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ISITME DEGERLENDIRMELERI iGIN METROLOJIK
IZLENEBILIRLIK SORUNLARI

Enver SADIKOGLU
Eyiip BILGIC

OZET

Saghk taramalarinin ayrilmaz bir parcasi olan isitme degerlendirmeleri; odyometre, otoakustik
emisyon cihazi, ABR cihazi gibi ¢cok genis yelpazedeki 6lgcum araclari ile gerceklestirilen dlgimlerin
sonuglarina dayanmaktadir. Gergeklestirilen olgiimlerin dogrulugu ve guvenilirligi, dolayisiyla isitme
degerlendirmesinin dogrulugu ve degerlendirme sonucunda uygulanan tedavi veya igitme kayiplarina
goére isitme araclarinin segimi, Olcimlerde kullanilan cihazlarin dizenli olarak gergeklestirilen
kalibrasyonlara baglidir. Ancak isitme degerlendirmesi sireci ile ilgili odyoloji diinyasinin halen dile
getirdigi ve metroloji enstitlilerinin glindemine getirdikleri bazi metrolojik izlenebilirlik problemleri
bulunmaktadir. isitme degerlendirmeleri ve odyolojik dlgtimlerin giivenirligi ve metrolojik izlenebilirlik
problemlerini kismen de olsa ¢ézmek Uzere 2012 — 2019 yillari arasinda Avrupa Birlidi destegi ile
biyiik 6lgekli ve gok katilimli iki adet arastirma projesi yuritilmuistir. Yiritilen projelerde TUBITAK
Ulusal Metroloji Enstitisi (UME) de ortak olarak etkin gérev almistir. Bu bildiri isitme
degerlendirmelerindeki metrolojik izlenebilirlik sorunlarinin ¢6zimu i¢in yuritilmis olan projeler
kapsamindaki faaliyetleri ve ¢iktilarini 6zetlemektedir.

Anahtar Kelimeler: isitme degerlendirmesi, metrolojik izlenebilirlik, kulak simulatori

ABSTRACT

Hearing assessment is one of the elements of the health screening. Hearing assessment is based on
measurements performed by a wide variety of measurement tools such as audiometers, otoacoustic
device, ABR device, etc. Accuracy and reliability of performed measurements, as a result efficiency of
applied treatment and choice of correct hearing aids, strongly depends on periodic calibration of
devices used for audiological measurements. However there are few problems concerning to
calibrations and they have to be resolved for improving the current practice in audiometry. The
problems concerning with metrological traceability and adequacy of calibration methods. To overcome
these problems, which were pronounced by audiology community and recognized by National
Metrology Institutes two joint research projects funded by European Commission were carried out
from 2012 to 2019. This paper outlines activities and outcomes of these projects, where TUBITAK
Ulusal Metroloji Enstitlis was an active partner.
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1. GIRiS

GunUmizde her bir birey yasami boyunca bulyik bir olasilikla isitme degerlendirmesine tabii
tutulmaktadir. isitme degerlendirmeleri; odyometre, otoakustik emisyon cihazi, ABR cihazi gibi ¢ok
genis yelpazedeki o6lcim araglar ile gergeklestirilien Ol¢cimlerin sonuglarina dayanmaktadir.
Gergeklestirilen dlgiimlerin dogrulugu ve guvenilirligi, dolayisiyla isitme degerlendirmesinin dogrulugu
ve degerlendirme sonucunda uygulanan tedavi veya isitme kayiplarina gore isitme araclarinin segimi,
Olcimlerde kullanilan cihazlarin dizenli olarak ve ulusal 6&lgim standartlarina izlenebilir
gergeklestirilen kalibrasyonlara baglidir.
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isitme degerlendirmesi sireci ile ilgili odyoloji dinyasinin dile getirdigi ve odyolojik cihazlarin
kalibrasyonu konusunda hizmet veren metroloji enstitiilerin dikkatini ¢gektigi bazi metrolojik izlenebilirlik
problemleri bulunmaktadir. Bunlardan birincisi isitme degerlendirmesinde énemli yeri olan odyometre
ve benzeri cihazlarin kalibrasyonlarinda kullanilan referanslarin yetersizligidir. Bu tir cihazlarin
kalibrasyonlarinda genellikle insan kulaginin ses iletimini sergileyebilen yapay kulak ve kulak
simulatort gibi cesitli aracglar kullaniimaktadir. Bu araglar yetiskin insanin kulak anatomisi ve
Ozelliklerini esas alarak tasarlanmistir. Ancak yenidodan ve kiguk cocuklar da kalibrasyonu kulak
simulatorleri ile yapilmis cihazlarla isitme taramalarina tabi tutulmaktadir. Bu durumda tarama
sonuglari tam gercedi yansitmamaktadir. Tarif edilmis sorunun ¢ézimda igin tim yas gruplarinin kulak
Ozelliklerini simlle edebilecek kalibrasyon araglarinin gelistiriimesi gerekmektedir. Diger énemli sorun
ise odyolojik élcimlerde kullanilan cihazlarin kalibrasyon ydntemiyle ilgilidir. Kalibrasyonlar genellikle
saf ton akustik sinyallerle yapilmakta olup, gergcek odyolojik uygulamalarda ise degisik tir (darbe,
sinds icerikli darbe sinyali (tone burst)) ve surelerde uyari sinyalleri kullaniimaktadir. Bu nedenle halen
kullaniimakta olan referans standartlarin da saf tondan farkli sinyallere karg! tepkilerinin belirlenmesi
blyik 6nem arz etmektedir.

2. ODYOLOJIK OLGUMLERDE METROLOJIK iZLENEBILIRLIK

Odyolojik élgimlerin Sl birimlerine izlenebilirligi ses basing birimi standardi Gzerinden saglanmaktadir.
Ses basing biriminin birincil standardi IEC 61094-2 standardina [1] uygun olarak gergeklestirilen
referans mikrofonlarin kargiliklik kalibrasyonu Gzerinden olusturulmaktadir. Birincil standardin
degerinin alt seviyelere aktarimi c¢alisma standardi niteligindeki mikrofonlarin (WS1, WS2)
karsilagtirma yénteminin [2] uygulandigi kalibrasyon yoluyla saglanmaktadir. insan kulaginin ses
iletimini sergileyebilen yapay kulak ve kulak similatéri cihazlarinin kalibrasyonlari transfer standardi
mikrofonlari ile yapilmakta ve bu araglar odyometre ve benzeri cihazlarin kalibrasyonunda referans
olarak kullaniimaktadir. Kalibrasyonu yapilmis odyometre ve diger odyolojik cihazlarla rutin isitme
taramalari gergeklestiriimektedir. Boylece rutin olarak gergeklestirilen isitme taramalari kapsamindaki
Olctimlerin sonuglarinin ses basing birimi Pascal’a izlenebilirligi saglanmis olmaktadir.

Odyolojik dl¢timlerin kulak simulatori Uzerinden metrolojik izlenebilirliginin kurulmus olmasina ragmen
halen piyasada bulunan ve hatta standartlastiriimis hale gelmis [3,4] Urlnler (Sekil 1) 1950 — 1970
yillari arasinda olusan deneysel veriye dayanarak Uretilen Urlnlerdir. Bunlar sadece yetigkin kulak
yapisi ve anatomisine uygun oldugu igin bu cihazlarin kullanimi ile kalibrasyonlari gergeklestirilen
odyometrik cihazlarla isitme degerlendirmesi yapildiginda farkli yas grubundaki insanlar i¢in gercekgi
sonuglar elde etmeme olasiligi ylksektir. Bu sorunu ortadan kaldirmak igin bazi Ureticiler 6zellikle
bebek kulak yapisina uyarlanmis kulak simulatért [5,6] Uretimini gerceklestirmis (Sekil 2), ancak bu
arindn de halen standartlastiriimis olan Grtnle (yetiskin kulak simulatérd) birlikte yetersiz kaldig
aciktir.

Sekil 1. Ticari olarak temin edilebilen yapay kulak [7,8] ve kulak similatort [9] 6rnekleri
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Sekil 2. Bebek icin geligtiriimis kulak ~ Sekil 3. EARS projesi kapsaminda gelistiriimis
similatori [6] kulak simulatéri prototipi [10]

3. YENi NESIL KULAK SIMULATORLERI ve EARS Il PROJESI

Avrupa Birligi Metroloji Arastirma Programi (EMRP) kapsaminda 2012 — 2015 yillari arasinda
yiritilmis olan "Evrensel Kulak Simiilatérii ve isitlemeyen Sesin Algilanmasi” (EARS) projesi
cercevesinde yenidogan c¢ocuklara hitap edecek yeni nesil kulak simudlatérd Uretiimis ve
karakterizasyonu gercgeklestiriimistir [10-12]. Bugline kadar Uretilen Sekil 3’teki kulak simulatori
haricindeki tim Urlnler gegmis yuzyilda klinik deneylerde elde edilen verileri esas alarak Uretilmistir.
Oysa son 15 yil igcinde gerceklestirilen deneysel galismalar yeni nesil evrensel kulaklarin tasarim ve
Uretiminin yapilmasi igin ¢ok zengin veri saglamistir [13,14]. Bu veriler incelendiginde EARS projesi
kapsaminda uretilen evrensel kulak similatérinin tek basina tim yas gruplar icin yetersiz kalacagi
ortaya ¢ikmistir.

EARS projesi kapsaminda c¢ozilemeyen sorunlari arastirmak lzere Avrupa Birligi destekli Avrupa
Metroloji Arastirma ve inovasyon Programi (EMPIR) kapsaminda 2016 yilinda yiriirlige girmis yeni
arastirma projesi kapsaminda calismalara devam edilmistir. Acik adi “Cagdas isitme degerlendirmesi
ve toplum sagliginin yeni nesil gurilti kaynaklarindan korunmasi igin metroloji” [15] ve kisa adi EARS
Il olan proje 5'i farkh Glke Ulusal Metroloji Enstitlleri olmak Gzere 12 ortakli konsorsiyum tarafindan
yuritilmis ve Mayis 2019 doneminde basariyla tamamlanmistir. Proje ana hatlari ile 7 is paketinden
olusmus ve bu is paketlerinden asagida baslklari verilmis ikisi dogrudan yeni nesil kulak
simulatérlerinin gelistiriimesi ve standardizasyon ¢alismalarina girdi olusturmasi amaglarina yoneliktir.

e s paketi 1: Evrensel kulak similatérii kullanilarak odyometrik cihazlarin kalibrasyonu igin
stratejilerin gelistiriimesi,

e is paketi 2: Evrensel kulak similatériiniin klinik uygulamasi igin normatif ve stratejik
arastirmalarin yapilmasi,

EARS |l projesinin is Paketi 1 kapsaminda birka¢ simiilatérden olusan kulak similatérii ailesini
olusturacak Urin grubunun tasarlanarak Uretiimesi hedeflenmistir. Ancak similatérlerin tasarim ve
gelistirme calismalarina baslamadan yeni nesil kulak similatorlerinin hangi yas gruplarina hitap
edeceg@i ve toplam sayisinin kag¢ olacagi konusunda tereddiitte kalinmistir. EARS projesinin son
asamasinda yapilan degerlendirmelerde tim yas gruplarini etkin ve dogru bir sekilde kapsama almak
icin halen kullanilmakta olan tek kulak similatéri yerine farkli yas gruplarn igin toplam 5 adet
similatoriniin tasarlanip Uretilmesi telaffuz edilmis olmasina ragmen [16], bu ¢6zimuin kullanicilar
acisindan pratik olmadigi kararina variimistir. EARS |l projesi kapsaminda literatiirde bulunan verilerin
incelenmesi ve potansiyel kullanici ve paydaslarla yapilan gérismeler sonucunda tasarlanip uretilerek
kullanima alinacak kulak simulatorleri sayisinin 3 ile sinirli tutulmasina karar verilmistir. Bu
similatoreler sirasiyla 3 ay, 24 ay yas gruplari ve yetigkin kulagina uygun olacagi belirlenmis ve
simulatorler Briel & Kjaer Sound & Vibration Measurement A/S (BKSV, Danimarka) firmasi tarafindan
uretilmigstir.
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BKSV tarafindan Uretiimis kulak similatérleri Sekil 4'te [17] gosterilmigtir. Uretilmis kulak
simulatérinin yapisinda eksenel simetriye sahip bir kulak kanali Helmholtz rezonatéri ile
sonlandinimigtir. Bu tasarim EARS projesindeki yeni dogan kulak similatori tasarimina
benzemektedir. Ancak yeni tasarim kulak simulatérini daha kompakt hale getirmistir. Ayrica kulak
simulatorlerinin - kalibrasyon amaciyla kullanildiginda farkli  adaptorlerle istenilen  degisik
konfigirasyonlarda akustik baglagimlarin saglanmasina O6nem verilmistir. Yeni nesil kulak
simulatorlerinde kullanilan mikrofonun kolay bir sekilde sokulerek kalibrasyonunun yapilabilmesi
hususuna da dikkat edilmistir. Simulatorlerle birlikte, dis besleme gerilimine ihtiyag duyan CCLD tip
mikrofonlar (Briel & Kajer Tip 4988-B) kullanilmistir. Bu mikrofonlar bazen “Deltatron” veya “IEPE” tip
olarak ta adlandiriimaktadir.

Sekil 4. Yeni nesil kulak simulatorleri [17]

4. YENI NESIL KULAK SIMULATORLERININ KARAKTERIZASYON OLGUMLERI

EARS Il projesi kapsaminda Uretilmis kulak simulatorlerinin gerekli performans 6zeliklerine sahip olup
olmadigini incelemek (izere proje ortaklarindan dort Ulusal Metroloji Enstitisi ve Atanmis Kurum
(Designated Institute) tarafindan karakterizasyon olgclimleri gergeklestiriimistir. Karakterizasyon
Olcumleri icin temel dlcim buyukligu olarak kulak simulatorlerinin kompleks akustik transfer
empedansi secilmistir. Akustik transfer empedansi dl¢gimlerinde, IEC 60381-1 standardinin [3] Ek
C’sinde tarif edilmis yéntem kullaniimistir. TUBITAK UME’de dlgiimlerde kullanilan diizenek Sekil 5'te
gosterilmistir.  Akustik transfer empedansi oOlgimleri 100 Hz — 20 kHz frekans araliginda
gerceklestiriimistir. Bu aralik bugline kadar odyolojik 6lgiimlerde kapsama alinan en genis aralik
olmustur. TUBITAK UME’de gerceklestirilen dlctimlerin sonuglari Sekil 6'da sunulmustur. Sekil 6’daki
grafiklerdeki veriler incelendiginde akustik transfer empedansinin mutlak degerlerinin  halen
standartlastinimis similatorleri de@erlerinden [3] farkli oldugu gorilmektedir. 3 ay, 24 ay ve yetigkin
kulak simulatérlerinin i¢ hacimlerinin farkli olmasi dikkate alindiginda bu beklenen ve dogru bir
sonugtur. Ancak kulak similatérlerinin galisma performansi agisindan degerlendirilen ve tasarlanmis
olan simulatorlerinin uygun olup olmadigina karar verme acisindan en Onemli husus transfer
empedansi egrilerinin  seklidir. Bu husus acgisindan yeni nesil similatorlerinin ileriki yillarda
standartlastiriimis Uriin olma agisindan gerekli kriterleri saglamistir.
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Sekil 5. TUBITAK UME’de akustik transfer empedans:i élgiimlerinde kullanilan diizenek
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Sekil 6. 3 kulak similatoriinin akustik transfer empedansi garfikleri

Kulak simulatorlerinin farkli ¢gevresel sartlarda kullanilabilecegi diistinilirse bu Grinlerin performansi
acisindan simulatorlerin sicaklik ve statik basing gibi gevresel sartlarin degisiminden hangi 6lglde
etkilenebileceginin arastiriimasi da 6nem tasimaktadir. Bu nedenle yeni tretilmis kulak simdlatérlerinin
akustik transfer empedansi olcimleri farkli statik basing ve sicaklik sartlarinda gergeklestirilmistir.
Statik basinci 95 kPa — 105 kPa ve ortam sicakhdi 18°C — 28 °C araliginda degisik degerlerde sabit
tutularak olgiimler yapilmis ve elde edilen sonuglardan statik basing ve sicaklik katsayisi degerleri
hesaplanmistir. Ornek olarak 1 kHz frekansi igin belirlenmis statik basing ve sicaklik katsayisi
degerleri Tablo 1°de sunulmustur.
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Tablo 1. Statik basing ve sicaklik katsayisi degerleri

Kulak Simulatéri Basing katsayisi (dB/kPa) Sicaklik katsayisi (dB/K)
3ay 0,0798 0,0057
24 ay 0,0797 0,0042
Yetigkin 0,0801 0,0012

Tablo 1’deki veriler incelendiginde kulak simulatorleri performanslarinin statik basing ve sicaklik
degisimlerinden etkilendigi gorilmektedir. Ancak isitme degerlendirmelerinde yapilan 6lgtimlerin
belirsizliklerinin frekansa baglh olarak asgari 1 dB diizeyinde oldugu dikkate alinirsa, kullanim
sartlarinin standartlarda referans olarak tanimlanan sartlardan (statik basing 101,325 kPa ve ortam
sicakhgi 23 °C) cok farkli olmadidi (statik basing farki 10 kPa ve Uzerinde) durumlarda, kulak
simulatdrleri performanslarinin nihai kullanicilarin élgim sonuglari agisindan statik basing ve sicaklik
etkilerinin g6z ard edilebilecegdini gdstermektedir.

Gergeklestiriimis olan karakterizasyon odlguimleri ile yeni nesil kulak similatérlerinin uzun vadede
standartlastirilmig  6lgim araci olabilecedi teyit edilmigstir. Ancak kulak simulatérlerinin
standartlastiriimis Griin haline gelmesi igin bu araglara ait farkli tip odyometrelerde kullanilan farkli
kulakliklarla gecerli olacak Referans Esdeger Esik Ses Basing Dizeylerinin (Reference Equivalent
Threshold Sound Pressure Level, RETSPL) belirlenmesi gerekir. Bu degerlerin belirlenmesi de ayri bir
arastirma calismasi gerektirmektedir. Bu ¢alisma sadece saf ton sinyallerle degil degisik tir (darbe,
sinus icerikli darbe sinyali (tone burst)) ve surelerde uyari sinyalleri ile de yapilmaktadir. Bu tip
sinyallere karsi kulak simulatorlerinin tepkisi de halen ayrintili olarak arastiriimamis bir baska konudur.

Gegici (transient) sinyaller ile kulak similatori kalibrasyonu konusunda EARS Il projesi kapsaminda
Danimarka Metroloji Enstitist (DFM) tarafindan yeni bir 6lgim ydntemi denenmis ve DFM tarafindan
gelistiriimis ydéntemle élgiimler Almanya Metroloji Enstitisti’nde (PTB) tekrarlanmistir. Gergeklestirilmis
Olcumlerle ilgili bilgiler kismen paydaslarla paylasiimis olmasina ragmen [18] gerekli arastirma
calismalari halen devam etmektedir.

SONUC

isitme degerlendirmesi amaciyla gerceklestirilen odyometrik &lglimlerin metrolojik izlenebilirligini
iyilestirmek ve gergeklestirilen dlgimlerin guvenilirligini arttirmak amaciyla 2012 — 2019 yillari arasinda
Avrupa Birligi destegi ile blylk o6lgekli ve ¢ok katihmli iki adet arastirma projesi yuritiimustir.
Yiritiilen projelerde TUBITAK Ulusal Metroloji Enstitiisti (UME) de ortak olarak etkin gorev almistir.
Projelerin temel ciktilarindan birisi olarak nitelendirilen yeni nesil kulak similatort ailesi Uretilmis ve
similatorlerin - karakterizasyon OlcUimleri gergeklestiriimistir.  Yeni nesil kulak simulatorleri icin
gerceklestirilen  karakterizasyon Olguimleri sonucunda Uretilmis cihazlarin  uzun vadede
standartlagtirilmis 6lgim araci olmaya uygunlugu teyit edilmistir. Uretilen driinlerin Uluslararasi
Elektroteknik Komisyonu (IEC) tarafindan yeni standart kapsamina alinmasi i¢in halen eksik olarak
gorulen deneysel veriler tespit edilmis ve bu verilerin elde edilmesi i¢in ydritilecek arastirma
calismalari icin yol haritasi belirlenmistir.
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Eyiip BILGIC

1966 yili Ankara dogumludur. 1988 yilinda Ankara Universitesi Fen Fakiiltesi Fizik Mihendislik
Bolimiind bitirmistir. 1993 yilinda Anadolu Universitesi'den Bilim Uzmani (Yiksek Lisans), 2005
yiinda Gebze Yiksek Teknoloji Enstitisi’'nden Doktor Gnvani almistir. 1991 yilindan itibaren
TUBITAK Ulusal Metroloji Enstitiisii  Akustik Laboratuvarinda calismaktadir. Halen Akustik
Laboratuvari sorumlusu, TURKAK akreditasyon faaliyetlerinde Bas denetci, teknik alanda denetgi
olarak gérev yapmaktadir.




	ÖZET

