NORME ISO/IEEE
INTERNATIONALE11073-10472

Premiére édition
2012-11-01

Informatique de santé — Communication
entre dispositifs de santé personnels —

Partie 10472:
Spécialisation des dispositifs — Moniteur
de surveillance de médication

Health Informatics — Personal health device communication —

Part 10472: Device specialization — Medication monitor

Numeéro de référence
ISO/IEEE 11073-10472:2012(F)

© SO 2012
© |[EEE 2012




ISO/IEEE 11073-10472:2012(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© 1S0 2012
© I|EEE 2012

Droits de reproduction réservés. Sauf prescription différente, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous
quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans I'accord écrit
soit de I''SO soit de I'lEEE, a I'une ou l'autre des adresses ci-apres.

ISO copyright office Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc.
Case postale 56 ¢ CH-1211 Geneva 20 3 Park Avenue, New York « NY 10016-5997, USA
Tel. +4122749 01 11 E-mail stds.ipr@ieee.org

Fax +412274909 47 Web www.ieee.org

E-mail copyright@iso.org
Web www.iso.org

Publié en Suisse

© 1SO 2012 — Tous droits réservés
ii © IEEE 2012 — Tous droits réservés



ISO/IEEE 11073-10472:2012(F)

Sommaire Page
1. DESCIIPLION GBNEIAIE .......cueitiitiititeeie ettt bbbt e e teeteeteeaeereebeeaesbeebeebeebesbesbesbesbestestestentens 1
I B o] 1 = VT TR I o] ] Lo 14T o SN 1
2 0 | o1 SRS 2
RSO0 =) (=TT TP TPV R PP TP PR TP PR 2
2. RETEIBNCES NOMMALIVES. ... .veeectiieiteeeie ettt ettt et b e e et et e et e e b e se et se e b e sbeseebe et e eeebene et e seeneneens 2
3. Définitions, acronymes et BIEVIALIONS. ........cvcueiierirereserese ettt re e s et e se e ese e e 3
B L DATINITIONS ...ttt ettt sttt b e et e e bt e b e Rt s b e st b et b et e b et e b e b eb e b e b e benenbeneas 3
3.2 ACroNYMES €t ADFEVIALIONS ......cvveveeeeieir sttt ese e teese e e steesesresneseesreseesrennennes 3
4. Introduction a I’ISO/IEEE 11073 Dispositifs personnels de Santé...........cccccovveveieneiereeriereesiese e 4
T4 (=TSRSS 4
4.2 Introduction aux constructions de modélisation de I’lEEE 11073-20601 ..........ccccoeeeniienniernienenenens 4
5. Concepts et modalités relatifs aux dispositifs de surveillance de médication ...........cccccccevvvvivicievciciienns 5
5.1 GBNBIAIITAS ...ttt E et bt bbbt bR r e 5
5.2 Exemples d'utilisation 0 modele/. L. b i i ot ee e i b e it B e 7
5.3 Médicament distribué
5.4 Rapport de statut............... . S L L B A LS L L G L h
5.5 Retour d”informations de FULHTISAEUL ..o e 9
5.6 MOGRIES A'ULTHISAIION ...ttt e rasesses e reasssgsegesssespas s gm g esessesesseseseesessesessesessesessesensesessesensessasens 10
6. Modele d’informations du domaine du moniteur de surveillance de médication...........ccoevriirnenne. 10
6.1 Description générale ... 10
6.2 EXIENSIONS 8 CIASSES ... eeuvieirienieieiieee ettt sttt sttt sttt be st e sbesee b e see e e s e ne et enseneeneeneeneans 10
6.3 Diagramme d’iNStaNCES 0’ ODJELS.......ccveieieeeier ettt st 11
6.4 TYPES dE CONTIGUIALIONS. ...ttt ettt nr e 13
6.5 Objet systéme de dispositif MEAICAL ...........cccceciiiiiiice e 13
6.6 ODJELS NUMETIGUES ...vviviiiteie ettt ettt bbbkt b bbbkttt b bbbt 19
6.7 RObjets groupement d'échantillons en tempPs rEE1..........vciiieiiieiieie e 28
6.8 ODjJEtS BNUMEIALION .....c.vevieiieieiieti ettt sttt et et et et e st e b e st e e e aens e e eseensenens 28
5.9 ODJEIS PIMI-STOIE ...ttt bbbttt nn e en e 34
6.10 Objets dispoSitif de DAIAYAGE .......cciverrieeici e 39
6.11 Objets eXIENSION G CIASSE .......cviviieriieiireiirt ettt nn e 40
6.12 Régles d'extensibilité du modéle d'informations du moniteur de surveillance de médication......... 40
7. Modele de services du moniteur de surveillance de MEdiCation............ccvvevrerireiireienie e 40
T L GBNBIAIIAS ...ttt bbb bbb bbb e bbbttt 40
7.2 SErvices d'aCCES A I'ODJEL......ci et 40
7.3 Services de rapport d'événement d'acCes @ I'0DJEL.......cc.cviiiieiiiicce s 42
8. Modeéle de communication du moniteur de surveillance de médication...........cccceovveivvierireneenieeneees 42
8.1 DESCHIPLION GENEIAIE ......ecviieeeee ettt et et et et e ebe s te st et e s ens e e ereeneene e 42
8.2 Caracteristiques de COMMUNICALION ..........cviivrieesere ettt see e e seeseesae e eneenens 42
8.3 Procédure « Association » (Procédure d'assoCiation) ...........ccceveieiiieiene e 43
8.4 Procédure « Configuring » (Procédure de configuration)...........cccceevvvnenieninnie s 44
8.5 Procédure « Operating » (procédure de foNCtioNNEMENL) .........ccvrvevreireire e 52
8.6 Synchronisation dans 18 tEMPS..........ccviieii ettt ene e re s ene e 53

© ISO 2012 — Tous droits réservés
© IEEE 2012 — Tous droits réservés iii



ISO/IEEE 11073-10472:2012(F)

9. ASSOCIALIONS POUN TESE.....cuiiuietieiieie ettt ettt e et st e st e st et et e st e be b e e e e e b et e ae st e e e aensennensenseneans 53
9.1 Comportement avec une configuration NOrMAlISEE ..........ccvvvierivriirieri e 53
9.2 Comportement avec des configurations EtENAUES...........c.ccvvveiiieiiiie s 53

0T 0] ) 0] 1T TSRS
10.1 Applicabilité
10.2 Spécification de CONFOIMILE ...........ouiiiiiiii b 54
10.3 NiVEAUX & CONFOIMIUITE ......cuieiiieiiie ettt b et sttt be e 54
10.4 Déclarations de conformité de réaliSation.............ccoeiiiiiineineie s 55

Annexe A (informative) Bibliographi€..........cccoviiiiii i e 61

Annexe B (normative) Toutes les définitions supplémentaires en notation ASN.L........c.ccoovevveiinivnicieenene. 62

Annexe C (normative) Allocation d'identifiantS...........coccoeriiriiniincree e 63

Annexe D (informative) Exemples de SEQUENCES 8 MESSAGES .....ccervrvrrereririririeieirinieieierisreiee sttt 64

Annexe E (informative) Exemples d'unités de données de protoCole...........cccceverieviivieiciecinniecie s, 67
E.L GBNBIANITES ...ttt ettt bbbkt b et Rt b et b e bRt bRt b et b e ene s 67
E.2 Echange d'informations d'assOCiation............ccueveiiiiieiieiiie s 67
E.3 Echange d’informations de coONfigUIration ...........cccooeieieieiciccc s 71
E.4 Service GET (obtenir) d’attributs d’0DJetS IMDS ..ot 73
E.5 COMPLE-TENUU U8 QONMEES 11 yevue s rsmeereprmses s semens rmsas e raenssseas enpessas s g mesesg sgeass opesessessessensessessansessnses 74
E.6 Dissociation........ L.l ok o L o o i VL L Ve 75

Annexe F (informative) Liste des participants...« . S L L e 76

© ISO 2012 — Tous droits réservés
iv © IEEE 2012 — Tous droits réservés



ISO/IEEE 11073-10472:2012(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I''SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I'lSO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie
du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les documents normatifs de I''EEE sont élaborés au sein des sociétés de I''EEE et des Comités de
Coordination des Normes du Bureau de normalisation de I'Association de normalisation de I''lEEE (IEEE-SA).
L'IEEE élabore ses Normes par consensus, approuvé par «lI'American National Standards Institute», qui
rassemble des volontaires représentant divers points de vue et divers intéréts pour parvenir au produit final.
Les volontaires ne sont pas nécessairement des membres de I'Institut et aucune compensation ne leur est
attribuée. Bien que I''EEE administre le processus et établisse des regles pour favoriser I'équité au cours du
processus de développement du consensus, I'lEEE n'évalue pas, ne contrble pas ou ne vérifie pas de
maniére indépendante I'exactitude des informations contenues dans ses normes.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes. internationales| requiert)l'approbation de |75 % jau moins des comités membres
votants.

L'attention est attirée sur la possibilité que I'implémentation de la présente norme peut nécessiter I'utilisation
d'un sujet couvert par des droits de brevet. Lors de la publication de la présente norme, aucune position n'est
prise par respect pour I'existence ou pour/la‘validité-de’'certains droits de brevet a cet égard. L'ISO/IEEE n'est
pas responsable de lidentification’essentielle ‘de‘brevets ou'de plaintes de’brevets pour lesquels une licence
peut étre nécessaire, afin de menerdes-enquétes‘dans’lavalidité’légale ou dans le domaine d'application des
brevets ou plaintes de brevet ou de déterminer si des termes de licence ou des conditions fournies avec la
soumission d'une lettre d'assurance ou une déclaration de brevet et une forme de déclaration de licence, si un
ou des accords de licence sont raisonnables ou non-discriminatoires. Les utilisateurs de la présente norme
sont expressément avertis que la détermination de la validit¢ de certains droits de brevet, et le risque
d'enfreindre de tels droits, est entiérement de leur responsabilité. De plus amples informations peuvent étre
obtenues par I''SO ou par I'lEEE.

L'ISO/IEEE 11073-10472 a été élaborée par le Comité d'ingénierie médicale 11073 et la société de biologie
de I'lEEE (en tant que norme IEEE 11073-10472-2012). Elle a été adoptée par le comité technique
ISO/TC 215, Informatique de santé, en paralléle avec son approbation par les organismes membres de I'ISO,
sous une «procédure voie express» définie dans I'accord de coopération entre I'ISO et I'lEEE de I'organisme
de développement des normes partenaires. Les deux membres sont responsables du maintien de ce
document.

L'ISO/IEEE 11073 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Informatique de santé:

— Partie 10101: (Communication entre dispositifs médicaux sur le site des soins) Nomenclature

— Partie 10201: (Communication entre dispositifs médicaux sur le site des soins) Modele d'informations du
domaine

— Partie 10404: Spécialisation des dispositifs — Oxymeétre de pouls
— Partie 10406: Spécialisation des dispositifs — Electrocardiographe de base (ECG) (ECG 1 a 3)

— Partie 10407: Spécialisation des dispositifs — Moniteur de pression sanguine

© ISO 2012 — Tous droits réservés
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— Partie 10408: Spécialisation des dispositifs — Thermometre

— Partie 10415: Spécialisation des dispositifs — Plateau de balance

— Partie 10417: Spécialisation des dispositifs — Glucométre

— Partie 10420: Spécialisation des dispositifs — Analyseur de composition corporelle

— Partie 10421: Spécialisation des dispositifs — Moniteur de surveillance du débit expiratoire de pointe
(débit de pointe)

— Partie 10471: Spécialisation des dispositifs — Concentrateur d'activité pour une vie autonome
— Partie 10472: Spécialisation des dispositifs — Moniteur de surveillance de médication

— Partie 20101: (Communication entre dispositifs médicaux sur le site des soins) Profils d'applications —
Norme de base

— Partie 20601: Profil d'application — Protocole d'échange optimisé

— Partie 30200: (Communication entre dispositifs médicaux sur le site des soins) Profil de transport —
Connexion par céble

— Partie 30300: (Communication entre dispositifs médicaux sur le site des soins) Profil de transport —
Faisceau infrarouge

— Partie 30400: (Communication entre dispositifs, médicaux, sur le site_des soins) — Profil d'interface —
Ethernet cablé

— Partie 90101: (Communication entre dispositifs  médicaux, -sur, le site des soins) — Instruments
analytiques — Essai sur le site des soins

— Partie 91064: Protocole de communication standard pour I'électrocardiographie assistée par ordinateur

— Partie 92001: (Forme d'onde médicale) — Regles d'encodage

© ISO 2012 — Tous droits réservés
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Introduction

La présente introduction ne fait pas partie de I’lEEE 11073-10472-2010, Informatique de santé — Communication de
dispositifs personnels de santé— Partie 10472 : Spécialisation de dispositif — Moniteur de surveillance de médication.

Les normes ISO/IEEE 11073 permettent la communication entre des dispositifs médicaux et des systémes
informatiques externes. Dans le contexte de la famille de Normes ISO/IEEE 11073 relatives a la
communication de dispositif, la présente Norme établit une définition normative de la communication entre
les dispositifs personnels de moniteur de surveillance de médication et des gestionnaires (par exemple, des
téléphones cellulaires, des ordinateurs personnels, des équipements personnels de santé et des boitiers
décodeurs) d'une maniére qui permet une interopérabilité du type prét a I'emploi. Elle s'appuie sur les
parties appropriées de Normes existantes, y compris la terminologie et des modéles d'informations de
I’ISO/IEEE 11073. Elle spécifie I'utilisation de codes, de formats et de comportements en termes
spécifiques dans les environnements de télésanté, en limitant les choix a des cadres de travail de base en
faveur de l'interopérabilité. La présente Norme définit un noyau commun de fonctionnalités de
communication pour les moniteurs de surveillance de médication. Dans ce contexte, les moniteurs de
surveillance de médication sont définis comme des dispositifs qui ont la capacité de déterminer et de
communiquer (a un gestionnaire) les mesures permettant de vérifier qu’un utilisateur suit correctement un
régime de médication prescrit.

© ISO 2012 — Tous droits réservés
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Informatique de santé — Communication entre dispositifs de
santé personnels —

Partie 10472:
Spécialisation des dispositifs — Moniteur de surveillance de
médication

NOTE IMPORTANTE : La présente Norme ne vise pas a garantir la sécurité, la sOreté, la santé ou la
protection de I’environnement. Il incombe aux rédacteurs de la Norme de déterminer les exigences
appropriées en matiére de sécurité, de sdreté, d’environnement et de pratiques de santé ou d’exigences
réglementaires.

Le présent document de I’lEEE est mis a disposition afin d’étre utilisé sous réserve de notes importantes
et de rejets de responsabilité légale. Ces notes et rejets de responsabilité apparaissent dans toutes les
publications contenant le-présent-decument et-peuvent étre trouvés,;sous I’en-téte « Note importante » ou
« Notes importantes et ‘rejets’ de”’responsabilité/ concernant les>documents de' I’lEEE ». lls peuvent
également étre obtenus sur . demandey auprés de VIEEE, ou visualisés sur le site:
http://standards.ieee.org/IPR/disclaimers.html.

1. Description générale

1.1 Domaine d'application

Dans le contexte de la famille de normes ISO/IEEE 11073 relatives & la communication de dispositifs, la
présente Norme établit une définition normative de la communication entre des dispositifs de surveillance
de médication et des gestionnaires (par exemple, des téléphones cellulaires, des ordinateurs personnels, des
équipements personnels de santé et des boitiers décodeurs) d'une maniére qui permet une interopérabilité
du type prét a I'emploi. Elle s'appuie sur les parties appropriées de normes existantes, y compris la
terminologie et les modeles d'informations de I'ISO/IEEE 11073. Elle spécifie I'utilisation de codes, de
formats et de comportements en termes spécifiques dans les environnements de télésanté, en limitant les
choix a des cadres de travail de base en faveur de Il'interopérabilité. La présente Norme définit un noyau
commun de fonctionnalités de communication pour les moniteurs de surveillance de médication. Dans ce
contexte, les moniteurs de surveillance de médication sont définis comme des dispositifs qui ont la capacité

© ISO 2012 — Tous droits réservés
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de déterminer et de communiquer (a un gestionnaire) les mesures permettant de vérifier qu’un utilisateur
suit correctement un régime de médication prescrit.

1.2 Objet

La présente Norme répond au besoin d’une norme indépendante définie de maniére ouverte portant sur la
commande de I’échange d’informations entre des dispositifs personnels de santé et des gestionnaires (par
exemple, des téléphones cellulaires, des ordinateurs personnels, des équipements personnels de santé et des
boitiers décodeurs). L’interopérabilité est la clé de I’essor du marché potentiel de ces dispositifs et est
également essentielle pour les patients car elle leur offre I’opportunité d’étre des acteurs mieux informés
dans la gestion de leur santé.

1.3 Contexte

Voir IEEE 11073-20601-2008" pour une description générale de I’environnement dans le cadre duquel la
présente Norme a été rédigée.

Le présent document, IEEE 11073-10472-2010, définit la spécialisation de dispositif pour le moniteur de
surveillance de médication, qui est un type d'agent spécifique, et elle fournit une description des concepts
du dispositif, de ses capacités et de sa mise en ceuvre conformément a la présente Norme.

La présente Norme est'basée sur FIEEE 11073-20601-2008, qui a Son-tour-tire-ses informations a la fois de
I'ISO/IEEE 11073-10201:2004 [B2] et de I'IlSO/IEEE 11073-20101:2004 [B3]. Les régles de codage des
dispositifs médicaux (MDER) utilisées dans la'présente-Norme sont décrites en totalité dans I’IEEE 11073-
20601-2008.

La présente Norme, reproduits les - parties./ appropriées sde-daonomenclature, | qui se trouve dans
I'ISO/IEEE 11073-10101:2004 [BA].et-ajoute-de nouveaux;codes de-nomenclature pour les besoins de la
présente Norme. Entre la présente Norme et I’IEEE 11073-20601-2008, tous les codes de nomenclature
requis pour la mise en ceuvre sont appuyés par des documents.

NOTE—Dans la présente Norme, I’|[EEE 11073-104zz est utilisée pour faire référence a la collection de normes relatives a
la spécialisation de dispositif qui utilisent I'IEEE 11073-20601-2008, ol zz peut étre tout nombre de 01 & 99, inclus. ?

2. Références normatives

Les documents ci-aprés, dans leur intégralité ou non, sont des références normatives indispensables a
I'application du présent document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les
références non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

Norme IEEE 11073-20601-2008, Informatique de santé—Communication de dispositifs personnels de
santé—Partie 20601 : Profil d'application—Profil d'‘échange optimisé.®

NOTE—Voir Annexe A pour tous les documents informatifs référencés par la présente Norme.

Y Pour des informations sur les références, se reporter a I'Article 2.

2 | es notes dans le texte, les tableaux et les figures ne sont données qu'a titre d'informations et ne contiennent pas d'exigences
nécessaires a la mise en ceuvre de la norme.

® Les publications de I’IEEE sont disponibles auprés de I’Institute of Electrical and Electronics Engineers, 445 Hoes Lane, Piscataway,
NJ 08854, USA (http://standards.ieee.org/).

© ISO 2012 — Tous droits réservés
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3. Définitions, acronymes et abréviations

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent. 1l convient de faire
référence au « IEEE Standards Dictionary: Glossary of Terms & Definitions » (Dictionnaire des Normes
IEEE : Glossaire des termes et définitions) en ce qui concerne les termes qui ne sont pas définis dans le
présent article.*

3.1 Définitions

agent : un nceud qui collecte et transmet des données personnelles de santé a un gestionnaire associé.

classe : dans une modélisation orientée objet, elle décrit les attributs, les méthodes et les événements que
les objets instanciés a partir de la classe utilisent.

moteur informatique : Voir : gestionnaire.

dispositif : un terme utilisé pour désigner un appareil physique mettant en ceuvre soit un agent, soit un réle
de gestionnaire.

poignée (handle) : un nombre de 16 bits sans signe qui est unique localement et identifie I'une des
instances d'objets dans un agent.

gestionnaire : un nceud recevant des/données d'an/oulde plusieurssystémes d'agents. Certains exemples de
gestionnaires incluent un téléphone cellulaire, un appareil de sante, un boitier décodeur ou un systeme
informatique.

poignée-objet : Voir : poignée.

objet : dans une modélisation orientée;objet, une instance particuliere-d'uneiclasse; Llinstanciation réalise
des attributs, des méthodes et des événements a;partir. de la,classe.

dispositif personnel de santé : un dispositif utilisé dans des applications de santé personnelles.

dispositif personnel de télésanté : Voir : dispositif personnel de santé.

3.2 Acronymes et abréviations

APDU application protocol data unit (unité de données de protocole d'application)

ASN.1 abstract syntax notation one (notation a syntaxe abstraite un)

DIM domain information model (modele d'informations du domaine)

EUI-64 extended unique identifier (64 bits) (identifiant unique étendu (64 bits))

ICS implementation conformance statements (mention de conformité pour la mise en ceuvre)

I1ISO International Organization for Standardization (Organisation Internationale de
Normalisation)

MDC medical device communication (communication de dispositifs médicaux)

MDER medical device encoding rules (régles de codage des dispositifs médicaux)

* Le « IEEE Standards Dictionary: Glossary of Terms & Definitions » (le dictionnaire des normes IEEE : Glossaire des termes et
définitions) est disponible & I’adresse http://shop.ieee.org/.

© 1SO 2012 — Tous droits réservés
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MDS medical device system (systeme de dispositif médical)
MOC managed object class (classe d'objet géré)

PDU protocol data unit (unité de données de protocole)
PHD personal health device (dispositif personnel de santé)
VMO virtual medical object (objet médical virtuel)

VMS virtual medical system (systeme médical virtuel)

4. Introduction a I'lSO/IEEE 11073 Dispositifs personnels de santé

4.1 Généralités

La présente Norme et le reste de la série des normes ISO/IEEE 11073 portant sur les dispositifs personnels
de santé (PHD) s’intégrent dans le contexte plus large de la série des normes ISO/IEEE 11073. La suite
complete de normes permet aux agents de s’interconnecter et d’interopérer avec les gestionnaires et avec
les systéemes d’informations informatisés de soins. Voir IEEE 11073-20601-2008 pour une description des
principes directeurs pour cette série de normes ISO/IEEE 11073 — Dispositifs personnels de santé.

L’IEEE 11073-20601-2008prend ‘enichargela modélisation et la‘mise en ceuvre/d’un ensemble important
de dispositifs personnels de santé, La présente Norme définit des aspects du dispositif de moniteur de
surveillance de médication. Elle décrit tous leszaspectssnécessaires-alla mise en ceuvre des services de la
couche d’application et du protocole d’échange de données entre un agent de moniteur de surveillance de
médication de I’ISO/IEEE 11073 PHD gt un,gestionnaire, La-présente Norme utilise un sous-ensemble des
objets et des fonctionnalités définis dans I"'lEEE 11073-20601-2008 et développe et ajoute des définitions
lorsque cela est approprié. Toutes les houvelles définitions sont données a I’ Annexe B en notation a syntaxe
abstraite un (ASN.1). Les codes de homenclature auxquels il est fait réference dans la présente Norme, qui
ne sont pas definis dans I’IEEE 11073-20601-2008, sont définis de maniére normative a I’ Annexe C.

4.2 Introduction aux constructions de modélisation de I'|[EEE 11073-20601

4.2.1 Généralités

La série de normes ISO/IEEE 11073, et en particulier I’lEEE 11073-20601-2008, est fondée sur un
paradigme de gestion de systemes orientée objet. Le modéle de systeme global est divisé en trois
principales composantes : le modele d’informations du domaine (DIM), le modéle de service et le modele
de communication. Voir IEEE 11073-20601-2008 pour une description détaillée des constructions de la
modélisation.

4.2.2 Modéle d’'informations du domaine

Le DIM est un modele hiérarchique qui décrit un agent sous la forme d’un ensemble d’objets. Ces objets et
leurs attributs représentent les éléments qui déterminent le comportement et rapportent I’état de I’agent et
les données qu’un agent peut communiquer & un gestionnaire. La communication entre I’agent et le
gestionnaire est définie par le protocole d’application dans I’IEEE 11073-20601-2008.
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4.2.3 Modéle de service

Le modéle de service définit les mécanismes conceptuels pour les services d’échange de données. De tels
services sont mappés sur des messages qui sont échangés entre I’agent et le gestionnaire. Les messages de
protocole dans la série de normes ISO/IEEE 11073 sont définis en ASN.1. Les messages définis dans
I’IEEE 11073-20601-2008 peuvent coexister avec les messages définis dans les autres profils d’application
de normes définis dans la série de normes ISO/IEEE 11073.

4.2.4 Modéle de communication

D’une maniéere générale, le modele de communication prend en charge la topologie d’un ou de plusieurs
agents qui communiquent sur des connexions logiques de point & point avec un seul gestionnaire. Pour
chaque connexion logique de point a point, le comportement dynamique du systéme est défini par une
machine a états finis de connexion, telle que spécifiée dans I’lEEE 11073-20601-2008. La sécurité de cette
communication est déterminée en grande partie, mais sans s’y limiter, par la sécurité physique du dispositif
et par la sécurité inhérente des transports sous-jacents. Une sécurité supplémentaire peut étre définie par
des révisions futures de I’lEEE 11073-20601-2008.

4.2.5 Mise en ceuvre des modeéles

Un agent mettant en ceuvre la présente Norme doit mettre en ceuvre tous les éléments obligatoires des
modeles d’informations, de service et-de communication, de méme que,tous les éléments conditionnels ou
la condition est satisfaite. I ‘convient que I7agent mettel en ceuvre les éléments recommandés et il peut
mettre en ceuvre toute combinaison des éléments optionnels. Un gestionnaire mettant en ceuvre la présente
Norme doit utiliser au moins I’'un, des éléments:obligatoeires, canditionnels, recommandés ou optionnels.
Dans ce contexte, « utiliser » signifie utiliser I’élément en tant que partie de la fonction primaire du
dispositif gestionnaire. Par exemple, un-gestionnaire, dont, la, fonction primaire consiste a afficher des
données devrait afficher un élément de données dans I’élément. pour |’utiliser,

5. Concepts et modalités relatifs aux dispositifs de moniteur de
surveillance de médication

5.1 Généralités

Le présent article présente les concepts généraux relatifs aux dispositifs de moniteur de surveillance de
médication. Dans le contexte des dispositifs personnels de santé de cette famille de normes, un moniteur de
surveillance de médication est un dispositif qui fournit un enregistrement de I'utilisation par la personne
d'un médicament. Il est attendu du moniteur de surveillance de médication qu'il permette d’aider une
personne a mieux suivre une médication qui lui a été prescrite.

NOTE — Le domaine d'application est volontairement large afin de couvrir un large spectre de mises en ceuvre de
dispositifs dans le contexte du suivi d’une médication et afin de permettre aux normes de base d'étre appliquées avant le
développement de la présente nouvelle application. 1l est envisagé que des éditions ultérieures puissent se fonder sur
cette base sous forme de procédés confirmés, que des besoins supplémentaires puissent étre identifiés et
qu'éventuellement des normes mondiales associées émergent, par exemple, pour une nomenclature d'une médication.
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Actuellement, il est largement estimé que seuls 30 & 60% des personnes suivent correctement un régime prescrit car de
nombreuses personnes arrétent de prendre leurs médicaments avant la fin de la thérapie. Les conséquences d'un
mauvais suivi peuvent étre graves. Il est estimé que de nombreuses admissions dans les hdpitaux et les maisons de
santé pourraient étre évitées en améliorant le suivi d’une médication. Les lecteurs intéressés par I'étude de ce sujet
peuvent se référer en outre a d’autres études qui ont été menées. Les références et les bibliographies se trouvent au sein
de:

— La Cochrane Collaboration®

— Le Healthcare Compliancy Packaging Council® (Le conseil sur le conditionnement pour une
conformité aux soins de santé)

— Le National Institute for Clinical Excellence’ (NICE) (Institut national pour une excellence
clinique) qui publie des concordances entre médecins et des directives de suivi.

Dans la documentation technique, les termes « suivi », « respect », et « observance » sont utilisés de fagon
interchangeable pour décrire le méme probléme, a savoir une personne ne suivant pas un avis médical
conseillant de suivre une médication.

Le moniteur de surveillance de médication permet de pallier a deux des principales causes de mauvais
suivi, grace a une mémoire et a des retours d’informations. Les consommateurs, les prestataires de soins et
les professionnels de la santé ont acces a un journal objectif d'événements liés a la médication et sont
avertis des situations exceptionnelles le cas échéant.

Cette spécialisation de moniteur de surveillance de médication vise a fournir une interface commune
représentant le régime; médidal en’enregistrant Templacément dans|l'emballage. du médicament qui a été
distribué, son dosage, le temps d’ingestion estimé correspondant, etc. Cette interface générique ne dépend
pas de la nature des mécanismes de’distribution et de surveillance.

Un moniteur de surveillance de médication est en général intégré dans un des plusieurs types de
médicaments conditionnés, par exemple:

— Les conditionnements sous blister

— Les conditionnements sous blister fixés sur des cartes

— Les bouteilles

— Les distributeurs mécaniques

— Les bacs ou cassettes compartimentés

— Les inhalateurs

— Les conditionnements de flacons, les conditionnements de seringues, etc.

— Un simple dispositif d'injection d'insuline (destiné aux pompes a insuline plus complexes)
Les dispositifs peuvent étre congus soit pour une seule occasion de médication (jetable), soit pour un

remplissage et une nouvelle utilisation. Un conditionnement sous blister est en général congu pour un usage
unique alors qu'un distributeur mécanique peut étre réapprovisionné de nombreuses fois.

Dans certains cas, le moniteur de surveillance de médication peut étre séparé du conditionnement de
médication et I'enregistrement d'événements de dosages, au lieu d’étre automatique, peut étre a la charge du
consommateur, par exemple en cas de retrait d’une pilule de son conditionnement sous blister.

® www.cochrane.org
& www.hcpc-europe.org et www.unitdose.org pour les Etats-Unis
" http://www.nice.org.uk/
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Les dispositifs peuvent étre mobiles et suivre le consommateur dans ses déplacements, mais ils peuvent
aussi étre installés au domicile d’une personne a tous moments.

Le procédé actuel utilisé pour I'évaluation de la distribution d'une dose varie en fonction du type de
dispositif. Un conditionnement sous blister fixé sur carte a le moyen de détecter le moment auquel a lieu le
retrait d’une pilule de son blister et de déterminer quelle pilule du blister a été retirée. Le bouchon d'un
flacon peut seulement enregistrer le moment auquel le bouchon est retiré. Un dispositif encore plus simple
peut étre un élément de rappel fixé a un conditionnement du médicament et lorsqu'un bouton est enfoncé a
des fins de confirmation, cet événement est considéré comme un événement de dosage.

La présente Norme traite également du rapport de conditions d'exception qui font que le médicament ne
peut plus étre utilisé, par exemple suite a un stockage en dehors d'une plage de température ou du fait de la
date de péremption du médicament. D'autres données qui peuvent étre rapportées pourraient par exemple
comprendre le moment auquel la bande d’inviolabilité d'un conditionnement est rompue.

5.2 Exemples d'utilisation de modéle

5.2.1 Généralités

Le présent paragraphe démontre comment le modéle d'objet décrit dans la présente Norme pourrait étre
appliqué a certaines mises en ceuvre de dispositifs du monde réel. Ces derniéres ne sont données qu’a titre
d’exemple de preuve degla maniéere dont -une,situation particuliere, pourrait-étre, mise en ceuvre avec ce
modele. Les exemples'sont-présentés a‘titre de-démonstration des manieres possibles selon lesquelles une
application peut étre mise en ceuvre et ne sont pas destinés-a étre réglementaires ou exhaustifs.

5.2.2 Types d'exemples de moniteurs|deisurveillance de médication successifs

Le présent paragraphe détaille les.exemples de;moniteurs de surveillance de médication pour lesquelles la
localisation du médicament est importante (ou, du moins, a un sens) et la quantité de médicaments a cette
position est déterminée. Une quantité déterminée signifie que la quantité du médicament a un endroit ne
varie pas une fois que le dispositif est chargé. Ceci n’empéche pas de faire varier les quantités de
médicaments d'un endroit & un autre.

Ces dispositifs pourraient étre modélisés avec I'objet médicament distribué a posologie déterminée.

— Un blister fixé sur carte contenant un nombre (précis) de doses (numérotées) successives. Les doses
pourraient étre des comprimés, des capsules, des ampoules, des flacons, des seringues pré-remplies,
des sachets, etc.

— Un blister fixé sur carte contenant différents médicaments, par exemple une dose d'entretien & prendre
quotidiennement et une dose plus forte d'urgence a prendre si nécessaire.

— Un conditionnement pour médicaments pouvant étre réapprovisionné et compartimenté. Le dispositif
type est un pilulier, organisé avec des étiquettes pour le matin, le midi, le soir, la nuit, les jours du
lundi au dimanche et éventuellement des numéros pour les semaines.

— Un conditionnement jetable compartimenté. Chaque compartiment contient de plusieurs pilules a
prendre simultanément.

— Un distributeur de médicament semblable a un revolver. Grace a une torsion exercée par I'utilisateur,
un mécanisme du type revolver est entrainé en rotation sur une seule encoche et une seule dose peut
étre distribuée. Par la nature de la conception, chaque dose est retirée strictement a la suite.
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