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[bookmark: _Toc195187546]目的
本文档是展影医疗的展影云IRC影像系统v1.0的影像疗效阅片系统及其配置工具的说明。本文档描述了影像疗效阅片系统的配置、渲染过程。

[bookmark: _Toc195187547]缩写和定义
	定义/缩写
	描述

	DICOM
	Digital Imaging and Communications in Medicine，即医学数字成像和通信

	eICRF
	Electronic Image Case Report Form，即电子影像病例报告表



[bookmark: _Toc195187548]概述
在临床试验中，可以采用影像学终点作为药物上市的证据。在影像疗效评估过程中，阅片人需要浏览对应的影像、临床数据并填写对应的eICRF表单。
由于药物的适应症不同、项目评估目的不同，采用的评估标准也不同。而采用不同标准进行评估，则需要查看不同的影像及临床数据。同时，采用不同的评估标准，需要标注和测量的数据不同，评估的指标也不同，因此eICRF表单也不相同。在评估形式包括访视、全局、仲裁以及肿瘤学，又对应不同的阅片类型。在阅片人评估时，影像数据的组织结构以及阅片任务的呈现顺序不同，也会影响阅片结果。在正常评估之外，还会增加附加评估。
EICS系统提供适应不同标准、不同影像、不同eICRF表单的影像疗效阅片系统及其配置工具，支持可视化配置阅片工具，可适应不同项目的应用需求，减少开发工作。

[bookmark: _Ref178247974][bookmark: _Hlk178249303][bookmark: _Toc195187525]图 1 影像疗效评估工具构成
影像学疗效评估项目中影像疗效评估工具构成如图 1所示，一个项目可以有多个疗效评估标准。每个影像疗效评估标准包括访视阅片、全局阅片、裁判阅片以及肿瘤学阅片多重阅片类型。其中访视阅片组件最为关键，是对每个方式进行评估。访视阅片组件包括：报告页面和阅片页面。阅片页面包括影像组件、临床数据以及eICRF表。报告页面包括eICRF和附加评估表。影像组件则包括DICOM组件、非DICOM组件、视频组件以及文档组件。全局阅片、裁判阅片以及肿瘤学阅片组件则包括报告页面及关联的访视阅片页面。
影像疗效阅片系统及其配置工具的主要内容包括：影像学评估标准及临床数据、阅片单元配置及与其对应的阅片功能组件。概要如下：
1) 项目可配置项目采用的影像评估标准，可支持单标准、多标准；
2) 项目可为项目已配置的影像评估标准配置临床数据，支持文件上传、结构化录入。
3) [bookmark: _Hlk136105786]阅片单元配置可为项目已配置的影像评估标准分别配置阅片规则，包括但不限于：阅片任务类型、影像组件、阅片影像管理、附加评估内容、阅片任务组织结构、阅片任务呈现顺序等。
4) 阅片功能组件对不同标准，按照配置的阅片任务组织方式组织阅片任务，并按照配置的阅片任务呈现顺序将阅片任务呈现给阅片人。
5) 阅片功能组件对不同标准下不同的阅片任务类型，按照配置的影像组件、临床数据、eICRF表单以及影像组件与eICRF表单组合方式，构建影像评估阅片界面。

[bookmark: _Toc195187549]影像疗效评估标准和临床数据
[bookmark: _Toc195187550]影像疗效评估标准
在项目执行过程中，不同的药物面向不同的适应症，对于不同的药物的疗效进行评估需要采用不同的评估标准。在部分临床试验中，采用联合用药，由于药物作用机制不同，采用多种影像评估标准。
EICS的影像疗效阅片系统配置过程中，支持配置单个评估标准、多个评估标准。确认评估标准后，可对每个评估标准的阅片单元进行独立配置。配置完成后，受试者在随访过程中，进行一次检查，采集一次影像，可根据配置的标准分别进行影像评估。
配置路径：项目配置—>流程配置—>阅片标准。
影像疗效评估标准分为系统内置标准和项目自定义标准。系统内置标准是由系统内置eICRF表以及部分逻辑，项目自定义标准则在项目中自定义eICRF表。系统内置标准可以直接选择，项目自定义标准则需要用户添加后选择。

[bookmark: _Toc195187551]临床数据配置
在项目执行过程中，部分标准需要临床数据提供额外的信息。因此需要为项目总配置的疗效评估标准配置对应的临床数据。
配置路径：项目配置—>流程配置—>临床数据传输；
项目配置—>流程配置—>临床数据配置。
在临床数据传输选择为是时，才需要配置临床数据。临床数据分为系统内置临床数据和项目自定义临床数据。系统内置临床数据可支持PDF文件录入、结构化录入。项目自定义临床数据只支持PDF文件上传。系统内置临床数据会自动匹配影像疗效评估标准；项目自定义临床数据需要手动配置匹配的影像疗效评估标准。
临床数据配置项说明如下：
1) 临床数据名称：临床数据的名称
2) 上传人：由谁来上传临床数据，选项为CRC或者PM。CRC上传临床数据的入口在访视—>影像上传页面。PM上传临床数据的入口在受试者—>阅片期页面。
3) 数据级别：数据属于的对象，选项为受试者、访视点、影像学阅片期
4) 传输方式：影像上传的方式，选项为PDF、结构化录入。
5) 匹配的阅片标准：临床数据适用的标准。
[bookmark: _Toc195187552]阅片单元配置
[bookmark: _Toc195187553]阅片规则配置
阅片规则用于控制影像疗效评估标准的阅片任务生成、组织方式、呈现顺序以及阅片组件呈现布局。阅片规则如表 1所示。


[bookmark: _Ref178244695][bookmark: _Toc195187535]表 1 阅片单元配置规则
	序号
	阅片规则配置项
	取值及说明
	初始值
	依赖关系

	1
	阅片平台
	1)展影云：唯一选择
	展影云
	

	2
	阅片工具
	1）DICOM：支持DICOM影像渲染和展示
2）非DICOM：支持非DICOM影像，包括jpeg、png、bmp等的渲染和展示
	DICOM
	

	3
	检查类型筛选
	1） 是：该阅片标准需要筛选影像类型。筛选的依据是影像检查的检查类型。
2） 否：该阅片标准不需要筛选影像类型，默认展示所有影像。
	否
	

	4
	[bookmark: _Hlk178169457]阅片影像检查类型
	值来源于项目配置—>逻辑配置—>检查技术的选项。
	全选
	1）默认为全选。当影像类型筛选选择否时，才需要展示。

	5
	存在加急
	1） 是：该阅片标准的所有阅片任务均加急
2） 否：该阅片标准的所有阅片问题不默认加急。根据项目配置—>加急配置的选项来管理任务的加急。
	否
	

	6
	存在附加评估
	1） 是：该阅片标准存在附加评估问题；
2） 否：该阅片标准不存在附加评估问题；
	否
	

	7
	阅片任务生成方式
	1） 自动生成：阅片任务在经过影像质控、一致性核查后自动生成；
2） 手动生成：阅片任务的生成需要由PM手动选择。管理入口在受试者—>手动生成任务
	自动生成
	

	8
	阅片模式
	1） 单重阅片：单人阅片
2） 双重阅片：双人+裁判阅片
3） 定制：根据用户要求定制阅片规则
	双重阅片
	

	9
	仲裁阅片
	1） 是：需要裁判阅片；
2） 否：不需要裁判阅片；
	是
	1）阅片模式为单重阅片时，默认值为否，不可选择

	10
	存在阅片期
	1） 是：系统可以配置阅片期；
2） 否：系统不可以配置阅片期；
	是
	1）当标准为系统标准时，与系统标准中是否必须全局阅片为：是时，该项选项为是，不支持修改

	11
	全局阅片
	1） 是：生成全局阅片任务。必须要有阅片期。
2） 否：不生成全局阅片任务；
	是
	1） 存在阅片为否时，默认值为否，不可选择。
2） 当标准为系统标准时，与系统标准中是否必须全局阅片为：是时，该项选项为是，不支持修改

	12
	肿瘤学阅片
	1） 是：有肿瘤学阅片任务；
2） 否：没有肿瘤学阅片任务
	否
	1）当标准为系统标准时，与系统标准配置相同，该项选项不支持修改

	13
	任务展示方式
	1） 按时间顺序：受试者的所有阅片任务按照时间顺序展示。阅片时只展示当前访视及之前的访视任务。
2） 完全随机：所有访视按照随机顺序展示。
3） 受试者内随机：受试者的所有阅片任务随机顺序展示。阅片时展示受试者所有访视的任务
	按时间顺序
	

	14
	任务组织级别
	1） 受试者：任务列表按照受试者组织；阅片页可以看到受试者的关联访视的任务。
2） 访视/阅片期：任务列表只展示任务数量。阅片页面只展示当前访视的任务。
	受试者
	1）任务展示方式为按时间顺序/受试者内随机时，默认值为受试者，不可选择；
2）任务展示方式为完全随机时，默认值为访视/阅片期，不可选择

	15
	阅片过程下载影像
	1） 按病例下载：按受试者下载影像，阅片时的影像下载页面展示受试者所有访视的影像列表；
2） 按访视点下载：按访视下载影像，阅片时的影像下载页面只展示当前访视的影像列表；
3） 不支持：不支持下载；
	不支持
	1）任务展示方式为按时间顺序时，不可选择按病例下载更改；
2）任务展示方式为受试者内随机时，均可选择；
3)任务展示方式为完全随机时，不可选择按病例下载；

	16
	阅片过程上传影像
	1） 按病例上传：按受试者上传影像，阅片时的影像上传页面展示受试者所有访视的影像列表；
2） 按访视点上传：按访视上传影像，阅片时的影像上传页面展示当前访视的影像列表；
3） 不支持
	不支持
	任务展示方式为按时间顺序时，不可选择按病例上传；
任务展示方式为受试者内随机时，均可选择；
任务展示方式为完全随机时，不可选择按病例下载；

	17
	阅片Tab展示受试者信息
	1） 是：在阅片页面展示受试者的信息。展示位置包括：下载列表、影像视口、eICRF表；
2） 否：在阅片页面不展示受试者信息；
	是
	任务展示方式为按时间顺序时，默认值为是，不可选择；

	18
	阅片Tab展示既往任务结果
	1） 是：在阅片页面可以查看既往阅片任务的结果，包括影像及eICRF；
2） 否：在阅片页面不可以查看既往阅片任务结果；
	是
	任务展示方式为时间顺序时，默认值为是，不可选择

	19
	eICRF仅展示阅片Tab
	1） 是：eICRF在阅片页展示，没有独立的报告页。
2） 否：具有独立的报告页面；
	否
	任务展示方式为时间顺序时，默认值为否，不可选择
IR阅片页面是否可以查看既往任务结果为否时，默认值为是，不可选择

	20
	修约小数位
	1）0：不保留小数
2）1：保留1位小数
3）2：保留2为小数
4）无：不限制小数位（默认是2位）
	1
	

	
	附加评估
	
	
	存在附加评估为否，不显示。

	21
	脑转移评估
	1） 是：存在脑转移评估；
2） 否：不存在脑转移评估；
	否
	存在附加评估为否，不显示，且默认值为否。



[bookmark: _Toc195187554]阅片任务类型配置
影像学疗效评估标准涉及的阅片任务类型有：访视阅片、全局阅片、裁判阅片、肿瘤学阅片。不同的阅片任务需要有不同的阅片界面，需要配置不同的组件。阅片任务、阅片界面以及需配置的组件关系如表 2所示。
[bookmark: _Ref178244683][bookmark: _Toc195187536]表 2 阅片任务类型对应的阅片界面及阅片规则
	阅片任务类型
	阅片内容
	阅片界面
	需配置的组件

	访视阅片
	对单个随访影像进行阅片
	阅片页面、报告页面
	影像组件、临床数据、eICRF、附加评估

	全局阅片
	对多个访视阅片的结果进行阶段性回顾阅片
	关联访视阅片页面、报告页面
	关联访视阅片页面、eICRF

	裁判阅片
	同一个访视的阅片任务在双人阅片过程中，阅片结果不一致时，由第三人进行裁判
	关联访视阅片页面、报告页面
	关联访视阅片页面、eICRF

	肿瘤学阅片
	对临床资料进行肿瘤学评价
	临床数据页面、报告页面
	关联访视阅片页面、临床数据、eICRF


阅片任务类型相关的配置为：全局阅片、裁判阅片、肿瘤学阅片、存在阅片期、阅片模式。访视阅片一定存在，因为不需要配置。
	全局阅片需要存在阅片期为是时，才能选择。裁判阅片需要阅片模式为双人阅片时，才能选择。

[bookmark: _Toc195187555]阅片任务管理配置
阅片任务的生成、组织、展示以及加急等属性需要配置规则进行管理。相关配置包括：阅片任务生成方式、存在加急、任务展示方式、任务组织级别。

[bookmark: _Toc195187556]影像组件配置
影像组件与项目采集的影像数据相关，在临床试验中采集的影像数据包括：DICOM影像（如CT、MR等），非DICOM影像（如内镜、照片），文档（如图文报告）以及视频数据。
对于不同的影像数据，数据解析方式不同，需要进行的交互操作也不相同，因此需要有不同的浏览组件。系统支持配置的影像工具包括但不限于：DICOM组件、非DICOM组件、文档组件、视频组件。
影像组件包括影像文件列表、影像渲染视图和工具栏三部分组成。
影像组件相关的配置为：阅片工具、检查类型筛选、阅片影像检查类型、阅片过程影像下载、阅片过程影像上传。
其中，阅片工具确定采用哪个组件渲染影像。检查类型筛选、阅片影像检查类型、阅片过程影像下载、阅片过程影像上传确定影像来源。

[bookmark: _Toc195187557]eCIRF配置
电子影像病例报告表（eICRF）记录阅片结果，不同阅片任务对应的eICRF记录的信息不同。
1） 访视阅片任务的eICRF记录阅片过程中的影像原始数据、计算关键值以及疗效评估结果。对于不同的影像评估标准，有不同的评价指标，需要记录影像上不同的信息、进行特异性的计算，并根据原始数据和评估规则，得出疗效评估结果。
2） 全局阅片任务的eICRF记录对于历史访视阅片任务结果的回顾结果。
3） 裁判阅片任务的eICRF记录裁判阅片人对于同一访视阅片结果的选择结果。
4） 肿瘤学阅片任务的eICRF记录肿瘤学评价结果。
电子影像病例报告表的配置方式包括：预设模板和自定义配置。对于常用的影像评估标准，系统可以预先配置预设的电子影像病例报告表模板，在项目中进行引用。对于定制化的影像评估标准，可以在项目中自定义的配置。
eICRF表是影像学疗效评估的核心，记录阅片人评估的结果。详细配置见章节：5.2 阅片标准eICRF配置。

[bookmark: _Toc195187558]阅片页面渲染控制
影像组件和eICRF构成了阅片任务的操作界面。对于不同的影像评估标准，有影像数据类型以及评估交互的需要，两者会有不同的组合形式。另外在阅片页面，对于受试者信息、既往任务结果以及数值的小数位等需要控制显示。
阅片页面渲染控制相关的配置包括：IR阅片页面是否显示受试者信息、IR阅片页面是否可以查看既往任务结果、eICRF是否显示在影像阅片页面、修约小数位数。
访视阅片任务的影像组件和eICRF可配置的组合模式包括：
1） 影像组件和eICRF独立显示：eICRF是否显示在影像阅片页面选择否。
2） eICRF部分内容与影像组件同屏显示：eICRF是否显示在影像阅片页面否，然后eICRF需要展示在阅片页的问题的属性：是否在阅片页面显示选择是。
3） eICRF与影像组件同屏展示：eICRF是否显示在影像阅片页面选择是。

[bookmark: _Toc195187559]附加评估
	附加评估是指在影像学疗效评估外进行额外的评估。
	附加评估的相关配置包括：附加评估；附加评估—>脑转移评估。

[bookmark: _Toc195187560]阅片标准eICRF配置
对于阅片标准的eICRF表单，系统采用问题配置的方式来管理。eICRF表单由问题组成，问题由属性定义。
eICRF表单分为系统内置eICRF和项目自定义eICRF表。两者主要的区别在于：
1）系统内置的eICRF是在系统中已经配置完成，在项目中可以直接使用，无需配置表单。项目自定义eICRF需要再项目中配置表单问题。
2）系统内置eICRF表可以实现代码级的逻辑计算，项目自定义eICRF只能使用系统提供的有限逻辑计算。

[bookmark: _Toc195187561]eICRF题型
eICRF表单在配置过程中，分为eICRF表单问题和eICRF表单的表格问题的子问题。
eICRF表单问题题型如表 3所示。
[bookmark: _Ref178244658][bookmark: _Toc195187537]表 3 eICRF表单问题题型
	序号
	类型
	描述
	适用范围

	1
	单行文本
	输入单行文本内容
	通用

	2
	多行文本
	输入多行文本内容
	通用

	3
	单选框
	单项选择题，备选答案以平铺方式展开
	通用

	4
	下拉框
	单项选择题，备选答案以下拉方式展示
	通用

	5
	数值
	输入数值或者自动计算，可以为整数、小数、百分数等，可以配置单位。
系统内置eICRF：不支持自动计算；
项目自定义eICRF：支持配置自动计算，主要为数学计算。
	通用，有区别。

	6
	自动计算
	支持代码级的逻辑计算，计算结果可以为数值，也可以为枚举、字典值等。
	仅系统内置eICRF

	7
	分组
	问题分组标记，用于分组评估问题。
	通用

	8
	小结
	问题备注及描述小结
	通用

	9
	截图
	图像上传，支持jpg/png/bmp图像上传与预览
	通用

	10
	病灶表格
	病灶表格问题，记录病灶信息，会自动与器官绑定。表格中每列可以是系统支持的题型包括为：单选框、下拉框、单行文本框、多行文本框、小结、附件、数值、自动分类、截图。
	仅系统内置eICRF

	11
	普通表格
	普通表格问题，记录普通表格数据。表格中每列可以是系统支持的题型包括为：单选框、下拉框、单行文本框、多行文本框、小结、附件、数值、自动分类、截图。
	通用

	12
	附件
	附件上传，支持文件上传与预览。
	通用

	13
	自动分类
	对数值问题分类，将数值问题转为分类问题。
	仅项目自定义eICRF


eICRF表单中的表格问题包括子问题。eICRF表单的表格问题的子问题题型如表 4所示。
[bookmark: _Ref178244621][bookmark: _Ref178244615][bookmark: _Toc195187538]表 4 eICRF表单表格问题的子问题题型
	序号
	类型
	描述
	适用范围

	1
	单行文本
	输入单行文本内容
	通用

	2
	多行文本
	输入多行文本内容
	通用

	3
	单选框
	单项选择题，备选答案以平铺方式展开
	通用

	4
	下拉框
	单项选择题，备选答案以下拉方式展示
	通用

	5
	数值
	输入数值或者自动计算，可以为整数、小数、百分数等，可以配置单位。
系统内置eICRF的表格子问题：不支持自动计算；
项目自定义eICRF的表格子问题：支持配置自动计算，主要为数学计算。
	通用，有区别。

	6
	自动计算
	支持代码级的逻辑计算，计算结果可以为数值，也可以为枚举、字典值等。
	仅系统内置eICRF表格子问题

	7
	小结
	问题备注及描述小结
	通用

	8
	截图
	图像上传，支持jpg/png/bmp图像上传与预览
	通用，已被附件问题替代

	9
	附件
	附件上传，支持文件上传与预览。
	通用

	10
	自动分类
	对数值问题分类，将数值问题转为分类问题。
	仅项目自定义eICRF表格子问题


[bookmark: _Toc195187562]题型属性
各种题型的属性分为公有属性和私有属性。适用范围包括：系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题、项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。
1）公有属性如表 5所示。
[bookmark: _Ref178248086][bookmark: _Toc195187539]表 5 eICRF表单题型的公有属性
	序号
	属性
	描述
	适用范围

	1
	类型
	问题的类型，确定问题的渲染、交互的方式。不同的题型会有不同的私有属性。值由用户在题型下拉框中选择。
	通用

	2
	问题名称
	问题的中文名称，描述问题的内容。值由用户录入。
	通用

	3
	问题名称(EN)
	问题的英文，描述问题的内容。值由用户录入。
	通用

	4
	分组名称
	分组的中文名称。值由用户录入。
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	5
	分组名称(EN)
	分组的英文。值由用户录入。
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	6
	问题分组
	问题的分组，将不同类型的问题进行分组。值为分组问题。
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	7
	是否显示
	问题是否必须显示，选项包括：
1） 是：显示
2） 否：不显示
3） 依赖：依赖与某一问题的结果才显示。
	通用

	8
	显示依赖
	是否显示选择依赖时，需要选择依赖的问题。依赖问题的题型只能为：下拉框、单选框
	通用

	9
	显示触发值
	是否显示选择依赖，且选择显示依赖问题时，需要设置显示触发值。显示触发值可多选。
	通用

	10
	是否必填
	问题是否必填，选项包括：
1） 是：必填
2） 否：不必填
3） 依赖：依赖于某一问题的结果必填。
当是否显示选择为否时，该属性默认为否，且不显示。
	通用

	11
	必填依赖问题
	是否必填选择依赖时，需要选择依赖的问题。依赖问题的题型只能为：下拉框、单选框。
	通用

	12
	必填触发值
	是否必填选择依赖，且选择必填依赖问题时，需要设置必填的触发值。必填触发值可多选。
	通用

	13
	是否裁判问题
	是否为裁判问题。该问题用于生成裁判任务。可以设置为裁判问题的题型包括：下拉框、单选框、数值问题、自动计算、自动分类
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	14
	导出标识
	评估结果导出标识，可设置为导出标识的题型包括：单行文本框、多行文本框、单选框、下拉框、数值、自动计算。
	通用

	15
	导出目标表格
	控制问题在哪些结果表中导出，支持多选。选项来自系统字典。
	通用

	16
	限制显示
	控制问题是否显示。选项包括：
1） 全部显示：基线和随访均可显示；
2） 基线显示：只有基线可以显示；
3） 随访显示：只有随访可以显示；
	项目自定义eICRF问题

	17
	限制编辑
	控制问题是否可以自由编辑。选项包括：
1） 否：基线和随访均可编辑；
2） 仅基线可编辑：只有基线可以编辑；
3） 仅随访可编辑：只有随访可以编辑；
	通用

	18
	是否复制前值
	根据该值确定是否拷贝上一访视阅片的结果。
	项目自定义eICRF表格问题子问题

	19
	是否在全局阅片显示
	根据该值确定该值是否在全局阅片时显示。选项包括：
1） 全部显示：基线和随访都显示，且可编辑；
2） 基线显示：仅在基线显示，且可编辑；
3） 随访显示：仅在随访显示，且可编辑；
4） 不显示：不显示在全局阅片CRF中；
5） 全部显示不可编辑：基线和随访都显示，但不可以编辑；
6） 基线显示不可编辑：仅在基线显示，但不可以编辑；
7） 随访显示不可编辑：仅在随访显示，但不可以编辑；
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	19
	问题标识
	用于标记问题，用于代码级逻辑计算。
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题

	20
	是否在阅片页面显示
	根据该值确定该问题是否显示在阅片页面。值为：
1） 是：该值显示在阅片页面。如果有报告页面，则也显示在报告页面；
2） 否：该值不显示在阅片页面，如果有报告页面，仅显示在报告页面；
	系统内置eICRF问题、项目自定义eICRF问题

	21
	注释
	说明。对于问题的说明
	通用

	22
	序号
	显示序号，标记问题显示的顺序；
	通用

	23
	问题分类
	目前仅适用于Lugano 2014，用于区分评估问题显示于哪个影像渲染页面。现在只有选项为：PET。不选择时默认是在二维页面，选择PET时是暂时在PET-CT融合页面。
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题

	24
	转换显示类型
	目前仅适用于iRECST标准，用于区分该问题在首次PD前后是否展示。值包括：
1） 全部显示：在首次PD前后都显示。
2） 转化前显示：在首次PD，转换为iRECST阅片前展示。
3） 转化后显示：在首次PD，转换为iRECST阅片后展示。
注：仅在是否显示属性为是或者依赖且触发时，才生效。
	仅系统内置eICRF问题

	25
	重复出现次数
	表格子问题中，限制具有相同值的行重复出现的次数。
	系统内置eICRF表格问题子问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。




2）私有属性如表 6所示。
[bookmark: _Ref178248135][bookmark: _Toc195187540]表 6 eICRF表单题型的私有属性
	题型
	属性
	描述
	适用范围

	下拉框/单选框
	选项类型
	下拉选择题的选项。包括：
1） 无：系统自动计算。
2） 自定义：用户输入选项值
3） 字典：标准关联的字典
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题

	
	选项
	当选项类型为自定义时，需要配置选项，选项采用“|”分割。
	通用

	
	关联字典
	当选项类型为字典时，需要选择选项关联的字典
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题

	
	默认值
	当选项类型为自定义或者关联字典时，选择题的默认值。
	通用

	
	高亮标记值
	在阅片报告中高亮显示该值。值从该问题可以选择的选项中选择
	通用

	单行文本框/多行文本框
	最大长度
	限制文本的长度
	通用

	
	选项类型
	下拉选择题的选项。包括：
1） 关联数据：关联基础数据表中某个属性；
2） 关联问题：关联某个问题；
	仅系统内置eICRF表格问题子问题

	
	关联问题
	依赖某个问题的值，例如：部位关联所在的器官信息。
	仅系统内置eICRF表格问题子问题

	
	关联字段
	依赖某个字段的值，例如：部位关联所在的器官信息。
	仅系统内置eICRF表格问题子问题

	
	关联字典
	标准关联的字典，用于国际化翻译。
	仅系统内置eICRF表格问题子问题

	普通表格
	最大行数
	表格最大的行数。值为0时，不限制。
	通用

	
	自增序号前缀
	序号前缀字符。表格中标识行的序号的前缀。
	通用

	
	表格类型标识
	表格类型，标识表格。数据来源于系统标准的基础数据的标准字典中的字典数据。
	仅系统内置eICRF问题

	
	关联字典
	固定首列标识，如果关联字典有值，则该表格的首列的值为字典中的值
	仅系统内置eICRF问题

	病灶表格
	最大行数
	表格最大的行数。值为0时，不限制。
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题。

	
	自增序号前缀
	序号前缀字符，表格中标识行的序号的前缀。
	仅系统内置eICRF问题、系统内置eICRF表格问题子问题。

	
	表格类型标识
	表格类型，标识表格。该值会为病灶绑定器官的选择范围。数据来源于系统标准的基础数据的器官配置中的病灶器官关联关系。
	仅系统内置eICRF问题

	
	关联字典
	固定首列标识，如果关联字典有值，则该表格的首列的值为字典中的值
	仅系统内置eICRF问题

	数值
	问题数据来源
	数据来源，选项包括
1） 手动录入：由用户自由编辑；
2） 自动计算：由内置算法计算得到；
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。

	
	数值类型
	数值的类型，包括整数、小数、百分数等
	通用

	
	单位
	数值的单位，包括：无、个、μm、cm、mm、mm2、mm3、%、SUV、HU、°、自定义等
	通用

	
	自定义单位
	数值单位，当单位选择自定义时，用户可以自定义单位。
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。
（系统标准是否可以补充）

	
	计算类型
	数值计算的类型，包括：
1） 加、减、乘、除、求最大值（Max）、求最小值（Min）、求平均值（Avg）：对于同层级问题；
2） 求和、求积、求最大值（T-Max）、求最小值（T-Min）、求平均值（T-Avg）：对于表格问题的子问题；
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。


	
	计算数据
	用于计算的数据。根据计算类型选择的选项。配置用于计算的数据。
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。


	分组
	分组标识
	用于标记分组，仅对分组题型有效。
	仅系统内置eICRF

	附件
	最大上传个数
	支持上传的附件数量
	通用

	
	文件类型
	支持上传的图像格式，包括不限、.png、.jpeg、.jpg、.gif、.bmp、.pdf、.doc、.docx 等；
	通用

	自动分类

	选项
	分类后的目标类别，选项采用“|”分割。
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。

	
	分类数据源类型
	分类数据来源题型：数值或下拉框。
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。


	
	分类数据来源
	用于分类的源数据
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。

	
	分类算法
	配置分类的类型，以及分类的条件。
	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。

	
	分类是否可编辑

	配置分类是否可以编辑。

	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。


	
	分类显示类型
	配置分类在页面上渲染的组件类型：文本框、下拉框、单选框

	仅项目自定义eICRF问题、项目自定义eICRF表格问题子问题。



[bookmark: _Toc195187563]基础数据配置
	对于eICRF表中的数据，部分需要时来自于系统字典，或者需要限制数据源，因此可以配置基础数据。当前基础数据配置仅应用于系统内置eICRF。
	基础数据包括：器官、标准字典。

[bookmark: _Toc195187564]全局阅片
	全局阅片配置仅在阅片规则中配置了全局阅片为是时，才有效。全局阅片配置主要是配置在全局阅片时，更新访视阅片结果的备注说明。
	设置了全局阅片时，需要在配置eICRF时，设置在全局阅片展示的问题。影像全局阅片CRF的属性为：是否在全局阅片显示。配置值说明如下：
1） 全部显示：基线和随访都显示，且可编辑；
2） 基线显示：仅在基线显示，且可编辑；
3） 随访显示：仅在随访显示，且可编辑；
4） 不显示：不显示在全局阅片CRF中；
5） 全部显示不可编辑：基线和随访都显示，但不可以编辑；
6） 基线显示不可编辑：仅在基线显示，但不可以编辑；
7） 随访显示不可编辑：仅在随访显示，但不可以编辑。

[bookmark: _Toc195187565]仲裁规则
	仲裁规则仅在阅片规则中配置了仲裁阅片为是时，才有效。	仲裁规则主要配置仲裁的对象以及生成裁判任务的条件。
	仲裁对象与阅片规则中的阅片期相关。在需要仲裁阅片时，当阅片规则配置了存在阅片期为是时，仲裁对象为阅片期仲裁，否则为访视点仲裁。其中访视点仲裁只需要比较两个阅片人对于同一访视的阅片结果是否触发裁判任务。阅片期仲裁则需要比较阅片期之前的所有访视的阅片结果是否触发裁判任务。
	在设置了仲裁阅片时，需要在eICRF表中设置仲裁问题。然后对设置的每一个仲裁问题配置产生裁判阅片的条件。产生裁判阅片的条件如表 7所示。
[bookmark: _Ref178248186][bookmark: _Toc195187541]表 7 阅片任务类型对应的阅片界面及阅片规则
	产生裁判阅片的条件
	说明
	适配题型

	两位阅片人的评估结果不相等
	当两个阅片人的结果不相等时，触发仲裁
	下拉框、单选框、自动分类、数值

	两位阅片人的评估结果在不同的分组中
	将选项进行分组。两个阅片人的阅片结果在不同的分组时，触发仲裁
	下拉框、单选框、自动分类

	两位阅片的评估结果符合设定组合
	设置预定分组。两个阅片人的阅片结果在预定分组中时，触发裁判
	下拉框、单选框、自动分类

	相差绝对值（|R1-R2|）
	当两个阅片的评估结果为定量指标，且相差绝对值满足条件时。
	数值、自动计算

	相差百分比（|R1-R2|/Min(R1,R2)）
	当两个阅片的评估结果为定量指标，且相差百分比满足条件时。
	数值、自动计算


在裁判阅片时，在裁判阅片CRF中会展示两个阅片人裁判问题的值。裁判阅片人可以选择其中一个阅片人的阅片结果。

[bookmark: _Toc195187566]肿瘤学阅片
	全局阅片配置仅在阅片规则中配置了肿瘤学阅片为是时，才有效。	全局阅片配置主要是配置在肿瘤学阅片时，评估结果选项、评估原因说明以及是否查看详情。

[bookmark: _Toc195187567]阅片工具渲染
[bookmark: _Toc195187568]阅片任务组织方式和呈现顺序
	阅片任务组织方式影响阅片任务列表以及阅片页面的数据的组织方式，具体如下：
按照受试者组织的阅片任务：任务列表展示受试者信息、该受试者可连续阅片的阅片数量；在阅片页面，展示受试者信息、历史访视的影像和eICRF、当前访视的影像和eICRF；
按照访视组织的阅片任务：任务列表不展示受试者信息，只按阅片任务类型分类显示待处理的阅片任务数量。在阅片页面，展示当前阅片任务的影像以及eICRF。
阅片任务呈现顺序则影像阅片任务呈现给阅片人的顺序，阅片任务的呈现顺序也受阅片任务组织访视影响。
在阅片功能组件中，对于阅片任务组织方式、呈现顺序和任务列表、阅片页面展现数据的功能实现如表 8所示。
[bookmark: _Ref178248865][bookmark: _Toc195187542]表 8 阅片任务组织方式、呈现顺序与任务列表、阅片页面的关系
	阅片任务组织方式
	阅片任务呈现顺序
	任务列表信息
	阅片页面信息

	按照受试者组织
	按时间顺序
	受试者信息、该受试者可连续阅片的阅片数量、加急任务量
	受试者信息、历史访视的影像和eICRF、当前访视的影像和eICRF

	
	按受试者内随机
	受试者信息、该受试者可阅片的阅片数量、加急任务量
	受试者信息、关联访视的影像、当前访视的影像和eICRF

	按照访视组织
	按时间顺序或者随机
	按阅片任务类型分类显示待处理的阅片任务数量
	当前阅片任务的影像以及eICRF



[bookmark: _Toc195187526]图 2 阅片任务组织方式和呈现顺序
[bookmark: _Toc195187569]阅片功能组件
阅片功能组件根据配置的阅片规则组装影像组件、临床数据组件以及eICRF和附加评估等组件，并根据影像组件与CRF表单组合方式的要求，呈现在阅片页面和报告页面。各个组件与阅片页面及报告页面间的组合模式包括但不限于如表 9所示。
[bookmark: _Ref178248888][bookmark: _Toc195187543]表 9 阅片任务类型对应的阅片界面及阅片规则
	组合编号
	阅片页面
	报告页面

	组合一
	影像组件、eICRF
	无

	组合二
	影像组件、临床数据、eICRF
	无

	组合三
	影像组件、eICRF
	eICRF

	组合四
	影像组件、临床数据、eICRF
	eICRF

	组合五
	影像组件、eICRF
	eICRF、附加评估

	组合六
	影像组件、临床数据、eICRF
	eICRF、附加评估


阅片页面和报告页面的示意图如图 3、图 4所示。
阅片页面：

[bookmark: _Ref178249385][bookmark: _Toc195187527]图 3 阅片页面示意图
报告页面：

[bookmark: _Ref178249389][bookmark: _Toc195187528]图 4 报告页面示意图

[bookmark: _Toc195187570]实例
[bookmark: _Toc195187571]案例一
案例一中阅片任务按受试者组织，按时间顺序呈现。阅片功能组件中，阅片页面和报告页面的的组合方式如表 10 组合四的阅片页面、报告页面组合表 10所示。
[bookmark: _Ref178249747][bookmark: _Ref178249743][bookmark: _Toc195187544]表 10 组合四的阅片页面、报告页面组合
	组合编号
	阅片页面
	报告页面

	组合四
	影像组件、临床数据、eICRF
	eICRF


阅片任务按照受试者组织，统计受试者可阅任务总量。任务列表页面如图 5所示。 

[bookmark: _Ref178249444][bookmark: _Toc195187529]图 5 按受试者组织任务的任务列表
阅片任务按照顺序呈现，在阅片页面按阅片任务顺序展现历次访视影像，影像组件采用DICOM工具，并且具有临床数据，在阅片页面展示病灶列表，病灶列表属于eICRF的一部分；在报告页面展示历史访视和当前访视的eICRF， eICRF按照RECIST1.1标准配置。
该模式下当前任务结束后，可直接接入该受试者是后一任务。并且在当前访视中，可以查看历次已完成任务的评估CRF表。
阅片页面如下：

[bookmark: _Toc195187530]图 6 组合四阅片页面实景图
查看临床数据：

[bookmark: _Toc195187531]图 7 组合四阅片页面查看临床数据实景图
报告页面：

[bookmark: _Toc195187532]图 8 组合四报告页面实景图
[bookmark: _Toc195187572]案例二
案例二中，阅片任务按访视组织，随机顺序呈现。阅片功能组件中，阅片页面和报告页面的的组合方式如表 11所示。
[bookmark: _Toc195187545]表 11 组合一的阅片页面、报告页面组合
	组合编号
	阅片页面
	报告页面

	组合一
	影像组件、eICRF
	无


阅片任务按照访视组织，统计访视、裁判任务为数量。任务组织图如图 9所示。

[bookmark: _Toc195187533]图 9 按访视组织任务的任务列表
阅片任务随机顺序呈现，在阅片页面按随机顺序展现访视影像，影像组件采用非DICOM工具，只展示当前阅片任务的影像，无临床数据，在阅片页面展示全部eICRF，eICRF按照Forrest标准配置。
该模式下，当前任务结束后，会进入随机的阅片任务。
影像阅片页面如图 10所示。

[bookmark: _Toc195187534]图 10 组合一阅片页面实景图

[bookmark: _Toc195187573]参考
	序号
	文件

	
	



[bookmark: _Toc195187574]版本历史
	版本号
	生效日期
	变更摘要

	1.0
	2024-09-26
	新建



[bookmark: _Toc195187575]审批
产品经理：姓名，职务，日期
研发工程：姓名，职务，日期
研发负责人：姓名，职务，日期

{见电子文件系统中的电子签名页或下方签字页}

	姓名（打印）
	职务（打印）
	角色（打印）
	签名
	日期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



image2.png
wE

i e RN ‘

pr— e [emmran [mamma
ERANTE || BERE =7E | |xmonarmE || winm | [xmennsmE || wenE
‘ WS
DICOMARHF | |IFDICONERF A





image3.png
ARES

/\

IEEHERE

.

AR

—

et ElR

SIS, EPIBEHL

et ElR

TERBEL





image4.png
RARE | RERE

TIAE [o7735%]

BRI e e kI

Y T

AR €ICRF




image5.png
7 E

IRERE

B R 18

eICRF

eICRF





image6.png
EHER [l

FHERES BRAES E¥RE BERE

RECIST 1.1 PCWG3

-

HilERS HER/E EGEnkEE
1 01001 4 20221115 16:03:41
2 01002 1 20221115 16:33:31
3 01003 1 20221110 10:09:20

4 010058 3 20221112 20:44:39




image7.png
HBr RS

IFmIBBvaOQ$Cv:-:ﬁu£+ SEE -

Kizal > 4 Baseline b 4 Follow-up2 '»

B soootecrm || 01-005B Baseline A ThoreS OBt 01.0058 Follow-up 2 A Boars0ce g;;a Followrup 2

Y Series: #3 Series: #5

é gf}ﬂﬂem gr}aﬂe #4181 CYEEEHs @ X @ iz

2 kLT

= £

o T01 BB #FE 635mm >

B T02 SE F& 28mm >
AEEwL
NTOT  RREEHESS FE 17.8mm >
st
NLO1 NS B >
NL02 BT 5@ 27.4mm >
NLO3 EISEQS BR 437mm >

R NLO4 BT 5@ 33.1mm >

NLO5  B&F B8 27.3mm >
NLO6 ERIEER 5@ 36.0mm >
NLO7 ERCIEER 8@ 329mm >
NLO8 /&% #5# 108.4mm >
NLOS ERCKIEER 8@ 153mm >
NL10 ERCIEEIR B5@ 30.8mm >
NL11  E&W 858 34.1mm >

Location: -188.50 Location: 723.50

‘Slice Thickness: 5.00mm | WH: 512512 ‘Slice Thickness: 5.00mm

WeH: 512512 B P
Zoom: 13184 WWWL: 400335 | Zoom: 13184 WWIWL: 400/40





image8.png
LERAESFEIRASE, BEE. 0EE, Baa Bl

01-005B (Follow-up 2) B

BaEakaTe

BaRfnarTs





image9.png
B RS

BFHRHOLRES

NLOG-— ARSI
NLO7- AR
NLOS— IR
NLO9— ARSI
NL10— bR
NUt— N

BRIt

BEHEEZA (SOD)
ERESE K2
SEEBHSODEHE

SEERHSODEHES

SRESISLSODENE

SRESIELSODENES

B

RSB

RSB A SRS

AN R B

TS

B

HREE

Baseline ©

s12mm

s12mm

NA

NA

NA

NA

NA

o

NA

NA

NA

NA

NA

o

NA

Follow-up 1

1525 mm

1525 mm

1013mm

197.9%

1013mm

197.9%

H

]

o

p2

933999?

H

]

o

wnzixe @) =R





image10.png
EHER [l

FHERES BERES
Forrest
Forrest

HAISE

BmiIsE

E¥RE

BERE

ERRHE

CEaRHE




image11.png
LEES

NSTO00002 ES L/TAEE8

1. A374885A jpg
2. A5964017 jpg
3.ATT74785jpg
4. A8220599 jpg
5.AA14CT85 jpg
6. AAFAOCEF jpg
7. ABC29CFD jpg
8.AC5C134D jpg
9.AC877284 jpg
10. ACB2D1BF jpg
11. ACDOO9E2 jpg

12 ACF52DF6 jpg

Q@ W O C

g 7 8
IS

RIER
THEER
* Forrest
11 21b 3la 4o
5lic 6l NE
* HmaBE
= += BE+INE

i NERTIOETE

ULREE

NE




image1.png
W >
D= -

[





