فصل 7 

طراحی خدمات برای دستگاه های پزشکی
 چگونه رویکرد طراحی خدمات می تواند توسعه دستگاه های پزشکی را برای دستیابی به اهداف کاربر محور خود تقویت کند
مقدمه:
ابزارهای پزشکی امروزی پیشرفت زیادی کرده‌اند. زمانی جراحان صحرایی یک تکه چوب بین دندان‌های کسی که دست یا پایش قطع می‌شد می‌گذاشتند، مثل کاری که شاید سلسوس در قرن اول میلادی و بعدتر در جنگ داخلی آمریکا (۱۷۰۰ سال بعد) انجام می‌داد(ساکس و همکاران، 1999). ابزارهای پزشکی از آن زمان تاکنون از بانداژ و ابزار جراحی به دستگاه‌های الکترونیکی قابل برنامه‌ریزی و امروزه به دستگاه‌هایی با سطح هوش مصنوعی، تکامل یافته‌اند. ابزارهای پزشکی، به نوعی، همواره به عنوان مکملی برای پزشکان عمل کرده‌اند و به متخصصان این امکان را داده‌اند که یک جفت دست اضافی، زمان اضافی یا فقط ابزار مناسب برای درمان بیماران داشته باشند. ظهور ریزتراشه در اواخر دهه ۱۹۵۰ و ورود آن به ابزارهای پزشکی در دهه‌های بعد، این امکان را برای دستگاه‌ها فراهم کرد تا به عملکردهای هوشمند فزاینده‌ای دست یابند. اگرچه پذیرش تدریجی هوش مصنوعی یک گام مشخص است با این حال علاقه کنونی به استفاده از هوش مصنوعی و فناوری‌های یادگیری ماشین (AI/ML) در کاربردهای مراقبت‌های بهداشتی، تنها جدیدترین گام در این مسیر تکاملی است.  برای اولین بار با هوش مصنوعی در حال بررسی ابزارهای پزشکی ای هستیم که فقط دستگاه‌های بی‌جان نیستند، بلکه شامل بخشی کوچک از مهارت‌ها و استقلال یک متخصص پزشکی نیز هستند. برای اولین بار، این دستگاه ها ممکن است به سطح یک دستیار کادر پزشکی ارتقا یابند که وظیفه‌ی آماده‌سازی بیمار یا بستن زخم را پس از اتمام کار یک جراح ماهر، بر عهده می‌گیرند. بنابراین، جای تعجب نیست که هوش مصنوعی هم علاقه گسترده و هم مخالفت محتاطانه‌ای را در حرفه پزشکی و در نهادهای نظارتی و استانداردسازی که بر این دستگاه‌ها نظارت دارند، برانگیخته است (آلچینی و همکاران، 2021).
با توجه به پیشرفت روزافزون دستگاه‌های پزشکی و پیچیده‌تر شدن آن‌ها به منظور ارائه خدمات نوین به کاربران، درک صحیح از نیازهای کاربر و ماهیت بیماری از اهمیت ویژه‌ای برخوردار است. در صنعت تجهیزات پزشکی، اگرچه به ظاهر قدردانی از کاربر وجود دارد، اما این قدردانی همواره با درک عمیق از نیازهای او همراه نیست. تمامی ذینفعان، از جمله بیماران و تولیدکنندگان، انتظار دارند که به کاربر توجه کافی مبذول شود، اما روش‌های حصول اطمینان از این درک و تحقق آن، متفاوت است. منابع در دسترس تولیدکنندگان و همچنین میزان ریسک مرتبط با دستگاه‌های پزشکی آن‌ها، متغیر است. با این حال، طراحی کاربرمحور، مهندسی قابلیت استفاده و اعتبارسنجی جامع دستگاه‌های پزشکی، همواره از موضوعات حائز اهمیت برای فعالان این حوزه محسوب می‌شوند. در این میان، رویکرد “طراحی خدمات”  می‌تواند نقش بسزایی در ساده‌سازی فعالیت‌های تولیدکنندگان و تمرکز مناسب بر کاربر و نحوه استفاده از دستگاه پزشکی ایفا نماید.
 در این فصل، ما به طور خلاصه در مورد توسعه دستگاه‌های پزشکی، نقشی که فناوری‌های نوظهور مبتنی بر هوش مصنوعی ممکن است در آن داشته باشند و استانداردها و مقرراتی که بر این کار حاکم هستند، بحث خواهیم کرد. سپس به این موضوع نگاه خواهیم کرد که چگونه طراحی خدمات با انتظارات قرار داده شده بر دستگاه‌های پزشکی مطابقت دارد و چگونه این رشته ممکن است ساختار و کمک خوشایندی برای برآورده کردن الزامات کلیدی دستگاه‌های پزشکی ارائه دهد. شکل ۷.۱ یک نگاشت مفهومی بین اصول اساسی طراحی خدمات و مدل چرخه عمذ استاندارد برای دستگاه‌های پزشکی را نشان می‌دهد. لازم به ذکر است، در حالی که این شکل مرحله‌ای از توسعه دستگاه پزشکی را نشان می‌دهد که در آن، این اصول بیشترین تأثیر را دارند، اصول مذکور در طول توسعه، استقرار و استفاده از دستگاه‌های پزشکی، از ایده‌پردازی اولیه تا توقف نهایی دستگاه، اهمیت خود را حفظ می‌کنند.
شکل 7.1 ترسیم اصول طراحی خدمات در زمینه چرخه عمر دستگاه های پزشکی 
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دستگاه‌های پزشکی به عنوان یک صنعت قانون مند
حوزه تجهیزات پزشکی نمونه‌ای از یک محیط به‌شدت قانون‌گذاری‌شده است که در آن، توسعه محصولات با انتظارات بالایی برای درمان بیماری‌ها و کاهش علائم آن‌ها همراه است. پیشرفت‌های چشمگیری از محصولات توسعه‌یافته انتظار می‌رود و در عین حال، ترس‌های قابل توجهی نیز با هرگونه نقص جدی در هنگام استفاده از آن‌ها همراه است. برای مثال، خطاها ممکن است ناشی از سوءتفاهم بین کاربر و سازنده یا عدم تطابق انتظارات در این میان باشد. صنعت و استانداردهای آن، با صحبت از “خطاهای استفاده” به جای “خطاهای کاربر”، این موضوع را تأیید می‌کنند. هر سازنده‌ای متوجه خواهد شد که سرزنش کاربر دشوار است. بار شناسایی و برآورده کردن تمام الزامات نیز مستقیماً بر دوش تولیدکنندگان قرار می‌گیرد، به عنوان مثال استانداردهای کلیدی صنعت مانند استاندارد بین‌المللی ISO 13485 (سازمان بین‌المللی استاندارد، 2016) در مورد مدیریت کیفیت دستگاه‌های پزشکی. در همان صفحات ابتدایی، این استاندارد دامنه خود را به شرح زیر تعریف می‌کند:
 این استاندارد بین‌المللی، الزامات یک سیستم مدیریت کیفیت را مشخص می‌کند که در آن یک سازمان نیاز دارد توانایی خود را در ارائه دستگاه‌های پزشکی و خدمات مرتبط که به طور مداوم الزامات نظارتی قابل اجرا و مشتری را برآورده می‌کنند، نشان دهد. 
از تعریف بالا، واضح است که طرف فعال که نیاز دارد اطمینان حاصل کند که تمام الزامات قابل اجرا برآورده شده‌اند، تولیدکننده است. محصولات ارائه شده توسط تولیدکننده باید ایمن و موثر باشند، همانطور که توسط مقررات و مشتری مطالبه شده است، و آنها باید هر بار و در طول عمر خود اینگونه باقی بمانند. مسئولیت تعیین الزامات بر عهده تولیدکننده‌ای است که از این الزامات برای ساخت محصول یا ارائه خدمات مورد نظر استفاده می‌کند. شایان ذکر است که این امر به تولیدکننده اجازه نمی‌دهد تا محصول را به دلخواه خود تعریف کند، بلکه ملزم است تا تمامی الزامات قابل اجرا برای محصول مورد نظر خود را درک نماید.
الزامات کاربر، یا تعریف نیازهای یک دستگاه، می‌تواند از بیماران، پزشکان، پرستاران، دانشمندان، مهندسان و متخصصان تجاری در حوزه‌های مختلف ناشی شود. مسیر منتهی به تولید یک دستگاه پزشکی نهایی که به کاربران واقعی عرضه می‌شود، در هر مورد، تحت نظارت مقررات سخت‌گیرانه‌ای قرار دارد. استانداردها و مقررات، همچنین، الزاماتی را بر رفتار تولیدکننده در طراحی، تولید و نگهداری محصولات در بازار تحمیل می‌کنند. با این حال، استانداردها و مقررات، اغلب، از تحمیل الزامات بر کاربران عادی یک دستگاه پزشکی خودداری می‌کنند. استثنائاتی برای این قاعده وجود دارد، همانطور که پیش‌نویس فعلی قانون هوش مصنوعی در حال تدوین در اتحادیه اروپا نشان می‌دهد، اما در بیشتر موارد، تولیدکننده، نقش فعال‌تری در تعریف الزامات ایفا می‌کند تا کاربر.

 در نظر گرفتن مزایا و خطرات مربوط به هر محصول، بخش اساسی از طراحی هر محصول و همچنین نگهداری بعدی آن پس از ورود به بازار است. اعتبارسنجی هر محصول، امروزه بخشی از ارزیابی قبل از انتشار هر محصول است. به عنوان بخش کلیدی از اعتبارسنجی، از تولیدکننده خواسته می‌شود اطمینان حاصل کند که محصول، قبل از ارائه محصول، یا خدمات مورد نظر، انتظارات مشتری خود را برآورده می‌کند. دریافت بازخورد از کارشناسان بالینی، اغلب بخش عمده‌ای از این اعتبارسنجی و یک مورد پرهزینه برای تامین مالی از دیدگاه تولیدکننده است. بسته به محصول، اندازه مطالعات بالینی مورد نیاز ممکن است از چند نفر، برای یک محصول کم خطر که شاید با یک بیماری نادر سروکار دارد، تا ده‌ها هزار نفر در مکان‌های جغرافیایی مختلف، متغیر باشد، همانطور که در مورد مطالعات COVID-19 قبل از تأیید واکسن‌های mRNA ، اینگونه بود.
نقش هوش مصنوعی در دستگاه‌های پزشکی
هوش مصنوعی (AI) اختراعی جدید نیست، اما شاهد کاربردهای پیشرفته‌تری در حوزه بهداشت و درمان است (قادری و همکاران، 2020). این حوزه وسیع هوش مصنوعی در بهداشت و درمان را می‌توان به طور کلی به دو زیر حوزه تقسیم کرد: تصویربرداری رادیولوژیک و استفاده از سوابق الکترونیکی سلامت. تصویربرداری رادیولوژیک و استفاده از فناوری‌های بینایی ماشین در این زمینه منجر به ایجاد برنامه‌های متعددی در حوزه بهداشت و درمان شده است که تأییدیه‌های قانونی در سرتاسر جهان دریافت کرده‌اند. یکی از مثال‌های بارز در این زمینه، شناسایی سلول‌های سرطانی، ساختارهای سلولی و سایر نواحی مورد نظر در نمونه‌برداری یا تصویربرداری تشدید مغناطیسی (MRI) است. خطاهایی که در اینجا رخ داده شامل نمونه‌های اولیه یادگیری عمیق است که به یادداشت‌ها و علامت‌گذاری‌های پزشکان در تصاویر متکی بوده تا نواحی مهم برای پزشکان را شناسایی کند.

در مورد سوابق الکترونیکی سلامت (EHR)، استفاده از هوش مصنوعی امیدوارکننده است و می‌تواند به شناسایی بیماران برای غربالگری پیشگیرانه برخی بیماری‌ها و تسهیل مسیرهای مراقبت بیمارستانی بر اساس اطلاعات موجود کمک کند. خطاهایی که در این زمینه مشاهده شده شامل نمونه اولیه یادگیری عمیق است که بیماران نیازمند درمان پیچیده یا طولانی را بر اساس هزینه‌های انباشته درمان‌هایشان شناسایی کرده است.

در عین حال، تنها میزان داده‌های جمع‌آوری‌شده افزایش نیافته‌ است، بلکه انواع داده‌ها نیز متنوع‌تر شده‌اند. به‌راحتی می‌توان نه تنها اطلاعات ‌زمینه ای یک بیمار که از طریق فرم‌های مختلف جمع‌آوری شده است را ذخیره کرد، بلکه می‌توان نتایج مختلف تصویربرداری و معاینات دیگر را نیز نگهداری کرد. داده‌های موجود برای یک بیمار همچنین ممکن است شامل سیگنال‌های بیولوژیکی (مانند ECG، EEG، فشار خون) و نمونه‌های بافتی دیجیتال نیز باشد. مفهوم “جفت دیجیتال”، که نمایه دیجیتالی از یک فرد است، به‌عنوان روشی برای مطالعه سلامت و فیزیولوژی افراد و جمعیت‌هایی که آن‌ها را تشکیل می‌دهند، پیشنهاد شده است.

چالش برای کاربر این است که چگونه این حجم عظیم داده‌ها را تفسیر کند. به‌طور سنتی، این کار توسط پزشک انجام می‌شد که نتایج آزمایشات را با مقادیر مرجع و آستانه‌های پذیرفته‌شده مقایسه می‌کرد. استفاده از هوش مصنوعی ممکن است این مقایسه‌ها را با استفاده از چندین پارامتر به‌صورت هم‌زمان تحلیل کند. ترکیب مجموعه داده‌های جامع‌تر و فناوری‌های هوش مصنوعی امید زیادی را برای شناسایی، پیش‌بینی و درمان بیماری‌ها ایجاد می‌کند. همچنین قابل توجه است که کاربر یک محصول مبتنی بر هوش مصنوعی می‌تواند یک بیمار، یک پزشک یا حتی یک نهاد بهداشتی باشد. انتظاراتی که از یک کاربر غیرحرفه‌ای محصول هوش مصنوعی وجود دارد، با انتظارات از یک متخصص پزشکی که از همان محصول استفاده می‌کند، متفاوت خواهد بود.
در دو حوزه مذکور، یعنی تصویربرداری رادیولوژیک و استفاده از داده‌های سوابق الکترونیکی سلامت، از هوش مصنوعی برای کمک به متخصصان پزشکی در شناسایی بیماران مورد نظر بر اساس علائم خاص بیماری استفاده شده است. در هر دو زمینه، هوش مصنوعی نتایج مثبت و همچنین شکست‌های چشمگیری ارائه کرده است. در این راستا، ایجاد شفافیت عملی درباره عملکرد هوش مصنوعی و دستیابی به توضیحات کافی در مورد مدل‌های پایه، به‌عنوان یک حوزه مهم جهت بررسی هنگام عرضه محصولات هوش مصنوعی به بازار مطرح شده است. وضعیت کنونی مدل‌های قابل توضیح در زمینه بهداشت و درمان در مقاله‌ای بررسی شده است (احمد و همکاران، 2018).

امروزه مدل‌سازی داده‌ها با استفاده از یادگیری ماشین از اصلی‌ترین فعالیت‌ها در توسعه فناوری‌های هوش مصنوعی است. این ابزار شامل تکنیک‌های سنتی “جعبه‌سفید” است که به کاربر نمایی از عملکرد مدل و نتایج آن ارائه می‌دهد و همچنین تکنیک‌های “جعبه‌سیاه” که این کار را نمی‌کنند. جدیدترین گروه از کاربردهای پیشرفته هوش مصنوعی از مدل‌های جعبه‌سیاه استفاده می‌کنند، جایی که توضیحات به‌طور طبیعی ارائه نمی‌شود. این مدل‌ها اساساً مدل‌های ریاضی هستند که بر اساس تعداد زیادی از پارامترها ساخته شده‌اند و فهم عملکرد داخلی آن‌ها را دشوار یا حتی غیرممکن می‌کند. استفاده از این ابزارها بدین معناست که کاربر مجبور است به عملکرد داخلی ابزار و صحت نتایجی که ارائه می‌دهد، اعتماد کند. تلاش تحقیقاتی قابل توجهی در حال حاضر به منظور فراهم کردن مکانیزم‌هایی برای مشاهده، حداقل بخشی از این جعبه‌های سیاه و تبدیل آن‌ها به مدل‌های “جعبه‌خاکستری” در حال انجام است. به همین دلیل، پذیرش مدل‌های جعبه‌سیاه در زمینه بهداشت و درمان به‌صورت کندتر از مدل‌های جعبه‌سفید بوده است.

به همین ترتیب، ارائه تحلیل بر روی حجم بالای داده‌ها یک چالش بزرگ است. انتخاب بین نمایش ردیف‌های متوالی از اعداد یا خلاصه‌های بصری از نتایج می‌تواند بسته به مقدار و نوع داده‌ها و نیازهای تحلیلی کاربر متفاوت باشد. در برخی موارد، ارائه مقداری از داده‌های خام ممکن است ضروری باشد، اما معمولاً نوعی تحلیل تجمعی یا محاسبات اندازه‌های مشتق شده مورد نیاز است. توسعه چنین اندازه‌هایی به شدت به توانایی کاربر در درک این اندازه‌ها و انجام تحلیل‌های بیشتر بر اساس آن‌ها وابسته است.

در زمینه توسعه محصولات و خدمات مبتنی بر فناوری‌های هوش مصنوعی، این حوزه در حال حاضر در وضعیت تغییرات قابل توجهی قرار دارد. فعالیت‌های شدید پیرامون به‌کارگیری فناوری‌های هوش مصنوعی، چه قدیمی و چه جدید، به همراه راهکارهایی برای آگاه نگه‌داشتن کاربران از عوامل مهم، می‌تواند به این معنا باشد که ادامه توسعه تقریباً هر محصول مبتنی بر هوش مصنوعی در آینده قابل پیش‌بینی است. این توسعه شامل محصولات جدیدی است که به بازار عرضه می‌شوند و همچنین به‌روزرسانی‌های محصولات موجود، و کاربران این محصولات باید در هر دو مرحله توسعه اولیه و نظارت پس از عرضه به بازار در جریان قرار بگیرند.

صرف‌نظر از فناوری‌های خاصی که استفاده می‌شود ، ضرورت ارائه اطلاعات قابل اجرا بدون بارگذاری اضافی بر کاربر با جزئیات غیرضروری یا الزامات غیرضروری برای دانش قبلی، از نکات مهم در توسعه دستگاه‌های پزشکی مبتنی بر هوش مصنوعی است،. شناسایی راه‌حل‌های عملی در این زمینه می‌تواند به تسهیل گفت‌وگویی معنادار بین تولیدکنندگان و کاربران دستگاه‌هایشان کمک کند و در این راستا، یک رشته مانند طراحی متمرکز بر کاربر می‌تواند بسیار ارزشمند باشد.
نقش کاربر در طول فرایند توسعه
استانداردهای صنعت دستگاه‌های پزشکی الزامات خاصی را بر عهده تولیدکننده می‌گذارند و نه کاربر. این مسأله، تشویق‌کننده‌ای برای کاربران نیست که از توجه و احتیاط خود غافل شوند، اما برای تولیدکنندگانی که تصور می‌کنند فقط کافی است که دستگاه را ساخته و منتظر کاربران باشند، زنگ خطر محسوب می‌شود. 
این مسأله به وضوح در استاندارد کلیدی مدیریت کیفیت برای دستگاه‌های پزشکی، یعنی ISO 13485، مشاهده می‌شود که در بند 5.2، بار تعیین و برآورده کردن نیازها و الزامات قانونی مربوط به مشتری را به‌طور مستقیم بر دوش مدیریت ارشد تولیدکننده قرار می‌دهد. این امر بدین معناست که مدیریت ارشد باید از تأمین منابع مناسب و درک صحیح الزامات فوق در سرتاسر سازمان اطمینان یابد. بنابراین این استاندارد، ، نیازهای مشتری را تقریباً در سطحی برابر با الزامات قانونی ضروری قرار می‌دهد و تأکید می‌کند که سازمان باید در همه سطوح و عملکردهای مربوطه از هر دو مورد درک کافی داشته باشد. به‌طور خاص، این موضوع زمانی که یک سازمان فرایندی را برون‌سپاری می‌کند نیز صدق می‌کند: کار ممکن است برون‌سپاری شود، اما مسئولیت آن ممکن است اگر بر انطباق محصول با الزامات فوق تأثیر بگذارد، بر عهده سازمان باقی بماند (به بند 4.1.5 مراجعه شود). مسئولیت در اینجا فراتر از مسئولیت قانونی ساده است و شامل نظارت بر کار و اقدام‌های مناسب در صورتی که کار به استانداردها نرسد، می‌باشد. 
علاوه بر این، شناسایی نیازها خود به عهده سازمان است (بند 7.2.1). در اینجا، تولیدکننده موظف است به هر گونه نیاز مشخص‌شده توسط مشتری (شامل فعالیت‌های تحویل و پس از تحویل) توجه کند، همچنین نیازهایی که به‌طور ضمنی توسط مشتری اعلام نشده‌اند اما برای استفاده مشخص ضروری هستند. آموزش کاربر نیز به‌طور خاص در استاندارد به‌عنوان چیزی که برای رسیدن به عملکرد مشخص دستگاه و استفاده ایمن از آن لازم است، معرفی شده است.
 به همین دلیل، لازم است که برای هر دستگاه یا فناوری جدید، شواهد بالینی قوی و دقیقی ارائه شود که نشان دهد این محصول بهتر از نمونه‌های قبلی است. این امر کاملاً منطقی است، زیرا ما باید مطمئن شویم که اعتماد ما به هر فناوری جدید موجه است و دلایل کافی برای اعتبار آن وجود دارد. 
به‌دست آوردن این شواهد بالینی ممکن است به معنای انجام آزمایشات بالینی طولانی برای هر محصول باشد. هزینه‌های مربوط به انجام آزمایشات بالینی اغلب به‌عنوان یکی از موانع عمده در راه ورود یک نوآوری جدید به بازار مطرح می‌شود. این هزینه‌ها می‌تواند به تأخیر در ورود پیشرفت‌های فناوری جدید منجر شود و به پروژه‌های توسعه‌ای که متوقف شده‌اند، و تعدیل آرزوهای توسعه به سمت محصولات تدریجی منتهی شود.

نقش بیمار، پزشک و مؤسسه بهداشتی در مواقعی می‌تواند به شیوه‌های مختلف با هم تداخل یابد تا پاسخگو به نیازهای مختلف کاربر باشد. کاربر یک دستگاه خانگی ممکن است به‌طور غریزی خود بیمار باشد، اما هم‌زمان پزشک نظارت‌کننده بر نتایج به‌دست‌آمده و همچنین اپراتور بهداشتی گسترده‌تر نیز می‌توانند به‌عنوان یک کاربر در نظر گرفته شوند. برای حفظ کارایی استانداردها، آن‌ها بیشتر اوقات به سازمانی که استاندارد را اتخاذ کرده (به‌عنوان مثال، تولیدکننده) و مشتری آن اشاره دارند. زنجیره سازمان‌های درگیر در توسعه یک دستگاه خاص می‌تواند شامل چندین سازمان باشد، ولی در هر مورد، ارتباط میان سازمان‌ها را می‌توان به‌عنوان یک ارائه‌دهنده و یک مشتری توصیف کرد. بسته به نوع محصول، شبکه ذینفعان شما ممکن است پیچیده باشد و استخراج نیازها نیز به‌همین صورت، ممکن است پیچیده باشد، اما در برخی موارد می‌تواند ساده نیز باشد. این یکی از زیبایی‌های توسعه دستگاه‌های پزشکی است: در حالی که همه چیز استانداردسازی شده و تحت مقررات قرار دارد، خواسته‌های واقعی کاربر (مشتری) شما به انتخاب نیازها و فرآیندهای درست کمک می‌کند. نقش استانداردها در درجه اول کمک به هم‌راستاسازی انتظارات، بهبود سازگاری و حذف شگفتی‌های ناخوشایند است.

نقش تولیدکننده در حین استفاده

این تصور منطقی است که وقتی یک دستگاه ساخته شد و از خط تولید خارج شد، اکنون در دستان کاربر است و تولیدکننده می‌تواند به تولید دستگاه بعدی فکر کند.
 اما تمام استانداردهای کلیدی دستگاه‌های پزشکی، مانند مدیریت کیفیت ISO 13485، چرخه عمر نرم‌افزار IEC 62304 و مدیریت ریسک ISO 14971، به این نکته تأکید دارند که شما باید عملکرد دستگاه خود را زیر نظر داشته باشید و به هر تغییری در آن عملکرد واکنش نشان دهید. این نیازها اغلب به آنچه که به‌عنوان نظارت پس از عرضه محصول شناخته می‌شود، مربوط می‌شود و شامل پیگیری نحوه استفاده کاربران از دستگاه، مشکلاتی که آن‌ها گزارش می‌دهند، نحوه عملکرد رقبا و نحوه پیشرفت علم یا ادبیات پیرامون نوع دستگاه شما است. به‌خاطر داشته باشید که در گذشته، ممکن بود کافی باشد که یک خط تلفن برای دریافت شکایات و گزارش‌های حوادث ناگوار باز باشد، اما امروزه از تولیدکننده انتظار می‌رود که به‌طور فعال بر منابع اطلاعاتی فوق نظارت کند. این اطلاعات ممکن است به‌عنوان گزارش‌های دوره‌ای به‌روزرسانی ایمنی (PSUR) گزارش شود که سپس در دسترس نهادهای نظارتی قرار می‌گیرد. یک زیرمجموعه جدید از ایمنی، امنیت سایبری و امنیت اطلاعات دستگاه است، که در این زمینه نیز کافی نیست که فقط یک بار برخی چک‌ها را انجام دهید و بعداً بقیه را رها کنید. الزامات در تمام دوران عمر دستگاه ادامه دارد.

موضوع نظارت پس از عرضه را از دیدگاه جمع‌آوری اطلاعات بررسی کردیم، اما تولیدکننده همچنین باید محصولات را از طریق نگهداری مناسب ایمن و مؤثر نگه دارد. در طول توسعه محصول، انتظار می‌رود تولیدکننده اطلاعات ضروری، از جمله اطلاعات نصب، خدمات و آموزش مناسب برای دستگاه را تعریف کند. در مورد محصولات فیزیکی، این ممکن است به معنای آزمایش پس از نصب، کالیبراسیون مجدد و جایگزینی یا تعمیر قطعات باشد. در مورد نرم‌افزار، این معمولاً به معنای ارائه به‌روزرسانی‌های نرم‌افزار برای رفع مشکلات، تهدیدات امنیتی یا ویژگی‌های جدید برای دستگاه است. تمام این موارد مربوط به نگهداری است و باید طبق آنچه که تولیدکننده در تعامل با مشتریان و نهادهای نظارتی خود توصیف کرده انجام شود. از این نظر و جنبه‌های دیگر، مسئولیت تولیدکننده به‌مراتب فراتر از صرف تولید اولیه دستگاه است.

کاربرد طراحی خدمات در توسعه دستگاه‌های پزشکی
استانداردها و مقررات دستگاه‌های پزشکی بر ضرورت حفظ ارتباط مؤثر و کارآمد بین کاربران دستگاه و تولیدکننده آن تأکید دارند. هدف اصلی این است که اطمینان حاصل شود انتظارات کاربران به‌خوبی برآورده می‌شود و هیچ نوع ناهماهنگی خطرناکی در عملکرد دستگاه یا کارکرد واقعی آن پیش نیاید. با وجود این شناخت، کمک عملی استانداردها و مقررات عمدتاً محدود به نیازهای سطح بالا و اهداف خوب است. برای کمک به تولیدکننده در طراحی فرآیندهای خود، به یک مدل دقیق‌تر نیاز است تا توسعه کار به‌صورت عملی، سازنده و مؤثر پیش رود.
 طراحی خدمات به‌عنوان یک رویکرد مناسب در این زمینه مطرح می‌شود. طراحی خدمات یک روش طراحی است که سعی در ساختاردهی به نحوه ارتباط بین کاربر و تولیدکننده دارد و همچنین به‌دنبال استفاده بهینه از این ارتباط در توسعه خدمات و محصولات است. پنج ویژگی کلیدی طراحی خدمات که توسط استیکدورن و اشنایدر (۲۰۱۱) معرفی شده است، حول موضوعات کاربرمحوری، هم‌آفرینی، توالی، شواهد و یک رویکرد جامع می‌چرخد. در ادامه، این جنبه‌ها از دیدگاه دستگاه‌های پزشکی بررسی می‌شود.

کاربرمحوری

مبنای اصلی طراحی خدمات، تمرکز بر کاربر است. این مفهوم در تمایل به درک خدمات توسعه‌یافته (محصولات) از دیدگاه مشتری و در بافت طبیعی آن ظهور می‌کند. این تلاش برای درک کاربر و برآورده ساختن مداوم نیازهای او به‌طور عمیق در توسعه دستگاه‌های پزشکی گنجانده شده است. مهم‌ترین استاندارد در دستگاه‌های پزشکی، استاندارد ISO 13485 در مدیریت کیفیت، به‌صراحت ۵۱ بار به مشتری اشاره می‌کند و یک بند کامل، بند ۷.۲، به تعریف فرآیندهای مرتبط با مشتری اختصاص داده شده است. این استاندارد نمی‌تواند الزامی برای مشتری تعیین کند، اما الزامات مربوط به نحوه تعامل تولیدکننده با مشتری را مشخص می‌کند. در واقع، این استاندارد اغلب از الزامات مشتری در سطحی هم‌تراز با الزامات قانونی صحبت می‌کند و بر این نکته تأکید دارد که تولیدکننده باید نیازهای مشتری را که به‌طور ضمنی مطرح شده‌اند، شناسایی کند، زیرا این نیازها برای دستیابی به هدف مورد نظر دستگاه ضروری هستند. مسئولیت به‌وضوح بر دوش تولیدکننده است، همان‌طور که در بند ۴.۱.۵ استاندارد ISO 13485 بیان شده است:
 «سازمان باید مسئولیت انطباق با این استاندارد بین‌المللی و الزامات مشتری و الزامات قانونی قابل اجرا برای فرآیندهای برون‌سپاری را حفظ کند.» 
در این نمونه، به وضوح معلوم است که استاندارد بین الزامات خود، الزامات قانونی قابل اجرا و الزامات مشتری تفاوتی قائل نمی‌شود. به‌طور کلی، تصور می‌شود که مقررات باید اولویت داشته باشند، که با پذیرش استانداردها اجرایی شوند و سپس با هم، چارچوبی برای برآورده ساختن نیازهای کاربران ایجاد کنند، اما این نکته در متن استاندارد به‌خوبی ذکر نشده است.

علاوه بر این، استاندارد ISO 13485 از مفهوم قدیمی ISO 9000 که محصولات را به‌عنوان مواردی که توسط تولیدکننده مستقل از هرگونه ارتباط با مشتری تولید می‌شوند، دور می‌شود و به سمت چیزی می‌رود که بر اساس تعامل با مشتری تولید شده است. بنابراین، استاندارد ISO 13485 در حال حاضر مشتری را به‌عنوان بخشی از فرآیند شناسایی نیازها برای هر محصول و به‌عنوان مهم‌ترین ذینفع در هر تعریفی از اطلاعات خرید و فعالیت‌های پس از تحویل در نظر می‌گیرد. 
به‌طور عمومی، استاندارد ISO 13485 درباره مشتریان در زمینه‌های زیر صحبت می‌کند:

· مسئولیت مدیریت ارشد تولیدکننده این است که اطمینان حاصل کند نیازهای مشتری رعایت می‌شود (بند ۵.۲).

· بررسی های سالانه مدیریت ارشد باید به بهبود محصول در پرتو نیازهای مشتری توجه کند (بند ۵.۶.۳).

· نیازهای محصول باید قبل از تعهد به تأمین محصول برای مشتری بررسی شوند (بند ۷.۲.۲).

· تولیدکننده باید ترتیباتی برای ارتباط با مشتری درباره موضوعاتی مانند اطلاعات محصول، مدیریت سفارش، بازخورد و اطلاعیه‌های مشورتی داشته باشد (بند ۷.۲.۳).

· اموال مشتری باید محافظت شود (بند ۷.۵.۱۰).

· نظارت باید به چگونگی برآورده کردن نیازهای مشتری از سوی تولیدکننده توجه کند (بند ۸.۲.۱).

با توجه به لیست بالا، به وضوح مشخص است که استاندارد بر درک و تعامل با مشتری تأکید زیادی دارد. بنابراین، اولین اصل طراحی خدمات به‌خوبی برای طراحی دستگاه‌های پزشکی مناسب است. در واقع، تنها راه که طراحی خدمات می‌توانست به‌طور مستقیم‌تر به استاندارد مربوط شود، این بود که نقش مدیریت را در حفظ تمرکز بر مشتری به‌صورت صریح بیان کند.

هم‌آفرینی
در ادامه موضوع کاربرمحوری، طراحی خدمات پیشنهاد می‌کند که همه ذینفعان باید در طراحی یک خدمت (یا محصول) مشارکت داشته باشند. این مفهوم هم‌آفرینی نامیده می‌شود و دومین اصل طراحی خدمات است. هدف در اینجا اطمینان از این است که همه دیدگاه‌های مرتبط در هنگام توسعه طراحی شنیده شوند.
 استاندارد ISO 13485 با این موضوع موافق است، اگرچه ذینفعان مورد نظر را مشخص نمی‌کند. علاوه بر کاربر دستگاه، این ذینفعان می‌توانند شامل بیمار، خانواده بیمار، مشتری، توزیع‌کننده، نهاد مطلع، مقامات نظارتی و حتی مقامات سیاست‌گذاری بهداشت باشند (جوسو، 2022). با این حال، این استاندارد مفهوم “پرسنل مؤثر بر کیفیت” را در داخل شرکت تولیدکننده معرفی می‌کند. در اینجا لازم است که مسئولیت‌ها، اختیارات و ارتباط متقابل این پرسنل مستند و درک شود (بند 5.5.1). بنابراین، دنیای دستگاه‌های پزشکی یک گام بزرگ فراتر از طراحی خدمات برمی‌دارد تا درک کند که چگونه هم‌آفرینی می‌تواند رخ دهد. این تفاوت مانع از پذیرش طراحی خدمات برای کمک به توسعه دستگاه‌های پزشکی نمی‌شود، اما آنقدر قابل توجه است که نشان می‌دهد برای دستیابی به تناسب بهینه، ممکن است به برخی اصلاحات در رویکرد طراحی خدمات نیاز باشد.

توالی

سومین اصل طراحی خدمات، توالی است. هدف در اینجا تجسم خدمت (یا محصول) به عنوان یک توالی از اقدامات مرتبط است. به طور سنتی، طراحی خدمات، توالی را به عنوان عملی مرتبط با استفاده از یک محصول می‌بیند: چگونه محصول کشف می‌شود، چگونه با آن تعامل می‌شود و چه نوع اثری از خود به جای می‌گذارد. 
توسعه دستگاه‌های پزشکی حتی فراتر می‌رود. در اینجا، طبق استاندارد ISO 13485، توالی حتی زودتر در مراحل اولیه توسعه یک محصول شروع می‌شود. کل فرآیند از یک ایده تا یک محصول نهایی به عنوان فرآیندی متشکل از مراحل متمایز طراحی و توسعه دیده می‌شود که برخی از آنها ممکن است داخلی باشند، اما تعدادی از آنها عملاً نیازمند مشارکت کاربر هستند. این استاندارد، مشارکت مشتری را به عنوان امری حیاتی در نظر می‌گیرد، به عنوان مثال، در طول مرحله جمع‌آوری الزامات و اعتبارسنجی نهایی محصول قبل از راه‌اندازی و ارائه آن برای استفاده. به این ترتیب، فرآیند توسعه حداقل توسط مشارکت کاربر محدود می‌شود: مشتری هم باید بگوید چه کاری باید انجام شود و هم بگوید که آیا آن کار به رضایت او انجام شده است یا خیر.
 این استاندارد به همین جا ختم نمی‌شود. پس از ارائه محصول یا خدمات به مشتری، تولیدکننده باید مراقب باشد که آیا در طول استفاده از آن مشکلی کشف شده است یا خیر. این امر هوشیاری و نظارت پس از عرضه محصول نامیده می‌شود. در صورت شناسایی مشکلات، تولیدکننده باید در چارچوب انتظارات استانداردها و مقررات به آنها پاسخ دهد. این ممکن است به معنای توسعه یک به‌روزرسانی برای رفع مشکل باشد. به طور مشابه، ممکن است با گذشت زمان ویژگی‌های جدیدی به محصولات اضافه شود، حتی اگر هیچ مشکلی شناسایی نشود. همه این تغییرات افزایشی باید محصول را بهتر کنند و بنابراین باید همان انتظارات قبلی را برآورده کنند. تئوری طراحی خدمات به طور مستقیم به پشتیبانی طولانی‌مدت و به‌روزرسانی‌های جزئی دستگاه‌های پزشکی نپرداخته است. این تئوری با پشتیبانی و بهبودهای پیوسته سازگار است، اما روشی واضح و کارآمد برای اعمال فرآیند توسعه‌ی اصلی برای تغییرات کوچک و مکرر ارائه نمی‌دهد. این نکته مهمی است که هنگام استفاده از طراحی خدمات برای بهبود توسعه و نگهداری دستگاه‌های پزشکی باید به آن توجه کرد.

ارائه شواهد
چهارمین اصل طراحی خدمات، ارائه شواهد است. اینجاست که طراحی خدمات و انتظارات توسعه دستگاه‌های پزشکی به خوبی با هم تلاقی می‌کنند. هدف طراحی خدمات، تجسم خدمات ناملموس از طریق اشیاء فیزیکی است. ایده این است که به کاربر اجازه داده شود حتی نتایج ناملموس خدمات (محصول) را از طریق یک نشانه ملموس یا شواهد دیگر درک کند. دنیای دستگاه‌های پزشکی نیازی به انگیزه برای قدردانی از شواهد ندارد: در واقع، کل موجودیت دستگاه‌های پزشکی، به شدت به مفهوم حفظ شواهد در قالب مستندات متکی است. البته، این مفهوم شواهد تا حدودی با آنچه که توسط طراحی خدمات درخواست می‌شود متفاوت است، اما هر دو مفهوم در مورد دستگاه‌های پزشکی کاربرد دارند.
 ارائه شواهد در طراحی خدمات برای اشاره به مواردی مانند نحوه ارائه کارهای ناملموس یا پشت صحنه به کاربر به روشی نامحسوس استفاده می‌شود. کاربر باید بتواند بفهمد چه عناصری در محصول یا خدماتی که استفاده می‌کند وجود دارد، بدون اینکه در جزئیات پیچیده گیر کند. یک مثال برای این موضوع(استیکدورن و اشنایدر، 2011)، قرار دادن پلاکاردی در سرویس بهداشتی هتل است که به دلیل توجه به محیط زیست، مردم را از استفاده هم‌زمان حوله‌های پارچه‌ای منع می‌کند. هدف این است که توجه کاربر به تفکری که در انتخاب یک سرویس خاص انجام شده است، جلب شود.

در دستگاه‌های پزشکی، معادل مثال قبلی می‌تواند برچسبی روی خواص بازیافتی یک دستگاه یا در واقع تاییدیه نظارتی دستگاه قبل از اینکه حتی بتوان آن را خریداری کرد، باشد. یک مثال دیگر و نشانه‌ای از ماهیت پیچیده فزاینده دستگاه‌های پزشکی که امروزه امکان تولید آن وجود دارد، شواهدی از نحوه عملکرد واقعی آن دستگاه و دلیل اینکه چرا کاربر باید بتواند به آن اعتماد کند، است. چنین شواهدی حداقل از سال 1938 بخشی از تجارت دستگاه‌های پزشکی بوده است، زمانی که قانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرایشی در ایالات متحده آمریکا تصویب شد و پس از آن، سازمان غذا و دارو (FDA) قدرت نظارت بر ایمنی چنین دستگاه‌هایی را به دست آورد. در قرن پس از آن، اهمیت شواهدی که پیش از ترخیص کالا از بازار ارائه می‌شود، افزایش یافته است.
 اخیراً، با پیشرفت در هوش مصنوعی و سایر فناوری‌ها که نسل‌های جدیدی از دستگاه‌ها را به ارمغان می‌آورند که ممکن است پس از استفاده نیز تکامل یابند، نیاز به شواهد کافی افزایش یافته است. به عنوان مثال، در مورد هوش مصنوعی و یادگیری عمیق، نیاز به درک اینکه یک دستگاه چه کاری انجام می‌دهد و داده‌هایی که نتیجه‌گیری‌های خود را بر اساس آن قرار می‌دهد، حتی مهم‌تر از قبل است. چنین محصولات پیشرفته امروزی تحت نظارت انسان‌هایی کار می‌کنند که قبل از اینکه هرگونه تاثیری توسط بیماران احساس شود، در جریان آن قرار دارند، اما با این وجود، چنین دستگاه‌هایی برخی از وظایف متخصصان پزشکی را که از دستگاه‌ها استفاده می‌کنند، بر عهده می‌گیرند. سوال میلیون دلاری این است که چه وظایفی را می‌توان به این روش بر عهده گرفت و چه شواهدی از وظایف و توسعه دستگاه‌ها باید به کاربر ارائه شود. ارائه تمام داده‌ها و کد منبع به کاربر و انتظار اینکه آنها هفته‌ها را صرف تجزیه و تحلیل مطالب کنند، عملی یا مفید نیست.  ارائه شواهد عملی کافی برای کاربر برای پذیرش و اعتماد به یک دستگاه کلیدی است، و در اینجا مفهوم ارائه شواهد و گردش‌های کاری آن از طراحی خدمات ممکن است بینش ارزشمندی ارائه دهد. 
ارائه شواهد مانند نگهداری رسیدی از کارهایی است که در حین توسعه یک دستگاه پزشکی انجام شده است و این موضوع اهمیت زیادی دارد. ایده این است که ارائه شواهد به کاربر کمک کند تا بتواند دستگاه‌های پزشکی را بهتر درک کند. این موضوع به‌خصوص برای دستگاه‌هایی که از فناوری‌های جدید و پیچیده مانند هوش مصنوعی استفاده می‌کنند، اهمیت دارد، زیرا توضیح نحوه کارکرد این دستگاه‌ها می‌تواند دشوار باشد. اگر تولیدکننده نتواند دستگاه را به‌روشی ساده و قابل فهم برای کاربر توضیح دهد، احتمالاً کاربر دستگاه را نخواهد پذیرفت و نمی‌تواند از مزایای آن بهره‌مند شود.

رویکرد جامع
آخرین اصل طراحی خدمات این است که این رویکرد به‌صورت جامع بر کل محیط خدمات (محصول) تمرکز دارد. هدف این است که هر جنبه‌ای مورد توجه قرار گیرد و تمامی جوانب بررسی شود تا بهترین طراحی ممکن برای یک محصول حاصل شود. 
در توسعه دستگاه‌های پزشکی، این مفهوم از دیدگاه ذینفعان، تیم‌های داخلی سازنده و فرایند تحقق محصول مورد بررسی قرار می‌گیرد. این فرایند شامل مراحل ایده‌پردازی، استخراج نیازها، توسعه و آزمایش، تا تحویل، نصب، آموزش و نگهداری است و همچنین شامل فرآیندهای روبرو با مشتری در مرحله پس از فروش می‌شود. استانداردهایی مانند ISO 13485، به تعریف نیازهای این فرایندها پرداخته است تا اطمینان حاصل شود که تمامی انتقالات به‌صورت قابل پیش‌بینی انجام می‌شود و تمامی فعالیت‌های مهم، تا زمان پایان عمر دستگاه و از کار انداختن آن ادامه دارد.
استانداردهای دیگر مانند IEC 62304 در توسعه نرم‌افزارهای پزشکی نیز نکات بیشتری برای در نظر گرفتن در فرآیند تحقق محصول را به همراه دارد. در اینجا، اهمیت یکسانی بر درک تمامی نیازها وجود دارد؛ چه این نیازها از طرف مشتری باشد، چه قوانین قابل اجرا یا خود استانداردها. این مفهوم سپس گسترش می‌یابد تا چگونگی طراحی، پیاده‌سازی، آزمایش و در نهایت یکپارچه‌سازی واحدهای نرم‌افزار نهایی را توضیح دهد. استاندارد IEC 62304 به توسعه دستگاه‌های پزشکی با نگاهی مهندسی نزدیک می‌شود، به‌گونه‌ای که می‌خواهد اجزا به‌خوبی تعریف شوند و سپس کل محصول بر اساس اجزایش ارزیابی شود. در مقایسه، ISO 13485 به این موضوع می‌پردازد که آیا محصول نهایی با انتظارات اولیه شما همخوانی دارد و آیا انتظارات مشتری را نیز برآورده می‌کند (جووسو، 2022). این بخش، اول غالباً به عنوان تأیید  و دوم به عنوان اعتبارسنجی  شناخته می‌شود. 
پس، اینکه طراحی خدمات به یک رویکرد جامع نیاز دارد، با انتظاراتی که از توسعه دستگاه‌های پزشکی داریم هماهنگ است. البته، نیازهای دستگاه‌های پزشکی پیچیده‌تر می باشد و به خاطر استانداردهای جدید، پیشرفته‌تر از آن است که شاید طراحی خدمات آن را درک کند، ولی هدف هر دو یکسان است. اگه طراحی خدمات بتواند به توسعه دستگاه‌های پزشکی کمک کند، یعنی ممکن است دیدگاه‌های مهم‌تری در فرایند توسعه از قلم نیفتند که این بسیار مهم بوده و دلیل محکمی است که از این رویکرد استفاده کنیم.

طراحی خدمات اصلاح‌شده برای دستگاه‌های پزشکی
اصول اساسی طراحی خدمات به‌خوبی با توسعه دستگاه‌های پزشکی سازگار به‌نظر می‌رسند. تمرکز بر کاربر، توجه به همه ذینفعانی که در تحقق یک محصول درگیر هستند، توالی و ارزیابی درک جامع از نحوه استفاده از محصولات و خدمات، به نیازهای طراحی و تولید دستگاه‌های پزشکی پاسخ می‌دهد. بسیاری از تجربیات حاصل از طراحی خدمات ممکن است بلافاصله برای دستگاه‌های پزشکی ارزشمند باشد و منجر به محصولات بهتری شود که بیشتر با انتظارات کاربر در حال حاضر و در طولانی‌مدت مطابقت دارد. یک فرآیند توسعه بهتر، پیش‌بینی‌شده و مؤثر نه‌تنها منجر به صرفه‌جویی در هزینه‌های توسعه می‌شود که می‌تواند به محصول نهایی منتقل شود، بلکه می‌تواند به ارائه راه‌حل‌های بیشتری برای نیازهایی که قبلاً مورد توجه قرار نگرفته‌اند، کمک کند. 
پنج اصل طراحی خدمات می‌تواند در تمام مراحل تحقق محصول دستگاه‌های پزشکی مورد استفاده قرار بگیرد. این موضوع به‌ویژه برای اصل دوم، هم آفرینی ، صادق است که می‌تواند به‌خوبی گسترش یابد تا تمامی تیم را چه داخل و چه خارج از تولیدکننده در نظر بگیرد. استانداردها و مقررات دستگاه‌های پزشکی این گفت‌وگو بین تولیدکننده و مشتری را حیاتی می‌دانند تا اطمینان حاصل شود که همه دیدگاه‌های مرتبط قبل از مجوز برای پیشرفت شنیده می‌شوند. با این حال، استانداردها و مقررات ابزارهای عملی کافی برای تسهیل این گفت‌وگو ندارند و بنابراین می‌توانند از رویکرد طراحی خدمات بهره‌مند شوند.
مفهومی که بیشترین امید را برای بهبود توسعه دستگاه‌های پزشکی به همراه دارد، مفهوم ارائه شواهد است. این مفهوم می‌تواند به بهبود تمامی مراحل تحقق محصول از استخراج نیازها تا آموزش، استفاده از دستگاه و یادگیری از طریق تجربه استفاده کمک کند. اگر ابزارها و بهترین شیوه‌های موجود در زمینه ارائه شواهد از طراحی خدمات بتوانند این فعالیت‌ها را ایمن‌تر و مسیر دستیابی به نتایج را کارآمدتر کنند، می‌تواند تغییرات مهمی در زمینه دستگاه‌های پزشکی ایجاد کند. اگر این راه‌حل‌ها بتوانند به تولیدکننده کمک کنند که اطلاعات لازم را به‌صورت عملی، کاربرپسند و حتی به‌صورت خودراهنما در اختیار کاربر قرار دهند، ممکن است راه‌حل‌های طراحی خدمات دقیقاً همان چیزی باشد که برای پذیرش فناوری‌های نوظهور در دستگاه‌های پزشکی لازم است. اینکه چگونه می‌توان شفافیت، قابلیت توضیح و عملی بودن اطلاعات ارائه‌شده به کاربر را بهتر پشتیبانی کرد، در حال حاضر موضوع کلیدی در به‌کارگیری چنین فناوری‌های پیشرفته‌ای از طریق مقررات و استانداردها محسوب می‌شود.
در طراحی خدمات یک نکته‌ای وجود دارد که به خوبی به آن پرداخته نشده و در استانداردهای فعلی دستگاه‌های پزشکی هم به طور کامل پوشش داده نشده است. یک اصل ششم می‌تواند تأکید کند که یک خدمت یا محصول تنها یک بار نباید انتظارات کاربر را برآورده کند، بلکه باید در طول زمان نیز این انتظارات را تأمین کند. مفهوم نگهداری در بسیاری از استانداردها وجود دارد، اما تعامل مداوم بین تولیدکننده و مشتری نیاز به ابزارهای عملی‌تری دارد. ورود فناوری‌های پیشرفته، مانند هوش مصنوعی، نیاز به این دارد که محصولات پس از عرضه نیز قادر به تکامل باشند. در حالی که هنوز فناوری‌های خودآموز و مستقل در بهداشت و درمان به‌طور کامل توسعه نیافته‌اند، اما به‌نظر می‌رسد که تعداد بروزرسانی‌های نرم‌افزاری در حال افزایش است و نیاز به ساده‌سازی فرآیند صدور نگهداری نیز رو به رشد است. توسعه نسخه‌های جدید و اصلاحات برای دستگاه‌های قبلی نیز به این معناست که باید تست‌ها، اعتبارسنجی و تأیید دوباره انجام شوند، که شامل بازنگری یا اجرای مجدد تمام فعالیت‌های مرتبط با این تغییرات و شاید حتی محصول کلی نیز می‌شود. در اینجا، طراحی خدمات می‌تواند با راهنمایی در رابطه با چگونگی برقراری گفت‌وگوی مستمر و بلندمدت بین تولیدکننده و مشتری، این امر را تسهیل کند. هدف نهایی این است که تغییرات در دستگاه‌های پزشکی به‌صورت ایمن و کارآمد انجام شود. تا آن زمان، طراحی خدمات می‌تواند بهترین شیوه‌ها و ابزارهای عملی را به منظور شکل‌دهی به این رابط مهم بین تولیدکننده و کاربر اضافه کند. مانند سایر حوزه‌ها، وجود نوعی طراحی خدمات چابک که با مدل چرخه عمر دستگاه‌های پزشکی مرتبط باشد، می‌تواند به ابزارهای تولیدکنندگان دستگاه‌های پزشکی افزوده شود و به‌طرز چشمگیری به بهبود عملکرد آن‌ها کمک کند.

نتیجه‌گیری:
پارادایم طراحی خدمات، بسیاری از الزامات اصلی طراحی، توسعه و نگهداری دستگاه‌های پزشکی را در بر می‌گیرد. تمرکز قاطع بر شناخت کاربر، تلاش برای برآورده‌سازی مطمئن نیازهای کاربر و تکمیل تجربه کاربری از طریق ملموس‌سازی کلیه جنبه‌های حیاتی در محصول یا خدمت، همگی در یک راستا قرار دارند.

با این حال، نیاز به حفظ و ارتقاء خدمات، برآورده‌سازی مداوم کلیه الزامات – اعم از الزامات بیمار، پزشک، نهادهای استانداردسازی یا مراجع قانونی – و انجام به‌روزرسانی‌های تدریجی در محصول یا خدمت، به طور خاص در واژگان کنونی طراحی خدمات مورد توجه قرار نگرفته است. رویکرد فعلی طراحی خدمات با این نیازها سازگار است، اما می‌تواند از بررسی عمیق‌تر چگونگی بهینه‌سازی فرآیند مداوم و تدریجی ارائه محصول بهره‌مند شود. بدین ترتیب، اصل پنجم طراحی خدمات، یعنی جامع‌نگری، می‌تواند کل چرخه عمر دستگاه پزشکی را پوشش داده و هم ساختاری مطلوب و هم تمرکز بر کاربر را به فعالیت‌های این مرحله پس از عرضه به بازار (که از اهمیت فزاینده‌ای برخوردار است) ارائه نماید.
