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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替 YY/T0482—2010《医疗成像磁共振设备 主要图像质量参数的测定》,本文件与

YY/T0482—2010相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:
———更改了B0的范围,从4T增加到8T(见第1章,2010年版的第1章);
———更改了部分测试方法(见4.2~4.7,2010年版的4.2~4.7)。
本文件修改采用IEC62464-1:2018《医用成像磁共振设备 第1部分:主要图像质量参数的测定》。
本文件与IEC62464-1:2018的主要技术差异如下:
———关于规范性引用文件,本文件做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用修改采用国际标准的GB9706.1代替了IEC60601-1:2005+AMD1:2013;
● 用修改采用国际标准的YY9706.233代替了IEC60601-2-33:2010。

本文件做了下列编辑性改动:
———更改了文件的名称;
———删除了范围中部分资料性内容;
———增加了引言,内容源自范围;
———更改了图1横坐标的符号,将“X1”改为“Xi”,与纵坐标相对应;
———修正了45.5中“最大几何畸变”公式中的编辑性错误;
———删除了IEC62464-1:2018的术语索引。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(SAC/TC10/SC5)

归口。
本文件起草单位:上海市医疗器械检测所、西门子(深圳)磁共振有限公司、上海联影医疗科技股份

有限公司、航卫通用电气医疗系统有限公司。
本文件主要起草人:胡晟、王俊、邢晓聪、贺强、王坤、杨煜。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2004年首次发布为YY/T0482—2004,2010年第一次修订;
———本次为第二次修订。
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引  言

  本文件的使用者涉及以下几种情况:

a) 制造商,声明能符合按本文件所描述方法进行验收试验和稳定性试验;

b) 试验室,按本文件描述的方法确认磁共振设备的性能;

c) 监管机构,能依据本文件;和

d) 责任机构,愿意执行本文件所描述方法的验收试验和稳定性试验。
本文件规定的首选测量程序,附录A中也提供了可选择的规范性方法。可选规范性方法可以替代

首选试验方法。如有必要,本文件未说明的其他方法也能使用,只要其他试验方法已被记录过,并根据

本文件的方法进行了验证。这意味着,通过与原始方法的比较来分析对同一感兴趣参数的试验敏感性

以及分析对其他无关参数的试验不敏感性,并且宜指明类似的或更优的对同一感兴趣参数的敏感度,以
及指明类似的或更优的,抗无关参数的鲁棒性水平。所有方法将产生定量结果。

在附录B中阐述了首选和可选方法的原理和它们的缺陷。
本文件也提出了适用于磁共振设备质量保证程序的有关主要图像质量参数的稳定性试验方面的要

求。在现行有效使用的自动程序中,在提供的适用性方面没有最佳的稳定性试验方法。但附录A列出

了建议的测试方法。本文件重点放在可不断重复的、便于趋势分析的自动测量工具和对磁共振设备整

个工作特性敏感的一小组重要参数以及对其可进行频繁快速测试的方法。
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医用磁共振成像设备
主要图像质量参数的测定

1 范围

本文件规定了用于测定磁共振设备的一些主要的图像质量参数的测量程序。本文件适用于:

———在验收试验时进行质量评价;
———在稳定性试验时进行质量保证。
注1:并非所有测试都提供了验收试验所需的性能等级。

本文件不适用于:
———在验收试验和稳定性试验时进行性能等级的确定;
———大于8T的高场磁共振设备的图像质量评价,除非另有说明;

———受磁共振兼容性问题影响的图像质量;
———特殊诊断流程,如血流成像、灌注、扩散、放疗和图像引导治疗的应用;

———型式试验。
注2:本文件的范围也仅限于对测试模具上采集的图像质量特性进行测量,而不是对患者的图像。

注3:本文件中的所有方法均未在3T以上的静磁场强度下进行广泛测试。初始测试表明,在使用适当的测试模具

填充物时,这些方法可正常工作。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求(GB9706.1—2020,IEC
60601-1:2012,MOD)

YY9706.233 医用电气设备 第2-33部分:医疗诊断用磁共振设备的基本安全和基本性能专用

要求(YY9706.233—2021,IEC60601-2-33:2015,MOD)

IECTR60788:2004 医用电气设备 术语定义汇编(Medicalelectricalequipment—Glossaryof

definedterms)

3 术语、定义、符号和缩略语

3.1 术语和定义

GB9706.1、YY9706.233和IECTR60788:2004界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1.1
验收试验 acceptancetest
新设备安装后,或现有设备重大改型后,为验证符合合同规定所进行的试验。
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