
ICS 11.040.50
CCS C39

YY
中 华 人 民 共 和 国 医 药 行 业 标 准

YY/T XXXXX—XXXX

医用磁共振成像设备 移动式磁共振

Magnetic resonance equipment for medical imaging— portable Magnetic
resonance equipment

（立项草案稿）

XXXX - XX - XX发布 XXXX - XX - XX实施

国家药品监督管理局 发 布



YY/T XXXXX—XXXX

1

目  次

前言 ...................................................................................................................................................................... II

1 范围 .................................................................................................................................................................3

2 规范性引用文件 ............................................................................................................................................ 3

3 术语和定义 .................................................................................................................................................... 3

4 要求 .................................................................................................................................................................4

5 试验方法 .........................................................................................................................................................9

附录 A（规范性）规范性表格 ........................................................................................................................ 15

附录 B（资料性）说明和建议 .........................................................................................................................22



YY/T XXXXX—XXXX

2

前  言

本文件按照GB/T 1.1－2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器分技术委员会（SAC/TC10/SC5）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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医用磁共振成像设备 移动式磁共振设备

1 范围

本文件规定了移动式磁共振成像设备的要求，描述了相应的试验方法。

本文件适用于移动式磁共振设备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。

GB 7247.1 激光产品的安全 第 1 部分：设备分类、要求

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB 9706.227-2021 医用电气设备 第 2-27 部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

YY/T 0482-2022 医用成像磁共振设备 主要图像质量参数的测定

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要

求和试验

YY 9706.233-2021 医用电气设备 第 2-33 部分：医疗诊断用磁共振设备的基本安全和基本性能专

用要求

YY 9706.261-2023 医用电气设备 第 2-61 部分：脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求

3 术语和定义

YY/T 0482-2022中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

相控阵接收线圈 phased array receive coil

由一些子线圈单元组成，用来探测一定限制区域内的信号，由各个子线圈的信号接收链路组合给出

合成的数字信号，能覆盖整个线圈区域内的介质。

3.2

永磁型磁共振成像设备 permanent magnetic resonance equipment

用来产生静磁场的主磁体是由永久磁性材料构成的磁共振成像设备。

3.3

子线圈 sub-coils

相控阵线圈的一个独立影像获取单元，其输出有独立的数据接收链路，也可以与其他子线圈组合使

用来连接到独立的数据接收链路。

3.4

移动式磁共振设备 mobiled magnetic resonance equipment
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具有移动式功能的磁共振成像设备。

4 要求

4.1 图像性能

4.1.1 测试场景

若移动式磁共振有多个应用场景，应在各个场景下测试所有图像质量参数，均应符合制造商规定的

要求。

4.1.2 信噪比

移动式磁共振设备应符合制造商规定的每一种临床应用线圈所适用的矢状面、冠状面、横断面的信

噪比。

对于有多个子线圈组成的相控阵接收线圈，制造商应明确典型的使用方法，并在此方法下给出信噪

比。

4.1.3 均匀性

移动式磁共振设备应符合制造商规定的每一种临床应用线圈所适用的矢状面、冠状面、横断面的均

匀性。

对于有多个子线圈组成的相控阵接收线圈，制造商应明确典型的使用方法，在此方法下给出均匀性。

4.1.4 二维扫描层厚

移动式磁共振设备应符合制造商规定的典型二维层厚的准确度。

如果在随附文件中声称了设备能达到的最小二维层厚，则应同时符合制造商规定的最小二维层厚的

准确度。

4.1.5 几何畸变

移动式磁共振设备应符合制造商规定的图像几何畸变的大小。

4.1.6 空间分辨力

移动式磁共振设备应符合制造商规定的图像分辨力的大小。

4.1.7 鬼影

移动式磁共振设备应符合制造商规定的图像鬼影的大小。

4.1.8 低对比度分辨率

移动式磁共振设备应符合制造商规定的磁共振成像设备的低对比度分辨力的大小。

4.2 磁体要求

4.2.1 逸散磁场

制造商应在随附文件中明确逸散磁场的0.5mT线的范围，实际测试的结果不应超出制造商规定的范

围。
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4.2.2 磁体工作环境

如果移动式磁共振设备可以在屏蔽房以外工作，制造商应声明设备所有的应用场景，以及保证安全

的措施。

4.2.3 磁体压力安全

对于超导型磁共振成像设备，制造商应明确磁体的最大容许工作压力，并且确保磁体满足GB
9706.1-2020中9.7和YY 9706.233-2021中201.9.7的要求。对于超导磁体，失超状态属于GB 9706.1-2020
中所指的正常状态。

4.2.4 磁场衰竭时间

超导型磁共振成像设备的磁场衰竭时间应符合制造商规定的主磁体的静磁场中心处磁场强度从紧

急磁场切断动作开始由标称值衰减到20 mT的时间。

4.3 静磁场性能

4.3.1 静磁场均匀性

4.3.1.1 峰谷值

制造商应公布静磁场匀场区域的最大范围和在此范围内的静磁场强度的峰谷值。

4.3.1.2 体积均方根值

如果公布静磁场匀场区域内的最大范围的磁场强度体积均方根值，则应该同时公布测试方法。

如果同时公布由理论计算出的其他区域的磁场强度体积均方根值，计算方法应该同时给出。这些区

域应处在静磁场匀场区域的最大范围的内部。

4.3.2 静磁场稳定性

4.3.2.1非开放型的超导型移动式磁共振成像设备静磁场稳定性应小于或等于 0.1ppm/h。

注：例如：静磁场的磁场强度的方向是水平方向的磁共振成像设备。

4.3.2.2 开放型的磁共振成像设备

永磁型移动式磁共振设备的静磁场稳定性应小于或等于 10ppm/h。
注：例如：静磁场的磁场强度方向是垂直方向的磁共振成像设备。

4.3.3 静磁场强度

制造商应明确静磁场的磁场强度值和误差范围，误差不能大于±5%。

4.3.4 患者空间几何尺寸

制造商应该明确移动式磁共振设备的患者空间范围，空间范围的特征值应在随机文档中标明，实际

测量特征值的误差应不大于5%。

4.4 软件要求

4.4.1 序列类型

制造商应明确移动式磁共振设备临床使用的序列类型的名称。
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4.4.2 扫描断面类型

移动式磁共振设备应能够进行横断面，矢状面，冠状面和任意倾斜面的成像扫描。

4.4.3 扫描功能

扫描功能应包含以下几个方面：

a) 可通过界面进行扫描参数设置；

b) 可通过界面进行扫描定位；

c) 可进行图像重建；

d) 选择图像的矩阵。

4.4.4 数据管理功能

数据管理功能应包含以下几个方面：

a) 可保存患者信息以及扫描过程中形成的图像文件；

b) 可将数据文件转存到其他存储介质上；

c) 可将图像与文字信息经输出设备输出。

4.4.5 图像处理功能

图像处理功能应包含以下几个方面：

a) 可调整窗宽及窗位；

b) 可对图像局部放大；

c) 可对图像进行标注；

d) 如果提供了在成像的图像上进行距离和角度测量的功能，需要在说明书中明确超低场移动式磁

共振设备不能作为测量工具的相关信息；

e) 可以测量图像区域的信号强度。

4.4.6 患者档案管理

可按患者姓名、编号、检查日期查询扫描信息及图像。

4.5 机械性能

4.5.1 承重

若用于支撑整个成年患者的部件，加载最大允许的患者质量和最大允许的线圈组合的质量后能正常

工作。最大允许的患者质量不应低于135kg。
若规定了专门的应用（如用于儿科或专用部位），最大允许重量可以调整并在随附文件中加以说明。

加载最大允许的患者质量和最大允许的线圈组合的质量后能正常工作。

4.5.2 长度指示

运动行程的指示值与实际值的偏差，满载负荷下，精度在5mm的范围之内。

4.5.3 对患者支撑装置的推拉力
1)

患者支撑装置的正常机械运动应由操作者手动完成时，推力或者拉力在满载时应不大于 100N。

1) 附录 B提供了更多的相关资料



YY/T XXXXX—XXXX

7

患者支撑装置在紧急情况下应能从主磁场中手动（无需电力存在时）完全拉出。例如，停电，失超，

机械运动异常，扫描异常等情况发生时。

对于最大患者承载能力为 135kg的患者支撑装置，承载 135kg的患者和最重的临床线圈的组合，紧

急情况下手动拉出时，按照大于等于 0.1m/s的匀速地拉出患者支撑装置的平均力应小于 140N，否则应

在说明书中按照附录 A.2给出在承载为 135kg时拉力的大小和速度的关系。初始启动力应小于 230N。
对于最大患者承载能力超过135kg的患者支撑装置，承载135kg的患者和最重的临床线圈的组合，紧

急情况下手动拉出时，按照大于等于0.1m/s的匀速拉出患者支撑装置时的平均力应小于140N，否则应在

说明书中按照附录A.2给出承载为135kg时力的大小和速度的关系。初始启动力应小于230N。
对于最大患者承载能力超过135kg的患者支撑装置，承载最大允许的患者质量和最重的临床线圈的

组合，紧急情况下手动拉出时，按照大于等于0.1m/s的匀速拉出患者支撑装置时的平均力应小于200N，
否则应在说明书中按照附录A.2给出最大承载时的力的大小和速度的关系。初始启动力应小于230N。

对于最大患者承载能力小于135kg的患者支撑装置，承载最大允许的患者质量和最重的临床线圈的

组合，紧急情况下手动拉出时，按照大于等于0.1m/s的匀速拉出患者支撑装置时的平均力应小于200N，
否则应在说明书中按照附录A.2给出最大承载时的力的大小和速度的关系。初始启动力应小于230N。

无论何种患者支撑装置，如果在一定的承载下的匀速拉出患者支撑装置时的平均力会大于200N，
则应在说明书中给出适当的医疗处理措施的注意事项用来提醒力的大小，并在患者支撑装置的醒目位置

附加一个提示阅读说明书的标记。

4.5.4 制动力

直线运动部分应能制动，其制动能力不小于100N。

4.5.5 非扫描噪声

超低场移动式磁共振设备没有进行扫描时，设备发出的各种非扫描噪声（不包括患者通讯系统）的

最大值应不大于70dB(A)。否则应在使用说明书中提示发生过高声响的情形和对应的噪声值，以dB（A）
为单位。

4.5.6 机械重复定位精度

适用时，患者支撑装置的机械重复定位精度应不超过±2mm。

4.5.7 移动性能

a）移动式磁共振设备（磁体）的制动力不小于XXX N；

b）移动式磁共振设备（患者支撑系统）在水泥地面上的制动力不小于XXX N（如适用，针对移动式

患者支撑系统）；

c）移动式磁共振设备（磁体）在地面上移动，其启动推（拉）力不大于XXX N；

d）移动式磁共振设备（患者支撑系统）在地面上移动，其启动推（拉）力不大于XXX N（如适用，

针对移动式患者支撑系统）；

e）移动方式：电动、手动或无线控制

f）移动速度：移动方式为电动的设备，最大速度不超过XXX mm/s;

4.6 稳定性

4.6.1 设备的工作稳定性

在随机文档中提供符合YY 0482-2022第5章的要求的工作稳定性指南。
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4.6.2 图像质量稳定性

移动前和移动后，移动式磁共振设备的扫描图像质量应仍符合制造商的规定值。

4.7 门控部件的性能

4.7.1 心电门控的硬件延迟

超低场移动式磁共振设备的心电门控部件，如果向使用者显示心率（或者HR，Heart rate等表示心

率的），应确保心率同步的有效性。

如果有脉冲用来作为一个心搏的同步脉冲，那么从R波的波峰到磁共振成像设备同步动作开始的时

间间隔应符合制造商在说明书中声称的延迟大小，若制造商未声称延迟大小，则应小于35ms。

4.7.2 QRS波

门控部件能响应的 QRS 波幅度的范围和波间期的范围应不小于（Ar＋As）从 0.5 mV 到 5 mV，QRS

波间期的波宽响应范围应符合制造商在说明书中声称的范围，若制造商未声称范围，则应不小于介于

40 ms 到 120 ms 的范围之间，或者由制造商在说明书中加以明确的范围。

4.7.3 心电门控的心率的测量范围和准确度

磁共振成像设备的心电门控部件，如果向使用者显示心率（或者HR，Heart rate等表示心率的），

心率计量的量程应不小于30bpm到200bpm，且应由制造商在说明书中加以明确。允许读出误差不超过

输入心率的±10%或5bpm中较大者。此外，低于公布的心率计量程低限的心电图（ECG）输入信号不应

导致高于此低限的心率显示。高于公布的心率计量程高限的输入信号，不应导致低于此高限的心率显示。

4.7.4 患者电极的连接和颜色

如果使用颜色来定义电极连接，应对每一个颜色的患者导联导线和/或电极端的插头体（若使用）

都进行颜色定义。也应使用永久性的电缆符号（雕刻或者模制）指明单个患者电极的连接。推荐使用

GB 9706.227-2021的表201.102。

4.7.5 呼吸门控的呼吸频次的测量范围和准确度

呼吸门控部件的响应范围和准确度应符合由制造商在说明书中加以明确的值。

推荐：呼吸频次的测量范围不小于0-100次/分。

如果在磁共振成像设备上显示出患者呼吸频次的信息，则准确度应小于10%。

4.7.6 脉搏（血氧）门控的脉率准确度

脉搏（血氧）门控部件的响应范围和准确度应符合由制造商在说明书中加以明确的值。

4.8 安全

4.8.1 电气安全

磁共振系统应符合GB 9706.1-2020，YY9706.102、YY 9706.233-2021的要求。

4.8.2 激光定位灯

激光定位灯应符合GB 7247.1的要求。
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4.9 环境试验

移动式磁共振设备至少应符合GB/T 14710中关于气候环境的低温存储试验要求，高温存储试验和湿

热存储试验要求。

可携带或者搬运出扫描间的射频线圈应符合GB/T 14710中关于机械环境的机械II组的振动试验和

碰撞试验要求。

如果说明书中规定了线圈的确定的机械使用环境，可按照机械I组进行试验。

在相应的环境试验之后至少应对参与环境试验的头部的射频线圈和体部的射频线圈以及最大的射

频发射体线圈进行信噪比和均匀性的测量。

4.10 外观

磁共振系统应外形整齐、美观，表面平整光洁、色泽均匀，不应有伤斑、裂缝缺陷。

紧急情况下用于将患者支撑装置拉出主磁场时使用的把手应该足够圆润，避免锐角能对操作者产

生较大痛感的形状。

5 试验方法

5.1 图像性能

5.1.1 信噪比

所有临床扫描的射频接收线圈都应参与。利用 YY/T 0482-2022 中 4.2.2 中的模体，按照 YY/T
0482-2022 中 4.2.4的步骤进行测试，再根据 YY/T 0482-2022 中 4.2.5的方法进行计算，最后的结果应

符合 4.1.1的要求。结果中应该包含表 A.1中的内容。

应采用下列序列：

——超快自旋回波（FSE）；

——单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移）；

——扫描层面：依次为横断面、矢状面、冠状面；TR、TE 取决于临床序列中的值；

——像素带宽应设置为临床相关的值，这可能取决于场强；FOV足够大以覆盖测试模具；

——矩阵256×256；层厚5m；

——允许信号平均或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

YY/T 0482-2022 中附录A.1.2的方法也是可以接受的，对于单通道线圈，YY/T 0482-2022中A.1.3的
方法也是可以接受的。

5.1.2 均匀性

所有临床扫描的射频接收线圈都应参与。利用YY/T 0482-2022 中4.3.2中的模体，按照YY/T
0482-2022 中4.3.4的步骤进行测试，再根据YY/T 0482-2022 中4.3.5的方法进行计算，最后的结果应符

合4.1.2的要求。结果中应该包含表A.2中的内容。

应采用下列序列：

——超快自旋回波（FSE）；

——单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移）；

——扫描层面：依次为横断面、矢状面、冠状面；

——TR、TE 取决于临床序列中的值；

——像素带宽应设置为临床相关的值，这可能取决于场强；
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——FOV足够大以覆盖测试模具；

——矩阵256×256；

——层厚5m；

——允许信号平均或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

YY/T 0482-2022 中附录A.2的方法也是可以接受的。

5.1.3 二维扫描层厚

选择典型的头线圈或体线圈参与。利用YY/T 0482-2022 中 4.4.2中的模体，按照YY/T 0482-2022 中

4.4.4的步骤进行测试，再根据 YY/T 0482-2022 中 4.4.5的方法进行计算，最后的结果应符合 4.1.3的要

求。结果中应该包含表 A.3中的内容。

应采用下列序列：

——超快自旋回波（FSE）；

——单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移）；

——扫描层面：依次为横断面、矢状面、冠状面；

——TR、TE 取决于临床序列中的值；

——像素带宽应设置为临床相关的值，这可能取决于场强；

——FOV足够大以覆盖测试模具；

——矩阵256×256；

——层厚5m；

——允许信号平均或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

YY/T 0482-2022 中附录A.3的方法也是可以接受的。

对于最小层厚，如果不能按照YY/T 0482-2022中4.4的方法或者附录A.3的方法进行准确测量的，由

制造商明确测量方法，宜参照YY/T 0482-2022 中4.4的方法的原理或者附录A.3的方法的原理，在适当

修改部分扫描参数和测试模体的参数后，在产品的相关文档中特别给出。

5.1.4 几何畸变

选择最大的接收线圈参与。利用YY/T 0482-2022 中4.5.2中的模体，按照YY/T 0482-2022 中4.5.4
的步骤进行测试，再根据YY/T 0482-2022 中4.5.5的方法进行计算，最后的结果应符合4.1.4的要求。结

果中应该包含表A.4中的内容。

应采用下列序列：

超快自旋回波（FSE）；单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移），扫描层面：

依次为横断面、矢状面、冠状面；TR、TE 取决于临床序列中的值；像素带宽应设置为临床相关

的值，这可能取决于场强；FOV足够大以覆盖测试模具；矩阵256×256；层厚5m；允许信号平均

或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

5.1.5 空间分辨力

选择典型的头部线圈和体部线圈中图像最均匀的一个线圈参与。利用YY/T 0482-2022 中4.6.2中的

模体，按照YY/T 0482-2022 中4.6.4的步骤进行测试，再根据YY/T 0482-2022中4.6.5的方法进行计算，

最后的结果应符合4.1.5要求。结果中应该包含表A.5中的内容。

应采用下列序列：

——超快自旋回波（FSE）；

——单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移）；

——扫描层面：依次为横断面、矢状面、冠状面；
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——TR、TE 取决于临床序列中的值；

——像素带宽应设置为临床相关的值，这可能取决于场强；

——FOV足够大以覆盖测试模具；

——矩阵256×256；层厚5m；

——允许信号平均或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

YY/T 0482-2022 中附录A.5的方法也是可以接受的。

5.1.6 鬼影

选择典型的头线圈和体线圈参与。利用YY/T 0482-2022 中4.7.2中的模体，按照YY/T 0482-2022 中

4.7.4的步骤进行测试，再根据YY/T 0482-2022 中4.7.5的方法进行计算，最后的结果应符合4.1.6的要求。

结果中应该包含表A.6中的内容。

应采用下列序列：

——超快自旋回波（FSE）；

——单层，中心定位在等中心的±30mm（片层选择方向的位移）；

——扫描层面：依次为横断面、矢状面、冠状面；

——TR、TE 取决于临床序列中的值；

——像素带宽应设置为临床相关的值，这可能取决于场强；

——FOV足够大以覆盖测试模具；

——矩阵256×256；
——层厚5m；

——允许信号平均或者相位过采样，平均次数取决于临床序列。

5.2 磁体要求

5.2.1 逸散磁场

使用磁场强度测量仪器按照制造商的说明书中明确的0.5mT线的范围的边缘处测量，结果应小于

0.5mT。

5.2.2 磁体工作环境

制造商应声称磁体工作环境及对应的安全防护措施。

5.2.3 磁体压力安全

对于超导磁共振成像设备，通过检查设计文件来确认磁体最大允许工作压力的大小，应按照GB
9706.1- 2020中9.7和YY 9706.233-2021中201.9.7的要求来证明磁体能够承受其最大允许工作压力。

失超试验：

——连接压力测试装置到磁体，由制造商确定磁体内部压力值的测量点；

——在无磁状态下为磁体充入液氦，直到液氦量达到设计液氦加入量的最大值；

——然后注入电流开始升场直到达到最大磁场强度值，期间应控制液氦容量的非预期损失，并且满

足4.3.3的要求，稳定至少2小时；

——启动失超程序，记录磁体内部的压力变化曲线；

——测得的磁体内部的最大的压力值应小于等于磁体最大允许工作压力。

注：如果压力容器的国家标准中允许卸放装置启动后容器内部不大于最大允许工作压力的 10%的超压范围，那么本

文件也允许这样的误差。
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除非有证据证明超导磁体的爆破片和单向阀等其他卸放装置是高完善性部件，否则应在单一故障下

进行失超试验。

注：参见GB 9706.1-2020.

5.2.4 磁场衰竭时间

对于超导磁共振成像设备（系统），用磁场强度测试装置测试磁场中心的磁场强度并且符合4.3.3
的要求。

进行失超试验：

——将磁场测试探头置于磁场中心；

——在无磁状态下为磁体充入液氦，直到液氦量达到设计液氦加入量的最大值；

——然后注入电流开始升场直到达到最大磁场强度值，并且满足4.3.3的要求，稳定至少2小时；

——启动失超程序，记录磁场强度的变化曲线。

获得磁场强度的衰减过程和时间，结果应符合4.2.3的要求，精度应小于50%。

5.3 静磁场性能

5.3.1 静磁场均匀性

使用高精度磁场强度测试仪，精度达到 0.1ppm(1.0T及以上的磁场强度）或 0.5ppm(1.0T以下的

磁场强度）。单点测量或者多点测量均可。对于当被测球面直径大于 40cm或椭球短轴大于 40cm（其他

几何形状的典型线度大于 40cm）时，分布不少于 20（经线上均匀分布）×24（纬线上均匀分布或者高

斯分布）个点进行测量。对于当被测球面直径小于等于 40cm或椭球短轴小于 40cm（其他几何形状的

典型线度小于 40cm）时，可适当减少测量点的数量，但不能少于 240个（对于开放型磁共振成像设备

不小于 150个）。

用公式：
621 10


M
MM

ppm来计算磁场强度的峰谷值， 结果应该小于等于制造商公布的值。

其中M1 是磁场强度最大值，M2 是磁场强度最小值。

5.3.2 静磁场稳定性

使用高精度磁场强度测试仪，精度达到 0.1ppm(1.0T及以上的磁场强度）或 0.5ppm(1.0T以下的

磁场强度），连续测量 8个小时，每隔 15分钟记录静磁场中心处的静磁场强度的大小，

用公式： f
ff

8
21 

来计算，结果应符合4.3.2。

其中f1是最大值，f2是最小值。

5.3.3 静磁场强度

使用高精度磁场强度测试仪，精度达到0.1ppm(1.0T及以上的磁场强度）或0.5ppm(1.0T以下的磁场

强度），置于静磁场中心加以测量。

5.3.4 患者空间几何尺寸

使用计量工具实际测量，应符合4.3.4的要求。

5.4 软件要求
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实际操作设备加以验证。

5.5 机械性能

5.5.1 承重

将磁共振成像设备在临床环境中可能同时使用的最重线圈组合和最大的负载质量同时按照最不利

的方式放置在设备的患者支撑部件上，维持 5分钟，不引发安全方面的风险。

将磁共振成像设备在临床环境中可能同时使用的最重线圈组合和最大的负载质量相加作为基准负

载，按照GB 9706.1-2020中9.8.3或者9.8.4的要求进行安全确认。

5.5.2 长度指示

将磁共振成像设备在临床环境中可能同时使用的最重线圈组合和最大的负载质量，均匀地分布在患

者支撑部件上进行测量，长度的指示值在患者支撑装置的整个行程中的精度都应符合 4.5.2的要求。应

在完成 5.5.1规定的实验之后立即进行，试验样品应是同一个样品。

5.5.3 对患者支撑装置的推拉力

适用时，将设备在临床环境中可能同时使用的最重的线圈组合和适用的负载，均匀地分布在患者支

撑部件上，在最有利于操作者的位置施加拉力，使用拉力测试装置测量，结果应符合4.5.3的要求。

测试平均力时，将患者支撑装置和所加负载一起置于行程的最靠近磁体的一端，用拉力测试装置拉

动患者支撑装置，一旦启动就立刻记录一个拉力值，这个拉力值就是初始启动力。在2秒之内达到要求

的速度连续拉动，每隔10cm记录一个值，直到全程结束。求取所有拉力的平均值作为平均力。

在整个拉动过程中的最大拉力值即为峰值。

5.5.4 制动力

设备的患者支撑装置空载，在最不利于设备的位置施加力量，结果应符合4.5.4的要求。

5.5.5 非扫描噪声

磁共振成像设备没有扫描，患者支撑装置满载（临床环境中可能同时使用的最重线圈组合和最大的

负载质量相加）并正常运动，使用声级计在制造商允许的操作者的全部活动区域内，离地1.5米的高度

进行足够细致的测量，每一个测试点应连续测试至少20秒，测得的A计权最大声级的结果应符合4.5.5的
要求。与被测设备无关的其他噪声源应全部避免。

5.5.6 机械重复定位精度

对于患者支架的运动，在某一个典型的开始位置上进行启动，从这个位置上连续移动到100cm的位

置或最大可选的位置上，之后，再返回到启动的位置上，这时偏差应不超过2mm。这个试验应在患者

支撑装置满载（临床环境中可能同时使用的最重线圈组合和最大的负载质量相加），均匀分布负荷的条

件下完成。实际的与指示的位置的测量可以沿着行程内的任何地方进行。

5.5.7 移动性能

按下列方法进行：

a）使设备置于水平地面，将锁轮锁止，用测力计测量其制动力，应符合4.5.7a）和b）的要求；

b）使设备置于水平地面，将锁轮放开，用测力计测量其启动力，应符合4.5.7c）和d）的要求
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c）实际操作，应符合4.5.7e）的要求；

d）将主机速度设置为最大，记录从初始点移动距离1m处所用的时间。计算出的移动速度应符合

4.5.7f)。

5.6 稳定性

5.6.1 设备的工作稳定性

按照YY 0482-2022第5章的要求，通过检查随附文件来确认符合性。

5.6.2 图像质量稳定性

分别在移动前和移动后，扫描4.1条要求的图像质量，测试结果应符合4.6.2的要求。

5.7 门控部件的性能（如适用）

5.7.1 心电门控的硬件延时

图 1 延时测试布局

按照上图的电路，由信号发生器产生模拟心电信号（见GB 9706.227-2021中 图201.113），其中幅

度为1.0V～5.0V的任意一个值，时间为50ms～100ms的任意一个值。

将心电门控部件连接到磁共振系统，设置扫描序列为接收到门控信号后立刻施加梯度场进行扫描，

梯度爬升率可选择得尽量大。

通过读取示波器上的两个通道信号之间的时间差来确定心电门控的硬件延迟。

导联的连接方式应按照随机文件的连接方法进行处理接在信号输入的两端。

信号发生器也可以由合适的心电信号模拟部件替代。

dB/dt的感应线圈为YY 9706.233-2021要求的绕制线圈，且放置在最容易产生梯度感生电流的位置。

5.7.2 QRS波

用信号发生器通过1000倍衰减器（或者合适的心电信号模拟部件），按照GB 9706.227-2021中图

201.113的实验波形向心电门控部件输出信号，按照下表的参数的所有组合进行实验，磁共振成像设备

的门控触发应能正常工作。

表 1 参数组合
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项目 QRS波幅度 宽度 重复率

取值

0.5mV 40ms 30bpm

2mV 70ms 80bpm

5mV 120ms 200bpm

5.7.3 心电门控的心率的测量范围和准确度

用信号发生器通过 1000倍衰减器（或者合适的心电信号模拟部件），按照 GB 9706.227-2021中图

201.113的实验波形向心电门控部件输出信号，QRS波的信号幅度为 1mV，宽度为 70ms，重复率分别

为 30bpm或为制造商规定的最低限，60bpm，120bpm，180bpm，200bpm进行测量或为制造商规定的

最高限进行测量，结果应符合 4.7.3的要求。

再将重复率分别设置为0bpm，30bpm或为制造商规定的最低限的25%和50%进行测量，结果应符合

4.7.3的要求。

再将重复率分别设置为300bpm，300bpm与200bpm或制造商规定的最高限之和的50%进行测量，结

果应符合4.7.3的要求。

5.7.4 患者电极的连接和颜色

通过实际检查来加以验证。

5.7.5 呼吸门控的呼吸频次的测量范围和准确度

图 2 呼吸门控测试布局

按照上图的配置进行实验，将呼吸机或者正弦气流发生器分别设置为20次/min，50次/min，100次/min
进行测量，磁共振成像设备能正常触发扫描。

对于准确性而言，通过比较气体流量分析仪和磁共振成像设备上的呼吸频次的显示值的差来确定，

应符合4.7.5的要求。

5.7.6 脉搏（血氧）门控的范围和准确度

按照YY 9706.261-2023中的方法测试，结果应符合4.7.6的要求。

5.8 安全
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5.8.1 电气安全

按照GB 9706.1-2020、YY 9706.233-2021的要求进行试验，结果应符合4.8.1的要求。

5.8.2 激光定位灯

按照GB 7247.1的要求进行试验，结果应符合4.8.2的要求。

5.9 环境试验

按照GB/T 14710规定的要求分别进行低温贮存实验，高温贮存实验，湿热贮存实验。

参与气候实验的设备部件应该至少包含典型的头部的线圈，体部的线圈，电源部分，梯度部件（适

用的），射频部件（适用的）等，部件应根据临床应用的实际情况由制造商确定。

当机械环境试验适用时，按照GB/T 14710规定的要求对设备部件进行振动试验和碰撞试验。

结果应符合4.9的要求。

5.10 外观

通过实际检查，结果应符合5.10的要求。
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AA

附 录 A

（规范性）

规范性表格

A.1 图像质量参数表格

A.1.1 信噪比

信噪比参数见表A.1

表 A.1 信噪比参数

参数 值 单位

扫描剖面方向 横断面，矢状面，冠状面 -

频率/相位编码方向 -

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 -

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 -

数据获取的矩阵大小 -

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 -

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 -

脉冲序列自旋回波或梯度回波 -

所用滤波器（如有的） -

A.1.2 图像均匀性

图像均匀性参数见表A.2

表 A.2 图像均匀性参数

参数 值 单位

扫描剖面方向 —
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参数 值 单位

频率/相位编码方向 —

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 —

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 —

数据获取的矩阵大小 —

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 —

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 —

脉冲序列自旋回波或梯度回波 —

所用的滤波器（如有的） —

A.1.3 二维扫描的层厚

二维扫描的层厚参数见表A.3

表 A.3 二维扫描的层厚参数

参数 值 单位

测量的层厚（半高宽） mm

测量模具的厚度 mm

 （。）

用于发射的射频线圈 —

扫描剖面方向 —

相位编码方向 —

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 —

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 —
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参数 值 单位

数据获取的矩阵大小 —

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 —

表 A.3 （第 2页/共 2页）

参数 值 单位

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 —

脉冲序列自旋回波或梯度回波 —

所用的滤波器（如有的） —

A.1.4 二维几何畸变

二维几何畸变参数见表A.1

表 A.4 二维几何畸变参数

参数 值 单位

测量模具尺寸（图纸）和容差 —

扫描剖面方向 —

梯度非线性校正（畸变校正） 是/否

相位编码方向 —

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 —

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 —

数据获取的矩阵大小 —

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 —

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel
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参数 值 单位

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 —

脉冲序列自旋回波或梯度回波 —

所用的滤波器（如有的） —

A.1.5 空间分辨力

空间分辨力参数见表A.5

表 A.5 空间分辨力参数

参数 值 单位

空间频率 Lv 1 mm-1

 Lvm 1 -

结构可分辨吗？（例如，m≥0.56） -

扫描剖面方向 -

相位编码方向 -

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 -

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 -

数据获取的矩阵大小 -

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 -

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 -

脉冲序列自旋回波或梯度回波 -

所用的滤波器（如有的） -
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A.1.6 鬼影

鬼影参数见表A.6

表 A.6 鬼影参数

参数 值 单位

扫描剖面方向 -

相位编码方向 -

规范区域面——大小和形状 mm2

线圈尺寸 mm

线圈名称和类型 -

表 A.6（第 2页/共 2页）

参数 值 单位

测试模具的横截面——大小和形状 mm2

感兴趣区域——大小和形状 mm2

参考位置 -

数据获取的矩阵大小 -

视野 mm2

标称体素尺寸（△x, △y，选择的层厚） mm

测试模具填充材料的描述 -

测试模具填充物 T1 ms

测试模具填充物 T2 ms

测试模具盐类型和浓度 g/L

像素带宽 Hz/pixel

序列重复时间（TR） ms

回波时间（TE） ms

平均次数 -

脉冲序列自旋回波或梯度回波 -

所用的滤波器（如有的） -

A.2 患者支撑装置的推拉力

患者支撑装置的推拉力见表A.7

表 A.7 患者支撑装置的推拉力

推拉力
0.1m/s的匀速运动 0.2m/s的匀速运动 0.4m/s的匀速运动

最大承载为135kg的患者支撑装置承载

m1时的平均力 /N

最大承载为135kg的患者支撑装置承载

m1时的最大峰值 /N
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推拉力
0.1m/s的匀速运动 0.2m/s的匀速运动 0.4m/s的匀速运动

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m1 时的平均力 /N

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m1 时的最大峰值 /N

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m2 时的平均力 /N

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m2 时的最大峰值 /N

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m3 时的平均力 /N

最大承载大于135kg的患者支撑装置，承

载m3 时的最大峰值 /N

设M1=135kg，M2=最大承载（大于135kg），M3=M1+（M2-M1）/2，从静止加速到指定速度的时间应短于2秒。

A.3 门控部件的性能

模拟心电 QRS 复合波的试验信号见图 A.1。

图 A.1 GB 9706.227-2021中的图 201.113
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