包含不具约束力建议

面向业界、美国食品药品管理局工作人员和第三方的指南
关于计算机断层成像剂量指数（CTDI）的替代测量以确保符合联邦计算机断层扫描性能标准的剂量信息要求的规定
文件于2006年10月20日发布
如对本文件有疑问，请联系Stanley Stern，电话为301-796-5848，电邮邮箱为stanley.stern@fda.hhs.gov。
	[image: image1.png]



	

	
	美国健康与社会服务部

	
	美国食品药品管理局

	
	器械和放射健康中心

	
	诊断器械分部

	
	乳腺X线摄影质量和放射方案部门

	
	交流、教育和放射计划办公室


前言
公众意见
欢迎随时将书面意见和建议提交至美国食品药品管理局的文件管理部，供审理 部门考虑，地址为5630 Fishers Lane, 1061室, Rockville, MD 20852.。
提交意见时，请参阅本指南文件的确切标题。 在下一次修订或更新文件之前，审理部门可能不会采纳意见。
额外拷贝
可从互联网上获取更多副本，网址为：http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UCM094379.html。您也可以通过电子邮件发送请求到dsmica@fda.hhs.gov ，以索要指南的电子版副本或发送传真请求至240-276-3151，以索要硬拷贝。 请使用文件编号(1609)来标识您索要的指南。
面向业界、美国食品药品管理局工作人员和第三方的指南：
关于计算机断层成像剂量指数（CTDI）的替代测量以确保符合联邦计算机断层扫描性能标准的剂量信息要求的规定
本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。 如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系负责实施本指南的美国食品药品管理局工作人员。如您不能确定适当的美国食品药品管理局工作人员，请拨打本指南标题页上所列的合适电话号码。
引言
本文件旨在为X射线计算机断层扫描（CT）设备制造商和组装商以及FDA工作人员提供指南。Also, it serves as information for:
· 发布CT设备的安全性和质量保证标准的国家和国际组织，
· 涉及辐射防护的专业组织，医学物理和健康物理学业界的辐射安全人员，
· 临床机构的负责审查CT设备的辐射剂量相关质量标准的工作人员，
•
使用CT设备的医师和X射线技术人员。
FDA发布这一指导意见，旨在通知CT设备制造商，在某些情况下，FDA计划针对计算机断层成像设备的美国联邦性能标准的具体规定行使执法的酌情权（参见“美国联邦法规（CFR）”21 CFR 1020.33）。具体而言，FDA不打算反对使用计算机断层成像剂量指数（CTDI）的替代计量。如本文后面所讨论的，选择此替代方案的CT设备制造商可以将CTDI100的测量值替换为21 CFR 1020.33（b）（1）中定义的CTDI所需的值。 本指南未涉及美国联邦性能标准的其他规定。
包括本指南在内的多个FDA的指南文件，均不会构成依法强制执行的责任。相反，指南描述了审理部门目前关于某个主题的看法，除非引用具体的监管或法定要求，否则仅需视作建议。在审理部门指南中使用“应当”一词是指建议或推荐某一内容，但不是必需的。
负担最小的方法
我们认为我们应该对医疗器械监管的所有领域均考虑负担最小的方法。 本指南反映出我们仔细审查了相关科学和法律要求，以及我们认为对您来说从这些要求的负担最小的方式。但是，如果您认为其他方法能够减轻您的负担，请与我们联系，以便我们考虑您的观点。您可以将您的书面意见发送给本指南序言中列出的联系人或CDRH监察专员。 有关CDRH监察专员的包括联系方式在内的全面信息，可以在互联网上查到，网址为http://www.fda.gov/cdrh/ombudsman/。
背景
CT操作的新进展
自引入CTDI（Shope等人，1981年）概念以来，特别是FDA于1984年8月31日在联邦公报上发布其正式的监管定义之后，CT技术、实践和辐射剂量测定的进步超过了这一准确性数量作为实际辐射剂量的指标，并减弱了其与患者临床剂量的相关性（Dixon 2003年）。随着个别患者对 CTDI作为CT剂量的准确测量存在较大误解，而且临床实践中将其用于质量保证和剂量优化的（Brenner 2005年），这种情况更加恶化。事实上，CTDI量值仅是一个提供给患者的剂量大小指标，其剂量变化能够作为CT扫描仪模型和操作条件的函数。 CTDI近似于在特定的一组检查技术中参考丙烯酸剂量测量仿真模型中与空间复杂剂量分布相关联的平均中心剂量值，即在轴向扫描模式下采用固定值射线管电流下的多个连续扇形束扫描。然而，多年来，CT操作在螺旋扫描、同时采集多个层析成像部分、自动曝光控制以及锥束照射和检测几何形状等方面取得重大进步，这远远超出了适于评估CTDI的轴向扫描模式的范围。
数学积分的范围
特别是，随着空间分辨率的提高，能做到X线断层的成像要比CT系统典型的10毫米厚的切片窄得多，并且此技术在20世纪80年代投入实际应用，21 CFR 1020.33(b)(1)中的 CTD数学积分I相对较小范围限制了 CTDI 充分考虑超出有限积分范围之外散射辐射剂量影响的能力。
标准化
这些局限性的一个反应是医学物理学界对CTDI100（及其相关变体）的适应性，采用固定波长（100mm）“射束”电离室进行评估，作为更可行的可测量剂量指数（Leitz等人，1995年）和相对CFR定义的CTDI（21 CFR 1020.33（b）（1））（Jessen等人，1999年）更具实际意义的剂量指标。对于剂量测定仿真模型中心的测量，对应于切片厚度范围从2mm到10mm不等的相应因数范围为2.6到1.0，因此CTDI100值分别大于CTDI对应值（Jessen 等，1999年）。CTDI100最终由国际电工委员会（IEC 2002）进行了标准化，并已被国际上CT制造商和监管机构所采用。
 CTDI100的优势
尽管CTDI100本身未完全解决CTDI用作表示实际患者剂量缺点，但是CTDI100与CFR中定义的CTDI相比已经取得实践意义的进步。当按照预期应用于常规轴向扫描模式下不同CT模型操作的基准特征剂量时，CTDI或CTDI100均用于相同的目的。尽管较窄，但数量本身仍是用于比较扫描仪间相对剂量效率的有用方法。

然而，CTDI100的测量和应用比CTDI更为广泛。 更重要的是，CTDI100也可以作为评估用于改善CT剂量表征的衍生指数的基础参数。后者这些指标是加权计算机断层成像剂量指数（CTDIw），体积计算机断层成像剂量指数（CTDIvol）和剂量长度乘积（DLP）（欧盟委员会，2004年）。 符合当前CT设备国际安全标准的扫描仪能够在控制面板上显示CTDIvol值（IEC 2002年）。此外，CTDIvol和DLP可能在不久的将来会被纳入医学数字成像和通信（DICOM）标准的CT标准化剂量报告模块。
协调的建议
2002年由全国辐射防护和测量委员会（NCRP）进行的全国降低CT剂量会议建议，根据包括 包括美国国家电气制造商协会（NEMA）和IEC在内的涉及标准化和辐射防护有关的各种国内和国际组织的意见，对 CT剂量术语进行标准化（Linton和Mettler 2003年）。NEMA CT小组与FDA工作人员分别于2003年7月和2004年4月召开的会议以及随后的函件中均建议将美国联邦执行标准与IEC标准进行统一。
优点
CTDI100替代CTDI能够为制造商节省时间和费用，同时不会降低设备的安全性、功效或质量保证，原因在于仅需要获取一组测量值并提供给用户以确保符合美国和国际标准。
 CTDI100 的使用
如果出现以下情况，当CT设备制造商使用CTDI100测量值替换所要求的CTDI值，用于满足  21 CFR 1020.33(c)(2)中规定的美国联邦性能标准的剂量信息要求时，FDA打算行使执法的自由裁量权：
•制造商的替代值符合以下描述的CTDI100的定义
和
•
制造商清晰地将替代值标识为CTDI100值而不是CTDI值。
定义
计算机断层成像剂量指数100（CTDI100）是指沿着垂直于断层平面的线的剂量曲线积分除以标称断层成像部分厚度与在单个轴向扫描中产生的断层图像的数目的乘积;那：
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其中：
z = 沿垂直于断层平面的线的位置。
D(z) = 在剂量测定仿真模型的位置z处空气中的剂量。
T = 标称体层切片厚度。
n =一次扫描所产生的断层图数量。
本定义包括以下几个方面：
(1) 假设剂量分布以z = 0为中心
(2) 尽管D（z）是在21 CFR 1020.33(b)(6) 所定义由甲基丙烯酸甲酯（PMMA）制成的剂量仿真模型中测得的，但剂量应以空气中吸收剂量的形式报告，而不采用在PMMA中吸收剂量。在CTDI100的这个定义中，空气用作参考介质，而PMMA剂量测量住址模型用作进行测量的实际材料基质。 （注意，这种评估CTDI100的方法与CTDI相反，其中以PMMA评估和报告D(z)的剂量。）
(3) 对于多断层成像系统，假定相邻扫描之间的扫描增量为nT。当相邻扫描之间的扫描增量不等于nT时，将调整用户信息并进行解释。 例如，对于以与“飞行焦点”相关联的层析成像部分重叠的模式操作的CT扫描仪，假定会调整产品nT的值以解决重叠。
前述定义中使用但未明确定义或解释的CT相关术语的含义与21 CFR 1020.33（b）中定义的相应术语相同。
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