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醫療器材管理教育訓練講座

從ECRI 十大醫療科技危害看人因

單   位：醫工部

報告人：陳維聆主任

報告日期：112年9月12日
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ECRI發布 2022 年10 大醫療技術危害風險清單
• 供應鏈缺口：由於COVID-19 病例激增阻礙航運並導致的供應短缺，影響了

設備的可用性，可能會妨礙醫療保健組織治療患者和保護員工的能力。

• 損壞的輸液泵： 損壞的輸液泵可能會導致藥物管理出現危險問題。泵可能
因日常磨損、清潔不當、處理不當或設備設計不良而損壞。此外，損壞的泵
可能難以識別，並且可能不會觸發警報。

• 應急儲備不足： 自 COVID-19 大流行開始以來，面對設備短缺，醫院已轉
向使用過期的、用於不同用途的產品以及庫存中未包含的所需產品。

• 遠距醫療工作流程： 遠距醫療計劃在大流行期間迅速實施，並且在許多情
況下，一直作為患者獲得護理的一種方式。然而，這其中許多程序中都沒有
考慮臨床醫生的工作流程。 根據 ECRI 的說法，遠程醫療計劃應該易於使用，
並且不應該用大量不服務於臨床目的的數據使提供者不堪重負。

• 未能遵守注射泵最佳實踐： 關於如何使用注射泵輸送低流量藥物的誤解，
可能會惡化患者護理。當泵以低流速設定時，從泵開始輸液到將藥物輸送給
患者之間存在顯著滯後。如果臨床醫生將患者的這種延遲反應視為劑量不足，
則可能會有過度輸注藥物的風險。
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• 基於 AI 的重建： 人工智能越來越多地用於重建 MRI、CT 和其他掃描的圖像。雖然

它可以更快地重建圖像，但它也有一些限制。如微小的擾動會掩蓋特徵、腫瘤和其

他顯著資訊。在某些情況下使用 AI 重建而不是標準演算法實際上會降低圖像品質。

• 十二指腸鏡再處理不良： 過去，ECRI 強調了重複使用十二指腸鏡的問題，如果清

潔不當，可能會導致感染。去年對醫護人員的一項調查顯示，他們面臨時間壓力、

工作場所人體工程學的挑戰，以及清潔和消毒這些設備的挑戰。

• 保護不足的一次性防護服： 製造缺陷和防護服選擇錯誤會導致醫護人員得不到充分

保護。ECRI 表示，防護服的標籤可能並不總是一致的且製造品質可能會有所不同。

該組織測試的一次性防護服中，大約有一半不符合要求的防護等級。

• Wi-Fi 中斷和盲區： 隨著越來越多的醫療設備連接到醫療設施的 Wi-Fi 網路，連接

對於患者護理變得越來越重要。設施部分的 Wi-Fi 中斷或信號不佳，可能導致無法

接收到關鍵警報。

•緊急使用授權設備管理：使用COVID-19 EUA管理醫療設備的複雜性。

•藥物名稱自動顯示：在電腦或表格上添加任何不明確的資料，都會導致致命的藥物錯誤。

•遠距醫療的採用：虛擬醫療技術的快速推廣，可能會使患者的數據處於危險之中。

•進口的N95型口罩：可能無法保護醫護人員免於感染性呼吸道疾病。

•消費級設備：依賴這些產品可能會導致醫療決策不當。

•紫外線消毒：紫外線消毒設備的快速部署會降低有效性並增加暴露風險。

•軟體漏洞：第三方軟體組件的弱點帶來了網絡安全挑戰。

•診斷成像中的人工智能：這些技術可能會誤解某些患者群體。

•遠距操作風險：設計用於床邊使用的遠距操作醫療設備會帶來新的風險。

• 3D列印品質：缺乏3D列印患者醫療設備的品質保證可能會傷害患者。

ECRI發布 2021 年10 大醫療技術危害風險清單
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ECRI TOP 10
醫療科技與醫療器材人因工程相關的危害統整

PubMed database

Titles and abstracts was searched with the following keywords: 

‘Human Factor*’ OR ‘Ergonomic*’ OR ‘Usability’ AND ‘Medical device*’. 
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2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(1/8)

2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(2/8)
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2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(3/8)

2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(4/8)
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2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(5/8)

2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(6/8)
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2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(7/8)

2010年至2022年ECRI與人因工程有關彙整表(8/8)
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如何降低警報危害的發生率

• 確認醫療設備以合乎邏輯、安全且符合臨床常規的方式來處理警報，並確保
儀器警報的閾值設定，不會導致「限制警報」或「過度警報」，造成醫護人
員對警報的敏感性降低或疲勞。

• 確保警報能夠快速正確的被傳達，且考量警報的音量、樓層佈局及距離等因
素，使醫護人員能在繁忙的醫療的情境中聽到警報，且確保可以看到視覺警
報指示器。

• 要確保醫護人員了解警報的目的和意義，並知道如何將警報閾值設置在適當
的具有生理意義的數值。 另外，血氧監測儀上的低飽和度警報和呼吸機上
的低通氣量或高峰值壓力警報，都是常見的警報危害。

ECRI提出三點建議

•Step1：找問題
                 使用相關風險
                 Use-related risks
•Step2：解決問題
  設計介面形成性評估
                     formative evaluation

                 最佳設計參數
•Step3：驗證確效
                 Summative evaluation

設計初期進行人因評估
避免使用者介面設計不良
使用者無法進行正確感知
引發傷害事件發生的機率
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所探究的問題

User error

人為錯誤/使用者錯誤

廠商的問題? 用戶的問題?

Use error

使用錯誤

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780128161630000013

智慧醫療 -使用者界面的設計多元化

FDA 2000年發布第一份人因標準，明定醫材設計須將人因工因素納入風險管理，並強調須在真實情境場域中，
考量使用者的能力及限制。儘管如此，隨著科技的進步醫療設備變得更加複雜的多元化，據報告分析，有近三
分之一的醫療設備事故涉及使用錯誤，且超過一半上市後召回事件，可能涉及設備使用者界面的設計問題。
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US Food and Drug Administration. (2021). 2021 Guidance-

Digital Health Technologies for Remote Data Acquisition in 

Clinical Investigations, https://www.fda.gov/regulatory-

information/search-fda-guidance-documents/digital-health-

technologies-remote-data-acquisition-clinical-investigations. 

Accessed Dec 23, 2021.

ISSUE: 

Abbott is initiating a voluntary recall of 20 lots of FreeStyle and FreeStyle Lite Blood Glucose Test Strips 

in the United States. These lots of test strips may produce erroneously low blood glucose results when used 

with both "FreeStyle Blood Glucose Meter" and "FreeStyle Flash Blood Glucose Meter” [neither of which 

have been in production since 2010], as well as the OmniPod Insulin Management System.

舊機型 - 新試紙
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FDA於2014提出所有
家用醫療器材必須考慮人因工
程
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Instructions for Use (IFU)

Brand A Brand B

產品說明書角色 

• 使用前請參閱說明書

   (non- mandatory)

• 使用前詳細閱讀說明書是

    必要/強制(strictly mandatory)

• 使用前不看說明書~會出事

• 剩餘風險 息息相關
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人因評估 ≠ 市場調查

• An empirical science (經驗科學)to collect information on how 
humans interact with technology, and that knowledge can be 
applied to the design and development of technologies that better 
fit human behaviors, needs and limitations(行為、需求、限制).

• A common misperception is that human factors research is similar or 
related to market research(市場調查)，因為市場調查無法回答產品是否
為安全的問題。

• FDA不接受以滿意度量表來作為人因評估的驗証報告。而是以根因分析
(Root Cause Analysis)結構化的問題處理法，用以逐步找出問題的根本原
因並加以解決， 而不是僅僅關註問題的表徵。

History of HFE/UE Guidance and Standard

IEC 62366-1:2015著重於建立風險管理程序、導入可用性評估過程；
IEC 62366-2:2016則是介紹導入人因產出的人機介面開發設計過程歷
程檔案及這些檔案文件化過程。
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醫療器材管理法規架構

母法

法規命令
細則/辦法/準則

行政指導
基準/指引/須知

醫療器材
管理法

醫療器材優良運銷準則
醫療器材管理法施行細則

醫療器材分類分級管理辦法
醫療器材品質管理系統準則
醫療器材技術人員管理辦法
醫療器材安全監視管理辦法

醫療器材嚴重不良事件通報辦法
醫療器材優良臨床試驗管理辦法

特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法
醫療器材來源流向資料建立及管理辦法

醫療器材許可證核發與登錄及年度申報準則

醫療器材標準採認清單
醫療器材臨床前測試基準

醫療器材中文說明書編寫原則
體外診斷醫療器材查驗登記須知

適用於製造業者之醫療器材網路安全指引
醫療器材安全性與功效性基本規範及技術文件摘要

29

法規位階

高

低

• 據我國衛生福利部公告之「醫療器材品質管理系統準則」、「醫療器材品質

管理系統檢查及製造許可核發辦法」及「醫療器材人因/可用性工程評估指引」

等規定，醫療器材製造業者須考量醫療器材安全及有效性，並且符合品質管

理系統準則之實施作業。

• 「醫療器材安全性與功效性基本規範及技術文件摘要」中明定，醫療器材之

設計和製造，應考量預期之使用環境及條件，以排除或適當降低下列風險，

包含因其物理和人因/可用性工程特點對使用者造成傷害；或因醫療器材之使

用者介面設計、人因/可用性工程特點及醫療器材預期使用環境導致的使用者

錯誤。

醫療器材的上市前審查
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臺灣醫療器材人因工程指引簡介

• 中華民國109年4月公告「醫療器材人因/可用性工程評估指引」作為醫療器
材製造業者評估產品人因/可用性工程指導文件。人因工程/可用性在研究醫
療器材之使用者與使用者、使用環境、醫療器材使用者介面互動後產生的結
果，減少不安全或無效使用的設計問題。醫療器材的設計、開發、風險管理
過程應執行人因/可用性工程分析，並應重於設計開發初期的相關危害鑑別，
及總結性測試。

• 民國110年公布相關CNS國家標準「醫療器材－第 1 部：醫療器材可用性工
程之應用」以提供醫療器材製造業者產品研發之參考輔導及建議
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台

灣
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● 透過標準化流程找出與使用相關風險(use-

related risk)

● 透過形成方法及設計疊代，找到最佳設
計參數，

● 利用總結性測試進行根本原因分析、殘
餘風險評估，來確認這些保護措施的有
效性。

風險與該醫療器材給患者帶來的利益相比，應要
在可接受的範圍內。須評估管控預期使用和可預
見的誤用產生的風險，並透過安全設計和製造，
消除風險評估的危險。而消除危險後仍然存在的
危險(剩餘風險)，須在合理可行的範圍內並透過
適當的保護措施(例如: 報警裝置)予以消除。

說明書及標籤說明內容描述須清楚明確，詳實刊
載禁忌、警語、副作用及注意事項避免使用者錯
誤使用；特別是符號的運用(IEC TR 60878、ISO 
15223-1、ISO 15223-2等)及警報的規劃、設計
(IEC 60601-1-8)方式，以避免產生警報疲乏的發
生。

還給病患自主性-以自動注射筆為例

聲音及視覺提示
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https://www.shl-medical.com/zh-hant/product/amber-auto-injector/
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醫療器材開發流程
使用者需求  設計輸入  定義規格 

開發的流程

每一個專案階段, 都需要考量人因使用性分析，不會一次成功, 是反覆疊代的過程 
從定義任務分析, 使用風險分析後所發展的産品在測試階段, 發現使用者並不太清楚操作流
程, 造成一些使用錯誤的態樣出來。
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預期使用者族群不同特徵

針對預期使用者族群之不同特徵(如年齡、身高、使用力道、反應、認知能力)及
使用環境(如醫院病房、加護病房、救護車或居家環境)等，應於設計初期一併考量。

Task Analysis
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Use-related risk assessment

critical task(造成傷害use error)-
無法拔蓋, 無法完成醫療行為, 造成病患的傷害或死亡
Use error情況發生, 依據嚴重程度, 展開矯正預防措施
說明書 VS 進行設計改良
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Use error-動作層次發生的非預期的結果

從Action 展開分析是常運用的分析手法
檢視是那一個層級出錯

未完成拔蓋
    看不到 - 不知道是一個蓋子
     打不開 -力量不足以打開

未正確拔針
沒有聽到提示音, 還是不知道聽
到提示聲才是代表注射完成。

安全性,有效性是法規的基本要求
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分析未完成任務的原因-設計改善

形成性評估 VS 總結性評估
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導入人因工程優點

Human Factors Toolbox

49

50



2023/9/12

26

引用 工業技術研究院量測技術發展中心 醫療器材驗證室 李子偉

體重計
(非屬醫療器材)

自動注射器
(未開機)

自動注射器
(取得許可證)

自動注射器
(新醫材)

未取得許可證
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Confirmation bias

•找尋支持自己的證據

•忽略相反的看法

•更會關注相同看法的證據

•把模糊的資訊自行解釋為支持自己的看法

Be open minded, 
truly understand the user needs
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結 論

• 發展人因設計方法-心智模型-找到設計錯誤並於臨床前進行人因評估
(TRL階段)

• 應用人因提高安全、減少設計修改及召回成本。

• 強化使用者經驗，使醫材易月且具吸引力。

• 參考公告基準及國際標準。

Take home message (1/2)

•藉由科學性方法分析使用者於操作產品時可能出現的錯誤，
改善產品設計來降低風險。

•以目標族群的觀點全方位檢視產品。
•主管機關考量風險、安全性或造成傷害、死亡事件；
  製造業者除符合法規要求外，重視客戶滿意、服務品質與
品牌形象提升。
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Take home message (2/2)

•各國於上市前人因審查觀點：
 家用、高風險及多元複雜使用者介面之醫療器材須考慮人
因可用性評估，另於涉及設計變更時，須重新提交人因安
全功效考量

•製造業者：
  💧設計開發階段完整考量使用者、使用者介面及使用環
境。

  💧提供易讀、易理解、易學習、易記憶及易操作的醫材-評估種族、性別、身高及慣用手的影響因子
-洞察感官能力(視覺、聽覺、觸覺)
-教育程度與識字能力是否會影響到儀器的操作
-是否存在不同學習能力及操作靈敏度等差異。
  

須於真實情境進行相關的臨床驗證，
並分析產品在真實世界使用情況，進行上市後追溯性、
電子登錄管理與檢視上市後不良事件回報。

Thanks for your kindly attention!

lynnchen.k@gmail.com
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