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1 Positionnement dans le cadre d'interopérabilité

Les systemes d’information dans les domaines sanitaire et médico-social doivent étre communicants
pour favoriser la coopération des professionnels dans le cadre des parcours de santé centrés sur le
patient et pour aider la décision médicale.

Le Cadre d’Interopérabilité des Systemes d’Information de Santé (CI-SIS) fixe les regles d’une
informatique de santé communicante. |l couvre :

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

¢ l'interopérabilité technique, qui porte sur les services garantissant I'échange et le partage des
données de santé et sur le transport des flux dans le respect des exigences de sécurité et de

confidentialité des données personnelles de santé.

L'interopérabilité sémantique, portant sur les contenus métiers, est assurée par la définition de
modeéles de documents médicaux a implémenter dans les logiciels médicaux. Ces modeéles sont décrits
dans des Volets Modéles de documents médicaux (aussi appelés Modeéles de contenus) qui
appartiennent a la couche Contenus du CI-SIS (encadré orangé de la Figure 1 ci-dessous).
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Figure 1 - Les volets Modeéles de documents médicaux dans le CI-SIS
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2 Un volet en deux parties

Ce volet comporte :
e des spécifications fonctionnelles (le présent document) qui se composent :
o du modele métier fourni par le porteur de projet et

o de la modélisation des données élaborée par I’ANS a partir du modele métier en
langage UML

e des spécifications techniques élaborées par I'’ANS a partir des spécifications fonctionnelles.
Les spécifications techniques transposent dans une syntaxe normée (CDA) les données
modélisées dans les spécifications fonctionnelles.

Ces deux documents sont complémentaires.

Le modéle métier du Volet Dématérialisation de la seconde lecture de la mammographie a été défini
par un groupe d'experts formé sous I'égide de I'Institut National du Cancer (INCa).

Il décrit deux modeles de documents a utiliser :
B Lafiche d’interprétation nationale (CANCER-D2LM-FIN)
B Lafiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (CANCER-D2LM-FIDD)
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3 Le modele métier

3.1 Définitions

3.1.1 Le programme national de dépistage du cancer du sein

En France, le programme national de dépistage organisé du cancer du sein a été généralisé en 2004
par les pouvoirs publics, en lien avec I’Assurance maladie et les professionnels de santé. Dans le cadre
de ce programme, les femmes agées de 50 a 74 ans sans antécédents personnels ou familiaux et ne
présentant pas de symptémes évocateurs sont invitées, tous les deux ans, a réaliser une
mammographie de dépistage.

Le programme et son organisation sont définis par un cahier des charges national publié au Journal
Officiel®.

La question relative a la place de la mammographie numérique dans le dépistage organisé du cancer
du sein a été posée antérieurement en France et la HAS a publié en octobre 2006 un rapport sur ce
sujet?2. Dans ce dernier, I'autorisation de I'utilisation de mammographes numériques en premiére
lecture, avec une seconde lecture sur film, avait été recommandée a court terme. La perspective
identifiée, sur le plus long terme, était que seule la numérisation de I'ensemble de la chaine
mammographique entre 1= et 2~ lectures permettrait d’envisager des avantages en termes de
transmission et d’archivage.

Par la suite, I'introduction de la mammographie numérique a fait I'objet d’un arrété publié au Journal
Officiel (arrété du 24 janvier 20083). Cette derniére a été alors autorisée au niveau de la 1:lecture,
sous réserve du respect du controle qualité et sans que I'organisation de la seconde lecture ne soit
pour autant modifiée.

Un nouvel arrété publié le 16 novembre 2016* a apporté des compléments et modifications a 'arrété
du 29 septembre 2006 et abroge I'arrété du 24 janvier 2008. Il définit les caractéristiques attendues
pour la fiche d’interprétation nationale et la fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé. Dans
le cadre des actions qui étaient prévues par le plan cancer 2014-2019, I'action 1.5 prévoyait de
proposer les modalités de dépistage et de suivi adaptées au niveau de risque de cancer des personnes.
Pour certaines femmes qui présentent un risque élevé ou tres élevé de développer un cancer du sein,
du fait d'antécédents personnels ou familiaux des modalités spécifiques de dépistage ont été définies
par la Haute Autorité de santé®. C’est pourquoi il a été décidé d’intégrer le Score d’Eisinger dans la
nouvelle version de la fiche d’interprétation en 2021. Pour certaines situations cliniques la
participation des assurés aux frais relatifs a certains actes techniques nécessaire au dépistage du
cancer est prise en charge & 100% par I’assurance maladie®

L’action 1.6 du Plan Cancer 2014-2019 recommandait d’optimiser les conditions de déploiement des
évolutions technologiques en commengant par ['utilisation de la dématérialisation des
mammographies pour le cancer du sein. Plusieurs expérimentations ont été menées en ce sens et ont
vocation a étre étendues a I'ensemble du territoire. Enfin, dans la stratégie décennale 2021-2030, deux

1 Ministére de la Santé et des Solidarités. Arrété du 29 septembre 2006 relatif aux programmes de dépistage des cancers. Annexes. JO du 21
décembre 2006

2 Avis et Rapport de la HAS, octobre 2006, Place de la mammographie numérique dans le dépistage organisé du cancer du sein, disponible
sur le site Internet de la HAS.

3 Ministere de la santé, de la jeunesse et des sports. Arrété du 24 janvier 2008 portant introduction de la mammographie numérique dans
le programme de dépistage organisé du cancer du sein

“Ministére des affaires sociales et de la santé. Arrété du 16 novembre 2016 relatif a la mammographie numérique dans le programme de
dépistage organisé du cancer du sein

5 Recommandation du 19 mars 2014 « Dépistage du cancer du sein en France : identification des femmes a haut risque et modalités de
dépistage ».

6 Décret n° 2016-1185 du 30 aodt 2015
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actions ont pour objectif d’intégrer rapidement les innovations technologiques aux programmes de
dépistage (action I. 13.2), tout en les anticipant et en les structurant (action I. 13.2).

3.1.2 Les documents

Un groupe de travail sous I'égide de I'INCa, composé de professionnels de la Société Francaise de
Radiologie (SFR), de la Société d’Imagerie de la Femme (SIFEM), de la Société Francaise de Sénologie
et Pathologie Mammaire (SFSPM) et de la Fédération National des Médecins Radiologues (FNMR) a
proposé a la Direction générale de la santé, deux documents types, la fiche d’interprétation nationale
et la fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé.

Le caractére national et unique de ces deux documents est le seul garant de I'obtention d’indicateurs
homogenes sur I’'ensemble du territoire (fiabilité des résultats) facilitant un pilotage du programme
tant au niveau départemental, régional que national.

3.1.2.1 La fiche d’interprétation nationale

Cette nouvelle fiche actualisée porte des modifications et des améliorations, pour la tracabilité du
matériel utilisé, sur la classification BI-RADS de I’ACR des lésions, I’évaluation et le suivi
épidémiologique ainsi que les caractéristiques permettant de mettre en exergue un contexte
évocateur d’un haut risque, notamment via I'intégration du score d’Eisinger.

Cette fiche type contient les données issues de la premiére lecture et de la seconde lecture.

3.1.2.2 La fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé
Cette fiche n’est pas produite systématiquement, mais uniquement dans des cas particuliers décrits
ci-apres dans la description détaillée du circuit de dépistage du cancer du sein.

3.1.3 Les acteurs

3.1.3.1 La patiente

Toute personne éligible aux campagnes de dépistage des cancers du sein est invitée par courrier a
réaliser a un examen radiologique de dépistage du cancer du sein (mammographie), pris en charge a
100% par I'assurance maladie.

La patiente doit pouvoir avoir acces aux clichés d’imagerie et au compte rendu final qui la concerne.

3.1.3.2 Le premier radiologue

Il réalise le premier examen d’imagerie et formalise son interprétation dans une fiche d’interprétation
nationale (FIN).

Dans certains cas, dans un second temps (voir §3.2 Description du circuit de dépistage du cancer du
sein), il remplit une fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (FIDD).

Il transmet tous les documents au centre régional de coordination de dépistage des cancers (CRCDC,
anciennement Structure de Gestion).

Il rédige le compte-rendu final sur la base de la fiche d’interprétation nationale (FIN) complétée lors
de la seconde lecture.

3.1.3.3 Le médecin coordonnateur du CRCDC
Il organise les secondes lectures.

Il collecte tous les documents produits : clichés mammographiques, fiches d’interprétation nationale
(FIN), etc...
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Il transmet les documents au second radiologue pour la seconde lecture, puis fait un retour au premier
radiologue lorsque la FIN a été complétée par le second radiologue.

Il collecte également le cas échéant, la fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (FIDD).

3.1.3.4 Le second radiologue

Il réalise la seconde interprétation des clichés de mammographie et compléte la fiche d’interprétation
nationale (FIN).

Il transmet tous les documents au centre régional de coordination de dépistage des cancers (CRCDC,
anciennement Structure de Gestion).

A noter qu’a ce jour le cahier des charges prévoit que la seconde lecture soit réalisée de facon
centralisée au sein du CRCDC.

3.1.3.5 Le médecin traitant

Les clichés d’imagerie et le compte rendu sont mis a disposition ou transmis au médecin traitant.

3.1.3.6 Les autres médecins intervenant dans la prise en charge de la patiente

Les clichés d’imagerie et le compte rendu sont mis a disposition ou transmis aux médecins intervenant
dans la prise en charge de la patiente.

3.1.1 Les données

3.1.1.1 Les données du document CANCER-D2LM-FIN

Données CANCER-D2LM-FIN Card | Type Jeux de Valeurs / Commentaire
Document (description standard commune a tous les

documents médicaux du CI-SIS)

Titre du document (1.1] ST DEPISTAGE DU CANCER DU SEIN - FICHE D’INTERPRETATION DE
LA MAMMOGRAPHIE

Acte [1..1] CD | Fixé a "QEQK004" Mammographie de dépistage.

Date de I'examen (correspond a la date de I'acte) [1..1] TS

documents médicaux du CI-SIS)

Identifiants (dont INS) [1..%] 1]

Nom (Nom de jeune fille, Nom marital) (1.%] ST Nom de famille ("BR"), Nom d'usage ("SP") ou nom utilisé
(RNIV) ("CL")

Prénom (1.%] ST "’BR" pour Ie? premie: pr"énom extrait de I’a liste d?§ E)rénoms de
I’acte de naissance, "CL" pour pour le prénom utilisé (RNIV)

Sexe [1..1] CD |M,F, UN

Date de naissance [1..1] TS

Adresse [0..*] AD

Télécom (Fixe, Portable, Mail) [0..*] TEL

Numéro NNI (a saisir si absence de P.E.C) [0..1] 1] Section FR-Couvertures-sociales

Nom et Code de I'Organisme Assurance Maladie (a saisir si (0.1] Es | section FR-Couvertures-sociales

absence de P.E.C)

est normalisée par le CI-SIS)

Radiologue L1 (premier lecteur) [1..1] PN | author[1]

Centre de Radiologie [1..1] ES | author[1]/assignedAuthor/representedOrganization

Cachet et signature du radiologue [1..1] IMG | Section FR-Documents-ajoutes

Radiologue L2 (deuxieme lecteur) [0..1] PN | author[2]

Médecin généraliste a informer (Médecin traitant) [1..1] PN | participant : @typeCode="INF" et functionCode="PCP"
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Gynécologue a informer [0..1] PN | participant : @typeCode="TRC" et functionCode="CORRE"
Sage-femme a informer PN | participant : @typeCode="TRC" et functionCode="CORRE"
MARQUE, TYPE ET MODELE DE L'INSTALLATION DE

MAMMOGRAPHIE

Utilisation d’un systéme de CAD (OUI/NON) BL
Si Numérique CR (OUI/NON) [0..1]
Numérique CR - Marque et Modele du lecteur [0..1] ST
Numérique CR - Marque et modéle des écrans ERLM [0..1] ST
Si Numérique DR (OUI/NON) [0..1]
Numérique DR - Marque et Modeéle du mammographe [0..1] ST
Numérique DR - Option Tomosynthése (OUI/NON) [0..1] (o]
Marque et modeéle de la console d’interprétation [1..1] ST
A » A remplir par le Radiolog

Mammographie antérieure ? (OUI/NON/NE SAIT PAS) [1..1] BL
Si Oui, date de la derniere mammographie [1..1] CD
Traitement hormonal substitutif de la ménopause en (1.1] D
cours : (OUI/NON/NE SAIT PAS)

Antécédents Personnels

Cancer du sein (Oui Droit) [1..1] BL
Cancer du sein (Oui Gauche) [1..1] BL
Cancer du sein (Oui Année) [1..1] TS
Chirurgie pour lésion a risque (Oui Droit) [1..1] BL
Chirurgie pour lésion a risque (Oui Gauche) [1..1] BL
Chirurgie pour lésion a risque (Oui Type de Iésion) [0..1] ST
Chirurgie pour lésion a risque (Oui Année) [1..1] TS
Chirurgie pour lésion bénigne (Oui Droit) [1..1] BL
Chirurgie pour lésion bénigne (Oui Gauche) [1..1] BL
Chirurgie pour lésion bénigne (Oui Type de Iésion) [0..1] ST
Chirurgie plastie (Oui Droit) [1..1] BL
Chirurgie plastie (Oui Gauche) [1..1] BL
Maladie de Hodgkin avec irradiation thoracique (1.1] BL
(OUI/NON)

Antécédents familiaux connus de cancers du sein ou de

I'ovaire ?

Indiquez I'dge de survenue le plus précoce : [0..1] REAL
Y a-t-il eu chez une femme de votre famille proche (c6tés

pére ou mére, ou parmi leurs enfants) ?

mutation BRCA 1/2 identifiée (pére) [1..1] BL
mutation BRCA 1/2 identifiée (mére) [1..1] BL
cancer du sein avant 30 ans (pére) [1..1] BL
cancer du sein avant 30 ans (mére) [1..1] BL
cancer du sein entre 30 et 39 ans (pére) [1..1] BL
cancer du sein entre 30 et 39 ans (mére) [1..1] BL
cancer du sein entre 40 et 49 ans (pére) [1..1] BL
cancer du sein entre 40 et 49 ans (mére) [1..1] BL
cancer du sein entre 40 et 49 ans : si oui, combien ? [0..1] INT
cancer du sein entre 50 et 59 ans (pére) [1..1] BL
cancer du sein entre 50 et 59 ans (mére) [1..1] BL
cancer du sein entre 50 et 59 ans : si oui, combien ? [0..1] INT
cancer de 'ovaire avant 70 ans [1..1] BL
Y a-t-il eu chez un homme de votre famille proche (c6tés

pére ou mére, ou parmi leurs enfants) ?

cancer du sein (quel que soit I'age) [1..1] BL
CONTEXTE EVOCATEUR D’UN HAUT RISQUE [1..1]
CONTEXTE EVOCATEUR D’UN HAUT RISQUE (OUI/NON) [1..1] BL

INTERPRETATION DU PREMIER LECTEUR

(Joindre le compte rendu et les derniers clichés
antérieurs)
Date d’Interprétation du ler lecteur [1..1] TS

Type de premiére lecture (sur film, sur console
d'interprétation)

Examen clinique (refus, normal, bénin, asymétrie
mammaire, suspect)

Schéma de localisation des cicatrices, naevus et anomalies
(identifiées lors de I'examen clinique)

[1.1] CD | JDV_Typelecture-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.29)

[1..1] CD | JDV_ExamenClinique-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.27)

[0..1] IMG
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Difficulté(s) technique(s) (OUI/NON) [1..1] BL
Précision difficulté [0..1] ST
Comparaison avec clichés antérieurs réalisable (OUI/NON) [1..1] BL
Date bilan comparé [0..1] TS
Densité glandulaire (a a d) [1..1] CD | JDV_DensiteMammaire-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.28)
Schémas Face et Oblique de localisation [0..1] Obligatoire si ACR [0, 2, 3, 4 ou 5]
Schéma Face de localisation [0..1] IMG
Schéma Oblique de localisation [0..1] IMG
Résultat de la lecture [1..1]
Cliché(s) complémentaire(s) Sein droit [1..1] BL
Cliché(s) complémentaire(s) Sein gauche [1..1] BL
JDV_Classification_ACR-1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.658)
. . . . Anormal BI-RADS ACR [0,3,4,5
Résultat de la lecture Sein droit [1..1] CD . Normal BI-RADS ACR 1[ ]
[ Bénin BI-RADS ACR 2
JDV_Classification_ACR-1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.658)
. . . Anormal BI-RADS ACR [0,3,4,5
Résultat de la lecture Sein gauche [1..1] CcD . Normal BI-RADS ACR 1[ ]
. Bénin BI-RADS ACR 2
Anomalies
Masse (circonscrite ou non) Sein droit [1..1] BL
Masse (circonscrite ou non) Sein gauche [1..1] BL
Calcifications Sein droit [1..1] BL
Calcifications Sein gauche [1..1] BL
Masse + Calcifications Sein droit [1..1] BL
Masse + Calcifications Sein gauche [1..1] BL
Distorsion architecturale Sein droit [1..1] BL
Distorsion architecturale Sein gauche [1..1] BL
Asymeétrie focale de densité Sein droit [1..1] BL
Asymétrie focale de densité Sein gauche [1..1] BL
Echographie [0..1] A créer uniquement si une échographie est réalisée
Mofif échographie (densité mammaire, implant, [0.1] | cD |IDV_MotifEchographie-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.88)
antécédents chirurgie, autre)
Précision motif échographie [0..1] ST
. ) . . . JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
Résultats de I'échographie Sein droit [1..1] CcD R ACR 13 ACRS
. ) e . . JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
Résultats de I'échographie Sein gauche [1..1] CcD R ACR13ACRS
Conduite a tenir [0..%]
Conduite  tenir (Dépistage, Suivi rapproché <2 ans, [0.1] | cD |IDV_ConduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85)
Prélevement, IRM, Avis spécialisé)
i’I];SS)UIVI rapproché » - fréquence de contréle (en nb de [0.1] PQ
Si « Suivi rapproché » - examen demandé [0..1] ST
BILAN DE DIAGNOSTIC IMMEDIAT
Refus de diagnostic immédiat [1..1] BL
Date du bilan [0..1] TS
Motif du Bilan de diagnostic immédiat [0..1] CD | JDV_MotifDiagnostic-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.35)
Bilan de diagnostic immédiat [0..%] CD | JDV_BilanTechnique-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.84)
Précision technique du bilan diagnostic [0..1] ST
Conclusion en cas d’anomalie détectée par IMAGERIE [0..1]
JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
. Normal BI-RADS ACR 1
. . . . Bénin BI-RADS ACR 2
ACR FINAL au terme du bilan Sein droit [1..1] cD . Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
. Normal BI-RADS ACR 1
ACR FINAL au terme du bilan Sein gauche [1..1] (] ¢ Bénin BI-RADS ACR 2

. Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
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Si ACR FINAL égal a 3, 4 ou 5, précisez alors si la Iésion est
détectée par :

Technique de détection (Sein droit) : Mammographie,
Echographie, Autre technique

(@]

JDV_Technique_imagerie-D2LM-CISIS
(1.2.250.1.213.1.1.5.645)

Technique de détection (Sein gauche) : Mammographie,
Echographie, Autre technique

Ccb

JDV_Technique_imagerie-D2LM-CISIS
(1.2.250.1.213.1.1.5.645)

Conduite a tenir [1..%]
Conduite a tenir (Dépistage, Suivi rapproché, Prélevement,
IRM, Avis spécialisé)

Si « Suivi rapproché » - fréquence de controle (en nb de

[0.1] CD | JDV_ConduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85)

0..1 P
mois) [0..1] Q
Si « Suivi rapproché » - examen demandé [0..1] ST
En cas d’examen clinique suspect avec un bilan (1.%]

d’imagerie normal ou bénin (ACR1 ou ACR2)
Conduite a tenir (Avis spécialisé, Prélevement, IRM) [1..%]
INTERPRETATION DU DEUXIEME LECTEUR

(en cas d’ACR 1 ou 2 et d’examen clinique normal par le
premier lecteur)

Date de la 2éme lecture [1..1] TS
Type de 2éme lecture (sur film, sur console
d'interprétation)

JDV_ConduiteATenir_3-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.87)

[1.1] CD | JDV_Typelecture-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.29)

Clichés techniquement insuffisants (OUI/NON) [1..1] BL
Si clichés techniquement insuffisants, précisez : [0..1]

Positionnement (Sein droit) [1..1] BL
Positionnement (Sein gauche) [1..1] BL
Qualité de I'image (Sein droit) [1..1] BL
Qualité de I'image (Sein gauche) [1..1] BL

Mauvaise qualité de I'impression de la mammographie

numérique, Réimpression du cliché (Sein droit) (1.1] BL
Mauvaise qualité de I'impression de la mammographie
- " . e [1..1] BL
numérique, Réimpression du cliché (Sein gauche)
Renseignements précis pour que le radiologue puisse
. . ) ) [0..1] ST
corriger les insuffisances techniques
Comparaison avec clichés antérieurs [1..1]
Comparaison avec clichés antérieurs réalisable (OUI/NON) [1..1] BL
Date bilan comparé [0..1] TS
Apparue (Sein droit) [1..1] BL
Apparue (Sein gauche) [1..1] BL
Plus suspecte (Sein droit) [1..1] BL
Plus suspecte (Sein gauche) [1..1] BL
Identique ou Moins suspecte (Sein droit) [1..1] BL
Identique ou Moins suspecte (Sein gauche) [1..1] BL
Schémas Face et Oblique de localisation [0.1] (F:’:Ss.de schéma obligatoire si ACR1, obligatoire dans les autres
Schéma Face de localisation [1..1] IMG
Schéma Oblique de localisation [1..1] IMG
Résultat deuxieme lecture [2..2]
JDV_Classification_ACR-2-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.650)
. En attente BI-RADS ACR O
. Normal BI-RADS ACR 1
Résultat de la lecture Sein droit [1..1] CcD . Bénin BI-RADS ACR 2
. Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
JDV_Classification_ACR-2-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.650)
. En attente BI-RADS ACR O
. Normal BI-RADS ACR 1
Résultat de la lecture Sein gauche [1..1] CD . Bénin BI-RADS ACR 2
. Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
AIIUI
Masse (circonscrite ou non) Sein droit [1..1] BL
Masse (circonscrite ou non) Sein gauche [1..1] BL
Calcifications Sein droit [1..1] BL
Calcifications Sein gauche [1..1] BL
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Masse + Calcifications Sein droit [1..1] BL
Masse + Calcifications Sein gauche [1..1] BL
Distorsion architecturale Sein droit [1..1] BL
Distorsion architecturale Sein gauche [1..1] BL
Asymétrie focale de densité Sein droit [1..1] BL
Asymeétrie focale de densité Sein gauche [1..1] BL
Examen(s) recommandé(s) [0..1]
Examen(s) recommandé(s) pour le bilan de di,agnostic (0..%] D
(Clichés complémentaires, Agrandissement, Echographie)

Examen(s) recommandé(s), préciser [0..1] ST
Conduite a tenir [1..%]
Conduite a tenir (Dépistage, Suivi rapproché, Prélevement, |\ 11 | cp | oy conduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85)
IRM, Avis spécialisé)

Si «.Suivi rapproché » - fréquence de contrdle (en nb de (0.1] PQ
mois)

Si « Suivi rapproché » - examen demandé [0..1] ST
CONCORDANCE L1 / L2 [1..1]
Concordance L1/ L2 (OUI/NON) [1..1] BL

3.1.1.2 Les données du document CANCER-D2LM-FIDD

Données CANCER-D2LM-FIN
Document (description standard commune a tous les

Card

Type

Jeux de Valeurs / Commentaire

documents médicaux du CI-SIS)

DEPISTAGE DU CANCER DU SEIN - FICHE D’INTERPRETATION DU

absence de P.E.C)
Professionnels de santé / ES (la description des PS et ES

est normalisée par le CI-SIS)

Titre du document (111 | ST | 5| AN DE DIAGNOSTIC DIFFERE
Acte [1..1] CD | Fixé a "QEQK004" Mammographie de dépistage.
Date de I'examen (correspond a la date de I'acte) [1..1] TS
Patiente (description standard commune a tous les
documents médicaux du CI-SIS)
Identifiants (dont INS) [1..%] 1l
Nom (Nom de jeune fille, Nom marital) (1.%] T Nom de“farlrlulle ("BR"), Nom d'usage ("SP") ou nom utilisé
(RNIV) ("CL")
. "BR" pour le premier prénom extrait de la liste des prénoms de
P 1.*% T
renom (1..%] S I'acte de naissance, "CL" pour le prénom utilisé (RNIV)
Sexe [1.1] | ¢ |IDV:M, F, UN
Date de naissance [1..1] TS
Adresse [0..*] AD
Télécom (Fixe, Portable, Mail) [0..%] TEL
Numéro NNI (a saisir si absence de P.E.C) [0..1] Il Section FR-Couvertures-sociales
Nom et Code de I'Organisme Assurance Maladie (a saisir si (0.1] ES | Section FR-Couvertures-sociales

Radiologue [1..1] PN | author

Centre de Radiologie [1..1] ES | author/assignedAuthor/representedOrganization

Cachet et signature du radiologue [1..1] | IMG | Section FR-Documents-ajoutes

Meédecin généraliste (Médecin traitant) [1..1] PN | participant : @typeCode="INF" et functionCode="PCP"
Gynécologue [0..1] PN | participant : @typeCode="TRC" et functionCode="CORRE"
Sage-femme [0..1] PN | participant : @typeCode="TRC" et functionCode="CORRE"
Bilan de diagnostic différé ‘
Motif du bilan de diagnostic différé (Clinique, [1.1] | cD |IDV_MotifDiagnostic-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.35)
Mammographique, Les deux)

Bilan de diagnostic différé (Agrandissement, Autres [1.*] | cD |JDV_BilanTechnique-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.84)
clichés, Echographie, Tomosynthése, Autre technique)

Si « Autre technique », précisez [0..1] ST

Comparaison avec clichés antérieurs [1..1]

Comparaison avec clichés antérieurs réalisable (OUI/NON) | [1..1] BL
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Date bilan comparé [0..1] TS
Apparue (Sein droit) [1..1] BL
Apparue (Sein gauche) [1..1] BL
Plus suspecte (Sein droit) [1..1] BL
Plus suspecte (Sein gauche) [1..1] BL
Identique ou Moins suspecte (Sein droit) [1..1] BL
Identique ou Moins suspecte (Sein gauche) [1..1] BL
Schémas Face et Oblique de localisation [0..1] Pas obligatoire si ACR1. Obligatoire dans les autres cas.
Schéma Face de localisation [1..1] IMG
Schéma Oblique de localisation [1..1] IMG
Classification définitive images explorées
JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
. Normal BI-RADS ACR 1
. . . . Bénin BI-RADS ACR 2
Résultat de la lecture Sein droit [1..1] cD . Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
JDV_Classification_ACR-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.481)
. Normal BI-RADS ACR 1
. . . Bénin BI-RADS ACR 2
Résultat de la lecture Sein gauche [1..1] CcD R Anormal BI-RADS ACR 3
. Anormal BI-RADS ACR 4
. Anormal BI-RADS ACR 5
Anomalies
Masse (circonscrite ou non) (Sein droit) [1..1] BL
Masse (circonscrite ou non) (Sein gauche) [1..1] BL
Calcifications (Sein droit) [1..1] BL
Calcifications (Sein gauche) [1..1] BL
Masse + Calcifications (Sein droit) [1..1] BL
Masse + Calcifications (Sein gauche) [1..1] BL
Distorsion architecturale (Sein droit) [1..1] BL
Distorsion architecturale (Sein gauche) [1..1] BL
Asymétrie focale de densité (Sein droit) [1..1] BL
Asymétrie focale de densité (Sein gauche) [1..1] BL
Conduite a tenir [1..%]
Conduite a tenir (Dépistage, Suivi rapproché <2 ans, [0.1] | cD |IDV_ConduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85)
Préléevement, IRM, Avis spécialisé)
Si «.Suivi rapproché » - fréquence de contréle (en nb de (0.1] PQ
mois)
Si « Suivi rapproché » - examen demandé [0..1] ST
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3.2 Description du circuit de dépistage du cancer du sein

3.2.1 Identification des personnes éligibles

Le dépistage organisé en population générale nécessite d’identifier de maniere exhaustive les
personnes éligibles aux campagnes de dépistage des cancers du sein, afin de les inviter
personnellement par courrier a réaliser un examen radiologique de dépistage du cancer du sein,
mammographie, pris en charge a 100% par I'assurance maladie. L'assurance maladie fournit aux
CRCDC (anciennement structures de gestion), le fichier des personnes devant étre invitées (identités
et coordonnées).

Les CRCDC valident ces listes (exclusion de certaines personnes notamment celles qui ont déja effectué
un dépistage, présentent des caractéristiques cliniques qui les rendent inéligibles ou ayant exprimé
leur refus de participer), assurent la gestion des invitations et de leur suivi. Ce travail de « nettoyage »
des listes est coordonné par le médecin coordonnateur du CRCDC qui est le responsable de traitement.

Les CRCDC envoient aux personnes éligibles un courrier avec une liste de cabinets de radiologie agrées
ou réaliser I'examen.

3.2.2 L’examen et la premieére lecture

Si elle en a, la patiente apporte ses clichés antérieurs de mammographie. lls seront nécessaires pour
comparaison avec l'interprétation des nouvelles images.

Le radiologue réalise I'examen d’imagerie.

e S’il n’y a pas d’anomalie (ACR 1 ou 2) et un examen clinique non suspect
o Leradiologue remplit une fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN)
o laseconde lecture va étre organisée (voir § 3.2.4 La seconde lecture).
e S’il n’y a pas d’anomalie (ACR 1 ou 2) mais examen clinique suspect
o Le radiologue remplit une fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN) avec le bilan de
diagnostic immédiat (Partie IV de la D2LM-FIN).
o La patiente sort du circuit de dépistage (et entre dans le circuit de soin).
e S’il y a une anomalie (ACR 0, 3, 4 ou 5 au Classement provisoire avant bilan de diagnostic
immédiat), il en informe la patiente.
o Siun diagnostic immédiat est réalisé
= Le radiologue remplit une fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN) avec le
bilan de diagnostic immédiat (Partie IV de la FIN).
e SiACRFINAL3, 4,5 : La patiente sort du circuit de dépistage (et entre dans
le circuit de soin).
e Si ACR FINAL 1, 2 : La seconde lecture est organisée (voir § 3.2.4 La
seconde lecture).
o Si un diagnostic immédiat n’est pas réalisé (ACR 3, 4, 5 ou 0 avec refus de diagnostic
immeédiat au Classement provisoire avant bilan de diagnostic immédiat)
= Le radiologue remplit une fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN)
= La patiente sort du circuit de dépistage.
= Si ACR 0 avec refus de diagnostic immédiat, une seconde lecture peut étre
réalisée (non systématique)

Tous les documents, c’est-a-dire les clichés de la mammographie y compris les clichés antérieurs et la
fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN) sont transmis au CRCDC.
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3.2.3 Action du CRCDC apres la premiere lecture
Si la fiche a un ACR en premiére lecture égal a ACR 3, 4, 5 ou 0 avec refus de diagnostic immédiat
e  La patiente sort du circuit de dépistage.
Si la fiche a un ACR en premiére lecture égal a ACR 1, 2 ou 0 avec refus de diagnostic immédiat

e Laseconde lecture est organisée (voir § 3.2.4 La seconde lecture)

e Le CRCDC envoie les clichés de la mammographie et la fiche d’interprétation nationale
dématérialisés (D2LM-FIN) a un second radiologue.

Le CRCDC organise les secondes lectures avec un pool de radiologues. La seconde lecture est réalisée
par un radiologue différent du radiologue ayant réalisé la premiere lecture.

3.2.4 Laseconde lecture
Les fiches concernées ont un ACR en premiére lecture égal a ACR 1, 2 ou 0 avec refus de diagnostic
immédiat.
Le second radiologue procéde a l'interprétation et complete la fiche d’interprétation nationale
(D2LM-FIN).

Tous les documents, c’est-a-dire les clichés de la mammographie y compris les clichés antérieurs et la
fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN) sont transmis au CRCDC.

3.2.5 Action du CRCDC apres la seconde lecture

Si la fiche a un ACR en seconde lecture égal a ACR 3, 4, 5 ou O (si le second radiologue estime qu’il est
nécessaire d’effectuer des clichés complémentaires localisés ou agrandis),

e |e CRCDC renvoie la fiche d’interprétation nationale (D2LM-FIN) au cabinet ou a été
réalisé I'examen (et la premiére lecture).

Si la fiche a un ACR en seconde lecture égal a ACR 1 ou 2 (pas d’anomalie)

e lapatiente sera réinvitée a nouveau dans un délai de 2 ans.

3.2.6 Lacréation des D2LM-FIDD par le cabinet ayant réalisé I’examen

Si la fiche a un ACR en seconde lecture égal a ACR 3, 4, 5 ou O (si le second radiologue estime qu’il est
nécessaire d’effectuer des clichés complémentaires localisés ou agrandis),

e Le cabinet établit une fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (D2LM-FIDD).

e La patiente sort du circuit de dépistage (et entre dans le circuit de soin).
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4 La modélisation

4.1 Méthode d’élaboration des spécifications fonctionnelles

Les spécifications présentées dans ce document suivent la méthode d’élaboration des spécifications
fonctionnelles des échanges élaborée par I’ANS (1).

Cette méthode est constituée de plusieurs étapes :

e FEtape 1: Organisation du contexte métier
e Etape 2: Définition des processus collaboratifs
e Etape 3: Description des processus et identification des flux

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

e Etape 5: Modélisation des flux
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4.2 Etape 1: Organisation du contexte métier

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

Le processus principal considéré est issu du circuit de dépistage du cancer du sein (voir § 3.2
Description du circuit de dépistage du cancer du sein) que nous appellerons « Production FIN et FIDD ».

<z[omaine=>D2LM

Processus principal
"Production FIN et FIDD"

Figure 2 — Organisation du contexte métier - Production FIN et FIDD

Périmétre du processus considéré :

Le périmetre considéré dans cette version des spécifications est restreint a la production des deux
documents suivants : CANCER-D2LM-FIN et CANCER-D2LM-FIDD des étapes « L’examen et la
premiére lecture » et « La seconde lecture » du circuit du dépistage du cancer du sein.

Hors périmétre du processus considéreé :

Les étapes « Identification des personnes éligibles » et « Le compte rendu final » du circuit du
dépistage du cancer du sein sont hors périmétre de ces spécifications.

La transmission, la mise a disposition et I’exploitation de ces deux documents (CANCER-D2LM-FIN
et CANCER-D2LM-FIDD) est hors périmétre de ces spécifications. Comme tous les documents de
santé spécifiés dans le CI-SIS, elles peuvent étre partagées ou échangées en utilisant des services
qui suivent les spécifications des volets « Partage de documents de santé » et/ou « Echange de
documents de santé ».

L’exploitation des documents CANCER-D2LM-FIN et des CANCER-D2LM-FIDD, y compris
I'agrégation et I’exploitation de leurs données, par la structure de gestion (SG) ou tout autre
organisme ne fait pas partie du périmetre du présent document.

La production, la transmission, la mise a disposition et I'exploitation des autres documents
(compte-rendu, etc...) sont hors périmétre de cette version des spécifications.

La transmission et la mise a disposition des clichés (des années précédentes et nouvellement pris)
sont hors périmétre de cette version des spécifications. Notez que les clichés peuvent étre transmis
a l'aide d’un document suivant les spécifications du volet « Références d’Objets d’Imagerie » du CI-
SIS ou par un autre moyen idoine.
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4.3 Etape 2 : Définition des processus collaboratifs

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

% Production de la FIN %

FAY FAY
Y Y

Radiologue 1 Radiologue 2
(1ere Lecture) {2nde lecture)

Figure 3 — Diagramme de cas d’utilisation - Production de la FIN

| Production de la FIDD

Fs \'.
£

Radiologue 1
{1&re lecture)

Figure 4 — Diagramme de cas d’utilisation - Production de la FIDD
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4.4 Etape 3 : Description du processus et identification des flux

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

4.4.1 Description du processus

Voir paragraphe 3.2.
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4.4.2 Diagramme d’activité

CRCDC : Radiologue 1 Radiologue 2 :

Réalise
] I'examen et
compléte la FIN

[Anomalie 7]

[Oui (ACR 0,4 5)]

Demande de
[] diagnostic
immédiat [Non (ACR 1 ou 2)]

[Diagnostic immédiat ?]

— lon (ACR 4,5,0 avec refus BDI)]

Rempli le BDI et
[ lenvoie au centre de
gestion

Récéption de la | [FLN (Etat 1)] [AGR 1234 5]
[SERLCR et LD Envoi FIN, CR et clichés au cncuc]

@ [Oui (ACR 3,4,5 ou 0 avec Refus BDI)]

[Non (ACR 1,2 ou 0 avec Refus BDI)]

Met les clichés + CR
[ ] +FIN a dispositi
du radiologue 2

[FIN (Etat 1)] Interprétation des

O clichés et CR et
@m&nt de la
FIN
_____ L

— Reception de laFIN, [FIN (Etat 2)] i — MetlaFIN, CR et clichés 4
CR et clichés L disposition du CRCDC

[Anomalie 7]

0 [Non (ACR 1 ou2)] @
—

[Oui (ACR 0,2,3,4)]

DEnvoi de laFIN au [FLN|(Etat 3)] Examens
diologue 1 [ | complémentaires et
L FIDD ’

Transmet le CR
[ examens et la FIDD
L au CRCDC ]

Figure 5 — Diagramme d’activité - Production FIN et FIDD
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4.4.3 Syntheése des flux d’informations

Deux documents sont utilisés dans le programme de dépistage :
la fiche d’interprétation nationale (CANCER-D2LM-FIN) et
la fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (CANCER-D2LM-FIDD).

Processus Nom du flux Emetteur Récepteur | Nature du flux
Echange de la CANCER-D2LM-FIN (Etat 1) | CANCER-D2LM-FIN Radiologue 1 | SG Flux structuré
Echange de la CANCER-D2LM-FIN (Etat 1) | CANCER-D2LM-FIN SG Radiologue 2 | Flux structuré
Echange de la CANCER-D2LM-FIN (Etat 2) | CANCER-D2LM-FIN Radiologue 2 | SG Flux structuré
Echange de la CANCER-D2LM-FIN (Etat 3) | CANCER-D2LM-FIN SG Radiologue 1 | Flux structuré
Echange de la CANCER-D2LM-FIDD CANCER-D2LM-FIDD | Radiologue 1 | SG Flux structuré

Tableau 1 - Tableau récapitulatif des flux structurés

Les 4 états de la CANCER-D2LM-FIN sont les suivants:

e Etat 1: Fiche avec les blocs « I- Identification », « - Antécédents », « lll- Interprétation du premier
lecteur » et « IV- Bilan de diagnostic Immédiat » remplis

e Etat 2: Etat 1 + bloc « V- Interprétation du second lecteur », rempli

e Etat 3: Etat 2 + anonymisation du second lecteur

Comme tous les documents de santé spécifiés dans le CI-SIS, ils peuvent étre partagés ou échangés en
utilisant des services qui suivent les spécifications des volets « Partage de documents de santé » et «
Echange de document de santé » du CI-SIS.

4.4.3.1 Utilisation de la messagerie sécurisée de santé

Tous les documents de santé peuvent étre échangés entre professionnels de santé par messagerie
sécurisée (MSSanté).

Le premier radiologue peut envoyer la CANCER-D2LM-FIN, les clichés et la CANCER-D2LM-FIDD s’il en
crée une, au médecin coordonnateur de la structure de gestion (SG).

Le médecin coordonnateur de la structure de gestion (SG) peut envoyer la CANCER-D2LM-FIN et les
clichés au second radiologue.

Le second radiologue peut a son tour mettre a jour la CANCER-D2LM-FIN en fonction de sa propre
interprétation et I'envoyer au médecin coordonnateur de la structure de gestion (SG).

Le médecin coordonnateur de la structure de gestion (SG) peut renvoyer la CANCER-D2LM-FIN au
premier radiologue qui pourra ainsi créer son compte rendu final.

4.4.3.2 Utilisation du DMP
Si le logiciel du radiologue est DMP compatible, le radiologue peut récupérer des documents de la

patiente a partir du DMP.
Il peut ensuite envoyer certains de ces documents nouvellement créés dans le DMP de la patiente.
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4.5 Etape 4 : Identification des concepts véhiculés dans les flux
d’informations et correspondance avec les classes et
attributs du MOS

On s’attache ici a lister les concepts métier et identifier les classes génériques du MOS.

Les classes génériques du MOS (dans la colonne ‘Classe’) sont identifiées par le préfixe ‘MOS_".
Pour tout concept n’ayant pas d’équivalence avec une classe générique du MOS, on crée la classe
correspondant a ce concept métier.

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

4.5.1 Fiche d’interprétation nationale (CANCER-D2LM-FIN)

Concept métier Classe Extension | Restriction | Equivalence
Données administratives
Document : CANCER-D2LM-FIN MOS_Document X
Patiente MOS_PersonnePriseCharge X
Professionnel de santé MOS_Professionnel X
Personne physique MOS_PersonnePhysique X
Entité géographique MOS_EntiteGeograhique X
Installation de mammographie MOS_Equipement X
Données médicales
Antécédents Antecedent
Interprétation du premier InterpretationPremierLecteur
lecteur
Interprétation du deuxieme InterpretationDeuxiémeLecteur
lecteur
Concordance L1 /L2 ConcordancelL1L2
Tableau 2 — Tableau des classes de la CANCER-D2LM-FIN

4.5.2 Fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (FIDD).
Concept métier Classe Extension | Restriction | Equivalence
Données administratives
Document : CANCER-D2LM-FIDD | MOS_Document X
Patiente MOS_PersonnePriseCharge X
Professionnel de santé MOS_Professionnel X
Personne physique MOS_PersonnePhysique X
Entité géographique MOS_EntiteGeograhique X
Données médicales
Diagnostic Diagnostic
Résultat de la lecture ResultatLecture
Conduite a tenir ConduiteATenir

Tableau 3 — Tableau des classes de la CANCER-D2LM-FIDD
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4.6 Etape 5 : Modélisation des flux

On s’attache ici a élaborer le modele de chaque flux a partir des concepts métier et des classes. Le
modeéle de chaque flux d’informations est modélisé par un diagramme de classes UML.

4.6.1 Fiche d’interprétation nationale (CANCER-D2LM-FIN)

InterpretationDeuxiemeLecteur

+ interpretationDeuxiemel ecteur

MOS_PersonnePhysique

MOS_PersonnePriseCharge

MOS_Professionnel

1

MOS_Document

1

MOS_Equipement

+ mOS_Equipement

+ interpretationPremierLecteur | {

1.%

0.1

0.1

+ antecedent |

InterpretationPremierLecteur

Antecedent

Figure 6 — Diagramme des classes

0.1

MOS_Entite Geographique
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4.6.1 Fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (FIDD)

HOS_Pe rsonnePriseCharge

[ ]

HOS_Pe rsonnePhysique HOS_Professionne | ) HOS_EntiteGeographique
+ mOS_Professionnel
* 0.1
1 1.*
+mOS_Document, | 1 1.7 + mOS_Document
Diagnostic | * diagnostic MOS_Document + conduiteATenr [ ¢ onduite ATenir

+ resultatlecture |1 =

ResultatLecture

Figure 7 — Diagramme des classes
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5 Annexes

5.1 La fiche d’interprétation nationale (FIN)

FICHE D'INTERPRETATION DE LA MAMMOGRAPHIE DE DEPISTAGE

Date de Fexamen:__ J/ _f

IDENTIFICATION

. . Mom et Prénom du Radic ogue L1 Centre de Radinlogie
MNom de jelane fillz :

il ETRjLAEETE O Odulfe

Norm marital ;

Préncm :

Dabe de naizsanoe: I I

A PG
B |
Condet ool |
Wil

Mad ! @

N g Tl Flea:

A per eigner Médedn GEneraliste 3 informer Gynecclogue [ Sage-femme 2 informer

Pzt - Prdeiai

Biresse - ool paanal
[T

N @& Tél

MAROQUE, TYPE ET MODELE DE L'INSTALLATION DE MAMMOGRAPHIE
Liilisation d'un systeme de CAD - Olow O NOM

O Numerique CR

O Numerigue DR Oiption Tomosyrithese : Oewi Onon
[d comchwer undqueesnen' s§ urilsde Jors de oot eaneen)

Marque =t modele de la console d'interpretation :

ANTECEDENTS [A remplir par le Radiclogue)

Mammographie antensure ¥ O ou O men O Messitpes 5100, srices s 2uis
E08 hor fgelame & + O od O men O Ne ssitpas

Antecedants Personnsls AntEcEdents familisus connus de cancers du sein ou gz Fowvaire
felusivurs rdporses peaaibies) ¥ o-t-il e cheg une femme de votre famille preche [cGtés pére ou
(] hon Drode | Sauche r"uEE ‘ou parmi lewrs endanks) ® : Brawcie . Pdre  Mdne
1 Carscer du sein O O - une mutstion SACA 42 igentitiss O O
5i oui, preciss Fannée ; - un CARCEr U sain Avant 30 ans O O
] Chimurpie pour lesion & risque O a - UN CARCEr du s=in et 30 &f 39 ans [m] a
5i Ui, precizes le type de |ésion et Mannée - - N CARCEr du sein entre 40 £t 45 ans O O

5i owi, combien
(] cviirurgie pour i2sion b-é;ﬁis'\: a o - un canser dus sein enine 30 =5 63 ans [m] a
5i oui, precisez l= type de lesion : Si oui, combdan :

-un cancer de 'oveire avant 70 ans O O
O] chirurgie plastie - d ¥ B-t-il 211 cheeg wn homme de votre famille proche

|:|:\\5'.-55P-é-"\eoJ mare, ou parmi beurs ents itz O [l |
Malsdie de Hodskin avec irradiation thoracgues Ooui COMon - um cEncer du sein [guel que :o'.l'i;\e|

Frick Flge de durveniig e plka brfcoes

COMTEXTE EVOCATEUR D'UMN HAUT RISQUE
Oowi ONon
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La fiche d’interprétation nationale (FIN) - suite

INTERPRETATION DU PREMIER LECTEUR
[Joindre le compte rendu et les derniers clichés antérieurs)

Examen climigue : .
[ u feis i & o M) Date de Fexsmen :
O Retus Situer, sur le schema ——— o,
O Hormal Cicatrice | [ " ! =-—.-.I:.--- !
. a,
O genin Mawst O . ! ot
. |
O asymétriz msmmsire Anomalie x O b [i_,é}___:___él__;"rlll
’ L. i
O suspect = Faire un biton de disgnestic immediot PrEOSEr: o '.l\--J_--"J (R
I
Difficuits(s) techimigue(s] : [oachus ancovotum, prothess, chingie. @fc., 09 Sgs mantionner ic ko densite mammaire|
O ow O Hon 5T BT, PIBEISRT T oo eeeme oo remeremmssassemmssmmmeres e e e e s e
Type de premisne lecturs - O surfilms O sur conscle cinterpratation
Cempgrgizon gvec cichss gntsdeyr répligpte: [ Oui O Hen Dengite gionduioine ; G camfication FLAADT ACY dex davtds
5 oW, précisez o dotedu bioncompare: o O el O ald

CAS n*1 : MAMMOGRAPHIE DE DEPISTAGE NORMALE/BENIGNE et EXAMEN CLINIQUE NOM SUSPECT

Resultat de Ia lecture Dvaits Sauchs EXT. Face

Teique
Hormal B-RADS ACAL O O f”f I\x - \\
' b
Snin BHRADS ACAZ O O 8] A-J.II ;2 | D ‘:\/ /‘-' G
l-1\““-—-- H—-"; \\. -

Cliche|x] compiementairs ] )
e, preises fe ot O ow O wom INT.

Echeagraphis [m[ [ Horn  REzuftat ge Fechographie [Mammeographiz ACR 1 ou 2]
ACR Echvorraphi Diroite Ganche
FLACR dir volre dotagrapdie me dolt pon e fier e chasiseaaest S0F de wolre gragmie
wropdvie, s Sl $iles b pv i omi cdarigne B [0 fieovene ) ACE A O O
3l pui, préches he sl : ACE 2 O O
O denseé merrmoine 1 rrploet O untéeddient e chir e O e AR 3 O O
ACR 4 O O
] i & E
& qulfr F, précaes acE % C O
Dﬂﬁmuu: [ feptog k ) 56 Sub rapproche &, veuller précer -
Coaluite b venis [ s roperoeied [+ F ans) L] i Mebgancs da contidle | .. mls
O aee O A dpaheialisd . Fenamen desandé :

CAS n"2 : MAMMOGRAPHIE DE DEPISTAGE ANORMALE ou EXAMEN CLINIGUE SUSPECT

Résultat de In becture Droite  Gouhe  OUWMUE EXT. Faoe

N .
ut !-"'-F T
\\I

y
I Y
Dﬁ\___ﬁ_ Jﬁr e|o {h --J/‘-' a

Anormal B-RADS ACR [0, 3, $ou 3] ® O [}

R hasiemmenl prorebicere awanl bios

MT.
Sk oy i pdvime  deanioer of ocodoer @ oo far snomober affn de povwodr e idemfler & e etoer gvec peicinon
Dirpite Gauche
O Masse [circonscrite ou mon) | a
O Csicifications (] O
O Masse + Calcifications | a
O Distorsion architecturale | a
O Asymetrie focale de densite | Od

Fisheirs lEAes peuvenT Eine odkd]
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La fiche d’interprétation nationale (FIN) - suite

BILAN DE DIAGNOSTIC IMMEDIAT Refus : O

Date du bilan :

Matif dia Bilan de dingnastic immediat O ciinique O mammegraphique [PPLY. P

Bilan de diagnostic immediat : O szrancizsemants [ sustres ciiches O Echographiz
O Tomiosynthése [ autre technique

5i « Awre techmique =, précises :

5 — :
*  Lesion wisible &n mammazrachie of/ou Bves une autre techrique : FACR FINAL cormespond & FACK le plus sleve

*  Lesions multiples dans un meme sein ne retenir que ia ksion |a plus pejorative pour FACR FINAL, soit FACR ke plus Sleve

ACR FINAL zu terme du Bilan Sain Droi Sain Gauche
ACRA O o~
i O O |‘ 2*™ |ectura [sauf =i axamen dinique suspact®)
ACR 3 O O
AR 4 O O ]» Pas de 2 lecture
ACR 3 [m| |

5i ACH FINAL agal 8 3, 4 ou 5. precizez alors si |z lesion a5t detectee par: J

Smin Droit Eaim Gauche

Mammio seuke a a

Echographie seule a a

Mammio et Echoraphiz O O

Axfre tech "|i|:|u-e smy O O
[ penizps I suivi rapprochs O Prastvement |cytoponction, biopsis]

Conduite & tenir =
O awis specialise O inws
5i & Suivi rApproche =, vewiliez preciser is fréquence de contrdle - ... meais

Priviser Mengamtn davmdme .

{4 i fin du Bilan de cicgoastic immadiat, 5§ ACR FINAL = 3.4, ou 3 aiors informar fafs] medecin|s| corespordant]s |

* £ cas d"examen dinique suspect avec un bilan Simagesie pormal ou benin [ACR1 ou ACRZ]®

Conduite  tenir = O avis soecimlize O wmma O preevement [cymoponction, biopsiz]

#4 ks fir o Bifan e alognc b Ao, a1 Finvigue sespat mane o bilan SFlesageris ol ou befrein alors injforrmeey Aefs ) e devtal) oo porndantfs )
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La fiche d’interprétation nationale (FIN) - suite

INTERPRETATION DU DEUXIEME LECTEUR
en cas d"ACR 1 ou 2 et d’examen clinique normal par le PREMIER LECTEUR

Date de ks 2™ lecture - Identification du Lecteur 2 -
Type de seconde lecture - O Swr films O Suwr console &'interpretation :I:'

¥ cates mocalité n°est outerists gue sur dérogation de ko DS JORE M CoOve O projets dExpérimantation ot oévaluation de ko oématérialisation
des flux dinformotion sseces & io mammograpiie PumeTique recliste sows convention owec FINCO.

Lliches Technigyement Insuffisants - O Oui O Won
55 Qui, veuillez precizer : Diroite Gauche
Positionnement O O
Qualite de Iimage a O
Mauvaise qualite de I'impression de la mammographie numerigue a O
Reimpression du cliche (si l'image a £t& archivee, sinon be refaire)
En clair: _.
I Canrwr dex b Fulms corriger b inagionors frchrviquea]
Comparsison avec diches anterisurs reslisable - O Qi O Mon
Précisezlodate:__/_ _/____
Droite Gauche
Image Apparue O a
Plus suspecie O a
Identique gu Moins suspecte O a

5ile bilgn g diogmostic n'g pas Et¢ foit =n 1ére lecture, il &5t impossiole de closser B-RADS ACR 3 ou 4 sans bilon. Dans o= cos, classer BHEADS ACR
0 et demander =5 exomens complémerntmines necessaines. Le clossement definitif et io condwite @ tenir ne seroaf precises que dans le as o ke
bilgn protique por fe 1er kscteur =5t suffisent, ou dans fe oos Simoges B-RADS ACRE.

Droite  Gowche
Normal BI-RADS ACR1 o o cmige  SUP - famm
Benin BI-RADS ACAZ [ [ J " -
LY =
Angrmal A0 \,,\ / q'“'\
BI-RADS ACRD* O O o ,.I"J W [ =
BI-RADS ACRI O O ‘l\% J/-" \ /
El-RADS ACR4 O O et Bt B
EI-RADS ACRS ] ] INF HT
FEiovr & rdukis e ou & covensiiter Sharawr b achubmes - denniver of docodier b oo der snomoler gfin de poswod fee et ot e steer gwec précition
Dhroite Gauche
azse |circonscrite ou non) a |
Caldfications a O
Masse + Caldfications a O
Distorsion anchitecturale a O
(Fiusieurs itess ppuvent £ire cochés] Asymetrie focale de densite a O
Examen(s] recommande (5] pour le bilan de disgnostic O clichés cominlementaires a Asrandizsemant O Echasraphis
Préciser :
Comduite & tenir © O papistage O zuiv ropprocne [ Prévévemant [cptoponction, bigpsia) O avis sodciniiza Oerra
5i « Suivi rapproche =, vevillez précser la fréquence de controle T mois
Previses derandd .
CONCORDANCE L1-12 - O ow O NON
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5.2 Lafiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé (FIDD)

Crilker o vk soulomear o b bilaw de dapaemic o gffretnd on duTind, sodt apri S1-RALES ALK oo promidns bcture aw
avamalic clinigae ditecits par b peom e loeveus (rafis da bilas), ok apads W RARS ACRS du seoond Lecteur,

Flarlys v wgnadare
dn Fadmdngne

Nometprenom du radiolegms

Muotil du balan de diagnostic diffine - O Clisique O Maneogrphiqgue 0 Lis ddess
Bilan de diagmostic diffénd @ O sgrosdisenens O Aures elichss 0 Echographis
0 Tomsosyrahids: O Anrre wec bl que

Si ok Auke lechsliqee s, PREEEEE | ..o e e e e e

1 AYEE A lilke s bErbeiire oo alis
Urore  auche
Azpans a a
Phit airgwd s = ] a
Iebmragque oo Hors nepecie OO m]

Classificavion o tfisitive Image explorse | U B s, [ Fer I ==
n ! T o - ",

) ) Diveate  Gunche e Mx B '\"\. ot
Manmal Bl-RADS ACR | jm | m] & L o
Bénin Bi-RADS A0 | a | b | 1

. ¥ L] ]
Anomual : | f ! f
DE-RALS ACTEL a i | __.-' !
B-RLADS ACRS o o . A . ,f’r
HLRADS ACRS a A S S
Nt s i At - dhmilmey o dacalbier by ai b e afie o 5 Ar Milrariiler o Lei sy vy @i
Dok LI s 2
O Mieese dcrconscnie o ron o a
O Caleificnman: o a
O Miese -+ abei ficatioms o a
LIl Dhshosien e hitaslerale m} a
. O Asyméing Focal de donains m] |
[ PTasiewrs fems pesvent dre ool
Conduite & tenir : O Dépistage O Suivi mapproche O Prélévement jovtopanction, biopsie

O Avvis spévinlis

Si 0 Skl mpprochd o, veudller préciser la frdgeence de contidle ., mnks
8a o DEpicsage w, voullos prbciser 4 guelbe delicasse @ ., aiifs]

B cente ke @ df rempliy apris B-BADE ACK ® du sicand lectior, doeniy Ter maswsragraphies of e compre rewdse d o
Jemime o wer ba fToke & le v de gesbew ponr fe selnl e w'est guew car de BISRADS ACKE do premier lectewr of sl
wastry Bulew mijgaine Moo o freus -WMMD.T.IEIJ aw I) gue vous erverres e desaier of b fToke d fa steuctass
| de gestlan pour sapandy facture,

{A Ta fie e Beban de diagrostie diffénd, e ACR = 2, 4 on 5 alovs mformer leds) svédecints)
COFTESpORdant(s))
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5.3 Documents de référence

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

5.4 Acronymes

Acronyme | Définition

ACR American College of Radiology

ANS Agence du numérique en santé

BDI Bilan de diagnostic immédiat

BI-RADS Breast Imaging Reporting and Data System

CI-SIS Cadre d’Interopérabilité des Systemes d’Information de Santé
CRCDC Centre régional de coordination de dépistage des cancers (anciennement Structure de gestion)
D2LM Dématérialisation de la seconde lecture de mammographie
INCa Institut National du Cancer

FIN Fiche d’interprétation nationale

FIDD Fiche d’interprétation du bilan de diagnostic différé

BDI Bilan de diagnostic immédiat

5.5 Cardinalités et Types de données

e Les cardinalités (colonne « Card ») indiquent si les données sont obligatoires ou facultatives et
le nombre minimum (a gauche) et maximum (a droite) d’occurrences. Exemples :

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

e Les types de données (colonne « Type ») indiquent le format des données. Exemples :

Type Définition
ST Texte libre
CS/CV/CE/CD Code
BL Bouléen (O/N ou vrai/faux)
Il Identifiant
TS Date et heure (plusieurs formats possibles du type AAAA / AAAAMM)) / AAAAMMIIhhmm+/-ZZzz)
PN Personne
AD Adresse
TEL Téléphone
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5.6 Historique du document

Version Date Action
0.0.1 23/06/2016 Création du volet D2LM
0.0.2 06/07/2016 Mapping des données
0.0.3 23/09/2016 Mise a jour de la spécification
0.0.4 04/10/2016 Finalisation du document
0.0.5 20/10/2016 Version finale (Modéle métier — Appel a projet 2016)
0.0.6 25/10/2016 Version finale + corrections mineures (Modéle métier — Appel a projet 2016)
0.0.7 12/12/2016 Modification du plan pour le conformer au plan type
0.0.8 20/02/2017 Version de travail avec nouveau modele métier
0.0.9 03/03/2017 Stabilisation de la version de travail
0010 20/03/2017 Sépar.ation du volet en 2 documents : Partie 1 - Spécifications fonctionnelles et Partie 2 - Spécifications
techniques
0.0.11 06/04/2017 Revue qualité
0.1.12 22/05/2017 Publication en concertation
1.1.13 26/09/2017 Intégration des commentaires issus de la concertation et publication finale
Evolutions demandées par I'INCa :
1. Document D2LM-FIN
Rubrique IDENTIFICATION
. Ajout des données suivantes
o  Sage-femme a informer
Rubrique MARQUE, TYPE ET MODELE DE L'INSTALLATION DE MAMMOGRAPHIE
. Ajout des données suivantes
o Utilisation d’un systéme de CAD (OUI/NON)
Rubrique ANTECEDENTS
. Ajout des données suivantes
o  Siantécédent "Chirurgie pour Iésion a risque" : Type de lésion et année
o  Siantécédent "Chirurgie pour lésion bénigne" : Type de lésion
o  Antécédent de Maladie de Hodgkin avec irradiation thoracique (OUI/NON)
o Contexte évocateur d’un haut risque (OUI/NON)
. Refonte de la sous-rubrique Antécédents familiaux connus de cancers du sein ou de I'ovaire (nouvelles
rubriques)
. Suppression des données suivantes :
o  Sicontexte évocateur d’un haut risque : La patiente a-t-elle été informée ?
o  Sicontexte évocateur d’un haut risque : Le médecin traitant a-t-il été informé ?
. Modifications des jeux de valeurs :
2021.01 27/09/2021 o Conduite a tenir (si résultat normal ou bénin): JDV_ConduiteATenir_1-CISIS

(1.2.250.1.213.1.1.5.85) => ajouter "IRM" et "Avis spécialisé" et "< 2 ans" pour "Suivi rapproché"
o  Conduite a tenir (dans le Bilan de diagnostic immédiat, en cas d’anomalie) : Remplacement du
JDV_ConduiteATenir_2-CISIS ~ (1.2.250.1.213.1.1.5.86) par JDV_ConduiteATenir_1-CISIS
(1.2.250.1.213.1.1.5.85) puisqu’identique
o  Conduite a tenir (dans le Bilan de diagnostic immédiat, en cas d’examen clinique suspect avec
un bilan d’imagerie normal ou bénin) : JDV_ConduiteATenir_3-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.87) =>
ajouter "IRM"

Rubrique INTERPRETATION DU PREMIER LECTEUR

. Modifications des données suivantes :
o Densité mammaire (a a d) par Densité glandulaire (a a d)
. Ajout des données suivantes
o  Sicliché(s) complémentaire(s), préciser le coté
o SiConduite a tenir = "Suivi rapproché" - examen demandé
o Refus de diagnostic immédiat
. Suppression des données suivantes :
o  SiConduite a tenir = "Dépistage" - a quelle échéance (en nb d'années)

Rubrique INTERPRETATION DU DEUXIEME LECTEUR

. Ajout des données suivantes

o  SiComparaison avec clichés antérieurs : Date bilan comparé

o SiConduite a tenir = "Suivi rapproché" - examen demandé
. Suppression des données suivantes :

o  SiConduite a tenir = "Dépistage" - a quelle échéance (en nb d'années)
. Modifications des jeux de valeurs :

Classification : public

30/31




@ AGENCE o )
\b‘ . DU NUMERIQ CANCER-D2LM_2022.01 — Spécifications fonctionnelles 06/12/2022
. EN SANTE
o Conduite a tenir : JDV_ConduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85) => ajouter "IRM" et
"Avis spécialisé" et "< 2 ans" pour "Suivi rapproché"
Rubrique CONCORDANCE L1 / L2 (nouvelle rubrique)
. Ajout de la donnée Concordance L1/L2 (oui/non)
2. Document D2LM-FIDD
Rubrique IDENTIFICATION
. Ajout des données suivantes
o  Sage-femme a informer
Rubrique BILAN DE DIAGNOSTIC DIFFERE
. Ajout des données suivantes
o SiComparaison avec clichés antérieurs : Date bilan comparé
o  SiConduite a tenir = "Suivi rapproché" - examen demandé
. Suppression des données suivantes :
o  SiConduite a tenir = "Dépistage" - a quelle échéance (en nb d'années)
. Modifications des jeux de valeurs :
o  Conduite a tenir: JDV_ConduiteATenir_1-CISIS (1.2.250.1.213.1.1.5.85) => ajouter "IRM" et
"Avis spécialisé" et "< 2 ans" pour "Suivi rapproché"
Version pour publication suite a concertation.
Evolutions :
. Schémas de localisation : cardinalités modifiées car pas de schéma obligatoire si ACR1, obligatoire dans
les autres cas.
2021.01 30/11/2021 . Conduite a tenir : cardinalités modifiées pour permettre la saisie de plusieurs réponses
. Résultats 1% lecture; échographie, bilan immédiat et 2¢™ lecture : cardinalités modifiées car il y a 1
résultat pour le sein droit et 1 résultat pour le sein gauche.
. Anomalies (masse, calcification, etc...) : cardinalités modifiées pour préciser pour chaque type si "true"
ou "false"
2022.01 06/12/2022 Version suite a concertation sur Modification des terminologies et jeux de valeurs dans les volets de contenus.

Pas de modification fonctionnelle.
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