
ICS11.040.50
C39

中华人民共和国医药行业标准

YY/T0482—2010
代替 YY/T0482—2004

医用成像磁共振设备
主要图像质量参数的测定

Magneticresonanceequipmentformedicalimaging—
Part1:Determinationofessentialimagequalityparameters

(IEC62464-1:2007,MOD)

2010-12-27发布 2012-06-01实施

国家食品药品监督管理局 发 布



目  次

前言 Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

1 范围 1………………………………………………………………………………………………………

2 规范性引用文件 2…………………………………………………………………………………………

3 术语、定义和符号 2…………………………………………………………………………………………

4 测定主要图像参数的程序 11………………………………………………………………………………

4.1 测量程序的通用要求 11…………………………………………………………………………………

4.2 信噪比 11…………………………………………………………………………………………………

4.3 均匀性 13…………………………………………………………………………………………………

4.4 二维扫描的层厚 16………………………………………………………………………………………

4.5 二维几何畸变 19…………………………………………………………………………………………

4.6 空间分辨力 23……………………………………………………………………………………………

4.7 鬼影 25……………………………………………………………………………………………………

5 稳定性试验 28………………………………………………………………………………………………

5.1 目的和原理 28……………………………………………………………………………………………

5.2 测试模具的要求 28………………………………………………………………………………………

5.3 扫描特性 28………………………………………………………………………………………………

5.4 测量步骤 28………………………………………………………………………………………………

5.5 数据分析、结果报告和容差 29…………………………………………………………………………

附录A(规范性附录) 可选方法 30…………………………………………………………………………

附录B(资料性附录) 基本原理 39…………………………………………………………………………

参考文献 51……………………………………………………………………………………………………

索引 52…………………………………………………………………………………………………………

图1 同质测试模具放入射频线圈 14………………………………………………………………………

图2 在表面线圈上测试模具位置 14………………………………………………………………………

图3 在斜板法中的信号强度剖面 16………………………………………………………………………

图4 测试模具旋转的校正 18………………………………………………………………………………

图5 用于球形规范区域体的测试模具的举例,由聚丙烯大瓶(珀斯佩有机玻璃)的圆柱体构成,
其内壁作为感兴趣区域周界 20………………………………………………………………………

图6 用于球形规范区域体的测试模具的举例,由一些分布在感兴趣区域周界上的小瓶组成 20………

图7 两条通过测试模具中心的线 21………………………………………………………………………

图8 测定半径 21……………………………………………………………………………………………

图9 周期型样 23……………………………………………………………………………………………

图10 周期型样的图像和感兴趣区域的位置 24……………………………………………………………

图11 测试模具以及对信号、鬼影和噪声测量的感兴趣区域 26…………………………………………

图A.1 楔形测试模具 33……………………………………………………………………………………

图A.2 用楔形测试模具测量层厚和片层剖面 34…………………………………………………………

图B.1 弛豫时间T1 和T2 与CuSO4·5H2O溶液浓度的关系 40………………………………………

Ⅰ

YY/T0482—2010



图B.2 中心误差 46…………………………………………………………………………………………

表B.1 测试模具的导电和介电特性 41……………………………………………………………………

表B.2 公司间带宽比较 43…………………………………………………………………………………

表B.3 Gd[TMHD]的弛豫拟合参数浓度≤比重的0.4% 44……………………………………………

Ⅱ

YY/T0482—2010



前  言

  本标准的全部技术内容为推荐性。
本标准修改采用国际电工委员会IEC62464-1:2007《医用成像磁共振设备 主要图像质量参数的

测定》。
本标准与IEC62464-1:2007的主要差异如下:
———扫描参数的规定中本标准为“体线圈视野440mm(或设备允许的最大视野)”,IEC62464-1:

2007标准为“体线圈视野440mm”。
对IEC62464-1:2007,本标准做了下列编辑性修改:
———删除了IEC62464-1:2007标准中的封面、前言和引言;
———对于标准中引用的国际标准,若我国有已转换成国内的标准,则改为引用我国标准;
———根据中文版式的特点,对IEC62464-1:2007标准中大写字母表示的术语,中文用黑体字体

表示。
本标准自实施之日起代替YY/T0482—2004,同时YY/T0482—2004废止。
本标准与YY/T0482—2004相比主要差异如下:
———删除了静磁场强度(共振频率)偏差的要求;
———删除了磁场的稳定性的要求;
———删除了磁场均匀性的要求。
本标准的附录A为规范性附录,附录B为资料性附录。
本标准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归口。
本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、西门子迈迪特磁共振(深圳)有限公司、航卫通用电气医

疗系统有限公司。
本标准主要起草人:俞及、倪成、朱红毅。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0482—2004。
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医用成像磁共振设备
主要图像质量参数的测定

1 范围

本标准规定了为测定许多主要的医用磁共振设备图像质量参数的测量程序。在本标准中陈述的测

量程序适用于:
———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。
另外,在本标准中所规定的测量程序对型式试验也是有帮助的,尽管这不是本标准的目的。
本标准不适用于:
———在验收试验和稳定性试验时进行性能等级的确定;
———大于4T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。
本标准的范围也仅限于测量对测试模具的图像质量特性,而不是对患者的图像。
在本标准中规定的测量程序针对:

a) 制造商,声明能符合按本标准所描述方法进行验收试验和稳定性试验;

b) 试验室,按本标准描述的方法确认磁共振设备的性能;

c) 管理当局,能依据本标准,和

d) 责任机构,愿意执行本标准所描述方法的验收试验和稳定性试验。
本标准定义的主要图像质量参数和测量方法:
———信噪比,
———均匀性,
———层厚和片层剖面,
———几何畸变,
———空间分辨力,和
———鬼影。
本标准描述首选的测量程序,在附录A中也描述了备选方法。备选方法可以替代首选试验方法。

如有必要,在本标准没描述过的其他方法也可使用,只要这些其他试验方法用本标准描述的方法验证过

并归档。其他试验方法的验证,要求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,并且宜声明类似的、或更优的对同一感兴趣参数的敏感度,以及声明类似的,或更优的,
抗无关参数的鲁棒性水平。所有方法应有定量结果。

首选和备选方法的原理阐述和它们的缺陷在附录B中陈述。
本标准也提出了涉及主要图像质量参数的适用于磁共振设备质量保证程序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。目前没有优先

的方法,只有在附录A中以举例方式给出的作为建议的试验方法。如有必要,可以使用本标准中没有

陈述的其他稳定性试验方法。质量保证程序因责任机构的需要会发生变化,所以鼓励责任机构确定必

要的试验范围、试验的质量和数据分析的敏感性等。本标准重点放在可不断重复的、便于趋势分析的自
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