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序言

公共评论

书面评论和建议可以随时提交至食品药品监督管理局，案卷管理科（5630 Fishers Lane，ROOM 1061（HFA-305），Rockville，MD，20852）以供机构思考。此外，电子评论可提交至http://www.fda.gov/dockets/ecomments 。在提交评论时，请引用案卷编号2004D-0343。再次进行文件修订或更新之前，本机构可能不会针对评论采取行动。
其他副本
其他副本可通过网址http://www.fda.gov/cdrh/beds 获得，或者，您可以向301-847-8149发送传真申请以获得文件的纸质副本，或向DSMICA@CDRH.FDA.GOV发送电子邮件请求以接收本指南的纸质副本或电子副本。请使用文件编号1537来注明您所要求获得的指南。
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行业及FDA工作人员指南

减少医院病床系统卡住风险的尺寸和评估指南
	本指南代表食品药品监督管理局（FDA）对本主题的当前思考。本文件不为任何人创建或赋予任何权利，也不会对食品药品监督管理局（FDA）或公众产生约束。如果替代方法满足适用的法律法规的要求，则可以使用该方法。如果您打算讨论其他方法，请联系FDA负责实施本指南的人员。如果您无法确定适当的FDA人员，拨打在本指南标题页中列出的适当号码。


前言
本指南提供了与医院病床
和医院病床配件相关的建议。本指南所提供的建议旨在减少与医院病床系统相关的危及生命的卡住情况
。其说明了可能存在卡住风险的身体部位、识别了可能作为卡住区域的医院病床开口位置并为这些器械推荐了尺寸标准。

在设计新病床时，制造商可使用本指南来帮助符合诸如质量系统法规等适用FDA法规
，提供充分的标签和使用说明，以及辅助保证其器械在按标签进行使用时是安全的。FDA鼓励制造商为医疗器械分销商、临床医生、患者和家属提供与床垫尺寸、兼容组件和卡住问题相关的信息。此外，本指南中的建议可能有助于评估并降低已投入使用的、也被称为遗留病床的医院病床存在的卡住风险。
并非全部患者均存在卡住风险，也并非全部医院病床均构成卡住风险。我们建议机构和制造商对卡住风险水平进行判定，并采取措施削减该风险。评估医院病床间隙的尺寸限制是用于降低卡住概率的整体评估和削减策略的一部分。因此，医疗保健机构可使用本指南作为病床安全性项目的部分内容以帮助确认当前医院病床系统中可能存在的卡住风险。可获得其它教育性文件来帮助卫生保健机构决定为这些患者实现安全和舒适睡眠环境的目标。

FDA指南（包括本文件）不建立具有法律强制性的责任。指南反而描述了机构目前对本主题的思考，并且，除非引用明确的法规或法定要求，否则应仅被视为建议。在机构指南中使用的“应”一词指建议或推荐，而不是要求。
最简便方法
我们相信我们应在医疗器械法规的全部领域中思考最简便方法。本指南反映了我们对相关科学和法律要求的认真审阅，以及我认为的在符合这些要求时所应采取的最简便方法。但是，如果您认为存在其它更简便方法，请与我们取得联系，以便于我们考虑您的观点。您可向本指南序言中列出的联系人或向CDRH监察专员发送您的书面评论。可在网站http://www.fda.gov/cdrh/ombudsman/上查找关于CDRH监察专员的全部信息，包括联系方式。

背景
20年来，FDA已收到易受伤患者
,
卡在医院病床中并在医疗保健机构进行护理和治疗的报告
,
。术语“卡住”一词描述了患者／常住患者被陷入、卡在或缠入病床扶手
、床垫或医院床架的间隙或周围的事件。患者卡住可能造成死亡和严重伤害。
从1985年1月1日到2006年1月1日
的21年间，FDA接收到约691例卡住报告。在这些报告中，413人死亡，120人损伤，以及158例侥幸脱险事件，干预后未出现严重损伤。这些卡住事件发生在床扶手空隙中、床扶手和床垫之间的空隙中、床扶手之下、扶手分离部位之间、以及床扶手和床头板或脚踏板之间的空隙中。大多数容易卡住的人群为老年人和常住患者，特别是这些虚弱的、神志不清的、焦躁不安的或身体活动不受控制的人群。卡住事件可在各种患者护理环境中发生，包括医院、私人疗养院和私人住宅。长期护理设施报告了大多数卡住事件。
为应对持续出现的患者卡住报告，FDA与美国退伍军人事务部、加拿大卫生部医疗器械局以及国家保健组织表，以及供应商群体、患者支持群体以及医疗病床和设备制造商合作，于1999年组成工作小组，命名为医院病床安全工作组（HBSW）。附录A包括HBSW参与机构的列表。HBSW也与卫生保健组织鉴定联合委员会、美国医疗保险和医疗补助服务中心、以及美国消费产品安全委员会合作以改善与使用医院病床相关的患者安全性。

HBSW确定了7个病床上潜在的卡住区域（参见潜在的卡住区域，第13页）。工作组随后制定了（1）关于与医院病床相关卡住教育性材料，（2）用于减少患者卡住事件的临床惯例指南，（3）医院病床的循证规格指南，（4）评估医院病床系统间隙的测试工具和方法，以及（5）辅助消减目前使用的医院病床中的卡住风险的信息。参见附录B，以获得这些材料的信息。
与21 CFR 10.115（f）一致，HBSW向FDA提交了医院病床尺寸标准建议以供FDA考虑作为其指南。HBSW成员已根据这些标准制定了针对测定和评估医院病床间隙的程序。医疗保健人员通过参与HBSW测试，对测试方法和工具进行了测试。FDA在制定本指南时考虑了这些HBSW建议。
标准和未来协调
国际电工技术委员会（IEC）公布了适用于在本指南中解决的产品（标签为“电动医院病床”的产品）的特定部分的国际公认标准。本标准是IEC 60601-2-38，修订1。
现行IEC标准认为床架、床板和扶手是卡住所涉及的主要要素，但是，未将床垫作为影响因素或缓解因素，并仅为新床设定了规格。本标准同样未解决与使用非电动医院病床或在家中或长期护理环境中使用的医院病床相关的安全性问题。IEC标准目前正在进行修订，并且，在2007年／2008年出版之前，预期将可能进行重大变更。本FDA指南中的建议与IEC中针对一些卡住区域的标准相似，但是，在其它区域中存在区别，以将床垫纳入了卡住风险的中。IEC测试方法尚不适用于由医疗服务人员使用，该测试方法主要针对检测实验室进行编写。在完成修订的国际病床标准时，FDA将考虑FDA指南和IEC标准的协调性是否适用。参见附录C，以获得国家和国际卡住标准的列表。
本指南的结构
本指南：

· 确定了存在卡住风险的关键身体部位

· 描述了潜在卡住区域
· 为医院病床系统中的间隙或开放区域的最大和最小规格局限性提出了建议

· 为国际人体测量数据回顾、历史卡住数据回顾和确认拟定规格局限性的回顾性研究提供了科学基础

· 提供与报告卡住不良事件相关的信息

· 提供了一份用于评估医院病床系统中间隙或开放空间的HBSW测试方法

· 提供关于获得其它HBSW文件和指导性材料信息

范围
FDA减少卡住风险的医院病床系统规格和评估指南旨在减少与医院病床系统相关的潜在的危及生命的卡住风险。由于主要适用于一种类型护理情况的医院病床系统可以移动到其它护理环境中，本指南中的建议可能适用于医院病床（与医疗保健条件无关）。本指南中的规格限制可能不会减少全部人群的卡住风险，例如，儿童和发育性残疾患者。参见下述排除章节中的叙述。

FDA在本指南中使用“医院病床”一词指代被归类为床的各种医疗器械。FDA法规将医院病床归类为I类和II类器械（参见表1）。这些器械用于对患者的急症护理、长期护理或家庭护理环境。FDA将在健康保健设施中用于续住的带轮担架（由于它们的用途与医院病床类似）视为符合本指南中对医院病床的定义。如上所述，在本文中通篇使用的术语“医院病床系统”包含了床架及其组件，包括床垫、床侧扶手、头顶板和脚踏板，以及在床上添加的任何组件。病床扶手（参见脚注8），也称为“侧扶手”，可作为床架的不可分割部分，或者可拆除或有时作为限制器械、提醒器械或辅助器械使用。病床扶手可由每侧的全长扶手、或每侧的一个或多个更短扶手组成，其高度可被固定或可以调节，并且，可随着病床的头部分或脚部分的抬高或降低而进行移动。
本指南提供了与下表中器械相关的建议（表1）。II类器械旨在按照质量系统法规进行管理。对于作为II类器械的病床，我们建议制造商在指定其设计控制措施时，考虑本指南中的建议。本指南中的建议也可能辅助下表1中所列的全部器械的制造商在制造医院病床时消减患者卡住风险。

表1：本指南所涵盖的病床系统

	产品代码
	CFR章节
	分类名称
	类型
	510（k）豁免

	FMR
	880.6785
	手动患者运送器械
	I
	是

	FNJ
	880.5120
	手动可调医院病床
	I
	是

	FNK
	880.5110
	液压可调医院病床
	I
	是

	FNL
	880.5100
	交流功率可调医院病床
	II
	是

	FPO
	880.6910
	病人推床*
	II
	是

	IKZ
	890.5225
	电动患者翻身床
	II
	是

	ILK
	890.5150
	电动患者运送工具*
	II
	否

	INK
	890.3690
	电动病人推床*
	II
	否

	INY
	890.5180
	手动患者翻身床
	I
	是

	IOQ
	890.5170
	电动漂浮治疗床
	II
	是


*当贴标用于延长住院时间时
本指南中的建议也有助于评估和减少表1中列出的、已制造和安装的器械（遗留病床）所构成的卡住风险。FDA认为，由于磨损床垫或更换新床垫以及其它在初始病床系统中未规划的组件，遗留病床可能需要逐渐更换规格。鉴于这些因素，FDA预期不会对按第21编《美国联邦法规》第806部分（为应对本指南，通过采取措施来纠正或改善目前使用的或作为库存的医院病床）无法提供纠正和清除报告的情况采取强制措施。但是，制造商和进口商应根据第21编《美国联邦法规》第806部分来创建并保存这些纠正和清除记录。
一些声明可能采用了针对医院病床设计的特殊要求。例如，纽约已为针对发育性残疾人群的医院病床和双人床采取了更严格的尺寸限制。
 FDA指南中所用的规格预期不会替换可能已存在的国家法律要求。并且，一些不适用于本指南中建议范围的医院病床可能仍受国家法律规定的尺寸限制管理。

接合
床板活动视为接合。FDA认为病床接合产生的复杂几何构型使得利用尺寸标准降低卡住风险变得困难。目前，除非另有说明，本指南中的尺寸建议适用于处于平板位置的医院病床和处于完全抬高位置的扶手。FDA认为病床接合时可能需要进行患者护理，并且，一些接合位置可能构成卡住风险。本机构将继续收集数据，并思考未来用于评估接合病床间隙的其它方法。当在接合位置提供临床护理时，我们建议使用患者评估程序来评估卡住风险。
遗留病床
医院病床中存在的患者卡入问题较为复杂，且会对制造商、保健医生和机构、医疗设备供应商、家庭护理机构、患者和护理者均产生影响。目前使用的许多病床不再具有原始床垫或病床扶手，而且，由于在病床系统的不同组件之间增加或创建了间隙或空间，这些病床可能引起卡住危害。因此，本指南中的建议适用于大多数医院病床，包括提供健康护理的不同环境中的遗留病床。如上所述，新医院病床只要投入使用，即可成为“遗留病床”。

降低卡住风险涉及一种多方面方法，该方法包括病床设计、临床评估和监控以及符合易受伤患者在大多数保健环境（医院、长期护理设施和家庭）中的患者、常住患者和家庭需求等。因此，在这些环境中的全面病床安全项目将可能涉及制造商和设施工作人员的投入。意识到并非全部医院病床均构成卡住风险以及这些风险可能因患者原因而存在差异，FDA鼓励制造商和机构合作开发病床安全项目以评估和消减（如果需要）卡住风险。
在评估医院病床、组件或配件的安全使用情况时，制造商和护理者应意识到如果针对护理环境中使用医院病床系统的目的，而不是按制造商预期来使用该系统，则卡住风险可能增加。对医院病床中间隙的尺寸限度进行评估可作为包括患者和病床评估完整方案在内的病床安全项目的部分内容。病床安全项目也可能包括医院病床系统再评估的方案。再评估可能适用于以下情况：（1）有理由相信一些组件发生磨损（例如，扶手晃动、扶手已损坏、床垫变软）并可能增加病床系统间隙时，（2）增加或拆除诸如床垫覆盖物或定位杆等组件时，或（3）更换或更替病床系统组件时（例如，新病床扶手或床垫）。
FDA建议医疗保健设施通过进行风险-收益分析来确保为消减卡住风险所采取的措施不会产生其它意外风险或减少使用遗留病床患者应获得的临床收益。这些步骤可能包括与病床系统制造商联合检查以确认床垫、扶手和配件的兼容性。同样，医疗保健机构可联系其设备供应商以获得可得的卡住消减解决方法。在开发消减组件、附件和其他配件解决遗留医院病床中的卡住风险时，制造商应遵循与风险评估、设计控制和文件相关的适用FDA法规。
可获得其它资源来帮助护理者和医疗保健提供者评估个体患者的需求，考虑并解决卡住风险，并推荐消减策略。参见附录B获得关于其它资源的例子。
排除

推荐为许多产品，而非全部类型的医院病床，使用第15-21页中描述的尺寸标准。我们在下方列出不推荐使用某些或全部标准的产品清单。您可在第21编《美国联邦法规》第880和890部分中找到这些产品的更详细说明。请注意，下述所列产品不排除卡住风险。我们继续建议使用者通过全面的病床安全性项目为每名患者确认并解决潜在卡住问题。
本指南范围中完全排除内容：

· 本指南中排除了液体悬浮治疗床，其原因是其治疗性质使患无法轻松离开病床。在使用这些产品时，我们建议通过采取措施保证治疗获益超过卡住风险。

· 本指南中排除了肥胖症治疗（肥胖）病床，儿科病床和婴儿床，其原因是我们在决定本指南中卡住区域的推荐尺寸限度时未使用针对这些人群的人体测量数据。

· 本指南中排除了非用于延长住院时间的带轮担架、诊疗台、手术台、放射诊疗台、俯卧治疗台、运动和活动度台、洗浴装置和机械抬高器械的，其原因是这些装置通常不作为医院病床。
本指南范围中部分排除内容：
· 除因病床的特殊设计要求使间隙符合扶手周界范围的器械外，运动治疗台和翻身床不在尺寸限度要求范围内。参见第15页中的区域1说明。当使用这些产品时，我们建议采取措施来保证治疗收益超过卡住风险。

· 产床、分娩、恢复和产后（LDRP）专用床不在扶手末端下方区域的尺寸限度范围内，其原因是产科保健需要特殊设计要求。参见第18页中的区域4描述。

· 减压治疗产品

带框架的漂浮治疗床、电动空气垫替代物和类似存在治疗优势的减压产品（如皮肤减压产品）能够通过患者自身体重轻松压缩，并且，当与传统医院病床系统配套使用时，可能构成额外卡住风险。当压紧这些类型的床垫时，床垫和病床扶手之间的空隙可能增加并构成额外的卡住风险。尽管使用带框架的漂浮治疗床（固定到医院病床框架中的专业气床）和气垫替换物时，可能卡住
, 
，但除间隙符合扶手周界要求的器械外，在尺寸限度建议中排除了这些产品。参见第15页中的区域1描述。进行部分豁免的原因是这些床垫具有可高度压缩的性质，其在测定这些类型产品中的特定尺寸间隙方面具有技术难度。我们将继续与IEC合作以开发并改善用于解决在病床系统中使用这些产品所构成的卡住风险的测试方法。
使用这些产品时应额外注意，以保证床垫与病床系统之间紧密配合。如果利用电动空气垫替代病床系统上符合指南中建议的初始床垫，利用新空气垫的病床系统可能仍构成卡住风险。当使用这些产品时，我们建议采取措施以保证治疗收益超过卡住风险。
备注：FDA在本指南中继续为使用床垫覆盖物的病床系统推荐尺寸限度。当为病床系统使用不符合推荐尺寸限度的床垫覆盖物时，我们建议采取措施来评估患者的治疗收益。临床收益应超过该系统构成的卡住风险。
报告卡住不良事件

FDA将继续监控关于在医院病床中发生卡住的不良事件数据。您关于每例卡住或接近卡住不良事件的完整叙述性报告都将有助于FDA监控医院病床的安全性。当报告卡住事件时，制造商和用户通常遗漏卡住事件的详细信息，而这些信息可能有助于确认造成事件的因素或条件。结果是，这些报告仅通知FDA出现了不良事件。为改善卡住不良事件的报告质量，纳入下述信息是重要的和有帮助的：
1. 卡住的准确位置或区域（可利用本文件和附录D中描述的区域来帮助描述卡住事件）
2. 卡住的身体部位和卡住身体部位的大小（如果可能）（即，头宽、颈部直径、胸厚）
3. 扶手位置（完全抬高、介于中间或降低）
4. 使用的扶手类型（全长、3/4全长，1/2全长，分离扶手或1/4全长）以及发生事件时抬高的侧扶手数量

5. 床板的接合（哪部分床板被抬高，以及每部分床板被抬高的大概角度）
6. 床垫类型、床垫高度和扶手距离床垫顶部的高度，以及

7. 关于引起卡住的间隙的大小信息。

可在http: //www.fda.gov/cdrh/mdr／中查找报告给FDA的不良事件相关的更多信息。

存在风险的关键身体部位

在本指南中讨论的医院病床系统的7个区域中存在危及生命卡住风险的3个关键身体部位分别是头部、颈部和胸部。已使用国际人体测量数据参考文献来确定处于最大卡住风险的人群的这些身体部位的相对大小，并为减少卡住风险的尺寸限度提供了指南。参见附录D。
头部

为降低头部卡住风险，病床系统中的开口应不能够卡住较小头径的最宽部分（面部两耳之间测定的头部宽度）。特定国家的人体测量数据显示1%的女性头宽可能为95mm（3 3/4英寸）。120mm的规格（4 3/4英寸）包括了在全部这些数据资源中，用于开发这些建议的5%的女性头宽，并包括了一些数据资源中报告的1%的女性头宽。
因此，FDA将120mm的头部宽度（4 3/4英寸）作为其尺寸限度建议的基础。该尺寸与HBSW和IEC的建议相符。
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颈部
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为降低颈部卡住的风险，病床系统的开放部分应不能困住尺寸较小的颈部。
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数据显示1%的女性颈部直径为79mm（3 1/8英寸）[5%=83mm（3 1/4英寸）]。颈部压缩性、随着年龄增加引起的颈部肌肉质量减轻、以及颈部的非对称形状等几项因素均支持使用减少的测量结果。例如，一项对颈部组织可压缩性的已公布估计值是非压缩测量结果的25%。
通过将测量结果79mm减少约25%来计算组织压缩，所获得的测量结果为60mm（2 3/8英寸）。IEC和HBSW建议使用60mm的测量限度（2 3/8英寸）来防止颈部卡住。与这些建议一致，FDA建议使用60mm（2 3/8英寸）作为颈部直径的合理尺寸。
当颈部被困在V形开口中时出现的楔效应的概念重现于许多国家和国际卡住预防标准中（参见附录C）；但是，标准在判定引起楔效应的关键角度方面存在区别。一些标准根据成角空间中柱状体（代表颈部横截面）的作用力理论分析结果来规定预防颈部卡住的最小角度。根据对楔效应是否由作用于颈部的合力或水平分力引起的判断，分别将关键角度确定为60度（参见附录C，参考文献5和6）或53度（近似为55度）（参见附录C，参考文献1，4和9）。
在开发用于预防颈部卡住的建议时，HBSW查阅了适用于游泳池设备的已公布国际标准[参见EN 13451]，其包括用于预防成人和儿童不同身体部位卡住的尺寸限度。本标准确认V形开口的成角应大于60度。HBSW成员通过分析来支持该限度，并且，HBSW已建议利用成角大于60度的V形开口来避免颈部卡住。
考虑到在医院病床中存在卡住风险的成年人群体，FDA建议利用60mm的尺寸（2 3/8英寸）代表颈部直径。

此外，为避免出现楔效应，建议颈部能够进入的V形开口的成角限度为大于60度。这些尺寸与HBSW和IEC推荐的尺寸一致（参见IEC 60601-2-38-1）。
胸部
病床系统的开口应足够宽，因此，分离扶手之间的开口不会困住较大的胸部。鉴于本指南中的建议，使用95%的男性胸厚来代表最大的胸部测量结果。尽管有人可能认为女性拥有最大的胸部尺寸，但是，乳房组织是可压缩的，并且，尺寸随着年龄增加而减少。但是，男性胸部含有的可压缩组织较少且尺寸不会随着年龄增加而减少。95%男性从乳头到后背测得的胸厚为318mm（12 1/2英寸）（包括胸肌），以此代表最大胸部测量值。

IEC正拟定采用一种降低胸厚超过318mm（12 1/2英寸）的卡住风险的尺寸。FDA同意利用318mm的尺寸（12 1/2英寸）来代表易被卡住人群的胸厚度，并且，已经使用该尺寸作为其推荐尺寸限度的基础。
在下表2中归纳了用于开发FDA尺寸限度建议的身体部位尺寸。
	表2

关键身体部位尺寸

	关键身体部位
	尺寸

	头
	120mm（4 3/4英寸）

	颈部
	60mm（2 3/8英寸）且角度>60度

	胸部
	318mm（12 1/2英寸）


可能卡住的区域

本指南对医院病床系统中的7个存在潜在患者卡住风险的区域进行了描述。在水平或接合的病床位置且当扶手完全升起或处于中间位置时可能出现卡住事件。本指南的第15-21页中对7种卡住区域进行了描述。附录E对全部区域中的卡住示意图进行了汇总。
下图标出了病床系统中存在潜在卡住风险的七个区域。
	区域1：扶手内
区域2：扶手下位于扶手支架之间或接近单独扶手支架的位置

区域3：扶手和床垫之间

区域4：在扶手下，位于扶手末端

区域5：分离的床扶手之间

区域6：扶手末端和床头板或脚踏板侧缘之间

区域7：头顶板或脚踏板与床垫末端之间
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卡在床板或支架处

FDA收到的大多数卡住事件报告涉及卡在扶手和床“支架”之间。事件未清楚描述卡住位置是否指床垫板、床支架或甚至连接床扶手或病床系统的硬件。尽管本指南未建议床板或支架位置的尺寸限度，FDA相信符合其他推荐的尺寸限度将降低卡在床板或支架位置的概率。
报告给FDA的卡住事件的回顾性研究

FDA的不良事件报告系统通过收集目前市售的产品信息来帮助提高产品安全性。FDA的报告系统收集引起或可能已造成死亡、严重损伤或故障的不良事件报告。
从1985年1月到2000年3月，FDA收到由制造商、医院、疗养院和客户向其不良事件数据库中发送的390份卡住事件报告。2000年，HBSW回顾了这些不良事件报告并确认了病床系统和存在风险的身体部位的卡住面积或区域。根据所报告不良事件的分析结果，HBSW为尺寸限度提供了建议。
HBSW成员进行了回顾性研究，将HBSW建议的尺寸与在不良事件报告中确认的病床型号尺寸进行比较。对于报告病床型号的研究中的每项卡住不良事件，参与的病床制造商提供了对于认为发生卡住事件的确认区域的尺寸信息。
四家制造商提供了该信息。这些数据代表390例卡住事件中的215例（55%）事件。该信息提供了目前用于急性、长期护理和家庭环境中使用的医院病床的典型参考范围。
回顾性研究将制造商提供的全部信息与HBSW推荐的尺寸进行了比较。如果所报告病床型号中的开发区域尺寸不符合HBSW推荐的限度，即，所报告病床的开发区域超出推荐间隙尺寸的限度，那么，可将HBSW尺寸限度视为用于降低该区域中卡住风险的合理限度。我们在开发本指南中所描述的尺寸限度建议时，已考虑了本研究中的信息。
已确认卡住区域1-4的尺寸限度

由于认为向FDA报告的大多数卡住事件发生在区域1-4中，因此，FDA本次针对区域1-4推荐了尺寸限度。我们推荐的限度是基于通过不良事件报告和报告中所描述的卡住情况确认的卡在这些单独区域中的身体部位。在本章的末尾，第21页，提供了医院病床尺寸限度的总结表（表3）。

医院病床安全工作组开发并验证了用于测定和评估医院病床系统中区域1-4中间隙或开放部分的测试方法，如附录F所示。作为HBSW的成员，FDA参与了这些测试方法的开发和验证。FDA将这些方法推荐为可用于评估医院病床间隙尺寸的方法（根据下述尺寸限度）。可通过HBSW来获得用于进行这些测试的测试方法和工具（参见附录B）。如果采用其它方法来评估间隙尺寸，FDA建议在任何其它方法中所用的尺寸限度至少应与下述方法一样严格。
区域1-扶手内

[image: image2.emf]
区域1是位于扶手周界内的任何开放区域。扶手中的开放区域应足够小，以防止头部伸入。松动的杆或扶手能够改变空间大小。HBSW和IEC建议空隙小于120mm（4 3/4英寸），120mm代表头部宽度。
回顾性研究中的数据
在扶手中的开口间隙大于120mm（4 3/4英寸）的病床型号中报告了确认发生在扶手中的不良事件。制造商对代表已确认事件的病床型号的测定结果表明扶手中的间隙大小为177mm（5.96英寸）到190mm（7.48英寸）之间。数据表明，如果扶手中的间隙小于120mm（4 3/4英寸（代表上述头部宽度）），几乎能够避免所有这些卡住事件。与在之前公布的FDA指南草案中收到的HBSW和IEC建议和评论一致，FDA正建议将小于120mm（4 3/4英寸）的测量值作为扶手周界中任何开发区域的尺寸限度。该区域应不能穿过圆形横截面直径测量结果小于120mm（4 3/4英寸）的物体。
区域2-扶手下，位于扶手支架之间或接近单独扶手支架的位置

[image: image3.emf]
该区域是位于扶手下方，在患者头部重量压缩的床垫和位于扶手支架之间的扶手底缘或接近单一扶手之间底缘之间的间隙。如果存在单一扶手支架，卡住可能在区域2中沿着扶手超出支架达到扶手一端的底部全长的任何位置发生。（区域4中对发生在扶手一端的卡住情况进行了解释）。考虑的因素包括可能因磨损而逐渐改变的床垫可压缩性
、床垫或扶手的侧向位移、以及因扶手或扶手支架松动而产生的任何角度。好动的患者可能将床垫压缩到超出规定尺寸限度从而增加间隙。该间隙也可能因不同的扶手高度位置以及随着床头或床脚区域的抬高和降低而发生改变。该区域可能增加、减少或变得无法伸入或完全消失。在某些位置，当床板接合时，该区域仍存在卡住风险。

防止头部伸入到扶手之下最可能防止颈部卡在该间隙中。FDA建议该间隙应足够小（小于120mm（4 3/4英寸）），以防止头部卡住。IEC推荐了相同尺寸但是在不存在床垫的情况下对该区域进行的测定。

回顾性研究中的数据

在该研究中，指导制造商对从扶手支架之间的压缩床垫顶缘到扶手最低的内侧缘的对角线进行测定。通过该方法进行测量所获得的测量值范围为76mm（3英寸）到191mm（7.5英寸）。如果在区域2发生了报告的卡住事件，则数据表明HBSW所建议的尺寸限度（120mm，4 3/4英寸）可能只能避免在该区域发生的一半报告事件。有时，不良事件报告信息不清楚，并且，难以判定卡住的确切位置以及难以决定其是否发生在区域2、3还是4。大多数报告仅声明称“在扶手和床垫之间”发生卡住事件。但是，鉴于报告中的情况，可能在扶手一端，超出支架的位置（区域4）出现一些卡住事件，如当头部首先穿过扶手时，会卡住颈部。17
由于在区域2中所报告的卡住数据不明确，并且，在该间隙中的大多数卡住情况包括头部首先伸入，因此，推荐将120mm（4 3/4英寸）作为尺寸限度。
区域3-扶手和床垫之间
[image: image4.emf]
该区域是扶手内表面和患者头部重量压缩的床垫之间的间隙。考虑到床垫可压缩性、床垫或扶手的任何侧向位移、以及扶手松动程度，该间隙应足够小以防止头部卡住。预测头部会先于颈部穿过间隙，因此HBSW和IEC推荐尺寸为小于120mm（4 3/4英寸）。FDA建议扶手内表面和压缩床垫之间的区域的尺寸限度小于120mm（4 3/4英寸）。
回顾性研究中的数据

对制造商提供的测量结果进行回顾，结果表明，相信在区域3中发生的卡住事件所涉及的病床型号的扶手和未压缩床垫之间的水平间隙在38mm（1 1/2英寸）和127mm（5英寸）之间。理论上，卡住可能涉及床垫压缩，进而造成间隙数值大于制造商在无患者情况下测定的数值，因此，测量范围更大。并且，通过卡住事件说明无法确定卡住事件发生在区域2、3还是4。FDA根据上述头部宽度尺寸，建议该区域的尺寸限度为120mm（4 3/4英寸）。
区域4-在扶手下，位于扶手末端

[image: image5.emf]
该区域是位于受患者压缩后的床垫和扶手一端的最低位置之间的间隙。可能增加间隙大小的因素有：床垫压缩性、床垫或扶手的侧向位移、以及扶手松动程度。该间隙构成患者颈部卡住风险。其随着不同的扶手高度位置和病床头部或脚部位置的抬高和降低而改变。该间隙可能扩大、缩小、变得无法伸入或完全消失。因此，在某些位置，当床板接合时，该区域仍存在卡住风险。
本次公布时，IEC国际标准推荐在床垫支架平台和扶手一端最低位置之间的测定的尺寸限度小于60mm（2 3/8英寸），以便于防止颈部卡住。根据上述颈部直径尺寸，FDA也建议该区域中的尺寸限度也为小于60mm（2 3/8英寸）。为减小颈部卡在区域4中的风险，FDA建议联合考虑间隙尺寸和角度尺寸（产生于床垫和扶手之间）。因此，FDA建议位于扶手一端下方的V形开口应具有足够大的成角，即大于60度，以防止楔形卡住（参见第11页和12页的颈部章节以获得楔形卡住的描述和图例）。
回顾研究中的数据
回顾研究在区域4中获得的测量结果介于102mm（4英寸）和152mm（6英寸，针对扶手一端内侧底缘和压缩床垫顶部之间的角度测量结果）之间。从卡住事件报告中无法判定卡住事件是否发生在区域4中或所报告事件是否是因头部首先穿过而引起的颈部卡住事件。HBSW建议利用60mm的尺寸来代表颈部直径。随后，HBSW确认了避免在扶手末端楔入颈部的重要性，并推测区域4间隙的线性测量结果不足以解决床垫压缩性和区域4中的楔形受力问题。HBSW建议区域4的尺寸测量值应小于60mm，同时，角度测量值应大于60度。FDA同意该建议。
区域5、6和7

尽管HBSW已确认了7个潜在卡住区域，但FDA为区域1-4推荐了尺寸限度-这是因为这些区域为报告出现卡住事件最频繁的区域。现行国际标准（IEC 60601-2-38）解决了区域1、2和4的限度问题。此外，IEC打算在其即将公布的医院病床国际标准中为与HBSW的区域1-6具有可比性的区域设定或修改尺寸限度。FDA持续收到关于区域5和6的卡住事件报告，而且，区域7仍存在卡住风险。FDA将继续监控这些区域中的卡住事件并考虑与IEC即将生效的标准进行兼容。
区域5-分离的床扶手之间

[image: image6.emf]
当在病床同侧使用部分长度的头侧和脚侧扶手（分离扶手）时，该区域可能发生卡住事件。如果患者有意或意外进入病床该位置时，分离扶手之间的间隙可能构成颈部卡住或胸部卡住风险。此外，扶手之间的任何V形开口可能因楔入而构成卡住风险。FDA将该区域视为潜在的卡住区域，并鼓励设施和制造商报告该区域的卡住事件。
区域6-扶手末端和床头板或脚踏板侧缘之间

[image: image7.emf]
区域6是位于扶手一端和头顶板或脚踏板侧缘之间的间隙。该间隙可能构成颈部卡住或胸部卡住风险。此外，扶手一端和头顶板或脚踏板之间的任何V形开口可能因楔入而构成卡住风险。当抬高或降低病床的头顶板或脚踏板区域时，该间隙可能改变。该间隙可能扩大、缩小、变得难以伸入或完全消失。因此，在某些位置，当床板接合时，可能存在卡住风险。FDA将该区域视为潜在卡住区域，并鼓励设施和制造商报告该区域的卡住事件。
区域7-头顶板或脚踏板与床垫末端之间
[image: image8.emf]
区域7是头顶板或脚踏板内表面与床垫一端之间的间隙。考虑到床垫压缩性、床垫移位、和头顶板或脚踏板的松动程度，该区域可能构成头部卡住风险。FDA将该区域视为潜在卡住区域，并鼓励设施和制造商报告该区域的卡住事件。
表3 FDA医院病床尺寸限制建议总结

	区域
	尺寸限度建议

	
	

	1

扶手内
	<120 mm (< 4 3/4“)

	2

扶手下，位于扶手支架之间或接近单独扶手支架的位置
	<120 mm (< 4 3/4“)

	3

扶手和床垫之间
	<120 mm (< 4 3/4“)

	4

扶手下，位于扶手末端
	<60 mm (< 2 3/8“)
和

>60°角


附录A：
医院病床安全工作组（HBSW）参与机构列表

· AARP

· 美国老年人家庭与服务协会

· 美国卫生保健协会

· 美国医务主管协会

· 美国护理学会

· 美国医疗风险管理协会／美国医院协会
· 美国基础金属产品

· Beverly Enterprises, Inc.

· Bilanx Consulting LLC

· 明尼苏达州护理供应商

· Carroll Healthcare, Inc.

· ECRI

· ElderTech Solutions, LLC

· 异常学生家长教育基金会

· 福音派基督教义会

· Hard Manufacturing Co., Inc.

· HealthSafe Inc.

· Hill Rom, Inc.

· Huntleigh Healthcare

· Iona Senior Services

· Kinetic Concepts, Inc.

· Law Offices of Julie A. Braun

· Lockwood Consulting, LLC

· 医疗器械局，加拿大卫生部

· M.C. Healthcare Products

· 国家家居照料联合会
· 全国公民养老改革联盟

· 全国病人安全基金会／美国医学协会

· Posey Company

· RN+ Systems / Tactilitics, Inc.

· Span-America Medical Systems, Inc.

· Stryker Medical

· Sunrise Medical, Inc.

· The ROHO Group, Inc.

· Untie the Elderly, The Kendal Corporation

· 美国退伍军人事务部

· 美国食品药品监督管理局

· Vail Products Inc.

医院病床安全工作组的咨询机构
· 卫生保健组织鉴定联合委员会

· 美国医疗保险和医疗补助服务中心

· 美国消费产品安全委员会
附录B：
其它信息和工具箱信息
网站：

食品药品监督管理局：

http: //www.fda.gov/cdrh/beds
医疗器械局，加拿大卫生部：
http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/index_advisories_professionals_e.html 
ECRI:
http://www.ecri.org/Patient_Information/Patient_Safety/BedSafetyClinicalGuidance.pdf 
HealthSafe, Inc.: 
http://www.healthsafe.org/ 
Untie the Elderly, Kendal Corporation: 
http: //www.ute.kendal.org
美国老年人家庭与服务协会：
http://www.aahsa.org 
美国卫生保健协会：
http://www.ahca.org 
工具箱信息：
通过国家安全技术平台（http://www.nst-usa.com）可获得HBSW病床安全性卡住工具箱。该工具箱将包括：

文件

· 医院病床工作组的病床安全指南（手册）
· 在医院、长期护理设施和家庭护理环境中评估和使用病床扶手的临床指南和决策树-医院病床安全工作组

· 医院病床安全工作组中病床系统的尺寸测定方法

· 病床测定的教学视频／DVD

· 医院病床安全工作组的改良病床系统及使用配件降低卡住风险的指南
测试工具箱

教学录像带：
· 教学录像带，“无害-医院病床安全性”，解释了医院病床和病床扶手安全性问题，由AARP创作的。
可通过Kendal Corporation获得AARP视频。通过http://www.ute.kendal.org/获得订购信息。
附录C：
国家和国际卡住标准的参考文献

1. ASTM国际标准。“公共运动场设备的标准客户安全性能规范”。ASTM标准年度图书，第15.07卷，认证编号：F1487。

2. ASTM国际标准。“膨胀门和可膨胀外壳的标准客户安全性能规范”。ASTM标准年度图书，第15.07卷，认证编号：F1004。

3. ASTM国际标准。“双层床的标准客户安全规范”。ASTM标准年度图书，第15.07卷，认证编号：F1427。

4. 美国陆军部。“儿童发展中心游乐场地检查和维护项目”。出版编号：TM 5-663。

可在www.army.mil上获得公共领域文件。

5. 欧洲标准化委员会。“运动场设施-第1部分：一般安全性要求和测试方法”。参考编号：EN 1176-1。

得到CEN的28个成员国按不同的国家认证编号采纳和公布，包括法国、英国、德国和瑞典。

6. 欧洲标准化委员会。“游泳池设施-第1部分：一般安全性要求和测试方法”。

得到CEN的25个成员国按不同的国家认证编号进行采纳和公布，包括法国、英国、德国和瑞典。
7. 第16编《美国联邦法规》第1213部分，“双层床卡住危害的安全标准”。

8. 第16编《美国联邦法规》第1513部分，“双层床要求”。

9. 美国消费产品安全委员会。“公共运动场安全手册”。出版编号：325。

可在www.cpsc.gov上获得公共领域文件。
附录D：
人体测量参考文献

所用的人体测量学参考文件：
Hall, Judith. Handbook of normal physical measurements. New York: Oxford University Press, 1990.
[备注：从出生到16岁的、针对男女孩的头部宽度和颈围数据，-2SD（2.5%）。从图表中外推数据。]

Jurgens, H., Pieper, U. International data on anthropometry. Geneva, Switzerland: International Labour Office, 1990.（职业安全和健康序系列；第65号）.
[备注：本报告对北美洲、拉丁美洲（印第安人口）、拉丁美洲（欧洲人和黑人人口）、北欧、中欧、东欧、欧洲东南部、法国、伊比利亚半岛、北非、西非、非洲东南部、近东地区、印度北部、印度南部、亚洲北部、中国南方、东南亚、澳大利亚（欧洲人口）和日本的数据进行了回顾。]
Peebles, Laura, Norris, Beverly J. Adultdata - The handbook of adult anthropometric and strength measurements: data for design safety. London: Department of Trade and Industry, 1998.
[备注：本手册包含从下述国家不同来源获得的数据：英国、巴西、法国、德国、意大利、日本、波兰、斯里兰卡、瑞典、荷兰和美国。并非每项测量值的数据均从全部这些国家获得。]
Smith, Stuart, Norris, Beverly, Peebles, Laura. Older adult data – The handbook of measurements and capabilities of the older adult: data for design safety. London: Department of Trade and Industry, 2000.
[备注：本手册包含从下述国家获得的不同来源的数据：英国、巴西、法国、德国、意大利、日本、波兰、斯里兰卡、瑞典、荷兰和美国。并非每项测量值的数据均从全部这些国家获得。]
Snyder, JRG. Anthropometry of infants, children and youths to age 18 for product safety design: final report. Bethesda, MD: Consumer Product Safety Commission, 1977.
查阅的其它参考文献：

医疗器械促进协会。人因工程学指导方针和医疗器械设计的最佳规范。第2版。Arlington, VA：医疗器械促进协会，1993年；AAMI HE-48 1993。

英国标准学会。1987年人类工程学-设计者标准和指南。英国：英国标准学会，1987年；文件编号：PP 7317。
Damon, Albert, Stoudt, Howard W., McFarland, Ross A. The human body in equipment design. Cambridge, MA: Harvard University Press, 1966.

Diffrient, Niels. Humanscale one-two-three. Cambridge, MA: MIT Press, 1974.
人类工程设计数据文摘。华盛顿：美国政府印刷局，1975年。
国家卫生统计中心。体重、身高和选择的成人身体维度，美国，1960年-1962年。马里兰州海厄茨维尔：国家卫生统计中心，1980年；DHHS出版编号（PHS）80-1301。关键和健康统计学；系列11，编号8。

Salvendy, Gavriel, ed. Handbook of human factors. New York: John Wiley & Sons, 1987.
Woodson, Wesley E. Human factors design handbook: information and guidelines for the design of systems, facilities, equipment and products for human use. New York: McGraw-Hill Book Company, 1981.
Woodson, Wesley E., Conover, Donald W. Human engineering guide for equipment designers. 2nd ed. Berkeley, CA: University of California Press, 1970.
Woodson, Wesley E., Tillman, Peggy, Tillman, Barry. Human factors design handbook. 2nd ed. New York: McGraw-Hill Professional, 1992.
附录E：
医院病床潜在卡入情况的图示

	区域1-扶手内卡住
[image: image9.emf]
	
	区域2-扶手下卡住，位于扶手支架之间或接近单独扶手支架的位置

[image: image10.emf]

	
	
	

	区域3-扶手和床垫之间卡住
[image: image11.emf]
	
	区域4-扶手下卡住，位于扶手末端

[image: image12.emf]

	
	
	

	区域5-分离的床扶手之间卡住
[image: image13.emf]
	
	区域6-扶手末端和床头板或脚踏板侧缘之间卡住
[image: image14.emf]

	
	
	

	区域7-头顶板或脚踏板与床垫末端之间

[image: image15.emf]
	
	


附录F：
医院病床安全工作组

病床系统的尺寸测定方法
[image: image16.emf]
病床系统的尺寸测定方法

2005年7月

引言
医院病床安全工作组（HBSW）和美国食品药品监督管理局（FDA）已围绕医院病床系统中可能困住患者的区域定义了7个编号“区域”或间隙。实际上，所报告的卡住事件涉及其中6个区域，其中在所有向FDA报告的卡住事件中，区域1、区域2、区域3和区域4发生的卡住事件约占所有卡住事件的80%。本附录包括利用HBSW开发的工具和方法来检测区域1、区域2、区域3和区域4的说明。
目录

测试区域汇总
2

测试工具描述
3

圆锥体和圆柱体工具
3

工具组装和拆卸
3

使用弹簧秤
4

一般测试注意事项
4

测试方法

区域1测试
5

区域2测试
6

区域3测试
8

区域4测试
10

附录：测试提示和频繁出现的问题
12

样本数据表
17
测试区域汇总

本测试中的（4个）试验对可能困住患者的病床系统中的间隙进行了测定。每项试验对可能发生卡住事件的不同面积或区域进行了测量。

区域1：扶手中
	[image: image17.emf]
区域1

图1.区域1试验对扶手中可能出现的头部卡住情况进行了评估（阴影面积）


区域2：扶手下，位于扶手支架之间或接近单独扶手支架的位置

	
[image: image18.png]



区域2
图2.区域2对在在扶手下，位于扶手支架之间（或接近单独扶手支架）的位置中可能出现的头部卡住情况进行了评估（阴影面积）


区域3：扶手和床垫之间
	[image: image49.png]|
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[image: image19.png]



图3.区域3测试对扶手和床垫内侧之间可能发生的头部卡住情况进行了评估（阴影面积）。


区域4：在扶手，位于扶手末端

	
[image: image20.png]



区域4
图4.区域4测试对位于患者压缩的床垫顶部和扶手末端最下方之间位置可能出现的颈部卡住情况进行了评估。


测试工具描述

每项测试均要求使用简单工具，包括圆锥体、圆柱体和弹簧秤。您的工具看起来可能与图中工具略有不同，但是，其工作方式相同。

圆锥体和圆柱体工具

圆锥体和圆柱体是组合工具（参见图5）。该工具容易拆开，因此，能够单独使用圆锥体和圆柱体。测试1、测试2和测试3仅使用圆锥体。测试4使用组合工具。

· 圆锥体的宽端直径代表成年人的较小头部宽度（120mm或约为4 3/4英寸）。

· 圆柱体直径代表成年人的较小颈部宽度（60mm或约2 3/8英寸）。

· 圆锥体和圆柱体组合的重量为15 lbs。这代表了成人头部（12 lbs）和颈部（3 lbs）的整体重量。

· 圆柱体的红色区域定义了颈部开始楔入的接触角度（60度或更窄）。
圆锥体工具包括下述特征：

· 与弹簧秤相连的末端为环形。

· 安全带。

· 在圆锥体的大表面上存在标示的中心线。

圆柱体包括下述特征：

· 用于确认侧扶手末端是否合格的红色和绿色区域。

· 辅助工具定位的杠杆。

为避免在测量过程中出现人身损害，将安全带与病床上的固定点相连，并将安全带的长度缩短到足够防止工具掉落到您脚面的长度（如果工具在测试过程中发生掉落）。保证安全带足够长，不会干扰试验测定。

工具组装和拆卸

备注：此处对具有螺旋式连接的工具的一般程序进行了说明。（您的工具可能具有不同的连接类型）。获得更详细的信息，请遵循工具附带的说明书。
将圆锥体和圆柱体工具拆开：

1. 旋转旋钮以松动和拆开连接杆。

2. 从圆锥体上拉出圆柱体。

将圆锥体和圆柱体工具组装到一起：

1. 将圆锥体和圆柱体的红色区域与绿色区域对齐。

2. 将圆锥体的导销插入圆柱体中。

3. 插入连接杆并旋转旋钮进行紧固。
	[image: image21.emf]
图6 圆锥体和圆柱体工具的拆卸和安装


使用弹簧秤

当对区域1和区域2进行测试时，使用弹簧秤向圆锥体施加12lbs的力。在圆锥体工具的窄头，将称量钩插入到金属环中。缓慢拉动秤，直到指针指到12 lbs。
关于其他类型的磅秤（滑块、电子等）和尺度标准信息，请查询与工具箱一起提供的说明书。
一般测试注意事项

· 病床占用：为方便床垫移动和测定，出于一般安全考虑，在测试过程中，患者不应留在床上。

· 床高：为避免不必要的弯曲或后张力，请将床定位在较为舒适的工作高度。
· 床轮：为避免床在测试过程中移动，请锁定床轮子。
· 亚麻织物／被单：按患者护理标准，放置被单，进行测试。移除任何枕头和毯子。

· 感染控制：为避免交叉污染，每次对不同的床进行测定后，对工具进行消毒。在工具消毒时，遵循供应商推荐规范。

· 人员安全性：为避免损伤，通过床扶手中的开口拉动工具时要小心。如果突然拉过工具，可能会失去平衡导致摔倒。始终使用安全带来固定工具，以免在其掉落时造成您的脚部损伤。
· 中间扶手位置：一些扶手处有中间止动位置，或较低锁定位置。请遵循个别测试说明，其可能要求在两个位置对扶手进行测试。

· 病床位置：进行大多数试验时，应将床置于水平位置。对区域2的测试为例外情况。请认真遵循个别测试说明。

· 测试提示：查询附录以获得有用信息。
区域1测试

本测试评估了头部卡在扶手周界内的可能性。

本测试需要使用的工具有圆锥体，安全带和弹簧秤。

区域1测试的准备：

1. 锁定车轮。

2. 将病床放在平整的水平位置。

3. 完全抬高病床扶手。

4. 将病床固定到舒适的工作高度。

进行区域1测试：

1. 利用床垫上的圆锥体，将圆锥体的安全带连接到供试扶手上。确保安全带足够短，如果工具发生掉落，能够拴住工具而不对您的脚造成损伤，并，长度也应足够长，不会干扰测试。
2. 在扶手内侧插入圆锥体，窄头先进入到扶手较大的开口中。尝试拉动工具通过间隙（图8）。

3. 如果工具无法自由通过，将弹簧秤连接到圆锥体窄头的环上。用12 lbs的力来拉动连接的弹簧秤，以将圆锥体拉过扶手。如果工具突然拉过间隙，您可能会失去平衡而摔倒，或者，工具可能掉落到您身上。
4. 重复步骤2和3以检查相同扶手中的其它开口。

5. 解释测试结果。
解释区域1结果：
如圆锥体的宽端无法进入到任何开口中，则该间隙测试结果为合格（图9a）。如圆锥体宽端进入或通过任何开口，则该间隙测试结果为不合格。（图9b）
	[image: image22.emf]
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	图9a.区域1测试：合格，圆锥体宽端未通过扶手开口。
	
	图9b.区域1测试：不合格，圆锥体宽端通过扶手开口


重复区域1测试：

在其它扶手上：对病床上的全部其它扶手重复测试。
区域2测试

本测试评估了在扶手下，位于扶手支架之间（或接近单独扶手支架）的位置中可能出现的头部卡住情况。

进行本测试需要使用的工具有圆锥体，安全带和弹簧秤。

区域2测试的准备：

1. 锁定车轮。

2. 完全抬高全部病床扶手。

3. 将病床固定到舒适的工作高度。

进行区域2测试：
1. 从扶手测定位置平稳推离床垫，直到其停止。

2. 确定将进行测试的区域（参见图10a和10b）。

3. 决定在水平位置还是其他对病床进行测试：

· 升高和降低病床的头尾部分，同时观察将进行测试的空隙。

· 如果病床活动时进行测试的空隙变小或没有发生改变，请将床放在水平位置进行测试（举例参见附录）。

· 如果空隙随着病床运动而增大，请找到产生最大间隙的病床位置。在有最大间隙的病床位置进行测试（举例参见附录）。
4. 将圆锥体的安全带与供试扶手相连。确保安全带足够短，以免在掉落时对您造成损伤，且应足够长以免干扰测试。

5. 从扶手内侧插入圆锥体，窄端先进入到床垫和扶手下缘之间的间隙中、扶手支架之间的间隙中。使用圆锥体压缩床垫。请勿压入圆锥体。

6. 将弹簧秤与圆锥体环相连。

7. 以任意角度对弹簧秤施加12lbs的力，以创建使圆锥体进入到空隙中的机会。小心拉动。如果工具突然被拉过开口，您可能拉断弹簧秤并造成弹簧秤掉落，或者，工具可能掉落到您身上。观察圆锥体的宽端是否穿过开口。

8. 解释测试结果。
解释区域2测试结果：
如果圆锥体的宽端未进入扶手下间隙，或未穿过扶手，则该间隙测试结果合格（图11a和11b）。

如果圆锥体的宽端进入到扶手下间隙，或如果其穿过扶手下，则该间隙测试结果不合格（图11c和11d）。
	[image: image24.emf]
图11.区域2测试：合格
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图11b.区域2测试：合格。



	[image: image26.emf]
图11c.区域2测试：不合格。
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图11d.区域2测试：不合格。




重复区域2测试：
在相同扶手上：如果扶手存在中间锁定位置，对所有中间锁定位置进行测试。

在其它扶手上：为病床上的全部其它扶手进行测试，包括中间位置和抬高的位置。
区域3测试

本测试对在扶手内侧和床垫之间卡住头部（患者头部重量压缩）的概率进行了评估。
用于进行本测试的工具有圆锥体和安全带。

区域3测试的准备：

1. 锁定车轮。

2. 使床处于平坦的水平位置。

3. 将全部病床扶手完全抬高。

4. 将病床固定到合适的工作高度。

进行区域3测试：

1. 将床垫平稳推离进行测试的扶手，直到其停止。

2. 将圆锥体放在接近扶手的位置，并连接安全带。保证安全带足够短，以免在掉落时对您造成损伤，且具足够长，以免干扰测试。
3. 轻轻将圆锥体水平放在间隙中（图2a）。请勿将工具推入到间隙中。

4. 旋转圆锥体，直到宽端的线位于水平位置（12b）。
5. 通过圆锥体自身重量将其浸没到间隙中。如果圆锥体倾斜，用一只手轻轻对准圆锥体（图12c）。请勿将工具推入到间隙中。

备注：如果床垫制动器、扶手支架、或其它结构妨碍圆锥体浸没到间隙中，请沿扶手从不受干扰的其他方向放置圆锥体。
6. 确定圆锥体中心线位于床垫表面的上方还是下方。

7. 解释测试结果。
	[image: image28.emf]
图12a.区域3测试：床垫和扶手内侧之间。

	[image: image29.emf]
图12b.区域3测试：旋转圆锥体。
	[image: image30.emf]
图12c.区域3测试：倾斜圆锥体。


解释区域3测试结果：
如果穿过圆锥体平端的线在床垫表面上方，则间隙测试合格（图13a）。

如果穿过圆锥体平端的线位于床垫顶部表面或在床垫顶部表面下方，则间隙测试结果不合格（图13b）。

	[image: image31.emf]
图13a.区域3测试：合格
（线位于床垫表面上方）
	[image: image32.emf]
图13b.区域3测试：不合格
（线位于床垫表面下方）


重复区域3测试：
相同扶手：如果扶手存在任何中间位置，在所有中间位置进行测试。

其它扶手：对床上的全部其它扶手进行测试，包括中间位置。
区域4测试

本测试对床垫顶部（患者压缩）和扶手一端最下方位置之间的头卡住概率进行评估。

用于进行本测试的工具有利用安全带组装的圆锥体和圆柱体。

区域4测试的准备：

1. 锁定车轮。

2. 使床处于平坦的水平位置。

3. 完全抬高全部病床扶手。

4. 将病床固定到舒适的工作高度。

进行区域4测试：

1. 将床垫平稳推离进行测试的扶手位，直到其停止。
2. 将圆锥体工具的安全带与供试扶手相连。保证安全带足够短，以免在掉落时对您造成损伤，且足够长，以免干扰测试。
3. 在刚刚超过扶手一端的位置，将圆锥体工具的圆锥体位置固定到床垫上。测试区域如图14所示。（如果床的扶手是分开的，您可能需要将扶手降低到测试位置，以便于为工具提供空间）
备注：如果圆柱体工具与头顶板或脚踏板和扶手一端之间的区域不匹配，间隙测试合格。

4. 固定工具，使圆锥体的宽端与床垫边缘平齐（图15a）。
5. 利用圆锥体自身重量压缩床垫，但是，不得用力将工具压入到床垫上或扶手下。朝着扶手方向滑动工具，直到工具接触扶手或支架（图15b）。
	[image: image33.emf]
图15a.使得圆锥体与床垫边缘和剩余部分对齐。
	[image: image34.emf]
图15b.朝着扶手方向滑动工具，直到两者接触。


6. 固定圆柱体截面，并使用圆柱体一端的水平面使圆锥体保持水平。
7. 如果圆柱体完全滑入到扶手下方，则间隙测试结果不合格。如果圆柱体接触扶手，观察圆柱体接触部位的颜色：红色，测试结果不合格，绿色，测试结果合格（图16）。

8. 解释测试结果。

解释区域4测试结果：

如果圆柱体的绿色区域接触扶手，间隙测试结果合格（图16a）。
如果圆柱体的红色区域接触扶手，间隙的测试结果不合格（图16b）。

如果间隙完全通过扶手下方，间隙测试结果不合格（图16c）。

记住：如果圆柱体工具与头顶板或脚踏板和扶手一端之间的区域不匹配，间隙测试合格。
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	图16a.区域4测试：合格
（在绿色区域接触）
	图16b.区域4测试：不合格
（在红色区域接触）
	图16c.区域4测试：不合格
（工具完全通过扶手下方）


重复区域4测试：
相同扶手：如果扶手存在任何中间位置，对所有中间位置进行测试。

其它扶手：对床上的全部其它扶手两端进行区域4测试，包括中间位置。
病床系统的HBSW尺寸测试方法附录

测试提示和常见问题

我是否必须按顺序进行测试？
否，您可以您希望的任何顺序进行测试。您可能觉得在病床一侧进行全部测试，随后在另一侧进行测试（不用将超床反复推来推去）是方便的。或者，您可能希望先进行仅使用圆锥体的全部测试，随后，再进行共同使用圆锥体和圆柱体的全部测试（以避免多次将工具组装和分离）。

我是否必须使用安全带？

测试工具较为沉重，如果工具掉落或突然从间隙中拉出工具时，安全带会为您提供保护。不使用安全带会增加您受伤风险。

我如何跟踪我的测试结果？
您可以使用符合机构记录保存要求的任何方法。HBSW已根据您的需要开发出您可能使用或改良的一些样品数据表。样品数据表附在本文件的结尾处。

人们在进行测试时最常犯的错误有什么？
在用于评估测试工具和说明所进行的现场测试中，测试者最常犯的一些错误有：

· 未将床垫推离测试位置
· 朝着测试位置推动床垫（而不是将其推离）
· 未将病床接合到足够在区域2中创建可能的最大间隙的程度

· 当测定区域1、3或4时，未将病床放平

· 未对齐或合理放平工具

· 将工具推入到间隙中时用力较大
在推动床垫时，我需要使用多大的力量？
一些测试说明中要求您将床垫推动到“直到其停止”。这通常意味着推动，直到：

· 床垫束锁系统（如床垫制动、安全带或Velcro ®）接合并避免您将床垫推动到更远的位置，或

· 床垫靠着对侧扶手停止。

始终保证您按直线推动床垫；不应使床垫在床上弯曲。

当测试区域2时，病床应位于什么位置？

与其他三个测试不同的是，不总将床处于水平位置进行区域2测试。在您进行区域2测试前，您首先需要找到正确的测试位置。将床处于水平位置，确认区域2位置间隙的位置。随后，接合病床（调整头部和膝关节区域的位置）的同时，观察区域2的间隙。当您接合病床时，区域2间隙可能变大、变小或保持不变。调整病床位置，直到您发现在区域2中产生最大开口的位置。如果开口尺寸变小或保持不变，将床恢复到水平位置，以进行测试。区域2如何可能随着接合改变的一些例子如下所示。
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如果其中一个区域似乎不存在于特定的病床系统中，该怎么办？
如果特定病床中不存在某区域，那么，患者不存在困在该区域中的风险。例如：如果扶手无开口，那么，患者头部不会困在扶手的区域1中。根据机构政策和记录保存方法决定如何为不存在的区域记录数据。例如，您的机构可能使用自定义数据表，表中直接删除不存在区域或扶手。如果您使用通用形式（如表格或电子数据表），适宜的做法是，将结果记录为“合格”、“不合格”或“未进行测试”，或者将不存在区域的填写区划掉。（您应提供一些说明，表明该区域从测试中删除不是出于意外）。
我需要对具有不常见扶手设计的病床进行测试。该扶手看起来不像说明或视频中显示的任何扶手。我如何识别每项测试在哪个位置进行？
偶尔，测试的最困难部分可能是识别在病床上的哪个位置进行测试。对于有些病床或扶手结构，可能难以识别不同区域的位置。下述针对各区域的提示和举例可能有所帮助：
区域1：区域1测试旨在观察患者将头部穿过扶手开口后是否可能被卡住。
举例：扶手无开口

如果扶手中无开口，那么，区域1中不存在卡住风险。扶手中可能不存在开口的事例有：
· 扶手由实心板构成

· 扶手有覆盖物，且覆盖物挡住了扶手中的全部开口（无论您是否能够看穿覆盖物）
区域2：区域2测试旨在观察患者将其头部穿过扶手下方、扶手支架之间的位置（或接近单一扶手支架位置）后是否被卡住。（备注：区域4测试解决了因颈部滑入扶手侧面下方而卡住头部的问题）。

	举例：扶手支架为扶手构成部分

在某些设计中，扶手支架也构成扶手部分。此处显示的婴儿床支架是常见示例。通常，当扶手支架构成扶手部分时，区域1和2重叠。应使床处于水平位置，对区域1进行测试；如果在接合时，间隙大小改变，则区域2结果可能改变。
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区域1和2


区域3：区域3测试旨在观察患者头部处于扶手和床垫之间的水平间隙中时是否被卡住。通常，即使扶手设计不常见，也能轻松确认区域3中的间隙。
区域4：区域4测试旨在观察患者颈部滑入或楔入到扶手一端下方时，是否被卡住。
举例：扶手一端非常接近头顶板／脚踏板（两者之间的间隙非常小）
在区域4中进行测试时，不要尝试在扶手和端板之间向下压入圆柱体或将从后面将其插入到扶手下方。如果圆柱体的直径与扶手一端和头顶板或脚踏板之间的间隙不匹配，记录区域4的结果为合格。
	举例：末端带有水平支架的全长扶手
右侧显示了此类支架的例子。圆柱体无法穿过扶手一端和头顶板／脚踏板之间位于扶手下方的位置-它将停在支架上。区域4的测试结果为合格，其原因是患者在头部或身体不首先通过扶手下方时，其颈部不会通过扶手下方。应利用区域2测试来评估头部首先卡在扶手下方的情况。
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	举例：扶手该末端是垂直的

当扶手末端从上到下完全垂直时，扶手末端下方圆柱体能够匹配的位置（或患者颈部）不存在间隙。在右侧的例子中，扶手左侧垂直，并且，在扶手末端“下方”无空隙。对于本图中左侧扶手末端，根据您的机构政策，将区域4评为“合格”或“不适用”。右端应照常进行区域4测试。
备注：如果您不确定测试的特定扶手，应开始进行区域4测试以确认答案。如果利用圆锥体和圆柱体对图中扶手左侧显示的区域进行物理测试，圆锥体和圆柱体应提供合格结果。
	在扶手末端，照例为区域4进行测试

[image: image41.emf]
扶手该端下方无空隙；如果不您确定，可通过在阴影区域中进行区域4测试来进行确认。


我的同事和我在执行相同测试时为何获得了不同结果？
对于同一病床系统，进行不同试验可能获得不同结果。或者，同一测试者重复进行一项测试时，也可能获得不同结果。一些原因可能有：

· 不同人员对工具进行操作的方式略微不同。

· 错误或疏忽可能影响测试结果（参见下述常见错误）。

· 当难以判定测试结果时，一些测试者可能偏向于合格，而另一些测试者可能偏向于不合格。

· 测试消耗较长时间（床垫的柔软程度不同，且可随着时间逐渐压缩；扶手或扶手支架可能逐渐松动或逐渐弯曲）。

如果结果难以判定，我们该怎么办？
如果您难以做出合格／不合格的决定，通过您的最佳判断来决定结果。您还可尝试以下建议：

· 重复测试，并复核每个步骤都正确进行。

· 如果可能，获取他人意见。请求合作者以获得帮助。

您的机构也可能有用于处理难以判定结果的建议或程序。对于接近合格的难以判定结果病床系统，您可考虑采取削减措施（参见下一问题）。
如果病床系统的其中一项测试结果不合格，我应怎么办？

对于不符合四项测试中任何一项测试的病床系统，您应坚定考虑卡住风险削减措施。您也可考虑为获得接近合格病的床系统采取风险削减措施。风险削减可能包括患者评估；一些患者与另一项患者相比，可能存在更低的卡住风险。对于更多信息，查阅下述文献（可在http://www.fda.gov/cdrh/beds上获得）：

· 对在医院、长期护理机构和家庭护理环境中使用和评估病床扶手的临床指南
· 对改良病床系统并使用配件以降低卡住风险的指南

如果我存在此处没有回答的问题，该怎么办？
可获得帮助解决问题的资源。首先，您可联系病床、床垫或扶手的供应商。您的工具箱供应商是另一个资源。此外，HBSW正在建立解决其他问题的顾问组。您可通过网址（URL有待确定，www.xxx.yyy）向该委员会提交问题。
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图5.圆锥体和圆柱体工具





图7.使用弹簧秤





图8.区域1测试（在扶手中）
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图10a.扶手支架之间的区域2测试。





图10b.单独扶手支架的区域2测试。





图14.区域4测试区域：扶手一端下方。
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在本例中，当病床接合时，区域2开口变小。使该病床处于水平位置，对区域2进行测试。（备注：对于下述所示的扶手设计，区域2和区域1相同。参见异常扶手设计的讨论）








在本例中，当病床接合时，区域2开口尺寸不变（扶手和床垫的相对位置不变）。应使病床处于水平位置，对区域2进行测试。








在本例中，当病床接合时，区域2中的开口变大（由于床垫弯曲）。应使病床处于使间隙最大的位置，对区域2进行测试。
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如果病床有4个扶手，使用这些框来记录脚部扶手的结果。如果病床没有脚部扶手，留出空白位置或将其划掉。





如果病床仅有2个扶手，则使用这些框记录您获得的结果。如果病床具有4个扶手，则将其用于头顶扶手。
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完全抬高的扶手
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如果病床具有4个扶手，则使用这些框来记录脚部扶手的结果。如果病床没有脚部扶手，留出空白位置或将其划掉。





如果病床仅有2个扶手，则使用这些框记录您获得的结果。如果病床有4个扶手，则将其用于头顶扶手。
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如果病床有4个扶手，则使用这些框来记录脚部扶手的结果。如果病床没有脚部扶手，留出空白位置或将其划掉。





如果病床仅有2个扶手，则用这些框记录您的结果。如果病床有4个扶手，则将其用于头顶扶手。
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如果病床仅有2个扶手，则使用这些框记录您的结果。如果病床具有4个扶手，则将其用于头顶扶手。





如果病床具有4个扶手，使用这些框来记录脚部扶手的结果。如果病床没有脚部扶手，留出空白位置或将其划掉。
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扶手处于中间位置
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� 在本文件中术语“医疗病床”和“医院病床”可交替使用，并包含带有侧扶手的成人医疗病床。参见第5页“范围”中的讨论。


� 如本指南中所述，“患者病床系统”包括床架及其组件，包括床垫、床边扶手、床头板和脚踏板以及在床上增加的任何部件。


� 第21篇，《美国联邦法规》，第820部分-质量系统法规。


� 美国食品药品监督管理局。FDA安全性警戒：与医院病床侧扶手相关的卡住危害（1995年8月23日），美国卫生和人类服务署。


� 医院病床安全工作组（第3-4页中所述）制定的《病床安全性指南》中将“易受害患者”定义为“存在记忆、睡眠、失禁、疼痛、身体活动不受控等问题或在不使用辅助设备的情况下无法安全下床和行走等问题的患者。这些患者通常为虚弱的、年长的或神志不清的患者”。


� Ferlo Todd J, Ruhl C, Gross T P，“医院病床侧扶手相关的伤害和死亡：1985-1995年间提交给美国食品药品监督管理局的报告”《美国公共卫生杂志》1997；87:1675-1677.


� 医院病床安全工作组“病床安全性指南”，� HYPERLINK "http://www.fda.gov/cdrh/beds/" �http: //www.fda.gov/cdrh/beds/�。


� FDA在本文件中频繁使用术语“床扶手”一词。通常使用的同义术语是侧扶手、床边扶手、扶手杆和安全栏杆。床扶手是与床相连的硬杆，具有从全长到一半长度、四分之一长度和八分之一长度等不同尺寸和配置，并可作为限制、提醒或辅助器械。可在Braun & Capezuti, “物理限制和床侧扶手的法律问题和医疗问题，以及两者与养老院内的跌落或跌落相关的伤害之间的关系”。DePaul保健法杂志，第4卷，“跌落”，2000年，中查找历史回顾。


� FDA承认这些不良事件报告数据存在一些局限性。首先，许多不良事件可能未向FDA进行报告，因此，无法知晓不良事件的真实数量。第二，在缺少明确分母（因特定不良事件构成风险的个体人数）的情况下，所报告事件数量不代表给定问题的发生率。最后，许多报告缺少完整和详细的不良事件描述，或者，无法对这些报告进行核实。尽管存在这些局限性，不良事件报告能够表明医院病床上的区域或位置构型存在卡住风险，并且，身体的一些部位存在卡住风险。


� 国际电工技术委员会（IEC）60601-2-38，修订1，1999年医疗电气设备-第2-38部分：关于电动操作医院病床安全性的特殊要求。


� Schatz, William M., PT, Bed Safety Consulting, Inc., Comment #C2 to Docket #2004 D-0343, 行业和食品药品监督管理局工作人员指南草案；用于减少卡住风险的医院病床尺寸指南，2004年11月10日


� Miles SH. Deaths between Bedrails and Air Pressure Mattresses, Journal of the American Geriatrics Society 2002; 50:1124-5.


� 卫生保健组织鉴定联合委员会，第17期，警讯事件警戒：与病床扶手相关的卡住死亡事件（2002年9月6日）。


� ASTM国际。“针对膨胀门和可膨胀外壳的标准消费者安全性规范”。ASTM标准年度图书，第15.07卷，附录X2，认证F1004。


� 备注：许多报告缺少完整和详细的不良事件描述。这些不良事件中涉及的病床可能没有为发生卡住事件的特殊病床专门设计的可压缩床垫或病床扶手。同样，关于出现卡住事件时的病床条件、病床扶手和床垫信息存在局限性。有时缺少在病床中发生卡住事件的确切位置的明确的详细信息。尽管存在这些局限性，不良事件报告能够侧面反映出在医院病床中发生卡住事件的区域或位置情况，以及存在卡住风险的身体部位情况。


� 制造商为回顾性研究测定间隙时，使用了推荐用于其病床型号的具有典型尺寸、类型和厚度的床垫。在报告的卡住事件中所涉及的床垫可能与制造商推荐的床垫存在差异，这表示有关床垫的卡住事件中的实际间隙大小不同于制造商在回顾性研究中确认的尺寸。制造商的测定结果可能代表了“最佳测定情况”。我们也注意到，当医院病床系统通过不同活动度进行接合时，医院病床系统中的间隙尺寸存在差异。对于回顾性研究，制造商在病床处于水平位置时测定了间隙大小。这表示如果在出现所报告的卡住事件时，病床发生接合，间隙大小可能不同于制造商在回顾性研究中提供的尺寸。


� “床垫可压缩性”指因患者身体重量或身体部位移动、穿过或离开床垫表面时造成床垫改变的程度。床板接合也可能改变床垫尺寸。
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