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I. 前言
美国食品药品监督管理局（FDA）制定本指南草案以便促进适当和负责地传播从生产商到患者的医疗器械记录、存储、处理、检索和/或衍生的患者特定信息。本指南草案向行业、卫生保健提供者和FDA工作人员提供关于器械生产商在请求与患者共享此类信息的机制和注意事项的建议。
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。

II. 背景
越来越多的患者寻求在其自身医疗保健中发挥积极作用。FDA发布本指南的目的是阐明，针对在医疗器械中记录、存储、处理、检索和/或衍生的患者特定信息，生产商可与接收该特定器械治疗或诊断的患者共享此类信息。FDA认为，当患者要求时，向其提供访问其医疗保健相关的准确可用信息（包括其使用的医疗产品和这些产品生成的患者特定信息）将使患者能够更多地参与其医疗保健提供者，做出健全的医疗决策。本指导性指南草案也概述了在传达此信息的形式方面的注意事项，以帮助确保内容清晰且有适当背景。
对于本指南的目的，患者特定信息定义为个体患者或患者的治疗或诊断，与医疗器械的预期用途一致，可能在医疗器械中记录、存储、处理、检索和/或衍生的任何独特信息。该信息可包括但不限于记录的患者数据、器械使用/输出统计、医疗保健提供者输入信息、警报发生率和/或器械失效或故障记录。除了通常由该器械报告给患者或患者医疗保健提供者的数据的解释之外，该信息不包括对数据的任何解释。通常，患者特定信息的分类可包括但不限于：（1）医疗保健提供者输入以记录个体患者状态和持续治疗的数据，或者（2）器械存储以记录使用、报警或输出内容的信息（例如起搏器监测到的脉搏血氧测定数据、心电活动和心律）。这个定义可能包括由医疗保健提供者输入医疗器械的患者特定病例日志。该信息可累积，以用于促进护理连续性，创建充分的患者治疗史和当前治疗概况，以及记录医疗器械功能性相关信息。
III. 患者特定信息传播政策
虽然《联邦食品、药品和化妆品法案》（FD&C法案）通常不做要求，但生产商可以根据预期的方式，应患者的要求共享患者特定信息（在合法上市的医疗器械中，通过使用该医疗器械记录、存储、处理、检索和/或衍生的信息），而不必在此之前获得额外的上市前审查。然而，应注意的是，FD&C法案第201（m）节中定义了术语并由生产商提供给患者的任何标签，均应遵循FD&C法案和FDA法规的适用要求。
在许多情况下，来自医疗器械的患者特定信息可由患者的医疗保健提供者访问，患者可以联系他们的医疗保健提供者获得此类信息。或者患者可以直接与生产商联系，并请求访问其患者特定信息。
《健康保险携带和责任法案）（HIPAA）（42 U.S.C.§300gg；29 U.S.C. 1811等；42 U.S.C.§1320d等）和相关HIPAA隐私规则（45 CFR第160部分以及第164部分的子部分A和E）规定对个人身份可识别健康信息采用联邦隐私保护。这些保护措施旨在防止生产商在未经患者同意的情况下与相关机构（例如，健康计划、电子传输健康信息的卫生保健提供者）共享此信息。但是，这些保护措施并不是为了阻止器械生产商与受影响的患者共享患者特定信息。
FDA认为，器械生产商在共享患者特定信息时应考虑到特定的注意事项，以帮助确保患者可以使用这些信息，并避免披露可能误解的混淆或不清楚的信息。这些注意事项涉及所提供的信息的内容，应当了解来自医疗器械的患者信息的背景，以及从生产商或医疗保健提供者处获得额外随访信息的需要。
A. 内容
器械生产商可以与个体患者共享来自医疗器械中的患者特定信息可能包括来自该器械与该特定患者相关的任何信息。
FDA建议生产商采取适当措施，确保所提供的信息对患者可解释且有用，并防止披露可能误解的混淆或不清楚的信息。在传达患者特定信息时，生产商应考虑目标受众的特征，这可能影响可解释性。根据所共享信息的类型和范围，生产商可以选择提供补充说明、材料或参考资料以帮助患者进行了解。如果该补充材料符合标签的定义，则将遵循FDA的规定，并适用相关要求和限制。
通常，提供给患者的患者特定信息应全面且及时。例如，如果患者请求获取器械中其自己的血压测量历史记录，则数据应包括直至最近测量的所有可用数据。
B. 背景
当向受影响的患者提供患者特定信息时，器械生产商的适当做法是纳入相关背景，以避免这种信息可能被误解的情况，这会导致不正确或无效的结论。例如，当提供随时间测量的生理参数相关数据时，纳入医疗器械如何测量和记录该参数的相关信息，对患者可能有帮助。在另一个示例中，如果提供了关于起搏器活动的信息，关于器械传送电脉冲时情况的信息可以提供有用的背景。
向患者提供患者特定信息的生产商应考虑，关于可联系其获取后续信息的联系人，他们应该纳入哪些相关信息（如有）。FDA建议，至少生产商应向患者建议：在对其患者特定信息有疑问时联系其医疗保健提供者，并且还可能希望提供生产商的联系信息，以回答患者关于所提及器械的问题。
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