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Tedavi Edici Ultrasonun Etkin Kullaniminda Kalibrasyon

Calismalarinin Onemi

Importance of Calibration for Effective use of Therapeutic Ultrasound

Hakan TUNA

Trakya Universitesi Tip Fakiiltesi, Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Anabilim Dali, Edirne, Ttirkiye

Ozet

Tedavi edici ultrason kullanilan en yaygin elektrofizyolojik ajandir. Kul-
lanicilar genellikle ultrasonik Uretecin teknolojik ayrintilarinin farkinda
dedildir ve onlardan ekipmanlarini test etmek icin karmasik fiziksel &l-
cUmleri uygulamalari da istenemez. Siklikla cihazin performansini kon-
trol etmenin tek yolu piezoelektrik probun yilizeyine konulan yag ya da
suyun izlenmesidir. EGer kabarciklanma izlenirse cihaz dogru c¢alisiyor
kabul edilir. Tedavi edici ultrason ¢iktilarini kontrol eden bir ¢cok ¢alisma-
da ¢odu cihazin gercek ultrasonik ciktilari ile cihazda izlenen degerler
arasinda uyumsuzluk oldugu ortaya konmustur. Uluslararasi givenlik
standartlari ultrason tedavi ekipmanlari icin akustik yogunlukta
%30'un altinda sapma sinirlamasi énermektedir. Ultrason cihaz kalib-
rasyonunun gelistirilmeye ihtiyaci vardir. Dogru kalibrasyon hastalarin
daha uygun dozda ve glvenli tedavi almalarini saglar. Bu derleme cihaz
hatalari ve dizenli kalibrasyon potansiyellerinin farkinda olmalari konu-
sunda kullanicilara isik tutacaktir. Kullanicilar egitim strecleri igerisinde
sistematik bir yaklasimla ultrason cihazlarinin spesifik degiskenleri konu-
sunda daha iyi bilgilendirilebilir. Tirk Fiz Tip Rehab Derg 2011;,57:94-100.
Anahtar Kelimeler: Tedavi edici ultrason, kalibrasyon, fizik tedavi ajani

Summary

Therapeutic ultrasound is one of the most widely used electrophysical
agents. The users are generally not well aware of the details of the
technology of ultrasonic generators and cannot be asked to perform the
complicated physical measurements to test their equipment. Frequently,
the only way to check the performance of the device is the observance
of oil or water bubbles on the surface of the piezoelectiric probe. If
bubbles are present, the generator is regarded as operating correctly.
Many surveys on the output of therapeutic ultrasound equipment have
revealed discrepancies between the indicated and actual ultrasonic
output of many devices. International safety standards recommend a
limit below 30% variation in acoustic intensity for ultrasound therapy
equipment. So, further improvements in the accuracy of ultrasound
machine calibration are needed. Proper calibration is essential to provide
patients with a more accurate ultrasound dosage and, therefore, with a
safer and more appropriate treatment. This review highlights the need
for users to be aware of the potential inaccuracy of the machine and of
the importance of regular calibration. They could be informed better
with a systematic training in their education curricula on specific
variables of ultrasound machines. Turk J Phys Med Rehab 2011;57:94-100.

Key Words: Therapeutic ultrasound, calibration, physical therapy agent

Ultrason Nedir?

insan 16 ile 20 000 Hz arasindaki sesleri isitir. Ultrason
20 000 Hz freksans lzerindeki ses dalgalari olarak tanimlanir. Te-
davide kullanilan ultrason dalgalari genellikle 0,75-3,3 MHz arasin-
dadir (1). Ultrason tibbi olarak tanisal ve tedavi edici amacla kulla-
nilabilir (2). Tedavi edici ultrason 60 yildan daha fazla siredir akut

ve kronik agri tedavisinde, kas iskelet sistemi hastaliklarinda yo-
dun olarak uygulanmaktadir. Ayrica litotripside, tendon yaralan-
malarinda, kemik onariminin uyariimasinda, homeostazis olusu-
munda ve fonoforezle topikal ilac uygulamada kullaniimaktadir
(3). Yumusak doku lezyonlarinin tedavisinde en yaygin kullanilan
ajan olmakla beraber, tedavi edici ultrasonun etkinligi ile ilgili tar-
tismali yayinlar bulunmaktadir (4). Yayinlarin metod iceriginde te-
davi degiskenleri hakkinda yeterli tanimlamalar yapiimadigi hal-
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de, ultrasonun kas iskelet sistemi travmalarinda, yumusak doku
iyilesmesinde plesebo uygulamalardan daha etkili olmadigr bildi-
rilmektedir. Bir cok parametrenin etkin oldugu ultrason tedavisin-
de bu parametrelerin niteli§i tam olarak ortaya konmadan ultra-
son tedavisi konusunda hitkiim vermek dogru degildir. Yumusak
doku lezyonlari tedavisinde ultrasonun etkinligi konusunda zayif
deliller bulunmakla birlikte, kabul edilebilir tedavi dozu hakkinda
farkl gérusler bulunmaktadir (5). Bu nedenle, tedavi edici ultra-
son cihazlarindan saglanan ciktilarin standardize edilmesi, deney-
sel ve tedavi protokollarinin olusturulmasi ve en etkin parametre-
lerin saptanmasi gerekmektedir. Bu yolda kalibrasyon calismalari-
nin dnemli katkilari olacagi bilimsel gercekliktir.

Terminoloji

Tedavi edici ultrason kullaniminda terimlerin dogru olarak ta-
nimlanmasi ve bilinmesi ortak terminoloji acisindan dncelikle ge-
rekmektedir (Tablo 1) (1,2,4,6). Ayni tabloda bu terimlerin ingilizce,
Turkge karsiliklari ve kisaltmalari birlikte verilip derleme icinde da-
ha kolay anlasiimasi icin sik¢a kullaniimistir.

Ultrasonun Uretimi

Ultrason, ultrason bashidindaki kristale yiiksek frekansh alter-
natif akimin tatbik edilmesiyle olusur. Kristal piezoelektrik dzellik-
te bir maddeden olusmaktadir. Yani ses enerjisini elektrik enerjisi-
ne donlstlrir; tersi de gerceklesir, bu kristallerden elektrik akimi
gectigi zaman spesifik frekansta titresim aciga cikar (1,2). Bu
amacla kuvartz, sentetik plumbium zirconium titanate (PZT), bar-
yum titanat kristalleri kullanilir. Ginimuzde en etkili ve hesapl pi-
ezoelektirik madde olmasi nedeniyle genellikle PZT kullanilir. Kris-
tal ylksek frekansli elektrik enerjisi tatbiki ile sekil degisikligine ug-
rar ve ultrason bashginda titresime neden olur (1).

Ultrason dalgalari kaynaktan ciktiktan sonra énce konverjan
daha sonra diverjan yayilim gdsterir. Konverjan bdlge yakin alan
(Fresnel bdlgesi), diverjan bélge de uzak alan (Fraunhofer bdlgesi)
olarak adlandirilir. Ultrason isinlarinin karigmasi yakin alanda ultra-
son yogunlugunda cesitlilige sebep olmaktadir. Uzak bélgede isin-
lar daha az dagilir ve bu ultrason yogunlugunda daha tniform bir
dagilimla sonuglanir.

Yakin alanin uzunlugu= r2/x (r: ultrason basinin yarigapi, A: ul-
trasonun dalga boyu) formdla ile hesaplanir (1,6).

Ultrasonun Fizyolojik Etkileri

Termal Etkiler

Ultrason, termal etkisi ile doku esnekligini ve kan akimini artti-
rir, agri modulasyonu ve hafif enflamatuvar yanit saglar, eklem ka-
tihgini ve kas spazmini azaltir.

a) Dokularda Isi Dagilimi

Ultrasonik dalgalar dokuda yol aldik¢a enerjilerinin bir kismini
kaybederler, bu isleme atendasyon (zayiflama) denir. Dokuda ate-
niasyon absorbsiyon, sinyal ayrilmasi ve yon degistirme gibi cesit-
li mekanizmalar ile gelisir. Ultrason atenliasyonunun baslica sebe-
bi absorbsiyondur. Ultrasonik enerji doku tarafindan absorbe edi-
lerek sonugta i1siya dénlstr. Dokularin ¢ogu icin frekans artikca
atenliasyon da artar, boylece 1,0 MHZ'lik bir sinyal disiik atentas-
yonu nedeniyle, 3,0 MHz sinyale gére daha derine niifus eder (1).
Sinyal ayriimasl, uygulama bashgindan disari ayrilan sinyal mikta-
ridir. Frekans arttikca sinyal ayrilmasi azalir, bdylece yiksek fre-
kansta daha fazla odaklanmis sinyal demeti bulunur (7).

Ultrason dalgalari akustik empedansi ¢ok farkli dokular arasin-
da kullanildiginda diger dokuya daha az transfer olur. Bu durumda
daha fazla olmasi beklenen yansima eylemi sonucunda “standing

wave" (sabit dalga) olusabilir ki bu da yan etkinin basladi§ini gés-
termektedir, diger adi “sicak nokta" (hot point)’ dir; boyle bir etki-
yi engellemek icin pulse uygulama ve bashgin hareketlerini arttir-
mak en iyi c6zimdur (1,2,6,8,9).

b) Etkilenen Dokular

Ultrason dalgalari su icerigi ylksek dokularda (6rnedin yag do-
kusu) disik oranda absorbe edilirken, protein ve kollojenden zen-
gin dokularda (6rnegin tendon, ligament, iskelet kasi) yliksek oran-
da absorbe olur. Ultrason yag dokusu veya ciltte belirgin bir isi arti-
si olusturmadan tendonlar, kaslar, ligamanlar, eklem kapsdilleri, in-
termiskler ylizeyler, sinir kokleri, periosteum, kortikal kemik ve di-
ger derin dokulari terapotik aralik icinde selektif olarak isitabilir (1).

Termal Olmayan Etkiler

Kavitasyon, akustik ve mikro-akiskanlik, fibroblastik aktivitede,
protein sentezinde, kan akiminda, doku rejenerasyonunda ve ke-
mik iyilesmesinde artistir. Kavitasyon, ultrason uyarisi sonucu icer-
dikleri doku sivisinda basing dedisiklikleri nedeniyle genisleyen ve
sikisan i¢i gaz dolu kabarciklarin olusumudir. Ultrason devamli
(continuous) ve kesikli (pulse) formlarda kullanilabilir (1,2,6,10).

Non-termal etkileri arttirabilmek icin termal etkilerin azaltiima-
sI gerekmektedir. Bunu saglayabilmek icin stirekli formda uygula-
nan ultrasonun yogunlugu SATA (spatial-averaged temporal-ave-
raged intensity) 0,1-0,2 W/cm2 olmalidir. 0,2 W/cm2 TA; (temporal-
averaged intensity) olusturabilmek icin %20 gorev siklistinde 1,0
W/cm2 yiiksek bir TPy (temporal peak intensity) ile pulse edilen du-
stk bir TA; kullanarak saglanabilir (1).

Ultrasonun termal ve non-termal etkilerinin geleneksel olarak
ayristirilacagi disiinilse de, tedavi seansinda bu etkileri ayristirma
olasiigr mimkin dedildir. Devamli (termal etki) ya da pulse (non-
termal etki) formlarda uygulama ile bu etkilerden birini baskin ha-
le getirebilir ancak pratikte digerini yok edemeyiz (1,2,6,10).

Ultrasonun Hedef Dokudaki Etkinligi ile ilgili Faktérler:

Frekans: Her saniyede tamamlanan dalga dizilerinin sayisidir.
Birimi MHz'dir. Ultrasonun bashk kisminda 1 veya 3 MHz frekans
tretebilen bir titresim kaynagi bulunur. Ultrasonik penatrasyon de-
rinligini belirleyenin yogunluk oldugu (1,5 veya 2 W/cm? gibi yiiksek
yogunluklarin derin isitmada, <1 W/cm2 gibi dusiik yodunluklarin
da ylzeyel 1sitmada kullanildigi gibi gorisler) sikliklar rastlanan
yanlis bir kavramdir. Oysa doku penetrasyon derinligini belirleyen
ultrasonun yogunlugu dedil frekansidir (6). Daha 6nce de belirtti-
gimiz gibi 1 MHz'te olusan ultrason enerjisi diistik atenliasyonu ne-
deniyle 2-5 cm derinlik gibi derin dokularda absorbe olur. Bu ne-
denle 1 MHz frekans yag§ dokusu orani yliksek olan hastalarda ayni
zamanda soleus ve piriformis kaslari gibi derin yapilarin tedavisin-
de daha kullanighdir (1,2,6,10,11).

Patellar tendinit, epikondilit gibi ylzeyel durumlarin tedavisin-
de 1-2 cm'lik penetrasyonu nedeniyle 3 MHz frekansla tedavi daha
uygundur. Bununla birlikte 3 MHZ'lik uygulama ile ultrasonun do-
kuda isiy1 arttirma etkisi 1 MHz'den Ug kat daha fazladir; bu durum
insan kas dokusunda daha hizli bir 1s1 artisina yol acmaktadir. Faz-
la 1Isinmayi engellemek amaciyla 3 MHz'lik tedavide sire 1 MHz uy-
gulamasina gore 1/3 oraninda tercih edilmektedir (1,6).

Yogunluk (Watt/cm?2): Ultrasonun dokudaki etkisi dokudaki yo-
dunluguna baglidir. Doz, ¢cok distik olursa tedavi etkisizdir. Yiksek
olur ise dokuda tahribat gelisir. Kdpeklerde yapilan calismalarda
3 W/cm? Uzeri dederlerde kemik blylmesinde gerileme, kemik ili-
ginde hasar gosterilmistir (12). Zeqiri (13) cesitli uluslararasi gliven-
lik standartlarina gére tst limitin belirlendigini, Diinya Saghk Orgu-
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tatd’'nin maksimum 3,0 W/cm2 yogunluk 6nerdigini ancak bu de-
gerlendirmede yiksek uzaysal tepe yogunlugun (SPI) g6z éniinde
bulundurulmadigini, bu agidan yiksek dozdan kaginiimasi gerekti-
gini bildirmistir.

Uygulayici Baghdgin Etkin Isimim Alani [Effective Radiating
Area (ERA)]: Transdiser ylzeyinin aktif ultrason dalgasi Ureten
alanidir. Birimi W/cm2'dir. Ultrason tedavisinde total enerji, uygula-
nan cihaz probunun etkin isinim alant ile ilgilidir. Ultrason kullanila-
rak tedavi edilecek uygun alan ERA'nin 2-3 katidir. Bu gérisi des-
teklemek icin yapilan bir calismada 1,5 W/cmz2, 1 MHz ve 10 dakika
slreyle ultrason uygulamasi sonrasi insan kasinda ulasilan pik 1s
Olclmustlr. Tedavi alani 10 kisi igin 2 ERA, dider 10 kisi icin 6 ERA
olarak belirlenmistir. Sonucta 2 ERATk grupta 3,6°C'lik artis, 6
ERA'lik grupta ise sadece 1,1° C'lik artis saptanmistir. Patellar ten-
don isisini arttirmada kullanilan 1 W/cm2, 3 MHz ultrason uygula-
masinda da benzer sonuclar saptanmistir. Karsilastirilan 2 ve 4
ERA'lk gruplarin sonucunda 2 ERA'lIk uygulama ile daha ylksek ve
uzun sdreli 1Isinma saglanmistir. Bu ultrasonun kiicik alanlarin te-
davisinde daha etkin oldugunu gostermektedir. Sicak paketler, gir-
dap banyolari ve kisadalga diatermi daha genis alanlarin isitilmasi
icin ultrasona gore avantajli konumdadir (6).

Tablo 1. Ultrason tedavisinde kullanilan yaygin terimler (1,8-10).

Etkin 1sinim alani, piezoelektrik elementler ultrasonu uniform
Uretemedikleri icin bashdin geometrik alanindan genellikle kiigik-
tlr. Bu bilgiler 1s1§inda, Uretici tarafindan belirlenen probun ERA'sI
dikkate alinarak yapilan ¢calismalarin, tedavi etkinlik karsilastirma-
si agisindan daha dodru sonuglar sunacadi rahatlikla séylenebilir
(5,89).

Isin Dediskenligi Orani [Beam Non-Uniformity Ratio (BNR)]:
Ultrason isinlari longitudinal akslari boyunca homojen olarak uzan-
mazlar. Transduser ylizeyinden uzakta bazi noktalar digerlerinden
daha yogundur. Ultrason isinlarindaki degiskenligin miktari BNR ile
belirlenir. Isin degiskenlik orani ne kadar ytiksek (8/1) olursa doku
hasari riski o kadar ytksek olur. Distk oran daha tGniform ¢ikti sag-
layarak sicak nokta olusma riskini engeller. Ancak pratikte 1/1 isin
dlzensizlik orani olmasi imkansizdir. Ornegin uzaysal ortalama yo-
dunlugu (SAl) 1,5 W/cm2 olan ve maksimum BNR 5:1 olan ultrason
bashgl kullaniminda uzaysal tepe yogdunlugu (SPI) 7.5 W/cm2'ye
ulasir. Oranin 6:1 oldugu durumda ise uzaysal pik yogunluk (SPI) 9
W/cmz2 gibi zararli bir doza ulasir. FDA her bir cihazin Gzerinde ul-
trason bashginin maksimum BNR dederinin belirtilmesini sart kos-
mustur. Yiksek BNR ile iliskili olan ylksek pik yogunluklari ultra-
son tedavisi sonrasinda ortaya ¢ikan periostal agri veya rahatsizlik

Terim Tanim

Tansducer (ultrason basi)

Power (qui¢)
Intensity (yogunluk):
Dokunun akustik empedansi

"Attenuation” (zayiflama)
"“Coupling medium" (ara madde)
"“Duty cycle” (gbrev siklusu)

Standing wave (sabit dalga)
(hot spot) (sicak nokta)
Effective Radiating Area (ERA)
(etkin 1sinim alani)

Spatial averaged intensity (SA))
(uzaysal ortalama yogunluk)

Spatial peak intensity (SP))
(uzaysal tepe yogunlugu)

Beam non-uniformity ratio (BNR):
SPI/SA| (isin degiskenligi orani)
Temporal peak intensity (TP))
(gegici tepe yogunlu)
Temporal-averaged intensity (TA))
(gecici ortalama yogunlu)
Spatial-average temporal average
intensity (SATA)

(SATP)

Spatial averaged temporal peak intensity

Elektrik enerjisini ultrasona donlsturen kristal. Kristali iceren ultrason Unitesi icin de
ayni terim kullanilir.

Akustik enerjinin birim zamandaki miktari (W)

Ultrason basinin birim alanindaki gtict (W/cm?2)

Dokunun yogunlugu ile ultrason dalgalari arasindaki iliski, dokunun ses
dalgalarina gosterdigi direng

Doku gecisi sirasinda enerjinin progresif olarak azalmasi
Hava ve yumusak dokuda ultrasonun yansimasini énlemek Gzere kullanilan materyel

Ultrasonun total zaman icinde calisir oldugu durum: agik kapall orani 6rnegdin
%20 ya da 1:5

Isinlarin yansima sonrasi yogunlasip dokuda yan etki olusturma potansiyeli olan nokta

Probun ultrason enerjisi yayan bolimu

Probun ortalama yogunluk dederi. Elde edilen gliclin etkin i1sinim yayan alana
bollinmesi ile elde edilir.

Uygulama esnasinda maksimum gii¢ degeri

Isin yogunlugunun degiskenligi: tranduserin maksimal yogunlugunun ortalama
yogunluga oranl. Genellikle 5:1 ve 6:1'dir.

Pulse ultrason uygulamasi esnasinda elde edilen en ylksek deger

Pulse terapinin acik ve kapall konumlarinda ortalama gi¢

Pulse terapi sirasinda ortalama glic, uzaysal ortalama gecici ortalama yogunlugu

Pulse terapi sirasinda maksimum gti¢, uzaysal ortalama gecici pik yogunluk
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hissinin cogundan sorumludur. Kavitasyon, sicak nokta ve hasarl
doku alanlarindan sakinmak igin tedavi sliresince transdiserin hiz-
I hareket ettirilmesi de cok dnemlidir(6).

Uygulamanin Devamli veya Kesikli Olmasi

Devamli ultrason dalgalarinda yogunluk tedavi boyunca sirda-
rilmekte ve ultrason enerjisi tedavi stresinin %100'Unde Uretil-
mektedir. Termal etkileri olusturmak amaciyla kullaniimaktadir. Ke-
sikli ultrasonda yogunluk, ultrason enerji tiretiminin olmadigi kapa-
I devre ile periyodik olarak kesilmektedir (6). Kullanimi doku isisin-
da bir dusisle sonuglanir. Akut vakalarda kesikli, kronik olgularda
devamli uygulama tercih edilmektedir (1,6).

SATP X duty cycle(gorev sikllsl) = SATA

Ornegin: Ultrasonun pulse formunda % 20'lik gérev sikliisiin-
da 1 W/cm2 SATP =1X 0,2 W/cm2 SATA=0,2 W/cm2 SATA

Bu dokuya dagilan enerji miktarinin dlgimadar.

Ultrasonun sirekli formunda SATA ile SATP'nin esit oldugu bi-
linmelidir (1).

Ara madde: iki ortam ara yiizeyinden yansiyan dalganin mik-
tar1 akustik empedans farkina baglidir. ideal ultrason tedavisinde
kullanilacak ara maddenin akustik empedansi, dokuya benzer ol-
malidir. Baglanti maddesinin etkinligini belirleyen G¢ faktor vardir:

1. Maddenin ultrason glctiniin zayiflamasina neden olan emilim

2. Ultrason kaynagina geri yansiyan gii¢ miktarini belirleyen,
kullanilan madde ve aletin ses bashdi arasindaki empedans uyumu

3. Maddeye yansiyan gi¢ miktarini belirleyen madde ve vicut
dokusu arasindaki empedans uyumudur (14).

Casarotto (15) yaptigi calismada ara madde olarak su, jel, mine-
ral yag ve vazelini test etmistir. Su ve jel, mineral yag ve vazeline
gore, en ylksek gecis dederini, en dislik yansima ve absorbsiyon
dederini gostermislerdir. Su ve jelin akustik empedansi cilde yakin-
dir. Termal veriler vazelin ve mineral yagh uygulamalarda uygula-
yici baslikta ytksek 1si oldugunu ortaya koymustur.

Probun Hareket Hizi ve Agisi: Guirro (16), uygulanan dokuya ul-
trason dalgasinin belirli bir aclyla girmesi sonucunda farkli aclyla
dadilma, yansima ve absorbe olmasinin da ultrason etkinligini de-
gistirdigini belirtmistir. Ultrason basligi 4 cm/saniye hizi ile hareket
ettirilmelidir (1).

Ultrasonun Kullanim Alanlari

1920'li yillarda piezoelektrik materyelden Uretilen ultrason su
altinda genis mesafeleri taramak amaciyla kullaniimistir (17). Zis-
kin (7), derlemesinde medikal uygulamalarda kullanilan ultrasonun
gecici ortalama yogunluklarini (TAp belirtmistir. Tanisal amacli g&-
rintilemede O1 W/cm2'nin altinda, doppler uygulamada 1,0
W/cm2'nin altinda, tedavi amagh: 1-3 W/cm?2 araliginda ve cerrahi
uygulamalarda 10 W/cm2'nin tzeri dederlerde kullaniimaktadir. Ki-
rik iyilesmesinde 0,15W/cm?2 ultrason tedavi dozu 1994 yilinda FDA
tarafindan onaylanmistir (6).

Kalibrasyon Nedir?

Tirk Akreditasyon Kurumunun (TURKAK) tanimina gére kalib-
rasyon dogrulugundan emin olunan (izlenebilirligi saglanmis) refe-
rans Olcim cihazi ile dogrulugundan emin olunamayan bir 6lcim
cihazini mukayese ederek 6lciim sonuclarini raporlama islemidir.
Kalibrasyon bir ayarlama islemi, bakim veya tamir degildir (18).

Kalibrasyon Yaptirmak Nigin Gereklidir?

Olciim cihazinin gésterdigi degerlerin gercek dederlere ne ka-
dar yakin oldugunun tespiti igin gereklidir (18). Ayrica cihazlarla

yapilan tedavinin sorumlulugu klinisyenin izerindedir. Bu farkinda-
hgr arttirma yolunda egitim programlari icerisine siirekli yenilenen
spesifik cihaz verilerinin ve kalibrasyon hizmetlerinin girmesi ge-
rekmektedir. Unutulmamasi gereken bir diger nokta, kalibrasyon
calismalarinin kalite standartlarindaki degeridir. Bu nedenle mezu-
niyet sonrasi egitim programlari icerisine bu degerlendirmeler da-
hil edilmelidir. Bazi calismalarda son dénemde tedavi edici ultrason
etkinliginin arttigi belirtilmistir; bunu saglayan faktérler olarak da
teknisyen ve Ureticilerin konu hakkindaki farkindaligi ve kalibre ci-
hazlarin rol oynadidi bildirilmistir (12).

Kalibrasyon Yaptirmak Zorunlu Mudur?

Endistriyel alanda kalibrasyon tercihe baghdir. Ancak ISO
9000 veya benzer standardlara gore belge alinacaksa standardin
geredi izleme ve 6lcme cihazlari zorunlu olarak kalibrasyona tabi
tutulmaktadir (18,19). 11.04.2006/709110 sayili Saglk Bakanligi tib-
bi cihaz alim genelgesinde “her tirli tibbi cihazin satin alinmasi
veya kullanim hakki saglanmasi icin yapilacak ihale asamasinda
dizenlenecek sartnamelerde, gerek garanti slresi icinde gerekse
garanti stiresi sonrasinda yapiimasi gereken periyodik bakim sire-
lerinin belirtilmesinin istenilmesi ve cihazlarin kalibrasyon slreleri
ile kalibrasyona iliskin firma yikumlGliginin ne olacaginin agikga
belirtilmesi gerekmektedir” ibaresi bulunmaktadir. Satisi yapilan
cihazlarin mutlaka ulusal standartlara gére kalibrasyon belgeli ol-
ma zorunlulugu getirilmelidir (20).

Kalibrasyon Ne Zaman Yaptiriimaldir?

Cihaz ilk alindiginda, tamir, ayar, bakim sonrasi, cihazin &él¢im
sonuclariile ilgili herhangi bir siphe olustugunda ve belirlenen pe-
riyotlarda kalibrasyon yapilmali veya yaptirilmaldir. Ayrica cihaz
kalibrasyondan sonra carpmaya, dismeye maruz kalmissa, hasar
gdrmusse, kalibrasyon siliresi gegmisse kalibrasyonu gecersiz ol-
maktadir (18,21). Kalibrasyon her iki yilda bir énerilmekle birlikte ci-
hazin yasi ve kullanim siiresi ile iliskili olarak bu sire kisalmaktadir.
Ayrica son zamanlarda kalibrasyon cihazlarinin da her yil kalibre
edilmesi gerektigi gorisi bildiriimektedir (22). Klinisyene biyome-
dikal Unitelerinden yillik kalibrasyon istemesi, de§erlerdeki sapma
%?20'nin Uzerinde ise kalibrasyon islemleri i¢in basvurmasi, yine
diizelme olmuyor ise Ureticiye bildirmesi seklinde bir yol haritasi
onerilmektedir. Bazi markalarin kalibrasyon sapma degerleri agI-
sindan digerlerinden daha iyi sonuclar verdigi bildirilmektedir (12).
Kalibrasyon sertifikalari cihazin kullanildigi yerlerde muhafaza
edilmelidir. Bazi ¢calismalar Ureticiden kabul edilebilir kalibrasyon
sertifikasi isteme gerekliliginin dGnemini bildiriimektedir (21).

Kalibrasyon Yapan Merkezler

TURKAK tarafindan akredite edilmis 64 kalibrasyon laboratuva-
ri mevcuttur. Bu laboratuvarlara

http://www.turkak.org.tr/index.php/home adresinden ulasiimak-
tadir. Liste zaman icinde dedismektedir. Akreditasyon laboratuvari-
nin kendisinin akredite olup olmadigi mutlaka sorgulanmalidir. ilgili
firmalarin internet sitelerinde hangi medikal cihazlara kalibrasyon
yaptiklari belirtiimektedir.

Trakya Universitesi Tip Fakiiltesinde 1SO calismalari Kalibras-
yon Laboratuvari kurulumunu hizlandirmistir. Ge¢miste ddenen
kalibrasyon hizmet bedelleri disinilerek kalibrasyon hizmetini
ucuza maletmek ve zamaninda yapmak, arizalanan cihazlarin re-
kalibrasyon islemlerini gerceklestirmek ve tibbi cihazlarin uzun si-
re kullanim disi kalarak teshis ve tedavi slirecini aksatmasini engel-
lemek amaciyla kalibrasyon laboratuvari kurulmustur. Cevre hasta-
nelere hizmet sunabilmek de amaclanmistir. Universitemizin Sag-
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lik Arastirma ve Uygulama Merkezi'ndeki Tibbi Cihazlarin Kalibras-
yonu Tibab-860 projesi, 2008 yilinda bu derlemenin yazari tara-
findan proje yoneticisi olarak gergeklestirilmistir.

Dinyada Fizik Tedavi Cihaz Kullaniminda Kalibrasyon

Farkindahgi

Tedavi edici ultrasonun fizik tedavi ajani olarak kullanimi 1950
sonrasinda artmistir (23). ingiltere saglik sisteminde yillik bir mil-
yonun {zerinde tedavi programi oldugu belirtilmistir (24). Ultrason
cihazlari dogrulugunun énemi ilk defa 1956 yilinda ABD'de kalib-
rasyon standartlari olusturulurken anlasiimistir (25). Shaw (3),
Pye'nin (20) bildirdigi termal yaralanmali 4 olgu sonrasinda, saglik
hizmet sunucularinin, ard arda yapilan glvenlik toplantilarinda ci-
haz kalibrasyon hizmeti alinmasi zorunlulugunu siddetle vurgula-
diklarini belirtmistir. 1974'ten itibaren yapilan kalibrasyon dl¢imle-
rinde hayal kirikligi yaratan sonuglar mevcuttur. Bunun sebebi uy-
gun dl¢iim ydnteminin bulanamamig olmasi olabilir mi? Yoksa te-
davi zamani, frekansi, efektif isinim alani, 1sin dizensizlik oran,
akustik glc ciktisi gibi tedavi etkenlerinin de§erlendirmesinde te-
mel standart ve kilavuzlarin yoklugu mudur? Bu ayri bir tartisma
konusudur. Uluslararasi Elektroteknik Komitesi 1996 yilinda Cenev-
re'de, 2002 yilinda Sidney'de ultrason cihazlarinin (0,5 ila 5 MHz)
performans gerec ve 6lciim yontemleri standartlarini saglamak
amaclyla toplanmistir. En son 2005 yilinda Sidney’'de “Ultrasonun
test ve kalibrasyon kilavuzu™ baslidi altinda yapilan toplanti konu
oneminin giderek arttigini gdstermektedir (22). Bununla birlikte ul-
trason uygulayicilarinin ultrasonun endikasyon, kontrendikasyon,
doz ve uygulama ydntemleri, ultrasonun biyolojik ve fizik yénlerini
iceren yapilandiriimis kurslardan dizenli olarak yararlanmalari ge-
rektigi bildirilmistir (26).

Kalibrasyonda Altin Standart ve Kabul Edilebilir Standartlar

Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu 2007 (International
Electrotechnical Commission=IEC) kalibrasyon hizmetleri igin kila-
vuz yayin hazirlamistir. Bu kilavuzda, uygun test gereclerine rag-
men fizik tedavi cihazlarinin kalibrasyonunda ilerleme kaydedile-
medigi, tedavi cihazlarinin giderek ucuzlamasi ile hem Uretici hem
de kullanicinin kalibrasyonda basit teknik yéntemlerden fayda sag-
layabilecegi bildirilmistir (3).

Artho’'nun (12) 2002'de “Physical Therapy"de yayinlanan ma-
kalesinde, kalibre edilen cihazlarin ¢ikti hata orani su formdlle he-
saplanmisitir: [(kalibrasyon cihazi ile 6lclilen glic degeri X ultrason
cihazindaki gli¢)/ ultrason cihazindaki gti¢] X 100

Schabrun (22) ayni fomilde kalibrasyon cihazinda dlgllen de-
ger yerine gercek deder tanimlamasini yapmistir. Artho’nun (12)
makalesi yayinlandiktan sonra ayni dergiye Hussey, editére iletil-
mek Uzere calisma hakkinda gordslerini iletmistir. Hussey (27) ya-
zisinda cihazlarin ¢ikti hata orani formalin:

[(cihazda gosterilen glic- gergek glic) / (gergek glig) 1 x 100,
seklinde hesaplamanin daha dogru bir yéntem olarak belirlemistir.

Gincel Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu ultrason icin cikti
giiclin %15 sinir araliginda olmasi gerektigini ifade etmistir. Avus-
tralya-Yeni Zelanda'daki standart komisyonlar da bu degeri +%20
olarak kabul etmistir (22). Bu terim ultrason cihazlarindan Uretilen
giictin £%20'nin Ustlinde sapma gdstermemesi demektir (11,28).
Ultrason cihazlarinin zaman ayarlayicilari icin bu deger +%5 sap-
ma olarak belirlenmistir (22).

Kalibrasyon Yapilmayan Cihazlarin Kullanimi

Sonucunda Gelisenler

Dogru kararlar ancak glvenilir verilere bagl olarak verilebilir.
Hatali dlclimlere bagdh alinan kararlar ve uygulamalar prestij, isgi-
cli ve para kaybina neden olur (18).

Bir cok arastirmaci, ultrason cihazlarinin ¢iktilarini 8lgmus ve
sonuclarin %30'un Uzerinde dedisim gosterdidini belirtmistir
(20,29-31). Bu durum cihazda okunan deder ile hastaya uygulanan
deger arasindaki farkliliklari gostermektedir. Bu farkliliklar tedavi
sonuglarini etkileyerek bazi calismalarda ultrason tedavisinin etkin
olmadigi goérusind olusturmaktadir (32).

Konu ile ilgili gahgsmalarda bazi olgular bildiriimektedir. Hasta-
neye yeni alinan ve tlim satis dncesi testlerden gectigi belirtilen bir
cihaz ambalajindan ¢ikartilp klinik kullanima baslaniyor; ilk iki has-
ta belirgin termal zedelenmeye ugruyor. Cihaz kullanimdan kaldiri-
liyor. Yapilan arastirma sonucunda cihazda elektronik bir hata go-
rdllyor ve cihazin lizerinde okunan degerle uyumlu olmayan mak-
simum gui¢ dederi (2-3 W/cm?2) olusturdugu bildiriliyor (20). Ekip-
man dogrulugu hastaya uygulanan dozun dogru, etkin ve givenli
sinirlarda olmasini saglar. Yiksek dozda uygulama ile doku des-
triksiyonu ve kan hiicre stazi gelisebilmektedir (22). Ayrica planla-
nan dozdan daha dustk dozla uygulama ile tedavinin etkinligi sor-
gulanir hale gelebilmektedir (20). Elektroterapi Ekipmanlarin Gu-
venligi Calisma Grubu ayrica karsilasilan herhangi bir komplikasyo-
nun Ingiltere imtiyazl Fizik Tedavi Birligi'ne (The Chartered Soci-
ety of Physiotherapy) bildirilmesi gerektigini bildirmistir (26).

Kalibrasyon Ultrasonun Hangi Ozelliklerini

Dederlendirmelidir?

intensity (yogunluk) (W/cm2)=[giic degeri (W) / etkin 1sinim ala-
ni (cm?2)] formillyle hesaplanir. Ultrason probunun etkin isi yayan
alani (ERA) fabrika kayitlarindan alinir. Son yillarda ultrason maki-
nelerinin dijital ve multifonksiyonel olmasiyla beraber gii¢ ¢iktilari
dogrulugunun arastirmasi yetersizlikler icermektedir. Frekans ve
puls (devamli-kesikli) gibi 6zellikleri iceren ultrason dogruluk calis-
malari yoktur. Glg ciktilari ve zaman ayarlayicilar test edilmistir.
Kalibrasyon degerlerine etki eden faktérler olarak cihazin yasi, fir-
ma, sik kullanilan watt ve frekansin etkisi arastiriimistir. Gli¢ dl¢tim
dogrulugu testleri 492 6lcimin 291'inde (%59) 6nerilen %20
dederinin Gzerinde saptanmistir. Onii¢ cihaz (%20,3) uygulanan
tim testlerde dogru olmayan sonugclar vermistir. Buna karsilik sa-
dece (g cihaz (%4,7) tim testlerde dogru sonug vermistir (22).
Benzer sekilde hastanemizde de bir yil sonra rekalibrasyon igin
gonderilen 10 cihazdan birinde ¢aligmayan cihaz olgusu ile karsila-
silmistir.

Starritt ve Duck (33), 6zellikle gegici ve uzaysal akustik yogun-
lugun (SATA) ultrason kalibrasyonunda degerlendirilmesi gerekti-
gini bildirmistir.

Pye and Milford (28), Lothian Bélgesinde 85 ultrason cihazini
dederlendirip, yetersiz kalibrasyon dederleri bildirmistir. Test edi-
len makinelerin %69'unda glic ciktilari beklenen dederlerin
+%30'undan fazla sapma gostermistir. Tedavi cihazlarinin yasi 10-
12 yil Uizeri olarak belirtilmistir.

Daniel (34) calismasinda, 15 yildan Gzln sire kullanilan cihaz-
larda hata oraninda artis saptamistir. Cihaz yasi arttikca dogrulu-
gu azalmaktadir. Bu veriler fizik tedavi kliniklerinde her iki hasta-
dan birinin planlayicinin belirledigi dozdan farkh bir doz aldigini or-
taya koymaktadir. Buradaki temel tartisma aslinda ultrason uygu-
lamalarinda bir ¢cok parametrenin olmasi ve bu parametrelere uy-
gun kalibrasyon yontemlerinin su an icin bulunmamasidir (35).

Kalibrasyonda Kullanilan Yontemler Nelerdir?

Ultrason isinlari cok basit cihazlardan komplike cihazlara kadar
farkli cihazlar ile dederlendirilmektedir. Guirro (36) inefektif teda-
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viyi, kullanicilar arasinda metroloji (@girliklarin ve uzunluklarin bi-
limsel incelenmesi) kiltlrinin olmamasina ve ayrica sadece sinir-
Il sayida veriyi 6lcecek cihazin varlifina baglamaktadir. Ayrica bu
tar islemlerde heniz bir standardizasyon olusmamistir.

Schlieren Metodu: 1sik ve ses arasindaki iliskiyi tanimlayan bir
goruntdleme teknigidir. Ultrasonik dalgalarin su icerisinde yol acti-
g1 farkli dansite varyasyonlari bir kamera tarafindan kayitlanir. Ci-
hazin kisithhigr tek boyutlu deger vermesidir. ilgili calismada tedavi
alanindaki tahmini terapotik doz bildiriminde uzaysal ortalama yo-
dunluk (SAI) degerinin kullanilmasi gerektigini bildirmektedir (35).

Termografi: Kollmann, ultrason cihazlarinin eneriji cikti perfor-
manslarinda tc¢ temel faktord tanimlamistir. Bunlar sirasiyla uygu-
lanan voltaj amplutidd, farkl doku seviyelerinin 6zellikleri ve elek-
trik enerjisinin mekanik enerjiye cevirim sirecinin etkinligidir. Ci-
hazin etkinligi icin dnemsedigi yukaridaki ¢ parametreyi son uy-
gulama noktasinda termografi cihazi ile tetkik etmistir. Kollmann,
termografiyi tedavi edici ultrasonun kalibrasyonunda alternatif bir
yontem olarak dnermistir (11).

Hidrofon: Bir tir dijital osiloskoptur. Bu sensitif cihaz ultrason
dalgalari tarafindan Uretilen basinctaki anlik degisimleri saptar.
Hidrofon probun akustik isinimlarini taramaktadir ve relatif olarak
etkin 1sinim alan (ERA) dagiim analizini yapmaktadir (6). ingilte-
re'de uygulayicilar ultrason degerlendirmesinde uzaysal ortalama
yogunlugu (SAIl) kullanir; probun ortalama yogdunluk degeridir, el-
de edilen gicin etkin 1sinim alana béliinmesi ile elde edilir. Probun
etkin 1sinim alani daha dnce de tanimlandi§i gibi Uretici tarafindan
belirlenir, laboratuvarda hidrofon kullanilarak tespit edilir.

Su veya Yad Kabarcidi: Uygulayicilara cihazlarini test edip et-
medikleri soruldugunda, siklikla uygulayicilar probun {zerine 1 cc
kadar su ya da yag§ koyduklarini ve watt arttiriidiginda hava kabar-
ciklarinin gérilmesi cihazin calistigini gésterdigi, seklinde bir me-
tod izlediklerini belirtmektedirler. Hatta bu uygulama ile diger ci-
hazlar arasinda kabaca mukayese yapilabilmektedir (37).

Termometrik Isi Oicer: Semi kantitatif olarak cikis giiciinii g&s-
termektedir. Absorbe eden materyele ilisik termometre ile mater-
yeldeki isi artigl 8lgulir (33).

Kalorimetre Cihazlari: Tahmini olarak ¢ikti glicinG, ultrasonun
akustik enejisini I1sI enerjisine cevirerek calisan kalorimetre cihaz-
laridir. Kalorimetre kesin gui¢ ciktisini vermemekle birlikte ultrason
bashginin devamli ve dizenli ¢ikti teminini saglar. Dizenek ucuz-
dur ve tek cihazl saglik merkezlerinde kullanilabilir. Ultrason ciha-
zinin frekans tirlerinden sadece biri, 6rnedin 1 MHz dederlendirile-
cek ise test 3-5 dakika strer. Kalorimetre daha énce séylendigi gi-
bi uygulayiciya basitce ultrason cihazinin performansi hakkinda
bilgi vermektedir (38). Ek dnerilerde kullanicinin haftalik basit ka-
lorimetre ya da su denge testi yapmasi énerilmektedir. Ayrica me-
dikal fizikciler tarafindan uygun metod ve protokollerin arastiril-
masi gerektigi bildiriimektedir (21).

Watt Olcer: Su ile olusturulmus bir ortamda isinim kuvveti 8lci-
lerek ultrason gti¢ ciktisi hakkinda bilgi sahibi olunur. DénUstirici
koni vasitasi ile ultrason enerjisi etkin 1sinim alanina (ERA) bdllnerek
hesaplanir. Artho (12) yaptigi calismada, ultrason cihazlarini kalibre
etmek amaciyla Bio-Tek Digital Ultrasound watt &lcer (model UW-2)
kullandr. Trakya Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Kalibrasyon Uni-
tesinde ayni firmanin (model UW 4/5) modeli kullaniimaktadir.

Ferrari (39) yaptigi calismada, &zellikle ultrasonik alan konu-
sunda biyik sapmalar oldugunu belirtmistir. Bu calismada 6zellik-
le 1sinimlarin santralize olmaktan cok bazen apekste bifurkasyon
olusturdugu saptanmistir.

ingiltere'nin cogu bélgesinde gii¢ élclim cihazlari konusunda
spesifik bir kalibrasyon programi yoktur. Cogu yerde kalibrasyon
icin cihaz servise gdnderilir ve geri teslim edildiginde nasil test
edildidine dair hicbir yazili belge yoktur. Bazi parametrelerin 6zel-
likle uygulayici ile birlikte degerlendirilmesi (isinim kuvvet denge-
si) ve bilgi verilmesi gerekmektedir. Ayrica yapilan kalibrasyon is-
lemlerinin 6 ya da 12 aylik periyotlar halinde, tiim veriler kayitlana-
rak cihazda ortaya cikabilecek degisimlerin 6nceden saptanmasi
ve bu sekilde zaman kayiplarinin énlemesi gerekmektedir (38).

Sonug

Tim bu dederlendirmeler i1si§inda su sonuclara ulastigimizi
sdyleyebiliriz;

1. Tedavi edici ultrason cihazlarinin uygun sinirlarda gti¢ ¢iktisi
verip vermedigi uygulayicilar tarafindan bilinen bir konu degildir.
Calismalar, fizik tedavi ve rehabilitasyon kliniklerinde her iki hasta-
dan birinin planlayicinin belirledigi dozdan farkh bir doz aldigini or-
taya koymaktadir.

2. Tedavi edici cihazlarin dizenli kontrol edilmemis olmasi et-
kinlik arastiran calismalarin givenirligi konusunda stipheler uyan-
dirmaktadir. Sorun sadece dogru cikti elde edilmesi degildir; farkh
parametrelerin tedavi (izerine olan etkinliginin de dogru bir sekil-
de arastiriimasi gerekmektedir.

3. Ultrason uygulayicilarinin ultrasonun endikasyon, kontrendi-
kasyon, doz ve uygulama yéntemleri, ultrasonun biyolojik ve fizik
yonlerini iceren yapilandiriimis kurslardan dizenli olarak yararlan-
malari gerekmektedir. Kalibrasyon farkindaliginin arttiriimasi, fiz-
yoterapi egitimi veren kuruluslarin egitim streclerinin icerisine
mutlaka kalibrasyon c¢alismalarinin girmesi gerekmektedir. Ayrica
uygulayicilar icin her bes yilda bir mezuniyet sonrasi revizyon kurs-
lari dizenlenmelidir.

4, Cihazlarin dizenli olarak teknik servislerce denetlenmesi,
kayitlarinin ve kalibrasyon verilerinin izlenmesi gerekmektedir. Ci-
haz alimlarinda kalibrasyon sertifikasi istenmelidir. Ayrica kalibras-
yonu gerceklestiren cihazlarin da her yil kalibre edilmeleri gerekti-
gi gorusi bildirilmektedir.

5. Temel tartisma ultrason uygulamalarinda bir cok paremetre-
nin olmasi ve bu parametrelere ydnelik kalibrasyon yéntemlerinin
su ani¢in olmamasidir. Bu yonde arastirmalarin artmasi ve klinikler-
de basit uygulanabilir ydntemlerin belirlenmesi gerekmektedir.

6. Sadece ultrason cihazlari icin degil fizik tedavi ve rehabili-
tasyon alaninda kullanilan diger cihazlarin da yillik kalibrasyon ih-
tiyaclari oldugu unutulmamalidir.
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