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本统计分析报告（Statistics Analysis Report，SAR）参考人用药品技术要求国际协调理事会（ICH）E9指导原则《Guidance for Industry: Statistical Principles for Clinical Trials》、ICH E3指导原则《Guidance for Industry: Structure and Content of Clinical Study Reports》、国家相关法规和指导原则[1-5]，根据方案标题为“X射线计算机体层摄影设备的安全性和有效性临床试验”的临床试验方案（版本号：V3.0，版本日期：2024.05.16）撰写而成。
本SAR文档内容包含本试验试验概述、评价指标、统计分析集、数据处理、统计分析方法、统计结果、附件等。
[bookmark: _Toc191901064][bookmark: _Toc196986378]试验概述
[bookmark: _Toc191901065][bookmark: _Toc196986379]研究目的
在保护受试者权益和确保试验科学性的前提下，通过本试验评估医疗器械在正常使用条件下是否具有预期的有效性和安全性，为赛诺威盛科技（北京）股份有限公司生产的X射线计算机体层摄影设备产品上市提供临床依据。
[bookmark: _Toc191901066][bookmark: _Toc196986380]试验设计
(1) 本次试验为验证X射线计算机体层摄影设备的安全性和有效性，采用前瞻性、单中心、单组小样本的试验设计。
(2) 前瞻性：采用以现在为起点追踪到将来的研究方法。前瞻性研究可以明确因果关系；对于获取的数据有统一的诊断、检测、评判标准，因此数据处理可控。
(3) 单中心：选择1家临床试验机构开展该临床试验。与多中心试验相比，单中心试验由于研究重心集中，可以使研究者在资源和时间有限的情况下同，更有效地进行研究。
(4) (3) 单组小样本：试验医疗器械早已广泛应用于临床，其对人体解剖及疾病的显示已得到临床的广泛认可，同时设置对照因客观条件限制不具有可行性。参考《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）和《X射线计算机体层摄影设备同品种临床评价技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2021年第2号），本试验拟采用单组小样本方法，签署知情同意书且符合入选条件的受试者将按照参与临床试验中心的常规流程在X射线计算机体层摄影设备（AlphaCT 968）上进行CT扫描，获取5个部位（头颈部、胸部、腹部、骨与关节、冠脉），除冠脉20例外，其余每个部位30例的有效影像数据，主要评价指标为图像质量可接受率。根据《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》中的影像质量评估标准，《X射线计算机体层摄影设备同品种临床评价技术指导原则》(国家食品药品监督管理总局通告2021年第2号)明确指出，每份影像评分需不低于3分。
[bookmark: _Toc191901067][bookmark: _Toc196986381]统计学假设
本研究不进行统计学假设。
根据《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）、《X射线计算机体层摄影设备同品种临床评价技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2021年第2号），采用临床图像质量可接受率作为主要有效性评价指标，要求有效分析集中图像可接受率为100%。
[bookmark: _Toc191469404][bookmark: _Toc191901068][bookmark: _Toc191469405][bookmark: _Toc191901069][bookmark: _Toc191469406][bookmark: _Toc191901070][bookmark: _Toc191469407][bookmark: _Toc191901071][bookmark: _Toc191901072][bookmark: _Toc196986382]受试者例数
本临床试验包括头颈部30例、胸部30例、腹部30例、骨与关节30例、冠脉20例，共计140例。
[bookmark: _Toc191901073][bookmark: _Toc196986383]评价指标
[bookmark: _Toc191901074][bookmark: _Toc196986384]有效性评价
[bookmark: _Toc191901075][bookmark: _Toc196986385]主要有效性评价指标
(1) 临床图像质量可接受率
确定依据：根据《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）、《X射线计算机体层摄影设备同品种临床评价技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2021年第2号），采用临床图像质量可接受率作为主要有效性评价指标，要求有效分析集中图像可接受率为100%。
指标定义：根据表1，研究者采用李克特（Likert）1-5分制量表对试验医疗器械采集的图像进行评估，主要包括五个部位，分别是头颈部（包括颅脑、五官及颈部）、胸部（包括肺及纵隔）、腹部[包括腹部、盆腔（男性盆腔和女性盆腔）]、骨与关节（包括颈椎、胸椎、腰椎、肩、髋等关节）以及冠脉。分别计算总体和头颈部、胸部、腹部、骨与关节及冠脉五个部位图像质量可接受率和优良率。
评价标准：影像质量评估等级分为：5分：图像质量优秀，可用于诊断，非常满意；4分：图像质量良好，可用于诊断，满意；3分：图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般；2分：图像质量欠佳，影响诊断，欠满意；1分：图像质量差，不能诊断，不满意。同时结合相应部位各解剖结构显示，以各结构中图像质量最差的为评分依据；3分以每个解剖部位不影响诊断为判断标准；2分以影响诊断为判断标准，详见表1。
评价方法：受试者图像采集完成后，采用双人盲态评估方法，将由两名具备相应资质的医学影像科医师分别独立审阅CT图像，评估所用显示器的分辨率要求≥2兆。当评审意见不一致时，由主研究人负责给出最终评估结果。
计算公式：临床图像质量可接受率=评分3分及以上的受试者例数÷有效性分析集中受试者例数×100%。
临床图像质量优良率=评分4分及以上的受试者例数÷有效性分析集中受试者例数×100%。
注意事项：
1、 由于受试者的不配合造成的运动伪影、金属异物伪影但不影响临床诊断的至少评为3分。
2、 如出现机源性伪影影响诊断，则该图像被定义为1分不满意。
3、 如所列解剖结构因为手术、先天缺如或其他原因（如肿瘤浸润等情况）不存在、由于受试者的不配合造成的运动伪影、金属异物伪影而影响图像质量的，或扫描长度不足，导致相应解剖结构没有被扫描，如从放射诊断学角度认为解释合理，等同此项达到优质图像质量标准要求。
表 1 各部位图像评估标准
	部位
	整体评分
	图像质量评价标准

	头颈部
	5分
（图像质量优秀，可用于诊断，非常满意）
	颅脑：脑灰白质边界清晰，对比度很好；脑室、颅骨内外板、基底神经节、脑脊液腔隙显示清晰；
副鼻窦：副鼻窦壁显示清晰；
颞骨：听小骨、内耳、乳突气房显示清晰；
眼眶：眼眶壁、视神经管显示清晰；
颈部：颈部软组织层次分明，甲状腺、气管、食道显示清晰；
增强：血管（大脑前、中、后动脉，基底动脉，颈动脉，椎动脉）轮廓显示清晰，对比度很好；
灌注[8]：最大密度投影图像上灰白质的分界、脑室、脑沟显示清晰。
图像密度均匀；未见伪影；

	
	4分
（图像质量良好，可用于诊断，满意）
	颅脑：脑灰白质边界较清晰，对比良好；脑室、颅骨内外板、基底神经节、脑脊液腔隙显示较清晰；
副鼻窦：副鼻窦壁显示较清晰；
颞骨：听小骨、内耳、乳突气房显示较清晰；
眼眶：眼眶壁清晰，视神经管显示较清晰；
颈部：颈部软组织层次较分明，甲状腺、气管、食道显示较清晰；
增强：血管（大脑前、中、后动脉，基底动脉，颈动脉，椎动脉）轮廓显示较清晰；
灌注：最大密度投影图像上灰白质的分界、脑室、脑沟显示较清晰；
图像密度较均匀；轻度伪影；

	
	3分
（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	颅脑：脑灰白质边界尚清，对比度尚可；脑室、颅骨内外板、基底神经节、脑脊液腔隙显示尚可；
副鼻窦：副鼻窦壁显示尚清；
颞骨；听小骨、内耳、乳突气房可见；
眼眶：眼眶壁、视神经管显示尚可：
颈部：颈部软组织层次可见，甲状腺、气管、食道可见；
增强：血管（大脑前、中、后动脉，基底动脉，颈动脉，椎动脉）轮廓显示尚清，对比度一般；
灌注：最大密度投影图像上灰白质的分界、脑室、脑沟显示尚可；
图像密度欠均匀；有伪影：

	
	2分
（图像质量欠佳，影响诊断，欠满意）
	颅脑：脑灰白质边界欠清，对比较差；脑室、颅骨内外板骨、基底神经节、脑脊液腔隙显示欠清；
副鼻窦：副鼻窦壁显示欠清；
颞骨：听小骨、内耳、乳突气房欠清；
眼眶：眼眶壁、视神经管显示欠清；
颈部：颈部软组织层次较差，甲状腺、气管、食道显示欠清；
增强：血管（大脑前、中、后动脉，基底动脉，颈动脉，椎动脉）轮廓显示欠清；
灌注：最大密度投影图像上灰白质的分界、脑室、脑沟显示欠清；
图像密度均匀性较差；可见较多伪影；

	
	1分
（图像质量差，不能诊断，不满意）
	颅脑：脑灰白质边界不清；脑室、颅骨内外板、基底神经节、脑脊液腔隙不清；
副鼻窦：副鼻窦壁不清；
颞骨：听小骨、内耳、乳突气房不清；
眼眶：眼眶壁、视神经管不清；
颈部：颈部软组织层次差，甲状腺、气管、食道不清；
增强：血管（大脑前、中、后动脉，基底动脉，颈动脉，椎动脉）轮廓不清；
灌注：最大密度投影图像上灰白质的分界、脑室、脑沟显示不清；
图像密度均匀性差；可见明显伪影；

	胸部
	5分
（图像质量优秀，可用于诊断，非常满意）
	肺：肺实质清晰，肺叶和肺段、血管支气管束结构清晰；
纵隔：结构轮廓清晰，血管、心脏、气管、食管结构清晰；
胸壁：软组织层次清晰，对比很好；
增强：血管（胸主动脉、肺动脉、肺静脉、心腔）轮廓显示清晰；
图像密度均匀；未见伪影；

	
	4分
（图像质量良好，可用于诊断，满意）
	肺：肺实质较清晰，肺叶和肺段、血管支气管束结构较清晰； 
纵隔；结构轮廓较清晰，血管、心脏、气管、食管结构较清晰： 
胸壁：软组织层次较清晰，对比良好；
增强；血管（胸主动脉、肺动脉、肺静脉、心腔）轮廓显示较清晰；
图像密度较均匀；轻度伪影；

	
	3分
（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	肺：肺实质尚清，肺叶和肺段、血管支气管束结构尚清晰： 
纵隔：结构轮廓尚清晰，血管、心脏、气管、食管结构尚清晰； 
胸壁：软组织层次尚清晰，对比度尚可；
增强：血管（胸主动脉、肺动脉、肺静脉、心腔）轮廓显示尚清晰；
图像密度尚均匀；有伪影；

	
	2分
（图像质量欠佳，影响诊断，欠满 意）
	肺：肺实质欠清，肺叶和肺段、血管支气管束结构欠清；
纵隔：结构轮廓欠清，血管、心脏、气管、食管结构欠清；
胸壁：软组织层次欠清，对比较差；
增强：血管（胸主动脉、肺动脉、肺静脉、心腔）轮廓显示欠清； 
图像密度欠均匀；较多伪影；

	
	1分
（图像质量差，不能诊断，不满意）
	肺：肺实质不清，肺叶和肺段、血管支气管束结构不清；
纵隔：结构轮廓不清，血管、心脏、气管、食管结构不清；
胸壁：软组织层次不清，对比差；
增强：血管（胸主动脉、肺动脉、肺静脉、心腔）轮廓显示不清；
图像密度不均匀；明显伪影；

	腹部
	5分
（图像质量优秀，可用于诊断，非 常满意）
	上腹：腹部脏器结构清晰，肝脏、胆囊、胰腺、脾脏、肾脏、输尿管、胃肠道、脂肪间隙结构清晰；
男性盆腔：前列腺、膀胱结构清晰；
女性盆腔：子宫、膀胱结构清晰；
增强：实质脏器结构显示清晰，血管（肝、脾、肾、肠系膜上、腹腔动脉）结构显示清晰；
图像密度均匀；未见伪影；

	
	4分
（图像质量良好，可用于诊断，满意）
	上腹：腹部脏器结构显示良好，肝脏、胆囊、胰腺、脾脏、肾脏、输尿管、胃肠道、脂肪间隙结构显示良好；
男性盆腔：前列腺、膀胱结构显示良好；
女性盆腔：子宫、膀胱结构显示良好；
增强：实质脏器结构显示良好，血管（肝、脾、肾、肠系膜上、腹腔动脉）结构显示良好；
图像密度较均匀；轻度伪影；

	
	3分
（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	上腹：腹部脏器结构显示尚可，肝脏、胆囊、胰腺、脾脏、肾脏、输尿管、胃肠道、脂肪间隙结构显示尚可；
男性盆腔：前列腺、膀胱结构显示尚可
女性盆腔：子宫、膀胱结构显示尚可
增强：实质脏器结构显示尚可，血管（肝、脾、肾、肠系膜上、腹腔动脉）结构显示尚可；
图像密度均匀度一般；有伪影；

	
	2分
（图像质量欠佳，影响诊断，欠满 意）
	上腹：腹部脏器结构显示较差，肝脏、胆囊、胰腺、脾脏、肾脏、输尿管、胃肠道、脂肪间隙结构显示较差；
男性盆腔：前列腺、膀胱结构显示较差；
女性盆腔：子宫、膀胱结构显示较差；
增强：实质脏器结构显示较差，血管（肝、脾、肾、肠系膜上、腹腔动脉）结构显示较差；
图像密度均匀度较差；较明显伪影；

	
	1分
（图像质量差，不能诊断，不满意）
	上腹：腹部脏器结构显示差，肝脏、胆囊、胰腺、脾脏、肾脏、输尿管、 胃肠道、脂肪间隙结构显示差；
男性盆腔：前列腺、膀胱结构显示差；
女性盆腔：子宫、膀胱结构显示差；
增强：实质脏器结构显示差，血管（肝、脾、肾、肠系膜上、腹腔动脉）结构显示差；
图像密度不均匀；明显伪影；

	骨与关节
	5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、神经根、椎管侧隐窝显示清晰：
关节：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示清晰，关节周围软组织（关节囊、肌间隙、韧带）层次分明、显示清晰；
增强：实质组织显示清晰，骼、股深、股浅、小腿小支动脉显示清晰；
图像密度均匀；未见伪影；

	
	4分
（图像质量良好，可用于诊断，满意）
	椎体：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示良好，椎小关节、椎管侧隐窝显示良好，脊柱周围软组织显示良好、层次较分明；
椎间盘：椎间盘、神经根、椎管侧隐窝显示良好；
关节：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示良好，关节周围软组织（关节囊、肌间隙、韧带）层次较分明、显示良好；
增强：实质组织显示良好，骼、股深、股浅、小腿小支动脉显示良好；
图像密度较均匀；轻度伪影；

	
	3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、神经根、椎管侧隐窝显示尚可；
关节：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示尚可，关节周围软组织（关节囊、肌间隙、韧带）层次尚分明、显示尚可；
增强：实质组织显示尚可，骼、股深、股浅、小腿小支动脉显示尚可；
图像密度均匀度尚可；有伪影；

	
	2分
（图像质量欠佳，影响诊断，欠满 意）
	椎体：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示欠差，椎小关节、椎管侧隐窝显示欠差，脊柱周围软组织显示欠佳、层次欠清；
椎间盘：椎间盘、神经根、椎管侧隐窝显示欠差；
关节：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示欠差，关节周围软组织（关节囊、肌间隙、韧带）层次欠清、显示欠清；
增强：实质组织显示欠清，骼、股深、股浅、小腿小支动脉欠清；
图像密度均匀度较差；较明显伪影；

	
	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、神经根、椎管侧隐窝显示不清；
关节：骨皮质、骨松质、骨小梁结构显示不清，关节周围软组织（关节囊、 肌间隙、韧带）层次不清、显示不清；
增强：实质组织显示不清，骼、股深、股浅、小腿小支动脉显示不清；
图像密度不均匀；明显伪影；

	冠脉
	5分
（图像质量优秀，可用于诊断，非常满意）
	血管轮廓显示清晰；血管连续性无中断；血管密度均匀度好；无伪影；至少80%段（13段）为可评估段。

	
	4分
（图像质量良好，可用于诊断，满意）
	血管轮廓显示良好；血管连续性一、二个节段错层或中断；血管密度均匀度良好；轻度伪影；至少60%段（10段）为可评估段。

	
	3分
（图像质量有瑕疵，不影响诊断，一般）
	血管轮廓尚清；血管连续性三至五个节段错层或中断；血管密度均匀度尚可；有伪影；至少50%段（8段）为可评估段。

	
	2分
（图像质量欠佳，影响诊断，欠满意）
	血管轮廓显示欠清；50%以上节段血管连续性错层或中断；血管密度均匀度较差；较多伪影；50%以上节段（8段）为不可评估段。

	
	1分
（图像质量差，不能诊断，不满意）
	血管轮廓显示不清；多数（60%）血管节段连续性错层或中断：血管密度均匀性差；明显伪影；至少80%段（13段）为不可评估段。

	
	说明
	冠脉图像评估以美国心脏学会（American Heart Association, AHA）定义的段为基本评价单位，图像质量的评估仅针对可评估段。可评估段应排除由于非设备原因引起的图像质量不佳，如病变所致的不显影、病人的不配合及对比剂本身所致结果；但必须在CRF表中记录。



[bookmark: _Toc191901076][bookmark: _Toc196986386]次要有效性评价指标
(1) 常用功能评价
确定依据：《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）建议采用常用功能评价作为次要评价指标。
指标定义：根据表2，研究者对试验医疗器械进行常用功能评价，根据每例受试者的评价结果计算临床可接受率和满意率。
评价标准：评价指标均应达到一般及以上，即认为该病例常用功能符合临床应用要求。
计算公式：临床可接受率=评价为一般及以上的例数÷进行评价的总例数×100%，满意率=评价为满意的例数÷进行评价的总例数×100%。
表3为该设备的选用功能，不一定每个检查均涉及，仅对涉及的检查进行相应评估。研究者根据表3，对试验医疗器械选用功能进行评价，根据每例受试者的评价结果计算该功能的临床可接受率。评价结果达到一般及以上，认为该项功能符合临床应用要求
表 2 常用功能评价
	评价项目
	满意
	一般
	不满意

	曝光功能
	操作方便，可正常曝光
	操作一般，可正常曝光
	操作不便，或不能正常曝光

	床体移动
	移动平稳，速度或加速度均匀
	移动欠平稳，速度或加速度不均匀
	平稳度，或速度、加速度不符合临床要求

	话筒对讲功能
	音量调节方便，音质清晰
	音量调节一般，通话略有杂音
	音量调节或音质不符合临床要求

	数据存储管理
	数据存储方便，安全
	数据存储一般，安全
	数据存储不便，或有丢失

	图像后处理功能
	操作方便，结果可辅助诊断
	操作一般，结果可辅助诊断
	操作不便，或结果无法辅助诊断


表 3 选用功能评价
	评价项目
	满意
	一般
	不满意

	基于深度学习的智能患者摆位系统
	操作方便，可正常摆位
	操作一般，可正常摆位
	操作不便，或不能正常摆位

	基于深度学习的患者扫描定位系统
	操作方便，可正常定位
	操作一般，可正常定位
	操作不便，或不能正常定位


	左右移床功能
	操作方便，可轻松移床至目标位置
	操作一般，较轻松移床至目标位置
	操作不便，或不能移床至目标位置

	敏感器官保护功能
	操作方便，可正常工作
	操作不便，能正常工作
	操作不便，或不能正常工作

	基于深度学习的图像降噪功能
	操作方便，可正常工作
	操作不便，能正常工作
	操作不便，或不能正常工作

	自动KV选择功能
	操作方便，可正常工作
	操作不便，能正常工作
	[bookmark: OLE_LINK5]操作不便，或不能正常工作


注：该表格不一定每个检查均涉及，仅对涉及的检查进行相应评估。
(2) 机器使用便捷性评价
确定依据：《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）建议采用机器使用便捷性评价作为次要评价指标。
指标定义：根据表4，研究者对试验医疗器械进行机器使用便捷性评价，根据每例受试者的评价结果计算临床可接受率和满意率。
评价标准：评价指标均应达到一般及以上，即认为该病例机器使用便捷性符合临床应用要求。
计算公式：临床可接受率=评价为一般及以上的例数÷进行评价的总例数×100%；满意率=评价为满意的例数÷进行评价的总例数×100%。
表 4 机器使用便捷性评价
	评价项目
	满意
	一般
	不满意

	激光定位灯
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	呼吸导航
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	控制按键
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	图像预览便捷性
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	图像传输与储存便捷性
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	釆集软件界面便捷性
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟

	后处理软件，临床使用界面友好性
	界面功能区域明确，操作流程清晰
	界面功能区域欠明确，操作流程欠清晰
	界面功能区域不明确，操作流程不清晰

	后处理软件, 临床使用操作便捷性
	操作便捷，响应灵敏
	操作欠便捷，或响应一般
	操作繁琐，或响应延迟


(3) 整机功能及稳定性满意度评价
确定依据：《X射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》（国家食品药品监督管理总局通告2018年第26号）建议采用整机功能及稳定性满意度评价作为次要评价指标。
指标定义：根据表5，研究者对试验医疗器械进行整机功能性及稳定性评估，根据每例受试者的满意度评价结果计算临床可接受率和满意率。
评价标准：评价指标均达到满意，则认为该病例整机系统稳定性要求为满意；评价指标出现一般项，且无不满意项，则认为该病例整机系统稳定性为一般；评价指标出现不满意项，则认为该病例整机系统稳定性为不满意。评价为一般及以上，即整机功能及稳定性评价符合临床应用要求。
计算公式：临床可接受率=评价为一般及以上的例数÷进行评价的总例数×100%；满意率=评价为满意的例数÷进行评价的总例数×100%。
表 5 整机功能及稳定性满意度评价
	评价项目
	满意
	一般
	不满意

	工作流
	无异常故障
	岀现异常故障，但在现场工程师帮助下能较快排除故障
	出现异常故障，在现场工程师帮助下不能较快排除故障

	床体移动
	无异常故障
	出现异常故障，但在现场工程师帮助下能较快排除故障
	出现异常故障，在现场工程师帮助下不能较快排除故障

	图像显示和传输
	无异常故障
	岀现异常故障，但在现场工程师 帮助下能较快排除故障
	出现异常故障，在现场工程师帮助下不能较快排除故障

	扫描期间异常终止
	无
	有，但能恢复
	有，影响工作

	未能启动系统
	无
	有，但能恢复
	有，影响工作

	系统意外关机
	无
	有，但能恢复
	有，影响工作

	扫描期间无法曝光
	无
	有，但能恢复
	有，影响工作


[bookmark: _Toc191901077][bookmark: _Toc196986387]安全性评价指标
(1) 不良事件发生率
确定依据：医疗器械临床试验常规的安全性监测指标。
指标定义：不良事件是指在医疗器械临床试验过程中出现的不良医学事件，无论是否与试验医疗器械相关。不良事件发生率指不良事件发生人数占全部受试者人数的比例，同时计算与试验医疗器械相关的不良事件发生率。
计算公式：不良事件发生率=发生不良事件的受试者数÷全部受试者数×100%。
(2) 严重不良事件发生率
确定依据：医疗器械临床试验常规的安全性监测指标。
指标定义：严重不良事件是指医疗器械临床试验过程中发生的导致死亡或者健康状况严重恶化，包括致命的疾病或者伤害、身体结构或者身体功能的永久性缺陷、需要住院治疗或者延长住院时间、需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷；导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损等事件。严重不良事件发生率指以上事件发生人数占全部受试者人数的比例，同时计算与试验医疗器械相关的严重不良事件发生率。
计算公式：严重不良事件发生率=发生严重不良事件的受试者数÷全部受试者数×100%。
(3) 器械缺陷发生率
确定依据：医疗器械临床试验常规的安全性监测指标。
指标定义：器械缺陷发生率指发生器械缺陷受试者数占器械使用治疗受试者数的比例。器械缺陷是指临床试验过程中医疗器械在正常使用情况下存在可能危及人体健康和生命安全的不合理风险，如标签错误、质量问题、故障等。
计算公式：器械缺陷发生率=器械缺陷发生受试者数÷器械使用受试者数×100%。
[bookmark: _Toc117517695][bookmark: _Toc117517700][bookmark: _Toc117517705][bookmark: _Toc117517697][bookmark: _Toc117517694][bookmark: _Toc117517692][bookmark: _Toc117517698][bookmark: _Toc117517693][bookmark: _Toc117517696][bookmark: _Toc117517690][bookmark: _Toc117517691][bookmark: _Toc117517708][bookmark: _Toc117517703][bookmark: _Toc117517704][bookmark: _Toc117517699][bookmark: _Toc117517702][bookmark: _Toc117517709][bookmark: _Toc117517706][bookmark: _Toc117517701][bookmark: _Toc117517710][bookmark: _Toc117517707][bookmark: _Toc191901078][bookmark: _Toc196986388]统计分析集
临床试验的数据分析应基于不同的分析集，通常包括全分析集（Full Analysis Set, FAS）和符合方案集（Per Protocol Set, PPS）和安全性集（Safety Set, SS）。
全分析集（FAS）：指尽可能接近符合意向性分析原则的理想的受试者集。该数据集是从所有已入组的受试者中，以最少的和合理的方法剔除受试者后得出的。只有在非常有限的情形下才可剔除受试者，包括违反了重要的入组标准、入组后无任何观察数据的情形。FAS将作为本研究基线资料及有效性评价的主要人群。
符合方案集（PPS）：指符合入选标准、不符合排除标准、接受X射线计算机体层摄影设备扫描并完成主要疗效指标评估的受试者集合。PPS将作为本研究有效性分析的主要人群。
安全性集（SS）：指所有接受X射线计算机体层摄影设备扫描并至少有一次安全性评价的受试者集合。SS将作为本研究安全性分析的主要人群。
[bookmark: _Toc191901079][bookmark: _Toc196986389]扫描部位、扫描类型及分配例数
本临床试验包括头颈部30例、胸部30例、腹部30例、骨与关节30例、冠脉20例，共计140例，扫描类型分为平扫和增强扫描，具体扫描部位分布如表6：
表 6 具体扫描部位及分配表
	[bookmark: _Hlk166071096]扫描部位
	扫描部位总例数
	扫描子部位
	子部位细分
	平扫
	增强
	总计

	头颈部
	30
	头颅
	颅脑
	17
	2
	19

	
	
	五官
	副鼻窦
	2
	N/A
	2

	
	
	
	眼眶
	2
	N/A
	2

	
	
	
	内耳
	2
	N/A
	2

	
	
	颈部
	颈部
	3
	2
	5

	胸部
	30
	胸部
	胸部
	28
	2
	30

	腹部
	30
	腹部
	腹部
	22
	4
	26

	
	
	盆腔
	盆腔
	4
	N/A
	4

	骨与关节
	30
	脊柱
	腰椎
	6
	N/A
	6

	
	
	
	胸椎
	2
	N/A
	2

	
	
	
	颈椎
	2
	N/A
	2

	
	
	关节
	肩关节
	2
	N/A
	2

	
	
	
	髋关节
	2
	N/A
	2

	
	
	
	其他关节
	16
	N/A
	16

	冠脉
	20
	心脏
	冠脉（前瞻）
	N/A
	14
	14

	
	
	
	冠脉（回顾）
	N/A
	6
	6

	总计
	140
	-
	-
	110
	30
	140



[bookmark: _Toc481068305][bookmark: _Toc68178099][bookmark: _Toc191901080][bookmark: _Toc196986390][bookmark: _Hlk37339063]数据处理
所有缺失、未用或错误数据（包括中途退出和撤出）和不合理数据，将在数据盲态审核阶段，由研究者及数据核查人员共同商讨，并最终确定。这些数据处理的统计学基本原则如下：
(1) 描述每一位脱落病例的详细情况；
(2) 基线的缺失数据，可以不进行估计；
(3) 对主要有效性评价指标图像质量优良率的缺失值可采用最坏情况进行估计；
(4) 对次要有效性评价指标的缺失值可以不进行估计；
(5) 对安全性评价指标的缺失值不进行估计；
(6) 对处理后的主要有效性评价指标，在FAS集中进行敏感性分析。
[bookmark: _Toc191901081][bookmark: _Toc196986391]统计分析方法
[bookmark: _Toc191901082][bookmark: _Toc196986392]统计软件
采用Statistical Analysis System（SAS）9.4版本进行统计分析。
[bookmark: _Toc191901083][bookmark: _Toc196986393]一般原则
[bookmark: OLE_LINK1]一般而言，连续性变量将使用例数、算术均数、标准差、中位数、25%分位数（Q1）、75%分位数（Q3）、最小值和最大值等进行统计描述；分类变量将使用频数及频率、发生率、构成比进行统计描述。
如无特殊说明，本次统计分析中对于小数位数保留将遵循以下约定：
表 6 数据小数位保留规定
	统计量
	小数位数保留
	说明

	N、NMiss
	无小数位数
	整数

	n(%)、%
	保留2位小数
	百分比

	Mean、Min、Max、Median、Q1、Q3
	保留2位小数
	

	SD
	保留3位小数
	


[bookmark: _Toc191901084][bookmark: _Toc196986394]受试者特征
[bookmark: _Toc191901085][bookmark: _Toc196986395]受试者分布
汇总描述筛选、入组、完成检查、完成图像质量评价、完成试验和提前退出及各退出原因的受试者例数和百分比。
汇总描述进入各分析集的例数和百分比。
汇总描述脱落、剔除病例相关情况。
[bookmark: _Toc68178110][bookmark: _Toc191901086][bookmark: _Toc196986396]方案偏离
汇总描述各类型方案偏离的受试者例数和发生率。
[bookmark: _Toc191901087][bookmark: _Toc196986397]人口学特征及基线资料
人口学特征及基线资料将基于FAS进行分析。人口学特征指标包括性别、年龄，基线资料包括身高、体重、心率、收缩压、舒张压。
[bookmark: _Toc164761971][bookmark: _Toc164761970][bookmark: _Toc164761969][bookmark: _Toc191901088][bookmark: _Toc196986398]既往史及个人史
既往史及个人史将基于FAS进行汇总描述。
[bookmark: _Toc191469425][bookmark: _Toc191901089][bookmark: _Toc191469426][bookmark: _Toc191901090][bookmark: _Toc191469427][bookmark: _Toc191901091][bookmark: _Toc191469428][bookmark: _Toc191901092][bookmark: _Toc191469429][bookmark: _Toc191901093][bookmark: _Toc191469430][bookmark: _Toc191901094][bookmark: _Toc191901095][bookmark: _Toc196986399]实验室检查
汇总描述血清肌酐、血妊娠的检查结果及其临床意义判定。
列表详细描述实验室检查具体情况。
[bookmark: _Toc191901096][bookmark: _Toc196986400]CT扫描（临床协议）
汇总描述CT扫描部位、扫描方式。
[bookmark: _Toc191901097][bookmark: _Toc196986401]有效性评价指标
[bookmark: _Toc191901098][bookmark: _Toc196986402]主要有效性指标
本研究主要有效性指标为临床图像质量可接受率，评价基于PPS。
使用Wald法计算95%置信区间（Confidence Interval，CI），若率超过90%，则使用Clopper-Pearson法，如果临床图像质量可接受率在PPS中达到100%，则临床可接受。
针对图像质量的分析应分为：
(1) 5个部位：头颈部、胸部、腹部、骨与关节、冠脉；
(2) 2种扫描方式：平扫、增强；
[bookmark: _Toc191901099][bookmark: _Toc117087975][bookmark: _Toc117080032][bookmark: _Toc191901100][bookmark: _Toc196986403]次要有效性指标
本研究次要有效性指标包括常用功能评价、选用功能评价、机器使用便捷性评价、整机功能及稳定性满意度评价。上述次要有效性指标的评价基于FAS和PPS。
(1) 常用功能评价
汇总常用功能评价各项评分，计算各项评分的可接受率和总体的可接受率。
(2) 选用功能评价
汇总选用功能评价各项评分，计算各项评分的可接受率和总体的可接受率。
(3) 机器使用便捷性评价
汇总机器使用便捷性评价各项评分，计算各项评分的可接受率和总体的可接受率。
(4) 整机功能性及稳定性满意度评价
汇总整机功能性及稳定性满意度评价各项评分，计算各项评分的可接受率和总体的可接受率。
[bookmark: _Toc165308435][bookmark: _Toc191901101][bookmark: _Toc196986404]安全性评价指标
[bookmark: _Toc191901102][bookmark: _Toc196986405]不良事件
采用描述性统计并用MedDRA（V27.1）医学术语，对不良事件（Adverse Events，AE）及严重不良事件（Serious Adverse Events，SAE）的发生率、例数、例次、严重程度进行汇总。
(1) 汇总描述各类AE的发生例数（发生率）和例次，包括：
· 全部AE
· 与试验医疗器械相关的AE
· 全部SAE
· 与试验医疗器械相关的SAE
与试验医疗器械相关的不良事件定义：与试验医疗器械的相关性为“肯定有关”、“可能有关”的不良事件。
(2) 对(1)中所述各类AE，基于系统器官分类（SOC）和首选术语（PT）分类，描述各分类的发生例数（发生率）和例次。
(3) 对(1)中所述各类AE，基于系统器官分类（SOC）和首选术语（PT）分类及严重程度，描述各分类、不同严重程度的发生例数（发生率）和例次。
[bookmark: _Toc191901103][bookmark: _Toc196986406]合并用药
合并用药将基于SS进行汇总描述。
[bookmark: _Toc191901104][bookmark: _Toc196986407]伴随治疗
伴随治疗将基于SS进行汇总描述。
[bookmark: _Toc117087988][bookmark: _Toc117087985][bookmark: _Toc117087990][bookmark: _Toc117087984][bookmark: _Toc117087986][bookmark: _Toc117087989][bookmark: _Toc117087991][bookmark: _Toc117087992][bookmark: _Toc117087987][bookmark: _Toc117087997][bookmark: _Toc117087996][bookmark: _Toc117087994][bookmark: _Toc117087995][bookmark: _Toc117087999][bookmark: _Toc117087998][bookmark: _Toc117087993][bookmark: _Toc191901105][bookmark: _Toc196986408]器械缺陷
计算器械缺陷发生例次、发生例数及发生率。
[bookmark: _Toc191901106][bookmark: _Toc196986409]敏感性分析
如果受试者有效性指标采用最坏情况或均值填补法进行填补，基于FAS对主要有效性指标进行敏感性分析。FAS与PPS二者结论一致时，可以增强试验结果的可信度。当二者结论不一致时，以基于纳入PPS人群的分析为主，同时应对差异进行充分的讨论和解释。
[bookmark: _Toc191901107][bookmark: _Toc196986410]亚组分析
本次试验不排除必要时进行亚组分析。
亚组包括但不限于不同扫描部位：头颈部、胸部、腹部、骨与关节、冠脉；
[bookmark: _Toc191901108][bookmark: _Toc196986411]统计分析结果
[bookmark: _Toc196986412]个体数据处理记录
本次临床试验原始记录中基本信息(INFO)工作表中S1112受试者的身高记录为109cm，S1134受试者的身高记录为108cm，S1112受试者的身高记录暂处理为为169cm，S1134受试者的身高记录暂处理为为168cm。后续的统计分析结果都基于此处理。	Comment by wutuan: 与数据库不一致的地方说明，数据库定稿后删除本章节。
S1029受试者发生器械故障“未曝光未完成扫描”，根据讨论结果，目前不在报告中体现。
[bookmark: _Toc196986413]受试者特征
本次临床试验共筛选140例受试者，140例（100.00%）受试者全部筛选成功并入组。
入组的140例受试者均完成AlphaCT 968 X射线计算机体层摄影设备检查，完成图像质量评价，完成临床试验。
入组的140例受试者全部纳入FAS和SS。除S1021由于造影剂量不足导致显影效果不佳，S1029由于操作者操作不当导致错过造影剂最佳时间外，其余138例受试者均纳入PPS。
入组的140例受试者中无脱落受试者。
受试者首例入组日期为2025年01月10日，末例入组日期为2025年02月13日。受试者首例完成试验日期为2025年01月10日，受试者末例完成试验日期为2025年02月13日。
受试者特征情况详见下表：
表7-1 受试者特征 筛选人群
	项目
	
	合计

	筛选入组
	筛选人群
	140

	
	筛选失败, n(%)[1]
	0(0.00)

	
	筛选成功, n(%)[1]
	140(100.00)

	
	筛选成功但未入组, n(%)[1]
	0(0.00)

	
	入组人群
	140

	
	未完成检查, n(%)[2]
	0(0.00)

	
	完成检查, n(%)[2]
	140(100.00)

	
	未完成图像质量评价, n(%)[3]
	0(0.00)

	
	完成图像质量评价, n(%)[3]
	140(100.00)

	
	完成临床试验, n(%)[2]
	140(100.00)

	
	中止临床试验, n(%)[2]
	0(0.00)

	
	退出原因, n(%)[4]
	

	
	研究者、申办者、伦理委员会或者临床试验机构要求停止试验
	0(0.00)

	
	受试者的主动意愿退出试验
	0(0.00)

	
	受试者失访
	0(0.00)

	
	研究者判定受试者出现安全性问题（如SAE）
	0(0.00)

	
	研究者判定受试者不符合本研究要求的方案规定
	0(0.00)

	
	其他原因
	0(0.00)

	分析集分布
	
	

	
	全分析集（FAS）, n(%)[2]
	140(100.00)

	
	符合方案集（PPS）, n(%)[2]
	138(98.57)

	
	安全性集（SS）, n(%)[2]
	140(100.00)


注：[1]百分比计算基于筛选人数。
[2]百分比计算基于入组人数。
[3]百分比计算基于完成检查人数。
[4]百分比计算基于中止临床试验受试者人数。
[bookmark: _Toc196986414]受试者分布
[bookmark: _Toc196986415]方案偏离
入组的140例受试者均未发生方案偏离。
[bookmark: _Toc196986416]人口学特征及基线资料
在入组的140例受试者中：
男性58例（41.43%），女性82例（58.57%）；
平均年龄±标准差为53.79±12.659岁，年龄中位数56岁，最小值19岁，最大值75岁；
平均身高±标准差为164.82±7.267cm，身高中位数165.00 cm，最小值150 cm，最大值182cm；
平均体重±标准差为67.57±11.865kg，体重中位数65.50kg，最小值45 kg，最大值115kg；
平均心率±标准差为76.94±9.817次/分，心率中位数76次/分，最小值60次/分，最大值103次/分；
平均收缩压±标准差为125.86±13.756mmHg，收缩压中位数126mmHg，最小值97mmHg，最大值174mmHg；
平均舒张压±标准差为79.39±9.600mmHg，舒张压中位数79.5 mmHg，最小值60mmHg，最大值108mmHg。
人口学特征及基线资料见下表：
表7-2人口学及基线资料 全分析集
	指标
统计量
	合计
     N=140

	性别, n(%)
	

	男
	 58 ( 41.43)

	女
	 82 ( 58.57)

	年龄(岁)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	53.79±12.659

	中位数(Q1, Q3)
	56.00 (48.00,62.00)

	最小值, 最大值
	19.00～75.00

	身高(cm)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	[bookmark: _Hlk196912800]164.82±7.267

	中位数(Q1, Q3)
	[bookmark: _Hlk196912790]165.00 (159.50,170.00)

	最小值, 最大值
	[bookmark: _Hlk196912811]150.00～182.00 

	体重(kg)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	[bookmark: _Hlk196912824]67.57±11.865

	中位数(Q1, Q3)
	[bookmark: _Hlk196912831]65.50 (59.00,74.00)

	最小值, 最大值
	[bookmark: _Hlk196912880]45.00～115.00

	心率(次/分)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	[bookmark: _Hlk196912890]76.94±9.817

	中位数(Q1, Q3)
	[bookmark: _Hlk196912904]76.00 (69.00,84.00)

	最小值, 最大值
	[bookmark: _Hlk196912920]60.00～103.00

	收缩压(mmHg)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	[bookmark: _Hlk196912938]125.86±13.756

	中位数(Q1, Q3)
	[bookmark: _Hlk196912953]126.00(115.00,135.50)

	最小值, 最大值
	[bookmark: _Hlk196912969][bookmark: _Hlk196912980]97.00～174.00

	舒张压(mmHg)
	

	例数(缺失)
	140 (0)

	均值±标准差
	[bookmark: _Hlk196913054]79.39±9.600

	中位数(Q1, Q3)
	79.50 (72.00,87.00)

	最小值, 最大值
	[bookmark: _Hlk196913068][bookmark: _Hlk196913072]60.00～108.00


注：百分比计算基于全分析集人数。
[bookmark: _Toc196986417]既往史和个人史
在入组的140例受试者中：
是否未来 6 个月内计划怀孕、是否试验前 3 个月内曾参加过其他临床研究、女性是否在哺乳期、是否存在甲状腺功能亢进未行治疗或尚未治愈（增强）、是否存在碘对比剂过敏史（增强）、是否存在哮喘病史（增强）所有140例受试者的回复均为否或不适用。
既往史和个人史具体情况详见下表：
表7-3 既往史和个人史 全分析集
	指标
统计量
	合计
N=140

	是否未来 6 个月内计划怀孕, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	140(100.00)

	不适用
	0(0.00)

	是否试验前 3 个月内曾参加过其他临床研究, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	140(100.00)

	不适用
	0(0.00)

	女性是否在哺乳期, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	23(16.43)

	不适用
	117(83.57)

	是否存在甲状腺功能亢进未行治疗或尚未治愈（增强）, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	28(20.00)

	不适用
	112(80.00)

	是否存在碘对比剂过敏史（增强）, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	28(20.00)

	不适用
	112(80.00)

	是否存在哮喘病史（增强）, n(%)
	

	是
	0(0.00)

	否
	28(20.00)

	不适用
	112(80.00)


注：百分比计算基于全分析集人数。
[bookmark: _Toc196937788][bookmark: _Toc196986418]实验室检查
30例进行增强扫描受试者的血清肌酐检查结果：均值±标准差为57.63±10.566umol/L，中位数56.80 umol/L，最小值41.60umol/L，最大值87.70umol/L，临床意义判定除S1033和S1042受试者共2例判定为异常无临床意义外，其余28例受试者临床意义判定均为正常；
18例育龄期女性受试者的血妊娠检查结果：均值±标准差为0.78±0.807mIU/mL，中位数0.60 mIU/mL，最小值0.15mIU/mL，最大值3.62mIU/mL，临床意义判定均为正常。
实验室检查结果见下表：

表7-4 实验室检查结果 全分析集
	指标
统计量
	合计
N=140

	血妊娠
	

	例数(缺失)
	18 (122)

	均值±标准差
	0.78±0.807

	中位数(Q1, Q3)
	0.60 (0.60,0.60)

	最小值, 最大值
	0.15～3.62

	血肌酐[1]
	

	例数(缺失)
	30 (110)

	均值±标准差
	57.63±10.566

	中位数(Q1, Q3)
	56.80 (48.80,65.80)

	最小值, 最大值
	41.60～87.70


注：[1]仅统计增强扫描的受试者。

表7-5 实验室检查结果判定 全分析集
	指标
统计量
	合计
N=140

	血妊娠,[1]
	18

	正常
	18(100.00)

	异常无临床意义
	0(0.00)

	异常有临床意义
	0(0.00)

	血肌酐[2]
	30

	正常
	28(93.33)

	异常无临床意义
	2(6.67)

	异常有临床意义
	0(0.00)


注：百分比计算基于全分析集人数。 [1]百分比计算基于18-55岁育龄期女性。[2]百分比计算基于增强扫描的受试者。
[bookmark: _Toc196937790][bookmark: _Toc196986419]CT扫描
FAS集140例受试者进行CT扫描：扫描部位包含头颈部30例（21.43%），胸部30例（21.43%），腹部30例（21.43%），冠脉20例（14.29%），骨与关节30例（21.43%）；扫描方式包含平扫110例（78.57%），增强5例（21.43%）；
50例（100.00%）受试者的辐射剂量均未超出参考范围。	Comment by wutuan: 方案中未体现平扫肩关节、膝关节、腰椎等等的辐射剂量和诊断参考水平，提供后判断
CT扫描结果见下表：
表7-6 CT扫描 全分析集
	指标
统计量
	合计
N=140

	扫描部位, n(%)
	

	头颈部
	30(21.43)

	胸部
	30(21.43)

	腹部
	30(21.43)

	冠脉
	20(14.29)

	骨与关节
	30(21.43)


注：百分比计算基于全分析集人数。
[bookmark: _Toc196937792][bookmark: _Toc196937793][bookmark: _Toc196937794][bookmark: _Toc196986420]有效性评价指标	Comment by wutuan: 根据讨论，目前仅体现PPS结果。表格中放入FAS结果供讨论使用。
[bookmark: _Toc196986421]主要有效性评价指标
[bookmark: _Hlk196916166]PPS集138例受试者中，4例（2.90%）受试者的图像质量整体评分为3分，22例（2.00%）受试者的图像质量整体评分为4分，112例（81.16%）受试者的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(97.36%, 100.00%)。临床图像质量优良率为97.10%，95%CI为( 92.74%, 99.20%)。
PPS集110例平扫受试者中，10例（9.09%）受试者的图像质量整体评分为4分，100例（90.91%）受试者的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(96.70%, 100.00%)。临床图像质量优良率为100.00%，95%CI为(96.70%, 100.00%)。
PPS集30例增强扫描受试者中，4例（14.29%）受试者的图像质量整体评分为3分，12例（42.86%）受试者的图像质量整体评分为4分，12例（42.86%）受试者的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(87.66%, 100.00%)。临床图像质量优良率为85.71%，95%CI为(72.75%, 98.68%)。
临床图像质量可接受率及优良率结果如下表所示：
表7-7 临床图像质量可接受率及优良率
	指标
	FAS
N=140
	PPS
N=138

	整体评分, n(%)
	140
	138

	1分
	1(0.71)
	0(0.00)

	2分
	1(0.71)
	0(0.00)

	3分
	4(2.86)
	[bookmark: _Hlk196916231]4(2.90)

	4分
	22(15.71)
	22(15.94)

	5分
	112(80.00)
	112(81.16)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	98.57% (94.93%, 99.83%)
	[bookmark: _Hlk196916177]100.00% (97.36%, 100.00%)

	[bookmark: _Hlk196916277]临床图像质量优良率(95%CI)
	95.71% (90.91%, 98.41%)
	[bookmark: _Hlk196916283][bookmark: _Hlk196916291]97.10%( 92.74%, 99.20%)

	
	
	

	平扫评分, n(%)
	110
	110

	1分
	0(0.00)
	0(0.00)

	2分
	0(0.00)
	0(0.00)

	3分
	0(0.00)
	0(0.00)

	4分
	10(9.09)
	[bookmark: _Hlk196916363]10(9.09)

	5分
	100(90.91)
	[bookmark: _Hlk196916373]100(90.91)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	100.00% (96.70%, 100.00%)
	[bookmark: _Hlk196916390]100.00% (96.70%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	100.00% (96.70%, 100.00%)
	100.00% (96.70%, 100.00%)

	
	
	

	[bookmark: _Hlk196916412]增强扫描评分, n(%)
	30
	28

	1分
	1(3.33)
	0(0.00)

	2分
	1(3.33)
	0(0.00)

	3分
	4(13.33)
	[bookmark: _Hlk196916433]4(14.29)

	4分
	12(40.00)
	[bookmark: _Hlk196916442]12(42.86)

	5分
	12(40.00)
	12(42.86)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	93.33% (77.93%, 99.18%)
	[bookmark: _Hlk196916458]100.00% (87.66%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	80.00% (65.69%, 94.31%)
	[bookmark: _Hlk196916464][bookmark: _Hlk196916472]85.71% (72.75%, 98.68%)


注：百分比计算基于符合方案集和全分析集人数。整体评分3分及以上为可接受。整体评分4分及以上为优良。当两位评估者的评分不一致时，取较差的评分。
在PPS集中，针对扫描部位的亚组分析结果如下：
3例（10.00%）受试者头颈部的图像质量整体评分为4分，27例（90.00%）受试者头颈部的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。临床图像质量优良率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。
5例（16.67%）受试者胸部的图像质量整体评分为4分，25例（83.33%）受试者胸部的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。临床图像质量优良率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。
2例（6.67%）受试者腹部的图像质量整体评分为4分，28例（93.33%）受试者腹部的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。临床图像质量优良率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。
4例（22.22%）受试者冠脉部的图像质量整体评分为3分，10例（55.56%）受试者冠脉部的图像质量整体评分为4分，4例（22.22%）受试者冠脉部的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(81.47%, 100.00%)。临床图像质量优良率为77.78%，95%CI为(58.57%, 96.98%)。
2例（6.67%）受试者骨与关节部的图像质量整体评分为4分，28例（93.33%）受试者骨与关节部的图像质量整体评分为5分。临床图像质量可接受率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。临床图像质量优良率为100.00%，95%CI为(88.43%, 100.00%)。
各部位的临床图像质量可接受率均为100.00%。
主要针对扫描部位的亚组分析结果见下表：
表7-8 临床图像质量可接受率和优良率 亚组分析-扫描部位
	扫描部位
    整体评分
	FAS
N=140
	PPS
N=138

	头颈部, n(%)
	30
	30

	1分
	0(0.00)
	0(0.00)

	2分
	0(0.00)
	0(0.00)

	3分
	0(0.00)
	0(0.00)

	4分
	3(10.00)
	3(10.00)

	5分
	27(90.00)
	27(90.00)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	[bookmark: _Hlk196916628]100.00% (88.43%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	[bookmark: _Hlk196916678]胸部, n(%)
	30
	30

	1分
	0(0.00)
	0(0.00)

	2分
	0(0.00)
	0(0.00)

	3分
	0(0.00)
	0(0.00)

	4分
	5(16.67)
	[bookmark: _Hlk196916670]5(16.67)

	5分
	25(83.33)
	[bookmark: _Hlk196916687][bookmark: _Hlk196916694]25(83.33)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	[bookmark: _Hlk196916768]腹部, n(%)
	30
	30

	1分
	0(0.00)
	0(0.00)

	2分
	0(0.00)
	0(0.00)

	3分
	0(0.00)
	0(0.00)

	4分
	2(6.67)
	[bookmark: _Hlk196916738][bookmark: _Hlk196916748]2(6.67)

	5分
	28(93.33)
	[bookmark: _Hlk196916759][bookmark: _Hlk196916755]28(93.33)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	[bookmark: _Hlk196916788]冠脉, n(%)
	20
	18

	1分
	1(5.00)
	0(0.00)

	2分
	1(5.00)
	0(0.00)

	3分
	4(20.00)
	[bookmark: _Hlk196916781][bookmark: _Hlk196916797]4(22.22)

	4分
	10(50.00)
	[bookmark: _Hlk196916817][bookmark: _Hlk196916824]10(55.56)

	5分
	4(20.00)
	[bookmark: _Hlk196916836]4(22.22)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	90.00% (76.85%, 100.00%)
	[bookmark: _Hlk196916858]100.00% (81.47%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	70.00% (49.92%, 90.08%)
	[bookmark: _Hlk196916865][bookmark: _Hlk196916874]77.78% (58.57%, 96.98%)

	[bookmark: _Hlk196916886]骨与关节, n(%)
	30
	30

	1分
	0(0.00)
	0(0.00)

	2分
	0(0.00)
	0(0.00)

	3分
	0(0.00)
	0(0.00)

	4分
	2(6.67)
	2(6.67)

	5分
	28(93.33)
	28(93.33)

	临床图像质量可接受率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)

	临床图像质量优良率(95%CI)
	100.00% (88.43%, 100.00%)
	100.00% (88.43%, 100.00%)


注：百分比计算基于符合方案集和全分析集人数。整体评分3分及以上为可接受。整体评分4分及以上为优良。当两位评估者的评分不一致时，取较差的评分。

[bookmark: _Toc196937797][bookmark: _Toc196986422]次要有效性评价指标
7.3.2.1常用功能评价
FAS集，常用功能评价各项指标和总体评价可接受率和满意率均为100.00%。PPS集，常用功能评价各项指标和总体评价可接受率和满意率均为100.00%。常用功能评价结果见下表：
表7-9 常用功能评价
	指标
评价结果
	FAS
N=140
	PPS
N=138

	曝光功能, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	床体移动, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	话筒对讲功能, n(%)
	136
	134

	满意
	136(100.00%)
	134(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	136(100.00%)
	134(100.00%)

	满意率(%)
	136(100.00%)
	134(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.32%, 100.00%)
	100.00% (97.28%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.32%, 100.00%)
	100.00% (97.28%, 100.00%)

	数据存储管理, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	图像后处理功能, n(%)
	139
	137

	满意
	139(100.00%)
	137(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	139(100.00%)
	137(100.00%)

	满意率(%)
	139(100.00%)
	137(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.38%, 100.00%)
	100.00% (97.34%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.38%, 100.00%)
	100.00% (97.34%, 100.00%)

	基于深度学习的智能患者摆位系统, n(%)
	46
	46

	满意
	46 (100.00%)
	46 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	46 (100.00%)
	46 (100.00%)

	满意率(%)
	46 (100.00%)
	46 (100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (92.29%, 100.00%)
	100.00% (92.29%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (92.29%, 100.00%)
	100.00% (92.29%, 100.00%)

	基于深度学习的患者扫描定位系统, n(%)
	69
	69

	满意
	69 (100.00%)
	69 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	69 (100.00%)
	69 (100.00%)

	满意率(%)
	69 (100.00%)
	69 (100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (94.79%, 100.00%)
	100.00% (94.79%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (94.79%, 100.00%)
	100.00% (94.79%, 100.00%)

	左右移床功能, n(%)
	21
	19

	满意
	21(100.00%)
	19(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	21(100.00%)
	19(100.00%)

	满意率(%)
	21(100.00%)
	19(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (83.89%, 100.00%)
	100.00% (82.35%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (83.89%, 100.00%)
	100.00% (82.35%, 100.00%)

	敏感器官保护功能, n(%)
	49
	49

	满意
	49 (100.00%)
	49 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	49 (100.00%)
	49 (100.00%)

	满意率(%)
	49 (100.00%)
	49 (100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (92.75%, 100.00%)
	100.00% (92.75%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (92.75%, 100.00%)
	100.00% (92.75%, 100.00%)

	基于深度学习的图像降噪功能, n(%)
	83
	83

	满意
	83 (100.00%)
	83 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	83 (100.00%)
	83 (100.00%)

	满意率(%)
	83 (100.00%)
	83 (100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (95.65%, 100.00%)
	100.00% (95.65%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (95.65%, 100.00%)
	100.00% (95.65%, 100.00%)

	自动KV选择功能, n(%)
	1
	1

	满意
	1(100.00%)
	1(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	1(100.00%)
	1(100.00%)

	满意率(%)
	1(100.00%)
	1(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (2.50%, 100.00%)
	100.00% (2.50%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (2.50%, 100.00%)
	100.00% (2.50%, 100.00%)


注：百分比计算基于符合方案集和全分析集人数。各项可接受率为该项评为一般及以上的人数占亚组总人数的百分比。各项满意率为该项评为满意的人数占亚组总人数的百分比。
7.3.2.2机器使用便捷性评价
FAS集，机器使用便捷性评价各项指标和总体评价可接受率和满意率均为100.00%。PPS集，机器使用便捷性评价各项指标和总体评价可接受率和满意率均为100.00%。机器使用便捷性评价结果见下表：
表7-10 机器使用便捷性评价
	指标
评价结果
	FAS
N=140
	PPS
N=138

	激光定位灯, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	呼吸导航, n(%)
	88
	87

	满意
	88(100.00%)
	87 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	88(100.00%)
	87 (100.00%)

	满意率(%)
	88(100.00%)
	87(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (95.89%, 100.00%)
	100.00% (95.85%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (95.89%, 100.00%)
	100.00% (95.85%, 100.00%)

	控制按键, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	图像预览便捷性, n(%)
	115
	[bookmark: OLE_LINK2]113

	满意
	115 (100.00%)
	113 (100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	115 (100.00%)
	113 (100.00%)

	满意率(%)
	115(100.00%)
	113(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (96.84%, 100.00%)
	100.00% (96.79%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (96.84%, 100.00%)
	100.00% (96.79%, 100.00%)

	图像传输与储存便捷性, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	釆集软件界面便捷性, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	后处理软件，临床使用界面友好性, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	后处理软件, 临床使用操作便捷性, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)


注：百分比计算基于符合方案集和全分析集人数。各项可接受率为该项评为一般及以上的人数占亚组总人数的百分比。各项满意率为该项评为满意的人数占亚组总人数的百分比。
7.3.2.3整机功能性及稳定性满意度评价
FAS集，整机功能及稳定性满意度评价各项指标和总体评价可接受率均为100.00%，除工作流指标的满意率为98.57%和扫描期间异常终止指标的满意率为99.29%外，其余指标的满意率均为100.00%。
PPS集，整机功能及稳定性满意度评价各项指标和总体评价可接受率均为100.00%，除工作流指标的满意率为99.28%外，其余指标的满意率均为100.00%。整机功能及稳定性满意度评价结果见下表：
表7-11 整机功能性及稳定性满意度评价
	指标
评价结果
	FAS
N=140
	PPS
N=138

	[bookmark: _Hlk196917094]工作流, n(%)
	140
	138

	满意
	138(98.57%)
	137(99.28%)

	一般
	2(1.43%)
	1(0.72%)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	138(98.57%)
	137(99.28%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	[bookmark: _Hlk196917640]98.57% (94.93%, 100.00%)
	99.28% (96.03%, 100.00%)

	床体移动, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	图像显示和传输, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	[bookmark: _Hlk196917698]扫描期间异常终止, n(%)
	140
	138

	满意
	139(99.29%)
	138(100.00%)

	一般
	1(0.71%)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	139(99.29%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	[bookmark: _Hlk196917684]99.29% (96.08%, 99.98%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	未能启动系统, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	系统意外关机, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	扫描期间无法曝光, n(%)
	140
	138

	满意
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	一般
	0(0.00)
	0(0.00)

	不满意
	0(0.00)
	0(0.00)

	可接受率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	满意率(%)
	140(100.00%)
	138(100.00%)

	可接受率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)

	满意率(95%CI)
	100.00% (97.40%, 100.00%)
	100.00% (97.36%, 100.00%)


注：百分比计算基于符合方案集和全分析集人数。各项可接受率为该项评为一般及以上的人数占亚组总人数的百分比。各项满意率为该项评为满意的人数占亚组总人数的百分比。
[bookmark: _Toc196986423]安全性评价指标
[bookmark: _Toc196986424]不良事件
SS集140例受试者均未发生不良事件。
[bookmark: _Toc196986425]合并用药
SS集140例受试者发生的合并用药均为治疗受试者既往病史。	Comment by wutuan: 经讨论，将数据库记录中的合并用药体现为对既往病史的治疗。
[bookmark: _Toc196986426]伴随治疗
SS集140例受试者均未发生伴随治疗。
[bookmark: _Toc196986427]器械缺陷
SS集140例受试者均未发生器械缺陷。	Comment by wutuan: 经讨论，暂时写未发生缺陷。
[bookmark: _Toc196986428]统计结论
本次临床试验共入组140例受试者，均纳入FAS和SS，除S1021由于造影剂量不足导致显影效果不佳，S1029由于操作者操作不当导致错过造影剂最佳时间外，其余138例受试者均纳入PPS无脱落和剔除受试者。
主要有效性指标基于PPS。全部受试者和各亚组受试者的图像质量可接受率均为100.00%。
次要有效性指标基于FAS和PPS。常用功能评价、机器使用便捷性评价和整机功能及稳定性满意度评价全部受试者的可接受率均为100.00%。
安全性指标基于SS，未发生不良事件、合并用药、伴随治疗和器械缺陷。
[bookmark: _Toc196986429]附件
无。
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