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医用X射线诊断设备（第三类）同品种
临床评价注册审查指导原则
（征求意见稿）

本指导原则旨在指导注册申请人对医用X射线诊断设备（第三类）开展同品种临床评价，同时也为技术审评部门审评医用X射线诊断设备（第三类）同品种临床评价资料提供参考。
本指导原则是对医用X射线诊断设备（第三类）同品种临床评价的一般要求，申请人需依据产品的具体特性确定其中内容是否适用。若不适用，需具体阐述理由及相应的科学依据，并依据产品的具体特性对注册申报资料的内容进行充实和细化。
本指导原则是供注册申请人和技术审评人员使用的指导性文件，但不包括审评审批所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行，需在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。如果有能够满足相关法规要求的其他方法，也可以采用，但是需要提供详细的研究资料和验证资料。
本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则的相关内容也将进行适时的调整。
一、适用范围
本指导原则适用于管理类别为III类的医用血管造影X射线机、移动式C形臂X射线机、数字摄影X射线机、透视摄影X射线机、口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备、肢体锥形束计算机体层摄影设备。按现行《医疗器械分类目录》，上述产品分类编码均属于06-01。
其中，移动式C形臂X射线机、数字摄影X射线机、透视摄影X射线机均已列入《免于临床评价医疗器械目录（2021年）》（简称《目录》），本指导原则适用于《目录》以外的具有数字化体层摄影功能的移动式C形臂X射线机同品种临床评价工作，数字摄影X射线机、透视摄影X射线机的数字化体层摄影功能亦可参照本指导原则的适用要求进行临床评价。
本指导原则涉及的口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备内容是对已发布《口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》[1]《口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备临床评价技术审查指导原则》[2]相关内容的修订。
注册申请人需全面评价产品的硬件、软件的功能。考虑产品和功能的多样性，本指导原则仅就产品的医学影像质量，有针对性的提出和规范了临床评价要求。
若拟申报产品与境内已上市产品相比，某关键器件（含软件）具有全新的技术特性，或拟申报产品具有全新的临床适用范围，若不能通过非临床研究数据、人体影像样本数据等证据资料证明申报产品的安全性和有效性，注册申请人需要考虑通过临床试验来获得临床数据。
二、基本原则
注册申请人需遵循科学、客观的原则，根据申报产品实际情况确定临床评价路径，依据《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》[3]，提供相应的临床评价资料。
注册申请人通过同品种比对的方式开展临床评价，需针对拟申报产品和同品种产品之间的差异性，提供有效的科学证据，以评价差异性是否对申报产品的安全性和有效性产生不利影响。一般而言，差异性对图像质量的影响需提供实验室数据（如模体试验）等非临床研究数据，必要时需提供人体影像样本等数据予以确认。模体试验要求详见本指导原则第四章节，人体影像样本的确认要求详见本指导原则第五章节。
三、同品种临床评价
注册申请人可选择一个或多个同品种产品，并根据产品特征选择合适的对比项目，基于详实的研究结果，分析拟申报产品和同品种产品是否存在差异。对比项目包括但不限于附录1所述。
针对拟申报产品与同品种产品的差异，注册申请人需分析差异性是否对产品的安全性和有效性产生不利影响，将拟申报产品自身的数据作为支持性资料。注册申请人还需进一步评价差异是否影响图像质量，以及上述影响的程度和范围，必要时提供模体试验结果、人体影像样本数据进行确认。
若关键部件（如X射线管组件或X射线管、高压发生器、探测器、限束器等），或调整扫描参数（如新增管电压档位）等差异影响图像质量，注册申请人需开展相应模体试验，根据模体图像分析拟申报产品和同品种产品在成像性能方面的差异性。拟申报产品模体图像的性能指标不低于同品种产品时，则拟申报产品可视为符合预期的临床应用要求；原则上，拟申报产品性能指标不应显著低于同品种产品；拟申报产品模体图像的性能指标低于（全部或部分性能指标低于）同品种产品，注册申请人需要提供人体影像样本予以确认，或提供等效研究的临床文献和资料。
产品同品种评价路径详见附录2。
四、模体试验基本原则
模体试验需遵循以下原则：
（一）注册申请人根据对比差异，确定模体试验方案，并根据方案实施模体试验，其中模体试验方案需充分验证拟申报产品和同品种产品的差异性。
（二）模体试验的目的是获得拟申报产品与同品种产品图像质量/性能指标的比较。
以移动式C形臂X射线机为例，需至少评价三维成像空间分辨率、三维图像伪影，需在临床典型协议[footnoteRef:1]（以下简称协议）下进行评价。 [1:  临床典型协议着眼于临床应用，应考虑临床常规应用时的扫描条件。] 

（三）拟申报产品和同品种产品的试验条件需一致；需在相同的协议下进行试验，选取的协议需具有可比性和合理性。
（四）医用血管X射线机的模体试验方法可参考《YY/T0740 医用血管造影X射线机专用技术条件》[4]第5.4、5.5章节，移动式C形臂X射线机的模体试验可参考《YY/T0744 移动式C形臂X射线机专用技术条件》[5]第5.4.13章节，口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备的模体试验参考《YY/T0795 口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备专用技术条件》[6]，肢体锥形束计算机体层摄影设备、数字摄影X射线机、透视摄影X射线机的数字化体层摄影功能的模体试验的具体要求由注册申请人制定。
（五）模体试验报告模板见附录3。
五、人体影像确认基本原则
（一）评价对象
需基于人体的图像进行评价，注册申请人需说明获取的人体图像的具体信息，保证提供的图像的真实性。
（二）评价人员
医用血管X射线机需由符合其预期临床应用场景的医生阅片，如介入操作或放射科医生；
移动式C形臂X射线机需由符合其预期临床应用场景的医生阅片，如放射科或骨科医生；
口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备需由符合其预期临床应用场景的医生阅片，如口腔放射科医生；
肢体锥形束计算机体层摄影设备需由符合其预期临床应用场景的医生阅片，如放射科或骨科医生；
数字摄影X射线机、透视摄影X射线机的数字化体层摄影功能需由符合其预期临床应用场景的医生阅片，如放射科或骨科医生。
需由有经验的医生阅片。
（三）评价部位样本和例数
1.常规应用
医用血管造影X射线机的人体影像需覆盖申报的模式（透视、摄影、血管造影）及部位（如头部、心脏、腹部、四肢等）。其中，透视、摄影的图像样本不少于10幅，血管造影的图像样本不少于10幅，若申报冠脉，其冠脉模式下图像样本不少于10幅。总的图像样本不少于30幅[7]。
肢体锥形束计算机体层摄影设备的人体影像需覆盖申报的部位（如脊柱、四肢等）。总的图像样本不少于30幅[7]。
口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备的人体影像样本量例数符合《口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备临床评价技术指导原则》[2]相关章节内容。
2.特殊应用：数字化体层摄影功能
医用血管造影X射线机的人体影像需覆盖申报的心脑血管。每种适用部位的数字化体层摄影功能样本各不少于10幅。总的图像样本不少于30幅[7]。
移动式C形臂X射线机的人体影像需覆盖申报的骨与关节等。每种适用部位的数字化体层摄影功能样本各不少于10幅。总的图像样本不少于30幅[7]。
数字摄影X射线机、透视摄影X射线机的数字化体层摄影功能需覆盖申报的骨与关节等。总的图像样本不少于30幅[7]。
3.其它
若某部位的图像样本可代表其它部位，注册申请人需结合临床意义进行详细说明，并针对该部位进行验证。
经分析仅影响到某部分部位或应用，验证样本量需至少满足部分要求。
（四）阅片方式
申请人需至少采用双人独立评价的方式，若同一患者的两份评价结果不一致时，以较低评价为准；也可采用高水平第三人仲裁。若选用仲裁判定方式，需明确规定仲裁判定标准。
若由术中操作医生完成医用血管造影X射线机、移动式C形臂X射线机的图像质量评价，评价方式可考虑操作医生的独立评价。
（五）阅片标准
医用血管造影X射线机的各部位影像评估标准可参考《医用X射线诊断设备（第三类）注册技术审查指导原则（2016年修订版）》[8]相关章节内容，口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备的各部位影像评估标准可参考《口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》[1]相关章节内容，移动式C形臂X射线机的数字化体层摄影功能、肢体锥形束计算机体层摄影设备的各部位影像评估标准详见附录4表1，医用血管造影X射线机数字化体层摄影功能的各部位影像评估标准详见附录4表2。
推荐使用李克特（Likert）量表评估图像质量。若采用1-3分制法，每份影像评分需不低于2分。
若评价单独的影像，推荐使用表1格式进行评价，具体如下：
表1 影像评分表
	评分
	项目

	3分
	清晰可见

	2分
	可见

	1分
	不可见



若评价与境内已上市产品相比使用的某种新技术，需评价使用某种新技术前后的影像质量差异，推荐使用表2格式进行评价，具体如下：
表2 影像评分表
	评分
	项目

	3分
	使用某种技术后图像质量明显优于使用某种技术前图像质量，可用于诊断

	2分
	使用某种技术后图像质量基本等同于使用某种技术前图像质量，可用于诊断

	1分
	使用某种技术后图像质量低于使用某种技术前，图像质量差，不能诊断，不满意



（六）获取临床影像的条件
需覆盖所有配置、协议（不包括儿童），相关模板和要求详见附录5。
（七）伦理要求
人体影像确认研究（含获取人体图像的过程）需符合研究所在地法规的要求。对于造影检查，须严格执行相关要求和操作规程，做好处理抢救过敏及毒性反应的准备工作。
六、其它
若申报产品包含的某一软件功能模块曾跟随其它产品或作为独立软件在中国境内已上市，则申请人需评价该软件功能模块是否对申报产品的兼容性产生了影响。若评估无影响，申请人可提供该软件功能模块的境内上市证明性资料，包括注册证、产品技术要求、说明书相关章节等，并说明两者的实质等同性。
七、术语
数字化体层摄影是结合平板探测器技术与数字图像重建算法，生成目标组织的三维立体结构或多个断层影像的体层成像方法。常见的数字化体层摄影技术包括三维数字减影血管造影、锥形束CT和断层融合摄影等技术，广泛应用于血管介入、疾病检查等临床场景。
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附录1
申报产品与同品种产品的对比表[footnoteRef:2] [2: 2 考虑本产品技术特征，该表给出了进行同品种比对时应重点考虑的项目。] 

	序号
	对比项目
	同品种产品
	申报产品
	差异性
	支持性资料概述

	1.基本原理
	工作原理
	
	
	
	

	2.结构组成
	2.1
	产品组成
	
	
	
	

	
	2.2
	核心部件[footnoteRef:3] [3: 3 核心部件主要包括：高压发生器、X射线管组件、探测器。其对比信息描述可参《医用X射线诊断设备（第三类）注册技术审查指导原则（2016年修订版）》附录I等内容进行。] 

	
	
	
	

	3. 性能要求
	3.1
	性能参数
	
	
	
	

	
	3.2
	功能参数
	
	
	
	

	4
	软件核心功能[footnoteRef:4] [4: 4 按照数据采集处理流程，产品功能可分为前处理功能和后处理功能。可关注是否具有全新的前处理功能、全新的后处理功能。] 

	
	
	
	

	5.适用范围
	5.1
	适用人群
	
	
	
	

	
	5.2
	适用部位
	
	
	
	

	
	5.3
	具有数字化体层摄影功能
	
	
	
	

	
	5.4
	使用环境
	
	
	
	

	6
	禁忌症
	
	
	
	

	7
	防范措施和警告
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附录2

差异是否影响图像质量？
同品种比对
参考附录3进行模体对比试验或提供等效研发资料（结果：低于/不低于）
 
形成临床评价报告，完成临床评价
参考附录4的表1或表2提供样本图像
参考附录4的表1提供样本图像
否
是否属于需要进行模体试验的情形？
是
是
否
不低于
低于
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附录3
模体试验报告模板

注：本指导原则以移动式C形臂X射线机为例列出本章节模板，本指导原则涉及的其它产品需根据产品自身特点及适用标准等要求自行完善模板。
1、 试验方法概述
需概述模体试验的设计目的，并确认试验用设备的比对项目及结果符合产品宣称的指标要求。
2、 参考标准
示例：
参照《YY/T 0744 移动式C形臂X射线机专用技术要求》
3、 试验指标
试验指标至少包括三维成像空间分辨率、三维图像伪影等。
4、 试验用仪器和体模
需给出仪器和体模的清单，包括其型号、编号。详细描述体模的技术参数，给出测试布局图。
5、 试验条件
（一）工作条件
包括电源条件、温湿度和大气压等环境条件。
（二）扫描条件
在此列明拟申报产品与同品种产品的协议。
协议清单举例如表1所示。
表1 协议清单
	序号
	申报产品
	同品种产品1
	扫描剂量

	第1组
	脊柱扫描
管电压:100kV
管电流:aaa mA
旋转时间:1秒
扫描角度/次:360°
…
	脊柱扫描
管电压:100kV
管电流:bbb mA
旋转时间:1秒
扫描角度/次:360°
…
	…

	第2组
	脊柱扫描
管电压:80kV
管电流:aaa mA
旋转时间:1秒
扫描角度/次:360°
…
	脊柱扫描
管电压:80kV
管电流:bbb mA
旋转时间:1秒
扫描角度/次:360°
…
	…

	…
	…
	…
	…


注：模体试验所包括的所有图像性能试验，需要和临床使用条件一致，整个试验中不允许修改会对图像质量产生影响的图像处理软件。如果试验中需要调整，则需要重新开始试验所有的图像性能指标。
6、 试验数据
在此列出各项指标的试验数据。
以空间分辨率试验为例，需在每个协议下进行扫描，试验数据记录如下表2所示。
表2 空间分辨率试验数据记录
	试验条件
	加载条件
	试验

	第1组 脊柱
	协议1
	…

	
	协议2
	…

	
	协议3
	…

	第2组 脊柱
	协议1
	…

	
	协议2
	…

	
	协议3
	…

	…
	
	…


在此对试验数据进行分析，并说明分析方法。以空间分辨率试验为例，分析过程和结果见表3。
表3  空间分辨率对比
	试验条件
	试验对象
	协议1
	协议2
	协议3

	第1组 脊柱
	申报产品
	
	
	

	
	同品种产品
	
	
	

	
	对比结果
	不低于
	不低于
	不低于

	第2组 脊柱
	申报产品
	
	
	

	
	同品种产品
	
	
	

	
	对比结果
	不低于
	不低于
	低于

	…
	…
	…
	
	…



7、 试验结论
在此汇总拟申报产品与同品种产品的各项试验指标在每个协议下的对比结果（不低于/低于），得出总体结论，试验指标及对比结果如表4所示。
表4模体试验结果汇总
	试验指标
	试验条件
	对比结果

	
	
	协议1
	协议2
	协议3

	空间分辨率
	第1组
空间分辨率
	不低于
	不低于
	不低于

	
	第2组
空间分辨率
	不低于
	不低于
	低于

	.
	…
	…
	…
	…


试验结论：申报产品第1组的成像性能不低于同品种产品，第2组的成像性能在协议3下的成像性能低于同品种产品。
8、 试验人员
需明确试验人员以及审核人员，并在报告中签名。给出试验日期和审核日期。
附录4
各部位图像具体评估标准模板

表格1适用于具有数字化体层摄影设备的移动式C形臂X射线机，以及肢体锥形束计算机体层摄影设备用于骨科应用的评价。

表格1
	部位
	整体评分
	图像质量评价标准

	骨
与
关
节
	3分（图像质量优秀，可用于诊断，非常满意）
	椎体：骨皮质、骨松质骨小梁结构显示清晰，椎小关节、椎管侧隐窝显示清晰，脊柱周围软组织显示清晰、层次分明；
椎间盘：椎间盘显示清晰；
关节：关节结构清晰可辨，骨皮质、骨松质骨小梁结构显示清晰；
增强检查：实质组织显示清晰，主要动静脉血管显示清晰；
图像对比度好，未见伪影。

	
	2分（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	椎体：骨皮质、骨松质骨小梁结构显示尚可，椎小关节、椎管侧隐窝显示尚可，脊柱周围软组织显示尚可、层次尚分明；
椎间盘：椎间盘显示尚可；
关节：关节结构显示尚可，骨皮质、骨松质骨小梁结构显示尚可；
增强检查：实质组织显示尚可，主要动静脉血管显示尚可；
图像对比度尚可；
有伪影。

	
	1分（图像质量差，不能诊断，不满意）
	椎体：骨皮质、骨松质骨小梁结构显示差，椎小关节、椎管侧隐窝显示差，脊柱周围软组织显示差、层次不清；
椎间盘：椎间盘显示不清；
关节：关节结构显示不清，骨皮质、骨松质骨小梁结构显示不清；
增强检查：实质组织显示不清，主要动静脉血管显示不清；
图像对比度差；
明显伪影。





表格2适用于医用血管造影X射线机的数字化体层摄影功能。临床上目前主要应用于心脑血管。使用表格2进行评价时，每份影像评分需不低于2分。
表格2
	部位
	整体评分
	图像质量评价标准

	心脑血管
	3分（图像质量优秀，可用于诊断，满意）
	心脑血管：血管轮廓清晰，正常分支小动脉（3级）显示完全； 
三维成像：图像清晰；对比度好；无伪影或轻微伪影。

	
	2分（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	心脑血管：血管轮廓较清晰；正常分支小动脉（3级）显示基本完全； 
三维成像：图像尚清晰；对比度尚可；图像有少量伪影但不影响对病变或解剖结构的观察及诊断。

	
	1分（图像质量差，无法诊断）
	心脑血管：血管边缘不清晰；正常分支小动脉（3级）显示不完全。
三维成像：图像清晰度、对比度均较差；伪影较大，影响对病变或解剖结构的观察及诊断。














附录5
人体影像样本确认报告模板

1、 产品概述
包括产品名称、型号、规格、注册人信息、适用范围（含应用部位）、协议。
2、 评价表
评价部位按照申报部位可包括脑部、冠脉、骨与关节等。
以申报冠脉为例，表1（评价单独的影像）、表2（评价使用某种技术后的影像质量差异）供参考。其中评价部位包括冠脉；CT1_1是指某机型的配置1，在典型模式1下拍摄的覆盖上述部位的临床影像；采用李克特（Likert）1-3分制量表评估临床影像质量。
此外，注册申请人也可根据产品需要进行小样本量评估的具体功能特点，制定合理的临床影像质量的评价标准。
3、 总结
注册申请人提供由评价医生签字的小结报告、伦理意见以及知情同意书样稿，并附临床影像及医生的资质证明文件。
表1 临床影像质量评价表
	评价内容
	协议
	CT1_1
	CT1_2
	CT1_...
	符合性

	
	
	医生1
	医生2
	评价结果
	医生1
	医生2
	评价结果
	医生1
	医生2
	评价结果
	

	血管造影
	主动脉
	受试者类型：成人
管电压：   kV
管电流：   mA
曝光时间：  ms
…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	器官脏器
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	冠状动脉
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




表2 临床影像质量评价表
	评价内容
	协议
	CT1_1
	CT1_...
	符合性

	
	
	医生1
	医生2
	评价结果
	
	
	
	

	血管造影
	主动脉
	受试者类型：成人
管电压：   kV
管电流：   mA
曝光时间：  ms
…
	
	
	
	
	
	
	

	
	器官脏器
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	冠状动脉
	
	
	
	
	
	
	
	




























