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公众评论
如有书面意见及建议可以随时提交至美国食品药品管理局文档管理部[5630 Fishers Lane，1061室（HFA-305），Rockville，MD，20852]供机构审议。提交意见时，请参考本指南文件的确切标题。在下次修订或更新文件之前，机构可能不会对此有所行动。
额外副本
您可以从互联网上获得额外的副本：http://www.fda.gov/cdrh/ocer/guidance/1640.html]。您也可以向dsmica@fda.hhs.gov 发送电子邮件请求，以接收指南的电子副本，或者向240-276-3151发送传真请求，以获得复印件。请使用文档编号1640来标识您请求的指南。
行业及FDA工作人员指南
诊断X射线系统及其主要部件的性能标准（21CFR 1020.30、1020.31、1020.32和1020.33）;

小型企业实体合规指南
本指南代表美国食品药品管理局（FDA）关于本主题的当前观点。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南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上所列的电话号码。
引言
本文件为医疗诊断X射线设备制造商和FDA工作人员提供了指导。本指南旨在确定于2006年6月10日生效的性能标准（发布于《联邦公报》第70卷第111期，2005年6月10日，星期五）的变更。
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，指南描述了机构目前对某一主题的观点，除非引用了特定的监管或法定要求，否则应仅视为建议。机构指南中的“应当”是指建议或推荐的内容，而不是必须的。
最少工作量法
我们认为，我们应当考虑在医疗器械监管的所有领域中采取最少工作量法。本指南反映了我们对相关科学和法律要求的仔细审查，以及我们认为你遵守这些要求的最简单方法。但是，如果你认为还有更简单的替代方法，请与我们联系，以便我们考虑你的观点。你可以向本指南序言中列出的联系人或CDRH监察专员发送你的书面意见。可以在互联网上找到CDRH监察专员的全部信息，包括与他联系的方式，网址：http://www.fda.gov/cdrh/ombudsman/ 。
法规摘要
最终规定确定了关于诊断x射线系统及其主要部件的联邦性能标准（性能标准）的具体修订。该机构采取这一行动来更新性能标准，以说明：
· 技术变更；
· 使用放射摄影和荧光X射线系统的变更；以及
· 在性能标准中使用国际单位制度来描述辐射相关数量及其单位。
有关该规定的问答
1.
该规定（21 CFR 1020.30；1020.31；1020.32；1020.33）适应于哪些产品？
该规定适用于所有医疗诊断x射线系统及其主要部件。这种适用范围包括放射照相、荧光检查以及计算机断层摄影（CT）诊断x射线系统。这些修订将2006年6月10日或之后制造的电动图像接收器或与x射线系统连接的图像接收器以及2006年6月10日或之后制造的透视空气比释动能显示装置覆盖范围添加到诊断x射线系统的部件列表中。
2. 21 CFR 1020.30（b）中添加了哪些新的定义?
（a）
“空气比释动能”是指空气中的比释动能（参见“比释动能”的定义）。
（b）
“空气比释动能率（AKR）”是指每单位时间的空气比释动能。
（c）
“自动曝光率控制（AERC）”是指自动控制一个或多个技术因素以便在预选位置获得每单位时间的所需辐射量的装置。
（d）
“C型臂荧光镜”是指透视X射线系统，其中图像接收器和X射线管壳体组件相互连接或协调以保持空间关系。此类系统允许在不移动患者的情况下改变波束轴线相对于患者的方向。
（e）
“累积空气比释动能”是指从检查或手术开始累积的总空气比释动能，包括荧光检查和射线照射产生的所有空气比释动能。
（f）
“荧光透视空气比释动能显示装置”是指提供第1020.32（k）节所要求的AKR和累积空气比释动能显示的装置、子系统或部件。它包括辐射探测器（如果有）、电子和计算机部件、相关软件以及数据显示器。
（g）
“荧光照射时间”是指在操作员对装置施加连续压力的检查或手术期间的累积持续时间，以便在任何荧光检查运行模式下激活X射线管。
（h）
“荧光透视”是指产生X射线图像并将它们同时和连续地呈现为可视图像的技术。该术语与国际电工委员会标准中的“放射检查”一词具有相同的含义。
（i）
“等中心”是指当装置围绕其共同中心进行全范围旋转时，光束轴通过的最小球体的中心。
（j）
“比释动能”是指国际辐射单位和测量委员会定义的数量。比释动能K是dEtr除以dm的商数，其中dEtr是质量为dm的材料中的不带电粒子释放的所有带电粒子的初始动能总和；因此K = dEtr/dm，以J/kg为单位，其中比释动能单位的特殊名称为戈瑞（Gy）。当材料是空气时，数量被称为“空气比释动能”。
（k）
“末帧图像冻结（LIH）射线照片”是指通过在透视曝光结束时保留一个或多个在时间上完整的透视图像或通过在透视曝光结束时立即和自动启动单独且不同的放射照相曝光而获得的图像。
（l）
“侧面荧光镜”是指专用于横向投影的双平面系统中的X射线管和图像接收器组合。它包括横向X射线管外壳组件和横向图像接收器，它们被固定在相对于工作台的适当位置，且X射线束轴平行于工作台的平面。
（m）
“操作模式”是指，对于荧光检查系统，由制造商提供并通过一组与模式唯一相关的技术因素或其他控制设置来选择的不同荧光透视或射线照相方法。可以通过单一控制的操作来选择该模式的不同技术因素和控制设置。不同操作模式的示例包括常规荧光透视（模拟或数字）、高级别控制荧光透视、心电图（模拟或数字）、数字减影血管造影术、使用荧光透视图像接收器的电子射线照相术以及聚光记录。在特定的操作模式中，影响空气比释动能、AKR或图像质量的某些系统变量，如图像放大、x射线场尺寸、脉冲重复频率、脉冲持续时间、脉冲数、源-图像接收器距离（SID）或光学孔径可能是可调节的或可以改变的；它们的变化本身不包括与已选择操作模式不同的操作模式。
（n）
“非图像增强荧光透视”是指仅使用荧光屏的荧光透视。
（o）
“射线照相”是指用于产生和记录x射线图案以便在曝光结束之后为使用者提供图像的技术。
（p）
“固态X射线成像装置”是指通常处于矩形面板结构的组件，其截取x射线光子并将光子能量转换成调制的电子信号，以表示成像区域上的x射线强度。然后，电子信号用于创建用于显示和/或存储的图像。
（q）
“源皮距（SSD）”是指x射线源到与患者皮肤表面相切的平面中入射x射线场中心的距离。
3.
21 CFR 1020.30（h）（5）要求向成像系统使用者提供哪些附加信息？
成像系统信息。对于2006年6月10日或之后制造的使用透视图像接收器产生图像的X射线系统，应当在使用者说明手册的单独部分或专门针对此信息的单独手册中提供以下信息：
（i）
对于每种操作模式，有关模式的描述以及模式如何接合和脱离的详细说明。模式的描述应当确定固定或通过选择操作模式来自动调整（包括自动调整的控制方式）的技术因素和系统控制。该信息应当包括操作员如何识别在开始产生x射线之前已选择哪种操作模式。
（ii）
对于每种操作模式，对推荐或设计模式的任何特定临床程序或成像任务的描述性示例以及如何使用每种模式。这些建议并不排除其他临床用途。
4.
控制面板上的警告标签（21 CFR 1020.30（j））发生了何种变化？
警告标签。包含主电源开关的控制面板应当具有清晰和易读的警告声明：
“警告：必须遵守安全暴露因素、操作说明和维护计划，否则该x射线装置可能会给患者和操作员带来危险。”

5.
最低HVL要求（21 CFR 1020.30（m））发生了何种变化？
已经按照21 CFR 1020.30（m）表1的规定增加了2006年6月10日或之后制造的所有x射线系统（旨在与口腔内图像接收器共同使用的牙科系统除外）的最低HVL要求。
表1中的阴影灰色列显示增加的值。
表1
	x射线管电压（千伏峰值）
	最低HVL（铝，毫米）

	设计工作范围
	测量工作电位
	指定牙科系统\1\
	I—其他X射线系统\2\
	II—其他X射线系统\3\

	51以下
	30
	1.5
	0.3
	0.3

	
	40
	1.5
	0.4
	0.4

	
	50
	1.5
	0.5
	0.5

	

	51 - 70
	51
	1.5
	1.2
	1.3

	
	60
	1.5
	1.3
	1.5

	
	70
	1.5
	1.5
	1.8

	

	70以上
	71
	2.1
	2.1
	2.5

	
	80
	2.3
	2.3
	2.9

	
	90
	2.5
	2.5
	3.2

	
	100
	2.7
	2.7
	3.6

	
	110
	3.0
	3.0
	3.9

	
	120
	3.2
	3.2
	4.3

	
	130
	3.5
	3.5
	4.7

	
	140
	3.8
	3.8
	5.0

	
	150
	4.1
	4.1
	5.4


\1\ 旨在与口腔内图像接收器共同使用并于1980年12月1日之后制造的牙科x射线系统。
\2\旨在与口腔内图像接收器共同使用并于1980年12月1日或之前制造的牙科x射线系统，以及需遵循本节规定并于2006年6月10日之前制造的所有其他X射线系统。
\3\所有x射线系统，不包括旨在与口腔内图像接收器共同使用、需遵循本节规定并于2006年6月10日或之后制造的牙科X射线系统。
6.
某些荧光检查系统的可选过滤需要遵循哪些新的要求（21 CFR 1020.30（m）（2））？
可选过滤。对于2006年6月10日或之后制造的包括连续输出为1千瓦或更高的x射线管和阳极蓄热能力为1百万个热单元或更高的荧光检查系统，除了满足第1020.30（m）（1）节的HVL规定所需的量之外，还应当向诊断源组件提供射线过滤的选择。这种额外的x射线过滤应当由使用者选择，或者自动作为所选择的操作模式的一部分。应当提供指示x射线束中附加过滤组合的方法。
7.
患者和图像接收器之间最大铝当量材料的要求（21 CFR 1020.30（n））发生了何种变化？
对于2006年6月10日或之后制造的系统，已经按照21 CFR 1020.30（n）表2中的规定增加了患者和图像接收器之间的铝当量材料的允许量。21 CFR 1020.30（m）（1）表1中规定了用于确定铝当量材料的x射线束HVL。
表 2

	项目
	最大铝当量（毫米）

	1. 盒架的前面板（总共）
	1.2

	2. 换片机的前面板（共计）
	2.3

	3. 托架
	2.3

	4. 桌面，固定，无铰接接头
	1.2

	5. 桌面，可移动，无铰接接头（包括固定底座）
	1.7

	6. 桌面，射线透射面板有一个铰接接头
	1.7

	7. 桌面，射线透射面板有两个铰接接头
	2.3

	8. 桌面，悬臂
	2.3

	9. 桌面，放射治疗模拟器
	5.0


8. 有哪些关于经认证诊断X射线部件或系统的所有者修改记录的新要求（21 CFR 1020.30（q）（2））？
使用诊断X射线系统用于专业或商业目的的所有者可以修改系统，前提是修改不会导致系统或部件不符合本节或第1020.31节、第1020.32节或第1020.33节的适用要求。进行此类修改的所有者不需要提交本章第1002部分第B子部分所要求的报告，前提是所有者在系统记录中记录修改的日期和细节，并维护该信息，且X射线系统的修改不会导致其不符合第1020.31节、第1020.32节或第1020.33节的规定。
9.
该规定对射线照相装置（21 CFR 1020.31）的适用性是否有变化？
是。21 CFR 1020.31的规定适用于1984年11月29日或之后制造的放射照相设备，不包括用于荧光成像或用于记录来自荧光检查图像接收器的图像的装置或计算机断层摄影x射线系统。
10.
该规定对荧光检查装置（21 CFR 1020.32）的适用性是否有变化？
是。本节的规定适用于1984年11月29日或以后制造的用于荧光成像或用于记录来自荧光检查图像接收器的图像的装置，除计算机断层扫描X射线系统之外。
11.
对于 2006年6月10日或以后制造的装置，具有固有圆形图像接收器的荧光成像组件的场限制要求（21 CFR 1020.32（b）（4）（ii））是否有变化？
是。对于2006年6月10日或之后制造的使用具有固有圆形图像接收器的荧光成像组件的荧光检查和放射照相装置（除放射治疗模拟系统之外），图像接收器平面中的x射线场的最大面积应当符合以下要求之一：
（A）
当通过可视区域的中心测量的图像接收器可见区域的任何线性尺寸在任何方向上小于或等于34厘米时，至少80％的x射线场面积与图像接收器的可见区域重叠，或
（B）
当通过可见区域的中心测量的图像接收器可见区域的任何线性尺寸在任何方向上大于34厘米时，沿着与图像接收器的可见区域的最大偏移方向测量的x射线场不得超过图像接收器的可见区域边缘2厘米。
12.
对于 2006年6月10日或以后制造的装置，具有固有矩形图像接收器的荧光成像组件的场限制要求（21 CFR 1020.32（b）（5）（i）是否有变化？
对于2006年6月10日或之后制造的使用具有矩有圆形图像接收器的荧光成像组件的荧光检查和放射照相装置（除放射治疗模拟系统之外），以下适用：
（i）
 图像接收器平面内的x射线场的长度和宽度均不得超过图像接收器的可见区域的长度和宽度3％以上。超出的长度和宽度之和应当不大于SID的4％。
（ii）
应当沿着穿过图像接收器的可见区域中心的x射线场的长度和宽度尺寸确定校准误差。
13.
对于小于45厘米的源-图像接收器距离，有哪些关于最小源皮距的新要求（21 CFR 1020.32（g）（2））？
对于2006年6月10日或之后制造的最大源-图像接收器距离小于45厘米的固定、移动或便携式C型臂荧光检查系统，应当提供将源皮距限制在不小于19厘米的方式。应当将此类系统标注为仅能用于肢体。此外，对于那些旨在用于特定外科手术且在本段指定的源皮距内禁止使用的系统，可以规定在较短的源皮距处进行操作（但不得小于10厘米）。在提供的情况下，除第1020.30（h）节要求的其他信息之外，制造商必须提出有关可选间距装置的预防措施。
14.
是否可以修改荧光检查装置，以符合有关荧光照射时间显示和信号的新要求（21 CFR 1020.32（h）（2））？
可根据§2020.30（q）对荧光检查装置进行修改，以符合第1020.32（h）（2）节的要求。装置修改后，应当附有包含以下声明的标签：
“经修改以符合21 CFR 1020.32（h）（2）的要求”。
15.
对于2006年6月10日或之后制造的X射线控制装置，有哪些关于荧光照射时间显示和信号的新要求（21 CFR 1020.32（h）（2））？
对于2006年6月10日或之后制造的X射线控制装置，应当为每根荧光镜管提供：
（i）
在荧光透视仪使用者的工作位置显示荧光照射时间。该显示将独立于§1020.32（h）（2）（ii）中描述的可听信号。以下要求应当适用：
（A）
当X射线管被激活时，应当每隔6秒钟连续显示和更新荧光照射时间，以分钟和十分之一分钟为单位。
（B）
还应当在曝光结束后6秒内显示荧光照射时间，并保持显示直到复位。
（C）
应当提供在开始新检查或手术之前将显示器重置为零的手段。
（ii）
在检查或手术过程中，应当每X线照射5分钟向荧光透视仪使用者发出可听信号。应当在手动复位之前持续发出可听信号，或如果自动复位，则应至少发送2秒的可听信号。
16.
对于2006年6月10日或以后制造的荧光检查装置，有哪些关于末帧图像冻结显示的新要求（21 CFR 1020.32（j））？
末帧图像冻结（LIH）显示。2006年6月10日或之后制造的荧光检查装置应当配备在透视曝光结束后显示LIH图像的方法。
（1）对于通过保留提前终止荧光镜图像获得的LIH图像，如果图像数量和组合图像的方法可由使用者选择，则应当在透视曝光开始之前指示选择。
（2）对于通过在荧光成像终止时启动单独的射线照相曝光而获得的LIH图像，应当可以在透视曝光之前选择LIH图像的技术因素，并且应当在开始透视曝光之前指示所选择的组合。
（3）应当提供向使用者明确指示显示的图像是LIH X光片或X线透视照片的方法。除非为L1H X光片和荧光图像提供单独的显示，否则应当在重新开始透视检查的同时用荧光图像更换LIH X光照片显示。
（4）应当在第1020.30（h）节要求的信息中描述预先确定的或可选择的用于生成LIHX光照片的选项。信息应当包括适用于所选择的选项的任何技术因素以及可选择的选项对图像特性和辐射幅度的影响的描述。
17.
对于2006年6月10日或以后制造的系统，有哪些关于在荧光透视仪使用者的工作位置显示空气比释动能率（AKR）和累积空气比释动能值的新要求（21 CFR 1020.32（k））？
AKR和累积空气比释动能值的显示。在2006年6月10日或之后制造的荧光检查装置应当在荧光透视仪使用者的工作位置显示AKR和累积空气比释动能。以下要求适用于在检查或手术中使用的每个X射线管：
（1）
当X射线管被激活并且每单位时间生成的图像数量大于每秒6幅图像时，应当连续地显示AKR（单位：mGy/min）并每秒钟至少更新一次。
（2）
应当在曝光结束后5秒内显示累积空气比释动能（单位：mGy/min），或连续显示并每5秒钟至少更新一次。
（3）
AKR的显示应当与累积空气比释动能的显示清楚地区分开。
（4）
AKR和累积空气比释动能应当表示根据荧光镜类型指定的以下参考位置之一的自由空气辐照条件的值。应当根据第1020.30（h）（6）（iii）节在提供给使用者的信息中具体标识和描述参考位置。
（i）
对于X射线源低于x射线诊断台、X射线源高于x射线诊断台或侧面荧光镜，参考位置应当分别为§2020.32（d）（3）（i ）、（d）（3）（ii）或（d）（3）（v））中指定用于衡量是否符合空气比释动能率限制的位置。
（ii）
对于C型臂荧光镜，参考位置应当距离等离子中心15厘米，沿着光束轴线朝向x射线源。或者，参考位置应当位于制造商指定的地点，以表示x射线束与患者皮肤的交叉点位置。
（5）
应当提供在开始新的检查或手术之前将累积空气比释动能的显示器重置为零的方法。
（6）
显示的AKR和累积空气比释动能与实际值的偏差分别不得超过6mGy/min和100 mGy至AKR和累积空气比释动能的最大指示值范围±35％。应当在大于3秒的照射时间内确定符合性。
18.
根据21 CFR 1020.30（h）（6），需要向使用者提供哪些关于显示空气比释动能率（AKR）和累积空气比释动能值的附加信息？
AKR和累积空气比释动能值的显示。对于2006年6月10日或以后制造的荧光X射线系统，应当提供以下内容：
（i）
与将AKR和累积空气比释动能的显示维持在第10202（k）（6）节规定的允许不确定度范围内所需的空气比释动能信息显示相关的任何系统仪器的维护计划，以及，如果为使用者提供显示器校准的能力，适用于此类校准的说明。
（ii）
沿光束轴标识以下距离：
（A）
从焦点到等角点，以及
（B）
从焦点到第1020.32（k）（4）节中所述的显示AKR和累积空气比释动能所依据的参考位置。
（iii）
当根据第1020.32（k）（4）（ii）节指定距离等离子中心15厘米且沿着光束轴线朝向x射线源的参考位置的替代参考照射位置时，指定此类替代参考照射位置的依据。
19.
我可以联系谁来获取有关该法规的更多信息？
有关这些修改的问题，应当直接发送到美国马里兰州罗克维尔市Corporate Boulevard 9200号美国食品药品管理局器械和放射健康中心（HFZ-240）通讯、教育及放射性项目办公室乳房X线摄影术质量和放射性项目部Thomas M. Jakub（thomas.jakub@.fda.hhs.gov），邮编：20850，或拨打电话 240-276-3332。
