面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南
召回植入式心脏复律除颤器（ICD）致医生函的撰写
文件发布于2007年7月19日。
有关本文件的问题，请联系交流、教育和辐射项目办公室KrisMejía，电话301-796-5843，电子邮箱kristine.mejia@fda.hhs.gov；或联系器械评估办公室Brian Lewis，电话301-796-6361，电子邮箱brian.lewis@fda.hhs.gov。
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前言
公众意见
可在任何时候向美国食品药品管理局文档管理部提交书面意见和建议，5630 Fishers Lane, Room 1061, (HFA-305), Rockville, MD, 20852。
提交意见时，请附上本指南文件的确切标题。在下一次修订或更新文件之前，机构可能不会采纳意见。
其他副本
需要来自网站的其他副本。
http://www.fda.gov/cdrh/ocer/guidance/1645.html.获取指南的电子副本，您还可以向dsmica@fda.hhs.gov发送电子邮件，或发送传真到301-847-8149以获取硬拷贝。请使用文件编号1645来标识您希望获得的指南。
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面向业界和美国食品药品管理局工作人员的指南
召回植入式心脏复律除颤器（ICD）致医生函的撰写
本指南代表美国食品药品管理局(FDA)关于这一主题的最新看法。它不给任何人确立任何权利，不对美国食品药品管理局或公众产生约束力。如果替代性方法符合适用的法律法规的要求，您可以使用它。如欲讨论替代性方法，请联系标题页上所列的负责本指南的美国食品药品管理局工作人员。如果您无法确定合适的美国食品药品管理局工作人员，请拨打本指南标题页上对应的号码。
简介
在起草和发布“致医生函”以向植入式心脏转复除颤器（ICD）用户传播重大健康危害信息时，本指南为制造商提供最佳实践建议。FDA也可以在致医生函发布之前审查制造商的致医生函。本指南包括技术内容、格式和风险沟通原则的使用建议。当这些信函在直接的医生社区之外传播时，这些信函也可能被称为“致医护人员函”。
FDA的指南性文件，包括本指南，不具有法律强制约束力。相反，指南描述了FDA目前对某一主题的想法，只能作为推荐性建议，除非引用了特定的法规或法定要求。在FDA指南中，“应”这个词的使用表示建议或推荐某些事项，但不是必需的。
最简单的方法
我们认为，应该尽量减少医疗机构监管所有领域的负担。为了制定本指南，我们仔细审查了相关的科学和法律要求，以及我们认为最简单的方式，以方便您遵守要求。如果您认为有其他可以减轻负担的方法，请联系我们，我们会考虑您的观点。您可以向本指南前言中列出的联系人或CDRH调查专员发送书面意见。有关CDRH调查专员的详细信息（包括联系方式），详见网站：http://www.fda.gov/cdrh/ombudsman/.。
背景
ICD可为存在心脏骤停危险的患者提供生存保护。这些装置可显著降低因持续性室性心动过速或心室颤动导致的心源性猝死风险，而心源性猝死是美国居民的主要死亡原因。然而，和所有医疗器械一样，ICD可能无法按预期正常运行。这些故障可能与器械的设计、制造和/或标签有关。
当这些故障涉及已经销售的ICD时，应在FDA的监督下由制造商启动召回（更正或撤除）程序。参与召回的制造商应该通知所有收货人（包括医生），并告知召回的原因以及为更正或最大限度降低患者风险而采取的建议措施（21 CFR 7.49）。理想情况下，在发生召回事件时，写一封出色的致医生函将成为制造商与医生的第一线沟通，可以准确而快速地传递信息，并帮助医生针对患者做出适当的医疗决策。
在实践中，致医生函的措辞、格式和内容是帮助医生理解和适当解决潜在ICD故障的关键因素。如果致医生函写得不好，可能会导致不必要的器械撤除或更换。此外，重新发布更正或修订的致医生函可能会产生更多的混淆。
由于存在这几个特性，需要通过专业的方式进行ICD故障通知。首先，ICD是救生器械。在心律失常时，患者依靠这些器械挽救生命，而有些患者依靠这些器械获得全天候的心脏起搏。因此，某些类型的ICD故障可能会直接导致患者死亡。其次，虽然召回通常要求将产品返还给企业，但是ICD是长期植入的器械，存在植入相关性风险。这些风险可能高于继续使用器械的风险。因此，对于个别患者，需要提供特定的信息，以便医生和患者可以仔细考虑是否应该撤除和更换其他器械。最后，ICD是可编程的，所以可以通过重新编程非侵入性地修复某些类型的问题。在召回ICD时，进行沟通的目的是帮助医生、其他医护人员和患者做出适当的决定，这些决定包括是否移除、重新编程器械或采取“观察和等待”。
范围
本指南提供了FDA关于通过完整性、清晰度和可读性以最大限度地提高致医生函的有效性的建议，并可提高医生植入式心律转复除颤器相关建议的实用性。
在将ICD故障和更正或撤除的相关信息告知医生时，行业应使用这一指南。在未采取召回行动但因存在有关ICD的新信息而进行风险交流时，本指南中的建议也可能有所帮助。这些情况包括某些产品更新的沟通，产品性能的技术说明，推荐植入技术或重要标签的变更。出于一致性考虑并尽量减少后续修订，这些类型的沟通也应遵循这些建议。
本指南中的建议来自FDA的研究、风险沟通原则以及其他为标准化致医生函中信息所做的努力，包括心律协会、加拿大卫生部以及英国医药和保健品监管局的建议。在发生潜在ICD故障的情况下，它们代表的内容元素能够有效地传达医生寻求的最重要的信息。本指南仅限于植入式除颤器；然而，其中一些概念可能适用于其他植入式装置，包括起搏器和体外除颤器。
研究
为了更好地了解医疗器械风险信息传达的内容、格式和来源，以及传达采取适当措施的必要性，FDA对医护人员认为有效的方式进行了多项定性研究。这些研究确定了与医护人员沟通有关器械故障的“最佳实践方式”，具体概述如下：
a.
以一致的顺序呈现安全信息。信函中应重点说明器械的名称，并简单描述存在的问题，包括对死亡和严重不良事件的明确描述。应突出并明确指示建议医生采取的措施。
b.
为便于阅读，请在信函中为安全性问题设置格式。以较大的字体、粗体显示重要信息，或采用高对比度、小标题、项目符号或表格格式，以及简短的特定段落等格式。
c.
通过多种渠道将安全性问题通知医护人员。使用电子邮件、传真、快递邮件和网络。
d.  在患者通过媒体获知这些信息之前，将有关器械故障的信息告知医生。这有助于他们更好地了解患者的顾虑并减少不必要的恐慌。
e.
重点关注该器械的问题，并建议医生采取措施。医护人员认为，制造商的信函似乎更注重减少企业责任，而不是关注安全问题。
f.
避免关于企业的宣传声明。医护人员希望安全通知仅限于有关患者健康的信息。
建议
致医生函应及时发出，以便医生获得适当的信息来回应因其他公众警告而产生的患者询问，这些警告包括召回信函、媒体报道和商业出版物。致医生函应简洁（如可能，应少于两页）。这些信函的格式应方便阅读，以较大的字体、粗体显示重要信息，或采用高对比度、小标题、项目符号或表格格式，以及简短的特定段落等格式。FDA建议企业不要在“致医生函”的开头撰写冗长的背景信息。相反，如果有必要，应只简明地描述问题，并请医生在附件中查看完整的或更复杂的讨论。在简单描述问题之后，应在信函中提供一个项目符号表或表格以处理医生关心的各种问题，具体如下所示：
■
器械失灵或故障的性质是什么？
这应该包括，如可用：
○
故障模式及其根本原因的详细描述。
○
故障临床表现的说明。
○
描述器械故障导致的ICD功能故障。告知医生故障是否影响生命挽救或生命维持的治疗（与二级治疗或诊断相比），这一点很重要。
■
问题的范围或可能性是什么？
这应该包括，如可用：
○
美国常用的植入器械数量
○
已知故障器械的数量。 
○
可能出现故障的器械数量。 
○
器械故障风险较高的特定患者群体。
■
问题的严重程度如何？
这应该包括，如可用：
○
器械故障已经导致的死亡人数。 
○
即使没有直接的因果关系，与器械故障相关的、已经死亡的人数。
○
即使没有直接的因果关系，与器械故障相关的、已经损伤的数量和类型。
■
是否可在临床随访中观察或预测故障​​模式？
这应该包括，如可用：
○
可用于识别已存在故障器械的质询步骤或临床测试。
○
可用于识别可能存在故障器械的质询步骤或临床测试。
○
患者可以采取的、可确定其植入器械是否存在已知故障模式的自检方式。
■
通过重新编程或软件升级，是否可现场纠正故障模式？
这应该包括，如可用：
○
植入需召回器械的患者的推荐随访时间表。例如，患者是否应等到下一次预定的随访时间才进行故障纠正，或者是否应该尽早进行？ 
○
明确说明重新编程或软件升级是否可解决问题的根本原因，或只是暂时解决问题。
○
说明采取临时性措施以尽量减少患者风险的必要性。
■
建议患者采取的治疗方法有哪些？
这应该包括：
○
大多数器械不会发生故障的提示（如果有可支持的事实证据）。
○
可预测的（或无法预期的）器械故障的百分比或数量。
○
“召回”一词不一定代表“需要撤除器械”的提示。
○
器械移除和替换相关性风险的提示。
○
植入需召回器械的患者的推荐随访时间表。
○
建议在下列情况下考虑移除器械：
故障模式是灾难性的（影响生命挽救或生命维持的治疗），
无法通过临床试验或质询预测故障模式，
无法通过重新编程或其他微创手术解决故障模式
依赖器械的个别患者。
○
如果可以通过重新编程纠正故障模式的根本原因，则建议重新编程器械。
○
如果移除或重新编程不合理，例如，如果移除器械的风险大于潜在故障的可能性，则建议观察和等待。
○
医生可以采取任何措施以尽量降低患者面临的风险。
■医生可以给患者提供哪些建议？
这应该包括：
○
企业推荐的、可帮助患者和医护人员识别受影响器械的措施，和/或识别器械故障的标志（即，可听见的声音，身体反应等）。
○
患者应继续进行常规随访预约的提示。
○
需要立即到急诊室就诊的症状列表。
○
消费者/患者的企业联系信息（例如，免费热线电话，电子邮箱，官网）。
■
应如何处理移除的器械？
这应该包括：
○
将任何移除的器械交还给制造商以进行分析的指南性说明。
■
医护人员可以在哪里获得更多信息和更新？
这应该包括：
○
企业联系人的电话号码和电子邮箱。
○
企业网站。致医生函应发布在企业网站并能容易地找到，同时应更新所有可用信息。
除了这些建议之外，撰写ICD召回致医生函的作者和编辑还应遵循21 CFR 7.49召回通讯和FDA产品召回的行业指南，包括撤除和更正（11/3/03）。
其他资源
更多信息，详见：
21 CFR 7.49 Recall Communications

心律协会特别小组对器械性能政策与指南的建议（http://www.hrsonline.org/uploadDocs/HRSTaskForceRecsFull.pdf）。
产品召回指南，包括撤除和更正（11/3/03）（http://www.fda.gov/ora/compliance ref/recalls/ggp recall.htm）。
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