
Principes
d’utilisation
des ultrasons
à des fins
diagnostiques

Santé
Canada

Health
Canada



Principes
d’utilisation
des ultrasons
à des fins
diagnostiques

01-SESC-255



Notre mis sion est d’aider les Ca na diens et les Ca na dien nes
à main te nir et à amé lio rer leur état de san té.

                                                            San té Ca na da

Pu bli ca tion au to risée par le
mi nistre de la Santé

Also avai lable in English un der the title
Gui de li nes for the Safe Use of Dia gnos tic Ultra sound

On peut ob te nir, sur de mande, la pré sente pu bli ca tion (sur dis quette, en 
gros ca rac tè res, sur bande so nore ou en braille).

Ré vi sé en 2001

© Mi nistre, Tra vaux pu blics et Ser vi ces gou ver ne men taux Ca na da, 2001
Cat. H46-2/01-255F
ISBN 0-662-86169-8

Table des ma tiè res

1. Portée et ob jet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5

2. Re com man da tions . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
2.1 Gé né ra li tés . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
2.2 Effets ther mi ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
2.3 Effets mé ca ni ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
2.4 Per for mance de l’appareil . . . . . . . . . . . . . . . 9
2.5 Assu rance de la qua li té . . . . . . . . . . . . . . . . 10

3. Con clu sions . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11
3.1 Gé né ra li tés . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11
3.2 Effets ther mi ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11
3.3 Effets mé ca ni ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13

4. Jus ti fi ca tion. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
4.1 Effets ther mi ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
4.1.1 Pa ra mè tres d’exposition . . . . . . . . . . . . . . . . 15
4.1.2 Effets bio lo gi ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 16
4.1.3 Expo si tion hu maine et im por tance cli nique. . . . . . 17
4.2 Effets mé ca ni ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 21
4.2.1 Pa ra mètre d’exposition . . . . . . . . . . . . . . . . 21
4.2.2 Effets bio lo gi ques . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22
4.2.3 Expo si tion hu maine et im por tance cli nique. . . . . . 24

5. Ré fé ren ces . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 27

6. Glos saire . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32

3



1.  Portée et objet

L’échographie dia gnos tique est une mé thode très utile et elle n’est
pas contre-indiquée lors qu’elle pré sente un bé né fice sur le plan mé di -
cal. De plus, l’exposition aux ins tru ments uti li sés ac tuel le ment en
écho graphie dia gnos tique n’a au cun ef fet bio lo gique confir mé sur les
pa tients. Il n’est ce pen dant pas im pos sible que de tels ef fets bio lo gi -
ques soient dé ce lés dans l’avenir. Par consé quent, les pré sen tes li gnes
di rec tri ces ont pour ob jet d’aider les fa bri cants et les opé ra teurs
d’équipement à s’assurer que l’échographie dia gnos tique soit tou jours
uti lisée pru dem ment et que l’excellence de sa fiche de sé cu ri té soit
main tenue. À cette fin, les conseils four nis dans le pré sent do cu ment
de vraient ai der les opé ra teurs d’équipement à re con naître les ex po si -
tions po ten tiel le ment dan ge reu ses et à veil ler à ce que les ex po si tions
qu’ils uti li sent soient jus ti fiées.

Les fa bri cants doi vent éga le ment veil ler à ce que tous leurs ins tru -
ments d’échographie dia gnos tique qui sont ven dus ou loués au Ca na da
soient ho mo lo gués par San té Ca na da. Ils peu vent se pro cu rer les
 exigences en ma tière d’homologation au près de la Di vi sion des ser vi -
ces d’homologation du Bu reau des ma té riels mé di caux.

Cette mise à jour rem place tou tes les par ties du Code de
 sécurité 23 « Prin ci pes d’utilisation des ul tra sons !Pre mière partie :
Appli ca tions mé di ca les et pa ra mé di ca les (1989) » ayant trait à
l’utilisation des ap pa reils d’échographie dia gnos tique. Cette mise à
jour a été rendue né ces saire par suite des nom breux pro grès sur ve nus
au cours de la  dernière dé cennie. Pre miè re ment, il existe main te nant
des mé tho des pour es ti mer l’élévation de tem pé ra ture maxi male dans
les tis sus ex po sés du rant les exa mens cli ni ques (voir sec tions 3.2 et
4.1). Ces es ti ma tions ont ré vé lé que, pen dant cer tains exa mens hé mo -
dy na mi ques Dop pler, les élé va tions de tem pé ra ture pour raient être
 supérieures à 1 °C.  Les es ti ma tions cal cu lées des élé va tions maxi ma -
les de tem pé ra ture at tei gnaient par fois 6 et même 10 °C. En outre, des
 études por tant sur les ef fets bio lo gi ques ont mis en évi dence des
 hémorragies ca pil lai res in vivo dans les pou mons de plu sieurs es pè ces
de mam mi fè res (mais non chez les hu mains), à la suite d’expositions
à des ul tra sons pul sés dans la gamme de ceux qui sont gé né rés par les
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ap pa reils  diagnostiques, y com pris l’imagerie en mode B. Cet ef fet
était pu re ment mé ca nique, ayant été ob ser vé en l’absence
d’échauffement ul tra so nore (voir  sections 3.3 et 4.2).

Outre ces cons ta ta tions, des mo di fi ca tions ap por tées à la ré gle -
men ta tion amé ri caine ont aug men té la pos si bi li té des émis sions acous -
ti ques re la ti ve ment éle vées (U.S. Food and Drug Admi nis tra tion
1997). De plus, une norme vo lon taire a été éla borée pour les ap pa reils à 
ul tra sons à usage dia gnos tique, afin de four nir à l’opérateur de
l’équipement un af fi chage en temps réel des in di ces ther mique et
 mécanique. Ces in di ces d’exposition ont trait à la pos si bi li té d’effets
ther mi ques ou mé ca ni ques, res pec ti ve ment, du rant l’examen ul tra-
 sonographique (AIUM/NEMA 1998a, Abbott 1999).

Les in for ma tions pré sen tées dans cette mise à jour ré su ment ces
in no va tions et cons ti tuent le fon de ment de nou vel les re com man da -
tions des ti nées aux uti li sa teurs et aux fa bri cants. De plus, cette mise à
jour s’inspire lar ge ment des re com man da tions et des li gnes di rec tri ces
amé ri cai nes et d’autres do cu ments na tio naux et in ter na tio naux pour
l’utilisation sé cu ri taire des ap pa reils à ul tra sons à usage dia gnos tique
(Bar nett et coll., 2000, AIUM, 2000).

La nou velle ter mi no logie fi gure en ca rac tè res gras dans le texte et
est ex pliquée dans le glos saire, à la sec tion 6. Dans ce glos saire, les
 termes uti li sés dans la pré sente ligne di rec trice sont ex pli qués avant
tout pour le bé né fice des opé ra teurs de l’équipement et des au tres par -
ties in té res sées. Nous avons uti li sé le lan gage le plus simple pos sible
sans pour au tant mo di fier le sens du terme. Il im porte de no ter ici
l’application du prin cipe ALARA aux ex po si tions aux ul tra sons.

Les fa bri cants qui sou hai tent ap pli quer les re com man da tions du
pré sent do cu ment à leurs ap pa reils de vront consul ter les nor mes ci tées
en ré fé rence ain si que le do cu ment d’orientation 510(k) (de la U.S.
Food and Drug Admi nis tra tion 1997).

2.  Recommandations

2.1  Gé né ra li tés 

1) L’utilisation de l’échographie dia gnos tique pour ob te nir de
l’information sur la phy sio logie ou l’anatomie hu maine de vrait
être li mitée aux si tua tions dans les quel les les bé né fi ces mé di caux
dé cou lant des don nées dia gnos ti ques ob te nues l’emportent sur
tout risque en vi sa geable. Dans la plu part des cas, il s’agit
d’examens cli ni ques de pa tients ma la des ou po ten tiel le ment
 malades ou de fem mes en cein tes. Il y au rait lieu d’examiner les
 lignes di rec tri ces ca na dien nes sur la pra tique cli nique et la for ma -
tion des opé ra teurs, lorsque cel les-ci exis tent, pour maxi mi ser les
bé né fi ces d’un exa men.

2) Les don nées dia gnos ti ques ob te nues dans des si tua tions de for ma -
tion, de dé mons tra tion ou de re cherche peu vent éga le ment ap por -
ter, sur le plan mé di cal, un bé né fice qui l’emporte sur tout risque
pré vi sible. Dans ce cas, l’information est ob tenue par des per son -
nes qui ne font pas né ces sai re ment partie des ca té go ries pré vues
dans la Re com man da tion 1), ci-dessus. Dans tou tes les si tua tions
de for ma tion, de dé mons tra tion ou de re cherche, si l’in dice ther -
mique ou l’in dice mé ca nique est su pé rieur à 1, le su jet doit être
in for mé des condi tions d’exposition pré vues et des ris ques éven -
tuels par rap port aux condi tions ob ser vées en pra tique dia gnos -
tique nor male.

3) L’échographie ne de vrait pas être uti lisée pour les fins sui van tes :

  i) pour ob te nir une pho to du fœtus uni que ment à des fins non
mé di ca les;

 ii) pour connaître le sexe du fœtus uni que ment à des fins non
 médicales; et

iii) à des fins com mer cia les, par exemple lors de foi res com mer -
cia les, ou pour pro duire des pho tos ou des vi déos du fœtus.
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2.2 Effets ther mi ques 

1) Les mé tho des d’imagerie en mode M, d’imagerie par Dop pler
 pulsé et d’imagerie cou leur sont des ou tils cli ni ques pré cieux et,
en dé pit des ris ques qu’elles com por tent, ne sont pas
contre-indiquées. Les opé ra teurs de vraient tou te fois veil ler à
 restreindre l’exposition aux struc tu res cri ti ques et à uti li ser
l’information sur l’exposition fournie par le fa bri cant.

2) En par ti cu lier, les uti li sa teurs de vraient avoir re cours à des ex po si -
tions qui cor res pon dent au ni veau le plus faible pos sible
(ALARA)1 en rai son de la pos si bi li té d’échauf fe ment ul tra so -
nore des tis sus du rant l’imagerie en mode M et, dans une me sure
beau coup plus im por tante, du rant les exa mens hé mo dy na mi ques
Dop pler. Pour les ap pa reils qui sont confor mes à la norme de la
AIUM/NEMA in ti tulée : Stan dard for Real-time Dis play of
 Thermal and Me cha ni cal Acous tic Out put Indi ces on Dia gnos tic
Ultra sound Equip ment, Re vi sion 1, 1998 (Out put  Dis play Stan -
dard), on peut ap pli quer le prin cipe ALARA en ayant re cours à
l’affichage en temps réel de l’in dice ther mique per ti nent pour
éva luer la pos si bi li té d’échauf fe ment des tis sus par les ul tra -
sons. Le lec teur trou ve ra à la sec tion 3.2 des in for ma tions concer -
nant les ex po si tions po ten tiel le ment dan ge reu ses.

3) On peut ré duire l’exposition en ré dui sant l’in dice ther mique à
l’aide des com man des de l’appareil ou en ré dui sant le temps
d’immobilisation, c’est-à-dire le temps pen dant le quel le trans -
duc teur de meure au même en droit (AIUM 1994).

2.3 Effets mé ca ni ques 

1) Les uti li sa teurs de vraient uti li ser les ex po si tions cor res pon dant au
ni veau le plus faible pos sible (ALARA), quel que soit le mode
uti li sé, en rai son de la pos si bi li té : 

  i) d’hémorragies des ca pil lai res pul mo nai res cau sées par les ul -
tra sons si le pou mon est ex po sé du rant des exa mens
d’écographie dia gnos tique pé dia trique, en par ti cu lier des
nour ris sons et des nou veau-nés, sur tout s’ils sont pré ma tu rés;

1. La sec tion 6 (Glos saire) ren ferme plus de ren sei gne ments sur l’application du
 principe ALARA à l’échographie dia gnos tique.

 ii) d’hémorragies des ca pil lai res in tes ti naux cau sées par les
 ultrasons lorsque le pé ris tal tisme in tes ti nal est in hi bé ou que
les condi tions fa vo ri sent l’accumulation in tra lu mi nale ou
sous-muqueuse de gaz;

iii) d’hémorragies ca pil lai res cau sées par les ul tra sons dans
d’autres tis sus mous lorsque des agents de con traste ga zeux
sont uti li sés.

2) Il n’est pas re com man dé d’utiliser des agents de con traste ga zeux
dans un exa men d’échographie dia gnos tique dans les 24 heu res
qui pré cè dent la li tho tritie ex tra cor po relle par on des de choc. 

3) Le prin cipe ALARA peut être ap pli qué par l’affichage en temps
réel de l’in dice mé ca nique pour éva luer la pos si bi li té
d’hémorragies ca pil lai res. Si l’in dice mé ca nique (MI) risque
d’être su pé rieur à 1, alors le MI doit être don né en mode D pour
que les ap pa reils soient confor mes au Out put Dis play Stan dard.

4) On peut ré duire l’exposition en di mi nuant l’in dice mé ca nique au
moyen des com man des d’intensité. La ré duc tion du temps
d’immobilisation est utile si les pres sions seuils sont dé pas sées.

Le lec teur trou ve ra à la sec tion 3.3 des in for ma tions sur la pro ba bi -
li té et l’importance cli nique des lé sions at tri bua bles aux ef fets
 mécaniques.

2.4 Per for mance de l’appareil 

1) Il est re com man dé que les ap pa reils d’échographie dia gnos tique
soient confor mes au Out put Dis play Stan dard (AIUM/NEMA
1998a).

2) Il est re com man dé que les va leurs maxi ma les at tei gna bles de
l’in dice mé ca nique et de l’in ten si té moyenne du pic spa tial
 atténuée, Ispta.3, ne dé pas sent pas 1,9 et 720 mW/cm2, res pec ti ve -
ment.

3) Dans le cas des ap pa reils oph tal mi ques ou des ap pli ca tions
 ophtalmiques des ap pa reils à usage gé né ral, la va leur maxi male at -
tei gnable de l’in dice ther mique doit être in fé rieure ou égale à 1,
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la va leur maxi male at tei gnable de l’indice mé ca nique doit être
 inférieure ou égale à 0,23 et la va leur maxi male at tei gnable de
l’in ten si té moyenne du pic spa tial at ténuée, Ispta.3 doit être in fé -
rieure ou égale à 50 mW/cm2. Avec ces li mi tes, la norme (Out put
Dis play Stan dard) n’exige pas un af fi chage en temps réel des
émissions.

4) Pour ce qui est des mo ni teurs du cœur fœtal, la va leur maxi male at -
tei gnable de l’in ten si té spa tiale et tem po relle moyenne à la face
du trans duc teur de vrait être in fé rieure à 20 mW/cm2 pour les ap pa -
reils à on des conti nues, et la va leur maxi male at tei gnable de l’in -
ten si té spa tiale moyenne et de l’intensité moyenne des
im pul sions à la face du trans duc teur de vrait être in fé rieure à
20 mW/cm2 pour les ap pa reils pul sés (FDA 1997). Les li mi tes qui
sont re com man dées ici ont été choi sies pour être confor mes aux
 limites des ni veaux d’intensité pré vues dans le do cu ment
d’orientation 510 (k) de la U.S. FDA (FDA 1997). Avec ces li mi -
tes pour les mo ni teurs du cœur fœtal, il est peu pro bable que
l’affichage de l’in dice ther mique se rait exi gé en ver tu de la
norme (Out put Dis play Stan dard).

2.5 Assu rance de la qua li té

Il est re com man dé que les opé ra teurs de l’équipement met tent en
œuvre des me su res d’assurance de la qua li té afin d’être en me sure de
tou jours ob te nir des don nées dia gnos ti ques fia bles à des ex po si tions
acous ti ques qui cor res pon dent au ni veau le plus faible pos sible. Il est
pos sible d’obtenir des ren sei gne ments sur les mé tho des d’assurance de 
la qua li té dans plu sieurs do cu ments, no tam ment dans les li gnes di rec -
tri ces de la So cié té ca na dienne des tech no lo gues en ul tra so no graphie
dia gnos tique (SCTUD 1998) ain si que dans les pu bli ca tions de
l’American Insti tute for Ultra sound in Me de cine (AIUM 1991, AIUM
1995a, AIUM 1995b).

Étant don né que la qua li té de l’information dia gnos tique dé pend,
en partie, de la for ma tion de l’opérateur, il est éga le ment re com man dé
que les tech no lo gues en ul tra so no graphie pos sè dent les qua li fi-
cations né ces sai res et soient mem bres de la Ca na dian Asso cia tion of
 Re gis te red Dia gnos tic Ultra sound Pro fes sio nals (CARDUP) ou de
l’American Re gis try of Dia gnos tic Me di cal So no gra phers (ARDMS).

3.  Conclusions

3.1 Gé né ra li tés 

n Bien qu’il existe de nom breu ses condi tions d’exposition
dans les quel les le risque de lé sion du rant un exa men
d’échographie dia gnos tique est né gli geable, tel n’est pas le
cas pour tou tes les condi tions d’exposition pou vant sur ve nir
avec l’équipement ac tuel le ment dis po nible. Par consé quent,
les per son nes qui sont res pon sa bles de cette ex po si tion doi -
vent veil ler à ce qu’elle soit jus tifiée, c.-à-d. qu’elle per mette
d’obtenir des don nées dia gnos ti ques fia bles et que les bé né fi -
ces l’emportent sur les ris ques.

n Les con clu sions énu mé rées ci-dessous four nis sent des ren -
sei gne ments concer nant les ris ques liés aux ef fets ther mi ques
et mé ca ni ques dé cou lant de l’exposition aux ul tra sons. Il im -
porte de prendre en consi dé ra tion tou tes les con clu sions. Il est 
pos sible d’obtenir de l’information concer nant les avan ta ges
de l’échographie dia gnos tique en consul tant les li gnes di rec -
tri ces pour la pra tique cli nique pré pa rées par les so cié tés et les 
as so cia tions mé di ca les du Ca na da.

3.2 Effets ther mi ques 

n Lors de la pu bli ca tion du pré sent do cu ment, les in for ma tions
dis po ni bles sur les ni veaux d’intensité qui sont at teints du rant
l’imagerie en mode B in di quent que le risque de lé sion liée à
l’échauf fe ment ul tra so nore est né gli geable du rant ce type
d’examen. À l’heure ac tuelle, il ne semble pas y avoir lieu de
res treindre ces exa mens pour tou tes les in di ca tions cli ni ques,
y com pris l’examen écho gra phique lors de gros ses ses nor ma -
les.

n Dans tous les au tres mo des, en par ti cu lier ceux qui sont
 utilisés pour les exa mens hé mo dy na mi ques Dop pler, le
risque de lé sion dé cou lant de l’échauf fe ment ul tra so nore
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dé pend de l’élévation de tem pé ra ture et du temps
d’immobilisation, comme on peut le voir dans les con clu -
sions ci-dessous.

n Si l’in dice ther mique (TI) ne dé passe pas 1, les don nées dont 
nous dis po sons ac tuel le ment in di quent que le risque de lé sion 
at tri buable à l’échauf fe ment ul tra so nore est né gli geable
pour la vaste ma jo ri té des condi tions de l’examen
d’échographie dia gnos tique.

n Dans le cas des exa mens tran sab do mi naux du fœtus ef fec tués
au cours du pre mier tri mestre de gros sesse par un tra jet vé si -
cal de plus de 5 cm, les don nées in di quent que l’élévation
maxi male de la tem pé ra ture pou vant être at teinte se rait jus -
qu’à 2 – 3 fois su pé rieure à celle de l’in dice ther mique des
tis sus mous (TIS) af fi ché. Il y au rait lieu de faire preuve
d’une plus grande pru dence dans ces si tua tions, en par ti cu lier
si le TIS dé passe 1.

n L’in dice ther mique des tis sus mous (TIS) est l’indicateur
du po ten tiel d’échauf fe ment ul tra so nore qui doit être uti li sé 
pour les exa mens dans les quels le fais ceau ul tra so nore suit
un tra jet tra ver sant prin ci pa le ment des tis sus mous ho mo gè -
nes ou un tis su mou et un li quide, comme lors de l’examen
fœtal réa li sé au cours du pre mier tri mestre de gros sesse ou
lors d’un exa men ab do mi nal.

n Si le fais ceau ul tra so nore tra verse des os, y com pris les os du
fœtus au cours du 2e ou du 3e tri mestre, alors c’est sou vent
l’in dice ther mique os seux (TIB) qui est le plus ap pro prié,
sauf dans les cas in di qués dans la con clu sion sui vante.

n Si l’os est en contact avec le trans duc teur, c’est l’in dice ther -
mique crâ nien (TIC) qui doit être uti li sé. Si l’os se trouve à
en vi ron 1 cm du trans duc teur et qu’il est plus proche que la
zone fo cale la plus rap prochée, alors l’in dice ther mique
 crânien (TIC) est le plus ap pro prié. Il pour rait être né ces saire 
de faire preuve d’une plus grande pru dence dans ces si tua -
tions en rai son du risque de sur chauffe du trans duc teur; la
 surchauffe du trans duc teur pour rait am pli fier consi dé ra ble -
ment tout échauf fe ment ul tra so nore éven tuel.

n De fa çon gé né rale, il pour rait être né ces saire de faire preuve
d’une plus grande pru dence lors des exa mens trans va gi naux,
tran soe so pha giens et trans rec taux, parce que la sur chauffe du
trans duc teur pour rait pro duire un échauf fe ment ad di tion nel
au ni veau des tis sus ad ja cents.

n Cette con clu sion ain si que la con clu sion sui vante four nis sent
des in for ma tions à l’utilisateur s’il y a un risque que
l’élévation de la tem pé ra ture du fœtus dé passe 1 °C par suite
d’une ex po si tion aux ul tra sons à des fins dia gnos ti ques. Si
l’exposition pro duit une tem pé ra ture in situ maxi male d’au
plus 38,5 °C (1,5 °C au-dessus de la tem pé ra ture phy sio lo -
gique nor male), elle peut alors être uti lisée en cli nique sans
ré serve liée à une élé va tion de la tem pé ra ture.

n Pour être consi dérée comme po ten tiel le ment dan ge reuse
du point de vue ther mique, il semble qu’une ex po si tion aux
ul tra sons à des fins dia gnos ti ques doive éle ver les tem pé-
 ratures in situ de l’embryon et du fœtus aux ni veaux sui vants
pen dant les du rées cor res pon dan tes ap proxi ma ti ves sui van tes 
(voir sec tion 4.1.2) :

39 °C (2 de grés au-dessus de la nor mal), 60     mi nu tes;
40 °C (3 de grés au-dessus de la nor mal), 15     mi nu tes;
41 °C (4 de grés au-dessus de la nor mal),  4      mi nu tes;
42 °C (5 de grés au-dessus de la nor mal),  1      mi nute;
43 °C (6 de grés au-dessus de la nor mal),  0,25 mi nute.

3.3 Effets mé ca ni ques

n Aux ex po si tions ne dé pas sant pas les li mi tes des émissions re -
com man dées à la sec tion 2.4, il n’y a au cun risque éta bli de
 lésion cli ni que ment im por tante chez les hu mains dé cou lant
des ef fets mé ca ni ques de l’exposition aux ul tra sons du rant un
exa men réa li sé à des fins dia gnos ti ques. No tons tou te fois que
des cas d’hémorragie des vais seaux ca pil lai res ont été ob ser -
vés dans les pou mons et les in tes tins de mam mi fè res à des
 expositions uti li sées à des fins dia gnos ti ques. Cet ef fet a aus si
été ob ser vé dans d’autres tis sus mous lors qu’on uti lise des
agents de con traste ga zeux. De fa çon gé né rale, les seuils
 risquent tout au tant d’être dé pas sés en mode B qu’en mode
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Dop pler pul sé ou en mode Dop pler cou leur. Les seuils sont
tou te fois in fé rieurs en mode Dop pler pul sé avec des im pul -
sions re la ti ve ment lon gues.

n Si l’in dice mé ca nique (MI) dé passe 1, il existe un faible
risque d’hémorragie ca pil laire pul mo naire du rant les exa -
mens aux ul tra sons au cours des quels il y a ex po si tion tho ra -
cique du nou veau-né et du nour ris son. Le risque peut
aug men ter lors d’expositions plus in ha bi tuel les au cours
 desquelles la sur face du pou mon se situe près du foyer. Une
hé mor ragie cli ni que ment im por tante est peu pro bable, en
partie en rai son du faible vo lume de tis sus concer né, mais le
risque que cette hé mor ragie re vête une im por tance cli nique
peut aug men ter chez les bé bés pré ma tu rés.

n Aux va leurs maxi ma les ac tuel les de 1,9 pour le MI, il est peu
pro bable que les ex po si tions à des ul tra sons à des fins dia -
gnos ti ques puis sent en traî ner une hé mor ragie in tes ti nale
 cliniquement im por tante chez les hu mains. Le risque
d’hémorragie peut tou te fois aug men ter dans les trou bles en -
traî nant une in hi bi tion du pé ris tal tisme in tes ti nal ou fa vo ri -
sant l’accumulation in tra lu mi nale ou sous-muqueuse de gaz.

n Un nombre res treint d’études ex pé ri men ta les sem blent in di -
quer que les agents de con traste ga zeux (GCA) (mi cro bul les)
uti li sés du rant un exa men dia gnos tique pour raient aug men ter
le risque d’hémorragies ca pil lai res dans des tis sus au tres que
les pou mons. Dans des ex pé rien ces réa li sées sur des ani -
maux, le risque d’hémorragie im por tante dues aux champs de
li tho trip teurs est aug men té pen dant plu sieurs heu res après
l’injection.

n Tant que les li mi tes des émis sions re com man dées à la sec -
tion 2.4 ne sont pas dé pas sées, les ef fets mé ca ni ques ris quent
beau coup moins d’être im por tants en écho graphie obs té -
trique en rai son de l’absence de corps ga zeux.

4.  Justification

4.1 Effets ther mi ques 

L’échauffement des tis sus par ab sorp tion du fais ceau ul tra so nore
cons titue l’un des prin ci paux mé ca nis mes par les quels l’exposition
aux ul tra sons de sys tè mes mam ma liens en traîne des ef fets bio lo gi ques
in dé si ra bles (NCRP 1992). Aus si, des li gnes di rec tri ces concer nant les
pa ra mè tres d’exposition liés di rec te ment à l’élévation de tem pé ra ture
et aux ef fets bio lo gi ques de l’échauffement des tis sus ont-elles été
 élaborées.

4.1.1  Pa ra mè tres d’exposition 
L’application des re com man da tions conte nues dans le pré sent

 document né ces site une connais sance de base de la si gni fi ca tion du
nou veau pa ra mètre d’exposition pri maire, à sa voir l’in dice ther mique 
(TI) (AIUM/NEMA 1998a, Lo pez 1998). Cet in dice est une es ti ma -
tion de l’élévation maxi male de tem pé ra ture qui pour rait sur ve nir dans
un tis su chauf fé par des ul tra sons au cours d’un exa men écho gra -
phique. Pour le dis tin guer de l’élévation réelle de la tem pé ra ture, le TI
est un pa ra mètre sans di men sion, étant nor ma li sé pour une élé va tion de 
 température de 1  °C. Ce pen dant, puis qu’il varie en fonc tion des chan -
ge ments de ré glage de l’appareil ap por tés par l’utilisateur, le TI est
 directement pro por tion nel au po ten tiel d’échauffement. L’in dice ther -
mique est cal cu lé à par tir de pro prié tés di rec te ment me su ra bles du
champ ul tra so nore dé ter mi nées dans l’eau dans des condi tions stan -
dards. Les mé tho des de me sure sont dé cri tes dans la norme  Acous tic
Out put Mea su re ment Stan dard for Dia gnos tic Ultra sound Equip ment
(AIUM/NEMA 1998b). Les mé tho des de cal cul sont dé cri tes dans le
 document  Stan dard for Real-Time Dis play of Ther mal and Me cha ni -
cal Acous tic Out put Indi ces on Dia gnos tic Ultra sound Equip ment
(AIUM/NEMA 1998a). On uti lise un in dice cal cu lé, parce qu’il n’est
pas pos sible de me su rer l’élévation réelle de tem pé ra ture lors d’un exa -
men cli nique. En outre, la com plexi té des condi tions rend im pos sible
tout cal cul de l’élévation réelle de tem pé ra ture.

L’utilisateur peut choi sir par mi trois ca té go ries de TI qui peu vent
être af fi chées (AIUM/NEMA 1998a, Lo pez 1998). L’in dice ther -
mique des tis sus mous (TIS) est af fi ché lors des exa mens dans
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 lesquels le fais ceau ul tra so nore suit un tra jet qui tra verse es sen tiel le -
ment des  tissus mous ho mo gè nes ou un mé lange de tis sus mous et de li -
quide, par exemple lors de l’examen d’un foe tus au cours du pre mier
tri mestre de gros sesse ou lors d’un exa men ab do mi nal. L’in dice ther -
mique  osseux (TIB) s’applique aux exa mens aux cours des quels des
os sont ex po sés aux ul tra sons, par exemple lors d’un exa men hé mo dy -
na mique Dop pler sur un foe tus au cours du deuxième ou du troi sième
tri mestre de gros sesse. L’in dice ther mique crâ nien (TIC) est uti li sé
lors des exa mens au cours des quels l’os se trouve à la sur face ou à
proxi mi té de la sur face du trans duc teur, par exemple lors des exa mens
hé mo dy na mique Dop pler trans crâ niens.

Un cer tain nombre d’études théo ri ques et ex pé ri men ta les vien -
nent étayer l’usage de ces trois ty pes d’in di ces ther mi ques. Des étu -
des an té rieu res ont été abon dam ment do cu men tées dans deux grands
rap ports sur le su jet (NRCP 1992, AIUM 1993). De puis la pu bli ca tion
de ces do cu ments, des re cher ches cli ni ques (Ram na rine et coll. 1993,
Sid di qi et coll. 1995) et ex pé ri men ta les (Bos ward et coll. 1993,
O’Neill et coll. 1994, Dug gan et coll. 1995, Do o dy et coll. 1999) plus
ré cen tes ont four ni d’autres don nées à l’appui des mo dè les uti li sés
pour dé ter mi ner les dif fé rents ty pes d’in di ces ther mi ques. Le do cu -
ment Stan dard for Real-Time Dis play of Ther mal and Me cha ni cal
Acous tic Out put Indi ces on Dia gnos tic Ultra sound Equip ment
(AIUM/NEMA 1998a) four nit éga le ment quel ques ar gu ments en fa -
veur des dif fé rents ty pes d’in di ces ther mi ques.

4.1.2  Effets bio lo gi ques 
L’effet cli nique d’une ex po si tion dé pend de la na ture et de

l’importance des lé sions tis su lai res. Cet ef fet peut être éva lué à par tir
d’études sur les ef fets bio lo gi ques. Plu sieurs re vues ex haus ti ves de la
lit té ra ture, ba sées sur des étu des sur des ani maux, en par ti cu lier sur des
mam mi fè res, ont été pu bliées sur les ef fets bio lo gi ques no cifs de
l’échauf fe ment ul tra so nore (Lele 1985, NRCP 1992, WFUMB
1992, AIUM 1993, WFUMB 1998). Pour ce qui est des tis sus adul tes,
les don nées dis po ni bles in di quent que des haus ses de tem pé ra ture de
l’ordre de 8 – 10 °C main te nues pen dant 1 à 2 mi nu tes cau se ront des
 lésions tis su lai res (Bly et coll. 1992, Lele 1985). Les re vues ont éga le -
ment por tées sur des étu des sur les ef fets té ra to gè nes, ha bi tuel le ment
sur le cer veau en dé ve lop pe ment, qui sont at tri bua bles à
l’échauffement de la to ta li té de l’embryon ou du fœtus. Les re com-
man da tions is sues de ces re vues peu vent être briè ve ment dé cri tes de la
ma nière sui vante (WFUMB 1998) :

  i) une ex po si tion aux ul tra sons à des fins dia gnos ti ques qui pro -
duit une élé va tion de tem pé ra ture in situ maxi male d’au plus
1,5 °C au-dessus des ni veaux phy sio lo gi ques nor maux
(37 °C) peut être uti lisée en cli nique sans ré serve sur le plan
ther mique;

 ii) une ex po si tion aux ul tra sons à des fins dia gnos ti ques qui
élève la tem pé ra ture in situ de l’embryon et du fœtus
au-dessus de 41 °C (4 °C au-dessus de la tem pé ra ture nor -
male) pen dant une pé riode de 5 mi nu tes ou plus de vrait être
consi dérée comme po ten tiel le ment dan ge reuse;

iii) le risque d’effets no cifs aug mente avec la durée de
l’exposition.

En outre, il a été noté que, chez le rat, l’échauffement cor po rel par
im mer sion dans l’eau a en traî né l’apparition d’encéphalocèles chez les 
fœtus après seu le ment 1 mi nute, lorsque la tem pé ra ture s’élevait à 5 °C
au-dessus de la tem pé ra ture phy sio lo gique nor male. (WFUMB 1998).

Pour des élé va tions de tem pé ra ture su pé rieu res à 1,5 °C au-dessus
des ni veaux phy sio lo gi ques nor maux (37 °C), cette in for ma tion peut
être as si milée ap proxi ma ti ve ment à une for mule fonc tion nelle re com -
mandée par le NCRP (NCRP 1992). On ob tient ain si une équa tion pour 
les com bi nai sons d’élévation de tem pé ra ture et de durée qui de vraient
être consi dé rées comme po ten tiel le ment dan ge reu ses.

t = 45-∆T

où t est le temps en mi nu tes à la tem pé ra ture spé cifiée et ∆T est
l’élévation de tem pé ra ture au-dessus de la nor male (37 °C).

Bar nett et coll. (1997) ont ré cem ment pu blié une syn thèse sur les
ef fets ther mi ques qui met tait l’accent sur la pos si bi li té d’effets sur le
fœtus. Ils no tent qu’il existe peu d’information sur les ef fets té ra to gè -
nes ré sul tant de lé sions ther mi ques lo ca li sées at tri bua bles aux ul tra -
sons.

4.1.3  Expo si tion hu maine et im por tance cli nique 
Pour dé ter mi ner si une ex po si tion est jus tifiée, l’opérateur de

l’équipement doit éva luer si l’examen per met tra d’obtenir des ren sei -
gne ments dia gnos ti ques fia bles et dé ter mi ner la gra vi té et la pos si bi li té
d’un ef fet né faste sur la san té. En ce qui concerne les ef fets po ten tiels
at tri bua bles à l’échauffement, les es ti ma tions des ex po si tions maxi ma -
les cau sées par di vers ap pa reils ont été ef fec tuées en terme de l’in dice
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ther mique de l’AIUM/NEMA et d’une mé thode re com mandée par le
Na tio nal Coun cil for Ra dia tion Pro tec tion and Mea su re ment (NCRP
1992) pour es ti mer les élé va tions maxi ma les de tem pé ra ture.

Comme nous l’avons in di qué dans les sec tions 3.2 et 4.1.2, le
temps d’immobilisation est éga le ment un pa ra mètre im por tant lors -
qu’on évalue la pos si bi li té d’effets bio lo gi ques ré sul tant d’un échauf -
fe ment. Une étude a éta bli que le temps d’immobilisation lors
d’examens Dop pler de la ca ro tide fœtale va riait de 4 à 80 se con des, la
moyenne étant de 31 se con des (Dug gan et McCo wan, 1993).

Une éva lua tion de l’importance cli nique de l’échauf fe ment ul -
tra so nore in duit par les ap pa reils d’échographie dia gnos tique dé pend
des es ti ma tions de l’exposition acous tique po ten tielle. Pour ce qui est
de l’équipement qui était dis po nible avant la mise en ap pli ca tion de la
norme Out put Dis play Stan dard en 1993, Pat ton et coll. (1994) n’ont
trou vé au cun ap pa reil uti li sant le mode B en temps réel dont l’in dice
ther mique était su pé rieur à 1, ce qui est conforme aux con clu sions de
la Fé dé ra tion mon diale de mé de cine et bio logie des ul tra sons
(WFUMB 1998). La grande ma jo ri té des ap pa reils fonc tion nant en
mode M pré sen taient des in di ces ther mi ques in fé rieurs à 1, le TIB le
plus éle vé étant de 1,4. Les in di ces ther mi ques les plus éle vés pour les
ap pa reils à Dop pler pul sé étaient de 1,3 pour l’exposition des tis sus
mous (TIS) et de 2,8 pour l’exposition des os (TIB). La ma jo ri té des
com bi nai sons (échan til lons) console/trans duc teur/mode/uti li sa tion
prévue lors d’un exa men en mode Dop pler ont don né des in di ces
 thermiques in fé rieurs à 1. Pour les ap pa reils ser vant aux exa mens
 vasculaires pé ri phé ri ques, la plu part des échan til lons ont don né des
 valeurs du TIB su pé rieu res à 1. Les va leurs maxi ma les s’établissaient à 
2,2 et 2,8, pour les tis sus mous et les os res pec ti ve ment. Pour ce qui est
du Dop pler cou leur, 6 des échan til lons (19 %) ont don né pour le TIS
des va leurs su pé rieu res à 1, l’in dice ther mique maxi mal s’établissant
à 2,3.

Les ré sul tats d’une étude im por tante sur les pro prié tés di rec te -
ment me su rées du champ ul tra so nore, à sa voir la pres sion acous tique et 
la puis sance, don nent à pen ser que les émis sions acous tiques pour -
raient avoir aug men té de puis la mise en ap pli ca tion de la norme Out put
Dis play Stan dard. Ce pen dant, il n’est pas évi dent qu’il y a eu une
hausse se lon l’information pré sentée dans l’étude publiée (Henderson
et coll. 1995). Il est plau sible que les chan ge ments ap por tés au do cu -
ment d’orientation 510 (k) de la FDA des É.-U. en 1993 aient en traî -
né une aug men ta tion du nombre d’appareils dont les émissons

acous tiques ap prochent des li mi tes re com man dées à la sec tion 2.4.
Bien que deux étu des aient été réa li sées de puis lors sur les va leurs des
in di ces ther mi ques (Shaw et coll. 1997, 1998), il est im pos sible, à par -
tir du rap port pu blié, de com pa rer les ins tru ments ven dus avant et après 
1993.

Si le tra jet trans vé si cal, lors d’un exa men fœtal ef fec tué au cours
du pre mier tri mestre de gros sesse, est su pé rieur à 5 cm, les es ti ma tions
cal cu lées de l’élévation maxi male de tem pé ra ture ef fec tuées se lon la
mé thode du NCRP (NCRP 1992) peu vent dé pas ser, par un fac teur pou -
vant at teindre 2 – 3, cel les des in di ces ther mi ques de la AIUM/
NEMA. Les don nées sur les tra jets de pro pa ga tion du rant les exa mens
écho gra phi ques pré sen tées dans l’étude de Ram na rine et coll. (1993)
don nent à pen ser que le TIS pour rait être dé pas sé par un fac teur de
2 – 3 dans une pro por tion pou vant at teindre 40 % des exa mens trans-
ab do mi naux ef fec tués au cours du pre mier tri mestre de gros sesse
lorsque le tra jet trans vé si cal est su pé rieur à 5 cm.

Tou te fois, d’autres don nées vien nent étayer la pré vi sion se lon
 laquelle, dans des cir cons tan ces plus in ha bi tuel les seu le ment, les es ti -
ma tions du NCRP in di que raient une ré duc tion de l’exposition consi dé -
ra ble ment dif fé rente de la ré duc tion prévue par le TI. Pour chaque
ap pa reil d’échographie dia gnos tique de l’échantillon étu dié par Pat ton
et coll. (1994), le TI a été com pa ré aux es ti ma tions du NCRP. Ces cher -
cheurs ont trou vé qu’environ 95 % des va leurs du TIS se si tuaient à un
fac teur de 2 au plus des es ti ma tions cor res pon dan tes du NCRP. En
outre, Bly et coll. (1992) ont trou vé que pour 236 échan til lons,
l’estimation de l’élévation maxi male de tem pé ra ture du NCRP ne dé -
pas sait pas 1,6 °C pour l’examen tran sab do mi nale par écho graphie
Dop pler pulsée d’un fœtus au cours du pre mier tri mestre de gros sesse.
D’autres cal culs ef fec tués pour des trans duc teurs à ba layage non au to -
ma tique avec des géo mé tries de fo ca li sa tion bien dé fi nies et une in ten -
si té moyenne du pic spa tial at ténuée, Ispta.3, de 720 mW/cm2 (Bly et
coll. 1992, AIUM 1993) ont éga le ment don né des es ti ma tions de
l’élévation maxi male de tem pé ra ture d’environ 2 °C.

 Il y a aus si des don nées qui vien nent étayer la pré vi sion se lon la -
quelle, pour des ex po si tions au cours des 2e et 3e tri mes tres de gros -
sesse, dans des cir cons tan ces re la ti ve ment in ha bi tuel les seu le ment, les
es ti ma tions du NCRP in di que raient une ré duc tion de l’exposition
consi dé ra ble ment dif fé rente de la ré duc tion prévue par le TI.  Pre miè -
re ment, dans l’étude de Ram na rine et coll. (1993), tous les tra jets de
pro pa ga tion ont don né des at té nua tions ul tra so no res su pé rieu res ou
éga les à 0,3 dB/cm-MHz, ce qui est la va leur uti lisée comme base dans
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les mo dè les tis su lai res de la norme Out put Dis play Stan dard. De plus,
dans la très grande ma jo ri té des échan til lons uti li sés lors de l’étude de
Bly et coll.(1992), les élé va tions maxi ma les de tem pé ra ture dans les os
d’un fœtus du deuxième tri mestre étaient in fé rieu res à 4 °C. Au cours
de l’étude menée par Pat ton et coll. (1994), la plus grande élé va tion de
tem pé ra ture cal culée d’après la mé thode du NCRP était de 5,9 °C.
Cette élé va tion a été me surée pour un trans duc teur pos sé dant une
 profondeur fo cale de 10,5 cm. Ces don nées per met tent de pen ser que
ce se rait dans des cir cons tan ces très in ha bi tuel les seu le ment que la
 réduction de l’exposition se rait consi dé ra ble ment dif fé rente de la
 réduction prévue par le TI. 

Cars ten sen et coll.(1992) ont étu dié le po ten tiel d’échauf fe ment
ul tra so nore au cours d’une écho car dio graphie. Ils ont éta bli que ce
sont les cô tes du pa tient, par ti cu liè re ment si le pa tient n’est pas en
 mesure d’indiquer s’il res sent de l’inconfort ou de la dou leur, qui
 risquent sur tout de s’échauffer, ce qui pour rait se pro duire lors de
 certains exa mens pé dia tri ques. Cars ten sen et coll. ont cal cu lé que la
plu part des  appareils d’échographie dia gnos tique ne pour raient pas
aug men ter la tem pé ra ture des cô tes de plus de 1,5 °C. Ils ont tou te fois
in di qué qu’un mo dèle d’appareil d’échographie Dop pler pul sé sem -
blait avoir la  capacité de pro vo quer une élé va tion de tem pé ra ture
d’environ 3 – 6 °C.   

Les ren sei gne ments four nis ci-dessus per met tent de pen ser que,
dans la plu part des exa mens cli ni ques, les ex po si tions ne sont pas suf fi -
san tes pour cau ser des ef fets né fas tes sur la san té par échauf fe ment
 ultrasonore. Tou te fois, les élé va tions maxi ma les de tem pé ra ture
 provoquées par une ex po si tion à des ul tra sons au cours d’examens
 hémodynamiques Dop pler peu vent être de beau coup su pé rieu res à la
va ria tion diurne nor male de 1 °C. De plus, dans de ra res cas, les
 élévations maxi ma les po ten tiel les de tem pé ra ture sem blent être près
des seuils de lé sions tis su lai res pour des temps d’immobilisation
 cliniques plau si bles.

La sur chauffe des trans duc teurs des ap pa reils d’échographie dia -
gnos tique est pos sible et peut cons ti tuer une source im por tante de cha -
leur (Duck et coll. 1989). L’échauffement est alors li mi té aux tis sus
dans la ré gion près de la sur face de contact; néan moins, il y a lieu de
s’inquiéter de tout échauf fe ment ad di tion nel au cours d’échographies
trans crâ nien nes, trans va gi na les, trans rec ta les ou tran soe so pha gien nes
(NCRP 1992, WFUMB 1998).

 

Les son da ges les plus ré cents sur les ap pa reils d’échographie dia -
gnos tique ven dus au Ca na da re mon tent à 1990. Ces son da ges ont ré vé -
lé que, nor ma le ment, l’intensité acous tique des ap pa reils ven dus était
in fé rieure aux li mi tes re com man dées dans la Sec tion 2.4 des pré sen tes
li gnes di rec tri ces. Ces li mi tes ré dui sent ef fi ca ce ment le risque
d’échauf fe ment ul tra so nore par des ap pa reils d’échographie dia -
gnos tique. Par consé quent, étant don né ces li mi tes ain si que l’affichage 
en temps réel des in di ces ther mi ques, il de vrait être  possible de
s’assurer que le risque d’échauf fe ment ul tra so nore chez les pa tients
est très faible.

4.2 Effets mé ca ni ques 

En l’absence d’échauffement, on a ob ser vé des ef fets bio lo gi ques
à des ni veaux d’exposition dia gnos tique dans des tis sus mam ma liens
cons ti tuant des ca vi tés sta bles conte nant un gaz, comme les pou mons
(WFUMB 1998, AIUM 2000) et les in tes tins. De tels ef fets ont éga le -
ment été ob ser vés dans d’autres tis sus après in jec tion d’agents de
 contraste ga zeux (mi cro bul les). On a donc éla bo ré des li gnes di rec tri -
ces en ter mes d’un pa ra mètre d’exposition di rec te ment re lié aux ef fets
mé ca ni ques (non ther mi ques). À des émissions éga les ou in fé rieu res
aux li mi tes re com man dées à la Sec tion 2.4 (MI = 1,9), les ef fets mé ca -
ni ques ris quent d’être beau coup moins im por tants lors d’échographies
obs té tri ques en rai son de l’absence de tel les ca vi tés ren fer mant un gaz. 

4.2.1  Pa ra mètre d’exposition
L’application des re com man da tions for mu lées dans le pré sent

 document exige une connais sance élé men taire de la si gni fi ca tion du
nou veau pa ra mètre d’exposition di recte pour les ef fets mé ca ni ques,
soit l’in dice mé ca nique (MI) (AIUM/NEMA 1998a, Lo pez 1998).
L’élaboration de l’in dice mé ca nique a été dé crite plus en dé tail
 ailleurs (AIUM/NEMA 1998a, AIUM 1993, Apfel and Hol land 1991). 
Cet in dice cor res pond en vi ron à la pres sion de ra ré fac tion maxi male
dans un fais ceau ul tra so nore at té nué par des tis sus mous, di visée par
la ra cine carrée de la fré quence cen trale (en MHz) de l’impulsion ul tra -
so nore. 

Le MI est lié au po ten tiel d’hémorragie des ca pil lai res al véo lai res
pul mo nai res à la suite d’une ex po si tion des pou mons aux ul tra sons au
cours d’une écho graphie dia gnos tique. Le seuil pour une hé mor ragie
pul mo naire dé pend de la pres sion ul tra so nore à la sur face des pou mons 
du pa tient, di visée par la ra cine carrée de la fré quence cen trale de
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l’impulsion ul tra so nore (AIUM 1993). Bien que cette quan ti té et le MI
ne soient pas tou jours di rec te ment pro por tion nels, le MI four nit, dans
de nom breux cas, une in di ca tion re la tive du po ten tiel d’hémorragie
pul mo naire à la suite d’une ex po si tion aux ul tra sons. Il peut éga le ment
four nir une in di ca tion re la tive ap proxi ma tive du po ten tiel d’effets
 biologiques en pré sence d’agents de con traste (AIUM 2000).    

4.2.2  Effets bio lo gi ques
Par mi les ef fets ob ser vés chez les mam mi fè res lors d’expositions à 

des in ten si tés nor ma le ment uti li sées lors d’examens dia gnos ti ques,
l’hémorragie des ca pil lai res pul mo nai res est le pre mier ef fet bio lo -
gique mé ca nique qui a été étu dié ain si que ce lui qui a été exa mi né le
plus en pro fon deur. En com men çant avec l’étude de Child et coll.
(1990), cet ef fet a éga le ment été ob ser vé dans plu sieurs la bo ra toi res et
chez plu sieurs es pè ces mam ma lien nes lorsque les pou mons étaient
 directement ex po sés à des ul tra sons pul sés (Da lec ki et coll. 1997,
Baggs et coll. 1996, Hol land et coll. 1996, Za cha ry et O’Brien 1995,
Ta ran tal et Can field 1994, Friz zell et coll. 1994). Lors de ces étu des, la
pres sion acous tique, la fré quence cen trale, la durée des im pul sions ain -
si que leur taux de ré pé ti tion étaient ceux nor ma le ment uti li sés lors
d’expositions réa li sées à des fins dia gnos ti ques. Les es pè ces étu diées
com pre naient le porc, le rat, le la pin, le singe et la sou ris. Le singe et le
porc sont les es pè ces dont les pou mons res sem blent le plus à ceux des
hu mains.  Les étu des réa li sées avant 1993 ont été ré su mées dans un
autre do cu ment (AIUM 1993). Cer tai nes des étu des pu bliées après
1993 sont ré su mées ci-après, en ordre chro no lo gique. Des étu des plus
dé tail lées ont été pu bliées ré cem ment ou sont en cours de pré pa ra tion
(WFUMB 1998, AIUM 2000, NCRP en cours de pré pa ra tion).

Tarantal et Can field (1994) ont si gna lé qu’ils avaient dé cou verts
de mul ti ples foyers hé mor ra gi ques cir cu lai res de 1 à 10 mm de dia -
mètre dans les pou mons de sin ges di rec te ment ex po sés aux ul tra sons.
Les lé sions se trou vaient gé né ra le ment près de la sur face pleu rale et
sem blaient pro ve nir des ca pil lai res al véo lai res. L’exposition a été réa -
lisée à l’aide d’un ap pa reil cli nique fonc tion nant « en mode triple »
(ima gerie en mode B + Dop pler cou leur + Dop pler pul sé) ré glé à
l’émission maxi male. L’âge des sin ges va riait entre 3 mois et 5 ans  (en -
fant à jeune adulte). La fré quence était de 4 MHz, la durée des im pul -
sions était de 0,65 mi cro se conde et leur fré quence de ré pé ti tion était
de 1515 Hz. La pres sion de ra ré fac tion était maxi male à une pro fon -
deur de 1,2 cm où le MI était de 1,8. La durée d’exposition était de
 

5 mi nu tes. L’épaisseur de la pa roi de la cage tho ra cique du singe va riait 
entre 0,3 et 1,2 cm et le trans duc teur était main te nu di rec te ment sur la
cage tho ra cique. 

O’Brien et Za cha ry (1997) ont ob te nu des ré sul tats in di quant des
hé mor ra gies pul mo nai res chez des la pins et des sou ris adul tes après
une ex po si tion de 5 mi nu tes à des ul tra sons pul sés, réa lisée à l’aide
d’un sys tème com mer cial d’imagerie dia gnos tique aux ul tra sons fonc -
tion nant à 3 et à 6 MHz, avec un MI se si tuant entre 0,8 et 2,2. Tou tes les 
ex po si tions étaient su pé rieu res au seuil. Tou te fois, au cune hé mor ragie
n’a été ob servée chez les porcs adul tes (âgés de 10 à 12 se mai nes et
 pesant en vi ron 30 kg). 

Da lec ki et ses col la bo ra teurs (Da lec ki et coll. 1997, Baggs et coll.
1996) ont si gna lé des hé mor ra gies pul mo nai res chez des porcs
 nouveau-nés et des porcs âgés de 10 jours après une ex po si tion à un
fais ceau ul tra so nore sta tion naire de 2,3 MHz dont la durée et la fré -
quence de ré pé ti tion des im pul sions étaient de 10 mi cro se con des et de
100 Hz, res pec ti ve ment. La durée de l’exposition lo ca lisée va riait de
10 se con des à 2 mi nu tes.  Dans l’eau, à la sur face de l’animal, la pres -
sion né ga tive maxi male à la va leur seuil était d’environ 1,1 – 1,4 Mpa.
La pres sion seuil à la sur face des pou mons était de 0,7 – 1,0 MPa.  Cette 
quan ti té di visée par la ra cine carrée de la fré quence cen trale donne une
va leur qui se situe entre 0,5 et 0,7. Des ex po si tions à une pres sion égale
à 1,5 fois la va leur seuil ont en traî né des hé mor ra gies lo ca li sées de 1 à
1,5 mm. À un fac teur de 2 – 3 fois la pres sion seuil, on a ob ser vé des
 zones d’hémorragie clai re ment dé fi nies dont les di men sions li néai res
pou vaient at teindre 6 mm. Les lé sions se li mi taient un lo bule à la fois et
tou tes les hé mor ra gies étaient sous-capsulaires, sans rup ture de la
plèvre pa rié tale.

Da lec ki et coll. (1997) ont ré su mé les ré sul tats d’études por tant
sur la fa çon dont le seuil de pres sion pour l’hémorragie pul mo naire
 dépendait d’autres pa ra mè tres de l’exposition aux ul tra sons, dont la
fré quence cen trale, la durée des im pul sions et la durée de l’exposition
(Hol land et coll. 1996, Child et coll. 1990). Ces étu des ont ré vé lé que le
seuil de pres sion aug mente pro por tion nel le ment à la ra cine carrée de la
fré quence cen trale et qu’une ré duc tion par un fac teur de 10 de la durée
des im pul sions en traîne une aug men ta tion par un fac teur de 2 du seuil
de pres sion. On a cons ta té que le seuil d’hémorragie pul mo naire
 dépendait, quoique fai ble ment, de la durée d’exposition. 
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Meltzer et coll. (1998) n’ont re le vé au cun in dice d’hémorragie
après une écho car dio graphie tran soe so pha gienne pe ro pé ra toire chez
les adul tes au cours de la la quelle le MI était de 1,3.

On a éga le ment si gna lé des cas d’hémorragie in tes ti nale chez des
mu ri dés (Da lec ki et coll. 1995) après 5 mi nu tes d’exposition à des
 ultrasons dont la fré quence, la durée des im pul sions (10 µs) et la
 fréquence de ré pé ti tion des im pul sions (100 Hz) étaient nor ma le ment
cel les uti li sées lors d’examens dia gnos ti ques. L’effet se ma ni fes tait en
l’absence d’un échauf fe ment im por tant. À 2,4 et 3,6 MHz, la pres sion
seuil di visée par la ra cine carrée de la fré quence était d’environ 1,9.

Un rap port pré li mi naire a éga le ment été pu blié par Sky ba et
coll.(1998) sur la des truc tion par des mi cro bul les des ca pil lai res des
mus cles de rats in vivo lors d’une ex po si tion à des ul tra sons de 2,3 MHz 
au cours de la quelle le MI va riait de 0,4 à 1. Lors d’une autre étude,
Mil ler et Gies (1998) ont in jec té des agents de con traste ga zeux à des
sou ris et ont mon tré qu’il y avait aug men ta tion im por tante de la gé né -
ra tion de pé té chies dans l’intestin de sou ris à la suite d’une ex po si tion à
des ul tra sons pul sés de 1 MHz dont la durée des im pul sions était de
10 mi cro se con des, à des ni veaux d’exposition aus si fai bles que 1 MPa.

Une étude publiée ré cem ment (Da lec ki et coll. 1999) dé crit les hé -
mor ra gies ob ser vées chez des fœtus de mu ri dés ex po sés à des ul tra sons 
pul sés dont la durée et la fré quence de ré pé ti tion étaient de 10 mi cro se -
con des et de 100 Hz, res pec ti ve ment. Dans ce cas, les hé mor ra gies ap -
pa rais saient près d’os en pleine crois sance. Les ca vi tés conte nant un
gaz ne sem blaient pas être un fac teur per ti nent. À une fré quence de
1,2 MHz, le seuil de pres sion né ga tive pour une hé mor ragie à la tête du
fœtus était d’environ 2,5 MPa. Au cune hé mor ragie sta tis ti que ment
 significative n’a été ob servée à des fré quen ces de 2,4 et de 3,6 MHz
lorsque la pres sion né ga tive était à sa va leur maxi male, soit 5 MPa. 

 
4.2.3  Expo si tion hu maine et im por tance cli nique
Pour dé ter mi ner si une ex po si tion est jus tifiée, l’opérateur de

l’appareil doit éta blir si l’examen per met tra d’obtenir des ren sei gne -
ments dia gnos ti ques fia bles et dé ter mi ner la gra vi té et la pos si bi li té
d’un ef fet né faste sur la san té.

Cars ten sen et ses col la bo ra teurs (Cars ten sen et coll. 1992, Baggs
et coll. 1996) ont dis cu té de la pos si bi li té d’expositions cli ni ques à des
ul tra sons su pé rieu res aux seuils éta blis pour les hé mor ra gies pul mo -
nai res ca pil lai res me su rés lors des étu des ex pé ri men ta les men tion nées
à la Sec tion 4.2.2. Ils ont con clu que l’émission maxi male que pou vait

four nir l’équipement en 1992 était presque égale aux seuils
d’hémorragie ma cros co pique dans les tis sus pul mo nai res, si la source
d’ultrasons était située di rec te ment sur les pou mons lors d’une écho -
car dio graphie. Il s’agirait là, es ti maient-ils, de la mé thode d’exposition 
la plus cou rante pour les pou mons. 

Il est plau sible que les ni veaux d’émissions que per met tent
d’atteindre les ap pa reils plus ré cents soient plus éle vés et puis sent dé -
pas ser les seuils éta blis pour les hé mor ra gies pul mo nai res, pour le type
d’exposition dé crit ci-dessus. Les ni veaux d’émissions que per met tent
d’atteindre les ap pa reils étu diés par Cars ten sen et ses col la bo ra teurs
sont sem bla bles, es time-t-on, à ceux qui ont été étu diés par Pat ton et
coll.(1994). Dans cette étude, les va leurs de MI étaient su pé rieu res à 1
pour 14 des 266 échan til lons, l’indice le plus éle vé étant de 1,3. Tou te -
fois, les ap pa reils ac tuels pré sen tent des va leurs de MI aus si éle vées
que 1,9, soit la li mite ac tuelle établie dans le do cu ment d’orientation
510(k) de la U.S. FDA pour les ap pa reils d’échographie dia gnos tique.
Par consé quent, les ap pa reils com mer ciaux qui pré sen tent de tels MI
sem blent pou voir gé né rer des ni veaux su pé rieurs au seuil.

Le risque d’hémorragie pul mo naire était plus im por tant lors
d’examens dia gnos ti ques moins ty pi ques, au cours des quels le foyer
du fais ceau ul tra so nore ris quait de se trou ver sur la sur face des tis sus
pul mo nai res. Baggs et coll. (1996) ont si gna lé qu’une telle ex po si tion
pou vait se pro duire si un sé pa ra teur acous tique était uti li sé et que les
tis sus pul mo nai res étaient près de la sur face de la poi trine. Ils ont noté
que le foyer du fais ceau pour rait éga le ment se re trou ver sur la sur face
des tis sus pul mo nai res si tués de l’autre côté du cœur, par ti cu liè re ment
lors d’examens pé dia tri ques ou tran soe so pha giens. Dans ces
circonstan ces, les ap pa reils dont l’indice MI est égal à 1,9 pour raient,
es time-t-on, en traî ner des ex po si tions su pé rieu res aux seuils éta blis
pour les hé mor ra gies pul mo nai res, et ce, par des fac teurs d’environ 1,5
et 3 pour des du rées d’impulsion res pec ti ves de 1 mi cro se conde et
10 mi cro se con des. Des im pul sions d’une durée de  1 mi cro se conde
sont ty pi ques pour les exa mens d’imagerie en mode Dop pler et en
mode B, même si des im pul sions pou vant at teindre 10 mi cro se con des
sont pos si bles pour cer tains mo des Dop pler pul sé. Ain si, pour de tel les
ex po si tions, il y a un cer tain risque d’hémorragie al véo laire pul mo -
naire des ca pil lai res lors d’examens de nou veau-nés ou de bé bés.

Se lon les don nées concer nant les étu des sur les ef fets bio lo gi ques
et les émissions acous ti ques des ap pa reils d’échographie dia gnos tique, 
il se rait pru dent mais rai son nable de sup po ser qu’un in dice MI
 supérieur à  1  in dique qu’il y a un cer tain risque d’hémorragie
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 capillaire à la sur face des pou mons lors d’échographies dia gnos ti ques
chez les nou veau-nés et les bé bés lorsque leurs pou mons sont ex po sés.
 Toutefois, les consé quen ces à long terme d’une lé sion ne sont pas né -
ces sai re ment gra ves (Baggs et coll. 1996). Par exemple, Ta ran tal et
Can field (1994) ont  décrit l’hémorragie ob servée au cours de leur
étude comme étant « ana to mi que ment lé gère ». Lors d’études chez les
sin ges et les porcs, la pa tho logie n’a ré vé lé au cune per tur ba tion de
l’architecture  alvéolaire. Par consé quent, sur le plan cli nique, on peut
s’attendre à ce que les lé sions gué ris sent dès que le sang se ré sorbe et
que l’architecture exis tante se re cons titue. Il ne de vrait pas y avoir de
symp tô mes de dé tresse res pi ra toire en rai son de la ca pa ci té des
 poumons à com pen ser et de la na ture fo cale des hé mor ra gies. Même si
au cun ré sul tat n’a été pu blié sur la pos si bi li té de consé quen ces dif fé -
ren tes en pré sence d’une autre ma ladie, l’hémorragie pour rait être plus
im por tante en pré sence de trou bles de coa gu la tion. 

Le risque d’hémorragie in tes ti nale im por tante est peu pro bable,
même aux va leurs de MI les plus éle vées. Tou te fois, des condi tions
 pathologiques qui in hi bent le pé ris tal tisme in tes ti nal ou qui fa vo ri sent
l’accumulation sous-muqueuse de gaz peu vent aug men ter la
 probabilité d’un tel ef fet.

Même s’il s’agit d’études pré li mi nai res et que l’importance
 clinique n’a pas été dé montrée, il est im por tant que les opé ra teurs
d’appareils soient cons cients du risque ac cru de dom ma ges ca pil lai res
au cours d’une écho graphie dia gnos tique réa lisée à l’aide d’agents de
con traste ga zeux, par ti cu liè re ment lorsque des tu meurs ma li gnes
 risquent d’être ex po sées. 

  
Une va leur at tei gnable maxi male de 1,9 pour le MI ré duit gran de -

ment le risque de dom ma ges cli ni que ment im por tants dé cou lant
d’effets mé ca ni ques au cours d’échographies dia gnos ti ques. S’il faut
dé pas ser les seuils des ef fets bio lo gi ques pour ob te nir des ren sei gne -
ments dia gnos ti ques uti les, l’utilisation d’une tech nique d’examen qui
af fiche l’indice mé ca nique en temps réel cons ti tue rait une fa çon re la -
ti ve ment fa cile de s’assurer que le risque au quel le pa tient est ex po sé en 
rai son des ef fets mé ca ni ques est jus ti fié sur le plan cli nique. Lorsque
les seuils éta blis pour les ef fets bio lo gi ques sont dé pas sés, on peut
 appliquer le prin cipe ALARA en di mi nuant le MI et/ou en ré dui sant
le temps d’immobilisation pour ai der à mi ni mi ser, s’il y a lieu, la
 gravité des lé sions po ten tiel les.

5.  Références

Abbott, JG. Ra tio nale and der i va tion of MI and TI – a re view. Ul tra -
sound in Med. and Biol. 25:431-441; 1999.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM).  Bioeffects and 
safety of di ag nos tic ul tra sound.  Lau rel,MD: AIUM Pub li ca tions;
1993.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine/Na tional Elec tri cal
 Manufacturers As so ci a tion (AIUM/NEMA). Stan dard for real-
time dis play of ther mal and me chan i cal acous tic out put in di ces on
di ag nos tic ul tra sound equip ment, Re vi sion 1. Lau rel, MD: AIUM
Pub li ca tions; 1998a.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine/Na tional Elec tri cal
Manufactuer’s As so ci a tion (AIUM/NEMA). Acous tic out put
mea sure ment stan dard for di ag nos tic ul tra sound equip ment.
 Laurel, MD: AIUM Pub li ca tions; 1998b.    

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM).  Med i cal ul tra -
sound safety. Rockville, MD: AIUM Pub li ca tions; 1994.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM). Stan dard
Methods for Mea suring Per for mance of Pulse Echo Ul tra sound
Im aging Equip ment. Rockville, MD: AIUM Pub li ca tions; 1991.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM).  Methods for
Mea suring Per for mance of Pulse-Echo Ul tra sound Equip ment,
Part II: Dig i tal Methods.Rockville, MD: AIUM Pub li ca tions;
1995a.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM). AIUM
Qual ity As sur ance Man ual for Gray-Scale Ul tra sound Scan ners.
Rockville, MD: AIUM Pub li ca tions; 1995b.

Amer i can In sti tute of Ul tra sound in Med i cine (AIUM). Me chan i cal
Bioeffects from Di ag nos tic Ul tra sound: AIUM Con sen sus State -
ments. J.Ul tra sound in Med i cine 19: num ber 2; (Feb ru ary 2000).
(Also avail able from AIUM Pub li ca tions.)

2726



Apfel, R.E. and Hol land, C.K. Gauging the like li hood of cav i ta tion
from short-pulse, low duty cy cle di ag nos tic ul tra sound. Ul tra -
sound in Med. and Biol. 17:179-185; 1991.

 Baggs, R., Penney, D.P., Cox, C., Child, S.Z., Raeman, C.H., Dalecki,
D.  and Carstensen, E.L. Thresh olds for ul tra son i cally in duced
lung hem or rhage in neo na tal swine. Ul tra sound in Med. and Biol.
22:119-128; 1996.

Barnett, S.B., ter Haar, G.R., Ziskin, M.C., Rott, H.D., Duck, F.A. and
Maeda, K. In ter na tional rec om men da tions and guide lines for the
safe use of di ag nos tic ul tra sound in med i cine. Ul tra sound in Med.
and Biol. 26:355-366; 2000.

Bly, S.H.P., Vlahovich, S., Mabee, P.R. and Hussey, R.G. Com puted
es ti mates of max i mum tem per a ture el e va tions in fe tal tis sues
 during transabdominal pulsed Dopp ler ex am i na tions. Ul tra sound
in Med. and Biol. 18:389-397; 1992.

Bosward, K.L., Barnett, S.B., Wood, A.K.W., Ed wards, M.J. and
Kossoff, G. Heating of guinea-pig fe tal brain dur ing ex po sure to
pulsed ul tra sound. Ul tra sound in Med. and Biol. 19:415-424;
1993.

Carstensen, E.L., Duck, F.A., Meltzer, R.S., Schwarz, K.Q., and
Keller, B.  Bioeffects in echocardiography. Echocardiography
6:605-623; 1992.

Child, S.Z., Hartman, C.L., McHale, L.A and E.L. Carstensen. Lung
dam age from ex po sure to pulsed ul tra sound.  Ul tra sound in Med.
and Biol. 16:817-825; 1990.

Dalecki, D., Raeman C.H., Child S.Z., et al. The in flu ence of con trast
agents on hem or rhage pro duced by lithotripter fields. Ul tra sound
in Med. and Biol. 23:1435-1439; 1997.

Dalecki, D., Child, S.Z., Raeman, C.H., Cox, C. and Carstensen, E.L.
Ul tra sonically in duced lung hem or rhage in young swine. Ul tra -
sound in Med. and Biol.  23:777-781; 1997.

Dalecki, D., Child, S.Z., Raeman, C.H. and Cox, C. Hem or rhage in
murine fe tuses ex posed to pulsed ul tra sound. Ul tra sound in Med.
and Biol. 25:1139-1144; 1999.

Doody, C., Por ter, H., Duck, F.A. and Humphrey, V.F. In vi tro heat ing
of hu man fe tal ver te bra by pulsed di ag nos tic ul tra sound. Ul tra -
sound in Med. and Biol. 25:1289-1294; 1999.

Duck, F.A., Starritt, H.C., ter Haar, G.R. and Lunt, M.J. Sur face
 heating of di ag nos tic ul tra sound trans duc ers. Br. J. Ra di ol ogy
67:1005-1013;1989.

Duggan, P.M., Liggins, G.C. and Barnett, S.B. Ul tra sonic heat ing of
the brain of the fe tal sheep in utero. Ul tra sound in Med. and Biol.
21:553-560; 1995.

Duggan, P.M. and McCowan, L.M.E. Ref er ence Ranges and
Ultrasonographic Ex po sure Con di tions for Pulsed Dopp ler
Sonographic Studies of the Fe tal In ter nal Ca rotid Ar tery. J Ul tra -
sound in Medicine 12:719-722; 1993.

Frizzell , L.A., Chen, E.  and Lee,C.  Effects of pulsed ul tra sound on the
mouse ne o nate: hind limb pa ral y sis and lung hem or rhage . Ul tra -
sound in Med. and Biol. 20:53-63; 1994.

Henderson, J., Willson, K., Jago, J.R. and Whittingham, T. A sur vey of
the acous tic out puts of di ag nos tic ul tra sound equip ment in cur rent
clin i cal use. Ul tra sound in Med. and Biol. 21:699-705; 1995.

Hol land, C.K., Deng, C.X., Apfel, R.E., Al der man, J.L., Fernandez,
L.A., and Tay lor, K.J.W. Di rect ev i dence of cav i ta tion in vivo from 
di ag nos tic ul tra sound. Ul tra sound in Med. and Biol. 22:917-925;
1996.

Lele, P.P. Lo cal hyperthermia by ul tra sound for can cer ther apy.  Dans :
Nyborg, W.L.; Ziskin, M.C., eds. Bi o log i cal ef fects of ul tra sound.
Clinincs in di ag nos tic ul tra sound, Vol. 16. New York: Chur chill
Living stone:135-155; 1985.

Lopez, H.  How to In ter pret the Ul tra sound Out put Dis play Stan dard
for Higher Acous tic Out put Di ag nos tic Ul tra sound De vices. J.
 Ultrasound in Med i cine, Vol 17, pg 535 (1998). 

Miller, D.L., and Gies, R.A. Gas-body-based con trast agent en hances
vas cu lar bioeffects of 1.09 Mhz ul tra sound on mouse in tes tine.
 Ultrasound in Med. and Biol. 24:1201-1208; 1998.

Meltzer, R.S., Adsumelli, R., Risher, W.H., et coll. Lack of lung
hem or rhage in hu mans af ter intraoperative transesophageal
echocardiography with ul tra sound ex po sure con di tions sim i lar to
those caus ing lung hem or rhage in lab o ra tory an i mals. J. Am. Soc.
Echocardiography 11:57-60; 1998.

2928



Na tional Coun cil on Ra di a tion Pro tec tion and Mea sure ments (NCRP). 
Ex po sure cri te ria for med i cal di ag nos tic ul tra sound: I. Cri te ria
based on ther mal mech a nisms. Bethesda, MD: NCRP; June 1,
1992.

Na tional Coun cil on Ra di a tion Pro tec tion and Mea sure ments (NCRP). 
Ex po sure cri te ria for med i cal di ag nos tic ul tra sound: II. Cri te ria
based on me chan i cal mech a nisms. Bethesda, MD: NCRP; en
préparation.

O’Brien, W.D. and Zachary, J.F.  Lung dam age as sess ment from ex po -
sure to pulsed-wave ul tra sound in the rab bit, mouse and pig. IEEE
Trans Ul tras Ferro, Freq Cont 44: 473-485; 1997.

O’Neill, T.P., Winkler, A.J. and Wu, J. Ul tra sound heat ing in a
 tissue-bone phan tom. Ul tra sound in Med. and Biol. 20:579-588;
1994.

Patton, C.A., Har ris, G.R. and Phil lips, R.A. Output Levels and
Bioeffects In di ces from Di ag nos tic Ul tra sound Ex po sure Data
Re ported to the FDA. IEEE Trans Ul tras Ferro, Freq Cont
41:353-359; 1994.

Ramnarine, K.V., Nassiri, D.K., Pearce, J.M., Jo seph, A.E.A., Patel,
R.H. and Varma, T.R. Es ti ma tion of in situ ul tra sound ex po sure
dur ing ob stet ric ex am i na tions. Ul tra sound in Med. and Biol.
19:319-329; 1993.

Shaw, A., Pres ton, R.C. and Bond, A.D. As sess ment of the likely
 thermal in dex val ues for pulsed Dopp ler ul tra sonic equip ment –
Stage I: cal cu la tion based on man u fac tur ers’ data. NPL Re port
CIRA(EXT)018; 1997.

Shaw, A., Pay, N.M. and Pres ton, R.C. As sess ment of the likely ther -
mal in dex val ues for pulsed Dopp ler ul tra sonic equip ment –
 Stages II and III: ex per i men tal as sess ment of scan ner/trans ducer
com bi na tions. NPL Re port CMAM 12; 1998.

Siddiqi, T.A., O’Brien, W.D., Meyer, R.A., Sullivan, J.M. and
 Miodovnik, M.  In situ hu man ob stet ri cal ul tra sound exposimetry:
es ti mates of de rat ing fac tors for each of three dif fer ent tis sue
mod els. Ul tra sound in Med. and Biol. 21:379-391; 1995.

Tarantal, A.F. and Can field, D.R. Ul tra sound-induced lung hem or -
rhage in the mon key. Ul tra sound in Med. and Biol. 20:65-72;
1994.

U.S. Food and Drug Ad min is tra tion (FDA). In for ma tion for
manufacturers seek ing mar ket ing clear ance of di ag nos tic ul tra -
sound  systems and trans duc ers. Rockville, MD:FDA; Sept 30,
1997.

World Fed er a tion for Ul tra sound in Med i cine and Bi ol ogy (WFUMB)
WFUMB Sym po sium on Safety and Stand ardi sa tion in Med i cal
Ul tra sound, Chap ter 1, ed., Barnett, S.B. and Kossoff, G. Ul tra -
sound in Med. and Biol. 18:739-750; 1992.

World Fed er a tion for Ul tra sound in Med i cine and Bi ol ogy (WFUMB)
WFUMB Sym po sium on Safety of Ul tra sound in Med i cine.  Con -
clu sions and rec om men da tions on ther mal and non-thermal mech -
a nisms for bi o log i cal ef fects of ul tra sound. ed., Barnett, S.B.
Ul tra sound in Med. and Biol. 24: Sup ple ment 1, 1998.

Zachary, J.F. and O’Brien, W.D., Jr. Lung le sions in duced by
 continuous- and pulsed-wave (di ag nos tic) ul tra sound in mice,
rab bits and pigs. Vet Pathol 32:43-54; 1995.

3130



6.  Glossaire 

ALARA (niveau le plus fai ble pos si ble) : prin cipe utilisé pour réduire 
les ex po si tions non nécessaires et potentiellement dangereuses
des pa tients, en gardant la dose au niveau le plus fai ble pos si ble.
Comme on l’indique dans le présent doc u ment, l’application du
prin cipe ALARA aux ultrasons utilisés à des fins diagnostiques
diffère de son us age cou rant en imagerie diagnostique aux rayons
X, où l’on sup pose qu’il n’y a aucune ex po si tion seuil.

Dans ce do maine, il y a trois gam mes d’exposition dont il y a lieu
de  tenir compte, soit com bi nai sons d’indice ther mique ou d’indice 
mé ca nique et temps d’immobilisation. À des ex po si tions qui sont
net te ment in fé rieu res aux seuils d’apparition d’effets sur la san té,
il n’est pas jus ti fié de ré duire da van tage l’exposition, que ce soit
par la ré duc tion du temps d’immobilisation ou de l’émission
acous tique. Il peut éga le ment y avoir des ex po si tions qui sont ou
qui peu vent être su pé rieu res aux seuils d’apparition d’effets sur la
san té. Dans ces cas, la va leur ALARA dé signe la va leur la plus
basse de l’exposition po ten tiel le ment dan ge reuse, c’est-à-dire
une com bi nai son d’émissions acous tiques et de temps
d’immobilisation, qui est né ces saire pour ob te nir les ren sei gne -
ments re quis. 

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

Indice thermique crânien (TIC) : indice thermique pour une ex po si -
tion au cours de laquelle le faisceau ultrasonore passe au travers
d’un os situé près du point d’entrée du faisceau dans l’organisme.

Quantité atténuée : quantité qui a été mesurée dans l’eau à l’aide de
méthodes stan dards et qui a ensuite été multipliée par un facteur
d’atténuation. Cette valeur représente l’atténuation du champ
 ultrasonore par les tissus en tre le transducteur et un endroit précis
à l’intérieur de l’organisme, le long de l’axe du faisceau. Dans le
présent doc u ment, le facteur d’atténuation est 0,3 dB/cm-MHz. 

Intensité moyenne du pic spa tial atténuée : valeur maximale dans un 
faisceau ultrasonore à une intensité moyenne temporelle atténuée
quelconque. 

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

Pression de raréfaction : am pli tude d’une pression ultrasonore
 instantanée négative dans un faisceau ultrasonore. 

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

Intensité spatiale moyenne et intensité moyenne des im pul sions à
la face du transducteur : intensité spatiale et temporelle
moyenne à la face du transducteur divisée par le facteur de forme,
où le facteur de forme est le produit de la durée de l’impulsion par
la fréquence de répétition de l’impulsion.

Intensité spatiale et temporelle moyenne à 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 à une hausse de température
calculée ou évaluée pour des con di tions d’exposition modèles.
L’indice thermique cor re spond au rap port de la puis sance
acoustique émise par le transducteur à la puis sance acoustique
requise pour hausser la température des tissus de 1 °C dans des
con di tions d’exposition modèles. Pour le calcul de tous les in di ces
thermiques, on sup pose que l’atténuation ultrasonore moyenne
dans l’organisme est de 0,3 dB/cm-MHz le long de l’axe du
faisceau (par exemple, l’intensité ultrasonore est réduite de 3 dB,
un facteur de 2, pour un faisceau de 5 MHz, à 2 cm dans
l’organisme le long de l’axe du faisceau).

Indice mécanique (MI) : quantité liée au potentiel d’effets
mécaniques au cours d’un examen aux ultrasons. L’indice
mécanique cor re spond au rap port de la valeur maximale du
faisceau ultrasonore, quelle qu’en soit la pression de raréfaction
atténuée, à la ra cine carrée de la fréquence du transducteur, la
pression et la fréquence étant exprimées en mégapascal et en
MHz, respectivement. 
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Doc u ment d’orientation 510(k) de la U.S. FDA : doc u ment préparé
par le Cen tre for De vices and Ra dio log i cal Health, de la Food and
Drug Ad min is tra tion des États-Unis, qui donne des
renseignements aux fab ri cants souhaitant obtenir l’autorisation de 
mettre sur le marché aux États-Unis des appareils diagnostiques
aux  ultrasons et des transducteurs. Ce doc u ment se veut un outil
d’orientation pour la préparation d’une soumission de règlement à
la U.S. FDA. Il n’engage d’aucune manière la FDA ni l’industrie
visée par la réglementation. 

Échauffement par ultrasons : échauffement des tissus (y compris les
os) causé par l’absorption d’ultrasons. 

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