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Meu filho,

obedeca aos mandamentos de seu pai e ndo
abandone o ensino de sua mée. Amarre-0s sempre
junto ao coracéo; ate-os ao redor do pescoco.
Quando vocé andar, eles o guiaréo;

quando dormir, o estardo protegendo; quando
acordar, falardo com vocé. Pois 0 mandamento é
lampada, a instrucdo é luz, e as adverténcias da
disciplina sdo o caminho que conduz a vida;
Provérbio 6:20-23

A0S meus pais, eternos e incansaveis
incentivadores, pelo que sou e realizo,
simplesmente.
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RESUMO

Introducdo: As vacinas sdo consideradas um dos maiores avancos da medicina, porém € a
causa mais comum de dor iatrogénica na infancia, sendo um importante motivo para falta de
adesdo as imunizacdes e medo de agulhas. Por esta razdo é importante o tratamento adequado
com intervengdes que minimizem o desconforto, a dor e a ansiedade da crianga neste
momento. Objetivo: Verificar a efetividade dos métodos de distracdo eletrénica e vibracdo
para reducdo da dor no momento da vacinacdo, assim como a percepgdo dos pais quanto a
intervencdo realizada. Metodologia: Ensaio clinico randomizado, com a participacdo de 204
criangas entre 01 e 03 anos, distribuidas em 04 grupos, sendo eles: distracdo eletrdnica,
dispositivo de vibracao, distracdo eletrénica e vibragcdo concomitantes e o grupo controle. A
dor foi mensurada através do tempo de choro. Resultados: A maioria das criangas estava
acompanhada pela méde. Houve predominancia do sexo feminino, com mediana de idade de
23,5 meses. Nao houve diferenga do tempo de choro entre os grupos da pesquisa (p=0,43).
Prematuridade e histérico de internacdo prévia associaram-se com maior tempo de choro
(p=0,04 e p=0,021). Distracéo eletrénica, na analise univariada per protocol, associou-se com
menor tempo de choro (p=0,05), assim como uma melhor percepcao dos pais em relacdo a dor
e ansiedade dos filhos. Em anélise multivariada, apenas historico de internacdo prévia
associou-se com tempo de choro. Conclusé@o: Nao houve reducdo de dor, avaliada através do
tempo de choro, com uso de distracdo eletrénica e/ou dispositivo de vibracdo. A distragéo
eletronica, no entanto, associou-se com reducdo da percepcao dos pais sobre dor ou ansiedade
dos filhos. Este resultado é importante, a medida que a percepg¢do dos pais é um dos fatores
que influencia a crianca ser vacinada no momento correto. Este trabalho resultou na
elaboracdo de um produto técnico que visa estabelecer a conscientizacdo e padronizagdo no
cuidado e zelo no momento de dor da crianca na vacinagao. O protocolo preconiza a distracdo
eletrbnica e interacdo dos pais na realizacdo das préaticas, fortalecendo a importancia da
vacinacao e as intervencGes para minimizar a dor.

Palavras-chave: Imunizacédo; Dor; Crianga, Distragédo



ABSTRACT

Introduction: Vaccines are considered one of the major advances in medicine, but it is the
most common cause of iatrogenic pain in childhood, being an important reason for lack of
immunization and fear of needles. For this reason it is important to have appropriate treatment
with interventions that minimize the child's discomfort, pain and anxiety at this time.
Objective: To verify the effectiveness of electronic distraction and vibration to reduce pain at
the time of vaccination, as well as the parents' perception of the intervention. Methods:
Randomized clinical trial with 204 children between 01 and 03 years old, distributed in 4
groups: electronic distraction, vibration, electronic distraction and concomitant vibration, and
the control group. The pain was measured through the crying time. Results: Most of the
children was accompanied by the mother. There was a predominance of females, with a
median age of 23.5 months. There was no difference in crying time between the study groups
(p = 0.43). Prematurity and history of previous hospitalization were associated with longer
crying time (p = 0.04 and p = 0.021). Electronic distraction, in the univariate analysis per
protocol, was associated with shorter crying time (p = 0.05), as well as a better perception of
parents regarding their children's pain and anxiety. In a multivariate analysis, only previous
hospitalization history was associated with crying time. Conclusion: There was no reduction
of pain, evaluated through crying time, with use of electronic distraction and / or vibration
device. Electronic distraction, however, was associated with reduced parental perception of
pain or anxiety in children. This result is important, as parental perception is one of the factors
that influence the child being vaccinated at the right time. This work resulted in the
elaboration of a technical product that aims to establish the awareness and standardization in
the care and zeal at the time of the child's pain in the vaccination. The protocol advocates
electronic distraction and parent interaction in practice, strengthening the importance of
vaccination and interventions to minimize pain.

Key words: Immunization; Pain; Child; Distraction
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1 INTRODUCAO

As vacinas sdo consideradas um dos maiores avangos da medicina, com reducéo da
morbimortalidade causada por doencas infecciosas (ULMER; VALLEY; RAPPUOLI, 2006).
De acordo com as diretrizes do Centers for Disease Control and Prevention (CDC), a crianga
recebe um total de 27 imunizagdes até os 18 meses de vida. Essas, em sua maioria, realizadas
sem intervencdes adequadas que minimizem a dor causada por estas injecdes. (CDC, 2009).

A causa mais comum de dor iatrogénica na infancia sdo as apxlicacGes de vacinas
(SCHECHTER; ZEMPSKY; COHEN, 2007; TADDIO et al., 2010; GALVAO; PEDROSO;
RAMALHO, 2015). A dor da vacinagdo provoca angustia e sofrimento, além de ser uma
causa importante de ndo adesdo as imunizacdes e medo de agulhas. Se as aplicacbes de
vacinas fossem realizadas com a preocupacdo de minimizar a dor, tentando evitar o
estabelecimento de uma relagdo entre experiéncia da imunizacdo e dor, provavelmente a
adeso e satisfacdo de criancas, pais e profissionais & imunizacio seria melhor (GALVAO;
PEDROSO; RAMALHO, 2015). Além disso, é importante reduzir a dor da vacinacdo porque
essas reacdes de dor e desconforto promovem uma memdria dolorosa que pode trazer alguns
traumas para a vida adulta (SCHECHTER; ZEMPSKY; COHEN, 2007; TADDIO et al.,
2010). A dor repetitiva ou prolongada pode acarretar sequelas no sistema
neurocomportamental e cognitivo a médio e longo prazo. Estudos demonstraram que a
exposicdo a estimulos dolorosos pode alterar o desenvolvimento do sistema de dor,
influenciando na sensibilidade aumentada a dor. Mesmo que as memorias dolorosas nédo
sejam recordadas conscientemente, permanecem no registro biolégico (DITTZ; MALLOY,
2006; IASP 2018)

A dor na vacinacdo € sugerida pelos profissionais da salde e orientada aos pais como
uma dor de curta duracdo, ndo sendo digna de tratamento para minimiza-la (TADDIO et al.,
2009, MCMURTHY et al., 2015). Porém, acredita-se que o processo de dor mal tratado esta
diretamente associado ao medo de procedimentos futuros do individuo, sendo desencadeados
ansiedade e sofrimento antes, durante e ap6s o procedimento (MCMURTHY et al, 2015).
Para as criangas, qualquer procedimento com agulha é visualizado com medo e preocupacao,
sendo a pergunta mais frequente dentro dos consultorios médicos o questionamento da crianga
se receberda vacina, mostrando-se claramente preocupada (SCHECHTER; ZEMPSKY;
COHEN, 2007). Ao contrario do que a crenca popular refere sobre a crianga se habituar com
a situacdes de exposicdo a dor, a crianga responde de forma antecipada com ansiedade e

manifestacdo de medo. Essa situagdo pode aumentar a dor e o sofrimento quando
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experimentado o procedimento real (CHAPMAN; KIRBY-TURNER, 1999).

O controle da dor da vacinacdo é uma das acGes sugeridas para apoiar a realizacdo das
vacinas que estdo em cronograma vacinal, uma vez que a dor e a ansiedade associadas as
vacinas estdo entre os principais motivos pelos quais as criangcas e seus pais deixam de
realiz&-las de forma adequada. Ao realizar as vacinas em criangas sem promover intervengdes
para minimizar a dor, os profissionais ndo estdo realizando o principio basico do direito
humano do alivio da dor, (GALVAO; PEDROSO; RAMALHO, 2015) e deixando de praticar
a nao maleficéncia, como principio médico de “primeiro ndo causar o mal” (GOLDIM, 1997,
TADDIO et al., 2009). Dessa forma, € muito importante compreender o impacto que a dor da
vacinacdo pode causar na crianga e investigar que intervencGes podem trazer maior beneficio

no seu controle.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Verificar a efetividade da distracdo eletronica e vibracdo na reducdo da dor durante a

vacinacao de criangas entre um e trés anos.

2.2 Objetivos especificos

Verificar a percepcao dos pais sobre dor e ansiedade dos filhos

Verificar a percepcao geral dos pais em relacdo a ultima vacinagéo

Verificar se ha sinergismo entre as intervencdes.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Vacinagao

O Brasil possui desde 1973 o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), facilitando a
prevencdo de doengas através da vacinacdo. Anualmente o Ministério da Saude investe cerca
de R$ 3,9 bilhdes na aquisi¢do de 300 milhdes de doses de vacinas. O Brasil esta entre 0s
paises que oferece maior numero de vacinas gratuitamente, em todas as faixas etarias. Ao
total sdo 44 ofertas entre vacinas, imunobiolégicos e soros, sendo 40 apenas na primeira
infancia (BRASIL, 2017).

As primeiras técnicas de imunizacGes a doencas surgiram no século XVII, quando a
variola se mostrava a doenca de maior transmissdo do mundo, com altas taxas de mortalidade.
Inicialmente a técnica era realizada através de uma pratica muculmana de injetar nos
individuos sadios liquido retirado das crostas de variola de pacientes infectados. Mesmo
ocorrendo alguns casos de Obito por esta pratica, a técnica foi utilizada e chamada de
“variolacdo”, desde sua origem provavel na China até sua dissemina¢do nos paises da Europa
e EUA (SMELTZER et al., 2009).

Em 1798, o médico inglés Edward Jenner publicou um estudo realizado com
camponeses que desenvolviam condicfes benignas da variola, conhecida como vaccinia,
decorrente do contato que esses camponeses tinham com vacas infectadas pela doenca. Essas
ocorréncias foram as primeiras evidéncias de contribui¢cdo de imunizacdes para a populacgéo.
Porém, somente em 1870 com Louis Pasteur e Robert Koch, foi possivel entender o processo
de microrganismos patogénicos e as doencas, sendo denominado “virus da vacina de Jenne”
guando ha uma preparacao de agentes para imunizacdo de doencas infecciosas (PLOTKIN,
2004). Pasteur desenvolveu em 1885 a primeira vacina contra a raiva humana, sendo este o
inicio de um processo cientifico que vem progredindo e ocupando um espaco significativo
para a populacdo global de promocao e prevencdo a satde. (SMELTZER et al., 2009).

A vacina proporciona uma imunidade adquirida, através de resposta imunoldgica
gerada a partir da exposicdo a antigenos, aos quais geram uma resposta protetora. Essa
resposta se da ap6s algumas semanas do contato, causando no organismo uma resposta imune
que proporciona prote¢do para novas exposicdes (FEIJO; SAFADI, 2006). Nos ultimos dois
séculos, a vacinagdo evitou doencas congénitas e que causavam incapacidades. Anualmente
podemos verificar que devido a vacinagdo cerca de 2 a 3 milhdes de pessoas deixam de

morrer por doencas preveniveis (BUSTREO, 2016).
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Estudo realizado em 2016 nos EUA constatou que a falta de adesdo as vacinas em
pessoas ativas economicamente causam um fardo de 9 milhdes ao pais, pois 0s custos somam
0s gastos individuais e da sociedade em termos de incapacitacdes e mortes. Nesta pesquisa,
avaliaram-se as 10 doencas evitaveis que possuem vacinacdo recomendadas (OZAWA, 2016).

No Brasil, conforme o Boletim do Ministério da saude divulgado em 2015, houve
importante reducdo de mortes e de incapacitacbes por doengas preveniveis, promovendo
maior credibilidade junto a sociedade brasileira e adesdo as coberturas vacinais,

principalmente no calendario infantil (BRASIL, 2015).

3.2 Importancia da dor na vacinagao

Conforme a Associacdo Internacional de Estudo da Dor (International Association for
the Study of Pain, IASP), a dor ¢ definida como uma “experiéncia sensitiva ¢ emocional
desagradavel associada ou relacionada a lesdo real ou potencial dos tecidos.” A primeira
descricdo do sistema de dor, foi elaborado pelo filosofo René Descartes, em 1644, onde
apresentou que a medula espinhal era a conexdo entre o sistema nervoso periférico, que
conduzia o estimulo doloroso até o sistema nervoso central (MELZACK; WALL, 1965).
Atualmente a dor é considerada o quinto sinal vital, citada desde 1996 por James Campbell,
assim promovendo a preocupacao e melhor avaliacdo entre os profissionais da satude com esta
situacdo desagradavel e subjetiva (IASP, 2018).

As vacinas sdo a causa mais comum de dor iatrogénica na infancia (TADDIO et al.,
2010; GALVAO; PEDROSO; RAMALHO, 2015). Os bebés necessitam de realizacdo de
injecOes de vacinas repetidamente durante os dois primeiros anos de vida. A dor da injecéo
sem 0 adequado uso de analgesias, pode acarretar na antecipacdo da dor, quando ja foram
submetidas a procedimentos dolorosos prévios, sem a analgesia adequada DILLI; KUCUK;
DALLAR, 2009). Medidas para reduzir o desconforto devem ser adotadas pelos profissionais,
0 que na préatica tem sido dificil de ocorrer de forma efetiva (SHAH, V. et al., 2009), sendo
uma das causas a falta de conhecimento sobre as estratégias de gerenciamento da dor e
persisténcia nas intervencdes e atitudes que visem a boa pratica clinica (TADDIO et al.,
2009). Estima-se que 25% dos adultos tenham medo de agulhas, sendo desencadeados ainda
na infancia (GUIDELINE STATEMENT, 2006), e que 10% da populacgdo evite a vacinacéo
assim como outros procedimentos com agulhas, pelos temores. Esses temores por vezes séo
desencadeados pela exposicdo sucessiva a procedimentos com agulhas, o medo pode ser

herdado e aprendido, esta forma é importante o tratamento adequado em uma prética familiar,
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reafirmando e educando (HAMILTON, 1995).

A dor, a longo prazo, altera o comportamento, incluindo aspectos cognitivos e
emocionais (YOUNG, 2005). Estudo realizado por Anand avaliou o0 comportamento de ratos
adultos submetidos a dor na idade neonatal, sendo que estes apresentaram maior preferéncia
por &lcool, aumento da ansiedade e comportamento de abstinéncia (ANAND, SCALZO,
2000). Além disso, as experiéncias dolorosas alteram a percep¢do da dor em procedimentos
subsequentes. Weisman, Bernstein e Schechter, 1998, verificaram que a dor em procedimento
subsequente foi significativamente maior nas criancas com analgesia inadequada no
procedimento anterior do que nas criangas que obtiveram boa analgesia inicialmente
(WEISMAN; BERNSTEIN; SCHECHTER, 1998). Outro estudo de coorte avaliou o efeito da
circuncisdo neonatal na resposta a dor subsequente nestas criancas durante a vacinacdo. As
criancas que foram circuncidadas sem creme anestésico apresentaram maior escore de dor
durante vacinagdo de rotina do que as criangas que haviam sido circuncidados com a
utilizacdo do creme anestésico (TADDIO et al., 1997).

A dor antecipada a procedimentos pode estar relacionada a fatores como a idade da
crianca, quando essa ja possui entendimento do procedimento futuro; fatores ambientais,
como quando a crianca se depara com um local cadtico, onde visualiza tratamento inadequado
para dor; apoio dos pais no momento do procedimento; e fatores de memdria, quando essa
possui traumas relacionados ou memdrias distorcidas (YOUNG, 2005). O preparo da crianca
antes do procedimento parece reduzir a ansiedade e a dor, assim como o0 comportamento dos
pais afeta 0 comportamento da crianca em relacdo a dor. Atitudes como criticas ou desculpas
excessivas sdo menos eficientes em comparacdo a distracdo e humor, que tendem a diminuir o
sofrimento (CHECHTER; ZEMPSKY; COHEN et al.,2007).

O tratamento adequado para a dor no momento da vacinacdo para reducdo do
desconforto durante o procedimento melhora ndo somente a satisfacdo da crianga, como
também dos profissionais e dos pais, que trazem para 0 ambiente sua experiéncia de
vacinacdo (TADDIO et al., 2009). Além de otimizar a adesdo aos esquemas de vacinacdo e

promover a confiancga entre paciente e profissional da saude (TADDIO et al., 2012).

3.3 Mecanismos da dor

3.3.1 Fisiopatologia

A resposta dolorosa se da por um fendmeno sensitivo doloroso, o qual se inicia pela
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mudanca de estimulos ambientais intensos (fisicos ou quimicos) que sdo transferidos das
fibras nervosas do sistema nervoso periférico (SNP) para o sistema nervoso central (SNC). A
intensidade da dor e expressdao do sofrimento varia de individuo para individuo. Ndo ha
definicdo para todos os casos de dor e ha controvérsias quanto ao desequilibrio funcional que
acarreta no resultado de dor (NETO et al., 2009).

A dor surge de uma rede de atividade cerebral. Nenhuma é exclusiva para a dor, mas
sdo sincronizadas e coordenadas para o resultado sensorial, emocional, motivacional e
cognitivo. Assim, quando ocorridas em periodos criticos do desenvolvimento cerebral, podem
gerar alteracbes comportamentais visualizadas a longo prazo nos individuos (VINALL,;
GRUNAU, 2014).

Neonatos ao serem expostos a procedimentos dolorosos sofrem modificacfes
fisioldgicas, em resposta ao estresse, com alteracbes hormonais e metabdlicas (AMBER et.
al., 2008), além de respostas comportamentais, ocorrendo alteracbes de face como rosto e
testa enrugados, olhos apertados, mandibula trémula, com a boca tensa, porém aberta. Essas
alteracdes sdo decorrentes dos estimulos autdbnomos, da medula espinhal e tronco cerebral,
sendo um indicador de dor confiavel para avaliacdo da crianca (WALDEN, GIBBINS, 2008;
PADHYE et.al., 2009; DIEGO, CAMPO, HERNANDEZ, 2009).

Dentre os mecanismos envolvidos na dor estdo 0s nociceptores, que séo receptores de
dor, e os mediadores quimicos. Os nociceptores sdo terminacdes nervosas livres, que
respondem a estimulos quimicos, térmicos ou mecanicos (FEIJO; SAFADI, 2006). A
expressao nociceptiva pode ser ampliada ou atenuada por diversos fatores, como aspectos
raciais, sociais, culturais, religiosos, filosoficos, experiéncias anteriores e estado mental de
cada individuo. O estresse, 0 medo, a ansiedade, assim como a duragdo da dor, interferem na
modulacdo da analgesia, mecanismo de ativacdo do sistema opidide. A liberacdo de
endorfinas e outros neuromoduladores da nocicepcado sdo disparados quando o individuo sofre
intensa dor associada ao estresse (FEIJO; SAFADI, 2006).

Os mediadores quimicos sdo substancias, chamadas algogénicas, que alteram a
sensibilidade dos nociceptores, causando dor. Essas substancias sdo liberadas dentro do
tecido extracelular em consequéncia de um dano tecidual, como na vacina. Substancias como
a P, histaminas, bradicinina, acetilcolina e serotonina aumentam a transmissdo de dor. Os
mediadores quimicos também provocam vasodilatacdo e permeabilidade vascular aumentada,
provocando rubor, calor e edema no local da area lesionada (FEIJO; SAFADI, 2006).

A resposta de dor inicia-se pelos potenciais de acdo dos nociceptores, transmitidos

pelo sistema nervoso periférico. Os neur6nios percorrem da periferia até a medula espinhal



16

por meio do corno dorsal (FEIJO; SAFADI, 2006). Esses receptores respondem ao sistema
com a liberacdo de substancias, como a prostaglandina. Essa substancias/mediadores fazem
com que o0s nociceptores sejam estimulados e transmitam impulso doloroso através de fibras
nervosas aferentes (fibras A-delta mielinizadas) ou fibras C desmielinizadas, até a medula
espinhal (KAZANOWSKI; LACCETTI, 2005). As fibras A delta mielinizadas menores sdo
conhecidas como as responsaveis por respostas de dor rapida, pois transmitem rapidamente a
informacdo aos nociceptores. Ja as fibras C, sdo maiores, ndo-mielinizadas, sendo chamadas
de “segunda dor” (FEIJO; SAFADI, 2006). A dor somente é sentida quando os estimulos
chegam ao cortex cerebral (MELZACK; WALL, 1965).

Apo6s a aplicacdo da vacina, sendo entendida pelo organismo como uma lesdo ao
tecido, os nociceptores transmitem o sinal até a medula espinhal por meios das fibras A delta,
localizadas nos cornos dorsais. A nocicepc¢do alcanca a formacéo reticular, talamo, sistema
limbico e cortex cerebral. Assim, a nocicepg¢do torna-se aparente, incluindo sua intensidade. A
consciéncia da dor é percebida quando os neurdnios no sistema ascendente sdo ativados,
propondo que as fibras interneuronais inibitérias no corno dorsal inibam ou desliguem a
transmissdo da informacdo estimulatdria nociva na via ascendente. Assim, na sequéncia, 0
sistema da via descendente é ativado, promovendo o impedimento da transmissdo continua
dos estimulos, com acdo das endorfinas. Para apoiar o sistema descendente, processos
cognitivos, como o de distracdo, podem ser utilizados, levando informagdes que diminuem a

resposta nociva da dor para a consciéncia (FEIJO; SAFADI, 2006).

3.3.2 Teoria do portdo da dor

A teoria de controle da dor, chamada de Teoria do Portdo, inicialmente descrita por
Melzack e Wall, 1965, tem como principal linha a definicdo de que os sinais que atingem a
medula espinhal, que s&o enviados para a sensagao consciente, sdo controlados por centros
superiores e impulsos aferentes. A teoria descrita inicialmente em 1965, sustenta que a dor
ndo é diretamente transmitida da medula espinhal para o sistema nervoso central, e sim que
existe uma estrutura complexa de cornos dorsais da medula espinhal que pode bloquear a
transmissdo da mensagem dolorosa até o cérebro (KAZANOWSKI; LACCETTI, 2005).
Assim, a teoria propde que o estimulo provocado na pele desencadeia impulsos nervosos
transmitidos a trés sistemas localizados na medula espinhal que influenciam os impulsos
nociceptivos: a substancia gelatinosa no corno dorsal, as fibras da coluna dorsal e as células
de transmisséo central (KAZANOWSKI; LACCETTI, 2005).
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Os impulsos nociceptivos sdo influenciados pelo “mecanismo do portdo”. A
estimulacdo das fibras de grande diametro inibe a dor, causando o fechamento do portdo. As
fibras menores, quando estimuladas, causam a abertura do portdo. Assim, dependendo das
fibras estimuladas, 0s neurotransmissores, como a substancia P e a somatostatina, ndo sao
enviados até o cérebro, impedindo o reconhecimento da sensacdo de dor (KAZANOWSKI,
LACCETTI, 2005).

Este sistema especializado de fibras de grande didmetro ativam 0S processos
cognitivos seletivos, por meio da modulacdo do portdo espinhal. O sistema nervoso central
estd diretamente ligado a selecdo e controle da sinalizagdo e transmissdo da area seletiva e
especifica do corpo, na modulagdo descendente da dor, podendo ter efeitos pro ou anti
nociceptivos. Desta forma, a teoria sugere que os fatores psicologicos desempenham um papel
direto na percep¢do da dor, contribuindo para o entendimento do impacto de tratamentos
cognitivo-comportamentais, como distracdo e musicoterapia, entre outros (FEIJO; SAFADI,
2006).

3.3.3 Variaveis que afetam a dor

Melzack denominou neuromatriz a assinatura que cada individuo possui de dor,
baseado na sua histdria de sinapses e conexdes realizadas durante a vida. Por este motivo, a
dor é tdo singular e subjetiva a cada individuo, pois fatores genéticos e experiéncias
vivenciadas fazem com que se forme a cada pessoa um significado de dor (MELZACK,
1965). O sistema envolvendo a dor é sensibilizado a cada estimulo periférico e central da
nocicepcao, sua plasticidade € a base para memorizar cada situacdo danosa ou de potencial
dano a pessoa (BALIKI; APKARIAN, 2015).

Diversas variaveis afetam a sensacao da dor e agem como um circulo vicioso. Humor,
ansiedade, medo, impoténcia, estresse, raiva, vergonha, insénia e fadiga interferem na
sensacdo da dor e podem exacerba-14, assim como a dor intensifica esses sentimentos. Esses
obstaculos interferem na conducdo do alivio da dor. (KAZANOWSKI; LACCETTI, 2005;
FEIJO; SAFADI, 2006).

A dor ainda sofre alteracbes em sua percepcdo ao longo dos anos, pois o
desenvolvimento anatdmico e funcional das vias de nocicepcdo iniciam ainda na gestacéo e
prosseguem, ao recém nascimento adquirindo as memdrias e experiéncias dolorosas até o fim
da vida.

Algumas recomendaces técnica ainda podem ser avaliadas para reducdo da dor no
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momento da vacinagdo, como posicionar a crianca verticalmente, aplicar as injegdes
intramusculares sem aspiracdo prévia e quando realizar mais de uma aplicacdo, deixar a mais

dolorida para ser a ultima aplicacdo, alem da estimulacéo tatil (TADDIO et al., 2010).

3.4 Avaliacéo da dor

Em 1872, Charles Darwin relatou a analise observacional de uma crianga com dor. A
descricdo da época ja constituia a base de muitas escalas utilizadas nos dias de hoje, como a
percepcdo da face, o sofrimento visualizado através dos olhos e testa enrugados e o choro
fortemente expressado (CHOONARA, 1999).

Atualmente a avaliacdo da dor é realizada como 5° sinal vital, a partir dos estudos
realizados por James Campbell, que evidenciou a importancia de tratar a dor para obter a
melhor qualidade prestada ao cuidado do paciente e sua mensuragdo para realizagdo dos
tratamentos adequados. Assim identificar o0 manejo adequado conforme a individualidade e
experiéncia de cada paciente (CAMPBELL,1996).

O padrdo ouro para identificacdo da dor é a relato verbal (BARR, J. et al., 2013),
porém quando tratamos com criangas, por vezes, essa informacdo ndo é corretamente
compreendida. O profissional precisa compreender que a medida que as criangas crescem,
suas formas de demonstrar a dor também se modificam. O principal indicador é o choro,
sonoro e vigoroso, acompanhado de esforgos fisicos para evitar o estimulo doloroso. Outra
forma de identificar a dor é avaliar a presenca de agitacdo, contracbes musculares, elevacédo
da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca, além da expressdo facial (KAZANOWSKI;
LACCETTI, 2005).

Para uma avaliacdo apropriada, algumas escalas foram desenvolvidas para apoiar 0
profissional. A NIPS (Neonatal Infant Pain Scale), é uma escala que considera expressao
facial, choro, padréo da respiragdo, movimento dos bracos e pernas e estado de consciéncia, e
0 CHEOPS (Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale), que avalia choro, expressao
facial, movimento das pernas, resposta verbal e atitude corporal.

Além dessas escalas, uma resposta importante a ser avaliada é o choro. O choro é a
principal forma de demonstracdo do desconforto da crianca. A interpretacdo dos diferentes
tipos de choro pelo adulto depende da percepcdo do grau de desconforto demonstrado pela
crianca e das informacdes de contexto do momento (BRANCO; FEKETE; RUGOLO, 2006).
A dor pode ser percebida pelo choro, porém necessita de ouvidos treinados, pelos pais e

profissionais, assim identificando a necessidade da crianca e realizando as tomadas de deciséo
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correta. (BRANCO; FEKETE; RUGOLO, 2006). Em estudo realizado por Michelsson, onde
avaliou 172 bebés saudaveis, verificou-se que a resposta dolorosa se apresentava com
frequéncia alta e em saltos, com contornos melddicos ascendentes-descendentes. Essas
caracteristicas estdo ligadas a maturidade do trato vocal, ndo havendo diferencas entre sexos
ou idades dos bebés (MICHELSSON et. al., 2002). As caracteristicas acusticas do choro
modificam-se conforme a intensidade da dor, promovendo choros estridentes, regulares e
repetidos quando em dores intensas (BRANCO, A.; FEKETE, S. M. W.; RUGOLO, 2018).

3.5 Intervengdes para analgesia na vacinagao

Em 2015 a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou recomendacfes para a
reducdo da dor no momento da vacinacao e das situacdes de desconforto e ansiedade que este
momento causa para a vida da crianca. A realizagdo das intervencGes estdo inseridas como
boas préticas de vacina¢do (WHO, 2015). (TADDIO et al., 2015). No entanto, ainda ndo ha
consenso na literatura sobre o melhor método para minimizar a dor (WHO, 2015).

Uma das intervencbes é a succdo nao nutritiva, que minimiza a sensacdo de dor
através da inibicdo da hiperatividade, modulando o desconforto, diminuindo respostas
comportamentais e fisiologicas (TAMEZ; SILVA, 2013). Acredita-se que seu mecanismo de
acdo seja através da ativacao de estimulos orotateis e estruturas mecanoreceptoras (GIBBINS;
STEVENS, 2001).

O uso da sacarose diretamente na boca ou introduzida junto a chupeta, pode ser
realizado como método de alivio da dor, porém sua indicacao € entre criancas menores de seis
meses de vida (SCHECHTER et al., 2007). Em criancas neonatais, utilizou-se para avaliacéo
da dor leve, glicose 10% e leite materno em comparacdo a glicose 30%, sendo somente a
glicose 30% com significativa resposta a reducdo da dor (SKOGSDAL; ERIKSSON;
SCHOLLIN, 1997).

O uso de anestésicos topicos, creme lidocaina-prilocaina, demonstram importante
reducdo da dor no momento da vacinagdo, sem alterar a imunogenicidade, estudo realizado
por Halperin, demonstrou que ndo houve alteragcdo na protecdo da vacinagéo e a redugdo da
dor e irritabilidade da crianga, minimizou com significancia de 0,04, porém seu tempo de
inicio da acdo, em média de 1 hora, limita sua aplicagcdo na rotina dos profissionais e
acessibilidade aos pais (HALPERIN et al., 2000).

Em estudo por Dilli, Kigtk, Dallar, realizado com criangas maiores de 6 meses a 48

meses, verificou-se que 0 uso de anestésico e sacarose, reduzem a dor da vacinagdo em
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comparagao a intervengdo alguma. Porém, as criancas em uso de sacarose choraram cerca de
30% a mais e seus escores de dor apresentaram-se mais elevados do que o grupo em uso de
anestésico. Dilli, Kicuk, Dallar salientam que apesar do anestésico obter resultados
favoraveis em comparacdo a sacarose, 0 uso desta € de baixo custo, podendo ser utilizada por
profissionais sem treinamento (DILLI; KUCUK; DALLAR, 2009). Adversidades como
engasgo podem ocorrer, porém riscos de carie dentaria sdo insignificantes devido a baixa
frequéncia e volume da solugdo administrada (TADDIO et. al., 2010)

Em estudo de revisdo sistematica e meta-analise identificou-se que a aplicacéo de frio
previamente no local do procedimento causa vasoconstri¢do dos vasos sanguineos reduzindo a
dor referida pelo paciente (SHAN, 2009). Porém, estudo randomizado realizado por Cohen
ndo identificou beneficios no uso do frio em vacinacdo (COHEN, 2009).

As estratégias ndo farmacoldgicas com maior destaque sdo amamentacéo, distracdo e
vibragdo (TANSKI, 2010).

3.5.1 Amamentacao

A amamentacdo € utilizada com resultados positivos para a reducdo de dor no
momento da vacinacdo, principalmente para criancas até o sexto més de idade (DILLI;
KUCUK; DALLAR, 2009). A amamentacio engloba trés componentes que trazem conforto e
analgesia para a crianga: gosto, suc¢do e contato pele-a-pele (GRAY et al., 2002), considerada
como fonte combinada para reducdo da dor (TADDIO et al., 2010). Com base na teoria do
portdo, os trés componentes podem fornecer uma distracdo para a percepcao da dor ao
estimular fibras nervosas ndo-nociceptivas, que "fecham o portdo" para estimulos dolorosos
(TANSKY; LINDBERG, 2010). Orienta-se que a amamentacdo seja iniciada antes da
administracdo da vacina, fortalecendo a pega adequada. Em estudo realizado por Galvéo,
Pedroso e Ramalho, identificou-se que os profissionais de salde necessitam de formacéo
sobre este método natural e econdmico de analgesia, pois em sua maioria apenas utilizam essa
intervencdo quando solicitado pelas mées, ou ainda interrompem a amamentacdo no ato da
aplicacdo da vacina (GALVAO; PEDROSO; RAMALHO, 2015). O receio quanto &
associacdo da amamentacdo com a dor da vacinagdo nédo é justificavel, pois € uma situacédo
improvavel pela baixa frequéncia que ird4 ocorrer em comparagdo a amamentagdo (TADDIO
etal., 2010).

Estudo realizado por Efe e Ozer, comparou dois grupos de criangas ao realizar

imunizacdo, 0 primeiro grupo recebeu amamentacao antes, durante e ap0s a vacinacao e o
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segundo grupo permaneceu enrolado em cobertor, com a presenca da mae acariciando e a voz
da mesma para acalmar. Os resultados demonstraram uma significancia de p=0,001 em tempo
de choro menor entre 0 grupo amamentagdo, em comparacgédo ao grupo controle (EFE; OZER,
2007). Gray realizou pesquisa similar, comparando dois grupos de 15 criangas, sendo
realizado coleta sanguinea, 91% das criancas que mantiveram-se amamentando antes, durante
e apds a coleta reduziram o tempo de choro, ocorrendo a auséncia do choro em 11 das
criancas, sugerindo que a amamentacdo pode bloquear a transmissdo da dor (GRAY et al.,
2002).

Conforme Tansky e Lindberg, 2010, a amamentacdo deve ser incentivada em
ambientes de imunizacdes, visto que este € o mais comum dos procedimentos dolorosos
realizados na infancia e a amamentacdo a intervencdo de melhor escolha logica, pela sua
evidéncia de reducdo de dor, sem apresentar danos e custos.

Outra opcdo para incentivo a realizacdo da amamentacdo durante a imunizacéo é
disponibilizar no ambiente material educativo, nas areas de maternidade, pediatria, atencéo
priméria e locais de fluxo dos pais, para que compreendam o valioso analgesico natural que a
amamentacao fornece, desta forma otimizando a amamentacao nas imunizagdes e o tempo do
profissional, caso os pais ja estejam orientados quanto ao procedimento. Além de promover o
cenario ideal de incentivar que desde a primeira imunizacéo, aplicada ainda dentro do hospital
seja realizada durante a amamentagdo (TANSKY; LINDBERG, 2010)

3.5.2 Vibracéo

A realizacdo de estimulos nas fibras tateis ndo-nociceptivas bloqueiam a sensa¢do da
dor, ou diminuem a transmissdo dos impulsos nervosos, fortalecendo a teoria do portdo de
controle da dor (FEIJO; SAFADI, 2006). Tem sido sugerido que as fibras A-delta e fibras C
(mais lentas na transmissdo da mensagem de dor) sdo bloqueadas pelas fibras A-beta (nervos
de movimento rapido e ndo nocivos). Desta forma, a estimulagéo das fibras C pode bloquear
as fibras A-delta (NAHRA, 2005). Essa estimulacdo pode ser realizada esfregando a area
dolorosa da aplicagdo, porém algumas criangas ainda ndo possuem essa habilidade e precisam
do auxilio do cuidador ou profissional (PUCHALSKI; HUMMEL, 2002).

Um estudo utilizando dispositivo vibratério com insercdo de gelo ao local prévio a
vacinacdo demonstrou redugdo de dor e ansiedade durante a imunizacdo pediatrica em
criangas maiores de 4 anos (CANBULAT; INAL; SEVIM, 2015). Essa intervencéo j& havia

sido utilizado em adultos no momento da pungdo venosa, sendo de maior utilidade para as
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pessoas com medo pré-procedimento (BAXTER; TRACI; BINDIA, 2009). Hollins,
Mcdermott e Harper descrevem um efeito chamado de analgesia vibratoria, quando a vibracdo
cutanea por dispositivo é capaz de reduzir a dor por inibicdo lateral na medula espinhal, nas
células que codificam a dor com campos receptivos proximos (HOLLINS; MCDERMOTT;
HARPER, 2014). A aplicagdo de gelo na area cutanea contribui para o alivio da dor, causando
uma sensacgdo ligeira de dorméncia, atraves da vasoconstricdo e da limitacdo do volume de
liquido extracelular na area (KAZANOWSKI; LACCETTI, 2005).

Schreiber et al. realizou estudo em criangas com comprometimento cognitivo, com uso
de vibragdo para realizacdo de puncdo venosa, ocorrendo resultados positivos durante o
acesso venoso. A escolha pelo método foi realizada pela facilidade de manipulacéo, visto que
nem sempre ha possibilidade de a¢fes farmacologicas (SCHREIBER et al., 2016).

Uma vantagem do estimulo vibratorio em relacdo as medidas farmacoldgicas € o
tempo para inicio de a¢do. O estimulo vibratorio é realizado segundos antes da aplicacdo da
vacina. O método farmacoldgico exige um tempo maior (aproximadamente uma hora) antes
da vacina (HALPERIN, 2000).

3.5.3 Distragéo

Acredita-se que a distracdo ajuda no alivio da dor pela concentracdo da atencdo da
crianca e percepcdo diminuida a sensacdo de dor. A distracdo estimula o sistema descendente,
resultando em menor envio estimulo doloroso para o cérebro (FEIJO; SAFADI, 2006).

Estudo realizado com a vacinagdo em criangas com a presenca da mée e sua distracao
através da comunicacdo verbal resultaram em menor tempo de choro e comportamento de
sofrimento (GONZALEZ; ROUTH; ARMSTRONG, 1993). Desta forma, tem sido sugerido a
presenca dos pais como método de distracio para a crianga (DILLI; KUCUK; DALLAR,
2009).

O uso da distracdo tem sido citado como uma intervencdo chave para reducéo da dor
(SCHECHTER, ZEMPSKY, COHEN, 2007). Cohen descreve a reducdo da dor com a
utilizacdo de filmes, especialmente a partir do advento da tecnologia dos tablets. Essas
ferramentas podem ser Uteis para a distracdo e utilizadas para reduzir a dor, ansiedade e
angustia nas criangas que recebem imunizagtes (COHEN, 2002).

Taddio reforca que para ocorrer a distracdo é necessario que esta atraia a crianga e tire
a atencdo dela do procedimento doloroso. E importante que a crianca seja envolvida,

querendo participar da distragdo. Caso a crian¢a ndo esteja interagindo, ndo esteja pronta para
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realizacdo do procedimento, o melhor é acalmé-la e afagar somente, evitando sofrimento pela
insisténcia do profissional nas tentativas de interac6es (TADDIO, et.al. 2015).

Uma revisao de ensaios clinicos randomizados realizada com 3394 participantes, entre
as faixas etarias de 2 a 19 anos, verificou que a distracdo € uma intervencdo eficaz para
reducdo de dor e angustia das criangas causadas por procedimentos relacionados a agulha
(BAGNASCO et al., 2012). Porém, ressalta que novos estudos devem ser realizados para

diferenciar quais aspectos da distracdo sao mais eficazes (SCHECHTER et al., 2007).
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ABSTRACT

Introduction: Vaccines are considered one of the major advances in medicine, but it is the
most common cause of iatrogenic pain in childhood, being an important reason for lack of
immunization and fear of needles. For this reason it is important to have appropriate treatment
with interventions that minimize the child's discomfort, pain and anxiety at this time.
Objective: To verify the effectiveness of electronic distraction and vibration to reduce pain at
the time of vaccination, as well as the parents' perception of the intervention. Methods:
Randomized clinical trial with 204 children between 01 and 03 years old, distributed in 4
groups: electronic distraction, vibration, electronic distraction and concomitant vibration, and
the control group. The pain was measured through the crying time. Results: Most of the
children was accompanied by the mother. There was a predominance of females, with a
median age of 23.5 months. There was no difference in crying time between the study groups
(p = 0.43). Prematurity and history of previous hospitalization were associated with longer
crying time (p = 0.04 and p = 0.021). Electronic distraction, in the univariate analysis per
protocol, was associated with shorter crying time (p = 0.05), as well as a better perception of
parents regarding their children's pain and anxiety. In a multivariate analysis, only previous
hospitalization history was associated with crying time. Conclusion: There was no reduction
of pain, evaluated through crying time, with use of electronic distraction and / or vibration
device. Electronic distraction, however, was associated with reduced parental perception of
pain or anxiety in children. This result is important, as parental perception is one of the factors
that influence the child being vaccinated at the right time.

Key words: Immunization; Pain; Child; Distraction
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Introduction

Vaccines are considered one of the major advances in medicine. With the
implementation of immunization programs worldwide there was a reduction in morbidity and
mortality caused by infectious diseases.® According to the guidelines of the Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), children receive a total of 27 immunizations up to 18
months of age. Most of these immunizations are performed without adequate interventions
that minimize pain.? Vaccines are thus the most common cause of iatrogenic pain in
childhood.®>® The pain of vaccination causes distress and suffering, as well as being an
important cause of non adherence to immunization. Even though painful memories are not
consciously remembered, they remain in the biological record.®’ Several studies have
documented that infants and children who experienced frequent painful events have increased
pain sensitivity, maladapted pain responses, impairment in cognitive and motor development,
phobia, and long-term traumatic memories that may persist through adolescence and
adulthood.®1°

Control of the pain associated to vaccination is one of the actions suggested to support
the delivery of vaccines on the vaccination schedule, since the pain and anxiety are among the
main reasons why children and their parents fail to do it properly. Several interventions have
been used to reduce this painful experience in children and alleviate their distress during
procedures involving needles.!! Some of these interventions have used pharmacological
drugs, while others have focused on non-pharmacological methods.**? Pharmacological
drugs, including topical anesthetics, have not been very successful because they are more
expensive and may require long periods of time to achieve an analgesic effect.'*® Non-
pharmacological measures, such as distraction and vibration, have been recommended. The
function of distraction is to divert the child’s attention away from the noxious stimulus.
Furthermore, distraction modifies the perception of pain by altering the nociceptive responses
and triggering an internal pain suppression system.!’ Vibration is based on the pain gate
theory, which states that the nociception from the peripheral nervous system to the central
nervous system is modulated by a gate system in the dorsal horn of the spinal cord. The
stimulation of touch and temperature receptors decreases a subsequent painful sensation.'8°

The goal of this study is to verify the efficacy of electronic distraction and vibration in
reducing the pain in children undergoing vaccination. In addition, we intend to verify the
effectiveness of these interventions in reducing the parents’ perception of the pain and anxiety

experienced by their children.
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METHODS

Study design
This is a randomized clinical trial. The study was approved by the Institution’s Ethics

Committee and registered as a clinical trial (NCT 03540589) prior to recruitment.

Participants
Children from 1 to 3 years of age taken to the clinic for vaccination.

Inclusion Criteria:

e Children between 1 and 3 years old.
o Only one injectable vaccine applied at the time of the study.
o Average wait time for service < 40 minutes.

Exclusion Criteria:

» Refusal to sign the informed consent.

o Having been previously included in the study.

Study Site

The research was carried out at the VVaccine Center of the Hospital Moinhos de Vento,
a service for the immunization of newborns, children, adolescents, young adults and the
elderly. The Center performs on average 70 applications/day, with a higher attendance of
children up to 4 years old.

Study Procedures

Pre-randomization: The nurse evaluated the immunization record of the child to determine

which vaccines were still needed and, if the child fitted the study criteria, called the parents to
explain the study. Signature of the informed consent was requested after informing and

answering the parents’ questions.

Randomization: Through electronic generation of random numbers, a randomization table was

constructed in blocks of 8, with a ratio 1:1:1:1, stratified by the age of the child. Opaque
envelopes containing the corresponding number of one of the three intervention groups or the

control group were then numbered sequentially. After signing the informed consent, the nurse
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selected the next available envelope and the parents and the child were assigned to one of the
4 research groups.

Assessment: An instrument was used to collect the following data: demographic variables of
the parents and child, type of vaccine to be applied, other methods used to minimize pain and
the perception of parents (Appendix ).

At the moment of application of the vaccine, the child was placed on a stretcher, in the
supine position, and one of the parents was instructed to stay with the child at the head end of
the stretcher, providing greater comfort and safety, supporting the child’s hands. While the
practitioner applying the vaccine initiated the procedure, the other professional supported the
child’s knee joints, ensuring firmness and preventing the child from moving while the
application occurred. In this last phase of support of the articulations of the child, voice
recording was initiated with a digital device. In order to time the start of the application, the
practitioner applying the vaccine pronounced the word “ONE” to later demonstrate in audio

the actual start time of the procedure.

Interventions:

a. Electronic distraction: A video tablet was made available to the child shortly after the
randomization. Several videos were available to suit the various ages. Parents opted for the
best video to be viewed by the child.

b. Vibration device: For vibration, “Buzzy”, a reusable vibration device (MMJ, Labs,
Atlanta, GA) that is placed near the injection site to decrease the pain sensation was used. The
device is a 8x5x2.5 cm portable plastic bee containing a vibrating battery-powered motor.
The device was placed on the child by the professional, about 4cm above the vaccine site, 15
to 45 seconds before the procedure.?%%

C. Electronic distraction and vibration device: Both interventions were applied
simultaneously.

d. Usual care: The procedures were performed according to the routine of the Vaccine
Center, and lidocaine + prilocaine, non-nutritive sucking or breastfeeding could be used.
Electronic distractions when offered by parents were allowed in order to study not prevent
beneficial actions from parents to reduce child discomfort

Assessment of outcomes

Main Outcome
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o Crying duration: Duration of crying, defined as an audible continuous distress
vocalization, was evaluated within 120 seconds from the word “ONE” being
pronounced. Crying duration was evaluated by a blind investigator to the allocation of

the randomization groups.

Secondary Outcome

o Perception of the parents: A questionnaire was developed to record the parents’
perception of their children’s response to vaccination, based on the study of Luthy et
al.??2 The questionnaire included 3 yes/no questions. The first question was to assess
whether the current vaccination experience was better compared to the last vaccination
experience. The other two questions concerned the parents’ perception of their

children’s anxiety and pain.

Statistical analysis

Considering a power of 80%, with an alpha error of 5%, mean crying duration
between 30.0 and 35.0 seconds in the three intervention groups and 40.0 seconds in the
control group, with a standard deviation of 15.0, the size of the Cohen f effect was 0.23,
resulting in a sample size of 204 patients (51 in each group).

The collected data were analyzed through descriptive statistical analysis with
calculation of the mean and standard deviation or median and interquartile range for
continuous variables, in addition to frequency and percentage for categorical variables. We
used the Chi-square test and Fisher’s exact test to evaluate the categorical variables and
ANOVA or Kruskal-Wallis test to evaluate the continuous variables. We used linear
regression to evaluate the relation of the variables of interest. Primary analysis was performed
using an intention-to-treat analysis. A post-hoc, per protocol analysis was performed to
evaluate the effectiveness of electronic distraction. A p-value < 0.05 was considered

statistically significant. The software used for statistical analysis was SPSS, version 22.0.

RESULTS
The study was conducted between April and August 2018. During this period, 8,514
people were vaccinated at the Vaccine Center. Of those, 8,287 did not meet the inclusion

criteria, remaining 227 children eligible for the study. Due to refusal to participate in the
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research or inappropriate recording, 23 children were excluded. Thus, 204 children were
randomized into the 4 groups (Figure 1).

The general characteristics of the children included in the study are described in Table
1. There was a predominance of females, with a median age of 23.5 months. Most of the
children were accompanied by their mother. The only variable statistically different between
the groups was history of previous hospitalization. Electronic interaction was used in 22.0%
and 29.8% of the children in the vibration and control groups, respectively.

The median crying duration was 21.0 seconds (12.8 - 30.6). There was no difference
in crying duration between the study groups (p = 0.43) (Figure 2). Prematurity and history of
previous hospitalization were associated with longer crying duration. Electronic distraction, in
the per protocol analysis, was associated with shorter crying duration (Figure 3).

In the multivariate analysis, in a model adjusted for the study group and prematurity,
history of previous hospitalization maintained an independent association with crying
duration (Table 2). This result was similar even if the electronic distraction group is replaced
in the model regardless of randomization (Table 3).

The results regarding the perception of the parents are shown in Table 4. The
electronic distraction + vibration intervention was perceived by the parents as being a better
intervention in relation to the last vaccination experience when compared with the parents of
the usual care group. Electronic distraction, compared to usual care, was associated with
lesser parental perception of anxiety in their children. Regarding the perception of pain, there
was no difference between the groups. In the per protocol analysis, electronic distraction was
associated with a reduction in the parents’ perception of anxiety or pain in their children, in

addition to being considered a better intervention in relation to the last vaccination (Table 5).

DISCUSSION

In our study, electronic distraction and vibration were not associated with shorter
crying duration. However, in a per protocol analysis, electronic distraction was associated
with reduced parental perception of pain or anxiety in children. In addition, when asked to
compare the vaccination experience with electronic distraction over previous experiences,
most parents rated the current experience as better.

Studies using several distraction techniques such as films, songs or short stories in
different settings have shown positive results in relation to pain reduction.?>?* A recent
systematic review included 32 studies evaluating the efficacy of distraction during needle

procedures. Although it showed a difference in pain and distress in favor of distraction, the
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quality of the evidence was considered low for the outcome of pain and very low for the other
outcomes.? The Canadian guidelines classified distraction as a weak recommendation for
pain reduction, with very low evidence quality.* Most of the studies were not randomized
and/or did not adjust for confounding variables. In our study, after adjusting for children’s
characteristics, electronic distraction was not associated with shorter crying duration.
Regarding parental perception, the benefit of distraction was less explored and with
inconclusive results. We found only two studies with this goal. Luthy et al did not find a
difference in the parents’ perception of their children’s pain or anxiety with the use of
electronic distraction.?? Shahid et al have shown a reduction in the parents’ perception of
these factors.?® We found that electronic distraction reduced the parents’ perception of the
pain and anxiety suffered by the children. These reactions associated with vaccine
administration appear to be a significant reason for parents being reluctant in vaccinating their
children.???" Therefore, it may be useful to identify ways to reduce the parents’ perception of
their children’s pain or anxiety during vaccination. This reduction may promote the timely
return in future vaccinations.

Regarding the use of vibration, we did not observe a difference in crying duration or in
parental perception. In addition, the addition of the vibration device to electronic distraction
did not show any benefits. Other studies have demonstrated significant reduction of pain and
anxiety using the vibration device in adults undergoing intravenous catheter insertion and in
infants during venipuncture and intravenous catheter insertion.?®3 The Canadian guidelines
offers a weak recommendation, with low quality of evidence. The authors concluded that the
vibration method needs further research to demonstrate its degree of evidence as well as to
determine to what ages it should be applied.* More recently, Potts et al. showed that vibration

was not inferior to topical lidocaine for children’s pain during intravenous catheter insertion.?

Crying duration was longer in the population of premature children and that with a
history of previous hospitalizations. When a multivariate analysis was performed, only
previous hospitalization history maintained an independent association with crying duration.
Premature infants are more likely to be hospitalized and, consequently, of undergoing more
invasive procedures. When analyzed together, hospitalization seems to be the determining
variable. Moadad et al also verified that previous hospitalization may alter the pain perception
in future invasive procedures.’® Other studies have demonstrated that previous negative or
painful experiences lead to increased pain and anxiety, which may explain the association of

prior hospitalization with these outcomes.>*** This result is important because it suggests that
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the need of interventions to minimize pain is greater in children with a history of previous
hospitalization.

The study has some limitations. The sample size was small, since the crying duration
verified was shorter than the duration used to calculate the sample size. In addition, due to the
characteristics of the interventions, the study was not blinded. Only the researcher who
evaluated the recording of the crying duration was blind to the interventions. Parental
perception, in particular, may have suffered a bias due to the absence of blinding. In addition,
electronic distraction was used in the vibration and control groups, which may have added a
bias to the intention-to-treat analysis. Finally, crying duration, although used in other studies
as a measure of pain intensity, is not the gold standard for assessing pain in children.

On the other hand, the study has some strengths. It is a randomized trial, with blind
evaluation of the main outcome and with an analysis adjusted for the child’s previous

characteristics.

CONCLUSIONS

We have found that electronic distraction and vibration were not associated with pain
reduction in children undergoing vaccination. However, in a per protocol analysis, electronic
distraction was associated with reduced parental perception of pain or anxiety in children.
This is an important result, since parents’ perception is one of the factors that have an
influence on whether the children will be vaccinated at the correct time. New studies are
needed to determine whether electronic distraction is effective in reducing pain and in
improving parental perception.
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TABLES

Table 1. Demographic and clinical characteristics of the study subjects (n=204)

Electronic Vibration Electronic distraction +  Control p
Distraction Vibration group
(n=56) (n=50) (n=51) (n=47)
Age, 22.0 235 21.0 26.0 0.80
months, median (19.0-355) (18.0-35.5) (18.0 - 31.0) (20.0 - 31.0)
(IQR)
Sex, male, n (%) 16 (28.6). 24 (48.0). 20 (39.2). 18 (38.3). 0.24
Age 36.8 36.4 35.3 36.8 0.18
Mother’s age, +42 4.0 +34 +39
years, mean * SD
Age 38.0 375 38.0 38.0 0.7
Father’ age, years, (36.0-42.5) (35.2-42.0) (35.0-41.0) (35.0 - 44.0)
median (IQR)
Prematurity, n(%) 5 (8.9). 7 (14.0). 2 (3.9). 6 (12.8). 0.32
Previous 9(16.1). 14 (28.0)* 2(3.9)* 10 (21.3). 0.012
hospitalization,
n(%)
Accompanying
adult, n (%) 0.3
Mother 48 (85.7). 44 (88.0). 39 (76.5). 39 (83.0).
Father 20 (35.7). 15 (30.0). 21 (41.2). 14 (29.8).
Other 1(1.8). 0 5(9.8). 2(4.3).
Anesthetic, n(%) 8 (14.3). 8 (16.0). 8 (15.7). 7(14.9). 0.99
Sucking, n(%) 12 (21.4). 10 (20.0). 14 (27.5). 10 (21.3). 0.81
Ice, n(%) 0 1(2.0). 0 1(2.1). 0.53
Breastfeeding, 0 1(2.0). 0 2 (4.3). 0.24
n(%)
Electronic 56 (100). 11 (22.0). 51 (100). 14 (29.8). < 0.001

distraction, n(%)

*p = 0.05
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Table 2. Multivariate analysis of the variables associated with crying duration (intention-to-

treat analysis)

Variables B Coefficient B Coefficient Standard p
Not adjusted Adjusted Error

Intervention group -0.686 -0.042 1.131 0.545

Prematurity 0.578 0.009 4514 0.898

Previous 7.707 0.160 3.562 0.032

hospitalization
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Table 3. Multivariate analysis of the variables associated with crying duration (per protocol

analysis)

Variables B Coefficient B Coefficient Standard p
Not adjusted Adjusted Error

Prematurity -0.546 0.009 4514 0.904

Previous 7.390 0.153 3.632 0.043

hospitalization

Electronic -1.438 -0.038 2.710 0.596

distraction




Table 4. Perception of the parents according to study groups

Electronic  Vibration  Electronic Usual care p
distraction distraction
+
Vibration

Current intervention was better than the 36 (64.3). 27 (54.0). 37 (72.5)* 22 (46.8)* 0.04
last vaccination
Current intervention reduced the parents’ 39 (69.6)* 24 (48.0). 33 (64.7). 18 (38.3)*  0.004
perception of the child’s anxiety
compared to the last vaccination
Current intervention reduced the parents’ 30 (53.6). 25(50.0). 32 (62.7). 21 (44.7). 033

perception of the child’s pain compared

to the last vaccination

*p < 0.05 between groups



Table 5. Perception of the parents according to electronic interaction

41

Without electronic With electronic p
distraction distraction
Current intervention was better than the last vaccination 90 (68.2). 32 (44.4). 0.001
Current intervention reduced the parents’ perception of 89 (67.4). 25 (34.7). 0.001
the child’s anxiety compared to the last vaccination
Current intervention reduced the parents’ perception of 78 (59.1). 30 (41.7). 0.017

the child’s pain compared to the last vaccination




FIGURES

Figure 1. Flowchart of patient inclusion

8.514

Patients Attended

204

children in the study

8,287 did not meet
inclusion criteria

56

Electronic distraction
group

50

Vibration group

51

48

Electronic distraction Control group

+ vibration group

42



Figure 2. Crying duration according to study groups
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Figure 3. Crying duration according

previous hospitalization (C)
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6 PRODUTO TECNICO

Protocolo assistencial para alivio da dor e desconforto ndo farmacologico na

vacinacao.

Introducéo

As vacinas sdo consideradas um dos maiores avangos da medicina, com a
implementacdo de programas de imunizagdo em todo o mundo, com reducdo da
morbimortalidade causada por doencas infecciosas (ULMER; VALLEY; RAPPUOLI, 2006).
No entanto, s&o a causa mais comum de dor iatrogénica na infancia (GALVAO; PEDROSO;
RAMALHO, 2015). A dor da vacinacdo provoca angustia e sofrimento, além de ser uma
causa importante de ndo adesdo as imunizacBes. Mesmo que as memdrias dolorosas nao
sejam recordadas conscientemente, permanecem no registro biolégico (DITTZ; MALLOY,
2006; IASP, 2018). Varios estudos documentaram que bebés e criangas que experimentaram
eventos dolorosos frequentes possuem maior sensibilidade a dor, respostas de dor mal-
adaptativas, prejuizo em desenvolvimento cognitivo e motor, fobia de agulha e memorias
traumaticas de longo prazo que podem persistir até a adolescéncia e vida adulta (BUSKILA
et. al., 2003; CHEN, ZELTZER, CRASKE, KATZ, 2000; VALERI HOLSTI, LINHARES,
2015).

O controle da dor da vacinacdo € uma das a¢Oes sugeridas para apoiar a realizacdo das
vacinas que estdo em cronograma vacinal, uma vez que a dor e a ansiedade associadas as
vacinas estdo entre os principais motivos pelos quais as criangcas e seus pais deixam de
realiza-las de forma adequada. Varias intervencOes tém sido usadas para reduzir as
experiéncias dolorosas em criancas e aliviar sua angustia durante procedimentos com agulha.
Algumas dessas intervencdes utilizaram drogas farmacoldgicas, e outras se concentraram em
métodos ndo farmacoldgicos. Drogas farmacoldgicas que incluem anestésicos topicos muitas
vezes nao tém sido muito bem sucedidas, pois sdo caras e podem exigir longos periodos de
tempo para conseguir um efeito analgésico. Entre as medidas ndo-farmacologicas, distracéo,
vibracdo, utilizacdo de gelo no local da aplicacdo e amamentacdo tém sido recomendadas
(COHEN et. al. 2009)

O objetivo da aplicacéo deste protocolo é orientar aos profissionais de saude a propor
aos pais e incentiva-los quanto ao uso de métodos ndo-farmacoldgicos no alivio da dor na

vacinacao de seus filhos, tornando este tema relevante ao procedimento realizado e tratando
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de forma digna a dor pelos procedimentos mesmo quando de curta duracéo e esporadica.
Objetivo: Alivio da dor e ansiedade na realizacdo de imunizagdes.

Publico alvo: Criancas atendidas no Nucleo de Vacinas do Hospital Moinhos de Vento.
Materiais necessarios: Folder de orientacdo, tablet e buzzy.

Cabe ao atendente de recepgéo: fornecer folder informativo aos pais em recepgdo quanto
aos métodos utilizados para reducdo da dor, ansiedade e desconforto da crianga no momento
da vacinacéo.

Cabe o técnico de enfermagem: orientar aos pais quanto aos métodos nado-farmacolégicos
disponiveis para realizacdo da vacina em prol da reducdo do desconforto, dor e ansiedade da
crianca. Interagir com a crianga e expor os métodos para melhor exemplificar sua prética.
Cabe ao enfermeiro: orientar aos pais quanto aos métodos ndo-farmacologicos e suas
principais acdes conforme as diferencas de idade da crianca. Interagir com a crianga e com 0S
pais a fim de justificar e esclarecer os métodos e seus beneficios, assim desmistificando a
associacédo de dor e vacinacédo para o futuro da crianga e familiar.

Atividades: No momento da chegada da familia ao Ndcleo de vacinas, o atendente de
recepcdo deve oferecer aos pais o folder de orientacdo dos métodos ndo-farmacologicos e
explicar que o nucleo de vacinas trabalha em prol da reducdo da dor, ansiedade e desconforto
da crianca na vacinacdo. Apoés a realizacdo dos documentos de chegada da crianca, realizado
pelo atendente, este cadastro inicial é entregue para a area técnica, a qual estara chamando os
pais e crianca e avaliando se estara sendo utilizado método de anestésico local na aplicacéo ou
os métodos ndo-farmacologicos, esclarecendo que o uso de um dos métodos ndo exclui a
realizacdo de outros. Ap6s a colocacdo do anestésico e dado o tempo necessario para
aplicacdo ou caso os pais ndo aceitem a colocacdo do anestésico, o técnico de enfermagem
estara entrando em consultorio junto a enfermeira para realizacdo da vacina. Nesta fase de
aplicacdo, a enfermeira inicialmente avalia 0 comportamento e idade da crianc¢a, ofertando o
método mais adequado, assim envolvendo a crianca e retirando a atencdo da mesma no
processo de vacinagdo, sempre com 0 aceite dos pais. Apds a interacdo entre a crianca € 0s
profissionais e execucdo do método escolhido, a enfermeira continua com o processo de
seguranca na aplicacéo de vacinas, avaliando a carteira de vacinacao, as indicagdes conforme
calendario preconizado. Assim que as vacinas a serem aplicadas séo verificadas e confirmadas
pelos pais, € realizado o gesto vacinal, com a apresentacdo da caixa de vacina, com o0s dados
de nome comercial da vacina, doengas as que estédo sendo realizadas as prevengdes, conforme
indicacdo da caixa da vacina, idade preconizada a ser realizada, validade da imunizagéo

conforme fabricante, e orientacOes de reacdes. Apos aceite pelos pais quanto ao processo de



49

vacinacdo e devidamente orientados quanto as reagdes e cuidados pds aplicacdo e a vacina
estando pronta para aplicagdo, posiciona-se a crianca de forma confortavel e segura, no colo
dos pais ou em maca, onde a crian¢a fique posicionada e com 0 membro a ser aplicado a
vacina exposto. Para reducdo dos desconfortos e reducdo da dor e ansiedade, o
posicionamento da crianca deve ser realizado de forma a interagir com a mesma,
demonstrando empatia neste momento, promovendo interacdo entre o método n&o-
farmacologico a ser utilizado.

- nos casos de interacdo eletronica, referenciar o video visualizado com o momento,
tornando 0 momento descontraido.

- nos casos de uso de buzzy com ou sem gelo, interagir ludicamente, com a aplica¢do no
local da aplicacéo.

- na amamentacdo, manter o ambiente tranquilo, a mée confortavelmente, para que o
contato pele a pele entre mée-bebé seja realizado, e a “pega” seja completa.

Apo0s a aplicagdo, a crianca podera chorar pelo desconforto da aplicacdo da vacina,
porém é importante que o profissional mantenha o estimulo da intervencdo, seja a
amamentacdo, a distracdo eletrénica ou de vibracdo. Pois a crianca retorna sua atencdo para
outro foco, sem ser o da dor. Ao término, a crianca deve ser encorajada, causando uma
memdria positiva sobre 0 momento realizado, reduzindo o risco de traumas decorrentes da
vacinacao.

Resultados esperados: Reducdo do desconforto e dor na crianca, assim como melhorar a
percepcao dos pais quanto as intervencgdes disponiveis para reducao da dor em seus filhos.
Indicador do método para avaliacéo da aplicagdo do protocolo:

- Questionamento aos pais quanto ao conhecimento das intervengdes realizadas no
Nucleo de Vacinas para reducdo da dor, ansiedade e desconforto no momento da
aplicacdo.

- Auvaliacdo pelos pais quanto a metodologia utilizada pela &rea para pratica da
intervenc&o utilizada.

- Percepcdo dos pais quanto a melhoria da dor, ansiedade e desconforto da crianga no
momento da vacinagao.

Os questionamentos aos pais para avaliacdo do protocolo devem ser realizados via
telefone, aos pais, no dia seguinte a aplicacdo da vacina. Desta forma avaliando o servico da
clinica, a metodologia utilizada pelos profissionais e a percep¢do dos pais quanto a eficiéncia
do processo.

A utilizacdo do questionamento via telefone assegura que 0s pais ndo se sintam
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constrangidos ao responder pessoalmente, logo ap6s a vacinagdo. Como também,
respondendo no dia seguinte, os pais terdo a percep¢do de qualidade da intervengéo posterior
a vacina.

Indicador deve ser avaliado entre a populacdo vacinada infantil, com possibilidade de
uso de intervengdes para reducgéo da dor.

Sendo inicialmente um indicador de avaliacdo do protocolo, sem metas previamente

estabelecidas.



Plano de implantacgéo:

Apresentagdo
dos resultados
da pesquisa a
instituicao

Aprovacdo do
Protocolo

Jan-Mar/19

Abril/19

Maio/19

Jun/19

Jul-Set/19

Out/19

Treinamento
para
enfermeiras

Treinamento
para Técnicos
de
enfermagem

Treinamento
para equipe de
atendimento

Avaliacdo das
praticas
realizadas

Retornar aos
treinamentos
especificos
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo elaborou o Protocolo assistencial para alivio da dor e desconforto
ndo farmacoldgico na vacinacgao, fundamentado pela pesquisa realizada e pela busca das boas
praticas clinicas sobre reducdo da dor e do desconforto da crianga no momento da vacinagao.

Visto que a pesquisa demonstrou a distracéo eletrénica como sendo fator para reducédo
na percepcdo dos pais sobre a dor e ansiedade de seus filhos, o protocolo preconiza a
interacdo dos pais na realizacdo das praticas e intervengdes com a crianca e distracdo
eletronica. Ressalta-se a importancia da vacinacdo para a crian¢a e da adogdo de estratégias
par minimizar a dor. Promove a orientacdo sobre as acGes ndo-farmacologicas em prol do

cuidado centrado na crianca.
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APENDICE A - FOLDER DE ORIENTACOES AOS PAIS

Vacinar é um
ato de amor!

Aliviar ador é
cuidado!

As memorias de dor sdo levadas por toda vida, mesmo que inconscientemente.

Procure locais de vacinacao que utilize métodos de reduzir a dor,

ATENDENDO SEU FILHO COM TODA ATENGAO QUE ELE MERECE!

810z "le 18 8llig T 'GLOT 'SWO

Vacinar é um ato de amor!

Aliviar a dor no momento da vacinacao
é cuidado!

As meméorias de dor sao
levadas por toda vida, mesmo que
inconscientemente.

Procure um local de aplicacao que utilize métodos de reduzir a dor,

1. OMS, 2015. 2. Birnie et. al., 2018

ATENDENDO SEU FILHO COM TODA ATENGAO QUE ELE MERECE!
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APENDICE B - FORMULARIO PARA AVALIACAO DA DOR

Pesquisa intitulada: Avaliacédo da distracéo e vibracéo para alivio da dor vacinacdo em
criancas.

Pela Universidade La Salle

Mestranda: Thais Reis de Lima Orientador: Marcio Manozzo Boniatti

Premissas do Estudo
Data da coleta dos dados: __ / / ~
Termo de Consentimento do responsavel legal pela crianga esta assinado? SIM ( ) NAO ()

PRE-VACINA

DN da crianca: Iniciais da crianga:

Prematuridade: ( )Sim ( )Néo Internacdes anteriores: ( )Sim ( )N&o
Idade da mae: Idade do pai:

POS-VACINA

Acompanhante junto a crianga no momento da vacina:

Mae () Pai () Avo ou avo () Baba () Outros ()

Utilizou EMLA?SIM ()  NAO( )

Utilizou succ¢do ndo nutritiva? SIM () NAO ()

Utilizou gelo antes da aplicacdo? SIM ()  NAO ()

Utilizou amamentac&o no momento da aplicacio? SIM ( ) NAO ()

Ocorreu interacdo eletronica (ex. videos/musicas) disponibilizada pelos pais enquanto ocorria
avacinagio? SIM () NAO ()

Vacina aplicada:

Quanto aos pais:

A intervencdo atual para aplicacdo da vacina foi melhor em comparacéo a ultima aplicacéo de
vacina realizada? ( )Sim ( )Nao

A intervencdo atual reduziu efetivamente a percepc¢édo dos pais sobre o seu filho quanto a
ansiedade relacionada a vacina em comparagdo com a Ultima vacina aplicada anteriormente?
( )Sim ( )Né&o

A intervencdo atual reduziu efetivamente a percepcdo dos pais sobre o seu filho quanto a dor
relacionada a vacina em comparag¢ao com a Ultima vacina aplicada anteriormente?
( )Sim ( )Néo
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nome do estudo: Avaliagdo da distracdo e vibracdo para alivio da dor na vacinacédo em
criancas.

Data da versado do TCLE:
NUmero do Protocolo: 78801517.2.00005330

Existem diversas estratégias para minimizar a dor relacionada a vacinacdo em
criancas. No entanto, ndo ha consenso sobre qual a melhor estratégia a ser utilizada nem sobre
potencial sinergismo com a utilizacdo de duas estratégias concomitantes. Dessa maneira, Sao
necessarios novos estudos com este objetivo.

Vocé esta sendo convidado a autorizar a participacao de seu filho(a) em uma pesquisa
sobre formas de minimizar a dor relacionada a aplicagdo de vacinas em criangas. O objetivo
desta pesquisa € avaliar o impacto da distracdo por video e de dispositivo de vibracdo na dor
relacionada a vacinacdo de criangas entre um e trés anos, 11 meses e 29 dias. Os efeitos
dessas intervengdes serdo avaliados através de gravacdo do tempo de choro da crianca apés a
aplicacdo da vacina.

Vocé respondera algumas perguntas sociodemograficas. Apos sera realizado um sorteio
para definir em qual grupo de pesquisa o seu filho serd alocado. Existem 04 grupos na
pesquisa:

e Grupo da distracdo: vocé receberd um tablet com video infantil ainda na sala de
recepcdo, promovendo a distracdo da crianca até 0 momento da vacina.

e Grupo de vibracdo: um dispositivo de vibragdo sera colocado de 15 a 45 segundos na
regido do local da vacina.

Grupo da distracdo e vibragdo: combinacdo dos dois métodos citados anteriormente.

Grupo do cuidado usual: sera realizado a vacina conforme a rotina do Ndcleo de

Vacinas, podendo ser utilizado lidocaina + prilocaina, succdo ndo nutritiva,

aleitamento materno.

Beneficios

Com os resultados obtidos, poderemos aumentar o conhecimento para a pratica de
vacinas com menor dor para a crianca. Estes resultados serdo apresentados ao servi¢o do
Nucleo de Vacinas da instituicdo, podendo contribuir para padronizacdo da estratégia mais
eficaz.

Riscos

Como possiveis riscos na pesquisa, existem os desconfortos vinculados com as
intervengdes, como: na visualizagdo de videos aos quais a crianga ndo goste ou ndo esteja
habituada e mal estar com o dispositivo de vibragdo. Caso ocorra algum destes eventos, a
intervencgdo serd interrompida. Além desses, hd o risco de quebra de confidencialidade. Para
minimiza-lo, ndo havera identificacdo do nome da crianga ou do representante legal na ficha
de coleta.
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Privacidade

Os pesquisadores se comprometem com a confidencialidade de todos os dados. Todas
as informacdes de conhecimento do estudo serdo utilizadas exclusivamente com finalidade
cientifica, preservando os dados pessoais dos participantes.

Custos
N&o haver4 nenhum custo ou ressarcimento de despesas para 0s participantes da
pesquisa.

Participacdo voluntaria

A sua participacdo no estudo é voluntaria. Caso ndo deseje participar, sua negativa nao
influenciara no atendimento realizado junto a instituicdo, podendo ainda aceitar inicialmente e
desistir ao longo do periodo, sem danos ou rejeigdo da equipe.

Contato

Investigador Principal: Thais Reis de Lima  Telefone: 51-98473.0003

Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento: para questoes
sobre a pesquisa e sobre os direitos dos pacientes envolvidos ou sobre problemas decorrentes
da pesquisa. Telefone: (51) 3314- 3537.

Ao assinar abaixo, vocé aceita participar da pesquisa, afirmando que leu as
informac@es contidas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo lhe explicado
todos os procedimentos, havendo oportunidade de questionar e fazer perguntas, estando
satisfeito com as explicacdes, e assim decidindo participar voluntariamente desta pesquisa.

Este documento encontra-se com duas vias, uma delas ficard com vocé e a outra
arquivada pelo investigador principal.

Representante legal:
Assinatura:

Responsavel pela aplicacdo do TCLE:
Assinatura:

Porto Alegre, de de




