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Wprowadzenie

O potrzebie kontroli urzadzen ultrasonograficznych wiadomo
od dawna. Pierwsze doniesienia naukowe na ten temat siegaja
1980 roku. W Polsce nadal nie ma zadnej podstawy prawnej, aby
przeprowadzac kontrole jakosci urzadzen ultrasonograficznych
oraz poszczegdlnych sond (jedynie kontrola jakosci urzadzenia
stosowanego w brachyterapii jest umocowana prawnie).
American College of Radiology (ACR) i American Association
of Physicists in Medicine (AAPM) oraz IPEM wypracowaty sche-
maty kontroli jakosci sond oraz samych urzadzen ultrasonogra-
ficznych. Do kontroli jakosci urzadzenia ultrasonograficznego
stosowana jest jedna stata sonda, aby zachowac stato$¢ oceny.
Przygotowanie protokotu pomiarowego, ktéry mégtby zo-
brazowac statos¢ i stabilno$¢ systemu pomiarowego, jest bar-
dzo czasochtonng praca. Problemy stanowig réznice technolo-
giczne w ultrasonografach, a co za tym idzie — wypracowanie
jednego wzoru postepowania dla wszystkich modalnosci urza-
dzen isond jest trudne do zrealizowania. Po analizie literatury
oraz réznych systemdéw obrazowania ultrasonograficznego,
wykonaniu pierwszych pomiaréw dla protokotu stworzonego
na podstawie wytycznych American Association of Physicists
in Medicine AAPM oraz American Institute of Ultrasound in

Streszczenie

ontrola jako$ci aparatury ultrasonograficznej budzi wiele
kontrowersji. W Polsce opiera sie ona na btednym zatoze-
niu, ze ultrasonografia jest nieszkodliwa, nie powinna zatem
podlegac takiej kontroli jak metody diagnostyczne bazujace na
promieniowaniu jonizujacym. Powyzsze nie eliminuje jednak
potrzeby prowadzenia testéw kontroli jakos$ci. Kryterium braku
szkodliwosci nie zmienia faktu, ze nieprawidtowe funkcjonowa-
nie systemu obrazowania moze stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia
i zycia pacjentéw ze wzgledu na btedng diagnoze.
W artykule zaproponowano schemat postepowania w zakre-
sie oceny ultrasonograféw, sond, protokotu pomiarowego oraz
uzyskanych wynikéw i weryfikacji poprawnosci rejestracji obrazu.

Stowa kluczowe: ultrasonografia, kontrola jakosci
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Medicine AIUM i Institute of Physics and Engineering in Medici-
ne IPEM, wypracowany zostat protokét, ktéry zawierat:
A. Dane aparatury
1. Numer identyfikacyjny aparatu (do tego numeru jest
przyporzadkowana karta urzadzenia).
. Nazwa producenta.
. Model ultrasonografu.
. Data produkgji.
. Datarozpoczecia eksploatacji.
. Data ostatniego przegladu.

Czy jest serwisowany.

o N oA W

. Zakres stosowania klinicznego.

. Czes¢ pomiarowa dla kazdej z gtowic
W zaleznosSci od ilosci gtowic ultrasonografu, nastepne
punkty sa kopiowane do kazdej gtowicy:

pomiary:

1. Rodzaj gtowicy.

2. Czestotliwos¢.

3. Pomiar dtugosci znanego przedmiotu, pomiar niezalez-
nym np. przymiarem wstegowym, suwmiarka.

4. Pomiar dtugosci znanego przedmiotu oprogramowa-

niem producenta USG.

Abstract
he quality control of the ultrasound equipment is contro-

T

that ultrasonography is harmless, therefore it should not be

versial. In Poland, it is based on the erroneous assumption

subject to such control as diagnostic methods based on ioniz-
ing radiation. However, the above does not eliminate the need
to conduct quality control tests. The non-harmfulness criterion
does not change the fact thatimproper functioning of the imag-
ing system may pose a threat to the health and life of patients
due toincorrect diagnosis.

The article proposes a procedure for the assessment of ultra-
sound scanners, probes, measurement protocol, the obtained
results and verification of the correctness of image registration.
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5. Pomiardtugoéci poziomych za pomoca fantomu o dtu-
gosci 10 mm.

6. Pomiardtugosci poziomych za pomoca fantomu o dtu-
gosci 20 mm.

7.  Pomiar dtugosci pionowych za pomoca fantomu
o dtugosci 10 mm.

7a. Ocenawzrokowa skaliszarosci, liczba stopni skali sza-
roscina monitorze.
7b. Ocenawzrokowa skaliszarosci, liczba stopni skali sza-

rosci na kopii trwatej.
8. Papier do kopii trwatej.

9a. Ocena wzrokowa gtebokosci penetracji, liczba obiek-
téw widocznych na monitorze.

9b. Ocena wzrokowa gtebokosci penetracji, liczba obiek-
téw widocznych na kopii trwatej.

10. Ocenawzrokowa martwejstrefy, oceniana tylko na mo-
nitorze liczba obiektéw pola bliskiego na monitorze.

11a. Ocena wzrokowa kontrastu dla réznych stopni ttumie-
nia —pomiar na monitorze.

11b. Ocena wzrokowa kontrastu dla réznych stopni ttumie-
nia —pomiar na kopii trwatej.

12a. Ocena wzrokowa rozdzielczoéci osiowej — pomiar na
monitorze.

12b. Ocena wzrokowa rozdzielczoéci osiowej — pomiar na
kopii trwatej.

13a. Ocena wzrokowa rozdzielczo$ci bocznej — pomiar na
monitorze.

13b. Ocena wzrokowa rozdzielczosci bocznej — pomiar na

kopii trwatej.
. Ocena monitoréw:
1. Ocenazgodnosci geometrycznej.
2. Ocenarozdzielczosci.
3.
4. Ocena elementéw niskokontrastowych —napisy QUALI-
TY CONTROL.
5. Ocena krzywej DICOM.
Prace rozpoczeto od wykonania czesci bazowej. Do pomiaréw

Ocena poprawnosci odwzorowania skali szarosci.

wykonano ewaluacje protokotu pomiarowego dla 156 sond (1 son-
da dla kazdego z ultrasonograféw — sonda najczesciej stosowana).

Celem podstawowym pracy jest ujednolicenie systemu po-
miarowego dla urzadzen ultrasonograficznych w oparciu o me-
tody pomiarowe dostepne w normach ISO, raportach Miedzyna-
rodowych Towarzystw Naukowych:

1. American Institute of Ultrasound in Medicine AIlUM

2. American Association of Physicists in Medicine AAPM

3. Institute of Physics and Engineering in Medicine IPEM

4.

5. Cancer Care Manitoba

Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna (IEC)

6. American College of Radiology ACR
oraz wypracowanie odpowiednich metod pomiarowych/stan-
dardoéw, weryfikujacych sprawno$¢ urzadzenia ultrasonogra-
ficznego, ktére pozwola na uzyskanie najwyzszej jakosci obra-

z6w klinicznych.
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Materiat i metody

Istote prowadzenia kontroli jakos$ci urzadzen ultrasonograficz-
nych przedstawiliémy juz podczas Kongresu PTFM (Polskiego
Towarzystwa Fizyki Medycznej) w 2015 roku w sesji plakatowe;j.
Przywotujac jeszcze raz te wyniki, ukazemy, jak ewaluuje nasza
praca. Kontrola aparatéw USG byta wykonywana przez fizykéw
(dodwiadczenie w pomiarach dtugoséci oraz obstudze réznych
urzadzen zdobywali podczas spotkan z lekarzami, oraz wykonu-
jacpodich nadzorem pomiary). W przytoczonej publikacji podje-
to prébe oceny ultrasonograféw, sond, protokotu pomiarowego
oraz uzyskanych wynikéw i weryfikacji poprawnosci rejestracji.
Opracowana przez autoréw metoda pomiarowa zostata wyko-
rzystana do oceny 156 jednostek USG, ktére stanowity czesé
wiekszego projektu. Pomiary wykonano w latach 2014-2015,
ktére stanowia czes$¢ projektu pomiarowego z lat 2012-2021.

Projekt ma na celu zobrazowanie potrzeby uregulowania sytu-
acji prawnej dotyczacej promieniowania niejonizujacego zaréwno
urzadzen ultrasonograficznych, jak i rezonansu magnetycznego.
Przedstawiono pomiary odlegtosci pomiedzy dwoma obiektami
testowymi znajdujacymi sie w fantomie CIRS 040GSE oraz fan-
tomie niezaleznym. Zostaty one wykonane przez dwéch fizykéw
pod nadzorem lekarzy. Do oceny powyzszego parametru wyko-
rzystano kilka narzedzi programowych — oprogramowanie zain-
stalowane w aparacie USG, niezalezne oprogramowanie ULTRAIQ
(cyfrowy pomiar odlegtosci) oraz oprogramowanie Image J (ostat-
nie dwa oprogramowania zastosowano dla ultrasonograféw pra-
cujacych w standardzie DICOM). Wyniki zostaty pogrupowane
w zaleznosci od typu sondy, czestotliwosci, producenta aparatu
ultrasonograficznego (nazwy producentéw zostaty zanonimizo-
wane) oraz wieku aparatu USG. Wykonano pomiary dla 156 ultra-
sonograféw, 12 producentéw. Na rycinie 1 przedstawiono wyniki
dla 90,76% wszystkich aparatéw poddanych pomiarom.

Procentowy udziat 6 gtéwnych producentéw aparatéw USG
poddanych pomiarom (Ryc. 1):

1. 41,54%
10,77%
12,30%
4,61%
10,77%
10,77%

o v kA wnN

zestawienie producentéow

ml
u2

3

5

H6

Ryc. 1 Procentowy udziat 6 gtéwnych producentéw aparatéw USG poddanych po-
miarom, stanowiqcych 90,76% wszystkich badanych urzqdzen
Zrédto: Opracowanie wtasne.
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7. Pozostate 9,23% uwzgledniato 6 kolejnych producentéw, 2. Pomiar za pomoca fantomu CIRS odlegtosci poziomych

lecz nie byty one brane pod uwage ze wzgledu na zbyt mata oraz pionowych; dtugos¢ nominalna dla odlegtosci po-
grupe reprezentatywnga dla danego producenta. ziomych: 10 mm oraz 20 mm, dla odlegtosci pionowych:
Drugim parametrem charakteryzujacym ultrasonografy byta 10 mm. W publikacji przedstawiono tylko pomiar odlegto-
data produkcji danego urzadzenia. Baze pomiarowa stanowity $ci poziomych dla 10 mm oraz pionowych dla 10 mm.
ultrasonografy w wieku (Ryc. 2): 3. W zwiazku z brakiem rozeznania dziatajacej aparatury ultra-
1. do51at36,21% sonograficznej na polskim rynku zatozone zostato 10%
2. 6-101at 37,93 % odchylenia dla dtugosci.
3. 11-151at13,79% Pomiar odlegtosci pionowych i poziomych:

1. Nominalna odlegtoé¢ pomiedzy obiektami [mm]
L 2. Odlegto$¢ pomiedzy para obiektéw pionowych [mm] (ognisko
WIEK ULTRASONOGRAFOW potozone na gtebokosci pierwszej grupy obiektéw poziomych)
3. Odlegto$¢ pomiedzy para obiektéw pionowych [mm] (ognisko
potozone na wysokosci drugiej grupy obiektéw poziomych)
ml
m2

u3

Ryc. 2 Procentowy udziat ultrasonograféw objetych pomiarem uwzgledniajqcy date
produkcji aparatéw
Zrédto: Opracowanie wtasne.

4. Czwarta grupe stanowity aparaty starsze niz 16 lat (najstar-
szy 19 lat).
W pomiarach fantomem niezaleznym uzyto od 3 do 4 gtowic
ultrasonografu. Wykonano pomiary w dwéch czestotliwosciach.
Zatozenia:
1. Pomiar za pomoca fantomu niezaleznego odlegtosci pozio-
mych; dtugos¢ nominalna dla odlegtosci poziomych: 15 mm. Ryc. 3 Fantom CIRS
Odlegtosci pionowych nie uwzgledniono w badaniu. Zrédto: Materiat wtasny.

Ryc. 4 Przyktadowe zdjecia z pomiaréw dwdch réznych ultrasonograféw dwéch réznych producentow
Zrédto: Materiat wtasny.

Inzynier i Fizyk Medyczny / 1/2021 | vol.10 71
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Wyniki pomiaréw

W tabelach przedstawiono wyniki z zaznaczeniem koloréw: ko-
lor czerwony — wyniki wykraczaja poza dopuszczalne normy dla
AAPM (The American Association of Physicists in Medicine), kolory
76tte — przekroczenie dopuszczalnych dla IPEM norm (/nstitute of
Physics and Engineering in Medicine). Jak wspomniano, w analizie
badania uwzgledniono 10% odchylenia dla dtugosci.

Tabela 1 Wyniki pomiaréw odlegtosci poziomych (fantom niezalezny) — obserwator/
pomiarowiec nr 1

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Ryc. 5 Fantom niezalezny obserwator/pomiarowiec nr 1
Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 2 Wyniki pomiaréw odlegtosci poziomych (fantom niezalezny) — obserwator/
pomiarowiec nr 2

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Ryc. 6 Fantom niezalezny obserwator/pomiarowiec nr 2
Zrédto: Opracowanie wtasne.

\ artykut naukowy \ scientific paper

Tabela 3 Wyniki pomiaréw odlegtosci poziomych (fantom CIRS) — obserwator/po-
miarowiec nr 1

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Ryc. 7 Fantom CIRS obserwator/pomiarowiec nr 1
Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 4 Wyniki pomiaréw odlegtosci poziomych (fantom CIRS) — obserwator/po-
miarowiec nr 2

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Ryc. 8 Fantom CIRS obserwator/pomiarowiec nr 2
Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 5 Wyniki pomiaréw odlegtosci pionowych (fantom CIRS) — obserwator/po-
miarowiec nr 1

Zrédto: Opracowanie wtasne.

vol. 10 1/2021 Inzynier i Fizyk Medyczny
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Artefakty

Ryc. 9 Fantom CIRS obserwator/pomiarowiec nr 1
Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 6 Wyniki pomiaréw odlegtosci pionowych (fantom CIRS) — obserwator/
pomiarowiec nr 2

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Ryc. 10 Fantom CIRS obserwator/pomiarowiec nr 2
Zrédto: Opracowanie wtasne.

Whioski

1. Dtugosci pionowe —tylko 22% ultrasonograféw spetnia wy-
magania 10% odchylenia dtugosci od dtugosci nominalnej.
2. Dtugoscipoziome - tylko 23% ultrasonograféw spetnia wy-
magania 10% odchylenia dtugosci od dtugosci nominalnej.
3. Dtugosci 15 mm — tylko 10% ultrasonograféw spetnia wy-
magania 10% odchylenia dtugosci od dtugosci nominalnej.

Problemy z wykonywaniem pomiaréw byty takze zwigzane

z jako$cig gtowic. W trakcie pomiaréw spotkalismy sie z rézne-
go rodzaju artefaktami, ktére utrudniaty pomiary.

Ryc. 11 Przyktady artefaktéw w ultrasonografii
Zrédto: Archiwum wtasne.

Inzynier i Fizyk Medyczny 1/2021 vol. 10 73
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Artefakty stanowig duzy problem, dlatego zostaty uwzgled- 4. Rozdzielczo$¢ przestrzenna
nione w naszym protokole pomiarowym, zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych.
Testy powinny obejmowac:
1. Kontrole wzrokowa

Ryc. 12 Kontrola wzrokowa gtowicy USG
Zrédto: Archiwum wtasne.

2. Badanie jednorodno$ci obrazu/artefaktow

Ryc. 13 Kontrola jednorodnosci obrazu/artefaktéw
Zrédto: Archiwum wtasne.

3. Pomiar dtugo$ci/poprawnosci geometrycznej

Ryc. 15 Pomiar rozdzielczosci przestrzennej
Zrédto: Archiwum wtasne.

Nalezy pamietaé, ze poprawnos$¢ systemu wykonuje sie dla
jednej statej gtowicy przez caty czas uzytkowania aparatu ultraso-
nograficznego. Ponadto wykonuje sie pomiary dla kazdej sondy.

Ostateczng postac protokotu przyjmuje sie po zakwalifikowa-

Ryc. 14 Pomiar dtugosci/poprawnosci geometrycznej niu aparatu do wersji A/B/C.

Zrédto: Archiwum wtasne.

74 vol. 10 1/2021 Inzynier i Fizyk Medyczny
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Wersja A (tylko ultrasonografy bez mozliwosci wykonania po-
miaréw krzywej DICOM oraz bez mozliwosci pomiaréw niezalez-
nym oprogramowaniem).

Protokét zawiera:

a. kontrole wzrokows,

b. badanie jednorodnosci obrazu/artefaktow,
C. pomiar dtugosci/poprawnosci geometrycznej,
d. rozdzielczo$¢ przestrzenna,

e. kontrast.

Wersja B (ultrasonografy bez mozliwosci wykonania pomia-
réw krzywej DICOM, z mozliwoscig wykonania pomiaréw nieza-
leznym oprogramowaniem).

Protokét zawiera:

a. kontrole wzrokows,

b. badanie jednorodnosci obrazu/artefaktéw,

* pomiarjednorodno$ci za pomocg oprogramowania
IMAGE J,
c. pomiar dtugo$ci/poprawnoéci geometrycznej,
* pomiar oprogramowaniem producenta,
* pomiar oprogramowaniem IMAGE J,

d. rozdzielczo$¢ przestrzenna,

e. kontrast.

Wersja C (ultrasonografy z mozliwoécia wykonania pomiaréw
krzywej DICOM, z mozliwoscia wykonania pomiaréw niezalez-
nym oprogramowaniem).

Protokét zawiera:

a. kontrole wzrokows,

b. badanie jednorodnoéci obrazu/artefaktéw,

* pomiar jednorodnosci za pomocy oprogramowania
IMAGE J,
c. pomiar dtugo$ci/poprawnos$ci geometrycznej,
* pomiar oprogramowaniem producenta,
* pomiar oprogramowaniem IMAGE J,

d. rozdzielczo$¢ przestrzenna,

e. kontrast,

f. ocena monitora:

* pomiar krzywej Dicom,

* pomiar kontrastu,

* pomiarjednorodnosci,

* ocenarozdzielczodci,

* ocena poprawno$ci odwzorowania skali szarosci,

* ocena elementéw niskokontrastowych — napisy QUALI-
TY CONTROL.

W kazdej wersji w przypadku wystepowania kopii trwatej pod-
jeta bedzie préba jej oceny.

Ocena wzrokowa rozdzielczosci osiowej — pomiar na kopii
trwatej.

Ocena wzrokowa rozdzielczosci bocznej — pomiar na kopii
trwatej.

Obecnie, wykonujac kolejne pomiary, pod uwage brana jest
ich czestotliwo$¢ raz na 6 miesiecy. B
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