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用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的标签

行业及美国食品药品管理局工作人员指南

	本指南代表美国食品药品管理局（FDA或该机构）关于这一主题的当前意见。它不赋予任何人任何权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果其他方法满足适用法令和法规的要求，您也可以使用该方法。如果需要讨论替代方法，请联系标题页所列放任负责本指南的FDA工作人员或办公室。


I. 引言
本指南确定了用于女性绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入器械的某些标签组件的内容和格式。FDA认为，本指南将有助于确保女性在接受植入之前接受和了解有关这种类型器械的益处和风险的信息。

FDA的指导性文件，包括本指南，不构成法律上可强制执行的责任。相反，指导性文件描述了该机构目前关于某一主题的看法，只应将其视为建议，除非引用了具体的法规或法定要求。该机构指导性文件中使用的“应当”是指建议或推荐的某些事项，而不是强制性的。

II. 背景
女性绝育是一种选择性的手术，通过破坏输卵管和防止排卵后卵子受精来永久性地防止女性妊娠。由于绝育是一种不可逆转的手术，只适用于确定自己希望永久停止自然受孕能力的女性。在美国，女性绝育是最常见的手术类型之一，每年有超过500,000例手术。
 可以在分娩后立即进行手术（产后绝育），也可以在与近期妊娠无关的其他时间段内进行（间隔绝育）。几十年来，已使用双边输卵管结扎术（BTL）通过剖腹手术、小型剖腹术、经阴道方法或在剖宫产时以及最近的腹腔镜手术进行女性绝育。在双边输卵管结扎术期间，通过切开输卵管或使用各种手术或医疗器械，如电外科凝固和植入式夹或环，以物理阻断或关闭输卵管。双边输卵管结扎术立即生效，通常比较安全，且需要很小或不需要患者依从性，是一种非常有效的永久性绝育方法。然而，双边输卵管结扎术存在一定风险，包括但不限于与全身麻醉、可能对局部器官（例如肠）造成的身体损伤以及出血有关的不良事件。虽然其中一些不良事件并不常见，但可能导致住院和/或二次手术。

除了双边输卵管结扎术之外，还开发了医疗器械，通过经由宫腔镜的非切割路径将永久植入物插入女性输卵管，来提供替代的和侵入性较小的女性绝育方法。插入的永久性植入物旨在通过物理闭塞和/或引起局部炎性/纤维化应答来提供绝育。这种类型的器械可能需要一段“等待期”来完成完全闭塞。随着使用这种器械进行的宫腔镜绝育手术数量不断增加，包括不良事件报告在内的其他信息也在累积。这些信息包括对植入材料的疑似超敏反应、持续性疼痛、不规则阴道出血、输卵管或子宫穿孔、发现盆腔内插入物以及意外妊娠的报道。其中一些不良事件已经导致手术干预，包括移除器械。

2015年9月24日，美国食品药品管理局（FDA）召集了其医疗器械咨询委员会的妇产科器械小组，讨论有关益处、上述风险和用于预防或减少报告的与此类器械相关的不良结果的频率/严重程度的潜在缓解策略以及永久性节育Essure系统的数据。

根据2015年的小组会议，包括在会议的公开听证会上提出的意见以及在相关公开文件中提出的意见，
 FDA认为，有些女性没有接受或理解有关用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的风险和益处的信息。

本指南通过确定标签组件，即FDA打算要求作为这些器械标签的一部分提供的加框警告和患者决定检查表，来解决这些问题。FDA相信这将有助于确保女性接受并了解与其避孕方法相关的益处和风险，以便其能够做出明智的决定，即用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物是否是一个正确的选择。
III. 范围
本指南确定了用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的某些标签组件的内容和格式。该指南适用于所有这种类型的器械，而不考虑插入物材料成分、预期植入位置或确切的输送方法。在双边输卵管结扎术中使用的医疗器械（例如，电凝器械、环和夹）不在本指南的范围内。

该指南并不打算包括用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的所有标签组件的完整列表。相反，本指南特别强调在产品标签中包含加框警告和患者决定检查表。准确的产品标签和标签的有效信息传递对于使器械使用者和患者意识到与用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物相关的风险非常重要。FDA认为，《联邦食品、药品和化妆品法案》（《FD＆C法案》）第502（a）节、第201（n）节和第502（f）节规定的标签中应当包括本指南所述的加框警告和患者决定检查表。FDA打算要求提供此类标签作为用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的上市前批准申请（PMA）（或已经上市销售的器械的PMA补充资料）的一部分。本指南应当作为FDA“医疗器械患者标签指南”（其中描述了FDA目前关于使患者能够理解和使用医疗器械患者标签的意见）、现有法规以及其他包含附加标签建议的相关指导性文件的补充。

IV. 标签组件
本部分包含FDA认为应当包含在用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物标签中的加框警告和患者决定检查表的内容和格式。附录中引用的具体示例是针对目前市场上销售的这种类型的器械。

A. 加框警告
FDA认为，加框警告应当作为用于绝育的永久性宫腔镜放置输卵管植入物的标签的一部分，并应当：

· 注明可能与器械及其插入、使用和/或移除程序有关的重大和/或常见不良事件的类型，包括临床试验中记录的以及其他器械使用经验中报告的事件。

· 包括声明，指出应当在决策过程中将这些风险传达给患者。

附录A提供了符合本指南要求的加框警告的示例。

B. 患者决定检查表
除加框警告以外，FDA还认为应当在文件的末尾包括突出关键风险和益处信息的患者决定检查表。该检查表应当由患者和医生审查和签署，并应以易于分离和标记的方式打印。

检查表的引言应当包括对检查表目的和重要性的描述，以及在决定是否进行永久性植入手术之前如何审查和完成文件的患者说明。

检查表的主体部分应当包括与器械、用途、安全性和有效性有关的重要事项。其应当涉及的项目包括以下：

· 注明绝育通常是永久性的（如适用，不可逆转的），并更具体地说明植入物；
· 承认现有的替代避孕方式及其安全性和有效性；
· 不应当使用或植入器械的情况（例如，禁忌症）；
· 需要在植入之前遵循以避孕的步骤（如果有）以及遵守这些步骤的重要性；
· 关于有效性以及意外妊娠和异位妊娠的可能性的信息，包括关于没有任何避孕器械是100％有效的说明；
· 可能在器械植入期间或之后发生的重大和/或常见的不良事件，包括患者报告的结果；

· 在临床试验中或通过其他器械使用经验报告的临床上显着的长期不良事件或结果—— 包括可能从植入时持续存在的重大事件和可能在植入后第一次出现的重大事件；
· 简要讨论可能代表患者应当尽快进行评估的器械相关并发症的体征、症状或事件的类型；
· 披露器械材料和可能与之相关的任何风险，包括过敏/超敏性和磁共振成像（MRI）安全信息（如果适用）；以及
· 与器械移除和/或逆转相关的信息（例如，移除原因、技术和结果）。

在适用的情况下，如果已知（例如，基于临床试验结果），个人检查表项目中应当包括事件概率或发生率。应当确定事件概率或发生率的来源。

检查表主体中的每个主题分组（例如，与节育选项相关的项目和与器械的长期风险相关的项目）应当附有一条线，以供患者签名确认其已经阅读和理解该信息。

最后，检查表应当包括一个部分，确认患者已经阅读和理解材料，并有机会与医生进行彻底讨论并提出问题。后面应当跟有一栏签名档以供患者签署。在检查表末尾还应当有一个部分，确认医生已经与患者讨论患者决定检查表中列出的器械益处和风险。后面应当跟有一栏签名档以供医生签署。

FDA建议应当向患者提供患者决定检查表的副本。FDA还鼓励器械制造商制定计划，以审核（并在适当的情况下，制定改进步骤）检查表的分发和签署，以作为患者决策过程的一个组成部分，并随着其他数据的收集和市场经验的增加定期更新检查表。
附录B提供了符合本指南要求的患者决定检查表的示例。

附录：加框警告示例
警告：一些植入Essure永久性节育系统的患者经历和/或报告了不良事件，包括子宫和/或输卵管穿孔、发现腹腔或盆腔插入物、持续性疼痛以及疑似过敏或超敏反应。如果为了解决这种不良事件而需要移除该器械，则将需要进行手术。在讨论器械的益处和风险时，应当与考虑使用Essure永久性节育系统进行绝育的患者分享这些信息。

附录B：患者决定检查表示例
考虑使用Essure永久性节育系统（Essure）的患者：
审查和完成本文件是帮助您决定是否植入Essure的一个关键步骤。在做出决定之前，您应当仔细考虑与器械相关的益处和风险。在审查本手册中的信息之后，请阅读并与您的医生讨论此检查表中的项目。如果您不理解下面列出的任何要素，则您不应当在文件上签名或签署，也不应当进行此手术。

节育选项
我了解，Essure是一种永久性节育措施（简称“节育”）。我了解，绝育必须被认为是永久性的和不可逆的。

我已被告知其他永久性绝育手术，如双边输卵管结扎术（“结扎”）以及它们的益处和风险。

我了解有非常有效的非永久性节育方法，可以让我在停止采用该方法时妊娠。

患者姓名首字母 __________

放置和依赖Essure的要求

我了解，如果存在以下情况，我不能使用Essure：

· 我不确定是否要结束我的生育能力。

· 我做过输卵管结扎术（“结扎”）。

· 由于我的解剖结构，不能在我体内放置两个插入物。

· 我已经妊娠或怀疑我可能已经妊娠。

· 在过去的六周内，我已经分娩或终止妊娠。

· 在预定植入日期之前的六周内，我有盆腔感染。

· 我已知对X射线手术中使用的造影剂有过敏反应。

只有当器械被成功地放置在两个输卵管中时，Essure才能发挥其预期作用。我了解，如果不能将器械成功地放置在我的两个输卵管中，我可能需要再次尝试放置Essure或考虑采用一种不同的节育措施。

本人了解，放置程序只是依赖Essure进行节育的第一步。放置后，我必须：

· 在我的医生告诉我可以停止（通常为3个月）之前，应当使用另一种节育方法。

· 安排并在三个月后进行确认测试，以确定我是否可以使用Essure。我了解，我的保险公司可能会或可能不会承担该测试的费用。

我了解，在我可以只依赖Essure进行节育之前，我必须通过令人满意的确认测试。我也知道，确认测试后，我的医生可能会通知我可能无法使用Essure。如果发生这种情况，我将不得不使用另一种避孕方式。

我了解，根据临床研究，接受Essure测试的女性中约有8％不能使用该器械进行避孕。

患者姓名首字母 __________

妊娠风险

我了解，没有任何节育措施是100％有效的。即使我的医生告诉我可以依赖Essure进行节育，仍然有很小的妊娠机率。根据临床研究，在5年内，被告知可以依赖Essure进行节育的女性出现意外妊娠的机率不到1%。

我了解，尚没有确定Essure对胎儿发育的风险。如果我在使用Essure期间妊娠，可能会增加子宫外妊娠（“宫外孕”）的风险。这可能会导致严重甚至威胁生命的并发症。我了解，在放置Essure后，如果我怀疑我可能妊娠了，应当立即联系我的医生。

患者姓名首字母 __________

手术期间及之后数天内可能出现的情况

我了解，在支持器械批准的临床研究中，报告了在Essure放置手术期间和/或放置后的几小时或几天内出现以下事件：

· 抽搐（据报告，高达30％的手术期间出现）

· 轻度至中度疼痛（高达9至10％）或中度疼痛（高达13％）

· 恶心/呕吐（高达11％）

· 头昏眼花/头晕（高达9％）

· 阴道出血（高达7％）

如果我出现上面列出的任何事件的恶化或我的症状在放置一周后仍然没有消失，则我应当联系我的医生。

患者姓名首字母 __________
长期风险

我了解，有些女性可能会在Essure放置后有持续疼痛或出现新的疼痛。我了解，如果腹部、骨盆或背部疼痛持续1周以上，或如果在放置1周后出现新的疼痛，我应当联系我的医生。

我了解，Essure植入物含有镍、钛、铁、铬和锡等金属以及被称为聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）的材料。我了解，有些女性在植入后可能会对器械产生过敏反应，并出现皮疹和瘙痒等体征或症状。即使没有对这些材料的先前过敏记录，也可能会发生这种情况。我也明白，没有可靠的测试来提前预测谁会对器械产生反应。

我了解，持续或新的疼痛和/或过敏反应可能是Essure相关问题的一个征兆，可能需要进一步的评估和治疗，包括可能需要通过手术移除器械。

我了解植入Essure的女性已向FDA报告的其他症状，尽管支持Essure批准的临床试验中没有报告。报告的更常见的症状包括头痛、疲劳、体重变化、脱发和情绪变化，比如抑郁。尚不清楚这些症状是否与Essure有关。

我了解，因为Essure包含金属，我应当在进行MRI之前告诉我的所有医生我使用了该器械。

我了解，这种器械可能会刺穿子宫或输卵管壁（“穿孔”），和/或移动到腹部或骨盆中的其他位置（“移位”），尽管这种可能性很小。研究中的穿孔率为1％到4％。尚未确定器械移动到腹部或骨盆中的概率，但其发生并不常见。

我了解，如果发生任何此类事件，则该器械可能无法预防妊娠，并可能导致严重的不良事件，如出血或肠损伤，可能需要通过手术来解决。

我了解，如果我的医生和我决定应当在放置后移除Essure，则将需要进行手术。在复杂的情况下，我的医生可能会推荐进行子宫切除术（切除整个子宫）。我也明白，我的保险公司可能不会承担移除器械的费用。

患者姓名首字母 __________

风险讨论的确认
患者：我承认，我已经收到并阅读了Essure患者信息手册，并有时间与我的医生讨论了本文件中的内容。我有机会提出问题，知悉器械和手术的益处和风险，并了解到可以使用其他的替代节育方法。
__________________________________

患者签名和日期

医师：我承认，我已经与患者讨论了Essure的益处和风险，如Essure系统患者信息手册和本文件中所述。我也解释了其他节育方法的益处和风险。如果需要移除器械，我可以自行移除或推荐由愿意并且能够执行器械移除的医师进行。我鼓励患者提出问题，并已经解决了所有的问题。
__________________________________

医师签名和日期
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