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[bookmark: _Toc223720388]概述
[bookmark: _Toc2856][bookmark: _Toc223720389][bookmark: _Hlk54575013][bookmark: _Toc25503][bookmark: OLE_LINK51][bookmark: OLE_LINK50][bookmark: _Toc54177556]简介
[bookmark: OLE_LINK11]昆拓信诚医药研发（北京）有限公司（以下简称昆拓医药）已与上海展影医疗科技有限公司（以下简称展影医疗）签约，展影医疗负责管理独立影像评估流程，同时协助临床试验研究中心的影像数据的收集和标准化。展影医疗将开发本项目特定的医学影像阅片系统，实现数据的上传、跟踪、阅片、以及阅片结果导出。
[bookmark: _Toc26018][bookmark: _Toc223720390]目的
该文档的目的是要实现阅片结果的规范化导出，以满足申办方临床试验数据提交的需求。
[bookmark: _Toc5808][bookmark: _Toc223720391]范围
此文档规范了数据导出、数据内容和编排偏好的格式，同时规定了导出数据的接收和验证的责任人。
[bookmark: _Toc223720392][bookmark: _Toc13503]数据接收人
	
	联系人

	联系人姓名
	冉孟冬

	邮箱地址
	mengdong.ran@kuntuo.com


[bookmark: _Toc11991]
[bookmark: _Toc223720393]数据传输信息
[bookmark: _Toc223720394][bookmark: _Toc19443]传输时间
该项研究按批次阅片计划进行数据传输。
[bookmark: _Toc223720395][bookmark: _Toc31207]文件格式
所有阅片结果数据将被导出为一个EXCEL文件，传输时该EXCEL文件将被压缩成一个文件包。该文件包的命名规则如下：
[bookmark: OLE_LINK3]CKJX839A1CN04_独立影像评估数据_YYYYMMDD.zip
[bookmark: _Toc10726][bookmark: _Toc223720396]测试验收
在交付完整版的导出数据之前，展影医疗将会传输测试数据到昆拓医药。我们假定双方签署的数据导出规范可以准确地反映昆拓医药的期望，也可以解决QC过程中和发布后发现的问题。但在QC过程或正式发布后的任何需要更改规范的变更，都需要进行范围变更的流程。
[bookmark: _Toc20294][bookmark: _Toc223720397]传输方式
展影医疗将会把加密的zip文件通过电子邮件进行发送，并给第1.4节中列出的联系人发送电子邮件通知。
[bookmark: _Toc22082][bookmark: _Toc223720398]正式结果传输
[bookmark: _Toc26443]展影医疗将按照约定的时间表及约定的传输方式提交正式阅片数据。阅片人测试阅片及一致性分析测试环节的阅片数据不会传输。
[bookmark: _Toc223720399]数据导出
本项目IVUS定量评估阅片结果数据导出的数据结构如下表：
	变量名
	变量标签
	变量类型
	备注

	STUDYID
	研究标识符
	文本型
	方案编号

	SITEID
	中心编号
	文本型
	/

	SUBJID
	受试者标识符
	文本型
	受试者编号

	USUBJID
	受试者唯一标识
	文本型
	方案编号&受试者编号

	VISIT
	访视名称
	文本型
	/

	RR12
	阅片人角色
	文本型
	R1|R2

	IQA
	影像质量评估
	文本型
	正常|不正常

	IQI
	影像质量问题
	文本型
	/

	IQIR
	影像质量备注
	文本型
	/

	TARGETV
	靶段
	文本型
	/

	
	
	
	

	
	
	
	

	ROIPL
	ROI段落总长度
	数值型
	单位：毫米

	
	
	
	

	
	
	
	

	PLAQUE
	斑块编号
	文本型
	/

	FRAME
	帧数
	数值型
	/

	EEM
	外弹力膜面积
	数值型
	单位：平方毫米

	LUMEN
	管腔面积
	数值型
	单位：平方毫米

	PA
	外弹力膜与管腔面积差值
	数值型
	单位：平方毫米

	PFC
	回撤中的图像帧数
	数值型
	/

	FC
	分析图像帧数
	数值型
	/

	TOTALEEM
	EEM求和
	数值型
	单位：平方毫米

	TOTALPA
	(EEM-Lumen)求和
	数值型
	单位：平方毫米

	PLATYPE
	斑块类型
	文本型
	/

	PAV
	冠状动脉粥样硬化体积百分比（PAV）
	数值型
	单位：%

	DOST
	斑块到血管开口的距离
	数值型
	单位：毫米

	VISITCO
	访视点备注
	文本型
	/

	RROTH1
	裁判产生标记
	文本型
	是|否

	RROTH2
	裁判选择标记
	文本型
	是|否

	RROTH3
	裁判选择原因
	文本型
	/

	SCANDAT
	拍片日期
	日期型
	YYYY-MM-DD

	RRDAT
	阅片完成时间
	日期型
	YYYY-MM-DD 

	备注：
1. 独立影像评估的阅片结果数据的数据结构符合临床试验数据递交标准； 
2. 同一个数值型变量长度应统一；
3. 同一个变量结果值的格式应统一；
4. 不能包含合并单元格；
5. 不能包含计算公式；
6. 如果受试者未产生裁判阅片任务，或裁判阅片已完成：
•	当两位阅片人的阅片结果相同时（即未产生裁判阅片任务）：<裁判产生标记>将被标记为否；R1的<裁判选择标记>将被标为是（被分配任务时的第一阅片人），<裁判选择原因>为空值；R2的<裁判选择标记>将被标为否（被分配任务时的第二阅片人），<裁判选择原因>为空值。
•	当两位阅片人的阅片结果不相同时：裁判所认同的阅片人的<裁判选择标记>将被标为是，并记录裁判选择的原因；另一阅片人将被标为否，且裁判选择原因字段为空值。


本项目OCT定量评估阅片结果数据导出的数据结构如下表：
	[bookmark: OLE_LINK16]变量名
	变量标签
	变量类型
	备注

	STUDYID
	研究标识符
	文本型
	方案编号

	SITEID
	中心编号
	文本型
	/

	SUBJID
	受试者标识符
	文本型
	受试者编号

	USUBJID
	受试者唯一标识
	文本型
	方案编号&受试者编号

	VISIT
	访视名称
	文本型
	/

	RR12
	阅片人角色
	[bookmark: OLE_LINK8]文本型
	R1|R2

	IQA
	影像质量评估
	文本型
	正常|不正常

	IQI
	影像质量问题
	文本型
	/

	IQIR
	影像质量备注
	文本型
	/

	TARGETV
	靶段
	文本型
	/

	
	
	
	

	
	
	
	

	ROIPL
	ROI段落总长度
	数值型
	单位：毫米

	FRAME
	帧数
	数值型
	[bookmark: _GoBack]/

	
	
	
	

	
	
	
	

	FCTMV1
	FCT第一次测量值
	数值型
	单位：微米

	FCTMV2
	FCT第二次测量值
	数值型
	单位：微米

	FCTMV3
	FCT第三次测量值
	数值型
	单位：微米

	AVGFCT
	FCT平均值
	数值型
	单位：微米

	MACRI
	巨噬细胞浸润
	文本型
	有|无

	MIARC
	巨噬细胞浸润角度
	数值型
	单位：度

	MC
	微通道
	文本型
	有|无

	CCS
	胆固醇结晶
	文本型
	有|无

	LUMEN
	管腔面积
	数值型
	单位：平方毫米

	LIPIDA
	脂质角度
	数值型
	单位：度

	PLAQUE
	斑块编号
	文本型
	/

	GUID
	测量标识
	文本型
	/

	TESTCD
	测量参数名称
	文本型
	FCTMV1代表FCT第一次测量值；
FCTMV2代表FCT第二次测量值；
FCTMV3代表FCT第三次测量值；
AVGFCT 代表FCT平均值；
MACRI代表巨噬细胞浸润；
MIARC代表巨噬细胞浸润角度；
MC代表微通道；
CCS代表胆固醇结晶；
LUMEN代表管腔面积；
LIPIDA代表脂质角度。

	ORRES
	测量参数值
	数值型
	/

	ORRESU
	测量值单位
	文本型
	/

	DOST
	斑块到血管开口的距离
	数值型
	单位：毫米

	PLATYPE
	斑块类型
	文本型
	/

	MINFCT
	匹配动脉段最小FCT
	数值型
	单位：微米

	AVGMFCT
	平均最小FCT
	数值型
	单位：微米

	LAMEAN
	脂质角度平均值
	数值型
	单位：度

	LAMAX
	脂质角度最大值
	数值型
	单位：度

	PLAROIMACRI
	巨噬细胞浸润（斑块ROI）
	文本型
	有|无

	PLAROIMIARC
	巨噬细胞浸润角度（ROI斑块）
	文本型
	单位：度

	PLAROIMC
	微通道（ROI斑块）
	文本型
	有|无

	PLAROICCS
	胆固醇结晶（ROI斑块）
	文本型
	有|无

	VISITCO
	访视点备注
	文本型
	/

	RROTH1
	裁判产生标记
	文本型
	是|否

	RROTH2
	裁判选择标记
	文本型
	是|否

	RROTH3
	裁判选择原因
	文本型
	/

	SCANDAT
	拍片日期
	日期型
	YYYY-MM-DD

	RRDAT
	阅片完成时间
	日期型
	YYYY-MM-DD

	备注：
1. [bookmark: OLE_LINK21]独立影像评估的阅片结果数据的数据结构符合临床试验数据递交标准； 
2. 同一个数值型变量长度应统一；
3. 同一个变量结果值的格式应统一；
4. 不能包含合并单元格；
5. 不能包含计算公式；
6. 如果受试者未产生裁判阅片任务，或裁判阅片已完成：
[bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK28]•	当两位阅片人的阅片结果相同时（即未产生裁判阅片任务）：<裁判产生标记>将被标记为否；R1的<裁判选择标记>将被标为是（被分配任务时的第一阅片人），<裁判选择原因>为空值；R2的<裁判选择标记>将被标为否（被分配任务时的第二阅片人），<裁判选择原因>为空值。
•	当两位阅片人的阅片结果不相同时：裁判所认同的阅片人的<裁判选择标记>将被标为是，并记录裁判选择的原因；另一阅片人将被标为否，且裁判选择原因字段为空值。


[bookmark: _Toc223720400][bookmark: _Toc11054]附录
[bookmark: _Toc223720401][bookmark: _Toc31393]研究访视
	[bookmark: OLE_LINK18]IRC影像系统的访视名称
	导出给客户的访视名称
	备注

	筛选期
	筛选期
	/
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	/
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	提前退出
	/
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