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Resumen—A partir de la segunda mitad del siglo XX, posibiliados por las politicas de posguerra que incentiva-
ron al consumo masivo para beneficiar a un determado sector mundial, las tecnologias desarrolladas eel
ambito de la salud, han permitido obtener nuevas ntedologias de diagndstico y tratamiento.

La principal finalidad de la implementacion de la ecnologia en el ambito de la salud es que ésta dehedir en
el paciente de forma tal que el beneficio médico gue otorgue sea mayor al riesgo al cual podria estexpuesto
dicho paciente. De no cumplirse, esta finalidad, esnperioso observar los motivos que incentivan dich
implementacion.

El equipamiento médico basado en ultrasonido es urde las modalidades tecnolégicas que permite diagstar
y tratar pacientes.

En este trabajo se observo el aumento de temperatrproducido en un sistema calorimétrico debido a la
incidencia de radiacion ultrasonica, de niveles sitiares a las utilizadas clinicamente para diagnésto.

Motivé este andlisis el hecho de conocer que a partle 1992 la intensidad de salida acuUstica de l@xuipos de
ultrasonido de diagndstico ha aumentado considerabinente (hasta 7,7 veces), con el objetivo de mejoia
calidad de imagen resultante. Este aumento fue pa#¢ debido a que los fabricantes del equipamientcan tenido
autorizacion de los organismos reguladores para hado siempre que esté al alcance del operador la gibilidad
de observar, en tiempo real, indicadores relativoa los niveles de potencia a los que esta siendo wegto el
paciente involucrado.

Ademas se realiz6 una investigacion de campo pararocer la forma de trabajo de los ecografista en Agentina.
En general, los profesionales encuestados no tienen cuenta las recomendaciones minimas de seguridad
ultrasonido de diagndstico proporcionadas a nivel omdial por organismos reguladores. Esta tecnologide
diagnostico no tiene reglamentaciones, al menos este pais, que limite los tiempos de exposicionsleantidades
de estudios por afio o0 embarazo, etc. Tampoco haygtas que determinen los niveles de potencia en lgse deba
realizarse el estudio. Por esto, es importante daa conocer consideraciones hasta el momento ignored®
subestimadas.

Palabras claves — Ultrasonido, indice Térmico, Trasductor ultrasénico, ALARA, ODS
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1. INTRODUCCION

1.1.Conceptos basicos de ondas mecanicas y su medigugagacion

Una onda mecanica es una perturbacion tensionaseypeopaga a lo largo de un medio material.
Un ejemplo de este tipo de ondas es el sonidoyall g propaga en un medio elastico, ya sea
gaseoso, liquido o sdlido.

Se puede definir dos tipos basicos de ondas mesanés longitudinales y las transversales.

Las ondas transversalesson aquellas en las cuales la vibracion de lascptas del medio es
perpendicular a la direccion de propagacion dentao

Lasondas longitudinalesson aquellas en las cuales la vibracion de lascpéas del medio es en la
misma direccion de propagacion de la dnda

Existe una amplia variedad de frecuencias dentlasleuales se pueden generar ondas mecanicas,
pero las ondas sonoras estan restringidas a ldsgihe frecuencia que pueden estimular el oido y
el cerebro humano, al dar la sensacion de sonido.

Estos limites van desde los 20 Hz hasta los 20 &ptaximadamente. Una onda mecanica cuya
frecuencia es menor al limite inferior audible,dsmominainfrasonica. Por otro lado, una onda
mecanica cuya frecuencia es mayor al limite supatidible, se denominaltrasénica [72]. En
medicina de diagndéstico por ultrasonido se emplmaias mecanicas que viajan a través de un
material. Estas son ondas ultrasonicas que comedspo a frecuencias que van desde
aproximadamente 1 MHz hasta 100 MHz [71], depemttiatel tipo de tejido en estudio. En Figura
1.1-1 se indica el espectro completo de las onli@sanicas, donde se indican diferentes rangos de
fendmenos de interés.

A= IMAG. MEDICAS =

+ SENSORES ACUSTICOS ——————v———is

= ONDAS GUIADAS = e WTCROSCOPIA ACTSTICA el

——CAVITACION = #—FEV. NO DESTRUCTIVA— #0NDAS ACUS. SUP.-»

: : : : : : —
4 S [ 7 8 9 10 S
10 10 10 10 10 10 10

Figura 1.1-1 Rango de frecuencias comunes parasvamzesos ultrasonicos [71]

LEn ultrasonido de diagnéstico clinico se considéaamndas longitudinales principalmente. Las trarsales son
rapidamente atenuadas o amortiguadas debido enta file excitacion de los tejidos y liquidos corjes§5].
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1.1.1.Propagacion de ondas mecanicas y sus caracterissca

Considerando la funciéé= f(x) y reemplazandaporx - g se obtiene la funciéé= f(x - a).

Sia es positiva, la curva que representa dicha fund@desplaza sin deformacién hacia la derecha
una cantidadh. Analogamentef = f(x + a) corresponde a un desplazamiento de la curva lacia
izquierda una cantidaal sin distorsion.

Si a = vt, dondet es el tiempo W es la velocidad, se obtiene una curva querspaga en el
tiempo. Entonces la funcidd = f(x-vt) representa una curva que se mueve hacia la derecha
velocidad de fase®. Del mismomodo ¢ = f(x + vt) representa una curva que se mueve hacia la
izquierda con velocidad Se concluye entonces que la descripcion matemndéidapropagacion

de una ondasin distorsiéon en la direccion del gjes:
E(x,t) = f(x=wvt) (1)
Dondeé(x, t) puede representar la deformacion de un solidardsion de un gas, un campo
electromagnético, etc.
Si (%, t) es una funcién sinusoidal o armonica, la ecuaesdn
E(x,t) = & senk (x - vt) (2)

La cantidad k tiene un significado especial. Reeagrtdax porx + 217k, se obtiene que:
{'(x+27n—vtj = Eosenl{x+27n—vtj = Eoser[k(x—vt) + Zlﬂ =&(x—vt)

Entonces

A=2nlk (3) [74]
Representa gleriodo espacial de la curvaes decir, la curva se repite a si misma cadatlahy.
La cantidad\ se llamalongitud de onda Entonces la cantidad k It2epresenta el numero de
longitudes de onda en la distancim Y se denominatumero de onda el cual corresponde al

namero de longitudes de onda en la unidad de lathgRtor consiguiente
E(x,t) = {,senk (x — vt) = g‘osenz/]—n(x - vt) (4) [74]

Representa una onda sinusoidal o arménica de l@hdé onda propagandose hacia la derecha

segun el eje x con velocidad v. La ecuac¢puede escribirse de la siguiente forma
£(xt) = &;ser(kx - at)

2nlv

w=kv= = 2 [f

o = frecuencia angular de la onda

f = frecuencia con la cual la situacién fisica &ah cada punto X, entonces
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ALf=v (5) [74]
La ecuacion(b) relaciona la longitud de onda con la frecuendia yelocidad de propagacion de la
onda [74]. El periodo T es el tiempo que demora peréicula en completar un ciclo de oscilacién
de dicha ond&[70]. Es evidente que si T es el periodo de osiditade cada punto dado por
T = 2w = 1/f, siendo f la frecuencia equivalente al nlorge veces que se repite un evento (ciclo)

en una onda por unidad de tiempo, se puede eseribouacior(4) de la forma
£=erer] X~ 1| (6) [74]
AT

Anélogamente
& =&, senk(x +vt) = & sern(kx+ at)

X t
= &seim —+—|(7) [74
serer| %+2)(7) [74]
Representa una onda sinusoidal o armonica moviéretofa direccion. Entonces
p) :% =vT (8)[74]

Lo cual muestra que se puede definirldagitud de onda como la distancia que avanza el
movimiento ondulatorio en un periodo. Por consigtéeen el movimiento ondulatorio sinusoidal,
tenemos dos periodicidades: una en el tiempo, dadal periodo T, y otra en el espacio, dada por
la longitud de onda, estando estas dos relacionadas [74]. La longitisbnda es la distancia
ocupada por una onda, medida entre dos puntos pituiny fase equivalentes. Se corresponde a
la longitud de un ciclo completo ocupado por laarht radianes. Asi la longitud de onda)y el
namero de onda angular, k, es inversamente relatoroun factor deT2[73].

Otra caracteristica de las ondas mecanicas es pditadnde onda (A). Es el desplazamiento
maximo de la particula de una onda desde su pagigGquilibrio. La A en un medio disminuye a
medida que se aleja de su fuente, incluso si legemenecénica no se transforma en interna a causa
de la accion de las fuerzas de rozamiento en elonfiédl]. Aunque la amplitud de la onda decrece,
su longitud de onda y frecuencia permanecen invi@sa ya que dependen solo del foco emisor

La amplitud también cuantifica la energia, la isidad de una onda.

1.1.2.Caracteristicas del medio

2Definicion obtenido en http://es.wikipedia.org/wiRnda_(fisica)
3 Definicion obtenida en http://es.wikipedia.org/i#mplitud_(fisica)
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Para que una onda mecanica se propague tiene @ae lla medio elastico. La velocidad de
propagacion de las ondas mecanicas en un ampketespermanece constantgya que la misma
esta determinada por la densid&dy(las constantes elasticag (el tejido en estudio.

Una caracteristica importante del medio de progégags laimpedancia acUstica (Z) Esta es una
propiedad intensiva, es decir, que no depende clnléddad de sustancia presente. En US médico es
la resistencia de un tejido a las vibraciones detalas ultrasénicas. La impedancia acustica de un

material se obtiene con la siguiente ecuacion:
Z=0Vy, (9) 5]

Vm = velocidad del sonido en el material

d = densidad del material
Para dar algunos ejemplos: la impedancia acUstidaadgua es Zua= 1,53 x 16 Kgm?s?! o
Rayleigh, la del aire esa% = 0,4 x 18 Kgm?s! o Rayleigh, la de la sangre esnge= 1,66 x 108
Kgm?s?! o Rayleigh y la impedancia acustica del huescavamire Zuesod14-7,5 x 16 Kgm?s? o

Rayleigh, segun la densidad ésea.
1.1.3.Atenuacion de la onda

Al desplazarse las ondas ultrasonicas por el cukgmoano se produce en ellos una pérdida de

amplitud que se denomidenuacion de la ondaEsta pérdida se corresponde con las propiedades
no elasticas de la materia, pudiéndose establewar gada medio homogéneo un coeficiente de

atenuacion. El mismo puede descomponerse abdarciony la dispersion siendo la atenuacion

con la distancia x:

A(X) = A T 10 5]

Ao = Amplitud inicial

aa = coeficiente de absorcion

ag= coeficiente de dispersién

x = distancia recorrida por la onda
La absorcion es el cambio de energia mecanica emgiantérmica que se produce en los tejidos
bioldgicos debido a sus propiedades, siendo la mf@mporcional en éstos a la frecuencia [5]. Esto
puede producir en el tejido afectadomento de temperatura El incremento depende de varios
factores a saber a lo largo de este trabajo. Lasnos son, entre otros, el enfoque espacial
(intensidad por unidad de area), la frecuenciajpel de tejido (Ver Figura 1.1-2), el modo de
trabajo del US de diagndstico, la profundidad deepaciéon del haz de barrido del US.
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Figura 1.1-2 Atenuacion tisular [1]

La dispersion es producida por la incidencia derda en reflectores cuyas dimensiones son
iguales 0 menores que la longitud de onda. Depeddiede la dimensién de los reflectores
comparada con la longitud de onda podemos estabtixse subclases: dispersion de Rayleigh,
cuando el tamafio de las estructuras tisulares gppauefio comparado con la longitud de onda y
dispersion de resonancia, cuando las dimensiomededanismo orden que la longitud de onda. En

el medio bioldgico la atenuacién por dispersioag®ximadamente proporcionalg5].
1.1.4.Reflexién y Transmision

Al incidir los ultrasonidos en una interfase erdos materiales de distintas propiedades elasticas o
densidades se produce una reflexion parcial dada scidente.
La magnitud de las ondas transmitida y reflejadenei determinada por la relacion entre las
impedancias caracteristicas de los materiales apsrfanos de la interfase segun las siguientes
ecuaciones:
Z,+Z,
A =(1-RA (12) [9]

Ar = Amplitud de la sefial reflejada

A =ROA (11) [3]

At = Amplitud de la sefial transmitida o refractada
A, = Amplitud de la sefial incidente (o amplitud tptal

Z1 = Impedancia del medio 1

Z, = Impedancia del medio[5]

1.2.Implementacion de la onda ultrasonica en diagnésticmédico

Al US de diagnéstico se los denomieeografia, tanto en el campo clinico como en el campo

veterinario.

10
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Las ondas de US son emitidas por el equipamientediante un dispositivo denominado
transductor) y transmitidas al cuerpo del paciesneestudio. Estas ondas se reflejan en las
interfaces de los diferentes tejidos (Ver 1.1.4pw captadas por el transductor o sonda. Los ecos
(reflexién) captados son procesados por el equiptd @ de diagndstico o ecografo para reproducir
la imagen del tejido en la pantalla del monitor dieho ecégrafo. Las mas altas frecuencias
producen mayor resolucién pero poca penetraciomletuerpo humano. Las bajas frecuencias
penetran mas pero producen una resolucién menarieragen resultante.

Las aplicaciones médicas utilizadas para ultraggrsidn variadas:

» Laecografia abdominalpuede detectar patologias en el higado, vesicliga, [pancreas y
hasta en el interior del abdomen.

* La ecografia de mamase utiliza para diferenciar nédulos o tumores gueden ser
palpables o aparecer en la mamografia. Su prinoipjetivo es detectar si el tumor es de
tipo solido o liquido para determinar su benignidad

» La ecografia transrectales el método mas usado para practicar una bidpssatumores
de préstata y el tejido prostatico normal a menedi@jan ondas de sonido diferentes, por
eso se utiliza la ecografia transrectal para daiaguja de biopsia hacia el area exacta de la
préstata donde se localiza el tumor. La ecogradilastectal no se recomienda como rutina
para deteccién precoz de cancer de prostata, perdeputilizarse para los estudios de
cancer de colon.

» La ecografia cardiologicapermite observar el comportamiento de las camanavulas
cardiacas.

» Laecografia endocavitaria permite realizar examinaciones ginecoldgicagasot

e Otras aplicaciones del US de diagnéstico son lagrai@ obstétrica, ginecoldgica,
uroldgica, cerebrovascular, vascular periféricosombesquelético superficial, abdominal
pediatrico, peniano, fetal, transcraneal, intraicaal transesofagica, elastografia son otras
aplicaciones.

Como la atenuacion de las ondas ultrasonicas depeéedla frecuencia, para explorar una
profundidad determinada (recibir ecos de ella delmhayor que el ruido de fondo del receptor) sin
incrementar los niveles de emisidén, conviene quirdeuencia no sea elevada, aunque con ello
limitemos la resolucion. Este compromiso debe k&sek particularmente para el tipo especifico de
aplicacién. Estas consideraciones han determinasldrécuencias usadas normalmente por los

equipos comerciales [5]. Para cada aplicacion gieam dispositivos de diferente forma, tipo de

11



B EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJLTRASONICOS- TESISLTIB

onda y frecuencia de trabajo. Ejemplo: Ginecolgg@bstetricia (3-6 MHz), Digestivo (3-6 MHz),
Cardiologia (2-4 MHz), vasculares (6-12 MHz), ertteas.

El transductor (Xd) es un dispositivo capaz desf@amar una sefal acustica en una sefal eléctrica.
Los transductores utilizados para US de diagnostao Mecanicos o Electronicos (los modelos
actuales en su mayoria son electrénicos debidoaadancia de partes moviles, menor o escaso
mantenimiento, mas fiables, mas livianos, se poedatar el haz, tienen enfoque dindmico). Estos
altimos por su formato pueden ser: lineales, coosggectoriales, trapezoidales. Por la invasividad

los transductores electrénicos pueden ser: trafésgeos, intracavitarios, intravasculares.

1.3.Generalidades del Ultrasonido (US) de diagndéstico

El US es una de las metodologias clinicas tecntd8dggue en forma continua avanza en su
desarrollo e implementacion tanto para diagnosticoo para tratamiento médico.
Las principales causas que motivan a continuar iang las aplicaciones médicas del US de
diagndstico son las siguientes:
» El costo total del estudio es mas bajo que otrasaos de diagndstico.
» Permite obtener imagenes en movimiento y en tieregb
* En el general de sus aplicaciones la invasividdeh@gso nula.
» La radiacion es no-ionizante. Se la consideraivelaiente inocua debido a que, hasta el
momento, no se han registrado vinculaciones diseataalguna patologia o efecto adverso
en humanos con los estudios de US de diagnéstitiaados en los pacientes afectados por

dicha patologia.
1.3.1.Modos ecograficos de trabajo

Los modos ecograficoson las distintas formas en las que opera el l@sdnico dependiendo del
tejido a observar y del estudio a realizar. El ader del equipamiento de US de diagnéstico
selecciona el apropiado para cada caso. Dichos sremiolos siguientes:

* Modo A: Se presenta la amplitud de los ecos en ordena@asigmpo en abscisas. Esta
presentacion dificulta la obtencion de informaaidorfolégica de los tejidos explorados [5].

* Modo B: Modulacion de brillo y escala de grises. La intdad de la sefial de US reflejada
se indica mediante el brillo. Utilizando transduetocon cristales multiples dispuestos en
forma de matriz (lineal o en fase) o un Unico atisjue se mueve oscilatoriamente (en
transductores mecanicos o en electronicos de tmgiaolavanzada) se pueden obtener
diferentes vistas de estructuras anatémicas ydquatals, originando una imagen en 2D en

monitor.
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Modo M: El haz ultrasdnico se desplaza en un eje horikzgnta imagen resultante es
monodimensional. Puede asi detectarse una pequaarp de un oOrgano. Con esta
modalidad, se detecta en el eje del haz de losdd3novimientos paralelos a dicho haz. La
distancia o profundidad desde el transductor seesepta en el eje vertical, mientras que el
tiempo se representa en el eje horizontal. Seatgara estudiar estructuras de movimiento
como por ejemplo las valvulas cardiacas.

Modo Doppler: En la fisica de los ultrasonidos el efecto dopptercaracterizado por el
hecho de que la salida ultrasénica (que emite adiacion de frecuencifa) y el elemento
receptor (aquel que “sensa” la frecuencia trandmitnodificada por la presencia del efecto
doppler) constituyen en conjunto con el transduetonodo doppler ya sea para el andlisis
en doppler continuo como para en el doppler puls&tielemento receptor, del cual se
desea medir la velocidad por medio del efecto dopesta constituido por los glébulos
rojos de la sangre [69]. Este modo permite deteamiaracteristicas del flujo sanguineo o
del movimiento de un musculo, registrando el cand@drecuencia debido a la velocidad
relativa que hay entre emisor y receptor. Estasidas proveen informacion de diagnosticos
criticos no invasivos sobre la dinamica de losdfdgi de la circulacién sanguinea y
anormalidades. La sangre no puede ser vista comp&i8,si su movimiento con este modo
[3]. El efecto doppler fue implementado por algumeslos primeros dispositivos de uso
meédico, estimando la velocidad de la sangre midieziccambio de frecuencia en los ecos
de ondas ultrasoénicas. Una caracteristica grdbsldisefios mas modernos de equipamiento
para US con doppler es que son capaces de inyattalemento de (movimiento) rango
disperso, por el principio de pulso-eco. Con “iladiores de movimiento” se obtiene la
velocidad por medio del cambio de locacion dispéesaual es una variable medible), que
mide de frecuencia en los ecos reflejados. Porragtan se necesita mas de una secuencia
pulso-eco antes de estimar una velocidad [8].

Modo Doppler Pulsado: Es utilizado para la medicién de la velocidad envalumen de
prueba localizado a una determinada profundidadndeejido en estudio [69]. El espectro
representa todos los componentes de velocidadntessen el volumen de estudio. Tales
velocidades se obtienen del analisis espectrad defial doppler. Los datos son presentados
en el espectro de velocidades, no existe imagesstectro se actualiza cada 10 ms [69].
Modo Doppler Continuo: Algunas estructuras que no pueden verse con elefgpusado,
puede observarse con el doppler continuo. En gealtiliza un transductor ciego con 2
cristales. Uno transmite constantemente y el atoibe los ecos. Requiere una tecnologia
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relativamente simple y tiene la caracteristica &meéntal de tomar los datos
correspondientes a la velocidad de la sangre, istmcion de profundidad de la cual tal
informacion provieneSe utiliza en diagnéstico vascular, para la medicié la velocidad
en las arterias [69].

Modo Color: Consiste de un mapa espacial superpuesto en @geinde escala de grises
gue describe una velocidad principal estimadauje fanguineo, indicando la direccién del
flujo codificado en colores (en general rojo y azuh amplitud de la velocidad principal es
codificada por el brillo y la turbulencia por under color. La visualizacion, en general, es
en 2D [3]. La escala del mapa de colores la eligperador segun los tejidos a estudiar.
Modo Doppler Color o CFI: Consiste en la visualizacion, por medio de un mdpa
colores, de la distribucion de la velocidad dedldbulos rojos del sistema arterial o venoso,
0 sea, del campo fluido-dinamico de un determirgtdor del sistema circulatorio, siendo
este modo asi Util para estudios cardiolégicos.[&@jgun la escala seleccionada por el
operador del equipamiento, los colores indicanitacdion del tejido en estudio. Otras
caracteristicas de este modo: el flujo es visudtizan términos de velocidad media, el
muestreo es limitado en 10 Hz para las aplicacionesales [69].

Modo 3D: Se explora simultdneamente todo el volumen deéstge presentacion.

Modo 4D: Similar al modo 3D pero la informacion de monigmula una imagen en

tiempo real.

1.3.2.0tras aplicaciones del ultrasonido médico

Desde principios de la década del 70 y debido pahmente a la incorporacién de la escala de

grises (introducida por G. Kossof y W.J. Garrethwacd el comienzo de la creciente aceptacion

mundial del US en diagnéstico médico.

Ademas de su utilizacion como diagndstico, exigieias aplicaciones médicas del US. Puede

usarse para diversas aplicaciones basados enestigse$obre el medio.

Diatermia: Se produce un calentamiento en la zona tratadasoordo. Es usado en
tratamientos de tumores como activador de la citotad de drogas anticancerigenas y
como inhibidor de su crecimiento. Las intensidadie®nergia ultrasénica oscilan er@rg

y 2 W/cn¥ [5], dando unas temperaturas en las zonas inssmsd2 a 45 °C

Ablacién: Se produce una microvibracién o bien una rupteraélulas por cavitacion (Ver
4.7). Se utiliza en tumores o cirugia con interdédade entr60 y 100 W/cm.

Litotricia: Por medio de ondas ultrasénicas permite la fradercalculos, como piedras en

los rifiones, con el fin de reducir las intervene®uirdrgicas invasivas.

14



B EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJLTRASONICOS- TESISLTIB

» Ecografia de contraste:Consiste en microburbujas de gas estabilizadagppsentan un
fendmeno de resonancia al ser insonadas, e inctaminsefial que recibe el transductor.
Asi, por ejemplo, es posible ver cual es el patl®wascularizacion de un tumor, el cual da

pistas sobre su naturaleza (Ver potenciales daidsrg.

1.4.Factores que influyen en la variacion de los nivetede salida acustica

La energia del US emitida por los transductordasaesmitida méas eficientemente a través del agua
gue de los tejidos. Bajo ciertas condiciones, hascadores de seguridad reales (Ver Estandares de
Indicaciones de Salida Acustica de Sistemas deQUIES]) pueden ser mas altos que los que indica
el sistema (equipamiento). Las funciones de uersigten general que pueden hacer que los valores
de seguridad declarados sean diferentes a losyesale las siguientes:

» Pausa automatica o Inmovilizar

* Posicién de la muestra doppler

* PRF del Doppler y/o Color

* Tipo de examen

e Campo visual (angulo de exploracién)

* Foco de la imagen

* Profundidad de la imagen

* Modo de imagenes

* Frecuencias multiples

» Ajustes predefinidos del sistema

* Uso de Armonicas o THI

» Tipo de Transductor

* Uso de la almohadilla de gel
Es importante tener en cuenta esto, al realizaexpbracion por US, junto con todo lo enunciado

a lo largo de este trabajo con el objetivo de redas riesgos potenciales (Ver Tabla 1.6-1).

1.5.Consecuencias del aumento de temperatura en lositijs corporales

El calor producido en los tejidos humanos debidoceementos de la temperatura en los mismos
provoca dos reacciones dependiendo de dicho inotemé.a temperatura elevada provoca
vasoconstriccione inhibicion de la actividad tisular en la zona afectada. E®fetto de la

guemadura.
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Las temperaturas moderadas cre@msodilatacibnen los tejidos, lo cual permite una mayor
reabsorcion de liquidos intercelulares y aumentimsléendmenos de filtracion.

En el metabolismo, un aumento de la temperaturd78€ a 40°C implica un incremento del 30%
de la actividad metabdlica celular. Esta es unaciéa de defensa del cuerpo y es por esta causa
gue cuando se sufre una infeccién sube la tempardfiebre) para aumentar el rendimiento
metabdlico y sintetizar un mayor nimero de defensas

Este es un proceso energéticamente “caro” paraegpo, por lo que no puede mantenerse durante
mucho tiempo.

Debido a la homogeneizacién del incremento de temtype en los tejidos, aparecen los efectos
analgésicos, pues se puede paliar igualando laet@typa en el tejido que hay alrededor de la zona
dolorosa entre otras causas porque aumentamosdalagzacion de estas zonas adyacentes y asi
podemos reducir el liquido intersticial y la presigobre las terminaciones nerviosas del dolor y
aumentar el aporte por via sanguinea de endotieadas debido al efecto causal del dolor.

Hay también una fluidificacién de los coloides gtauncias moleculares agregadas que estan en los
vasos Y tejidos permitiendo, junto con la vasoddgin, su vehiculacién y absorcién aparte de que

debido al aumento del rendimiento metabdlico, esiatancias se catabolizan mas rapidamente.

1.6.0rganismos internacionales que preservan la seguiad en el uso US
de diagndstico

Los organismos detallados a lo largo de este wahgplucran la seguridad de una amplia variedad
de equipamiento médico, entre otros campos. Encaste solo se mencionaran los temas que

correspondan a US de diagnéstico.

1.6.1.Detalle de instituciones normalizadoras involucrads en la fabricacion y comercia-

lizacién de equipamiento de diagnostico por US

* American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM)

* National Electrical Manufacturer's Association (NB)/

* United States Food and Drug Administration (FDABA)
* Internacional Electrotechnical Comision (IEC)

* International Non-lonizing Radiation Committee (RQ)

* International Radiation Protection Association (lJP

1.6.2.Descripcion de la NCRP y su preocupacion por la segdad clinica en US de

diagnostico
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La NCRP (Ver 5.1) es un organismo no-gubernamesitafines de lucro, de servicio publico a los
cientificos que trabajan con radiacion de tododgifmss. Su mision es proporcionar informaciéon y
recomendaciones respecto a la radioproteccioneseptando al consejo de pensamiento cientifico
gue considera la radiacion ionizante y la no-ioniea

En general las mujeres embarazadas son monitoreaad)S [46]. Hasta el momento, las
investigaciones realizadas no han identificadofbmies adversos claramente causados por US. Sin
embargo, la NCRP aboga continuamente investigasigneapacitaciones respecto a la seguridad
en el uso del US médico; ya que debido a la gratidzd de pacientes expuestos al mismo podria
haber alguna posibilidad de dafio si se investiganed minuciosamente.

En 1991, la FDA, que reglamenta la fabricacion ytas de equipos médicos en U.S.A, permitié
gue los niveles de intensidad (o salida acuUstica) WS usado para exploraciones fetales
intrauterinas incrementen casi ocho veces el rmeemitido previamente.

Esto llevdo muchos afios de planear, ejecutar yzardibs estudios estadisticos de los efectos del
US en la poblacion humana, aunque la mayoria dedasdios registrados en estas estadisticas
fueron realizados en pacientes embarazadas comeside intensidad acustica menores a los
permitidos luego de 1991.

Los resultados de los estudios estadisticos previt891 han dados valores estadisticos favorables
para la implementacion del US de diagnéstico. Csto,ela NCRP concluye que “el confort
obtenido debido a la ausencia al dia de algin @#a8ado en evidencia epidemiolégica debe ser
mantenido por el hecho que no hay estudios estamisipropiados y adecuados para la practica
clinica actual [45]".

Si la exposicién al US fue causante de un draméafeato en fetos, seria relativamente facil
identificar el efecto; pero desde el punto de visséadistico, es dificil identificar un pequefio
incremento en un rasgo comun. Es un complicadagolaroceso, también, cuando el rasgo se
identifica aflos posteriores al nacimiento del feto.

Otra limitacién que dificulta los estudios estadts es que no se tiene registro exacto de cuando
fueron realizadas las exposiciones al feto en laagazada o caracteristicas del estudio (intensidad,
potencia, duracion, frecuencia).

Mientras esto permanece sin aclarar, si existenagdécto a largo plazo producido por el US de
diagnostico en uso hoy, los cientificos daran a>xcenlos mismos con los ensayos de laboratorio
gue se estén realizando.

Desde los estudios en laboratorios, animales yssewenanos, se conoce que W produce
calentamientpreferido a los efectos térmicos; ademas de lest@$ no térmicos, conocidos como

efectos mecénicaq¥er 4.7).
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1.6.3.Recomendaciones de los organismos reguladores cogspecto a los potenciales

bioefectos

La FDA es consciente de los usos no médides US de diagndstico y su principal preocupacion
es la seguridad de los pacientes desde que setemmoonregistros de embarazadas que fueron
exploradas ultrasénicamente durante mas de 60 osinut

Los potenciales bioefectos del US pueden explicar qué una regulacion correspondiente es
necesaria. Aunque el ultrasonido de diagndsticcesgmte un pequefio 0 escaso riesgo en pacientes
y usuarios, es importante considerar los potergidé#ios que este pueda causar en los mismos
ahondando en la metodologia de la generacién deordas, su intensidad y potencia y las
propiedades de dichas ondas.

La FDA y demas Organizaciones Americanas se oparias imagenes de “recuerdos fetales” que
se realizan con US de diagnéstico. Los ecografistaslucrados deberian tener un constante
conocimiento de las condiciones médicamente imptataa tener en cuenta al realizar una
exposicion ultrasonica [60], [42], [16].

Cuando los animales de laboratorio prefiados sonesxps a un bafio caliente, se observa un
incremento en los defectos de nacimiento en sas.cPor este motivo se advierte a las mujeres
embarazadas que no vayan a saunas o duchas alispdeposibles efectos dependen en parte de
la duracion de la exposiciéa una determinada fuente de calor y en qué etmiedarrollo del feto

se encuentra.

La guia propuesta por IRPA junto con INIRC en 186 respecto a la “Proteccion del paciente
sometido a examinaciones de resonancia magnélicatial indica que “para las exposiciones de
cuerpo completo o exposicion de cabeza y troncoexisten potenciales efectos adversos por
calentamiento si la temperatura central corporal exxede 1°C por encima del nivel
fisiologicamente normalEn el caso de nifios, mujeres embarazadas y persmma patologias
cardiovasculareses conveniente limitar el incremento de temperatar,5°C [46]. Esto es
importante, ya que a veces en el Ultimo trimes&rédemperatura normal del feto esta 0,5°C por
encima de la temperatura de la madre y permanegads hasta luego de su nacimiento, donde
rapidamente se estabiliza en 37° C de temperatutaat [46].

Los equipos de diagndstico por US podrian ser espde causar aumentos de temperatu ae
10°C [26], [46] en el sitio en el cual ha sido focatipael haz ultrasonico, si se deja fijo el

transductor durante un tiempo considerable.

4 AIUM 99 sefiala que las ecografias deben realizikesi de ellas se obtiene un beneficio médiéd. [1
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En estudios transcraneales en neonatos, el US dacr®inentos de temperatura de 1,3 °C y la
sangre circuld mas rapidamente a través de lobrmer@eonatales.

Cuando se expusieron a stress térmico células nmesmaiodujeron proteinas por shock-térmico.
Los cientificos creen que estas proteinas de alguamera ayudan a proteger a las células contra los
dafios térmicos. Sin embarg®,US calienta los tejidos tan rapidamente qued@silas pueden no
tener tiempo de producir esas proteinas de profecde shock-térmico.

La NCRP recomienda a los operadores que sean eateside que los beneficios deben compensar
los posibles riesgos de la exposicion al US erfdtiss cuando el aumento de la temperatura en un
punto focalizado del haz superior a 3°C se manfiemel0 minutos o mas [46En la NCRP 113 se
detallan las ecuaciones basicas determinadas pqrdaicciones de los aumentos de temperatura
producidos por el US. Se han ofrecido propuestasnaltivas para mejorar la precision [46].

En la Tabla 1.6-1 se muestra un resumen de losipailes peligros, probabilidades de que ocurran,

gravedad del resultado y riesgos asociados al eisdthisonido de diagnéstico.

TABLA 1.6-1
PELIGROS PROBABILIDADES, GRAVEDAD DEL RESULTADO Y RIESGOSASOCIADOS ALUSO DEUS DE
DIAGNOSTICO?28]
Peligro Aplicacion Probabilidad del dafio Gravedad del dafio Riesgo
Calentamiento Embriones y fetgsMuy Bajo Alto Bajo
Transcraneal Medio Medio Medio
Cardiovascular Muy Bajo Bajo Bajo
Cavitacion acustica En tejido Extremadamente Bajo| Alto Ninguno
Con contraste Alto Alto Alto
Efectos del cuerpo gaseoso  Pulmoén Posible Bajo Bajo
Intestino Posible Bajo Bajo
Presién de la radiacion General Alta Desconocido pesiblemente bajg  Desconocido

1.6.4.Estudios estadisticos en la poblacion humana de lefectos potenciales

Debido a la vasta exposicion de la poblacién géredraliagnéstico por US, la seguridad con
respecto a los posibles efectos adversos es mwytampe, sobre todo para estudios obstétricos.
Basados en las preocupaciones sobre los efecta$Sdeh el feto en desarrollo, los investigadores
estan buscando asociacion entre las exposiciordS g determinados rasgos, particularmente de
problemas en el desarrollo cerebral, crecimiertanceres infantiles.

Se han publicado estudios sobre si las explorasiahé&JS en Utero pueden estar relacionados a

alguno de los siguientes rasgbajo peso al nace€l8], malformaciones de nacimiento, desordenes

5 Considerando los niveles de salida aclstica piglwsien la actualidad para exploraciones clinicas.
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del habla o audicién, disminucién de la altura ospeen la infancia, defectos de nacimiento,
anormalidades en cromosomas, canceres infantileprgblemas de desarrollo incluidos
discapacidad.

No hay evidencia conclusa de que alguno de essgesduecausadagoor las exposiciones al US en
el atero. Sin embargo, hay evidencia gireula estos rasgos con la exposicion al US, evidencia en
la cual se necesita investigar para ver si log@sdaeron causados Unicamente por el US.

Muchos de los estudios estadisticos involucran equeiio nimero de personas por ello las
conclusiones podrian ser poco exactas.

* En un registro de mas de 100 exposiciones al USgientificos agruparon los estudios de
manera de intentar conseguir un cuadro mas claguédos efectos biol6gicos observados
estén vinculados al US. En el grupo de chicos émter, no encontraron asociacion de la
enfermedad con las exposiciones en el Utero. Destidios en los que se registré bajo peso
al nacer, en 2 de ellos se encontré asociacior éatexposicion al US en el Gtero y una
pequefia reduccion de peso al nacer. Siempre quecepana asociacion entre el US y un
rasgo tal como el bajo peso al nager,prueba que el US es causante de dicho rakgo
algunos de estos estudios, las mujeres pueden $idioeexpuestas al US porque se sabia o
suponia que habia algun problema con el feto ylesinds pueden ser mas propensos a estos
problemas, independientemente de la exposicidon &l Unha estadistica que vincula la
exposicién al US con un rasgo particular no prusglma el US cause ese rasgo; es por ellos
unavariable confusa.

* En un estudio en Canada, 1.415 mujeres recibierpasiiones al US de diagndéstico en 5
etapas del embarazo, entre las 18 y 38 semanassticign. Otro grupo de 1.419 mujeres
recibio sélo una exposicion en 18 semar@es.encontrdé que el hijo del grupo que recibio
mas exploraciones al US tuvo un menor peso al nacer

* Un estudio encontr6 que 72 chicos con retraso délahtiene un mayor namero de
exposiciones al US en atero que 144 chicos quéenert retraso en el habla. Sin embargo,
el estudio no describe por qué estos chicos han esiguestos al US ni la intensidad o
duracién de la exposicion. Una vez mas, la asamaentre el US y el retraso del habla no
necesariamente significa que el US es el causantécto retraso.

Hay estudios publicados donde se encontraron asoces entre el US de diagnéstico y el bajo
peso al nacer, dislexia y retraso en el desardaidabla. Sin embargéa NCRP encontrd que hay
evidencias insuficientepara concluir que el US de diagndstico es el cdasde algunos de estos

efectos adversos.
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La incapacidad de encontrar una prueba convinainten efecto no determina la posibilidad de
gue esto suceda. Parte del desafio en determisaféatos del US es que los investigadores no
pueden, éticamente, experimentar las respuestagres humanos. La NCRP recomienda a los
cientificos realizar los estudios en laboratorio atémales con el objeto de identificar algun

especifico, sutil efecto dafiino que podria seradmpor US y podria surgir en humanos.

1.7.Indicadores de seguridad en las exploraciones ults@nicas

El nivel de salida de la sefal ultrasénica (poterig transmisién) se indica en el equipamiento
involucrado para permitirle al usuario del mismalear de manera critica el ajuste del sistema en
caso de que se anuncien nuevos hallazgos en diedturiesgos.

Los sistemas de diagnostico por US ahora vieneniratinadores en pantalla (Ver Figura 1.7-1)
para advertir al operador del sistema cuando akidp haber riesgo para el paciente (o feto) de

efectos térmicos o mecaniéasusados por la incidencia del US en los mism2ks [4
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Figura 1.7-1 Ejemplo de imagen en monitor con teti los ODS [76]

El sistema muestra en pantalla valores adimensemple proporcionan estimaciones del riesgo. El
IT es un estimativo de riesgo por calentamientel, W’ es un estimativo de riesgo por efectos no
térmicos 0 mecanicos de UlSos fabricantes han incorporado estos indicadonedaepantalla del
sistema de US con el objeto de cumplir la reguladi@ la FDA de 1991 que permite que la
potencia acustica de salida de US sea increment&iase disefian los sistemas con estos
indicadores en pantalla, se permite incrementsalida de potencia de dichos sistemas.

Cuando las ondas de US pasan a través del cuarpenesgia es convertida en calor que es

absorbido por los tejidos del cuerpo [11].

6 Los efectos mecanicos no se trataron en este érghajue no es el objetivo del mismo.
"El IM no forma parte del estudio de este trabagw,gllo sélo se mencionara o se definira supetfizate.
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Solamente una pequefiisima proporcioén de la enengittdda por el transductor retorna a este para
formar una imagen a partir de los ecos. El restdadenergia es dispersada y absorbida por los
tejidos involucrados en la exposicion al US. Edtsoscion desencadena en un aumento de
temperatura en dichos tejidos [69].

En general, en tejidos mas densos, hay mas catorkitio, ya que las ondas de US no pueden
pasar a través de los tejidos densos tan faciim@ateeso, los fluidos no se calientan mucho, los
tejidos blandos se calientan un poco mas y losdsuesicho mas (Ver Figura 1.1-2).

El operador del sistema puede interpretar los @sdoon el objeto de evaluar los riesgos en funcién
de los beneficios para conseguir una mejor imagera mejor imagen puede significar asumir
grandes riesgasEn algunos casos dicho operador necesita tenawesria el camino del haz de US
gue pasa a través de un paciente en particulaej@mplo, el calculo de riesgos puede ser afectado
si el paciente es delgado u obeso, el tamafio dgiga, 0 si hay gas de contraste o no mientras se
realiza la exploracion.

La NCRP recomienda que se mejore el sistema deiamidh de riesgos. Los cientificos deben
continuar perfeccionando las férmulas usadas pal@iler los IT estimados (Ver Estandares de
Indicaciones de Salida Acustica de Sistemas de QI3S]). Los fabricantes deben disefiar los
sistemas de US para reducir automaticamente langiatacustica mientras se siguen investigando
los riesgos. Los laboratorios de representacioegigipamiento deben chequear periédicamente los
sistemas de US para asegurar que la informaciom@irada por los fabricantes sobre la salida
acustica del sistema sea la correcta. Los opermdibeeUS deben recibir capacitacion sobre
evaluacion de riesgos.

En los ultimos 18 afios (desde 1992) las aplicasignposibilidades del diagndstico por US han
incrementado significativamente, en gran parte diela la alta intensidad de salida acustica
permitida para US por la FDA luego de 1991. Por, esomuy importante la capacitacion y el

control de potenciales riesgos.
1.7.1.Estandares de Indicaciones de Salida Acustica des&mas de US (ODS)

La AIUM en conjunto con la NEMA (Ver 5.1) aprobaran proyecto que permite se detalle en el
monitor de los equipos de ecografia una serie gentlas alfanuméricas. Se trata de los
indicadores visualegde la probabilidad de riesgos de producirse efduitni$gicos, mencionados

en los parrafos anteriores.

8En 1981 AIUM/NEMA comenta que “el uso de cualquéstema activo en el cuerpo humano comporta ugaies
dado nuestro impreciso conocimiento de los pottexiafectos en los humanos, basado en los actasatadios
experimentales y epidemioldgicos, es prematurotgrmpialmente regresivo el recomendar indicacionestitativas”.
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En 1992, fue publicado por AIUM y NEMA un documergae involucra a estos indicadores
denominadogODS [67]. Estos proveen al operador del equipamienforinacion relativa a la
seguridad del paciente expuesto al US de diagmdstic

Esto lo determin6 la FDA para permitir nuevas melogias de diagnostico (ej. doppler fetal),
incrementar los diferentes niveles de salida azaistimejorar la imagen de diagnéstico con dicho
incremento. Permite asi un limite maximo 0 mW/cn? para intensidades promediadas en el
tiempo (kpta.9 para todos los equipos [51].

En 1997, el comité de documentos de la FDA autamz@rupo de trabajo para desarrollar una
revision del documento ODS.

Este proyecto fue encajonado pero una versionnatégsnal de los ODS fue subsecuentemente
emitida (IEC 60601-2-37). Como resultado, las oizmsiones referentes de los ODS han decidido
congelar los posteriores desarrollos de sus naratines prefiriendo enfocar todos los esfuerzos
en los documentos de las IEC y sus ediciones fitura

El equipo internacional de trabajo para la revigi@nlosODS se convirtié en un “incubadoid

hoc de ideas, propuestas y consideraciones de lost&ommiternacionales correspondientes. Han
desarrollado un borrador con numerosas propuestaambio con respecto al documento original

de ODS incluyendo compensacion no lineal, umbnaleportes estadisticos [11].
1.7.2.Los ODS, ¢ pueden o no reducir los riesgos de dafio?

Los ODS se disefiaron para ayudar a los usuarielicir los riesgos de potenciales efectos
biologicos relacionados a los dafios térmicos yénmitos. Desafortunadamente, no existe un valor
absoluto de los indicadores, sélo hay disponibésres relativos aproximados.

Cuando algun indicador de los ODS esta por enciend duno), la NCRP recomienda que los
riesgos se compensen con los beneficios médicospgeden obtenerse de esa exploracion
ultrasénica. Si los indicadores de ODS superamidadl, el operador deberia tomar las medidas
apropiadas para que los indicadores permanezaaaddajo posible, para satisfacer el principio de
ALARA “tan bajo como sea razonablemente posibleer\womenclatura en 5.1). Para ello se
puede: reducir la frecuencia de repeticion de putsducir el tiempo de exposicion con el
transductor en la misma posicion o algunos de tias parametros que reduzcan la exposicién pero
mantengan la calidad de la imagen.

Uno de los potenciales problemas con los ODS yusieato de los niveles de salida acustica
permitido por la FDA es que algunos operadores gueath entender el concepto y este es el
principal riesgo. Los ODS de esta forma no sontefes y las autoridades correspondientes tienen

una imperiosa necesidad de regular el neomédicode esta tecnologia. Asi se expone a los
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pacientes innecesariamente a altos niveles de ianaggistica durante imagenes de recuerdos

fetales [60], [16] para dar un ejemplo.

1.8.Los indices térmico y mecanico

Los ODS definen cuatro indiceanteriormente presentados: tres térmicos y uncanies. Los
indices térmicos son estimaciones (en el caso miavosable) del aumento de temperatura que
podrian resultar debido a una exposicion al USidgndstico y puede ser usado para evaluar el
potencial dafio térmico en el paciente. Ademas definM, que en este trabajo sélo se mencionara.
La distincién entre los tres IT depende en si elitt&le en el hueso (el tejido que mas absorbe en
todo el cuerpo) y, si este hueso esta cerca dardadel transductor, en una examen de craneo, 0 en
el interior del cuerpo, en una examen de un fespuies del tercer trimestre.

Si las ondas de US pasan a través de los tejidosid$, como es el caso en el se explora un feto en
el primer trimestre, el IT es calculado como ITEel3JS es focalizado cerca del hueso, como en el
caso de feto en el segundo trimestre, el IT esulzao como ITB. Si el IT incide en el craneo, ITC.
Especialmente:

* ITS se aplica cuando el haz ultrasonico pasa ahtiente a través de tejido blando y no
incide en el hueso. Esto proporciona una estima#ola maxima temperatura a lo largo del
recorrido, lo cual puede ocurrir cerca de la fuelis apropiado observarlo durante el
examen de un feto en el tercer trimestre.

* EIITB se aplica cuando el US incide en el hueseemea del foco del haz luego de haber
pasado el tejido blando. Este indice proporcioramastimacion del aumento de temperatura
gue ocurre en la superficie del hueso. Esto delserianostrado cuando el feto esta siendo
examinado durante el segundo o tercer trimested®razo.

« ElI ITC se aplica cuando el transductor estd muyecetel hueso y se consigue una
estimacion del aumento de temperatura producidtaesuperficie del hueso durante las
examinaciones transcraneales.

* Los ODS requieren que el indice sea mostrado entonan este excede el valor de 0,4 para
todos los equipos [63].

El IT es proporcional al aumento de temperaturamesto o calculado en las condiciones de
exposicion de un modelo previamente defini@i. mismo es obtenido por la proporcion de
potencia ultrasonica emitida por el transductor caspecto a la potencia ultrasénica requerida
para que la temperatura del tejido involucrado seremente en 1°C para las condiciones del

9La IEC 62359 especifica los “Métodos de prueba pardeterminacion de los indices térmicos e indmeanico
relativos a los campos de ultrasonido de diagnd$tig [5]”
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modelo. En los calculos de los distintos indices térmi€mgido blando, 6seo o craneal), la
atenuacion (Ver Atenuacion de la onda) ultrasépicanedio en el cuerpo es asumida como 0,3
dB/cm/MHz a lo largo del eje de barrido del haz.

El equipamiento de US de diagndstico fabricadoréirpde 1992 cuenta con los niveles de salida
acustica correspondientes bajo Track 3 (Ver Tab®a3L Dicho equipamiento debe incluir la
visualizacion en tiempo real de indicadores retetial nivel de seguridad del paciente (ODS).
Cuando los requerimientos especificos para Tras&r3cumplidos (Ver 4.5), las restricciones de
salida acustica (propuestas por la FDA) son memdgertes; por ejemplo, en aplicaciones de
exploraciones fetales los limites tleensidad Ispta han aumentado de 94 a 720 mW/chun
incremento de un factor dg7. Los equipos que actualmente se fabrican tientes @slicadores.

La NCRP de 1992 concluyé que “este [la provisiorcaecteristicas para muestreo de informacion
de seguridad, ODS] es un alentador acontecimigr@ogue ayuda a los usuarios a tomar las
decisiones requeridas. Estos datos seran cada sz utles a medida que su precision y
complejidad aumente.

Las condiciones por las cuales los indices térmpoesien ser inexactos son las siguientes:

1.8.1.Condiciones por las cuales los valores reales demaento de temperatura pueden

sersubestimadogor los indices:

* Recorrido largo en un fluido: Afecta la precisidnlds ITB e ITS. Puede ocurrir si la vejiga
esta llena o hay liquido amnidtico en el camino &, si hay hidrocefalia 0 en examen
intraoperatoria usando acoplamiento de salinidad.

e Calentamiento en la superficie del transductoralithento de temperatura puede ser mas
alto que lo indicado por el IT para algun tejidoegesté en contacto o cercano a un

transductor calentado, especialmente, si los t®jaoson bien perfundidos.

1.8.2.Condiciones por las cuales los valores reales demaento de temperatura pueden

sersobreestimadopor los indices:

» El recorrido a través de tejido blando: El ITB estéreestimado si hay un largo camino de
haz a través de tejido blando antes de alcanzesttactura de interés. Podria ocurrir si el
paciente es obeso o tiene mucha musculatura ossedtucturas de interés son muy
profundas (zona focal o distal).

» El sitio de interés no esta en la locacién dondadite aplica: Esto puede pasar en el ITS e
ITB si la superficie es amplia o si alguna estrtectuo esta localizada en el sitio de maximo

aumento de temperatura [46].
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1.8.3.Notas importantes a considerar respecto a los ITsI# 10,

e Los IT e IM de los ODS proveen indicaciones de potdes bioefectos; estos son utiles
para el usuario quien es consciente en sus ajitesi

* Los valores de estos indices estan basados enigopes de atenuacion y distancia
especificadas que intentan simular las condiciodeslas aplicaciones clinicas. En
investigacion de bioefectos las condiciones de gxm pueden variar significativamente
debido a lo asumido en los calculos de IT e IM maakis. Las exposiciones de pequefios
animales in vitro o in vivo en general involucra recorridos de tejidos cortos
recorridos largos en fluidos. Por lo tanto, engdatgperimentos los indices de los ODS
pueden discrepar significativamente de los valorestrados.

* Los ITs proveen estimaciones de los incrementostetieperatura que resulta de la
exposicidon al US, aunque sujeto a errores. Porlalexploracidon ultrasnica se considera
segura si elT relevante es menor que 1

* EI IM es util para condiciones de seguridad, aurgpjeto a errores. Por ello la exploracion
ultrasénica se considera segura $Mekes menor a 0,5 para exposiciones en fetos o tejidos
con agentes de contraste.

e Si se disminuye demasiado la salida acustica (enpg@ de transmision) para reducir los
ODS, probablemente mejore la seguridad, pero tampadria afectar la calidad de la
imagen comprometiendo la informacién de diagndstsoltante.

* El equipamiento comercial disponible desde 1992nfierlas examinaciones fetales si el
ITB se encuentra entre 0,1 a 1,0. Para nivelesattds de ITB puede ser peligroso para el

feto si el incremento de la temperatura es manbgmid mas que 5 segundos [46].
1.8.4.Condiciones técnicas de seguridad

La FDA 1997 declar6 que previo a que el fabricante del equipaim despache un sistema de
diagnéstico por US debe reportar el formulario jaguropuestos por FDA 510(k) (Ver 4.5 y Guia
de leyenda de salida y requerimientos), debe raspet niveles de salida acustica permitidos (Ver
Tabla 1.9-2 y Tabla 1.9-3) y debe registrarse sratchivos de disefio.

Los documentos de FDA, incluyendo la 510(kp establecen legalmente responsabilidades
obligatorias. El uso de la palabra “deberia” en estas guiasfisig que algo es sugerido o reco-

mendado, pero no obligatorio [31].

0El IM no forma parte del objetivo de este trab&e. menciona para proporcionar una informacion qunet a los
usuarios que tengan acceso a este documento.
1ENn 1997 la FDA permitié, ademas, una nueva modalittadiagndstico por US para imagenes fetales.
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1.8.5.Equipamiento bajo Track 1y bajo Track 3

Para reducir los potenciales efectos adversogjdeeyminaciones con respecto a la seguridad del
equipamiento de diagnostico por US son hechas e pamparando los niveles de salida acustica
correspondientes a los nuevos dispositivos coreots@a aquellos dispositivos lanzados al mercado
a partir de 28/5/1976, fecha de enmienda de dispositivo médico de la iddkdDevice
Amendments a la Federal Food, Drug, and Cosmetic Més adelante se comparan los niveles
previo y post ODS, con los valores corregidos gerated (Ver 5.1) para poder realizar dicha
comparacion (Ver Tabla 1.9-1).

Por los niveles de salida acustica un equipo dgndstico por US puede ser definido como tipo
Track 1 o Track 3. En todos los casos, la salida aclUstica maximbhatjlderated no deberia
exceder los niveles detallados més adelante (VelaTa9-1) [31].

Para dispositivos que siguen las recomendacionefraik 1, la informacién de salida acustica
deber incluirse en el Manual de Operaciones delipequPara dispositivos que siguen las
recomendaciones de Track 3, el sistema debe in@rpb muestreo de salida acustica (ODS) de
acuerdo a la AIUM/NEMA 2004a o IEC 2007.

El sistema debe especificar cuél Track esta sigoiean la propuesta 510(k) y dentro del mismo

equipo los transductores pueden operar bajo diferErack.

1.9. Aumentos de los niveles de salida acustica y sudgaiales bioefectos

Asi como han aumentado las aplicaciones en USaimdstico en las ultimas décadassalida
acustica de los equipos también ha aumentado, corme comentd previamente en este trabajo
(Ver Tabla 1.9-1). En algunos casos esto puedergeniesgos potenciales. Los dos principales
mecanismos de dafio son el calentamiento y la c&@itaEn este caso se abocard al calentamiento
principalmente. En lo referente al fenomeno detaaidn, solamente se dard una breve descripcion

introductoria (Ver 4.7).
1.9.1.Los mecanismos de dafo - Calentamiento

La absorcion de la energia por ultrasonido y eb@lentamiento de la membrana del transductor
causan calentamiento en los tejidos.
La tolerancia de la elevacion de la temperaturéosnejidos depende de dicho incremento y del

tipo de tejido. Barnett ha concluido: “Un estud® diagnostico con una exposicion al ultrasonido

2 Esa fecha la AIUM dictamind el siguiente informiEn el margen de frecuencias bajas no se han deadosthasta
la fecha) efectos bioldgicos en tejidos de maméfeexpuestos a intensidades (ISPTA) por debajo dg& 10
mw/cm2]...][5]"
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gue produce un aumento de temperatura maximo dedsode 1,5°C por encima de la temperatura
fisiologica normal (37°C) puede ser usado sin ivemmentes debido a este incremento. Una
exposicion de diagndstico que eleva la temperdaiehin situ por encima de los 41°C (o sea 4°C
mas que la fisiolégicamente normal) por 5 minutom@s debe ser considerada potencialmente
riesgosa [51], [8]".

El hueso es el tejido mas susceptible al calentamieebido a que tiene un coeficiente de
absorcion mucho mas alto que el de cualquier tdjidado. Lalspta €S un indicador confiable del
calentamiento, y esta es la cantidad que caracegiz varias regulaciones y normalizaciones.

El incremento de la temperatura depende de la mzhcalodrica especifica local y del tiempo de
exposicion. Ademas de la distribucion del calotosntejidos cercanos.

El pardmetro de este caso es conocido comlonigitud de perfusignobtenido por la siguiente

L= F (13) [51]
aB,

k = conductividad térmica del tejido

ecuacion:

w = rango de flujo de perfusién de la sangre

Sh = capacidad caldrica especifica de la sangre

L = longitud de perfusion
La longitud de perfusion es de pocos centimetrotejio mal perfundido o altamente conductor
como el tejido graso, hueso o musculo, pero en @ueerfusion o en tejidos con mala
conductividad, como el corazén o el higado, la ikoigde perfusién es de unos pocos milimetros.
Un incremento de temperatura teéricamente antioigzata el campo acustico conseguido y la

aplicacion clinica es una buena guia en la evalnate riesgos térmicos.
1.9.2.Bioefectos causados por calentamiento

Con incrementos de temperatura por encima de [BR°embriones de animales se han detectado
desarrollos anormaleg51]. En los laboratorios de investigacion se hagistrado los aumentos de
temperatura biolégicamente significativos cercaldeiso o en las interfaces de tejido blando. Las
condiciones de exposicion han sido similares aliguesadas en equipamientos con doppler.

Los tejidos tienen diferentes sensibilidades abdadr agentes fisicos como el ultrasonido. En los
mas susceptibles a ser perturbados son activandérithidas las células del sistema nervioso
central del feto y embriéon. Cuando el haz ultrasdrpermanece estacionario por mas de 30

segundos, como en algunas aplicaciones de dopplsadw, los incrementos de temperatura
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biolégicamente significativos pueden ocurrir ceds hueso o en el feto a partir del segundo

trimestre de gestacion [51].
1.9.3.Tendencias en salida acustica

Los niveles de salida acustica de los equipos agndstico por US dependen de su aplicacion. La
mayoria de los sistemas trabaja cesrAdde 0,4 a 993 W/che lsprade 1 a 50 mW/cfy aunque
para la aplicacion de vascular periféricoderh maxima permitida es de 1500 mW/cynla lsppade
350 Wi/cn# [68].
La tendencia internacional en desarrollos de equigr@to de US de diagndstico conduce a las mas
grandes responsabilidades en evaluacion de riepgos alertar a los usuarios. Estos deben
considerar la informacion provista por el fabrieaen el manual de uso y estar al tanto de las
nuevas investigaciones de la comunidad cientificarespecto a los potenciales riesgos.
La tendencia principal es limitar la salida acusticdel equipamiento en todas las aplicaciones,
con el fin de reducir los potenciales riesgos.

La Tabla 1.9-1 ilustra el incremento de la expasi@al US disponible en términos de intensidad

promedio temporal pico espacial. Ver ademas lagpaoaciones en
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Tabla 1.9-2 y Tabla 1.9-3.

Track 1 proporciona los limites de intensidad de salidastca del equipamiento para cada

aplicacion correspondiente a los limites de la FIB&tos datos se comparan con los limites de

intensidad de salida acustica correspondienfaack 3, donde los ODS son incorporad64].

TABLA 1.9-1

COMPARACION DELIMITES DE Ispta MAXIMA PERMITIDA PARA APLICACIONESESPECIFICASREGULADAS POR LAFDA
(TRACK 1) U OPCIONESODS(TRACK 3) [51]

Aplicacion Limites de intensidaddra(mW/cn¥)
FDA Track 1 ODS Track 3
Tejido periférico 720 720
Cardiolégico 430 720
Fetal, Neonatal 94 720
Oftalmoldgico 17 50
TABLA 1.9-2
NIVELES DE SALIDA ACUSTICA PARATRACK 1 PRE-ENMIENDA FDA — INTENSIDAD DERATED (FDA 1987)[51]
Aplicacién kpradmW/cny) Isppa{W/cn¥)
Visceras Periféricas 720 190
Cardiaca 430 190
Imagen fetal y otrd$ 94 190
Oftalmolégico 17 28
TABLA 1.9-3

FDA 510(K) TRACK 3: GUIA DE APLICACIONESESPECIFICAS PRE ODS(TRACK 1) Y POSTODS(TRACK 3%4)

(ReviSADO EN1998)[3], [46]

Previo a ODS ‘ Posterior a ODS
Intensidad®
Aplicacion p—— T e IM16
(mw/cn?)t? (mw/cn?) (mw/cn?)
Imagen Fetal 94 190 720 1.9
Cardiaca 430 190 720 1.9
Vascular Periférica 720 190 720 1.9
Oftalmica 17 28 50 0.23

13 para exploraciones abdominales, intraoperatdaiganos pequefios, craneales, neocraneales.

14Track 2 fue un track interino y descontinuado; relazado por Track 3.

151 a guia post-ODS (Track 3) es ISPTA 720 mW/cmads#s las aplicaciones con undMde 1.9, excepto oftalmo-

logia,(IMott de 0.23).

16 | os limites post-ODS fueron basados en ISPPA.8al¢891 hasta 1994 en los cuales el tiempo erinites$ de IM
fueron introducidos. Entonces, los fabricantesdoaronsiguiendo la eleccién de mantener su IM d&FSB por de sus

valores limites respectivos.

" Todos los valores son atenuados (derated) dedamcaémodelo .3.
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1.9.4.Consideraciones de la WFUMB (1998) con respecto iacremento de temperatura

debido al US de diagndstico

La WFUMB (Ver 5.1) ha estudiado los riesgos de feic®s producidos y ofrece guias de
seguridad con informacién para ayudar al usuattliaar el US de diagnéstico de manera segura.
A continuacion se detallan factores importantesadeslos por este organismo a ser considerados
por los operadores del equipamiento de US de dsigoocon respecto a los incrementos de
temperatura potenciales en los pacientes involosrad

* Una exposicion al US de diagnéstico que producenarimo de temperatuiia situ de no
mas de 1,5°C sobre los niveles fisiologicos norm@By°C) puede ser usado clinicamente
sin riesgo de dafio térmico [51], [8], [3].

* Una exposicion al US de diagnoéstico que elevangpegatura fetal o embrionaiim situ por
encima de los 41°C (o sea 4°C por encima de lagestyra normal) por 5 minutos o mas es
considerado potencialmente riesgoso [8].

» Elriesgo de efectos adversos aumenta si lo hatengbo dwell(Ver 5.2) y el incremento
de temperatura por encima de los niveles fisiokigiente normales (Ver Tabla 1.9-4).

Todo esto sumado a queR®A determind que no se realicen ecografias fetaledd, a menos

gue pueda obtenerse de éstas alguin beneficio médfc

TABLA 1.9-4

EFECTOS DELINCREMENTO DETEMPERATURA ENTEJIDOSCORPORALE$3]
Rango de temperatura (°C) Efectos
37-39 No se observan dafios por periodos extendidos
39-43 Efectos perjudiciales en largas exposiciones
>41 Umbral para problemas fetales por periodoseides
44-46 Coagulacion de proteinas
>45 Las enzimas pierden sus propiedades originales
>41.8 Las células de cancer mueren (falla paradegirse)

Los usuarios deben ser conscientes de los posiidsgos de efectos adversos al utilizar
dispositivos con salidas acusticas mayores (Vetala®-5). Dichos riesgos pueden minimizarse
manteniendo los ODS y tiempos de exposicion lo e posibles al realizar la exploracion

ultrasonica.
TABLA 1.9-5
V ALORES DEESTUDIOS DEEQUIPOS DEUS DE DIAGNOSTICO PARAMETROS DESALIDA RELEVANTES [51]

BEn 1984 el National Institute of Health de U.S.acamendd limitar el nimero de exposiciones en emzbaas,
debido a que no esta probada su absoluta inocpaladel feto [5].
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Aplicacién Limites de intensidadrra(mwW/cnv)
Principal Méaxima

Modo B 200 1000

Doppler pulsado 1700 9000

Imagen flujo color| 450 2000

1.10.Niveles de salida acustica del equipamiento de USe dliagndstico

existente y sus optimizaciones

Se ha publicado muy poco a cerca de los nivelesatida acustica necesarios para obtener un
diagnéstico por US 6ptimo. Constantemente se gealinejoras en los desarrollos con el fin de
obtener una mejor calidad de imagen con costosngistos; ya que el mercado del equipamiento
en cuestion se hizo muy competitivo en los Ultirabss.

La salida acustica de los sistemas de US en U.8.¢ido limitada por las guias de la FDA 510(k)
usadas para obtener la aprobacion para la comeacid@n del sistema (FDA 1997). Sin embargo,
hay algunos sistemas en los cuales las satidaden haber sido méas altgae las necesarias por
tener mejor tecnologia de registro y procesamidateefial que otros sistemas [46].

1.10.1.Guia de leyenda de salida y requerimientos

La Guia de FDA 510(k) es emitida para sistemas & de¢ diagndstico, que podrian ser
comercializados por proceso “510(k)". En ella sal@ecen los maximos niveles de salida acustica,
segun lo conocido hasta el momento de efectos aéamni no térmicos. Estos niveles de salida se
basaron en registros previos de bioefectos y emyesgle laboratorios de salida acustica de la FDA
(Ver Tabla 1.9-3). El proceso 510(k) involucra elmbio ocurrido cuando los ODS fueron
adoptados [46].

1.11.Estudios realizados en animales respecto al calenteento por US

Por razones éticas obvias no es posible experimeataseres humanos, exponiéndolos al US de
diagnéstico con el fin de obtener informacién de pwmsibles bioefectos causados en los tejidos
corporales como consecuencia de dicha la exposicion

Por esto, las investigaciones se realizan con aesnprincipalmente mamiferos, con el objetivo de
estimar los riesgos en humanos e identificar lostés que aseguren la integridad de los futuros

pacientes expuestos.
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En estas investigaciones se ha encontrado eviddagaoduccién de HSPs (Ver ACRONIMOS en
5.1) en tejidos como respuesta al stress térmioos@ho a la hipertermiakxiste evidencia de
efectos teratogénicos en animales debido a la hipemmia.

Los dafios registrados, incluyendo los efectosdgéaticos, se vinculaban principalmente con el
incremento de la temperatura en los tejidos expagstos tiempos de exposicion.

También se encontr6 que el aumento de temperatur&$ produce hemorragias en intestino e
incrementos de flujo sanguineo en el cerebro @ radonatale&l calor fue identificado como la
principal causa de la reduccion de la presién adita en el corazon de las ranague resulta de
las exposiciones al US.

En algunos casos, el aumento de temperatura dagdesignificativamente por:

» calentamiento extra debido al autocalentamientia emembrana del transductor,

e absorcién extra cuando se usan agentes de contraste

» las ondas dispersas se establecen en tejidos hEadms y

» la propagacion no lineal en agua u otro medio ohéaies caracteristicas acusticas.

En estudios en neonatos se observO que cerca @e¢ocrse produjo el mayor aumento de
temperatura debido al US. Dicho aumento causé arenmento considerable de flujo de sangre
cerebral aunque el incremento de temperatura mégédde soldlL,3°C[46].

Con los datos de los estudios se puede resumgu@eate:

» La hipertermia produce efectos teratogénicos emaps; se presume que puede ocurrir lo
mismo en seres humanos.

* Los factores que contribuyen a los efectos térmienslos tejidos humanos son: la
frecuencia central (las altas frecuencias son attasi y por ende absorbidas mas
rapidamente), el foco espacial del transductatiipelde tejido y su coeficiente de absorcidon
o atenuacion y el tiempo dwell (dwell time, ver &ddo en 5.2) [58].

* Bajo algunas condiciones, el autocalentamientoodetdansductores puede ser un factor
importante y su contribucion puede resultar un i@iivo incremento de temperatura

cerca de la superficie del transductor durantexamen de diagndstico [46].

1.12. Estadisticas de la exposicion al US

Los estudios de estadisticas y peritaje de expmaienlinica que se han registrado no se

corresponden con las evidencias de algun efectersaldebido al US de diagndstico, a pesar de la
larga implementacién clinica. La incapacidad deoatrar pruebas convincentes de un efecto, no
excluye la posibilidad de que esto suceda. Comastrauta siguiente ecuacion:
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_Z, P -

Po)

N = nimero minimo de eventos requeridos en un spata concluir que la observacion es relevante
Z, = variable normal Standard en un nivel especifieoelevanciad)
P, = proporcion de casos en los cuales los eventasestnaturalmente

P = proporcion de casos en los cuales los evestasem luego de la exposicion al &S
Por ejemplo, si £= 1,65; P = 3 #y P,= 1/500; entonces N = 339, 63 0 sea que se necegitrar
un minimo de 340 eventos 0 casos para que el ieectemde temperatura observado sea
significativo para las estadisticas.
Es dificil identificar un pequefio incremento en ahgo de un evento que ocurre comunmente,
considerando que cada evento es facilmente visttemds, efectos sutiles como un cambio
guimico menor, efectos a largo plazo y ciertostefegenéticos podrian facilmente escapar de la
deteccion. En general, los resultados de los estuestadisticos han sido tranquilizadores. Sin
embargo, si se busca identificar efectos sutileshgblemente sea necesario revisar estudios de
efectos del US en laboratorios con animales y pataa los resultados a la situacion clinica.
Generando una clara hipotesis de esta manera ib¢eptisefiar un estudio de estadisticas que tenga
una potencia central que determine algun efectoignplicacion en la poblacion humana.
Con respecto a las estadisticas de riesgo a patesdiioefectos puede concluirse que a pesar de
haberse realizado gran cantidad de estudios etstadien embarazadas en las ultimas décadas, la
informacion es, en general, insuficiente para Mercundiscutidamente algun bioefecto con el US.
Sin embargo, revisando la base de datos en quassedn para afirmar esto, se encuentrasgle
se consideraron estudios realizados antes de 19@liando la FDA permitié que los niveles de
salida acustica aumentaran. Actualmente se realimachas mas exploraciones fetales y con
tiempos de exposicion distintos. Estos detallesipadraber aumentado y revelar un incremento en

la ocurrencia de algun efecto adverso.

1.13.Ecuaciones para el calculo de los Indices

Los indices son calculados de acuerdo a algoritbesados en una combinacion de teoria y
experimentos. La expresion para ITC correspondesiglaente ecuacion:
imc = Vo (15) [46]
40D,

WO = potencia acustica promediada en el tiempan(@f) producido por el transductor

Deq = diametro (en cm) de su area de transmisictied.

YNCRP 140 Pagina 349.
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Si W0 es 100 mW y Deq es 1 cm, entonces el ITG®s 2

— pr 3 (Zsp)

05
f.

IM

pr.3(zsp) €s el producto dg(zsp) y la presion con factor derating’&*%%pfc.
La presiompr.sse mide en Megapasca(®Pa) y la frecuenci& en MHz.
Silaprses 3 MPy laf.es 4 MHz, el IM = 1.5

El ITB corresponde a la siguiente ecuacion:

ITB = V“-B(ZS)(;TAS(Z) (16) [46]

W 3 (z) = potencia acustica con derating .3

Ita3 (z) = intensidad con deranting .3

zB.3 = distancia, locacion

Donde el producto de las dos cantidades (W.3 (z).3/(z)) es maxima.

El subindice .3 significa que la cantidad es caldalcomo podria ser en un medio hipotético, dohdeediciente de

atenuacion es 0,3 dB/cm/MHz, relativo a las mediegohechas en el agua.

El ITS corresponde a la siguiente ecuacion:

W, fc
21C

W,y = potencia acustica (en mW) generada por la fuente

ITS = 10 'C (17) [46]

Fc = frecuencia central en MHz.
Si el W0 es 100 mW y la fc es 3 MHz, se obtien¢Tude 1,4.

En los tejidos blandos homogéneos, el aumento dpet@tura maximo ocurre cerca de la
superficie donde el haz penetra los tejidos. Laegaiones son usualmente para haz focalizado
estacionario, caracterizado por largas apertucasty longitud focal. El aumento de temperatura en

el foco es usualmente menos significativo que elima.
1.13.1.Estimacion de la atenuacion

La precision de los valores estimados de las camisl acUsticas depende de suposiciones hechas
sobre las propiedades acusticas de los tejidoduicramos a lo largo del camino por donde el haz
de US se propaga. Este camino es principalmenteavés de tejido blando y se asume un
coeficiente de atenuacién 0,3 dB/cm/MHz. Sin embaed camino relevante a las examinaciones
fetales, en el 5% de los casos, pasa a travésaleamsiderable cantidad de fluido de atenuacion

deébil, para los cuales el modelo .3 sobreestinagéelauacion en 0,3 dB/cm/MHz.
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1.13.2.Relevancias del indice térmico craneal y 6seo

La ecuacion para el calculo del ITC esta basadguerel hueso maduro es el tejido mas altamente
absorbente en el cuerpo; esto asume que, cuandartdo de US incide en hueso mineralizddo,
mitad de su energia es convertida en calor dengbhilieso en una delgada capa cerca de la
superficie.

El ITB es relevante principalmente para un fetcadte el segundo y tercer trimestre de gestacion,
debido a que el tejido esquelético del mismo est@mralizando.

Surge un problema con el ITB porque estad determinaat los ODS sin conocer donde las
estructuras 0seas pueden ser encontradas duraxaneén. Existe un valor que estima el aumento
de temperatura que podria ocurrir en alguna posizkial donde el hueso podria estar; el maximo
es entonces determinado e igualado a ITB. Estaideainty su axial posicion £& estan

especificadas en la tabla de salida acustica qumopriona cada fabricante [46].
1.13.3.Relevancias del indice térmico en el tejido blando

En el ITS, el maximo aumento de temperatura (estatdl ocurre en el foco sino cerca de la cara
del transductor. Sin embargo, si las longitudesl&sc son cortas, el ITS puede aproximarse al

aumento de temperatura real del objeto que estdsExaminado.
1.13.4.Pruebas de la precision de los indices térmicos tes ODS

En laboratorios de ensayos de US de diagndsticevakid la precision de los ODS (Jago y
colaboradores, 1999). Se consider6é un modelo &peer caso” representando embarazadas en el
tercer trimestre, en las cuales el haz de US asawin camino de agua antes de incidir en el hueso.
Las mediciones fueron hechas en presién acustistibdiida (en agua) en los campos de
transductores de dos equipos de US de diagnésticmrciales, operando en modo B, doppler
pulsado o modos color, seteados a la maxima salida.

Con los datos se hicieron los calculos del maximnmento de temperatura estable en el modelo.
Para los equipos seteados, las determinacionesnfuaechas de los ITs relevantes, usando
procedimientos prescriptos.

Para modo doppler pulsado, se observo que el daldos ODS calculados puede variar en un
factor de 1,46 a 2,92 veces del visualizadm.diferencia se atribuyé al hecho de que los ODS
asumen un medio homogénemientras el modelo considerado incluye un camileo baja
atenuacion. Para los modos color el factor de poifo varia desde 1,26 a 2,45. Para modo B, las

proporciones varian desde 0,62 hasta 1,25 [46].
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1.14.Condiciones de seguridad a tener en cuenta durantea exploracion

ultrasonica de diagnostico

A continuacion algunos detalles que contribuyetaeptimizacion de la exploracion ultrasénica:

* Siel IM>0,3, existe una posibilidad de dafio mezopulmdn o intestino neonatal.

« Siel IM>0,7, existe un riesgo de cavitacion (Ver)4i un agente de contraste es utilizado
en la examen.

e Si cualquier IT>0,7, el tiempo de exposiciéon tdtatluyendo las pausas) de un embrién o
feto deberia ser restringido de acuerdo a la Thik1.

e Sicualquier IT>1, las exploraciones oftalmologigdstales no son recomendadas [25].

» No se han confirmado bioefectos en mamiferos ogerarsera de 100 mW/crh[68].

» Los efectos térmicos dependen del coeficiente deratdn del tejido expuesto y del tiempo
de exposicion [68].

* En imagenes craneales neonatales, se debe termmiatspidado durante la exploracion
cefélica para evitar posibles dafios a la regiénepos del ojo. La energia de US emitida

por el transductor penetra facilmente la fontadelebebé [35].

TABLA 1.14-1
TIEMPO DEEXPOSICIONMAXIMO RECOMENDADO PARA UNEMBRION O FETO[63]
IT Tiempo (min.)
0.7 60
1.0 30
1.5 15
2.0 4
25
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2. DESARROLLO

2.1.Resumen de la experiencia realizada

Se realizaron mediciones de incremento de temparatuun sistema calorimétrico disefiado para
este trabajo. Primero se evalud la certeza del mignluego se registré el incremento de
temperatura del sistema debido a la incidenciaadesultrasénicos similares a los utilizados en
diagnéstico clinico, utilizando equipamiento disipden en plaza de distinta procedencia y
antigiiedad. Los valores registrados se comparanoios valores criticos para potenciales efectos

adversos y se obtuvieron las correspondientes esinoles.

2.2.Disefio y caracteristicas del sistema al utilizar

En la Figura 2.2-1 se presenta un croquis del prisitema calorimétrico disefiado para ser

inducido por energia ultrasénica utilizando equijgato de diagndstico por US aprobado para su

comercializacion:
Transductor {al @

equipo de TIS) Temp.
Ambiente

|5 =
; "
J 120 S

Figura 2.2-1 Sistema Calorimétrico

Los materiales utilizados en el armado del sisteomalos siguientes:
» gel acuoso de usos multiples (1 Kg. aproximadamente
« recipientes de telgopor cerrados de 1500 ¢@60 cnd,

* multimetro digital Fluke 179 True RMS con sensotataperatura, precision 0,09%
* termOmetro analdgico Draguer, rango de temperakeir80 a + 50,
» transductores varios conectados al correspondsesteana de US,

e SWs, EView, Excel.
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Antes de realizar las mediciones correspondiergesvalud el comportamiento de la temperatura
interna del sistemsin sefial ultrasdnica inducid&e retird el transductor y se tapo el recipiente.

» Se realiz6 una primera medicion de la temperatalanilsmo en funcion del tiempo (Ver
Prueba | en Figura 2.2-3) y se observo que elmsssten esas condiciones no puede ser
utilizado para este estudio debido a sus signifiaatpérdidas de energia caldrica.

» Se repitid el registro de la temperatura en funcdéhtiempo con un sistema mejorado (al
sistema original se le agreg6 un segundo recipastante y con espacio entre ellos, Figura
2.2-2). Se observd, al final de la experiencia, gumismo sufrié grandes pérdidas de calor
al desfondarse el recipiente interno debido a lss aemperaturas utilizadas en el
experimento (Ver Prueba Il en Figura 2.2-3).

e Se reparo el sistema y se repitio la experiendierian trabajando con temperaturas menores
(Ver Figura 2.2-2). Por los resultados obtenidoslan mediciones de temperatura en
funcion del tiempo se adoptdé este Ultimo sistemaa peealizar las mediciones
correspondientes con el transductor incorporado Pveeba Ill en Figura 2.2-3).

Transductor {al equipo de TS5} \

0

1]

Temp.

* 120 Sensor

T

Gel Acuoso

Figura 2.2-2 Sistema Calorimétrico Definitivo Mejdca
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~ 80
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© 704
§ 60 4 Prueba Il
Qo R )
g 50 - Prueba |
2 Prueba Il

40

30 T T T T T T T T T

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Tiempo (min)

Figura 2.2-3 Obtencién de constante térmica degrsis calorimétrict

2.2.1.Referencias de Figura 2.2-3:

* Pruebal: En 1 hora, la temperatura del sistema descenain®8,82% del valor inicial.
* Prueball: En 1 hora, la temperatura del sistema descenain®8&,57% del valor inicial.

* Prueballll: En 1 hora, la temperatura del sistema descenaid’8,22% del valor inicial.
2.2.2.Evaluacion del sistema a utilizar

Una vez disefiado el sistema para realizar las meeis de temperatura (Ver Figura 2.2-2), se
evalué lacertezay precision del mismo. Para ello se utiliz6 un programa deneptetria
denominadd=View. En éste se gener6 una tabla con los datos destatapa medidos (Ver 4.2) y
se definié la funcién. Se estimé que dicha funcemlineal en el intervalo de tiempo que
comprende las mediciones de temperatura realizadas
La forma funcional que mejor se ajusta a los datmservados, se corresponde con una funcion
lineal de una variable independiente y sin térmiao®rregresivos, lo cual es consistente con lo
esperado puesto que la temperatura no es funcidiego de observaciones anteriores. Entonces,
por sus caracteristicas de linealidad la funciépeade a la siguiente ecuacion:

y=mix+b (18)

m = pendiente de la funcion
x = variable de la funcion
b = valor inicial de y (para x = 0)

Reemplazando conforme al modelo que deseamos eMaleguacion queda:

Tf =mit+Ti (19)

20 Grafico obtenido luego de las mediciones de teaipea en los distintos sistemas calorimétricos.

2L IMPORTANTE: Las observaciones fueron consideradasrerango de temperaturas que va de 60°C a S@fay
valores de tiempo de entre 0 y 60 minutos. Pardines de este analisis, son adecuados dichos sangoe podran
presentarse valores fuera de los mismos en ineesbiges futuras. Por lo tanto no se requiere neidefi modelo.
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Tf = temperatura final
m = pendiente de la funcién
t = tiempo (variable)
Ti = temperatura inicial, para t = 0 (parametrostante)
Los valores obtenidos desde el programa son logesigs:

Dependent Wariable: TEMPERATURA
hethod: Least Squares

Date: 05/25/09  Time: 17:04

Sample: 132

Included observations: 32

“ariahle Coefiicient  Std. Error t-Statistic Prob.
TIEMPO 0222023 D.004058 5471576 0.0000
C 7463372 03042658 2452974 0.0000
R-squared 0990079 Mean dependent var B1.12500
Adjusted R-sguared 0989748 5.0 dependent var 9934463
Sum Squared resid 3035405 F'rnh(F—statistic) 0.000000
TABLA 2.2-1

DATOS OBTENIDOS DELSW EVIEW AL EVALUAR EL SISTEMA CALORIMETRICO DEFINITIVO MEJORADO

* Observando la tabla (Ver mas atras), se obtiendagpendiente calculada o coeficiente es
m = -0,22. Al ser negativo es coherente con lo resjme (relacion indirecta tiempo-
temperatura)

» Latemperatura inicial T# 74,5°C.

+ EIR?tiende a 1, lo que hace que el sistema, en este 8a un 99% efectitfo

 En la (Tabla 2.2-2) se observa la serie de restdudistos se corresponden con el error
absoluto del sistema, es decir, la diferencia eatrgalor medido y el calculado en la
funcion.

+ La forma de dicha serie puede verse en la Figa.2Cuanto mas cerca se encuentre la
curva en torno a cero, mejor sera el sistema. lemdwos no parecen tener un
comportamiento sistematico. Se presume, entonaes,ng@ se han omitido efectos de

importancia (variables descartadas por error) gyareredefinir el modelo.

e 22Datos que provee el programa pero para este traloaj irrelevantes: Los valores del estadisti@rgjan
un valor —p tendiente a 0, para ambas variablefoena independiente. Lo que significa que ambas son
relevantes (con un 99,99% de probabilidad) paréieaxgdas modificaciones en la temperatura. EbRistado,
indica 98,97% de efectividad, lo que refuerza laustez del sistema. El estadistico F (importaneigunta de
las variables del modelo), arrojan un valor —p iemi a cero. Por lo tanto, presumimos que amhidables,
en forma conjunta, explican las observaciones co®999% de probabilidad.
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2.50

1.50 1

0.50

Residuos

03011 3 5

-1.50-

Observaciones

Figura 2.2-4 Gréfico del error o residual del sisecalorimétrico

En la siguiente Tabla (Ver mas adelante) se obsprezel promedio de los residuos (mean) tiende
a cero. La desviaciébn Standard (caracteristicoededr) es relativamente baja, el valor-p del
estadistico Jarque-Bera indica que el residuo dsef& tiene distribucion normal (forma de

campana)Estos valores robustecen el modelo planteado.
TABLA 2.2-2
CALCULOS DE LOSVALORESMAXIMO, MINIMO Y MEDIO DEL RESIDUAL Y LA DESVIACION STANDARD

Series: Residuals
Sample 132
Observations 32

Mean 0.000000
Median -0.091204
Ml & mum 2366275
FAinimum -1.198634
Std. Diay. 0989527

Jarque-Bera 2 906405
Probability 0233820

2.3.Caracteristicas técnicas de los transductores a ligar en las

mediciones

A continuacion se describen las caracteristicagdas de los transductores a evaluar térmicamente

con el sistema disefado.
2.3.1.Transductor | (Ver caracteristicas en Tabla 2.3-1)37]:

* Marca ByK Medical
* Modelo 8564
« Tipo Lineal, ventana acustica 5 x 43 mim

* Frecuencia Central de operacién: 8 MHZ

42



EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJULTRASONICOS- TESISLTIB

E UNSAM
&
"

» Serie N° 1998-1812742

TABLA 2.3-1
SALIDA ACUSTICA DETRANSDUCTORLINEAL 8 MHZ-TYPE 8564

Linear Array Transducer Type 8564: Maximum Index

B Mode Maximum Index
Max.

> . B+
[5) Max Pro.3 | Acoustic B+M B+CFM
S Doppler
= Index | vpa) | Power Mode Mode
3 Mode
L (mw)

Ml | 1.4 3.4 - 1.4 1.4 1.7
g TIS | 0.2 - 30 0.2 1.3 3.3
o TIB | 0.2 - 30 0.4 3.4 3.3
To]

TIC | 0.4 - 30 0.5 2.1 7.3

Ml | 1.3 3.3 - 1.3 1.4 1.7
g TIS | 0.2 - 30 0.2 1.3 3.3
To) TIB | 0.2 - 30 0.4 3.4 3.3
[{e}

TIC | 0.4 - 30 0.4 2.0 7.3

Ml | 1.2 3.2 - 1.2 1.4 1.7
g TIS | 0.2 - 20 0.2 1.3 3.2
o TIB | 0.2 - 20 0.3 3.4 3.2
[0}

TIC | 0.3 - 20 0.3 1.9 7.2

2.3.2.Transductor Il (Ver caracteristicas en Tabla 2.3-2y Tabla 2.3-3) [39]:

* Marca Fukuda Denshi

* Modelo FUT-LS386-9A

« Tipo Lineal, ventana acustica 4 x 53 mim

» Frecuencia central de operacion: 7,5 MHz
* Serie N° 38130967

TABLA 2.3-2
REPORTE DESALIDA ACUSTICA- TRANSDUCTORLINEAL LS386-9AEN MODOB - FUKUDA DENSHICo., LTD

Acoustic Output Ml $pTA 3 (MW/CN?) Isppa3 (MW/cn?)
Maximum Value 0.7 4.38 131.4

P.3 (MPa) 1.79 - -

Wo(mW) - 3.12 3.12
Associated fc (MHZ) 6.47 - 6.47
Acoustic Zsp(cm) 1.50 - 1.50
Parameters Beam X.s(cm) - - 0.114

dimensions | Y.s(cm) - - 0.188

PD (uS) 0.18 - 0.18
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PRFE (Hz) 4902 - 4902
Az (cm) - 4.8 -
EDS
Ele. (cm) - 0.4 -
Operating
Frequency 9.0 MHZ
Control ]
Focus- M1 Linear Array
Conditions
TABLA 2.3-3
REPORTE DESALIDA ACUSTICA— TRANSDUCTORLINEAL LS386-9AEN MoDO M- FUKUDA DENSHICo., LTD
Acoustic Output Ml I spta-3 (MW/cn?) Isppa3 (MW/cn?)
Maximum Value 0.70 29.11 131.4
P.3 (MPa) 1.61 - -
Wo(mW) - 0.80 0.80
fc (MHZ) 6.47 6.47 6.47
Zsgcm) 1.50 15 1.50
Associated  Acoustig X-s(cm) - 0.114 0.114
Beam dimensions
Parameters Y s(cm) - 0.188 0.188
PD (uS) 0.18 - 0.18
PRF (Hz) 1250 - 1250
Az (cm) - 0.5 -
EDS
Ele. (cm) - 0.4 -
Operating Contro
N Frequency 9.0 MHz Focus- M[L
Conditions
2.3.3.Transductor Il (Ver Tabla 2.3-4) [36]:
* Marca HONDA
* Modelo HLS-313
* Tipo lineal, 30 mm de ventana acustica
* Frecuencia central de trabajo: 10 MHz
» Serie N° 80900554
TABLA 2.3-4
ENERGIA ACUSTICA[36]
Operating Control
Transducer Ispta -
Ml TI Type | Tl Value Condition
Model (mw/cnr)
Range Focus
HLS-313 21.2 0.83 TIS 0.03 40 20

23 Usando 129 lineas/sector, frecuencia de imag@8 dectores/segundo, sobre una imagen lineal denBde

longitud.
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2.3.4.Transductor IV (Ver Tabla 2.3-5) [37]:

- Marca ByK Medical

- Modelo 8561

- Tipo curvo, endocavitario

- Frecuencia central de trabajo: 6,5 MHz

- Serie N° 1998-1812868

TABLA 2.3-5
SALIDA ACUSTICA— TRANSDUCTORENDOCAVITARIO 6.5MHZz—-TYPE8561

LINEAR ARRAY TRANSDUCER TYPE 8561: MAXIMUM INDEX

> B Mode
S - B+M B+ Doppler | B+CFM
é Max Piss Max. Acoustic Mode Mode Mode
T Index Power (mW)
MI 1.0 2.3 - 1.0 1.2 1.3
g TIS 0.7 - 70 0.7 3.2 8.5
3 TIB 0.7 - 70 0.8 8.3 8.5
TIC 1.0 - 70 1.1 8.3 9.0
Mi 1.0 2.5 - 1.0 1.2 13
g TIS 0.6 - 60 0.6 3.2 8.5
2 TIB 0.6 - 60 0.7 8.2 8.5
TIC 0.8 - 60 0.8 7.4 9.0
Mi 0.8 2.1 - 0.8 1.2 13
g TIS 0.4 - 30 0.4 3.2 8.9
E TIB 0.4 - 30 0.5 7.9 8.9
TIC 0.4 - 30 0.5 7.0 9.0

2.4.Reqistro de incremento de la temperatura en el sistna

Se realizaron las mediciones de temperatura ererapbd para cada transductor, segun modelo
definido. (Ver los graficos de Figura 2.4-1, Figw2at-2, Figura 2.4-3 y Figura 2.4-4). (Ver
registros de mediciones en 42)

24 La temperatura ambiente en todos los casos 4,882
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Figura 2.4-1 Medicién del incremento de temperatiglssistema debido a la exposicion al US con Xd |
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Figura 2.4-2 Medicién del incremento de temperatigissistema debido a la exposicién al US con Xd I
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Figura 2.4-3 Medicién del incremento de temperatiglasistema debido a la exposicion al US con Xd II
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Figura 2.4-4 Medicion del incremento de temperatigissistema debido a la exposicion al US con Xd IV

Con estos datos se puede comparar el incrementendgeratura del sistema con los valores
calculados como potencialmente riesgosos en losrdadrios de investigacion de US de

diagnéstico y con los valores recomendados pomisges reguladores (Ver 2.5.1).

2.5.Variaciones de la temperatura y el criterio térmico

En la primera parte de este trabajo (Ver CapitudTRODUCCION) se adelantaron conceptos de
seguridad en el uso del US de diagndstico. Antesedgiir con las mediciones es importante
mencionar algunas consideraciones.

El criterio térmicoes un buen parametro de riesgo potencial pargaghdistico ultrasonico. Las
recomendaciones de WFUMB (1998) a tener en cuamaespecto a los efectos térmicos, son las
siguientes:

* En una exposicion de diagnostico por US que seugedin aumento de temperatura
maximo de 1,5°C por encima de los niveles fisiatdginormales (37°C), se puede operar
sin posibles riesgos por calentamiento [8], [51].

* En una exposicion de diagnoéstico por US dondengpégatura del embridn o feto situ
estad 4°C o mas por encima del nivel fisiologiconmaly durante 5 minutos o mas, dicha
exposicidon es considerada potencialmente riesggsa |

* Para elevaciones de temperatura superiores a p@°@ncima de los niveles fisioldgicos
normales [3], segun lo recomendado por la NCRP ,1p@8de determinarse el tiempo de
exposicion potencialmente riesgoso, dependiendo itiglemento de la temperatura.

Conforme a la siguiente ecuacion:

t = 4°7°7 (20) [4], [26]

t = tiempo (en minutos) que demora que el sistemditho alcance una temperatura especifica
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AT = elevacién de temperatura por encima de lo nbrma

Despejanda@\T, se obtiene:

1024
ATpotriesgos = |Og4 T (2 1)

En esta ecuacién se asume que el transductor &iopaslo en el mismo lugar por el tiempo
completo de la exploracion ultrasénica, aunque @&nptactica clinica hay un considerable
movimiento del cabezal tipico del examen.

2.5.1.Comparacion de los valores calculados dAT potencialmente riesgosos con
respecto a los valores dAT medidos

Comparando los resultados de la ecuacion (Ver rimas)gara los mismos tiempos de exposiciéon
en los que se midi6 el incremento de temperafiifa se obtuvieron los siguientes gréaficos
comparativos (Ver Figura 2.5-1, Figura 2.5-2, FegRr5-3 y Figura 2.5-4). (Ver Registros en 4.2).

5
4.5
%) 4
L 35
|_
© 3
° 2.5
% 2
c 15
[0)
5 1
£ 05
0 T T T T T T 1
0 10 20 30 40 50 60
Tiempo de exp. (en min)
== \/ariacion de T medido =&—Variacion de T pot riesgoso

Figura 2.5-1AT medida comparada conAd potencialmente riesgosa utilizando Xd | (°C etieghpo)

Incremento de T (°C)

0 T T T T T
0 20 40 60 80 100 120 140
Tiempo de exp. (en min)
====\/ariacion de T medida (°C) ====\Variacion de T pot riesgoso

Figura 2.5-2AT medida comparada conAd potencialmente riesgosa utilizando Xd Il (°C étieenpo)
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Incremento de T (°C)
N
(6]
L

0 T T T T T T T

0 20 40 60 80 100 120 140
Tiempo de exp. (en min)

===\ ariacion de T Medida ==l==\/ariacion de T pot riesgoso
Figura 2.5-3AT medida comparada conAd potencialmente riesgosa utilizando Xd Ill (°Cedrtiempo)
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8

Incremento de T (°C)

0 T T T
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Tiempo de exp. (en min)

==#==\/ariacion de T pot riesgoso  ==@=\/griacion de T Medido

Figura 2.5-4AT medida comparada conAd potencialmente riesgosa utilizando Xd IV (°C étiempo)
2.6.Dafo Térmico

El dafio térmico es un fendmeno umbral dependieAtenayor temperatura, el tiempo de
exposicidon para inducir dafios, disminuye [68]. berémento de temperatura de 2,5°C por encima
de 37°C, mantenido durante 2 horas puede prodagiogl en el tejido involucrado. A mayor
temperatura el tiempo disminuye drasticamente 8€ dasta 1 minuto).

Segun K.Kirk Shung [2], cuando un mecanismo térneista involucrado, corsdra por debajo de
los 100 mW/crf con el haz sin focalizar edra por debajo de 1 W/chzon el haz focalizado, con
un indice térmico por debajo de 2, no se han magist efectos adversos por dafio térmico.

Tampoco en otros valores de IT que cumplan comglaente relacion de desigualdad:

log ,,t
IT <6-—L"(22)[2
06 (22)[2]

IT = indice Térmico

t = tiempo de exposiciéon en minutos
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Ocurre en la realidad, segun lo estudiado en tadntcién (Ver Tendencias en salida acustica) que
la IspTa esté por debajo de los 100 mWfcem muy pocas aplicaciones clinicas. Por eso esta

inecuacion pierde vigencia en la actualidad.

2.7.Dosis Térmica

Es el tiempo necesario para que ocurra algun efadt@rso en los tejidos, estando a 43°C.
Ejemplo: Si el tiempo de exposicion es de 30 miswgn una temperatura de 39°C, entonces el
tiempo necesario para que existan efectos biolégiados tejidos es de: 2 Hs 48 min. 45 seg.

La ecuacion de la dosis térmica es:
— 43-T
ty = RO (23)[2)

ta3 = duracidn necesaria para que se produzcan btosfen 43°C,
T = temperatura,

t = tiempo de exposicién en temperatura T,

R = 0,25 para T<43°C y R = 0,5 para T>43°C

05:02
04:19+
03:36
02:53
02:10+
01:26
00:43
00:00 ‘ \ \ \

0 20 40 60 80
Tiempo de exposicién (min)

Dosis Térmica (min)

Figura 2.7-1 Dosis térmica en funcion del tiemp@ggosicion utilizando Xd IV (Ver datos en 4.2)

00:35+
00:30
00:26
00:22
00:17
00:13
00:09
00:04 ¢
00:00 \ \

25

Dosis Térmica (en min)

30
Temperatura (°C)

Figura 2.7-2 Dosis térmica en funcién de la temipeaade trabajo utilizando Xd IV (Ver datos en 4.2)

25 a dosis térmica pudo calcularse Unicamente paaadlisis del transductor IV debido al rango deperatura que
abarco el estudio del mismo.
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2.8.Variaciones de la temperatura recomendados

Para aumentos de la temperatura superiores a ©@f encima del nivel fisiolégico normal,
producido por la incidencia del US de diagnéstino, se han registrado efectos bioldgicos
significativos con elevaciones de temperatura nesmoriguales a:

ATrecomendad = 6 - logol%(t) (24) [4]’[63]

t = duracién de la exposicién entre 1 minuto y gbutos.
2.8.1.Comparacion deAT medido comparado corAT medido

Se compararon los resultados obtenidos con la Egud¥er mas atras) con los valores de
AT medidos, considerando los tiempos de exposiciofog que se realizaron las mediciones en
todos los transductores. Ver los gréficos de Fi@ugal, Figura 2.8-2, Figura 2.8-3 y Figura 2.8-4.
(Registro de mediciones en 4.2).

Incremento de T (°C)

0 T T T T T T

0 10 20 30 40 50 60
Tiempo de exp. (en min)

=== \T(medido) == \T (critico para texp)

Figura 2.8-1AT medida comparada conAd recomendada utilizando Xd | (°C en funcién deitpo)

0 T T T T T T T 1

0 20 40 60 80 100 120 140 160
Tiempo de exp. (en min)

==gi== AT(medido) === AT (critico para texp)

Figura 2.8-2AT medida comparada conAd recomendada utilizando Xd Il (°C en funcién deirtpo)
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Figura 2.8-AT medida comparada conAT recomendada utilizando Xd 11l (°C en funcién tdempo)
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Figura 2.8-4AT medida comparada conAd recomendada utilizando Xd IV (°C en funcién deirtpo)
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3. CONCLUSIONES GENERALES

Los valores de incremento de temperatura medide®fucomparados con las ecuaciones
calculadas en laboratorios de investigacion parangiaar la seguridad del paciente en las
exposiciones ultrasénicas. En parte del experimelitbos valores han excedido los limites

recomendados en las correspondientes ecuaciones.

Al seleccionar modos como doppler y/o color, ladicgadores de ODS aumentaron conside-
rablemente, superando ampliamente la unidad. (foges que no tienen estos modos de
trabajo no han superado los valores de incrementerdperatura seguros).

Sabiendo que por resolucion de AIUM/NEMA, los vakde intensidad de salida acustica
del equipamiento de diagnostico por US han incréatenhasta 7,7 veces su valor original

y teniendo en cuenta el estudio de campo realizadeste trabajo (Ver 4.4), se puede dedu-
cir que un sector de la poblacién argentina eseralle a potenciales bioefectos producidos
por las posibles exposiciones al US de diagnostico.

Se puede afirmar esto debido a:

a. la falta de reglamentacion adecuada que limiteXxg®siciones injustificadas,

b. no tener en cuenta (los operadores) los princiggoALARA, ya sea por desconocer
los mismos o por subestimar los posibles riesgos,

c. que el tiempo de exposicidn no es medido durarsteXploraciones ultrasénicas y
por ende se desconocen los potenciales riesgogugrda dosis térmica (Ver 2.7)
depende ddiempo dwelly del incremento de temperatura en el tejido esfmue

La informacion facilitada por el fabricante a losuarios del equipamiento en cuestion es,
generalmente, confusa. Esto impide que la considerelas exploraciones ultrasénicas.
Para ello se identificaron y definieron factoregliwitos de dicha informacion a modo de
guia para operadores de US médico (Ver 4.3).

En Apéndice A (Ver 4.1) se observan datos de laficés térmicos del fabricante
proporcionados a los usuarios en los manualesgigp@amiento. Luego de unos afios de
lanzar los productos a la venta, el fabricante eestidn informa que los datos
proporcionados en los manuales mencionados some&s0y que debe modificarse el
sistema utilizado (se realiza un UpGrade de SWgalpamiento). Con esto es importante
sefialar que los ODS NO SON EXACTOS en ninguna tegi hasta el momento
desarrollada. Aunque los algoritmos que estimarvédsres de los ODS vayan mejorando
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su exactitud en los desarrollos, es muy importaatesiderarlos constantemente en las
exploraciones ultrasonicas.

El nivel de intensidad acustica maxima permitida o FDA para equipamiento de
diagnodstico por US essdra=720 mW/cm3. Aunque este valor corresponda a pulsos
ultrasénicos utilizados para diagnéstico, se ertcaatentro de los niveles utilizados para
diatermia, donde tejidos bioldgicos son calentados por U8 pa tratamiento.

En Figura 1.1-2, se observa que el liquido amrooes el tejido humano de menor
atenuacion a los US o sea de menor absorcion dgiar{ealor) y el craneo es el tejido que
absorbe mas calor. Entonces, el liquido amniéti€dtenda significativamente la energia
gue incide en el craneo del feto expuesto, generasdun potencial riesgo en el mismo.
Por esto, las ecografias prenatales deben sexagadi inicamente si de ellas se obtiene un
beneficio médico, como indica la FDA.

A pesar de que la sustancia del sistema caloricoétriilizada para las mediciones es de
composicién acuosa, el calor ha sido absorbidoifgigivamente por la misma en el
desarrollo de las mediciones.

En Apéndice F (Ver 4.6) se presentan documentasnigtivos que envian fabricantes de
equipamiento de diagnostico por US a sus clientespoesentantes. En los mismos se
indican fallas de disefio de SW o HW que podriarsaainconvenientes en los pacientes u
operadores. Como el usuario no cuenta con la irgoidn de seguridad hasta pasado un
tiempo (afios probablemente) de ser lanzado al we@rehequipamiento es cuestion, los
posibles riesgos en pacientes y usuarios sélodsirdn si se consideran los principios de
ALARA, en todo momento y con todo el equipamienspdnible en plaza.

En la investigacion de campo (Ver 4.4 y Tabla 4.2s& observa que existe un
desconocimiento generalizado de los conceptos deRALY los ODS. Esto hace que los
operadores e instituciones de salud no los tengauenta a la hora de hacer exploraciones

ultrasénicas.
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4. ANEXOS

4.1.APENDICE A: Informacion de otros transductores. Actualizaciones

de SW de fabricantes que indican cambios en los Oj8er Tabla 4.1-1)

TABLA 4.1-1
SALIDA ACUSTICA DE TRANSDUCTORESULTRASONICOS ACUSON (P/TRANSDUCTORMODO DONDE LOS iNDICES

EXCEDEN LA UNIDAD) [35]

Modo
Transductor| B M PwD SCw Color CwD
ML | TE [ ML [TI Ml | TI Ml |TI Ml [TI Ml [Tl
CH5-2 - - - - - 25B| - -
1.4S
VF10-5 - - - - - - - - - -
1.3B
VF13-5 - - - - - - - - - - - -
1.6S
VF13-5SP - - - 1.2SyB| - - - - 26SyB | - -
2.0B
P8-4 - - - - - 2.0B| - 1.9B| - - -
P4-2 1.0( - - - - 3.5B| - 3.8B
EV9-4 - - - - - 14B| - -
EC9-4 1.0( - - - - 1.5B| - - - - -
CW2 - - - - - - - - - - - 1.0B
CW5 - - - - - - - - - - - -
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TABLA 4.1-2 [34]
SALIDA ACUSTICA DE TRANSDUCTORESULTRASONICOSSIEMENS (PI TRANSDUCTORMODO DONDE LOS INDICES
EXCEDEN LA UNIDAD)?8
Modo

Transductor| B M
MI | TE | MI[TI
7.5L75S - - - -

L10-5 - - -

C4-2 - 12| - -

C5-2

C8-5 - 10| - -

EC9-4 - - |-

EV9-4 - - -

Endo- V I - - - -

Endo- P Il - - - -

TABLA 4.1-3
PRESENTACION DESALIDA ACUSTICA DETRANSDUCTORESULTRASONICOSACUSON
(PARA TRANSDUCTORMODO DONDE LOS iNDICES EXCEDEN LA UNIDAD[33]

Modo

Transductor B M PwD Color cwD
MI | TI Ml TI ML TI MI (T (MIE (T

P4-2 3.2 2.0
5.0P10 1.9
V5Ms
P9-4 1.1 1.3 2.2 19
L10-5
5.0L45 1.8
VF13-5SP 2.0
CW2 2.8
CW5 1.6
C6-2 1.8

26 Claramente se observa que al no tener este e(Bigpmmline G20) disponible los modos color y doppériesgo de
que los indicadores de seguridad excedan la usigi@apliamente menor.
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TABLA 4.1-4
PRESENTACION DE SALIDA ACUSTICA DE TRANSDUCTORES UIRASONICOS PARA EQUIPO ACUSON CV0 (PARA

TRANSDUCTORMODO DONDE LOS INDICES EXCEDEN LA UNIDAD, (V ALORES PREUP GRADE) [33]

Modo
Transductor| B M PwD Color cwD
MI | TE | MI[TE M |TI Ml (TI Ml (T
P4-2 1.1 3.4 2.6
5.0P10 2.0 1.4 2.0
V5Ms
L10-5
5.0L45 1.8
VF13-55P 2.0
CW2 3.0
CW5 1.8
TABLA 4.1-5

PRESENTACION DE SALIDA ACUSTICA DE TRANSDUCTORES UIRASONICOS PARA EQUIPO ACUSON CV0 (PARA
TRANSDUCTORMODO DONDE LOS INDICES EXCEDEN LA UNIDAD, (VALORES POSTUP GRADE) [33]

Modo

Transductor| B M PwD Color CwD

M| TE [ METE [ME|TE (ME(TE (MIE([TI
P4-2 2.7 2.0
P9-4 1.1 1.0 1.8 1.9
5.0L45
L10-5
MPT7-4
VF13-5 1.1
VF13-5SP 1.5
CH5-2 2.2
C6-2 1.7
C7F2
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C8-5

BE9-4

EC9-4

EV9-4

Ccw2

CW5

1.4

2.8

1.6

TABLA 4.1-6
TRANSDUCTORP4-2(FEB 2008)LUEGO DE UP GRADE DE EQUIPOACUSON[35]

Parametro| Modo Bp Bi Mp Mi (B+C)p (M+C)i Dp Di CWD
p_(MPa) 35 2.2 35 2.8 3.1 13 2.1 17 0.17
IspdmW/cn?) 570 920 590 650 330 1600 1400 1600 1200
Ajustes de sistema 3.0MHz 3.2(1.6)MHz 3.0MHz 2.1MHz

Foco en mm 49 59 49 49 71 100 100 100 60

Salida en Db 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Io(mm) 39 47 39 36 50 64 65 65 41
Wb 1[(mm) 2.2 2.8 2.2 2.6 2.8 4.1 4.0 3.8 3.8

L (mm) 3.6 3.2 3.6 3.6 2.8 3.6 3.6 3.2 2.9
P (KHZ) 3.0 41 1.0 1.0 1.0 8.2 13 2.7 -
Sy (Hz) 210 288 - - - - - -
Dimensiones de haz de
salida (mm) 14x13 17x13 14x13 14x13 15x13 17x13 17x13 17x13 X183
Faw(MHZ) 25 1.8 25 21 2.6 2.6 2.6 2.6 25
APF(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
AIF®(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Potencia maxima (mW) 250 330 55 71 31 280 210 240 50 1
lob (mW/cn?) 130 150 30 38 16 126 92 110 130
Modo de activacion B B B B B B B B B
Modo de inicializacion N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Inmovilizacion de la salida

o Si Si Si Si Si Si Si Si Si
acustica
l(mm) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
lis(mm) contacto Contacto Contacto conta¢to Contagtoont&to | Contacto Contactd contacto
Modos inclusivos B+M B+M - - M+, BrC, B0, B+D, -
B+C+D B+C+D B+M+D B+M+D

A Fraccién de activacién

acustica

B Fraccién de inicializacion

acustica
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TABLA 4.1-7
TRANSDUCTORP4-2(JUL 2003)ANTESDE UP GRADE DE EQUIPOACUSON
Parametro Modo Bp Bi Mp Mi (B+C)p (M+C)i Dp Di CwWD
p_(MPa) 35 2.8 35 2.8 3.1 1.3 2.1 1.7 0.17
IspdmW/cn?) 250 290 590 650 330 1600 1400 1600 1200
Ajustes de sistema 3.2(1.6)
3.0MHz 3.0MHz 2.1MHz
MHz
Foco en mm 49 49 49 49 71 100 100 100 60
Salida en Db 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ip(mm) 39 36 39 36 50 64 65 65 41
Wobs 1I(mm) 2.2 2.6 2.2 2.6 2.8 4.1 4.0 4.0 3.8
L (mm) 3.6 3.6 3.6 3.6 2.8 3.6 3.2 3.2 2.9
P. (KHz) 4.0 4.0 1.0 1.0 1.0 8.2 1.3 2.7 -
Sr (Hz) 106 106 - - - - - - -
Dimensiones de haz de saligda
(mm) 14x13 14x3 14x13 14x13 15x13 17x13 17x13 17x13 B3x
mm
Faw(MHZz) 2.5 2.1 2.5 2.1 2.6 2.6 2.6 2.6 2.5
APF(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
AIF®(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Potencia maxima (mW) 330 430 55 71 31 280 210 240 50 1
lob (mW/cn¥) 180 230 30 38 16 126 92 110 130
Modo de activacion B B B B B B B B B
Modo de inicializacién N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Inmovilizacion de la salidg
o Si Si Si Si Si Si Si Si Si
acustica
l(mm) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
lis(mm) c
contacto Contacto Contactd contacto contacto ctntac Contacto | contacto
contacto
Modos inclusivos M+C, B+C, B+D, B+D,
- - B+M B+M -
B+C+D B+C+D B+M+D B+M+D
A Fraccién de activacién B Fraccion de inicializacién acustica
TABLA 4.1-8

COMPARACION DEISPTA HVARIOS TRANSDUCTORES PRE Y POST UP GRADE DE SW DEQUIPO CORRESPONDIENTE

Transductor L10-5

Parametro Modo Bp Bi Mp Mi (B+C)p (M+QC)i Dp Di CWD
Pre Up Grade 64 99 100 140 820 1300 820 130D nc
|sp14mW/CI'ﬂZ)
Post Up Grade 130 360 100 140 820 1300 820 1300 nc
Transductor VF13-5SP
Parametro Modo Bp Bi Mp Mi (B+C)p (M+QC)i Dp Di CWD
Pre Up Grade 81 127 130 220 110 990 520 100D nc
|spte(mW/ClT12)
Post Up Grade 170 540 130 220 110 990 520 1000 nc
Transductor V5Ms

27 Claramente se observa que los valores de intenaitlztica dpra Originales son considerablemente mas bajos que
los actualizados.
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u
w
s

Parametro Modo Bp Bi Mp Mi (B+C)p (M+C)i Dp Di CWD
Pre Up Grade 120 130 140 150 620 830 570 730 210
IspdmW/cn)
Post Up Grade 130 170 140 150 620 830 57( 730 210
TABLA 4.1-9
LINEAR ARRAY TRANSDUCERTYPE 8564:MAXIMUM INDEX (CON BYK MEDICAL 2002ADI)
g Index
§ Mode B B+M B+ B+CFM
T Doppler
MI 16 |16 | 16 1.9
g TS 02|02 | 13 8.2
o TIB 02|04 | 42 8.2
® TIC 08| 09 | 31 9.0
MI 15|15 | 16 1.9
g TS 02|02 | 13 8.2
) TIB 02|04 | 43 8.2
© TIC 08| 09 | 31 9.0
MI 15|15 | 16 1.9
B TIS 0.2 0.2 1.3 8.2
= TB |02|03 | 42 8.2
TIC 06| 07 | 30 9.0
TABLA 4.1-10
TRANSDUCTORVF13-5(ABRIL 20075%8
Parametro Modo Bp Bi Mp Mi (M+C)p (M+C)i Dp Di
p_(MPa) 3.7 2.6 3.7 3.0 3.6 1.8 3.4 1.4
Ispe{mW/cn) 170 400 130 170 110 990 520 1000
Ajustes de sistema 12 8 MHz 12 Mhz 8 MHz
MHz
Foco en mm 15 26 15 12 12 21 5.0 21
Salida en dB 0 0 0 0 0 0 0 0
[p(mm) 7.0 5.0 7.0 6.0 6.0 13 4.0 13
Wb 11(mm) 11 45 11 1.0 1.0 11 11 11
1 (mm) 11 1.1 1.1 1.1 11 1.7 13 1.7
P (KHZz) 4.6 4.6 1.0 1.0 1.0 6.6 1.3 15.2
Sr (Hz) 230 230 - - - - - -
Dimensiones de haz de salida (mm) |, , ¢ | 55,25 | ax25 22 “| 32x25 | 56x25| 16x25 22 X

28 N/D: Nomenclatura del fabricante que significa Define.
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Fawt(MHZz) 7.5 7.3 7.5 7.3 7.0 7.0 7.0 7.0
APPF(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
AIF5(%) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Potencia maxima (mw) 13 15 1.9 2.2 1.4 22 8.3 22
lob (mW/cn?) 130 89 19 27 17 160 210 160
Modo de activacion B B B B B B B B
Modo de inicializacion N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
Inmovilizacién de la salida acustica | si Si Si Si Si Si Si Si
l(mm) N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D N/D
|tg(mm) contacto contacto Contacto contacto contacto ctmtac contacto contacto
Modos inclusivos BAM BAM ) ) B+C, B+C, B+D, B+D,
B+C+D B+C+D B+M+D B+M+D

a Fraccion de activacion acustica

b Fraccion de inicializacién acustica

NOTA: La informacion de salida acustica se presetéaconformidad con las recomendaciones de la Gémis

Electrotécnica Internacional (IEC), como se expreada IEC 61157.
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4.2. APENDICE B: Tablas de valores de las mediciones réaadas?®

TABLA 4.2-10BTENCION DE LACONSTANTE TERMICA®C

t(min) | TCC)PI | TEC)PIl | TEC)PII
0 68 84 77
10 61 78 74
16 57 72 71
25 54 64 68
30 51 62 67
38 a7 54 65
43 46 54 64
a7 43 51 63
52 43 48 62
59 40 45 61
63 40 45 60
66 39 41 59
75 37 38 58
78 37 38 57
85 36 38 56
89 36 38 55
91 36 38 54
95 35 34 53

TABLA 4.2-2TRANSDUCTORI

T exp 5- Tpr AT (pit Log AT(critico 43-  tR™43-T)
Temp Tiem (ref) At Tf Ti AT(med) AT (refl) exp) (® p/texp) T D.T

27.4 11:08 0 c 274 274 0 5 1024.00 nc nc nc 15.6.000000000
27.8 11:10 2 c 278 274 0.4 4.6 588.13 4.50 0.30 505 15.2 0.000000001
28.2 11:13 5 3 282 274 0.8 4.2 337.79 3.84 0.70 844 148 0.000000001
28,5 11:15 7 2 285 274 11 3.9 222.86 3.60 0.85 594 145  0.000000002
28.6 11:16 8 1 286 274 1.2 38 194.01 3.50 0.90 494 144  0.000000002
28.8 11:19 11 3 288 274 14 36 147.03 3.27 1.04 426 14.2  0.000000003

29 11:23 15 4 29 274 1.6 3.4 111.43 3.05 1.18 4.0414 0.000000004
29.4 11:30 22 7 294 274 2 3 64.00 2.77 1.34 3.783.6 0.000000006
29.3 11:40 32 10 293 274 1.9 3.1 73.52 2.50 1.51 349 137 0.000000006

29 NC: Corresponde a casos en los cuales el valoltaage tiende a 0 (cero) o no se pudo realizadleulo matemati-
co debido a que los resultados exceden los rarggtraloljo predefinidos en la funcién u otras coess aritméticas.
30t : tiempo; T: Temperatura.
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29.4 11:45 37 5 294 274 2 3 64.00 2.40 1.57 3.3B.6  0.000000006
295 11:47 39 2 295 274 2.1 2.9 55.72 2.36 1.59 .353 13,5  0.000000007
29.6 11:48 40 1 296 274 2.2 2.8 48.50 2.34 1.60 .333 13.4  0.000000009
29.8 11:53 45 5 298 274 2.4 2.6 36.76 2.25 1.65 .24 3 13.2  0.000000011
29.7 12:00 52 7 297 274 2.3 2.7 42.22 2.15 1.72 .143 13.3  0.000000010
29.8 12:03 55 3 298 274 2.4 2.6 36.76 211 1.74 .103 13.2  0.000000011
29.9 12:05 57 2 299 274 2.5 25 32.00 2.08 1.76 .07 3 13.1  0.000000013
29.8 12:08 60 3 298 274 2.4 2.6 36.76 2.05 1.78 .043 13.2 0.000000011

TABLA 4.2-3TRANSDUCTORII

T AT 5- T pot riesg AT ;Ac-:itico RA(43-

Temp Tiem exp At Tf Ti (med) AT (refl) (p/te) Log(t) piexp) 43T DT
27.30 14:45 0 Nc 27.30 273 00 5.0 1024.00 nc nc ¢ n 1570 0.00
27.60 14:56 11 Nc 2760 273 03 47 675.59 327 041 426 15.40 nc
27.70 15:.04 19 8.00 2770 273 04 46 588.13 2.88 1.28 3.87 15.30 nc
27.80 15:11 26 7.00 27.80 27.3 05 45 512.00 2.65 141 3.64 15.20 nc
2790 15:15 30 4.00 27.90 27.3 06 44 445.72 255 1.48 3.54 15.10 nc
28.00 15:21 36 6.00 28.00 27.3 0.7 43 388.02 2.42 1.56 341 15.00 nc
28.00 15:25 40 400 28.00 27.3 0.7 43 388.02 2.34 1.60 3.33  15.00 nc
28.00 15:31 46 6.00 28.00 273 0.7 43 388.02 2.24 1.66 3.23  15.00 nc
28.10 15:38 53 7.00 2810 273 08 42 337.79 214 1.72 3.13 1490 nc
28.20 15:40 55 2.00 28.20 27.3 09 41 294.07 211 1.74 3.10 14.80 nc
28.20 15:45 60 5.00 28.20 27.3 09 41 294.07 2.051.78 3.04 14.80 nc
28.20 16:00 75 15.00 28.20 27.3 09 41 294.07 1.89 1.88 2.87 14.80 nc
28.30 16:15 90 15.00 2830 273 10 40 256.00 1.75 1.95 274 1470 nc
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28.30 16:35 110 20.00 28.30 27.3 1.0 40 256.00 116 2.04 2.60 14.70 nc
28.40 16:42 117 7.00 28.40 273 11 39 222.86 1.56 2.07 2.55 14.60 nc
28.40 16:47 122 5.00 28.40 273 11 39 222.86 1.53 2.09 2.52 14.60 nc
28.40 1650 125 3.00 28.40 273 11 39 222.86 152 2.10 251 14.60 nc
28.40 16:52 127 2.00 28.40 27.3 1.1 39 222.86 1.51 2.10 2.49 14.60 nc
28.40 16:55 130 3.00 28.40 27.3 1.1 39 222.86 1.49 2.11 2.48 14.60 nc
28.50 16:57 132 2.00 28.50 27.3 1.2 38 194.01 1.48 2.12 2.47 14.50 nc
28,50 17:05 140 8.00 2850 27.3 12 38 194.01 1.44 2.15 242 14.50 nc
2850 17:10 145 5.00 2850 27.3 12 38 194.01 141 2.16 2.40 14.50 nc
28.60 17:15 150 5.00 28.60 27.3 13 37 168.90 1.39 2.18 2.37 14.40 nc
TABLA 4.2-4TRANSDUCTORIII
T T pot AT AT
exp 5- fiesg (p/t Log (critico  43-  |raaa.
Temp Tiem (ref) At Tf Ti AT(med) AT (refl) exp) 9] pitexp) T TD.T
26.2 9:20 0 O 26.2 26.2 0 5 1024.00 Nc Nc nc 16.8 0
26.5 9:32 12 12 265 26.2 03 47 675.59 3.21 1.08 420 165 nc
26.7 9:34 14 2 26.7 26.2 05 45 512.00 3.10 115 4.09 16.3 nc
26.8 9:38 18 4 26.8 26.2 0.6 4.4 445.72 2.92 1.26 391 16.2 nc
26.9 9:45 25 7 269 26.2 0.7 4.3 388.02 2.68 1.40 3.67 16.1 nc
27 9:53 33 8 27 26.2 0.8 4.2 337.79 2.48 1.52 3.4716 nc
27.1 9:55 3B 2 271 26.2 09 41 294.07 244 154 343 159 nc
27.6 9:58 38 3 276 26.2 14 36 147.03 2.38 158 337 154 nc
27.6  10:03 43 5 276 26.2 14 36 147.03 2.29 163 328 154 nc
276 10:10 50 7 276 26.2 1.4 3.6 147.03 2.18 1.70 3.17 154 nc
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27.7 10:12 52 2 27.7 26.2 15 35 128.00 2.15 1.72 3.14 153 nc
27.7 10:15 55 3 27.7 26.2 15 35 128.00 211 174 3.10 153 nc
27.8 10:18 58 3 278 26.2 16 3.4 111.43 2.07 1.76 3.06 15.2 nc
279 10:23 63 5 279 26.2 1.7 3.3 97.01 2.01 1.80 3.00 151 nc
279 10:26 66 3 279 26.2 1.7 3.3 97.01 1.98 182 297 151 nc

28  10:30 70 7 28 26.2 18 3.2 84.45 1.94 1.85 2.9215 nc

28 10:35 7% 5 28 26.2 18 3.2 84.45 1.89 1.88 2.8715 nc
28.1 10:37 72 28.1 26.2 1.9 3.1 73.52 1.87 189 286 14.9 nc
28.1 10:40 80 3 28.1 26.2 1.9 3.1 73.52 1.84 190 2.83 14.9 nc
28.1 1043 83 3 28.1 26.2 1.9 3.1 73.52 181 192 280 149 nc
28.2 1045 85 2 28.2 26.2 2 3 64.00 1.80 1.93 2.7181.8 nc
283 11:.00 100 15 283 26.2 2.1 2.9 55.72 168 020 267 147 nc
284 11:.04 104 4 28.4 26.2 2.2 2.8 48.50 1.65 2.02 2.64 14.6 nc
285 11:10 110 6 285 26.2 2.3 2.7 42.22 161 2.04 2.60 145 nc
286 1117 117 7 28.6 26.2 24 26 36.76 1.56 2.07 255 144 nc
286 1125 125 8 28.6 26.2 24 26 36.76 152 210 251 144 nc
28.7 1127 127 2 28.7 26.2 25 25 32.00 151 210 249 143 nc
288 11:33 133 6 28.8 26.2 2.6 2.4 27.86 1.47 212 246 142 nc
28.8 11:40 140 7 28.8 26.2 2.6 2.4 27.86 144 215 242 142 nc
289 11:43 143 3 28.9 26.2 2.7 2.3 24.25 142 216 241 141 nc

TABLA 4.2-5TRANSDUCTORIV

AT AT (critico
Temp Tiemp Texp At Tf Ti AT(med) 5AT  Tpotriesg (p/texp) Log (t) p/texp) 43-T tRMN43-T)
25.5 14:22 0 ©0 255 255 0 5 1024 Nc Nc nc 17.5 0mO:
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26.4 14:27 5 5 264 255 0.9 4.1 294.06678 3.839M469897  4.83504999 16.6 00:00
26.6 14:30 8 3 26.6  25.5 11 3.9 222.86094 3.5 3M90 4.49485002 16.4 00:00
26.9 14:33 11 3 26.9 255 14 3.6 147.03339 3.2702804139  4.26434552 16.1 00:00
27.1 14:42 20 9 27.1 255 1.6 3.4 11143047 2.8390430103  3.83161667 15.9 00:00
27.4 14:44 22 2 274 255 1.9 3.1 73.516695 2.7704834242  3.76262887 15.6 00:00
27.9 14:48 26 4 279 255 2.4 2.6 36.758347 2.6491841497 3.64171109 15.1 00:00
28 14:49 27 1 28 255 25 2.5 32 2.62256 1.4313661439373 15 00:00
28.4 14:53 31 4 284 255 2.9 2.1 18.379174 2.522949136  3.51439718 14.6 00:00
28.8 14:56 34 3 28.8 255 3.3 1.7 10.556063 2.456A753148  3.44753514 14.2 00:00
29.4 15:02 40 6 29.4 255 3.9 1.1  4.5947934 2.3390460206  3.32990001 13.6 00:00
30 15:05 43 3 30 255 4.5 0.5 2 2.28687 1.63347 7752257 13 00:00
30.5 15:07 45 3 305 255 5 0 1 2.25407 1.65321 4452581 12.5 00:00
31 15:09 49 4 31 255 55 -0.5 0.5 2.19265 1.690218300653 12 00:00
311 15:11 51 2 311 255 5.6 -0.6  0.4352753 2.96371.70757  3.15404971 11.9 00:00
31.3 15:13 52 1 31.3 255 5.8 -0.8 0.329877 2.149781.716  3.13999443 11.7 00:00
31.4 15:14 54 2 314 255 5.9 -0.9 0.2871746 2.6229.73239  3.11267707 11.6 00:00
31.6 15:16 58 4 31.6 255 6.1 -1.1  0.2176376 2.0710.76343  3.06095334 11.4 00:01
31.8 15:20 58 0 31.8 255 6.3 -1.3 0.1649385 2.0710.76343 3.06095334 11.2 00:01
32.1 15:22 60 2 321 255 6.6 -1.6  0.1088188 2.9469.77815 3.03641458 10.9 00:01
32.2 15:25 63 3 322 255 6.7 -1.7  0.0947323 2.6113.79934 3.00109908 10.8 00:02
324 15:28 66 3 324 255 6.9 -1.9  0.0717936 1.971881954  2.96742677 10.6 00:02
32.5 15:31 69 3 325 255 7 -2 0.0625 1.94574 BB38 2.93525152 10.5 00:03
32.7 15:34 72 3 32.7 255 7.2 -2.2 0.0473661 1.9150.85733  2.90444584 10.3 00:04
32.8 15:38 76 4 328 255 7.3 -2.3 0.0412346 1.8760.88081 2.86531068 10.2 00:05
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32.9 15:41 79 329 255 7.4 -2.4 0.0358968 1.8481.89763 2.83728818 10.1 00:06

33 15:44 82 33 255 7.5 -2.5 0.03125 1.82122 3B91 2.81031025 10 00:07
33.1 15:48 86 331 255 7.6 -2.6  0.0272047 1.78681.9345 2.77583591 9.9 00:08
33.2 15:51 89 33.2 255 7.7 -2.7 0.0236831 1.36211.94939 2.75101666 9.8 00:10
33.3 15:56 94 33.3 255 7.8 -2.8 0.0206173 1.7227.97313 2.71145358 9.7 00:12
33.4 16:00 98 334 255 7.9 -2.9 0.0179484 1.5926.99123 2.68128987 9.6 00:14
335 16:05 103 335 255 8 -3 0.015625 1.65675012B4  2.64527129 9.5 00:17
33.6 16:10 108 33.6 255 8.1 -3.1  0.0136024 15©6222.03342  2.61096041 9.4 00:20
33.8 16:14 112 33.8 255 8.3 -3.3 0.0103087 B2962.04922 2.58463663 9.2 00:28
33.8 16:17 115 33.8 255 8.3 -3.3  0.0103087 577 2.0607 2.5655036 9.2 00:29
33.9 16:20 118 339 255 8.4 -3.4 0.0089742 18582.07188  2.54686332 9.1 00:34

34 16:23 120 34 255 8.5 -3.5 0.0078125 1.5465507948 2.53469792 9 00:40
34.1 16:27 125 341 255 8.6 -3.6  0.0068012 1.5172.09691 2.50514998 8.9 00:47
34.1 16:30 128 341 255 8.6 -3.6  0.0068012 1.510721  2.48798338 8.9 00:48
34.2 16:33 131 342 255 8.7 -3.7  0.0059208 1@832.11727 2.47121451 8.8 00:57
34.2 16:36 134 342 255 8.7 -3.7 0.0059208 B@66 2.1271  2.45482534 8.8 00:58
34.4 16:40 138 344 255 8.9 -3.9 0.0044871 17A4452.13988 2.43353486 8.6 01:19
34.5 16:44 142 345 255 9 -4 0.0039063 1.4251315229  2.41285276 8.5 01:34
34.4 16:47 145 344 255 8.9 -3.9 0.0044871 D8102.16137 2.39772 8.6 01:23
345 16:51 149 345 255 9 -4 0.0039063 1.3904217319  2.37802289 8.5 01:38
34.6 16:54 152 346 255 9.1 -4.1 0.0034006 D3&762.18184 2.36359402 8.4 01:55
34.7 17:00 158 347 255 9.2 -4.2  0.0029604 1.8482.19866  2.33557152 8.3 02:17
34.7 17:04 162 34.7 255 9.2 -4.2 0.0029604 1DB302.20952 2.31747498 8.3 02:21
34.7 17:08 166 34.7 255 9.2 -4.2  0.0029604 18122.22011  2.29981985 8.3 02:24

67



EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJULTRASONICOS- TESISLTIB

34.8 17:11 169 348 255 9.3 -4.3  0.0025772 $5R@992.22789  2.28685549 8.2 02:49
34.7 17:14 172 347 255 9.2 -4.2  0.0029604 B2862.23553 2.27411926 8.3 02:30
34.8 17:18 176 348 255 9.3 -4.3  0.0025772 28702.24551 2.25747889 8.2 02:56
34.9 17:22 180 349 255 9.4 -4.4 0.0022436 D2542.25527 2.24121249 8.1 03:27
35 17:25 183 35 255 9.5 -4.5 0.0019531 1.2421526225  2.22924818 8 04:01
35.1 17:29 187 35.1 255 9.6 -4.6 0.0017003 B8262.27184 2.21359732 7.9 04:43
35.1 17:33 191 35.1 255 9.6 -4.6 0.0017003 29112.28103 2.19827772 7.9 04:49
TABLA 4.2-6ENCUESTAS APROFESIONALES
Provincia Cantidad de  Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta Pregunta
encuestados 1 2 3 4 5 6
C.AB.AyBs. As. 17 5 0 15 0 17 11
Catamarca 1 0 0 1 0 1 1
Chaco 1 0 0 1 0 1 1
Chubut 1 0 0 1 0 1 1
Cordoba 3 1 0 3 0 3 3
Corrientes 1 1 0 1 0 1 1
Entre Rios 2 0 0 0 0 2 1
Jujuy 1 0 0 1 0 1 1
Mendoza 4 0 0 4 0 4 1
Neuquén 2 1 0 2 0 2 1
Rio Negro 1 0 0 1 0 1 0
Salta 2 0 0 1 0 2 1
San Juan 2 1 0 2 0 2 1
Santa Fe 4 0 0 3 0 4 2
Tucuman 1 0 0 1 0 1 1
%Total 43.00 20.93 0.00 86.05 0.00 100.00 62.79
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4.3.APENDICE C: Comprension de la Tabla de salida acUstica

4.3.1.Ejemplo de tabla de salida acustica

TABLA 4.3-1
TRANSDUCTORMODELOL7-4. MODOS DEOPERACION 2D + COLOR& TRIPLEX [46]
TIS
TIB
Nonscan
Indicador Mi TIC
Scan Aapn>
Agpris 1 1 Nonscan
Valor de indice Maximo 1.8 1.60 1.50 N/A 2.90
Pr.3(MPa) 3.73
Wo(mW) 87.5 80.0 80.0
min of [W3(z),
[Wa(z2) NIA
Ita3(z2)] (MW)
2, (cm) N/A
Asociado a | 2z (cm) N/A
pardmetros
de salida Zsp (CM) 1.10 1.50
acustica
eq(zsp) (€M) 0.41
Col: 3.80
fc (MHz) PD:1.30 4.00 N/A 4.00
2D:2.30
Col: 3.80
Dim of | X (cm) PD:1.30 1.30 N/A 1.30
Aaprt 2D:2.30
Y (cm) 0.66 0.66 N/A 0.66
PD (us) 1.20
PRF (Hz) 40.4
Otra P@Plhax (MPa) | 4.28
informacién ed@P b (M) 0.32
Focal FLyx
7.00 7.00 N/A
length | (cm)
(FL) Fly(cm) 1.70 1.70 N/A
Ipa.C@MImax
557
(Wlcn?)
Cond de
Control 1
control de Mi TIS_as TIS_asU TIS bs
» Control 2
operacion
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Se presenta un ejemplo de Tabla de salida acistig@rcionada por el fabricante en el manual de
usuario del equipo que sera utilizado por un operad

Es importante que los usuarios se familiaricen lacshocumentacion y comprendan el concepto de
los valores proporcionados.

A continuacién se detallan las referencias detdmtéver Tabla 4.3-F}:

- N/A: (Not applicable)- No aplica

- Scan: Aplicado a los modos que operan en barritlangtico. Significa que el camino del
haz ultrasoénico es barrido a través de un area)msate de izquierda a derecha, como es el
caso del modo B.

« Non Scan (o non-autoscan): La emisién del hazadtreeo es en una Unica direccién [31].
Se aplica a los modos que operan en barrido novéticco. Es el modo donde el haz esta
fijo en una determinada posicién, como es el casonddo M2,

- as/bs: Cbdigo del fabricante

«  Agpt Area de la apertura activa expresada en centimetradrados

. Col, PD y 2D: Se refiere, respectivamente, a l@ueacia-imagen flujo color, doppler
pulsado y la imagen en modo B.

. Deq@Plhax Es el diametro equivalente del haz en el puntaldda integral de intensidad
de pulso pico espacial de campo vacio es maximoemtimetros.

- Deq (2): es el diametro equivalente del haz enifunde la distancia axial z. Equivale a p
[(4/m) (Wollta (2))], donde ta (Z) es el promedio temporal de intensidad en famcle z,
expresado en centimetros.

« lpas@MlImax Promedio de la intensidad de pulso con régimbajaglo en la conduccion de
funcionamiento seleccionada de indice mecéanico mauxi

+ lta3 (20): Ita derated en 0.3 dB/cm/MHz, en;z

«  PD (uS): Duracion del pulso en microsegundos

- PD o DP: Doppler pulsado

- PII: Integral de la intensidad de pulso de cambpueli

- PRF: Frecuencia de repeticion del pulso en Hz

- Pr.3: Presion de enrarecimiento pico en el puntaddcel integral de intensidad de pulso

pico espacial de campo vacio es un maximo, en nasgaje¥’.

31 Nota aclaratoria: Algunos de estas abreviaturasistailadas en el glosario pero se han concepadalitambién en
este anexo para facilitar la interpretacion detdet en cuestion.

32 Informacidn recibida por e-mail del Sr. Jorge Bifillde Sigma Biomedical (U.S.A).

33 La presion de enrarecimiento pico se relacionalosrpotenciales efectos adversos no térmicos dehidJS de
diagnostico.
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« Pr@Plhax Es la presién de enrarecimiento pico en el pdotade el integral de intensidad
de pulso pico espacial de campo vacio es un madmmegapascales.
« U: Aceleracion del radio de la burbuja
- W3 (z1): La potencia ultrasénica corregida a una distaagial 4.
«  Wo: La potencia ultrasénica, excepto para ITSscan. dsto referencia al ITSscan es la
potencia ultrasénica que pasa a través de unangedtaun centimetro en miliwatts.
- Z1: Es la distancia axial que corresponde a laaddbnn del maximo [min.(W.3(z), Ita.3(z) x
1 cm2)], donde w>zgp (centimetros)
- Zbp: 1.69(Apn)
Con estos datos se puede comprender mejor la infidm que proporciona la tabla.
La misma permite observar los indices maximos,l gqe@r de los casos, segun las combinaciones
de los modos, frecuencia, distancia focal, entresotactores relacionados con la salida acustica.
Conociendo esto, queda a criterio del operadoutaaidn del tiempo de exposicién del transductor

en la misma posicion para disminuir los riesgogpaiales lo méximo posible.
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4.4. APENDICE D: Encuesta a profesionales del US de diagstico

Se realizé una encuesta a profesionales de la sgpg&tializados en US de diagndstico.

Fueron consultados 43 médicos de 15 provinciamtinges. Las preguntas se respondian con Sl o
NO. Cada respuesta afirmativa sumaba 1 punto yresgaesta negativa sumaba 0 puntos.

De cada pregunta se calculé un porcentaje solicdadl (Ver Grafica de las Estadisticas en Figura
4.4-1 y Respuestas registradas en Tabla 4.2-6).

A continuacion se detalla el formulario utilizadarg realizar las encuestas:
1) ¢Conoce Ud. a ALARA?

SI NO

2) Silarespuesta 1) es afirmativa, ¢tiene en cuemidterio de ALARA al realizar las exploraciones

ultrasonicas?

SI NO

3) ¢Conoce Ud. de qué se trata el indice Térmico?

SI NO

4) Silarespuesta 3) es afirmativa, ¢lo tiene enteusrealizar las exploraciones ultrasonicas2l8studio

requiere que el mismo supere la unidad, que seembr tiempo posible)

SI NO

5) Silarespuesta 1) o 3) es negativa, ¢le inteeesariocer a cerca de estos temas?

SI NO

6) La antigliedad del o los equipos que utiliza acteabmen las exploraciones ultrasénicas que reges,

menor a los 10 afios?

SI NO

100.00+
80.00+
60.00+
40.00+
20.00+

0.00 T T T T T 1
Preguntal Pregunta2 Pregunta3 Pregunta4 Pregunt@gunita 6

Respuestas afirmativas

Figura 4.4-1 Encuestas a profesionales de US dedkico (Ver porcentajes en 4.2)
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4.5. APENDICE E: Guia FDA 510(K)

Para que un equipo de US de diagnostico puedangmoriado y distribuido en Argentina es
necesario obtener de la FDA €ERTIFICATE TO FOREIGN GOVERNMENT para ser
presentado en ANMA¥. El mismo equipo para U.S.A requiere de otro dcentm que es la
aprobacion de la guia de FDA 510(k).

La FDA libero6 su guia FDA 510(K) (Ver [31]) para®mas de US de diagndstico, de acuerdo a los
requisitos que deberian ser cumplidos por talegemses para poder ser comercializados por el
proceso “510(k)” teniendo el proceso de “preconaizacion aprobado”.

En (Ver Figura 4.5-1) se indica la diferencia es hiveles de salida acustica maximos permitidos
previo a la AIUM/NEMA 1992 y luego de ésta [46].

TABLE 10.1—FDA 510k} Track 3 application specific guidance,
pre-0DS (Track 1) and post-0ODS (Track 3) (FDA, 1997).°

Intensity”
Pre-0DS Prst-0DS
Tspmasf st Ty
Application (mW em-% (Wem-% (mW em-% MI=

Fetal imaging, neonatal, 94 140 720 1.9

pediatric and other

(general purpose )
Cardiac 430 190 720 1.9
Peripheral vazcular 720 190 720 1.5
Ophthalmie 17 28 50 023

“Track 2 was an interim track and was dizcontinued.

"Post-0DS guidelines iTrack 31 are 720 mW e Ty, for all applications
with a maximal MI of 1.9, except for Ophthalmic, which has an MI limit
af 0.23.

" All values are attennated iderated) according to Model Hy.
"The po vas based on Jgmy g from 1991 until 1994 at whic
time an MI-based limit was roduced. Then, the manufacturers were given

the choice of maintaining either MI or Igp,, below its respective limiting
valua. There iz a TT limit for ephthalmelogy of one and an advisory require-
ment for other models if TT excesds six.

Figura 4.5-1 Comparacion de Track 1y Track 3 [46]

34 Siglas de Administracién Nacional de Medicamentdisnentos y Tecnologia Médica, organismo reguladier
Ministerio de Salud — Presidencia de la Nacién

73



B EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJLTRASONICOS- TESISLTIB

4.6.APENDICE F: Notificaciones de los fabricantes a losusuarios y

representantes

4.6.1.NO PUBLICAR. CUSTOMER SAFETY ADVISORY NOTIFICATIONTRADUC-
CION de Figura 4.6-1 Informacion enviada a represges y usuarios del fabricante). Ver

ademas Figura 4.6-2 y Figura 4.6-3.

Estimado usuario de (marca y modelo de equipo):

Esta carta es para informarle de un problema de@Wsu (marca y modelo de equipo) que puede
resultar en un sobrecalentamiento del transduactoCW 2 MHz. Este documento describe el
problema, los potenciales riesgos de los pacigntesiarios, las acciones requeridas por el usuario
para evitar el problema y que (nombre del fabrigaesta haciendo la correccién del problema de
la manera oportuna.

¢,Cuando sucede este error y cuéles son los poteesariesgos?

(nombre del fabricante) ha confirmado un error W éistente en la versién 12 que puede causar
sobrecalentamiento en el transductor de CW 2 MHanda es usado en conjunto alguno de los
siguientes transductores : 5C2, 4V2, V7M, 3V2c, 6682, 10Vv4, 5V2¢c, 8V3c o 7V3c. El
transductor auxiliar de CW puede volverse notabtemealiente a los pocos minutos de activar
cualquiera de los otros transductores.

La temperatura de la superficie de contacto cgmaelente y/o la intensidad acusticaprth3 del
transductor auxiliar de C\Wuede exceder los limites de disefio y puede cawskstia o injuria en

el paciente.

¢, Como puede este tema ser evitado hasta que seaieit®?

Para evitar que el transductor CW se sobrecalleadta que el equipo (marca y modelo de equipo)
pueda ser actualizado con nuevo SW, cualquieraosletrbnsductores mencionados arriba que
puedan estar en un puerto de transductor activerielser desconectado y otro transductor de
imagen puede ser seleccionado previo al uso dekdrector de CW. Si Ud. No tiene otro
transductor para seleccionar otro que aquellossquemencionados arriba, una alternativa es cerrar
el estudio en curso y comenzar un nuevo estudiesadé usar el transductor de CW. Este
procedimiento deberia ser seguido para cada nwesierfte y/o tipo de estudio.

¢Este problema afectar a cualquier otro transductd? ¢Es, por el contrario, mi (marca y

modelo de quipo) seguro para usar?
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(Nombre del fabricante) ha confirmado que no haydductores adicionales que son afectados.
Con la excepcion de los comentado con respectealdel transductor CW descrito arriba, Ud.
puede por el contrario, continuar con el uso dgesia normalmente.

¢, Como sera resuelto el tema?

(Nombre del fabricante) estd en proceso de libara actualizacion de SW que corregira el
inconveniente. Su servicio al cliente local lo alata en su sistema tan pronto esté disponible. Ud.
sera contactado para la realizacion de la actuabzalel SW. Deberia tener Ud. Algunas preguntas
con respecto a este documento, en ese caso puddetao al representante local.

Por favor pase esta noticia a todos aquellos, aetdrsu establecimiento, que necesiten conocer
este tema hasta que la correccién sea realizada.

Estamos siempre preocupados sobre la seguridgoadente y nos esforzamos para alertar a los
clientes de los productos en cuestion. No han mgortados casos de injuria en pacientes. Este
problema fue descubierto como parte de nuestreepoode mejora continua.

Nosotros sinceramente lamentamos cualquier incoenengque pueda ser causado por este tema.
Sinceramente,

(Nombre de Director Asuntos Regulatorios y CalidadNombre de fabricante).
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SIEMENS

Dwear Valued ACUSON Sequoia™ ultrasound system Customer,

This letter is to inform you of a software problem with your ACUSON Sequoia ultrasound system that
may result in overhaating of the Auxiliary 2 MHz Continuous Wave (CW) transducer. This letter
describes the problam, potential risks 1o patlents or users, action required by users to avoid the problem
and what Siemens is doing to comect the problem in a timely manner.

i nen i ppa i & DOTSNURT NSk

Siemens has confin a soltware error exists in software version 12 that can cause the 2 MHz Auxiliary
CW transducer to ovarheat when used in canjunction with the 5C2, 4V2, VTM, 3V2c, BL3, 602, 104,
SW2c, 8V3c or 7V3c transducers. The Aux CW transducer can become noticeably hot within a few
minutes of activation following the use of any of these transd ucers. The tamperature of the patient
contact surface and/or the Accustic intensity (Ispta.3) of the Aux CW transducer can axceed design Bmits
and may cause patient discomion or injury.

B ntil it is resoly

sducar aaﬁng unll your ACUSOM Sequoia ultresound system can be

#

LYW SR ATV FSELNE
To avoid Aux CW tra

updated with new software, any of the transducers listed above that may be in an active transducer
port should be disconnected and another imaging transducer must be salected prior to use of the
Aux CW transducer. If you do not have ancther transducer 1o select other than those listed above, an
alternative is to close the study in progress and start a new study before using the Aux CW transducer,
This procedure should be followed for each naw patient andfor exam type.

lousel
Siemens has confimed that no additional transducers are affected, With the exception of steps required
tor Aux CW transducer use described above, you may ctherwise continue to use the system nomally.

How will the issue be resolved?

Siamens is in the process of releasing a software update that will correct the iseue. Your local Customer
Service Engineer will install it on your system as scon as it becomes available. You will be contacted to
schedule a time for the software modification. Should you have any questions regarding this notification,
you may contacl your local service support person.

Please pass this nalice on to all those within your organization who need to be aware of this issue until
the corractive action is complated.

We are always concemed about patient satety issues and strive to alert customers of product concemas.
Mo patient injury has been reported. This problem was discovered as part of our angoing quality process.

We sincerely régret any inconvenience or concem this issue may have caused.

Sr. Director, Qualty and Regulatory
Siemeans Madical Salutions USA, Inc.
Business Unit Ulirasound

Siemens Healthcare 1230 Shorabird Way Tel: (650) 968-9112
Ultrasound Business Unit Mountain View, CA Tel:
PN 10435841

Figura 4.6-1 Informacién enviada a representantesugrios del fabricant2

35Obtenido en: http://www.bfarm.de/SharedDocs/Pulilikeen/EN/medDev/fca/19/1258-
09 Download__en,templateld=raw,property=publicite.pdf/1258-09 Download_en.pdf
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K uARTIN

c."T,t"::'é':n‘:kf;':::;’::"’;q:f;:fﬁ::R,"::(g::g;m limitadas, Toshiba ha aconsejado a los usuarios las medidas de precaucion

Unidad de Vigilan que deben adoptarse para garantizar la seguridad de los pacientes.

El indice térmico (TI) da una indicacion relativa del potencial de aumento de la
temperatura en un punto especifico a lo largo de una onda ultrasénica. Esté
disefiado para que el operador visualice la posible elevacién de temperatura en
un punto en el tejido.

El indice mecanico (M) se asocia con la cavitacion y los bioefectos del
ultrasonido en el tejido. La cavitacion son altas presiones acusticas negativas
que pueden causar de forma temporal bolsas de vacio microscépicas. Cuando
estas colapsan, se producen altas temperaturas locales que pueden causar
Equipo Médico: Escaner de Ultrasonido de uso general. [15-976]. dafios a los tejidos en la regién inmediata. Limites de ambos indices Ml y TI

son establecidos por el fabricante del dispositivo para mantener la seguridad
de los pacientes.

Ademés algunos de los valores de potencia acUstica en el manual son

incorrectos.
Acciones:
. . El fabricante recomienda que:

Nemio Nemio XG .

« Identifique en su institucién los dispositivos implicados con este error de
Meodelos: Nemio y Nemio XG.

» Elsoftware debe ser actualizado y debe reemplazarse el manual de usuario
Las unis de ido impli se detallan a continuacion

Antes de la actualizacién del software tenga en cuenta las siguientes

« Sistema Nemio, el nimero de modelo SSA - 550A, versiones de software orientaciones para garantizar la seguridad en la utilizacién del dispositivo

3.1.000B a 4.5.000A. Toshiba utiliza letras como prefijo para un nimero de < Evitar que el equipo alcance una temperatura perjudicial evite el uso
serie unico, para identificar las vanacnones dentro de un modelo en en este sistema del modo de flujo dindmico junto con el modo full
pamcular, por ejemplo Cxxooxxx. Para i las screen PWC.

los usuarios deben hacer caso omiso de la letra utilizada como prefijo y
tomar los siete digitos del nimero de serie que sigue. Cualquier numero
inferior a 7523056 esta afectado por este error de software.

e Sistema Nemio XG, el numero de modelo SSA - 580A, versiones de

o

Evitar el uso del modo 2D multi step focus con un angulo reducido de
scan

Estar alerta ante un posible aumento de temperatura en el
e

software 1.5.0 a 2.0.0. El Gnico namero de serie de siete digitos va transductor.
precedido por una Ielra y un codlgo de modelo por ejemplo E3Cxxxxxxx.
I los usuarios deben EI CCEEM recomienda que:

para as
tomar los siete restantes digitos de este codigo. Cualquier nimero de serie

inferior a 0733711 esta afectado por este error de software. @ Identifique si en su institucion existen los sistemas de ultrasonidos

y al Centro de Control Estatal
Fabricante: Toshiba Medical Systems Ltd de Equipos Médicos, de ser asi cumpla con las orientaciones dadas por
el fabricante

Problema: Durante las pruebas de laboratorio, Toshiba ha identificado un
error de soﬁware que puede llevar a un aumemo de la temperatura en el
extremo del ti I, ose valore: de MI (indice
mecanico) sobre el TI (Indlce térmlco) Toshiba advlene que estos riesgos
pudleranllevar entre otros p fetal.

Fuente de Informacion: MHRA (Medical Health Regulatory Agency)

Para mas informacion adicional sobre este problema puede consultar la
siguiente direccion:

La probabilidad de estos nesgos es baja yﬂ que estos ocurren en
i en que el en la misma posicion por 30 http:/iwww.mhra gov.uk/home/ideplg?ldcServi S GET PAGE&useSecond
minutos o mas. Aunque las clrcunslanclas en que ocurren estos problemas son ary=tr CON20329028ssT:

Distribuidas: Coordi de idad, J Dpto.

Personal médico especializado., Enfermeria

El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcién de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos médicos.

Centro de Control Estatal de Equipos Médicos CCEEM.
Calle 4 No. 455 (altos) e/ 19 y 21. Plaza de la Revolucién.
Ciudad de La Habana. C.P. 10400

Teléfono: Linea Caliente (Directo):835-3889 y Pizarra: 832-5072 y 832-7217
E-Mail: rem@cceem.sld.cu
Fax: 638-1930

Aprobado por: /W/

Ing. Dulce Ma. Martinez Pereira
Directora

Figura 4.6-2 Publicacién de advertencia del Mimistde Salud Publica de Culia

36 Obtenido en: http://www.egmed.sld.cu/alertasgddpdf
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SIEMENS

CUSTOMER SAFETY

SORY MOTIFICATION

I

To users of 4216 matrix array transducers on the ACUSON SC2000™ ulirasound system

Dear Valued Customer,

This better is to inform you of a potential failure with your ACUSON SC2000 ultrasound system that may
reesult in overhealing of the 42 & malra array ransduces

The 4Z1c transducer has & bulll-in sctive cooling mechanism in order to allow oparation at the optimal
fransmitted anergy settings for the highest possible volume rate.

In the evant of a malunction in the active cooling mechanism, tha 4216 transducer will become
noticeebly warmer after 15 ménutes of continuous operation. The temperature of the patient contact
surlace ol e 421¢ iransduier could exceed normal operating condiions and may cause paiien
discambart and injury,

In 1he unlikaly event that the internal 42 1c transduces temparahee gals oo warm, the user will
EXpAriEnce BN BI07 MEesSsagne consisting of:

“An error has occurred. Imaging has been suspended, Pleass walt a moment and reselect the
tranaducer. If the problem persists, contact service,”

If this heppans while the iransducer is being used in a room that is net significantly sbove ambient room
iemperature this may indicabe that e coaling system is nol operating as intendad. Do not bypass this
waming mechanism. The fransdecer should be removed from use and your Customer Service Engineer
conlacied,

Hew will the issue be regohved?
Siemans will be replacing all affected ransducers. You will be contacted by our service organization

within & law weaks to schedule a fime for this exchange. The exchange wil nol feguice any down lime of
the ACLISON SC2000 sysiam.

We are always concemdad about patient safety isswes and sirive o alen customans of product concams.
This probdarn was discovered as a part of our ongoing quality process. Please communicate this
mdormation to all users of the product kisted ebave in your group

We sinceraly regral any lemparary inconvenience this condifion may causs in your daily speralicns

"

Sincara

Sr, Director, Quality and Regulatory Allairs
Siemans Madical Salutions USA, Ing.
Bussiness Unil Uiltrasound

Sisnens Modical Solutons LISA, inc, 1230 Shoeebind Way Tol: [650) 963-0112
Ulirasound Businass Linil Mauntain View, CA 94043 Tal: (B00] 422-B766
P 10436688

Figura 4.6-3 Informacién enviada por el fabricamigperadores y usuarids

37 Obtenido en: http://www.bfarm.de/SharedDocs/Pattidnen/EN/medDev/fca/19/2706-09 __Download__en,
templateld=raw,property=publicationFile.pdf/2706-C®wnload_en.pdf
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4.7. APENDICE G: Cavitacion

4.7.1.Caracteristicas Generales

La cavitacion es la produccién y crecimiento debljas por excursiones de presiéon negativa.

La misma puede ser inercial, la cual ocurre cudagwesion varia con mucha amplitud y causa la
formacion de burbujas que colapsan en uno o déssciEsto puede ser riesgoso ya que en dicho
colapso se segregan radicales libres tales como OH

Otra forma de cavitacion es la estacionaria, ld esaun fendmeno menos violento, requiere una
forma de onda continua o varios pulsos largos. $@ easo las burbujas de un tamafo resonante
critico son sometidas a oscilaciones de mucha &mdpkn la frecuencia del US aplicado. La
superficie de las burbujas aumenta cuanto masg#aaresferido a la burbuja en la fase de presion
negativa. Durante la presion positiva, el area aebdrbuja, disminuye. El potencial para el
comienzo de la cavitacién inercial es proporci@dM conforme a la siguiente ecuacion:

IM :Pfr(25) [51]

It

Pr = presién negativa pico
f = frecuencia

Algunos factores que pueden desencadenar la cawitaon: tipo de gas disuelto, medio liquido de

baja viscosidad, alta PRF, larga longitud de pulstevacion de temperatura
4.7.2.Bioefectos los cuales han sido causados por cavitac

La destruccion de microburbujas debido a la cavitapuede causar ruptura de capilares en el
musculo esquelético.

El US pulsado estimula el incremento crénico dgbflde sangre (hiperemia).

En experimentos realizados en ratas se observéaroie capilares en muasculos al aplicar US
pulsado luego de haber inyectado un agente de Iouidsajas de contraste y el flujo de sangre del

tejido analizado incrementd un 57% de su valonahi&1].
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5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

A continuacion se define la terminologia utilizastaeste trabajo, correspondiente al campo de US
de diagndstict:

5.1.ACRONIMOS

» AT: Variacion (diferencial) de temperatura

» At Variacion (diferencial) de tiempo

* A: Amplitud de una onda

* AIUM: Instituto Americano de Ultrasonido en Medicina (@mgan Institute of Ultrasound
in Medicine)

« ALARA: Tan bajo como sea razonablemente posible (As LoRéasonably Achievable).
Son recomendaciones a considerar para reducimtgusaa exploracién de diagndstico por
US, lo potencialmente riesgoso. Dichas recomendasison:

1) Exponer los tejidos durante el menor tiempo posigléuanto tiempo esté
tardando el operador para obtener una imagen Util?

2) Conocer la configuracién y los controles del equijto a utilizar, sus
modos, sus configuraciones predefinidas, con elléimeducir los tiempos de
exposicion al paciente.

* ANMAT: A dministracion Nacional de Medicamentos, AlimentdBegnologia Médica

* CB: Cuadro de color (Color Board)

* CFI: Imagen de flujo color (Color Flow Image). Modo depgler color.

» CW: Doppler continuo (Continuous Wave)

» dB: decibel, unidad relativa de intensidad acustica.

* Fc: Frecuencia central, representada generalmenié-Han

* FDA: Administracion de Drogas y Alimentos (Food andigpAdministration). Organismo
regulador de U.S.A, abarca, entre otras cosasregmmentaciones que involucran al
equipamiento médico.

» FL: Distancia focal (Focal Length). Punto donde cogeeel haz ultrasoénico.

38 Las definiciones para los pardmetros que involudaasalida acUstica del equipamiento de diagndstimo US
pueden encontrarse en el documento AIUM/NEMA Stethétar Diagnostic Ultrasound Equipment — UD-2, 1998
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 FP: Filtro de pared. Permite eliminar frecuencias deseadas en funcién del tejido a
explorar.

* FZ: Zona focal (Focal Zone). Sector donde converdmalultrasénico.

* HSPs Proteinas segregadas por shock térmico (HeatkSPratein).

« HW: (Hardware). Se refiere a la parte fisica de unpsgniento electrénico (médico en el
caso de este trabajo) en cuestion: componentesiebse electronicos, electromecéanicos y
mecanicos; sus cables, gabinetes, periféricos lguiea otro elemento fisico del mismo.

» |EC: Comision Electrotécnica Internacional (InternagibElectrotechnical Comision)

« IM: indice mecénico, es un valor relativo a los poi@es efectos no térmicos durante un
examen de ultrasonido de diagndstico.

 INIRC: Comité Internacional de Radiacién No ionizante giinational Non-lonizing
Radiation Committee).

* [IRPA: Asociacion Internacional de Radioproteccion (Inégional Radiation Protection
Association).

* Isata: Intensidad promedio temporal, promedio espacialaepotencia total en el haz
dividido por el area del hazsfl) y promediada sobre el periodo de repeticion dd$q
cuando es evaluada en la cara del transductor. i@ @h ancho de haz r a -10dB, y la
potencia promedio, entonces (Ver Figura 5-1) [65]:

w

ISATA: R (26)

W = potencia total,
r = radio del haz US

La guia de la FDA define a laalra con la siguiente ecuacion:
1
| sata= 7! J- I A(Nds (27)
A s
y a W como:

W = [ [154(nds (28)
SZG

Ita(r) = intensidad promedio temporal en el puntordeé por la coordinada vector r en la superficieafds
Ss = limite de la integral de la superficie donden@nsidad es mayor que el 25% (-6 dB) del méaxinhorva
Sy = limite de la integral de la superficie dondéntgnsidad es mayor que 0,25%(-26 dB) del méaxiniorva

Ag = area del haz de seccion atravesada en -6 dB

La guia de la FDA declara que en general las esnesianteriores pueden ser simplificadas,
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liaa =25 | Enu(Orer (29)
0

6

T26

W = 277[PRFIE (nrdr (30)

max

En estas expresiones la simetria del haz se asbdi@nsductor circular donde el area es
atravesada en -6 dB yAM(rs)?[75].

Isatp: Intensidad pico temporal-promedio espacigdd) es el maximo valor ocurriendo en
el tiempo de la intensidad promediada espacialn{ébie

Isppa Intensidad promedio pulso-pico espaciabgh = Isata X (Isflsa)/ciclo de actividad)
es la maxima intensidad en el hagp)(promediado en la duracién del pulso (para pulos
amplitud no constante). El ciclo de actividad esfriccion del periodo del pulso de
repeticion en que el transductor esta transmitigoadencia ultrasénica.

Isppa.3 Corresponde a ladpa con el factorderated. La atenuacion ultrasénica promedio
es asumida como 0,3 dB/cm/MHz a lo largo del ejeabianico en el cuerpo humano. Los
parametroPerated son denotados con el subindigé “

IspTa: Intensidad promedio temporal-pico espaciabid = Isata X Isdlsa) [65], es la

maxima intensidad en el hazdjl promediada en el periodo de repeticion del pdlsar

Es la mejor medicién que cuantifica la cantidad @erctransmitido a los tejidos debido a la
exposiciéon al US. En la practica es aproximadaméatg a 5 veces el valor de .

IspTas Corresponde a ladta con el factorderated. La atenuacion ultrasénica promedio
es asumida como 0,3 dB/cm/MHz a lo largo del ejeabianico en el cuerpo humano. Los
parametroPerated son denotados con el subindigé “

Isptas (z1) €s la intensidad, temporal, promedio, pico egbpavedida a una distancia axial

z1 (miliwatts por cr).

010
Isata (Wicm2)

0.05 [—i~

000 * .
0 20 40 60 80 100 120 140

Range (mm)
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Figura 5-1 Intensidad promedio temporal, promedipacial para un transductor de prueba con unadentie potencia acustica
total de 100 mW62]

* lIspre Es la intensidad pico espacial, pico temporal.eEwvalor de la intensidad pico
temporal en un punto del haz ultrasénico dondeia pemporal es su maximo, o es el
maximo en una regién especifica de haz [65].

« |IT: indice térmico es un valor relacionado al potehcalentamiento de tejido humano por
incidencia ultrasonica.

« |TB: indice térmico para una exposicién modelo erual el barrido del ultrasonido incide
primeramente en tejido 6seo.

« |TC: indice térmico para una exposicion modelo erual el barrido del ultrasonido incide
primeramente en tejido craneal.

* ITH: Equivalente a ITB.

« ITS: indice térmico para una exposicion modelo eruel el barrido del ultrasonido incide
principalmente en tejido blando.

*  ITSnon-scar Indice térmico de tejido blando en modo sin ergubdn automatico (continuo).

 ITSscan Indice térmico de tejido blando en modo de exad@n automatico (barrido).

 KHz: Kilo Herz — 1 kHz = 1.000 Herz. 1 Hz = 1 ciclagsenedida de frecuencia

e LD: Densidad de Linea (Density Line)

* MHz: Mega Herz — 1 MHz = 1.000.000 Herz, 1 Hz = 1@®tg, medida de frecuencia

 MPa: Mega Pascales — 1 MPa = 1.000.000 Pascales, enddidresion

* NCRP: Consejo Nacional de Radioprotecciéon y MediciofMational Council on Radiation
Protection and Measurements)

* NEMA: Asociacién Nacional de Fabricantes Eléctricosc{tiaal Electrical Manufacturer’'s
Association)

* NLP: Condiciones de propagacion no lineal. (Nonlingapagation)

* NLP: Puede referirse también a Laboratorio Nacional Fdsica (National Physical
Laboratory), segun el contexto.

» ODS: Estandares de Indicaciones de Salida Acusticgp(@Display Standard)

* OH™: Radical Oxidrilo o hidroxilo

» Para IM, Zsp: distancia axial a la cual se mide pr.3. Pard El, Izsp es la distancia axial a
la cual ITH es méaxima §g= z,.3 centimetros).

* PRF: Frecuencia de repeticidon del pulso en Hz

 ROC: Radio de Curvatura (en centimetros)

83



UNSAM

niveasi
NACIONAL OE
AN WARTIH

s EVALUACION TERMICA DE TRANSDUCTORESJULTRASONICOS- TESISLTIB

SV: Volumen de la muestra doppler.

SW: Software, sistemas involucrados del equipo estaue

US: Ultrasonido

WE: Filtro Pared (Wall Filter)

WFUMB: Federaciéon Mundial para el Ultrasonido en MedicyaBiologia (World

Federation for Ultrasound in Medicine and Biology)

5.2.GLOSARIO

Armonica: Componente espectral cuya frecuencia es N vecé®duencia fundamental,
siendo N natural.

Calentamiento por ultrasonida es el aumento de temperatura producido en laogefel
cuerpo humano (incluyendo el tejido 6seo) debitibabsorcion del ultrasonido.

Derated: es una cantidad, en la cual un haz de ultrasdmdsido medido en agua usando
meétodos Standard y multiplicado por una constdaste calculo determina la atenuacion
del campo ultrasénico producido por el tejido emegbrrido que va desde el transductor a
una locaciéon particular del cuerpo humano a lodadgl eje de barrido. La constante o
factorderated es 0,3 dB/cm/MHz.

Derating (derating factor,derated): es un factor aplicado a los parametros de salida
acustica que intenta contabilizar la atenuaciérebildamiento del haz de ultrasonido al
pasar a través de un tejido mediante la introdmcde un factor de reduccion para el valor
gue se mide en un bafio de adumdefinicion oficial de la FDA se traduciria corabvalor
obtenido midiendo a una profundidad de 5 cm, atido una sonda o transductor de 3 0 4
MHz, de alrededor de un tercio de lo que se midegisolo agua que intervienen [3Hn

la ecografia fetal puede haber un componente ceradite de liquido (por liqguido amniético
de la madre o la vejiga) en el camino del haz yipéanto puede ser mayor quederated
mostrada en pantalla. Se hacen dificiles las comepares historicas, ya que este proceso
derating se introdujo recién en 1985. Enrsla4, correctamente representada cogiaas el
subindice indica el factor derating. La atenuacithrasonica promedio es asumida como 0,3
dB/cm/MHz a lo largo del eje del abanico en el poerLos pardmetro®erated son
denotados con el subindicg’*

Dim. de Asprt: son las dimensiones en centimetros de la apesittrga para los planos

acimutales y de elevacion.
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Documento Guia de US FDA 510(k)es documento preparado y disponible desde el
Centre for Devices and Radiological Health, US Faodl Drug Administratiorel cual
provee informacion para la fabricacion buscanderadcion para la comercializacion de
sistemas de diagndstico y transductores de US.ntencidbn de esto es proveer una
orientacion en la preparacién de una propuestaatgia de la US FDA y no obligar la
FDA o la industria reguladora de alguna manera.

Efectos Teratogénicos Son consecuencias de la teratogénesis. En ablgemiédico se
refiere a malformaciones anatomicas macroscopaasjue los conceptos actuales se han
extendido para incluir anomalias del desarrollo nségiles, retraso del desarrollo
intrauterino, alteraciones conductuales, muerteunérina y otras deficiencias funcionales.
Se desarrollan en un feto principalmente duranpgieler trimestre de embarazo, en el caso
de este trabajo, atribuidas a la incidencia de agapiones ultrasOnicas de determinadas
caracteristicas y dependientes de la sensibili@akbsltejidos embrionarios. El amplio uso
de los US en obstetricia y esta sensibilidad hapensiempre se cuestione el efecto que
pueden producir los US en el embrion y fetos. Hag/fdentes de informacion respecto a las
investigaciones realizadas sobre este tema:

- En estudios experimentales en animales: se harstnadp malformaciones
congénitas y muerte fetal utilizando niveles denstdad y tiempos de exposicion
superiores a los utilizados en diagndstico por US.

- En estudios estadisticos: donde se necesita umacgratidad de muestras, por la
escasa probabilidad de aparicion de efectos perglels y ademas deberian incluir
un periodo largo de latencia.

Frecuencia fundamental Para una funcidn periédica en general es la é&eca de
repeticion. Para una funcion formada por una maidhaperiddica de baja de frecuencia de
una funcién periddica de alta frecuencia, la frecieefundamental es la alta frecuencia y la
frecuencia de repeticion es la baja frecuencialeesr, la cantidad de paquetes modulados
por unidad de tiempo.

Intensidad acustica: Es la potencia acustica por unidad de area, usmémmedida en
mW/cn? (milivatios por centimetro cuadrado), emitida por transductor de ultrasonido
operando en modo pulsado. El modo pulsado es weadadas las aplicaciones de imagen

(modo A, modo B, modo M), y en doppler pulsado (Fgyura 5-2).
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Figura 5-2 En las coordenadas de amplitud en dundel tiempo se observan varios de los pardmgtrese definen en los
acrénimos [64]
» Potencia ultrasénica o potencia acusticeel total de energia de ultrasonido emitido por el
transductor por unidad de tiempo, usualmente meshidaW/crm.
« Tiempo dwellP% (Dwell time, en idioma original). Es el tiempordate el cual un haz
ultrasénico es dirigido a una parte especificacdelpo de un paciente y el transductor esta
activo mientras permanece en el mismo lugar dutamealizacion del examen.

e Xd: Siglas que en lenguaje técnico significan transzhwltrasénico de uso médico.

39 El término dwell es de origen inglés y su equintdeen espafiol se encuentra en foro de discusion.
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