医用核磁共振成像系统（MRI）
地方计量检定规程修订说明

一、任务来源
[bookmark: _GoBack]根据《广东省市场监督管理局关于下达2022年广东省地方检定规程制修订计划项目的通知》（粤市监量2021〕551号），深圳市计量质量检测研究院承担《医用磁共振成像系统(MRI)》的修订。
二、编写规程的目的和意义
医用核磁共振成像系统（以下简称MRI），是利用核磁共振原理，通过测量磁场强度及水分子中氢原子自旋变化，来测量人体组织密度及几何量的诊断设备，主要用于医学诊断。20世纪90年代才在我国获得广泛医学诊断应用，是肿瘤诊断、治疗精确定位、急性外伤、脊髓以及其他疑难杂症的有效诊断手段，其输出的磁场强度、低对比分辨力、空间分辨力、信噪比等技术参数，事关疾病诊断的准确率与生命健康，影响人民群众的生活质量和医疗安全。
随着社会需求的提升，产品技术的进步，参考标准的变化，现行的JJG(粤)009-2008已不能适应目前医用磁共振成像系统计量检定的实际需求。因此，修订本计量检定规程。
本规范由原起草单位深圳市计量质量检测研究院负责修订，北京大学深圳医院参加修订。
三、主要编制过程
修订本计量检定规程主要参考了YY/T 0482-2010《医用成像磁共振设备 主要图像质量参数的测定》、AAPM Report No.28,1990《磁共振成像的质量保证方法和模体》（Quality assurance methods and phantom for Magnetic Resonance Imaging）、NEMA MS 1-2008 (R2014，R2020)《磁共振诊断成像中信噪比（SNR）的测定》(Determination of signal-to-noise ratio (SNR) in Diagnostic Magnetic Resonance Imaging)、NEMA MS 2-2008 (R2014，R2020)《磁共振诊断成像中二维几何畸变的测定》（Determination of two-dimensional geometric distortion in Diagnostic Magnetic Resonance Images）、NEMA MS 3-2008 (R2014，R2020)《磁共振诊断成像中图像均匀性的测定》（Determination of Image uniformity in Diagnostic Magnetic Resonance Images）、NEMA MS 5-2018《磁共振诊断成像中层厚的测定》（Determination of Slice Thickness in Diagnostic Magnetic Resonance Imaging），规范的内容编排和书写格式依据：JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》和JJF 1002-2010 《国家计量检定规程编写规则》。结合实际情况，辅以必要的试验和验证，完成规程的修订工作。
规程设置了7个检定项目。检定项目分别是：信噪比、图像均匀性、几何畸变、空间分辨力、低对比分辨力、层厚、主磁场强度。首次检定时，均需要作MRI系统的相位和频率编码正方向，以及相位和频率编码反方向两个条件下断面、冠状面、矢状面扫描各项技术指标的检定（除主磁场强度外）。
四、主要修订内容
与JJG（粤）009-2008相比，除编辑性修改外，本规程主要修订了以下内容：
1. 更新和增加了引用文件，并根据新引用文件进行相应的修订；
将原规程引用的NEMA MS 1-2008《磁共振诊断成像中信噪比（SNR）的测定》(Determination of signal-to-noise ratio (SNR) in Diagnostic Magnetic Resonance Imaging)、NEMA MS 2-2008《磁共振诊断成像中二维几何畸变的测定》（Determination of two-dimensional geometric distortion in Diagnostic Magnetic Resonance Images）、NEMA MS 3-2008《磁共振诊断成像中图像均匀性的测定》（Determination of Image uniformity in Diagnostic Magnetic Resonance Images），更新至最新版本NEMA MS 1-2008 (R2014，R2020)、NEMA MS 2-2008 (R2014，R2020)、NEMA MS 3-2008 (R2014，R2020)。增加了 YY/T 0482-2010《医用成像磁共振设备 主要图像质量参数的测定》、NEMA MS 5-2018《磁共振诊断成像中层厚的测定》（Determination of Slice Thickness in Diagnostic Magnetic Resonance Imaging）。
并根据最新版本的引用文件及新增的引用文件，修订了相应的文字描述及物理符号，用“几何畸变”检定项目名称代替“空间线性”检定项目名称，检定方法与原规程相同；修改了“图像均匀性”的检定方法及技术要求，新方法是NEMA MS 3-2008 (R2014，R2020)中的一种方法，与原规程方法有较大差别，也不同于YY/T 0482-2010的方法，相应的也删除了原规程中差值Δ、中值S’的计算。
原规程中层厚的检定方法，在NEMA MS 5-2018中有相同的方法，为此增加了NEMA MS 5-2018为新的引用文件。

2. 补充了“图像信号”、“图像噪音”的定义，定义的内容引用了NEMA MS 1-2008 (R2014，R2020)中相应的内容。
3. 随着技术的发展以及原规程实施以来的检定结果，原规程中主磁场0.9T～1.0T（含1.0T）的MRI系统的信噪比和均匀性的技术要求不再单独列出，将其归纳至0.5T～1.0T（含1.0T）的MRI系统的要求中，删除原规程相应的内容； 
4. 删除了原“纵横比”检定项目及检定方法；纵横比，其实是对二维图像失真的一种定度，依据NEMA MS 2-2008 (R2014，R2020)，它已包含在图像的“几何畸变”检定项目中。
5.在检定设备中，增加了磁共振计量模体内部溶液的要求，并推荐了溶液的配制；体模溶液直接影响到MRI的信噪比、图像均匀性、空间分辨力、低对比分辨力，甚至层厚的测量，因此依据引用文件对纵向弛豫时间T1、横向弛豫时间T2、自旋密度ρ提出要求，这是合理的，也是必须的。但考虑到规程的使用，一般的检定人员极难依据纵向弛豫时间T1、横向弛豫时间T2、自旋密度ρ配置出体模溶液，为此，规程给出了推荐的溶液配置方法，以方便使用。该方法不是唯一的方法。
6. 补充了“概述”的内容。原概述只有MRI的组成，内容过于简单。依据JJF1002-2010,概述内的主要内容是简述受检计量器具的原理、构造和用途，为此修订的版本中增加了MRI的原理及用途描述。
7. 增加了层厚误差计算公式。在原规程执行过程中，厚度误差计算经常不正确，符号算反，原因是检定员不清楚检定得到的层厚为扫描层厚的实际值，即标准值。为此，本规程增加计算公式用以明确计算方法。
五、结束语
本规程修订，结合新的标准要求和原规程多年的实践总结，基本反映了MRI的主要计量特性，能够满足医疗部门的应用需求，体现MRI计量检定的落脚点在临床应用的量值准确可靠上，体现计量检定的目的性和社会性。在检定方法等技术层面上，本规程参照了AAPM报告和NEMA MS 1、NEMA MS 2、NEMA MS 3、NEMA MS 5等国际技术标准最新版本，以及YY/T 0482-2010医疗行业标准，保证了规程与国际技术方法接轨和同步，反映了本规程的先进性，同时符合我国国情，以体现规程的实用性和可操作性。

《医用磁共振成像系统（MRI）》规程修订小组
2022年11月30日


4

