
福建省地方计量检定规程

《医用磁共振成像（MRI）系统》（报批稿）编制说明

一、任务来源  
《医用磁共振成像（MRI）系统检定规程》是福建省科技厅2009年省属公益类自主科研项目，下达文件：闽科计〔2009〕46号和闽财〔2009〕584号，任务书编号为：2009R10015-3。目的是研究医用磁共振成像（MRI）系统检定方法，制定出适合我省医用磁共振成像（MRI）系统使用、检定情况的地方计量检定规程，满足我省计量检定机构强制检定工作需要，使计量性能、测量结果的量值具有溯源性、准确可靠，进而为正确诊断疾病提供计量保障。

二、编制本检定规程的必要性
医用磁共振成像（MRI）系统是利用射频（RF）电磁波对置于磁场中的含有自旋不为零的原子核的物质进行激发，产生磁共振，用感应线圈采集磁共振信号，按一定数学方法进行处理而建立的一种数字图像。医用磁共振成像（MRI）系统设备包括磁体、梯度线圈、供电部分、射频发射器及MR信号接收器、计算机成像系统和诊断床等组成。近年来，核磁共振成像技术发展十分迅速，已日臻成熟完善，检查范围基本上覆盖了全身各系统，并在对软组织的检查方面明显优于X射线CT机。医用磁共振成像（MRI）系统在作为大型医疗设备，在医院诊断方面地位日益突出，已在国内、外大、中医院普遍使用。许多医院都有医用磁共振成像（MRI）系统，有国外的厂家，如：西门子、美国ＧＥ、东芝、日立等产品，也有国内的厂家，形成种类众多，早期质量不高的局面。在这种情况下，磁共振影像计量参数的检测就显得至关重要了。但目前国家尚无医用磁共振成像（MRI）系统的检定规程或校准规范，为此，我们与厦门市计量检定测试院、南京军区福州总院共同开展本规程的编制工作，使制定出医用磁共振成像（MRI）系统计量检定规程更适合我省实际情况，保证医疗机构医用磁共振成像（MRI）系统安全、合格使用。
三、编制原则   
目前我省医院使用的医用磁共振成像（MRI）系统主要有西门子、美国GE、东芝、日立等厂家的产品。而我国只有个别地方出过地方检定规程，现在看来已不适用，目前国家尚无检定规程或校准规范，故有必要根据医用磁共振成像（MRI）系统原理与技术特性，研究其技术指标和检定方法，并起草福建省地方计量检定规程，实现检测与判断标准的统一。为了使规程既有先进性、又考虑适应实际情况，起草小组在制定过程中，力求按照以下原则，完成规程的起草工作：
（1）力求与国际标准、国际建议、国家检定规程、国家标准接轨，保证其先进性、法制性；

（2）在检定用设备上，既要采用先进的仪器设备，现场适应性强，数据准确，又要经济适用、性能可靠；

（3）在检定方法设计上，既要能测出主要技术指标，又要力求适用、操作简便；

（4）在规程实施中要保证其具有可操作性和经济性。

四、编制依据

在编制过程中，重点参照了以下国际标准、国家行业标准、规范：

[1] Quality Assurance Methods and Phantom for Magnetic Resonance Imaging. AAPM Report No.28,1990.

[2] Determination of Signal-to-Noise Ratio (SNR) in Diagnostic Magnetic Resonance Imaging. NEMA Standards Publication MS 1－2008

[3] Determination of Two-Dimensional Geometric Distortion in Diagnostic Magnetic Resonance Images.  NEMA Standards Publication MS 2－2008

[4] Determination of Image Uniformity in Diagnostic Magnetic Resonance Images . NEMA Standards Publication MS 3－2008

JJF1002-1998 国家计量检定规程编写规则

JJF1059-1999 测量不确定度评定与表示

五、编制过程

2009年9月成立了由福建省计量科学研究院、厦门市计量检定测试院、南京军区福州总医院相关人员组成的编制组。编制组首先进行了大量的文献调研，搜集了许多国内外与医用磁共振成像（MRI）系统有关的技术标准，包括IEC标准、美国电气制造商协会标准及美国医学物理学家学会NEMA标准等，以及西门子、美国GE等厂家技术说明书。根据这些资料以及走访医疗机构了解医用磁共振成像（MRI）系统使用情况，于2009年11月拟定出检定规程的初稿，经过1年的验证试验，形成《医用磁共振成像（MRI）系统》检定规程征求意见稿。
2010年12月编制组将《医用磁共振成像（MRI）系统》检定规程（征求意见稿）发至全国电离辐射专业委员会专家、各地市计量所、医院、制造商等。广泛征求意见，共收到回函10封，回函单位：中国测试技术研究院、北京市计量科学研究院、上海市计量测试技术研究院、江苏省计量科学研究院、浙江省计量科学研究院、深圳市计量科学研究院、龙岩市计量所、漳州市计量所、瑞典奥力科、福建梅生医疗器械股份有限公司。项目组根据反馈意见，经过认真思考与充分讨论后，对征求意见稿进行了修改，形成了《医用磁共振成像（MRI）系统》检定规程报审稿。
六、主要内容编制说明

对当前使用的0.5T、1.5T、2T、3T等型号规格的医用磁共振成像（MRI）系统的计量参数测量进行研究，与相关生产厂商进行调研交流，与合作的南京军区福州总院和参加验证的医院专家进行研究沟通；参照国外先进标准与测试方法，结合各生产厂家技术指标，制定出检定规程技术指标，进行各项实验及试检定，保证了数据的科学性、全面性，在大量数据基础上进行检定规程的编写。

1. 检定用设备
通过调查、了解全国计量部门使用的核磁共振性能模体情况，以及医院作为质控用核磁共振性能模体情况，进行综合比较。考虑到计量技术机构能利用现有设备开展工作，

我们采用了美国模体实验室，型号SMR170的核磁共振性能模体。 

测量磁场强度的特斯拉计用两种不同精度与量程的设备进行试验。一台型号为：THM 7025，测量范围：0-2000mT，分辨力0.1mT；另一台响应线性5×10-6，分辨力0.1uT，测量范围：(0～4.3)T。经过试验数据分析，确定磁场强度计技术指标为：分辨力0.1mT。
2.技术性能要求
不同厂家生产的医用磁共振成像（MRI）系统技术参数不同，本规程主要根据国内外使用面大的品牌，如：西门子、GE、东芝等厂家技术参数，参考新版国际标准、国内行业标准，定出信噪比（SNR）、图像的均匀性、空间线性、空间分辨力、低对比分辨力、层厚、纵横比、主磁场强度等检定项目与技术指标。
低对比度分辨力是美国医学物理学家学会（AAPM）关于MRI设备的质量保证和验收检测报告中没有的检测项目，我们考虑到低对比度分辨率在直观评价图像质量方面是非常重要的指标，在磁共振图像中人体许多组织的信号较弱，当信号强度与背景信号强度相近时，成像系统对物体的分辨能力是重要的。所以，低对比分辨率作为临床诊断有重要意义的图像质量参数，列入检定项目。
3. 检定方法
对医用磁共振成像（MRI）系统的检定方法，是结合选定的核磁共振性能模体和医院医用磁共振成像（MRI）系统的情况，选择性采用美国电气制造商协会标准（NEMA Standards Publication MS 1－2008； NEMA Standards Publication MS 2－2008；NEMA Standards Publication MS 3－2008）及国际上较权威的美国医学物理学家学会报告（AAPM Report No.28,1990）中的检测方法。
信噪比（SNR）根据新版NEMA标准推荐四种检测方法，我们根据现有模体以及验证过程的数据分析，选择了现在这种做法。

图像的均匀性也是根据新版NEMA标准中的检测方法，比外省检测方法更准确、更简便。
4.检定周期

医用磁共振成像（MRI）系统检定周期为一年。

考虑到修理或更换有些零部件可能影响成像质量，所以规定：经修理或更换影响影像质量的部件后的磁共振成像（MRI）系统应作首次检定。

5.由于规程在检定项目、性能指标、检定方法的确定上，主要依据最新版国际、国内标准，结合了国内现有检测设备的现状，更加便于实施。
6. 医用磁共振成像（MRI）系统磁场强度测量结果不确定度:

U=20.6 mT     k=2

符合要求。

总之，由于规程在检定项目、性能指标、检定方法的确定上，主要依据最新版国际、国内标准，结合了国内现有检测设备的现状，所以更加便于实施。
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