致眼科医生有关激光屈光手术的重要信函

尊敬的医生：

此信件用于提供食品药品监督管理局（FDA）在激光屈光手术方面有关政策的更新信息。上次于1996年10月10日给您的信件中，我们对两种情况进行了说明，即在没有FDA批准的情况下操作未经批准的激光器：（1）未经批准的激光器（“黑盒”激光器），是由所有者、所有者所属人员，或公司实体制造的器械；以及（2）进口Summit激光器（“灰色市场”激光器），其原产于美国并出口供海外使用，或由海外制造，即在公司获得FDA批准在美国销售其产品器械之前。对于这两种类型的激光器，我们需要通知您如下新信息。

首先，通过所进行的研究，我们发现了因使用一些“黑盒”激光器导致严重的患者损伤类型。其中包括需要角膜移植、额外（和重复性）角膜手术、严重夜视问题和频繁过度矫正（+2.00D）。这些损伤和过度矫正似乎是由某一激光束所引起，其中，该激光束具有相对较小的光域，但却有相当大的不均匀性并产生一种非球形消融图案。
FDA批准的器械临床研究豁免（IDE）以及在机构审查委员会的监督下按联邦食品、药品和化妆品法（简称法案）的要求，即在进行激光屈光手术的安全性和有效性评估时，要限制受试者数量。此次因“黑盒”激光器而产生的损伤案例证明了其重要性。这些研究所产生的数据对于确定特定激光器设计的风险和收益至关重要。
此外，“黑盒”激光器可能没有足够的故障安全机制以及设备危险分析；而且，软件确认及验证可能也尚未执行。因此，我们认为将未经批准的激光器用于屈光手术是严重的公共卫生
问题。
其次，对于“灰色市场”激光器，许多进口这些激光器的医生向本机构传达了一些个人看法，认为该激光器与批准的Summit激光器相同。FDA试图在行使其强制自由裁量权时来解决该问题并对其进行调解，具体将通过为这些医生提供一个机会来证明该激光器与已批准的激光器在所有相关方面都相同。
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根据认证方面的经验，我们总结得出：在10月10日的信件中所述过程不能合法实施。由于进口Summit激光器不能完全符合Summit上市前审批（PMA）中的所有条件，除非该激光器已由Summit重新制造并符合公司已批准激光器的质量标准，否则不得将任何进口Summit激光器视为已涵盖在这些PMA中。在FDA批准的临床试验之外使用未经批准的激光器将违反该法案。
到目前为止，您可能意识到，FDA已查封了非法分发并在无批准IDE的情况下使用的“黑盒”激光器。我们打算对屈光手术中使用的其他未经批准的“黑盒”和“灰色市场”激光器采取额外的管制措施。

用于屈光手术的“黑盒”和“灰色市场”激光器均为未经批准的III类医疗器械，且只有在获得FDA批准用于临床试验的IDE之后才能对患者使用。根据IDE的规定，只有少数具有特定条件的受试者可以接受治疗。IDE过程旨在研究器械的安全性和有效性，以获取用于发布所需的信息或生成从FDA获得上市批准所需数据。但获得IDE并不意味着已获得对患者进行商业治疗的批准。在IDE下进行的任何研究均受IDE规定的约束。然而，您必须明白，IDE研究完成后的上市批准过程要求的不仅仅是临床数据；例如，申请还必须包括详细的设计和制造规范。
希望进行激光屈光手术临床试验的临床医生可以通过访问FDA的网站http://www.fda.gov/cdrh/ode/laser.html获取信息。查找文档2093。如果您有其他问题，请联系Morris Waxler博士，电话：（301）594-2018。
我们了解您与我们同样关注患者在接受激光器屈光手术时能尽可能的获得最安全的治疗，
期待与您在这方面的合作。此外，如果您知道任何关于使用激光屈光手术的患者损伤案例，我们希望您将其报告给FDA。您可以通过电话1-800-FDA-1088或传真1-800-FDA-0178向FDA的MedWatch项目报告不良事件。
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