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Artykut przedstawia aparature pomiarowg do wzorcowan i badan w dziedzinie ultradzwiekéw w zastosowaniach
medycznych, zakupiong dla Gtéwnego Urzedu Miar w 2021 roku i jej mozliwosci pod katem zapewnienia w Polsce
spéjnosci pomiarowej w tej dziedzinie. Przedstawia tez stan badan nad wdrozeniem w GUM metod realizowanych
za pomocg zakupionych systeméw pomiarowych oraz wskazuje perspektywy rozwoju.

The article presents measuring equipment for calibration and testing in the field of medical ultrasound, purchased
for the Central Office of Measures in 2021, and its capabilities in terms of assuring measurement traceability in
this area in Poland. It also presents the state of research on the implementation of the methods implemented in
the GUM with the use of purchased measurement systems and indicates development prospects.
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Wstep

UltradZwieki sg od wielu lat powszechnie stosowane
zaréwno w terapii, jak idiagnostyce medycznej. W ostatnie]
dekadzie ultrasonografia stata sie jednym z najczesciej sto-
sowanych narzedzidiagnostycznych w medycynie. Szacuje
sie, ze na $wiecie jest uzywanych ponad 250 000 diagno-
stycznych aparatéw ultrasonograficznych i wykonuje sie
ponad 250 miliondw badan rocznie. W ciggu swojego zycia
duza czes¢ ludzi (szczegdlnie w krajach rozwinietych) jest
wielokrotnie poddawana ekspozycji na ultradzwieki.
W szczegolnosci kazdy ptod jest poddawany co najmniej
dwom badaniom potozniczym w trakcie normalnego prze-
biegu cigzy. Aparatura ultradZwiekowa stosowana zarow-
no w diagnostyce, jak i terapii stata sie wiec gtéwnym fila-
rem nowoczesnej opieki zdrowotnej. Ultrasonografia me-
dyczna jest bezpieczniejsza niz inne techniki obrazowania
i jest preferowana w stosunku do jonizujacych technik
obrazowania, jesli dostarcza podobnych informacji
klinicznych.

W Polsce mieszka ponad 38 milionow ludzi, w uzyciu
jest znaczna liczba urzadzen ultradZzwiekowych, nie byto
jednak do tej pory laboratorium, ktére zapewniatoby spdj-
nos¢ pomiarowa w dziedzinie ultradzwiekéw

w zastosowaniach medycznych, a tym samym rzetelnos¢,
wiarygodnos¢ i bezpieczenstwo badan i terapii.

Bardzo waznym aspektem badan i terapii ultradZwie-
kowej jest wtasnie bezpieczenstwo pacjentow. W Unii
Europejskiej wszystkie wyroby medyczne wprowadzane
na rynek muszg spetnia¢ unijne normy bezpieczenstwa,
w przypadku urzadzen ultradZzwiekowych sg to normy [1]
i[2]. Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. wyroby
medyczne musza by¢, przed wprowadzeniem ich narynek,
poddane badaniom w ramach oceny zgodnosciioznaczone
znakiem CE. W Polsce jest kilku producentow aparatury
ultradzwiekowej zainteresowanych takimi badaniami, ale
dotychczas nie byto laboratorium, w ktorym mozna prze-
prowadzi¢ badania na potrzeby oceny zgodnosci.

Na potrzebe zapewniania w Polsce spdjnosci pomiaro-
wej w dziedzinie ultradzwiekow, jak tez badan aparatury
ultradzwiekowej w ramach oceny zgodnosci zwracali od
kilku lat uwage pracownicy naukowi Zaktadu
UltradZwiekow IPPT PAN. Te wszystkie czynniki sprawity,
zew 2017 r. podjeto decyzje o budowie w GUM infrastruk-
tury metrologicznej i kompetencji personelu w dziedzinie
ultradzwiekdw w zastosowaniach medycznych.
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Rys. 1. Schemat systemu pomiarowego wzorca pierwotnego
mocy ultradzwiekowej

Zadanie to zostato umieszczone w Strategii GUM na
lata 2018-2021. Na zakup systeméw pomiarowych do
wzorcowan i badan przeznaczono srodki budzetowe, na-
tomiast kompetencje personelu zamierzano budowac w ra-
mach projektu EMPIR Potential Research Topic. Temat
,Development of expanded metrological capability for me-
dical ultrasound” byt zgtaszany dwukrotnie (w 201712019
roku). Za kazdym razem byt opracowany Join Research
Project protocol, ale temat ostatecznie nie zostat zatwier-
dzony do realizacji. W zwiazku z powyzszym zdecydowano
0 potaczeniu zakupu aparatury pomiarowej z pogtebionym
szkoleniem personelu.

Do przetargu na zakup infrastruktury metrologicznej
zgtosit sie jeden wykonawca spetniajgcy wszystkie wyma-
gania NPL (National Physical Laboratory) z Wielkigj
Brytanii - lider Swiatowy w tej dziedzinie, zktorym w grud-
niu 2019 r. podpisano umowe na dostawe systemu pomia-
rowego wzorca pierwotnego mocy ultradzwiekowejz ukta-
dem do pomiaru konduktancji promieniowania oraz dosta-
we systemu do wzorcowania wtérnego hydrofonéw, po-
taczone ze szkoleniami pracownika GUM w NPL. Pandemia
COVID-19 spowodowata znaczace opdZnienie w realizacji
zadania, jedno ze szkolen musiato by¢ przeprowadzone
zdalnie, ale ostatecznie oba systemy zostaty dostarczone
i zainstalowane w GUM w listopadzie 2021 r.

Rys. 2. System pomiarowy wzorca pierwotnego mocy
ultradzwiekowej
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System pomiarowy wzorca pierwotnego
mocy ultradzwiekowej z uktadem do
pomiaru konduktancji promieniowania

Wiedza o catkowitej mocy fali akustycznej (ultradzwie-
kowej) emitowanej przez przetwornik ultradzwiekowy
stosowany w terapii lub diagnostyce ultradZzwiekowej jest
bardzo wazna z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta
(ze wzgledu na jej wptyw na wzrost temperatury tkanek
wskutek absorpcji ultradZzwiekdw). Rzetelne pomiary mocy
nie sg mozliwe bez zapewnienia spéjnosci pomiarowej, czyli
powigzania wynikéw z wtasciwymi wzorcami. System po-
miarowy wzorca pierwotnego mocy ultradzwiekowej, za-
instalowany w GUM, jest Zrédtem spdjnosci pomiarowej
przy pomiarze mocy i jest zbudowany zgodnie z wymaga-
niami normy [3]. Umozliwia pomiar mocy metoda wagi sity
promieniowania (Radiation Force Balance) i obliczenia
zgodnie ze wzorem:

P=F.c=Am-g-c (1)
gdzie:

P - moc ultradzwiekowa,

F - sita promieniowania ultradZwiekowego,

¢ - predkos¢ propagaciji fali ultradzwiekowej w wodzie
(w danej temperaturze),

Am - zmiana masy absorbera,

g - przyspieszenie ziemskie,

System i jego oprogramowanie pozwalajg na:

» pomiar mocy fali akustycznej generowanej w wodzie
przez roznego typu przetworniki ultradZzwiekowe, dia-
gnostyczne i terapeutyczne: do 1 W - w zakresie cze-
stotliwosciod 0,5 MHz do 25 MHz oraz do 20 W - w za-
kresie czestotliwosci od 0,75 MHz do 5 MHz,

e wzorcowanie wag sity promieniowania ultradZzwieko-
wego stosowanych do pomiaru mocy w zakresie
do 20 W.

Typowa niepewnos$¢ rozszerzona pomiaru mocy
ultradZzwiekowej, deklarowana przez wytwarce systemu,
to 6 % dla wartosci mocy od 10 mW do 20 W oraz 10 % do
20 % dla wartosci mocy 2 mW do 5 mW.

Akwizycjadanychiobliczenia wartoscimocy wyjsciowej
odbywaja sie za pomoca dedykowanego oprogramowania,
opracowanego przez specjalistow NPL z wykorzystaniem
srodowiska LabVIEW. Zasadnicze czesci sktadowe syste-
mu pokazano na schemacie (rys.1) i na zdjeciu (rys. 2).
W sktad systemu wchodza:

* waga Sartorius typ MSE225S,

» absorbery pola ultradZzwiekowego z zawieszeniem,

» dwa ptaskie przetworniki ultradzwickowe 1 MHz
i 3 MHz firmy Precision Acoustics,

» oscyloskop czterokanatowy Tektronix typ DPO50348B,

e generator Keysight Technologies typ 33621A,

e wzmacniacz mocy Amplifier Research typ
AR150A100C,

ponadto:

e zestaw wzorcowanych wzorcow masy od 1 mgdo 100 g,
poniewaz stanowisko wzorca pierwotnego mocy
ultradzwiekowej jest bezposrednio powigzane z jed-
nostka masy uktadu SI,

» demineralizator i czajnik - do demineralizacji i odgazo-
wania wody,

e termometr - do monitorowania temperatury wody
w basenie,

e Zrédto kontrolne o czestotliwosciach 3,5 MHz i 7 MHz
oraznominalnych wartosciach mocy wyjsciowej 10 mwW,
100 mW i 1000 mW,

» termokonwertery Ballantine Laboratories typ 1394A,

* multimetr cyfrowy Keithly typ 2000,

* komputer z oprogramowaniem niezbednym do prawi-
dtowego dziatania systemu pomiarowego wzorca pier-
wotnego mocy ultradZwiekowej oraz uktadu do pomiaru
konduktancji promieniowania, a takze do pozyskiwania
i analizy danych pomiarowych,

* stétz aktywng wibroizolacjg o wymiarach dostosowa-
nych do wymiaréw stanowiska pomiarowego wzorca
pierwotnego mocy ultradzwiekowe;j.

Absorber, o wymiarach znacznie wiekszych niz szero-
kos¢ emitowanej wigzki ultradzwiekowej, jest zawieszony
pod wagg i poddawany dziataniu fali ultradzwiekowej z go-
ry. Absorbery stosowane w GUM maja srednice 80 mm
i sg wykonane z materiatu typu HAM A, opracowanego
w NPL specjalnie dla wag sity promieniowania ultradzwie-
kowego (rys. 3). Ten materiat to guma poliuretanowa,
o wtasciwosciach silnie absorbujacych ultradZwieki, spet-
niajaca wymagania normy [3].

Rys. 3. Absorber wykorzystywany w stanowisku pomiarowym
wzorca pierwotnego mocy ultradZzwiekowej
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System pomiarowy jest umieszczony w kabinie o ramie
aluminiowej i $cianach wykonanych ze szkta akrylowego,
z otwieranymi drzwiami i otworami w trzech pozostatych
Scianach umozliwiajacymi doprowadzenie kabli, posado-
wionej na stole z aktywng wibroizolacjg. System umozliwia
réwniez pomiar konduktancji promieniowania przetwor-
nikéw ultradzwiekowych, wielkosci, ktéra jest wyznaczana
w poréwnaniach kluczowych w celu ustalenia stopnia row-
nowaznosci wzorcéw pierwotnych mocy ultradzwiekowej
utrzymywanych przez Krajowe Instytuty Metrologiczne.

Konduktancja G jest to stosunek mocy promieniowania
ultradZzwiekowego emitowanego przez dany przetwornik
do kwadratu wartosci skutecznej napiecia doprowadzo-
nego do wejscia przetwornika, wyrazony wzorem:

P
. v @
gdzie:

P - moc promieniowania ultradzwiekowego emitowa-
nego przez przetwornik,

U - wartos¢ skuteczna napiecia doprowadzonego do
przetwornika.

Typowa niepewnos¢ rozszerzona pomiaru konduktanciji,
przy poziomie ufnosci 95 % i wspotczynniku k = 2, dekla-
rowana przez wytwarce, wynosi 7 %, przy czym przy po-
miarze mocy o matych wartosciach, tj. od 2 mW do 5 mW,
wynosi od 10 % do 20 %.

Obecnie trwajg badania stanowiska wzorca pierwotne-
go mocy ultradZzwiekowej majace na celu doskonalenie
biegtosci pracownika GUM oraz potwierdzenie lub aktu-
alizacje wartosci niepewnosci. Badania maja tez na celu
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przygotowanie stanowiska i personelu do udziatu w po-
réwnaniu kluczowym zaplanowanym na 2023 roku.

System pomiarowy do wzorcowania
wtdrnego hydrofonéw

Spojnos¢ pomiarowa przy pomiarze cisnienia
ultradZzwiekowego w wodzie jest zapewniona w GUM po-
przez system do wzorcowania hydrofonow metoda porow-
nawcza, z hydrofonami odniesienia wzorcowanymiw NPL,
spetniajagcy wymagania normy [4], (rys. 4).

Jednym z gtéwnych elementdw systemu jest basen po-
miarowy do automatycznego skanowania pola akustycz-
nego (acoustic scanning tank) o wymiarach 1 mx0,5m
x0,5m, wykonany z przezroczystego akrylu, w ramie alu-
miniowej (rys. 4). Basen jest wyposazony w mechanizmy
iuchwyty o pieciu stopniach swobody (osie x, v, zi dwa katy
rotacji) do mocowania i pozycjonowania w basenie: prze-
twornika ultradZzwiekowego (nadajnika) oraz hydrofonu
wzorcowanego i odniesienia (odbiornikéw). Dostarczone
adaptery umozliwiaja mocowanie hydrofonéw roznego
typuirdznych wymiardw, produkowanych przez firmy m.in.
Precision Acoustics, Onda Corporation i Sonora/Acertara.

W sktad systemu wchodza ponadto:

» uktad wytwarzania sygnatu sktadajacy sie z:

- generatora funkcyjnego, umozliwiajacego wytwa-
rzanie pojedynczych okreséw sygnatu sinusoidal-
nego w zakresie czestotliwoséci od 100 kHz
do 25 MHz i napieciaod 1 mV do 10V,

- wzmacniacza mocy o odpowiedniej charakterystyce
czestotliwosciowej i wzmocnieniu co najmniej
50 dB,

- dwoch ptaskich przetwornikow ultradzwiekowych
2,25 MHz i 15,0 MHz firmy Olympus,

« hydrofony odniesienia (wzorcowe):

- Precision Acoustics typ D1604 (rys. 5),

- Precision Acoustics typ UT1604 (rys. 6),

+ oscyloskop czterokanatowy Tektronix typ DPO50348B,

* oprogramowanie specjalistyczne do sterowania syste-
mem oraz pozyskiwania i analizy danych,

oraz urzadzenia pomocnicze: termometr — do monitoro-

wania temperatury wody w basenie, konduktometr - do

monitorowania przewodnosci elektrycznej wody oraz de-

mineralizator do demineralizacji wody.

Hydrofony odniesienia, za pomoca ktérych zapewniana
jest spdjnos¢ pomiarowa, sg typu membranowego. Oba
posiadajg element czuty o rozmiarze 0,4 mm i membrany
o grubosci 16 mm, wykonane z polimeru piezoelektrycz-
nego PVDF. Hydrofon odniesienia typ D1604 jest hydro-
fonem réznicowym (differential membrane hydrophones)

Rys. 4. System pomiarowy do wzorcowania wtornego
hydrofonéw
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B Rys. 5. Hydrofon Precision Acoustics typ D1604

7z wbudowanym wewnatrz przedwzmacniaczem roznico-
wym, zwiekszajacym stosunek sygnatu do szumu.
Hydrofon odniesienia typ UT1604 ma przedwzmacniacz,
tzw. single ended, umieszczony w obudowie. Oba hydro-
fony zapewniajg szerokg odpowiedz czestotliwosciowa
w zakresie od 1 MHz do 40 MHz.

W najblizszej przysztosci zestaw hydrofondw wzoro-
wych powinien by¢ uzupetniony o specjalnej konstrukcji
hydrofon firmy Onda typ HGL-0200 o rozmiarze elementu
czutego 0,2 mm, tzw. Golden Lipstick Hydrophone
(rys. 7). Bedzie on przeznaczony do mapowania pola aku-
stycznego podczas badania ultradZzwiekowych urzadzen
diagnostycznych i monitorujacych dla potrzeb oceny
zgodnosci.

W dalszej kolejnosci powinny byc¢ zakupione inne hy-
drofony, np. HMB-0200 (membrane back hydrophone)
firmy Onda. Zgodnie z sugestig NPL, tworcy i dostawcy
systemu, laboratorium powinno posiadac¢ hydrofony réz-
nego typu i o roznym rozmiarze elementu czutego oraz
réznych producentow. System pomiarowy do wzorcowania
wtornego hydrofonéw umozliwia wyznaczenie odpowiedzi
czestotliwosciowej (wartosci czutosci w funkcji czestotli-
wosci) hydrofonow obu najpopularniejszych typow, tj.

W Rys. 6. Hydrofon Precision Acoustics typ UT1604

membranowych i igtowych w zakresie od 1MHz
do 20 MHz, z minimalnym krokiem 25 kHz.

Wartos¢ niepewnosci rozszerzonej wzorcowania, przy
poziomie ufnosci 95 % i wspotczynniku k = 2, deklarowana
przez wytworce systemu i potwierdzona w trakcie badan
w GUM, zmienia sie wraz z czestotliwoscig i wynosi:

e 12 % - dla czestotliwosci od 1 MHz do 8 MHz,

e 13 % - dla czestotliwosci od 9 MHz do 12 MHz,
e 14 % - dla czestotliwosci od 13 MHz do 16 MHz,
e 15 % - dla czestotliwosci od 17 MHz do 20 MHz.

Powyzsze wartosci niepewnosci dotycza hydrofondw
0 czutosci z zakresu od 50 nV/Pa do 1000 nV/Pa oraz
osrednicy elementu czutego mniejszejniz 1 mm. Hydrofony
z elementem czutym o wiekszym rozmiarze i czutosci
mniejszej niz 50 nV/Pa moga by¢ wzorcowane, lecz wow-
czas wartosci niepewnosci mogg byc¢ wieksze.

W okresie od stycznia do kwietnia 2022 r. prowadzono
badania stanowiska do wzorcowania hydrofonéw, a pra-
cownik GUM doskonalit biegtos¢ w obstudze systemu
i analizie wynikow. Przeprowadzono serie pomiaréw do-
tyczacych wzorcowania hydrofonow udostepnionych
przez NPL, tj. typ HGL-0200 i HMB-0200. Uzyskano sa-
tysfakcjonujgce wyniki pokrywajace sie, w granicach nie-
pewnosci, zwynikiem uzyskanym w NPL w catym zakresie
czestotliwosci.

Rys. 7. Hydrofon firmy Onda typ HGL do mapowania pola
akustycznego
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Podsumowanie

Zbudowana w GUM infrastruktura metrologiczna
w dziedzinie ultradzwiekéw w zastosowaniach medycz-
nych wymaga pogtebionych badan pod katem przygoto-
wania do udziatu w pordwnaniach kluczowych, a takze
wykorzystania jej do Swiadczenia ustug dla klientow.
Powinna byc¢ tez stopniowo uzupetniana o wzorcowe hy-
drofony niezbedne m. in do prowadzenia badar w ramach
oceny zgodnosci wyrobow medycznych, jakimisa np. ultra-
sonografy.W najblizszej przysztosci planowane jest utwo-
rzenie w GUM Grupy Roboczej ds. UltradZzwiekow
w Zastosowaniach Medycznych. Do udziatu w pracach tej
grupy beda zaproszeni przedstawiciele uczelniiinstytutow
badawczych, producenci aparatury ultradzwiekowej sto-
sowanej w medycynie, a takze reprezentanci urzedéw
panstwowych, ktérych dziatalnos¢ jest zwigzana z wyro-
bami medycznymi. Grupa bedzie stanowic¢ forum do iden-
tyfikacji potrzeb metrologicznych w dziedzinie ultradZwie-
kow, kreslenia plandw rozwoju infrastruktury GUM, ini-
cjowania wspolnych projektow badawczo-rozwojowych,
a takze szeroko rozumiane] wspotpracy réznych
podmiotow.
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