3 באפריל 2008

סיכום ישיבה של וועדת מומחים 181701 - התרעות במצבי חירום ברפואה
כתב: אבי הראל
1. יעוד התקן

אבי הציע להגדיר שהתקן מיועד להקטין את הסיכון של טעויות משתמש באיבחון מצבי חירום אצל המטופלים. בנושא זה היתה הסכמה. 

כמו כן, אבי הציג בעיה בתקן הבינ"ל 60601-1-8 בכך שהוא מטיל על המשתמש דרישה בלתי סבירה, לקרוא ספרים עבי כרס שכוללים את הוראות ההפעלה, לזכור אותן לאורך זמן ולפעול על פיהן בתנאי לחץ. גם בנושא זה היתה הסכמה.

בהמשך, אבי הציע להעביר מכסימום אחריות מהלקוח אל היצרן. בנושא זה היו דעות חלוקות. יואכים טען שהיצרן יפרש הנחיה כזאת כהרשאה לספק מכסימום התרעות, דבר שיעמיס את הצוות המטפל. יובל הציע שהמשתמש יוגדרו כאחרים על הגדרת ערכי הסף להתרעה. יוסי הציע שהתקן יוגדר כחוזה בין היצרן לבין הלקוח, כאשר הלקוח נדרש להציב צוות מקצועי, ולהדריך אותו לפעול על פי הוראות היצרן. יובל הציע שהתקן יחייב את היצרן לספק הוראות הפעלה סבירות, באופן שיבטיח שהמשתמש יוכל לעמוד בו. יוסי ציין שהגדיר תקן בנושא זה, המיושם כיום בבתי חולים בארץ. אהוד חזר על הצעתו לתאם פגישה עם נציג של יצרני מוניטורים ע"מ ללמוד כיצד הם מתייחסים אל התקן הבינ"ל.
סיכום: התקן ימנע מהצהרה לגבי הטלת מכסימום אחריות על היצרן, אבל יישם עקרון זה בדרישות כלפי היצרן. יוסי יכין סעיף הנחיות ליצרן לגבי הוראות הפעלה. אהוד יתאם ישיבה עם נציג יצרני מוניטורים.
2. הגדרת המשתמשים בהתרעות

אבי הציג את השאלה למי ליעד את התקן: לבתי חולים, למחלקות ספציפיות או למערכות ביתיות. 

הסיכום: התקן ייועד לבתי חולים, לא למחלקה ספציפית.

3. הגדרת סוג ההתרעה

אבי הציג את השאלה האם התקן ידון אך ורק בהתרעות קוליות, על פי התכנית המקורית, או גם בהתרעות חזותיות, על פי התקן הבינ"ל 60601-1-8.

הסיכום: בדומה לתקן הבינ"ל, התקן יפרט את נושא ההתרעות הקוליות, ויציין את העקרונות של ההתרעות החזותיות.

4. קהל היעד
באופן מסורתי, התקנים מכוונים אל יצרני הציוד הרפואי. אבי הציג מספר בעיות בגישה זו:

1. היצרן נזהר לא להחמיץ התרעה, ולכן נוטה להציף את המשתמשים בהתרעות שווא

2. היצרן נמנע מפתרון בעיות שימושיות בתנאי לחץ, המחייבות תוספת השקעה בפיתוח, ויוצא ידי חובה בכך שהוא מפנה את המשתמש אל הוראות ההפעלה.
3. היצרן מעניק למשתמש גמישות בגישה לפונקציות, ויוצר בכך למשתמש הזדמנויות לטעות.
אבי הציג את התועלת שבהכנת גירסא של התקן שמיועדת למשתמשים, לכוון אותם בתהליך של רכש ציוד התרעה. אהוד חשב שהרעיון נכון, וציין את הצורך לשנות את תהליכי הרכש בבתי חולים, כך שקודם לרכש, המשתמשים יגדירו את הצרכים ואת הדרישות.
סיכום: הוועדה תכין שתי גירסאות של התקן: האחת המיועדת ליצרנים והשניה המיועדת למשתמשים.

5. אפקט ההתרעה על המטופלים

אבי הציג את הדילמה של שאפקטיבית ההתרעה לצוות המטפל היא בקורלציה עם חרדת המטופלים ומשפחותיהם. יואכים ציין שחרדת המטופלים מאפיינת מצבים של חוסר היענות הצוות המטפל להתרעה, ולאו דווקא לאפקט של מתח. כמו כן, צויין שבציוד מסוים קיימת בעיה כאשר ההתרעה נשמעת בבירור דווקא אצל המטופל, ואילו אצל הצוות המטפל היא נשמעת בקושי.

סיכום: התקן יציין את הצורך להציב את הרמקולים באופן בו ההתרעה תכוון היטב אל הצוות המטפל, תוך שאיפה שאצל המטופל האפקט יהיה מינימלי.

6. הקשר לתקן 60601-1-8

אבי ציין שקיים פער משמעותי בין התקן הבינ"ל לבין הרצוי, שיתכן שיחייב כתיבתו מחדש. כדוגמאות, אבי ציין את בעיית אחריות היצרן ובעיות ידועות באפקטיביות של צלילי ההתרעה על פי התקן. יוסי ציין את חשיבות התקן הבינ"ל בכך שהוא עושה סדר במצב הכאוטי הקיים, וכן את העובדה שהוא מקובל על כל יצרני הציוד החשובים בארה"ב ובאירופה. יוסי העביר לעיון חברי הוועדה מסמך פנימי של AAMI שכולל התייחסות לתקן הבינ"ל. אבי התלונן על כך שלא ניתן לקבוע אם כמות השינויים מחייבת כתיבת התקן מחדש, מכיוון שחברי הוועדה לא התייחסו עדיין להערות של אבי בגירסא האינטראקטיבית של התקן.

סיכום: השאיפה היא שהוועדה תאמץ את התקן הבינ"ל, ושהדרך לשפר את שימושיות ההתרעות היא על ידי מסמך נלווה, הכולל המלצות לישום התקן. חברי הוועדה מתבקשים להתייחס להערות של אבי, על מנת לאפשר כתיבת מסמך נלווה כזה.
7. דרישות השימושיות
אבי הציג רשימה של עשר דרישות שימושיות עיקריות:
1) הקצאת ערוצי שמע-חוזי
2) סוגי מערכות: חיישן יחיד, שילוב חיישנים לחולה

3) בקרה מרכזית ברמת מחלקה או בית חולים

4) מצבי סיכון: מתמשכים ונעילת התרעה

5) אינדיקציה לחומרה ולקצב הדרדרות

6) תהליך הגדרת ערכי סף

7) איתור תקלות במערכת השמע

8) אינדיקציה שקטה למצב הפעולה

9) מניעת טעויות בתפעול הפקדים

10) תרגול הצוות להיכרות עם מצבי ההתרעה

בגלל קוצר הזמן, הדרישות לא הוצגו במפורט ולא נערך דיון לגביהן. חברי הוועדה ביקשו לראות מסמך המפרט את הדרישות הללו. נערך דיון בנושא אחד בעייתי, והוא הדילמה האם להעדיף כריזה על פני צלילים סינטטיים. זאת, לאור מאמר של יואל, בו הוא הציג מחקר המדגים את יתרון מערכת הכריזה במלל על פני צלילים סינטטיים. מאנלוגיה למטוסים, יואכים ציין שהכריזה מתאימה למצבים בהם המערכת יכולה לתת הנחיה מפורשת למשתמש לגבי דרך פעולה נדרשת. יובל ציין שהכריזה מתאימה למצבים אקוטיים בלבד, למשל להזעקת צוות החייאה. אהוד הבהיר שהכריזה אינה מתאימה למחלקה עטירת התרעות. 

סיכום: התקן יציין במפורש את היתרון של צלילים סינטטיים על פני כריזה. 

8. אבטחת שימושיות
אבי הציג בקצרה את הנושאים הבאים:

· אחריות היצרן. התקן צריך לפרט את הנושאים בהם קיים חשש לטעויות בשימוש או בהבנת המצב, ולחייב את היצרן להתמודד עם נושאים אלו.
· הגדרת תרחישים. התקן צריך לכלול רשימה של תרחישים, כולל מצבי סף ואופני כשל, ולפרט את אופן תגובת המערכת במצבים הללו. רשימת התרחישים יכולה לשמש את היצרן לצורך בחינת הפתרון שהוא מציע, ואת הלקוח, לצורך הערכת המערכת המוצעת לו.
· התאמה לתהליכים מקובלים => פשטות תפעול. יוסי הציג את בעיית המונחים הרבים להפסקה זמנית של ההתרעות או של צלילי ההתרעות, ואת הסדר שהתקן הבינ"ל עשה בנושא זה. אבי וחגית טענו ליש מקום לפישוט נוסף בנושא הפסקת ההתרעות.
· התאמה לציוד קיים => מניעת טעויות משתמש. התאמה לציוד קיים מקלה על התמצאות המשתמשים, אבל על פני שיקול זה יש להעדיף את השיקול של מניעת טעויות משתמש.
· המנעות מהנחיות שרירותיות בנושאים שוליים. אבי הציע לא לתמוך בחלקי התקן הבינ"ל שמגדירים את דרך הפקת הצלילים, ובמקום זאת לתת ליצרנים את החופש להגדיר צלילים אפקטיביים, ולבדוק אפקטיביות זו בבדיקות שימושיות. יובל ויואכים טענו כנגד שיש יתרון לאחידות בצלילי ההתרעה. 
· הנחיות לבדיקות שימושיות. אבי הציע שהתקן יכלול הנחיות לבדיקות שימושיות, במקום אישור על ידי תצפית.
· תוכנת הדגמה. 
בגלל קוצר הזמן הדיון בנושאים הללו לא מוצה.
9. גירסא אינטראקטיבית

אבי הציע את האפשרות להכין גירסא אינטראקטיבית של התקן, שתקל על ההתמצאות בו. 

הסיכום: גירסא אינטראקטיבית תצורף למסמך הנלווה לתקן.

10. תוכנת הדגמה

אבי הציג את תוכנת ההדגמה שהכין לצורך גיבוש התקן. אהוד ציין שתוכנה כזו יכולה לתרום רבות ללקוחות, כאמצעי ללמוד מה ניתן וחשוב לדרוש מהמערכת. יובל ציין את החשש שהדגמה כזו עלולה להתפרש כתיאור של ממשק ההפעלה שמחייב את היצרן, ומגביל אותו במתן תשובות טובות יותר לבעיות תפעול. יחד עם זאת, כאמצעי המחשה הדגמה כזו עשויה לתרום ליצרנים להבנת הדרישות שהתקן מציב בפניהם. יוסי הציע לנסות לעניין יצרנים מובילים להשקיע בתוכנת הדגמה. 

הסיכום: תוכנת הדגמה תצורף למסמך הנלווה לתקן. 
לקראת הפגישה הבאה: חברי הוועדה מתבקשים להתייחס להערות של אבי ולקחת חלק פעיל בכתיבת המסמך הנלווה לתקן. 
