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1. Portée et objet

L’ échographi e diagnostique est une méthodetrésutile et ellen’ est
pas contre-indiquée lorsqu’ ell e présente un bénéfice sur le plan médi-
cal. De plus, I'exposition aux instruments utilisés actuellement en
échographie diagnostique n’ a aucun effet biologique confirmé sur les
patients. Il n’est cependant pas impossible que de tels effets biologi-
ques soient décelés dans |’ avenir. Par conségquent, les présentes lignes
directrices ont pour objet d'aider les fabricants et les opérateurs
d’ équipement as assurer que I échographi e diagnostique soit toujours
utilisée prudemment et que I’ excellence de sa fiche de sécurité soit
maintenue. A cette fin, les conseils fournis dans le présent document
devraient aider les opérateurs d’ équipement a reconnaitre les exposi-
tions potentiellement dangereuses et aveiller a ce que les expositions
gu’ils utilisent soient justifiées.

Lesfabricantsdoivent également veiller ace quetousleursinstru-
ments d’ échographi e diagnostique qui sont vendus ou loués au Canada
soient homologués par Santé Canada. Ils peuvent se procurer les
exigences en matiére d’ homologation auprées de la Division des servi-
ces d’ homol ogation du Bureau des matériels médicaux.

Cette mise a jour remplace toutes les parties du Code de
sécurité 23 « Principes d utilisation des ultrasons - Premiére partie :
Applications médicales et paramédicales (1989) » ayant trait a
I’ utilisation des appareils d’ échographie diagnostique. Cette mise a
jour a été rendue nécessaire par suite des nombreux progres survenus
au cours de la derniére décennie. Premiérement, il existe maintenant
des méthodes pour estimer |’ € évation de température maximale dans
les tissus exposés durant les examens cliniques (voir sections 3.2 et
4.1). Ces estimations ont révélé que, pendant certains examens hémo-
dynamiques Doppler, les éévations de température pourraient étre
supérieuresal °C. Lesestimations calcul ées des élévations maxima-
les de température atteignaient parfois 6 et méme 10 °C. En outre, des
études portant sur les effets biologiques ont mis en évidence des
hémorragies capillairesin vivo dans|es poumons de plusieurs especes
de mammiféres (mais non chez les humains), ala suite d’ expositions
ades ultrasons pul sés dans la gamme de ceux qui sont générés par les



appareils diagnostiques, y compris I'imagerie en mode B. Cet effet
était purement mécanique, ayant été observé en |'absence
d’ échauffement ultrasonore (voir sections 3.3 et 4.2).

Outre ces constatations, des modifications apportées a la régle-
mentation américaine ont augmenté lapossibilité des émissionsacous-
tiques relativement élevées (U.S. Food and Drug Administration
1997). Deplus, unenormevol ontaire aété élaboréepour lesappareilsa
ultrasons a usage diagnostique, afin de fournir a I’ opérateur de
I” équipement un affichage en temps réel des indices thermique et
mécanique. Cesindices d’ exposition ont trait ala possibilité d' effets
thermiques ou mécaniques, respectivement, durant I’examen ultra-
sonographique (AIUM/NEMA 1998a, Abbott 1999).

Les informations présentées dans cette mise a jour résument ces
innovations et constituent le fondement de nouvelles recommanda-
tions destinées aux utilisateurs et aux fabricants. De plus, cette mise a
jour s'inspire largement des recommandations et deslignesdirectrices
américaines et d’ autres documents nationaux et internationaux pour
I utilisation sécuritaire des appareils a ultrasons a usage diagnostique
(Barnett et coll., 2000, AIUM, 2000).

Lanouvelleterminologiefigure en caractéres grasdansletexte et
est expliquée dans le glossaire, a la section 6. Dans ce glossaire, les
termes utilisés dans la présente ligne directrice sont expliqués avant
tout pour le bénéfice des opérateurs de I’ équipement et des autres par-
ties intéressées. Nous avons utilisé le langage e plus simple possible
sans pour autant modifier le sens du terme. Il importe de noter ici
I’ application du principe ALARA aux expositions aux ultrasons.

Les fabricants qui souhaitent appliquer les recommandations du
présent document aleurs appareils devront consulter les normes citées
en référence ains que le document d' orientation 510(k) (de la U.S.
Food and Drug Administration 1997).

2. Recommandations

2.1 Généralités

1) L'utilisation de I'échographie diagnostique pour obtenir de
I'information sur la physiologie ou I’ anatomie humaine devrait
étrelimitée aux situations dans lesquell es |es bénéfices médicaux
découlant des données diagnostiques obtenues |’ emportent sur
tout risque envisageable. Dans la plupart des cas, il s agit
d’'examens cliniques de patients malades ou potentiellement
malades ou de femmes enceintes. 1l y aurait lieu d’ examiner les
lignes directrices canadiennes sur lapratique clinique et laforma-
tion des opérateurs, lorsque celles-ci existent, pour maximiser les
bénéfices d’ un examen.

2) Lesdonnéesdiagnostiquesobtenuesdansdessituationsdeforma-
tion, de démonstration ou de recherche peuvent également appor-
ter, sur le plan médical, un bénéfice qui I’ emporte sur tout risque
prévisible. Dansce cas, I'information est obtenue par des person-
nes qui ne font pas nécessairement partie des catégories prévues
dansla Recommandation 1), ci-dessus. Dans toutes|es situations
deformation, de démonstration ou de recherche, si I'indicether -
mique ou I'indice mécanique est supérieur a 1, le sujet doit étre
informé des conditions d’ exposition prévues et des risques éven-
tuels par rapport aux conditions observées en pratique diagnos-
tique normale.

3) L'échographienedevrait pasétre utilisée pour lesfinssuivantes:
i) pour obtenir une photo du fogtus uniquement a des fins non
médicales;
ii) pour connaitre le sexe du fosus uniquement & des fins non
médicales; et
iii) adesfinscommerciales, par exemple lors de foires commer-
ciales, ou pour produire des photos ou des vidéos du fodus.



2.2  Effets thermiques

1) Les méthodes d'imagerie en mode M, d'imagerie par Doppler
pulsé et d’imagerie couleur sont des outils cliniques précieux et,
en dépit des risques qu'elles comportent, ne sont pas
contre-indiquées. Les opérateurs devraient toutefois velller a
restreindre |’exposition aux structures critiques et a utiliser
I"information sur I’ exposition fournie par le fabricant.

2) Enparticulier, lesutilisateursdevraient avoir recoursadesexposi-
tions qui correspondent au niveau le plus faible possible
(ALARA)! en raison de la possibilité d’ échauffement ultraso-
nor e des tissus durant I'imagerie en mode M et, dans une mesure
beaucoup plus importante, durant les examens hémodynamiques
Doppler. Pour les appareils qui sont conformes a la norme de la
AIUM/NEMA intitulée : Sandard for Real-time Display of
Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, Revision 1, 1998 (Output Display Stan-
dard), on peut appliquer le principe ALARA en ayant recours a
I’ affichage en temps réel de I'indice thermique pertinent pour
évaluer la possibilité d’ échauffement des tissus par les ultra-
sons. Lelecteur trouveraalasection 3.2 desinformations concer-
nant les expositions potentiellement dangereuses.

3) On peut réduire I’ exposition en réduisant I’'indice thermique a
I’aide des commandes de I’ appareil ou en réduisant le temps
d’immobilisation, c'est-a-dire le temps pendant lequel le trans-
ducteur demeure au méme endroit (AIUM 1994).

2.3 Effets mécaniques

1) Lesutilisateursdevraient utiliser lesexpositions correspondant au
niveau le plusfaible possible (ALARA), quel que soit e mode
utilisé, en raison de la possibilité :

i) d’hémorragiesdes capillaires pulmonaires causées par lesul-
trasons s le poumon est exposé durant des examens
d'écographie diagnostique pédiatrique, en particulier des
nourrissons et desnouveau-nés, surtout s'ilssont prématurés;

1. Lasection 6 (Glossaire) renferme plus de renseignements sur |’ application du
principe ALARA al’ échographie diagnostique.

2)

3

4)

2.4

1)

2)

3)

ii) d’hémorragies des capillaires intestinaux causées par les
ultrasons lorsque le péristaltisme intestinal est inhibé ou que
les conditions favorisent |’accumulation intraluminale ou
sous-mugueuse de gaz;

iii) d’hémorragies capillaires causées par les ultrasons dans
d’ autres tissus mous lorsque des agents de contraste gazeux
sont utilisés.

Il n’ est pasrecommandé d’ utiliser des agents de contraste gazeux
dans un examen d’ échographie diagnostique dans les 24 heures
qui précedent lalithotritie extracorporelle par ondes de choc.

Le principe ALARA peut étre appliqué par | affichage en temps
réel de l'indice mécanique pour évaluer la possbilité
d’hémorragies capillaires. Si I'indice mécanique (MI) risgue
d'étre supérieur a1, alorsle M| doit étre donné en mode D pour
que les appareils soient conformes au Output Display Standard.

On peut réduire |’ exposition en diminuant I’ indice mécanique au
moyen des commandes d'intensité. La réduction du temps
d’immobilisation est utilesi lespressionsseuilssont dépassées.

Lelecteur trouveraalasection 3.3 desinformations sur laprobabi-
lité et I'importance clinique des lésions attribuables aux effets
mécaniques.

Performance de I'appareil

Il est recommandé que les appareils d’ échographie diagnostique
soient conformes au Output Display Sandard (AIUM/NEMA
1998a).

Il est recommandé que les valeurs maximales atteignables de
I’'indice mécanique et de I'intensité moyenne du pic spatial
atténuée, | 44 3, Ne dépassent pas 1,9 et 720 mW/cm?, respective-
ment.

Dans le cas des appareils ophtalmiques ou des applications
ophtalmiquesdesappareilsausagegénéral, laval eur maximal e at-

teignable del’indice thermique doit étre inférieure ou égaleal,
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la valeur maximale atteignable de I'indice mécanique doit étre
inférieure ou égale a 0,23 et la valeur maximale atteignable de
Iintensité moyennedu pic spatial atténuée, | 4, 3 doit étreinfé-
rieure ou égale 250 mwW/cm?2. Avec ceslimites, lanorme (Output
Display Sandard) n’exige pas un affichage en temps rédl des
émissions.

4) Pour cequi est desmoniteursdu coaur fodal, laval eur maximaleat-
teignabledel’intensité spatiale et tempor ellemoyenne alaface
dutransducteur devrait étreinférieurea20 m\W/cm? pour lesappa-
reils aondes continues, et lavaleur maximale atteignable del’in-
tensité spatiale moyenne et de l'intensité moyenne des
impulsions a la face du transducteur devrait étre inférieure a
20 mW/cm? pour les appareils pulsés (FDA 1997). Leslimitesqui
sont recommandées ici ont été choisies pour étre conformes aux
limites des niveaux d'intensité prévues dans le document
d’orientation 510 (k) delaU.S. FDA (FDA 1997). Avec ceslimi-
tes pour les moniteurs du coaur fodtal, il est peu probable que
I'affichage de I'indice thermique serait exigé en vertu de la
norme (Output Display Sandard).

2.5 Assurance de la qualité

Il est recommandé que les opérateurs de I’ équipement mettent en
cauvre des mesures d’ assurance de la qualité afin d' étre en mesure de
toujours obtenir des données diagnostiques fiables a des expositions
acoustiques qui correspondent au niveau le plusfaible possible. Il est
possibled’ obtenir desrensel gnements sur lesméthodes d’ assurancede
laqualité dans plusieurs documents, notamment dans les lignes direc-
trices de la Soci été canadienne des technol ogues en ultrasonographie
diagnostique (SCTUD 1998) ains que dans les publications de
I’ American Institutefor Ultrasound in Medecine (AIUM 1991, AIUM
19953, AIUM 1995b).

Etant donné que la qualité de I’ information diagnostique dépend,
en partie, delaformation del’ opérateur, il est également recommandé
gue les technologues en ultrasonographie possedent les qudlifi-
cations nécessaires et soient membres de la Canadian Association of
Registered Diagnostic Ultrasound Professionals (CARDUP) ou de
I’ American Registry of Diagnostic Medical Sonographers(ARDMS).
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3.1

3.2

3. Conclusions

Généralités

Bien gu'il existe de nombreuses conditions d exposition
dans lesquelles le risque de lésion durant un examen
d’ échographie diagnostique est négligeable, tel n'est pas le
cas pour toutes les conditions d’ exposition pouvant survenir
avec |’ équipement actuellement disponible. Par conséguent,
les personnes qui sont responsables de cette exposition doi-
vent veiller ace qu’ dlle soit justifiée, c.-a-d. qu’ elle permette
d’ obtenir des données diagnostiquesfiables et queles bénéfi-
ces |’ emportent sur les risques.

Les conclusions énumérées ci-dessous fournissent des ren-
seignements concernant lesrisquesliésaux effetsthermiques
et mécaniques découlant de I’ exposition aux ultrasons. Il im-
portede prendreen considération touteslesconclusions. || est
possible d’ obtenir de I’information concernant les avantages
de !’ échographie diagnostique en consultant les lignes direc-
tricespour lapratiqueclinique préparéespar lessociétéset les
associations médicales du Canada.

Effets thermiques

Lorsdelapublication du présent document, lesinformations
disponiblessur lesniveaux d’ intensité qui sont atteintsdurant
I"imagerie en mode B indiquent quelerisgquedelésionliéea
I” échauffement ultrasonore est négligeable durant ce type
d’examen. A I’ heure actuelle, il ne semblepasy avoir lieu de
restreindre ces examens pour toutes|esindications cliniques,
y compris|’ examen échographiquelors de grossessesnorma-
les.

Dans tous les autres modes, en particulier ceux qui sont
utilisés pour les examens hémodynamiques Doppler, le
risque de lésion découlant de I’ échauffement ultrasonore
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dépend de [I'élévation de température et du temps
d’immobilisation, comme on peut e voir dans les conclu-
sions ci-dessous.

SiI'indicethermique(TI) nedépassepas, lesdonnéesdont
nous di sposons actuellement indiquent quelerisquedelésion
attribuable a I'échauffement ultrasonore est négligeable
pour la vaste majorité des conditions de I'examen
d’ échographie diagnostique.

Dansle cas des examenstransabdominauix du fogus effectués
au cours du premier trimestre de grossesse par un trajet vési-
cal de plus de 5 cm, les données indiquent que I’ éévation
maximale de la température pouvant étre atteinte serait jus-
gu'a2— 3 foissupérieure acelle de I’ indice thermique des
tissus mous (T1S) affiché. Il y aurait lieu de faire preuve
d’ une plusgrande prudence dans ces situations, en particulier
si le TIS dépasse 1.

L’indice thermique des tissus mous (T1S) est I'indicateur
du potentiel d’ échauffement ultrasonor e qui doit &reutilisé
pour les examens dans lesquels le faisceau ultrasonore suit
un trajet traversant principalement des tissus mous homoge-
nes ou un tissu mou et un liquide, comme lors de I’ examen
foetal réalisé au cours du premier trimestre de grossesse ou
lors d’ un examen abdominal.

Si lefaisceau ultrasonore traverse des os, y comprislesosdu
foetus au cours du 2€ ou du 3® trimestre, alors ¢’ est souvent
I"indice thermique osseux (TIB) qui est le plus approprié,
sauf dans les cas indiqués dans la conclusion suivante.

Si I’ osest en contact avec letransducteur, ¢’ estI’indicether -
miquecranien (T1C) qui doit étre utilisé. Si I’os setrouve a
environ 1 cm du transducteur et qu’il est plus proche que la
zone focale la plus rapprochée, alors I'indice thermique
cranien (TI1C) estleplusapproprié. Il pourrait &trenécessaire
de faire preuve d'une plus grande prudence dans ces situa-
tions en raison du risgue de surchauffe du transducteur; la
surchauffe du transducteur pourrait amplifier considérable-
ment tout échauffement ultrasonore éventuel.
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3.3

m Defacon générae, il pourrait étre nécessaire de faire preuve

d’ une plus grande prudence | ors des examens transvaginaux,
transoesophagiens et transrectaux, parce que lasurchauffe du
transducteur pourrait produire un échauffement additionnel
au niveau des tissus adjacents.

Cette conclusion ainsi que laconclusion suivante fournissent
des informations a I'utilisateur s'il y a un risque que
I’ élévation de latempérature du fogtus dépasse 1 °C par suite
d’une exposition aux ultrasons a des fins diagnostiques. Si
I’ exposition produit une température in situ maximale d’au
plus 38,5 °C (1,5 °C au-dessus de la température physiolo-
gique normale), elle peut alors étre utilisée en clinique sans
réserve liée a une élévation de latempérature.

Pour étre considérée comme potentiellement dangereuse
du point de vue thermique, il semble qu’ une exposition aux
ultrasons a des fins diagnostiques doive éever les tempé-
raturesin situ del’ embryon et du fogtus aux niveaux suivants
pendant |esdurées correspondantes approximatives suivantes
(voir section 4.1.2) :

39 °C (2 degrés au-dessus de lanormal), 60  minutes,
40 °C (3 degrés au-dessus delanormal), 15  minutes,
41 °C (4 degrés au-dessus delanormal), 4  minutes,
42 °C (5 degrés au-dessusdelanormal), 1  minute;
43 °C (6 degrés au-dessus de lanormal), 0,25 minute.

Effets mécaniques

Aux expositions ne dépassant pasleslimitesdesémissionsre-
commandées a la section 2.4, il n'y aaucun risque établi de
Iésion cliniquement importante chez les humains découl ant
deseffets mécaniquesdel’ exposition aux ultrasons durant un
examen réalisé adesfinsdiagnostiques. Notonstoutefois que
des cas d' hémorragie des vaisseaux capillaires ont été obser-
vés dans les poumons et les intestins de mammiféres a des
expositions utiliséesadesfinsdiagnostiques. Cet effet aaussi
€té observé dans d' autres tissus mous lorsqu’ on utilise des
agents de contraste gazeux. De fagon générale, les seuils
risquent tout autant d’ étre dépassés en mode B qu’en mode
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Doppler pulsé ou en mode Doppler couleur. Les seuils sont
toutefois inférieurs en mode Doppler pulsé avec des impul-
sions relativement longues.

Si I'indice mécanique (M) dépasse 1, il existe un faible
risque d hémorragie capillaire pulmonaire durant les exa-
mens aux ultrasons au cours desquelsil y aexposition thora-
cique du nouveau-né et du nourrisson. Le risque peut
augmenter lors d expositions plus inhabituelles au cours
desquelles la surface du poumon se situe pres du foyer. Une
hémorragie cliniquement importante est peu probable, en
partie en raison du faible volume de tissus concerné, maisle
risgue que cette hémorragie revéte une importance clinique
peut augmenter chez les bébés prématurés.

Aux valeurs maximales actuellesde 1,9 pour le M, il est peu
probable que les expositions a des ultrasons a des fins dia-
gnostiques puissent entrainer une hémorragie intestinale
cliniguement importante chez les humains. Le risque
d’hémorragie peut toutefois augmenter dans les troubles en-
trainant une inhibition du péristaltisme intestinal ou favori-
sant I’ accumulation intraluminal e ou sous-muqueusedegaz.

Un nombre restreint d’ études expérimentales semblent indi-
quer que les agents de contraste gazeux (GCA) (microbulles)
utilisés durant un examen diagnostique pourrai ent augmenter
le risque d’ hémorragies capillaires dans des tissus autres que
les poumons. Dans des expériences réalisées sur des ani-
mauix, lerisgue d’ hémorragieimportante duesaux champsde
lithotripteurs est augmenté pendant plusieurs heures apres
I’injection.

Tant que les limites des émissions recommandées a la sec-
tion 2.4 ne sont pas dépassées, | es effets mécaniques risquent
beaucoup moins d' étre importants en échographie obsté-
trique en raison de |’ absence de corps gazeux.
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4. Justification

4.1  Effets thermiques

L’ échauffement des tissus par absorption du faisceau ultrasonore
constitue I'un des principaux mécanismes par lesquels I’ exposition
aux ultrasons de systémes mammaliens entraine des eff ets biol ogi ques
indésirables (NCRP 1992). Aussi, deslignesdirectricesconcernant les
parameétres d’ exposition liés directement al’ é évation de température
et aux effets biologiques de I’ échauffement des tissus ont-elles été
élaborées.

4.1.1 Parametresd’exposition

L application des recommandations contenues dans le présent
document nécessite une connaissance de base de la signification du
nouveau paramétred’ exposition primaire, asavoir I’ indicether mique
(T1) (AIUM/NEMA 19983, Lopez 1998). Cet indice est une estima-
tion del’ élévation maximal e de température qui pourrait survenir dans
un tissu chauffé par des ultrasons au cours d’'un examen échogra-
phique. Pour ledistinguer del’ é évation réelle delatempérature, le T
est un parameétre sansdimension, étant normalisépour uneélévation de
températurede 1 °C. Cependant, puisqu’il varie en fonction des chan-
gements de réglage de |’ appareil apportés par I’ utilisateur, le TI est
directement proportionnel au potentiel d’ échauffement. L’ indicether -
mique est calculé a partir de propriétés directement mesurables du
champ ultrasonore déterminées dans I’ eau dans des conditions stan-
dards. L es méthodes de mesure sont décrites danslanorme Acoustic
Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment
(AIUM/NEMA 1998b). L es méthodes de calcul sont décrites dans le
document Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechani-
cal Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment
(AIUM/NEMA 1998a). On utilise un indice calculé, parce qu'il n’ est
paspossible demesurer I’ él évation réelledetempératurelorsd’ un exa-
men clinique. En outre, la complexité des conditions rend impossible
tout calcul del’ élévation réelle de température.

L’ utilisateur peut choisir parmi trois catégoriesde T1 qui peuvent
étre affichées (AIUM/NEMA 1998a, Lopez 1998). L'indice ther-
mique des tissus mous (TIS) est affiché lors des examens dans
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lesquels le faisceau ultrasonore suit un trajet qui traverse essentielle-
ment destissusmous homogenes ou un mélange detissusmouset deli-
quide, par exemple lors de I’ examen d’ un foetus au cours du premier
trimestre de grossesse ou lors d’ un examen abdominal. L’ indicether -
mique osseux (T1B) s applique aux examens aux cours desquels des
0s sont exposés aux ultrasons, par exemplelorsd’ un examen hémody-
namique Doppler sur un foetus au cours du deuxiéme ou du troisiéme
trimestre de grossesse. L'indice thermique cranien (T1C) est utilisé
lors des examens au cours desquels I’ os se trouve a la surface ou a
proximité de la surface du transducteur, par exemplelors des examens
hémodynamique Doppler transcraniens.

Un certain nombre d’ études théoriques et expérimentales vien-
nent étayer |’ usage de cestrois types d’ indices ther miques. Des étu-
des antérieures ont été abondamment documentées dans deux grands
rapportssur le sujet (NRCP 1992, AIUM 1993). Depuis|apublication
de ces documents, des recherches cliniques (Ramnarine et coll. 1993,
Siddigi et coll. 1995) et expérimentales (Bosward et coll. 1993,
O'Neill et coll. 1994, Duggan et coll. 1995, Doody et coll. 1999) plus
récentes ont fourni d’ autres données a I’ appui des modéles utilisés
pour déterminer les différents types d'indices thermiques. Le docu-
ment Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical
Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment
(AIUM/NEMA 1998a) fournit également quelques arguments en fa-
veur des différents types d'indices ther miques.

4.1.2 Effetsbiologiques

L'effet clinique d'une exposition dépend de la nature et de
I’importance des |ésions tissulaires. Cet effet peut étre évalué a partir
d’ études sur les effets biologiques. Plusieurs revues exhaustives de la
littérature, basées sur des études sur des animaux, en particulier sur des
mammiféres, ont été publiées sur les effets biologiques nocifs de
I’échauffement ultrasonore (Lele 1985, NRCP 1992, WFUMB
1992, AIUM 1993, WFUMB 1998). Pour ce qui est destissus adultes,
les données disponibles indiquent que des hausses de température de
I’ ordre de 8 — 10 °C maintenues pendant 1 a 2 minutes causeront des
Iésionstissulaires (Bly et coll. 1992, Lele 1985). Lesrevues ont égale-
ment portées sur des études sur les effets tératogenes, habituellement
sur le cerveau en développement, qui sont attribuables a
I’ échauffement de la totalité de I'’embryon ou du fodus. Les recom-
mandations i ssues de ces revues peuvent étre brievement décritesdela
maniére suivante (WFUMB 1998) :
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i) uneexposition aux ultrasonsadesfinsdiagnostiques qui pro-
duit une élévation de température in situ maximale d’ au plus
1,5 °C au-dessus des niveaux physiologiques normaux
(37 °C) peut étre utilisée en clinique sans réserve sur le plan
thermique;

ii) une exposition aux ultrasons a des fins diagnostiques qui
éléve la température in situ de I’embryon et du fodus
au-dessus de 41 °C (4 °C au-dessus de la température nor-
male) pendant une période de 5 minutes ou plus devrait étre
considérée comme potentiellement dangereuse;

iii) le risqgue d'effets nocifs augmente avec la durée de
I’ exposition.

Enoutre, il aéténoté que, chez lerat, I’ échauffement corporel par
immersion dans|’ eau aentrainél’ apparition d’ encéphalocéleschez les
fotus aprés seulement 1 minute, lorsgue latempérature s élevaitas°C
au-dessusdelatempérature physiologiquenormale. (WFUM B 1998).

Pour des é évations de température supérieuresa 1,5 °C au-dessus
des niveaux physiologiques normaux (37 °C), cette information peut
étre assimil ée approximativement aune formul e fonctionnelle recom-
mandéepar leNCRP (NCRP 1992). On obtient ainsi une équation pour
|es combinaisons d' é évation de température et de durée qui devraient
étre considérées comme potentiellement dangereuses.

t = 45-AT

ou t est le temps en minutes a la température spécifiée et AT est
I’ élévation de température au-dessus de lanormale (37 °C).

Barnett et coll. (1997) ont récemment publié une synthése sur les
effets thermiques qui mettait |’ accent sur la possibilité d’ effets sur le
fogtus. s notent qu'il existe peu d'information sur les effets tératoge-
nes résultant de |ésions thermiques localisées attribuables aux ultra-
sons.

4.1.3 Exposition humaine et importance clinique

Pour déterminer si une exposition est justifiée, I’ opérateur de
I’ équipement doit évaluer si I’ examen permettra d’ obtenir des rensei-
gnementsdiagnostiquesfiableset déterminer lagravitéet lapossibilité
d'un effet néfaste sur la santé. En ce qui concerne les effets potentiels
attribuablesal’ échauffement, | es estimati ons des expositions maxima-
les causées par divers appareils ont été effectuées en termedel’indice

17



thermiquedel’ AIUM/NEMA et d’ une méthode recommandée par le
National Council for Radiation Protection and Measurement (NCRP
1992) pour estimer les élévations maximales de température.

Comme nous I'avons indiqué dans les sections 3.2 et 4.1.2, le
temps d’immobilisation est également un paramétre important lors-
gu’ on évalue lapossibilité d’ effets biol ogiques résultant d’ un échauf-
fement. Une étude a établi que le temps d’immobilisation lors
d’examens Doppler delacarotide fogale variait de 4 a80 secondes, la
moyenne étant de 31 secondes (Duggan et McCowan, 1993).

Une évaluation de I'importance clinique de I’ échauffement ul-
trasonor einduit par les appareils d’ échographie diagnostique dépend
des estimations de I’ exposition acoustique potentielle. Pour ce qui est
del’ équipement qui était disponible avant lamise en application dela
norme Output Display Standard en 1993, Patton et coll. (1994) n’ont
trouvé aucun appareil utilisant le mode B en temps réel dont I’indice
thermique était supérieur a1, ce qui est conforme aux conclusions de
la Fédération mondiale de médecine et biologie des ultrasons
(WFUMB 1998). La grande majorité des appareils fonctionnant en
mode M présentaient desindicesthermiquesinférieursal, leTIB le
pluséevéétant de1,4. Lesindicesther miqueslesplusélevéspour les
appareils a Doppler pulsé étaient de 1,3 pour I’ exposition des tissus
mous (T1S) et de 2,8 pour I’ exposition des os (T1B). Lamajorité des
combinaisons (échantillons) consol e/transducteur/mode/utilisation
prévue lors d'un examen en mode Doppler ont donné des indices
thermiques inférieurs a 1. Pour les appareils servant aux examens
vasculaires périphériques, la plupart des échantillons ont donné des
valeursdu T1B supérieuresal. Lesvaleursmaximaless établissaient a
2,2 et 2,8, pour lestissus mous et | es os respectivement. Pour ce qui est
du Doppler couleur, 6 des échantillons (19 %) ont donné pour le TIS
desvaleurssupérieuresal, I'indicether mique maximal s établissant
a23.

Les résultats d'une étude importante sur les propriétés directe-
ment mesuréesdu champ ultrasonore, asavoir lapression acoustiqueet
la puissance, donnent a penser que les émissions acoustiques pour-
raient avoir augmenté depuislamiseen application delanorme Output
Display Standard. Cependant, il n'est pas évident qu'il y a eu une
hausse selon I'information présentée dans |’ étude publiée (Henderson
et call. 1995). Il est plausible que |les changements apportés au docu-
ment d’ orientation 510 (k) dela FDA desE.-U. en 1993 aient entrai-
né une augmentation du nombre d appareils dont les émissons
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acoustiques approchent des limites recommandées a la section 2.4.
Bien que deux études aient été réalisées depuislors sur lesvaleurs des
indicesthermiques(Shaw et coll. 1997, 1998), il estimpossible, apar-
tir du rapport publié, decomparer lesinstrumentsvendusavant et apres
1993.

Si letrgjet transvésical, lors d’ un examen fodal effectué au cours
du premier trimestre de grossesse, est supérieur a5 cm, lesestimations
calculées de I’ élévation maximale de température effectuées selon la
méthode du NCRP (NCRP 1992) peuvent dépasser, par un facteur pou-
vant atteindre 2 — 3, celles des indices thermiques de la AIUM/
NEMA. Lesdonnées sur lestrajets de propagation durant les examens
échographi ques présentées dans I’ étude de Ramnarine et coll. (1993)
donnent a penser que le TIS pourrait étre dépassé par un facteur de
2 — 3 dans une proportion pouvant atteindre 40 % des examens trans-
abdominaux effectués au cours du premier trimestre de grossesse
lorsque le trgjet transvésical est supérieur a5 cm.

Toutefois, d’autres données viennent étayer la prévision selon
laquelle, dans des circonstances plusinhabituelles seulement, | es esti-
mationsdu NCRPindiqueraient uneréduction del’ exposition considé-
rablement différente de la réduction prévue par le T1. Pour chague
appareil d’ échographie diagnostique del’ échantillon étudi é par Patton
etcall. (1994), le T aété comparéaux estimationsdu NCRP. Ces cher-
cheursont trouvé qu’ environ 95 % desvaleursdu T1 S sesituaient aun
facteur de 2 au plus des estimations correspondantes du NCRP. En
outre, Bly et coll. (1992) ont trouvé que pour 236 échantillons,
I’ estimation de I’ él évation maximale de température du NCRP ne dé-
passait pas 1,6 °C pour |'examen transabdominale par échographie
Doppler pulséed un fagdus au cours du premier trimestre de grossesse.
D’ autres cal cul s effectués pour des transducteurs abal ayage non auto-
matique avec des géométriesdefocalisation bien définieset uneinten-
sitémoyennedu pic spatial atténuée, | a3, de 720 mw/cm? (Bly et
coll. 1992, AIUM 1993) ont également donné des estimations de
I’ élévation maximale de température d’ environ 2 °C.

Il'y aaussi desdonnées qui viennent étayer laprévision selon la-
quelle, pour des expositions au cours des 2€ et 3€ trimestres de gros-
sesse, dans des circonstances rel ativement inhabituell es seulement, les
estimations du NCRP indiqueraient une réduction de I’ exposition
considérablement différente delaréduction prévuepar le T1. Premie-
rement, dans |’ é&ude de Ramnarine et coll. (1993), tous les trgjets de
propagation ont donné des atténuations ultrasonores supérieures ou
égalesa0,3 dB/cm-MHz, cequi est lavaleur utilisée comme base dans
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lesmodélestissulaires delanorme Output Display Sandard. De plus,
danslatrés grande majorité des échantillons utiliséslors de |’ éude de
Bly et coll.(1992), les élévations maximal es de température dansles os
d'un fodus du deuxieme trimestre étaient inférieures a4 °C. Au cours
del’ étude menée par Patton et coll. (1994), laplusgrande élévation de
température calculée d' aprés la méthode du NCRP était de 5,9 °C.
Cette élévation a été mesurée pour un transducteur possédant une
profondeur focale de 10,5 cm. Ces données permettent de penser que
ce serait dans des circonstances tres inhabituelles seulement que la
réduction de I'exposition serait considérablement différente de la
réduction prévue par le T1.

Carstensen et coll.(1992) ont étudié e potentiel d’ échauffement
ultrasonore au cours d’ une échocardiographie. Ils ont établi que ce
sont les cotes du patient, particulieérement si le patient n’est pas en
mesure d’indiquer s'il ressent de I'inconfort ou de la douleur, qui
risquent surtout de s échauffer, ce qui pourrait se produire lors de
certains examens pédiatriques. Carstensen et coll. ont calculé que la
plupart des appareils d’ échographie diagnostique ne pourraient pas
augmenter latempérature des cétesde plusde 1,5 °C. Ilsont toutefois
indiqué qu’ un modeéle d’ appareil d’ échographie Doppler pulsé sem-
blait avoir la capacité de provoquer une élévation de température
d’environ 3—-6 °C.

L es renseignements fournis ci-dessus permettent de penser que,
danslaplupart desexamenscliniques, |esexpositionsne sont pas suffi-
santes pour causer des effets néfastes sur la santé par échauffement
ultrasonore. Toutefois, les éévations maximales de température
provoquées par une exposition a des ultrasons au cours d’ examens
hémodynamiques Doppler peuvent étre de beaucoup supérieures ala
variation diurne normale de 1 °C. De plus, dans de rares cas, les
élévations maximales potentielles de température semblent étre prés
des seuils de lésions tissulaires pour des temps d’immobilisation
cliniques plausibles.

Lasurchauffe des transducteurs des appareils d’ échographie dia-
gnostique est possible et peut constituer une sourceimportante de cha-
leur (Duck et coll. 1989). L' échauffement est aors limité aux tissus
danslarégion pres de la surface de contact; néanmoins, il y alieu de
sinquiéter de tout échauffement additionnel au cours d’ échographies
transcréniennes, transvaginal es, transrectal es ou transoesophagiennes
(NCRP 1992, WFUMB 1998).
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Les sondages|es plusrécents sur les appareils d’ échographie dia-
gnostigque vendus au Canadaremontent 21990. Ces sondages ont révé-
|é que, normalement, I’ intensité acoustique des appareils vendus était
inférieure aux limitesrecommandées dansla Section 2.4 des présentes
lignes directrices. Ces limites réduisent efficacement le risque
d’échauffement ultrasonore par des appareils d' échographie dia-
gnostique. Par conséquent, étant donné ceslimitesains quel’ affichage
en temps réd des indices thermiques, il devrait étre possible de
s assurer que lerisque d échauffement ultrasonor e chez les patients
est tresfaible.

4.2  Effets mécaniques

En I’ absence d' échauffement, on a observé des effets biologiques
ades niveaux d’ exposition diagnostique dans des tissus mammaliens
constituant des cavités stables contenant un gaz, comme les poumons
(WFUMB 1998, AIUM 2000) et lesintestins. Detels effets ont égale-
ment été observés dans d autres tissus aprés injection d agents de
contraste gazeux (microbulles). On adonc élaboré des lignes directri-
cesentermesd’ un paramétre d’ exposition directement relié aux effets
mécaniques (non thermiques). A des émissions égales ou inférieures
aux limitesrecommandéesalaSection 2.4 (M1 = 1,9), leseffetsméca-
niques risquent d’ étre beaucoup moinsimportantslorsd’ échographies
obstétriquesenraison del’ absencedetell escavitésrenfermant un gaz.

4.2.1 Parametred’exposition

L application des recommandations formulées dans le présent
document exige une connaissance élémentaire de la signification du
nouveau parameétre d' exposition directe pour les effets mécaniques,
soit I'indice mécanique (M1) (AIUM/NEMA 19983, Lopez 1998).
L' élaboration de I'indice mécanique a été décrite plus en détail
ailleurs(AIUM/NEMA 19983, AIUM 1993, Apfel and Holland 1991).
Cet indice correspond environ alapression der ar éfaction maximale
dans un faisceau ultrasonore atténué par des tissus mous, divisée par
laracinecarréedelafréquencecentrale (en MHz) del’ impulsion ultra-
sonore.

LeMI estliéau potentiel d’ hémorragie descapillairesalvéolaires
pulmonaires alasuite d’ une exposition des poumons aux ultrasons au
cours d' une échographie diagnostique. Le seuil pour une hémorragie
pulmonaire dépend delapression ultrasonore alasurface des poumons
du patient, divisée par la racine carrée de la fréguence centrale de
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I'impulsion ultrasonore (AIUM 1993). Bien que cettequantitéetleM |
ne soient pas toujours directement proportionnels, le M| fournit, dans
de nombreux cas, une indication relative du potentiel d’hémorragie
pulmonairealasuite d’ uneexposition aux ultrasons. || peut également
fournir une indication relative approximative du potentiel d' effets
biologiques en présence d' agents de contraste (AIUM 2000).

4.2.2 Effetsbiologiques

Parmi leseffetsobservéschez lesmammiféreslorsd’ expositionsa
des intensités normalement utilisées lors d’ examens diagnostiques,
I”hémorragie des capillaires pulmonaires est le premier effet biolo-
gique mécanique qui a été étudié ainsi que celui qui a été examiné le
plus en profondeur. En commencant avec |’ étude de Child et coll.
(1990), cet effet aégal ement été observé dans plusieurs|aboratoires et
chez plusieurs espéces mammaliennes lorsque les poumons étaient
directement exposés a des ultrasons pulsés (Dalecki et coll. 1997,
Baggs et coll. 1996, Holland et coll. 1996, Zachary et O’ Brien 1995,
Tarantal et Canfield 1994, Frizzell et coll. 1994). Lorsde ces études, la
pression acoustique, lafréguencecentral e, laduréedesimpulsionsain-
si que leur taux de répétition étaient ceux normalement utilisés lors
d’ expositions réalisées a des fins diagnostiques. L es espéces étudiées
comprenaient leporc, lerat, lelapin, lesingeet lasouris. Lesingeet le
porc sont les espéces dont |es poumons ressembl ent le plus a ceux des
humains. Les études réalisées avant 1993 ont été résumées dans un
autre document (AIUM 1993). Certaines des études publiées aprés
1993 sont résumées ci-apres, en ordre chronol ogique. Des études plus
détaillées ont été publiées récemment ou sont en cours de préparation
(WFUMB 1998, AIUM 2000, NCRP en cours de préparation).

Tarantal et Canfield (1994) ont signalé qu'ils avaient découverts
de multiples foyers hémorragiques circulaires de 1 a 10 mm de dia-
meétre dans |es poumons de singes directement exposés aux ultrasons.
Les Iésions se trouvaient généralement pres de la surface pleurale et
semblaient provenir des capillaires alvéolaires. L' exposition aété réa-
lisée al'aide d’'un appareil clinique fonctionnant « en mode triple »
(imagerie en mode B + Doppler couleur + Doppler pulsé) réglé a
I”émission maximale. L' &gedessingesvariait entre 3moiset 5 ans(en-
fant ajeune adulte). Lafréquence était de 4 MHz, ladurée desimpul-
sions était de 0,65 microseconde et leur fréguence de répétition était
de 1515 Hz. Lapression der ar éfaction était maximale aune profon-
deur de 1,2 cm ou le M1 était de 1,8. La durée d exposition était de
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5minutes. L’ épaisseur delaparoi delacagethoraciquedu singevariait
entre 0,3 et 1,2 cm et le transducteur était maintenu directement sur la
cage thoracique.

O’ Brien et Zachary (1997) ont obtenu des résultats indiquant des
hémorragies pulmonaires chez des lapins et des souris adultes aprés
une exposition de 5 minutes a des ultrasons pulsés, réalisée a l’aide
d’ un systéme commercial d'imagerie diagnostique aux ultrasonsfonc-
tionnanta3eta6 MHz, avecunM | sesituant entre0,8 et 2,2. Toutesles
expositions étai ent supérieures au seuil. Toutefois, aucune hémorragie
N’ a été observée chez les porcs adultes (gés de 10 a 12 semaines et
pesant environ 30 kg).

Dalecki et sescollaborateurs (Dalecki et coll. 1997, Baggs et coll.
1996) ont signalé des hémorragies pulmonaires chez des porcs
nouveau-nés et des porcs agés de 10 jours apres une exposition aun
faisceau ultrasonore stationnaire de 2,3 MHz dont la durée et la fré-
guence de répétition desimpulsions étaient de 10 microsecondes et de
100 Hz, respectivement. La durée de I’ exposition localisée variait de
10 secondes a2 minutes. Dans|’eau, alasurfacedel’ animal, lapres-
sion négative maximale alavaleur seuil était d’ environ 1,1—1,4 Mpa.
Lapression seuil alasurfacedespoumonsétait de0,7—1,0 MPa. Cette
quantité divisée par laracine carrée delafréquence centrale donne une
valeur qui sesitueentre0,5 et 0,7. Desexpositionsaune pression égale
al,5foislavaleur seuil ont entrainé des hémorragieslocaliséesde 1 a
1,5 mm. A un facteur de 2 — 3 fois la pression seuil, on a observé des
zones d’ hémorragie clairement définies dont les dimensions linéaires
pouvaient atteindre 6 mm. Leslésionsselimitaient unlobulealafoiset
toutes les hémorragies étaient sous-capsulaires, sans rupture de la
plévre pariétale.

Dalecki et coll. (1997) ont résumé les résultats d’ éudes portant
sur la fagon dont le seuil de pression pour I’hémorragie pulmonaire
dépendait d autres paramétres de I’ exposition aux ultrasons, dont la
fréquence centrale, ladurée desimpulsions et ladurée de |’ exposition
(Holland et coll. 1996, Child et coll. 1990). Cesétudesont révéléquele
seuil de pression augmente proportionnellement alaracine carréedela
fréquence central e et qu’ une réduction par un facteur de 10 deladurée
desimpulsions entraine une augmentation par un facteur de 2 du seuil
de pression. On a constaté que le seuil d’hémorragie pulmonaire
dépendait, quoique faiblement, de la durée d’' exposition.
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Meltzer et coll. (1998) n’ont relevé aucun indice d’ hémorragie
aprés une échocardiographie transoesophagienne peropératoire chez
les adultes au cours de lalaquelle le M| était de 1,3.

On aégalement signalé des cas d’ hémorragie intestinal e chez des
muridés (Dalecki et coll. 1995) apres 5 minutes d’ exposition a des
ultrasons dont la fréguence, la durée des impulsions (10 ps) et la
fréquence de répétition des impulsions (100 Hz) étaient normal ement
cellesutiliséeslorsd examens diagnostiques. L’ effet se manifestait en
I’ absence d’ un échauffement important. A 2,4 et 3,6 MHz, lapression
seuil divisée par laracine carrée de lafréquence était d' environ 1,9.

Un rapport préliminaire a également été publié par Skyba et
coll.(1998) sur la destruction par des microbulles des capillaires des
musclesderatsinvivolorsd uneexposition adesultrasonsde 2,3 MHz
au cours de laquelle le M1 variait de 0,4 a 1. Lors d'une autre étude,
Miller et Gies (1998) ont injecté des agents de contraste gazeux ades
souris et ont montré qu’il y avait augmentation importante de la géné-
ration de pétéchiesdans|’ intestin desourisalasuited uneexpositiona
des ultrasons pulsés de 1 MHz dont la durée des impulsions était de
10microsecondes, adesniveaux d’ expositionaussi faiblesque 1 MPa.

Une étude publiée récemment (Dal ecki et coll. 1999) décrit leshé-
morragiesobservéeschez desfodus de muridésexposésadesultrasons
pulsésdont ladurée et lafréquence de répétition étaient de 10 microse-
condes et de 100 Hz, respectivement. Dans ce cas, leshémorragies ap-
paraissaient prés d'os en pleine croissance. Les cavités contenant un
gaz ne semblaient pas étre un facteur pertinent. A une fréquence de
1,2MHz, leseuil de pression négative pour une hémorragiealatétedu
foetus était d’environ 2,5 MPa. Aucune hémorragie statistiquement
significative n’a été observée a des fréquences de 2,4 et de 3,6 MHz
lorsque la pression négative était a savaleur maximale, soit 5 MPa.

4.2.3 Exposition humaine et importance clinique

Pour déterminer si une exposition est justifiée, I’ opérateur de
I"appareil doit établir si I'examen permettra d' obtenir des renseigne-
ments diagnostiques fiables et déterminer la gravité et la possibilité
d'un effet néfaste sur la santé.

Carstensen et ses collaborateurs (Carstensen et coll. 1992, Baggs
et coll. 1996) ont discuté delapossibilité d’ expositions cliniques ades
ultrasons supérieures aux seuils établis pour les hémorragies pulmo-
naires capillaires mesurés|ors des études expérimental es mentionnées
alaSection 4.2.2. lIsont conclu que I’ émission maximal e que pouvait
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fournir I'éguipement en 1992 était presque égale aux seuils
d’ hémorragie macroscopique dans les tissus pulmonaires, si la source
d’ ultrasons était située directement sur les poumons lors d’ une écho-
cardiographie. Il s agiraitla, estimaient-ils, delaméthode d’ exposition
la plus courante pour les poumons.

Il est plausible que les niveaux démissions que permettent
d atteindre les appareils plus récents soient plus élevés et puissent dé-
passer |es seuils établis pour leshémorragies pulmonaires, pour letype
d’ exposition décrit ci-dessus. L es niveaux d' émissions que permettent
d atteindre les appareils étudiés par Carstensen et ses collaborateurs
sont semblables, estime-t-on, a ceux qui ont été étudiés par Patton et
coll.(1994). Dans cette étude, lesvaleursde M | étaient supérieuresal
pour 14 des 266 échantillons, I'indicele plus élevé éant de 1,3. Toute-
fois, les appareils actuels présentent des valeurs de M| aussi élevées
que 1,9, soit lalimite actuell e établie dansle document d’ orientation
510(k) delaU.S. FDA pour les appareilsd’ échographie diagnostique.
Par conséquent, les appareils commerciaux qui présentent de tels M
semblent pouvoir générer des niveaux supérieurs au seuil.

Le risque d hémorragie pulmonaire était plus important lors
d’ examens diagnostiques moins typiques, au cours desguels le foyer
du faisceau ultrasonore risquait de se trouver sur la surface des tissus
pulmonaires. Baggs et coll. (1996) ont signalé qu’ une telle exposition
pouvait se produire si un séparateur acoustique était utilisé et que les
tissus pulmonaires étaient pres de lasurface delapoitrine. I1s ont noté
quelefoyer du faisceau pourrait également se retrouver sur lasurface
destissus pulmonaires situés de I’ autre coté du coaur, particulierement
lors d'examens pédiatriques ou transoesophagiens. Dans ces
circonstances, les appareilsdont I'indice M1 est égal a1,9 pourraient,
estime-t-on, entrainer des expositions supérieures aux seuils établis
pour leshémorragies pulmonaires, et ce, par desfacteursd’ environ 1,5
et 3 pour des durées d impulsion respectives de 1 microseconde et
10 microsecondes. Des impulsions d’ une durée de 1 microseconde
sont typiques pour les examens d' imagerie en mode Doppler et en
mode B, méme si desimpulsions pouvant atteindre 10 microsecondes
sont possibles pour certainsmodes Doppl er pulsé. Ainsi, pour detelles
expositions, il y a un certain risque d’hémorragie avéolaire pulmo-
naire des capillaires lors d’ examens de nouveau-nés ou de bébés.

Selon |es données concernant les études sur les effets biol ogiques
et lesémissionsacoustiquesdesappareilsd’ échographie diagnostique,
il serait prudent mais raisonnable de supposer qu'un indice Ml
supérieur a 1 indique qu'il y a un certain risque d’hémorragie
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capillaire alasurface des poumons lors d’ échographies diagnostiques
chez lesnouveau-nés et les bébés lorsque | eurs poumons sont exposés.
Toutefois, les conséquences along terme d’ une 1ésion ne sont pas né-
cessairement graves (Baggs et coll. 1996). Par exemple, Tarantal et
Canfield (1994) ont décrit I’hémorragie observée au cours de leur
étude comme étant « anatomiquement |égere ». Lorsd’ étudeschez les
singes et les porcs, la pathologie n’a révélé aucune perturbation de
I”architecture alvéolaire. Par conséguent, sur le plan clinique, on peut
s attendre a ce que les Iésions guérissent dés que le sang se résorbe et
gue I’ architecture existante se reconstitue. || ne devrait pasy avoir de
symptdmes de détresse respiratoire en raison de la capacité des
poumons acompenser et delanature focale deshémorragies. Mémesi
aucun résultat n'a été publié sur la possibilité de conségquences diffé-
rentesen présenced’ uneautre maladie, I hémorragie pourrait étre plus
importante en présence de troubles de coagulation.

Le risque d’hémorragie intestinale importante est peu probable,
méme aux valeurs de M1 les plus élevées. Toutefois, des conditions
pathol ogiques qui inhibent le péristaltisme intestinal ou qui favorisent
I"accumulation sous-muqueuse de gaz peuvent augmenter la
probabilité d un tel effet.

Méme s'il s'agit d'études préliminaires et que I'importance
clinique n'a pas été démontrée, il est important que les opérateurs
d’ appareils soient conscients du risque accru de dommages capillaires
au cours d’ une échographie diagnostique réalisée al’ aide d' agents de
contraste gazeux, particulierement lorsque des tumeurs malignes
risquent d’ étre exposées.

Unevaleur atteignable maximale de 1,9 pour leM | réduit grande-
ment le risque de dommages cliniquement importants découlant
d’ effets mécaniques au cours d’ échographies diagnostiques. S'il faut
dépasser les seuils des effets biologiques pour obtenir des renseigne-
ments diagnostiques utiles, I’ utilisation d’ une technique d’ examen qui
affichel’indice mécanique entempsréel constituerait unefagon rela-
tivement faciledes assurer quelerisqueauquel le patient est exposéen
raison des effets mécaniques est justifié sur le plan clinique. Lorsque
les seuils établis pour les effets biologiques sont dépassés, on peut
appliquer le principe ALARA en diminuant le M1 et/ou en réduisant
le temps d’'immobilisation pour aider a minimiser, s'il y alieu, la
gravité des |ésions potentielles.
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6. Glossaire

ALARA (niveau leplusfaiblepossible) : principeutilisépour réduire
les expositions non nécessaires et potentiellement dangereuses
des patients, en gardant la dose au niveau le plus faible possible.
Comme on I'indique dans le présent document, |’ application du
principe ALARA aux ultrasons utilisés a des fins diagnostiques
différe de son usage courant en imagerie diagnostique aux rayons
X, oul’on suppose qu'il N'y aaucune exposition seuil.

Danscedomaine, il y atroisgammesd’ expositiondontil y alieu
detenir compte, soit combinaisonsd’indicethermiqueoud'indice
mécanique et temps d’ immobilisation. A des expositions qui sont
nettement inférieures aux seuils d apparition d effets sur la santé,
il N est pasjustifié de réduire davantage |’ exposition, que ce soit
par la réduction du temps d'immobilisation ou de I’émission
acoustique. Il peut également y avoir des expositions qui sont ou
qui peuvent étre supérieures aux seuils d’ apparition d’ effetssur la
santé. Dans ces cas, la valeur ALARA désigne la valeur la plus
basse de I’exposition potentiellement dangereuse, c'est-a-dire
une combinaison d'émissions acoustiques et de temps
d’immobilisation, qui est nécessaire pour obtenir les renseigne-
ments requis.

Indice thermique osseux (TIB) : indice thermique pour un modele
d’ exposition au cours de laquelle le faisceau ultrasonore passe
au travers de tissus mous et dont la région focale est située a
proximité d’un os.

Indicethermiquecranien (TIC) : indice thermique pour une exposi-
tion au cours de laquelle le faisceau ultrasonore passe au travers
d’ un ossituéprésdu point d’ entrée du fai sceau dans!’ organisme.

Quantité atténuée : quantité qui a été mesurée dans|’eau al’aide de
méthodes standards et qui a ensuite été multipliée par un facteur
d atténuation. Cette valeur représente I’ atténuation du champ
ultrasonore par lestissus entre le transducteur et un endroit précis
al’intérieur del’ organisme, lelong de I’ axe du faisceau. Dansle
présent document, le facteur d' atténuation est 0,3 dB/cm-MHz.
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I ntensité moyennedu pic spatial atténuée: valeur maximaledansun
fai sceau ultrasonore aune intensité moyenne temporelle atténuée
quelconque.

Temps d’immobilisation : temps pendant lequel le transducteur
émet activement des ultrasons, a un endroit précis, au cours d’un
examen.

Pression de raréfaction : amplitude d’'une pression ultrasonore
instantanée négative dans un faisceau ultrasonore.

Indice thermique destissus mous (T1S) : indice thermique pour un
modéle d’ exposition au cours de laquelle le faisceau ultrasonore
échauffe principalement des tissus mous.

I ntensité spatiale moyenne et intensité moyenne desimpulsions a
la face du transducteur : intensité spatiale et temporelle
moyenne alaface du transducteur divisée par le facteur deforme,
oulefacteur deformeest le produit deladuréedel’impulsion par
lafréguence de répétition de I’'impulsion.

Intensité spatiale et temporelle moyenne a la face du
transducteur : intensité moyenne temporelle sur la face du
transducteur.

Indice thermique (TI) : quantité liée au potentiel d’échauffement
ultrasonore. Il est proportionnel a une hausse de température
calculée ou évaluée pour des conditions d’ exposition modéles.
L'indice thermique correspond au rapport de la puissance
acoustique émise par le transducteur a la puissance acoustique
requise pour hausser la température des tissus de 1 °C dans des
conditionsd’ exposition modéles. Pour lecalcul detouslesindices
thermiques, on suppose que I’ atténuation ultrasonore moyenne
dans I’organisme est de 0,3 dB/cm-MHz le long de I'axe du
faisceau (par exemple, I'intensité ultrasonore est réduite de 3 dB,
un facteur de 2, pour un faisceau de 5 MHz, & 2 cm dans
I’ organisme le long de |’ axe du faisceau).

Indice mécanique (MI) : quantité liée au potentiel d effets
mécaniques au cours d'un examen aux ultrasons. L'indice
mécanique correspond au rapport de la valeur maximale du
faisceau ultrasonore, quelle qu’en soit la pression de raréfaction
atténuée, a la racine carrée de la fréquence du transducteur, la
pression et la fréquence étant exprimées en mégapascal et en
MHz, respectivement.
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Document d’orientation 510(k) dela U.S. FDA : document préparé
par le Centrefor Devicesand Radiological Health, delaFood and
Drug Administration des FEtatsUnis, qui donne des
rensel gnementsaux fabri cants souhaitant obtenir I’ autorisation de
mettre sur le marché aux Etats-Unis des appareils diagnostiques
aux ultrasons et des transducteurs. Ce document se veut un outil
d’ orientation pour lapréparation d’ une soumission dereglement a
laU.S. FDA. Il n’engage d aucune maniéere laFDA ni I'industrie
visée par laréglementation.

Echauffement par ultrasons: échauffement destissus (y comprisles
0s) causé par |’ absorption d’ ultrasons.

Puissance acoustique : énergie acoustique totale émise par le
transducteur par unité de temps.
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