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RESUMEN

Objetivo: Describir el protocolo de un ensayo clinico aleatorizado 5|oara verificar
la equivalencia de la colocacion de los dispositivos Buzzy® durante 15 segundos o
Pikluc® inmediatamente antes de la administracion de inyecciones intramusculares
para el alivio del dolor en nifios, en comparaciéon con Buzzy® colocado durante 30
segundos antes del procedimiento. Método: Protocolo de ensayo clinico aleatorio,
controlado, abierto, de equivalencia, con tres grupos (Buzzy® 15 segundos, Pikluc®y
Buzzy® 30 segundos), realizado en dos Urgencias Pediatricas en el sur de Brasil, con
ninos de 1 a 11 afos. El resultado primario es la puntuacién del dolor, los resultados
secundarios incluyen la categorizacién del dolor y la evaluacion de comportamientos
concurrentes y no concurrentes. Consideraciones finales El protocolo permitira evaluar
la equivalencia entre el dispositivo Buzzy® aplicado durante 15 segundos antes y el
Pikluc® inmediatamente antes de la ingeccién intramuscular en la reduccion del dolor
en nifos, en comparacién con el Buzzy® durante 30 segundos antes del procedimiento.

DESCRIPTORES: Enfermeria Pediatrica; Inyecciones Intramusculares; Tecnologia
Biomédica; Dolor; Protocolo de Ensayo Clinico.
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INTRODUCCION

La inyeccién intramuscular es un procedimiento realizado habitualmente por el
equipo de enfermeria durante el cuidado infantil y se considera doloroso debido
al trauma mecénico que produce la insercién de la aguja y la administracion del
medicamento’. Segun la International Association for the Study of Pain, el dolor es
una experiencia desagradable a nivel sensorial y emocional, derivada o andloga a una
lesion tisular real o potencial®.

En este contexto, corresponde al equipo de enfermeria buscar estrategias para
ofrecer una atencién atraumatica, que contemple aspectos fisicos como la reduccién
del dolor y aspectos emomonales, incluyendo la minimizaciéon del miedo, la ansiedad
y el estrés que experimenta el nifio'. Por lo tanto, es necesario mejorar el uso de
medidas no farmacoldgicas para el manejo del dolor pediatrico, especialmente durante
la realizacién de inyecciones intramusculares. Cabe destacar que existen diferentes
recursos disponibles, como la aplicacién de calor o frio, la vibracién, la realidad virtual,
la distraccion audiovisual y los dispositivos de presion local®“.

Durante la aplicacion de inyecciones intramusculares en nifios, el equipo de
enfermeria puede utilizar el Buzzy®, un dispositivo con forma de abeja o mariquita que
utiliza la tecnologia Oscilice® y permite una vibracién de alta frecuencia asociada a una
bolsa de hielo con forma de alas, que debe actuar durante al menos 30 segundos antes
del procedimiento®. La combinacion de estos estimulos genera diferentes sensaciones
y, en consecuencia, se produce una disminuciéon del dolor durante la insercién de la
aguja’.

Otra tecnologia a disposicion de la enfermeria es el dispositivo de presién local
Pikluc®, compuesto por pequefias puntas que sensibilizan las terminaciones nerviosas
del lugary dividen la repercusion del impacto de la insercion de la aguja, contribuyendo
a disminuir el dolor al inhibir la transmisién del estimulo doloroso*. Cabe destacar que
el Pikluc® es un producto brasilefio?, de facil acceso y con estudios limitados sobre su
eficacia. Ademas, tanto el Pikluc® como el Buzzy® se basan en la teoria de la puerta
para el control del dolor®.

Aunque ambos dispositivos presentan ventajas, el Pikluc® puede utilizarse
inmediatamente antes del procedimiento, sin necesidad de esperar un tiempo minimo
para que sea eficaz en la reduccién del dolor, y tiene un coste inferior al del Buzzy®. Sin
embargo, el fabricante del Buzzy® recomienda su uso entre 30 y 60 segundos antes del
procedimiento para reducir el dolor®. En cuanto al uso del Buzzy®, la literatura presenta
diferentes tiempos: inmediatamente antes del procedimiento’, 15 a 45 segundos?, 30
a 60 segundos’, 30 segundos''?y 60 segundos™ 4.

Por lo tanto, es imprescindible probar este tiempo en el dmbito nacional, utilizando
los 15 segundos como intervencidn para reducir la duraciéon del procedimiento, lo que
contribuye a que sea menos incémodo para el nifio, pero garantizando la reduccién del
dolor. Se utilizard un tiempo de 30 segundos como control, ya que es el tiempo minimo
recomendado por el fabricante del Buzzy®. Ademas, se probard el Pikluc® debido a
la escasez de estudios con este dispositivo, como se evidencia en una revisién del
alcance™.

Cabe destacar que este protocolo es Unico en el panorama nacional e internacional,
ya que es el primero en comparar el Pikluc® y diferentes tiempos del Buzzy®. En vista
de lo anterior, el objetivo de este estudio es describir el protocolo de un ensayo clinico
aleatorio para verificar la equivalencia de la colocacion de los dispositivos Buzzy®
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durante 15 segundos o del Pikluc® inmediatamente antes de la administracion de
inyecciones intramusculares para el alivio del dolor en nifios, en comparaciéon con el
Buzzy® colocado durante 30 segundos antes del procedimiento.

METODO

Se trata de un protocolo de ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto,
de equivalencia, basado en las recomendaciones del Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)'® y Template for Intervention
Description and Replication (TIDieR)". Este ensayo clinico esté registrado con el nimero
RBR-57m3wnw en la Plataforma Brasilefia de Registro de Ensayos Clinicos (ReBEC, por
sus siglas en portugués). El ensayo clinico se llevé a cabo en dos unidades de Urgencias
Pediatricas de dos hospitales publicos del sur de Brasil y el periodo de reclutamiento
ha finalizado, encontrdndose actualmente en fase de analisis de los datos.

La poblacion estaba compuesta por niflos de entre 1y 11 afios, divididos en dos
estratos, el primero compuesto por nifos de 1 a 3 afios y el segundo por nifios de 4
a 11 anos. La muestra se calculé para comprobar la equivalencia entre tres grupos
de tratamiento, con un 90% de potencia y un nivel alfa de 0,05 (ajustado a 0,0167
mediante comparacién con la correccion de Bonferroni para tres comparaciones
emparejadas), utilizando una prueba unilateral con margenes de equivalencia de +2,0
puntos, diferencia media de 0 puntos y desviacién estandar de 2,84 (datos del estudio
piloto), lo que da como resultado 55 participantes por grupo, con un total de 165.

Los nifios fueron asignados aleatoriamente, mediante randomizacién estratificada,
en bloques de nueve a los siguientes grupos: Grupo Experimental 1, Grupo Experimental
2y Grupo Control. En el Grupo Experimental 1 se aplico el Buzzy® durante 15 segundos
antes de la inyecciéon intramuscular; en el Grupo Experimental 2, se utilizé el Pikluc®
inmediatamente antes del procedimiento; mientras que en el Grupo Control, el Buzzy®
actué durante 30 segundos antes de la inyeccion intramuscular. Un investigador
externo elaboré la lista de aleatorizacién en el Programa RANDON (www.random.org)
y la guardd en sobres opacos y sellados. El investigador principal abrié los sobres
durante el reclutamiento de los nifios y en ellos figuraba la designacién de los grupos
de aleatorizacién: A = Grupo Experimental 1, B = Grupo Experimental 2 y C = Grupo
Control.

El estudio se Ilevé a cabo en cuatro etapas. En la primera etapa, se presentd
la propuesta a los jefes y profesionales de enfermeria de las unidades de Urgencias
Pediatricas, obteniendo el consentimiento de las instituciones. A continuacién, el
estudio fue sometido y aprobado por los Comités de Etica en Investigacion de las
instituciones participantes.

En la segunda etapa, se llevo a cabo laformacion de los profesionales de enfermeria,
durante la jornada laboral y segun disponibilidad. La formaciéon incluyé la lectura y
firma del Formulario de Consentimiento Libre e Informado; la cumplimentacién de un
cuestionario sociodemogréfico y formativo; la participacién en una clase expositiva
dialogada para presentar el protocolo de la investigacién y los dispositivos Buzzy®
(Figura 1A) y Pikluc® (Figura 1B); y una simulacién de baja fidelidad con administracion
de una inyeccién intramuscular en una mufieca. A lo largo del proceso, se permitié a
los profesionales de enfermeria aclarar dudas y, a medida que se incorporaban nuevos
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profesionales al equipo de enfermeria, se los invité a participar en la investigacion v,
aquellos que aceptaron, recibieron la formacién correspondiente.

Figura 1. Dispositivos Buzzy® y Pikluc®. Floriandpolis, SC, Brasil, 2024
Fuente: Buzzy® (2024)°; Adaptado de Likluc (2024)*

En la tercera etapa, el protocolo de investigacion “Buzzy® 30s, Buzzy® 15s y Pikluc®
- BBP” (Anexo A), basado en las recomendaciones de uso de los dispositivos Buzzy® y
Pikluc® y en la literatura especializada'®'?, se probdé en un estudio piloto con 60 nifios.
Tras la evaluacion, no fue necesario realizar ajustes en el protocolo.

La cuarta etapa consistié en larecopilacion de datos del ensayo clinico (reclutamiento
de participantes), de acuerdo con el protocolo de investigacion BBP (Anexo A).
De este modo, se resumieron los pasos del protocolo: los nifios con indicacién de
inyeccion intramuscular, tras pasar por el triaje y la consulta médica, que cumplian
los criterios de elegibilidad (Figura 2), verificados junto con los responsables, fueron
invitados a participar en la investigacion acompanados por sus responsables. Una vez
aceptado, el investigador conducia al participante a una consulta libre (si no habia
ninguna disponible, se utilizaba la sala de procedimientos), le explicaba los objetivos,
las ventajas y las limitaciones derivadas de la participacién en la investigacion, las
etapas de la recopilacién de datos y aclaraba las posibles dudas, proporcionando el
Formulario de Consentimiento Libre e Informado para su lectura y firma por parte de
los responsables.

Figura 2. Criterios de elegibilidad de los participantes. Florianépolis, SC, Brasil, 2024

Fuente: Los autores (2024).
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Posteriormente, se abrié el sobre de la aleatorizacién, que indicaba a qué grupo
perteneceria cada nifo: Grupo Experimental 1 (Buzzy® durante 15 segundos), Grupo
Experimental 2 (Pikluc®) o Grupo Control (Buzzy® durante 30 segundos). A continuacion,
se leyo y firmo el Formulario de Asentimiento Libre e Informado para los nifios mayores
de 4 afios. Para los nifios de entre 1y 3 afios, solo fue necesario que los responsables
firmaran el Formulario de Consentimiento Libre e Informado. A continuacién, el
investigador completd los datos de caracterizacion del niflo y de su responsable. A
continuacién, se llevé a cabo una sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, en la
que se explicaron los pasos para administrar la inyeccién intramuscular y utilizar el
dispositivo Buzzy® o Pikluc®, dependiendo del grupo de aleatorizaciéon del nifio. El
Terapia Instructiva con Juguetes se recomienda para nifios a partir de 4 afios; en el
caso de los nifios de 1 a 3 afios, la sesion se destind a explicar el procedimiento a los
responsables. Durante la sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, los nifios a partir
de 4 afios y sus responsables tuvieron la oportunidad de aclarar posibles dudas y, si lo
deseaban, realizar el procedimiento en la mufeca.

Tras la sesién de Terapia Instructiva con Juguetes, se llevd al nifio y al responsable
a la sala de procedimientos, donde el profesional de enfermeria de la unidad le
administré la inyeccién intramuscular con la ayuda del dispositivo Buzzy® o Pikluc®,
seguln el grupo de aleatorizacion del nifio. Se recopilaron los datos de los resultados
primarios y secundarios, se elogio al nifio, el investigador agradecio su participacién en
la investigacién y se finalizo la recopilacién de datos.

Cabe destacar que el enfoque inicial para la presentaciéon de la investigacion, la
invitacion a participar, la lectura y la firma del Formulario de Consentimiento Libre
e Informado y/o del Formulario de Asentimiento Libre e Informado, ademas de la
cumplimentacién del instrumento con informacion sociodemogréfica y clinica, tuvo una
duracién aproximada de entre siete y diez minutos. La sesion de Terapia Instructiva
con Juguetes, utilizada para presentar los dispositivos Buzzy® o Pikluc® y realizar la
simulacion de la inyeccidén intramuscular, tuvo una duraciéon de entre siete y doce
minutos. La realizacién del procedimiento, incluida la evaluacién de los resultados,
durd unos cinco minutos. En cuanto a las variables del estudio, estas se recogen en la
Figura 3.

El resultado primario fue el dolor asociado a la inyeccién intramuscular en nifos,
evaluado por el investigador en nifios de 1 a 3 afios utilizando la Escala Face, Legs,
Activity, Cry, Consolability (FLACC)?!, y por el autorrelato en nifios de 4 a 11 afios
utilizando la Escala Faces Pain Scale - Revised (FPS-R)?'. Los resultados secundarios
fueron: 1) Evaluacion del dolor en nifios de 4 a 11 afios, realizada por el responsable y el
investigador, utilizando la escala FPS-R?"; 2) Categorizacién del dolor presentado por el
nifio?'??; 3) Evaluacién de comportamientos concurrentes y no concurrentes, basandose
en variables seleccionadas de la Escala Observation Scale of Behavioral Distress
(OSBD)*®. Los comportamientos concurrentes son aquellos que dificultan, impiden o
retrasan la realizacion del procedimiento, mientras que los no concurrentes facilitan o
no perjudican su ejecuciéon®2?4. Los comportamientos concurrentes evaluados en este
estudio fueron: agredir al profesional, lloriqueo, llanto, mostrar nerviosismo, gritar,
moverse hasta quedar inmovilizado y protestar. Por otro lado, los comportamientos no
concurrentes incluyeron: ayudar en el procedimiento, hablar, responder verbalmente
durante el procedimiento y solicitar informacion?*24.

Los datos se han introducido y se analizarédn con el programa estadistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS®) versién 29.0. Para el anélisis primario se
utilizard un disefio bilateral, con el fin de comprobar la equivalencia entre los grupos.
Las puntuaciones de dolor se analizardn mediante regresion lineal, teniendo en cuenta
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el grupo (tres niveles: Buzzy® 15 segundos, Pikluc® y Buzzy® 30 segundos) como efecto
fijo por estrato. Los resultados se presentaran como diferencias medias de puntuaciones
e intervalos de confianza (ICs) del 98,33% (ajustados mediante el método de Bonferroni
a partir del 95% para tres comparaciones emparejadas).

Figura 3. Variables del estudio. Florianépolis, SC, Brasil, 2024

Fuente: Los autores (2024).

Para los resultados secundarios, las evaluaciones del dolor realizadas por el
investigador y los responsables (nifios de 4 a 11 afios) se analizardn mediante regresién
lineal, de forma similar al resultado primario. La categorizaciéon del dolor se analizara
mediante regresién logistica, con un nivel de significacién o = 0,025 (0,05/2), y los
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resultados se presentardn como odds ratio con un IC del 95%. Los niveles de dolor por
grupo de edad se analizaran con modelos lineales mixtos, con un nivel de significacién
o= 0,025 (0,05/2). Para el resultado conductual, se analizardn dos categorias utilizando
regresion logistica mixta: a) Comportamientos concurrentes, con a = 0,007 (0,05/7); b)
Comportamientos no concurrentes, con a = 0,0125 (0,05/4). Ambos los resultados se
presentaran como odds ratios con ICs del 95%.

El presente estudio cumplié con las normas establecidas por la Resoluciéon n.°
466, de 12 de diciembre de 2012, del Consejo Nacional de Salud del Ministerio de
Salud, que dispone sobre las Directrices y Normas que regulan las investigaciones con
seres humanos?. Ademas, los investigadores declaran conocer y cumplir los requisitos
establecidos por la Ley General de Proteccién de Datos (LGPD), Ley n.° 13.709, de
14 de agosto de 2018%, y se toman todas las medidas necesarias para garantizar el
secreto, la confidencialidad y la privacidad de los datos.

Los datos fisicos generados en este estudio se almacenaron en carpetas de
archivos y, en el caso de los datos virtuales, se descargaron a un disco duro externo,
borrando todo registro de cualquier plataforma virtual, entorno compartido o “nube”
Una vez finalizada la investigacion, los datos brutos y analizados, los instrumentos
de recopilacién de datos, los Formularios de Asentimiento Libre e Informado y los
Formularios de Consentimiento Libre e Informado de cada participante quedaran bajo
la responsabilidad de la profesora tutora, guardados en un armario con llave en el
Departamento de Enfermeria de la Universidad Federal de Santa Catarina durante
cinco afios, con el fin de garantizar su seguridad y validez. Tras ese periodo, los datos
seran destruidos.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de la Universidad
Federal de Santa Catarina con el nimero de dictamen: 5.901.237 y por el Comité
de Etica en Investigacion del Hospital Infantil Joana de Gusmé&o con el nimero de
dictamen: 6.036.546. Cabe destacar que, al finalizar la investigacion, los resultados
obtenidos se darén a conocer mediante la publicacion de articulos en revistas nacionales
y/o internacionales, la presentacién de resimenes en eventos cientificos, la realizacién
de posteres en las redes sociales del grupo de investigacion y la devolucion de los
resultados a las unidades participantes en el estudio.

CONSIDERACIONES FINALES

Se espera que los resultados de este ensayo clinico contribuyan al area de
Enfermeria al: 1) Determinar si existe equivalencia entre los dispositivos Buzzy® y
Pikluc® en la reduccién del dolor asociado a la inyeccion intramuscular en nifios; 2)
Evaluar la equivalencia entre diferentes tiempos de aplicacién del Buzzy®; 3) Identificar
la tecnologia mas adecuada para cada grupo de edad estudiado; 4) Proporcionar
evidencia sobre el nivel de dolor en cada grupo analizado; 5) Comparar los niveles de
dolor autoinformados y los evaluados por los responsables y el investigador; 6) Evaluar
el impacto de los dispositivos en el comportamiento infantil durante la inyeccién
intramuscular.
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ANEXO A
PROTOCOLO DE INVESTIGACION “BUZZY® 30s, BUZZY® 15s Y PIKLUC® - BBP”
(contintia)
Etapa Grupo Actividad
Recibir al nifio junto con su responsable que llegue al puesto de enfermeria,
1 Todos después de haber pasado por el triaje y la consulta médica con prescripcién
de inyeccién intramuscular.
Comprobar si el nifio cumple los criterios de inclusién. En caso afirmativo,
2 Todos entablar una conversacién con el nifio y su responsable para invitarlos a
participar en la investigacion.
Llevar al nifio y a su responsable a una consulta libre (si no hay ninguna
disponible, utilizar |a sala de procedimientos) y exponer los objetivos del
3 Todos estudio, las ventajas y desventajas derivadas de la participacion en la
investigacion, las etapas de la recopilacién de datos y aclarar cualquier duda
que puedan tener.
Una vez aceptado, entregar el Formulario de Consentimiento Libre e
4 Todos Informado al responsable para su lectura y firma, en dos copias, una para el
investigador y otra para el participante.
5 Todos Abrir el sobre de la aleatorizacién para indicar a qué grupo pertenecers el
nino.
Entregar para su lectura y firma el Formulario de Asentimiento Libre e
nformado para los nifos mayores de 4 afos, en dos ejemplares, uno para e
Inf do para | y de 4 dos ejempl p |
odos investigador y otro para el participante. Cabe destacar que para los nifios de
6 Tod tigador y otro p | participante. Cabe dest que para | d
entre 1y 3 afios, 11 meses y 29 dias, solo serd necesario que los responsables
firmen el Formulario de Consentimiento Libre e Informado.
7 Todos Rellenar los datos identificativos del nifio y de su responsable.
Grupo Preparar al nifio y a su responsable para el procedimiento mediante una
8 Ex erirﬁental sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, explicandoles los pasos que
P 1 comprende la administracién de la inyeccion intramuscular y el uso del
ispositivo Buzzy® colocado durante 15 segundos antes del procedimiento.
dispositivo Buzzy® colocado d te 15 segund tes del proced t
Grupo Preparar al nifio y a su responsable para el procedimiento mediante una
8 Ex erirﬁental sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, explicandoles los pasos que
P 5 comprende la administracién de la inyeccion intramuscular y el uso del
dispositivo Pikluc® colocado inmediatamente antes del procedimiento.
Preparar al nifio y a su responsable para el procedimiento mediante una
Grupo sesidon de Terapia Instructiva con Juguetes, explicAndoles los pasos que
8 P P 9 P P 9
Control comprende la administracién de la inyeccién intramuscular y el uso del
dispositivo Buzzy® colocado durante 30 segundos antes del procedimiento.
Cabe destacar que el Terapia Instructiva con Juguetes estd recomendado para
8 Todos nifios a partir de los 4 afios de edad. En el caso de los nifios de 1 a 3 afios, 11
meses y 29 dias, la sesién estard dirigida a los responsables.
Higienizar las manos y ponerse el equipo de proteccién individual (EPI) para
9 Todos simular la aplicacién de una inyeccién intramuscular en la sesiéon de Terapia
Instructiva con Juguetes.
Grupo . . . . .
Experimental Coger el kit de |a sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, previamente
10 P 1 preparado, compuesto por: mufieca, bandeja, guantes de procedimiento,
Gruoo jeringa, aguja, gasas, algodén, clorexidina alcohélica > 0,5% o alcohol
Confrol isopropilico al 70%, cinta microporosa y dispositivo Buzzy®.
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION “BUZZY® 30s, BUZZY® 15s Y PIKLUC® - BBP”

(continda)
Etapa Grupo Actividad
Coger el kit de la sesion de Terapia Instructiva con Juguetes, previamente
Grupo - . L
10 |[Experimental preparado, compuesto por: mufieca, bandeja, guantes de procedimiento,
P 5 jeringa, aguja, gasas, algodon, clorexidina alcohdlica > 0,5 % o alcohol
isopropilico al 70 %, cinta microporosa y dispositivo Pikluc®.
11 Todos Aclarar al nifio y al responsable que los materiales deben devolverse al final
de la sesién de Terapia Instructiva con Juguetes.
Presentar la mufieca al nifio y al responsable mediante una historia que
12 Todos explique el motivo de la inyeccion intramuscular. Utilizar un lenguaje
adecuado para la edad del nifio y la trama debe ser similar a su caso.
13 Todos Permitir que el nino y el responsable manipulen los materiales.
14 Todos Pedir ayuda al nifo y al responsable para realizar el procedimiento en la
muneca.
Grupo Simular la administracién de una inyeccién intramuscular en la mufieca, con
15  [Experimentall la ayuda del dispositivo Buzzy® colocado durante 15 segundos antes del
1 procedimiento.
Grupo Simular la administraciéon de una inyeccién intramuscular en la mufeca,
15  [Experimentall con la ayuda del dispositivo Pikluc® colocado inmediatamente antes del
2 procedimiento.
Grupo Simular la administracion de una inyeccion intramuscular en la mufeca, con
15 Confrol la ayuda del dispositivo Buzzy® colocado durante 30 segundos antes del
procedimiento.
16 Todos Verificar la prescripcion médica, prestando atencion a las caracteristicas del
medicamento que se va a administrar, asi como a la dosis.
17 Todos Comprobar la zona anatémica indicada, evitando zonas endurecidas,
dolorosas, con cicatrices, manchas, hematomas y/o lesiones.
18 Todos Realizar el posicionamiento de la mufieca, teniendo en cuenta el lugar de la
administracion.
Si es en el musculo Vasto Lateral: pedir que la mufieca se coloque en posicién
para el procedimiento, en posicién supina, tumbada de lado o sentada,
manteniéndose en una posicién coémoda y segura. La mufieca podrd, a
19 Todos eleccion del nifio, permanecer en su regazo, siempre y cuando el lugar donde
se realice el procedimiento esté bien situado para el investigador. Se debe
palpar la region hasta encontrar las articulaciones del trocanter mayory la
rodilla, dividir la distancia vertical entre estos dos puntos de referencia en tres
y aplicar la aguja en el tercio medio.
[ dscu Uteo: ir qu uf u icié
Si es en el musculo Ventrogluteo: pedir que la mufieca se coloque en posicion
para el procedimiento, en posicién supina, tumbada de lado o boca abajo,
manteniéndose en una posicién comoda y segura. La mufieca podra, a
eleccion del nifio, permanecer en su regazo, siempre y cuando el lugar donde
se realice el procedimiento esté bien situado para el investigador. Se debe
19 Todos palpar la region hasta encontrar el trocanter mayor, el tubérculo iliaco superior
anterior (que se encuentra flexionando el muslo sobre la cadera y midiendo
1 a2 cm por encima del pliegue que se forma en la ingle) y la cresta iliaca
posterior; colocar la palma de la mano sobre el trocanter mayor, el dedo
indice sobre el tubérculo iliaco superior anterior y el dedo medio a lo largo
de la cresta iliaca lo mas atras posible; inyectar la aguja en el centro de la V
formada por los dedos.
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION “BUZZY® 30s, BUZZY® 15s Y PIKLUC® - BBP”

(contintia)
Etapa Grupo Actividad
Si es en el musculo Deltoides: pedir que la mufieca se coloque en posicién
para el procedimiento, sentada o en decubito lateral con el codo flexionado,
manteniéndose en una posicién comoda y segura. La mufieca podra, a
19 Todos  |eleccién del nifio, permanecer en su regazo, siempre y cuando el lugar donde
se realice el procedimiento esté bien situado para el investigador. Se debe
localizar el proceso acromial e inyectar solo en el tercio superior del musculo
que comienza a unos 2 dedos de ancho del acromion.
Averiguar la necesidad de sujetar la mufieca, junto con el nifio. En caso
20 Todos afirmativo, la contencién fisica sera realizada por el responsable, si fuera
necesario.
Limpiar la zona de la inyeccién con algodén empapado en clorexidina
21 Todos 1 o : A o
alcohélica > 0,5% o alcohol isopropilico al 70%.
Con la mano no dominante, encender y colocar el dispositivo Buzzy® contra
Grupo la piel de la mufieca, en el lugar indicado para la insercion de la aguja, de
22 |[Experimentall acuerdo con la medida/ubicacién establecida anteriormente. Dejar actuar el
1 Buzzy® durante 15 segundos. Mover el Buzzy® unos 4 cm por encima del lugar
de insercién de la aguja. Volver a desinfectar el lugar de la inyeccion.
Grupo , e . .
. Con la mano no dominante, colocar el Pikluc® inmediatamente contra la piel
22 [Experimental ~ B .
5 de la muneca, donde se realizara la inyeccién.
Con la mano no dominante, encender y colocar el dispositivo Buzzy® contra
la piel de la mufieca, en el lugar indicado para la insercion de la aguja, de
Grupo . A . . .
22 acuerdo con la medida/ubicacién establecida anteriormente. Dejar actuar el
Control ® ® i
Buzzy® durante 30 segundos. Mover el Buzzy® unos 4 cm por encima del lugar
de insercién de la aguja. Volver a desinfectar el lugar de la inyeccion.
Pedir la mufieca, si le resulta mas cémodo y es posible, respirar
23 Todos
profundamente.
Con la mano dominante, introducir la aguja en el lugar indicado segun la
24 Todos medida/ubicacion establecida anteriormente, en un dngulo recto de 90°, y
aspirar. Si no se identifica retorno venoso, inyectar el medicamento con un
movimiento continuo. Retirar la aguja con un movimiento Unico y firme.
Grupo Mover el dispositivo Buzzy® hacia arriba, hasta el lugar donde se inserta la
25  |Experimentall aguja. Dejar actuar el dispositivo Buzzy® durante 15 segundos. Retirar el
1 dispositivo Buzzy®.
Grupo
25  |Experimental Retirar el dispositivo Pikluc®.
2
Mover el dispositivo Buzzy® hacia arriba, hasta el lugar donde se inserta la
Grupo : . : 4 ® i
25 Control aguja. Dejar actuar el dispositivo Buzzy® durante 30 segundos. Retirar el
dispositivo Buzzy®.
Comprimir ligeramente algodén seco sobre la zona y presionar sin masajear.
26 Todos Colocar la gasa con cinta microporosa. Descartar la jeringa y la aguja en el
recipiente colector de material punzante. Soltar la mufieca.
27 Todos Agradecer la participacion y el coraje de la mufieca.
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION “BUZZY® 30s, BUZZY® 15s Y PIKLUC® - BBP”

(contintia)

Etapa

Grupo

Actividad

28

Todos

Preguntar al nifio y al responsable sobre posibles dudas. Aclararlas,
si procede. Preguntar al nifio y al responsable si desean realizar el
procedimiento en la mufeca. Incentivar y elogiar la participacion del nifio y
del responsable. Guardar el material de la sesién de Terapia Instructiva con
Juguetes y, posteriormente, desinfectarlo.

29

Todos

Higienizar las manos, finalizar la sesion de Terapia Instructiva con Juguetes y
dirigir al nifio y a su responsable a la sala de procedimientos para realizar la
inyeccion intramuscular.

30

Todos

Recopilar el peso y la altura del nifio en la ficha de atencion. Cabe destacar
que estos datos se verifican durante el triaje del nifio y que los dispositivos
utilizados para pesar y medir seran los disponibles en el sector.

31

Todos

Informar al profesional responsable que el nifio ha finalizado la sesién
de Terapia Instructiva con Juguetes y el grupo de aleatorizaciéon al que
pertenece. El profesional iniciara el procedimiento.

32

Todos

Verificar la prescripcion médica, prestando atencion a las caracteristicas del
medicamento que se va a administrar, asi como a la dosis.

33

Todos

Comprobar la zona anatémica indicada, evitando zonas endurecidas,
dolorosas, con cicatrices, manchas, hematomas y/o lesiones.

34

Todos

Colocar al nifio en la posicién adecuada, teniendo en cuenta el lugar de
administracion.

35

Todos

Si es en el musculo Vasto Lateral: pida al nifio que se coloque o al
responsable que lo coloque para el procedimiento, en posicién supina,
tumbado de lado o sentado, manteniéndose en una posicién comoda y

segura. El niflo podra, a eleccién del responsable, permanecer en su regazo,

siempre que el lugar donde se realice el procedimiento esté bien situado para
el profesional de enfermeria. Se debe palpar la regién hasta encontrar las

articulaciones del trocanter mayor y la rodilla, dividir la distancia vertical entre
estos dos puntos de referencia en tres y aplicar la aguja en el tercio medio.

35

Todos

Si es en el musculo Ventrogliteo: pida al niflo que se coloque o al
responsable que lo coloque para el procedimiento, en posicién supina,
tumbado de lado o boca abajo, manteniéndose en una posicién comoda y
segura. El niflo podra, a eleccién del responsable, permanecer en su regazo,
siempre que el lugar donde se realice el procedimiento esté bien situado
para el profesional de enfermeria. Se debe palpar la regién hasta encontrar
el trocanter mayor, el tubérculo iliaco superior anterior (que se encuentra
flexionando el muslo sobre la cadera y midiendo 1 a 2 cm por encima del
pliegue que se forma en la ingle) y la cresta iliaca posterior; colocar la palma
de la mano sobre el trocanter mayor, el dedo indice sobre el tubérculo iliaco
superior anterior y el dedo medio a lo largo de la cresta iliaca lo méas atras
posible; inyectar la aguja en el centro de la V formada por los dedos.

35

Todos

Si es en el musculo Deltoides: pida al nifio que se coloque o al responsable
que lo coloque para el procedimiento, en posicién sentada o decubito lateral
con el codo flexionado, manteniéndose en una posicién cémoda y segura. El

nifio podrd, a eleccion del responsable, permanecer en su regazo, siempre

que el lugar donde se realice el procedimiento esté bien situado para el
profesional de enfermeria. Se debe localizar el proceso acromial e inyectar
solo en el tercio superior del misculo que comienza a unos 2 dedos de ancho
del acromion.
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION “BUZZY® 30s, BUZZY® 15s Y PIKLUC® - BBP”

(contintia)
Etapa Grupo Actividad
Averiguar la necesidad de contener al nifio, junto con el responsable. En caso
36 Todos  |afirmativo, la contencién fisica sera realizada por el profesional de enfermeria,
con la ayuda del responsable, si fuera necesario.
37 Todos Limpiar la zona de la inyeccién con algodén empapado en clorexidina
alcohélica > 0,5% o alcohol isopropilico al 70%.
Con la mano no dominante, encender y colocar el dispositivo Buzzy® contra
Grupo [la piel del nifio, en el lugar indicado para la insercién de la aguja, de acuerdo
38  [Experimentall con la medida/ubicacién establecida previamente. Dejar actuar el Buzzy®
1 durante 15 segundos. Mover el Buzzy® unos 4 cm por encima del lugar de
insercion de la aguja. Volver a desinfectar el lugar de la inyeccién.
Grupo , e . .
38 experimental Con la mano no dominante, colocar el Pikluc® inmediatamente contra la piel
P 5 del nifio, en el lugar donde se realizara la inyeccion.
Con la mano no dominante, encender y colocar el dispositivo Buzzy® contra
Grupo la piel del nifio, en el lugar indicado para la insercion de la aguja, de acuerdo
38 Confrol con la medida/ubicacién establecida previamente. Dejar actuar el Buzzy®
durante 30 segundos. Mover el Buzzy® unos 4 cm por encima del lugar de
insercion de la aguja. Volver a desinfectar el lugar de la inyeccién.
39 Todos Pedir al nifio, si se siente cémodo y es posible, que respire profundamente.
Con la mano dominante, introducir la aguja en el lugar indicado segun la
40 Todos medida/ubicacién establecida anteriormente, en un dngulo recto de 90°, y
aspirar. Si no se identifica retorno venoso, inyectar el medicamento con un
movimiento continuo. Retirar la aguja con un movimiento Unico y firme.
rupo over el dispositivo Buzz acia arriba, hasta el lugar donde se inserta la
Grup M | dispositivo Buzzy® h ba, hasta el lugar dond ta |
41 Experimentall aguja. Dejar actuar el dispositivo Buzzy® durante 15 segundos. Retirar el
1 dispositivo Buzzy®.
Grupo
41 Experimental Retirar el dispositivo Pikluc®.
2
Grupo Mover el dispositivo Buzzy® hacia arriba, hasta el lugar donde se inserta la
41 Confrol aguja. Dejar actuar el dispositivo Buzzy® durante 30 segundos. Retirar el
dispositivo Buzzy®.
42 Todos Comprimir ligeramente algodén seco sobre la zona y presionar sin masajear.
Colocar la gasa con cinta microporosa.
43 Todos Descartar la jeringa y la aguja en un contenedor para objetos punzantes.
Soltar al nino.
44 Todos Elogiar al nifo por su actitud durante el procedimiento.
El investigador debera: durante el procedimiento, observar al nifio y registrar
su percepcién sobre la intensidad del dolor que siente durante la realizacion
de la inyecciéon intramuscular. Para los nifios de 1 a 3 afios, 11 meses y 29
dias se utilizard la escala Face, Legs, Activity, Cry, Consolability (FLACC) y
45 Todos para los nifios de 4 a 11 afios, 11 meses y 29 dias se utilizara la escala Faces
Pain Scale - Revised (FPS-R). Evaluar las variables comportamentales (agresion
al profesional, lloriqueo, llanto, nerviosismo, gritos, movimientos hasta la
inmovilizacién, protestas, ayuda durante el procedimiento, habla, respuestas
verbales durante el procedimiento y solicitud de informacién) derivadas de la
escala adaptada Observation Scale of Behavior Distress (OSBD).
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(conclusion)

Etapa Grupo Actividad
Después del procedimiento, se pregunté a los niflos de entre 4y 11 afios,
46 Todos 11 meses y 29 dias, sobre su percepcién del dolor sentido durante el
procedimiento mediante la escala FPS-R.
Después del procedimiento, preguntar al responsable del nifio (mayor de
47 Todos 4 afios) sobre su percepcién del dolor sentido por el menor durante la
realizacion de la inyeccién intramuscular mediante la escala FPS-R.
Agradecer la participacién del nifio y de su responsable en la investigacion y
48 Todos S N
finalizar la recopilacién de datos.
Grupo
49 Exper|1menta| Desinfectar el dispositivo Buzzy® con clorexidina alcohélica > 0,5% o alcohol
isopropilico al 70% e higienizar las manos.
Grupo
Control
Grupo o . . Qe s ar o
. Higienizar el dispositivo Pikluc® con clorexidina alcohélica > 0,5% o alcohol
49  |[Experimental : - o T2
5 isopropilico al 70% y lavese las manos.
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Buzzy® and Pikluc® in the relief of pediatric pain in intramuscular injection: randomized clinical trial
protocol

Objective: Describe the protocol for a randomized clinical trial to verify the equivalence of positioning Buzzy® devices
for 15 seconds or Pikluc® immediately before administering intramuscular injections for pain relief in children compared
to Buzzy® positioned for 30 seconds before the procedure. Method: Controlled, open-label, equivalence randomized
clinical trial protocol with three groups (Buzzy® 15 seconds, Pikluc® and Buzzy® 30 seconds), conducted in two Pediatric
Emergency Departments in southern Brazil with children aged 1 to 11 years. The primary outcome is the pain score,
while secondary outcomes include pain categorization and assessment of concurrent and non-concurrent behaviors.
Final considerations: The protocol will allow for the evaluation of equivalence between the Buzzy® device applied for 15
seconds before and Pikluc® immediately before intramuscular injection in reducing pain in children, compared to Buzzy®
for 30 seconds before the procedure.

KEYWORDS: Pediatric Nursing; Injections, Intramuscular; Biomedical Technology; Pain; Clinical Trial Protocol.
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