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Buzzy® e DistrACTION® na reducdo da dor durante a vacinacdo infantil: ensaio clinico
randomizado. FONTES, V. S. Universidade Federal de Sergipe, Programa de Pés-Graduagdo

em Enfermagem, 2019.

RESUMO

Introducdo: a infancia é marcada por procedimentos que envolvem o uso da agulha. Dentre
eles esta a vacinacdo, fonte mais comum de dor iatrogénica dentre as criancas. O desconforto
associado aos procedimentos com agulha, podem desencadear a fobia, uma barreira
significativa para salde de criangas e adultos. Objetivo: comparar o efeito dos dispositivos
Buzzy® e Distraction® no alivio da dor em criancas durante a vacinagdo injetavel. Método:
ensaio clinico randomizado controlado e duplo cego desenvolvido em uma Unidade Bésica de
Saude (UBS) em Aracaju, Sergipe, Nordeste do Brasil. A amostra foi aleatoria simples
constituida de criangas entre 2 a 4 anos, que comparecerem a UBS para vacinacdo. Foram
randomizadas em trés grupos: dois grupos de intervencio: Buzzy® e Distaction®; e um grupo
controle. A ansiedade foi mensurada através da Escala de Medo Infantil, enquanto na dor foi
utilizada a Escala de Faces de Wong-Baker. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Federal de Sergipe (nimero do parecer: 2.801.596), registrado no
Universal Trial Number (nimero: U1111-1224-4940) e no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (identificador priméario: RBR-5npk9s). Resultados: a dor e ansiedade entre as
criancas, tiveram indices reduzidos nos grupos experimentais em compara¢do ao grupo
controle, demonstrando a eficacia dos dispositivos. No entanto, o Distraction® demonstrou-se
mais eficaz que o Buzzy®, no alivio da dor [5,6 (3,2) vs. 6,1 (3,4), p= 0.078] e ansiedade [1,9
(1,2) vs. 2,3 (1,3), p= 0.157]. Conclusdo: a estimulagdo termomecanica do Buzzy®, e a
distracdo com o Distraction®, sdo ferramentas eficazes na reducdo da dor e ansiedade em

criancas durante a vacinacao, podendo serem implementados na pratica da enfermagem.

Descritores: Crianga. Dor. Enfermagem. Enfermagem Pediatrica. Ensaio Clinico. Imunizagéo.

Manejo da Dor. Profissionais de enfermagem. Vacinacao.



Buzzy® and DistrACTION® in pain reduction during childhood vaccination: randomized
clinical trial. FONTES, V. S. Federal University of Sergipe, Graduate Program in Nursing,
20109.

ABSTRACT

Background: childhood is marked by procedures that involve the use of the needle. Among
them is vaccination, the most common source of iatrogenic pain among children. The
discomfort associated with needle procedures can trigger phobia, a significant barrier to the
health of children and adults. Objective: To compare the effect of Buzzy® and Distraction®
devices on pain relief in infants during injectable vaccination. Method: Randomized controlled
clinical trial and double blind developed at a Basic Health Unit (UBS) in Aracaju, Sergipe,
Northeast of Brazil. The simple random sample consisted of children aged 2 to 4 years, who
attended the UBS for vaccination. They were randomized into three groups: two intervention
groups: Buzzy® and Distaction®; and a control group. Anxiety was measured through the
Infant Fear Scale, while in Pain the Wong-Baker Face Scale was used. The study was approved
by the Ethics and Research Committee of the Federal University of Sergipe (opinion number:
2 801 596), registered in the Universal Trial Number (number: U1111-1224-4940) and in the
Brazilian Registry of Clinical Trials (primary identifier: RBR- 5npk9s). Results: pain and
anxiety among children had reduced rates in the experimental groups, in relation to the control
group, demonstrating the effectiveness of the devices. However, Distraction® was more
effective than Buzzy® in relieving pain [5,6 (3,2) vs. 6,1 (3,4), p= 0.078] and anxiety [1,9 (1,2)
vs. 2,3 (1,3), p= 0.157]. Conclusion: Buzzy® thermomechanical stimulation and distraction
with Distraction® are effective tools to reduce pain and anxiety in children during vaccination

and can be implemented in nursing practice.

Keywords: Child. Clinical Trial. Pain. Nursing. Pediatric Nursing. Immunization. Pain

Management. Nurse Practitioners. Vaccination.
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1 INTRODUCAO

Os procedimentos realizados nos servicos de satde envolvendo o uso da agulha, sdo 0s
mais prevalentes ao longo da vida, principalmente durante a infancia (MCMURTRY et al.,
2015). A rotina de vacinacéo é considerada a causa mais comum de dor iatrogénica entre os
pacientes pediatricos, e uma importante fonte de sofrimento (TADDIO et al., 2009). O uso da
agulha é frequentemente associado a dor e desconforto, mas para uma parte da populacéo, essa
memoria produz medo e grande ansiedade (COOK, 2016).

As evidéncias cientificas sobre métodos para o manejo da dor durante procedimentos
com agulha, tém avancado consideravelmente nas ultimas décadas. No entanto, esses ndo tém
sido transpostos para a pratica das equipes multiprofissionais de maneira satisfatoria. Estima-
se gue pacientes de diversas faixas etarias e em diferentes condi¢bes de salde apresentam medo
de agulha, devido ao manejo inadequado do fendmeno doloroso na infancia (TADDIO et al.,
2009).

A fobia por agulha é um problema comum, e uma barreira significativa a imunizacdo de
rotina, pois nem sempre sdo superados com o tempo ou idade, resultando em atrasos nos
cuidados ou falta de adesdo aos esquemas de vacinagdo (TADDIO et al., 2010, 2012). Assim,
gerir os efeitos emocionais e fisicos dos procedimentos com agulhas, tornou-se uma importante
area para a pratica da enfermagem, implementando intervencdes para prevenir a dor e ansiedade
nos procedimentos envolvendo agulha (INAL; KELLECI, 2012). Até recentemente, a dor e 0
medo associados a agulha tém sido negligenciados, principalmente durante a infancia. Varios
tipos de intervencdes tém sido estudados, com o objetivo de reduzir a dor e a ansiedade, durante
o0s procedimentos que envolvam agulhas (FONTES et al., 2018).

Mas, ainda que existam diferentes estratégias com eficacia cientificamente comprovada
para controlar a ansiedade e a dor durante a imunizacao, sejam estas intervencdes durante o
procedimento, fisicas ou farmacoldgicas, os profissionais de salde ainda precisam incorpora-
las em sua pratica clinica (MCMURTRY et al., 2015; TADDIO et al., 2012, 2015a).

Os métodos ndo farmacoldgicos estdo entre as principais escolhas para o controle da
dor, podendo ser intervencgdes fisicas e comportamentais (INAL; KELLECI, 2017). Dentre as
intervencdes fisicas, encontra-se o dispositivo Buzzy®, desenvolvido para diminuir a sensagio
de dor através da estimulacdo termodindmica, combinando o frio e a vibracdo (BAXTER,;
LEONG; MATHEW, 2009). As medidas comportamentais, podem ser realizadas através do

dispositivo Distraction®, constitui-se de cartdes de distracdo, com diferentes imagens e formas,



13

com o objetivo de reduzir os indices de dor (INAL; KELLECI, 2012). A dor e ansiedade sdo
manifestacdes frequentes no procedimento de vacinagdo. O manejo inadequado destas acarreta
uma série de repercussdes aos pacientes, desencadeando medo de agulha. Diante de tal
problematica, foram comparados os efeitos de terapias ndo farmacolégicas no alivio da dor de

criangas durante a imunizagéo.

Visto a necessidade de avaliacdo das intervencdes nao farmacoldgicas para o alivio da
dor e ansiedade, surgiu o questionamento: os dispositivos Buzzy® e DistrACTION® sio
eficazes no alivio da dor e ansiedade em criancas de dois a quatro anos durante a imunizagdo?
Presume-se que os dispositivos utilizados nesta pesquisa serdo eficazes na reducdo da dor e

ansiedade das criancas durante o procedimento de vacinacao.

Foram levantadas algumas hipoteses para este estudo: (1) as criancas que receberem a
vacinagao injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou Distraction®, sentirdo menos ansiedade,
mensurada pela Escala de Medo Infantil, que as criangas do grupo controle; (2) as criangas que
receberem a vacinacéo injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou Distraction®, sentirdo menos
dor, mensurada pela Escala de dor de Wong-Baker, que as criangas do grupo controle; (3) ao
comparar o efeito dos dispositivos, a intervencao fisica do dispositivo Buzzy®, sera mais eficaz
na reducdo da ansiedade e dor, que a distraco do dispositivo Distraction®.

O estudo permitira aos profissionais de enfermagem, conhecer dados sobre a eficacia
desses métodos ndo farmacolégicos, a fim de subsidiar sua implementacdo na prética clinica,
além de trazer beneficios para as criancas.

Trata-se de uma pesquisa pioneira no Brasil, de acordo com buscas em bases de dados,
onde seré testada a eficacia de dois dispositivos ndo farmacol6gicos, como estratégias para o

alivio da dor e ansiedade durante a imunizagao.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

e Comparar o efeito de dispositivos ndo farmacoldgicos na reducdo da dor e ansiedade

em criangas durante a vacinacdo injetavel.

2.2 ESPECIFICOS

e Analisar as terapias ndo farmacoldgicas utilizadas em ensaios clinicos para o manuseio
da dor durante a imunizacéo de criancas;

¢ Avaliar o nivel de ansiedade e dor em criancas antes e depois da vacinacao;

e Descrever a eficacia do dispositivo Buzzy® na dor e ansiedade das criangas submetidas
a vacinacdo;

e Demonstrar a eficacia dos cartdes de distracdo DistrACTION® na dor e ansiedade das
criancas submetidas a vacinacao; e

e Comparar o efeito analgésico dos dispositivos Buzzy®e DistrACTION®entre 0s grupos.



REVISAO DA
LITERATURA
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

A imunizagdo foi trazida ao Brasil em 1804, por iniciativa do Bardo de Barbacena, com
a introducdo da vacina contra a variola (BRASIL, 2013a). Porém, apenas em 1904, com
Oswaldo Cruz a frente da Diretoria Geral de Saude Publica, foi desenvolvida estratégias para
combater as trés principais epidemias que afligia 0 Rio de Janeiro: febre amarela, peste
bub6nica e variola (BRASIL, 2013a). Visando a modernizacéo e a higiene da cidade, a fim de
combater tais doencas, 0s primeiros passos do projeto incluiam a retirada de pessoas das ruas e
acOes para reducdo de mosquitos, ratos e outros animais transmissores de doencas (BRASIL,
2013b).

Em outubro de 1942, foi decretada a “Lei da Vacina Obrigatdria”, uma ag¢ao exercida
de maneira autoritaria e violenta, desencadeando a “Revolta da Vacina”, que, apesar dos seus
métodos impositivos, obteve resultados significativos para o controle das doencas epidémicas,
melhorando a situacao sanitaria e de higiene do Rio de Janeiro (BRASIL, 2013b). A tenacidade
de Oswaldo Cruz colaborou para tornar a vacinagdo uma préatica corriqueira no pais, garantindo
em 1973, a certificacdo de erradicacdo da variola (BRASIL, 2013b, 2013a).

Em consequéncia a esta certificacdo, foi implementado neste mesmo ano no Brasil, o
Programa Nacional de Imuniza¢bes (PNI), revelando um novo momento na histéria das
politicas de saude publica, focando atencéo e esforcos na prevencdo (BRASIL, 2013a).

O PNI faz parte do Departamento de Doengas Transmissiveis, da Secretaria de
Vigilancia em Salde, desenvolvendo suas agdes de forma compartilhada com estados e
municipios (BRASIL, 2015). O programa é responsavel pela organizacdo de toda a politica
nacional de vacinacdo da populagéo brasileira e tem como misséo o controle, a erradicacdo e a
eliminacgdo de doengas imunopreveniveis (BRASIL, 2014a).

Este é considerado um dos principais programas da saude publica no Brasil,
especialmente pelas suas intervencdes de amplo impacto na reducdo de doencas nas ultimas
décadas (BRASIL, 2014a). Dentre as suas acles, estdo a publicacdo dos calendérios e as
campanhas nacionais de vacinagdo, que contam com imunobioldgicos que compreendem toda
a populacao, tendo como proposito controlar, eliminar e erradicar as doengas imunopreveniveis
(BRASIL, 2017).
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O calendario nacional de vacinacgdo é normatizado por meio do decreto n° 78.231, de 12
de agosto de 1976, que dispde sobre a organizacdo das a¢Ges de Vigilancia Epidemiolégica e
do Programa Nacional de ImunizacGes, bem como estabelece normas relativas a notificacdo
compulsoria de doencas, e da outras providéncias. Em seu 26° artigo, estabelece que o
Ministério da Saude atualize e publique, bienalmente, o Calendario Nacional de Vacinagoes,
principalmente as de carater obrigatorio (BRASIL, 1976). As vacinas ofertadas atualmente pelo
PNI, estdo descritas no quadro a seguir (BRASIL, 2018).

Quadro 1: Calendario Nacional de Vacinagéo, 2018.
CALENDARIO NACIONAL DE VACINACAO
IDADE VACINAS DOENGCAS EVITADAS

Formas graves de tuberculose,

BCG — dose Unica principalmente miliar e
Ao nascer ) -
Hepatite B — dose ao nascer miningea

Hepatite B

Difteria, Tétano, Coqueluche,
Hepatite B e Meningite e

infeccdes por HiB
Pentavalente — 12 dose o o
o o Poliomielite  ou  paralisia
Vacina inativada poliomielite (VIP) — 12 dose | )
2 meses . infantil
Pneumocacica 10 Valente — 12 dose ) ) o
. Pneumonia, otite, meningite e
Rotavirus — 12 dose
outras doencas causadas pelo

Pneumococo

Diarreia por rotavirus

Doenga invasiva causada por
3 meses | Meningococica C — 12 dose Neisseria ~ meningitidis do

sorogrupo C

Difteria, Tétano, Coqueluche,
Pentavalente — 22 dose

VIP — 22 dose ) . _
4 meses o infeccdes por HiB
Pneumocécica 10 Valente — 22 dose

Hepatite B e Meningite e

] Poliomielite  ou  paralisia
Rotavirus — 22 dose ) )
infantil
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Pneumonia, otite, meningite e
outras doencas causadas pelo
Pneumococo

Diarreia por rotavirus

Doenga invasiva causada por

5 meses | Meningocdcica C — 22 dose Neisseria  meningitidis  do
sorogrupo C
Difteria, Tétano, Coqueluche,
Hepatite B e Meningite e
Pentavalente — 32 dose ) B _
6 meses infeccdes por HiB
VIP — 32 dose o o
Poliomielite  ou  paralisia
infantil
9 meses | Febre amarela — dose Unica Febre amarela
Sarampo, caxumba e rubéola
Pneumonia, otite, meningite e
Triplice vital — 12 dose outras doencas causadas pelo
12 meses .
Pneumocacica 10 Valente — reforco Pneumococo
(1 ano) NS .
Meningocdcica C — reforgo Doenca invasiva causada por
Neisseria  meningitidis  do
sorogrupo C
Difteria, tétano e coqueluche
15 meses | DTP —reforgo Poliomielite  ou  paralisia
(1ano e | Vacina oral poliomielite (VOP) — reforgo infantil
trés Hepatite A — dose Unica Hepatite A
meses) | Tetra viral — uma dose Sarampo, caxumba, rubéola e
varicela
4 anos | DTP —reforco Difteria, tétano e coqueluche
Meninas: Papiloma virus humano (HPV) — 2 ] ]
9 anos ) _ Papiloma virus humano
doses com seis meses de intervalo
) ) Papiloma virus humano
HPV (meninas de 9 a 14 anos, meninos de 11 _ ]
10a19 Doenga invasiva causada por
a 13 anos) — duas doses o o
anos Neisseria  meningitidis do

Meningocdcica C — dose Unica ou reforgo

sorogrupo C
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Hepatite B — trés doses, de acordo com a
situacédo vacinal

Febre Amarela — uma dose se nunca tiver
sido vacinado

Dupla Adulto (DT) — Reforco a cada 10 anos
Triplice viral — duas doses, a depender da

situacdo vacinal anterior

Hepatite B
Febre amarela
Difteria e tétano

Sarampo, caxumba e rubéola

20a 59

anos

Hepatite B — trés doses, de acordo com a
situacédo vacinal

Febre Amarela — uma dose se nunca tiver
sido vacinado

Triplice Viral — se nunca vacinado, sdo duas
doses para quem tem 20 a 29 anos e uma dose
para 30 a 49;

DT - reforco a cada 10 anos

Hepatite B
Febre amarela
Sarampo, caxumba e rubéola

Difteria e tétano

60 anos

ou mais

Hepatite B — trés doses, de acordo com a
situacdo vacinal

Febre Amarela — uma dose se nunca tiver
sido vacinado

DT - reforco a cada 10 anos

Hepatite B
Febre amarela

Difteria e tétano

Gestante

Hepatite B — trés doses, de acordo com a
situacédo vacinal

DT — trés doses, de acordo com a situacdo
vacinal

dTpa — uma dose a cada gestacédo a partir da

20 semana de gestagdo

Hepatite B
Difteria e tétano

Difteria, tétano e coqueluche

3.2 CONSIDERACOES SOBRE DOR EM CRIANCAS

A International Association for Study of Pain (IASP) conceitua a dor como uma

experiéncia sensorial e emocional desagradavel, associada a um dano tecidual real ou potencial,

ou descrita em termos de tais danos, porém, a incapacidade de comunicacgéo verbal ndo impede

que o individuo vivencie a dor e necessite de tratamento (IASP, 1994).
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A dor é considerada como o quinto sinal vital, tendo a mesma importéancia de avaliacéo
e tratamento dos outros sinais vitais, quais sejam: temperatura, pulso, respiracdo e pressdo
arterial. Entretanto, posto sua subjetividade, a dor ndo pode ser avaliada por meio de
instrumentos fisicos, exigindo dos profissionais de saude habilidades e conhecimentos
especificos para seu manuseio (KIPEL; FRANCO; MULLER, 2015).

Na crianca, a resposta a dor € influenciada por suas experiéncias dolorosas prévias,
assim, ha diferentes reacGes para cada estagio de sua vida. Quando lactentes, as principais
respostas envolvem o choro, a expressao facial de desconforto e 0s movimentos corporais de
rigidez ou agitacdo. Quando crianca em idade pré-escolar, observa-se o choro alto, as
expressoes verbais como “Ai”, “Ui” ou “Isso d6i”, a agitacdo dos membros, a tentativa de
empurrar o estimulo doloroso, solicita suporte emocional e pode tornar-se inquieta
(HOCKENBERRY; WILSON, 2014).

A crianca em idade escolar, pode-se observar todos 0s comportamentos da crianca
jovem, principalmente durante o procedimento doloroso. Ainda pode apresentar
comportamento de bloqueio e rigidez muscular. Ao passo em que, na adolescéncia, hd menos
protesto vocal e atividade motora, além de expressdes verbais como “Isto doi”, “Vocé esta me
machucando”, tensdo muscular e maior controle corporal (HOCKENBERRY; WILSON,
2014).

A avaliacdo da dor é extremamente importante, pois € por meio desta que se torna viavel
definir qual a melhor, e mais segura, forma de tratamento (KIPEL; FRANCO; MULLER,
2015). Para isso, diferentes escalas tém sido utilizadas para mensurar a dor e a ansiedade das
criangas que irdo passar por algum tipo de procedimento doloroso. A escala de medo infantil,
avalia o nivel de medo e ansiedade prévia ao procedimento, ao passo em que, a escala de faces
de Wong-Baker, proporciona ao auto avaliagdo da dor durante o procedimento
(HOCKENBERRY; WILSON, 2014; MCMURTRY et al., 2011).

A escala de medo infantil foi elaborada para avaliar o medo em criangas submetidas a
procedimentos médicos dolorosos. Consiste em uma linha de cinco faces, que variam de um
rosto sem medo (neutro) na extrema esquerda para um rosto que mostra medo extremo na
extrema direita, cada uma destas faces € representada por uma numeracao crescente, de zero a
quatro, de acordo com a expressao facial (MCMURTRY et al., 2011). A escala de faces de
Wong-Baker consiste em seis faces desenhadas, variando desde a face sorrindo (sem dor), até
a face chorosa (piora da dor), utilizada para a autoavaliagdo da dor pelas criangas
(HOCKENBERRY; WILSON, 2014).
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3.3 DOR NA IMUNIZACAO

O estudo da dor tem avancgado nos ultimos anos, sendo a vacinacdo, uma das fontes mais
comuns para a dor iatrogénica, uma consideravel fonte de sofrimento para as criangas. Essa,
quando ndo tratada, pode desencadear mudancas na futura capacidade de resposta a dor,
podendo desencadear o medo de agulhas (LIMA et al., 2017; TADDIO et al., 2009).

Apesar dos inumeros beneficios associados a imunizacéo, a dor e o0 medo de agulha
foram identificados como causas direta a ndo adesdo da vacina. A fobia por agulha é um
problema comum, e uma barreira significativa a imunizacéo de rotina, pois nem sempre sdo
superados com o tempo ou idade, resultando em atrasos nos cuidados ou falta de adeséo aos
esquemas de vacinacao. Os profissionais de saude precisam incorporar estratégias de manejo
da dor, uma vez que tém sido negligenciadas até recentemente, principalmente durante a
infancia (MCMURTRY et al., 2015; TADDIO et al., 2009, 2010, 2012).

Muitas vezes, os pais desempenham um papel importante ao incentivar as criancas a
enfrentarem seus medos de agulha, garantindo que as criangas cumpram as recomendacdes de
vacinacdo. Porém, as criancas com altos graus de medo de agulha, que lutam e sdo forcados a
realizarem a imunizacdo, tornam-se altamente aversivos a agulha. Em consequéncia, serao
adultos responsaveis por suas proprias decisdes de cuidados de satde, podendo optar por evitar
cuidados preventivos ou tornam-se pais que podem modelar o medo da agulha para seus filhos
(MCMURTRY et al., 2015).

Apesar dos prestadores de cuidados de saude serem conscientes do impacto negativo da
dor em uma crianga, estudos demonstram que o tratamento da dor em criangas permanece
subtraido. E responsabilidade dos profissionais de satide educar os seus pares e defender o
tratamento adequado da dor em criangas (HALPERT; MEIER; NAUS, 2015; SROUJI;
RATNAPALAN; SCHNEEWEISS, 2010). Assim, gerir os efeitos emocionais e fisicos dos
procedimentos com agulhas, tornou-se uma importante area para a pratica da enfermagem,
implementando intervencgGes para prevenir a dor e ansiedade nestes procedimentos (INAL;
KELLECI, 2012).

3.4 MEDIDAS NAO FARMACOLOGICAS NO ALIVIO DA DOR NA IMUNIZACAO

A dor durante a vacinacdo € uma preocupacdo importante ao longo da vida e muitas

intervengdes sdo vidveis em todas as configuragdes de vacinacdo (TADDIO et al., 2015b). Estas
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intervencdes podem ser processuais, fisicas, educativas, ou por meio do uso de instrumentos de
distragdo (KUCUKOGLU et al., 2015; SAHINER; BAL, 2016; TADDIO et al., 2015b).

As intervencOes processuais, sdo recomendacdes para alcancar uma técnica mais
apropriada para o procedimento de vacinacdo como: aspirar durante as inje¢Ges intramusculares
e administrar a vacina mais dolorosa no altimo (em vez de primeiro) (TADDIO et al., 2015b).

Quanto as intervencdes fisicas, tratam-se de recomendagBes para melhor
posicionamento corporal ou atividade durante a imunizacao, tais como: utilizar a posicéo
facilitada de dobra para recém-nascidos, amamentacdo durante a imunizagdo em criancas de até
dois anos, segurar a crianca (em vez da crianca deitada) para aquelas com até de trés anos,
utilizar a posicdo sentada, com criangas maiores de trés anos, e, uso de dispositivo vibratorio
com bolsas de gelo (KUCUKOGLU et al., 2015; TADDIO et al., 2015b).

As intervencdes educativas envolvem: educacgdo sobre o gerenciamento da dor para 0s
profissionais que administram as vacinas, presenca dos pais durante a imunizacao de criancgas
com até 10 anos, educar os pais sobre o gerenciamento da dor e educar as criangas maiores de
trés sobre o tratamento da dor (TADDIO et al., 2015b).

O uso de instrumentos de distracdo também é bastante utilizado para 0 manejo da dor
por meio de: cartdes de distracdo, coberto de imagens e formas, uso de musica de desenhos
animados conhecidos pelas criangas, filmes infantis e inflacdo de baldo antes e depois do
procedimento (COHEN et al., 2015; SAHINER; BAL, 2016).

Dentre as técnicas ndo farmacologicas apresentadas, o estudo utilizara os cartdes de

distracdo e o dispositivo vibratério com bolsas gelo.

3.4.1 Cartéo de distracédo

Os cartBes de distragdo DistrACTION® (MMJ Labs, Atlanta, Georgia, USA), consistem
em cartdes com 5 x 8 cm? de dimenséo, compostos por varias imagens e formas. Neste método,
a crianca deve examinar cuidadosamente os cartbes enquanto o pesquisador realiza alguns
questionamentos sobre os cartdes, como: “Quantos macacos existem na foto?” ou “Vocé
consegue ver o cometa?” (CANBULAT; INAL; SONMEZER, 2014).

O procedimento de distracdo por meio dos cartbes de distracdo inicia-se logo antes do
procedimento e continua até o procedimento ser concluido. A acdo do dispositivo € justificada
com a hipétese de que o cérebro tem uma capacidade limitada de concentrar a atencdo a
estimulos (MCCAUL; MALOTT, 1984).
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Se os recursos de atengdo séo direcionados a se concentrar em uma tarefa que distrai,
entdo resta pouco para atender aos estimulos dolorosos. Também foi sugerido que a distracdo
altera as respostas nociceptivas ao desencadear um sistema interno de supressdo da dor
(MCGRATH, 1991). Assim, estudo comprova que os cartdes de distracdo sdo eficazes para o
alivio da dor e ansiedade em criangas durante procedimentos que envolvem agulha (SAHINER,;
BAL, 2016).

Figura 1 — Cartdes de distracdo DistrACTION®

Fonte: https://www.buzzyhelps.com (2017)

3.4.2 Dispositivo vibratorio com bolsas de gelo

O dispositivo Buzzy® (MMJ Labs, Atlanta, Georgia, USA) combina uma bolsa de gelo
e um motor que produz vibragéo, podendo ser envolto de um torniquete proximal no local de
realizacdo do procedimento. Inicialmente testado em adultos, ja em seu teste piloto pdde
evidenciar uma combinacgdo de trés mecanismos ndo-farmacologicos efetivos para o alivio da
dor: teoria da comporta, controle inibidor nocivo descendente e a distracdo (BAXTER,;
LEONG; MATHEW, 2009).

O Buzzy®, através da estimulacdo termodinamica, provou ser uma efetiva intervencéao
pediatrica, justificada pela teoria do portdo. A teoria do portdo sugere que a dor é transmitida
do sistema nervoso periférico para o sistema nervoso central, onde € articulada por um sistema
de controle no corno dorsal da medula espinhal. Os receptores nervosos de dor aferentes, fibras
A-delta que transportam dor aguda e as fibras C descontinuas sem mielina que transportam
mensagens de dor crénica, sdo bloqueadas por nervos de movimentos rapidos (A-beta). O
resfriamento prolongado estimula as fibras C e pode bloquear o sinal de dor A-delta. Outro
mecanismo pelo qual a sensacdo de frio € eficaz, € desencadeando controles inibitérios nocivos

descendentes (ou difusos), ativando um mecanismo da supraespinal aumentando o limiar geral


https://www.buzzyhelps.com/
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de dor do corpo (BAXTER et al., 2011; KAKIGI; SHIBASAKI, 1992; MELZACK; WALL,
1965; NAHRA; PLAGHKI, 2005).

Outros estudos foram desenvolvidos a fim de testar a eficacia do dispositivo em diversos
procedimentos, confirmando que o resfriamento externo e a estimulacdo por vibracdo via
Buzzy® é um método efetivo para o alivio da dor e da ansiedade em criangas durante a coleta
de amostras de sangue, insercdo de cateter intravenoso e durante a imunizagéo, além de ser uma
opcéo facil de usar, de agdo rapida e econdmica (INAL; KELLECI, 2012; MOADAD et al.,
2016; SAHINER; INAL; AKBAY, 2015; WHELAN et al., 2014).

Figura 2 — O dispositivo Buzzy®

Fonte: https://www.buzzyhelps.com (2017)



https://www.buzzyhelps.com/

METODO



27

4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico, randomizado, controlado e duplo cego.

4.2 LOCAL DO ESTUDO

Este estudo foi desenvolvido numa Unidade Basica de Saude (UBS), localizada em
Aracaju. A unidade funciona de segunda a sexta, das 7h as 17h, dispondo de uma equipe
multidisciplinar que desenvolve servigos de acompanhamento a satde da familia, curativos,

vacinas, atendimento medico com referéncia nas areas de pediatria e ginecologia.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A amostragem foi aleatéria simples constituida de criangas que compareceram a UBS
para vacinagéo.

O tamanho da amostra estimado foi de 120 (40x40x40), calculado com base nos estudos
prévios de Inal e Kellecib, e Moadad et al (INAL; KELLECI, 2012; MOADAD et al., 2016).
Considerou-se para a estimativa, uma média de intensidade da dor no grupo controle de 6,0£2,5,
reducdo média obtida pela intervengdo de 40%, alfa = 0,05, poder = 90%, taxa de alocacéo
1:1:1 e reposicao por perdas de 20%.

Foram considerados elegiveis a inclusdo, criangas entre dois a quatro anos que
comparecerem a UBS para vacinagdo, acompanhados por pelo menos um de seus responsaveis
legais, para imunizacdo injetavel preconizada pelo calendario vacinal do PNI para sua
respectiva faixa etaria.

Foram excluidos da amostra os participantes que fizeram uso de algum analgésico nas
ultimas seis horas; ter algum tipo de lesdo ou escoria¢fes na regido onde foi colocado o
dispositivo; ter historico de sincope durante procedimentos que envolvam agulha; apresentar
febre; vomito; rebaixamento do nivel de consciéncia; ou ter algum tipo de deficiéncia ou doenca

neuroldgica prévia.
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4.4 RANDOMIZACAO

A randomizacdo foi realizada de maneira aleatéria simples por meio de sorteio. A
ocultacdo da alocacdo foi obtida por meio da utilizacdo de envelopes opacos e selados com
numeracdo sequencial. Nesta técnica, os envelopes foram lacrados por uma pessoa que ndo
estava envolvida em sua abertura, em cada um deles continha um grupo. Os envelopes opacos
foram utilizados para prevenir a transluminacdo por luz forte e inviolavel. Quando um
participante foi randomizado, o envelope foi aberto pelo pesquisador voluntario 1, e o
participante foi alocado no grupo contido nele e registrado na ficha de coleta, pelo pesquisador
voluntario 2 (OLIVERIA; PARENTE, 2010; SOUZA, 2009).

4.5 GRUPOS DE ESTUDO

A pesquisa foi composta por trés grupos: dois experimentais e um controle.

4.5.1 Grupo Experimental 1

O grupo experimental 1 (G1) constituiu-se por pacientes nos quais o dispositivo Buzzy®
foi considerado como a intervencdo experimental. A vibracdo e o gelo criam diferentes
sensacOes, 0 conceito chamado de Teoria do Portdo descreve que ao ser enviada uma
informacdo ao cérebro, de movimento e de frio, o "portdo" se fecha para a dor (BAXTER et al.,
2011).

4.5.2 Grupo Experimental 2

O grupo experimental 2 (G2) foi constituido por pacientes em que 0s cartdes
DistrACTION® foram considerados como a intervencio experimental.

4.5.3 Grupo Controle

O grupo controle (GC) foi constituido por pacientes que somente receberam a vacinagao
conforme protocolo da instituicdo. O procedimento de vacina¢do em criangas na UBS, é

realizado por uma técnica de enfermagem, alocada na sala de vacinagdo. E importante ressaltar,
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que conforme o PNI, ainda ndo foram incluidas recomendagdes de uso de medidas nédo-
farmacoldgicas para o controle do fenbmeno doloroso durante a vacinagdo. Portanto, 0s

pesquisadores ndo infringiram nenhum protocolo clinico ou aspecto ético.

4.6 CEGAMENTO

Durante a realizacdo da pesquisa, a pesquisadora principal e o estatistico foram cegos
em relacdo a qual grupo pertenceu cada paciente. O cegamento teve como objetivo evitar o viés
de expectativa, uma tendéncia a interpretar os resultados da intervencdo de forma melhor ou
pior de acordo com a visdo do pesquisador ou analisador sobre a mesma. Além disso, desde a

randomizacéo houve o cegamento através da técnica do envelope opaco.

4.7 INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

O instrumento desenvolvido para a coleta de dados do estudo (Apéndice A), afim de
avaliar o nivel de ansiedade, antes do procedimento de vacinacao, e niveis de dor das criangas
durante este procedimento. O instrumento dividiu-se em trés partes: identificacdo, nivel de
ansiedade e nivel de dor.

Para avaliar a ansiedade, foi utilizada a Escala de Medo Infantil, observando o medo em
criancas submetidas a procedimentos dolorosos. Varia de 0 a 4 mostrando cinco faces que
variam da expressdo neutra (0 — sem ansiedade) a assustado (4 — ansiedade severa)
(MCMURTRY et al., 2011).

Em relacédo a dor, a avaliacdo foi feita atraves da Escala de Faces de Wong-Baker.
Composta por uma escala de 0 a 10, exibindo seis faces que variam da expressdo neutra (0 —
muito feliz/ sem dor) a expresséo de choro (10 — piora da dor) (HOCKENBERRY'; WILSON,
2014)

4.8 SISTEMATICA DA COLETA

O procedimento de coleta de dados foi conduzido por dois pesquisadores voluntarios da
pesquisa, devidamente treinados pelo pesquisador principal, sem nenhum interesse financeiro.

Destes, um responsavel pela avaliacdo de ansiedade e dor e o outro, acompanhou o
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procedimento de imunizacdo, junto a equipe de vacinacdo do servigo. Nesta etapa, o
pesquisador principal ndo esteve presente, permanecendo cego diante a pesquisa.

No inicio do estudo, o participante e familiar foram abordados e informados sobre a
pesquisa, apos o aceite, realizou-se a randomizacao entre os G1, G2 e GC.

Os participantes do G1, receberam a imunizagdo com o dispositivo Buzzy®, que foi
posicionado no musculo deltoide, entre a regido da dor e o cérebro, para bloquear os nervos. O
lado maior do aparelho foi posicionado no local onde sera aplicada a injecéo, a vibragéo é
ativada e permanece por 30 a 60 segundos, em seguida, deslizou-se o0 Buzzy® um pouco para
cima do local da inser¢do da agulha, para realizagdo do procedimento de vacinagdo, “entre a
dor e o cérebro”.

O dispositivo permaneceu ligado durante a vacinacdo e ap6s a aplicacdo do
imunobioldgico, deslizou-se o Buzzy® novamente para o local da inser¢do da agulha e foi
deixado atuar por mais 30 a 60 segundos, diminuindo a sensagdo de queimacéo causada pelo
medicamento. Apés cada uso do dispositivo, foi realizada a desinfeccdo com élcool a 70%.

As criancas do G2, receberam a distragdo com os cartdes DistrACTION®, realizada
durante a imunizacdo através de questionamentos sobre as imagens presentes no cartao.

Os cartbes foram entregues a crianca, antes da administracdo da vacina, pelo
pesquisador voluntario que acompanhou a vacinacao. Este foi encarregado de realizar perguntas
sobre as imagens contidas no cartdo, enquanto a vacina foi administrada, redirecionando o foco
da crianca para as figuras e ndo a agulha.

Agueles que estiveram no GC, receberam a imunizacdo seguindo a rotina da UBS. A
crianca a ser imunizada, é acompanhada pelos pais, ou responsaveis, durante o procedimento.

Quanto ao procedimento, a medida em que o voluntario 1 acompanhou a vacinagdo, em
todos os grupos, o voluntério 2 observou a crianca e analisou o nivel de ansiedade antes da
vacinacdo e o nivel de dor durante o procedimento. Apos a imunizacdo, a crianca relatou,
utilizando a escala de faces de Wong-Baker, qual foi o nivel de dor que presenciou durante o
procedimento.

O estudo ainda contou com um teste piloto, cujos dados foram excluidos da anélise final,

para treinamento préatico da equipe de coleta e calibragdo do instrumento de coleta de dados.

4.9 TRATAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram armazenados em planilhas do software Microsoft Excel 2013® e

exportados para o software R Core Team 2018, para a realizacdo da analise descritiva dos dados.
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As varidveis categoricas foram descritas por meio de frequéncia absoluta e relativa
percentual. As varidveis continuas, discretas e ordinais foram descritas por meio de média,
desvio padrdo, mediana e intervalo interquartil. As associa¢es foram testadas por meio do teste
Qui-Quadrado de Pearson estimado via procedimento Monte-Carlo. Foi testada aderéncia das
variaveis continuas, discretas e ordinais a distribuicdo normal. As diferencas nas medidas de
tendéncia central foram testadas por meio da Analise de Variancia quando verificou-se
aderéncia a distribuicdo normal e teste de Kruskal-Wallis quando ndo. As diferencas foram
magnificadas por meio do tamanho de efeito D de Cohen. O nivel de significancia adotado foi
de 5%.

4.10 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa segue as recomendacdes da Resolugdo n° 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude (CNS/MS) e foi aprovada pelo Comité de ETICA em Pesquisa da Universidade
Federal de Sergipe sob parecer com 0 numero 2.801.596 (Anexo A), registrado no Universal
Trial Number (numero: U1111-1224-4940) e no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(identificador priméario: RBR-5npk9s).

O representante da instituicdo onde foi realizada a pesquisa, recebeu um termo de
confidencialidade, que foi assinado ap0s apresentacdo dos pesquisadores, projeto e objetivos
da pesquisa (Anexo B).

O termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado por um dos responsaveis dos
participantes, uma vez que sdo menores de idade. Nessa ocasido, foram apresentados os
objetivos, riscos e beneficios do estudo. Foi garantido o sigilo dos dados e o direito de

desisténcia em qualquer fase do estudo, sem nenhum prejuizo (Apéndice B).

4.11 DESFECHOS

Os desfechos primarios foram os escores da ansiedade e dor, realizados antes e durante
0 procedimento de imunizagdo, avaliados pela Escala de Medo Infantil e Escala de Faces de
Wong-Baker, respectivamente. Desfechos secundérios foram as possiveis complicagdes
relacionadas ao procedimento, podendo se manifestar em até 48h: ardéncia, rubor, eritema,
hiperestesia, enduracdo, febre, cefaleia, irritabilidade, conjuntivite, manifestaces catarrais,
exantema ou linfadenopatia (BRASIL, 2014b).
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5 RESULTADO E DISCUSSAO

Os resultados e a discussdo estdo apresentados por meio de artigos cientificos,

formatados segundo normas do periédico em que foram submetidos.

ARTIGO |

Estratégias para alivio da dor durante a imunizagdo. Publicado no Brazilian Journal of

Pain. Qualis B2 na area de Enfermagem (Anexo B).

ARTIGO Il

Buzzy® e DistrACTION® na reducdo da dor na vacinagdo infantil: ensaio clinico
randomizado. Submetido a revista Pain Management Nursing. Qualis Al na area de

Enfermagem.
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ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: The vaccine is the most common method of
childhood, once it has been accepted. In view of this, health professionals must adhere to
strategies for pain management in their practice. The objective of this study was to analyze the
non-pharmacological therapies used in clinical trials for the pain management during the
immunization of children.

CONTENTS: In this integrative review, we searched the LILACS, Medline, BDENF and
Pubmed databases, using the descriptors "Clinical trial”, "Pain management” and
"Immunization”, with the Boolean operator AND. After searching and reading, the file was
accompanied by our review. The studies for evidence of the entertainment of children, easy use,
and position of parents.

CONCLUSION: Wheels analyzed have been shown to be beneficial for pain management,
being conducted by a professional or by a country. This way, professionals to the
implementation of their clinical practice.

Keywords: Child, Clinical trial, Immunization, Pain management.

RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: A vacina é o método mais comum de dor na infancia,
podendo levar a ndo aceita¢do da imunizacdo. Diante disso, os profissionais da salde precisam
aderir estratégias para 0 manuseio da dor em sua pratica. O objetivo desse estudo foi analisar
as terapias nao farmacoldgicas utilizadas em ensaios clinicos para 0 manuseio da dor durante a
imunizagéo de criangas.

CONTEUDO: Nesta revisdo integrativa, buscou-se artigos das bases de dados LILACS,
Medline, BDENF e Pubmed, com o uso dos descritores "Ensaio clinico", "Manejo da dor" e
"Imunizagdo”, com o operador booleano AND. Apo0s busca e leitura, oito artigos foram
incluidos nesta reviséo. Os estudos analisados evidenciaram diferentes técnicas de manejo da
dor como uso de filmes, brinquedos, posicao facilitada e treinamento dos pais.
CONCLUSAO: As intervencdes analisadas, demonstraram-se benéficas para o manejo da dor,
podendo ser conduzidas por um profissional ou pelos proprios pais. Dessa forma, amparando

os profissionais para implementacdo na sua pratica clinica.

Descritores: Crianga, Ensaio clinico, Imunizagdo, Manuseio da dor.
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INTRODUCAO

A vacina é a fonte mais comum de dor iatrogénica na infancia, e uma consideravel fonte de
sofrimento para as criangas submetidas ao procedimento, bem como seus pais e o responsavel
pela execucdo deste’.

No entanto, a dor e 0 medo associados a agulha tem sido negligenciada até recentemente,
principalmente durante a infancia. Assim, os profissionais de salde precisam incorporar
estratégias de manuseio da dor em sua prética clinica?.

A Associagao Internacional para Estudo da Dor define dor como “uma experiéncia sensorial e
emocional desagradavel associada a leséo tecidual real ou potencial, ou descrita em termos de
tais lesdes, além disso, a dor € sempre subjetiva. Cada individuo aprende a aplica¢do da palavra
através de experiéncias relacionadas com lesdes no inicio da vida™>.

O medo de agulha contribui para a ndo aceitacdo da vacina®. Existem estratégias comprovadas
para controlar a ansiedade e a dor durante a imunizacéo, as intervengdes sdo divididas em:
intervencgBes durante o procedimento, intervencdes fisicas e farmacoldgicas*®.

No entanto, pouco se discute sobre tais estratégias, desencadeando o objetivo de analisar as
terapias ndo farmacoldgicas utilizadas em ensaios clinicos para 0 manuseio da dor durante a

imunizacéo de criangas.

CONTEUDO

Estudo descritivo do tipo revisdo integrativa, para a identificacdo das producdes sobre o
manuseio da dor durante a imunizacdo de criancas. O método é composto por seis etapas:
estabelecer o problema (questdo norteadora), selecionar a amostra, definir as informacdes a
serem extraidas, analisar os resultados, apresentar e discutir os resultados, e apresentar a
revisdo®. Seguindo as etapas, foi definida como questdo de pesquisa: quais as terapias nao
farmacologicas utilizadas em ensaios clinicos para 0 manejo da dor durante a imunizacdo de
criangas?

O levantamento foi realizado a partir das bases de dados: Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Base de Dados em Enfermagem (BDENF) e Pubmed,
através do livre acesso nos websites da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e Coordenagéo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES-Brasil), por meio dos descritores
controlados: “Ensaio clinico”, “Manejo da dor” e “Imunizagdao”, bem como seus equivalentes
na lingua inglesa, com o operador booleano AND.

A etapa de coleta de dados foi realizada em junho de 2017, envolvendo a leitura cuidadosa e

critica de resumos e, em seguida, o texto completo, aplicando os seguintes critérios: 1) Inclusdo
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— publicagBes a partir de 2007; texto completo disponivel; idioma inglés, portugués ou
espanhol; pesquisa envolvendo criangas (zero a 12 anos); uso de terapias ndo farmacoldgicas.
2) Exclusdo — pesquisa envolvendo adultos; uso de modelo animal; duplo indexado em bases

de dados. Nesta etapa, foram encontrados 44 artigos, como mostra a figura 1.

Figura 1. Fluxograma de identificacdo e selecéo de artigos para revisao.

Busca de dados/ artigos (n=4/44)
BDENF (n=0)
Medline (n=26)
LILACS (n=0)
PubMed (n=18)

'

Estudos com texto completo disponivel
(n=34)

Excluido por duplicidade

l > (n=15)

Examinados pelo resumo
(n=19)

Excluido pelo resumo
(n=11)

\4

l

Artigos selecionados para leitura completa
(n=8)

‘ Excluido pela leitura

(n=3)

l > completa

Artigos selecionados para reviséo
(n=5)
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Apos a selecdo dos artigos, foram sumarizados e documentados de acordo com o titulo, autor,
revista, ano de publicacdo e pais, além de classifica-los em termos de niveis de evidéncia
cientifica’. Em seguida, realizou-se a anélise critica dos resultados através da sintese descritiva
dos estudos, exibindo os objetivos, amostra, método, estratégia e principais resultados.
Posteriormente, estes foram discutidos e apresentados.

A amostra foi composta por oito ensaios clinicos randomizados, encontrados nas bases de dados
Medline e Pubmed, publicados entre 2007 e 2015.

Os estudos séo classificados de acordo como nivel 2 de evidéncia cientifica. Em relacdo ao
idioma, todos foram escritos em inglés, destes, cinco foram conduzidos no Canada, dois na
Turquia, e um nos Estados Unidos da América (EUA). A tabela 1 apresenta uma sintese dos

artigos incluidos no estudo.

Tabela 1. Sintese dos estudos quanto ao objetivo, amostra, método, estratégia e principais

resultados

N° Objetivo/ Amostra Método Estratégia Principais resultados

Grupo controle — 0s pais que

frequentaram a clinica, ndo

tiveram nenhum tipo de

material educativo;

Grupo intervencdo — os pais Os pais que estiveram no grupo
das criancas que intervengdo, aumentaram o uso
frequentaram a  clinica, de intervengdes para 0
revisaram um panfleto e um gerenciamento da dor, porém, o
video sobre o tratamento da nivel de dor infantil neste grupo
dor durante a vacinagdo. ndo foi menor.

Dois meses apds a primeira

vacina eles retornaram e

nenhuma atencdo foi atraida

para os panfletos e video.

Método: a clinicas
pediatricas  ambulatoriais
foram aleatorizadas entre
dois grupos (grupo controle
— cuidados padrdes, grupo
intervencdo — revisdo de
panfleto e video).

Material: panfleto e video
educativo.

Avaliar o impacto da
implementacdo de nosso
panfleto e video em clinicas
pediatricas  ambulatoriais
baseadas em hospitais.

160 diades (pais e filhos).

Os escores de dor dos lactentes
no grupo de intervengdo foram
Grupo controle — a vacinagdo menores do que no grupo
foi realizada na posicéo reta; controle.
Grupo intervencdo — a Enquanto 50% dos lactentes no
vacinacdo foi realizada na grupo de tratamento ndo

Método: os recém-nascidos
foram aleatorizados em dois
grupos (grupo controle —
cuidados padrdes, grupo
intervencdo  —  posigao

Auvaliar o nivel de dor dos
recém-nascidos durante as
vacinagdes contra a hepatite
A2 B realizadas na posicdo
facilitada e na posicdo

classica de retencéo. famhtz_adg). - - posic¢do facilitada de dobra.  apresentavam dor, 93,4% dos
. . Material: posicdo facilitada
60 recém-nascidos. de dobra lactentes no grupo controle

apresentavam dor intensa.

Foram realizados trés grupos

de entrevistas, dividida em

Método:  avaliagdo  da trés fases: linha de base

Avaliar a usabilidade e a usabilidade dos materiais; (questdes gerais sobre dor na

eficadcia em termos de entrevistas individuais e em vacinagdo infantil), revisao

aquisicao de conhecimento a grupo; e teste de de panfleto e revisdo de
partir do panfleto e video em conhecimento. video.

pais de recém-nascidos. Material: ferramentas Um moderador facilitou a

Os pais eram receptivos e
abertos para aprender sobre as
estratégias de gestdo da dor,
queriam acesso as ferramentas
educacionais, além de relatar
que a credibilidade da
informacéo era importante.

A maioria dos pais relataram

33 maes, algumas educacionais — panfleto e discussdo usando um guia de :
o . - ter entendido todas as
acompanhadas pelos video; teste de conhecimento entrevista e gravou O . ~
) - informacbes do panfleto e
parceiros. com 10 perguntas de discurso. .
. . - video.
verdadeiro ou falso. Em seguida, foi aplicado um

O ndmero médio de respostas

instrumento para a avaliagdo A
P & corretas aumentou de linha de

da informagdo em saide e um
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teste de  conhecimento base para pos-panfleto e de

incluindo 10 perguntas sobre pds-panfleto para pés-video.

compreensdo e adequacdo de Todos os pais relataram que

informac0es, realizados apds pretendiam agir com base nas

a revisdo do panfleto e video. informagGes incluidas  no
panfleto e no video.

Os pais na condicdo de
Grupo controle — nenhum treinamento obtiveram escores
treinamento e nenhuma forma significativamente maiores do
de distracéo; que os demais, indicando maior
Grupo intervencdo 1 - nivel de conhecimento, maior
nenhum  treinamento e envolvimento e incentivo a
distracdo com filme infantil; distracéo.
Grupo intervengdo 2 — As criangas, Cujo 0S pais
treinamento dos pais através participaram do treinamento, se

Examinar um programa Método: as diades foram
informatizado de aleatorizadas em trés grupos
treinamento dos pais, "Bear (grupo controle — cuidado
Essentials", para melhorar o padréo, grupo intervencdo 1
conhecimento dos pais e — distragdo, grupo
treina-los para ajudar a intervengdo 2 — treinamento
aliviar a angustia na e distracéo).

imunizagdo em pré- Material:  filmes infantis;

Ad

- ' do rograma “Bear envolveram mais nas distracfes
escolares. programa de treinamento dos . p”g . - A ¢
. R I A Essentials” e distragdo com e respiragdo profunda. Porém,
90 diades (pais e filhos). pais — “Bear Essentials”. I . x .
filme infantil. ndo houveram diferencas na

condicéo de dor das mesmas.

Grupo controle — 0s pais

Método: as criangas foram interagiram com as criangas,
aleatorizadas em trés grupos sem treinamento ou dlstragac_); O nivel de distraio foi
(grupo controle — cuidado Grupo intervencdo 1 —ospais . ... . A

" - ~ . significativamente maior nos
padrdo, grupo intervencdo 1 seguram a crianga, enquanto dois arunos de intervencio aue
— distragdo dirigida peloo assistente a distrai no r% ct)de controle (2049
assistente de pesquisa, grupo utilizando um brinquedo; Porgémpa dor das crian as nio
intervencdo 2 - distracdo Grupo intervengdo 2 — os pais diferiu’entre 05 grupos ¢

Oferecer conclusdes mais
definitivas sobre a eficécia e
0s mecanismos de distragdo
para 0 manuseio da dor
durante a infancia.

99 criangas.

A5

dirigida pelos pais). seguram a crianga e
Material: brinquedos. encorajam o uso do
brinquedo.

A dor causada pela vacina pode levar a alteragfes na resposta futura ao fenémeno doloroso,
incluindo 0 medo de agulhas. Ainda que existam diferentes intervencdes de alivio da dor, estas
nem sempre sdo utilizadas na pratica clinical. Diante disso, ao analisar diferentes estudos,
evidenciaram-se diferentes estratégias ndo farmacoldgicas para o manuseio da dor durante a
imunizacédo de criancgas.

O envolvimento dos pais durante a imunizagéo foi discutido na maioria dos artigos (A1, A3,
A4 e Ab). Evidéncias demonstraram que 0s pais apresentaram grande interesse em aprender as
intervencBes de alivio da dor durante a vacinagdo infantil®. As intervencdes com os pais
envolveram treinamento inicial, com orientacGes da equipe de enfermagem.

Os pais que recebiam algum tipo de orientacdo ou treinamento, conseguiam envolver-se em
mais técnicas de distracdo, encorajamento e promocdo de enfrentamento durante o
procedimento®1°,

O uso de ferramenta educacional para orientacdo dos pais, foi abordado em A3 e A4. Dentre as
técnicas educativas, destacam-se 0 uso de panfletos, videos e até mesmo um programa de
computador, os quais traziam informacdes basicas quanto as opc¢des de manejo da dor. O
emprego dessas técnicas aumentou significativamente o conhecimento dos pais sobre as

intervencdes e o nivel de confianca para sua execucao®.
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As técnicas de distracdo sdo bastante utilizadas para o gerenciamento da dor durante a
imunizacéo, especialmente com o uso de filmes infantis e brinquedos (A4 e A5). A utilizagdo
de filmes e brinquedos evidenciaram um aumento no comportamento de enfrentamento entre
as criancas, além de contribuir para promocédo de enfrentamento, entre os pais e a equipe de
enfermagem®1L,

Técnicas de posicionamento infantil, durante o procedimento vacinal, foram pouco discutidas
dentre os artigos incluidos nesta revisao, apenas um deles (A2), abordou 0 uso da posi¢édo
facilitada de dobra para a imunizacdo de recém-nascidos. O uso da posicdo facilitada é um
método simples, barato e ndo invasiva, que contribui para o alivio da dor devido a vacinacéo,

facilitado os cuidados com recém-nascidos!?.

CONCLUSAO

A analise dos estudos abordou inumeras intervencdes para o alivio da dor durante a vacinagéo,
sejam elas conduzidas por um profissional ou pelos préprios pais. As diversas intervencoes
trazem abordagens de distracdo especialmente com brinquedos e filmes infantis.

Os estudos ainda evidenciaram a importancia da participacdo dos pais durante o procedimento,
apos treinamento ou ferramenta educacional com panfletos, videos ou programas educativos.
Além, de explanar os beneficios da posic¢do facilitada em recém-nascidos.

O conhecimento obtido através deste estudo, revelou a implementacédo das diversas técnicas de
alivio da dor se mostraram benéficas para 0 manejo da dor em criancas de diferentes idades,

amparando os profissionais para sua utilizacdo na pratica clinica.
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Resumo

Introducdo: A infancia é marcada por procedimentos que envolvem o uso da agulha. Dentre
eles encontraram-se a vacinacao, a fonte mais comum de dor iatrogénica dentre as criangas. O
desconforto associado aos procedimentos com agulha, podem desencadear a fobia, uma barreira
significativa para saude de criancas e adultos. Objetivo: Comparar o efeito dos dispositivos
Buzzy® e Distraction® no alivio da dor em criangas durante a vacinagéo injetavel. Método:
Ensaio clinico randomizado controlado e duplo cego, com criangas entre 2 a 4 anos, que foram
randomizadas em trés grupos: dois grupos de intervencio: Buzzy® e Distaction®; e um grupo
controle. A ansiedade foi mensurada através da Escala de Medo Infantil, enquanto para dor foi
utilizada a Escala de Faces de Wong-Baker. Resultados: A dor e ansiedade entre as criangas,
tiveram indices reduzidos nos grupos experimentais, em relacdo ao grupo controle,
demonstrando a eficécia dos dispositivos. No entanto, o Distraction® demonstrou-se mais eficaz
que o Buzzy®, no alivio da dor (5.6 vs. 6.2, p= 0.078) e ansiedade (1.9 vs. 2.3, p= 0.157).
Conclusdo: A estimulagio termomecanica do Buzzy®, e a distragcdo com o Distraction®, s&o
ferramentas eficazes na reducdo da dor e ansiedade em criangas durante a vacinacao, podendo
serem implementados na préatica da enfermagem.

Descritores: Crianga. Dor. Enfermagem. Enfermagem Pediétrica. Imunizagéo. Manejo da Dor.
Profissionais de enfermagem. Vacinag&o.

Introducéo

Os procedimentos envolvendo o uso de agulha sdo os mais prevalentes ao longo da vida,
principalmente durante a infancia (McMurtry et al., 2015). A rotina de vacinagao é considerada
a causa mais comum de dor iatrogénica entre 0s pacientes pediatricos, e uma consideravel fonte
de sofrimento (Taddio et al., 2009). O uso da agulha é frequentemente associado a dor e
desconforto, mas para uma parte da populacéo, essa meméria produz medo e grande ansiedade
(Cook, 2016).

A fobia por agulha é um problema comum, e uma barreira significativa a imunizacao de
rotina, pois nem sempre sdo superados com o tempo ou idade, resultando em atrasos nos
cuidados ou falta de adesdo aos esquemas de vacinagdo (Taddio et al., 2010, 2012). Assim,
gerir os efeitos emocionais e fisicos dos procedimentos com agulhas, tornou-se uma importante
area para a pratica da enfermagem, implementando intervencgdes para prevenir a dor e ansiedade
nos procedimentos envolvendo agulha (inal & Kelleci, 2012).

Varios tipos de intervengdes tém sido estudados, com o objetivo de reduzir a dor e a

ansiedade, durante os procedimentos que envolvam agulhas (Fontes et al., 2018). Os métodos
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ndo farmacoldgicos estdo entre as principais escolhas para o controle da dor, podendo ser
intervencdes fisicas e comportamentais (Inal & Kelleci, 2017).

Dentre as intervencdes fisicas, encontra-se o dispositivo Buzzy®, desenvolvido para
diminuir a sensacdo de dor através da estimulacdo termodinamica, combinando o frio e a
vibracdo (Baxter, Leong, & Mathew, 2009). As medidas comportamentais, podem ser
realizadas através do dispositivo Distraction®, constitui-se de cartdes de distracdo, com
diferentes imagens e formas, com o objetivo de reduzir os indices de dor (Inal & Kelleci, 2012).

Este estudo objetivou comparar o efeito dos dispositivos Buzzy® e Distraction® no alivio
da dor em criancas durante a vacinacao injetavel. Ha algumas hipéteses do estudo: (1) as
criangas que receberem a vacinacio injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou Distraction®,
sentirdo menos ansiedade, mensurada pela Escala de Medo Infantil, que as criangas do grupo
controle; (2) as criangas que receberem a vacinacao injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou
Distraction®, sentirdo menos dor, mensurada pela Escala de dor de Wong-Baker, que as criangas
do grupo controle; (3) ao comparar o efeito dos dispositivos, a intervengdo fisica do dispositivo
Buzzy®, serd mais eficaz na reducdo da ansiedade e dor, que a distracdo do dispositivo

Distraction®.

Método
Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado controlado e duplo cego realizado em uma Unidade Basica
de Saude (UBS), localizada em Aracaju, Sergipe, Nordeste do Brasil, durante a campanha
nacional de vacinagdo, em agosto de 2018. O consentimento livre e esclarecido foi obtido dos
pais de cada crianca submetida a vacinacdo. O Ministério da Saude do Brasil, permite que 0s
pais acompanhem as criancas durante o procedimento da imunizacdo, porém, ndo fornece
métodos ndo farmacoldgicos para reduzir a dor e a ansiedade associadas a vacina¢do. Como a
presenca parental pode influenciar na reducéo da ansiedade de seus filhos, neste estudo, pais de
ambos 0s grupos experimentais e controle permaneceram com seus filhos durante o

procedimento.

Participantes

Os participantes deste estudo foram criancgas, com idade entre 2 a 4 anos, que receberam
a vacina Triplice Viral contra sarampo, caxumba e rubéola. Foram excluidas, as criangas que
fizeram uso de algum analgésico nas Gltimas seis horas; apresentavam lesdo ou escoriagdes na

regido vacinal; ter historico de sincope durante procedimentos que envolvam agulha; apresentar
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febre, vomito ou diminuicdo de nivel de consciéncia; ou ter deficiéncia ou doenga neurolégica
prévia.

O tamanho da amostra estimado foi de 120 (40x40x40), calculado com base nos estudos
prévios de Inal e Kellecib, e Moadad et al (inal & Kelleci, 2012; Moadad, Kozman, Shahine,
Ohanian, & Badr, 2016). Considerou-se para a estimativa, uma média de intensidade da dor no
grupo controle de 6,0+2,5, reducdo média obtida pela intervencao de 40%, alfa = 0,05, poder =
90%, taxa de alocacdo 1:1:1 e reposicao por perdas de 20%. Assim, 120 crianc¢as (40 em cada

grupo) foram incluidas no estudo.

Procedimento e intervencéo

Para realizacdo deste estudo, foram utilizados dois dispositivos: Buzzy® e
DistrACTION® (MMJ Labs, Atlanta, Georgia, USA). O Buzzy® combina frio e vibragdo,
fixado por um torniquete proximo ao local de injecdo para diminuir a sensacdo de dor. O
dispositivo é uma abelha de pléastico portéatil de 8 x 5 x 2,5 cm reutilizavel contendo um motor
de vibracdo a bateria e um mecanismo para anexar uma bolsa de gelo por baixo. Pode ser
pressionado no lugar ou preso a um membro por meio de uma tira de velcro ou um torniquete
(Figura 1). O DistrACTION® consiste em cartdes com 5 x 8 cm2 de dimensdo, compostos por
varias imagens e formas. Neste método, a crianca deve examinar cuidadosamente os cartdes

enquanto o pesquisador realiza questionamentos sobre os cartdes (Figura 2).

Procedimento

As criancas elegiveis para o estudo foram randomizadas em trés grupos: dois grupos de
intervencdo: Buzzy® (GE1); DistACTION® (GE2); e um grupo controle (GC). A alocacio foi
feita por meio de envelope opaco, o qual continha o0 nome do grupo. A coleta de dados foi
realizada por dois pesquisadores voluntarios, devidamente treinados, sem algum interesse
financeiro. Destes, um foi responsavel por monitorar a ansiedade antes do procedimento, por
meio da Escala de Medo Infantil e a dor, durante o procedimento vacinal, com a Escala de Faces
de Wong-Baker. O segundo pesquisador acompanhou o procedimento intervindo de acordo
com o grupo de cada participante. A pesquisadora principal ndo participou da coleta,
permanecendo cega diante a pesquisa.

Para o grupo GE1, foi utilizado o dispositivo Buzzy®, posicionado entre o ponto de dor
e 0 cérebro, a vibracdo € ativada por 30 a 60 segundos, desliza-se o dispositivo acima do local
da insercdo da agulha, a vibracdo permanece ativa até 30 a 60 segundos ap6s o fim da

imunizacdo. Apds cada uso do dispositivo, foi realizada a desinfeccdo com alcool a 70%. O
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grupo GE2 recebeu a intervencio com o dispositivo DistrACTION®, a crianca recebe os cartdes
antes da administracdo do imunobioldgico, enquanto o pesquisador fez questionamentos sobre
as imagens contidas nos cartdes. Aqueles que estiveram no GC, receberam a imunizagédo
seguindo a rotina da instituicdo, onde a crianca é acompanhada pelos pais ou responsaveis,
durante o procedimento (Figura 3).

Neste estudo, contamos com uma populacdo bastante colaborativa para realizagdo dos
procedimentos. Os pais e responsaveis pelas criancas aceitaram com muita facilidade a
participacdo, e ainda apoiavam a ideia do uso de estratégias ndo farmacoldgicas para reducéao
da dor dos seus filhos.

Todo procedimento de vacinacdo, foi realizado pelos profissionais da enfermagem,
responsaveis pelo acompanhamento de salde da crianca na instituicdo. Enfatizamos que
conforme o Programa Nacional de Imuniza¢bes (Ministério da Saude do Brasil), ainda nédo
foram incluidas recomendacdes de uso de medidas ndo-farmacoldgicas para o controle do
fendmeno doloroso durante a vacinagdo. Portanto, os pesquisadores ndo infringiram nenhum

protocolo clinico ou aspecto ético.

Coleta de dados

Os dados desta pesquisa foram obtidos por meio do monitoramento da ansiedade e da
dor. A ansiedade foi mensurada pela Escala de Medo Infantil, utilizada para avaliar o medo em
criancas submetidas a procedimentos médicos dolorosos. Varia de 0 a 4 mostrando cinco faces
que variam da expressdo neutra (0 — sem ansiedade) a assustado (4 — ansiedade severa)
(McMurtry, Noel, Chambers, & McGrath, 2011). Em relacéo a dor, a avaliacdo foi feita por
meio da Escala de Faces de Wong-Baker, composta por uma escala de 0 a 10, exibindo seis
faces que variam da expressao neutra (0 — muito feliz/ sem dor) a expressao de choro (10 —
piora da dor) (Hockenberry & Wilson, 2014)

Desfechos

Os desfechos primarios foram os escores da ansiedade e dor, realizados antes e durante
0 procedimento de imunizagéo, avaliados pela Escala de Medo Infantil e Escala de Faces de
Wong-Baker, respectivamente. Desfechos secundarios foram as possiveis complicagdes
relacionadas ao procedimento, podendo se manifestar em até 48h: ardéncia, rubor, eritema,
hiperestesia, enduracéo, febre, cefaleia, irritabilidade, conjuntivite, manifestacdes catarrais,
exantema ou linfadenopatia (Brasil, 2014).
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Anédlise dos dados

As varidveis categoricas foram descritas por meio de frequéncia absoluta e relativa
percentual. As varidveis continuas, discretas e ordinais foram descritas por meio de média,
desvio padrdo, mediana e intervalo interquartil. As associac@es foram testadas por meio do teste
Qui-Quadrado de Pearson estimado via procedimento Monte-Carlo. Foi testada aderéncia das
variaveis continuas, discretas e ordinais a distribuigdo normal.

As diferencas nas medidas de tendéncia central foram testadas através da Analise de
Variancia, quando se verificou aderéncia a distribuicdo normal e teste de Kruskal-Wallis
qguando néo. As diferengas foram magnificadas por meio do tamanho de efeito D de Cohen. O
nivel de significAncia adotado foi de 5% e o software utilizado foi o R Core Team 2018.

Consideracdes éticas

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Universidade Federal de Sergipe,
parecer n° 2.801.596, registrado no Universal Trial Number n® U1111-1224-4940 e Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos com identificador primario: RBR-5npk9s. O objetivo e 0 método
de estudo foram explicados as criancas e seus pais, a investigacdo foi conduzida ap6s o
consentimento por escrito e eles foram informados de que, se ndo quisessem continuar,
poderiam retirar-se do estudo sem declarar um motivo e sem que houvesse qualquer tipo de

prejuizo para os pacientes.

Resultados
Caracteristicas demogréficas

A amostra foi considerada homogénea por ndo haver diferenca significativa entre os
grupos em relacdo as caracteristicas de base dos participantes, conforme apresentado na Tabela
1. Um total de 124 criangas foram abordadas, sendo que 4 destas recusaram a participagéo.
Assim, 120 criangas com idades entre 3 a 4 anos, foram elegiveis para o estudo. Apos a
autorizacdo do responsavel, foram randomizadas 40 para cada grupo. A caracterizagdo da
amostra esta descrita na Tabela 1. A maioria das criangas foram do sexo feminino (52,5%), com
peso médio de 17,7 (x3,8) kg e altura média de 100,4 (£7,9) cm, o indice de massa corporal
(IMC), revela criangas predominantemente abaixo do peso (17,4 kg/m?2). Quanto a atualizacao
do calendério vacinal, 92,5% das criancas apresentaram o calendério atualizado.

Os grupos de estudo ndo apresentaram diferencas significativas quanto ao género, idade,
peso, altura, IMC e atualizacéo do calendario vacinal.
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Desfecho primario

Os niveis de ansiedade e dor entre as criancas, foram avaliados entre os trés grupos. A
ansiedade, revela o medo apresentado antes do procedimento, nos grupos os indices foram
equivalentes, destacando o GE2, que apresenta uma leve reducao da ansiedade entre as criancas,
quando analisado separadamente. Os resultados refutam a primeira hipotese, as criangas que
receberem a vacinagio injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou Distraction®, sentiram
menos ansiedade, mensurada pela Escala de Medo Infantil, que as criancas do grupo controle,
conforme a Tabela 2, pois ndo demonstram significancia estatistica.

Apesar da eficacia demonstrada em ambos dispositivos, ao serem avalizados
isoladamente, os dados apresentados exibem a ansiedade aumentada nas criangas que fizeram
parte do GE1. O dispositivo Buzzy®, produziu nas criangas um aumento no medo, por nio
conhecerem o novo dispositivo, que traz consigo uma forte vibragdo, associada a sensacdo
térmica de frio. Este fato foi observado pelos pesquisadores voluntarios, no momento da coleta
dos dados.

Ao avaliar a dor durante o procedimento vacinal, observou-se que 0s dispositivos
estudados, quando analisados isoladamente, colaboraram para a reducédo do fenémeno doloroso
experimentado pelas criancas, mostrando concordancia com a segunda hipdtese, as criangas
que receberem a vacinagéo injetavel usando os dispositivos Buzzy® ou Distraction®, sentirdo
menos dor, mensurada pela Escala de dor de Wong-Baker, que as criangas do grupo controle.
Enquanto o grupo controle experimentou uma dor classificada como 7, os grupos GE1 e GE2
demostraram respectivamente, a classificacdo de 6,1 e 5,6.

Contrariamente a terceira hipotese, a qual supunha que ao comparar o efeito dos
dispositivos, a intervencéo fisica do dispositivo Buzzy®, seria mais eficaz na reducéo da
ansiedade e dor, que a distracdo do dispositivo Distraction®, a estratégia de distracdo foi mais
eficaz nas criancas, que a intervencdo fisica. Nenhum dos métodos apresentou efeitos negativos

para a realizacdo do procedimento (Tabela 3).

Discusséo

Estudos recentes demonstram que ansiedade e dor, causadas por procedimentos de
rotina na populacao pediatrica, podem ser subestimadas pelos pais e profissionais da saude. O
medo de agulha € uma barreira ao recebimento de vacinas tanto em criangas quanto em adultos,
podendo levar a consequéncias para a saude (Redfern, Chen, & Sibrel, 2018; Redfern, Micham,
Seegert, & Chen, 2018).
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H& diversas intervengdes que colaboram para o alivio da dor durante a vacinacao,
podendo serem conduzidas por um profissional da enfermagem ou pelos proprios pais. A
implementacdo destas técnicas é benéfica para 0 manuseio da dor em criancas de diferentes
idades, amparando os enfermeiros para sua utilizacdo na pratica clinica (Fontes et al., 2018).

Diferentes estudos tém investigado o efeito de dispositivos ndo farmacol6gicos em
procedimentos envolvendo agulha, intervindo na populagéo de diferentes idades. Levando em
consideracdo a populacdo pediatrica, os resultados comprovam que Buzzy® ¢ eficaz para o
alivio da dor e ansiedade de criancas em procedimentos como imunizagéo, coleta sanguinea e
puncéo venosa (Ballard, Khadra, Adler, Doyon-Trottier, & Le May, 2018; Canbulat, Ayhan, &
Inal, 2015; Lima-Oliveira et al., 2013; Moadad et al., 2016; Sahin & Eser, 2018; Schreiber et
al., 2016; Yilmaz, Heper, & Gozler, 2017).

Pesquisadores também investigam a eficicia da distragdo com o Distraction®, na
populacdo pediatrica, resultando na redugdo do fenémeno doloroso e ansiedade proveniente do
procedimento (Inal & Kelleci, 2012, 2017; Sahiner & Bal, 2016; Susam, Friedel, Basile, Ferri,
& Bonetti, 2018). Vale ressaltar que, alguns estudos ja utilizam uma combinacdo dos dois
dispositivos, para manejo da dor e ansiedade nas criancas (Inal & Kelleci, 2017; Susam et al.,
2018).

Nosso estudo demonstrou que os dispositivos nao farmacoldgicos sdo responsaveis pela
reducdo nos indices de dor durante a vacinagéo, além da diminuigdo da ansiedade. O Buzzy®,
através da estimulacdo termodinamica, provou ser uma efetiva intervencdo pediatrica,
justificada pela teoria do portdo (Melzack & Wall, 1965). A teoria sugere que a dor é transmitida
do sistema nervoso periférico para o sistema nervoso central, onde € articulada por um sistema
de controle no corno dorsal da medula espinhal. Os receptores nervosos de dor aferentes, fibras
A-delta que transportam dor aguda e as fibras C descontinuas sem mielina que transportam
mensagens de dor crbnica, sdo bloqueadas por nervos de movimentos rapidos (A-beta) (Kakigi
& Shibasaki, 1992). O resfriamento prolongado estimula as fibras C e pode bloquear o sinal de
dor A-delta. Outro mecanismo pelo qual a sensacao de frio € eficaz, € desencadeando controles
inibitérios nocivos descendentes (ou difusos), ativando um mecanismo da supraespinal
aumentando o limiar geral de dor do corpo (Nahra & Plaghki, 2005).

A distracio alcancada com o Distraction® em nosso estudo, aponta um método eficaz
de reducéo da dor e ansiedade em criancas. A acao do dispositivo € justificada com a hipdtese
de que o cérebro tem uma capacidade limitada de concentrar a atencéo a estimulos (Mccaul &
Malott, 1984). Se os recursos de atengédo sdo direcionados a se concentrar em uma tarefa que

distrai, entdo resta pouco para atender aos estimulos dolorosos. Também foi sugerido que a
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distragéo altera as respostas nociceptivas ao desencadear um sistema interno de supressdo da
dor (McGrath, 1991).

Ambos dispositivos, tanto a distracdo do Distraction® quanto a estimulagio
termomecanica do Buzzy®, demonstraram ser ferramentas eficazes na reducdo da dor e
ansiedade de criangas durante a imunizacdo. Ao compararmos a eficacia dentre eles, verificou-
se que o Distraction® foi mais eficaz para reducéo da dor e ansiedade nas criangas. Uma possivel
explicacdo para esse achado, esta relacionada a pouca idade das criangas, que acabaram se
assustando com a estimulagio termomecanica trazida pelo Buzzy®.

Dessa maneira, sugerimos que as intervencdes utilizadas neste estudo, sejam
incorporadas nas salas de imunizag@es como terapias nao farmacoldgicas, com vistas a redu¢édo
da dor e do medo durante a vacinacgdo, colaborando com o aumento da adesdo aos esquemas
vacinais na infancia, se tornando ferramentas importantes para a pratica da enfermagem.

Os pontos fortes deste estudo estdo relacionados a sua metodologia robusta e a
mensuracao do tamanho do efeito. Nés conduzimos o estudo com mascaramento duplo cego e
alocacdo randémica dos participantes a fim de diminuir os vieses. Além disso, uma vez que 0s
p-valores isoladamente ndo expressam a magnitude da diferenca entre 0s grupos estudados,
avaliamos as diferengas por meio do tamanho de efeito D de Cohen. NGs encontramos uma
maior diferenca comparando os grupos Controle e Distraction®, refutando a hipdtese de que o
Buzzy® é mais eficaz que o Distraction®.

Concluséo

Os resultados deste estudo indicam que a estimulacdo termomecanica do Buzzy®, e a
distragdo com o Distraction®, sio ferramentas eficazes na reducdo da dor e ansiedade em
criangas durante a vacinagéo, quando analisados isoladamente. O dispositivo Distraction®, foi
0 método mais adequado para 0 manejo da dor e ansiedade entre criangas de 2 e 4 anos. Nenhum
dos métodos tiveram efeitos negativos no procedimento de imunizagdo. Portanto, eles podem
ser implementados na pratica da enfermagem, colaborando com a ades&o das criangas durante
sua rotina de vacinagdo, com vistas a reducdo da dor e ansiedade em criancas, conforme as

premissas da Associacgao Internacional para o Estudo da Dor (IASP).
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Figura 1. O dispositivo Buzzy® (https://www.buzzyhelps.com)

Figura 3. Fluxograma de participantes.

Alocacao

Avaliados para elegibilidade
(n=124)

Randomizados
(n=120)

Y

Excluidos (n = 4)

i

|

54

Grupo Experimental 1 (n = 40)
Intervencao: Buzzy®

Grupo Experimental 2 (n = 40)
Intervencgéao: Distraction®

Grupo Controle (n = 40)
Sem intervencao

Y

l

|

Analisados (n = 40)
Excluido da andlise (n = 0)

Analisados (n = 40)
Excluido da andlise (n = 0)

Analisados (n = 40)
Excluido da andlise (n = 0)



https://www.buzzyhelps.com/
https://www.buzzyhelps.com/

Lista de tabelas

Tabela 1. Caracteristicas demogréaficas dos participantes do estudo.
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Grupo
Total GE1 (Buzzy®) GC GE2 (DistrACTION®) p-valor

Sexo, n (%)
Feminino 63 (52,5) 25 (62,5) 20 (50,0) 18 (45,0) 0,272
Masculino

57 (47,5) 15 (37,5) 20 (50,0) 22 (55,0)
Idade (anos), Média (DP) 3,4 (0,6) 3,5(0,6) 3,4(0,6) 3,4(0,6) 0,533W
Mediana (11Q) 3(3-4) 4 (3-4) 3(3-4) 4 (3-4)
Peso (kg), Média (DP) 17,7 (3,8) 18,4 (4,6) 17,4 (2,8) 17,2 (3,8) 0,407W
Mediana (11Q) 15,4 (13,4-17,0) 17 (15,4-22) 19 (17,5-19) 16 (15-19,7)
Altura (cm), Média (DP) 100,4 (7,9) 101,6 (8,3) 100,6 (7,7) 98,9 (7,5) 0,301F
Mediana (11Q) 96 (90-100)  104,0 (96,2-108,7) 100 (96,2-106,0) 98 (95-102,7)
IMC (kg/m?), Média (DP) 17,4 (2,7) 17,6 (3) 17,3 (2,6) 17,4 (2,5) 0,988 W
Mediana (11Q) 15,5 (14,4-17,2) 17,2 (15,1-18,9) 17,5 (15,3-19,2) 16,6 (15,5-18,7)
Calendario Vacinal, n (%)
Desatualizado 9 (7,5) 3(7,5) 3(7,5) 3(7,5) 1,000
Atualizado 111 (92,5) 37 (92,5) 37 (92,5) 37(92,5)

Legenda: n — frequéncia absoluta. % — frequéncia relativa percentual. Teste Qui-Quadrado de Pearson estimado via

procedimento Monte-Carlo. DP — Desvio Padrdo. 11Q — Intervalo Interquartil. W Teste de Kruskal-Wallis. F ANOVA.

Tabela 2. Ansiedade e dor nas criangas.

Grupo
Total GE1(Buzzy®) GC  GE2 (DistrACTION®) p-valor
Ansiedade, Média (DP) 2,2 (1,3)  2,3(1,3) 2,2 (1,3) 19 (1,2) 0,211W
Mediana (11Q) 1(1-2) 2(1-3)  2(1-2,7) 1(1-2,7)
Dor, Média (DP) 62(32) 6134  7(29) 5,6 (3,2) 0,158 W
Mediana (11Q) 4(2-6) 6(25-10) 8 (4-10) 6 (4-8)

Legenda: DP — Desvio Padrdo. 11Q — Intervalo Interquartil. ¥ Teste de Kruskal-Wallis.

Tabela 3. Resultados das avaliacdes de ansiedade e dor nos participantes do estudo.

D de Cohen
GE1vs. GC GElvs. GE2 GCvs. GE2
Ansiedade 0,0352 0,1572 0,1222
Dor -0,1262 0,078? 0,213°

Legenda: 2 diferenca insignificante e P pequena diferenga.
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6 CONCLUSAO

A analise de estudos abordou inimeras intervencGes para o alivio da dor durante a
vacinacdo, sejam elas conduzidas por um profissional ou pelos proprios pais. As diversas
intervencdes trazem abordagens de distracdo especialmente com brinquedos e filmes infantis.
O conhecimento obtido, revelou a implementagdo das diversas técnicas de alivio da dor se
mostraram benéficas para o manejo da dor em criancas de diferentes idades, amparando 0s
profissionais para sua utilizacdo na préatica clinica e auxiliando no delineamento do ensaio
clinico.

O ensaio clinico controlado duplo cego sobre o uso dos dispositivos Buzzy® e
DistrACTION® no alivio da dor durante a vacinagdo infantil revelou que as intervengdes ndo
farmacoldgicas sdo eficazes, quando analisadas separadamente, na reducdo nos indices de dor
durante a vacinacdo, além da diminuicdo da ansiedade antes do procedimento.

A estimulacdo termomecanica do Buzzy® e distragdo alcancada com o Distraction®,
provaram-se efetivas intervencdes para populacdo pediatrica, quando analisados isoladamente,
durante a imunizacdo. Cada um deles, sdo capazes de reduzir a sensac¢do dolorosa na crianca
que esta recebendo a vacinacdo, seja através da sensacdo fisica ou medida comportamental.
Além de colaborarem para reducdo do medo comum antes do procedimento, diminuindo a
ansiedade.

Ao compararmos a eficacia dentre eles, verificou-se que o Distraction® foi o método
mais adequado para reducdo da dor e ansiedade nas criancas. Uma justificativa para esse
achado, esta relacionada a pouca idade das criangas, que acabaram se assustando com a
estimulacdo termomecénica trazida pelo Buzzy®, de acordo com a experiéncia vivenciada
pelos pesquisadores voluntarios durante a coleta.

Nenhum dos métodos tiveram efeitos negativos no procedimento de imunizag&o.
Podendo ser uma alternativa a ser implantada na pratica da enfermagem, colaborando com a
adesdo das criangas durante sua rotina de vacinagao.

As intervengOes utilizadas neste estudo, podem ser incorporadas nas salas de
imunizacBes como terapias ndo farmacologicas, com vistas a redugdo da dor e do medo durante
a vacinacdo, colaborando com o aumento da adesdo aos esquemas vacinais na infancia, se

tornando ferramentas importantes para a pratica da enfermagem.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento do ensaio clinico controlado duplo cego, sobre o uso dos
dispositivos Buzzy® e DistrACTION® no alivio da dor durante a vacinagdo infantil, permitiu
conhecer a eficacia de duas estratégias ndo farmacoldgicas para 0 manejo da dor e ansiedade.

A vacinagéo é uma fonte comum de dor iatrogénica na infancia, colaborando assim para
0 aumento do namero de criangas que desenvolvem fobia de agulha, um problema que precisa
ser cuidado com a devida atencdo, pois pode comprometer com o cumprimento do esquema
vacinal proposto.

Os participantes elegiveis deste estudo foram criangas, com idade entre 2 e 4 anos, que
receberam a vacina da Triplice Viral. Tendo vista que as Unidades Basicas de Salde se
encontravam em Campanha Nacional de Vacinacdo, obtivemos uma alta demanda de criancas,
com pais ou responsaveis bastante colaborativos para a pesquisa, o que facilitou o alcance do
namero necessario de individuos para a pesquisa.

A pouca idade das criangas estudadas, revelou que o Buzzy® pode trazer um certo nivel
de medo, pois seu mecanismo vibratdrio e a bolsa de gelo, espantam em seu primeiro contato,
mesmo ndo afetando a eficacia do dispositivo para 0 manejo da dor. O que possibilitou ao
DistrACTION® ser um mecanismo mais eficaz dentre esta faixa etaria, de acordo com a
experiéncia vivenciada.

As limitacdes do estudo consistiram no desafio em estudar dispositivos ainda nédo
testados em nosso pais, com poucos estudos publicados e com um elevado custo de
investimento. Foram encontradas algumas dificuldades durante o estudo, como a necessidade
de inumeras adequacOes para o alcance da aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa, e a
dificuldade no alcance da amostra, sendo sanada por uma campanha de vacinacdo contra a
Triplice viral, restringindo o estudo a imunizac¢éo administrada por via subcutanea.

O Ministerio da Saude do Brasil, ndo adota nenhuma forma de estratégia para a
abordagem do manejo da dor e ansiedade durante a imunizacdo. Assim, por ser um estudo
pioneiro no pais, possibilita uma fonte de conhecimento sobre novos métodos nao

farmacoldgicos, subsidiando a assisténcia da enfermagem nas salas de imunizagéo.
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APENDICES

APENDICE A — Instrumento para coleta de dados

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO E PESQUISA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM
Orientadora: Prof? Dr® Maria do Carmo de Oliveira Ribeiro
Co-orientador: Prof° Dr Rodrigo Assis Neves Dantas
Pesquisadora: Enf® Viviane Santos Fontes

PESQUISA: “BUZZY® E DISTRACTION® NA REDUGAO DA DOR DURANTE A
VACINACAO INFANTIL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

COLETA DE DADOS N°

PARTE | - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS E CLINICOS

IDENTIFICAGCAO PESSOAL

Nome:

Grupo participante: [ Grupo Experimental 1 [ Grupo Experimental 2 [ Grupo Controle

Cartédo do SUS: Idade em anos completos:
Sexo: [ Feminino [ Masculino Peso: Altura: IMC:
Comorbidades: Calendario Vacinal Atualizado: O Sim [0 N&o

Ja apresentou reacdo a vacinacgdo? [J Nao [J Sim Qual?

Vacina administrada: [J Primeira dose [J Segunda dose [l

Reforco Responsavel pela crianca:

PARTE Il - AVALIACAO DE ANSIEDADE E DOR

ESCALA DE MEDO INFANTIL

—— o~ — Pt — ‘—_—'_—.\

—~=
FONOY &k LB Fo .o s & &

9)

[ ] A~

ESCALA DE FACES Wong-Baker

AVALIADOR RELATO DA CRIANCA

®) (@) () (& % &) (2 (=) (®) () (8
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 10

10

Coletador (a):
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

~ UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO E PESQUISA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

I — Dados sobre a pesquisa cientifica

Titulo: “BUZZY® E DISTRACTION® NA REDUCAO DA DOR DURANTE A VACINACAO
INFANTIL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO”

Pesquisadora: Enf? Viviane Santos Fontes.

Orientadora: Prof. Dra. Maria do Carmo de Oliveira Ribeiro.

Co-orientador: Prof. Dr. Rodrigo Assis Neves Dantas.

Il — Termo de Consentimento

Convidamos o senhor(a) a autorizar a participagdo do seu filho(a) para pesquisa: “Buzzy® e
DistrACTION® na reducdo da dor durante a vacinagdo infantil: ensaio clinico randomizado™. Este
estudo pretende comparar o efeito de dispositivos ndo farmacoldgicos no alivio da dor em criangas
durante a vacinagdo injetavel. Trata-se de uma pesquisa pioneira no Brasil, na qual seré testada a eficacia
de dois dispositivos ndo farmacoldgicos, como estratégias para o alivio da dor durante a imunizagéo.

O estudo serd realizado durante a vacinacdo de seu filho(a), onde ser& observado o nivel de
ansiedade e dor que ele sente com o procedimento. Informamos que podera ser utilizado algum tipo de
técnica para alivio da dor, trazendo beneficios para a crianga, esperando que ela tenha menos sofrimento
e ansiedade.

Para realizacdo desse estudo, a crianca convidada, sera direcionada a um dos grupos de estudo,
através de sorteio. Estes grupos sdo: grupo experimental 1 (G1), grupo experimental 2 (G2) e grupo
controle (GC). O G1, recebera como intervencao o dispositivo Buzzy®, trata-se de um dispositivo que
une vibracéo e o gelo, afim de aliviar a dor da vacinagdo. O G2, recebera como intervencdo os cartdes
DisrACTION®, que auxiliam na mudanca do foco da vacinagdo, para os cartdes. Por fim, o GC serd
constituido por pacientes que somente receberdo a vacinacdo conforme protocolo da instituicéo.

A pesquisa apresenta riscos minimos aos sujeitos envolvidos, uma vez que os imunobiolégicos
ndo sao livres de risco, ha riscos de ocorréncia de reacdes adversas, embora tais eventos sejam raros. Os
riscos serdo reduzidos, uma vez que a UBS conta com uma equipe multiprofissional apta para atender
intercorréncias. Deixamos claro que, o participante tera assisténcia integral e gratuita, caso ocorram
danos devido a participacdo nesta pesquisa, além de assegurar o direito do convidado em buscar
indenizac&o por eventuais danos.

O proposito da pesquisa traz beneficios para 0 manejo da dor durante a imunizag&o das criancas,
uma vez que, ira verificar a eficacia de dispositivos ndo farmacoldgicos para o alivio da dor. Para as
criangas envolvidas no estudo haverd um beneficio direto, o alivio da dor. Para a ciéncia, trata-se de um
estudo pioneiro em nivel nacional, tendo em vista que existem escassos relatos na literatura brasileira
sobre uso desses dispositivos na pratica. Podendo assim, fundamentar e exibir aos profissionais de saude,
técnicas que possam ser replicadas em sua prética clinica.

As informacgdes obtidas serdo confidenciadas e utilizadas apenas com propdsito cientifico
conforme recomenda a Resolugdo n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Saide. Os resultados serdo
publicados com garantia de que o senhor(a) ndo sera identificado.
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Para o desenvolvimento desta pesquisa, foi necessaria a aprovacio do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sergipe, 6rgdo responsavel pelo acompanhamento desse
estudo.

O senhor(a) podera ter acesso, a qualquer tempo, aos dados da pesquisa a fim de eliminar
possiveis davidas. Além de que o senhor(a) tem a liberdade de desistir a qualquer momento, deixando
de participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo.

Este documento é elaborado em duas vias, que deverao ser assinadas ao final pelo representante
legal do convidado a participar da pesquisa, bem como o pesquisador responsavel, ou pessoas por ele
delegadas.

111 — Informac0es dos responsaveis pelo acompanhamento da pesquisa

1. CEP. Enderego: Rua Claudio Batista s/n°, Bairro Sanatorio, Aracaju-SE, CEP 49.060-110. E-mail:
cephu@ufs.br Telefone: (79) 3194-7208.

2. Enf® Viviane Santos Fontes. E-mail: vivianefontesO0@hotmail.com. Telefone: (75) 99821-5633.

3. Prof. Dra. Maria do Carmo de Oliveira Ribeiro. E-mail: enffer2@gmail.com. Telefone: (79) 99892-
0101.

4. Prof. Dr. Rodrigo Assis Neves. E-mail: rodrigoenf@yahoo.com.br. Telefone: (84) 99976-3599.

IV — Consentimento pos-esclarecido
Declaro gque, apds convenientemente esclarecido (a) pela pesquisadora, e, tendo entendido o que me foi
explicado, consinto a referida pesquisa.

Aracaju / SE, de de 2018.

Assinatura do responsavel Assinatura da pesquisador
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ANEXOS

ANEXO A — Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa.

UFS - UNIVERSIDADE Platoforma
FEDERAL DE SERGIPE %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: USO DOS DISPOSITIVOS BUZZY® E DISTRACTION® PARA O ALIVIO DA DOR
DURANTE A VACINAGAO DE CRIANCAS

Pesquisador: MARIA DO CARMO DE OLIVEIRA RIBEIRO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 86164418.9.0000.5546

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.801.596

Apresentacao do Projeto:

O Projeto envolve um ensaio clinico randomizado, controlado e cego, que tem como objetivo comparar o
efeito de dispositivos ndo farmacolégicos no alivio da dor em criangas durante a vacinagdo em uma Unidade
Basica de Saude.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar o efeito de dispositivos nao farmacoldgicos no alivio da dor em criangas durante a vacinagao
injetavel.

Objetivo Secundario:

Avaliar o nivel de ansiedade e dor em criangas antes e depois da vacinacao;

Descrever a eficacia do dispositivo Buzzy® na dor das criangas submetidas a vacinagao;

Descrever a eficacia dos cartoes de distracao DistrACTION® na dor das criangcas submetidas a vacinagao;
Comparar o efeito analgésico dos dispositivos Buzzy® e DistrACTION® entre os grupos; Verificar a
associagado entre caracteristicas clinicas, imunobiolégico administrado e intensidade da dor.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
A pesquisa apresenta riscos minimos, pelo uso dos imunobiolégicos que podem causar
reagdes adversas,que serdao amenizados pela equipe multiprofissional da UBS apta para atender

Endereco: Rua Claudio Batista s/n®

Bairro: Sanatério CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio: ARACAJU
Telefone: (79)3194-7208 E-mail: cephu@ufs.br

Pagina 01 de 03



UFS - UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SERGIPE

Continuacao do Parecer: 2.801.596

intercorréncias.
Beneficios:

2

Beneficios para o manejo da dor durante a imunizagdo das criancas, uma vez que, havera um beneficio
direto, o alivio da dor. Para a ciéncia, trata-se de um estudo pioneiro em nivel nacional, podendo assim,

fundamentar e exibir aos profissionais de saude, técnicas que possam ser replicadas em sua pratica clinica.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A Pesquisa é relevante, contard com uma amostra de 120 criancas,na faixa etaria de quatro e sete anos,
distribuidas em trés grupos de 40 que comparecerem a UBS- Maria do Céu, em Aracaju-SE, para
imunizagao injetavel preconizada pelo calendario vacinal do PNI:experimental 1, experimental 2 e controle.
As criancas dos grupos experimentais 1 e 2 receberdo a imunizagdo com o dispositivo Buzzy® e
DistrACTION®, respectivamente, enquanto as criangas do grupo controle, receberdo a vacina seguindo a

rotina do servigo.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Adequados.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao se aplicam.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 25/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1034417.pdf 09:58:04
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 25/07/2018 [MARIA DO CARMO | Aceito

09:57:25 |DE OLIVEIRA

RIBEIRO

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 19/06/2018 |MARIA DO CARMO | Aceito
Assentimento / 02:27:39 |DE OLIVEIRA
Justificativa de RIBEIRO
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 19/06/2018 [MARIA DO CARMO | Aceito
Brochura 02:26:59 |DE OLIVEIRA
Investigador RIBEIRO
TCLE / Termos de | Aceite.pdf 16/03/2018 |MARIA DO CARMO | Aceito
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Continuagao do Parecer: 2.801.596

Qe

Assentimento / Aceite.pdf 17:44:47
Justificativa de
Auséncia

DE OLIVEIRA
RIBEIRO

Aceito

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdao da CONEP:
Nao

ARACAJU, 06 de Agosto de 2018

Assinado por:
Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador)
Endereco: Rua Claudio Batista s/n®
Bairro: Sanatdrio CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio: ARACAJU
Telefone: (79)3194-7208 E-mail: cephu@ufs.br
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