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CPG章节398.400 X射线射野尺寸自动调整至所选点片尺寸- 21 CFR 1020.31 (g) (1)
背景：
X射线诊断标准的1020.31（g）（1）节介绍点片器械的射野限制和校准。其要求制造商提供方法以便X射线射野尺寸调整至用户在点片选择器上所选胶片部分的尺寸。并进一步要求X射线设备自动执行该调整，X射线射野尺寸小于所选胶片部分尺寸除外。
制备本政策指南是为阐明标准中对后一种情况的要求，即荧光透视期间所用X射线射野尺寸小于所选点片尺寸。
政策：
[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]如果X射线在胶片上的射野尺寸小于所选点片尺寸，X射线诊断标准预期要求设计的荧光透视/点片系统允许荧光透视医生在获取点片时保留这个更小的X射线射野尺寸。这种设计将使患者所受辐射最小化，由于自动放大X射线射野尺寸以覆盖所选点片尺寸将导致射野尺寸比荧光透视医生预期的更大和使患者受到不必要辐射照射。为此，制造商应将1020.31（g）（1）节解释为如果X射线在胶片上的射野尺寸小于所选点片尺寸，则禁止制造不允许荧光透视医生在获取点片时保留X射线射野尺寸的荧光透视/点片系统。
然而，在某些场合荧光透视医生可能希望X射线射野尺寸从小于所选格式增加至选定格式尺寸。以下是允许这类灵活性又不会与1020.31（g）（1）节的意图冲突的系统示例。
1. 为荧光透视医生提供手动调整至所选点片尺寸方法的系统，或
2. 提供必须在每个点片曝光前激活，每当得到完全符合所选点片尺寸的X射线射野时使用的开关、按钮或类似器械的系统，或
3. [bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: _GoBack]给荧光透视医生提供两种可选择操作模式的系统。在一个模式中，限定光束器械将会自动调整至所选点片尺寸，而在另一模式中，当X射线在胶片上的射野尺寸小于所选点片尺寸时，限定光束器械不会自动调整至所选点片尺寸。应允许荧光透视医生随时变换模式，但在变换之前应一直停留在所选模式。（对于点片和其他射线照相程序使用相同X射线管的X射线系统，这是唯一可接受的设计。对于这些系统，当选择自动调整至点片尺寸模式时，应满足适用于PBL 系统的要求（21 CFR 1020.31（e））。选择另一模式时，应满足适用于点片器械的要求（21 CFR 1020.31（g））。
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