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前 言

本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用翻译法等同采用IEC62366:2007《医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用》。
术语在标准中用黑体表示。
本标准中带星号(*)的章和条在附录A中有关于其理由的说明。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由国家食品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心归口。
本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司、上海市医疗器械检测所。
本标准主要起草人:王慧芳、米兰英、何骏、陆锷、郑一菡、陈志刚。
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引 言

医学实践中越来越多地使用医疗器械诊断和治疗患者。不充分的医疗器械可用性引起的使用错误

已成为人们日益关注可用性的原因。许多未采用可用性工程过程开发的医疗器械是非直观的,难以学

习和使用。随着医疗卫生保健的发展,现在缺乏技能的用户(包括患者自己)都在使用医疗器械,医疗器

械也变得更加复杂。在医疗器械比较简单的时代,用户也许能应对不明确的、难以使用的用户接口。设

计可用的医疗器械是有挑战性的工作,然而许多组织仅仅将其视为“常识”。为实现适当的(安全的)可
用性,用户接口的设计需要完全不同于接口技术实现的一组技能。

可用性工程过程旨在达到合理的可用性,依次尽可能减少使用错误和尽可能降低与使用有关的风

险。一些(但不是全部)错误的使用形式可由制造商负责控制。可用性工程过程与风险管理过程的关系

如图A.1所示。
本标准描述了可用性工程过程,为如何实现并执行过程以提供医疗器械安全提供了指南。本标准

不仅适用于医疗器械制造商,也适用于负责制定医疗器械专用标准的技术委员会。
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医疗器械
可用性工程对医疗器械的应用

1* 范围

本标准规定了制造商分析、确定、设计、验证和确认可用性的过程,因为这关系到医疗器械的安全。
可用性工程过程用于评定和降低由正确使用和使用错误等正常使用相关的可用性问题引起的风险。能

用于识别但不用于评定或降低与非正常使用有关的风险。
注:对本标准,可用性(见3.17)仅限于用户接口特性。

如果已经符合本标准中详细规定的可用性工程过程,并满足在可用性确认计划中形成文件的可接

受准则(见5.9),则假定ISO14971中规定的与医疗器械可用性有关的剩余风险是可接受的,除非有相

反的客观证据(见4.1.2)。
本标准不适用于与医疗器械使用有关的临床决策。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
注:资料性引用文件在“参考文献”中列出。

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)

3 术语和定义

YY/T0316—2016中界定的术语和定义以及下列术语和定义适用于本文件。
注:见“术语的索引”。

3.1
非正常使用 abnormaluse
医疗器械的责任方或用户有意动作或有意省略动作,其行为结果超出制造商所有合理的风险控制

措施。
注1:见4.1.3和附录B。示例在附录C中给出。

注2:患者可能就是用户,例如,当医疗器械在患者家中使用时。

3.2
随附文件 accompanyingdocument
随同医疗器械的,为负责医疗器械安装、使用和维护的人员或用户提供信息,特别是涉及安全信息

的文件。
[YY/T0316—2016,定义2.1,修改]

3.3
报警限值 alarmlimit
报警系统用于确定报警状态的阈值。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.3]
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注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.4
报警关闭 alarmoff
报警系统或部分的报警系统无限期不产生报警信号的状态。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.4]
注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.5
报警信号 alarmsignal
报警系统产生的信号类型以指示存在(或发生)的任何报警状态。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.9]
注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.6
报警系统 alarmsystem
以侦测报警状态,并适当产生报警信号的医疗器械的部分。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.11,修改]
注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.7
正确使用 correctuse
没有使用错误的正常使用。

3.8
有效性 effectiveness
对用户实现特定目标的准确性和完整性的度量。
[GB/T18978.11—2004,定义3.2,修改]
注:这是不同于“临床有效性”的概念。

3.9
效率 efficiency
有效性与资源消耗比。

3.10
信息信号 informationsignal
非报警信号或提示信号的任何信号。
示例1:心电图波形。

示例2:血氧饱和度的声音。

示例3:透视出束的指示。

[IEC60601-1-8:2006,定义3.23]
注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.11
医疗器械 medicaldevice
制造商的预期用途是为下列一个或多个特定目的用于人类的,不论单独使用或组合使用的仪器、设

备、器具、机器、用具、植入物、体外试剂或校准物、软件、材料或者其他相似或相关物品。这些目的是:
———疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解;
———损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者补偿;
———生理结构或生理过程的研究、替代、调节或者支持;
———支持或维持生命;
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———妊娠控制;
———医疗器械的消毒;
———通过对取自人体的样本进行体外检查的方式来提供医疗信息。
其作用于人体体表或体内的主要设计作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得,但可能有这些

手段参与并起一定辅助作用。
[YY/T0287—2003,定义3.7]

3.12*

正常使用 normaluse
按照使用说明书操作(包括用户的日常检查和调整)和准备,或者对那些没有提供使用说明书的医

疗器械按照通常可接受的惯例操作和准备。
[IEC60601-1:2005,定义3.71,修改]
注1:使用错误有可能在正常使用中发生。

注2:对于没有使用说明书就能安全使用的医疗器械,某些管辖区监管机构豁免使用说明书。

3.13*

患者 patient
接受内科、外科或牙科诊治等过程的生命体(人)。
[IEC60601-1:2005,定义3.76,修改]

3.14*

基本操作功能 primaryoperatingfunction
涉及与用户交互的功能,这种交互或者经常使用或者与医疗器械安全有关。

3.15
提示信号 remindersignal
报警系统在报警信号非激活状况下提醒用户的周期性信号。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.34,修改]
注:本术语仅用于注和资料性附录。

3.16
责任方 responsibleorganization
对医疗器械或医疗器械组合的使用和保养负有责任的实体。
注1:负有责任的实体可能是:例如,医院、个体临床医生或业外人士。在家庭使用时,患者、用户和责任方可能是同

一个人。

注2:“使用”包括了教育和培训。

[IEC60601-1:2005,定义3.101,修改]

3.17*

可用性 usability
具有有效性、效率、用户易学和用户满意的用户接口特性。

3.18
可用性工程 usabilityengineering
对人类行为、能力、局限性和其他特性知识的应用来设计工具、装置、系统、任务、工作及环境,以获

得足够的可用性。

3.19*

可用性工程文档 usabilityengineeringfile
可用性工程过程产生的一组记录和其他文件。
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3.20
可用性规范 usabilityspecification
规定与可用性有关的用户接口要求的文件。

3.21
使用错误 useerror
由于一个动作或动作的疏忽而造成不同于制造商预期或用户期望的医疗器械响应。
注1:使用错误包括疏忽、失误和差错。

注2:见附录B和D.1.3。

注3:患者非预期的生理反应通常不认为是使用错误。

3.22
使用情景 usescenario
由特定的用户在特定的环境中执行事件和任务的特定顺序。

3.23*

用户 user
使用即操作或处理医疗器械的人。
注1:这包括但不限于清洁者、维护者和安装者。

注2:患者或其他业外人士可能是用户。

3.24*

用户接口 userinterface
用户和医疗器械交互的方式。
[ANSI/AAMI/HE74:2001,定义3.24,修改]
注:随附文件被认为是医疗器械和其用户接口的一部分。

3.25
用户特征 userprofile
预期用户群体的精神、身体和人口统计学特性以及任何能影响设计决策的特殊特性(例如职业技能

和工作要求)的概述。

3.26
确认 validation
通过提供客观证据对特定预期用途或应用的要求已得到满足的认定。
注1:“已确认”一词用于表示相应的状态。

注2:确认所使用的条件可以是实际的或是模拟的。

[GB/T19000:2000,定义3.8.5]

4* 原则

4.1 通用要求

4.1.1* 可用性工程过程

制造商应建立、形成文件和保持可用性工程过程,以便为患者、用户和其他与可用性有关的人员提

供安全。该过程应按照随附文件处理用户与医疗器械的交互,这包括(但不限于):
———*运输;
———*贮存;
———安装;
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———操作;
———维护和维修;和
———处置。
注:见D.3.1。

当达到本标准中有关检查和试验的准则时,认为符合本条要求。

4.1.2 剩余风险

如果已经符合本标准中详细规定的可用性工程过程,并满足在可用性确认计划中形成文件的可接

受准则(见5.9),则应假定ISO14971中规定的与医疗器械可用性有关的剩余风险是可接受的,除非有

相反的客观证据。
注1:这样的客观证据可随后来自于上市后监督。

注2:YY/T0316—2016的6.6要求评审可用性工程过程引起的设计更改,以决定是否产生了其他危险(源)或危险

情况。

注3:YY/T0316—2016的第7章要求当评价医疗器械的综合剩余风险时,考虑所有的剩余风险,包括与医疗器械

可用性有关的剩余风险。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

4.1.3 安全信息

如果安全信息用作风险控制措施,制造商应将此信息纳入可用性工程过程。
示例1:在随附文件中警告或限制使用

示例2:标记

忽视这种安全信息应被认为超出了任何进一步的合理风险控制措施。见附录B。
注1:安全信息是分层风险控制方法的一个要素,在该方法中制造商按下列顺序依次使用一种或多种方法(见

YY/T0316—2016,6.2):

a) 用设计方法取得固有安全;

b) 在医疗器械本身或在制造过程中的防护措施,例如报警系统;

c) 安全信息,例如,使用说明书中的警告、监视的变量的显示、培训和培训材料及维护的详细资料。

注2:包括安全信息(例如一些其他标准的强制要求)的需求可能是可用性工程过程的输入或在可用性工程过程中

被发现。

通过检查随附文件和可用性工程文档检查符合性。

4.2* 可用性工程文档

可用性工程过程的结果应记录在可用性工程文档中。构成可用性工程文档的记录和其他文件可以

是其他文件和文档的一部分。
示例1:制造商的产品设计文档

示例2:风险管理文档

通过检查可用性工程文档检查符合性。

4.3 可用性工程工作范围界定

可用性工程过程的形式和范围可根据医疗器械的种类、其预期用户和预期用途(见D.3.2)而变化。
对医疗器械的设计更改,可用性工程过程可以根据风险分析结果(见D.3.2.2)所确定的更改的重要性而

扩大或缩小工作范围。
注1:制造商宜进行迭代设计和开发。包括可用性确认的可用性工程宜及早开始,并贯穿于医疗器械设计和开发生

命周期的全过程。
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注2:由于可用性工程过程的迭代性,第5章中描述的活动可以任何方便的顺序完成(见D.2)。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5* 可用性工程过程

5.1* 应用规范

制造商应在可用性工程文档中规定医疗器械的应用。
此规范应包括:
———*预期的医疗适应证;
示例1:筛查、监视、治疗、诊断或预防的一个或多个病征或疾病

———预期患者群;
示例2:年龄

示例3:体重

示例4:健康状态

示例5:病征

———所应用的或与医疗器械交互的预期的身体部分或组织类型;
———*预期用户特征;
———*预期使用条件;
示例6:环境,包括卫生要求

示例7:使用频次

示例8:场所

示例9:移动性

———*工作原理
注:随附文件中明示医疗器械应用规范的要求见第6章。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.2* 经常使用的功能

制造商应确定涉及医疗器械用户接口的经常使用的功能,并在可用性工程文档中形成记录。
通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.3 与可用性有关的危险(源)和危险情况的识别

5.3.1 与安全有关的特征的识别

应按照YY/T0316—2016的4.2识别与可用性有关的安全特征(风险分析的一部分)。
在识别安全特征时,应考虑下列方面:
———应用规范,包括用户特征(见5.1);
———经常使用的功能(见5.2)。
安全特征的识别结果应记录在可用性文档中。
注1:可能有助于识别安全特征的方法的讨论见D.4.3、D.4.6.4、D.5.2和D.5.4。

注2:可用性工程工作范围界定见4.3。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.3.2* 已知的或可预见的危险(源)和危险情况的识别

制造商应按照YY/T0316—2016的4.3识别与可用性有关的已知的或可预见的危险(源)(风险分
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析的一部分)。危险(源)的识别应考虑对患者、用户和其他人员的危险(源)(见附录E和附录F)。
应识别可导致与医疗器械有关的危险情况的涉及用户接口的合理可预见的事件序列或组合。应确

定由此造成的可能伤害的严重度。
在识别危险(源)和危险情况期间,应考虑下列各项:
———应用规范,包括用户特征(见5.1);
———*与任务有关的要求;
———*使用环境;
———相似类型医疗器械的现有用户接口的已知危险(源)和危险情况信息(如果有);
———初步使用情景;
———可能的使用错误(一些潜在使用错误的示例见C.2);
———*以不正确的心智模式操作医疗器械是否能引起导致危险情况的使用错误;和
———*用户接口的评审结果(见C.4和D.2.2)。
危险(源)、危险情况和严重度的识别结果应记录在可用性工程文档中。
注1:可能有助于识别已知的或可预见的危险(源)或危险情况的方法的讨论见D.5.9、D.5.14和D.5.17。

注2:医疗器械或类似类别器械的危险(源)和危险情况的识别是可用性工程过程所要求的可用性规范的输入。

注3:在识别危险(源)或危险情况时,可以识别非正常使用情形。见C.1。

注4:生产后信息(上市后监督)的评价宜包括可用性(见YY/T0316—2016第9章)。

注5:可用性工程工作范围界定见4.3。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.4 基本操作功能

制造商应确定基本操作功能并记录在可用性工程文档中。
基本操作功能的输入应包括:
———经常使用的功能(见5.2);和
———与医疗器械安全有关的功能。
注1:可能有助于确定基本操作功能的方法的讨论见D.5.7。

注2:H.2.2是假想的医疗器械的基本操作功能示例。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.5* 可用性规范

制造商应编制可用性规范。可用性规范应提供:
———用于可用性验证的可试验的要求;和
———对基本操作功能可用性的可试验的要求,包括可用性工程过程所取得的风险控制充分性的判

定准则。
注1:对基本操作功能可用性的可试验的要求可表示为可用性目标。示例见表D.5、表D.6和附录G。

注2:充分性的判定准则相当于YY/T0316—2016的3.4d)中的风险可接受性准则。

注3:风险控制措施充分性的评价指南见YY/T0316—2016的D.4。

可用性规范应记录在可用性工程文档中。可用性规范可整合到其他规范中。
可用性规范的输入应包括:
———应用规范(见5.1);
———基本操作功能(见5.4);
———与可用性有关的危险(源)和危险情况(见5.3);和
———与医疗器械有关的已知的或可预见的使用错误。
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可用性规范至少应描述:
———与基本操作功能有关的使用情景,包括:

 ———*经常的使用情景;和

  ———合理可预见的最坏情况下的使用情景;
———基本操作功能的用户接口要求,包括降低风险的要求等;
———决定基本操作功能是否易于被用户认知的要求。
注4:制定可用性规范的指南见D.2.6、D.3.3和D.4.4。

注5:可用性规范宜描述使用环境(见对5.3的理由说明和D.4.1.2.4)。

注6:假想的医疗器械的可用性规范的示例见附录 H。

注7:可用性工程工作范围界定见4.3。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.6 可用性确认计划

制造商应制定和维护可用性确认计划。可用性确认计划应规定:
———用于基本操作功能可用性确认的所有方法;
———决定基于可用性规范的基本操作功能的可用性成功确认的判定准则;

  注1:基本操作功能可用性确认的可接受准则相当于YY/T0316—2016的3.4d)中的风险可接受性准则。

———有代表性的预期用户的参与。
可用性确认方法可以是定量的或定性的。可用性确认可以在实验室、模拟的使用环境或实际的使

用环境中进行。
注2:制定可用性确认计划的指南见D.4.4和D.4.7.3。

注3:制造商宜基于医疗器械的预期用途,采用一个或多个方法对其基本操作功能的可用性进行确认。这些方法的

示例见D.5。

注4:基于任何单一方法的结果可能是不充分的,例如在临床评价中,也许不可能发现某些高风险的情况。

可用性确认计划应阐述:
———经常的使用情景;和
———合理可预见的最坏情况下的使用情景。
上述内容在可用性规范中识别。
注5:可用性工程工作范围界定见4.3。

可用性确认计划应记录在可用性工程文档中。
通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.7* 用户接口的设计和实现

制造商应设计和实现可用性规范中描述的用户接口,适当时,利用可用性工程的方法和技术。
注1:用户接口的设计和实现的准备工作的指南见D.4和D.5。

注2:制造商宜进行迭代设计和开发。包括可用性确认的可用性工程宜及早开始,并贯穿于医疗器械设计和开发生

命周期的全过程。

注3:在考虑风险控制方案时,YY/T0316—2016的6.2要求制造商按下列顺序使用一种或多种方法:

a) 用设计方法取得固有安全;

b) 在医疗器械本身或在制造过程中的防护措施,例如报警系统;

c) 安全信息,例如,使用说明书中的警告、监视的变量的显示、培训和培训材料及维护的详细资料。

当5.8和5.9的要求已得到满足时,认为符合本条要求。
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5.8* 可用性验证

作为医疗器械设计验证过程的一部分,制造商应按照可用性规范的要求验证医疗器械用户接口设

计的实施。验证结果应记录在可用性工程文档中。
注1:可用性验证的指南见D.5.2、D.5.4、D.5.6、D.5.8和D.5.15。

注2:可用性工程工作范围界定见4.3。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

5.9* 可用性确认

制造商应按照可用性确认计划对医疗器械的可用性进行确认。其结果应记录在可用性工程文

档中。
注1:实施可用性确认的指南见D.5.13和D.5.15。

注2:YY/T0316—2016的6.6要求对可用性工程过程产生的设计更改进行评审,以确定是否有其他的危险(源)或
危险情况产生。

注3:随附文件是医疗器械用户接口的一部分,要进行可用性确认活动。

注4:可用性确认中宜包含那些不直接负责用户接口设计的人员的参与。

如果不满足可用性确认计划中形成文件的接受准则:
———应进行进一步的用户接口设计和实现活动(见5.6);或
———如果进一步的改进是不可行的,制造商可收集资料和文献并进行评审以确定预期用途的医疗

受益是否超过了可用性问题引起的风险。如果该证据不支持医疗受益超过风险的结论,则风

险是不可接受的。
注5:要实施本步骤,制造商需要估计可用性问题引起的风险。

注6:可用性确认过程的结果宜用于剩余风险的评价(见YY/T0316—2016的6.4)。

通过检查可用性工程文档检查符合性。

6* 随附文件

如果提供,随附文件应包括医疗器械应用规范(见5.1)的概述:
注1:在一些法规中医疗器械应用规范概述指的是“预期用途的陈述”。

如果提供,随附文件应包括医疗器械的简明描述,包括与其使用有关的:
———操作原理;
———重要的物理特性;
———重要的性能特性;和
———预期用户特征。
注2:此描述的主要目的是帮助用户形成正确的医疗器械构思模型(见对5.3.2的理由说明和D.5.14.3)。

如果提供随附文件,随附文件的复杂程度应和用户特征相适应。
随附文件可提供电子版。如果随附文件是以电子版提供,可用性工程过程应考虑哪些信息还需要

以复印件或在医疗器械上标示的方式来提供。
示例:包含应急操作的信息。

通过检查随附文件和可用性工程文档检查符合性。

7* 培训和培训资料

如果为了预期用户安全、有效地使用基本操作功能而要求特定医疗器械的培训,制造商应至少进行
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下列一项:
———提供培训必需的材料;
———确保可获得培训必需的材料;或
———提供培训。
如果这样的培训是必需的,随附文件应描述用户可获得以上哪种培训,并宜包括对这些培训所建议

的持续时间和频次。
如果这样的培训是必需的,培训和培训材料应基于预期用途和一个或多个用户特征。
注1:对特定医疗器械的培训可用于提供除预期用户特征规定的知识和技能之外的安全和有效使用医疗器械所需

要的知识和技能。

注2:见IEC61258[3]1)。

通过检查随附文件和可用性工程文档检查符合性。

1) 方括号中数字为参考文献序号。
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附 录 A
(资料性附录)

通用指南和理由说明

A.1 引言

附录A提供了本标准的理由说明,其目的是通过对要求和定义的理由进行解释以促进本标准的有

效应用,以及适当时提供补充指南。

A.2 特定章和条中要求的理由说明

第1章———范围

本标准关注医疗器械用户接口的可用性。一般来说,可用性包括诸如用户满意和效率等特性,但这

些特性与医疗器械用户接口及其安全非直接相关,本标准不予考虑。器械的美观性或消耗的供应品用

量就是不予考虑的器械特性的一个示例。
本标准采用使用错误这个概念。选择该术语替代了更通常使用的术语“用户错误”或“人为错误”,

因为并不是所有有关医疗器械使用的错误都是医疗器械用户方面疏忽或不小心的结果。更普遍的是,
使用错误是不良的用户接口设计的直接结果。

一些用户接口设计促成了使用错误,因为其采用非直观的或与直观相反的显示或控制。这种设计

缺陷的后果,常常仅当用户在紧急或有压力的情况下使用医疗器械、疲劳或很少使用医疗器械时才变得

明显。
本标准适用于按照说明书使用医疗器械,即正常使用的情况。当用户试图按照使用说明书使用医

疗器械时,可能发生使用错误(即疏忽、失误或差错)。因为正常使用中可能发生使用错误,因此本标准

引入新概念和术语“正确使用”以描述用户遵循使用说明书而没有发生使用错误的情况。
医疗器械也可能以使用说明书中所描述的相反的方式使用。为此本标准中这样的使用被描述为非

正常使用。虽然可用性工程过程可用于识别非正常使用,本标准不要求用可用性工程过程来评定或降

低与非正常使用有关的风险。
本标准的范围不适用于做出与使用医疗器械有关的临床决策。在特定的临床程序下做出使用医疗

器械的决策,要求剩余风险和临床程序的预期受益相平衡。这样的临床决策宜考虑与医疗器械有关的

预期用途、性能和风险,以及和临床程序或使用环境有关的风险和受益。其中一些决策只有了解患者个

人健康状况和患者个人意见的有资格的医师才能做出。

定义3.12———正常使用

正常使用有别于正确使用,因为当试图按照其使用说明书使用医疗器械时会发生使用错误(即疏

忽、失误或差错)。
正常使用包含用户根据制造商规定的器械的预期用途操作医疗器械时所有可预见的用户动作。其

明确排除了非正常使用。见图B.1。正常使用仅仅是用户在正常使用条件下所期望的操作,包括正确

或错误的操作,但不与制造商的设计意图相抵触。
有的医疗器械可以没有使用说明书而安全地使用,例如镊子、手术刀。对此类器械,按照通常的习

惯做法使用即为正常使用。
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定义3.13———患者

IEC60601-1中的定义包括动物,为了与ISO13485中医疗器械的定义一致,将动物从患者定义中

删除。

定义3.14———基本操作功能

对本标准来说,基本操作功能是直接与医疗器械安全有关的功能或经常使用的功能。直接与安全

有关的基本操作功能的示例包括:
———报警信号非激活状况(暂时地或无限期地);
———可调整的报警限值;
———可调整的X射线曝光参数(例如kVp,mA);
———可调整的输注参数(例如流速);
———可调整的气体流速和蒸发器的麻醉剂浓度。
基本操作功能包括经常使用的功能,因为经常使用功能的不适当的可用性增加了用户的工作负荷

并可能是挫败的原因,增加影响有关安全的功能的使用错误概率。

定义3.17———可用性

可用性是在医疗器械的预期用途范围内,在特定的环境中,对特定用户达到特定目标的有效性、效
率和满意程度的度量。其中许多因素会在不同程度上影响安全。

熟知医疗器械及其操作所需的时间称为“可学习性”(GB/T18978.11—2004,表B.2)。无不适感并

对医疗器械使用持肯定态度称为“满意”(GB/T18978.11—2004,定义3.4)。
注:记住医疗器械操作细节的容易程度可认为是“可记忆性”[29]。当用户偶尔使用特定医疗器械时,可记忆性变

得很重要。

要决定医疗器械是否体现适当的可用性,需要规范下列影响因素:
———用户;
———任务/目标;
———用户与医疗器械交互的条件和设置。
这是因为单一因素的更改有可能显著地影响可用性。
示例:一个交流电/电池供电的心电监护仪在重症监护室的相对防护环境中工作非常良好,如果在夜间用于室外监

护可能在可用性上表现严重缺陷。这是状态和条件中的改变。在新的使用场所,影响因素因为下列各项而变化:

———加电/预先检查的需要;

———环境光(夜晚,明亮的日照),反射;或

———处理、运输、重量要求。

定义3.19———可用性工程文档

可用性工程文档常常是风险管理文档的一部分。本标准不要求可用性工程文档独立于风险管理文

档保存。可用性工程文档不需要具体地包含可用性工程活动形成的所有记录和其他文件。然而,其至

少宜包含对所有需要的文件的引用或索引。

定义3.23———用户

在可用性工程专业中,用户是通常使用的术语,指可能处理、操作或以其他方式与器械交互的所有

人和任何人。与任何特定器械交互的人具有广泛的多样性,包括安装者、工程师、技术员、临床医生、患
者、护理人员、清洁人员、销售人员和市场营销人员等。用户通过用户接口与医疗器械交互,用户不同于
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被称为责任方的实体。用户可以是责任方的成员。
然而,对本标准,我们需要有一个包括操作或处理医疗器械的所有人员的术语和定义。如上所述,

其他标准除了操作或处理外,还使用了动词“交互”。患者由于接受治疗、被监控或诊断而与医疗器械交

互。这种交互可以不依赖于操作或处理医疗器械,然而,在有的情况下,患者是使用者,例如,家用葡萄

糖监测仪。
在许多情况下,人员操作或处理医疗器械是完成与治疗、监控或诊断患者无关的任务,例如,安装、

清洁、移动和维护。

定义3.24———用户接口

用户接口包括医疗器械与用户间交互的所有方式。这些方式包括(但不限于):
———手动操作;
———手柄;
———标记和随附文件;
———照明灯;
———视频显示器;
———按钮;
———触摸屏;
———听觉和视觉信息信号;
———报警信号;
———振动信号;
———语音,例如语音识别,语音合成;
———键盘和鼠标;
———触觉控制器。

第4章———原则

本标准规定了描述与可用性有关的风险的要求。
除涉及安装、操作和维护的通常使用情景之外,医疗器械的安全可能受许多不同的交互所影响,包

括运输和贮存。

4.1.1———可用性工程过程

(运输)
在运输过程中,由设计引发的使用错误可能导致医疗器械的损坏,例如正在运输时不正确的使用把

手。另一个设计引起的使用错误示例是在运输之前以不适当的方式包装医疗器械,导致运输途中损坏。
(贮存)
类似地,由于在医疗器械贮存过程中不适当的摆放的使用错误可能导致损坏。例如,设计可能导致

用户以可能导致损坏的方式码放医疗器械。设计引发的使用错误也可能导致用户在不适当的条件下贮

存医疗器械,如贮存时一个门开着,从而引起损坏。

4.2———可用性工程文档

本标准使用了术语可用性工程文档以示制造商在哪里可存放或找到所有记录和其他适用于可用性

工程的文件的位置。这方便了可用性工程过程并使得能够按照本标准进行更有效的审核。为证明已应

用可用性工程过程,可追溯性是必需的。
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第5章———可用性工程过程

完整的风险管理过程例如ISO14971中所规定的,要求制造商建立、形成文件并保持一个过程以识

别与医疗器械有关的危险(源)和危险情况,估计并评价有关风险,控制那些风险,在整个生命周期中监

视控制的有效性。这样一个过程包括下列要素:
———风险分析;
———风险评价;
———风险控制;
———生产和生产后信息。
当对用户接口应用完整的风险管理过程时,估计每个使用错误的风险是困难的,特别是因为现在没

有一种经确认的技术预先预测一个人发生使用错误的可能性。然而,本标准提供了制造商可用来分析、
确定、设计、验证和确认医疗器械可用性的过程。实施此过程并实现在此过程早期建立的可用性目标

时,要求制造商处理用户的不可预测性并将使用错误最小化。此过程通过以下程序帮助制造商实现这

些目标:

a) 发现与用户接口有关的危险(源)和危险情况;

b) 设计并实施有关用户接口的风险控制措施;

c) 验证并确认风险控制措施。
可用性工程过程的其他益处可包括改进的顾客满意度,但是这些要求超出了本标准的范围。
图A.1提供了ISO14971的风险管理过程和本标准的可用性工程过程的概观。当比较这两个过程

时,理解ISO14971的风险管理过程和本标准的可用性工程过程的区别是很重要的。风险管理是确定

可接受风险的决策过程,然而可用性工程是用户接口的设计和开发过程,该过程也描述与可用性有关的

风险。
当制造商按照YY/T0316—2016的4.2要求识别与医疗器械安全有关的特征时,可用性工程过程

可为医疗器械用户接口提供实现该步骤所必需的细节(5.3.1)。
而且,当制造商按照YY/T0316—2016的4.3要求编制与医疗器械有关的已知的或可预见的危险

(源)和危险情况清单时,可用性工程过程可为医疗器械用户接口提供所必需考虑的项目清单(5.3.2)以
实现这个步骤。本标准也标明制造商可用来制定该清单的方法。

ISO14971要求估计(YY/T0316—2016的4.4)并评价(YY/T0316—2016第5章)与每个已识别

的危险情况有关的风险。如果用制造商的风险可接受性准则判断一个风险是不可接受的,要求制造商

确定适合将风险降低到可接受水平(YY/T0316—2016的6.2)的风险控制措施。进而要求制造商实施

已确定的风险控制措施并验证其将风险降低到可接受水平(YY/T0316—2016的6.3)是有效的。
可用性工程过程要求在制定可用性规范时处理与医疗器械用户接口有关的所有已知的或可预见的

危险(源)或危险情况,不仅仅是那些不可接受风险的危险(源)和危险情况。本标准中,与可用性有关的

风险控制方案是在编制有可试验要求的可用性规范(5.5)时确定。为满足针对危险(源)或危险情况的

可用性规范所选择的风险控制方案的设计和实施要求在5.6中描述,在5.8中验证,在5.9中确认。用

户接口须按照可用性规范进行验证。可用性规范须经确认,该确认的可用性确认计划包含可接受准则。
这些步骤达到与YY/T0316—2016的4.4~6.4相同的目标。

即使当用户接口满足可用性规范时,制造商也宜按YY/T0316—2016的6.6要求进行评价以确定

医疗器械是否产生了新的危险(源)或危险情况。如果用户接口不满足可用性规范,制造商宜按

YY/T0316—2016的6.4要求,进行剩余风险评价。
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图A.1 风险管理过程(YY/T0316—2016)与可用性工程过程(IEC62366)的对比
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注:A、B、C、D、E代表两个过程之间的信息流。粗虚线(A、B和C)代表本标准要求的信息流。细虚线(D和E)代表

当利用符合YY/T0316—2016的正式风险管理过程时所要求的信息流。

A 已识别的任务、用户和使用环境(见5.3.1)。

B 识别和可用性有关的危险(源)所必需的信息(见5.3.2)。

C 已识别的危险(源)是识别危险情况的输入(见5.3.2)。

D 有可能导致新的危险(源)或危险情况的设计更改(见5.9注2)。

E 因可用性目标未得到满足而评价剩余风险(见5.9注6)。

图A.1(续)

5.1———应用规范

本标准描述可用性工程过程从识别与医疗器械使用有关的最重要的特征开始。这些特征由制造商

定义,并基于诸如预期医学适应证、预期患者群体和操作原则等因素,并且对医疗器械功能是基本的。
此信息在医疗器械应用规范中形成文件。对于识别已知的和可预见的与用户接口有关的危险(源)和危

险情况,这些属性是基本设计输入。医疗器械应用规范是定义可用性规范的基础。与应用规范有关的

特征清单是ISO14971中所规定的预期用途的子集。
(预期的医学适应证)

预期的医学适应证可能非常宽泛或非常狭窄。制造商在随附文件中清楚地规定并指明预期的医学

适应证是很重要的。用户需要理解预期的医学适应证以便确定一个给定的医疗器械是否适合于当前

患者。
一些医疗器械预期用于非常宽泛的医学适应证。
示例1:安全注射器:适用于肌肉注射和皮下注射药物的患者。

示例2:多参数患者监护仪:适用于每当需要监视患者生理参数时。

其他医疗器械预期用于很窄的医学适应证。
示例3:房隔造口术导管:适用于心血管和/或心室的血管造影术的导管插入。

示例4:脊髓液压力计:适用于在腰椎穿刺过程中对脑脊髓液的压力测量。

(预期用户特征)
设计符合预期用户要求的医疗器械是很重要的。当确定用户特征时宜考虑的因素包括年龄、性别、

语言、文化背景、教育水平和专业能力。预期用户的潜在残障宜考虑进去。例如,糖尿病患者使用的医

疗器械宜考虑到他们通常有较差的视力和触觉。
用户特征示例见H.2.1.2.4。

(预期使用条件)
预期使用条件是所讨论的特定医疗器械的重要使用参数的表述。这可包括如下属性:
———无菌或非无菌;
———一次性使用或可重复使用;
———单个患者使用或多个患者使用;
———医院使用或家庭使用;
———救护车使用,在医院运输车上或安装在墙上;
———普通病室或手术室使用;
———永久性植入或少于一小时的接触。

(操作原理)
医疗器械操作原理包括下列描述:
———用来实现预期用途的物理方法;
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示例1:手术刀利用高度聚焦激光能量。

示例2:手术刀利用锋利的不锈钢刀片。

示例3:手术刀利用高能高频电磁场。

———工作机理

示例4:一个静脉输注泵经连接到患者静脉内的导管来输送药物,该泵是通过带有滚轮和机械指的蠕动机构来挤压

并推动流体穿过塑料管。

示例5:一个静脉输注泵经连接到患者静脉内的导管来输送药物,该泵是通过一个容积泵与患者管路相连,其容积

泵有与一个盒式装置上的隔膜相连接的活塞,通过在盒式装置内建立真空从静脉输注袋内吸取液体。

5.2———经常使用的功能

识别经常使用的功能是可用性工程过程的重要输入。经常使用的功能的不充分的可用性可能由使

用错误概率升高而对安全产生不良影响。用户接口设计中即使相对较小的缺陷集合起来可增加使用错

误概率和其后果严重性,尤其当缺陷涉及经常使用的功能时。此类缺陷的示例包括不良的标记,不明确

的控制显示关系,难以读取的指示器,缺少合适的形状编码的连接器,不一致的软件导向方法等。至少,
这些缺陷需要增加学习使用医疗器械的时间,并增加完成经常的任务所要求的时间(由于全面增加脑力

和体力工作负担)。在最坏的情况下,这些缺陷可引起使用错误,因为用户应对操作医疗器械集中更多

的注意力,从而转移了与患者安全直接有关的需要高度关注的注意力。
工作负荷增加时,一般有增加各种类型错误的可能性。由于匆忙,仅有较少的时间来检查一个人的

工作,仅有较少的时间来考虑所有的变量,有更大可能性产生不精确和错误。操作用户接口的挫败可能

导致用户采取简化操作,即兴动作或有意的“优化”(即无知的错误),继而对安全产生不良影响。评审所

有的功能,尤其是最经常使用的功能和仅在紧急情况下偶尔使用的功能是有意义的,并确定是否存在可

能对安全有不良影响的归因于可用性工程缺陷累积效应的问题。

5.3.2———识别已知的或可预见的危险(源)和危险情况

(有关任务的要求)
有关任务的要求源自任务分析(见D.5.14),通常将其识别为可用性规范的输入(见要素 H.2.3.4)。

有关任务的要求示例如下:
———外表面应易于清洁;
———标记在较低的照明条件下应易读;
———该医疗器械应单手可移动。

(使用环境)
使用环境对医疗器械用户接口的可用性有重要影响。因为安全原因,制造商需要分析并考虑使用

环境。当医疗器械和其他医疗器械结合使用时,使用环境需要考虑系统中其他要素的特性。见D.2.2
和D.4.1.2.4。

需要标明的不同环境因素示例:
———空间环境:

 ———建筑物:建筑的类型和建筑中的位置,例如:医院(例如病房、手术室、重症监护室)、办公

室、电影院、家庭;

 ———户外;

 ———患者的运输(例如:飞机、船、救护车、汽车);

 ———地面的平滑度和倾斜度;

 ———紧急情况或意外事故的场所;
———社会环境:
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 ———机构;

 ———护理的转换(例如:在改变用户时对医疗器械的接收/转出、输入/输出要求);

 ———现场:无人照看的孩子、未经训练的或好奇的成人;

 ———职责(例如:共同的,单独的);
———技术环境:

 ———医疗器械使用所要求的其他技术装置;

 ———有可能影响医疗器械使用的其他技术装置;

 ———受医疗器械使用影响的其他技术装置;

 ———其他装置对医疗器械的影响;
———卫生环境:

 ———对清洁度的要求和无菌条件;

 ———清洁设备;

 ———废物处置设备;
———物理环境:

 ———气候条件(例如:海拔高度、环境压力、温度、湿度、降水、风);

 ———加速度、参照系的运动(例如:汽车、船);

 ———照明级别;

 ———环境噪声;
———活动环境:

 ———注意力分散;

 ———其他可能妨碍医疗器械操作的任务;

 ———惊奇/震惊的影响;

 ———紧张和压力;

 ———对工作环境的影响(例如在核磁共振成像设备的噪音情况下不能和患者通话);

 ———工作环境的变化可能影响其他医疗器械(例如在眼科手术期间较低的普通照明);

 ———工作负荷和疲劳(例如换班工作对任务绩效的影响,如认知能力降低)。
(错误的构思模型)

构思模型是用户对医疗器械如何工作和构成的概念模型。如果用户的构思模型基于为什么医疗器

械以某种方式工作的知识,这是一个结构模型,允许用户解决在医疗器械使用时可能出现的问题。理论

上用户的构思模型可以通过与医疗器械的交互很容易地建立起来,或通过培训或随附文件获得。最好

的构思模型是不证自明的不需要解释。
恒温箱如何控制患者加热系统的构思模型可能包括以下两种可能性:
———简单的开/关,即由热电偶装置控制其通和断以保持想要的温度;
———阀门控制热空气的流速,这样较高的温度设置允许较大量的空气流动,使患者较快地升温。
典型患者升温系统的正确构思模型是恒温箱为简单的开关,而不是阀门控制空气流速。错误构思

模型的后果是在获得想要的患者温度时能量的低效利用。如果用户具有阀门式恒温箱的错误构思模

型,他们将低效地先把恒温箱设置得温度过高,然后设置得过低,以试图迅速地获得想要的稳定温度。
见第6章的理由说明。
(用户接口评审)

记住可用性工程过程迭代进行是很重要的(见5.6)。制造商在用户接口设计期间需要再进行本步

骤,以确保所有已知的或可预见的危险(源)已经处理,并且没有造成新的危险(源)。

81

YY/T1474—2016/IEC62366:2007



5.5———可用性规范

本标准中所描述的可用性工程过程的目的,是为患者、用户和其他与可用性有关的人提供安全。为

达到此目的,可用性工程过程降低与正确使用和使用错误(均属正常使用)有关的可用性问题引起的风

险。通过验证和确认基本操作功能的可用性满足可用性规范中建立的可接受准则来证明成功。因此,
在确定这些可接受准则时,制造商考虑所需要的因素(例如:最新技术水平、类似医疗器械的经验、上市

后的监督报告)以确定当满足这些准则时与可用性有关的剩余风险即被控制在可接受水平。制造商可

采用按照YY/T0316—2016的3.4d)所确定的可接受准则。
可用性规范描述了两组使用情景:那些经常出现的使用情景和那些代表合理可预见的最坏情况的

使用情景。在识别那些使用情景时,制造商宜致力于:

a) 促进制造商所预期的用户和责任方完成特定任务;

b) 尽可能地降低预期用户或责任方试图完成制造商非预期的其他任务时可能引起的风险。
(经常的使用情景)

初步的使用情景代表用户和责任方使用医疗器械要完成的实际任务,包括他们试图达到的任务的

最终结果、执行任务的原因、当一项任务启动时医疗器械的功能状态、用户在执行任务时看见的显示器

读数和打印输出。使用情景宜包括普通例行任务和很少用到的在紧急情况下执行的任务。

5.7———用户接口的设计和实现

用户接口设计宜关注用户需求和要求。实现用户接口设计需要多学科团队。此团队可包括实际用

户、工程师、用户接口专家、认知心理学家、多媒体程序设计师、可用性工程师、营销和培训人员。
见D.1.1。

5.8———可用性验证

可用性验证的目的是确认医疗器械符合可用性规范。在可用性工程过程具有迭代特性时,可用性

验证可:
———指导医疗器械组成部分例如任何随附文件和培训的开发,和
———必要时对用户接口做出调整。
可用性验证可通过检查所实施的用户接口或通过观察和收集来自预期用户在预期或模拟的使用环

境中与医疗器械或(高保真)医疗器械样机交互时产生的数据资料来进行。
可用性验证试验用户接口以确定其是否符合其规范,而可用性确认确定医疗器械是否满足特定应

用或预期用途的可用性要求。见5.9和D.4.7.2的理由说明。

5.9———可用性确认

可用性工程过程的最后阶段是可用性确认。可用性确认的目的是确保已经制成正确的产品。
确认对用户接口是很重要的,因为医疗器械与用户间可能发生的非预期交互只能由确认来发现。
确认活动开始于设计构想的早期阶段,并宜在医疗器械设计的全过程中进行(见D.4.7)。

第6章———随附文件

责任方和用户对医疗器械的操作有良好的理解是很重要的。当用户较好地理解医疗器械的受益和

局限性时,良好的医疗器械构思模型有助于提供较大程度的安全,这会减少使用错误,减轻错误的后果,
有助于发现并排除故障。随附文件所列出的项目被认为是帮助用户建立这样的构思模型所必需的。见

5.3.2(错误构思模型)的理由说明。
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第7章———培训和培训材料

一些医疗器械是复杂的,有多种功能。为有助于确保安全使用,特定的培训可用作风险控制措施。
与医疗器械一起提供培训和培训材料宜考虑用户特征并有充分的可用性。培训方式可包括手册、卡片、
录像、利用交互式计算机的培训和讲座。制造商或第三方可提供这些材料或进行培训。
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附 录 B
(资料性附录)
用户动作的分类

在本标准中,用户动作或不动作可被概括分类为可预见的动作和那些不可预见的动作。显然,那些

不可预见的用户动作或不动作不能由本标准或任何其他标准处理。本标准描述了一个处理那些可预见

的用户动作或不动作的过程。这些可预见的事件可进一步在预期和非预期的用户动作或不动作之间再

细分(见图B.1)。

在图B.1中,属于正常使用的预期用户动作或不动作,可以是制造商预期的和用户期望的响应,即

正确使用;另一方面,预期动作或不动作可能导致错误或可能产生于超出了制造商任何附加的风险控制

措施的行为,即非正常使用。这并不一定意味着非正常使用的后果对于患者是不良结果。通常用户的

临床判断表示这种使用符合患者的最大利益。对本标准,非预期动作或不动作经常分类为疏忽或失误。

疏忽、失误和差错是所有要考虑的使用错误形式。在可用性工程过程中,当确定特定使用错误的根

本原因以帮助弄清那些可由设计减轻的错误时,区分疏忽、失误和差错是很有用的。

疏忽和失误都是错误,其产生于一个动作序列的执行和/或贮存阶段中的一些失效,不管指导动作

序列的计划是否适合于达到其目标。然而疏忽是潜在可观察到的不按计划的具体化动作(口误、笔误、

误动作)。术语失误通常是为更隐蔽的错误形式(主要涉及记忆失效)而设,在实际行为中其本身并不一

定明显,仅对有该经历的人明显。

差错可定义为目标选择时的判断和/或推理过程的缺陷或失效,无论决策方案指导的动作是否按照

计划运行(改编自参考文献[30])。
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注1:在本图中,一个动作可产生于用户:
———选择做某事;或
———没有做某事。

注2:潜在的使用错误和非正常使用或其原因的清单见附录C。

注3:无知用在对基于技能的动作的不良后果缺乏认识的环境中。

图B.1 可预见用户动作的分类
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附 录 C
(资料性附录)

使用错误、非正常使用和可能原因示例

C.1 背景

下列使用错误和非正常使用示例是基于几个监管机构[13]收集的不良事件报告。这些示例是实际

事件的简短描述,经修改以突出非正常使用和使用错误之间的区别。按照下面指出的对所涉及医疗器

械的设计和随附文件的评价,对不良事件进行了分类。
大家公认区分使用错误和非正常使用并非易事,因此经常需要仔细的调查研究、分析和形成文件。

仔细的调查研究可包括趋势和根本原因分析技术以对事件进行分类。
使用错误的可能原因清单摘录自YY/T0316—2016的表E.2。

C.2 使用错误

下列各项是当时确定的使用错误示例的实际事件的简短描述。
———用户混淆两个按钮而按错按钮。
———用户误解图标而选择错误的功能。
———用户输入错误的顺序而未能启动输注。
———用户未能发现心率的危险性加快,因为报警限值被错误地设置得过高且用户过于信赖报警

系统。
———当紧固或松开连接器时用户损坏了导管连接器。
———用酒精清洁离心泵,而离心泵是用已知与酒精不相容的材料制成。因为酒精在医院里易于得

到,并且没有提供清楚显著的警告,酒精可能用于清洁离心泵是合理可预见的。
———非故意的超出其刻度范围使用吸液管。
———分析器放置在直接日照下导致反应温度超过规定值。
———技术员将钢氧气筒带进存在磁场的核磁共振成像系统室,钢氧气筒被迅速移动穿过房间进入

磁场。
———用户善意地简化程序或使用前的检查单,因此遗漏了重要步骤。简化操作是危险的,该危险不

易觉察。
———用户无意识地遗漏了过分冗长或复杂的程序或使用前检查单中的重要步骤。

C.3 非正常使用

制造商有责任采取所有合理的风险控制措施。这些措施可包括安全信息,安全信息是分层风险控

制方法的一个要素。遵循ISO14971中的过程,制造商按下列顺序依次使用一种或多种方法:

a) 用设计方法取得固有安全;

b) 在医疗器械本身或在制造过程中的防护措施,例如报警系统;

c) 安全信息,例如使用说明书中的警告、监视的变量的显示、培训和培训材料及维护的详细资料。
尽管制造商提供了经确认的安全信息(见4.1.3),如果用户行为违反这样的安全信息,该错误使用

被归为非正常使用。
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下列各项是对摘自全球协调工作组(GHTF)关于使用错误报告[13]的论文附录A的投诉报告的简

短描述。这些示例基于当时确定作为非正常使用示例的实际事件。每一个示例已确定制造商已利用合

理的风险控制措施处理了相关风险,措施包括正确的设计、正确的培训、安全信息、随附文件中正确使用

的描述。
———故意违反随附文件中规定的经确认的、简单的使用前安全检查单。
———在忽略了指示X射线管过热的明显的报警信号灯之后,未能停止X射线管的使用。X射线医

疗器械随后停止运行或失效,这延迟或妨碍了治疗程序的完成。
———在完成随附文件规定的安装之前使用诊断用超声医疗器械。
———因为责任组织未能安排维护,超过随附文件中清楚规定的指定维护间隔时间继续使用医疗

器械。
———违反随附文件的指示,未在医疗器械植入前进行灭菌。
———故意忽略随附文件中采取适当预防措施的清楚警告,对心脏起搏器患者使用电外科器械,导致

需要对心脏起搏器重新编程或更换。
———因为责任方允许未经培训的用户使用医疗器械,使患者受到伤害。此时该医疗器械正在依照

其说明书工作。
———未经培训的医生在放置心脏起搏器电极时刺穿了心脏。
———离心泵的标记清楚地指示其预期用于持续时间少于6h的旁路手术。临床医生发现没有其他

的泵可利用,决定在持续几天的儿科体外膜肺氧合(ECMO)手术中使用该离心泵。离心泵由

于疲劳裂纹而失效,患者因流血过多致死。
———用户掉落了输注泵,明显将其损坏。用户无论用什么方法使用该输注泵都会伤害患者。
———离心泵是用已知与酒精不相容的材料制成。尽管泵上有清楚显著的勿用酒精的警告,用户用

酒精清洁离心泵。
———责任方或用户违反清楚的警告破坏了医用激光器上的安全互锁。
———违反清楚的警告,移除过滤器并有意不放回导致微粒污染和体外诊断医疗器械随后失效。
———违反屏幕上要检查校准的明显警告,使用未经检查校准的自动分析仪。
———具有核磁共振成像系统禁忌知识的医生,将带心脏起搏器的患者置于核磁共振成像系统中。
———用户阻止报警系统动作,未能适当地监视患者病情,妨碍察觉患者病情恶化。
———有意不连接呼吸机报警系统,妨碍察觉危险情况。
———患者的亲戚故意改变输注泵给患者输送致命的过量输注药。
———家庭护理人员用床围栏和床垫使患者窒息。
注:善意和恶意的非正常使用之间有差异。如示例所示,非正常使用常常是善意的(即用户为患者的预期受益接受

某种风险),但是也能达到明显犯罪的程度。这截然不同于因为风险没有被清楚地指出,所以用户没有正确评

价其动作/不动作造成的风险的情况,在这种情况下,事件可认为是使用错误。

C.4 使用错误的可能原因

下列各项是违反用户接口设计试探法可能导致使用错误的示例:
———复杂的或使人混淆的控制系统;
———不明确或不清楚的医疗器械状态;
———不明确或不清楚的设置值、测量值或其他信息的显示;
———结果的错误显示;
———不充分的可见性、可听性或可触性;
———动作控制或实际状态显示信息的不良图示;
———有争论的模型或图示。
设计缺陷及其导致的使用错误的具体示例见表D.1。
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附 录 D
(资料性附录)

可用性工程过程指南

D.1 可用性工程过程的引言

D.1.1 总则

本附录是医疗器械(包括硬件、软件和文件)的开发过程中,实现用户接口设计要求所需的可用性工

程过程应用的介绍性指南。本附录源自ANSI/AAMIHE74:2001[11]。
本附录预期不作为可用性工程指南的唯一来源或替代可用性工程专家意见,而是提供给读者一个

如何以有效的方式进行可用性工程工作的大致了解,本附录广泛地引用相关文件(见参考文献)。
本附录包括:可用性工程(人因工程)概述、可用性工程受益的讨论、可用性工程过程、相关分析和设

计技术的评审。本附录也包含适用文件和可用性工程引用文献的清单。
对本附录,用户接口包括操作时用户与之交互的医疗器械的所有方面。随附文件和其他医疗器械

标记是用户接口的组成部分。要考虑的用户包括维护人员、清洁人员和操作医疗器械的其他服务人员。
用户可能是护理人员(例如使用家用透析机的人)、患者(例如测定自己的葡萄糖水平的糖尿病患者)、或
对护理人员或患者提供支持的人员(例如超声诊断技术员)。护理人员可以是经培训的临床医生或业外

人士(例如家庭成员)。
本附录阐明了不同类别专业人员的需求,专业人员是指进行与医疗器械安全和可用性有关的策划、

融资、管理、研究、设计和测试活动的人员,包括:
———公司、部门、项目和产品经理;
———设计和工程专业人员(例如可用性工程师、工业设计师、技术文献编写员、信息设计师、软件开

发人员、机械工程师、电气工程师、包装工程师);
———医学研究人员和其他感兴趣的临床医生;和
———医疗器械行业的营销人员和其他商务专业人员。
宜指出可用性工程实践广泛多样。此种多样性部分是由于其参与人员的多样性,参与人员可具有

诸如工程、心理学或设计等领域的背景。实践不同也是由于医疗器械宽泛的多样性和复杂性,其范围从

数字体温计到影像系统,可能被各种各样的专业人员和业外人士应用于医院、门诊、家庭和其他环境。
因此,规定一套单一的对所有设计方案都为最佳的可用性工程方法是不可能的。相反,本标准描述

了需要额外对其进行再造和范围界定的可用性工程过程以适合于特定的参与人员、经验、研究和设计理

念以及项目规范。本标准的最终目标是确保制造商以严格、有效的方式着手进行用户接口设计。

D.1.2 可用性工程的受益

专为医疗器械的可用性工程过程的主要目标宜为使医疗器械更安全、更有效和更易于使用。有沿

用已久的可用性工程工具和技术以支持对简单和复杂系统进行分析、设计、测试和评价。多年来这些技

术已成功地应用于诸如消费品、军事应用、航空医疗器械和核能系统等多种领域。完整的和结构化的可

用性工程程序可帮助医疗器械开发人员使其开发的医疗器械更安全和更易于使用。

D.1.3 避免设计引起的错误

与医疗器械有关的错误通常由多种相互关联的因素引起。不良事件报告证实医疗器械自身常常促
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成使用错误,通常是由于用户接口设计缺陷。表D.1是设计缺陷和有关的使用错误示例。好的设计宜

不仅降低使用错误的可能性,而且当使用错误发生时,提高其检出和校正使用错误的可能性,并提高减

轻其后果严重度的能力。
可用性工程设计原则的系统应用(其由涉及用户的试验来加强)是发现并解决这种设计缺陷的有效

措施。例如,坚持已制定的规定控制装置间最小间隔距离的设计标准,有助于防止疏忽的用户激活相邻

的控制装置。通过实地调查、现场询问和可用性试验(在实验室或现场进行),获取对医疗器械使用环境

的全面了解,能够揭示导致使用错误的其他设计缺陷。在设计过程的初期阶段进行的现场观察可发现

潜在的医疗器械交互问题,例如,由于通用的物理配合和外观引起的不正确的、也许是危险的管路连接

的可能性。可用性试验利用医疗器械模型或模拟物能发现由于通用的物理配合和外观、不必要的复杂

输入顺序或不明确的信息引起的不正确的管路连接的可能性。

表D.1 设计缺陷和有关的使用错误示例

设计缺陷示例 可能产生的使用错误

控制面板上的按钮间距过小 用户按错按钮

软件屏上的两个图标看起来过于相似 用户误解图标而选择错误的功能

为启动输注,用户接口需要一个复杂的、冗长的、专断的

按钮按压顺序
用户输入错误的顺序而未能启动输注

当输注管路中有空气时,输注泵显示令人误解的“开门-
重新设置”信息

用户重复地开门并按重新设置键而不是清除输注管路中

的空气

心率监视器上由用户调整的高和低报警限值不能连续

显示

因为报警限值被设置得过高且用户过于信赖报警系统,用
户未能发现心率的危险性加快

典型用户的用力超过导管连接器的断裂强度 当用户紧固导管连接器时将其损坏

D.1.4 改进可用性

医疗器械用户(例如医生、护士、治疗专家、技术专家、患者和服务人员)将可用性看作医疗器械最重

要的设计特征之一。他们相信可用性良好的医疗器械有可能减少培训时间并提高生产率。对预期由患

者使用的医疗器械(例如适合于糖尿病患者的家用葡萄糖监测仪),易用性可能影响患者究竟能否使用

医疗器械。医疗器械制造商通过投入必要的资源以改进可用性将得到良好回报。从商业观点,在改进

可用性方面投资的潜在受益可包括:
———较快的时间上市(通过避免开发周期后期出现用户接口问题);
———较简单的用户手册和相关的学习工具;
———通过医疗器械可用性的可信声明改进销售情况并使得用户生产力随着增加;
———增加销售量(由于提高了顾客满意度);
———降低培训和支持要求;
———延长市场寿命;
———更清楚地符合法规要求;
———减少受到责任索赔;和
———提高用户满意度。
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D.2 可用性工程过程概述

D.2.1 总则

无论是设计创新型的新产品还是对现有产品做出较小改进,有关的可用性工程过程总是包括几个

特定的可用性工程要素或步骤。图D.1描述医疗器械设计的可用性工程的各方面要求,作为一个循环

的步骤,这并不意味着要求每项设计工作需要遵循开发活动的刚性规定。相反,这个循环中的每个步骤

的特定的可用性工程活动(以及所需的相关时间、工作和费用)随每项开发工作而变化。

注1:用户输入通常在循环的几乎每个阶段都能获得。

注2:表D.2提供了本图要素与本标准的条的对应关系。

图D.1 用户接口设计循环
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表D.2 图D.1与本标准的条的对应关系

设计循环要素 本标准的条

用户研究/概念设计

5.1 应用规范

5.2 经常使用的功能

5.3.1 与安全有关的特征的识别

5.3.2 已知的或可预见的危险(源)和危险情况的识别

要求和准则的编制

5.4 基本操作功能

5.5 可用性规范

5.6 可用性确认计划

详细的设计和规范 5.7 用户接口的设计和实现

评价

5.8 可用性验证

5.9 可用性确认

5.3.2 已知的或可预见的危险(源)和危险情况的识别

对循环中的每个步骤,可用性工程团队使用证据、判断和经验来确定适当的可用性工程活动和

工作。
相同的可用性工程工具和技术可成功地应用于可用性工程循环中的几个不同步骤。例如,在一个

新医疗器械的早期构思期间,编制特定医疗器械的设计要求/准则和评价全功能样机时,用户和医疗器

械交互时所执行的任务的分析(即任务分析)可能同样适用。然而,这些步骤中每个步骤所应用的任务

分析类型和执行任务的方法很可能发生变化以适合特定的可用性工程过程目标。

D.2.2 可用性工程循环的迭代性

熟悉系统工程的人将正确理解所描述的循环的可用性工程过程与其他类型过程或产品开发循环的

相似性。基本属性是当一个产品在其整个寿命期中发展时,该产品经过许多这样的循环。对于医疗器

械,特别是当一个人不仅考虑可用性工程活动而且考虑其他的风险管理和设计控制过程时,这一循环中

的每个步骤在任何医疗器械开发过程中至少进行一次。
另外,图D.1中描述的可用性工程循环强调开发过程的迭代性。一个步骤的结果(或输出)不仅输

送给(即提供输入给)下一个步骤,而且一些步骤的输出总是反馈给前面的步骤。例如,在医疗器械评价

期间,设计验证(即确定医疗器械的设计是否满足以前建立的设计要求)活动提出的问题常常引起设计

更改。同样的,设计确认(即确定医疗器械是否充分地满足所确定的用户需求)活动期间提出的问题也

能促成设计要求乃至医疗器械构思的随后修改。
将可用性工程过程描述为一个步进式循环,会让人误认为用户接口的开发总是一个顺序排列发生

的过程。事实上,许多这些活动常常是并行发生。步骤间的交互频繁、快速地发生,并且常常没有停顿。
例如,在医疗软件设计中,可用性工程参与人员可以同时完成设计准则/要求要素的编制(例如可用性目

标)、医疗器械设计(例如快速原型法)和设计验证(例如可用性测试)。
图D.1表明设计循环通常开始于用户驱动的设计构思(图D.1右上角双向相关的两个步骤)。无论

一个人考虑的是创新型的新医疗器械还是现有医疗器械的发展改进,设计构思可不仅源于用户想法或

需求,而且源于企业家的创造力甚至是寻求有益应用的新技术。然而,实际上,在任何步骤可导入可用

性工程设计循环。例如,新的、更节省成本的制造过程的开发可引起医疗器械的设计更改,这种设计更

改会影响用户接口设计规范。在这种情况下,可用性工程设计循环的每个步骤都很可能被论述,也许有
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些步骤会比其他步骤描述的更明确。

D.2.3 用户研究

在医疗器械开发的最早阶段包含用户是很关键的。例如,在家中使用医疗器械的残障人士具有特

殊要求,只有对用户进行仔细研究后才能充分领会这些要求。用户需求宜是新产品构思和现有产品完

善的主要推动力。
用户输入可以多种多样的方法获得,可用性工程包括许多结构化工具和技术以有效地获得该关键

信息。如本标准所提倡的,医疗器械开发的系统方法需要理解用户在实际使用环境中如何与医疗器械

交互。此理解可仅来自于用户输入和观察。在实际或模拟环境中,正式的用户测试通常是医疗器械开

发过程的一个组成部分。
更好地了解用户的工作可与市场研究活动相结合。然而,市场研究常常关注较宽泛的问题,诸如备

选特性组的受益,有竞争力的定价和客户服务。另外,大部分关注市场以得出用户偏好(例如目标群体)
的工作,不能替代适当设计的可用性工程测试和评价。然而,营销群体可促进未来的用户、设计师和工

程师之间的关系。

D.2.4 设计概念的开发(概念设计)

医疗器械的概念可以许多不同的方式产生。大多数情况是确定一个临床需求并由此产生一个满足

该需求的新的或改进的医疗器械。在许多情况下,确定一个非常宽泛的需求,然后投入实质性的时间和

工作将其发展成商业上可行的医疗器械概念。
在设计的最早阶段中,尽可能清楚明确地规定用户需求是很重要的,这常常是很困难的任务。用户

明白准确地说出他们的需求可能有困难,有时并不真正知道他们需要什么。对目标群体和用户的访谈

结果可能是误导人的,造成设计师解决错误的问题和满足所理解的与实际相反的需求。因此,需求评定

的其他技术(诸如观察在操作环境下前导系统的使用)对在设计之前确认所表达的用户需求是有用的。

D.2.5 设计要求/准则的编制

一旦用户需求和随后的医疗器械概念已经明确,就可开始编制设计准则/要求。设计准则/要求确

定了医疗器械的预期操作条件、用户特征、功能和潜在的危险情况。通常,随着医疗器械设计的成熟,设
计准则/要求与设计输入的具体化经历实质性的修订和细化,从相当概括的表述进展到高度具体的和技

术上的要求。
设计准则/要求的编制要求进行以下内容的实质性分析:设计解决方案如何尽可能的处理用户需

求、技术和制造的约束条件以及市场销售的现实问题。可用性工程团队同时解释用户输入、编制可用性

工程要求、并将设计决策的可用性工程含义反馈给其他工程师。可用性工程团队宜在关于特性和用户

接口属性的决策中发挥关键作用。

D.2.6 详细的设计和规范

在本阶段开始的设计要求提供足够的细节以使硬件和软件设计师创造所希望的产品。同等重要的

是,要求包括可用于确保最终产品满足其预期用户需求的可测量的试验准则。因此,随着设计过程的进

行,将医疗器械属性的精确陈述转化为构成这些属性的工程或软件规范。这些活动首先在样机中进行,
最终在完成设计评价后的产品中进行。在整个过程中,可用性工程团队宜紧密地和工程师、工业设计

师、学习工具开发人员一起工作。用户接口要求的示例见表D.3。
可用性工程团队成员的一个重要作用是将可用性工程技术信息应用于有关的可用性问题(设计细

化时该问题必然出现)。这样做时,可用性工程参与人员依赖已公布的研究成果或收集关于人的能力、
局限性和倾向的新数据资料,包括身体的(例如人体测量学和生物力学)和认知的(错误允差和反应时
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间)。

表D.3 用户接口要求的示例

类别 示例

总则

确保只读信息的显示直观地区别于用户可编辑数据的显示

只读文本是黑色文本在白色背景显示器上显示,可编辑的文本是白色文本在黑色背景显示器上

显示

清单框

突出清单框中的选中项以确保清楚地区别于其他项

清单框不需要向上或向下滚动,也至少能显示4个选项

所有的菜单都有标题

菜单
菜单项左对齐

屏幕的左上角留给报警关闭指示器

显示器 显示器亮度大于35cd/m2。在正常的环境照明条件下对比度不小于7∶1

控制装置
控制面板按钮1.5cm方形,中心到中心的间距2cm

键盘的高度可调,范围(从地面测量)945mm~1190mm

D.2.7 设计评价

只有通过最终医疗器械设计的结构评价才可能保证设计技术上合理而且满足用户需求。前者常常

被称为设计验证,目标是保证设计输出满足设计输入要求。后者常常被称为设计确认,目标是保证设计

输出解决了用户需求和预期用途问题。因此所有设计更改都要经历设计评价步骤以确保所要求的验证

和确认活动的发生。本质上,设计验证和确认可作为良好设计的检验点。
确认和验证活动都宜在设计循环的早期开始。例如,风险分析宜在设计构思的最初进行,随着设计

的进展重复进行(或细化),在设计确认期间最后完成。其他的设计确认活动通常要求实质的用户参与。
医疗器械标记和随附文件被认为是医疗器械的一部分,因此宜经历和其他用户接口要素同样的严

格评价。

D.2.8 设计实现和展开

设计循环中唯有医疗器械的实现和展开这一步骤不只是产品开发,该步骤还包括制造、上市、销售、
法规许可和用户培训。设计转换是指将最终设计规范用于制造(并获得销售批准)医疗器械。要求设计

转换后发生的偏离设计规范的设计更改再次经历整个设计循环。
在医疗器械销售之后设计评价并未停止。上市后监督和警戒报告提供关于设计优势和缺陷的关键

信息。对这些报告以及其他类型用户反馈的评审可提出医疗器械设计整个周期的可用性工程要求。结

果是经过修订的医疗器械设计,也可以是解决所提出问题的对于新医疗器械的想法。

D.2.9 可用性工程过程案例研究———公众场合使用的除颤器

D.2.9.1 案例研究环境

下面用公众场合使用的自动体外除颤器(AEDs)的案例研究作为示例说明用户研究、概念设计和

评价为不熟练用户所设计器械的益处。
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D.2.9.2 设计概念开发和用户研究

即使人工心肺复苏术的使用不断增加,但是在医院之外遭受危及生命的心律失常时,多数人不能幸

存。尽早除颤被认为是提高幸存率的关键干预措施。因此,开发出公众场合使用的AEDs的概念。
可用性工程方法,诸如周围环境的观察、样机设计和错误分析被用于AEDs的设计。通过观察在火

灾现场环境中除颤器的使用而设计了第一批样机。存储和访问被识别为关键问题,在设计要求的第一

次迭代中对其进行阐述。

D.2.9.3 设计准则/要求的开发

通过研究,可用性工程人员确定AEDs需要重量轻、便携(公文包大小)以及经最少的培训即可易于

使用,适合在公众设施(飞机、娱乐场、旅馆等)中使用。

D.2.9.4 设计评价

对早期样机的用户输入和观察检出了诸如电极板错位和不必要的除颤等问题。人们以不同的模式

按步骤实施抢救并进行标记(样机行为研究)。发现标记步骤1—2—3改进了性能。错误分析有助于形

成将错误(诸如忘记打开医疗器械或电极没有完全接好)最小化的策略。对已上市医疗器械的上市后研

究识别进一步改进用户接口设计的机会,阐明观察到的难点。

D.2.9.5 医疗器械实现和展开

从AEDs进入市场以来,数万台设备已销到航空公司、警察局、旅馆、娱乐场、学校和医院。然而,约
四分之一的购买者是携带AEDs或将其放在家里的个人[13]。12岁的孩子能成功地几乎和急救医务人

员一样快地使用商业化的AEDs;孩子是90s,经专业培训的成人是67s[21]。然而,因为开发人员遵循

了可用性工程过程,某种AEDs在特定环境中确实可更容易更快地使用。

D.3 可用性工程过程的策划

D.3.1 保证在设计团队中充分应用可用性工程

在项目的开始就宜包含可用性工程专业人员,虽然该团队和其角色在设计和开发的整个过程中可

能发展。在设计过程早期,一旦确定了初步概念,即可确定必要的可用性工程专业知识范围和招募人

员。可用性工程工作依医疗器械类型、其可用性工程需求、制造商的组织结构和文化而不同。有时,可
用性工程团队可包括一个同时参加许多项目的有经验的专业人员。有时,许多可用性工程专业人员是

多学科设计团队的一部分。可用性工程专业人员可以是组织的雇员或外聘顾问。一些组织的可用性工

程专业人员是自主的,而另外的一些则包含在另一学科部门,诸如营销、工程、工业设计或软件开发等。
可用性工程工作的成功需要强有力的领导在开发期间提倡适当的可用性工程并管理有关的设计工

作。更明确地说,宜有经管理层授权的公认的可用性工程领导,能够在追求卓越的用户接口设计中和其

他开发人员一起有效地工作。
除了具有可用性工程专家外,设计团队在早期包含进行以下工作的人员通常可以使其变得更好:
———负责开发融入医疗器械或随同医疗器械一起提供的学习工具,诸如在线帮助、用户手册和快速

参考指南;
———负责开发培训课程和教材;
———能构建(或管理该构建)基于计算机的用户接口原型;
———能以技术水平与工程师和开发人员沟通;
———能与相关用户群体有效地沟通。
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D.3.2 可用性工程工作范围的界定

D.3.2.1 总指南

与任何工程或设计过程的其他要素相似,可用性工程保证适当的范围界定。在所有的情况下,其目

标是以可追溯的方式实施充分的可用性工程,从而最终产品具有适当的安全和可用性。
如果是下列情况之一,则表明需要更有力的可用性工程工作:
———开发新的医疗器械,而不是对现有设计做出较小更改;
———开发涉及广泛的或复杂的用户交互的医疗器械,而不是涉及简单的用户交互的简单医疗器械;
———开发执行关键的、维持生命功能的医疗器械,而不是执行较少关键功能的医疗器械;
———引入用户不熟悉的全新技术或方法,而不是人们有经验的技术或方法。
相反地,如果一个产品要求有限的用户交互,则大体上可保证较少的可用性工程工作。当开始一项

改良的开发工作时(即改进或更新一个现有医疗器械),利用过去的可用性工程工作可能是适当的,诸如

可用性测试或上市后监督结果。例如,假定对医疗器械的报警系统没有更改,用户和使用情景的类型也

没有更改,通过引用过去的可用性工程工作(例如以前的可用性测试)来验证一个新医疗器械的有关方

面是合理的。然而,与可用性工程无关的设计更改能保证可用性工程评价不变。利用过去的可用性工

程工作是适当的,但复杂的问题将引起可能省略的工作和额外工作(证明决策正当并将决策形成文件所

需的工作)之间的平衡问题。
一些医疗器械完成新的医疗功能,结合了多个单独医疗器械的功能或使以前的手动功能自动化。

新医疗器械的固有复杂性要求相对较大规模的可用性工程工作。通常,含有新技术产品的可用性工程

工作比修改医疗器械的可用性工程工作更具有实质性———从最初研究到形成构思,直到最终确认。而

且,用以建立基线条件的现有数据(例如不良事件或风险分析信息)通常相对较少。
下面的案例研究说明可用性工程过程的范围界定。

D.3.2.2 案例研究:对使用已证实的技术的相对简单医疗器械的较小修改

考虑对使用已证实可行的技术的输注泵设计的较小修改。除建立实际用户接口设计的必要任务

外,响应的可用性工程程序也有可能包含下列活动:
———与制造商的现有医疗器械以及几个相竞争的医疗器械的有代表性用户进行有组织的面谈(一

个人或一组人)。
———评审不良事件报告以发现使用错误导致的风险并修订风险分析。从而,确保提议的设计解决

了这些使用错误。
———在设计过程中应用已建立的可用性工程原则/方针,从而通过进行可用性工程设计审核确保符

合性。
———进行早期样机可用性试验(计算机模拟或工作模式)以确定样机是否满足安全和可用性目标,

并发现设计改进机会。
———进行第二次简化的可用性试验以确认精良的接近最终的设计。
注意到这些活动的主题是有代表性的用户及早并持续参与,尽管所涉及用户的实际数量可能是有

限的(至少在相对简单的医疗器械情况下)。并且注意,一个医疗器械例如输注泵在机电操作方面可能

比造影剂注射器更简单(见D.3.2.3)。然而,根据诸如步骤数和认知处理的措施,一些输注泵的用户交

互实际上可能更复杂,从而引起潜在的更高的使用错误风险;在这种情况下,有可能要求保证比上文所

述更加严格的可用性工程工作。

D.3.2.3 案例研究:启动使用新技术的复杂医疗器械的设计

考虑为CT扫描开发造影剂注射系统。这样的系统包括一个机械驱动注射器活塞的注射装置、一
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个用后可丢弃的注射器、一种用对比造影剂填充注射器的方法和一个控制和监视注射的电子显示屏。
这种系统的开发可能包括如下步骤。

———进行周密要求的开发工作包括对医疗器械性能特征、用户群体、操作环境、可靠性和安全问题

的适当研究(例如任务分析)。预期用途中定义的群体中的人员(技术人员、患者和医生)宜被

包括在该工作以及所有后续测试中。如果可能,宜在预期的使用环境中进行面谈和观察。而

且,宜考虑和其他医疗器械的关系。在本阶段,可用性工程专业人员或团队宜有用户接口要求

的详细规范和需要执行的程序的初步步进式纲要。
———确定用户和医疗器械之间的功能分配,以保证手动和自动化任务间的分工与人和机械两者的

能力一致。在注射系统示例中,确定注射系统的哪些要求将自动完成(在该处手动人工代用装

置是必要的),和在过程的哪个阶段用户需要什么类型的反馈等是很重要的。其结果有可能是

一个功能表并附有一个说明,即如何控制每个功能和在各个过程的每个阶段提供什么形式的

信息。
———实施综合了使用错误和开发设计方案的完整风险分析以预防或降低已识别的风险。谨慎的假

设每个可能的使用错误都会在某些时间由一些用户引起。此项分析宜在整个开发过程中不断

更新。
———采用D.5中描述的设计和评价技术,进行全范围的设计和开发工作。这些工作包括建立模型、

实施任务分析、样机制作和进行可用性试验。采用迭代的设计和模拟能防止以后高费用的大

改。低精度模型通常用于构思和早期开发工作期间以检验变换的设计构思。随着开发的进

展,渐增精度的样机便于进行成本———效益设计评价。
———在本注射系统示例中,最初人们可能建立用户接口的静态屏模拟和注射装置及注射器的大致

的物理模型。早期阶段的评价可包括在预期用途所规定环境中和用户的基于假设的预模拟。
然而,随着各种组件的设计变得更加细化,样机更接近实物,验证研究宜进行更客观的可用性

测试。在这里,有可能给技术人员一系列要在触摸屏样机和/或注射装置工作模型上执行的任

务。所有评价的结果宜合并进下一个设计迭代中,从而排除了错误且用户需要较少的指示。
———在操作模型生产之前,计算机化的样机对测试变换的用户接口设计是特别有价值的。对于软

件中实现的用户接口通常首选使用样机速成工具。样机的创造和改进越快,用户试验结果越

有可能对产品设计有实际影响。
———一旦可获得高精度样机或早期生产模型,即可进行确认试验以保证医疗器械满足用户和患者

需求。在这一点,用户宜能安全有效地通过每个必需的步骤:填充一次性注射器、将其放置在

注射装置上、在屏幕控制单元上选择注射方案、激活并监视注射系统等。

D.3.3 将可用性工程活动形成文件

可用性工程文件宜精确地表述要满足的要求,且宜以对说明书的最终用户(常常是工程师和软件开

发人员)最有帮助的语言和方式编写。
可用性工程宜被结合进现有的设计控制过程,适当时在说明书、设计、文件和风险管理过程中对其

进行阐述。宜按照如ISO13485[8]和ISO14971等适用标准形成文件并予以保持。
在项目早期,宜启动可用性工程计划并做好记录。在整个项目进行过程中需要时宜更新计划。典

型的可用性工程计划可能包括:
———范围;
———基本的用户接口设计方法;
———计划的可用性工程分析和研究;
———用户接口设计过程、可用性工程工具与技术(例如观察研究、可用性测试、设计评审)的计划

使用;
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———国内、国际或社团的人机接口标准和指南(例如ANSI/AAMIHE48[10])的使用;
———追踪和解决可用性工程问题的方法;
———可用性工程可交付使用的内容(见表D.4);
———进度表和里程碑;
———人员和所需资源。

表D.4 典型的可交付使用内容

设计控制要素 可用性工程过程步骤 可交付使用内容的示例

设计构思

用户研究

用户特征、任务分析、使用环境描述

前导或已有医疗器械的可用性工程

分析

设计概念开发
可用性要求(目标)

使用情景、情节演示图板

设计输入 设计准则/需求的开发
使用错误分析

可用性规范

设计输出 医疗器械设计/细化

用户接口模型、样机用户接口设 计

规范

可用性确认计划

设计验证和确认 设计评价 可用性测试报告

医疗器械实现和展开 可用性工程输入到设计更改请求

D.4 可用性工程过程

D.4.1 系统化方法

D.4.1.1 引言

可用性工程过程认识到每个医疗器械是一个大的综合体的一个要素。至少,此类综合体包括医疗

器械用于的物理环境、用户(即控制器械或机器功能的医生、护士、治疗专家或技术人员)、患者和其他医

疗器械。全面理解医疗器械作为一个要素所处的综合体是可用性工程过程不可或缺的内容。设计过程

早期首先考虑各要素之间的关系对策划随后的可用性工程工作(尤其是设计评价)是必要的。
在可用性工程过程早期,宜确定在设计中要考虑的综合体的各种要素。综合体的宽泛的定义有助

于产生更好地满足实际需求的医疗器械。同样,宽泛的描述更有可能产生创新型医疗器械,而不是改进

型医疗器械。然而,在许多设计项目中,宽泛的定义可能是不切实际的或不必要的。
从根本上,可用性工程过程是以用户为中心的过程。其由用户的实际需求所驱动,并以用户总是系

统的关键要素为前提。至少,研究宜评价一个人在特定的临床环境如何使用或可能使用医疗器械,临床

环境不仅仅指传统的护理环境诸如医生的办公室或急诊室,可包括例如救护车、运输车和人们的家中。
研究同样宜评价预期的使用环境,诸如护理人员实施治疗的地方,维护医疗器械的地方,支持人员与医

疗器械交互的地方(例如电梯中的运输装置),或患者使用医疗器械的地方。
宜齐心协力考虑尽可能多的使用环境。考虑到在产品寿命期内一般会扩大使用环境范围是很重要

的。通过预见另外的使用环境,制造商可降低昂贵的再设计需求,提高可销售性,获得实质上长期的节

省。例如,许多为医院使用而设计的医疗器械现在也被用于家中,通常超出制造商的知识或意图。当一
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个医疗器械以超出初始设计范围的方式使用时,安全和可用性可能受到严重影响。

D.4.1.2 可用性工程研究

D.4.1.2.1 综述

可用性工程研究是开发5.1中需求的一个技术,通常阐述下列一项或多项关注点:

D.4.1.2.2 功能

医疗器械实现什么功能(例如该医疗器械如何提高护理人员照顾患者的能力)?

D.4.1.2.3 用户

谁将(直接地和间接地)使用医疗器械和/或其数据? 这包括潜在用户文化的、社会的、教育的和经

验的特征。如果医疗器械由用户团队使用,则问题包括对团队功能和团队培训的影响。

D.4.1.2.4 使用环境

该医疗器械将用于什么样的临床使用环境中? 每个潜在使用环境(例如家庭、紧急护理中心、医院

病房、手术室等)的特征是什么? 有什么其他的医疗器械通常用于该临床使用环境中? 该医疗器械的使

用可能如何影响这些其他医疗器械的使用? 见5.3.2的理由说明。

D.4.1.2.5 工作负荷

和医疗器械使用有关的认知能力和/或体力是什么?

D.4.1.2.6 安全

医疗器械的什么属性可能危及安全使用? 系统内的其他要素如何影响安全?

D.4.1.2.7 正确使用和使用错误

医疗器械的什么属性将防止使用错误、提供指导以及如果使用错误发生能容易和安全地纠正使用

错误?

D.4.2 案例研究示例:输注泵

输注泵调节输送给患者的液体药物的量和速率,并通知医护人员该过程中的事件或问题。依划定

的系统范围,其他的系统要素可能包括使用医疗器械的医护人员、患者、患者的访问者、其他患者、相关

医疗器械(例如管路系统)、其他医疗器械诸如患者生理监护仪,因为诸如照度和噪声级别这样的问题与

医疗器械设计有关的物理环境。如果正在开发一个改进型的输注泵(例如一个具有改进的控制、显示或

功能的输注泵),将系统范围确定为如上面那样宽泛是不必要和不切实际的。然而,变革医院的液体药

物输送系统的医疗器械需要彻底检查所有的系统要素,这将包括医院药房工作、药物标记乃至药物分配

方法。
在这些情况下,系统的范围可能包括开处方的医生、药剂师、抄录员、其他医院人员(例如助手、生物

工程师、维护人员、技术人员)、医院行政管理程序、系统中人员的社会和文化环境及医院的文化环境。
甚至可能包括其他的医疗器械制造商及其提供的服务、患者的访问者和药品制造商(因其产品和作用影

响或限定系统的要素。)
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D.4.3 用户研究

D.4.3.1 用户输入

用户输入是迭代过程的一部分,其在早期设计阶段开始,在整个设计循环中进展。在设计过程早期

考虑用户输入可防止费用高昂的设计错误。适当时,用户参与宜包括用户和维护人员。来自用户的主

观数据宜包括他们对特性和外观的想法,和对医疗器械如何制作得更安全、更可用、更有效做出的反馈。
对医疗器械的正面反应和负面反应都宜搜集。客观数据通常胜过轶闻意见,因为其促进了后续测试,确
保设计改进。客观的(即可测量)用户输入示例包括用户表现问题、现场或客户服务人员识别的问题、报
告的错误事件和用户表现的实验室试验结果。

深刻理解用户的特征、能力、需求和偏好对设计以达到更安全更有效的使用是关键的。有许多种方

式获得此信息,包括:
———收集和用户接口相关的信息和意见;
———不引人注目地观察人们完成与医疗器械有关的相关任务或使用类似医疗器械;
———以产生想法或达成共识为目标和用户小组讨论设计问题;
———对用户在实际或模拟条件下完成相关任务的情况进行正式研究;
———评审可用性工程技术信息。

D.4.3.2 用户抽样

用户研究活动宜包含准确代表用户群体的人员。例如,一个开发团队改进已有呼吸机有可能从护

士、呼吸治疗学家和治疗呼吸患者的医生采集设计输入。用户群体一般变化多维,诸如年龄、性别、体
能、经验、期望以及社会地位和地理位置。因此,通过采用适当的抽样策略,受试者群体的结果可以推及

最终用户群体。受试者的适当数量取决于研究的目标以及用户群体的多样性、要阐明的问题的复杂性

和调查结果想要的置信水平。

D.4.3.3 研究协议和知情同意

用户研究的目的规定了研究方法。用户研究的范围从广泛的信息收集过程、集中的自由讨论、问题

导向的会议,到更严格的基于假设的方法。不论什么方法,使用书写的手稿或其他结构的指南文件以确

保过程的一致并提高结果的数据质量。研究协议通常是需要的,有时是法律要求。协议通常规定研究

理由,受试者群体的性质,使用的方法和如何分析并解释结果数据。
如果有任何风险,如果研究占用受试者很多时间或研究主题对其有许多其他要求,或如果结果可出

现在同级评议的出版物中,都宜得到受试者的同意。

D.4.4 设计要求/准则的编制

对用户输入、观察和研究的分析可查明用户需求。准确的需求评定不仅对成功地编制设计准则/要

求是关键的,而且最终将影响商业成功。制定用户接口设计要求有助于将可用性工程要考虑的因素和

其他工程要考虑的因素置于同等的地位,因为编制并形成文件的目标更重要。此外,其有助于关注设计

过程,促进涉及其他设计考虑(例如机械的、电气的和软件工程要求)的平衡决策,并为设计的可接受性

建立准则。
最初,设计要求可能是宽泛的和概括的描述,但是,随着设计进展,要求变得更加详细和具体。设计

要求的迭代细化使设计能够进展。某些要求可以表示为可用性目标,诸如使用方便和学习容易(见表

D.5和表D.6)。同时其他要求可表述为较详细的设计内容,诸如显示亮度、便携性或耐久性。
下面是详细的用户接口设计要求的示例:
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———三个人并肩站在距离1m处,应可看得见显示,都能察觉颜色并读出文字。
———当医疗器械被携带时,应没有刮擦衣服的棱、角或突出。
———医疗器械应能够产生可听到的报警信号(在医疗器械前面1m的距离测定时,声压级(A声

级)在45dB~80dB的范围可调)。
———当以20°~90°角度使用指示笔时,指示笔应能激活屏幕上的软件控制。

表D.5 客观的可用性目标示例

客观的可用性目标

80%的用户应在初次尝试时于5min内成功地校准医疗器械

在阅读快速参考指南后,90%的用户应能在初次试用时正确地设定显示器以显示两条心电图(ECG)导联波形线

表D.6 主观的可用性目标示例

主观的可用性目标

三分之二的用户宁愿选下一代输注泵,而不选择程序控制的单通道输注的现有输注泵

平均起来,80%的用户将监视器的显示等级列为5或更好(刻度1=很难读取~刻度7=很容易读取)

用户接口要求最终以清楚的设计规范的形式表示,该设计规范能结合主观的或客观的性能指标(见
表D.3)。详细的可用性要求宜是可测量的并基于对用户和安全都很重要的属性。要使得要求真实并

可信,性能准则宜基于可比较产品的基准可用性测试结果、一个以实验为基础的详细估计或工作假设。
然而,基于估计或假设的要求会在持续进行的迭代设计和评价期间适当时被修改,并考虑用户在预期用

途规定的环境中的实际需求。

D.4.5 医疗器械设计

D.4.5.1 总指南

从编制用户接口设计要求到取得有效的设计解决方案的转换没有唯一的最好方法。大多数是依赖

设计者或设计团队的能力以及医疗器械的类型来定。此外,用户接口设计要有创造性,不被严格定义和

控制所束缚。
在设计阶段需要进行研究以便对离散的设计要素做出知情决策。例如,比较多个光标定位装置,从

中选择使用最好的装置与超声工作站连接,就是一个适当的决策。又如,一个人可能进行手术器械上手

柄的比较研究以确定哪一个最舒适或能够进行最精确的移动。

D.4.5.2 构建设计方法

有效的设计团队致力于结构性的方法。这一方法的要素一般包括:
———考虑几个设计备选方案。例如,在合并为一个最终优选的设计之前,设计团队可能以一打或更

多的用户接口设计构思草图开始,选择多达五个构思作更详细的考虑,并做模型和试验两个或

三个构思方案。尤其当开发下一代医疗器械时,几个设计备选方案的最初考虑,包括一些似乎

十分激进的构思,是创新的关键。
———开发用户接口要素和用户接口交互的简单构思模型。此类模型给设计师一个最终有助于限制

设计复杂性的构思参考点。例如,图D.2展示了如何在最高水平上建立用户接口模型的五个

基本要素:三个主功能、一个菜单系统、一组快速动作。
———适当时,已建立的设计原则和实践的预期应用(见ANSI/AAMIHE48[10])。预防设计缺陷比
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纠正在回顾性设计评价中未被发现的缺陷更容易、更实际可行。
———考虑将任务频度、紧急性和关键性作为制定人/机和硬件/软件任务分配以及显示、控制组织和

布局决策的基础。这些决策要求对实际上如何使用医疗器械有透彻的理解。
———在任何与其他工程目标的平衡中,给予用户接口质量应有的重视。
———用户接口模型如交互样机的构建(见D.4.5.3)能够进行实际的可用性测试和包括用户的其他

评价。
———采用迭代测试以选择较佳的设计构思然后将其细化。
———在整个设计过程中都有用户参与。

图D.2 生理监护仪的概念模型泡式图

D.4.5.3 建立用户接口模型

在进展的设计阶段中,在不同的精度水平上建立用户接口模型是有价值的(见表D.7)。
模型宜在设计过程早期建立,并在整个设计过程中持续,作为收集用户反馈和评价设计成功的基

础。在设计过程早期,草图、简单的组件模型、或基于计算机的低保真度透视图、或交互仿真(也称为原

型)通常就足够。在设计过程后期,可适当结合细化的透视图、外形或工作模型及高保真度的计算机

模拟。
当建立软件用户接口模型时,从可用性试验计划开始是有用的,该计划不仅要描绘其他方面,还要

描绘想要的用户反馈类型(见表D.8)。例如,一个人可能对预期用户如何良好地执行一组紧急的或经

常的任务最感兴趣。在这种情况下,开发一个具有部分功能的原型,使用户能够仅执行感兴趣的任务可

能是最有价值的。
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表D.7 用户接口建模技术示例

技术 描述

泡式图 用户接口构思模型的图示。用表示医疗器械功能的泡和连接线图示其相互关系

组件模型 低成本,粗略的物理模型。一般由非细密的均质材料(例如高密度泡沫)构成

外观模型 看起来和触摸起来真实的医疗器械非功能性物理模型

情节演示图板 演示一个或多个使用情景的一组屏幕输出显示

用户接口原型 使有代表性的用户能完成实际任务的用户接口的功能性计算机模拟

工作模型
使有代表性的用户能完成实际操作任务的产品的功能性物理模型,该物理模型可能匹配最终

设计也可能不匹配最终设计

医疗器械样机 可用于其预期用途的接近最终的医疗器械工作版本

表D.8 典型的可用性测试工作的特征

试验计划内容 后勤 活动 数据

目的

设置

参与者

人员配备

招募活动

数据收集

数据分析

报告

试验室(实验室)

6~8个参与者

1~2个工作人员

2h的会议

录像

确定方向

自我探索

指派任务

会谈

任务次数

重大错误

评级

排序

口头意见

调查表

录像带

照片

既有硬件组件又有软件组件的复合医疗器械的评价可保证建立物理外观模型(即看起来逼真的医

疗器械三维模型)以及交互的计算机模拟模型。

D.4.6 设计规范

D.4.6.1 通用指南

全面的详细的用户接口规范有助于通过降低开发团队成员误解设计要求的可能性以确保用户接口

质量。用户接口规范宜和其他种类工程规范同样严格地予以控制和强制实施。
可用性工程团队仔细地评审所提议的因工程限制和制造限制引起的设计更改,以确定其对可用性

或安全的潜在影响。当出现与可用性工程有关的重大问题时,在实施任何设计更改之前,相关的决策者

宜对问题和权衡进行公正的讨论。
增加关于用户接口物理模拟(诸如外观模型和/或计算机模型)的传统的书面规范日益普遍。微处

理器控制的医疗器械特别适合功能性原型的使用。在这种情况下,医疗器械的互动式实施可包括基于

屏幕的用户接口的计算机模拟以及所建议的医疗器械的物理属性(例如输注泵的注射输注装置)。采用

促进样机速成的软件工具有助于以低成本进行更改。

D.4.6.2 硬件用户接口

当设计硬件用户接口时,其规范可能包括:
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———表示医疗器械显示器和控制器的外观和布置的控制面板布置图。该图通常增加相关内容(诸
如功能组合、防止控制部分意外动作)的书面理由说明和视角考虑因素;

———人体测量分析图(医疗器械和不同大小的人体间的具体关系的图解分析,该图解分析表明设计

适合于预期用户群体);
———预期用户与显示器和控制器间交互的描述(例如作为医疗器械内部事件和用户动作的结果,控

制器和显示器如何改变)。

D.4.6.3 软件用户接口

当设计软件用户接口时,规范可能包括:
———屏幕和窗口的整体布局,包括标记、字体、使用颜色和图示;
———屏幕上所有控件的外观和运行情况;
———所有对话流,包括听得见的事件;
———所有硬拷贝报告的设计;
———预期用户与显示器和控制器间交互的描述(例如作为医疗器械内部事件和用户动作的结果,控

制器和显示器如何改变)。

D.4.6.4 其他有用的可用性工程工具

在规定用户接口设计时,提出下列各项同样是有用的:
———表明用户接口高层结构的概念模型图(见图D.2);
———用户接口路线图———显示各种屏幕间关系的图解(一般为流程图);
———屏幕模板———计算机屏幕的总体布局;
———情节演示图板———可以进行模板和书面规范的交叉索引的一组软件屏幕输出显示;
———设计指南———通过控制屏幕图形合成和交互方式确保一致性的一组编写规则。

D.4.7 设计评价

D.4.7.1 总指南

在开发周期的全过程中,对每个设计活动的产品都要进行评定。这些活动是迭代的、累积的,宜应

用于所有类型用户(维护人员、安装人员等)的所有用户接口(软件、硬件、文件等)。结果是经过最终确

认测试的工作模型。验证和确认之间的区别是:验证是确保设计满足设计要求,而确认是确保最终产品

模型满足预期用户需求。
在设计结束前要求完成一次全面的设计评价。通常,在细化工程和软件编码之前存在冻结设计的

压力。一旦设计被冻结,重大的设计更改是破坏性的、耗费时间且费用高昂。例如,在订购昂贵的加工

工具之后,制造商很难证明控制面板的主要更改诸如重新排列或增加按钮的费用的合理性,除非发现有

严重的危险情况。更有可能的是,将特定的设计保持冻结而考虑其他方案处理可用性问题,诸如特殊的

标记、用户文件的注释或附加培训。然而,这些修正形式往往是无效的,并且总是不如初次把设计做好

那样理想。

D.4.7.2 设计验证

对工作成果和描述设计特性的其他描述性材料宜依据设计要求中的准则进行试验。这些成果,包
括图纸、任务描述、实物模型、动态计算机演示,作为任务、情节演示图板、启发式分析、实物模型评审和

可用性试验的工具。将已识别的潜在错误和/或医疗器械失效纳入风险分析中。
在开发期间没有进行重复评价,直到产品确认(在D.4.7.3中讨论)时才将开发期间试错法的各方
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面整理出来。在生产模型试验期间,以不安全、低效率的方式(即临界误差、性能瓶颈和缓慢的执行任

务)安装和操作医疗器械,显然对验证活动没有给予足够的重视。纠正验证期间识别的问题的费用比改

装产品模型的费用少得多。
似乎较小的设计更改都可能对最终医疗器械的性能有显著影响。任何重大的设计更改都宜纳入经

修改的风险分析,以保证此类更改没有引入任何另外的危险(源)或危险情况。
这些评价的结果常常导致设计要求的细化,并有助于做出涉及如下问题的明智的设计决策:
———用户、软件和硬件的功能分配;
———给出硬件/软件用户接口的任务步骤的逻辑、流程和直观性;
———任何可能允许或导致错误的设计特征;
———潜在的危险情况和备选设计方案;
———过度耗费时间的任务;
———难以理解或易被误解的标记或显示信息;
———预防合理可预见的误用的保护措施。

D.4.7.3 生产单位的最终确认

生产单位的评价采用保证医疗器械满足用户需求和预期用途的方法(即设计确认)。测试可在实际

或模拟条件下进行。结果数据(如任务时间、错误、观察到的瓶颈)宜直接与安全和高效性能相关。通

常,在医疗器械实际用于患者之前对其进行评价,虽然在临床试验期间可以收集另外的数据。以后对已

上市的医疗器械进行上市后研究可能提供关于设计优势和劣势的有用的反馈。
确认期间,所有的功能都要经过详查,而不是只查个别功能和相关的用户接口特性。假如进行了彻

底的验证工作,则用户接口设计在最终确认期间很有可能被证实。然而,在验证期间操作中的不明显的

细节可能在最终测试中显现出来。假如设计是基于构建好的可用性工程方法,则在确认期间揭示的问

题通常相对较小,且要求的设计更改适度。

D.5 用于可用性工程过程的方法和技术

D.5.1 总则

已开发了很多技术、工具和方法以帮助可用性工程从业者设计更安全、更可用的医疗器械。没有在

所有情况下都是最好的单一方法,在产品设计期间一般使用几种不同的方法。哪种方法宜用于设计周

期的哪个阶段的决策是基于设计的可用性工程问题,最好由可用性工程专业人员做出。首选产生客观、
可审查数据的方法。然而,客观数据和主观数据对于全面理解设计的成功和不太成功的属性都是重要

的。不管用什么方法,仅当研究的参与者代表所评价任务的执行人员时,其结果才是可信的。下面的章

条简要描述主要的可用性工程技术和方法。更多的信息见参考文献中的参考资料。除了用这些方法从

技术文献中获得相关数据,还能明智地将其用于给定问题。这些技术按字母表顺序列出。

D.5.2 认知预演

认知预演包括对一序列预先确定任务的性能的用户要求的结构评审。在设计过程早期认知预演可

对不同的初步设计构思进行评价。随后在设计过程中,当设计内容较好地确定时,认知预演仍可能是富

有成效的[29]。

D.5.3 现场调查和观察

现场调查通常包括不引人注目的观察用户在实际使用环境[14][23]中执行与医疗器械或类似医疗器
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械有关的任务。在用户的正常的环境中观察用户并与其一起工作,能更好地理解相关任务和工作流程。
这种方法一般用于设计过程早期(在问题识别、需求分析和医疗器械构思期间)以理解用户及其任务。
该技术通常不显示认知的过程、态度或意见。

D.5.4 设计审核

在设计审核中,将所提议的用户接口属性和组件与良好设计实践的检查表相对比。检查表逐条列

举了用户接口宜具有的特征,以及一些记录接口是否满足所列标准的方法。设计审核是比较快而经济

的,但仅可获得对用户接口问题的表面理解。

D.5.5 医疗器械比较和功能分析

可通过以矩阵表格排列一系列医疗器械及其属性来比较供选择的医疗器械或供选择的医疗器械构

思。对每个供选择项的属性按照一系列准则进行评级或打分。这种比较对于了解哪个设计方法能最好

地满足用户需求是有用的。例如一个人可能编制几个可比较医疗器械的物理属性(例如重量、外形尺

寸、结构等)的矩阵表以便进行医疗器械的横向比较。

D.5.6 专家评审

专家评审依靠可用性工程专家的知识和经验以确定设计优势和劣势,并推荐改进的机会。可对设

计构思草图以及工作样机进行专家评审。许多严重的设计缺陷可在早期发现且不会产生用户测试费

用。然而,如果单独使用该技术不太可能发现所有的设计缺陷。

D.5.7 功能分析

功能分析提供所要求的功能和事件的描述以满足系统目标。例如适合于短距离放射治疗的重要功

能是患者的临床评价、患者准备、治疗的策划、治疗的交付、治疗后医疗器械移除、沟通、记录保存、质量

保证和维护[15]。这种类型的分析用于确定适当的人机功能分配。有许多类型的功能分析,包括操作顺

序图和功 能 分 析 系 统 技 术(FAST)以 及 计 算 机 模 拟 和 模 型 化 技 术,如 任 务 集 成 网 络 系 统 分 析

(SAINT)[26][34]。

D.5.8 启发式分析

启发式分析是由医疗器械或系统的临床专家或可用性工程专家通过评定医疗器械或系统如何符合

已确定的人-机接口设计规则[29]而进行的评价。启发式分析在设计过程早期对发现用户接口问题方面

特别有用。此外,其对于比较潜在的用户接口设计是有用的,因为对每个规则的评定都能跨产品进行比

较。该方法通常是迅速的且花费不多的。如果像通常所发生的情况,启发式分析不应用于实际使用环

境,且评价通常不包括典型用户,则启发式分析的价值是有限的。启发式分析常常在开发过程早期产生

卓越的设计见解。启发式分析宜和从用户获得输入的其他技术结合使用,尤其是启发式分析用于设计

过程后期时。

D.5.9 面谈

和一小组用户讨论设计问题常常是有用的,尤其当目标是产生想法或达成共识时。面谈也可单独

进行。这种方法是为了收集信息,不是为了进行评价。往往当设计者在设计过程中做得相当好时,以揭

示特定问题答案为目标的情况下,有组织的(或定向的)面谈是有用的。另一方面,未经组织的面谈,在
设计者想避免被面谈者在任何特定方向[17][35]上的偏见的情况下,对于获得关于设计的初步见解是有

用的。
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D.5.10 参与式设计

参与式设计包括为潜在用户提供允许其“成为设计团队成员”的工具。许多可利用工具[33]的示例

包括请用户以优选的布局排列组件的三维模型,或用户排列表达其关于产品设计的想法的二维描述。
同样地,可能请用户指导制图者工作以表述其想法或在计算机屏幕上操作选项。

D.5.11 样机研究

样机研究包括创造一个可用于各种评价活动的医疗器械模型。模型可从具有高保真度的“看起来

像、工作起来像”的样机到最终产品,到仅展示医疗器械部分属性的低保真度粗糙模拟。模拟和样机研

究方法的示例包括屏幕模拟、软件样机研究工具、限定于计算机的物理模型和有嵌入式微处理器的物理

模型[19][36]。

D.5.12 问卷和调查

人-机接口相关信息和意见通常通过电话、互联网或书面表格[28]收集。该技术的一个益处是可以

从许多用户那里容易地节省成本地收集资料。该技术可以在设计早期用于广泛的用户研究,在其他测

试期间获得主观信息,随后收集现场产品的评价。

D.5.13 模拟临床环境和现场测试

模拟的临床环境允许以受控的方式,在包含医疗器械据以设计的实际临床环境的部分或全部基本

属性的环境中进行评价。模拟有助于建立最坏使用情景和复杂失效。高风险医疗器械或涉及更复杂任

务的医疗器械可以在高保真模拟器(例如带有功能人体模型的实际尺寸的模拟手术室)中进行试验。高

保真模拟使试验团队能评价多个医疗器械、人员和任务约束条件间的动态交互。
每个医疗器械在上市后,最终都要经过“现场试验”。然而,此时出现的可用性问题可能对商业成功

产生不良影响。样机或生产前模型在实际环境中的现场测试虽然较少受控,通常是有益的。不仅对于

需要和多用户以及其他系统要素有广泛交互的复杂医疗器械,现场测试是最有价值的。甚至相对简单

的医疗器械的现场测试也可能揭示出未预料到的交互、可用性问题和使用错误[19][36]。

D.5.14 任务分析

D.5.14.1 总体任务分析

任务分析是对操作、维护或控制医疗器械或系统的人员的连续的、同时进行的手工和智力活动形成

详细描述的一族系统方法。任务分析可产生与相关任务完成有关的知识、技能、能力和危险情况信息。
可尽早在设计构思时采用任务分析,以促进对整个过程的理解和随后的再设计。在设计周期后期,任务

分析可用于评价在实际或模拟使用环境中的医疗器械样机。任务分析的局限性是其可能耗费时间,其
可能产生的大量数据有时很难分析和解释[20][22]。

D.5.14.2 工时与动作研究

最早的可用性工程技术之一———工时与动作研究,将人员的随着时间的不连续的活动形成文件。
该技术可用于发现干扰和改进机会,以确定活动是否能在已确定的时间限制内完成,或检查医疗器械的

使用对过程和程序的影响[24][27][28]。

D.5.14.3 认知的任务分析

认知的任务分析关注用户的认知过程,例如他们对于医疗器械或系统操作的构思模型[16][25]。当用
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户执行医疗器械更换、补充或规定的任务时,该技术提供了对用户认知要求的正式评价。认知的任务分

析也可用于评价医疗器械的实现如何改变用户对所涉及的过程的想法。在有关的认知模拟技术中,基
于基本任务需求分析、人员执行任务的能力、完成任务可利用的方法及用户选择某一可利用方法的过程

来预测任务绩效。

D.5.15 可用性测试

在可用性试验中,实际用户与一个或多个医疗器械模型、样机或产品单元进行交互,以评定易学性、
易用性、效率、易记性、和/或用户需求[29]。可用性试验可在实验室、模拟环境或实际的预期使用环境

中完成。可用性测试,尤其是在现场进行时,可检出使用错误。然而,因为受试者群体很小,低概率错误

不能被检出。因此,附加技术如风险分析的使用,是必要的。

D.5.16 使用错误分析

在医疗器械开发的全程中宜对用户接口设计进行评价,以确定可能导致伤害的特定使用错误的可

能性。分析可包括评审相关警戒报告、事故报告、不良事件报告、顾客抱怨、医学监测数据、已关闭的投

诉资料、上市后监督资料(例如CAPA-纠正措施和预防措施;GB/T19001—2000,8.5.2和8.5.3)[6]、先
兆分析、或使用关键事件分析技术。有几种经验性的和基于计算机技术的错误模拟和分析。关于使用

错误分析,Rouse[31]和Reason[30]进行了较详细的讨论。

D.5.17 工作负荷评定

用户绩效可被过高或过低的工作负荷所削弱。医疗器械的使用可能影响工作负荷,工作负荷可能

影响用户如何与医疗器械交互[27]、[37]。工作负荷评定有助于评价或预测工作人员对于附加任务的

认知能力。工作负荷能使用心理的(例如主观评定,可能采用问卷获得)、程序的(例如对标准化性能指

标的影响)或生理的(例如心率变化)技术进行测量。工作负荷评定方法通常需要确认,并可能技术上复

杂和难以分析。
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附 录 E
(资料性附录)

能用于识别可能影响安全的有关可用性的医疗器械特征的问题

E.1 总则

5.1要求制造商识别与医疗器械使用有关的特征。考虑这些特征是5.3所要求的危险(源)和危险

情况的识别的基本步骤。这样做的方法之一是询问一系列涉及医疗器械的制造、使用和最终处置的问

题。如果从涉及的所有人员(如责任方、维修人员、患者等)的观点出发询问这些问题,就会出现在哪里

能找到潜在危险情况的更完整的概貌。下列问题能帮助读者识别可能影响安全的医疗器械的所有可用

性特征。
清单并不详尽,也不代表所有的医疗器械,告诫读者增加对特定医疗器械适用的问题,和跳过与特

定医疗器械不相关的问题。也告诫读者不仅要考虑每个问题本身,也要考虑其相互关系。

E.2 问题

E.2.1 医疗器械是否以无菌形式提供或预期由用户灭菌,或其他适用的微生物学控制方法?

宜考虑的因素包括医疗器械是预期一次性使用还是可重复使用,以及任何包装、贮存寿命和对重复

使用周期次数或所使用的灭菌过程类型的任何限制。
将医疗器械适当地标记以告知用户其是一次性使用还是可重复使用? 包装清楚地指示对于搬运或

贮存寿命的任何限制了吗? 随附文件必须清楚地指示用于清洁或灭菌的适当方法和清洁剂,告知清洁

频率。
从可用性的观点,特别关注拆开/重新包装的简易性,以及与这些相联系的任何使用错误。

E.2.2 是否进行测量?

宜考虑的因素包括测量变量和测量结果的准确度和精密度。同样用户必须知道所必须的测量频

率、影响结果的参数、所需消耗品、如何处理或解释结果。普遍问题是显示器的易读性和精确性。忽视

日常维护同样有可能引起错误结果。

E.2.3 医疗器械是否预期和医药或其他医疗技术结合使用?

宜考虑的因素包括识别可能涉及的任何医药或其他医疗技术和与这样的交互有关的潜在问题,以
及患者是否遵从治疗。

E.2.4 是否有不希望的能量或物质输出?

宜考虑的与能量有关的因素包括噪声和振动、热、辐射(包括电离、非电离辐射和紫外/可见光/红外

辐射)、接触温度、漏电流、电场和/或磁场,以及噪声、振动、热和废品(废气)对用户和第三者的生理和心

理的不良影响。

E.2.5 医疗器械是否对环境影响敏感?

宜考虑的因素包括操作、运输和贮存环境。因素包括变换的极端环境———冲击、振动、压力、温度、
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湿度以及光、溢出、对电源和制冷变化的敏感性、磁和电磁影响。
随附文件必须清楚地告知对于医疗器械可能使用的环境的限制。医疗器械的人机工程学(重量、把

手的设计、锐边)宜非常仔细地予以考虑。

E.2.6 医疗器械是否有基本的消耗品或附件?

宜考虑的因素包括这样的消耗品或附件的规范和对责任方或用户选择消耗品或附件的任何限制。
用户必须知道正确消耗品的使用、消耗品的余额,附件是否可能和医疗器械一起使用、如何装配附

件、如何检查其正确运行。

E.2.7 是否必需维护和/或校准?

宜考虑的因素包括:维护和/或校准是否由用户或责任方或专家来进行? 是否必需专门的物质或设

备来进行适当的维护和/或校准?

E.2.8 医疗器械是否有贮存寿命限制?

宜考虑的因素包括标记或指示和对医疗器械的处置。

E.2.9 有否有延时和/或长期使用效应?

宜考虑的因素包括人机工程学和累积效应。长期暴露于振动、噪声、热、气体以及不良的人机工程

学(关节、肌肉和神经等的磨损)需要予以考虑。

E.2.10 医疗器械承受何种机械力?

宜考虑的因素包括医疗器械承受的力是否在责任方、用户的控制之下,或者由与其他人员的交互来

控制。示例包括:锁栓(床档锁)的突然打开、由远离移动设备的人员控制机械运动(手术台的遥控)以及

将把手放置在移动式设备上。

E.2.11 医疗器械是否预期一次性使用?

宜考虑的因素包括:医疗器械使用后是否自毁? 医疗器械已使用过是否显而易见?

E.2.12 医疗器械的安装或使用是否要求专门的培训或技能?

宜考虑的因素包括医疗器械的新颖性,以及医疗器械安装人员的合适的技能和培训。

E.2.13 如何提供安全使用信息?

宜考虑的因素包括:
———信息是否由制造商直接提供给用户,或信息是否涉及第三方如安装者、护理者、卫生保健专家

或药剂师的参与,他们是否需要进行培训;和
———试运行和向用户交付以及是否很可能/可能由不具备必要技能的人员进行安装。

E.2.14 用户接口设计特性是否可能促成使用错误?

宜考虑的因素是可能促成使用错误的用户接口设计特性。接口设计特性的示例包括:控制器和指

示器、所使用的符号、人机工程学特性、物理设计和布局、操作层级、驱动医疗器械的软件菜单、警示的可

视性、报警信号的可听性、色标编码的标准化。

E.2.15 医疗器械是否在经常分散注意力的环境中使用?

特性宜设计成忙碌的用户在经常分散注意力的环境中不易发生误用。
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E.2.16 医疗器械是否有连接部件或附件?

宜考虑的因素包括错误连接的可能性、区别、与其他产品连接的相似性、连接力、对连接完整性的反

馈以及过紧和过松。

E.2.17 医疗器械是否有控制接口?

宜考虑的因素包括间隔、编码、分组、图形显示、反馈模式、出错、疏忽、控制差别、可视性、启动或变

换的方向、控制是连续的还是断续以及设置或动作的可撤销性。

E.2.18 医疗器械如何显示信息?

宜考虑的因素包括在各种环境下的可视性、方向性、用户的视力、群体和观点、呈现信息的清晰度、
单位、色标编码以及关键信息的可获得性。

E.2.19 医疗器械是否由菜单控制?

宜考虑的因素包括层次的复杂性和数量、状态感知、位置设置、导航方法、每一动作的步骤数、顺序

的明确性和存储问题,相对于其可达性的控制功能的重要性。

E.2.20 医疗器械是否由有特殊需求的人使用?

宜考虑的因素包括预期用户、精神和体能、技能、用户培训、人机工程学方面、使用环境、由谁安装、
患者是否能控制或影响医疗器械的使用。对于有特殊需求的预期用户,如残障人士、老人和孩子宜给予

特别关注。为能使用医疗器械,他们的特殊需求可能包括另一个人的帮助。医疗器械是否预期由具有

各种技能水平和文化背景的个人使用?

E.2.21 医疗器械可能以什么方式被故意地误用?

宜考虑的因素:连接器的不正确使用、失去安全特性或报警系统不能工作、忽视制造商推荐的维护。
即使这样的动作被认为是非正常使用,鼓励制造商调查可能的故意误用,如果合理可行,降低相关

的风险。

E.2.22 医疗器械是否预期为移动式或便携式?

宜考虑的因素是必需的把手、手柄、轮子、制动、机械稳定性和耐久性。
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附 录 F
(资料性附录)

与危险情况有关的可能的可用性示例

 5.3要求制造商编制一个清单,清单包括与医疗器械使用有关的预期危险(源)和危险情况、导致危

险情况的可预见事件序列及影响因素。除非事件序列、一个或多个影响因素或其他情况(包括正常使

用)导致危险情况,否则危险(源)不能造成伤害。
为充分地分析医疗器械的可用性风险,制造商需要仔细地考虑有可能导致伤害的所有的使用情景

和相关因素。要成功地分析那些因素,理解表F.1所示术语的含义和图F.1所示术语间的关系是很重

要的。对于被评价的医疗器械,许多危险(源)绝不会导致伤害,可从进一步考虑中排除。

表F.1 相关的风险管理术语表

术语 YY/T0316—2016中的含义

伤害 对人体的损伤或对人体健康的损害,或对财产或环境的损害

危险(源) 可能导致伤害的潜在根源

危险情况 人员、财产或环境暴露于一个或多个危险(源)中的情形

风险 伤害发生的概率和该伤害严重度的组合

严重度 危险(源)可能后果的度量

注1:P1———危险情况发生概率。

注2:P2———危险情况导致伤害的概率。

图F.1 危险(源)、事件序列、危险情况和伤害之间的关系示意图

表F.2提供可能的危险(源)、与可用性有关的危险情况的相关事件序列和导致伤害的有代表性示
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例。此外,表F.2建议可能的用户接口风险控制措施或降低策略。

表F.2 与可用性有关的危险(源)导致伤害的示例

危险(源) 情景描述a 伤害
用户接口风

险控制措施

4级激光辐射

用户意外地激活了无防护的激光发射控制装置。

激光器工作。

激光对准旁观者

烧伤
铰链 盖 放 置 在 激 光 发

射控制装置上

针

在插入静脉内导管后,用户将用过的没有保护帽的针

放在医院的床单上。用户忘记将针取走。护理员换

床单。

无防护帽的针落在病床上。

护理员遭受针刺损伤

刺破皮肤 针刺预防机制

硬地板

病床护栏锁定装置难以啮合。用户未能意识到护栏

没有完全啮合。

护栏没有正确地啮合。

患者滚动到边上,挤压护栏。护栏脱开,患者落到地

板上

髋骨断裂

容易使用的护栏装置。

未啮合的明显指示。

两 步 骤 装 置 来 解 锁

护栏

肺过量增压

技师事前接错了呼吸管路。预期测定连续气路压力

的监视器坏了。用户未能在机械送气开始前依据随

附文件进行使用前的检查。

超压传送给患者

导 致 缺 氧 性 脑

损伤的气胸

采用 能 防 止 不 安 全 误

接的呼吸系统连接器。

附加 的 培 训 以 保 证 使

用前执行检查

含 氧 量 低 (低
氧)的 气 体 混

合物

中心供氧失效。因没有氧气流,氧气监视器的自动校

准没有正常运行。所产生的气体混合物中可接受氧

气浓度的以前的有效值保留在显示器上。没有清楚

地指示未能正常校准。用户认为供氧运行正常,从而

输送给患者低氧混合物。

对患者供氧失效

缺氧性脑损伤

清楚 指 示 监 视 器 校 准

状态。供 氧 失 效 的 备

用 警 告 不 依 靠 电 子

监视

药物(吗啡)

在低照明下的高度紧张的紧急救护中给患者注射大

量吗啡。用户需要更改剂量但不能清楚地读取显示

值。用户不正确地增加吗啡注入的浓度。

患者接收过量吗啡

呼吸停止

输注 泵 采 用 软 件 警 示

以警 告 用户 不 要 超 过

限定的浓度或剂量值

药物(胰岛素)

患者(用户)视力不良。血糖仪上的度量单位标识不

清楚。患者家里环境照明不良。患者选择错误的血

糖显示单位而读错当前的血糖水平。

给予患者过量的胰岛素

昏迷

采用软件警告:输入的

血糖 测 量 单 位 与 特 定

的血 糖 仪 使 用 国 家 的

测量单位不一致

 a 情景描述包括事件序列(至少其中之一是使用错误)和由危险(源)通过危险情况导致伤害的影响因素。描述的

下划线部分指使用错误。描述的斜体部分指危险情况。
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附 录 G
(资料性附录)

可用性目标:家用非肠道输注泵的说明性示例

G.1 家用非肠道输注泵示例的背景

本附录源自美国医疗器械促进协会(AAMI)的技术信息报告的草案,该草案由有代表性的制造商

与先进医疗技术协会(AdvaMed)和美国FDA的器械和放射健康中心合作拟制。

G.2 综合考虑

本附录讨论了可用性目标在保证最好地实现用户接口设计上的重要性,并提供家用非肠道输注泵

这一类医疗器械的说明性示例,也包含制定这些目标时要考虑的各方面信息。
一般情况下,医疗器械设计过程中可用性目标的确定和应用改进了医疗器械的安全和可用性。当

设计达到其可用性目标时,则预期用户宜能安全地完成其基本操作。要求应用良好的设计控制过程以

实现满足良好工艺可用性目标的医疗器械设计。这些过程包括可靠的人因设计方法,诸如可用性测试

和关注使用错误的风险分析。
本附录中提供的使用情景和可用性目标主要针对受到最低限度培训的外行用户在家庭使用环境中

使用非肠道输注泵。这些使用情景和可用性目标是用来说明而不是限定这类医疗器械。对于给定其预

期用途和用户群体的医疗器械,制造商通过可用性工程过程以获得适当的可用性目标。例如,本附录中

说明的可用性目标并不一定适合于在手术室、急诊科或重症监护室这样高风险、高压力环境中工作的有

经验的临床医生用户使用的非肠道输注泵。
可用性目标是指用户与医疗器械交互所想得到的特性,其可以被表示为书面形式,规定特定的可用

性属性(例如任务成功率、可接受的错误率和任务速度)并提供可测量的性能标准(例如秒数)。
可用性目标是医疗器械监管机构推荐的国家标准和国际标准[1][2]中的最好实践。其宜在设计周

期的早期用于产品策划,并在较后阶段的可用性测试中用于设置可接受准则。可用性目标一般由操作

医疗器械所要求的基本操作功能和任务组成,与相关标准结合以确保不同制造商所生产产品的操作的

一致性达到适当且技术上可行的程度。
测量医疗器械是否满足其可用性目标的方法是以可用性目标作为可接受准则进行可用性试验。可

用性试验是确定是否已经达到可用性目标的程序。可用性试验可以在实验室环境、模拟环境或实际预

期使用环境中完成。可用性试验一般包含一对一的测试,该试验由有代表性用户使用模拟的或实际工

作版医疗器械执行现实任务,试验中系统地观察、记录和分析医疗器械运行状态。
关于策划和实施医疗器械可用性试验的建议有许多来源[18][32]。

G.3 对示例的假设

为家用非肠道输注泵制定可用性目标时,作出以下假设:

a) 覆盖非肠道输注泵的所有类型,包括:通用的、非固定的和患者镇痛泵(PCA泵)。但肠内的和

可植入的泵除外。

b) 外行用户包括患者和家庭护理员。因临床医生用户可能对泵编程和初始化或排除故障,也可

能被认为是外行用户。
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c) 适当时,编程(由外行用户进行的)限于基本步骤,由于期望多数预期家庭使用的输注泵由临床

用户预编程序。每个制造商规定其器械的基本操作。

d) 经培训的临床用户按照医疗指令或处方预编输注泵的程序。该临床医生筛选或评价潜在患者

在家庭环境中使用输注泵的能力。

e) 为操作输注泵所需的每项基本任务描述潜在的使用错误。

f) 典型的可用性目标为经最低限度培训的用户第一次任务完成的成功率为80%~90%。期望

外行用户(以及临床医生用户)具有更多经验或进行额外培训后,其达到的完成率接近100%。
当在设计过程中开发并应用可用性目标时,制造商需要考虑预期用户特征的具体特性。这可能包

括有残障的用户(例如视觉、听觉或触觉受损),制造商也应考虑有关的危险(源)和风险。这些因素可能

改变特定可用性目标的选择或性质。在特定的情况下,一些目标可能不适用。制造商宜基于其特定用

户和市场确认可用性目标。

G.4 示例介绍

G.4.1 操作类别

考虑家用输注泵的可用性目标和三类操作或基本操作功能的设计考虑因素。按这些器械的有效使

用的优先顺序列出三类操作。设计考虑因素描述可能的关注领域以帮助设计满足可用性目标。并不预

期在所有情况下设计考虑因素都是可直接测量的。
三类操作是:
———基本操作;
———维护;和
———使用说明。

G.4.2 基本操作

基本操作的主要操作功能包括:

a) 接通/关断电源(见表G.1);

b) 泵编程(见表G.2);

c) 启动/停止输注(见表G.3);

d) 监视输注状态(见表G.4);

e) 安装和更改装置(见表G.5);

f) 灌装(见表G.6);

g) 对报警信号做出响应和使其停止(见表G.7);

h) 锁定(见表G.8)。

G.4.3 维护

维护的主要操作功能包括:

a) 电源管理(见表G.9):
———安装/更换电池;
———确保接入交流电。

b) 预防性维护和日常维护(见表G.10):
———校准;
———清洁;
———排除故障。
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G.4.4 使用说明

使用说明的主要操作功能包括对以下各项的理解:

a) 基本操作(见表G.11);

b) 高级功能(仅适合于临床医生用户)(见表G.12)。

G.5 可用性目标和设计考虑因素的详细示例

下面的表格提供了家用非肠道输注泵的可用性目标和有关信息资料的示例。这些表格包括特定用

户任务、典型例证的定量可用性目标(带有证据)、潜在的使用错误和要考虑的设计点。表中的可用性目

标是一组行业专家为举例目的而制定的,未与用户进行明确的确认,其不预期应用于没有使用本标准中

规定的被证明合格的可用性工程过程的实际器械。此外,表中的可用性目标适用于期望第一次使用、最
低限度训练的用户,通过经历和训练,其表现诸如任务完成率宜接近100%。这些可用性目标不宜被解

释为长期的稳定状态目标。可用性测试意指对用户用医疗器械完成实际任务的观察,记录用户所做的,
分析结果,并推荐任何适当的更改。

下面是表G.1~表G.12的结构说明:
———任务栏所列项目是当实施所指出的主要操作功能时,用户所执行的任务和子任务的具体类型。
———可用性目标栏中所列项目是以诸如人口百分数和行为的客观值(诸如任务完成率、时间和错误

率)等术语对可用性进行定量描述。
———潜在的使用错误栏中所列项目是当用户与家庭用非肠道输注泵交互时可能犯的可预见错误。
———要考虑的设计点栏中所列项目是有助于设计满足可用性目标的可能的关注领域,其并不预期

在所有情况下都可直接测量。

表G.1 接通/关断电源

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

泵接通电源

90%经最低限度培训的外行用

户能够在20s或更短时间内打

开泵的电源。

90% 经最低限度培训的外行用

户意识到泵的电源接通,可以进

行用户输入

外行用户找不到接通开关,导致

治疗延误。

外行用户不能打开开关,导致治

疗延误。

外行用户在顺序完成泵的通电

之前试图给泵编程,导致器械失

效或用户认为器械不起作用,导
致治疗延误

接通电源的方式是可见的,易
于找到,易于启动,并清楚地标

识。示例:使用附有文字“接通

(ON)”的 适 当 符 号 (见

IEC60601-1:2005,7.4.1)

泵宜为用户提供信息,指明:泵
是可操作的和可以开始系统设

置和过程编程;或处于试验或

另外的被占用的模式。这两种

指示宜彼此不相似。

接通电源的过程(按键/按钮/

其他)宜考虑包括表示该过程

已经开始的触觉(适用时)以及

视觉和听觉指示
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表G.1(续)

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

泵关断电源

90%经最低限度培训的外行用

户能够在20s或更短时间内关

断泵的电源。

90%经最低限度培训的外行用

户不会无意地关断泵的电源。

90%经最低限度培训的外行用

户意识到泵关断

外行用户不能找到关断按钮或

不能触发关断按钮,造成紧急关

断延误,导致输送过多的药物。

外行用户按下关断按钮(而不是

所预期的按钮),不经意地关断

了泵,过早地停止了输注。

如果关断装置被无意识地按下,

输注被错误地停止,导致所输送

药量不足

采用 避 免 电 源 意 外 断 开 的 设

计,这 可 包 括 下 列 考 虑 因 素,

例如:

电源关断按钮是显见的,易于

找到,易于触发并清楚地标识。

示例:使 用 附 有 文 字 “关 断

(OFF)”的 适 当 符 号 (见

IEC60601-1:2005,7.4.1)。

关断 按 钮 明 显 不 同 于 接 通 按

钮,或组合按钮的状态/位置清

楚可见并易于理解。

如果装置是一个按钮,按压按

钮延时2s或更长时间才关断

电源以避免无意的电源中断。

另一个办法,利用软件驱动信

息以 确 认 电 源 关 断 是 否 是 有

意的。

关断装置不临近经常使用的操

作按钮(例如用于开始输注的

按钮)

表G.2 泵编程

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

编程基本参

数如 mL/h

85%经最低限度培训的外行用

户能够在5min或更短时间内正

确地编程基本参数。

初次使用错误不宜超过10%,在
随后 的 编 程 尝 试 中 都 是 可 改

正的

编程错误的输注速率,导致过多

或过少的输送。

外行用户不能为器械编程,导致

治疗延误。

选择错误的编程模式,可能导致

过多或过少的输送

用户接口设计清楚,易于操纵,

易于改正和确认编程条目。

基本编程操作明显不同于更高

级的编程操作。

进入功能的一些编程步骤是外

行用户有权访问,还是仅临床

医生用户有权访问?

确认预先编

程的药物治

疗 已 正 确

开始

85%经最低限度培训的临床医

生用户能够在1min或更短时间

内确认预先编程的治疗已经正

确开始。

初次使用错误不宜超过10%,并
且在随后的确认尝试中都是可

改正的

临床医生用户未能确认进入了

正确的程序或未能检出不正确

的程序导致提供错误的治疗(例
如治疗中过多或过少地输送、延
误或其他改变)

用户接口设计清楚,易于操纵,

易于改正和确认编程条目。

设计中宜包括易于理解和使用

的确认特性
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表G.2(续)

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

编 程 高 级

治疗a

80%经最低限度培训的临床医

生用户能够在短于20min内编

程诸如间歇性的或时间可变的

高级治疗。

经最低限度培训的临床医生用

户的 初 次 使用 错 误 不 宜 超 过

10%,并且在随后的编程尝试中

都是可改正的

临床医生用户对高级治疗的剂

量和时间间隔误编程,导致过少

或过多的药物输送。

因为要花时间来确定编程方法,

导致治疗延误

泵宜设计成允许预先编程高级

治疗,并存储该编程以备将来

由外行用户启动。

高级治疗宜易于操纵输入屏,

输入屏允许编程时确认每个治

疗步骤。

泵宜设计成为临床医生用户提

供方法以便在任何输注开始前

完成最终检查

 a 为测试选择的高级治疗宜依据预期用途预先明确。

表G.3 启动/停止输注

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

启动输注

85%经最低限度培训的外行用

户能够在30s或更短时间内启

动并验证程控的输注已经开始

外行用户未能启动输注导致治

疗延误。

非预期的启动输注导致不想要

的药物输送

将物理上启动输注和启动过程

功能被触发之间的时间包含在

可用性目标中。

启 动 按 钮 宜 使 用 IEC 符 号

60417-5104(DB:2002-10)作 为

启动功 能 标 签。可 能 时,颜 色

宜为绿色。标签旁的文字宜为

“启动(START)”。

启动按钮宜清楚地标识,易于

找到和触发。

输注已经开始的状态宜以屏幕

上的可见显示和/或通过稳定

的(或闪烁的/连续的)绿色指

示灯给出。听觉提示也有益于

增强状态指示。

输注已经开始的视觉指示宜易

于找到和理解

停止输注

90%经最低限度培训的外行用

户能够在20s或更短时间内停

止并知道程控的输注已经停止

外行用户未能停止输注导致过

多输送治疗或输送气泡

停止按钮宜是红色的,并在可

能时使用八边形符号。

停止按钮装置宜清楚地标识,

易于找到和触发。

适用时,按下停止按钮宜给用

户提供适当的触觉反馈。

设计宜提供合理的措施以避免

停止按钮的意外触发
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表G.4 监视输注状态

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

验证输注在

进行中

85%经最低限度培训的外行用

户能够在15s或更短时间内验

证程控的输注在进行中

外行用户未能意识到输注在进

行中,试图编程或启动器械,导
致器械失效或无意地停止输注,

可导致不适当的输送

视觉指示器宜被用于指示输注

在进行中的状态。听觉提示也

有益于增强状态指示。

视觉指示器的颜色宜区别于其

他重要的视觉指示器,例如“启
动(START)”、“停止(STOP)”
“开(ON)”和“关(OFF)”。推荐

在可能时用稳定的绿色指示器

指示输注在进行中(备选方案

包括闪烁或连续的绿灯)。

输注在进行中的视觉指示宜易

于找到和理解

验证输注已

暂停

85%经最低限度培训的外行用

户能够在15s或更短时间内验

证程控的输注已暂停

外行用户未能注意到泵处于暂

停状态导致过少的输送

输注暂停视觉指示宜易于找到

和理解。听觉提示也有益于增

强状态指示。

输注暂停的视觉指示器宜易于

与表示输注在进行中或输注已

结束的视觉指示器相区分。输

注是否暂停宜考虑由低或中优

先级报警状态指示

验证输注已

完成

85%经最低限度培训的外行用

户能够在20s或更短时间内验

证程控的输注已完成

外行用户未能注意到输注已完

成,可能未能启动后续治疗导致

过少的输送

输注已完成的视觉指示宜易于

找到和理解。听觉提示也有益

于增强状态指示。

听觉指示器提供输注结束的附

加警告。

输注已完成的视觉指示器宜易

于与表示输注在进行中或输注

已结束的视觉指示器相区分。

输注是否已结束宜考虑由低或

中优先级报警状态指示

验证已经输

注了规定的

药量

85%经最低限度培训的外行用

户能 评 定 其 已 接 收 了 规 定 的

药量

外行用户误解输注量信息导致

治疗中的延误或其他修改

可见显示或屏幕显示的输送摘

要宜易于读取和理解
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表G.5 安装和更改装置

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

安 装 控 制

装置a

85%经最低限度培训的外行用

户能够在2min或更短时间内安

装控制装置。

初次安装错误宜不超过10%,并
且在随后的安装尝试中都是可

改正的

外行用户未能正确地安装装置,

且未 能 纠 正 问 题,导 致 治 疗 延

误,或错误输注或反向输注

泵宜对该装置已正确安装提供

非常清楚的反馈,并配有手段

将其转换为技术报警状态以指

示装置没有正确安装。

泵宜 不 允 许 以 反 向 配 置 安 装

装置。

泵宜在该装置安装期间,为硬

件和装置提供针对自由流动的

防护

移 除 控 制

装置b

85%经最低限度培训的外行用

户能够在2min或更短时间内移

除控制装置。

初次移除装置的错误宜不超过

10%,并且在随后的移除尝试中

都是可改正的

外行用户未能正确地移除装置,

未能纠正问题,导致治疗延误或

自由流动的输注。

外行用户在没有别的方式控制

输注物流动的情况下,试图在输

注期间移除装置,导致不受控的

液体输送

泵宜对装置能从泵中安全地移

除提供非常清楚的反馈。

在没有适当的流动控制时,泵
防止装置移除。

泵在装置移除期间,为硬件和

装置提供针对自由流动的防护

 a 如果使用的容易程度达到不需要培训时,可用性目标可以不考虑将培训作为必须的条件。过程步骤宜包括装

置已正确安装的验证步骤。

 b 如果使用的容易程度达到不需要培训时,可用性目标可以不考虑将培训作为必须的条件。

表G.6 灌装

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

将空气从管

路中清除之

前灌装控制

装置

85%经最低限度培训的外行用

户使用输注泵时,能够在5min
或更短时间内成功地灌装控制

装置

外行用户未能适当地罐装装置

而输入气泡

罐装宜简单,并且是不易出错

易于掌握的过程
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表G.7 对报警信号做出响应和使其停止a

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

察 觉 报 警

状态

90%经最低限度培训的外行用

户能够在可预见的使用环境下

察觉报警状态

外行用户观看影视时未能充分

提高听觉报警信号扬声器的音

量设置,没有听见或看见关键的

报警状态,导致未及时响应。

噪声环境(例如急诊室(ER)或重

症监护室(ICU))下的听觉警报

信号扬声器音量设置装置没有

因安静环境(例如家庭)被重新

设置,而使患者增加痛苦

报 警 系 统 的 设 计 符 合

IEC60601-1-8。因 为 预 期 环

境,对低优先级报警状态,听觉

报警信号是必须的,远距离视

觉报警信号(以发现设备)也是

必须的。

泵宜使用户在启动输注并确认

药量之前确认能听到听觉报警

信号。

泵宜在输注时清楚地显示听觉

报警信号扬声器音量设置

理解报警状

态的重要性

和意义

85%经最低限度培训的外行用

户宜能够在知道报警状态的15s
内理 解 报 警 状 态 的 优 先 级 和

含意

外行用户不理解报警状态的重

要性并忽略报警信号

报 警 系 统 的 设 计 应 符 合

IEC60601-1-8。宜特别注意以

下方面:
———报警 状 态 优 先 级 的 适 当

选择

———清楚易懂的视觉报警信号

信息

———高优先级报警信号易于区

别于中优先级和低优先级

报警信号(例如使用较高

的声音和较明亮的显示)
———报警信号宜清楚地区别于

信息信号

清除报警

90%经最低限度培训外行用户

能在2min内正确地解决产生报

警状态的问题并重新开始输注

外行用户未能解决产生报警状

态的原因,因为视觉报警信号信

息采用单一的语言,外行用户不

懂该语言,或视觉报警信号信息

采用技术语言。

即使报警信号频繁重复,泵仍被

继续使用。

外行用户因报警信号频繁重复

而终止了报警系统

使用图形符号结合已进行可用

性试 验 的 特 定 语 言 的 说 明 性

文本。

适用时,宜为视觉报警信号信

息提供多种语言。

视觉报警信号信息宜以用户的

用辞清楚地表达。

当 泵 退 出 服 务 时 宜 清 楚 地

显示。

不宜要求泵重启以解决报警状

态原因。

泵宜指示解决报警状态原因的

必要操作。

报警暂停的持续时间宜不超过

2min

 a 报警状态和报警状态优先级的描述见IEC60601-1-8[2]。
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表G.8 锁定

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

激 活 锁 定

状态

85%经培训的临床医生用户初

次尝试时能够在2min或更短时

间内激活锁定。

85%经最低限度培训的外行用

户能够识别出锁定状态

临床医生用户未能激活锁定,可
能导致外行用户无意识地更改

程控的治疗,可能导致过多或过

少输送

将锁定设计为简单易于激活且

外行用户难以终止

临床医生用

户解除锁定

状态

85%经培训的临床医生用户初

次尝试时能够在2min或更短时

间内解除锁定

临床医生用户未能解除锁定,导
致不能对器械重新编程

在不牺牲安全的情况下,将锁

定解除设计为简单、直接

外行用户试

图解除编程

锁定

100%经最低限度培训的外行用

户对具有锁定激活的输注泵不

能有意解除锁定

外行用户可能能够解除锁定,导
致对编程的无意或有意的更改,

导致策划的或非策划的治疗

泵宜显著地显示锁定状态

表G.9 电源管理

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

安 装/更 换

电池a

85%经最低限度培训的外行用

户能够在2min或更短时间内安

装或更换一次性电池,在5min
或更短时间内安装或更换可充

电电池

外行用户未能成功地更换电池

导致治疗延误

泵宜清楚地显示电池状态,当
电池 需 要 更 换 时 提 供 充 分 的

警告。

电池盒宜不需工具易于打开。

宜用IEC符号60417-5002(DB:

2002-10)标识电池盒和电池的

正确安装方向。

泵宜 采 用 通 用 且 易 于 得 到 的

电池

确保接入交

流 电 (适 用

时)

85%经最低限度培训的外行用

户能够在60s或更短时间内将

泵插到交流电源插座以进行操

作或充电

电池电量耗尽,泵停止工作导致

延误或不完全的治疗

器械上附有电源线或电源转换

器以防止电池损耗或意外断开

连接

监视电池的

电量

85%经最低限度培训的外行用

户能够在电池耗尽或退化发生

前正确地识别电池需要充电

如果外行用户未能意识到电池

需要更换,治疗会被延误或中断

内部电源无论作为主要电源还

是备用电源,设备都宜能够转

换为一种技术报警状态,指出

离内部电源耗尽而中断输送还

剩不到30min时间。

当电池需要再充电或更换时,

泵宜不允许启动输注。

推荐使用标准的可充电电池符

号,见 IEC 符 号 60417-5548
(DB:2002-10)。

泵宜清楚地显示电池状态和当

电池需要再充电时提供充分的

警告

 a 泵有用户可更换的电池时适用。
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表G.10 预防性维护和日常维护

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

验证泵处于

可接受的校

准状态

85%经最低限度培训的外行用

户宜能够在不改变校准的情况

下验证校准状态是可接受的

外行用户未能注意到器械没有

校准,可能提供不准确的治疗

在泵启动之后,宜自动地检查

校准状态和是否需要再校准,

并显示结果。如果状态检查失

败,宜以既可见又可听到的形

式提供报警。

对于再校准检查,可能时,宜用

一键按压

在不损坏器

械的条件下

清洁器械

85%经最低限度培训的外行用

户宜能够以容易获得的(普通)

清洁材料清洁器械,宜不需要特

殊的工具/设备

所使用的清洁材料损坏器械零

件,例如造成显示无法读取

指定器械使用不被通常可获得

的清洁材料(例如漂白剂)改变

结构和/或性质的材料

排除故障

85%经最低限度培训的外行用

户宜能够在5min或更短时间内

正确确定已经发生的器械故障,

并能够采取适当的纠正措施

注:纠正措施可包括需要将器械

提交维修或更换

外行用户误解技术报警状态(错
误信息)的视觉报警信号信息,

对治疗造成不良影响

技术报警状态(错误信息)的视

觉报警信号信息宜给出清楚易

理解的问题描述和对其如何处

理的简单指令。

技术报警状态的视觉报警信号

信息宜是中性的,不宜使用给

用户造成麻烦的责备语言,例
如录入无效的输入参数

表G.11 基本操作

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

外行用户理

解基本使用

说明书a

易读性得分大于65
目标阅读水平为低于6年级,低
于8年级也可接受。

85%经最低限度培训的外行用

户宜能够找到并证明理解每个

经试验的基本操作功能信息

外行用户不能确定适合于器械

的操作而未能正确地使用器械

使 用 说 明 书 宜 清 晰、完 整 和

明确。

输注泵的视觉显示信息(包括

视觉报警信号信息)被认为是

用户接口(IFU)的一部分,在同

一水平宜可读

 a 基于风险的分析宜用于确定特定类型目标和基本活动清单。此分析宜考虑预期用途、功能和用户特征。
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表G.12 高级功能

任务 可用性目标示例 潜在的使用错误 要考虑的设计点

临床医生用

户理解高级

使 用 说

明书a

易读性得分大于60
目标阅读水平为低于8年级,低
于10年级也可接受。

90%经培训的临床医生用户宜

能够找到并证明理解每个经试

验的高级功能信息

经培训的临床医生用户不能确

定适合于器械的操作而未能正

确地使用器械

使 用 说 明 书 宜 清 晰、完 整 和

明确。

输注泵的视觉显示信息被认为

是用户接口(IFU)的一部分,在
同一水平宜可读

高级功能示例包括但不限于高级编程、报警限值、锁定特性、预编程序的参数确认。

 a 基于风险的分析宜用于确定特定类型目标和基本活动清单。此分析宜考虑预期用途、功能和用户特征。
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附 录 H
(资料性附录)

可用性规范样本和其输入

H.1 对可用性规范样本的介绍

下面是可用性规范示例和用于为假定医疗器械建立可用性规范的输入。提供这些是为了图示说明

开发可用性规范时宜考虑的一些因素。并不预期这些因素是全面的。所指出的危险(源)、危险情况和

需求可能不是真实的或与任何实际的医疗器械无关。

医疗器械:数字显示电子温度计,型号No.5GW

H.2 对可用性规范的输入

H.2.1 预期用途规范

H.2.1.1 描述

电子温度计,当其检出一个已达到稳定的读数时,给出可听到的信息信号。

H.2.1.2 医疗器械应用规范摘要

H.2.1.2.1 医学用途

a) 在口腔或直肠中测量人体温度,不用于过低体温(即适于体温>30℃);

b) 一种或多种状况或疾病的筛查、监视、治疗或诊断:
———发热(不必识别起源);
———低体温。

H.2.1.2.2 患者群体

a) 年龄:从新生儿到老人;

b) 体重:>2.5kg;

c) 健康:不相关;

d) 国籍:多种;

e) 患者状态:
———患者是用户:专心并在智力上胜任;
———患者不是用户:不相关,除非患者是焦虑不安的。

H.2.1.2.3 被应用的或与之交互的人体部位或组织类型

a) 测量部位:
———口腔;
———直肠。

b) 状况:腔口内和腔口周围无损伤的皮肤。
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H.2.1.2.4 预期用户

a) 教育:
———至少11岁且有5年强化的阅读经验(学校);
———没有最高限度。

b) 知识:

 ———最低限度:

 ———能读懂用Arial字体书写的“阿拉伯”数字;

 ———能区分口腔、鼻子、耳朵、直肠;

 ———理解卫生学;

 ———没有最高限度。

c) 语言理解:

 ———型号No.5GW的数字显示电子温度计销售计划中所规定的语言。

d) 经验:
———最低限度:

 ———15岁以下的孩子:在监督下训练使用;

   ———其他:不需要特殊经验;
———没有最高限度。

e) 容许的损伤:
———轻微的阅读视力损伤或视力校正到logMAR0,2(6/10或20/32);
———单臂/单手有能力控制和握持器械;
———平均程度的与衰老相关的短期记忆损伤;
———40%受损导致只有60%的500Hz~2kHz的正常听力。

H.2.1.2.5 应用

a) 环境:
———总则:

 ———家庭使用,不预期由专业人员使用;

 ———仅室内使用;

 ———不用于淋浴、浴盆或水池处;

 ———可能被丢在床上,患者躺或坐在上面;不再预期有功能;

 ———可能被落在地板上,患者踩在其上面;不再预期有功能;

 ———当其运行时,应保持其校准/精密度;
———可见性条件:

 ———周围的照度范围:100lx~1500lx;

 ———观察距离:20cm~40cm;

 ———观察角度:垂直于显示器±20°;
———物理的:

 ———温度范围:10℃~30℃;

 ———相对湿度范围:20%~95%,无凝结;

 ———大气压力范围:500hPa~1200hPa;

 ———背景声压级:在100Hz~8kHz的范围内<70dB(A声级);

b) 使用频率:
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———一年一次到一天10次;

c) 移动性:
———手持式医疗器械,用于静态患者。

H.2.2 基本操作功能

H.2.2.1 经常使用的功能

a) 除去防护盖;

b) 将器械放置在口腔或直肠中的正确部位;

c) 检出测量完成的信息信号;

d) 读取显示值;

e) 清洁;

f) 夹紧/握住器械;

g) 移开器械;

h) 接通;

i) 关断;

j) 更换防护盖;

k) 贮存。

H.2.2.2 与安全有关的功能

a) 取下防护盖;

b) 将器械放置在口腔或直肠中的正确部位;

c) 检出测量完成的信息信号;

d) 读取显示值;

e) 清洁;

f) 更换电池。

H.2.3 风险分析

H.2.3.1 预期用途

见H.2.1。

H.2.3.2 用户特征

预期用户的教育、知识、经验和容许的损伤,见H.2.1.2.4。

H.2.3.3 有可能出错的事项

来源:文献、抱怨文档、销售人员、护理专家、风险分析

a) 正常使用时:
———电池电量低/耗尽⇒没有读数;

b) 使用错误:
———安装错误类型的电池;
———测量食品(例如沸水、烹饪、煎炸)的温度;
———用力过大;
———掉落;
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———机械压力(坐、躺或踩在温度计上);
———在完成测量之前移开;
———在完成测量之前关断;

c) 环境:
———过热⇒显示失效=无/错误读数;
———有噪声的环境⇒因为用户从未听到测量完成的信息信号而过早地中断测量;
———高温⇒显示失效/电子失效;
———水/湿度⇒显示失效/电子失效;

d) 患者:
———咬住器械;
———刺破组织;
———测量错误的部位(例如鼻子、耳朵、腋窝等);

e) 读数:
———读数时将其倒置⇒读数错误;
———弄错测量单位(℃/℉);
———一般的读错数值(例如将7读作1);

f) 卫生:
———患者间的交叉感染;
———同一患者的测量部位间的交叉感染;

g) 应用:
———测量部位不够深;
———测量时间过短,温度不均衡;
———测量部位不处于热平衡(例如患者在测量前摄入冷的液体)。

H.2.3.4 任务要求

a) 易于移开防护盖;

b) 容易识别持拿区和测量部分;

c) 持拿区是非光滑表面;

d) 导入人体的部分表面光滑;

e) 易于识别温度计处于可用状态的听觉和视觉反馈的“开”档;

f) 清楚的测量完成的信息信号;

g) 测量值的清晰显示;

h) 手动和自动的电源关断;

i) 器械易于清洁;

j) 脏污表面易于识别;

k) 对要导入的最大深度做标记;

l) 防止插入过深的物理措施;

m)防护盖易于清洁。

H.2.3.5 使用环境

见H.2.1.2.5。
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H.2.3.6 现有类似器械已知的危险情况信息

包括在H.2.3.3中。

H.2.3.7 导致的危险情况和伤害

a) 没有读数⇒延误治疗;

b) 不正确的读数⇒延误治疗或治疗不当;

c) 刺破组织⇒外伤、出血、感染等;

d) 从显示器上摄取有毒物质⇒中毒;

e) 污染物进入人体⇒感染。

H.2.3.8 用户接口构思的初始评审

注:该评审可综合利用认知预演、实物模型测试和早期样机测试来进行。

a) 移开防护盖:
———防护盖的移开没有问题;
结论:没问题。

b) 接通:
———打开/关断按钮对于手很大的患者难以操作;
结论:打开/关断按钮的大小/凹口需要再考虑。

c) 将器械放在口腔或直肠中的正确位置:
———清楚地标明把握区和测量部分;
———导入体内的部分表面光滑;
———清楚地标明最大深度;
———没有物理措施防止插入过深;
———随附文件没有任何图形显示正确放置;
结论:因为没有物理措施防止插入过深,有可能插入过深,除此之外设计很清楚。
———考虑增加物理措施和在随附文件中增加图示的可能性。

d) 读数显示:
———显示字体大小为logMAR0.2,清楚易读;
———明确显示测量值;
结论:没问题。

e) 清洁:
———家庭可获得的所有典型的、无磨蚀性清洁剂(例如酒精、洗碟机用洗涤剂、肥皂、美容剂、

丙酮、汽油……)都可使用;
———清洁说明包括在随附文件中;
———没有凹陷轮廓或裂缝;
———受污染的表面易于目视识别;
结论:没问题。

f) 更换电池:
———打开电池盒的门需要工具;
———电池上的电池类型和极性标记不是很清楚;
———温度计上的电池类型和极性标记很清楚;
———电池类型很常见,易于得到;
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结论:考虑重新设计电池盒和电池盒门。

g) 夹紧/握住器械:
———表面材料触感舒适;
———持拿区为非光滑表面;
结论:没问题。

h) 听到测量完成的信息信号:
———测量完成的听觉信息信号可能被背景噪声遮蔽;
结论:改变规定的声音的振幅和频率,以便其能在背景噪声中被听到。

i) 将器械从患者处移开:
———容易移开;
结论:没问题。

j) 断开:
———手动断开开关:见H.3.3j);
———在测量完成后自动断开;
结论:打开/关断按钮的大小/凹口需要再考虑。

k) 贮存:
———防护盖设计成当其接触可能受污染的应用部分时易于清洁。
结论:重新设计保护性贮存容器。

H.3 可用性规范

H.3.1 总则

a) 医疗器械:
数字显示电子温度计,型号No.5GW;

b) 要素:
———预期用途,见H.2.1;
———可能的使用错误,见H.2.3.3;
———和使用有关的危险情况或伤害,见H.2.3.7;
———使用环境:

 ———来自街道的背景噪声;

  ———在测量部件上应用润滑剂;
———初步的使用情景:

 ———在床头柜里找出温度计;

 ———从器械上移开防护盖;

 ———将温度计放入测量部位。

H.3.2 使用情景

下列最坏情况下的使用情景为“患者=用户”时的确认提供基础:

a) 在床上进行直肠式测量:
———用户/患者=成年人;
———高烧40.5℃,出汗,倦睡;
———穿着睡袍;
———独自在家中卧室;
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———躺在床上;
———矫正眼镜在伸手可及的范围以外;
———低环境照明(床边小的40W灯);
———电视开着,音量很大;
———开始测量;
———被电话铃声打断(分散注意力,掩盖可听的信息信号);
———等待测量完成的信息信号;
———从测量部位移开温度计;
———清洁温度计;
———读取结果;
———断开;
———再次清洁;
———盖上防护盖;
———将温度计放回床头柜里;

b) 在床外使用:
———患者即用户;

不考虑(不考虑最坏情况下的使用情景)。

c) 在床上使用:
———患者不是用户;

不考虑(不考虑最坏情况下的使用情景)。

d) 在床外使用:
———患者不是用户;

不考虑(不考虑最坏情况下的使用情景)。

e) 在床外使用:
———患者是孩子用户;
———有害的测量情况(时间、部位等):

 ———孩子自己测量,测试过程中取出温度计进行查看(使用说明书中所不允许的),10s后

将器械放回原处继续测量。

H.3.3 和基本操作功能有关的用户动作

a) 移开器械防护盖;

b) 接通器械电源;

c) 将器械放在正确的测量部位;

d) 从显示器读取结果;

e) 使用后清洁器械;

f) 需要时,更换电池;

g) 使用时夹紧/握住器械;

h) 听到测量完成的信息信号;

i) 将器械从测量位置移开;

j) 使用后断开器械电源;

k) 盖上防护盖;

l) 不用时贮存器械。
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H.3.4 基本操作功能的用户接口要求

a) 移开防护盖:
———易于用单手移开和复位。

b) 接通和断开(打开/关断按钮):
———易于触觉识别按钮位置;
———凹进的位置以防止无意识操作;
———按钮周围没有间隙,易于清洁;
———自动断开电源;
———有必要按压按钮3s以上,以避免测量时无意识地切断电源。

c) 读取显示(显示值):
———在可见环境下显示清晰可见,见H.2.1.2.5a);
———显示器凹进2.5mm,以防止破损和划伤;
———4位数字XXX.y和测量单位:

 ———XXX整数:字高=8mm;

 ———y十进位小数:字高=5mm;

 ———测量单位:字高=“°”为2mm和“C”或“F”为8mm;
———电池电量低的符号指示在显示器上;
———温度低的符号指示在显示器上;
———使用例如Arial字体而不是7段式显示的相似字体,以便易于识别倒置。

d) 夹紧/握住器械:
注:这些要求和将器械正确地放置于口腔或直肠中的正确位置以及清洁和移开器械紧密相关。

e) 表面和材料:
———足够强以经受:

 ———135N的压力(坐/躺/站在温度计上);

  ———从1.5m处坠落在混凝土地板上;
———浅颜色表面,易于识别污染区域;
———抓取面上的纹理适于安全把握。

f) 把握部分:
———厚度:8mm~10mm;
———高度:13mm~15mm;
———长度:60mm~65mm。

g) 测量部分:
———圆形顶端的圆柱形;
———直径:3mm~5mm;
———长度:50mm~55mm;
———圆形顶端;
———没有间隙,易于清洁;
———光滑表面;
———标记可放入的最大深度为45mm。

h) “测量完成”的听觉信息信号:
———频率:750Hz~850Hz;
———在1m的距离的声压级(A声级)为70dB~76dB。
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i) 更换电池(电池盒):
———清楚指示正确的极性和正确的电池类型;
———固有的安全:不正确地插入电池不会破坏器械;
———对于手和手指的精细动作控制力下降的人,易于更换电池。

j) 清洁:
———没有凹陷轮廓或裂缝,易于清洁;
———和所有能够使用的典型的清洁剂相容。

k) 贮存:
———无特定条件要求。

l) 随附文件———阐明的事项:
———过热(暴露于日晒、开水等)⇒过热⇒显示失效=没有/错误读数;
———水/湿度⇒显示失效/电子失效;
———压力⇒显示失效;
———咬器械;
———刺破组织;
———测量错误的部位(例如鼻子);
———患者间的交叉感染;
———同一患者身体上/内的交叉感染;
———测量部位不够深;
———插入过深;
———达到测量温度平衡;
———电池类型和电池更换说明;
———在测量完成信息信号响前移开。

H.3.5 对于那些时常出现的或与安全有关的使用情景的用户接口要求

a) 在阅读随附文件后整个测量程序应易于执行

测量程序要包括如下功能:
———将器械从贮存箱中拿出;
———打开防护盖;
———接通器械电源;
———将器械放在口腔或直肠中的正确位置;
———听到测量完成信息信号;
———将器械从测量部位取出;
———从显示器读取结果;
———使用后断开器械电源;
———使用后清洁器械;
———将器械放回到贮存箱中;

b) 按随附文件中的指示,电池更换程序应易于进行;

c) 文本:预期用户的语言;

d) 字体大小最小为12pt;

e) 对于不懂所提供语言的用户,清楚可理解的图示;

f) 只有符号被证明对预期用户是直观的。
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H.3.6 关于确定基本操作功能是否易于被用户识别的要求

a) 打开包装:
———用户接口无附加要求,见H.3.4;

b) 接通:
———电源打开/关断按钮标记易于看见;
———按钮所处的位置易于发现;

c) 将器械放在口腔或直肠中的正确位置:
———无附加要求,见H.3.4;

d) 读取显示:
———无附加要求,见H.3.4;

e) 清洁:
———无附加要求,见H.3.4;

f) 更换电池:
———无附加要求,见H.3.4;

g) 夹紧/握住器械:
———无附加要求,见H.3.4;

h) 听到测量完成信息信号:
———无附加要求,见H.3.4;

i) 移开器械:
———无附加要求,见H.3.4;

j) 断开电源:
———无附加要求,见H.3.4;

k) 贮存:
———无附加要求,见H.3.4。
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附 录 I
(资料性附录)
推荐的阅读清单

I.1 引言

本附录试图列出此领域内可获得的多数重要文献的泛读清单。不期望本标准的用户阅读所有这些

出版物,但是这些出版物将对那些在本领域内工作的人员有所帮助。星号(*)标识的图书对那些新进

入本领域的人员是最适当的介绍性读物。

I.2 人因工程学的一般科目

BEYER,H.&HOLTZBLATT,K.(1998)情境设计 定义以顾客为中心的系统(ContextualDe-
sign-DefiningCustomer-CenteredSystems.)MorganKauffamann

CARROLL,J.M.(1995).基于情景的设计:系统开发中的预想工作和技术(Scenario-Based
Design:EnvisioningWorkandTechnologyinSystemDevelopment.)NewYork:JohnWileyandSons.
关于面向用户的设计表示法(即情景)的性质及其在开发可用的计算机应用和系统中的作用的论文集。

DRURY,C.G.,PRABHU,P.,andGRAMOPADHYE,A.(1990).飞机检查活动的任务分析:
方法和发现(Taskanalysisofaircraftinspectionactivities:Methodsandfindings.)在加利福尼亚州圣

塔莫尼卡召开的美国人因学会第34届年会论文集第1181-1185页(ProceedingsoftheHumanFactors
Society34th AnnualMeeting.Santa Monica,CA:HumanFactorsandErgonomicsSociety.pp.
1181-1185.)

FLEISHMAN,E.A.,andQUAINTANCE,M.K.(1984).人为绩效分类法:人工任务的描述。
(Taxonomiesofhumanperformance:Thedescriptionofhumantasks.)Orlando:AcademicPress.

HACKOS,J.T.& REDISH,J.C.(1998)对接口设计的用户和任务分析(UserandTask
AnalysisforInterfaceDesign.)JohnWiley&Sons,Inc.

* HORTON,W .K.(1994).设计和编写在线文档:超文本的帮助文件。(Designingand
WritingOnlineDocumentation:HelpfilestoHypertext.)NewYork:JohnWileyandSons,Inc.关于在

线文件的初级读本,包括文件是否适宜在线的问题和文件经证明适宜在线时的有效人机对话的风格

指南。

JONASSEN,D.L.,HANNUM,W .H.,andTESSMER,M.(1989).任务分析程序手册

(HandbookofTaskAnalysisProcedures.)Westport:GreenwoodPublishingGroup.
KLEIN,G.A.,ORASANU,J.,CALDERWOOD,R.,andZSAMBOK,C.E.(1993).在行动

中做出决策:模型和方法。(DecisionMakinginAction:ModelsandMethods.)Norwood,NewJersey:

AblexPublishingCorp.
LAUGHERY,K.R.Sr.,andLAUGHERY,K.R.Jr.(1987).功能分析的分析技术(Analytic

techniquesforfunctionanalysis.)InG.Salvendy(Ed.),HandbookofHumanFactors.NewYork:

Wiley.pp.330-354.本章节评审了诸如流程分析、时间表分析和网络分析等分析技术,这些分析技术用

于理解和建模复杂系统。其关注系统各组成部分(包括人员)和物流或信息流之间的交互作用。

MEISTER,D.(1985).行为分析和测量方法(BehavioralAnalysisandMeasurementMethods.)

NewYork:JohnWiley&Sons.在样机和现场人机系统的评价中,为人机系统和测量系统设计中的行
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为分析提供注重实效方法的描述和关键分析。

* NORMAN,D.(1988).日常物品的设计(TheDesignofEverydayThings.)NewYork:Basic
Books.提供大量的和日常事务操作有关的挫折示例,给出以用户为中心的设计作为对问题来源的较差

设计的补救。

ROUSE,W.B.(1980).人机交互的系统工程模型(SystemsEngineering ModelsofHuman-
MachineInteraction.)NewYork:NorthHolland.关于人因工程所使用的数学模型的基本教程,该教程

描述了人机交互。所讨论的模型包括估计理论、控制论、排队论、模糊集合论、生产系统、模式识别和马

尔可夫链。

ROUSE,W.B.(1991).成功的设计:以人为本设计成功的产品和系统(DesignforSuccess:A
human-centeredapproachtodesigningsuccessfulproductsandsystems.)New York:Wiley-Inter-
science.为覆盖整个产品生命周期的系统和产品的以人为中心的设计提供全面的方法框架。

SALVENDY,G.(Ed.)(1997).人为因素与工效学手册:第2版。(HandbookofHumanFactors
andErgonomics:SecondEdition.)NewYork:JohnWileyandSons.包括许多人为因素主题的理论和

实际问题的论文全集,包括来自人为因素、工作设计、环境设计、性能模拟、系统评价和人机交互等的基

本原理。

*SANDERS,M.S.andMcCORMICK,E.J.(1993).工程与设计中的人为因素:第7版(Human
FactorsinEngineeringandDesign:SeventhEdition.)NewYork:McGraw-Hill.基本人为因素的文章,
文章提供了系统前景、人为因素研究方法、人和系统及其部分(例如:显示、控制、人体测量注意事项和环

境因素)之间接口的要求,以及人为因素各种应用的综合概述。

SCHULER,D.andNAMIOKA,A.(1993)参与式设计:原则和实践(ParticipatoryDesign:Prin-
ciplesandPractices.)Hillsdale,NJ:LawrenceErlbaumAssociates.描述诸如将用户直接包括在设计过

程中的模型建立的方法。

SHARIT,J.(1997).功能分配(Allocationoffunctions.)InG.Salvendy(Ed.),HandbookofHu-
manFactorsandErgonomics[2ndedition],(pp.301-339).)NewYork:Wiley.本章节检查了系统功能

在人和机械代理人之间的分配。其概述了很多分析技术,为每个分析技术注明静态和动态功能分配之

间的关系。

SINCLAIR,M.A.(1990).主观评定(Subjectiveassessment.)InJ.R.WilsonandE.N.Corlett
(Eds.),Evaluationofhumanwork.London:Taylor&Francis.pp.58-88.

* WICKENS,C.(1992).工程心理学和人为绩效(第2版)(Engineeringpsychologyandhuman
performance(2ndEd.).)Columbus,Ohio:HarperCollinsPublishers.基本人为因素的文章,文章从理

论心理学和人为因素研究方面概述了许多不同的主题。

WIENER,E.L.,andNagel,D.C.(Eds.).(1988).航 空 业 的 人 为 因 素(Humanfactorsin
aviation.)SanDiego:AcademicPress.

WOODSON,W .E.,Tilman,B.,&Tilman,P.(1992).人为因素设计手册:设计供人类使用的系

统、设备、医疗器械和产品的信息和指南(第2版)((Humanfactorsdesignhandbook:informationand
guidelinesforthedesignofsystems,facilities,medicaldevice,andproductsforhumanuse.(2ndedi-
tion).)NewYork:McGrawHill.针对能为设计者提供推荐性规范和指南的人为因素设计(由诸如建

筑、运输、空间和工业等系统领域组织而成)的应用型指南。

I.3 人为错误

CASEY,S.E.(1993).对眩晕设置移相器,以及设计、技术和人为错误的其他真实记述(Set
PhasersonStun,andothertruetalesofdesign,technology,andhumanerror.)SanBarbara,CA:
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AegeanPublishingCompany.由事物的设计方式和人们实际感知方式、思考方式和行为方式之间的不

相容性导致的系统失效的故事汇编。

* REASON,J.(1990).人为错误(HumanError.)Cambridge,England:CambridgeUniversity
Press.提出了人为错误的系统方法的理论依据,将理论和实际问题、系统失效、降低人类错误的风险相

联系。

REASON,J.(1997).管理组织的意外事故的风险(ManagingtheRisksofOrganizationalAcci-
dents.)Hampshire,England:Ashgate.评定和控制风险、系统防护、错误管理和安全的系统方法。

ROUSE,W .B.(1990).人为错误的设计:容错系统的概念(Designingforhumanerror:Concepts
forerrortolerantsystems.)InH.R.Booher(Ed.),MANPRINT:Anapproachtosystemintegration.
NewYork:VanNostrandReinhold.Rouse讨论了通过对几个大规模行业的错误数据进行分析形成的

错误分类表,然后讨论了使用该表进行设计并将错误容许机制整合于相关的系统中。

SWAIN,A.D.,andGUTTMANN,H.E.(1983).着重核电站应用中人的可靠性分析手册

(HandbookofHumanReliabilityAnalysiswithEmphasisonNuclearPowerPlantApplications)
(NUREG/CR-1278).Washington,DC:NuclearRegulatoryCommission.介绍了与医疗器械运行、操
作程序和形成人为表现的其他因素有关的人为错误概率的预测技术。

KOHN,L.T.,CORRIGAN,J.M.,DONALDSON,M.S.(2000).犯错是人之常情:建立更安全

的医疗体系(ToErrisHuman:BuildingaSaferHealthSystem.)Washington,DC:NationalAcademy
Press.本书概述了由医药研究院所发起的调查研究医疗错误和建议的解决方案的委员会(国家研究委

员会的一部分)工作。提供了广泛的而偶尔有争议的指南,包括许多关于全国性报告系统和附加责任制

措施的具体建议。包含许多有用的参考文献和医疗器械设计有关的错误的讨论以及FDA的作用。

I.4 人机交互

BROWN,C.M.(1989).人机接口设计指南(Human-ComputerInterfaceDesignGuidelines.)Nor-
wood,NJ:AblexPublishingCompany.帮助软件设计师开发用户导向的人机接口的实用指南和经验

法则。

CONSTANTINE,L.L.andLOCKW OOD,L.A.D.使用软件(SoftwareforUse):对以使用为中

心的设计模型和方法的实际指南(APracticalGuidetotheModelsandMethodsofUsage-CenteredDe-
sign.)ACMPress:NewYork,NY,1999.通过构造用户接口设计过程来指导读者,并提供对窗口布

局、菜单设计、用户帮助、图标和控制的具体建议。

COOKE,N.J.知识引导技术的多样性(Varietiesofknowledgeelicitationtechniques.)Int’lJHu-
man-ComputerStudies.1994:41,pp.801-849.

DIX,A.,FINLAYJ.,ABOWDG.,andBEALE,R.(1993)人机交互(Human-ComputerInter-
action.)NewYork:Prentice-Hall.提供关于人的能力、计算机的能力和它们可能发生的不同交互方式的

详细信息。包括多媒体和网络信息。

ELLIS,S.R.,BEGAULT,D.R.,and W ENZEL,E.M.(1997).作为人机接口的虚拟环境

(Virtualenvironmentsashuman-computerinterfaces.)InM.G.Helander,T.K.Landauer,andP.V.
Prabhu(Eds.),人机交互手册(Handbookofhuman-computerinteraction.)Amsterdam:Elsevier.pp.
163-201.避孕环

HELANDER,M.G.,LANDAUER,T.K.,andPRABHU,P.V.,Eds.(1997).[人机交互手册(第

2版)][HandbookofHuman-ComputerInteraction(2nded.).]Amsterdam:North-Holland.概述人机

交互研究并提供可推广到所有领域和所有应用的建议。

HOLTZBLATT,K.,andJONES,S.(1993).情境探究:原则和实践(Contextualinquiry:Principles
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andpractice.)InD.SchulerandA.Namioka(Eds.),参与式设计:原则和实践(ParticipatoryDesign:

PrinciplesandPractice.)Hillsdale,NJ:Erlbaum.
JACKO,J.A.andSEARS.A.(Eds.).(2002):交互系统中人机交互的手册(HandbookofHuman

ComputerInteractioninInteractiveSystems.)Mahwah,NJ:L.Erlbaum.
PREECE,J.,ROGERS,Y.,SHARP,H.,BENYON,D.(1994)人机交互(Human-ComputerInter-

action.)NewYork:Addison-Wesley.提供人机交互的介绍,包括人的方面、技术方面、交互设计、设计

方法、如何支持设计和评价方法。

*SHNEIDERMAN,B.(1998).设计用户接口:有效人机交互战略(第3版)[DesigningtheUser
Interface:StrategiesforEffectiveHumanComputerInteraction(thirdedition).]Reading,MA:Addi-
sonWesleyLongman.为医师以及研究人员提供信息和实际应用。包括关于多媒体和万维网设计的

信息。

I.5 可用性

*BIAS,R.,andMAYHEW,D.(1994).成本合理的可用性(CostJustifyingUsability.)Cam-
bridge,MA:AcademicPress.经编辑的几个章节,其主题包括可用性工程过程的财务成本和证明那些

成本合理。

*DUMAS,J.,andREDISH,J.C.(1999).可用性测试的实用指南(修订版)(APracticalGuideto
UsabilityTesting,RevisedEdition.)IntellectBooks:Norwood,NJ.说明了可用性工程方法,综述了许

多开发全过程中评定和确保可用性的技术。提出策划和实施可用性试验、分析数据和利用该结果改进

产品和服务的所有步骤。

KIRWAN,B.andAINSWORTH,L.K.(1992)任务分析指南(AGuidetoTaskAnalysis.)Lon-
don,UK:Taylor&Francis.本书提供了任务分析技术和详细案例研究纲要。其描述的技术包括:图
表和网络分析、分解、分级的任务分析、链分析、操作顺序图和时间表分析。

MAYHEW ,D.可用性工程生命周期:用户接口设计的专业人员手册(TheUsabilityEngineering
Lifecycle:APractitioner’sHandbookforUserInterfaceDesign.)MorganKaufmann:SanFrancisco,

CA,1999.这是可用性工程生命周期的详细蓝图,包含很多的实用性建议。每章讨论可用性工程任务、
作用、资源、工作负荷、捷径(当严密的方法不可能时而使用的快速但拙劣的技术)、网络说明、代表性工

作产品和模板文件。

* NIELSEN,J.(1993).可用性工程(Usabilityengineering.)SanDiego:AcademicPress,Inc.包
含可用性工程生命周期的描述以及不同的可用性评定和测试方法的可用性工程介绍。155-296页。

RUBIN,J.(1994).可用性测试手册:如何策划、设计和实施有效的试验(HandbookofUsability
Testing:HowtoPlan,Design,andConductEffectiveTests.)NewYork:JohnWiley&Sons,Inc.给
出了工业生产环境中可用性测试的步进法。

WIKLUND,M.E.(Ed.).(1994).实践中的可用性-公司如何开发用户容易使用的产品(Usabilityin
practice-howcompaniesdevelopuser-friendlyproducts.)Cambridge,MA:AcademicPress.以用户为

中心的产品的人为因素设计指南。这本书考察了17个不同的公司如何在他们的产品设计中确保可

用性。

I.6 医学中的人为因素

ALLAN,E.andBARKER,K.(1990).医疗错误研究的基本原理(Fundamentalsofmedication
errorresearch.)Am.J.ofHosp.Pharm.47:555-571.评审药物治疗中发现的人为错误类型和错误检出
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方法。

BERGEUR,R.(1999).外科学和工效学(SurgeryandErgonomics):Arch.Surg.134:1011-1016.
文章考虑和外科手术执行有关的人机工程学问题,包括手术仪器的设计和使用。

BOGNER,M.S.(Ed.).(1994)医疗中的人为错误(HumanErrorinMedicine.)Hillsdale,NJ:

LawrenceErlbaumAssociates.由分析人为错误的权威人士创作的论文集,包括医学中人为错误的理论

和实际问题。

BOGNER,M.S.(Ed.).(2003):卫生保健中的意外事故:内幕(MisadventuresinHealthCare:

InsideStories.)

BOGNER,M.S.:卫生保健中的人为错误:问题和指示的手册(HumanErrorinHealthCare:A
HandbookofIssuesandIndications.)Mahwah,NJ:LawrenceErlbaumAssociates(inPress).

BOTNEY,R.and GABA,D.M.(1995).监 控 中 的 人 因 问 题 (Humanfactorsissuesin
monitoring.)In:Blitt,CDandHines,RL,editors.麻醉和危重症医疗中的监控(第3版)(Monitoring
inAnesthesiaandCriticalCareMedicine,3rdedition.)ChurchillLivingstone,NewYork,NY.pp.23-
54.对监视中的信息处理以及显示、控制与报警的基本设计原则和无危险(HF)考虑的全面讨论。

BRIDGERR.S.,&POUTA,M.A.(1998):工效学:将人为因素引入临床环境(Ergonomics:

Introducingthehumanfactorintotheclinicalsetting.)JournalofClinicalEngineeringMay/June,180-
188.将人因工程应用到临床环境中的重要性和所涉及问题的全面讨论。

BROWN,D.(1996).对医疗器械市场中基于用户设计的挑战(Thechallengesofuser-baseddesign
inamedicaldevicemarket.)InD.WixonandRamey(Eds.),FieldMethodsCasebookforSoftware
Design.NewYork:Wiley,pp.157-176.以用户为中心的医疗器械设计的现场调研方法应用的案例

研究。

CARAYONP.(Ed)医疗保健和患者安全中的人为因素和工效学手册(HandbookofHumanFac-
torsandErgonomicsinHealthcareandPatientSafety,)LawrenceErlbaum(inpress,2006)

CUMMINS,R.O.,CHESEMORE,K.,W HITE,R.D.,andtheFDADefibrillatorWorking-
Group.(1990).除颤器失效:原因、问题和改进建议。(Defibrillatorfailures:Causesandproblemsand
recommendationsforimprovement.)JournaloftheAmerican MedicalAssociation,264(8),1019-
1025.讨论卫生保健和行业专业人员之间的合作努力,以使除颤器用户警戒可能的错误,并描述与除颤

器准备就绪和维护有关的使用前检查表的制定。

HENRIKSEN,K.,KAYE,R.D.,JONES,R.,MORISSEAU,D.S.,andSERIG,D.I.(1995).
远程治疗的人为因素评价(Humanfactorsevaluationofteletherapy.)(NUREG/CR-6277,Volumes1-
5)Washington,D.C.:U.S.NuclearRegulatoryCommission.描述远程治疗系统的系统性评价,识别远

程治疗中的人为因素问题(即远程治疗系统中的人员不可能将任务完成到系统所要求的水平),以及识

别和评价处理那些问题的方法。

GABA,D.M.(1994).人的工作环境和模拟装置(Humanworkenvironmentandsimulators.)In
R.D.Miller(Ed.),Anesthesia(FourthEdition).NewYork:ChurchillLivingstone,pp.2635-2680.
概述在麻醉护理和使用仿真的临床模拟器来测试急救护理医疗器械中的行为表现的形成因素。

GOPHER,D.,OLIN,M.,BADIHI,Y.,COHEN,G.,DONCHIN,Y.,BIESKI,M.,andCO-
TEV,S.(1989).医疗重症监护室中人为错误的性质和原因(Thenatureandcausesofhumanerrorsin
amedicalintensivecareunit.)人因学会第33届年会的会议记录(ProceedingsoftheHumanFactors
Society33rdAnnualMeeting)(pp.956-960).SantaMonica,CA:HumanFactorsSociety.描述在呼吸

系统重症监护室中进行为期两年研究的结果,并对错误进行了记录和分析。

GOSBEE,J.W .(1997).医疗器械设计的发现阶段:直觉知识、创造力和科学的协调(The
discoveryphaseofmedicaldevicedesign:Ablendofintuition,creativity,andscience.)MedicalDevice
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&DiagnosticIndustry,Vol.19,pp79-82.在器械开发的早期阶段使用人因方法使设计师能够满足最

终用户的需求。

GOSBEE,J.W .,andRitchie,E.M.(1997).人机交互和医疗软件开发(Human-ComputerInter-
actionandMedicalSoftwareDevelopment.)Interactions.Vol.4,no.4,NewYork:ACMPresspp13-
18.描述并给出在医疗机构中进行人因工程的唯一方法、资源和考虑的示例。

GURUSHANTHAIAH,K.,WEINGER,M.B.,andENGLUND,C.E.(1995).视觉显示格式

影响麻醉师检出急性生理变化的能力(Visualdisplayformataffectstheabilityofanesthesiologiststo
detectacutephysiologicalchanges.)Anesthesiology83:1184-1193.描述基于临床表现的评价方法的科

学实验室。证实研究实际用户(例如麻醉师)的重要性,实际用户和受过教育的非临床医生相比产生不

同的结果。

JOHNSON,C.,Ed.(1999).人为错误和临床系统的第1次研讨会的会议记录(Proceedingsofthe
FirstWorkshopinHumanErrorandClinicalSystems)(HECS’99)(Glasgow AccidentAnalysis
GroupTechnicalReportG99-1).lasgow,Scotland:DepartmentofComputerScience,Universityof
Glasgow.ProceedingsofaconferenceheldApril15-17,1999.包括关于医疗事故报告、诊断和治疗支持

工具、医疗风险分析和医疗场所的人为错误的论文。

LEAPE,L.L.,BRENNAN,T.A.,LAIRD,N.,LAW THERS,A.G.,LOCALIO,A.R.,

BARNES,B.A.,HERBERT,L.,NEWHOUSE,J.P.,WEILER,P.C.,andHIATT,H.(1991).
住院患 者 不 良 事 件 的 性 质:哈 佛 大 学 医 疗 实 践 研 究 的 结 果2(Thenatureofadverseeventsin
hospitalizedPATIENTS:ResultsoftheHarvardMedicalPracticeStudyⅡ.)NewEnglandJournalof
Medicine,324(6):377-381.本研究详述了医院中药物治疗错误的发生率。

LECOCQ,D.(1987).人因工程在医疗产品设计中的应用(Applicationofhumanfactorsengineer-
inginmedicalproductdesign.)JournalofClinicalEngineering,12(4),271-277.通过一族输液器的应

用来说明方法的人因工程学设计过程描述。

LOEB,R.,W EINGER,M.B.,andENGLUND,C.E.(1993).麻 醉 工 作 间 的 工 效 学

(Ergonomicsoftheanesthesiaworkspace.)EHRENWERTH,J.andEISENKRAFT,J.B.,editors.
麻醉医疗器械:原则和应用(AnesthesiaMedicaldevice:PrinciplesandApplications.)MosbyYear
Book,Malvern,PA.pp.385-404.麻醉工作领域内人因工程学问题的一般性综述。

VOORHORST,F.,OVERBEEKE,C.,andSMETS,G.(1998).腹腔镜检查中的空间感知:实
施动作感知的连接(Spatialperceptionduringlaparoscopy:implementingaction-perceptioncoupling.)

InProceedingsofMedicineMeetsVR-5,SanDiego,CA,Jan.22-25,379-386.一些与腹腔镜检查器械

有关的人因工程学问题的摘要。

WEBSTER,J.G.,(Ed.)(1997).脉动血氧计的设计(DesignofPulseOximeters.)Instituteof
PhysicsPublishing,Philadelphia,PA.描述制造脉动血氧计所需的方程式、方法、硬件和软件,并为氧

气输送到组织中出现的问题提供早期信息。

WEINGER,M.B.,HERNDON,O.W .,andGABA,D.M.(1997).心脏手术麻醉期间,对任务

分配、工作量和警戒的电子记录保持与经食管超声心动图的效果(Theeffectofelectronicrecord
keepingandtransesophagealechocardiographyontaskdistribution,workload,andvigilanceduring
cardiacanesthesia.)Anesthesiology87:144-155.描述使用客观的人因工程学技术(包括时间动作分析、
工作负荷分析和辅助任务探测)来研究在实际工作领域中引进新医疗技术对用户的临床表现的影响。

* WIKLUND,M.E.(1995).医疗器械和医疗器械设计:可用性工程和工效学。(Medicaldevice
andmedicaldevicedesign:UsabilityEngineeringandErgonomics.)Englewood,Colorado:Interpharm
PressInc.对如何将人因工程原则整合到医疗器械设计及医疗器械中的实用指南,包括软件、硬件和纸

质部分。其也用作对设计和评价技术进行分类的初级读本,这些技术诸如任务分析、用户接口设计、快
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速原型法和可用性。

*WIKLUND,M.E.andWILCOX,S.B.(2005)(Eds)将可用性设计进医疗产品中(Designing
UsabilityintoMedicalProducts,)CRCPress.

WRIGHT,J.G.,McGEER,A.J.,CHYATTE,D.,RANSOHOFF,D.F.(1991).外科人员的手套撕

裂和尖锐损伤的机制(Mechanismsofglovetearsandsharpinjuriesamongsurgicalpersonnel.)Journal
oftheAmericanMedicalAssociation,266,1668-1671.描述手套撕裂和尖锐损伤发生的方式,作为设计

改进的开端。

I.7 国家的、国际的和政府的

美国医疗仪器促进协会(AssociationfortheAdvancementofMedicalInstrumentation.)(1993).医
疗器械设计的人因工程指南和首选实践(Humanfactorsengineeringguidelinesandpreferredpractices
forthedesignofmedicaldevices.)ANSI/AAMIHE48-1993.Arlington,VA:AAMI.这是当前的AA-
MIHFE48:2000的先前版本。该信息仍然相关,但是已经在当前版本中得到扩展。

美国国家标准学会(AmericanNationalStandardsInstitute.)(1988).可视显示终端工作站的人因

工程美国国家标准(AmericanNationalStandardforhumanfactorsengineeringofvisualdisplaytermi-
nalworkstations.)ANSI/HFS100-1988.NewYork:ANSI:ANSI版本的ISO9241的前九部分,为视

频显示终端的设计提供人机工程学指南和要求,视频显示终端包括视频显示器、键盘和其他输入装置、
工作站/计算环境。

国际标准化组织(InternationalOrganizationforStandardization.)(1996).对有可视显示终端的办

公室工作的工效学要求-第10-17部分[Ergonomicrequirementsforofficeworkwithvisualdisplayter-
minals(VDTs)—Parts10-17.]ISO9241series.Geneva,Switzerland.该标准为办公系统软件提供详细

的用户接口设计指南。单个部分包括对话框、形式填充、菜单、指令和直接操作对话、信息显示和用户

指南。

NationalCommitteeforClinicalLaboratoryStandards.(1996)实验室仪器和数据管理系统:软件

用户 接 口 设 计 和 最 终 用 户 软 件 系 统 的 确 认、操 作 和 监 视。(Laboratoryinstrumentsanddata
managementsystems:Designofsoftwareuserinterfacesandendusersoftwaresystemsvalidation,op-
eration,andmonitoring.)NCCLSGP-19-PVillanova,PA:NCCLS.描述了将促进临床实验室诊断用

医疗器械的安全、有效使用的软件设计原则。
美国国防部(U.S.DepartmentofDefense.)(1996).国防部设计准则标准(DepartmentofDefense

designcriteriastandard.)MIL-STD-1472F.Washington,D.C.:DOD.与军事系统的系统设计有关的通

用指南文件,虽然不直接应用于医疗系统。
美国国防部(U.S.DepartmentofDefense.)(1998).人类工程学设计指南(Humanengineering

designguidelines.)MIL-HDBK-759C.Washington,D.C.:DOD.覆盖人为因素的通用区域的手册。同

MIL-STD-1472F类似,这是一本旨在提供指南而非标准的手册。
美国国 防 部(U.S.DepartmentofDefense.)(1998).人 类 工 程 学 编 程 过 程 和 程 序(Human

engineeringprogramprocessesandprocedures.)MIL-HDBK-46855A.Washington,D.C.:DOD.人机

工程学编程过程和程序的通用指南。

BACKINGER,C.,andKINGSLEY,P.(1993).编写正确:对用于家庭医疗保健的医疗器械的用

户说明书的开发建议(Writeitright:Recommendationsfordevelopinguserinstructionmanualsfor
medicaldevicesusedinhomehealthcare,)(HHSPub.FDA93-4258).Rockville,MD.:U.S.Depart-
mentofHealthandHumanServices,FoodandDrugAdministration.提供FDA对编写家庭用医疗器

械使用说明书的建议的简短文件。
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KAY,R.andCROWLEY,J.(2000).医疗器械使用-安全:将人因工程整合进风险管理中。(Med-
icalDeviceUse-Safety:IncorporatingHumanFactorsEngineeringintoRiskManagement.)Washing-
ton,D.C.:U.S.HealthandHumanServices,FoodandDrugAdministration.描述风险管理环境中的

人为因素过程并对上市前提交文件中所包含的相关材料提出建议的指南文件。

SAWYER,D.(1996).通过设计完成:在医疗器械中引入人的因素(DoItByDesign:AnIntro-
ductiontoHumanFactorsinMedicalDevices.)WashingtonDC:U.S.HealthandHumanServices,

FoodandDrugAdministration.基于FDA工作人员经验的对用户接口问题、经验法则的设计和医疗器

械中人为因素过程的讨论的初级读本。

ISO13407:1999,以 人 为 中 心 的 交 互 系 统 设 计 过 程 (Human-centred design processesfor
interactivesystems.)

ISO18529:2000,工 效 学 人-系 统 交 互 的 工 效 学  以 人 为 中 心 的 生 命 周 期 过 程 的 描 述

(Ergonomics-Ergonomicsof human-system interaction-Human-centredlifecycleprocessdescrip-
tions.)

I.8 网站资源

美国食品和药品管理局—http://www.fda.gov/cdrh/humanfactors
人为因素和人机工程学协会-http://www.hfes.org
计算机协会,人机交互的特别兴趣小组-http://www.acm.org/sigchi
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附 录 J
(资料性附录)
参考基本原则

制定本标准以支持ISO/TR16142提出的医疗器械安全和性能的基本原则。本标准也可用于符合

性评定目的。
符合本标准提供了一种证实符合ISO/TR16142特定基本原则的措施。其他方法也可能证实符合

这些基本原则。表J.1反映了本标准的章和条和YY/T0467—2016的基本原则的对应关系。

表J.1 本标准和基本原则之间的对应

本标准的章条 相应的基本原则 注释

全部 A.1,A.2,A.3,A.9.2,A.10.2,A.12.8

4.1.3.6 A.13

5.9 A.6
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