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引  言

JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范修订工作的基础性系列技术规范。
本规范在制定中参考了WS/T 263-2006《医用磁共振成像(MRI)设备影像质量检测与评价规范》、YY/T 0482-2010《医用成像磁共振设备主要图像质量参数的测定》和《医学影像技术学名词》（定义版 2020）。
本规范是对JJG（黑）54-2005《医用磁共振成像系统》的修订。
与JJG（黑）54-2005相比，除编辑性修改外，本规范主要技术内容修改如下：
— 修改了磁场强度量程，由JJG (黑)54-2005中的的1.5T扩大到3.0T；
— 修改了 1.5T 、3.0T磁共振信噪比的技术要求；
— 删除了共振频率和T1、T2值的技术要求；
— 将JJG（黑）54-2005中的线性度修改为几何畸变，并修订了校准方法；
— 增加了磁场强度误差的测量结果的不确定度分析。
本规范历次版本发布情况如下：
— JJG（黑）54-2005《医用磁共振成像系统》。


Ⅲ

医用磁共振成像系统校准规范

[bookmark: _Toc14770][bookmark: _Toc18175]1 范围
本规范适用于新安装、使用中和影响成像性能部件修理后的3.0T及以下的医用磁共振成像系统（以下简称磁共振）的校准。
[bookmark: _Toc15219][bookmark: _Toc3893]2 引用文件
本规范引用下列文件：
WS/T 263—2006医用磁共振成像（MRI）设备影像质量检测与评价规范
YY/T 0482—2010医用成像磁共振设备主要图像质量参数的测定
医学影像技术学名词（定义版 2020）
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。
[bookmark: _Toc8065][bookmark: _Toc24327]3 术语
[bookmark: _Toc24243][bookmark: _Toc2246]3.1感兴趣区region of interest，ROI
[bookmark: _Toc16279][bookmark: _Toc12732]图像中的局部区域，在特定的时间里特别感兴趣的图像区域。
[bookmark: _Toc27253][bookmark: _Toc9259]3.2视野field of view，FOV
[bookmark: _Toc9520][bookmark: _Toc18010]操作者需求的成像区域尺寸。
[bookmark: _Toc2138][bookmark: _Toc32218]3.3 图像噪声  image noise
图像中在正常信号上的随机波动。
[bookmark: _Toc5056]3.4 信噪比signal to noise ratio，SNR
信号电平除以噪声电平的商。
3.5 层厚 slice thickness
磁共振设备中片层剖面的半高宽（FWHM）。
3.6 空间分辨力 spatial resolution
磁共振设备中当调制传递函数（MTF）的幅度超过所需阀值时的最高空间频率的倒数的一半值。
3.7 密度分辨力 density resolution
磁共振中将一定尺寸的细节从低对比度背景中辨认出来的能力。
3.8 图像均匀性 image uniformity
当成像体具有均匀的磁共振特性时，磁共振在整个被扫描体积上产生恒定信号响应的能力。
[bookmark: _Toc787]3.9 几何畸变 geometric distortion
实际物体的影像位置与预期位置在空间上的偏差。
[bookmark: _Toc12156][bookmark: _Toc7837]4 概述
医用磁共振成像系统（Magnetic Resonance Imaging，简称MRI）是一种利用磁共振原理对患者进行检查的医学成像设备。结构上主要由磁体系统、梯度系统、射频系统、线圈系统、控制系统及计算机图像处理系统等部分组成。磁共振是指某些物质的氢原子核在外加静磁场作用下产生能级分裂，在外加射频磁场作用下产生能级跃迁并释放信号的物理现象。
[bookmark: _Toc21194][bookmark: _Toc1340]5 计量特性
5.1 磁场强度
磁共振扫描腔中心区域的磁场强度相对误差应不超过标称值的±5.0%。
5.2 信噪比 
0.5T（含）以下的磁共振信噪比应不小于50；
0.5T至1.0T（含）的磁共振信噪比应不小于80；
1.0T至3.0T（含）的磁共振信噪比应不小于100。
5.3 图像均匀性
磁共振均匀性应≥75%。
5.4 空间分辨力
磁共振空间分辨力应达到5Lp/cm。
[bookmark: _Toc26676][bookmark: _Toc23318]5.5 几何畸变
磁共振几何畸变应≤5.0%。
[bookmark: _Toc32555][bookmark: _Toc27286]5.6 密度分辨力
磁共振应能分辨出0.5mm深、直径不大于5.0mm的圆孔。
[bookmark: _Toc15963][bookmark: _Toc29974]5.7 层厚
标称层厚＜5.0mm时，层厚最大允许误差为±0.5mm；
标称层厚≥5.0mm时，层厚最大允许误差为±1.0mm。
[bookmark: _Toc24979][bookmark: _Toc23534]注：以上所有计量特性技术指标仅提供参考，不适用于合格性判定。
6 校准条件
[bookmark: _Toc6523][bookmark: _Toc30027]6.1 环境条件
6.1.1 环境温度：（15~25）℃。
6.1.2 相对湿度：（30~85）%。
6.1.3 无明显影响校准结果的振动、电磁干扰。
[bookmark: _Toc15156][bookmark: _Toc8901]6.2 测量标准及其它设备 
6.2.1磁场强度检测仪（特斯拉计）
磁场强度的测量范围为0.1T~3.0T，其测量的最大允许误差为±1.0%。
6.2.2磁共振图像性能检测模体
图像性能检测模体应至少包含图像均匀性检测模块、几何畸变检测模块、空间分辨力检测模块、密度分辨力检测模块和层厚检测模块。磁共振图像性能检测模体应有有效的溯源证书。
图像性能检测模体内部使用含顺磁离子的试剂配制溶液填充。以使用硫酸铜和蒸馏水配制成像溶液为例，推荐的配比是：每升蒸馏水中包含1.25g纯CuSO4或1.96gCuSO4·5H2O。7 校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc17378][bookmark: _Toc12881][bookmark: _Toc10061][bookmark: _Toc12124]7.1  外观及功能性检查
7.1.1  结构应完整，无影响正常工作的缺陷和机械损伤。
7.1.2  电源开关应安装可靠，通断状态明显，控制按钮标识清晰，易于操控。
7.1.3  应具有仪器名称、生产厂、型号、出厂编号等标识。
[bookmark: _Toc19869][bookmark: _Toc31134]7.2 磁场强度

将磁场强度检测仪的探测器进行消磁清零，然后将磁场强度检测仪的探头置于磁共振磁场扫描腔中心区域（探头须与磁力线垂直或平行），测量三次，记录下各次测量值，取其平均值作为测量结果，再根据公式（1）计算出相对误差值。

                                                       （1）
式中：
ΔB   磁场强度误差，％；
B0    磁场强度标称值，T；
[bookmark: _Toc23865]          [image: ]    磁场强度检测仪三次测量平均值，T。
7.3 扫描参数设置
磁共振图像性能校准时扫描参数设置见表1。
表1. 图像性能校准时扫描参数
	线  圈
	头部 
	扫描矩阵
	256×256 

	脉冲序列
	自旋回波（SE）
	重建矩阵
	256×256

	重复时间（TR）
	200ms~600ms
	视野
	250mm

	回波时间（TE）
	15ms~40ms
	层厚
	5mm~10mm 

	采集次数
	2
	层间距
	在临床选择
应用范围内


[bookmark: _Toc11932][bookmark: _Toc3104]7.4 信噪比与图像均匀性
7.4.1 对模体的图像均匀性检测模块进行扫描。选择图像中心区域感兴趣区测定其信号值S及标准偏差，在图像周围背景区域的左上角、左下角、右上角、右下角选择四个感兴趣区测量信号值，如图1所示，取其平均值S'。通过公式（2）计算可以得到信噪比（SNR）。
                     SNR= （S-S'）/SD	                           （2）
式中：
S—中心区域的信号值；
S'—背景区域的信号强度平均值；
SD—中心区域信号强度的标准偏差。

[image: E:\DMB\PET,CT,MRI\MR\校准规范\MAGPHAN-SNR-示意图.jpgMAGPHAN-SNR-示意图]
图1 信噪比测量示意图
7.4.2 在正方形图像内部取9个感兴趣区，测量各感兴趣区的信号强度，分别为S1、S2……S9，如图2所示，取其中最大值和最小值，分别表示为Smax和Smin。图像均匀性可以由公式（3）计算得到。
            U∑ = [ 1 - (Smax - Smin)/(Smax + Smin) ] x 100%	                   （3）
式中：
U∑   图像均匀性；
Smax   信号强度的最大值；
Smin   信号强度的最小值。
[image: E:\DMB\PET,CT,MRI\MR\校准规范\MAGPHAN-均匀性-示意图.jpgMAGPHAN-均匀性-示意图]
图2 均匀性测量示意图
[bookmark: _Toc5257][bookmark: _Toc31910]7.5 空间分辨力
对模体的空间分辨力模块进行扫描。在扫描图像上将窗宽调至最小，调节窗位使图像细节显示最清晰，图像中能分辨出的最小线对数，即空间分辨力。
[bookmark: _Toc10594][bookmark: _Toc21358]7.6 几何畸变
[bookmark: _Toc1265][bookmark: _Toc25197]对模体的几何畸变模块进行扫描，在扫描图像上测量由圆孔连线组成的最外侧正方形、中间正方形和最内侧正方形的边长，如图3所示，用公式（4）计算相对偏差，取其中最大值作为几何畸变。

                                                  （4）
式中：
L   相对偏差；
Lm   图像的测量尺寸，mm；
La   模体的标称尺寸，mm。
[image: MAGPHAN-几何畸变-示意图]
图3 几何畸变测量示意图
[bookmark: _Toc30447][bookmark: _Toc14681]7.7 密度分辨力
对模体的密度分辨力模块进行扫描。在扫描图像上，调节窗宽和窗位使图像细节最清晰，能分辨清楚的深度最浅、直径最小的圆孔，即为密度分辨力。
[bookmark: _Toc21795][bookmark: _Toc13321]7.8 层厚
在密度分辨力模块扫描图像上，该层正方形外侧四周各有一条斜边。沿着正方形外侧四条斜边的图像分别作信号剖面线，测量其半高宽（FWHM），如图4所示，成像层的层厚用公式（5）计算得到。

   	                          （5）
式中：
d   层厚，mm； 
dFWHM   X1、X2和Y1、Y2四个测量尺寸的平均值，mm；
α   斜边与成像平面夹角。
[image: MAGPHAN-层厚-示意图]
图4  测量层厚示意图
[bookmark: _Toc25611][bookmark: _Toc5994]8 校准结果
[bookmark: _Toc22659][bookmark: _Toc3491]8.1 校准记录
[bookmark: _Toc32662][bookmark: _Toc14530]校准记录格式参见附录A。
8.2 校准结果的处理
校准证书内页格式参见附录B，校准证书应至少包括以下内容：
a) 标题：“校准证书”； 
b) 实验室名称和地址； 
c) 进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）； 
d) 证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识； 
e) 客户的名称和地址； 
f) 被校对象的描述和明确标识； 
g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的 
接收日期； 
h) [bookmark: _Toc32564]校准所依据的技术规范的标识，包括名称和代号； 
i) [bookmark: _Toc16606]本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明； 
j) [bookmark: _Toc14226]校准环境的描述； 
k) [bookmark: _Toc28749]校准结果及其测量不确定度的说明；   
l) [bookmark: _Toc600]校准结果仅对被校对象有效的声明； 
m) [bookmark: _Toc25110]未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。
[bookmark: _Toc16225][bookmark: _Toc1814]9 复校时间间隔
建议复校时间间隔不超过12个月，用户根据实际使用情况，自行决定复校周期。
[bookmark: _Toc21598][bookmark: _Toc7130]






附录A
[bookmark: _Toc9456][bookmark: _Toc14197][bookmark: _Toc22837][bookmark: _Toc26490][bookmark: _Toc4458]医用磁共振成像系统校准原始记录格式（推荐）
	证书编号：
	委托单位：
	设备型号：

	出厂编号：
	生产厂：
	温度：    ℃
	相对湿度：   %

	标准器信息：

	校准依据：

	外观检查：

	磁场强度
(T)
	B0
	实测值
	

	ΔB
	U(k=2)

	
	
	
	
	
	
	
	

	信噪比
	S
	SD
	S左上
	S左下
	S右上
	S右下
	S'
	SNR

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	图像均匀性
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8
	S9
	U∑(%)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	几何畸变
	La(mm)
	
	
	
	
	
	
	Lmax(%)

	
	Lm(mm)
	
	
	
	
	
	
	

	
	L(%)
	
	
	
	
	
	
	

	空间分辨力
	最小线对数（Lp/cm）：

	密度分辩力
(mm)
	孔深：
	孔径：

	层厚
(mm)
	扫描
层厚
	X1
	X2
	Y1
	Y2
	dFWHM
	d
	示值误差

	
	
	
	
	
	
	
	
	



校准员：                    　               核验员：                   

校准日期：                 



                                                                 第  页  共  页
2


[bookmark: _Toc993][bookmark: _Toc28121]附录B
[bookmark: _Toc14808][bookmark: _Toc31254]校准证书内页格式（推荐）
证书编号：                                                          第  页  共  页
	校准机构授权说明

	校准环境条件及地点：

	温    度：   ℃
	地点： 

	相对湿度：   ％
	其他： 

	校准所依据/参照的技术文件（代号、名称）：

	测量标准及其他设备： 

	名  称
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	证书编号
	有效期至

	









	
	
	
	




证书编号：                                                          第 页  共 页

校准结果


	校准项目
	校准结果



	磁场强度(T)
	标称值
(T)
	实测平均值
(T)
	相对误差
(%)

	
	
	
	

	信噪比
	

	图像均匀性(%)
	

	几何畸变(%)
	

	空间分辨力(Lp/cm)
	

	密度分辨力
(mm)
	孔深：
	孔径：

	层厚
(mm)
	扫描层厚
	测量层厚
	示值误差

	
	
	
	

	磁场强度测量结果不确度
	



以下空白






[bookmark: _Toc7674][bookmark: _Toc6520]附录C
[bookmark: _Toc14334][bookmark: _Toc10467][bookmark: _Toc26873][bookmark: _Toc6233][bookmark: _Toc10866]医用磁共振成像系统磁场强度校准结果的不确定度评定示例
C1 概述
C1.1 测量依据：《医用磁共振成像系统校准规范》。
C1.2 环境条件：环境温度：22℃；相对湿度：42％。
C1.3 测量标准：磁场强度检测仪；测量范围：0.1T～3.0T；最大允许误差为±1%。 
C1.4 被校准设备：标称磁场强度为1.0T的磁共振。

C1.5 测量方法：首先将磁场强度检测仪的探测器进行消磁清零，然后将磁场强度检测仪的探头置于磁共振磁场扫描腔中心区域（探头须与磁力线垂直或平行），测量三次，记录下3次磁场强度平均值作为检测值，再根据数学模型中的公式计算出误差值。
C2 数学模型:

                                

                    磁场强度标称值；

                   磁场强度三次测量值的算术平均值；
                      磁场强度误差。
C3 方差和传播系数:
   由于磁场强度检测仪和磁共振的读数不相关,所以方差为:


传播系数:


C4 计算标准不确定度分量：
C4.1 重复性测量引入的不确定度分量：
磁场强度检测仪的读数如下: 
	次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	平均值

	示值(T)
	999.3
	999.6
	999.1
	998.4
	999.3
	999.1
	998.1
	997.9
	999.8
	999.9
	999.0






测量结果取三次读数平均值，故标准不确定度分量为：
C4.2 由磁场强度检测仪引入的不确定度：
磁场强度检测仪的最大允许误差为±1.0%，取半宽为1％，1％×1000 mT＝10 mT，为均匀分布，故其引入的标准不确定度分量为：

C4.3 仪器分辨力引入的标准不确定度

磁场强度检测仪的分辨力为mT，则由检测仪分辨力引起的标准不确定度为：




本示例中重复性引入的标准不确定度=0.4mT大于仪器分辨力引入的标准不确定度0.029mT，故在计算合成标准不确定度时只需考虑重复性引入的标不确定度。
C4.4 环境温度、湿度变化引入的标准不确定度
在实际校准时，由于磁场强度检测仪和待校准医用磁共振成像系统均处于相同温度、湿度条件下，测量磁场强度值不受温度、湿度影响变化影响，故该项可以忽略不计。
C5 合成标准不确定度：
C6 扩展不确定度与相对扩展不确定度：
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