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前言
公众评论
可在任何时间向本机构提交意见和建议以供考虑，收件人为医疗器械和放射健康中心Elizabeth Stafford。在文件进行下一次修订或更新之前本机构不会依据此类意见行事。关于本指南的使用或解释的问题，请联系Elizabeth Stafford，联系电话为（301）796-6184或者电子邮件：elizabeth.stafford@fda.hhs.gov （mailto:elizabeth.stafford@fda.hhs.gov）。
额外副本
可通过互联网获取额外副本。您还可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov （发送至：CDRH-Guidance@fda.hhs.gov）发送电子邮件以接收指南副本。请使用文件编号（1183）确定您索取的指南。
抗酿酒酵母（S. cerevisiae）抗体（ASCA）上市前通知的第二类特殊控制指南文件
背景
2000年8月16日，FDA将抗酿酒酵母（S. cerevisiae）抗体（ASCA）体外诊断器械的分类从三类变更为二类。本指南文件描述了抗酿酒酵母抗体（ASCA）器械遵守二类特殊控制程序的方式。将本指南文件指定为特殊控制程序意味着，抗酿酒酵母抗体器械的制造商——其在将器械引入美国进行商业分销之前遵守了本文件列出的建议——将能够在提交上市前通知提交材料（称为510（k））并收到其器械的“实质等同性”的调查结果之后销售相关器械。公司必须证明其器械解决了本指南确定的安全性和有效性问题，无论是满足本指南的建议还是通过其他方式提供安全性和有效性的等效保证。
范围
FDA将该通用型器械认定为21 CFR §866.5785规定的免疫器械，产品代码为NBT。该通用型器械，即一种抗酿酒酵母（S. cerevisiae）抗体（ASCA）器械，用于酿酒酵母（面包工厂和酿酒工厂用酵母）抗体的半定量测量，以此辅助克罗恩病的诊断。
健康风险
FDA已经鉴别了与该类型器械有关的两种健康风险。这些风险包括：1）错误的超标结果引起的医疗决策造成患者接受不需要的治疗或不必要的治疗变更；或者2）错误的不达标结果导致医生未能及时诊断出疾病的存在或演进，进而造成治疗的延误。
特殊控制指南
FDA确信，当与《食品、药品和化妆品法案》的通用控制措施相结合时，以下控制措施将为该类型器械的安全性和有效性提供合理的保证：标签、设计控制和临床信息。
1.
按照21 CFR §801.109的规定，该器械的销售、分配和使用仅限于处方用途。
2.
按照21 CFR §809.10（b）的规定贴标签。此外，标签应：
a.
通过文献引用支持整个文件的声明
b.
包含预期用途声明，其中说明测试方法、样本类型以及化验为定性还是半定量的
c.
包含临床研究结果的总结
d.
包含质量控制建议
e.
提供结果和预期结果的解释的充分说明（ASCA在正常和患病人群中的发病率）
f.
包含化验的特殊限制，例如小儿人群的限制；阳性或阴性结果的意义；仅使用规定的样品矩阵等。
3.
提交材料中的临床信息应证明：
a.
目标人群的敏感性
b.
在其他胃肠疾病和健康的、未患病人群中的特异性
c.
ASCA在所有研究人群中的发病率
4.
分析/实验室性能研究应包含：
a.
临界点的确认
b.
无症状人群中的患病率
c.
化验的特异性/干扰物质
d.
在临界点及化验的可报告范围内的再现性
e.
抗原特征描述
f.
方法和试剂说明
5.
支持ASCA用于诊断克罗恩病的现有文献的副本
欲了解更多信息，请参考以下FDA指南文件：
•
抗核抗体（ANA）测试系统的上市前（510（k））提交材料的建议(/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/UC M0.92750.pdf)。
•
使用酶联免疫测定（EIA）、酶联免疫吸附测定（ELISA）、颗粒凝集试验、激光和速率散射比浊法评估类风湿因子（RF）体外诊断器械的审查标准。（ssLINK/ucm094033.htm）
•
使用间接免疫荧光试验（IFA）、间接血凝试验（IHA）、放射免疫测定（RIA）和酶联免疫吸附测定（ELISA）评估甲状腺自身抗体的体外诊断器械审查标准。
（/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm094250.htm）。
可通过互联网获取这些文件，见CDRH——行业和消费者教育分部（DICE）网站，或者拨打免费电话1-800-638-2041或301-796-7100；或者发送电子邮件至：DICE@fda.hhs.gov （mailto:DICE@fda.hhs.gov）以请求这些文件。
上市前通知
FDA已经确定上市前通知对于为该通用类型器械的安全性和有效性提供合理的保证有必要，所以不能免除该器械类型的上市前通知要求。因此，拟销售该类型器械的人员需要向FDA提交一份上市前通知，并在销售器械前获得机构的许可。
	指导文件的更多信息（医疗器械和辐射放射产品）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/default.htm)

	跨中心最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm081752.htm)

	合规办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070269.htm)

	中心主任办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm110228.htm)

	交流与教育办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070271.htm)

	器械评价办公室最终指南（2010 – 2016）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm198577.htm)

	器械评价办公室最终指南（1998 – 2009）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070272.htm)

	器械评价办公室最终指南（1976 – 1997）
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080283.htm)

	体外诊断和放射卫生办公室最终指南


	(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070274.htm)

	监督和生物测定学办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070275.htm)

	科学和工程实验室办公室最终指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070277.htm)

	指南草案
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm407274.htm)

	辐射发光产品指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm283507.htm)

	撤回指南
(/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm425025.htm)
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