PAGE  
2

Волгоградская региональная общественная организация

"АССОЦИАЦИЯ  СПЕЦИАЛИСТОВ  УЛЬТРАЗВУКОВОЙ  ДИАГНОСТИКИ".

ВОПРОСЫ  БЕЗОПАСНОСТИ  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ  ДИАГНОСТИЧЕСКОГО УЛЬТРАЗВУКА.

Применение ультразвука для диагностических целей имеет более чем сорокалетнюю историю, и в течение всего этого периода одним из наиболее дискутируемых и неоднозначных оставался вопрос о безопасности применения энергии ультразвуковых волн для пациента.

Следует отметить, что вопрос безопасности врача, проводившего обследование, обсуждался с не меньшим энтузиазмом, особенно на первых этапах появления сканирующих приборов. 

Тогда использовали несовершенные средства изображения информации, конструкция датчиков была неудобной, тяжелой, с выраженными механическими вибрациями. Безусловно, все эти факторы воздействовали на оператора, работающего с прибором, и практика широкого применения в клинике требовала разработки и утверждения, соответствующих санитарно-гигиенических норм.

 В настоящее время вопросы безопасности работы врача с ультразвуковым оборудованием не имеет особой «лучевой» специфики, соответствующей другим методам лучевой диагностики, соответствующие нормативы содержатся в специальных указаниях.

В последнее время более актуальными являются вопросы безопасности для пациента при проведении обследований на различных видах ультразвукового оборудования в различных режимах.

Основные биологические эффекты ультразвука заключаются в повышении температуры вследствие поглощения ультразвуковой энергии, а также в возникновении нетепловых явлений вследствие инерционной кавитации.  Никаких опасных тепловых эффектов не следует ожидать от В-режима. Однако допплеровские устройства из-за высокого I spta уже оказывают на ткани определенное воздействие. При использовании ЦДК повышение температуры в тканях будет несколько ниже, потому что ЦДК – сканирующая методика, тогда как импульсной допплеровской оценке кровотока относительно выше, потому что это несканирующий метод ультразвуковой луч не перемещается и непрерывно воздействует на исследуемый объект в течение всей экспозиции ультразвука (особенно в пробном объеме).

Вопросами биологического воздействия ультразвука и его безопасного применения занимались в течение последних двадцати лет многие авторитетные международные организации:  Всемирная организация здравоохранения, Всемирная Федерация по применению ультразвука в медицине и в биологии, Всемирная Ассоциация врачей ультразвуковой диагностики в акушерстве и гинекологии.  Большое внимание уделяет  Комитет по безопасности ультразвуковых исследований  Европейской федерации Обществ пол применению ультразвука в медицине и в биологии (EFSUMB) в их ежегодных Клинических инструкциях по безопасности. 

Все эти организации пришли к заключению в своих отчетных документах, что к настоящему времени не обнаружены эффекты, которые могли бы препятствовать широкому применению ультразвуковых волн для диагностических целей.   И в то же время указываются технические ограничения применения диагностического ультразвука.  Наиболее значимым и определенным как для разработчиков, так и для пользователей считается заключение, сделанное в декабре 1987г организацией  Американским Институтом по применению ультразвука в медицине AIUM:

«В диапазоне ультразвуковых частот, используемых для диагностических целей, до настоящего времени не было подтверждений значимых биологических эффектов при воздействии на ткани in vivo нефокусированным ультразвуком с интенсивностями  ниже 100 мВт/ см² или фокусированным ультразвуком с интенсивностями   ниже 1000 мВт/ см².      Далее, для времени экспозиции более  1сек и менее 500сек  (для нефокусированного ультразвука)  или  50сек  (для фокусированного) такие эффекты не были зарегистрированы и при более высоких интенсивностях, когда произведение интенсивности и времени экспозиции не превышало  50 Дж/см²».

Данное заключение подтверждалось несколько раз и в последующие годы.  Таким образом, в течение последнего десятилетия было общепринятым считать ультразвуковое воздействие полностью безопасным при условии интенсивности излучения менее  100 мВт/см².  При этом в целом ряде публикаций отмечалось, что данный порог является условным и принят для определенности как временный ориентир. В дальнейшем по мере проведения дополнительных экспериментов и исследований его значение может быть пересмотрено.

Более пристальное внимание в последнее время уделяется безопасности эхографических исследований в допплеровских режимах. 

Следует отметить, что большинство ультразвуковых полей, генерируемых в допплеровских режимах, относятся к категории нефокусированных. 

В то же время в некоторых моделях приборов не все новые методы формирования изображений и режимы излучения, в том числе импульсный допплеровский, удается реализовать, руководствуясь обозначенными порогами интенсивности.  Для урегулирования данного разброса значений интенсивности организация Food and Drug Administration  в США приняла документ, регламентирующий пороговые уровни интенсивностей в зависимости от области клинического применения.

	Область применения
	I  SPTA,  мВт/ см2


Кардиология                                                      430

Периферические сосуды                                  720

Офтальмология                                                 17

Визуализация плода                                           94

Как видно из приведенной таблицы, значения интенсивностей могут превышать установленный порог в несколько раз. При этом следует руководствоваться последней фразой из Заключения АIUM : «…такие эффекты не были продемонстрированы и при более высоких интенсивностях, когда произведение интенсивности и времени экспозиции составляло менее  50 Дж/см²».

В результате следует сделать вывод, что для выполнения отмеченного ограничения необходимо следить также за временем проведения обследования. Имеющиеся на сегодняшний день экспериментальные данные не позволяют определить предельно допустимые значения дозы ультразвуковых излучений, как это сделано для ионизирующих излучений.  В то же время следует руководствоваться правилом минимально необходимого времени экспозиции получения достаточной диагностической информации.  Выполнение этого правило сопровождается рядом практических рекомендаций:

· Применение минимально необходимых для получения результата уровней излучаемой мощности;

· Использование минимально достаточного времени проведения процедуры;

· Применение минимально необходимых значений частоты повторения импульсов при работе в импульсном режиме

· Предпочтительное применение режима непрерывного допплеровского излучения по сравнению с импульсным там, где это позволяет достичь адекватного результата;

· В дуплексном режиме – переключение в режим В-сканирования сразу после получения необходимой допплеровской информации.

Следование этим рекомендациям может позволить уменьшить энергетическое воздействие на пациента в десятки раз, тем самым полностью обезопасив пациента даже от тех биологических эффектов, которые не получили значимого экспериментального подтверждения к настоящему времени, но могут быть открыты в рамках дальнейших исследований.

Особое внимание уделяется вопросам безопасности ультразвуковых исследований при использовании допплеровской аппаратуры для оценки состояния плода. Всеми Комитетами по безопасности национальных и международных обществ ультразвуковой диагностики рекомендуется применять низкие значения ВАМ при использовании  В-метода и допплерэхографии во время беременности. Так как при максимальной  настройке выходной акустической мощности  (ВАМ) ультразвукового сканера на поверхности костных структур не может быть исключено появление заметных тепловых эффектов.  Рекомендуемый верхний предел ВАМ I spta=94 мВт/см² является основополагающим при проведении в акушерстве, при котором практически маловероятно повышение температуры в тканях, которое бы вызвало какой-либо повреждающий эффект плоду человека.

Последнее поколение ультразвуковых сканеров обеспечивает вывод на экран монитора тепловых (Т1) и механического (М1) индексов, согласно Стандарту представления выходных акустических мощностей, которое дает врачу возможность регулировать интенсивность ультразвука.  Например, если ТШ тепловой индекс для кости не будет превышать 1 ед., то защищенность исследуемых тканей от возможных тепловых эффектов будет достаточна велика.  Кроме того, комбинированное использование цветового допплеровского режима для локализации сосудов и импульсной спектральной допплерографии, несмотря на суммарное повышение ВАМ, в целом облегчает исследование и сокращает время экспозиции, необходимое  для получения надежных сигналов.

Пользователям ультразвуковой аппаратуры необходимо знать ВАМ используемых сканеров, а также 1 (должно быть менее 100мВт/см2). При использовании оборудования, которое не отображает на экране Т1, пользователь должен получить информацию относительно интенсивности оборудования из »Руководства пользователя», приложенного к сканеру или получить данную информацию у производителя. 

За многие годы во всем мире  методика допплерэхографической оценки гемодинамики мозга плода, кровообращения в сосудах пуповины широко внедрилась в практику.  В некоторых перинатальных центрах  информация, полученная при исследовании плодовых мозговых сосудов, активно используется для клинического ведения беременности высокого риска в комбинации с допплеровскими исследованиями кровотока в пупочной артерии и в других плодовых сосудах. До настоящего времени не никаких сообщений из ведущих перинатальных центров мира о каких-либо отрицательных эффектах допплеровских исследований у человека, причем как у плода, так и у матери.  Важно, что продолжение таких исследований поможет лучше понять циркуляторные изменения у плода при угрозе гипоксии. Такие данные необходимы для того, чтобы избежать ошибочной диагностики в различных клинических ситуациях, особенно в тех, которые могут привести к ненужным акушерским вмешательствам и сами по себе потенциально подвергают опасности здоровье плода.  

При уважении основного принципа безопасного использовании диагностического ультразвука –ALARA—As Low As Reasonably Achievable, что означает «так низко, как благоразумно достижимо»--  потенциальная выгода от использования допплеровской эхографии как в клинической практике, так и в научных исследований дает основание поддержать дальнейшее использование метода без заметного риска для плода.

