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临床试验要求

（一）应遵照《医疗器械临床试验质量管理规范》要求开展临床试验工作。
（二）临床试验过程应遵照《口腔颌面部X射线检查操作规范》的摄影前准备和操作程序的要求。
（三）临床机构应根据入组试验人群的年龄、组织厚度等选择适宜的曝光参数，遵循正当化原则（即：考虑医务人员和受试者所受的辐射危害后，认为辐射的受益大于风险）以及辐射防护的最优化原则（亦称ALARP原则，即最低合理可行原则）而获得必要的诊断信息（使用合理可达到的最低辐射剂量），参考注册申请人推荐的典型曝光条件。
（四）临床试验评价指标
1.主要评价指标：
临床图像质量与临床诊断要求的符合率（见（五）临床评价标准中的第1部分）
2.次要评价指标
2.1安全性：机械、电气、辐射等方面的安全性评价
2.2设备功能稳定性、机器使用便捷性
（五）临床评价标准
1.临床图像质量评价：
对于每一幅临床图像，应挑选若干关键解剖结构，评价其清晰度，进而判断该幅图像是否符合临床诊断要求，判断结论为符合或不符合。
关键解剖结构清晰度的直接评价结果为：
①清晰可见：解剖学结构的细节清晰可辨。
②可见：解剖学结构的细节可见，但不能清晰辨认。
③不可见：解剖学结构可大致显示，但细节未显示。
1.1上颌部位
	体层摄影-上颌部位（含牙列）
	清晰可见
	可见
	不可见

	上颌窦形状,连续性,窦底与后牙根的关系
	
	
	

	上颌皮质骨完整性,连续性,形状
	
	
	

	鼻腭神经管道及走向
	
	
	

	牙槽突
	
	
	

	腭突
	
	
	

	牙齿形态
	
	
	

	牙本质
	
	
	

	牙釉质
	
	
	

	根管（中1/3）
	
	
	

	牙髓腔
	
	
	

	牙周膜
	
	
	


评价标准：上述牙周膜、牙髓腔、根管（中1/3）达到可见，其他解剖结构达到清晰可见，则认为符合临床诊断要求。
1.2下颌部位
	体层摄影-下颌部位（含牙列）
	清晰可见
	可见
	不可见

	下颌皮质骨完整性,连续性,形状
	
	
	

	下颌松质骨细节,骨小梁结构
	
	
	

	下颌管腔道及走向
	
	
	

	颏孔位置,大小
	
	
	

	牙齿形态
	
	
	

	牙本质
	
	
	

	牙釉质
	
	
	

	根管（中1/3）
	
	
	

	牙髓腔
	
	
	

	牙周膜
	
	
	


评价标准：上述下颌管、牙周膜、骨小梁结构、牙髓腔、根管（中1/3）达到可见，其他解剖结构达到清晰可见，则认为符合临床诊断要求。
1.3颞下颌关节部位
	体层摄影-颞下颌关节部位
	清晰可见
	可见
	不可见

	颞骨关节窝形状
	
	
	

	髁突大小,形状
	
	
	

	颞骨关节窝与髁突的位置关系
	
	
	

	关节结节
	
	
	


评价标准：关节结节达到清晰可见，其他解剖结构达到可见及以上，则认为符合临床诊断要求。
1.4头颅颌面部其他部位
	体层摄影-颌面部其他部位
	清晰可见
	可见
	不可见

	鼻骨
	
	
	

	眶下孔
	
	
	

	蝶骨
	
	
	

	筛骨
	
	
	


评价标准：上述各项解剖结构达到清晰可见，则认为符合临床诊断要求。
2.安全性评价
安全性评价的结论为安全/不安全。如果临床试验中发生一例次不安全事件，则该产品不能获得上市批准。
安全性评价至少应包括以下几方面，可结合设备特点和临床方案自行添加。
	安全项目
	安全
	不安全

	机械安全型
	
	

	电气安全性
	
	

	辐射安全性
	
	

	其他
	
	


评价标准：
①机械安全性：如果整个临床试验过程中，没有运动部件意外动作、倾倒、零件脱落、机械断裂、撞击或挤压患者/操作者的事件，则认为安全；否则认为不安全。
②电气安全性：如果整个临床试验过程中，没有发生漏电，则认为安全；否则认为不安全。
③辐射安全性：如果整个临床试验过程中，没有不可控制的X射线曝光事件，则认为安全；否则认为不安全。
④其他：如果整个临床试验过程中，没有其他不可接受的不良事件，则认为安全；否则认为不安全。
3.整机功能、稳定性、便捷性评价
整机功能、稳定性、便捷性评价结论为满意/一般/不满意。至少应评价以下内容，注册申请人可结合设备特点自行补充。
	项目
	满意
	一般
	不满意

	功能
	
	
	

	患者摆位
	
	
	

	控制按键、手闸
	
	
	

	摄影过程
	
	
	

	图像后处理
	
	
	

	图像存储和管理
	
	
	

	设备稳定性
	
	
	

	便捷性
	
	
	

	摆位难易程度
	
	
	

	图像处理便捷性
	
	
	


评价标准（举例）：
3.1功能评价
①在摆位过程中，机架和患者承载机构起停顺畅、定位准确则认为摆位功能满意，若出现按键迟滞、运动有卡顿但能够完成预期操作，则认为一般；若出现按键无反应或运动不符合预期，则认为不满意。
②控制按键、手闸使用过程中反应灵敏、功能正常，则认为满意；反应不够灵敏但不影响功能实现，则认为一般；若不能使用，则认为不满意。
③图像处理软件能流畅地执行各项功能，无软件异常崩溃和卡滞，则认为满意；若后处理功能可以执行，但有明显卡滞现象，则认为一般；若后处理功能执行中出现软件异常，则认为不满意。
④若摄影过程流畅并取得预期需要的图像，则认为满意；若能够执行扫描流程取得原始数据，但需要手动重建图像，则认为一般；若不能执行扫描流程，则认为不满意。
⑤若扫描图像都能够完整保存，可方便地检索，则认为满意；若每次扫描的图像数据记录都能完整保存并检索，但检索过程繁琐，则认为一般；若扫描图像或患者数据出现无故丢失或无法检索，则认为不满意。
3.2稳定性评价
整机在整个试验过程中可持续正常工作，则认为满意；若试验中虽出现错误但可以迅速恢复，无不可恢复的错误发生，可24小时正常开机，则认为一般；若出现故障导致设备不能正常使用，则认为不满意。
3.3便捷性评价
①摆位难易程度：操作员按照说明书要求可在30秒内完成摆位，则认为满意；若摆位时间超过30秒但可以完成摆位工作，则认为一般；若不能摆到指定位置，则认为不满意；
②操作界面友好性：操作界面清晰、各按钮及图表位置合理、能顺畅操作各项功能，则认为满意；若操作界面和位置基本合理，则认为一般；若操作界面不清晰、位置不合理，则认为不满意。
③图形处理便捷性：若图像软件操作流畅，则认为满意；若操作不够顺畅但基本功能可实现，则认为一般；若操作过于繁复，则认为不满意。
（六）临床评价主体
1.安全性评价：设备操作者
2.临床影像质量评价：要由有经验的口腔科医生或专业从事口腔放射的医生阅片，要求中级职称或以上。采用双人背靠背评价的方式。若同一患者的两份评价结果不一致时，可请年资高的第三人参与评价，且少数服从多数；或者以较低评价为准。
3.整机功能、稳定性、便捷性评价：设备操作者
（七）临床试验例数
临床试验设计：考虑产品特性，X射线产品的临床试验，为目标值法的单组试验。
为了确保临床试验主要评价指标（临床影像质量与临床诊断的符合率）达到显著的统计学意义，基于主要评价指标计算的临床试验例数必须符合统计学要求。
根据临床需求，临床影像质量的临床诊断要求符合率不得低于90%（目标值p0），则：
假设临床影像质量的临床诊断要求符合率（p1）为96%、单侧统计学显著性水平（）为0.025、检验效能（1-）为80%时，试验最少需要160例受试者，考虑试验操作过程中可能的剔除率约10%，共需纳入180名受试者。
因此，大视野CBCT摄影应覆盖4个部位（上颌部位、下颌部位、颞下颌关节部位、头颅颌面部其他部位），共需要180例受试者。
中视野CBCT摄影应覆盖上颌部位、下颌部位，共需要180例受试者；如声称适用于颞下颌关节部位，颞下颌关节部位需要180例受试者。
针对小视野CBCT摄影，上颌部位、下颌部位尽可能平均分布，需要180例受试者；如声称适用于颞下颌关节部位，颞下颌关节部位需要180例受试者。
若某产品声称仅具有某一个部位的功能，则建议验证该部位功能的样本量应满足统计学要求的最低受试者数量（即：180例）。
若某产品除CBCT摄影外还声称支持曲面体层摄影、头影测量摄影，则每项功能的病例数均应符合上述统计学要求。
在符合伦理学的原则下，同一个受试者可以用于多个功能、多个位置的验证。
（八）设备应达到的基本要求
1.临床影像质量评价（主要评价指标）：应按照单组目标值法进行假设检验，并进行统计学推断，确认临床影像质量与临床诊断要求的符合率不低于目标值，且具有统计学意义。
2.安全性评价（次要指标）：对于每个评价点，不得有“不安全”的评价结论。
3.整机功能、稳定性、便捷性评价（次要指标）：对于所有评价点，不满意比例不得高于5%。
（九）临床试验中的统计学考虑
为了保护病人的权益和数据的完整性，建议采用基于互联网（IWRS）/电话（IVRS）/传真等计算机中央注册系统分配受试者登记号，所有受试者登记号不得二次使用。所有登记注册的受试者，均需纳入最终的统计分析。
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