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RESUMO

Laser € uma radiagdo eletromagnética ndo ionizante, monocromatica, coerente e colimada, sendo utilizado em diferentes
aplicacoes, incluindo a terapia a Laser de baixa poténcia (TLBP) para o tratamento de doengas. Objetivo: avaliar o
desempenho de equipamentos Laser de clinicas de Curitiba-PR, verificando a conformidade dos emissores em relacéo aos
requisitos e poténcia emitida, descritos nas normas técnicas. Materiais e Métodos: foram selecionados nove emissores, sete
equipamentos de trés fabricantes distintos. O ensaio seguiu o roteiro de avaliacdo elaborado por Bertolini e Nohama (2007)
referente a coleta de trés medidas de poténcia da radiacdo emitida por meio de um medidor e o cdlculo da média das
medidas. Para chegar aos resultados da pesquisa, utilizou-se o programa Minitab16 e o teste ANOVA. Resultados: Dos sete
equipamentos avaliados, 71,43% nao apresentaram a etiqueta com saida maxima, duracéo do pulso e comprimento de onda,
que esta relacionado a inspecdo do equipamento. Na avaliacdo dos manuais, trés itens ndo foram atendidos. Além dos
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quesitos sobre os protetores de ambiente, nenhum deles cumpriu as exigéncias e conformidades propostas pela norma.
Também foram identificadas alteragcdes nas poténcias emitidas na maioria dos equipamentos. Conclusao: Os equipamentos
de TLBP das marcas verificadas ndo apresentaram todos os requisitos sugeridos pelas normas, assim como, a emissio de
suas poténcias, o que pode ser prejudicial a saide de seus usuarios.

Palavras-chave: Laser. Laserterapia de baixa poténcia. Normas técnicas.

EVALUATION OF LOW-POWER AND CONTINUOUS EMISSION MODE
LASER EQUIPMENT

ABSTRACT

Laser is an electromagnetic non-ionizing, monochromatic, coherent and collimated radiation. It has been used on different
applications, including the low-level Laser therapy (LLLT) for the treatment of diseases. Objective: to evaluate the
performance of Laser devices used at Curitiba-PR clinics, involving the emitters conformity related to technical
requirements and output power for safe and effective therapeutics. Methods: there were selected nine emitters, seven Laser
devices of three different manufactures. The evaluation essay followed the assessment procedure created by Bertolini e
Nohama (2007) and a Laser radiation meter was used to measure three times the equipment output power and to compute its
mean value. To calculate the means and to perform ANOVA test we applied the Minitabl6 software. Results: Seven
equipments were assessed, 71,43% did not have the maximum output etiquette, pulse duration, wavelength which they are
related with equipment inspection. In the manual’s assessment, three parameters were not approved. For the environment
protection requirements, none of them fulfilled the requirements and conformities proposed by the standards. There were
also identified alterations on the emitted power on almost all equipment. Conclusion: LLLT brand’s equipment’s verified
didn’t have all requirements proposal by standards, as well as, the potencies’ emission, which could be harmful to health of
users.

Key words: Laser. Laser therapy low-power. Technical standards.

INTRODUCAO tratamentos (SILVEIRA, SILVA, TUON et al.,

Laser  (Light  Amplification by 2009) para melhorar sintomas de doengas como
Stimulated Emission of Radiation) é uma exoftalmia, hipertireoidismo, inflamacao
radiacdo eletromagnética ndo ionizante que tem pélvica e para o alivio da dor (BAXTER, 1994).
como propriedades a monocromaticidade, a Os Lasers terap€uticos englobam
coeréncia e a colimagdo (JUNIOR, OLIVEIRA, comprimentos de onda na faixa visivel,
FARIAS et al., 2006). Quando de Baixa produzidos a partir de HeNe (632,8 nm) e na
Poténcia (LBP), contempla poténcias menores faixa do infravermelho (730 a 1300nm),
que 500 mW (STEFANELLO e HAMERSKI, fabricados com Arseneto de Galio (As-Ga) ou
2006). O LBP vem sendo utilizado ha mais de Arseneto de Gdélio e Aluminio (AsGaAl)
30 anos (FUKUDA, JESUS, SANTOS et al., (BAXTER, 1994). Sdo comumente encontrados
2010). Desde entdo, aumentaram as aplicagdes nas clinicas e consultérios (BERTOLINI,
do LBP em pesquisas experimentais e CALDEIRA e NOHAMA, 2002; BERTOLINI,
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2003; BERTOLINI e NOHAMA, 2007) como
parte do arsenal fisioterapéutico. Sua utilizacao
€ justificada por gerar efeito anti-inflamatorio e
analgésico (GUERINO, BARANAUSKAS,
GUERINO et al., 2000); acelerar a proliferacao
tecidual; aumentar a vascularizagdo local;
auxiliar a formacdo de tecido de granulacdo
organizado; favorecer a cicatrizacdo de tlceras
por pressio (STEFANELLO e HAMERSKI,
2006; LOPES, 2011), entre outros. Silveira et
al. (2009) demonstraram que a TLBP pode
atuar na cadeia respiratéria mitocondrial
diminuindo a atividade do complexo II, e a
producdo de anion superdxido, protegendo a
célula contra danos oxidativos em lipidios de
membrana. Embora sejam evidentes seus
beneficios, ainda existem pontos que precisam
ser esclarecidos e padronizados para utilizagdo
segura e eficaz. Entre eles, citam-se o
comprimento de onda e dose empregada, que
podem alterar os efeitos desejados, e os
cuidados a serem tomados durante a terapia.
encontra-se

Quando 0 equipamento

descalibrado ou a aplicacgdo ¢é feita
inadequadamente, pode produzir danos a pele
ou

(FUKUDA, JESUS, SANTOS et al., 2010).

a visdo do paciente e do operador

Com o intuito de diminuir oS riscos e
aprimorar o tratamento, estd crescendo a
atencdo voltada ao uso e verificacio dos

equipamentos médicos e fisioterapéuticos em
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conformidade técnicas

(PEDROSO e FERREIRA FILHO, 2000),

com as normas
particularmente o Laser, que deve estar em
conformidade com as normas NBR IEC 60601 -
2-2 (ABNT, 1997) e IEC 60825-1(IEC, 2001) e
o relatério TR IEC 60825-8(IEC, 1999). Como
fator negativo, no Brasil ainda faltam
procedimentos padronizados de ensaios de
verificagdo, laboratérios e pessoas treinadas
para realizar os procedimentos (BERTOLINI,
CALDEIRA e NOHAMA, 2002; BERTOLINI,
2003; BERTOLINI e NOHAMA, 2007), assim
como nao ha uma grande preocupagdo por parte
dos terapeutas e fabricantes sobre a frequéncia
devem ser

com que esses equipamentos

submetidos aos servigos

afericao (FUKUDA, JESUS, SANTOS et al.,
2010).

de calibracio e

Neste cendrio, o objetivo deste estudo
foi avaliar uma amostra de equipamentos LBP
em uso nas clinicas da cidade de Curitiba, por

meio da verificagdo de conformidade com as

prescricoes exigidas nas normas técnicas
vigentes.
MATERIAIS E METODOS

O ensaio foi realizado em clinicas e
consultérios de fisioterapia na cidade de
Curitiba, Parani. Os estabelecimentos foram

localizados nos sitios de busca da internet e
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conhecimentos pessoais dos avaliadores,

contatados por telefone ou visita pessoal. Na
selecdo dos equipamentos, adotaram-se como
critérios de inclusdo os emissores Lasers de
modo continuo, em uso

na pratica

fisioterapéutica, com tempo minimo de
utilizagdo de trés meses. A avaliagdo envolveu
sete equipamentos com nove emissores,
produzidos por trés fabricantes distintos. A
avaliacdo seguiu o protocolo de avaliagdo
(ABNT, 1997, IEC, 1999; 2001) desenvolvido
por Bertolini e Nohama (2007) incluindo
inspecoes realizadas no manual do proprietario
(item 1 ao 15), no equipamento (item 16 ao 22)
e em protetores e ambiente de aplicacdo (item
23 ao 26):

(1]

apropriada, manuten¢do e utilizacdo segura do

Informagdes claras para montagem

equipamento em portugueés;
(2]

precaugdes para evitar possivel exposicdo a

Adverténcias claras e concisas sobre
radiacdo Laser;

[3] Informagdes claras e de facil localizacao no
manual sobre a distancia nominal de risco
ocular;

[4] Declaracdo da divergéncia do feixe;

[5] Declaracdo da duracao de pulso;

[6] Declaracdo da maxima saida Laser;

[7] Reproducdes legiveis de todas as etiquetas e

avisos de risco afixados ao equipamento;
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[8] Informagdes e orientacdes para calibracio
regular;

[9] Especificagdo do equipamento de medi¢do e
a frequéncia em que o equipamento deve ser
calibrado e  esclarecimentos sobre as
prescri¢des acerca da calibragcdo regular;

[10] Indicacdo clara e com tamanho adequado

de todas as localizacbes de abertura do
equipamento;
[11] Listagem dos controles, ajustes e

procedimentos para operacdo e manutengio
pelo usudrio;

[12] Descri¢do dos sistemas de fornecimento de
feixes, incluindo as caracteristicas da saida;

[13] Nota alertando que o equipamento fora de
uso deve ser protegido contra utilizagdo nao
qualificada;

[14] Especificacdo clara acerca da protecdo dos
olhos do operador e paciente;

[15] Informacdo sobre os riscos potenciais
quando inserir, dobrar excessivamente ou
segurar de forma inapropriada o cabo de fibra
Optica;

[16] Etiqueta posicionada tdo préxima quanto
possivel de cada abertura, similar ao simbolo de
perigo do Laser;

[17] Etiqueta explicativa de produto classe 3B e
rétulo explicativo dos perigos da exposicdo a
esta classe de Laser;

[18] Etiqueta mostrando saida mdxima, duracao

do pulso e comprimento de onda;
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[19] Indicador de ocorréncia de emissao Laser;

[20] Observacdo do estado dos cabos,
principalmente proximos ao gabinete e saida de
radiacdo;
[21] Chave controladora de saida Laser;,
[22] Dispositivo de alcance e visualizagdo para
desligar o equipamento em casos de urgéncia;
[23] Presenca de protetor ocular;
[24] Area controlada de uso do equipamento
Laser;
[25] Sinais de aviso sobre adverténcias na
aplicacdo do Laser na area de uso e
[26] Protecao de janelas.

Para o ensaio da medida de poténcia do
utilizou-se o0 instrumento

Handheld Power

feixe irradiado,
PocketPower — Meter,
produzido pela Melles Griot®, com certificado
de calibracdo vélido durante os procedimentos.
As medidas foram feitas irradiando-se o feixe
sobre o sensor do instrumento, que ¢
constituido de uma célula de silicio com 8 mm
de didmetro e exatiddo de + 5%. Inicialmente,
realizou-se o ajuste do instrumento para o
comprimento de onda especificado no
equipamento a ser testado. Apds o ajuste, o
seletor de funcdes foi posicionado para medida
de poténcia (mW) e, com o equipamento Laser
ligado apds 15 s de emissdo, irradiou-se sobre o
sensor do medidor de poténcia, por um periodo
minimo de 2 s. Esse procedimento foi repetido

por trés vezes, com intervalo de 15 s entre eles.
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O valor final considerado foi a média das trés

medidas de cada emissor, utilizando o

programa Minitabl6 para os célculos e
obtencdo do p valor. Todas as medi¢des foram
realizadas nos préprios locais de utilizacao
didria dos equipamentos, ocorrendo 0
escurecimento da sala para evitar interferéncias

luminosas.

RESULTADOS

A marca A apresentou 1 emissor com
comprimento de onda de 660 nm e 2 emissores
com 670 nm. A marca B possui 2 emissores
com 660 nm e 3 com 830 nm. A marca C
contem 1 emissor a 830 nm. Desta forma,
foram avaliados 7 equipamentos e 9 emissores.

No gréfico 1, a andlise da verificagdao
dos manuais indica que apenas 3 equipamentos
estavam acompanhados do manual no local de
atendimento. Os itens 4, 10 e 13 nao foram

atendidos por nenhum dos manuais.

Grafico 1 - Resultados da inspe¢do do manual dos

equipamentos avaliados atendendo aos requisitos.

Inspe¢ao do Manual

Porcentagem

Fonte — Dos préprios autores.
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Os resultados do gréifico 2 referem-se
aos itens inspecionados no equipamento, como
0s cabos préximos ao gabinete e a saida do
aparelho e a chave de controle (quesitos 20 e
21). Todos estio de acordo com as
recomendacgoes. Trés equipamentos (28,57%)
apresentaram as etiquetas de saida mdaxima,
duracdo de pulso e comprimento de onda. Ao
verificar o ambiente e os equipamentos de
protecdo, observou-se que a drea de aplicacio
ndo fornece usudrios e

seguranca  aos

funciondrios.

Graéfico 2 - Resultados da inspecdo dos equipamentos,
dispositivos de protecio e ambiente de uso, atendendo

aos requisitos.

Inspegdo do Equipamento, do Ambiente e
dos dispositivos protetores

Porcentagem

Fonte — Dos préprios autores.

Menos da metade dos locais visitados
estava de acordo com o requisito sobre prote¢ao
ocular para diferentes comprimentos de onda
(item 23). Os itens 24, 25 e 26 ndao foram
encontrados em nenhum local visitado.

A tabela 1 apresenta o nimero de
emissores utilizados

nesta pesquisa, suas
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marcas, suas poténcias nominas, a média das
poténcias (conforme descrito na metodologia),
incerteza do medidor de poténcia no valor de +
5% e a incerteza menor que +20%, segundo as
normas da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

A andlise de variancia ANOVA entre os
equipamentos com poténcia nominal de 30
mW, realizada com o software Minitab 16, para
o nivel de significincia de 95%, apresentou um
p valor ndo significativo, indicando que existem
diferencas significativas entre as poténcias dos
equipamentos avaliados. Entretanto, ao utilizar
a faixa de incerteza * 5%, o total de
equipamentos em concordancia, segundo o
medidor de poténcia, quando comparado a
poténcia nominal de cada, valida apenas um
emissor (C1) descrito na tabela 1.

Ao utilizar as normas (ABNT, 1997,
IEC, 1999; 2001) com incerteza menor que
+20% (FUKUDA, JESUS, SANTOS et al,
2010), trés equipamentos (Al, B1 e B5) com
poténcia nominal de 30 mW sdo validos para

utilizacdo e os cinco restantes (A2, A3, B2, B3

e B4) dispdem de valores abaixo da referéncia.
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Tabela 1 - Comparacado da Poténcia Nominal, Médias das
Poténcias e Faixas de utilizacao.

al

A o = ~ T B NI
E . °-= g LB 2252 £ E
Z £ EE 5 . ESE §88 5 83~
g 8 ES Zz =g £E&Ez 22z
. £ £§ SE $§ 4882gE 3EE
< S a2 g = o 2 ° h=-I=1 =
= & g8 & = g g 88 g R
£ 3 2 S = R
= O £ A & H =1 = 9
1 Al 670 30 27,8 28,5-31,5 24 -36
1 A2 670 30 15,66 28,5-31,5 24 -36
1 A3 660 35 22,3 33,3-36,8 28 -42
1 Bl 660 30 33,1 28,5-31,5 24 - 36
1 B2 660 30 22,4 28,5-31,5 24 - 36
1 B3 830 30 22,4 28,5-31,5 24 - 36
1 B4 830 30 22,2 28,5-31,5 24 - 36
1 BS 830 30 25,5 28,5-31,5 24 - 36
1 Cl 830 40 40,3 38,0 — 42,0 35-45
. .
H4a uma vasta quantidade de
equipamentos Lasers desenvolvidos para
. ‘1 .
aplicagdes médicas, odontoldgicas,

fisioterapéuticas e estéticas. Tais equipamentos
deveriam estar em conformidade com as
normas técnicas (PANSINI, 2001). No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) € o 6rgdo competente para autorizar
a fabricacdo de equipamentos e materiais de
saide, coordenar, acompanhar e avaliar a
execu¢do de regulamentos técnicos aplicaveis,
planejar e coordenar a execuc¢do de programas
de controle de qualidade e -certificacdo de
(BRASIL, 2001). Além das

da ANVISA, ha

produtos
regulamentacoes
normatizagdes especificas descritas pela ABNT
(NBR-IEC  601-2-22) e por
internacionais (IEC TR 60825-1; IEC TR 60825-

orgaos

8) que devem ser seguidas tanto para a
fabricacdo ou importacdo dos equipamentos

Lasers (EDUARDO E MIRANDA, 1998).
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Existem limitacOes nas reproducdes fiéis de
estudos utilizando a TLBP devido a falta de
desenvolvimento de uma metodologia cientifica
na area e um conflito no relato de parametros,
tais como: comprimento de onda, irradiacao,
tempo, propriedades e espessura de pele. A
ampla variedade de equipamentos, a qualidade
e quantidade de energia emitida pelos mesmos,
efeitos

podem modificar os

(BERTOLINI, 2003).

desejados
Além disso, o uso
prolongado dos equipamentos e o periodo em
que sdo utilizados nas clinicas de fisioterapia
podem gerar deterioragcdo dos dispositivos
geradores diminuindo a

eficiéncia(FUKUDA, JESUS, SANTOS et al.,

de radiagdo, sua
2010). A manutencdo preventiva, a afericdo,

calibracio e verificacOes periddicas dos
equipamentos, bem como o cumprimento dos
prazos definidos nos manuais sdo necessarias.
Deste modo, o fisioterapeuta conta com um
recurso confidvel e seguro para si e para o
paciente (GUIRRO e SANTOS, 1997). Caso
contrdrio, a terapia pode ndo apresentar 0S
efeitos esperados e o profissional pode sofrer
sangOes éticas (GUIRRO e BRITSHCY DOS
SANTOS, 2002; COFFITO, 2013) e legais
(EDUARDO e MIRANDA, 1998), pois o
paciente pode contratar um servigo/tratamento e
ndo receber o que contratou devido ao erro do
equipamento. Neste

caso, 0 paciente ¢

amparado pelo Coédigo de Defesa do
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Consumidor (BRASIL, 2007). Em relagcdo aos
manuais, a minoria dos equipamentos estava
acompanhada deles, sendo que quatro ndao os
possuiam. Quando o0s manuais eram
encontrados, nem sempre estavam acessiveis.
visitados, o manual

Em um dos locais

encontrava-se em CD-ROM, sem qualquer
marcacao por parte dos profissionais da clinica,
o que dificulta a utilizagdo, visto que muitos
outros equipamentos também possuiam manual
em CD-ROM. Quando os manuais estavam
disponiveis, ndao contemplavam todas as
informacdes obrigatdrias e/ou as informacgdes
contidas ndo eram inteligiveis. Isto induz
duvidas no usudrio e desestimula a leitura. Este
estudo corrobora com o trabalho de Bertolini e
Nohama (2007), pois segundo os autores,
quando os manuais estavam presentes, havia
falta de inimeros requisitos e informacdes
bésicas sobre os equipamentos. Assim, ainda
percebe-se certo descaso dos fabricantes quanto
ao fornecimento de informacdo ao profissional

que utiliza o equipamento.

Na inspecdo dos equipamentos, a

maioria atendeu aos requisitos normativos
(NBR-IEC 601-2-22; IEC TR 60825-1; IEC TR
60825-8). Somente o item 18, que buscava a
etiqueta com saida méxima, durag¢do do pulso e
comprimento de onda ndo foi encontrado na
Ha

maioria deles, representando 71,42%.

possibilidade = de  alguns  equipamentos
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possuirem as etiquetas quando novos e, devido
ao uso didrio podem ter descolado. Por outro
lado, € possivel que as etiquetas de fato nunca
tenham existido no local, denotando o
descumprimento das normas por parte dos
fabricantes.

O profissional de saide ndo tem
conhecimento para realizar ajustes técnicos e
manutengdes

(BRANDT e GEWERH, 2002). Assim, faz-se

de equipamentos terapéuticos

necessdrio entender que os equipamentos
podem sofrer panes e falhar. Por isso, requerem
inspecdo  didria  antes de  aplicados
terapeuticamente, para certificar-se que nao ha
algo diferente no equipamento. Além disso, as
manutencoes preventivas devem ser
incorporadas na sua rotina. Caso o equipamento
utilizado ndo esteja confidvel, tudo que resultar
de aplicacdo

(COFFITO, 2001). Sugere-se que o profissional

sua também ndo o serd
crie um checklist diario, anotando as possiveis
alteragdes, fazendo observacdes minuciosas.
Assim, o profissional cria o hdbito de checar se
todas as etiquetas estdo presentes € sem
alteracdes, bem como os cabos, luzes, painel,
etc.

Alguns fisioterapeutas ndao tém o cuidado
necessdrio com a radiacdo espalhada pelo
de aplicacdo

(LOPES, 2011). Por isso, ndo reforcam a

equipamento no ambiente

protecdo da drea de aplicacdo, evitando e
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controlando o acesso dos outros usudrios e
funciondrios. Faz-se necessdrio colocar no local
e nas proximidades, adverténcias visiveis que
h4 radiacdo Laser naquele local. O ambiente
ndo deve ser frequentado por outras pessoas,
devido aos riscos a saude ocular e da pele
(BERTOLINI e NOHAMA, 2007; FUKUDA,
JESUS, SANTOS et al., 2010). Além disso,
ndao se preocupam em usar os Oculos para
protecdo pessoal e para os pacientes. Também
ndo foi encontrada protecdo nas janelas dos
locais de aplicacdo da TLBP, embora na
maioria das clinicas o equipamento seja
utilizado em gabinetes sem visibilidade, para a
privacidade do paciente.

Foram encontrados dados preocupantes
com relacdo a medida de poténcia da radiacdo
emitida, que estavam acima do valor (B1) ou
abaixo (A2). As normas técnicas NBR-IEC
601-2-22; IEC TR 60825-1 e IEC TR 60825-8
determinam que os equipamentos Lasers nao
apresentem incerteza maior de +20% em
relacio ao valor nominal da poténcia do
fabricante (FUKUDA, JESUS, SANTOS et al.,
2010). A maioria dos emissores avaliados neste
estudo ndo atendeu as exigéncias, podendo ser
prejudicial ao paciente. Dos 9 emissores
avaliados, apenas 3 estavam de acordo com 0s
padrdoes normativos, corroborando com o0s

dados de Bertolini e Nohama (2007), que
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apontavam 61,29% dos equipamentos avaliados

fora dos limites de poténcia estabelecidos.
Equipamentos em condi¢gdes funcionais

ruins conduzem a terapias

com  €1ros

dosimétricos, tanto com possibilidade da

poténcia utilizada maior do que a devida ou
. 4. 7

abaixo daquelas necessdrias para a terapia’. Por

isso, tornam-se necessdrias calibracOes para

evitar que os  profissionais  utilizem
equipamentos sem a dose pretendida. E
importante a conscientizagao dos

fisioterapeutas para efetuarem periodicamente
as manutencdes preventivas dos equipamentos
de TLBP, algumas vezes fornecidas pelos
fabricantes. Desta maneira, amplia-se a vida util
do equipamento e elevam-se a seguranga € o
desempenho terapéutico. Nao foram avaliados
os equipamentos LBP de emissdo pulsada, visto
que o instrumento empregado no ensaio de

poténcia é especifico para emissdo continua.

CONCLUSAO

Nenhum equipamento de TLBP das

marcas verificadas apresentou todos o0s
requisitos em conformidade com as normas. A
maioria também ndo apresentou conformidade
em relacdo a poténcia emitida, o que pode ser
prejudicial a saude, em especial, a ocular, do
paciente e do profissional que o utiliza. A partir
resultados constatou-se  a

dos obtidos,
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necessidade de realizacdo de processos de

calibracio e inspecdo dos equipamentos
periddica e constantemente, para que a TLBP
contemple os objetivos preconizados. Os
fisioterapeutas que ndo estdo habituados a
checar os manuais dos equipamentos € que nao
fazem a calibracdo periddica da emissdo do
Laser, podem estar utilizando os equipamentos
fora dos padrdes recomendados. E urgente que
se fiscalize os fornecedores no cumprimento
das normas, o aperfeicoamento dos manuais,
sendo mais explicativos e de facil
entendimento, para melhorar a qualidade e a

seguranca dos atendimentos, e a satide e bem

estar dos wusudrios. Sugere-se um estudo
multicéntrico, no Brasil todo, a fim de
contemplar ~um  universo  maior de

equipamentos incluindo os equipamentos de
emissdo pulsada, que ndo foram alvo deste

estudo.
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