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背景
临床试验中的医学影像管理若存在疏漏，将直接危及试验结果的可靠性与有效性。当前，随着监管
机构与申办方对数据质量的期望日益严苛，试验标准显著提升。然而，面对呈指数级增长的数据体
量及愈发复杂的影像工作流，如何在确保高效运营的同时规避风险，已成为行业亟待解决的关键挑
战。
自动化医学影像工作流程:

影研的解决方案
在肿瘤学临床试验中，医学影像用来评估药物疗效的主要和
次要终点。 在影研, 我们深知影像数据对临床试验成功至关
重要，因此在我们支持的研究中实现了高度自动化。

通过减少并更有效地管理质疑，提高影像数据的
一致性和规范性；同时帮助影像医学专家更准确
地评估影像、降低阅片人之间及同一阅片人不
同时间点的评估差异，并根据试验设计和肿瘤
适应症的影像特点以及阅片标准，对影像评估
质量进行检查;

构建基于状态与关键指标的工作流，以提升

运营透明度，进而全面优化临床研究流程。

来源:
1https://www2.deloitte.com/content/dam/insights/us/articles/
22934_intelligent-clinical-trials/DI_Intelligent-clinical-trials.pdf

案例分析:

自动化如何提升数据一致性与价值，
并优化临床研究工作流程

肿瘤学临床试验中的医学影像管理

1

2

影研影像自动化工作流程的步骤

整个流程中的数据都会通过影研的ORP系统进行收集并可视化呈现。

数据汇总、处理并传输给申办方

影像接收与初步质控

iSee®

影像中心 计算机辅助质控

影像评估

质疑管理系统
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自动化质疑管理

影像接收与质量控制是确保
受试者各时间点评估可靠性
的基石。针对质疑处理过程
中常涉及的复杂情形及多轮
沟通挑战，影研基于JIRA平
台打造了一套全链路解决方
案。该方案实现了影像质疑
的全流程可追溯，严格契合
监管机构的合规要求。
通过引入自动化技术，系统
自动接管了重复性任务与提
醒机制，使影像团队得以从
繁琐事务中解脱，专注于影
像质量参数等核心议题。这
一变革不仅将‘影像接收至阅
片评估’的周期缩短了15%，
有效规避了工作流后期的冗
余质疑，更确保了向阅片专
家交付的是最高质量的影像
数据，从而有力支撑其评估
结论的准确性。

使用影研专有的iSee®
影像平台进行计算机辅
助影像阅片

影研独家推出的 iSee® 影像
平台，是放射科专家的得力
智能助手。它能协助医生快
速锁定病灶与感兴趣区域
（ROI），并在不同访视间
自动完成病灶的量化分析与
动态追踪。
iSee® 的核心价值在于：以
算法降低主观偏差，确保测
量结果精准可靠且高度可复
现；以智能优化数据分析，
从源头减少数据质疑。此外，
平台还能提供从常规到高级
的影像生物标志物，并输出
高质量的报告，全面提升影
像评估效率与价值。

计算机辅助的影像评估质控

为确保每一项评估都精准合
规，影研在专家阅片之后引
入了第二道智能防线——计
算机辅助质量控制。系统不
仅能实时校验研究标准的执
行情况，更能敏锐捕捉并提
示常见错误，助力专家秒级
修正。这一创新流程彻底改
变了传统质控模式，使我们
的影像专家在此类任务上节
省了高达75%的时间，从而
将更多精力投入到核心价值
的创造中。

通过 Tableau 在线报告门
户实现项目进度的在线可
视化

临床试验影像处理流程伴随
着海量数据的生成。对这些
数据进行深度整合、分析与
可视化，是识别潜在风险、
赋能申办方及影像CRO科学
决策的关键所在。

为此，影研基于Tableau平
台构建了特色在线报告门户
（ORP）。这是一款高度可
配置的智能化系统，提供卓
越的数据分析能力。每份报
告均涵盖实时状态监控、关
键绩效指标（KPIs）、多维
趋势分析及可交互的数据明
细表（支持筛选与导出）。

ORP更内置了针对核心业务
环节的专用可视化监测看板，
包括：
 研究中心管理
 医学影像采集监控
 质疑处理全流程追踪
 阅片进度管理
作为提升决策效能与降低试
验风险的战略性工具，ORP
通过实时动态数据看板，赋
予申办方即时洞察能力，从
而实现对项目运营状态的全

透明化管控。
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“对影像处理流程中的数据进
行整合、分析和可视化，是识
别风险并提升决策效率的关键
所在。”

优势

自动化是释放影像数据潜力的关键引擎。它不仅能有效降低阅片主观差异、提升数据质量与效率，更能通过

实时高效监测，为申办方提供高质量的评估数据，助力做出更精准的Go/No-Go战略决策。

我们采用优化的标准化流程，将自动化检查前置到影像收集的第一时间并贯穿全程，确保了质控的即时性与

前瞻性。与此同时，自动化技术打通了影像管理系统与EDC系统的安全壁垒，实现了两者独立可靠且高效协

同的数据检查。

更重要的是，自动化让阅片专家得以回归专业本位，专注于高价值的研判工作。这不仅保障了数据的一致性，

更大幅缩短了结果交付时间，让每一次评估都更具价值。

About us
Asan imagingCRO,MedianTechnologieshasunmatchedclinical, technological andoperational experienceand
expertise inoncologytrials.Withourofficesbased in theUS,EuropeandChina,weoperateglobally todeliver
best-in-classend-to-endimagingservices foryourPhase I to III oncologytrials.Wehaveauniqueknowledgeof
thevarious standard imagingcriteriaused in clinical trials coveringall solid tumorcancer indications, andwealso
provide innovative imagingbiomarkers toeaseGo/NoGodecisions inearlyphasestudies.MedianTechnologies
workswith largepharmaandbiotechcompaniesaswell asglobalCROs,hasa recognizedtrack recordwith
PhaseIII studiesandhassuccessfullypassedFDAandChinaNMPAaudits.Wenicelycomplement theexperience
ofglobalCROswepartnerwithbybringingouruniqueexpertise inoncology imaging.Weexcel inall areasof
managingoncologic images inclinical trials. Therearemanyexcellent reasons for selectingMedianTechnologies
as your imagingCRO. Contact us to learnmore!

mediantechnologies.com

ContactUs:
inforequest@mediantechnologies.com
www.mediantechnologies.com
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outmore:
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