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Introduzione

Nel settore sanitario l'innovazione tecnologica ehdenzialmente
correlata ad un aumento dei costi anziché di rhezi Per questo |l
management sanitario € chiamato ad erogare seseizipre piu

efficienti ed affidabili per 'utente stesso conaugestione razionale di
risorse economiche.

Uno degli strumenti di valutazione adottato €& pi@pFHealth
Tecnology Assessment

Con il termine Health Technology Assessment sinicéeil processo
di esamina sistematica e di reportistica delle peté delle tecnologie
sanitarie, attraverso prestabiliti criteri di asmlie le relative
conseguenze sociali, economiche ed etiche a bravkiego termine
in ambito clinico.

Il presente lavoro di tesi si pone l'obiettivo dnau sistematica
valutazione multidisciplinare, attraverso una aalHTA, per
supportare il processo decisionale di scelta ddigpositivo medico
rispetto ad un altro in sanita. L’elaborato preaeniindi una accurata
metodica di valutazione a tutto campo sulla sdeitae di utilizzo di
diagnostica 2D o 3D in ecocardiografia.






1. Il Tecnology Assessment e le
sue applicazioni in sanita

1.1 H.T.A:origine e sviluppo

Ai fini di tutela sanitaria per tutti i cittadinigquasi tutti i paesi
industrializzati durante gli anni ‘80 e '90, si somrientati verso
politiche di rafforzamento dei servizi erogati ingahdo quindi la
necessita di dover valutare i diversi protocolhghostico-terapeutici
e il loro costo di erogazione. E’ cosi che a liwaghiternazionale, si €
sviluppato I'Health Technology Assessment (H.T.Aho spazio di
ricerca multidisciplinare, traducibile nell'espresge italiana:
“Valutazione delle Tecnologie Sanitarie”.

Durante il Comitato sulla Scienza e Astronauticlad€amera dei
Rappresentati del Congresso degli Stati Uniti, t@siunel 1965, si
manifesta l'esigenza di introdurre una nuova mdtgia di
analisi,per manifestare Il'impatto economico-socialenseguente
all'introduzione di una nuova tecnologia: € cose ectascono i primi
studi di Tecnology Assessment.

Fra le societa scientifiche a livello internaziaaln ruolo molto
importante e svolto dallINSTACH (International $Sety of

Technology Assessment in Health Care) che raggrugparse
organizzazioni pubbliche e private, adibite a \aetle tecnologie
sanitarie.

Parallelamente allINSTACH nasce [I'INAHTA (Internanal

Network of Agencies for Health Tecnology Assessmedtuna
organizzazione no-profit stabilita nel 1993, chgprasenta il network
di HTA nazionali e regionali.



Oggi si compone di 53 agenzie di HTA, provenieati2® paesi nel
Mondo includendo America Latina e del Nord, Eurofsfiica,Asia,
Australia e nuova Zelanda.

Fig.1.1 INAHTA

10



Per quanto riguarda la situazione europea ed n@ligi parla di
esigenza di assessment circa una decina di anm @ogiffusione
negli U.S.A, qguando I'O.M.S (Organizzazione Mondidklla Sanita),
allinterno del programma “Health for Hall’, si re@manda di
stabilire un criterio formale per una valutazionstesmatica delle
nuove tecnologie introdotte in ambito medico.

Tuttavia in Italia, rispetto a molti altri stati Eapei quali ad esempio
la Svezia, dove e proprio qui che nasce la prirenzig nazionale di
H.T.A nel 1987, sviluppa nei primi anni ‘90 un praghma di
assessment con metodiche ancora embrionali rispethaolti altri
paesi europei.

Nel 1993, nasce I'Agenzia per i Servizi SanitargReali (A.S.S.R.),
un ente nazionale pubblico che, ancora tutt’oggliaborando con il
Ministero della Salute e le Regioni stesse, salaetja |'efficacia
della prestazione sanitaria erogata.

In particolare, negli ultimi anni si & avuto un riemento dei progetti
dellHealth Tecnology Assessment dovuto alla comeranea
evoluzione del Sistema Sanitario Nazionale (S.S.N).

Infatti, nel gennaio 2007 nasce la societa italidinidealth Tecnology
Assessment-SIHTA che attraverso una stretta coldamne tra gli
organismi del Servizio Sanitario Nazionale, le oagie le istituzioni
nazionali ed internazionali diffonde la culturaagoratica del’HTA.
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1.2 Caratteristiche principali

Con “tecnologia” sanitaria, in sanita, si fa sogtalmente riferimento
alle tre macro-aree, rispettivamente a farmacipafigivi medici e
procedure che possono quindi essere oggetto disassat.

In particolare, per le procedure H.T.A. in IngegaeClinica, le
tecnologie analizzate si riferiscono principalmeateapparecchiature
biomediche e in secondo luogo ad altri dispositiedici caratterizzati
da un forte legame con le tali apparecchiature.

| principali obiettivi di una analisi HTA sono i geenti:
» I|dentificare le esigenze cliniche attraverso unktazione dei
bisogni;
» Sviluppare parametri di prestazione del sistema wsanalisi
di fattibilita clinica delle soluzioni potenziali;
» Individuare la soluzione ottimale;
* Monitorare l'utilizzo della tecnologia introdotta.

Si evince quindi, che l'obiettivo finale di un assment, & quello di
allocare al meglio le scarse risorse della saniifizaando un
approccio sistemico che consente cosi di stimarmado rigoroso
tutte le implicazioni legate all'introduzione esalccessivo utilizzo di
nuove tecnologie.

Durante una valutazione H.T.A € importante segleirdiverse fasi di
analisi:

» Analisi tecnologica;

* Analisi clinica;

» Analisi di rischio;

* Implicazioni operative di sistema;

» Analisi economica.

12



Il primo passo per una corretta analisi H.T.A ellguéi individuare i

criteri di selezione di indagine attraverso unacpoura nota come il
“setting priorities” che effettua un rating orgazanvo delle priorita,
in quanto gli argomenti potenziali da sottoporrepabcesso sono
praticamente illimitati.

Un esempio di criteri di valutazione potrebberoeessil tasso di
mortalita della patologia, il tasso di incidenziacesti stessi.

Inoltre € opportuno definire a priori il campo dppdicazione

(diagnostico o terapeutico/riabilitativo) della netogia biomedica
sottoposta ad analisi, la sua classe di appartandazdescrizione
dello scopo finale che si vuole perseguire indicarld risorse
coinvolte e i rispettivi ruoli.

Le informazioni vengono raccolte grazie a questiopasti agli utenti

stessi per raccogliere le loro opinioni e le losp&ienze personali,
tramite interviste non strutturate o basate su emat guida, o
interviste mirate.

Al termine dell'analisi dei bisogni si deve evineeit potenziale di
miglioramento di una o piu categorie quale il noghmento dei
risultati nella cura della salute, la possibilitadiminuire i costi, il

potenziale per migliorare i processi di erogazideeservizi sanitari.

Una volta effettuata la prima pianificazione si ggde con l'analisi
della tecnologia.

Durante questa prima fase si devono descriverettaglio I'insieme
delle funzioni svolte dalla tecnologia, i blocchinkionali di cui e
composta, | suoi principi fisici di funzionamental a@ina analisi
accurata delle normative vigenti.

Successivamente si procede con l'analisi clinidee ba lo scopo
finale di raffrontare tecnologie differenti in bagebenefici clinici, ai
costi, ai rischi per i pazienti stessi, per gl gteri e ai rischi
finanziari.
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Il punto piu interessante ed incidente nella scéitale di una
tecnologia rispetto ad un’altra, e la valutazioser®mica finale che
ricorre ad una accurata analisi comparativa costeeficio delle
alternative prese in considerazione. Effettuaresmuépo di analisi
richiede molto tempo in quanto mentre risulta imratduna analisi
dei costi incrementali, non & cosi immediato dama comparazione
costo-beneficio in quanto i benefici apportati @#nte stesso vanno
considerati in un tempo molto lungo (lifetime).

Si considera attendibile un lasso temporale di abrieanni.

La valutazione economica delle tecnologie vienetefata basandosi
Sui seguenti punti:

» Analisi di minimizzazione dei costi (CMA);

» Analisi di costo-efficacia (CEA);

* Analisi di costo-opportunita (COA);

* Analisi di costo-utilita (CUA);

» Analisi di costo-beneficio (CBA).

Un analisi CMA si effettua confrontando due o pacrologie per

accertarsi quale di queste costa meno. Si evineejuesta analisi ha
senso solo se si confrontano due o piu trattamemti la stessa
efficacia, il che si verifica molto raramente.

Attraverso una analisi CEA, che e possibile effatlusolo quando si
confrontano trattamenti sulle stesse patologie/izoom, si ottiene un
confronto fra i costi dei trattamenti e i loro esgpressi in anni di vita
guadagnati, casi di malattia evitati, casi di nteatliagnosticati con
accuratezza, riduzione del dolore ecc...

Un intervento con rapporto costo-efficacia piu fieexmle € in termini
economici piu conveniente.

In analisi COA, il costo di una determinata scelt@appresentato dalla

rinuncia dei risultati che si otterrebbero assedoafe risorse al
migliore degli utilizzi alternativi.
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Una volta effettuate queste tre prime valutaziaii,procede con
'analisi CUA che confronta il costo dei trattamenon il profitto
(dall'inglese utility) apportato su un campiongodzienti scelti.

La valutazione avviene mediante l'unita di misurbl ALY (quality
adjusted life years = anni e qualita della vitag chttura nel contempo
i vantaggi della riduzione della morbilita (maggiagualita della vita)
e della riduzione della mortalita(anni di vita gagdati).

Infine l'analisi CBA, ormai abbandonata a favordl@grecedenti

analisi, confronta i costi dei trattamenti con rdoesiti espressi in
unita monetarie(dall'inglese benefit:indennizzo).

Per assegnare un valore monetario alle persongospmcedere con
due approcci, quello fondato sulla capacita diigmflelle persone e
guello basato su quanto siano disposte a elargreofienere un
prolungamento della vita in determinate condizidnsalute. Questa
tecnica viene abbandonata in quanto gli approcaosdel tutto

insoddisfacenti per una corretta stima.
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Richiamando la tabella sottostante si possono dassumere le
diverse tecniche di valutazione economica:

TIPO MISURAZIONE/ IDENTIFICAZIO | MISURAZIO
DI VALUTAZIONE COSTI NE NE E
ANALI CONSEGUENZE | VALUTAZI
Sl ONE
CONSEGUE
NZE
CEA Unita monetarie Unico risultato | Unita
comune alle fisiche:
alternative anni di vita
raggiunto a guadagnati,
diversi livelli giorni di
malattia
evitati ecc...
CMA Unita monetarie Unico risultato| Non
comune alle necessario
alternative
raggiunto allo
stesso livello
CBA Unita monetarie Uno o piu effettiUnita
non monetarie
necessariamente
comuni alle
alternative e
raggiunti a
diversi livelli
CUA Unita monetarie Effetti in terminiQUALYs
sia di morbilita
sia di mortalita
raggiunti a
diversi livelli

Tab.l tecniche di valutazione economica

Si puo concludere che una analisi H.T.A ha quiraifdcolta di
apportare un importante contributo di carattere icokiso nel
prevenire I'erogazioni di prestazioni inefficacinappropriate o
superflue riducendo la spesa e migliorandola cualill'assistenza
sanitaria.



2. Principi di funzionamento
dell’ecografia

2.1 Introduzione

Fin dalla nascita, intorno alla meta degli anni,’T@cografia ha
acquistato un grande successo nella diagnosticacanath fra gli
operatori sanitari sia fra gli stessi pazienti.
Questo successo e dettato dagli innumerevoli vgntagpetto alle
altre tecniche di imaging diagnostico quali ad gsenta tomografia
computerizzata o la risonanza magnetica.

Innanzitutto si presta ad una indagine non invagerail degente e
priva di radiazioni ionizzanti come i raggi X, iti@ non richiede una
fastidiosa e lunga preparazione per il pazientagh@ 'esame stesso
risulta molto veloce. L’indagine svolta € real-tinhe apparecchiature
SONo poco costose, facili da trasportare e didadilizzo.

Di contro presenta un alto grado di rumorosita e uninore
risoluzione spaziale.

Quindi I'ecografia si € mostrata un importante stemto di indagine

diagnostica a livello cardiovascolare per indiviguaparticolari
malattie e formulare diagnosi sempre piu accurate.
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2.2 Caratteristiche generali

Quando durante un esame ecografico il medico appddggasduttore
0 sonda al corpo del paziente, gli ultrasuoni ptiodtai cristalli di
guarzo presenti nel trasduttore per la presenzamente elettrica si
diffondono come echi nei tessuti corporei generamde acustiche
non udibili con I'orecchio umano.

Non appena trovano un ostacolo rappresentato daggni interni del
Corpo umano, essi tornano indietro e il trasdutgiesso funziona da
antenna ricevendo gli echi di ritorno.

In questo modo, conoscendo la velocita con la gghleltrasuoni si
muovono e misurando il tempo trascorso dal momémtoui sono
stati prodotti a quello in cui la sonda sente glhiedi ritorno, la
macchina €& in grado di misurare la distanza dedwso che ha
provocato I'eco. Ma gli organi umani riflettono maniera diversa gli
echi che ricevono. Le o0ssa, come uno specchiogttafio
completamente gli ultrasuoni, mentre altri organalq il fegato,la
tiroide e i muscoli, in parte riflettono gli ultnasni e in parte si fanno
attraversare.

Una volta che sono stati rifratti possono incomraltre superfici di
discontinuitd e generare altri echi. Infatti il ddattore emette
pacchetti di ultrasuoni che anche se molto delpotirigine mediante
la rifrazione possono arrivare molto in profondita.

Si evince subito che questa tecnica di imagingrahatico si presta
molto bene per indagine diagnostiche di organi matin (fegato,
milza, pancreas, utero, tiroide, muscoli e moliilamentre non viene
utilizzata per analisi delle ossa (si preferisceéelenica di tomografia
computerizzata) e per analisi di organi contengas (ad esempio
polmoni), il cui motivo verra illustrato nel parado sottostante.
Inoltre un’altra importantissima caratteristica llegitrasuoni € la
differente velocita che acquisiscono in base alame&he si trovano ad
attraversare.

18



Gli ultrasuoni viaggiano benissimo nell’acqua, wi meno nei solidi
e malissimo nell’aria.

Di seguito sono rappresentate le proprieta acuwestidn alcuni

materiali:

Velocita di
) . propagazio | Impedenza a

Materiale Densita

ne Kg*s/m"2 MHz/m

Kg/m»
m/s
Aria 1.2 331 0.0004 20
Acqua 997 1497 1.493 0.025
Sangue
1050 1560 1.638 2
(37°C)

Muscolo 1060 1570 1.642 33
Osso 1850 3360 6.216 150

Tab.ll proprieta acustiche di alcuni materiali

(N.B: a rappresenta il coefficiente di attenuazione in &arpa)

Una volta di ritorno I'eco viene visualizzato dabneputer interno
attraverso l'immagine costituita da puntini piu cemo scuri (che
seguono una prestabilita scala di grigi) a secodela intensita
dell’eco di ritorno.

L'ultrasonografia ha cosi permesso contrariameritepassato di
esplorare i parenchimi e i tessuti molli del coymoano.
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2.3 Gli ultrasuoni

Nel paragrafo precedente sono state descritte latteastiche
principali del’'esame ecografico e menzionati dtrasuoni alla base
di questa tecnica di imaging diagnostico.

In questo paragrafo verra data una precisa deseezdei principi
fisici con i quali gli ultrasuoni si trasmettoncceme da questi si € in
grado di generare 'immagine ecografica.

Si definiscono ultrasuoni, onde acustiche sferidheompressione e
rarefazione del mezzo che si trasmettono nel meaada velocita del
suono (340 m/s e la velocita del suono relativaral e 1840 m/s € la
velocita del suono relativa all’ acqua).

Tali onde sono caratterizzate da una frequenza @auperiore ai
20.000 Hz, che rappresenta il limite massimo dicgtibilita
dell’orecchio umano.

A fini diagnostici si utilizzano ultrasuoni in uange compreso tral e
20 milioni di Hz.

Medical ard Destractrve
Lowhasnotes  Ararealsand Chersty | Diagnostic ard NDE

EIJHzl JKHz IHz 200 Hz
L

Infrasound Acoustic

Fig.2.1 Diagramma del range di ultrasuoni
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Gli ultrasuoni presentano numerosi vantaggi:
e possono essere diretti in fascio (solo la superficvestita dal
fascio genera I'eco);
« Seguono le leggi dell'ottica;
» Sono riflessi anche da oggetti di piccole dimenision

Uno svantaggio degli ultrasuoni € il fatto che noascono a
propagarsi nei mezzi gassosi: infatti il medicomai di eseguire
'esame ecografico cosparge il paziente con uragguoso che ha lo
scopo di eliminare l'aria tra la pelle e la sonda.

Si evince quindi che la tecnica di imaging ecogafhon viene
utilizzata per gli organi che contengono gas, guyatimoni.

Il moto indotto dagli ultrasuoni e oscillatorio, miopagano nel mezzo
mediante bande alternate di compressione e diamogie: infatti le
particelle del mezzo sono forzate ad oscillare rattoalla loro
posizione di equilibro.

Qui sotto viene mostrata la modalita di propagazidagli ultrasuoni
nel mezzo dove vengono inviati.

Bob  Jpiing
Equitbrum @ / / / l \ .s \ 0 . / / / .’
1] \\ ' \ \l / | fi | / Compressione =
Acousfe "J // /// ‘ AR \\\ : H /X alta pressione
rarefacton ComprEssion Rarefazione =

bassa pressione

Fig.2.2a compressione e rarefazione onde
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Lateral destamee {min]

Deptn (ma] | -1

Fig.2.2b propagazione di un’onda

.....

principali grandezze delle onde:
 La velocita di propagazione del fascio di ultrasu@m) é
direttamente proporzionale alla lunghezza d’ontlp  alla
frequenzax). Infatti:

u=A*v

» la velocita del suono nei tessuti € uguale a quellala per i
fluidi:

u =v1/k*d

(dove k ¢ il coefficiente di compressibilita e thélensita )
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* Iimpedenza acustica Z che e direttamente propoatealla
densita (d) e alla velocita del suono (c):

Z=d*c

» la quota di energia che viene riflessa e che custie cosi I'eco
e la seguente:

R = ((Z1- Z2)/( Z1+ Z2))2

(dove R costituisce il coefficiente di riflessioBg,e Z2 le impedenze di
due mezzi diversi)

Poiché le impedenze dei mezzi di propagazione sdgtemolto simili
fra di loro, si puo cosi concludere che il coeffrdie di riflessione e
generalmente un valore molto piccolo infatti sah@ayiccola parte del
pacchetto di ultrasuoni viene riflessa la maggemeviene rifratta.

Quando il trasduttore invia un pacchetto di ultcasunella
trasmissione da un mezzo all’altro parte di questigono assorbiti
dai tessuti. Si parla di attenuazione del segnaldwgante I'andata sia
durante il ritorno.

La legge che regola I'assorbimento e la seguente:

I=10%e"(-2* 0*x)
Dove:
« 10 e l'intensita emessa dal trasduttore;
» Coefficientea = k*f*(B) (B>1).

L'energia assorbita si trasforma in calore, infedtssorbimento
aumenta allaumentare della frequenza.

Se si utilizzano range di frequenza molto elevgli ultrasuoni
possono essere utilizzati in dermatologia per laredi tessuti cutanei
superficiali.
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2.4 Struttura base di un ecografo

| componenti principali di un ecografo sono:

Il Trasduttore o sondache genera e trasmette I'impulso di
ultrasuoni e riceve gli echi di ritorno;

Il Sistema elettronicache guida il trasduttore nel suo ciclo
elettroacustico, genera I'impulso elettrico di ¢mzione, riceve

il segnale elettrico prodotto dall’eco di ritornd mfine elabora

il segnale;

Il Convertitore di scansione, che digitalizza e roemza i dati
man mano che la scansione procede e converte inedti
formato necessario per la formazione dellimmagmedel
tracciato sul monitor;

Il Sistema di visualizzazione e di registrazion®s gisualizza e
registra 'immagine o il tracciato.

GEMERATOR » +

trigger

SWEEP al trasduttore

¥

ELECTRIC PULSE

GEMERATOR

¥ dal trasduttore

P RECEIVER - LIMITER

L J

al convertitore di

scansione

Fig.2.3a componenti di un ecografo
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TRASDUTTORE O SONDA

Il traduttore o sonda&he funge sia da trasmettitore del pacchetto di
ultrasuoni sia da ricevitore dell’eco corrisponaent
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Fig.2.3b componenti del trasduttore

In figura 2.3bsono rappresentati i principali componenti di un
trasduttore.

Il cuore del trasduttore e I'elemento piezoelettiicristallo),il suo
spessore determina la frequenza tipica del tram@tinentre il suo
taglio determina la stabilita in frequenza.

Una deformazione del cristallo crea in quest’ultioma differenza di
potenziale e il viceversa ovvero una differenzpatenziale crea una
deformazione nel cristallo stesso.

Al cristallo sono connessi due elettrodi, che tretsamo gli impulsi
elettrici provenienti dai circuiti di trasmissionegcessari al suo
eccitamento.

25



Il cristallo & posto a contatto con un particola&teriale smorzante
che assolve sia la funzione di attenuare le vibraziel cristallo
diminuendo cosi la durata dell'impulso, sia assddreergia sonora
che potrebbe fungere da interferenza.

La parte piu esterna del trasduttore e la lentsta@che restringe il
fascio di ultrasuoni in modo da ridurre la distafazale.

A seconda del tipo di stimolazione dei cristallpessono avere due
tipi di sonde:

» Sonde non phased-array (linear);

» Sonde phased-array.

Le sonde lineari 0 non phased-arsayo costituite da una schiera di
piezoelettrici tutti affiancati fra di loro con usolante fra i vari
trasduttori. E cosi possibile scandire una lingavptta eccitando man
mano il piezoelettrico successivo.

Le sonde phased-arrapno costituite da una schiera di piezoelettrici
tutti affiancati su di un asse (e come vedere daalif fiammiferi
affiancati) che appena colpiti dall’'onda ultrasajariascuno con
specifico ritardo, si inviluppano in una partica@alirezione.

Si puo cosi direzionare il fascio in moltepliciadironi a piacere
provocando uno sfasamento in direzione.

Con le sonde phased-array si ha la possibilitadare non solo la
profondita ed il numero dei fuochi, come per leeattonde
elettroniche, ma anche I'angolo di incidenza dstia senza dover
modificare la posizione della sonda.

Le sonde phased-array sono molto utilizzate in @chagrafia.

La recente introduzione dell’ecografia 3D ha visto
commercializzazione di sonde che presentano m@udfitristalli
(sonde Multiplexche percid acquisiscono gli echi provenienti da u
volume e non solo da una fetta di tessuti o organi.
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Vantaggi sonde P.A:

* Permettono una focalizzazione dinamica utilizzamda
sola sonda;

* Permettono una regolazione dinamica degli angoli
producendo sia onde longitudinali sia onde traghecsn
angoli differenti;

* Permettono altissime risoluzioni;

* Sono piu leggere, meno ingombranti e fisicamente di
dimensioni ridotte;

« Hanno tempi di scansione notevolmente ridotti,

di impulsi

Fascio |
us Direzione attivazione US
o

W

Linear-array Phased-array

Fig. 2.4 linear array e phased array

| tipi di sonda in commercio sono:
* Lineare: fornisce un formato di immagine rettangsjla
» Settoriale: fornisce un formato di immagine seéiear;
« Convex: fornisce un formato di immagine trapezadal
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Sonda lineare:

utilizzata ad alte frequenza, fornisce un formationghagine
rettangolare grazie all'utilizzo di un trasduttdireeare con il
vantaggio di un ampio campo di vista e una focalkmme profonda.

Fig.2.5 sonda lineare

Sonda settoriale:

fornisce un formato di immagine settoriale utiliada trasduttori
meccanici a singolo cristallo, anulari, array.

Si divide in settorialeneccanicacon focalizzazione fissa ma di basso
costo,elettronicacon focalizzazione variabile, fascio divergentedna
costo elevato ethnnular array” con focalizzazione variabile e |l
vantaggio di un fascio cilindriforme ma di costoltaelevato.

e

Fig.2.6 sonda settoriale
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Sonda convex:

fornisce un formato di immagine trapezoidale grafii@tilizzo di un
trasduttore Convex. Presenta una buona ampiezzauhglo di vista,
piu punti di focalizzazione profonda, costo conteraifacile da
maneggiare. Di contro presenta un fascio divergente

o
o

¢

Fig.2.7 sonda convex

Risoluzione dell'indagine ecografica

Il fascio ultrasonoro emesso dalla sonda ha 3 dsinan
» Assiale (Y, profondita);
« Laterale (X, larghezza);
» Altezza (Z, spessore).

La profondita dipende dalla frequenza. La larghezkaspessore
dipendono dalle dimensioni del cristallo emettente.

La risoluzione dell'indagine ecografica € la minidiatanza tra due
strutture in grado di produrre echi distinguibili.

Il trasduttore sara caratterizzato da due tipistiluzioni.

Si distingue una risoluzione laterale (lungo i p@rpendicolari al
fascio X e Z) ed una assiale (le due strutture gmste lungo il
fascio: Y).

La risoluzione assiale e la capacita di distingutere punti lungo
I'asse Y del fascio ultrasonoro.
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Questo tipo di risoluzione dipende dalla frequettegli ultrasuoni:
piu la frequenza e elevata, minore sara la lunghdznda e, quindi,
magagiore la risoluzione assiale.

La risoluzione assiale attesa non puo superareta della lunghezza
d’'onda.

La risoluzione laterale € la capacita di distinguewme separati due
punti posti nel piano X e Z del fascio ultrasond@ome abbiamo
detto nella precedente slide, essa dipende datlerdiioni dei cristalli
piezoelettrici.

SISTEMA ELETTRONICO

Il sistema elettronicohe genera I'impulso elettrico di eccitazione,
riceve il segnale elettrico di ritorno ed elabdrsegnale.

Inoltre il dispositivo elettronico funge da amptéitore degli echi di
ritorno che hanno una intensita da 20 a 1.000.006ltk minore
rispetto all'impulso originario. Per questo il distivo elettronico é
un preamplificatore che talvolta e situato all’mie della sonda
ecografica. Il tipo di amplificazione effettuatackiama “Time Game
Compensator” il cui guadagno aumenta all’aumerdatéempo di
ritorno dell’eco e quindi della profondita di formane.
L’amplificazione é regolabile manualmente da pdekoperatore
con un apposito comando sulla consolle dell’ecagraf

CONVERTITORE DI SCANSIONE

Il convertitore di scansionehe digitalizza ,memorizza e converte i
dati man mano che la scansione procede. Infattighale di ingresso
tempo continuo viene campionato ad intervalli défentrasformato
in una forma numerica discreta (digitalizzato)séguito lI'insieme
numerico viene immagazzinato in un dispositivo énmoria costituito
da 4,6 o 8 cellette che permettono di codificaspeitivamente
I'intensita del segnale con 16,64 o 256 livellpdigio.
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SISTEMA DI VISUALIZZAZIONE E REGISTRAZIONE

Il sistema di visualizzazione e di reqgistrazipciee permette la
visualizzazione del tracciato generalmente attsavetonitor TV e la
successiva registrazione che puo avvenire coistensa Polaroid
oppure con una stampante termica su carta o pEesppure in via
digitale (negli ecografi moderni).

2.5 Applicazioni ecocardiografiche

L’ecocardiografia e 'esame che permette di veaerendividuare le
patologie legate al miocardio, pericardio e alloi® cardiache. Di
difficile individuazione sono i vasi coronarici,dui
malfunzionamento e legato all'infarto del miocatrciache se negli
ultimi anni alcune sonde hanno permesso di vedesadcsini vasi
coronarici sono ristetti senza pero individuatderihe del vaso.

Con I'ecocardiografia il medico puo ricavare lesegfi informazioni:

* Funzionamento delle cavita cardiache e delle valvol

e Contrattilita cardiaca;

» Circolazione sanguigna all'interno del cuore (a#rso
I'ecocardiografia doppler);

« Eventuali inflammazioni della membrana cardiaca;

» Funzionalita del muscolo cardiaco dopo un infarto;

» Eventuali tumori cardiaci o tumori che compromedtdan
funzionalita cardiaca.

L’ecocardiografia si avvale quindi dell’'utilizzo dltrasuoni per
visualizzare la struttura interna del cuore.

Ad un paziente che e sospetto di cardiopatia mhprapproccio
diagnostico e 'esame ecocardiograficanstoracicoche prevede
I'impiego del trasduttore nel torace del pazie@aesto esame risulta
non invasivo, indolore, privo di qualsiasi dannolbgico, real-time e
facilmente ripetibile.
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L’'impulso di ultrasuoni emesso dal trasduttore eente
transtoracico, una volta posizionato nel toracegdmtrare attraverso
lo spazio intercostale (in quanto le ossa funganeahermo) e per
questo il medico si avvale dell'ausilio del monifordagine images-
guided).

Generalmente per 'addome si utilizzano array linelae danno una
sezione rettangolare del tessuto indagato e sieriessi a visualizzare
un settore circolare. Recentemente vengono utiliprased-array il
cui procedimento in dettaglio verra illustrato napitolo seguente.
Questo esame puo essere svolto sia in condiziealilwi riposo sia
dopo stress fisico o farmacologico con l'impieg® hecessario, di
agenti di contrasto non ionizzanti pertanto nonwger la salute del
paziente.

L’'ecodoppler

L’ecodoppler € un esame ecografico diagnosticopelmette di
esaminare il flusso di sangue nel cuore e nei Vaffietto Doppler e
quell’effetto percepito da una macchina che si@ma e poi Si
allontana.

In termini fisici, € un cambiamento apparente digtlguenza o della
lunghezza d’onda percepito da un osservatore dnevsi in
movimento rispetto alla sorgente o viceversa.

L’ecodoppler ha numerosissime applicazioni in camiagnostico sia
per la risoluzione di problematiche legate al ftusanguigno nelle
arterie sia nelle vene.

La cute del paziente viene trattata con un gelcdmsente la corretta
trasmissione degli ultrasuoni che vengono emedisi sanda.
Esaminando la riflessione € possibile risalire ditazione, alla
velocita e all'entita del flusso ematico.

Infatti il valore di riflessione dipende dalla veita del sangue e
dall'angolo di incidenza del fascio di ultrasu@fruttando una
tecnica ecografia e possibile anche "vedere" lm#&odei vasi e le loro
eventuali alterazioni.
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Si puo quindi calcolare la variazione di frequeaZaoppler shif

2
AF = ?1 c0s O

Fig.2.8 Doppler shift

Dove:

» fo e lafrequenza inciden

* C ¢ lavelocita ( propagazione del suono nel tessuto umano (1540
* Ve lavelocita del bersag|

» Teta e I'angolo incidente del fascio di ultrasucoin il bersaglic

Cosi allo stesso modo unscio di ultrasuoni che investm liquido
presente in un vasoindice dlla direzione e del flusso di
guest’ultimo.

L’ecocolor Doppler

Una variante dell’esarrecodoppler e I'ecocolor Dopplehe grazie
all’utilizzo di colore,risulta cosi per il medicpiu facile e precis
I'individuazionedell’aree con flusso anomalo.

Analizzando il singolo eco in frequenza ed assedoacolori in bast
al valore di frequenza,frequenza maggiore cioe in
avvicinamentagolorerosso) al trasduttore, se minore in
allontanamentaloreblu) dal trasduttore.

Si possono cosi individuare delle anomalie sull@eghsanguigne
nel ciclo cardiaco.

Ad esempiose durante la sistole ci sono delle componer

frequenza in allontanamento ( una parte di sangweva quindi €
fluire dal ventricolo all’atrio} 'esame ecocolor 8ppler permette ¢
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darci informazioni su un malfunzionamento valvol@nsufficienza
valvolare).

In maniera del tutto non invasiva si riesce a disfjoare una
insufficienza valvolare e a evitare il cateterispaodiaco, un esame
del tutto invasivo per il paziente.

Nelle pagine seguenti sono presentate alcune inmniagografiche
dell’esame ecocolor Doppler.

Di seguito viene mostrato I'esar@lor Doppler di una carotidéuno
fra i piu grandi tronchi arteriosi del corpo umasi irrora il Sistema
Nervoso Centrale e le strutture facciali):

T PHYSICS 06 Jan 03 Ths 0.0 WI O
EZN HSC PEDIATRIC RADIOLOGY L12-5 38 PVasclArt 124204 pm Fr#312 30em

PRF 3000 Hz
Flowm Opt: Mad W

Fig.2.9a color Doppler di una carotide
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L'immagine sottostante mostra un’alapplicazione dell’esame
Ecocolor Doppler in cardiologiaSi e visto grazie il mappaggio Color
Doppler che negli atleti si riscontrano digurgiti valvolari che in
genere scompaiono con il deallenamento.

e
Mitral valve regurgitation (Trivial)

Frenrl

Fig.2.9b color Doppler atleta

In generale un esaneeocardio color doppleconsente lo studio
anatomico e funzionale del cuore con risultati grat color flow
sovrapponibili con quelli ottenuti con gli esamvasivi.
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L'immagine sottostante mostra la diagnostica penagini data
dall’esameEcocolor Doppler del cuore

Si possono distinguere molto bene la parte destnaigtra del cuore, i
rispettivi atri e ventricoli e il flusso sanguigf{grazie ai colori
assegnati in base alla frequenza) all’interno e@istjultimi.

Siricorda che in rosso si rappresentano le frezgielegli echi in
avvicinamento al trasduttore e in blu quelle ilmaiinamento.

MI-1.2 TIS-1.1
53
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Fig.2.9c color Doppler cuore

Nei prossimi due capitoli saranno descritte inatgib le modalita di
visualizzazione dell’esame ecografico.
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3. Modalita di visualizzazione di
una immagine ecografica

3.1 A-mode

Il metodo A-Mode (Amplitude Mode = modulazione dipiezza) e
un tipo di rappresentazione monodimensionale (@ffré un’analisi

in una sola dimensione).

Ogni eco viene rappresentato come una deflesselieelohea di base
ovvero come picco la cui ampiezza corrisponderadiisita del
segnale che I'ha generato mentre la profondit®pgrionale alla
distanza delle interfacce che hanno generato I'eco.

Essa da informazioni sulla sola natura della stratin esame (liquido
o solido).

Attualmente viene utilizzata quasi esclusivamentedulistica per lo
studio di alcune neoplasie.

Negli altri campi medici viene superato dal met@&@idode.

2 3 |\‘., 4
1 I|

0 L)

Fig.3.1a Modalitd A-Mode
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Di= diametro camera anteriore
D2= diametro polare cristallino
D3= diametro corpo vitreo

D4= asse polare del globo oculare

Fig.3.1b A-Mode globo oculare

3.2 B-Mode

Con il metodo B-Mode (Brightess Mode = modulazidnkiminosita)
la visualizzazione degli echi € sempre monodimera@ Gli echi
vengono rappresentati in sequenza lungo una lisea@da della
loro distanza dalla sorgente (determinata sulla biatritardo con cui
ritornano alla sonda) ma l'intensita invece che denpicchi viene
rappresentata in scala di grigi: il bianco corrrsp® alla massima
intensita mentre il nero all’assenza di echi, lexsture intermedie
rappresentano i vari livelli intermedi di intensita dettaglio, la serie
di impulsi ricevuta da ogni singolo traduttore \@esuccessivamente
trasformata sul monitor in una linea di punti luosn Mediante il
movimento di un singolo trasduttore (sonde setianaccaniche) o
attraverso lI'accoppiamento di piu trasduttori (s®rdnvex) si genera
un’immagine costituita da una serie di punti lunsindale immagine
viene definita rappresentazione B-Mode. Il risulttbale € la
visualizzazione in scala di grigi di una sezion#'algano in esame.
Questa tecnica di visualizzazione é la modalitésiializzazione
degli echi piu utilizzata in ecografia.
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/ fascio fisso (trasduttore immobile)

Fig.3.2a Modalita B-Mode

interfaccia cornea + ' | N
" crlsta'!Ioide ant. 1 2 3 45
post.
x fondo retinico

interfacce spazio retrobulbare

Fig.3.2b B-Mode globo oculare
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3.3 M-Mode o T-Mode

Nel metodo M-Mode ( Motion Mode) o T-Mode (Time Nt Mode)
il dato A-Mode viene arricchito dal dato dinamitafatti € un
diagramma spazio-tempo.

Si ottiene un'immagine bidimensionale nella quajeieco e
rappresentato da un punto luminoso. In base aimewi delle
strutture i punti si spostano orizzontalmente.

Se le interfacce sono ferme anche i punti luminasarranno fermi.
Quindi lungo una linea di scansione fissa si hat@icontinui refresh
della posizione dei vari echi che pero non si Sgyoagono ai
precedenti ma si accostano in successione 'uraitadl dando cosi
informazioni sulla motilita della parte indagatadw la singola linea
di scansione nel tempo.

HE/@TSA1 19 28, 5@
raa Bz CT21

TIS<@.4

Fig.3.3 Modalita M-Mode

40



4. Ecocardiografia bi-
dimensionale e volumetrica

4.1 Ecocardiografia bi-dimensionale

Il cuore € un organo costituito da strutture anatbencomplesse ed é
In costante movimento.

Con I'ecocardiografia bi-dimensionale si ottengamformazioni
parziali circa le relazioni spaziali e temporadi ke strutture cardiache
durante il ciclo cardiaco, grazie alla visualizoawa di una serie
teoricamente infinita di sezioni topografiche raggantate in
successione.

Inoltre questa tecnica richiede un difficile proa@snentale di
ricostruzione dellimmagine stereoscopica dellatsira analizzata,
con il risultato di una valutazione alquanto sotggatdelle strutture
indagate e la necessita di assunzioni geometriehé galcolo di
parametri strutturali e funzionali.

Come gia accennato precedentemente, I'ecocardiadyaf
dimensionale o anche definita standard eseguerseigte strutture
che attraversa e le restituisce a “video” in taaali grigi.

Il trasduttore e costituito da diversi cristallepoelettrici affiancati
'uno all’alto e separati da isolante che vengorensliti uno alla
volta.

Il medico quando esegue un esame ecografico det cleve reperire
nel torace alcune finestre acustiche attravergoidd gli ultrasuoni
possono penetrare senza l'interferenza delle odsfiaeparenchima
polmonare che fungono da schermo per il fasci@asnico.
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Queste finestre sono essenzialmente quattro e emahpno la
parasternale, I'apicale, la sottocostale e |la steraale.

Una volta che i cristalli piezoelettrici sono s&tcitati con un
opportuno sfasamento temporale, si ottiene perlogra di scansione
dei punti luminosi che rappresentano gli echi.

La modalita di visualizzazione dellimmagine ecaliagrafica &
guindi in B-Mode.

Il fascio di ultrasuoni prodotto dalle sonde linemasettoriali hanno
rispettivamente forma rettangolare o a ventagpemnettono di
visualizzare delle sezioni di tessuto indagato edime
ecocardiografico.

Di sequito viene riportato un esempio di visualzaae bi-
dimensionale dell'immagine ecocardiografica:

10/10/7/61 04:49 PH

Fig.4.1a ecocardiografia bi-dimensionale

Nella pagina seguente viene riportata la stessagnma
ecocardiografica con l'utilizzo di un mezzo di a@sto (micro-bolle
riempite di gas, che vengono iniettate nel sangue).
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Queste particelle se iniettate in elevata conceiaing, hanno un
potente effetto riflettente che migliora I'opacita.

Questo e un esempio in cui lI'iniezione di mezzodditrasto migliora
la visualizzazione dell’endocardio ai fini di unaretta valutazione
del movimento della parete cardiaca.

16/16/01 B4:49 PH

WaL=-MOD

Fig.4.1b ecocardiografia bi-dimensionale con catora

4.1.1 EcoDoppler

Come gia accennato precedentemente un'applicazione
dell’'ecocardiografia bidimensionaéel'indagine diagnostica
ecoDoppler che permette lo studio della situazemmetomica e
funzionale dei vasi sanguigni, arteriosi e veneslgl cuore in tempo
reale ed in maniera contemporanea.

Prende il nome dal suo principio fisico di funziarento: I'effetto
Doppler.

Ormai utilizzata da oltre un trentennio ha un notewalore sia in
campo diagnostico che prognostico e terapeutide nalattie
cardiache e vascolari.
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Con l'utilizzo dell'ecografia, attraverso la visaahzione di immagini
B-mode, si studia la struttura delle pareti, lalorotilita, la presenza
o meno di formazioni endoluminali, la strutturaldéplacca
ateromasica" mentre con il Doppler pulsato si \&lattraverso
I'analisi spettrale e il grado di purezza del sydaaituazione
emodinamica del flusso sanguigno in quel deterraipanto e quindi
Si possono quantificare i vari gradi di stenosveédre, distinguendo
le stenosi emodinamicamente significative da quedie
emodinamicamente significative.

Si possono distinguere due grandi sottogruppi thilpgie indagabili
con guesta metodica :quelle riguardanti i vasirexrtee quelle
riguardanti i vasi venosi.

Problemi ai vasi arteriosi:

» Ecodoppler transcranicsi appoggia la sonda a livello della
testa del paziente e si valuta il flusso sangurggiovasi
cerebrali, durante interventi di tipo chirurgicctus, o una
emorragia subaracnoidea.

» Ecodoppler dei vasi del collé utile per diagnosticare problemi
a livello dell’arteria carotide o vertebrale sofu#tb in soggetti
che accusano sintomi di tipo neurologico qualiigent, ictus o
TIA.

» Ecodoppler aorticomantiene monitorato lo stato dell’aorta ed e

fondamentale per la diagnosi di aneurisma.

» Ecodoppler delle arterie renali e mesenterigiata il flusso
nelle arterie che portano il sangue ai reni etaglitorgani
addominali. E utile per valutare stenosi di un‘aate livello
renale.

» Ecodoppler degli arti inferiorvaluta eventuali stenosi in
pazienti che lamentano dolore alle gambe a riposo o
camminando.
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Problemi ai vasi venosi:
» Diagnosi insufficienza venosa;
» Diagnosi trombosi venose (occlusioni delle vene);
« Diagnosi tromboflebiti (inflammazioni delle vene);

Vantaggi utilizzo tecnica diagnostica ecodoppler:

» Relativamente semplice;

» Assolutamente non invasivo;

» Dirapida esecuzione,

* Poco costoso;

» Puo essere eseguito anche nel letto del paziesutiganndo cosi
molto utile per i pazienti critici che non possagsere spostati
per eseguire indagini piu complesse.

Svantaggi
« Non tutti i vasi risultano ben visualizzabili ;
» La visualizzazioni risulta piu difficile in soggetibesi,

sovrappeso o con importante edema (accumulo ddtu
cutaneo.

4.1.2 Ecocolor Doppler

L’ecocolor Doppler € una indagine diagnostica noasiva, che
permette la visualizzazione ecografica dei princiesi sanguigni e
lo studio del flusso ematico al loro interno.

Il principio si fonda sulla associazione in tempale di una immagine
ecografica bidimensionale con un segnale Dopplsapnt

Per facilitarne la lettura diagnostica vengonaz#dti due colori:
convenzionalmente, il colore rosso e attribuite atrutture in
avvicinamento della sonda, mentre il blu per quellallontanamento.
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La metodica ha rivoluzionato la diagnostica delbdattie vascolari e
cardiache con la possibilita di rilevare e monitenael tempo:

» stenosi arteriose;

e Stenosi venose;

* Aneurismi;

* Trombosi venose superficiali e profonde;

» Insufficienza venosa.

Nelle due pagine seguenti due immagini ecografugikesame
ecocolor Doppler cuore
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Fig.4.2a Color Doppler cuore
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Fig.4.2b Color Doppler cuore

4.2 Ecocardiografia volumetrica

Per superare i limiti del’esame ecocardiograficoeanati sopra, da
oltre 30 anni, gli studiosi hanno cercato di sviape tecniche per la
visualizzazione delle strutture cardiache in traahsioni.

Con la scansione 3D il cuore e virtualmente trésfelal torace del
paziente alle memorie digitali, dove potra suceessente essere
esaminato secondo diversi piani di sezione, pratilc@uove
immagini ed informazioni anche dopo la concluside#’'esame.

Quindi grazie all’ecocardiografia volumetrica snha:
* Informazioni funzionali sul cuore;
* Informazioni morfologiche sul cuore.
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Grazie all’ecocardiografia 3D, la visualizzazioredl'dnalisi spaziale
delle strutture cardiache indagate durante I'esais®jme una
notevole importanza in diagnostica.
Le due tecniche di esame ecocardiografico voluswsono:

» Ecocardiografia 3D off-line;

» Ecocardiografia 3D real-time.

4.2.1 Ecocardiografia 3D off-line

Quando il medico esegue questo tipo di analisiachegrafica segue
la seguente procedura: dapprima acquisisce le inmmiaig
dimensionali con informazioni spaziali e temporsiilla base di
queste ricostruisce numericamente I'immagine trehsionale e
visualizza a monitor il risultato finale.

Acquisizione di immagini bidimensionali
L’acquisizione dei dati puo essere svolta sia ants transtoraciche
sia con sonde transesofagee.

Le diverse sezioni possono essere acquisite secoadalita diverse:
» Acquisizione random;
» Acquisizione linear scanning;
» Acquisizione Fan-like scanning;
» Acquisizione rotazionale.

Nell’acquisizione random I'operatore non e vincolda una precisa
sequenza di scansione e puo cosi utilizzare diftefieestre in ordine
non prestabilito, mentre nell’acquisizione sequalezsi prevede la
scansione programmata di immagini ad intervalld@agoli regolari
secondo modalita differenti :lineare o paralletm-fike (angolare) e
rotazionale.
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Ricostruzione del volume

Per ricostruire il volume l'algoritmo piu utilizzae quello di
interpolazione lineare che ricostruisce superfidiasbase di sezioni
equi distanziate.

Questa tecnica porta a due problematiche: immagiginali
rumorose nonostante il filtraggio ed immagini iceahte contigue
acquisite in istanti differenti.

In particolare quest’ultimo punto € legato al fattee le metodologie
di scansione 3D off-line prevedono I'acquisizion@id sezioni
parallele durante cicli cardiaci differenti.

Pur sincronizzando il sistema di indagine congrsde ECG, la
struttura morfologica del cuore non si ripete ugumbe stessa in due
cicli distinti, sia a causa della frequenza regpita, sia a causa delle
proprieta dei tessuti biologici; cio provoca undereno di non
perfetta registrazione detto “focal plane shuttfyo#’.

Il risultato e esprimibile attraverso una griglertesiana su cui sono
mappati i “voxel” (minimo elemento volumetrico cbestituisce
un’immagine tridimensionale) ovvero volumetti elertai a forma di
cubo o di parallelepipedo la cui posizione nellazp e descritta dalle
coordinate cartesiane sulla griglia 3D.

Ad ogni voxel viene poi associato uno scalare @sigpdi campo
scalare) o un vettore (si parla di campo vettoyiale

Visualizzazione
Dopo aver acquisito I'immagine e aver ricostruitsuo volume e
opportuno visualizzare il risultato in maniera aygprata.
Le tecniche di visualizzazione sono tre:
» Visualizzazioni di sezioni arbitrarie;
» Surface rendering;
* Volume rendering.
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Limitazioni dell’'acquisizione 3D off-line

* non realtime (le sezioni acquisite appartengono ad istdeli
ciclo cardiaco diversi ed il volur non & una fotogifia
istantanea dell’'organo 3l

* necessita di trasduttori ‘rotar;

 triggering(risoluzione tempori limitata e stabilita
dell’acquisizione manual;

 risoluzione spaziale determinata d. step di acquisizion

e compromesso risoluzione temporale/spaz;

» Apparecchiatura dedicata e tempo di acquisizic
ricostruzione;

» software di ricostruzione cline;

e @pprossimazioni con organi tridimensionali compl e in
presenza di malformazio

mn
m}‘}’}ﬂ’ s

Fig.4.3a :ricostrmione del volume a partire dai dati bidimensioaaljuisit
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Fig.4.2b ecocardiografia volumetrica off-line
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4.2.2 Ecocardiografia 3D Rea-Time

Attualmente I'ecocardiografia tridimensionale svale di une
tecnologia piu avanzata che consente di ottedirettamente it
tempo reale il volume 3D della regione stucevitando la fase ¢
ricostruzione a partire da dat-dimensionali ed alleggerendo cos
carico computazionale compless

2D Imaging Real-Time Volumetric Imaging

Fig.4.< rappresentazione da M-Mode a 2D/3D

Alla fine deglianni 80 grazie agli studi di S.W. Smith, H.G. Pavy
ed O.T. von Ramm, e stato possibile aprire nuazezonti in
ecografia, realizzando la prima vera apparecclaatuscansione ec
3D real-time.

Tale macchina si basa sui principi funzionali comunilinear
phased-arrayovvero per la focalizzazione del raggio ultrasol
sfrutta la gestione dei ritardi degli impulsi diiadziore degli
elementi piezoelettri; gli stessi ritardi vengono ponpiegati anch
in fase di ricezione per stabilire punto preciso da cui proviene I'e
Il trasduttore permette cosi un’acquisizione siamdia di diverse fet
e la visualizzaziondi questein tempo reale.
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Di seguito viene riportata la forma del trasduttera struttura
piramidale dello scan-volume.

Fig.4.5 trasduttore volumetrico e scan volume

Come era gia stato anticipato nel secondo capimkecnologia dei
phased array (schiera di traduttori fasati) prevadgnerazione di un
impulso ultrasonico lungo una ben definita direeiain scansione
focalizzando il raggio attraverso la modulazionerdardi di
attivazione degli elementi dell’array.

Una volta inviato il pacchetto ultrasonoro il traidre funge da
antenna di ricezione e in base al ritardo con wuige I'eco €
possibile stabilire con precisione il punto da&sso proviene
mappando sullo schermo un punto luminoso la censita e
proporzionale a quella dell'onda di ritorno mer&elistanza e
proporzionale al ritardo.
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La forma della risposta impulsiva deve approssiniareglio
possibile quella della di Dirac.

Per risolvere il problema della focalizzazione digende dalla
curvatura del fronte d’onda, il medico puo agirettebnicamente sugli
sfasamenti di focalizzazione regolando la distdozale
dinamicamente o elettronicamente (lungo il piansagdinsione).

Nel piano ortogonale di elevazione la distanzaltoédissa e non puo
essere regolata da un operatore esterno.

La frequenza di ripetizione degli impulsi ultrasaoniiene limitata dal
valore della velocita di propagazione del suonaegsuti molli
(c=1540 m/s); tale limite, per una profonditardiagine tipica di 15
cm, € di circa 5000 impulsi/s al fine di evitamhiesovrapposti.
Infatti bisogna attendere il ritorno dell'ultimaeper ciascuna linea
di trasmissione prima di poter inviare un altro utlgo ultrasonoro.

Nei trasduttori di tipo linear phased-array pemstane 2D in
B-Mode, con questi 5000 impulsi/s si ottengonoaité0 linee di
scansione per immagine con una frequenza di ripagadi 30
frame/s.

Per mantenere questo campo di visione anche imaimsa
tridimensionale, € necessario ottenere 160 linseahisione nella
direzione dettata dall’angolo di rotazioBed altrettante nella
direzione dell’angolo di elevaziong Risulta dunque necessario
incrementare la velocita di scansione di un fatpane a 160.

Per conseguire gli obiettivi sopra descritti ediesgg i limiti fisici
imposti dalla velocita di propagazione, O.T. vomiRa S.W. Smith e
H.G. Pavy Jr. hanno introdotto nei primi anni '3taumetodologia di
elaborazione in parallelo, denomirfdtalumetrics,che consente di
caricarsi di piu linee di scansione lungo I'angdi@levazione per
ogni impulso che viene trasmesso.
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Fig.4.6 volumetric scanning

In particolare il trasduttore si compone di unamoatquadrata di
43x43 elementi, ciascuno di 0.3x0.3 mm per compie$d mm di
lato.

Il sistema € inoltre dotato di 64 canali di trassiose ed altrettanti in
ricezione. Per ogni direzione di trasmissione,ispandono sedici
linee di ricezione collocate in un quadrato di disieni 4x4.

In un ipotetico campo di indagine p&e pergdi 65°x65°, risulta che
16 linee di trasmissione lundbed altrettante lung garantiscono
64x64 linee di scansione, per una frequenza di ignmeamassima di
19 frame/s. Questo produce un volume piramidalesaliv
64x64x512 voxels.

Il volume piramidale di indagine viene cosi sudslivin 16x16
piramidi piu piccole. In figura sottostante per gdinita vengono
riportate solamente 36 piramidi ed una di ess@gamdita per
rappresentare in dettaglio la disposizione angalale linee di
ricezione e di trasmissione.

Per quanto riguarda la forma dei 64 elementi pietoei da
sfruttare, e chiaro che in fase di ricezione saiguiesto caso
necessario utilizzare una disposizione bidimens$todeelementi,
visto che il fascio di ultrasuoni investe un volupiemidale.
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In particolare’'Volumetrics” utilizza in fase di ricezione ed in fase di
trasmissione una configurazione di elementi apprags/amente
circolare e centrata rispetto alla matrice quadilatdarasduttore.

T
{4

I '
W b C-Scan Plane

Fig.4.7 piramide volumetrica
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In conclusionecon una analisi 3D re-time, i volume da studiar
viene acquisito e digitalizzato in frazioni di sado, in seguitc puo
esserevisualizzato ed esamin: sia in modalita bignensionale
analogamente al Btode RT, con l'esame di "fette" delmpione
(lungo gli assi x, y e z), sia in modalita 3D, in €organo da studial
appare sul monitor come un solido e puo esserevadseda divers
punti di vista facendolo ruotare sui tre assi caat@

Di seguito sono riportate due immagini ecocegrafiche realizzat
con I'indagine Volumetrici

7048 stage 2 27-0ct-99

Uolumetrics 11:26:50
Cardiac
3.5 MHz
16 cm

Echo Par Depth/Sep

Fig.4.¢a ecocardiografia 3D real-time
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Fig.4.8b ecocardiografia 3D real-time

Dall’immagine qui sopra si puo vedere chiaramemiz sezione della
morfologia cardiaca di un paziente adulto rappredann tre
dimensioni.

Nell'ultima parte di questo elaborato verranno preati i vantaggi e
gli svantaggi dei due sistemi di visualizzazion®idemagine
ecocardiografica (bi-dimensionale e volumetricajagresentata la
classificazione dei dispositivi medici dando unegsa ed accurata
definizione di dispositivo medico; in particolarerxa classificato
I'elettrocardiografo, sara fatta una breve andlisischio ed infine
verranno mostrate alcune offerte economiche eilbasérata in
dettaglio la metodica di analisi economica :RICE.
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5. Valutazione delle tecnologie
sanitarie:

ecografia b-dimensionale

e volumetrice.

5.1 Introduzione

Come accennato nel primo capitolo di questo eldbprma corrett
analisi HTA prevede Iseguenti fasi :

» Analisi tecnologice

* Analisi clinica

* Analisi di rischio

* Implicazioni operative di sisten

» Analisi economicz
In questo ultimocapitolo verranno presentati gli ultimi tre puri
guanto i primi due sono stati descritti precedeeteie Alla fine di
guesta trattazione si vuole raggiungere lo scopmitdnere una anali
HTA per giustificare I'utilizzo di eco 2D o eco 3b cardiologi:.

Immagine 2D

\'isl'a'du LA .
Sl MV Immagine 3D

ES

Fig.5.1 Eco 2D vs Eco 3D
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5.2 Vantaggi ecocardiografia Volumetrica

Dalla trattazione precedente si evince che i vaitaggl'utilizzo
dell’ecocardiografia 3D real-time rispetto a qué@ sono i seguenti:

rappresentare I'anatomia cardiaca in 3D;

valutazione morfologica del cuore;

valutazione funzionale del cuore (EF, deformazgin);

stima velocita flussi sanguigni;

acquisizione piu veloce e verifica completa diitugegmenti
della parete miocardica dunque migliore precisierresparmio
di tempo;

sezionare le strutture cardiache lungo piani priman
visualizzabili;

ricavare dati quantitativi sulle dimensioni cardiac senza
I'assunzione di modelli geometrici;

acquisire informazioni fisiologiche reali, incluggformazione
colorimetriche di flusso;

guantificazione volumetrica precisa e accurata \atricoli
destro e sinistro;

ricavare indici di motilita ventricolare in basevari movimenti
delle strutture nello spazio 3D;

permette di calcolare non solo parametri ventricgebali ma
anche regionali ovvero: massa, volume e area dirfoe di un
dato segmento ventricolare, anomalie e frazionesidzione
regionale;

valutazione volumetria e massa ventricolare degicaché il
ventricolo destro non €& assimilabile a nessun nhodel
geometrico);

valutare piu accuratamente le valvole cardiacheaeatover
effettuare un intervento invasivo al torace.

In conclusione nel campo cardiologico I'ecografi@alymetrica ha
permesso di superare molti limiti diagnostici che hanno con
I'utilizzo dell’ecografia bi-dimensionale.
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5.3 Classificazione e analisi di rischio

Classificazione dispositivi medici

Prima di iniziare una analisi H.T.A €& inoltre oppao indicare la
classe di appartenenza ai dispositivi medici deltaologia in esame:
elettrocardiografo.

“Si definisce dispositivo medico qualsiasi strunoenapparecchio,
impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato delo o0 in
combinazione compreso il software informatico idito per |l
corretto funzionamento e destinato dal fabbricaade=ssere utilizzato
nell'uomo a scopo di:
« Diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenioae di una
malattia;
« Diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o comgeezione di
una ferita o di un handicap;
» Studio, sostituzione o modifica dell’anatomia oudi processo
fisiologico;
* Intervento sul concepimento.
la cui azione principale voluta nel o sul corpo umanon sia
conseguita con mezzi farmacologici né immunologiei mediante

metabolismo, ma la cui funzione possa essere ggsisttali mezzi.”
(art. 1,comma 2° del Decreto Legislativo del 24bfelio 1997)

La direttiva CEE 93/42 sui dispositivi medici (DDBI3/42) € un
documento che riporta le regole generali da utliez nella
progettazione e realizzazione di alcune categomesgositivi medici.
Essa impone l'obbligo della marcatura CE, definised primo
articolo cosa si intende per dispositivo medicoeénisce sempre in
questo articolo il campo di applicazione della tive.

Sempre in questa direttiva viene data la clasgifocee dei dispositivi
medici.
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| DM sono suddivisi in quattro classi. Le regolectiissificazione
tengono conto dei rischi potenziali legati allalfabazione e
all’utilizzo di tali dispositivi. Per ogni classerso indicate specifiche
prescrizioni:

classe 1 in linea di massima le procedure di valutazioaked
conformita possono essere svolte sotto la solansspilita del
fabbricante (autocertificazione)

classe lla un organismo notificato deve effettuare detertnina
controlli durante la fase di fabbricazione.

classi llb eclasse Ill: € necessario il controllo da parte di un
organismo notificato sia nella fase di progettagisia nella
fase di fabbricazione dei DM (per la commercialzaae dei
dispositivi della 1l classe occorre una espli@tgorizzazione
di conformita preliminare).

Essendo un elettrocardiografo un dispositivo attdestinato alla
diagnosi esso rientra nella classe o lla o llb.

Rientra nella classe lla se:

e destinato a rilasciare energia che sara assadhbitacorpo
umano, ad esclusione dei dispositivi utilizzati plerminare il

corpo del paziente nello spettro visibile;

e destinato a consentire una diagnosi diretta oamtrollo dei

processi fisiologici vitali, a meno che sia sp&afmente
destinato a controllare i parametri fisiologiciaht ove la natura
delle variazioni € tale da poter creare un periaolmediato per
il paziente, per esempio le variazioni delle funzioardiache,
della respirazione o dell'attivita del sistema wsos centrale,
nel qual caso esso rientra nella classe Ilb.

| dispositivi attivi destinati ad emettere radiadioionizzanti e
destinati alla diagnosi, alla radioterapia o a#ldiologiad'intervento,
compresi 1 dispositivi che |i controllano o che lugnhzano
direttamente la loro prestazione, rientrano neléase 11b.

Si evince quindi che I'elettrocardiografo e di cleda.

62



Analisi di rischio

Inoltre entrambi i metodi di indagine di imagingagnostico sono
privi di rischio per il paziente.

Infatti gli ultrasuoni non presentando rischi o ttomdicazione per il
paziente, possono essere utilizzati anche durargealidanza.

A differenza della tomografia computerizzata chidizat radiazioni
nocive, I'ecografia € generalmente descritta come ‘pprova sicura”
perché non utilizza mutagene radiazioni ionizzactie puo
comportare rischi come lo sviluppo di rottura e aran del
cromosoma.

Tuttavia se il pacchetto di ultrasuoni viene inwiad alte frequenze,
puo provocare due potenziali effetti fisiologicalia la risposta
inflammatoria e puod riscaldare i tessuti molli. Qigeconseguenze
allapparenza nocive possono pero essere sfruttatBversi campi
medici, come la dermatologia per bruciare | tessctitanei
superficiali.

Si puo quindi concludere che entrambe le apparatugiei biomediche
diagnostiche (bi-dimensionale e volumetrica) rappntano lo stesso
livello di rischio che € molto basso rispetto atleatecniche utilizzate
ai fini di imaging diagnostico in quanto non utdano né radiazioni
nocive né risultano invasive per il paziente.
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5.4 Analisi economica

Per la valutazione delle due tecnologie in esamémpgortante
effettuare una analisi economica.

Esistono una varieta di approcci al costo andisipreferenza e la
conseguente scelta di privilegiare una rispetttirdiadipende dallo
scopo della valutazione e dalla disponibilita di éadi altre risorse.

La scelta per effettuare una analisi economicaraein una di queste
tipologie:

» Analisi di minimizzazione dei costi (CMA);

» Analisi di costo-efficacia (CEA);

* Analisi di costo-opportunita (COA);

* Analisi di costo-utilita (CUA);

* Analisi di costo-beneficio (CBA).

Innanzitutto € opportuno definire quali costi ingein analisi ,questo
dipende dalla prospettiva di analisi che si vudleteiare.

| costi sono classificati in_costi diretthe rappresentano il valore di
tutti i beni, servizi e altre risorse consumate foghire assistenza
sanitaria. | costi diretti sanitari comprendonosit dei servizi medici,
servizi ospedalieri, farmaci ecc. | costi direttinnsanitari sono quelli
connessi all'assistenza sanitaria come quella gteesta familiari e di
trasporto da e verso il luogo di cura.

| costi indirettio a volte conosciuti come “perdite di produttivjta
includono i costi di lavoro persi a causa di assiento o di
pensionamento anticipato o di produttivita ridaithlavoro.

| costi indiretti comprendono i costi di mortalilrematura. Costi
immateriali di dolore, sofferenza e il dolore soreali, ma molto
difficili da misurare e sono spesso omessi dalldisindei costi.

Di seguito in questa trattazione viene preso drinfiento ed illustrata
in dettaglio la metodologia per una corretta anabsto-efficacia.
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5.4.1 Analisi costo-efficacia

La valutazione economica e parte del processo pnpia di
valutazione dell’'H.T.A.

L’obiettivo e quello di identificare, misurare, wailzzare e confrontare

I costi e le conseguenze delle ALTERNATIVE prese in
considerazione. Infatti la valutazione economicsempre un’analisi
comparativa fra due diverse scelte.

Con un’analisi costo-efficacia si ottiene un confofra i costi dei
trattamenti e i loro esiti espressi in anni di \gteadagnati.
Si prendono a paragone due alternative e si compara

Nel caso in esame si ha:
Tecnologia A:ecocardiografia Volumetrica
Tecnologia B:ecocardiografia bi-dimensionale

La tabella nella pagina seguente mostra come sittaedf questa
tipologia di analisi.

Dapprima si comparano i costi e poi l'efficaciaressa in anni di vita
guadagnati.

Se la tecnologia A, ovvero nel caso in esame Gohizione della
ecocardiografia Volumetrica in diagnostica ha usteamaggiore o
uguale alla tecnologia B ma ha efficacia minorpat® a quest’'ultima
allora si preferisce mantenere la tecnologia B awv@el caso in
esame la diagnostica 2D.

Al contrario se il costo di A € minore o uguale caisto di B e
I'efficacia di quest'ultima € minore dell’efficaciai A, allora é
conveniente introdurre in diagnostica la nuovadémgia in esame.

In tutti gli altri casi in cui sia il costo di A @il’efficacia di A siano

maggiori di quella di B, bisogna procedere con umaalisi
RICE(rapporto incrementale costo-efficacia).
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Di seguito viene schematizzato quanto affermatolangagina
precedente.

Siricorda che:
» Letteraa: indica I'ecocardiografia Volumetrica;
» Letterab: indica I'ecocardiografia bi-dimensionale.

CONFRONTO CONFRONTO SCELTA

TRA COSTI TRA EFFICACIA

Ca>=Cb Ea<Eb Mantengo B
Ca<=Cb Ea>Eb Adotto A
Ca>Chb Ea>Eb Calcolo RICE

Tab. Il analisi costo-efficacia

La formula che permette il calcolo diretto del rafip incrementale

costo-efficacia e la seguente:

RICE =(Ca-Cb)/(Ea-Eb)

Per effettuare questa analisi bisogna monitoraosii e i benefici per
un lasso temporale molto lungo (lifetime), poichéeinefici dovuti

all'introduzione di una nuova tecnologia continuanmanifestarsi nel
lungo periodo.

Infatti analizzando precedenti analisi HTA si denahe il RICE
continua a diminuire nel tempo.
Si prende quindi come riferimento un confronto ifrasultati dopo
almeno 5,10 o 25 anni perché il confronto tra t&uldopo un anno
puo dare risultati molto diversi.
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Per interpretare il valore di RICE ottenuto si garoseguire con due
possibili approcci:

* Si confronta con un valore soglia, che puo esserevalore
definito in modo arbitrario (NICE) o un valore desu per via
deduttiva dalle decisioni di investimento presepassato dal
decisore pubblico;

» Siinterpreta in base all'impatto che ha sul budjet

E opportuno sottolineare che qualsiasi stima dgii carisultati e le
altre variabili utilizzate in una analisi dei costsoggetta ad una certa
incertezza.

Pertanto si effettua una analisi di sensihilita test che mette alla
prova la stabilita delle conclusioni dell’analiga({uta la robustezza
delle conclusioni).

Le possibili fonti di incertezze potrebbero essere:
» Efficacia (studi clinici, valutazione degli espérti
» Costi (tipo di dati raccolti,metodologia dell’ars)i
» Assunzioni adottate nello studio.

Una volta individuate le variabili incerte si sdema l'intervallo

plausibile e si ricalcolano i risultati dello stadiegli intervalli
identificati.
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5.5 Offerte economiche

Nelle due pagine seguenti sono presentate dug¢e#eonomiche per
I'UO di Cardiologia di un ospedale preso come nif@nto.

| dati di costo possono essere raccolti come pRRCT e di altri
studi clinici, cosi come database amministratiiliaziati per il
pagamento sanitario. L'interesse per I'analisiabsti ha
accompagnato preoccupazioni per i costi cresceli danita e ha
permesso di perfezionare i metodi di comparaziodieagmalisi dei
costi.

Sono riportate due offerte per rendersi conto detzo di listino che
possono avere queste due tecniche di imaging dstéigoce per fare
una prima comparazione dei prezzi e del costo imergale che si puo
avere se si decide di introdurre la diagnosticameitrica come
tecnica di imaging diagnostico.

Le due ditte offrono opzionalmente all’ecocardidgrstandard ad alta
fascia che effettua una indagine di imaging bi-disienale, la
possibilita di effettuare una indagine Volumetrica costi opzionali
aggiuntivi integrando il sistema con un aggiornatn&D/4D e la
rispettiva sonda cardiologica volumetrica phasedyache permette

di acquisire direttamente il volume di superficogmorea di interesse.

Questo supplemento viene indicato all'indice OPZKDH in tabella
in verde.

Questi dati permettono di fare una prima analiscdsti incrementali
che si ha adottando la tecnica di imaging diagoosfiolumetrico
affiancato a quella bi-dimensionale, ma per esptinmerapporto
costo-efficacia si richiede almeno 5 anni per potamsiderare |
risultati ottenuti attendibili.

Si evince subito che il produttore 1 offre unagnézione 3D ad un
prezzo assai minore del produttore 2.
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PRODUTTORE 1

La ditta 1 offre:

Ecocardiografo di alta fascia modello IE33| € 71.366,00
Compreso di:
1 | Sonda cardiologica adulti mod. S5-1€ 7.755,00
1 | Sonda cardiologica pediatrica mod.| € 5.882,00
S8-3
1 | Stampante fotografica in B/N mod. | €674,00
Sony/Mitsubischi
1 | Stampante fotografica a colori mod,} € 2.323,00
Sony/Mitsubischi
OPZIONALMENTE :
1 | Aggiornamento 3D/4D €21.924,00
1 | Sonda cardiologica volumetrica €13.440,00
3D/4D mod.X5-1
Tab. IV offerta economica produttore 1
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PRODUTTORE 2

La ditta 2 offre :

Ecocardiografo di alta fascia modello VIVID E9€ 75.152,00

Compreso di:
1 | Sonda cardiologica adulti mod. M5S-D | €8.085,00
1 | Sonda cardiologica pediatrica mod. 12 $€7.590,00
1 | Stampante fotografica in B/N. €1.045,00
1 | Stampante fotografica a colori €2.090,00
OPZIONALMENTE:
1 | Aggiornamento 3D/4D €42.700,00
1 | Sonda cardiologica volumetrica 3D/4D | €42.000,00

Tab. V offerta economica produttore 2
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Conclusioni

L’ecografia € una delle tecniche di indagine clumopre vari settori
della medicina: si parla quindi di applicazionilizzate per lo studio
della crescita fetale, dell’analisi di masse turhpdella rivelazione di
cisti, di fratture, di danni a organi interni, dsfiinzioni cardiache e
via dicendo.

Fin dalla sua nascita e stata largamente utilizzaxtae tecnica di
imaging diagnostico in quanto permette di ottermdtieni risultati
diagnostici in campo medico, in particolare camgito, utilizzando
una metodologia d’'indagine non invasiva, real-tim@) nociva per la
salute del paziente, con tempi di indagine relateate brevi e un
costo assai contenuto. Recentemente, affiancatatalhdard di
ecografia bi-dimensionale, ha avuto un largo sytupecografia
Volumetrica, grazie alla parallela crescita tecgala ed informatica
che ha permesso la realizzazione di microproceseatpre piu veloci
nonché il perfezionamento del software 3D.

E cosi che si & sentita sempre pill I'esigenza @irmtare una
valutazione univoca ma allo stesso tempo multidis@are delle
nuove tecnologie introdotte nel settore sanitanicha per poter
allocare al meglio le risorse sempre piu scarssemtein questo
settore e garantendo cosi un’erogazione di sesgraipre pil
efficienti ed affidabili per 'utente stesso. E tobe nasce e si
diffonde sempre piu nel mondo I'Health Tecnologyséssment
ovvero uno strumento di politica sanitaria che asam
sistematicamente le conseguenze a breve e lungmeerin termini
di consumo di risorse sanitarie, dell’applicazidinéecnologie
sanitarie.

Quindi anche nel campo diagnostico ecografico @éanoiportante
effettuare una valutazione HTA per giustificaresdelta finale di
ecografia bi-dimensionale o Volumetrica.
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Di contro, effettuare una analisi H.T.A. € un pss®molto lungo e
delicato che richiede un’equipe eterogenea e bendfa oltre a
richiedere una tempistica molto lunga.

Per ottenere un buon risultato occorre inoltre lwn@na formazione
specifica di economia sanitaria, seguire dellegligaeida, elaborare al
meglio i tipi di dati raccolti e confrontare la e analisi
avvalendosi della valutazione di esperti.

Inoltre una corretta analisi HTA deve considerarednseguenze
dellimplementazione di una nuova tecnologia in @mblinico,
organizzativo, economico, etico e sociale.

Da questo elaborato si evince subito che risultaediata effettuare
una analisi dei costi incrementali che si hannorogucendo
I'ecocardiografia Volumetrica, ma risulta piu diffe darne una stima
immediata costo-efficacia ovvero esprimere il castoelazione agli
anni di vita guadagnati per il paziente o in fumaad altri parametri
presi come riferimento. Per effettuare questa analiisogna
monitorare i costi e i benefici per un lasso tempwmolto lungo
(lifetime).

Infatti utilizzando la valutazione economica chafconta i costi con
I'efficacia ovvero [l'analisi RICE(rapporto increntate costo-
efficacia), si € visto che proprio quest’ultimo tiona a diminuire nel
tempo in quanto i benefici continuano a manifestae lungo
periodo. Generalmente un alto valore di RICE e attyito il risultato
del costo della procedura iniziale in quanto i Benei mostrano pian
piano nel lungo periodo (lifetime). Quindi mentreasti si riferiscono
soprattutto alla procedura fatta in fase inizialebenefici vanno
monitorati nel tempo.

Si ritiene attendibile un confronto fra i risultaibpo almeno 5,10 o 25
anni perché il confronto tra risultati dopo un arm dare risultati
molto diversi.

Per tutti i motivi appena citati, in questa tesistié soffermati a

descrivere la corretta metodica di indagine sermarplare una vera
stima finale costo-efficacia.
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Sicuramente, da una attenta analisi tecnologiqaugiaffermare che
'ecografia Volumetrica ha permesso di superareuralclimiti
diagnostici che si hanno utilizzando la tecnicdibiensionale.

Si evince che la diagnostiche 3D real-time ha portaumerosi
progressi nel campo diagnostico cardiologico, glaalpossibilita di
studiare la morfologia e la funzionalita cardiadtaieoche a dare una
guantificazione volumetrica del cuore stesso.

Si ottiene cosi una visione del cuore in tempoeredd molteplici
angolazioni ed analizzabile su diversi piani edinitd sezioni,
ricostruendo una immagine che si avvicina sempueapguella reale
in un mondo ormai dominato dal 3D.
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