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RESUMO

Objetivo: Descrever o protocolo de um ensaio clinico randomizado para verificagdo
da equivaléncia do posicionamento dos dispositivos Buzzy® por 15 segundos ou do
Pikluc® imediatamente antes da administracao de injecdes intramusculares no alivio
da dor em criangas em comparagdo ao Buzzy® posicionado por 30 segundos antes
do procedimento. Método: Protocolo de ensaio clinico randomizado, controlado,
aberto, de equivaléncia, com trés grupos (Buzzy® 15 segundos, Pikluc® e Buzzy® 30
segundos), realizado em duas Emergéncias Pediatricas no Sul do Brasil, com criangas
de 1 a 11 anos. O desfecho primério é o escore de dor, os desfechos secundarios
incluem a categorizagdo da dor e avaliagdo de comportamentos concorrentes e
ndo concorrentes. Considerag¢des finais: O protocolo permitird a avaliacdo da
equivaléncia entre o dispositivo Buzzy® aplicado por 15 segundos antes e o Pikluc®
imediatamente antes da injecdo intramuscular na reducao da dor em criancas,
comparado ao Buzzy® por 30 segundos antes do procedimento.

DESCRITORES: Enfermagem Pediatrica; Injecdes Intramusculares; Tecnologia
Biomédica; Dor; Protocolo de Ensaio Clinico.
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INTRODUCAO

A injecdo intramuscular é um procedimento realizado comumente pela equipe de
Enfermagem durante o cuidado a crianga e é considerado doloroso devido ao trauma
mecénico decorrente da insercdo da agulha e da administracdo do medicamento'. De
acordo com a International Association for the Study of Pain, a dor é uma experiéncia
incObmoda em nivel sensorial e emocional, decorrente ou anadloga a uma leséo tecidual
real ou potencial®.

Neste contexto, compete a equipe de Enfermagem buscar estratégias para
oferecer um cuidado atraumatico, que contemple aspectos fisicos como a reducéo da
dor e aspectos emocionais incluindo a minimizagao do medo, ansiedade e estresse
experienciado pela crianga’. Logo, é preciso aprimorar-se no uso das medidas néo
farmacolégicas para o manejo da dor pediatrica, em especial, durante a realizagao
da injegdo intramuscular. Destaca-se que ha diferentes recursos disponiveis, como
aplicagdo de calorou frio, vibragao, realidade virtual, distragdo audiovisual e dispositivos
de presséo local**.

Durante a aplicagdo de injecdo intramuscular em criangas, a equipe de Enfermagem
pode utilizar o Buzzy®, que é um dispositivo em formato de abelha ou joaninha,
que usa a tecnologia Oscilice® e permite a vibragcdo em alta frequéncia associada a
uma bolsa de gelo em formato de asas, que deve atuar por no minimo 30 segundos
antes do procedimento®. A juncdo desses estimulos gera diferentes sensagdes e,
consequentemente, ha a diminui¢cdo da dor durante a inser¢ao da agulha°.

Outra tecnologia a disposicdao da Enfermagem é o dispositivo de pressao local
Pikluc®, composto por pequenas pontas que sensibilizam as terminagdes nervosas do
local e dividem a repercussdo do impacto da inser¢ao da agulha, contribuindo para
diminuicdo da dor devido a inibicdo da transmissdo do estimulo doloroso®. Ressalta-
se que o Pikluc® é um produto brasileiro*, de facil acesso e com estudos limitados
sobre sua efetividade. Além disso, tanto o Pikluc® quanto o Buzzy® estdo embasados
na Teoria do Portao para controle da dor®.

Embora ambos os dispositivos apresentem beneficios, o Pikluc® pode ser usado
imediatamente antes do procedimento, sem exigir tempo minimo para ser eficaz na
redugdo da dor, e tem custo inferior ao do Buzzy®. Contudo, o fabricante do Buzzy®
recomenda seu uso de 30 a 60 segundos antes do procedimento para redugao da dor.
Ainda sobre o uso do Buzzy®, a literatura apresenta diferentes tempos: imediatamente
antes do procedimento’, 15 a 45 segundos®, 30 a 60 segundos’, 30 segundos'®'? e 60
segundos™ 4,

Deste modo, é imprescindivel testar esse tempo no cenério nacional, sendo o tempo
de 15 segundos utilizado como intervengao para diminuir a duragao do procedimento,
corroborando para que seja menos incomodo para a crianga, mas garantindo a redugéo
da dor. Enquanto o tempo de 30 segundos sera utilizado como controle, pois é o
tempo minimo recomendado pelo fabricante do Buzzy®. Ainda, sera testado o Pikluc®
devido a escassez de estudos com esse dispositivo, como evidenciado em revisdo de
escopo’®.

Destaca-se que este protocolo é Unico no panorama nacional e internacional,
pois € o primeiro a comparar o Pikluc® e diferentes tempos do Buzzy®. Mediante
o exposto, esse estudo tem por objetivo descrever o protocolo de um ensaio
clinico randomizado para verificacdo da equivaléncia do posicionamento dos
dispositivos Buzzy® por 15 segundos ou do Pikluc® imediatamente antes da
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administragdo de inje¢cdes intramusculares no alivio da dor em criangcas em
comparagdo ao Buzzy® posicionado por 30 segundos antes do procedimento.

METODO

Trata-se de um protocolo de ensaio clinico randomizado (ECR), controlado, aberto,
de equivaléncia, relatado a partir das recomendagdes do Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)'® e Template for Intervention
Description and Replication (TIDieR)". Este ECR estd registrado sob nimero RBR-
57m3wnw na Plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). O ECR foi
realizado em duas unidades de Emergéncia Pediatrica, de dois hospitais publicos do

Sul do Brasil e o periodo de recrutamento foi finalizado, estando em fase de analise
dos dados.

A populacdo foi composta por criangas com idade entre 1 e 11 anos, divididas
em dois estratos, o primeiro composto por criangas de 1 a 3 anos e o segundo por
criangas de 4 a 11 anos. A amostra foi calculada para testar a equivaléncia entre trés
grupos de tratamento, com 90% de poder e nivel alfa de 0,05 (ajustado para 0,0167
por comparagdo usando correcdo de Bonferroni para trés comparagdes pareadas),
usando teste unilateral com margens de equivaléncia de £2,0 pontos, diferenga média
de O pontos e desvio padrdo de 2,84 (dados do estudo piloto), resultando em 55
participantes por grupo, totalizando 165.

As criancas foram alocadas aleatoriamente, por randomizacéo estratificada, em
blocos de nove para os grupos: Experimental 1 (GE-1), Experimental 2 (GE-2) e Controle
(GC). No GE-1 foi aplicado o Buzzy® por 15 segundos antes da injegao intramuscular;
no GE-2, o Pikluc® foi utilizado imediatamente antes do procedimento; enquanto no
GC, o Buzzy® atuou por 30 segundos antes da inje¢do intramuscular. Um pesquisador
externo elaborou a lista de randomizacdo no Programa RANDON (www.random.org)
e armazenou-a em envelopes opacos e lacrados. O pesquisador principal abriu os
envelopes durante o recrutamento das criangas e neles constavam a designagao dos
grupos de randomizagdo: A = GE-1, B = GE-2 e C = GC.

O estudo ocorreu em quatro etapas. Na primeira etapa, apresentou-se a proposta
as Chefias e aos profissionais de Enfermagem das unidades de Emergéncia Pediatrica,
obtendo a anuéncia das Institui¢des. Em seguida, o estudo foi submetido e aprovado
pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das Institui¢des participantes.

Na segunda etapa, realizou-se o treinamento dos profissionais de Enfermagem,
durante a jornada de trabalho e conforme disponibilidade. O treinamento contemplou
leituraeassinaturado Termode Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); preenchimento
de um instrumento sociodemogréfico e de formagdo; participacdo em aula expositiva
dialogada para apresentagdo do protocolo da pesquisa e dos dispositivos Buzzy® (Figura
1A) e Pikluc® (Figura 1B); e simulacao de baixa fidelidade com administragdo de injecao
intramuscular em boneca. Ao longo do processo foi permitido aos profissionais de
Enfermagem esclarecer duvidas e na medida que novos profissionais foram integrados
a equipe de Enfermagem, eles foram convidados a participar da pesquisa e, aqueles
que aceitaram, receberam o devido treinamento.
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Figura 1. Dispositivos Buzzy® e Pikluc®. Florianépolis, SC, Brasil, 2024
Fonte: Buzzy® (2024)*; Adaptado de Likluc (2024)*

Na terceira etapa, o protocolo da pesquisa “Buzzy® 30s, Buzzy® 15s e Pikluc® - BBP”
(Anexo A), baseado nas recomendacdes de uso dos dispositivos Buzzy®® e Pikluc® e
em literatura especializada'®'? foi testado em um estudo piloto com 60 criangas. Apos
avaliagao, ndo houve necessidade de ajustes no protocolo.

Aquartaetapa, consistiunacoletade dadosdo ECR(recrutamento dos participantes),
conforme o protocolo de pesquisa BBP (Anexo A). Destarte, sumariaram-se os passos do
protocolo: a crianga com indicagao de injecdo intramuscular, apds passar pela triagem
e consulta médica, que atendia aos critérios de elegibilidade (Figura 2), verificados
junto aos responsaveis, foi convidada a participar da pesquisa acompanhada por seu
responsavel. Apds aceite, o pesquisador conduzia a um consultério vago (ndo havendo
consultério disponivel, era utilizada a sala de procedimentos), explicava os objetivos, as
vantagens e as limitagdes decorrentes da participagdo na pesquisa, as etapas da coleta
de dados e sanava as possiveis duvidas, fornecendo o TCLE para leitura e assinatura
pelos responsaveis.

Figura 2. Critérios de elegibilidade dos participantes. Florianépolis, SC, Brasil, 2024
Fonte: Os autores (2024).
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Posteriormente, foi aberto o envelope da randomizagdo, que indicou qual grupo
a crianga iria compor: GE-1 (Buzzy® por 15 segundos), GE-2 (Pikluc®) ou GC (Buzzy®
por 30 segundos). Em seguida, foi lido e assinado o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) para as criangas maiores de 4 anos de idade. Para as criangas entre 1
e 3 anos, houve apenas a assinatura do TCLE pelos responséveis. Depois, os dados de
caracterizagdo da crianca e do seu responsavel foram preenchidos pelo pesquisador.
Em seguida, foi realizada uma sessao de Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI), na
qual foi explicada as etapas da administracdo da injecdo intramuscular e do uso do
dispositivo Buzzy® ou Pikluc®, a depender do grupo de randomizacédo da crianga. O
BTl é recomendado para criangas a partir dos 4 anos de idade; no caso das criangas
de 1 a 3 anos, a sessdo foi destinada a explicar o procedimento aos responsaveis.
Durante a sessdo de BT, a crianga a partir de 4 anos de idade e o responsével tiveram a
oportunidade de esclarecer possiveis dividas e, se desejassem, realizar o procedimento
na boneca.

Apds a sessdo de BTI, a crianga e o responsavel foram levados a sala de
procedimentos, onde foi realizada a injegdo intramuscular pelo profissional de
Enfermagem da unidade com auxilio do dispositivo Buzzy® ou Pikluc®, de acordo com
o grupo de randomizacao da crianga. Os dados dos desfechos primérios e secundarios
foram coletados, a crianga foi elogiada, o pesquisador agradeceu a participagdo na
pesquisa e foi finalizada a coleta de dados.

Destaca-se que a abordagem inicial para apresentacdo da pesquisa, convite para
participacdo, leitura e assinatura do TCLE e/ou do TALE, além do preenchimento do
instrumento com informagdes sociodemograficas e clinicas, teve duracdo aproximada
de sete a dez minutos. A sessao de BTI, utilizada para apresentar os dispositivos Buzzy®
ou Pikluc® e realizar a simulagdo da injegdo intramuscular, teve duragcdo entre sete e
doze minutos. J4 a realizacdo do procedimento, incluindo a avaliagdo dos desfechos,
levou cerca de cinco minutos. Quanto as varidveis do estudo, estas estdo contempladas
na Figura 3.

O desfecho primario foi a dor associada a injeg¢do intramuscular em criancas,
avaliada pelo pesquisador em criangas de 1 a 3 anos utilizando a Escala Face, Legs,
Activity, Cry, Consolability (FLACC)?', e pelo autorrelato em criancas de 4 a 11 anos
utilizando a Escala Faces Pain Scale - Revised (FPS-R)?'. Os desfechos secundarios
foram: 1) Avaliagdo da dor em criangas de 4 a 11 anos, realizada pelo responsavel e
pelo pesquisador, utilizando a escala FPS-R?'; 2) Categorizagao da dor apresentada
pela crianga?'?; 3) Avaliagdo de comportamentos concorrentes e ndo concorrentes,
com base em varidveis selecionadas da Escala Observation Scale of Behavioral Distress
(OSBD)#. Os comportamentos concorrentes sao aqueles que dificultam, impedem ou
atrasam a realizacdo do procedimento, enquanto os ndo concorrentes facilitam ou
ndo prejudicam sua execucdo®?. Os comportamentos concorrentes avaliados neste
estudo foram: agride o profissional, choraminga, chora, demonstra nervosismo, grita,
movimenta-se até a imobilizagdo e protesta. J& os comportamentos ndo concorrentes
incluiram: auxilia no procedimento, fala, responde verbalmente durante o procedimento
e solicita informacdes?-24,

Os dados foram digitados e serdo analisados no programa estatistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS®) versdo 29.0. Para a andlise primaria serd
utilizado desenho bilateral, para testar a equivaléncia entre os grupos. Os escores de
dor serdo analisados por regresséo linear, considerando o grupo (trés niveis: Buzzy® 15
segundos, Pikluc® e Buzzy® 30 segundos) como efeito fixo por estrato. Os resultados
serao apresentados como diferencas médias de escores e intervalos de confianga (ICs)
de 98,33% (ajustados pelo método de Bonferroni a partir de 95% para trés comparagdes
pareadas).
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Figura 3. Varidveis do estudo. Florianépolis, SC, Brasil, 2024
Fonte: Os autores (2024).

Para os desfechos secundarios, as avaliagcdes de dor realizadas pelo pesquisador e
responsaveis (criangas de 4 a 11 anos) serao analisadas por regressao linear, semelhante
ao desfecho primério. A categorizacdo da dor sera analisada com regressao logistica,
com nivel de significancia a = 0,025 (0,05/2), sendo os resultados apresentados como
razdes de chances (odds ratios) com IC de 95%. Os niveis de dor por faixa etaria
serdo analisados com modelos lineares mistos, com nivel de significancia o = 0,025
(0,05/2). Para o desfecho comportamental, serdo analisados em duas categorias usando
regressao logistica mista: a) Comportamentos concorrentes, com a= 0,007 (0,05/7); b)
Comportamentos nao concorrentes, com o = 0,0125 (0,05/4). Ambos os resultados
serdo apresentados como razdes de chances (odds ratios) com IC de 95%.

O presente estudo atendeu as normas estabelecidas pela Resolugdo de n° 466,
de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude,
que dispde sobre as Diretrizes e Normas que regulamentam as pesquisas envolvendo
seres humanos®. Ainda, os pesquisadores declaram conhecer e cumprir os requisitos

estabelecidos pela Lei Geral de Protecdao de Dados (LGPD), Lei de n® 13.709, de 14
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de agosto de 2018%, sendo tomadas todas as medidas para assegurar o sigilo, a
confidencialidade e a privacidade dos dados.

Os dados fisicos gerados nesse estudo foram armazenados em pastas de
arquivos e, para os dados virtuais, foi realizado o download dos mesmos para um
HD externo, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma virtual,
ambiente compartilhado ou “nuvem”. Apds o encerramento da pesquisa, os dados
brutos e analisados, os instrumentos de coleta de dados, os TALEs e os TCLEs de cada
participante, ficardo sob a responsabilidade da docente orientadora, resguardados em
armario chaveado no Departamento de Enfermagem da Universidade Federal de Santa
Catarina, por cinco anos, para que se assegurem suas seguranga e validade. Apds esse
periodo, os dados serdo destruidos.

O estudo foi aprovado pelo CEP da Universidade Federal de Santa Catarina sob
n° de parecer: 5.901.237 e pelo CEP do Hospital Infantil Joana de Gusméao sob n° de
parecer: 6.036.546. Ressalta-se que ao término da pesquisa, os resultados obtidos
serao divulgados por meio das publicagdes de artigos em periédicos nacionais e/ou
internacionais, apresentagdo de resumos em eventos cientificos, realizacdo de posteres
nas redes sociais do grupo de pesquisa, e devolutiva as unidades participantes do
estudo.

CONSIDERACOES FINAIS

Espera-se que os resultados deste ECR contribuam com a area de Enfermagem
ao: 1) Determinar se ha equivaléncia entre os dispositivos Buzzy® e Pikluc® na redugéo
da dor associada a injecdo intramuscular em criangas; 2) Avaliar a equivaléncia entre
diferentes tempos de aplicagdo do Buzzy®; 3) Identificar a tecnologia mais adequada
para cada faixa etaria estudada; 4) Fornecer evidéncias sobre o nivel de dor em cada
grupo analisado; 5) Comparar os niveis de dor autorrelatados e aqueles avaliados
pelos responsaveis e pelo pesquisador; 6) Avaliar o impacto dos dispositivos no
comportamento infantil durante a inje¢do intramuscular.
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ANEXO A

PROTOCOLO DA PESQUISA "BUZZY® 30s, BUZZY® 15s E PIKLUC®- BBP”

(continua)
Etapa Grupo Atividade
Acolher a crianga juntamente com seu responsavel que chegar ao posto de
1 Todos |[Enfermagem, apos ter passado pela triagem e consulta médica com prescri¢ao

de injecdo intramuscular.

Verificar se a crianga se enquadra nos critérios de inclusdo. Em caso afirmativo,
2 Todos |realizar conversa a fim de convidar a crianca e seu responsavel para participar
da pesquisa.

Conduzir a crianga e o seu responsavel a um consultério vago (ndo havendo
consultério disponivel utilizar a sala de procedimentos) e apresentar os

3 Todos objetivos do estudo, as vantagens e as desvantagens decorrentes da
participagdo na pesquisa, as etapas da coleta de dados e sanar as possiveis
duvidas.

Havendo o aceite, entregar para leitura e assinatura o Termo de
4 Todos [ Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o responsével, em duas vias,
sendo uma para o pesquisador e outra para o participante.

Abrir o envelope da randomizacéo para indicar qual grupo a criancga ird
compor.

5 Todos

Entregar para leitura e assinatura o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE) para as criangas maiores de 4 anos de idade, em duas vias, sendo
6 Todos | uma para o pesquisador e outra para o participante. Ressalta-se que para as
criangas entre 1 a 3 anos, 11 meses e 29 dias, havera apenas a assinatura do
TCLE pelos responsaveis.

7 Todos Preencher os dados de caracterizagdo da crianga e do seu responsével.

Preparar a crianga e o seu responsével para o procedimento por meio de
uma sessdo de Brinquedo Terapéutico Instrucional (BTI), explicando as etapas
que compreendem a administragdo da injegdo intramuscular e do uso do
dispositivo Buzzy® posicionado por 15 segundos antes do procedimento.

8 GE-1

Preparar a crianca e o seu responsavel para o procedimento por meio de
uma sessao BTI, explicando as etapas que compreendem a administracdo
da injecdo intramuscular e do uso do dispositivo Pikluc® posicionado
imediatamente antes do procedimento.

8 GE-2

Preparar a crianca e o seu responsavel para o procedimento por meio de
uma sessdo de BTI, explicando as etapas que compreendem a administragcdo
da injecao intramuscular e do uso do dispositivo Buzzy® posicionado por 30

segundos antes do procedimento.

Ressalta-se que o BTl é recomendado para criancas a partir dos 4 anos de
8 Todos | idade, no caso das criancas de 1 a 3 anos, 11 meses e 29 dias, a sessdo sera
destinada aos responsaveis.

Higienizar as méos e vestir os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) para

4 liseioe a simulagdo da aplicagao da injecao intramuscular na sessao de BTI.
Pegar o kit da sessao de BTI, previamente preparado, composto por: boneca,
GE-1 bandeja, luvas de proce,dimento, seringa, agulha, gaze, algodao, Clorexidina
10 GC Alcodlica > 0,5% ou Alcool Isopropilico 70%, fita micropore e dispositivo

Buzzy®.
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PROTOCOLO DA PESQUISA “"BUZZY® 30s, BUZZY® 15s E PIKLUC® - BBP”

(continua)

Etapa Grupo Atividade

Pegar o kit da sessao de BTI, previamente preparado, composto por: boneca,
bandeja, luvas de procedimento, seringa, agulha, gaze, algodéo, Clorexidina

10 GE-2 ol A 0 : . . i
Alcodlica > 0,5% ou Alcool Isopropilico 70%, fita micropore e dispositivo
Pikluc®.
Esclarecer para a crianga e o responsavel que os materiais devem ser
11 Todos > ' ~
devolvidos ao final da sessdo de BTI.
Apresentar a boneca a crianga e ao responsavel por meio da introdugao de
12 Todos |Uma histéria, a qual explicard o motivo da realizagdo da injegdo intramuscular.
Utilizar uma linguagem de acordo com a faixa etéria da crianca e o enredo
devera ser semelhante ao seu caso.
13 Todos Permitir que a crianga e o responsavel manuseiem os materiais.
Solicitar a ajuda da crianga e do responsavel na realizagdo do procedimento
14 Todos
na boneca.
15 GE-1 Simular a administragdo da injecdo intramuscular na boneca, com auxilio do
dispositivo Buzzy® posicionado por 15 segundos antes do procedimento.
15 GE-2 Simular a administragao da injecdo intramuscular na boneca, com auxilio do
dispositivo Pikluc® posicionado por imediatamente antes do procedimento.
15 GC Simular a administragado da injeg¢do intramuscular na boneca, com auxilio do
dispositivo Buzzy® posicionado por 30 segundos antes do procedimento.
16 Todos Verificar a prescricdo médica, atentando-se para as caracteristicas do
medicamento que serd administrado, bem como a dose.
17 Todos Verificar a regido anatémica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.
18 Todos Realizar o posicionamento da boneca, levando-se em consideragao o local da

administracao.

Se for no Vasto Lateral: pedir para a boneca se posicionar para o
procedimento, em posi¢édo supina, deitada de lado ou sentada, mantendo-
se em posigdo confortavel e segura. A boneca poderd, a escolha da crianga,
19 Todos [ ficar em seu colo, desde que o local para o procedimento esteja bem situado
para o pesquisador. Deve-se palpar a regido até encontrar as articulagdes do
trocanter maior e do joelho, dividir a distancia vertical entre estes dois pontos

de marcacdo em trés e injetar a agulha no terco médio.

Se for no Ventrogliteo: pedir para a boneca se posicionar para o
procedimento, em posi¢do supina, deitada de lado ou de brugos, mantendo-
se em posigdo confortavel e segura. A boneca poderd, a escolha da crianga,
ficar em seu colo, desde que o local para o procedimento esteja bem situado
para o pesquisador. Deve-se palpar a regido até encontrar o trocénter maior,
19 Todos o tubérculo ilfaco superior anterior (encontrado com a flexdo da coxa sobre
quadril e medindo 1 a 2 cm acima da dobra que se forma na virilha) e a crista

iliaca posterior; posicionar a palma da méao sobre o trocanter maior, o dedo
indicar sobre o tubérculo iliaco superior anterior e o dedo médio ao longo da
crista do ilio tdo posteriormente quanto possivel; injetar a agulha no centro do
V formado pelos dedos.

Se for no Deltoide: pedir para a boneca se posicionar para o procedimento,

19 Todos 2 o
em posigdo sentada ou decubito lateral com o cotovelo
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PROTOCOLO DA PESQUISA "BUZZY® 30s, BUZZY® 15s E PIKLUC® - BBP”

(continua)

Etapa Grupo Atividade

fletido, mantendo-se em posicao confortavel e segura. A boneca poderd, a
escolha da crianga, ficar em seu colo, desde que o local para o procedimento
19 Todos [ esteja bem situado para o pesquisador. Deve-se localizar o processo acromial
e injetar somente no tergo superior do muisculo que comega a cerca de 2

dedos de largura do acrémio.

Averiguar a necessidade de contencdo da boneca, juntamente com a crianga.
20 Todos Em caso afirmativo, a contencao fisica seré realizada pelo responsavel, se
necessario.

Realizar a assepsia do local da injegdo com algoddo embebido em Clorexidina

21 feces Alcodlica > 0,5% ou Alcool Isopropilico 70%.

Com a méo ndo dominante, ligar e posicionar o dispositivo Buzzy® contra a

pele da boneca, no local indicado para a insercao da agulha, de acordo com

22 GE-1 a medida/localizagdo estabelecida anteriormente. Deixar o Buzzy® agir por

15 segundos. Mover o Buzzy® cerca de 4 cm acima do local da insercdo da
agulha. Realizar novamente a assepsia do local da injecéo.

Com a méao ndo dominante, posicionar o Pikluc® imediatamente contra a pele

22 GE-2 da boneca, onde ocorrera a injegao.

Com a méo ndo dominante, ligar e posicionar o dispositivo Buzzy® contra a

pele da boneca, no local indicado para a inser¢ao da agulha, de acordo com

22 GC a medida/localizagdo estabelecida anteriormente. Deixar o Buzzy® agir por

30 segundos. Mover o Buzzy® cerca de 4 cm acima do local da inser¢do da
agulha. Realizar novamente a assepsia do local da injecéo.

23 Todos | Solicitar a boneca, se for mais confortavel e possivel, respirar profundamente.

Com a mdo dominante inserir a agulha no local indicado de acordo com a
medida/localizacdo estabelecida anteriormente, num éngulo reto de 90° e

2 lioelos aspirar. Caso nao se seja identificado retorno venoso, injetar a medicagdo em
movimento continuo. Retirar a agulha em um movimento Unico e firme.
Mover o dispositivo Buzzy® para cima do local da inser¢do da agulha. Deixar o
25 GE-1 . o P . . e ©
dispositivo Buzzy® agir por 15 segundos. Retirar o dispositivo Buzzy®.
25 GE-2 Retirar o dispositivo Pikluc®.
o5 GC Mover o dispositivo Buzzy® para cima do local da inser¢ao da agulha. Deixar o

dispositivo Buzzy® agir por 30 segundos. Retirar o dispositivo Buzzy®.

Comprimir levemente algodédo seco no local e pressionar, mas sem massagear.
26 Todos | Colocar a gaze com fita micropore. Desprezar a seringa e a agulha em caixa
coletora de material perfurocortante. Soltar a boneca.

27 Todos Agradecer a participagdo e a coragem da boneca.

Arguir a crianga e o responsavel acerca de possiveis duvidas. Esclarecé-
las, se for o caso. Arguir a crianga e o responsavel se desejam realizar o

28 Todos | procedimento na boneca. Incentivar e elogiar a participagao da crianga e do
responsével. Guardar o material da sessdo de BTl e, posteriormente, higieniza-
los.

Higienizar as maos e finalizar a sessdo de BTl e direcionar a crianga e o
29 Todos seu responsavel para a sala de procedimento para a realizagao da injecao
intramuscular.
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PROTOCOLO DA PESQUISA "BUZZY® 30s, BUZZY® 15s E PIKLUC® - BBP”

(continua)
Etapa Grupo Atividade
Coletar da ficha de atendimento o peso e altura da crianga. Salienta-se que
30 Todos estes dados sdo verificados na triagem da crianca e que os dispositivos

utilizados para pesar e medir serdo os disponiveis no setor.

Avisar ao profissional responsavel que a crianga finalizou a sessdo de BTl e o

31 Todos L - S .
grupo de randomizagdo da mesma. O profissional iniciard o procedimento.
32 Todos Verificar a prescrigdo médica, atentando-se para as caracteristicas do
medicamento que serd administrado, bem como a dose.
33 Todos Verificar a regido anatémica indicada, evitando locais com endurecimento,
doloridos, com cicatrizes, manchas, equimoses e/ou lesdes.
34 Todos Realizar o posicionamento da criancga, levando-se em consideragao o local da

administracao.

Se for no Vasto Lateral: pedir para a crianga se posicionar ou para o
responsével a posicionar para o procedimento, em posi¢do supina, deitada
de lado ou sentada, mantendo-se em posicao confortavel e segura. A crianga
35 Todos poderé, a escolha glo requnsével, ficar em seu F:olo, desde que o local para o
procedimento esteja bem situado para o profissional de Enfermagem. Deve-se
palpar a regido até encontrar as articulagdes do trocanter maior e do joelho,
dividir a disténcia vertical entre estes dois pontos de marcagao em trés e
injetar a agulha no terco médio.

Se for no Ventrogluteo: pedir para a crianga se posicionar ou para o
responsavel a posicionar para o procedimento, em posigdo supina, deitada de
lado ou de brugos, mantendo-se em posicao confortavel e segura. A crianga
poderd, a escolha do responsavel, ficar em seu colo, desde que o local para o
procedimento esteja bem situado para o profissional de Enfermagem. Deve-
35 Todos | se palpar a regido até encontrar o trocanter maior, o tubérculo iliaco superior
anterior (encontrado com a flexdo da coxa sobre quadril e medindo 1 a 2 cm
acima da dobra que se forma na virilha) e a crista iliaca posterior; posicionar a
palma da mao sobre o trocanter maior, o dedo indicar sobre o tubérculo iliaco
superior anterior e o dedo médio ao longo da crista do ilio tdo posteriormente

quanto possivel; injetar a agulha no centro do V formado pelos dedos.

Se for no Deltoide: pedir para a crianga se posicionar ou para o responsavel a
posicionar para o procedimento, em posi¢do sentada ou decubito lateral com
o cotovelo fletido, mantendo-se em posicdo confortavel e segura. A criancga
35 Todos [poderd, a escolha do responsavel, ficar em seu colo, desde que o local para o
procedimento esteja bem situado para o profissional de Enfermagem. Deve-se
localizar o processo acromial e injetar somente no tergo superior do musculo
que comega a cerca de 2 dedos de largura do acrémio.

Averiguar a necessidade de contencdo da crianga, juntamente com o
36 Todos responsavel. Em caso afirmativo, a contencéao fisica sera realizada pelo
profissional de Enfermagem, com auxilio do responsavel, se necessario.

37 Todos Realizar a assepsia do local da inje¢do com algoddo embebido em Clorexidina
Alcodlica > 0,5% ou Alcool Isopropilico 70%.

Com a mao ndo dominante, ligar e posicionar o dispositivo Buzzy® contra a

pele da crianga, no local indicado para a inser¢édo da agulha, de acordo com

38 GE-1 a medida/localizagdo estabelecida anteriormente. Deixar o Buzzy® agir por

15 segundos. Mover o Buzzy® cerca de 4 cm acima do local da insercdo da
agulha. Realizar novamente a assepsia do local da injecéo.

38 GE-2 Com a méo ndo dominante, posicionar o Pikluc® imediatamente contra a pele
da crianca, onde ocorrera a injecéo.
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PROTOCOLO DA PESQUISA "BUZZY® 30s, BUZZY® 15s E PIKLUC® - BBP”

(conclusdo)

Etapa Grupo Atividade

Com a méao ndo dominante, ligar e posicionar o dispositivo Buzzy® contra a

pele da crianga, no local indicado para a inser¢do da agulha, de acordo com

38 GC a medida/localizagdo estabelecida anteriormente. Deixar o Buzzy® agir por

30 segundos. Mover o Buzzy® cerca de 4 cm acima do local da inser¢édo da
agulha. Realizar novamente a assepsia do local da injecéao.

39 Todos | Solicitar a crianga, se for mais confortavel e possivel, respirar profundamente.

Com a mao dominante inserir a agulha no local indicado de acordo com a
medida/localizagdo estabelecida anteriormente, num angulo reto de 90° e

40 Todos . < L o . C
aspirar. Caso nao se seja identificado retorno venoso, injetar a medicagdo em
movimento continuo. Retirar a agulha em um movimento Unico e firme.
41 GE.1 [Movero dispositivo Buzzy® para cima do local da inser¢do da agulha. Deixar o
dispositivo Buzzy® agir por 15 segundos. Retirar o dispositivo Buzzy®.
41 GE-2 Retirar o dispositivo Pikluc®.
41 GC Mover o dispositivo Buzzy® para cima do local da inser¢ao da agulha. Deixar o
dispositivo Buzzy® agir por 30 segundos. Retirar o dispositivo Buzzy®.
42 Todos Comprimir levemente algodao seco no local e pressionar, mas sem massagear.
Colocar a gaze com fita micropore.
Desprezar a seringa e a agulha em caixa coletora de material perfurocortante.
43 Todos )
Soltar a crianga.
44 Todos Elogiar a crianga pela postura durante o procedimento.
O pesquisador devera: durante o procedimento observar a crianga e registrar
a sua percepgao sobre a intensidade da dor da crianca durante a realizagdo
da injecdo intramuscular. Para as criangas de 1 a 3 anos, 11 meses e 29 dias
serd utilizada a Escala Face, Legs, Activity, Cry, Consolability (FLACC) e para
45 Todos as criancas de 4 a 11 anos, 11 meses e 29 dias sera utilizada a Escala Faces

Pain Scale - Revised (FPS-R). Avaliar as varidveis comportamentais (agride o
profissional, choraminga, chora, demonstra nervosismo, grita, movimenta-
se até a imobilizagdo, protesta, auxilia no procedimento, fala, responde
verbalmente durante o procedimento e solicita informagdes) advindas da
escala adaptada Observation Scale of Behavior Distress (OSBD).

Apés o procedimento questionar as criangas de 4 a 11 anos, 11 meses e 29
46 Todos [dias, sobre a sua percepgdo quanto a dor sentida durante o procedimento por
meio da Escala FPS-R.

Apds o procedimento questionar o responsavel pela crianga (maior de 4 anos
47 Todos | de idade) sobre a sua percepgdo quanto a dor sentida pelo menor durante a
realizagao da injegao intramuscular por meio da Escala FPS-R.

Agradecer a participagdo da crianca e de seu responsavel na pesquisa e

= fecs finalizar a coleta de dados.

49 GE-1 Higienizar o dispositivo Buzzy® com Clorexidina Alcoélica > 0,5% ou Alcool
GC Isopropilico 70% e higienizar as méos.

49 GE.2 Higienizar o dispositivo Pikluc® com Clorexidina Alcodlica > 0,5% ou Alcool

Isopropilico 70% e higienizar as méos.
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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.

Buzzy® y Pikluc® en el alivio del dolor pediatrico en inyeccion intramuscular: protocolo de ensayo
clinico aleatorizado

Objetivo: Describir el protocolo de un ensayo clinico aleatorizado para verificar la equivalencia de la colocacién
de los dispositivos Buzzy® durante 15 segundos o Pikluc® inmediatamente antes de la administraciéon de inyecciones
intramusculares para el alivio del dolor en nifios, en comparacién 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 nifios
de 1 a 11 afos. El resultado primario es la puntuacion del dolor, los resultados secundarios incluyen la categorizacion del
dolory la evaluacién 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 inyeccién intramuscular en la reduccién del dolor en nifios, 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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