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个人介绍

杨朋翰

人因工程咨询经理

• 华东师范大学心理学硕士

• 9年用户体验和人因工程相关经验

• 服务过百度、华为、商飞、东航等，完善可用性流程

• 国家二级心理咨询师



患者女，81 岁，乳腺癌，查血电解质结果回报：血钾2.48mmol/L，遵医嘱给予10%

氯化钾50 mL 微量注射泵入，要求10 h 泵完。采用Graseby 3100 Syringe Pump微量

注射泵，病房温度、湿度、大气压力、仪器输出功率、电压均符合说明书使用要求。护

士用100 mL注射器抽取10%氯化钾50 mL，接微量注射泵，注射器放置平稳，定位端

插入卡槽中，无因注射器放置不正确机器有报警提示。预充排气后设置速度5 mL/h，

泵入过程中，护士按照级别护理要求巡视，泵入顺利，5 h后，微量注射泵显示：药物

已全部泵完。立即报告医生，给予0.9%氯化钠注射液输入，急查心电图无异常，患者

病情无变化，无不适主诉。

不良事件案例——错误使用还是使用者错误？

本仪器说明书中要求只能使用20，30，50，60 mL 的注射器，而护士使用了100 mL 注射器且能正常

放置，定位端能够插入卡槽中，此时设备界面显示为60 mL 型号，并无因注射器型号不正确机器有报警

提示，且每分钟流速不符合要求也未有报警提示。



产品的安全性是第一位的：安全相关的悲剧

药物过量致死案例

由于书面说明不清和房间光线太亮，造成病患在4小时内接受了4天

的药物剂量，出现并发症而致死。

误给患病婴儿高剂量药物后护士自杀

人因错误：将1.4克当作140毫克的钙制剂注射给婴儿而致死。

2例婴儿窒息死亡后，60万台婴儿监护仪召回

设计错误：11英尺长的连接电线缠绕婴儿颈部而窒息死亡。

4400台显微镜与超级细菌感染有关而召回

设计错误，培训错误：由于不好清洁的显微镜，超级细菌在美国和

欧洲感染250多人。



人因工程在美国食药局的演化 Ron Kaye

• 1976医疗设备补充法案。授权FDA管理医疗设备。

• 1984医疗设备的进口商和制造商需要向食药局报告，医疗设备导致的死亡，重伤，残疾。

• 1986，GAO报告，只将少于1%的信息报告给食药局，越严重，报告越少。

• 1990食药局举办麻醉实践中的人因错误研讨班，麻醉剂的安全得到极大的改进。

• 1996 FDA/CDRH评估使用错误相关的报告，包括召回，现场改正。发现了由于用户界面设计缺陷造
成的问题，并发现，通过改进界面设计能解决问题。

• 2000初版人因工程指南文件（CDRH），指出使用错误是整个设备风险管理的重要部分，应该需要考
虑人因问题。界面设计对于风险的导致和预防有重要影响。

• 2005FDA ODE评估MAUDE/MDR的报告和召回，总结到使用错误是注射泵出现的最多问题。

• 2007FDA上市前人因审查，重点是用户界面能够支持产品的安全有效使用。

• 2011CDER采用CDRH的人因工程指南文件及其审查程序。

• 2016人因工程指南第2版正式发布，使人因工程优先审查合法化。



什么是人因工程

将用户的行为，能力，局限，及其他特征知识应用到医疗器械的机械和软件设计，通过用户界面，用户
手册，用户培训，达到设备使用的安全有效。——FDA

以用户作为测量工具，测试器械的可用性



人机界面

用户界面是错误发生的场所

• 物理设备界面

• 软件用户界面

• 使用和培训指南

• 标识

人因工程主要关注人机界面的交互。对于医疗器械人因工程过程的最重要目标是：最小化使用相关的危
险和风险，同时确认这些努力是成功的，用户可以安全有效的使用产品 --FDA

简介 基本信息 挑战 法规 风险管理 过程



人机界面

简介 基本信息 挑战 法规 风险管理 过程

• 感知：人们接受到什么

• 人们看到了什么（包括报警和警告）

• 人们感受到了什么（振动），听到了什么（蜂鸣）

• 加工：认知发生了什么

• 解释（如：错误信息）

• 分析（出什么问题了，发生什么了）

• 决定（我需要重新开始；不管它，继续进行）

• 行动：人们做什么

• 按压按钮或者触摸屏，停止和开始，忽略和继续

• 找到说明书，寻找答案，呼叫服务等

使用错误可以发生在感知，加工和行动环节



为什么法律制定者考虑人因工程？

在医疗器械中应用人因工程原则的基本法律动机是：

设备安全性

设备有效性

不管那个法律，达到设计安全的途径和步骤基本一致：

• 了解用户，了解使用环境

• 观察用户发现未预期的使用错误

• 设计用户界面促进设备使用安全和有效

• 开展可用性评估，证明设计安全

• 记录可用性过程

简介 基本信息 挑战 法规 风险管理 过程

设备
使用

安全&有效

不安全&无效

用户

使用环境

设备和界面

HF注意事项 结果

错误



安全、可靠的医疗器械（软件）的开发和维护

医疗器械指令
MDR (EU) 2017/745  /  IVDR

要
求

要
求

要
求

IEC 62304
医疗器械软件 -生命周期流

程

EN 60601-1-6
医用电气设备-可用性安全

ISO 16142-1:2016
医疗器械安全性和性能的公
认基本原则和标准选择指南

……..

流程/产品标准 人因/可用性工程

IEC 62366-1
医疗器械的人因工程

FDA指南：在医疗器械
上应用人因和可用性工程

指南 标准/法规

管理标准

ISO 13485:2016
质量管理体系(QMS)-医疗器

械

CFR21.820…
FDA质量管理规范（QSR）

21CFR820.30 设计控制

ISO 14971
医疗器械风险管理

影
响

影
响

影
响

IEC62366-2：
可用性工程技术指南



医疗设备可用性过程

FDA指南

初步分析
可用性

审查

可用性
（形成性）

测试

前期确认
可用性

（总结性）
测试

HFE报告/文档

-可用性研究
-初始概念
-识别：
-标准
-用户群体
-用户局限
-使用环境
-初始工作流程
-关键任务分析

-定义可用性目
标和输出

-以用户的角度
来探索
-利用访谈、现
场考察和低保真
原型
-满足产品需求
文档和了解用户
特定需求

-迭代过程
-尽早进行（尽可能）
-检测不可预知的（用户）
使用错误-它不像你想象
的那么直观
-告知决定，控制时间和
预算
-形成好的初步建议
-验证设计在提升设备安
全性&有效性上是成功
的

-确认性测试
之前进行预实验
-允许设计微调
-总结主要被消除的
可用性风险
-不是必须的；但是
在正式的确认测试前，
用来抓住可能出现的
问题的重要方法

-主要的可用性依据符合
监管机构预期
-确认设计是否适合用户
执行的关键和基本任务，
同时证明可用性风险降低
是有效的
-通过提前定义好的方法
和规程进行观察和收集数
据
-包括用户测试期间和测
后访谈中用户的观点



IEC62366-1中的过程

• 在医疗设备的开发周期中进行与安全性相关的分析，

设计，确认和进行实证的过程

• 按顺序进行

• 有可交付的结果

• 风险识别和风险解决是贯穿整个阶段的，这是HFE

的重点

• 该过程帮助形成安全有效的产品，并提供证明其安

全性的文档（IEC62366 HF文件）或HF / UE可用

性报告（FDA）。

5.1 使用规范

5.7 HFE评估计划 – 策略

5.2 识别与使用安全和使用错误

相关的用户界面特征

5.3 识别已知或预知的危险与危

险情景

5.4 识别危险产生的相关使用场

景

5.7 HFE评估计划 – 更新

5.8 形成性评估

5.5 挑选“危险产生的相关使用

情景”用以进行总结性评估

5.9 总结性评估

要求（SRD）

ISO 14971

5.6

临床
评估

设
计
和
开
发
用
户
界
面

可用性/UI 风险评估



需求分析

从用户接口概念设
计到形成用户接口
需求规范的过程。

设计

将用户接口需求规
范转换为接口设计

规范的过程。

实现

基于用户接口设计
规范，生成用户接
口，包括说明书与
标签、用户培训材

料。

验证

确保用户接口符合
用户接口设计规范

的全部活动。

确认

确保用户接口满足
用户需求的全部活

动。

验证更改

确认阶段出现不可
接受的错误使用后
需开展用户接口更

改活动。

“人因审查原则”中的过程
试错/迭代



需求分析



需求分析



设计

人因设计的设计活动是指从用户接口需求规范到形成用户接口设计规范的全部活动。

生产企业应基于用户接口需求规范确定用户接口技术特征的实现方案以及错误使用的风

险控制措施，包括说明书与标签、用户培训材料，形成用户接口设计规范。



实现



验证



确认



需求分析

从用户接口概念设
计到形成用户接口
需求规范的过程。

设计

将用户接口需求规
范转换为接口设计

规范的过程。

实现

基于用户接口设计
规范，生成用户接
口，包括说明书与
标签、用户培训材

料。

验证

确保用户接口符合
用户接口设计规范

的全部活动。

确认

确保用户接口满足
用户需求的全部活

动。

验证更改

确认阶段出现不可
接受的错误使用后
需开展用户接口更

改活动。

“人因审查原则”中的过程

洞察 迭代 确认

任务分析 可用性审视

情景访谈
问卷调查和

访谈

桌面研究

概念细化
交互设计和

原型

形成性可用

性测试

错误使用风

险分析

可用性目标和

可接受标准

总结性可用性

评估

剩余风险管理 注册审查



用户需求 设计输入 设计输出

人因验证 验证

病人需要一款可穿戴的便携设备 设备需使用可充电电池

设备需使用生物相容性材料

设备大小控制在50*50*50mm

锂电池（5V，30*12*5mm）

医用液态硅胶

总大小（45*30*30mm）

病人希望能实时查看治疗进度 设备需提供治疗开始的反馈

设备需提供治疗进度反馈

设备需提供治疗结束反馈

治疗开始时，指示灯变绿，同时
震动反馈

治疗期间显示进度条

治疗快结束前3秒，指示灯变黄，
闪烁，结束时变红



HFE流程
形成性评估

5.1 使用规范

5.7 HFE评估计划 – 策略

5.2 识别与使用安全和使用错误

相关的用户界面特征

5.3 识别已知或预知的危险与危

险情景

5.4 识别危险产生的相关使用场

景

5.7 HFE评估计划 – 更新

5.8 形成性评估

5.5 挑选“ 危险产生的相关使用

情景” 用以进行总结性评估

5.9 总结性评估

要求（ SRD）

ISO 14971

5.6

临床
评估

设
计
和
开
发
用
户
界
面



形成性评估

• 形成性评估，在IEC 62366 和FDA中通用的词语。 用以称呼在设备开发阶段中的UI设计

• 形成性评估应该着重于初步分析最可能涉及使用安全性的问题（例如，用户与设备交互很复杂和需要探索的方面）。

• 可以使用一系列不同的评估技术来完成

• 形成性评估所需的被试量：

• 迭代设计阶段·（形成性测试）一部分被试就能给到不少的信息

• 产品改进的力量在于迭代

• 5-8个被试是受FDA认可的

* 如果有预算雇佣15个，可以分成3次迭代测试，比一次性做15个好

来源： 诺曼尼尔森 / FDA



形成性可用性测试

测试执行



形成性评估

• 认知走查

工作室正常使用工作情况探索

用GUI线框做mockup

模拟使用环境



形成性评估

• 专家评审

• 专家评审的示例是一种启发式评估，其中多个可用性专家（3个左右） 基于选定的可用性工程原理（例如AAMI 

HE75中的准则）及其专业判断，对给定设计的UI进行独立的专家评审。

• 在识别出设计缺陷后，每个可用性专家都会评估缺陷的程度，并概括性地描述一个潜在的解决方案

• 启发式分析评分标准(NNG)

• 系统状态的可见性

• 系统与现实世界之间的匹配

• 用户控制和自由

• 一致性和标准

• 错误预防

• 再认而不是回忆

• 灵活性和使用效率

• 美学和简约设计

• 帮助用户识别，诊断错误并从错误中恢复。

• 帮助和文档



HFE流程
总结性可用性评估

5.1 使用规范

5.7 HFE评估计划 – 策略

5.2 识别与使用安全和使用错误

相关的用户界面特征

5.3 识别已知或预知的危险与危

险情景

5.4 识别危险产生的相关使用场

景

5.7 HFE评估计划 – 更新

5.8 形成性评估

5.5 挑选“ 危险产生的相关使用

情景” 用以进行总结性评估

5.9 总结性评估

要求（ SRD）

ISO 14971

5.6

临床
评估

设
计
和
开
发
用
户
界
面



HF确认（Validation）测试 / 总结性评估｜FDA和IEC 62366

• HF可用性确认：“在设备开发过程结束时进行的测试，用于评估用户

与设备用户界面的交互，以识别可能会或可能对患者或用户造成严重

伤害的使用错误。HF确认测试还用于评估风险管理措施的有效性。

• HF确认测试也是设计确认的一部分。

——FDA将人为因素和可用性工程应用于医疗设备。

总结性验证的要求几乎是一致的。

• 包括正常使用场景和关键任务/场景

• 每组用户群有15位经过“常规培训”

的用户进行测试

• 双方都需要进行标识（Labelling）

理解测试

* 在美国进行HF可用性验证对于FDA至

关重要。

• 总结性评估：在用户界面开发结束时进行的用户界面评估，目的是获

得可以安全使用用户界面的客观证据。

• 总结性评估涉及确认用户界面的安全使用。

——IEC 62366-1 将可用性工程医疗应用于设备中



总结性测试需包括：

• 常规使用情景(Normal use Scenarios)

FDA：HF确认测试的结果应该是具有真实性和完整性的，以证明设备在实际使用中的使用安全性和有效性。

• 关键任务/情景(Critical Tasks / Scenarios)

FDA：HF确认测试应该足够敏感，以捕获由用户界面设计不足引起的与使用相关的问题。

• 标识理解测试（Labelling Comprehension Study）

• 评估后访谈（Post-Evaluation Interview）

HF确认（Validation）测试 / 总结性评估｜总结性确认的重点



• 测试环境必须足够真实

• 被试应尽可能独立和自然地使用设备

• 如果用户可以在实际使用中看到标识，则测试中也应有标识

• 在模拟使用测试完成后，被试也还需要进行标识测试

• 培训的要素和方法应与实际用户将接受的培训相当

• 在测试之前留出适当的时间熟悉设备，IFU（使用说明）和配件

• 观察者不要干涉

HF确认测试 / 总结性评估｜主要规定



总结性可用性测试



▪ Tools and services for behavioral research: 
understanding and measuring (human and animal) 
behavior

▪ 31 years of experience: founded in 1989 by Lucas 
Noldus

▪ 140 employees worldwide

▪ Headquarters in Wageningen, offices in Germany, 
France, Spain, Hungary, USA, China

▪ ~ 8500 customers in 75 countries

公司简介



科研用户



企业用户

Corporate Clients（700+）, a 
selection

http://www.elektrischvervoernederland.nl/userfiles/image/nissan%20logo.jpg


医疗器械相关客户名单



医疗器械相关客户名单



• 医疗器械可用性有相关的法规和明确的标准可以参考；

• 医疗器械可用性工程能够提升器械的安全性和有效性；

• 医疗器械可用性工程能帮助我们发现不可预知的使用风险；

• 医疗器械可用性强调设计是受控的过程，设计过程可追溯。

Take Home Message




