte
avec certains criteres o lEntrepdt de
données pour récupérer des données de
chimiothérapie

2. LEntrepdt sélectionne les données
pertinentes et les retourne au
consommateur.

Table 3: Processus collaboratif « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude
multicentrique »

2.2. Liste des acteurs pour l'ensemble des processus

Acteur Description

Producteur de données de chimiothérapie Un logiciel permettant le suivi des informations
de chimiothérapie relatives o un patient. Par la
mise a jour des données par le personnel
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médical, le logiciel produit des données de
chimiothérapie.

Entrep6t de Données de Santé

Une base de données destinée a étre utilisée
notamment a des fins de recherches, d'études
ou d'évaluation dans le dJomaine de la santé.

Consommateur de données secondaires de
chimiothérapie

Une structure ou un professionnel utilisant des
données de chimiothérapie (completes ou
agrégées). L'utilisation de ces données peut
avoir des objectifs variés (pharmacovigilance,

étude clinique, etc.).

Table 4 . Liste des acteurs pour 'ensemble des processus

3. Description des processus collaboratifs et identification des flux

3.1. Processus « Alimenter des

chimiothérapie »

par

Entrepét de données de Santé

¢

L'Entrepét envoie Une requéte avec des critéres de recherche au producteur de données |
L. J

Flux 1.1 Demande des données de chimiothérapid
pour |'alimentation d'un EDS

requétes

un EDS avec des données de

Producteur de données

v

e =,
\\Le producteur de données envoie les données structurées de chimiothérapie a I'entrepot

Flux 1.2 Envoi de données de chimiothérapie
pour un EDS

v

- ~
[ L'Entrepdt recoit les données et les ajoute aux données existantes |
p

®

Figure 5. Diagramme dactivité du processus « Alimenter par des requétes un EDS avec des données
de chimiothérapie »

3.1.1. Description des actions

Action

Description

L'Entrep6t envoie une requéte avec des criteres
de recherche au producteur de données.

Le producteur de données envoie les données
structurées de chimiothérapie o lentrepét.

Les données envoyées contiennent des données
de chimiothérapie (prescription et
d'administration), et des données patient
(surface corporelle, poids, taille, ligne de
traitement).
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L'entrepdt regoit les données et les ojoute aux
données existantes.

Table 5 : Description des actions du processus « Alimenter par des requétes un EDS avec des données
de chimiothérapie »

3.1.2. Identification des flux

Flux Processus Emetteur Récepteur
Flux 11- Demande des | Alimentation d'un Entrep6t de données Producteur de
données de Entrepdt de Données de Santé données
chimiothérapie pour de Santé avec des

lalimentation d'un EDS | données de
chimiothérapie

Flux 1.2 - Envoi de Alimentation d'un Producteur de Entrepdt de données
données de Entrepdt de Données données de Santé
chimiothéropie pour de Santé avec des

lalimentation d'un EDS | données de
chimiothérapie

Table 6 : Flux du processus « Alimenter par des requétes un EDS avec des données de
chimiothérapie »

Le flux 1.2 peut contenir deux types de données différentes : des données relatives a la prescription
(identifié comme le flux 1.2A dans la suite du document) ou bien des données relatives & ladministration
(flux 1.2B).

3.2. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité »

Consommateur Entrepdt de données de Santé

¢

[ Le consemateur enveie une requéte avec des critéres d'inclusion et d'exclusion a I'entrept |

Flux 2.1 Demande de données de cmmintnérapier
pour étude de faisabilité

¥

L'Entrepot recoit la requéte et ajoute de nouveaux critéres si besoin ]
. Y

¥

L'Entrepdt récupére les données correspondant a la requéte et envoie le nombre de patients respectant
L les critéres au consommateur

Flux 2.2 - Envoi du nombre de patients respectant les
critéres pour 'étude de faisabilité

¥

\' Le consemmateur recoit le nombre de patients respectant les critéres V|
h ~

®

Figure 6 : Diagramme d'activité du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une
étude de faisabilité »
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3.2.1. Description des actions

Action

Description

Le consommateur envoie une requéte avec des
critéres d'inclusion et d'exclusion & l'Entrepot.

Les criteres peuvent par exemple porter sur le
patient (dge, sexe), des comorbidités, des
traitements spécifiques (produits de
chimiothérapie utilisés).

L'entrepdt recoit la requéte et ajoute de
nouveaux critéres si besoin.

Gestion de lopposition de l'utilisation des
données: dans le cas ou le patient ne souhaite
pas que ses données soient utilisées, ou bien si
le patient fait déja partie d'un essai clinique, ...

L'entrepdt récupere les données correspondant
O la requéte et envoie le nombre de patients
respectant les critéres au consommateur.

La réponse peut inclure des informations sur
limpact de chaque critére sur le résultat.

Le consommateur regoit le nombre de patients
respectant les critéres.

Si besoin, le consommateur pourra ensuite
envoyer une nouvelle requéte avec des critéres

différents.

Table 7 : Description des actions du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une
étude de faisabilité »

3.2.2. Identification des flux

Flux

Processus

Emetteur

Récepteur

Flux 2.1 - Demande
données de
chimiothéraopie pour
étude de faisabilité

Requéte sur des
données de
chimiothérapie a un
Entrepdt de Données
de Santé pour une
étude de faisabilité

Consommateur de
données de
chimiothérapie

Entrepdt de données
de santé

Flux 2.2 - Envoi du
nombre de patients
respectant les criteres
pour létude de
faisabilité

Requéte sur des
données de
chimiothérapie a un
Entrepdt de Données
de Santé pour une
étude de faisabilité

Entrepdt de données
de santé

Consommateur de
données de
chimiothérapie

Table 8 : Flux du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude de faisabilité »

Document validé

Page 12 / 37




Gestion des entrepdts de données de chimiothérapie

o
pour un usage secdonaire des données
KEEE\/AL KER3-NOT-BIOTECH_SB_ONCOFAIR-Spécifications-fonctionnelles-1.02

3.3. Processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude
multicentrique »

Consommateur Entrepdt de données de Santé

b

I ™
Le consomateur envoie une requéte a I'entrepét pour récupérer des données de chimiothérapie pour une étude multicentrique
\ J

Flux 3.1 Demande de données de chimiothérapie pour une étude
multicentrique

¥

e ™
| L'Entrepét regoit la requéte et récupére les données pertinentes |
pS A

v

p =
[ L'Entrepét envoie les données au consommateur ]
A

Flux 3.2 Envol de données de
chimiothérapie pour une
étude multicentrigue

¥

| Le consommateur recoit les données |

®

Table 9 : Diagramme dactivité du processus « Requéter des données de chimiothéropie pour une
étude multicentrique »

3.3.1. Description des actions

Action Description
Le consommateur envoie une requéte a La requéte doit contenir des précisions sur les
lentrepdt pour récupérer des données de données a inclure.

chimiothérapie pour une étude multicentrique.

L'entrepdt regoit la requéte et récupere les
données pertinentes.

L'entrepdt envoie les données au
consommateur.

Le consommateur regoit les données.

Table 10 Description des actions du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une
étude multicentrique »

3.3.2. Identification des flux

Flux Processus Emetteur Récepteur
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données de
chimiothérapie pour
étude multicentrique

données de de santé
chimiothérapie d'un
Entrepdt de Données
de Santé pour une

étude multicentrique

Flux 3.1 - Demande de Extraction des Consommateur Entrepdt de données
données de données de de santé
chimiothérapies pour chimiothérapie d'un
étude multicentrique Entrepdt de Données

de Santé pour une

étude multicentrique
Flux 3.2 - Envoi de Extraction des Entrep6t de données Consommateur

Table 11: Flux du processus « Requéter des données de chimiothérapie pour une étude

multicentrique »

4. |dentification des concepts véhiculés dans les flux d'informations - Factorisation

par concept

Les concepts et leur description sont issus de PN13-IS, standard libre dont la maintenance et la diffusion

sont confiées a Interop’Santé. PN13-IS couvre lintégralité du processus informatisé de la prise en charge

médicamenteuse du patient dans un établissement de soins.

Nom des concepts métier Description Flux
Patient Contient les informations Flux 1.2A - Envoi de données de
didentité du patient chimiothérapie relatives a la
nécessaires a la bonne prescription pour l'alimentation
prise en compte de la d'un EDS
prescription Flux 1.2B - Envoi de données de
médicamenteuse. T . .
chimiothérapie relatives a
ladministration pour lalimentation
d'un EDS
Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique
Séjour Doit étre pris au sens Flux 1.2A - Envoi de données de
générique, c'est-0-dire que | chimiothérapie relatives a la
cela dépasse les prescription pour l'alimentation
hospitalisations, d'un EDS
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Prescription

Elément de Prescription

Renseignement
Complémentaire

Composant Prescrit

consultations externes,
séances de dialyse,
hdépitaux de jour, etc ...

Regroupe l'ensemble des
éléments de prescription
validés simultanément par
un méme prescripteur.

Correspond a une ligne de
prescription d'une
ordonnance. Chacune
comporte un ou plusieurs
composants (lorsqu'il s'agit
d'une préparation
magistrale ou d'une
perfusion).

Permet d'indiquer les
informations relatives au
patient qui completent
celles décrites par les
éléments de prescription.

Est un produit qui
appartient a la
nomenclature de
médicaments utilisée. Il
peut s'agir par exemple
d'une spécialité, dun
produit défini par sa DC
(Dénomination Commune)
ou d'un produit de la
pharmacopée.

Document validé

Flux 1.2B - Envoi de données de
chimiothérapie relatives &
ladministration pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique
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Décrit de maniere
structurée la posologie de
lélément de prescription.

Cet objet décrit le
chainage des éléments de
prescription rattachés au
protocole prescrit.

Regroupe l'ensemble des
informations relatives a
ladministration des
médicaments & un patient.

Correspond a lactivité
induite par un élément de
prescription et sa
posologie (structurée ou
non), et réalisée o un
instant donné.

Cet objet correspond a un
produit qui appartient a la
nomenclature de
médicaments utilisée dans
lhopital

Table 12 Concepts métier

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2A - Envoi de données de
chimiothérapie relatives a la
prescription pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2B - Envoi de données de
chimiothérapie relatives &
ladministration pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2B - Envoi de données de
chimiothérapie relatives &
ladministration pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

Flux 1.2B - Envoi de données de
chimiothérapie relatives &
ladministration pour lalimentation
d'un EDS

Flux 3.2 - Envoi de données de
chimiothérapie pour étude
multicentrique

A noter que le flux 2.2 ne contient qu'un nombre de patients répondant & des critéres spécifiés par le

consommateur, il N'est donc pas listé dans la Table 12.
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5. Modélisation des flux d'information

Les closses, types de données, attributs ainsi que leurs descriptions et cardinalités sont issus du

standard PN13-IS. Les documentations et nomenclatures utilisées correspondent a la version 4.0 du

standard, disponible via Interop'santé.

Certains attributs marqués d'un astérisque ne sont pas présents dans le standard PN13, ils ont été

ajoutés pour les besoins des différents cas d'utilisation.

5.1. Description des données

Les données véhiculées dans les flux sont représentées dans le diagramme de classes ci-dessus. Le

contenu des classes est détaillé dans les parties suivantes.

Administration

|© ComposantAdministre

f
1

Prescription

|© EIementAdministratjonI T

1

§ Patient

*

[of-

T (@ eoronr]
‘@CumpteRenduAdmsztratmn i |©Se10ur| 7
1

1
‘@ Patient‘

|©CompcsantPrescrit|
1
1
[ s )
g |©EiementPrescr1pt|on’—{l iw @E{ementPoselogle‘
1.%
1
| i o =
o0.* |_© PFESCI’JDUOHJ 1 T @Hense:gnementCompiementalre|
0.*

|© ProtocoIePrescrit|

Figure 7: Diagramme de classes

5.1.1. Données du patient et du séjour

|@CompteRenduAdministration o

(©) Patient

IPF - [1..1] String

nomUsuel : [0..1] String
nomMaissance : [D..1] String
prenoms : [0..1] String
datehaissance : [0..1] Date
sexe ; [0..1] Code

1
1

@ Sejour

[ TS|
7 W@Prescnptmm

idSejour: [1..1] String

Figure 8 : Diagramme de classes de la partie Patient
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5.11.1. Closse « Patient »

La closse Patient contient les informations d'identité du patient nécessaires O une bonne prise en

charge de la prescription médicamenteuse.

Nom Description

IPP: [1.1] String I[dentifiant Permanent du Patient.

nomUsuel: [0.1] String Nom usuel du patient.

nomNaissance : [0.1] String Nom de naissance du patient.

prenoms : [0.1] String Liste des prénoms du patient.

dateNaissance : [0..1] DateHeure Date de naissance du patient.

sexe : [0.1] Code Sexe administratif du patient.
Nomenclature associée : SIPh_Sexe (fichier
SIPh_Sexe.txt)

Table 13 . Attributs de la classe « Patient »

5.1.1.2. Classe « Sejour »

Lo closse Sejour décrit le séjour du patient au sens générique, c'est-o0-dire qu'il dépasse les
hospitalisations, consultations externes, séances de dialyse, hépitaux de jour, etc.

Nom Description

idSejour : [1.1] String Identifiant du séjour du patient.

Table 14 : Attributs de la classe « Sejour »

5.1.2. Données de prescription
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@ ProtocaolePrescritMedical_Pharmacien

idProtocalePreserit: [1..1] String
libellePratocolePrescrit : [1..1] String
CreationArretMaodificationValidation : [0..1] Code
validationPharmaceutique | [0..1] Code
propostionPharmaceutigue : [0..1] Code
referenceProtacale : [0..1] Code ou String
numeraCure : [0..1] Nombre

numeraJdour : [0..1] Nambre
dateHeureReference : [1..1] DateHeure
Indication : [0..1] Any ou Indication structuree
Commentaires : [0..1] Commentaires
idProtocalePére [0..1] : String

o4
1

@ Prescription

N @ RenseignementComplementaire
madeCommunication : [1..1] Code
|.©Sepur‘ dateHeurePrescription : [1..1] DateHeure codeRenseignementComplementaire : [1..1] Code
1 0..* | uniteHebergement : [0..1] Code 1 0.* | dateHeureEnregistrementRenseignementComplementaire : [1..1] DateHeure
uniteResponsabiliteMedicale ; [0..1] Code dateHeureRenseignementComplementaire : [0..1] DateHeure
Cammentaires : [0..1] Commentaires valeurRenseignementComplementaire : [1..1]

idPrescription®: [1..1] String

1
1.7

@EIementPrescripti0mMedicale_Pharmacien_Livre

idElementPrescription : [1..1] String
typeElementPrescription ; [0..1] Code
farme © [0..1] Code
libelleElementPrescription : [0..1] String
CreationArretModificationValidation : [0..1] Code © ElementPosalogie
urgent : [0..1] Boaolean
validationPharmaceutique ; [0..1] Code
propositionPharmaceutigue ; [0..1] Code
fourniture ; [0..1] Boaléen

frequence : [0..n] fréquence
typeEvenementDebut : [0..1] Code
evenementDebut © [0.1] Code au Evénement

2 2 typeEvenementFin : [0..1] Code
IVdeiZJ;ZSI'T‘]:irr[\Fi)StteF:Ei-U[[TO [10] l?]PCUde evenementFin : [0..1] Evénement
e (e _'[0 "1] Gode ou String intervalle TempsEvenenementFin : [0..1] Quantite
|—©E\ementﬂ\dm|n|stratlonlw HISASUSARSORIES ¢ [ TGUREoUisiing ! i tgfeenivrﬁgsgér;téﬂe?gt .1gncL]d(éondueEvénement

posologie ; [0..1]: String 3 s
S intervalle2TempsEvenenementDebut : [0..1] Quantite
dateHeureDebutPrescrite : [0..1] DateHeure typsEvenementaFin [0..1] Code

dateHeureFinPrescrite | [0..1] DateHeure evenement2Fin : [0..1] Evenement
dienerelickL reschgtan (6. 1 Uatehielre intervalle2Tem, .sEv.e.nenementFm' 0..1] Quantité
dateHeureFinPrescription : [0.,1] DateHeure S P ; 8.

: 3 duree © [0..1] Quantité
Indication ; [0..1] Any ou Indication structurée . i

om debit: [0..1] Quantité
commentaires : [0..1] Commentaires uantife - 10,11 Quantits
rangElementFrescription : [0..1] Nombre 2 £
goNogo ; [0..1] Code
matifattente * [0 1] Code ou String
deltaDateHeureReference ; [0..1] Quantité
conditionsApplication : [0..1] Any
ldGraupe* : [1..1] String

1
i

@ ComposantPrescrit

typeComposant : [1..1] Code
codeComposant: [1..1] Code
libelleCompaosant : [1..1] String
quantiteComposantPrescrit : [1..1] Quantité
nonsSubstituable : [0..1] Boolean
estReferentPoso ! [0..1] Boolean
ALDExonerante : [0..1] Code

Indication : [0..1] Any ou Indication structurée
Commentaires : [0..1] Commentaires
estvehicule : [0.1] Boolean

Figure 9 : Diagramme de classes de la partie Prescripotion

5.1.21. Classe « Prescription »

La classe Prescription regroupe lensemble des éléments de prescription validés simultanément par
un méme prescripteur.

Nom Description
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modeCommunication: [1.1] Code

doteHeurePrescription : [1.1] DateHeure

uniteHebergement : [0.1] Code

uniteResponsabiliteMedicale : [0.1] Code

Commentaires: [0..1] Commentaires

idPrescription®: [1.1] String

Indique si message reprend seulement les
éléments de prescription ajoutés, modifiés ou
arrétés par rapport au dernier envoi (mode de
fonctionnement incrémental) ou s'il récapitule
lensemble des éléments de prescription pour le
patient (mode récapitulatif) en incluant
également les éléments inchangés.

Nomenclature associée : SIPh-
Mode_communication (fichier
SIPh_ModeEchange.txt)

Dote et heure a laquelle le prescripteur a
considéré la prescription comme validée.

Il s'agit de lunité qui héberge le patient.

Nomenclature associée : Nomenclature locale
(HM_UF)

Il s'agit de lunité qui assume la responsabilité
médicale de prise en charge du patient.

Nomenclature associée : Nomenclature locale
(HM_UF)

défaut, du médecin

prescripteur sur la prescription.

Commentaire, par

Identifiont unique de la prescription.

Table 15 : Attributs de la classe « Prescription »

5.1.2.2. Closse « RenseignementComplementaire »

La classe RenseignementComplementaire permet d'indiquer les informations relatives au patient qui

completent celles décrites par les éléments de prescription.

Nom

Description

codeRenseignementComplementaire : [1.1] Code

Document validé

Naoture du renseignement
complémentaire.
Exemples : poids, taille, diagnostic, etc

Nomenclature associée : SIPh-
Code_rens_compl (fichier
SIPh_RensComplement.txt)
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dateHeureEnregistrementRenseignementComplementaire :

[1.1] DateHeure

daoteHeureRenseignementComplementaire : [0.1]

DateHeure

valeurRenseignementComplementaire : [1.1] Any

C'est la date et l'heure
d'enregistrement du renseignement
complémentaire.

Cest lo date et lheure associée au
renseignement complémentaire.

Contient la valeur du renseignement
complémentaire. Selon la noture du
renseignement complémentaire, cet
aottribut de type ANY, doit étre
spécialisé en un type codé ou un type
Qté. Pour chaque spécialisation en
type Qté, une liste fermée d'unités est
imposée.

Nomenclature associée: CIM X par
défaut

Table 16 : Attributs de la classe « RenseignementComplementaire »

5.1.2.3. Classe « ElementPrescriptionMedicale_Pharmacien_Livre »

La classe ElementPrescriptionMedicale_Pharmacien_Livre correspond a une ligne de prescription

d'une ordonnance. Chaque ligne comporte un ou plusieurs composants (lorsqu'il s'agit d'une

préparation magistrale ou d'une perfusion).

Ily a trois natures de prescriptions : Médicale est abrégé en « md », Pharmacien abrégé en « ph » et

Livré abrégé en « lv ».

Nom

Description

idElementPrescription : [1.1] String

typeElementPrescription : [0..1] Code

forme :[0.1] Code

Document validé

Identifiant unique de l'élément de
prescription par le prescripteur.

Type de l'élément de prescription. Doit
étre utilisé pour différencier les
processus de gestion adoptés aux
différents  types de  traitement
médicamenteux.

Nomenclature associée : SIPh-
Type_EItPLA (fichier
SIPh_TypeEltPLAtxt.)

Forme pharmaceutique de l'élément
de prescription.
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libelleElementPrescription : [0.1] String

CreationArretModificationValidation : [0.1] Code

Regle de gestion :

(md) : [1.7]
(ph): [0.1]
(V) : [0..0]

urgent: [0.1] Boolean

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

validationPharmaceutique : [0..1] Code

Regle de gestion :

(md):[0..0]
(eh): [1.7]
(v) : [0..0]

propositionPharmaceutique : [0.1] Code

Regle de gestion :

(md) : [0..0]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

fourniture : [0..1] Booléen

Regle de gestion :

(md) : [1.7]
(oh) : [0.0]
(V) : [0..0]

idpPrescripteur: [0.1] IDP

Regle de gestion :

Document validé

Nomenclature associée :
DICO_FORME(CIOdc)

Libellé de l'élément de prescription.

Indique le statut de lélément de
prescription du point de vue du
prescripteur.

Nomenclature associée : SIPh-
Cré_arr_mod_val (fichier
SIPh_ModeEltPrescription.txt)

Attribut booléen marquant la notion
d'urgence dans la réalisation de
élément de prescription.

Indique lavis du pharmacien sur un
élément de prescription qui lui a été
transmis.

Caractérise un élément de
prescription ajouté par le pharmacien,
soit au titre d'une proposition de
remplacement, soit comme
suggestion.

Précise si l'élément de prescription
doit faire lobjet d'une fourniture par
lo pharmacie ou pas.

Identification du prescripteur de
lélément de prescription.
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(md) : [1.1]
(ph) : [0.0]
(V) : [0..0]

voieAdministration : [0..1] Code

Regle de gestion :

(md): [1.7]
(Ph) : [0.7]
(v): [0..0]

lieuAdministration : [0.1] Code ou String

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

dispositifsAssocies: [0.*] Code ou string

Regle de gestion:

(md) : [0.]
(ph) : [0.7]
(V) : [0..0]

posologie: [0.1]: String

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

dateHeureDebutPrescrite : [0..1] DateHeure

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

doteHeureFinPrescrite : [0.1] DateHeure

Regle de gestion :

(md) : [0.1]

Document validé

Précise la voie dadministration du
produit.

Nomenclature associée : DICO_VOIE
(ClOdc)

Précise, le cas échéant, le point du
corps exact ou le produit doit étre
appliqué au patient.

Nomenclature associée :
Nomenclature locale, nationale ou
internationale.

Précise, le cas échéant, les dispositifs
médicaux ou équipements & utiliser
pour ladministration du produit.

Nomenclature associée :
Nomenclature locale, nationale ou
internationale.

Description de la posologie prescrite,
sous forme de texte.

Date et heure prescrite de début de la
prescription du produit.

Date et heure prescrite de fin de la
prescription du produit.
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(eh):[0.1]
(v): [0..0]
doteHeureDebutPrescription : [0..1] DateHeure

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

dateHeureFinPrescription : [0.1] DateHeure

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

indication : [0.1] Any ou Indication structurée

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(ph): [0.1]
(V) : [0..0]

commentaires : [0..1] Commentaires

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

rangElementPrescription : [0.1] Nombre

Regle de gestion :

(md) : [0.1]
(oh) : [0.1]
(V) : [0..0]

goNogo: [0.1] Code

Regle de gestion :

Document validé

Date et heure de début effective de la
prescription du produit.

Date et heure de fin effective de la
prescription du produit.

Explique les raisons qui ont conduit le
prescripteur Q prescrire cet élément.

Commentaires associés & cet élément
qui représente la plus petite entité
administrable au patient.

Donne le rang de lélément de
prescription dans la prescription selon
un ordre total des éléments de
prescription sur lobjet prescription
auquel ils sont rattachés.

Communique létat conditionnel de
mise en oeuvre de lélément de
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prescription selon une liste de valeurs

(md): 0.1]
codées.
(eh):[0.1]
(V) : [0.0] Nomenclature associée : SIPh-GoNogo
(fichier SIPh_GoNogo.txt)
motifAttente : [0..1] Code ou String Décrit le motif du statut goNogo de

R . mise en oeuvre de lélément de
Regle de gestion :

prescription si loption de gestion au

(md): [0.1] travers de lattribut goNogo est
(oh) : [0.1] activée.

(v): [0..0]

deltoDoteHeureReference : [0.1] Quantité Valeur décimale, positive ou négative,

R . de lintervalle entre lo date/heure de
Regle de gestion :

référence du protocole prescrit et celle

(md):[0.1] de cet élément de prescription.
(ph) : [0.1]

(lv) : [0..0]

conditionsApplication : [0.1] Any Texte libre ou éléments structurés

Réale de qestion : selon un schéma local (type ANY)

décrivant les conditions d'application

(md):[0.1] de cet élément de prescription.

(eh) : [0.1]

(v): [0..0]

IdGroupe™: [1.1] String Identifiant commun o tous les

composants d'une méme prescription.
Table 17 : Attributs de la classe « ElementPrescriotionMedicale_Pharmacien_Livre »

5.1.24. Classe « ComposantPrescrit »

La classe ComposantPrescrit décrit un produit qui appartient d la nomenclature de médicaments
utilisée. Il peut s'agir par exemple d'une spécialité, d'un produit défini par sa DC ou d'un produit de la

pharmacopée.
Nom Description
typeComposant : [1.1] Code Précise si le composant prescrit est une

spécialité, une DC ou tout autre produit
(pharmacopée).

Nomenclature associée:
SIPh_TypeComposant (fichier
SIPh_TypeComposant.txt)
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codeComposant: [1.1] Code

libelleComposant: [1.1] String

quantiteComposantPrescrit : [1.1] Quantité

nonSubstituable : [0..1] Boolean

estReferentPoso : [0..1] Boolean

ALDExonerante : [0.1] Code

Indication : [0..1] Any ou Indication structurée

Commentaires: [0..1] Commentaires

estVehicule : [0.1] Boolean

Identifie le composant prescrit selon une
nomenclature dépendant du type.

Nomenclature associée : ClIO ou
nomenclature locale (selon type)

Libellé du composant prescrit.

Quantité du composant prescrit dans
lélément de prescription.

Vrai si le composant prescrit est déclaré «
non substituable » dans lélément de
prescription.

Vrai si le composant prescrit est le
composant qui réfere la quantité ou le
débit exprimés dans lélément de
posologie quand ceux-ci sont
gravimétriques (par exemple, mg ou mg/h).

Identifiant de UALD au titre de laquelle le
composant prescrit est prescrit pour un
des motifs pour lesquels le patient
bénéficie dune exonération au titre de
larticle L324-1 du CSS.

Nomenclature associée : SIPh-ListeALD

Précise les raisons qui ont conduit le
prescripteur & prescrire ce composant
dans lélément de prescription.

Commentaire associé au composant
prescrit.

Vrai si le composant prescrit est soluté
dans lélément de prescription.

Table 18 : Attributs de la classe « ComposantPrescrit »

5.1.2.5. Classe « ElementPosologie »

La closse ElementPosologie décrit de maniére structurée la posologie de l'élément de prescription.

Nom

Description

frequence: [0..n] fréquence

Document validé

Indique la récurrence de la posologie.
Par défaut, tous les jours.
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typeEvenementDebut : [0.1] Code

evenementDebut : [0..1] Code ou Evenement

IntervalleTempsEvenementDebut : [0..1] Quantité

typeEvenementFin :[0.1] Code

evenementFin:[0.1] Evenement

intervalleTempsEvenenementFin : [0..1] Quantité

typeEvenement2Debut : [0.1] Code

evenement2Debut : [0.1] Code ou Evénement

Document validé

Type de lévénement qui va déclencher
le début d'une phase thérapeutique.

Nomenclature associée : SIPh-
Type_événement (fichier
SIPh_TypeEvenement.txt)

Evénement qui déclenche le début
d'une phase thérapeutique.

Nomenclature associée : SIPh-
Param_Poso_Cond (fichier
SIPh_ParamPosoConditionnelle.txt)

Valeur de lintervalle de temps qui
sépare la survenue de lévénement et
le début de la phase thérapeutique. Si
EvénementDebut est défini, vaut 0 par
défaut.

Type de l'événement qui va provoquer
larrét d'une phase thérapeutique

Nomenclature associée : SIPh-
Type_événement (fichier
SIPh_TypeEvenement.txt)

Evénement qui provoque larrét d'une
phase thérapeutique.

Valeur de lintervalle de temps qui
sépare la survenue de lévénement et la
fin de la phase théraopeutique. Si
evenementFin est défini, vaut 0 par
défaut.

Type du second événement qui doit
survenir simultanément & lévénement
premier pour déclencher le début
d'une phase thérapeutique. Par défaut,
exprime une date et heure absolues.

Nomenclature associée : SIPh-
Type_événement (fichier
SIPh_TypeEvenement.txt)

Evénement qQui doit survenir

simultanément & lévenement premier
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intervalle2TempsEvenenementDebut : [0..1] Quantité

typeEvenement2Fin [0..1] Code

evenement2Fin : [0.1] Evenement

intervalle2TempsEvenenementFin : [0..1] Quantité

duree : [0.1] Quantité
debit : [0..1] Quantité

Regle de gestion :

debit: [1.1] s/quantite : [0..0]

quantite : [0.1] Quantité

Regle de gestion :

quantite : [1.7] s/ debit : [0..0]

pour déclencher le début d'une phase
thérapeutique.

Nomencloture associée: SIPh-
Param_Poso_Cond (fichier
SIPh_ParamPosoConditionnelle.txt)

Valeur de lintervalle de temps qui
sépare la survenue du second
événement simultané et le début de la
phase thérapeutique. Si Evénement2
début est défini, vaut 0 par défaut.

Type du second événement qui doit
survenir simultanément & lévénement
premier pour provoquer larrét d'une
phase thérapeutique. Par défaut,
exprime une date et heure absolues.

Evénement qQui doit survenir
simultonément & lévenement premier
pour provoquer larrét d'une phase
thérapeutique.

Valeur de lintervalle de temps qui
sépare la survenue du second
événement simultané et la fin de la
phase thérapeutique. Si Evénement?2
fin est défini, vaut 0 par défaut.

Durée de ladministration.

Débit de ladministration dans le cas
d'injection.

Quantité de l'élément de prescription
dans la posologie.

Table 19 : Attributs de la classe « ElementPosologie »

5.1.2.6. Classe « ProtocolePrescritMedical_Pharmacien »

La classe ProtocolePrescritMedical_Pharmacien décrit le chainage des éléments de prescription

rattachés au protocole prescrit. Sa structure permet le chainage de sous-protocoles imbriqués.

Document validé
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Ily o deux natures de protocoles prescrits : Médical est abrégé en « md » et Pharmacien abrégé en

« ph ».

Nom

Description

idProtocolePrescrit : [1.1] String
libelleProtocolePrescrit : [1.1] String
CreationArretModificationValidation : [0..1] Code

Regle de gestion :

(md): [1.7]

(oh) : [0.0]

validationPharmaceutique : [0..1] Code

propostionPharmaceutique : [0..1] Code

Regle de gestion :

(md) : [0..0]

(oh) : [0.1]

referenceProtocole : [0..1] Code ou String

numeroCure : [0.1] Nombre

numerodJour : [0.1] Nombre

doteHeureReference : [1.1] DateHeure

Indication : [0..1] Any ou Indication structurée

Document validé

Identifiant du protocole prescrit.
Libellé du protocole prescrit.

Indique le statut du protocole du
point de vue du prescripteur.

Nomenclature associée: SIPh-
Cré_arr_mod_val (fichier
SIPh_ModeEltPrescription.txt)

Indique lavis du pharmacien sur un
protocole prescrit qui lui a été
transmis.

Nomenclature associée : SIPh-
Validation_pharm (fichier
SIPh_StatutValidPharm.txt)

Caractérise un protocole prescrit
ajouté par le pharmacien, soit au titre
d'une proposition de remplacement,
soit comme suggestion.

Nomenclature associée : SIPh-
Proposition_pharm (fichier
SIPh_NaturePropPharm.txt)

Décrit le protocole de référence
duquel découle le protocole prescrit.

Rang de la cure dans laquelle s'inscrit
ce protocole prescrit au sein du
protocole de référence dans lequel
s'inscrit cette prescription.

Rang du jour dans lequel s'inscrit ce
protocole prescrit au sein du
protocole de référence dans lequel
s'inscrit cette prescription.

Date et heure de référence de ce
protocole prescrit.

Explique les raisons qui ont conduit le
prescripteur o prescrire ce protocole
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(ou ce sous-protocole si |d. protocole
pére est défini).

Commentaires: [0..1] Commentaires

prescrit.

Commentaires associés au protocole

idProtocolePére [0.1] : String

Identifiont du protocole prescrit dans
lequel ce protocole prescrit s'inscrit.

Table 20 . Attributs de la classe « ProtocolePrescritMedical_Pharmacien »

5.1.3. Données d'administration

@ CompteRenduAdministration

jdpAdministrateur: [1..1]
idCompteRenduAdministration®* : [1..1] String

0.5 1 l@|

1
1.7

(©) Elementadministration

‘@ ElementPrescription }W

Figure 10 :
Diagramme de

idElementAdministration : [1..1] String
typeElementAdministration : [0..1] Code
codeElementAdministration : [0..1] Code
lieblleElementAdministration : [1..1] String
forme : [0..1] Code

presentation : [0..1] Code

urgent : [0..1] Boolean

voieAdministration : [0..1] Cade
lieuAdministration : [0..1] Code ou String
dispositifsAssocies © [0.*] Code ou String
Lot [0..1] String

Serie: [0..1] String

dateFeremption : [0..1] Date
dateHeureDebutFrevue : [1..1] DateHeure
dateHeureFinPrevue : [0..1] DateHeure
dateHeureDebutEffective @ [1..1] DateHeure
dateHeureFinEffective : [0..1] DateHeure
idElementPrescription : [0..1] String
commentaires : [0..1]

1
134

(€©) composantadministre

typeComposant: [1..1] Code
codeComposant : [1..1] Code
libelleCompasant ; [0..1] String
lot: [0..1] String

serie: [0..1] String
datePeremption : [0..1] Date
libelleCampaosant : [0..1] String
quantitePrevue : [1..1] Quantité
guantiteAdministree : [1..1] Quantité
statut: [1..1] Code

provenance : [0..1] Code
commentaire : [0..1]

oe la partie Administration

5.1.3.1. Classe « CompteRenduAdministration »

classes

La classe CompteRenduAdministration regroupe lensemble des éléments de prescription regus sur

lesquels le pharmacien exprime sa validation. S’y ajoutent les éléments suggérés ou issus d'un

remplacement proposé par le pharmacien.

Document validé
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Nom Description

idpAdministrateur : [1.1] IDP Identification de la personne ayant planifié,
administré ou suivi ladministration des
médicaments représentés par les éléments
d'administration.

idCompteRenduAdministration*: [1.1] String Identifiant externe du compte rendu
d'administration.

Table 21: Attributs de la classe « CompteRenduAdministration »

5.1.3.2. Classe « ElementAdministration »

La classe ElementAdministration correspond a lactivité induite par un élément de prescription et sa
posologie (structurée ou non), et réalisée & un instant donné.

Nom Description

idElementAdministration : [1.1] String Identifiant unique de l'élément administration
dans le SIH.

typeElementAdministration : [0..1] Code Type de lélément d'administration. Doit étre

utilisé pour différencier les processus de gestion
adaptés aux différents types de traitement
médicamenteux.

Nomenclature associée : SIPh-Type_EItPLA
(fichier SIPh_TypeEltPLA.txt)

codeElementAdministration : [0.1] Code Code identifiant la nature de l'élément
administration.

Nomenclature associée : nomenclature locale
lieblleElementAdministration : [1.1] String Libellé de l'élément administration.

forme :[0.1] Code Forme pharmaceutique de l'élément
d'administration.

Nomenclature associée : DICO_FORME (CIOdc)

presentation : [0.1] Code Nature du conditionnement primaire de
lélément d'administration.

Nomenclature associée : DICO_PRESENTATION
(ClOdc)

urgent: [0.1] Boolean Attribut booléen marquant la notion d'urgence
dans la réalisation de l'élément administration.

voieAdministration : [0..1] Code Précise la voie dadministration du produit. Elle
est par défaut celle figurant dans l'élément de
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lieuAdministration : [0..1] Code ou String

dispositifsAssocies: [0.*] Code ou String

lot: [0.1] String

serie : [0..1] String

datePeremption: [0.1] Date

doteHeureDebutPrevue : [1.1] DateHeure

dateHeureFinPrevue : [0.1] DateHeure

daoteHeureDebutEffective : [1.1] DateHeure

dateHeureFinEffective : [0..1] DateHeure

idElementPrescription : [0..1] String

commentaires : [0.1] Commentaire

prescription associé o lélément
d'administration.

Nomenclature associée : DICO_VOIE (ClIOdc)

Précise, le cas échéant, le point du corps exact ou
le produit doit étre appliqué au patient. Par
défaut, le lieu dadministration est celui figurant
dans lélément de prescription associé a lélément
d'administration.

Nomenclature associée : Nomenclature locale,
nationale ou internationale.

Précise, le cas échéant, les dispositifs médicaux
ou équipements a utiliser pour ladministration
du produit. Par défaut, les dispositifs associés
sont ceux figurant dans lélément de prescription
associé a lélément d'administration.

Identification du numéro de lot de l'élément
d'administration dans le but d'assurer la
tragabilité du médicament préparé qui doit étre
ou qui a été administré.

Identification du numéro de série de élément
d'administration dans le but d'assurer la
tragabilité du médicament préparé qui doit étre
ou qui a été administré.

Date de péremption de l'élément
d’administration.

Dote et heure prévues pour le début de
ladministration de lélément d'administration.

Date et heure prévues pour la fin de
ladministration de 'élément d'administration.

Date et heure effectives de début de
ladministration de élément d'administration.

Date et heure effectives pour la fin de
ladministration de lélément d'administration.
Identifiant unique de l'élément de prescription
auquel répond cet élément d'administration.

Commentaire attaché a lélément
d'administration.

Table 22 : Attributs de la classe « ElementAdministration »

Document validé
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5.1.3.3. Classe « ComposantAdministre »

La classe ComposantAdministre correspond o un produit qui appartient a la nomenclature de

médicaments utilisée dans 'hépital.

Nom

Description

typeComposant : [1.1] Code

codeComposant : [1.1] Code

lot: [0.1] String

serie : [0..1] String

datePeremption : [0.1] Date
libelleComposant : [0.1] String

quantitePrevue : [1.1] Quantité

quantiteAdministree : [1.1] Quantité

statut : [1.1] Code

Provenance:[0.1] Code

commentaire : [0..1] Commentaire

Précise si le composant administre est une
spécialité, une DC ou tout autre produit
(eharmacopée).

Nomenclature associée : SIPh_TypeComposant
(fichier SIPh_TypeComposant.txt)

Interprétable par le systeme informatique de
lunité de soins. Fait lobjet d'une nomenclature
internationale, nationale, de société savante ou
de l'hopital.

Nomenclature associée : CIO ou nomenclature
locale

Identification du numéro de lot du composant
administré dans le but d'assurer la tragabilité du
produit.

Identification du numéro de série du composant
administré dans le but d'assurer la tragabilité du
produit.

Dote de péremption du composant administré.
Libellé du composant administré.

Quantité du composant administre dans
lélément d'administration qu'il était prévu
d'administrer au patient.

Quantité réellement administrée au patient ou
dont ladministration est planifiée.

Précise si le composant administré a été
effectivement administré au patient ou pas.

Nomenclature associée : SIPh-Statut (fichier
SIPh_StatutComposantAdm.txt)

Précise lorigine du composant administré.

Commentaire lié & ladministration du
composant administré.
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Table 23 : Attributs de la classe « ComposantAdministre »

5.2. Données véhiculées dans les flux
5.2.1. Flux 1.1 - Demande des données de chimiothérapie pour alimentation d'un EDS

Ce flux correspond a lenvoi d'une demande de données par lentrepdt vers le producteur.

Lo demande de données peut étre effectuée sur toutes les classes définies dans la section 5.1, avec
comme critere recherche la date de mise a jour technique.

5.22.Flux 1.2A - Envoi de données de chimiothérapie relatives & la prescription pour
lalimentation d'un EDS

Ce flux correspond a lenvoi de données relatives O la prescription par le producteur vers lentrep6t.

Les données concernées sont celles des classes des parties Patient et Prescription du diagramme de
closses (décrites dans les sections S.1.1et 5.1.2) :

- Patient

- Sejour

- Prescription

- RenseignementComplementaire
- ElementPrescription

- ComposantPrescrit

- ElementPosologie

- ProtocolePrescrit

Pour chaque classe, l'envoi doit contenir au moins les données obligatoires.

5.23.Flux 1.2B - Envoi de données de chimiothérapie relatives & ladministration pour
lalimentation d'un EDS

Ce flux correspond a lenvoi de données relatives a ladministration par le producteur vers lentrepdt.

Les données concernées sont celles des classes des parties Patient et Administration du diagramme
de classes (décrites dans les sections 5.1.1 et 5.1.3) :

- Patient

- Sejour

- CompteRenduAdministration
- ElementAdministration

- ComposantAdministre

Pour chaque classe, l'envoi doit contenir au moins les données obligatoires.

5.24.Flux 2.1 - Demande données de chimiothérapie pour étude de faisabilité

Ce flux correspond a lenvoi d'une demande de données par le consommateur vers lentrepdt.
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Le consommateur renseigne des critéres de recherche, ils sont décrits dans la Table 24 et sont tous

optionnels.
Classe Attribut
Patient IPP

ProtocolePrescrit

idProtocolePrescrit

libelleProtocolePrescrit

indication

dateHeureReference

CreationArretModificationValidation

Prescription

idPrescription

dateHeurePrescription

ElementPrescription

idpElementPrescription

forme

voieAdministration

lieuAdministration

indication

typeElementAdministration

dateHeureDebutPrescription

dateHeureFinPrescription

duree

frequence

goNogo

motifAttente

typeElementPrescription

libelleElementPrescription

CreationArretModificationValidation

dateHeureDebutPrescrite

dateHeureFinPrescrite

ComposantPrescrit

indication

estVehicule

nonSubstituable

Document validé
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ALDExonerante

estReferentPoso

quantiteComposantPrescrit

typeComposant

codeComposant

CompteRenduAdministration idCompteRenduAdministration

idpAdministrateur

ElementAdministration idElementAdministration

forme

voieAdministration

lieuAdministration

codeElementAdministration

commentaires

typeElementAdministration

libelleElementAdministration

dateHeureDebutEffective

dateHeureFinEffective

ComposantAdministre quantitePrevue

quantiteAdministree

typeComposant

codeComposant

ElementPosologie quantite

debit

Table 24 : Critéres de recherche des flux 2.1 et 3.7

5.2.5. Flux 2.2 - Envoi du nombre de patients respectant les criteres pour l'étude de faisabilité

Ce flux correspond a lenvoi par lentrepdt du nombre de patients respectant les critéres de recherche
spécifiés par le consommateur.

L'entrepdt peut ajouter des critéres de recherche.

5.2.6. Flux 3.1 - Demande de données de chimiothérapies pour étude multicentrique
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Ce flux correspond a lenvoie d'une demande de données par le consommateur vers lentrepdt.

Le consommateur renseigne des criteres de recherche, ils sont décrits dans la Table 24 et sont tous
optionnels.

5.2.7. Flux 3.2 - Envoi de données de chimiothérapie pour étude multicentrique

Ce flux correspond a lenvoi de données par lentrepdt vers le consommateur.
L'entrepdt peut ajouter des criteres de recherche.
Les données concernées sont celles de lensemble des classes décrites dans la section 5.1:

- Patient

- Sejour

- Prescription

- RenseignementComplementaire
- ElementPrescription

- ComposantPrescrit

- ElementPosologie

- ProtocolePrescrit

- CompteRenduAdministration
- ElementAdministration

- ComposantAdministre

Pour chaque classe, l'envoi doit contenir au moins les données obligatoires.
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