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RESUMO

Introducdo: Ha diversas estratégias atualmente para que os profissionais de saude
auxiliem os pacientes no alivio da dor, especificamente na injecdo intramuscular, como
métodos ndo-farmacoldgicos, dentre eles, cita-se os dispositivos de pressdo local, como
o Pikluc®. Objetivo: Verificar a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a
efetividade do dispositivo Pikluc® quanto a dor associada as injecdes intramusculares em
criangas e adolescentes em relagdo ao método tradicional. Método: Estudo-Piloto de um
Ensaio Clinico Randémico, controlado, paralelo e aberto. O estudo foi realizado em duas
unidades de emergéncia pediétrica, de dois Hospitais do Sul de Santa Catarina, entre julho
de 2022 até junho de 2023. Foram convidadas a participar do estudo 53 criancas e
adolescentes, destas, 50 foram randomizadas, pois atenderam aos critérios de inclusdo,
que foram: ter indicacdo médica de injecdo intramuscular, em regido ventro-glitea direita
ou esquerda ou regido deltoidea direita ou esquerda; ter a possibilidade de ser realizado
pesagem corporal e medicdo da altura e estar na faixa etaria de quatro a 15 anos
incompletos. Também foram convidados a participar da pesquisa os profissionais de
Enfermagem das Unidades em questdo, destes, 18 participaram e realizaram o
procedimento de injecdo intramuscular. Os participantes que foram submetidos a injecao
intramuscular foram alocados aleatoriamente por randomizagdo simples para um dos
grupos: intervengdo ou controle. Para a coleta de dados foram utilizados dois
instrumentos: Instrumento A, que correspondeu a caracteriza¢do do participante, sendo
dividido em variaveis demograficas, clinicas e do procedimento; e, Instrumento B que
correspondeu a caracterizacdo do profissional. A coleta de dados foi dividida em trés
etapas: 1) apresentacdo da proposta de pesquisa; 2) treinamento dos profissionais; e 3)
coleta dos dados. Os dados foram analisados no Programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS®) versdo 22.0 e no Programa Open Source Epidemiologic
Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01. A analise foi descritiva e inferencial
de acordo com os resultados encontrados. Os preceitos éticos referente a Resolugédo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Satude foram respeitados. O estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa
Catarina (CEPSH-UFSC) sob o parecer 5.499.017 e pelo Comité de Etica em Pesquisas
do Hospital Infantil Joana de Gusméo (CEP-HIJG) sob o parecer 5.633.568. Resultados:
Verificou-se a viabilidade deste estudo piloto e indicou-se o tamanho amostral para o
possivel ECR. Ainda, verificou-se que ndo houve diferenca estatistica significante quanto
a reducdo da dor quando utilizado o Pikluc®. Houve diferenca estatistica significativa
quanto a variavel “debater-se”, contudo as outras varidveis (choro, contengdo e
gritar/resmungar/verbalizar) ndo tiveram diferenca estatistica, embora as
criancas/adolescentes do grupo intervencdo apresentaram menos choro e houve menor
necessidade de contencdo. Ainda, foi verificado que houve uma concordancia moderada
(Kappa 0,468) entre o relato de dor da crianca e a percepg¢édo da pesquisadora quanto a
dor da crianca/adolescente durante o procedimento. Consideracgdes Finais: O estudo
mostrou-se viavel, havendo a possibilidade do desenvolvimento do ensaio clinico
randémico. Verificou-se uma diminuigdo do relato de dor forte em criangas/adolescentes
que utilizaram o dispositivo em congruéncia com a percepg¢do do pesquisador. Sugere-se
que se realize a randomizacéo estratificada por idade no estudo a ser desenvolvido.

Descritores: Enfermagem pediatrica. Ensaio Clinico Controlado Aleatorio. InjecGes
intramusculares. Dispositivo. Dor.



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Resultado de viabilidade do estudo. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil,
2023, ettt R bRt E e Rt e Re R bt e Rt et et et re e neen s 68
Tabela 2 — Caracterizacdo demografica, clinica e do procedimento das criangas e
adolescentes dos grupos intervencdo e controle das unidades de emergéncia pediétrica.
Florianopolis, Santa Catarina, Brasil, 2023...........cccccveiiieiieie e 69
Tabela 3 — Dor autorrelatada e observada das criancas e adolescentes dos grupos
intervencdo e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa
Cataring, Brasil, 2023 ... 71
Tabela 4 — Comportamentos observados nas criancas e adolescentes dos grupos
intervencdo e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa
Cataring, Brasil, 2023 ... aaran s 71
Tabela 5 — Dor em relagéo aos comportamentos observados nas criangas e adolescentes
dos grupos intervencao e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis,
Santa Catarina, Brasil, 2023. .........ccooi it 72



LISTA DE FIGURAS

Projeto

Figura 1- Dispositivo SNOtBIOCKEI® .............ccoveuiiieieceeeees e 30
Figura 2— Dispositivo de ROMAN0 € CECCA ......ccuviveiieerieiiesieeieeie et 31
Figura 3 - DiSpOSItiVO PIKIUC®..........c.ccooviueiieiieiie et 32
Figura 4 - Diagrama do fluxo das etapas do eStudo ...........ccoeereienenencnineeeeeee, 40
Figura 5 - Profissional utilizando o dispositivo PiKIUC® ...........c.cccoeveeereeeverieeeienenee, 52
Manuscrito

Figura 1- Diagrama do fluxo das etapas do €StUTO ..........c.ccovreiieieiieiene e 67



LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

BT Brinquedo Terapéutico

BTI Brinquedo Terapéutico Instrucional

CEP-HIJG Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Infantil Joana de Gusmé&o
CEPSH-UFSC Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Federal de Santa Catarina

COFEN Conselho Federal de Enfermagem

CONSORT Consolidated  Standards of Reporting Trials (Padrdes
Consolidados de Relatorios de Ensaios)

ECR Ensaio Clinico Randdémico

EPI Equipamentos de Protecéo Individual

ECA Estatuto da Crianca e do Adolescente

FPS-R Faces Pain Scale-Revised (Escala de Faces de dor- Revisada)

GC Grupo Controle

Gl Grupo Intervencao

IASP International Association for the Study of Pain (Associacdo
Internacional para o Estudo da Dor)

IM Intramuscular

NANDA North American Nursing Diagnosis Association (Associacao
Norte-Americana de Diagnosticos de Enfermagem)

OSBD Observation Scale of Behavior Distress (Escala de Observacao de
Estresse Comportamental)

OMS Organizacdo Mundial da Saude

REBEC The Brazilian Clinical Trials Registry (Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos)

SuUs Sistema Unico de Sadde

TALE Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

TCC Trabalho de Concluséo de Curso

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UFSC Universidade Federal de Santa Catarina

VG Ventro-Glitea



SUMARIO

1. INTRODUGAOQ ...ttt ee et se s 15
2. OBIETIVO GERAL ....oovieieeteeeee et es sttt 18
3. REVISAO DE LITERATURA.......oomieseeeesesiesee s esesiessessnesssassases st 19
3.1 INJECAO INTRAMUSCULAR NAPEDIATRIA ......oovveveieeeeeereee e 19
3.2DOR EMPEDIATRIA ...ttt 22
3.3 DISPOSITIVOS DE PRESSAO LOCAL PARA ALIVIODADOR.................... 29
3.4 BRINQUEDO TERAPEUTICO ....cc..oovieveieeeeeeseeesee s sessessesses s 33
B, METODO ......ooiieeieieeeteees e ettt sae st s sttt sn s aa s s s et enannenes 36
4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO .......ooiiiiiieiceeee st enes st 37
4.2 CENARIO E PERIODO DO ESTUDO ......cocvieeeieecieceeeseseeee s 38
4.3 AMOSTRA DO ESTUDO ..ot 38
4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO, NAO-INCLUSAO EEXCLUSAO ........ccoccuu... 41
4.5 RANDOMIZACAO ........ooeeeeeeeeeeeeee e eeee et snsasa s 41
A6 INTERVENGAO ..o 42
4.6.1 Intervencao realizada no Grupo INtervenGao............cccccevveveiieeieeieeciennn, 43
4.6.2 Intervencao realizada no Grupo Controle.........c.ccevvvevvevecic e, 44

4.6.3 Intervencao realizada pelo profissional de Enfermagem e Pesquisadora46

4.6.3.1 Acolhimento ao paciente e reSPONSAVEl ..........ccccervrviieneiic e 46
4.6.3.2 Realizacdo da Sessao de BTI, realizada tanto no Gl quanto no GC....... 46
4.6.3.3 Realizagcdo do Procedimento ..........cccceeeeviieieiicceece e 47
4.6.3.3.1 Grupo Intervencdo — Uso do Dispositivo PiKIUC® ............cccceveeenee. 47
4.6.3.3.2 Grupo Controle — Método Tradicional...........ccccceoevevenevesnseeene 49
4.6.3.4 ApPOS 0 Procedimento.........cccccueiieiieie e 51
4.7VARIAVEIS DO ESTUDO ..ot eses s s asses s naesenes 51
4.7.1VariQvel INtErVENGAO.........coviiiieiee e 51
4.7.2VariQvel CONtIOle ........oov i 52
4.7.3 Variaveis para Caracterizacdo do Profissional ............c.cccccoceeveiieiiiiennen, 52
4.7.4 Variaveis para a Caracterizacao doS GrUPOS........cccevverereieseseseerieneeenn, 53
4.7.4.1 Variaveis DemografiCas ..........ccccceveiiiiiiicic e 53
4.7.4.2 VariQveis ClINICAS......ccviieiiee e 53
4.7.4.3 Variaveis do ProCedimento..........cccvevvreriieiesiene e sie e s 54
4.7.4.4 Variaveis de CompPortamento .........ccceeveeveerieiieseeie e 54

4.8 INSTRUMENTOS DE COLETADE DADOS .......cccoiiiiiieiieieee s 55



4.8.1 Instrumento de Caracterizacdo do Participante ..........c.ccceeveveviveiiniinennn, 55

4.8.1.1 Escala de Faces de Dor Revisada (FPS-R)........ccccovvvviinniinieninnieic e 56
4.8.1.2 Escala de Observagéo de Estresse Comportamental (OSBD)................. 56

4.8.2 Instrumento de Caracterizacdo do Profissional ...........c..cccccveveiiveieinennnn, 57

4.9 COLETA DE DADOS ..ottt ettt sttt 57
4.9.1 Etapa 1: Apresentacdo da Proposta de Pesquisa .........cccocevveiveneeneninnnn, 57
4.9.2 Etapa 2: Treinamento dos ProfiSSIONAIS. ..........cceveeieieienineniseeieee, 57
4.9.3 Etapa 3: Coleta de dados..........ccveeiieiiiie s 58
4.10 ANALISE ESTATISTICA ..ot 59
4.11 CONSIDERAGOES ETICAS .......vveeveeeeseeeeeseieeseessesissesssesssessessess s 59
5. RESULTADOS ... .ottt e et e e e sna e e e nnae e e nnn e e e nnaeas 60
5.LMANUSCRITO .ottt 61
6. CONSIDERACOES FINAIS.......ooooieeeeiieeieeereeeeesesisse s eses s sensssensnessen, 82
7. REFERENCIAS .....oooviiiiieieeieie sttt 84
8. APENDICES ......ooiiieiieiiieiecie sttt 96
6.1 APENDICE A—PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS DA PESQUISA....... 96
6.6.1 Intervencao realizada no Grupo INtervenGao...........cccocevveveiieiecieeciennn, 96
6.6.2 Intervencéo realizada no Grupo Controle...........ccoceveieieneieninicicee, 97

6.6.3 Intervencao realizada pelo profissional de Enfermagem e Pesquisadora99

6.6.3.1 Acolhimento ao paciente e responSavel ..........cccccovevveveciccicce e 99
6.6.3.2 Realizacdo da Sessa0 de BT1.....cccooveiiiiiiicceee e 99
6.6.3.2.1 Grupo Intervengdo - Sessao de BT ......ccccevveeneeiviie e 99
6.6.3.2.2 Grupo Controle - SesS80 de BTl .......cccoveiiiiiiiiniiicee s 100
6.6.3.3 Realizacdo do Procedimento ..........cccccveiveieiiic i 101
6.6.3.3.1 Grupo Intervencdo - Uso do Dispositivo PikIUC®............cccccevvenee. 101
6.6.3.3.2 Grupo Controle - Método Tradicional ...........cccceeeveveieieininenns 103
6.6.3.4 APOS 0 Procedimento...........cooueieeriniriiese e 104
APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) -
CRIANGA .ottt s ettt st et e et et e e besbe e eneatenes 106
6.2 APENDICE C - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TALE) — ADOLESCENTE ...c.otiiiiie sttt 109

6.3 APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -
RESPONSAVEIS ..ottt 112



6.4 APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(TCLE) - PROFISSIONAL .....ooiiiiiiiteitesi s 116
6.5 APENDICE F— INSTRUMENTO A - CARACTERIZACAO DO PARTICIPANTE
.................................................................................................................................. 120
6.6 APENDICE G - INSTRUMENTO B - CARACTERIZACAO DO
PROFISSIONAL ...ttt 122
6.7 APENDICE H— CERTIFICADO DE CORAGEM ........ccccovvueeeeeeeeseereea. 123

T.ANEXOS L 124



15

1. INTRODUCAO

A injecdo intramuscular (IM) é um dos procedimentos mais realizados nos
ambientes de salde, sendo que pode causar dor e desconforto nos pacientes,
principalmente os pediatricos, sendo um desafio para a Enfermagem (AYINDE;
HAYWARD; ROSS, 2021; CMC; LORD; VARGESE; KURIAN; CHERIAN;
MATHEW; FERNANDEZ, 2023). Assim, o gerenciamento dos profissionais de saude
guanto ao manejo da dor é fundamental para as experiéncias futuras destes, pois quando
mal gerenciadas podem refletir emocdes e sentimentos negativos frente aos
procedimentos que envolvem agulhas, podendo perdurar até a vida adulta (A BIRNIE;
NOEL; CHAMBERS; UMAN; A PARKER, 2018).

Segundo a Associacdo Internacional para o Estudo da Dor, a International
Association for the Study of Pain (IASP), a dor pode ser definida como uma experiéncia
desagradavel associada ou semelhante a um dano real ou potencial ao tecido, sendo
sempre subjetiva. Adicionado a isso, define-se dor como uma experiéncia pessoal,
influenciada em varios graus por fatores biologicos, psicoldgicos e sociais (RAJA,
CARR; COHEN; FINNERUP; FLOR; GIBSON; KEEFE; MOGIL; RINGKAMP;
SLUKA; SONG; STEVENS; SULLIVAN; TUTELMAN; USHIDA; VADER, 2020).

A avaliacdo e tratamento da dor vdo além do uso farmacoldgico, podendo ser
oferecido aos pacientes outras formas alternativas, como métodos ndo-farmacoldgicos
para alivio da mesma, considerando, dessa forma, alguns fatores como a etiologia, 0
procedimento a ser realizado e a tomada de decisdo do profissional frente a melhor forma
de tratamento (CHO; CHOI, 2021).

Dessa forma, um posicionamento adequado do paciente ou aplicacdo de presséo
no local sdo alguns exemplos de um conjunto de intervencdes que podem auxiliar no
alivio da dor, e de modo geral, sdo de baixo custo, facil aplicacdo, com poucos efeitos
indesejaveis, que tendem a causar menor sofrimento e estresse para 0 paciente e,
consequentemente, auxiliar os profissionais na realizacdo de procedimentos (GOLD;
SOOHOO; LAIKIN; LANE; KLEIN, 2021).

Destaca-se que tanto pacientes saudaveis, quanto pacientes doentes, podem
apresentar dor em procedimentos com agulhas (CHO; CHOI, 2021). A dor deve ser
considerada como um indicador de extrema importancia pelo profissional de salde, pois
¢ prejudicial ao paciente, especialmente ao paciente pediatrico, como relatado,

dificultando a relagdo profissional-paciente, futuros atendimentos em salde e ainda
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favorecendo experiéncias negativas e traumaticas (HASANPOUR; TOOTOONCHI;
AEIN; YADEGARFAR, 2006; INAL; KELLECI, 2012).

Neste contexto, a IM destaca-se como um procedimento vantajoso frente a outras
vias de administracdo de medicacdo, devido a rapida absorcdo e aceitacdo de volumes
maiores de medicacao do que a subcutanea, sendo preferida para medicamentos irritantes
e viscosos (INANGIL; INANGIL, 2019). Todavia, como mencionado, a injecdo 1M
costuma ser dolorosa, fato este que pode ser associado ao estimulo que a medicacao
administrada exerce nos receptores de dor presentes no fuso muscular (INANGIL;
INANGIL, 2019).

Levando em consideragdo os fatores mencionados, ha estratégias desenvolvidas
atualmente para que os profissionais de saude auxiliem os pacientes no alivio da dor,
especificamente na injecdo IM, pode-se citar a crioterapia; relaxamento; distracdo por
meio de conversa e musica; dispositivos eletrénicos; e, dispositivos que usam a pressao
local, como o Pikluc® e o ShotBlocker® (HASANPOUR; TOOTOONCHI; AEIN;
YADEGARFAR, 2006; INAL; KELLECI, 2012; GOLD; SOOHOO; LAIKIN; LANE;
KLEIN, 2021; BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022).

O Pikluc® e o ShotBlocker® sido dois dispositivos embasados na Teoria do
Controle do Portdo (Gate-Control Theory), sendo que esta Teoria foi formulada pelos
psicologos Ronald Melzack e Patrick Wall (1965), e acredita-se que com esses
dispositivos ao se pressionar a regido de administracdo da medicacdo, pode-se inibir ou
reduzir a transmissao desse estimulo doloroso (MELZACK; WALL, 1965; INANGIL;
INANGIL, 2019).

Ambos os dispositivos possuem pequenas pontas com a fungéo de sensibilizar os
nervos locais, devendo ser pressionadas contra a pele do paciente, sem perfura-la, sobre
o local em que seréa realizado a injecdo, sendo que a agulha devera ser inserida em um
espaco especifico localizado no meio dos dispositivos (BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022).

O Pikluc® foi patenteado no Brasil em 2019 pela marca Likluc, e foi criado com
o0 intuito de aliviar a dor da injecdo, sendo divulgado como capaz de diminuir a dor no
procedimento. Este dispositivo é produzido com polietileno, sem latex, no formato de
borboleta e com pequenas pontas em sua extensédo (LIKLUC, 2022).

Em abril de 2019, a Clinica Vacine Mais realizou uma pesquisa de satisfacdo do
Pikluc®, do tipo observacional, durante uma campanha de vacinagdo contra a gripe,
somando uma amostra de 143 participantes com faixa etaria variada entre 5 e 18 anos
(46%), 18 a 60 anos (48%) e com mais de 60 anos de idade (6%) (LIKLUC, 2022). Nessa
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pesquisa foi aplicado um questionario com os participantes visando verificar o efeito do
dispositivo e como foi a experiéncia utilizando o mesmo. Pdde-se concluir que 90,2% dos
entrevistados relataram que perceberam uma reducdo na dor ao ser inserido a agulha na
pele. Além disso, também foi questionado aos participantes quanto ao nivel da dor, sendo
que 48% alegaram néo sentir dor, 43% dor leve e 9% dor moderada (LIKLUC, 2022).

Ainda, explorou-se nessa pesquisa se a aplicabilidade do Pikluc® estava
relacionada a reducdo somente da dor ou de outros fatores associados a ela, como a
ansiedade e o medo. Com isso, concluiu-se que 48% dos entrevistados afirmaram que o
dispositivo contribuiu para reducéo da dor, ansiedade e medo; 22% reducdo do medo e
ansiedade; 20% reducdo somente da dor e 10% n&o souberam responder (LIKLUC,
2022).

O ShotBlocker® é um dispositivo extremamente semelhante ao Pikluc® em
relacdo a sua funcionalidade, porém teve seu lancamento nos Estados Unidos, pelo
médico pediatra Dr. James Huttner, no inicio dos anos 2000. O ShotBlocker® atualmente
é produzido e comercializado nos Estados Unidos pela marca Bionix (HUTTNER, 2002;
BIONIX, 2021).

O primeiro estudo sobre o dispositivo ShotBlocker® foi realizado na clinica do
proprio inventor, a Maumee Pediatric Associates, no ano de 2002, por meio da
participacdo de 82 criangas e adolescentes em um estudo do tipo observacional. Esse
estudo teve como resultado que 78% dos pais classificaram a aplicacdo do dispositivo
como muito boa, e 61% manifestaram que o dispositivo deixou seus filhos menos
preocupados. Apds o langamento do ShotBlocker® e estudo inicial realizado pelo proprio
inventor, como referenciado, iniciou-se uma sucessao de estudos internacionais a respeito
do dispositivo (HUTTNER, 2002; BIONIX, 2021; CMC; LORD; VARGESE; KURIAN;
CHERIAN; MATHEW; FERNANDEZ, 2023).

Ao pesquisar sobre métodos para minimizar a dor em injecfes IM e estudos com
o dispositivo Pikluc®, ndo se encontrou estudos clinicos, randémicos e controlados
nacionais, em numero significativo e recente que tenha explorado a efetividade de
dispositivos para alivio da dor por meio de pressdo local. A vista disso, verificar a
efetividade de um dispositivo de baixo custo, facil manuseio e que tem o potencial de
diminuir a dor justifica a realizacdo deste estudo, pois implica na possibilidade de
futuramente se utilizar o mesmo na pratica clinica da enfermagem pediatrica e

proporcionar conforto as criangas e adolescentes.
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A partir disto, o presente estudo possui como questdo norteadora: Qual a
viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do dispositivo Pikluc®
quanto a dor associada as inje¢bes intramusculares em criancas e adolescentes em relacéo

ao método tradicional?

2. OBJETIVO GERAL

Verificar a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do
dispositivo Pikluc® quanto a dor associada as injecGes intramusculares em criangas e

adolescentes em relacdo ao método tradicional.
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3. REVISAO DE LITERATURA

Para elaboracgéo desta pesquisa se realizou uma revisdo narrativa de literatura. A
revisao narrativa é uma forma de revisdo ndo sistematizada que se constitui da busca de
estudos, de forma ampla, para fundamentacg&o tedrica de trabalhos (CASARIN; PORTO;
GABATZ; BONOW,; RIBEIRO; MOTA, 2020).

Diante disso, comp0s-se nessa revisdo publicacdes cientificas de ambito nacional
e internacional, por meio das ferramentas de busca da Biblioteca Virtual em Saude (BVS),
a qual redne as bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS), Biblioteca Eletronica Cientifica Online (Scielo - Scientific Eletronic
Library Online), Sistema Online de Busca e Analise de Literatura Médica (Medline -
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online), Cochrane e por meio do Portal
de Periddicos da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES), a qual retine as bases Web of Science, banco de teses da CAPES, CINAHL e
SCOPUS. Além dos periédicos indexados, foram consultados manuais, guidelines,
cartilhas, dissertacGes, teses e obras literarias pertinentes sobre a temética do estudo.

Utilizou-se as seguintes palavras-chaves e descritores em portugués e inglés:
dor/pain, dor pediatrica/pediatric  pain, pediatria/pediatrics, enfermagem
pediatrica/pediatric  nursing, métodos ndo-farmacologicos/non-pharmacological
methods, manejo da dor/pain management, ShotBlocker® e brinquedo
terapéutico/therapeutic toy, sem restricdo de data de publicacéo.

Os temas levantados foram organizados nos seguintes topicos: Injecdo
Intramuscular na Pediatria; Dor em Pediatria; Dispositivos de Pressdo Local para Alivio

da Dor e Brinquedo Terapéutico.

3.1 INJECAO INTRAMUSCULAR NA PEDIATRIA

A administracdo de medicamentos € um procedimento amplamente utilizado no
ambito da saude e incorporado na rotina da Enfermagem podendo ser realizado através
davia oral, subcutanea, muscular, intradérmica, endovenosa etc. no qual sdo considerados
alguns requisitos frente a necessidade do paciente, especialmente o pediatrico, para a
escolha da via adequada (BROWN, 2018). Dentre esses requisitos, pode-se citar: idade
do paciente, condicdo fisica, volume da medicacdo, técnica e condi¢bes prévias do
paciente (SOUZA; MOTA; BRITO; FARIAS; MATIAS; LIMA, 2018).
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Tratando-se da via IM, € uma via utilizada para medicacdes indisponiveis por
outras vias, para a necessidade de efeitos rapidos, como alivio de dor, e, em larga escala,
para imunizacdes (NEVES; MEKITARIAN; DAMIAOQ, 2019).

Os locais recomendados para administracdo de medicacdes por via IM em
criancas incluem os musculos deltoide, ventrogluteo e vasto lateral da coxa sendo que
cada regido possui uma determinacéo, como quantidade de medicacgéo a ser injetada, tipo
de medicacdo, condigcbes da massa muscular do paciente, capacidade da
crianca/adolescente de permanecer na posi¢do indicada, dentre outros fatores (BROWN,
2018).

A aplicagdo de medicamentos no musculo deltoide é vantajosa por ser uma regido
de facil acesso, assim como costuma ser menos dolorosa comparada as outras regides,
todavia por se tratar de um pequeno musculo o volume méaximo permitido fica restrito a
1ml e s0 é permitida para criangas acima de 18 meses de vida (BROWN, 2018).

A regido ventroglUtea representa maior seguranga comparado com os outros locais
devido ao distanciamento de nervos e vasos sanguineos, permite um grande volume de
medicacdo, além de que costuma ser menos dolorosa que a regido do vasto lateral da coxa.
Essa regido deve ser utilizada em criangas maiores de 07 meses (COREN-SP, 2020;
BROWN, 2018).

A regido do vasto lateral da coxa é indicada para uso em criangas menores de dois
anos de idade, ndo sendo recomendado o uso das outras regides nessa faixa etaria devido
ao pouco desenvolvimento muscular (COREN-SP, 2020). Embora essa regido permita
uma grande quantidade de medicagéo, 0,5ml em lactentes e 2ml em criancgas, costuma ser
dolorosa e representa risco de trombose da artéria femoral pela inje¢do na &rea de meio
da coxa (BROWN, 2018).

A via IM é vantajosa frente as outras vias no que se refere a absorcdo e
biodisponibilidade de farmacos, sendo extensamente usada por profissionais de salde,
sobretudo pela Enfermagem e, embora a teoria do procedimento seja relativamente
simples, esse processo sofre variacdes a depender da técnica utilizada, podendo interferir
no conforto do paciente no momento de sua realizacdo e, se tratando de pacientes
pediatricos, regularmente € associada a dor, sofrimento, medo e ansiedade (AYINDE;
HAYWARD; ROSS, 2021; GOMES; PAES; TRAVERSO, 2019).

Partindo desse pressuposto, a dor da crian¢a no procedimento de injecdo IM é uma

questdo importante e, por esse motivo, intervengdes psicoldgicas, farmacologicas, néo-
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farmacologicas e técnicas vém sendo exploradas com objetivo de aliviar a dor sentida por
elas (AYINDE; HAYWARD; ROSS, 2021).

Dentre as intervencgdes farmacoldgicas, pode-se citar como efetiva para reducédo
da dor o uso da pomada anestésica local EMLA® (lidocaina + prilocaina) para alivio da
dor, conforme mostrado em uma meta-analise de ensaios clinicos randomizados que
comparou intervengdes farmacoldgicas para reducdo da dor em injecbes IM e
imunizagdes em criangas (SRIDHARAN; SIVARAMAKRISHNAN, 2018).

Outra intervencdo para alivio da dor inclui a técnica no momento de realizar a
injecdo, que € a técnica da acupressdo (realizacdo de pressdo manual na pele). Essa técnica
foi demonstrada em um estudo realizado com pacientes de uma emergéncia que
receberam injecdo IM de penicilina, e se concluiu que a uma intensidade média de dor
bem inferior comparado ao grupo controle, sem acupressio (RADDADI; ADIB-
HAIJBAGHERY; GHADIRZADEH; KHEIRKHAH, 2017).

Das intervences psicoldgicas, pode-se citar as distragdes visuais como 0 uso dos
Oculos de realidade virtual, sendo um método de redugdo da dor na pediatria, assim como
0 uso do Buzzy®, um dispositivo em formato de abelha que utiliza vibracio e uma bolsa
de gelo para aliviar a dor, e cartdes de distracdo (ERDOGAN; OZDEMIR, 2021).

Ensaio clinico randémico (ECR) que avaliou a eficicia de cartdes com imagens
diversas de distracdo na reducdo da dor e da ansiedade durante injecdo IM em criancas de
6 a 11 anos de idade em um Hospital na Turquia, concluiu que os cartbes foram
extremamente eficazes na reducdo da dor e ansiedade, com diferencas estatisticamente
significantes tanto nos autorrelatos das criancas, quanto pelos relatos dos pais e
observador (SAHINER; TURKMEN, 2019).

Outro ECR que investigou o efeito do Buzzy® e do ShotBlocker® na reducéo da
dor induzida por injecBes intramusculares de penicilina em criancas de 7 a 12 anos de
idade em um pronto socorro pediatrico, concluiu que ambos os dispositivos foram
eficazes na reducéo da dor nas criangas (BILGEN; BALCI, 2019).

Também, dentre as intervencdes, cita-se o brinquedo terapéutico como uma
intervencgdo terapéutica comprovadamente eficaz na reducdo do sofrimento pediétrico,
proporcionando também diminuigdo de outros sentimentos ruins associados a assisténcia
em saude, como a ansiedade e 0 medo, auxilio e compreensdo do enfermeiro para a pratica
clinica e, ainda, uma melhor relagéo entre enfermeiro, paciente e familia (DELFINI;
PEREIRA; MELO; GARCIA, 2022).
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As tecnologias pensadas no intuito de minimizar a dor do paciente nas injecdes
intramusculares devem ser analisadas em toda sua complexidade, desde a técnica até a
pratica profissional (GOMES; PAES; TRAVERSO, 2019). Assim, a realizacdo do
procedimento de injecdo IM pode vir a ser menos dolorosa para o paciente quando o
profissional utiliza de meios para proporcionar um alivio da dor em sua préatica
assistencial (CMC; LORD; VARGESE; KURIAN; CHERIAN; MATHEW,;
FERNANDEZ, 2023).

3.2 DOR EM PEDIATRIA

Na antiguidade, a dor advinda de qualquer meio que ndo lesbes fisicas era
considerada como uma punic¢do divina ou espiritual. Desse fato, a palavra dor, do inglés
“pain”, derivou das palavras latinas castigo (“poena”) e punigédo (“poiné ). Somente apos
0 Renascimento que, com a proposta de René Descartes, a dor passou a ser atribuida ao
sistema nervoso central (SIMURRO, 1999).

Diversas teorias foram construidas ao longo do tempo com o objetivo de explicar
a origem e os mecanismos da dor. No seculo XVII, a partir dos estudos de René Descartes
(1596-1650), desenvolveu-se a Teoria da Especificidade, famosa pela imagem do homem
perto de uma pequena fogueira e com o desenho de uma via de transmissdo da dor ao
longo do corpo, que propunha o cérebro ser o responsavel pela sensacao de dor, em que
um estimulo nocivo, como o fogo, é transmitido da periferia ao cérebro no qual detecta a
sensacédo dolorosa (CHEN, 2011).

Apos o século 17, uma nova teoria conhecida como Teoria Cartesiana surge sobre
a via da dor, desenvolvida por Maximilian Von Frey em 1894, apresenta que para cada
sensor hd um receptor especifico, sendo os receptores de dor diferentes dos demais
existentes no corpo humano, sendo transmitidos por nervos de fibras calibrosas
(SIMURRO, 1999).

Anterior a isso, e sem o conhecimento do conceito de nocicep¢do, Wilhem Erb
(1874) desenvolveu a Teoria da Intensidade trazendo que a dor néo era transmitida por
fibras diferentes, assim como a teoria da especificidade propusera, e sim que todas as
fibras eram capazes de transmitir estimulo doloroso, porém isto dependia da intensidade
do estimulo para ser transmitida, ou seja, um estimulo fraco ndo iria gerar sensacdo
dolorosa (CHEN, 2011).
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Ap0s, em 1929, surgiu a Teoria do Padrao, proposta por John Paul Nafe, trazendo
que os estimulos intensos sdo levados ao sistema nervoso central por receptores
inespecificos e seriam padronizados, sendo posteriormente diferenciados conforme o seu
campo receptivo como térmico, quimico ou mecanico. Essa teoria ignorou os estudos
anteriores quanto a especificidade dos receptores e fibras nervosas, todavia foi um
importante marco, visto que através dessa teoria foi proposta a Teoria do Portdo do
controle da dor (SIMURRO, 1999; CHEN, 2011).

A Teoria do Portdo também conhecida como Teoria da Comporta, Teoria do
Controle do Portdo da Dor, dentre outras derivacoes, foi proposta por Ronald Melzack e
Patrick D. Wall em 1965, trazendo que 0s nociceptores, neurénios presentes em todo o
corpo, sdo os responsaveis por levarem os estimulos de dor do sistema nervoso periférico
para o sistema nervoso central (MELZACK; WALL, 1965).

Melzack e Wall (1965), em seu artigo publicado na Science, apresentaram que 0S
estimulos nervosos sdo transmitidos a trés sistemas da medula espinal, sendo eles: células
da substancia gelatinosa no corno dorsal, as fibras da coluna dorsal e as células T no corno

dorsal. Dito isso, propuseram que:

“A substéncia gelatinosa funciona como um sistema de controle de portdo que
modula os padrdes aferentes antes que eles influenciem as células T; os padrbes
aferentes no sistema da coluna dorsal atuam, pelo menos em parte, como um
gatilho de controle central que ativa processos cerebrais seletivos que
influenciam as propriedades moduladoras do sistema de controle do portéo; e
as células T ativam mecanismos neurais que compdem o sistema de acdo
responsavel pela resposta e percep¢do. Nossa teoria propde que os fendmenos
de dor sdo determinados por interacBes entre esses trés sistemas” (MELZACK;
WALL, 1965, p. 974-975).

Assim, a substancia gelatinosa sdo células na medula espinal conectadas por fibras
curtas e longas, atuando como um sistema de controle de porta que modula a transmisséo
dos impulsos nervosos da periferia para o centro. As fibras nervosas do tipo A-delta séo
de pequeno diametro, mielinizadas, provocam sensacao dolorosa bem definida, dor aguda
e bem localizada. Ja as fibras C sdo de pequeno diametro, mas ndo sdo mielinizadas, com
velocidade mais lenta, sensacdo dolorosa imprecisa, dor lenta e difusa (MELZACK;
WALL, 1965).

Essas fibras nociceptivas levam o estimulo de dor e as fibras mecanoreceptoras

0s outros estimulos que nédo o de dor, como o tatil e 0 mecanico. Os estimulos dolorosos
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seguem o caminho para o corno dorsal na medula espinal, na substancia gelatinosa, em
que ocorre a sinapse entre o neurdnio de primeira ordem com o neurdnio de segunda
ordem. A célula T é responsavel por retransmitir a informagdo, enviar para o trato
espinotalamico e enviar para o centro superior da dor (MELZACK; WALL, 1965).

O estimulo mecénico também segue esse caminho, todavia a sinapse ocorre com
o interneurénio inibitdrio, esse interneurdnio fecha o estimulo de dor no qual ndo passa o
estimulo para o trato espinotalamico. Por se tratar de uma fibra mielinizada, a via
mecanoreceptora leva o estimulo mais rapido que a via nociceptora. Mesmo com 0
estimulo mecanico, ressalta-se que ainda ha envio de estimulo da via nociceptora, embora
menor (MELZACK; WALL, 1965).

Visto isso, entende-se que, com o Modelo de Controle do Portdo da Dor, ha a
possibilidade de que as percepcdes de dor, além dos fatores fisicos, sejam influenciadas
por fatores psicoldgicos e, desse modo, permite que o paciente através de métodos, como
estimulos cuténeos variados, possa ter sua dor controlada ou percebida de forma
minimizada (MELZACK; WALL, 1965).

Anos apos essa teoria, 0 proprio autor Melzack percebeu que a teoria nédo
contemplava alguns fatores de percepcdo da dor na auséncia de estimulos sensoriais,
como em pacientes paraplégicos, desse modo, prop6s novos conceitos elaborando a
Teoria da Neuromatriz (MELZACK; KATZ, 2012).

A Teoria da Neuromatriz, publicada em 1990, traz que a dor, além dos seus
atributos ligados a mecanismos cerebrais, possui influéncia psicologica, e afeta
diretamente no processo doloroso. A neuromatriz refere-se a uma rede de neurdnios que
gera padrdes de estimulos no corpo, nos quais sdo associados a memoria de dor. Com
essa Teoria, pode-se propor explicacfes para a dor fantasma referida por pacientes que
perderam um membro corporal e/ou sofreram algum tipo de comprometimento
neurolégico (MELZACK; KATZ, 2012).

O entendimento atual sobre a dor ainda é complexo, possuindo explicacOes
cientificas diversas e novas teorias para propor especificidades de cada fendmeno.
Embora a Teoria do Portdo, de Melzack e Wall, seja do século passado, muitos pontos
sdo questionados e experimentos ainda procuram avaliar a hipotese do Portdo da Dor
(MENDELL, 2014).

Assim, a dor é um dos fenbmenos experienciado pelos seres humanos desde o
nascimento até a morte, sendo um dos sofrimentos que fazem parte da vida. A primeira

definicdo de dor, conceituada pela IASP, em 1979, trazia a dor como “uma experiéncia
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sensitiva e emocional desagradavel associada a uma lesdo tecidual real ou potencial, ou
descrita nos termos de tal lesdo”. Com 0 passar dos anos, alguns autores identificaram
probleméticas nesse conceito, criticaram e sugeriram defini¢bes alternativas, desses
autores, cita-se Cohen, Quintner e Van Rysewyk (2018) no qual critica o termo
“desagradavel” e Aydede (2019) que critica o termo “associado a” sugerindo novas
adequacdes ou substituicbes das palavras.

Este conceito para a pediatria, segundo alguns pesquisadores, precisa ser revisto
(OKADA,; TEIXEIRA; TENGAN; BEZERRA; RAMOS, 2001; AYDEDE, 2019).
Assim, Okada, Teixeira, Tengan, Bezerra e Ramos (2001) apontaram que a definicdo da
IASP de 1979, ndo contemplava a dor dos neonatos, lactentes e criangas pré-verbais, uma
vez que ndo expressam verbalmente o que sentem, sendo assim, definida para a populacéo
adulta. Também, Aydede (2019) traz que o termo “descrito” torna a definigdo
inapropriada para os individuos ndo-verbais.

O termo dor, apés 40 anos, recebeu pela primeira vez algumas variacgdes, tendo
uma nova defini¢do da IASP (2020), sendo ela: “uma experiéncia sensitiva e emocional
desagradavel associada, ou semelhante aquela associada, a uma lesdo tecidual real ou
potencial” (DESANTANA; PERISSINOTTI; JUNIOR; CORREIA; OLIVEIRA;
FONSECA, 2020). Essa definicdo, embora seja aceita majoritariamente pelos
profissionais de salde, pesquisadores e pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS),
permaneceu com 0s mesmos termos criticados pelos autores anteriormente.

Assim, a definicdo revisada atual (2020), segue-se com a mesma problematica da
definicdo de 1979, visto que a dor continua sendo pensada para o adulto. Embora o termo
“descrito” tenha sido abolido, o termo “associada’ ainda nao € inclusivo e nao contempla,
por exemplo, 0s neonatos, lactentes, criancas ndo-verbais e pacientes com lesdo no
sistema nervoso (AYDEDE, 2019; DESANTANA; PERISSINOTTI; JUNIOR;
CORREIA; OLIVEIRA; FONSECA, 2020).

A dor reflete diretamente na qualidade de vida dos pacientes, principalmente
aqueles que ndo conseguem expressar de forma concisa seus sofrimentos, gerando muitas
vezes consequéncias nocivas, tanto a este paciente, quanto a familia que o acompanha
(LEE; CAILLAUD; FONG; EDWARDS, 2018). Pensando nisso, James N. Campbell,
em seu discurso em 1996 a Sociedade Americana de Dor (American Pain Society)
buscava sensibilizar os profissionais de satde quanto ao sofrimento dos pacientes frente

a dor. Desse modo, idealizava-se na época, difundir discussfes sobre as inovacdes no
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tratamento da dor, ndo havendo somente o foco nos métodos farmacoldgicos, mas em
encorajar os profissionais a tomar novas estratégias terapéuticas (CAMPBELL, 2016).

A partir disso, cita-se pela primeira vez a dor como o quinto sinal vital, devendo
ser avaliada juntamente aos outros sinais, levando em consideracéo o relato do paciente
e contribuindo para melhores tratamentos (CAMPBELL, 2016).

A Diregdo Geral da Saude, através da Circular Normativa n° 09/DGCG de 14 de
junho de 2003, instituiu a dor como o quinto sinal vital e considerou como norma de boa
pratica o registro sistematico da intensidade da dor, a mensuracdo da dor por meio de
escalas e a inclusdo da dor em espaco préprio na folha de registro dos sinais e sintomas
nos servigos de satde. Assim, considera-se que a avaliacao da dor deve ser realizada pelos
profissionais de salde de forma regular e continua, assim como 0s outros sinais vitais,
devendo ser, a partir de entdo, mensurada e registrada (DIRECCAO GERAL DE
SAUDE, 2003).

Em revisdo integrativa, com o objetivo de identificar e analisar as dificuldades
enfrentadas pela Enfermagem na aplicabilidade da dor como quinto sinal vital e os
mecanismos/acdes adotados, verificou-se que ha na pratica dificuldade dos profissionais
de enfermagem na aplicabilidade da dor como quinto sinal vital e de compreender a dor
do paciente, embora os estudos nessa area sejam restritos (VALERIO; FERNANDES;
MIRANDA; TERRA, 2019).

Outro estudo, sendo este um estudo descritivo, de abordagem qualitativa, com o
objetivo de identificar as praticas e desafios doenfermeirona avaliacdo
e tratamento da dor em recém-nascidos, mostrou que os enfermeiros relataram avaliar, de
forma singular, a dor, sem uso de protocolos ou escalas. Ainda, os profissionais nao
reconheciam a dor como o quinto sinal vital e consequentemente ndo avaliavam como tal
(BARROS; LUIZ; MATHIAS, 2019).

Além da dor ser considerada o quinto sinal vital, ainda é considerada como um
Diagnostico de Enfermagem (DE) pela Associacdo Norte-Americana de Diagndsticos de
Enfermagem (North American Nursing Diagnosis Association — NANDA), que traz a
classificacdo da dor em aguda e crbnica. A dor aguda pode ser definida como uma
experiéncia desagradavel, podendo ser associada a leséo de tecido como doencas agudas,
eventos traumaticos e procedimentos diversos, com inicio subito ou lento e duragéo
menor que trés meses (NANDA, 2018; DICCINI, 2017).

Ja a dor cronica é definida como constante ou recorrente, sem término previsivel

e que perdura por mais de trés meses, afetando a rotina diaria e os habitos do individuo,
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sendo assim, desgastante e que gera sofrimento e incapacidades, € 0 que comumente
ocorre com 0s pacientes que possuem céncer, diabetes, AIDS, entre outras doengas
crénicas (NANDA, 2018; DICCINI, 2017).

Além de aguda e cronica, a dor pode ser classificada ainda, como nociceptiva,
neuropatica e mista. A dor nociceptiva é relacionada aos quadros inflamatorios ou
infecciosos, a dor neuropatica a alteracdo no sistema nervoso periférico ou central e na
dor mista h& a coexisténcia das dores nociceptiva e neuropatica (DICCINI, 2017).

A dor na infancia e adolescéncia relaciona-se com uma variedade de patologias
podendo ser categorizada alem das classificacGes apresentadas por Nanda (2018) e
Diccini (2017), segundo Friedrichsdorf e Goubert (2020), como somatica aguda, quando
a dor esta relacionada a lesdo ou inflamacdo de tecidos; visceral, quando a dor esta
relacionada a lesdo ou inflamacdo de Orgdos internos; a neuropética, no qual esta
relacionada a lesdo, inflamacdo ou disfuncdo do sistema nervoso central ou periférico;
cronica, que se perdura de forma persistente e a dor total que engloba dor fisica,
psicologica, social e espiritual.

A dor é uma experiéncia muito estressante para as criancas e adolescentes e €
frequentemente relacionada a procedimentos de saude, dentre esses, 0s procedimentos
com agulha que incluem vacinas, coletas laboratoriais, puncées, entre outros. Assim,
quando ndo ha um manejo adequado da dor, como prevencao, intervencdo e tratamento
da mesma, pode-se gerar impactos a curto e longo prazo, dentre eles, fobias, ansiedade,
trauma e comprometimento de futuros cuidados em salde (FRIEDRICHSDOREF;
GOUBERT, 2020; CARVALHO; SOUZA; DOMINGUES; AMATUZZI; PINTO;
ROSSATO, 2022).

Em 2001, a Academia Americana de Pediatria reconheceu que a dor pediatrica é
mal avaliada ou avaliada de forma inadequada, sendo assim, divulgou formas para manejo
desta (AMERICAN ACADEMY OF PEDIATRICS, 2001). Dentre as formas, pode-se
citar a incorporacdo nos servicos em salde de avaliacdo da dor por meio de escalas de
mensuracdo e métodos nao-farmacoldgicos para alivio da dor nos procedimentos com
agulhas (YILMAZ; ALEMDAR, 2019; CHOTOLLI; LUIZE, 2015).

A percepcéo da dor pela crianga e adolescente possui multidimensdes que incluem
a origem, a expectativa, o conhecimento e o significado dessa dor, ndo sendo repercutida
da mesma forma que no adulto (SEDREZ; MONTEIRO, 2020). Por incluir muitos fatores
para compreender a expressdo dolorosa infanto-juvenil, a avaliacdo da dor pediatrica se

torna complexa e, por esse motivo, consequentemente ha variados métodos para avaliagao
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e mensuracao que possibilitam entendimento sobre a fonte da dor e meios para o controle,
prevencdo e tratamento da mesma. Todavia, com a existéncia de métodos para avaliagéo
e manejo, a dor pedidtrica ainda é subestimada e inadequadamente tratada, como ja
referenciado (CHUMPITAZI; CHANG; ATANELOV; DIETRICH; LAM; ROSE;
RUTTAN; SHAHID; STONER; SULTON, 2022).

Embora existam atualmente muitas escalas desenvolvidas para avaliar a dor, a
maioria ndo possui validacdo e adaptacdo transcultural para o Brasil, o que dificulta a
utilizacdo e restringe a aplicacao, visto que as escalas sdo produzidas e pensadas para a
populacédo do pais no qual a mesma foi desenvolvida (GUILLEMIN; BOMBARDIER,;
BEATON, 1993; LINO; BRUGGEMANN; SOUZA; BARBOSA; SANTOS, 2018).

Os instrumentos de mensuracao da dor sdo pensados conforme alguns critérios.
Em sua dimensionalidade, sdo classificados em unidimensionais, que analisam somente
uma caracteristica, pensando na praticidade e rapidez, considerando somente severidade
ou intensidade da dor e multidimensionais, que avaliam mais de uma caracteristica, com
varias dimensbes, sendo muito mais complexos. Como exemplos de escalas
unidimensionais ha as escalas numeéricas, verbais e analdgico-visuais; e, de escala
multidimensional se pode citar a escala Face, Pernas, Atividade, Choro e Consolabilidade
(Face, Legs, Activity, Cry, Consolability - FLACC) (SILVA, 2017; HOCKENBERRY;
WILSON; RODGERS, 2018).

A avaliacdo da dor em pediatria ndo é um processo facil, assim estudo que buscou
investigar como os profissionais de enfermagem de unidades de internacdo pediatrica
realizavam a avaliacdo e manejo da dor nos pacientes concluiu que ha dificuldades na
aplicacdo pratica das escalas de avaliagdo. Essa conclusdo, segundo o estudo, deu-se
principalmente pela falta de Educacdo Permanente, como capacitacdes, assim como, a
ndo percepc¢do por parte dos profissionais da importancia de se avaliar e mensurar a dor
para o seu controle, havendo restricdo na utilizacdo de métodos nao-farmacolégicos pela
dificuldade em padronizar essas condutas (SEDREZ; MONTEIRO, 2020).

Em um outro estudo, observacional, do tipo transversal, que buscou analisar o
manejo da dor em criancas hospitalizadas entre 28 dias e 14 anos, dos 1251 prontuarios
analisados, concluiu que um total de 88,8% das criancas houve avalia¢do para dor por
meio de escalas padronizadas e 38,7% apresentaram dor em algum momento da
internacdo. Ainda, destas criangas que apresentaram dor, 18,3% ndo receberam

intervengdes para analgesia, embora com analgesia farmacolégica prescrita, e somente
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0,4% receberam medidas ndo-farmacoldgicas para alivio da dor (CARVALHO; SOUZA;
DOMINGUES; AMATUZZI; PINTO; ROSSATO, 2022).

Pode-se observar que compreender a dor, seu processo e a importancia de sua
avaliacdo auxilia o profissional a agir e buscar alternativas para intervencdes eficazes e,
com esse entendimento, proporcionar um cuidado menos traumatico e mais humanizado,
principalmente em criancas, visto que elas apresentam maiores dificuldades de
compreensdo frente a procedimentos dolorosos, assim como, sentimentos negativos
relacionados ao seu cuidado, englobando medo e ansiedade (SEDREZ; MONTEIRO,
2020; CARVALHO; SOUZA; DOMINGUES; AMATUZZI; PINTO; ROSSATO, 2022).

Cabe destacar, que dentre as alternativas para manejo de dor, pode-se citar a
utilizacdo de métodos ndo-farmacoldgicos, que sdo condutas efetivas que podem ser
utilizadas pelos profissionais de Enfermagem, e que apresentam menos riscos ao paciente
pediatrico frente a utilizacdo de analgesias farmacologicas (SEDREZ; MONTEIRO,
2020). Dentre as estratégias ndo-farmacologicas, cita-se 0 uso do Brinquedo Terapéutico
(BT) e dispositivos, a exemplo, os dispositivos de pressdo local para alivio da dor
(GOMES; SILVA; SANTOS; PALERMO, 2019; ZENGIN; YAYAN, 2022).

O BT é umatécnica ndo-farmacoldgica que permite a crianca, por meio do brincar,
aliviar a ansiedade, expressar seus sentimentos, entender e enfrentar uma situacéo atipica
como procedimentos dolorosos. A crianga, a partir do momento que compreende melhor
0 seu processo de adoecimento, contribui para a realizacdo de procedimentos em saude e
é possivel que tenha uma reducdo da sua dor (OLIVEIRA; SOUSA; PEREIRA; FILHA;
SILVA; MORAES FILHO, 2020).

3.3 DISPOSITIVOS DE PRESSAO LOCAL PARA ALIVIO DA DOR

O conhecimento de técnicas e métodos para alivio da dor, ansiedade e medo,
especialmente na pediatria, é crucial por diversos motivos, dentre eles, cita-se satisfacao
do paciente nos procedimentos, melhoria na assisténcia em sadde e vinculo profissional-
paciente (YILMAZ; ALEMDAR, 2019).

Os métodos ndo-farmacoldgicos para alivio da dor em procedimentos surgem
como aliados para 0 manejo da dor nos pacientes, visto que normalmente sdo de baixo
custo, podem ser utilizados de forma simples e ndo apresentam efeitos colaterais
comprovados (BERGOMI; SCUDELLER; PINTALDI; MOLIN, 2018). Umatécnica ndo

farmacoldgica é a pressdo local que, com base na Teoria do Portdo, consiste em aplicar



30

uma pressao sobre a pele de forma a reduzir a intensidade da dor (A BIRNIE; NOEL;
CHAMBERS; UMAN; A PARKER, 2018; AYINDE; HAYWARD; ROSS, 2021).

Em 2002, o médico pediatra James Huttner, pensando no alivio da dor em inje¢des
criou o dispositivo denominado ShotBlocker®, sendo que este é comercializado e
estudado até os dias atuais. O ShotBlocker® (Figura 01) é um dispositivo em formato de
ferradura, com 2mm de espessura, com tradugdo literal de “bloqueador de inje¢do”,
fabricado nos Estados Unidos, pela marca Bionix, e tem como objetivo reduzir a dor da
injecdo por um custo mais acessivel comparado a outros métodos nédo-farmacolégicos,
como, por exemplo, os sprays frios, anestésicos locais e a abelha vibratoria Buzzy®
(HUTTNER, 2002; BIONIX, 2021; AYDIN; AVSAR, 2019).

Figura 1- Dispositivo ShotBlocker®

— — /,

Fonte: BIONIX, 2021.

E, Romano e Cecca, em 2005, pensaram em um método semelhante utilizando a
pressdo manual para reduzir a dor em injecdes intramusculares e subcutaneas. O estudo
foi realizado com 212 pacientes que foram distribuidos aleatoriamente em dois grupos
(controle e experimental) em que foram utilizados diferentes dispositivos em injecdes
intramusculares e subcutaneas (ROMANO; CECCA, 2005).

Os participantes do grupo intervencdo receberam as injecGes utilizando um
dispositivo (Figura 02) criado em formato oval com véarias pequenas pontas em sua
extensdo e um pequeno furo no centro, com o propdsito de permitir a passagem da agulha
e, 0 grupo controle, recebeu as inje¢cdes com 0 mesmo dispositivo, contudo sem as pontas
na extensdo, no qual ficou somente em contato com a pele. Conclui-se que a reducao

média da dor do grupo intervencdo comparado com o grupo controle foi de 63,2%
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(ROMANO; CECCA, 2005). Apds esse estudo, ndo ha outras pesquisas ou

comercializagdo encontrada com esse dispositivo.

Figura 2— Dispositivo de Romano e Cecca

Fonte: ROMANO; CECCA, 2005.

Com o langamento do ShotBlocker® nos Estados Unidos, anos depois a marca
Likluc langou no Brasil um dispositivo extremamente semelhante denominado Pikluc®.
O Pikluc® (Figura 03) é um dispositivo em formato borboleta, com pequenas pontas em
sua extensdo, assim como o dispositivo ShotBlocker® (LIKLUC, 2022). As diferencas
dos dispositivos recaem somente na estética, como a cor e o formato, sendo fabricados
com materiais semelhantes e com as mesmas finalidades.

A Likluc € uma marca com sede no Estado do Parana que desenvolve produtos
para cuidados em salde e higiene de bebés e criancas. A marca é pioneira e, atualmente,
a Unica produtora do dispositivo Pikluc® no Brasil, sendo patenteada pela mesma no pais
(LIKLUC, 2022).
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Figura 3 - Dispositivo Pikluc®

Fonte: LIKLUC, 2022.
O ShotBlocker® e o Pikluc® sdo dois dispositivos que utilizam a pressio fisica

local, ou seja, embasados na Teoria do Controle do Portdo de Melzack e Wall (1965). As
pontas presentes no dispositivo devem ser pressionadas na pele do paciente com a fungéo
de sensibilizar os nervos locais e a agulha deve ser inserida pelo espago presente no meio
do dispositivo (BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022).

Essas pequenas pontas funcionam como estimulantes da via mecanorrepcetora,
assim, a agulha ao entrar em contato com a pele do paciente estimula a via nociceptiva,
enguanto o dispositivo ativa a via mecanorreceptora. Consequentemente, supde-se que ha
uma diminuicdo da percepcdo de dor, pois a via mecanorreceptora e a via nociceptiva
“competem” na geragdo dos estimulos (BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022; AYDIN;
AVSAR, 2019; MELZACK; WALL, 1965).

Apbs o langamento do ShotBlocker® e a publicagdo do primeiro estudo com o
dispositivo em 2002 (HUTTNER, 2002), alguns estudos comegaram a ser realizados no
intuito de avaliar a efetividade do dispositivo. Assim, 0 mesmo vem sendo testado em
todas as faixas etérias, incluindo comparacdes do dispositivo com outros métodos néo-
farmacoldgicos. Nesses estudos realizados que buscaram avaliar o uso do ShotBlocker®
na dor da inje¢do IM concluiram que os escores medios de dor e o nivel de satisfacdo dos
pacientes pés-injecdo foram, estatisticamente significantes no grupo que utilizou o
ShotBlocker® comparado com o grupo que néo utilizou, sugerindo uma eficécia positiva
do dispositivo (YILDIRIM; DINCER, 2021; CELIK; KHORSHID, 2015; CAGLAR,;
BUYUKYdLMAZ; COsANSU; CASLAYAN, 2017; AYDIN; AVSAR, 2019;
YILMAZ; ALEMDAR, 2019).

Em contrapartida, embora em menor nimero, ha estudos que contrariam a eficécia

do dispositivo de pressdo local, mostrando que o uso do ShotBlocker® nio reduziu



33

significativamente a dor (COBB; COHEN, 2009; EMEL; NESE; LEYLA, 2017). A
variagdo no resultado dos estudos pode ser devido ao tamanho da amostra, local da
aplicacdo da injecdo, volume de medicagdo aplicada e o processo saude-doenca dos
pacientes que participaram de cada estudo (AYINDE; HAYWARD; ROSS, 2021). Dessa
forma, faz-se necessario novos estudos para evidenciar se os dispositivos que utilizam a
pressao local sdo recomendados para reducdo dos niveis de dor, assim como também,
embora alta similaridade ao ShotBlocker®, necessita-se de estudos cientificos com o

dispositivo Pikluc®, que, na atualidade, s&o inexistentes.

3.4 BRINQUEDO TERAPEUTICO

O conceito de inféancia sofreu diversas mudancas ao longo do tempo e, até o final
da Idade Média, esse termo ndo era conhecido. A crianga na antiguidade era tratada como
um adulto em miniatura seguindo todos os padrdes de um adulto e sem considerar suas
particularidades e seu desenvolvimento (ARIES, 1981). Entdo, a partir do século XVIII,
a crianga comegou a ganhar importancia sendo destacado a grande relevéncia de respeitar
as etapas do seu desenvolvimento, incluindo a ilusdo, a fantasia e o brincar espontéaneo,
sendo assim, iniciado a construcdo conceitual da infancia (ARIES, 1981).

O brincar, de forma espontanea, € a atividade mais importante na infancia e uma
necessidade basica da crianca, sendo um jeito genuino de expressdo de sentimentos
(PALADINO; CARVALHO; ALMEIDA, 2014). Assim, as criangas hospitalizadas
podem se beneficiar do brincar para reducdo da ansiedade e dos sentimentos vinculados
ao processo de hospitalizacao, fato este verificado em um estudo com criancas internadas,
no qual foi demonstrado significativa diminui¢do da ansiedade por meio da participacao
das criancas em atividades ludicas envolvendo jogos, brinquedos como baldes, pintura,
bolhas e massinhas (AL-YATEEM; ROSSITER, 2016).

No entanto, o brincar livremente no ambito da salde, ndo engloba todas as
necessidades da crianga, como a compreensdo dos momentos em que é preciso passar por
intervengdes estressantes e doloridas. Pensando nisso, com base na ludoterapia e no
contexto em saude, ha o Brinquedo Terapéutico (BT) como uma técnica de cuidado que
permite a crianca se expressar por meio do brincar e de compreender a sua situagéo vivida
(ARANHA; SOUZA; PEDROSO; MAIA; MELO, 2020).

O Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), por meio da Resolugdo n° 546 de

2017 resolve que a técnica do BT é de competéncia da Equipe de Enfermagem que atua
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na area pediatrica, na assisténcia a crianca e familia hospitalizadas, sendo que, quando
utilizada por Auxiliar ou Técnico de Enfermagem deverd ser supervisionada por um
Enfermeiro. Ainda, resolve que a técnica do BT deve ser registrada em prontuario,
contemplando as etapas do Processo de Enfermagem (BRASILIA, 2017).

O BT como proposta de pesquisa teve um dos seus primeiros estudos
desenvolvidos com as enfermeiras Florence Erickson (1958) e Pauline Barton (1964), no
qual estudaram o significado de procedimentos invasivos para a crian¢a, como lidar com
0 estresse atraves de sessdes de brincadeiras e a relacdo entre a fantasia e as reagdes de
estresse observadas entre as criancas (MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021).

No Brasil, o BT se iniciou com a Profa. Dra. Esther Moraes, enfermeira, que
utilizou o brinquedo com criangas no intuito de preparar as mesmas para procedimentos
e permitir que dramatizassem as experiéncias vivenciadas na hospitalizacdo (MELO;
MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021).

O BT possui trés modalidades, sendo o Dramatico, que permite a descarga
emocional da crianca; o Instrucional, que busca preparar a crianga para procedimentos
em saude; e, o Capacitador de Func@es Fisioldgicas, no qual se busca preparar a crianca
de forma a retornar suas atividades diarias apds alguma mudanca corporal decorrente do
seu adoecimento. Embora haja modalidades definidas, apds o inicio de uma sessdo de BT
com a crianca, é possivel que as modalidades mudem, a depender da interacdo da crianca
(MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021).

Evidéncias cientificas mostram os beneficios do BT para a crianca, dentre eles,
cita-se uma maior interacdo enfermeiro-familia, construcdo de vinculo entre pacientes e
profissionais, possibilidade de amenizar sentimento de tristeza, revolta, medo e a
implementacdo de um cuidado atraumatico, seguro e humanizado. Além disso, o BT
também possibilita que haja uma maior adeséo da crianca e familia ao tratamento, com
isso, h&d uma colaboragdo maior da crianca frente as intervencdes que necessita realizar,
diminuindo o choro e o tempo empregado para a realizagao de procedimentos, indo contra
a ideia de que o BT ocupa tempo e disponibilidade do profissional (ARANHA; SOUZA;
PEDROSO; MAIA; MELO, 2020; MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021).

O Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI) € uma ferramenta educativa utilizada
para preparar 0 paciente para procedimentos, sendo, dentre os trés tipos de BT, o mais
utilizado e estudado na pratica clinica da Enfermagem (COELHO; SOUZA; FREITAS;
SANTOS; RIBEIRO; SALES; OLIVEIRA; GONCALVES; CASTRO, 2021).
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O BTI é uma técnica que permite a crianga se tornar um sujeito ativo no seu
proprio cuidado e quando utilizado no preparo de criancas para futuras experiéncias
dolorosas, como injecOes, possibilita que elas se sintam mais seguras, compreendam o
momento pelo qual irdo passar e proporcione uma maior tranquilidade. Também, com
essa compreensdao, o BTI é uma estratégia humanizada no preparo da criancga,
demonstrando, por parte do profissional empatia e respeito (ARANHA; SOUZA;
PEDROSO; MAIA; MELO, 2020).

Em estudo qualitativo, realizado em um Hospital Pediatrico, que buscou analisar
a percepcao da crianga hospitalizada quanto ao uso do BTI no preparo para a terapia
intravenosa, concluiu que na sessdo de BTI as criangas tiveram uma compreensao da
técnica, entendendo o porqué da realizagdo do procedimento em seu corpo, colaboraram
com a realizacdo da punc¢éo venosa e puderam dramatizar seus sentimentos, contribuindo
para a reducdo do estresse (COELHO; SOUZA; FREITAS; SANTOS; RIBEIRO;
SALES; OLIVEIRA; GONCALVES; CASTRO, 2021).

Em outro estudo, quantitativo, realizado também em um Hospital Pediatrico,
avaliou a utilizacdo do BTI para o alivio da dor nas criancas hospitalizadas durante
procedimentos dolorosos. O estudo concluiu que houve uma reducéo da dor relatada pelas
criancas durante os procedimentos, sendo que 96,9% dos escores de dor foram menores
apoés a sessdo de BTI, resultando no uso positivo desta técnica pela Enfermagem
(GOMES; SILVA; SANTOS; PALERMO, 2019).

Visto o0 exposto, compreende-se que a utilizacdo do BTl como um método para
auxiliar nos procedimentos e diminuicdo de medo e estresse € extremamente benéfico.
Dessa forma, a incorporacao do seu uso pelos profissionais de enfermagem pode e deve
ser inserida a rotina do cuidado (ARANHA; SOUZA; PEDROSO; MAIA; MELO, 2020).

Levando em consideracdo que o BTl € uma estratégia comprovada que
proporciona diminuicdo do medo do paciente pediatrico frente ao desconhecido, alivio da
ansiedade, auxilia na realizacdo dos procedimentos em salde com consequente
probabilidade do alivio da dor, realiza-se sua aplicabilidade para o preparo da
crianga/adolescente que necessitam realizar procedimentos dolorosos, como a injec¢ao 1M
(OLIVEIRA; SOUSA; PEREIRA; FILHA; SILVA; MORAES FILHO, 2020).
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4. METODO

O estudo-piloto desenvolvido é um dos objetivos especificos do projeto intitulado
“Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes
intramusculares em criangas e adolescentes”, que se trata de um ECR.

O ECR é um estudo experimental em que é aplicado uma ou mais intervencdes,
de forma aleatdria, a fim de observar seus efeitos sobre os desfechos. Para que haja
comparacao entre os participantes, faz-se uso de grupos intervencao e controle, onde um
grupo recebe a intervencdo a ser testada e o outro ndo recebe nenhum tratamento ativo
(CUMMINGS; BROWNER; GRADY; NEWMAN, 2015).

Para esclarecer detalhes sobre 0 ECR do qual este estudo piloto atendeu um dos
objetivos especificos, descreveu-se as principais caracteristicas do mesmo abaixo, como:
objetivo geral, objetivos especificos, hipoteses e desfechos.

Cabe destacar que o objetivo do projeto é verificar a efetividade do dispositivo
Pikluc® quanto a dor associada as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes em
relacdo ao método tradicional.

E, os objetivos especificos do projeto séo:

- Verificar a viabilidade do projeto por meio da realizag&o do estudo-piloto.

- Comparar o relato de dor da crianca/adolescente com a percepcao do pesquisador
quanto a dor da crianca ou do adolescente observada durante o procedimento por meio da
Escala de Faces de Dor Revisada — FPS-R (Faces Pain Scale-Revised).

- Comparar o relato de dor da crianga/adolescente com as quatro categorias de
estresse comportamental da Escala de Observacdo de Estresse Comportamental - OSBD
(Observational Scale of Behavioral Distress) durante o procedimento.

As hipdteses que serdo testadas no projeto sao:

Hipotese nula (HO): O uso do dispositivo PIKLUC® ndo é efetivo quanto a dor em
injecBes intramusculares em criancas e adolescentes em relacdo ao método tradicional.

Hipdtese alternativa (H1): O uso do dispositivo PIKLUC® é efetivo quanto a dor
em injecOes intramusculares em criancgas e adolescentes em relagdo ao método tradicional.

E, os desfechos do projeto séo:

Desfecho primario: espera-se que haja alivio da dor relatada pela
crianga/adolescente, verificado por meio da percepcao da pesquisadora conforme a Escala

FPS-R quando realizado injecBes intramusculares utilizando o dispositivo Pikluc®.
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Desfecho secundario: espera-se que haja diminuigcdo do estresse comportamental
da crianca/adolescentes, indicado por meio de quatro categorias da Escala OSDB quando

utilizado Pikluc® durante as injecBes intramusculares.

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo-piloto para delineamento de ECR controlado, paralelo e
aberto, que foi realizado em duas unidades de emergéncia pediatrica, de dois Hospitais do
Sul de Santa Catarina, no periodo de margco de 2022 até junho de 2023, no intuito de
verificar a viabilidade do estudo, testar o protocolo e se ter uma base adequada para o
calculo amostral de um ECR.

Cabe destacar que estudos-piloto sdo assim chamados pois sdo uma forma de obter
dados como um breve teste para preparar e investir em um futuro ensaio clinico de grande
porte e que exigem um tempo mais extenso (CUMMINGS; BROWNER; GRADY;
NEWMAN, 2015).

Dessa forma, os estudos-piloto possuem um protocolo menor, sendo possivel um
planejamento mais adequado para um ECR de larga escala, porém seguem o mesmo rigor
ético que um ECR. Também, os estudos-piloto sdo um tipo de estudo recomendado para
métodos de mensuracdo ou que envolvem novos instrumentos e buscam determinar se
um estudo com maior abrangéncia é factivel (CUMMINGS; BROWNER; GRADY;
NEWMAN, 2015).

No estudo-piloto de ECR deve ser apresentado um protocolo e um método bem
elaborados que garantam a viabilidade futura de um ECR com propriedades de
manipulacdo, controle e randomizacdo confidveis. Ainda, deve-se ter um grupo de
participantes elegiveis que recebera a intervencdo, chamado de Grupo Experimental ou
Intervencdo (GI), enquanto outro grupo de participantes ndo receberd a intervencao,
sendo chamado de Grupo Controle (GC). Os participantes sdo alocados por um processo
aleatdrio, garantindo que haja dois grupos de probabilidade igualitaria (CUMMINGS;
BROWNER; GRADY; NEWMAN, 2015).

Destaca-se que este estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa (CEP), e
registrado na Plataforma de Registro Brasileiro de Ensaio Clinico (ReBEC). Para
elaboracdo da pesquisa foram seguidas as diretrizes Consolidated Standards of Reporting
Trial (CONSORT), que aborda as informag6es necessarias em topicos para a reproducéo
do estudo e com base na extensdo CONSORT para estudos-piloto (MOHER; HOPEWELL,;
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SCHULZ; MONTORI; GOTZSCHE; DEVEREAUX; ELBOURNE; EGGER; ALTMAN,
2010; ELDRIDGE; CHAN; CAMPBELL; BOND; HOPEWELL; THABANE;
LANCASTER, 2016).

4.2 CENARIO E PERIODO DO ESTUDO

O estudo foi realizado nas Unidades de Emergéncia Pediatrica de um Hospital
Universitario e um Hospital especializado no atendimento infanto-juvenil, em Santa
Catarina, Brasil, sendo que a coleta de dados ocorreu entre julho de 2022 a marco de
2023, apds a aprovacdo no Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC) e da aprovacdo no Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Infantil Joana de Gusméo (CEP-HIJG).

O primeiro Hospital citado foi fundado em 1980 na capital de Santa Catarina,
sendo um Hospital Plblico Federal de atendimento exclusivo pelo Sistema Unico de
Salude (SUS). Caracteriza-se por ser um Hospital de ensino, pesquisa e assisténcia,
atualmente pertencente a uma empresa de servicos hospitalares vinculada ao Ministério
da Educacéo. O servi¢co de emergéncia deste hospital atende adultos e criangas em areas
separadas (EBSERH, 2021).

O Hospital especializado no atendimento do publico infanto-juvenil também se
trata de um Hospital Publico inaugurado em 1979 sendo um centro de referéncia para a
maioria das especialidades pediatricas no Estado de Santa Catarina. O Hospital faz parte
da Secretaria do Estado de Saude do Governo do Estado de Santa Catarina e é considerado
um dos oito melhores Hospitais de atendimento a crianca e ensino em pediatria e suas
especialidades da Ameérica Latina. O Hospital possui uma area de 22.000 m2 e em torno
de 740 funcionérios (HIG, 2022).

4.3 AMOSTRA DO ESTUDO

A amostra do estudo-piloto foi composta por criangas e adolescentes que
receberam injecdo intramuscular, nas Emergéncias dos Hospitais citados e que tinham
entre 04 e 15 anos incompletos, sendo que, para participar, assinaram o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para criangas (de 04 a 12 anos incompletos)

ou o0 Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para adolescentes (de 12 a 15
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anos incompletos) (Apéndice B e C, respectivamente) e, seus responsaveis, o0 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice D).

A justificativa para a faixa etaria minima da amostra do estudo se deu devido a
escala escolhida para avaliacdo da intensidade da dor, que € utilizada para criancas a partir
de 4 anos de idade e, a idade méxima de 15 anos incompletos, devido os Hospitais
atenderem o publico infanto-juvenil até essa idade (HICKS; VON BAEYER;
SPAFFORD; VAN KORLAAR; GOODENOUGH, 2001; SANTA CATARINA, 2014).

Cabe destacar que a amostra do estudo-piloto para o delineamento de um ECR
tem o objetivo de estimar um nimero minimo de participantes para que seja identificado
diferengas amostrais entre 0s grupos, ou seja, se ha um nivel de significancia capaz de
gerar uma rejeicdo ou aceitacdo da hipétese nula do estudo (SIM; LEWIS, 2012).

O tamanho da amostra, ou seja, 0 numero de participantes apropriado e
aconselhavel no estudo-piloto deve ser de 25 participantes por braco no estudo, para
tamanhos de efeito padronizado pequenos (WHITEHEAD; A JULIOUS; COOPER;
CAMPBELL, 2015). Portanto, esse estudo-piloto foi do tipo paralelo (2 bragos) e com
uma amostra inicial planejada de 25 participantes para o Gl e 25 para 0 GC, totalizando
50 participantes.

Assim, durante o periodo de coleta de dados, foram incluidos 53 criangas e
adolescentes. Destes, 50 foram randomizadas e incluidas na anlise final, 3 desistiram de
participar do estudo. Assim, a amostra final do estudo foi composta de 24 participantes
para o Gl e 26 para o GC.

Abaixo, apresenta-se o fluxograma ilustrando como foi apresentado o processo de
selecdo dos participantes da pesquisa, desde o recrutamento até a analise dos dados (Figura
4), conforme recomendacdes das diretrizes do CONSORT 2010 e com base na extensao
CONSORT para estudos-piloto (MOHER; HOPEWELL; SCHULZ; MONTORI;
GOTZSCHE; DEVEREAUX; ELBOURNE; EGGER; ALTMAN, 2010; ELDRIDGE;
CHAN; CAMPBELL; BOND; HOPEWELL; THABANE; LANCASTER, 2016).
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Figura 4 - Diagrama do fluxo das etapas do estudo
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Fonte: Dados da Autora, conforme Diretrizes do CONSORT (MOHER; HOPEWELL; SCHULZ,
MONTORI; GOTZSCHE; DEVEREAUX; ELBOURNE; EGGER; ALTMAN, 2010; ELDRIDGE; CHAN;
CAMPBELL; BOND; HOPEWELL; THABANE; LANCASTER, 2016). Floriandpolis, 2023.

Também foram convidados a participar da pesquisa 30 profissionais de
Enfermagem do primeiro Hospital e 61 profissionais de Enfermagem do segundo
Hospital que realizaram a injecdo 1M, sendo que 18 profissionais aceitaram participar e
assinaram o TCLE (Apéndice E). Os profissionais que participaram do estudo foram
treinados conforme o protocolo de coleta de dados da pesquisa detalhado no item 4.6.3.3,
pois durante o processo de realizagdo do procedimento houve a necessidade de todos

realizarem da mesma forma, ou seja, seguindo o protocolo de coleta de dados da pesquisa.
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Os profissionais também responderam um instrumento sobre seus dados de caracterizagdo
pessoal e profissional (Apéndice G). Cabe destacar que este foi preenchido uma tnica vez
com cada profissional, visto que sdo os mesmos profissionais que realizaram o

procedimento durante toda a coleta de dados.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO, NAO-INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de inclusdo adotados para as criangas e adolescentes, foram: ter
indicacdo médica de injecdo intramuscular, em regido ventro-glutea (VG) direita ou
esquerda ou regido deltoidea direita ou esquerda; ter a possibilidade de ser realizado
pesagem corporal e medicdo da altura e estar na faixa etaria de 04 a 15 anos incompletos.

Critérios de ndo inclusdo: voluntarios com déficit cognitivo; com distarbios
psiquiatricos; com doencas que afetam a sensibilidade a dor, ter ingerido substancias que
afetem a sensibilidade & dor e pessoas que passaram por procedimentos invasivos no
mesmo dia da aplicacao da IM.

Critérios de exclusdo: participantes que ndo tenham finalizado o uso da escala,
ndo permitiram pesar seu corpo, medir sua altura, e voluntarios que solicitaram, ou seus
responsaveis, a retirada de seus dados da pesquisa apds iniciado o protocolo de coleta de

dados da pesquisa ou seu término.

4.5 RANDOMIZACAO

Os participantes submetidos a injecdo IM foram alocados aleatoriamente por
randomizacdo simples para um dos grupos: intervencdo (GI) ou controle (GC). Foi
considerado criangas, de 04 a 12 anos incompletos, e adolescentes, de 12 a 15 anos
incompletos, conforme Art. 2° do Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), Lei 8.069,
de 13 de julho de 1990 (BRASIL, 2019).

Para que a aleatorizacao fosse garantida, foi utilizado o Programa de Randomizacéo
RANDOM, disponivel no site www.random.org. As tabelas de randomizagdo geradas
continham o total de nimeros compativeis com o tamanho da amostra estatistica deste
estudo e a indicacdo do grupo ao qual cada um dos participantes selecionados seriam
alocados (FERREIRA PATINO, 2016).
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A lista de randomizacdo foi elaborada por uma pesquisadora ndo vinculada a este
projeto, a qual armazenou a sequéncia em envelopes opacos que foram lacrados e abertos
pela pesquisadora principal no momento do recrutamento de cada participante para a
pesquisa. No interior de cada envelope estava indicado o grupo de randomizacéo indicados
pelas letras A (GI) e B (GC). Dessa forma, a pesquisadora principal nao teve influéncia ou

tendencionalidade durante a analise dos dados e resultados do estudo.

4.6 INTERVENCAO

A intervencao realizada com os participantes do estudo foi dividida conforme o
grupo de alocacgéo, sendo descrita a intervencéo realizada no Gl no item 4.6.1 e no GC no
item 4.6.2 (Apéndice A). Também, se descreveu no item 4.6.3 a intervencdo realizada pelo
profissional de Enfermagem e pesquisadora.

Cabe ressaltar que os profissionais de Enfermagem participantes do estudo foram
convidados previamente pela pesquisadora e, 0S que aceitaram participar assinaram o
TCLE (Apéndice E) e tiveram um treinamento conforme protocolo de coleta de dados do
estudo (Apéndice A).

No treinamento, além de ter sido explicado o Protocolo do Estudo (Apéndice A),
foi realizado uma simulacdo de baixa fidelidade em um boneco, para explicar sobre o0 BTI
e 0 procedimento em si, tanto com o dispositivo Pikluc® como o método tradicional, no
intuito de se ter uma padronizacdo do procedimento.

Este treinamento durou aproximadamente 15-20 minutos, destaca-se que foram
realizados de forma individual conforme a escala e disponibilidade de cada profissional.
Cabe ressaltar que alguns profissionais indicaram conhecer o dispositivo Pikluc®, porém
mesmo assim a explicacdo foi realizada da mesma maneira a todos. Cabe ressaltar
também que o profissional de enfermagem realizava a injecdo intramuscular e a
Pesquisadora segurava o dispositivo na crianga/adolescente no intuito de padronizar a
pressdo do Pikluc® na pele da crianca/adolescente no momento do procedimento, assim
evitando viés desta variavel na pesquisa (CANONIZADO, 2020).

Ressalta-se que o item 4.6 como um todo, refere-se ao protocolo de coleta de dados
deste estudo, que foi construido embasado no capitulo “Especificidades Pediatricas das
Intervencbes de Enfermagem” do livio Wong Fundamentos de Enfermagem Pediatrica

(BROWN, 2018) e no capitulo “Brinquedo Terapéutico: tecnologia de cuidado & crian¢a”
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do livro Enfermagem Pediatrica (Apéndice A) (MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO,

2021).

4.6.1 Intervencao realizada no Grupo Intervencao

A Intervencdo no Gl foi realizada com a utilizagio do dispositivo Pikluc®. Para

tanto, o profissional de Enfermagem e a Pesquisadora seguiram o protocolo de coleta de

dados da pesquisa:

Com a chegada do participante e responsavel no posto de enfermagem para
realizacdo da injecdo IM, conforme prescricdo médica, foi realizado o
acolhimento inicial destes pela Pesquisadora, e caso a crianga/adolescente
atendessem os critérios de inclusdo, foi conversado com este e seu
responsavel sobre a possibilidade de participar da pesquisa, como também
foi explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, vantagens e desvantagens da
participacdo no estudo. Caso aceitassem participar, foi fornecido os termos
TALE e TCLE para assinarem.

Ap0s a assinatura do TALE e TCLE, a Pesquisadora perguntou os dados
de caracterizagdo da crianga/adolescente (Apéndice F) e realizou com a
crianca/adolescente e responsavel uma sessdo de Brinquedo Terapéutico
Instrucional (BTI) quanto a injecdo IM, em um consultério disponivel da
Unidade em questdo, tendo como propoésito preparar o participante e o
responsavel para o procedimento. A sessdo do BTI consistiu em explicar
as etapas do procedimento (injecio IM) e a utilizacdo do Pikluc®,
contando uma historia da necessidade da aplicacdo de uma injecdo IM a
crianga/adolescente, e realizando o procedimento em um boneco;

Apo6s o BT, o participante e responsavel foram encaminhados para o local
do procedimento;

Foi realizada a pesagem do participante na balanca corporal, medicdo da
altura com régua antropométrica e anotado no Instrumento A (Apéndice F).
Cabe ressaltar que os dispositivos tecnologicos utilizados foram os das
unidades em questdo, sendo que foram calibrados e reservados para 0 uso

no estudo;
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e Apos, foi realizado o procedimento de injecdo IM, pelo profissional de
Enfermagem, em regido VG ou deltoidea da crianga/adolescente, sendo que
o dispositivo Pikluc® foi pressionado na pele da crianga/adolescente pela
Pesquisadora, conforme o item 4.6.3.3, ainda durante o procedimento, a
Pesquisadora observou a crianga/adolescente, por meio da Escala FPS-R e
anotou no Instrumento A a percepcao que teve sobre intensidade da dor da
crianca/adolescente;

e Ao final do procedimento, foi questionado a crianca/adolescente, pela
Pesquisadora, a intensidade de dor sentida durante o procedimento
utilizando a Escala FPS-R;

e Apds o procedimento a Pesquisadora elogiou a crianga/adolescente quanto
a coragem, agradeceu aos participantes pela participagdo no estudo e deu a
crianca/adolescente um certificado de coragem, com um baldo (Apéndice
H).

4.6.2 Intervencao realizada no Grupo Controle

A Intervencdo no GC seguiu a prética clinica ja realizada nos Unidades de
Emergéncia, ou seja, o procedimento tradicional sem a utilizagio do dispositivo Pikluc®,
todavia todos os participantes tiveram a sessdo de BTI, como uma forma de preparo para
0 procedimento (Apéndice A).

O profissional e a pesquisadora seguiram o protocolo de coleta de dados da
pesquisa (Apéndice A) que foi construido com base no capitulo “Especificidades
Pediatricas das IntervencGes de Enfermagem” do livio Wong Fundamentos de
Enfermagem Pediatrica (BROWN, 2018) e no capitulo “Brinquedo Terapéutico:
tecnologia de cuidado a crianga” do livro Enfermagem Pediatrica (MELO; MAIA; LUZ;
SOUZA; RIBEIRO, 2021), descrito a seguir.

e Com achegada do participante e responsavel no posto de enfermagem para
realizacdo da injecdo IM, conforme prescricdo médica, foi realizado o
acolhimento inicial destes pela Pesquisadora, e caso a crianga/adolescente
atendessem os critérios de inclusdo, foi conversado com este e seu
responsavel sobre a possibilidade de participar da pesquisa, como também

foi explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, vantagens e desvantagens da
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participacao no estudo. Caso aceitassem participar, foi fornecido os termos
TALE e TCLE para assinarem.

Ap0s a assinatura do TALE e TCLE, o Pesquisador perguntou os dados de
caracterizacdo da crianca/adolescente (Apéndice F) e realizou com a
crianca/adolescente e responsavel uma sessdo de Brinquedo Terapéutico
Instrucional (BTI) quanto a inje¢do IM, em um consultério disponivel da
Unidade em questdo, tendo como propoésito preparar o participante e o
responsavel para o procedimento. A sessdo do BTI consistiu em explicar
as etapas do procedimento (injecdo IM), contando uma histéria da
necessidade da aplicacdo de uma injecdo IM a crianca/adolescente, e
realizando o procedimento em um boneco;

Apbs o BTI, o participante e responsavel foram encaminhados para o local
do procedimento;

Foi realizada a pesagem do participante na balanca corporal, medicao da
altura com régua antropométrica e anotado no Instrumento A (Apéndice F).
Cabe ressaltar que os dispositivos tecnolégicos utilizados foram os das
unidades em questdo, sendo que foram calibrados e reservados para 0 uso
no estudo;

Ap0s ser realizado o procedimento de injecdo IM, pelo método tradicional,
pelo profissional de Enfermagem, em regido VG ou deltoidea da crianca/
adolescente, conforme o item 4.6.3.3. E, durante o procedimento, a
Pesquisadora observou a crianga/adolescente, por meio da Escala FPS-R e
anotou no Instrumento a percepcdo que teve sobre intensidade da dor da
crianca/adolescente;

Ao final do procedimento, foi questionado a crianga/adolescente, pela
Pesquisadora, a intensidade de dor sentida durante o procedimento
utilizando a Escala FPS-R.

Apobs o procedimento a Pesquisadora elogiou a crianga/adolescente quanto
a coragem, agradeceu aos participantes pela participagdo no estudo e deu a
crianga/adolescente um certificado de coragem, com um baldo (Apéndice
H).
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4.6.3 Intervencao realizada pelo profissional de Enfermagem e Pesquisadora
4.6.3.1 Acolhimento ao paciente e responsavel

e A Pesquisadora verificou na prescricdo medica das criangas/adolescentes se havia
prescrito injecdo IM;

e Para as criancas/adolescentes que necessitavam realizar o procedimento, a
Pesquisadora checou se enquadravam nos critérios de incluséo;

e Caso a crianca/adolescente entrasse nos critérios de inclusdo, a Pesquisadora foi
até o paciente e responsavel na sala de espera e explicou a estes sobre a pesquisa,
as vantagens e desvantagens da mesma, e convidou para participar;

e Se aceitassem participar, levou 0s mesmos a um consultdrio que estivesse livre no
momento da coleta de dados e explicou o TCLE e o TALE, como também,
solicitou que assinem se estivessem de acordo;

e Apobs isto, a Pesquisadora abriu o envelope pardo, para verificar em que grupo a
crianca/adolescente se encontrava, se Gl ou GC;

e Neste momento, a Pesquisadora coletou os dados de caracterizacdo da
crianca/adolescente, anotou o peso verificado na triagem pelo enfermeiro das
Unidades e realizou a verificacdo da altura logo apds a pesagem;

e Apos isso, realizou a sessdo de BTI para explicar o procedimento.

4.6.3.2 Realizacdo da Sessdo de BT, realizada tanto no GI quanto no GC

e ApOs a assinatura do TCLE e TALE e a abertura do envelope, a Pesquisadora
realizou o BTI com a crianca/adolescente, seguindo 0s passos:

e Higienizou as maos;

e Vestiu 0s Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), se pertinente;

e Preparou e higienizou o dispositivo Pikluc®, se GI;

e Separou 0 material necessario para realizar a sessdo de BTI sobre injecdo IM:
boneco, bandeja, luvas de procedimento, seringa, agulha, gaze, algodéo,
gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou alcool 70% e curativo adesivo;

e Informou a crianga/adolescente que, apds a sessdo, 0s materiais precisariam ser

devolvidos;
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Apresentou o0 boneco a crianga/adolescente, assim como introduziu a historia do
boneco e o porqué da realizacdo da injecdo IM, em uma linguagem de acordo com
a faixa etéria e entendimento do paciente (buscou um enredo que fosse semelhante
ao caso do paciente);

Permitiu que a crianca/adolescente manuseasse 0S materiais, assim como,
solicitou a ajuda do mesmo na realizagdo do procedimento no boneco;

Simulou a injecdo IM no boneco, seguindo 0s passos do protocolo de coleta de
dados da pesquisa (item 6.6.3.3.1; Apéndice A);

Perguntou a crianca/adolescente se tinha alguma divida e respondeu as perguntas
realizadas, se existissem;

Perguntou a crianca/adolescente se desejava realizar o procedimento no boneco;
Qualquer participacdo da crianca/adolescente foi elogiada e incentivada;
Higienizou o dispositivo Pikluc®, se GI;

Encaminhou a crianca/adolescente para o procedimento.

4.6.3.3 Realizagédo do Procedimento

O procedimento de injegdo IM foi realizado pelo profissional de enfermagem
treinado conforme o protocolo de coleta de dados da pesquisa (Apéndice A), como
ja referido, assim 0 mesmo seguiu 0s passos descritos abaixo, conforme o grupo

do paciente, separado em Gl, com uso do Pikluc® e GC, método tradicional.

4.6.3.3.1 Grupo Intervencéo — Uso do Dispositivo Pikluc®

Higienizou as maos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

Higienizou o dispositivo Pikluc® com gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou
alcool 70% (Pesquisadora);

Separou 0 material necessario para realizar a inje¢do IM: bandeja, luvas de
procedimento, seringa, agulha, gaze, algoddo, gluconato de clorexidina alcodlica
0,5% ou alcool 70% e curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Checou as caracteristicas do medicamento que sera administrado (Profissional de

Enfermagem);
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Verificou o medicamento e volume da dose prescrita (Profissional de
Enfermagem);

Explicou a crianga/adolescente sobre o procedimento a ser realizado (Profissional
de Enfermagem);

Avaliou a regido anatdbmica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes (Profissional de
Enfermagem);

Regido VG: Pediu para 0 paciente se posicionar para o procedimento, em decubito
dorsal ou lateral com as pernas levemente fletidas, mantendo-se em posicéao
confortavel e segura. A crianga/adolescente pdde, se preferivel, manter-se no colo
do responsavel, desde que o local para o procedimento estivesse bem situado para
o profissional; Localizou o musculo ventro-gluteo apalpando com a méo direita
sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-versa, apontando o polegar no sentido
da virilha da crianca/adolescente 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-se um triangulo entre o dedo
indicador, o dedo médio e a crista iliaca posterior (considerar a anatomia do
participante para medi¢do do musculo) (Profissional de Enfermagem);

Regido Deltoidea: Pediu para o paciente se posicionar para o procedimento, em

posicdo sentado ou decubito lateral com o cotovelo fletido, mantendo-se em
posicdo confortavel e segura. A crianga/adolescente pdde, se preferivel, manter-
se no colo do responsavel, desde que o local para o procedimento estivesse bem
situado para o profissional; Localizou-se 0 musculo deltoide identificando o
processo acrémio, marcando o terco superior do musculo que se inicia
aproximadamente 2 dedos abaixo do acrémio e, com a méo ndo dominante, entre
0 polegar e o indicador, tragou um triangulo imaginario com a base voltada para
cima (Profissional de Enfermagem);

Averiguou a necessidade de contencao da crianc¢a, juntamente com o responsavel
(Profissional de Enfermagem);

Limpou o local com algoddo embebido em gluconato de clorexidina alcoodlica
0,5% ou alcool 70% (Profissional de Enfermagem);

Posicionou o Pikluc® contra a pele do paciente, onde a injecio deve ocorrer

(Pesquisadora);
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Solicitou ao paciente, se for mais confortavel e possivel ao mesmo, para respirar
profundamente (Profissional de Enfermagem);

Com a mdo dominante inseriu a agulha no centro do tridngulo imaginario em
angulo reto, 90°, aspirou (Profissional de Enfermagem);

Injetou a medicacdo em movimento continuo (Profissional de Enfermagem);
Retirou a agulha em movimento Unico e firme (Profissional de Enfermagem);
Retirou o dispositivo Pikluc® (Pesquisadora);

Comprimiu levemente o algoddo seco no local e pressionar, sem massagear
(Profissional de Enfermagem);

Colocou o curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Desprezou a seringa e agulha em caixa coletora de material perfuro-cortante
(Profissional de Enfermagem);

Higienizou o dispositivo Pikluc® com gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou
alcool 70% (Profissional de Enfermagem);

Higienizou as maos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

4.6.3.3.2 Grupo Controle — Método Tradicional

Higienizou as maos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

Separar 0 material necessario para realizar a injecdo IM: bandeja, luvas de
procedimento, seringa, agulha, gaze, algodao, gluconato de clorexidina alcodlica
0,5% ou alcool 70%, e curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Checar as caracteristicas do medicamento que sera administrado (Profissional de
Enfermagem);

Verificar o medicamento e volume da dose prescrita (Profissional de
Enfermagem);

Explicar a crianga/adolescente sobre o procedimento a ser realizado (Profissional
de Enfermagem);

Avaliar a regido anatdbmica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes (Profissional de
Enfermagem);

Regido VG: Pedir para o paciente se posicionar para o procedimento, em decubito
dorsal ou lateral com as pernas levemente fletidas, mantendo-se em posicéo

confortavel e segura. A crianga/adolescente pode, se preferivel, manter-se no colo
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do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem situado para o
profissional; Localizou-se 0 musculo ventro-gliteo apalpando com a mao direita
sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-versa, apontando o polegar no sentido
da virilha da crianca/adolescente 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, o dedo médio e a crista iliaca posterior (considerar a anatomia do
participante para medicdo do musculo) (Profissional de Enfermagem);

Regido Deltoidea: Pedir para o paciente se posicionar para o procedimento, em

posicdo sentado ou decubito lateral com o cotovelo fletido, mantendo-se em
posicdo confortavel e segura. A crianca/adolescente pode, se preferivel, manter-
se no colo do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem
situado para o profissional; Localizar o musculo deltoide identificando o processo
acrdmio, marcando o tergo superior do musculo que se inicia aproximadamente 2
dedos abaixo do acrémio e, com a mdo ndo dominante, entre 0 polegar e o
indicador, tracar um triangulo imaginario com a base voltada para cima
(Profissional de Enfermagem);

Averigou-se a necessidade de contencdo da crianga, juntamente com o
responsavel (Profissional de Enfermagem);

Limpou-se o local com algodao embebido em gluconato de clorexidina alcoodlica
0,5% ou alcool 70% (Profissional de Enfermagem);

Solicitou-se ao paciente, se for mais confortavel e possivel ao mesmo, para respirar
profundamente (Profissional de Enfermagem);

Com a mdo dominante inserir a agulha no centro do triangulo imaginario em
angulo reto, 90°, aspirar (Profissional de Enfermagem);

Injetou-se a medicagdo em movimento continuo (Profissional de Enfermagem);
Retirar a agulha em movimento Gnico e firme (Profissional de Enfermagem);
Comprimir levemente o algoddo seco no local e pressionar, sem massagear
(Profissional de Enfermagem);

Colocar o curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de material perfuro-cortante
(Profissional de Enfermagem);

Higienizar as maos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora).
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4.6.3.4 Apds o Procedimento

e A Pesquisadora, apés o procedimento:

e Aplicou ao paciente a FPS-R no intuito de verificar a intensidade da dor no
momento da injecdo (Anexo A). Assim, mostrou ao paciente que a escala possui
seis (6) expressoes de face que expressam da esquerda para a direita diferentes
intensidades de dor, ou seja, sem dor até a pior dor possivel. Pediu para que o
mesmo selecione a expressdo de face que melhor caracterizasse a dor sentida
durante a injegcdo IM. Anotou no Instrumento A, no campo “FPS-R autorrelato”
(Apéndice F);

e Anotou no Instrumento A, no campo “FPS-R observador” a percepcao obtida
quanto a intensidade de dor da crianca/adolescente no momento do procedimento
(Apéndice F);

e Elogiou a crianga/adolescente quanto a coragem, agradeceu aos participantes pela
participacdo no estudo e deu a crianca/adolescente um certificado de coragem, com

um baldo (Apéndice H).

4.7 VARIAVEIS DO ESTUDO

As variaveis selecionadas para o estudo foram assim denominadas: variavel
intervencdo, varidvel controle, varidveis para caracterizacdo do profissional, variaveis para

a caracterizacdo dos grupos e variaveis de desfecho.

4.7.1 Variavel Intervencado

Os dispositivos que utilizam a pressdo local sdo dispositivos que podem vir a
diminuir a dor através da aplicacdo do mesmo durante a injecao. Neste estudo foi utilizado
a técnica de uso de pressdo local através do dispositivo Pikluc®, no Gl, para injegdo IM.

Conforme o manual de instrucdo basico do dispositivo disponibilizado na
homepage da marca Likluc, a Figura 5 mostra como o profissional deve utilizar o Pikluc®
em um paciente (LIKLUC, 2022).
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Figura 5 — Profissional utilizando o dispositivo Pikluc®

Fonte: LIKLUC (2022).

4.7.2 Variavel Controle

Foi considerada como varidvel controle da intervencdo o método tradicional de
injecdo IM ja realizado rotineiramente nas Unidades em questao, ou seja, ndo é utilizado
nenhum tipo de dispositivo de uso de presséo local.

Cabe destacar, como j& citado, que foi utilizado o BTl em ambos os grupos no
intuito das criangas e adolescentes estarem preparadas para o procedimento e assim se

sentirem acolhidas.

4.7.3 Variaveis para Caracterizacdo do Profissional

Foram consideradas variaveis para caracterizacao dos profissionais:

e Sexo: refere-se ao sexo do profissional, descrito como feminino ou masculino;

e Idade: refere-se a idade em anos do profissional;

e Categoria profissional: refere-se a categoria exercida atualmente pelo
profissional, descrita como enfermeiro ou técnico de enfermagem;

e Trabalha em outro local: refere-se ao profissional que possui mais de um vinculo
de trabalho, descrito como sim e n&o;

e Tempo de formacdo: refere-se a0 numero de meses e/ou anos desde que o
profissional finalizou o Curso de Enfermagem ou o Curso Técnico em Enfermagem. Sera

considerado o primeiro curso concluido;
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e Tempo de trabalho no local: refere-se ao tempo em meses e/ou anos,
considerando a data de entrada, que estd atuando neste local;

e Formagcdo adicional: refere-se & formacéo de estudo, além da funcéo que exerce
no referido local, como em nivel técnico, superior, especializacdo, mestrado, doutorado ou

pos-doutorado.

4.7.4 Variaveis para a Caracterizacao dos Grupos

Para a caracterizacdo dos grupos, foram consideradas as varidveis relativas as

condic¢des demograficas, clinicas, do procedimento e de comportamento.

4.7.4.1 Variaveis Demograficas

Foram consideradas variaveis demogréficas:

e Data de nascimento: refere-se a data de nascimento do participante;

e Sexo: refere-se ao sexo do participante, descrito como feminino e masculino;

e Escolaridade: refere-se a fase escolar que o individuo se encontra, conforme os
niveis de escolaridade da educacdo basica brasileira, podendo ser educacéo infantil (faixa
etaria de zero a 5 anos), ensino fundamental | (anos iniciais, no qual compreende criangas
de 6 a 10 anos), ensino fundamental Il (Anos finais, no qual compreende criangas de 11 a

14 anos) e ensino médio (adolescentes na faixa etaria de 15 a 17 anos).

4.7.4.2 VVariaveis Clinicas

Foram consideradas variaveis clinicas:

e Peso e Altura: refere-se ao peso do individuo, sendo este verificado por meio da
balanca digital da Unidade em questdo e a altura medida por meio de régua antropométrica
disponivel na Unidade. Cabe destacar, que a partir de tais medidas foi calculado o indice
de Massa Corporal (IMC) infanto-juvenil (verificado por meio do peso em quilogramas e
altura em centimetros), podendo, dessa forma, ser alocado os participantes como baixo
peso, peso saudavel, sobrepeso ou obesidade, conforme percentil para criancas e
adolescentes, do Centro de Controle e Prevencdo de Doengas — CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) (CDC, 2022);
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Pontuacdo na FPS-R: refere-se ao autorrelato do participante quanto a dor que
sentiu no momento da injecdo IM retratada pela face selecionada na Escala; e, a percepcéo
do observador da face do participante no momento do procedimento, sendo comparada
com as faces da Escala FPS-R. Cabe destacar, que a Escala estd anexada, duplicadamente
no Instrumento de Coleta, com os titulos “autorrelato” e “observador” para diferenciagdo
adequada. As faces possuem valor numerico: 0, 2, 4, 6, 8 e 10, sendo que 0 e 2 foram
considerados como auséncia de dor; 4 dor leve; 6 dor moderada e 8 e 10 considerados como
dor forte (CHARRY; PIOLA; LINHARES; SILVA, 2014).

4.7.4.3 Variaveis do Procedimento

Foram consideradas varidveis do procedimento:

) Medicamento: refere-se ao medicamento prescrito ao participante e que
foi aplicado no mesmo;

° Calibre da agulha: refere-se ao calibre da agulha, em milimetros, que o

profissional utilizou no participante;

° Dosagem: refere-se a quantidade de medicacdo, em mililitros, utilizada no
paciente;
° Posicdo: refere-se a posicdo que o participante estava no momento da

realizacdo do procedimento, podendo ser deitado, em pé, no colo do responsavel ou
sentado;

) Regido: refere-se a regido em que foi realizado a injecdo IM, podendo ser
regido VG ou regido deltoidea;

° Turno do procedimento: refere-se ao turno no qual o procedimento foi

realizado, podendo ser manhd, tarde ou noite.

4.7.4.4 Variaveis de Comportamento

Foram consideradas variaveis de comportamento, adaptadas da OSBD:

° Choro: refere-se o paciente chorou no momento de realizagdo da injecéo
IM;
) Grita/Resmunga/Verbaliza: refere-se o paciente gritou, resmungou e/ou

verbalizou no momento de realiza¢do da injegéo IM;
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° Contencdo: refere-se 0 paciente precisou ser contido no momento de
realizacdo da injecdo 1M;
) Debate-se: refere-se o paciente se debateu no momento de realizacdo da

injecdo IM.

4.8 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Para a coleta de dados foram utilizados dois instrumentos: instrumento de coleta de
dados de caracterizacdo do participante (Instrumento A) (Apéndice F) e instrumento de
caracterizacdo do profissional (Instrumento B) (Apéndice G). Cabe destacar, que foi
aplicada a Escala FPS-R (Anexo A) e quatro categorias da Escala OSBD (Anexo B), com
0 participante, no qual esta inserida no Instrumento A.

Os instrumentos de coleta de dados A e B foram inseridos no formato de banco, no

Programa Estatistico SPSS®, o qual foi utilizado para anélise dos dados.

4.8.1 Instrumento de Caracterizagdo do Participante

O Instrumento A (Apéndice F) corresponde a caracteriza¢do do participante, foi
dividido em varidveis demograficas, varidveis clinicas, variaveis do procedimento e
variaveis de comportamento. O primeiro topico consiste nas varidveis demograficas,
sendo data de nascimento, sexo e escolaridade; o segundo topico consiste nas variaveis
clinicas, sendo elas peso, altura e pontuacdo na FPS-R; o terceiro topico consiste nas
variaveis do procedimento que sdo medicamento, calibre da agulha, dosagem, posicéo,
regido e turno do procedimento e o ultimo tdpico sdo as varidveis de comportamento
sendo elas: choro, grito/resmungo/verbalizacdo, contencdo e se debater.

Os participantes foram identificados no Instrumento A por uma letra C e um
ndmero, em caso de criangas, e A e um numero, em caso de adolescentes. Também foi
designado uma letra e um nimero ao profissional que realizou o procedimento, sendo
essa identificacdo a mesma inserida no Instrumento de caracterizagdo do profissional
(Instrumento B).

Assim, as escalas que foram utilizadas neste estudo estdo descritas a seguir:
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4.8.1.1 Escala de Faces de Dor Revisada (FPS-R)

A Escala de Faces de Dor Revisada — FPS-R (Faces Pain Scale-Revised) € uma
escala que pode ser utilizada para autoavaliacdo da dor, ou seja, 0 paciente descreve sua
experiéncia subjetiva de dor para o profissional que o esteja avaliando, assim como,
também pode ser utilizada pelo responsavel e/ou observador para analisar a dor sentida
pela crianca/adolescente que passou por procedimento. Essa escala € composta por seis
faces, que correspondem desde auséncia de dor, representada por um rosto mais
sorridente, até dor maxima relatada, com a representacdo de um rosto em sofrimento e
com lagrimas. As faces da FPS-R sdo numeradas logo abaixo com pontuacdes entre 0 e
10 pontos (CHARRY; PIOLA; LINHARES; SILVA, 2014).

A FPS-R é uma escala considerada viavel, de facil aplicacdo, com propriedades
psicométricas e com boas evidéncias de sua aplicabilidade na prética, possuindo diversas
versoes testadas em todo 0 mundo. Em um estudo que avaliou a confiabilidade da verséo
brasileira, a escala é indicada com escores consistentes e uma boa alternativa para
avaliacdo da intensidade da dor auto relatada (CHARRY; PIOLA; LINHARES; SILVA,
2014).

4.8.1.2 Escala de Observacao de Estresse Comportamental (OSBD)

A Observation Scale of Behavior Distress (OSBD), traduzida para o portugués
como Escala de Observacdo de Estresse Comportamental, avalia a resposta ao estresse
durante procedimentos dolorosos e foi inventada na década de 80 por Jay, Ozolins, Elliott
e Cadwell (1983) e adaptada em 2001 por Costa Jr. (2001). A escala foi traduzida e
adaptada culturamente para o Brasil no intuito de avaliar o estresse comportamental em
criancas por Oliveira, Dahlquist, Pinder e Linhares (2017).

A escala brasileira € composta por 13 categorias, sendo: busca por informacdes,
resisténcia verbal, verbalizacdo de medo, verbalizacdo de dor, suporte emocional, chorar,
gritar, resmungar, rigidez, comportamento de recusa, contencdo, debater-se e
comportamento nervoso (OLIVEIRA; DAHLQUIST; PINDER; LINHARES, 2017).

Cabe destacar, como ja referenciado, que foram utilizadas neste estudo somente

quatro categorias, que sdo choro; grita, resmunga ou verbaliza, contengéo e debater-se.
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4.8.2 Instrumento de Caracterizagdo do Profissional

O Instrumento B corresponde a caracterizacdo do profissional (Apéndice F), sendo
que seus dados foram coletados imediatamente ao final do treinamento do protocolo de
coleta de dados da pesquisa, apos assinatura do TCLE.

Cada profissional foi identificado pela letra T e um nimero, em caso de Técnicos,
e a letra E e um nimero, em caso de Enfermeiros, para preservar o anonimato.

O instrumento possui um Unico tépico no qual contempla as seguintes variaveis:
sexo, idade, categoria profissional, trabalha em outro local, tempo de formacéo, tempo de

trabalho no local e se possui formacéo adicional.

4.9 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi dividida em trés etapas: 1) apresentacdo da proposta de

pesquisa; 2) treinamento dos profissionais; e 3) coleta dos dados.

4.9.1 Etapa 1: Apresentacao da Proposta de Pesquisa

A pesquisa foi apresentada para as Chefias das Unidades, destacando-se 0s
objetivos e a metodologia do estudo. Posteriormente, o estudo foi explicado
individualmente para os profissionais de Enfermagem e realizado o convite de
participacdo. No caso de aceite, foi solicitado que assinassem o TCLE (Apéndice E), apds
aplicado o Instrumento B (Apéndice G) e realizado o treinamento do protocolo de coleta

de dados da pesquisa.

4.9.2 Etapa 2: Treinamento dos Profissionais

Os profissionais de Enfermagem, como referido, foram convidados a participar da
pesquisa e, apds a explicacdo sobre o estudo, assinaram o TCLE — profissional (Apéndice
E).

Para melhor conducéo da pesquisa e padronizagdo do procedimento, foi realizado
o treinamento destes de forma individual, em local privativo nas Unidades em questdo
(consultdrios disponiveis no momento), conforme a disponibilidade dos mesmos, como

referido.
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Assim, foi explicado a cada um sobre o procedimento de IM, tanto em regido VG
e regido deltoidea, como também, o Protocolo da Pesquisa (Apéndice A), e foi simulado
em um boneco a injegdo IM nestes dois locais, além de explicado sobre a realizacdo do
BTI. Cabe destacar, que esta apresentacdo oral e demonstracdao simulada teve duracao de
15-20 minutos aproximadamente, como referido, realizada de forma individual conforme
a escala e disponibilidade de cada profissional. Cabe ressaltar também que o profissional
de enfermagem realizava a injecdo intramuscular e a Pesquisadora segurava o dispositivo
na crianca/adolescente no intuito de padronizar a pressdo do Pikluc® na pele da
crianca/adolescente no momento do procedimento, assim evitando viés desta variavel na
pesquisa (CANONIZADO, 2020).

E, por fim, foi preenchido o Instrumento B (Apéndice G) pelos profissionais.

4.9.3 Etapa 3: Coleta de dados

Com a chegada do participante e responsavel no posto de Enfermagem para
realizacdo da injecdo IM, conforme prescricdo médica, foi realizado o acolhimento inicial
destes pela Pesquisadora. A partir disto, a crianga/adolescente que atendiam aos critérios
de inclusdo, foi conversado com 0s mesmos e seus responsaveis sobre a possibilidade de
participar da pesquisa, como também, foi explicado sobre os objetivos, vantagens e
desvantagens da participagdo no estudo. No caso em que se aceitou participar, foi
fornecido os termos TALE e TCLE para assinarem.

Apbs a assinatura do TALE e TCLE, o Pesquisador perguntou os dados de
caracterizacdo da crianca/adolescente (Apéndice F) e realizou com a crianca/adolescente
e responsavel uma sessao de Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI) quanto a injecéo
IM, em um consultério disponivel da Unidade em questdo, tendo como prop6sito preparar
0 participante e o responsavel para o procedimento.

Foi realizado a pesagem do participante na balanca corporal, medicdo da altura
com régua antropométrica e anotado no Instrumento A (Apéndice F). Ao final do
procedimento, foi questionado a crianca/adolescente, pela Pesquisadora, utilizando a
Escala FPS-R (Anexo A), a intensidade de dor sentida durante o procedimento. Também,
a pesquisadora observou a crianga/adolescente, anotando a percepgéo da dor observada,
assim como alguns comportamentos durante o procedimento.

A descricdo detalhada dos dados foi coletada e as etapas seguidas estdo descritas

no item 4.6 desse projeto.
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4.10 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram organizados e transportados para o Programa Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS®) versio 22.0 e para o Programa Open Source
Epidemiologic Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01, no qual foram
processados e analisados.

As variaveis categoricas foram descritas por meio da distribuicdo de frequéncias
absolutas e relativas. Para as varidveis numeéricas, considerando o tamanho amostral,
empregou-se o teste de Shapiro-Wilk afim de verificar a aderéncia das varidveis a uma
distribuicéo tedrica/normal. Identificou-se uma ndo aderéncia a distribuicdo normal, dessa
forma, para justificar o uso dos testes paramétricos e medidas de média e desvio padréo,
considerou-se o Teorema Central do Limite.

Para verificar a associacao entre as variaveis de exposicao e o desfecho primario,
foram estimados os Riscos Relativos (RR) e seus respectivos Intervalos de Confianga (IC)
de 95%, e nivel de significancia de 5% (p-valor<0,05), empregando-Se 0 teste do qui-
quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher.

Para avaliar a concordancia entre a dor observada pela pesquisadora com a dor
autorrelatada pelo participante, por meio da Escala FPS-R, em ambos 0s grupos, optou-se
por realizar o Teste de Kappa de Cohen, utilizado para avaliar as associacdes entre as

variaveis.

4.11 CONSIDERACOES ETICAS

As consideracdes éticas conforme a Resolucao n° 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude refere que os participantes da pesquisa foram respeitados com dignidade,
liberdade e autonomia, assegurando a sua vontade de, a qualquer momento, desistir do
estudo (BRASIL, 2012).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC) sob o parecer 5.499.017 e
CAAE 58146222.5.0000.0121 (Anexo C) e pelo Comité de Etica em Pesquisas do
Hospital Infantil Joana de Gusmao (CEP-HIJG) sob o parecer 5.633.568 e CAAE
58146222.5.3001.5361 (Anexo D).
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Ainda, sustenta-se que os participantes desse estudo foram convidados a assinar o
TALE (Apéndice B para criancas (de 04 a 12 anos incompletos) ou Apéndice C para
adolescente (de 12 a 14 anos)) juntamente com seus responsaveis a assinar o TCLE
(Apéndice D). Também foram convidados a participar da pesquisa e a assinar o TCLE
(Apéndice E), os profissionais de enfermagem das Unidades em questdo que realizaram
0 procedimento, sendo que poderiam desistir da participagdo na pesquisa a qualquer
momento.

Ap0s a aprovacdo, as pesquisadoras entraram em contato com as Chefias das
Unidades, no intuito de explicar o projeto e, posteriormente, com a equipe de
Enfermagem das Unidades em questéo, onde foi exposto aos participantes o objetivo do
estudo, justificativa e metodologia, assim como, foi realizado o convite para 0s
profissionais de enfermagem participarem do estudo e assinarem o TCLE. Cabe destacar,
que somente participaram do estudo aqueles que ap6s a explicacdo, entregaram o TCLE
assinado.

Também, ap6s aprovacdo no Comité de Etica, o estudo foi registrado no portal
publico ReBEC.

Por se tratar de um estudo envolvendo seres humanos, houve a probabilidade de
oferecer riscos a integridade psicolégica dos participantes e, desse modo, para minimizar
esses riscos, foram asseguradas a confidencialidade e privacidade das informagdes, ndo
estigmatizacdo dos sujeitos e a ndo utilizacdo das informacdes se as mesmas oferecerem
prejuizo as pessoas envolvidas. Além disso, visando minimizar qualquer tipo de risco,
caso o participante se sentisse desconfortavel e/ou ndo desejasse mais participar, poderia
sair da mesma sem nenhum prejuizo, sendo que as pesquisadoras estavam abertas para
conversar a respeito e, caso o participante quisesse retomar com a atividade, poderia
prosseguir quando se sentisse confortavel. Cabe destacar que diante de algum possivel
prejuizo de ordem psicoldgica decorrente do estudo, ofereceremos, se necessario, atencao
psicoldgica especializada, previsto pela Resolucdo n® 466/2012 do Conselho Nacional de

Saude.

5. RESULTADOS

Os resultados deste estudo foram organizados em formato de manuscrito,
conforme Instrucdo Normativa de 2017, para elaboracdo de Trabalho de Concluséo de

Curso (TCC), do Curso de Enfermagem, da Universidade Federal de Santa Catarina
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(UFSC). O manuscrito foi intitulado: “Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da
dor associada as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes: estudo-piloto

randomico”.

5.1 MANUSCRITO: Efetividade do Dispositivo Pikluc® para Alivio da Dor
Associada as InjecBes Intramusculares em Criancas e Adolescentes: estudo-piloto
randémico

Aline de Souza Bitencourt

Patricia Kuerten Rocha

RESUMO

Objetivo: Verificar a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do
dispositivo Pikluc® para a dor associada as inje¢Oes intramusculares em criangas e
adolescentes em relacdo ao método clinico tradicional. Métodos: Estudo-piloto de ensaio
clinico randémico, controlado, paralelo e aberto, realizado em duas unidades de
emergéncia pediatrica, de dois Hospitais do Sul de Santa Catarina, entre julho de 2022 a
junho de 2023. O grupo intervencdo utilizou o dispositivo Pikluc® durante o
procedimento de injecdo intramuscular e, o grupo controle utilizou método clinico
tradicional, sendo que em ambos foi realizado o brinquedo terapéutico instrucional para
0 preparo das criangas/adolescentes para o procedimento. Foram incluidas criancas e
adolescentes, entre quatro e 15 anos incompletos, estaveis clinicamente e conscientes. Os
preceitos éticos referente a Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude foram
respeitados. Resultados: Dos 53 participantes elegiveis, 50 foram randomizados e
incluidos na anélise final, 24 criancas foram alocadas para a intervencdo e 26 para o
controle. Verificou-se a viabilidade de um ECR, assim como o tamanho amostral
possivel. Ainda, ndo foi possivel indicar influéncia do uso do Pikluc® nos relatos de
reducdo de dor dos participantes, contudo houve associagdo com o comportamento e um
menor relato de dor forte no grupo intervencdo em congruéncia com a percepc¢do da
pesquisadora quanto a dor da crianga/adolescente durante o procedimento, conforme
verificado pela concordancia moderada estabelecida pelo teste de Kappa (0,468).
Conclusdes: O estudo-piloto permitiu verificar a viabilidade do ensaio clinico
randdémico, considerando a possibilidade de realizar uma randomizacédo estratificada por
idade da amostra. Verificou-se que o dispositivo Pikluc® teve efeito positivo quanto a
diminuicdo do estresse comportamental das criancas/adolescentes durante o
procedimento, porém héa necessidade de um ensaio clinico para avaliar sua efetividade
quanto a dor.

Descritores: Enfermagem pediatrica; Ensaio Clinico Controlado Aleatorio; InjecGes
intramusculares; Dispositivo; Dor.

INTRODUCAO
Atualmente héa diversas estratégias para que os profissionais de satde auxiliem os

pacientes pediatricos no alivio da dor na injecdo intramuscular, visto que a mesma
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costuma ser dolorosa, fato este que pode ser associado ao estimulo que a medicagéo
administrada exerce nos receptores de dor presentes no fuso muscular (INANGIL;
INANGIL, 2019).

A via intramuscular é vantajosa frente a outras vias no que se refere a absorcéo e
biodisponibilidade de farmacos, contudo a depender da forma que € realizada, pode
interferir negativamente no conforto do paciente no momento de sua realizacdo
(AYINDE; HAYWARD; ROSS, 2021; GOMES; PAES; TRAVERSO, 2019). Se
tratando de pacientes pediatricos, quando ndo ha um manejo adequado, pode-se gerar
impactos a curto e longo prazo, dentre eles, dor, sofrimento, ansiedade, trauma e
comprometimento de futuros cuidados em saude (FRIEDRICHSDORF; GOUBERT,
2020; CARVALHO; SOUZA; DOMINGUES; AMATUZZI; PINTO; ROSSATO, 2022).

Partindo desse pressuposto, a dor da crianca no procedimento de injecéo
intramuscular € uma questdo importante e, por esse motivo, intervencdes psicologicas,
ndo-farmacoldgicas e técnicas vém sendo exploradas com objetivo de aliviar a dor sentida
por elas (AYINDE; HAYWARD; ROSS, 2021). Dentre as estratégias, pode-se citar 0s
dispositivos que usam pressio local, como o Pikluc® e o ShotBlocker® (BIONIX, 2021;
LIKLUC, 2023).

Tais dispositivos sdo embasados na Teoria do Controle do Portdo (Gate-Control
Theory), formulada pelos psicologos Ronald Melzack e Patrick Wall, em 1965, no qual
se acredita que, ao se realizar pressdo fisica no local da injecao, pode-se inibir ou diminuir
significantemente a transmissdo desse estimulo doloroso (MELZACK; WALL, 1965;
INANGIL; INANGIL, 2019). As pequenas pontas presentes no dispositivo citado
possuem a funcéo de sensibilizar os nervos locais, devendo ser pressionadas na pele do
paciente, sem perfura-la, sobre o local em que sera realizado a injecéo, tendo a insercao
da agulha um espaco presente no meio do dispositivo (LIKLUC, 2023).

O Pikluc® é um dispositivo que pode ser utilizado em todas as idades, foi
patenteado no Brasil em 2019, pela marca Likluc, produzido com polietileno, sem latex
na sua composicdo, em formato de borboleta, com pequenas pontas em sua extensdo e
podendo ser reutilizado (LIKLUC, 2023). O Pikluc® possui similaridade ao
ShotBlocker®, contudo, na atualidade, somente foi realizada uma pesquisa de satisfagéo
do Pikluc® com os participantes quanto a sua experiéncia ao utilizar o dispositivo, em
uma clinica de vacinagdo (LIKLUC, 2023). Sendo assim, s&o inexistentes os estudos

clinicos e bem delineados que utilizam este dispositivo.
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Ao pesquisar sobre métodos para minimizar a dor em injecGes intramusculares,
ndo se encontrou estudos clinicos, randémicos e controlados nacionais, em numero
significativo e recentes que tenham explorado a efetividade de dispositivos para alivio da
dor por meio de pressdo local. Assim, verificar a efetividade de um dispositivo de baixo
custo, facil manuseio e que tem o potencial de diminuir a dor, justifica a realizacdo deste
estudo, pois implica na possibilidade de futuramente se utilizar o mesmo na pratica clinica
da Enfermagem pediatrica e proporcionar conforto a criangca e adolescente (GOLD;
SOOHOO; LAIKIN; LANE; KLEIN, 2021).

A partir disto, o presente estudo possui como questdo norteadora: Qual viabilidade
de um ensaio clinico randdémico sobre a efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da
dor associada as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes em relacdo ao
método clinico tradicional?

Este estudo objetivou verificar a viabilidade de um ensaio clinico randémico sobre
a efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecoes

intramusculares em criancas e adolescentes em relagdo ao método clinico tradicional.

METODO

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo-piloto de um ensaio clinico randémico, controlado, paralelo
e aberto que verificou a viabilidade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as
injecOes intramusculares em criangas e adolescentes em relacdo ao método clinico
tradicional. Seguiu-se as recomendacdes do Consolidated Standards of Reporting Trial
(CONSORT), que aborda as informacdes necessarias em tépicos para a reproducdo do
estudo e com base na extensdo CONSORT para estudos-piloto (MOHER; HOPEWELL;
SCHULZ; MONTORI; GOTZSCHE; DEVEREAUX; ELBOURNE; EGGER;
ALTMAN, 2010; ELDRIDGE; CHAN; CAMPBELL; BOND; HOPEWELL;
THABANE; LANCASTER, 2016).

Local

O estudo foi realizado em duas Unidades de Emergéncia Pediatrica, sendo uma
de um Hospital Universitario e outra de um Hospital Pediatrico, do sul do Brasil.

Amostra

A amostra inicial do estudo foi composta por 53 criangas e adolescentes, entre 04
e 15 anos incompletos, sendo 50 incluidas e randomizadas na amostra final, 24

participantes para o grupo intervencdo (GIl) e 26 para o grupo controle (GC), que
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receberam injecdo intramuscular. Cabe ressaltar, que o procedimento foi realizado por 18
profissionais de Enfermagem das Unidades que concordaram em participar do estudo.

Critérios de selecao

Os critérios de inclusdo adotados para as criancas e adolescentes, foram: ter
indicacdo médica de injecdo intramuscular, em regido ventro-glutea (VG) direita ou
esquerda ou regido deltoidea direita ou esquerda; ter a possibilidade de ser realizado
pesagem corporal e medi¢do da altura e estar na faixa etéaria de 04 a 15 anos incompletos.

Critérios de nao inclusdo: voluntarios com deficit cognitivo; com distarbios
psiquiatricos; com doencas que afetam a sensibilidade a dor, ter ingerido substancias que
afetem a sensibilidade & dor e pessoas que passaram por procedimentos invasivos no
mesmo dia da aplicagéo da IM.

Critérios de exclusdo: participantes que ndo tenham finalizado o uso da escala,
ndo permitiram pesar seu corpo, medir sua altura, e voluntarios que solicitaram, ou seus
responsaveis, a retirada de seus dados da pesquisa apds iniciado o protocolo de coleta de
dados da pesquisa ou seu término.

Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada entre 0 més de julho de 2022 até 0 més de marco
de 2023.

A lista de randomizacéo foi elaborada por uma pesquisadora ndo vinculada a este
estudo por meio do Programa Randomizacdo RANDOM, a qual armazenou a sequéncia
em envelopes opacos que foram lacrados e abertos pela pesquisadora principal no momento
do recrutamento de cada participante para a pesquisa (FERREIRA PATINO, 2016).

A coleta de dados foi realizada pelos pesquisadores e técnicos de enfermagem
atuantes nas Instituicdes, treinados previamente conforme Protocolo da Pesquisa. E,
utilizou-se dois instrumentos, sendo um para a crianca/adolescente e outro para o
profissional que realizou o procedimento. O instrumento da crianca/adolescente possuia
as seguintes variaveis: demograficas (data de nascimento, sexo e escolaridade), clinicas
(peso, altura e pontuacdo na FPS-R), procedimento (medicamento, calibre da agulha,
dosagem, posicdo, regido e turno do procedimento); e, varidveis de comportamento
(choro, grito/resmungo/verbalizacdo, contencdo e se debater). O instrumento para o
profissional possuia as variaveis de caracterizacdo (sexo, idade, categoria profissional, se
trabalha em outro local, tempo de formacdo, tempo de trabalho no local e formagéo

adicional).
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Com a chegada da crianga/adolescente juntamente com o seu responsavel no posto
de enfermagem para realizacdo da injecdo intramuscular, verificada a elegibilidade desta
para a pesquisa, e convidado a participarem, sendo explicado os objetivos, vantagens e
desvantagens da participacdo no estudo. No caso em que houve interesse em participar,
foi fornecido o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) a crianca/adolescente
e 0o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ao responsavel para
assinatura. Apos isto, o pesquisador retirava um ndmero do envelope opaco indicando
qual grupo o participante seria alocado. Foi perguntado os dados de caracterizacdo da
crianca/adolescente e se realizou com a crianca/adolescente e responsavel uma sesséo de
Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI) quanto a injecdo intramuscular, tendo como
propdsito preparar o participante e o responsavel para o procedimento. O BTI consiste
em introduzir uma historia a crianca/adolescente, com enredo que seja semelhante ao
caso, utilizando um boneco e materiais que podem ser manuseados, explicando o porqué
da realizacdo da injecdo IM, em uma linguagem de acordo com a faixa etaria e
entendimento do paciente. Além disso, ocorre a realizagcdo do procedimento no boneco
pela pesquisadora e pelo participante, caso 0 mesmo queira realizar.

Foi realizada a pesagem do participante na balanca corporal e medicéo da altura
com régua antropométrica disponiveis nas unidades. Apds foi realizado o procedimento
de injecdo IM e, se Gl, utilizou-se o dispositivo Pikluc®, se GC realizado o procedimento
sem o uso do dispositivo, respeitando o método clinico tradicional, conforme Protocolo
estabelecido. Destaca-se que o profissional de Enfermagem realizava a injecdo
intramuscular e a Pesquisadora segurava o dispositivo na crianga/adolescente durante o
procedimento no intuito de padronizar a pressdo do Pikluc® na pele. Durante o
procedimento, o pesquisador observou a crianca/adolescente, por meio da Escala FPS-R
guanto a percepc¢ao que teve sobre a intensidade da dor, assim como, as quatro categorias
comportamentais (chorar, gritar/resmungar/verbalizar, debater e conter) durante o
procedimento, da Escala de Observacdo de Estresse Comportamental - OSBD
(Observational Scale of Behavioral Distress).

Cabe destacar que a Escala OSBD é uma escala observacional que avalia a resposta
ao estresse durante procedimentos dolorosos, sendo a escala traduzida e adaptada para o
Brasil composta por 13 categorias (OLIVEIRA; DAHLQUIST; PINDER; LINHARES,
2017), sendo que neste estudo, utilizou-se somente quatro destas.

Ao final do procedimento, foi questionado a crianga/adolescente, pelo pesquisador,

a intensidade de dor sentida durante o procedimento utilizando a FPS-R. As faces da FPS-
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R sdo numeradas com pontuacdes entre 0 e 10 pontos, sendo considerado neste estudo 0 e
2 como auséncia de dor; 4 como dor leve; 6 como dor moderada e 8 e 10 como dor forte
(CHARRY; PIOLA; LINHARES; SILVA, 2014).

Analise e tratamento dos dados

Os dados foram organizados e analisados por meio do Programa Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS®) versdo 22.0 e do Programa Open Source
Epidemiologic Statistics for Public Health (OpenEpi®) versdo 3.01.

As variaveis categoricas foram descritas por frequéncias absolutas e relativas. E,
verificado que as variaveis numericas, por meio do teste de Shapiro-Wilk, ndo possuiam
distribuicdo normal, assim, utilizou-se o Teorema Central do Limite para justificar o uso
dos testes paramétricos.

A associacgdo entre as variaveis foi estimada por meio do Risco Relativo (RR) e
seus respectivos Intervalos de Confianca (IC) de 95%, e nivel de significancia de 5% (p-
valor<0,05), utilizando-se o teste do qui-quadrado (X?) de Pearson ou Exato de Fisher.

E, para avaliar a concordancia entre a dor observada pela pesquisadora com a dor
autorrelatada pelo participante, optou-se pelo Teste de Kappa de Cohen.

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH-UFSC) sob o parecer 5.499.017 e
também pelo Comité de Etica em Pesquisas do Hospital Infantil Joana de Gusmé&o (CEP-
HIJG) sob o parecer 5.633.568. As consideracdes éticas conforme a Resolucdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Sadde foram respeitadas. A pesquisa foi registrada no
Registro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

RESULTADOS

Resultado primario

53 criancas e adolescentes foram avaliados para elegibilidade do estudo, destas, 3
desistiram de participar do estudo durante o periodo de coleta de dados. 50 foram
randomizadas e incluidas na analise final. Assim, a amostra final do estudo foi composta

de 24 participantes para o Grupo Intervencao e 26 para o Grupo Controle (Figura 01).
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Figura 1 - Diagrama do fluxo das etapas do estudo

Avaliados para elegibilidzde
(m=33)
Inclusio ]
Excluidos (n=13)
¢ Mo atendem acs criténios da mehus3o (n=0)
— ¢ Desistiram de participar (n=3)
¢ (Ciras razdes (n=0)
Fandomizados (n= 30)
l Alocagio l
Alorapio para o Grapo IntervencEo (n=24) Alocagio para o Grupo Controle (n=26)
* FReceberam alocagio para intervenpio (n=14) ¢ Faceberam alocagdo para mtervengdo (n=26)
l Seguimento l
Perda de zemuimento (n=0) Perda de semumento (n=0)
Intervenpio descontinuada (n= 0) Intervenpio descontinuada (n= 0)
l Anadlise l
Analizados (n=24) Amnalizados (n=26)
¢ Excluidos da andliza (n=0) ¢ Excluidos da andliza (n=0)

Fonte: Dados da Autora, conforme Diretrizes do CONSORT (2010) e extenséo para estudo-piloto (2016).
Floriandpolis, 2023.

O resultado primario deste estudo visou estabelecer a viabilidade da realizacéo de
um ensaio clinico randémico sobre a efetividade do dispositivo Pikluc® para dor
associada as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes em relacdo ao método
clinico tradicional, usando os seguintes critérios: Elegibilidade (porcentagem de pacientes
rastreados que atendem a todos os critérios de inclusdo e nenhum critério de excluséo)
>90% dos pacientes rastreados seriam elegiveis; Recrutamento (porcentagem de
pacientes elegiveis que fornecem consentimento informado) > 90% dos pacientes
elegiveis concordariam em participar; Fidelidade do protocolo (porcentagem de pacientes
randomizados recebendo sua intervencdo alocada) > 90% dos pacientes elegiveis
receberiam a intervencéo alocada; Reteng&o ou atrito (porcentagem de pacientes inscritos

que seriam perdidos ou retirados) < 5% dos pacientes; e, dados ausentes (porcentagem do



68

total de dados incapazes de ser coletados pela equipe do estudo) < 5% de dados seriam
ausentes (ULLMAN; EDWARDS; WALKER; ROY; PATON; RICKARD; COOKE;
BRADFORD; GIBSON; CATTANACH, 2022; THABANE; MA; CHU; CHENG,;
ISMAILA; RIOS; ROBSON; THABANE; GIANGREGORIO; GOLDSMITH, 2023;
MOHER; HOPEWELL; SCHULZ; MONTORI; GOTZSCHE; DEVEREAUX;
ELBOURNE; EGGER; ALTMAN, 2010; ELDRIDGE; CHAN; CAMPBELL; BOND;
HOPEWELL; THABANE; LANCASTER, 2016).

Dos 53 (100%) participantes recrutados que atenderam aos critérios de
elegibilidade, 50 (94,3%) foram selecionados, estavam na viabilidade do recrutamento e
cumpriram com o protocolo da pesquisa. A fidelidade ao estudo foi alta, com apenas 3
participantes (5,66%) excluidos do estudo, pois se recusaram a participar. Nao houve falta
de dados, alocacdo incorreta ou descontinuidade da intervencdo apos a alocacdo. Os

resultados de viabilidade estdo descritos na Tabela 1.

Tabela 1 - Resultado de viabilidade do estudo. Florian6polis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Critério Meta (%) Alcancou (%)

Elegibilidade >90% dos participantes triados 100%
elegiveis

Recrutamento >90% dos participantes elegiveis 94,3%
consentiram

Fidelidade de protocolo >90% participantes randomizados 100%
receberam a intervencdo alocada

Retencao/atrito <5% dos participantes perdidos ou 5,66%
que retiraram o consentimento

Dados ausentes <5% dos resultados primarios 0
ausentes

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Os dados foram analisados considerando a caracterizacdo demogréfica, clinica e
do procedimento realizados nas criangas/adolescentes. As caracteristicas demograficas
foram semelhantes nos dois grupos, sendo majoritariamente composto de participantes
do sexo feminino e criangas, com faixa etaria de 4 a 12 anos incompletos. Em relacéo a
escolaridade, em ambos os grupos as criangas frequentam a educacdo infantil ou ensino
fundamental 1. Nenhuma diferenca significativa foi encontrada entre o grupo intervencéo
e controle para as variaveis de caracterizagéo (Tabela 2).

Quanto ao indice de Massa Corporal (IMC) dos participantes, neste estudo ndo

houve diferenga estatistica encontrada entre o IMC e a dor. A maioria encontrava-se
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eutrofico, sendo que 4 (16,7%) participantes estavam com baixo peso no Gl e 7 (26,9%)
com sobrepeso no GC (Tabela 2).

E, destaca-se que quanto as caracteristicas dos procedimentos a regido de
administracdo dos medicamentos predominante foi a ventroglatea, no Gl com 91,7% e
GC com 88,5% das injecbes, sendo que a administracdo na regido deltoidea estava
diretamente relacionada a administragdo da vacina antirrdbica em ambos 0s grupos,
conforme protocolo de vacinagéo brasileiro (Tabela 2).

A dipirona e a ondasetrona foram os medicamentos mais administrados tanto
isoladamente quanto em conjunto, sendo confluidas na variavel Anti-inflamatorios nao
Esteroides (AINE). A quantidade de medicamento administrada em mililitros variou entre
0,4 a2ml (70,8%) e o tamanho da agulha foi geralmente 25x0,6mm, em ambos 0s grupos,
porém foram utilizados outros calibres como 25x0,7mm, 25x0,8mm e 30,7mm, sendo
estes mais utilizados no Gl (41,7%) e menos no GC (23,1%). E, a posi¢édo deitada foi a

mais escolhida em detrimento de em pé, colo do responsavel ou sentado (Tabela 2).

Tabela 2 — Caracterizacdo demogréfica, clinica e do procedimento das criangas e adolescentes dos grupos
intervencdo e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(continua)

Variaveis Intervencao Controle p RR* IC**

n(%) n(%)

n=24 n=26
Sexo
Feminino 17 (70,8) 14 (53,8) 0,2167 0,67 0,34-1,31
Masculino 7 (29,2) 12 (46,2)
Idade em anos
4-12 21 (87,5) 24 (92,3) 0,661* 0,77 0,35-1,69
13-15 3(12,5) 2(7,7)
IMC
Baixo peso 4 (16,7) 1(3,8) 0,459¢ 1,60 0,90-2,84
Sobrepeso 3(12,5) 7 (26,9) 0,474% 0,60 0,21-1,65
Obesidade 3(12,5) 4 (15,4) >0,999* 0,85 0,33-2,17
Eutrofia 14 (58,3) 14 (53,8)
Regido
Deltoidea 2 (8,3) 3(11,5) 1,000% 0,81 0,26-2,49
VentroglUtea 22 (91,7) 23 (88,5)
Medicamento
Vacina antirrabica 2(8,3) 3(11,5) >0,999* 0,88 0,28-2,74
Outros 4 (16,7) 1(3,8) 0,318¢ 1,77 1,01-3,10

AINE*** 18 (75) 22 (84,6)
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Tabela 2 — Caracterizacdo demogréfica, clinica e do procedimento das criancas e adolescentes dos grupos
intervencéo e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Florianépolis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

(conclusdo)

Variaveis Intervencao Controle p RR* IC**
n(%o) n(%o)
n=24 n=26
Quantidade de
medicacéo
administrada em ml
0,4-2 17 (70,8) 18 (75) 0,745° 0,90 0,49-1,65
2,2-5 7(29,2) 6 (25)
Posicéo
Deitado 20 (83,3) 19 (73,1) 0,382° 1,41 0,60-3,26
Outras 4 (16,7) 7 (26,9)
Calibre da agulha em
mm
25x0,6 14 (58,3) 20 (76,9) 0,1597 0,65 0,37-1,14
Outros 10 (41,7) 6 (23,1)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. Tp-valor com base no Qui-quadrado de Pearson. *p-valor com base no
Teste Exato de Fisher. *Risco relativo. **Intervalo de confianga de 95%. ***Anti-inflamatorios néo
esteroides.

O procedimento foi realizado por 18 técnicos de enfermagem, como relatado,
sendo que destes a maioria era do sexo feminino 12 (66,7%), com idade entre 28 e 62
anos. Destes 14 (77,8%) possuiam vinculo empregaticio somente neste local, com tempo
de formacdo no curso de técnico de enfermagem em sua maioria de 3 a 10 anos (13,
72,5%) e a maior parte possuia tempo de trabalho em unidades pediéatricas entre 3 e 9

anos (11, 61,6%), sendo que 3 (16,8%) participantes somente a menos de um ano.

Resultados Secundarios
Os dados resultantes do relato de dor dos participantes e a observacédo desta pelo
pesquisador embora sem significancia estatistica, verificou-se que houve maior relato de
dor forte pelo participante no GC (53,8%) comparado ao Gl (41,7%), congruente com a
observacao da pesquisadora, porém esta com maior diferenca entre 0s grupos, ou seja,
GC (57,7%) comparado ao Gl (25%) (Tabela 3).
Cabe ressaltar que, quando analisado a associagdo entre as variaveis, o coeficiente
de concordancia de Kappa demonstrou que houve uma concordancia moderada de 0,468

entre o avaliador e o participante.



71

Tabela 3 — Dor autorrelatada e observada das criancas e adolescentes dos grupos intervencdo e controle
das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Relato de dor Intervencéo Controle p RR* IC**

n (%) n (%)
Autorrelato n=16 n=18
Dor leve 3(12,5) 3(11,5) >(,999% 1,2 0,47-3,04
Dor moderada 3(12,5) 1(3,8) 0,488¢ 1,8 0,86-3,76
Dor forte 10 (41,7) 14 (53,8)
Observada n=16 n=21
Dor leve 5(20,8) 3(11,5) 0,211% 2,18 0,92-5,18
Dor moderada 5(20,8) 3(11,5) 0,211% 2,18 0,92-5,18
Dor forte 6 (25) 15 (57,7)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. *p-valor com base no Teste Exato de Fisher. *Risco relativo. **Intervalo

de confianca de 95%.

Os comportamentos observados foram mais evidentes no GC frente ao Gl, ou
seja, choraram mais (65,4%); gritaram, resmungaram ou verbalizaram mais dor (57,7%);
precisaram, em grande parte, serem contidos (65,4%) e se debateram mais (57,5%)
(Tabela 4).

Tabela 4 — Comportamentos observados nas criangas e adolescentes dos grupos intervengéo e controle
das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Comportamento Intervencéao Controle
n(%o) n(%o)
n=24 n=26

Choro

Sim 11 (45,8) 17 (65,4)

Né&o 13 (54,2) 9 (34,6)

Grita, resmunga ou

verbaliza

Sim 12 (50) 15 (57,7)

Né&o 12 (50) 11 (42,3)

Contencéo

Sim 6 (25) 17 (65,4)

Né&o 18 (75) 9 (34,6)

Debater-se

Sim 1(4,2) 15 (57,5)

Né&o 23 (95,8) 11 (42,3)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023.

Ressalta-se que quando realizado o comparativo do comportamento dos
participantes durante o procedimento de IM com o0s que relataram dor, percebe-se

conforme os Riscos Relativos (RR), que todos os comportamentos possuem forte
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associacdo com a dor, assim como a variavel “debater-se” teve significancia estatistica
(Tabela 5).

Tabela 5 - Dor em relagdo aos comportamentos observados nas criangas e adolescentes dos grupos
intervencdo e controle das unidades de emergéncia pediatrica. Floriandpolis, Santa Catarina, Brasil, 2023.

Comportamento p RR* IC**
Dor
Choro

Sim N&o
Sim 22 (64,7) 12 (35,3) 0,071f 1,72 0,87-3,40
Nao 6 (37,5) 10 (62,5)

Grita, resmunga ou verbaliza

Sim Néo
Sim 21 (61,8) 13 (38,2) 0,108" 1,647 0,83-3,26
Néo 6 (37,5) 10 (62,5)

Contencéo

Sim N&o
Sim 18 (52,9) 16 (47,1) 0,1517 1,694 0,76-3,74
Nao 5(31,3) 11 (68,8)

Debater-se

Sim Néo
Sim 14 (41,2) 20 (58,8) 0,043" 3,29 0,84-12,79
Nao 2(12,5) 14 (87,5)

Fonte: Dados da pesquisa, 2023. p-valor com base no Qui-quadrado de Pearson. *Risco relativo.
**|ntervalo de confianga de 95%.

A estimativa do tamanho amostral para um Ensaio Clinico Randémico (ECR), a
partir deste estudo-piloto, considerado o relato de dor do participante, com os niveis de
significancia de 95% e poder de estudo de 80%, obteve uma diferenca de
risco/prevaléncia de 3%, resultando em uma amostra de 7386 participantes pelo método
de Kelsey e 7382 participantes pelo método Fleiss. A partir deste calculo o piloto mostra
que 0 ECR € inviavel.

Contudo, quando considerado a percepc¢do do pesquisador quanto a dor do
paciente durante o procedimento, também com os niveis de significancia de 95% e poder
de estudo de 80%, obteve-se uma diferenca de risco de 14%, resultando em um tamanho
total da amostra necessaria de 316 participantes pelo método de Kelsey e de 314
participantes pelo método Fleiss. Dessa forma, este estudo-piloto mostrou que um ECR é

viavel.
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DISCUSSAO

Os critérios de viabilidade como elegibilidade, recrutamento e fidelidade de
protocolo foram alcancgados, contudo, a meta de retengdo quanto a perda ou retirada de
menos de 5% dos participantes ndo foi atendida, resultando em uma perda de 5,66%.
Porém, este piloto se mostrou viavel.

N&o houve diferenca estatisticamente significante entre grupos quanto as
variaveis demograficas, clinicas e de procedimento.

Entretanto, ha na literatura estudo que indica a relacao entre IMC e dor, como no
estudo que verificou o efeito do ShotBlocker® no alivio da dor, e mostrou que os
participantes com baixo peso apresentaram dores mais intensas frente aos outros IMC, e
a medida que o IMC aumentava, a dor relatada pelo participante diminuia (TUGRUL;
CELIK; KHORSHID, 2017). Porém, neste estudo ndo houve diferenca estatistica
encontrada entre o IMC e a dor, como relatado, corroborando com outro estudo que
mostrou nenhuma diferenga estatistica encontrada entre o IMC e a dor (YILDIRIM;
DINCER, 2021).

E importante destacar que este estudo-piloto foi o primeiro a testar o uso do
dispositivo brasileiro Pikluc®. Dessa forma, a discussdo dos resultados desse estudo,
devido ndo haver estudos com o Pikluc®, foi embasada em estudos que utilizaram
dispositivo semelhante a este.

Embora ndo tenha evidenciado diferencas estatisticas no relato de dor com o uso
do Pikluc®, e também nio haja nenhuma pesquisa clinica até o presente momento com
este dispositivo, ha na literatura estudos com o uso do ShotBlocker®, dispositivo de
pressdo local similar ao Pikluc®, como ja referido, que demonstram que esse tipo de
dispositivo foi eficaz na reducdo da dor durante as injecdes intramusculares comparado
com o método clinico tradicional, no entanto quase que em sua totalidade foram
realizados na populacdo acima de 18 anos de idade (DRAGO; SINGH; DOUGLASS-
BRIGHT; YIADOM,; BAUMANN, 2009; CELIK, KHORSHID, 2015; CAGLAR,
BUYUKYdLMAZ; COsANSU; CASLAYAN, 2017; AYDIN; AVSAR,
2019;YILDIRIM; DINGCER, 2021; UNESI; AFSHARI; DASTGERD; GANDOMI,
2021).

O ShotBlocker® é um dispositivo que teve seu lancamento nos Estados Unidos,
pelo medico pediatra Dr. James Huttner, no inicio dos anos 2000 e, atualmente, é
produzido e comercializado pela marca Bionix (HUTTNER, 2002; BIONIX, 2021). Ap4s

o langamento do ShotBlocker® e a publicacdo do primeiro estudo com o dispositivo em
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2002 (HUTTNER, 2002), o mesmo vem sendo testado no exterior em todas as faixas
etarias, incluindo comparag@es do dispositivo com outros métodos nao-farmacoldgicos
(YILDIRIM; DINCER, 2021; CELIK; KHORSHID, 2015; CAGLAR;
BUYUKYALMAZ; COsANSU; CABLAYAN, 2017; AYDIN; AVSAR, 2019;
YILMAZ; ALEMDAR, 2019).

ECR que objetivou verificar se o uso do ShotBlocker® reduz a dor e ansiedade
associada as injecGes intramusculares, realizado com adultos (acima de 18 anos) em um
Hospital, verificou-se que a intensidade de dor no grupo que recebeu injecdo com
Shotblocker®foi significantemente menor do que no grupo que nao recebeu a intervencao.
Também foi averiguado que o estado de ansiedade aumentou no grupo intervencgao apos
a injecdo e ndo alterou no grupo que utilizou o dispositivo (CELIK, KHORSHID, 2015).

Estudo realizado em uma emergéncia para adultos, com 74 participantes entre 18
e 80 anos de idade, que objetivou avaliar o efeito do ShotBlocker® na dor e satisfacio dos
pacientes na injecdo IM, concluiu que o nivel de dor dos participantes do grupo
intervencdo foi estatisticamente menor que do grupo controle e o nivel de satisfacdo foi
maior no grupo que usou o dispositivo comparado aos que ndo utilizaram, resultando em
um efeito positivo do ShotBlocker® (YILDIRIM; DINCER, 2021).

Dos estudos que encontraram efeito positivo do dispositivo na pediatria,
encontrou-se um ECR, realizado com 165 criangas de 2 meses a 17 anos de idade. O ECR
teve como objetivo verificar a efetividade do ShotBlocker® em injecbes IM e concluiu
que os escores de dor observados pelos enfermeiros e responsaveis foi maior no grupo
controle do que no grupo intervengdo, mas essa diferenca ndo foi tdo evidente no relato
de dor do participante, sendo insignificante estatisticamente (DRAGO; SINGH,;
DOUGLASS-BRIGHT; YIADOM; BAUMANN, 2009).

Posterior a este estudo, ECR que objetivou examinar a eficacia
do ShotBlocker® no controle da dor causada pela injecdo associada a primeira vacina
intramuscular contra hepatite B administrada a recém-nascidos (RN) saudaveis a termo,
foi realizado com 100 RN, concluiu que os escores de dor durante e apés a injecao foram
menores no grupo intervencdo do que no grupo controle, resultando em uma eficacia na
reducdo da dor. Também verificou que a frequéncia cardiaca dos RN, assim como as
respostas comportamentais a dor pela Escala de Dor Infantil Neonatal - NIPS foram
significativamente menores no grupo que utilizou o ShotBlocker® (CAGLAR;
BUYUKYAdLMAZ; COsANSU; CASLAYAN, 2017).
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Outro ECR realizado com 80 lactentes de 6 meses de idade que receberam vacina
mostrou, pela Escala de Resposta Comportamental a Dor (FLACC), que o ShotBlocker®
foi eficaz na reducdo da intensidade média da dor, na duracdo do choro e no tempo de
inicio do choro no grupo intervencdo comparado ao grupo controle (UNESI; AFSHARI,
DASTGERD; GANDOMI, 2021).

H& também estudos que mostram que nédo foi possivel verificar a efetividade do
ShotBlocker® (TUGRUL; CELIK; KHORSHID, 2017; AYDIN; GUVEN, 2020).

Assim, ECR que também objetivou examinar os efeitos do ShotBlocker® no alivio
da dor, realizado com 242 participantes entre 18 e 31 anos de idade que receberam vacina
da hepatite B, verificou que o dispositivo foi ineficaz na redugdo de dor associada a
injecdo intramuscular (TUGRUL; CELIK; KHORSHID, 2017). Também na populagdo
adulta, um ECR realizado para ver o efeito do ShotBlocker® na injecdo IM, em 176
adultos, concluiu que ShotBlocker® n&o teve efeito na redugio da dor na injecio (AYDIN;
GUVEN, 2020).

Destaca-se que neste estudo com o uso do Pikluc® ndo houve diferenca estatistica
entre os grupos. Porém, houve um maior relato de dor forte entre os participantes que ndo
usaram o Pikluc®, assim como, o mesmo foi verificado por meio da percep¢do da
pesquisadora. Ainda, foi possivel analisar diferenca estatistica significante quanto a
variavel “debater-se”, assim 0s participantes que utilizaram o Pikluc® se debateram
menos, também em sua maioria ndo choraram e ndo necessitaram ser contidos. Conforme
verificado no ECR de Caglar, Biiyiikydlmaz, Cosansu e Caglayan (2017), este tipo de
dispositivo possui evidéncia no comportamento, além da variavel dor.

Assim, tratando-se do comportamento da crianca frente aos procedimentos
dolorosos, neste estudo, trés participantes negaram participar da pesquisa na abordagem
inicial, quando foi comentado aos mesmos que realizariam uma injecdo. Tal atitude
reflete sobre a necessidade da crianca em entender os procedimentos que realizara em seu
processo de adoecimento. Desta forma, o BTI entra como aliado, sendo observado nesta
pesquisa 0 beneficio de sua utilizacdo, reforcando os dados da literatura (COELHO;
SOUZA; FREITAS; SANTOS; RIBEIRO; SALES; OLIVEIRA; GONCALVES;
CASTRO, 2021; GOMES; SILVA; SANTOS; PALERMO, 2019). Algumas observagoes
foram realizadas pela pesquisadora durante a coleta de dados, sendo que o uso do BT foi
um fator importante para compreensdo, ansiedade e medo da crianca frente ao

procedimento.



76

E importante destacar que esse estudo-piloto confirmou que esse dispositivo pode
ser utilizado como uma alternativa ndo-farmacolégica para a dor, mas que estudos em

maior escala sdo necessarios para garantir sua eficacia e generalizacéo.

Avancos e contribuicdes para a area da enfermagem/satde

As injecOes na pediatria sdo majoritariamente acompanhadas de dor e estresse e a
literatura tem mostrado que os métodos ndo farmacoldgicos para alivio da dor nos
procedimentos podem ser uma das medidas adotadas pelos profissionais para que se
reduza a dor das criangas (AYDIN; AVSAR, 2019).

Este estudo trouxe um dos métodos possiveis de alivio da dor, e reforca as
vantagens do uso desses métodos, como também, a necessidade de serem amplamente
pesquisados para serem utilizados na pratica clinica.

Além disso, este estudo mostrou a viabilidade da realizacdo de um ECR para
verificar a efetividade do Pikluc®. E, embora ndo seja o objetivo deste estudo verificar a
utilizagdo do Pikluc®, foi possivel analisar que ndo houve diferencas significantes entre
0S grupos, porém percebeu-se o relato de menos dor forte no grupo intervencgdo, assim
como menos choro, debateram-se menos e houve menor necessidade de contencgdo
durante o procedimento de inje¢do. Além disso, o Pikluc® é um dispositivo de baixo custo,
acessivel, de facil manuseio, que pode ser reutilizado e é disponibilizado para compra em
diversos locais no Brasil.

Ainda, o Pikluc® 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.

Limitacdes do estudo
Uma limitacdo do estudo foi a ndo estratificagdo na randomizacéo da idade dos
participantes, pois os adolescentes relataram menos dor que as criangas € ndo demonstram
nenhuma das variaveis de alteracdo de comportamento, o que pode ser uma caracteristica
desta faixa etaria devido a um maior entendimento deste processo. Assim, deve ser

considerado para o ECR a estratificacdo da amostra.

CONCLUSAO
O estudo mostrou a viabilidade do ensaio clinico randdémico sobre a efetividade

do dispositivo Pikluc® quanto ao alivio da dor associada as injecdes intramusculares em
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criancas e adolescentes em relacdo ao metodo tradicional, ainda indicou as possibilidades
do tamanho amostral.

Cabe ressaltar que neste piloto ndo houve diferenca estatistica entre os grupos,
quanto a reducdo da dor quando utilizado o dispositivo Pikluc® comparado com o0 método
tradicional. Porém, o GC apresentou maior nimero de relato de dor forte em comparacgéo
ao GI. Ainda, o comportamento da crian¢a/adolescente no GC quanto a choro, debater-se
foi mais intenso, com necessidade de maior contencdo da crianca do que no GI.

Ressalta-se a necessidade da aplicacdo deste piloto como ECR no intuito de se

verificar a efetividade do dispositivo nas injecGes intramusculares.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo possibilitou verificar a viabilidade de um ECR sobre a efetividade do
dispositivo Pikluc® quanto ao alivio da dor associada as injeces intramusculares em
criancas e adolescentes em relacdo ao método tradicional. Como resultado, obteve-se que,
quando considerado a percepcdo do pesquisador quanto a dor da crianga/adolescente
durante o procedimento, este ECR é viavel.

O estudo-piloto mostrou que o dispositivo Pikluc® néo auxiliou no alivio da dor
durante o procedimento de injecdo IM nas criancas e adolescentes, provavelmente pelo
pequeno namero amostral. Porém, a efetividade desse dispositivo podera ser estudada
com a realizacdo do ECR em que a amostra serd maior.

Contudo, mesmo ndo havendo significancia estatistica entre os grupos quanto a
reducio da dor das criancas/adolescentes quando utilizado o dispositivo Pikluc®
comparado com o método tradicional foi possivel verificar que os participantes que ndo
utilizaram o dispositivo relataram mais vezes que sentiram dor forte em relacdo aos
participantes que utilizaram. Também, o0 grupo intervencdo apresentou comportamentos
diferentes, a maior parte teve menos choro, debateram-se menos e houve menor
necessidade de contencao. Ainda, foi verificado que houve uma concordancia moderada
(Kappa 0,468) entre o relato de dor da crianca e a percepg¢édo da pesquisadora quanto a
dor da crianca/adolescente durante o procedimento.

Os métodos nao-farmacoldgicos ainda precisam ser melhor estudados, o Pikluc®
¢ um dispositivo que, embora ndo tenha demonstrado diferencas estatisticamente
significantes neste estudo, pode ser utilizado, em conjunto com outros métodos, afim de
contribuir para alivio da dor da crianca e adolescente durante o procedimento de injecao.

A partir deste estudo, como aluna da Graduacdo, foi possivel perceber como a
Enfermagem Pediatrica em sua pratica clinica carece da utilizacdo de métodos ndo-
farmacoldgicos para alivio da dor da crianca/adolescente frente aos procedimentos
dolorosos. Durante os anos do Curso de Graduagéo, salientou-se em diversos momentos
sobre a complexidade do cuidado ao paciente e, dentre eles, o qudo fundamental é
oferecer um cuidado especifico e menos traumatico, todavia esta € uma responsabilidade
de dificil verificacdo na prética.

Assim, prestar cuidado ao paciente pediatrico de forma menos traumatica
demanda dos profissionais de Enfermagem atualiza¢do constante quanto aos métodos que

podem ser utilizados, maneiras de melhorar o cuidado e adaptacdes nos ambientes de
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trabalho, visto que em muitos locais ndo séo disponibilizados recursos materiais como o
Pikluc® e outros tipos de dispositivos, sendo necessario outros tipos de abordagens.

Ainda assim, frente a essas dificuldades, algumas verificadas no periodo de coleta
de dados, foi possivel observar a realizacdo por determinados profissionais de um cuidado
a crianca/adolescente repleto de dedicacdo e zelo. Saliento o qudo importante foi o
momento de realizacdo de uma pesquisa em campo, Visto que estes momentos me
engrandeceram como aluna e futura profissional, especialmente aquela apaixonada pela
pediatria.

Finalizo este estudo ressaltando a necessidade de continuacdo deste projeto afim
de verificar a efetividade do dispositivo Pikluc® quanto ao alivio da dor associada as
injecBes intramusculares em criancas e adolescentes em relacdo ao método tradicional, o

qual carece de pesquisas clinicas atuais.
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6. APENDICES
6.1 APENDICE A - PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS DA PESQUISA

6.6.1 Intervencao realizada no Grupo Intervengdo

A Intervencdo no Gl foi realizada com a utilizagio do dispositivo Pikluc®. Para
tanto, o profissional de Enfermagem e a Pesquisadora seguiram o protocolo de coleta de
dados da pesquisa construido com base no capitulo “Especificidades Pediatricas das
Intervencbes de Enfermagem” do livio Wong Fundamentos de Enfermagem Pediatrica
(BROWN, 2018) e no capitulo “Brinquedo Terapéutico: tecnologia de cuidado a crianca”
do livro Enfermagem Pediatrica (MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021),

descrito a seguir:

e Comachegadado participante e responsavel no posto de enfermagem para
realizacdo da injecdo IM, conforme prescricdo médica, sera realizado o
acolhimento inicial destes pela Pesquisadora, e caso a crianca/adolescente
atendam os critérios de inclusdo, sera conversado com este e seu
responsavel sobre a possibilidade de participar da pesquisa, como também
sera explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, vantagens e desvantagens
da participacdo no estudo. Caso aceitem participar, sera fornecido os
termos TALE e TCLE para assinarem.

e Apoés a assinatura do TALE e TCLE, o Pesquisador perguntard os dados
de caracterizacdo da crianga/adolescente (Apéndice F) e realizara com a
crianca/adolescente e responsavel uma sessdo de Brinquedo Terapéutico
Instrucional (BTI) quanto a injecdo IM, em um consultoério disponivel da
Unidade em questdo, tendo como propoésito preparar o participante e 0
responsavel para o procedimento. A sessdo do BTI consiste em explicar as
etapas do procedimento (injecdo IM) e a utilizagdo do Pikluc®, contando
uma histdria da necessidade da aplicacdo de uma injecdo IM a crianca/
adolescente, e realizando o procedimento em um boneco;

e Apos o BTI, o participante e responsavel serdo encaminhados para o local

do procedimento;



97

e Sera realizada a pesagem do participante na balanca corporal, medicao da
altura com régua antropométrica e anotado no Instrumento A (Apéndice F).
Cabe ressaltar que os dispositivos tecnoldgicos utilizados serdo os das
unidades em questdo, sendo que serdo calibrados e reservados para o uso no
estudo;

e Apés serarealizado o procedimento de injecdo IM, com o uso do dispositivo
Pikluc®, pelo profissional de Enfermagem, em regido VG ou deltoidea da
crianca/adolescente, conforme o item 6.6.3.3, sendo que o dispositivo
Pikluc® foi pressionado na pele da crianca/adolescente pela Pesquisadora.
Ainda, durante o procedimento, a Pesquisadora observara a crianga/
adolescente, por meio da Escala FPS-R e anotard no Instrumento A a
percepcao que teve sobre intensidade da dor da crianga/adolescente;

e Ao final do procedimento, serd questionado a crianga/adolescente, pela
Pesquisadora, a intensidade de dor sentida durante o procedimento
utilizando a Escala FPS-R.

e Apds o procedimento, a Pesquisadora elogiara a crianga/adolescente quanto
a coragem, agradecera aos participantes pela participacdo no estudo, e dara
a crianca/adolescente um certificado de coragem, com um baldo (Apéndice
H).

6.6.2 Intervencéo realizada no Grupo Controle

A Intervencdo no GC seguiu a pratica clinica ja realizada nos Unidades de
Emergéncia, ou seja, o procedimento tradicional sem a utilizagio do dispositivo Pikluc®,
todavia todos os participantes tiveram a sesséo de BTI, como uma forma de preparo para
0 procedimento.

O profissional e a pesquisadora seguiram o protocolo de coleta de dados da
pesquisa construido com base no capitulo “Especificidades Pediatricas das Intervencdes
de Enfermagem” do livro Wong Fundamentos de Enfermagem Pediatrica (BROWN,
2018) e no capitulo “Brinquedo Terapéutico: tecnologia de cuidado a crianga” do livro
Enfermagem Pediatrica (MELO; MAIA; LUZ; SOUZA; RIBEIRO, 2021), como ja

referenciado, descrito a seguir:
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Com a chegada do participante e responsavel no posto de enfermagem para
realizacdo da injecdo IM, conforme prescricdo medica, serd realizado o
acolhimento inicial destes pela Pesquisadora, e caso a crianga/adolescente
atendam os critérios de inclusdo, sera conversado com este e seu
responsavel sobre a possibilidade de participar da pesquisa, como também
sera explicado aos mesmos sobre 0s objetivos, vantagens e desvantagens
da participacdo no estudo. Caso aceitem participar, serd fornecido os
termos TALE e TCLE para assinarem.

Ap0s a assinatura do TALE e TCLE, o Pesquisador perguntara os dados
de caracterizacdo da crianga/adolescente (Apéndice F) e realizara com a
crianga/adolescente e responsavel uma sessdao de Brinquedo Terapéutico
Instrucional (BTI) quanto a injecdo IM, em um consultdrio disponivel da
Unidade em questdo, tendo como proposito preparar o participante e o
responsavel para o procedimento. A sessdo do BTI consiste em explicar as
etapas do procedimento (injecdo 1M), contando uma histéria da
necessidade da aplicacdo de uma injecdo IM a crianca/adolescente, e
realizando o procedimento em um boneco;

Apds o BTI, o participante e responsavel serdo encaminhados para o local
do procedimento;

Seré realizada a pesagem do participante na balanca corporal, medicéo da
altura com régua antropométrica e anotado no Instrumento A (Apéndice F).
Cabe ressaltar que os dispositivos tecnoldgicos utilizados serdo os das
unidades em questéo, sendo que serdo calibrados e reservados para 0 uso no
estudo;

Apos sera realizado o procedimento de injecdo 1M, pelo método tradicional,
pelo profissional de Enfermagem, em regido VG ou deltoidea da crianca/
adolescente, conforme o item 6.6.3.3. E, durante o procedimento, a
Pesquisadora observara a crianga/adolescente, por meio da Escala FPS-R e
anotard no Instrumento a percepgdo que teve sobre intensidade da dor da
crianga/adolescente;

Ao final do procedimento, serd questionado a crianga/adolescente, pela
Pesquisadora, a intensidade de dor sentida durante o procedimento
utilizando a Escala FPS-R.
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e Ap0s o procedimento, a Pesquisadora elogiara a crianca/adolescente quanto
a coragem, agradecerd aos participantes pela participacdo no estudo, e dara
a crianga/adolescente um certificado de coragem, com um baldo (Apéndice
H).

6.6.3 Intervencao realizada pelo profissional de Enfermagem e Pesquisadora

6.6.3.1 Acolhimento ao paciente e responséavel

A Pesquisadora verificard na prescricdo médica das criancas/adolescentes se
prescrita injecdo IM;

Para as criancas/adolescentes que devem realizar o procedimento, a Pesquisadora
checaré se entram nos critérios de inclusdo;

Caso a crianga/adolescente entre nos critérios de inclusdo, a Pesquisadora ira até
0 paciente e responsavel na sala de espera e explicara a estes sobre a pesquisa, as
vantagens e desvantagens da mesma, e convidara para participacéo;

Se aceitarem participar, levara os mesmos a um consultério que esteja livre no
momento da coleta de dados e explicard o TCLE e o TALE, como também,
solicitard que assinem se estiverem de acordo;

Ap0s isto, a Pesquisadora abrird o envelope pardo, para verificar em que grupo a
crianca/adolescente se encontram, se Gl ou GC;

Neste momento, a Pesquisadora coletard os dados de caracterizagdo da
crianca/adolescente, como também verificara o peso e a altura;

Ap0ds isso, realizard a sessdo de BTI para explicar o procedimento.

6.6.3.2 Realizacdo da Sessdo de BTI

Apbs a assinatura do TCLE e TALE e a abertura do envelope, a Pesquisadora

realizara o BT com a criangca/adolescente, seguindo 0s passos:

6.6.3.2.1 Grupo Intervencao - Sessédo de BTI

Higienizar as maos;

Vestir os Equipamentos de Protecéo Individual (EPI), se pertinente;
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e Preparar e higienizar o dispositivo Pikluc®;

e Separar o material necessario para realizar a sessdo de BTI sobre injecdo IM:
boneco, bandeja, luvas de procedimento, seringa, agulha, gaze, algodao,
gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou alcool 70% e curativo adesivo;

e Informar a crianca/adolescente que, ap0s a sessdo, 0S materiais precisardo ser
devolvidos;

e Apresentar o boneco a crianga/adolescente, assim como introduzir a historia do
boneco e o0 porqué da realizacdo da injecdo IM, em uma linguagem de acordo com
a faixa etéria e entendimento do paciente (buscar um enredo que seja semelhante
ao caso do paciente);

e Permitir que a crianga/adolescente manuseie 0s materiais, assim como, pode-se
solicitar a ajuda do mesmo na realiza¢do do procedimento no boneco;

e Simular a injecdo IM no boneco, seguindo os passos do protocolo de coleta de
dados da pesquisa (item 6.6.3.3.1);

e Perguntar a crianca/adolescente se possui alguma davida e responder as perguntas
realizadas, se existirem;

e Perguntar a crianca/adolescente se deseja realizar o procedimento no boneco;

e Qualquer participacédo da crianca/adolescente deve ser elogiada e incentivada;

e Higienizar o dispositivo Pikluc®;

e Encaminhar a crianca/adolescente para o procedimento.

6.6.3.2.2 Grupo Controle - Sessdo de BTI

e Higienizar as méos;

e Vestir os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), se pertinente;

e Separar o material necessario para realizar a sessdo de BTI sobre injecdo IM:
boneco, bandeja, luvas de procedimento, seringa, agulha, gaze, algodédo,
gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou alcool 70% e curativo adesivo;

e Informar a crianga/adolescente que, apds a sessdo, 0s materiais precisardo ser
devolvidos;

e Apresentar o boneco a crianga/adolescente, assim como introduzir a historia do
boneco e 0 porqué da realizagdo da injecdo IM, em uma linguagem de acordo com
a faixa etaria e entendimento do paciente (buscar um enredo que seja semelhante

ao caso do paciente);
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Permitir que a crianca/adolescente manuseie 0s materiais, assim como, pode-se
solicitar a ajuda do mesmo na realiza¢do do procedimento no boneco;

Simular a injecdo IM no boneco, seguindo os passos do protocolo de coleta de
dados da pesquisa (item 6.6.3.3.2);

Perguntar a crianga/adolescente se possui alguma davida e responder as perguntas
realizadas, se existirem;

Perguntar a crianga/adolescente se deseja realizar o procedimento no boneco;
Qualquer participagdo da crianca/adolescente deve ser elogiada e incentivada;

Encaminhar a crianga/adolescente para o procedimento.

6.6.3.3 Realizacdo do Procedimento

O procedimento de injecdo IM sera realizado pelo profissional de enfermagem
treinado conforme o protocolo de coleta de dados da pesquisa, como ja referido,
assim 0 mesmo seguird os passos descritos abaixo, conforme o grupo do paciente,

separado em Gl, com uso do Pikluc® e GC, método tradicional.

6.6.3.3.1 Grupo Intervencéo - Uso do Dispositivo Pikluc®

Higienizar as méos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

Higienizar o dispositivo Pikluc® com gluconato de clorexidina alcodlica 0,5%
alcoolica ou alcool 70% (Pesquisadora);

Separar 0 material necessario para realizar a injecdo IM: bandeja, luvas de
procedimento, seringa, agulha, gaze, algodao, gluconato de clorexidina alcodlica
0,5% ou alcool 70% e curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Checar as caracteristicas do medicamento que sera administrado (Profissional de
Enfermagem);

Verificar o medicamento e volume da dose prescrita (Profissional de
Enfermagem);

Explicar a crianga/adolescente sobre o procedimento a ser realizado (Profissional
de Enfermagem e Pesquisadora);

Avaliar a regido anatomica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesbes (Profissional de

Enfermagem);
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Regido VG: Pedir para o paciente se posicionar para o procedimento, em decubito
dorsal ou lateral com as pernas levemente fletidas, mantendo-se em posicéo
confortavel e segura. A crianga/adolescente pode, se preferivel, manter-se no colo
do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem situado para o
profissional; Localizar o musculo ventro-gluteo apalpando com a mao direita
sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-versa, apontando o polegar no sentido
da virilha da crianca/adolescente 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 triangulo entre o dedo
indicador, o dedo médio e a crista iliaca posterior (considerar a anatomia do
participante para medi¢do do musculo) (Profissional de Enfermagem);

Regido Deltoidea: Pedir para o paciente se posicionar para o procedimento, em

posicdo sentado ou decubito lateral com o cotovelo fletido, mantendo-se em
posicdo confortavel e segura. A crianca/adolescente pode, se preferivel, manter-
se no colo do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem
situado para o profissional; Localizar o musculo deltoide identificando o processo
acrémio, marcando o terco superior do musculo que se inicia aproximadamente 2
dedos abaixo do acrémio e, com a mdo ndo dominante, entre o polegar e o
indicador, tracar um triangulo imaginario com a base voltada para cima
(Profissional de Enfermagem);

Averiguar a necessidade de contencdo da crian¢a, juntamente com o responsavel
(Profissional de Enfermagem);

Limpar o local com algoddo embebido em gluconato de clorexidina alco6lica
0,5% ou alcool 70% (Profissional de Enfermagem);

Posicionar o Pikluc® contra a pele do paciente, onde a injecio deve ocorrer
(Pesquisadora);

Solicitar ao paciente, se for mais confortavel e possivel ao mesmo, para respirar
profundamente (Profissional de Enfermagem);

Com a mdo dominante inserir a agulha no centro do tridngulo imaginario em
angulo reto, 90°, aspirar (Profissional de Enfermagem);

Injetar a medicagcdo em movimento continuo (Profissional de Enfermagem);
Retirar a agulha em movimento unico e firme (Profissional de Enfermagem);

Retirar o dispositivo Pikluc® (Pesquisadora);
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Comprimir levemente o algoddo seco no local e pressionar, sem massagear
(Profissional de Enfermagem);

Colocar o curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de material perfuro-cortante
(Profissional de Enfermagem);

Higienizar o dispositivo Pikluc® com gluconato de clorexidina alcodlica 0,5% ou
alcool 70% (Pesquisadora);

Higienizar as méos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

6.6.3.3.2 Grupo Controle - Método Tradicional

Higienizar as méos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

Separar 0 material necessario para realizar a injecdo IM: bandeja, luvas de
procedimento, seringa, agulha, gaze, algodao, gluconato de clorexidina alcodlica
0,5% ou alcool 70%, e curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

Checar as caracteristicas do medicamento que sera administrado (Profissional de
Enfermagem);

Verificar o medicamento e volume da dose prescrita (Profissional de
Enfermagem);

Explicar a crianga/adolescente sobre o procedimento a ser realizado (Profissional
de Enfermagem);

Avaliar a regido anatomica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes (Profissional de
Enfermagem);

Regido VG: Pedir para o paciente se posicionar para o procedimento, em decubito
dorsal ou lateral com as pernas levemente fletidas, mantendo-se em posicéo
confortavel e segura. A crianca/adolescente pode, se preferivel, manter-se no colo
do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem situado para o
profissional; Localizar o musculo ventro-gliteo apalpando com a mao direita
sobre o trocanter maior esquerdo, ou vice-versa, apontando o polegar no sentido
da virilha da crianga/adolescente 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
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indicador, o dedo médio e a crista iliaca posterior (considerar a anatomia do
participante para medi¢do do musculo) (Profissional de Enfermagem);

e Reqido Deltoidea: Pedir para o paciente se posicionar para 0 procedimento, em

posicdo sentado ou decubito lateral com o cotovelo fletido, mantendo-se em
posicdo confortavel e segura. A crianga/adolescente pode, se preferivel, manter-
se no colo do responsavel, desde que o local para o procedimento esteja bem
situado para o profissional; Localizar o musculo deltoide identificando 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 0 polegar e o
indicador, tragar um tridngulo imagindrio com a base voltada para cima
(Profissional de Enfermagem);

e Averiguar a necessidade de contencdo da crianca, juntamente com o responsavel
(Profissional de Enfermagem);

e Limpar o local com algoddo embebido em gluconato de clorexidina alcoodlica
0,5% ou alcool 70% (Profissional de Enfermagem);

e Solicitar ao paciente, se for mais confortavel e possivel ao mesmo, para respirar
profundamente (Profissional de Enfermagem);

e Com a mdo dominante inserir a agulha no centro do tridngulo imaginario em
angulo reto, 90°, aspirar (Profissional de Enfermagem);

e Injetar a medicacdo em movimento continuo (Profissional de Enfermagem);

e Retirar a agulha em movimento Unico e firme (Profissional de Enfermagem);

e Comprimir levemente o algoddo seco no local e pressionar, sem massagear
(Profissional de Enfermagem);

e Colocar o curativo adesivo (Profissional de Enfermagem);

e Desprezar a seringa e agulha em caixa coletora de material perfuro-cortante
(Profissional de Enfermagem);

e Higienizar as méos (Profissional de Enfermagem e Pesquisadora);

6.6.3.4 Apos o Procedimento

e A Pesquisadora, apds o procedimento ira:
e Aplicar ao paciente a FPS-R no intuito de verificar a intensidade da dor no
momento da injecdo (Anexo A). Assim, deverd mostrar ao paciente que a escala

possui seis (6) expressdes de face que expressam da esquerda para a direita
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diferentes intensidades de dor, ou seja, sem dor até a pior dor possivel. Pedir para
gue 0 mesmo selecione a expressédo de face que melhor caracteriza a dor sentida
durante a injecdo IM. Anotar no Instrumento A, no campo “FPS-R autorrelato”
(Apéndice F);

e Anotar no Instrumento A, no campo “FPS-R observador” a percepcao obtida
quanto a intensidade de dor da crianca/adolescente no momento do procedimento
(Apéndice F);

e Elogiar a crianca/adolescente quanto a coragem, agradecer aos participantes pela
participacdo no estudo, e dar a criangca/adolescente um certificado de coragem, com

um baldo (Apéndice H).
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APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TALE) - CRIANCA

Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes
intramusculares em criancas e adolescentes

Vocé esté sendo convidado a participar de uma pesquisa para saber como vocé se

sente usando um dispositivo (Pikluc®) igual a esse da foto:

Vocé vai usar ele na hora que o enfermeiro ou técnico for realizar a medicacao.

Seus pais deixaram vocé participar dessa pesquisa. Queremos saber se usar 0
dispositivo da foto (Pikluc®) melhora a dor na injecéo.

As pessoas que vao participar, assim como voceé, tém de 4 a 15 anos incompletos.
Vocé ndo precisa participar da pesquisa: se nao quiser participar, € um direito seu, ndo
tera nenhum problema se desistir.

Vai funcionar assim: primeiro, eu vou fazer algumas perguntas, te medir com a
régua e te pesar na balanca. Depois vou te explicar como se realiza a injecdo em um
boneco, para que vocé consiga entender o que sera feito. Assim, realizarei um sorteio, no
qual vocé podera ser sorteado para usar o Pikluc® ou ndo. Apds, um enfermeiro ou técnico
aplicara a injecdo em vocé e dependendo do sorteio, usara o Pikluc® e verificara quanto
de dor que vocé sentiu durante a injecdo. Depois que acabar, iremos fazer algumas
perguntas muito rapidas, sobre como vocé se sentiu. N&o existe resposta certa ou errada.

As coisas boas que podem acontecer: Vocé pode gostar muito de usar o Pikluc®.
Vocé também pode ajudar outras pessoas a usar esse dispositivo, caso seja provado que
ele funciona.

As coisas ruins que podem acontecer: VVocé pode ndo gostar da sensacdo do
Pikluc® na sua pele, entdo nos avise que iremos tirar para que vocé se sinta melhor.

Ninguém sabera que voceé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras
pessoas, nem daremos para pessoas estranhas as informacdes que vocé nos der, é um
segredo.
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N&o havera nenhum gasto para vocé e também ndo havera nenhuma outra forma
de troca ou ganho. Caso vocé tenha algum gasto por ter participado da pesquisa, serd
devolvido a vocé o que gastou.

Os resultados da pesquisa véo ser publicados, mas sem identificar o seu nome e
das pessoas que participaram da pesquisa. Quando terminarmos a pesquisa, essas
informacdes serdo publicadas para que mais pessoas tenham acesso ao conhecimento,
para ler sobre o dispositivo Pikluc® e decidir se querem usar em outros procedimentos de
saude envolvendo agulhas.

Se vocé tiver alguma davida, vocé pode perguntar a pesquisadora Aline no
namero: (48) 9 9637 3398.

Serdo assinadas duas vias, sendo que uma via assinada serd sua e a outra via
assinada ficard com o pesquisador. 1sso permite que vocé possa falar com os
pesquisadores e acompanhar sobre a pesquisa.

Eu aceito participar da pesquisa Efetividade
do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes intramusculares em
criancas e adolescentes.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso
dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nao” e desistir que
ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas dividas e conversaram com
0S Meus responsaveis.

Recebi uma cdpia deste termo de assentimento, li e:

Sim, eu aceito participar N&o, eu ndo aceito participar

Assinatura do menor Assinatura da pesquisadora

Florianopolis, de de
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ASSENTIMENTO INFORMADO (Ou “Assentimento Esclarecido”, nos termos da
Resolucéo 466/12 CNS/MS)

O assentimento informado para a crianga ndo substitui a necessidade de termo de
Consentimento Livre e Esclarecido dos pais ou guardides. O assentimento assinado pela
crianca apenas demonstra a sua cooperacao na pesquisa.

A qualquer momento, se vocé tiver alguma duvida em relagdo ao estudo ou quiser
desistir do mesmo, podera entrar em contato com Prof? Dr2 Patricia Kuerten Rocha —
Orientadora, telefone: (48) 37219480, e-mail: pkrochaucip@gmail.com ou endereco:

Departamento de Enfermagem da UFSC. Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima.
Bairro Trindade / Florianopolis/SC - CEP 88040-900; ou com académica Aline de Souza
Bitencourt — Orientanda, telefone: (48) 99637-3398, e-mail:
alinesbitencourt@hotmail.com ou enderego: Av. Madre Benvenuta, n® 388, Trindade,
Florianopolis/SC - CEP 88036-500.

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH) 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 da
pesquisa dentro de padrdes éticos. Se vocé achar que a pesquisa nao 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.br ou no endereco: Prédio Reitoria I, rua Desembargador
Vitor Lima, n® 222, 7° andar, sala 701, Trindade, Florianépolis/SC - CEP 88.040-400 ou
com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusmao pelo telefone 48 — 32519092 ou pelo

e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br.

Pesquisadora responsavel: Pesquisadora:

Dra Enfé Patricia Kuerten Rocha Aline de Souza Bitencourt


mailto:pkrochaucip@gmail.com
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6.2 APENDICE C - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TALE) - ADOLESCENTE

Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes
intramusculares em criancas e adolescentes

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa: Efetividade do dispositivo
Pikluc® para alivio da dor associada as injecBes intramusculares em criancas e
adolescentes. O objetivo da pesquisa € saber como vocé se sente usando um dispositivo

(Pikluc®) igual a esse da foto:

Vocé vai usar ele na hora que o enfermeiro ou técnico for realizar a medicacao.

Seus pais permitiram que vocé participasse desta pesquisa. Através desta pesquisa,
queremos saber se usar o Pikluc® melhora a dor nas inje¢des intramusculares.

Os participantes menores de idade que irdo participar dessa pesquisa tém de 4 a
15 anos incompletos. VVocé ndo precisa participar da pesquisa: se ndo quiser participar, é
um direito seu, ndo tera nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita nas Unidades de Emergéncia Pediatrica de dois hospitais.
Primeiramente eu vou lhe fazer perguntas, te medir e pesar. Depois vou te explicar como
se realiza a injecdo em um boneco, para que vocé consiga entender o que sera feito.
Assim, realizarei um sorteio que chamamos de “aleatorizacdo”, no qual vocé podera ser
sorteado para usar o Pikluc® ou ndo. Apés, um profissional de enfermagem aplicara a
injecdo intramuscular em vocé e dependendo do seu grupo, usara um dispositivo chamado
Pikluc® e verificara quanto de dor que vocé sentiu durante a injecdo. Depois que acabar,
iremos fazer algumas perguntas muito rapidas, sobre como vocé se sentiu. N&do existe
resposta certa ou errada.

As coisas boas que podem acontecer: VVocé pode gostar muito de usar o Pikluc®.
Vocé também pode ajudar outras pessoas a usar esse dispositivo, caso seja provado que

ele funciona.
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As coisas ruins que podem acontecer: Vocé pode ndo gostar da sensacdo do
Pikluc® na sua pele, entdo nos avise que iremos tirar para que vocé se sinta melhor.

Se vocé tiver alguma davida pode nos procurar pelo telefone da pesquisadora
Aline de Souza Bitencourt: (48) 9 9637 3398.

Ninguém sabera que voceé esta participando da pesquisa, nao falaremos a outras
pessoas, nem daremos para pessoas estranhas as informagdes que vocé nos der. N&o
havera nenhum custo para vocé, bem como nao havera nenhuma forma de compensacgao
financeira. Caso vocé tenha algum gasto em decorréncia da participacdo na pesquisa, Vocé
sera ressarcido conforme a Resolucéo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as pessoas que
participaram da pesquisa. Quando terminarmos a pesquisa, essas informagdes serao
divulgadas para que mais pessoas tenham acesso ao conhecimento, para ler sobre o
dispositivo Pikluc® e decidir se querem usar em outros procedimentos de salde
envolvendo agulhas.

Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode perguntar a pesquisadora Aline. Eu
escrevi o telefone na parte de cima desse texto.

Os pesquisadores, que também assinam esse documento, comprometem-se a
realizar a pesquisa de acordo com a Resolugéo n° 466 de 12 de dezembro de 2012, que
se refere aos principios éticos e da protecdo aos participantes da pesquisa.

Serdo assinadas duas vias, sendo que uma via assinada serd sua e a outra via
assinada ficard com o pesquisador. 1sso permite que vocé possa falar com os
pesquisadores e acompanhar sobre a pesquisa.

Eu aceito participar da pesquisa Efetividade
do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes intramusculares em
criancas e adolescentes.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso
dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “nao” e desistir que
ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com
0S Meus responsaveis.

Recebi uma cdpia deste termo de assentimento, li e:

Sim, eu aceito participar da pesquisa Nao, eu néo aceito participar da pesquisa

Assinatura do menor Assinatura da pesquisadora
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Florianopolis, de de

ASSENTIMENTO INFORMADO (Ou “Assentimento Esclarecido”, nos termos da
Resolucéo 466/12 CNS/MS)

O assentimento informado para a crianga ndo substitui a necessidade de termo de
Consentimento Livre e Esclarecido dos pais ou guardides. O assentimento assinado pela
crianca apenas demonstra a sua cooperacao na pesquisa.

A qualquer momento, se vocé tiver alguma duvida em relagdo ao estudo ou quiser
desistir do mesmo, podera entrar em contato com Prof? Dr2 Patricia Kuerten Rocha —

Orientadora, telefone: (48) 37219480, e-mail: pkrochaucip@gmail.com ou endereco:

Departamento de Enfermagem da UFSC. Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima.
Bairro Trindade / Floriandpolis/SC - CEP 88040-900; ou com académica Aline de Souza
Bitencourt — Orientanda, telefone: (48) 99637-3398, e-mail:
alinesbitencourt@hotmail.com ou endereco: Av. Madre Benvenuta, n°® 388, Trindade,
Florianopolis/SC - CEP 88036-500.

Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH) 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 da
pesquisa dentro de padrdes éticos. Se vocé achar que a pesquisa nao 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.br ou no endereco: Prédio Reitoria I, rua Desembargador
Vitor Lima, n® 222, 7° andar, sala 701, Trindade, Floriandpolis/SC - CEP 88.040-400 ou
com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusmao pelo telefone 48 — 32519092 ou pelo

e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br.

Pesquisadora responsavel: Pesquisadora:

Dra Enf? Patricia Kuerten Rocha Aline de Souza Bitencourt
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6.3 APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
- RESPONSAVEIS

Eu, Aline de Souza Bitencourt, graduanda do Curso de Graduacdo em
Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina, sob a orientacdo da Prof? Dr?
Patricia Kuerten Rocha, enfermeira, estou desenvolvendo o estudo intitulado:
“Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes
intramusculares em criangas e adolescentes” que serd realizado nas Unidades de
Emergéncia Pediatrica de um Hospital Universitario e um Hospital especializado no
atendimento infanto-juvenil, em Santa Catarina, Brasil.

Seu filho ou crianca sob sua responsabilidade estd sendo convidado (a) para
participar desta pesquisa. Este projeto se justifica pela efetividade do dispositivo Pikluc®
em potencialmente aliviar a dor associada as injeces intramusculares em criangas e
adolescentes.

O objetivo do estudo é verificar a efetividade do dispositivo Pikluc® quanto ao
alivio da dor associada as inje¢des intramusculares em criancgas e adolescentes em relacédo
ao metodo tradicional.

Procedimentos com os voluntarios: Os participantes serdo divididos em dois
grupos (intervencdo e controle) podendo ser colocados por sorteio em um grupo que
recebera a injecio com o Pikluc®. O participante ird receber a injecio IM com o Pikluc®
na intencdo de distrair a dor sentida pela picada da agulha. Apds a realizacdo da injecéo,
mostraremos uma escala para o participante e 0 mesmo deveréa indicar qual nivel de dor
que sentiu durante o procedimento.

Caso no sorteio ela seja colocada no grupo controle, a injecdo serd realizada
normalmente como é feito de rotina na unidade em questdo, sendo que antes da injecao
sera realizado mostrado a ela como é o procedimento por meio de um boneco.

Possiveis riscos: Essa pesquisa ndo apresenta riscos ou danos fisicos, porém
podem surgir sentimentos de desconforto ou constrangimento devido a lembrancas que
vocé possa ter sobre injecdo ou procedimentos hospitalares. Caso vocé se sinta
desconfortavel tem o direito de interromper a mesma. Diante de algum possivel prejuizo
de ordem psicologica decorrente da pesquisa, ofereceremos se necessario, atengdo
psicologica especializada, previsto pela Resolugdo n° 466/2012 2012 do Conselho
Nacional de Salde. Reiteramos ainda que, 0s pesquisadores garantem e arcam com 0S

custos de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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Beneficios ou compensacoes: este estudo traz a possibilidade de aliviar a dor em
injecdes intramusculares futuramente, reduzindo a dor no paciente e tornando o
procedimento menos estressante para o paciente e profissional. Ainda, cabe destacar, que
ao final da pesquisa a mesma sera apresentada a vocé, onde também se beneficiara com
0 conhecimento por eles auxiliado ao ser construido.

Resultados da pesquisa: espera-se com esta pesquisa verificar se o dispositivo €
bom para o uso em pediatria, diminuindo a dor das criancas e adolescentes durante a
injecdo. E, também sera um trabalho de conclusdo de curso (TCC), dissertacdo de curso
mestrado da Universidade Federal de Santa Catarina, e artigos; como também o0s
resultados serdo apresentados em congressos.

Garantia de sigilo e privacidade: Os pesquisadores serdo 0s Unicos a terem
acesso aos dados, preservando a identidade dos participantes que permanecerdo em sigilo
absoluto durante todo o processo da pesquisa e, posteriormente, na publicacdo e
divulgacdo dos resultados em eventos e revistas cientificas da area, ficando sob o dominio
do pesquisador por dez anos, sendo destruidos apds este prazo. Serdo garantidos o sigilo,
a confidencialidade e privacidade das informacdes e protecdo da imagem. A possibilidade
da quebra do sigilo é quase improvavel, contudo, caso aconteca, mesmo que involuntario
e ndo intencional, as consequéncias serdo tratadas nos termos da Lei.

Despesas: Nao haverd nenhum custo ao participar da pesquisa, bem como nédo
havera nenhuma forma de compensacdo financeira. Caso vocé tenha algum gasto em
decorréncia da participacdo na pesquisa, vocé sera ressarcido conforme a Resolucdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Vocé tera livre acesso as informacGes da pesquisa e sua participacao é voluntéria,
podendo se retirar da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum tipo de constrangimento
ou penalidades e, em caso de desisténcia, 0s pesquisadores comprometem-se a destruir 0s
dados referentes a sua participacao.

A qualquer momento, se vocé tiver alguma davida em rela¢éo ao estudo ou quiser
desistir do mesmo, podera entrar em contato com Académica Aline de Souza Bitencourt
— Orientanda, telefone: (48) 99637-3398, e-mail: alinesbitencourt@hotmail.com ou
endereco: Av. Madre Benvenuta, n® 388, Trindade, Florianopolis/SC - CEP 88036-500.

Os pesquisadores, que também assinam esse documento, comprometem-se a

realizar a pesquisa de acordo com a Resolugdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012, que

se refere aos principios éticos e da protecdo aos participantes da pesquisa.
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Serédo assinadas duas vias, sendo que uma via assinada sera sua e a outra via
assinada ficard com o pesquisador. Isso permite que vocé possa falar com os
pesquisadores e acompanhar sobre a pesquisa.

O projeto foi registrado na Plataforma Brasil.

ATENCAO:

1. A sua participacdo nesta pesquisa € voluntaria.

2. Vocé também podera desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
prejuizo ao tratamento/acompanhamento do menor sob sua responsabilidade.

3. A pesquisa néo ird trazer custos financeiros a vocé.

4. A participacdo nesta pesquisa ndo lhe trara beneficios financeiros, portanto, vocé

nao recebera qualquer valor pelas informac6es fornecidas.

Eu , data de nascimento / / declaro que li

cuidadosamente todo este documento denominado Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e que, ap0s, tive nova oportunidade de fazer perguntas sobre o contetdo do
mesmo e sobre o estudo recebendo explicagfes que responderam por completo minhas
duvidas e reafirmo estar livre e espontaneamente decidida a permitir a participacdo do
menor, que estd sob minha responsabilidade, no estudo. Ao assinar este Termo de
Consentimento eu tambeém estou certificando que toda informagdo que eu prestei,
incluindo a histéria médica do menor, é verdadeira e correta até onde é de meu
conhecimento. O presente documento € assinado em duas vias, uma com 0 paciente e
outra arquivada com o pesquisador responsavel pela pesquisa. Ao assinar este Termo de
Consentimento estou autorizando o acesso as informagdes, conforme explicitado
anteriormente e declaro que é de livre e espontanea vontade a participacdo nesta pesquisa.

A qualguer momento, se vocé tiver alguma duvida em relacdo ao estudo ou quiser
desistir do mesmo, podera entrar em contato com Prof?® Dr2 Patricia Kuerten Rocha —

Orientadora, telefone: (48) 37219480, e-mail: pkrochaucip@gmail.com ou endereco:

Departamento de Enfermagem da UFSC. Campus Reitor Jodo David Ferreira Lima.
Bairro Trindade / Florianopolis/SC - CEP 88040-900; ou com a académica Aline de
Souza Bitencourt —  Orientanda, telefone: (48) 99637-3398, e-mail:
alinesbitencourt@hotmail.com ou enderego: Av. Madre Benvenuta, n°® 388, Trindade,
Floriandpolis/SC - CEP 88036-500.
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O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH) 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 da
pesquisa dentro de padrdes éticos. Se vocé achar que a pesquisa nao 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.propesg@contato.ufsc.br ou no endereco: Prédio Reitoria I, rua Desembargador
Vitor Lima, n® 222, 7° andar, sala 701, Trindade, Florianépolis/SC - CEP 88.040-400 ou
com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusmao pelo telefone 48 — 32519092 ou pelo

e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br.

Data: / /
Assinatura do Responsavel Assinatura Pesquisador
Pesquisadora responsavel: Pesquisadora:

Dra Enf? Patricia Kuerten Rocha Aline de Souza Bitencourt
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6.4 APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE) - PROFISSIONAL

Titulo do Trabalho: Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada
as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes

Eu, Aline de Souza Bitencourt, graduanda do Programa de Graduagdo em
Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina, sob a orientacdo da Prof? Dr?
Patricia Kuerten Rocha enfermeira, estou desenvolvendo o estudo intitulado:
“Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecdes
intramusculares em criangas e adolescentes” que serd realizado nas Unidades de
Emergéncia Pediatrica de um Hospital Universitario e um Hospital especializado no
atendimento infanto-juvenil, em Santa Catarina, Brasil.

Considerando que vocé faz parte da equipe de enfermagem, Ihe convidamos para
participar deste estudo, assim, solicitamos por favor que leia atentamente as instrucoes
abaixo antes de decidir sobre sua participagéo.

Obijetivo do estudo: verificar a efetividade do dispositivo Pikluc® quanto ao
alivio da dor associada as injecdes intramusculares em criancas e adolescentes em relacédo
ao método tradicional.

Procedimentos com os voluntarios: Seré realizado um treinamento rapido sobre
o0 protocolo de coleta de dados da pesquisa, que é sobre injecdo intramuscular com o
dispositivo Pikluc® e posteriormente uma pequena entrevista com vocé sobre sua
formacédo e tempo de experiéncia profissional.

Possiveis riscos: O estudo podera trazer a vocé, a sensa¢do de desconforto por eu
permanecer ao lado do participante durante o procedimento; nesse sentido manterei a
distdncia de um metro no momento da observacdo da crianca/adolescente 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. Diante de algum possivel prejuizo de ordem psicoldgica
decorrente da pesquisa, ofereceremos se necessario, atencdo psicoldgica especializada,
previsto pela Resolugdo n° 466/2012 2012 do Conselho Nacional de Salde. Reiteramos
ainda que, os pesquisadores garantem e arcam com 0s custos de indenizacdo diante de
eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Beneficios ou compensac0es: este estudo traz a possibilidade de aliviar a dor em

injecOes intramusculares futuramente, reduzindo a dor no paciente e tornando o
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procedimento menos estressante para o paciente, responsavel e profissional. Ainda, cabe
destacar, que ao final da pesquisa a mesma serd apresentada a vocé, onde também se
beneficiara com o conhecimento por eles auxiliado ao ser construido.

Resultados da pesquisa: espera-se com esta pesquisa verificar se o dispositivo é
bom para o0 uso em pediatria, diminuindo a dor das criancas e adolescentes durante a
injecdo. E, também serd um trabalho de concluséo de curso (TCC), dissertacéo de curso
mestrado da Universidade Federal de Santa Catarina, e artigos; como também o0s
resultados serdo apresentados em congressos.

Garantia de sigilo e privacidade: Os pesquisadores serdo 0s Unicos a terem
acesso aos dados, preservando sua identidade que permanecera em sigilo absoluto durante
todo o processo da pesquisa e, posteriormente, na publicagéo e divulgacao dos resultados
em eventos e revistas cientificas da area, ficando sob o dominio do pesquisador por dez
anos, sendo destruidos ap0s este prazo. Serdo garantidos o sigilo, a confidencialidade e
privacidade das informac0es e protecdo da imagem. A possibilidade da quebra do sigilo
é quase improvavel, contudo, caso aconteca, mesmo que involuntério e ndo intencional,
as consequéncias serdo tratadas nos termos da Lei.

Despesas: Ndo havera nenhum custo ao participar da pesquisa, bem como néo
haver4 nenhuma forma de compensagdo financeira. Caso vocé tenha algum gasto em
decorréncia da participacdo na pesquisa, vocé serd ressarcido conforme a Resolugdo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Vocé terd livre acesso as informacdes da pesquisa e sua participacdo é voluntaria,
podendo se retirar da pesquisa a qualquer momento, sem nenhum tipo de constrangimento
ou penalidades e, em caso de desisténcia, 0s pesquisadores comprometem-se a destruir 0s
dados referentes a sua participacdo. Assim, nesse caso, podera entrar em contato com
Prof® Dr? Patricia Kuerten Rocha — Orientadora, telefone: (48) 37219480, e-mail:
pkrochaucip@gmail.com ou endere¢o: Departamento de Enfermagem da UFSC. Campus
Reitor Jodo David Ferreira Lima. Bairro Trindade / Florianopolis/SC - CEP 88040-900;

ou com a académica Aline de Souza Bitencourt — Orientanda, telefone: (48) 99637-3398,
e-mail: alinesbitencourt@hotmail.com ou endereco: Av. Madre Benvenuta, n° 388,
Trindade, Florian6polis/SC - CEP 88036-500.

Os pesquisadores, que também assinam esse documento, comprometem-se a

realizar a pesquisa de acordo com a Resolugdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012, que

se refere aos principios éticos e da protecdo aos participantes da pesquisa.
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Serdo assinadas duas vias, sendo que uma via assinada sera sua e a outra via
assinada ficar& com o pesquisador. Isso permite que vocé possa falar com os
pesquisadores e acompanhar sobre a pesquisa.

O projeto foi registrado na Plataforma Brasil.

ATENCAO:

1. A sua participacdo nesta pesquisa € voluntaria.

2. Vocé também podera desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
prejuizo ao tratamento/acompanhamento do menor sob sua responsabilidade.

3. A pesquisa néo ird trazer custos financeiros a vocé.

4. A participacdo nesta pesquisa ndo lhe trara beneficios financeiros, portanto, vocé

néo recebera qualquer valor pelas informacd@es fornecidas.

Eu , data de nascimento [/ declaro

que li cuidadosamente todo este documento denominado Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido e que, apds, tive nova oportunidade de fazer perguntas sobre o contetdo do
mesmo e sobre o estudo recebendo explicagfes que responderam por completo minhas
duvidas e reafirmo estar livre e espontaneamente decidida a participar do Estudo. Ao
assinar este Termo de Consentimento eu também estou certificando que toda informacéo
que eu prestei, incluindo minha histéria médica, é verdadeira e correta até onde é de meu
conhecimento. O presente documento é assinado em duas vias, ficando uma com o
paciente e outra arquivada com o pesquisador responsavel pela pesquisa. Ao assinar este
Termo de Consentimento estou autorizando o acesso as minhas informacdes, conforme
explicitado anteriormente e declaro que é de livre e espontdnea vontade minha
participacao nesta pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH) 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 da
pesquisa dentro de padrdes éticos. Se vocé achar que a pesquisa 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.br ou no endereco: Prédio Reitoria I, rua Desembargador
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Vitor Lima, n® 222, 7° andar, sala 701, Trindade, Florianépolis/SC - CEP 88.040-400 ou
com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusméo pelo telefone 48 — 32519092 ou pelo
e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br.

Data: / /

Assinatura do Participante:

Assinatura Pesquisador:

Pesquisadora responsavel: Pesquisadora:

Dra Enf? Patricia Kuerten Rocha Aline de Souza Bitencourt
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6.5 APENDICE F — INSTRUMENTO A - CARACTERIZACAO DO
PARTICIPANTE

INSTRUMENTO A — CARACTERIZACAO DO PARTICIPANTE

&

§ Universidade Federal de Santa Catarina
5’;-? Centro de Ciéncias da Satde WERE € R

Graduacdo em Enfermagem

Pesquisa: Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecOes intramusculares em

criancas e adolescentes
Pesquisadoras: Patricia Kuerten Rocha e Aline de Souza Bitencourt

Identificagéo do Instrumento: Responsavel pelo procedimento: Data: [
Tabulagao
Grupo de Insercdo: GRUPO Controle (0) GRUPO Intervencdo (1)
VARIAVEIS DEMOGRAFICAS
A.1 Data de nascimento: / / Al
A.2 Sexo: (0)Feminino (1 )Masculino A2
A.3 Escolaridade: A3
(0)Educacdo Infantil; (1)Ensino Fundamental I; (2 )Ensino Fundamental II; ('3 )Ensino médio.
VARIAVEIS CLINICAS
A.4 Peso e Altura: pesokg/(alturaM)? A4
Peso kg Altura cm
(0)Baixo peso; (1)Eutrofia/peso saudavel; (2 )Sobrepeso; (3 )Obesidade.
A.5 Pontuagéo na FPS-R: A5
(1) Paciente:
(2) Observador:
VARIAVEIS DO PROCEDIMENTO
A.6 Medicamento: A.6
A.7 Calibre da agulha: A7
A.8 Dosagem: ml A8
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A.9 Posicdo: (0) Deitado; (1) Em pé; (2) Colo do responsavel; (3) Sentado. A9
A.10 Regiéo: (0) Deltoidea; (1) VG A.10
A.11 Turno do procedimento: (0) Manhd; (1) Tarde; (2) Noite. All

VARIAVEIS DE COMPORTAMENTO

A.12 Choro: (0) Sim; (1) Nao. Al2
A.13 Grita/resmunga/verbaliza: (0) Sim; (1) N&o. A.13
A.14 Contengdo: (0) Sim; (1) Nao. Al4
A.15 Debater-se: (0) Sim; (1) Néo. A.15

e FPS-R autorrelato:

-
KO%
0 2 4

2 6

@)

8 10
8 10

e FPS-R observador:

-
KO%
0 2 4

2 6

@)
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6.6 APENDICE G - INSTRUMENTO B - CARACTERIZACAO DO
PROFISSIONAL

INSTRUMENTO B — CARACTERIZACAO DO PROFISSIONAL

- Universidade Federal de Santa Catarina J
ol Centro de Ciéncias da Satde EEE,F__:{%@'
UFS

Graduagdo em Enfermagem

Pesquisa: Efetividade do dispositivo Pikluc® para alivio da dor associada as injecoes intramusculares em
criancas e adolescentes

Pesquisadoras: Patricia Kuerten Rocha e Aline de Souza Bitencourt

Identificacdo do Instrumento: Data: /]
VARIAVEIS DE CARACTERIZACAO DO PROFISSIONAL Tabulagéo
B.1 Sexo: (1) Feminino; (0) Masculino B.1
B.2 Idade  em anos (nUmero) e meses B.2
B.3 Categoria profissional: B.3

(0) Enfermeiro; (1) Técnico de Enfermagem

B.4 Trabalha em outro local: (0) N&do; (1) Sim B.8
B.5 Tempo de Formacéo: em anos (nimero) e meses B.9
B.6 Tempo de Trabalho no local: em anos (nmero) e meses B.10
B.7 Possui formacéo adicional: B.11

(0O)N&o possui; (1)Especializacao; (2)Superior completo; (3)Superior incompleto; (4)Técnico;
(5)Mestrado; (6)Doutorado; (7) P6s-doutorado.
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6.7 APENDICE H - CERTIFICADO DE CORAGEM

CERTIFICADO DE
CORAGEM +,

Certificamos que:

enfrentou a temida injecao e venceu com muita

bravura! |
+ st ¢ wk
+ PARABENS! »
Agradecemos pela colaboragdo na pesquisa "EFETIVIDADE DO DISPOSITIVO PIKLUC®

PARA ALIVIO DA DOR ASSOCIADA AS INJECOES INTRAMUSCULARES EM CRIANCAS E
ADOLESCENTES: estudo-piloto randémico"

ks &éERTIFICADO DE

CORAGEM +,

Certificamos que: @\

enfrentou a temida injecao e venceu com muita
' bravura! "

AGSA 4 . ~X -
oiive " paraBins: 4 /

Agradecemos pela colaboragdo na pesquisa "EFETIVIDADE DO DISPOSITIVO PIKLUC®
PARA ALIVIO DA DOR ASSOCIADA AS INJECOES INTRAMUSCULARES EM CRIANGAS E
ADOLESCENTES: estudo-piloto randémico"

L
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7. ANEXOS

ANEXO A - ESCALA DE FACES DE DOR REVISADA (FPS-R)

-
KO%
2 4 8 10

0 2 6
SILVA, Flavia Claro da; THULER, Luiz Claudio Santos. Traducéo e adaptacdo transcultural de duas escalas

@)

para avaliagdo da dor em criangas e adolescentes. Jornal de Pediatria, [S.L.], v. 84, n. 4, p. 344-349, ago.
2008. FapUNIFESP (SciELO). http://dx.doi.org/10.1590/s0021-75572008000400010. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/jped/a/NJCChx6brp7QyQCKCgZDSY C/?lang=pt#. Acesso em: 02 fev. 2022.
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ANEXO B — ESCALA DE OBSERVACAO DE ESTRESSE COMPORTAMENTAL
(OSBD)

Behavior category

Definition

Examples

No examples

Busca por informacies

Resisténcia Verbal

Verbalizagao de Medo

Verbalizagdo de Dor

Suparte Emocional

Charar

Gritar

Resmungar

Rigidez

Compaortamento de

Recusa

Contengdo

Debarer-se

Co mpariamenta RErvVaso

Oualguer questdo a
respeita do procedimento
médice.

Oualguer expressdo de
atraso, érmino ou
resisténcia.

Afirmagdo de esiar
apreensiva ou com medo
do procedimento atual.

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

Sons de choro e/ou
aparecimenta de lagrimas

Expressdo vocal de dor ou
angustia em tom
alto/intensidade

Tom baixo, geralmente
com maior duragdo.

Tensdo muscular clara.

Nio estd de acordo com
as instrugdes a respeito do
posicionamento, apos 2
salicitagdes.

Crianga deve ser contida
Sfisicamente para baixo
com pressdo perceptivel
(pefo menos 2 mdos nas
PErnas ou no corpo).
Movimentos aleatorios
amplos dos bragos e
pernas ou do corpo
inteiro, sem intengdo de
Jazer contato agressivo.

Ouaisquer sinais fisicos
de ansiedade.

Ouanda vocé vai parar?
A agulha estd denira?

Pare.

Eu ndo quero isso.
Ndo me machugue.
Eston com medo.
Eston assustado.
Estou nervoso.

Isso dai.

Isso arde.
Segure-me.
Afude-me.
Mamde, por favor.

Solucando.

Contorcendo o rosio com
aparecimenta de lagrimas.
Fortes, estridentes, altos
tons.

Gritos agudos.

Som de gemido.

Punhos cerrados ou
articulagdo rigida.

Dentes apertados.
Encolhido.

Cobrir as pernas com as
mdos gquando a enfermeira
esta pronta para dar a
infecdo.

Forca puxando crianga
para a pasi¢do enguanto a
crianga resiste.

Churtar com as pernas
repetidamente e de forma
aleatoria.

Jogande os bragos para
cima vdrias vezes e de
forma aleatdria.

Roer as unhas.

Morder as labios.

Dedo ou pés inguietos,
inguietagdo no corpo.

Eu vou receber um
bringuedo?

Eu te odeio.
Isxo € horrivel.

Isso vai doer?

Iszo vai doer?

fssa é frio.

Mamde é wrilizado como
M nome.

Mamde me tira dagui.

Fungando.
Respiracio pesada.

Giritando com expressdo
de raiva.

Ouando a afirmagio
verbal é expressa para
Sora.

Debater-se.

Antes de comegar ou
depois que os
procedimentos sdo
realizados.

Procedimentos habituais
dos enfermeiros
necessarios para manter
crianga em posicdo para o
procedimento.

Leve movimento da perna
durante procedimento.
Mudanca de posigio

Nao codifigue respostas
aleatdrias (deve ser
mantide por 3 segundos).

Note: OSBD = Observational Scale of Behavioral Distress/ EOEC = Escala de Observacio de Estni
Comportamental.

OLIVEIRA, Natali Castro Antunes Caprini; DAHLQUIST, Lynn M.; PINDER, Wendy M.; LINHARES,
Maria Beatriz M. Cross-cultural adaptation of distress assessment instrument in children undergoing painful
procedures. Interamerican Journal of Psychology, v. 51, n. 3, p. 398-405, 2017. Disponivel em:

https://www.redalyc.org/articulo.0a?id=28455448010. Acesso em 07 mai. 2023.
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ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA COM SERES HUMANOS - UFSC

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %orﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DO DISPOSITIVO PIKLUC® PARA ALiVIO DA DOR ASSOCIADA AS
INJECOES INTRAMUSCULARES EM CRIANCAS E ADOLESCENTES

Pesquisador: Patricia Kuerten Rocha

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou n3o registrados no Pais;

Versao: 4

CAAE: 58146222.5.0000.0121

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.499.017

Apresentacao do Projeto:

Segundo pesquisador: "Ensaio Clinico Randomizado, controlado e aberto, que sera realizado em duas
unidades de emergéncia pediatrica, de dois Hospitais do Sul de Santa Catarina. Serdo convidadas a
participar do estudo criangas e adolescentes, com indicagdo médica de injecdo intramuscular, em regido
ventro-glutea direita ou esquerda ou regido deltoidea direita ou esquerda; ter a possibilidade de ser
realizado pesagem corporal e medicdo da altura e estar na faixa etaria de 4 a 15 anos."

Objetivo da Pesquisa:
Segundo pesquisador: " Verificar a efetividade do dispositivo PIKLUC® quanto ao alivio da dor associada as

injecdes inframusculares em criancas e adolescentes em relagdo ao método tradicional.”

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Adequadamente contemplados.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

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.propesq@contato.ufsc.br

Pagina 01 de 03



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %Mﬂ

Continuagéo do Parecer: 5.499.017

Recomendagoées:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Os pesquisadores anexaram nova versdo dos TCLEs e TALEs, a qual esta adequada.

Nao apresenta pendéncias e/ou inadequacdes.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacgédo (versdo projeto 27/06/2022 e TCLE 27/06/2022) refere-se apenas

aos aspectos éticos do projeto. Qualquer alteragdo nestes documentos deve ser encaminhada para

avaliacdo do CEPSH. Informamos que obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera

corresponder na integra a versao vigente aprovada.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apods a
aprovacgao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1930798 .pdf 15:44:00
Outros carta_CEP_27_06.pdf 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito

15:43:19 | Rocha
Projeto Detalhado / |PESQUISA_PIKLUC_CEPSH_270622.p| 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito
Brochura df 15:41:24 |Rocha
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_RESPONSAVEIS_27.pdf 27/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:40:14 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE_ADOLESCENTE_27.pdf 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:56 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_PROFISSIONAL_27.pdf 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:45 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TALE_CRIANCA_27 pdf 27/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:30 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
Qutros CARTA_CEPSH_0206_assinado.pdf 02/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
15:41:22 | Rocha
Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 13/05/2022 |Patricia Kuerten Aceito

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.propesq@contato.ufsc.br

Pagina 02 de 03

127



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Continuagéo do Parecer: 5.499.017

QB

mo

Qutros P_13_05_assinado.pdf 18:41:07 |Rocha Aceito

Qutros Declaracao_concordancia_HIJG_PIKLU [ 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
C.pdf 17:30:51 Rocha

Outros ANEXO_4_declaracao_diretor.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:29:39 _|Rocha

Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
CEP_assinado.pdf 17:28:31 Rocha

Outros Anexo_3_Chefia_HIJG_assinado.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:28:07 _|Rocha

Declaragédo de carta_HU.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
concordancia 17:26:12 |Rocha

Cronograma CRONOGRAMA_PIKLUC.pdf 22/04/2022 | Patricia Kuerten Aceito
17:25:20 |Rocha

Orgamento ORCAMENTO_PIKLUC pdf 22/04/2022 | Patricia Kuerten Aceito
17:25:13 |Rocha

Outros INSTRUMENTO_A pdf 22/04/2022 | Patricia Kuerten Aceito
17:21:52 | Rocha

Qutros INSTRUMENTO_B.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:21:31 |Rocha

Outros ANEXO_2_compromisso_Patricia.pdf 13/04/2022 | Patricia Kuerten Aceito
11:04:30 _|Rocha

Qutros ANEXO_1_CARTA_Aline_Patricia.pdf 13/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
11:03:52  |Rocha

Folha de Rosto folhaDeRosto_Assinatura_Patricia_Patri| 13/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
cia.pdf 10:41:34 | Rocha

Qutros ANEXO_5_publicacao_Aline_Patricia.pd| 13/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
f 10:22:42 |Rocha

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Sim

FLORIANOPOLIS, 29 de Junho de 2022

Assinado por:

Nelson Canzian da Silva

(Coordenador(a))

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 701

Bairro: Trindade
UF: SC

CEP: 88.040-400

Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094

E-mail:

cep.propesg@contato.ufsc.br
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ANEXO D - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA DO
HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO

HOSPITAL INFANTIL JOANA Plataforma
DE GUSMAO/ SES -SC %oril

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DO DISPOSITIVO PIKLUC® PARA ALIVIO DA DOR ASSOCIADA AS
INJECOES INTRAMUSCULARES EM CRIANCAS E ADOLESCENTES

Pesquisador: Patricia Kuerten Rocha

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrados no Pais;
Versdo: 2

CAAE: 58146222.5.3001.5361

Instituicao Proponente: Hospital Infantil Joana de Gusmao/ SES - SC

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.633.568

Apresentagao do Projeto:

As informagdes usadas na elaboracdo desse parecer foram extraidas do Parecer consubstanciado n.
5.590.460 emitido em 19 de agosto de 2022 e dos seguintes documentos postados pelo pesquisador em
25/08/2022: CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_CEP_INFANTIL_assinado.pdf;
PESQUISA_PIKLUC_CEP_INFANTIL_25_08_PDF.pdf;
PESQUISA_PIKLUC_CEP_INFANTIL_25_08_PDF.pdf.

Trata-se de um Ensaio Clinico Randémico (ECR), controlado e aberto, que sera realizado em duas unidades
de emergéncia pediatrica, de dois Hospitais do Sul de Santa Catarina, no periodo de julho de 2022 a agosto
de 2025. Sendo assim, essa pesquisa tem como objetivo verificar a efetividade do dispositivo PIKLUC®
quanto ao alivio da dor associada as injegcdes intramusculares em criancas e adolescentes em relagdo ao
método tradicional.

A injecdo intramuscular (IM) é um dos procedimentos dolorosos realizados mais comumente nos ambientes
em saude e que causam grande dor e desconforto nos pacientes (AYINDE; HAYWARD;ROSS, 2021).
Assim, o gerenciamento dos profissionais de saiide quanto ao manejo da dor nos pacientes pediatricos é
fundamental para as experiéncias futuras de tais pacientes, pois quando mal gerenciadas podem refletir nas
emocdes e sentimentos frente aos procedimentos que envolvem agulhas, podendo perdurar até a vida
adulta (BIRNIE; NOEL; CAMARAS; UMAN; PARKER, 2018). Segundo a Associacao Internacional para o

Endereco: Rua: Rui Barbosa, n° 152- anexo ao Centro de Estudos( sala localizada em frente ao auditério)

Bairro: Agrondmica CEP: 88.025-300
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude.sc.gov.br
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Continuagéo do Parecer: 5.633.568

the Study of Pain (IASP) a dor pode ser definida como uma experiéncia desagradavel associada ou
semelhante a um dano real ou potencial ao

tecido, sendo sempre subjetiva. Adicionado a isso, define ainda que a dor € uma experiéncia pessoal
influenciada em varios graus por fatores biolégicos, psicolégicos e sociais (RAJA; CARR; COHEN;
FINNERUP; FLOR; GIBSON; KEEFE; MOGIL; RINGKAMP; SLUKA; SONG; STEVENS; SULLIVAN;
TUTELMAN; USHIDA; VADER, 2020).A avaliacdo e tratamento da dor vao além do uso farmacolégico,
podendo ser oferecido aos pacientes outras formas alternativas, como métodos ndofarmacolégicos para
alivio da mesma, considerando, dessa forma, alguns fatores como a etiologia, o procedimento a ser
realizado e a tomada de decisdo do profissional frente a melhor forma de tratamento (CHO; CHOI, 2021).
Assim, a posicado do paciente ou aplicagdo de pressao no local sdo alguns exemplos de um grande conjunto
intervencdes de baixo custo, facil aplicagdo, com poucos efeitos indesejaveis, que tendem a causar menor
sofrimento e estresse para o paciente e, consequentemente, auxiliar os profissionais para realizacdo de
procedimentos (GOLD; SOOHOO; LAIKIN; LANE; KLEIN, 2021).Destaca-se que tanto pacientes saudaveis,
quanto pacientes doentes, podem apresentar dor em procedimentos com agulhas (CHO; CHOI, 2021). A dor
deve ser considerada como de extrema importancia ao profissional de saude, pois é prejudicial ao paciente,
especialmente ao paciente pediatrico, dificultando a relagdo profissional-paciente, afastando este de futuros
atendimentos e ainda favorecendo experiéncias negativas e traumaticas (HASANPOUR; TOOTOONCH];
AEIN; YADEGARFAR, 2006; INAL; KELLECI, 2012).A injecdo IM possui algumas particularidades que a
torna vantajosa frente a outras vias, como a rapida absorc¢édo e aceitagcdo de volumes maiores de medicacdo
do que a subcutanea, sendo preferida para medicamentos irritantes e viscosos (INANGIL; INANGIL, 2019).
Todavia, como mencionado anteriormente, a injegdo IM costuma ser dolorosa, fato este que pode ser
associado ao estimulo que a medicagdo administrada exerce nos receptores de dor presentes no fuso
muscular (INANGIL; INANGIL, 2019). Assim, baseado na Teoria do Controle do Portdo (GateControl
Theory), formulada pelos psicélogos Ronald Melzack e Patrick Wall, acredita-se que se realizar pressao
local, como uma intervencdo ndofarmacolégica, pode-se inibir a transmissdo desse estimulo doloroso
(MELZACK; WALL, 1965; INANGIL; INANGIL, 2019). Levando em consideracéo os fatores mencionados, ha
muitas estratégias desenvolvidas atualmente para que os profissionais de saude auxiliem os pacientes no
alivio da dor, especificamente na injecdo IM, pode-se citar a crioterapia; relaxamento; distracdo por meio de
conversa e musica; dispositivos eletrénicos; e, dispositivos de pressdo local, como o ShotBlocker® e o
PIKLUC® (HASANPOUR; TOOTOONCH];
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AEIN; YADEGARFAR, 2006; INAL; KELLECI, 2012; GOLD; SOOHOO; LAIKIN; LANE; KLEIN, 2021;
BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022).0 ShotBlocker® e o PIKLUC® s&o dois dispositivos embasados na Teoria do
Controle do Portdo. As pequenas pontas presentes nos dispositivos possuem a fungao de sensibilizar os
nervos locais, devendo ser pressionadas na pele do paciente, sem perfura-la, sobre o local em que sera
realizado a injegdo, tendo a insergdo da agulha no espago presente no meio dos dispositivos

(BIONIX, 2021; LIKLUC, 2022).0 PIKLUC® é um dispositivo desenvolvido pela marca Likluc e foi criado
com o intuito de aliviar a dor da inje¢é@o, sendo divulgado como capaz de diminuir a dor no procedimento. O
dispositivo PIKLUC®, patenteado pela marca Likluc no Brasil, € produzido com polietileno, sem latex, no
formato de borboleta, com pequenas pontas em sua extensdo e podendo ser reutilizado (LIKLUC, 2022).Em
abril de 2019, a Clinica Vacine Mais realizou uma pesquisa de satisfacdo do PIKLUC®, do tipo
observacional, durante uma campanha de vacinagdo contra a gripe, somando uma amostra de 143
participantes com faixa etaria variada entre 5 e 18 anos (46%), 18 a 60 anos (48%) e com mais de 60 anos
de idade (6%) (LIKLIC, 2019). Nessa pesquisa foi aplicado um questionario com os participantes visando
verificar o efeito do dispositivo e como foi a experiéncia utilizando o mesmo. Pdde-se concluir que 90,2%
dos entrevistados relataram que perceberam uma reducéo na dor ao ser inserido a agulha na pele. Além
disso, também foi questionado aos participantes quanto ao nivel da dor, sendo que 48% alegaram nao sentir
dor, 43% dor leve e 9% dor moderada (LIKLIC, 2019).Ainda, explorou-se nessa pesquisa se a eficiéncia do
PIKLUC® estava relacionada a redugdo somente da dor ou de outros fatores associados a ela, como a
ansiedade e o medo. Com isso, concluiu-se que 48% dos entrevistados afirmaram que o dispositivo
contribuiu para reducdo da dor, ansiedade e medo; 22% redugcdo do medo e ansiedade; 20% reducgdo
somente da dor e 10% ndo souberam responder (LIKLIC, 2019).0 ShotBlocker® é um dispositivo
extremamente semelhante ao PIKLUC®, porém teve seu langamento nos Estados Unidos, pelo médico
pediatra Dr. James Huttner, no inicio dos anos 2000. O ShotBlocker® atualmente é produzido e
comercializado nos Estados Unidos pela

marca Bionix (HUTTNER, 2002; BIONIX, 2021).0 primeiro estudo sobre o dispositivo ShotBlocker® foi
realizado pelo inventor James Huttner e sua clinica pediatrica Maumee Pediatric Associates em 2002, em
que houve a participagédo de 82 criangas e adolescentes, sendo um estudo do tipo observacional. Esse
estudo teve como resultado que 78% dos pais classificaram a eficacia do dispositivo como bastante boa, e
61% manifestaram que o dispositivo deixou seus filhos menos preocupados. Apds o langamento do
ShotBlocker® e estudo inicial realizado pelo proéprio inventor,
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como referenciado, iniciou-se uma sucessao

de estudos internacionais a respeito do dispositivo (HUTTNER, 2002; BIONIX, 2021).Ao pesquisar sobre
métodos para minimizar a dor em injegdes IM, ndo se encontrou estudos clinicos, randémicos e controlados
nacionais, em nimero significativo e recente que tenha explorado a efetividade de dispositivos para alivio da
dor através da pressdao local. Além disso, verificar a efetividade de um dispositivo de baixo custo, facil
manuseio e que tem o potencial de diminuir a dor justifica a realizacao deste estudo, pois implica na
possibilidade de futuramente se utilizar o mesmo na pratica clinica da enfermagem pediatrica e proporcionar
conforto a crianga e adolescente. Assim, o presente estudo possui como questdo norteadora: Qual a
efetividade do dispositivo PIKLUC® quanto ao alivio da dor associada as inje¢des intramusculares em
criancas e adolescentes em relacdo ao método tradicional?

Hipotese nula (HO):
O uso do dispositivo PIKLUC® nao é efetivo quanto ao alivio da dor em inje¢des intramusculares em

criangas e adolescentes em relagdo ao método tradicional.

Hipétese alternativa (H1):
O uso do dispositivo PIKLUC® é efetivo quanto ao alivio da dor em injecdes intramusculares em criangas e
adolescentes em relagdo ao método tradicional.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

- Verificar a efetividade do dispositivo PIKLUC® quanto ao alivio da dor associada

as injecdes intramusculares em criangas e adolescentes em relagdo ao método tradicional.

Objetivos secundarios:

- Analisar a percepc¢édo da dor da crianga e adolescente de forma auto referida por meio

da Escala de Faces de Dor-Revisada (Faces Pain Scale-Revised FPS-R) apés o procedimento;
- Analisar por meio da Escala de Faces de Dor-Revisada (Faces Pain Scale-Revised FPSR)

a percepcao da dor da crianga e adolescente observada pelo pesquisador apés o procedimento;
- Verificar a viabilidade do projeto por meio da realizagdo do estudo piloto.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Por se tratar de um estudo envolvendo seres humanos, ha a probabilidade de oferecer riscos a

Endereco: Rua: Rui Barbosa, n° 152- anexo ao Centro de Estudos( sala localizada em frente ao auditério)

Bairro: Agrondmica CEP: 88.025-300
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3251-9092 Fax: (48)3251-9092 E-mail: cephijg@saude.sc.gov.br

Pagina 04 de 08

132



HOSPITAL INFANTIL JOANA = Plaboforma
DE GUSMAO/ SES -SC %oﬂ

Continuagéo do Parecer: 5.633.568

integridade psicoldgica dos participantes e, desse modo, para minimizar esses riscos, serdo asseguradas a
confidencialidade e privacidade das informacgdes, ndo estigmatizacdo dos sujeitos e a ndo utilizagédo das
informagdes se as mesmas oferecerem prejuizo as pessoas envolvidas. Além disso, visando minimizar
qualquer tipo de risco, caso o participante se sinta desconfortavel e/ou ndo queira mais participar, podera
sair da mesma sem nenhum prejuizo, sendo que as pesquisadoras estardo abertas para conversar a
respeito e, caso o participante queira retomar com a atividade, podera prosseguir quando se sentir
confortavel. Cabe destacar que diante de algum possivel prejuizo de ordem psicolégica decorrente do
estudo, ofereceremos, se necessario, atencdo psicolégica especializada, previsto pela Resolugédo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Beneficios:
Os beneficios desse estudo estdo acima dos riscos, apresentando como beneficio principal aprimorar a
pratica clinica acerca do alivio da dor nas injegdes intramusculares, buscando maior segurancga e qualidade

no cuidado prestado ao paciente.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de analise de resposta as pendéncias elencadas no Parecer Consubstanciado nimero 5.590.460
emitido pelo CEP-HIJG em 19 de agosto de 2022.

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Vide box "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Recomendagées:

Vide box "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Pendéncias elencas no Parecer Consubstanciado n. 5.590.460, emitido em 19/08/2022, repostas
apresentadas pelo pesquisador e analise:

1. No documento PESQUISA_PIKLUC_CEPSH_270622.pdf:
1.1. Solicita-se esclarecimento em relacdo a reutilizacdo do material. No link
https://likluc.com.br/loja/product/pikluc/ que contém informagdes sobre o produto, é descrito que o uso é

individual, é reutilizavel, porém individual, ndo sendo indicado o compartilhamento. No orgamento prevé a
compra de somente 3 unidades do PIKLUK;
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Resposta: Quanto ao quantitativo do PIKLUC®, pedimos desculpas pelo equivoco no orgamento, sendo que
o mesmo foi corrigido, na pagina 37, e a quantidade correta a ser comprada sera de 25 PIKLUC.
Analise da pendéncia: ATENDIDA.

1.2. Esclarecer qual é o projeto piloto citado;

Resposta: A pesquisa € um Ensaio Clinico Randémico (ECR), que no primeiro momento, sera realizado o
projeto piloto com 50 criancas nas duas Instituicdes citadas, no intuito de obter dados para o célculo
amostral do ensaio;

Analise da pendéncia: ATENDIDA.

1.3. Considerando o carater aberto da pesquisa e a possibilidade da efetividade do dispositivo em relagédo a
diminuigdo da dor no grupo intervengao, solicita-se incluir no item "Aspectos Eticos", em qual momento a
pesquisa sera suspensa, pois ndo se justifica a manutencao da pesquisa em detrimento ao outro grupo (que
néo utilizar o dispositivo);

Resposta: Quanto ao momento de suspensdo da pesquisa, foi acrescentado no item “3.11 Consideragées
éticas” na pagina 34, que a partir do momento que se verificar a efetividade do PIKLUC® a pesquisa sera
suspensa;

Analise da pendéncia: ATENDIDA.

1.4. Numerar as paginas.
Resposta: Quanto a numeracéao das paginas, pedimos desculpas e as numeramos.
Andlise da pendéncia: ATENDIDA.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Conforme preconizado na Resolugdo 466/2012, XI.2, item d, cabe ao pesquisador elaborar e apresentar os
relatérios parciais e final.

Assim sendo, o(a) pesquisador(a) deve enviar relatérios parciais semestrais da pesquisa ao CEP (a partir de
02/2023) e relatorio final quando do seu encerramento.

Um modelo deste relatério esta disponibilizado no site
http://www.saude.sc.gov.br/hijg/cep/deveresdopesquisador.htm
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QBroa

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 25/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1985058 .pdf 11:32:31
Projeto Detalhado / |PESQUISA_PIKLUC_CEP_INFANTIL_2| 25/08/2022 |Patricia Kuerten Aceito
Brochura 5_08_PDF.pdf 11:16:53 [Rocha
Investigador
Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 25/08/2022 |Patricia Kuerten Aceito

CEP_INFANTIL assinado.pdf 11:16:25 |Rocha
Outros carta_CEP_27_06.pdf 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito
15:43:19 | Rocha
TCLE / Termos de | TCLE_RESPONSAVEIS_27.pdf 27/06/2022 |Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:40:14 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TALE_ADOLESCENTE_27.pdf 27/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:56 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_PROFISSIONAL_27.pdf 27/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:45 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TALE_CRIANCA_27 pdf 27/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
Assentimento / 15:39:30 |Rocha
Justificativa de
Auséncia
Qutros CARTA_CEPSH_0206_assinado.pdf 02/06/2022 | Patricia Kuerten Aceito
15:41:22 | Rocha
Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 13/05/2022 |Patricia Kuerten Aceito
CEP_13 05 assinado.pdf 18:41:07 | Rocha
Outros Declaracao_concordancia_HIJG_PIKLU | 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
C.pdf 17:30:51 | Rocha
Qutros ANEXO_4_declaracao_diretor.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:29:39 |Rocha
Outros CARTA_DE_ESCLARECIMENTO_AO_ | 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
CEP_assinado.pdf 17:28:31 | Rocha
Outros Anexo_3_Chefia_HIJG_assinado.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:28:07 | Rocha
Qutros INSTRUMENTO_A .pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:21:52 | Rocha
Outros INSTRUMENTO_B.pdf 22/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
17:21:31__|Rocha
Qutros ANEXO_2_compromisso_Patricia.pdf 13/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
11:04:30 | Rocha
Outros ANEXO_1_CARTA_Aline_Patricia.pdf 13/04/2022 | Patricia Kuerten Aceito
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Qutros ANEXO_1_CARTA_Aline_Patricia.pdf 11:03:52 |Rocha Aceito
Qutros ANEXO_5_publicacao_Aline_Patricia.pd| 13/04/2022 |Patricia Kuerten Aceito
f 10:22:42 |Rocha

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Néo

FLORIANOPOLIS, 09 de Setembro de 2022

Assinado por:

Vanessa Borges Platt

(Coordenador(a))
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CURSO DE GRADUACAO EM ENFERMAGEM

DISCIPLINA: INT 5182-TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO I

PARECER FINAL DO ORIENTADOR SOBRE O TRABALHO DE
CONCLUSAO DE CURSO

Declaro que o Trabalho de Concluséo de Curso - TCC realizado pela académica
Aline de Souza Bitencourt, intitulado: “Efetividade do Dispositivo Pikluc® para
Alivio da Dor Associada as Inje¢des Intramusculares em Criancas e Adolescentes:
estudo-piloto randémico” foi aprovado em Banca Examinadora em 26 de junho de
2023, ressaltando a importancia do estudo para a pratica clinica da Enfermagem
Pediatrica, o rigor metodoldgico e, ainda, a banca ressaltou que o estudo supera as
expectativas e as exigéncias de um Trabalho de Conclusédo de Curso.

Durante a realizacdo do TCC a aluna mostrou responsabilidade, iniciativa,
dedicacdo e ética desde a elaboracdo do projeto até a finalizacdo da pesquisa. A aluna
superou o processo de elaboragdo de um TCC, sendo que desenvolveu um projeto de um
estudo experimental e, deste realizou seu primeiro objetivo especifico que foi verificar a
viabilidade do mesmo. Ainda, realizou curso, inclusive sendo monitora do mesmo, para
poder aprender sobre 0 método da pesquisa e iniciar seu conhecimento sobre estatistica.
Assim, mostrando seu empenho e dedicacéo.

A presente pesquisa traz importante contribuicdo para a préatica clinica de
Enfermagem Pediatrica, pois indica a possibilidade de um novo dispositivo para ser
utilizado para o alivio da dor durante o procedimento de injecdo intramuscular em
criancas e adolescentes, sendo que ndo ha no Brasil estudo com este método, deste

dispositivo (Pikluc®).
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Ainda, ressalto o orgulho que tenho da aluna, devido todo seu empenho e

dedicacéo na realizagéo deste.

Documento assinado digitalmente

Patricia Kuerten Rocha

Data: 03/07/2023 14:58:39-0300
CPF:***.960.609-""

Verifique as assinaturas em https://v.ufsc.bor —

Profa. Dra. Patricia Kuerten Rocha

Floriandpolis, 30 de junho de 2023.
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