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YY/T 0987-2016系列标准转化于对应的ASTM（American Society of Testing Materials，美国材料实验
协会）标准，规范了外科植入物磁共振兼容性相关标记与测试方法。随着科学认知的进步与技术发展，

ASTM陆续对标准进行了修订。该文梳理了新版ASTM标准，分析了新版标准相较于YY/T 0987-2016加
入的技术进步内容、指出尚未解决的问题。研究发现，除图像伪影部分外，其余条目均有更新：比如，

ASTM F 2503医疗安全标记标准范围扩大至包含ISO标准，磁致位移力、射频致热与磁致扭矩试验方法均
有较大调整与改进。国内标准应尽快跟进国际步伐，增添最新成熟研究成果，以更好地规范、指导、促进

行业发展。
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The series of YY/T 0987 standards converted from the corresponding ASTM (American Society for 
Testing and Materials) standards regulate the marking medical devices and testing methods for passive 
implants in the magnetic resonance environment. Along with the advancement of scientific cognition 
and the development of technology, the ASTM continuously amends and updates standards. This article 
studies the new version of ASTM standards and analyzes the advancing parts newly added as compared 
to the current YY/T 0987-2016 standard and eventually pinpoints some problems that remained to be 
solved. Except for the standard for image artifacts, this study found out that other standards had also 
been constantly updated, such as the standard of ASTM F2503 for marking medical devices extends its 
referenced documents and adds some ISO standards in, meanwhile, the test method on magnetically 
induced displacement force, radio frequency induced heating and magnetically induced torque also 
had been significantly adjusted and improved accordingly. This article recommends that domestic 
standards need to keep pace with the latest edition of ASTM F standards and to supplement new 
research achievements timely, just in order to provide a better normalization, guidance and support to the 
development of Chinese passive implants industry. 
YY/T 0987, implants for surgery, magnetic resonance compatibility
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  0 引言
 磁共振成像技术以其无电离辐射、软组织

分辨率高等优点，已成为重要的影像检查技

术，在临床上得到普及。随着国内三类医疗器

械研发水平的发展，植入物国产化的替代趋势

明显。植入物携带者在磁共振条件下的安全问

题引起了广泛关注，成为医疗仪器行业及监管

部门的重要研究课题。近年来，陆续上市了数

十款磁共振（magnetic resonance, MR）兼容

的植入式医疗器械产品。为规范、指导植入器

械产业发展，国际标准化组织相继发布了专用

的技术规范、指南及系列标准等，其中美国

材料与试验协会（American Society for Testing 
and Materials, ASTM）发布的ASTM F2503、
F2052、F2119、F2182、F2213五则针对无源植

入器械磁共振兼容的标准已被美国食品和药物

管理局（Food and Drug Administration, FDA）

纳入认可范围，为该类制造企业向FDA提交注

册资料提供参考执行依据。

 在中国医疗器械标准和监管层面，原国家

食品药品监督管理局、天津医疗器械质量监督

检验中心和微创医疗器械（上海）有限公司参

考ASTM相关标准，共同转化起草了行业推荐标

准YY/T 0987《外科植入物 磁共振兼容性》，该

系列标准于2016年正式发布，包括5部分——第

1部分：安全标记[1]
；第2部分：磁致位移力试验

方法[2]
；第3部分：图像伪影评价方法[3]

；第4部
分：射频致热试验方法[4]

；第5部分：磁致扭矩

试验方法[5]
。

 YY/T 0987系列标准的第1部分规定了预期

进入MR环境的医疗器械安全标记方法，规范了

医疗器械磁共振兼容性需进行的风险评估测试；

第2、4、5部分分别介绍了磁致位移力、射频致

热和磁致扭矩的磁共振安全相关测试方法；第3
部分为外科植入物导致的磁共振图像伪影的磁共

振兼容性（植入物不影响磁共振成像的临床信

息）测试。

 医学技术日新月异，标准的发展也需与之同

步更新。在2016年中国发布YY/T 0987系列标准

之后，与之对应的 ASTM系列标准仍在不断迭代

更新，包括对外科植入物磁共振兼容的部分概

念、评估逻辑以及试验方法进行了系列修订，以

满足外科植入物磁共振兼容性的规范与行业的发

展。目前，YY/T 0987标准尚未及时跟进这些修

订，与最新版ASTM标准存在差异。我们拟对此

差异进行分析、解读，以加强对外科植入物磁共

振兼容相关标准最新检测技术的深入理解，便于

国内企业、机构有效知悉差异所在，为产品的验

证、检测提供有效参考。

  1 总体情况
　　表1所示为YY/T 0987系列标准与ASTM相关

标准的对应情况以及ASTM系列已发布的最新版

本。ASTM相关标准中除ASTM F2119图像伪影

评估部分于2013年重新批准后未作修订外，其余

四则标准均经历了版本更迭。

　　从表1的版本发布时间对比可见，ASTM标

准最新版本与转化为中文的版本，两者平均相差

10年左右。ASTM新版本增加了近年来磁共振兼

容相关认知与技术的发展成果，部分实验方法甚

至改变了危害评估的逻辑。考虑各对应的ASTM
标准在发布后已经取代前版本并在实施阶段，为

紧跟国际步伐，促进国内外科植入物产业及磁共

表1 YY/T 0987系列标准与ASTM相关标准及版本对应关系
Tab.1  The correspondence between YT/T 0987 series standards and the relevant ASTM standards

评价项目 YY/T标准号 对应ASTM标准版本 最新ASTM标准版本 新版发布（修改）时间

安全标记 YY/T 0987.1—2016      ASTM F2503-08         ASTM F2503-20[6] 2020年2月
磁致位移力 YY/T 0987.2—2016      ASTM F2052-06         ASTM F2052-15[7] 2015年9月
图像伪影 YY/T 0987.3—2016      ASTM F2119-07r13         ASTM F2119-07r13[8] 2013年3月
射频致热 YY/T 0987.4—2016      ASTM F2182-11a         ASTM F2182-19e2[9] 2020年4月
磁致扭矩 YY/T 0987.5—2016      ASTM F2213-06         ASTM F2213-17[10] 2017年10月
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的情况。此标记方式自提出以来沿用至今，是接

受范围最广、使用最多的标记方法。

　　ASTM F2503-20并未更改磁共振安全标记

的分类方法与图标，但对“MR条件安全”的

内容做了补充和修订。首先，为与其他国际标

准相符，ASTM F2503-20对“MR条件安全”术

语的措辞进行了修改，突出MR条件的三大要

素—— 静磁场、梯度场和射频场。其次，ASTM 
F2503-20修订了“条件”所包含的信息：将原第

6章“需要提供的信息”改为第5章 “需评估的

器械与磁共振环境交互影响所造成的风险”。根

据ASTM F2503-20的规定，植入式医疗器械的磁

共振安全评估，需对所有已知的风险进行评估，

包括但不限于磁致位移力（ASTM F2052）、磁

致扭矩（ASTM F2213）、射频致热（无源植

入器械（ASTM F2182）、有源植入器械（ISO 
TS 10974）[11]

、热损伤、射频整流、梯度感应电

压、梯度场致振动，电磁兼容、可听噪声、器械

间相互作用、器械故障、MR系统附件故障等。

ASTM F2503-20附录X1.2及表X1.1详细介绍了医

疗器械在MR环境下相关风险的基本原理和适用

标准，为外科植入物磁共振兼容测试提供指导和

规范。

 在安全标记图标的颜色要求、外表设计方

面，ASTM F2503-20与YY/T 0987.1—2016基本

一致。前者只在细节上进行了小修改：如去除背

景色不为白色的标记的衬边要求和背景色面积占

比要求；去除MR Unsafe标记中的斜杠角度、颜

色部分面积占比要求等。图标整体无显著变化。

 ASTM F2503-20并未改变YY/T 0987.1—2016
中磁共振安全的标记方式，但增加了磁共振安全

评估需考虑的“条件”，以附录的形式详细介绍

了植入物与磁场环境相互作用的风险原理与适用

标准，加强了标准使用者对相关知识的认知，更

能体现其作为标准规范的作用。

2.2 磁致位移力试验方法
 位于空间梯度磁场的磁性材料容易受到力的

作用，该力易导致物体在梯度场中运动，称为

振兼容性评价监管的发展，有必要通过对ASTM
新旧版标准间的差异进行分析、解读，同步了解

YY/T 0987与相关国际标准的差异性。

  2  更新内容
 拟从安全标记、磁致位移力、射频致热、磁

致扭矩4个方面对比分析并解读YY/T 0987标准

与对应新版ASTM标准。

　　安全标记，相较YY/T 0987.1—2016，
ASTM F2503-20在“MR条件安全”标记需

包含的“条件”信息中新增较多内容；磁致

位移力试验方法，A S T M  F 2 0 5 2 - 1 5改变了

YY/T 0987.2—2016衡量磁致位移力的方式；

射频致热试验方法，ASTM F2182-19e2不再像

YY/T 0987.4—2016以全身平均SAR值为参考，

而是更科学地以局部背景SAR/射频暴露值为参

考；磁致扭矩试验方法，ASTM F2213-17相比

YY/T 0987.5—2016新增了更多扭矩测试方法，

以适应不同医疗器械产品的测试要求。

2.1 安全标记
 根据科学依据、试验测试、经验方法等，

将预期进入MR环境（磁感应强度＞0.50 mT的区

域）的器械，分为“MR安全”（MR Safe）、

“MR条件安全”（MR Conditional）以及“MR
不安全”（MR Unsafe）三种安全分类等级，并

使用规定的方式进行标记，此为该标准“安全标

记”部分的主要内容。

 1997年，FDA在《医疗器械与磁共振成像系

统的交互影响》指南草案中首次定义了“MR安

全”与“MR兼容”两个术语，此二者均指“在

特定的磁共振环境下，医疗器械对患者或其他

个体不产生危害”，“MR兼容”还包括不致使

MRI图像质量影响临床诊断。在后续使用的过

程中，这两个术语常常被误解为“在任何MR条

件下均安全/兼容”。因此，为避免概念混淆，

FDA于2008年在ASTM F2503标准中提出“MR
安全”“MR条件安全”“MR不安全”三个术

语，以区分“任何MR条件下安全”“特定MR
条件下安全”以及“任何MR条件下均不安全”
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磁致位移力。MR系统中央孔内部为均匀场，而

其外部空间存在磁场梯度，含有磁性材料的医

疗器械或植入物进入此空间时，受到的磁致位

移力可能导致使用风险。YY/T 0987.2—2016描
述了评估磁致位移力的常规试验方法，而ASTM 
F2052-15对此评估方式进行了修订。

　　YY/T 0987.2—2016要求测试MR环境中器械

受到的最大磁致位移力，而ASTM F2052-15侧重

于通过试验与适当计算，确定器械可安全进入

的磁场环境中最大空间梯度（|∇BL |）与最大致

力系数（force product values, |BL| |∇BL|）。ASTM 
F2052-15依然采用悬挂法测量磁致位移力大小，

但不再要求测量最大磁致位移力，只要满足在

磁场空间梯度不小于最大梯度的80%处测试的条

件即可。在实际操作中，使用高斯计找到某处磁

感应强度空间梯度大于MR系统标称梯度的80%，

然后在该处进行磁致位移力测试。使用测得的偏

转角α c、磁感应强度Bc、磁场梯度|∇Bc |，计算植

入物可安全进入的最大静磁场空间梯度值|∇BL|
和最大致力系数 |BL| |∇BL|。计算方法见ASTM 
F2052-15附录X3，简述如下。

　　器械在磁场梯度下受的磁致位移力Fm为：

　

式中：V为器械磁敏感材料的体积，χ为材料的

磁感应系数，此二者只与植入物有关；μ0为真空

磁导率，为常数；B为测试位置的磁感应强度，

∇B为该位置的磁场梯度。

　　磁致位移力Fm、器械重力Fg和偏转角α满足

关系：

　　Fm=Fg·tanα           (2)
　　测试时，V、χ、Fg均已知，将式(1)、(2)联
立，得到分离常数：

　　

　　

 由此，若测得植入物在磁场某位置处的偏

转角αc、磁感应强度Bc和磁场梯度|∇Bc|，认为

安全的最大磁致位移力偏转角αL，即可计算出

其可安全进入的最大磁场梯度|∇BL|与致力系数

|BL| |∇BL|。由式(3)得到：

 式(4)经过一定的变形，即可得到最大磁场

梯度|∇BL|与致力系数|BL| |∇BL|的计算式：

　　

　　具体操作上，YY/T 0987.2—2016要求固定

物（如胶带）加悬线的质量小于植入物的1%，

但未说明超出1%的处理方法。这使一些轻质的

植入物磁致位移力测试遇到困难——难以找到

质量符合要求的悬线和固定物。对此，ASTM 
F2052-15提出两个解决方案：①将多个质小而轻

的植入物组合在一起进行磁致位移力测试；②若

悬线加固定物质量超出植入物质量的1%，应考

虑固定物与悬线质量的影响，建立理论模型，计

算实际磁致位移力的大小，而不得直接使用式

Fm=mg·tanα。
 磁致位移力测试时，植入物的大部分需置于

偏转角最大处，非刚性植入物可能因磁致位移

力导致分散，难以使其大部分位于同一位置（如

心脏起搏器的导线，因磁致位移力伸展使各处处

于不同梯度的空间位置）。ASTM F2052-15提出

捆绑固定的方法可解决该问题。此澄清也解答了

有源植入物的多种测试情形的问题，即只与是否

含电线、是否开机相关，而与测试时导线的形状

（需捆绑固定）无关。

 ASTM F2052-15还在报告要求中修改了磁致

位移力测量结果的表示形式，不再要求所有测试

结果均需报告磁致位移力大小。偏转角小于45o

的测试结果，仅需报告偏转角；偏转角大于45o

的，除偏转角外，还需报告计算的磁致位移力大

小。此改动对磁致位移力小、偏转角小的植入器

械更为友好，结果直观，即若某器械测得偏转角

为5o
，计算磁致位移力大小没有意义。

Fm= ——      |B| |∇B|
Vχ
μ0

(1)

(3)——— =—— =const
tanα

|B| |∇B|
Vχ
μ0Fg

———— =————
tanαc tanαL

|Bc| |∇Bc| |BL| |∇BL|
(4)

(5)

(6)

|∇BL|=———— · |∇Bc|
|Bc|tanα L

|BL|tanα c

|BL| |∇BL|=——— · |Bc| |∇Bc|
tanα L

tanα c
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　　YY/T 0987.4—2016以量热法测得的全身平

均SAR值为参考依据，对实测温升ΔT等比例放

缩为SAR=2 W/kg时的结果ΔTSAR=2，使用此结果评

判植入物在MRI下的温升能力。即若在SAR=1.5 
W/kg时实测温升ΔT=2.4 oC，那么放缩的结果

ΔTSAR=2=3.2 oC。应用量热法时，体模温升较小，

体模在SAR值为2 W/kg的射频场暴露15 min，计

算温升仅为0.43 oC（ΔTwhole=(SAR·Δt)/c），加上

测试过程中不可避免的热损耗与温度计的不确

定度，测量的全身平均SAR值结果可能存在较大

误差。因此，ASTM F2182-19e2不再以全身平均

SAR值作为温升的参考依据与可重复性标志，而

是更为合理地强调温度探头处的局部射频暴露情

况，即射频场强和局部背景SAR值，不再进行量

热法操作。故ASTM F2182-19e2依然要求无植入

物测试确定局部背景SAR值，并新增可选的使用

电场探针记录温度探头处射频电场强度以计算局

部射频暴露值的方法。在植入物与无植入物试验

中，ASTM F2182-19e2推荐在参考温度探针位置

处放置参考植入物钛棒，增大参考位置处温升，

减少测量误差。参考植入物测试确定局部背景

SAR值得方法也被作为可选方法保留。

 在试验操作要求中，ASTM F2182-19e2不再

像YY/T 0987.4—2016规定植入物需置于“最不

利情况”或“临床位置”，而是“可充分表征局

部射频暴露的位置”。因此，体模进一步简化为

长方形（见图1），以方便确定体模各处的射频

场强与局部SAR值分布。此修订为不同类型植入

器械的射频致热试验提供了方便，只要大小合

适，即可将植入物置于相同体模的相同位置，无

需考虑其在人体内的位置信息。对不同形状的植

入物，则仍需以理论依据、数值计算或经验判断

等方法评估植入物周围温升最大位置，并在该位

置处放置温度探针记录射频应用过程中的温度变

化。另外，ASTM F2182-19e2将温度记录的时间

分辨率要求由原来的5 s增至2 s（采样率由至少

0.2 Hz增至0.5 Hz）。

 有研究[13-14]发现，各方向尺寸小于2 cm的植

2.3 图像伪影评价方法
 此部分标准未作更新，故不作评述。

2.4 射频致热试验方法
 植入物携带者进行MRI检查时，植入物将吸

收射频能量，并在器械组织界面释放，导致植入

物周围组织温度上升，即所谓射频致热。在细

长型植入物的两端或其他形状植入物的尖端，往

往是射频致热温升最高的部位。射频致热温升与

MR系统的静磁场磁感应强度并非线性相关，在

某一磁感应强度的静磁场下MR系统中射频致热

安全的植入物，在更高或更低的静磁场下不一定

安全。

 YY/T 0987.4—2016与ASTM F2182-19e2规
定了MR环境下包含植入物时的射频致热试验方

法，规定了测试植入物在射频暴露下的温度升高

时，需同时记录应用的磁共振条件，如MRI系统

详细信息、静磁场、应用射频序列的SAR值等。

YY/T 0987.4—2016中，体模需在相同的MR环境

下（同一套MRI系统、体模位于同一位置和应用

相同的射频序列），进行三次射频应用：

　  （1）测试确定植入物温升ΔT。植入物置于

体模中，使用特定的射频序列对体模进行MRI检
测，射频扫描时间为15 min。同时记录该MR条

件下植入物的射频致热温升ΔT。
　 （2）无植入物/参考植入物测试确定局部背

景SAR值。移除植入物，将体模置于与第一步相

同的位置，应用相同的射频序列扫描15 min，并

在相同的位置记录温升，计算体模局部背景SAR
值。也可使用参考植入物测试法确定局部背景

SAR值，将植入物移出体模后，在相同位置放置

一根参考植入物钛棒，随后将体模置于与第一步

相同的位置应用相同的射频序列扫描6 min，同

时记录温升，以此温升计算局部背景SAR值。

　  （ 3）量热法确定全身平均SAR值（WB-
SAR）。使用盐水体模，不放置植入物或参考植

入物，体模置于与第一次相同的位置，使用相同

的射频序列扫描15 min，测量射频应用前后的盐水

体模整体温升，以此温升计算全身平均SAR值。
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入物在1.5 T/64 MHz与3.0 T/128 MHz的MR系统

中暴露于射频场1 h，温升仍小于2 oC。故ASTM 
F2182-19e2新增各方向尺寸小于2 cm的植入物豁

免射频致热测试的修订，多个小型（小于2 cm）

植入物在相距3 cm范围内组合的植入物除外

（ASTM 2182-19e2，1.7）。

　

 除以上试验方法的修订外，ASTM F2182-19e2
新增术语“局部背景射频暴露值”以表征局部

的射频电场强度；增加术语“ΔT”表示射频致

热温升；还新增了使用射频场电场峰值计算局

部SAR值的公式，配合电场探针法测试射频暴露

值。ASTM F2182-19e2不再以依据全身平均SAR
值放缩的最大温升表述射频致热测试结果，而是

新定义了单位局部背景SAR值/射频暴露、单位时

间下的温升，即ΔT/ (SAR·Δt)或ΔT/(| |E| | 2·Δt)，以

此表征植入物在射频场下的温升能力。新表征方

法降低了测试时使用的MRI系统与射频序列对结

果的影响，测试结果更客观，可重复性提升。

2.5 磁致扭矩试验方法
 带有金属、导电或磁性材料的植入物在静磁

场中存在感应磁矩，感应磁矩有旋转至与主磁场

方向一致的倾向，从而使植入物受到磁力矩的作

用，此即为磁致扭矩。磁致扭矩可能导致患者伤

害的风险或器械故障（如连接脱落、改变植入物

在患者体内取向等），故需进行评估。

 YY/T 0987.5—2016介绍了一种针对植入式

医疗器械磁致扭矩的定量测试方法，该方法细

致规定了测试扭矩的设备要求、操作过程以及

注意事项等，比较复杂与烦琐。对于某些磁致

扭矩较小的医疗器械，使用该法不合时宜。而

ASTM F2213-17除包含此定量测试方法外，还

新增了4种测试/评估植入物磁致扭矩的方法，

以适应不同的医疗器械测试。操作从简至繁、

适用磁致扭矩从小到大依次为：①基于磁致位

移力的计算法（calculation based on displacement 
force measurements）；②悬挂法（suspension 
method）；③低摩擦平面法（low friction surface 
method）；④滑轮法（pulley method）；⑤扭簧

法（torsion spring method）。其中，扭簧法与

YY/T 0987.5—2016一致。下面简述其余4种方法

的实现：

　  （1）基于磁致位移力的计算法。

　　根据理论计算（详见ASTM F2052-15附录

X.5），磁致扭矩的上界τmax与磁致位移力Fm满足

简单的数学关系：

式中：Ms为植入物的磁化强度，∇B为磁致位移

力测试位置处的静磁场空间梯度。通过此式，由

磁致位移力测试和植入物材料的磁化强度，可计

算磁致扭矩的上界。

　  （2）悬挂法。

 使用悬线将植入物悬挂于MR系统中央孔的

中心，改变植入物的朝向，观察植入物是否有旋

转至与磁场方向对齐的运动。因悬挂法未给植入

物任何旋转的限制，故若存在磁致扭矩（即使很

小），可观察植入物的旋转。反之，则表明磁致

位移力不存在或可忽略不计。

　  （3）低摩擦平面法。

 将植入物置于一个低摩擦的平面上，然后放

置在MR系统中央孔的中心，改变植入物朝向，

然后观察其是否有旋转或与磁场方向对其的运

动。此方法的原理与操作均与悬挂法类似，不同

  (b) ASTM F2182-19e2推荐体模
(b) ASTM F2182-19e2 recommended 

phantom

 (a) YY/T 0987.4—2016体模
(a) YY/T 0987.4—2016 

phantom

图1 两种标准的体模
Fig.1 Two standard phantoms

τmax=———
MsFm

4∇B
(7)
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细节上的小修改。但其对“MR条件安全”内涵

做了补充和修订。新增了ISO TS 10974的相关内

容，将原来仅适用于ASTM标准的表述，修订为

国际化的形式。新版本在附录中新增了器械与磁

共振成像系统相互作用风险的原理，介绍了需磁

共振兼容评估的测试项目，明确了安全标记中需

包含的内容，加深了使用者对磁共振安全知识的

理解。该标准的修订，突出了其作为规范性文件

的性质，对磁共振兼容评估具有指导意义。

图2 磁致扭矩测试方法选用流程
Fig.2 Flow of magnetic induced torque testing

的是它对植入物的旋转施加了低摩擦力扭矩限

制。若不能观察到植入物的旋转，说明磁致扭矩

小于摩擦力扭矩；否则，磁致扭矩较大，需使用

其他方式进一步测试。

　  （4）滑轮法。

 植入物固定在一个可旋转的台面上，旋转台

面经由滑轮与细线与测力计相连。将植入物与装

置置于MR系统的中央孔的中心，匀速拉动测力

计带动植入物旋转，记录测力计的最大值。然后

移除植入物，空载重复一次。使用两次试验过程

中测力计最大示数的差值与滑轮半径的乘积作为

测得的磁致扭矩。滑轮法是新增4种方式中唯一

的定量方法，相较扭簧法操作简单，更易实现。

 在ASTM F2052-15测试逻辑下，磁致扭矩的

测试过程不再直接使用扭簧法，而是以图2的流

程选择测试方法。实际操作时，5种测试方法并

非全部使用，需先大致评估植入物磁致扭矩大

小，然后选取适宜的测试方法。

 其他细节上， ASTM F2213-17 1.3节明确

指出，导线中电流导致的扭矩不在此标准的评

估范围内；但7.2.1节又提到，需考虑电流的影

响，有自相矛盾之嫌。根据其附录X4中的信

息，带电流的线圈在磁场中最大扭矩τ的计算方

法为τ=μ0 nAIB，即导线中若存在1 A的电流，线

圈面积大至1 m2
，在1.5 T的静磁场下，最大磁致

扭矩仅为2.3×10-6 N·m。试验中是否考虑电流的

影响，需综合比较电流所致磁矩与安全磁矩的差

距。若为测量与安全磁矩相差两三个数量级的小

磁矩，而大大增加测试的难度，得不偿失。在有

需要的情况下，如何精确测量电流对扭矩的贡

献，标准中未具体指出，需发展其他测试方法。

  3 讨论与总结
 随着对磁共振兼容问题理解的深入，对应外

科植入物磁共振兼容性国际标准也进行了更新，

以适应行业发展的需求。从YY/T 0987.x—2016
出发，分析、解读近年来相关国际标准所做的修

订。讨论、小结如下：

 尽管ASTM F2503-20对MR安全标记仅做了

 ASTM F2052、ASTM F2182、ASTM F2213
三个磁共振安全测试方法标准的更新，使得测试

更加科学、严谨、规范，更具可操作性。ASTM 
F2052-15结合磁致位移力的原理进行计算，将某

一MR环境下最大位移力的测试，转变为通过测

试位移力计算器械可安全进入的最大空间梯度磁
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共振环境；ASTM F2182-19e2从评估射频场全身

平均SAR值为2 W/kg时的器械温升，改为评估单

位时间/单位局部背景SAR值（射频暴露条件）下

的温升，减少了测试用MR环境的影响，保证了

测试的可重复性；ASTM F2213提出了针对不同

医疗器械选用不同的磁致扭矩测试方法，可减少

不必要的操作。表2总结了ASTM磁共振兼容相

关标准新版本的主要更新内容。

　　虽然ASTM新版本标准定位更精准、测试方

法更便捷和可操作性更强，但仍存在一些问题尚

未解决。例如，磁致位移力中未提出除悬挂法之

外的测试方法，对某些不适用此法的器械（如在

MR室使用的监护仪）测试造成不便。射频致热

中也缺乏确定不规则植入物最大温升位置方法的

具体描述，而提出根据科学依据、数值模拟或经

验方法确定。磁致扭矩中虽然指出“电流产生的

扭矩不在评估范围内”，但后续的描述与此声明

存在矛盾；且未规定何种情况下需以何种方式

“使导线带工作电流”，使用户迷惑。滑轮法

中，拉动测力计，难保证匀速，给测试带来较大

误差。可考虑固定测力计，而控制MR扫描仪床

位匀速移动完成测试，使此滑轮法准确性更高。

此外，标准中一再指出，需由用户根据科学依据

自行确定接受标准，但缺少确定接受准则时需考

虑因素说明，不能为制造商做指导。

　　YY/T 0987.x《外科植入物 磁共振兼容性》

系列标准，旨在规范和促进国内磁共振兼容性植

入物的行业发展。近年来，国际国内医疗器械磁

共振兼容的相关科学知识与技术均有较大进步，

而YY/T 0987标准转化时参考的标准版本较早，

其对应的ASTM标准目前已有内容更新，因此，

国内相关研究工作应迎头赶上，以便更好地满足

现在的行业环境和发展的需求。
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表2 最新版ASTM标准相对YY/T 0987标准主要修订内容
Tab.2 Major changes between ASTM standards and YY/T 0987

评价对象 YY/T标准号 最新ASTM标准 主要修订内容

安全标记 YY/T 0987.1 ASTM F2503-20
（1）新增ISO TS 10974相关测试要求；
（2）略微修改磁共振安全相关的图标；
（3）新增植入物磁共振安全相关详细知识的附录，并指定适用标准

磁致位移力 YY/T 0987.2 ASTM F2052-15

（1）无需评估最大磁致位移力，通过在不小于最大磁场梯度80%的位置测 
          得的磁致位移力信息，计算植入物可安全进入的磁场最大梯度限值；
（2）固定物与悬线质量小于植入物1%时不要求报告，若超出，则需要报
          告，并修正磁致位移力计算方式；
（3）非刚性植入物，需进行捆绑，以保证其大部分处于偏转角最大的位置；
（4）只在偏转角大于45°时，才报告位磁致移力大小，否则报告偏转角即可

图像伪影 YY/T 0987.3 ASTMF2119-07r13 无修订

射频致热 YY/T 0987.4 ASTM F2182-19e2

（1）线度小于2 cm的植入物豁免射频致热试验，多个植入物配套使用的除外；
（2） 删除量热法，改用局部背景SAR值作为缩放依据（量热法变更为可选）；
（3）不再追求植入物位置“最不利情况”，改为可表征射频暴露值的位置；
（4）进一步简化体模几何形状，长方形为推荐体模形状，也可使用其他形
          状体模；
（5）增加电场探头法作为可选的评价局部背景暴露测量方法；
（6）增加温度记录时间分辨率，由至少每5 s一个数据点增至至少每2 s一个

磁致扭矩 YY/T 0987.5 ASTM F2213-17
（1）不再直接使用“扭簧法”试验，新增“基于磁致位移力计算法”“悬  
          挂法”“光滑平面法”“滑轮法”4种方法，需从此5种方法中选用；
（2）明确指出，电流导致的磁致扭矩不在此标准评估的范围内

下转第453页
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氨酯人工骨，表2中螺钉A的自攻接骨螺钉采用

2.3.2节的方法，其中预钻孔φ3.5 mm，调整不同

的轴向力增加速度和旋入速度，测试螺钉的自攻

力，结果如图7所示。

 从图7可以看出，在其他条件不变情况下，

仅仅改变轴向力增加速度和 /或旋入速度，自

攻力值差别不大。对自攻力数值进行K2检验分

析，在5%水平下四组自攻力数据均不能排除正

态性。使用双样本t检验进行统计学分析得：在

0.05水平下，轴向力增加速度不同的自攻力未发

现显著不同，旋入速度不同的自攻力不存在显著

不同。由此可得轴向力增加的速度和旋入速度对

自攻力的测定影响不显著。

  4 结论
 笔者基于YY/T 1505自攻接骨螺钉自攻性能

图7 不同轴向力增加速度和旋入速度下
测得自攻力的结果对比

Fig.7 The comparison of the results of self-tapping force measured at 
different axial force increasing speed and screwing speed  

测试标准，对不同的试验块、预钻孔大小以及自

攻点判断方式等方面作了一些研究。

     （1）测试数据表明，自攻力判断方法二可以

获得稳定的测试数据，且重复性好。  
  　（2）不同等级的试验块以及预钻孔大小对自

攻力以及拔出力都有较大影响，因此，在测试报

告中应注明这些参数。

　 （3）试验数据也表明，轴向力增加速度和旋

入速度不会显著影响自攻力的数值。研究结果也

可为接骨螺钉的自攻性能测试提供参考。

　  （4）这些研究数据不仅用于完善标准的试验

方法，同时也为生产商选择预钻孔大小提供理论

基础。
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