
[image: image10.emf]名称：F 2182 - 02a
磁共振成像期间测量靠近无源植入物的射频感应加热的测试方法1
本标准的固定标识号为F 2182，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([image: image2.bmp])表示自上次修订或重新核准以来的编辑变更。
范围
本测试方法涵盖在磁共振成像（MRI）期间在无源医学植入物附近及其周围射频（RF）感应加热的测量。
本测试方法是以确定在MRI过程中无源植入物是否可能导致对带有植入物的人员造成伤害的所需方法之一。应处理的其他安全问题包括磁感应移动力力和力矩。
对于给定的比吸收率（SAR），射频感应的温度升高数值将取决于射频频率，其与静态磁场强度成正比。由于可能的附加加热，特别是当器械尺寸超过四分之一波长时，在一种频率下所得的测量结论可能不适用于其他频率。虽然本测试方法专注于1.5T圆柱孔成像仪，但可以通过适当修改本文所述方法评估开放MRI系统中的射频感应温度升高。
本测试方法假设对将完全处于身体内部的器械执行试验。
本测试方法适用于全身磁共振设备，如IEC标准60601 - 2 - 33（2.0版）第2.2.103节所定义，和第2.2.100节定义的全身射频发射线圈。假设射频线圈具有正交激励。
本标准并未说明与其使用相关的所有安全问题（如有）。本标准的使用者有责任建立适当的安全和健康规范，并在使用前确定适用的监管限制。
参考文献
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测量磁共振环境中医疗器械磁感应移动力的标准测试方法 3
F 2119 用于评估无源植入物MR图像的测试方法 3
IEC标准：4
60601 - 2 - 33，2.0版医用电气设备 - 第2部分：医疗诊断磁共振设备的特殊安全要求，2002
术语
定义 - 出于本测试方法目的，3.1.1 - 3.1.10中的定义应适用。
中心点 - 梯度线圈系统的几何中心，通常为带有圆柱孔的扫描仪的几何中心。
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。
磁共振（MR）环境  -  在MR系统的5G线内的区域。
磁共振系统（MR系统）  -  MR设备的套件，附件包括用于显示、控制、能量供应和MR环境的方法。
医学植入物  -  出于医疗诊断或治疗目的而置于患者体内的结构或器械。
MR的安全性 - 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。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。
	本测试方法在ASTM F04委员会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。
当前版本于2002年11月10日获批准。于2002年12月发布。原始文件批准于2002年。最后一版于2002年批准作为F 2182–02。
	2ASTM标准年鉴，第03.04卷。
3ASTM标准年鉴，第13.01卷。
4Available from the International Electrotechnical Commission (IEC), 3 rue de Varembe, Case postale 131, CH-1211 Geneva 20, Switzerland.
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MR兼容性 - 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。
无源植入物 -  在没有电源供应的情况下发挥作用的植入物。
射频（RF）磁场  -  MRI中用于翻转磁矩的磁场。射频磁场的频率是gB0，其中g为回转磁常数，对于质子为42.56MHz/T，并且B0为静态磁场，单位为特斯拉。
比吸收率（SAR）  -  射频能量沉积在生物组织中所依据的质量标准化比率。SAR通常表示为W/kg。
测试方法概述
将受试的植入物置于模拟人体电气和热性能的体模材料中。体模材料包括盐溶液和胶凝剂。将光纤温度探头置于感应加热预计最大的位置。将体模放置在具有圆柱孔的MR系统中或放置在再现这种类型系统射频磁场的器械中。在体模上平均施加SAR至少为1W/kg的射频磁场。在约15分钟的射频施加期间或其他适当期限测量传感器处的温度升高，取决于器械关键零部件的质量和导热率。在远离器械的一个或多个位置处的温度测量用作对照。
意义与用途
本测试方法描述了一种试验程序，用于评估在植入的医疗器械邻近位置MRI的射频感应温度升高。患者的实际温度升高取决于超出SAR和射频施加时间范围的各种因素。试验条件和结果应该包括在器械标签中，以便主治医师可以决定是否允许带有植入物的患者接受MRI。
装置
试验装置  -  试验装置由合适的体模和MR成像仪构成，用于产生射频场。体模、植入物和MR成像仪用于模拟在MRI过程中患者和器械经历的电气和物理环境。
温度传感器  -  合适的温度测量器械，通常是光纤探头，用于测量植入物附近射频暴露的温度与时间关系。温度传感器的分辨率为0.1 ℃，灵敏区半径不超过1 mm。已经发现荧光温度探头对于此目的令人满意。5
测试样本
出于器械鉴定目的，根据本测试方法评估的植入物或器械应为已灭菌器械的代表。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。
备注1  -  器械在试验时不必是无菌的。然而，在试验之前，其应该经过所有处理、包装和灭菌步骤，因为任何这些步骤可能影响器械磁性。
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，该测试方法可用于原型器械。
程序
体模形态  -  使用反映植入物如何置于身体中的体模几何形状。体模容器应足够大，以允许将器械置于身体中的代表位置。容器及其所有零部件应由电气绝缘体和非磁性材料制成。全身体模应模拟将对患者进行的射频加载。体模应该具有患者的一般外形（图1），但也可允许矩形体模（图2）。66对于通过体线圈施加射频，体模应包含至少30 kg的体模材料。对于完全插入头部的植入物，尺寸类似于人头部的球形体模可能合适。一般情况下只需均质体模。但在某些情况下，在体模内整合不同的导电性材料可能合适。
体模材料  -  在MRI期间模拟射频加热试验组织的体模材料应满足以下标准。
导电性  -  导电性应在64MHz时为0.4 - 0.8S/m，取决于要建模的组织。（见Stuchly等人（1）7关于组织电气性质的数据，和Athey等人（2）对于电气性质的测量规程。）在低频率下的导电性将小于在64MHz下的导电性。在频率为1kHz时进行测量，体模导电性应为0.2 - 0.4S/m。（Stuchly和Stuchly（3））。
 5特别合适的是Luxtron（(Luxtron Corporation, Santa Clara, CA,USA）模型790、3000和3100荧光温度计系统和直径0.6 mm 的SFF - 10探头。
 6图2中的体模可能购自Fab Lab Inc. , Suite 1501325 Armstrong Rd., Northfield, MN 55057, cbenson@fablab.net。
 7在圆括号中的粗体数字参考本标准末尾处的参考文献列表。
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图1MR成像期间植入物附近的射频加热试验的装置图表
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备注  -  深度为26.5 cm，30 L体模材料填充体模至9 cm深度。
图2样品矩形体模用于建模人体躯干和头部，用于圆柱孔成像仪
介电常数 - 在64MHz下应为60 - 100。
热参数 - 体模材料应具有类似于身体的热性能，其具有约1.3×10 - 7 m2/s的扩散性和接近水的热容（4184J/kg℃）。
粘度 - 粘度应足够大，以便体模材料不允许散装运输或对流。一般通过包含胶凝剂实现。
体模配方  -  一种合适的胶凝体模（Rezai（4））可以使用0.8g/L的NaCl和5.85g/L聚丙烯酸 8加入蒸馏水制成。该成分室温导电性约为0.25S/m且粘度足够，以防止对流热传输。许多其他体模成分可能合适，并且在基本原理中描述了一些成分。
备注2 – 请注意，吸收的水溶液数量随盐浓度增加而降低。
器械放置  -  一种代表性实验装置如图1所示。首先，搅拌体模材料使其均匀。将器械放置在体模中，对应于在患者体内的位置。如果器械有较长的导线，需要考虑可能的共振效应。在临床可能经历的最坏情况下布置导线。例如，较长导线应放置在体模边缘附近，以便最大限度地接收感应电场。根据常用的临床技术盘绕引线。可能需要进行多次，以涵盖临床相关情况。在器械放置到位之后，使用盖板或塑性薄板盖住体模，以尽量减少气流对温度测量的影响。
温度探头位置  -  将至少三个温度探头置于预计会产生最大加热的器械零部件上和附近。可能需要进行确定最佳探头位置的试验。例如，对于伸长的植入物，最大加热可能发生在端部附近。可将一个探头置于端部（在图1中的探头1），另一个（探头2）距端部5 mm，第三个置于植入物的另一端（探头4）。确保探头尖端没有气泡。将一个探头（探头3）放置在体模侧边，此处预计加热为最大，以提供对全身平均SAR的确认。
射频场施加  -  使用成像方案来产生密集型射频场。对于体重为50 kg的患者，全身平均SAR应至少为1W/kg，并且2W/kg是理想情况。在表1中提供了1.5T（64MHz）扫描仪的样品协议。注意，高SAR的关键参数用于尽量增加每秒180°射频脉冲的数量。对于体重为50 kg的患者，表1中的方案每秒产生48个180°脉冲，全身平均SAR为1.14W/kg。在评估温度升高速率时，使用至少15分钟的方案持续时间，以便达到足够的信噪比。
8Catalog 43,636-4, Aldrich Chemical Company, Inc., Milwaukee, WI, USA. http://www.sigmaaldrich.com.
8.7
射频场监测  -  记录MR系统软件报告的施加的全身平均SAR。检查在参考位置处的温度升高是否符合报告的SAR。记录射频脉冲的翻转角和带宽，以及每单位时间施加的射频脉冲数量。如果扫描仪软件提供它，记录RMS平均施加的B1场，和在患者沉积的总平均功率。

表1 样品射频  -  密集型成像方案
	扫描类型
	自旋回波，轴向

	层厚
	10 mm

	RF 线圈类型
	身体或头部线圈

	回波数量
	4

	TE
	15 ms

	TR
	83.3 ms

	NEX
	112

	#ACQ（层）
	1

	视场FOV
	大

	扫描时间
	19:58

	带宽
	1250 Hz


	表2 射频体模材料的配方（按重量百分比）和性能（Chou等人，（5））

	
	大脑
	肌肉

	水
	93 %
	91.48 %

	TX - 151胶凝剂（Oil Center Research, Lafayette, LA, USA）
	7%
	8.4 %

	NaCl
	0
	0.12%

	导电性（S/m）
	0.52
	0.8

	相对介电常数
	78.1
	79.8


体模与环境的热平衡 - 在施加射频之前监测体模的温度持续至少10分钟。体模和环境之间必须存在足够的热平衡，在观测时间期间体模的温度不变化超过0.2 ℃。在扫描室内的温度应为23±3 ℃，并且每个小时应稳定在±1 ℃。
温度与时间记录 - 每分钟至少记录5次温度。在开始扫描之前至少2分钟开始记录。这将允许评估在扫描期间温度是否达到稳态。射频关闭之后，监测和记录温度至少持续额外2分钟。在执行温度测量时需关闭孔内部的风扇。
 对照测量（可选） - 取出植入物，并且温度探头处于相同位置进行试验，重复温度测量，测定背景温度升高。
报告
报告内容 - 对于受试的各标本，报告中包括以下内容：
器械产品描述。
器械产品编号。
组成材料（ASTM指定或其他）。
器械几何形状的相片或图纸显示了关键形态特征和尺寸。
体模的照片或图表，其包括体模的尺寸。
9.1.6
相片或图表显示了器械和温度探头的放置，以及成像仪中的体模相对于等中心的位置。记录探头尖端到器械的距离。
9.1.7
制造商、型号、软件版本、射频线圈类型和磁共振系统的静态磁场强度。
9.1.8
关于温度探头、体模材料和实验装置其他元件的制造商、型号和技术信息。如果不使用在8.3中描述的体模材料，包括在8.2中指定的物理参数的测量结果。
9.1.9
使用的射频方案描述和全身平均SAR。SAR可能为扫描仪软件报告的值。报告射频脉冲的翻转角和带宽，以及每单位时间施加的射频脉冲数量。如果可行，报告RMS B1范围，单位为高斯，以及患者的平均功率沉积，单位为瓦。报告试验时输入的患者体重和射频输出功率，其可表示为一些扫描仪的传输增益方面。
9.1.10
温度与时间的图表或表格，用于（1）在体模中使用器械的试验案例，并且如可用，（2）不适用器械时的对照案例。包括在施加射频磁场期间、前后的温度测量。
9.1.11
报告根据2W/kg的全身SAR推断出的最大温度升高。例如，如果施加的SAR是1.5W/kg，并且导致3 ℃温度升高，则2W/kg时的推断温度升高为4 ℃。
9.1.12
一种用于判断探头位置的理论或经验基本原理。
9.1.13
在施加射频之前至少5分钟按1分钟时间间隔记录体模的温度。
9.1.14
在施加射频之前至少15分钟和在整个试验中按5分钟时间间隔记录扫描室的温度。
10.
精密度和偏差
10.1
尚未确定本方法的精密度和偏差。
11.
关键词
11.1
植入物；MRI（磁共振成像）；MR安全；RF（射频）加热
附录
（非强制性信息）
X1. 
用于开发测试方法的原理
X1.1 
概述和一般信息
X1.1.1
 本文件指定了预测射频感应温度升高的测试方法，温度升高可能在接受MRI规程的患者的医学植入物邻近位置产生。需要考虑危害，不包括射频感应的加热，以确定带有植入物的患者是否可以安全地经历MRI规程。特别是，在植入物可确定为磁共振安全之前，必须评估磁力感应的移动力和力矩。测试方法F 2052提供了一种用于确定磁力感应移动力的测试方法。其他问题，例如，必须考虑成像伪影（见测试方法F 2119）的确定，以确定植入物是否为MR兼容。
X1.1.2
 其可以表明，对于给定的脉冲波形和翻转角，沉积的能量与磁场强度的平方成正比。因此，电场强度对射频加热具有巨大影响。最近，磁共振系统已引入临床使用，磁场强度最高为8T。对于类似脉冲序列，此类磁共振系统预计可能沉积远高于1.5T系统的射频能量水平。应在产品加标中告知执业医师使带有植入物的患者暴露于MR系统（使用高于1.5T的静态磁场强度操作）的后果。
X1.1.3
 Schaefer（6）已描述磁共振成像中的射频功率沉积相关的物理和安全问题。非常简要地来说，根据法拉第感应定律，时变射频磁场在身体中产生电流。感应的射频电流的强度在身体表面附近趋于最大。
X1.1.4 
附加射频加热机构可以理解为如下内容（Smith（7））。导电的、伸长的植入物将集中在身体中感应的射频电流，在植入物邻近位置产生增加的电流密度和增加的SAR。对于伸长的植入物，程度最高的加热将发生在端部附近。另外，需要考虑一些几何函数，鉴于波长随场强增加而减少（介电共振）。
X1.1.5忽略导电性，在材料中的波长λm由下式给出：
[image: image3.emf]
其中：
λ 0 = c/f = 在空气中的波长，
c= 3 X 108 m/s,
f = 角频率，和 
[image: image4.emf]相对值 = 相对介电常数。
例如，在64MHz频率和相对值[image: image5.emf] rel = 81（组织的一个代表值）时，λ 0 = 4.7 m ，λ m = 0.52 m。包括导电性的影响会减少波长。
X1.1.6
 当植入物的尺寸接近波长的一半时，天线共振效应可能导致非常大的温度升高。（Konings等人（8））。
X1.1.7
 由磁共振系统软件报告的SAR值可能是保守的，因此，标准要求监测体模周边附近参考部位的温度升高，其中背景SAR预计约为平均值的2.5倍。
X1.1.8 
对于给定的配置，预计通过脉冲序列预测SAR。因此，标准要求详细记录施加的射频脉冲类型。功率沉积预计与带宽和翻转角的平方成正比。
X1.2
 第5节 - 意义和用途
X1.2.1 
磁共振系统的国际安全标准，IEC 60601 - 2 - 33，版本2.0，对于6分钟暴露，目前将全身平均SAR限制为2W/kg。全身SAR定义为患者的总功率沉积除以质量。局部SAR是功率沉积除以在射频发射线圈有效面积内暴露的患者。射频发射线圈的有效面积是指在该面积内，不超过95%的全部吸收的射频功率在均质材料（其通常填充患者可访问的体积）内部沉积。局部SAR限制范围为2至10W/kg，取决于有多少患者暴露在射频磁场。
X1.2.2根据以下公式，在没有热扩散的情况下温度升高速率与SAR相关：
[image: image6.emf]
其中：
C = 热容，单位为J/(kg - ℃).
对于水，C = 4180J/（kg - ℃）；因此，1W/kg的SAR在1h内导致温度升高0.86 ℃。
X1.2.3 
血液灌注通常将导致植入物附近的温度升高小于在体模测量中获得的值。因此，在体模中的温度升高速率测量可能高估实际温度升高。
X1.2.4 
除了SAR和射频施加时间之外，温度升高将取决于多种因素。鉴于测量值及其解释的复杂性，应在产品标签中说明最大测得温度升高和试验条件。然后，执业医师可以使用来自试验的信息更好地评估潜在风险。
X1.2.5 
有许多文献报告，其中导线和其他伸长的植入物显示在端部附近显著的射频感应加热。小于2 cm尺寸的金属结构预计不会显示在临床上显著的射频感应温度升高。电绝缘材料也预计不会显示显著温度升高。
X1.3
第8.1节  -  体模形态
X1.3.1 
理想情况为，体模材料和体模容器具有以下特征：
X1.3.1.1
 对人体的电气特征适当建模。
X1.3.1.2 
对人体的热特性适当建模。
X1.3.1.3 
对人体的几何特征适当建模，尤其是植入物所在部位的特征。
X1.3.2
 理想情况为，体模应对全身的尺寸和形状建模，并且包含模拟身体不同组织电气性质的材料。人体组织的不同电气性质导致复杂的电流流动图形，其可能不充分地再现于仅包含一种类型导电材料的体模中。减小尺寸的体模可能不显示可能发生在患者中的全身空间共振。对于超过1.5T的静态磁场强度，这些问题可能特别相关。然而，简化的体模成本更低并且更容易构建，在许多情况下，将适当预测植入物附近射频加热的潜力。
X1.3.3组织在64MHz时主要是电阻性，所以介电常数的精确值并不重要。如果体模主要在水溶液制成，则将满足所需的热性能。
X1.4 
第8.2节  -  体模材料
X1.4.1 
指定了胶凝或半固体体模来防止测量由于热对流产生的非代表性较低温度升高。Smith（9）发现，热源附近的温度升高在未胶凝盐水中比在胶凝盐水中明显更小。（一旦加热，盐溶液的密度变化，从而导致流体输送。）如果体模材料没有胶凝，则测得温度升高可能低估将发生在体内的温度升高。
X1.4.2 
除了在8.3中描述的配方之外，额外的体模配方可能为适当。由Chou等人（5）开发并且概述于表1的配方已经发现适合在64MHz条件下的射频MRI试验。
X1.4.3
 3%（重量比）浓度的羟乙基纤维素（HEC；BP化学物质）增加盐溶液的粘度，但增强效果似乎与使用聚丙烯酸获得的效果一样（Smith（9））。
X1.5 
第8.4节 - 器械植入
X1.5.1
对于沿孔轴线具有静态磁场的典型磁共振系统，射频磁场循环偏振并且垂直于孔轴线。达到合理的近似值，法拉第感应定律可以用于估算将形成的涡电流环路。一个重要特征是，感应的涡流将在身体表面附近达到最大
X1.6 
第8.5节 - 温度探头位置
X1.6.1 
通过植入物的几何特征，预计加热主要是由于体模材料的涡流集中。对于伸长导线，加热非常局部化。除了在最大加热部位放置探头之外，距该部位5 mm的探头位置可以用于估算热源的功率。（Smith（9））应考虑器械的可能失效条件。例如，Chou等人（10）报告了在脊柱融合术刺激器的破损导线附近存在可观的加热。
X1.7

第8.9节 - 温度与时间的记录
X1.7.1
温度恢复平衡的速率可以用于估算加热的局部化（Smith（9））。因此，标准要求每分钟至少记录5次温度，并且在停止射频磁场之后持续记录两分钟。
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