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RESUMO

O ultra-som terapéutico (UST) é um dos recursos mais utilizados pelos
fisioterapeutas, porém o uso de equipamentos descalibrados resulta em terapias
ineficientes ou até mesmo prejudiciais ao paciente. Neste sentido, o objetivo deste
trabalho foi avaliar o desempenho e verificar os procedimentos empregados na
utilizacdo e manutengédo dos equipamentos de ultra-som terapéutico em uso nas
clinicas e consultérios de fisioterapia. Um questiondrio foi aplicado aos
fisioterapeutas com questdes relacionadas aos procedimentos empregados no
servico durante utilizacdo do ultra-som terapéutico. O desempenho de 31
equipamentos de 6 diferentes marcas e 13 modelos foi avaliado segundo a norma
NBR/IEC 1689. Os parametros mensurados foram: poténcia acustica; area de
radiacao efetiva (Age); relacdo de néo uniformidade do feixe (RnF); intensidade
maxima efetiva; freqiéncia acustica de operagéo, fator de modulagao e forma de
onda no modo pulsado. Os resultados foram avaliados por meio de analise
estatistica descritiva e andlise qualitativa para as imagens do campo acustico. A
correlagdo dos dados quantitativos foi realizada pelo teste Exato de Fischer, em
que foi feita a associacao entre as categorias uniformidade do feixe com a Agg,
intensidade e Rng, com nivel de significancia de 5%, no software BioEstat 4.0.
Cinglenta e um questionarios foram respondidos por fisioterapeutas com idade
média de 29 anos e graduados em média ha 5,83 anos. A maioria considera o
UST muito usado na prética clinica, sendo as intensidades mais utilizadas entre
0,5 e 1,5 W/cm?, com tempo de aplicacdao de 1 a 8 min. As estruturas mais
tratadas com o UST sdo mdsculo, tenddao, bursa e o0sso. Somente 32
fisioterapeutas afirmaram realizar procedimentos de manutencédo periédica que
varia a cada 2 meses a 2 anos. Com relagdo aos resultados da avaliacdo dos
equipamentos, as intensidades acusticas mensuradas foram 0,1; 0,5; 1,0; 1,5; 2,0;
2,5 e 3,0 W/cm? totalizando 155 valores, dentre os quais 32,3% apresentaram-se
de acordo com as normas. A area de radiagcao efetiva apresentou-se dentro dos
limites permitidos em 32,3% dos equipamentos. Para avaliagdo da relagdo de nao
uniformidade do feixe e intensidade maxima permitida todos contemplaram a
norma. Dentre os transdutores de 3 MHz 20%, estavam dentro das normas,
enquanto transdutores com frequéncia de 1 MHz apenas 12,5% contemplaram as
normas. Foram aferidas as modulagdes de 5, 10, 20 e 50%, totalizando 71
avaliagOes, das quais 12,7% apresentaram relacado repouso/duragdo dentro dos
limites permitidos. Observou-se nas imagens obtidas uma grande variacdo do
campo ultra-sénico, os quais apresentaram feixes ndo centralizados, algumas
vezes com bifurcacdo do seu apice. As respostas dos questionérios indicam que
os profissionais ndo se preocupam com a calibragdo dos equipamentos. Os
resultados permitem concluir que nenhum dos equipamentos apresenta todas as
variaveis analisadas dentro das normas técnicas, apesar de estarem sendo
utilizados no atendimento da populagéo.

Palavras chaves: ultra-som, campo acustico, calibracao, fisioterapia



ABSTRACT

The therapeutic ultrasound (US) is one of the most widely used equipment by
physiotherapists, however their poor calibration status results in inefficient or even
harmful therapies. Therefore, the purpose of this study was to evaluate the
performance and verify the procedures employed in the use and maintenance of
therapeutic ultrasound equipments in use in rehabilitation medical centers. A
questionnaire was applied to physiotherapists with issues related to the
procedures employed in the service during use of ultrasound therapy. The
performance of 31 units from 6 different brands and 13 models was tested
according to standard NBR / IEC 1689. The parameters measured were: acoustic
power output; effective radiation area; beam nonuniformity ratio; effective
maximum peak intensity, frequency and if modulated duty factor rate and pulse
mode output waveform. The results had been evaluated by descriptive statistics
analysis and qualitative analysis for the acoustic field images. Fifty one
questionnaires had been answered by physiotherapists with average age of 29
years and graduated average of 5,83 years. The most physiotherapists consider
the US very used in practical clinic, being used mostely intensities between 0,5
and 1,5 W/cm?2, and time application of 1 to 8 min. The most common structures
treated by UST are muscle, tendon, bursa and bone. Only 32 physiotherapists had
affirmed to carry through procedures of periodic maintenance each 6 months or 2
years. About the equipment results evaluation, the acoustics intensities test had
been 0,1; 0,5; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5 and 3,0 W/cm?, totalizing 155 values, among which
32,3% were in the standards proposal. The effective radiation area was according
to the tolerance limits allowed in 32,3% of the units. All equipments were within the
standard on the evaluation of the beam nonuniformity ratio and maximum peak
intensity. About the 3 MHz frequency transducers, 20% were within the standard,
and about the 1 MHz frequency transducers, only 12,5% were acceptable. The 5,
10, 20 and 50% modulation had been measured, totalizing 71 evaluations, which
12,7% had presented standards duty factor rate. A great variation of the acoustic
field was observed in the gotten images, which had presented not centered
beams, sometimes with bifurcation of its apex. The results allow to conclude that
none of the evaluated equipment presents all parameters within the NBR/IEC
1689 standards, in spite of their usage on people treatment.

Key words: ultrasound, acoustic field, calibration, physiotherapy
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1 INTRODUGAO

Os relatos do uso do ultra-som (US) abrangem inUmeras éareas e
diversas modalidades de aplicagdes, sendo que as finalidades terapéuticas
antecedem seu uso para diagnéstico por imagem (Haar, 2007). Em medicina, as
indicagbes para o US podem ser divididas em aplicagdes de baixa e de alta
poténcia, sendo que as de baixa poténcia incluem o diagnédstico e a terapéutica.
Ja as de alta poténcia, sdo aplicadas na industria e em diversas especialidades
médicas tais como litotripsia, neurocirurgia, tumores, cirurgia cardiaca e outras
(Kennedy, Haar e Cranston, 2003; Wu et al., 2005; Furusawa et al., 2007).

Em fisioterapia o ultra-som terapéutico (UST) esta entre os recursos
mais utilizados pelos profissionais no tratamento de diversas afec¢cbes do sistema
musculo-esquelético (Burns e McDijarmid, 1987; Haar, 2007). Quando as ondas
sonoras penetram no organismo provoca vibracao das moléculas que produzem
variacao na densidade do meio, exercendo varios efeitos sobre células e tecidos
(Guirro et al., 1996a; Martins, 2001).

Os efeitos fisioldgicos justificam sua indicacdo para uma variedade de
condigbes como tratamento de dor musculo-esquelética, lesées de tecidos moles,
disfungbes articulares como osteoartrite, periartrite, bursite e tenosinovite
(Enwemeka, 1989; Draper et al., 1995; Guirro e Santos, 1997; Baker, Robertson e
Duck, 2001; Artho et al., 2002). Outras aplicagdes também sao identificadas tais
como aceleragdo na consolidagao de fraturas (Malizos et al., 2006), epicondilite
lateral (D’Vaz et al., 2006), melhora na penetragdo de medicamentos (Kosanoglu
et al., 2003; Rosim et al, 2004), dentre outras.

Do mesmo modo que suas indicagdes crescem em numero e

importancia, aumentam os riscos do mau uso, pois mesmo com seus efeitos
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biol6gicos estabelecidos na pratica clinica, encontra-se na literatura grande
namero de relatos de insucesso no tratamento (Robertson e Baker, 2001). Muitas
pesquisas tém sido realizadas avaliando o efeito tecidual do UST e resultados
positivos e negativos sdo encontrados, sendo a nao calibragdo do equipamento
uma das causas da diminuicao ou auséncia dos efeitos terapéuticos.

O uso de aparelhos descalibrados pode levar a duas situagdes: uma
delas € a diminuigdo ou até mesmo auséncia dos beneficios pretendidos,
acarretando perda de tempo para o fisioterapeuta e para o paciente, aléem de
gerar altos custos e tratamentos prolongados desnecessérios. Outra situacao
proveniente do uso de equipamentos nao calibrados é o agravamento dos sinais e
sintomas de doencas preexistentes, devido a poténcia de saida acima do
especificado, podendo resultar em prejuizo ao paciente e ao préprio terapeuta.

Dentre os parametros pertinentes a dosimetria do UST, como a area de
radiagdo efetiva, a relagdo de nao uniformidade do feixe e outros, a poténcia
acustica possui grande relevancia e pode ser obtida por balangas de forca de
radiagdo ou balanga semi-analitica (Guirro et al., 1996b), sendo este, tema de
grande numero de pesquisas mundiais (Kossof, 1962; Stewart et al., 1974;
Repacholi e Benwell, 1979; Hekkenberg, Oosterbaan e van Beekum, 1986; Lloyd
e Evans, 1988; Pye e Milford, 1994; Guirro et al., 1996b; Artho et al., 2002; Guirro
e Santos, 2002; Sutton, McBride e Pye, 2006; Johns, Straub e Howard, 2007). Os
resultados indicam que a maioria dos equipamentos de ultra-som terapéuticos
nao sao fidedignos, pois com o tempo de uso apresentam alteragcdes dos
parametros, principalmente no que se refere a energia emitida.

Além da avaliagdo da poténcia € importante avaliar a drea de radiagao

efetiva do transdutor (Age) e a relagdo de ndo uniformidade do feixe (Rnr), assim
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como a distribuicdo do campo acustico. Tais parametros apresentam maior
dificuldade em sua averiguacdo, devido a caréncia de laboratérios e/ou
instrumentos aptos a avalia-los. Somente a medi¢do da poténcia de saida nao é
suficiente para avaliar a qualidade de um transdutor, visto que um feixe acustico
ndao uniforme pode levar a producao de campos mais concentrados ou mais
dispersos, gerando diferengas no aquecimento tecidual (Johns, Straub e Howard,
2007). Existem cerca de 14 industrias brasileiras fabricantes de ultra-som
terapéutico, no entanto poucas possuem todos o sistema de medi¢cdo necessario
para verificar em que situacao de funcionamento tais equipamentos encontram-se
antes de serem colocados a venda.

A norma NBR/IEC 1689 (1998) considera a realizacdo do mapeamento
por varredura com hidrofone, método fidedigno e seguro, como sendo padrao
ouro para a determinacdo da area de radiacdo efetiva. Existe no Brasil uma
caréncia de pesquisas com ultra-som terapéutico que utilizem o hidrofone como
método de avaliacdo dos equipamentos. Um estudo realizado no Rio de Janeiro
por Ishikawa et al. (2002) avaliou 33 equipamentos de UST de fabricagao nacional
e estrangeira, por meio de balanca de radiacdo e mapeamento do feixe ultra-
sbnico. Os resultados demonstraram que nenhum dos equipamentos analisados,
novos e usados, atendeu completamente a norma NBR/IEC 1689, demonstrando
uma incapacidade dos equipamentos do mercado nacional em fornecer o
parametro prescrito.

Baseando-se nos resultados alarmantes encontrados em pesquisas
relacionadas a medicao da poténcia do UST e na caréncia de estudos aferindo a
Age bem como o Rnr dos equipamentos no mercado brasileiro, a proposta desse

estudo é realizar um levantamento do campo acustico e das condicbes de
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manuseio e manutencao dos equipamentos de ultra-som terapéuticos em clinicas
e consultérios.

De acordo com os resultados apresentados em pesquisas nacionais
relacionadas a afericdo de ultra-som a hipdtese do presente estudo € que os
equipamentos em uso nas clinicas e consultérios ndo se encontrem calibrados,
ndao contemplando a norma NBR/IEC 1689, indicando que o fisioterapeuta

desconhece a importancia da manutencgao periédica de seus equipamentos.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 O equipamento de ultra-som

Ultra-som sdo ondas mecénicas nao audiveis com uma freqiéncia
acima de 20 KHz, que produzem vibragbes com amplitude e comprimento de
onda determinados, capazes de se propagar por meio de gases, solido e liquidos,
com diferentes velocidades. A energia dessa vibracao é transmitida ao meio pela
vibragdo de moléculas (Guirro et al., 1996a).

Os equipamentos de UST consistem de um gerador de tensao elétrica
de alta freqiéncia, conectado a um transdutor, que pode apresentar didmetros
variados, o qual contém um disco de ceramica piezoelétrica, geralmente de
titanato zirconato de chumbo — PZT (Wells et al., 1964). Pierri e Jacques Curie
(1880) descrevem o efeito piezoelétrico como a formacgao de cargas elétricas na
superficie de certos materiais sujeitos as pressées mecanicas. Ao se colocar um
material piezoelétrico num campo elétrico, as cargas interagem com 0 mesmo e
produzem deformagdes mecanicas. Como resultado dessa deformacao, a energia
elétrica é transformada em energia mecéanica e formam-se as ondas sonoras
(citado por Low e Reed, 2000). Quando as ondas sonoras penetram no organismo
geram compressbes e descompressdes, exercendo varios efeitos sobre as
células e tecidos (Leighton, 2006).

O feixe de US emitido a partir da vibragcado da ceramica piezoelétrica
nao é uniforme, mesmo quando aplicado em meio homogéneo. Algumas ondas se
cancelam entre si e outras se reforcam, de modo que o resultado final € um
padrdo muito irregular de ondas sonoras na regidao préxima a face do transdutor,

chamada de campo proximo ou zona de Fresnel, onde se obtém os efeitos
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terapéuticos. No campo distante ou zona de Fraunhofer, o campo sonoro se
alastra e torna-se mais regular. A extensdo do campo proximo depende
diretamente do quadrado do raio da face do transdutor e inversamente ao
comprimento de onda (Low e Reed, 2001).

Em frequéncias de 1 e 3 MHz o US é amplamente utilizado para os
propositos de fisioterapia. Quanto maior a freqiéncia, maior a quantidade de
energia absorvida pelo tecido, e menor a penetracdo devido ao fenébmeno de
atenuacao (Dyson, 1987). A freqliéncia mais usada para fins superficiais, tais
como tratamentos na area de dermatologia, é a de 3 MHz. Equipamentos que
operam na freqiéncia de 1 MHz produzem efeitos mais profundos, sendo
utilizados nas disfungdes musculo-esqueléticas.

A intensidade ultra-sénica, definida como a quantidade de energia que
atravessa uma determinada area numa unidade de tempo, varia de 0,01 a 3,0
W/cm? podendo os equipamentos operar no modo continuo, pulsado ou ambos. O
modo pulsado pode trabalhar em ciclos variados de acordo com o fabricante
sendo encontrados ciclos de 5, 10, 20, 30 ou 50% (Docker, 1987).

Uma vez que as ondas ultra-sdnicas apresentam baixa propagacao
pelo ar, necessita-se de um meio de acoplamento para auxiliar a sua transmissao
aos tecidos. Os meios mais utilizados sado os géis, a agua e os 6leos minerais,
sendo a 4gua considerada o melhor meio por apresentar os menores indices de
absorcdo e reflexdo. Casarotto et al., em 2004, analisaram quatro meios de
acoplamento e verificaram que a agua e o gel apresentaram maiores coeficientes
de trasmissividade, menores coeficientes de reflexdo e atenuacao, e impedancia
acustica préxima a da pele, apresentando portanto melhor transmissividade

acustica.
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Para um tratamento fisioterapéutico eficaz e seguro, € necessario o
conhecimento das caracteristicas de operacado do equipamento que deve estar
funcionando com exatiddo quanto a intensidade, freqiéncia e duracdo da
aplicacao. Muitos profissionais usam uma simples técnica visual para verificar se
o transdutor estd emitindo radiacéo ultra-sénica. O teste é conhecido como teste
de cavitagdo, onde uma fina camada de agua € colocada sobre a superficie do
transdutor e durante a excitagdo da ceramica pode-se observar o aparecimento
de bolhas de ar na 4gua, caso o equipamento esteja emitindo ultra-som. Embora
esta técnica possa ser Util em andlises realizadas nas clinicas ou consultérios, o
uso de alta poténcia no teste poderia danificar o transdutor, além de nao permitir a
quantificacao da intensidade e nem a caracterizacdo do campo acustico.

Os efeitos clinicos do ultra-som sdo dependentes da dose, sendo que
intensidades muito baixas podem nao ser suficientes para gerar alteracdes
fisiolégicas, ao passo que as altas podem promover lesdo. Nos ultimos 50 anos,
0s parametros de dosimetria para aplicagées de UST tém sido determinados por
observagdes experimentais (Robertson e Baker, 2001). Os textos descrevem
dosagens determinadas a partir da intensidade média espacial (SATA) para que
os fisioterapeutas estimem a profundidade e a porcentagem de aquecimento no
tecido. Além disso, sugere-se movimentagdo constante do transdutor em uma
area de 2 a 3 vezes o tamanho da Age (Guirro et al., 1996b). No entanto,
pesquisas mostram grande variabilidade na distribuicdo de temperatura e na taxa
de aquecimento do tecido entre transdutores de diferentes fabricantes (Holcomb e
Joyce, 2003; Merrick et al., 2003).

Johns, Straub e Howard (2007) apontam duas hipéteses para justificar

a diferenca encontrada na taxa de aquecimento do tecido durante aplicacdo de
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UST. Uma delas é que a intensidade média mostrada no painel ndo corresponda
a intensidade real que o equipamento esta emitindo. Outra hipbétese é que a
emissdao da energia acustica em torno da superficie seja diferente em cada
transdutor, de forma que o movimento nao leva a distribui¢cdes iguais de energia
dentro da area de tratamento, resultando em areas mais quentes e areas mais
frias.

Sendo assim, ao se avaliar a confiabilidade de um equipamento ndo se
deve considerar somente a poténcia emitida. A distribuicdo da energia acustica
dentro do campo ultra-sénico pode ter um papel significativo nas diferentes taxas

de temperatura tecidual, produzindo campos mais concentrados ou dispersos.

2.2 Normatizacao para o uso de equipamentos de ultra-som terapéutico

O atual nivel de desenvolvimento tecnoldgico leva a oferta de
equipamentos complexos, tornando cada vez mais necessaria a regulamentagao
do uso dos mais diversos tipos de tecnologia. Desta forma, instituicbes buscam
estabelecer normas que garantam uso seguro de equipamentos, principalmente
na area da saude, prevenindo possiveis erros ou falhas que possam comprometer
o resultado de tratamentos, colocando em risco a saude da populacao.

No que se refere ao uso do UST as principais instituicdes responsaveis
pela regulamentagdo sao: International Electrotechnical Commission (IEC),
National Electrical Manufacturers Association (NEMA), American Institute of
Ultrasound in Medicine (AIUM), Food and Drug Administration (FDA) e European
Committee for Ultrasound Radiation Safety (ECURS) (Alvarenga, Machado e

Pereira, 2001).
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As normas internacionais editadas pela /[EC sdao usadas como
referéncia para padronizacdo nacional e, a adocdo de tais normas pela
comunidade internacional é realizada de forma voluntaria, sendo coordenada no
Brasil pela Associac¢ao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

Além disso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em
2000, publicou a resolugdo RDC n® 59 que determina a todos os fornecedores de
produtos médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas
praticas de fabricacdo de produtos médicos”, e também a resolugdo RDC n® 185,
obrigando o registro de equipamentos eletromédicos. Tais acdes visam melhorar
a qualidade na fabricacdo de novos equipamentos.

Em relacdo a medicdo dos parametros acusticos e geométricos do
ultra-som para diagnéstico a norma editada no Brasil € a NBR/IEC 60601-2-37,
que determina prescricoes particulares para seguranca de equipamento de
diagnostico e monitoramento médico por ultra-som. A norma internacional IEC
61102, que se refere a mensuracao e caracterizacdo do campo ultra-sénico com o
uso do hidrofone, complementa a medi¢cao dos equipamentos de US médico.

Ha mais de 45 anos os protocolos sao descritos para determinar
procedimentos de calibragdo de equipamentos de ultra-som para fisioterapia. Em
1962, Kossof inicia uma descricdo de métodos para verificagdo da distribuicdo do
campo acustico baseado nas especificacbes do International Committee on
Ultrasonics.

A primeira norma publicada em fisioterapia foi a IEC 150 -
Measurement of Ultrasound Physiotherapy Therapeutic Equipment, publicada em
1963. Tal norma descreve métodos para testar e medir os parametros de:

freqliéncia, poténcia acustica, intensidade, tipo de saida (continuo ou pulsado),
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tipo de feixe, fator de operacao, periodo no modo pulsado e area de radiacao
efetiva. As técnicas propostas pela IEC 150 estao obsoletas e algumas nao tém a
descricao dos procedimentos, gerando incertezas e erros na medicao.

Em 1984 ¢é publicada a IEC 601-2-5 contendo prescri¢coes particulares
para segurancga e fabricagdo de equipamentos de ultra-som para fisioterapia. No
Brasil, esta norma foi publicada em 1997 pela ABNT sob a denominacao NBR/IEC
601-2-5.

A substituicdo para a IEC 150 surgiu em 1987, devido a auséncia de
descricdo das técnicas e a falta de alguns parédmetros de medicdo. Como
resultado de um estudo apoiado pela Comunidade Européia, foi elaborada a
norma IEC 1689, publicada em outubro de 1996. No Brasil foi publicada em 1998
pela ABNT com a denominacdo NBR/IEC 1689: Ultra-som — Sistemas de
fisioterapia — Prescricdes para desempenho e métodos de medicao na faixa de
frequiiéncias de 0,5 MHz a 5 MHz. Como regulamentac¢ao, o Ministério da Saude
publica a portaria n® 155 que obriga aos fornecedores de equipamentos
biomédicos a comprovagdo da certificacdo de conformidade de equipamentos
eletromédicos, que podem ser aferidos pela rede de calibragdo nacional.

Nesse contexto, a NBR/IEC 1689 € a norma vigente no Brasil, que traz
as seguintes especificagdes:

e métodos de medigdo e caracterizacdo do desempenho de saida de
equipamento de fisioterapia ultra-sénico baseados em métodos de
ensaios de referéncia;

e caracteristicas a serem declaradas pelos fabricantes de equipamento
de fisioterapia ultra-sdénico baseadas em métodos de ensaios de

referéncias;
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e prescricoes para desempenho e seguranca do campo ultra-sdnico
gerado por equipamento de fisioterapia ultra-sénico;

e métodos de medicao e caracterizacdo do desempenho de saida de
equipamento de fisioterapia ultra-sénico baseados em métodos de
ensaio de rotina;

e critérios de aceitacdo para aspectos de desempenho de equipamento

de fisioterapia ultra-sdnico baseados em métodos de ensaios de rotina.

A NBR/IEC 1689 baseia-se em uma série de medicbes e diversos
célculos tedricos, definindo um método de medicdo confidvel, descrevendo a
técnica de mapeamento do campo acustico, utilizando hidrofone. Além da
caracterizagdo das medidas de saida, inclui os parametros de desempenho dos
equipamentos de fisioterapia, obrigando os fabricantes a incluir informagdes
precisas referentes ao transdutor no manual que o acompanha. A norma adota
um critério mais exigente para a determinacao dos parametros, dentre eles a area
de radiacdo efetiva, até entdo mensurada por procedimentos obsoletos. Desta
forma, os procedimentos descritos devem ser adotados como rotina para
verificacdo dos parametros do equipamento usado na clinica e adotados como
pratica dos fabricantes, de forma a assegurar melhor qualidade dos equipamentos
disponiveis no mercado nacional.

Segundo a norma, a poténcia de saida declarada deve ser determinada
de acordo com a IEC 1161, que especifica a utilizacdo da balanca de forgca de
radiagdo. Seu valor ndo devera variar mais do que + 20% e a intensidade efetiva

maxima absoluta deve ser menor ou igual a 3,0 W/cm?2.
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Uma vez que a intensidade acustica € calculada dividindo-se a
poténcia pela area de radiacao efetiva, é importante que esta seja determinada de
forma precisa. O processo de determinacdo da Agg, segundo a NBR/IEC 1689,
envolve a medicdo da area de seccgao transversal do feixe em quatro planos
distintos, paralelos a face do transdutor. A Age € entdo calculada multiplicando-se
um fator de conversao pela seccao transversal do feixe na face do transdutor. A
norma permite variagcao de + 20% entre o valor indicado no manual e o calculado
pelas medigcbes com o hidrofone.

Para as medigbes deve-se utilizar um hidrofone de agulha, com o
elemento ativo feito de fluoreto de polivinila (PVDF) ou de piezoceramica (PZT) e,
para adequada exatiddo da medicao, o sinal elétrico pode ser amplificado. Todas
as medicbes devem ser realizadas com o equipamento operando no modo
continuo com intensidades menores do que 0,5 W/cm? para evitar cavitacao.

Diferentemente de outras normas, a NBR/IEC 1689 propde uma
mensuragao quantitativa para a relagdo de nao uniformidade do feixe (Rnr). A Rnr
indica a qualidade do transdutor, pois avalia sua tendéncia em produzir picos de
pressao local, chamados “pontos quentes”. Uma taxa de aquecimento local
excessiva pode levar a lesbes locais, de modo que a Rnr permitida pela norma é
de até 8:1 (£ 30%). Sendo assim, considerando que a intensidade efetiva absoluta
deve ser de no maximo 3,0 W/cm?, a intensidade instantdnea maxima do feixe
devera ser de no maximo 24 W/cm? (£ 30%), levando em conta um Ryr de 8 (£
30%).

A classificacdo do feixe em convergente, colimado ou divergente, de
acordo com a norma, esta relacionada com o coeficiente de regressao linear,

definido como a relacéo entre o coeficiente angular da regressao linear dos quatro
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valores da area de seccao transversal do feixe em quatro planos distintos,
paralelos a face do transdutor

A freqliéncia acustica de trabalho € mensurada com o equipamento
operando no modo continuo e o hidrofone a uma distdncia de 1,0 cm do
transdutor. A variagéo permitida pela norma € de £ 10%.

Outra preocupacdo na NBR/IEC 1689 é com os parametros de
modulag&o no regime pulsado. Com o hidrofone posicionado a 1,0 cm do centro
do transdutor sdo determinadas a duracdo do pulso, o periodo de repeticao e o
fator de operacdo. Para tais parametros sdao permitidas variacées de + 5%. A
forma de onda deve ser observada e registrada no osciloscopio para os diferentes
ajustes de modulacéo.

A tabela 1 resume os itens de prescricdes de seguranca indicados na
NBR/IEC 1689, com seus valores permitidos.

Mesmo com todos os procedimentos bem definidos pela ABNT, na
area de ultra-som para fisioterapia ainda ndo ha um laboratério credenciado para
atuar. O laboratério de ultra-som do Instituto Nacional de Metrologia (INMETRO)
tem sido equipado para realizar medi¢coes de poténcia acustica e mapeamento de
campo acustico de transdutores de UST (Alvarenga, Cardona e Costa-Felix, 2005;
Cardona, Alvarenga e Costa-Felix, 2005). O servico vem sendo implantado na
tentativa de suprir tal demanda latente, fornecendo suporte as industrias,
laborat6rios de ensaio e a populagéo geral. Porém, ndo se sabe até o momento
como sera implantado e de que forma industrias, fisioterapeutas e a populagao

poderao ter acesso ao servico.
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Tabela 1- Prescricbes para seguranca e declaragdo de desempenho segundo a norma
NBR/IEC 1689

Prescricao para seguranca Variacao permitida
Poténcia de saida declarada *20%
Area de radiacéo efetiva (Agg) +20%
Intensidade efetiva absoluta < 3,0 W/icm?
Frequéncia de trabalho acustica +10%
Relacao de nédo uniformidade do feixe (Rnr) <8 (30%)
Intensidade méxima do feixe 24,0 W/cm?
Tipo de feixe - Divergente

- Colimado

- Convergente

Modulagdes no regime pulsado: duragao de pulso, periodo de
repeticao, fator de operagao e relagao entre a poténcia de saida *+5%
maxima temporal e a poténcia de saida.

Forma de onda de modulagao Retangular

Fonte: NBR/IEC 1689 — ABNT (1998)

2.3 Métodos de calibracao de equipamentos de ultra-som terapéutico

Ha muitas décadas ja se percebia a necessidade cada vez mais
intensa de afericdo dos equipamentos de fisioterapia, que surgiu da dificuldade
em avaliar os resultados clinicos das pesquisas. Além dos problemas com relagao
a falta de consenso na determinacdo da dose, alguns autores atribuiram
resultados insatisfatorios a falta de calibracao dos equipamentos (Gersten, 1958 e
Tonberg, 1957 citado por Kossof, 1962).

As descricoes de metodologias e/ou resultados referentes a avaliacao
da radiacdo ultra-sénica, com énfase na intensidade acustica, tem sido
amplamente apresentadas na literatura. Os métodos descritos ao longo do tempo
foram desenvolvidos para melhor quantificar e qualificar o funcionamento dos

equipamentos de UST.
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Ha varios métodos que podem ser utilizados para mensurar
experimentalmente a energia do campo acustico, sua intensidade e grandezas
derivadas, podendo ser divididos em 5 categorias: 1. Térmicos, 2. Mecénicos, 3.
Opticos, 4. Elétricos e 5. Quimicos. Além destes, os procedimentos das medicées

por hidrofone sdo consideradas mais completos e fidedignos.

2.3.1 Térmicos

Sao métodos que se baseiam na mensuracdo da quantidade de
energia ultra-snica que é absorvida na forma de calor. Existem na literatura
diversos procedimentos que ao longo do tempo foram sendo aprimorados,
utilizando diferentes materiais que avaliam a quantidade de calor gerada pela
energia ultra-sonica.

Em 1971, Cook e Werchan, desenvolveram uma linha de pesquisa
relatando que a simples colocagdo de uma membrana contendo cristais liquidos
na interface ar/dgua de um pequeno tanque acustico, interceptando o feixe de
ultra-som, gerava imagens coloridas, condizentes com a distribuicdo de
intensidades nos planos. Mais recentemente, Martin e Fernandes (1997)
desenvolveram um método visando aumentar a sensibilidade desses cristais
liqguidos ao estimulo térmico do UST, melhorando a captacdo do gradiente de
temperatura emitido pelo transdutor. Outro método descrito utiliza um termémetro
de cristal liquido para detectar alteragées na temperatura da agua de um pequeno
tanque acustico contendo um transdutor de UST (Breyer e Devcic, 1984).

Sarvazyan et al. (1985) propuseram um método, com 0 mesmo

objetivo, utilizando tintura de azul de metileno. Neste método, uma membrana é
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colocada dentro da solucédo de tintura, a qual apresenta absorcao diretamente
proporcional a intensidade média do UST.

Mais recentemente, foram utilizados cristais liquidos colestéricos,
estruturas termossensiveis que registram o0s gradientes gerados pela néo
uniformidade do feixe ultra-sénico. Neste método os gradientes séao
representados por uma imagem colorida e mostram a distribuicdo de intensidade
ou temperatura no plano do filme (Macedo et al., 2003).

No entanto, os métodos descritos acima e outros que utilizam o mesmo
principio, se mostraram Uteis apenas como forma de analise qualitativa do campo
acustico avaliado. As escalas de cores fornecidas pelas imagens obtidas
apresentam uma faixa de temperatura com margem muito ampla, ndo sendo
possivel estimar a intensidade média por meio da poténcia acustica e da area da

imagem cromotérmica.

2.3.2 Mecanicos

Quando um corpo irradiado por um feixe de ultra-som é submetido a
uma forgca, chamada de pressdo de radiacdo acustica, que depende da
intensidade, do campo de radiagéo, do tamanho e da composi¢do do material que
o constitui (Guirro e Santos, 1997).

O método de afericdo de poténcia acustica mais fidedigno e mais
utilizado € a balanga de forga de radiacdo. Uma das primeiras balangas para
medir a for¢ca de radiacao foi elaborada em 1951 por Pohlman (citado por Kottke e
Lehman, 1994). Existem diversos tipos de balanca para afericao de equipamentos
de UST descritos na literatura, no entanto, atualmente o modelo que os

laboratorios tém como referencia é o modelo descrito na norma IEC 1161 —
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Ultrasonic Power Measurement in Liquids in the Frequence Range 0,5 MHz to 25
MHz, publicada em 1992 e revisada em 1998 (IEC 1161, 1998).

O principio usado é o método da forca de radiacao, ou seja, a energia
passa através da agua exercendo uma forca em um dispositivo alvo onde a
energia € absorvida ou refletida. A poténcia de radiacdo € diretamente
proporcional a for¢a exercida no alvo. A intensidade € entdo calculada dividindo-
se a poténcia pela area de radiacao efetiva, de acordo com o fabricante (NBR/IEC
1689, 1998).

De forma geral o esquema de montagem da balanca de forca de
radiacdo consiste numa balanca analitica de alta resolucdo, com 3 casas
decimais ou mais, que proporcionardo uma resolugdo de 2 mW ou menos,
satisfazendo as exigéncias de sensibilidade dos padrées internacionais. Além da
balanca tem-se um recipiente contendo agua desgaseificada, para diminuir os
efeitos da cavitagdo causada pela onda sonora nos gases existentes na agua de
torneira. Dentro do recipiente € posicionado um dispositivo alvo que recebe o
impacto da forca da onda ultra-sénica. O transdutor € mantido suspenso por uma
garra acoplada a um suporte, e sua superficie metalica € submersa no recipiente
e alinhado com o centro do cone metélico da balanga, sendo a distancia de 1,0
cm entre o transdutor e o apice do cone (IEC 1161, 1998). Dois tipos de
dispositivos alvos podem ser utilizados: o alvo absorvedor ou o alvo refletor.

Alvos absorvedores séo fabricados de materiais que absorvem toda a
energia ultra-sénica emitida no momento da afericdo. Esta absorcdo exercera
uma forgca sobre a balanca gerando um valor numérico que corresponde a
intensidade emitida pelo equipamento. Para que isto ocorra € necessario que o

alvo absorvedor tenha um fator de amplitude do sinal refletido menor que 5% e
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uma taxa de absorcao igual ou maior que 99% da energia incidente. Esses alvos
sao de dificil obtencao, porém minimizam erros de posicionamento e alinhamento
do sistema transdutor-alvo (Cardona, Alvarenga e Costa-Felix, 2005).

Alguns autores publicaram trabalhos sugerindo diferentes tipos de
alvos absorvedores (Chivers, Smith e Filmore, 1981; Zeqiri e Bickley, 2000;
Andrade, Buiochi e Adamowiski, 2005). Os mais conhecidos sdo os discos de
borracha elastica especifica, com padrao de dente de serra ou de superficie lisa,
disponiveis comercialmente, porém com custo elevado (Zeqiri e Bickley, 2000). A
norma nao indica padrao quanto a composicdo da borracha ou seu nome de
identificacao comercial.

Outro tipo de alvo utilizado nas balancas de forca de radiacdo sao os
alvos refletores produzidos com materiais que interagem com o feixe de US pelo
fendmeno de reflexdo. De acordo com a norma, os alvos refletores mais indicados
séo os conicos feitos de espuma rigida plastica metalizada ou os cones metalicos
ocos (IEC 1161, 1998). Também n&o ha especificagdo na norma quanto aos
detalhes do tipo de metal e sua espessura.

A margem de erro destes equipamentos, que gira em torno de 7%,
pode ser maior de acordo com o método utilizado, qualidade do meio condutor,
temperatura do ambiente, distancia entre o condutor e o cone, os quais podem
gerar uma incerteza de mais de 10%. Beissner (1999) comparou 5 tipos de
transdutores de US meédico em 3 laboratérios internacionais na intengdo de
mensurar a incerteza do método da balanca de radiagdo, encontrando valores de
incerteza entre 0,8% e 3,4%.

Uma vez que as balangas de forca de radiacdo sao de dificil acesso

aos fisioterapeutas e encontradas com maior freqliéncia em laboratérios de
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pesquisa ou nas industrias fabricantes, Guirro et al. (1996b) desenvolveram um
sistema similar ao da balanca de forca de radiacdo utilizando balancas semi-
analiticas. O sistema contém um cone metalico oco fixado ao fundo de um
recipiente de acrilico revestido internamente por uma borracha, que contém
também agua desgaseificada. O transdutor é mantido suspenso por garra e
suporte universal, mantendo sua superficie submersa na agua. Todo o sistema de
balangca semi-analitica e recipiente € envolvido por uma cupula de acrilico para
evitar a influéncia de correntes de ar nos resultados. Os valores em gramas foram
correlacionados com os valores em Watts mensurados na balanca de forca de
radiacdo, apresentando uma relacao de 1,0 W para 0,085 g, sendo aceita uma
variacao de 8%.

Diversos pesquisadores utilizaram a balanca de forca de radiacao para
avaliar equipamentos de UST (Stewart et al., 1974; Repacholi e Benwell, 1979;
Lloyd e Evans, 1988; Pye e Milford, 1994; Guirro et al., 1997; Guirro e Santos,
2002; Artho et al., 2002; Ishikawa et al., 2002; Sutton, McBride e Pye, 2006).
Pode-se dizer que, em nivel mundial, ha um decréscimo da energia emitida pelo
equipamento que esta diretamente relacionada ao tempo e condi¢des de uso. Por
este motivo, fisioterapeutas deveriam adotar os procedimentos de calibragdo

como rotina.

2.3.3 Oticos: Método 6tico de Schlieren

Schlieren € uma técnica de imagem baseada na teoria Raman e Nath
(1935), que descreve a interacao entre a luz e o som (citado por Johns, Straub e
Howard, 2007). Este método baseia-se no principio de que a variacao de pressao

em um meio causa variagées no indice de refracao ética, gerando uma imagem
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da distribuicdo de pressao, quando um feixe de luz passa em um feixe ultra-
sbnico (Preston, 1986a e b). Resumidamente, em um meio transparente como a
agua, as ondas ultra-sbnicas causam variagcbes de densidades e
consequentemente variacdo no indice de refracdo Optica. O resultado de tal
variacao pode ser captado em forma de imagem e analisado. Uma camera é
usada para registrar o brilho das imagens, de forma que a intensidade em cada
pixel é proporcional ao quadrado da pressdo acustica integrada ao longo da
trajetéria optica. O brilho da imagem é processado e analisado em Matlab® e
representa a projecao de um feixe de amplitude para uma imagem plana (Johns,

Straub e Howard, 2007).

2.3.4 Elétricos: Extensometro semicondutor (Strain Gauge)

Bindal, Singh e Singh (1980) descreveram uma técnica que
denominaram strain gauge, que consiste de um extensémetro semicondutor com
um cone cOncavo em sua parte superior, ligado a um brago de bronze fosforado,
que termina numa caixa contendo um circuito elétrico que transforma deformacao
do brago (peso em gramas) em poténcia (W). Todo este artefato fica submerso

em agua desgaseificada.

2.3.5 Quimicos

Sabe-se que o UST acelera certas reagdes quimicas e nesse sentido
Ernest e Hoffman desenvolveram métodos usando reagbes termo-quimicas para
visualizar a energia ultra-sénica. As principais desvantagens deste método séo: a
necessidade de altas intensidades, tempo maior de exposicdao e o material usado

no processo de visualizagao é de dificil preparacao (citado por Kossof, 1962).



29

Os métodos citados anteriormente foram propostos quase que
exclusivamente para quantificar a poténcia acustica. As analises mais amplas
devem envolver o mapeamento do campo acustico, que utiliza o hidrofone para

captagao dos sinais.

2.3.6 Hidrofone

O mapeamento do campo acustico, utilizado para avaliagao do feixe de
transdutores ultra-sénicos, é realizado com o auxilio de um sistema de
posicionamento computadorizado. Em tal sistema um hidrofone varre o feixe
acustico do transdutor dentro de um tanque contendo agua, sendo o método mais
fidedigno considerado padrao ouro de acordo com a norma de aferi¢ao.

Segundo Preston (1986) o hidrofone é um método que produz um sinal
elétrico em resposta a uma onda acustica aplicada a um elemento piezoelétrico.
Funciona como um microfone submerso, que é colocado em um tanque com agua
e ligado a um osciloscopio, a um analisador de espectro ou a qualquer método
que grave sinais de alta freqiéncia. Ou seja, um transdutor que capta sinais
acusticos langados na agua e os transforma em sinais elétricos. Atualmente os
hidrofones sdo conectados a programas de computador especificos, que
fornecem imagens detalhadas da distribuicao da intensidade sobre uma area pré-
determinada, com intervalos de medi¢do entre 0,5 e 2,0 mm (NBR/IEC 1689,
1998).

As normas definem as condicoes dos materiais utilizados no
mapeamento e propde afericdo dos seguintes parametros: poténcia de saida

declarada; area de radiacao efetiva do transdutor; intensidade efetiva para os
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mesmos ajustes do equipamento como o valor nominal da poténcia de saida
declarada; freqiiéncia de trabalho acustica; relacdo de nao uniformidade do feixe;
intensidade maxima do feixe; tipo de feixe; ajustes de modulacdo e a forma de
onda de modulagédo (NBR/IEC 1689, 1998).

De acordo com a norma, os fabricantes devem declarar nos
documentos acompanhantes para cada tipo de transdutor os valores nominais
para os parametros listados acima. A incerteza da medicdo do hidrofone foi

estimada em + 19% (Johns, Straub e Howard, 2007).

2.4 Avaliacao do desempenho de equipamentos

Varios estudos mostram que os equipamentos de UST apresentam
calibracdo deficiente. Existem na literatura diversos trabalhos mundiais
relacionados com afericdo de equipamentos de UST. Em sua maioria a variavel
mensurada € a poténcia acustica, gerando uma lacuna nas medi¢ées do campo
acustico. Os trabalhos comentados a seguir indicam que os fisioterapeutas nao se
preocupam com a manutencdo dos equipamentos utilizados na prética clinica, o
que pode resultar em terapias ineficientes.

Em 1974, Stewart et al. avaliaram poténcia acustica, freqiéncia ultra-
sbnica, modulacao do pulso e exatiddo do temporizador de 58 equipamentos na
Flérida. Os resultados mostraram que 85% dos aparelhos apresentaram variagao
acima de 20%. A porcentagem de erro foi maior no modo pulsado. Dentre os
temporizadores, um ter¢co apresentou erros maiores que 10%. Apenas para as
medidas de freqliéncia os equipamentos estavam dentro da tolerancia (+ 5%).

Allen e Battye (1978) utilizaram o método da forca de radiacao para

analisar 13 equipamentos de acordo com a IEC 150 que permitia variagcdes de +
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30%. Somente 3 apresentavam suas intensidades de radiacdo em torno de 90%
dos valores declarados pelas fabricas, mantendo-se dentro da tolerancia
recomendada pela IEC, sendo que os demais apresentaram intensidades 50%
abaixo dos valores indicados no painel.

Os parametros de freqUéncia, poténcia de saida e exatiddo do
temporizador foram mensurados por Repacholi e Benwell, 1979, em Ottawa, no
Canada. Foram avaliados 37 aparelhos, dos quais 72% dos avaliados no modo
continuo e 20% no modo pulsado, apresentaram intensidade emitida menor que a
indicada no painel. Dos temporizadores testados 40% apresentaram variacdes
maiores do que 5%. No que se refere a frequéncia de trabalho ultra-sénica,
observou-se variacdes superiores a 5% em 29% dos equipamentos.

Fyfe e Parnell (1982) avaliaram a area de radiacao efetiva, poténcia de
saida e intensidade de 18 equipamentos e encontraram somente 4 dentro das
toleréncias fornecidas pela IEC. O método utilizado para o célculo da area foi de
acordo com a IEC 150 e a poténcia medida pelo método de radiagao (+ 30%).

Ainda em 1982, no Canadd, Snow avaliou a poténcia de saida,
freqUiiéncia acustica e o temporizador de 26 equipamentos de UST. Somente 4
unidades testadas apresentaram poténcia de saida dentro do limite de 20%
tolerado. Quanto ao temporizador, 27% dos equipamentos ndao apresentaram
exatidao e 8% apresentaram frequéncia fora dos padrdes.

Nessa mesma linha, a poténcia de saida, intensidade, exatiddo do
temporizador e frequéncia ultra-snica foram testados em 89 equipamentos na
provincia de Manitoba, no Canada. Com a intensidade selecionada no maximo,
30% dos equipamentos operavam acima de 3,0 W/cm? e 78% apresentavam

erros maiores que * 20%, bem como a freqléncia e os temporizadores
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apresentaram-se fora dos limites aceitaveis para 13% e 23% dos equipamentos,
respectivamente (Ross, Soukers e Sandeman, 1984).

Hekkenberg, Oosterban e Van Beekun (1986) mensuraram poténcia de
saida, area efetiva de radiacdo, intensidade e relacdo de ndo uniformidade do
feixe em 28 transdutores na Holanda. Somente 21% atenderam completamente
os limites de tolerancia, sendo que para a relagdo de nao uniformidade, de 15
transdutores medidos, 33% apresentaram valores inaceitaveis.

Com objetivo de estabelecer um intervalo para afericdo de
equipamentos de UST, Rivest et al. (1987) avaliaram 29 equipamentos de
hospitais de Montreal. Poténcia de saida, exatidao do temporizador e freqiiéncia
ultra-sénica foram verificadas a cada 4 semanas durante 20 semanas. E
completado o estudo, a cada 12 semanas foram realizadas 2 novas verificagoes.
Ap6s a medicao inicial, 66% dos equipamentos apresentaram intensidade fora
dos limites de tolerancia e 35% apresentaram temporizadores imprecisos.
Durante 44 semanas do estudo, 62% dos equipamentos tiveram que ser
calibrados pelo menos 2 vezes. Os autores ndo conseguiram levantar fatores ou
causas de deterioracao dos equipamentos.

No Reino Unido foram testados 43 equipamentos, sendo que alguns
com mais de um transdutor, totalizando 67 transdutores. A intensidade média foi
avaliada em varias intensidades e somente 44% dos equipamentos foram
considerados satisfatérios, com variagdo da intensidade dentro dos limites de
30% (Lloyd e Evans, 1988).

Outro estudo, realizado por Bly et al. (1989), avaliou a area de radiacao

efetiva (Age) de 17 equipamentos utilizando mapeamento do campo acustico por
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hidrofone, com procedimentos baseados nas normas da FDA. Dos 17
equipamentos avaliados, 23,5% estavam com valores de Age fora dos esperados.

Um dos trabalhos mais amplos encontrados na literatura, no que se
refere ao numero de equipamentos, onde foram avaliados 85 aparelhos de UST
em uso na Escoécia, envolveu a poténcia de saida, frequiéncia de tratamento,
intervalo de pulso e exatidao do temporizador. Dos equipamentos testados, 69%
apresentaram a poténcia de saida fora dos 30% esperados. Os resultados de
poténcia foram analisados para a modulagao continua e pulsada e relacionados
com a freqUéncia de tratamento e o ano de fabricacdo. Equipamentos com mais
de 10 anos e transdutores modernos com 2 freqiiéncias de tratamento tiveram
desempenhos piores. Este estudo sugere que o desempenho dos equipamentos
de UST tem melhorado pouco com relagdo aos ultimos 20 anos, mesmo com a
introducédo da norma IEC 601-2-5 em 1984 (Pye e Milford, 1994).

O primeiro estudo realizado no Brasil referente a avaliacdo da
intensidade emitida pelos equipamentos de UST, analisou 31 equipamentos
nacionais no modo continuo e pulsado na freqiéncia de 1 MHz. Foram avaliadas
as intensidades de 0,1; 0,2; 0,5; 0,8; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5 e 3,0 W/cm? indicadas no
painel dos equipamentos utilizando balanca de for¢a de radiagdo. Os resultados
confirmam observagbes prévias de discrepancia entre a intensidade indicada no
painel do equipamento e a real emitida pelo transdutor, mostrando uma variagéo
de mais de 30% em todos o0s equipamentos avaliados. Além dos 31
equipamentos aferidos, chama a atencao o fato de 3 outros equipamentos nao
estarem emitindo nenhuma radiagdo ultra-sbnica, mesmo estando em uso

rotineiro nas clinicas ou consultérios de fisioterapia (Guirro et al., 1997).
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Equipamentos novos também foram avaliados no Brasil com objetivo
de verificar se havia o cumprimento da norma (IEC 601-2-5) respeitando o limite
de tolerancia de variacdo de 30% na intensidade acustica. Foram avaliados um
total de 48 equipamentos de 8 modelos de 6 diferentes industrias nacionais, no
modo continuo e pulsado. Os resultados mostraram que embora os equipamentos
fossem novos, 5 modelos avaliados apresentaram variagdo maior que 30% na
intensidade real comparada com a indicada no painel (Guirro e Santos, 2002).

No noroeste do Texas, foram avaliados 83 equipamentos de UST
usados em clinicas e considerados em funcionamento pelos fisioterapeutas
responsaveis. Os parametros analisados foram: poténcia de saida nas
intensidades 0,5; 1,0; 1,5 e 2,0 W/cm? e exatiddo do temporizador nos intervalos
de 5 e 10 min. Dos 83 equipamentos, 39% apresentou-se fora dos padrbes de
calibracao em pelo menos uma medi¢cao de intensidade, e destes, 9% nao emitiu
nenhuma energia em todas as medigdes. Todos os temporizadores digitais
apresentaram-se dentro das normas e 52% dos temporizadores anal6gicos
estavam fora dos padrdes (Artho et al., 2002).

Recentemente no Brasil, foram analisados 33 equipamentos de UST de
fabricagdo nacional e estrangeira, com tempo de uso variado, de diversas marcas
e modelos. A metodologia utilizada foi baseada na norma NBR/IEC 1689, que
utiliza tanque acustico e balanga de for¢a de radiacdo para mensuragéao de todos
os parametros nela descritos: intensidade acustica efetiva, Agg, freqiéncia, Rnr,
intensidade maxima do feixe, tipo de feixe, forma de onda de modulacéo para o
modo pulsado, fator de operacdo para cada ajuste de modulacao e exatidao do

temporizador. Além da dificuldade em encontrar as informagcdes completas nos
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manuais, nenhum dos equipamentos avaliados atendeu completamente a norma
(Ishikawa et al., 2002).

Alguns estudos foram desenvolvidos para oferecer novas propostas de
verificacdo da Age € do Rnr, com 0 proposito de facilitar a mensuragdo dessas
variaveis na pratica clinica. Um método proposto por Zeqiri e Hodnett (1998),
desenvolvido também para verificacdo da Age, baseia-se no uso de uma balanga
de forgca convencional, porém com um anteparo de atenuagédo especial usado
para ocultar seletivamente diferentes areas do transdutor. O anteparo possui
aberturas de didmetros variados para a passagem do feixe ultra-s6nico que é
incidido sobre o alvo da balanga, sendo que a diminuicdo na poténcia aferida esta
relacionada a diminuicdo da abertura. A Age do transdutor é derivada da andlise
de medi¢des relacionadas com a area minima em que 75% da onda acustica é
transmitida. Porém, o método ndo permite a medicdo da Rnr ou de areas que
apresentem pontos de acumulo de calor, os chamados “pontos quentes”, uma vez
que as poténcias de saida sdo medidas por aberturas que apresentam tamanhos
variados e ndo pontuais (Zeqiri € Hodnett, 1998).

Com objetivo de avaliar equipamentos de UST usados por quiropatas
em Dallas no Texas, Daniel e Rupert (2003) testaram poténcia de saida de
equipamentos usados em servigos publicos e aplicaram um questionario com
questdes relacionadas ao nivel de formagéo do profissional e as condigdes de uso
e manutengcdo dos UST. De 45 equipamentos avaliados 44% apresentaram-se
fora das condigdes de calibragdo e somente dois haviam sido calibrados no ultimo
ano.

Johns, Straub e Howard (2007) mensuraram a Agg, poténcia total e a

Rne de 7 modelos idénticos de transdutores de ultra-som de um mesmo fabricante
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para determinar o grau de variabilidade intra fabricante. Além disso, utilizaram a
tecnologia Schlieren para verificar se a mesma poderia ser usada para
demonstrar diferengas entre campos produzidos por dispositivos terapéuticos.
Todos os transdutores avaliados satisfizeram as exigéncias para especificagdes
da Age e poténcia total de saida. Entretanto, houve variabilidade na extenséo da
média de intensidade espacial e nas caracteristicas do campo acustico, o que
pode contribuir para divergéncias encontradas nos resultados de estudos clinicos.

Poucos estudos apresentam em sua metodologia propostas para
mensuracao de todos os parametros pertinentes a dosimetria tais como Age, RnrF

e a andlise da distribuicao propriamente dita.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral
Avaliar o desempenho e verificar os procedimentos empregados na
utilizacdo e manutengédo dos equipamentos de ultra-som terapéutico em uso nas

clinicas e consultorios de fisioterapia.

3.2 Especificos

— Localizar e identificar fisioterapeutas que utilizem o UST na prética clinica
na cidade de Piracicaba e Campinas (SP);

— Verificar a capacitacédo do fisioterapeuta quanto aos conhecimentos gerais
relacionados a aplicagdo do UST e analisar os procedimentos utilizados na
pratica clinica;

— Verificar a periodicidade de a¢des de manutengédo dos equipamentos;

— Mensurar a poténcia acustica, frequiéncia de trabalho da ceramica e o
regime de operagdo no modo pulsado;

— Mapear o campo acustico para determinacao da area de radiagao efetiva,
relacdo de nao uniformidade do feixe e caracterizar o tipo de feixe de

acordo com a sua geometria.
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4 MATERIAL E METODOS

O estudo foi realizado em duas etapas: 1) aplicacdo de questionarios
para levantamento das condicdes de uso e verificacdo da capacitacdo do usuario
quanto aos conhecimentos gerais sobre a aplicagdo de UST e; 2) captagéao de
equipamentos utilizados em clinicas ou consultérios de servigcos publicos e
privados de fisioterapia, para verificar a calibragdo dos mesmos.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIMEP,

protocolo 12/07 (Anexo 1).

4.1 Aplicacao de Questionarios

Com objetivo de realizar um levantamento das condi¢gdes de uso e
manutencdo dos equipamentos de UST aplicou-se um questionario aos
fisioterapeutas da cidade de Piracicaba e regiao (Apéndice 1).

O questionario foi elaborado com perguntas abertas e fechadas com
relacdo ao profissional e procedimentos por ele empregados na utilizagdo do
UST; ao préprio equipamento e aos procedimentos de manutencéo e calibragdo.
Foi feito um pré teste no qual foram enviados 5 questionérios e a partir destes
verificou-se a necessidade de reformular algumas questdes para melhor
compreensao por parte dos fisioterapeutas. Uma vez aprovada as questoes, a
aplicagéo foi realizada de duas maneiras: via impressa, por contato direto com o
profissional, ou via email.

Para aplicar o questionario via impressa foi necessario localizar a
populacao de fisioterapeutas que atuam no mercado de trabalho na cidade de
Piracicaba e Campinas (SP) e que dispdem de equipamentos de ultra-som. Para

isto foi realizado um levantamento dos enderecos € numeros de telefone de
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clinicas e consultérios cadastrados na lista telefénica e inscritos no Conselho
Regional de Fisioterapia e Terapia Ocupacional da 32 regiao (CREFITO 3). Uma
vez identificados quais profissionais utilizam o US como recurso terapéutico,
dirigiu-se ao enderecgo da clinica ou consultério e, ao fisioterapeuta responsavel,
era explicado verbalmente todo o procedimento envolvido. Caso houvesse
interesse em participar do estudo, uma carta explicativa detalhada era fornecida
juntamente com o questionério a ser respondido e o termo de consentimento livre
e esclarecido (Apéndice 2) em envelope nédo identificado. Cerca de 48 horas apds
retornava-se ao local para retirada do questionario respondido.

Todos os fisioterapeutas que dispuseram seus equipamentos para
afericao foram orientados a responder o questionario, € outros foram entregues,
totalizando 38 questionéarios na forma impressa.

Os questionarios enviados por e-mail eram idénticos ao impresso, no
formato Excel, com campos em branco onde o fisioterapeuta inseria suas
respostas. Os enderecos de emails foram levantados por contatos pessoais e
internet, totalizando aproximadamente 500 emails enviados. O questionario e a
carta convite foram enviados em anexo, sendo informados no corpo do e-mail os
procedimentos a serem adotados no preenchimento. O arquivo com as respostas
digitadas era salvo no computador pessoal do respondente e enviado em anexo

para o email fornecido.

4.2 Avaliacao dos Equipamentos
Na segunda etapa deste estudo foi realizada afericdo de equipamentos
em uso em clinicas ou consultérios de fisioterapia da cidade de Piracicaba e

Campinas (SP). Para captacao dos equipamentos utilizou-se o cadastro levantado
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para aplicacdo do questionario. O procedimento de afericdo era explicado ao
profissional e aqueles que desejassem participar assinavam o termo de
consentimento livre e esclarecido. Os equipamentos eram retirados do servigo e
encaminhados ao Laboratério de Recursos Terapéuticos da Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade Metodista de Piracicaba (UNIMEP) para os
procedimentos de afericdo e, posteriormente eram devolvidos ao local em data e
hora previamente agendadas com o fisioterapeuta responsavel pelo servico. Apos
afericdo foi fornecido um laudo explicando os procedimentos adotados e o0s
resultados das analises (Apéndice 3).

Foram coletados 33 equipamentos de UST utilizados nas clinicas de
fisioterapia da cidade de Piracicaba e Campinas (SP). Foram selecionados
somente aparelhos em uso rotineiro nas clinicas ou consultérios de servigos
publicos ou privados, portanto aparelhos considerados adequados para o
tratamento fisioterapéutico.

Para assegurar que o equipamento avaliado estivesse funcionando,
antes da sua retirada do local de uso, foi realizado um teste de cavitagao simples,
colocando-se uma pequena quantidade de agua na face metalica do transdutor,
com elevagéo lenta da intensidade, a fim de se observar a formacao de bolhas
gasosas. Caso ndo houvesse nenhuma resposta com o aumento da intensidade o
profissional era informado de que possivelmente o0 equipamento ndo estivesse
funcionando e orientado a procurar o servico de manutencdo. Apds esse
procedimento foi detectado a ocorréncia de dois equipamentos sem condi¢oes de

operacao, os quais nao foram submetidos as analises posteriores.
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A metodologia utilizada foi baseada na norma NBR/IEC 1689. Estédo
descritos abaixo os itens avaliados com os valores que indicam o limite tolerado
pela norma para cada parametro:

Poténcia de saida declarada (+ 20%);

Area de radiacéo efetiva do transdutor ultra-sénico (Are) (+ 20%);

— Intensidade acustica efetiva (£ 20%);

— Freqléncia de trabalho acustica (£ 10%);

- Relagéo de n&o uniformidade do feixe (RnF) (+ 30%);

— Intensidade maxima do feixe;

— Tipo de feixe;

— Duracéo de pulso, periodo de repeticdo de pulso, fator de operacao
e relacao entre a poténcia de saida temporal € a poténcia de saida,
para cada ajuste de modulagéo (£ 5%) €;

— Forma de onda de modulacao para cada ajuste de modulagéo.

Os equipamentos foram encaminhados ao Laboratério de Recursos
Terapéuticos do Programa de Pds Graduacao em Fisioterapia da Faculdade de
Ciéncias da Saude — UNIMEP para a realizagdo de duas etapas. Na primeira,
foram realizadas afericbes da poténcia acustica e na segunda foi realizado o
mapeamento do campo acustico.

Todos os dados foram anotados numa ficha previamente elaborada,
contendo a identificagdo do equipamento (marca, modelo, n® de série) e os

resultados das mensuracgdes realizadas.
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4.2.1 Medicao da poténcia acustica

De acordo com a norma NBR/IEC 1689, a poténcia de saida do
equipamento de US para fisioterapia deve ser determinada de acordo com a IEC
61161 — Ultrasonics Power Measurement in Liquids in the Frequency Range 0,5
MHz to 25 MHz, em que é recomendado o0 uso de uma balanga de forca de
radiagdo. O principio usado é o método da for¢a de radiagéo, ou seja, a energia
passa através da agua exercendo uma forgca no cone metdlico e a energia
refletida no cone é absorvida pela borracha na parede do recipiente. A poténcia
de radiacao é diretamente proporcional a forga exercida no cone.

No presente estudo a poténcia acustica foi medida por balanca de forca
de radiacdo previamente calibrada - modelo UPM-DT-1 digital (OHMIC
Instruments Co), fornecendo os valores da poténcia em Watt, com intervalo entre
10 mW e 30 W, exatiddo de mais ou menos 3% e freqiiéncia ultra-sénica de
operagado na faixa de 1 a 10 MHz. O sistema foi montado em local isolado de
correntes de ar sobre uma superficie imével.

Durante a medicado, o transdutor permaneceu suspenso por uma garra
acoplada a um suporte, com sua superficie metalica submersa em agua
desgaseificada, alinhado com o centro do alvo refletor da balan¢a a uma distancia
de 1,0 cm entre o transdutor e o &pice do cone (Figura 1). Agua desgaseificada foi
utilizada para minimizar o fendbmeno da cavitagdo. Além disso, nos intervalos
entre as medigbes, uma haste metdlica era arrastada sob a superficie do
transdutor para garantir a retirada de possiveis bolhas de ar formadas durante o

procedimento de medigao.



43

A)

Figura 1 — Posicionamento do transdutor na balanga de forga de radiacdo durante
procedimento de aferigdo da poténcia acustica: A) Vista frontal; B) Vista
superior — recipiente contendo dgua desgaseificada e alvo refletor em forma de
cone.

Ap6s montagem de todo procedimento de medida a balancga foi entao
zerada e aferida segundo indicacbes do fabricante. Ap6s a afericdo e
posicionamento do transdutor foram aferidas as intensidades de 0,1; 0,5; 1,0; 1,5;
2,0; 2,5 e 3,0 W/cm? dos equipamentos, para 0 modo continuo. Para aumentar a
repetibilidade da leitura, cada poténcia de saida foi testada trés vezes sem retirar
o transdutor da montagem (Snow, 1982; Rivest et al., 1987). Entretanto, um
estudo piloto realizado por Artho et al. (2002) demonstrou que apenas uma
medi¢do para cada intensidade selecionada no painel € suficiente para se obter
resultados reprodutiveis. Todas as medi¢cdes foram realizadas com temperatura
ambiente de 23 °C + 2°C.

A intensidade foi calculada dividindo-se a média da poténcia obtida na
balanca de forca de radiacao pela area de radiagcao efetiva (Age), de acordo com
o valor aferido no tanque acustico. Todas as medicdes foram realizadas pelo

mesmo experimentador.
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O erro entre a intensidade medida e a indicada no painel do

equipamento é expresso em porcentagem:

Erro = % ! medida —_ ! indicada ‘ 100

indicada
Equipamentos com porcentagem de erro acima de 20% foram

considerados fora da norma de calibragao.

4.2.2 Sistema de mapeamento do campo acustico

De acordo com a norma regulamentada para avaliacdao do feixe de
transdutores ultra-sénicos 0 mapeamento do campo acustico é realizado com o
auxilio de um sistema de posicionamento computadorizado, onde o hidrofone
varre o feixe acustico do transdutor dentro de um tanque com &agua (Figuras 2 e
3). A utilizacdo desse sistema permite o0 mapeamento computadorizado
tridimensional do feixe. A segunda etapa deste estudo abrange o mapeamento do

campo acustico seguindo os procedimentos indicados na norma NBR/IEC 1689.
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Figura 2 — Sistema de mapeamento do campo acustico: tanque contendo agua
desgaseificada e hidrofone (circunferéncia) controlado por motores de
passo (setas verticais) via computador.

. e
D D B

Figura 3 — Destaque do transdutor de ultra-som terapéutico e
hidrofone no interior do tanque acustico contendo
agua.

A figura 4 mostra o diagrama do sistema para aquisicdo dos sinais do
transdutor ultra-s6nico, contendo tanque, agua e hidrofone. A posicdo do
hidrofone é controlada por trés motores de passo que possuem comunicacao com
dois computadores. Um deles, o computador 1, é responséavel pelo controle do

ensaio por meio do programa Varredura, desenvolvido pelo Laboratério de Ultra-

som do Departamento de Engenharia Mecatrénica da Escola Politécnica da
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Universidade de Sao Paulo (USP). Esse computador é conectado ao computador
2 por um cabo serial para o controle dos motores de passo. Além disso, os dados
gerados pelo hidrofone sdo captados por uma placa Analégica/Digital PCI-
5112/16M/CH, com taxa de aquisicdo de 100 MHz e médulo de 8 bits (National
Instruments™) e gravados no disco rigido para anélise off line. A visualizacdo on

line do ensaio € realizada em osciloscépio digital modelo TDS 210-60 MHz-1GS/s

(Tektronix).
Captagdo do Sinal
Trigger i
Canal 0 Canal 2 Modulo
\ﬁ Elétricodos |—
Motores
Porta serial Porta paralela
Computador 1 Computador 2
Motores
X,YeZ
Canal1l
Tanque
Osciloscopio Equipamento
aul -l
‘ | H,0
Transdutor UST Hidrofone + Amplificador

Figura 4 - Diagrama de blocos indicando sistema para aquisicao dos sinais de transdutores de
ultra-som terapéutico (UST)

No programa Varredura sdo definidos os parametros de velocidade,
tamanho do passo, numero de pontos e dimensdes da varredura (Figura 5). O
computador 2 apresenta um programa, desenvolvido pelo Laboratério de Ultra-
som do Departamento de Engenharia Mecatrénica da Escola Politécnica da

Universidade de Sao Paulo (USP) que controla os motores de passo para a
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movimentacao do hidrofone dentro do tanque, permitindo alterar o deslocamento
dos eixos (X, Y e Z). Esse computador esta interfaciado, via porta paralela, com o

maédulo elétrico dos motores.

Varredura

Varredura Desking

Arquivos Alterar
Albura () 50 mm
Largura (Y} 50 mm |

Setup

Resolucdo L0 mm Arguivo: Alterar
Veloridade 10 mm/s |<:n0ne:>

m‘f—.‘?ﬂ Z-=0

Fechar | Configuracéo | Inicia Yarredura | + Maovimentos

Figura 5 - Tela inicial do programa varredura: configuragcao dos
parametros altura, largura, resolucdo e velocidade da
varredura.

Todas as medicbes foram realizadas sob condicbes de campo
aproximadamente livre, a uma temperatura de 23°C £ 2°C. O recipiente de ensaio,
contendo agua desgaseificada, utilizado para as medigdes com o hidrofone foi um
tanque de acrilico nas dimensdes 900 mm x 650 mm x 450 mm. Como medida de
seguranga 0s eixos possuem batentes mdveis para evitar colisbes do hidrofone
com as paredes do tanque ou com o préprio transdutor.

Para a coleta dos sinais foi utilizado o hidrofone, dispositivo de material
piezoelétrico destinado a medicdo das caracteristicas espaciais e temporais de
um campo acustico na agua. O hidrofone proporciona uma réplica da forma de
onda, nao distorcida, da pressao acustica do campo para qualquer ponto. O
hidrofone utilizado neste estudo possui formato tipo agulha e é fabricado a partir
de ceramica piezoelétrica, com elemento ativo de 0,5 mm de diametro,

fornecendo medidas relativas dos valores de pressao para analise da distribuicao



48

do campo acustico. O hidrofone é conectado diretamente a um amplificador de 10
dB, ambos fabricados por JP Weight Ultrasonics Instrumentation.

O sistema de posicionamento do hidrofone possui uma excursdo de
600 mm no eixo X e 300 mm nos eixos Y e Z. Os eixos de rotagdo permitem uma
movimentacdo de 360° e a resolugdo de cada eixo estd estimada em 12,5
micrometro (um).

Para evitar cavitacdo na agua, o mapeamento foi realizado com o
equipamento operando no modo continuo com intensidade menor do que 0,5
W/cm2. O sinal captado pelo hidrofone foi visualizado on line no osciloscopio e
armazenado em um computador para posterior processamento em rotinas
especificas desenvolvidas para este fim, implementadas no programa Matlab®.

Os procedimentos para a determinacao de cada parametro descrito na
norma NBR/IEC 1689 tais como area de radiacdo efetiva, relacdo de nao
uniformidade do feixe, tipo de feixe e intensidade acustica efetiva, estdo descritos

a segquir.

4.2.2.1 Varredura global: determinacao da area de seccao transversal do

feixe (Astr)

Para iniciar o mapeamento e posterior determinagdo da area efetiva de
radiacdo (Age), relacdo de nao uniformidade do feixe (Rne) e tipo de feixe, a
norma aponta a necessidade de se realizar uma varredura global para
determinacdo da area de secgao transversal do feixe. A Age do transdutor foi
determinada pela varredura global do campo acustico em um plano perpendicular
ao eixo de alinhamento do feixe. O processo de determinacdo da Age envolve

medir a Astr em quatro planos de medicao.
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Para iniciar o mapeamento do campo acustico, o hidrofone foi alinhado
com o centro do transdutor a uma distancia maxima de 5 mm. A primeira etapa é
a realizacdo de uma varredura no eixo X, que corresponde ao eixo central do
feixe emitido pelo transdutor, para determinar o ultimo méximo de pressao (Zn). A
posicdo Zy corresponde ao local onde termina o campo proximo ou zona de
Fresnel e inicia-se 0 campo distante (zona de Fraunhofer). A figura 6 ilustra a

direcdo do mapeamento do eixo X na face do transdutor.

8 T T T T T T
: HEE | :
¢

A

.

Campo préximo Campo distante

Amplitude do sinal do hidrofone
(unidades arbitrarias)

0 20 40 60 80 100 120 140
Distancia da face do cabegote (mm)

Figura 6 - Exemplo de mapeamento axial para determinagao do ultimo maximo de
pressao acustica axial (Zy), aproximadamente 90 mm.
Fonte: Ishikawa et al, 2002.

No presente estudo a posicdo Zn foi determinada por translacao
manual, afastando-se o hidrofone perpendicularmente do transdutor e
observando-se a amplitude do sinal no osciloscopio. A Astr foi medida em quatro

planos paralelos a face do transdutor (Figura 7).
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A0

Z1
22
Z3
Z4

Figura 7 - Modelo esquematico de quatro planos paralelos a
face do transdutor, onde: Z4 é a distancia do ponto
maximo axial de pressdao e Z1, Z2 e Z3 sdo
distancias determinadas a partir de Z4.

As distancias de tais planos sdo determinadas a partir da posicao Zy
obtida pelo mapeamento do feixe em seu eixo central. Os valores sdo obtidos de

acordo com os critérios preconizados pela norma NBR/IEC 1689:

Zy > 8,0cm™:
Zy=1,0cm;
Z,=2,0cm;
Zz3=4,0cme
Z,=8,0cm.

40<2Zy<8,0cm:
Zy=1,0cm;

Z;=1,0 + [(Zn—1,0)/3] cm;
Z3=10+2[(Zn—-1,0)/3]cme

Zs =2Zn.
Zn<4,0cm:
Zy=0,5cm

Z>=0,5 +[(Zn—0,5)/3] cm;
Z3=05+2[(Zn—-0,5)/3]cme
Zy=12\

*Quando comparada a IEC 1689, a norma NBR/IEC 1689 apresenta um erro de transcrigao neste
item, a qual considera Z; > 1,0cm; Z,>2,0cm; Z3 >4,0cm e Z, > 8,0 cm, quando Zy > 8,0 cm.
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Em cada um dos planos determina-se a area de seccao transversal do
feixe (Aste) definida como a menor area que engloba 75% da poténcia irradiada
pelo transdutor, determinada numa regido do plano onde todos os pontos
possuem intensidade igual ou maior a -32 dB da intensidade de pico do plano.
Para um mapeamento bidimensional do feixe, Astr = n x As, sendo As o tamanho

do passo da varredura e n determinado por:

0 75 n+1
K c Kfc =

Onde:
V[i. € 0 quadrado da amplitude de tenséo de pico obtida nos terminais do hidrofone;
n é o numero total de pontos sobre o plano mapeado e

Ki refere-se a sensibilidade do hidrofone.

Obtidos os valores de Astr para os quatro planos, determina-se o valor
de Astr na face do transdutor (Astr()), @ partir da regressao linear sobre o valor
das 4 areas de seccao transversal. Com tais valores € possivel determinar outros
parametros tais como Agg, Rnr € tipo de geometria do feixe.

Todas as medicbes foram obtidas com o equipamento ajustado para
emissao de ondas continuas, com intensidades menores do que 0,5 W/cmz2. Para
cada posicao Z nas medi¢des da Astr, 0 passo do grafico axial utilizado foi de 1,0
mm, com tempo de pausa para medicao dos valores de tensdo eficaz ou de pico
de 10 ms em cada ponto e velocidade de 10 mm/s. A varredura foi realizada em
grades quadradas de 50 x 50 mm, totalizando 2500 pontos, com o ponto central

no eixo de alinhamento do feixe e em plano perpendicular a ele.
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O tempo para o mapeamento da Astr em cada plano foi em média de 6
min. Como os temporizadores dos equipamentos funcionam por volta de 20 a 30
min e em seguida desligam automaticamente, para que nao houvesse interrupcao
em cada posicdo Z o tempo de emissdo foi reiniciado, mantendo a mesma
intensidade selecionada anteriormente. O tempo total para varredura nos quatro
planos foi em média 25 min.

Os limites da varredura foram suficientemente amplos tal que o nivel do
sinal em qualquer parte externa a fronteira varrida fosse pelo menos 26 dB abaixo
do sinal de pico. Entretanto, para transdutores com Zy < 130 mm, o nivel
excedendo os limites da varredura global foram pelo menos 32 dB abaixo do sinal

de pico.

4.2.2.2 Area de radiacdo efetiva

A area de radiagédo efetiva (Are) do transdutor foi determinada pela
tomada da varredura global do campo acustico em um plano perpendicular ao
eixo de alinhamento do feixe. O célculo da Are € realizado utilizando regresséao
linear das medigdes da area de seccao transversal do feixe em quatro distancias
do transdutor. A Age € entdo calculada como o valor de Aste multiplicado por um

fator adimensional F4; dado por:

ac

2,58-0,0305k a1 kon <40
1,354 kon > 40

Onde:
K é o numero de onda e
01 € o raio efetivo do transdutor calculado por:

T . 042 + (0,0805 . k . Aste(0)) . o1y - 2,58 . Aste(0) = 0
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4.2.2.3 Classificacao quanto ao tipo de feixe: coeficiente de regressao
linear
A classificagdo quanto ao tipo de feixe é determinada pelo coeficiente
de regressao linear (Q), que é definido como a relagédo entre o coeficiente angular
da regresséo linear m, em cm, dos quatro valores da Astr, € 0 valor da Astr(), em
cm?. Assim, o gradiente de ajuste de curva da regressao linear versus a distancia
m em cm fornece o coeficiente de regresséo linear (Q = m / Astro). O valor Q

define o tipo de feixe considerando-se:

Divergente: Q>0,1cm™
Colimado: -0,06cm'<Q<0,1cm’

Convergente: Q <-0,05cm™

4.2.2.4 Relacao de nao uniformidade do feixe

A distribuicdo do feixe ultra-sbnico do transdutor tende a ser nao
uniforme por natureza. Detalhes de construcao e operacao do transdutor, muitas
vezes podem levar ao aparecimento de pontos quentes, ou seja, regides de
pressao local muito alta, que podem durante a terapia gerar lesGes térmicas
devido ao aquecimento excessivo no local de tratamento. A relagdo de néo
uniformidade do feixe (Rnr) permite avaliar se o transdutor possui ou ndo pontos
quentes e para efeitos de seguranca a NBR/IEC 1689 recomenda um Ryr < 8
(£30%).

Tal parametro é definido como a relacao entre a intensidade de pico

espacial média temporal (I;ment) € a intensidade espacial média temporal (Iment)
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num plano perpendicular ao seu feixe. O calculo € realizado de acordo com a

seguinte expressao:

Onde:
Usp € valor maximo o sinal de tensao fornecido pelo hidrofone no espago e

AS é o passo da varredura.

Para a determinacado da relagcdo de nao uniformidade do feixe, sob
condicdes normais de ensaio, a incerteza da medicao é de + 15%, com nivel de

confianca de 95%.

4.2.2.5 Intensidade maxima do feixe
A intensidade maxima do feixe foi determinada pelo produto da Rnr

pela poténcia de saida declarada, dividida pela Age.

Imax = (ANF * P) / Are

4.2.2.6 Freqliéncia de operacao

A freqUéncia ultra-sénica de trabalho foi verificada no osciloscépio,
mediante o sinal captado pelo hidrofone com o mesmo posicionado em frente ao
transdutor, alinhado com o seu centro, a uma distancia de 1,0 cm de sua face. O
equipamento operava a uma intensidade menor do que 0,5 W/cm? no modo

continuo. A norma permite variacdes de até 10% para os valores da freqtiéncia.
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4.2.2.7 Ajustes de modulacao para o modo pulsado

A duracao, periodo de repeticao de pulso, fator de operacéao, relacao
entre a poténcia de saida temporal e a poténcia de saida, bem como a forma de
onda para cada ajuste de modulagcédo sdo determinados com o transdutor ainda
submerso no tanque acustico e o sinal captado pelo hidrofone.

Com o hidrofone posicionado a 1 cm do transdutor e alinhado com o
centro do mesmo, o sinal € captado no regime pulsado para determinacéo da
duragao do pulso, periodo de repeticéo e fator de operagdo em diferentes ajustes
de modulacao do equipamento. O fator de operacao é a relacao entre a duracao
do pulso e o periodo de repeticao, definido pela razao entre a duracao do pulso

(td) e o periodo de repeticao (T), conforme apresentado na figura 8.

Voltagem

M
v

Figura 8 - Duracao do pulso (td) e periodo de
repetigao (T) no modo pulsado, para
relagéo 1:1.

A forma de onda da modulacdo é também determinada para cada

ajuste da modulagéo.
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4.3 Tratamento dos Dados

A andlise dos dados qualitativos foi feita por estatistica descritiva, onde
as variaveis categoricas foram apresentadas por meio de freqiiéncias relativas.

As variaveis quantitativas relacionadas a intensidade de saida, area de
radiagdo efetiva, relagdo de nao uniformidade do feixe, intensidade maxima,
freqUiiéncia de operagao, fator de operacao no modo pulsado e forma de onda no
modo pulsado sédo apresentadas sob a forma de medidas de posicao, disperséo,
processadas no software BioEstat 4.0.

A correlacdo dos dados quantitativos foi realizada pelo teste Exato de
Fischer, em que foi feita a associacdo entre as categorias uniformidade do feixe
com a Agg, intensidade e Ryg, com nivel de significancia de 5%, no software

BioEstat 4.0.
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5 RESULTADOS
Inicialmente serdo apresentados os resultados referentes as respostas
do questionario aplicado e em seguida os resultados das afericoes dos

equipamentos de UST.

5.1 Aplicacao de questionario

Foram entregues pessoalmente 38 questionarios via impressa e
enviados por email aproximadamente 500, dos quais 51 foram devolvidos
adequadamente respondidos. A maioria dos fisioterapeutas formarem-se no
estado de Sao Paulo, sendo um em Fortaleza e um no estado de Minas Gerais.
Tiveram média de idade de 29 (x 6,35) anos, graduaram-se em média ha 5,83
anos (x 4,21) e trabalham com o equipamento de UST ha uma média de 4,5 anos

(+ 3,98). A tabela 2 mostra a caracterizacao dos fisioterapeutas.

Tabela 2 — Caracterizagdo da amostra de fisioterapeutas que responderam o
questionario, n=51.

Caracteristica n

Género F 37
M 14

Idade (anos) 20-25 15
>25 36

Formacao Graduacao 11
Especializacao 31
Mestrado/doutorado

Area de especializacdo Musculo-esquelética 14

Dermato-funcional
Desportiva
Outras
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Quarenta e seis fisioterapeutas consideram o ultra-som um
equipamento muito usado na pratica clinica e 3 o consideram pouco usado.
Possuem contato com 1 a 6 equipamentos em seus locais de trabalho, sendo que
7 pessoas responderam que utilizam em mais de um local. O numero de
pacientes atendidos por dia variou entre 1 e 150, com média de 14,3 (+ 21,4),
sendo que em 46,6% dos atendimentos diarios o fisioterapeuta afirmou utilizar o
UST como recurso terapéutico. A duragéo total de uma sessao de fisioterapia teve
uma media de 50 min, sendo no minimo 20 e no maximo 75 min. Na tabela 3
estdo indicados os procedimentos utilizados pelos fisioterapeutas durante o uso
clinico do UST.

Os fisioterapeutas foram também questionados sobre os
procedimentos de manutencao, calibracdo e afericdo dos equipamentos. De 51
questionarios, 32 responderam que realizam manutencao de seus equipamentos,
em intervalos que variam entre 2 meses a 2 anos, sendo que a maioria (14
fisioterapeutas) respondeu que realizam manutengdo anualmente. Trinta e oito
afirmaram calibrar e 35 afirmaram aferir o UST, em intervalos entre 6 meses a 2
anos. Um dos respondentes indicou que o tempo de intervalo entre as calibragbes
€ automatico. A tabela 4 mostra os resultados das questdes referentes aos

procedimentos de manutencgao, aferi¢cdo e calibracao.
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Tabela 3 - Distribuicdo dos equipamentos de ultra-som terapéutico (UST) segundo os
procedimentos utilizados durante o seu uso clinico e 0 seu dominio, n=51

Variavel n

FreqGéncia de uso do US Até 5 vezes por dia 31
De 5 a 10 vezes por dia 7
De 10 a 20 vezes por dia 10
Mais de 20 vezes por dia 2

Intensidades mais utilizadas (W/cm?) 0,5a1,0 22
1,0a1,5 22
1,5a2,0
2,0a25

Duracao de uma aplicacao 1 a4 min 21
4 a 8 min 23
8a12min
Acima de 12 min

Tecidos mais aplicados Musculo 31
Tendao 19
Bursa 12
Osso 9
Ligamento 7
Pele 7
Gordura 6
Cartilagem 1

Regime de pulso Continuo 13
Pulsado 12
Ambos 20

Intensidade pulsado Média 14
Instantéanea 6
Ambas 23

Dominio das variaveis na dosagem Sim 15
Nao 6

Parcialmente 29
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Tabela 4 - Distribuicdo dos equipamentos de ultra-som terapéutico (UST) segundo os
procedimentos utilizados na manutencao, n=32.

Variavel n

Causa de envio para manutencao Rotina 14

Diminuigdo do desempenho

—_

Queda do transdutor
Local da manutengao Proprio fabricante

—
N

Servigo autorizado

Assisténcia técnica

Empresa do INMETRO
Laudo de afericao Sim

Nao

As vezes

A O 0 N = O ©

Somente quando solicitado

Quanto a satisfagdo com o desempenho dos servigcos de manutengéao,
18 fisioterapeutas consideram-se muito satisfeitos, 5 satisfeitos e 6 pouco
satisfeitos. O custo da manutencéo variou entre R$ 38,00 e R$ 150,00 (média
88,83).

Os fisioterapeutas ficaram livres para sugestdes ou comentarios quanto
aos servicos de manutencdo e a principal sugestdo foi para que as préprias
industrias fabricantes fornecam tais servicos e que um laudo seja emitido com os

resultados da manutencéo, garantindo que o equipamento encontra-se calibrado.

5.2 Caracterizacao da amostra aferida

Foram coletados 33 equipamentos de UST, dos quais 31 foram
avaliados segundo os procedimentos de afericdo da norma NBR/IEC 1689. Os
equipamentos foram selecionados em servigos publicos e privados da cidade de
Piracicaba (SP) e regido, representados por 6 diferentes marcas distribuidas em

13 modelos (Tabela 5).



Tabela 5 - Distribuicdo dos equipamentos de ultra-som terapéutico (UST) segundo marca e

modelo, n=33.

Marca Modelo N2 de Equipamentos
KLD Avatar | 2
KLD Avatar Il 2
KLD Avatar Ill 6

QUARK Pro seven 1
QUARK Pro seven 977 6
QUARK Pro seven 977 standard 2
IBRAMED Sonopulse 7
IBRAMED Sonopulse compact 1
BIOSET Sonacel 1
BIOSET Sonacel Dual 2
BIOSET Sonacel Plus 1
KwW Sonomaster 1
CARCI Sonomed | 1

A distribuicdo de acordo com o tipo de servico em que o0s

equipamentos sado utilizados esta demonstrada na tabela 6.

Tabela 6 — Distribuicdo dos equipamentos de ultra-som terapéutico
(UST) avaliados segundo o tipo de servigo, n=33

Origem dos equipamentos

N2 de equipamentos

Atendimento ambulatorial

Atendimento particular

Atendimento particular e convénios

14
16
3
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5.3 Calibracao segundo a norma NBR/IEC 1689

A seguir serao apresentados os resultados referentes a: intensidade de
saida, area de radiacao efetiva, relacdo de nao uniformidade do feixe, intensidade
maxima, freqiéncia de operagao, fator de operagdo no modo pulsado e forma de
onda no modo pulsado.

Foram medidas as intensidades 0,1; 0,5; 1,0; 1,5; 2,0; 2,5 e 3,0 W/cm?
indicadas no painel, sendo que as intensidades 0,1; 2,5 e 3,0 W/cm? foram
avaliadas em numero menor de equipamentos em funcdo do modelo néo
disponibilizar esses valores no painel. Foram realizadas 3 leituras para cada
intensidade medida e, ap6s anotacdo, a média foi tomada, totalizando 465
leituras. Para cada medicao foi considerada a margem de mais ou menos 20% de
erro, permitido pela norma.

A figura 9 mostra a comparacdo entre os valores informados pelo
fabricante e os valores aferidos na balanca de for¢ca de radiacdo. A esquerda sao
representados os valores teédricos (informados pelo fabricante para 0,1 W/cm?
com o limite de + 20% permitido pela norma) e a direita os aferidos, onde o bloco
indica os limites de 25 a 75% dos equipamentos e o trago horizontal dentro deste
indica a mediana. Os valores maximos e minimos estao representados na linha
vertical que parte do centro do bloco. Para a intensidade de 0,1 W/cm?, informada
no painel, foram avaliados 23 equipamentos, dos quais 11 apresentaram
intensidade de saida maior do que 20% do informado no painel, 7 equipamentos
intensidades abaixo dos 20% e 5 com intensidades dentro dos limites de

tolerancia (Figura 9).
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Figura 9 - Valores medianos da intensidade 0,1 W/cm? (+
20%) informada pelo fabricante e aferida, n=23.

Para a intensidade de 0,5 W/cm? foram avaliados 29 equipamentos,
dos quais 12 emitiam intensidades pelo menos 20% abaixo do indicado, 7 acima

de 20% e 10 equipamentos apresentaram-se dentro da norma (Figura 10).

Intensidade (W/cm?)

0.0 | I
Informado Aferido
a  Median
Categorias [ 125%-75%
T hin-hax

Figura 10 - Valores medianos da intensidade 0,5 W/cm? (£ 20%)
informada pelo fabricante e aferida, n=29.
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Para afericao da intensidade de 1,0 W/cm? avaliou-se 29 equipamentos

e encontrou-se 11 emitindo intensidades abaixo de 20% do indicado no painel, 6

equipamentos emitindo acima de 20% e 12 equipamentos dentro da norma

(Figura 11).

Intensidade (W/cm?)

0 f
Informado

Categorias

Aferido

g Median
[ 25%-75%
T min-Max

Figura 11 - Valores medianos da intensidade 1,0 W/cm?2 (£ 20%)

informada pelo fabricante e aferida, n=29.

Dos 29 equipamentos avaliados na intensidade de 1,5 W/cm?

encontrou-se 10 emitindo intensidades 20% abaixo do informado no painel, 6

acima de 20% e 13 dentro da norma (Figura 12).
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Figura 12 - Valores medianos da intensidade 1,5 W/cm? (£ 20%)
informada pelo fabricante e aferida, n=29.

Para intensidade de 2,0 W/cm? selecionada no painel foram avaliados
29 equipamentos, dos quais 9 emitiam intensidades 20% abaixo da selecionada,

11 acima e 9 estavam dentro dos limites permitidos pela norma (Figura 13).

Intensidade (W/cm?)

0 | I
Informado Aferido

) o Median
Categorias [ ]25%758%
[ Min-Max

Figura 13 - Valores medianos da intensidade 2,0 W/cm? (x 20%)
informada pelo fabricante e aferida, n=29.
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Dos equipamentos avaliados somente 8 disponibilizavam as
intensidades de 2,5 e 3,0 W/cm2. Para 2,5 W/cm? somente um equipamento
emitiu intensidade dentro do limite tolerado pela norma e outros 7 equipamentos
emitiram intensidades abaixo de 20% do indicado no painel. Ja para a intensidade
de 3,0 W/cm2?, nenhum equipamento atendeu os limites tolerados pela norma

emitindo valores de intensidade abaixo dos 20% permitidos (Figura 14).

3.0+ R 4T
o 28T <
Bl 2
2 £ R —
=
T 1 ‘o2
g8 8
1.0
1,,
051
T
0.0 f l f o f {
Informado Aferido Informado Aferido
Categorias Categorias
o tedian O Median
[ ]25%75% [ ]25%-75%
T Min-Max T Min-Max

Figura 14 - Valores medianos da intensidade informada pelo fabricante e aferida, para os valores
de: A) 2,5 W/cm?2 (£ 20%) e B) 3,0 W/cm?2 (£ 20%), n=8.

Dentre os equipamentos avaliados a area de radiagdo efetiva variou
entre 1,15 cm? e 7,64 cm?, com uma média de 3,67 cm2. Comparando-se o valor
indicado pelo fabricante com o valor real mensurado verificou-se que 68% dos
equipamentos nao estao adequados a norma, apresentando valores fora dos 20%
permitidos pela NBR/IEC 1689. A figura 15 indica as porcentagens de erro

individuais de cada equipamento.
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Figura 15 - Porcentagem de variacdo da area de radiacdo efetiva, calculada
entre os valores informados pelos fabricante e os aferidos. A linha
tracejada indica os limites permitidos pela norma, n =31.

No que se refere a forma do feixe, encontrou-se 25 equipamentos com
feixe tipo colimado, 3 com feixe divergente e 3 com feixe convergente.

Para a relacdo de nao uniformidade os valores aferidos ficaram entre
1,61 e 9,49, com média de 3,78:1. Dentre o0s equipamentos, 58,06%
apresentaram Ryr menor do que 3:1, 32,26% ficou entre 3 e 8 e 9,68% acima de
8:1. Como a norma permite o limite maximo de 8:1 (£ 30%), todos os
equipamentos avaliados contemplam tais valores.

A intensidade maxima do feixe foi calculada a partir da seguinte
equacao: lmax = (Rne X P)/Age, onde considerou-se para todas as variaveis 0s
valores encontrados na afericdo. Todos o0s equipamentos apresentaram
intensidade maxima menor do que 24,0 W/cm? (£ 30%) contemplando a norma

(Figura 16). Os valores encontrados variaram entre 0,21 a 12,53 W/cmz.
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Figura 16 — Intensidade méaxima do feixe dos equipamentos de ultra-som
terapéutico, n=31

Para avaliacao da freqiiéncia de trabalho da ceramica foram analisados
24 equipamentos com frequiéncia de 1 MHz e 5 equipamentos com freqiiéncia de
3 MHz, sendo permitida uma variacdo de = 10%. Do total, 26 equipamentos
contemplaram a norma e 3 apresentaram freqiiéncia com variacao acima de 10%,

sendo todos de 1 MHz (Figura 17).
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Figura 17 - Valores medianos das freqiéncias de 1 MHz e 3 MHz
informadas pelo fabricante e aferida.
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Analisando a geometria da envoltéria temporal da onda modulada
encontrou-se alguns padrées diferentes do esperado, o qual deveria ser

retangular (Figura 18).

Figura 18 — Geometria das envoltdrias temporais das ondas
moduladas no regime pulsado a 50% que
contempla a norma (transdutor 13).

Dos 28 equipamentos que permitiam modulagées no modo pulsado, 18
apresentaram forma de onda retangular. Outros equipamentos apresentaram
irregularidades, com padrdes convexos ou exponenciais de saida. Um
equipamento apresentou onda continua mesmo selecionando-se modulacao para
pulsado (transdutor n® 22). A figura 19 ilustra algumas formas de modulagéo, que

ndo contemplam a norma, encontradas dentre os equipamentos avaliados.
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Figura 19 - Geometrias das envoltérias temporais das ondas

moduladas encontradas no regime pulsado que
nao contemplam a norma.

O fator de operacao no modo pulsado foi avaliado em 27 equipamentos
distribuidos em diferentes ciclos de repeticdo de acordo com o disponibilizado
pelo modelo. Para o ciclo de 5% (0,5:9,5) foram avaliados 10 equipamentos
sendo que nenhum atendeu a norma. Vinte e um (21) equipamentos foram
avaliados no ciclo de 10% (1:9), e destes 20 estavam fora dos limites de
tolerancia. Na avaliacdo do ciclo de 20% (2:8), de 24 equipamentos, 19 nao
contemplam a norma e por fim, 16 equipamentos foram avaliados no ciclo de 50%
(5:5), dentre estes 13 apresentaram-se fora da norma. A figura 20 indica a
comparacao entre os valores informados pelo fabricante para relagao

repouso/duragao (x 5%) e os valores aferidos nos ciclos de 5%, 10%, 20% e 50%.
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Figura 20 - Valores medianos da relagdo repouso/duragdo para os ciclos de
repeticao de 5%, 10%, 20% e 50% informados pelo fabricante (1) e
os valores aferidos (A), considerando 5% de variagdo para os
valores informados, n=27.

A avaliagdo qualitativa do campo acustico visa observar a distribuicao
uniforme do feixe com maior concentracdo de energia no centro, formando um
pico com distribuicdo proporcional desde a base até o apice, representando a
forma de um cone, como mostra a figura 21. Dos 31 transdutores avaliados

somente 11 apresentaram campo acustico com caracteristicas proximas do ideal.
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Figura 21 - Distribui¢cao uniforme do feixe acustico de equipamento de ultra-som terapéutico
(transdutor n? 1): A) Imagem em 3 dimensodes, indicando a forma geométrica de
cone e B) Vista superior do feixe obtida no Gltimo ponto de méaxima pressao (Z4),
com concentragao de energia no centro (vermelho).

Dos 11 transdutores com campo acustico uniforme observou-se que
44.4% apresentaram a intensidade nos limites permitidos pela norma, 38,8%
estavam acima do permitido e 16,7% abaixo. Com relacdo a Agg, 36,3% dos
equipamentos estavam fora da norma. Todos estavam dentro da norma para Rnr
e intensidade maxima do feixe, sendo que um equipamento estava muito abaixo
do esperado com valor menor do que 1,0 W/cm2. Em dois equipamentos o feixe
nao era do tipo colimado, sendo um convergente e um divergente.

A maioria dos transdutores nao apresentou distribuicdo uniforme do
feixe, formando feixes nao centralizados, com bifurcagdes variadas, gerando
distribuicdo ndo proporcional de energia desde a base até o 4pice. Alguns feixes
mostraram multiplas bifurcagbes indicando um aspecto denteado em seu apice

(Figura 22).
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Figura 22- Distribuicdo nao uniforme do feixe acustico dos equipamentos de ultra-
som terapéutico (transdutores n® 2, 3, 17 e 21), A) Imagem em 3
dimensodes, indicando forma geométrica irregular e B) Vista superior do
feixe obtida no Ultimo ponto de maxima pressdo (Z4), indicando feixes
nao centralizados (vermelho).
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Para os 20 equipamentos que apresentaram campo acustico nao-
uniforme a intensidade estava de acordo com a norma em 25,2% dos casos. Para
20,2% a intensidade estava acima do valor indicado e em 54,5% abaixo. A Age
estava fora da norma em 85% dos equipamentos que apresentaram campo
acustico nao-uniforme. Trés equipamentos apresentaram Ryr acima de 8, sendo
que todos apresentaram intensidade maxima menor do que o limite permitido. O
feixe caracterizou-se colimado para 80% dos equipamentos.

Quanto aos resultados pertinentes a andlise de associagdo das
categorias, realizada em 31 equipamentos, verificou-se que, quando a
uniformidade do feixe (uniforme ou nao uniforme) foi associada a Age (dentro da
norma ou fora da norma) houve significancia, demonstrando que feixes nao
uniformes estédo relacionados com o menor numero de equipamentos com Age
dentro da norma, ao passo que feixes uniformes estdo relacionados ao maior
namero de equipamentos com Age que contempla a norma. No entanto, quando a
uniformidade do feixe foi associada a intensidade ou ao Rnr ndo houve
significancia.

A tabela 7 apresenta um resumo das variaveis analisadas, com o0s

limites permitidos pela norma NBR/IEC 1689 para cada item avaliado, bem como

a porcentagem de equipamentos que se encontram na norma.



Tabela 7 — Parametros avaliados e porcentagem dos equipamentos dentro dos limites
permitidos pela norma NBR/IEC 1689, n=31.

Parametros Limites permitidos % dos equipamentos
Poténcia
0,1 W/cm? +20 % 21,7%
0,5 W/cm? +20 % 34,5%
1,0 W/ecm? +20 % 41,4%
1,5 W/ecm? +20 % 44,8%
2,0 W/cm? +20 % 31,0%
2,5 W/cm? +20 % 12,5%
3,0 W/cm? +20 % 0,0%
Area de radiacio efetiva 20 % 32,26%
Relagao de nédo uniformidade + 30 % 100%
Intensidade maxima 100%

FreqlUiéncia de operagao

1 MHz +10 % 89,7%

3 MHz +10 % 100%
Fator de modulagao

5% t5% 0,0%

10% t5% 4,8%

20% 5% 20,8%

50% 5% 18,75%
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6 DISCUSSAO

A discussdo sera apresentada considerando as duas partes deste
estudo individualmente. Sendo assim, os dados referentes as respostas dos
questiondrios serdo discutidos separadamente dos resultados encontrados na

avaliacao dos equipamentos.

6.1 Aplicacao do questionario

Apesar dos fisioterapeutas considerarem o UST um equipamento muito
usado na pratica clinica, os resultados dos 51 questionarios respondidos indicam
que os profissionais apresentam restricdbes aos conhecimentos necessarios para
se determinar a dosimetria, bem como aos procedimentos de manutencao,
afericédo e calibracao do equipamento.

Mesmo possuindo tempo médio de formacao de 5,83 anos, trabalhando
com o UST ha uma média de 4,5 anos e a maioria especializados na éarea
musculo-esquelética, um fato que chama atencéo foi que quando questionados se
acreditavam possuir os dominios necessarios para determinar a dose de
aplicacao do UST, 29 fisioterapeutas responderam que dominam parcialmente e 6
disseram ndo possuir tal dominio. Reforca-se a falta de conhecimento ao
considerar o regime pulsado onde 23 fisioterapeutas responderam que o
equipamento apresenta tanto a intensidade média quanto a instantanea no painel,
fato ndo verdadeiro na amostra pesquisada. Analisando os modelos recrutados,
observou-se que alguns apresentam somente a intensidade média, outros a
intensidade instantanea e alguns a intensidade média e a poténcia instantanea

simultaneamente no painel.



77

A falta de padronizacao da apresentacdo da intensidade no painel do
equipamento pode ser motivo de erros na aplicacao clinica do UST, uma vez que
a intensidade média é sempre inferior a intensidade instantdnea no regime
pulsado. Esse fato se relaciona com as intensidades mais utilizadas (0,5 a 1,5
W/cm?) e os tempos de aplicagdo (1 a 8 min), ja que a energia depositada durante
uma terapia com ultra-som é o produto da poténcia média com o tempo de
aplicacdo. No caso do fisioterapeuta selecionar no painel 1,0 W/cm? com
modulac¢ao de 50% no regime pulsado, ele estara aplicando o mesmo 1,0 W/cm?
de intensidade média se o painel indicar a média, ou aplicara 0,5 W/cm2 de
intensidade média se o painel indicar a instantanea.

Esta situacao € de extrema importancia e demonstra a necessidade de
maior responsabilidade, informacdo e atualizagdo do profissional. Pacientes
podem estar sendo submetidos a tratamentos inadequados, resultando em
prejuizos e perda da credibilidade do método ou até mesmo da profissao, pela
simples falta de leitura e/ou entendimento do manual do equipamento.

Quando questionados sobre o que entendiam sobre area de radiagao
efetiva e relacdo de ndo-uniformidade do feixe, muitos fisioterapeutas deixaram
suas respostas em branco, indicando desconhecimento dessas variaveis. Quanto
a definicdo da area de radiagédo efetiva observa-se grande nimero de respostas
afirmando que se trata da face metélica do transdutor ou simplesmente toda area
em que o feixe de ultra-som esta sendo irradiado. A falta de conhecimento
aparente também foi observada nas respostas referente a relacdo de nao
uniformidade, onde muitos profissionais a confundiram com as diferentes taxas de
absorcao entre os tecidos que, segundo as respostas, geram intensidade néo

uniforme.



78

Os tecidos mais tratados pelo UST, segundo as respostas dos
questionarios, sdo musculo, tendao e bursa, indicando ampla aplicacdo na area
musculo-esquelética. O numero de atendimentos diarios variou muito entre as
respostas, com os limites entre 1 a 150 pacientes por dia. Esta variacdo pode
ocorrer de acordo com o tipo de servigo. Fisioterapeutas que realizam somente
atendimentos particulares tendem a ter um ndmero menor de pacientes por dia,
enquanto grandes centros de reabilitacdo ou hospitais possuem um fluxo maior de
pacientes aumentando a demanda de atendimentos diarios. Vale ressaltar que os
fisioterapeutas devem ficar mais atentos quanto a maior periodicidade de
manutengao principalmente em equipamentos que sdo muito utilizados, de forma
que o desgaste deve ser considerado um fator para se aumentar a periodicidade
da manutencao.

Quanto as questdes referentes aos procedimentos de manutencgéo,
calibracdo e afericdo, houve imprecisdo nas respostas obtidas apontando a
necessidade de medidas informativas. Trinta e dois afirmaram realizar
manutengédo adequada do equipamento, incluindo os procedimentos de aferigéo e
calibracdo. No entanto, 38 afirmaram realizar calibragdo e 35 disseram realizar
afericdo, indicando que houveram respostas onde o fisioterapeuta, apesar de
responder que nunca realizou procedimento de manutengdo, afirmou ja ter feito
afericao e calibracédo de seu equipamento.

Observa-se maior imprecisdo nas respostas quando se nota que
somente 29 fisioterapeutas responderam para qual tipo de servico encaminham
seus equipamentos. Destes, 14 afirmaram utilizar a prépria industria fabricante do
equipamento para manutencdo. Atualmente a maioria das industrias fabricantes

Nnao possui 0 equipamento necessario para avaliar todos os parametros
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pertinentes a dosimetria. Ou seja, além da balanca de forca de radiacdo para
medir a poténcia, seria necessario, de acordo com a norma NBR/IEC 1689, o
tanque acustico e o hidrofone para medicao da area de radiacao efetiva, relacao
de nado uniformidade do feixe, geometria do feixe e distribuicdo do campo
acustico. A falta de tais instrumentos coloca em duvida o resultado da calibragéo.
Levantam-se as questdes: Como a indlstria garante que o equipamento
realmente foi calibrado? Em que condigdes o UST saiu da calibragdo? Um laudo
de calibragdo seria uma garantia que os procedimentos foram realizados, porém
as respostas dos questionarios indicam que muitas vezes o laudo sé é emitido
apenas quando solicitado.

Neste sentido, apesar de 62% dos profissionais considerarem-se muito
satisfeitos com o desempenho dos servicos de manutencao, foi sugerido pelos
proprios fisioterapeutas que as empresas fabricantes realizem a manutencao e
emitam um laudo que ateste sobre a qualidade do procedimento.

Deve-se ainda ressaltar que mesmo com a norma NBR/IEC 1689
publicada desde 1998, somente apdés 10 anos € que o INMETRO inicia a
implantagédo de um laboratério de ultra-som, em Xerém no Rio de Janeiro, para
realizar calibracdo de equipamentos de UST. O servigo podera beneficiar os
fabricantes e os fisioterapeutas, porém o INMETRO ainda n&o tem definido o
custo de tal procedimento.

Nas respostas dos questionarios houve grande variagdo no custo da
manutengcdo com as respostas apresentarando valores entre R$ 38,00 e R$
150,00, com média de R$ 88,83. Ao considerarmos a média, verificamos que este

valor equivale a aproximadamente 7% do valor de um equipamento.
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A aplicacdo de um simples questionario com objetivo de levantar os
procedimentos utilizados durante o uso do UST demonstra que os fisioterapeutas
conhecem parcialmente ou desconhecem suas variaveis fisicas e pouco realizam
acoes de manutencdo. Sera que a formagdo nos cursos de graduagao
proporciona aos futuros fisioterapeutas os conhecimentos necessarios para
garantir atendimento seguro aos pacientes? E sera que sdo levados a discutir
sobre a importancia da calibracdo dos equipamentos? Além disso, a pds-
graduagéo discute esses temas? O resultado do questionario nos permite inferir
que graduacdo e pos-graduacao estdo sendo insuficientes nessas discussoes.
Considerando que 78% fisioterapeutas sdo especialistas, mestres ou doutores,
esperava-se o desenvolvimento de um senso critico que ao menos indagasse a
possibilidade do nao funcionamento dos seus equipamentos, visto que o0s
mesmos possuem um tempo de vida Uutil. Frente a esse problema, a
recomendacdo é que 0s cursos de graduagcdo e pos-graduagao incluam
conteudos que abordem além os parametros fisicos dos equipamentos, questdes
relacionadas a calibragdo dos mesmos.

Diante do exposto, a incerteza nas respostas com relagdo a
determinacdo da dosimetria, bem como o desconhecimento dos procedimentos
de calibracdo necessarios para garantir eficiéncia no tratamento, sugere a
necessidade de medidas que faciltem o acesso do profissional a estas
informagbes e incentivem acdes de manutencao. Nesse sentido, o Conselho
Regional de Fisioterapia da 32 regido (CREFITO-3), exerce medidas de
fiscalizacdo do exercicio da profissdo em clinicas e consultérios de fisioterapia.
Fiscais se dirigem ao local e solicitam o laudo de calibracdo dos equipamentos,

quando os mesmos ndo se encontram dentro do prazo de garantia fornecido pelo
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fabricante. Tal medida tem a funcdo, num primeiro momento, de informar ao
profissional sobre a importancia de se ter um equipamento em perfeitas condicoes
de uso, porém, é primordial maior numero de laboratérios credenciados que
possam garantir servigos de qualidade a prego acessivel.

Deve-se considerar ainda a questdo ética envolvida, uma vez que a
Resolugdo COFFITO 10, Capitulo |, Artigos 22 e 5° do Cédigo de Etica
Profissional dos Fisioterapeutas, confere ao profissional a responsabilidade de
prover e manter a adequada assisténcia ao cliente, assim como estar sempre
atualizado em busca de maiores conhecimentos técnico-cientificos e culturais em
beneficio do cliente e de sua atuacao profissional (MEC/CFE, 1978). Assim, a
falta de dominio referente ao conhecimento, parcial ou total, necessario para
eleger a dose terapéutica faz com que o fisioterapeuta infrinja o Cédigo de Etica
Profissional, uma vez que 68% dos respondentes admitiram possuir parcialmente
OU N3o possuir tais competéncias.

Assegurar o bem estar fisico, psiquico e social do paciente, utilizando
seus conhecimentos adquiridos e todos 0s recursos técnicos necessarios é dever
do fisioterapeuta e seu cumprimento é assegurado, ndo somente pelos Conselhos
Regional e Federal de Fisioterapia, mas também pelo Cédigo de Defesa do
Consumidor que na lei n® 8.078, Capitulo Ill, artigo 6° garante-lhe o direito de
protecéo a vida, salude e seguranga contra os riscos provocados por praticas e
servigos que possam ser considerados nocivos. E em caso de servigo prestado
inadequadamente que possa causar danos, o Capitulo IV, secao Il, artigo 12°
expde que o mesmo pode recorrer a processos e, neste caso, o fornecedor dos
servigos responde independentemente da existéncia de culpa, pela reparacao dos

danos causados aos consumidores por defeitos relativos a prestacdo dos
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servicos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua
funcdo e riscos (Cédigo de Defesa do Consumidor, 1990). Sendo assim, &
obrigatério ao fisioterapeuta ndo somente dominio e conhecimento técnico sobre
a terapia a ser aplicada, como também a certeza de que o equipamento se
encontra em perfeitas condigdes de uso, garantindo os resultados esperados.
Essa linha de discussao também foi abordada por Cunninghan (1997),
o qual relata o problema da calibragao do ultra-som em nivel mundial, chamando
a atencdo das Sociedades de Fisioterapia e das Agéncias Governamentais para
tomarem alguma providencia ja que o “o caos da calibracdo torna irrelevante a
pesquisa”, destacando ainda a questdo ética do profissional que utiliza um
equipamento descalibrado para o tratamento do seu paciente. No que se refere a
pesquisa, € preciso ainda considerar se o autor do projeto, o parecerista ou
mesmo o editor chefe de um periédico conhecem o problema da calibracdo do
UST. Sugere-se entdo, que em todos os estudos que envolvam equipamentos
terapéuticos deveria constar na metodologia se 0 mesmo foi calibrado, garantindo
assim que os resultados apresentados sdo decorrentes de uma determinada

energia aplicada.

6.2 Avaliacao dos equipamentos de UST

Pesquisas mundiais tém mostrado uma ndo adequagdo dos
equipamentos de UST as normas de calibracdo (Pye e Milford, 1994; Guirro e
Santos, 2002; Artho et al., 2002; Daniel e Rupert, 2003). O uso de aparelhos
descalibrados pode levar a auséncia ou diminuicdo dos beneficios ou mesmo ao

agravamento dos sintomas, acarretando perda de tempo para o fisioterapeuta e
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para o paciente, além de gerar altos custos e tratamentos prolongados
desnecessarios.

A avaliacdo da intensidade acustica aqui discutida demonstrou que
68% dos equipamentos estavam fora dos limites tolerados pela norma NBR/IEC
1689. Dois equipamentos ndo emitiram nenhuma intensidade tanto no modo
continuo quanto no pulsado, ndo sendo possivel realizar nenhum procedimento
de afericdo. Cabe ressaltar que todos esses equipamentos estavam em uso
rotineiro nas clinicas de fisioterapia, sendo utilizados no atendimento dos
pacientes.

Os resultados desse estudo referentes a intensidade sdo muito
similares ao estudo de Pye e Milford (1994) e Repacholi e Benwell (1979) que,
encontraram 69% e 72% dos equipamentos avaliados fora das normas,
respectivamente. Outros estudos obtiveram valores entre 39% e 44% de
equipamentos fora das normas, nimero menor do que o obtido neste estudo
(LIloyd e Evans, 1988; Artho et al., 2002; Daniel e Rupert, 2003). Por outro lado,
variagbes maiores também foram encontrados nos estudos de Stewart et al.
(1974), Allen e Battye (1978), Ross, Soukers e Sanderman (1984) e Ishikawa et
al. (2002), onde os autores observaram erros superiores a 80%.

Cabe destacar que foram encontradas diferentes porcentagens de erro
para um mesmo equipamento em diferentes intensidades, mostrando que o erro
nao € constante, variando de acordo com a intensidade selecionada no painel. No
presente estudo observou-se que as intensidades maiores, 2,5 e 3,0 W/cm?2,
apresentaram os piores resultados, de modo que somente um equipamento
contemplava a norma. Tal fato poderia estar relacionado ao tempo de uso dos

equipamentos, porém neste caso o0 desempenho provavelmente seria
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comprometido em todas as intensidades mensuradas. Nesse contexto, levanta-se
a possibilidade de que esses equipamentos tenham sido colocados no mercado
com esta grande diferenca entre as intensidades selecionadas no painel e a
aferida no transdutor, como demonstrado nos resultados de Guirro e Santos
(2002) referentes a afericdo da intensidade de equipamentos novos do mercado
nacional, onde maiores perdas ocorrem nas intensidades mais altas. Por isso,
medicdbes em uma Unica intensidade ndo s&o suficientes para garantir o
desempenho dos equipamentos, fato também confirmado por outros autores
(Snow, 1982; Rivest et al., 1987; Pye e Milford, 1994; Ishikawa et al., 2002).

Apesar de ndo haver um consenso na literatura ou mesmo durante
aplicacao na pratica clinica, admite-se na dosimetria que o tempo de aplicacao
depende da area a ser irradiada e do tamanho da area de radiagéao efetiva (Agg),
de modo que Age menor resulta em aplicacdes mais prolongadas. Neste estudo
foram encontrados valores entre 1,15 e 7,64 cm? diferentes inclusive em
transdutores de mesmo modelo. As causas de tais variagdes podem estar
relacionadas ao uso do equipamento, com consequente descolamento da
ceramica e diminuicdo do efeito piezoelétrico; bem como de fatores relacionados
ao processo de fabricagdo que envolve a qualidade dos materiais utilizados e os
processos de montagem dos transdutores. Esses resultados repercutem a
necessidade de atualizacdo de projetos e processos, ja que grande numero de
equipamentos sao analdgicos, sem nenhum sistema de controle.

Quando comparada a Age medida com valores indicados pelo
fabricante, constatou-se que 68% dos transdutores avaliados ndo estavam de
acordo com a norma. Na pratica clinica, a area a ser irradiada é dividida pela Agg,

0 que repercutiria, para a maioria dos transdutores, em menor tempo de
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aplicacdo, podendo gerar restricobes nas respostas terapéuticas. Resultados
igualmente preocupantes foram encontrados por Ishikawa et al. (2002) em
equipamentos nacionais onde foi observado que 42,3% estavam fora da norma.
Outro ponto importante relacionado a Age refere-se ao servigo de manutencao
prestado pelas assisténcias técnicas ou mesmo pelas industrias fabricantes que
nao contemplam a analise dessa variavel. Quando somente a poténcia € medida
e se adota que a Age estd normal admitindo que esta corresponde ao tamanho da
ceramica, pode-se mascarar uma intensidade nao real, com possibilidade de ter-
se uma grande poténcia sendo emitida por uma pequena Age, que acarretaria
numa intensidade normal se for considerada a Age informada pelo fabricante e
nao a aferida no momento da manutencgao.

A norma NBR/IEC 1689 classifica a geometria do feixe ultra-sénico em
convergente, divergente e colimada. No presente estudo a maioria dos
equipamentos (80%) apresentaram geometria colimada, sendo o restante
distribuido em divergentes (10%) e convergentes (10%). Em funcdo da
diversidade das amostras, pode-se considerar que os resultados de Ishikawa et
al. (2002) sao semelhantes aos do presente estudo, onde encontraram 67% de
feixes do tipo colimado e 33% de feixes divergentes.

Em somente 15 manuais, dos 31 transdutores avaliados, constava a
informacdo que o feixe era do tipo colimado. Em quatro destes ndo houve
concordancia do indicado pelo fabricante com o medido, sendo 2 feixes
convergentes e 2 divergentes. Pode-se considerar que feixes divergentes tendem
a causar um espalhamento da energia irradiada, tornando-a menos concentrada
em um ponto. Assim, associado com a poténcia abaixo do especificado, o

desempenho de tal equipamento seria ainda menor. Ao contrario, o feixe
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convergente concentra a energia em uma area menor, que associado a poténcia
acima do especificado pode promover lesdes.

A imprecisdo no valor da relacdo de nao-uniformidade do feixe (RnF)
indicado nos manuais que acompanham o0s equipamentos nao permitiu
correlacionar o valor medido neste estudo com o indicado pelo fabricante. Dos 16
manuais disponiveis que abordavam valores de Ryr tal informagédo nédo era exata,
constando apenas que o mesmo possuia valores menores que 6 ou 8, indicando
que o equipamento esta em conformidade com a norma, porém nao possibilitou a
verificagdo do valor exato do Rnr, que variou entre 1,61 e 9,49. Os resultados
discordam de Ishikawa et al. (2002), que nao encontraram equipamentos com Ryr
maior do que 8. J& Hekkenberg et al. (1986) encontraram 33% dos equipamentos
com valores acima de 8. No presente estudo, mesmo com a indicagdo somente
do limite superior do Ryg, foram observados 3 equipamentos com valores acima
do méaximo tolerado, os quais contemplavam a norma, ja que é permitida uma
variagdo de = 30%, podendo chegar até 10,4:1. Nesse item, a norma NBR/IEC
1689 apresenta um equivoco, porque permite, além do valor maximo 8, uma
variagdo de + 30%. Entende-se que "a relacdo de nao uniformidade maxima
absoluta do feixe deve ser menor ou igual a 8,0 (NBR/IEC 1689), ndo sendo
possivel apresentar uma variagdo além deste valor. Fica aqui a sugestdo para
que os Orgaos competentes revisem a referida norma para que possa ser um
instrumento mais preciso na avaliagdo dos equipamentos de ultra-som
terapéutico.

Outro equivoco encontrado na norma refere-se aos critérios para
obtencado dos valores das posicoes Z determinadas a partir da posicao do ultimo

maximo de pressao (Zn), que sao as posi¢cdes onde se realizam as medicdes da
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area de seccgao transversal do feixe. A NBR/IEC 1689 apresenta um erro de
transcricdo em que, quando Zy > 8, admite para as posicoes os valores de: Z; >
1,0 cm; Z, > 2,0 cm; Z3 > 4,0 cm e Z4 > 8,0 cm, deixando aberta para o
examinador a determinagdo destas posi¢cées. Na versdo original da norma IEC
1689 as valores quando Zy > 8,0 cm sdo: Z; =1,0cm; Z, =2,0cm; Zz3=4,0cm e
Z4 = 8,0 cm, deixando claras as posi¢des em que devem ser feitas as medi¢des
(IEC 1689, 1996). Tal discordancia ndao impossibilitou a medi¢cao dos valores de
area de seccao transversal, porém sugere-se aqui que a norma editada no Brasil
seja revisada.

Como o feixe ultra-sbénico tende a ser nao uniforme por natureza é
preciso que detalhes da construcao do transdutor garantam melhor distribuicao da
poténcia de modo a n&o produzir “pontos quentes”. Grandes pontos de pressao
local podem resultar em aquecimento excessivo de pequenas regides do tecido
(NBR/IEC 1689, 1998). A Rnr representa a relagéo entre a intensidade de pico e a
intensidade média, sendo um indicador adverso da qualidade do transdutor, pois
avalia a tendéncia do campo em produzir picos de pressao.

Para uma melhor avaliacdo do feixe ultra-sbnico a norma indica a
avaliagdo da intensidade méaxima, considerando o produto da maior intensidade
aferida pela Rye. Foram avaliados 31 equipamentos, onde se encontrou valores
entre 0,21 e 12,53 W/cm?, os quais estavam de acordo com a norma, que permite
até 24 W/cmz2. Porém, é importante ressaltar que a maioria dos equipamentos
emitiu intensidade muito abaixo da indicada no painel, sendo que 3 equipamentos
apresentaram intensidade maxima menor que 1,0 W/cm2, o que nao chega a
atingir nem mesmo a maior intensidade que os equipamentos dispdéem na selecao

do painel. Observou-se que mesmo 0S equipamentos que apresentavam no
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painel a possibilidade de aplicar intensidades de até 3,0 W/cm?, obtiveram
intensidade maxima abaixo da esperada. Esse fato pode ser exemplificado pelos
equipamentos 7 e 22 que apresentaram Rpnr de 9,43 e 8,51, respectivamente,
com as intensidades maximas menores do que 24 W/cm?, ja que ambos 0s
equipamentos emitiam intensidades reais muito inferiores a 3,0 W/cm? (1,33
W/cm? e 0,1 W/cm?, respectivamente). Tal fato também foi observado por
Ishikawa et al. (2002) que encontrou valores de intensidade maxima entre 0,00 e
15,36 W/cm2.

Nesse contexto, a observagdo isolada da intensidade maxima nao
garante um bom desempenho do equipamento de ultra-som, ja que um Ryr menor
que 8 e intensidade maxima menor que 24 W/cm? nao garantem que o
equipamento esteja em conformidade com a norma nos quesitos especificos.
Equipamentos que emitem poténcias muito abaixo do esperado, mesmo que
apresentem Rye acima de 8, podem apresentar intensidade maxima em
conformidade com a norma.

A freqiiéncia ultra-sénica de trabalho é baseada na observacédo de um
sinal acustico captado pelo hidrofone. Normalmente os equipamentos de
fisioterapia operam nas freqiéncias de 1 ou 3 MHz e mais recentemente
equipamentos tem sido produzidos com freqiéncia de 5 MHz. Foram avaliados 24
equipamentos com frequéncia de operacdo de 1 MHz e 5 equipamentos que
operavam em 3 MHz. No presente estudo foram encontrados 3 equipamentos
com variagdes maiores que 10% para a frequiéncia de 1 MHz, sendo os limites de
0,92 e 1,22 MHz. Para equipamentos que operavam em 3 MHz todos se
apresentavam dentro dos limites permitidos, sendo o menor valor 2,92 e o maior

3,01 MHz.
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Diferentemente dos resultados encontrados no presente estudo,
Ishikawa et al. (2002) observaram um grande numero de equipamentos que
apresentavam a freqiéncia de operacao fora da norma. Encontrou-se 33% dos
equipamentos de 1 MHz e 75% dos equipamentos que operavam em 3 MHz néo
contemplando os limites permitidos. Repacholi e Benwell (1979) encontraram 29%
dos equipamentos por eles avaliados fora da norma ao considerar uma tolerancia
de apenas 5%. Outros autores ndo encontraram equipamentos com freqiiéncia de
operacgao fora do permitido (Stewart et al., 1974; Rivest et al., 1987; Pye e Milford,
1994). A importancia da precisdo da frequiéncia do UST esta relacionada com a
profundidade do tecido a ser irradiado, isto é, quanto maior a freqliéncia menor a
profundidade do feixe ultra-sénico. Nesse sentido, grandes variacbes da
freqliéncia podem interferir na profundidade de penetracdo do ultra-som nos
tecidos biolégicos.

Para verificar o fator de operagdo no modo pulsado optou-se por
avaliar a relagdo repouso/duragédo. Os resultados encontrados sdo alarmantes e
demonstram que a modulagdo dos equipamentos ndo coincide com a indicada
pelo fabricante. Aproximadamente 80% dos equipamentos ndo apresentaram a
relacdo repouso/duragdo adequada, sendo que quando pulsado a 5% nenhum
equipamento atendeu a norma. Além disso, um dos equipamentos continuou
emitindo onda continua mesmo quando selecionado o modo pulsado no painel.
Esta € uma questdo muito séria, principalmente ao se considerar que 0 modo
pulsado tem amplo uso em patologias que se apresentam em fase aguda, onde
deveria ser garantido que o tecido alvo recebesse doses menores de energia

ultra-sbnica. A aplicacao de altas doses de energia em tecidos nesta fase pode
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levar ao agravamento dos sinais e sintomas, tais como exacerbag¢ao do processo
inflamatério, dor e edema.

Nos ultimos 50 anos, os parametros de dosimetria dos tratamentos por
UST tém sido determinados por observagcoes experimentais. Pesquisas
descrevem dosagens a partir da intensidade média espacial (SATA) para que se
estime clinicamente a profundidade e a porcentagem de aquecimento no tecido e,
sugere-se movimentacao constante do transdutor em uma area de 2 a 3 vezes o
tamanho da Age para promover aquecimento ou efeitos lineares do tecido (Johns,
Straub e Howard, 2007). No entanto, estudos com objetivo de medir a taxa de
aquecimento tecidual durante aplicacdo de UST, demonstram grande
variabilidade, inclusive em transdutores de mesmo modelo (Holcomb e Joyce,
2002; Merrick et al., 2003). Um dos fatores apontados como responsavel pela
falta de homogeneidade na distribuicdo de temperatura tecidual, formando
diferentes taxas de aquecimento entre os transdutores, é a distribuicdo da energia
no campo acustico (Johns, Straub e Howard, 2007). Analisando as imagens
tridimensionais do campo acustico que ndo apresentam uma geometria simétrica,
percebe-se grande variagdo na distribuicdo da energia que certamente podera
promovera resultados clinicos inesperados. Desta forma, € importante que o
campo acustico apresente distribuicdo homogénea com maior concentracao de
pressao no centro do transdutor. A forma geométrica que melhor representa essa
distribuicdo € o cone, como apresentado por somente 11 transdutores analisados.

A andlise da associacdo das categorias (uniformidade do feixe x Agg)
apresentou significancia, indicando que os equipamentos com feixes nao-
uniformes se correlacionam aos que apresentaram Age fora da norma, ou seja,

valores medidos que discordam do valor indicado pelo fabricante. Este fato
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sugere que o uso diario do equipamento, relacionado ao material utilizado na
fabricacdo da ceramica bem como a possibilidade de descolamento da mesma,
podem gerar um campo acustico nao-uniforme com caracteristicas variadas,
confirmando a importancia da avaliagdo da Age na manutengéo do equipamento.

A distribuicdo uniforme de energia no feixe acustico e a movimentagao
constante do transdutor, em equipamentos em conformidade com a norma, sao
0S primeiros passos para aplicagdo clinica segura, que, associado a estimativa
mais precisa da dose, certamente levara a resultados satisfatérios. Para isto,
calibracdo dos equipamentos de UST deveriam ser realizadas periodicamente e,
apesar de nao haver um consenso ou um protocolo quanto a freqiiéncia de
manutencdo dos equipamentos, alguns autores sugerem que tal procedimento
deva ser rotina na pratica do fisioterapeuta.

Pye (1996) recomenda que todo equipamento deveria ser vendido com
o certificado de calibragdo e que os fabricantes deveriam incluir em seus manuais
um protocolo para testar a poténcia no modo continuo e pulsado. Também
recomenda que os testes deveriam ser feitos ao menos 2 vezes por ano, sendo
que 1 vez ao ano, deveria ser realizado com equipamentos calibrados. Repacholi
e Benwell (1979) e Rivest (1987) apontam a necessidade de maior periodicidade
entre calibracdo e sugerem que sejam realizadas mensalmente. Outros autores
indicam apenas que a calibragdo seja realizada regularmente (Stewart et al.,
1974; Pye e Milford, 1992). J& as industrias nacionais recomendam um intervalo
de 12 a 18 meses entre as calibragdes.

Atualmente considera-se que a freqiéncia da manutencao deve estar
relacionada com o tempo de uso diario do equipamento de UST, pois

equipamentos mais utilizados, maior numero de horas por dia e varios dias por



92

semana, necessitam de maior freqiéncia de calibracdo do que aqueles com
menor uso. E preciso primeiramente que o procedimento seja considerado uma
prioridade entre os fisioterapeutas para que os mesmos passem a executar acoes
de manutencao como rotina em seus consultérios. Se ao menos a cada ano tal
atitude for realizada, tem-se um passo para possivel melhora das condicées dos
equipamentos, que consequentemente irdo refletir em resultados clinicos mais
satisfatorios.

No Brasil ndo existe laboratério credenciado pelo INMETRO para
realizar analises do campo acustico. Ha uma dificuldade por parte dos
profissionais em encontrar servicos competentes e confidveis para encaminhar
seus equipamentos para manutencdo. Muitas vezes o0s equipamentos sao
enviados para as industrias fabricantes, porém devolvidos sem um laudo de
calibracdo que garante que o equipamento esta realmente calibrado. A situacao
se agrava ao considerar que de um total de 14 industrias nacionais que fabricam
o UST, somente 2 possuem o tanque acustico para medigdes de rotina,
consideradas como a base para ensaios de producédo em lote ou em uma
porcentagem da producgdo. Além de garantir ao consumidor que o equipamento foi
realmente calibrado, a imagem obtida pelo mapeamento do campo acustico
poderia servir de controle de qualidade para as industrias, que poderiam
monitorar a qualidade do processo de montagem do transdutor, bem como dos
materiais utilizados na sua fabricacéo.

O problema nao deve ser considerado exclusividade nacional, ja que
os resultados referentes a poténcia acustica do presente estudo estdo em
concordancia com inumeros autores de diferentes paises (Kossof, 1962; Stewart

et al., 1974; Repacholi e Benwell, 1979; Hekkenberg, Oosterbaan e van Beekum,
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1986; Lloyd e Evans, 1988; Pye e Milford, 1994; Guirro et al., 1996b; Artho et al.,
2002; Guirro e Santos, 2002; Sutton, McBride e Pye, 2006; Johns, Straub e
Howard, 2007).

Alguns fatores podem contribuir para que os equipamentos percam sua
calibracao, tais como: freqiiéncia de uso, intensidade e duracdo do tratamento,
idade dos equipamentos, fatores ambientais como temperatura e umidade,
processo de fabricacdo, qualidade da matéria prima utilizada, dentre outros.
Porém, até o momento nao foi encontrado nenhuma pesquisa que analisa a
correlacao entre os fatores. No presente estudo nao foi possivel correlacionar os
dados do questionario com os coletados na andlise dos equipamentos em funcao
da impossibilidade de relacionar o questionario ao equipamento, ja que o Comité
de Etica em Pesquisa ndo permitiu a identificacdo do fisioterapeuta no momento
do preenchimento do questionario.

Para facilitar a identificagdo do desgaste do UST pelo profissional,
como sugestdo, as industrias deveriam investir na atualizagcdo dos seus
equipamentos, buscando desenvolver sistemas de controle que monitorassem
pelo menos a poténcia emitida e a Age do feixe ultra-sbnico, como forma de

minimizar a situa¢ao cadtica em que se encontram os equipamentos nacionais.

Destaca-se ainda, a Portaria n® 17, de 24 de janeiro de 1996, Publicada
no Diario Oficial da Unido, no item - Conteudo das Instrucées de Uso, discorre
entre outros aspectos sobre "Os dizeres das instrugdes de uso que acompanham
os produtos, contendo orientagbes suficientes e adequadas ao consumidor,
previstos no Anexo lll, I.7 desta Portaria e considerando o disposto no § 1° do
artigo 94 do Decreto n® 94.094/77". Desta forma, os equipamentos deverao conter

entre outras informagdes as especificacoes e caracteristicas técnicas do produto,
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bem como as orientagcdes suficientes e adequadas para o uso ou aplicagao
correta e segura do produto. Nesse contexto, fica evidente que a maioria das
industrias nacionais ndo cumpre tais exigéncias, uma vez que na grande maioria
dos manuais que acompanham os equipamentos essas informagdes nao foram

encontradas.

Apesar do grande numero de tratamentos com UST em clinicas,
hospitais e consultérios e até mesmo em grandes centros de reabilitagdo, o
treinamento para seu uso adequado e conscientizagdo quanto a manutencao é
limitado. Por isso, os fisioterapeutas devem admitir que todo equipamento possui
vida Util e ser mais vigilantes sobre a necessidade de calibracao do UST, além da
necessidade de buscar maiores informagdes sobre seus reais efeitos bioldgicos
para poderem realizar um tratamento com seguranca e eficiéncia, evitando altos
custos e tratamentos prolongados além de possivel perda da credibilidade do

método, que acabam por contribuir para a desvalorizagao da profissao.
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7 CONCLUSAO

A andlise das respostas dos questionarios permite concluir que ha uma
deficiéncia na capacitacdao do fisioterapeuta quanto aos conhecimentos gerais
relacionados a aplicagdo do UST. Além disso, os fisioterapeutas néo realizam
acoes de manutencdo com periodicidade, demonstrando uma necessidade de
maior informacao e conscientizagdo da importancia de tal procedimento.

Com base na norma NBR/IEC 1689 pode-se concluir que:

e Em todas as intensidades avaliadas mais de 55% dos equipamentos
estavam fora da norma;

e Para a area de radiacao efetiva, somente 1/3 dos equipamentos atendeu
aos limites permitidos;

e Apesar de 3 equipamentos apresentarem relagdo de nao-uniformidade do
feixe acima de 8, todos foram considerados dentro dos limites permitidos
devido ao limite de tolerancia de +30%;

e Todos os equipamentos estavam em conformidade com a norma no
parametro intensidade maxima, porém emitindo intensidades muito abaixo
do esperado;

e Na avaliagdo da freqiéncia 12,5% dos equipamentos de 1 MHz néao
contemplavam a norma, enquanto na freqiéncia de 3 MHz todos a
contemplava;

e Mais de 70% dos equipamentos ndo apresentaram fator de modulacéo
dentro dos limites permitidos, sendo que no pulsado a 5% nenhum estava
de acordo com a norma.

Apesar de alguns equipamentos apresentarem um ou mais parametros

dentro dos limites permitidos, os resultados do presente estudo permitem concluir
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que nenhum dos equipamentos apresentou todos o0s paradmetros em
conformidade com a NBR/IEC 1689, o que reforca a necessidade das empresas
que prestam servico de manutencdo aos equipamentos de UST incluirem o

mapeamento do campo acustico como procedimento de rotina.
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QUESTIONARIO REFERENTE AS CONDICOES DE USO DE EQUIPAMENTOS

DE ULTRA-SOM TERAPEUTICO

Instrucoes (leia antes de responder as questoes abaixo):
e Favor utilizar uma ficha para cada Fisioterapeuta respondente, mesmo que o equipamento

utilizado seja 0 mesmo;
e Nao discutir previamente as questdes com o outro profissional;

e Os dados técnicos devem ser preenchidos preferencialmente pela secretaria, apds

consulta ao manual do fabricante;

e O Fisioterapeuta nao deve buscar informag¢des nos manuais ou na literatura especializada;
e Devolver todos os questionarios em um Unico envelope, ndo devendo ser indicado o

remetente.

Data: /

UTILIZAGAO DO ULTRA-SOM

.Sexo:OM OF
. Idade:

. Tempo de atuagao:

1
2 -

3. Ano da graduacgéao: Local:
4

5

. Qualificagao:

o N oD

. Area da especializagéo, mestrado ou doutorado:
. Com quantos equipamentos vocé tem contato? Todos no mesmo local de trabalho?

O graduagao [ especializagdo O mestrado Odoutorado

O que vocé entende por area de radiacdo efetiva e por taxa de nao uniformidade?

9. Ha quanto tempo trabalha com o equipamento?

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

Quantos pacientes em média atende por dia?
Em quantos pacientes por dia vocé utiliza o ultra-som?
Qual o tempo médio de duracdo de uma sessao?
Com que frequéncia utiliza o ultra-som?

[0 até 5 vezes por dia [ de 10 a 20 vezes por dia
O de 5 a 10 vezes por dia O mais de 20 vezes por dia

Qual a intensidade mais utilizada?
0o0,5a1,0 W/cm? 0 1,5a2,0W/cm? O outras
01,0a1,5W/cm? 02,0 a2,5W/cm?

Qual o tempo médio de uma aplicacdo?
01 a4 min O8a12min
04 a8 min O Outros

Vocé aplica o US para o tratamento de doengas em quais tecidos/estruturas?
O Mdsculo O Tendao O Cartilagem O Nervo
O Ligamento O Bursa O Pele O Osso
O Outros

. Vocé acredita dominar todas as variaveis para determinar a dosagem da terapia?

O Sim O Néo O Parcialmente

. Vocé considera o equipamento:

O Muito usado na pratica clinica O Pouco usado na préatica clinica

. Jarealizou a manutengao do equipamento? OO0 Sim O Nao
. Com que freqiiéncia faz a manutengao?
. O equipamento j4 foi calibrado? O Sim O N&o. H& quanto tempo?
. O equipamento j4 foi aferido? O Sim O N&o. H& quanto tempo?




23. Qual regime de pulso vocé utiliza com maior freqiiéncia?
O Continuo O Pulsado O Ambos

24. O painel do seu equipamento apresenta o regime pulsado com intensidade:
O Média O Instantanea O Ambas

25. Quem realiza o servigo de manutengao do seu equipamento?

26. Quanto tempo o equipamento fica na manuteng¢ao?

27. Vocé considera o tempo de manutengao:

O Pequeno O Médio O Grande O Nunca Utilizei
28. Qual a sua avaliagéo quanto ao servigo de manutencao:
O Insatisfeito O Pouco [ Satisfeito [ Muito Satisfeito O Nunca Utilizei
satisfeito

29. O que vocé sugeriria aos servigos de manutengao?
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30. Fique a vontade para escrever 0 que quiser relacionado ao assunto em questao.




DADOS TECNICOS
InstrucGes para o preenchimento:
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e Preencher um quadro para cada equipamento disponivel no setor;
e O preenchimento desse item deve ser realizado preferencialmente pela secretaria, com
base nas informagdes do manual do fabricante e nos registros de manutengdo dos

equipamentos.

Questoes gerais

1. Qual é a periodicidade em que os equipamentos de UST sao encaminhados para a

manutencao?
[J Até 6 meses

O Até 12 meses

[ Até 18 meses O Nunca

2. Qual a principal causa do envio para a manuten¢éao?

[0 Queda do transdutor

O Diminui¢éo da performance O Rotina  Outra

3. A empresa de manutencéo fornece um laudo de aferigao/calibragdo?

O Sim O Nao

O As vezes

O Somente quando solicitado

Marca:

Area de radiacao efetiva:

O Nao consta do manual

Data de Aquisigao:

Data da ultima manutencao:
Empresa de manutengéo:

Modelo:
Taxa de nao uniformidade:
O Nao consta do manual

Ne de série:
Custo da ultima manutengao:
Fone ou e-mail da manutengéo:

Marca:
Area de radiacao efetiva:

O Nao consta do manual

Data de Aquisicao:

Data da ultima manutencao:
Empresa de manutengio:

Modelo:
Taxa de nao uniformidade:
O Nao consta do manual

N® de série:
Custo da ultima manutengao:
Fone ou e-mail da manutengéo:

Marca:

Area de radiacao efetiva:

0 Nao consta do manual

Data de Aquisicao:

Data da ultima manutencao:
Empresa de manutengio:

Modelo:
Taxa de nao uniformidade:
0 Nao consta do manual

N® de série:
Custo da ultima manutengao:
Fone ou e-mail da manutengéo:
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APENDICE 2
Universidade Metodista de Piracicaba - UNIMEP
Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de P6s-Graduagao em Fisioterapia
Termo de Consentimento livre e esclarecido
Nome: Telefone:

Objetivo do Estudo:

A pesquisa tem por objetivo realizar afericdo dos equipamentos de ultra-
som terapéuticos usados nas clinicas e consultérios da cidade de Piracicaba-SP e
regiao, bem como o levantamento das condigcbes de uso e manutencdo dos
equipamentos de ultra-som, por meio de aplicacdo de questionarios aos
fisioterapeutas.

Explicacdo dos Procedimentos:

O questiondrio que vocé recebera contém questbes relacionadas a
condi¢oes de uso e manutencao de equipamentos de ultra-som terapéuticos. Nao
€ permitido discutir previamente as questdes com o outro profissional bem como
buscar informacdes nos manuais ou na literatura especializada. Os dados
técnicos do equipamento que vocé utiliza deverdo ser preenchidos
preferencialmente pela secretaria, apdés consulta ao manual do fabricante. Os
questionarios deverao ser devolvidos em um Unico envelope, ndo devendo ser
indicado o remetente.

Possiveis Beneficios:

Os dados obtidos no estudo visam melhorar as a¢gées de manutencéo de
equipamentos de ultra-som terapéuticos, possibilitando maior disponibilidade ao
profissional e equipamentos mais seguros aos pacientes e usuarios.

Das informacoes:

e O respondente tem garantia que recebera respostas a qualquer pergunta
ou esclarecimento quanto aos procedimentos ou beneficios da pesquisa;

e Em qualquer fase do estudo, os respondentes poderdo retirar o termo de
consentimento e com isso deixar de fazer parte do estudo, sem que isto
leve a penalidade;

e Os pesquisadores asseguram a privacidade do respondente quanto a sua
identidade e aos dados envolvidos com o estudo. Os resultados obtidos
neste estudo serao divulgados exclusivamente para fins académicos;
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e Nao ha riscos a pessoa do voluntario, por se tratar da simples aplicagao de
um questiondrio, de forma anénima e no seu local de trabalho;

e Os pesquisadores asseguram indenizagdo com despesas médicas caso 0
preenchimento do questionario gere alguma situagdo constrangedora, e
lembram que ndo ha como identificar o respondente, uma vez que as
respostas sdo anénimas;

e As despesas serdo custeadas pelos pesquisadores;

e No caso de roubo ou quebra do equipamento durante o periodo em que
estiver sob a guarda dos pesquisadores, 0 mesmo sera totalmente
substituido ou consertado por conta dos pesquisadores;

e (Caso haja necessidade o sujeito podera solicitar a substituicdo do
equipamento retirado para afericao por outro similar em condigdes de uso e
calibracéao;

e Apls a etapa de afericdo sera emitido um laudo referente as variaveis
analisadas aos fisioterapeutas responsaveis pelo equipamento, contendo
os resultados e as andlises especificas do equipamento cedido para o
estudo.

¢ O local da andlise dos dados sera o Laboratorio de Recursos Terapéuticos
do Programa de Pés-graduacao em Fisioterapia FACIS/UNIMEP — campus
Taquaral;

e Uma cépia do projeto de pesquisa “AVALIACAO DO DESEMPENHO DE
EQUIPAMENTOS DE ULTRA-SOM TERAPEUTICOS” estara a disposicdo
dos respondentes para consulta e/ou esclarecimentos de duvidas no
Laboratério de Recursos Terapéuticos.

Sigilo de Identidade:

As informagdes obtidas nesta pesquisa ndo serdo de maneira nenhuma
associadas a minha identidade e ndo poderao ser consultadas por pessoas leigas
sem minha autorizagdo oficial. Estas informagdes poderao ser utilizadas para fins
estatisticos ou cientificos, desde que fiquem resguardados a minha total
privacidade e meu anonimato.

Os responsaveis pelo estudo me explicaram a necessidade da pesquisa e
se prontificaram a responder as minhas questdes sobre o experimento. Eu aceitei
participar deste estudo de livre e espontanea vontade. Entendo que é meu direito
manter uma copia deste consentimento.

“Eu,
portadora do RG n<: , CPF n® , residente a
, ne :

bairro cidade , abaixo
assinado, concordo em participar voluntariamente da pesquisa “AVALIACAO DO
DESEMPENHO DE EQUIPAMENTOS DE ULTRA-SOM TERAPEUTICOS”,
proposto pelo Prof. Dr. Rinaldo Roberto de Jesus Guirro. Tenho pleno
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conhecimento da justificativa, objetivos, beneficios esperados e do procedimento
ao responder o questionario, bem como da possibilidade de receber
esclarecimentos sempre que considerar necessario. Sera mantido sigilo quanto a
identificacdo de minha pessoa e zelo a minha privacidade. Foi-me garantido que
posso retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a
penalidade. Declaro que tenho anos de idade e que concordo que 0s
dados obtidos ou quaisquer outras informagbes permanegam como propriedade
exclusiva dos pesquisadores. Dou pleno direito da utilizagdo desses dados e
informagdes para uso no ensino, pesquisa e divulgagao cientifica.

Eu li e entendi todas as informacdes contidas neste documento, e sei

que o mesmo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIMEP.

Local e Data:

Assinatura
Coordenador: Prof. Dr. Rinaldo Roberto de Jesus Guirro
Aluno Responsavel: Cristina Barbosa Ferrari
Curso de Mestrado em Fisioterapia

Universidade Metodista de Piracicaba
Telefone: (19) 3124-1558 - e-mail: rjguirro@unimep.br
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APENDICE 3

LAUDO DE AFERICAO DE EQUIPAMENTOS DE ULTRA-SOM ERAPEUTICO
SEGUNDO A NORMA NBR/IEC 1689

Data: 26/11/2007

Fisioterapeuta responsavel: XXX

Enderego: XXX

Dados do equipamento: Marca: Quark Modelo: Pro seven 977  n? serie: IPX7

Os procedimentos de afericdo foram baseados na norma NBR/IEC 1689, que define
parametros de segurancga de fabricacao de equipamentos de ultra-som.

1. Mapeamento do campo acustico: determina valores como area de
radiacdo efetiva (ARE), relacdo de nado uniformidade do feixe (RNF), tipo
de feixe e freqUéncia da ceramica. Além disso, gera imagens em 3D do
feixe acustico emitido
Método: tanque acustico e hidrofone

1.1. Valores mensurados
Fabricante Valor aferido % erro Resultado

ARE (£ 20%)

BNR ou RNF (< 8)

Tipo de feixe

Freqiéncia (+ 10%)
Resultado: XXXX....

1.2. Imagem representativa do feixe acustico

Resultado: Campo acustico XXX...
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2. Medicao poténcia acustica: O método abaixo verifica se o valor de
intensidade selecionado no painel corresponde ao real que esta saindo do
equipamento. O limite tolerado segundo a norma é de + 20%. Os valores
foram encontrados tomando como base a ARE mensurada no item acima.

Método: balanca de pressao de radiagao

Intensidade Valor real emitido (balanca
selecionada no painel de pressao de radiacao)

% erro

Resultado

Resultado: O equipamento esta emitindo intensidade XXXX

3. Recomendacoes:

= Equipamentos de ultra-som para fisioterapia tendem a diminuir sua performance
com o tempo de uso. Nao existe um consenso quanto ao intervalo em que os
equipamentos devam ser encaminhados para manutencgéo, pois esta diretamente
relacionado com as condigdes de uso do mesmo. Recomendamos manutengéo a

cada 1 ano.

* Recomenda-se contatar a industria fabricante para calibragéo.

Obrigada pela colaboracao com a pesquisa, estou a disposicao para quaisquer
esclarecimentos pelo email: cbferrari@gmail.com

Cristina Barbosa Ferrari

Universidade Metodista de Piracicaba — UNIMEP
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Coccotti HM, Souza DD. Manual para normatizacdo de dissertagcbes e teses do
Programa de Poés-graduagdo em Fisioterapia, UNIMEP; 2006. Disponivel em:
http://www.unimep.br/ppgft




