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Médecine Interne — Clinique Royale
Anesthésie -Réanimation
Pathologie Chirurgicale

Médecine Interne

Gynécologie -Obstétrique

Anesthésie Réanimation

Néphrologie

Chirurgie Générale

Ophtalmologie

Gynécologie Obstétrique Méd. Chef Maternité des Orangers Rabat
Pharmacologie Doyen de la Fac. Phar. Abulcassis Rabat
Pharmacologie- Dir. Centre Anti Poison et de Pharmacovigilance

Chirurgie Générale Doyen de FMPT
Anesthésie Réanimation
Neurochirurgie

Cardiologie

Anatomie

Microbiologie

Biophysique

Biophysique

Endocrinologie et Maladies Métaboliques Doven de la FMPA
Gynécologie Obstétrique

Chirurgie Générale — Directeur du CHIS Rabat
Immunologie

Chirurgie pédiatrique

Chirurgie Générale

Dermatologie




Mars 1994

Pr. ABBAR Mohamed*

Pr. BENTAHILA Abdelali

Pr. BERRADA Mohamed Saleh
Pr. CHERKAOQUI Lalla Ouafae
Pr. LAKHDAR Amina

Pr. MOUANE Nezha

Mars 1995

Pr. ABOUQUAL Redouane

Pr. AMRAOUI Mohamed

Pr. BAIDADA Abdelaziz

Pr. BARGACH Samir

Pr. EL MESNAOUI Abbes

Pr. ESSAKALI HOUSSYNI Leila
Pr. IBEN ATTYA ANDALOUSSI Ahmed
Pr. OUAZZANI CHAHDI Bahia
Pr. SEFIANI Abdelaziz

Pr. ZEGGWAGH Amine Ali

Décembre 1996

Pr. BELKACEM Rachid

Pr. EL ALAMI EL FARICHA EL Hassan
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Pr. OUZEDDOUN Naima

Pr. ZBIR EL Mehdi*

Novembre 1997

Pr. ALAMI Mohamed Hassan
Pr. BIROUK Nazha

Pr. FELLAT Nadia
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Pr. BENJELLOUN Dakhama Badr Sououd
Pr. BOURKADI Jamal-Eddine
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Urologie Inspecteur du SSM
Pédiatrie

Traumatologie — Orthopédie
Ophtalmologie

Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Réanimation Médicale

Chirurgie Générale

Gynécologie Obstétrique
Gynécologie Obstétrique
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Oto-Rhino-Laryngologie
Urologie

Ophtalmologie

Génétique

Réanimation Médicale

Chirurgie Pédiatrie

Chirurgie Générale

Pédiatrie

Néphrologie

Cardiologie Directeur HMI Mohammed V Rabat

Gynécologie-Obstétrique

Neurologie

Cardiologie

Chirurgie pédiatrique

Urologie

Chirurgie Générale

Pédiatrie

Psychiatrie Directeur Hop. Ar-razi Salé
Gynécologie Obstétrique

Neurologie Doyen de la Fac. Méd. Abulcassis Rabat

Chirurgie Générale
Oncologie Médicale
Hématologie

Pneumo-phtisiologie
Pédiatrie
Pédiatrie
Pneumo-phtisiologie
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Pr
Pr
Pr
Pr

. CHARIF CHEFCHAOUNI Al Montacer
. ECHARRAB EI Mahjoub

. EL FTOUH Mustapha

. EL MOSTARCHID Brahim*

. TACHINANTE Rajae

. TAZI MEZALEK Zoubida

Novembre 2000

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AIDI Saadia

AJANA Fatima Zohra

BENAMR Said

CHERTI Mohammed
ECH-CHERIF EL KETTANI Selma
EL HASSANI Amine

EL KHADER Khalid

GHARBI Mohamed EI Hassan
MDAGHRI ALAQOUI Asmae

Décembre 2001

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

BALKHI Hicham*
BENABDELJLIL Maria
BENAMAR Loubna
BENELBARHDADI Imane
BENNANI Rajae
BENOUACHANE Thami
BEZZA Ahmed*
BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
BOUMDIN EIl Hassane*
CHAT Latifa

EL HIURI Ahmed

EL MAAQILI Moulay Rachid
EL MADHI Tarik

EL OUNANI Mohamed
ETTAIR Said

GAZZAZ Miloudi*

HRORA Abdelmalek
KABIRI EL Hassane*
LAMRANI Moulay Omar
LEKEHAL Brahim
MEDARHRI Jalil

MOHSINE Raouf

NOUINI Yassine

SABBAH Farid

SEFIANI Yasser

TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia
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Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiologie
Neurochirurgie
Anesthésie-Réanimation
Médecine Interne

Neurologie

Gastro-Entérologie

Chirurgie Générale

Cardiologie

Anesthésie-Réanimation

Pédiatrie

Urologie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Pédiatrie

Anesthésie-Réanimation
Neurologie

Néphrologie
Gastro-Entérologie
Cardiologie

Pédiatrie

Rhumatologie
Anatomie

Radiologie

Radiologie
Anesthésie-Réanimation
Neuro-Chirurgie

Chirurgie-Pédiatrique Directeur Hop. d’Enfants Rabat

Chirurgie Générale
Pédiatrie -
Neuro-Chirurgie

Chirurgie Générale Directeur Hopital 1bn Sina Rabat

Chirurgie Thoracique
Traumatologie orthopédie

Chirurgie Vasculaire Périphérique —Doyen de la FMPR

Chirurgie Générale

Chirurgie Générale

Urologie

Chirurgie Générale

Chirurgie Vasculaire Périphérique
Pédiatrie
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AMEUR Ahmed*

AMRI Rachida
AOURARH Aziz*
BAMOU Youssef*
BELMEJDOUB Ghizlene*
BENZEKRI Laila
BENZZOUBEIR Nadia
BERNOUSSI Zakiya
CHOHO Abdelkrim*
CHKIRATE Bouchra

EL ALAMI EL Fellous Sidi Zouhair
FILALI ADIB Abdelhai
HAJJI Zakia

KRIOUILE Yamina
OUIJILAL Abdelilah
RAISS Mohamed
THIMOU Amal

ZENTAR Aziz*

Janvier 2004

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABDELLAH EIl Hassan
AMRANI Mariam
BENBOUZID Mohammed Anas
BENKIRANE Ahmed*
BOULAADAS Malik
BOURAZZA Ahmed*
CHAGAR Belkacem*
CHERRADI Nadia

EL FENNI Jamal*

EL HANCHI ZAKI

EL KHORASSANI Mohamed
HACHI Hafid

KHARMAZ Mohamed
MOUGHIL Said

OUBAAZ Abdelbarre*
TARIB Abdelilah*

TIJAMI Fouad

ZARZUR Jamila

Janvier 2005

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

. ABBASSI Abdellah

. AL KANDRY Sif Eddine*
. ALLALI Fadoua

. AMAZQOUZI Abdellah

. BAHIRI Rachid

. BARKAT Amina

. BENYASS Aatif*
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Urologie

Cardiologie

Gastro-Entérologie Directeur HMI Moulay Ismail-Meknés
Biochimie-Chimie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques
Dermatologie

Gastro-Entérologie

Anatomie Pathologique

Chirurgie Générale

Pédiatrie

Chirurgie pédiatrique

Gynécologie Obstétrique

Ophtalmologie

Pédiatrie

Oto-Rhino-Laryngologie

Chirurgie Générale

Pédiatrie VV-D chargé Aff Acad. Est.
Chirurgie Générale Directeur de I’ ERPPLM

Ophtalmologie

Anatomie Pathologique
Oto-Rhino-Laryngologie
Gastro-Entérologie

Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale
Neurologie

Traumatologie orthopédie Directeur HM Avicenne-Marrakech
Anatomie Pathologique

Radiologie

Gynécologie Obstétrique

Pédiatrie

Chirurgie Générale

Traumatologie orthopédie

Chirurgie Cardio-Vasculaire
Ophtalmologie

Pharmacie Clinique

Chirurgie Générale

Cardiologie

Chirurgie Réparatrice et Plastique
Chirurgie Générale

Rhumatologie

Ophtalmologie

Rhumatologie Directeur Hop. Al Ayachi Salé
Pédiatrie

Cardiologie




Pr. DOUDOUH Abderrahim* Biophysique

Pr. HESSISSEN Leila Pédiatrie

Pr. JIDAL Mohamed* Radiologie

Pr. LAAROUSSI Mohamed Chirurgie Cardio-vasculaire
Pr. LYAGOUBI Mohammed Parasitologie

Pr. ZERAIDI Najia Gynécologie Obstétrique
AVRIL 2006

Pr. ACHEMLAL Lahsen* Rhumatologie

Pr. BELMEKKI Abdelkader* Hématologie

Pr. BENCHEIKH Razika Oto-Rhino-Laryngologie
Pr. BOUHAFS Mohamed El Amine Chirurgie - Pédiatrique
Pr. BOULAHYA Abdellatif* Chirurgie Cardio — Vasculaire. Directeur Hépital 1bn Sina Marr.
Pr. CHENGUETI ANSARI Anas Gynécologie Obstétrique
Pr. DOGHMI Nawal Cardiologie

Pr. FELLAT Ibtissam Cardiologie

Pr. FAROUDY Mamoun Anesthésie Réanimation
Pr. HARMOUCHE Hicham Médecine Interne

Pr. IDRISS LAHLOU Amine* Microbiologie

Pr. JROUNDI Laila Radiologie

Pr. KARMOUNI Tariq Urologie

Pr. KILI Amina Pédiatrie

Pr. KISRA Hassan Psychiatrie

Pr. KISRA Mounir Chirurgie — Pédiatrique
Pr. LAATIRIS Abdelkader* Pharmacie Galénique

Pr. LMIMOUNI Badreddine* Parasitologie

Pr. MANSOURI Hamid* Radiothérapie

Pr. OUANASS Abderrazzak Psychiatrie

Pr. SAFI Soumaya* Endocrinologie

Pr. SOUALHI Mouna Pneumo — Phtisiologie

Pr. TELLAL Saida* Biochimie

Pr. ZAHRAOUI Rachida Pneumo — Phtisiologie
Octobre 2007

Pr. ABIDI Khalid Réanimation Médicale
Pr. ACHACHI Leila Pneumo phtisiologie

Pr. AMHAJJI Larbi* Traumatologie orthopédie
Pr. AOUFI Sarra Parasitologie

Pr. BAITE Abdelouahed* Anesthésie Réanimation
Pr. BALOUCH Lhousaine* Biochimie-Chimie

Pr. BENZIANE Hamid* Pharmacie clinique

Pr. BOUTIMZINE Nourdine Ophtalmologie

Pr. CHERKAOQUI Naoual* Pharmacie galénique

Pr. EL BEKKALI Youssef* Chirurgie cardio-vasculaire
Pr. EL ABSI Mohamed Chirurgie Générale

Pr. EL MOUSSAOUI Rachid Anesthésie Réanimation
Pr. EL OMARI Fatima Psychiatrie

Pr. GHARIB Noureddine Chirurgie plastique et réparatrice
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

HADADI Khalid*
ICHOU Mohamed*
ISMAILI Nadia
KEBDANI Tayeb
LOUZI Lhoussain*
MADANI Naoufel
MARC Karima
MASRAR Azlarab
OUZZIF Ez zohra*
SEFFAR Myriame
SEKHSOKH Yessine*
SIFAT Hassan*
TACHFOUTI Samira

TAJDINE Mohammed Tarig*

TANANE Mansour*
TLIGUI Houssain
TOUATI Zakia

Mars 2009

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABOUZAHIR Ali*
AGADR Aomar*

AIT ALI Abdelmounaim*
AKHADDAR Ali*
ALLALI Nazik

AMINE Bouchra
ARKHA Yassir
BELYAMANI Lahcen*
BJIJOU Younes
BOUHSAIN Sanae*
BOUI Mohammed*
BOUNAIM Ahmed*
BOUSSOUGA Mostapha*
CHTATA Hassan Toufik*
DOGHMI Kamal*

EL MALKI Hadj Omar
EL OUENNASS Mostapha*
ENNIBI Khalid*

FATHI Khalid
HASSIKOU Hasna*
KABBAJ Nawal

KABIRI Meryem
KARBOUBI Lamya
LAMSAOURI Jamal*
MARMADE Lahcen
MESKINI Toufik
MSSROURI Rahal
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Radiothérapie
Oncologie médicale
Dermatologie
Radiothérapie
Microbiologie
Réanimation Médicale
Pneumo phtisiologie
Hématologie biologique
Biochimie-Chimie
Microbiologie
Microbiologie
Radiothérapie
Ophtalmologie
Chirurgie Générale
Traumatologie-orthopédie
Parasitologie
Cardiologie

Médecine interne

Pédiatrie

Chirurgie Générale

Neuro-chirurgie

Radiologie

Rhumatologie

Neuro-chirurgie Directeur Hop. des Spécialités Rabat
Anesthésie Réanimation Directeur de la Clinigue Royale
Anatomie Dir. Délégué de la Fondation Ch.Kh.lbn Zaid
Biochimie-Chimie

Dermatologie

Chirurgie Générale

Traumatologie-orthopédie

Chirurgie Vasculaire Périphérique

Hématologie clinique

Chirurgie Générale

Microbiologie

Médecine interne

Gynecologie obstétrique

Rhumatologie

Gastro-Entérologie

Pédiatrie

Pédiatrie

Chimie Thérapeutique

Chirurgie Cardio-vasculaire

Pédiatrie

Chirurgie Générale




Pr. NASSAR Ittimade
Pr. OUKERRAJ Latifa
Pr. RHORFI Ismail Abderrahmani*

Mars 2010
Pr. FILALI Karim*
Pr. CHEMSI Mohamed*

Octobre 2010

Pr. ALILOU Mustapha

Pr. AMEZIANE Taoufig*

Pr. BELAGUID Abdelaziz

Pr. CHADLI Mariama*

Pr. DAMI Abdellah*

Pr. DENDANE Mohammed Anouar
Pr. EL HAFIDI Naima

Pr. EL KHARRAS Abdennasser*
Pr. EL MAZOUZ Samir

Pr. EL SAYEGH Hachem

Pr. ERRABIH lkram

Pr. LAMALMI Najat

Pr. MOSADIK Ahlam

Pr. MOUJAHID Mountassir*

Pr. ZOUAIDIA Fouad

Décembre 2010
Pr. ZNATI Kaoutar

Mai 2012

Pr. AMRANI Abdelouahed

Pr. ABOUELALAA Khalil*

Pr. BENCHEBBA Driss*

Pr. DRISSI Mohamed*

Pr. EL ALAOUI MHAMDI Mouna
Pr. EL OUAZZANI Hanane*

Pr. ER-RAJI Mounir

Pr. JAHID Ahmed

Février 2013

Pr. AHID Samir

Pr. AIT EL CADI Mina

Pr. AMRANI HANCHI Laila

Pr. AMOR Mourad

Pr. AWAB Almahdi

Pr. BELAYACHI Jihane

Pr. BELKHADIR Zakaria Houssain
Pr. BENCHEKROUN Laila

Pr. BENKIRANE Souad
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Radiologie
Cardiologie
Pneumo-Phtisiologie

Anesthésie-Réanimation Directeur ERSSM
Médecine Aéronautique

Anesthésie Réanimation
Médecine Interne
Physiologie
Microbiologie
Biochimie- Chimie
Chirurgie pédiatrique
Pédiatrie

Radiologie

Chirurgie Plastique et Réparatrice
Urologie
Gastro-Entérologie
Anatomie Pathologique
Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale
Anatomie Pathologique

Anatomie Pathologique

Chirurgie pédiatrique
Anesthésie Réanimation
Traumatologie-orthopédie
Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale
Pneumophtisiologie
Chirurgie pédiatrique
Anatomie Pathologique

Pharmacologie Doyen de la Faculté de Pharmacie de I'UM6SS

Toxicologie
Gastro-Entérologie
Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Réanimation Médicale
Anesthésie-Réanimation
Biochimie-Chimie
Hématologie



Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

BENSGHIR Mustapha*
BENYAHIA Mohammed*
BOUATIA Mustapha
BOUABID Ahmed Salim*
BOUTARBOUCH Mahjouba
CHAIB Ali*

DENDANE Tarek

Anesthésie Réanimation
Néphrologie

Chimie Analytique et Bromatologie
Traumatologie orthopédie
Anatomie

Cardiologie Président de la Ligue N. de L. contre les M. CV

Réanimation Médicale

ECH-CHERIF EL KETTANI Mohamed Ali Anesthésie Réanimation

ECH-CHERIF EL KETTANI Najwa

ELFATEMI NIZARE
EL GUERROUJ Hashae
EL HARTI Jaouad

EL JAOUDI Rachid*
EL KABABRI Maria
EL KHANNOUSSI Basma
EL KHLOUFI Samir
EL KORAICHI Alae
EN-NOUALI Hassane*
ERRGUIG Laila
FIKRI Meryem

GHFIR Imade

IMANE Zineb

IRAQI Hind

KABBAJ Hakima
KADIRI Mohamed*
LATIB Rachida
MAAMAR Mouna Fatima Zahra
MEDDAH Bouchra
MELHAOUI Adyl
MRABTI Hind
NEJJARI Rachid
OUBEJJA Houda
OUKABLI Mohamed*
RAHALI Younes
RATBI Ilham
RAHMANI Mounia
REDA Karim*
REGRAGUI Wafa
RKAIN Hanan
ROSTOM Samira
ROUAS Lamiaa
ROUIBAA Fedoua*
SALIHOUN Mouna
SAYAH Rochde
SEDDIK Hassan*
ZERHOUNI Hicham
ZINE Ali*
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Radiologie
Neuro-chirurgie
Médecine Nucléaire
Chimie Thérapeutique
Toxicologie

Pédiatrie

Anatomie Pathologique
Anatomie

Anesthésie Réanimation
Radiologie

Physiologie

Radiologie

Médecine Nucléaire
Pédiatrie

Endocrinologie et maladies métaboliques
Microbiologie

Psychiatrie

Radiologie

Médecine Interne
Pharmacologie
Neuro-chirurgie
Oncologie Médicale
Pharmacognosie

Chirugie Pédiatrique
Anatomie Pathologique
Pharmacie Galénique Vice-Doyen a la Pharmacie
Génétique

Neurologie
Ophtalmologie
Neurologie

Physiologie
Rhumatologie

Anatomie Pathologique
Gastro-Entérologie
Gastro-Entérologie
Chirurgie Cardio-Vasculaire
Gastro-Entérologie
Chirurgie pédiatrique
Traumatologie orthopédie



AVRIL 2013
Pr. EL KHATIB MOHAMED KARIM*

MAI 2013
Pr. BOUSLIMAN Yassir*

JUIN 2013
Pr. BENALI Bennaceur

MARS 2014

Pr. ACHIR Abdellah

Pr. BENCHAKROUN Mohammed*
Pr. BOUCHIKH

Pr. EL KABBAJ Driss*

Pr. EL MACHTANI IDRISSI Samira*
Pr. HARDIZI Houyam

Pr. HASSANI Amale*

Pr. HERRAK Laila

Pr. JEAIDI Anass*

Pr. KOUACH Jaouad*

Pr. RHISSASSI Mohamed Jaafar
Pr. SEKKACH Youssef*

Pr. TAZI MOUKHA Zakia

DECEMBRE 2014

Pr. ABILKASSEM Rachid*

Pr. AIT BOUGHIMA Fadila

Pr. BEKKALI Hicham*

Pr. BOUABDELLAH Mounya
Pr. DERRAJI Soufiane*

Pr. EL AYOUBI EL IDRISSI Ali
Pr. EL GHADBANE Abdedaim Hatim*
Pr. EL MARJANY Mohammed*
Pr. FEJJAL Nawfal

Pr. JAHIDI Mohamed*

Pr. LAKHAL Zouhair*

Pr. OUDGHIRI NEZHA

Pr. RAMI Mohamed

Pr. SABIR Maria

Pr. SBAI IDRISSI Karim*

AOUT 2015
Pr. MEZIANE Meryem
Pr. TAHIRI Latifa

Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale

Toxicologie

Médecine du Travail

Chirurgie Thoracique

Traumatologie- Orthopédie

Mohammed Chirurgie Thoracique
Néphrologie

Biochimie-Chimie

Histologie- Embryologie-Cytogéenétique
Pédiatrie

Pneumologie

Hématologie Biologique
Génécologie-Obstétrique

CHIRURGIE CARDIO-VASCULAIRE
Médecine Interne
Génécologie-Obstétrique

Pédiatrie

Médecine Légale
Anesthésie-Réanimation
Biochimie-Chimie

Pharmacie Clinique

Anatomie
Anesthésie-Réanimation
Radiothérapie

Chirurgie Réparatrice et Plastique
OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE
Cardiologie
Anesthésie-Réanimation
Chirurgie pédiatrique

Psychiatrie
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Introduction




Le bloc de stérilisation fait partie des compartiments les plus signifiants d'un
hopital, cependant I’optimisation de son schema de travail devient une priorité pour les
gestionnaires de I’hopital a travers les années. La littérature abondante a propos du sujet
est unanime sur le point que la planification et I’exécution des opérations de stérilisation,

doit satisfaire une panoplie d’exigences et de réglementations en vigueur.

L’objectif de cette thése est de mettre en ceuvre d’un systéme informatique
d’assistance a la libération paramétrique d’un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau
saturée, I’optimisation de la qualité des dispositifs médicaux réutilisables, intégrant
d’une part une aide de I’intelligence artificielle a la décision pour décider la qualité des
dispositifs médicaux et permettre d’autre part une replanification dynamique et flexible

dans le but de garantir une qualité du processus de cette opération primordiale.

Nous optons de débuter par une généralité sur les définitions existantes dans le

circuit de stérilisation, avec un but initial : définir le sujet a traiter.

Par la suite, on a enchainé une discussion de différentes pratiques exécutées en

service de stérilisation ainsi que la réglementation en vigueur.

Puis, on va parler du service de stérilisation spécialis€¢ a 1’Hopital Militaire de

Rabat qui est piloté par notre encadrant Monsieur le Professeur Derraji Soufiane.

A la fin de ce travail, on tachera de mettre en ccuvre une approche IA pour
rechercher la solution basée sur un travail de programmation defiant que les résolutions
communes calculées en mettant des acteurs du processus de planification des opérations

de stérilisation a 1’aide d’un systéme avancé.



L'objectif principal de cette these est de concevoir et développer un systeme
informatique intelligent de gestion de la libération paramétrique permettant le contréle
et la gestion du processus de stérilisation a distance. Cela englobe la mise en ceuvre de
I'algorithme de notre propre systéme de gestion de la stérilisation des DM de facon

dématerialisée.



Généralités




DEFINITIONS :

La stérilisation est une opération de mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes
et de moyens ayant un but commun d’éliminer tous les micro-organismes vivants portés

par des milieux inertes contaminés. [1]

Autrement dit, la stérilisation c’est la mise en ceuvre d’un processus visant a
rendre stérile la charge introduite dans un stérilisateur (EN 285-8). Ce processus se
positionne lui-méme dans une suite de processus qui se défient a détruire ou a éliminer
tous les micro-organismes vivants de toute nature et forme confondues que ce soit,

portés par des objets parfaitement nettoyés.[2]

La finalité en termes de résultat de 1’ensemble de ces étapes est 1’état stérile qui
se définit comme étant 1’état dans lequel se trouve un objet et pour lequel on ne peut
nullement mettre en évidence la présence de micro-organismes ayant la capacité de se
reproduire ou d’étre revivifiés, en d’autres termes, des microorganismes viables. Cet

état ne peut étre conservé que par la mise en ceuvre d’un conditionnement approprié.

La stérilité comme définition est un état d’absence de microorganisme viable.
L’obtention d’un DM du titre de « stérile » sur son étiquette passes par 1’absence de ces
microorganisme viable, la présence d'un microorganisme la probabilité théoriquement

parlant doit étre inferieure a 1 pour 10 a la puissance 6.[3]

L’hygiéne a I’hopital est une discipline extrémement importante. Elle englobe un

grand nombre de concepts :
e La lutte contre les infections nosocomiales,
e [’ antisepsie,

e Lasteérilisation.[3]



La stérilisation et I’Hygiéne Hospitaliére sont alors indissociables et
complémentaires vue que la stérilisation en elle-méme est une spécialisation de I’activité

visant a la prévention des infections nosocomiales.[4]

En effet la stérilisation en milieu hospitalier est un procédé qualifié de « spécial
».[5]

La stérilisation a la chaleur humide par le moyen de la vapeur d’cau saturée est
le procédé de stérilisation recommandé pour des raisons de fiabilité et de facilité pour
la validation et le contréle. Elle est donc le premier choix pour le traitement du matériel
qui résiste au vide, a I’humidité, aux températures et aux pressions élevées. C’est le

procédé de référence pour la stérilisation en milieu hospitalier.

Le matériel a steriliser fait objet d’une exposition a I’action de la vapeur d’eau
saturée sous une pression et une température définie et cela durant un temps de contact
déterminés. Le transfert d’énergie vers le matériel a stériliser s’effectue par

condensation de la vapeur saturée.

Le procédé a la vapeur sous pression dépend d’un équilibre thermodynamique
entre la pression et la température, qui doit étre maintenu au niveau des différentes
phases du processus de stérilisation et qui ne peut nullement étre atteint que dans le cas

de figure ou la vapeur d’eau est en état de saturation[2].



BONNES PRATIQUES DE LA PHARMACIE HOSPITALIERE
BPPH :

La loi du 8 décembre 1992 a était la premiere a définir la Pharmacie a Usage
Intérieur (PUI) au sein des établissements de santé d’une part et d’autre part les
activités dont elle se charge.

Le décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000, qui a fait son apparition au journal
officiel du 30 décembre 2000, relié aux pharmacies a usage intérieur détermine que
celles-ci a un fonctionnement qualifié de conforme aux bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliere cadrées par les principes fixés par arrété du ministre chargé de la santé
(article R. 5104-20 du code de la santé publique).[6]

Les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere sont appliquées aux syndicats
inter hospitaliers, établissements de sante, établissements médicosociaux et qui ont une
pharmacie a usage intérieur a disposition.

1. Gestion de la qualité :

La politique de la qualité des etablissements se fait définir a 1’échelle de son
organisation générale. Cette derniére liée a la pharmacie a usage intérieur englobe les
objectifs généraux de 1’établissement d’une part et d’autre part ceux qui lui ont été fixés
en bonnet de la forme par les autorités responsable. Elle détermine des objectifs
supposés importants et mobilisateurs se basant sur I’engagement de chaque individu du
personnels concernés.

Le pack de la prestation qui inclue le traitement et le diagnostic se fait I’activité
phare des établissements de santé. Parmi les objectifs importants pour une mise en place
du systéme on note la gestion optimale des interfaces entre les unités de soins d’une part

et les autres services.

La qualité des soins est plus optimale dans le cas d’une bonne gestion de la

pharmacie a usage intérieur.



La politique qualité permet de mettre en place les objectifs voulus et les moyens
pour les réaliser.

2. Personnel :

La mise en place d’un systéme garantissant la qualit¢ doit se reposer sur un
engagement total et un savoir-faire de tout le personnel. C’est la raison pour laquelle la
pharmacie a usage intérieur doit étre dotée d’un personnel qualifié, compétent et
suffisant en termes d’effectif pour mener au bien les lignes directives définies par le
code de la santé publique d’une part et celles qui lui sont confiées dans le cadre de

I’organisation générale de 1’établissement d’autre part.

Les responsabilités de chaque individu sont fixées et durable par chaque membre
du personnel et doivent étre définies par écrit. L’élargissement du cercle des
responsabilités dédié a une personne n’engendre en aucun cas de risque sur la qualite,
elle doit étre adaptée a ses compétences et a sa disponibilité. Les membres du personnel
sans exception doivent connaitre et appliquer les bonnes pratiques de pharmacie

hospitaliere qui les concernent.[6]

Les membres du personnel doivent imperativement bénéficier d’une formation
initiale et continue adéquate et qui suit les taches qui lui sont confiées. Les instructions

d’hygiéne en relation directe avec I’activité exercée doivent toujours étre édictées.

Au niveau de la pharmacie a usage intérieur, la soumission aux dispositions de
I’article L 226-13 du code pénal concernant le secret professionnel vise 1’ensemble du

personnel.[6]
3. Locaux et matériaux

La pharmacie a usage intérieur est mise en place selon une organisation visant la
fiabilisé et facilité les connexions avec les services cliniques et tous lieu d’usage des
médicaments, des dispositifs médicaux stériles et autres produits pris en charge au

niveau de la pharmacie.



La pharmacie a usage intérieur dispose de tous les moyens logistiques et matériels
pour répondre a toutes les missions définies a I’article L. 5126-5 du code de la santé

publique et autorisees.

L’alinéa de I’article R. 5104-9 du code la santé publique ouvre la porte a la
possibilité qu’une pharmacie a usage intérieur a la possibilité de disposer de locaux
implantés sur une multitude d’emplacements distincts mais a une condition liée a leur
existence sur un méme site géographique. En vertu de ces dispositions, les pharmacies
a usage intérieur, autres que celles dont I’article R. 5104-12 du méme code précise
qu’elles ne sont chargées que de missions d’approvisionnement ou de la stérilisation des
dispositifs médicaux, peuvent étre structurées sur une ou plusieurs antennes
pharmaceutiques sur le méme site géographique au niveau duquel elles sont implantées.
On définit des locaux par des antennes pharmaceutiques a la condition d’étre Situés a
proximité des unités utilisatrices, qui doivent disposer de pharmaciens et de préparateurs

en effectif répondant aux besoins des uniteés.

Le stockage de produits soumis a une réglementation particuliére fait objet d’une
exception, comme les produits inflammables ou bien les gaz médicaux I’ensemble des
locaux de pharmacie doit étre situé en un seul lieu est de préférence dans le but de

favoriser une bonne qualité des prestations pharmaceutiques.[6]



BONNES PRATIQUES DE STERILISATION :

C’est une revue compléte des bonnes pratiques a mettre en ceuvre pour
I’organisation de la stérilisation, la réception et le suivi des €quipements, le bon
déroulement du procedé et des différents processus. Il est resté longtemps la référence
dans ce domaine, et est remplace, actuellement, par le guide AFNOR FD 98-135 sur la

maitrise des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables.

La préparation des dispositifs médicaux stériles se fait de facon obligatoire au
niveau de la pharmacie a usage intérieur de 1’établissement concerné. Cette activité fait
objet d’une soumission & autorisation (Décret N° 2000-1316 du 26/12/00 relatif aux
pharmacies a usage intérieur « Sous réserve qu’elles disposent des moyens en locaux,
personnel, équipements et systéemes d ’information nécessaires, les PUI peuvent étre

autorisées a exercer la stérilisation des dispositifs médicaux »).[4]

Les principales lignes directives sur lesquels se basent ces Bonnes Pratiques de

Stérilisation sont comme suite :
I. Le personnel :

1. L’organigramme doit faire preuve de précision se présentant par le billet des

fiches de postes

2. Toute formation entrant dans le service doit étre validée, enregistrée et

consignée.
3. Le maintien de I’hygiene personnelle est indispensable
4. Le porte d’une tenue de protection
5. Le contrdle d’accés aux zones de préparation
Il. Les locaux :

1. Doivent faire preuve d’adaptation au volume des activités et des opérations
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2. L établissement des procédures de circulation

3. Les zones de réception, de nettoyage et de conditionnement sont séparées
4. Le tri et le pliage du linge se réalise au niveau d’un local séparé

5. Les surfaces doivent étre lisses, imperméables, sans fissures et recoins pour
assurer un entretien aisé

6. Procédures d’entretien
7. Un systéeme d’anti-intrusion des animaux
8. Contrdle de I’air : particules, microbio, pression
9. Qualité de I’eau conforme aux exigences
1. Le matériel :

1. Conformité aux spécifications des normes recommandées

N

. Doit étre qualifié et avoir un plan de qualification et requalification
3. Etalonné
4. Facile a entretenir
5. Faire objet d’un entretien suivant une procédure de maintenance documente
6. Les interventions doivent étre enregistrées
IV. Les documents :

1. Le systeme documentaire doit comprendre les référentiels retenus ;

N

. Le systeme documentaire doit comprendre les procédures et instructions ;

w

. Le systéeme documentaire doit comprendre les contrats et conventions de sous-
traitance et de maintenance ;

SN

. Le systeme documentaire doit comprendre les documents d’enregistrement

o1

. Le systeme documentaire doit comprendre les rapports des audits internes et
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externes
6. Le systéme documentaire doit comprendre les rapports d’inspection

7. Le systeme documentaire doit comprendre les spécifications techniques des DM
faisant objet de stérilisation et des matériaux utilisés pour la préparation des DM
stériles

V. Pré-désinfection :

1. S’effectue a I’endroit le plus prés du lieu de son usage avec le laps de temps le

plus court aprés son utilisation

2. Pré-désinfectants doivent étre compatibles avec les DM, avec la propriété de ne
pas fixer les protéines et conformes aux normes (virucide, fongicide
bactéricidie)

3. L’utilisation d’une machine a laver et celle a désinfecter qualifiée doit étre
possible

VI. Nettoyage :

1. Détergent doivent étre compatible avec les DM

2. Se fait en machine a laver si possible, qui doit faire preuve d’adaptation et de

qualification a cet usage

3. Le démontage des DM constitués de plusieurs parties doit avoir lieu (lumiere

des DM a vérifier)
4. Le ringage et séchage doivent étre efficaces et non contaminants
5. La verification de la propreté et I’intégrit¢ du DM doit avoir lieu
VII. Conditionnement :
1. Doit étre effectué le plus vite possible apres I’opération du nettoyage

2. L’emballage doit étre compatible avec le procédé de stérilisation
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3. L’emballage doit étre conforme aux normes en vigueur

4.

5.

6.

Un contréle de la température et de la force d’écrasement des soudeuses doit

avoir lieu

Un contrdle des conteneurs notamment de 1’intégrité de fermeture et du plan de

maintenance

Un contr6le de la fermeture de tous les emballages

VI1II. Stérilisation

1.

2.

La méthode de la stérilisation doit étre compatible avec le DM

La charge doit é&tre homogene

. Le plan de charge doit étre conforme aux données de validation

. Les parameétres du cycle doivent étre conformes aux données de la validation

. Les indicateurs de vérification de cycle et/ou microbiologiques doivent étre

conformes aux normes en vigueur

. Une surveillance doit avoir lieu lors du déroulement du cycle en cours de

stérilisation pour s’assurer d’un bon processus

. L’enregistrement des cycles de stérilisation
. Déchargement complet apres refroidissement

. La mise en place d’un systéme assurant le respect du nombre maximal de re-

stérilisations prévu pour un DM

IX. Validation :

1.
2.

Assurer de fagon repétitive et a intervalles déterminés

Les résultats font objet d’évaluation et de consignation rédiges sous forme de
rapports documenteés, validés et conservés
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X. Controbles :

1.

XI.
1

2
XII.
1
2
3
4

Un essai minimum 1 fois/jour de la pénétration de la vapeur doit étre effectuée
avant chaque mise en service

. Une comparaison avec les parametres indicateur retenus lors de la lecture des
enregistrements

. Avant la fin de chaque cycle, une vérification de la siccité et de 1’intégrité des
emballages doit avoir lieu

. Avant la fin de chaque cycle, une vérification du virage de I’indicateur de
passage de I’emballage doit avoir lieu

. Un contrdle du taux d’oxyde d’éthyléne résiduel doit étre réalisé selon la norme
en vigueur

. La libération de la charge doit étre effectué par la/les personnes habilitées

. La libération doit étre attestée par la signature de cette/ces personnes

. La distinction doit étre impérativement claire entre les DM stérilisés conformes
et dans le cas contraire des DM non stérilisés, non conformes ou bien en attente
de libération

Etiquetage :

. L’identification du DM, de son moyen de stérilisation et de sa date limite
d’utilisation

. L’emballage ne doit pas étre endommagé par le marquage

Dossier de stérilisation :

. Doit comprendre la date et la numérotation du cycle
. Doit comprendre I’identification du stérilisateur
. Doit comprendre la liste des dispositifs contenus au niveau de la charge

. Doit comprendre les documents qui démontrent un respect des procédures lors

des différentes étapes de la préparation des DM stériles
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5. Doit comprendre un enregistrement du cycle
6. Doit comprendre le résultat des contréles qui sont effectués

7. Doit comprendre le document de libération de charge impérativement signé par
la personne habilitée

XII1. Stockage et transport des DM stériles
. Un entretien régulier des locaux et des équipements de stockage et de transport
. Détermination d’une zone spécifique aux DM stériles

. La mise en place d’systéme de rangement qui répond a un classement rationnel

~ W NP

. Le stockage doit étre effectué a I’abri de la lumiére directe, de I’humidité et des
contaminations

. En aucun cas le stockage se fait au sol
. La plicature des emballages n’est pas toléré

. Un entretien régulier des moyens de transport : bacs, conteneurs et armoires

o ~N o O

. Enregistrement de la livraison (nature, quantité des DM, date et lieu de
livraison)

XIV. Traitement des non conformites :
1. La décision du pharmacien doit étre justifiée et consignée
2. Un enregistrement des actions correctives doit avoir lieu

3. Les procédures de la mise en ceuvre des actions préventives doivent étre mise

en place
XV. Stérilisation effectuée par tiers :

1. La ou les convention de sous-traitance doivent étre signée par directeurs et

pharmaciens[4]
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PARAMETRES CRITIQUES POUR LA STERILISATION A
LA VAPEUR D’EAU SATUREE OU BIEN LA CHALEUR
HUMIDE

Les parameétres qui sont mis en ceuvre dans la stérilisation a la vapeur d’eau sont :

e Latempérature :

Obtenue par l’action de la vapeur d’eau a pression supérieure a la pression

atmosphérique.

Relation entre température et pression de vapeur d’eau saturée (loi de Regnault) :

Pression relative (bars) 0 1 2 3 4

Température (°C) 99,63 120,23 133,54 | 143,62 | 151,84

Loi valable uniquement pour la vapeur saturée. Dans le cas d’un mélange
air/vapeur d’eau, les pressions partielles s’additionnent mais la température du mélange

est inférieure a la température correspondant a la pression indiquée.[4]

e Ladurée:
L’effet bactéricide est proportionnel a la durée du traitement.

e Les conditions de reférence sont de 15 minutes a 121°C suivant la Norme
NF EN 554

e Le choix repose sur la température la plus élevée possible mais en assurant
de compatibilité de cette derniére avec le matériel.

e Dans le cadre de la prévention des risques de transmission des ATNC la
circulaire N°138 du 14 mars 2001 recommande sur le plan pratique une
fixation de la duree de stérilisation & 18 minutes a une température de 134°C

pour tout matériel réutilisable.
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Selon I’échelle du risque, la thermo-résistance des instruments et leur type de
traitement, la possibilité de mettre en place d’autres combinaisons de durée et de
température devient envisageable, a titre d’exemple : Une température de 125°C
pendant une durée de 15 a 30 minutes a 1’égard du matériel ne pouvant pas supporter
une température de 134°C. Ces combinaisons température/durée ne sont pas équivalents

en termes d’effet stérilisant.[4]
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DEFINITION

On appelle dispositif médical un instrument de chirurgie ou d’exploration utilisé
lors d'une intervention ou d'un examen.

Selon I’article L5211-1 du code de la santé publique " On entend par dispositif
médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I'exception des
produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a
étre utilisé chez I'nomme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens".[7]

Les dispositifs médicaux concernés sont ceux qui doivent impérativement étre
stériles au moment de Il'utilisation (il s'agit par exemple de dispositifs médicaux invasifs
de type chirurgical qui pénetrent dans une cavité ou un site stérile y compris dans le
systéeme vasculaire). Lors de l'achat de ces dispositifs, le choix doit porter sur des
dispositifs stérilisables ou a usage unique stérile.[8]

On distingue deux types de matériel, parmi les dispositifs médicaux :

Dispositifs médicaux a usage unique

e Leur réutilisation n’est pas possible. Dans le cadre de la prévention des
accidents, la pharmacopée européenne recommande vivement la destruction du
matériel non réutilisable aprés usage.

Dispositifs médicaux réutilisables

e Soit des dispositifs méedicaux qui n’ont pas de nécessité d’étre stériles et qui ont
le pouvoir d’étre réutilisés apres une procédure qui inclue obligatoirement un
nettoyage au minimum

e Soit des dispositifs médicaux qui exigent d’étre a 1’état stérile au moment de
leur utilisation. Dans ce cas de figure un traitement de stérilisation ou de
désinfection de haute échelle doit avoir lieu et ceci dépend des matériaux qui
les constituent.
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CLASSIFICATION

Selon les Bonnes pratiques de desinfection : Ministére chargé de la Santé, CTIN,

Guide des bonnes pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. Paris, 1998.[9], la

directive 93/42/CE classe les dispositifs médicaux en 4 catégories :

Classe |

Classe lla
Classe Ilb
Classe 111

TABLEAU 1: CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Risque potentiel faible (instruments chirurgicaux réutilisables,
dispositifs médicaux non invasifs, dispositifs médicaux invasifs non

temporaire)

Risque potentiel modéré (dispositifs médicaux invasifs a court terme,

dispositifs médicaux invasifs de type chirurgical a usage unique).

Risque potentiel élevé (dispositifs médicaux implantables a long

terme)

Risque potentiel critique (dispositifs medicaux implantables a long
terme en contact avec le cceur, le systeme circulaire central ou le
systéeme nerveux central, dispositifs médicaux implantables
résorbables, implants mammaires, implants articulaires de hanche, de

genou et d’épaule...)

L’ensemble de ces dispositifs médicaux est soumis au marquage CE pour étre

commercialisé sur le territoire européen.

e L es dispositifs critiques a haut risque infectieux

Tout matériel ou dispositif médical englobant une catégorie caractérisée par le fait

que, lors de sa manipulation, ce dernier pénetre les cavités ou les tissus steriles mais

aussi le tissu vasculaire du patient. A titre d’exemple on retrouve les instruments

chirurgicaux [10]
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e | es dispositifs semi-critiques a risque infectieux médian

Au niveau de cette catégorie on note un classement des DM qui entrent en contact
avec les muqueuses sans effraction de celles-ci ou qui entrent en contact avec une peau
superficiellement lésée. Ces dispositifs sont classés pour leurs risques médians et
doivent subir un traitement par le billet d’une désinfection qualifié de « désinfection de
niveau intermédiaire ». Celle-ci fait appel a un produit ou a un procédé qui doit avoir

une activité fongicide, bactéricide et virucide.

e | es dispositifs non critiques a risque infectieux bas

Cette catégorie caractérise les dispositifs qui n’ont pas de contact direct avec le
patient ou avec une peau saine. lls sont qualifiés de non critiques vu que leur risque
infectieux direct défini faible, mais en contrepartie la contamination de ce matériel peut
vectoriser la transmission d’infections exogenes. Ces DM peuvent étre désinfectés par
le billet d’une désinfection qualifiée de « bas niveau » a travers I’usage d’un produit

ayant de facon principale une capacité d’action bactéricide.[10]
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Tableau 2:Classement des dm et niveau de traitement requis[9]

Destination du matériel

Introduction dans le
systéme vasculaire ou dans
une cavité ou tissu stérile
quelle que soit la voie
d’abord.

Exemples : instruments
chirurgicaux, implants, pinces

a biopsie, arthroscopies...

En contact direct avec
mugueuse, ou peau lésée

superficiellement

Exemples : gastroscopes,

colonoscopes...

En contact direct avec la
peau intacte du patient ou

sans contact avec le patient

Exemples : lits,

tensiometres...

Classement

du matériel

CRITIQUE

SEMI-
CRITIQUE

NON
CRITIQUE
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Niveau de
risque

infectieux

HAUT
RISQUE

RISQUE
MEDIAN

RISQUE
BAS

Niveau de traitement

requis

STERILISATION OU
USAGE UNIQUE
STERILE A DEFAUT

Désinfection a haut

niveau*

DESINFECTION AU
NIVEAU
INTERMEDIAIRE

DESINFECTION A
BAS NIVEAU



LES ETAPES DE STERILISATIONS DES DM :

Les opérations de stérilisation des dispositifs médicaux comprennent :

e La prédesinfection, qui se classe comme un premier traitement effectué sur un
dispositif médical aprés son utilisation amenant avec lui plusieurs objectifs a
atteindre :

— Un abaissement de la quantité des microorganismes au niveau du matériel

contaminé
— Le nettoyage ultérieur est plus facile
— Le séchage des souillures est évité
— Une assurance de la protection du personnel et de son environnement.

L’opération s’effectue par un trempage du matériel qui est immergeable au niveau
d’un bac ferme et vidangeable. La préparation du bain doit étre faite quart d'heure
minimum au préalable avant usage tout en respectant la dilution du détergent ou du
détergent/désinfectant. Le matériel articule doit étre ouvert, les différentes pieces
démontées et les canaux doivent étre irrigues. 1l doit y avoir au moins 15 minutes de
contact et au méme temps ce dernier ne doit pas excéder 2 heures au-dela desquelles on
privilege un risque de corrosion. Enfin un ringage a I’eau courante dans le but d'éliminer

les salissures et les résidus de produit.[5]

o Nettoyage : Il comme mission d'éliminer les salissures par le billet d’une action
physico-chimique d'un produit approprié comme un détergent, combiné a une
action meécanique pour la prévention de I’apparition de biofilm. Une
compatibilité avec le matériel doit avoir lieu dans le but de le traiter et de ne pas
le détériorer. Cette opération peut étre manuel, mécanisé ou effectué par des
ultrasons. A chaque occasion possible, cette derniere doit étre réalisée en

machine a laver, dédiée et qualifiée a cet usage.
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e Conditionnement : Se fait dés que possible suivant I’étape de lavage au niveau
d’une salle a environnement contr6lée (au minimum classe 8 de la norme NF
EN 1SO 14644-1 au repos). L’ensemble des matériaux utilises pour le
conditionnement des instruments devant une stérilisation a la vapeur doivent

répondre aux exigences suivantes :
- Une assurance de la perméabilité a la vapeur d'eau et a I’air

- Une assurance de la protection du contenu devant toute recontamination

apres la stérilisation

- Uneassurance de I’intégrité des caractéristiques organoleptiques, physiques

et chimiques du matériel
- Comporter un indicateur de passage attestant le processus de stérilisation ;
- Unrenseignement de la date de stérilisation et la date de péremption.

- Pourarriver a ce résultat, la pharmacopée fixe qu'il est primordiale de mettre

en place au minimum :

=>» Une barriere bactérienne « primaire » de I’objet stérile :
- Unemballage de protection dans le but d’assurer une protection mécanique

d'un ensemble d'unités d'emploi, formant ainsi une unité protégée.
o Stérilisation proprement dite : Elle se fait en trois étapes :
1. Le chargement des dispositifs médicaux qui doivent étre sterilisés,
2. L’autoclavage ;

3. Le déchargement du matériel stérile.

24



e_'homogénéité de la charge est une notion importante a respecter afin d’obtenir
une bonne répartition de la vapeur. Les deux tiers de la cuve doivent étre défini comme
le taux maximal de chargement. La disposition des sachets doit étre a la verticale, les
objets creux et les cupules doivent avoir une disposition a I’envers ou sur la tranche,
avec un but de diminuer la condensation et la rétention d'eau. Entre les conteneurs et les
paniers on laisse place & un espace vide, ainsi qu'entre les sachets dans le but de favoriser
la pénétration de vapeur

e Controles des différentes opeérations : En cours de stérilisation, une surveillance
du bon déroulement du cycle est effectuée. Chaque cycle de stérilisation est enregistré.
L'enregistrement peut étre obtenu de différentes maniéres : soit analogique, soit
numérique avec émission d'un ticket soit, au mieux, analogique et numérique. Trois
parameétres sont mesures : la pression, la température et le temps. Le cycle de
stérilisation se déroule de la fagon suivante : production de vapeur a partir de I’eau
déminéralisée ou osmosée, chauffage, purges d'air et injection de vapeur, plateau de
stérilisation, séchage, vide, entrée d‘air filtre ; Différents controles sont nécessaires en
sortie d'autoclave : lecture de I'enregistrement des parameétres obtenus au cours du cycle,
vérification du virage des indicateurs de passage, vérification de la siccité de la charge.
La validation préalable d'un test de pénétration de vapeur (au test de Bowie Dick) doit
avoir eu lieu avant toute stérilisation de matériel. Ce test est généralement effectué en
début de journée. Deux tests sont facultatifs : test d'étanchéité et indicateur a variables
multiples. Lorsque I'ensemble des contrdles est conforme, la charge est étiquetée puis
libérée par la au les personnes habilitée(s) désignéee(s) par le pharmacien.

e Le stockage et la mise a disposition : Une distinction de la zone de stockage du
matériel stérile et de fournitures non stériles doit impérativement avoir lieu. Le stockage
se fait a I'abri de lumiére solaire, de I'humidite et de toute contaminations de nature
confondues. Les dispositifs medicaux stériles font objet d’un stockage sur des systemes
adaptes et ne peut jamais avoir lieu au sol.[5]
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ASPECTS REGLEMENTAIRES

La responsabilité du pharmacien dans I’activité de stérilisation est introduite par
la loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 modifiant le livre V du code de la santé publique

(CSP) et relative a la pharmacie et au médicament (1).

Ainsi I’article L595-2 du CSP est créeé et précise que la PUI est notamment chargée
d'assurer la gestion, I'approvisionnement, la préparation, le contrdle, la détention et la
dispensation des médicaments ainsi que des matériels médicaux stériles (2). L’article

L595-2 ayant été abrogé (3), cette notion est actuellement retrouvée dans 1’article
L5126-5 du CSP (4).

Le Décret n° 2000-1316 du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies a usage
intérieur et modifiant le CSP précise que sous réserve qu'elles disposent des moyens en
locaux, personnel, équipements et systemes d'information nécessaires, les PUI peuvent
étre autorisées a exercer d'autres activités, notamment la stérilisation des DM (5). La
stérilisation est donc pour les PUI une activité facultative soumise a autorisation. Suite
a I’abrogation de I’article R. 5104-15 du CSP, cette décision est présente dans 1’article
R5126-9 du CSP en vigueur depuis le 30 décembre 2012 (6).

L’exposition des individus aux ATNC et plus précisément au variant de la maladie
de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) avait menés les autorités sanitaires a envisager de
nouvelles mesures bien claires qui figurent au niveau de la circulaire
DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 (3) qui cible le traitement des DM
réutilisables. Cette derniere souléve la pertinence d’élever le niveau de traitement des
DM.

La circulaire de 2001, classe les procédés d'inactivations en cing catégories suivant

leur degré d'efficacité sur le prion.[11]
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La libération paramétrique

27



DEFINITION

L’Organisation Européenne de la Qualité définit la libération paramétrique comme
étant : « Un systéme de libération visant a assurer que le produit offre la qualité voulue
a la lumiere des données recueillies pendant le procéde de fabrication et conformément
aux exigences specifiques des BPF relativement a la libération en fonction des

parameétres. » Cette autorisation est accordée par les autorités compétentes.

Cependant, les industriels souhaitant pratiquer une libération paramétrique doivent

étre en conformité avec la réglementation en vigueur.
SELON LES EU-GMP :

L’annexe 17 se penche en principe sur libération paramétrique des produits
stériles. Elle définit la libération paramétrique comme : « un systéeme de libération
propre a assurer que le produit est de la qualité requise, sur la base des informations
recueillies en cours de fabrication et de la conformité aux exigences spécifiques des
bonnes pratiques de fabrication en matiére de libération

parametrique ». [12]
SELON LA PHARMACOPEE EUROPEENNE :

Lors d’un procedé de stérilisation terminale par rayonnement ionisant, il peut étre
mis en ceuvre SOUS a condition d’avoir une approbation des autorités compétentes, de
pratiquer la libération paramétrique en se focalisant sur la libération d’un lot, plus
précisément sur les données de fabrication plutot que sur les résultats d’un test de

stérilité réalise sur le produit fini.

Un produit est déclaré comme ayant un caractére stérile se base sur des données
du traitement physique et non sur la base d’essais pratiqués sur des échantillons ou sur

les résultats fournis par des indicateurs biologiques.[1]
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La libération paramétrique n’est pas envisageable en milieu hospitalier[4]
LA LIBERATION PARAMETRIQUE SELON LES GMP (BPF)

Systéme de libération propre pour s’assurer que le produit a la qualité desirée,
fondé sur des informations rassemblées pendant le procédé de fabrication et la

conformité avec les exigences specifiques des GMP pour la libération paramétrique

Version finale 2001 Commission Européenne — Annexe 17 — Arrété du 10 ao(t
2004 modifiant I’arrété du 10 mai 1995 relatif aux bonnes pratiques de fabrication (J.O.
du 24/08/04)
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Systéme assurance-qualité
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DEFINITION

En général, I’assurance qualité est la mise en ceuvre d’un ensemble approprié
d’actions préétablies et systématiques destinées a donner confiance en 1’obtention de la

qualité requise, et fondées sur des procedures écrites et archivées.[13]

La qualité en matiére de santé consiste a délivrer a chaque patient I'assortiment
d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en termes de
santé, conformément a I'état actuel de la science médicale, au meilleur codt, pour un
méme résultat, au moindre risque iatrogéene et pour sa plus grande satisfaction en termes

de procédures, de résultats et de contacts humains a I'intérieur du systéeme de soins. [7]

La qualité a des définitions normatives. La norme 1SO 9000 : 2000 présente une
définition centrée sur le résultat : « aptitude d’un ensemble de caractéristiques

intrinseques a satisfaire des exigences ».

On lui préfeére la définition proposée par la norme 1SO 8402-94 : « ensemble des
caractéristiques d’une entité qui lui confére I’aptitude a satisfaire des besoins exprimés
et implicites ». Dans cette définition, le produit ou le service est le moyen d’obtenir le
résultat a savoir la satisfaction. Elle laisse également plus d’ouverture que la définition
de la norme ISO 9000 :2000, car cette satisfaction dépasse le cadre des exigences pour

s’étendre aux besoins.

Ces définitions volontairement n’indiquent pas a qui est desting¢ la qualité. En effet,

il existe deux types de qualité :

- Laqualité externe, dont I’objectif est la satisfaction du client ou des partenaires
extérieurs a I’organisme grace a la prise en compte des besoins.
- La qualité¢ interne, dont I’objectif est la satisfaction de la direction et du

personnel d’un organisme grace a ’amélioration du fonctionnement interne.
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Les référentiels disponibles sont :

- NF EN ISO 9001 : « Systemes qualité - Modele pour I'assurance de la qualité
en conception, développement, production, installation et prestations
associees »

- NF EN ISO 9002 : « Systemes qualité - Modele pour I'assurance de la qualité
en production, installation et prestations associées »

- NF EN ISO 9004-1 : « Gestion de la qualité et éléments de systeme qualité -
Partie 1 lignes directrices »

- NF EN 46001 : « Systéme qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particuliéres relatives a I'application de I'EN 1SO 9001 »

- NF EN 46002 : « Systeme qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particuliéres relatives a I'application de I'EN 1SO 9002 »

- NF EN 724 : « Guide d'application des EN 29001 et 46001 et des EN 29002

et 460002 pour les dispositifs médicaux non actifs »

La norme NF EN 1SO 9002 a été annulée lors de la publication de la norme 1SO
9001 :2000 qui depuis a été révisee et est devenue la norme 1SO 9001 : 2008. Le décret
N°2002-587 du 23 avril 2002 integre les articles réglementaires R 711-1-1-16 et R 711-
1-1-17 qui définissent les modalités d’application de I’article L 6111-1

La stérilisation des DM a fait I’objet d’une circulaire visant a rappeler I’importance
de la mise en place d’un systéme de qualité, donc c’est une obligation pour assurer la

qualité en stérilisation des DM.
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REGLEMENTATION

D’apres le décret N© 2002-587 du 23/04/02 relatif au systéme permettant d’assurer

la qualité de la sterilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé et

les syndicats inter-hospitaliers (J.0. du 26/04/02 N° 98) on note que :

Dans chaque établissement, le systéme permettant d’assurer la qualité¢ de la

stérilisation des d.m.

Décrit I’organisation, les procédures et les moyens permettant de garantir 1’état

stérile.

Précise les procédures assurant que 1’ensemble des d.m. devant étre sterilisés
sont soumis a un procédé de stérilisation approprié, et que les d.m. u.u. ne sont

pas réutilises.
Le systéme est arrété par le directeur apres consultation du CA et de la CME...

Le responsable du systéme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des
d.m. est désigné par le directeur de 1’établissement public de santé ou le
secrétaire général du SIH ou par I’organe qualifié dans les établissements de

santé privés.

L’établissement de santé ou le SIH met a la disposition de ce responsable et des
services concernés par la mise en ceuvre du systéme les moyens nécessaires a
cette mise en ceuvre et s’assure de la formation des personnels desdits

services... »
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Arrété du 22 juin 2001 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliere Ligne directrice particuliere N° 1 : préparation des
dispositifs médicaux stériles/Bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliere BPPH

L'objectif de la préparation des dispositifs médicaux stériles est de supprimer tout
risque infectieux qui leur soit imputable. La stérilité est I'absence de tout micro-
organisme viable. Pour qu'un dispositif ayant subi une stérilisation puisse étre étiqueté
"sterile”, la probabilité théorique qu'un micro-organisme viable soit présent doit étre

inférieure ou égale a 1 pour 106.

Les étapes préalables a la stérilisation visent a réduire les contaminations
microbiennes, chimiques et particulaires ainsi que la présence de substances pyrogénes.
L’inactivation des Agents Transmissibles Non Conventionnels (A.T.N.C.), dont I’agent
responsable de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, fait ’objet de traitements spécifiques
non décrits dans les présentes bonnes pratiques. Ces traitements spécifiques sont
impérativement appliqués a chacune des étapes de la préparation des dispositifs

médicaux stériles, en tant que de besoin.
Norme NF EN 1SO 9001 de Décembre 2000 SYSTEMES DE
MANAGEMENT DE LA QUALITE

Principales étapes du traitement des dm pour lesquelles les exigences qualité

doivent étre specifiées
e Circuit de ramassage des dispositifs médicaux
¢ Limitation de la charge microbienne (pré désinfection - nettoyage)
e Contrdle de | ’environnement, maintenance des équipements

e Conditionnement
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o Stérilisation proprement dite et contrdles de procédeés

e Controles sur le produit fini

e Circuit de distribution et de stockage jusqu’a 'utilisation
o Tracabilité (enregistrement et archivage)

e Traitement des non conformités et actions correctives

e Audits du systeme qualité.

Les principaux chapitres concernant la qualit¢ a mettre en ceuvre pour la

stérilisation sont les suivants :
1 - Exigences générales
Le service de Stérilisation Centrale doit :
> Etablir,
» Documenter,
» Mettre en ceuvre
» Entretenir un systeme de management de la qualité

» En améliorer en permanence 1’efficacité, conformément aux exigences de la

présente norme internationale.
2 - Exigences relatives a la documentation
La documentation doit comprendre :
» Le Manuel Assurance Qualité qui énonce la politique générale
» Les référentiels retenus
> Les procédures : « dire ce que 1 *on fait »

» Les modes opératoires : instructions : « faire ce que 1 *on dit »
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» Les fiches de suivi ou de contrdle : « prouver que c ’est fait »

> Les contrats et conventions

> Les comptes rendus des audits internes et externes

> Les spécifications techniques des DM a stériliser et produits utilisés

Maitrise des documents et enregistrements S ’assurer que les documents pertinents

mis a jour sont disponibles sur le lieu de leur utilisation

Les documents doivent étre validés et approuvés par le responsable du service de
stérilisation et par le responsable qualité Les enregistrements doivent étre établis et
conservés pour apporter la preuve de la conformité aux exigences du systeme qualité

La durée de conservation de ces documents doit étre déterminée
3 - Engagement de la Direction

La Direction doit fournir la preuve de son engagement dans la mise en ceuvre et |

’amélioration continue du systéme qualité

Elle doit nommer un membre de I’encadrement qui a la responsabilité et 1 *autorité
pour : mettre en ceuvre et entretenir le systeme de management de la qualité mettre en

ceuvre et entretenir « 1 ’écoute client » rendre compte du fonctionnement du systéme

Des Revues de Direction sont organisées régulierement pour réexaminer le
systeme qualité

4.1 - Management des ressources Humaines organigramme de tout le
personnel fiches de poste évaluation des compétences : formation initiale et continue

consignes concernant I’habillage, le lavage des mains, la circulation...
4.2- Management des ressources Matérielles : Les équipements

*autoclaves qualifiés et requalifiés réegulierement * appareils de contrdle étalonnés
réguliérement * consommables divers (normes) *plans de maintenance
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4.3 - Management des ressources Matérielles :
Les infrastructures les locaux 1 ’environnement
el air

o] ’cau

5 - Réalisation du produit Planification de la réalisation du produit Processus
relatifs aux clients

La libération des produits n’a lieu que si tous les contréles ont été effectués et jugés
satisfaisants

Identification et tracabilité Objectif : assurer que

- le produit subit bien et de fagon satisfaisante 1 ’ensemble les étapes de stérilisation

- a chaque produit correspond 1 *enregistrement de toutes les étapes de sterilisation

- la tracabilité est enregistrée jusqu’au patient Les enregistrements sont archivés
pendant 5 ans minimum

-La libération d’une charge fait I’objet d’une consigne €crite par une personne
habilitée

6 - Mesures - Analyses - améliorations

Contrdles sur le produit avant, pendant et apres stérilisation

Surveillance et mesures

Fiches de réclamation (dans chaque unité de soins)
Enquétes annuelles
Audits internes avec actions correctives si nécessaire

Maitrise du produit non conforme

Non-conformité du matériel
Non-conformité du traitement lui-méme

Actions correctives[4]
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Mise en place du systeme assurance qualité dans le cycle de

stérilisation.
Les dispositions relatives a la libération paramétrique des produits stériles sont :
1-Personnel

Pour qu’un systéme d’assurance de la stérilité soit mis en place, la présence de
deux personnes qualifiées est indispensable ; un ingénieur en assurance de la stérilité
qui connait bien les systémes automatisés et un microbiologiste. Ils doivent étre en
permanence sur les lieux de production et de stérilisation afin de s’habituer au maximum
aux différents équipements et leur fonctionnement quotidien. Ils doivent étre facilement
accessibles pour assurer le suivi et la gestion immédiate d’éventuelles anomalies venant
a se produire durant le processus de stérilisation. Dans ces conditions, les personnes
doivent avoir une expérience suffisante et une autorité adéquate pour veiller a faire

respecter les exigences relatives a I’assurance de la stérilité.

Il est de leur responsabilité également, de s’assurer que tous les membres du
personnel, qui interviennent directement ou indirectement dans le systéme d’assurance
de stérilité, ont bien été formés et leur réle dans le systeme bien compris. Les effectifs
doivent étre bien étudiés pour que le nombre d’employés soit suffisant a la réalisation
des taches quotidiennes. Les absences et les conges doivent étre anticipés pour éviter de
contraindre le personnel a la réalisation systématique d’heures supplémentaires, qui

pourrait étre une source de fatigue et d’erreurs humaines.
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2 Controle du produit

Tous les tests réalisés sur le produit que ce soit en cours de production ou apres,
doivent assurer la détection de toute contamination éventuelle du produit, et ainsi
bloguer la libération de ce dernier. Les tests de stérilité realisés sur le produit fini
pouvaient présenter 1’avantage de détecter d’éventuelles anomalies d’intégrité du
produit lors de sa manipulation, remettant ainsi en cause la batterie de tests realisé en
amant. Si cela venait a étre démontrer d’une fagon formelle, il faudrait alors prévoir des
tests de remplacement plus efficaces pour prétendre a une libération paramétrique et
ainsi ¢liminer le test de stérilité¢ sur le produit fini. L’ingénieur de I’assurance de la
stérilité et le microbiologiste ont un grand réle dans I’initiation des changements et leurs
contréles, ils doivent analyser tous les changements apportés au procédé, pour garder ce

dernier dans son état validé.
3 La gestion des flux

Cette étape du procédé est trés importante a maitriser car beaucoup de
contamination du produit sont a 1’origine d’une mauvaise gestion des flux. Ces
contaminations qui sont detectées par le test de stérilité peuvent étre dues a des
défaillances lors du conditionnement final ou du stockage, les stérilisations a contrat
sont un exemple, lorsque le produit stérilisé est entreposé au méme endroit que le produit
non stérilise, que ce soit chez le client ou chez le prestataire, les risques de contamination
croisée sont ¢levés. C’est pourquoi, des zones dédiées doivent étre absolument mise en
place pour séparer les produits stériles des non stérilises. Certaines entreprises optent
pour des systémes qui empéchent toute probabilité que le produit passe a I’étape suivant
I’opération de stérilisation sans avoir été stérilisé. Quelques recommandations qui

permettant de palier a ce genre de problémes :

e Usage des barriéres physiques controlant 1’arrivée du produit dans le systéme

de stérilisation. Le but de ces barriéres est d’éviter que les produits non stériles
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se mélange et entrent dans le flux des produits stériles. Citons, a titre
d’exemples, les portes a sens unique, les portails en métal, les clotures
pivotantes, les rails suspendus ... Ces dispositifs bien congue ou tout autre
mécanisme bien étudié peuvent sécuriser 1’utilisation aussi bien des

stérilisateurs a une seule porte que ceux a double porte.

e Usage des systemes électroniques programmés et validés de sorte a remplacer
les barriéres physiques. Ces systémes bien qu’ils soient validés doivent étre
considérés comme critiques selon les BPF et le premier systéme doit toujours
étre fonctionnelle pour palier a d’éventuelle défaillance lors des bugs

informatiques.

4 Auto-inspection

Pour la pérennité du systéme, un programme d’auto-inspection doit &tre mis en
place. Il permettra d’évaluer les écarts et les déviations par rapport au procéde ou au
produit. Ceci permettrait d’anticiper les problémes et les anomalies et de mettre en place
des plans d’action corrective et préventive, toute cette démarche doit étre documenté et
validée.

L’entreprise est également conviée a avoir un regard aiguisé envers ces
programmes d’auto- inspection, les compétences des réalisateurs et I’engagement du

personnel sur tout ce qui a trait au procédé de stérilisation.
5 Acceptation des résultats de I’assurance de la stérilité

Un certain nombre de critéres doit €tre fourni par les résultats d’analyse pour que
toutes les données soient acceptées. Aucun produit ne sera libéré avant la veérification
de la conformité a toutes les spécifications, a savoir (selon le chapitre 8.1 du texte «

Lignes directrices sur la libération en fonction de parametres » :
e « Détails sur I’intégrité du produit et la conformité aux spécifications » ;

e « Tous les criteres microbiologiques préalables a la stérilisation : charge
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microbienne avant stérilisation et autres indicateurs microbiologiques » ;
e « Donng¢es sur le test d’intégrité des filtres » ;
e « Données de vérification et d’entretien des stérilisateurs » ;
e « Données de calibrage de tous les équipements » ;
e « Données de puissance et de capacité suffisantes des stérilisateurs » ;

e « Toutes les réparations ou modifications non prévues ont été examinées et
approuvées par I’ingénieur et le microbiologiste responsables de I’assurance de
la stérilité » ;

e « Lorsque la libération met en jeu des systemes informatiques, il faut tenir

compte de tous les aspects pertinents de ’annexe 11 du guide des BPF de la CE

et des bonnes pratiques en vigueur ».

Ce dernier point nous conduit a la présentation, dans la partie suivante, de tout ce
qui a trait aux systemes informatiques dans 1’industrie pharmaceutique, notamment de

la libération électronique et du dossier de lot électronique (DLE).
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Le service de stérilisation centrale

de CHMIM YV de Rabat




ETAT DE L’ART : Processus de stérilisation au niveau du service
de stérilisation de PHMIM V de Rabat

Le service de stérilisation centrale de ’'HMIM V de Rabat est un service trés

sophistiqué, il est piloté par Pr DERRAJLI.

Malgré les difficultés relatives au niveau socioculturel, le niveau de scolarité et le
manque de motivation matériel, le service de stérilisation centrale de ’'HMIM V de
Rabat assure sa mission en conformité avec les recommandations et les normes en
vigueur par la mise en ceuvre des moyens fonctionnels et organisationnels adaptés a

I’environnement d’une société en voie de développement.
Il s’occupe de :
— Stérilisation des DMR.
— Gestion du matériel médicochirurgical.
— Gestion de la pharmacie du BOC.
— Gestion et tracabilité des DM implantables.
— Hygiéne des BOC.
— Formation Du personnel.

— La recherche.[14]
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Le Service de Stérilisation Centrale
Organisation et Mission de PHMIM V
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Figurel: Schéma de service de stérilisation de 'HMIMV
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1 - L'intelligence artificielle :

45



L’INTELLIGENCE ARTIFICIELLE : APPROCHE SUR
L’INTELLIGENCE ARTIFICIELLE DANS LA LIBERATION
PARAMETRIQUE DU CYCLE DE STERILISATION :

L’intelligence artificielle a intégré le domaine de la santé et elle est la plus en

pointe.

Plusieurs études ont été réalisées, certaines visent a démontrer la supériorité de
cette technologie sur les spécialistes, tandis que d'autres visent plutdt a créer des outils
ayant vocation a assister les professionnels de santé, certes pour le domaine de

stérilisation I’TA peu appliquée.

Or une norme ISO est en partie pour I’'IA afin d’éviter les dérapages assurant le

certificat et la fiabilité et le respect de certain cadre moral et technologique.

Le Canada est le premier pays qui a mis une normalisation pour élaborer et faire

appliquer des normes encadrant 1’utilisation et les applications de I’TA.

L’objectif de ce modéle d’analyse crée par les fondateurs est de permettre

d’évaluer la qualité des applications d’IA.

Jusqu’au moment il n’existe aucune norme assez aboutie pour les différentes
formes d’TA, peut-étre en 2023 on aura un guide intersectoriel applicable a tous les

secteurs.
MANAGEMENT DU SERVICE DE STERILISATION :

Le service de stérilisation fait partie des services les plus lourd en termes de
financement a I’hopital et se positionne au ceeur de son activité. Son management est
une mission qui porte énormément de défis a relever, pour mener au mieux ce service il
va falloir faire preuve d’un esprit préventif en matiere de la planification et de
I’organisation des interventions tout minimisant les dépenses financiéres, et cela toute

en répondant aux besoins et aux exigences des professionnels de santé qui doivent étre
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satisfaits.

Une description détaillée du service de stérilisation de ’'HMIMV a été faite.
L’optimisation des performances de ce processus repose sur un bon séquencage des
procédures de stérilisation. La programmation est I'outil calibrage des différentes étapes
du processus exécuté. Dans le but d’atteindre une optimisation, il doit falloir une
concentration plus massive sur les méthodologies de gestion possible adaptées a ce
service. Dans la partie suivante, nous allons nous élargir sur les différentes stratégies

qui constituent ce systéeme de gestion.
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Partie pratique
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1. INTRODUCTION :

- Dans le cadre du constat d’un manque de fluidité du circuit de la stérilisation au
niveau de ’HMMYV nous avons pris la décision d’amener une amélioration qualitative
sur le plan de la validation des processus de stérilisation au niveau du service de
stérilisation de THMMYV de Rabat.

- La mise en ceuvre d’un systéme informatique d’assistance de la stérilisation a la

vapeur d’eau.

- Les fonctionnalités de ce systeme informatique et les données gérer par ce
dernier feront objet d’une modélisation par le langage UML, le projet sera géré

avec le logiciel MindView et le visionnage des sources grace a Git.

- Le développement du systeme web est développée par le billet du langage Java

EE, Intellij et est hébergée sur un serveur Tomcat.

- Lagestion des données est faite grace au framework Hibernate et la gestion des

graphiques est faite en Javascript grace a I’API Google Charts.
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2. DESCRIPTION GENERALE :

- Le pharmacien hospitalier qualifié comme élément clé de chaque structure est
relié a un engagement envers ces derniéres qu’a temps partiel, tandis que 1’exigence
d’avoir un systéme assurance-qualité irréprochable nécessite la présence du
responsable de la production de fagcon permanente sur le site du travail, afin de mener
son role chose qui n’est pas facile a réaliser. Cependant parmi les contraintes auxquelles
les structures font face est la libération paramétrique de processus de stérilisation
continue, se faisant toujours en différée dans le temps d’une facon effective et en
présentielle du responsable de la production des dispositifs médicaux réutilisables au
milieu hospitalier avec le risque de I’utilisation de ces DM avant la validation du
processus de leurs stérilisation par le billet de la non présence de ce dernier et I’usage
des DM avec une probabilité qu’ils soient non stériles menant a toutes
conséquences qui peuvent en résulté en therme d’infection associées aux soins, et
qui reste un enjeu pour tous les acteurs des structures hospitaliéres, ce qui déséquilibre
notre systéme assurance-qualité et nous éloignes des recommandations des bonnes

pratiques de stérilisation hospitaliéres en vigueur.

- La validation et libération paramétrique par analyse artificielle, informatisée des
cycles et des graphiques de stérilisation des DM en temps réel et a distance avec une
analyse et assistance informatique plus précise. Ainsi une assurance de qualité de
stérilisation en temps réel défiants les recommandations normatives qui abritaient des

vices de procédure pouvant porter préjudice sur la qualité des DMR et UU stérilisés.

- La consultation des résultats et des performances des tests sous forme d’archive.

50



3. ETAT DE L’ART : GRAPHES ET GRAPH MATCHING

a- Introduction :

- L’objectif de cette partie est en premier temps de choisir la méthode idéale du

Graph Matching et ensuite définir la méthode de résolution.

- Notre objectif principal sera particuliecrement 1’Exact Graph Matching

combiné avec nos propres formules de programmation linéaire.
b-Graphes :
b-1 — Définition :

- On appelle un graphe un ensemble de nceuds reliés en eux par des arcs sous

forme d’une structure.
b-2 — Graphes orientés et non-orientés :

- On nomme un graphe de non orienté, un dernier se composant d’un ensemble

d’arcs qui n’ont pas de sens.

- Onnomme un graphe d’orienté, un dernier se composant d’un ensemble d’arcs

qui ont le méme sens.
b-3 — Graphes attribués et non-attribues :

- On nomme un graphe d’attribué, un dernier possédant de fagon impeérative une
fonction qui relie un attribut & un nceud et une fonction qui relie un attribut a
un arc et dont les nceuds et les arcs sont associés a des descripteurs, ces derniers

peuvent se présenter sous formes textuel ou numérique.

- On nomme un graphe de non-attribu¢, un dernier dont les nceuds et les arcs ne

sont pas associés a un descripteur.
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c-1 Définition et méthodes :

L’axe méthodologique sur lequel se base notre invention est le Graph Matching
précisément I’Exact Graph Matching y compris ses formes et ses formules de
programmation linéaires, nous optons pour ce choix dans le but d’avoir des
performances optimales de notre systeme quel que soit les conditions reliées a la

longévite des graphes des opérations obtenus.

Dans cette approche nous optons pour 1’algorithme de Messmer et Bunke et nos
propres formules de programmation linéaire qui ont comme mission de décomposer
récursivement les graphes en plusieurs sous-graphes afin de determiner et
apprécier les parties communes aux graphes de références de facon calquée suivant
les valeurs et les variations permises et tolérées dans le cadre de la qualification
opérationnelle des cycles de stérilisation et plus précisément dans le but d’assurer

une libération paramétrique de ces cycles de fagon pointeuse et automatique.

Les formes de I’Exact Graph Matching que nous avons utilisées de facon
combinée et au niveau desquels nous avons développé nos propres formules de

programmation linéaires sont :

eL’isomorphisme dont la caractéristique utilisée est que chaque nceud d’un
graphe doit correspondre a un et un seul nceud de 1’autre graphe et chaquearc reliant

deux nceuds dans un graphe doit correspondre a un et un seul arc dans 1’autre.

el e Sous-graphe isomorphisme dont la caractéristique utilisée est qu’il doit
y avoir un isomorphisme entre le premier graphe et un sous-graphe du deuxiéme
graphe. Le deuxiéme graphe peut donc avoir des nceuds et des arcs qui n’existent pas

dans le premier mais les nceuds communs doivent avoir les mémes arcs communs.
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eL_e monomorphisme dont la caractéristique utilisée est que tous les nceuds et
les arcs du premier graphe doivent avoir une correspondance dans le second mais un

nceud peut étre li€ a plus d’arcs dans le deuxiéme graphe que dans le premier.

Le sous-graphe commun maximal au niveau duquel on utilise la
caractéristique de recherche du plus grand nombre de sous-graphe commun aux deux

graphes.
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4. ANALYSE ET CONCEPTION :

a- Les éléments de base référentiels :

a-1- Les graphiques de référence de la stérilisation :

- On vous défile ci-dessous les graphiques de référence de la stérilisation a la
vapeur d’eau fournis de la part de la société mére afin de procéder a la validation de

chaque cycle appart suivant la nature du contenant au niveau de I’autoclave.

/

Figure2: Cycle de référence VIDE
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a-2- La qualification opérationnelle :

- Dans le cadre de la qualification opérationnelle qui a comme objectif de garantir
la conformité des dispositifs de sécurité et de régulation ainsi que les performances

exigées.
- Il existe des déviations que 1’on doit détecter pour un processus bien défini.
a-2-1 Les performances a obtenir :
e Températures :
L’exigence ce manifeste dans la bande des températures a :
0+3K (5K durant les 60 premiéres secondes tolérées)
(Température spécifiée : 134-137°C)
e Les variations intra capteur : < ou = 2K
e Les variations inter capteur : < ou = 2K
e La saturation vapeur : plus ou moins 0,5 K
e Le temps d’équilibrage : <ou=15sa<ou=305s
(Selon v stérilisateur < ou > 800 L)
e Temps de maintien : > temps spécifié
a-2-2 Les zones de tolerance obtenues :

- A travers la mise en ceuvre de ces variations nous avons obtenu des zones de
tolérance par cycle de référence au niveau desquelles nous pouvons valider nos courbes

de stérilisation suivant les schémas suivants :
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Figure9: Cycle BOWIE DICK

Figurel0: Cycle INSTRUMENT
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15
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Figurell: Cycle CAOUTCHOUC

- Notre objectif est de choisir un langage optimal a la réalisation de notre besoin,

le choix du langage de développement repose sur le langage Java EE.

- Le langage Java EE étant un langage orienté ce qui nous donne une structuration
suivant le modéle MV C, la génération des interfaces graphiques se fera grace a JavaFX

et la gestion de la persistance des donnés se fera grace a Hbernate.

Le diagramme si dessous nous présente une vue globale sur les interactions au
niveau de notre application web.

La classe Database Connexion est solliciter par les classes du package DAO

pour avoir une connexion a la base de données.

La classe Executor nous permet 1I’exécution des tests de comparaison voulus.
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Figurel2: Le diagramme de I’application web

- La gestion et la sauvegarde des données sont gérées grace au framework qui
nous permettra de gérer la persistance des données a travers un mapping entre

les différentes classes du schéma de notre application.

- La gestion des données se caractérise dans la conservation des modéles, les
collections des graphes de référence, les tests réalisés et enfin les résultats

obtenus.

- Ces données seront masquées pour l’affichage mais par contre toujours

conserveées au niveau de notre base de données.
d-Déroulement effectif du développement du systeme :

Notre diagramme de Gantt de recherche et développement illustrer au niveau
de la figure6 présente I’organisation réelle des taches sous forme de plusieurs

sprints comme suite :
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Figurel3: Diagramme de Gantt de recherche et développement

= Sprint1:

Ce sprint correspond a la réalisation du menu et des interfaces et des classes

nécessaires a la gestion des modeles par notre systéme.

e La réalisation des classes Modele et Modele DAO (Data Access Object)
qui sont des objets d’acces directs donnant un acces aux données

persistantes stockées a notre base de données.

e Laconception des IHM Modele qui sont les interfaces Homme-Machine
qui référent a notre tableau de bord permettant la communication entre le
responsable de la production, notre systeme et le reste des intervenants
sur site et aussi la conception des ListeModeéle qui est la phase de
I’implémentation de nos modéles mathématiques (graphes de référence)

au sein de notre systéme.

Liste des taches réalisés:

- Création du systéme et la mise en place d’Hibernate et de TomCat.
- Création du menu principal.

- Développement des classes Modele et ModeleDAO.

- Conception des IHM Modéle et ListeModele.

- Conception des tests unitaires associés.
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= Sprint 2:

Ce sprint correspond a la réalisation des interfaces et des classes nécessaires a

la gestion des collections de graphes.

e Laréalisation des classes Dataset et DatasetDAO a travers lesquelles on

a tracé les chemins d’acceés de notre systeme a notre base de données.

e La conception des IHM Dataset qui relie I’interface de notre systéme
avec notre base de données implémenter lors du sprint 1 ; La réalisation
de la ListeDatasets qui gére les interactions entre le systeme, les
interfaces et les appels a la base de données a travers les différents

chemins d’acces mis en place lors du sprint 1.

Liste des taches réalisés:

Développement des classes Dataset et DatasetDAO.

Conception des IHM Dataset et ListeDatasets.

Conception des tests unitaires associés.

Sprint 3:

Ce sprint correspond a la réalisation des interfaces et des classes nécessaires a

la gestion des opérations-tests.

eLa réalisation des classes Test au niveau desquelles on met en place 1’axe
méthodologique de notre systéeme qui est L’Exact Graph Matching avec les
différentes formes utilisées en plus de nos propres formules de programmation
linéaire qui vont nous permettre de parcourir les graphes des opérations de
stérilisation par le billet d’un mapping suivant les fluctuations tolérés figurant
au niveau des normes de la qualification opérationnelle donnant ainsi des zones de
tolérance obtenues reflétent la mise en ceuvre de ces variations au niveau desquelles
nous pouvons valider nos courbes de stérilisation suivant les schémas des figure

63



7,8,9,10,11 ; La réalisation des classes Test DAO consiste en la mise place des
chemins d’acces des interactions entre les classes des composants intervenant au

niveau des tests des opérations de comparaison.

elLa conception des IHM Test et ListeTests consiste en la conception de
I’interface qui gére les tests de comparaison pour la libération paramétrique des
cycles de stérilisation réalisés ; La conception de la ListeTests consiste en la
conception des volets des différents types de test reliés aux différents graphes de
reférence qui varient selon la nature de contenu des DM chargés lors de
I’opération de stérilisation et ainsi mettre en place un traitement personnalisé
dépendant de la nature des DM chargés lors de I’étape (a).

e Liste des taches réalisés :

e Développement des classes Test et TestDAO.
e Conception des IHM Test et ListeTests.

e Conception des tests unitaires associés.

- Sprint 4:

Dans ce sprint, la gestion des threads qui vont exécuter les tests et les méthodes
permettant de mesurer les performances et I’interprétation des résultats fournis par

Module A sont développées.

e La réalisation des classes ExecutionManager au niveau desquelles on
met en place un gestionnaire d’exécution de 1’ensemble des classes pour
assurer une identification et une stabilisation de tous les arguments pour

I’exécution des tests.

e Laréalisation des classes ExecutionTest et Résultat consiste en la mise
en place de la méthode stochastique de la génération des tests par le billet
du principe de la Disponibilité d’un oracle qui nous a permis une
vérification automatique des résultats.
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e L iste des taches réalisés :

e Développement des classes ExecutionManager, ExecutionTest et

Résultat.

e Conception des tests unitaires associés.

= Sprint 5:

Ce sprint correspond a la réalisation des interfaces IHM Résultat pour gérer
la communication entre le systeme et les intervenants humains dans le cadre de
la gestion du volet résultats ; La réalisation des classes ListeRésultats qui
permettent de consulter les résultats des tests sous formes d’archive consultable

selon la volonté du responsable de la production.

e L iste des taches réalisés :

eConception des IHM Résultat et ListeRésultats.

e Conception des tests unitaires associés.

> Systéme prét pour I’exécution des taches.

e-1 Interfaces matériel / logiciel :

- Au début de notre démarche on opte pour 1’hébergement de 1’application sur
un poste au niveau de I’hopital qui dispose d’un serveur web TomCat, de

Module A et d’un navigateur.

- Ensuite application sera hébergée au niveau d’un serveur ou Module A est

installé.

- L’implémentation de nos mod¢les mathématiques (graphes de référence) se

fera sous forme d’exécutables comme illustrer si dessous.
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Modeéle

Nem : | Modéle F1
Exécutable du modele ©  C-'GrapiMatching F1 exe Explorer

Descarption

Implémentation du modéle mathématique F1

Retour & la liste Enregustrer

Figurel4 : Interface d’édition des modeles mathématiques
- Une fois cette liste d’exécutables (graphes de référence) est saisie nous

obtenons un répertoire qui sera copié au niveau de notre systeme et du serveur

comme si dessous.

Liste des modeles
Rechercher
Nom [ Descaription {

Nom Description Exécutable

Modéle 1 Description du modéle 1 C:/GraphMatching/F1.exe
Modéle 2 Description du modéle 2 C/GraphMatching/F2 exe
Maodéle 3 Description du modéle 3 C/GraphMatching/F3 exe

= Ajouter un modele Modifier le modéle sélectionmé - Supprumer le modéle sélectionns

Figurel5: Interface des listes des modéles

- Une fois cette liste de graphes de référence implémentée et finalisée nous
obtenons une liste des datasets qui sont utilisés lors des tests, comme si

dessous.
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Liste des datasets

Rechercher
Nom /Desaription @ [ Type :  Dingé [ non dingé -
Nom Description Type Dataset Subsets
Dataset 1 Description du Dataset 1 Dirigé C\WnDossierDataset CWn dossierSubset
Dataset 2 Description du Dataset 2 Non dirigé CWnDossiecDataset C Wn dossierSubset
Dataset 3 Description du Dataset 3 Dirigé C\WUnDossiseDataset C\Wn dossierSubset
* Ajouter um datset Modafier Je dataset sélecticané - Supprimer le dataset sélectionné

Figurel6: Interface de liste des collections de graphes

- Lors de la création des premiers tests pilotes 1’application web fera appel a ces
graphes de référence a partir du serveur afin de pouvoir comparer les modeles
proposés par les cycles obtenus lors de I’activité du service de stérilisation et

ensuite donner un resultat final de validation par écrit.

- Chaque test pourra faire appel a un ou plusieurs graphes de référence afin de

déterminer les divergences existantes par rapport a ces derniers.

- Ci-dessous nous indiquons ’interface de liste de nos premier tests pilotes et

aussi celle de la liste des exécutions.
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Liste des tests
Rechercher

r
N | Desarption : |

o owrion M,
Test1 Description du test 1
Test2 Description du test 0
Test3 Description du test 2
Testd Description du test 1

Nouvelle exécution

Nom : | Exécuticn 3

Descnipion - | Exdcution n°2 du test |

= Ajouter un test

Modéle{s)

Modéle1, Modéle 2

Modéle 2

Modéle 1, Modéle 3

Modéle 2 Modéle 3

Modifier le test sédectionné

v Dataset :

Dataset(s) / Subset(s)

Dataset1, Dataset2

Dataset 2 (Subset1, Subset3)

Dataset1, Dataset2

Dataset1, Dataset2

Datost

Liste des résultats

Liste des résultaty

Liste des resultats

Exécuter Je test selecticané

- Supprizmer Je test sélectionne

Figure2: Interface de liste des tests

- L’utilisateur lors de sa manipulation pourra consulter la progression des tests en

temps réel, les tests exécutés et les écarts distingués lors du processus de

comparaison.

- La lecture des résultats est proposée par notre application web sous forme écrit

par la mention : Validé ou bien Non validé.

- Ci-dessous nous indiquons I’interface de liste des exécutions lors de nos premier

tests pilotes.
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Liste des résultats
Rechercher

.‘m/‘Dcwobon:\ Test: Test1 v Etat: | Termné v

Nom Uescription lest Nombre d'instances Etat
Execution? Description Test1 50/50 Terming
ExecutionZ Description lests 45750 En cours
Execution3 Description Tesi3 20/30 Erreur
Executiond Description lestd Ur2s En attente
Détads
Exécuticns réalisées : 39/50 Relancer Jes exécuticns qui oot échoudes Stopper
Emrews : Libellé esteur
Progression - | Vodr Jes résultats
= Nouvelle exécution Modafser | exscution selecthionnee - Supprumer l'exécumion sé¢iecucende

Figurel8: Interface de liste des exécutions
e-2 Interfaces logiciel / logiciel :

- L’hébergement du systeme est fait sur un poste au niveau du service de
stérilisation qui dispose d’un serveur web TomCat, d’un Module A et d’un navigateur,
ensuite I’implémentation de nos mod¢les mathématiques (graphes de référence) est faite
sous forme d’exécutables une fois cette liste d’exécutables (graphes de référence) est
saisie nous avons obtenues un répertoire qui est copié au niveau de notre systeme et du
serveur, apres cette liste de graphes de référence implémentée et finalisée nous avons

obtenues une liste des datasets qui sont utilisés lors des tests.

- Lors du démarrage des tests le systeme fait appel a ces graphes de référence a
partir du serveur afin de pouvoir comparer les modeles proposés par les cycles des
opérations obtenus lors de 1’activité du service de stérilisation qui seront aussi appeler
d’avantage par notre systéme a travers un chemin d’accés précis menant au dossier
d’enregistrements de ces derniers au niveau du PC de contrdle du service de stérilisation

qui les recoit apres la fin de chaque cycle.
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Ensuite nos exécutables font eux méme appel au Module A et par la suite notre
systéme prendra le relais dans le sens d’exploiter ces graphes, les comparer a ceux de
référence et ensuite donner des resultats qui seront retournés sous forme de fichiers
textes et de graphiques superposés (PV de conformité) de facon bilatérale vers le PC de
contrdle du service de stérilisation d’un cote et de 1’autre vers le support mobile du

responsable de la production via adresse IP par le Module A.

- Ainsi le responsable de la production pourra avoir accés a une validation
supplémentaire de la conformité des cycles de stérilisations et ainsi assurer une
libération paramétrique des cycles de stérilisation a distance, cela fait le personnel du
service pourront dispenser ces DMR et UU dans le cadre d’une assurance de qualité de
stérilisation en temps réel défiants les recommandations normatives. Le nouveau circuit
de travail illustrant la libération paramétrique des cycles de stérilisation est schématisé

au niveau de la figure 17.

- Chaque test pourra faire appel a un ou plusieurs graphes de référence afin de
déterminer les divergences existantes par rapport a ces derniers et en fin 1’ utilisateur lors
de sa manipulation pourra consulter la progression des tests en temps réel, les tests
exécutés et les écarts distingués lors du processus de comparaison, ce qui hous permet
une lecture des résultats proposés par notre systeme sous forme écrite par la mention :

Validé ou bien Non valide et aussi de graphiques superposes.
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Figurel9: Le diagramme des composants

71




Conclusion
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Le travail effectué a pour objet la mise en ceuvre d’un nouveau systeme
informatique de la gestion dématerialisée a distance de la stérilisation en

milieu hospitalier.

Ce travail va permettre la validation et libération paramétrique du processus
de stérilisation des DM a I’hopital en temps réel et a distance avec une
analyse et assistance informatique plus précise. Ainsi une assurance de
qualité de stérilisation en temps réel défiants les recommandations normatives
qui habitait des vices de procédure pouvant porter préjudice sur la qualité des
DM stérilisés a 1’hopital et ceci conformément aux recommandations des

bonnes pratiques de stérilisation hospitalieres en vigueur.

Dans le cadre technique ce travail traite conformément aux recommandations
des bonnes pratiques de stérilisation hospitaliéres en vigueur ; La libération
paramétrique d’un processus de stérilisation se fait toujours en différée dans le
temps d’une facon effective et en présentielle du responsable de la production
des dispositifs médicaux réutilisables au milieu hospitalier avec le risque de
I’utilisation de ces DM avant la validation du processus de leurs stérilisation
et 'usage des DM non stériles avec toutes conséquences qui peuvent en

résulté en therme d’infection associées aux soins .
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Résumés
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RESUME

Titre : LIBERATION PARAMETRIQUE D’UN CYCLE DE STERILISATION PAR LA
VAPEUR SATUREE ASSISTEE PAR UN SYSTEME INFORMATIQUE

Auteur : Monsieur Anass SEKKAR

Mots clés : Libération paramétrique a distance ; Stérilisation ; Systéme informatique

Le sujet a pour objet la mise en ceuvre d’un nouveau systeme doté d’intelligence artificielle
(IA) d’analyse dématerialisée a distance de la libération paramétrique, validation et controle
d’un cycle de stérilisation ou tout graphiques de production de bionettoyage en milieu

hospitalier et industriel.

Avant la présente invention, la libération paramétrique d’un processus de stérilisation se
faisait toujours en différée dans le temps d’une facon effective et en présentielle du responsable
de la production des dispositifs médicaux réutilisables (DMR) et a usage unique (UU) au
milieu hospitalier et industriel avec le risque de 'utilisation de ces DM avant la validation du
processus de leurs stérilisation et ceci conformément aux recommandations des bonnes

pratiques de stérilisation en vigueur.

Cette invention va permettre la validation et libération paramétrique par analyse
artificielle, informatisée des cycles et des graphiques de stérilisation des DM en temps réel
et a distance avec une analyse et assistance informatique plus preécise. Ainsi une assurance
de qualité de stérilisation en temps réel défiants les recommandations normatives qui abritaient

des vices de procédure pouvant porter préjudice sur la qualité des DMR et UU stérilisés.
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SUMMARY

Title: PARAMETRIC RELEASE OF A COMPUTER-ASSISTED SATURATED STEAM
STERILIZATION CYCLE

Author: Monsieur Anass SEKKAR

Keywords: Remote parametric release; Sterilization; computer system

The subject relates to the implementation of a new system equipped with artificial intelligence
(Al) for remote dematerialized analysis of parametric release, validation and control of a
sterilization cycle or any bio-cleaning production graphics in hospital and industrial

environment.

Prior to the present invention, the parametric release of a sterilization process was always done
deferred in time in an effective and face-to-face manner from the person responsible for the
production of reusable (DMR) and single-use (UU) medical devices to the hospital and
industrial environment with the risk of the use of these MDs before the validation of the process
of their sterilization and this in accordance with the recommendations of the good practices of

sterilization in force.

This invention will allow parametric validation and release by artificial, computerized analysis
of MD sterilization cycles and graphics in real time and remotely with more precise computer
analysis and assistance. Thus, a quality assurance of sterilization in real time defying the
normative recommendations which harbored procedural defects that could harm the quality of
sterilized DMR and UU.
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Serment de Galien

Je jure en présence des maitres de cette faculté :

Ay

D fionofer ceux qui m'ont instruite dans les préceptes de mon art el de leur
témoigner ma reconnaissance en restant fidele @ leur enseignement.

D exercer ma profession avec conscience, dans [intérét de la santé pubfique,
- sans jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa
digmité fumaine.

D'étre fidele dans lexercice de la pharmacie & la Rgislation en vigueur, aux

regles de [founeur, de fa probité et du désintéressement.

De ne dévoiler a personne fes secrets qui m'auraient été confiés ou dont

=5
4 5%

urais eu connaissance dans lexercice de ma profession, de ne jamais
nii h%rmwmmd mon élat pour corrompre les maurs
et favoriser les actes criminels.
Que fes fommes m accordent leur estime si je suis fiddle a mes promesses,
que fe sois mépfisée de mes confréres si je manquais  mes engagements.
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