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Avant-propos

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

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents 
critères d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été 
rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www​
.iso​.org/directives).

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait être tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant 
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 
l’élaboration du document sont indiqués dans l’Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets reçues par l’ISO (voir www​.iso​.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données 
pour information, par souci de commodité, à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un 
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l’ISO liés à l’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de l’adhésion 
de l’ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles 
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www​.iso​.org/iso/fr/avant​-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 215, Informatique de santé.

Cette deuxième édition annule et remplace la première édition (ISO 13606-3:2009), dont elle constitue 
une révision mineure.

Les principales modifications par rapport à l’édition précédente sont récapitulées dans l’Introduction.

Une liste de toutes les parties de la série ISO 13606 se trouve sur le site web de l’ISO.

Il convient que l’utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent 
document à l’organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes 
se trouve à l’adresse www​.iso​.org/fr/members​.html.
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Introduction

0.1   Généralités

Le présent document fait partie d’une série de normes en cinq parties, publiées conjointement par le 
CEN et l’ISO dans le cadre de l’Accord de Vienne. Dans le présent document, la dépendance à l’une des 
autres parties de la série de normes est explicitement indiquée là où elle s’applique.

0.2   Préface

L’ISO 13606-3 définit deux types de spécifications.

1)	 Un ensemble normatif de listes de termes (codés) définissant chacune un vocabulaire contrôlé pour 
un attribut du modèle de référence qui est défini dans l’ISO 13606-1.

2)	 Il convient qu'un ensemble d’archétypes de référence qui spécifient la manière dont le modèle de 
référence de l’ISO 13606-1 soit appliqué pour communiquer les informations pour:

—	 l’attribut null_flavor;

—	 les politiques d’accès;

—	 les entités démographiques;

—	 les exemples d’archétypes de référence médicaux conformes à l’ISO 13940 (Contsys).

0.3   Listes de termes

Chaque liste de termes est référencée par son attribut correspondant sous forme de contrainte 
invariante de l’ISO 13606-1, par référence à son nom de liste de termes. Pour chaque liste de termes, 
chaque valeur de code est accompagnée par une phrase et une description; cependant, dans chaque cas, 
c’est le code qui est utilisé comme valeur d’attribut du modèle de référence. Les traductions de la phrase 
et de la description n’affectent donc pas les instances de RECORD_COMPONENT qui sont communiquées 
au moyen du présent document.

Si à l’avenir une révision de ces listes de termes s’avérait nécessaire, une révision technique du présent 
document serait exigée. Il convient que ce document révisé spécifie un identifiant de modèle de 
référence mis à jour qui soit ensuite utilisé comme valeur du rm_id d’un EHR_EXTRACT, pour informer 
le destinataire de la version du présent document qui a été utilisée lors de sa création.

0.4   Archétypes de référence

Un archétype, quelquefois connu sous le nom de modèle clinique, spécifie un modèle destiné à 
représenter un aspect de la documentation médicale dans un dossier de santé informatisé. Un 
archétype définit les relations structurelles et sémantiques entre les éléments de données fins, dont 
les domaines de contenu que chaque élément de données peut contenir afin d’être un composant valide 
de cet archétype. Le concept des archétypes est expliqué dans l’introduction de l’ISO  13606-1, et la 
représentation formelle des archétypes est spécifiée dans l’ISO 13606-2. Les archétypes sont utilisés 
dans le présent document pour former les parties d’un extrait de DSI afin de pouvoir prédire la manière 
selon laquelle les informations médicales sont représentées dans le dossier.

Étant donné que le domaine de la santé et des soins de santé est vaste, des centaines d’archétypes 
couvrant les différents besoins de documentation et de communication pourraient exister. Les 
archétypes pouvant être créés par différentes communautés dans différents pays et dans différentes 
installations, le risque existe que des archétypes se rapportant à des domaines de documentations 
similaires soient élaborés différemment par différents groupes, et l’interopérabilité peut donc être 
menacée. Les archétypes de référence sont des archétypes qui représentent les domaines fondamentaux 
de la documentation médicale qui peuvent être utilisés tels quels ou servir en quelque sorte de modèle 
de base pour des archétypes plus spécialisés. En jouant le rôle de modèle de base pour un ensemble 
d’archétypes spécialisés, les membres de l’ensemble sont susceptibles de mieux correspondre les uns 
aux autres aux niveaux structurel et sémantique. Leur utilisation facilite l’interopérabilité sémantique 
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