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测量磁共振环境中无源植入物磁感应移动力的标准测试方法 1
本标准的固定标识号为F 2052，标识号后的数字表示原始版本发行年份，或在进行修订的情况下，表示最新修订年份，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
该标准的测试方法涵盖了无源植入物（没有电源供应功能的植入物）上的磁场空间梯度所产生的磁感应移动力的测量，及该力与植入物重量的比较。
该方法未解决磁感应扭矩或射频加热的问题。
该方法适用于可通过细线悬挂的器械。该测试方法未涵盖不能通过细线悬挂的器械。
在测试期间，悬挂器械的细线重量必须小于所测试器械重量的1％。
该方法仅适用于磁场方向（以及磁感应偏转力的方向）为水平的磁体系统。
参考文献
ASTM 标准：
关于磁性测试符号和定义的340标准术语
F 1542自闭式动脉瘤夹要求和披露标准规范
术语
定义
抗磁性材料 - 相对磁导率小于1的材料。
铁磁性材料 - 其磁矩有序且平行，以在一个方向上产生磁化作用的材料。
磁场强度（H，单位为A/m） - 施加磁场的强度。
磁感应或磁通量密度（B，单位为T） - 磁场任意点中的磁矢量是通过该点上电流元件所受到的机械力，或在该点上磁链中回路发生任何改变期间，通过基本回路产生的电动势来测量。磁感应通常被称为磁场。B o是MR扫描仪的静电场。
磁共振诊断器械 - 用于一般诊断用途器械，以呈现反映空间分布的图像和/或反映显示核磁共振的核频率和分布的磁共振波谱。还可以产生源于图像和/或光谱的其他物理参数。
磁共振（MR）环境 - 是指存在于MR扫描仪附近5高斯线内的电磁环境。
磁共振成像（MRI）——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。
磁感应移动力 - 当磁性物体暴露于磁场的空间梯度时所产生的力。该力将有助于使物体在梯度磁场中平移。
顺磁性材料 - 相对磁导率略大于1的材料，并且实际上与磁化力无关。
无源植入物 -  可在没有电源供应的情况下发挥作用的植入物。
特斯拉，（T） - 磁感应的国际制单位等于10 4高斯。
测试方法概述
通过细线将植入物悬挂在磁场中会产生最大磁感应偏转的点。测量细线从垂直方向的角度偏转。如果植入物偏转小于45°，则磁感应偏转力小于植入物的重力（其重量）。
意义与用途
该测试是要求确定在MRI扫描期间及在MRI扫描仪附近，无源植入物是否会通过植入物对人体造成损伤的测试之一。应解决的其他安全问题包括磁感应扭矩和射频加热。
1 本测试方法受医疗和外科材料和器械ASTM F04委员会管辖，并由材料测试方法F04.15小组委员会直接负责。
当前版本于2000年7月10日获得批准。2000年9月发布。
Copyright © ASTM, 100 Barr Harbor Drive, West Conshohocken, PA 19428-2959, United States.
如果植入物偏转小于45°，则磁感应偏转力小于植入物的重力（其重量）。对于这种情况，可认为施加磁感应力而造成的风险不大于地球引力场中正常日常活动造成的风险。
在一台MRI扫描仪中最大空间偏转位置上的偏转小于45°，不能排除在具有较高磁场强度或较大空间梯度的扫描仪中的偏转超过45°。
只有该测试不足以确定植入物在MR环境中是否安全。
装置
测试夹具包含坚固结构，其能够在测试夹具未发生偏转的情况下，将测试器械保持在正确位置，并能够包含严格安装到结构上的1°刻度标志的量角器。垂直定向量角器上的0°指示器。从细线悬挂测试器械，该细线连接到量角器上的0°指示器。为了在与器械重量相比时将细线的重量忽略不计，细线的重量应小于器械重量的1%。细线应足够长，以便从测试夹具处悬挂器械，并使器械可在在空间内自由悬挂。支撑结构或量角器不得限制细线的移动。细线可以在任何方便的位置连接到器械。
测试样本
出于器械认证目的，根据该标准测试方法评估的器械应是处于周密灭菌条件下的植入式器械的代表。
出于器械认证目的，在测试之前，不得以任何方式更改植入式器械。
在产品开发期间，该标准测试方法可用于原型器械。
程序
具有能够产生大空间梯度水平磁场的任何磁体均可用于测试。图1显示安装在MRI扫描仪扫描床上的测试夹具。从连接到测试夹具量角器上的0°指示器的细线悬挂测试器械。定位测试夹具，以使器械的重心在偏转最大的位置。托住器械，以使细线垂直，然后松开。记录α，器械从垂直方向的偏转最接近0.5°（图2）。
对每个测试器械均重复三次8.1中的过程。
注1—对于低于饱和的顺磁性、抗磁性或铁磁性器械，最大偏转位置是 |B| | [image: image2.emf]B|为最大值时的点。对于磁饱和点以上的铁磁性器械，最大偏转将发生在[image: image3.emf]B为最大值的位置。如果不知道器械是顺磁性、抗磁性还是铁磁性，则在这两个位置上进行测试。
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图1 安装在MRI扫描仪的扫描床上的测试夹具
[image: image5.emf]
图2 磁场中的测试器械
计算
使用第8节中所测量偏转角α的3个值的绝对值来计算平均偏转角。（器械可能被磁体排斥而不是被磁体吸引。因此，在计算平均偏转角时应使用偏转角的绝对值。）
使用9.1中确定的偏转角α的平均值和以下关系式（在附录X2中导出）：F m = mgtanα（其中m是植入物的质量，g重力加速度）计算器械的平均磁感应偏转力。如果α的平均值小于45°，则F m磁感应偏转力小于由重力（其重量）产生的器械上的力。
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。
组成材料（ASTM指定或其他）。
测试样品数量与所使用样品尺寸的说明。
在测试期间，使用在磁体中心点具有远点的右手坐标系时，器械重心的笛卡尔坐标（x、y、z）位置。包括显示磁体和坐标轴的示意图。如果测试磁体是MRI扫描仪，则确定坐标系方向，使得y轴垂直，z轴平行于扫描床。
10.1.6
在测试位置处，|B|值为磁场大小，和|VB|为磁场空间梯度的大小。
10.1.7
在每个重复测试的测试位置所测量的偏转角α。
10.1.8
使用偏转角α测量值的绝对值，计算出的平均偏转角。
10.1.9
植入物重量。
10.1.10
用于从测试夹具悬挂植入物的细线重量。
10.1.11
平均磁感应移动力Fm，根据每个测试器械所测量出的数据进行计算。
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
植入物； 金属（用于手术植入物）； MRI（磁共振成像）；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该标准测试方法的主要原因是确定无源植入物上的磁感应偏转力，该植入物可能会进行磁共振成像。注意，该标准仅处理磁感应偏转力，而仅有该测试的结果不足以确定特定植入物在MR环境中是否安全。静态磁场中的空间梯度产生偏转力。静态场还会在植入物上产生扭矩，其用于使物体与磁场对准（如罗盘磁针使其自己与地球的磁场对准）。如果不是处于大磁场中，则为了使器械在MR环境中安全，磁感应偏转力和扭矩应小于植入物经受的力，例如，力小于器械重量，而扭矩小于正常日常活动产生的扭矩（这可能包括迅速加速的车辆或游乐园乘骑）。此外，为使器械在MR环境中安全，必须显示产生可忽略的RF感应加热和梯度感应电压水平。
术语MR安全和MR兼容定义如下。
MR中安全* - 当用于MR环境中时，已证明器械未显示出对患者或其他个体的附加风险，但可能会影响诊断信息的质量。
MR中兼容* - 当用于MR环境中时，器械是MR中安全物品，并且已证明其不会对诊断信息的质量造成显著影响，其运行也不会受到MR器械的影响。
*应指定测试器械的MR条件以及术语MR中安全和MR兼容，因为在一组条件下为安全或兼容的器械，在更极端的MR条件下可能就不安全或兼容了。
使用该标准测试方法产生小于45°偏转，通过了扭矩测试，并显示可忽略的RF加热和梯度感应电压水平的器械可在测试所处MR环境中指定为MR中安全。
目前，商用1.5T MRI扫描仪会产生植入物最常遇见的条件。
X2.力关系的推导
X2.1
[image: image6.emf]
图X2.1植入物在磁场中的自由体图
符号定义：
T s = 细线张力 
T m = 磁场导致的扭矩 
F m = 磁场空间梯度导致的磁感应偏转力
L = 细线连接到器械重心的距离 
m = 器械质量
α = 用量角器测量出的细线角度偏转
θ = 器械的角度旋转
g = 重力加速度。
假设：
1.
磁力是一种如重力一样的物体力。
2.
虽然在图X2.1中显示两个位置重合，但是磁力中心不需要与重心重合 。以下力平衡方程与磁感应力和扭矩的作用点无关。
3.
在磁场中确定器械方向，以使F m和T m仅为磁感应力和扭矩的组成部分。
图X2.1中的自由体受力图中的作用力求和：
ΣFZ = 0 = Fm - Tssinα
(X2.1)

ΣFy = 0 = Tscosα – mg
(X2.2)
求解两个方程得出F m = mgtanα.
注意，解独立于绝缘子串的连接点。还需注意，因为Fm的关系推导仅使用了作用力平衡方程，如果磁力中心与质心不一致，则Fm的关系也成立，对于由多于一种材料制成的植入物可能为这种情况。
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