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前言
公众意见
电子版意见和建议可随时提交至http://www.regulations.gov，供FDA审议。书面意见可提交至：美国食品药品监督管理局的备案文件管理部，地址为5630 Fishers Lane, Room 1061, （HFA-305）, Rockville, MD 20852。所有意见均应注明备案文件编号FDA-2014-D-1344。下次修订或更新本文件时，FDA将考虑实施该意见。
更多副本
更多副本可通过互联网获得。您也可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件获取本指南的电子副本。请使用文件编号1806，以便明确您所需要的指南。
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[bookmark: _Toc92189480]I.	引言
本指南文件旨在阐明FDA对21 CFR 1020.30和1020.32中透视设备性能标准要求的某些方面的解释。
如需了解本文件中引用的FDA认可标准的现行版本，请参见FDA认可的共识标准数据库。1
FDA指导性文件，包括本指南在内，不具有法律强制责任。相反，指南表明了该机构目前关于该主题的思考，除非引用具体的法规或法律要求，否则只应视为建议。在本机构指南中使用词语“应”是指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。 
[bookmark: _Toc92189481]II.	背景
2005年，FDA修订了联邦荧光透视设备性能标准（参见21 CFR 1020.32），以说明放射和荧光透视X射线系统的技术和使用变化，并在联邦荧光透视设备性能标准（参见21 CFR 1020.32）中充分使用国际单位制以描述放射数量及其单位。2

__________________
1 可登录以下网址获取：https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm。
2 70 FR 33998，2005年6月10日。

2010年3月30-31日，FDA举行了关于“改进器械以减少医疗成像不必要放射暴露”的公开会议。3 FDA就计算机断层扫描和荧光透视器械制造商为减少对患者的不必要放射暴露而采取的步骤征求意见，并提出了与设备特征、标签、上市前申请要求、用户培训和质量保证措施有关的具体问题。4 FDA在公开会议上收到的诸多建议侧重于尽可能地纳入近期IEC标准修订案中确定的器械特征和保障措施。5
基于该讨论，可以清楚地看出，联邦荧光透视设备性能标准（参见21 CFR 1020.30和21 CFR 1020.32）的某些领域需进一步阐明。
[bookmark: _Toc92189482]III.	范围
本指南涉及的产品既是《联邦食品、药品和化妆品法案》（《FD&C法案》）第201(h)节定义的“器械”，也是《FD&C法案》第531条定义的“电子产品”。因此，该类产品应遵守《FD&C法案》及器械适用的实施条例以及适用于电子产品的法律和法规。特别是，除其他法律和法规外，该类产品还应遵守21 CFR 892.1650、1020.30和1020.32。本指南仅适用于固定式或移动式荧光透视X射线系统，分类如下：
21 CFR 892.1650 – 影像增强型荧光透视X射线系统。
（a）	标识。影像增强型荧光检查X射线系统是一款预期将X射线放射模型通过电子放大转换成可见影像从而对解剖结构进行可视化的器械。该通用型器械可能包括信号分析显示设备、患者和设备支持器、组件和配件。
(b)	类别。荧光镜压缩装置作为本段（a）所述设备的附件使用则豁免于第892.9节本章807部分的子部分E中的上市前通知程序。__________________
3 有关最终白皮书，请访问以下网址： https://www.fda.gov/radiation-emitting-products/initiative-reduce-unnecessary-radiation-exposure-medical-imaging/white-paper-initiative-reduce-unnecessary-radiation- exposure-medical-imaging。
有关公共档案，请参见：
http://www.regulations.gov/#!docketDetail;dct=FR%252BPR%252BN%252BO%252BSR;rpp=25;po=0;D
=FDA-2010-N-0080.
4 75 FR 8375，2010年2月24日。
5 特别是IEC 60601-2-43《介入操作X射线设备基本安全性和基本性能的特殊要求》和IEC 60601-2-54《X射线摄影和透视设备的基本安全性和基本性能专用要求》。

以下产品代码目前与本法规相关并适用于本指南：
· JAA – 影像增强型荧光透视X射线系统
· OWB – 介入荧光透视X射线系统
· OXO – 移动式影像增强型X射线透视系统
影像增强型荧光透视X射线系统是指具有影像接收器的荧光透视X射线系统，该影像接收器包括影像增强器或固态X射线成像器械。
21CFR 892.1600分类的血管造影X射线系统器械因不能进行荧光透视而不在本指南讨论范围内。
[bookmark: _Toc92189483]IV.	本指南主旨性能标准详情
以下为联邦荧光透视设备性能标准（21 CFR 1020.32）的三个方面以及FDA的说明：
· 荧光透视时间
21 CFR 1020.32(h)(2)要求在2006年6月10日或之后生产的X射线控制装置在荧光透视医师的工作位置处显示荧光透视时间（荧光透视时间通常称为“荧光透视时间”）。有关具体要求，参见21 CFR 1020.32(h)(2)(i)和(ii)。
21 CFR 1020.30(b)将荧光透视时间定义为“操作人员在检查或手术期间对器械施加持续压力从而在荧光透视操作模式下激活X射线管的累积持续时间”。
FDA规定该时间系指由操作人员激活荧光透视脚踏开关的累积时间，即，操作人员持续施加的压力。按此方式定义时，不论荧光透视采用脉冲模式还是持续模式，或脉冲模式下不论脉冲宽度和脉冲速率如何，对荧光透视控制装置施加一分钟的压力会产生一分钟的荧光透视时间。


以上解释与专业机构的说明一致。例如，介入放射学会（SIR）在其实践标准中将透视时间定义为“在成像或介入性手术期间透视应用的总时间。各荧光透视序列从X射线产生开始到结束（第一脉冲开始到最末脉冲结束）的时间即为荧光透视时间”。6
FDA对21 CFR 1020.30(b)的解释也与IEC一致，IEC将“放射-事件”定义为“从第一脉冲加载开始到最末脉冲加载结束，由单次器械放射开关持续驱动引起的X射线加载”。7
FDA对21 CFR 1020.30(b)的解释允许比对不同程序和不同操作人员之间的荧光透视时间。荧光透视时间是操作人员培训和性能指标，其独立于其他放射剂量指标，例如，累积空气比释动能和空气比释动能-面积乘积等。8
· 末帧影像冻结
21CFR 1020.32(j)要求2006年6月10日或之后制造的荧光透视设备须能够在终止荧光透视暴露后显示末帧影像冻结影像。末帧冻结影像用于研究、咨询或审查，而不是持续荧光透视或获取单独的X光片。如果末帧冻结影像的质量足够良好，则无需额外放射暴露且患者的放射剂量随之减少。9
21 CFR 1020.32(c)要求操作人员在任何荧光透视暴露的整个时间内持续施加压力。如果荧光透视时间过短，则末帧影像冻结质量将较差。
__________________
6 Miller DL, Balter S, Dixon RG, et al.Quality improvement guidelines for recording patient radiation dose in the medical record for fluoroscopically guided procedures.J Vasc Interv Radiol.2012;23（1）:11-8.
7 如IEC 61910-1：2014《辐射剂量文件 – 第1部分：摄影和透视设备辐射剂量结构化报告》所定义。
8 Stuart S, Mayo JR, Ling A, et al.Retrospective study of the impact of fellowship training on two quality and safety measures in uterine artery embolization.J Am Coll Radiol.2014;11（5）:471-6; Kuon E, Weitmann K, Hoffmann W, et al.Efficacy of a minicourse in radiation-reducing techniques in invasive cardiology: a multicenter field study.JACC Cardiovascular interventions.2014;7（4）:382-90; Xu BJ, Duszak R, Jr., McGinnis RS, Stanfill JG, O'Rear J, An AQ.Increased fluoroscopy time for central venous catheter placement by radiology residents versus staff radiologists.J Am Coll Radiol.2013;10（7）:518-22; Frederick-Dyer KC, Faulkner AR, Chang TT, Heidel RE, Pasciak AS.Online training on the safe use of fluoroscopy can result in a significant decrease in patient dose.Acad Radiol.2013;20（10）:1272-7; Fazel R, Curtis J, Wang Y, et al.Determinants of fluoroscopy time for invasive coronary angiography and percutaneous coronary intervention: insights from the NCDR®.Catheter Cardiovasc Interv.2013;82（7）:1091-105.
9 IEC 60601-2-54：2018《医用电气设备 - 第2-54部分：X射线摄影和透视设备基本安全和基本性能的特殊要求》。

目前，荧光透视设备的设计应保证荧光透视暴露在荧光透视医师释放持续压力后终止，而不考虑末帧冻结影像的质量。该设计须符合FDA性能标准（21CFR 1020.32(c)）。10 21CFR 1020.32(c)既未规定荧光透视医师释放持续压力与终止放射之间的最大容许时间，也未涉及在极短荧光透视暴露后获得足够质量的末帧冻结影像。
FDA将下列情况解释为符合21CFR 1020.32(c)中的性能标准：
· 对于超过0.5秒的荧光透视暴露，器械自荧光透视医师释放持续压力起0.1秒内结束暴露。
· 对于小于等于0.5秒的荧光透视暴露，器械自荧光透视医师释放持续压力起0.5秒内结束暴露。
该类终止时间解决了一个事实，即由于由必要的电子电路操作所强加的不可避免的延迟，荧光透视不能随着荧光透视医师释放持续压力而瞬间停止，并且提供足够时间来创建具有足够质量的末帧冻结影像以提高患者的安全性。
这种解释不应过度繁琐，因为它与IEC标准60601-2-54中所述的措施相同。11这种方法阐明了荧光透视医师释放持续压力与终止放射暴露之间的最大时间，将有助于减少患者不必要的放射暴露，并且可以获得可用的末帧冻结影像。
· 紧急荧光透视模式
在设备发生故障的情况下，用于介入手术的荧光透视仪最好能进入紧急荧光透视模式，在此期间，荧光透视仪以有限模式继续工作，同时荧光透视仪试图恢复正常功能。这是该类手术类型的重要安全性特征。
21 CFR 1020.32(f)、(h)、(j)和(k)中的FDA性能标准要求连续显示X射线管电位和电流、荧光透视时间以及空气比释动能率和累积空气比释动能值，并在荧光透视暴露终止后显示“末帧影像冻结”等。然而，该类显示在紧急荧光透视模式下可能无法使用。



______________
10它还符合IEC 60601-1-3：2008/AMD1：2013《基本安全和基本性能通用要求 – 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护》子条款6.2.1。
11 IEC标准60601-2-54的子条款203.6.2.1（《放射的正常启动和终止》）。

紧急荧光透视模式通常包括在可恢复设备故障时所用操作模式下进行荧光透视，如果不可行，则在尽可能接近可恢复设备故障时所用操作模式下进行荧光透视；台面的正常操作；机架的正常操作；上述所有功能的桌面控制的正常操作；照射和移动禁用开关的正常操作；以及防撞功能的正常操作。
如果在发生故障时，操作人员正在执行对荧光透视至关重要的任务（例如血管成形术、血管内支架置入、栓塞），快速恢复有限荧光透视能力可防止患者发生灾难性并发症。紧急荧光透视模式提供的有限功能可提高安全性，前提是采取措施迅速恢复正常运行模式。
因此，本机构不会对在紧急荧光透视模式下运行的器械强制实施21CFR 1020.32(f)、(h)、(j)和(k)的显示和其他要求，因为在紧急荧光透视模式下的自动或手动恢复方法可以在所有可用功能（包括21CFR 1020.32的显示要求）下尽快（合理可行的情况下）恢复正常操作模式，通常不应超过10分钟。
本文所述政策基于IEC 60601-2-43中关于紧急荧光透视模式的考虑因素。12









__________________
12 （第2.1版，2017年）子条款201.4.101。
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