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RESUMO

A vacinacdo é uma intervencao efetiva, disponivel e confiavel que previne contra doencas
infecciosas e debilitantes. No entanto é realizadaem momentos destintos e programados, com
maior frequéncia na infancia, o qual pode contribuir para o desenvolvimento de medo e
posteriormente fobias e traumas. Assim, intervengdes nao farmacologicas podem ser utilizadas
para tentar evitar este tipo de reacdo, visto que a realidade virtual é uma delas, pois permite que
a crianca fique imersa em um ambiente virtual e tridimensional que proporciona distracédo e
diminuicgdo da percepcdo dolorosa. Verificar a viabilidade de um estudo piloto de um ensaio
clinico randémico sobre a efetividade do 6culos de realidade virtual imersiva quanto a
percepcdo dolorosa da crianca associada a vacinacao intramuscular em relacdo ao método
tradicional. Trata-se de um estudo piloto de um ensaio clinico randémico, controlado, paralelo
e aberto. O estudo foi desenvolvido em quatro unidades de vacinacao localizadas no Sul do
Brasil. Foram convidados a participar do estudo 50 criancas e seus responsaveis, com idades
entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias que receberam uma das cinco vacinas para faixa
etaria e atenderam aos critérios de inclusdo, destas 2 foram excluidas, totalizando 48 criangas
randomizadas para amostra final. Também foram convidados a participar cincos técnicos em
Enfermagem das Unidades em questéo. Os participantes submetidos a vacinagao intramuscular
foram alocados aleatoriamente por randomizacao simples para um dos grupos: intervengéo ou
controle. A coleta de dados foi dividida em trés etapas; Apresentacdo da Proposta do Estudo;
Treinamento dos Técnicos em Enfermagem, e; Estudo piloto. Os dados foram analisados no
Programa Statistical Package for the Social Sciences verséo 22.0. e no Programa Open Source
Epidemiologic Estatistica for Public Health versdo 3.01. A associagdo entre as variaveis foi
verificada por meio do teste do qui-quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher com Intervalos
de Confianca (IC) de 95%, e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05). Ainda utilizou o Teste
de Kappa de Cohen para avaliar a concordancia entre os relatos de dor. Foram respeitados 0s
preceitos Eticos referente a Resolucdo nimero 466/2012 do Conselho Nacional de Satde. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Federal de Santa Catarina, sob o parecer 6.045.606. Este estudo gerou dois manuscritos
intitulados: “Realidade virtual imersiva no alivio da dor de criancas durante a vacinagao:
protocolo de um ensaio clinico randémico” e “Realidade virtual imersiva no alivio da dor em
criangas durante a vacinagdo intramuscular: estudo piloto randémico”. O estudo mostrou-se

viavel, havendo a possibilidade do desenvolvimento do ensaio clinico randémico. Neste estudo,



verificou-se adiminuicao do relato de dor forte em criancas que utilizaram o 6culos de realidade

virtual em coeréncia com a percepcao do pesquisador e responsavel pela crianca.

Palavras-chaves: ensaio clinico controlado; tecnologia em sadde; enfermagem pediatrica;

crianga; vacinacdo; dor; realidade virtual; comportamento.
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1 INTRODUCAO

A vacinacdo € uma intervencao em satde comprovadamente efetiva, que previne contra
doencas debilitantes e incapacitantes, sendo uma das ac¢Ges responsaveis pela redugdo da
mortalidade e morbidade infantil em menores de cinco anos (Holanda; Oliveira; Sanchez,
2022). Mundialmente, cerca de dois a trés milhdes de mortes sdo decorrentes de doencas
infecciosas que podem ser prevenidas por meio da vacinagdo, a qual é considerada a maior
conquista da Saude Publica do século XX (Althumairi et al., 2021). A vacinacgdo é destaque
pela sua eficacia, além de ser segura é disponibilizada gratuitamente no Brasil, sendo que 0
esquema vacinal basico recomendado pelo Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) busca
assegurar uma vida saudavel e restringir a ocorréncia de doencas (Zhang et al., 2022; Brasil,
2022, 2013).

De acordo com o Ministério da Saude (MS), o Brasil em 2019, obteve uma cobertura
vacinal de 73% dos cidadaos, enquanto em 2020 caiu para 67% da populacéo brasileira e
continuou despencando até chegar com menos de 59% da populagéo brasileira vacinada em
2021 (Fiocruz, 2022). Porém, o MS recomenda que o indice de cobertura vacinal deve ser de
95% da populacdo (Brasil, 2022). A baixa procura do servico de saude no ano de 2020 e 2021
pode ter relagdo com a pandemia do Coronavirus em 2019 (Rodrigues et al., 2022).

Segundo o calendario vacinal infantil preconizado pelo PNI, percebe-se que em media,
uma crianca até os quatro anos recebe em torno de 17 doses de vacinas intramusculares (IM),
enquanto dos sete aos 15 anos recebem em média, sete doses de vacinas IM (Programa Nacional
de Imunizacdo, 2022). Por ser uma vacina IM e que se repete varias vezes durante a infancia,
torna-se uma experiéncia potencialmente estressante e traumatizante (Teles; Costa J., 2022).
Ainda, ha a percepcédo de que a agulha é um dispositivo que causa dor, tornando a vacinagao
muitas vezes aterrorizante, contribuindo para que alguns pais atrasem a vacinacao, devido ao
desconforto e trauma gerado aos seus filhos (Szilagyi et al., 2023; Zorzetto, 2018).

Assim, estudo transversal desenvolvido no Canadad com o objetivo de determinar a
prevaléncia de medo de agulha em adultos e criancas submetidas a vacinacdo e o impacto
relatado pelos participantes, obteve uma amostra por conveniéncia de 883 pais e 1.024 filhos,
concluiram que 24% dos pais e 63% das criancas entre seis e 17 anos referiram ter medo de
agulha, sendo esté a principal causa para a ndo adesdo a vacinagdo, em 7% e 8% dos pais e

criancas respectivamente (Taddio et al., 2012). Estima-se que, nos Estados Unidos,


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Althumairi%20A%5BAuthor%5D
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aproximadamente, 10% a 20% da populacdo apresentam fobias a agulhas relacionadas a
procedimentos de saude potencialmente dolorosos (Redfern; Chen; Sibrel, 2018).

A dor é tida como uma experiéncia sensorial desagradavel que envolve elementos
cognitivos, comportamentais e psicoldgicos, o qual pode se manifestar como retraimento,
apego, mal humor e raiva (Lee et al., 2021; Osmanlliu et al., 2021). O medo e 0 estresse da
crianga instigam a percepcéo dolorosa, podendo trazer como consequéncias a fobia de agulhas
e a ansiedade em determinados procedimentos invasivos como: vacinas, coletas de sangue,
cateterizacdo intravenosa, curativos, suturas, entre outros procedimentos (De La Cruz Herrera
et al., 2022; Buyuk et al., 2021).

Dessa forma, o nivel de medo da crianca durante a vacina IM esta correlacionado com
o nivel de dor, ou seja, quanto maior for o nivel de medo, maior seré a dor durante a exposicao
a determinados procedimentos invasivos (Atzori B., et al., 2022). Essa experiénciatraumatica
contribui para o atraso no atendimento e evasdo do tratamento nos servicos de salde,
diminuindo assim a prevencao e aumentando os custos com a satde (Atzori B., et al., 2022).

Na busca de realizar uma assisténcia seguindo os principios do Programa Nacional de
Humanizacdo (PNH), preconizado no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS), em
conformidade com o Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), a Enfermagem deve usar
técnicas ludicas e ndo traumaticas para que o tratamento seja bem aceito e ndo gere impacto
prejudicial ao desenvolvimento e a percepcdo da crianga (Aranha et al., 2020).

Existem intervencdes ndo farmacoldgicas que podem ser usadas para diminuir a
percepcdo da dor e ansiedade antes, durante e apds a vacinacéo em criangas (Chiu et al., 2023;
Koc Ozkan; Polat, 2020). Geralmente s&o acessiveis, faceis de usar e raramente apresentam
efeitos colaterais, contribuem para diminuir o uso de analgésicos e alcancar um elevado indice
de aceitacdo em pacientes pediatricos, familiares e profissionais de saude (Koc Ozkan; Polat,
2020).

As intervencdes ndo farmacoldgicas como distracBGes tateis (caricias), historias,
amamentacao, solucdes doces (glicose ou sacarose), analgesia fria (sprays de vaporizadores) e
distracbes comportamentais (musicoterapia, videogames, brinquedo terapéutico ou realidade
virtual), estdo sendo introduzidas pela Enfermagem durante a vacinagdo na perspectiva de
diminuir a dor e a ansiedade, assim como, causar menos trauma a crianga, visto que estas
intervencdes tém apresentado resultados positivos quando a diminuicdo da dor (Sarah et al.,
2023; Wu et al., 2022; Redfern; Chen; Sibrel, 2018).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Buyuk+ET&cauthor_id=34006462
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De acordo com a Resolucdo do COFEN n° 546 de 9 de maio de 2017, compete aos
profissionais de Enfermagem que atuam na area da pediatria a aplicacdo da técnica do
Brinquedo Terapéutico (BT) (Brasil, 2017). Além disso, outras intervengdes nao
farmacologicas de distracdo podem ser usadas para prevenir prejuizos a percepcao da crianca
perante intervencOes invasivas e que ndo causem bloqueios e retraimento (Miranda; Maia;
Almeida, 2022). Assim, as interven¢des ndo farmacoldgicas referem-se as medidas profilaticas
que tem como funcdo auxiliar no alivio da dor e ndo envolve a administracdo de medicamentos,
esse mecanismo de acdo age estimulando a liberacdo de endorfinas enddgenas e ativando o
sistema neuropeptidico, cujo resultado é potencializar os opioides enddgenos (Gorrotxategl et
al., 2022).

O BT é conhecido por ser um brinquedo estruturado, utilizado como intervencdo de
Enfermagem na comunicagdo com a crianga, para auxiliar na compreensdo da mesma frente a
experiéncias atipicas para a sua idade (Delfini et al., 2022; Maiaet al., 2022). O BT pode ser
classificado como dramatico, capacitador de funges fisiologicas ou instrucional. Destaca-se,
que o Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI) € o mais utilizado na pratica clinica da
Enfermagem, sendo possivel a crianca ter a chance de vivenciar a realizagdo do procedimento
antes mesmo que ela seja submetida, desta maneira proporcionaas criangas maior tranquilidade,
seguranga e conforto frente a vacina IM (Coelho et al., 2021). O BTI possui uma importante
funcdo em auxiliar acrianga nos procedimentos da Enfermagem, em que fornece acompreensao
do procedimento e esclarece conceitos erroneos (Delfini et al., 2022).

O BTI é ideal para minimizar aansiedade relacionadaa procedimentos dolorosos, desta
forma, contribui com maior compreensdo e participagdo por parte das criancas durante a
execucdo dos procedimentos de rotina (Aranha et al., 2020). Ainda, facilita a interacdo e o
dialogo entre profissionais da salde, criancas e familiares, aumenta o vinculo
profissional/cliente e possibilita que a crianca questione sobre o procedimento ao qual sera
submetida, em vista disso, proporciona melhor aceitacdo e menos resisténcia nas criangas
(Santos; Silva; Cantalice, 2019; Maia et al., 2022).

Outra intervencdo ndo farmacoldgica que tem ganhado destaque é a Realidade Virtual
(RV), que tem apresentado eficacia nadiminuicao dador aguda e crénica durante sua utilizagao
em procedimentos potencialmente dolorosos, visto que é uma tecnologia 3D, imersiva e
interativa, que abrange multiplos sentidos e produz um ambiente artificial que a crianca pode
desfrutar (Hoag et al., 2022). E um sistema controlado por computador, tablet ou smartphone,

0 que a torna uma tecnologiaviavel e popular (Qiangru et al., 2022). Desta forma, a RV afeta
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a percepcdo da dor por meio da distracdo, concentracao e alteracdo emocional (Qiangru et al.,
2022).

Ao contrario de outras técnicas de distracéo, aRV, distracdo digital ou ambiente virtual,
utiliza a combinacéo de estimulos auditivos, tateis e visuais para criar a ilusdo do individuo
estar imerso em um universo paralelo (Whu et al., 2023; Lee et al., 2021). A interacdo faz-se
por meio do uso de Oculos, capacete, luvas, joystick ou comando de voz, ocluindo a visdo e 0s
sons do mundo real, fazendo com que o individuo se conecte apenas ao contetido programado
para assistir e interagir, sendo assim, diferenciado por proporcionar a crianca a percepcéo de
estar em outra realidade, como referenciado (Ali et al., 2022).

Assim, a RV é uma intervencdo digital que chegou para acrescentar na assisténcia de
Enfermagem (Litwin et al., 2021). Cabe destacar, que por favorecer a imersao em um universo
paralelo, pode acontecer que a crianga venha realizar movimentos com a cabeca, brago ou olhos,
isso mostra completa imersdo no jogo ou video, e significa efeitos positivos, ressalta-se que a
interacdo da crianga vai de acordo com o programado para idade (Litwin et al., 2021).

A RV foi utilizada em um estudo piloto randémico e controlado realizado no nordeste
de Singapura com uma amostrade 30 criangas com idades entre quatro e 10 anos no intuito de
avaliar a reducdo da dor e da ansiedade por meio do autorrelato e a observacao dos responsaveis
durante a vacinacdo utilizando esta tecnologia (Chang et al., 2022). Conclui-se que 88% dos
responsaveis pelas criancas julgaram o uso da RV durante a vacinagdo como uma tecnologia
viavel, segura e eficaz (Chang et al., 2022). E, quando comparado o Gl ao GC, houve
diminuicdo estatisticamente significativa da dor (Chang et al., 2022). Os Enfermeiros
realizaram apontamentos positivos em relagdo a RV, como: simples, aceitavel e disposicao para
uso no futuro (Chang et al., 2022). As criancas relataram estar mais confiantes e dispostas para
realizar vacinacdes subsequentes utilizando a RV (Chang et al., 2022).

Ainda, outro ensaio clinico randémico desenvolvido na regido metropolitana de
Melbourne, Austrélia, com 87 criancas de quatro anos que receberam uma vacina combinada
(difteria, tétano, coqueluche e poliomielite) buscou comparar a efetividade da RV com o
cuidado padrdo realizado em uma clinica geral no intuito de reduzir a dor e o sofrimento
(Ellerton et al., 2023). No desfecho primario ndo houve diferenca nas avaliacdes de dor e
sofrimento das criancas, mas foram encontradas diferencas significativas a favor da RV nas
percepcOes de dor e angustia dos responsaveis e dos profissionais de Enfermagem, sendo a
intervencdo de RV foi classificada como mais agradavel do que o método tradicional (Ellerton
et al., 2023).
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Ha varios estudos publicados envolvendo a RV em procedimentos dolorosos, tanto em
pacientes adultos quanto em pacientes pediatricos no contexto internacional, enquanto no
contexto nacional ha poucos estudos utilizando esta tecnologia na assisténcia clinica, visto que
a RV esta sendo utilizada como intervencédo de alivio da dor, ansiedade e medo, durante a
vacinacdo (Ellertonetal., 2023; De La Cruz Herrera et al., 2022), puncéo venosa (Atzori B., et
al., 2022; Ali et al., 2022; Lee et al., 2021; Basak; Duman; Demirtas, 2020), curativos
(Norouzkhani et al., 2022; Scapin et al., 2017), anestesia (Bozdogan et al., 2022; Jung et al.,
2021), cesariana (Almedhesh et al., 2022), extracdo de dente (Du et al., 2022) e coleta de
sangue (Souza J., et al., 2020).

No entanto, existem poucas publica¢des envolvendo o uso do éculos de realidade virtual
imersiva (RVI) durante a vacinacgdo na populacédo pediatrica, dentre os achados internacionais,
ha um estudo piloto randémico controlado que determinou a eficaciado uso da RV para reduzir
a dor e 0 medo durante a vacinacdo (Chade; Emaan; Jillian, 2018). Assim, outro ensaio clinico
buscou avaliar a efetividade da RV para reduzir a dor e a ansiedade durante a vacinagdo (Chang
etal., 2022). E, ensaio clinico randémico que objetivou avaliar a reducao da dor e o sofrimento
durante a vacinacéo utilizandoa RV (Ellertonet al., 2023). Enquanto no contexto nacional ha
um ensaio clinico que verificou a efetividade da RV durante a vacina¢do como intervencao para
amenizar o medo e a ansiedade (Dos Santos Souza; Lima, 2021). A partir disso é possivel
observar uma lacuna nos achados, que traga evidéncias da efetividade do uso da RV na dor e
comportamento da crianca durante a vacinacao IM.

Ainda, dentre os estudos que envolvem o uso da RV na vacinagdo, nenhum propde uma
intervencdo ndo farmacoldgica para o grupo controle (De La Cruz Herrera et al 2022; Chang et
al., 2022; Ellerton et al., 2023; Dos Santos Souza, 2021). Em vista disso, com o objetivo de
balizar os grupos foi utilizado uma sessdo de BTl com todos os participantes deste estudo, com
objetivo de igualar os grupos e oferecer um cuidado especializado. Cabe destacar que no
contexto brasileiro o BTI ndo foi utilizado em ensaio clinicos randémicos com criancas para
alivio da dor e melhorar o comportamento.

Além disso, avaliacdo da dor na crianga ocorre por meio de escalas indicadas para cada
faixa etaria, em que os critérios de avaliacdo variam conforme a compreenséo da crianga, dessa
formaa Escala de Faces de Dor — Revisada (FPS-R), € um instrumento indicado e utilizadoem
outros estudos para avaliar a dor da crianga durante a vacinagdo IM (Ellerton et al., 2023; Chang
etal., 2022; Silva; Thuler, 2008). A Escala FPS-R foi validade e traduzida para o Brasil, o qual

é indicada para criancas a partir de quatro anos (Silva; Thuler, 2008).


https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Almedhesh,%20Sultan%20A%22
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https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Almedhesh,%20Sultan%20A%22
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Visto que, em situacdes de estresse ocorrem alteracGes do comportamento associadas a
dor em criangas (Guyton; Hall, 2017). E, no intuito de entender esses comportamentos sao
utilizadas algumas escalas que variam conforme a compreenséo das criancas, dessa forma, a
Escala de Observacdo de Estresse Comportamental (OSDB) é uma ferramenta que tem
mostrado ser sensivel na identificacdo de mudancas de comportamentos, em que foi traduzida
e adaptada transculturalmente para o Brasil em 2017 (Oliveira N. et al., 2017). Em virtude
disso, este instrumento possibilita compreender melhor o comportamento da crianca frente a
dor (Pandita et al., 2018).

A partir destas questdes, acredita-se ser necessario verificar a viabilidade de um estudo
piloto de um ensaio clinico randdmico sobre a efetividade do 6culos de realidade virtual
imersiva quanto a percepg¢éo dolorosa da crianga durante a vacinagéo intramuscular em relagéo
ao método tradicional. Além disso, analisar o comportamento da crianga antes e durante a
vacina IM, objetivando a implementacdo da RVI em ambientes de cuidados na assisténcia de
Enfermagem a partir de uma pratica baseadaem evidéncias para reduzir traumas e proporcionar
uma experiéncia mais agradavel para as criancas.

Para conduzir o desenvolvimento deste estudo, foi elaborada a seguinte questdo
norteadora: qual a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do uso de
oculos de RV imersivana percepcdo dolorosa da crianga associada a vacinagdo em relacéo ao

método tradicional?
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Verificar a viabilidade de um estudo piloto de um ensaio clinico randémico
sobre a efetividade do 6culos de realidade virtual imersiva quanto a percepc¢éo
dolorosa de criangas associada a vacinacao intramuscular em relacdo ao método

tradicional.

2.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Descrever o protocolo de um ensaio clinico randémico para verificacdo da
efetividade do dculos de realidade virtual imersiva quanto a percepcao dolorosa
de criancas associada a vacinacdo intramuscular em relagdo ao método

tradicional.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Com a finalidade de elucidar a construcéo deste estudo piloto randémico, foi realizada
uma revisao narrativa de literatura, no intuito de identificar o conhecimento cientifico vigente
sobre a tematica do estudo (Rother, 2007). Sabe-se, que a revisdo narrativa € um método
apropriado para discutir e descrever a evolucdo de determinado assunto, sob um ponto de vista
tedrico ou contextual (Rother, 2007).

Para alguns autores a revisdo narrativa ou tradicional tem como escopo, fornecer
"sinteses narrativas” que permitem selecionar contetdos de diferentes obras e apresentar ao
leitor de forma clara e compreensiva, sem o compromisso de especificar e descrever critérios
de coleta e selegdo de obras incluidas (Batista; Kumada, 2021). Desta forma proporciona uma
analise da literatura publicadaem livros, artigos de revistas impressas ou eletrénicas, podendo
auxiliar na interpretacdo e andlise critica e pessoal do autor (Rother, 2007).

Dessa maneira, para elaboracdo desta revisao narrativa foram utilizadas publicagdes
nacionais e internacionais, derivadas de protocolos, guidelines, livros, Resoluges, teses e
dissertacdes, assim como artigos cientificos encontradas por meio de bases de dados: Google
Scholar, Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e da Literatura Latino-Americana,
Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE), biblioteca eletrénica Scientific Electronic
Library Online (SciELO), SCOPUS e Web of Science e da Cochrane Library.

Assim, no intuito de procurar publicagfes para compor esta revisdo foram utilizados
operadores booleanos OR e AND. E, com os descritos em portugués, inglés e espanhol: Ensaio
Clinico Controlado/ Controlled Clinical Trial/ Ensayo Clinico Controlado; Tecnologia em
Saude/Health Technology/ Tecnologia de la Salud; Vacinacdo/Vaccination/Vacunacion;
Realidade Virtual/ Virtual reality/Realidad virtual; Dor/Pain/Dolor; Crianga/Child/Nifio;
Enfermagem Pediatrica/Pediatric Nursing/Enfermeria Pediatrica; Comportamento/Behavior/
Comportamiento, sem restri¢do de data de publicacéo.

Os topicos elaborados foram organizados da seguinte maneira: 1) Imunizacao e a dor
associada a vacinacgdo intramuscular na pediatria, e; 2) Intervenc¢des ndo farmacologicas para

alivio da dor da crianca e a RV.
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3.1 IMUNIZACAO E A DOR ASSOCIADA A VACINACAO INTRAMUSCULAR NA
PEDIATRIA

A vacinagdo € denominada o ato de vacinar e imunizacao € a aquisi¢do de protegdo
imunoldgica contrauma determinada doenga infecciosa, em vista disso, aimunizacgéo é dividida
em protecdo inataou adquirida (Seya, 2023; Cruvinel et al., 2010). A imunidade inata (também
chamada de imunidade natural ou imunidade nativa) envolve alguns sistemas de defesa e nao é
direcionada a um determinado microrganismo, age rapidamente nas primeiras horas ou dias
apos ainfeccdo e os principais componentes daimunidade inata sdo: barreiras fisicas e quimicas
(epitélio e agentes antimicrobianos produzidos nas superficies epiteliais); células fagociticas
(neutrdfilos, macrofagos), mastocitos, células dendriticas (DCs, do inglés, dendritic cells),
células natural killer (células NK) e outras células linfoides inatas, e; proteinas sanguineas
(Abbas; Lichtman; Pillai, 2019).

As células da imunidade inata, tais como DCs, mastécitos e macréfagos atuam como
sentinela nos tecidos, buscando e combatendo microrganismos por meio de duas reagdes: 1)
recrutamento de fagocitos e leucocitos (globulos brancos) que destroem os microrganismos por
meio do processo chamado inflamacéo, e; 2) bloqueio da replicacéao viral ou pela destruicdo das
células infectadas por virus, sem a necessidade de uma reacgdo inflamatoria (Abbas; Lichtman;
Pillai, 2019; Brasil, 2014).

A imunidade adquirida ou especifica ocorre por meio da producgdo de anticorpos ou
imunoglobulinas, sendo uma defesa do organismo contra um determinado microrganismo,
denominadas de imunidade humoral ou imunidade celular (Ayres, 2017). A imunidade humoral
¢ mediada por elementos no sangue e por secre¢Ges de mucosas e anticorpos, 0s quais sdo
sintetizados pelos linfocitos B (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019). Os anticorpos identificam o0s
antigenos microbianos, neutralizam e marcam 0s microrganismos para sua destruicdo pelos
fagocitos, sendo o principal mecanismo de protecao contra 0s microrganismos e suas toxinas,
encontrados fora das células (no lumen dos tratos gastrintestinal, respiratorio e no sangue), uma
vez que 0s anticorpos secretados podem se ligar a esses microrganismos e toxinas,
neutralizando-os e auxiliando na sua eliminacdo (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019).

A imunidade mediada por células ou imunidade celular, ocorre por meio dos linfocitos
T (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019). Muitos agentes infecciosos sdo ingeridos e alguns
sobrevivem no interior das células de defesa, o qual infectam e se multiplicam espalhando pelas

mais diferentes células do hospedeiro (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019). A defesa contra tais
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infeccBes € uma funcdo da imunidade celular, a qual promove a destruicdo dos agentes
infecciosos dentro dos fagdcitos e a morte das células infectadas para eliminar os reservatérios
da infeccdo (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019). Os linfocitos T ndo produzem moléculas de
anticorpo e seus receptores antigénicos sdo moléculas de membrana distintas, mas
estruturalmente relacionadas aos anticorpos (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019).

A imunidade adquirida pode ser dividida em ativa ou passiva, imunidade ativa é
induzida pela estimulacéo da resposta imunologica com a sintese de anticorpos especificos, ou
seja, por meio da vacina, enquanto a imunidade passiva € adquirida por via transplacentaria por
meio do colostro presente no leite materno durante a amamentagéo (imunidade passiva natural)
ou por meio da administracdo parenteral do soro heter6logo/homologo ou de imunoglobulina
de origem humana (imunidade passiva artificial), o0 que tem contribuido para diminuir a
morbimortalidade na populagdo (Abbas; Lichtman; Pillai, 2019).

No Brasil, a criacao de politicas publicas de vacinacdo ocorreu devido a implementacao
do PNI, por meio da Lei n°® 6.259, criada pelo MS em 30 de outubro de 1975 (Brasil, 1975),
visando regular as a¢des de vigilanciaepidemioldgica, vacinacao e notificagdo compulséria de
doencas no pais (Barbieri; Couto; Aith, 2017). Essa acdo resultou em avancos cientificos e
tecnoldgicos e consequentemente o desenvolvimento de varias vacinas (Engelbert; Jain; Bagai;
Parsekar, 2022).

O avanco dos imunobioldgicos proporcionou impacto positivo na vacinagdo infantil,
tendo em vista que favoreceu a protecdo comunitaria ou imunidade em rebanho como é
mencionada por alguns autores, esse fendmeno decorre quando as pessoas imunizadas
interrompem a cadeia de transmisséo e previne a exposicao e disseminagdo de microrganismos
pelapopulacao (Anderson etal., 2018). Através dos anos a vacinagdo tornou-se uma ferramenta
indiscutivel e de extrema importanciano controle de agravos (Althumairi et al., 2021). Assim,
as vacinas mostraram ser a medida mais bem sucedida e rentavel em salde publica e tém
causado impactos positivos, como: aumentar a expectativa de vida, erradicar doengas e
beneficios econdmicos e sociais (Brasil, 2021).

Cabe ressaltar, que apesar da sua eficacia comprovada, a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) e o Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF) divulgaram que mais de
23 milhdes de criancas ndo receberam vacinas basicas de rotinas em 2020, sendo 3,7 milhdesa
mais, quando comparado com o ano de 2019. Estima-se, que aproximadamente 17 milhdes de
criangas nao tenham recebido nenhuma vacina em 2020, ampliando as enormes iniquidades no
acesso as vacinas (Organizacdo Pan-Americana de Saude, 2020) barreira causada mediante a
pandemia do Coronavirus disease em 2019 (COVID-19) (Rodrigues et al., 2022).
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E, segundo o DATAUS, em agosto de 2019, foi registrado uma cobertura vacinal de
64,14%, no Estado de Santa Catarina (SC), mostrando uma falha na cobertura de vacinacéo
(Brasil, 2019). De acordo com o MS, o indice de cobertura vacinal adequado é de 95% do
publico-alvo, mostrando que o Estado esta com mais de 30% abaixo do indice previsto (Fiocruz,
2020).

Na busca em compreender essa baixa demanda nas unidades de vacinagdo Matos e
colaboradores (2022), mencionam fatores que contribuem paraa ndo adesao a vacinacao, sendo
elas: baixa renda, residéncia em zona rural, baixo grau de instrucdo materna, extremidades de
idade materna e nimero de filhos elevados. Além disso, residir hd& menos de um ano no local,
desconhecimento de informac0es acercadas doencas previsiveis pelas vacinas, alto namero de
moradores na residéncia (Hough Telford et al., 2016), pais preocupados com o desconforto da
crianga e com o sistema imunoldgico (Mufioz; Lhamas; Capblanch, 2015), falta de confianca
nas vacinas e nos sistemas de satde, incompatibilidade com o horario de funcionamento das
unidades de saude, circulacdo de noticias falsas, movimentos anti vacinas e alteracao do sistema
nacional de informacdo em imunizacdo (Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina,
2019).

Além destas alegacdes, outras foram levantadas na pesquisa de De Castro e
colaboradores (2022) em que apontam a auséncia de determinados imunobioldgicos nas salas
de vacinas, criancas doentes, faltade agua, perda da caderneta da crianca, motivos relacionados
a composic¢édo dos imunobioldgicos, escolhade outras formas de prevencéo de saude (Barbieri;
Couto; Aith, 2017), criancas que nasceram em casa (Li et al., 2017), experiéncias anteriores
negativas, falta de confianca nos profissionais de satde (Dubé et al., 2018), fatores religiosos
(Nzioki et al., 2017), associacdo de algumas doencas como consequéncias de vacinas (Peretti-
Watel et al., 2019) e os indesejaveis Eventos Adversos Apos a Imunizacdo (EAPVS) (Malande
et al., 2021).

Os EAPVs costumam surgir de modo geral entre 24 e 48 horas apds a vacinagao, periodo
em gue o organismo esta se adaptando ao imunobiolégico (Linetal.,2021). Em outras palavras,
o0 sistema imunoldgico esta combatendo o antigeno da vacina até que ocorra a adaptagéo no
hospedeiro (Lin et al., 2021). Como resultado, podem ocorrer alguns efeitos colaterais
considerados comuns, tais como: dor no local da aplicacdo, inchaco, erupcdo cuténea,
vermelhidao, febre baixa, nduseas, arrepios, letargia, dor de cabeca, dores musculares, dores
nas articulacbes e perda de apetite (Lin et al., 2021). Além disso, é possivel que ocorram
sintomas mais graves e menos frequentes, como: convulsdes, reacdes alérgicas graves, coma e

diminuicao do nivel de consciéncia (Lin et al., 2021).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Malande%20OO%5BAuthor%5D
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O Brasil apresenta destaque por produzir aproximadamente 90% das vacinas que
utilizam, umarealidade mediante a insercdo continua de novas tecnologias e produtos de Gltima
geracéo, abrangendo no minimo 18 enfermidades, sendo associados a um dos maiores mercados
mundiais em termos de volumes de doses de vacinas (Gadelha et al., 2020). E, o Brasil
apresenta trés calendarios vacinal: 1) calendario vacinal do PNI, utilizado na rede publica
(Quadro 1); 2) calendéario vacinal da Sociedade Brasileira de Imunizacdo (SBIm) (Quadro 2);
3) calendario vacinal da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) (Quadro 3), esses dois ultimos

sdo utilizados na rede privada.

Quadro 1 - Calendario Vacinal do Programa Nacional de Imunizagéo

Idade Vacina Dose Via Doencas evitadas
. Defesa contra formas graves da
B D ni ID* . .
Ao nascer CG ose Unica Tuberculose (miliar e meningea).
Hepatite B 12 dose IM Defesa contra Hepatite B.
Defesa  contra  Difteria,  Tétano,
Pentavalente 12 dose IM Coqueluche, Hepatite B (recombinante) e
(Penta) infecgdes causadas pelo Heamophilus
influenzae B.
VIP 12 dose IM (Dir?;?is\z;\ad(;c))ntra Poliomielite 1, 2 e 3
2 meses Defesa contra doencas causadas por
Pneumococica 12 dose M Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
10 (Pneumo 10) 1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Rotavirus Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
humano (VRH) 12 dose Oral
3 meses Memng_ocouca 12 dose IM Defesa contra Neisseria meningitidis do
C (Meningo C) sorogrupo C.
Defesa  contra  Difteria,  Tétano,
Penta 2 dose IM Coqueluche, Hepatite B (recombinante) e
infeccOes causadas pelo Heamophilus
influenzae B.
VIP 22 dose IM (Ei)r?;iissad;(;ntra Poliomielite 1, 2 e 3
4 meses Defesa contra doencas causadas por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 10 2% dose IM
1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
VRH 2% dose Oral | Defesa contra diarreia por Rotavirus.
5 meses Meningo C 2 dose IM Defesa contra Neisseria meningitidis do
sorogrupo C.
Defesa  contra  Difteria,  Tétano,
Coqueluche, Hepatite B e infecgdes
Penta 3? dose IM | causadas pelo Heamophilus influenzae B.
Defesa contra Poliomielite 1, 2 e 3
Influenza 1 ou 2 doses IM Defesa contra o virus influenza.
anual
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Defesa contra formas graves do covid-

Covid-19 12 dose IM 19
7 meses Covid-19 2 dose IM ?;fesa contra formas graves do covid-
Febre( I:Agarela 12 dose gCrx Defesa contra a Febre Amarela.
9 meses Dot P r i
Covid-19 32 dose IM - ; esa contra formas graves do covid-
Defesa contra doencas causadas por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 10 Reforco IM
i} ¢ 1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
. Defesa contra Neisseria meningitidis do
12 meses Meningo C Reforc¢o IM sorogrupo C.
Triplice viral a Defesa contra Sarampo, Caxumba e
(SRC) 1% dose SC | Rubéola.
Triplice Defesa contra Difteria, Tétano e
bacteriana 1° reforco IM Coqueluche.
(DTP)
VOPh 1° reforco Oral | Defesa contra Poliomielite.
15 meses Hepatite A 12 dose IM | Defesa contra Hepatite A.
Tetra Viral Dose Unica sc Defesa contra Sarampo, Caxumba,
(SCRV) Rubéola e varicela.
DTP 20 reforco IM Defesa contra Difteria, Tétano e
Coqueluche.
4 anos FA Reforgo SC Defesa contra a Febre Amarela.
VOPDh 2° reforgo Oral | Defesa contra Poliomielite.
Varicela 2% dose SC Defesa contra Varicela.
Defesa contra a Febre Amarela, caso a
5 FA 12 dose SC crianga ndo tenha recebido as 2 doses
anos o
indicadas.
Pneumo 23 12 dose IM Defesa contra penumococo.
9 a 14 anos HPV 2 dose IM Defesa contra Papilomavirus Humano 6,

11, 16 e 18.

Fonte: Adaptado do Programa Nacional de Imunizagéo, 2023. *Intradérmica, **Subcutanea.

Quadro 2 - Calendéario Vacinal da Sociedade Brasileira de Imunizacao

Idade Vacina Dose Via Doencas evitadas
- Defesa contra formas graves da
A0 nascer BCG Dose tnica D Tuberculose (miliar e meningea).
Hepatite B 12 dose IM Defesa contra Hepatite B.
DTP 12 dose M Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
VRH 12 dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
Haemophilus Defesa contra Meningite.
2 meses influenzae B 12 dose IM ou
(Hib) SC
VIP 12 dose IM Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
Pneumo 10 12 dose IM Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Hepatite B 2% dose IM Defesa contra Hepatite B.
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Meningo 12 dose IM Defesa contra Neisseria meningitidis do
3 meses ACWY ou C sorogrupo C.
Meningo B 12 dose IM Defesa contra Meningite.
VRH 2% dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
DTP 2 dose M Defe;a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Hib 2% dose IM Defesa contra Meningite.
4 meses VIP 22 dose IM | Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
a Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 10 2* dose "M |1, 4,5, 6B, 7, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Hepatite B 3% dose IM Defesa contra Hepatite B.
5 meses Meningo 22 dose IM Defesa contra Neisseria meningitidis do
ACWY ou C sorogrupo C.
Meningo B 2% dose IM Defesa contra Meningite.
VRH 3% dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
DTP 32 dose M Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Hib 32 dose IM Defesa contra Meningite.
6 meses VIP 32 dose IM Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
a Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 10 3 dose "M | 1,4, 5,6B, 7F. 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Hepatite B 42 dose IM Defesa contra Hepatite B.
7 meses Influenza 1 ou 2 doses IM Defesa contra o virus da Gripe.
anual
9 meses FA 12 dose SC Defesa contra a Febre Amarela.
Defesa contra doencas causadas por
o Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 10 Lreforo | 1M 134 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
12 meses Aé\IAV?InYmc?L?C 19 reforco IM ;ige;ﬁjggnga Neisseria meningitidis do
Meningo B 1° reforgo IM Defesa contra Meningite.
Hepatite A 12 dose IM Defesa contra Hepatite A.
SRC 12 dose sC Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Varicela 12 dose SC Defesa contra Varicela.
DTP 19 reforco IM Protggéo contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
15 meses Hib 1° reforgo IM | Defesa contra Meningite.
VOPDb 1° reforco Oral | Defesa contra Poliomielite.
Hepatite A 2 2 dose IM Defesa contra Hepatite A.
18 meses SRC 2 dose sc Defe:sa contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Varicela 2% dose SC Defesa contra Varicela.
DTP 20 reforco IM Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
4 anos Rubeola. ——
VOPb 2° reforco Oral | Defesa contra Poliomielite.
FA 2 2 dose SC Defesa contra a Febre Amarela
Meningo Defesa contra Neisseria meningitidis do
5 anos ACWY gu C 2° reforgo M sorogrupo C. ’
92 14 anos HPV 2 doses IM Defesa contra Papilomavirus Humano 6,

11, 16 e 18.

Fonte: Adaptado da Sociedade Brasileira de Imunizagéo, 2023.
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Quadro 3 - Calendario Vacinal da Sociedade Brasileira de Pediatria

Idade Vacina Dose Via Doencas evitadas
- Defesa contra formas graves da
Ao nascer BCG Dose unica D Tuberculose (miliar e meningea).
Hepatite B 12 dose IM Defesa contra Hepatite B
Hepatite B 2% dose IM Defesa contra Hepatite B.
VRH 12 dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
DTP 12 dose IM Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Hib 12 dose IM ou | Defesa contra Meningite.
2 meses SC
VIP 12 dose IM Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
Pneumo 1 18 IM
eumo 10 dose 1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Meningo 12 dose M Defesa contra Neisseria meningitidis do
3 meses ACWY ou C sorogrupo C.
Meningo B 12 dose IM Defesa contra Meningite.
Hepatite B 3% dose IM Defesa contra Hepatite B.
VRH 2% dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
DTP 2 dose IM Defe{sa contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Hib 2 dose Il\gé)u Defesa contra Meningite.
4 meses VIP 22 dose IM Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
Pneumo 10 2 dose IM Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
5 meses Meningo 2 dose M Defesa contra Neisseria meningitidis do
ACWY ou C sorogrupo C.
Meningo B 2% dose IM Defesa contra Meningite.
Hepatite B 42 dose IM Defesa contra Hepatite B.
VRH 32 dose Oral | Defesa contra Diarreia por Rotavirus.
DTP 32 dose IM Defe’sa contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Hib 3% dose Il\gcou Defesa contra Meningite.
6 meses VIP 3% dose IM Defesa contra Poliomielite.
Defesa contra doencas causadas por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
P 10 3*d IM
neamo 0se 1,4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Influenza 12 dose IM Defesa contra a Gripe.
Covid-19 12 dose IM Defesa contra o coronavirus disease.
9 meses FA 12 dose SC Defesa contra a Febre Amarela.
Defesa contra doencas causadas por
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos
P 1 1° ref IM
neumo 10 retoreo 1, 4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F.
Meningo o Defesa contra Neisseria meningitidis do
ACWY ou C 1° reforco M sorogrupo C.
12 Meningo B 1° reforco IM | Defesa contra Meningite.
meses Hepatite A 12 dose IM Defesa contra Hepatite A.
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SRC 12 dose e Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Varicela 12 dose SC Defesa contra Varicela.
DTP 19 reforco M Defe’sa contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
15 meses Hib 1° reforgo IM | Defesa contra Meningite.
VOPh 1° reforco Oral | Defesa contra Poliomielite.
18 meses Hepatite A 2 2 dose IM Defesa contra Hepatite A.
DTP 20 reforco IM Defe§a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
VOPDb 2° reforco Oral | Defesa contra Poliomielite.
4 a6 anos Meningo 2° reforgo IM Defesa contra Neisseria meningitidis do
ACWY ou C sorogrupo C.
FA 2 2 dose SC Defesa contra a Febre Amarela
SRC 2 dose e Defe;a contra Sarampo, Caxumba e
Rubéola.
Varicela 2% dose SC Defesa contra Varicela.
Dengue 1 dose IM Defesa contra a Dengue.
92 14 anos HPV 2 doses IM Defesa contra Papilomavirus Humano 6,
11, 16 e 18.

Fonte: Adaptado da Sociedade Brasileira de Pediatria, 2023.

As vacinas sdo classificadas em vivas ou inativadas (ndo vivas): as vacinas vivas
apresentam em sua composicdo microrganismo atenuados, adquiridos por meio de cepas
naturais (Brasil, 2023). A infec¢do causada por esse tipo de vacina é semelhante a infeccéo
natural, o qual gera uma capacidade protetora maior e por mais tempo, em virtude disso é
utilizado menos doses que as vacina inativadas (Brasil, 2022). Assim, a replicacdo do virus no
organismo do receptor ativa fortes respostas imunes humorais e celulares, porém apresentam
como desvantagens o risco de causarem eventos adversos em virtude da viruléncia residual,
assim como pode causar doencas em clientes com imunodepressao grave (Brasil, 2023).

As vacinas inativadas apresentam em sua composicao virus inativados por agentes
fisicos ou quimicos, de tal modo que perdem sua capacidade infeciosa, no entanto mantem sua
propriedade imunogénica protetora (Brasil, 2023). Dessa forma, as vacinas inativadas sao
divididas em: vacinas de subunidades ou de fragmentos de microrganismo, nesta situacéo as
vacinas enganam o sistema imune, fazendo-o acreditar que o agente infecioso morto, ou um
fragmento dele, representa perigo real e desencadeia o processo de protecdo; vacinas compostas
por polissacarideos, as quais sdo extraidas de microrganismos invasivos, no entanto nédo
estimulam a imunidade celular e ndo protegem criangas menores de 2 anos de idade, assim
como possuem uma protecdo de curta duracdo e induz pouca ou nenhuma memoria

imunoldgica.
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Outras vacinas inativada sdo as obtidas por meio da engenharia genética, o qual

empregam codificacfes genéticas do patdgeno responsavel, sendo possivel sintetizar proteinas

recombinantes por meio de sistemas de expressao heterdlogausando outros agentes infecciosos;

vacinas conjugadas, sdo composta por componentes polissacarideos ligados a proteinas, o qual

criam um complexo antigénico e provocam respostas imunoldgicas timo-dependentes, e€;

vacinas obtidas por meio da vacinologia reversa, que tem seu inicio a partir da analise das

sequéncias do genoma, mediante a utilizacdo de instrumentos de bioinformatica que

possibilitam identificar os provaveis antigenos a vacina, visto que o antigenos sdo escolhidos

como proteinas de superficie ou secretadas, o que permite ser clonada, expressadas e analisadas

para confirmar sua localizacéo celular in vitro (Brasil, 2023). A comparacdo entre as vacinas

vivas atenuadas e vacinas nao viva € apresentada no Quadro 4.

Quadro 4 - Comparacéo entre vacinas vivas atenuadas e vacinas ndo vivas.

Caracteristicas

Vacinas viva atenuada

Vacina nao viva

Producéo

Escolha de agentes infeciosos
de baixa viruléncia: o
microrganismo é cultivado em
condicOes adversas de cultura.

Os microrganismos virulentos passam
por um processo de inativacio
quimica, fisica, manipulacéo genética
ou extracdo de alguns fragmentos do
microrganismo.

Reforcos

A repeticdo de doses tende a
suprir as falhas na vacinagéo
anterior, porém apresenta uma
imunidade de longa duracéo.

Necessidade de vérios reforcos para
induzir ou manter a imunidade.

Tipo de imunidade

Humoral e celular.

Principalmente humoral.

Imunidade de mucosa Sim. N&o.
Estabilidade Menos estavel. Mais estavel.
Transmissdo dos agentes | Sim. N&o.
infecciosos

Risco para pessoas com 0 | Sim. N&o.
sistema imunoldgico fraco

Tendéncia de reversdo a | Sim N&o.

viruléncia

Fonte: Adaptado de Brasil (2023, p. 32).

As vacinas podem ser administradas por via oral e parenteral: intradérmica, subcutanea,

endovenosa e IM (Gualano et al., 2019; Brasil, 2014). Os musculos sdo compartimentos bem

vascularizados e tem sido utilizado para administracdo de uma variedade de medicamentos,

incluindo: vacinas, sedativos, antieméticos, terapias hormonais, analgésicos, antipsicoticos de
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acao prolongada, imunoterapia tumoral, vitaminas e antibiéticos (Mccartan; Curran; Mrsny,
2021).

E, a administracdo de medicamento e a realiza¢do do procedimento IM ou injecao IM
ja existiapor volta de 500 depois de Cristo (dC), e tornou-se comum apds a génese da era dos
antibioticos com a introdugdo da penicilina na 1940, originalmente o procedimento
intramuscular era restrito ao médico e tornou-se predominantemente um procedimento
especifico da Enfermagem no final de 1940 (Mccartan; Curran; Mrsny, 2021; Coren, 2020).
Atualmente no Brasil, a vacinacdo IM pode ser realizado pela equipe de Enfermagem e exige
capacitacdo e treinamento, pois é um procedimento complexo que envolve risco e o despreparo
diante da realizacdo do procedimento pode acarretar complicacGes na crianga (Gomes; Paes;
Traverso, 2019).

Essas complica¢Bes podem ser dor ou dano ao 0sso ou peridsteo devido a penetracdo
excessiva, perda de movimento do membro, além de soltar a agulha da seringa e necessitar
repetir o procedimento causando desconforto maior (Lippert; Wall, 2008). Assim como, pode
resultar em dor no local da administracdo, reducdo da sensibilidade, leséo tecidual,
endurecimento do musculo, abcessos, hematomas, reagdes alérgicas, necrose tecidual,
contratura muscular, fibrose e diminuicdo de amplitude dos movimentos (Souza T., et al.,
2018).

No ano de 2020, o MS por meio da Coordenagdo-Geral do PNI, pertencente ao
Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis da Secretariade Vigilanciaem Salde,
com base em evidéncias cientificas, informou que durante a aplicacdo de vacinas
intramusculares nas regifes ventroglutea, deltoide e vasto lateral, ndo € necessério realizar a
aspiracao para confirmar se algum vaso sanguineo foi afetado, exceto em situacdes que envolva
o musculo dorsoglutea (Brasil, 2020). A via IM oferece beneficios em relacdo a absorcao e
biodisponibilidade do fArmaco em comparacdo com a via oral e outras vias parenterais, sendo
a via que mais se administra vacinas (Ayinde; Hayward; Ross, 2021).

Ao escolher o musculo da vacina IM na crianca, o Enfermeiro deve levar em
consideracdo os seguintes elementos: peso e idade da crianga, presenca de nervos ou vasos
sanguineos importantes no local, massa endurecida (Yapucu Giines; Ceylan; Bayindir, 2016),
volume e caracteristicado imunizante, quantidade e estado geral da massa muscular da crianga,
situagdes que podem impedir 0 acesso e/ou causar a contaminagdo do local e habilidade da
crianga de ficar na posicdo segura (Brown, 2014). As criangas maiores de quatro anos

geralmente apresentam menos problemas para selecionar um musculo adequado para a vacina
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IM, o qual devem ser administrados em musculos largos o bastante para comportar amedicacao
no intuito de evitar nervos e vasos sanguineos (Brown, 2014).

As criangas com pequena quantidade de tecido disponivel e com indicagdo de volumes
de medicamento menores de 1 milimetro (ml) é indicado seringas calibradas em intervalo de
um centésimo de ml, visto que minimizam a administracdo acidental de quantidades incorretas
em virtude do espaco morto, permitindo que o liquido se mantenha na seringa depois do émbolo
e totalmente empurrado e a solucédo que permanece no eixo da agulha padrdo é em torno de 0,2
ml, porém ndo fazem parte das calibragens do corpo da seringa (Brown, 2014). O comprimento
da agulha deve ser suficiente para penetrar os tecidos subcutaneos e depositar o0 imunizante no
interior do musculo, destaforma o calibre da agulha deve ser o menor possivel para administrar
o liquido com seguranca, sendo as agulhas com didametro entre 25 e 30 mm que causam menos
dor (Brown, 2014).

No entanto, para criangas entre quatro e seis anos os musculos indicados para realizar a
vacina IM ¢é o ventrogluteo e deltoide: masculo ventrogluteo (VG) € um musculo de poucas
reacoes e febre, encontram-se poucas reacOes sistémicas (grito, choro persistente e
irritabilidade) e boa aceitacdo dos pais na utilizacdo do musculo para administracao de vacinas
(Brown, 2014). O musculo VG é relativamente livre de nervos e vasos sanguineos, facilmente
acessado mesmo em posic¢Oes dificeis, e para prevenir movimentos inesperados e distracdes
durante a vacina IM na regido do musculo VG é aconselhavel colocar a crianca no colo do
responsavel (Brown, 2014).

O musculo deltoide é relativamente pequeno, préximo dos nervos axilar e radial, o qual
pode ser usados pequenos volumes de liquidos em criancas acima de dois anos de vida (Lippert;
Wall, 2008), sua vantagem esta relacionada ao fato de ter menos dor e menos efeitos colaterais
qguando comparado com o musculo vasto lateral (Brown, 2014). Assim, 0s principais locais para
realizacdo da vacina IM e administracdo dos imunizantes nas criancas, conforme a faixa etaria
dos participantes deste estudo e a ilustracdo de como deve ser realizado a vacina IM, estdo
descritos a seguir:

Musculo Ventrogliteo: € um mdsculo que comporta grandes quantidades de
medicamentos (até 2 ml para criancas de trés a seis anos de idade), ndo possui nervos e nem
vasos sanguineos importantes, possui uma camada fina de tecido subcutéaneo, a qual diminui a
chance de deposito de medicamento nessa camada, sendo facilmente identificado se a crianca
estiver deitada, de lado ou sentada, apresentando menos dor do que o musculo vasto lateral,
desta forma o musculo ventrogluteo ¢ denominado de “método V” e para identificar este

musculo é necessario apalpar a regido do trocanter maior, assim como a regido do tubérculo
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iliaco anterossuperior (localizado por flexdo da coxa no quadril e medindo até 1- 2 cm acima,
formado na virilha) para identificar a crista iliaca posterior (Brown, 2018).

Com a palma da mé&o posicionada em cima do trocanter maior, sente-se com o dedo
indicador o tubérculo iliaco anterossuperior (Brown, 2018). E, com o dedo médio ao longo da
cristailiacaposterior, introduza a agulha no ponto central em formato de V formado pelos dedos
(Brown, 2018). A penetracdo da agulha deve ser feita de forma lateralizada ao musculo, de
maneira que o bisel da agulha entre deslizando entre as fibras musculares e ndo as cortando, e
levemente inclinadaem direcéo a cristailiaca (Figura 1), sendo indicados as agulhas de calibre
22 e 25 mm para as criangas (Kim; Nam; Kim, 2022; Yapucu Giines; Ceylan; Bayindir, 2016).
A vacina IM no musculo VG apresenta como desvantagem a ndo familiaridade dos profissionais

de satde com o musculo (Brown, 2018).

Figura 1 - Sitio da vacina intramuscular no musculo ventrogluteo.
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Fonte: Brown (2018, p. 606).

Musculo Deltoide: € um musculo com réapida absorcdo quando comparado ao gluteo,
exige 0 minimo de remocéo de roupas, tornando-o um musculo de facil acesso e com menos
dor e efeitos colaterais se comparados a realizagdo de vacina IM no vasto lateral, esta localizado
no inicio do processo acrobmio, no entanto deve administrar somente no terco superior do
musculo que inicia trés dedos abaixo do acrémio, visto que a agulha deve ser introduzida
lateralizadaao musculo, mas levemente inclinada em dire¢do ao ombro, ou seja, uma distancia
de trés dedos abaixo do acromio (aproximadamente 5 cm) (Figura 2), sendo indicados as
agulhas de calibre 22 e 25 mm paraas crian¢as (Nakajimaetal., 2020; Coren-SP, 2020; Brown,

2018). O mausculo deltoide apresenta como desvantagens pequena massa muscular, suporta
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pequenas quantidades de liquidos administrados (0,5a 1 ml) e pequenas margens de seguranca,

podendo lesionar os nervos radial e axilar (Brown, 2018).

Figura 2 - Sitio da vacina intramuscular no masculo deltoide.
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Fonte: Brown (2018 p. 606).

Algumas medidas devem ser tomadas para evitar traumas nas criangas, assim como nao
repetir a vacina IM no mesmo musculo, devido estar associado: fibrose do musculo, contratura
muscular (devido administracdo de medicamentos neurotéxicos proximos a grandes nervos
como o ciatico), perda dos movimentos inferiores (Berté et al., 2017). E, quanto mais reto for
0 trajeto que a agulha percorrer (angulo 90° Graus), menos cisalhamento e deslocamento do
tecido ocorrerdo, que por sua vez proporciona menos dor na crianca (Brown, 2018).

Como a maioria das criancas é imprevisivel e mesmo quando se apresentam calmas e
seguras, podem surpreender e apresentar comportamentos atipicos (Brown, 2018). E, como
poucas costumas colaborar durante a vacina IM e costumam perder o controle, devido ao seu
mecanismo de defesa, assim podem apresentar comportamentos atipicos, entre eles a agressao,
choro, inibigdo/timidez, medo e a raiva, em vista disso é aconselhavel solicitar a ajuda do
responsavel para seguranca, se necessario. (Brown, 2018; Caleffi et al., 2016; Silva S., et al.,
2017).

Assim, estudo descritivo transversal com objetivo de descrever os eventos adversos
associados a vacinacdo em criangcas menores de dois anos realizado na provincia de Granma,
no periodo entre 2014 e 2018, obteve uma amostra de 2.074 notificacbes no sistema de

vacinacdo, sendo a dor por mais de trés dias o primeiro lugar como evento adverso local mais
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citado, representando 27,95% das queixas (Osoria; Almeida; Aguilar, 2021). A dor € a principal
desvantagem na realizacdo da vacinacdo IM, visto que esta associada ao medo e a ansiedade
durante a vacinacdo IM (Ayinde; Hayward; Ross, 2021).

A American Academy of Pediatrics e a American Pain Society afirmam que a
compreensdo da dor e do sofrimento em criangas vai além da simples sensagéo fisica, por essa
razdo é importante analisar os aspectos comportamentais, emocionais e cognitivos relacionados
as caracteristicas socioculturais, ambientais e do desenvolvimento (Mencia et al., 2022). A
percepcdo da dor ndo é influenciada apenas por mecanismos neurofisioldgicos, mas também
por caracteristicas psicolégicas e ambientais que modula a sensacdo nociceptiva e reproduz o
mesmo contexto, porém de forma patoldgico e causa percepcdes dolorosas, desta forma,
durante avacinacdo IM elaocorre no momento da perfuracao da epiderme (Menciaetal., 2022).

Dessa forma, a Organizacdo Mundial de Satude (OMS) preconiza que a dor deve ser
tratada como um direito humano essencial, pois € um dos primeiros fendmenos sentidos na
infancia (Mendes; Furlan; Sanches, 2022). A dor € o motivo mais comum e debilitante que afeta
as criangas e suas familias, quando persiste, causa incapacidade e comprometimento funcional,
psicologico, depressdo, crises de ansiedade e perda do sono, o qual pode ser classificada quanto
ao tempo de duragdo aguda ou crénica (Anwar, 2016).

E, no intuito de compreender a dor, diversas teorias foram construidas ao longo do
tempo para tentar explicar a origem e os mecanismo de dor (Chen. J., 2011). As hipdteses
iniciaram a partir do século XVII por meio da Teoria da Especificidade, seguida da Teoria da
Intensidade (1874) e a Teoria Cartesiana (1894) (Chen. J., 2011; Simurro, 1999). Todas o0s
autores defendiam hipoteticamente suas teorias a fim de caracterizar o melhor mecanismo
(Chen. J., 2011).

Em vista disto, Hall defende que a dor aguda é captada dentro de 0,1 segundos apés a
epiderme ser perfurada por uma agulha, sendo percebida nos tecidos mais profundos do corpo,
conhecida também como dor rapida e dor em agulhadas, enquanto a dor crénica se inicia 1
segundo depois ou mais e aumenta de maneira lenta ao longo de segundos ou minutos, estando
associada com a destruigdo de tecidos, o que fornece um sofrimento longo e préximo do
insuportavel, atinge a epiderme, tecidos profundos e visceras, sendo conhecida também como
dor lenta, dor latejante entre outras (Hall; Hall, 2021).

Os receptores da dor estdo localizados na epiderme e séo terminagdes nervosas livres,
distribuidas nas camadas superficiais da pele, sendo criada por diversos estimulos e
classificados como mecanicos, térmicos e quimicos, em vistadisso a dor aguda é produzida por

estimulos mecénicos e térmicos a medida que a dor cronica pode ser estimulada pelas trés
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classificacdes, porém os receptores de dor adaptam-se bem pouco ou por sua vez ndo se adapta
apos determinado trauma, em vista disso mostra-se a importancia dessa falha de adaptacéo, pois
a crianca pode ndo identificar o estimulo da leséo tecidual e a mesmaevoluir de forma que afete
outras areas (Hall; Hall, 2021).

Os sinais de dor aguda sao criados por estimulos nociceptivos, ou seja, sdo transmitidos
em nervos periféricos até a medula espinal por pequenas fibras Ad que tem velocidades entre 6
e 30 metro por segundo (m/s), enquanto a dor cronica é transmitidaa medula espinhal por fibras
tipo C que tem velocidade entre 0,5 e 2 m/s, ao entrar na medula espinhal as fibras nervosas de
dor finalizam em neurdnios do corno dorsal, os sinais de dor se divide em duas vias até o

encefalo o trato neoespinotalamico e o trato paleoespinotalamico (Figura 3) (Hall; Hall, 2021).

Figura 3 - Transmissdo de sinais de dor aguda e cronica entre a medula espinhal em dire¢éo

ao encéfalo.
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O Trato neoespinotalamico transmite a dor aguda atraves das fibras do tipo Ad e encerra
na lamina | (Iamina marginal) dos cornos dorsais, desta forma estimula neurénios de segunda
ordem do trato neoespinotalamico, em vista disso 0s neurdnios de segunda ordem origina fibras
compridas que ultrapassam para o lado oposto da medula por dentro da comissuraanterior, na
qual volta em seguida para o lado posterior e passa pelo encéfalo pelas colunas anterolaterais
(Hall; Hall, 2021). Embora as fibras do trato neoespinotaldmico finaliza nas areas reticulares
do tronco encefalico e sdo transmitidas para o talamo sem interrupcdo é a partir do talamo que
0s sinais sdo transmitidos para outras areas basais do encéfalo, bem como para o cortex

somatossensorial (Figura 4) (Hall; Hall, 2021).
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Figura 4 - Transmissdo de sinais de dor para o tronco encefalico, talamo e cortex cerebral por

meio da via de dor aguda e cronica.
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Fonte: Hall; Hall (2021, p. 611).

O sistema nervoso (SN) é capaz de localizar a dor aguda com maior precisdo nas
diferentes partes do corpo quando comparado a dor crénica, no entanto ao estimular apenas 0s
receptores de dor sem estimular simultaneamente os receptores tateis pode ocorrer de identificar
erroneamente até mesmo uma dor rapida em que pode variar em torno de aproximadamente 10
centimetros (cm) da area estimulada, porém no momento em que 0s receptores tateis recebem
um estimulo no lado dorsal do sistema coluna dorsal-lemnisco medial a localizacédo pode ser
quase precisa (Hall; Hall, 2021).

O Trato paleoespinotalamico é o responsavel por transmitir a dor crénica por meio das
fibras do tipo C, embora é possivel transmitir alguns sinais de fibras tipo Ad, no entanto as
fibras periféricas finaliza na medula espinhal proximo das laminas Il e 11l dos cornos dorsais,
nesta via 0 maior nimeros dos sinais passa por uma ou mais fibras curtas adicionais no interior
dos cornos dorsais antes de entrar na lamina V, nessa fase alguns neurdnios da série emitem
axonios longos que unem as fibras, desta forma passa primeiro pelacomissura anterior e depois
ascendendo ao encéfalo pela via anterolateral (Hall; Hall, 2021).

A viade dor do trato paleoespinotalamica encerra no tronco encefalico em umas das trés
areas : 1) A regido tectal do mesencéfalo, profundamente no coliculo superior e inferior; 2)
dentro do nucleo reticular do bulbo, ponte e mesencéfalo; ou 3) na area da substancia cinzenta

periaquedutal situada ao redor do aqueduto de Sylvius, porém somente 10 a 20% das fibras
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percorrem completamente para o talamo, em vista disso as regides inferior do encéfalo
apresenta tipos de dor relacionada ao sofrimento, desta forma no tronco encefalico derivam
inimeros neurdnios pequenos que conduz sinais de dor para 0s nucleos ventrolaterais e
intralaminaresdo tdlamo, assim como para algumas regides do hipotdlamo e basais do cérebro
(Hall; Hall, 2021).

O sistemade analgesia é diferente em cada individuo, devido a versatilidade do encéfalo
em diminuir ou cancelar sinais aferentes nociceptivos, por meio do sistema de analgesia, ou
seja, um sistema de controle de dor, que por sua vez corresponde a trés elementos: 1) a
substancia cinzenta periaquedutal e periventricular do mesencéfalo e da regido superior da
ponte, encontrado perto do aqueduto de Sylvius, e partes do terceiro e quarto ventriculos, 0s
neurdnios desta regido enviam sinais para 2) o nucleo magno da rafe, que corresponde ao nucleo
delgado mediano situado na regido inferior da ponte e superior do bulbo, e para o nicleo
reticular paragigantocelular situado na lateral do bulbo, esses nucleos transmitem sinais
secundarios para a coluna dorsolateral da medula oblonga para 3) o complexo analgésicos
encontrado na regido do corno dorsal da medula espinhal (Hall; Hall, 2021). Nessa etapa, sinais
de analgesia podem bloquear a dor antes que ela seja transferida ao cérebro (Figura 5) (Hall;
Hall, 2021).

Figura 5 - Sistema de analgesia do encéfalo e medula espinhal.
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A inibicdo de sinais aferentes de dor no nivel da medula e a presenca de neurdnios
secretores de encefalinas, inibem sinais de dor na medula e no tronco encefalico (Hall; Hall,
2021). Além disso, a excitacdo de areas superiores do encéfalo que estimulam a substancia
cinzenta periaquedutal também podem inibir a dor, assim como os nucleos periventriculares do
hipotalamo, adjacentes ao terceiro ventriculo e o fasciculo prosencefélico medial, também no
hipotalamo, conforme demostra a Figura 5 (Hall; Hall, 2021). As substancias transmissoras
como a encefalina e a serotonina estdo associadas ao sistema de analgesia, acredita-se que a
encefalina promove a inibicdo pré-sinapticae pos-sinaptica de fibras nociceptivas tipo C e Ad
em suas sinapses nos cornos dorsais, visto que o sistema de analgesia é capaz de bloquear sinais
de dor no inicio da medula espinhal (Hall; Hall, 2021).

Outra teoria muito utilizada foi a Teoria da Comporta ou Teoria do Controle do Portéo
do Dor (Gate Control Theory of Pain) desenvolvida por Melzack e Wall (1965) (Melzack; Wall,
1965). A Teoriado Controle do Portdo do Dor trouxe que 0s nociceptores e neurénios presentes
em todo o corpo sdo 0s responsaveis por levarem os estimulos de dor do sistema nervoso
periférico (SNP) e para o sistema nervoso central (SNC), afirmando que a estimulacdo do
sistema nervoso é transmitida a trés sistemas da medula espinhal: 1) células da substancia
gelatinosano corno dorsal; 2) fibrasda coluna dorsal que se projetam em direcdo ao cérebro, e;
3) primeiras células centrais de transmissdo no corno dorsal (Melzack; Wall, 1965).

Esse material gelatinoso modula o padréo aferente antes do contato com as celulas T,
visto que os padrdes aferentes da coluna dorsal atuam como um gatilho de controle central que
ativa os processos cerebrais seletivos e interrompem a modulacgdo do sistema de controle do
portdo, enquanto as células T por outro lado, estimulam mecanismos neuronais até ocorrer sua
ativacao no sistema de acdo responsavel pela resposta e percepcdo (Melzack; Wall, 1965).

Essa teoria propde que os fendmenos de dor sdo determinados por interagdes entre esses
trés sistemas (Melzack; Wall, 1965). Todavia, a substancia gelatinosa sdo células na medula
espinal ligadas por fibras que funcionam como um sistema de controle de porta que modula a
comunicacao dos impulsos nervosos da periferia para o centro, essas fibras nervosas do tipo A
sdo de pequeno diametro, mielinizadas e responsaveis pela sensacéo da dor aguda (Melzack;
Wall, 1965).

As fibras nociceptivas transmitem o estimulo de dor enquanto as fibras
mecanoreceptoras transmitem outros estimulos, como tatil e mecénico (Melzack; Wall, 1965).

Os estimulos dolorosos percorrem do corno dorsal localizado na medula espinal, passando pela
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substancia gelatinosa, o qual realizam sinapse entre neurénios de primeira ordem com 0s
neurénios de segunda ordem (Melzack; Wall, 1965).

O estimulo mecanico também percorrer esse trajeto, porém a sinapse ocorre por meio
do interneurénio inibitorio (Melzack; Wall, 1965). O interneurdnio interrompe o estimulo de
dor, desta forma o estimulo doloroso ndo é transmitido para o trato espinotalamico (Melzack;
Wall, 1965). Visto que, a via mecanoreceptora possui fibras mielinizadas, o que possibilitaque
os estimulos cheguem mais rapidos que a via nociceptora (Melzack; Wall, 1965).

A Teoria do Controle do Portdo da Dor propés a possibilidade de a dor ser influenciada
por fatores fisicos e psicoldgicos (Melzack; Wall, 1965). Isto, devido ao fato que o individuo
ndo consegue se concentrar em dois estimulos diferentes ao mesmo tempo, visto que o cérebro
ofertard maior atengdo ao estimulo maior (Melzack; Wall, 1965). Em virtude disso, permite que
o individuo possa ter sua dor controlada ou minimizada por meio de métodos de distragdo que
capata a atencdo do paciente e ndo permite a entrada do estimulo de dor na medula espinal,
desta forma o paciente apresenta menos dor (Melzack; Wall, 1965).

Embora a Teoria de Melzack e Wall (1965) ser do seculo passado, diversos
questionamentos e experimentos ainda procuram avaliar a hipétese do Portdo da Dor (Mendell,
2014). Atualmente a implementacdo de intervencgdes de distracdo buscam concentrar a atencao
da crianca em outro ambiente para que a mesma tenha diminui¢do do estimulo doloroso, visto
que, essas intervencdes sdo baseadas na Teoriado Controle do Portdo de Dor (Figueiredo, 2016;
Mendell, 2014). Com isso, este estudo se fundamenta na Teoria do Controle do Portdo da Dor.
E, dessa forma, busca causar um elevado nivel de distracdo por meio da RVI, o qual seja maior
que a dor causada pela vacina IM nas criancas.

No intuido de compreender melhor como a RV diminui a dor, foi realizado um estudo
com 9 pessoas com faixa etaria entre 20 e 38 anos que objetivou medir a dor e a atividade
cerebral por meio da ressonancia magnética funcional entre individuos que receberam como
intervencdo opioides e/ ou RV durante a estimulacdo de dor térmica (Hoffman H., et al., 2007).
Neste ensaio clinico os participantes foram divididos em quatro grupos: 1) Controle (sem
analgesia); 2) aplicado opioide (Cloridrato de hidromorfona 4 mg/ml); 3) RV imersiva (RVI);
4) opioide + RV (Hoffman H., et al., 2007). E, a dor foi avaliada por meio do autorrelato dador
e atividade cerebral em cinco regides especificas relacionadas a dor (HoffmanH., et al., 2007).
Constatou que opioide sozinho diminuiu significativamente o desconforto da dor (p <0,05) e
diminuiu significativamente a atividade cerebral relacionada a dor na insula (p <0,05) e no
talamo (p <0,05) (Hoffman H., et al., 2007).
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No entanto, quando a RV foi utilizada sozinha diminuiu de forma significativa a pior
dor (p<0,01) e o desconforto da dor (p <0,01) e diminuiu significativamente a atividade
cerebral relacionada a dor na insula (p <0,05), tdlamo (p <0,05) e cortex somatossensorial
(p <0,05) (Hoffman H., et al., 2007). E, quando utilizou opioide + VR, houve uma diminuicéo
nos relatos de dor de maneira mais eficaz do que quando utilizou opioide sozinho (p <0,01)
(Hoffman H., etal., 2007). Assim, a atividade cerebral relacionada a dor foi observada em cinco
regides: insula bilateral, talamo bilateral, cortex cingulado anterior (ACC), cortex
somatossensorial secundario (SS2), cortex somatossensorial priméario (SS1) (Hoffman H., et
al., 2007).

Na Figura 6, é possivel observar em destaque na cor verde que a RV e o opioide quando
utilizados sozinhos diminuirama atividade cerebral relacionada a dor nas cincos regides, porém
ao combinar a RV e o opioide apresentou uma diminui¢cdo maior da dor em relagédo com as

intervencdes aplicadas isoladamente.

Figura 6 - Atividade cerebral relacionada & dor durante a realidade virtual
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Fonte: Hoffman H., et al., (2007).
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Outro ensaio clinico realizado com 8 individuos com idades entre 18 e 43 anos, buscou
verificar a atividade cerebral associado a dor e a realidade virtual por meio de ressonancia
magnética em cinco regides cerebrais: cortex cingulado anterior (ACC), cortex
somatossensorial primario (SS1), cortex somatossensorial secundario (SS2), insulae tdlamo, o
qual foram estimuladas durante sete minutos por estimulos térmicos (calor), sendo alternado a
cada 30 segundos com estimulo térmico doloroso e sem dor (Hoffman H., et al., 2004).
Concluiu que a RV diminuiu significativamente a dor nas cinco regides de interesse e na Figura
7 é possivel observar em destaque na cor verde a diminui¢do da dor de acordo com a atividade

cerebral do lado direito e esquerdo do crénio com e sem a RV (Hoffman H., et al., 2004).

Figura 7 - Atividade cerebral relacionada a dor sem e com a realidade virtual
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Fonte: Hoffman H., et al., (2004).
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Visto que, o0 cortex desempenha uma importante fungdo na memoria, atencdo,
percepcdo, cognicdo, consciéncia, pensamentos e linguagem, sendo o cOrtex anterior uma
regido composta por tecido neural cinzento, em que apresentam corpos celulares neuronais,
como também é dividido pela fissuralongitudinal em hemisférios cerebrais direito e esquerdo,
em que os dois hemisférios sdo ligados pela linha média do corpo caloso (Leyser, 2018). O
cortex é formado por seis camada paralelas, em que a divisao é feita por meio da citoarquitetura:
numero, tamanho e densidade dos corpos celulares no cortex (Leyser, 2018).

As camadas do cortex sdo: 1) primeira camada tem poucos neurénios e € composta por
axonios e dendritos excepcionais de corpos celulares em camadas profundas; 2) segunda
camada possui uma quantidade maior de pequenos corpos celulares circular e densamente
agregadas; 3) terceiracamadaabriga células piramidais; 4) quarta camada encontram-se corpos
celulares pequenos e densos, sendo bem desenvolvidas e dentro dela encontra o cortex estriado,
no qual é subdividido em camadas 4a, 4b e 4c; 5) quinta camada possui células piramidais
maiores que a da camada 3, e; 6) sexta camada é composta por um elevado numero de células
em formato de fuso (Leyser, 2018).

O cortex faz conexdes entre varias areas cerebrais, e a conexdo entre o cdrtex e o tdlamo
(conexao talamocorticais) € uma das mais importantes, pois é por meio do talamo que o cortex
interage com o resto do corpo, sendo demostrado na Figura 8 as regifes cerebrais (Leyser, 2018,
Amthor, 2017).

Figura 8 - Talamo e o sistema limbico
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O talamo é uma estrutura localizada ao lado do terceiro ventriculo e tem formato
achatado semelhante a um ovo, e apresenta uma importante funcdo vital no controle e
retransmissao das funcdes homeostaticas do corpo (temperatura, ritmos ou ciclos circadianos)
do tronco encefélico e do SNC para o cortex, esta estrutura é denominada de diencéfalo (Leyser,
2018; Amthor, 2017). E, o tdlamo é dividido em grupos: nucleares anterior, medial e medular
medial por apresentar uma lamina vertical com aparéncia de Y composta por substancia branca
(Leyser, 2018).

Dessa forma, os nucleos talamicos mediais, nicleo talamico lateral e o ndcleo talamico
anterior estdo entre os ndcleos talamicos que sdo subdivididos em nicleos menores (Leyser,
2018). Assim, um grupo de nucleos da regido posterior, denominados de pulvinar, protege
metade de outros dois nlcleos: 1) corpo geniculado lateral e o corpo geniculado medial (Leyser,
2018). O corpo geniculado lateral apresenta fungdo na retransmissao das informacdes visuais,
enguanto o corpo geniculado medial atua na retransmissao das informacdes auditivas (Leyser,
2018).

O talamo é a entrada para o coOrtex e a maior parte dos estimulos sdo propagados no
cortex por meio do tdlamo, assim como outras regides do neocértex interagem por meio do
talamo (Amthor, 2017). E, enquanto o neocortex realiza definicdes especificas do que o
individuo esta analisando o tdlamo controla o foco sobre o que o individuo esta analisando
(Amthor, 2017). Em situacOes que 0 neocdrtex € danificado o individuo perde as habilidades
especificas, e se o talamo é danificado o individuo perde a consciéncia (Amthor, 2017).

Assim, na maioria dos estimulos provocados ao corpo (abaixo da cabega) € conduzido
por meio da medula espinhal para o talamo, e a partir dai, para regido do lobo parietal,
localizado na regido posterior ao sulco central, em que possui um mapa do “toque” do corpo,
essa regido é denominada de cortex somatossensorial (Leyser, 2018). Cabe ressaltar, que a
epiderme apresenta pequena quantidade de receptores, e a maior quantidade de receptores
somatossensoriais encontram-se na derme (Leyser, 2018).

Dessa forma, os receptores da pele possibilitam que o individuo fique mais atento ao
estimulo (dor e temperatura) que entrar em contato com a pele, esses receptores codificam esses
estimulos e séo transmitidos para outros neurénios no interior da mesma fracdo da medula
espinhal, e continuam seu percurso nos segmentos proximos e posterior ao cérebro, o qual é
obtido a percepcdo da dor (Leyser, 2018).

As regides do cortex somatossensorial primariae do cértex somatossensorial secundario
sdo regides com fungbes sensoriais destintas no lobo parietal, visto que essa divisdo ocorreu

devido a distin¢do e orientacdo espacial das diversas regides do corpo (Hall; Hall, 2021).
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Enquanto cértex somatossensorial primaria € maior, facilmente localizado e mais importante
que a regido do coértex somatossensorial secundario (Hall; Hall, 2021). O cOrtex
somatossensorial secundario é mais dificil localizar, embora sua localizacao esta antes do braco

central e as pernas posterior, conforme demostra a Figura 9 (Hall; Hall, 2021).

Figura 9 - Regifes do coOrtex somatossensorial primario e secundario.
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Fonte: Hall; Hall (2021).

Ha poucos estudos sobre a funcdo do cortex somatossensorial secundario, no entanto
sabe-se que os estimulos chegam a essa regido proveniente do tronco encefalico, propagado
para regido superior a partir dos dois lados do corpo (Hall; Hall, 2021). Além disso, diversos
estimulos sdo recebidos do cortex somatossensorial primario e de outras regides do encéfalo
(Hall; Hall, 2021). Assim, o crtex somatossensorial primario € fundamental no funcionamento
cortex somatossensorial secundario (Hall; Hall, 2021). E, em situacdes que ocorre lesdo e/ou
remocao na regido secundaria, ndo causa danos a resposta neuronal da regido primaria (Hall;
Hall, 2021).

O cortex somatossensorial primario esté localizado atras da fissura central no giro pés-
central do cortex cerebral, e quando afetado bilateralmente causa perda e/ou limitacbes das
seguintes habilidades: 1) ndo consegue identificar com precisdo os diferentes estimulos

provocados em diferentes regides do corpo, porém consegue identificar de forma grosseira; 2)
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ndo consegue identificar os graus criticos de pressdo sobre o corpo; 3) ndo consegue identificar
0 peso dos objetos; 4) ndo consegue identificar as formas e tragos dos objetos; 5) ndo consegue
identificar a densidade e/ou textura dos objetos, pois paraesse tipo de identificacdo é necessario
da sensacdo critica causada pelos dedos sobre a superficie dos objetos (Hall; Hall, 2021).

E, ainsula é conhecidacomo lobo cerebral, na qual apresenta fungdes nador, linguagem,
comportamento alimentar, meméria, emoc¢do, controle cardiovascular e regulacdo motora e
sensitiva (Andrade, 2013). Além disso, liga o circuito cortical e as conexfes aferentes e
eferentes, ou seja, esta envolvida no processo cognitivo, autbnomo e sensorial, em que é
divididaem duas partes pelo sulco central: anterior e posterior (Andrade, 2013). A parte anterior
é composta por 3 giros pequenos com inicio no apice da insula, enquanto a parte posterior é
composta por 2 giros longos na superficie lateral da insula (Andrade, 2013). E, lesdes na insula
faz com que o individuo diminuia a capacidade de comunicar com estimulos externos e
compromete as respostas emocionais (Andrade, 2013).

Essas cinco regiGes do cérebro promove um estado de alerta causado pelo estresse
durante a realizacdo de procedimentos dolorosos e causa uma cascata de reagdes no sistema
nervoso simpatico (SNS), levando a liberagdo de adrenalina pelas glandulas adrenais, deixando
a pessoa em uma reacdo de fuga e luta, visto que nesta situacdo o estresse inclui reacées
fisiologicas de comportamento associadas a dor e a ansiedade na crianca (Guyton; Hall, 2017).

Contudo, cada crianca possui uma singularidade propria, ou seja, percepcdo, resposta,
avaliacdo e tratamento da dor, na qual pode ser modificado por varios fatores (bioldgica,
cognitiva psicoldgicae socioculturais) e influenciar na resposta da dor (Figueiredo, 2016). No
entanto, pouco se sabe dos fatores bioldgicos responsaveis pela percepcdo da dor, visto que
cada crianca possui uma identidade genética diferente quanto o tipo e quantidade de
neurotransmissores e receptores da dor, em que a dor pode estar relacionada a tracos genéticos
e ndo a fatores psicoldgicos (Figueiredo, 2016).

Os fatores psicoldgicos também sdo responsaveis pela percepcao dolorosa da crianca,
visto que criancas que apresentam um temperamento dificil manifestam maior ansiedade e
comportamentos negativos, assim como criangas com temperamentos mais facil demostram
comportamentos menos negativos, no entanto a falta de controle contribui para que a dor se
intensifica (Figueiredo, 2016).

Os fatores cognitivos estdo associados como as criangas descrevem e compreendem a
dor, com base em experiéncias dolorosas anteriores que ultrapassaram as barreiras aceitaveis
da dor consideradas por elas, a primeira experiéncia com procedimentos dolorosos e tdo

dolorosacomo as experiéncias subsequentes (Figueiredo, 2016). A percepcao da dor na crianga
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ndo depende apenas de uma experiéncia dolorosa prévia, mas um conjunto de sensacdes
primarias intrinseca como o olfato, a visdo, o tato ou paladar (Figueiredo, 2016).

Os fatores socioculturais também interferem na resposta da criancga a dor, visto que 0s
valores culturais (regras e tradi¢Ges) infundidas pela sociedade alteram as repostas e 0s
comportamentos frente a dor, desta forma o vinculo que a crianca tem com a familia também
alteraa percepgédo na toleranciaa dor e criangcas mimadas tem menor toleréncia a dor quando
comparadas a outras criancas (Figueiredo, 2016).

A dor é considerada o quinto sinal vital e durante a vacina IM ela inicia quando ocorre
a ruptura da epiderme e se estender até 5 minutos ap6s o término da vacina e pode persistir no
local da aplicacdo de trésa cinco dias apds a intervencdo, porém em menor intensidade quando
comparada a0 momento de administracdo (Willame et al., 2017). Os fatores que podem
contribuir para a dor, séo: escolha e preparo do imunizante, calibre da agulha, temperatura do
imunizante, diluente e a formula da vacina (Organizacdo Nacional de Saude, 2015).

E, durante os procedimentos invasivos a dor pode vir acompanhada de sincope e em
consequéncia pode gerar lesdes graves, com isso 0 Centro de Pesquisa em Salde da Kaiser
Permanente Northwest realizou um estudo para avaliar a viabilidade e aceitabilidade da
implementacdo de uma intervencédo para prevenir a dor aguda e sincope associada a vacinas,
dessa forma, entrevistaram 378 pais, desses 50% relatam que seus filhos sentiram dor, 44%
referiu dor leve e 35% dor moderada, no geral, 7% apresentou sincope e 1% desmaiou
(Henninger et al., 2018).

A dor € um desafio importante no ambiente hospitalar e é relatada como “insuportavel”
pela metade dos clientes que buscam os servicos de saude (Spiegel et al., 2019). No geral,
procedimentos hospitalares que utilizam agulhas sdo considerados dolorosos e tornam a
vacinacdo um procedimento invasivo indesejado por criangas, com isso proporciona efeitos
emocionais, psicoldgicos e fisiologicos negativos relacionados a dor e estimula o estresse nas
criangas, familiares e profissionais de satide (Arane; Behboudi; Goldman, 2017; Mendes-Neto;
Santos, 2020).

O estresse e a dor proporciona medo e ansiedade durante a vacinacdo, desta forma
contribui para o desenvolvimento de comportamentos pessimistas em relacdo a vacina,
enguanto esta hesitacdo pode persistir até a vida adulta e transmitir esses sentimentos para seus
filhos e por sua vez impacta de forma negativa a préxima geracao (Taddio et al., 2022). E, de
acordo com o estudo desenvolvido por Taddio e colaboradores (2022), em que teve como

objetivo compreender a prevaléncia de dor na injecdo de agulhas como barreiras para a
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vacinacdo infantil, realizado com 1.237 criangas, concluiu que 75% dos participantes alegaram
dor e 0 medo de agulhas como o principal empecilho durante a vacinagéo.

Em outro estudo realizado no Canada com objetivo de medir a prevaléncia de angustia
entre bebés e criancas antes, durante e ap6s a vacinacao e avaliar a percepcao de seus pais antes,
durante e depois da vacinagao dos participantes, alcangou um total de 283 criancas, dessas 27%
mostraram angustia antes, 42% mostraram angustia durante e 21% mostraram angustia depois
da vacinacdo, haviam 115 pais, 32% afirmaram que a crianca apresentou angustia antes da
vacinacdo, 33% durante e 13% ap0s a vacinacao, enquanto 53% das crian¢as ndo apresentaram
angustia de acordo com o relato dos pais (Ouach et al., 2019).

Em virtude disso, é evidente que a criangca comecaa apresentar angustiae medo da dor
da vacinacdo 24 horas antes da vacina e na busca de avaliar a percepgéo de desconforto antes,
durante e depois da vacinagdo em criangas, alcancou uma amostrade 327 criangas e observou
que 44% relataram angustia e dor moderada a grave antes, durante e apds a vacinacao, ou seja,
35% das criangas apresentaram antes, 34% durante e 10% apds a vacinacao, em que 34% das
criancas ndo apresentaram angustia e dor segundo a avaliacdo realizadas pelos pais (Khadij
Reszel; Wilding; Harrison, 2022).

Assim, as respostas da crianca a dor diferem conforme sua idade e sdo expressas da
seguinte forma: 1) recém-nascido e lactente; apresentam expressGes faciais de dor
(sobrancelhas levantadas, olhos bem fechados, boca aberta e quadrada), choro alto e reagdes
fisicas como rigidez e inquietacdo, possivelmente por um reflexo de retirada, afastando-se da
area estimulada; 2) Os bebés mais velhos; choram alto, mostram resisténcia fisica, mostram
expressdes faciais de dor ou medo, mostram reagdes fisicas localizadas de afastamento da area
estimulada e afastam-se do estimulos imediatamente apos a aplicacdo do estimulo de dor; 3)
criangas pequenas; apresentam movimentacao de bracos e pernas, expressao verbal como “Oh”,
‘Ai”, grito agudos, choro alto, ndo cooperam, necessitam de apoio emocional (abragcos ou
conforto fisico), necessita de contencdo, pode tornar agitada e irritada com a persisténcia da
dor; 4) criancas em idade escolar; apresentam comportamentos para ganhar tempo (Ex: “espere
um minuto”), rigidez muscular, punhos cerrados, articulag6es brancas, ranger os dentes, tenséo
corporal, testa franzida, olhos fechados, membros contraidos e tensos e podem ser notados todos
0Ss comportamentos da crianga pequena, principalmente durante a persisténcia da dor (Brown,
2018).

E, muitas criangas sofrem de dor néo tratada adequadamente, visto que o manejo ideal
da dor aguda se iniciacom a avaliacdo para nortear o tratamento adequado, portanto aavaliacéo

da dor aguda na crianga ocorre por meio: intensidade da dor; julgamento global da satisfacéo
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com o atendimento; sintomas e eventos adversos; recuperacéo fisica; resposta emocional e
fatores econdmicos (Brown, 2014).

Dessa forma, com o0 avanco nos tratamentos para a dor foi sendo elaborado instrumentos
de medicéo e avaliacao da dor, os quais foram considerados validos, seguros e clinicamente
sensivel para as faixas etarias (Brown, 2018). Os instrumentos de avalia¢do de dor podem ser
divididos: 1) autoavaliagéo: a crianca descreve a intensidade da dor, visto que essa avaliacéo
ndo € valida para criangcas menores de trés anos, pois algumas sdo incapazes de autorrelatar sua
dor com precisdo, e; 2) heteroavaliacdo: analise de indicadores comportamentais e fisioldgicos
ou ambos, indicadas para bebés e criangas menores de quatro anos o qual pode ser realizado
pelo Enfermeiro, pais ou outros (Brown, 2018; Figueiredo, 2016).

Assim, a dor pediatrica é um desafio para avaliar e manejar sendo muitas vezes
subestimada e tratada de formainadequada em criancas (Chumpitazi et al., 2022), diante disso
algumas ferramentas apropriadas foram elaboradas paraavaliar ador com maior precisao tendo
como objetivo mensurar o desconforto inicial e intervir com a melhor resposta ao tratamento
(Gaglani; Gross, 2018). Os escores de dor foram denominados confiaveis para avaliar a dor de
pacientes e as Escalas para avaliar/estimar a dor, na qual foram divididas em trés grupos; 1)
Medidas de uma dimensdo: checam um ou mais indicadores encontrados em um Gnico campo;
2) Medidas multidimensionais: avaliam maltiplas dimensdes de um Gnico campo, e; 3) Medidas
compostas: examinam indicadores diferentes em multiplos campos. (Leite etal., 2021). Devido
as caracteristicas da dor serem subjetiva, utilizam-se escalas paraauxiliar em sua traducao por
meio da defini¢cdo de um valor (Leite et al., 2021).

As Escalas de mensuragédo de dor sdo divididas por faixa etaria da seguinte forma: 1)
Recém-nascidos e lactentes: Escala de Dor Neonatal (Neonatal Infant Pain Scale - NIPS)
(Motta; Schardosim; Cunha, 2015), Sistema de Codificacdo Facial Neonatal (Neonatal Facial
Coding System - NFCS) (Peters et al., 2003), Indicador Comportamental de Dor Infantil
(Behavioral Indicators of Infant Pain - BIIP) (Holsti; Grunau, 2007), Escala Comportamental
de Dor Modificada (Modified Behavior Pain Scale - MBPS) (Taddio et al., 1995), Escala de
Dor, Agitacdo e Sedacdo Neonatal (Neonatal Pain, Agitation and Sedation Scale - N-PASS)
(Hummel; Lawlor-Klean; Weiss, 2010), Escala do Perfil de Dor do Prematuro (Premature
Infant Pain Profile - PIPP) (Gibbins et al., 2014): 2) criancas entre 2 e 4 anos: Escala de Face,
Pernas, Atividade, Choro e Consolabilidade (Face, Legs, Activity, Cry, Consolability - FLACC)
(Merkel et al., 1997); 3) criancas a partir de 3 anos: Escala FACES de Wong-Baker para
Avaliacdo da Dor (Wong-Baker FACES Pain Rating Scale - WBFPS) (Garra et al., 2010),
Escala de Oucher (Beyer; Denyes; Villarruel, 1992): 4) criancas a partir de 4 anos de idade:
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Escala de Dor de Faces - Revisada (Faces Pain Scale - Revised - FPS-R) (Silva; Thuler, 2008):
5) criancas e adolescentes com idades entre 4 e 17 anos: Escala de Classificacdo Palavras-
Gréaficos (Word-Graphic Rating Scale) (Tesler et al., 1991); e 6) Criancas acima de 6 anos:
Escala Visual Analdgica (EVA) (Visual Analog Scale — VAS) (Cline et al., 1991), adaptado de
Moura J., (2022).

A Escala de Dor de Faces — Revisada (FPS-R) foi traduzida e adaptada
transculturalmente para o cenario brasileiro (Silva; Thuler, 2008) (Figura 10). A FPS-R é
composta por seis faces, que corresponde as expressdes faciais de sorriso até choro, além de
receber uma métricanumérica que variaentre 0 e 10, o que permite identificar aintensidade da
dor (Silva; Thuler, 2008).

Figura 10 - Escala de faces de dor — revisada

0 2 4 6 8 10

Fonte: Silva; Thuler (2008 p. 346)

A Escala FPS-R € utilizada para autoavaliacdo da dor, ou seja, 0 paciente descreve sua
experiéncia subjetiva de dor, assim como pode ser utilizada para que outros individuos
analisarem a percepc¢éo de dor sentida pela crian¢a, a qual foi submetida a um procedimento
doloroso (Andrade; Pereira; Souza, 2006; Silva; Thuler, 2008). A FPS-R é uma escala
considerada viavel, de fécil aplicacdo, com propriedades psicométricas e com boas evidéncias
de sua aplicabilidade na pratica clinica, possuindo diversas versoes testadas em todo 0 mundo
(Charry; Piola; Linhares; Silva, 2014). Estudo que avaliou a confiabilidade da verséo brasileira,
afirmou que os escores sdo consistentes, sendo uma boa alternativa para avaliacdo da
intensidade da dor autorrelatada (Sedrex; Monteiro, 2020; Charry; Piola; Linhares; Silva,
2014).

Estudo realizado no Rio Grande do Sul, Brasil, com nove profissionais de Enfermagem

entre 2017 e 2018 investigou como € realizado o processo de avaliacdo e manejo da dor em
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pacientes pediatricos de unidades de internacdo (Sedrez; Monteiro, 2020). Neste estudo
constatou-se, que a auséncia de avaliacdo da dor € relacionada com a auséncia de capacitacdes
e a ndo preocupacao por parte dos profissionais em avaliar e mensurar a dor para o seu controle
(Sedrez; Monteiro, 2020). Em contrapartida a este resultado, avaliar e controlar a dor das
criangas tem ganhado cada vez mais atengdo, pois as criangas apresentam comportamentos
diferentes associados ao medo e angustia relacionados a dor que acompanham os procedimentos
IM (Crellin et al., 2018).

As medidas de observacdo do comportamento sdo utilizadas em criancas que
apresentam dificuldade em autorrelatar sua dor, uma vez que os comportamentos indicativos
de dor sdo registrados pela ocorréncia da intensidade, como também, pela intensidade da
categoria comportamental observada, o qual fornece informacéo detalhada da resposta de dor
apresentada pela crianca, além disso, as observacfes da dor procedural durante a vacina
intramuscular podem ser registradas: 1) minutos antes da insercao da agulha; 2) com a insercédo
da agulha até o final da vacinacdo IM com a retirada da agulha; e 3) segundos ou minutos apés
remocdao do estimulo doloroso (Oliveira N. et al., 2017; Oliveira F., 2009).

No entanto, existem algumas escalas elaboradas no intuito de avaliar o comportamento
antes, durante e depois da realizacao de procedimentos potencialmente dolorosos em criangas,
as quais sao indicados para os profissionais da salde e os familiares: 1) recém-nascido e
lactente: Avaliagdo Comportamental Neonatal de Brazelton (Brazelton Neonatal Behavioral
Assessment Scale - BNBAS) (Brazelton; Nugent, 1996), Escala Neurocomportamental da Rede
de UTI Neonatal (Neonatal Intensive Care Unit Network Neurobehavioral Scale - NNNS)
(Lester; Tronick; Brazelton, 2004); 2) criancas e adultos: Escala de Interacédo de Procedimentos
Médicos Crianca-Adulto (The Child-Adult Medical Procedure Interaction Scale — CAMPIS) e
Escala de Observacdo de Estresse Comportamental (Observational Scale of Behavioral
Distress — OSBD) (Oliveira N, et al., 2017).

Assim, a Escala OSDB é a mais utilizada para investigar o comportamento de criangas
expostas a procedimentos dolorosos, o qual tem se mostrado sensivel na identificacdo de
mudancas de comportamento em criangas submetidas a diferentes procedimentos dolorosos
(Soares; Bomtempo, 2004). Visto que, a Escala OSDB foi elaborada em 1983 contendo 11
comportamentos a qual foi validada em 1987 apds ser retirado 3 comportamentos (Jay et al.,
1983; Elliott; Jay; Wood, 1987). Em 2001 no Brasil, a Escala OSDB foi traduzida e sofreu
alteracdes, a qual passou a conter 16 comportamentos (Costa Jr., 2001).

No entanto, apenasem 2017 a Escala OSDB foi traduzida e adaptada transculturalmente

para o Brasil no intuito de avaliar o estresse comportamental (OliveiraN., et al., 2017). E, apds
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ser adaptada, passou a ter 13 comportamentos (Chora; Agride o profissional; Choraminga;
Solicita informac@es; Demonstra nervosismo; Grita; Movimenta-se até a imobilizacdo;
Protesta; Fala; Debater; Fugir; Auxiliar na realizacdo do procedimento; e Buscar suporte
emocional), e traduzida para o inglés (Oliveira N., et al., 2017).

A Escala OSDB contém 13 comportamentos indicadores de estresse comportamental e
originalmente a escala é aplicada, observada e registrada a cada 15 segundos, o qual era
mensurada entre 0 e 4 (Oliveira F., 2009). E, aplicado um valor para cada categoria
comportamental, conforme a reacdo da intensidade do estresse, visto que quanto maior o escore,
maior o estresse comportamental a crianca apresentava (Figura 11) (Oliveira, N., 2017; Oliveira
F., 2009).

Figura 11 - Escala de observacéo de estresse comportamental.

Behavior category

Definition

Examples

No examples

Busca por informagées

Resisténcia Verbal

Verbalizagdo de Medo

Verbalizagdao de Dor

Suporte Emocional

Chorar

Gritar

Resmungar

Rigidez

Comportamento de

Recusa

Contengao

Debater-se

Comportamento nervoso

Qualquer questio a
respeito do procedimento
médico.

Qualquer expressdo de
atraso, término ou
resisténcia.

Afirmagdo de estar
ﬂpr(’('”.(”'ﬂ ou com I"L’d()
do procedimento atual.

Afirmagao de dor, dano,
ou machucado.
Solicitagdo verbal ou nao
verbal de abragos, aperto
de mdo, conforto fisico ou
verbal pela crianga.

Sons de choro e/ou
aparecimento de lagrimas

Expressao vocal de dor ou
anguistia em tom
alto/intensidade

Tom baixo, geralmente
com maior duragdo.

Tensao muscular clara

Nao esta de acordo com
as instrugoes a respeito do
posicionamento, apos 2
solicitagdes.

Crianga deve ser contida

fisicamente para baixo

com pressdo perceptivel
(pelo menos 2 mdos nas
pernas ou no corpo).
Movimentos aleatérios
amplos dos bragos e
pernas ou do corpo
inteiro, sem intengdo de

Jfazer contato agressivo.

Quaisquer sinais fisicos
de ansiedade.

Quando vocé vai parar?
A agulha esta dentro?

Pare.

Eu ndo quero isso.
Nao me machuque.
Estou com medo.
Estou assustado.
Estou nervoso.

Isso doi.

Isso arde.
Segure-me.
Ajude-me.

Mamade, por favor.

Solugando.

Contorcendo o rosto com
aparecimento de lagrimas.
Fortes, estridentes, altos
tons.

Gritos agudos.

Som de gemido.

Punhos cerrados ou
articulagao rigida.

Dentes apertados.
Encolhido.

Cobrir as pernas com as
mdos quando a enfermeira
esta pronta para dar a
injegdo.

Forga puxando crianga
I}("'U apnsl(zio C"l]“al”ﬂ a
crianga resiste.

Chutar com as pernas
repetidamente e de forma
aleatoria.

Jogando os bragos para
cima varias vezes e de

Jforma aleatoria.

Roer as unhas.
Morder os labios.
Dedo ou pés

Eu vou receber um
brinquedo?

Eu te odeio.
Isso é horrivel.

Isso vai doer?

Isso vai doer?

Isso é frio.

Mamae é utilizado como
um nome.

Mamde me tira daqui.

Fungando.
Respiragao pesada.

Gritando com expressdo
de raiva.

Quando a afirmagdo
verbal é expressa para

fora.

Debater-se.

Antes de comegar ou
depois que os
procedimentos sdo
realizados

Procedimentos habituais
dos enfermeiros
necessdrios para manter
crianga em posi¢do para o
procedimento.

Leve movimento da perna
durante procedimento.
Mudanga de posigdo

Nao codifique respostas
aleatorias (deve ser
do por 3

dos)

inquietagdo no corpo.

Note: OSBD = Observational Scale of Behavioral Distress/ EOEC = Escala de Observagao de Estri

Comportamental.

Fonte: Oliveira N., et al., 2017.

Estudo de coorte longitudinal realizado em Toronto, Canada em trés clinicas pediatricas

de vacinagdo, com 172 criangas, no intuito de examinar a regulagéo do sofrimento durante a
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vacinacdo de rotinana infancia, conclui-se que os indicadores de sofrimento infantil e sintomas
comportamentais foram identificados antes de iniciar a vacinagdo associado a lembrancas de
procedimentos dolorosos anteriores (Racine et al., 2018).

Em virtude disso, as escalas de dor e de comportamentos sao instrumentos validados e
de grande relevancia na pratica clinica da Enfermagem, o qual permite compreender melhor o
sentimento da crianga (Pandita et al., 2018). Sabe-se, que a dor e 0 comportamento da crianga
podem sofrer mudancas positivas quando é utilizado a pratica assistencial do brincar, em que
os profissionais realizam o acolhimento a partir do uso do brinquedo, musica e desenho no
intuito de fornecer distracdo durante a vacinagéo intramusculares (Claus et al., 2021).

Esta abordagem ludica é descrita como intervencdes ndo farmacoldgicas ou analgesia
ndo farmacoldgica (Gorrotxategi et al., 2022). Sdo intervengdes que ndo envolvem a
administracdo de analgésicos durante a realizacdo de procedimentos que causam dor, o qual
tém apresentado relevancia e resultados positivos quanto a diminuicdo da dor, estresse,
ansiedade e medo, ndo causa sentimentos negativos relacionados aos procedimentos
hospitalares e contribui para uma boa adeséo e colaboragdo da crianca durante a execugdo dos
procedimentos dolorosos, enquanto os efeitos analgésicos variam de acordo com a intervengao
ndo farmacologicas aplicada (Wu et al., 2022).

As intervenc6es ndo farmacologicas séo diversificadas e sua efetividade esta associada
com o aumento do sentimento de autonomia e controle que a crianga sente ter em relagdo ao
procedimento em que sera submetida e por sua vez permite ao Enfermeiro avaliar e realizar
uma gestdo eficiente em relagdo a dor, favorecendo menos resisténcias por parte das criangas
(Figueiredo, 2016; Ordem dos Enfermeiros, 2013).

3.2 INTERVENCOES NAO FARMACOLOGICAS PARA ALIVIO DA DOR NA
CRIANCA E ARV

De acordo com o Conselho Nacional dos Direitos da Crianca e do Adolescente
(CONANDA) é direito da crianga ndo sentir dor diante daquelas situa¢es em que a dor pode
ser evitada (Mendes; Furlan; Sanches, 2022). As intervencGes ndo farmacoldgicas tém o
objetivo de aliviar a dor, melhorar a funcionalidade fisica, psiquica e social, alem de diminuir
a ansiedade (Paes; Silva; Avila, 2021).

Assim, intervencdes ndo farmacoldgicas sdo categorizadas de acordo com o nivel que é

processado o estimulo doloroso: 1) Comportamental: envolvem o ensino de comportamento
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que permite alivio da dor; 2) Cognitivas: utilizam intervencdes mentais para lidar com a dor; 3)
Cognitivo-comportamental; utilizam intervencdes que tem por alvo o comportamento e a
cognicdo ao modificar a interpretacdo da dor; 4) Fisicas; reduz a intensidade do estimulo
doloroso, tensdo muscular e reacdes inflamatérias; 5) Suporte emocional: utilizaa presenca dos
pais, succdo ndo nutritiva, toque entre outros, e; 6) Ambiental: melhora do bem-estar e
condi¢Oes ambientas (Figueiredo, 2016; Amaral et al., 2017).

Cabe ressaltar, que em situacdes de dor moderada ou intensa as intervencdes nédo
farmacoldgicas devem ocorrer em simultdneo com o tratamento farmacoldgico, pois essas
intervencdes ndo o substituem, mas o complementa (Figueiredo, 2016). Desta forma, o alivio
da dor é maior quando envolve intervencdes farmacoldgicas e ndo farmacolégicas, em vista
disso, pode ocorrer a diminuicdo da dosagem de medicamentos e a diminui¢do da dor
(Figueiredo, 2016).

A eficacia das intervencdes ndo farmacologicas tem sido comprovada por meio de
diversos estudos (Gorrotxategi et al., 2022; Garcia et al., 2019; Dar; Goheer; Shah, 2019;
Delfini et al., 2022). Embora ndo substituam as intervenc@es farmacoldgicas a sua a¢cdo ndo
dever ser negligenciavel no tratamento da dor moderada (Batalha, 2010). As intervengdes ndo
farmacoldgicas apresentam como vantagens na maioria das situaces, menos ou a auséncia de
efeitos secundarios e maior autonomia a crianca, além de ser seguras, ndo invasivas e de baixo
custo (Brown, 2018).

Ensaio clinicorealizado em Xangai na China em um Hospital Infantil da Universidade
Fudan com objetivo de avaliar o efeito da combinacdo de técnicas anestésicas topicas e de
distracdo em comparacao com a intervencéo aplicada isoladamente, em 299 criancas de trés a
16 anos (Yu et al., 2023). Verificou que ndo houve diferencas estatisticas na dor autorreferida
pela crianca, mas apresentou diminui¢do na dor diante da avaliacdo do responsavel e do
pesquisador durante a cateterizacdo intravenosa, além de observar niveis inferiores de cortisol
na saliva e menor tempo de cateterizacdo no grupo intervencao (Yu et al., 2023).

Cabe ao Enfermeiro o dever de ter conhecimento técnico cientifico, assim como afeto,
respeito e criatividade para aumentar o vinculo com a crianga e respeitar as necessidades
emocionais, fisicas, sociais e espirituais da crianca (Aranha et al., 2020). Compete ao
Enfermeiro a gestdo de intervencdes no alivio da dor e do conforto da crianca e responsavel, o
qual se faz saber avaliar e interpretar o estado emocional da crianga de formar a intervir
corretamente (Figueiredo, 2016).

E, mesmo diante de diversas evidéncias cientificas publicadas sobre diferentes

intervencdes nao farmacoldgicas que possam evitar, controlar ou aliviar a dor associada durante
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o procedimento intramuscular, até este momento ha um numero significativo de profissionais
de salde que ndo emprega nenhuma técnica de distragdo durante a realizagcdo dos
procedimentos dolorosos (Gorrotxategi et al., 2022).

Em alguns estudos o aleitamento materno € a intervencdo ndo farmacoldgica mais
utilizada durante a vacinagdo para o alivio da dor, pois a mae envolve a crianga nos bracos,
proporciona calor, alimento doce, protecdo e cheiro materno familiar, isso contribui para a
diminuicdo dos sinais externos de dor (Gorrotxategi et al., 2022; Garcia et al., 2019, Dar;
Goheer; Shah, 2019), sendo responsavel pela liberagdo de substancias antioxidantes e anti-
inflamatorias para a crianca, corroborando com o microbiana intestinal, sistemaimunolégico e
desenvolvimento neuroldgico (Koukou et al., 2022), porém héa relatos de baixa aceitacéo,
devido a preocupacao de privacidade da mée em centros de vacinagdo movimentados (Pandita
et al., 2018).

Outra intervencdo utilizada com frequénciaé o BT, sendo uma intervencgdo que propicia
a criacdo de um ambiente acolhedor, na qual o Enfermeiro pode aplicar uma histériae explicar
da importancia da realizacdo da vacina intramuscular, além de permitir que a crianga manuseia
0s materiais que serdo utilizados no procedimento (Figura 12), assim como tirar suas davidas
(Caleffiet al., 2016). Além disso, o BT contribui na construcao da relacao terapéutica entre os
profissionais, criangas e familiares, estimulando a participacdo no cuidado e auxiliando na
elaboracdo e manutencéo de habilidades emocionais, sociais e comportamentais, com isso,
favorece a diminuicdo do nivel de medo e aprimora o dialogo e a autoestima (Delfini et al.,
2022).

Figura 12 - Crianga preparando e a aplicando a vacina intramuscular em boneco.

Fonte: Pennafort et al., 2017.
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O BT tem auxiliado criangas a expressarem 0 que sentem e 0 que pensam em
determinada situacdo, sendo uma técnica amparada pelo ludoterapia, encontrados em trés
modalidades: 1) dramatico ou catartico, que permite reviver uma situacédo estressante e poder
expressar 0 que sente e pensa; 2) instrucional, guando ocorre a necessidade de explicar para
crianga sobre determinado procedimento em que ela serd submetida, e; 3) capacitador de
funcdes fisiologicas, que visa desenvolver e fortalecer o uso das funcdes fisioldgicas de acordo
com a sua condicdo (Almeida; Souza; Miranda, 2021).

De acordo com uma revisao sistematica realizada com 22 estudos paraavaliar a eficacia
de intervencdes psicoldgicas para reduzir a dor durante a vacinacdo em criangas e adolescente
entre trés e 17 anos, concluiu que o grupo que recebeu uma sessdo de BT apresentou menos
dor, mas ndo apresentou beneficios para 0 medo, enquanto no grupo controle ndo apresentou
melhora na dor e no medo (Birnie et al., 2015).

Outra intervencdo utilizada é o contato pele a pele, sendo utilizadacomo uma forma de
diminuir a dor e a ansiedade, citada como posi¢do de aconchego e definida como método de
aninhar/aconchegar a crianga durante a vacinagdo, em que traz 0 cOrpo para posicao
intermediaria, segurando as extremidades inferiores e superiores com as maos em posicdes
lateral, supina ou propensa, este método evita estimulos dolorosos do mundo externo e reduz a
dor, o que permite estimulo de calor e toque, desse modo, ajuda a estabilizar os parametros
fisioldgicos e aumentar a sensacao de seguranca e poupar a energia da crianca (Gomes et al.,
2020; Kucukoglu; Kurt; Aytekin, 2015).

Estudo que utilizou o resfriamento da pele como estratégia de diminuira dor durante a
vacinacdo descobriu que temperaturas abaixo de cinco graus Celsius reduziram as temperaturas
da pele e dos tecidos em até dois centimetros de profundidade, resultando em alivio quase que
imediata da dor no local (Ediriweera et al., 2021). Em vista disso, ao aplicar uma compressa
fria sobre a pele por 30 segundos antes da vacinacdo é o tempo suficiente para diminuir a dor
durante a vacinagdo (Akcimen; Bedel; Selvi, 2019).

Estudo clinico randdmico controlado realizado com 90 criancas no intuito de verificar
a eficacia da aplicacdo de frio e vibracdo externa em criangas que apresentam dor, medo e
ansiedade durante a vacinacdo, constatou que houve diferenca estatistica entre o grupo
intervencdo quando comparado ao grupo controle em termos de dor e ansiedade, mas nao
apresentou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (Sapgi; Kocamaz;

Gungormus, 2021).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ediriweera+Y&cauthor_id=34564542
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Dessa forma, a musicoterapia também é uma intervencdo que tem apresentado efeitos
positivos na reducdo da dor e angustia durante a vacinacgdo, sendo definida como elementos
musicais capaz de promover, manter e restaurar a saide mental, emocional e espiritual, em que
corrobora no humor, bem-estar, alivia o estresse, angustia e a ansiedade (Yinger, 2016). A
musicoterapia trabalha os efeitos que as ondas sonoras produzem no NOSSO COrpo € as
associacfes mentais que a musica nos desperta, desta formaa musicoterapia pode ser passiva
ou ativa, sendo nesta Gltima estimulando o individuo a participar (Sundar et al., 2016).

Estudo prospectivo realizado em um hospital terciario do Himalaia com uma amostra
de 300 participante, comparou a eficaciade varias intervencdes ndo farmacoldgicas de manejo
da dor em recém-nascidos (amamentacdo, suc¢do ndo nutritiva, balango, sacarose a 25% ou
agua destilada) antes da vacinacao contra Hepatite B intramuscular (Kumar et al., 2020). E,
concluiu que a duragéo do choro foi menor no grupo intervencédo quando comparado ao grupo
controle sendo a suc¢do ndo nutritivaa melhor resposta na diminuicéo do choro, seguida da
amamentacao, sacarose, balango e agua destilada (Kumar et al., 2020).

A succdo ndo nutritiva € uma estratégia pouco utilizada na pratica clinica, em que é
introduzido um dedo enluvado na cavidade oral ou um bico de borracha (chupeta) na boca da
crianga, com objetivo de distrair e aliviar a dor, pois proporciona o reflexo de suc¢éo e estimula
a liberacdo de serotonina, desta forma inibe a hiperatividade e modula o desconforto relacionada
a dor durante a vacinacdo (Das Virgens; Greco; De Carvalho, 2018).

Ensaio clinico randémico realizado no centro de vacinas do Hospital Moinhos de Vento,
Porto Alegre, Brasil com 204 participantes com idade entre um e trés anos, buscou avaliar a
distracdo e a vibracdo eletronica durante a vacinagdo e examinar as percepcdes dos pais sobre
a dor e ansiedade observadas nas criancas, visto que todas as criancas receberam cuidados
padrédo com lidocaina e prilocaina, além de succ¢éo nutritiva ou amamentacédo (Lima; Boniatti,
2020). No grupo intervencao foram relatados a reducdo do sofrimento em comparagao ao grupo
controle, assim como, os pais do grupo que receberam as intervencdes relataram a diminuicao
do sofrimento das criangas com relacdo as experiéncias anteriores (Lima; Boniatti, 2020).

Outra intervencdo ndao farmacologica que esta sendo utilizada e estudada nos ultimos
anos ¢ a realidade virtual (RV), uma intervencéo digital que mostrou-se eficaz na diminuicao
da dor em procedimentos dolorosos (Lee et al, 2020), sendo uma intervencdes nao
farmacoldgicos com grandes beneficios no manejo da dor, medo e a ansiedade em criangas
(Ellertonetal., 2020). Quanto mais imersivaa criancaestiver, melhor resultados ela apresentara
em relacdo a distracdo e menor informacdo fisiologica sobre a dor ela receberd, desta

forma favorece uma vacina IM nao traumatica (Althumairi et al., 2021).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ellerton+K&cauthor_id=32819997
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A RV é definida como uma ”interface avancada do usuario” que teve sua origem apos
a Segunda Guerra Mundial nos Estados Unidos como simulador de voo para pilotos da forga
aérea, na qual era denominada de Sensorama (Tori; Kinner; Siscoutto, 2006). Em que o usuario
desfrutava de uma combinacdo de som estéreo, vibra¢Ges mecéanicas, visao tridimensional,
sensacdes de ventos e aromas, proporcionando uma viagem multissensorial, sendo patenteado
em 1962, por Morton Heilig, conhecido como percursor por submeter um individuo em um
ambiente virtual imersivo, porém sem interagir com o mesmo (Figura 13) (Tori; Hounsell,
2018; Rodrigues; Porto, 2013).

Figura 13 - Protdtipo de sensorama.
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Fonte: Tori; Kirner, Siscoutto (2006, p. 5).

O termo RV foi adotado em 1980 pelo cientista da computacdo Jaron Lanier, que
também desenvolveu uma série de produtos para area cinematografica e jogos, introduzindo
luvas e dculos de RV, que proporcionou distracdo e interacdo dos participantes (Scapin, 2018;
Kirner, Siscoutto, 2007). A RV permite que o individuo visualize e/ou manipule objetos em
outros ambientes virtuais e possibilita que o usuario se mova dentro deste universo paralelo, no
geral os atrasos admissiveis para que o Usuario consiga a sensacao de interacdo em tempo real
estdo em torno de 100 milissegundo tanto para visdo, quanto para audicao, tato e forca (Junior
V., 2018; Rodrigues; Porto, 2013).

A RV fornece vérios ambientes virtuais com realidades diferentes construida

artificialmente que ocorrem ao mesmo tempo, captado pelo sistema sensério em que o individuo
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pode emocionar, ensinar, dar prazer e divertir (Tori; Kirner; Siscoutto, 2006). A tecnologia hoje
permite 0 acesso a ambientes sintéticos, imersivos e de alta definicdo, que possibilita transportar
para realidades alternativas e de baixo custo (Tori; Kirner; Siscoutto, 2006).

A RV pode ser classificada como imersiva ou ndo-imersiva, a primeira é quando o
usuario é transportado totalmente por meio de dispositivos (6culos de RV, capacete e luvas),
multissensoriais que reage de acordo com seus movimentos, ou seja, a RV envia estimulos aos
receptores sensoriais do usuario e proporcionaaimpressao de habitar outradimenséo, enquanto
a segunda é titulada como ndo-imersiva devido o individuo ser transportado parcialmente para
dentro da RV (projegéo e monitor) e permanece sentindo o mundo real (Santana et al., 2015;
Tori; HounselL, 2018).

A imersdo do sentido da visdo ocorre devido os seguintes critérios: 1) Qualidade da
imagem: realismo da imagem, envolvendo frequéncia, resolugdo, nivel de detalhamento e
qualidade do mapeamento; 2) Estereoscopia: favorece ou ndo o dispositivo prover visdo
estereoscopica; 3) Rastreamento: proporciona liberdade, precisao e tempo de resposta curto, €;
4) Campo de visdo: campo de visdo que o individuo consegue ter ao interagir com o ambiente
virtual (Tori; Hounsell, 2018; Tori; Kirner; Siscoutto, 2006).

A imersdo dos sentidos da audicdo e tato ocorre de acordo com 0s seguintes critérios:
1) Abrangéncia: em que envolva as trés modalidades sensoérias visual, auditiva e tatil; 2)
Combinacdo: coeréncia entre as diferentes modalidades sensoérias; 3) Envolvimento:
envolvimento panoramicamente dos sentidos (campo de viséo, audio espacial, rastreamento de
movimentos da cabeca etc.); 4) Vivacidade: qualidade da simulagdo; 5) Interatividade:
capacidade de o individuo interferir no ambiente e elementos, e; 6) Enredo: fluéncia,
consisténcia e qualidade da narrativae do comportamento do ambiente e dos elementos nele
presentes (Tori; Hounsell, 2018).

A RV possui um processamento dividido em leitura de dados dos dispositivos de
entrada, realizacdo da simulacdo/animacao e renderizagéo sensorial, desta formaa renderizacao
sensorial engloba: renderizacdo visual, auditiva e haptica, dessa forma divide o sistema de
funcionamento em tempo real (Tori; Hounsell, 2018). O tempo entre a leitura dos dados e a
renderizacao € denominado de laténcia ou de tempo reacdo do sistema, visto que o tempo de
laténcia dever ser inferior a 20 m/s para ndo causar desconforto, atualmente os 6culos de RV
oferece tempo de resposta inferior a 10 m/s (Tori; Kirner; Siscoutto, 2006).

A navegacéo no espaco tridimensional ocorre devido a combinagdo de movimentos de
translacdo e de rotacao, assim € possivel envolver os trés eixos cartesianos X, Y, Z em que é

possivel rotacionar em torno deles, isso € denominado de seis graus de liberdade (3 de
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translacdo e 3 de rotacdo), conforme demostraa Figura 14 (Tori; Kirner, Siscoutto 2006; Tori;
Hounsell, 2018). No geral é usado a méao direita para deixar os valores da translacédo e rotacéo
positivos, ou seja, a palma da méo aberta virada para o usuario, dobra o dedo médio em 90
graus, dessa forma o polegar corresponde ao eixo X, o indicador o eixo Y e 0 dedo medio o
eixo Z (Tori; Kirner; Siscoutto, 2006).

Figura 14 - Navegacao com seis graus de liberdade.
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Fonte: Tori; Kirner; Siscoutto (2006 p. 9).

A interacdo pode ocorrer de trés formas, sendo: interacao direta, interagcdo com controles
fisicos e interacdo com controles virtuais (Tori; Hounsell, 2018). A interacéo direta envolve
técnicas que exige usar o corpo do usuario (mé&os, bragos, pernas etc.) em que atua sobre o
objeto por um “toque virtual”, portanto ¢ necessario suporte do rastreamento das maos e a
direcdo do olhar, assim como o reconhecimento de movimentos e identificacao do apontamento
do objeto, desta forma o sucesso da técnica de interacao direta necessita do mapeamento natural
e intuitivo do sistema e aacgdo do usuario no mundo real com o ambiente virtual (Tori; Hounsell,
2018; Tori; Kirner; Siscoutto, 2006).

A interacdo com controles fisicos, disponha de botdes, joysticks, pedais, guiddo entre
outros, aumenta a sensacdo de estar no ambiente virtual, pois favorece a sensacdo tatil, mas ndo
é disponivel na interacédo direta sem o uso de dispositivos de geracédo de forca ou de sensacéo
héptica, no entanto ndo é sempre que fornece um mapeamento natural para facilitar a tarefa de
interacdo no ambiente virtual, porém os dispositivos fisicos sdo Uteis para o controle adequado

da tarefa de interacdo (Tori; Hounsell, 2018).
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Assim, a interacdo com controles virtuais tem funcdo de representar visualmente um
dispositivo fisico, ou seja, qualquer dispositivo que se pense pode ser implementada como
controle virtual, isso representa a maior vantagem dos controles virtuais por ter essa
flexibilidade, entretanto, as desvantagens incluem a falta de retorno sensorial e a dificuldade de
interacdo com o objeto virtual (Tori; Hounsell, 2018).

De acordo com Spiegel e colaboradores (2018) ao estimular o cortex cerebral enquanto
envolve outros sentidos faz com que a RV atue como intervencédo de distracdo para limitar a
captacdo de estimulos nociceptivos do individuo, ou seja, ela distrai a atencdo e faz com que o
individuo desvia o foco principal (dor) para um ambiente calmo e positivo além de poder
interagir. A distracdo cognitiva é um meio de aliviar a dor por meio de redes complexas que
sdo compostas pelo sistemasomatossensorial, dessa forma é um sistemaafetivo que modula a
intensidade e a qualidade da dor, com isso mostrar ser uma intervencgéo de grande importancia
na mudanca de percepcao da dor (Freitas; Spadoni, 2019).

O oculos de RV (Figura 15) tem mostrado ser uma tecnologia de facil acesso e pode ser
utilizada em diversas situacgdes, tanto na construgdo do conhecimento como na formacéo de
estudantes (Ensino fundamental, ensino médio, graduacdo e pds-graduacdo) em aulas de
anatomias, treinamento de técnicas e procedimentos invasivos, assim como na pratica clinica
durante a execucdo de procedimentos e tem sido aplicado em pacientes para o alivio da dor e
ansiedade aos que séo submetidos em procedimentos dolorosos, principalmente em criangas
(Choi et al., 2022; Campos et al., 2020).

Figura 15 - Oculos de realidade virtual.

Fonte: Freitas, Spadoni (2019, p. 2).
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A RV envolve tecnologias de interfaces (homem/méaquina) que abrange situagdes
ficticias ou reais, sendo a area da saude a mais beneficiadacom a implementacdo daRV, dentre
as vantagens da RV estdo: reducgdo de custo na formacao de novos profissionais, uso de técnicas
de estudo mais interativa, geracdo de modelos fisioldgicos tridimensionais (3D) de alta
resolugédo que tornam o aprendizado mais interessante e melhoram a motivacéao e a atengéo e
desenvolvimento de cirurgias remotas, conforme demonstraa Figura 16 (De Sena et al., 2013;
Machado et al., 2011).

Figura 16 - Treinamento virtual de uma artroscopia.

'Y .
Fonte: Tori; Hounsell (2018 p. 307).

O uso da RV na saude permite a formacdo de profissionais mais capacitados,
treinamento de qualidade e maior confianga no desenvolvimento dos procedimentos na pratica,
assim como contribui para inclusao de pessoas com deficiéncias no processo de aprendizagem,
desta forma possibilita maior concentracao e assimilacao dos contetudos (Aguiar et al., 2021;
Saab et al., 2021).

Revisdo integrativa realizado com 36 artigos no intuito de investigar a eficacia clinica
da distracdo utilizando a RV durante o tratamento de queimaduras, fisioterapia pds-queimadura,
procedimentos odontoldgicos e procedimentos relacionados com agulhas, obteve uma amostra
de 2.174 participantes com idades entre 6 meses e 18 anos (Addab et al., 2022). Concluiu que
a distracdo provocada pela RV reduziu o medo e a ansiedade associado aos procedimentos

dolorosos, assim como diminuiu a dor, porém foi observado uma lacuna nos estudos, que
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avaliem a eficcia da RV em criangas com condic¢Ges cronicas de dor cronica (Addab et al.,
2022).

Em vista disto, a RV diminui a dor e ansiedade por meio da capacidade de atencdo que
a crianca apresentadiante determinadaatracao, visto que a dor precisade atencdo, quando essa
atencdo é desviada a crianga apresenta respostas mais lentas aos sinais de dor recebidos do
sistema nervoso simpatico (SNS) (Arane; Behboudi; Goldman, 2017). A dor € captada por
nociceptores localizados em todo o corpo que transmite sinais ao sistema nervoso central (SNC)
por meio das fibras A-§ e fibras C, semelhante ao mecanismo dos analgésicos, porém a RV ndo
interrompe os sinais de dor, mas atua de forma direta e indireta na percepcao, sinalizacéo da
dor, emocdo, memdria, concentracdo e outros sentidos (Arane; Behboudi; Goldman, 2017).

Por favorecer que o individuo mergulhe em uma realidade tridimensional interativa e
isole virtualmente o mundo real ocorre a diminuicdo da percepcdo doloroso durantes os
procedimentos: vacinacdo (Chang et al., 2022; De La Cruz Herrera et al., 2022; Ellerton et al.,
2023), cateterizacdo intravenosa (Saliba et al., 2022; Erdogan; Ozdemir, 2021; Chen et al.,
2020), inducdo e manutencdo anestésica (Barry et al., 2022; Krish; Immerman; Kinjo, 2022;
Felemban et al., 2021; Jung et al., 2021) e coleta de sangue (Lee et al., 2020; Ustuner; Kuzlu,

2021), conforme demostra a Figura 17.

Figura 17 - Crianca durante a coleta de sangue utilizando o 6culos de RV.

Fonte: Mathias; Gomes; Carvalho (2021, p. 938).
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Estudo de meta-analise verificou o efeito da RV na dor, medo e ansiedade relacionados
a procedimentos com agulhas em criancas e adolescentes, sendo incluidos 10 estudos com 1.146
participantes, em que foram utilizadas as Faces Pain Scale-Revised (FPS-R), Wong-Baker
Faces Pain Scale (WBFPS), Visual Analog Scale (VAS), Children’s Fear Scale (CFS) e Escala
de Children’s Anxiety Meter (CAM) (Wang; Guo; Xiong, 2022). Concluiu que os resultados
da dor avaliados pela FPS-R, WBFPS e VAS mostrou que a RV reduziu a dor nas criancas que
utilizaram a RV, enquanto a CFS mostrou que a RV reduziu o medo (Wang; Guo; Xiong, 2022).
E, a CAM evidenciou que o uso da RV reduziu a ansiedade nas criangas e adolescentes
relacionados aos procedimentos com agulhas (Wang; Guo; Xiong, 2022).

Ensaio clinico randdémico realizado em quatro hospitais universitarios na Dinamarca
com umaamostra de 106 participantes com idades entre quatro e sete anos que propds investigar
a satisfacdo do paciente e a reducdo da dor usando um jogo interativo tridimensional de RV
durante a cateterizacdo intravenosa utilizando o 6culos de RV (Oculus Go), concluiu que 80%
das criancas utilizariam a RV em outros procedimentos e relataram diminui¢do da dor (Thybo
et al., 2022).

Estudo unicéntrico, aberto e ndo randomizado verificou analisar a dor durante
administracdo de injecdo intramuscular (L-asparaginase - L-ASP) em 14 criangas com idade
entre seis e 18 anos, constatou-se que houve diminuicdo da dor durante e ap6s a inje¢do no
grupo que usou a RV (Chiu et al., 2023). Na avalicdo dos responsaveis tambem foram
constatados menor dor e menos resisténcia e choro quando comparado com lembrangas
anteriores (Chiu et al., 2023).

Outro estudo que buscou avaliar a eficacia da RV em injecGes intramusculares e
cateterizacdo intravenosa com 122 criancas com idades entre trés e cinco anos na cidade de
Bogot4, Coldmbia, constatou por meio do ensaio clinico randémico que a RV é uma terapia
eficaz na reducédo da dor em criancas submetidas a procedimento intramusculares no ambiente
laboratorial, sendo mencionada pelos autores como uma ferramenta que melhora a qualidade
do atendimento nos servigos de salde pediatrica (Camacho; Palacios; Orrego, 2023).

Devido a RV estar apresentando beneficios positivos nareducdo da dor, atualmente esta
sendo utilizada em procedimentos cirirgicos como postectomia, neurocirurgia e odontologicos
entre outros (Martinez-Bernal et al., 2022; Mishra et al., 2022; Buyuk et al., 2021; Eijlers et
al., 2019), treinamento de cirurgias (Bielsa, 2021; Zaed et al., 2022), reabilitag&o fisica de
Acidente Vascular Cerebral (AVC) (Sip etal., 2023; Amirthalingam et al., 2021; Laver et al.,
2017), reabilitacdo de doencas neuroldgicas (Hao et al., 2023; Kiani et al., 2023; Pazzaglia et


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Buyuk+ET&cauthor_id=34006462
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/jocn.15978#jocn15978-bib-0031

72

al., 2020), gestdo de dor crbnica (Goudman et al., 2022; Nagpal et al., 2022), preparo e
administracdo de medicamentos (Rossler; Sankaranarayanan; Hurutado, 2021; Girdo et al.,
2021), cuidados paliativos (Martinet al., 2022; Carmont; Mcilfatrick, 2022; Seiler et al., 2022)
e na trocade curativos em clientes queimados (Figura 18) (Lan et al., 2022; Norouzkhani et al.,
2022; Xiang et al., 2021; Ang et al., 2021; Scapin et al., 2017).

Figura 18 - Crianca utilizando o 6culos de RV durante troca de curativo.

Fonte: Scapin et al., (2017 p. 1363).

Estudo desenvolvido em um Hospital de Reabilitacdo na Uganda buscou testar a
aceitabilidade e viabilidade da RV para reduzir o medo e ansiedade durante a realizagdo do
curativoem 79 criancas entre quatro e 17 anos internadas na enfermaria (Bannink et al., 2022).
Constatou-se que 96% das criancas apresentaram boa aceitacdo da RV e relataram reducgéo na
dor durante a realizagcdo do curativo (Bannink et al., 2022). As enfermeiras afirmaram que
houve menor medo e dor nas criangas, o que facilitou a realizagéo do curativo (Bannink et al.,
2022).

Estudo piloto randomizado e controlado realizado no Hospital Infantil da Coreia do Sul,
verificou a viabilidade e eficacia da RV como intervencdo de distracdo entre criancas de dois e
seis anos submetidas a coleta de sangue, em que obteve uma amostra de 14 participantes (Lee
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etal., 2021). Constatou-se que houve menor dor no grupo que utilizoua RV, porém ndo houve
diferenca estatisticamente significativa (Lee et al., 2021). Assim como, ndo houve diferenca
estatistica entre os grupos em relacdo a satisfacdo, ansiedade e avaliacéo de dor da crianca do
responsavel (Lee et al., 2021). Os profissionais relataram satisfacdo no uso da RV e
consideraram um dispositivo Gtil e facilitador no manejo as criangas pequenas durante a
cateterizagdo intravenosa (Lee et al., 2021).

No entanto, o uso prolongado do 6culos de RV pode causar alguns desconfortos, como:
excesso de saliva, perda de consciéncia, sonoléncia, fadiga, tensdo ocular, transpiracdo
excessiva, faltade equilibrio, movimentos involuntarios dos olhos ou musculos, tonturas, visao
alterada, desfocada ou viséo dupla ou outras dificuldades visuais, desorientagdo, coordenacao
motora-visual dificultada, tonturas, desconforto ou dor de cabeca ou nos olhos, sonoléncia
excessiva e diminuicdo da capacidade de multitarefa (Tori; Hounsell, 2018).

E, atualmente existe diversos tipos de oculos de RV, os quais apresentam tamanhos,
cores e funcionalidades diferentes (Hoffman H., et al., 2007). O 6culos de RV é um dispositivo
de saida de video, assim como monitores de computador e telas de celulares (Hoffman H., et
al., 2007). No entanto, possui duas categorias de éculos de RV: 1) 0s que necessitam de um
celular para poder transmitir o conteudo, o qual exibem o contetido de forma plana, e; 2) os que
sdo conectados a rede de WI-FI e transporta a pessoa para dentro do ambiente virtual (Hoffman
H., etal., 2007). Assim, se descreve diferentestipos de 6culos utilizados em estudos realizados
com diferentes objetivos.

Estudo prospectivo randomizado e comparativo que avaliou a eficacia da RV em 120
pacientes hospitalizados para controle da dor, utilizou o 6culos Samsung Gear, o qual foi
equipado com um telefone Samsung Galaxy S7 (Spiegel et al., 2019). Conforme demostra a
Figura 19. O oOculos de RV Gear deve ser conectado a um dispositivo movel para fornecer o
contetido em 2D e 3D (Rv Gear, 2015).

Figura 19 - Oculos de RV Gear.
' —m—

Fonte: épiegel etal., 2019.
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Ensaio clinico randémico de trés bracos verificou a eficacia de um aplicativo baseado
em RV para avaliar a ansiedade durante a realizagdo de procedimentos hospitalares, em que
obteve uma amostra de 92 criancas entre quatro e 13 anos de idade (Stundenetal., 2021). Nesse
estudo foi utilizado o 6culos de RV MERGE (Stunden et al., 2021). O contetdo do video foi
exibidoem um celular Samsung S9 acoplado ao 6culos de RV paratransmitir o video (Stunden;
et al., 2021) (Figura 20).

Figura 20 - Oculos de RV Merge.

Fonte: Stunden; Stratton; Zakani; Jacob, 2022.

Outro ensaio clinico randémico que buscou analisar a eficaciado éculos de RV com 59
criangas e adolescentes com idades entre oito e 17 anos submetidas a procedimentos
relacionados a agulhas em um Pronto Socorro, utilizou o 6culos de RV BOX, o qual apresentou
efeitos positivos, porém ndo houve diferenca estatisticamente significativa (Dumoulin et al.,
2019). Um celular Samsung S9 foi acoplado ao 6culos de RV para transmitir o video (Dumoulin
et al., 2019) (Figura 21).

Figura 21 - Oculos de RV BOX.

Fonte: RV Box, 2017.
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Em uma clinica de vacinacdo na Australia foi desenvolvido um ensaio clinico
randdmico controlado para comparar a dor das criancas que utilizaram o 6culos de RV com as
que receberam o tratamento tradicional durante a vacinacdo de rotina, sendo a amostra de 87

criangas com quatro anos de idade (Ellerton et al., 2023). Neste estudo foi utilizado o éculos de

RV Google Daydream e acoplado um celular paratransmitir o video (Ellerton et al., 2023). N&o

houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (Ellertonet al., 2023) (Figura
22).

Figura 22 - Oculos de RV Google Daydream.

Fonte: RV Google Daydream, 2017.

Outro ensaio clinico multicéntrico, randomizado e cego, realizado na Dinamarca, em
que objetivou investigar a dor e a satisfacdo em 107 criangas com idades entre quatro e sete
anos durante a cateterizardo intravenosa de quatros Hospitais Universitarios, utilizou o 6culos
de RV GO, o qual foi conectado a rede de WI-FI, concluiu que houve diminuicdo da dor, porém

ndo apresentou diferenca estatistica (Thybo et al., 2022) (Figura 23).

Figura 23 - Oculos de RV GO.

Fonte: RV GO, 2018.
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No nordeste de Singapura, foi realizado um ensaio clinico randomizado que avaliou a
eficaciada RVI durante a vacinagdo no alivio da dor e ansiedade em criangas entre quatro e 10
anos (Chang et al., 2022). Neste estudo foi utilizado o 6culos de RVI QUEST 2, o qual foi
conectado a rede de WI-FI (Chang et al., 2022). Constatou diminui¢do da dor, porém néo

apresentou diferenca estatistica (Chang et al., 2022) (Figura 24).

Figura 24 - Oculos Quest 2.

-
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Fonte: Quest 2 (2023).

Neste estudo piloto foi utilizado o 6culos de RVI QUEST 2, o qual apresenta um
processador ultrarrdpido e com alta resolugdo, ajuda a tornar a experiéncia suave e perfeita,
apresenta contetdoem 3D e o feedback é rapido o suficiente paratornar o mundo virtual o mais
real possivel (Oculus Quest 2, 2023). Conforme o manual de instrucdo basico o Oculus Quest
2 deve ser acoplado na cabeca, ocluindo a viséo do meio externo e permite a transmissao de
conteudo sem fio, utilizando WI-FI, Universal Serial Bus (USB) ou Bluetooth, pesa 830
gramas, com aberturas laterais e sua bateria dura em torno de duas horas, apresenta ajuste de
posicdo da lente e evita a fadiga durante as sessfes, em que € possivel ajustar para frente ou
para tras, contendo as dimensdes: largura 30,23 c¢cm, altura 14,99 cm e profundidade 14,99 cm,
5,9 polegadas, marca: Oculus, fabricante: Oculus, série: Quest, modelo: 2, conforme demostra
a Figura 25 (Oculus Quest 2, 2023).



77

Figura 25 - Oculos Quest 2.

\\
S

Fonte: Quest 2 (2023).

Para que se tenha uma combinacgéo dos sentidos visuais e auditivos o Oculus Quest 2
possui fones de ouvidos integrado bilateral e projeta melhor a experiéncia imersiva e
ultrarrealistas, desta forma permite que fique longe do ruido e totalmente imerso no mundo de
paisagens sonoras, apresenta uma alca maleavel, macia e de facil ajuste (Meta Quest 2, 2023).
O audio melhora efetivamente o conforto e reduz a pressdo em uso, em que oferece uma
experiéncia de audi¢do completa de 20 a 20.000 Hertz (Hz) (Meta Quest 2, 2023). O audio
intra-auricular tem um nivel de volume médio mais alto do que o alto-falante integrado (Meta
Quest 2, 2023).

E, para utilizar o 6culos de RV é necessario afrouxar as alcas laterais e depois a alca
superior, colar na cabeca e certificar de puxar a algas ajustando-as na cabeca e apertar as abas
laterais e depois a superior (Quest 2, 2022). Com as mdos mova levemente o 6culos para cima
e para baixo até que fique uma imagem nitida e confortavel, caso a imagem néo estiver nitida
pode ajustar as lentes rotacionando para direita e esquerda até que fique com umaimagem nitida
(Quest 2, 2022). Apds obter uma imagem nitida é necessario delimitar o espago guardido, ou
seja, demarcar uma area segura no chao para que mantenha a pessoa segura (Quest 2, 2022).
Esse sistema guardido impede a pessoa de chegar proximo ou ultrapassar a area demarcada,
nessas situacdes o sistema guardido traz a pessoa de volta para realidade, o sistema guardiao
minimo é 1 metro (m) e maximo 4 (m) (Quest 2, 2022).

Assim, os controladores Touch do 6culos de RVI sdo rastreados pelo presenca da mao,
permitindo que as mdos virtuais sdo na verdades a mao da pessoa, 0s controles apresentam

botdes de acdo tradicional, controle analdgico e gatilhos analégico (Quest 2, 2022). O 6culos
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de RV deve ser conectado a rede WI-FI, sendo recomendavel fazer pausas regulares a cada 20
minutos (Quest 2, 2022). O éculos de RVI tende a ser bem confortavel, mas alguns jogos ou
videos podem simular movimentos de maneira que pode levar algumas pessoas a apresentar
nauseas ou/e vomitos, caso isso aconteca o 6culos deve ser retirado imediatamente, visto que
com tempo e o uso regular esses desconfortos desaparecem (Quest 2, 2022).

Por meio do 6culos de RVI € possivel assistir filmes, jogar e navegar em site e redes
sociais (Barata, 2021). Durante as intervencdes que envolvem procedimentos dolorosos é
necessario disponibilizar conteddos que mantenha a crianca calma, o qual impossibilite de
realizar movimentos bruscos, visto que isso pode atrapalhar ou prejudicar a realizagdo do
procedimento (Barata, 2021). Para tanto, se utiliza videos que podem tranquilizar as criancas e
ao mesmo tempo entreté-la.

Assim, como exemplo, ensaio clinico randémico realizado em dois Hospitais
australianos com objetivo de avaliar a dor das agulhas em criancas entre quatro e 11 anos
submetidas a cateterizacdo intravenosa utilizando a RV utilizou um video de aventura
subaquatica (Chan et al., 2019). A partir do mesmo a crianga interagia com 0 ambiente
aquaticos (peixes) por meio do rastreamento baseado no olhar, o qual proporcionou

relaxamento nas criangas (Chan et al., 2019) (Figura 26).

Figura 26 - Video desenho aquatico.

Fonte: Chan et al., 2019.

Ainda, outro estudo piloto randdémico realizado no Pronto Socorro de um Hospital
Pediatrico com objetivo de avaliar a viabilidade da RV durante a cateterizacdo intravenosa em
criangas com idades entre oito e 17 anos, disponibilizou um video com cenario de oceano, com

tartarugas, peixes e corais coloridos (Litwin et al., 2021) (Figura 27).
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Figura 27 - Video tartaruga nadando.

Fonte: Litwi etal., 2021.

Outro estudo piloto desenvolvido com objetivo de analisar a eficacia da RV em
procedimentos intravenosos em um Pronto Socorro, com 62 criangas com idades entre sete e
17 anos, utilizou um jogo para apontar e atirar em balGes, o qual utilizava movimentos com a
cabeca (Osmanlliu et al., 2021) (Figura 28).

Figura 28 - Jogo Dreamland.
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Fonte: Osmanlliu et

al., 2021.

Em um Hospital Publico de Hong Kong foi realizado um ensaio clinico randémico com
149 criancas entre quatro e sete anos de idades, no intuito de verificar os efeitos da RV na dor,
ansiedade e o estresse durante a cateterizacdo intravenosa (Wong; Choi, 2023). Para tanto, foi

utilizando um video de desenho, o qual um personagem (her6i) explicava o que iria acontecer
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a crianca (Figura 29) (Wong; Choi, 2023). E, a Enfermeira realizava as mesmas etapas do

desenho para realizar o procedimento (Wong; Choi, 2023).

Figura 29 - Video heroi explicando os passos do procedimento.

Fonte: Wong; Choi, 2023.

Intervencdes que utilizam videos de oceano, peixes coloridos, corais e 0 som do mar,
tendem a deixar as criancas mais relaxadas e calmas durante os procedimentos potencialmente
dolorosos, o que contribui na adesao da crianca ao tratamento e auxilia o profissional de satde
na execugdo do mesmo (Gergeker et al., 2018).

No campo da salde, os progressos tecnologicos fornecem conhecimento e possibilitam
0 surgimento de novas tecnologias, gerando diferentes intervencdes ndo farmacoldgicas para
alivio da dor durante a execucdo de vacinas intramusculares. Ao realizar vacinas
intramusculares, o Enfermeiro deve considerar os aspectos biopsicossociais da crianca e
promover ndo apenas o0 tratamento técnico, mas também um cuidado especifico a necessidade

da crianca que abrangente a dor, sempre que possivel.
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4 METODO

O estudo piloto desenvolvido é um dos objetivos especificos do projeto intitulado
“Efetividade darealidade virtual na percepcéo dolorosa de criangas associada a vacinagéo”, que
se trata de um Ensaio Clinico Randémico (ECR).

Assim, estudos experimentais do tipo ensaio clinico randémico é aplicado em uma ou
mais intervencgdes, de forma aleatdria, a fim de observar seus efeitos sobre os desfechos. Para
que hajacomparacao entre os participantes, faz-se uso de grupo intervencgéo e controle, em que
um grupo recebe a intervencédo a ser testada e o0 outro ndo recebe nenhum tratamento ativo
(Hulley et al., 2015).

O ECR reduz a interferéncia de elementos de confuséo nas rela¢des causais, tornando-
se um meio adequado para obtencédo de evidéncias cientificas para subsidiar a pratica clinica
(Cummingsetal., 2015). Além disso, certifica-se que os grupos analisados sejam proporcionais
e as resultados observados sdo decorrentes do acaso e ndo viés do Pesquisador (Bonita;
Beaglehole; Kjellstrom, 2010).

Cabe ressaltar, que este estudo piloto é um recorte do ECR, desta forma, este estudo
atendeu ao objetivo geral, objetivos especificos, hipdteses e os desfechos do ensaio clinico
randomico.

Assim, o objetivo geral do ECR é verificar a viabilidade de um estudo piloto de um
ensaio clinico randémico sobre a efetividade do éculos de realidade virtual imersiva quanto a
percepcdo dolorosa de criangas associada a vacinagdo intramuscular em relagdo ao método
tradicional.

E, os objetivos especificos:

e Verificar a viabilidade de um ensaio clinico randdmico sobre a efetividade do
6culos de realidade virtual imersiva quanto a percepc¢do dolorosa de criancas
associada a vacina intramuscular em relagcdo ao método tradicional por meio da

realizacdo do estudo piloto.

e Comparar o relato de dor da crianca com a percepcdo do Pesquisador e
responsavel quanto a dor observada na crianca durante a vacina intramuscular
por meio da Escala de Faces de Dor Revisada — FPS-R (Faces Pain Scale-

Revised).

e Comparar o0 comportamento por meio de 10 variaveis da Escala de Observacéo

de Estresse Comportamental - OSDB (Observational Scale of Behavioral
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Distress) antes e durante a vacina intramuscular utilizando o éculos de RV

imersiva versus o método tradicional.

As hipoteses nulas que serdo testadas:
e Hipdtese nula (Hol): A percepcdo dolorosa da crianga que utiliza o 6culos de

RVI durante a vacina intramuscular ndo difere da percepcdo da crianca

submetida ao método tradicional.

e Hipdtese nula (Ho2): O comportamento da crianca que utiliza o éculos de RVI
antes e durante a vacina intramuscular ndo difere do comportamento da crianca

submetida ao método tradicional.

As hipdteses alternativas que serdo testadas:

e Hipotesealternativa (H11): Apercepcdo dolorosada crianga que utiliza o 6culos
de RVI durante a vacina intramuscular difere da percepc¢éo da crianca submetida
ao método tradicional.

e Hipodtese alternativa (H:2): O comportamento da crianga que utilizao 6culos de

RVI antes e durante a vacina intramuscular difere do comportamento da crianca

submetida ao método tradicional.

E, os desfechos do projeto sdo:

® Desfecho primario: Percepc¢do da dor relatada pela crianca, verificada por meio
da Escala FPS-R.

® Desfecho secundario: Percepcdo da dor observada na crianca pelo Pesquisador
e responsavel, verificado por meio da Escala FPS-R e o comportamento da

crianga, verificado por meio de dez variaveis da Escala OSDB.
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4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo piloto para delineamento de ensaio clinico randémico,
controlado, paralelo e aberto, no intuito de verificar a viabilidade do estudo, testar o protocolo
e se ter uma base adequada para o calculo amostral de um ECR.

Dessa forma, os estudos piloto possuem um protocolo menor, o qual é possivel realizar
um planejamento mais elaborado e adequado para a realizacdo de ECR em larga escala, no
entanto seguem o mesmo rigor ético que um ECR. Além disso, os estudos piloto sdao um tipo
de estudo apropriado para métodos de mensuracao, em que envolvam novos instrumentos e
buscam determinar um estudo com maior abrangéncia e factivel (Bonita; Beaglehole;
Kjellstrom, 2010).

Cabe salientar que estudos piloto ou projeto piloto sdo assim chamados devido ser uma
forma de conseguir dados, no intuito de preparar, testar e determinar um futuro ensaio clinico
de maior escala em que exigem um tempo maior (Hulley et al., 2015).

No estudo piloto de ensaio clinico randémico deve ser elaborado um protocolo e um
método bem estruturados que assegurem a viabilidade futura de um ECR com propriedades de
manipulacdo, controle e randomizacdo fidedignas. Além disso, deve-se ter um grupo de
participantes elegiveis que recebera a intervencdo, chamado de Grupo Experimental (GE) ou
Intervencdo (GI), enquanto o outro grupo de participantes ndo recebera a intervencao, sendo
denominado de Grupo Controle (GC). Os participantes sdo randomizados por um método
aleatorio, garantindo que haja dois grupos de probabilidade equivalentes (Zaccaron; D’Ely;
Xhafaj, 2018; Souza, R., 2009).

O estudo piloto é tido como uma ferramenta em gue se pode testar, avaliar, revisar e
aperfeicoar um instrumento de investigacdo, evidenciando pontos fracos, que possibilitem
alteracdes no instrumento e no protocolo antes da implementacdo do estudo definitivo
(Cummings et al., 2015). Por ser um estudo decisivo, revela sutis falhas de estruturagéo do
estudo e corrobora no refinamento das decisdes metodoldgicas (Bailer; Tomitch; D’Ely, 2012).

Cabe salientar, que a escolha deste delineamento ocorreu devido a necessidade de se
desenvolver mais estudos que fortalecam as evidéncias cientificas sobre a utilizacdo da RVIem
criangas submetidas a vacinas intramuscular, assim como seus potenciais beneficios na
diminuicao da percepg¢éo da dor e comparar 0 comportamento antes e durante a vacina IM.

Para elaboracdo dos relatorios, seguiu-se as diretrizes do Consolidated Standards of
Reporting Trial (CONSORT) 2010 statement: extension to randomised pilot and feasibility
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trials, uma extensdo do CONSORT adaptada para testar a viabilidade de estudos pilotos, desta
forma aborda informacdes e detalhes necessarios para a reproducdo do estudo definitivo, em
que esta ferramenta é composta por 26 itens, que envolve as se¢des: titulo, resumo, introducéo,
métodos, randomizacéo, resultados e discussdo (Moher et al., 2010; Eldridge et al., 2016).

E, para o desenvolvimento e registro do protocolo foi utilizado as diretrizes do Standard
Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) 2013 Statement,
composto por 33 itens de verificacdo e elaboracdo de protocolos de ensaios clinicos de alta
qualidade (Chan et al., 2013). Assim, para o desenvolvimento da intervencéo foi utilizado o
Template for Intervention Description and Replication (TIDieR), composto por 12 itens, o qual
possibilita a descrigéo e replicacdo de intervencdes (Hoffmann T., et al., 2014).

4.2 LOCAL E PERIODO DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em quatros unidades de vacinas, duas na rede privada e duas
narede publica, ambas localizadas em Santa Catarina (SC), Brasil, sendo que a coleta de dados
ocorreu entre agosto e novembro de 2023, apos a aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC).

As duas unidades de vacinacgdo da rede privada ficam localizadas no Municipio de
Floriandpolis-SC. As clinicas foram fundadas em abril de 2017 e hoje é considerada umas das
trés maiores clinicas de vacinas do Estado de Santa Catarina em nimero de vendas, conta com
cinco Enfermeiras, duas técnicas em Enfermagem e quatro estagiarias, o qual tem como
objetivo a vacinagdo humanizada, tendo sua agenda realizada por demanda espontanea ou por
meio de agendamento (Primme Vacinas, 2023).

As unidades da rede privada funcionam de segunda a sexta — feira das 8 as 18 horas e
aos sabados das 8 as 12 horas. Cabe destacar, que ap0s ser agendado o dia e o horario da crianca
que receberam ao menos uma das cinco vacinas IM utilizada neste estudo e apresentava a faixa
etaria indicada, os vacinadores entravam em contato com o Pesquisador responsavel e
comunicava o dia e horério da vacina IM. E, cabe destacar que apenas 1% da amostra foi
composta por participantes da rede privada.

As duas unidades da rede puablica ficam localizadas no Municipio de Biguagu-SC.
Biguacu é um dos Municipios mais antigos de Santa Catarina (SC), com uma Area Territorial
de 365,755 km2 (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2022) e
uma populacédo estimadaem 70.471 habitantes (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA
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E ESTATISTICA, 2021). A primeirasala de vacina encontra-se na Unidades Bésicas de Satde
(UBS) do Centro, localizado na rua Sao José, numero 180, Centro, Biguacu - SC, CEP 88160-
000 e a segunda sala de vacina encontra-se na UBS Fundos, localizado na rua Mariada Cunha
Manoel, nimero 2 - Rio Caveiras, Biguacu - SC, 88160-000.

A sala de vacina da UBS Centro funciona de segunda a sexta-feiradas 7 as 16 horas,
sendo demanda espontanea. E, nesta unidade a coleta de dados aconteceu nas tergase quinta—
feiras, devido a demanda pediatrica ser maior nesses dias em decorréncia das vacinas ofertadas.
Enquanto na salade vacinada UBS Fundos, funciona de segunda a sexta-feiradas 7 as 18 horas,
sendo demanda espontanea e por apresentar um fluxo e demanda maior a coleta de dados
aconteceu nas segundas, quartas e sextas-feiras.

Cabe ressaltar, que nas tercas e quintas-feiras apds o fechamento da sala de vacinacgéo
da UBS Centro, o Pesquisador responsavel se dirigia para UBS Fundos, onde ficava até as 18
horas com o fechamento da mesma. Além disso, era mantido um contato entre os vacinadores
e 0 Pesquisador responsavel, assim quando era incluido um participante com a faixa etaria deste
estudo no sistema, os vacinadores comunicavam o Pesquisador responsavel e 0 mesmo se
dirigiapara a unidade no intuito de realizar a coleta de dados. Cabe destacar, que a rede publica
foi responsavel por 99% da amostra deste estudo, dessa 33 foram coletadas na UBS Centro e

14 foram coletados na UBS Fundos.

4.3 AMOSTRA DO ESTUDO

A amostrado estudo piloto foi composta por criangas entre quatro e seis anos, 11 meses
e 29 dias que receberam ao menos uma das cinco vacinas intramusculares, administrada em
uma das quatros unidades de vacinacdo citadas a acima. E, de acordo com calendério vacinal
da Sociedade Brasileira de Imunizag6es (SBIm) e pelo Programa Nacional de Imunizagéo (PNI)
as vacinas intramusculares indicadas para esta faixa etaria sdo: Vacina de reforco contra
Poliomielite; Vacina de refor¢o contra Meningocdcica Conjugada ACWY ou C; Vacina de
reforco contra a Difteria, Tétano e Pertussis (DTP); Vacina de campanha contra influenza, e;
Vacina contra o Covid-19 (Sociedade Brasileirade Imunizagdes, 2023; Programa Nacional de
Imunizacéo, 2023).

E, no intuito de padronizar e obter a melhor evidéncia foi verificado a percepc¢édo da dor
da crianca apenas na primeiravacinaintramuscular. Assim, em situagdes que foram necessario

a crianga receber mais de uma vacina, foi dado prioridade a seguinte ordem: 1) Vacina contra
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influenza; 2) Vacina contraa DTP; 3) Vacina contra Covid-19; 4) Vacina contra a Poliomielite,
e; 5) Vacina contra Meningocécica Conjugada ACWY ou C. Cabe destacar, que esta ordem foi
estabelecida devido a procura ser maior por estas vacinas. Além disso, neste estudo nenhum
participante receberam as vacinas contra a Poliomielite e vacina contra Meningococica
Conjugada ACWY ou C.

A crianca e seus responsaveis participaram do estudo apds assinatura obrigatéria do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Responsavel (TCLE) e o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), quando aplicavel. O TALE néo foi obrigatério, pois
levou em consideracdo a timidez e 0 ambiente em que a crianga se encontrava. E, a justificativa
para a faixa etariaminimada amostra do estudo se deu devido a escala escolhida para avaliacao
da intensidade da dor, utilizada para criangas a partir de 4 anos (Hicks et al., 2001). Assim
como, o 6culos de RVI é acoplado melhor em criancgas escolares.

Cabe destacar, que a amostra do estudo piloto para o delineamento de um ECR tem o
objetivo de estimar um namero minimo de participantes para que seja identificado diferencas
amostrais entre 0s grupos, ou seja, se ha um nivel de significanciacapaz de gerar uma rejeicao
ou aceitacdo da hipétese nula do estudo (Sim; Lewis, 2012). Sendo assim, o tamanho daamostra
deste estudo, ou seja, 0 nimero de criangas apropriado e aconselhavel para realizar um estudo
piloto deve ser de 25 participantes por brago no estudo, para tamanhos de efeito padronizado
pequenos (Whitehead et al., 2015). Portanto, esse estudo piloto foi do tipo paralelo (2 bragos)
e com uma amostra inicial planejada de 25 participantes para o Grupo Intervencao (GI) e 25
para o Grupo Controle (GC), totalizando 50 participantes.

Assim, durante o periodo da coleta de dados, foram incluidas 50 criancas. Destes 48
foram randomizadas e incluidas na analise final, 2 criancas desistiram de participar do estudo,
pois apresentaram medo de usar 0 6culos de RVI. Assim, a amostra final do estudo foi composta
por 23 participantes para o Gl e 25 participantes para o GC.

Abaixo, apresenta-se o fluxograma ilustrando como foi apresentado o processo de
selecdo das criancas do estudo, desde o recrutamento até a analise dos dados, conforme
demostraa Figura 30. Seguiu-se as recomendagdes e Diretrizes do CONSORT 2010 e com base
na extensdo CONSORT para estudos-piloto (Moher et al., 2010; Eldridge et al., 2016).



Figura 30 - Diagrama do fluxo das etapas do estudo.
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Além disso, cinco Técnicos em Enfermagem foram convidados a participar do estudo,

pois desempenhavam suas atividades nas salas de vacinas nos turnos matutinos e vespertinos,

nas referidas unidades de vacinacao, sendo que os profissionais aceitaram participar e assinaram

o TCLE - Profissional e preencheram o Instrumento B de coleta de dados. Os Técnicos em

Enfermagem que participaram do estudo foram treinados conforme o protocolo de coleta de

dados do estudo detalhado no Apéndice A, pois, durante a realizagdo da vacina intramuscular

houve a necessidade de que todos realizassem da mesma forma.

O Instrumento B de coleta de dados (Apéndice G) é referente aos dados de

caracterizacdo do Técnico em Enfermagem. Cabe ressaltar, que este foi preenchido uma Unica

vez por cada profissional, e gerado um codigo que foi inserido no Instrumento A (Apéndice F)

para identificacdo do Técnico em Enfermagem que realizou a vacina intramuscular, visto que
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foram os mesmos Técnicos em Enfermagem que realizaram a vacina IM durante toda a coleta
de dados.

4.4 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Para as criangas foram adotados os seguintes critérios:

e Critérios de inclusdo: criancas entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias; qualquer
etnia; ambos 0s sexos; acompanhadas dos pais ou responsavel legal; receberam ao
menos um dos cinco imunizantes indicados para a faixa etaria; apresentou condicoes
cognitivas e emocionais que possibilitouaaplicagdo do instrumento de coleta de dados.

e Critério de ndo inclusdo: crianca com deficiénciavisual ou importante diminuicdo da
acuidade visual; epilepsia/convulsdo; enxaqueca pré-existentes; alteracdes de
sensibilidade (diminuicdo ou aumento) que gerou desconforto durante o uso do 6culos
de RV (labirintite); criancas com doencas psiquiatricas; alteracdes de humor
diagnosticadas em estado agudo (ansiedade e fobias); criangas com infeccdes;
qgueimaduras ou lesdes na face ou cabeca que interferiu nacolocacao do 6culos de RV,
estrabismo; alteracdo de formato dsseo que dificultou a adaptacao do 6culos de RVI; ter
sido submetida a procedimento invasivo no mesmo dia da vacinagao.

e Critérios de exclusdo: desisténcia da participacdo por parte da crianga ou
pais/responsavel legal; presenca de nauseas; vomitos ou outros desconfortos durante a
intervencdo com o 6culos de RVI que ndo permitiu a continuidade da utilizacdo do
6culos de RVI; criancas que fizeram uso oral, IM ou tépica (no local da vacina IM) de
analgésicos (em menos de 12 horas); desejou ndo usar o 6culos de RV durante a vacina

intramuscular.

Para os responsaveis pelas criancas foram adotados os seguintes critérios:

e Critériode inclusdo: acompanhar a crianga que esteja na faixa etariaentre quatro e seis
anos, 11 meses e 29 dias de idade; possuir idade igual ou superior a 18 anos; soubesse
escrever seu nome.

e Critérios de ndo inclusdo: possuir déficit cognitivo e/ou disturbios psiquiatras.

e Critériosde exclusdo: ndo finalizar o preenchimento da avaliagéo do responsavel; ndo

presenciar a administragdo da vacina intramuscular na crianca; solicitar a retirada dos
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seus dados e/ou da crianca sob sua responsabilidade ap6s o inicio ou término da coleta

dados.

Para os Técnicos em Enfermagem foram adorados os seguintes critérios:

e Critério de inclusdo: ser Técnico em Enfermagem; desempenhar suas atividades na
sala de vacina deste estudo; disponibilidade no turno matutino ou vespertino; aceitar
participar do estudo; participar do treinamento de 15 a 20 minutos com o Pesquisador
responsavel; seguir o protocolo do estudo disponibilizado pelo Pesquisador responsavel;
aceitar a supervisdo do Pesquisador responsavel.

e Critérios de ndo inclusdo: estar de férias, licenga médica ou licenca a maternidade.

e Critérios de exclusdo: ndo aceitar administrar a vacina intramuscular com a crianca
utilizando o oculos de RVI; solicitar a saida do estudo ou a retirada dos dados apés o

inicio ou termino da coletada de dados; se recusar a seguir o protocolo do estudo.

45 RANDOMIZACAO

A randomizacdo ou alocacéo aleatdria dos sujeitos evita viés acidentais, incluindo viés
de selecdo, em que também podem ser usados para criar similaridade entre os grupos (Lim; In,
2019). Esta semelhanca é importante e permite inferéncias estatisticas sobre os efeitos do
tratamento (Lim; In, 2019). Assim, diminui os vieses de erro sistematico em grupos de
intervencdo ou controle (Lim; In, 2019).

Neste estudo os participantes foram submetidos a vacina intramuscular e alocados
aleatoriamente por randomizacgédo simples para um dos grupos: Intervencéo (Gl) ou Controle
(GC). E, foi considerado criancas entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias, conforme Art.
2° do Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA), Lei 8.069, de 13 de julho de 1990 (Brasil,
2019).

E, no intuito de garantir a aleatorizacao, foi utilizado o Programa de randomizacao
RANDOM (www.random.org), que gera tabelas de randomizagdo contendo o total de numeros
compativeis com o tamanho da amostra estatisticado estudo e a designacao do grupo, em que
cada um dos participantes selecionados foram destinados (Ferreira; Patino, 2016).

A lista de randomizacdo foi elaborada por um pesquisador ndo vinculado a este
projeto, o qual gerou a aleatorizagcdo dos grupos, armazenou e lacrou as sequéncias em

envelopes opacos. Esses envelopes foram abertos pelo Pesquisador responsavel no momento


http://www.random.org/
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do recrutamento de cada crianca para este estudo. No interior de cada envelope indicava o
grupo de alocacdo, sendo intervencdo ou controle. Portanto, o Pesquisador responsavel nao
teve influéncia ou intencdo de alterar a amostra para obter os resultados pretendidos durante

a analise dos dados.

4.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi dividida em trés etapas; Apresentacdo da proposta do estudo;
Treinamento dos Técnicos em Enfermagem, e; Estudo Piloto. A coleta de dados foi realizada
no periodo diurno, respeitando a disponibilidade das institui¢Ges e horarios de funcionamento

das salas de vacinacdo.

4.6.1 Etapal: Apresentacdo da Proposta do Estudo

A proposta do estudo foi explicada para a responsavel das clinicas de vacinas da rede
privada. Assim como, foi apresentado aos Técnicos em Enfermagem que compdem o quadro
de vacinadores das unidades, como referenciado. No decorrer da reunido com a responsavel das
clinicas e com os Técnicos em Enfermagem foi apresentado um slide contendo o titulo e os
objetivos do estudo, e realizado o convite para participar do estudo, sendo mencionado o retorno
que o estudo trara as instituicdes e ao meio cientifico.

Esta mesma abordagem foi realizada na rede publica com o Secretario de Saude e a
Secretaria de Educacdo Permanente do Municipio de Biguacu-SC. E, posteriormente foi
apresentado aos coordenadores das UBS Centro e Fundos e aos Técnicos de Enfermagem que
compdem o quadro de vacinadores destas unidades.

Existindo concordancia da responsavel da rede privada, dos Secretarios da rede publica
e dos Técnicos de Enfermagem foi obtido a carta de anuéncia das institui¢des (Anexo A e B),
com isso foi agendado dia e horario de acordo com a disponibilidade dos profissionais da
Enfermagem, durante o periodo de trabalho para realizacdo do treinamento dos Técnicos de
Enfermagem (ltens 4.7.7.3 e 4.7.8.3) que aceitaram participar realizando a vacina
intramuscular, seguindo o protocolo do estudo.

4.6.2 Etapa 2: Treinamento dos Técnicos em Enfermagem
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Nesta etapa, os Técnicos de Enfermagem foram treinados conforme o protocolo do
estudo (Apéndice A), assim como foi mencionado 0os mecanismos e percurso da coleta de
dados e como seriam sua participacdo no estudo. Neste momento, foi preenchido a “Ordem de
participacdo dos Técnicos em Enfermagem” (Apéndice G), essa ordem gera um codigo (EX:
P1, P2...) que foi inserido no Instrumento A (Apéndice F) com intuito de identificar o Técnico
de Enfermagem que realizou a vacina intramuscular. E, na sequéncia foi preenchido o
Instrumento B (Apéndice G), de caracterizacdo dos Técnicos em Enfermagem, assim como
ocorreu a explicacdo, leitura e assinatura do TCLE (Apéndice E).

O treinamento foi administrado durante o expediente dos Técnicos de Enfermagem, de
modo que ndo prejudicasse arotina de trabalho. E, foi realizado de formaindividual, permitindo
que cada profissional participasse no momento mais conveniente € no momento menos
turbulento na unidade. O treinamento foi dividido em duas partes: na primeira, foi realizada
uma aula expositiva, com dialogo interativo, utilizando recursos visuais por meio de uma
apresentacdo em slide no Programa PowerPoint® com o objetivo de mostrar o protocolo do
estudo (Apéndice A), o 6culos de RVI, assim como a descrigdo e a realizagdo da vacina IM no
musculo deltoide e VG.

Na segunda parte foi realizada uma simulacdo de baixa fidelidade em que o Técnico de
Enfermagem teve a oportunidade de administrar a vacina IM em um boneco(a) com e sem o
6culos de RVI, assim como foi permitido que 0 mesmo usasse o0 éculos de RVI com o video
que posteriormente foi transmitido para a crianca durante a intervencdo. Destaca-se, que foi
permitido ao Técnico de Enfermagem realizar perguntas e sanar davidas em ambas as partes do
treinamento. Cabe ressaltar, que esta apresentacdo teve duragdo aproximadamente entre 15 e
20 minutos, sendo realizadaem uma sala ou consultorio que estivesse livre no momento do

treinamento nas unidades de vacinacao.

4.6.3 Etapa 3: Estudo piloto

Nesta etapa, foi executado o protocolo do estudo (Apéndice A). Com a chegada da
crianca e do responsavel na instituicdo para realizagdo da vacinacdo conforme o PNI, SBim e
SBP, foirealizado o acolhimento inicial destes pelo Pesquisador responsavel, que se identificou
enguanto Enfermeiro e mestrando. E, objetivando convidar a crianca e o seu responsavel para

fazer parte deste estudo, foi apresentada de forma sucinta o titulo e objetivo geral do estudo.
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Visto que houve interesse por parte da crianca ou/e responsavel, foi aplicado os critérios
de elegibilidade (item 4.4). A crianca estando de acordo com os critérios de inclusdo foi
encaminhada junto ao seu responsavel paraum consultorio livre (ndo havendo consultério livre,
foi utilizado a sala de vacinas) e explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, risco, beneficios da
participagdo no estudo, etapas da coleta de dados e sanado duvidas. Caso aceitassem participar,
foi fornecido os termos TCLE obrigatério e TALE quando aplicavel, para assinarem.

Na sequéncia foi esclarecido como iria ocorrer a randomizacao, e aberto o envelope
opaco junto com a crianca e seu responsavel, identificando em qual grupo foram alocados e
realizado umasessdode BTI (Itens4.7.7.2.1 e 4.7.8.2.1) que visou prepara-los paraa realizacdo
da vacina IM. Apds o BTI foi preenchido a “Ordem de participagdo da crianga”, “Ordem de
participacdo dos responsavel” e a primeira fase do “Instrumento A”. Cabe destacar, que todas
as criancgas receberam a mesmatécnica de realizacdo da vacina IM, descritano protocolo deste
estudo (Apéndice A), porém o grupo Gl utilizou o 6culos de RVI, enquanto o GC néo.

Ao final da vacina, foi questionado a crianca e o responsavel, pela Pesquisador
responsavel, utilizando a Escala FPS-R (Figura 10), a intensidade de dor que sentiu durante a
vacina intramuscular na crianga. Também, o Pesquisador responsavel observou e registrou a
percepcdo da dor durante a vacina, assim como alguns comportamentos antes e durante a vacina

intramuscular utilizando dez variaveis da Escala OSDB.

4.7 INTERVENCAO

A intervencdo realizada com as criancas deste estudo foi dividida conforme o grupo de
alocacéo, sendo descritaa intervencao realizadano Gl no item4.7.7 e no GC no item 4.7.8. Da
mesma forma, foi descrito a intervencéo realizada no Gl e GC pelo Pesquisador responsavel
nos itens 4.7.7.2 e 4.7.8.2 e pelos Técnicos de Enfermagem nos ltens 4.7.7.3 e 4.7.8.3,
respectivamente (Apéndice A).

A intervencdo avaliou a efetividade do 6culos de RV Quest 2 Meta® (Figura 28) como
intervencéo de distracdo digital durante a vacina IM, no alivio da dor comparada ao método
tradicional e comparou 0 comportamento antes e durante a vacina IM. Desta forma, o Gl foi
formado pelas criancas que receberam uma sessdo de BTI (Iltem 4.7.7.2.1) e usaram o O0culos
Quest 2 Meta®, posicionado 60 segundos antes de receber a vacina IM. A vacina IM durou
aproximadamente 20 segundos, totalizando 80 segundos do contetdo do video, apds a vacina
IM a crianca permaneceu por mais 40 segundos até finalizar o video, totalizando 2 minutos de
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video (Item 4.7.1). E, o GC foi constituido pelas criangas que receberam uma sessao de BTI
(Item 4.7.8.2.1) e 0o método tradicional de administracdo da vacina IM, conforme ja sdo
utilizados nas unidades de vacinacdo e padronizado no protocolo.

Cabe destacar, que o item 4.7, refere-se ao instrumento de coleta de dados deste estudo.
E, foi construido baseado no capitulo “Especificidades Pediatricas das Intervengdes de
Enfermagem” do livro Wong Fundamentos de Enfermagem Pediatrica (Hockenberry; Wilson,
2014) ¢ no capitulo “Brinquedo Terapéutico: tecnologia de cuidado a crianga” do livro

Enfermagem Pediatrica (Melo et al., 2021). E, adaptado de Bitencourt, 2023; Marques, 2021.
4.7.1 Tecnologias utilizadas durante a vacina intramuscular

Durante a vacinacdo IM foram utilizadas agulhas hipodérmicas da marca BD
precisionGlide™ do tamanho 20 x 5,5 mm e Sterile do tamanho 25 x 0,7 mm de uso padréo das
clinicas e das UBS. Desta forma, as agulhas foram utilizadas para aspiracédo e aplicacdo das
vacinas IM nas criancas, sendo descartadas apds o uso (Cavassana, 2017). Estas agulhas
apresentam paredes finas em acgo afiado sem rebarbas que facilita a penetracdo, reduz a dor e
possui uma perfeita fixacdo ao canhdo para garantir conexao segura e diminuir o risco de
vazamento, vem em embalagens esterilizadas e individuais em blister de plastico e papel grau
cirargico com agulhas do tamanho 20 x 5,5 mme 25 x 0,7 mm (A e B, respectivamente) (Figura
31) (Descarpack, 2022; Brasil, 2009).

Figura 31 - Agulha hipodérmicas.

A | B

Fonte: Descarpack (2022).
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E, para imergir a crianca no universo paralelo, foi utilizado o Oculus Quest 2 Meta®,
Processador AMD, tela LCD de 1 polegada, o 6culos de RVI, utilizado no Gl e disponibilizados
ao GC ap0s a coleta de dados para que as criangas tambem pudessem desfrutar da experiéncia
imersiva. O Oculus Quest 2 tem capacidade de armazenamento de 128 GB, sistema de
rastreamento manual superior e tela de alta resolucdo de 1832 x 1920 pixels por olho,
oferecendo uma experiéncia de realidade virtual incrivelmente imersiva e suave (Figura 32)

(Oculus Quest 2, 2023).

Figura 32 - Oculos Quest 2.

.

Fonte: Meta Quest 2 (2023).

A combinacdo dos sentidos auditivos e visuais proporcionado pelo Oculus Quest 2
permitiu a imerséo e transmissdo do video 3D, mostrando o fundo do mar, corais, variedades
de peixes coloridos e sons emitidos pelos mesmos, em que o video foi cortado e adaptado
(https://mww.youtube.com/watch?v=7Lm2skxgM6E&t=2772s). E, o video encontra-se
disponivel no Youtube pelo link: https://www.youtube.com/watch?v=m2L-G1tbQ2k (Figura
33). O video foi escolhido por apresentar imagens calmas e interessantes para a faixa etaria de
quatro anos a seis anos, 11 mesese 29 dias. Além disso, imagens de oceano ja foram utilizadas
em outro estudo evidenciando resultados positivos (Litwin et al., 2021; Gerceker et al., 2018).


https://www.youtube.com/watch?v=7Lm2skxgM6E&t=2772s
https://www.youtube.com/watch?v=m2L-G1tbQ2k
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Figura 33 - Imagem do video 3D.

RY

Organizacéo da Coleta de dados

Ao chegar nas unidades de vacinacdo, o Pesquisador responsavel realizava as seguintes

atividades:

1.

Encaminhava-se a sala ou consultério da coordenacdo de Enfermagem afim de obter
acesso aos materiais, utensilios, equipamentos e documentos essenciais para a
realizacdo da coleta de dados.

Confirmava se a caixa organizadora 1 do BTI estava completa quanto aos recursos
indispensaveis para a realizacdo da vacina IM, caso houvesse auséncia de algum
material, era obrigatorio repor antes de iniciar a coleta de dados.

Confirmava se a caixa organizadora 2 estava contendo 0s impressos e equipamentos
destinados a coleta de dados com o 6culos de RVI.

Confirmava se o 6culos de RVI estava com bateria e funcionando.

Realizava a assepsia do 6culos de RVI com aproximadamente 5 ml de Alcool a 70% e
3 folhas de papel toalha.

Preenchia os envelopes opacos com os instrumentos da coleta de dados em quantidade
satisfatoria para o turno de coleta com os seguintes impressos: Ordem de participacdo
das criancas (Apéndice H); Ordem de participacdo dos responsaveis (Apéndice 1);
Instrumento A (Apéndice F); Termos de Consentimentos Livre e Esclarecido — TCLE
(Apéndice B); Termo de Assentimentos Livre e Esclarecido - TALE (Apéndice C e D);
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Termo de Esclarecimento, ciéncia e Consentimento para utilizacdo de imagens
(Apéndice L); Motivo de exclusdo (Apéndice M), e; Certificados de coragem (Apéndice
N).

Deslocava até a sala de vacina e informavao inicio do turno da coletade dados para os

Técnicos em Enfermagem, identificando-os pelo codigo (Apéndice J).

Aplicacdo do Termo de Consentimento ao Responsavel

O Pesquisador responsavel aplicou o TCLE em todos os responsaveis (Apéndice D)

pelas criancas que participaram do estudo da seguinte forma:

10.

11.

Apresentou-se como Enfermeiro e mestrando ao(s) responsavel(eis) pela crianca que
estava presente no momento e realizou o convite para fazer parte deste estudo.
Incentivou o(s) responsavel(eis) pelacriancaase identificar ao Pesquisador responsavel
e posteriormente ao Técnicos em Enfermagem que realizou a vacina IM.

Convidou o responsavel pela crianca para fazer parte do estudo e explicou o titulo,
objetivos, etapas da coleta de dados e como seria sua participacdo no estudo.
Esclareceu como a crianca poderia fazer parte do estudo e que a qualquer instante eles
poderiam desistir, sem haver prejuizos aos mesmos e informou o nimero do contato
telefénico e e-mail para esta solicitacao.

Informou como as informacdes seriam coletadas, registradas e analisadas.

Frisou quanto confidencialidade das informag0es coletadas neste estudo.

Destacou os beneficios que o estudo trara ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

Informou os riscos que o0 estudo pode trazer e como eles seriam tratados e/ou
amenizados.

Frisou que a participacdo no estudo € voluntéaria, ou seja, ndo havera compensacao
financeira para o responsavel por parte dos Pesquisadores, das clinicas de vacinas ou
das UBS.

Especificou em que situacdes a criancae o(s) responsavel(eis) poderiam ser indenizados
e acompanhados para receber suporte médico.

Salientou que em qualquer fase do estudo o(s) responsavel(eis) pela crianca poderiam
ter acesso as informacdes coletadas.
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Ressaltou que as informacdes coletadas no estudo seriam utilizadas para fins de estudo,
assim como informou o local e tempo que os impressos e 0 contetdo virtual ficariam
guardados.

Informou a imprescindibilidade de assinatura do termo de consentimento.
Reiterou-se que o TCLE - responsavel seria fornecido em duas vias, uma para o
Pesquisador responsavel e outra para o responsavel pela crianga, a fim de resguardar
ambos, sendo as duas vias assinadas e datadas pelos Pesquisadores e participante.
Solicitou assinatura do responsavel pela crianga no TCLE — responsavel.

Fornecido uma via do TCLE — responsavel, assinado e datado ao responsavel pela
crianca.

Agradeceu o consentimento ou ndo por liberar a crianga em fazer parte do estudo.

Aplicacédo do Termo de Consentimento ao Técnico em Enfermagem

O Pesquisador responsavel aplicou o TCLE — profissional em todos os Técnicos em

Enfermagem (Apéndice E) que participaram do estudo da seguinte forma:

1.

Apresentou-se ao Técnico em Enfermagem que desempenha suas atividades na sala de
vacina como Enfermeiro e mestrando e realizou o convite para participar deste estudo.
Incentivou o Técnico em Enfermagem a se apresentar ao Pesquisador responsavel.
Convidou o Técnico em Enfermagem a fazer parte deste estudo e explicou o titulo,
objetivos, etapas da coleta de dados e como seria sua participacdo no estudo.
Esclareceu quanto a possibilidade de retirada do consentimento a qualquer instante, sem
haver prejuizos aos mesmos e informou o nimero do contato telefénico e e-mail para
esta solicitacao.

Informou como as informacdes seriam coletadas, registradas e analisadas.

Frisou quanto confidencialidade das informacdes coletadas neste estudo.

Destacou o0s beneficios que o estudo trard ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

Informou os riscos que o estudo pode trazer e como eles seriam tratados e/ou

amenizados.
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9. Frisou que a participacdo no estudo é voluntaria, ou seja, ndo havera compensacao
financeirapara o Técnico em Enfermagem por parte dos Pesquisadores, das clinicas de
vacinas ou das UBS.

10. Especificou em que situacGes o Técnico em Enfermagem poderia ser indenizado e
acompanhado para receber suporte médico.

11. Informou que em qualquer fase do estudo o Técnico em Enfermagem poderiater acesso
as informacoes coletadas.

12. Ressaltou que as informacdes coletadas no estudo seriam utilizadas para fins de estudo,
assim como informou o local e tempo que os impressos e o conteddo virtual ficariam
guardados.

13. Informou a imprescindibilidade de assinatura do termo de consentimento.

14. Reiterou-se que o TCLE - profissional seria fornecido em duas vias, uma para o
Pesquisador responsavel e outra para 0 Técnico em Enfermagem a fim de resguardar
ambos, sendo as duas vias assinadas e datadas pelos Pesquisadores e profissional.

15. Solicitou assinatura do Técnico em Enfermagem no TCLE — profissional.

16. Fornecido uma via do TCLE - profissional, assinado e datado ao Técnico em
Enfermagem.

17. Agradeceu o consentimento ou néo por fazer parte deste estudo.

4.75 Aplicacdo do Termo de Assentimento

O Pesquisador responsavel aplicou o TALE em todas as criangas, porém a sua assinatura
(nome, desenho, registo do polegar ou méo) néo foi obrigatoria:

1. Apresentou-se para a crianga como Enfermeiro e Pesquisador responsavel, conforme
sua idade.

2. Incentivou a crianca a se identificar informalmente, estimulando criar um didlogo com
a mesma.

3. Realizou o convite a crianga para fazer parte do estudo e anunciou o titulo, objetivos e
as etapas da coleta de dados.

4. Esclareceu como seria sua participacao no estudo e que a qualquer instante ela poderia
desistir e ndo teria danos e/ou interferéncia no tratamento.

5. Informou como as informagdes seriam coletadas, registradas e analisadas.
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Destacou os beneficios que o estudo trara ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

Informou os riscos que o estudo pode trazer e como eles seriam tratados e/ou
amenizados.

Frisou quanto confidencialidade das informagdes coletadas neste estudo.

Ressaltou que as informacdes registradas seriam utilizadas para fins de estudo, assim
como informou o local e tempo que os impressos e material virtual ficariam guardados.
Destacou que a crianga poderia conseguir mais detalhes sobre o estudo conversando
com seu responsavel porque ele ja foi orientado e qualquer davida persistente poderia
entrar em contato com o Pesquisador responsavel, pelo telefone e e-mail disponibilizado
ao responsavel.

Informou a imprescindibilidade de assinatura do termo de assentimento, quando
aplicavel.

Reiterou-se que o TALE seria fornecido em duas vias, uma para o Pesquisador
responsavel e outra para a crianga, sendo as duas vias assinadas e datadas pelos
Pesquisadores e a crianca.

Solicitou que a crianca assine/registre o TALE em duas vias, quando aplicavel.
Fornecido uma via do TALE para a crianca datado e assinado.

Agradeceu o assentimento ou ndo por fazer parte deste estudo.

Aplicacéo do Termo de Ciéncia e Consentimento para Utilizacdo de Imagens

O termo de ciéncia e consentimento para utilizacdo da imagem foi aplicado aos

responsaveis pelas criancas e aos Técnicos em Enfermagem, da seguinte forma:

1.

Apresentou-se ao responsavel pela crianca e ao Técnico em Enfermagem como
Enfermeiro, Pesquisador responsavel e mestrando.

Esclareceu que as imagens seriam registradas apenas se houvessem consentimento e
apos a leitura e assinatura do termo.

Ressaltou que as imagens obtidas durante a coleta de dados seriam divulgadas em
estudos cientificos (livros, slides, artigos).

Destacou que as imagens seriam confidenciais, o qual teriam seus rostos ocluido por

elementos que impossibilitassem o reconhecimento facial.
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Esclarecido que as imagens obtidas seriam registradas de forma gratuita, sem qualquer
tipo de compensacdo financeira para a crianca, responsavel e/ou Técnico em
Enfermagem.

Frisado que a qualquer momento, os participantes poderiam solicitar a exclusdo das
imagens, sendo disponibilizados telefone e e-mail do Pesquisador responsavel.
Informou a imprescindibilidade de assinatura do termo de imagem.

Reiterou-se que o termo de imagem foi fornecido em duas vias, uma para o Pesquisador
responsavel e outra para os voluntarios, a fim de resguardar ambos, sendo as duas vias
assinadas e datadas pelo Pesquisador responsavel e participantes.

Solicitou assinatura do termo de ciéncia e consentimento para utilizagdo da imagem.
Fornecido uma via do termo de imagem ao responsavel pela crianga e outra ao Técnico
em Enfermagem.

Agradeceu o consentimento ou ndo para a utilizagdo da imagem no estudo.

Grupo Intervencéo

A intervencdo no Gl foi realizada por meio de 6culos de RVI e a intervencdo completa

envolvendo o acolhimento, assinatura do termo de consentimento, assinatura do termo de

assentimento, assinatura do termo de imagem, sessdo do BTI e a vacina IM utilizando o éculos

de RVI teve aproximadamente 15 minutos de duracdo e ao final as criancas foram elogiadas

como forma de agradecimento. No entanto, o BT foi utilizado em todos os participantes como

uma forma de preparar as criangas para a vacina intramuscular. O Pesquisador responsavel e 0s

Técnicos em Enfermagem seguiram o protocolo do estudo.

4.7.7.1 Pratica realizada no Grupo Intervencao

1.

Com a chegada da crianca e o responsavel nas unidades de vacinacéo, foi realizado o
acolhimento inicial destes pelo Pesquisador responsavel, e quando a crianca atendesse
aos critérios de incluséo, foi realizado o convite para participar do estudo.

Caso houvesse interesse em participar, a crianca e seu responsavel foram conduzidos a

um consultorio livre (ndo havendo consultdrio disponivel foi utilizada a sala de vacina)
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e foi explicado aos mesmos sobre os objetivos, riscos, beneficios e como seria sua
participacdo no estudo e sanado ddvidas.

O Pesquisador responsavel explicou como funcionava a randomizagédo no intuito de
esclarecer em qual grupo a crianca seria alocada.

Aberto o envelope opaco da randomizagao para descobrir em que grupo a criancga iria
compor.

Fornecido os TCLE — Responsavel (Apéndice D), TALE quando aplicavel (Apéndice
B, C) e o termo de imagem (Apéndice J) para leiturae assinatura, ambos em duas vias,
uma destinada ao Pesquisador responsavel e outras para os participantes.

O Pesquisador responsavel preencheu a primeira fase do Instrumento A (Apéndice F),
o0 qual contempla informag0es da caracterizacdo da crianga.

Realizou com a crianga e 0 responsavel uma sesséo de BTI (Item 4.7.7.2.1) em que
demostrou a realizacdo da vacina IM, no intuito de preparar a crianca e o0 responsavel
para a vacina IM. A sessdo do BTI visou explicar as etapas da vacinacdo IM e a
utilizacdo do 6culos RV, introduzindo uma histéria ludica da importancia da vacina
para a crianca e realizando o procedimento (vacina) em um boneco utilizando o 6culos
de RVI.

Apb6s o BTI, o Pesquisador responsavel observou o comportamento da crianca e
preencheu a segunda fase do Instrumento A, o qual possui 10 varidveis da Escala OSBD,
em seguida a crianca e o responsavel foram encaminhados para a sala de vacina.
Posicionado a touca e o 6culos de RVI, iniciou o video e o tempo no crondmetro pelo
Pesquisador responsavel.

Apos passar 60 segundos utilizando o 6culos de RVI foi realizado a vacina IM, pelo
Técnico em Enfermagem, em musculo deltoidea ou ventroglutea (VG) da crianca.

A vacina IM realizada pelo Técnico em Enfermagem teve aproximadamente 20
segundos de duracéo.

Durante a realizacdo da vacina IM, o Pesquisador responsavel realizou a segunda
avaliacdo, ap06s observar o comportamento da crianga durante a vacina IM utilizando o
oculos de RVI e registrou na segunda fase do Instrumento A, em que apresenta 10
variaveis da Escala OSDB.

A terceiraavaliacdo do Pesquisador responsavel, foi por meio da Escala de FPS-R, o
qual identificou a intensidade da dor da crianga durante a vacina IM utilizando o 6culos

de RVI e registrou na segunda fase do Instrumento A.
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14. Apos a vacina IM, a crianca permaneceu mais 40 segundos utilizando o éculos de RVI
até finalizar o video completando 2 minutos, para manté-la calma e evitar traumas.

15. Apo6s encerrar o0 video, o Pesquisador responsavel retirou o éculos de RVI e a touca
descartavel da crianca.

16. Ao final da vacina, foi questionadoa crianga, pelo Pesquisador responsavel, utilizando
a terceira fase do Instrumento A, a intensidade da dor durante a vacina utilizando a
Escala FPS-R e realizou as perguntas: Recomendaria para amigos ou colegas tomar a
vacina utilizando o 6culos de RVI? Gostaria de utilizar o 6culos de RVI caso precise
tomar mais uma vacina? Gostou de tomar a vacina usando o 6culos de RVI?

17. Foi questionado(a) ao responsavel legal, pelo Pesquisador responsavel, por meio da
quarta fase do instrumento A, a intensidade da dor observada na crianga durante avacina
IM utilizando a Escala FPS-R e se identificou diferenca comparando com lembrancas
anteriores de vacinas IM?

18. Ap6s a vacina, o Pesquisador responsavel elogiou a crianga quanto a coragem e
agradeceu aos participantes pela participaram no estudo.

19. Como forma de agradecimento, foi entregue um certificado de coragem ao participante
e um baldo (Apéndice L).

20. Ao final, 0 6culos de RVI e os matérias da sessdo de BTI foram higienizado com Alcool

70% e guardados na caixa organizadora para o préximo participante.

4.7.7.2 Praticas realizada pelo Pesquisador no Grupo Intervencgéo

e Apresentou-se como Enfermeiro e mestrando para a crianga e seu responsavel que
chegaram nas unidades de vacinagéo.

e Realizou o acolhimento da crianca e do responsavel.

e Aplicou os critérios de elegibilidade para a crianca que necessitava receber uma das
cinco vacinas IM com idade entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias.

e Apbs a crianca entrar nos critérios de inclusdo, o Pesquisador responsavel foi até a
crianga e o responsavel na sala de espera e explicou a estes sobre o estudo, 0s riscos,
beneficios, como seria sua participagdo no estudo e os convidou para participar.

e ApOs aceitarem participar, foram levados a um consultério que estava livre (ndo

havendo consultdrio disponivel foi utilizada a sala de vacina) no momento da coleta de
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dados e explicou sobre o TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem como
também, solicitou a leitura e assinatura se estivessem de acordo.

e Explicou como funcionava a randomizacao e 0 sorteio aos participantes, no intuito de
esclarecer em qual grupo seriam alocados.

e Abriu o envelope pardo, para verificar em que grupo a crianga se encontrava: Grupo
Intervencdo (GI) ou Grupo Controle (GC).

e Coletou os dados de caracterizagédo da crianca.

e Preencheu o formulario contendo a ordem de participacao do responsavel e ordem de
participacdo da crianca incluida no estudo.

e Realizou uma sesséo de BTI para explicar como seria realizado a vacina IM no boneco
e como utilizar o 6culos de RVI.

e Encaminhou a crianca para sala de vacina.

e Posicionou e colocou a touca descartavel e 6culos de RVI na crianga.

e Registrouo tempo no crondmetro e autorizar o Técnico em Enfermagem para realizar a
vacina IM.

e Removeu o dculos de RVI e a touca descartavel.

e Registrou no Instrumento A as variaveis de interesse do estudo.

e Higienizou os materiais utilizados na sessio com Alcool 70%.

4.7.7.2.1 Sessao de BTI no Grupo Intervencao

A sessdo de BTI no Gl teve aproximadamente 7 minutos de duracdo, e apos a leiturae
assinaturado TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem, foi aberto o envelope de
randomizacdo e realizado a sessdo BTl com a crianca e 0 responsavel pelo Pesquisador

responsavel da seguinte forma:

e Higienizou as maos, conforme rotina da instituicao.

e Vestiu os Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs), quando pertinente.

e Pegou a caixa organizadora do BTI para realizar a sessao sobre a vacina IM contendo:
1 oculos de RVI; 2 bonecos (Mbnica e Cebolinha); 1 bandeja; 2 pares de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml; 1 agulha; 1 gaze ou 1 bola de algodao; 1 curativo

adesivo e aproximadamente 5 ml Alcool 70%.
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Apresentou-se para a crianga e seu responsavel quando foi iniciado a sessdo de BTI.
Incentivou a crianca e seu responsavel a se identificar.

Comecou a sesséo do BTI chamando a crianca para brincar.

Ressaltou que ap6s o término da sessdo 0s materiais utilizadosna sessao de BT seriam
devolvidos e utilizados com outras criangas que participariam do estudo.
Compreendeu e respeitou a escolha da crianga, caso ela ndo concordasse em participar
da sesséo do BTI.

Informou a crianca e ao seu responsavel sobre a importancia da vacina IM e da
utilizacdo do BTl como método didatico para prepara-la para a vacina IM.

Orientou sobre o tempo de duracdo e o objetivo da sessdo do BTI.

Retirou da caixa organizadora e apresentou a fungdo dos materiais que seriam utilizados
para crianca e o responsavel na medida em que foram sendo retirados da caixa.
Organizou os materiais na maca, em uma posi¢cdo que facilitasse sua visualizacéo,
incentivando o manuseio no material e sua familiaridade, pois 0s mesmos seriam
utilizados na vacina IM.

Estimulou a crianca e/ou responsavel a manusear o0s brinquedos e materiais que seriam
utilizados na vacina IM antes do iniciar a sessdo do BTI, buscando interagéo entre as
partes.

Questionou para a crianca sobre qual dos bonecos ela gostaria que fosse realizado a
vacina IM (Méonica ou Cebolinha).

Apresentou 0s bonecos a crianca, assim como introduziu uma histéria do boneco e o
porqué da realizacdo da vacina IM em uma linguagem de acordo com a faixa etaria e
facil entendimento aos participantes.

Solicitou ajuda da crianca para realizacdo da vacina IM no boneco utilizando o 6culos
de RVI.

Orientou que apo6s finalizar o BTI a crianga seria chamada para executar 0s passos da
vacina IM no boneco que ela escolher. De acordo como que foi ensinado no enredo da
histéria. Ressaltou, que neste momento o responsavel poderia auxiliar a crianca.
Destacou que durante a vacina IM a crianca poderia apresentar reagdes como desespero,
choro, tristeza, sentimentos de medo, raiva e dor, e que 0s mesmos eram comuns durante
avacina IM.

Frisou que a dor da vacina ocorre devido a penetracdo da agulha na epiderme e este
incomodo logo passaria.
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Ressaltou que o Técnico em Enfermagem realizaria a vacina IM para ajuda-la(o) a
fortalecer seu sistema imunoldgico e que seu responsavel poderia ficar ao seu lado te
dando apoio e suporte emocional.

Destacou gque durante a vacina IM pode ocorrer a necessidade de conter 0s movimentos
dos membros periféricos e seu responsavel ira ajudar.

Ressaltou que a vacina IM ndo é nenhum tipo de punicdo, porém é um método que
fortalece o sistema imunoldgico contra 0s microrganismos.

Informou da importéncia de se manter calmo(a) e com o musculo que for receber a
vacina IM imadvel, pois a realizacdo de movimentos brusco, ird acarretar uma nova
tentativa de administrar a vacina.

Realizou o posicionamento do boneco levando em consideracdo o musculo para
administracdo da vacina.

Solicitou ajuda da crianga para colocar a touca descartavel e em seguida o 6culos de
RVI no boneco.

Explicou e mostrou no boneco que apos passar 60 segundos utilizando o 6culos de RVI,
0 Técnico em Enfermagem tocaria no ombro direito dela e falaria “Vocé vai tomar a
vacina agora”.

Realizou assepsia no musculo escolhido com gaze/algodéo.

Simulou a vacina IM no boneco utilizando o éculos de RVI, seguindo os passos do
protocolo do estudo.

Retirou a agulha em movimento Unico e firme.

Comprimiu levemente com algodao seco.

Colocou a fita adesiva no local da vacina intramuscular.

Ressaltou que o video ira finalizar quando se completar 2 minutos.

Retirou oculos de RVI e a touca descartavel do boneco.

Perguntou a crianca e ao responsavel se apresentavam alguma ddvida sobre a vacina IM
e quando apresentaram foram respondidas.

Perguntou a crianca se desejava realizar a vacina no boneco.

Organizou os materiais na ordem que seriam utilizados na segunda simulacéo da vacina
IM, mantendo de féacil acesso e manipulagdo para a crianga, caso aceitasse.

Convidou a crianga e o seu responsavel para realizar a vacina IM no boneco.

Caso ndo aceitasse realizar a vacina IM a crianga era convidada a ajudar a guardar os

brinquedos e materiais na caixa organizadora.
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e Reforcou a importancia da vacina IM e estimulou os participantes a expressarem suas
duvidas.

e Solicitou ajuda da crianga e colocou os brinquedos na caixa organizadora identificada
como “Brinquedos utilizados”.

e Qualquer participacdo da crianca foi elogiada e incentivada.

e Descartou os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel no consultério.

e Higienizou as médos, conforme rotina da instituicdo.

e Encaminhou a crianca e o responsavel para sala de vacina.

e Ao final, o Pesquisador responsavel realizou assepsia dos brinquedos manipulados com
Alcool 70% e os guardou na caixa organizadora identificada como “Brinquedo
Terapéutico Instrucional”.

e O Pesquisador responsavel deixou a caixa organizadora do “Brinquedos Terapéutico

Instrucional” com os materiais necessarios € higienizados para a proxima sessao.

4.7.7.3 Atendimento realizado pelo Técnico em Enfermagem no Grupo Intervencao

A vacina intramuscular realizada no Gl teve aproximadamente 20 segundos de
duracdo. A vacina foi realizada pelo Técnico em Enfermagem atuante nas unidades de
vacinacdo, treinados conforme o protocolo do estudo (Apéndice A), como ja referido, seguindo

0S passos descritos abaixo:

e Higienizou as maos, conforme rotina da instituicdo.

e Separou o material necessario pararealizacdo da vacina IM: 1 bandeja; 1 par de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml ou 3 ml; 2 agulhas; 1 gaze ou 1 bola de algodao; 1
curativo adesivo, aproximadamente 5 ml de Alcool 70% e o imunizante.

e Checou as caracteristicas do imunizante que foi administrado.

e Verificou o volume e dose do imunizante.

e Preparou a vacina conforme a sua apresentacao.

e Identificou e confirmou o usuario que iria recebé-Ia.

e Explicou a crianca sobre o procedimento (vacina) a ser realizado antes de colocar o
oculos de RVI.
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Avaliou o musculo indicado, dando prioridades a regiGes que ndo apresentavam
endurecimento, dor, cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.

Musculo Deltoide: Solicitou para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que
0 musculo deltoide estivesse bem localizado para o Técnico em Enfermagem;
identificou o musculo deltoide apalpando o processo acrémio, marcando o terco
superior do musculo que se inicia aproximadamente 2 dedos abaixo do acrémio e com
a mao ndo dominante, entre o polegar e o indicador, tragou um tridngulo imaginario
com a base voltada para cima (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014). Na Figura 34,
mostra 0 Técnico em Enfermagem administrando a vacina IM no musculo deltoideo

com a crianca utilizando o éculos de RVI.

Figura 34 - Crianga utilizando oculos de RVI durante a vacina intramuscular.
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Fonte: Os Autores, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Musculo VG: Solicitou para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que o
musculo VG estivesse bem localizado para o Técnico em Enfermagem; localizou o
musculo VG apalpando com a méo direita sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-

versa, apontando o polegar no sentido da virilha da crianca e o dedo indicador sobre o


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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tubérculo iliaco anterossuperior e estender o dedo médio para tras, ao longo da crista
iliaca posterior, no sentido da naddega. Assim, deve-se formar um tridngulo entre o dedo
indicador, 0 dedo médio e a cristailiaca posterior (considerar aanatomia do participante
para medicdo do musculo) (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

O Técnico em Enfermagem confirmou os dados e aplicou os 9 certos: 1) medicamento
certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4) horario certo; 5) paciente certo; 6) registro certo; 7)
acdo certa; 8) formacerta; e 9) resposta certa, além de estar atento aos efeitos colaterais
e aos sinais de toxicidade da droga administrada.

A crianca foi sentada na poltrona ou sentado no colo do responsavel, deitado na maca
ou em posic¢ao ortostatica, em seguida foi colocado a touca descartavel.

Colocado o 6culos de RVI na crianca e iniciado o video e tempo no crondmetro, pelo
Pesquisador responsavel.

ApoOs passar 60 segundos, o Pesquisador responsavel autorizou o Técnico em
Enfermagem a realizar a vacina IM.

Caso a crianca tirasse o o0culos de RVI antes de realizar a vacina IM e em seguida
aceitasse usar novamente para receber a vacina IM, foi permitido e a mesma nao foi
excluida do estudo.

O Técnico em Enfermagem preparou o medicamento ap6s ser colocado a touca
descartavel, o 6culos de RVI e iniciado o video.

Ap0s passar 60 segundos, o Técnico em Enfermagem, tocou levemente o ombro direito
da criancae falou: “Vocé vai tomar a vacina agora”. Nesse exato momento foi realizado
a vacina IM.

Com a méo dominante foi inseridoa agulha 20 x 5,5 mm ou 25 x 0,7 mm no centro do
triangulo imaginario em angulo reto, 90°, com bisel lateralizado para o lado direito e
ndo aspirou.

Injetou 0 imunizante em movimento continuo.

Retirou a agulha em movimento unico e firme.

Comprimiu levemente com algodao seco no local, sem massagear.

Ficou atento aos sintomas que precedem o desmaio, como fraqueza, palidez e tontura.
Colocou o curativo adesivo.

Para este estudo foi analisado apenas a primeira vacina IM realizada na crianga.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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Caso a crianga necessitasse receber a segunda vacina IM ou mais ela permaneceu
utilizando o 6culos de RVI, porém na segunda vacina em diante nao foi registrado como
dados para este estudo.

Assim, o responsavel foi questionado sobre a intensidade de dor da crianca referente a
primeira vacina IM.

A vacina realizada pelo Técnico em Enfermagem teve aproximadamente 20 segundos
de duracao.

A crianga permaneceu mais 40 segundos submersano 6culos de RVI para que a vacina
IM néo causasse retraimento e traumas e pudesse finalizar o processo da vacinagéo de
forma calma.

Desprezou a seringa e agulha em caixa coletora de material perfurocortante.

Ap0s passar 0s 2 minutos, retirou o 6culos de RVI e a touca descartavel.

Nos casos em a crianga ou responsavel quiseram usar o 6culos de RVI, ap0s encerrar a
coleta de dados, foi disponibilizado.

Higienizou a bancada e desprezou as ampolas ou frascos resultantes da vacinacao,
deixando a sala de vacina limpa e organizada.

Higienizou as maos, conforme rotina da instituig&o.

Grupo Controle

A intervencgdo no GC seguiu a préaticaclinica ja realizada nas unidades de vacinagéo, ou

seja, sem a utilizacdo do éculos de RVI e a intervencdo completa envolvendo o acolhimento,

assinatura do termo de consentimento, assinatura do termo de assentimento, assinatura do termo

de imagem, sessdo do BTI e a vacina IM teve aproximadamente 10 minutos de duragéo e ao

final as criancas elogiadas como forma de agradecimento e ofertado o uso do 6culos de RVI.

4.7.8.1 Pratica realizada no Grupo Controle

Com a chegada da crianca e o responsavel nas unidades de vacinacgéo, foi realizado o
acolhimento inicial destes pelo Pesquisador responsavel, e quando a crianca atendesse

aos critérios de inclusdo, foi realizado o convite para participar do estudo.
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Caso houvesse interesse em participar, a crianca e seu responsavel foram conduzidos a
um consultorio livre (ndo havendo consultério disponivel foi utilizada a sala de vacina)
e foi explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, riscos, beneficios, como seria sua
participacdo no estudo e sanado duvidas.

O Pesquisador responsavel explicou como funcionava a randomizacgédo no intuito de
esclarecer em qual grupo a crianca seria alocada.

Aberto o envelope opaco da randomizagéo para descobrir em que grupo a crianga iria
compor.

Fornecido os TCLE — Responsavel, TALE quando aplicavel e o termo de imagem para
leitura e assinatura, ambos em duas vias, uma destinada ao Pesquisador responsavel e
outras para 0s participantes.

O Pesquisador responsavel preencheu a primeira fase do Instrumento A, o qual
contempla informacdes da caracterizagéo da crianca.

Realizou com a crianga e o responsavel uma sessdo de BTI (Item 4.7.8.2.1) em que
demostrou a realizacéo da vacina IM, no intuito de preparar a crianga e o responsavel
para a vacina. A sessdo do BTI visou explicar as etapas da vacina IM, introduzindo uma
historia ludica da importancia da vacina para a crianca e realizando o procedimento
(vacina) em um boneco.

Apos o BTI, o Pesquisador responsavel observou o comportamento da crianca e
preencheu a segunda fase do Instrumento A, o qual possui 10 varidveis da Escala OSBD,
em seguida a crianga e o responsavel foram encaminhados para a sala de vacina.

A crianca foi posicionada e o Técnico em Enfermagem realizou a vacina IM em musculo
deltoidea ou VG.

A vacina IM realizada pelo Técnico em Enfermagem teve aproximadamente 20
segundos de duracéo.

Durante a realizacdo da vacina IM, o Pesquisador responsavel realizou a segunda
avaliacdo, apos observar o comportamento da criancga durante a vacina IM e registrou
na segunda fase do Instrumento A, em que apresenta 10 variaveis da Escala OSDB.

A terceiraavaliacdo do Pesquisador responsavel, foi por meio da Escala de FPS-R, o
qual identificou a intensidade da dor da crianca durante a vacina IM e registrou na

segunda fase do Instrumento A.
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e Ao final da vacina, foi questionadoa crianca, pelo Pesquisador responsavel, utilizando
a terceirafase do Instrumento A, a intensidade da dor durante a vacina IM utilizando a
Escala FPS-R.

e Questionado ao responsavel, pelo Pesquisador responsavel, por meio da quarta fase do
Instrumento A, a intensidade da dor observada na crianga durante a vacina IM utilizando
a Escala FPS-R.

e Apbs a vacina IM, o Pesquisador responsavel elogiou a crianga quanto a coragem e
agradeceu aos participantes pela participagdo no estudo.

e Ao finalizara coleta de dados, foi ofertado a crianca o uso do 6culos de RV, para que
a mesma desfrute da experiéncia de estar em um multiverso.

e Como forma de agradecimento, foi entregue um certificado de coragem ao participante
e um baldo (Apéndice L).

e Ao final o 6culos de RVI e os matérias da sess&o de BTI foram higienizado com Alcool
70% e guardados na caixa organizadora para o préximo participante.

4.7.8.2 Pratica realizada pelo Pesquisador no Grupo Controle

e Apresentou-se como Enfermeiro e mestrando para a crianga e seu responsavel que
chegou nas unidades de vacinacao.

e Realizou o acolhimento a crianca e ao seu responsavel.

e Aplicou os critérios de elegibilidade para a crianca que necessitava receber pelo menos
uma das cinco vacinas IM com idades entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias.

e Explicou a estes sobre o estudo, os riscos, beneficios, como seria sua participa¢do no
estudo e os convidou para participar.

e Levou os participantes a um consultério que estava livre (ndo havendo consultério
disponivel foi utilizada a sala de vacina) no momento da coleta de dados e explicou
sobre 0 TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem como também, solicitou
a leitura e assinatura se estivessem de acordo.

e Explicou como funcionava a randomizacao e o sorteio aos participantes, no intuito de
esclarecer em qual grupo seriam alocados.

e Abriu o envelope pardo para verificar em que grupo a crianga se encontrava: Grupo
Intervencdo (GI) ou Grupo Controle (GC).
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e Coletou os dados de caracterizacéo da crianga.

e Preencheu o formulario contendo a ordem de participacdo do responsavel e ordem de
participagdo da crianca incluida no estudo.

e Realizou uma sessdo de BTI para explicar como seriarealizado a vacina IM no boneco

e Encaminhou a crianca e o responsavel para sala de vacinagéo;

e Auxiliou no posicionamento da crianga e autorizou o Técnico em Enfermagem para
realizar a vacina IM.

e Registrou no instrumento A as variaveis de interesse do estudo.

e Apbs encerrar a coleta de dados, o Pesquisador responsavel ofereceu a crianca a
possibilidade de utilizar o 6culos de RVI para assistir o video.

e Apbs aceitar, o Pesquisador responsavel posicionou a crianga, colocou a touca
descartavel e o 6culos de RVI na crianca.

e Apos finalizar o video, o Pesquisador responsavel removeu o éculos de RVI e a touca
descartavel.

e Na sequéncia o Pesquisador responsavel higienizou os materiais utilizados no estudo
com Alcool 70%.

e (Caso a crianga ndo aceitasse utilizar o 6culos de RVI ela foi liberada ao final da vacina
IM.

4.7.8.2.1 Sessao de BTI no Grupo Controle

A sessdo de BTI realizada no GC teve aproximadamente 5 minutos de duracdo e ap0s
a leiturae assinaturado TCLE, TALE quando aplicavel e do termo de imagem, sendo assim, a

sessdao de BTl com a crianca e seu responsavel ocorreu da seguinte forma:

e Higienizou as mdos, conforme rotina da instituicao.

e Vestiu os Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs), quando pertinente.

e Separou a caixa organizadora do BTI para realizar a sessdo sobre a vacina IM contendo:
2 bonecos (Monicae Cebolinha); 1 bandeja; 2 pares de luva de procedimento; 1 seringa
de 1 ml; 1 agulha; 1 gaze ou 1 bola de algoddo; 1 curativo adesivo e aproximadamente
5 ml Alcool 70%.



113

Apresentou-se para a crianca e seu responsavel presentes na unidade de vacinagdo
quando foi iniciado a sessdo de BTI.

Estimulou a crianca e seu responsavel a se identificarem.

Comecou a sesséo do BTI chamando a crianca para brincar.

Ressaltou que ap6s o término da sessdo 0s materiais utilizadosna sessdo de BT seriam
devolvidos e utilizados com outras criangas que participariam do estudo.
Compreendeu e respeitou a escolha da crianga, caso ela ndo concordasse em participar
da sesséo do BTI.

Informou a crianca e ao seu responsavel sobre a importancia da vacina IM e da
utilizacdo do BTI como método didatico para prepara-la para a vacina IM.

Orientou sobre o tempo de duragéo e o objetivo da sesséo do BTI.

Retirou da caixa organizadorae apresentou a funcdo dos materiais que seriam utilizados
para crianca e o responsavel na medida em que foram sendo retirados da caixa
organizadora.

Organizou 0s materiais na maca, em uma posicdo que facilitasse sua visualizacdo,
incentivando o manuseio no material e sua familiaridade, pois seriam utilizados na
vacina IM.

Estimulou a crianca e/ou responsavel a manusear os brinquedos e materiais que seriam
utilizados na vacina IM antes de iniciar a sessdo do BTI, buscando interacédo entre as
partes.

Questionou a crianga sobre qual dos bonecos ela gostaria que fosse realizado a vacina
IM (Monica ou Cebolinha).

Apresentou os bonecos a crianca, assim como introduziu uma histéria do boneco e o
porqué da realizacdo da vacina IM em uma linguagem de acordo com a faixa etaria,
sendo de facil entendimento dos participantes.

Solicitou ajuda da crianca para realizacdo da vacina IM no boneco.

Orientou que apo6s finalizar o BTI a crianga seria convidada a executar 0os passos da
vacina IM no boneco que ela escolher. De acordo como que foi ensinado no enredo da
historia. Ressaltou, que neste momento o responsavel poderia auxiliar a crianca.
Destacou gque durante a vacina IM a crianga poderia apresentar reacdes como desespero,
choro, tristeza, sentimentos de medo, raiva e dor, e que 0s mesmos eram comuns durante

avacina IM.
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Frisou que a dor da vacina ocorre devido a penetracdo da agulha na epiderme e este
incomodo logo passaria.

Ressaltou que o Técnico em Enfermagem realizaria a vacina IM para ajuda-la(o) a
fortalecer seu sistema imunoldgico e que seu responsavel poderia ficar ao seu lado te
dando apoio e suporte emocional.

Destacou gue durante a vacina IM pode ocorrer a necessidade de conter os movimentos
dos membros periféricos e seu responsavel ira ajudar.

Ressaltou que a vacina IM ndo é nenhum tipo de punicdo, porém é um método que
fortalece o sistema imunologico contra 0s microrganismos.

Informou da importancia de se manter calmo(a) e com o musculo que for receber a
vacina IM imovel, pois a realizacdo de movimentos brusco, ira acarretar uma nova
tentativa de administrar o imunizante.

Realizou o posicionamento do boneco levando em consideracdo o mdsculo para
administracdo da vacina IM.

Explicou que no momento da vacinagdo o Técnico em Enfermagem falaria: “vocé vai
tomar a vacina agora”.

Realizou assepsia no musculo escolhido com gaze/algoddo e Alcool a 70%.

Simulou a vacina IM no boneco, seguindo os passos do protocolo do estudo.

Retirou a agulha em movimento Unico e firme.

Comprimiu levemente com algodéo seco.

Colocou a fita adesiva no local da vacina IM.

Perguntou a criangae ao responsavel se apresentavam alguma davida sobre a vacina IM
e quando apresentaram foram respondidas.

Convidou a crianca e 0 seu responsavel para realizar a vacina IM no boneco.

Caso ndo aceitasse realizar a vacina a crianca era convidada a ajudar a guardar os
brinquedos e materiais na caixa organizadora.

Reforcou a importancia da vacina IM e estimulou aos participantes expressarem suas
duvidas.

Solicitou ajuda da crianca e colocou os brinquedos na caixa organizadora identificada
como “Brinquedos utilizados”.

Qualquer participacédo da crianca foi elogiada e incentivada.

Descartou os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel no consultério.

Higienizou as maos, conforme rotina da instituig&o.
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e Encaminhou a crianga e o responsavel para sala de vacina.

e Ao final, o Pesquisador responsavel realizou assepsia dos brinquedos manipulados com
Alcool 70% e os guardou na caixa organizadora identificada como “Brinquedo
Terapéutico Instrucional”.

e O Pesquisador responsavel deixou a caixa organizadora do “Brinquedos Terapéutico

Instrucional” com os materiais necessarios e higienizados para a proxima sessao.

4.7.8.3 Atendimento realizado pelo Técnico em Enfermagem no Grupo Controle

A vacina intramuscular realizada no GC teve aproximadamente 20 segundos de
duracgdo. E, a vacina foi realizada pelo Técnico em Enfermagem atuante nas unidades de

vacinacdo, seguindo os passos descritos abaixo:

e Higienizou as maos, conforme rotina da instituicdo.

e Separou o material necessario para realizar a vacina IM: 1 bandeja; 1 par de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml ou 3 ml; 2 agulhas; 1 gaze ou 1 bola de algodao; 1
curativo adesivo, aproximadamente 5 ml de Alcool 70% e imunizante.

e Checou as caracteristicas do imunizante que foi administrado.

e Verificou o volume e a dose do imunizante.

e Preparou a vacina conforme a sua apresentagéo.

e Identificou e confirmou o usuario que iria recebé-Ia.

e Explicou a crianca sobre o procedimento (vacina) a ser realizado.

e Avaliou o musculo indicado, dando prioridades a regifes que ndo apresentavam
endurecimento, dor, cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.

e Musculo Deltoide: Solicitou para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que
0 musculo deltoide estivesse bem localizado parao Técnico em Enfermagem; localizou
0 mausculo deltoide identificando o processo acrdmio, marcando o terco superior do
musculo gque se inicia aproximadamente 2 dedos abaixo do acrdomio e, com a méo nao
dominante, entre o polegar e o indicador, tracou um tridngulo imaginario com a base
voltada para cima (Nakajimaetal.,2017; Brown, 2014). Na Figura 35, mostrao Técnico
em Enfermagem administrando a vacina IM no musculo deltoideo utilizando o método

tradicional.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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Figura 35 - Crianca durante a vacina intramuscular em musculo deltoide.
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Fonte: Fonte: Bezerra (2020).
Musculo VG: Solicitou para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que o

musculo VG estivesse bem localizado para o Técnico em Enfermagem; localizou o
musculo VG apalpando com a méo direita sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-
versa, apontando o polegar no sentido da virilha da crianca e o dedo indicador sobre o
tubérculo iliaco anterossuperior e estendeu o dedo médio para tras, ao longo da crista
iliaca posterior, no sentido da nadega. Assim, formou um tridngulo entre o dedo
indicador, 0 dedo médio e a cristailiaca posterior (considerar aanatomia do participante
para medicdo do musculo) (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

O Teécnico em Enfermagem preparou o imunizante durante a sessdo de BTI para a
crianga ndo ver preparando.

O Técnico em Enfermagem confirmou os dados e aplicou os 9 certos: 1) medicamento
certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4) horario certo; 5) paciente certo; 6) registro certo; 7)
acdo certa; 8) formacerta; e 9) resposta certa, além de estar atento aos efeitos colaterais
e aos sinais de toxicidade da droga administrada.

A crianca foi sentada na poltrona ou sentado no colo do responsavel, deitado na maca
Ou em posicao ortostatica.

Apos a crianga se acomodar na poltrona, o Técnico em Enfermagem, tocou levemente
0 ombro direito da crianga e falou: “Vocé vai tomar a vacina agora”. Nesse exato

momento foi realizado a vacina IM.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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Com a mao dominante foi inseridoa agulha 20 x 5,5 mm ou 25 x 0,7 mm no centro do
triangulo imaginario em angulo reto, 90°, com bisel lateralizado para o lado direito e
n&o aspirou.

A vacina intramuscular teve aproximadamente 20 segundos de duracéo.

Injetou o imunizante em movimento continuo.

Retirou a agulha em movimento Unico e firme.

Comprimiu levemente com algodéao seco no local, sem massagear.

Colocou o curativo adesivo.

Ficou atento aos sintomas que precedem o desmaio, como fraqueza, palidez e tontura.
Para este estudo foi analisado apenas a primeira vacina IM realizada na crianga.

Caso a crianga necessitasse receber a segunda vacina IM ou mais, foi registrado apenas
a dor e comportamento da primeira vacina IM.

Assim, o responsavel foi questionado sobre a intensidade de dor da crianca referente a
primeira vacina IM.

Desprezou a seringa e agulha em caixa coletora de material perfurocortante.

Nos casos em a criancaou responsavel aceitaram usar o 6culos de RVI, apos a finalizar
da coleta de dados, foi disponibilizado.

Quando ndo aceitou utilizar, foram liberados ap6s a vacina IM.

Higienizou a bancada e desprezou ampolas ou frascos resultante da vacinagao, deixando
a sala de vacina limpa e organizada.

Higienizou as maos, conforme rotina da instituicao.

Apos a vacina intramuscular

O Pesquisador responsavel, apds a vacina:
Questionou a crianca, qual foi a intensidade da dor durante a vacina IM e solicitou que
a mesma selecionasse a expressdo de dor que melhor a caracteriza, utilizando a Escala
FPS-R.
Em seguida, solicitou ao responsavel que mensurasse a intensidade de dor do da crianga
durante a vacina intramuscular utilizando a Escala FPS-R.

Agradeceu a crianca e o responsavel por participar do estudo.
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O Pesquisador responsével higienizou o 6culos de RVI com Alcool 70% e guardou no
estojo de transporte.

Higienizou os materiais da sessdo de BTl e guardou dentro da caixa organizadora
identificada” Brinquedo Terapéutico Instrucional”.

Higienizou as mdos, conforme rotina da instituicao.

Finalizag&o do turno da coleta de dados

Certificou que foi preenchido todos os instrumentos e formularios da coleta de dados.
Organizou os impressos utilizados durante a coleta de dados no envelope opaco
designado.

Realizou assepsia dos brinquedos e guardou na caixa organizadora.

Certificou que os envelopes opacos com a randomizagdo mantinham se lacrados e 0s
colocou dentro da caixa organizadora junto aos outros impressos e 0s guardou dentro
da sala e/ou consultoério da coordenadora de Enfermagem da unidade.

Confirmou o preenchimento do instrumento intitulado “Ordem de participagdo das
criangas” (Apéndice G).

Confirmou o preenchimento do instrumento intitulado “Ordem de participa¢do dos
responsaveis” (Apéndice J).

Confirmou o preenchimento do instrumento intitulado “Motivo de exclusdo das
criangas” (Apéndice J).

Confirmou o preenchimento das assinaturas nos instrumentos intitulados “TCLE —
responsavel” (Apéndice D).

Confirmou o preenchimento das assinaturas nos instrumentos intitulados “TALE”
(Apéndice B, C).

Confirmou o preenchimento dos instrumentos intitulados “Instrumento A” (Apéndice
F).

Confirmou o preenchimento das assinaturas nos instrumentos intitulados “Termo de

esclarecimento, ciéncia e consentimento para utilizagdo das imagens” (Apéndice L).
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4.8 VARIAVEIS DO ESTUDO

As variaveis selecionadas para o estudo foram denominadas da seguinte forma: variavel
intervencdo, variavel controle, variaveis para caracterizagdo da amostra, variaveis de desfecho

e variaveis para caracterizacdo dos Técnicos em Enfermagem.

4.8.1 Variavel intervengdo

Neste estudo piloto foi testado uma intervencéo que consistiu verificar a viabilidade de
um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do 6culos de realidade virtual imersiva quanto
a percepc¢do dolorosa da crianga associada a vacinacdo intramuscular em relacdo ao método

tradicional (Figura 36). Como descrito no protocolo padronizado (Apéndice A).

Figura 36 - Crianca durante a vacinacdo intramuscular utilizando o 6culos de RVI.

Fonte: Os Autores, Santa Catarina, Brasil, 2023.

4.8.2 Variavel de controle

Neste estudo foi considerado como variavel controle o método tradicional de vacinagéo
intramuscular, o qual ja era realizado rotineiramente nas unidades de vacinacdo, ou seja, ndo é

utilizado nenhum tipo de dispositivo de distracdo (Figura 37).
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Figura 37 - Crianca durante a vacinacao intramuscular utilizando o método tradicional.

Fonte: Os Autores, Santa Catarina, Brasil, 2023.

4.8.3 Variaveis para a caracterizacdo dos grupos

Paraa caracterizacao dos grupos, foram consideradas as variaveis relativas as condic¢oes

demograficas, de procedimento, clinicas e de comportamento.

4.8.3.1 Variaveis demogréficas

1. Data de nascimento: Refere-se a data de nascimento do paciente.

2. Sexo: Refere-se ao sexo do participante, descrito como feminino e masculino.

3. Cor de pele: Refere-se ao colorismo da pele da crianca, classificada em branca,
vermelha, parda ou preta.

4. Escolaridade: Refere-se ao grau de estudo que o individuo possui, sendo eles: pré-
escolar e ensino fundamental.

5. Jarecebeu vacina IM; Indica se a crianga ja recebeu a vacina IM, descrito como sim ou
ndo

6. Conhece o 6culos de RVI: Contato anterior com 6culos de RVI, descrito como sim ou

nao.
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7. Conhece o BTI: Contato anterior com BTl em outro procedimento, descrito como sim
0u néo.

8. Doenca de base: Refere-se se 0 participante apresenta alguma doenca além as dos
critérios de exclusdo, descrita com sim ou néo.

9. Quais doengas: Escrever a doenca.

4.8.3.2 Variaveis do procedimento

1. Imunizante: Refere-se ao tipo de imunizante que foi aplicado na crianca, sendo eles:
Vacina de campanha contra influenza; Vacina de reforgo contra a Difteria, Tétano e
Pertussis (DTP); Vacina contra o Coronavirus; Vacina de reforco contra a Poliomielite
e; Vacina de reforco contra Meningocécica Conjugada ACWY ou C (Sociedade
Brasileira de Imunizagdes, 2022; Programa Nacional de Imunizagéo, 2022).

2. Quantidade de imunizantes: Refere-se ao niumero de vacinas que foram administrados
na crianga, porém para este estudo foi avaliado apenas a primeira vacina IM, descrito
como uma, duas ou trés.

3. Calibre da agulha: Refere-se ao calibre da agulha que o Técnico em Enfermagem
utilizou na crianga, descrito como agulha 20 x 5,5 mm ou 25 x 0,7 mm.

4. Dose: Refere-seao volume em mililitro (ml) de imunizante utilizado em cada vacinagéo
aplicada na crianga, descrito como 0,2 ml, 0,5 ml ou 1 ml.

5. Posicdo: Refere-se a posicdo que a criangaestava no momento da realizacdo da vacina,
descritacomo sentada na poltrona, sentada no colo do responsavel, deitada na maca ou
em posicéo ortostatica.

6. Local de administracdo: Refere-se a qual musculo que foi administrado a vacina,
descrito como musculo deltoide ou VG.

7. Marcado Imunizante: Refere-se ao fabricante, descrito como GSK, PFISER, SANOFI,
BUTANTAN e SERUM OF INDIA.

4.8.3.3 Variaveis clinicas

Cabe destacar, que neste estudo foi utilizado a Escala FPS-R em que apresenta seis

faces, sendo mensura entre 0 e 10 pontos, porém para este estudo a Escala FPS-R foi
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interpretada considerando 0 e 2 como ausénciade dor; 4 como dor leve; 6 como dor moderada
e 8 e 10 como dor forte (Charry et al., 2014).

1. Pontuacdo da Escala FPS-R realizado pelo Pesquisador responsavel durante a primeira
vacina intramuscular.

2. Pontuacédo da Escala FPS-R realizado pelo autorrelato da dor da crianga durante a
primeira vacina intramuscular.

3. Pontuacdo da Escala FPS-R, realizado pelo responsavel da crianca durante a primeira

vacina intramuscular.

4.8.3.4 Variaveis comportamentais

As variaveis de comportamento foram obtidas por meio de dez variaveis da Escala
OSDB, em que foram analisadas a partir de indicadores de respostas verbais, vocais e motoras

apresentado pelas criancas do estudo, descritos da seguinte forma:

1. Chora: Refere se a crianca apresentou lagrimas durante a realizacdo da vacina
intramuscular, descrito como sim ou néo.

2. Agride o profissional: Refere se a crianca agride fisica ou verbalmente o Técnico em
Enfermagem por realizar a vacina intramuscular, descrito como sim ou nao.

3. Debater: Refere se a crianca apresentou um elevado estresse e comeca a agitar muito as
pernas e bragos, sugerindo a contencao durante a vacina intramuscular, descrito como
sim ou néo.

4. Choraminga: Refere se a crianga apresentou choro sem convicgdo sem lagrimas durante
a realizacdo da vacina intramuscular, descrito como sim ou néo.

5. Solicita informacdes: Refere se a crianga procurou saber sobre informacdes
relacionadas a realizacdo da vacina intramuscular, descrito como sim ou néo.

6. Demonstranervosismo: Refere se a crianca apresenta estar agitadaou irritadadurante a
vacina intramuscular, descrito como sim ou nao.

7. Grita: Refere se a crianca apresentou alteracdo no tom de voz durante a realizacdo da

vacina intramuscular, descrito como sim ou nao.
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Contencdo: Refere se a crianca se apresentou de modo inquieta, o qual foi necessario a
sua contencao pelos responsaveis ou terceiros durante a vacina intramuscular, descrito
como sim ou néo.

Protesta: Refere se a crianca se apresenta-se contraria a realizacdo da vacina

intramuscular, descrito como sim ou nao.

10. Fala: Refere se a crianca dialoga algo durante a realizacdo da vacina intramuscular,

descrito como sim ou nao.

4.8.3.5 Variaveis de desfechos

O desfecho primério: dor relatada pela crianca do grupo intervencdo e controle

utilizando a Escala FPS-R durante a vacina intramuscular.

O desfecho secundério: percepcdo da dor observada na crianca pelo Pesquisador e

responsavel, utilizando a Escala FPS-R. E, dez variaveis de comportamento da Escala OSDB

aplicados antes e durante a vacina intramuscular.

4.8.4

Variaveis para caracterizacdo do Técnico em Enfermagem

Foram consideradas variaveis para caracteriza¢do dos Técnicos em Enfermagem:
Sexo: Refere-se ao sexo do Técnico em Enfermagem, descrito como: feminino ou
masculino.

Idade: Refere-se a idade em anos do profissional.

Categoria profissional: Refere-se a categoria exercida atualmente pelo profissional,
descrita como: Enfermeiro ou Técnico de Enfermagem.

Turno de Trabalho: Refere-se a qual turno ele trabalha, descrito como: matutino ou
vespertino.

Numero de horas semanais trabalhada: Refere-se a quantas horas semanais o Técnico
em Enfermagem trabalha.

Tempo que trabalha na local: Refere-se ao tempo em meses e/ou anos, considerando a
data de entrada, que esta atuando neste local.

Trabalha em outro local: Refere-se ao Técnico em Enfermagem que possui mais de um

vinculo de trabalho, descrito como: sim e nao.
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8. Tempo de formacdo: Refere-se ao nimero de meses e/ou anos desde que o profissional
finalizou o Curso de Enfermagem ou o Curso Técnicoem Enfermagem, foi considerado
0 primeiro curso concluido.

9. Formacédo adicional: Refere-se a formacdo de estudo, além da funcéo que exerce no
referido local, como em nivel técnico, superior, especializacdo, mestrado, doutorado ou

pos-doutorado.

4.9 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Para coleta de dados foram utilizados dois instrumentos: Instrumento de caracterizacdo
do participante (Instrumento A) (Apéndice F) e instrumento de caracteriza¢do do Técnico em
Enfermagem (Instrumento B) (Apéndice G). Os instrumentos de coleta de dados A e B foram
impressos e, posteriormente inseridos no formato de banco, no Programa estatistico Statistical

Package for the Social Science® (SPSS®), o qual foi utilizado para analise dos dados.

4.9.1 Instrumento de caracterizacdo da crianga

O Instrumento A representa a caracterizacdo da crianca, em que foi dividido em
variaveis demograficas, variaveis do procedimento, varidveis clinicas e variaveis de
comportamento.

As variaveis demogréaficas foram: data de nascimento, sexo, cor de pele, idade,
escolaridade, ja recebeu vacina IM, conhece o BTI, conhece a RVI, doencas de base e quais
doencas. As variaveis do procedimento foram: vacina, quantidade de vacinas, calibre daagulha,
dose, local de administracdo, posicdo, lado, marca da vacina. As variaveis clinicas foram:
pontuacdo na FPS-R, pelo pesquisador, crianga e responsavel e quatro perguntas a crianca:
Vocé tomaria outra vacina utilizando a RVI? Vocé indicaria para algum amigo/colega tomar
vacina utilizandoa RVI? VVocé gostou de tomar a vacina utilizandoa RVI? e; uma pergunta ao
responsavel: Vocé identificou diferencano comportamento da crianga durante a vacinacao? E,
10 variaveis de comportamento da Escala OSDB, sendo elas: agride o profissional; choraminga,
chora, grita, debater, contengdo, comporta-se de modo nervoso, protesta, fala e solicita

informacao.
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As criangas foram identificadas no “Instrumento A” de acordo com a “Ordem de
participa¢ao das criangas” que chegaram nas unidades de vacinagdo (Apéndice H), essa
identificacdo foi composta por duas letras (Gl e GC) e dois numeros (01 a 25): Ex; Grupo
Intervencdo (GI-01, GI-02...) Grupo Controle (GC-01, GC-02...). E, o responsavel pela crianga
foi identificado no “Instrumento A” de acordo com a “Ordem de participagdo do responsavel”
(Apéndice L) nas unidades de vacinagdo. Essa identificacdo foi composta pela letra“R” e dois
numeros (01 a50): Ex: Responsavel (R—-01, R-02...). E, nos casos em que o responsavel estava
acompanhando mais de uma crianca, era inserido novamente o nome do responsavel e gerado

um codigo para a outra crianca.

4.9.2 Instrumento de caracterizagdo do Técnico em Enfermagem

O Instrumento B corresponde a caracterizacdo do Técnico em Enfermagem. E, os dados
foram coletados ao final do treinamento do protocolo do estudo, apds leitura e assinatura do
TCLE. Os Técnicos em Enfermagem que realizaram a vacina IM, foram identificados de acordo
com a “Ordem de participacdo dos Técnicos em Enfermagem” que aceitaram participar
(Apéndice J), essa identificagdo foi composta pela letra “P” e dois nimeros (01, 02, 03...): Ex:
Profissional (P - 01, P -02...).

O instrumento possui um Gnico tépico no qual contempla as seguintes variaveis: sexo,
idade, categoria profissional, turno que trabalha, nimeros de horas semanais trabalhada, tempo
que trabalha na area, trabalha em outro local, tempo de formacéo, e se possui formacéo

adicional.

4.10 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram organizados, digitados e analisados no programa SPSS® (Statistical
Package for the Social Sciences) versdo 22.0. e no Programa Open Source Epidemiologic
Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01. Os Programas permitiram a realizacédo de
anélises descritivas, de tendéncia central (médiae mediana) e de dispersédo (desvio padrao) das
varidveis continuas e de frequéncia simples para as variaveis categoricas (Field, 2009). As
variaveis categoéricas foram descritas por meio da distribuicdo de frequéncias absolutas e

relativas.
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Foi realizado analise univariada, para verificar a associacdo entre as variaveis de
exposicdo e o desfecho primario, estimados os Riscos Relativos (RR) e seus respectivos
Intervalos de Confianca (IC) de 95%, e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05),
empregando-se os testes X2 de Pearson ou Exato de Fisher.

Para avaliar a concordancia entre a dor observada pelo Pesquisador e responsavel com
a dor autorrelatada pelo participante, por meio da Escala FPS-R, em ambos os grupos, optou-
se por realizar o Teste de Kappa de Cohen, utilizado para avaliar as associagdes entre as
variaveis. Cabe ressaltar, que neste estudo, a interpretacdo do teste de Kappa de Cohen foi
realizada da seguinte forma: 0 — 0,20 nenhuma (0 — 4%), 0,21 — 0,39 minima (4 — 15%), 0,40 —
0,59 fraco (15 - 35%), 0,60 — 0,79 moderada (35-63%) e 0,80 — 0,90 forte (64 — 81 %) (Mchugh,
2012).

Para verificar a viabilidade do ensaio clinico randémico foram utilizados os seguintes
critérios: Elegibilidade (porcentagem de participantes que cumprem todos os critérios de
inclusd@o e nenhum critério de excluséo) > 90% dos participantes rastreados foram considerados
elegiveis; Recrutamento (porcentagem de participantes elegiveis que fornecem consentimento
informado) > 90% dos participantes elegiveis concordariam em participar; Fidelidade do
protocolo (porcentagem de participantes randomizados recebendo sua intervencao alocada) >
90% dos participantes elegiveis receberiam a intervencdo alocada; Retencdo ou atrito
(porcentagem de participantes inscritos que seriam perdidos ou retirados) < 5% dos
participantes; e, dados ausentes (porcentagem do total de dados incapazes de ser coletados pelo

pesquisador responsavel do estudo) < 5% de dados ausentes (Ullman et al., 2022).

4.11 CONSIDERAGOES ETICAS

Seguiu as recomendagdes e consideracdes Eticas do Conselho Nacional de Satide (CNS)
que se refere aos participantes do estudo e foram respeitados e garantindo a autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia e justica postuladas na Resolucdo n°® 466, de 12 de dezembro de
2012 e Resolucgéo n° 580, de 22 de marco de 2018, que dissertam sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos (Brasil, 2012, 2018). Salienta-se que
a coletade dados do estudo piloto foram iniciadas ap6s a avaliacdo e a autorizacdo do CEPSH-
UFSC.
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O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC), como referenciado, sob o Parecer
numero 6.045.606 e o nimero do CAAE 67524823.5.0000.0121. Tambem, apds aprovacéo no
Comité de Etica.

Ainda, sustenta-se que as criangas deste estudo foram convidadas a assinar o TALE
juntamente com seus responsaveis a assinar o TCLE. Também foram convidados a participar
do estudo e a assinar o TCLE, os Técnicos em Enfermagem das Unidades em questdo que
realizaram a vacina intramuscular, sendo que poderiam desistir da participacdo do estudo a
qualquer momento.

Apos aprovagdo, o Pesquisador e mestrando Michel Zaghi Vitor, entrou em contato com
a chefia das unidades de vacina e os Secretarios de Satde e Educacgdo permanente do Municipio
de Biguacu-SC no intuito de explicar o projeto. E, posteriormente, com 0s Técnicos em
Enfermagem das unidades em questéo, foi exposto o objetivo, justificativa e método do estudo,
assim como foi realizado o convite para os Técnicos em Enfermagem participarem do estudo e
assinarem o TCLE. Cabe destacar, que somente participaram do estudo aqueles que apds a
explicagéo, entregaram o TCLE assinado.

Reforca que os participantes deste estudo ndo foram identificada com seu nome real,
apos a aleatorizagdo das amostras, sendo amparados pela Lei n° 13.709, de 14 de agosto de
2018, que dispbe sobre o tratamento e protecdo de dados pessoais (Brasil, 2018). Além disso,
visando minimizar qualquer tipo de risco, caso o participante se sentisse desconfortavel e/ou
ndo quisesse mais participar, poderia sair da mesma sem nenhum prejuizo, sendo que o
Pesquisador responsavel estava aberto para conversar a respeito e, caso o participante desejasse
retomar com a atividade, poderia prosseguir quando se sentisse confortavel.

Considerando a Etica em pesquisa, destaca-se que a vacina intramuscular é realizada
rotineiramente e ocorre independente deste estudo. O uso do 6culos de RVI, por sua vez, € um
intervencdo inovadora j& utilizada na pediatria e com estudos anteriores relatando seus
beneficios para o auxilio em vacinas intramusculares (De La Herrera et al 2022; Chang et al.,
2022; Althumairi et al., 2021; Souza; Lima, 2020).

Ap0s finalizar o estudo, os resultados serdo divulgados por meio de artigos publicados
em revistas e participacfes em eventos. Garantimos utilizar os materiais e dados coletados
exclusivamente, para os fins previstos no projeto, publicar os resultados obtidos e apresenta-los
aos participantes ao final do estudo por meio das unidades de vacinacgéo.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.709-2018?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.709-2018?OpenDocument
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=de%20la%20Cruz%20Herrera%20M%5BAuthor%5D
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4.11.1 Uso e destinacao dos dados coletados

Os Pesquisadores alegam ter ciéncia e atender as exigéncias determinadas pela Lei Geral
de Protecdo de Dados (LGPD), Lei de n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, referente ao
tratamento de dados pessoais, que foram coletados durante a realizacédo deste estudo (Brasil,
2018).

Destaca-se que foram realizadas todas as medidas para garantir o sigilo, a
confidencialidade e a privacidade dos dados coletados, mas caso ocorresse a quebra do sigilo,
mesmo que de forma ndo intencional e involuntéaria, o participante teria seu direito a
indenizacdo e as consequéncias seriam tratadas nos termos da Lei. Desta forma, apds encerrar
a coleta dos dados, os dados fisicos foram armazenados em envelopes pardos, enquanto 0s
dados virtuais foram armazenados em um Pen Drive Sandisk® e excluido tudo e qualquer dado
referente ao estudo, sendo em ambiente compartilhado ou “nuvem”.

Durante a realizagédo do estudo piloto, os dados coletados ficaram sob a incumbéncia do
Pesquisador responsavel mestrando Enf® Michel Zaghi Vitor, no intuito de realizar a analise
dos dados. Apds a concluséo do estudo, os dados analisados, os instrumentos de coleta de dados,
os termos de ciéncia e consentimento de imagem, TALEs, TCLEs de cada participante e Pen
Drive, ficaram sob a incumbéncia da orientadora, resguardados em armario chaveado no
Departamento de Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina, o qual ficaram por
cinco anos, para que se assegure a seguranca e a validade dos mesmos. Destaca-se que apos 0s
cinco anos, os arquivos fisicos serdo incinerados e o Pen Drive contendo os dados da pesquisa

serdo destruidos.
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5 RESULTADOS

Os resultados desta dissertacdo foram organizados em formato de manuscrito e
apresentados como subcapitulos, conforme Instrucdo Normativa nimero 2 de 6 de dezembro
de 2021, que dispde sobre os critérios para elaboragdo e o formato de apresentacdo dos
Trabalhos de Conclusdo dos Cursos de Mestrado e Doutorado em Enfermagem, do Programa
de P6s-Graduacao em Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina.

Os manuscritos foram elaborados de acordo com o objetivo geral e especifico desta
dissertacédo, considerando os desfechos primarios e secundarios investigados.

51 MANUSCRITO 1: REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NO ALIVIO DA DOR DE
CRIANCAS DURANTE A VACINACAO: PROTOCOLO DE UM ENSAIO CLINICO
RANDOMICO

REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NO ALIVIO DA DOR DE CRIANCAS
DURANTE A VACINACAO: PROTOCOLO DE UM ENSAIO CLINICO RANDOMICO

VITOR, Michel Zaghi!

ROCHA, Patricia Kuerten?2
PINA, Juliana Coelho3

RESUMO

Descrever o protocolo de um ensaio clinico randémico para verificagao da efetividade do 6culos

de realidade virtual imersiva quanto a percepcdo dolorosa da crianca associada a vacinagao

1 Enfermeiro. Mestrando do Programa de P6s-Graduacdo em Enfermagem (PEN) da Universidade Federal de
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2 Enfermeira. Doutora em Salde da Crian¢a e do Adolescente. Professora do Programa de Pds-Graduago em
Enfermagem (PEN) da Universidade Federal de Santa Catarina. Vice Lider do Laboratdrio de Pesquisa,
Tecnologia e Inovacado na Saude da Crianca e do Adolescente (GEPESCA). Floriandpolis-SC-Brasil.

3 Enfermeira. Doutora em Salde da Crianga e do Adolescente. Professora do Programa de P6s-Graduagéo em
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e Inovacdo na Saude da Crianca e do Adolescente (GEPESCA). Florianépolis-SC-Brasil.
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intramuscular em relacdo ao método tradicional. Este projeto foi elaborado com base nas
diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trial 2010 statement: extension to
randomised pilot and feasibility trials, Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials de 2013 Statement e Template for Intervention Description and
Replication. O protocolo sera dividido em trés etapas: apresentacdo da proposta do estudo;
treinamento dos Técnicos em Enfermagem e estudo piloto. O protocolo conta com varidveis da
crianca (demograficas, de procedimento, clinicase de comportamento) e variaveis dos Técnicos
em Enfermagem. O estudo teve como desfecho primario a dor, avaliada por meio do autorrelato
da crianca utilizando a Escala de Faces de Dor — Revisada. O desfecho secundario foi avaliado
por meio da percepcdo de dor observada na crianca pelo pesquisador e responsavel utilizando
a Escala de Faces de Dor — Revisada e 0 comportamento da crianga antes e durante a vacina
intramuscular avaliado por meio da Escala de Observacéao de Estresse Comportamental. Espera-
se que os resultados apresentem diferencas estatisticamente significantes no alivio da percepcao
da dor e do comportamento no grupo intervencdo em relacéo ao grupo controle. Este protocolo
definiu as bases estruturais e de conteudo para a realizacdo de um estudo piloto e,

posteriormente, podera influenciar na execugdo do estudo clinico randémico.

Palavras-chaves: Protocolo Clinico; Ensaio Clinico; Crianca; Vacinacdo; Dor; Realidade

Virtual; Comportamento; Brinquedo Terapéutico.

1 INTRODUCAO

As vacinas sdo procedimentos dolorosos responsaveis por causar um nivel expressivo
de dor, medo e ansiedade entre as criangas (Chang et al., 2022; Althumairi et al., 2021; Chen
et al., 2020). Sendo a vacina intramuscular (IM) uma das causas de dor na infanciaem virtude
de ser um procedimento de rotina que se repete varias vezes desde 0 nascimento até a vida
adulta, o qual é considerado angustiante pelos clientes pediatricos, responsaveis e profissionais
da saude (Chiu et al., 2023; Ellerton et al., 2020).

A dor provoca niveis elevados de desconfortos e perturba o bem-estar da crianca, em
decorréncia favorece reaces negativas como tentativa de fuga, disturbio alimentar e de sono,
ma recuperacdo e sintoma de estresse pds-traumatico, além disso contribui para hesitacdo nos

cuidados de Saude, em consequéncia aumenta os gastos com a Saude (Eijlers et al., 2019).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Althumairi%20A%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ellerton%20K%5BAuthor%5D
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Como resultado, a exposicao recorrente de dor na infanciaeleva o risco de doencas cronicas na
vida adulta como depressdo, ansiedade (Gao; Xu; Liu; Fan, 2023), hipermetabdlicas,
hiperinflamatorias, problemas de sono e dificuldades de aprendizado social (Nelson; Conroy;
Logan, 2019).

No entanto varias intervencBes de distragdo estdo sendo implementadas pela
Enfermagem como uma alternativa de ndo causar reag0es negativas relacionadas aos
procedimentos hospitalares e, consequentemente, ndo ser 0 motivo de trauma na crianga,
denominadas de intervencdes ndo farmacoldgicas, em que ndo se utilizam medicamentos e, se
dispde de diferentes medidas para o alivio destes sinais e sintomas, como a aplicacdo do dculos
de realidade virtual Imersiva (RVI) (Farzanet al., 2023), brinquedo terapéutico (BT) (Ciuffoet
al., 2023), musicoterapia, desenho animado, hipnose, terapia cognitivo-comportamental
(Wong; Choi, 2023), amamentacao entre outros (Koukou et al., 2022).

Nos ultimosanosa RV tem atraido atencéo por ser um método novo de distracdo digital
que permite aos usuarios mergulharem em um ambiente alternativo e virtual. Além disso,
constatou-se que a distragdo fornecida pela RV diminui significativamente a dor durante a
realizacdo de inumeros procedimentos dolorosos, desde os menos complexos (vacina, pungao
venosa, curativo, entre outros) até os mais complexos (anestesia e cirurgias), sendo de facil
aplicacdo, mesmo em procedimentos urgentes (Lee et al., 2023).

Cabe destacar, que criancas entre quatro e seis anos apresentam maior sofrimento
durante a vacinacdo IM (Jacobson et al., 2001), sendo que a RV fornece maior eficacia na
reducdo da dor e angustia em criangas menores de seis anos (Lee et al., 2021). Visto que,
criangas entre quatro e dez anos suportam melhor a jogabilidade da RVI, em vista disso néo
apresentam instabilidade postural pds-RV, alteracdo nas fungbes visomotoras e compreende
melhor o contetdo do video (Tychsen; Foeller, 2020).

Recentementea RV tem sido utilizada para aliviar a dor, ansiedade, medo e sofrimento
(De La Cruz Herrera et al 2022; Chang et al., 2022; Althumairi et al., 2021; Chade; Emaan;
Jillian, 2018; Ellertonet al., 2023; Souza; Lima, 2020) durante a vacinagéo, o qual relataram
que a distracdo da RV proporciona uma efetiva diminui¢éo na “pior dor” ou “dor desagradavel”
de acordo com os relatos dos pacientes pediatricos (Ryu et al., 2022). Nao ha estudos que retrate
a dor e 0 comportamento da crianca durante a vacina IM utilizando o 6culos de RVI.

E, até o momento existem apenas dois protocolos de ensaio clinicos randémico
direcionado para vacina utilizando a RV no cenério internacional, o qual aborda a dor e a
ansiedade (De La Cruz Herrera et al 2022) e a dor e o sofrimento (Ellertonet al., 2020),

enguanto no cenario nacional, ndo ha nenhuma publicacdo. No entanto, esses dois protocolos


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Koukou+Z&cauthor_id=36291504
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=de%20la%20Cruz%20Herrera%20M%5BAuthor%5D
https://www.futuremedicine.com/doi/10.2217/pmt-2017-0040
https://www.futuremedicine.com/doi/10.2217/pmt-2017-0040
https://www.futuremedicine.com/doi/10.2217/pmt-2017-0040
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ellerton%20K%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=de%20la%20Cruz%20Herrera%20M%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ellerton%20K%5BAuthor%5D
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ndo utilizaram para sua elaboracéo as diretrizes do Standard Protocol Items:Recommendations
for Interventional Trials SPIRIT 2013 Statement (Chan A., et al., 2013) e o Template for
Intervention Description and Replication (TIDieR) (Hoffmann T., etal., 2014). Visto que, essas
diretrizes tornam os protocolos de alta qualidade e com melhor aceitabilidade e replicacéo
(Chan A, etal., 2013; Hoffmann T., et al., 2014). Em virtude disso, este protocolo é inovador
no cendrio nacional e internacional, pois busca verificar a dor e 0 comportamento durante a
vacina IM utilizando a RVI.

Diante disso, o presente artigo propGe descrever o protocolo de um ensaio clinico
randémico para verificacdo da efetividade do 6culos de realidade virtual imersiva quanto a
percepcdo dolorosa da crianga associada a vacinacdo intramuscular em relacdo ao método

tradicional.

2 METODO

Desenvolvido um protocolo de ensaio clinico randémico, controlado, paralelo e aberto,
sendo sua descricdo realizada por meio do Consolidated Standards of Reporting Trial
(CONSORT), que aborda as informac@es necessarias em topicos para a reproducao do estudo
e com base na extensdo CONSORT para estudos-piloto (Moher et al., 2010; Eldridge et al.,
2016). Ainda, para o desenvolvimento e registro do protocolo foi utilizado as diretrizes do
Standard  Protocol  Items:Recommendations  for  Interventional  Trials SPIRIT
2013 Statement (versdo 1.0 de 15.07.2022) (Chan A., et al., 2013) e para elaboracdo da
intervencdo foi utilizado o Template for Intervention Description and Replication (TIDieR)
(Hoffmann T., et al., 2014).

O estudo serd desenvolvido em duas unidades de vacinacdo da rede privada do
Municipio de Florianopolis-SC de segunda a sabado e duas unidades de vacinacdo da rede
publica do Municipio de Biguacu-SC de segunda a sexta-feira, ambas localizadas na Regido
Sul do Brasil.

A amostra inicial planejada foi de 25 participantes para o Grupo Intervencéo (Gl) e 25
para o Grupo Controle (GC), totalizando 50 participantes (Whitehead et al., 2016) com idades
entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias (Figura 01). As criancas receberam ao menosumas
das cinco vacinas obrigatorias e de campanha para esta faixa etaria, sendo elas: Vacina de
reforco contra Poliomielite; Vacina de reforco da Meningocécica Conjugada ACWY ou C;
Vacina de reforgo contra a Difteria, Tétano e Pertussis (DTP); Vacina de campanha contra

influenza, e; Vacina contra o Coronavirus (Sociedade Brasileira de Imunizacgdes, 2022,
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Programa Nacional de Imunizacdo, 2022). E, os critérios de elegibilidades foram aplicadas a
todas as criancas, responsaveis e Técnicos em Enfermagem, o qual encontram descritos Quadro
01.

Figura 01 — Diagrama do fluxo das etapas do estudo

Avaliados para elegibilidade
(n=50)

Inclusao .
Excluidos (n=0)

e Nio atendem aos critérios de inclusdo (n=0)
— e Desistiram de participar (n=0)

Randomizados (n= 50)
l Alocagao l

e Outras razdes (n=0)

Alocagio para o Grupo Intervengio (n=25) Alocagdo para o Grupo Controle (n=25)
e Receberam alocagdo para intervengdo (n=25) * Receberamalocagdo para intervengio (n=25)

l Seguimento \

Perda de seguimento (n=0) Perda de seguimento (n=0)

Intervencio descontinuada (n=0) Intervencido descontinuada (n=0)
l Andlise l

Analisados (n=25) Analisados (n= 25)

e Excluidos da anilise (n=0) e Excluidos da anilise (n=0)

Fonte: Dados do Autor, conforme as diretrizes do CONSORT (2010) e extensdo para estudos pilotos (2016).

Quadro 5 - Critérios de elegibilidade dos participantes

Critérios de inclusdo da crianca

Criancas entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias.

Sexo: masculino e feminino.

Cor de pele: branca, preta, vermelha ou parda.

Estar acompanhada dos pais ou responsavel.

Receber ao menosum dos quatros imunizantes (Vacina de reforco contra Poliomielite; Vacina
de reforco contra Meningocécica Conjugada ACWY ou C; Vacina de refor¢o contra a
Difteria, Tétano e Pertussis (DTP); Vacina de campanha contra influenza; Vacina contra o
Coronavirus) indicados para a faixa etaria.

e Apresentar condicOes cognitivas e emocionais que possibilite a aplicacdo dos instrumentos de
coleta de dados.

Critério de ndo inclusédo da crianga

e Criancas com doencas psiquiatricas ou alteracdes de humor (ansiedade e fobias).
e Crianca com infeccdo, queimadura ou lesdes na face ou cabeca.




Estrabismo.

Alteracdo no formato do cranio.

Submetido a procedimento invasivo no mesmo dia em que ocorreu a vacina intramuscular.
Deficiéncia visual ou importante diminuicdo da acuidade visual.

Epilepsia/convulsao.

Enxaqueca pré-existente.

Alteraces de sensibilidade (diminuicdo ou aumento).

Labirintite.

Critérios de exclusdo da crianca

Desistir da participacdo, seja a crianga ou os pais/responsavel legal.

Presenca de nauseas, vomitos ou outros desconfortos durante a intervengdo com o 6culos de
RV imersiva que ndo permita a continuidade da utilizagdo do dispositivo.

Realizar uso oral, IM ou topica (no local do procedimento IM) de analgésicos (em menos de
12 horas).

Nao estar acompanhadas do responsavel legal.

N&o aceitar usar o 6culos de RV durante a vacina IM.

Critérios de incluséo do responsavel

Responsavel por crianga com faixa etaria entre 4 e 6 anos, 11 meses e 29 dias de idade.

Possuir idade igual ou superior a 18 anos.
Saber escrever seu nome.

Critério de ndo inclusdo do responsavel

Possuir déficit cognitivo e/ou distarbios psiquiatras.

Critérios de exclusdo do responsavel

N&o finalizar o preenchimento da avaliacdo do responsavel.

N&o presenciar a administracdo da vacina intramuscular na crianca.

Solicitar a retirada dos seus dados e/ou da criangcasob sua responsabilidade ap6s o inicio ou
término da coleta dados.

Critérios de incluséo do profissional

Ser Enfermeiros ou Técnico em Enfermagem.

Desempenhar suas atividades na sala de vacina.

Disponibilidade no turno matutino ou vespertino.

Aceitar participar do estudo.

Participar do treinamento de 15 a 20 minutos com o Pesquisador responsavel.
Seguir o protocolo do estudo disponibilizado pelo Pesquisador responsavel.
Aceitar a supervisdo do Pesquisador responsavel.

Critério de ndo inclusédo do profissional

Estar de férias.
Licenca médica.
Licenca a maternidade.

Critérios de exclusdo do profissional

Nao concordar emadministrar a vacinaintramuscular comacriancautilizandoo 6culos de RVI.
Solicitarasaidado estudo ou aretirada dos dados aposo inicioou término da coletadade dados.
Recusar a seguir o protocolo do estudo.

Fonte: Os Autores (2023).
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Os participantes serdo randomizadosem Grupo Intervencao (GI) e Grupo Controle (GC)
em uma proporc¢ao de alocacdode 1:1 usando a tabela gerada pelo Programa de Randomizacgéo
RANDOM, disponivel no site www.random.org realizada por outro pesquisador ndo vinculado
a este estudo, em que armazenara a sequéncia em envelopes opacos que serdo lacrados e
posteriormente abertos pelo Pesquisador responsavel no momento do recrutamento de cada
crianga para o estudo (Ferreira; Patino, 2016).

O estudo tera como desfecho primario a dor autorrelata pela crianca por meio da Escala
de Faces de Dor — Revisada (Faces Pain Scale - Revised - FPS-R), sendo que a mesma apresenta
faces que representam desde auséncia até a dor maxima, a qual sdo numeradasde 0 a 10 (Silva;
Thuler, 2008), para facilitar a avaliagio. Neste estudo seréo considerados 0 e 2 como auséncia
de dor; 4 como dor leve; 6 como dor moderadae 8 e 10 como dor forte (Charry; Piola; Linhares;
Silva, 2014).

E, o desfecho secundario sera o comportamento da crianca, para tanto se utilizou 10
variaveis de comportamento da Escala de Observacdo de Estresse Comportamental
(Observational Scale of Behavioral Distress — OSBD) composta por 13 categorias
comportamentais, o qual sera utilizado 10 comportamentos para este estudo: Chora; Agride o
profissional; Choraminga; Solicita informac@es; Demonstra nervosismo; Grita; Movimenta-se
até a imobilizacédo; Protesta; Fala e Debater (Oliveira N., et al., 2017; Oliveira F., 2009).

O instrumento das variaveis de caracterizacdo da crianca sao: variaveis demograficas
(idade, data de nascimento, raca, sexo, internacdes recentes, problemas de saude, experiéncia
com RVI, experiénciacom BTI), do procedimento (vacina, quantos vacinas iré receber, dose
do imunizante, calibre da agulha, musculo de administracdo, posicdo, via de administracao e
fabricante/marca), clinicas (Escala FPS-R) e de comportamento (Escala OSDB).

E, o instrumento das varidveis de caracterizacdo do Técnico em Enfermagem sdo: Sexo;
Idade; Categoria profissional (Técnicoem enfermagem); Turno de trabalho; Numeros de horas
semanais trabalhadas no local; Tempo que trabalha na area; Tempo de formacdo e Formacao
adicional).

A vacina intramuscular sera administrada pelos Técnicos em Enfermagem, que
desempenham suas atividades nas salas de vacina no periodo diurno, o qual serdo convidados
pelo Pesquisador responsavel para participar do estudo. Os Técnicos em Enfermagem
participaram do estudo apés ler e assinar o TCLE - profissional. Desse modo, a vacina
intramuscular ird seguir o protocolo do estudo (Quadro 3). E, os Técnicos em Enfermagem

serdo treinados conforme o protocolo (Quadro 2 e 3).


http://www.random.org/
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A coleta de dados ocorrera em trés etapa; apresentacdo da proposta do estudo;
treinamento dos Técnicos em Enfermagem, e; estudo piloto.

Na primeira etapa sera realizado a apresentacdo da proposta e objetivo do projeto para
as chefias das unidades de vacinagao em questdo, como também, aos Técnicos em Enfermagem,
assim como, serarealizado o convite aos mesmo para participar do estudo. E, serarealizado um
prévio agendamento com os Técnicos em Enfermagem que aceitar participar do estudo. Cabe
destacar, que o treinamento ocorrerd em dia e horario de acordo com a disponibilidade dos
mesmos durante o periodo de trabalho.

Assim, na segunda etapa, ou seja, o treinamento do Técnico em Enfermagem, em que
sera explicado o objetivo e 0 método. O treinamento serd individual, com duragdo de 15 a 20
minutos, sendo realizado em dois momentos: 1) Primeiro serd realizado uma aula dialogada
utilizando o recurso do Programa PowerPoint no intuido de esclarecer como ocorrera a
abordagem a crianga e responsavel, o BTl (Quadro 2) e a vacina intramuscular (Quadro 3), e;
2) Momento em que os Técnicos em Enfermagem serdo convidados a utilizar o 6culos de RVI,
assim como realizar uma simulagdo da vacina intramuscular tanto como seria realizado no Gl
e no GC, ou seja, com e sem o 6culos de RVI.

E, o estudo piloto, ou seja, a terceira etapa seré a execuc¢do deste estudo, permitindo ao
Pesquisador responsavel observar o funcionamento do protocolo e os instrumentos de coletade
dados, o qual analisara se deve realizar ajustes no protocolo, caso necessario (Whitehead et la.,
2016).

Todas as criangas que aceitarem participar do estudo receberdo uma sesséo de BTI, a
qual tera uma duracdo aproximadamente de 7 minutos para o Gl e aproximadamente 5 minutos
para GC. Cabe destacar, que o BTI sera realizado para apresentar a crianca de forma lGdica a
vacina IM, em que serdo submetidas posteriormente, assim como, os beneficios da vacina.
Alem disso, mostrar ao GI como colocar, ajustar e retirar o 6culos de RV1 (Quadro 02). O BTI
consiste em introduzir uma histériaa crianca, com enredo que seja semelhante ao caso, porém
utilizando um boneco e materiais hospitalares iguais aos que serdo utilizados na vacina IM
(Melo et al., 2021). E, a partir disso, realizar a vacina no boneco, e depois solicitar a crianca

que realize caso queira (Delfini et al., 2022).



Quadro 6 - Sessao de Brinquedo Terapéutico Instrucional

Material
Grupo Intervencdo Grupo Controle
o 1 Oculos de RVI; o 2 Bonecos;
° 2 Bonecos; ° 1 Bandeja;
° 1 Bandeja; ° 1 Seringa de 1 ml;
J 1 Seringa de 1 ml; J 1 Agulha;
. 1 Agulha; . 1 Bola de Algodéo ou gaze;
o 1 Touca descartavel; ° 5 ml de Alcool 70%;
* 1 Bola de Algoddo ou gaze; 3 1 Curativo adesivo.
° 5 ml de Alcool 70%;
o 1 Curativo adesivo.
Etapa Grupo Atividade

1 Gl - GC | Encaminharacriangae o responsavel para uma sala vazia e sem barulhos.

2 Gl — GC | Higienizar as maos, conforme rotina da instituicdo.

3 Gl —GC | Vestiros Equipamentosde Protecdo Individual (EPIS), quando pertinente.
Apresentar-se para a crianga e seu responsavel quando for iniciar a sessao de

4 Gl-GC BTI.

Estimular a crianca e seu responsavel a se apresentarem e orientar que apds o

5 Gl —GC | término dasessdo os brinquedos e materiais utilizados nasesséo do BTI serdo
devolvidos e utilizados com outras criangas que participardo do estudo.
Compreender e respeitar a escolha da crianga, caso ela ndo concorde em

6 GI=GC participar da sessdo do BTI.

Informar a crianca e ao seu responsavel sobre a importanciada vacina IM e

g SlI=E da utilizagdo do BTl como método didatico para prepara-lapara a vacina IM.

8 Gl —GC | Orientar sobre o tempo de duragdo e o objetivo da sessdo do BTI.

Retirar da caixa organizadora e apresentar a fungdo dos materiais que serao

9 Gl - GC | utilizados para crianca e 0 responséavel na medida em que foram sendo
retirados da caixa.

Organizar os materiais namaca,emuma posicdoque facilite sua visualizacgo,

10 Gl —GC | incentivando o manuseio no material e sua familiaridade, pois 0s mesmos
serdo utilizados na vacina IM.

11 Gl GC Questionar para a crianca sobre qual dos bonecos ela gostaria que fosse
realizado a vacina IM.

12 Gl -GC | Apresentar os bonecos a crianga, assim como introduzir uma histéria do
boneco e o porqué da realizagdo da vacina IM em uma linguagem de acordo
com a faixa etaria e facil entendimento aos participantes.

13 Gl - GC | Solicitar ajuda da crianca na realizacdo da vacina IM no boneco.

14 Gl —GC | Orientar que ap06s finalizar o BTI a crianga seré chamada para executar 0s
passos da vacina IM no boneco que ela escolher. De acordo como que foi
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ensinado no enredo da histéria. Ressaltou, que neste momento o responsavel
podera auxiliar a crianca.

Destacar que durante a vacina IM a crianca poderaapresentar reagdes como

= CIEGE desespero, choro, tristeza, sentimentos de medo, raivae dor, e que 0S mesmos
sdo comuns durante a vacina IM.

Frisar que a dor da vacina IM ocorre devido a penetracdo da agulha na

4 el -t epiderme e este incdmodo logo passara.

17 Gl - GC | Ressaltarque o profissional de Enfermagem realizaraa vacina IM para ajuda-
la(o) a fortalecer seu sistema imunoldgico e que seu responsavel podera ficar
ao seu lado dando apoio e suporte emocional.

18 Gl - GC | Destacar que durante a vacina IM pode ocorrer a necessidade de conter os
movimentos dos membros periféricos e seu responsavel ira ajudar.

19 Gl - GC | Ressaltarque avacinaIM nédo é nenhumtipo de punigdo, porém é um método
que fortalece o sistema imunoldgico contra 0s microrganismos.

20 Gl - GC | Informar daimportanciade se manter calmo(a) e com o musculo imével no
momento que for receber a vacina IM, pois a realizacdo de movimentos
brusco, ird acarretar uma nova tentativa de administrar a vacina IM.

21 Gl - GC | Realizar o posicionamento do boneco levando em consideragdo o musculo
para administracdo da vacina IM.

29 Gl Solicitar ajuda da crianga para colocar a touca descartavel e em seguida o
6culos de RVI no boneco.

Explicar e mostrar no bonecoque apés passar 60 segundos utilizando o 6culos

e el de RVI, o profissional de Saide tocard no ombrodireito e iré falar “Vocé vai
tomar a vacina agora”.

24 GC Explicar que ap6s se posicionar, o profissional de Salde tocara no ombro
direito dela e ira falar “Vocé vai tomar a vacina agora”.

25 Gl -GC | Higienizar o local no masculo com gazes e Alcool 70%.

26 Gl Simular a vacina IM no boneco utilizando o 6culos de RVI.

27 GC Simular a vacina IM no boneco sem utilizar o 6culos de RVI.

o8 Gl GC Perguntar a crianca e ao responsavel se apresentam alguma davida sobre a
vacina IM e quando apresentar, responder.

29 Gl - GC | Perguntar a crianca se desejava realizar a vacina no boneco.

Organizar os materiais na ordem que serdo utilizados na segunda simulacdo

30 GI=GC davacina IM por meio do BTI, mantendo de facil acesso e manipulagéo para
a crianga.

31 Gl - GC | Convidaracrianga e o seu responsavel para realizar a vacina IM no boneco.
Caso ndo aceitem realizar a vacina IM a crianca seré& convidada a ajudar a

32 Gl-GC

guardar os brinquedos e materiais na caixa organizadora.
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33 Gl GC Solicitar ajuda da crianca e colocar os brinquedos na caixa organizadora
identificada como “Brinquedos utilizados”.
34 Gl - GC | Qualquer participacdo da crianga deve ser elogiada e incentivada.
Descartar os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel no
& Ell=Ek consultério.
36 Gl - GC | Perguntar a crianca se deseja realizar a vacina IM no boneco.
37 Gl Retirar 6culos de RVI e a touca descartavel do boneco.
Descarte os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel na
o E unidade. Higienizar as maos, conforme rotina da instituicdo e encaminhar a
crianca e o responsavel para sala de vacina.
Fonte: Adaptado de Marques (2021).
Quadro 7 - Vacina intramuscular
Material
Imunizante;

1 Seringa de 1 ml ou 3 ml;

2 Agulha 20 x 5,5 ou 27 x 0,7 mm;
1 Bola de Algodao ou gaze;

5 ml de Alcool 70%:

1 Curativo adesivo;

1 Bandeja.

Vias de administragao

Musculo deltoide

Musculo ventroglutea

Higienizaras maos, conforme rotina da instituicdo.

Higienizaras maos, conforme rotina da instituicéo.

Separar o material necessario para realizar a vacina
IM.

Separar o material necessario para realizar a vacina
IM.

Checar o imunizante a ser administrado.

Checar o imunizante a ser administrado.

Verificar o volume e dose do imunizante.

Verificar o volume e dose do imunizante.

Preparar a vacina conforme a sua apresentagéo.

Preparar a vacina conforme a sua apresentagéo.

Identificar e confirmar o usuario que ira recebé-
lo(a).

Identificar e confirmar o usuario que ira recebé-
lo(a).

Explicar a crianga sobre a vacina a ser realizado.

Explicar a crianca sobre a vacina a ser realizado.

Colocar a crianca sentada na cadeira/poltrona ou
sentada no colo do responsavel, deitado na macaou

colocada em posigdo ortostatica.

Colocar a crianga sentada na cadeira/poltrona ou
sentadano colo do responsével, deitado na maca ou

colocada em posigdo ortostatica.

O profissional de Enfermagem aplicara os 9 certos:
1) medicamento certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4)
horario certo; 5) paciente certo; 6) registro certo; 7)

acdo certa; 8) forma certa; e 9) resposta certa, além

O profissional de Enfermagem aplicara os 9 certos:
1) medicamento certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4)
horario certo; 5) paciente certo; 6) registro certo; 7)

acdo certa; 8) forma certa; e 9) resposta certa, além
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de estar atento aos efeitos colaterais e aos sinais de
toxicidade da droga administrada.

de estar atento aos efeitos colaterais e aos sinais de
toxicidade da droga administrada.

Avaliar a regido anatdmica indicada, evitando locais
com endurecimento, doloridos, com cicatrizes,
manchas, equimoses e/ou lesdes.

Avaliararegido anatdmicaindicada, evitando locais
com endurecimento, doloridos, com cicatrizes,
manchas, equimoses e/ou lesdes.

Localizar o mdsculo deltoide identificando o
processo acrémio, marcando o terco superior do
musculo que se inicia aproximadamente 2 dedos
abaixo doacrémio e, com a mdo ndo dominante,
entre o polegar e o indicador, tragcar um triangulo
imaginario com a base voltada para cima (Nakajima
etal., 2017; Brasil, 2020).

Localizar o miasculo VG apalpando com a médo
direita sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-
versa, apontando o polegar no sentido da virilhada
criancae o dedo indicadorsobre o tubérculo iliaco
anterossuperior e estender o dedo médio paratras,
ao longo da crista iliaca posterior, no sentido da
nadega. Assim, deve-se formar um triangulo entre o
dedo indicador, 0 dedo médio e a crista iliaca
posterior (considerar a anatomia do participante
para medic¢ao do musculo) (Pereira; Barros; Silva,
2020; Brasil, 2020).

Introduziraagulhano centrodo triangulo imaginario
em angulo reto (90°) com o bisel lateralizado.

Introduzir a agulha no centro do tridngulo
imaginario em angulo reto (90°) com o bisel

lateralizado.

Injetar o imunobioldgico rapidamente.

Injetar o imunobioldgico rapidamente;

Retirar a agulha em movimento Unico e firme.

Retirar a agulha em movimento Gnico e firme.

Comprimir levemente com algod&o seco no local,

Seém massagear.

Comprimir levemente com algodéo seco no local,

Seém massagear.

Estar atento aos sintomas que precedem o desmaio,
como fragqueza, palidez e tontura.

Estar atento aos sintomas que precedem o desmaio,
como fragqueza, palidez e tontura.

Observar a ocorréncia de eventos adversos

imediatos;

Observar a ocorréncia de eventos adversos

imediatos;

Colocar o curativo adesivo.

Colocar o curativo adesivo.

Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de

material perfurocortante.

Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de

material perfurocortante.

Higienizarabancada e desprezarampolas ou frascos
resultante da vacina IM, que néo serdo utilizados,

deixando a sala de vacina limpa e organizada.

Higienizar a bancada e desprezar ampolas ou
frascos resultante da vacina IM, que ndo serdo
utilizados, deixando a sala de vacina limpa e
organizada.

Higienizaras maos, conforme rotina da instituico.

Higienizaras maos, conforme rotina da instituicdo.

Fonte: Os Autores, Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil (2023).

E importante destacar que no Gl sera realizado o acolhimento inicial da crianga e do

responsavel pelo Pesquisador responsavel, sendo verificado os critérios de elegibilidade e
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posteriormente, o convite para participar do estudo, como citado. A crianca quando atender 0s
critérios de inclusdo, sera encaminhada junto com o responsavel para uma sala vaga da Unidade
e explicado os objetivos, risco, beneficios da participacdo e as etapas da coleta de dados do
estudo.

Ap0s aceitarem participar, serdo fornecidos os termos TCLE, Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE) e o termo de ciéncia para utilizacdo da imagem para leitura e
assinatura. E, esclarecido como ocorrera a randomizacédo, como também, aberto o envelope
opaco juntamente com a crianca e seu responsavel, identificando em qual grupo serédo alocados.
Apos, sera realizado a sessdo de BTI (Quadro 02). Verificado as variaveis de comportamento
da Escala OSDB pelo Pesquisador responsavel. Posteriormente, a crianga e seu responsavel
serdo encaminhados para sala de vacina. A crianga sera posicionada (sentada na cadeira ou
sentada no colo do responsével ou deitado na maca ou em posi¢do ortostatica) de forma
confortavel e de facil acesso para realizagcdo da vacina intramuscular.

O Pesquisador responsavel posicionara a touca e o oculos de RVI Quest 2 Meta®,
Processador AMD, tela LCD de 1 polegada, com dimensdes 41,66 x 19,3 x 12,7 cm; peso
830,07 gramas, e iniciara o video e o tempo no cronémetro. O video utilizado encontra-se
disponivel de forma gratuita no Youtube pelo link: https://www.youtube.com/watch?v=m2L-
G1tbQ2k, o mesmo tem duragéo total de 2 minutos e, mostra imagens do oceano com uma
variedade de peixes e corais coloridos. Ressalta-se, que videos como este ja foram utilizados
em outros estudos evidenciando resultados positivos pois favorece o relaxamento das criangas
(Litwin et al., 2021; Gercgeker et al., 2018).

Apobs passar 60 segundos, serd realizado a vacina intramuscular pelo Técnico em
Enfermagem. A vacina intramuscular tera aproximadamente 20 segundos de duracdo, o que
totaliza 80 segundos de contetdo do video. Apés ser retirado da agulha, ou seja, finalizado a
vacina, a crianca ainda permanecerd mais 40 segundos visualizando o video, até completar 2
minutos. Durante a vacina IM sera aplicado novamente as variaveis do comportamento da
Escala OSDB e a Escala FPS-R. Apds, retirar o 6culos de RVI sera realizado quatro perguntas
a criancga: Qual foi a dor que vocé sentiu durante a vacina IM por meio da Escala FPS-R; vocé
recomendaria para amigos ou colegas tomar a vacina utilizando o éculos de RV1? VVocé gostou
de tomar a vacinausando o 6culos de RV1? Vocé gostaria de utilizar o 6culos de RV1 caso fosse
tomar mais vacinas?

Ainda, como j& citado, ao responsavel sera realizado duas perguntas: VVocé identificou

diferenca na percepc¢do dolorosa da crianca quando comparada com lembranca de vacinas
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intramusculares anteriores? E, solicitado que identificasse a percepcdo dolorosa da crianca
durante a vacina intramuscular utilizando a Escala FPS-R.

A intervencdo completa no GI, envolvendo acolhimento, assinatura do termo de
consentimento, assinatura do termo de assentimento, assinatura do termo de imagem, sessdo do
BTI e a vacina utilizando o 6culos de RVI tera aproximadamente 15 minutos de duragao e ao
final a crianca receberd um certificado de coragem e um baldo. Cabe ressaltar, que nos casos
em que a crianga necessitar tomar mais de uma vacina, ndo sera retirado o 6culos de RVI entre
as mesmas, porém sera solicitado e frisado tanto a crianga quanto ao responsavel que avaliem
a dor somente na primeira vacina intramuscular.

No GC sera realizado o acolhimento inicial da crianca e responsavel pelo Pesquisador
responsavel, verificado os critérios de elegibilidade e posteriormente o convite para participar
do estudo. A crianca estando de acordo com os critérios de inclusdo, serd encaminhada junto
ao seu responsavel para uma sala vaga na Unidade e explicado sobre os objetivos, risco,
beneficios da participacéo e as etapas da coleta de dados do estudo. Apds aceitarem participar,
serdo fornecidos os termos TCLE, TALE e o termo de imagem para leitura e assinatura. Ainda,
serd esclarecido a necessidade de randomizacdo e aberto o envelope opaco juntamente com a
crianca e seu responsavel. Apos, sera realizado a sessdo de BTI (Quadro 02). Posteriormente a
sessdo do BTI, serdo aplicadas as varidveis de comportamento por meio da Escala OSDB pelo
Pesquisador responsavel e encaminhado a crianca e o responsavel para a sala de vacina.

A crianca sera posicionada (sentada na cadeira ou sentada no colo do responsavel ou
deitado na maca ou em posi¢do ortostatica) de forma confortavel e de facil acesso para
realizagdo da vacina intramuscular. Durante a vacina IM ser& novamente aplicado as variveis
do comportamento pelo Pesquisador responsavel e a Escala FPS-R. Ainda, solicitado que a
crianca identifique a dor que sentiu durante a vacina por meio da Escala FPS-R.

Ao responsavel foi realizado duas perguntas: VVocé identificou diferenga na percepgéo
dolorosa da crianca quando comparada com lembranca de vacinas intramusculares anteriores?
E, solicitado que identificasse a percepcdo dolorosa da crianga durante a vacina intramuscular
utilizando a Escala FPS-R.

A intervencdo completa no GC envolvendo acolhimento, assinatura do termo de
consentimento, assinatura do termo de assentimento, assinatura do termo de imagem, sessdo do
BTI e a vacina intramuscular tera aproximadamente 12 minutos de duracéo e ao final a crianca
recebera um certificado de coragem e um baldo, além disso, sera oferecido a crianga o éculos

de RVI para desfrutar da experiéncia imersiva. Cabe ressaltar, que nos casos em que a crianca
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necessitar tomar mais de umavacina intramuscular, serd solicitado e frisado tanto paraa crianca
quanto ao responsavel avaliar a dor somente da primeira vacina intramuscular.

Os dados serdo organizados, digitados e analisados no programa SPSS® (Statistical
Package for the Social Sciences) versdao 22.0 e no Programa Open Source Epidemiologic
Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01. As variaveis categoricas foram descritas
por frequéncias absolutas e relativas. A associagdo entre as varidveis foi verificada por meio do
teste do qui-quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher com Intervalos de Confianca (IC) de
95%, e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05).

E, para avaliar a concordancia entre a dor relatada pela crianca e a dor observada pelo
pesquisador e responsavel, optou se pelo teste de Kappa de Cohen. Cabe ressaltar, que neste
estudo, a interpretacdo do teste de Kappa de Cohen foi realizada da seguinte forma: 0 — 0,20
nenhuma (0 — 4%), 0,21 — 0,39 minima (4 — 15%), 0,40 — 0,59 fraco (15 - 35%), 0,60 — 0,79
moderada (35-63%) e 0,80 — 0,90 forte (64 — 81 %) (Mchugh, 2012).

Para verificar a viabilidade do estudo foram utilizados os seguintes critérios:
Elegibilidade (> 90%) dos participantes rastreados cumprem todos os critérios de incluséo e
nenhum critério de exclusdo; Recrutamento (>90%) dos participantes elegiveis concordariam
em participar; Fidelidade do protocolo (> 90%) dos participantes elegiveis receberiam a
intervencdo alocada; Retencdo ou atrito (< 5%) dos participantes inscritos seriam perdidos ou
retirados; e, dados ausentes (< 5%) de dados incapazes de ser coletados (Ullman et al., 2022).

O protocolo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH — UFSC) sob o nimero do CAAE
67524823.5.0000.0121 e o numero do Parecer 6.045.606.

3 RESULTADO

A partir deste estudo, acredita-se que haja resultados favoraveis quanto a utilizacdo da
RVI durante a vacina IM, assim esta intervencdo ndo farmacoldgica podera ser utilizado no
sistema de salde publico e privado como uma rotina nas unidades de atencdo primaria até as
mais complexas de atencdo terciaria, favorecendo maior aceitagdo no tratamento

disponibilizado.

3.1 RESULTADO PRIMARIO



144

O resultado primario serd por meio da dor autorrelatada pelas criancas dos grupos

controle e intervencéo, utilizando a Escala FPS-R durante a realizag¢do da vacina intramuscular.

3.2 RESULTADO SECUNDARIO

O resultado secundério sera por meio da percepcao da dor observada na crianca pelo
Pesquisador e responsavel, utilizando a Escala FPS-R. E, dez varidveis de comportamento da

Escala OSDB aplicados antes e durante a vacina intramuscular.

4 DISCUSSAO

A realidade virtual vem sendo utilizada em procedimento dolorosos no intuito de reduzir
a percepcado dolorosa (Nordgard; Lag, 2021; Ozalp Gergeker; Ayar; Ozdemir; Bektas, 2020;
Chad; Emaan; Jillian, 2018). No entanto, vem sendo verificada sua efetividade com maior
frequéncia para procedimento odontolégicos (Martinez-Bernal et al., 2022; Mishraetal., 2022;
Buyuk, Odabasoglu; Uzsen; Koyun, 2021; Eijlers et al., 2019), cateterizacdo intravenosa
(Saliba; Schmartz; Fils; Van Der Linden, 2022; Erdogan; Ozdemir, 2021; Chen et al., 2020),
coleta de sangue (Lee et al., 2021; Ustuner Top; Kuzlu Ayyildiz, 2021) e curativos (Lan et al.,
2022; Norouzkhani et al., 2022; Xiang et al., 2021; Ang et al., 2021; Scapin et al., 2017).

Ha& poucos estudos que utilizaram a RV em criancas durante a administracéo de vacinas
para avaliar o alivio da dor (De La Cruz Herrera et al 2022; Chang et al., 2022; Althumairi et
al., 2021; Ellertonet al., 2023; Souza; Lima, 2020). E, até o0 momento, ndo ha estudos

descrevendo o comportamento das criancas durante a vacina IM utilizando o 6culos de RVI.
Nesse contexto, este projeto é inovador e podera trazer novas evidéncias da utiliza¢do do 6culos
da RVI no cenério pediatrico, inclusive com novas perspectivas para o uso desta tecnologia.

Cabe destacar, que os eventos adversos em criangas que usam a RV sdo raros (Chan E.,
et al., 2019; Smith et al., 2020; Tychsen; Foeller, 2020), porém ha relatos de desisténcias de
criancas do grupo intervencdo, devido a auséncia de explicacdo do procedimento para as
criangas, em que € uma etapa essencial para obtencdo do assentimento, pois algumas criancas
nunca tiveram contato anterior com oculos de RV e com isso sentem medo e constrangimento
(Chang et al., 2022).

Assim, neste protocolo serd utilizado o BT, tanto no Gl quanto no GC, com o intuito
de explicar a vacina IM a crianca e ao responsavel, sendo que o tempo previsto para a sessao

foi de 7 minutos para o Gl e 5 minutos para o GC e tem a funcdo de demonstrar para a crian¢a
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a vacina intramuscular, e no Gl ainda foi acrescido o 6culos de RVI. E, até o atual momento
ndo ha estudos clinicos quanto ao comportamento da crianca durante a vacina intramuscular
utilizando 6culos de RVI, assim como também, ndo ha o preparo das criangas com o BTl em
ensaios clinicos randdmicos no cenario brasileiro para avaliar a dor e 0 comportamento em
criangas durante a vacina intramuscular.

Em virtude disso, os protocolos clinicos sdo instrumentos que tem como finalidade
melhorar e aprimoramento o cuidado, em que fornece recomendacdes e possibilitaa replicacéo
dos estudos (Brasil, 2019). Assim, desenvolver estudos baseados em evidéncias cientificas, 0s
quais explana os critérios de eficacia, efetividade, custo-beneficio e seguranca, fortalece essas
evidéncias e corrobora com as intervengdes em salde (Brasil, 2019).

Este estudo apresenta como limitagcdo marcas e doses diferentes das vacinas, visto que
sdo fatores que podem interferir no resultado quanto a percepgao da dor. Ainda, apresenta locais
de administracao diferentes, além disso, pode ocorrer situacdes de serem aplicadas mais de uma
vacina IM. Outra limitacao € a conexdo com a internet, visto que este modelo de 6culos de RV
que sera utilizado neste estudo funciona apenas se estiver conectado a uma rede de WI-FI, desta
forma uma queda na rede de internet, pode trazer a criangca do mundo tridimensional para
realidade. Assim, recomenda-se a utilizacdo de outro tipo de 6culos para ser aplicado na pratica
clinica, ou seja, que ndo dependa de WI-FI, ou que se tenha uma rede segura, porém outros

6culos pode ndo levar a crianga a imerséo.

5 CONCLUSAO

O protocolo apresentado define a estrutura, contetdo, critérios de elegibilidade, os
procedimentos de avalicdo, fluxo do protocolo e andlise de dados para a realizacao do ensaio
clinico randémico. Esta pesquisa clinica pode auxiliar na assisténcia de Enfermagem para
reduzir ador e avaliar o comportamento de crian¢as durante vacinas IM, como também fornecer
informacdes pertinentes para o desenvolvimento de um ECR subsequente. Nesse sentido,
acredita que este protocolo contribua para a implementacédo de futuros estudos envolvendo a

RVI na vacinacao infantil.

Financiamento
N&o ha financiamento por nenhum 6rgédo de financiamento para tal projeto. Todos 0s

custos sdo de responsabilidades dos pesquisadores.
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Conflito de interesse
O oculos Quest 2 foi aquirido por financiamento préprio do Pesquisador responsavel.

Os autores ndo tém conflito de interesse a divulgar.

Declaracéo dos dados

Os dados gerados ou analisados ainda ndo estdo disponiveis publicamente. Os resultados
das evidéncias clinicas serdo apresentados por meio de artigos publicados em revistas e
congressos de acesso aberto, assim que finalizar o estudo. Assim como, sera realizado um

feedback do resultado do estudo nas unidades participantes.

Envolvimento do paciente e do publico

O feedback sobre a aceitabilidade do 6culos de RV esta sendo solicitada aos pacientes.
Eles serdo analisados e publicados em periddico revisado por pares juntamente com os dados
quantitativos do ensaio. O resultado final do estudo sera apresentado nas unidades de vacinagéo,
por meio de resumo em linguagem simples e artigos revisados por pares no endereco de e-mail

fornecido.

Consentimento do paciente e dos profissionais de saude para publicacéo

Consentimento obtido dos pais ou responsavel e dos profissionais de satde envolvidos.
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RESUMO

Verificar a viabilidade de um estudo piloto de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade
do 6culos de realidade virtual imersiva quanto a percepcao dolorosa da crianca associada a
vacinacdo intramuscular em relacdo ao método tradicional. Estudo piloto de ensaio clinico
randémico, paralelo e aberto, realizado em quatros unidades de vacinagdo no Sul do Brasil,
entre agosto e novembro de 2023, com criangas entre quatro e seis anos, 11 mesese 29 dias. O
grupo intervencdo utilizou o oculos de realidade virtual durante a vacina intramuscular,
enguanto o grupo controle recebeu o método clinico tradicional, sendo que em ambos 0s grupos
realizaram o brinquedo terapéutico instrucional para o preparo da criangas a vacina. A
associacéo entre as variaveis foi verificada por meio do teste do qui-quadrado (X?) de Pearson
ou Exato de Fisher com Intervalos de Confianga (IC) de 95%, e nivel de significncia de 5%

(p-valor<0,05). Ainda, se verificou a concordancia da dor relatada pela crianca e a dor
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observada pelo pesquisador e responsavel por meio do teste de Kappa de Cohen. O estudo foi
aprovado no Comité de Etica sob o nimero do parecer 6.045.606. Dos 50 participantes
elegiveis, 48 foram randomizados e incluidos na andlise final, 23 criancas alocadas no grupo
intervencao e 25 parao grupo controle. Verificou-se a viabilidade do ensaio clinico randémico,
assim como foi calculado o tamanho amostral. Ainda, foi verificado que 17 (74%) criangas do
grupo intervencgdo afirmaram ndo sentir durante a vacinagdo intramuscular utilizando o 6culos
de realidade virtual imersiva, enquanto apenas 6 (24%) criancas do grupo controle relatou ndo
sentir dor. Porém, ndo houve diferenca estatistica quanto a comparacao da percepc¢édo da dor
forte relatada pelas criangas comparado com a observacdo do pesquisador e com a observagédo
do responsavel. O comportamento gritar e choramingar foram menores no grupo intervencao.
Neste estudo piloto houve diferenca estatistica entre os grupos em relacdo a redugédo da dor,
visto que, o grupo controle apresentou mais dor forte, assim como 0s comportamentos durante

0 procedimento foram mais intensos.

Palavras-chaves: Enfermagem Pediatrica; Ensaio Clinico Controlado; Realidade Virtual, Dor;
Comportamento; Vacinas.

1 INTRODUCAO

A vacinacdo é uns dos procedimentos que envolvem agulhas mais comum na infanciae
responsavel por causar dor e ansiedade, assim podendo ocorrer a recusa das criangas em relacdo
as vacinas intramusculares (IM), o qual as colocam em risco de contrair algumas doencas
evitaveis (Doyle et al., 2022). Aproximadamente 63% das criancas apresentam fobias de
agulhas, sendo considerado um medo persistente, excessivo e irracional (Friedrichsdorf et al.,
2018; Taddio et al., 2012). A fobia de agulhas pode evitar a continuidade dos cuidados com a
salde na vida adulta, resultando em maior morbimortalidade, em que a dor € o principal
responsavel (Doyle et al., 2022).

A dor em criangas as vezes € negligenciada ou diminuida (Thybo et al., 2022), o que
favorece um nivel elevado de ansiedade pré-procedimento hospitalar e afeta de 30% a 75% das
criangas (Tas etal., 2022). Assim, a dor processual € uma dor aguda e transitéria provocada por
procedimentos invasivos e essenciais no diagnastico, tratamento e cuidado do paciente o qual

é indispensavel o uso de agulhas, como as injecdes intramusculares, desta forma aumentando o
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medo e o sofrimento emocional das criangas (Gao; Xu; Liu; Fan, 2023; Doyle et al., 2022;
Czech et al., 2021).

Partindo desse pressuposto, a dor na crianca durante a vacina intramuscular € uma
questdo importante e, por essa razdo, intervengdes ndo farmacoldgicas vém sendo estudadas
com objetivo de aliviar a dor (Ayinde; Hayward; Ross, 2021). Dentre as estratégias, pode-se
citararealidade virtual imersiva (RVI) que mostrou ser eficaz, pois fornece estimulagao visual,
auditiva e cognitiva ao mesmo tempo (Ozalp Gergeker et al., 2020; Wong; Lui; Choi, 2019;
Chan E., et al., 2019). A RVI esta sendo utilizada na: vacinacao, cateterizacdo intravenosa,
coleta de sangue, troca de curativo, controle da dor aguda e cronica entre outras (Chang et al.,
2022; Atzori et al., 2018; Ozalp Gergeker et al., 2020; Chiu et al., 2023; Kaya; Karaman Ozlii
etal., 2023; Vidermanetal., 2023). Ainda, a RV mostrou ser eficaz no alivio dador em criangas
menores de seis anos de idades (Lee et al., 2021), pois ndo induz a instabilidade postural pos-
RV ou mé adaptacdo do reflexo vestibulo-ocular em criancgas, visto que essa faixa etaria
compreende melhor o contetido de video e/ou jogo (Tychsen; Foeller, 2020).

Ao pesquisar sobre o uso da RVI para minimizar a dor durante a vacinagdo
intramuscular e 0 comportamento em criangas, ndo se encontrou estudos clinicos, randémicos
e controlados, no entanto encontrou alguns estudos que exploraram a efetividade do 6culos de
RV no alivio da dor e sua associagdo com o medo, ansiedade e o sofrimento (Ellertonet al.,
2023; Chang etal., 2022; Souza; Lima, 2020; Chad; Emaan; Jillian, 2018). Entretanto, verificar
a efetividade do 6culos de RVI, o qual é de facil manuseio e com potencial de diminuir a dor,
justificaa realizagédo deste estudo, uma vez que implicana possibilidade de se adotar o0 uso do
oculos na préticaclinica da Enfermagem e proporcionar conforto a crianca (Gold et al., 2021).

A partir disso, 0 presente artigo tem como objetivo verificar a viabilidade de um estudo
piloto de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do Oculos de realidade virtual
imersiva quanto a percep¢do dolorosa da crianga associada a vacinagédo intramuscular em

relacdo ao método tradicional.

2 METODO

Trata-se de um estudo piloto de um ensaio clinico randémico, controlado, paralelo e
aberto. Seguiu-se as recomendacdes do Consolidated Standards of Reporting Trial
(CONSORT), com base na extensdo CONSORT para estudos piloto (Moher et al., 2010;
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Eldridge et al., 2016) para a elaboracdo deste. E, para o desenvolvimento do protocolo foi
utilizado as diretrizes do Standard Protocol Items:Recommendations for Interventional
Trials SPIRIT 2013 Statement (versdo 1.0 de 15.07.2022) (Chan A., et al., 2013), assim como
para construcdo da intervencdo foi utilizado o Template for Intervention Description and
Replication (TIDieR) (Hoffmann T., et al., 2014).

O estudo foi desenvolvida em duas unidades de vacinagdo da rede privada do Municipio
de Florianopolis - Santa Catarina (SC), com 537.213 habitantes (IBGE, 2020) e duas unidades
de vacinacdo da rede publica da atencdo primaria do Municipio de Biguacu-SC, com 76.773
habitantes (IBGE, 2020), localizadas na Regido Sul do Brasil.

Os critérios de inclusdo das criancgas neste estudo foram: criangas entre quatro e seis
anos, 11 meses e 29 dias; qualquer etnia; ambos 0s sexos; acompanhadas dos pais ou
responsavel; receberam ao menos um dos cinco imunizantes indicados para a faixa etaria
(Vacina de reforco da Poliomielite; Vacina de reforco da Meningococica Conjugada ACWY
ou C; Vacina de reforco da DTP; Vacina da influenza e Vacina do Coronavirus); apresentaram
condigOes cognitivas e emocionais, 0 qual possibilitoua aplicacdo do instrumento de coleta de
dados.

Enquanto os critérios de ndo inclusdo das criancas foram: criancas que apresentaram
deficiéncia visual ou importante diminuicdo da acuidade visual; epilepsia/convulsdo ou
enxaqueca pré-existentes; alteracdes de sensibilidade (diminuigdo ou aumento) que favoreceu
o desconforto durante o uso do 6culos de RVI; labirintite; criangas com doengas psiquiatricas
ou alteracOes de humor diagnosticadas em estado agudo; ansiedade; fobias; criangas com
infecgdes, queimaduras ou lesdes na face ou cabeca que interferiu na colocacdo do 6culos de
RVI; estrabismo ou alteracdo de formato 6sseo que dificulte a adaptacdo do 6culos de RVI;
criancas submetida a procedimento invasivo no mesmo dia em que recebeu o vacina IM.

E, os critérios de exclusdo das criancas foram: desisténcia da participagdo por parte da
crianca e/ou responsavel; presenca de nauseas; vomitos ou outros desconfortos durante a
intervencdo com o oculos de RV imersiva, 0 qual ndo permitiua continuidade da utilizagdo do
dispositivo; criancas que realizaram uso oral, IM ou topica (no local do procedimento IM) de
analgésicos (em menos de 12 horas); criancas que nao aceitaram usar o 6culos de RVI durante
avacina IM.

Assim, os critérios de inclusdo dos responsavel pela crianga foram: acompanhar a
crianga que esteja na faixa etaria entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias de idade, possuir
idade igual ou superior a 18 anos, souber escrever seu nome; Critérios de ndo inclusdo: Possuir

déficit cognitivo e/ou disturbios psiquiatras; Critérios de exclusdo: Nao finalizar o



158

preenchimento da avaliacdo do responsavel, ndo presenciar a administracdo da vacina
intramuscular na crianca, solicitar a retirada dos seus dados e/ou da criangca sob sua
responsabilidade apos o inicio ou término da coleta dados.

E, os critérios de inclusdo dos Técnicos em Enfermagem foram: ser Técnico em
Enfermagem, desempenhar suas atividades na sala de vacina, disponibilidade no turno matutino
ou vespertino, aceitar participar do estudo, participar do treinamento de 15 a 20 minutos com o
Pesquisador responsavel, seguir o protocolo do estudo disponibilizado pelo Pesquisador
responsavel e aceitar a supervisao do Pesquisador responsavel; Critérios de ndo inclusdo: Estar
de férias, licenca médica ou licenca a maternidade; Critérios de exclusdo: Nao concordar em
administrar a vacina intramuscular com a crianga utilizando o éculos de RVI, solicitar a saida
do estudo ou a retirada dos dados apds o inicio ou termino da coletada de dados e recusar seguir
0 protocolo do estudo.

A coleta de dados foi realizada entre 0 més de agosto e novembro de 2023. A amostra
foi dividida em Grupo Intervencdo (Gl) e Grupo Controle (GC), gerada pelo Programa de
Randomizacdo RANDOM, disponivel no site www.random.org em uma propor¢éo de alocacao
1:1 feito por outro pesquisador, em que ndo tem vinculos com este estudo e armazenou as
sequéncias em envelopes opacos, o qual foram lacrados e posteriormente abertos pelo
Pesquisador responsavel durante o recrutamento da crianca para este estudo (Ferreira; Patino,
2016).

A amostrainicial do estudo foi composta por 50 criancas com idades entre 4 anos e seis
anos, 11 meses e 29 dias, sendo incluidas e randomizadas 48 criangas na amostra final, dessas
23 criangas compuseram o grupo intervencéo (Gl), 25 criangas o grupo controle (GC) e 2
criancas foram excluidas (Figura 01) (Whitehead et al., 2016). Cabe ressaltar, que a vacina
intramuscular foi realizada por 5 Técnicos em Enfermagem das unidades em questdo, o0s quais
aceitaram em participar do estudo. Abaixo segue o fluxo do CONSORT (2010), assim como as
etapas deste estudo.

Figura 01 - Diagrama do fluxo das etapas do estudo
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Avaliados para elegibilidade
(n=50)

Excluidos (n=2)

Inclusao e Nio atendem aos critérios de
inclusdo (n=0)

e  Desistiram de participar (n=2)

e Ouftras razées (n=0)

v

Randomizados (n= 48)

h 4
Alocacio

Alocagéo para o Grupo Controle (n=25)
*  Receberam alocagdo para
intervencdo (n=25)

Alocacio para o Grupo Intervencio (n=23)
e Receberam alocacédo para intervencdo (n=23)

Seguimento

Perda de seguimento (n=0)

Perda de seguimento (n=0)
Intervencdo descontinuada (n= 0)

Intervencio descontinuada (n=0)

| — |

Analisados (n=23) Analisados (n=25)
e  Excluidos da analise (n=0) o  Excluidos da analise (n=0)

Fonte: Dadosdo Autor, conforme as diretrizes do CONSORT (2010) e extenséao para estudos pilotos (2016) .

A avaliagéo da dor foi realizada por meio da Escala de Faces de Dor — Revisada (Faces
Pain Scale - Revised - FPS-R), desta forma a escala é representada por seis faces e pontuacao
de 0 a 10 pontos, adequada para criancas acima de 4 anos de idade (Silva; Thuler, 2008). Neste
estudo, estd sendo considerado 0 e 2 como auséncia de dor; 4 como dor leve; 6 como dor
moderada e 8 e 10 como dor forte (Charry et al., 2014).

Ainda, foi verificado 0 comportamento da crianga durante a vacina IM, por meio de 10
variaveis da Escala de observacdo do estresse comportamental (Observational Scale of
Behavioral Distress -OSDB) (Chora; Agride o profissional; Choraminga; Solicita informacoes;
Comporta-se de modo nervoso; Grita; Movimenta-se até a imobilizacdo; Protesta; Fala e
Debater) (Oliveira N., et al., 2017; Oliveira F., 2009).

A coleta de dados foi realizada por meio de dois instrumentos. O primeiro instrumento
é referente a caracterizacdo da crianga composto pelas variaveis: demograficas (idade, raca,
sexo, escolaridade, ja recebeu vacina intramuscular, conhece a RVI, conhece o BTI, possui
doencas de base e quais); variaveis do procedimento (tipo de vacina, quantos vacinas recebeu,

dose do imunizante, calibre da agulha, local de administracdo, lado de administracéo, posicao
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e fabricante/marca), variaveis clinicas (Escala FPS-R) e variaveis do comportamento (Escala
OSDB).

O segundo instrumento é referente a caracterizacdo dos Técnicos em Enfermagem: sexo;
idade; categoria profissional; turno de trabalho; nimero de horas semanais trabalhadas; quanto
tempo que trabalha na unidade; quanto tempo trabalha na enfermagem; possui outro vinculo
empregaticio; tempo de formacéo e formacao adicional. Sendo assim, o estudo foi divididoem
trés etapas: apresentacdo da proposta do estudo, treinamento dos Técnicos em Enfermagem e
estudo piloto.

A primeira etapa foi realizada por meio da apresentagcdo da proposta e objetivo do
projeto aos responsaveis das unidades de vacinacdo e aos Técnicos em Enfermagem. Os
interessados foram convidados a participar do estudo, e apds o aceite, houve a leitura e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), sendo realizado um
agendamento prévio para o treinamento do protocolo deste estudo.

A segunda etapa ocorreu o0 treinamento dos Técnicos em Enfermagem, que foi
individual, com duragdo entre 15 e 20 minutos. O treinamento foi dividido em dois momentos:
1) Primeiro foi realizado uma aula dialogada utilizando como recurso o Programa PowerPoint
no intuido de esclarecer davidas e padronizar a abordagem e a vacina intramuscular nos
participantes, seguindo o protocolo do estudo; 2) Realizado uma simulagéo de baixa fidelidade,
na qual os Técnicos em Enfermagem foram convidados a utilizar o 6culos de RVI, assim como,
realizar a vacina intramuscular no boneco com e sem o 6culos de RVI, para que tivessem aptos
a fazer a vacina tanto no Gl quanto no GC.

A terceira etapa constou da execucdo do protocolo deste estudo. Neste estudo o Gl
recebeu uma sessdo de BTI e a vacinacao intramuscular utilizando o 6culos de RV, enguanto
0 GC recebeu uma sesséo de BTI e a vacinagdo intramuscular utilizando o método tradicional,
sem a utilizacdo do dculos de RVI.

A abordagem dos dois grupos aconteceu por meio do acolhimento inicial da crianga e
do responsavel nas unidades de vacinagdo pelo Pesquisador responsavel, posteriormente foi
aplicado os critérios de elegibilidade, e caso a crianga se encaixasse nos critérios do estudo era
explicado os objetivos e o método, assim como era realizado o convidado para participar do
estudo e solicitado a leitura e assinaturado TCLE pelo responsavel da crianca e o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) a criangas, quando aplicavel.

Apbs a assinatura destes a crianca e 0 responsavel eram encaminhados para um
consultorio livre da Unidade (quando ndo tinha consultério ou sala livre era utilizado a sala de

vacina) e realizado uma sessdo de BTI. O BTI consiste em demostrar a crianca e ao responsavel
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de forma ladica um enredo semelhante ao caso, utilizando um boneco e materiais necessarios
para realizacédo da vacina intramuscular, sendo esclarecido os beneficios da vacina¢do, em uma
linguagem de acordo com a faixa e compreensdo do participante, o que possibilita a
compreensdo e participacdo da crianca (Melo et al., 2021). Durante a sessdo do BTI também
foi ensinado ao GI como colocar, ajustar e retirar o 6culos de RVI.

Apobs esclarecer as duvidas a crianga era convidada a realizar a vacina IM em um
boneco, caso aceitasse. Apds a sessdo do BTI a crianca e o responsavel eram encaminhados
para sala de vacina e iniciado a aplicacdo do instrumento do estudo, por meio da verificacao
das variaveis do comportamento, assim como era realizado a caracterizacdo da crianca e do
procedimento. A crianca era posicionada de forma confortavel e com facil acesso para
realizacdo davacina intramuscular. Colocado o 6culos de RVI Quest 2 Meta®, iniciado o video
e 0 tempo em cronémetro pelo Pesquisador responsavel no Gl.

E, apds passar 60 segundo era realizado a vacina intramuscular pelo Técnico em
Enfermagem. A vacina intramuscular durou aproximadamente 20 segundos. Assim, apos a
retirada da agulha a crianca permaneceu mais 40 segundos com 6culos de RVI até completar 2
minutos. Durante a vacina IM foi aplicado novamente as variaveis do comportamento e
utilizado a Escala FPS-R pelo Pesquisador responsavel.

Ao final do video, ap0s retirar o 6culos de RVI o Pesquisador responsavel realizou
quatro perguntas a crianca: Vocé recomendaria para amigos tomar a vacina utilizando o 6culos
de RV imersiva? Vocé gostou de tomar a vacina usando o 6culos de RVI? Vocé gostaria de
utilizar o 6culos de RV em outras vacinas? Qual foi a dor apresentada durante o procedimento
intramuscular utilizando aescala FPS-R? E, ao responsavel foi realizado duas perguntas: VVocé
identificou diferenca na percepc¢éo dolorosa da criangca quando comparada com lembranca de
vacinas intramusculares anteriores? Qual foi a dor da crianca durante o procedimento
intramuscular utilizando a Escala FPS-R.

O video utilizado no estudo encontra-se disponivel de forma gratuita no Youtube pelo
link: https://www.youtube.com/watch?v=m2L-G1tbQ2k. O conte(ldo mostrauma variedade de
peixes e corais coloridos, acompanhado com o som do oceano, o qual ja foi aplicado e
comprovado que esse conteudo fornece calma e relaxamento para as criangas (Litwin et al.,
2021; Gergeker et al., 2018). Cabe ressaltar, que nos casos em que a crianga necessitou receber
mais de uma vacina, foi solicitado e frisado para que a crianca e o responsavel avaliassem a dor
apenas na primeiravacina intramuscular, pois ndo houve o interrompimento do processo entre
as vacinas. Ainda, foi dado a crianca um certificado de coragem e um baldo ao término da

vacina.
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No GC foi realizado o mesmo processo, porém sem a colocacdo do 6culos de RVI. No
entanto apos o término além de dar a crianga um certificado de coragem e o baldo, foi ofertado
que a crianga que usasse 0 oculos de RVI, caso quisesse.

Os dados foram organizados, digitados e analisados no Programa Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS®) versdo 22.0 e no Programa Open Source Epidemiologic
Statistics for Public Health (OpenEpi®) versao 3.01. As variaveis categoricas foram descritas
por frequéncias absolutas e relativas. A associacdo entre as variaveis foi verificada por meio do
teste do qui-quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher com Intervalos de Confianca (IC) de
95%, e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05).

E, para avaliar a concordancia entre a dor relatada pela crianca e a dor observada pelo
Pesquisador e responsavel, optou se pelo teste de Kappa de Cohen. Cabe ressaltar, que neste
estudo, a interpretacdo do teste de Kappa de Cohen foi realizada da seguinte forma: 0 — 0,20
nenhuma (0 — 4%), 0,21 — 0,39 minima (4 — 15%), 0,40 — 0,59 fraco (15 - 35%), 0,60 — 0,79
moderada (35-63%) e 0,80 — 0,90 forte (64 — 81 %) (Mchugh, 2012).

O estudo avaliou a viabilidade da realizagdo de um ensaio clinico randémico sobre a
efetividade do d6culos de RV para diminuir a dor associada as vacinas intramusculares em
criancas em relacdo ao método clinico tradicional, usando os seguintes critérios: Elegibilidade
>90% dos pacientes rastreados seriam elegiveis; Recrutamento >90% dos pacientes elegiveis
concordariam em participar; Fidelidade do protocolo >90% dos pacientes elegiveis receberiam
a intervencdo alocada; Retencdo ou atrito < 5% dos pacientes; e, dados ausentes < 5% de dados
seriam ausentes (Ullman et al., 2022).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC) sob o numero do CAAE
67524823.5.0000.0121 e o ndamero do Parecer 6.045.606. Foram seguidas e respeitadas as

recomendag@es Eticas de acordo com a resolugio n° 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde.
3 RESULTADOS
3.1 RESULTADO PRIMARIO

Neste estudo foram avaliados para elegibilidade 50 criangas, destas 2 desistiram de
participar do estudo durante a coleta de dados. Ao final, 48 criangas foram randomizadas e

incluidas na andlise final. Diante disso, a amostra final foi composta por 23 criangas no Gl e 25

criancgas no GC.
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Dos 50 (100%) participantes recrutados que atenderam aos critérios de elegibilidade, 48
(96%) foram selecionados, estavam na viabilidade do recrutamento e cumpriram com o0
protocolo do estudo. A fidelidade ao estudo foi alta, com apenas 2 participantes (4%) excluidos
do estudo, pois se recusaram a utilizar o 6culos de RVI. N&o houve falta de dados, alocacéo

incorreta ou descontinuidade da intervencdo apos a alocagdo (Tabela 1).

Tabela 1 - Resultado de viabilidade do estudo.

- 9 Alcancou
Critério Meta (%) (%)

Elegibilidade >90% dos participantes triados 100%
elegiveis

Recrutamento >90% dos participantes 96%
elegiveis consentiram

Fidelidade de protocolo  >90% participantes 100%
randomizados receberam a
intervencao alocada

Retencao/atrito <5% dos participantes perdidos 4%
retiraram o consentimento

Dados ausentes <5% dos resultados primarios 0
ausentes

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Os dados foram analisados considerando a caracterizacdo demografica, clinica e do
procedimento realizados nas criangas. As caracteristicas demogréaficas foram semelhantes nos
dois grupos, sendo majoritariamente composto de participantes do sexo masculino. Em relacao
a escolaridade 83,3% das criancas frequentam o pré-escolar (Tabela 2).

As criangas em sua maioria estavam na faixa etaria de 4 anos 20 (41,6%), sendo que
todas jahaviam tido experiénciacom a vacina intramuscular anteriormente. No entanto, apenas
12,5% das criancas conheciam o 6culos de RVI. E, apenas 6,25% das crian¢as conheciam o
BTI. Neste estudo, apenas 2,2% das criangas apresentaram doenca de base (diabete mellitus).

E, destaca-se que quanto as caracteristicas da vacinaem ambos 0s grupos a vacina contra
a influenza foi a mais administrada (72,9%), ainda 68,7% das criangas receberam apenas uma
vacina. A dosagem do imunizante variou entre 0,2 ml (12,5%) e 0,5 ml (87,5%), o qual foram
utilizadas as agulhas do calibre 20 x 5,5 mm (87,5%) e 25 x 0,7 mm (12,5%) (Tabela 2).

Em ambos o0s grupos a posi¢cdo com maior escolha para administracdo do imunizante foi
no colo do responsavel (43,7%) e deitado na maca (35,4%). A regido ventroglatea foi o local

com maior administracdo de vacinas intramuscular (68,7%), sendo o lado direito com maior
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administracdo (62,5%). Neste estudo, a marca de vacina Butantan foi a mais administrada

(70,8%) (Tabela 2).

Tabela 2 - Caracterizacdo demografica e do procedimento das criangas, conforme grupos
intervencdo e controle das unidades de vacinacgdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina,

Brasil, 2023.
(Continua)

Variaveis Intervencéo n (%) n=23 Controle n (%) n=25
Sexo
Masculino 12 (52,2) 14 (56)
Feminino 11 (47,8) 11 (44)
Cor da pele
Branca 18 (78,3) 17 (68)
Preta 5(21,7) 8 (32)
Idade (em anos)
5 anos 7 (30,4) 6 (24)
6 anos 6 (26,1) 9 (36)
4 anos 10 (43,5) 10 (40)
Escolaridade
Pré-Escolar 19 (82,6) 21 (84)
Fundamental 4 (17,4) 4 (16)
Conhece 0 BTI?
Sim 1(4,3) 2 (8)
Né&o 22 (95,7) 23 (92)
Conhece a RVI?
Sim 3(13) 3(12)
Né&o 20 (87) 22 (88)
Possui doencas de base?
Sim 1(4,3)
Né&o 22 (95,7) 25 (100)
Vacina
Vacina da DTP* 4 (17,4) 3(12)
Vacina do Covid-19 4(17,4) 2(2)
Vacina da Influenza 15 (65,2) 20 (80)
Quantidade de vacinas
Uma 16 (69,6) 17 (68)
Duas 7 (30,4) 7 (28)
Trés ou mais 1(4)
Calibre da Agulha
20 x 5,5 mm 19 (82,6) 23 (92)
25 x 0,7 mm 4 (17,4) 2 (8,0)

Fonte: Dados da pesquisa. *Difteria, tétano e coqueluche
Tabela 2 - Caracterizacdo demogréafica e do procedimento das criancas, conforme grupos intervencéo e
controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.
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(Concluséo)

Variaveis Intervencdo n (%) n=23  Controle n (%) n=25

Dose do imunizante administrado

0,2 ml 4 (17,4) 2 (8)
0,5 ml 19 (82,6) 23 (92)
Posicao

Sentado na cadeira 7 (30,4) 2 (8)
Deitado na maca 7 (30,4) 10 (40)
Posicdo ortostatica 1(4)
Sentado no colo do responsavel 9(39,1) 12 (48)
Local de administracao

Deltoide 8 (34,8) 7 (28)
VG 15 (65,2) 18 (72)
Lado da administracdo

Direito 15 (65,2) 15 (60)
Esquerdo 8 (34,8) 10 (40)
Marca da vacina

PFISER 5(21,7) 2 (8)
Serium of india 4 (17,4) 3(12)
Butantan 14 (60) 20 (80)

Fonte: Dados da pesquisa.

A vacina foi realizada por 5 técnicos de Enfermagem, como relatado, na sua maioria do
sexo feminino 4, com a faixa etaria entre 30 e 42 anos. E, 60% possuiam apenas um vinculo
empregaticioe o tempo que trabalha na area da Enfermagem variou entre 1 e 20 anos. Desses,
100% trabalhavam no periodo diurno e 60% trabalhavam 40 horas semanais nas unidades de
vacinacdo. O tempo de formacéo dos profissionais variou entre 5 e 20 anos.

Quando analisado a presenca de dor, foi verificado que as criangas do Gl relataram ndo
sentir dor em 17(74%) na vacina, enquanto o GC relatou ndo sentir dor em 6 (24%) dos 25
participantes.

Os dados referentes a percepgéo de dor nas criangas e a observada pelo pesquisador e
responsavel apresentaram significancia estatistica, em virtude disso, verificou-se que houve
maior relato de dor forte pelos participantes do GC (56%) comparado ao Gl (13%), coerente
com a observacéo do pesquisador no GC (52%) e no Gl (8,7%), assim como houve congruéncia
na observacgéo do responsavel no GC (60%) e no Gl (8,7%) (Tabela 3).

Tabela 3 - Dor autorrelatada e observada nas criangas, conforme grupos intervencgéo e controle
das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.
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Relato de dor Intervengdo n Controlen (%) p RR* IC**
(%)
Autorrelatada n==6 n=19
Dor leve 2(8,7) 4 (16) 0,7837 0,52 0,11-2,44
Dor moderada 1(4,3) 1(4) 0,771t 0,35 0,06 - 1,98
Dor forte 3 (13) 14 (56)
Pesquisador n=>5 n=22
Dor leve 2(8,7) 7 (28) 0,972% 0,60 0,10 - 3,54
Dor moderada 1(4,3) 2 (8) 0,884t 0,40 0,05 - 3,12
Dor forte 2(8,7) 13 (52)
Responsavel n==6 n =22
Dor leve 2(8,7) 6 (24) 0,763% 0,47 0,08 - 2,27
Dor moderada 2(8,7) 1(4) 0,175t 0,17 0,03 -0,81
Dor forte 2(8,7) 15 (60)

Fonte: Dados da pesquisa. fp-valor com base no Teste Exato de Fisher. *Risco relativo. **Intervalo de confianca
de 95%.

Cabe salientar que, ao realizar aandlise de associacgdo e confiabilidade entre as variaveis,
0 coeficiente de concordancia do teste de Kappa de Cohen evidenciou que houve uma
concordancia moderada de 0,749 entre o relato de dor das criancas e do Pesquisador
responsavel, o qual foi congruente quando realizado o teste de Kappa de Cohen quanto o relato
de dor da crianca e a percepcao do responsavel, em que obteve uma concordancia moderada de
0,706. No entanto, ao realizar o teste de Kappa de Cohen entre as observac6es do pesquisador

e dos responsaveis, demostrou que houve uma concordancia forte de 0,957.

3.2 RESULTADOS SECUNDARIOS

Os resultados secundarios foram obtidos por meio do comportamento das criancas antes
e durante a vacinacdo intramuscular. No entanto, durante a vacinagdo intramuscular os
comportamentos mais evidentes no GC frente ao GI, foram: choramingou 88%, chorou 68%,
comportou de modo nervoso 92%, gritou 64%, debateu-se 76%, necessitou de contencéo 88%,
protestou 92%, falou durante o procedimento 76% e solicitou informacéo durante a vacinacao
intramuscular 68% (Tabela 4).
Tabela 4 - Comportamentos observados nas criangas apos a sessdo de BTI e durante a vacinag&o

intramuscular, conforme grupos intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de
Floriandpolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.
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Antes da Vacina

Durante a Vacina

Variaveis ~ ~
Comportamentais Intervencdo n Controle n Intervencdo Controle n

(%) n=23 (%) n=25 n (%) n=23 (%) n=25

Agrediu 0

profissional

Sim 1(4) 6 (24)

Né&o 23 (100) 24 (96) 23 (100) 19 (76)

Choramingou

Né&o 22 (95,7) 17 (68) 21 (91,3) 3(12)

Sim 1(4,3) 8 (32) 2 (8,7) 22 (88)

Chorou

Né&o 23 (100) 20 (80) 15 (65,2) 8 (32)

Sim 5 (20) 8 (34,8) 17 (68)

Comportou de modo

Nnervoso

Né&o 17 (73,9) 17 (68) 21 (91,3) 2 (8)

Sim 6 (26,1) 8 (32) 8 (34,8) 23 (92)

Gritou

Né&o 23 (100) 22 (80) 21 (91,3) 9 (36)

Sim 3(12) 2 (8,7) 16 (64)

Debateu

Né&o 23 (100) 23 (92) 20 (87) 6 (24)

Sim 2 (8) 3(13) 19 (76)

Contencao

Né&o 23 (100) 24 (96) 19 (82,6) 3(12)

Sim 1(4,0) 4 (17,4) 22 (88)

Protestou

N&o 21 (91,3) 19 (76) 20 (87) 2 (8)

Sim 2 (8,7) 6 (24) 3(13) 23 (92)

Falou

Né&o 19 (82,6) 20 (80) 20 (87) 6 (24)

Sim 4(17,4) 5 (20) 3(13) 19 (76)

Solicitou Informacéao

Né&o 19 (82,6) 22 (88) 18 (78,3) 8 (32)

Sim 4(17,4) 3(12) 5(21,7) 17 (68)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Ao final da vacina intramuscular foi questionado as criancas do Gl se caso

necessitassem receber outra vacina gostariam de utilizar a RVI, 82,6% das criangas afirmaram

que sim. Assim como 91,3% indicariam o uso da RVI para algum amigo e/ou colega durante a

vacina. E, neste estudo 91,3% das criancas relataram gostar de receber a vacina intramuscular

utilizando o 6culos de RVI.

Os 91,3% responsaveis do Gl afirmaram que identificaram diferenca durante a

vacinacdo intramuscular nas criancas utilizando o éculos de RVI quando comparadas com
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lembrancas anteriores. E, 96% dos responsaveis do GC afirmaram ndo ter identificado diferenca
guando comparado com lembrancas anteriores.

A estimativa do tamanho amostral para um ensaio clinico randémico, a partir deste
estudo piloto, considerando o relato de dor da crianca, com os niveis de significanciade 95% e
poder de estudo de 80%, com uma diferencga de risco/prevaléncia de -50%, resultou em uma
amostra 38 participantes pelo método Fleiss com CC, somado a 20% de perdas, totalizando 50

criangas. A partir deste calculo o estudo piloto mostra que o ensaio clinico randémico é viavel.

4 DISCUSSAO

Os critérios de viabilidade como elegibilidade, recrutamento e fidelidade do protocolo
foram alcancados, assim como a meta de retencao quanto a perda ou retiradade menos de 5%
dos participantes, o qual resultou em uma perda de 4%. E importante destacar que este estudo
piloto foi o primeiro a testar o uso do 6culos de RVI durante a vacina intramuscular para alivio
da dor e verificar mudancas no comportamento em criancas entre quatro e seis anos, 11 meses
e 29 dias durante a vacina.

Emboraa vacinacéo foi a maior conquistado século XVIII e proporcionou aerradicacao
de doencas evitaveis como: variola, poliomielite, sarampo, coqueluche e difteria (Peng; Wei;
Zhu; Li, 2019), veio acompanhada de dor, angustia, medo e rea¢Ges adversas, a qual interferem
na adesdo desta medida profilatica (Jacobson et al., 2001). Em virtude disso, 22% das criancas
entre quatro e seis anos de idade apresentam sofrimento grave antes do procedimento, enquanto
44,4% apresentam sofrimento grave ou intenso durante o procedimento (Jacobsonetal., 2001).

De acordo com a teoria do controle do portdo, a dor € causada por estimulos nocivos
regulados por mecanismo ndo nociceptivos dentro da medula espinhal que trabalham para
aumentar ou diminuira dor (Melzack; Wall, 1965). Em vistadisso, a distracdo pode diminuir a
dor por meio da regulacédo negativa da sinalizacao neural nociceptiva (Pourmand et al., 2018).
A atencdo e concentragdo afeta como a pessoa ira sentir a percepcao de dor (Pourmand et al.,
2018). Diante do exposto, a RVI pode fornecer uma alternativa ou um complemento as atuais
terapias para o controle da dor (Pourmand et al., 2018).

Estudo transversal que objetivou verificar o sofrimento antes, durante e depois da
vacinacdo com criancas e adolescente entre seis meses e 18 anos de idade em um Hospital

Pediatrico no Canada, constatou-se que 27% das criangas apresentaram ao menos um sinal de
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angustia antes da vacinacdo, 52% durante e 21% apds a vacinacdo (Ouach et al., 2019). De
acordo com a observacdo realizada pelos responsaveis, 32% apresentaram angustia antes da
vacinacdo, 33% durante e 26% ap06s a vacinacdo (Ouach et al., 2019). Em virtude disso, €
evidente que o sofrimento das criancas permanece mesmo apos a finalizacdo da vacina, sendo
necessario a implantacdo de intervencdes que favorecam a distracdo apds a finalizagdo da
vacina. Visando essa limitacéo, neste estudo piloto, foi proposto ao Gl permanecer utilizando
0 Oculos de RVI por mais 40 segundos apos finalizar a vacina intramuscular, o qual objetivou
evitar traumas e a cessacdo parcial ou completa dos estimulos dolorosos causados pelas fibras
delta durante a vacina IM a fim de evitar angUstia, trauma, ansiedade e medo.

Neste estudo foi evidenciado diferencas estatisticas no relato de dor com o uso do éculos
de RVI durante a vacinagdo intramuscular, porém quando comparado com outros estudos, o
qual utilizaram o 6culos de RV com uma amostra menor, mostrou ser eficaz no alivio da dor
durante a vacinacdo comparado ao metodo clinico tradicional, no entanto, em sua totalidade
foram realizados com populacdes distintas entre trés e 11 anos de idade, favorecendo uma
disparidade em relacdo a percep¢do da dor (Chang et al., 2022; Souza; Lima, 2020; Chad,;
Emaan; Jillian, 2018). Desse modo, ao comparar a eficdciada RV com uma amostra maior ndo
houve diferencas estatistica (Ellerton et al., 2023). Essas afirmacdes fomentam a realizacédo de
novos estudos com populagdes maiores a fim de obter melhores evidéncias cientificas.

Dos estudos que encontraram efeito positivo durante a utilizacdo da RV na pediatria,
encontrou-se um ensaio clinico randémico realizado com 136 criancas com idades entre sete e
12 anos, o qual objetivou determinar a eficacia da RV em criangas submetidas a injecdes
intramusculares de um Pronto Socorro (Chen et al., 2020). Ao final do estudo foi concluido que
0 GI apresentou menos dor e ansiedade quando comparados ao GC, conforme o relato das
criangas, responsaveis, enfermeiros e pesquisadores, em virtude disso o tempo para realizacao
do procedimento foi significativamente menor no Gl (Chen et al., 2020).

Estudo realizadoem um Hospital Infantil da Turquia, prop0s avaliar o efeito da RV na
diminuicdo da dor durante a cateterizagédo intravenosa, o qual obteve uma amostra de 120
participantes com idade entre nove e 12 anos, constatou neste ensaio clinico randdémico e
controlado, que a dor foi relatada como sendo menor no Gl quando comparada ao GC pelas
criangas e pesquisador (Aydin; Ozyazicioglu, 2019).

Posterior a esse estudo, ensaio clinico randémico desenvolvido com 139 criangas com
idades entre quatro e 10 anos, buscou determinar a eficacia da RV como intervencgdo de
distracéo da dor e ansiedade durante a cateterizagéo intravenosa (Kog¢ Ozkan; Polat, 2020).

Evidenciou-se com este estudo, que ndo houve diferencas estatisticamente significativas entre
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0s grupos em termo de idade, sexo, experiénciaanterior com a cateterizacdo intravenosa, assim
COMo 0s grupos néo apresentaram ansiedade antes do procedimento (Kog Ozkan; Polat, 2020).
A ansiedade no GI foi menor quando comparado ao GC durante o procedimento, o qual
apresentou uma diferenca estatisticamente significativa entre eles (Kog Ozkan; Polat, 2020). A
dor foi relatada sendo menor no Gl o que favoreceu concluir que a RV é eficaz para reduzir a
percepcéo da dor e a ansiedade durante a cateterizacio intravenosa em criangas (Kog Ozkan;
Polat, 2020).

Outro ensaio clinico randémico, o qual objetivou determinar o efeito da RV na dor,
ansiedade e sinais vitais (SSVV) em 139 participantes submetidos a colocacdo de cateter
totalmente implantado (Menekli; Yaprak; Dogan, 2022). Neste estudo, dois pacientes
apresentaram eventos adversos relacionados a RV e foram excluidos, assim como um
participante foi excluido por utilizar analgésicos para controle da dor durante o estudo
(Menekli; Yaprak; Dogan, 2022). Conclui-se com este estudo, que ambos 0s grupos
apresentaram aumento da dor ap6s o implante do cateter (Menekli; Yaprak; Dogan, 2022). O
Gl apresentou diminuigdo da ansiedade, pressao arterial sistolica, pressdo arterial diastolica,
frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e aumento da saturagdo sanguinea (Menekli;
Yaprak; Dogan, 2022). A RV foi considerada eficaz na diminuicdo da dor, ansiedade e SSVV
dos pacientes submetidos a implantacdo do cateter e facilitador do procedimento (Menekli;
Yaprak; Dogan, 2022).

Embora a maior parte dos estudos tenham apresentado como desfecho a diminuicéo da
dor, alguns estudo ndo evidenciaram a diminuicao da dor durante o procedimento envolvendo
0 uso de agulhas (Kumari; Bahuguna; Garg; Yeluri, 2021; Caruso et al., 2020). Em virtude
disso, estudo realizado com 200 criangas com idades entre seis e 12 anos, o qual propds avaliar
a eficacia da distracdo da RV imersiva injecdes intraorais, conclui que os escores foram
semelhantes em ambos os grupos Grupo-I (29,20 = 3,197) e Grupo-1I (29,09 * 3,803) e nédo
apresentou diferenca estatisticamente significativa (Kumari; Bahuguna; Garg; Yeluri, 2021).

Anterior a esse estudo, um ensaio pragmatico, prospectivo, randémico e controlado
realizado no norte da California, o qual objetivou determinar a eficacia da RV no alivio da dor
durante a realizacdo da cateterizacdo intravenosa com 220 participantes com idades entre sete
e 18 anos (Caruso et al., 2020). Concluiu que ndo houve a reducdo da dor durante o
procedimento entre os participantesdo Gl e GC, no entanto o Gl ficaram mais satisfeitos com
a intervencéo (Caruso et al., 2020).

Estudo piloto randomizado e controlado realizado em um Hospital Infantil da Coreia do

Sul, buscou avaliar a viabilidade e eficacia de um ambiente de RV como intervencdo de
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distracdo entre criancas de dois e seis anos submetidas a coleta de sangue (Lee et al., 2021).
Embora a pontuacdo de dor foi menor no Gl quando comparada ao GC, néo houve diferenca
estatisticamente significativa(Lee et al., 2021). Também, ndo houve diferenca estatisticaentre
0s grupos na satisfacdo e ansiedade do responsavel ou na sua avaliagédo de dor da crianca (Lee
etal., 2021). Os profissionais relataram satisfacdo no uso da RV e consideraram um dispositivo
atil e facilitador no manejo das criancas pequenas durante a cateterizacdo intravenosa (L ee et
al., 2021).

Intervencdes utilizando éculos de RV é efetiva, facil de implementar e ndo requer
treinamento especializado, visto que as distracdes adequadas para faixa etaria aumentam a
eficaciano tratamento dador (Wong; Choi, 2023). As intervencgdes anteriores ndo conseguiram
desviar completamente a atencdo da crianca quando associadas a procedimentos que
envolveram agulhas, pois é a situacdo que mais causa ansiedade e dor em criancas (Wong; Choi,
2023). Diante do exposto, identificar uma intervencéo de distracdo que possa atrair totalmente
a atencdo da crianca e bloquear aos estimulos de dor e ansiedade e de extrema importancia.

Cabe ressaltar, que neste estudo com o uso do dculos de RV imersiva ndo houve
diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Porém, houve um maior relato de dor
forte entre criancas que ndo usaram o 6culos de RV imersiva, o que também foi observado pelo
responsavel e pesquisador. Ainda, foi possivel observar que durante o procedimento as
varidveis: choraminga e grita, apresentaram menos no Gl, choro, comportamento de modo
nervoso, necessidade de contencgédo, falaram menos e solicitaram menos informacgdo. Cabe
destacar, que segundo a revisdo sistematica, a qual analisou o comportamento da dor em
criancgas e adolescentes, apresentar esses comportamentos € uma forma de mecanismo de defesa
(Von Baeyer; Spagrud, 2007).

Assim, tratando-se do comportamento da crianca frente aos procedimentos que
envolvem injecOes intramusculares e que sdo potencialmente dolorosos, verifica-se que dois
participantes do Gl que se recusaram em utilizar o 6culos de RV imersivo durante a coleta de
dados, apresentaram medo e ansiedade associado ao fato de ndo conhecer o 6culos de RV
imersiva e ao proprio procedimento. Tal atitude reflete a necessidade da crianga compreender
os procedimentos ao qual serd submetida. No entanto, o BTI torna-se um aliado, sendo
observado neste estudo os beneficios de sua utilizacdo, reforcando os dados da literatura quanto
a aumentar a compreensdo da crianca quanto a procedimentos (Delfini et al., 2022; Caleffi et
al., 2016).

Cabe reforcar, ndo houve a ocorréncia de eventos adversos durante e apds a utilizacdo

do 6culos de RV associado a vacinacdo intramuscular. Assim como a maior parte dos
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responsaveis do Gl relatou diferencana dor e comportamento das criangas durante a realizacéo
do procedimento intramuscular. Em congruéncia com essa informacao, as criancas do Gl em
sua maior parte receberiam outra vacina utilizando o oculos de RV imersiva, assim como
indicariam paraalgum amigo e /ou colega receber a vacina utilizando o 6culos de RV imersiva
e gostaram de receber a vacinagéo utilizando a RV imersiva.

E importante destacar que esse estudo piloto randémico mostrou a viabilidade do ensaio
clinico randdémico sobre a efetividade do 6culos de RVI na vacinacdo IM, em que pode ser

utilizada como uma alternativa ndo farmacoldgica para alivio da dor.

4.1 AVANCOS E CONTRIBUICOES PARA A AREA DA ENFERMAGEM/SAUDE

Este estudo permitiu testar uma das possiveis intervencdes ndo farmacologicas
existentes para alivio da dor, assim como reforcga as vantagens do uso desta intervencao, como
também, a necessidade de ser amplamente explorada com a finalidade de ser utilizada na pratica
clinica da Enfermagem, o qual fornece ganhos inigualaveis a longo prazo na percepcao das
criancas frente aos procedimentos potencialmente dolorosos.

Além disso, este estudo mostrou a viabilidade da realizacdo de um ensaio clinico
randdmico para verificar a efetividade do 6culos de RVI. E, foi possivel analisar os relatos de
dor forte foram mencionados como sendo menor no Gl, assim como choramingaram menos e
gritaram menos durante a vacina intramuscular. Além disso, o 6culos de RV é um dispositivo
acessivel, de facil manuseio, que pode ser reutilizado, o qual é disponibilizado paracompraem
diversos locais no Brasil. Ainda é de facil aplicabilidade, sendo uma alternativa que pode ser
acrescida juntamente a outros métodos comprovados como eficazes na reducdo da dor durante

alguns procedimentos em salde.

4.2 LIMITACOES DO ESTUDO

Este estudo apresentou como limitacéao locais e quantidades de administracéo de vacinas
diferentes, visto que esses fatores interferem diretamente na percepcédo da crianga frente a
avaliacdo de dor. Alem disso, foram utilizados marcas e doses diferentes das vacinas. Outra
limitacdo é a conexdo com a internet, isto que, o éculos de RVI funciona apenas se estiver
conectado a uma rede de WI-FI, porém se houver uma queda na rede de internet ou de energia,
pode trazer a crianca do mundo tridimensional para realidade, o que pode fazer ela ter um

estimulos dolorosos maior.



173

5 CONCLUSAO

O estudo piloto mostrou a viabilidade do ensaio clinico randémico sobre a efetividade
do 6culos de RVI quanto ao alivio da dor na vacinagdo intramuscular em criancas em relagao
ao método clinico tradicional, em razdo disso, possibilitoua realizacdo do calculo do tamanho
amostral.

Cabe salientar, que neste estudo piloto houve diferenca estatistica entre 0s grupos,
quanto a reducdo da dor quando utilizado o 6culos de RVI comparado ao método clinico
tradicional. No entanto, o0 GC apresentou maior numero de dor forte quando comparado com o
Gl, assim como os comportamentos durante a vacina IM no GC, choraminga, chora, comporta
de modo nervoso, grita, debater, contencao, protesta, fala e solicita informacdo foram mais
intensos, visto que nenhum participante do Gl agrediu o Técnico em Enfermagem.

Ressalta-se o calculo amostral evidenciou uma amostragem pequena de criangas, assim
evidenciando que o préprio piloto mostra o resultado esperado para o estudo, mas pode-se
aplicar este protocolo no ensaio clinico randémico no intuito de comprovar a efetividade do

oculos de RVI durante a vacina intramuscular.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo possibilitou verificar aviabilidade de um estudo piloto de um ensaio clinico
randémico sobre a efetividade do 6culos de realidade virtual imersiva quanto a percep¢do
dolorosa de criancas associada a vacinacgdo intramuscular em relacdo ao método tradicional.

O estudo piloto mostrou que o 6culos de RVI auxiliou no alivio da dor durante a
vacinagdo intramuscular nas criangas, mesmo com umaamostra pequena. E, mostrou que houve
significancia estatistica entre os grupos quanto a diminuicdo da dor nas criangcas quando
utilizado o 6culos de RVI comparado com o método tradicional, foi factivel verificar que os
participantes que utilizaram o 6culos de RVI relataram sentir menos dor forte quando
comparados com o grupo que nao utilizou o éculo de RVI.

Assim como, o comportamento das criangas do Gl durante a vacina intramuscular foi
diferente, visto que a maior parte ndo choramingou, chorou, comportou de modo nervoso,
gritou, se debateu, necessitou de contencgéo, protestou, falou, solicitou informacéo e nenhuma
criancga agrediu fisicamente o Técnico em Enfermagem como no GC.

A analise estatistica constatou que houve concordancia moderada (Kappa de Cohen
0,749) entre o relato de dor das criancas e a percepc¢do do Pesquisador, assim como teve uma
concordancia moderada (Kappa de Cohen 0,706) entre o relato de dor da crianca e do
responsavel. No entanto, ao associar as avaliacGes do Pesquisador e responsavel, obteve uma
concordancia forte (Kappa de Cohen 0,957).

As intervencOes ndo farmacologicas ainda carecem de mais estudos, a RVI é uma
intervencao digital que, embora ndo tenha apresentado diferencas estatisticamente significantes
neste estudo, pode ser utilizadaem associacdo com outras intervencgdes, o qual corrobora para
alivio da dor em criancas durante a vacinacdo intramuscular e outros procedimentos
intramuscular que envolvam agulhas.

A lacuna da literatura, principalmente quanto a realidade brasileira, sobre o uso do
oculos de RVI durante a vacinagdo em criancas dificultou a discussdo dos dados, visto que
demandou a comparacdo com resultados de estudos em que utilizaram a RV em outros
procedimentos dolorosos.

Neste estudo, foi possivel observar que a Enfermagem Pediétrica necessita acrescentar
e aplicar intervengfes ndo farmacoldgicas na préatica clinica para alivio da dor em criangas
durante a realizacdo de procedimentos potencialmente dolorosos, tanto em procedimentos

planejados da atencdo primaria, quanto em procedimentos de urgéncias na atencdo terciaria.
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Buscar por intervencdes que ndo promovam traumas ou fobias em criancas ainda é umabarreira
na pratica clinica da Enfermagem, mesmo diante de varias intervencdes, em que ja foram
comprovadas ser eficazes para o alivio da dor durante procedimentos dolorosos que envolvam
agulhas.

Assim, implementar intervencGes ndo farmacoldgicas na assisténcia de Enfermagem
exige tempo e atualizagOes constantes dos profissionais, relacionado ao tipo de intervencéo,
locais em que podem ser utilizadas e adapta¢Ges nos ambientes de trabalhos, assim como
elaborar protocolos de descolonizacgdo/higienizacdo do 6culos de RVI. ARVI ndo € encontrada
em unidades de vacinacao da rede publica, a qual concentra a maior demanda de vacinagdo do
Brasil, visto que, em uma pequena parcela das unidades de vacinacao da rede privada oferece
0 Oculos de RV. Diante disso, € necessario comecar a implantar esta técnica no sistema de
salde.

Diante disso, ressalta-se a necessidade de realizar a continuacgéo deste estudo piloto afim
de verificar a efetividade do 6culos de RVI quanto ao alivio da dor associada a vacinagao
intramuscular em criancas em relacdo ao método tradicional, porém com ressalvas de se
verificar o tempo necessario para levar a crianga a imersdo durante a utilizacéo do 6culos de

RVI na vacinacao intramuscular.
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APENDICE A - Protocolo da Pesquisa
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UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

MESTRADO ACADEMICO

EFETIVIDADE DA REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NA PERCEPCAQ
DOLOROSA DE CRIANCAS ASSOCIADA A VACINACAO: ESTUDO PILOTO
RANDOMICO

Pesquisador: Enf°. Esp. Michel Zaghi Vitor
Orientadora: Dr2. Patricia Kuerten Rocha
Coorientadora: Dr2. Juliana Coelho Pina

Este protocolo foi construido para avaliar a efetividade do Oculus de RV Quest 2 Meta®
como intervencdo de distracdo digital durante a vacina intramuscular, no alivio da dor
comparada ao método tradicional e comparar 0 comportamento antes e durante a vacina
intramuscular.

Desta forma, a amostra sera dividida em dois subgrupos: 1) Grupo Intervencéo: formado
pelas criancas que receberam uma sessdo de BTI e usaram o Oculus Quest 2, posicionado 60
segundos antes de administrar a vacina IM. A realizacdo da vacina intramuscular tera um tempo
aproximadamente de 20 segundos, totalizando 80 segundos de contetdo do video
disponibilizado para crianga assistir no dculos de RVI, ap6s a vacina IM a crianca permanece
por mais 40 segundos até finalizar o video, totalizando 2 minutos; 2) Grupo Controle: formado
pelas criangas que receberam uma sessdo de BTI e receberam a vacina IM de acordo com o
método tradicional, ou seja, sem a utilizacdo do 6culos de RVI.

Este protocolo guiara os Pesquisadores e os Técnicos em Enfermagem e sua elaboracédo
baseado no capitulo “Especificidades Pediatricas das Intervengdes de Enfermagem” do livro

Wong Fundamentos de Enfermagem Pediatrica (Hockenberry; Wilson, 2014) e no capitulo
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“Brinquedo Terapéutico: tecnologia de cuidado a crianga” do livro Enfermagem Pediatrica
(Melo et al., 2021). E, adaptado de Bitencourt, 2023; Marques, 2021.

1 TECNOLOGIAS UTILIZADAS DURANTE A VACINA INTRAMUSCULAR

Durante a vacina IM serdo utilizadas agulhas hipodérmicas da marca BD
precisionGlide™ do tamanho 20 x 5,5 mm e Sterile do tamanho 25 x 0,7 mm de uso padréo das
clinicase das Unidades Basicas de Saude (UBS). Desta forma, as agulhas serdo utilizadas para
aspiracdo e aplicacdo das vacinas intramusculares (IM) nas criancas, sendo descartadas apds o
uso (Cavassana, 2017). Estas agulhas apresentam paredes finas em aco afiado sem rebarbas que
facilitaapenetracédo, reduz a dor e possui uma perfeita fixacdo ao canh@o para garantir conexao
segura e diminuir o risco de vazamento, vem em embalagens esterilizadas e individuais em
blister de plastico e papel grau cirargico com agulhas do tamanho 20 x 5,5 mm e 25 x 0,7 mm
(Descarpack, 2022; Brasil, 2009).

E, para imergira crianca no universo paralelo, sera utilizado o Oculus Quest 2 Meta®,
Processador AMD, tela LCD de 1 polegada, o 6culos de RV, utilizado no Gl e disponibilizados
ao GC apos a coleta de dados para que as criancas também possam desfrutar da experiéncia
imersiva. O Oculus Quest 2 tem capacidade de armazenamento de 128 GB, sistema de
rastreamento manual superior e tela de alta resolucdo de 1832 x 1920 pixels por olho,
oferecendo uma experiénciade realidade virtual incrivelmenteimersivae suave (Oculus Quest
2,2023).

A combinacdo dos sentidos auditivos e visuais proporcionado pelo Oculus Quest 2
permite a imersao e transmissdo do video 3D, mostrando o fundo do mar, corais, variedades de
peixes coloridos e sons emitidos pelos mesmos. E, o video encontra-se disponivel no Youtube

pelo link: https://www.youtube.com/watch?v=m2L-G1tbQ2k.

2 ORGANIZACAO DA COLETA DE DADOS

Ao chegar nas unidades de vacinacdo, o Pesquisador deve realizar as seguintes
atividades:
Encaminhar-se a sala ou consultorio da coordenacao de Enfermagem afim de obter acesso
aos materiais, utensilios, equipamentos e documentos essenciais para a realizacao da coleta
de dados.
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e Confirmar se a caixa organizadora 1 do BTI esta completa quanto aos recursos
indispensaveis paraa realizacdo da vacina IM, caso houver auséncia de algum material,
serd obrigatorio repor antes de iniciar a coleta de dados.

e Confirmar se a caixa organizadora 2 esta contendo 0s impressos e equipamentos
destinados a coleta de dados com o oculos de RVI.

e Confirmar se o 6culos de RVI estd com carga suficiente e funcionando.

e Realizar a assepsia do 6culos de RVI com aproximadamente 5 ml Alcool a 70% e 3
folhas de papel toalha.

e Preencher os envelopes opacos com instrumentos da coleta de dados em quantidade
satisfatdria para o turno de coleta com os seguintes impressos: Ordem de participacao
das criancas; Ordem de participacdo dos responsaveis; Instrumento A; Termos de
Consentimentos Livre e Esclarecido — TCLE; Termo de Assentimentos Livre e
Esclarecido - TALE; Termo de Esclarecimento, ciénciae Consentimento para utilizacdo
de imagens; Motivo de exclusdo e; Certificados de coragem.

e Deslocar até a sala de vacina e informar o inicio do turno da coleta de dados para 0s
Técnicos em Enfermagem, identificando-os pelo cddigo.

3 APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO AO RESPONSAVEL

O Pesquisador deve aplicar o TCLE em todos os responsaveis pelas criancas que

participaram do estudo da seguinte forma:

e Apresentar-se como Pesquisador ao(s) responsavel(eis) pelacriancaque estdo presente
no momento e realizar o convite para fazer parte deste estudo.

e Incentivar o(s) responsavel(eis) pela crianca a se identificar ao Pesquisador e
posteriormente ao Técnico em Enfermagem que realizara a vacina IM.

e Convidar o responsavel pela crianca para fazer parte do estudo e explicar o titulo,
objetivos, etapas da coleta de dados e como seré sua participagdo no estudo.

e Esclarecer como a crianca poderd fazer parte do estudo e que a qualquer instante eles
poderdo desistir, sem haver prejuizos aos mesmos e informar o nimero do contato
telefénico e e-mail para esta solicitacéo.

e Informar como as informacdes serdo coletadas, registradas e analisadas.

e Frisar quanto confidencialidade das informacdes coletadas no estudo.
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e Destacar os beneficios que o estudo trara ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

e Informar os riscos que o estudo pode trazer e como eles seréo tratados e/ou amenizados.

e Frisar que a participagdo no estudo é voluntéria, ou seja, ndo haverd compensagdo
financeira para o responsavel por parte dos Pesquisadores, das clinicas de vacinas ou
das UBS.

e Especificarem que situacdes a crianca e o(s) responsavel(eis) poderdo ser indenizados
e acompanhados para receber suporte médico.

e Salientar que em qualquer fase do estudo o(s) responsavel(eis) pela crianca poderao ter
acesso as informacdes coletadas.

e Ressaltar que as informacdes coletadas no estudo serdo utilizadas para fins de pesquisa,
assim como informar o local e tempo que os impressos e 0 conteddo virtual ficardo
guardados.

e Informar a imprescindibilidade de assinatura do termo de consentimento.

e Reiterar-se que o TCLE - responsavel serdo fornecidos em duas vias, uma para o
Pesquisador e outra para o responsavel pela crianca, a fim de resguardar ambos, sendo
as duas vias assinadas e datadas pelos Pesquisadores e participante.

e Solicitar assinatura do responsavel pela crian¢a no TCLE — responsavel.

e Fornecer uma via do TCLE - responsavel, assinado e datado ao responsavel pela
crianga.

e Agradecer o consentimento ou ndo por liberar a crianca em fazer parte do estudo.

4 APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO AO PROFISSIONAL

O Pesquisador deve aplicar o TCLE em todos os Técnicos em Enfermagem que

participardo do estudo da seguinte forma:

e Apresentar-se ao Técnico em Enfermagem que desempenha suas atividades na sala de
vacina como pesquisador e realizar o convite para participar do estudo.

e Incentivar o Técnico em Enfermagem a se apresentar ao Pesquisador.

e Convidar o Técnico em Enfermagem a fazer parte do estudo e explicar o titulo,
objetivos, etapas da coleta de dados e como sera sua participacdo no estudo.
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Esclarecer quanto a possibilidade de retirada do consentimento a qualquer instante, sem
haver prejuizos aos mesmos e informar o nimero do contato telefénico e e-mail para
esta solicitagao.

Informar como as informac0es serdo coletadas, registradas e analisadas.

Frisar quanto confidencialidade das informacdes coletadas no estudo.

Destacar os beneficios que o estudo trard ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

Informar os riscos que o estudo pode trazer e como eles serdo tratados e/ou amenizados.
Frisar que a participacdo no estudo € voluntaria, ou seja, ndo havera compensacao
financeira para o Técnico em Enfermagem por parte dos Pesquisadores, das clinicas de
vacinas ou das UBS.

Especificar em que situacdes o Técnico em Enfermagem poderad ser indenizado e
acompanhado para receber suporte médico.

Informar que em qualquer fase do estudo o Técnico em Enfermagem podera ter acesso
as informacdes coletadas.

Ressaltar que as informac0es coletadas no estudo serdo utilizadas para fins de pesquisa,
assim como informar o local e tempo que 0s impressos e 0 contetdo virtual ficariam
guardados.

Informar a imprescindibilidade de assinatura do termo de consentimento.

Reiterar-se que o TCLE - profissional sera fornecido em duas vias, uma para o
Pesquisador e outra para o0 Técnico em Enfermagem a fim de resguardar ambos, sendo
as duas vias assinadas e datadas pelos Pesquisadores e profissional.

Solicitar assinatura do Técnico em Enfermagem no TCLE — profissional.

Fornecer uma via do TCLE - profissional, assinado e datado ao Técnico em

Enfermagem.

Agradecer o consentimento ou ndo por fazer parte deste estudo.

5 APLICACAO DO TERMO DE ASSENTIMENTO

O Pesquisador deve aplicar o TALE em todas as criangas, porém a sua assinatura (nome,

desenho, registo do polegar ou mao) nao sera obrigatoria:

Apresentar-se para a crianga como Pesquisador responsavel, conforme sua idade.
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e Incentivar a crianca a se identificar informalmente, estimulando criar um didlogo com
a mesma.

e Realizaro convitea crianga para fazer parte do estudo e anunciar o titulo, objetivose as
etapas da coleta de dados.

e Esclarecer como sera sua participacdo no estudo e que a qualquer instante ela podera
desistir e ndo terd danos e/ou interferéncia no tratamento.

e Informar como as informacdes serdo coletadas, registradas e analisadas.

e Destacar os beneficios que o estudo trard ao universo académico e a pratica clinica da
Enfermagem.

e Informar os riscos que o estudo pode trazer e como eles seréo tratados e/ou amenizados.

e Frisar quanto confidencialidade das informagGes coletadas no estudo.

e Ressaltar que as informacdes registradas serdo utilizadas para fins de pesquisa, assim
como informar o local e tempo que os impressos e material virtual ficardo guardados.

e Destacar que a crianga podera conseguir mais detalhes sobre o estudo conversando com
seu responsavel porque ele ja foi orientado e qualquer davida persistente poderiaentrar
em contato com o Pesquisador, pelo telefone e e-mail disponibilizado ao responsavel.

e Informar a imprescindibilidade de assinatura do termo de assentimento, quando
aplicavel.

e Reiterar-se que o TALE sera fornecido em duas vias, uma para o Pesquisador e outra
para a crianca, sendo as duas vias assinadas e datadas pelos Pesquisadores e a crianga.

e Solicitar que a crianca assine/registre o0 TALE em duas vias, quando aplicavel.

e Informar que a crianca ficara com uma via do TALE ap0s sua assinatura/registro e o
Pesquisador com a outra via.

e Fornecer uma via do TALE para a crianca datado e assinado.

e Agradecer o0 assentimento ou ndo por fazer parte deste estudo.

6 APLICACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO PARA UTILIZACAO DE
IMAGENS

O termo de ciéncia e consentimento para utilizacdo da imagem deve ser aplicado aos

responsaveis pelas criancas e aos Técnicos em Enfermagem, da seguinte forma:
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e Apresentar-se ao responsavel pela crianca e ao Técnico em Enfermagem como
Pesquisador.

e Esclarecer que as imagens serdo registradas apenas se houver o consentimento e apés a
assinatura do termo.

e Ressaltar que as imagens obtidas durante a coleta de dados serido utilizadas em estudos
cientificos (livros, slides, artigos).

e Destacar que as imagens serdo confidenciais, o qual terdo seus rostos ocluido por
elementos que impossibilitem o reconhecimento facial.

e Esclarecer que as imagens obtidas serdo registradas de forma gratuita, sem qualquer tipo
de compensacdo financeirapara a crianca, responsavel e/ou Técnico em Enfermagem.

e Frisar que a qualquer momento, os participantes poderdo solicitar a exclusdo das
imagens, sendo disponibilizados telefone e e-mail do Pesquisador.

e Informar a imprescindibilidade de assinatura do termo de imagem.

e Reiterar-se que o termo de imagem sera fornecido em duas vias, uma para o Pesquisador
e outra para os voluntarios, a fim de resguardar ambos, sendo as duas vias assinadas e
datadas pelo Pesquisador e participantes.

e Solicitar assinatura do termo de ciéncia e consentimento para utilizagdo da imagem.

e Fornecer uma via do termo de imagem ao responsavel pela crianca e outra ao Técnico
em Enfermagem.

e Agradecer o consentimento ou ndo para a utilizagdo da imagem no estudo.

7 GRUPO INTERVENCAO

A intervencdo no Gl serarealizada por meiode 6culosde RVI e a intervencao completa
envolvendo o acolhimento, assinatura do termo de consentimento, assinatura do termo de
assentimento, assinaturado termo de imagem, sessdo do BT e a vacina IM utilizando o 6culos
de RVI terd aproximadamente 15 minutos de duracdo e ao final as criangas deverdo ser
elogiadas como forma de agradecimento. No entanto, o BTI sera utilizado em todos 0s
participantes como uma forma de preparar as criangas para a vacina IM. O Pesquisador e 0

Técnico em Enfermagem devem seguir o protocolo do este protocolo.

7.1 PRATICA REALIZADA NO GRUPO INTERVENCAO
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Com a chegada da crianca e o responsavel nas unidades de vacinacao, sera realizado o
acolhimento inicial destes pelo Pesquisador e quando a crianca atender aos critérios de

inclusdo, serd realizado o convite para participar do estudo.

Caso houver interesse em participar, a crianca e seu responsavel serdo conduzidos a um
consultorio livre (ndo havendo consultério disponivel seré utilizadaa sala de vacina) e
serd explicado aos mesmos sobre os objetivos, riscos, beneficios, como serdo sua

participacdo no estudo e sanado duvidas.

O Pesquisador explicard como funcionaarandomizacao no intuito de esclarecer em qual

grupo a crianga sera alocada;

Aberto o envelope opaco da randomizacao para descobrir em que grupo a crianca iria
compor.

Fornecido os TCLE — Responsavel, TALE quando aplicavel e o termo de imagem para
leiturae assinatura, ambos em duas vias, uma destinada ao Pesquisador e outras para 0s
participantes.

O Pesquisador preenchera a primeira fase do Instrumento A, o qual contempla

informacdes da caracterizacdo da crianca.

Realizar com a crianca e o responsavel uma sessdo de BTl em que demostrara a
realizacdo da vacina IM, no intuito de preparar a crianca e 0 responsavel para a vacina.
A sessdo do BTI visa explicar as etapas da vacinagdo IM e a utiliza¢do do 6culos RVI,
introduzindo uma histéria ludica da importancia da vacina para a criangae realizando o

procedimento (vacina) em um boneco utilizando o éculos de RVI.

Apo6s o BTI, o Pesquisador observara o comportamento da crianca e preenchera a
segunda fase do Instrumento A, o qual possui 10 variaveis da Escala OSBD, em seguida

a crianga e o responsavel serdo encaminhados para a sala de vacina.

Posicionar a touca e o 6culos de RVI e iniciar o video e o tempo no cronémetro pelo

Pesquisador.

Ap0s passar 60 segundos utilizando o 6culos de RVI sera realizado a vacina IM, pelo

Técnico em Enfermagem, em musculo deltoidea ou ventroglutea (VG) da crianga.

A vacina IM realizada pelo Técnico em Enfermagem terd aproximadamente 20

segundos de duracgéo.
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® Durante a realizacdo da vacina IM, o Pesquisador realizara a segunda avaliacdo, ap0s
observar o comportamento da crianga durante a vacina IM utilizando o 6culos de RVI
e registrard na segunda fase do Instrumento A, em que apresenta 10 variaveis da Escala
OSDB.

® A terceira avaliacdo do Pesquisador, serd por meio da Escala de FPS-R, o qual
identificaraa intensidade da dor da crianca durante a vacina IM utilizando o 6culos de

RVI e registrara na segunda fase do Instrumento A.

® Ap0s a vacina IM, a crianca permanece mais 40 segundos utilizando o 6culos de RVI

até finalizar o video completando 2 minutos, para manté-la calma e evitar traumas.

® Apo6s encerrar 0 video, o Pesquisador ira retirar o culos de RVI e a touca descartavel
da crianca.

e Ao final da vacina, deve ser questionado a crianga, pelo Pesquisador, utilizando a
terceirafase do Instrumento A, a intensidade da dor durante a vacina utilizando a Escala
FPS-R e realizou as perguntas: Recomendaria para amigos ou colegas tomar a vacina
utilizando o 6culos de RVI? Gostaria de utilizar o 6culos de RVI caso precise tomar
mais uma vacina? Gostou de tomar a vacina usando o 6culos de RVI?

e Seréa questionado(a) ao responsavel legal, pelo Pesquisador, por meio da quarta fase do
instrumento A, a intensidade da dor observada na crianga durante a vacina IM utilizando
a Escala FPS-R e se identificou diferenca comparando com lembrancas anteriores de

vacinas IM?

® ApoGs a vacina, 0 Pesquisador deve elogiar a crianga quanto a coragem e agradecer aos

participantes pela participaram no estudo.

® Como formade agradecimento, seraentregue um certificado de coragem ao participante

e um bhaldo.

® Ao final o 6culos de RVI e os matérias da sessdo de BTI deverdo ser higienizado com

Alcool 70% e guardados na caixa organizadora para o proximo participante.

7.2 PRATICAS REALIZADA PELO PESQUISADOR NO GRUPO INTERVENCAO

e Apresentar-se como Pesquisador para a crianga e seu responsavel que chegarem nas
unidades de vacinacao.
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Realizar o acolhimento da crianca e do responsavel.

Aplicar os critérios de elegibilidade para a crianca que necessita receber uma das cinco
vacinas IM com idade entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias.

Explicar a estes sobre o estudo, os riscos, beneficios, como seria sua participagdo no
estudo e os convidar para participar.

Explicar sobre o TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem como também e
solicitar a leitura e assinatura se estiverem de acordo.

Explicar como funciona a randomizacéo e o sorteio aos participantes, no intuito de
esclarecer em qual grupo serdo alocados.

Abrir o envelope pardo, para verificar em que grupo a crianga se encontra: Grupo
Intervencédo (GI) ou Grupo Controle (GC).

Coletou os dados de caracterizacao da crianga.

PreencheR o formulario contendo a ordem de participacdo do responsavel e ordem de
participacdo da crianca.

Realizar uma sessdo de BTI para explicar como sera realizado a vacina IM no boneco e
como utilizar o 6culos de RVI.

Encaminhou a crianca para sala de vacina.

Posicionar e colocar a touca descartavel e éculos de RVI na crianca.

Registrar o tempo no cronémetro e autorizar o Técnico em Enfermagem para realizar a
vacina IM.

Removeu o dculos de RVI e a touca descartavel.

Registrar as variaveis de interesse do estudo.

Higienizou os materiais utilizados na sessdo com Alcool 70%.

7.2.1 Sessdo de BTI no Grupo Intervengao

A sessdo de BTI no Gl tera aproximadamente 7 minutos de duracdo, e apoés a leiturae

assinaturado TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem, sera aberto o envelope de

randomizacdo e realizado a sessdo BTl com a crianca e o responsavel pelo Pesquisador da

seguinte forma:

Higienizar as médos, conforme rotina da instituigdo.

Vestir os Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs), quando pertinente.
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Pegar a caixa organizadorado BTI para realizar a sessdo sobre a vacina IM contendo: 1
oculos de RVI; 2 bonecos (Mbnica e Cebolinha); 1 bandeja; 2 pares de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml; 1 agulha; 1 gaze ou 1 bola de algodéo; 1 curativo
adesivo e aproximadamente 5 ml Alcool 70%.

Apresentar-se para a criancga e seu responsavel quando for iniciado a sessdo de BTI.
Incentivar a crianca e seu responsavel a se identificar.

Comecar a sessdo do BTI chamando a criancga para brincar.

Ressaltar que apds o término da sessdo os materiais utilizados na sessdo de BT deveréo
ser devolvidos e utilizados com outras criangas que participardo do estudo.
Compreender e respeitar a escolha da crianca, caso ela ndo concorde em participar da
sessdo do BTI.

Informar a crianca e ao seu responsavel sobre a importancia davacina IM e da utilizacdo
do BTI como método didatico para prepara-la para a vacina IM.

Orientar sobre o tempo de duracao e o objetivo da sessdo do BTI.

Retirar da caixa organizadora e apresentar a funcdo dos materiais que serido utilizados
para crianca e o responsavel na medida em que for sendo retirados da caixa.
Organizar os materiais na maca, em uma posicdo que facilite sua visualizacéo,
incentivando o manuseio no material e sua familiaridade, pois 0s mesmos serdo
utilizados na vacina IM.

Estimular a crianca e/ou responsdvel a manusear os brinquedos e materiais que seréo
utilizados na vacina IM antes do iniciar a sessdo do BTI, buscando interacdo entre as
partes.

Questionar para a crianca sobre qual dos bonecos ela gostaria que fosse realizado a
vacina IM (Monica ou Cebolinha).

Apresentar 0s bonecos a crianga, assim como introduzir uma histoéria do boneco e o
porqué da realizacdo da vacina IM em uma linguagem de acordo com a faixa etaria e
facil entendimento aos participantes.

Solicitar ajuda da crianca para realizagdo da vacina IM no boneco utilizando o éculos
de RVI.

Orientar que apds finalizar o BTI a crianca serd chamada para executar 0s passos da
vacina IM no boneco que ela escolher. De acordo como que foi ensinado no enredo da

histdria. Ressaltar, que neste momento o responsavel podera auxiliar a crianca.
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Destacar que durante a vacina IM a crianca podera apresentar reacfes como desespero,
choro, tristeza, sentimentos de medo, raiva e dor, e que 0s mesmos sdo comuns durante
a vacina IM.

Frisar que a dor da vacina ocorre devido a penetracdo da agulha na epiderme e este
incomodo logo passara.

Ressaltar que o Técnico em Enfermagem realizara a vacina IM para ajuda-la(o) a
fortalecer seu sistema imunoldgico e que seu responsavel podera ficar ao seu lado te
dando apoio e suporte emocional.

Destacar que durante a vacina IM pode ocorrer a necessidade de conter os movimentos
dos membros periféricos e seu responsavel ira ajudar.

Ressaltar que a vacina IM ndo é nenhum tipo de punicédo, porém é um metodo que
fortalece o sistema imunologico contra 0s microrganismos.

Informar da importancia de se manter calmo(a) e com o musculo que for receber a
vacina IM imdvel, pois a realizacdo de movimentos brusco, pode acarretar uma nova
tentativa de administrar a vacina.

Realizar o posicionamento do boneco levando em consideracdo o musculo para
administracdo da vacina.

Solicitar ajudadacrianga para colocar a touca descartavel e em seguida o 6culos de RVI
no boneco.

Explicar e mostrar no boneco que apds passar 60 segundos utilizando o 6culos de RVI,
0 Técnico em Enfermagem tocara no ombro direito dela e falard “Vocé vai tomar a
vacina agora”.

Realizar assepsia no musculo escolhido com gaze/algodao.

Simular a vacina IM no boneco utilizando o 6culos de RVI, seguindo os passos do
protocolo do estudo.

Retirar a agulha em movimento unico e firme.

Comprimir levemente com algodé&o seco.

Colocar a fita adesiva no local da vacina IM.

Ressaltar que o video ira finalizar quando se completar 2 minutos.
Retirar 6culos de RVI e a touca descartavel do boneco.

Perguntar a criangae ao responsavel se apresentavam alguma ddvida sobre a vacina IM
e quando apresentaram devem ser respondidas.

Perguntar a crianca se deseja realizar a vacina no boneco.
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e Organizar os materiais na ordem que serdo utilizados na segunda simulacéo da vacina
IM, mantendo de facil acesso e manipulacédo para a crianga.

e Convidar a crianca e 0 seu responsavel para realizar a vacina IM no boneco.

e Caso ndo aceite realizar a vacina IM a crianca sera convidada a ajudar a guardar o0s
brinquedos e materiais na caixa organizadora.

e Reforcar a importanciada vacina IM e estimular os participantes a expressarem suas
davidas.

e Solicitar ajuda da crianca e colocar os brinquedos na caixa organizadora identificada
como “Brinquedos utilizados”.

e Qualquer participacao da crianca deve ser elogiada e incentivada.

e Descartar os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel no consultorio.

e Higienizar as maos, conforme rotina da instituicao.

e Encaminhar a criancga e o responsavel para sala de vacina.

e Ao final, o Pesquisador deve realizar assepsia dos brinquedos manipulados com Alcool
70% e os guardar na caixa organizadora identificada como “Brinquedo Terapéutico
Instrucional”.

e O Pesquisador deve deixar a caixa organizadora do “Brinquedos Terapéutico

Instrucional” com os materiais necessarios € higienizados para a proxima sesséo.

7.3 ATENDIMENTO REALIZADO PELO TECNICO EM ENFERMAGEM NO GRUPO
INTERVENCAO

A vacina IM no Gl ter& aproximadamente 20 segundos de duracdo. E, sera realizada
pelo Técnico em Enfermagem atuante nas unidades de vacinacgéo, seguindo os passos descritos

abaixo:

Higienizar as maos, conforme rotina da instituicao.

e Separar 0 material necessario para realizacdo da vacina IM: 1 bandeja; 1 par de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml ou 3 ml; 2 agulhas; 1 gaze ou 1 bola de algodao; 1
curativo adesivo, aproximadamente 5 ml de Alcool 70% e o imunizante.

e Checar as caracteristicas do imunizante que serd administrado.

e Verificar o volume e dose do imunizante.

e Preparar a vacina conforme a sua apresentacao.
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Identificar e confirmar o usuério que ira recebé-la.

Explicar a crianca sobre o procedimento (vacina) a ser realizado antes de colocar o
oculos de RVI.

Avaliar o musculo indicado, dando prioridades a regifes que ndo apresentam
endurecimento, dor, cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.

Musculo Deltoide: Solicitar para a criangase posicionar para a vacina IM, desde que o
musculo deltoide esteja bem localizado para o Técnico em Enfermagem; identificar o
musculo deltoide apalpando o processo acrémio, marcando o terco superior do musculo
que se iniciaaproximadamente 2 dedos abaixo do acrdmio e com a mao ndo dominante,
entre o polegar e o indicador, tracar um triangulo imaginario com a base voltada para
cima (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

Mdusculo VG: Solicitar para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que o
musculo VG estejabem localizado para o Técnico em Enfermagem; localizar o masculo
VG apalpando com a méo direita sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-versa,
apontando o polegar no sentido da virilha da crianca e o dedo indicador sobre o
tubérculo iliaco anterossuperior e estender o dedo médio para tras, ao longo da crista
iliaca posterior, no sentido da nadega. Assim, deve-se formar um tridngulo entre o dedo
indicador, 0 dedo médioe a cristailiaca posterior (considerar aanatomiado participante
para medicdo do musculo) (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

O Técnico em Enfermagem deve confirmar os dados e aplicar os 9 certos: 1)
medicamento certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4) horario certo; 5) paciente certo; 6)
registro certo; 7) acdo certa; 8) formacerta; e 9) resposta certa, além de estar atento aos
efeitos colaterais e aos sinais de toxicidade da droga administrada.

A criancasera sentada na poltrona ou sentado no colo do responsavel, deitado na maca
ou em posicao ortostatica, em seguida sera colocado a touca descartavel.

Colocar o dculos de RVI na crianca e iniciar o video e tempo no cronémetro, pelo
Pesquisador.

Ap0s passar 60 segundos, o Pesquisador autorizara o Técnico em Enfermagem arealizar
avacina IM.

Caso a criangatire o 6culos de RVI antes de realizar a vacina IM e em seguida aceite
usar novamente para receber a vacina IM, serd permitido e a mesma néo sera excluida

do estudo.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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O Técnico em Enfermagem deve preparar o imunizante apds ser colocado a touca

descartavel, o 6culos de RVI e iniciado o video.

e Ap0s passar 60 segundos, o Técnico em Enfermagem, deve tocar levemente o0 ombro
direitoda criancga e falar: “Vocé vai tomar a vacina agora”. Nesse exato momento deve
ser realizado a vacina IM.

e Com amdo dominante serd inseridoa agulha20 x 5,5 mm ou 25 x 0,7 mm no centro do
triangulo imaginario em angulo reto, 90°, com bisel lateralizado para o lado direito e
néo deve aspirar.

e Injetar o imunizante em movimento continuo.

e Retirar a agulha em movimento unico e firme.

e Comprimir levemente com algod&o seco no local, sem massagear.

e Ficar atento aos sintomas que precedem o desmaio, como fraqueza, palidez e tontura.

e Colocar o curativo adesivo.

¢ Neste protocolo ser analisado apenas a primeira vacina IM realizada na crianca.

e (Caso acrianca necessite receber a segunda vacina IM ou mais ela permanece utilizando
0 6culos de RVI, porém na segunda vacina em diante ndo sera registrado como dados
para o estudo.

e Assim, o responsavel sera questionado sobre a intensidade de dor da criancareferente a
primeira vacina IM.

e A vacina realizada pelo Técnico em Enfermagem tera aproximadamente 20 segundos
de duracao.

e A crianca permanece mais 40 segundos submersa no 6culos de RVI para que a vacina
IM ndo cause retraimento e traumas e possa finalizar o processo da vacinacao de forma
calma.

e Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de material perfurocortante.

e Ap0s passar 0s 2 minutos, retirar o 6culos de RVI e a touca descartavel.

e Nos casos em que a crianga ou responsavel quiser usar o 6culos de RVI, apds encerrar
a coleta de dados, sera disponibilizado.

e Higienizar a bancada e desprezar as ampolas ou frascos resultantes da vacinacao,

deixando a sala de vacina limpa e organizada.

e Higienizar as maos, conforme rotina da instituigéo.

8 GRUPO CONTROLE
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A intervencdo no GC seguiraa pratica clinica ja realizada nas unidades de vacinacdo,
ou seja, sem a utilizacdo do 6culos de RVI e a intervengdo completa envolvendo o acolhimento,
assinatura do termo de consentimento, assinatura do termo de assentimento, assinatura do termo
de imagem, sessdo do BTI e a vacina IM terd aproximadamente 10 minutos de duracao e ao
final as criancas serdo elogiadas como forma de agradecimento e ofertado o uso do 6culos de
RVI.

8.1 PRATICA REALIZADA NO GRUPO CONTROLE

e Com a chegada da crianga e 0 responsavel nas unidades de vacinacao, sera realizado o
acolhimento inicial destes pelo Pesquisador, e quando a crianca atender aos critérios de
inclusdo, sera realizado o convite para participar do estudo.

e Caso houver interesse em participar, a criangae seu responsavel serdo conduzidos aum
consultorio livre (ndo havendo consultério disponivel seré utilizadaa sala de vacina) e
serd explicado aos mesmos sobre os objetivos, riscos, beneficios, como serd sua
participacdo no estudo e sanado duvidas.

e O Pesquisador deve explicar como funcionaa randomizacgéo no intuito de esclarecer em
qual grupo a crianca sera alocada.

e Abrir o envelope opaco da randomizagéo para descobrir em que grupo a crianca iré
compor.

e Fornecer os TCLE — Responsavel, TALE quando aplicavel e o termo de imagem para
leitura e assinatura, ambos em duas vias, uma destinada ao Pesquisador e outras para 0s
participantes.

e O Pesquisador deve preencher a primeira fase do Instrumento A, o qual contempla
informacdes da caracterizacdo da crianca.

e Realizarcomacriangae o responsavel umasessdo de BTl em que demostraa realizacdo
da vacina IM, no intuito de preparar a crianga e o0 responsavel para a vacina. A sesséo
do BTI visa explicar as etapas da vacina IM, introduzindo uma histéria ludica da
importancia da vacina para a crianga e realizando o procedimento (vacina) em um
boneco.
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e Apo0s o BTI, o Pesquisador observa o comportamento da crianca e preenche a segunda
fase do Instrumento A, o qual possui 10 variaveis da Escala OSBD, em seguidaa crianca
e o responsavel serdo encaminhados para a sala de vacina.

e A crianca serad posicionada e o Tecnico em Enfermagem realizara a vacina IM em
musculo deltoidea ou VG.

e A vacina IM realizada pelo Técnico em Enfermagem terd aproximadamente 20
segundos de duracgéo.

e Durante a realizagdo da vacina IM, o Pesquisador realizaré a segunda avaliacdo, ap6s
observar o comportamento da crian¢a durante a vacina IM e registrard na segunda fase
do Instrumento A, em que apresenta 10 variaveis da Escala OSDB.

e A terceira avaliacdo do Pesquisador, serd por meio da Escala de FPS-R, o qual
identificaraa intensidade da dor da crianga durante a vacina IM e registrard na segunda
fase do Instrumento A.

e Ao final da vacina, sera questionado a crianga, pelo Pesquisador, utilizando a terceira
fase do Instrumento A, a intensidade da dor durante a vacina IM utilizando a Escala
FPS-R.

e Questionar ao responsavel pela crianca, por meio da quarta fase do Instrumento A, a
intensidade da dor observada na crianca durante a vacina IM utilizando a Escala FPS-
R.

e Ap0s avacina IM, o Pesquisador deve elogiar a crian¢a quanto a coragem e agradecer
aos participantes pela participacao no estudo.

e Ao finalizara coleta de dados, seré ofertado a crianca o uso do 6culos de RV1, para que
a mesma desfrute da experiéncia de estar em um multiverso.

e Como formade agradecimento, serd entregue um certificado de coragem ao participante
e um bal&o.

e Ao final o 6culos de RVI e os matérias da sessdo de BTI deverao ser higienizados com
Alcool 70% e guardados na caixa organizadora para o proximo participante.

8.2 PRATICA REALIZADA PELO PESQUISADOR NO GRUPO CONTROLE

e Apresentar-se como Pesquisador para a crianca e seu responsavel que chegar nas

unidades de vacinacao.

e Realizar o acolhimento a crianca e ao seu responsavel.
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e Aplicar os critérios de elegibilidade para a crianca que necessita receber pelo menos
uma das cinco vacinas IM com idades entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias.

e Explicar a estes sobre o estudo, os riscos, beneficios, como sera sua participagdo no
estudo e os convidar para participar.

e Explicou sobre o TCLE, TALE quando aplicavel e o termo de imagem como também,
solicitou a leitura e assinatura se estiverem de acordo.

e Explicar como funciona a randomizacdo e o sorteio aos participantes, no intuito de
esclarecer em qual grupo serdo alocados.

e Abrir o envelope pardo para verificar em que grupo a crianga se encontra: Grupo
Intervencéo (GI) ou Grupo Controle (GC).

e Coletar os dados de caracterizacao da crianga.

e Preencher o formulario contendo a ordem de participacao do responsavel e ordem de
participacdo da crianca.

e Realizar uma sessao de BTI para explicar como sera realizado a vacina IM no boneco.

e Encaminhou a crianga e o responsavel para sala de vacinacao;

e Auxiliar no posicionamento da crianca e autorizar o Técnico em Enfermagem para
realizar a vacina IM.

e Registrar no instrumento A as variaveis de interesse do estudo.

e Ofereceuacriangaa possibilidade de utilizar o 6culos de RV para assistir o video, apos
a coleta de dados.

e (Caso aceite, posicionar a crianga, colocar a touca descartavel e o 6culos de RVI na
crianga.

e Apos finalizar o video, remover o 6culos de RVI e a touca descartavel.

e Higienizar os materiais utilizados no estudo com Alcool 70%.

e (Caso a crianca ndo aceita utilizar o 6culos de RVI ela sera liberada ao final da vacina
IM.

8.2.1 Sessdo de BTI no Grupo Controle

A sessdo de BTI no GC terd aproximadamente 5 minutos de duracdo e ap0s a leiturae
assinaturado TCLE, TALE quando aplicavel e do termo de imagem, sera aberto o envelope de
randomizacdo e o Pesquisador realizara umasessdo de BTI com a criancae seu responsavel, da

seguinte forma:
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Higienizar as maos, conforme rotina da instituicdo.

Vestir os Equipamentos de Prote¢éo Individual (EPIs), quando pertinente.

Separar a caixa organizadorado BTI para realizar a sesséo sobre a vacina IM contendo:
2 bonecos (Monicae Cebolinha); 1 bandeja; 2 pares de luva de procedimento; 1 seringa
de 1 ml; 1 agulha; 1 gaze ou 1 bola de algoddo; 1 curativo adesivo e aproximadamente
5 ml Alcool 70%.

Apresentar-se para a crianca e seu responsavel presentes na unidade de vacinacao
quando for iniciado a sesséo de BTI.

Estimular a crianca e seu responsavel a se identificar.

Comecar a sessdo do BTI chamando a criancga para brincar.

Ressaltar que apds o término da sessdo os materiais utilizados na sessdo de BT deveréo
ser devolvidos, pois serdo utilizados com outras criangas que participardo do estudo.
Compreender e respeitar a escolha da crianga, caso ela ndo concorde em participar da
sessao do BTI.

Informar a crianca e ao seu responsavel sobre a importancia da vacina IM e da utilizacdo
do BTl como método didatico para prepara-la para a vacina IM.

Orientar sobre o tempo de duracao e o objetivo da sessdo do BTI.

Retirar da caixa organizadora e apresentar a funcdo dos materiais que serdo utilizados
para crianca e 0 responsavel na medida em que for sendo retirados da caixa
organizadora.

Organizar os materiais na maca, em uma posicdo que facilite sua visualizacao,
incentivando o0 manuseio no material e sua familiaridade, pois seréo utilizados na vacina
IM.

Estimular a crianca e/ou responsavel a manusear os brinquedos e materiais que serdo
utilizados na vacina IM antes de iniciar a sessdo do BTI, buscando interagéo entre as
partes.

Questionar a crianga sobre qual dos bonecos ela prefere que fosse realizado a vacina IM
(Mbnica ou Cebolinha).

Apresentar 0s bonecos a crianga, assim como introduzir uma historia do boneco e o
porqué da realizacdo da vacina IM em uma linguagem de acordo com a faixa etéria,
sendo de facil entendimento dos participantes.

Solicitar ajuda da crianca para realizacdo da vacina IM no boneco.
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Orientar que apds finalizar o BTI a crianca serd convidada a executar 0s passos da
vacina IM no boneco que ela escolher. De acordo como que foi ensinado no enredo da
histéria. Ressaltar, que neste momento o responséavel podera auxiliar a crianga.
Destacar que durante a vacina IM a crianca podera apresentar reacfes como desespero,
choro, tristeza, sentimentos de medo, raiva e dor, e que 0s mesmos sdo comuns durante
a vacina IM.

Frisar que a dor da vacina ocorre devido a penetracdo da agulha na epiderme e este
incémodo logo passara.

Ressaltar que o Técnico em Enfermagem realizard a vacina IM para ajuda-la(o) a
fortalecer seu sistema imunoldgico e que seu responsavel podera ficar ao seu lado te
dando apoio e suporte emocional.

Destacar que durante a vacina IM pode ocorrer a necessidade de conter os movimentos
dos membros periféricos e seu responsavel ira ajudar.

Ressaltar que a vacina IM ndo é nenhum tipo de punicdo, porém é um método que
fortalece o sistema imunoldgico contra 0s microrganismos.

Informar da importancia de se manter calmo(a) e com o musculo que for receber a
vacina IM imovel, pois a realizacdo de movimentos brusco, ird acarretar uma nova
tentativa de administrar o imunizante.

Realizar o posicionamento do boneco levando em consideracdo o musculo para
administracdo da vacina IM.

Explicar que no momento da vacinagao o Técnico em Enfermagem falara: “vocé vai
tomar a vacina agora”.

Realizar assepsia no musculo escolhido com gaze/algodéo e Alcool a 70%.

Simular a vacina IM no boneco, seguindo os passos do protocolo do estudo.

Retirar a agulha em movimento Unico e firme.

Comprimir levemente com algodao seco.

Colocar a fita adesiva no local da vacina IM.

Perguntar a crianca e ao responsavel se apresenta alguma duvida sobre a vacina IM e
quando apresentarem deverao ser respondidas.

Convidar a crianga e o seu responsavel para realizar a vacina IM no boneco.

Caso ndo aceite realizar a vacina, a crianca sera convidada a ajudar a guardar os

brinquedos e materiais na caixa organizadora.
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e Reforcar a importancia da vacina IM e estimular aos participantes expressar suas
duvidas.

e Solicitar ajuda da crianca e colocou os brinquedos na caixa organizadora identificada
como “Brinquedos utilizados”.

e Qualquer participacdo da crianca deve ser elogiada e incentivada.

e Descartar os materiais perfurocortantes em caixa adequada, disponivel no consultorio.

e Higienizar as maos, conforme rotina da instituicao.

e Encaminhar a crianca e o responsavel para sala de vacina.

e Ao final, o Pesquisador responsavel realizara assepsia dos brinquedos manipulados com
Alcool 70% e os guardara na caixa organizadora identificada como “Brinquedo
Terapéutico Instrucional”.

e O Pesquisador responsavel deve deixar a caixa organizadora do ‘“Brinquedos
Terapéutico Instrucional” com os materiais necessarios e higienizados para a proxima

Sessao.

8.3 ATENDIMENTO REALIZADO PELO TECNICO EM ENFERMAGEM NO GRUPO
CONTROLE

A vacina IM no GC tera aproximadamente 20 segundos de duracdo. E, seré realizada
pelo Técnico em Enfermagem atuante nas unidades de vacinacéo, seguindo 0s passos descritos

abaixo:

Higienizar as médos, conforme rotina da instituigéo.

e Separar 0 material necessario para realizar a vacina IM: 1 bandeja; 1 par de luva de
procedimento; 1 seringa de 1 ml ou 3 ml; 2 agulhas; 1 gaze ou 1 bola de algodéo; 1
curativo adesivo, aproximadamente 5 ml de Alcool 70% e imunizante.

e Checar as caracteristicas do imunizante que sera administrado.

e Verificar o volume e a dose do imunizante.

e Preparar a vacina conforme a sua apresentacao.

e Identificar e confirmar o usuario que ira recebé-la.

e Explicar a crianga sobre o procedimento (vacina) a ser realizado.

e Avaliar o musculo indicado, dando prioridades a regides que ndo apresenta

endurecimento, dor, cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.
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Musculo Deltoide: Solicitar para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que o
musculo deltoide esteja bem localizado para o Técnico em Enfermagem; localizar o
musculo deltoide identificando o processo acréomio, marcando o terco superior do
musculo que se inicia aproximadamente 2 dedos abaixo do acrémio e, com a méo nao
dominante, entre o polegar e o indicador, tracar um triangulo imaginario com a base
voltada para cima (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

Mdusculo VG: Solicitar para a crianga se posicionar para a vacina IM, desde que o
musculo VG esteja bem localizado parao Técnico em Enfermagem; localizar o musculo
VG apalpando com a méao direita sobre o trocanter maior esquerdo, ou Vvice-versa,
apontando o polegar no sentido da virilha da crianca e o dedo indicador sobre o
tubérculo iliaco anterossuperior e estender o dedo médio para tras, ao longo da crista
iliaca posterior, no sentido da nadega. Assim, formar um tridngulo entre o dedo
indicador, o dedo médio e a crista iliaca posterior (considerar aanatomia do participante
para medicdo do musculo) (Nakajima et al., 2017; Brown, 2014).

O Técnico em Enfermagem deve preparar a vacina durante a sessdo de BTI para a
crianca ndo ver preparando.

O Técnico em Enfermagem deve confirmar os dados e aplicar os 9 certos: 1)
medicamento certo; 2) dose certa; 3) via certa; 4) horario certo; 5) paciente certo; 6)
registro certo; 7) acdo certa; 8) formacerta; e 9) resposta certa, além de estar atento aos
efeitos colaterais e aos sinais de toxicidade da droga administrada.

A criancasera sentada na poltrona ou sentado no colo do responsavel, deitado na maca
Ou em posicao ortostatica.

Apos a crianga se acomodar na poltrona, o Técnico em Enfermagem, tocaré levemente
0 ombro direito da crianca e falard: “Vocé vai tomar a vacina agora”. Nesse exato
momento serd realizado a vacina IM.

Com amao dominante serd inseridoa agulha 20 x 5,5 mm ou 25 x 0,7 mm no centro do
triangulo imaginario em angulo reto, 90°, com bisel lateralizado para o lado direito e
nédo deve aspirar.

A vacina intramuscular tera aproximadamente 20 segundos de duracéo.

Injetar o imunizante em movimento continuo.

Retirar a agulha em movimento Unico e firme.

Comprimir levemente com algodéo seco no local, sem massagear.

Colocar o curativo adesivo.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nakajima%20Y%5BAuthor%5D
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e Ficar atento aos sintomas que precedem o desmaio, como fraqueza, palidez e tontura.

e Neste protocolo sera analisado apenas a primeira vacina IM realizada na crianca.

e (Caso a crianga necessite receber a segunda vacina IM ou mais, seré registrado apenas a
dor e comportamento da primeira vacina IM.

e Assim, o responsavel seré questionado sobre a intensidade de dor da criancareferente a
primeira vacina IM.

o Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de material perfurocortante.

e Nos casos em a crianga ou responsavel aceitar usar o 6culos de RVI, apdés a finalizar da
coleta de dados, sera disponibilizado.

e Quando nao aceitar utilizar, serdo liberados apos a vacina IM.

e Higienizara bancada e desprezar ampolas ou frascos resultante da vacinacao, deixando
a sala de vacina limpa e organizada.

e Higienizar as maos, conforme rotina da instituicao.

9 APOS A VACINA INTRAMUSCULAR

O Pesquisador, ap6s a vacina deve:

e Questionar a crianga, qual foi a intensidade da dor durante a vacina IM e solicitar que a
mesma selecione a expressédo de dor que melhor a caracteriza, utilizando a Escala FPS-
R.

e Solicitar ao responsavel que mensure a intensidade de dor do seu filho durante a vacina
IM utilizando a Escala FPS-R.

e Agradecer a crianga e o responsavel por participar do estudo.

e Higienizar o 6culos de RVI com Alcool 70% e guardou no estojo de transporte.

e Higienizar os materiais da sessdo de BTI e guardou dentro da caixa organizadora
identificada” Brinquedo Terapéutico Instrucional”.

e Higienizar as maos, conforme rotina da instituicao.

10 FINALIZACAO DA COLETA DE DADOS

e Certificar que foi preenchido todos os instrumentos e formularios da coleta de dados.
e Organizar os impressos utilizados durante a coleta de dados no envelope opaco

designado.
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Realizar assepsia dos brinquedos e guardar na caixa organizadora.

Certificar que os envelopes opacos com a randomizacao mantinham se lacrados e 0s
colocar dentro da caixa organizadora junto aos outros impressos e 0s guardar dentro da
sala e/ou consultério da coordenadora de Enfermagem da unidade.

Confirmar o preenchimento do instrumento intitulado “Ordem de participagdo das
criangas”.

Confirmar o preenchimento do instrumento intitulado “Ordem de participa¢do dos
responsaveis”.

Confirmar o preenchimento do instrumento intitulado “Motivo de exclusdo das
criangas”.

Confirmar o preenchimento das assinaturas nos TCLE — responsavel.

Confirmar o preenchimento das assinaturas no TALE.

Confirmar o preenchimento de todos os campos de coleta de dados do Instrumento A.
Confirmar o preenchimento das assinaturas no instrumento intitulado “Termo

esclarecimento, ciéncia e consentimento para utilizagdo das imagens”.



237

APENDICE B - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido Grupo Intervencdo

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO GRUPO INTERVENCAO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO GRUPO
INTERVENCAO

Ola, eu sou o Enfermeiro Michel Zaghi Vitor e gostaria de
convidar vocé a participar do meu estudo intitulado: “EFETIVIDADE i
DA REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NA PERCEPCAO M
DOLOROSA DE CRIANCAS ASSOCIADA A VACINACAO: Q\
ESTUDO PILOTO RANDOMICO”, O seu responsavel liberou a sua i
participagdo, mas vocé nio é obrigado a participar se no quiser. ,l

Sua participacao contara com:

[1

LT T §

3T

Participagao de uma Utilizar o 6culos de RV Deixar seu responsavel
brincadeira de vacinar e ser observado durante falar sobre voceé.
um Ursinho ou o procedimento IM.

a Monica ou Cebolinha

Depois me falar qual foi a dor que sentiu durante o Ao final vocé recebera
vacina IM. certificado de coragem
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Voce aceita participar?

Concordo participar da Nao concordo participar da
pesquisa pesquisa

Espago destinado para vocé desenhar, escrever ou carimbar seu polegar ou mao.

Florianodpolis, de de202_ .

Enf. Esp. Michel Zaghi Vitor Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha

Pesquisador responsavel Orientadora
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APENDICE C - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido Grupo Controle

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO GRUPO CONTROLE

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO GRUPO CONTROLE

Ola, eu sou o Enfermeiro Michel Zaghi Vitor e gostaria de “
convidar vocé a participar do meu estudo intitulado: “EFETIVIDADE o)
DA REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NA PERCEPCAO o
DOLOROSA DE CRIANCAS ASSOCIADA A VACINACAO: @\
ESTUDO PILOTO RANDOMICO”, O seu responsavel liberou a sua i
participagao, mas vocé nao € obrigado a participar, se nao quiser. "

Se aceitar, vocé ira:

[ &

| "_-w"} - i ) -/

Pl T X
Participar de uma Deixar-me te observar Deixar o seu
brincadeira de vacinar enquanto recebe a responsavel falar sobre
um Ursinho a vacina. VOCe.
Monica ou Cebolinha.

Depois me falar qual foi a dor que sentiu durante a aplicagdo Ao final ira receber um
da vacina. Certificado de Coragem.
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Vocé aceita participar?

Concordo participar da Nio concordo participar da
pesquisa pesquisa

Espago destinado para vocé desenhar, escrever ou carimbar seu polegar ou mao.

y de de 202 .

Enf. Esp. Michel Zaghi Vitor Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha

Pesquisador responsavel Orientadora



241

APENDICE D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Responsavel
&

e |
3 ¥

UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - RESPONSAVEL

Ol4, eu sou o0 Enfermeiro Michel Zaghi Vitor e gostaria de convidar vocé a participar
do meu estudo intitulado: “efetividade da realidade virtual imersivana percepc¢ao dolorosa
de criancas associada a vacinacgao: estudo piloto randémico”, sob orientacéo da Prof? Dré.
Patricia Kuerten Rocha e a Coorientadora Prof2 Dr. Juliana Coelho Pina.

Este € um convite para que o0 senhor(a) possa autorizar e participar juntoao seu filho(a)
do estudo e ao final da vacina possa avaliar a percepcao de dor do seu filho durante a vacinagéo
intramuscular, este estudo tem por objetivo: Verificar por meio de um estudo piloto de um
ensaio clinico randémico a efetividade do o6culos de realidade virtual imersiva quanto a
percepcdo dolorosa de criancas associada a vacina IM em rela¢do ao método tradicional. Para
tanto, gostariamos que o senhor respondesse algumas perguntas sobre a crianga e permitir que
0 mesmo participe do estudo, o qual possibilitadele entrar para um dos dois grupos do estudo,
sendo um de intervencéo, isto €, no grupo que receberéda intervencéo de Brinquedo Terapéutico
Instrucional e Realidade Virtual Imersiva (RVI), a qual incluird a apreciacdo de cenério de
fundo de mar com uma variedade de peixes coloridos, ou no grupo controle que recebera
tratamento utilizando Brinquedo Terapéutico Instrucional e recebendo a vacinacgdo de acordo
com o método tradicional das unidades de vacinacéo, a escolha de qual grupo seu filho ira
participar &€ por meio de sorteio, sem conhecimento do Pesquisador responsavel, ambos irdo
descobrir juntos a que grupo de alocacéo seu filho vai participar. O senhor (a) estd amparado e
pautado pelas Resolugdo 466/2012 e Resolucdo 580/2018 que dissertam sobre diretrizes e
normas regulamentadoras de estudos envolvendo seres humanos.

O estudo sera desenvolvidaem duas unidades de vacinacdo da rede privada localizadas
na Av. Gov. Irineu Bornhausen, 5288 - Agrondmica, Floriandpolis - SC, 88025-202 e na Av.
Marinheiro Max Schramm - Jardim Atlantico, Floriandpolis - SC, 88095-000 e em duas
Unidades Bésicas de Saude da rede publica do Municipio de Biguacgu-SC, localizado na UBS
— centro, rua S&o Jose, nimero 180 e UBS — fundos, localizada na rua Mariada Cunha Manoel,
numero 02. A coleta de dados tera duracdo media de 10 a 15 minutos e os dados coletados
ficaram armazenados por cinco anos com o coordenador deste estudo, apds esse periodo 0s
arquivos online serdo excluidos/apagados e 0s arquivos impressos incinerados, ao final do
estudo, o resultado obtido por meio do estudo sera disponibilizado para clinica de vacinas e
unidades basicas de saude, para fins de apreciacéo.

Esclareco que os dados registrados do seu filho(a) serdo preservados. Sendo
referenciados apenas por letras e nimeros, mantendo o anonimato e somente serdo utilizadas
no propdsito do estudo, os quais poderdo ser divulgados em publicacdes de congressos, livros,
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artigos cientificos ou divulgacdo em eventos de carater cientifico, sem que seu nome ou
qualquer outra informacéo que te identifique seja revelada.

O estudo ndo te trara 6nus, ou seja, a sua participacdo no estudo ndo prevé nenhum tipo
de pagamento e nenhum tipo de custo com os produtos permanentes do estudo. Terdo direitoa
indenizacdo diante de eventuais danos ou custos decorrentes da mesma. Durante as intervengoes
com a RVI pode ocorrer desconfortos como enjoo ou nauseas, caso 0corra, a vacina sera
interrompida e seu filho receberd acompanhamento, sendo o0 mesmo excluido do estudo e
recebera a imunizacdo utilizando o método tradicional, sem prejuizo ao atendimento, mas o
senhor também tem o direito de se negar a responder ou participar a qualquer momento. O seu
filho(a) teradireito areceber assisténcia fisica, mental ou emocional se a participacdo no estudo
provocar alguma necessidade.

Comunico que o estudo trard como contribuicdo a construcao de mais conhecimentos
que poderao ajudar os profissionais da Saude a aprimorarem o cuidado de pessoas submetidas
avacinacao. Para participar do estudo, o senhor(a) precisarubricar todas as folhas e assinar este
documento, que teréa duas vias, sendo que uma ficara o Pesquisador responsavel e outra ficara
com o senhor(a). Em caso de duvida em relacdo ao estudo, antes ou durante seu
desenvolvimento, ou se quiser desistir de fazer parte dele, pode estrar em contato com a
coordenadora responsavel, Profé, Dra. Patricia Kuerten Rocha, no endereco: Universidade
Federal de Santa Catarina - Centro de Ciéncias da Saude - Departamento de Enfermagem.
Campus Universitario—Trindade, Floriandpolis/SC - CEP: 88.040-900, ou através do telefone:
(48) 37212762, ou pelo e-mail: pkrochaucip@gmail.com ou com o Pesquisador principal Enf°
Michel Zaghi Vitor, através do telefone: (48) 99192-5402 ou pelo e-mail:
michel.vitor@posgrad.ufsc.br.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de Santa
Catarina (CEPSH-UFSC) é composto por um grupo de pessoas que estdo trabalhando para
garantir os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento de estudo dentro de padrdes Eticos. Se vocé achar que o estudo
ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que estd sendo prejudicado de
alguma forma, vocé pode entrar em contato com o CEPSH da UFSC pelo telefone: (48) 3721-
6094, e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.or ou no endereco: Prédio Reitoria Il, rua
Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401, Trindade, Floriandpolis/SC - CEP 88.040-400.
Desde ja agradecemos a sua participacéo.

Gostariamos de pedir autorizacao do senhor €))

e 0seu

consentimento para que seu filho(a) participe como voluntério do estudo: “Efetividade da

realidade virtual imersiva na percepcado dolorosa de criancas associada a vacinagao:

estudo piloto randémico”, sendo esclarecido o objetivo, método, potenciais riscos, incomodos

e beneficios que a pesquisa pode acarretar, bem como, do direito de desistir a qualquer

momento, sem penalizagdo alguma e/ou prejuizo no meu tratamento. Eu concordo
voluntariamente que meu filho participe deste estudo.

Assinatura: Data: / /

Enf. Esp. Michel Zaghi Vitor Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha
Pesquisador responsavel Orientadora
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APENDICE E - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Profissional
&

e |
3 ¥

UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - PROFISSIONAL

Ol4, eu sou o0 Enfermeiro Michel Zaghi Vitor e gostaria de convidar vocé a participar
do meu estudo intitulado: “Efetividade da realidade virtual imersiva na percepc¢ao dolorosa
de criancas associada a vacinacao: estudo piloto randémico”, sob orientacdo da Profé. Dré.
Patricia Kuerten Rocha e a Coorientadora Prof2 Dr. Juliana Coelho Pina.

Este € um convite para que participe do estudo que tem por objetivo “Verificar por meio
de um estudo piloto de um ensaio clinico randémico a efetividade do 6culos de realidade virtual
imersiva (RVI) quanto a percepcdo dolorosa da crianga associada a vacinacao IM em relacdo
ao método tradicional”. Para tanto, a sua participacdo serd receber um treinamento sobre o
protocolo do estudo com duracdo média de 15 - 20 minutos, sobre vacinacao utilizando o
dispositivo de RVI e administracdo de vacinas intramusculares em criancas de quatro a seis
anos de idade. Afirmo que o senhor sera amparado pela Resolucdo 466/2012 e Resolucgédo
580/2018 que dissertam sobre diretrizes e normas regulamentadoras de estudos envolvendo
seres humanos.

O estudo sera desenvolvidaem duas unidades de vacinagéo da rede privada localizadas
na Av. Gov. Irineu Bornhausen, 5288 - Agrondmica, Floriandpolis - SC, 88025-202 e na Av.
Marinheiro Max Schramm - Jardim Atlantico, Floriandpolis - SC, 88095-000 e em duas
Unidades Bésicas de Salde da rede publica do Municipio de Biguacu-SC, localizado na UBS
— centro, rua S&o Jose, nimero 180 e UBS — fundos, localizada na rua Mariada Cunha Manoel,
numero 02. A sua participacdo no estudo terd duracdo média de 30 segundos a um minuto em
cada crianca atendida e aceita com incluidas no estudo, os dados coletados ficaram armazenados
por cinco anos com o Pesquisador principal, apos esse periodo os arquivos online serdo
excluidos/apagados e 0s arquivos impressos incinerados, o resultado obtido por meio deste
estudo seréa disponibilizado para as clinica de vacinas e as unidades basicas de saude, para fins
de apreciagéo.

O estudo podera trazer a vocé o risco e a sensagdo de desconforto por permanecer ao
lado do participante durante a vacina, que tem a possibilidade de apresentar nauseas e vémitos
e por ser observado pelo Pesquisador responsavel, nesse sentido manterei a distancia de um
metro no momento da observacédo da crianga sem qualquer interferéncia durante sua atividade.
Caso se sinta desconfortavel tem o direito de interromper e estarei aberta para conversar a
respeito e retomar apenas quando se sentir confortavel para reiniciar.

Este estudo traz como beneficios a possibilidade de aliviar a dor em vacinas
intramusculares futuras, reduzindo a dor no paciente e tornando a vacinagdo menos estressante
para a crianca, responsavel e profissional. Os dados serdo apresentados em congressos, livros,
artigos cientificos ou em eventos cientificos, sem que seu nome ou qualquer outra informacao
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que te identifique seja revelada. Os registros que possam lhe identificar serdo mantidos em
anonimato, e sua divulgac&o respeitara a sua privacidade os principios Eticos e o seu sigilo
guanto participante.

A sua participagdo nesta pesquisa é voluntaria, vocé também podera desistir de
participar do estudo a qualquer momento, sem prejuizo ao trabalho, o estudo ndo ira trazer
custos financeiros a vocé, assim como, a sua participacdo neste estudo ndo Ihe trara beneficios
financeiros, portanto, vocé ndo receberd qualquer valor pelas informagdes fornecidas.

Para participar do estudo, o senhor(a) precisa rubricar todas as folhas e assinar este
documento, que teréd duas vias, sendo que uma ficaré o Pesquisador responsavel e outra ficara
com o senhor(a). Em caso de duavida em relacdo ao estudo, antes ou durante o seu
desenvolvimento, ou se quiser desistir, pode entrar em contato com a Prof?. Dra. Patricia
Kuerten Rocha, no endereco: Universidade Federal de Santa Catarina - Centro de Ciéncias da
Saude - Departamento de Enfermagem. Campus Universitario — Trindade, Floriandpolis/SC -
CEP: 88.040-900, ou através do telefone: (48) 37212762, ou pelo e-mail:
pkrochaucip@gmail.com ou com o Pesquisador responsavel, Enf® Esp. Michel Zaghi Vitor,
através do telefone (48) 99192-5402 ou pelo e-mail: michel.vitor@posgrad.ufsc.br.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de Santa
Catarina (CEPSH - UFSC) é composto por um grupo de pessoas que estdo trabalhando para
garantir os interesses dos participantes do estudo em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Se vocé achar que o estudo
ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de
alguma forma, vocé pode entrar em contato com o CEPSH da UFSC pelo telefone: (48) 3721-

6094, e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.or ou no endereco: Prédio Reitoria Il, rua
Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401, Trindade, Florianépolis/SC - CEP 88.040-400.
Gostariamos de pedir autorizacao do senhor (a)

e 0 seu

consentimento para participar como voluntario do estudo: “efetividade da realidade virtual
imersiva na percepcdo dolorosa de criancas associada a vacinacdo: estudo piloto
randdmico”, sendo esclarecido o objetivo, método, potenciais riscos, incbmodos e beneficios
que o estudo pode acarretar, bem como, do direito de desistir a qualquer momento, sem
penalizacdo alguma e/ou prejuizo no meu trabalho.

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Assinatura:

Data: / /

Enf. Esp. Michel Zaghi Vitor Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha
Pesquisador responsavel Orientadora
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APENDICE F — Instrumento A

UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

EFETIVIDADE DA REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NA PERCEPCAQ
DOLOROSA DE CRIANCAS ASSOCIADA A VACINACAO: ESTUDO PILOTO
RANDOMICO

Pesquisador: Enf®. Esp. Michel Zaghi Vitor
Orientadora: Dr2, Patricia Kuerten Rocha

Coorientadora: Dr2. Juliana Coelho Pina

INSTRUMENTO A
" UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA =
o DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM
ERE PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM E
L e MESTRADO ACADEMICO N N
UFSC CEP. 88040-970 - FLORIANOPOLIS —SC e
IDENTIFICACAO
Identificacdo do | Identificagdodo responsavel: | Responsavel pelo procedimento: | Data:
instrumento:
/]
A.0 Grupo de alocagio: Tabulagédo
(0) Experimental (1) Controle
VARIAVEIS DEMOGRAFICAS
FASE 1
A.1 | Data de nascimento: / / Al
A.2 | Sexo: (0) Masculino ( 1) Feminino A2
A3 | Cordepele: (0)Branca (1) Preta (2) Vermelha (3 ) Parda A3
A4 | Idade: (0)4 anos (1)5anos (2)6anos A4
A.5 | Escolaridade: (0) Pré-Escolar (1) Fundamental A.S
A.6 | JarecebeuvacinaIM: (0)Nado (1) Sim A.6
A.7 | Conhece o BTI:(0) Sim ( 1 ) Nao A7
A.8 | ConheceaRVI: (0)Sim (1) Nao A8
A.9 | Doengas de base: (0) Sim (1) Nao A9
A.10 | Quais: A.10




246

A.11 | Vacina: ( 0 ) Reforco Poliomielite ( 1 ) Reforgco DTP A1l

(2 ) Refor¢o Meningocdcica conjugada ACWY ou C

(3 ) Contra Influenza (4 ) COVID-19
A.12 | Quantidade de vacinas: ( 0 ) uma ( 1 ) duas ( 2 ) trés ou mais A12
A.13 | Calibre da agulha: (0)20x 5,5mm ( 1)25x 0,7 mm A.13
A.14 [ Dose: (0)02ml(1)0,5ml (2)1ml A.l14
A.15 | Posicdo: (0) Sentadona cadeira( 1) Sentado no colo dorepensavel (2 )deitado A.15

namaca ( 3) posigdo ortostatica
A.16 | Local de administragdo: ( 0 ) deltoide (1) VG A.16
A.17 | Lado: (0) Direito ( 1) Esquerdo A.17
A.18 | Marcadavacina: (0) GSK (1) PFISER (2 ) SANOFI (3) BUTANTAN (4) A.18

Serum of India

FASE 2
A.19 | Agride o profissional: (0) Sim (1) Nao A.19
A.20 | Choraminga: (0) Sim ( 1) Nao A.20
A.21 | Chora: (0) Sim (1) Nao A2l
A.22 | Comporta-se de modo nervoso: (0) Sim (1) Nao A22
A.23 | Grita: (0) Sim (1) Néo A.23
A.24 | Debater: (0) Sim (1) Néo A.24
A.25 | Contengdo; (0) Sim (1) Nao A25
A.26 | Protesta: (0) Sim (1) Nao A26
A.27 | Fala: (0) Sim (1) Nao A27
A.28 | Solicita informagdo: (0) Sim ( 1) Nao A28
VARIAVEIS COMPORTAMENTAIS DURANTE A VACINA IM

A.29 | Agride o profissional: (0) Sim (1) Nao A29
A.30 | Choraminga: (0) Sim (1) Néo A.30
A.31 | Chora: (0) Sim (1) Nao A3l
A.32 | Comporta-se de modo nervoso: (0) Sim ( 1) Néo A.32
A.33 | Grita: (0) Sim (1) Néo A33
A.34 | Debater: (0) Sim (1) Néo A34
A.35 | Contengdo: (0) Sim ( 0) Nao A.35
A.36 | Protesta: (0) Sim (1) Nao A36
A.37 | Fala: (0)Sim (1) Nao A.37
A.38 | Solicita informagdo: (0 ) Sim ( 1) Néo A38

A39

Pontuagdo da escala FPS-R pelo Pesquisador responsavel:

(0)0  (1)2  (2)4 (3)6 (4)8 (5)10

FASE 3

A.39

0 2 4 6 8 10
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0 2 4 8 10

A40 A40
2 6
Pontuagdo da Escala FPS-R pela Crianga:
(0)0 (1)2 (2)4 (3)6 (4)8 (5)10
A.41 | Voce tomaria outra vacina utilizando a RVi? (0 ) Sim ( 1 ) Nao A4l
(2) Naio se aplica
A.42 | Voce indicaria para algum amigo seu tomar a vacina utilizando a RVi? (0 ) Sim ( A.42
1 )Nédo (2)Nao se aplica
A.43 | Vocé gostou de tomar a vacina usando o oculos de RVi? (0 ) Sim A.43
(1)Nao (2)Nao se aplica
VARIAVEL CLINICA — AVALIACAO DO RESPONSAVEL
FASE 4
A.44 ' ' ' ' ' Ad4
0 2 -+ 6 8 10
Pontuacdo da Escala FPS-R pela Responsavel:
(0)0 (1)2 (2)4 (3)6 (4)8 (5)10
AA45 Identificou diferenga do comportamento da criancga durante a vacinagdo IM A4S

comparando lembrangas anteriores? (0) Sim (1) Ndo (2) Nio se aplica
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APENDICE G - Instrumento B
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UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

-

J

EFETIVIDADE DA REALIDADE VIRTUAL IMERSIVA NA PERCEPCAQ
DOLOROSA DE CRIANCAS DURANTE A VACINACAO: ESTUDO PILOTO
RANDOMICO

Pesquisador: Enf°. Esp. Michel Zaghi Vitor
Orientadora: Dra. Patricia Kuerten Rocha
Coorientadora: Dra. Juliana Coelho Pina

INSTRUMENTO B

. UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA =)
o DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM
g PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM ENFERMAGEM E
# MESTRADO ACADEMICO N
UFSC CEP. 88040-970 - FLORIANOPOLIS -SC S
IDENTIFICACAO
Identificacdo do instrumento: | Identificacdo do profissional: Data:
_ 1
VARIAVEIS DE CARACTERIZACAO DO PROFISSIONAL
B.1 Sexo: (0) Feminino (1) Masculino B.1
B.2 Idade (em anos): B.2
B.3 Categoria profissional: (0) Enfermeiro ( 1) Técnico de Enfermagem B.3
B.4 Turno de trabalho: (0 ) Matutino (1) Vespertino B.4
B.5 Numero de horas semanais que trabalha neste local: B.5
B.6 Tempo que trabalhana drea:  (em anos) B.6
B.7 Trabalha em outro local: (0) Ndo (1) Sim B.7
B.8 Tempo de formacéo: (més/ano do término) B.8
B.9 Formacdo adicional: (0) N&o possui (1) Técnico B.9
(2) Superior completo (3) Superior incompleto (4 ) Especializacdo (5
) Mestrado (6 ) Doutorado ( 7 ) Pés-doutorado




APENDICE H — Ordem de Participacdo das Criancas
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UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

MESTRADO ACADEMICO

ORDEM DE PARTICIPACAO DAS CRIANCAS

249

GRUPO INTERVENCAO GRUPO CONTROLE

Nome cadigo Nome cadigo
Gl1 GC1
GlI2 GC2
GI3 GC3
Gl4 GC4
GI5 GC5
Gl6 GCo6
GI7 GC7
GI8 GCs8
GI9 GC9
Gl10 GC10
Gl11 GC11
Gl12 GC12
GI13 GC13
Gl14 GC14
Gl15 GC15
Gl16 GC16
Gl17 GC17
Gl18 GC18
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APENDICE | - Ordem de Participacio dos Responsaveis

4

¢
N

%’@ﬁ?
UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

MESTRADO ACADEMICO

ORDEM DE PARTICIPACAO DO RESPONSAVEL

Nome Codigo
1. R1
2. R2
3. R3
4, R4
S. R5
6. R6
7. R7
8. R8
9. R9
10. R10
11. R11
12. R12
13. R13
14. R14
15. R15
16. R16
17. R17
18. R18
19. R19




APENDICE J - Ordem de Participacéo dos Técnicos em Enfermagem

4

¢
N

%’@ﬁ?
UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

MESTRADO ACADEMICO

ORDEM DE PARTICIPACAO DOS TECNICOS EM ENFERMAGEM
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NOME

Cédigo

P1

P2

P3

P4

o B W

PS5
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APENDICE L — Termo de Esclarecimento, Ciéncia e Consentimento para Utilizacio de

Imagens
4

b o

UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

TERMO DE ESCLARECIMENTO, CIENCIA E CONSENTIMENTO PARA
UTILIZACAO DE IMAGENS

Eu sou responsavel pelo (a)

, declaro que concordo e autorizo o Pesquisador

responsavel Enf® Esp. Michel Zaghi Vitor a utilizar as imagens do menor sob minha
responsabilidade para a seguinte finalidade: Estudos cientificos (livros, slides, artigos), sendo
assegurado pelo Pesquisador responsavel e envolvidos no estudo a confidencialidade da minha
identificacdo, a ndo estigmatizacdo dos participantes e a ndo utilizagéo das informagdes em
prejuizo das pessoas ou das comunidades, inclusive em termos de autonomia, de prestigio ou
de aspectos econdmico-financeiros. Estou ciente de que as imagens serdo fornecidas de modo
gratuito, sem qualquer tipo de contraprestacdo. Com isso, estou ciente que:

a) Litodo o conteddo deste termo de consentimento.

b) Compreendi e estou de acordo.

c) Recebi explicacdo sobre a finalidade e uso dessas imagens.

d) Autorizo e dou consentimento.

Data: / /

Assinatura do Responsavel

Enf. Esp. Michel Zaghi Vitor Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha
Pesquisador responsavel Orientadora
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APENDICE M — Motivo Para Exclusdo da Crianca

4
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N

%ﬁ@ﬁ?
UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

MESTRADO ACADEMICO

MOTIVO PARA EXCLUSAO DA CRIANCA

NOME DA

DATA CRIANCA

GRUPO MOTIVO
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APENDICE N - Certificado de Coragem

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

DE!
CERAGEM

Certificamos que nosso bravo e destemido
coleguinha 7
enfrentou a temida agulha e venceu a

batalha do medo.
Agora vocé é um Super-Her6i.
Parabéns, vocé foi Incrivel !!!
Enf° Michel Zaghi Vitor x

CERTIFICRALE
DE
CORAGEM

Certificamos que nossa brava e destemida
| coleguinha

do medo!
Agora vocé é uma Super-Heroina.
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APENDICE O - Plano de analise estatistica

UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

PLANO DE ANALISE ESTATISTICA
APROVACOES

Os pesquisadores abaixo analisaram este plano e aprovaram-no como definitivo.

Nome do autor Assinatura

Michel Zaghi Vitor, Pesquisador
responsavel do estudo/ Mestrando

Patricia Kuerten Rocha/
Orientadora
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Plano de Analise Estatistica

Verséo: 1
Data: 04/12/2023
Autor: Michel Zaghi Vitor, revisado pela Prof. Dra. Patricia Kuerten Rocha

Pesquisadores do estudo:
INVESTIGADORES CHEFES
Enf® Esp. Michel Zaghi Vitor
Prof2 Dr? Patricia Kuerten Rocha



257

LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Caracterizacdo da crianca, conforme grupos intervencdo e controle das unidades de
vacinacdo de Florianopolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023. .....Erro! Indicador nédo definido.
Quadro 2 - Caracterizacdo do procedimento, conforme grupos intervencdo e controle das unidades de
vacinagdo de Florianodpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023. .....Erro! Indicador ndo definido.
Quadro 3 - Variaveis de observacdo do pesquisador do comportamento antes da vacina, conforme grupos
intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguacgu, Santa Catarina, Brasil,
20023, e e aeas Erro! Indicador néo definido.
Quadro 4 - Variaveis de observacdo do pesquisador do comportamento da crianga durante a vacinagédo
intramuscular, Florianopolis, Santa Catariana, Brasil, 2023. ................. Erro! Indicador néo definido.
Quadro 5 - Variaveis de observacdo do pesquisador referente a dor na crianga durante a vacinagédo
intramuscular, conforme grupos intervencéo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e
Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023............cccccoeiiiiiiiiiieeee e Erro! Indicador nao definido.
Quadro 6 - Variaveis do autorrelato da crianca durante a vacinagdo intramuscular, conforme grupos
intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil,
2023 e e Erro! Indicador néo definido.
Quadro 7 - Variaveis de dor do responsavel durante a vacinagdo intramuscular, conforme grupos
intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil,
2023, Erro! Indicador n&o definido.
Quadro 8 - Caracterizacdo dos técnicos em Enfermagem das unidades de vacinagéo de Floriandpolis e

Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023...........ccccccoeiiiiiiiiieee e Erro! Indicador ndo definido.



258

LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Caracterizacdo demogréfica e do procedimento das criancas, conforme grupos intervencao e
controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023....... Erro!
Indicador néo definido.

Tabela 2 - Concordancia do relato de dor, autorrelatada e observada pelo pesquisador nas unidades de
vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023. .....Erro! Indicador ndo definido.
Tabela 3 - Concordancia do relato de dor, autorrelatada e observada pelo responséavel nas unidades de
vacinacdo de Florianopolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023. .....Erro! Indicador nédo definido.
Tabela 4 - Concordéancia da observacao da percepcdo da dor pelo pesquisador e responsavel nas unidades
de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023..Erro! Indicador nédo definido.
Tabela 5 - Dor autorrelatada e observada nas criancas, conforme grupos intervencéo e controle das
unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.Erro! Indicador n&o
definido.

Tabela 6 - Comportamentos observados nas criangas antes e durante a vacinacdo intramuscular,
conforme grupos intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguacu, Santa
Cataring, Brasil, 2023. ........ccooiiiiiiiiiiee e Erro! Indicador néo definido.
Tabela 7 - Satisfacdo autorrelatada pelas criangas do grupo intervenc¢do apés a vacinagdo utilizandoa rv
das unidades de vacina¢do de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.Erro! Indicador
néo definido.

Tabela 8 - Avaliacdo do responsdvel no comportamento das criangas apds receberam a vacinacdo
intramuscular, conforme grupos intervenc¢do e controle das unidades de vacinacdo de Floriangpolis e
Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023...........c.ccccovvvriiriimiiiiinnnnn, Erro! Indicador ndo definido.
Tabela 9 - Caracterizacdo dos Ténicos em Enfermagem das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e

Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023............cccccovvvmiiimimiiiin, Erro! Indicador ndo definido.



11
1.2

2.1
211
2.1.2
2.2
221
2.2.2
2.2.3
2.2.4
2.2.5
2.2.6
2.2.7
2.2.8
2.2.9
2.3
2.4
24.1
24.2
2.5
2.6
2.7
2.8
28.1
2.9
29.1
2.9.2
2.10
2.10.1
2.10.2

259

SUMARIO
FERRAMENTAS ADMINISTRATIVAS............ ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
o 01=T0 1] [ 0 ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
IDENTIFICADORES DO ESTUDO................... ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
SINOPSE DO ESTUDO ......ccoovvviieiiiiiee e ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
OBJETIVOS DO ESTUDO......cccceeviiiieeeiiiieeens ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
ODJEtivo PrIMAFIO ....ccoiiiiiiiiiiii e Erro! Indicador n&o definido.
Objetivos SeCUNANIOS .........ccovvvviviiiiiiie Erro! Indicador ndo definido.
CRITERIOS DE ELIGIBILIDADE ......ooviiiteciieeeee et 12
Critérios de iNCIUSA0 da CriaNGa ...........uvuiiiiiiee e 12
Critérios de N80 iNCIUSA0 A CrIANGA.........vviiieeiiiiiiiiiii e 12
Critérios de eXCIUSA0 da CrIaNGA ...........uueiiiiiie et e e 13
Critérios de inclusdo do reSPONSAVEL...........cccciiiiiiiiiiiiiie e 13
Critérios de N0 inClusao do reSPONSAVEL ..........cooiiiiiiiiiii e 13
Critérios de exclusao do reSPONSAVEN ..........ooviiiiiiiiiiii e 13
Critérios de inclusdo do técnico em enfermagem ... .....eveeeiiiiiiiiiiieecee e 13
Critérios de ndo inclusio do técnico em enfermagem ..........ccceevviiiiiiiiiiiiee e 14
Critérios de exclusdo do técnico em enfermagem .........cccooovviiiiiiieiiee e 14
MEDIDAS DO ESTUDO ......ouiiiiiiiiiie ettt et a e e e e e e enaaae e 14
RESULTADO ...ttt ettt e et e e e e ettt e e e ettt e e e ettt e e e e e nte e e e e e neeeeas 14
DESTECNO PrIMAKIO ... 14
DeSfECNO SEBCUNTANTO ... 15
LOCAL DO ESTUDO ..ottt ettt e e aa e e e stare e 15
COLETA DE DADOS ...ttt ettt e e e e et e e e st e e e e nnaaaeeennnees 15
TAMANHO DA AMOSTRA ettt 17
ANALISE ESTATISTICA ..ottt 17
PrINCIPIOS QEIAIS ...eii ittt e e ettt e e e e e e ettt e aaeeeaeeenes 17
CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES ....ooviiiviieieieeeieceeeeeee e, 18
Caraterizagao 0aS CrIANGAS. ... ...vieeiitiiee ittt e e 18
Caracterizacdo dos técnicos em enfermagem...................... Erro! Indicador ndo definido.
ANALISE PLANEJADA ......coovveviveeieeeeeeen ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
Desfecho primario........ccccccccoe i, Erro! Indicador ndo definido.
Desfecho SeCUNArio ..........ccoeiiiiiiiiiiiiiieee e, Erro! Indicador ndo definido.
STATUS DA AVALIACAO ......ccoovoveveeereenn ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
REFERENCIAS ......ooooivieieceeeeeeeeeeeee e, ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.

APENDICE A — TABELAS.......coooovieieeieveeen ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.



261

1 FERRAMENTAS ADMINISTRATIVAS

1.1 PROPOSITO

Trata-se de um plano de analise estatistica (PAE) para um estudo piloto de um ensaio clinico
randémico (ECR), controlado, paralelo e aberto que busca verificar a viabilidade e efetividade do 6culos
de Realidade Virtual Imersiva (RVI) quanto a percep¢do dolorosa da crianca associada a vacinagéo
intramuscular (IM) em relagdo ao método tradicional.

O PAE tem como objetivo definir a abordagem de anéalise antes de analisar os dados com intuito
de diminuir o viés e assegurar a integridade e validade interna das conclusfes do estudo. Nesta PAE

consta a analise e o relatorio do estudo.

1.2 IDENTIFICADORES DO ESTUDO

e Certificado de apresentacéo para Apreciacdo Eticado Comite de Eticaem Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina nuUmero
67524823.5.0000.0121, com Parecer numero 6.045.606.

2 SINOPSE DO ESTUDO

O estudo referente a “Efetividade da realidade virtual quanto a percepcao dolorosa de criangas
associada a vacinagdo: estudo piloto randémico” foi embasado nas diretrizes: Consolidated Standards
of Reporting Trial (CONSORT) 2010 statement: extension to randomised pilot and feasibility trials
(Eldridge et al., 2016); Standard Protocol Items:Recommendations for Interventional Trials SPIRIT
2013 Statement (versdo 1.0 de 15.07.2022) (Chan A. et al., 2013), e; Template for Intervention
Description and Replication (TIDieR) (Hoffmann T., et al., 2014).

Assim, foi elaborado um estudo piloto do ensaio clico randdémico, para verificar a viabilidade e
necessidade de ajustes no protocolo clinico, como também, definir o calculo amostral.

Os participantes foram criancas de quatro a seis anos, 11 meses e 29 dias, que foram receber
umadas cincos vacinas indicadas para esta faixa etéria, sendo alocados para um dos dois grupos: Grupo
Intervencdo (GI) ou Grupo Controle (GC) utilizando a tabela gerada pelo Programa de Randomizacao
RANDOM, disponivel no site www.random.org, realizada por outro pesquisador ndo vinculado a este
projeto. o gi recebeu umasessdo de Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI) e a vacina intramuscular
(IM) utilizando o 6culos de realidade virtual Oculus Quest 2 Meta®, Processador AMD, tela LCD de 1
polegada, com dimenses 41,66 x 19,3 x 12,7 cm; peso 830,07 gramas, enquanto o GC recebeu uma

sessdo de BTI e a vacina IM utilizando o método tradicional aplicados nas unidades de vacinacao.


http://www.random.org/

261

2.1 OBJETIVOS DO ESTUDO

2.1.1 Objetivo Priméario

o Verificar a efetividade do 6culos de RVI na percepg¢do dolorosa da crianga associada a

vacinacdo IM em relagdo ao método.

2.1.2 Objetivos Secundarios

o Verificar a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do 6culos de
realidade virtual imersiva quanto a percep¢do dolorosa da criancga associada a vacinacdo
intramuscular em relagdo ao método tradicional por meio da realizacdo do estudo piloto.

e Comparar o relato de dor da crianga com a percepgdo do pesquisador e do responsavel
quanto a dor da crianga observada durante a vacina intramuscular por meio da Escala
de Faces de Dor Revisada — FPS-R (Faces Pain Scale-Revised).

o Comparar comportamento por meio de algumas varidveis da Escala de Observagdo de
Estresse Comportamental - OSDB (Observational Scale of Behavioral Distress) antes

e durante a vacina utilizando o 6culos de RVI versus o método tradicional.

2.2 CRITERIOS DE ELIGIBILIDADE

Neste estudo foram aplicados os critérios de inclusdo, ndo inclusdo e exclusédo para as criancas,

responsaveis pelas criancas e Técnicos em Enfermagem.

2.2.1 Critérios de inclusdo da Crianca

e Criangas entre quatro e seis anos, 11 meses e 29 dias; qualquer etnia; ambos 0s sexos;
acompanhadas dos pais ou responsavel legal; receberam ao menos um dos quatros
imunizantes indicados para a faixa etaria; apresentaram condigdes cognitivas e

emocionais que possibilitou a aplicacdo dos instrumentos de coleta de dados.

2.2.2 Critérios de ndo Inclusdo da Crianca

e Criangas que apresentaram deficiéncia visual ou importante diminuicdo da acuidade

visual; epilepsia/convulsdo ou enxaqueca pré-existentes; alteracdes de sensibilidade

(diminuicdo ou aumento) que favoreceu o desconforto durante o uso do éculos de RV;
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labirintite; doencas psiquiatricas ou alteracdes de humor diagnosticadas em estado
agudo; ansiedade; fobias; criangas com infecc¢des; queimaduras ou lesdes na face ou
cabeca que interferiu nacolocacdo do 6culos de RV imersiva; estrabismo; alteracdo do
formato 6sseo que dificultou a adaptacdo do dculos de RV; criangas submetidas a

procedimento invasivo no mesmo dia em que ocorreu o0 vacina intramuscular.

2.2.3 Critérios de Exclusédo da Crianca

Desisténcia da participagdo por parte da crian¢a ou pais/responsavel legal; presenca de
nauseas; vémitos ou outros desconfortos durante a intervencdo com o 6culos de RV
imersiva, o qual ndo permitiu a continuidade da utilizacéo do dispositivo; criancas que
fizeram uso oral, IM ou tépica (no local do procedimento IM) de analgésicos (em menos
de 12 horas); criangas sem a presenca do responsavel; criangas que ndo aceitaram usar

0 6culos de RV durante a vacina intramuscular.

2.2.4 Critérios de incluséo do responsavel

Acompanhar a crianca que esteja na faixa etéria entre quatro e seis anos, 11 meses e 29

dias de idade; possuir idade igual ou superior a 18 anos; soubesse escrever seu home.

2.2.5 Critérios de néo inclusdo do responsavel

Possuir déficit cognitivo e/ou distdrbios psiquiatras.

2.2.6 Critérios de exclusdo do responsavel

Ndo finalizar o preenchimento da avaliagdo do responsavel; ndo presenciar a
administracdo da vacina intramuscular na crianca; solicitar a retirada dos seus dados

e/ou da crianga sob sua responsabilidade apds o inicio ou término da coleta dados.

2.2.7 Critérios de inclusdo do Técnico em Enfermagem

Ser Técnico em Enfermagem; desempenhar suas atividades na sala de vacina deste
estudo; disponibilidade no turno matutino ou vespertino; aceitar participar do estudo;
participar do treinamento de 15 a 20 minutos com o Pesquisador responsavel; seguir o
protocolo do estudo disponibilizado pelo Pesquisador responsavel; aceitar a superviséo

do Pesquisador responsavel.
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2.2.8 Critérios de ndo inclusdo do Técnico em Enfermagem

o Estar de férias, licenga médica ou licenca a maternidade.

2.2.9 Critérios de exclusdo do Técnico em Enfermagem

e Nao aceitar administrar a vacina intramuscular com a crianca utilizando o éculos de
RVI; solicitar a saida do estudo ou a retirada dos dados apds o inicio ou termino da

coletada de dados; se recusar a seguir o protocolo do estudo.

2.3 MEDIDAS DO ESTUDO

Neste estudo foram utilizadas duas escalas: Escala de Faces de Dor — Revisada (Faces Pain
Scale - Revised - FPS-R e 10 variaveis da Escala de observacdo do estresse comportamental
(Observational Scale of Behavioral Distress -OSDB).

A avaliacdo da dor foi realizada por meio Escala de Faces de Dor — Revisada, desta forma a
Escala é representada por seis faces e pontuacdo de 0 a 10 pontos, adequada para criancas acima de 4
anos de idade (Silva; Thuler, 2008). Cabe ressaltar, que este estudo interpretou os resultados considerado
0 e 2 como auséncia de dor; 4 como dor leve; 6 como dor moderada e 8 e 10 como dor (Charry et al.,
2014).

A anélise do comportamento foi realizada por meio de 10 varidveis da Escala de observagdo do
estresse comportamental, visto que a escala foi traduzida e adaptada para o Brasil, a qual contempla 13
comportamento (Oliveira N., 2017). Neste estudo foram utilizados 10 comportamentos (Chora; Agride
o profissional; Choraminga; Solicita informacdes; Demonstra nervosismo; Grita; Movimenta-se até a

imobilizacdo; Protesta; Fala e Debater).

2.4 RESULTADO

2.4.1 Desfecho Primario

Dor autorrelatada pelas criangas do grupo intervencéo e controle durante a realizagéo da vacina

intramuscular por meio da Escala FPS-R.
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2.4.2 Desfecho Secundario

Dor observada pelo responsavel e Pesquisador responsavel durante a realizacdo da vacina
intramuscular por meio da Escala FPS-R.
E, o Comportamento da crianca antes e durante a vacinag¢do intramuscular por meio de 10

variaveis da Escala OSDB, pelo Pesquisador.

2.5 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em quatro unidades de vacinagdo, duas unidades em uma rede
privada de vacinas Infantil e Adulto no Municipio de Florian6polis-SC. E, duas unidades de

vacinacdo na rede publica do Municipio de Biguagu-SC.

2.6 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu em trés etapa:

1. Apresentacdo da proposta do estudo: Apresentacdo da proposta e objetivo do projeto para 0s
responsaveis das unidades de vacinagdo em questdo e aos Técnicos em Enfermagem com a
realizacdo do convite para participar do estudo. Solicitado leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de assentimento Livre e Esclarecido
(TALE).

2. Treinamento dos Técnicos em Enfermagem: O treinamento dos Técnicos em Enfermagem
ocorreu durante a jornada de trabalho de forma individual, com duracéo de 15 a 20 minutos. O
treinamento foi dividido em dois momentos: 1) Primeiro foi realizado uma aula dialogada
utilizando o Programa PowerPoint no intuido de esclarecer a abordagem e a realizagdo da vacina
intramuscular, seguindo o protocolo do estudo: 2) Realizado um teste de baixa fidelidade, em
gue os Técnicos em Enfermagem foram convidados a utilizar o 6culos de RVI, assim como
realizar a vacina intramuscular no boneco. Os Técnicos em Enfermagem realizaram a vacina no
boneco com e sem o0 uso do éculos de RVI, no intuito de simular o Gl e GC.

3. Estudo piloto: Neste estudo o Gl recebeu uma sessdo de BTI e a vacinagdo intramuscular
utilizando o 6culos de RVI, enquanto o GC recebeu uma sessdo de BTI e a vacinacdo
intramuscular utilizando o método tradicional, sem a utilizacdo do 6culos de RVI. A abordagem
dos dois grupos aconteceu por meio do acolhimento inicial da crian¢a e do responsavel nas
unidades de vacinacdo pelo Pesquisador, posteriormente foi aplicado os critérios de

elegibilidade, e caso a crianga se encaixasse nos critérios do estudo era explicado os objetivos
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e método, convidado a participar do estudo e solicitado a leiturae assinaturado TCLE e TALE,
quando aplicavel. ApGs a assinatura destes a crianga e o responsavel eram encaminhados para
umasalalivre da Unidade e realizado umasesséo de BTI. O BTI consiste em demostrar a crianca
e ao responsavel de forma lidica um enredo semelhante ao caso, utilizando um boneco e
materiais necessarios para realizagdo da vacina intramuscular, sendo esclarecido os beneficios
da vacinacgdo, em umalinguagem de acordo com a faixa e compreenséao do participante, o que
possibilita a compreenséo e participacdo da crianca (Melo et al., 2021). Durante a sessdo do BTI
também foi ensinado ao GI como colocar o 6culos de RVI. Apds esclarecer as duvidas a crianga
era convidada a realizar a vacina IM em um boneco, caso aceitasse. Apds a sessdo do BTI a
crianca e o responsavel eram encaminhados para sala de vacinagdo e iniciado a aplica¢do do
instrumento do estudo, por meio da verificacdo das variaveis do comportamento, assim como
era realizado a caracterizacgao da crianca e do procedimento. A crianca era posicionada de forma
confortavel e com facil acesso para realizacdo da vacina intramuscular. Colocado o 6culos de
RVI Quest 2 Meta®, iniciado o video e o tempo em cronémetro pelo pesquisador no GI. Apds
passar 60 segundo era realizado a vacina intramuscular pelo Técnico em Enfermagem. A vacina
intramuscular durou aproximadamente 20 segundos. Apds a retirada da agulha a crianca
permaneceu por mais 40 segundos com 6culos de RVI até completar 2 minutos. Ao retirar o
6culos de RVI foi aplicado novamente as variaveis do comportamento e utilizado a Escala FPS-
R pelo Pesquisador. Posteriormente, o Pesquisador realizou quatro perguntas a crianga: VVocé
recomendaria para amigos tomar a vacina utilizando o dculos de RV imersiva? VVocé gostou de
tomar a vacina usando o 6culos de RV? Vocé gostaria de utilizar o 6culos de RV em outras
vacinas? Qual foi a dor apresentada durante o procedimento intramuscular utilizando a escala
FPR-S? E, ao responsavel foi realizado duas perguntas: VVocé identificou diferenca na percepgao
dolorosa da crianca quando comparada com lembranca de vacinas intramusculares anteriores?
Qual foi a dor da crianca durante a vacina intramuscular utilizando a Escala FPR-S. O video
utilizado no estudo encontra-se disponivel de forma gratuita no Youtube pelo link:
https://www.youtube.com/watch?v=m2L-G1tbQ2k. O conteltdo mostra uma variedade de
peixes e corais coloridos, acompanhado com o som do oceano, o qual ja foi aplicado e
comprovado que esse conteudo fornece calma e relaxamento para as criangas (Litwin et al.,
2021; Gerceker et al., 2018). Cabe ressaltar, que nos casos em que a crianga necessitou receber
mais de uma vacina, foi solicitado e frisado para a crianga e o responsavel avaliar a dor apenas
da primeira vacina intramuscular, pois ndo houve o interrompimento do processo entre as
vacinas. Ainda, foi dado a criangca um certificado de coragem e um baldo ao término da vacina.
No GC foi realizado 0 mesmo processo, porém sem a colocacdo do 6culos de RVI. Porém, apés
o términoalém de dar a crianca um certificado de coragem e o baléo, foi deixado que a crianca

usasse o0 6culos de RVI, caso quisesse.
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2.7 TAMANHO DA AMOSTRA

A amostra inicial planejada foi de 25 participantes para o Grupo Intervencéo (GI) e 25 para o
Grupo Controle (GC), totalizando 50 participantes (Whitehead etal., 2016). Ap6s a randomizacdo foram
excluidas duas criancas do Gl, pois ndo aceitaram utilizar o 6culos de RVI, a qual apresentaram medo e
ansiedade relacionado ao fato de néo conhecer o dispositivo. Ao final permaneceu 23 criancas Gl e 25

criangas do GC.

2.8 ANALISE ESTATISTICA

2.8.1 Principios Gerais

2.8.1.1 Intencdo de Tratar a Analise

Realizado analise para avaliar a dor durante a vacinagdo intramuscular utilizando uma
intervencdo de distracdo digital, o qual comparou ao método tradicional.

Realizado anélise para avaliar o comportamental antes e durante a vacinacdo intramuscular.

2.8.1.2 Apresentacéo dos Resultados

Os dados categoéricos foram apresentados como frequéncias e porcentagens. Os dados continuos
foram apresentados descritivamente por meio dos Riscos Relativos (RR) e seus respectivos Intervalos
de Confianca (IC) de 95%, o teste do qui-quadrado (X2) de Pearson, Teste Exato de Fisher.

E, para avaliar a concordancia entre a dor relatada pela crianca e a dor observada pelo
pesquisador e responsavel, optou se pelo teste de Kappa de Cohen. Cabe ressaltar, que neste estudo, a
interpretacdo do teste de Kappa de Cohen foi realizada da seguinte forma: 0 — 0,20 nenhuma (0 — 4%),
0,21 - 0,39 minima (4 — 15%), 0,40 — 0,59 fraco (15 - 35%), 0,60 — 0,79 moderada (35-63%) e 0,80 —
0,90 forte (64 — 81 %) (Mchugh, 2012).

Para verificar a viabilidade do estudo foram utilizados os seguintes critérios: Elegibilidade (>
90%) dos participantes rastreados cumprem todos os critérios de inclusdo e nenhum critério de exclusao;
Recrutamento (>90%) dos participantes elegiveis concordariam em participar; Fidelidade do protocolo
(> 90%) dos participantes elegiveis receberiam a intervencdo alocada; Retencdo ou atrito (< 5%) dos
participantes inscritos seriam perdidos ou retirados; e, dados ausentes (< 5%) de dados incapazes de ser
coletados (Ullman et al., 2022).

2.8.1.3 Nivel de Significancia
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Um nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05).

2.8.1.4 Imputac¢éo de Dados

Dados faltantes foram imputados para qualquer resultado com >5% de falta.

2.8.1.5 Software Estatistico

As variaveis foram analisadas por meio do Programa Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) v.22.0 e no Programa Open Source Epidemiologic Statistics for Public Health (OpenEpi®)

versédo 3.01.
2.8.1.6 Célculo amostral

A estimativa do tamanho amostral paraum ensaio clinico randémico, a partir deste estudo piloto,
considerando o relato de dor da crianca, com os niveis de significancia de 95% e poder de estudo de
80%, com uma diferenca de risco/prevaléncia de -50%, resultou em uma amostra 38 participantes pelo
método Fleiss com CC, somado a 20% de perdas, totalizando 50 criancgas. A partir deste calculo o estudo
piloto mostra que o ensaio clinico randémico é viavel.

2.9 CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES

Nesta secdo, apresentaremos a varidveis de caracterizacdo da crianca e do Técnico em

Enfermagem.

2.9.1 Caraterizacao das criancas

Quadro 1 - Caracterizacdo da crianga, conforme grupos intervencéo e controle das unidades de

vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Variavel Descrigao Tipo de dado oy de~ Nome da variavel

apresentacdo

Sexo Masculino ou Escala Contagens e Sexo
Feminino porcentagens

Cor da pele Branca; Preta; Escala Contagens e Cor_da_pele
Vermelha; porcentagens
Parda

Idade 4,5 0u 6 anos Escala Contagens e Idade

porcentagens




261

Escolaridade Pré-Escolar ou Nominal Contagens e Escolaridade
Fundamental porcentagens
Recebeu IM Sim ou Néo Nominal Contagens e Recebeu IM
porcentagens
Conhece o BTI Sim ou Néo Nominal Contagens e Conhece_o_BTI
porcentagens
Conhece a RV Sim ou Néo Nominal Contagens e Conhece_a RV
porcentagens
Doencas de base Sim ou Néo Nominal Contagens e Doencas_de_base
porcentagens
Quiais doenca de Doencas Ordinal Contagens e Quais_doenca_de_base
base porcentagens

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

Quadro 2 - Caracterizacdo do procedimento, conforme grupos intervencdo e controle das unidades de

vacinacdo de Florianopolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Variavel Descricao VIED EE MIBEY de~ Nome da variavel
dado apresentacéo
Reforgo Poliomielite;
Reforco DTP; Reforco
Vacina Meningococica Nominal Contagens e Vacina
conjugada ACWY ou porcentagens
C; Contra Influenza;
e, Contra Covid-19
Quantidade de 1, 2, 3 ou mais Nominal Contagens e | Quantidade_de_vacinas
vacinas porcentagens
Calibre da 20 x 5,5 mm ou 25 x Nominal Contagens e Calibre_da_agulha
agulha 0,7 mm porcentagens
Dose 0,2ml, 0,5 ml ou 1 ml Nominal Contagens e Dose
porcentagens
Sentado na cadeira;
sentado no colo do
Posicao repensavel; deitado na Nominal Contagens e Posicao
maca; posicao porcentagens
ortostatica
Local de Deltoide ou VG Nominal Contagens e | Local _de administracdo
administracéo porcentagens
Lado Direito ou Esquerdo Nominal Contagens e Lado
porcentagens
Marca da GSK; PFISER; Nominal Contagens e Marca_da_vacina
vacina SANOFI; porcentagens
BUTANTA; Serum of
India

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.
Quadro 3 - Variaveis de observacao do pesquisador do comportamento antes da vacina, conforme grupos

intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil,

2023.
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Variavel Descrigao Tipo de dado e de~ Nome da variavel
apresentacdo
Ag_rlqe 0 Sim ou nio Nominal Contagens e | Agride_o_profissional
profissional porcentagens
SR Sim ou néo Nominal COMEGES & Choraminga
porcentagens
Chora Sim ou néo Nominal COMEIETE © Chora
porcentagens
Comporta-se de Sim ou nio Nominal Contagens e Comporta-
modo nervoso porcentagens | se_de _modo_nervoso
Grita Sim ou néo Nominal CUNELENS & Grita
porcentagens
Debater Sim ou nédo Nominal COUERENS ¢ Debater
porcentagens
Contencdo Sim ou néo Nominal COERES & Contencdo
porcentagens
Protesta Sim ou nédo Nominal COILEErS ¢ Protesta
porcentagens
Fala Sim ou néo Nominal COTERLNS & Fala
porcentagens
_ SoI|C|ta~ Sim ou nio Nominal Contagens e Solicita _informacéo
informacdo porcentagens

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

Quadro 4 - Variaveis de observacdo do pesquisador do comportamento da crianca durante a vacinacao

intramuscular, conforme grupos intervencédo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e

Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Variavel Descricao Tipo de dado Modo de Nome da variavel
apresentacéo
Ag_rlo!e 0 Sim ou nio Nominal Contagens e Agride_o_profissiona
profissional porcentagens I
Choraminga Sim ou néo Nominal COUEELNS & Choraminga
porcentagens
Chora Sim ou néo Nominal CONELLNS & Chora
porcentagens
Comporta-se de . x . Contagens e Comporta-se_de
Sim ou nédo Nominal
modo nervoso porcentagens modo_nervoso
Grita Sim ou néo Nominal COMECES & Grita
porcentagens
Debater Sim ou nédo Nominal COULEErS ¢ Debater
porcentagens
Contencao Sim ou néo Nominal COUEELNS & Contencao
porcentagens
Protesta Sim ou néo Nominal CUNELENS & Protesta
porcentagens
Fala Sim ou nédo Nominal COUERENS & Fala
porcentagens
_ SOlICItaN Sim ou nio Nominal Contagens e Solicita_informagéo
informacdo porcentagens

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.
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Quadro 5 - Variaveis de observacdo do pesquisador referente a dor na crianga durante a vacinagéo

intramuscular, conforme grupos intervencédo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e

Biguacgu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Variavel Descricao Tipo de dado HUEeE de~ Nome da variavel
apresentacdo
Escala FPS-R 0; 2;4; 6;8; 10 Nominal Contagens e Escala_ FPS-R
porcentagens

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

Quadro 6 - Variveis do autorrelato do participante durante a vacinagdo intramuscular, conforme grupos

intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil,

2023.
Variavel Descricao Tipo de dado ol de~ Nome da variavel
apresentacéo
Escala FPS-R 0; 2; 4; 6; 8; 10 Nominal Contagens e Escala_FPS-R
porcentagens
Tomaria outra Sim, ndo ou néo se Nominal Contagens e | Tomaria_outra_IM
vacina utilizando aplica porcentagens _usando_RV
aRV?
Indicaria para Sim, ndo ou nao se Nominal Contagens e Indica_amigos_par
algum amigo aplica porcentagens a_tomar_vacina-
tomar a vacina com_RV
utilizando a RV?
Gostou detomara | Sim, ndo ou ndo se Nominal Contagens e | Gostou_vacina_usa

vacina usando o
oculos de RV?

aplica

porcentagens

ndo_RV

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

Quadro 7 - Variaveis de dor do responsavel durante a vacinacdo intramuscular, conforme grupos

intervencdo e controle das unidades de vacinacéo de Floriandpolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil,

2023.
Variavel Descrigdo | Tipo de dado Modo de_ Nome da variavel
apresentacéo
Escala FPS-R | 0; 2; 4, 6; Nominal Contagens e Escala EPS-R
8: 10 porcentagens -

Identificou

diferenca do

comportamento | gjm oy néo Nominal Contagens e | Diferenga_no_comportamento_da

da crianga porcentagens
durante a

vacinacdo IM
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comparando
lembrancas
anteriores?

crianca

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

2.9.2 Caracterizacdo dos Técnicos em Enfermagem

Quadro 8 - Caracterizacdo dos Técnicos de Enfermagem das unidades de vacinagdo de Florianépolis e

Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Variavel Descricao Tipo de dado MUEEE de~ M EEVVETERTE,
apresentacdo
Sexo Masculino ou Nominal Contagens e Sexo
Feminino porcentagens
Idade Anos Escala Contagens e Idade
porcentagens
Categoria Enfermeiro ou Técnico Nominal Contagens e Categoria
profissional de Enfermagem porcentagens profissional
Turno de trabalho Matutino ou Escala Contagens e Turno de trabalho
vespertino porcentagens
Numero de horas Horas Escala Contagens e N_horas_semanais
semanais que porcentagens
trabalha neste
local:
Tempo que anos Escala Contagens e Tempo na area
trabalha na area porcentagens
Trabalha em Sim ou néo Escala Contagens e | Trabalha em outro
outro local: porcentagens local:
Tempo de Meses ou anos Escala Contagens e Tempo de
formacéo porcentagens formacéo
Formacao N&o possui; Técnico; Nominal Contagens e | Formac&o adicional
adicional Superior completo; porcentagens

Superior incompleto;
Especializacao;
Mestrado; Doutorado;
P6s-doutorado

Fonte: dados da Pesquisa, 2023.

3.10 ANALISE PLANEJADA

3.10.1 Desfecho Primario

O desfecho primario do estudo verificou a viabilidade da realizacdo de um ECR, como relatado,

usando os seguintes critérios: Elegibilidade >90% dos pacientes elegiveis; Recrutamento > 90% dos
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pacientes elegiveis concordariam em participar; Fidelidade do protocolo > 90% dos pacientes elegiveis
receberiam a intervencéo alocada; Retencdo ou < 5% dos pacientes; e, dados ausentes < 5% de dados
seriam ausentes.

No desfecho primaério, foram estimados os Riscos Relativos (RR) e seus respectivos Intervalos
de Confiancga (IC) de 95% e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05) empregando-se 0 teste do qui-
guadrado (X2) de Pearson ou Exato de Fisher. E, utilizado o Teste de Kappa de Cohen para analisar a
concordancia entre o relato de dor da crianca e a percep¢do de da dor por meio da observacdo do
pesquisador e responsaveis.

Foi construido uma tabela de tendéncia para avaliar as observagdes consecutivas durante a
intervencao dos participantes, no intuito de verificar a diferencga entre os grupos de observacdo.

Hipotese nula (HO): A percepgdo dolorosa da crianca que utiliza o 6culos de RV imersiva
durante a vacinacdo intramuscular ndo difere da percepgdo da crianga submetidaao método tradicional.

Hipotese alternativa (H1): A percepcao dolorosa da criancaque utilizao 6culos de RV imersiva

durante a vacinagdo intramuscular difere da percepcao da crianga submetida ao método tradicional.

3.10.2 Desfecho Secundario

Para o desfecho secundario foi construido um Tabela descritiva para verificar as

observacgdes consecutivas no tempo antes e durante a intervencdo no mesmo individuo.

3 STATUS DA AVALIACAO

O PAE foi finalizado apds a concluséo da coleta de dados. A andlise dos desfechos

primarios e secundarios foram realizadas apds a aprovacao deste PAE.
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APENDICE A — TABELAS

Tabela 1 - Caracterizacdo demogréfica e do procedimento das criancas, conforme grupos intervencao e
controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(Continua)
Variaveis Intervencdo n Controle n p RR* IC**

(%) n=23 (%) n=25
Sexo 0,7907 0,92 051-161
Masculino 12 (52,2) 14 (56)
Feminino 11 (47,8) 11 (44)
Cor da pele 0,424+ 1,33 0,62 -2,85
Branca 18 (78,3) 17 (68)
Preta 5(21,7) 8 (32)
Vermelha
Parda
Idade (em anos) - -
5 anos 7 (30,4) 6 (24) 0,414% 0,92 0,47-1,81
6 anos 6 (26,1) 9 (36) 0,5561 1,25  0,58-2,67
4 anos 10 (43,5) 10 (40)
Escolaridade 1,000} 0,95 0,42-2,04
Pré-Escolar 19 (82,6) 21 (84)
Fundamental 4 (17,4) 4 (16)
Ja Recebeu injecdo IM?
Né&o 23 (100) 25 (100)
Sim
Conhece 0 BTI? 1,000} 0,68 0,13 -3,47
Sim 1(4,3) 2 (8)
Né&o 22 (95,7) 23 (92)
Conhece a RV? 1,000 1,05 0,44 -2,48
Sim 3 (13) 3(12)
Néo 20 (87) 22 (88)
Possui doencas de base? 0,479% 0,46  0,34-0,63
Sim 1(4,3)
Né&o 22 (95,7) 25 (100)
Quiais doenca: 0,479+ 0,46 0,35-0,35
Diabete Mellitus 1(4,3)
Vacina
Vacina da DTP 4 (17,4) 3(12) 0,777 0,75 0,35-1,58
Vacina do Covid-19 4 (17,4) 2(2) 0,524+ 0,64 0,32-1,27
Vacina da Influenza 15 (65,2) 20 (80)
Vacina da Poliomielite
Vacina da Meningocécica
Quantidade de vacinas 0,924% 0,96 0,51-1,82
Uma 16 (69,6) 17 (68)
Duas 7 (30,4) 7 (28)
Trés ou mais 1(4)
Calibre da Agulha (em mm) 0,407+ 0,67 0,35-1,30
20 x 5,5 mm 19 (82,6) 23 (92)
25 x 0,7 mm 4 (17,4) 2 (8,0)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. ¥p-valor com base no Teste Exato de Fisher. {p-valorcom base no Teste Exato
de Fisher. *Risco relativo. **Intervalo de confianca de 95%.
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Tabela 1 - Caracterizacdo demogréafica e do procedimento das criancas, conforme grupos intervencao e
controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(Conclusao)

Variaveis Intervencdo n Controle n p RR* IC**
(%) n=23 (%) n=25
Dose do imunizante 0,470+ 1,47 0,76 —2,84
administrada (em ml)
0,2 4 (17,4) 2 (8)
0,5 19 (82,6) 23 (92)
1
Posicao
Sentado na cadeira 7 (30,4) 2 (8) 0,172+ 0,55 0,30-1,00
Deitado na maca 7 (30,4) 10 (40) 0,916% 1,04  0,49-2,20
Posicdo ortostatica 1(4)
Sentado no colo do 9(39,1) 12 (48)
responsavel
Local de administracao 0,613% 1,17 0,64-2,14
Deltoide 8 (34,8) 7 (28)
VG 15 (65,2) 18 (72)
Lado da administracdo 0,709% 1,12 0,60-2,10
Direito 15 (65,2) 15 (60)
Esquerdo 8 (34,8) 10 (40)
Marca da vacina
PFISER 5(21,7) 2 (8) 0,296} 0,57 0,31-1,06
Serium of india 4 (17,4) 3(12) 0,715 0,72  0,33-1,53
Butantan 14 (60) 20 (80)
SANOFI
GSK

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. Tp-valor com base no Teste Exato de Fisher. £p-valor com base no Teste Exato
de Fisher. *Risco relativo. **Intervalo de confianca de 95%.

Tabela 2 - Concordancia do relato de dor, autorrelatada e observada pelo pesquisador nas unidades de
vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Relato da Crianca Percepgdo do Pesquisador Kappa
Sem dor n (%) Com dor n (%)
Sem dor n (%) 19 (39,6) 4 (8,3) 0,749
Com dor n (%) 2(4,2) 23 (47,9)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Tabela 3 - Concordancia do relato de dor, autorrelatada e observada pelo responsavel nas unidades de
vacinacdo de Florianopolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Relato da Crianca Percepcdo do Responsavel Kappa
Sem dor n (%) Com dor n (%)
Sem dor n (%) 18 (37,5) 5 (10,4) 0,706
Com dor n (%) 2(4,2) 23 (47,9)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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Tabela 4 - Concordancia da observacéo da percepcao da dor pelo pesquisador e responsavel nas unidades
de vacinacdo de Florianépolis e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Percepcao do Pesquisador Percepcao do Responsavel Kappa
Sem dor n (%) Com dor n (%)
Sem dor n (%) 20 (41,7) 1(2,1) 0,957
Com dor n (%) 27 (53,3)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Tabela 5 - Dor autorrelatada e observada nas criancas, conforme grupos intervencéo e controle das

unidades de vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Relato de dor Intervencdo n Controlen (%) p RR* IC**
(%)
Autorrelatada n==6 n=19
Dor leve 2(8,7) 4 (16) 0,783+ 0,52 0,11 - 2,44
Dor moderada 1(4,3) 1(4) 0,771% 0,35 0,06 - 1,98
Dor forte 3(13) 14 (56)
Pesquisador n=>5 n=22
Dor leve 2 (8,7) 7 (28) 0,972% 0,60 0,10 - 3,54
Dor moderada 1(4,3) 2(8) 0,884+ 0,40 0,05 - 3,12
Dor forte 2(8,7) 13 (52)
Responsavel n==6 n=22
Dor leve 2(8,7) 6 (24) 0,763+ 0,47 0,08 - 2,27
Dor moderada 2(8,7) 1(4) 0,175+ 0,17 0,03-0,81
Dor forte 2(8,7) 15 (60)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. fp-valor com base no Teste Exatode Fisher. *Risco relativo. **Intervalo de

confianca de 95%.

Tabela 6 - Comportamentos observados nas criancas antes e durante a vacinag¢do intramuscular,
conforme grupos intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Florianopolis e Biguacu, Santa

Catarina, Brasil, 2023.

(Continua)

Variaveis Apds o BTI Durante a injegdo intramuscular
Comportamental Intervencao n Controle n Intervencdo n  Controle n (%)
(%) n=23 (%) n=25 (%) n=23 n=25
Agride o profissional
Sim 1(4) 6 (24)
Néo 23 (100) 24 (96) 23 (100) 19 (76)
Choraminga
Néo 22 (95,7) 17 (68) 21 (91,3) 3(12)
Sim 1(4,3) 8 (32) 2 (8,7) 22 (88)
Chora
Néo 23 (100) 20 (80) 15 (65,2) 8 (32)
Sim 5 (20) 8 (34,8) 17 (68)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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Tabela 6 - Comportamentos observados nas criangas antes e durante a vacinagdo intramuscular,
conforme grupos intervencdo e controle das unidades de vacinacdo de Florian6polis e Biguagu, Santa
Catarina, Brasil, 2023.

(Concluséo)

Variaveis Apds o BTI Durante a injecdo intramuscular
Comportamental Intervencéo n Controle n Intervencdo n  Controle n (%)
(%) n=23 (%) n=25 (%) n=23 n=25
Comporta de modo
Nervoso
Néo 17 (73,9) 17 (68) 21 (91,3) 2(8)
Sim 6 (26,1) 8 (32) 8 (34,8) 23 (92)
Grita
Nao 23 (100) 22 (80) 21 (91,3) 9 (36)
Sim 3(12) 2 (8,7) 16 (64)
Debater
Néo 23 (100) 23 (92) 20 (87) 6 (24)
Sim 2 (8) 3 (13) 19 (76)
Contencéo
Néo 23 (100) 24 (96) 19 (82,6) 3(12)
Sim 1 (4,0) 4 (17,4) 22 (88)
Protesta
Néo 21 (91,3) 19 (76) 20 (87) 2 (8)
Sim 2(8,7) 6 (24) 3 (13) 23 (92)
Fala
Néo 19 (82,6) 20 (80) 20 (87) 6 (24)
Sim 4 (17,4) 5 (20) 3(13) 19 (76)
Solicita Informacao
Néo 19 (82,6) 22 (88) 18 (78,3) 8 (32)
Sim 4(17,4) 3(12) 5(21,7) 17 (68)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Tabela 7 - Satisfacdo autorrelatada pelas criangas do grupo intervencdo ap6s a vacinacdo utilizando a
RV das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

3 (0]
Satisfacdo no uso da RV Intervencéo n (%)

n=23
Toma outra vacina com o 6culos de RV?
N&o 4 (17,4)
Sim 19 (82,6)
Indica para algum amigo para tomar a
vacina utilizando a RV?
Né&o 2 (8,7)
Sim 21 (91,3)
Gostou de tomar a vacina usando a RV?
Nao 2 (8,7)
Sim 21 (91,3)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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Tabela 8 - Avaliacdo do responsavel no comportamento das criancas ap6s receberam a vacinacdo
intramuscular, conforme grupos intervencédo e controle das unidades de vacinacdo de Floriandpolis e

Biguacu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

— a Intervencéo n
Avaliacdo do responsavel ¢

Controle n (%)

(%) n=23 n =25
Identificou diferenca durante a
vacinacdo comparando com
lembrancas anteriores?
Nao 2 (8,7) 24 (96)
Sim 21 (91,3)
N&o soube responder 1(1,2)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Tabela 9 - Caracterizacéo dos profissionais de Enfermagem das unidades de vacinacgdo de Florianépolis

e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(Continua)

Profissionais de

Variaveis sadde n (%)
Sexo
Feminino 4 (80)
Masculino 1 (20)
Categoria Profissional
Técnico de Enfermagem 5 (100)
Enfermeiro
Turno de Trabalho
Matutino
Vespertino
Diurno 5 (100)
NuUmero de horas Trabalhadas semanal (em horas)
16 1 (20)
40 3 (60)
44 1 (20)
Tempo que trabalha na area (em anos)
1 1 (20)
4 1 (20)
5 1 (20)
16 1 (20)
20 1 (20)
Trabalha em outro local
Sim 2 (40)
Néo 3 (60)
Tempo de formacéo (em anos)
5 2 (40)
6 1 (20)
16 1 (20)
20 1 (20)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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Tabela 9 - Caracterizacdo dos profissionais de Enfermagem das unidades de vacinacdo de Florian6polis
e Biguagu, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(Concluséo)

Formacé&o adicional
N&o possui

Técnico

Superior Completo
Superior Incompleto
Especializacio
Mestrado

Doutorado
Pés-doutorado

Variaveis

Profissionais de
saude n (%)

2 (40)

2 (40)
1 (20)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.
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ANEXO A - Carta de Anuéncia da Clinica Primme
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UFSC
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins e efeitos legais que, objetivando atender
as exigéncias para a obtengdo de parecer do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos, e como representante legal da Instituigdo

PRIMME VACINAS LTDA (CNPJ 2662851900102) tomei

conhecimento do projeto de  pesquisa:

Efeito da realidade virtual na percepgdo dolorosa de criangas durante a

vacinagdo: estudo piloto de ensaio randomico, € cumprirei os termos da

Resolugiio CNS 466/12 e suascomplementares, sob responsabilidade de

Juliana Coelho Pina e, como esta instituigdo tem condigdo para 0

desenvolvimento deste projeto, autorizo a sua execugdo nos termos

propostos.

Florianépolis, 10 de Fevereiro de 2023

ASSINATURA: ...coco m ..................................................

CARIMBO DO/A RESPONSAVEL

Mariana Sprofie ""“:W\‘
ermeira !
cong«f-sc 505796



ANEXO B - Carta de Anuéncia Secretaria Municipal de Saude de Biguacu
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UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

¢

1)
¢
¢ \=n|

PREFEITURA DE

BIGUACU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DECLARAGAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Com objetivo de atender as exigéncias do Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos, os responsaveis legais da Secretaria de Satide do Municipio de Biguagu,
declaram que estdo cientes e de acordo com o Desenvolvimento do Projeto de Pequisa
de Mestrado em Enfermagem, Intitulado: “Efetividade da Realidade Virtual na percepgao
dolorosa de criangas durante a vacinagado: Estudo Piloto randomizado”, nos termos
propostos. Essa parceria com a Universidade Federal de Santa Catarina se d4 através do
Mestrando Michel Zaghi Vitor, tendo como orientadora e coorientadora,
respectivamente, Prof.2 Dr?. Juliana Coelho Pina e Prof.2 Dr?. Patricia Kuerten Rocha.
Salientamos que o pesquisador cumprird os termos legais da resolugdo 466/2012 e
251/1997 do conselho Nacional de Salde.

Biguagu_44 de_} 023

o, G Ga AT
Maysa Gongalves Gil Vicente
Nticleo de Educagdo Permanente em Saude

//f?7\AuQQi ] {‘((}1»&;
Caroliha Kahl
toria da Atengéo Bésica

\
ENolides da Cunha Correa
Gerente de Enfermagem

Magali Eliane P&reira Prazeres
Secretéria de Saude de Biguagu

Rua Vereador Emidio Amorim Verissimo, 114 - Praia Jodo Rosa, Biguagu - SC, 88160-000
Fone: (48) 3039-8500 E-mail: erenclaenfermagem.bigua@gmail.com; neps.bigua@gmail.com
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ANEXO C - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO EM ENFERMAGEM
MESTRADO ACADEMICO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE £ Plaboforma
SANTA CATARINA - UFSC %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito da realidade virtual na percepgdo dolorosa de criangas durante a vacinagéo:
estudo piloto de ensaio randémico

Pesquisador: Juliana Coelho Pina

Area Temtica:

Verséao: 3

CAAE: 67524823.5.0000.0121

Instituicao Proponente: Departamento de Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.045.606

Apresentacao do Projeto:

Segundo os pesquisadores:

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico randémico, que sera desenvolvido em uma Clinica de Vacinagao do Municipio
de Florianépolis-SC. Destaca-se que neste primeiro momento sera realizado o estudo piloto do mesmo que,
contara com uma amostra de 50 participantes, que serdo alocados em dois grupos: grupo controle e grupo
intervencdo. No grupo controle sera aplicado o Brinquedo Terapéutico Instrucional, enquanto no grupo
intervengao serao aplicados o Brinquedo Terapéutico Instrucional e a Realidade Virtual. A pesquisa sera
dividida em trés partes: Apresentagdo da Proposta de Pesquisa; Treinamento dos Profissionais e Coleta de
dados. A coleta de dados sera realizada por instrumento estruturado, contendo a Escala de Faces de Dor
Revisada e a Observational Scale of Behavioral Distress.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo os pesquisadores:

Objetivo Primario:

Avaliar a efetividade do dispositivo de RV imersiva na percepcao dolorosa da crianga durante a vacinagéo
em relagdo ao método tradicional.

Objetivo Secundario:

Enderego: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitona Il, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep propesq@contato. ufsc br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬁﬂ

Continuacéo do Parecer: 6.045.606

Comparar o estresse comportamental por meio de variaveis da Observational Scale of Behavioral Distress
(OSBD) antes e durante a utilizagdo da RV versus o método tradicional.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores:

Riscos:

Para o profissional: O estudo podera trazer sensacao de desconforto pela pesquisador permanecer ao lado
do participante, observando-o durante o procedimento que esta executando.

Para a crianga: desconfortos como enjoos ou nauseas.

Beneficios:

A possibilidade de aliviar a dor em inje¢des intramusculares futuras, reduzindo a dor no paciente e tornando

o procedimento menos estressante para a crianga, responsavel e profissional.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Vide campo "Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Recomendacoes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
A pendéncia apontada no parecer da versao anterior do projeto foi resolvida.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2094775 pdf 20:39:15
TCLE / Termos de | TALEProjetoRealidadeVirtualR2.pdf 02/05/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Assentimento / 20:37:25
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoRealidadeVirtualParaCEPR2.pdf | 02/05/2023 |Juliana Coelho Pina Aceito
Brochura 20:37:11
Investigador
TCLE / Termos de | TCLEProjetoRealidadeVirtualR1.pdf 29/03/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
Assentimento / 10:32:25

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep_.propesg@contato.ufsc.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %wﬂ

Continuacdo do Parecer: 6.045.606

Justificativa de TCLEProjetoRealidadeVirtualR1.pdf 29/03/2023 |Juliana Coelho Pina Aceito

Auséncia 10:32:25

Declaracéo de DeclaracaoAnuenciaProjetoRealidadeVir| 27/02/2023 [Juliana Coelho Pina | Aceito

concordancia tual.pdf 15:42:11

Folha de Rosto folhaDeRostoProjetoRVVacinacaoAssin | 27/02/2023 |Juliana Coelho Pina | Aceito
ado.pdf 15:20:06

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

FLORIANOPOLIS, 08 de Maio de 2023

Assinado por:
Luciana C Antunes
(Coordenador(a))

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n°® 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep propesg@contato.ufsc.br
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