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前言

公共评论

贵公司可以随时提交书面评论和建议至食品药品监督管理局，人类资源与管理服务办公室，管理体系与政策部，文档管理部（地址为：5630 Fishers Lane，Room 1061，（HFA-305），Rockville，MD，20852），供部门审议。提交评论时，请参考第01D-0519号文档。可能直到文件下次修订或更新时，评论才会被机构受理。

有关本指南的使用或解释的问题，请联系Randall Brockman，电话：（240）276-4080或电子邮件：r.andall.brockman@fda.hhs.gov。
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治疗一般心律失常的心脏消融导管；
行业指南

本文件旨在提供指导。其表明本审查机构目前关于这一主题的见解。其不会为任何人创造或赋予任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用的法律、法规或其两者的要求，可以使用替代方法。


引言
在过去10年中，基于导管的射频（RF）消融术已经迅速成为患有某些心律失常的患者的护理标准，并且研究者已经广泛研究了用于执行该手术的器械。大多数上市器械具有相似设计，且旨在创建心内膜损伤。医学文献中已经报道这些III类器械用于治疗许多常见心律失常的安全性和有效性，且其现在已经有良好表征。1-12
出于我们对这些器械用于各种心律失常的安全性和有效性的了解，食品药品监督管理局（FDA）器械与放射健康中心（CDRH）一直鼓励生产已批准常规射频消融导管的制造商提交PMA补充材料，修订其适应症声明，即从心律失常特异性适应症修订为一般心律失常治疗适应症。本文件的目的是为FDA的建议提供支持，其与治疗一般心律失常的适应症对已批准常规射频消融导管进行标记有关。本文件中讨论的建议仅限于使用射频导管治疗心律失常与消融，而不适用于任何其他治疗方式。

范围
基于对医学文献的综述，FDA将常规射频心脏消融导管定义为具有以下特征的导管：

· 创建心内膜损伤
· 4-5mm消融单电极
· 温度检测功能
· 未冲洗或冷却
· “可调节”（即，导管具有可手动偏转的尖端）


· 经皮放置
· 设计用于向心内膜传输最大50W射频功率

目前FDA对研究性射频消融系统临床评价的建议
常规射频消融导管先前经FDA批准用于治疗室上性心动过速（SVTs），包括以下：
· 房室（AV）折返性心动过速
· AV节点折返性心动过速
· 有快速心室反应的房性心动过速
为了获得常规射频消融系统的上市前批准，制造商目前需要进行前瞻性临床研究，收集可证明消融系统治疗特定心律失常的安全性和有效性可得到合理保证的数据。通常，所评价的终点包括急性成功、慢性成功（3-6个月成功）和安全性（主要并发症的发生率）。下表1提供了这些研究对终点的目标值和置信界限的估计（基于目前的医学文献）。对于上述特定适应症，申办方可以将其研究性消融系统的临床性能与医学文献中报道的临床数据进行统计学比较。

表1.基于医学文献的可接受终点标准

	研究终点
	目标值
	95 % 置信界限

	急性成功
	> 95 %
	≥85 %

	慢性成功
	> 90 %
	≥80 %

	主要并发症
	< 2.5 %
	≤7 %



· 急性成功 - 目标心律失常的非诱导性
· 慢性成功 - 3个月内目标心律失常无复发
· 主要并发症 - 手术或器械相关的不良事件，其需要进行任何干预以预防永久性医疗干预
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医学文献中报道的临床数据
用于治疗心律失常的射频消融导管是一项成熟技术。如医学文献中所报道，使用常规射频技术时射频损伤创建的生物物理学也已通过良好表征并具有可预测性。13-15

安全性和有效性
除上述所列以外，有大量医学文献报道称，常规射频消融导管可安全有效地用于治疗各种心律失常。表2示出了来源于医学文献且有关于三种心律失常的数据，具体说明不同的消融技术。我们选择与这些心律失常相关的文献数据的原因在于证明使用常规射频导管在心脏的四个房室中的任一个中创建局部或线性损伤的安全性和有效性。下面将更详细地讨论有关治疗这三种心律失常的现有数据。

表2：使用常规射频消融导管的射频消融术的安全性和有效性
	心律失常
	数量
	急性成功
	慢性成功
	并发症
	注释

	心房扑动1,6-
8,10,11,16
	
1437
	
72 - 100%
	
85-100%
	
0 - 6%
	横跨峡部的线性损伤

	室性心动过速10,11,16
	
1463
	
66 - 85%
	
86%
	
2 - 8%
	右心室和左心室

	房性心动过速4,16
	
494
	
91%
	
85%
	
3%
	左心房和右心房



心房扑动

心房扑动通常是一个定义明确的大折返环路，其中，临界区的定义为三尖瓣与下腔静脉之间的峡部。经证明，在多数所治疗的患者中，可成功在该位置针对心房扑动进行射频消融并横跨三尖瓣峡部创建线性损伤。使用射频消融的这种技术正成为心房扑动的一线疗法，且具有高度可预测的结果。在1998年的北美起搏与电生理学会（NASPE）前瞻性导管消融登记册中，16 477例患者接受射频消融术来治疗心房扑动。主要并发症的发生率小于3％，并包括出血/血肿（3例患者）、心包填塞（1例患者）、血气胸（1例患者）、新三尖瓣反流（1例患者）、缺氧（1例患者）和低血压 （1例患者）。

室性心动过速

用射频消融治疗室性心动过速（VT）的患者通常有缺血性VT或“正常心脏”VT。缺血性VT的患者通常具有多种合并症，并且已接受各种其他治疗方式，包括多种抗心律失常药物治疗。用于治疗VT的射频消融术需要将导管置于右心室或左心室中，这取决于潜在的基片。急性和慢性成功率并不恒定，因为患者通常具有多种VT形态，特别是在缺血性心脏病患者中，其中，原疾病基片为进行性基片。
“正常心脏”VT的射频消融手术通常具有一定疗效，而缺血性VT的手术通常仅可起到一定的缓和作用（即减少因心室心动过速发作移除植入式心律转变除颤器的次数）。在1998年的NASPE前瞻性导管消融登记册中，16299例患者接受了射频消融术以治疗VT。主要并发症的发生率为3.8％，包括心包填塞（2例患者）、呼吸衰竭（1例患者）、败血症（1例患者）、恶化充血性心力衰竭（2例患者）和心包炎（1例患者）。

[bookmark: _GoBack]房性心动过速

通常用射频消融术进行治疗的第三种房性心律失常是房性心动过速（AT）。用于治疗AT的射频消融术通常包括在右心房或左心房中创建局部损伤。AT的电生理机制包括自动化、触发式自动化和折返。由于这种心律失常具有异质性，成功率有所不同。在1998年的NASPE前瞻性导管消融登记册中，16 216例患者接受了房性心动过速消融术，且主要并发症的发生率为3％。所报告的并发症为心包填塞（2例患者）、暂时性AV阻滞（1例患者）、吸入性肺炎（1例患者）、右心房至主动脉瘘（1例患者）。

美国心脏病学会/美国心脏协会指南

根据临床电生理和导管消融手术的美国心脏病学会/美国心脏协会（ACC/AHA）指南，12将射频消融术归为用于治疗多种快速性心律失常的I类适应症。I类适应症的定义为医学界普遍认同的首选治疗方式。
ACC/AHA指南已被普遍接受并被纳入当前的医学规范中，并被纳入心脏电生理学培训项目当中。

一般心律失常适应症

如果将所公布的安全性和有效性数据以及已发布的ACC / AHA医疗指南结合，则可为支持一般心律失常适应症提供有说服力的证据。FDA鼓励生产已批准常规射频消融导管的制造商提交PMA补充材料，修订其适应症声明，即将心律失常特异性适应症修订为一般心律失常治疗适应症，例如： 
在心脏消融手术中创建心内膜损伤来治疗心律失常。
PMA补充材料应说明由于一般适应症而作出的任何标签更改。

如果制造商打算指出用于治疗心律失常除上述以外的器械，则可能需要提供支持性临床信息。

结论

总之，FDA现在建议，生产已批准常规射频消融导管的制造商应考虑提交PMA补充材料，修订其适应症声明，即将心律失常特异性适应症修订为一般心律失常治疗适应症。FDA认为，有关特定心律失常的产品特异性临床数据以及可用的文献数据可支持将常规RF心脏消融导管用于更通用的心律失常治疗适应症。
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