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Le circuit des DMS à l’Hôpital

Risques & dispositifs 

médicaux
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Risque & DM: pourquoi? 

• Contexte: Sécurité du patient:

– Démarche internationale:
• Programme OMS: Solutions pour la sécurité des patients:

«Toute conception de système ou intervention ayant démontré sa 
capacité de prévenir ou d’atténuer les dommages causés aux 
patients par les modes de prestation de soins de santé.»

– Risque: probabilité de survenue d’un incident

– Évènement indésirable: incident qui entraîne                                 
une atteinte pour le patient

– Démarche nationale:
• certification HAS & EPP

• +/- CBU
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Risque & DM: pourquoi?

• Contexte des produits de santé:

– Hémovigilance – Biovigilance:

• Notion de circuit des produits, distinction:
– Effet indésirable: intrinsèque au produit

– Incident: liés aux activités 

– Médicaments:

• Arrêté RETEX attendu… 

– Et le DM?
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Risque & DM: pourquoi?

• DM produit de santé à part entière:

– DM stérile: quels risques? Quels Incidents?

• Ceux liés à la conception du produit et/ou à sa 
fabrication: (fabricant – utilisateurs)

– Matériovigilance 

• Ceux liés au système dans lequel le produit vit:
– Processus de la demande du produit à son utilisation, 

voire à sa surveillance post utilisation

» Acteurs multiples

» Contraintes variées
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B : Circuit sensu stricto 

Besoin exprimé

Analyse de la demande

Achat

Commande externe

Réception

Mise en stock

Préparation de la 

commande interne

Distribution

Livraison – transport 

Réception

Mise en stock

Utilisation

A : Politique DMS

C : cas particulier 

de la préparation 

des DM Stériles

DMS  stock? 

DM utilisé/implanté
C : Observance - suivi 
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Risque & DM : comment?  

• Analyse des risques a priori

• Analyse des risques a posteriori
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Analyse a priori des risques 

dans le circuit des DMS

• Méthodologie:

– Démarche prédictive des risques

– Analyse fonctionnelle processus 

• A chaque étape
– Identification des situations dangereuses 

(cartographie) 

– Analyse des causes contact et des causes 
profondes (Ishikawa)

– Identification de barrières existantes

– Conséquences de chaque situation

– Évaluation des conséquences (criticité initiale)
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Analyse a priori des risques dans 

le circuit des DMS
• Phase amont: risques potentiels

• Demandeur inconnu

• Formulation erronée

• Produit hors indication

Refus

Besoins du 
service

Analyse de la 

demande

Achat

DMS référencé

Ok?
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Besoin: Situation dangereuse-1

Produit 

non référencé

Matière

Patient

F(risques)

PH nouveau

méconnaissance

oubli

RH Achat

Charge travail

Main d’oeuvre

Support 
demande

SIH

Matériel

Panne réseau

Pr référencement

inconnue

inadaptée

Méthodes

Nombre de DM

Marché

Contrainte économique
Urgence

Milieu
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Analyse a priori des risques dans 

le circuit des DMS

• A la pharmacie

Commande externe

Préparation de la 

commande interne

Réception

Mise en stock

DMS référencé

DMS prêt à livrer

Délivrance

DM en stock?
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Analyse a priori des risques dans 
le circuit des DMS

Contrôle défaillant

- Quantité 

- Présentation

Transporteur non dédié

-Propreté

- Innocuité 

DMS commandé

Commande Conformité BL 

Conformité 

commande

DM réceptionné

Mauvaise vérification

- Quantité 

- Présentation

Absence commande 

• Scénario: Réception
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Réception: situation dangereuse 1

Mauvaise

Vérification

Équipement

Système de 
charriage

Matériel

Panne

Inexistant  
Inadapté

Agent magasin

Formation 

Compétence

Intérimaire

Disponibilité

Vigilance

Main d’oeuvre

qualification

DM

Volume

Masse

Stérilité

Quantité 

Fragilité

Matière

Conditions travail

Livraisons 

multiples

Téléphone

Manutention

éclairage

Surface

Installations

Milieu

Programmation

Pr dégradée 

Regroupement

Méthodes

État physique
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Analyse a priori des risques dans 
le circuit des DMS

• Dans les unités de soins

Réception

Mise en 

stock

• Conditions de stockage

• Absence de gestion

• Volumes inadaptés

• Cas particulier:
des dépôts

– Péremption

– Coulage

– Détérioration

Utilisation

• Mésusage:

• Indication erronée

• Compétence inadaptée

• Incident ou 

risque d’incident:
• Comportement anormal 

non détectable

• Détérioration du DM 

dans le temps

Traçabilité

Implantable ?

DMS utilisé

• Suivi:

• Alertes
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Analyse a posteriori des risques 

dans le circuit des DMS

• Enrichir la sécurisation 

– Par la gestion des EI/incidents

– Par le retour d’expérience

• Outil signalement: DMSTéRisk

Patient

Soignant

Equipe

Tâches

Conditions 
de travail 

Organisation

accident

Contexte 
institutionnel
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DMSTéRisk

• Formulaire de déclaration des EI 

– Hors EI relevant de la Matériovigilance

– S’intéressant à la fois au DM et au processus

– Que le DM soit acheté stérile ou soit préparé stérile

• Enregistrement

• Affectation et traitement 

• Échanges sur solutions retenues

• Bases d’EPP – APP partagées
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En conclusion 

Primum non nocere      

comme une culture de sécurité intégrée
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En conclusion

• Changeons de Culture vers une culture de 

sécurité intégrée


