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EinfUhrung

Die derzeitigen Qualitétsmessungen von diagnostischen Ultraschallgeraten
basieren auf Vorgaben aus einer AIUM - IEC Publikation: ,Quality Assurance
Worksheet for Fiber/Cylinder Type Phantom”. Aber die Initiative der AIUM/IEC
welche Bedeutung der Erkennbarkeit von Lasionen als wichtiger klinischer
Parameter zukommt, fand nur geringes Interesse. Obgleich erkannt wurde,
dass die Erkennbarkeit von Lasionen klinisch sehr bedeutsam ist, waren keine
kommerziell erhéltliche Einrichtungen vorhanden, Lasionen messtechnisch zu
erfassen.

Neueste Entwicklungen in der 3D Bildgebung und zur komplexen 2D
Strahlformung (Matrix Technologie) verlangen das Vorhandensein flr eine
zuverlassige und schnelle Bestimmung von Qualitatsparametern zur
Qualitatssicherung in der klinischen Praxis. Eine weitere Notwendigkeit ist
Definitionen flr den Uber die Jahre nachlassenden Verlust der Empfindlichkeit
von Schallsonden festzulegen.

Existierende Testverfahren in der Praxis

Von den meisten Hospitalern, Kliniken und Serviceorganisationen werden flr
die Qualitatssicherung Vielzweckphantome, wie das Model 539 (ATS) oder RMI
403GS (Gammex) eingesetzt. Als Richtlinie fir die Prifung der einzelnen
Parameter dient das Protokoll aus dem ,,AIUM Quality Assurance Manual®.

In dem “Quality Assurance Worksheet for Fiber/Cylinder Type Phantom” sind
folgende Prifkriterien aufgelistet:

a. Gerat, Phantom und Schallsonden Beschreibung
b. Sonden Inspektion

c. Allgemeine Sauberkeit

d. Printer Ausdruck optimale Bildwiedergabe
e. Gerate Einstellungen

f. Gewebenachbildende Phantom Messungen
e Maximale Tiefen Darstellung

e GleichmaBigkeit des Bildes (TCG)

o Vertikale (Axial)

e Distanzmessungsgenauigkeit

e Horizontale (Lateral)

e Axiale Auflésung

e Laterale Auflésung



Abb.1 B-Bild mit “Model 539” Phantom

Um diese qualitativen Parameter so genau wie mdglich zu erfassen, wurde als
beste Lésung die "RAMSoft”- Software empfohlen.

Mit der Anwendung der RamSoft Software wurde tatsachlich eine
Verbesserung, sowohl bei der Aufzeichnung und Auswertung und Genauigkeit
von geometrischen und Auflésungsparametern, erreicht. Festzustellen ist, dass
ein wichtiger klinischer Parameter, die Erkennbarkeit von Lasionen mit Hilfe
von Fiber/Zylinder Phantomen messtechnisch in keinem Fall bestimmt werden
kann. Bedauerlicherweise stehen Uberwiegend nur Fiber-Zylinder Phantome in
Hospitalern, Kliniken und bei den Ultraschallgerate-herstellern zur Verfligung.
Auch in den meisten AIUM-IEC Messprotokollen findet die Notwendigkeit zur
Erkennung von Lasionen keine Berlcksichtigung.

AIUM and IEC Initiative zur Messung der Erkennbarkeit von Lasionen

Bereits ein friherer AIUM Standard [1] beschreibt "Phantome zur Messung und
Erkennbarkeit von Echofreien Massen”. Die kugelférmigen echofreien Massen
sind in gewebeahnlichem Material eingebettet und werden als “spherical voids
phantom” bezeichnet. Im spateren "AIUM Quality Assurance Manual [3]
dagegen als “Focal Lesion Phantom”.

Im Qualitatssicherungsarbeitsblatt fir “Focal Lesion Type Phantome” mit
zusatzlicher Anmerkung:

Auflésung — Erkennbarkeit von Lasionen an

Die Einflhrung dieses Qualitatsparameters wird wie folgt gerechtfertigt - Zitat
[3]

“Die Bestimmung einer fokalen Lasion mit niedrigem Echoanteil ist ein
wichtiger Parameter, weil viele diagnostisch signifikante Objekte, wenn auch



nicht ausschlieBlich, teilweise durch die verminderte Echogenitat des
umgebenden Gewebes, charakterisiert sind.

Beispiele flr derartige Objekte sind Zysten, einige benigne Tumore wie
Fibroadenome und einige maligne Tumore. Fiur die Erkennbarkeit von malignen
Tumor Massen ist die akkurate Abgrenzung von Objekten in vielen Fallen von
besonderer Bedeutung. Derartige Objekte werden bei Verwendung von
Scanner mit héherer Auflésung (einschlieBlich axialer, lateraler und
Elevationsauflésung) wesentlich besser abgegrenzt. Die Fahigkeit eines
Scanners, kleine kugelférmige Lasionen mit geringer Echodichte in einem
Phantom aufzuzeigen, beweist die héhere Auflésungsqualitat eines derartigen
Scanners und korreliert mit der besseren Abgrenzung fir gréBere in-vivo
Lasionen.

Daraus ergibt sich, dass die Erkennbarkeit von fokalen Lasionen mit geringer
Echodichte in Bezug auf die Erkennung von fokalen Lasionen mit héherer
Echodichte ein wesentlicher Faktor ist. Die Fahigkeit eines Scanners wird daher
von der Abgrenzung und Erkennung beider genannter Eigenschaften bestimmt.
Das geeignete Zielobjekt zur Messung einer Lasion mit niedrigem Echoanteil ist
ein kugelférmiges Volumen, simuliert als fokale Lasion mit einer verminderten
Echogenitat in Bezug zur Umgebung. Flr eine gegebene Tiefe und Echogenitat
relativ zur Umgebung ist ein minimaler kugelférmiger Volumen Durchmesser
erforderlich um dieses im Bild zu erkennen.

Anmerkung: Alle drei Aspekte der Auflosung, axial, lateral und elevational sind
zur Erkennbarkeit mit eingeschlossen.

Bedingt durch die Vielfalt der Fokussierungsmoglichkeiten eines Scanners, ist
die Erkennung einer minimalen VolumengréBe abhangig von der Bildtiefe, oder
dem Abstand von der Sonde zu dem kugelférmigen Volumen. Fir eine
gegebene VolumengréBe und Bildtiefe wird die Erkennbarkeit Gber einen
gewahlten Tiefenbereich vorgenommen.

Im Printerausdruck sollte die Abbildung auf dem Monitor mit allen
Besonderheiten im Bild ebenfalls klar zur Darstellung kommen. Fir die
Qualitatsbestimmung ist ein Bild von einem Material mit gleich bleibenden
Ultraschalleigenschaften am besten fir die sorgfaltige Analyse geeignet, aber
auch ein Bild mit einem adaquaten Patienten Organ.

Im IEC Dokument TC 87 [4] wird die Messung von kugelférmigen Massen wie
folgt beschrieben: ™ Ein objektives Verfahren zur Bestimmung von
bildgebenden Bereichen bedingt, dass Phantome mit kugelférmigen Lasionen
an bekannter Stelle und Ebene mit rickstreuenden Kontrasteigenschaften
ausgertistet sind” Weiter hei3t es: “Bilder von einem Phantom mit
kugelférmigen Zielobjekten und bestimmten Rickstreuungskontrast und
Durchmesser sind zu digitalisieren.” Es wird bemerkt: * Besondere
Aufmerksamkeit ist gefordert, damit die Scanebene genau mit dem Zentrum
der Ebene in der die kugelférmigen Zielobjekte angeordnet sind,
Ubereinstimmt*.

Das erste kommerziell erhaltliche Phantom zur Auflésungsbestimmung von
Lasionen mit niedrigen Echoanteilen ist das Gammex RMI 408LE.



Abb. 2. B-Bild von einem Gammex RMI
408LE Phantom.

Im Printerausdruck sollte die Abbildung auf dem Monitor mit allen
Besonderheiten im Bild ebenfalls klar zur Darstellung kommen. Flr die
Qualitatsbestimmung ist ein Bild von einem Material mit gleich bleibenden
Ultraschalleigenschaften am besten fir die sorgfaltige Analyse geeignet, aber
auch ein Bild mit einem adaquaten Patienten Organ.

Kontrastauflésungsmessung “Problems with Low-Echo-Lesion
Resolution (Kontrastauflésungsmessung)
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Das Hauptproblem bei der “LEFLR” Messung (auch bekannt als
Kontrastauflésungsmessung) ist die Verfugbarkeit von Phantomen welche die
Bedingungen zur quantitativen Bestimmung der Kontrastauflésung erfillen. Die
Echogenitat einer fokalen Lasion musste im Verhaltnis zur Umgebung in dB
und Frequenz-unabhangigkeit definiert sein. Die Herstellung von artifiziellen
Lasionen mit einem konstanten Abstandswert in dB zur Umgebung Uber einen



weiten Frequenzbereich ist immer noch eine Angelegenheit die von der der
Forschung bearbeitet werden muss.

Um eine akustische Anhebung oder Ultraschall Schattenbildung zu vermeiden,
muss das Material innerhalb einer Lasion die gleiche Abschwachung haben wie
das umgebende Material. Das kann erreicht werden durch die Verwendung von
feinem Puder als Ruckstreuer in der Lasion. Die Gefahr einer Agglomeration
von derartigem feinem Puder in Gel ist aber ein groBes Problem. Abb. 2 zeigt
das Innere von Lasionen mit diskreten Echos oder verteilten Speckel. Mittels
praziser Analyse der Echogenitat von Lasionen im Phantom kann man die
unterschiedlichen Arten von Lasionen aufzeigen.

Die Ausrichtung der Scanebene auf den Mittelpunkt der Ebene mit den
kugelféormigen Zielobjekten [4] ist sehr mihevoll. Wenn kleine kugelférmige
Lasionen mit 1-2mm im Durchmesser nicht exakt in der Mitte getroffen
werden, dann fihrt das zu groBen Messfehlern bei der Bestimmung der
Kontrastauflésung.

Lasionen mit geringen Echoanteilen sind ungeeignete Zielobjekte zur
Bestimmung von Nebenkeulen einer Schallsonde. Nebenkeulen sind als feine
Echos quantitativ sichtbar und registrierbar nur in echofreien Massen oder
Nebenkeulen verursacht werden. Man kann auch nicht differenzieren, ob Echos
innerhalb des Voids durch Nebenkeulen oder einem nicht optimal gestalteten
Void entstehen.

Fortschritte in der Auflosungsmessung von Lasionen mit niedriger
Echodichte (LEFLR)

Der erste Schritt zur Verbesserung der Auflésungsmessung (LEFRL) wurde
durch die Verwendung von echofreien Massen (Voids) erreicht, um den
Einfluss von Gitter oder Nebenkeulen zur Erkennung von Lasionen
guantitativ zu bestimmen.

Durch eine spezielle Architektur des Phantoms ist es méglich echofreie Voids in
die gewebeahnliche Textur einzubetten. Das Phantom besteht konzeptionell
aus 5mm starken horizontalen Schichten.

Die Schichten mit hoher Abschwachung sind Voidfrei und die Schichten mit
niedriger Abschwachung sind mit Voids von 1-4mm Durchmesser versehen.
(Abb.4.)
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Die Voids in dem Material mit niedriger Abschwachung erzeugen keine
akustischen ,Anhebungen" oder ,Schattenbildung™ und die Abschwachung wird
im Mittelwert durch die héher abschwachenden Schichten erreicht. Die
echofreien Voids sind ausschlieBlich mit gasfreier Flissigkeit gefillt und der
Abstand zum umgebenden Material ist besser als 60dB.
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Die Problemldsung fur: “"Genaue Ausrichtung der Scanebene mit der Mitte der
Ebene der Zielobjekte” wurde erreicht durch:

¢ 3D Bild Akquisition
e Zylindrische Voids 5mm hoch mit der Achse parallel zur
Schallrichtung.

Durch diese Besonderheit wurde das Problem der koplanaren Ausrichtung
umgangen.

Bei Anwendung der 3D Akquisition ist eine koplanare Ausrichtung der
Scanebenen nicht mehr erforderlich. Zylindrische Voids erméglichen, dass die
Ausrichtung innerhalb einer Toleranz von 2.5mm in den C - Ebenen keinen
Einfluss auf das Auflésungsvermdgen einer Lasion haben.

Abb.7 Kontrast, C-Bild und 2D
Kontrastfunktion Uber verschiedene
Tiefen mit Matrix Technologie
Transducer
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Die 3D Bild Akquisition war der entscheidende Schritt, der zu einer
zuverlassigen automatisierten Auswertung von LEFLR Messwerten flihrte. Die



nachsten Beispiele (Abb. 5 - 8) zeigen die Ergebnisse einer automatisierten
3D- Phantom Analyse von Messwerten.

Die Kontrast Analyse (Abb.6) zeigt die Abhangigkeit der Kontrastauflésung in
Bezug zur Tiefe fir zylindrische Voids mit 2,5mm Durchmesser. (Matrix
technology GE-Logiq700 transducer)

Der nutzbare Bereich in der Fokuszone reicht von 0,5-5cm. Die Schwelle fir
die Detektion von Lasionen ist empirisch auf einen Signal-Rausch Pegel von
S/N = 2,5 festgelegt.[5].
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Im Vergleich zu einer Ublichen Schallsonde (Abb.8) mit anndhernd gleicher
nominaler Frequenz, Bandbreite und Apertur ist die Fokuszone bei der Sonde
(Abb.7) zwar erweitert, aber bei weitem nicht so ideal wie in der Darstellung in
Abb. 3.

Fortschritte in der Qualitatssicherung

Die Messung der Kontrastauflésung mit echofreien Massen ist auch
unentbehrlich flr die Bestimmung der “Lebenszeit” einer Schallsonde. Das
heiBt, Abfall der Element Empfindlichkeit in den Bereich des Rauschens.

Das Innere einer jeden Schallsonde besteht aus polarisierten Piezo-
Keramikelementen, die in Arraygruppen angeordnet sind. Bei Matrix
Technologie Sonden sind die Elemente in rechteckigen Flachen angeordnet. Im
normalen Betrieb werden die Elementgruppen mit einem Sendeimpuls von ca.
150 Volt angesteuert. Dieser Impuls fuhrt tGber eine sehr lange Zeit zur
Depolarisation der Piezo - Keramiken. Der Prozess trifft jedoch nicht flr alle
Elementgruppen zu. Die Depolarisation ist dabei willktrlich und flihrt zu einer
irregularen Anderung der Empfindlichkeit der Piezo-Keramiken. Ebenso &ndert
sich mit jedem Sendeimpuls die Polarisation, wobei die Depolarisation ein
kontinuierlicher Vorgang ist. Das Ergebnis dieser Polarisation besteht darin,
dass Gitter und Nebenkeulen erzeugt werden und eine Verminderung der
Sonden Gesamtempfindlichkeit eintritt.

Der Depolarisationsprozess nimmt voraussichtlich 8-15 Jahre in Anspruch bei
taglichem Gebrauch der Schallsonde. Der Grund flr diesen schleichenden
Prozess ist allgemein bekannt und muss als ernsthaftes Risiko flir den
Untersucher in Betracht gezogen werden. Die rdumliche Auflésung einer Sonde



andert sich durch die Depolarisation der Piezo-Keramiken grundsatzlich nicht.
Substantiell andert sich nur die Kontrastauflésung. (LEFLR) Das fuhrt zu
einer ernsthaften Qualitatsminderung in der Detektion von Lasionen.
Die gezeigte Kontrastanalyse erlaubt die Bestimmung selbst kleinster
Kontrastunterschiede. Es ist ein wichtiges Anliegen, aufzuzeigen wie sich das
Kontrastverhalten einer Sonde Uber den Ablauf einer Periode von 5-10-15
Jahren verandert. Es stellt sich die Frage, wie man eine neue und optimale
Schallsonde herstellt unter Berlcksichtigung eines ,simulierten
Alterungsprozess".

Gllucklicherweise gibt es einen einfachen Weg, “ Veranderungen an einer
Sonde” als Einfluss der Depolarisation, vorzunehmen. Dazu wird die aktive
Sondenflache mit mehr oder weniger Lagen von Klebebandstreifen
versehen. Mit den Klebebandstreifen lasst sich die Minderung der
Empfindlichkeit der Sonde simulieren und zur gleichen Zeit durch die
Inhomogenitat des Klebebandstreifens die willktrliche Minderung der
Empfindlichkeit einzelner Elementgruppen. Das verursacht die bereits
erwahnte Entstehung von Gitter - und Nebenkeulen und daraus resultierender.

Kontrastminderung

Die Performance einer Sonde, entweder verandert durch Klebebandstreifen

oder normaler Alterung lasst sich nur mit echofreien Massen bestimmen. Wie
bereits erwahnt, kann das nicht mit fokalen artifiziellen Lasionen mit niedrigen
Echoanteilen erfolgen.
Das Analysenergebnis einer Linear Array Sonde als Kontrast-Tiefenfunktion, C-
Kontrastbild und C-Bild ist in Abb. 9 dargestellt.
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Abb.9 Kontrast-Tiefenfunktion, C-Bild und
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In Abb. 10 wird sichtbar, wie bei gleicher Analyse der Linear Array Sonde mit
drei Lagen Klebeband der Kontrast vermindert ist und der Fokusbereich sich
leicht verandert hat. Im Nahfeld sind von Natur aus Nebenkeulen vorhanden

Abb. 10- Kontrast-Tiefenfunktion, C-Bild und



und zusatzliche Nebenkeulen verandern den Kontrast nur unwesentlich. Im
Fokusbereich, wo Nebenkeulen normalerweise unbedeutend sind, haben aber
Nebenkeulen, verursacht durch das aufgelegte Klebeband zu einer deutlichen
Kontrastverminderung gefuhrt.

Das “artifizielle Altern” einer Schallsonde ist mit Hilfe der Voids im Phantom im
C-Bild sichtbar. Die visuelle Beurteilung des Kontrasts ohne Computeranalyse
ist nicht prazise genug um zu entscheiden, ob eine Sonde ausgewechselt
werden muss, oder nicht. Auf der Basis einer solchen Messung, muss erst das
Ende der “Lebenszeit" einer Sonde definiert werden.

Bildqualitat und Inhomogenes Medium

Bei Inhomogenem Medium wird bei der Bildqualitatsbestimmung mit
Phantomen, eine Bildverschlechterung verursacht durch Phasenaberation,
(Laufzeitverschiebung) vielfache Rickstreuung und Reveberationen nicht
berlicksichtigt. Inhomogenes Gewebe beeinflusst die Entstehung von
Nebenkeulen und die Echos stimmen nicht mit der Position eines Reflektors im
lebenden Gewebe lberein.

Das Auftreten von Phasenaberation ist vermeidbar, aber nur wenige Scanner
verfligen Uber diese technische Méglichkeit. Der Anteil von Artefakten, die
nicht korrigiert werden kénnen, z.B. Reveberationen die im inhomogenen
Gewebe auftreten, missen sorgfaltig beurteilt werden, zur Vermeidung von
Fehlinterpretationen des Bildes.

Revision der gegenwartigen Qualitatssicherungsprinzipien

Bedauerlicherweise ist die gegenwartige Praxis zur “Qualitatssicherung” und
Beurteilung von Qualitatseigenschaften eines Ultraschallscanners unter
Verwendung von “Fiber/Zylinder Typ Phantomen” ungeeignet, um klinisch
relevante Parameter aufzuzeigen. Die Detektion von Lasionen, wie gezeigt, ist
nur mit einer bestimmten Art von Phantom Zielobjekten durchflihrbar. Die
Zielobjekte missen echofreie Massen sein. Alle anderen Arten von Zielobjekten
sind zwar nutzbar, aber keines gibt Aufschluss dariiber was sich dynamisch im
kompletten Grauwertbild abspielt.

Echofreie Massen sind einzigartige Phantom Zielobjekte, die es auch
ermoglichen den Alterungsprozess einer Sonde messbar zu machen. Der
Alterungsprozess einer Sonde ist mdglicherweise ein wichtiger klinischer
Qualitatssicherungsbestandteil um Uber die Zeit den diagnostischen Bildbefund
zu gewahrleisten.

Zusammenfassung

Die Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung ist mit den gegenwartigen
Standards als unzureichend einzustufen, um grundsatzlich wirklich wichtige
Qualitatsparameter eines Ultraschallscanners zu bestimmen. Die prazise
Messung der Kontrastverminderung als Ursache von Gitter-und Nebenkeulen
ist eine unentbehrliche MaBnahme bei der Qualitatssicherung. Flr derartige
Messungen sind Phantome mit echofreien Massen von auBerster Wichtigkeit.



Flr den klinischen Gebrauch ist es notwendig den minimalen Kontrast im
Fokusbereich flir jede Schallsonde zu definieren. Wen der minimal zuldssige
Kontrastwert flr eine Sonde erreicht wird, sollte diese als nicht mehr
verwendungsfahig eingestuft werden. Um generell eine Falschbeurteilung der
Bildqualitat eines Scanners zu vermeiden, mussen alle anderen mdglichen
Ursachen, die zu einer Bildverschlechterung fluhren, z.B. elektronische Fehler,
ausgeschlossen sein.
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In Abb. 11 ist ein defekt im Phantom erkennbar, der zu einer mdglichen
Fehlbeurteilung der Bildqualitat fliihren kann. Der Fehler in 1,7cm Tiefe ist
vermutlich durch eine Streuermaterial Agglomeration verursacht. Der Defekt
ist Uber allen sichtbaren Massen in dieser Tiefe sichtbar und im Diagramm als
maximales SNR Verhalten.

Anhang

Die Kontrastauflésung von Ultraschall B-Bilder ist als S/N oder SNR (Signal to
Noise Ratio)( Signal-Rausch-Verhaltnis) fir eine fokale Lasion festgelegt.

Wenn die Standardabweichung und der Mittelwert der Grauwerte innerhalb
eines Voids (s, m3) gleich der Standardabweichung und dem Mittelwert der
Umgebung des Voids, (s;, m;) sind, ist die raumliche Kontrastauflésung gleich
Null anzusehen. Die Kontrastauflésung flr ein gegebenes Void ist: [4]:

SR = (1 ~ 1 flei? + &, )12

Die Grenzen fur die Erkennbarkeit eines Voids ist mit dem empirisch
ermittelten Wert SNR = 2.5. festgelegt. Der Bereich mit Werten = 2.5
entspricht dem Auflésungs- oder ,nutzbaren™ Bereich.[5].

Die Bestimmung vom Signal-Rausch-Verhaltnis ist stark abhangig von der
Form der Lasion. Wenn eine Lasion oder Void keinen zirkuldren Querschnitt im
C-Bild aufweist wie im IEC Dokument (Abb. 6, Ref. [4]), dann wird eine der
lateralen Richtungen bevorzugt, wie das der Fall bei konischen oder
zylindrischen Zielobjekten ist. Derartige Zielobjekte sind flir einen
guantitativen Anspruch ungeeignet. Bei einem Vergleich der Kontrastauflésung
von Schallsonden mit unterschiedlicher Schichtdicke, aber vergleichbarer
azimuthaler und elevationaler Auflésung wird man bei einem Phantom mit
konischen Zielobjekten zu scheinbar gleichen Ergebnissen kommen. Die



Erklarung, dass in diesem Fall eine gleichwertige Kontrastauflésung vorliegt,
ware aber eine gravierende Fehleinschatzung.

Die direkte Messung zur Detektion von Lasionen ist bedingt durch Fehlen
geeigneter Phantome zur Zeit nicht méglich. Tatsachlich ist die Detektion von
Voids (vergleichbar mit Zysten) immer besser als die Detektion von Lasionen
gleicher GroBe. Daraus ergibt sich, dass die Erkennbarkeit von einem Void, die
Schwelle flr die Erkennung irgendeiner Lasion von gleicher GroBe mit geringer
Echogenitat ist.
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