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无源植入物MR成像伪影评估的标准测试方法1
本标准以固定名称F2119发行；紧随名称之后的数字表示最初采用年份，或者，若经修订，则为上次修订的年份。括号中的数字表示上次重新核准的年份。上标ε（e）表示自上次修订或重新核准以来的编辑变更。
范围
该测试方法表征通过无源植入（在不提供电或外部功率的情况下工作的植入）在磁共振（MR）图像中产生的失真和信号损失伪影。任何不确定为“MR中安全”或“MR中特定条件下安全”的内容都不包括在内。
参考文件
ASTM标准： 2
F 2052测量磁共振环境中医疗器械磁感应移动力的测试方法
F 2182测量磁共振成像期间，靠近无源植入物的射频感应加热的测试方法
F 2213测量磁共振环境中医疗器械磁感应扭矩的测试方法
F 2503核磁共振环境中标记医疗器械和其他物品安全性规程
术语
定义
伪影宽度，名词——使用该测试方法获得的整个图像集合中，发现的从植入物边缘到所得图像伪影的边缘的最大距离（mm）
图像伪影，名词——当器械存在时，与其中不存在器械的参考图像相比，如果强度改变至少30％，则图像中的n - a像素被认为是图像伪影的一部分。
1本测试方法在ASTM F - 14关于医疗和外科材料和器械委员会的管辖范围内，并且F04.15小组委员会对材料测试方法直接负责。
本版本于2007年9月1日获批。2007年9月发布。原始文件批准于2001年。先前的版本于2001年批准作为F 2119 - 01。
2 欲阅览文中引用的ASTM标准，请访问ASTM网站www.astm.org或联系ASTM客户服务service@astm.org。如需参阅ASTM标准年鉴的卷号信息，请访问ASTM网站上标准的文件一览页面。
磁共振（MR）环境，名词 —— MR系统的0.50mT（5高斯（G））线路内的面积，其包括围绕磁共振扫描器空间的整个三维面积。对于0.50 mT线路包含在法拉第屏蔽面积内的情况，整个空间应视为MR环境。
磁共振成像（MRI），名词——成像技术，其使用静态和时变磁场来通过核的磁共振，以提供组织的图像。
MR中特定条件下安全，形容词——已证明在具有指定使用条件的特定MR环境中没有已知危险的物品。磁场条件定义特定MR环境的场条件，包括磁场强度、空间梯度、dB/dt（磁场的时间变化率）、射频（RF）场和比吸收率（SAR）。可能需要附加条件，包括项目的特定配置。
MR中安全，形容词 -  在所有MR环境中都没有已知危险的物品。
注1 - MR中安全的物品包括非导电、非磁性物品，如塑料培养皿。将项目确定为MR - 安全是通过提供基于科学的理论而不是测试数据。
MR中危险，形容词 - 已知在所有MR环境中造成危害的物品。
注2 - MR中危险物品包括磁性物品，例如一对铁磁剪刀。
特斯拉（T），名词 - 磁感应的SI单位等于104 G.
测试方法概述
在磁场视场中具有和不具有植入物的情况下产生成对的自旋回波图像。通过计算对应于参考图像和植入物图像之间的植入物的区域之外的差异来评估图像伪影。一旦确定使用自旋回波脉冲序列的最坏情况条件，在相同条件下可获取一对梯度回波图像。
意义与用途
该测试方法提供在标准的一组扫描条件下产生的图像伪影的量化测量。
版权所有©美国材料试验国际协会， 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, PA 19428 - 2959, United States.
5.2
本测试方法仅适用于已确定为“MR中安全”或“MR中特定条件下安全”的无源植入物。
装置
建议使用静态磁场强度为1.5 T或3.0 T的MR成像系统。MRI系统必须具有交换读出和相位编码方向的能力。
由非分辨介质制成的参考对象，例如直径为0.5英寸的尼龙棒。
试样
要测量图像伪影的植入物应作为试样。
出于器械鉴定的目的，根据本测试方法评估的器械应为成品灭菌器械。
注3 - 器械在测试时不必是无菌的；然而，它应该在测试之前经过所有处理、包装和灭菌步骤，因为这些步骤中的任何步骤可能影响器械的磁性。
该测试方法可以在产品开发期间的任何生产阶段用于原型器械。必须提供使用原型而不是成品器械的理由。
程序
用于测试人工成像的MR成像参数：
用于评估伪影的推荐性MR成像测试环境给出如下。如果可以做出与特定器械相关的适当情况，则可以使用替代方案。应调整视场、层厚度和矩阵尺寸来实现像素尺寸，以准确地测量伪影。以下描述两种示例情况，一种用于小型植入物，例如冠状动脉支架，一种用于较大的植入物，例如人造髋关节。
	静态磁场强度：
	1.5T (参见 6.1)

	带宽：
	32 kHz（必需）

	视场：
	足以包含整个植入物和伪影

	小型植入物（例如，冠状动脉支架）：

	矩阵尺寸：
	256 X 256

	层厚：
	3 mm

	较大植入物（例如，髋关节植入物）：

	矩阵尺寸：
	256 X 128

	层厚：
	5 mm

	将使用两种不同的脉冲序列：

	脉冲序列：
	自旋回波

	TR：
	500 ms

	TE：
	20 ms

	脉冲序列：
	梯度回波

	TR：
	100 - 500 ms

	TE：
	15 ms

	翻转角度：
	30°


该装器械应浸入溶液中。例如，硫酸铜（CuSO4）溶液（1 - 2g/L）可用于降低T1并将TR保持在合理的水平。该器械可以悬挂在尼龙网中。如果硫酸铜溶液不适用于特定的器械，可以使用替代物，但必须提供理由。氯化镍（NiCl 2）和氯化锰（MnCl 2）是可能的替代物。为了获得足够的磁场均匀性，在器械和容纳溶液和植入物的容器的每一侧之间应该有至少4 cm的间隙。
8.1.3每张图像必须包含参考对象（由不会导致失真的尼龙或其他材料制成），以便准确评估器械的位置。例如，定位一个直径0.5英寸的尼龙棒部分，使得其在图像中呈现为圆形的尼龙杆可以用作参考对象。每张图像还必须包含物理尺寸标度，通常显示在MR图像上，使得可以测量距离。
需获取的图像集：
应获取一套完整的自旋回波图像，如8.2.2 - 8.2.4所述。
单独的测试图像对将仅由参考对象的图像组成，其图像包含参考对象和被测试器械的图像。必须在相对于静态场的三个相互正交的方向上测试该器械。可以省略不能配合植入物在孔中的定向。可以平行于静态磁场并且仅在垂直于静态磁场的一个方向上测试圆柱对称器械。应在所有情况下采集相对静态磁场方向的矢状面图像。
对于包含被测器械和参考对象的图像，必须使用指定读出和相位编码方向的两种可能性来获取每个方向的两组图像。对于仅包含参考对象的图像，使用用于任一可能的读数和相位编码方向来获取一张图像。参考对象沿着右 - 左轴定向，使得其延伸超出被测器械的长度，因而参考对象将出现在包含被测试器械的每张图像中。
各图像对和各方向以及每个读数/相位编码方向，必须获取跨越整个器械的足够数量的连续层。因此，例如，完全包含在一个层内的器械将需要三个定向乘以两个读数/相位编码名称 = 包含被测试器械的六张图像+仅包含参考对象的三张图像。
对于来自自旋回波图像集合的最坏情况（最大伪影大小）条件集合（定向、读数/相位编码名称和层数），必须使用梯度回波脉冲序列获得图像对（见8.2.2）。当对象处于用于获取自旋回波图像的位置时，获取这些图像可能最具时效性。
人工尺寸测量：
应该测量从器械边界到伪影边缘的距离（以mm计）（±30％区域，见3.1.2）。为了计算以mm为单位的距离，取以像素为单位的距离并乘以视场（FOV）（mm）与按mm测量的矩阵尺寸（m）的比率。距离（mm） = 距离（像素）×FOV/ m。可以在系统控制台使用软件（通常包括在MRI扫描仪中的软件），定量地评估该距离，以绘制强度分布图。或者，如有需要，可以在控制台或胶片上目视评估距离，但是在这种情况下，应当采用伪影边缘位置的保守定义确保不低估伪影大小。当器械的边界完全被限制时，须由最坏情况（最大）距离表征每张图像伪影。必须使用在所获的整个图像集（如上所述）中找到的最坏情况（最大）距离来表征伪影。
如果MRI图像由对应于植入物（被对应伪影的空隙包围）的空隙组成，则可能产生困难。可能无法看见植入物的边界。在这种情况下，例如在没有MRI的情况下，可在空隙中心叠加使用尺或卡尺测量的植入物边界，使得可以测量从植入物边界到伪影边缘的距离。应缩放叠加的植入物边界，以匹配MRI图像距离标度。
报告
该报告应包括以下每个测试样品：
器械产品描述。
器械产品编号和批号。
器械尺寸（物理尺寸）。
梯度回波图像对和一组代表性的自旋回波图像，其包括表现出最差伪影的那些。
MRI系统型号、模型和静态磁磁场强度度。
MRI参数包括TR、TE、带宽、接收器、视场、矩阵大小和使用的线圈。
用于测量伪影的方法。
自旋回波伪影宽度和梯度回波伪影宽度，（见3.1.1）。
用于浸没器械的溶液（和溶液浓度）。如果不使用CuSO4溶液，则应包括选用溶液的理由。
精密度和偏差
该测试方法的精密度和偏差尚未确定。
关键词
图像伪影；植入物；外科植入物金属；MRI（磁共振成像）；MR兼容性；MR安全
附录
（非强制性信息）
X1.用于开发测试方法的原理
X1.1 该测试方法表征无源植入物产生的伪影，其已确定为“MR中安全”或“MR中特定条件下安全”。测试方法F 2052和F 2213可以分别用于确定MR环境中的医疗器械上磁感应移动力和转矩，并且测试方法F 2182可以用于测量MRI期间的射频感应加热。虽然商用1.5T MR系统目前会产生最常遇到的情况，但是市售3T MR系统已清除这一情况，并且在临床应用中更普遍。
X1.2 给定MR环境中无源植入物感应伪影的大小与植入物大小、形状和组成具有复杂的关系。伪影的可接受性将取决于植入物类型和位置，以及身体成像的部分。该测试方法中描述的方案提供量化伪影范围与植入物相关程度的客观依据。该信息可以用于比较许多植入物的潜在伪影大小，并且可能帮助医疗保健专业人员选择各种用途的植入物。
X1.3 对于大多数应用，与常规自旋回波和梯度回波脉冲序列相比，快速自旋回波脉冲序列的图像伪影更小；然而，在测试方法中联合使用自旋回波和梯度回波脉冲序列，可根据受控条件下产生伪影的趋势提供对植入物进行排序的有效方法。
X1.4 该测试方法于2007年修订，参考了规程F 2503中的MR安全术语及MR测试方法F 2182、F 2213和F 2052。删除了MR安全和MR兼容的历史定义，并插入了MR - 安全、MR - 条件和MR - 不安全的定义。将MR环境定义修订为与规程F 2503中的定义一致。
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ASTM国际组织不在与本标准所提及任何项目有关的专利权有效性方面保持任何立场。明确告知本标准的使用者，应对任何此类专利权有效性的确定以及对这些权利的侵权风险完全负责。
本标准可以由负责的技术委员会随时修正，如果无修正，必须每5年进行审查，或者重新核准或撤销。如果您对本标准修订或制订新标准有任何意见，应向ASTM国际组织总部提交。您的意见将在负责的技术委员会会议（也可能邀请您参加）中得到认真考量。如果您认为您的意见未能得到合理重视，您可以通过以下地址联系ASTM委员会，以表达您关于标准的看法。
本标准版权归美国材料试验国际协会所有，100 Barr Harbor Drive，PO Box C700，West Conshohocken，PA 19428 - 2959，United States。可通过上述地址或610 - 832 - 9585（电话）、610 - 832 - 9555（传真）、service@astm.org（电子邮件）或ASTM 网站(www.astm.org)联系ASTM，获取本标准的各种重印件（单份或多份复印件）。
[image: image2.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




4
	美国材料试验国际协会版权所有
由IHS公司通过ASTM许可证提供
未经HIS授权，不得复制或网络传播
	被许可人 = 德克萨斯大学修订子帐户/5620001114

不得转售，12/04/2007 07:21:21 MST



[image: image3.emf]