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1 Zielsetzung

Die Ultraschalldiagnostik ist das am weitesten verbreitete bildgebende Untersuchungsverfahren
in der Medizin und erfahrt eine standige Ausweitung. Dank einer giinstigen Konstellation von
Wellenlange, Schallgeschwindigkeit und Eindringtiefe, einfacher Sende- und Empfangstechnik
sowie der Verfugbarkeit digitaler Bildspeicher sind bildgebende Ultraschallverfahren bei Fre-
guenzen zwischen 1 und 100 MHz heute ein unentbehrliches Hilfsmittel der medizinischen
Diagnostik. Dabei werden zunehmend radiologische und nuklearmedizinische Untersuchungen
ersetzt. Ein besonderer Schwerpunkt ist die Geburtshilfe und der routinemafige Einsatz in der
Schwangerenvorsorge. Neben und in Kombination mit den bildgebenden Verfahren werden Ul-
traschalldoppler-Strémungsmessungen eingesetzt, die inzwischen, auch erganzt durch Kontrast-
mitteleinsatz, zunehmende klinische Bedeutung erlangen.

Die Ultraschalldiagnostik gilt als ein sicheres und effektives Untersuchungsverfahren. Weiter-
entwicklungen der Ultraschalltechnik machen es jedoch erforderlich, die seit Beginn der An-
wendungen in der Medizin diskutierte Frage der Patientensicherheit erneut zu stellen. Sie beruht
auf der Tatsache, dal3 ein Ultraschallfeld im durchschallten Gewebe zu lokaler Warmeerzeu-
gung und Temperaturerhéhung aufgrund der Schallabsorption sowie zu stabiler Kavitation
(Schwingungsanregung bereits bestehender Gasblaschen) und zu transienter Kavitation (Hohl-
raumbildung im Material und anschlieRender Kollaps mit StoRwellenanregung und chemischen
Folgereaktionen) fuhren kann. Oberhalb bestimmter Schwellenwerte kénnen diese physikali-
schen Vorgange im lebenden Gewebe unerwiinschte biologische Wirkungen zur Folge haben.
Daher kommt geeigneten Vorkehrungen zur Vermeidung schadigender Expositionen des Pati-
enten hohe Bedeutung zu.

Diese Empfehlung soll der Arzteschaft, den Herstellern medizinischer Ultraschallgerate, den
Patientinnen/Patienten und ihren Angehdrigen die wissenschaftlichen Grundlagen zur Patien-
tensicherheit in der medizinischen Ultraschalldiagnostik vermitteln. Dementsprechend sind auch
die wichtigsten Grundséatze zur sicheren Handhabung des diagnostischen Ultraschalls am Pati-
enten wiedergegeben. Die Empfehlung der Strahlenschutzkommission (SSK) ist jedoch nicht
als technische Norm oder klinische Leitlinie anzusehen.

Wesentlicher Empfehlungsinhalt ist die Feststellung der biologischen Schwellenwerte fir ther-
mische Wirkungen und fir Kavitation als Grundlage fir alle Sicherheitsaspekte. Als wichtigste
SicherheitsmalRnahmen werden empfohlen:

a) die Einfihrung von Expositionsparametern zur Kontrolle des sicheren Vorgehens bei Ultra-
schalluntersuchungen,

b) Grundsatze zur sicheren Handhabung des Ultraschallinstrumentariums in der klinischen
Diagnostik.

Die Untersuchungsverfahren werden hierzu in drei Gruppen zusammengefaldt, flr die verschie-
dene Anwendungsregeln gelten. Dementsprechend erfolgt eine Gruppierung in Untersuchungs-
verfahren mit niedriger und héherer Ultraschallexposition sowie mit Anwendung von Kontrast-
mitteln, bei denen hinsichtlich mdglicher Bioeffekte noch Forschungsbedarf besteht. Die SSK-
Empfehlung zielt nicht auf die Festlegung gesetzlicher Grenzwerte fur die Ultraschallexposition
des Patienten.
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Der angefiigte Dokumentationsteil*) enthalt eine ausfiihrliche Darstellung der wissenschatftli-
chen Zusammenhange. Die physikalisch-technischen Verfahren, die medizinischen Anwendungs-
gebiete der Ultraschalldiagnostik, die physikalischen Wirkungsmechanismen und die beobach-
teten Formen der biologischen Ultraschallwirkung werden eingehend beschrieben. Die Ergeb-
nisse epidemiologischer Untersuchungen und der Stand internationaler Empfehlungen zur Ge-
wabhrleistung der Patientensicherheit in der Ultraschalldiagnostik durch Angabe von Expositi-
onsparametern sind in der Dokumentation unter Bezugnahme auf die wissenschatftliche Litera-
tur aufgefuhrt.

Die Empfehlung der SSK schlie3t sich an die internationalen Empfehlungen der International
Electrotechnical Commission [IEC 92], der World Federation of Ultrasound in Medicine and
Biology [WFU 92, WFU 97] und der International Commission on Non-lonizing Radiation
Protection [ICN 96] an, soweit solche Empfehlungen bereits bestehen. Die SSK-Empfehlung
will nicht weitere, davon abweichende Verhaltensregeln schaffen, sondern diese internationa-
len, teils technischen, teils biologischen Empfehlungen in einen zweckmafligen Zusammenhang
stellen. In der SSK-Empfehlung wurden die Ergebnisse des Fachgesprachs “Sicherheitsaspekte
der Sonographie” am 2./3. Marz 1995 in Bonn sowie die Arbeitsergebnisse des Ausschusses
“Nichtionisierende Strahlen” der SSK eingearbeitet. Der Deutschen Gesellschaft fur Ultraschall
in der Medizin (DEGUM), der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Fachverband Elek-
tromedizinische Technik im ZVEI wurde die Gelegenheit gegeben, zum Entwurf Stellung zu
nehmen.

2 Schwellenwerte fir schadigende thermische und
kavitative Wirkungen

In welchem Malf3e bei Ultraschallexposition des menschlichen Korpers thermisch oder mecha-
nisch bedingte biologische Wirkungen auftreten kdnnen, hangt von den entsprechenden Wir-
kungsmechanismen ab. Fir die medizinische Ultraschalldiagnostik ist die Tatsache entschei-
dend, daf3 die lebenden Gewebe hinsichtlich thermischer und mechanischer Einwirkungen einen
naturlichen Toleranzbereich besitzen, so daf3 biologische Schéadigumtgemalb bestimmter
Schwellenwertéler thermischen oder mechanischen Belastigig auftreten [Bar 94]. Hierin

liegt ein prinzipieller Unterschied zu den ionisierenden Strahlungen, bei denen nach gegenwar-
tigem Kenntnisstand nicht ausgeschlossen werden kann, daf3 auch geringe Strahlendosen mit
geringer Wahrscheinlichkeit noch biologische Schadigungen hervorrufen kdnnen.

Die Schwellenwerte schadigender thermischer und kavitativer Effekte sind in Tabelle 1 zusam-
mengestellt. Als “Schwellenwert” bezeichnet man den hochsten Wert der Temperaturerhéhung
oder der Schalldruckamplitude, bei dem der Eintritt thermisch bzw. kavitativ bedingter Wirkun-
gen nicht beobachtet wird. Diese Schwellenwerte sind biophysikalisch bedingt und werden hier
zur Orientierung angegeben; sie sollten nicht mit technischen Grenzwerten verwechselt werden.
Bei den angegebenen Schwellenwerten handelt es sich um konservativ abgeschétzte Naherungs-
werte nach dem gegenwartigen Kenntnisstand. Die Genauigkeit dieser Zahlen ist dadurch be-
grenzt, dafld sie weitgehend aus den Ergebnissen von Tierversuchen abgeleitet werden muf3ten.
Sie sind folgendermal3en begrindet:

*) sieche Anmerkung Seite 1
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Thermische Risiken werden bei Ultraschallexposition von Patienten ohne Fieber bis zu einer
lokalen Temperaturerhohudg von 2 °C Uber der normalen Kérpertemperatur von 37 °C aus-
geschlossen. Fur embryonale oder fetale Gewebe wurde aus den Versuchsergebnissen ein Schwel:
lenwert von 1,5 °C abgeleitet [WFU 96]. Eine Temperaturerhéhung von 4 °C oder mehr Uber
der physiologischen Temperatur wird, abhéngig von der Expositionsdauer, als potentiell schadi-
gend angesehen.

Tab. 1: Biologisch&chwellenwerte fur thermische und mechanische (kavitative) Gewe-
beschadigungen (Erlauterung der verwendeten Grof3en s. Text)

Schadigungsmechanismus Biologische Schwellenwerte
(im Gewebe)

Thermisch AT =1,5°C

Mechanisch; lufthaltige Gewebe*) Lunge: |p| = 1 MPa
Darm: |p| = 2 MPa

Mechanisch; sonstige Gewebe |p| =5 MPa

" Fetale Gewebe enthalten keine Luft

Wie Experimente mit Lithotripter-StoRwellen gezeigt haben, Iaf3t sich in SAugetiergewebe, das
wegen des Fehlens von Kavitationskeimen als kavitationsfest gelten kann, in vivo erst bei Spit-
zenwerten des in Wasser gemessenen negativen Schalldrucks (Sogphase) oberhalb von 10 MPa
Kavitation auslésen [Wil 89]. Mit diagnostischen Ultraschallgeraten, fur die in umfangreichen
Studien durch Messungen in Wasser Spitzenwerte des negativen Schalldrucks bis zu 6,2 MPa
ermittelt wurden [Duc 91, Hen 95], wird die Kavitationsschwelle nach bisher vorliegenden Er-
kenntnissen in vivo nicht Uberschritten [Fri 94]. In der aktuellen Diskussion von Schwellenwer-
ten kavitativer Ultraschallwirkungen wird anstelle des negativen Spitzenwertes zunehmend auf
die Schalldruckamplitude |p| und damit auch auf den positiven Spitzenwert Bezug genommen
[WFU 96]. Dadurch wird beriicksichtigt, dal? es bei einer Reflexion zu einer Vorzeichenumkehr
des Schalldrucks kommen kann. Aufgrund dieser Beobachtungen und gestitzt auf theoretische
Uberlegungen besteht Einvernehmen dariiber, daR in Schallfeldern mit Spitzenwerten der Schall-
druckamplitude in Gewebe unterhalb von 5 MPa keine kavitationsbedingte Gewebeschadigung
zu erwarten ist. Ausnahmen bilden lufthaltige Gewebe, wie die bellftete Lunge und der gashal-
tige Darm nach der Geburt, wo bereits durch Exposition mit Schallfeldern einer Schalldruckam-
plitude in Wasser von etwa 1 bzw. 2 MPa kapillare Einblutungen ausgeldst wurden [Chi 90; Mil
95 a]. Auch durch Einsatz von gashaltigen Kontrastmitteln wird mdglicherweise eine risikorei-
chere Situation geschaffen [Mil 95 b].

Die in Tabelle 1 angegebenen Schwellenwerte der Schalldruckamplitude gelten streng genom-
men nur fir Frequenzen nahe 1 MHz, wahrend sich bei héheren Frequenzen ein schwacher
Anstieg der Schwellenwerte andeutet [WFU 96]. Die angegebenen Werte kénnen daher bei al-
len Frequenzen als konservative Schatzwerte angesehen werden.
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3 Ultraschall-Expositionsparameter

Im Interesse der Patientensicherheit in der medizinischen Ultraschalldiagnostik und insbeson-
dere, um dem Untersucher ein praktikables Hilfsmittel zur Beurteilung der Patientenexposition

an die Hand zu geben, empfiehlt die SSK, klinisch geeignete Ultraschall-Expositionsparameter
auch in Deutschland in die Praxis einzuftihren. Sie schlief3t sich damit der World Federation of
Ultrasound in Medicine and Biology an, die sich dafir einsetzt, dald dem Anwender geeignete
Gerateanzeigen zur Information tber klinisch relevante Parameter des Ultraschallfeldes zur
Verfliigung gestellt werden [WFU 96].

Die SSK will selbst keine derartigen Parameter definieren, sondern weist auf die international
bereits weit fortgeschrittene Entwicklung geeigneter Konzepte hin (s. Abschn. 7 der Dokumen-
tation). Besonders gute Aussichten, international akzeptiert zu werden, haben die in den Verei-
nigten Staaten vorgeschlagenen Parameter Tl (thermischer Index) und MI (mechanischer In-
dex), da sie es erlauben, unter bestimmten vereinfachten, aber nicht unrealistischen Bedingun-
gen die Temperaturerhéhung und die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Kavitation im
Gewebe abzuschatzen. Auch die World Federation of Ultrasound in Medicine and Biology nennt
derartige Indices als Beispiele fiir eine zweckdienliche, ausreichend genaue Quantifizierung der
Patientenexposition.

Die SSK empfiehlt den zustandigen Behérden, Normungsgremien und medizinisch-wissenschaft-
lichen Vereinigungen, moglichst zligig auf die Einflhrung geeigneter Ultraschall-Expositions-
parameter in Deutschland hinzuarbeiten. Dabei wird zu unterscheiden sein zwischen Geréate-
klassen und Untersuchungstechniken, die grundsatzlich nur zu geringfligigen Werten der Expo-
sitionsparameter fihren kdnnen und bei denen auf ndhere Zahlenangaben verzichtet werden
kann, und Gerateklassen und Untersuchungstechniken, bei denen es zur Dokumentation der
Patientensicherheit und zur Abschatzung des bestehenden Sicherheitsabstandes sinnvoll ist,
bestimmte Ultraschall-Expositionsparameter regular zahlenmafig im Anzeigefeld der klinischen
Untersuchungsgerate anzuzeigen. Es wird auch auf den dann entstehenden Bedarf nach zuver-
lassiger Information Uber die biologische Bedeutung dieser Parameter und auf den in Teilberei-
chen erkennbaren Forschungsbedarf zur breiten Etablierung dieser Methoden in allen Feldern
der medizinischen Ultraschalldiagnostik hingewiesen.

4 Untersuchungen bei niedriger Ultraschallexposition

Bei Verwendung von A-, B- und M-Mode-Verfahren in der Ultraschalldiagnostik sowie bei cw-
und Farbdoppler- oder 3D-Sonographie als Erweiterungen des B-Modes werden Expositions-
werte erreicht, durch die das beschallte Gewebe nicht merklich erwarmt wird und Kavitations-
Wirkungen (bei Nichtvorhandensein von Kavitationskeimen) nicht eintreten. Die Expositions-
werte liegen bis auf wenige Ausnahmen [Duc 91, Hen 95] unterhalb der in Tabelle 1 genannten
Einsatzschwellen schadigender Effekte. In den vergangenen 30 Jahren hat die Anwendung der
Sonographie keine Hinweise auf gesundheitlich nachteilige Wirkungen der Ultraschalldiagno-
stik ergeben. Gegen das Routine-Screening von Schwangeren mittels B-Mode bestehen keine
Sicherheitsbedenken.

Kennzeichen der langjahrigen nebenwirkungsfreien Anwendung der oben genannten Untersu-
chungsverfahren war jedoch stets eine vorsorgliche Begrenzung der Ultraschallexposition. An-
gesichts der schnell fortschreitenden technischen Entwicklung der Ultraschalldiagnostik war
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man stets bestrebt, mogliche Risiken zu vermeiden. Aus grundsatzlichen Vorsorgeerwagungen
sollte diese Vorgehensweise auch weiterhin beibehalten werden. Hieraus ergeben sich folgende
allgemeine Richtlinien fir die Sonographie:

— Die akustische Ausgangsleistung sollte niedrig, die Empfangsverstarkung sollte hoch
eingestellt sein.

— Das Gerét soll bei gespeichertem Bild im B-Mode keine Leistung abstrahlen.

— Bei sonographischen Untersuchungen sollten gasgefillte Gewebe nicht unnétig expo-
niert werden.

5 Untersuchungen mit héherer Ultraschallexposition

Sonderformen der Ultraschalldiagnostik kdnnen eine Annéherung an die Schwellenwerte (Tab.
1) mit sich bringen. Ihre Anwendung erfordert daher eine besondere Indikation und die Einhal-
tung bestimmter Sicherheitsregeln.

Vor allem die Einfihrung der Duplex-Sonographie, mit der sich im Pulsdoppler-Mode mit sta-
tionarem Schallfeld ortsaufgeldste Blutstromungsmessungen vornehmen lassen, erfordert eine
Bewertung eventueller Risiken. Bei diesem Verfahren |43t sich zuu@@eit unginstigen Be-
dingungeneine gewebeschadigende Temperaturerhbhung nicht ausschlielen. Gegenuber B-
Mode- und Farbdoppler-Verfahren, bei denen das Schallbtindel durch das Gewebe bewegt wird,
ergibt sich wahrend der Pulsdoppler-Messung mit stationdrem Schallbtindel ein bis um den
Faktor 100 hoherer Wert flr die zeitgemittelte, raumliche Spitzenintengita¢SpatialPeak
TemporalAverage). Eine kritische Wéarmebelastung kann sich bei der Pulsdoppler-Messung
insbesondere fur Gewebebereiche an Grenzflachen zwischen Weichgewebe und Knochen erge-
ben, da die gegeniuiber Weichgewebe um den Faktor 30 erhdhte Schallabsorption in Knochen zu
hot spotsfiihrt [Bos 93, Duc 94]. Besondere Bedeutung erhalt dieser Effekt fur die Nutzen-
Risiko-Abschatzung bei der Duplex-Sonographie des feto-maternalen Gefal3systems und der
fetalen Echokardiographie bei Schwangeren im zweiten und dritten Trimenon nach der Kalzifi-
zierung des fetalen Knochens.

Um die mdgliche Gefahrdung des Patienten gering zu halten, sollten bei Untersuchungen mit-
tels Duplex-Gerat grundséatzlich die folgenden Empfehlungen bertcksichtigt werden:

— Bei Blutstromungsmessungen sollte der Pulsdoppler erst aktiviert werden, nachdem das
Gefal’ im Farbdoppler lokalisiert und das Mel3tor festgelegt ist.

— Die nicht unterbrochene Mel3zeit mit Pulsdoppler sollte eine Dauer von 30 s méglichst
nicht tberschreiten, solange keine verbindlichen Daten vorliegen und die Gerateleistun-
gen stark schwanken; eine eventuell notwendige zweite Messung am gleichen MeRRort
sollte frihestens nach einer Pause von 20 s Dauer beginnen.

Um schadliche thermische Effekte bei der fetalen oder neonatalen Echokardiographie und bei
Blutstromungsmessungen am feto-maternalen Gefal3system im Pulsdoppler-Mode bzw. mittels
Duplexsonographie auszuschlie3en, werden MalRnahmen zur Begrenzung der Energieabgabe
pro MelRzyklus diskutiert. Solange hiertiber noch kein Konsens besteht, sollten diese Untersu-
chungen nur von Arzten durchgefihrt werden, die tber die erforderliche Vorbildung und Erfah-
rung sowie Uber eine geeignete Gerateausstattung verfigen. Fur diese speziellen fetalen und
neonatalen Ultraschalluntersuchungen gelten folgende Grundséatze:
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— Beifetalen und neonatalen Pulsdoppler-Untersuchungen sollten schallkopfferne Knochen
maoglichst wenig exponiert werden.

— Das Routine-Screening von Schwangeren mit Pulsdoppler zur Bestimmung der fetalen
und placentaren Durchblutung kann wegen der noch nicht sicher abzuschéatzenden Risi-
ken nicht empfohlen werden. Bei dieser Untersuchung sollte eine individuelle Indikation
vorliegen bzw. die Untersuchung sollte ausschliel3lich entsprechend den Mutterschafts-
Richtlinien durchgefuhrt werden.

6 Gebrauch von Ultraschall-Kontrastmitteln

In verschiedenen Bereichen der Ultraschalldiagnostik werden zur Erh6hung des Ruckstreuver-
mogens von Blut gasgefullte Blaschen als Kontrastmittel eingesetzt, die die Kavitationsschwel-
le herabsetzen kdénnen [Mil 95 b]. Fur Verfahren mit hoherer Ultraschallexposition in Kombina-
tion mit Kontrastmitteln fehlen noch Daten, um die mogliche Herabsetzung der Kavitations-
schwelle in eine Nutzen-Risiko-Abwagung einbeziehen zu kdnnen. Im Interesse der Vermei-
dung schadlicher Wirkungen durch Kontrastmittel-Einsatz besteht daher noch Forschungsbe-
darf zur Aufklarung der physikalischen Primareffekte und der Einsatzschwellen méglicher bio-
logischer Wirkungen.

Vor Einsatz von therapeutischem Ultraschall, wie z.B. bei der Stol3wellentherapie, miissen nach
Gabe von Ultraschallkontrastmittel Wartezeiten eingehalten werden, damit keine Gefahrdung
von noch vorhandenen Kavitationskeimen ausgehen kann. Da zur Zeit keine systematischen
Untersuchungen hinsichtlich der Auswirkungen zwischen therapeutischem Ultraschall und Ul-
traschallkontrastmitteln vorliegen, sollte bis zum Vorliegen solcher Daten eine sich unmittelbar
an die Kontrastmitteluntersuchung anschlieRende Anwendung, z.B. eine Lithotripterbehand-
lung, vermieden werden. Deshalb werden nach dem momentanen Kenntnisstand Wartezeiten
von mindestens 30 Halbwertszeiten des Zerfalls beziehungsweise Auflésung der Kavitations-
keime empfohlen.

7 Zusammenfassung

Die Ultraschalldiagnostik stellt ein sicheres und effektives medizinisches Untersuchungsver-
fahren dar. Die Sicherheit des Patienten vor biologischen Nebenwirkungen ist gewahrleistet,
wenn Einsatzschwellen der thermischen und kavitativen Wirkungen nicht Gberschritten werden.
Die entsprechenden Vorkehrungen sind in dieser Empfehlung zusammengefal3t. Die wissen-
schaftliche Weiterentwicklung auf biophysikalischem wie technischem Gebiet mu3 selbstver-
standlich weiterhin beachtet und angemessen unter Sicherheitsgesichtspunkten umgesetzt wer-
den.
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