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ABSTRACT

The new facilities for the measurement and characterization of medical ultrasonic fields of
“Instituto de Acustica” are presented.

Primary calibrations of ultrasonic power according to IEC 61161in the range 4 mW - 20 W with
uncertanties lower than 7%, and free-field reciprocity primary calibration of probe hydrophones
according to IEC 60866 in the range 0,5 MHz - 15 MHz with uncertainties between 6 % and 16
% are enabled.

Field characterization of ultrasonic fields by therapeutic and diagnostic devices according to IEC
61689 and, IEC 60601-2-5 and IEC 61657, IEC 66601-2-37, and FDA 510(K), are also available.

RESUMEN

Se presentan los nuevos equipos para la medida y caracterizacion de campos ultrasénicos
médicos del Instituto de Acustica.

Son posibles las calibraciones primarias de potencia ultrasénica segun la norma UNE-EN
61161 en el rango 2mW - 20 W con incertidumbres inferiores al 7%, y las calibraciones
primarias por reciprocidad en campo libre de hidréfonos segun la norma CEI 60866 con
incertidumbres entre el 6% y 16%.

También estan disponibles las caracterizaciones de campos ultrasénicos producidos por
equipos de terapia y diagnostico segun las normas UNE-EN 61689, CEl 60601-2-5 y FDA
105(10) y UNE-EN 61157, UNE-EN 66601-2-37:2001, y FDA 510(K).

INTRODUCCION

Las aplicaciones médicas de los ultrasonidos cubren un amplio espectro que va desde la
terapia, la monitorizacion fetal, la imagen diagnéstica o la medida del flujo sanguineo, hasta la
cirugia y la litotricia. Desde los primeros desarrollos de los ultrasonidos médicos ha existido un
gran interés por la medida y caracterizacién de los campos ultrasénicos generados en estas
aplicaciones, ya sea por razones de seguridad o para determinar el funcionamiento de los
equipos. Entre otros aspectos, este interés se ha plasmado en la aparicion de un abundante



cuerpo normativo que proporciona una valiosa guia para la realizacion de las medidas de los
distintos parametros de interés. En lo que se refiere a la seguridad de los equipos, una
consideraciéon fundamental es la medida de la potencia ultrasénica emitida por los mismos,
pero también es importante el conocimiento de la distribucidn espacial de los campos
generados.

A pesar de la existencia de numerosas normas internacionales que facilitan la realizacién de la
medicion de los campos ultrasénicos médicos [1]-[18] a complejidad de las mismas hace que
no existan demasiados centros en el mundo con capacidad para realizar esta tarea. Hasta hace
poco, en Espafa no era posible realizar de forma de forma sistematica las medidas necesarias
para, por ejemplo determinar la potencia emitida por equipos de fisioterapia, o para caracterizar
el campo producido por los equipos de diagnostico por imagen ultrasénica. Sin embargo,
gracias a un acuerdo especial de cooperacion entre el CSIC y el TNO holandés, uno de los tres
centros Europeos con capacidad para la realizacion de estas mediciones, el laboratorio de
Metrologia Ultrasonica Médica del TNO ha sido transferido en su totalidad a las instalaciones
del Instituto de Acustica dando lugar a la creacion del laboratorio de Ultrasénica Medica.

La enorme relevancia de la citada transferencia, hace que el Laboratorio de Ultrasénica Medica
del Instituto de Acustica del CSIC (LUM-CSIC) nazca con capacidad para la realizacion de
calibraciones primarias de potencia ultrasénica en el rango de 2mW a 20 W, de acuerdo con la
norma UNE-EN 61161:1996 [4], calibracién primaria de hidréfonos sonda en el rango de
frecuencias de 0,5 MHz a 15 MHz, segun la norma CEI 60866 [1], y la determinacion de la
distribucién espacio-temporal de los campos ultrasénicos producidos por equipos de
fisioterapia y diagnostico por ultrasonidos, segun las normas UNE-EN 61689:1999 [8], y UNE-
EN 60601-2-5 [14] y UNE-EN 61157:1996 [3], UNE-EN 66601-2-37:2001 [15], FDA
510(K)(track 1y 3) [16],y AIUM/NEMA UD2.

A continuacioén se describiran brevemente las caracteristicas de estos sistemas de medida

MEDIDAS PRIMARIAS DE POTENCIA ULTRASONICA

La calibracién primaria de la potencia ultrasénica se basa en la medida de la fuerza de
radiacion del haz ultrasénico mediante la utilizacién de unos dispositivos llamados balanzas de
fuerza de radiacion. La fuerza de radiacion surge de la transferencia de momento del haz
ultrasénico a un blanco que lo intercepta. La medida de la potencia ultrasénica se basa en la
determinacién del cambio en el peso aparente de un blanco inmerso en un fluido, normalmente
agua, producido por el ultrasonido.

Existen varios tipos de balanzas de fuerza de radiaciéon en funcién de cédmo se produzca la
insonificacion, por encima o por debajo, cual sea el sistema de colocacién del blanco respecto
a la balanza, apoyado directamente o suspendido sobre un soporte que se coloca sobre la
balanza, y el tipo de blanco, absorbente o reflectante. Cada uno de estos sistemas tiene sus
ventajas y sus inconvenientes. El laboratorio de Ultrasénica Médica cuenta con dos balanzas,
que permiten adoptar cualquiera de las combinaciones anteriores, aunque fundamentalmente,
segun se muestra en la figura 1, se utilizaran se con el transductor colocado por encima de la
balanza. En la figura 2, se presenta una fotografia de las dos balanzas

El sistema de blanco suspendido cuenta con una balanza de precision Mettler modelo AE163,
con una sensibilidad de 10 pg, equivalente a una potencia ultrasonica de 0,15 mW, y se utiliza
para medir potencias de hasta 1W. El sistema de blanco apoyado incorpora una balanza de
precision Mettler modelo PR2004, con una sensibilidad de 0,1 mg, equivalente a una potencia
ultrasoénica de 15 mW, y se utiliza para medir potencias de hasta 20 W. Ambos sistemas estan
controlados por ordenador.
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Figura 1. Esquemas de las balanzas de fuerza de radiacién del LUM-CSIC

Figura 2. Balanzas de fuerza de radiacién del LUM-CSIC

El sistema de blanco suspendido cuenta con una balanza de precision Mettler modelo AE163,
con una sensibilidad de 10 pg, equivalente a una potencia ultrasénica de 0,15 mW, y se utiliza
para medir potencias de hasta 1W. El sistema de blanco apoyado incorpora una balanza de
precision Mettler modelo PR2004, con una sensibilidad de 0,1 mg, equivalentes a una potencia
ultrasoénica de 15 mW, y se utiliza para medir potencias de hasta 20 W. Ambos sistemas estan
controlados por ordenador.

Para la realizacion de las medidas se utiliza siempre agua desionizada. En general, pero sobre
todo para las medidas de alta potencia (10 W — 20 W), el agua también esta desgasificada, con
un contenido de O, inferior a 4mg/l. El laboratorio cuenta con sistema para la desionizacién y
desgasificacion del agua. La temperatura del agua se mantiene en 21,5°C £ 2 °C.

Bajo estas condiciones, se pueden realizar medidas primarias de potencia acustica en el rango
de 4mW a 20 W con una incertidumbre (k = 2) inferior al 7% (< 5% en el rango 10 mW a 200
mW) para un rango de frecuencias entre 0,2 MHz y 20 MHz, de acuerdo con la norma UNE-EN
61161:1996 [4]. Estos datos han sido contrastados mediante la participacion de estos
dispositivos, cuando se encontraban en el TNO, en intercomparaciones internacionales, por
ejemplo la “Key Comparison CCAUV:U-K1.



Precisamente para el mantenimiento de la trazabilidad mediante la participacién en
intercomparaciones, las balanzas de fuerza de radiacién se utilizan también para la medida de
la conductancia de radiacion (cociente entre la potencia ultrasénica total emitida y la tensién
efectiva aplicada) de transductores patrones mediante la utilizacién de convertidores térmicos
calibrados. Para este propésito el LUM dispone de hasta 8 convertidores térmicos calibrables
de la marca Ballantine, adaptados a diferentes rangos tensiones, para la medida de la tension
real de excitacion aplicada al transductor.

El laboratorio dispone también de un patron de potencia ultrasénica portatil (PPS) que puede
ser utilizada como patrén de transferencia para asegurar la calibracion exacta de los equipos
de fisioterapia ultrasonica en ambiente clinico. EI PPS incluye un generador, cinco
transductores (cabezas de de tratamiento), con frecuencias nominales entre 1 MHz y 5 MHz, y
un detector de cavitacion. El PPS esta disefiado para cubrir la mayor parte de las aplicaciones
de fisioterapia ultrasonica, proporcionando el rango de niveles utilizado en fisioterapia, es decir:
0,1 mWa15W...

Figura 3: Patron de potencia ultrasénica portatil (PPS)

CALIBRACION PRIMARIA DE HIDROFONOS SONDA

El LUM-CSIC cuenta con un pequefio tanque, ver figura 4, dotado de un sistema de
posicionamiento de precision y acompafado de un sistema de generacién y medida de
ultrasonidos que le permite realizar calibraciones primarias por reciprocidad en campo libre de
acuerdo con la norma IEC 60866 [1], método de los dos transductores (apartado 9.3.3 de la
nueva version de la norma de calibracién de hidréfonos IEC 62127-2 [12]), en el rango de
frecuencias de 0,5 MHz a 15 MHz con unas incertidumbres (k =2) del orden del 6 % en el rango
de 0,5 MHz a 2 MHz, del 10 % hasta 15 MHz , y del 16 % hasta 15 MHz. Estos datos han sido
contrastados mediante la participacion de este sistema, cuando se encontraban en el TNO, en
intercomparaciones internacionales, por ejemplo la “Key Comparison BIPM/CIPM US2...

Figura 3. Calibracion primaria de hidrofonos sonda



CARACTERIZACION DE CAMPOS ULTRASONICOS

El LUM-CSIC dispone de un tanque de agua de 1500 I, ver figura 6, recubierto en su interior
con varias capas de material absorbente y dotado de un sistema de posicionamiento
cuatridimensional (traslacion xyz, y rotacion ®) de alta precision controlado por ordenador y un
sistema de generacién y medida de ultrasonidos, controlado también por ordenador, lo que
permite la realizacién automatica de las mediciones de presién acustica y de los
correspondientes calculos de las magnitudes derivadas, potencia, intensidad, etc.

Figura 6: Caracterizacion y representacion de campos ultrasénicos

Gracias a este sistema, aparte de las calibraciones de caracter primario, el laboratorio tiene
capacidad para determinar las caracteristicas de emision ultrasénica de los equipos de
fisioterapia, como por ejemplo el area de radiacién efectiva (Agg), el cociente de no-uniformidad
del haz (Rgy), €l tipo de haz, el parametro de asimetria cilindrica (®), la potencia acustica, el
maximo espacial de la Intensidad media (/s:), la intensidad efectiva (/;), etc., en el rango de
frecuencia de 0,5 MHz a 15 MHz de acuerdo con las normas UNE-EN 61689:1999 [8] y UNE-
EN 60601-2-5 [14]. También es posible determinar las caracteristicas de equipos de
diagnostico médico de acuerdo con las normas UNE-EN 61157:1996 [3], UNE-EN 66601-2-
37:2001 [15], FDA 510(K) (vias 1y 3) [16], AIUM/NEMA UD2 [18], etc.
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