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Part 1: Specifications for the user interface

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization’c
all natjonal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote”int

co-op
in add

eration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields /Ao thi
tion to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specificationsy)Technical

Publidy Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC( Publication(s

prepa
may p

ation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested\in the subject
Brticipate in this preparatory work. International, governmental and non-goverpmental organizatio

with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with théAnternational Organ

Stand

The fdrmal decisions or agreements of IEC on technical matters express, assearly as possible, an int

conse
intere

hsus of opinion on the relevant subjects since each technical ¢ommittee has representatioy
tted IEC National Committees.

IEC Plublications have the form of recommendations for internatiorial use and are accepted by IEQ
Comnfittees in that sense. While all reasonable efforts are made\to ensure that the technical contg
Publigations is accurate, IEC cannot be held responsible fori\the way in which they are used 9

misint]

erpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC Natiopal’' Committees undertake to apply IEC Py
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergency
any IHC Publication and the corresponding national or'regional publication shall be clearly indicated in

IEC it
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All us
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memb)
other
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elf does not provide any attestation of.conformity. Independent certification bodies provide g
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib
bs carried out by independent certification bodies.

brs should ensure that they have the latest edition of this publication.

pility shall attach to IEC or its\directors, employees, servants or agents including individual ex
ers of its technical committees/and IEC National Committees for any personal injury, property d
damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
ses arising out of the.publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any

Publications.
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shall r
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IEC 63412-1 has been prepared by IEC technical committee 87: Ultrasonics. |
International Standard.

The text of this International Standard is based on the following documents:

Draft Report on voting

87/851/FDIS 87/871/RVD

t is an

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.

The language used for the development of this International Standard is English.
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This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are
described in greater detail at www.iec.ch/publications.

A list of all parts in the IEC 63412 series, published under the general title Ulfrasonics — Shear-
wave elastography, can be found on the IEC website.

Terms defined in Clause 3 are written in bold throughout this document.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability _date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related to the
specificldocument. At this date, the document will be

e reconfirmed,
e withdrawn, or

e reviged.

IMPORTANT - The "colour inside™” logo on the cover page of this document indicates
that it contains colours which are considered to be usefulfor the correct understtnding
of its ¢ontents. Users should therefore print this document using a colour printer.
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INTRODUCTION

The IEC 63412 series specifies, with respect to shear-wave elastography systems, test
procedures for the evaluation of accuracy, precision and performance of shear-wave speed
measurements.

This document specifies quantities and parameters which are essential for users of shear-wave
elastography systems. A future Part 2 will specify the requirements on test objects (elastic and
viscoelastic phantoms), their preparation and characterization. A future Part 3 will define test
parameters and procedures to determine performance and constancy of shear-wave
elastography systems.

Elastog
become

aphy imaging (El) in general and shear-wave elastography (imaging) in particu
a state-of-the-art measurement and quantitative imaging methodology.cThe

measurand is the speed of the shear waves travelling within the tissue under|inves

which is
diagnos

lar have
relevant
tigation,

related to its elasticity. Even though ultrasound elastography is already.used in clinical
s, no IEC standard exists describing the relevant metrological ,fools, the traceable

characterization of elastography phantoms and methods for El system testing and quality

assuran

The det
technica
the mes
average
pressur
elastogn
requireg
allows

function
to adva

Ce.

I, operator-related and patient-related factors, such as, the device used and
surement depth, the size and shape of the regioh of interest (ROI), the nu

the metrological assessment of the method and devices. Thus, the IEC 6341
comparison of elastography images and’ determined quantitative paramete
of time, across different types of equipment and patients. This procedure likely

ensuring efficient use of resources.

ermined shear-wave speeds (and so the derived elastic' moduli) depend dn many

method,
mber of

d samples, the patient's position, breathing phasé,)body-mass index (BMI), digt, blood
b and also the operator's experience. To underpin and further establish shepr-wave
aphy as a well understood, accurate and, reproducible quantitative-imaging modality

P series
rs as a
will lead

nces in the sensitivity and specificity*of clinical diagnosis, improving patient gare and
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ULTRASONICS -
SHEAR-WAVE ELASTOGRAPHY -

Part 1: Specifications for the user interface

1 Scope

This part of IEC 63412 specifies quantities and parameters which it is essential to provide to
the usen of shear-wave elastography systems, many in the image headers.

This ddcument is applicable to medical, diagnostic, ultrasonic shear-wave | glastpgraphy
systemgq, exciting (internally or externally) shear waves and tracking their propagation within
biologichl tissue.

NOTE This document focuses on liver applications of shear-wave elastography but dees not exclude its application
to other ofgans (e.g. breast, thyroid, prostate, kidney, muscle).

2 Normative references

There afe no normative references in this document.

3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the following terms and definitions apply.

ISO ang IEC maintain terminology databases for use in standardization at the fpllowing
addressfes:

o |EC [Electropedia: available(athttps://www.electropedia.org/
e |SO|Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

3.1
shear wave

transvefrse wave
wave in|which theydirection of displacement of particles is perpendicular to the directidn of the
propagdtion ofthe wave

[SOURQE:ISO 5577:2017, 3.3.2, modified — Note 1 to entry has been deleted.]

3.2
shear-wave speed

Cs

distance travelled per unit time by a shear wave as it propagates through a tissue or medium

Note 1 to entry: The shear-wave speed is expressed in units of metre per second (m s™").

Note 2 to entry: SWS is a common abbreviation for shear-wave speed.

3.3

Poisson ratio

v

ratio of the relative contraction or extension of a tissue or medium in directions perpendicular
to the relative extension or contraction in the direction of loading
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3.4

shear modulus derived from shear-wave speed
shear modulus

modulus of rigidity

u

G

quotient of shear stress and shear strain

Note 1 to entry: For tissue or medium assumed to be isotropic, purely elastic (no viscosity) and linearly elastic in
the range of the given shear-wave deflection, shear modulus is calculated according to

p=pd (1)

where p ig the density of the tissue or medium.
Note 2 tolentry: The shear modulus is expressed in pascals (Pa).
Note 3 tolentry: The tissue or medium density p is expressed in units of kilogram pér-cubic meter (kg mf).

Note 4 tolentry: In general, the complex shear modulus consists of a real anddmaginary part.

3.5
Young's modulus derived from shear-wave speed
Young'$ modulus

elastic modulus

E
quotienf of normal tensile stress and tensile straifa

Note 1 tolentry: For tissue or medium assumed to besincompressible (Poisson ratio v = 0,5), Young's modulus is
calculated according to

E=2(14v)u -3 (2)

Note 2 tolentry: The Young’srmodulus is expressed in pascals (Pa).

Note 3 to|entry: In generalk“the complex modulus consists of the real storage modulus and the imag|nary loss
modulus.

3.6
excitatipn frequency of source

s
excitaticrfrequency-efan-externalorinternal-seurce that producesthe-shearwave—

Note 1 to entry: For tissue displacement due to acoustic radiation force impulses (ARFI), the push pulses are
regarded as internal sources.

Note 2 to entry: For pulse excitation, the excitation frequency of source is not defined.

Note 3 to entry: The excitation frequency of source is expressed in hertz (Hz).
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3.7

excitation duration of source

tS

excitation duration of an external or internal source that produces the shear wave, which is
1,25 times the interval between the time when the time integral of the square of instantaneous
acoustic pressure of an external or internal source reaches 10 % and 90 % of its final value

Note 1 to entry: For continuous excitations, the excitation duration of source is infinite.

Note 2 to entry: The excitation duration of source is expressed in seconds (s).

4 Symbols

Cg shear-wave speed (3.2)

E Young's modulus derived from shear-wave speed (elastic modulus)<3.5)
Js excitation frequency of source (3.6)

ts excitation duration of source (3.7)

u (or G) shear modulus derived from shear-wave speed (modulus of rigidity) (3.4)
v Poisson ratio (3.3)

p tissue density (3.4)

5 Values presented to the user

5.1 equired parameters on the user interface

The basfic measurement value of all commeércially available ultrasound elastography systems is
the shear-wave speed ¢ in units of metre per second (ms~1). Therefore, the shear-wave

speed Jalue with the unit shall always-be provided to the user. Both the name or abbreviation
and the|unit shall be visible on the(user interface.

If venddrs provide additional values derived from the shear-wave speed (e.g. shear modulus
or Yourlg’s modulus derived from shear-wave speed) on their system, both name and unit
shall be|visible on the user interface.

5.2 Required parameters in the user manual or accompanying product documentation

5.2.1 Elastic:moduli

If vendqgrs.provide additional values derived from the shear-wave speed (e.g. shear modulus
or Young’s modulus) on their system, they must clarify which value is presented, the
corresponding unit, how this value was derived from shear-wave speed and the underlying
assumptions.

EXAMPLE
Value: u in kPa
2
Formula: w=peg
Assumptions: p = 1000 kg m~3, no viscosity, linear elasticity, isotropy

or:

Value: E in kPa
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Formula: E=2(1+V)pc:
Assumptions: p =1000 kg m~3, no viscosity, linear elasticity, isotropy, incompressibility (v = 0,5)

The manufacturer shall provide the information in the accompanying product documentation.

5.2.2

Shear-wave excitation

For the harmonization of the methods to determine shear-wave speed and related elastic
moduli, the excitation frequency of source or excitation duration of source or both are
relevant and shall be provided in the accompanying product documentation.

When ¢

5.2.3

The asgumed direction of shear-wave propagation and tissue displacemgnt.in relatio

transdu

documeptation by means of an image such as the one presented in Figure 1. This infg

is relevd

Figure

bnditions are different for each probe, all cases shall be specified.

Shear-wave propagation

cer orientation [1]1 shall be provided in the user manual or_accompanying

nt in cases where the tissue or medium is anisotropic, e.g¢muscle.

Transducer
Transducer
|
lg;z_.-':_;;;-._;'-._»
IEC IEC
a) ARFI based methods b) Transient elastography

1 — Examples of directions of tissue displacement induced by shear wave
and shear wave propagation (red)

The pus . . . " N . _

n to the

product
rmation

(blue)

image to

support the user in avoiding exposure of sensitive tissue to the intense push pulses for safety

reasons

. This feature can be switched on and off by the user.

In addition, the area outside the ROI in the lateral direction which is affected by high intensity
focused push pulses shall be declared in the user manual (or accompanying product

docume

T Numb

ntation).

ers in square brackets refer to the Bibliography.
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5.2.4 Shear-wave speed dispersion effects

Shear-wave speed estimates in viscoelastic tissue can be significantly different as a function
of shear-wave frequency content due to the dispersion introduced by the tissue viscosity. Group
shear-wave speeds that contain all frequency content of the shear-wave field, in contrast to
phase velocities that are reported at specific frequencies, can be biased if based on the use of
particle-velocity based shear-wave data rather than particle-displacement based shear-wave
data [2]. More specifically, particle velocity data have a positive bias in frequency compared to
displacement data in dispersive media. Therefore, it should be stated in the accompanying
product documentation, whether the method used for the estimation of the shear-wave speed
is particle-displacement based or particle-velocity based or both, depending on the application.
Additionally, any filtering applied to the shear-wave data prior to speed estimation which is

applied to the shear-wave data and could impact the bandwidth of the shear-wave data should
also be disclosed.

Given the variety of shear-wave speed estimation signal processing steps|that|can be
implemented on a given system, a more detailed description of the frequency~dependence of
the shear-wave speed estimate could include reporting a phase velocity ataalspecific frequency
or presgnting phase velocities over a range of frequencies. The spectral.cantent of shear-wave
is dependent on the stiffness of the medium being imaged, which means that this frequency
range will change as a function of the tissue target and disease state.

NOTE Afpoustic radiation force-based imaging systems tend to generate higher frequency passbands than other
shear-waje elasticity imaging systems being clinically used, e.g. magnetic resonance elastography (VRE) and
transient glastography (TE) [3].

5.3 Colour coding

For the|representation of shear-wave speeds acquired in two dimensions, includind shear-
wave elastography imaging methods, the vendors shall allow the user to select a dtandard
colour map [4]. For details see Annex A. For. display of images of derived moduli, the qtandard
colour-map intensity shall vary linearly with, shear-wave speed so that the image of|derived
moduli appears identical to the image of-shear-wave speed.

The required standard colour map-js optimized with respect to the perceptual contrast. The
availability and application of the standard colour map are fundamental for comparison ¢f image
represeptations of 2D shear-wave speed maps acquired with different devices.
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Annex A
(informative)

Rationale for the definition of a standard colour map

A.1  Colour map background

Annex A contains background information on the current and new colour maps. At least seven
of the commercially available ultrasonic elastography systems use a colour map equivalent or
approximately equivalent to that presented as colour bar in Figure A.1 and in Figure A.3 [5].

IEC

Figure A.1 — Example for a typical colour map used in commercially
available ultrasonic elastography systems

All thesle colour maps have "flat spots" with very low perceptual contrast and pefceptual
discontipuities, which cause "false features" that are not in thémapped data (see Figyre A.3).
A detailed analysis can be found in https://colorcet.com and [4].

0,25

0,5
Normalizeq colour index 1

IEC

The intensity ramp (linear increase of intensity with respect to normalized colour index representing the data range)
is superimposed with sinusoidal features with increasing magnitude.

Figure A.2 — Composition of the colour-map test image (example with grey colour map)
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For identification of perceptual flat spots and zones with perceptual discontinuities, a test image
is used (Figure A.2). The data set of the test image is composed of a ramp (linear increase of
pixel intensity from 0 to 1) and a superimposed sinusoidal oscillation which modulates the pixel
intensity and represents features in the image [4]. The peak-to-peak magnitude of the feature
intensity ranges from zero to 10 % of the total data range (here linear increase from 0 to 0,1).

The current colour maps have major disadvantages and are suboptimal for medical diagnostics.
Features disappear in zones with low perceptual contrast (flat spots) and false features appear,
which are not in the data (Figure A.3). Therefore, a new colour map is proposed (Figure A.4)
which overcomes many of the current problems and whose visual appearance (rainbow colours)
is still close to that of the established maps.

Frarspot Frarspot

: P
Typical colour map q/

&
S

<
N

0 0,25 0 50\\ 0,75 1
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Figure A.3 — Test image magp%d using a typical colour map currently used jn

comn\gﬁzlal elastography applications
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The parts with too little or too much perceptual contrast are much less pronounced in comparison to the current
colour map (Figure A.3).

Figure A.4 — Test image mapped using the proposed colour map

A.2 Description of colour map

Figure A.5 shows the proposed perceptually uniform, colour map as colour bar. Figure A.6
shows the red, green and blue (RGB) components of the proposed colour map plotted against
the intensity, ranged from 0 to 1. Table A.1 lists the corresponding pixel indices, intensities and
RGB values.
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Figure A.5 — Proposed perceptually uniform, colour map visualized as colour bar
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Figure A.6 — Plot of the RGB components of the proposed colour map
with respect to intensity' ranged from 0 to 1

Table A.1 — RGB values of recommended perceptual uniform colour map

Index Intensity R G B
1 0,000.0 0,000 0 0,203 9 0,962 5
2 0,003 9 0,000 0 0,215 2 0,951 4
3 0,007 8 0,000 0 0,226 1 0,940 3
4 0,011 8 0,000 0 0,236 5 0,929 2
5 0,0157 0,000 0 0,246 5 0,918 2
6 0,019 6 0,000 0 0,256 2 0,907 1
7 0,023 5 0,000 0 0,265 6 0,896 1
8 0,027 5 0,000 0 0,274 6 0,885 1
9 0,031 4 0,000 0 0,283 5 0,874 0
10 0,0353 0,000 0 0,292 1 0,863 1
11 0,039 2 0,000 0 0,300 5 0,852 1
12 0,043 1 0,000 0 0,308 7 0,841 1
13 0,047 1 0,000 0 0,316 7 0,830 1
14 0,051 0 0,000 0 0,324 6 0,819 2
15 0,054 9 0,000 0 0,3323 0,808 2
16 0,058 8 0,000 0 0,339 9 0,797 3
17 0,062 7 0,000 0 0,347 4 0,786 4
18 0,066 7 0,000 0 0,354 7 0,775 5
19 0,070 6 0,000 0 0,361 9 0,764 6
20 0,074 5 0,000 0 0,369 0 0,7537
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Index Intensity R G B
21 0,078 4 0,000 0 0,376 0 0,742 8
22 0,082 4 0,000 0 0,382 9 0,731 9
23 0,086 3 0,000 0 0,3897 0,721 1
24 0,090 2 0,000 0 0,396 4 0,710 3
25 0,094 1 0,000 0 0,402 9 0,699 5
26 0,098 0 0,000 0 0,409 3 0,688 7
27 0,102 0 0,000 0 0,415 6 0,678 0
28 0,105 9 0,000 0 0,421 7 0,667 4
Z9 0,109 8 0,000 0 0,327 7 U,656 8
30 0,1137 0,000 0 0,433 4 0,646 4
31 0,117 6 0,000 0 0,439 0 0,636 1
32 0,121 6 0,000 0 0,444 3 0,625/8
33 0,125 5 0,000 0 0,449 4 0,615 7
34 0,129 4 0,000 0 0,454 4 0,605 8
35 0,133 3 0,000 0 0,459 1 0,596 0
36 0,137 3 0,004 3 0,463.7 0,586 3
37 0,141 2 0,029 6 0,468 1 0,576 7
38 0,145 1 0,055 8 0,472 4 0,567 2
39 0,149 0 0,077 1 0,476 5 0,557 7
40 0,152 9 0,095 3 0,480 6 0,548 4
41 0,156 9 0,442 0,484 6 0,539 0
42 0,160 8 0,125 3 0,488 7 0,529 7
43 0,164 7 0,138 0 0,492 6 0,520 4
44 0,168 6 0,149 4 0,496 6 0,511 1
45 0,172.5 0,159 6 0,500 5 0,501 8
46 0,476 5 0,169 0 0,504 5 0,492 4
47 0,180 4 0,177 5 0,508 5 0,483 1
48 0,184 3 0,185 2 0,512 5 0,473 7
49 0,188 2 0,192 2 0,516 5 0,464 3
50 0,192 2 0,198 6 0,520 5 0,454 8
51 0,196 1 0,204 4 0,524 5 0,445 3
52 0,200 0 0,2097 0,528 5 0,435 8
53 0,203 9 0,214 0,532 0,426 2
54 0,207 8 0,2190 0,536 6 0,416 5
55 0,211 8 0,223 1 0,540 7 0,406 8
56 0,2157 0,226 7 0,544 7 0,397 0
57 0,219 6 0,230 0 0,548 8 0,387 1
58 0,223 5 0,233 0 0,552 9 0,377 2
59 0,227 5 0,2357 0,557 0 0,367 2
60 0,231 4 0,238 0 0,561 1 0,357 0
61 0,2353 0,240 1 0,565 3 0,346 8
62 0,239 2 0,241 9 0,569 4 0,336 4
63 0,243 1 0,243 3 0,573 5 0,325 9
64 0,247 1 0,244 6 0,577 7 0,315 2
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Index Intensity R G B
65 0,251 0 0,245 6 0,581 9 0,304 4
66 0,254 9 0,246 3 0,586 0 0,293 4
67 0,258 8 0,246 8 0,590 2 0,282 1
68 0,262 7 0,247 1 0,594 4 0,270 7
69 0,266 7 0,247 1 0,598 6 0,259 0
70 0,270 6 0,247 0 0,602 7 0,247 0
71 0,274 5 0,246 8 0,606 9 0,234 7
72 0,278 4 0,246 5 0,611 1 0,222 2
73 0,282 % 0,236 2 0,615 2 0,209 &
74 0,286 3 0,246 0 0,619 4 0,196 3
75 0,290 2 0,246 0 0,623 4 0,183 0
76 0,294 1 0,246 4 0,627 4 0,169-7
77 0,298 0 0,247 5 0,631 4 0,156 3
78 0,302 0 0,249 3 0,635 2 0,143 0
79 0,305 9 0,252 0 0,638 9 0,130 0
80 0,309 8 0,2557 0,642.5 0,117 4
81 0,3137 0,260 6 0,645 9 0,105 6
82 0,317 6 0,266 6 0,649 3 0,094 7
83 0,321 6 0,273 7 0,652 4 0,084 9
84 0,325 5 0,281 8 0,655 4 0,076 5
85 0,329 4 0,290'8 0,658 3 0,069 8
86 0,333 3 0,300 4 0,661 1 0,064 5
87 0,337 3 0,310 6 0,663 8 0,060 9
88 0,341 2 0,321 1 0,666 4 0,058 7
89 0,345\1 0,331 9 0,669 0 0,057 7
90 0,349 0 0,3427 0,671 4 0,057 7
91 0,352 9 0,353 6 0,673 9 0,058 4
92 0,356 9 0,364 4 0,676 3 0,059 7
93 0,360 8 0,375 1 0,678 7 0,061 1
94 0,364 7 0,3857 0,681 0 0,063 0
95 0,368 6 0,396 3 0,683 4 0,064 8
96 0,372 5 0,406 7 0,6857 0,066 7
97 0,376 5 0,416 9 0,6880 0,0686
98 0,380 4 0,427 1 0,690 3 0,070 5
99 0,384 3 0,437 1 0,692 7 0,072 4
100 0,388 2 0,447 0 0,694 9 0,074 4
101 0,392 2 0,456 8 0,697 2 0,076 2
102 0,396 1 0,466 6 0,699 5 0,078 1
103 0,400 0 0,476 2 0,701 8 0,080 0
104 0,403 9 0,485 8 0,704 0 0,081 9
105 0,407 8 0,495 3 0,706 3 0,083 8
106 0,411 8 0,504 7 0,708 5 0,085 6
107 0,4157 0,514 1 0,710 8 0,087 5
108 0,419 6 0,523 3 0,713 0 0,089 3
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Index Intensity R G B
109 0,423 5 0,532 6 0,715 2 0,091 2
110 0,427 5 0,541 8 0,717 4 0,092 9
111 0,431 4 0,550 9 0,719 6 0,094 8
112 0,4353 0,560 0 0,721 8 0,096 6
113 0,439 2 0,569 0 0,724 0 0,098 4
114 0,443 1 0,578 0 0,726 1 0,100 2
115 0,447 1 0,587 0 0,728 3 0,102 0
116 0,451 0 0,595 9 0,730 4 0,103 9
TT7 0,454 9 0,607 3 0,732 6 U,T05 6
118 0,458 8 0,613 6 0,734 7 0,107 4
119 0,462 7 0,622 5 0,736 8 0,109 2
120 0,466 7 0,631 3 0,738 9 0,110
121 0,470 6 0,640 0 0,741 0 0,112 8
122 0,474 5 0,648 7 0,743 1 0,114 5
123 0,478 4 0,657 5 0,745 2 0,116 4
124 0,482 4 0,666 1 0,747.3 0,118 1
125 0,486 3 0,674 8 0,749 4 0,119 9
126 0,490 2 0,683 4 0,751 4 0,121 6
127 0,494 1 0,692 1 0,753 5 0,123 4
128 0,498 0 0,700 6 0,755 5 0,125 2
129 0,502 0 0,7092 0,757 6 0,126 9
130 0,505 9 0,717 8 0,759 6 0,128 7
131 0,509 8 0,726 3 0,761 6 0,130 5
132 0,5137 0,734 9 0,763 6 0,132 2
133 0,517.6 0,743 4 0,765 6 0,134 0
134 0,521 6 0,751 9 0,767 6 0,1357
135 0,525 5 0,760 4 0,769 5 0,137 5
136 0,529 4 0,768 8 0,771 5 0,139 2
137 0,533 3 0,777 3 0,773 5 0,141 0
138 0,537 3 0,785 8 0,775 4 0,1427
139 0,541 2 0,794 2 0,777 4 0,144 4
140 0,545 1 0,802 6 0,779 3 0,146 2
K 0,5490 0,810 0,781T2 0,479
142 0,552 9 0,819 5 0,783 1 0,149 7
143 0,556 9 0,827 9 0,785 0 0,151 4
144 0,560 8 0,836 3 0,786 9 0,153 1
145 0,564 7 0,844 7 0,788 8 0,154 9
146 0,568 6 0,853 0 0,790 7 0,156 6
147 0,572 5 0,861 4 0,792 5 0,158 3
148 0,576 5 0,869 8 0,794 3 0,160 0
149 0,580 4 0,878 1 0,796 1 0,161 8
150 0,584 3 0,886 5 0,797 9 0,163 5
151 0,588 2 0,894 8 0,799 5 0,165 1
152 0,592 2 0,903 0 0,801 1 0,166 7
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Index Intensity R G B
153 0,596 1 0,911 2 0,802 5 0,168 2
154 0,600 0 0,919 2 0,803 6 0,169 6
155 0,603 9 0,927 0 0,804 6 0,170 9
156 0,607 8 0,934 6 0,805 1 0,172 0
157 0,611 8 0,941 8 0,805 3 0,172 9
158 0,6157 0,948 7 0,805 0 0,173 5
159 0,619 6 0,955 1 0,804 2 0,173 9
160 0,623 5 0,960 9 0,802 9 0,174 0
TG 1 U,627 5 U,966 1 U,80T O 0,173 7
162 0,631 4 0,970 7 0,798 5 0,173 2
163 0,6353 0,974 7 0,795 5 0,172 3
164 0,639 2 0,978 0 0,792 0 0,112
165 0,643 1 0,980 8 0,788 1 0,169 9
166 0,647 1 0,983 1 0,783 8 0,168 3
167 0,651 0 0,985 0 0,779 3 0,166 5
168 0,654 9 0,986 6 0,774.5 0,164 6
169 0,658 8 0,987 9 0,769 6 0,162 7
170 0,662 7 0,989 0 0,764 5 0,160 6
171 0,666 7 0,989 9 0,759 3 0,158 5
172 0,670 6 0,990 7 0,754 1 0,156 3
173 0,674 5 0,994'5 0,748 8 0,154 1
174 0,678 4 0,992 1 0,743 6 0,152 0
175 0,682 4 0,992 8 0,738 2 0,149 8
176 0,686 3 0,993 4 0,732 9 0,147 6
177 0,690.2 0,994 0 0,727 6 0,145 4
178 0,694 1 0,994 5 0,722 2 0,143 2
179 0,698 0 0,995 1 0,716 9 0,141 0
180 0,702 0 0,995 6 0,711 5 0,138 8
184 0,705 9 0,996 1 0,706 1 0,136 6
182 0,709 8 0,996 6 0,700 7 0,134 4
183 0,7137 0,997 1 0,695 3 0,132 2
184 0,717 6 0,997 6 0,689 9 0,130 1
85 0,721T© 0,9980 0,6845 0, 1278
186 0,725 5 0,998 4 0,679 1 0,125 6
187 0,729 4 0,998 8 0,673 6 0,123 4
188 0,733 3 0,999 2 0,668 1 0,121 2
189 0,737 3 0,999 6 0,662 7 0,119 0
190 0,741 2 0,999 9 0,657 2 0,116 8
191 0,745 1 1,000 0 0,6517 0,114 6
192 0,749 0 1,000 0 0,646 1 0,112 4
193 0,752 9 1,000 0 0,640 6 0,110 2
194 0,756 9 1,000 0 0,6350 0,108 0
195 0,760 8 1,000 0 0,629 5 0,105 8
196 0,764 7 1,000 0 0,623 9 0,103 6



https://iecnorm.com/api/?name=49d1d3a19f53fcb159814737f86947a2

- 18 — IEC 63412-1:2024 © |EC 2024

Index Intensity R G B
197 0,768 6 1,000 0 0,618 2 0,101 3
198 0,772 5 1,000 0 0,612 6 0,099 1
199 0,776 5 1,000 0 0,607 0 0,096 9
200 0,780 4 1,000 0 0,601 3 0,094 7
201 0,784 3 1,000 0 0,595 6 0,092 5
202 0,788 2 1,000 0 0,589 9 0,090 3
203 0,792 2 1,000 0 0,584 2 0,088 0
204 0,796 1 1,000 0 0,578 4 0,0857
205 0,800 O T,000 O U,5726 0,083 5
206 0,803 9 1,000 0 0,566 8 0,081 3
207 0,807 8 1,000 0 0,561 0 0,079 0
208 0,811 8 1,000 0 0,555 1 0,076-7
209 0,8157 1,000 0 0,549 2 0,074 5
210 0,819 6 1,000 0 0,543 3 0,072 2
211 0,823 5 1,000 0 0,537 4 0,070 0
212 0,827 5 1,000 0 0,531.4 0,067 7
213 0,831 4 1,000 0 0,525 4 0,065 4
214 0,8353 1,000 0 0,519 4 0,063 2
215 0,839 2 1,000 0 0,513 3 0,060 8
216 0,843 1 1,000 0 0,507 2 0,058 5
217 0,847 1 1,000°0 0,501 0 0,056 2
218 0,851 0 1,000 0 0,494 9 0,053 8
219 0,854 9 1,000 0 0,488 6 0,051 5
220 0,858 8 1,000 0 0,482 4 0,049 2
221 0,862.7 1,000 0 0,476 0 0,046 8
222 0,866 7 1,000 0 0,469 7 0,044 4
223 0,870 6 1,000 0 0,463 3 0,042 1
224 0,874 5 1,000 0 0,456 8 0,039 6
225 0,878 4 1,000 0 0,450 3 0,037 3
226 0,882 4 1,000 0 0,443 7 0,034 9
227 0,886 3 1,000 0 0,437 1 0,032 5
228 0,890 2 1,000 0 0,430 4 0,030 3
229 0,892 1 70000 04237 0,0282
230 0,898 0 1,000 0 0,416 9 0,026 1
231 0,902 0 1,000 0 0,410 0 0,024 1
232 0,905 9 1,000 0 0,403 0 0,022 2
233 0,909 8 1,000 0 0,395 9 0,020 3
234 0,9137 1,000 0 0,388 8 0,018 5
235 0,917 6 0,999 9 0,381 6 0,016 8
236 0,921 6 0,999 6 0,374 3 0,015 1
237 0,925 5 0,999 3 0,366 9 0,013 5
238 0,929 4 0,998 9 0,359 3 0,011 9
239 0,9333 0,998 6 0,3517 0,010 2
240 0,937 3 0,998 2 0,343 9 0,008 7
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Index Intensity R G B
241 0,941 2 0,997 8 0,336 0 0,007 4
242 0,945 1 0,997 4 0,328 0 0,006 0
243 0,949 0 0,997 0 0,319 8 0,004 7
244 0,952 9 0,996 5 0,311 4 0,003 5
245 0,956 9 0,996 1 0,302 8 0,002 4
246 0,960 8 0,995 6 0,294 1 0,001 2
247 0,964 7 0,995 2 0,285 1 0,000 2
248 0,968 6 0,994 7 0,275 9 0,000 0
249 0,972 5 0,997 Z 0,266 & 0,000 0
250 0,976 5 0,9937 0,256 6 0,000 0
251 0,980 4 0,993 2 0,246 5 0,000 0
252 0,984 3 0,992 6 0,236 1 0,000.0
253 0,988 2 0,992 1 0,225 1 0,000 0
254 0,992 2 0,991 6 0,2137 0,000 0
255 0,996 1 0,991 0 0,2017 0,000 0
256 1,000 0 0,990 4 0,189.0 0,000 0
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Partie 1: Spécifications pour I’'interface utilisateur
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de cette Norme internationale est issu des documents suivants:
Projet Rapport de vote
87/851/FDIS 87/871/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti a

son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.
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Elastogtaphie par ondes de cisaillement, se trouve sur le site web de IHEC.
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INTRODUCTION

La série IEC 63412 spécifie, en ce qui concerne les systémes d'élastographie par ondes
de cisaillement, les procédures d'essai pour évaluer I'exactitude, la précision et la performance
des mesurages de la vitesse d’onde de cisaillement.

Le présent document spécifie les grandeurs et les parameétres qui sont indispensables
pour les utilisateurs des systémes d'élastographie par ondes de cisaillement. Une future
Partie 2 spécifiera les exigences relatives aux objets d'essai (fantdmes viscoélastiques), a leur
préparation et a leur caractérisation. Une future Partie 3 définira les paramétres et
les procédures d'essai visant a déterminer la performance et la constance des systémes
d'élastographie par ondes de cisaillement.

L'élastographie (El - elastography imaging) en général et I'élastographie (imagerie).pgr ondes
de cisajllement en particulier sont devenues une méthodologie d'imagerie ‘quantitative et
de mesUre de pointe. Le mesurande pertinent est la vitesse d’onde de cisaillement ¢irculant
dans le|tissu a I’étude, qui est liée a son élasticité. Bien que I'élastographie par u|trasons
soit déja utilisée dans le diagnostic clinique, aucune norme IEC_'ne décrit leg outils
métrologiques appropriés, la caractérisation tragcable des fantdmes d'‘élastographie ajnsi que
les méthodes d'essai et d'assurance de la qualité pour les systémes d'élastographie.

Les vitgsses d’onde de cisaillement déterminées (y compris les modules élastiques [érivés)
dépendént de nombreux facteurs techniques, liés a l'gpérateur et au patient, tels que
le dispogpitif utilisé et la méthode, la profondeur de meésure, les dimensions et la forme
de la région d'intérét (ROI - region of interest), le nombre d'échantillons moyennés, la [position
du patignt, la phase respiratoire, l'indice de masse.corporelle (IMC), le régime alimentaire,
la pressjon artérielle ainsi que I'expérience de” lI'opérateur. L'évaluation métrglogique
de la mé¢thode et des dispositifs est exigée polr étayer et mieux instaurer I'élastqgraphie
par ondgs de cisaillement comme une modalité d'imagerie quantitative compréhensible| exacte
et reprpductible. Par conséquent, la sériet |IEC 63412 permet de comparer les |images
d'élastopgraphie et les paramétres -quantitatifs déterminés en fonction du | temps,
entre lep différents types de dispoSitifs et de patients. Cette procédure ¢gonduira
vraisemplablement & des progrés.en matiére de sensibilité et de spécificité du diagnostic
clinique| en vue d’améliorer les-traitements aux patients et d’assurer une utilisation |efficace
des ressgources.
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ULTRASONS -
ELASTOGRAPHIE PAR ONDES DE CISAILLEMENT -

Partie 1: Spécifications pour ’'interface utilisateur

1 Domaine d'application

La présente partie de I'lEC 63412 spécifie les grandeurs et les paramétres qu’il est essentiel
de fourrLir aux utilisateurs des systémes d'élastographie par ondes de cisaillement, [souvent
situés dans les en-tétes d'images.

Le présent document s'applique aux systémes médicaux de diagnostic utilisant I'élastqgraphie
par ondes de cisaillement ultrasonores qui excitent (intérieurement ou extérieurement) des
ondes de cisaillement et qui suivent leur propagation dans les tissus bielogiques.

NOTE Le présent document se concentre sur les applications hépatique§ de I'élastographie ppr ondes
de cisaillgment, mais n'exclut pas son application a d'autres organes (par_exemple, la poitrine, la|thyroide,
la prostatg, les reins, le muscle).

2 Reéflérences normatives

Le présént document ne contient aucune référence normative.

3 Termes et définitions
Pour leg besoins du présent document, les'termes et définitions suivants s'appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des.hases de données terminologiques destinées a étre (itilisées
en normalisation, consultables @ux adresses suivantes:

e |EC [Electropedia: dispenible a I'adresse https://www.electropedia.org/
e SO |Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

3.1
onde d¢ cisaillement
onde t:Fnsversale

onde dans laquelle la direction de déplacement des particules est perpendiculaire a la direction
de propagdtion de I'onde

[SOURCE: ISO 5577:2017, 3.3.2, modifié — La Note 1 a I'article a été supprimée.]

3.2
vitesse d’onde de cisaillement

Cs

distance parcourue par unité de temps par une onde de cisaillement lorsqu’elle se propage
dans un tissu ou milieu

Note 1 & l'article: La vitesse d’onde de cisaillement est exprimée en unités de métre par seconde (m s™").

Note 2 a l'article: L’abréviation SWS (shear-wave speed) est communément utilisée pour désigner la vitesse
d’onde de cisaillement.
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3.3
coefficient de Poisson
A%

rapport de la contraction (ou I'extension) relative d’un tissu ou milieu dans des directions
perpendiculaires a I’extension (ou la contraction) relative dans la direction de chargement

3.4

module de cisaillement dérivé de la vitesse d’onde de cisaillement
module de cisaillement

module de rigidité

u
G

t' pu | l 4 H § <l H HT s l alaf ' <l H HT 4
qUO Ien UutT 1a LU anmne Uuc LiodalliTIliclIit pdl 1d UTTUTTITatluTh Uuc ClodaliTITicTTt

Note 1 a |'article: Dans le cas de tissus ou milieux réputés isotropes, strictement élastiques (sans"vig
linéaire dans la plage de déformation donnée d’ondes de cisaillement, le module de ci

d’élasticitp

est calculg comme suit

ou p est Ia masse volumique du tissu ou milieu.

Note 2 a farticle: Le module de cisaillement est exprimé en pascals (Pa).

Note 3 a ['article: La masse volumique du tissu ou milieu p est exprimée en unités de kilogramme par m

(kg m?).

Note 4 a|l’article: En général, le module de cisaillement complexe comprend une partie réelle et

imaginaire.

3.5
module|de Young dérivé de la vitesse d’ohde de cisaillement
module|de Young
module| élastique
E
quotieni de la contrainte de traction normale par la déformation de traction

Note 1 a |'article: Dans le cas de tissus ou milieux réputés incompressibles (coefficient de Poissorn

le modulelde Young est calculé comme suit

E=2(1+v)u=3u

Note 2 a Ifariiele: Le module de Young est exprimé en pascal (Pa ou kPa).

cosité) et
aillement

(1)

etre cube

ne partie

v =0,5),

(2)

Note 3 a l'article: En général, le module complexe comprend le module réel de stockage et le module de perte

imaginaire.
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3.6
fréquence d’excitation de la source

s

fréquence d’excitation d'une source externe ou interne qui produit 'onde de cisaillement

Note 1 a l'article: En cas de déplacement des tissus en raison d’impulsions a force de rayonnement acoustique
(ARF1), les impulsions de poussée sont considérées comme des sources internes.

Note 2 a l'article: Dans le cas d’excitations par impulsions, la fréquence d’excitation de la source n’est pas
définie.

Note 3 a l'article: La fréquence d’excitation de la source est exprimée en hertz (Hz).

Note 4 a llarticle: 1'abréviation "ARFI" est dérivée du terme anglais développé correspondant "acoustic radiation
force impulse".

3.7
durée d’excitation de la source
tS
durée d'excitation d'une source externe ou interne qui produit I'onde _de cisaillement, et
qui est ¢gale a 1,25 fois l'intervalle de temps entre le moment auquel I'intégrale d¢ temps
du carrg de la pression acoustique instantanée d’'une source externe ou interne atteint|10 % et
celui auguel elle atteint 90 % de sa valeur finale

Note 1 a [farticle: Dans le cas d’excitations continues, la durée d’excitation de la source est infinie.

Note 2 a [farticle: La durée d’excitation de la source est exprimée en'secondes (s).

4 Symboles

Cg vitesse d’onde de cisaillement (3:2)

E module de Young dérivéy;"de la vitesse d’onde de cisaillement
(module élastique) (3.5)

Js fréquence d’excitation de:la source (3.6)

t durée d’excitation de\la source (3.7)

S

u (ou ¢) module de cisaillement dérivé de la vitesse d’onde de cisaillement
(module de rigidité) (3.4)

v coefficient de Poisson (3.3)
p masse Volumique du tissu (3.4)

5 Valeurs présentées a l'utilisateur

5.1 Paramétres exigés sur l'interface utilisateur

La valeur de mesure de base de tous les systémes d'élastographie par ultrasons disponibles
sur le marché est la vitesse d’onde de cisaillement c; en unités de metre par seconde (ms™1).

Par conséquent, la valeur de la vitesse d’onde de cisaillement ainsi que l'unité doivent
toujours étre fournies a I'utilisateur. Le nom ou I'abréviation et 'unité doivent étre visibles sur
I'interface utilisateur.

Si les fournisseurs fournissent des valeurs supplémentaires dérivées de la vitesse d’onde
de cisaillement (par exemple, le module de cisaillement ou le module de Young dérivé
de la vitesse d’onde de cisaillement) sur leur systeme, le nom et l'unité doivent étre visibles
sur l'interface utilisateur.
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5.2 Parameétres exigés dans le manuel de I'utilisateur ou dans la documentation
d'accompagnement du produit

5.21

Modules élastiques

Si les fournisseurs fournissent des valeurs supplémentaires dérivées de la vitesse d’onde
de cisaillement (par exemple, le module de cisaillement ou le module de
sur leur systéme, ils doivent spécifier la valeur présentée, I'unité correspondante, la maniére
dont cette valeur a été dérivée de la vitesse d’onde de cisaillement ainsi que les hypothéses
sous-jacentes.

Young)

EXEMPLE
Valeur: U en kPa
2
Formule: = peg
Hypothésgs: p = 1000 kg m™3, sans viscosité, élasticité linéaire, isotropie
ou:
Valeur: E en kPa
Formule: E:2(1+v)pcs2
Hypothesegs: p = 1000 kg m~3, sans viscosité, élasticité linéaire, isotropie, incompressibilité (v = 0,5)
Le fabrigant doit fournir ces informations dans la docunmentation d'accompagnement du

5.2.2

Excitation des ondes de cisaillement

produit.

Pour hafmoniser les méthodes permettant de déterminer la vitesse d’onde de cisaillement et

les moq
d'excit3
dans la

Lorsque

5.2.3

La dire

hypothétique de~‘deplacement du tissu par rapport a l'orientation du transducts

doivent
d'accom

ules élastiques connexes, la fréquence d'excitation de la source ou I3
tion de la source ou les‘Jdeux sont pertinentes et doivent étre sp
documentation d'accompagrement du produit.

Propagation des’‘ondes de cisaillement

ction hypothétique de la propagation des ondes de cisaillement et la d

etre .spécifieces dans le manuel de l'utilisateur ou dans la docum
paghement du produit au moyen d'une image comme celle représentée a la H

Ces inf|ormations sont pertinentes dans les cas ou le tissu ou milieu est ani

les conditions difféerent pour chaque sonde, tous les cas doivent étre spécifiés.

durée
écifiées

irection
eur [1]7
entation
igure 1.

sotrope,

par exelmpte, te muscle.

1 Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.


https://iecnorm.com/api/?name=49d1d3a19f53fcb159814737f86947a2

- 30 - IEC 63412-1:2024 © |IEC 2024

Transducteur Transducteur
-

™
.

= . » . .
" L) - s
. .
. A n'%5 L e
L I .5 . " ..
H .
. . . % = : -
= s & [ -1 i . " -
= o %5 2 % & » r 5 2 <
a * 0 § 8 & » = o » oo '
4 & . i = T = a - .
. = . . - w M
. . 1 .. .. .3
L ¥ . s . -
s s . - .
" - -

!

a) Meéthodes fondées sur I’ARFI b) Elastographie ttansitoire

-

gure 1 — Exemples de directions de déplacement du tissu induit par 'onde
de cisaillement (bleu) et de propagation des ondes de cisaillement (rouge

Il convignt d’indiquer la direction et la ou les positions de I'impulsion de poussée sur| I'image
en modeé B afin d'aider I'utilisateur a éviter d'exposer des tissus sensibles aux impulsions
de pousjsée intenses pour des raisons de sécurité. Cette ‘caractéristique peut étre agtivée et
désactiyée par I'utilisateur.

De plus| la zone située a I'extérieur de la ROI dans la direction latérale qui est affectée par les
impulsigns de poussée focalisées de hautecintensité doit étre déclarée dans le [manuel
de l'utilisateur (ou dans la documentation d'aécompagnement du produit).

5.2.4 Effets de dispersion de la vitesse d’onde de cisaillement

Les estimations de la vitesse d’onde " de cisaillement dans des tissus viscoélastiques peuvent
considéfablement différer en fongtion de la fréquence des ondes de cisaillement, ep raison
de la d|spersion induite par Jda~viscosité des tissus. Les vitesses d’onde de cisaillement
de groupe qui contiennent\\toutes les fréquences du champ d'ondes de cisaillement,
contrairement aux vitesses de phase qui sont consignées a des fréquences spégifiques,
peuvenf étre faussées) si elles sont fondées sur ['utilisation des données ¢'ondes
de cisa|llement reposant sur la vitesse des particules plutét que sur les données ¢'ondes
de cisaj|llement.reposant sur le déplacement des particules [2]. Plus précisément, les données
sur la (itesse«des particules ont des répercussions positives sur la fréquence par|rapport
aux doninées™ sur le déplacement dans des milieux dispersifs. Il convient donc d'jndiquer
dans la documentatlon d accompagnement du prodwt si la méthode utlllsee pour I'estimation
de la vitesse d’onde de cisaillement repose su : = urld vitesse
des particules ou sur les deux selon l'application. De plus il conwent egalement de speC|f|er
toute filtration appliquée aux données d'ondes de cisaillement avant d’estimer la vitesse
qui est appliqguée aux données d'ondes de cisaillement et qui est susceptible d'influer
sur la largeur de bande des données d'ondes de cisaillement.

Compte tenu de la diversité des étapes de traitement du signal d'estimation de la vitesse
d’onde de cisaillement qui peuvent étre mises en ceuvre dans un systéme donné,
une description plus détaillée de la dépendance de la fréquence de I'estimation de la vitesse
d’onde de cisaillement peut intégrer le rapport d'une vitesse de phase a une fréquence
spécifique ou la présentation des vitesses de phase sur une plage de fréquences. Le contenu
spectral des ondes de cisaillement dépend de la rigidité du milieu traité. Ce qui signifie
que cette plage de fréquences change en fonction de la cible tissulaire et de I'état pathologique.
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NOTE Les systémes d'imagerie fondés sur la force de rayonnement acoustique ont tendance a générer des bandes
passantes de fréquences supérieures aux autres systémes d’élastographie par ondes de cisaillement utilisés
directement sur les patients, par exemple, I'élastographie par résonance magnétique (ERM) et I'élastographie
transitoire (ET) [3].

5.3 Code couleur

Afin de représenter les vitesses d’onde de cisaillement obtenues en deux dimensions,
y compris les méthodes d'imagerie de I'élastographie par ondes de cisaillement,
les fournisseurs doivent permettre a I'utilisateur de sélectionner une carte normalisée
des couleurs [4]. Voir I'Annexe A pour plus de précisions. En ce qui concerne l'affichage
d’images des modules dérivés, l'intensité de la carte normalisée des couleurs doit varier
de facon linéaire avec une vitesse d’onde de cisaillement telle que I'image des modules
dérivés s’ affi ' i a |'i i ’ isai

La carte normalisée des couleurs qui est exigée est optimisée au niveau @u“cpntraste
de perception. La disponibilité et ['application de la carte normalisée. des ¢ouleurs
sont esgentielles pour comparer les représentations graphiques de cartes2D de |vitesse
de I'onde de cisaillement obtenues avec différents dispositifs.
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Annexe A
(informative)

Justification de la définition d'une carte normalisée des couleurs

A.1 Contexte de la carte des couleurs

L’Annexe A contient des informations contextuelles relatives aux cartes des couleurs existantes
et nouvelles. Au moins sept des systémes d'élastographie par ultrasons disponibles
sur le marché utilisent une carte des couleurs plus ou moins équivalente a celle représentée
sous forme de barre de couleurs 3 1a Figure A1 etala Figure A 3 [5]

IEC

Higure A.1 — Exemple de carte des couleurs type utilisée dans les systémep
d'élastographie par ultrasons disponibles sur le marché

Toutes ¢es cartes des couleurs présentent des "zones planes"‘avec un contraste de perception
trés faible et des discontinuités de perception, occasionnant aiasi de "fausses caractéristiques”
qui ne figurent pas dans les données cartographiées (voirta-Figure A.3). Une analyse détaillée
est disppnible sur https://colorcet.com et en [4].
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Indice Normalisé de Couleurs

IEC

La rampe d'intensité (hausse linéaire de l'intensité en fonction de I'indice normalisé de couleurs représentant la plage
de données) est superposée a des caractéristiques sinusoidales de magnitude croissante.

Figure A.2 — Composition de I'image d’essai de la carte des couleurs
(exemple avec une carte des couleurs grises)
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Une image d’essai est utilisée pour identifier les zones planes de perception et les zones
qui présentent des discontinuités de perception (Figure A.2). L'ensemble des données
de l'image d’essai est composé d'une rampe (hausse linéaire de l'intensité des pixels comprise
entre 0 et 1) et d'une oscillation sinusoidale superposée qui module l'intensité des pixels et
qui représente les caractéristiques de I'image [4]. La magnitude créte a créte d'intensité
de la caractéristique est comprise entre zéro et 10 % de la plage de données complete
(dans le cas présent, hausse linéaire comprise entre 0 et 0,1).

Les cartes des couleurs existantes présentent des inconvénients majeurs et ne sont pas
optimales pour le diagnostic médical. Les caractéristiques disparaissent dans les zones a faible
contraste de perception (zones planes) et de fausses caractéristiques apparaissent,
qui ne flgurent pas dans Ies donnees (Flgure A.3). De ce fait, une nouvelle carte des couleurs
est propos v ' e ' ' stuels et
dont I'ag

Zone plane

Carte des couleurs type ¢

Intensité de la caractéristique
(créte a créte)

0
0 0,25 Q 05 075 1
/ @@e normalisé de couleurs\
Fausse caractéristique Fausse caractéristique
\O IEC

-

Exemples| de zones planes et de faust}&ractéristiques signalées par des fleches.

Figure A.3 — Image d’essai cartographiée a I'aide d'une carte des couleurs type
[actuellement Ut@ dans les applications commerciales d'élastographie

Carte de peteception des couleurs uniformes
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Les zones a contraste de perception trop faible ou trop élevé sont nettement moins prononcées que dans la carte
des couleurs existante (Figure A.3).

Figure A.4 — Image d’essai cartographiée a I'aide de la carte des couleurs proposée
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A.2 Description de la carte des couleurs

La Figure A.6 représente la carte de perception des couleurs uniformes qui est proposée
sous la forme d'une barre de couleurs. La Figure A.6 représente les composantes rouge, verte
et bleue (RVB) de la carte des couleurs proposée tracée en fonction de l'intensité comprise
entre 0 et 1. Le Tableau A.1 énumeére les indices, les intensités et les valeurs RVB des pixels
connexes.

IEC

Figure A.5 — Carte de perception des couleurs uniformes proposée, visualislée
sous forme de barre de couleurs
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Figure A.6 — Tracé des composantes RVB de la carte des couleurs
proposée en fonction de l'intensité comprise entre 0 et 1

Tableau A.1 — Valeurs RVB de la carte de perception
des couleurs uniformes recommandée

Indice Intensité R \' B
4 68,6606 8;660-6 68,2639 8;962-5
2 0,003 9 0,000 0 0,215 2 0,951 4
3 0,007 8 0,000 0 0,226 1 0,940 3
4 0,011 8 0,000 0 0,236 5 0,929 2
5 0,0157 0,000 0 0,246 5 0,918 2
6 0,019 6 0,000 0 0,256 2 0,907 1
7 0,023 5 0,000 0 0,265 6 0,896 1
8 0,027 5 0,000 0 0,274 6 0,885 1
9 0,031 4 0,000 0 0,283 5 0,874 0
10 0,0353 0,000 0 0,292 1 0,863 1
11 0,039 2 0,000 0 0,300 5 0,852 1
12 0,043 1 0,000 0 0,308 7 0,841 1
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