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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. 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'[SO 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 a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait étre 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
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par 1'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'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 I'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 1'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 215, Informatique de santé, en
collaboration avec le comité technique CEN/TC 251, Informatique de santé, du Comité européen de
normalisation (CEN), conformément a I'Accord de coopération technique entre 1'lISO et le CEN (Accord
de Vienne).

Cette premiere édition annule et remplace 1I'ISO/TS 18530:2014, qui a fait l'objet d'une révision
technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:
— ajout de nouvelles définitions;

— mise a jour des cas d'utilisation et des diagrammes UML;

— enrichissement de la Bibliographie.

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

La prestation de soins de santé est intrinséquement liée a 'aptitude a identifier de maniére unique et
précise la personne qui se présente pour des soins, c'est-a-dire le sujet des soins (SdS), ainsi que la
personne qui les dispense, c'est-a-dire le prestataire considéré.

Linformatique de santé, dans le cadre de la prestation de soins de santé, exige une spécification
claire permettant d'identifier le SdS et le prestataire considéré afin de les associer correctement aux
informations de santé contenues dans une application de soins de santé. Il est donc devenu nécessaire
de saisir et de partager les informations sur les différents systémes et les différentes applications de
soins de santé.

Les porteuses de données, telles que les codes a barres et I'identification par radiofréquence (RFID),
communément appelées «identification et saisie automatiques des données» (AIDC), ont renforcé la
nécessité de définir les structures de données des identificateurs pour le SdS et le prestataire considéré
afin d'éviter toute ambiguité lors de la saisie des informations. L'AIDC propose un grand nombre de
solutions, notamment en ce qui concerne les supports optiques (tels que les codes a barres). En outre,
la sémantique des données transportées est définie par un certain nombre d'organisations (également
appelées «organismes émetteurs»), qui peuvent étre dédiées a des activités commerciales, investies de
missions nationales ou chargées de 1'élaboration de normes. Le présent document décrit l'utilisation
du systéme de normes GS1®1), En effet, la grande majorité des fournitures de santé dans le monde sont
identifiées selon ce systéme mondial et multisectoriel de normes. L'utilisation d'un systéme unique de
normes dans une structure de soins de santé permet de garantir une meilleure interopérabilité.

Une sémantique d'identification commune du SdS et du prestataire considéré est indispensable a
lI'interopérabilité, qui favorise le partage et l'utilisation d'informations au sein de différents systemes
d'information, afin de garantir la cohérence des informations partagées et l'absence d'ambiguité.
Le méme SdS et le méme prestataire considéré sont identifiés, référencés et croisés de maniére précise
dans chaque systeme. Des systémes efficaces de saisie de données et le partage d'informations sont
essentiels a l'amélioration des soins apportés aux SdS et de la prestation de ces soins par les prestataires
considérés en termes de conformité, de justesse et de fidélité, et d'intégrité des données de santé.

Dans les hépitaux, un SdS (en tant que patient hospitalisé) passe généralement par un grand nombre
d'instances de soins. Il peut s'agir, par exemple, de la dispensation d'ordonnances et de 'administration
de médicaments, d'examens en laboratoire de prélevements biologiques effectués sur le SdS, et de
I'analyse et de la consignation des rapports concernant ces examens. Il est indispensable de réconcilier
de maniére précise chacune de ces instances avec la prestation du soin au SdS. Les prestataires de soins
de santé (c'est-a-dire les organisations qui dispensent des soins de santé au SdS) utilisent désormais des
codes a barres basés sur la technologie AIDC pour saisir l'identité du SdS et pour identifier les autres
éléments associés, tels que les prélévements biologiques, afin de remplacer la saisie manuelle au clavier
par I'AIDC. Dans l'environnement hospitalier complexe ou les instances de soins sont nombreuses, la
nécessité de recourir a l'identification unique des éléments est généralement reconnue, car elle permet
d'éviter les conflits, chevauchements, incertitudes et risques liés a I'identification.

L'utilisation de I'AIDC dans le contexte des soins aux malades chroniques renforce le besoin de
normalisation. Un SdS qui est dans l'instance de traitement des maladies chroniques ne se trouve pas
toujours dans un méme lieu ol une seule technologie est disponible. LAIDC peut donc fonctionner avec
d'autres technologies, solutions et dispositifs. La continuité des soins est ainsi assurée.

Les SdS non hospitalisés peuvent pratiquer 'automédication. Il convient qu'un SdS traité pour une
maladie chronique, notamment, s'administre et enregistre les médicaments décrits dans le plan de
traitement qui lui a été spécifié. Ce plan peut étre trés prescriptif et destiné a répondre aux besoins du
patient, ou étre de nature préventive afin d'éviter tout résultat clinique dangereux.

Il est également nécessaire de gérer et de surveiller cliniquement le plan de traitement du SdS a des
fins de sécurité et de gestion des stocks. LAIDC permet de saisir I'identification du SdS, le médicament,

1) GS1 estune marque déposée. Cette information est donnée par souci de commodité a l'intention des utilisateurs
du présent document et ne saurait constituer un engagement de la part de I'ISO.
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I'événement d'administration, l'enregistrement des données pertinentes relatives au médicament
administré, et d'autres données telles que le numéro de lot, la date de péremption et la quantité utilisée.
Il convient de suivre ce processus pour les patients hospitalisés et pour les patients non hospitalisés.
Ce méme processus de saisie de données peut étre utilisé pour gérer et réapprovisionner efficacement
le stock.

Les trois exemples suivants démontrent les avantages liés a l'identification unique des SdS par I'AIDC:

— le patient, comme les données, peut se déplacer en dehors de l'environnement d'un prestataire: a la

vi

suite d'une tornade dévastatrice survenue a Joplin, dans le Missouri (Etats-Unis) en 2011, 183 SdS
de I'Hopital St John's ont dii étre rapidement évacués vers d'autres hopitaux régionaux. Dans des
conditions aussi «chaotiques», un identificateur de patient véritablement unique éviterait de devoir
remplacer immédiatement le bracelet d'identification de chaque SdS admis dans un autre hopital;

pour les laboratoires régionaux vers lesquels les patients sont renvoyés, notamment ceux qui
effectuent des essais dans une banque de sang: identifier formellement les SdS et les associer a
des dossiers existants est essentiel a la sécurité du patient. Lenregistrement de deux SdS distincts
portant le méme nom, hospitalisés dans deux structures différentes, dans des systémes identiques
de numérotation des patients (du fait de l'utilisation possible du méme systeme informatique),
pourrait entrainer de graves erreurs;

un prestataire utilise deux identificateurs pour gérer les processus de soins: l'«identification du
patient» et I'«identification du cas». Un prestataire a organisé les banques de numéros des deux
identificateurs de telle maniére que toute collision de données soit exclue. Apres plusieurs années
d'utilisation de cette solution, les banques de numéros ont commencé a se chevaucher sans que
personneneleremarque,jusqu'ace que deux SdS soientassociésau méme numéro,l'un correspondant
a l'«identification du patient» et l'autre a l'«identification du soin». Une erreur de correspondance
associée a un incident grave s'est produite.
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Informatique de santé — Marquage et étiquetage a I'aide
de I'identification et de la saisie automatiques des données
— Identification du sujet des soins et du prestataire
considéré

1 Domaine d'application

Le présent document décrit les normes nécessaires pour identifier et étiqueter le sujet des soins (SdS)
et le prestataire considéré sur des objets tels que des bracelets d'identification, des étiquettes
d'identification ou autres, afin de permettre la saisie automatique de données a lI'aide de porteuses de
données dans le cadre du processus de prestation de soins.

Il présente le processus d'identification unique des SdS qui peut étre utilisé a d'autres fins, par exemple
I'enregistrement de l'identité des SdS dans les dossiers individuels de santé.

Le présent document sert de référence pour toutes les organisations qui prévoient de mettre en ceuvre
ou d'améliorer l'identification et la saisie automatiques des données (AIDC) dans leur processus de
prestation de soins. Il s'appuie sur l'utilisation du systeme de normes GS1®. D'autres solutions, telles
que l'utilisation d'autres systemes d'identification (par exemple, des systémes basés sur I'ISBT 128),
sont possibles, mais elles ne sont pas traitées dans le présent document.

Le présent document décrit les bonnes pratiques qui permettent de réduire/éviter les variations et les
solutions de contournement qui affectent I'efficacité de 'AIDC sur le site des soins et qui compromettent
la sécurité du patientl2l[e],

Le présent document explique comment gérer les identificateurs au sein du processus AIDC et complete
les informations disponibles dans I'ISO/TS 22220 et I'ISO/TS 27527.
2 Références normatives

Le présent document ne contient aucune référence normative.

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: disponible a 'adresse http://www.electropedia.org/

31

identifiant d'application

Al

préfixe GS1® qui définit la nature et la structure de I'élément de données qui suit, comme défini dans
I'ISO/IEC 15418 et les spécifications générales GS1®

[SOURCE: ISO/IEC 19762:2016, 01.01.82]
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