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前言
公众评论
在任何时间都可向FDA提交评论与建议，地址为马里兰州罗克维尔（HFA-305）Fishers大街5630号食品药品管理局1061室，人力资源与管理服务办公室，管理系统与政策部门诉讼管理科（20852）。提交评论请参考本指南的标题。等到下一次修改或更新指南时，FDA才能采纳评论。
额外复本
额外复本参见互联网：http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1228.pdf ，或通过按键式电话拨打800-899-0381或301-827-0111 CDRH Facts-On-Demand系统接收本文的传真。按1进入系统。听见第二声后，按1预定文档。在磅字符(#)后输入文档编号（1228）。听见第三声后完成申请。
行业与FDA工作人员指南
冠状动脉与外周动脉
诊断导管
本指南代表了食品药品管理局（FDA）目前对这一主题的意见。其不为任何人或向任何人授予任何权利，不约束FDA或公众。如果其他方法满足适用的法律和法规的要求，您可以使用其他方法。如果您想讨论其他方法,请联系负责实施本指导的FDA工作人员。如果您找不到合适的FDA工作人员，电话联系列在本指南标题页的适用号码。
引言
本指南提供了您在准备冠状动脉与外周动脉诊断导管的上市前申报时应考虑的信息。部分诊断导管的设计目的是提供动脉管腔和动脉壁的横截面图像，与血管内超声类似，但分辨率更高。其他诊断导管的设计目的是评价动脉壁和/或动脉粥样硬化斑块的不同属性，例如血管壁温度的局部差异、动脉壁的组成（即组织类型和/或化学组成）以及局部动脉壁依从性。
包括本指南在内的FDA指南未制定法律强制责任。指南阐述的是FDA关于某个主题的意见，应作为建议，除非引用了特别的监管或法定规定。FDA指南中使用应当意思是建议某件事情，但不是要求。
最小负担法
本指南中的问题代表我们认为应在器械上市前解决的问题。在制订指南时，我们仔细考虑了FDA决策的相关法定标准。我们还考虑了您在遵守指南以及解决问题时可能会出现的负担。我们认为我们考虑了最小负担法，来解决指南中提出的问题。但如果您认为还有负担更小的方法来解决问题，您应采用“解决最小负担问题的建议方法”文件中列出的程序，参见我们中心的网页：http://www.fda.gov/cdrh/modact/leastburdensome.html 
监管途径
冠状动脉或外周动脉诊断导管的监管途径，即上市前通知申报（510(k)）、重新分类或上市前批准申请（PMA）取决于鉴定相关诊断器械、器械的技术以及用途。
一般来说，ODE将按照21 CFR 870.1200血管内诊断导管
，将这些导管划分为II类器械。FDA认为很难证明具有某些诊断用途的动脉导管大体相同，即鉴定具有破裂风险的斑块部位。如果无法确定诊断导管的特性大体相同，我们应首先考虑重新分类是否可以提供正确的监管控制程度。如果可以提供，我们应在给申报者的非等同性信中告知申报者，这也是重新分类过程的开始
。
重新分类是否适用部分取决于器械的风险。如果您的510(k)中包含了一项风险分析来帮助我们进行评价，FDA将审查您的风险分析。我们关于您在器械风险分析中应关注因素的建议，请参见安全性评价章节。
如果我们无法找到一个大体相同的器械，并且重新分类不适用，我们认为上市前批准申请是正确的监管途径
。
无论是否属于监管途径，我们都建议您详细评价器械的安全性和有效性。我们建议您首先比较您的导管与合法上市的相同用途导管的特性。
安全性评价
我们建议您比较下列内容：
· 尺寸
· 材料
· 设计
· 机械属性
· 热属性
如果您的器械特性与合法上市器械的特性相同，则无需进行其他检查。如果您的器械与合法上市器械存在显著差异，则下一步应考虑风险分析作为质量系统程序的一部分。风险分析应考虑与下列因素有关的风险：
· 器械设计（例如器械对动脉壁的压力过大风险）；
· 程序方法（例如，如果在检测时准备将导管中动脉中“拔出”，斑块脱落的风险）；
· 动脉直径、结构或位置（例如，在颈动脉中使用的风险与在股动脉中使用的风险）；以及
· 预期或可能的动脉病理学（例如斑块破裂和急性栓塞的风险）。
我们还建议您的风险分析应覆盖全部临床用途并关注：
· 动脉直径；
· 动脉位置；
· 患者人群，适当考虑动脉疾病的所有预期程度和类型；以及
· 器械操作参数的极值，例如栓塞球囊的最大充气时间或测量时拔出导管的最大距离
我们建议您使用风险分析的评估结果来确定是否需要其他检查，来降低器械的所有新风险。如果实验室试验不足以完全评价器械的安全性，我们通常建议您实施动物安全性试验。动物试验可使您直接评价器械安全性，或者确定器械设计或用途的安全性相关标准。
例如，如果在小直径冠状动脉中使用此类器械，目前我们对于无损球囊充气压力以及传导的径向压力安全性的认识还不足；因此，我们建议您用此类器械进行动物试验，以评估在小直径冠状动脉中使用器械的安全性。
如果实验室和动物试验不足以评价器械的安全性，即风险分析评估结果提示需要其他试验，我们通常建议您实施临床试验。例如，如果您的器械引入的潜在风险与目前已上市的血管内导管的风险不同，并且实验室与动物试验无法完全评价上述新风险或不同风险，我们建议您实施临床试验。
如果器械用于高危患者人群，我们建议您实施分级临床试验，先从风险相对较低患者人群开始，然后再试验高危人群。例如，如果导管用于评价急性冠状动脉综合征（ACS）患者的靶病变或病患动脉，我们建议您首先评价稳定缺血性心脏病患者使用器械的安全性，然后是ACS患者的非靶病变动脉，最后是ACS患者的靶病变动脉。
同样，对于用于高危部位的导管，例如颈动脉粥样硬化，我们建议您首先评价其他低风险动脉部位使用器械的安全性。
评价有效性
为准确评估器械的潜在风险，我们建议您详细评价所有新型动脉诊断导管在不同应用下的器械有效性。
我们建议您的器械性能评价应包括器械的全部临床用途。
对于评价标准动脉参数（例如动脉直径或横截面积）的导管类型，我们建议的方法是直接比较新器械与已上市器械（例如血管造影或血管内超声导管）的性能。其他方法可能会完整评估器械的性能，我们将根据不同情况考虑这些器械的科学价值。
对于评价新型参数的导管（例如动脉壁温度或动脉壁组成），体外和/或体内模型可提供最可行方法来重点和/或定量评价器械性能。我们建议您在设计此类体外或体内试验的时候考虑下列两个例子：
用于评价血管壁温度的导管
对于评价动脉壁温度的导管，我们建议开发体内或体外动脉“搭配”人工“热点”组成的试验体系，以定量评价器械性能。
用于评价血管壁或斑块组成的导管
对于评价动脉壁或斑块组成的导管，我们建议开发体外评价新鲜采集动脉标本和/或心脏标本（外植体或尸检）的试验体系，然后再进行组织病理学评价，以定量评价器械性能。
我们建议您考虑体外和/或体内模型的结果，以帮助确定是否需要其他动物研究或临床研究来评价器械。FDA一直认为如果有足够的科学原理支持替代试验，可以考虑临床试验的替代试验。
评价诊断性能
器械的用途是提供诊断信息，但如果提供了不正确或不可靠结果指导治疗决定，则会给患者带来风险，和/或使患者暴露于不必要或不正确药物或器械治疗导致的风险。因此，如果没有其他来源的有效科学证据，FDA通常建议申办者实施前瞻性临床试验，以证明诊断或预测导管的安全性和有效性。在您开始研究前，心脏电生理学与监测科可与您讨论临床试验与试验设计。
如果在获得510(k)清除或PMA获批前实施临床研究，研究必须符合器械临床实验豁免（IDE）21 CFR 812的规定。FDA认为本指南涉及的器械属于21 CFR 812.3(m)(4)中规定的高危器械
。除了FDA批准IDE的要求外，此类试验的申办者还必须遵守机构审查委员会（21 CFR 第56部分）和知情同意书（21 CFR 第50部分）的规定。
� � HYPERLINK "\“怎样撰写510(k)申报书\”参见at http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314.html. " ��“怎样撰写510(k)申报书”参见http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/314.html. �


�关于重新分类过程的信息，参见“新章节513(f)(2)-评价自动III类命名，行业与CDRH工作人员指南”�HYPERLINK "http://www.fda.gov/cdrh/modact/classiii.html"��http://www.fda.gov/cdrh/modact/classiii.html�。


�参见“上市前批准”http://www.fda.gov/cdrh/devadvice/pma/ 与某些上市前申请审查的质量系统信息；行业与FDA工作人员指南，�HYPERLINK "http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/1140.pdf"��http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/1140.pdf�。


� �HYPERLINK "http://www.fda.gov/cdrh/d861.html"�� 参考备忘录蓝皮书“高风险和无显著风险医疗器械研究”http://www.fda.gov/cdrh/d861.html�。





