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X . I m a g i n g P r o t o c o l0 .
 E x e c u t i v e S u m m a r yP r o v i d e a b r i e f ( l e s s t h a n 2 5 0 w o r d s ) s y n o p s i s t o l e t r e a d e r s q u i c k l y d e t e r m i n e i f t h i s i m a g i n gp r o t o c o l i s r e l e v a n t t o t h e m . S k e t c h k e y d e t a i l s s u c h a s t h e p r i m a r y u t i l i t y , i m a g i n g s t u d y d e s i g n ,s p e c i f i c a i m s , c o n t e x t , m e t h o d s , e x p e c t e d r e s u l t s , r i s k s , a n d d e l i v e r a b l e s .1 .
 C o n t e x t o f t h e I m a g i n g P r o t o c o l w i t h i n t h e C l i n i c a l T r i a lD e s c r i b e h o w t h i s i m a g i n g p r o t o c o l i n t e r f a c e s w i t h t h e r e s t o f t h e c l i n i c a l t r i a l .1 . 1 .

 U t i l i t i e s a n d E n d p o i n t s o f t h e I m a g i n g P r o t o c o lD e s c r i b e o n e o r m o r e u t i l i t i e s o r e n d p o i n t s t h i s I m a g i n g P r o t o c o l c o u l d s e r v e i n a C l i n i c a l T r i a l .( e . g . t o d e t e r m i n e e l i g i b i l i t y o f p o t e n t i a l s u b j e c t s i n t h e c l i n i c a l t r i a l ; t o t r i a g e e l i g i b l e s u b j e c t si n t o c o h o r t s b a s e d o n s t a g e o r s e v e r i t y o f d i s e a s e ; t o a s s e s s r e s p o n s e t o t r e a t m e n t ; t o e s t a b l i s ht h e p r e s e n c e o f p r o g r e s s i o n f o r d e t e r m i n i n g T T P , P F S , e t c . ; t o m o n i t o r f o r a d v e r s e e v e n t s ; t oe s t a b l i s h a d a t a b a s e f o r t h e d e v e l o p m e n t , o p t i m i z a t i o n , a n d v a l i d a t i o n o f i m a g i n g b i o m a r k e r s ,e t c . )1 . 2 .
 T i m i n g o f I m a g i n g w i t h i n t h e C l i n i c a l T r i a l C a l e n d a rD e s c r i b e f o r e a c h d i s c r e t e i m a g i n g a c q u i s i t i o n t h e t i m i n g t h a t w i l l b e c o n s i d e r e d “ o n - s c h e d u l e ”p r e f e r a b l y a s a “ w i n d o w ” o f a c c e p t a b l e t i m i n g r e l a t i v e t o o t h e r e v e n t s i n t h e c l i n i c a l t r i a lc a l e n d a r . C o n s i d e r p r e s e n t i n g t h e i n f o r m a t i o n a s a g r i d w h i c h c o u l d b e i n c o r p o r a t e d i n t o t h ec l i n i c a l t r i a l c a l e n d a r .1 . 3 .
 M a n a g e m e n t o f P r e - e n r o l l m e n t I m a g i n gD e s c r i b e t h e e v a l u a t i o n , h a n d l i n g a n d u s a g e o f i m a g i n g p e r f o r m e d p r i o r t o e n r o l l m e n t .C l e a r l y i d e n t i f y p u r p o s e s f o r w h i c h s u c h i m a g i n g m a y b e u s e d : e l i g i b i l i t y d e t e r m i n a t i o n , s a m p l ee n r i c h m e n t , s t r a t i f i c a t i o n , s e t t i n g t h e m e a s u r e m e n t b a s e - l i n e , e t c .( e . g . W h a t c h a r a c t e r i s t i c s o r t i m i n g w i l l m a k e t h e i m a g i n g a c c e p t a b l e f o r t h e p u r p o s e ?W i l l d i g i t i z e d f i l m s b e a c c e p t e d ?W i l l l o w - g r a d e i m a g e s b e a n n o t a t e d a n d / o r e x c l u d e d f r o m p a r t s o f t h e t r i a l ?I s t h e r e n o r m a l i z a t i o n t h a t s h o u l d b e d o n e t o i m p r o v e l o w - g r a d e p r i o r s ?H o w s h o u l d s u c h i m a g i n g b e o b t a i n e d , a r c h i v e d , t r a n s f e r r e d , e t c . )1 . 4 .
 M a n a g e m e n t o f P r o t o c o l I m a g i n g P e r f o r m e d O f f - s c h e d u l eD e s c r i b e t h e e v a l u a t i o n , h a n d l i n g a n d u s a g e o f i m a g i n g p e r f o r m e d a c c o r d i n g t o t h e P r o c e d u r eb e l o w b u t n o t w i t h i n t h e “ o n - s c h e d u l e ” t i m i n g w i n d o w d e s c r i b e d i n S e c t i o n 1 . 2 .( e . g . F o r w h a t p u r p o s e ( s ) m a y s u c h i m a g i n g b e u s e d ( f o r c l i n i c a l d e c i s i o n - m a k i n g ; f o r d a t aa n a l y s i s ; f o r p r i m a r y e n d p o i n t s ; f o r s e c o n d a r y e n d p o i n t s ; f o r c o n t i n u e d s u b j e c t e l i g i b i l i t ye v a l u a t i o n ; t o s u p p l e m e n t b u t n o t r e p l a c e o n - s c h e d u l e i m a g i n g , e t c . ) ?W h a t c h a r a c t e r i s t i c s o r t i m i n g w i l l m a k e t h e i m a g i n g a c c e p t a b l e f o r t h e p u r p o s e ?I s t h e r e n o r m a l i z a t i o n t h a t s h o u l d b e d o n e t o a c c o u n t f o r t h e s c h e d u l e d e v i a t i o n ?W h a t i s t h e e x p e c t e d s t a t i s t i c a l i m p a c t o f s u c h i m a g i n g o n d a t a a n a l y s i s ?H o w s h o u l d s u c h i m a g i n g b e r e c o r d e d , a r c h i v e d , e t c . )
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1 . 5 .
 M a n a g e m e n t o f P r o t o c o l I m a g i n g P e r f o r m e d O f f - s p e c i f i c a t i o nD e s c r i b e t h e e v a l u a t i o n , h a n d l i n g a n d u s a g e o f i m a g i n g d e s c r i b e d b e l o w b u t n o t p e r f o r m e dc o m p l e t e l y a c c o r d i n g t o t h e s p e c i f i e d P r o c e d u r e . T h i s m a y i n c l u d e d e v i a t i o n s o r e r r o r s i ns u b j e c t p r e p a r a t i o n , t h e a c q u i s i t i o n p r o t o c o l , d a t a r e c o n s t r u c t i o n , a n a l y s i s , i n t e r p r e t a t i o n ,a n d / o r a d e q u a t e r e c o r d i n g a n d a r c h i v i n g o f n e c e s s a r y d a t a .( e . g . F o r w h a t p u r p o s e ( s ) m a y s u c h i m a g i n g b e u s e d ( f o r c l i n i c a l d e c i s i o n - m a k i n g ; f o r d a t aa n a l y s i s ; f o r p r i m a r y e n d p o i n t s ; f o r s e c o n d a r y e n d p o i n t s ; f o r c o n t i n u e d s u b j e c t e l i g i b i l i t ye v a l u a t i o n ; t o s u p p l e m e n t b u t n o t r e p l a c e o n - s c h e d u l e i m a g i n g , e t c . ) ?W h a t c h a r a c t e r i s t i c s o r t i m i n g w i l l m a k e t h e i m a g i n g a c c e p t a b l e f o r t h e p u r p o s e ?I s t h e r e n o r m a l i z a t i o n t h a t s h o u l d b e d o n e t o a c c o u n t f o r t h e s c h e d u l e d e v i a t i o n ?W h a t i s t h e e x p e c t e d s t a t i s t i c a l i m p a c t o f s u c h i m a g i n g o n d a t a a n a l y s i s ?H o w s h o u l d s u c h i m a g i n g b e r e c o r d e d , a r c h i v e d , e t c . )1 . 6 .
 M a n a g e m e n t o f O f f - p r o t o c o l I m a g i n gD e s c r i b e t h e e v a l u a t i o n , h a n d l i n g a n d u s a g e o f a d d i t i o n a l i m a g i n g n o t d e s c r i b e d b e l o w . T h i sm a y i n c l u d e i m a g i n g o b t a i n e d i n t h e c o u r s e o f c l i n i c a l c a r e o r p o t e n t i a l l y f o r r e s e a r c h p u r p o s e su n r e l a t e d t o t h e c l i n i c a l t r i a l a t t h e l o c a l s i t e .( e . g . F o r w h a t p u r p o s e ( s ) m a y s u c h i m a g i n g b e u s e d ( f o r c l i n i c a l d e c i s i o n - m a k i n g ; f o r d a t aa n a l y s i s ; f o r p r i m a r y e n d p o i n t s ; f o r s e c o n d a r y e n d p o i n t s ; f o r c o n t i n u e d s u b j e c t e l i g i b i l i t ye v a l u a t i o n ; t o s u p p l e m e n t b u t n o t r e p l a c e o n - s c h e d u l e i m a g i n g , e t c . ) ?W h a t c h a r a c t e r i s t i c s o r t i m i n g w i l l m a k e t h e i m a g i n g a c c e p t a b l e f o r t h e p u r p o s e ?I s t h e r e n o r m a l i z a t i o n t h a t s h o u l d b e d o n e t o a c c o u n t f o r t h e s c h e d u l e d e v i a t i o n ?W h a t i s t h e e x p e c t e d s t a t i s t i c a l i m p a c t o f s u c h i m a g i n g o n d a t a a n a l y s i s ?H o w s h o u l d s u c h i m a g i n g b e r e c o r d e d , a r c h i v e d , e t c . )1 . 7 .
 S u b j e c t S e l e c t i o n C r i t e r i a R e l a t e d t o I m a g i n g1 . 7 . 1 .

 R e l a t i v e C o n t r a i n d i c a t i o n s a n d R e m e d i a t i o n sD e s c r i b e c r i t e r i a t h a t m a y r e q u i r e m o d i f i c a t i o n o f t h e i m a g i n g p r o t o c o l .( e . g . s u b j e c t s w i t h k i d n e y i n s u f f i c i e n c y a r e c o n t r a i n d i c a t e d f o r C o n t r a s t C T i n t h i sp r o t o c o l , a t t h e p h y s i c i a n s d i s c r e t i o n , k i d n e y f u n c t i o n m a y b e r e - e v a l u a t e d p r i o r t oi m a g i n g t o s e e i f t h e i n s u f f i c i e n c y h a s r e s o l v e d , o r t h e s u b j e c t m a y b e e v a l u a t e d f o rd i a l y s i s , e t c . )1 . 7 . 2 .
 A b s o l u t e C o n t r a i n d i c a t i o n s a n d A l t e r n a t i v e sD e s c r i b e c r i t e r i a t h a t m a y f u l l y d i s q u a l i f y t h e s u b j e c t f o r t h e i m a g i n g p r o t o c o l .I f p o s s i b l e , i d e n t i f y p o s s i b l e a l t e r n a t i v e i m a g i n g p r o t o c o l s .( e . g . s u b j e c t s w i t h p a c e m a k e r s a r e d i s q u a l i f i e d f o r t h i s M R I p r o t o c o l . C o n s i d e r u s i n g C Tp r o t o c o l U P I C T - 3 1 2 5 4 i n s t e a d )T h e s e a l t e r n a t i v e s m a y a l s o b e u s e f u l f o r r e l a t i v e c o n t r a i n d i c a t i o n s i f r e m e d i a t i o n sd e s c r i b e d i n 1 . 7 . 1 a r e n o t p o s s i b l e o r s u c c e s s f u l .1 . 7 . 3 .
 I m a g i n g - s p e c i f i c I n c l u s i o n C r i t e r i aD e s c r i b e i n c l u s i o n c r i t e r i a t h a t a r e s p e c i f i c a l l y r e l a t e d t o t h e i m a g i n g p o r t i o n o f t h es t u d y .2 .

 S i t e S e l e c t i o n , Q u a l i f i c a t i o n a n d T r a i n i n g
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2 . 1 .
 P e r s o n n e l Q u a l i f i c a t i o n s2 . 1 . 1 .

 T e c h n i c a l2 . 1 . 2 .
 P h y s i c s2 . 1 . 3 .
 P h y s i c i a n2 . 1 . 4 .
 O t h e r ( e . g . , r a d i o c h e m i s t r y , r a d i o b i o l o g i s t , p h a r m a c i s t , e t c . )2 . 2 .

 I m a g i n g E q u i p m e n tL i s t r e q u i r e d e q u i p m e n t a n d s o f t w a r e p a c k a g e s , s u c h a s C T s c a n n e r s , i m a g e p r o c e s s i n gw o r k s t a t i o n s , a n d a n a l y s i s p a c k a g e s . S p e c i f i c c a p a b i l i t i e s o f t h e e q u i p m e n t a r e d e s c r i b e d i nl a t e r s e c t i o n s o f t h i s d o c u m e n t .C o n s i d e r d i s c u s s i n g t h e t r a d e - o f f b e t w e e n a c c r u a l r a t e s a n d t h e “ b u l l s e y e r i n g s o f c o m p l i a n c e ”d e s c r i b e d i n S e c t i o n 7 . 2 .2 . 3 .
 I n f r a s t r u c t u r eL i s t r e q u i r e d i n f r a s t r u c t u r e , s u c h a s s u b j e c t m a n a g e m e n t c a p a b i l i t i e s , i n t e r n e t c a p a b i l i t y ,i m a g e d e - i d e n t i f i c a t i o n a n d t r a n s m i s s i o n c a p a b i l i t y .2 . 4 .
 Q u a l i t y C o n t r o l2 . 4 . 1 .

 P r o c e d u r e sS e e 1 2 . 1 . 1 .2 . 4 . 2 .
 B a s e l i n e M e t r i c s S u b m i t t e d P r i o r t o S u b j e c t A c c r u a lS e e 1 2 . 1 . 2 .2 . 4 . 3 .
 M e t r i c s S u b m i t t e d P e r i o d i c a l l y D u r i n g t h e T r i a lS e e 1 2 . 1 . 3 .A d d i t i o n a l t a s k - s p e c i f i c Q u a l i t y C o n t r o l i s d e s c r i b e d i n s e c t i o n s b e l o w .2 . 5 .

 P r o t o c o l - s p e c i f i c T r a i n i n g2 . 5 . 1 .
 P h y s i c i a nS e e 1 0 . 5 , …2 . 5 . 2 .
 P h y s i c sS e e …2 . 5 . 3 .
 T e c h n i c i a nS e e …3 .

 S u b j e c t S c h e d u l i n gD e s c r i b e r e q u i r e m e n t s a n d c o n s i d e r a t i o n s f o r t h e p h y s i c i a n w h e n s c h e d u l i n g i m a g i n g a n d o t h e ra c t i v i t i e s , w h i c h m a y i n c l u d e t h i n g s b o t h r e l a t e d a n d u n r e l a t e d t o t h e t r i a l .3 . 1 .
 T i m i n g R e l a t i v e t o I n d e x I n t e r v e n t i o n A c t i v i t y3 . 2 .
 T i m i n g R e l a t i v e t o c o n f o u n d i n g A c t i v i t i e s ( t o m i n i m i z e “ i m p a c t ” )( e . g . A v o i d s c h e d u l i n g a b i o p s y o n a t u m o r w i t h i n X d a y s p r i o r t o t h e F G D - P E T s c a n t o e v a l u a t et u m o r v i a b i l i t y ; A v o i d s c h e d u l i n g t h e M R I s c a n w i t h i n X h o u r s f o l l o w i n g a d m i n i s t r a t i o n o f T P A( f o r s t r o k e ) t o t h e s u b j e c t . )3 . 3 .
 S c h e d u l i n g A n c i l l a r y T e s t i n g( e . g . o r d e r a b l o o d d r a w t o o c c u r w i t h i n X h o u r s p r e c e d i n g t h e i m a g i n g p r o c e d u r e . )
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4 .
 S u b j e c t P r e p a r a t i o n4 . 1 .

 P r i o r t o A r r i v a lD e s c r i b e t h e p r e s e n c e / a b s e n c e / t i m i n g o f s u b j e c t a c t i v i t i e s t h a t m a y i m p a c t t h e p r o c e d u r e o rr e s u l t s . T h e s e i t e m s s h o u l d t y p i c a l l y r e s u l t i n i n s t r u c t i o n s f o r t h e s u b j e c t a t t i m e o f s c h e d u l i n g ,o r r e m i n d e r s s e n t t o t h e s u b j e c t s h o r t l y p r i o r t o i m a g i n g .( e . g . o r a l a n d / o r I V i n t a k e , v i g o r o u s p h y s i c a l a c t i v i t y , n o n - p r o t o c o l - r e l a t e d m e d i c a li n t e r v e n t i o n s , e t c . )4 . 2 .
 U p o n A r r i v a l4 . 2 . 1 .

 C o n f i r m a t i o n o f s u b j e c t c o m p l i a n c e w i t h i n s t r u c t i o n s( e . g . i n s t r u c t i o n s t o t h e a d m i t t i n g n u r s e / t e c h t o c o n f i r m w i t h t h e s u b j e c t u p o n a r r i v a lt h a t t h e y h a v e c o m p l i e d w i t h e a c h o f t h e i n s t r u c t i o n s i n 4 . 1 . )4 . 2 . 2 .
 A n c i l l a r y T e s t i n g( e . g . b l o o d d r a w s , w e i g h t / b l o o d p r e s s u r e m e a s u r e m e n t , e t c . a s s o c i a t e d w i t h t h ei m a g i n g a n d d o w n s t r e a m a c t i o n s r e l a t i v e t o s u c h t e s t i n g )4 . 2 . 3 .
 P r e p a r a t i o n f o r E x a m( e . g . e m p t y b l a d d e r , r e m o v a l o f m e t a l o b j e c t s , e t c . )5 .

 I m a g i n g - r e l a t e d S u b s t a n c e P r e p a r a t i o n a n d A d m i n i s t r a t i o n( e . g . C o n t r a s t a g e n t s , r a d i o p h a r m a c e u t i c a l s o r s t r e s s a g e n t s i n t e n d e d t o d i r e c t l y a f f e c t t h e i m a g i n gp r o c e s s . D o e s n o t i n c l u d e t h e r a p e u t i c d r u g s / a g e n t s u n l e s s t h e y a r e a l s o i m a g i n g a g e n t s . )5 . 1 .
 S u b s t a n c e D e s c r i p t i o n a n d P u r p o s e5 . 2 .
 D o s e C a l c u l a t i o n a n d / o r S c h e d u l e5 . 3 .
 T i m i n g , S u b j e c t A c t i v i t y L e v e l , a n d F a c t o r s R e l e v a n t t o I n i t i a t i o n o f I m a g e D a t a A c q u i s i t i o n5 . 4 .
 A d m i n i s t r a t i o n R o u t e5 . 5 .
 R a t e , D e l a y a n d R e l a t e d P a r a m e t e r s / A p p a r a t u s5 . 6 .
 R e q u i r e d V i s u a l i z a t i o n / M o n i t o r i n g , i f a n y5 . 7 .
 Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 2 .6 .

 I n d i v i d u a l S u b j e c t I m a g i n g - r e l a t e d Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 3 .7 .
 I m a g i n g P r o c e d u r eW h e n t h e i m a g i n g p r o c e d u r e i n v o l v e s a c q u i s i t i o n o f m u l t i p l e s e r i e s , S e c t i o n 7 m a y b e r e p e a t e d ( 7 a ,7 b ) a s n e c e s s a r y t o d e s c r i b e e a c h a c q u i s i t i o n .7 . 1 .

 R e q u i r e d C h a r a c t e r i s t i c s o f R e s u l t i n g D a t aD e s c r i b e t h e c h a r a c t e r i s t i c s o f t h e i m a g i n g d a t a r e s u l t i n g f r o m a c q u i s i t i o n a n d r e c o n s t r u c t i o nt h a t a r e r e l e v a n t t o i t s u s e i n t h e c l i n i c a l t r i a l . T h i s d e s c r i p t i o n i s g e n e r a l l y i n d e p e n d e n t o f t h ev e n d o r , p l a t f o r m , a n d v e r s i o n o f t h e i m a g i n g e q u i p m e n t .7 . 1 . 1 .
 D a t a C o n t e n tD e s c r i b e w h a t t h e a c q u i r e d i m a g e s s h o u l d c o n t a i n / c o v e r .
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( e . g . A n a t o m i c C o v e r a g e , F i e l d o f V i e w )7 . 1 . 2 .
 D a t a S t r u c t u r eD e s c r i b e h o w t h e d a t a s h o u l d b e o r g a n i z e d / s a m p l e d .( e . g . S p a t i a l R e s o l u t i o n , C o l l i m a t i o n W i d t h , S l i c e I n t e r v a l , T e m p o r a l R e s o l u t i o n , F r a m i n gR a t e s )7 . 1 . 3 .
 D a t a Q u a l i t yD e s c r i b e a n y n e e d e d m e a s u r e m e n t s o f q u a l i t y .( e . g . I m a g e Q u a l i t y , N o i s e L e v e l s , M o t i o n A r t i f a c t s , R a d i a t i o n D o s e )7 . 2 .

 I m a g i n g D a t a A c q u i s i t i o n7 . 2 . 1 .
 S u b j e c t P o s i t i o n i n g7 . 2 . 2 .
 I n s t r u c t i o n s t o S u b j e c t D u r i n g A c q u i s i t i o n( e . g . , b r e a t h h o l d , e t c . )7 . 2 . 3 .
 T i m i n g / T r i g g e r s( e . g . , r e l a t i v e t o a d m i n i s t r a t i o n o f i m a g i n g a g e n t s ; i n t e r - t i m e p o i n t s t a n d a r d i z a t i o n )7 . 2 . 4 .
 M o d e l - S p e c i f i c P a r a m e t e r sA p p e n d i x G . 1 l i s t s a c q u i s i t i o n p a r a m e t e r v a l u e s f o r s p e c i f i c m o d e l s / v e r s i o n s t h a t c a n b ee x p e c t e d t o p r o d u c e d a t a m e e t i n g t h e r e q u i r e m e n t s o f S e c t i o n 7 . 1 w h i l e a l s o c o m p l y i n gw i t h t h e r a d i a t i o n d o s i m e t r y s p e c i f i e d i n S e c t i o n 1 3 .7 . 2 . 5 .
 A r c h i v a l R e q u i r e m e n t s f o r P r i m a r y S o u r c e I m a g i n g D a t aS e e 1 1 . 3 .7 . 3 .

 I m a g i n g D a t a R e c o n s t r u c t i o nD e s c r i b e t h e d a t a r e c o n s t r u c t i o n p r o c e s s i n c l u d i n g a n y i n h e r e n t d a t a c o r r e c t i o n , s m o o t h i n g ,e t c . T h i s m a y c o n c e i v a b l y b e p e r f o r m e d o n a d i f f e r e n t s y s t e m t h a n a c q u i s i t i o n , a n do c c a s i o n a l l y a t a l a t e r t i m e , p a r t i c u l a r f o r s u p p l e m e n t a r y r e c o n s t r u c t i o n s .7 . 3 . 1 .
 M o d e l - S p e c i f i c P a r a m e t e r sA p p e n d i x G . 2 l i s t s r e c o n s t r u c t i o n p a r a m e t e r v a l u e s f o r s p e c i f i c m o d e l s / v e r s i o n s t h a t c a nb e e x p e c t e d t o p r o d u c e d a t a m e e t i n g t h e r e q u i r e m e n t s o f S e c t i o n 7 . 1 .7 . 3 . 2 .
 A r c h i v a l R e q u i r e m e n t s f o r R e c o n s t r u c t e d I m a g i n g D a t aS e e 1 1 . 4 .7 . 3 . 3 .
 Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 4 .8 .

 I m a g e P o s t - p r o c e s s i n gD e s c r i b e s u b s e q u e n t m o d i f i c a t i o n o f t h e r e c o n s t r u c t e d i m a g e p i x e l s p r i o r t o a n a l y s i s . T h i s i s o f t e np e r f o r m e d o n a d i f f e r e n t p l a t f o r m t h a n t h e a c q u i s i t i o n s y s t e m .( e . g . s p a t i a l r e g i s t r a t i o n , s p a t i a l r e - o r i e n t a t i o n , r e - s l i c i n g , f e a t u r e e n h a n c e m e n t , 3 D v i e w g e n e r a t i o n )8 . 1 .
 I n p u t D a t a t o B e U s e d
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D e s c r i b e r e q u i r e d i n p u t d a t a a n d a n y n e c e s s a r y v a l i d a t i o n o r a d j u s t m e n t s w h i c h s h o u l d b ep e r f o r m e d o n i t .( e . g . p a r t i c u l a r i m a g e s e r i e s o r v i e w s ; r a w , p r o c e s s e d , b o t h )8 . 2 .
 M e t h o d s t o B e U s e dD e s c r i b e h o w t h e a n a l y s i s s h o u l d b e p e r f o r m e d .( e . g . a l g o r i t h m s t o b e u s e d ; w h e r e m e a s u r e m e n t s s h o u l d b e t a k e n ; d e f i n i t i o n o f k e y a n a t o m i c a lp o i n t s o r p a t h o l o g y b o u n d a r i e s ; r e l a t e d a n n o t a t i o n s )8 . 3 .
 R e q u i r e d C h a r a c t e r i s t i c s o f R e s u l t i n g D a t a8 . 4 .
 P l a t f o r m - s p e c i f i c I n s t r u c t i o n sA p p e n d i x G . 3 l i s t s p a r a m e t e r v a l u e s a n d / o r i n s t r u c t i o n s f o r s p e c i f i c m o d e l s / v e r s i o n s t h a t c a nb e e x p e c t e d t o p r o d u c e d a t a m e e t i n g t h e r e q u i r e m e n t s o f S e c t i o n 8 . 3 .8 . 5 .
 A r c h i v a l R e q u i r e m e n t sS e e 1 1 . 5 .8 . 6 .
 Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 5 .9 .

 I m a g e A n a l y s i sD e s c r i b e t h e g e n e r a t i o n o f n e w d a t a / i n f o r m a t i o n b a s e d o n t h e i m a g e s . T h i s m a y b e p e r f o r m e d b y a na u t o m a t e d p r o g r a m , a s e m i - a u t o m a t e d p r o g r a m , o r e n t i r e l y b y a h u m a n .( e . g . o r g a n s e g m e n t a t i o n , s i z e o r v o l u m e m e a s u r e m e n t , f l o w r a t e c a l c u l a t i o n , t i s s u ec h a r a c t e r i z a t i o n , o b s e r v a t i o n o f t h e p r e s e n c e / a b s e n c e / d e g r e e o f f e a t u r e s s u c h a s e d e m a )9 . 1 .
 I n p u t D a t a t o B e U s e dD e s c r i b e r e q u i r e d i n p u t d a t a a n d a n y n e c e s s a r y v a l i d a t i o n o r a d j u s t m e n t s w h i c h s h o u l d b ep e r f o r m e d o n i t .( e . g . p a r t i c u l a r i m a g e s e r i e s o r v i e w s ; r a w , p r o c e s s e d , b o t h )9 . 2 .
 M e t h o d s t o B e U s e dD e s c r i b e h o w t h e a n a l y s i s s h o u l d b e p e r f o r m e d .( e . g . a l g o r i t h m s t o b e u s e d ; w h e r e m e a s u r e m e n t s s h o u l d b e t a k e n ; d e f i n i t i o n o f k e y a n a t o m i c a lp o i n t s o r p a t h o l o g y b o u n d a r i e s ; s c o r i n g s c a l e s a n d c r i t e r i a , r e l a t e d a n n o t a t i o n s )9 . 3 .
 R e q u i r e d C h a r a c t e r i s t i c s o f R e s u l t i n g D a t a9 . 4 .
 P l a t f o r m - s p e c i f i c I n s t r u c t i o n sA p p e n d i x G . 4 l i s t s p a r a m e t e r v a l u e s a n d / o r i n s t r u c t i o n s f o r s p e c i f i c m o d e l s / v e r s i o n s t h a t c a nb e e x p e c t e d t o p r o d u c e d a t a m e e t i n g t h e r e q u i r e m e n t s o f S e c t i o n 9 . 3 .9 . 5 .
 A r c h i v a l R e q u i r e m e n t sS e e 1 1 . 6 .9 . 6 .
 Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 6 .1 0 .

 I m a g e I n t e r p r e t a t i o nD e s c r i b e t h e d i a g n o s t i c c o n c l u s i o n s o f i n t e r e s t t o b e d r a w n f r o m t h e i m a g e s .( e . g . p r o g r e s s i o n o f d i s e a s e , p r e s e n c e / a b s e n c e / d e g r e e o f p a t h o l o g y , v i a b l e t u m o r v s . n e c r o t i c )
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W h i l e A n a l y s i s i s p r i m a r i l y a b o u t c o m p u t a t i o n ; I n t e r p r e t a t i o n i s p r i m a r i l y a b o u t j u d g m e n t .I n t e r p r e t a t i o n m a y b e p e r f o r m e d a t b o t h t h e l e s i o n a l / t a r g e t l e v e l a n d i n t h e a g g r e g a t e a t t h es u b j e c t l e v e l ( e . g . , i n a n o n c o l o g y s t u d y e a c h i n d e x l e s i o n m a y b e m e a s u r e d i n l o n g e s t d i a m e t e rd u r i n g t h e a n a l y s i s p h a s e , b u t i n t h i s p h a s e a j u d g m e n t m a y b e m a d e a s t o w h e t h e r t h e r e i s a n e w“ n o n - i n d e x ” l e s i o n ; t h e a g g r e g a t i o n o f t h e m e a s u r e d l e s i o n s w i t h c o m p a r i s o n t o p r e v i o u s s t u d i e sc o u p l e d w i t h t h e j u d g m e n t a s t o t h e p r e s e n c e o r a b s e n c e o f a n e w l e s i o n w i l l r e s u l t i n t h e R E C I S Tc l a s s i f i c a t i o n a t t h e s u b j e c t l e v e l ) .1 0 . 1 .
 I n p u t D a t a t o B e U s e dD e s c r i b e r e q u i r e d i n p u t d a t a a n d a n y n e c e s s a r y v a l i d a t i o n o r a d j u s t m e n t s w h i c h s h o u l d b ep e r f o r m e d o n i t . M a y a l s o s p e c i f y d a t a w h i c h s h o u l d n o t b e u s e d u n t i l a f t e r t h e c l i n i c a l t r i a li n t e r p r e t a t i o n i s r e c o r d e d .( e . g . p a r t i c u l a r i m a g e s e r i e s o r v i e w s ; b e f o r e a n d a f t e r p r o c e s s i n g v e r s i o n s o f i m a g e s t oe v a l u a t e / v a l i d a t e t h e e f f e c t s o f p r o c e s s i n g ; a n a l y s i s r e s u l t s )1 0 . 2 .
 M e t h o d s t o B e U s e dD e s c r i b e h o w t h e i n t e r p r e t a t i o n s h o u l d b e p e r f o r m e d .( e . g . d e f i n i t i o n o f k e y a n a t o m i c a l p o i n t s o r p a t h o l o g y b o u n d a r i e s ; s c o r i n g s c a l e s a n d c r i t e r i as u c h a s B I R A D S , i n t e r p r e t a t i o n s c h e m a s u c h a s R E C I S T , r e l a t e d a n n o t a t i o n s )1 0 . 3 .
 R e q u i r e d C h a r a c t e r i s t i c s o f R e s u l t i n g D a t a1 0 . 4 .
 P l a t f o r m - s p e c i f i c I n s t r u c t i o n sA p p e n d i x G . 5 p r o v i d e s i n s t r u c t i o n s f o r s p e c i f i c m o d e l s / v e r s i o n s t h a t c a n b e e x p e c t e d t op r o d u c e d a t a m e e t i n g t h e r e q u i r e m e n t s o f S e c t i o n 1 0 . 3 .1 0 . 5 .
 R e a d e r T r a i n i n g1 0 . 6 .
 A r c h i v a l R e q u i r e m e n t sS e e 1 1 . 7 .1 0 . 7 .
 Q u a l i t y C o n t r o lS e e 1 2 . 7 .1 1 .

 A r c h i v a l a n d D i s t r i b u t i o n o f D a t aD e s c r i b e t h e r e q u i r e d d a t a f o r m a t s , t r a n s m i s s i o n m e t h o d s , a c c e p t a b l e m e d i a , r e t e n t i o n p e r i o d s , …( e . g . I s t h e s i t e r e q u i r e d t o k e e p l o c a l c o p i e s i n a d d i t i o n t o t r a n s m i t t i n g t o t h e t r i a l r e p o s i t o r y ? M u s ta l l i n t e r m e d i a t e d a t a b e a r c h i v e d , o r j u s t f i n a l r e s u l t s ? A t w h a t p o i n t m a y v a r i o u s d a t a b ed i s c a r d e d ? )1 1 . 1 .
 C e n t r a l M a n a g e m e n t o f I m a g i n g D a t a1 1 . 2 .
 D e - i d e n t i f i c a t i o n / A n o n y m i z a t i o n S c h e m a ( s ) t o B e U s e d1 1 . 3 .
 P r i m a r y S o u r c e I m a g i n g D a t a1 1 . 4 .
 R e c o n s t r u c t e d I m a g i n g D a t a1 1 . 5 .
 P o s t - P r o c e s s e d D a t a1 1 . 6 .
 A n a l y s i s R e s u l t s1 1 . 7 .
 I n t e r p r e t a t i o n R e s u l t s1 2 .

 Q u a l i t y C o n t r o l1 2 . 1 .
 Q C A s s o c i a t e d w i t h t h e S i t e1 2 . 1 . 1 .

 Q u a l i t y C o n t r o l P r o c e d u r e s
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D e s c r i b e r e q u i r e d p r o c e d u r e s a n d d o c u m e n t a t i o n f o r r o u t i n e a n d p e r i o d i c Q C f o r t h es i t e a n d v a r i o u s p i e c e s o f e q u i p m e n t .1 2 . 1 . 2 .
 B a s e l i n e M e t r i c s S u b m i t t e d P r i o r t o S u b j e c t A c c r u a lL i s t r e q u i r e d b a s e l i n e m e t r i c s a n d s u b m i s s i o n d e t a i l s .1 2 . 1 . 3 .
 M e t r i c s S u b m i t t e d P e r i o d i c a l l y D u r i n g t h e T r i a lL i s t r e q u i r e d p e r i o d i c m e t r i c s a n d s u b m i s s i o n d e t a i l s .1 2 . 2 .

 Q C A s s o c i a t e d w i t h I m a g i n g - r e l a t e d S u b s t a n c e P r e p a r a t i o n a n d A d m i n i s t r a t i o n1 2 . 3 .
 Q C A s s o c i a t e d w i t h I n d i v i d u a l S u b j e c t I m a g i n g1 2 . 3 . 1 .

 P h a n t o m I m a g i n g a n d / o r C a l i b r a t i o n1 2 . 3 . 2 .
 Q u a l i t y C o n t r o l o f t h e S u b j e c t I m a g e a n d I m a g e D a t a1 2 . 4 .

 Q C A s s o c i a t e d w i t h I m a g e R e c o n s t r u c t i o n1 2 . 5 .
 Q C A s s o c i a t e d w i t h I m a g e P r o c e s s i n g1 2 . 6 .
 Q C A s s o c i a t e d w i t h I m a g e A n a l y s i s1 2 . 7 .
 Q C A s s o c i a t e d w i t h I n t e r p r e t a t i o n1 3 .

 I m a g i n g - a s s o c i a t e d R i s k s a n d R i s k M a n a g e m e n t1 3 . 1 .
 R a d i a t i o n D o s e a n d S a f e t y C o n s i d e r a t i o n s1 3 . 2 .
 I m a g i n g A g e n t D o s e a n d S a f e t y C o n s i d e r a t i o n s1 3 . 3 .
 I m a g i n g H a r d w a r e - s p e c i f i c S a f e t y C o n s i d e r a t i o n s1 3 . 4 .
 M a n a g e m e n t a n d R e p o r t i n g o f A d v e r s e E v e n t s A s s o c i a t e d w i t h I m a g i n g A g e n t a n d E n h a n c e rA d m i n i s t r a t i o n1 3 . 5 .
 M a n a g e m e n t a n d R e p o r t i n g o f A d v e r s e E v e n t s A s s o c i a t e d w i t h I m a g e D a t a A c q u i s i t i o n
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A p p e n d i x A :
 

A c k n o w l e d g e m e n t s a n d A t t r i b u t i o n sA p p e n d i x B :
 

B a c k g r o u n d I n f o r m a t i o nA p p e n d i x C :
 

C o n v e n t i o n s a n d D e f i n i t i o n sD e f i n i t i o n sR e v i e w t h i s d o c u m e n t a n d d e f i n e r e l e v a n t t e r m s a n d n o t a t i o n s h e r e .A c q u i s i t i o n v s . A n a l y s i s v s . I n t e r p r e t a t i o nT h i s d o c u m e n t o r g a n i z e s a c q u i s i t i o n , r e c o n s t r u c t i o n , p o s t - p r o c e s s i n g , a n a l y s i s a n d i n t e r p r e t a t i o n a ss t e p s i n a p i p e l i n e t h a t t r a n s f o r m s d a t a t o i n f o r m a t i o n t o k n o w l e d g e .A c q u i s i t i o n , r e c o n s t r u c t i o n a n d p o s t - p r o c e s s i n g a r e c o n s i d e r e d t o a d d r e s s t h e c o l l e c t i o n a n d s t r u c t u r i n go f n e w d a t a f r o m t h e s u b j e c t . A n a l y s i s i s p r i m a r i l y c o n s i d e r e d t o b e c o m p u t a t i o n a l s t e p s t h a t t r a n s f o r mt h e d a t a i n t o i n f o r m a t i o n , e x t r a c t i n g i m p o r t a n t v a l u e s . I n t e r p r e t a t i o n i s p r i m a r i l y c o n s i d e r e d t o b ej u d g m e n t t h a t t r a n s f o r m s t h e i n f o r m a t i o n i n t o k n o w l e d g e .( T h e t r a n s f o r m a t i o n o f k n o w l e d g e i n t o w i s d o m i s b e y o n d t h e s c o p e o f t h i s d o c u m e n t . )B u l l s - e y e C o m p l i a n c e L e v e l sA c q u i s i t i o n p a r a m e t e r v a l u e s a n d s o m e o t h e r r e q u i r e m e n t s i n t h i s p r o t o c o l a r e s p e c i f i e d u s i n g a“ b u l l s e y e ” a p p r o a c h . T h r e e r i n g s a r e c o n s i d e r e d f r o m w i d e s t t o n a r r o w e s t w i t h t h e f o l l o w i n g s e m a n t i c s :A C C E P T A B L E : f a i l i n g t o m e e t t h i s s p e c i f i c a t i o n w i l l r e s u l t i n d a t a t h a t i s l i k e l y u n a c c e p t a b l e f o rt h e i n t e n d e d u s e o f t h i s p r o t o c o l .T A R G E T : m e e t i n g t h i s s p e c i f i c a t i o n i s c o n s i d e r e d t o b e a c h i e v a b l e w i t h r e a s o n a b l e e f f o r t a n de q u i p m e n t a n d i s e x p e c t e d t o p r o v i d e b e t t e r r e s u l t s t h a n m e e t i n g t h e A C C E P T A B L Es p e c i f i c a t i o n .I D E A L : m e e t i n g t h i s s p e c i f i c a t i o n m a y r e q u i r e u n u s u a l e f f o r t o r e q u i p m e n t , b u t i s e x p e c t e d t op r o v i d e b e t t e r r e s u l t s t h a n m e e t i n g t h e T A R G E T .A n A C C E P T A B L E v a l u e w i l l a l w a y s b e p r o v i d e d f o r e a c h p a r a m e t e r . W h e n t h e r e i s n o r e a s o n t o e x p e c tb e t t e r r e s u l t s ( e . g . i n t e r m s o f h i g h e r i m a g e q u a l i t y , g r e a t e r c o n s i s t e n c y , l o w e r d o s e , e t c . ) , T A R G E T a n dI D E A L v a l u e s a r e n o t p r o v i d e d .S o m e p r o t o c o l s m a y n e e d s i t e s t h a t p e r f o r m a t h i g h e r c o m p l i a n c e l e v e l s d o s o c o n s i s t e n t l y , s o s i t e s m a yb e r e q u e s t e d t o d e c l a r e t h e i r “ l e v e l o f c o m p l i a n c e ” . I f a s i t e d e c l a r e s t h e y w i l l o p e r a t e a t t h e T A R G E Tl e v e l , t h e y m u s t a c h i e v e t h e T A R G E T s p e c i f i c a t i o n w h e n e v e r i t i s p r o v i d e d a n d t h e A C C E P T A B L E
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