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RESUMO

LIMA, Elaine Aparecida da Cunha Lima, M.Sc., Universidade Federal de Vigosa,
dezembro de 2022. Efeito de uma intervengdo nao farmacolégica na dor e
ansiedade relacionadas a administracdao da vacina influenza em adultos.
Orientadora: Luciene Muniz Braga Daskaleas. Coorientadoras: Luana Vieira Toledo
e Marisa Dibbern Lopes Correia.

A vacinagao € uma das intervencdes em saude publica mais importantes e de menor
custo-beneficio. Entretanto, alguns individuos recusam ou atrasam a prépria
vacinagao devido a ansiedade e a dor provocada durante a sua administragao.
Acredita-se que a utilizacdo de intervengdes ndo farmacoldgicas pode minimizar
esses eventos negativos. Assim, esse estudo teve por objetivo avaliar o efeito da
vibragdo em alta frequéncia associada a crioterapia nos niveis de dor e ansiedade
autorreferidas relacionadas a administragdo da vacina influenza pela via
intramuscular em adultos. Realizou-se dois estudos, sendo o primeiro um estudo
metodologico para validagdo de um Procedimento Operacional Padréo (POP) para
administracdo da vacina influenza pela via intramuscular, utilizando um dispositivo
portatil de vibracdo em alta frequéncia associado a crioterapia. Apos a validagao do
POP por juizes especialistas, realizou-se um ensaio clinico randomizado para avaliar
o efeito da intervencdo sobre a dor e a ansiedade. A populagdo do estudo foi
composta por 350 participantes, alocados em dois grupos (intervencéo e controle),
com idade superior a 18 anos, de ambos 0s sexos, cogni¢cao preservada e que eram
elegiveis para receber a vacina influenza pela via instramuscular na regido deltoide.
O estudo foi desenvolvido em uma Unidade Basica de Saude (UBS) localizada
dentro de uma universidade publica em Minas Gerais. Apds a conclusao do estudo,
foi elaborado como produto técnico um video educativo intitulado: “Administracao de
vacinas acondicionadas em frasco-ampola com tampa de borracha pela via
intramuscular, no musculo deltoide, dentro da UBS, utilizando dispositivo portatil de
vibracdo em alta frequéncia associada a crioterapia por 30 segundos antes e
durante a administracdo da vacina”. As médias de dor esperada com a vacinacao,
ansiedade e satisfagao dos participantes ndo apresentaram diferengas significativas
entre os grupos (p>0,05). A média de dor apds a vacinagao dos participantes que

receberam o dispositivo de vibragcdo associado a crioterapia foi menor do que



aqueles que nao utilizaram o dispositivo. A média de desconforto com a crioterapia e
vibragcado autorelatados foi de 6,0 e 5,9 pontos, respectivamente. No modelo linear
generalizado verificou-se associagdo dos maiores niveis de dor apos a vacinagao
com os participantes do grupo controle (p=0,011), do sexo feminino (p=0,042), com
maior nivel de dor esperada com a vacinacao (p<0,001) e maior nivel de ansiedade
antes (p<0,001) e apds a vacinagao (p=0,001). O dispositivo de vibragao associado
a crioterapia demonstrou ser uma intervencao nao farmacologica para reducédo da
dor associada a vacina influenza em adultos, viavel, de baixo custo, acessivel e de

facil execucéo.

Palavras-chave: Vacinagao. Dor. Ansiedade. Crioterapia. Enfermagem.



ABSTRACT

LIMA, Elaine Aparecida da Cunha Lima, M.Sc., Universidade Federal de Vigosa,
December, 2022. Effect of a non-pharmacological intervention on pain and
anxiety related to influenza vaccine administration in adults. Adviser: Luciene
Muniz Braga Daskaleas. Co-advisers: Luana Vieira Toledo and Marisa Dibbern
Lopes Correia.

Vaccination is one of the most important and cost-effective public health
interventions. However, some individuals refuse or delay their own vaccination due to
anxiety and pain caused during its administration. It is believed that the use of non-
pharmacological interventions can minimize these negative events. Thus, this study
aimed to evaluate the effect of high-frequency vibration associated with cryotherapy
on the levels of self-reported pain and anxiety related to the administration of the
influenza vaccine by the intramuscular route in adults. Two studies were carried out,
the first being a methodological study to validate a Standard Operating Procedure
(SOP) for the administration of influenza vaccine by the intramuscular route using a
portable high-frequency vibration device associated with cryotherapy. After validation
of the SOP by expert judges, a randomized clinical trial was carried out to assess the
effect of the intervention on pain and anxiety. The study population consisted of 350
participants, allocated into two groups (intervention and control), aged over 18 years,
of both sexes, with preserved cognition and who were eligible to receive the influenza
vaccine via the intramuscular route in the deltoid region. The study was developed in
a Basic Health Unit (BHU) located within a Federal University in Minas Gerais. After
the conclusion of the study, an educational video was created as a technical product
entitled: “Administration of vaccines packaged in a vial with a rubber stopper by the
intramuscular route, in the deltoid muscle, inside the UBS, using a portable device
with high frequency vibration associated with cryotherapy for 30 seconds before and
during vaccine administration. Means of expected pain with vaccination, anxiety and
satisfaction of participants did not show significant differences between groups
(p>0.05). The average pain after vaccination of participants who received the
vibration device associated with cryotherapy was lower than those who did not use
the device. The mean self-reported discomfort with cryotherapy and vibration was 6.0

and 5.9 points, respectively. In the generalized linear model, there was an



association of higher pain levels after vaccination with participants in the control
group (p=0.011), female (p=0.042), with a higher level of pain expected with
vaccination (p<0.001) and a higher level of anxiety before (p<0.001) and after
vaccination (p=0.001). The cryotherapy-associated vibration device proved to be a
viable, low-cost, affordable, and easy-to-perform non-pharmacological intervention to

reduce influenza vaccine-associated pain in adults.

Keywords: Vaccination. Pain. Anxiety. Cryotherapy. Nursing.
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1. INTRODUGAO

A vacinagao vem se consolidando como uma das intervengbes em saude
publica mais importantes e de menor custo-beneficio (DOMINGUES et al., 2019), por
se constituir em uma das estratégias mais eficazes de prevengao, controle,
eliminacdo e erradicacdo de doengas imunopreviniveis no mundo (SBIM/ASBAI,
2020). Nos ultimos dois séculos, as vacinas foram responsaveis pelo aumento da
expectativa de vida da humanidade em 30 anos (KFOURI; LEVI, 2019), evitam de 4
a 5 milhdes de mortes por doencgas imunopreviniveis anualmente, e caso fossem
universais poderiam evitar mais 1 a 1,5 milhdo de mortes (BINNS; LOW, 2022). No
Brasil, em 1973, o Programa Nacional de Imunizagédo (PNI) foi revisado e em 1975
foi regulamentado, com a finalidade de normatizar e orientar a imunizagdo em todo o
territério nacional (BRASIL, 2014).

O PNI é coordenado de forma compartilhada pelo Ministério da Saude (MS)
com as secretarias estaduais e municipais de saude. A cada ano suas agdes sao
ampliadas e mais de 300 milhdes de doses de imunobioldgicos sédo disponibilizados
gratuitamente visando a protecdo de criangas, adolescentes, adultos e idosos
(BRASIL, 2014). A operacionalizacdo do PNI se da por meio da aplicagao de vacinas
de rotina e realizagdo de campanhas, dentre elas, a campanha contra Influenza, que
desde 1999 é realizada anualmente com a finalidade de reduzir hospitalizacoes,
complicagbes e obitos por doengas respiratérias infecciosas (BRASIL, 2021).

Apesar do éxito comprovado do PNI, varios individuos recusam ou atrasam a
prépria vacinagao, ou dos seus filhos. A desinformacdo, crencas religiosas e
filosdficas, movimentos frequentes e persuasivos antivacinagdo e principalmente, a
dor, a ansiedade e o medo de agulhas s&o algumas das razdées para a nao
atualizagao do cartao vacinal (KENNEDY; BASKET; SHEEDY, 2011).

Embora as vacinas sejam seguras e eficazes, podem causar dor aguda
durante sua administracado por via parenteral; no entanto, este evento é esperado e
pode ser minimizado. Caso isso nao acontega, podem surgir o medo antecipado,
ansiedade, hipersensibilidade a dor, medo de agulha e ndo adesido a vacinacgao,
ficando a pessoa exposta ao risco de adoecer e de transmitir doencgas
imunopreveniveis (TADDIO et al., 2009). Nesse contexto, evidencia-se que a
ansiedade e a dor relacionadas a administracdo de vacinas sdo fenbmenos

esperados e, portanto, cabe a equipe de enfermagem tracar estratégias para o
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manejo na pratica clinica, a fim de minimizar o desconforto e promover melhor
adesao da populacédo (FONTES et al., 2018).

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) apresentou sugestdo de varias
intervengdes néo farmacologicas viaveis para o manejo da dor e ansiedade durante
a vacinacdo que podem ser implementadas por todos os paises (WHO, 2015).
Dentre as diversas opgdes, estd a vibragdo em alta frequéncia associada a
crioterapia (TADDIO et al., 2015).

E observado que, apesar do impacto negativo da dor e ansiedade nos
adultos causados pela vacinagdo, ha uma caréncia de estudos que se destinem a
avaliar esses desfechos, sobretudo no que se refere a adogdo de medidas
preventivas. Dessa forma, fez-se necessario a realizacdo de ensaios clinicos
controlados de alta qualidade metodoldgica, com o objetivo avaliar o efeito de
intervengcdes de enfermagem n&o farmacoldgicas, como a vibracdo em alta
frequéncia associada a crioterapia, sobre os niveis da dor e ansiedade autorreferidas
relacionadas a administragdo da vacina. A partir desses estudos sera possivel
reorientar a pratica da enfermagem, em busca da promogé&o de maior seguranga e
adesdo as campanhas de vacinagdo, minimizando a ocorréncia de problemas
decorrentes de sua realizagao.

Procurando preencher essa lacuna do conhecimento sobre o manejo dos
niveis de dor e ansiedade autorreferidas durante vacinacdo pela via intramuscular
(IM) em adultos questionou-se: Quais os efeitos da vibracdo em alta frequéncia
associada a crioterapia durante a administracdo da vacina influenza pela via IM em
adultos sobre os niveis de dor e ansiedade autorreferidas?

Espera-se que o uso de intervencdo de enfermagem ndo farmacoldgica
durante a administragcado da vacina pela via IM possa reduzir a dor e ansiedade em
adultos, contribuindo para maior adesdo a vacinagao, fortalecimento do PNI e
protecao do individuo, da familia e da comunidade de doencgas imunopreviniveis,
como a Influenza.

A presente dissertacdo foi elaborada de acordo com as normas
estabelecidas pela Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagcdo da Universidade
Federal de Vigosa —UFV. O corpo do trabalho compreende uma introducao, objetivos
gerais e especificos, revisado de literatura, metodologia, trés artigos cientificos, dois

produtos técnicos e uma conclusio.
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O primeiro artigo “Effect of vibration associated with cryotherapy on vaccine-
related pain and anxiety levels in adults: study protocol for a randomized clinical trial”
foi formatado de acordo com as normas da revistaTrials, (Qualis B2 — Medicina I) e
publicado no dia 01/08/22 com DOI: https://doi.org/10.1186/s13063-022-06564-7.
Acesso pelo link https://rdcu.be/cSQFK.

O segundo artigo intitulado “Validagdo de Procedimento Operacional Padréao
sobre administrac&o intramuscular de vacina em adultos: estudo metodolégico” foi
formatado de acordo com as normas da Revista Brasileira de Enfermagem (REBEn)
(Qualis B3 — Medicina 1) e submetido no dia 07/11/2022. Acesso pelo link
https://drive.google.com/file/d/1tk1EPAIJ890Vzz_WgSZSjyGFA 0czmH-
/view?usp=sharing

O terceiro estudo intitulado “Effect of a non-pharmacological intervention on
vaccine-related pain: a randomized clinical trial” foi formatado de acordo com as
normas do Journal of Pain (Qualis A2 - MEDICINA 1) e submetido no dia 09/11/2022.

O primeiro produto técnico consiste em um Procedimento Operacional
Padrao (POP), intitulado “Administracdo de vacinas acondicionadas em frasco-
ampola com tampa de borracha pela via intramuscular, no musculo deltoide, dentro
da unidade basica de saude, utilizando dispositivo portatil de vibragdo em alta
frequéncia associada a bolsa de gelo por 30 segundos antes e durante a
administracdo da vacina”. O POP foi construido a partir da literatura cientifca e
validado por juizes (Apéndice 1). Foi incluido como anexo do artigo submetido a
REBEn e disponivel em: https://drive.google.com/file/d/1M_-k-A-mPIlufMI4js4TR-
JtjIXpgWxE2/view?usp=sharing. Apés a publicacdo do artigo, sera divulgado nas
midias sociais do PPGCS.

O segundo produto técnico refere-se a um video educativo intitulado:
“‘Administragcdo de vacinas acondicionadas em frasco-ampola com tampa de
borracha pela via intramuscular, no musculo deltoide, dentro da unidade basica de
saude, utilizando dispositivo portatil de vibracdo em alta frequéncia associada a
crioterapia por 30 segundos antes e durante a administragdo da vacina”. O video
demonstra a execucgao da técnica de administracdo da vacina pela via IM no deltoide
utilizando um dispositivo portatil de vibracdo em alta frequéncia associada a
crioterapia. Ele foi gravado no cenario do estudo e submetido a REBEn e o anexo
esta disponivel no link do drive:
https://drive.google.com/file/d/1tk1EPAIJ890Vzz_WgSZSjyGFA_0czmH-
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/view?usp=sharing. Aprés a publicagdo do artigo, sera disponibilizado de forma
gratuita a toda populagao na plataforma youtube® e divulgado nas midias sociais do
PPGCS.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 HISTORICO DA VACINAGAO

A histéria da imunizacdo tem como marco a vacinagao contra a variola,
doenca causada pelo virus Poxvirus variolae, que apresenta como sintomas febre
alta, vomitos, dores generalizadas e aparecimento de bolhas que deixam cicatrizes
pelo corpo. A variola originou no periodo pré-historico, aproximadamente 10 mil anos
antes de Cristo. Ela se destacou como uma grave doencga de saude publica por
devastar muitos povos durante anos (BALLALAI et al., 2015). O termo vacinagao
corresponde ao processo de aplicacdo ou administracdo da vacina, enquanto a
imunizagdo € quando a pessoa que foi vacinada apresenta resposta imunitaria
(BRASIL, 2022b).

O surgimento da vacina contra variola é datado do século X na China,
quando os cientistas transformavam as cascas de feridas de variola em um pé
contendo o virus inativado e posteriormente espalhavam nas feridas das pessoas
contaminadas, método denominado variolagdo. Porém, em 1796, Edward Jenner,
médico inglés, criou uma vacina similar aquelas utilizadas atualmente (FEIJO;
SAFADI, 2006).

Em sua pesquisa, Jenner observou que moradores rurais de uma regido que
trabalhavam ordenhando vacas contaminadas por cowpox, “variola da vaca”, nao
ficavam doentes com a variola humana. Ele realizou um experimento aplicando em
um garoto de oito anos uma pequena dose da variola bovina e observou que ele
desenvolveu a doenga de forma branda. Algum tempo apds a recuperagdo, o
pesquisador introduziu novamente um virus da variola humana na forma mais letal,
mas o menino, ja imune, nao desenvolveu a doenga (FEIJO; SAFADI, 2006).

Em 1870, Louis Pasteur e Robert Koch estabeleceram a relacdo de
microrganismos patogénicos e doengas e para homenagear Edward Jenner, deram
0 nome de vacina a qualquer preparagcao de um agente utilizado para imunizagao de
uma doenga infecciosa (FEIJO; SAFADI, 2006). Em 1885, Pasteur desenvolveu a
vacina contra a raiva humana (CARDIN; NERY, 2019; FEIJO; SAFADI, 2006).

No Brasil, a primeira vacina contra variola comegou a ser utilizada em 1804
quando o Bardao de Barbacena a trouxe para o pais. No Rio de Janeiro foi
estabelecido em 1832 um Cddigo de Posturas, tornando obrigatorio a vacinagao
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contra variola para criangas; contudo, essa obrigatoriedade foi extinta em 1889
(FEIJO; SAFADI, 2006).

A melhoria nos processos de desenvolvimento das vacinas e extensdo da
cobertura para toda populacdo, contribuiu para que a variola, doenca que matou
mais de 300 milhdes de pessoas no mundo no século XX fosse reconhecida pela
OMS como erradicada em 1980. Diante disso, diversas instituicdes internacionais,
como a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e Organizagdo Pan-americana da
Saude (OPAS), passaram a reconher a importancia das imunizagbes (CARDIN;
NERY, 2019; FEIJO; SAFADI, 2006).

A redugao no numero de 6bitos devido a imunizacao foi observada também
no sarampo. Antes de ter vacinacdo em 1963, o sarampo causava cerca de 2,6
milhées de mortes por ano no mundo, € em 2017 foi responsavel por 110 mil ébitos
(INSTITUTO BUTANTAN, 2022). No Brasil, em 1970, ano antes da implantacéo do
PNI, foram registrados 109.125 casos de sarampo. Em 1992, ano da primeira
campanha nacional de vacinagdo contra o sarampo, a cobertura vacinal atingiu 96%
da populagéo alvo, ou seja, criangas entre 9 meses e 14 anos de idade. Devido ao
éxito da campanha, o numero de casos registrados da doencga foi diminuindo ao
longo dos anos, sendo observados 45.778 em 1990, 23.000 em 1991 e 3.234 casos
em 1992 (BRASIL, 2003).

No Brasil, em 1979, foram notificados 2.564 casos de pélio e no ano de 1980
quando as campanhas nacionais de vacinacdo tiveram inicio, foram notificados
1.290 casos, reduzindo em 1981 para 122 casos (BRASIL, 2003).

Ainda no que ser refere a mortalidade por doengas imunopreveniveis, no
municipio de Sdo Paulo, em 1960 foram registradas 150 mortes por tétano e no ano
de 2000 nenhum o&bito foi registrado pela doenga. Ja o sarampo, em 1960 foram 328
Obitos e nenhum em 2000 (BUCHALLA; WALDMAN; LAURENTI, 2003).

O beneficio da vacinagao também pode ser observado nos gastos em saude
publica. Em 2000, o Reino Unido teve um gasto médio diario de US$ 1500 a 2500
em cuidados intensivos com pacientes acometidos pelo tétano. No Brasil, de 2007
até 2016, a média de gastos foi de R$ 5022,00 ao ano por cada paciente internado,
valor muito mais elevado que o custo da vacina (MARTINS et al., 2020). A OMS
estima que a vacina salva anualmente mais de cinco milhdes de vidas, levando a
uma economia de mais de US$ 1 bilhdo por ano (INSTITUTO BUTANTAN, 2022).
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Desde margo de 2020 o mundo enfrenta a pandemia da COVID-19, e mais
uma vez € reconhecida a importdncia das vacinas, pois elas tornaram-se
protagonistas para o controle da pandemia que trouxe danos econdmicos, sociais e
sanitaros (PERES et al., 2021).

Apesar do Brasil, juntamente com outros paises da regiao das Américas,
terem sido certificados pela OMS como livres da poliomielite em 1994, da eliminagao
da circulagao do virus autdéctone do Sarampo em 2000 e da Rubéola em 2009, tem-
se observado um grande risco de reintroducdo dessas doengas nos pais
(MACHADO et al., 2020), devido as noticias falsas disseminadas principalmente nas
redes sociais (fake news) (TEIXEIRA; SANTOS, 2020), pela desinformagao (ERAZO
et al.,, 2021); (DOMINGUES et al., 2019), pelo medo da agulha e dos eventos
adversos (LORENC et al., 2017).

Por esses e outros fatores, destaca-se a importancia do PNI que coordena,
organiza, operacionaliza, padroniza as a¢des de imunizacdo em todo o territorio
nacional (SLENDAK; DE CAMARGO; BURG, 2021).

2.2 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGCAO

O PNI, referéncia nacional e internacional de programa publico de
imunizagao, teve inicio em 1973, sendo regulamentado pela Lei Federal n® 6.259, de
30 de outubro de 1975 e pelo Decreto n° 78.321, de 12 de agosto de 1976, que
instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE). Trata-se de um
programa que organiza toda a politica nacional de vacinagao e tem como principais
aliados as secretarias estaduais e municipais de saude, que tém como missao o
controle, a erradicagao e a eliminagao de doengas imunopreviniveis (BRASIL, 2014).

O PNI como programa, articula as acdes de vacinagado no pais, porque antes
da sua implantagdo elas eram organizadas em campanhas de controle de doencas
de acordo com as necessidades de saude da populagdo. Durante o planejamento da
implantagdo do PNI, dentre muitas exigéncias, recebeu destaque a ampliagdo da
vacinacao nas areas rurais, o aperfeicoamento da vigilancia epidemioldgica, a
capacitacao de laboratorios nacionais para diagnosticos e o controle da qualidade de
vacinas, a racionalizagado da aquisicdo e distribuicdo, a padronizacdo das técnicas
de administracdo, além da promocdo da educagcdo em saude para aumentar a

receptividade da populagdo aos programas de vacinagao (BENCHIMOL, 2001).
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O PNI oferece gratuitamente em todo o territério nacional vacinas para todas
as faixas etarias. Para as criangas o calendario vacinal engloba as seguintes
vacinas: Bacilo de Calmette e Guérin — BCG; Hepatite B; Meningocdécica C; Febre
amarela; Rota Virus; Vacina Pdlio Inativa — VIP; Pentavalente (Hepatite B; difteria;
tétano; coqueluche; Haemophilus influenzae b — Hib); Triplice Viral (Sarampo;
Cachumba e rubéola); Hepatita A; DTP (Difteria; Tétano e Coqueluche); Varicela,
Influenza; Vacina Oral Poliomielite - VOP e Pneumocécica. Para os adolescentes
sdo oferecidas vacinas contra Papiloma virus Humano — HPV; Meningocécica C;
Meningocdcica ACWY; Difteria e tétano — Dt; Influenza; Febre Amarela; Triplice Viral
(Sarampo, Cachumba e rubéola); Hepatite B e Antirrabica. Para as gestantes sao
disponibilizadas as vacinas contra Difteria, Tétano e Coqueluce acelular — Dtpa;
Influenza, Difteria e tétano — Dt e Hepatite B). O calendario vacinal para os adultos
contempla vacinas contra Influenza; Difteria e tétano — Dt e Hepatite B; Febre
Amarela; Antirrabica; Triplice Viral (Sarampo, Cachumba e Rubéola) e dos idosos
contra Influenza; Antirrabica; Difteria e tétano — Dt e Hepatite B. O PNI ainda
coordena os Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (CRIE) que
disponibilizam imunobiolégicos indicados para situagbes e grupos populacionais
especificos (BRASIL, 2014; DOMINGUES et al., 2020.

A gestao do PNI é compartilhada pelas trés esferas: Unido, Estados e Distrito
Federal e pelos Municipios. Na esfera federal, o PNI esta sob responsabilidade da
Coordenagédo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI), do
Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis (DEVIT), da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) e do Ministério da Saude. Nessa esfera compete a
coordenacao do PNI, as estratégias e as normatizagdes técnicas, o fornecimento das
vacinas e a gestao do sistema de informacgéo incluindo analise dos dados nacionais
e a retroalimentacéo das informacdes ao estado (BRASIL, 2014).

Os estados sao responsaveis pela coordenagcao estadual do PNI,
fornecimento de seringas e agulhas e gestdo do sistema de informagao incluindo
analise dos dados municipais, envio dos dados ao nivel federal e a retroalimentacao
das informacdes a esfera municipal (BRASIL, 2014).

Na esfera municipal, compete a coordenacao e a execucgao das acdes de vacinacao,
incluindo a vacinagao de rotina, campanhas, notificagdo e investigacdo de eventos
adversos poés vacinagao; a gestdo do estoque de vacinas, seringas e agulhas; bem

como o controle adequado desses insumos utilizados e a gestdo do sistema de
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informacao, incluindo a coleta, o processamento, a consolidagao e a avaliagdo dos
dados (BRASIL, 2014).

A cada ano, o PNI vem se consolidando como umas das mais relevantes
intervengdes em saude publica. Sdo mais de 300 milhées de doses de vacinas
distribuidas anualmente para serem aplicadas nas mais de 38 mil salas de vacinagao
espalhadas no territério nacional. Anualmente sao realizadas campanhas de
vacinagdo especificas para algumas doengcas como Poliomielite, Sarampo e
Influenza (LIMA, 2017).

2.3 VACINA INFLUENZA

A Influenza, infecgdo viral aguda que afeta o sistema respiratorio, é
considerada um dos maiores desafios de saude publica no mundo (KRAMMER et al.,
2018; LOPEZ et al., 2020). O virus influenza é responsavel por causar epidemias
recorrentes de doencas respiratorias e febris ha mais de 400 anos. Desde o século
XVI, o mundo tem vivenciado uma média de trés pandemias por século, sendo a
maior delas historicamente conhecida como a gripe espanhola, registrada em 1918,
quando o mundo enfrentou a pandemia causado pela Influenza A (H1N1), que
culminou com a morte de aproximadamente 20 a 40 milhdes de pessoas (STATES et
al., 2022; TORRES et al., 2020). Em 2009, novamente o virus Influenza A (H1N1) foi
responsavel pela primeira pandemia do século XXI, com mortalidade de quase
400.000 pessoas (FLERLAGE et al., 2021).

No mundo, cerca de 3 a 5 milhdes de casos graves de influenza acontecem
anualmente, levando ao aumento das hospitalizacdes, cerca de 250 a 500 mil ébitos,
além de prejuizos sociais e econdmicos (SOUZA et al.,, 2019). A gravidade e o
impacto da doencga estao associados a viruléncia e ao grau de transmissibilidade do
virus, bem como a adesdo as medidas preventivas pela comunidade (FLERLAGE et
al., 2021). Como o virus possui altas taxas de mutagéo, a vacinagao anual contra
influenza € uma ferramenta eficaz na prevencédo e na reducao dos casos graves
relacionados a essa doenca (HAYWARD et al., 2006; ORGANIZATION, 2018).

Estima-se que, anualmente, a influenza infecte 1 em cada 5 criangas € 1 em
cada 10 adultos ndo vacinados, totalizando mais de um bilhdo de casos em todos os

paises, sendo trés a cinco milhdes considerados graves, causando 6bito entre 290 a
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650 mil por doengas respiratérias. A OMS recomenda a vacinagado anual contra a
influenza como a estratégia mais eficaz de preveni-la (STATES et al., 2022).

O agente etiolégico da influenza € o Myxovirus influenzae, que se subdivide
nos tipos mais conhecidos A, B e C, sendo os tipos A e B com relevancia clinica em
humanos (TORRES et al., 2020). O virus da influenza tem um periodo de incubacéao
que pode variar entre dois até quatro dias. A forma de contaminagdo ocorre
principalmente por goticulas produzidas por tosse, espirros ou fala de uma pessoa
contaminada. Os casos de influenza podem variar de quadros leves a graves, com
alta morbimortalidade, principalmente entre os idosos, criangas e portadores de
doencas crénicas (MENEZES et al., 2021). Os sinais e sintomas da doenca podem
variar de infecgédo assintomatica, sindrome gripal com aparecimento subito de febre,
cefaleia, mialgia, dor de garganta, coriza e tosse até complica¢cdes graves como
pneumonia, que podem necessitar de hospitalizacdo. Os casos mais graves podem
evoluir para a Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG), ou mesmo 6&bito
(BRASIL, 2022a).

A vacinacdo esta entre os maiores avangos meédicos e de saude publica
(BINNS; LOW, 2022) e tem contribuido para prevengdo de doencgas
infectocontagiosas, reducdo da morbimortalidade em todas as faixas etarias,
melhoria da saude e bem estar das comunidades (SLENDAK; DE CAMARGO;
BURG, 2021). A vacinagdo € responsavel por proporcionar economia para a
sociedade, pois reduz custos com consultas, tratamentos e internagées causados
pelas doencas imunopreviniveis, além de contribuir com a diminuicdo do
absenteismo escolar e de trabalho (FEIJO; SAFADI, 2006).

Dentre as medidas de prevencgao e controle, destaca-se a vacinagédo anual contra o
virus da Influenza, adotada por diversos paises (FLERLAGE et al., 2021; PURI et al.,
2020).

A vacinagcao anual justifica-se devido a composicdo e concentracdo de
antigenos hemaglutinina (HA) que s&o atualizados de acordo com dados
epidemioldgicos fornecidos pela OMS a cada ano (BUTANTAN, 2021).

Anualmente a OMS define qual sera a composi¢cao da vacina influenza no hemisfério
sul. No segundo semestre de cada ano, os laboratérios de referéncias informam
sobre a prevaléncia das cepas circulantes. No Brasil, no dia 04 de abril de 2022 teve
inicio a 24® Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Influenza, e segundo a
Resolugdo RE N° 3.903, de 14 de outubro de 2021 da Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitaria (Anvisa), foram utilizadas as vacinas influenza fragmentada,
inativada, trivalentes com trés tipos de cepas de virus em combinagdo, sendo
A/Victoria/2570/2019 (HIN1) pdmQ9, A/Darwin/9/2021 (H3N2) e
B/Austria/02/1359417/2021 (linhagem B/Victoria). O publico-alvo da campanha foram
trabalhadores da saude; idosos com 60 anos € mais; criangas com seis meses a
menores de cinco anos; gestantes; puérperas; povos indigenas; professores;
portadores de comorbidades; pessoas com deficiéncia permanente; profissionais das
forcas de segurangca e salvamento e das forcas armadas; caminhoneiros;
trabalhadores de transporte coletivo rodoviario; trabalhadores portuarios;
funcionarios do sistema prisional; adolescentes e jovens de 12 a 21 anos de idade
sob medidas socioeducativas e populacado privada de liberdade. A meta é vacinar
90% dos grupos elegiveis, o que representa 77.940.329 pessoas (BRASIL, 2022a).

No Brasil, o PNI coordena anualmente a campanha nacional de vacinagao
desde 1999 (DOMINGUES et al., 2020). No entanto, apesar da importancia da
vacinacgao, verifica-se que em diferentes paises, a campanha contra a Influenza tem
baixa adesdo. Em 2017 na Espanha apenas 40,3% da populagdo com condicdes
cronicas recebeu a imunizagao (MARTINEZ-HUEDO et al., 2020). Da mesma forma,
em 2021, na China, apenas 4,7% dos idosos a partir de 60 anos foram vacinados (LI
et al., 2021). No contexto nacional, a cobertura vacinal vem avancando, passando de
70% em 1999, para 82,8% em 2020 (BRASIL, 2021). No entanto, apesar do
aumento positivo da populacdo vacinada, em 2009, foram confirmados 50.482 casos
de infeccao por Influenza (TORRES et al., 2020) e 2.150 em 2020 (BRASIL, 2021).

Para ampliar a cobertura vacinal contra influenza nos adultos, a equipe de
enfermagem, que é responsavel pelas campanhas de vacinagdo em nivel municipal,
deve implementar interven¢des ndo farmacoldgicas para manejo da dor e redugao
da ansiedade.

A escolha da vacina influenza para esse estudo se justifica pelo fato dela ser
inativada e administrada pela via IM, que é a mais dolorida., em relagdo as vias
subcutanea e intradérmica. Vacinas inativadas, como influenza, dupla adulto,
hepatite B, necessitam de maior quantidade de antigenos em relagao as vacinas
atenuadas, além da adicdo de adjuvantes para melhorar a resposta imune e
aumentar o tempo de protegcdo, podendo ocasionar maior dor durante a
administracao (CHAGAS et al., 2019).
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Outra caracteristica € a necessidade de mais de uma dose, porque a primeira
dose apenas sensibiliza 0 organismo e a segunda e/ou a terceira desenvolvem uma
resposta imune protetiva. Em alguns casos, sdo necessarios reforgos periodicos
para garantir a prote¢cdo (CHAGAS et al., 2019).

2.4 DESAFIOS PARA O ALCANCE DA COBERTURA VACINAL

O emprego de recursos financeiros em vacinas € comprovadamente um
excelente investimento em saude no que se refere a relagao custo-beneficio. A OMS
estima que a vacina salva anualmente mais de cinco milhdes de vidas, levando a
uma economia de mais de US$ 1 bilhdo por ano (INSTITUTO BUTANTAN, 2022).
Apesar de evitar anualmente milhdes de morte e aumentar a expectativa de vida, a
aceitagao das vacinas nao € universal (SUCCI et al., 2019). Diversos paises tém
enfrentando o aumento preocupante de pessoas optando por adiar e/ou recusar
algumas ou todas as vacinas, levando a baixa cobertura vacinal e reduzindo a
protecdo da comunidade contra doengas evitaveis pela vacinacdo (DUBE et al.,
2021).

Estudo realizado em Mogambique acerca do custo-beneficio da vacinagao
contra rotavirus comparado a nenhuma vacinagao, estimou que de 2021 a 2030
poderiam ser evitadas 9.000 mortes por diarréia grave causadas pelo rotavirus, com
economia na ordem de US$ 7,8 milhdes em saude, o que equivale atualmente R$
40,36 milhdes (GUIMARAES et al., 2022).

O desenvolvimento de vacinas € a mais importante contribuicdo da saude
para sobrevivéncia e bem-estar da populacao, pois a sua utilizagao reduziu de forma
eficiente muitas doencas e algumas delas causavam graves sequelas ou eram fatais
(LIRIA, 2017). Como exemplo podemos citar a variola, erradicada em 1977 (CDC;
PREVENTION, 2006); a poliomielite em 1994 (MACHADO et al., 2020); sarampo,
rubéola e caxumba com taxas de redugao superiores a 99%; difteria, praticamente
desaparecida (CID; FAAP, 2012); e tétano com diminuigéo da incidéncia na ordem
de 97%. Destaca-se que estas duas ultimas doencas, ndao foram erradicadas
devidos as caracteristicas epidemioldgicas de seus agentes causadores, assim a
unica forma de prevengéao € a vacinagao (CDC, 2006).

No Brasil, a partir da expansdo e modernizacdo constante no PNI e da
manutengao de elevadas coberturas vacinais, o pais sofreu alteragdes importantes
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no cenario epidemioldogico com reducao dos casos de mortes pelas doengas
imunopreviniveis. Em decorréncia do sucesso da vacinagao, diversas doencgas
deixaram de circular e passaram a ser desconhecidas. Por outro lado, o
desconhecimento acerca dessas doengas, tem como consequéncia a ndo adesao as
vacinas (DOMINGUES et al., 2020).

De acordo com a OMS, a baixa cobertura vacinal nos paises pode aumentar o
risco de morte e adoecimento por doengas imunopreviniveis (WHO, 2020). Uma das
razdes para a queda na cobertura de vacinas € a hesitacdo vacinal, definida como
demora para aceitar a vacinacdo, mesmo quando ela esta disponivel no sistema
publico de saude (MACHADO et al., 2020) A hesitacao, atraso ou recusa da vacina
disponivel é considerada pela OMS como uma das dez ameacgas a saude a serem
combatidas entre 2019-2023 (WHO, 2019).

Apesar dos esfor¢os das organizagdes internacionais e nacionais para manter
a vacinagéo em dia, a cobertura vacinal global caiu de 86% em 2019 para 81% em
2021 (WHO, 2022; ERAZO et al., 2021; PAVLIC et al., 2020). No Brasil, apesar do
sucesso e reconhecimento do PNI, os indices de coberturas vacinais (IVC) vém
diminuindo. Na década de 1990 os IVC estavam acima de 95%, e a partir de 2016
elas tém declinado cerca de 20%. Foi observado em estudo uma predisposi¢céo de
redugcao no numero de vacinagdes, com quedas de 0,9%, 1,3% e 2,7% ao ano nas
coberturas de BCG, poliomielite e triplice viral, respectivamente (ARROIO et al.,
2020).

Em consequéncia disso, o mundo vive um processo de reemergéncia de
doencas que ja nao faziam mais parte da realidade dos sistemas de saude, doengas
consideradas controladas ou erradicadas. No Brasil, por exemplo, foram registrados
no estado de Ceara e Pernambuco 1310 casos de sarampo de 2013-2015, em
Roraima e Amazonas mais de 1500 casos no ano de 2015, esses dois ultimos
estados, tiveram ainda o surto da febre amarela em 2007-2008 e novamente em
2017-2018 (DOMINGUES et al., 2020),

As causas pela nao vacinagdo ou hesitacdo sao questbes complexas e
diversas, pois envolvem aspectos sociais, culturais e econdmicos e podem variar de
um local para outro (SATO, 2018). Globalmente, os principais motivos mencionados
pela aceitagdo ou recusa da vacina foram relacionados as percepg¢des de que os
riscos de determinadas doencas s&o baixos; a disponibilidade fisica; diferentes

caracteristica geograficas e financeira; preocupagées com a seguranga; confianga e
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beneficios das vacinas (COOPER et al., 2019); falta de conhecimento; barreiras
relacionadas a religido; cultura; género; emocodes; formas rotineiras de pensar; fontes
de informacéao; redes sociais; bem como a qualidade do servico; a falta de confianca
nas instituicdes e prestadores de cuidados de saude e experiéncias passadas com
servicos de saude (DUBE et al., 2021; LANE et al., 2018).

Na cidade de Quito, no Peru, 36,6% das gestantes ndo se vacinaram contra
influenza, sendo a desinformagado a principal causa (73,9%) (ERAZO et al., 2021).
Na Italia, 26,4% dos profissionais de saude entrevistados ndao se vacinaram contra a
gripe em 2013, sendo o principal motivo o medo de eventos adversos,
especialmente a dor (51%) (DURANDO et al.,, 2016). O medo de agulha e de
eventos adversos também foram motivos para quase metade das pessoas nao
aderirem a vacinagao em outros estudos (LORENC et al., 2017).

Nas ultimas décadas observa-se que um “movimento antivacina” vem
crescendo e aproveitando o ciberespago com as midias sociais e 0s canais de
comunicagado com grande alcance para disseminar noticias falsas sobre a seguranga
das vacinas, causando o declinio nas taxas de vacinacdo no mundo (JOHNSON et
al., 2020; TAFURI et al., 2014). O termo “movimento antivacina” é frequentemente
usado para denominar as pessoas que dispendem tempo e recursos para expressar
publicamente suas preocupagdes sobre as vacinas, com 0 objetivo de convencer
outras pessoas a aderirem ao movimento (DUBE et al., 2021). Esse “movimento
antivacina” é considerado pelos 6rgaos de saude como o principal fator da queda no
numero de pessoas vacinadas nas campanhas e também pela baixa adesao aos
programas de vacinacdo em todo o mundo (JUNIOR et al., 2022).

O “movimento antivacina” ganhou forca em 1998 quando o médico Andrew
Wakefield apresentou uma pesquisa preliminar na conceituada revista Lancet
associando a vacinagao triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) ao aumento da
incidéncia de autismo (DESTEFANO, 2007). Este artigo foi duramente criticado por
apresentar resultados inconsistentes, e, dos doze coautores, dez pediram para que
seus nomes fossem retirados do estudo. O artigo € considerado uma das maiores
fraudes da histéria da medicina. Em 2004, a revista reconheceu que nao deveria ter
publicado o estudo (CARDIN; NERY, 2019). Embora as evidéncias cientificas ja
tenham demostrado que as vacinas s&o seguras e ndo tem relagdo com o

desenvolvimento do autismo, a infodemia de midia social vem crescendo e grupos
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antivacinas utilizam este estudo em suas discussbées (AMIN et al., 2017; PRIOR,
2003).

Diante dos variados desafios, € necessario agdes para fortalecer a confianga
nas vacinas, sendo imprescindivel identificar as pessoas hesitantes, fornecer
informacgdes seguras e atualizadas sobre o tema, esclarecer duvidas, combater as
noticias falsas e os “movimentos antivacina” na internet, garantir o acesso integral as
vacinas para toda comunidade e capacitar profissionais para que sejam capazes de
monitorar, reconhecer e reduzir a ansiedade e a dor e dessa forma, reorientar a
pratica no trabalho em busca da promogdo de maior seguranga e adesdo a
vacinacgao, dessa forma, reforcando o importante papel do profissional de saude
como agente multiplicador na confianga e aceitagdo das vacinas (DOMINGUES et
al., 2019; JUNIOR et al., 2022; MACIEL et al., 2021).

2.5 INTERVENCOES DE ENFERMAGEM PARA O MANEJO DA DOR E
ANSIEDADE RELACIONADAS A VACINACAO

Embora as vacinas sejam seguras e eficazes, podem causar dor aguda
durante sua administracdo por via parenteral (HERDMAN; KAMITSURU; LOPES,
2021). A vacina é a fonte mais frequente de dor iatrogénica que tem inicio na
infancia e perdura em todas as fases da vida (FONTES et al., 2018). Apesar da dor
ser 0 evento adverso mais comum neste momento e a ansiedade poder piora-la, elas
tém sido negligenciadas e medidas preventivas nem sempre sao utilizadas pelos
profissionais de enfermagem (MCLENON; ROGERS, 2019; MCMURTRY et al.,
2015).

Segundo Tannure e Gongalves (2010), a equipe de enfermagem deve estar
sempre atenta para diagnosticar as necessidades de cada individuo e direcionar
suas agdes para atender as necessidades bioldgicas, sociais, espirituais e psiquicas
do individuo, da sua familia e da comunidade. Percebe-se que a dor aguda e a
ansiedade resultantes de procedimentos que utilizam agulha, como a imunizagao,
constituem-se como importantes diagndsticos de enfermagem (DE), que ainda sao
negligenciados pelos profissionais de enfermagem (PAVLIC et al., 2020).

A dor é definida pela Associagéo Internacional para o Estudo da Dor (IASP)
como “‘uma experiéncia sensitiva e emocional desagradavel, associada, ou

semelhante aquela associada, a uma les&o tecidual real ou potencial” (DESANTANA
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et al., 2020, p. 7). Ela vem de uma experiéncia pessoal, um fendmeno subjetivo que
pode ser influenciada, em graus variaveis, por fatores bioldgicos, psicologicos,
sociais (DESANTANA et al.,, 2020), culturais, religiosos, condigdes ambientais,
experiéncias anteriores, nivel de ansiedade ou diversas outras causas (KROGER;
HUNTER; BAHTA, 2021).

A dor foi reconhecida como quinto sinal vital em 1996 (VALERIO et al., 2019).

Em 2010, a IASP elaborou a Declaragdo de Montreal, documento que assegura o
direito de todo paciente ao alivio da dor e atribui responsabilidade de garanti-lo a
equipe de saude (INTERNATIONAL PAIN SUMMIT; PAIN, 2010).
Nesse sentido, o enfermeiro, durante a avaliagdo do paciente que apresente
caracteristica como gestos de inquietagédo, contato visual insuficiente, nervosismo,
irritacdo, medo, apreenséo, preocupagao antes de ser vacinado, pode diagnostica-lo
como portador da “Ansiedade”. Esse DE é definido pela NANDA-I® como “uma
resposta emocional a uma ameaca difusa em que o individuo antecipa perigo
iminente nao especifico, catastrofe ou infortunio” (HERDMAN; KAMITSURU; LOPES,
2021, p. 284).

Dor e ansiedade relacionados a vacinagao ganharam destaque no cenario
internacional. Em 2015, a OMS emitiu um documento se posicionando sobre essa
questdo e apresentou uma variedade de intervengdes viaveis baseadas em
evidéncias, classificadas como boa pratica de imunizacdo, para serem
implementadas por todos os paises, independente da condi¢do econémica (WHO,
2015).

A maioria das intervengdes recomendadas sdo nao farmacoldgicas,
acessiveis, de facil execugéo, de baixo ou nenhum custo e demandam pouco tempo
e treinamento (WHO, 2015). Sdo elas: a ndo aspiragao durante administragdo de
vacina pela via IM; relaxamento da musculatura; injetar a vacina rapidamente
(BRASIL, 2020; SANTOS; OLIVEIRA; MOURA, 2017); realizar a vacinagdo em
ambiente reservado (NIR et al., 2003); administragdo da injecdo da vacina mais
dolorosa por ultimo (WHO, 2015) e utilizagdo de dispositivo portatil de vibracao de
alta frequéncia associado a crioterapia (SAHIN; ESER, 2018). Mesmo as
intervengdes que geram gastos podem ser compensadas evitando os custos de
danos posteriores, com a ndo adesdo a vacinagcdo para o individuo, a familia e
comunidade (TADDIO et al., 2015).
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A vibragcdo em alta frequéncia associada a crioterapia como estratégia nao
farmacolégica para o alivio da dor relacionada a procedimentos com agulhas é
citada em estudos com adultos (REDFERN et al., 2018; SAHIN; ESER, 2018) e em
criangas (LESCOP et al., 2021; SAPCIl; KOCAMAZ; GUNGORMUS, 2021). Trata-se
de um dispositivo portatil de plastico, reutilizavel, ndo invasivo, que alia os beneficios
da vibragdao em alta frequéncia associado a crioterapia (bolsa de gelo) (BALLARD et
al., 2019).

No que se refere a evidéncias cientificas, a maioria das pesquisas
relacionadas ao manejo da dor utiliza um dispositivo de vibragdo em alta frequéncia
associada a crioterapia durante procedimentos com agulhas foi realizada em
populagdes pediatricas (BALLARD et al., 2019; FONTES et al., 2018; LESCOP et al.,
2021). Entretanto, as pesquisas voltadas para o estudo da reducdo da ansiedade e
da dor em adultos na pratica cotidiana da vacinagao pela via IM sdo escassas. O
ensaio clinico randomizado (ECR) dos autores Redfern, Chein e Sibrel (2018)
demonstrou que o grupo de criangas que recebeu vibragdo em alta frequéncia
associado a crioterapia durante vacinagdo de rotina em comparagdo ao grupo
controle obteve escores médios de dor relatada de 3,56 versus 5,92 (p=0,0015).
Outro ECR (SAPCI; KOCAMAZ; GUNGORMUS, 2021) demonstrou que a aplicagcao
de frio externo e vibragcao durante a vacinagcdo em criancgas foi eficaz na reducao do
nivel de dor e ansiedade, sendo 2,44 + 1,85 e 5,77 + 2,14 para nivel de dor €; 5,33
1,70 e 6,37 = 1,54 para nivel de ansiedade, nos grupos controle e intervengao,
respectivamente.

Cabe aos profissionais da sala de vacina buscarem estratégias para garantir
um atendimento individualizado e de qualidade, assegurando o cuidado integral, com

o foco unico e exclusivo no paciente (MACIEL et al., 2021).

2.6 DISPOSITIVO DE VIBRAGAO ASSOCIADO A CRIOTERAPIA

Amy Baxter, uma pediatra americana, foi a responsavel por desenvolver um
dispositivo portatil de vibragao em alta frequéncia associado a crioterapia, conhecido
como Buzzy®. O dispositivo € baseado na teoria de “controle do portdo da dor”, ao
utilizar os estimulos ndo dolorosos do frio e da vibragdo em alta frequéncia no

deltoide antes e durante a pessoa receber o estimulo doloroso da vacinagao,
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inibindo a transmiss&o dos estimulos dolorosos causados pela aplicagdo da vacina
(CMC et al., 2020).

A teoria do “portdo da dor” afirma que a dor pode ser modulada por meio de
estimulos sensoriais taticos e térmicos. A agao acontece no corno posterior da
medula onde existe a Substancia Gelatinosa de Rolando (SGR), que funciona como
um portdo da dor, capaz de enviar estimulos inibitérios as células T, que sao
condutoras de estimulo nociceptivo aos centros superiores via trato espinotalamico
lateral que € quem transmite as sensagbes de dor e temperatura. Quando uma
pessoa recebe um estimulo nociceptivos, as fibras nervosas tipo C (que séao
pequenas e amielinicas) e A- delta (que sao mielinicas de pequeno calibre) enviam
um estimulo inibitério a SGR e estimulos excitatérios as células T, assim o impulso
nociceptivo € transmitido normalmente. Entretanto, se a pessoa receber estimulos
térmicos e tateis, como por exemplo o Buzzy®, ao mesmo tempo que os estimulos
nociceptivos (por exemplo a vacinagao), os estimulos da temperatura (crioterapia) e
tato (vibragdo em alta frequéncia) chegarao primeiro a SGR, porque estes estimulos
s&o conduzidos por fibras A-beta (que sdo mielinizadas e com grande calibre) com
maior velocidade de condugado. A SGR, ao ser estimulada, envia estimulos inibitérios
as células T, ocorrendo uma inibigdo da conducao nociceptiva (CMC et al., 2020; DE
MORAES et al., 2018; SCHECHTER et al., 2007). A Figura 1 apresenta a imagem do

dispositivo de vibragédo associado a bolsa de gelo.

Figura 1 — Dispositivo de vibragcdo com a bosa de geloc

Fonte: Prépria Pesquisadora

Seguindo o manual do dispositivo, a bolsa de gelo (corresponde a asas da
abelha) devem ser mantidas no congelador e retirada apenas no momento do uso.
Imediatamente apds retirada do congelador, ela deve ser acoplada a parte posterior
do dispositivo de vibracao, fixada no deltoide, apertar o botdo para iniciar a vibragao,

cronometrar 30 segundos, mover o dispositivo acoplado a bolsa de gelo cerca de 2 a
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3 centimetros proximal e realizar a administracdo da vacina. Imediatamente ao

término da administragao, retirar o dispositivo, desliga-lo, desacoplar a bolsa de gelo,

realizar a desinfecgdo com alcool 70% de ambos e retornar a bolsa de gelo ao
congelador, conforme demonstrado na Figura 2 (PAIN CARE LABS, 2021).

Figura 2 - Manual buzzy®

Directions For Use:

Place wings in freezer.

(Do not freeze vibration unit). Leave in until frozen solid
(~30-60 minutes). Remove wings from freezer just prior to
use. Wings stay frozen for ~10 minutes at room temp.

Note: To transport, place between 2 commercial cold packs
(sold separately) in an insulated environment to maintain
frozen temperature.

Flip switch or press
button firmly to
activate.

Attach wings to back of
Buzzy®.

Why Frozen?
Our unique formula freezes solid to transmit vibration;
commercial gels absorb the specific vibration frequency
needed for pain. Ice provides up to 60% of the numbing,
because intense cold causes the brain to inhibit pain
everywhere,

Buzzy® Placement:

Buzzy® controls pain on contact.

Place directly on injury or “between the brain and the pain"

for procedures.

For Injections:

Place Buzzy* directly on the injection site for 30-120 seconds.
Leave on longer for larger volumes or more painful injections.
Move 2-3 cm proximal during injection and press in place.

Closer to the injection s better.

Fonte: (PAIN CARE LABS, 2021).
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3. OBJETIVOS

Os objetivos deste estudo foram didaticamente divididos em geral e

especificos.

3.1 OBJETIVO GERAL

. Avaliar o efeito da vibracdo em alta frequéncia associada a crioterapia nos
niveis de dor e ansiedade autorreferidas relacionadas a administracdo da vacina

influenza pela via IM em adultos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Validar um Procedimento Operacional Padrdo (POP) sobre a técnica de
administragao de vacinas pela via IM com a utilizagdo da vibragao em alta frequéncia
associada a crioterapia;

. Identificar as caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos adultos que
receberam vacina influenza pela via IM;

. Avaliar o nivel de dor autorreferida esperada dos adultos antes da
administragao da vacina influenza pela via IM com e sem a utilizagao da vibracdo em
alta frequéncia associada a crioteraia;

. Avaliar o nivel de dor autorreferida dos adultos apds a administracdo da
vacina influenza pela via IM com e sem a utilizacdo da vibragcdo em alta frequéncia
associada a crioterapia;

. Avaliar o nivel de ansiedade autorreferida dos adultos antes e apds a
administracao da vacina influenza pela via IM com e sem a utilizagao da vibragcdo em
alta frequéncia associada a crioterapia;

. Avaliar o nivel de satisfacdo com a administragcao da vacina influenza pela via
IM utilizando ou nao o dispositivo portatil de vibragédo em alta frequéncia associada a
crioterapia;

. Avaliar o nivel de desconforto causado pela temperatura da bolsa de gelo do
dispositivo portatii em contato com a pele durante a administragdo da vacina

influenza pela via IM;
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. Avaliar o nivel de desconforto causado pela vibragao do dispositivo portatil em

contato com a pele durante a administragao da vacina influenza pela via IM.
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4. MATERIAIS E METODOS

O presente estudo foi dividido em duas etapas:

4.1 ETAPA | - VALIDACAO DE UM PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
(POP)

Nessa etapa foi realizado um estudo metodoldgico para validagdo de um POP
(Apéndice A). Os estudos metodologicos favorecem a condugdo de inquiricbes com
rigor acentuado tratando-se do desenvolvimento, da validacdo e da avaliagdo de
instrumentos e métodos de pesquisa, principalmente frente a crescente demanda
por avaliagbes com resultados sélidos e confiaveis (LIMA, 2011).

Inicialmente foi realizada uma revisao de literatura narrativa a partir da busca
de artigos, livros e notas técnicas sobre a técnica de vacinagdo IM no deltoide,
nacionais e internacionais, nas bases de dados PubMed e SciELO, a fim de
selecionar as melhores evidéncias sobre a pratica de vacinacdo IM no deltoide
utilizando o dispositivo de vibragdo em alta frequéncia associada a crioterapia.

Em seguida, realizou-se a construgéo do protocolo assistencial e validagao de
conteudo por juizes, segundo os critérios propostos por Guimaraes et al. (2016), que

valoriza a experiéncia clinica dos individuos de acordo com o fenbmeno em estudo.

4.1.1 Coleta de Dados

Os juizes convidados a participarem da validacdo de conteudo foram
selecionados por meio dos sites das Instituicbes de Ensino Superior e Plataforma
Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPQ).

Critérios de inclusdo: ser enfermeiro e seguir as caracteristicas propostas por
Guimaraes et al. (2016) para garantir a forga de evidéncias. O Quadro 1 apresenta a
pontuacdo, segundo os critérios propostos pelos autores.



34

Quadro 1 — Critérios de pontuacéo para selegao de juizes.

Critérios Pontuacao

1. Experiéncia clinica de, no minimo, quatro anos na area de 4 pontos
dor ou

imunizagdes/saude coletiva (obrigatorio)

2. Experiéncia de, no minimo, um ano de ensino clinico nal 1 ponto
area

especifica de dor ou imunizag¢des/saude coletiva

3. Experiéncia em pesquisa com artigos publicados em| 1 ponto
periodicos de

referéncia em enfermagem

4. Participagdo de, no minimo, dois anos em grupos de | 1 ponto
pesquisa na area especifica de dor ou imunizagdes/saude

coletiva

5. Doutorado em enfermagem na area de dor ou 2 pontos
imunizagdes/saude

Coletiva

6. Mestrado em enfermagem na area de dor oul 1ponto
imunizagdes/saude

Coletiva

7. Residéncia de enfermagem na area de dor ou 1ponto
imunizagdes/saude

Coletiva

Fonte: (GUIMARAES et al., 2016).

Para cada ano de experiéncia clinica ou experiéncia de ensino, foi adicionado
um ponto ao escore.
De acordo com os critérios, os juizes foram classificados em trés niveis:
e junior: minimo de 5 pontos, sendo obrigatoria experiéncia clinica na area

especifica do estudo de, no minimo, quatro anos;
e master: escore entre seis e 20 pontos;

e sénior: escore maior que 20 pontos.



35

Critérios de exclusdo: nao responder a todos os itens do instrumento de coleta de
dados.

Os juizes foram contactados, via e-mail, de forma individual, possuindo
apenas um remetente e um destinatario. Na carta convite foi explicitado ao
participante que antes de responder as perguntas sobre a validagcdo do POP, foi
apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) online,
disponivel pela plataforma do Google Forms®, para a sua anuéncia (Apéndice B).
Foi enfatizada a importancia de o participante guardar em seus arquivos uma cépia
do documento eletrénico. Também foi explicitado o direito de nao responder
qualquer questdo, sem necessidade de explicagdo ou justificativa. Além de ter
garantido a plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar o consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sendo necessario apenas informar tal desejo para o
seguinte enderecgo eletrdnico: pesquisas.cienciasdasaudeufv@gmail.com. Portanto,
o consentimento foi previamente apresentado e, caso de assentimento para
participar da pesquisa foi considerada a anuéncia quando responderam ao TCLE
(Apéndice B), ao formulario de identificacdo e de validagcdo dos itens do POP
(Apéndice C). A pesquisadora responsavel realizou o download dos dados coletados
para um dispositivo eletrénico local, e apagou todo e qualquer registro de qualquer
plataforma virtual.

Cada juiz avaliou a relevancia, a clareza e a precisdo dos itens,
separadamente, por meio de uma escala Likert com cinco niveis definidos a seguir:

1. Discordo totalmente;
2. Discordo parcialmente;
3. Indiferente;

4. Concordo parcialmente;
5. Concordo totalmente.

A relevancia refere-se a capacidade do item ser consistente com o atributo
definido e com as outras expressdes que se relacionam ao mesmo atributo. A
clareza refere-se a capacidade do item ser inteligivel, com frases curtas, expressoes
simples (apresentar uma unica ideia) e inequivocas. E a precisdo refere-se a

capacidade do item de possuir uma posicado definida no continuo do atributo e ser
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distinto dos demais itens que se referem ao mesmo continuo (PASQUALI, 1998). Em
cada item avaliado havia um espago para que o juiz apontasse sugestbes de

modificagdes, principalmente quando o item fosse avaliado com escore 1 ou 2.

4.1.2 Analise dos dados

A concordancia entre as respostas dos juizes foi obtida pelo indice de
Validade de Conteudo (IVC), que permite avaliar cada item do instrumento, bem
como em sua totalidade.

O escore foi calculado pela soma das avaliacbes dos itens que receberam

nota 4 ou 5 pelos juizes, seguindo a férmula:

numero de respostas 4 ou 5
IVC =

numero total de respostas

Para ser considerado como validado, o item deveria ter o IVC minimo de 0,80.
Os itens que nao atingiram o IVC de 0,80 foi revisado seguindo as sugestbes dos
juizes (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

4.2 ETAPA Il — ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO (ECR)

Realizou-se-um ECR do tipo paralelo, aberto, com dois bragos, que foi
reportado conforme as recomendag¢des do Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT, 2010), para avaliar o efeito de uma intervencédo de enfermagem
nao farmacoldgica nos niveis de dor e ansiedade relacionadas a administracdo da
vacina influenza pela via IM em adultos utilizando um dispositivo portatil de plastico,
nao invasivo, reutilizavel, chamado Buzzy®, que possui tecnologia de vibragdo em
alta frequéncia associada a crioterapia (bolsa de gelo). A bolsa de gelo é acoplada
na parte inferior desse dispositivo.

O estudo sera do tipo aberto, sem cegamento, pois ndo sera possivel que
participante e pesquisador ndo percebam a presencga ou nao do referido dispositivo.

Os participantes foram alocados aleatoriamente em dois grupos: Grupos
Intervencéao (Gl) ou Grupo Controle (GC) e permaneceram nesses grupos até o final
do estudo.



e Gl - participantes que receberam a vacina influenza pela via IM
utilizando o dispositivo portatil

associada a crioterapia por 30 segundos antes da administragdo e

durante o procedimento;

e GC - participantes cuja aplicagdo da vacina influenza pela via IM foi
realizada sem utilizacdo do dispositivo portatil de vibragdo associada a

crioterapia, ou seja, conforme o protocolo padrdo da instituicdo de

saude.

A Figura 3 ilustra o delineamento do estudo tipo paralelo com dois bragos
para avaliagao do efeito do uso do dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia

associada a crioterapia nos niveis de dor e ansiedade autorreferidas relacionadas a

de vibragdo em alta frequéncia

administracao da vacina influenza pela via IM em participantes adultos.

Figura 3 - Delineamento do ECR paralelo com dois bragos para a avaliagao do efeito
do uso do dispositivo portatil de vibracdo em alta frequéncia associada a crioterapia
nos niveis de dor e ansiedade autorreferidas relacionadas a administragao da vacina

influenza pela via IM em participantes adultos.

Participantes com idade = 18 aptos a receberem a vacina influenza

pela viaintramuscular

Randomizacio

Grupo Intervengao (Gl)
acrioterapia (bolsa de
gelo)por 30 segundos

durante o processo de
vacinagao

Submetido a vibragdo em
alta frequéncia associada

antes da administracao e

Grupo Controle (GC)
Nao submetido ao
dispositivo de vibragdo em
alta frequéncia associada
acrioterapia (bolsa de
gelo) (GC)

Avaliacao dos Desfechos:

Niveis de dor e ansiedade

Fonte: Prépria Pesquisadora.
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4.2.1 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido em uma sala de vacinagdo de uma Unidade Basica
de Saude (UBS) localizada dentro de uma Universidade publica de um municipio de
porte médio da Zona da Mata Mineira, MG. No primeiro trimestre de 2020 foi criada
nessa UBS uma unidade de Ensino, Pesquisa e Extensao (UEPE) e virou campo de
estagio curricular para o curso de Enfermagem e de residéncia do curso de Medicina
dessa referida Universidade.

Trata-se de uma UBS que oferece atendimento ambulatorial nas éareas
médica, nutricional, odontoldgica, de enfermagem, de fisioterapia, de fonoaudiologia,
além de exames laboratoriais e radioldgicos para discentes, docentes e servidores
técnico- administrativos da universidade. A sala de vacinacdo € aberta a toda
comunidade, pois € um servico credenciado pelo Ministério da Saude (MS). A equipe
de profissionais que atuam na imunizacédo é constituida por uma enfermeira, uma
técnica de enfermagem e uma auxiliar de enfermagem (UFV, 2021). O estudo teve
inicio apds aprovacao da responsavel pelo departamento onde o mesmo foi

conduzido (Apéndice D).

4.2.2 Participantes

A populacéo de estudo foi composta pelos participantes que comparecerem a
UBS para receberem a vacina Influenza pela via IM durante a 242 Campanha
Nacional de imunizacdo. A coleta de dados teve inicio em 04/04/2022 e foi até
05/05/2022.

Foram adotados como critérios de elegibilidade:

Critérios de inclusdo: idade igual ou superior a 18 anos; ambos 0s sexos;
cognicao preservada; receber apenas administracdo da vacina influenza pela via IM
na regiao deltoidea.

Critérios de exclusdo: participantes com relato de dor nos membros
superiores; presenca de lesdo ou escoriagdes na regido deltoidea; perda ou
alteracdo da sensibilidade nos membros superiores, uso prévio de analgésico nas
ultimas seis horas anteriores a vacinacao.

Para o calculo amostral, ndo foi realizado teste piloto, utilizou-se os dados

disponiveis em estudo anterior, que também avaliou os desfechos de dor e
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ansiedade relacionada a administragdao da vacina influenza utilizando ou ndo o
Buzzy®. Para o desfecho dor pds vacinagdo foram considerados os valores de
meédia no Gl= 0,87 (+0,07) e GC= 1,12 (£0,10). Para o desfecho ansiedade pos
vacinagdo os valores utilizados para a base do calculo amostral foram: Gl= 1,53
(x0,13) e GC= 1,48 (x0,15) (REDFERN et al., 2018). O calculo foi realizado pelo
software G*power 3.1.9.2, adotando-se poder estatistico de 90% e nivel de
significancia de 5%. Para o desfecho dor foi estimada uma amostra de 86
participantes em cada grupo, totalizando172 participantes. Para o desfecho
ansiedade foi estimada uma amostra de 167 participantes em cada grupo,
totalizando 334 participantes. A fim de evitar as perdas, o calculo amostral foi
corrigido em 5%, totalizando 350 participantes, que foram randomizados para os

grupos controle e intervengao.

4.2.3 Procedimento de Randomizagao

Os participantes foram aleatoriamente randomizados por um pesquisador
independente, externo a pesquisa, por meio do site www.randomization.com. Foi
gerada uma tabela de randomizacdo em 7 blocos, cada um com 50 pessoas, a fim
de garantir o equilibrio entre o numero de participantes entre os grupos caso
houvesse algum problema durante a realizagdo do estudo que fosse necessaria a
sua interrupgéo. A listagem com a randomizagao dos participantes entre Gl e GC foi
recortada e colocada em um envelope opaco, numerado com uma sequéncia
crescente com o cédigo P1; P2; P3 e assim sucessivamente até P350, cada
participante era identificado por esse coédigo, garantindo o seu anonimato. O
envelope foi lacrado pelo mesmo pesquisador externo alheio ao estudo. No
momento da administragdo da vacina, o envelope era aberto pela pesquisadora
assistente para saber qual a técnica seria realizada para administragdo da vacina

influenza pela via IM.

4.2.4 Procedimentos (Intervengao)

A vacina influenza trivalente (fragmentada, inativada) € utilizada para

prevencgao da infec¢ao pelo virus influenza Myxovirus influenzae, causador da gripe
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(BUTANTAN, 2021). Ela foi escolhida para este estudo porque é fornecida ao
Ministério da Saude ha varios anos pelo laboratério do Instituto Butantan, o que
favorece sua padronizagao na fabricagdo e manutencao do fabricante no decorrer do
estudo.

A vacina influenza €& constituida por virus inativados, fracionados e

purificados, caracteristicas que Ihe asseguram nao causar a doenga. Entretanto,
mesmo ela tendo esse perfil excelente de seguranga e bem tolerada, os eventos
adversos pos-vacinagdo (EAPV) podem ocorrer e serdao manifestagbes clinicas
locais ou sistémicas na grande maioria dos casos classificadas como nao graves. Os
principais sintomas locais sao dor, eritema, inchago e enduragao, que geralmente
cessam em 48 horas e acometem cerca de 15% dos vacinados; ja as principais
manifestagdes sistémicas sdo febre, mal-estar e mialgia que podem persistir por dois
dias, mas séo notificadas em apenas 10% dos vacinados (BRASIL, 2020).
A pesquisadora principal foi a responsavel pela administragdo da vacina no Gl
e GC. Os participantes foram randomizados para um dos grupos e o nivel da
ansiedade autorreferida foi avaliada antes e apds o procedimento, o nivel da dor
esperada foi avaliado antes do procedimento e o nivel da dor autorreferida foi
avaliada imediatamente apdos o procedimento.

O procedimento de vacinagao pela via IM no Gl foi realizado usando um
dispositivo portatil de plastico, reutilizavel, chamado Buzzy®, que possui uma bolsa
de gelo reutilizavel e um botdo para acionar a vibragdo em alta frequéncia.

O procedimento de vacinacgao pela via IM no GC foi realizado sem utilizagao
do dispositivo portatil de vibracdo associada a crioterapia (bolsa de gelo), conforme o
protocolo padrao da instituicdo de saude.

A pesquisadora e um pesquisador assistente foram responsaveis pela
organizacao de todo o material necessario para a vacinagcao e a pesquisadora foi a
responsavel em realizar a administracdo da vacina influenza, seguindo as
orientagdes do Procedimento Operacional Padrdao (POP), que foi construido e
validado no estudo da etapa |.

O tempo de permanéncia do dispositivo portatil no deltoide dos participantes
do Gl antes da administracdo da vacina influenza pela via IM foi cronometrado,
utilizando- se o crondmetro digital da marca Vollo® com alarme. Seguindo as
recomendacgdes do manual do dispositivo portatil de vibragao associada a crioterapia

(PAIN CARE LABS, 2021), foram cronometrados 30 segundos, apos esse tempo, o



41

dispositivo era deslizado cerca de 2cm acima do local da administracéo, realizado a
administracao da vacina e o dispositivo portatil era retirado e desligado ao término
da vacinagéo.

Todas as medidas ndo farmacoldgicas utilizadas pelo servigo continuaram a
serem implementadas nos dois grupos, como: oferecer um ambiente limpo,
organizado, tranquilo, climatizado e individualizado; manter paciente sentado em
uma cadeira ou deitado em uma maca para evitar acidentes como queda devido
mal-estar, tonteira ou desmaio; explicar o procedimento; esclarecer duvidas; orientar
sobre possivel ocorréncia de EAPV locais e sistémicos como dor, eritema, inchago,
enduracgao, febre, mialgia e mal-estar e ainda orientar como ameniza-los, sendo as
principais recomendacgdes: ndo massagear o local apos a aplicagdo da vacina e ao
chegar no domicilio aplicar compressas frias nas primeiras 24 a 48 horas apods a
vacinagdo nos casos de reagdes mais intensas, permanecer em repouso no
domicilio, em ambiente bem ventilado, ingerir liquidos para reidratacéo oral, e se
necessario usar analgésico prescrito pelo profissional de saude. Caso os sintomas
nao cessassem, a pessoa deveria procurar atendimento médico. Como medida nao
farmacoldgica utilizou-se também: uma seringa hipodérmica estéril de 1 ml sem
agulha; usou-se para aspirar uma agulha 25mm x 0,7dec/mm e realizou a troca por
agulha 25mm x 0,6 dec/mm para aplicacdo da vacina, garantindo a integridade do
corte da agulha para reduzir a dor, além de evitar residuos da vacina aspirada na
ponta da agulha e ela entrar em contato com outra via de administragdo que néo
seja preconizado pelo fabricante; posicionou-se adequadamente o membro superior
e o paciente foi orientado para relaxar ombro; usou-se a técnica em Z para evitar
retorno do liquido administrado na via IM para outra via ndo preconizada pelo
fabricante; ndo realizou-se aspiragao e injetous-e a vacina rapidamente para reduzir
tempo de permanéncia da agulha no musculo (BRASIL, 2020; KROGER; HUNTER,;
BAHTA, 2021; SILVA, 2021; ZEYREK et al., 2019).

4.2.5 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada por uma unica pesquisadora responsavel por
administrar a vacina influenza pela via IM e por outros trés pesquisadores

assistentes responsaveis pela distribuicdo dos instrumentos de coletas aos
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participantes para obtencdo dos dados dos efeitos dessa administragdo sob as
variaveis dor e ansiedade.

Para participar do estudo, 15 pesquisadores assistentes, que atuaram em
turnos realizados por escalas, sendo escalados 5 pesquisadores por dia, passaram
por um treinamento tedrico-pratico a fim de garantir a padronizagdo durante o fluxo
da coleta de dados. A partir de uma simulacgao realistica, baseada em fluxogramas
construidos pela pesquisadora (Apéndices E, F, G) os pesquisadores foram
treinados para recepcionarem o0s pacientes e coletarem os dados antes e apds a
vacinagao. Cada pesquisador recebeu treinamento para atuar em qualquer um dos
trés ambientes da coleta de dados. Ressalta-se que a administracdo da vacina
influenza foi realizada pela pesquisadora principal em ambos os grupos, a fim de
reduzir a possibilidade de viés em relagao a intervencao.

Na sala de espera, um pesquisador assistente fez a abordagem ao
participante, orientou sobre os objetivos da pesquisa, reforgou que ele é identificado
com codigo de participante (P1; P2...P350), garantindo o anonimato e o
preenchimento e assinatura do TCLE (Apéndice H). Apds anuéncia do participante, o
pesquisador assistente realizou a coleta de dados sociodemograficos e clinicos por
meio de um formulario (Apéndice I). Ainda na sala de espera, antes da vacinacgao, foi
avaliado o nivel de dor esperado com a aplicagdo da vacina, utilizando a Escala
Numérica (EN) (Anexo A) (0 igual a nenhuma dor; 1-4 dor leve; 5-6 dor moderada; 7-
9 dor forte; 10 pior dor) (PEREIRA et al., 2015) e o nivel de ansiedade, a partir da
escala visual analégica de ansiedade (VAS: Visual Analogue Scale) (Anexo B),
previamente validada, assinalando-se o0 seu nivel de ansiedade ao longo de uma
linha horizontal com uma escala de 0-10 (0 = sem ansiedade e 10 = maior ansiedade
possivel) (Anexo B) (KINDLER et al., 2000), (REDFERN et al., 2018).

ApoOs a coleta dos dados iniciais, o participante foi encaminhado para a sala
de administragdo, onde um pesquisador assistente realizou abertura do envelope da
randomizacado e informou ao pesquisador principal que executou o procedimento
segundo o grupo sorteado.

Imediatamente ao término da vacinagao, o pesquisador assistente avaliou
novamente os desfechos principais de dor e ansiedade. Aplicada a EN (Anexo C),
para avaliar o nivel da dor autorreferida (PEREIRA et al., 2015), e a VAS (Anexo D),

para avaliar o nivel de ansiedade apds a vacinacao (REDFERN et al., 2018).
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Nesse momento também foi avaliado os desfechos secundarios: a) satisfacao

com a administracdo da vacina influenza pela via IM, medidos em uma escala Likert

de 10 pontos (0 = totalmente insatisfeito; 10 maior satisfacdo possivel) (Anexo E); b)

desconforto causado pela temperatura da bolsa de gelo do dispositivo portatil em

contato com a pele, avaliado apenas pelos participantes do Gl, por uma escala Likert

(0="Nem um pouco” a 10 = “Extremamente desconfortavel’) Anexo F); c¢) desconforto

causado pela vibracado do dispositivo portatil em contato com a pele, que foi avaliado

apenas pelos participantes do Gl, por uma escala Likert (0=“Nem um pouco” a 10 =
“Extremamente desconfortavel”’) (REDFERN et al., 2018). (Anexo G).

4.2.6 Desfechos primarios

Dor: Variavel numérica, mensurada antes e apds a administragdo da vacina.
Dado coletado a partir da Escala Numérica de 0 até 10, sendo: O igual a
nenhuma dor; 1- 4 dor leve; 5-6 dor moderada; 7-9 dor forte; 10 pior dor
(PEREIRA et al., 2015).

Ansiedade: Variavel ordinal, mensurada antes e apds a administragcao da
vacina, a partir da escala visual analdgica de ansiedade, em que assinalava o
seu nivel de ansiedade ao longo de uma linha horizontal com uma escala de
0-10 (0 = sem ansiedade e 10 = maior ansiedade possivel) (Anexo B)
(REDFERN et al., 2018).

4.2.7 Desfechos secundarios

Satisfagcdo com a administragdo da vacina = variavel ordinal, mensurada em
uma escala Likert de 10 pontos (0 = totalmente insatisfeito; 10 maior

satisfagao possivel);

Desconforto causado pela temperatura da bolsa congelada de gelo do
dispositivo portatil em contato com a pele = variavel ordinal, avaliado apenas
pelos participantes do Gl, por uma escala Likert (0 = “Nem um pouco” a 10 =

“Extremamente desconfortavel”;
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Desconforto causado pela vibragdo do dispositivo portatil em contato com a
pele = variavel ordinal, avaliado apenas pelos participantes do Gl, por uma

escala Likert (0 = “Nem um pouco” a 10 = “Extremamente desconfortavel”).

4.2.8 Co-variaveis

Grupo de vacina: variavel categdérica nominal, considerando-se Idoso,

Profissional de Saude, Professor e Outro.

Idade: variavel continua. Dado coletado pela data de nascimento por meio do

formulario aplicado pela pesquisadora assistente e estimada em anos.

Sexo: variavel categorica, considerando-se sexo masculino e feminino. Dado

coletado por meio do formulario.

Escolaridade: variavel categorica, considerando-se, ensino fundamental
incompleto, ensino fundamental completo, ensino médio incompleto, ensino
médio completo, ensino superior incompleto, ensino superior completo, pos-
graduagdo, curso técnico e nao informado. Dado coletado por meio do

formulario.

Dor nos membros superiores: variavel continua. Dado coletado pelo

formulario, considerando-se nao e sim, direito ou esquerdo.

Uso de analgésico nas ultimas seis horas: variavel continua. Dado coletado
por meios do formulario, considerando nao e sim, qual medicagao e horario da

ultima dose.

Lesdo nos membros superiores: variavel continua. Dado coletado por meio do

formulario, considerando nao e sim, direito ou esquerdo.

Sensibilidade dos membros superiores: variavel continua. Dado coletado por

meiodo formulario, considerando nao e sim, direito ou esquerdo.



45

o Comorbidade: variavel continua. Dado coletado por meio do formulario,
considerando ndo e sim, Hipertensdo Arterial Sistémica, Diabetes Mellitus,

Insuficiéncia Renal Crénica, Depressao, Transtorno de Ansiedade e Outra.

o Medicacbes ansiedade e/ou depressao: variavel dicotdmica (ndo/sim). Dado
coletado por meio do formulario. Serdo avaliados os seguintes medicamentos:
Alprazolan, Clonazepan, Excitalopran, Fluoxetina, Sertralina, Quetiapina,

Venlafaxina, Rivotril e Outro.

o Horario do ultimo medicamento: variavel numérica. Dado coletado a partir do
formulario e registrado em horas e minutos, nos casos em que a questao

anterior (Medicagbes ansiedade e depressao forem positivas).

4.2.9 Analise de dados

Os dados coletados foram tabulados no Microsoft Office Excel, versao 2013,
por dois pesquisadores independentes, e posteriormente sua consisténcia foi
testada.

Na analise descritiva, foram utilizadas as distribuicdes de frequéncias absoluta
e relativa, medidas de tendéncia central (média e mediana) e medidas de
variabilidade (desvio padréo e quartis). Realizou-se a anadlise da normalidade dos
dados a partir do teste de Kolmogorov-Smirnov.

Na analise inferencial, para comparacao entre os grupos foram utilizados os testes
Qui-quadrado, para variaveis categéricas, e os testes T de Student ou Mann Whitney
para as variaveis continuas.

Para avaliar os fatores associados a dor pds-vacinacao utilizou-se a analise
de Modelos lineares generalizados. Para todas as analises adotou-se como

significativo p- valor <0,05.

4.3 ASPECTOS ETICOS

O estudo atendeu aos preceitos éticos para pesquisa com seres humanos.
Foram atendidas as determinacdes das Diretrizes e Normas Regulamentadoras

envolvendo Seres humanos, estabelecidas pela Resolugdo 466/2012 do Conselho
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Nacional de Saude e foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Vigosa (CEP-UFV), com numero 5.138.564
(ANEXO H). O Ensaio clinico foi aprovado pelo Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC): Registro numero RBR-5zgy25w. Registrado em 09 de dezembro
de 2021 (ANEXO 1). O inicio da pesquisa foi condicionado a aprovacgao pelo CEP-
UFV.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Em consonancia as recomendagdes do Programa de Po6s-Graduagdo em
Ciéncias da Saude (PPGCS), os resultados do presente estudo serdo apresentados

em forma de artigo cientifico e produto técnico.

5.1. ARTIGOS

5.1.1 Artigo | — Protocolo do Ensaio Clinico Randomizado

da Cunha Lima et al. Trials (2022) 23:620 Trials
https://doiorg/10.1186/513063-022-06564-7

STUDY PROTOCOL Open Access

. . i )
Effect of vibration associated

with cryotherapy on vaccine-related pain
and anxiety levels in adults: study protocol
for a randomized clinical trial

Elaine Aparecida da Cunha Lima'"®, Luana Vieira Tolado', Marisa Dibbern Lopes Correia’,
Daniela de Almeida Pereira’, Renata Oliveira Caetano', Thais Bitencourt Faria' and Luciene Muniz Braga

Title

Effect of vibration associated with cryotherapy on vaccine-related pain and anxiety levels in adults:

study protocol for a randomized clinical trial

Names protocol contributors

Elaine Aparecida da Cunha Lima, Luana Vieira Toledo, Marisa Dibbern Lopes Correia, Daniela de

Almeida Pereira, Renata Oliveira Caetano, Thais Bitencourt Faria, Luciene Muniz Braga

Abstract

Background: Vaccination is one of the most effective strategies for prevention and eradication of im-
munopreventable diseases, but community acceptance of vaccination can be influenced by different
factors, such as pain and anxiety. The use of high-frequency vibration associated with cryotherapy has

been used to manage pain and anxiety during the vaccination process in children, but studies with



48

adults are still scarce. This study aims to evaluate the effect of high-frequency vibration associated
with cryotherapy on the levels of self-reported pain and anxiety related to administration of the Influen-
za vaccine intramuscularly in adults.

Métodos: A two-arm, parallel, Randomized Clinical Trial conducted in a Brazilian Primary Health Care
Unit is proposed. A sample of 350 adults will be randomly assigned to participate in the control group,
receiving the vaccine intramuscularly according to the standard protocol of the service, or in the inter-
vention group, receiving the vaccine by the same route and using a portable device of high frequency
vibration associated with cryotherapy for 30 seconds before and during administration. The primary
endpoints will be self-reported levels of pain, assessed before and after vaccine administration. Sec-
ondary endpoints will be levels of anxiety, satisfaction with vaccine administration and discomfort
caused by high frequency vibration and temperature of the frozen bag in contact with the skin. Self-
reported levels of pain and anxiety will be compared before and after vaccination as well as between
the control and intervention groups.

Discussion: By evaluating the effect of high-frequency vibration associated with cryotherapy on pain
and anxiety levels, we expect to find evidence that will support nursing practice, in order to promote
greater comfort and safety in the vaccination process and, consequently, greater compliance by the
population, by minimizing its undesirable effects.

Trial registration: Human Research Ethics Committee Opinion Number: 5.138.564. Approved on
December 2, 2021. Brazilian Registry of Clinical Trials (REBEC): Registration number RBR-5zgy25w.
Registered on December 09, 2021.

Descritores: Vacinacdo; Dor; Ansiedade; Manejo da dor; Crioterapia; Enfermagem.

Administrative information

Note: the numbers in curly brackets in this protocol refer to SPIRIT checklist item numbers. The order
of the items has been modified to group similar items (see http://www.equator-network.org/reporting-

guidelines/spirit-2013-statement-defining-standard-protocol-items-for-clinical-trials/).

Title {1} Effect of vibration associated with cryotherapy on vaccine-related pain

and anxiety levels in adults: study protocol for a randomized clinical

trial
Trial registration {2a and 2b}. The Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec): RBR-5zgy25w
Protocol version {3} 03/17/2022 Version 1.0
Funding {4} The study was financed with own resources.

Author details {5a} Elaine Aparecida da Cunha Lima: elaine.aparecida@ufv.br’
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Luana Vieira Toledo: luana.toledo@ufv.br?

Marisa Dibbern Lopes Correia: marisa.lopes@ufv.br’

Daniela de Almeida Pereira: danalmeidap@yahoo.com.br?

Renata Oliveira Caetano: renata.o.caetano@ufv.brl

Thais Bitencourt Faria: thais.bitencourt@ufv.br!

Luciene Muniz Braga: luciene.muniz@ufv.br; '

'Department of Medicine and Nursing, Federal University of Vigosa,
Minas Gerais, Brazil

2Health Division, Federal University of Vicosa, Minas Gerais, Brazil.

Name and contact information || The study was financed with own resources. There is no sponsor.

for the trial sponsor {5b}

Role of sponsor {5c} No sponsor of the study, the resources were two own researchers.

Introduction

Background and rationale {6a}

Influenza is an acute viral infection that affects the respiratory system [1,2]. The severity and
impact of the disease are associated with the virulence and the degree of transmissibility of the virus,
as well as the adherence to preventive measures by the community [3].

It is estimated that each year, 20% of the world's population is infected, with severe Influenza
infection being one of the leading causes of morbidity and mortality worldwide [4]. The largest pan-
demic historically recorded occurred in 1918, and was caused by the Influenza A H1N1 virus, known
as the Spanish flu, responsible for more than 20 million deaths worldwide [5]. In 2009, again the Influ-
enza A virus caused the first pandemic of the 21st century, with mortality of almost 400.000 individuals
[3].

Among the measures of prevention and control, the annual vaccination against influenza virus,
adopted by several countries [3,6], stands out. In Brazil, the National Immunization Program annually
coordinates the national vaccination campaign since [19997]. However, despite the importance of
vaccination, it is found that in different countries, the campaign against Influenza has low adherence.
In 2017 in Spain only 40.3% of the population with chronic conditions received the immunization [8].
Similarly, in 2021 in China, only 4.7% of the elderly aged 60 years and older were vaccinated [9]. In
the national context, vaccination coverage has been advancing from 70% in 1999, to 82.8% in
2020[10]. However, despite the positive increase in the vaccinated population, 50.482 cases of Influ-
enza infection were confirmed in 2009, [5] and 2.150 in 2020 [10].

The causes for people's non-vaccination or hesitation are complex and diverse issues, as they

involve social, cultural and economic aspects and may vary from one place to another [11]. Among the
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main causes are misinformation (73.9%) [12,13], fear of the needle and adverse events (55.4%) [14].

The fear of the needle is a result of the pain generated during application in the muscle, being
considered a personal and subjective experience. This individual perception can be influenced, in vari-
able degrees, by biological, psychological and social factors, with consequent anxiety in future immun-
izations [15].

Vaccine-related pain and anxiety have gained prominence on the international scene. In 2015
the World Health Organization (WHO) issued a position paper on this issue and presented a variety of
feasible evidence-based, mostly non-pharmacological, accessible, easy to perform, low or no cost,
training- and time-intensive interventions, such as tactile stimulation, distraction, high-frequency vibra-
tion, and cryotherapy (ice pack) [16].

The use of high-frequency vibration associated with cryotherapy as a non-pharmacological
strategy for the relief of pain related to needle procedures has been used, especially in the pediatric
population [17,18,19,20]. A randomized clinical trial (RCT) demonstrated that during vaccination, the
group of children who received high-frequency vibration associated with cryotherapy had lower mean
reported pain scores than children who did not receive this intervention (3.56 vs 5.92 - p=015,0) [21].
In adults, two international studies demonstrated the effectiveness of the portable high-frequency vi-
bration device associated with cryotherapy on pain and anxiety levels during intramuscular (IM) vac-
cine administration [22]. However, there is a lack of national studies aimed at evaluating the effect of
this intervention in the general adult population.

Thus, controlled clinical trials of high methodological quality are necessary to evaluate the ef-
fect of non-pharmacological nursing interventions such as high-frequency vibration associated with
cryotherapy on the levels of self-reported pain and anxiety related to the administration of influenza
vaccine by IM in adults. The results of this study may support the reorientation of nursing practices in
order to promote greater comfort for the population and safety in the vaccination process. Thus, it is
expected to improve the adherence of adults to immunization campaigns by minimizing undesirable

effects during administration, especially pain.

Objectives {7}

The general objective of this study is to evaluate the effect of high frequency vibration associ-
ated with cryotherapy on the levels of self-reported pain and anxiety related to the administration of the
Influenza vaccine by IM in adults. In addition, it has as secondary objectives:

1 To evaluate the level of self-reported pain expected by adults before administration of the In-
fluenza vaccine by IM with and without the use of high-frequency vibration associated with
cryotherapy;

2 To evaluate the level of pain self-reported by adults after administration of the Influenza vac-
cine by IM with and without the use of high-frequency vibration associated with cryotherapy;

3 To evaluate the level of anxiety self-reported by adults before and after administration of the
Influenza vaccine by IM with and without the use of high-frequency vibration associated with

cryotherapy;
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Trial design {8}

This is a parallel, open, two-armed RCT, with allocation of participants in a 1:1 ratio and struc-
tured to evaluate the superiority of the use of a portable high-frequency vibration device associated
with cryotherapy, on the levels of pain and anxiety related to the administration of the Influenza vac-

cine (Intervention Group - IG), compared to the absence of its use (Control Group - CG).

Methods: Participants, interventions and outcomes
Study setting {9}

The study will be conducted in a vaccination room of a Basic Health Unit located on the prem-
ises of a public Brazilian higher education institution. This is a service that offers multidisciplinary out-
patient care with doctors, nutritionists, nurses, dentists and speech therapists, directed to students,
teachers and technical-administrative servers of that institution.

The vaccination room is accredited with the Brasilian Ministry of Health and open to the entire
community. The team of professionals working in vaccination consists of a nurse, a nursing technician
and a nursing assistant. The national immunization program provides nineteen vaccines for different
age groups, among them the Influenza, in addition to special immunobiologicals, sent to patients with

contraindications for the vaccines usually administered or patients in special conditions of morbidity.

Eligibility criteria {10}
The study population will consist of adults who come to the basic health unit to receive the
Influenza vaccine by the IM route during the National Immunization Campaign of the year 2022.
Participants will be included if they are 18 years of age or older, have good cognition, are lit-
erate, and exclusively receive influenza vaccine via IM in the deltoid region during the study.
Participants with previous reports of pain in the upper limbs; presence of lesions or abrasions
in the deltoid region; loss or alteration of sensation in the upper limbs; and previous use of analgesics

in the last six hours prior to immunization will be excluded.

Who will take informed consent? {26a}

All potential participants will be invited to participate in the study by personal contact made by
members of the study team while waiting to receive the vaccine. The researchers will explain the de-
tails of the study to the potential participants, and if they are interested in participating, they will be

asked to read and sign the Informed Consent Form.

Additional consent provisions for collection and use of participant data and
biological specimens {26b}

Not applicable. The study does not include biological data collection.

Interventions
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Explanation for the choice of comparators {6b}
The Control Group (CG) will be composed of participants who received the vaccine intramus-
cularly, according to the standard protocol of the service, without the use of any intervention for pain

relief and anxiety. This group will be compared with the intervention group (IG).

Intervention description {11a}
Patients will be randomized and assigned to one of two groups: Control Group (CG) or Inter-
vention Group (IG). They will remain in these groups until the end of the study.

e CG: participants who will receive the Influenza vaccine by IM as per the standard protocol of
the service, without the use of any intervention for pain relief and anxiety.

e |G: participants who will receive the Influenza vaccine by IM route using the portable high-
frequency vibration device associated with cryotherapy for 30 seconds before application and
during administration of the vaccine. The reusable plastic handheld device called Buzzy® has
a reusable ice pack (cryotherapy) and a button to trigger the high-frequency vibration. The de-
vice is based on the pain gate control theory by using the non-painful stimuli of cold and high
frequency vibration on the deltoid before and during vaccine administration to inhibit the
transmission of painful stimuli [19].

The research will take place during the 2022 National Influenza Immunization Campaign, starting in
April. The principal investigator will be responsible for administering the influenza vaccine to all partici-

pants in both groups.

The Influenza vaccine consists of inactivated, fractionated and purified viruses, characteristics that
ensure that it does not cause the disease. The immunobiological distributed free of charge by the Min-
istry of Health will be used. The influenza vaccine (fragmented, inactivated), is an injectable suspen-
sion composed of different strains of the inactivated, fragmented and purified Myxovirus influenzae
virus, A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdmQ9; A/Darwin/9/2021 (H3N2); B/Austria/02/1359417/2021 (lin-
hagem B/Victoria).

In both groups (Control and Intervention), the participants will be seated, in an air-conditioned
environment, and will receive guidance about the procedure and possible adverse events. If there is
no contraindication, the participants can choose which limb they want to receive the vaccine in (right or
left deltoid). The researcher will perform hand hygiene and help with the correct positioning, keeping

the forearm of the selected limb over the abdomen, with the aim of relaxing the shoulder.

CG: The researcher will check the integrity of the immunization liquid and expiration date of
the vial with the participant. The researcher will clean the rubber of the vial with dry cotton and will
attach a 25x7.0 dec/mm needle to the 1 ml sterile syringe and insert it into the vial. He will homogenize
the liquid and then aspirate 0.5 ml of immunizer, as directed by the Health Ministry. After aspiration of
the immunizing liquid, the needle will be replaced by the 25mm x 0.6 dec/mm needle. The 25mm x
0.6dec/mm needle, attached to the syringe, will be inserted completely into the deltoid muscle at a 90°

angle to the skin of the arm, then the vaccine will be administered quickly to reduce the time the nee-
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dle stays in the muscle. The needle will be removed at a 90° angle, while the researcher with a cotton
swab, lightly presses the muscle. After complete removal of the needle, compression will be main-
tained on the application site, without massage, for approximately 30 seconds. After this time the
presence of local reactions, such as bleeding, will be evaluated. If present, compression will be main-

tained until the bleeding stops completely and an antiseptic bandage will be applied.

IG: The researcher will check the integrity of the immunizer liquid and expiration date of the vi-
al with the participant. The researcher will clean the rubber of the vial with dry cotton and will attach a
25x7.0 dec/mm needle to the 1 ml sterile syringe and insert it into the vial. He will homogenize the
liquid and then aspirate 0.5 ml of immunizer, as directed by the Health Ministry. After aspiration of the
immunizing liquid, the needle will be replaced by a 25mm x 0.6 dec/mm needle. An assistant re-
searcher will remove the ice pack (cryotherapy) from the freezer at the moment of vaccine administra-
tion and will attach it to the portable vibration device. The button to trigger the vibration will be turned
on, the device will be attached to the site where the vaccine will be administered (deltoid muscle) and
will remain for 30 seconds. The device's dwell time will be timed, using a Vollo® digital stopwatch with
alarm. After this time, the attached device will be slid about 2cm above the administration site and the
vaccine will be administered by the principal investigator. The 25mm x 0.6dec/mm needle, attached to
the syringe, will be inserted fully into the deltoid muscle at a 90° angle to the skin of the arm, then the
vaccine will be administered quickly to reduce the time the needle remains in the muscle. The needle
will be removed at a 90° angle while the researcher lightly presses the muscle with a cotton swab.
After complete removal of the needle, compression will be maintained at the application site, without
massage, for approximately 30 seconds. The handheld device will be turned off and removed from the
limb. Local reactions such as bleeding will be evaluated. If present, compression will be maintained
until the bleeding stops completely, and an antiseptic bandage will be applied. The assistant research-
er will disinfect the portable high-frequency vibration device and the ice pack with 70% alcohol. The ice

pack will be returned to the freezer for later use.

After vaccine administration, the syringe and needle packaging will be discarded in regular
trash containers and the vaccine bottle in an appropriate place, according to legislation. The research-
er will perform hand hygiene and sign the full name legibly on the vaccine card and return it to the
participant, who will be instructed to remain on the premises for 15 minutes to observe for possible

adverse events.

Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions {11b}

Vaccination is a one-time intervention, and assessment of outcomes will occur before and af-
ter administration. However, during its realization, the volunteer may be discontinued if he/she with-
draws from the study. For the participants of IG, the discontinuation may occur by any change or dis-

comfort related to the use of the portable vibration device associated with cryotherapy.

It should be noted that participants who withdraw from the study will be guaranteed the right to
be immunized and the health professional will perform the procedure according to the standard proto-

col of the service and the guidelines of the Ministry of Health. If the participant has contraindications to
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receive the vaccine in both deltoids, the vaccine may be administered in the ventro gluteal muscle;

however, participants who receive the vaccine by this route will not be included in the study.

Strategies to improve adherence to interventions {11c}

Since this is a one-time intervention, participants will not be required to complete any follow-up
time, which facilitates adherence. All participants' questions about the procedure will be answered at
any time during the research. In |G participants, the dwell time of the handheld device on the deltoid
prior to vaccine administration will be timed for 30 seconds, so as not to exceed the required time and

cause any discomfort that may influence the participants' acceptance.

Relevant concomitant care permitted or prohibited during the trial {11d}
Participants having used analgesics in the last six hours prior to vaccination will not be includ-
ed in the study, in order to avoid influencing the primary outcome - pain.
A companion will be allowed to be present during the administration of the vaccine, if the par-

ticipant wishes.

Provisions for post-trial care {30}

The participant will be evaluated in relation to his/her state of anxiety. Thus, if he/she develops
any psychological discomfort/shock as a result of the research, he/she will be referred for psychologi-
cal treatment with a Psychologist Specialist in Cognitive-Behavioral Therapy, at no cost to the partici-
pant.

The Influenza vaccine, as well as other vaccines, may cause adverse events, if the participant
presents any of them, he/she will be referred to a physician specialized in Infectious Diseases and
Allergies, at no cost for the participant. In case of severe reactions immediately after the vaccination,
the participant will be attended by the health unit staff and if necessary, the Mobile Emergency Care

Service. will be requested.

If the participant presents any adverse event at home, he/she must contact the responsible re-
searcher by phone, who will make the referrals and schedule an appointment with the psychologist or

doctor of the research team.

In the face of eventual damages, identified and proven, resulting from the research, the partic-
ipant is assured the right to compensation.

All adverse events will be described, analyzed and reported.

Outcomes {12}
Primary outcomes

The primary outcome is pain, collected in two instances: before and after vaccination. The prima-
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ry outcome will be compared between groups (control and intervention), by Student's t test or Mann
Whitney test, and also within groups (before and after vaccine administration) by paired Student's t

test or Wilcoxon test, according to the result of normality test.

e Pain: Numerical variable, measured before and after vaccine administration. Data col-
lected from the Numerical Pain Scale, from 0 to 10, being classified as 0 equal to no pain; 1-4

mild pain; 5-6 moderate pain; 7-9 severe pain; 10 worst pain [23].

Secondary outcomes:

. Anxiety: Numerical variable, measured before and after vaccine administration, from the visu-
al analog anxiety scale, in which they should mark their anxiety level along a horizontal line with a
scale of 0-10 (0 = no anxiety and 10 = highest possible anxiety) [22,24].

o Satisfaction with vaccine administration: ordinal variable, measured on a 10-point Likert
scale (0 = totally dissatisfied; 10 highest possible satisfaction) [22];

¢ Discomfort caused by the temperature of the frozen bag in contact with the skin: rated
only by the IG participants, by a Likert scale (0 = "Not at all" to 10 = "Extremely uncomfortable"[22];

o Discomfort caused by the vibration of the device in contact with the skin: rated only by

the IG participants, by a Likert scale (0 = "Not at all" to 10 = "Extremely uncomfortable") [22].

Participant timeline {13}

The steps of the study will be conducted based on the Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) guidelines for reporting clinical trials in a clear, transparent and comprehensive
manner [25]. The protocol is reported according to the Standard Protocol Items: Recommendations for

Intervention Trials (SPIRIT) statement [26]. Figure 1 presents the operationalization steps of the

study.
Figure 1: Stages of study operationalization. 2022.
Study period
Steps Post-
Enrolment | Allocation | Intervention intervention
Timepoint: =Ty To T4
Enrolment:
Identification of the Study Popula- X

tion - National Influenza Immun-

ization Campaign

Eligibility Criteria X

Informed Consent X

Randomisation

Allocation of participants X

Interventions
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Control Group X

Intervention Group X

Assessment

Sociodemographic Data X

Collection

Expected level of pain with the X

vaccine

Self-reported anxiety level before X

the vaccine

Level of self-reported pain after X X
vaccination

Self-reported anxiety level after X
the vaccine

Satisfaction with vaccine X
administration

Discomfort caused by the tem- X
perature of the frozen bag in con-

tact with the skin

Discomfort caused by the vibra- X
tion of the device in contact with

the skin

Sample size {14}

For sample calculation, we used the data available in a previous study that also evaluated the
outcomes of pain and anxiety related to administration of Influenza vaccine using or not the Buzzy®
device [22]. For the outcome pain we considered the mean values (+ standard deviation) IG = 0.87
(x0.07) and CG = 1.12 (£0.10). For the anxiety outcome, the values used for the basis of sample cal-
culation were: IG = 1.53 (x0.13) and CG = 1.48 (£0.15). The calculation was performed by the soft-
ware G*power 3.1.9.2, adopting a statistical power of 90% and a significance level of 5%.

For the pain outcome, a sample of 86 participants was estimated in each group, for a total of
172 participants. For the anxiety outcome, a sample of 167 participants was estimated in each group,
totaling 334 participants. In order to avoid losses, 350 participants will be selected and randomized to

the control and intervention groups.

Recruitment {15}

The research will take place during the 2022 National Influenza Immunization Campaign, held
starting in April. Participants will be recruited in the waiting room while waiting to be vaccinated. An
assistant researcher will initially approach the participant and orient them to the research objectives

and invite them to participate.
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Assignment of interventions: allocation

Sequence generation {16a}

The randomization process will be carried out by a researcher external to the study, through

the website (http://www.randomization.com/). Seven blocks of 50 people will be generated, with the
permutation of the two groups (control group and intervention group). The randomization will be car-
ried out in blocks, because if there is any problem during the study and it is necessary to interrupt it, it

will be easier to obtain a balance between the number of participants in each group.

Concealment mechanism {16b}

After the randomization generation, the same external researcher will distribute the random
sequence of participants in each group, in sequentially numbered envelopes, opaque and sealed. The
confidentiality of each patient's allocation will be disclosed to the researchers responsible only at the

moment of vaccination administration, when the respective envelopes are opened.

Implementation {16c}

At the time of vaccine administration, the envelope will be opened by the principal investigator
to learn how the IM administration of influenza vaccine will be performed (using or not the portable

vibration device in associate with cryotherapy).

Assignment of interventions: Blinding
Who will be blinded {17a}

The study will be of the open, unblinded type, since it will not be possible for the participant
and the researcher to be unaware of the presence or absence of the portable vibration device associ-
ated with cryotherapy.

Procedure for unblinding if needed {17b}

Not applicable, because this study has no blinding step.

Data collection and management

Plans for assessment and collection of outcomes {18a}

Before vaccination, an auxiliary researcher will collect data on sociodemographic characteriza-
tion such as age, gender, and education. Baseline data on the primary outcomes will also be obtained:
level of pain expected with the vaccine, from the previously validated Numerical Scale from 0 to 10
[23] and pre-vaccine anxiety level, from the previously validated visual analog anxiety scale, in which
they should mark the anxiety level along a horizontal line, containing a scale from 0 to 10 [22,24].

After vaccination, another assistant researcher will collect the data on pain and anxiety levels
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after vaccination, for comparison with the values previously collected (baseline) and also for compari-
son between the groups, control and intervention. The levels of pain and anxiety after vaccination will
be obtained from the same instrument used in the pre-vaccination step.

In addition, information will be collected on satisfaction with vaccine administration, measured
on a 10-point Likert scale, where 0 = totally dissatisfied and 10 = highest possible satisfaction) [22].
The IG participants will also be asked about the discomfort caused by both the temperature of the
frozen bag in contact with the skin and the vibration of the device in contact with the skin, both will be
evaluated by a Likert scale in which 0 = "Not at all" and 10 = "Extremely uncomfortable"[22].

Auxiliary researchers will participate in a training session to perform data collection, based on

realistic simulation.

Plans to promote participant retention and complete follow-up {18b}

Because this is a one-time intervention, there will be no follow-up period, which reduces the
possibility of discontinuity. The outcomes will be measured in two moments: before and immediately
after vaccination. Participants who drop out of the study and do not submit responses about pain and

anxiety levels before and after vaccination will not be included in the study.

Data management {19}

The data generated by the study will be collected on paper forms and stored for a period of
five years. The data will be entered independently into spreadsheet software by two auxiliary re-
searchers. The database will be checked by the principal investigator and then exported to Statistical
Package for Social Science (SPSS) version 22.0 software. The clinical trial data will be managed and
analyzed by one of the researchers who will not participate in the recruitment and intervention to en-

sure the authenticity, integrity, and privacy of the data during the research process.

Confidentiality {27}

The researchers will treat the identity of the participants with professional standards of secrecy
and confidentiality, following the principles of the Declaration of Helsinki. Participants will be identified
only by the initials of their name and coded by the letter P followed by a number, according to the or-
der of allocation (P1, P2, P3...). All information about the participants is confidential and will be used

only for the purpose of the research.

Plans for collection, laboratory evaluation and storage of biological specimens
for genetic or molecular analysis in this trial/future use {33}

Not applicable, as the study does not include biological samples.

Statistical methods

Statistical methods for primary and secondary outcomes {20a}

Data will be analyzed using SPSS software, version 22.0. Descriptive and inferential analysis
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will be performed. The descriptive analysis will use absolute and relative frequency distributions,
measures of central tendency (mean and median), and measures of variability (standard deviation and
quartiles). The Kolmogorov-Smirnov test will be used to test normality of distribution. The primary out-
comes (pain) will be compared between groups (control and intervention), by Student's t test or Mann
Whitney test, and also within groups (before and after vaccine administration) by paired Student's t
test or Wilcoxon test, according to the result of normality test. The significance level will be 95%. The
secondary outcomes, such as anxiety, satisfaction with vaccine administration; discomfort caused by
the temperature of the frozen bag in contact with the skin and discomfort caused by the vibration of the
device in contact with the skin, will be used as co-variables in order to identify association with pain.

Association of two disabilities with sociodemographic characteristics will also be verified.

Interim analyses {21b}

The study is considered low risk and all interventions are standardized actions of the vaccina-
tion room health team. The data collected will be included in the database within 48 hours of the partic-
ipant's inclusion in the study; however, the analysis will be performed after all participants are includ-
ed, given the sample size previously calculated. If there are any adverse events, they will be notified
and analyzed immediately by the research team, which will make the decision to terminate the study, if

applicable.

Methods for additional analyses (e.g. subgroup analyses) {20b}

The outcome will be compared between the groups devoted to vaccination: elderly and adult

health professionals, in order to verify if there is a difference between pain among them.

Methods in analysis to handle protocol non-adherence and any statistical

methods to handle missing data {20c}

Data from participants who withdraw from the survey and do not submit responses on pain

levels before and after vaccine administration will not be analyzed.

Plans to give access to the full protocol, participant level-data and statistical
code {31c}

Sharing of data, including the full protocol, participant dataset, and statistical codes, will be

considered upon reasonable request.

Oversight and monitoring

Composition of the coordinating center and trial steering committee {5d}
The trial will be coordinated by professors from the Department of Medicine and Nursing of the

Federal University of Vigosa, Brazil. The execution team will be composed of nurses and nursing stu-
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dents from that institution. The data management team will be composed of professors with experi-
ence in clinical research and data analysis. The group will meet weekly to evaluate the applicability of

the protocol in the pre-intervention period, and daily during the data collection period.

Composition of the data monitoring committee, its role and reporting structure
{21a}

The study has a Data Monitoring Committee (DMC), consisting of 5 members, two nurses, two
physicians, and one statistician. The DMC has no conflict of interest in the trial and will be responsible
for blinded monitoring and analysis of the data independently, and will provide confidential risk report-
ing to the human research ethics committee in case of suspected unexpected serious adverse events.
No interim analysis is planned for this study. The DMC will conduct analysis of the study data on a
weekly basis and will advise the Human Research Ethics Committee on continuation, modification, or

discontinuation of the study.

Adverse event reporting and harms {22}

The participant will be instructed to contact the principal investigator to spontaneously report
the occurrence of adverse events, which may be local or systemic clinical manifestations. Adverse
events will be reported to the National Vaccination System of the Brasilian Ministry of Health.

In addition, auxiliary researchers will conduct telephone contact with participants 24 hours and
48 hours after vaccine administration to identify the occurrence of any adverse events.

Participants who need medical or other professional attention will be referred, free of charge,

by the research team.

Frequency and plans for auditing trial conduct {23}
There are no scheduled audits, but the Ethics Committee on Human Research of the propos-

ing institution can schedule audits at any time.

Plans for communicating important protocol amendments to relevant parties

(e.g. trial participants, ethical committees) {25}

If it is necessary to make changes in the protocol, these will be forwarded to the Ethics Com-
mittee on Human Research of the proponent institution and to the Brazilian Registry of Clinical Trials.
After approval by the respective units, they will be communicated to the study participants, who may

withdraw their consent at any time.

Dissemination plans {31a}

The results obtained will be published in peer-reviewed open access journals and presented at

national and international conferences, in order to allow wide dissemination. In addition, we intend to
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produce a video on the technique of administration of influenza vaccine using the portable device of
high-frequency vibration associated with cryotherapy and make available the link for free access

through the YouTube® channel.

Discussion

Vaccines are one of the most viable strategies for prevention and control of immunopreventa-
ble diseases, among them Influenza pneumonia [27]. Despite the importance of mass vaccination
adherence, the WHO issued a document warning about the risks of death and illness from immuno-
preventable diseases due to low vaccination coverage in different countries. The hesitation, delay, or
refusal of available vaccine was considered by WHO as one of the ten health threats it intends to
combat between 2019-2023 [28].

The causes for people's hesitation are complex and diverse issues, as they involve social, cul-
tural, and economic aspects and can vary from one place to another [11]. Among the main causes are
misinformation coupled with strong and persuasive anti-vaccination movements [12,13]. Although not
a new phenomenon, hesitation or refusal of vaccination in the world and in Brazil, has been increasing
as immunopreventable diseases have disappeared [29]. The Internet in recent years has contributed
to the increase of this phenomenon, through social networks with the aim of misinformation of the
population, the so-called fake news [30,31].

Other important factors for non-vaccination or hesitation are physical, geographical and finan-
cial availability, safety and confidence in the vaccine, perception of efficacy [32], fear of needles [21]
and anxiety [33].

The Influenza vaccine consists of inactivated, fractionated and purified viruses, characteristics
that ensure that it does not cause the disease [10]. However, inactivated vaccines require a greater
amount of antigens than attenuated vaccines, in addition to the addition of adjuvants to improve the
immune response and increase the protection time, and may cause more pain during administration
[34]. The vaccine should be administered IM or subcutaneously [35]. Routinely, the route chosen by
professionals is IM, however, it is more painful, because it uses a needle with larger diameter and
caliber, capable of penetrating the muscle. In adults, the deltoid muscle is usually selected to receive
the vaccine, because at this age, the muscle pain generated after vaccination could temporarily affect
ambulation if it was administered in the anterolateral thigh muscle [36].

Although vaccines are safe and effective, they can cause fear, anxiety, and acute pain during
IM administration. Although pain is the most common adverse event at this time, and anxiety can
worsen it, preventive measures are not routinely used by nursing professionals, which may impact the
community's acceptance of this preventive intervention [37].

Throughout the assistance offered, the nursing team must always be attentive to diagnose the
needs of each individual and direct their actions to meet them. It is perceived that acute pain and anxi-
ety resulting from procedures that use needles, such as vaccination, are important nursing diagnoses,
which are still neglected by health professionals [38].

In 2015, the WHO recommended some evidence-based interventions for pain management

during vaccination, most of which are non-pharmacological interventions, highlighting the use of a
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portable, disposable device that combines high-frequency vibration associated with cryotherapy [16].
The indicated device is based on the pain gate control theory. It uses the non-painful stimuli of high-
frequency vibration and cold applied to the muscle, before and during the generation of the painful
stimulus resulting from the administration of the vaccine, thus inhibiting its transmission [19].

Thus, considering the importance of pain for vaccination adherence and the possibility of pro-
moting a better experience with vaccination through low-complexity interventions, this study aims to
evaluate the effect of high-frequency vibration associated with cryotherapy during IM administration of
influenza vaccine in adults on self-reported levels of pain and anxiety.

The results of this study should be interpreted with caution, since it has limitations such as the
absence of blinding of researchers and participants, because during vaccine administration, it will not
be possible to mask the intervention, i.e., the use or not of the vibration device and cryotherapy. In
addition, it will be performed in a single health care institution. However, it is noteworthy that the unit
chosen serves the entire population of the city and a previously calculated sample will be used, based
on previous studies, allowing greater representativeness.

It is believed that the results will provide evidence to reorient nursing practice, in search of
promoting greater safety and adherence to vaccination campaigns by the population, thus minimizing
the occurrence of problems resulting from non-vaccination. Thus, it is expected that the use of non-
pharmacological nursing intervention during IM vaccine administration can reduce pain and anxiety in
adults, contributing to greater adherence to vaccination, strengthening the National Immunization Pro-

gram and protecting the individual, family and community from immunopreventable diseases.

Trial status

Protocol Version 1.0 dated March 17, 2022. The first participant will be recruited when the na-
tional Influenza campaign in Brazil begins, scheduled for April 04, 2022. Expected completion June 03,
2022.
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FREE AND INFORMED CONSENT FORM

You are being invited as a volunteer to participate in the research project "Effect of a non-
pharmacological intervention on pain and anxiety related to the administration of influenza
vaccine in adults. In this research we intend to "evaluate the effect of a non-pharmacological
nursing intervention that uses high-frequency vibration associated with cryotherapy (ice pack)
of a device called Buzzy® on the level of self-reported pain and anxiety related to the admin-
istration of influenza vaccine by the intramuscular route (IM) in adults. The reason that leads us
to study the management of pain and anxiety levels related to the administration of influenza vaccine
intramuscularly in adults is because this procedure is a daily practice of primary care nursing staff.
Although pain is the most common adverse event at this moment and anxiety can worsen it, preven-
tive measures are not routinely used by nursing professionals. Evidence-based planning of nursing
care in intramuscular vaccine administration will provide comprehensive and individualized care, ena-
bling the implementation of interventions that meet the real needs of each person, minimizing the risks

arising from its implementation. Thus, in view of these considerations and the scarce knowledge about
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the best nursing care during intramuscular administration of influenza vaccine in adults, this research
is justified.

The following procedures will be adopted for this study: By agreeing to participate in the study, during
intramuscular administration of the influenza vaccine, you may randomly be included in the control
group or the intervention group.

If you are included in the control group, you will receive the vaccine in the traditional way as it is al-
ready performed annually.

If you are included in the intervention group, you will receive the vaccine in the traditional way as it is
already performed annually, but you will have the aid of a high-frequency vibration device associated
with cryotherapy (ice pack) placed on your arm 30 seconds before receiving the painful stimulus of
vaccination and during the vaccination process. This portable, non-invasive, reusable plastic device
called Buzzy® aims to inhibit the transmission of painful stimuli caused by the administration of the
vaccine. It has a button to trigger high-frequency vibration and a separate reusable ice pack that is
placed on the inside of the device that is in contact with the arm.

Before vaccine administration, the level of pain expected with vaccine administration will be assessed,
using a 0 to 10 point scale, where 0 equals no pain; 1-4 mild pain; 5-6 moderate pain; 7-9 severe pain;
10 worst pain. Similarly, the level of anxiety before vaccination will be assessed, from a scale of 0 to
10 points, where 0 corresponds to no anxiety and 10 to the maximum level of anxiety. Immediately
after vaccination will be assessed their level of pain felt at the time of vaccination, using and a scale of
0 to 10 points, where 0 equals no pain; 1-4 mild pain; 5-6 moderate pain; 7-9 severe pain; 10 worst
pain. Their level of anxiety after vaccination will be assessed, using a scale of 0 to 10 points, where 0
corresponds to no anxiety and 10 to the maximum level of anxiety. Satisfaction with the administration
of influenza vaccine by the IM route will be assessed, using a scale of 0 to 10 points, with 0 being to-
tally dissatisfied and 10 being the highest possible satisfaction. For the participants of intervention
group (Gl), the level of discomfort caused by the temperature of the ice pack of the portable device in
contact with the skin and the level of discomfort caused by the vibration of the portable device in con-
tact with the skin will be assessed, using a scale of 0 to 10 points for each variable, where 0 corre-
sponds to not at all and 10 to extremely uncomfortable. All these variables are verified in a simple way,

without the need for invasive procedures.

Benefits: the benefits of this study include the opportunity to contribute to provide theoretical im-
provements in the implementation of safe nursing practices during pain and anxiety management dur-
ing IM vaccination administration, minimizing undesirable effects, contributing to greater adherence to
vaccination, strengthening the National Immunization Program (NIP), protecting the individual, family

and community from immunopreventable diseases.

Risks: the risks arising from participation in this research are grouped into psychological and physical
risks. Psychological risks include those related to the possibility of embarrassment and/or discomfort
when answering the questions of the data collection instrument, especially the anxiety scale, which

assesses a component of mental health: anxiety. Thus, to avoid any diagnostic inference and cause
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discomfort/psychic trigger, the anxiety scale will be filled only with an X in the number reported by the
participant and it will not be possible to identify any score relation, because it will only be calculated at
the time of data tabulation by the researchers. You will be placed in a reserved place to answer the
questions. In addition, you should be aware that it will be possible to clarify any doubts about the ques-
tions to be addressed and that it will be possible to stop filling out the instrument if you feel embar-
rassed and/or uncomfortable, and that you may withdraw your consent at any stage of the study, hav-
ing the freedom not to participate in it. Furthermore, if any unforeseen damage or breach of secrecy
and confidentiality of the data occurs, compensation will be guaranteed in relation to them. In case of
difficulties, you may contact the researcher by e-mail or telephone for further clarification. If you devel-
op any discomfort/psychological trigger, you should contact the responsible researcher, who will im-
mediately provide the necessary psychological care with Psychologist Edinea Batista Freire Dhingra,
CRP:04/49857, Specialist in Cognitive Behavioral Therapy.

Regarding physical risks, they include risks arising from the vaccination procedure itself, but that will
be minimized by using the appropriate technique and according to the scientific literature. Transitory
discomfort may occur due to the contact of the ice pack with the arm. If you have any major discomfort
during this administration, you may notify the researcher to stop the evaluation immediately.

Due to the pain and anxiety inherent in IM vaccine administration, you may feel uneasy, dizzy or even
faint. To minimize these events, the temperature of the administration room will remain at 21°C. To
reduce the risk of accidents such as falling due to these symptoms, you will be seated in a chair or
lying on a stretcher. You will be asked if you have felt ill at other times and will be instructed to report if
you begin to feel any of these symptoms so that further care can be implemented immediately.

The Basic Health Unit where the study will take place has qualified physicians, with a minimum resi-
dency title in Internal Medicine, who can be called to evaluate the participant and take the necessary
steps, and if necessary to refer the participant to a hospital, the service has an ambulance for patient
removal.

Influenza vaccine, like other vaccines, can cause adverse post-vaccination events, the vast majority of
which are local or systemic clinical manifestations classified as non-severe. The main local symptoms
are pain, redness and swelling. To minimize them, do not massage the area after vaccination, in cases
of more intense reactions you should apply cold compresses in the first 24 to 48 hours after vaccina-
tion, if necessary, use an analgesic prescribed by the healthcare professional. The main systemic
manifestations are fever, malaise and body pain. In order to reduce them, rest at home in a well-
ventilated place, drink liquids for oral rehydration and, if necessary, use painkillers prescribed by a
healthcare professional. If the symptoms do not cease, you should contact the responsible researcher,
who will immediately provide the necessary medical care with the physician Alex Pinheiro Simiqueli de
Faria, CRM MG 40729, Specialist in Infectology and Allergy.

It is important that you inform the researcher about any local clinical manifestation or assistance to
report adverse events following immunization. In addition, you will be contacted by telephone 24 hours
and 48 hours after the administration of the vaccine to identify the occurrence of any adverse event.
Another risk involved is infection, which can be minimized with the use of disposable materials, as well

as cleaning of the environment and use of aseptic technique throughout the procedure.
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At any time during the study, you may notify the researcher to discontinue the evaluation immediately.
It is also emphasized that refusal to participate in the study will not have any future implications. You
will receive the vaccine in the same way and will be attended by the staff with the same cordiality.
Participating in this study will not have any cost, nor will receive any financial advantage. However, in
the event of any damages, identified and proven, resulting from the research, you have the right to
compensation. You are guaranteed complete freedom to refuse to participate or to withdraw your con-
sent at any stage of the research, with no need for prior notice. Your participation is voluntary and
refusal to participate will not result in any penalty or change in the way you are cared for by the re-
searcher and the health team of this unit. The results of the research will be available to you when
completed. You will not be identified in any publication that may result from this study. Your name or
material indicating your participation will not be released without your permission.

This consent form is printed in two original copies, one of which will be filed by the responsible re-
searcher at the Department of Medicine and Nursing at the address: Av. Peter Henry Rolfs, s/n Cam-
pus Universitario, Vicosa — MG, Brazil - Zip Code: 36570-900.

The data and instruments used in the research will be stored with the researcher responsible for a
period of five years after the end of the research. After this period, they will be destroyed.

The researchers will treat your identity with professional standards of secrecy and confidentiality, in
accordance to Brazilian legislation (Resolution 466/2012 of the National Health Council), and will use
the information only for academic and scientific purposes.

I, contact

| have been informed of the objectives of phase Il of the study "Effect of a nhon-pharmacological
intervention on pain and anxiety related to the administration of influenza vaccine in adults" in
a clear and detailed manner and have clarified my doubts. | know that at any time | may request new
information and change my decision to participate if | so wish. | agree to participate. | have received an
original copy of this informed consent form and have been given the opportunity to read and clarify my

questions.

Luciene Muniz Braga Daskaleas

Av. Peter Henry Rolfs, s/n Campus Universitario (Edificio da Saude- DEM), Vigcosa — MG, Brazil - Zip
Code: 36570-900.

Phone: (31) 986513362 E-mail: luciene.muniz@ufv.br

In case of disagreement or irregularities under the ethical aspect of this research, you may contact:

CEP/UFV - Ethics Committee on Research with Human Beings

Federal University of Vigcosa

Edificio Arthur Bernardes, piso inferior.

Av. Peter Henry Rolfs, s/n - Campus Universitario Cep: 36570-900, Vigosa — MG, Brazil- Zip Code:
36570-900.


mailto:luciene.muniz@ufv.br
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Phone: (31)3612-2316 E-mail: cep@ufv.br - www.cep.ufv.br

Vicosa, de de 20
Signature of Participant
/(Q-MQL:.‘;‘ g

Profi Dra, Luciene Munix

End. - COREN-MG 80720
UFV - 103.40-3

Depto. Medicina & Enfermagam

Signature of Researcher
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5.1.2 Artigo Il - Estudo Metodologico

Revista
Brasileira
de Enfermagem

REBEn

ARTIGO ORIGINAL

Validacao de Procedimento Operacional Padrao sobre
administracao intramuscular de vacina em adultos: estudo

metodologico

RESUMO

Objetivo: validar um Procedimento Operacional Padrao sobre a técnica de administragdo de
acinas pela via intramuscular em adultos utilizando vibragdo em alta frequéncia associada a
crioterapia Métodos: revisao narrativa de literatura sobre a pratica de vacinagdo intramuscular
utilizando dispositivo de vibragdo associado a crioterapia. Em seguida, elaborou-se um
formulario para validacao do instrumento, com detalhamento dos itens que foram avaliados
por juizes seguindo recomendacdes da literatura. As respostas dos juizes foram avaliadas pelo
indice de Validade de Conteudo, sendo validados os itens cujo indice foi maior ou igual a
0,80 Resultados: 25 enfermeiros participaram da validagdo sobre a relevancia, clareza e
precisdo dos itens. Os juizes validaram o instrumento, segundo os valores que permaneceram
entre 0,88 e 1,0. Conclusdes: Conclui-se que o método permitiu validar o Procedimento
Operacional Padrao sobre a técnica de administragdo de vacinas pela via intramuscular em
adultos utilizando vibragdo em alta frequéncia associada a crioterapia, que certamente ira

contribuir para padronizar a pratica de imunizacao na sala de vacina e, consequentemente,
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alivar a dor relacionada ao procedimento

Descritores: Enfermagem; Vacinas contra influenza; Inje¢des intramusculares; Estudo de

validacao; Avaliagao de processos em cuidados de saude.

Descriptors: Nursing; Influenza vaccines; Injections, intramuscular; Validation

study;Process assessment, health care.

Descriptores: Enfermeria; Vacunas contra la influenza; Inyecciones intramusculares; Estudio

de validacion; Evaluacion de procesos, atencion de salud.

INTRODUCAO

O Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), instituido no Brasil em 1973, ¢
reconhecido internacionalmente como um dos mais avancados do mundo, além de ser
um dos maiores programas publicos de imunizagdo. O PNI oferece cobertura gratuita
para todos os brasileiros e suas agdes vém sendo ampliadas ao longo dos anos,

promovendo impacto positivo na melhoria da expectativa de vida da populagdo 1),

Embora as vacinas sejam seguras e eficazes, podem causar dor aguda durante sua
administracao por via parenteral. No entanto, este fenomeno ¢ esperado e cabe a equipe

de enfermagem da sala de vacinag@o usar estratégias para o manejo da dor na sua pratica
3

Em 2015, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) se posicionou sobre a
importancia de usar intervengdes viaveis, acessiveis, de facil execugdo, com baixo ou
nenhum custo e baseadas em evidéncias para o manejo da dor durante a vacinagdo em

todos os paises,independente de suas condi¢des econdmicas .

Estudos recentes vém mostrando a utilizagdo de um dispositivo de vibragdo em
alta frequéncia associado a crioterapia para reduzir a dor durante procedimentos
dolorosos. Esta técnica apresentou efetividade principalmente com a populagdo
peditrica, mostrando ser uma interven¢do ndo farmacologica viavel e acessivel®, mas

apresenta escassos estudos paraavaliar o efeito na populacdo adulta.

As evidéncias cientificas produzem conhecimentos que fundamentam agdes e

praticas de enfermagem direcionadas ao cuidado com a satde dos individuos. Dessa



forma, as atividades de enfermagem podem estar atreladas a recursos tecnoldgicos que
fornecem orientacdes para direcionar os trabalhadores e contribuir para uma assisténcia

qualificada ©.

Os protocolos assistenciais podem ser recursos importantes nos servigos de saude.
Sua incorporacdo pode propiciar qualidade ao trabalho do profissional da satde ao
padronizar a pratica, favorecendo melhorias nas a¢des, como as de imunizagdo. Assim, as
acoes da equipe de enfermagem da sala de vacinagdo podem ser padronizadas por meio

de procedimentos seguros, atualizados e baseados em evidéncias cientificas(®.

O Procedimento Operacional Padrao (POP) ¢ um tipo de protocolo assistencial
que descreve de forma sistematizada cada passo dos procedimentos que devem ser
realizados por toda a equipe para garantir os resultados esperados. Além disso, o uso do
POP contribui para capacitar os profissionais no manuseio e aplicacdo da técnica correta,
ajudam a sintetizar informacdes, esclarecer duvidas, promover a tradug¢do do
conhecimento para melhorar a pratica e minimizar os riscos diante do procedimento’™®).
Um POP validado possui credibilidade cientifica, sendo considerado uma ferramenta de
gestdo de qualidade nos servigos de satude, principalmente daqueles que visam seguranga

do paciente por meio da reducdo ou erradicagdo de eventos adversos ).
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Diante do descrito, este estudo busca validar a padronizacio de acdes dos

profissionais responsaveis pela sala de vacina durante a realizagdo da técnica de

administragdo da vacina pela via intramuscular, propondo a utilizagdo de uma medida nado

farmacoldgica para alivio da dor em adultos, para melhorar a assisténcia prestada ao

paciente.

OBJETIVO

Validar um Procedimento Operacional Padrao sobre a técnica de administracdo de

vacinas pela via intramuscular (IM) em adultos com a utilizagdo da vibragdo em alta

frequéncia associada a crioterapia.

METODOS

Aspectos éticos
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O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Vigosa, sob numero de registro 5.138.564 sendo respeitados os principios éticos da

Resolugao 466/2012.
Desenho, local do estudo e periodo

Trata-se de um estudo metodoldgico para validacdo de conteido de um POP,
realizadono periodo de dezembro de 2021 a marco de 2022, na sala de vacinacdo de uma
Unidade de Satude localizada em uma Universidade Federal, no interior de Minas Gerais,

Brasil.

O estudo ocorreu em duas etapas. Na primeira, foi realizada uma revisdo narativa
de literatura,a fim de selecionar as melhores evidéncias sobre a pratica de vacinacdo IM
utilizando o dispositivo de vibracdo em alta frequéncia associado a crioterapia para a
constru¢do do POP e, em seguida, elaborou-se um formuladrio para validacdo, com
detalhamento dos itens para avaliagdo de juizes. Os juizes convidados a participarem da
validagdo de conteudo foram selecionados por meio dos sites das Instituigdes de Ensino
Superior e Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e

Tecnologico (CNPq).
Populacio e amostra, critérios de inclusio e exclusio

A apreciagdo do instrumento foi realizada por um grupo de juizes, que foram
contactados via e-mail, de forma individual. No e-mail havia um convite formal
apresentando os objetivos, finalidade e desenvolvimento do estudo. Foram selecionados os
especialistas que atenderam os seguintes critérios de inclusdo: ser enfermeiro; experiéncia
minima de quatro anos em dor, vacinagdo e/ou satde coletiva; experiéncia profissional
(clinica, ensino oupesquisa); artigo publicado em periddico indexado; participacdo de, no
minimo, dois anos em grupos de pesquisa, doutorado, mestrado e residéncia na area de
interesse do estudo. Foram excluidos os especialistas que ndo responderam ao convite de

participagdo do estudo.
Protocolo do estudo

A fim de possibilitar a validagdo de contetdo do POP, elaborou-se um
questionarioem forma de escala, dividido em duas partes, via plataforma do Google Forms.
A primeira continha perguntas necessarias para a caracterizagdo dos juizes segundo os

critérios propostos por Guimardes et al (2016) !9, que valoriza a experiéncia clinica dos
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individuos de acordo com o fenomeno em estudo, sendo atribuido um escore para
classificagdo dos especialistas (junior, master e sénior) de acordo com uma pontuagdo de

cinco a 20 pontos.

Em seguida, o formulario abrangia os itens avaliativos do POP quanto a relevancia,
a clareza e a precisdo dos itens, separadamente, por meio de uma escala Likert com cinco
niveis: 1 — Discordo totalmente, 2 — Discordo parcialmente, 3 — Indiferente, 4 — Concordo
parcialmente e 5- Concordo totalmente!'". No final de cada item avaliativo, havia um

espaco para os participantes fornecerem sugestdes para aperfeigoar o instrumento.
Analise dos resultados e estatistica

A concordéncia entre as respostas dos juizes foi avaliada pelo Indice de Validade de
Conteudo (IVC) que permite avaliar cada item do instrumento, bem como sua totalidade. O
escore foi calculado pela soma das avaliagdes dos itens que receberam nota 4 ou 5 pelos

juizes e foi dividido pelo nimero total de juizes que participaram da pesquisa.

Foram considerados validados os itens cujo IVC foi maior ou igual a 0,80. Os juizes

poderiam sugerir adequac¢des gramaticais ou de redacdo para os itens 2.

RESULTADOS

A amostra de juizes foi composta por 25 enfermeiros, todos com experiéncia clinica
recente de, no minimo, quatro anos na area de dor, vacinacdo e/ou saude coletiva. A maioria
dos participantes (92%) era do sexo feminino, 80% com experi€éncia em pesquisa, com
artigos publicados em perioddicos de referéncia em enfermagem, 36% com participacdo em
grupos de pesquisa nas areas de dor ou imunizagdes/saude coletiva e 24% com doutorado em

enfermagem nas areas especificas (Tabela 1).
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Tabela 1 - Caracterizagdo da amostra de enfermeiros juizes, 2022. (n=25)

Variavel n %
Sexo

Feminino 23 92
Masculino 2 8

Estado em que atua

MG 24 96
RJ 1 4

Anos de formacao

5a 10 anos 7 28
10 a 20 anos 14 56
20 a 40 anos 4 16

Experiéncia profissional

Experiéncia em pesquisa com artigos publicados 20 80
Participacdo em grupos de pesquisa na area 9 36
Doutorado em enfermagem na area 6 24
Mestrado em enfermagem na area 6 24
Residéncia em enfermagem na area 3 12

Fonte: Dados do estudo.

Em seguida, os juizes foram classificados nos niveis conforme Guimaraes et al (2016)
(10): 849, receberam classificagdo sénior, possuindo um escore maior que 20 pontos, ou um
conhecimento tanto quanto o jinior ou o madster, devido aos anos de experiéncia e 16%
receberam classificagdo master devido a um escore entre seis ¢ 20 pontos. Nenhum juiz

foi considerado junior.
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A analise do contetido do POP se deu por etapas. Primeiramente, os juizes avaliaram o

cabegalho do instrumento que continha detalhadamente informagdes sobre o procedimento, o

responsavel, a supervisdo, o objetivo € os materiais necessarios para realizacdo. Na segunda

sessdo, foram avaliadas as a¢des que deveriam ser realizadas antes da administracao da vacina

contendo 11 itens, explicitando os passos a serem seguidos na sala de recepcdo. Na sessdo

relacionada ao preparo da vacina na sala de aplica¢do foram avaliados 10 itens. Todos os itens

das referidas sessdes receberam o IVC 1,0 entre os especialistas, recebendo sugestdes apenas

para adequagao da redacao dos itens 1.9 e 1.11 (Quadro 1).

Quadro 1. Avaliag@o dos juizes quanto a relevancia, clareza e precisdo para cabegalho, objetivo, materiais, sala

de recepgdo e sala de aplicacdo: preparo, do Procedimento Operacional Padrdo. Vigosa, Minas Gerais, Brasil,

2022

Itens

Relevancia -
IvVC

Clareza -
IvVC

Precisao -
IVvC

Cabecalho - Procedimento: Administragdo de vacinas acondicionadas
em frasco-ampola com tampa de borracha pela via intramuscular, no
musculo deltoide, dentro da unidade basica de satde, utilizando
dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de
gelo por 30 segundos antes e durante a administracdo da vacina.
Responsavel: Equipe de Enfermagem. Supervisdo: Enfermeiro(a)

1,0

1,0

1,0

Objetivo - Orientar os profissionais de enfermagem sobre a técnica de
administracdo de vacinas pela via intramuscular na regido deltoidea,
utilizando um dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia
associado a bolsa de gelo.

1,0

1,0

1,0

Materiais necessarios - 01 dispositivo externo de plastico de vibragio
em alta frequéncia; 01 bolsa de gel congelada; 03 pilhas AAA; 01
cronometro; 01 caneta; 01 pinga “dente de rato” ou extrator de grampo;
Seringas de plastico descartaveis de 1,0ml ou 3,0ml; Agulhas
descartaveis 25x8,0 dec/mm; 25x7,0 dec/mm; 25x6,0 dec/mm; e
20x5,5 dec/mm; Algodao; Alcool 70%; Cobertura absorvente estéril,
01 caixa de perfuro cortante; 01 bandeja de inox; Luvas de
procedimento

1,0

1,0

1,0

Antes da administracio da vacina - Sala de Recep¢ao

1.1 Garantir tempo minimo de espera para atendimento

1,0

1,0

1,0

1.2 Avaliar o estado atual de satde do usuario

1,0

1,0

1,0

1.3 Avaliar o historico de vacinagdo do usuario e garantir oferta da
vacina correta

1,0

1,0

1,0

1.4 Informar sobre a administracao da vacina, os beneficios e riscos de
receber ou ndo a vacina

1,0

1,0

1,0
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1.5 Investigar historico de reacdo grave apos receber vacina ou se tem
conhecimento de alguma alergia aos componentes da vacina

1,0

1,0

1,0

1.6 Orientar sobre possivel ocorréncia de eventos adversos locais e
sistémicos pds-vacinagdo como: dor local, vermelhiddo, inchaco, febre,
dor no corpo, diarreia e mal-estar

1,0

1,0

1,0

1.7 Em casos de eventos adversos locais e sistémicos pos-vacinagdo
orientar: Usar compressa fria no local da aplicagdo da vacina para
amenizar dor local, vermelhiddo e inchaco; Permanecer em repouso no
domicilio, em ambiente bem ventilado, ingerir liquidos para
reidratag@o oral, e se necessario usar analgésico prescrito pelo médico
para amenizar a febre, dor no corpo, diarreia e mal-estar; Procurar
atendimento médico caso o(s) evento(s) adverso(s) local(is) e
sistémico(s) pds-vacinagdo ndo apresentarem melhora ou agravar;
Comunicar ao servico de vacinagdo os sintomas apresentados para
fazer a notificacao

1,0

1,0

1,0

1.8 Fornecer oportunidade para usuario e/ou
acompanhante/responsavel fazer perguntas e esclarecer duvidas

1,0

1,0

1,0

1.9 Obter o consentimento do usudrio ou acompanhante/responsavel
para realizar a vacina

0,96

0,96

0,96

1.10 Anotar na caderneta de vacinagdo o nome da vacina, data da
administragcdo com dia, més e ano, lote, validade do frasco, laboratorio
produtor, unidade de saude e deixar espago para o vacinador assinar,
aprazar retorno da proxima dose, se indicado.

1,0

1,0

1,0

1.11 Registrar a dose administrada no Sistema de Informagao vigente
no Programa Nacional de Imunizagio

1,0

0,96

1,0

Sala de Aplicacio: Preparo da administraciao da vacina

2.1 Higienizar a bancada, cadeiras e maca com alcool 70%

1,0

1,0

1,0

2.2 Higienizar as maos com agua e sabdo, conforme procedimento
operacional padrdo de higienizacdo das maos da institui¢ao

1,0

1,0

1,0

2.3 Recepcionar o usuario e fechar a porta para garantir privacidade

1,0

1,0

2.4 Organizar, checar a integridade e a data de validade de todo
material necessario

1,0

1,0

2.5 Checar as anotacodes no cartdo de vacina, confirmando a vacina a
ser administrada e os dados do usudrio que ira recebé-la

1,0

1,0

2.6 Colocar o usuario sentado ou em posicdo de decubito dorsal ou
decubito lateral (se necessario)

1,0

1,0

1,0

2.7 Explicar o procedimento sobre a administragdo da vacina e
esclarecer duvidas

1,0

1,0

1,0

2.8 Oportunizar ao usudrio a escolher o deltoide direito ou esquerdo
para administracdo da vacina, evitando locais com cicatrizes, manchas,
tatuagens e lesoes.

1,0

1,0
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2.9 Expor completamente o membro superior, do ombro até o 1,0 1,0 1,0
cotovelo. Se necessario, solicitar para retirar a blusa, mantendo

privacidade

2.10 Avaliar sujidade da pele, se necessario, lavar o local onde sera 1,0 1,0 1,0
administrada a vacina com dgua e sabao ou usar algoddao embebido em

alcool a 70% por 30 segundos em dire¢do unica. Aguardar 30 segundos

até a evaporagdo completa do alcool

Fonte: Dados do estudo.

Na sessdo seguinte, referente a técnica a ser realizada durante a administragdao do
imunizante, foram avaliados pelos especialistas 27 itens que continham os passos a serem
seguidos para a realizacdo correta da administracdo da vacina. A concordancia foi de 100%
nos critérios avaliados e, apenas os itens referentes a técnica em Z receberam 88% de
concordancia no IVC. Para estes, os peritos sugeriram avaliar a utilizagdo da referida
técnica na aplicagdo de vacinas (quadro 2)

Por fim, a ultima sess@o continha 10 itens relacionados as a¢des pos-vacinagdo, que
deveriam ser realizados pela equipe de enfermagem na finalizacdo da imunizagdo dos
individuos. Os itens referentes a finalizagdo do procedimento receberam escore de
concordancia entre os especialistas de 1,0 IVC sendo que, apenas, os itens 4.9 e 4.10 (0,92 e
0,96 IVC, respectivamente) receberam breve sugestdoes para adequacao da redagdao (Quadro
2).

Quadro 2. Avaliagdo dos juizes quanto a relevancia, clareza e precisdo para sala de aplicacdo: técnica e sala de
aplicagdo: pds vacinagdo, do Procedimento Operacional Padrdo. Vigosa, Minas Gerais, Brasil, 2022
L .. Relevancia - Clareza - Precisio -

Sala de Aplicacdo: Técnica IvC IvVC IvC
3.1 Higienizar as maos com antisséptico a base de alcool 70%, quando 1,0 1,0 1,0
ndo houver sujidade visivel, ou, lavar com agua e sabao, nos casos de
presenca de sujidade. Se necessario calgar luvas de procedimento
(presencga de lesdes abertas nas maos ou risco de contato com fluidos
corporais), realizando a troca e a higienizagdo das maos entre os
usuarios
3.2 Escolher o tamanho da seringa de acordo com o volume da vacina 1,0 1,0 1,0
a ser administrada e escolher o comprimento e calibre da agulha,
conforme biotipo do usuario
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3.3 Conferir nome da vacina, integridade do liquido e data de validade 1,0 1,0 1,0
3.4 Mostrar ao usuario o frasco e ler junto com ele o nome da vacina a 1,0 1,0 1,0
ser administrada e a validade.

3.5 Remover o lacre do frasco da vacina com o auxilio da pinga de 1,0 1,0 1,0
dente de rato ou extrator de grampos e limpar a borracha do frasco

com algodao seco

3.6 Acoplar uma agulha 25x7,0 dec/mm, 25x8,0 dec/mm na seringa e 1,0 1,0 1,0
introduzi-la no frasco

3.7 Homogeneizar o liquido, com movimento rotativo do frasco, em 1,0 1,0 1,0
sentido Unico e sem produzir espuma, até que uma suspensdo

uniforme seja obtida

3.8 Colocar a seringa na posic¢ao vertical, na altura dos olhos, aspirar o 1,0 1,0 1,0
liquido correspondente a dose a ser administrada e eliminar o ar com a

agulha ainda dentro do frasco, imediatamente antes da sua aplicacdo

3.9 Realizar a troca da agulha 25x7,0 dec/mm ou 25x8 dec/mm por 0,96 0,96 0,96
agulha 25x6,0 dec/mm ou 20x5,5 dec/mm, de acordo com o biodtipo

do usudrio e manté-la protegida

3.10 Acondicionar a seringa na caixa térmica 0,96 0,96 0,96
3.11 Posicionar o membro superior alinhado ao corpo com o ombro 1,0 1,0 1,0
relaxado e o antebrago sobre o abdome.

3.12 Localizar o musculo deltoide identificando o acromio, marcar 3 1,0 1,0 1,0
cm abaixo do acrOmio e tragar um tridngulo imaginario com a base

voltada para cima

3.13 Pegar a bolsa de gelo no freezer, acopla-la na parte posterior do 1,0 1,0 1,0
dispositivo portatil de vibracdo em alta frequéncia e coloca-la em

contato com a pele, no centro do tridngulo imaginario, onde sera

administrada a vacina, fixar o dispositivo de vibragdo associado a

bolsa de gelo com o torniquete que acompanha o referido dispositivo,

ligar o botdo da vibrag@o e cronometrar 30 segundos, apds esse tempo,

com o dispositivo ainda ligado, deslizar o dispositivo cerca de 2cm

acima do local da administragdo da vacina

3.14 Administrar a vacina utilizando a técnica em Z 0,96 0,96 0,96
3.15 Introduzir a agulha no musculo deltoide no centro do triangulo 1,0 1,0 1,0
imaginario, em angulo reto (90°) com bisel lateralizado

3.16 Nao aspirar 0,96 0,96 0,96
3.17 Manter a técnica em Z enquanto administra a vacina rapidamente 0,88 0,88 0,88
3.18 Retirar a agulha com movimento rapido e firme e desfazer a 0,88 0,88 0,88
técnica em Z

3.19 Ativar o sistema de segurancga sobre a agulha, se aplicavel 1,0 1,0 1,0
3.20 Colocar algodao seco e manter leve compressdao no local de 1,0 1,0 1,0
administragdo da vacina

3.21 Desligar e retirar o dispositivo de vibragdo associado a bolsa de 1,0 1,0 1,0
gelo

3.22 Nao fazer fric¢do no local de administragdo da vacina 1,0 1,0 1,0
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3.23 Observar se ha presenga de sangramento no local da 1,0 1,0 1,0
administragdo da vacina, se necessario manter compressao até cessar o

sangramento

3.24 Observar reagdes do usudrio, ficar atento para ocorréncia de 1,0 1,0 1,0
eventos adversos imediatos

3.25 Desprezar a seringa com a agulha na caixa de perfuro cortante 1,0 1,0 1,0
3.26 Retirar o algoddo e despreza-lo no lixo infectante 1,0 1,0 1,0
3.27 Aplicar cobertura absorvente sobre o local de administracdo da 1,0 1,0 1,0
vacina

Sala de aplicaciao: Pés-vacinacio

4.1 Desprezar a embalagem da seringa e da agulha no lixo comum 1,0 1,0 1,0
4.2 Desprezar o frasco em local apropriado, de acordo com a 1,0 1,0 1,0
legislagdo

4.3 Higienizar as maos com agua e sabdo, conforme procedimento 1,0 1,0 1,0
operacional padrao de higieniza¢do das mios da instituigdo

4.4 Assinar o nome por extenso, de forma legivel, no cartdo de vacina 1,0 1,0 1,0
e devolvé-lo ao usuario

4.5 Orientar o usuario a permanecer sentado nas dependéncias da 1,0 1,0 1,0
unidade por 15 minutos para observagéo

4.6 Esclarecer davidas 1,0 1,0 1,0
4.7 Liberar o usudrio 1,0 1,0 1,0
4.8 Realizar desinfecgdo do dispositivo portatil de vibragdo em alta 1,0 1,0 1,0
frequéncia com alcool 70%

4.9 Realizar a desinfecgdo da bolsa de gel com alcool 70% e retorna-la 0,92 0,92 0,92
para o freezer

4.10 Higienizar as maos com agua ¢ sabdo, conforme procedimento 0,96 0,96 0,96

operacional padrio de higieniza¢do das mios da institui¢do

Fonte: Dados do estudo.

Em geral, o nivel de concordancia IVC dos juizes

permaneceu entre 0,88 e 1,0.

DISCUSSAO

Estudos de validagdo de contedo objetivam aprimorar, refinar e aperfeicoar
diagnosticos, intervengdes e resultados oriundos da pratica clinica. Dessa forma, € utilizado

também para validar instrumentos que padronizam o cuidado, buscando uniformizagdo da

quanto aos itens do instrumento
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linguagem, melhorar a assisténcia e suprir lacunas da pratica. Assim, a literatura vem
mostrando que os estudos de validacdo de conteudo estdo em evolucdo constante, tal como o

processo de enfermagem(!®,

Neste estudo, optou-se por validar um Procedimento Operacional Padrdao (POP) sobre
a técnica de administracdo de vacina intramuscular utilizando interven¢do ndo farmacologica
partindo da apreciagdo do instrumento por um grupo de juizes. Em relagdo aos estudos de
validacao de contetido, a literatura mostra fortes evidéncias cientificas sobre a participagao de
especialistas na avaliacdo do instrumento, sempre levando em consideragdo a experiéncia e
qualificacdo dos membros dessa comissio'?. Dessa forma, foram adotados os critérios
propostos por Guimardes et al (2016) 9 para a inclusio de juizes, valorizando sua

experiénciaprofissional de acordo com o fendomeno do estudo.

O perfil dos juizes corrobora com os aspectos sociodemograficos analisados pelo
estudo de Machado et al (2015) ¥, com a maioria dos juizes residentes na regido sudeste e
majoritariamente do sexo feminino. Além disso, a idade e a fase de vida profissional da
amostra de juizes reflete a realidade do perfil da enfermagem brasileira, corroborando com os
achados da pesquisa de Machado et al (2015) ¥ em que tem-se 28% da amostra presente na
fase de formacao profissional (26 a 35 anos) e 72% na fase de maturidade profissional (36 a
50 anos).Aliado a isso, o tempo de atuagdo e experiéncia profissional dos juizes, em sua
maioria, estava entre 10 a 20 anos, nas areas de dor, vacinagdo e/ou saude coletiva, o que
demonstra uma amostra composta por enfermeiros qualificados e especializados dentro das

areas especificas de interesse deste estudo.

Dessa forma, com suas capacidades cognitivas, técnicas e praticas consolidadas nas
areas de dor, vacinagdo e/ou satde coletiva, os juizes receberam classificacdo sénior (84%) e
master (16%) conforme critérios propostos por Guimardes et al (2016) 9. Os critérios de
classificagdo adotados valorizam a experiéncia clinica sobre a experiéncia académica,
denotando a for¢ca da opinido desse grupo de especialistas. A caracterizagdo em niveis dos
juizes permitiu, também, conhecer com mais propriedade o perfil dos especialistas,
confirmando a fase profissional em que se encontravam e evidenciando a especializacdo nas

areas do presente estudo.

O procedimento de validagdo de contetido possibilitou captar o parecer dos juizes
quanto aos itens avaliativos do POP como relevancia, clareza e precisdo dos itens,

separadamente, o qual subsidiou a reformulagdo, principalmente gramatical, de alguns itens.



82

De acordo com o IVC estipulado de 0,80, observou-se que os juizes consideraram os itens do

instrumento adequado, sendo, portanto, validado o instrumento.

Apesar da validacao de conteudo obtida por meio do IVC maior ou igual a 0,80, os
especialistas manifestaram algumas sugestdes para a melhoria da clareza e precisdo de alguns

itens do POP.

Os itens 1.9 e 1.11 tiveram sua redacdo aprimorada para: “Obter o consentimento do
usuario ou acompanhante/responsavel para realizar a vacina” e “Registrar a dose administrada
no Sistema de Informacgdo vigente no Programa Nacional de Imunizagdo”, respectivamente,

visando uma melhora na clareza e precisao dos itens.

Uma das sugestdes para o aprimoramento do item 3.9 foi modificar a redacdo para:
“Realizar a troca da agulha 25x7,0 dec/mm ou 25x8 dec/mm por agulha 25x6,0 dec/mm ou
20x5,5 dec/mm, de acordo com o biotipo do usudrio e manté-la protegida”, para deixar mais
clara e precisa a informacao. Ja o item 3.10 recebeu apenas uma colocagdo de um perito que
ndo adota tal agdo, de acondicionamento de seringa em caixa térmica, em sua pratica
cotidiana, alegando riscos de contaminac¢do. Diante disso, vale destacar que a utilizagdo do
equipamento de vibragdo associado a bolsa de gelo, quando colocada no brago do paciente,
deve-se cronometrar 30 segundos antes de aplicar o imunizante, o que justifica, nesse caso, a
necessidade de acondicionar a seringa em caixa térmica visando maior seguranga na

manuten¢do do imunoldgico em temperatura resfriada.

Apesar dos itens 3.14, 3.16, 3.17 e 3.18, que dizem respeito sobre o passo a passo da
técnica em Z de administragdo intramuscular, receberem [VC superior a 0,80, alguns peritos
questionaram sobre a utilizacdo da referida técnica na administracdo do imunizante. As
recomendacdes foram de: “Avaliar a utilizacao da técnica em Z em administragao de vacinas”
na literatura cientifica. Diante disso, a literatura mostra, conforme revisdo sistematica e
metandlise realizada por Zeyrek et al (2019) U9, que a técnica em Z é uma alternativa para
reducdo moderada da dor durante a realizacdo do procedimento de inje¢des intramusculares.
Dessa maneira, a utilizacdo da técnica em questdo e do dispositivo de vibragdo em alta

frequéncia associada a crioterapia, seria mais um fator de redu¢do de dor nos pacientes,

reforgando o objetivo deste estudo.

Ademais, os itens finais 4.9 e 4.10 que dizem respeito a desinfec¢do com élcool
70% da bolsa de gelo e higienizacdo das maos com agua e sabdo ao final do procedimento,

receberam sugestoes para alteracao da redacao dos itens. No entanto, apds analise critica das
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sugestdes, optou-se por manter a redacao original.

Por fim, ap6s andlise critica do POP, evidenciando as sugestdoes dos juizes, o
instrumento foi reestruturado conforme as sugestdes apresentadas, no intuito de torna-lo
adequado para a realizagdo do procedimento de administragio de vacina pela via
intramuscular utilizando equipamento de vibragdo associado a bolsa de gelo para alivio da dor

nos pacientes.

Limitacdes do estudo

Como limitacdo do estudo, destaca-se o tamanho do instrumento, sendo este muito
extenso e disponibilizado online, o que gerou um grande quantitativo de especialistas que ndo
responderam ao convite de participagdo do estudo, sendo realizado 100 convites via e-mail €
apenas 28 respostas de participacdo. Além disso, a maioria dos especialistas participantes
residiam na regido sudeste do Brasil. Dessa forma, pode haver diferengas nas praticas
adotadas por estes juizes comparados com outros de outras regides, ndo refletindo o territorio

nacional.

Contribuicdes para a area da enfermagem, satde ou politica publica

O estudo apresenta contribuigdes para a area da Enfermagem, uma vez que o
instrumento desenvolvido e validado ¢ uma ferramenta capaz de garantir a seguranca e
padronizar o trabalho de todos os profissionais da enfermagem em sala de vacinas,
potencializando a efetivacao da pratica de imunizagdo congruentes com a qualidade dos

cuidados prestados pela equipe de enfermagem.

CONCLUSOES

O estudo atingiu o objetivo proposto, pois foi possivel validar o POP junto a juizes. Os
enfermeiros que participaram desta pesquisa reconheceram a importancia da padronizacao da
aplicagdo de vacinas intramusculares utilizando medidas ndo farmacoldgicas para alivio da

dor contribuindo com o aperfeigoamento do instrumento.
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O instrumento foi elaborado a luz da literatura e os resultados sustentados pelas
evidéncias cientificas e com a experiéncia profissional dos enfermeiros juizes. Espera-se que
este estudo e o instrumento validado contribuam para a pratica do enfermeiro nas salas de
imunizagao e evidencie a importancia da implementacao do POP e da padronizagdo das agdes

da equipe de enfermagem nos diversos ambientes de atencdo a satde.

MATERIAL SUPLEMENTAR

Link para acesso da versao final do POP validado:

https://drive.google.com/file/d/1tDNMzGHpSHBzDJ1zJ4 ArjIKVLIPc3KyH/view?usp=sharin
g

Link para acesso ao Video produzido como produto técnico/tecnolégico de demonstracdo do

POP:

https://drive.google.com/file/d/1tk1EPAII890Vzz WgSZSjyGFA OczmH-/view?usp=sharing

VINCULACAO ACADEMICA: Este artigo é parte da dissertagio de mestrado profissional
de Elaine Aparecida da Cunha Lima pela Universidade Federal de Vigosa — UFV, intitulada
“Efeito de uma intervencdo ndo farmacoldgica na dor e ansiedade relacionadas a

administracao da vacina influenza em adultos”.
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This research has not received any specific grants from funding agencies in the public, com-
mercial, or non-profit sectors.
Highlights

e High-frequency vibration associated with cryotherapy reduces vaccine-related pain;

e The level of pain reported after the vaccine is related to the level of pain expected pre-
viously;
e Women in the control group who reported higher levels of self-reported anxiety had

higher levels of pain.
Disclosures: This research did not receive any specific grants from funding agencies in the

public, commercial, or non-profit sectors.

Summary

Acute pain during vaccine administration is an expected event, but some strategies may min-
imize it, such as the use of high-frequency vibration devices associated with cryotherapy. This
study evaluated the effect of high-frequency vibration and cryotherapy on the level of pain
related to the administration of intramuscular influenza vaccine in adults. A randomized clini-
cal trial was conducted with 350 adults who received influenza vaccine. The participants allo-
cated to the intervention group used a high frequency vibration device associated with cryo-
therapy during vaccination, and those in the control group received routine administration of
the vaccine. The mean self-reported pain after vaccination for participants who used the de-
vice was lower (1.5 £1.7) when compared to those who did not use it (1.9 £1.9) (p= 0.041).
There was an association of the highest levels of pain after vaccination with participants in the
control group (p=0.011), female (p=0.042), with higher levels of pain expected with vaccina-
tion (p<0.001) and higher levels of anxiety before (p<0.001) and after vaccination (p=0.001).

The use of high frequency vibration associated with cryotherapy proved to be a viable non-
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pharmacological intervention for reducing pain associated with influenza vaccination in

adults.

Study approved on December 02, 2021 by the Ethics Committee for Research with Human

Beings, (number 5.138.564).

Brazilian Registry of Clinical Trials (REBEC), on December 09, 2021, number RBR-

Szgy25w.
Perspective

This paper presents current evidence on the effectiveness of a non-pharmacological interven-
tion, high frequency vibration coupled with cryotherapy, in reducing levels of pain related to

intramuscular administration of influenza vaccine in adults.
Keywords: Vaccination; Pain; Pain Management; Cryotherapy; Nursing
Introduction

Vaccination is one of the most effective strategies for disease prevention, control,
elimination and eradication, and is considered to be one of the most important and cost-
effective public health interventions in all countries ',

In Brazil, the National Immunization Program (PNI) was created in 1973, and is cur-
rently considered one of the largest public immunization programs in the world, a national
and international reference regarding free population coverage and actions®. The PNI annually
distributes more than 300 million doses of vaccines to be applied in different age groups. In
addition, specific vaccination campaigns are held annually for some diseases such as Polio-
myelitis, Measles and Influenza®.

Specifically regarding Influenza, it is emphasized that its severity and impact are asso-

ciated with the virulence and the degree of transmissibility of the virus, as well as the adher-
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ence to preventive measures by the community’. As the influenza virus has a high mutation
rate, the World Health Organization (WHO) recommends annual vaccination as an effective
strategy for the prevention and reduction of severe cases related to the disease®’. Evidence
shows that low vaccination coverage increases the risk of death and illness from immunopre-
ventable diseases. Therefore, the WHO set it as a priority in the period 2019-2023, to combat
hesitancy, delay or refusal of available vaccine®”’.

Despite being considered safe and effective, vaccines can cause acute pain during par-

% since it is an invasive procedure in which a needle penetrates the

enteral administration'
muscle and the tissues that cover it. The possibility of the occurrence of acute pain can gener-
ate anxiety in the person to be vaccinated and contribute to refusal'!.

Because pain is a factor that interferes in the individual's decision whether or not to
be vaccinated, it has gained prominence in the international arena. In 2015, the WHO issued a
position paper on this issue and presented a variety of feasible, evidence-based interventions,
classified as good immunization practices, to be implemented by all countries, regardless of
economic status'?. One of the alternatives is to treat pain by means of interventions, mostly
non-pharmacological, that are accessible, easy to perform, at little or no cost, and that require
little time and training'®>. Among the options is the use of high-frequency vibration associated
with cryotherapy'.

Studies using high-frequency vibration associated with cryotherapy have been devel-
oped, mainly with the pediatric population'®>. A Randomized Clinical Trial (RCT) demon-
strated that during vaccination, children in the group that used high-frequency vibration asso-
ciated with cryotherapy reported less pain when compared to those who did not receive the
intervention'®. In adults, a survey conducted with healthcare professionals also demonstrated

effectiveness of this intervention on pain and anxiety levels during administration of an intra-

muscular vaccine!”. However, there are still few studies to evaluate the effect of high-
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91

frequency vibration associated with cryotherapy in the adult population. Thus, this study
aimed to evaluate the effect of high-frequency vibration associated with cryotherapy on the

level of pain related to the administration of influenza vaccine intramuscularly in adults.

Materials and Methods

This is an open-label, parallel RCT based on the Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT) guideline for clinical trials's.

The study was conducted in the vaccination room of a Basic Health Unit located in a
Federal Institution of Higher Education, Brazil in the period from 04/04/2022 to 05/05/2022.

Adults aged 18 years or older, of both sexes, with preserved cognition, literate, and
who received only intramuscular (IM) administration of the influenza vaccine in the deltoid
region were included in the study. Adults with reports of upper limb pain, presence of lesions
or excoriations in the deltoid region, loss or alteration of sensation in the upper limbs, or pre-
vious use of analgesics in the last six hours prior to vaccination were excluded.

Data collection began with the 24th National Vaccination Campaign against Influenza
that occurs annually in the country. In this campaign, the target audience was health profes-
sionals, seniors aged 60 years or more, children aged six months to less than five years, preg-
nant women, mothers who have recently given birth, indigenous people, teachers, people with
comorbidities, people with permanent disabilities, professionals from the security and rescue
forces and the armed forces, truck drivers, collective road transport workers, port workers,
employees of the prison system, adolescents and young people aged 12 to 21 years under so-
cio-educational measures, and the population deprived of freedom'®. In that vaccination room,
which is open to the whole community because it is a service accredited by the Ministry of
Health (MS), 383 adults agreed to participate in the study and 33 did not meet the inclusion

criteria.
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Participants were randomly allocated into two groups, Intervention Group (IG) or
Control Group (CG) and remained in these groups until the end of the study. In both groups,
participants received the same influenza vaccine, with the same needle gauge, same syringe
size, and all remained seated during vaccination. In GI, participants received the influenza
vaccine by IM using the non-pharmacological intervention - high frequency vibration associ-
ated with cryotherapy - through a portable device, which was applied to the vaccine applica-
tion site for 30 seconds before and during administration. In the CG participants received the
influenza vaccine by IM without the use of the portable vibration device associated with cryo-
therapy, according to the standard protocol of the healthcare institution where the study was
conducted.

For sample calculation, we used the data available in a previous study, which evaluat-
ed pain and anxiety related to administration of influenza vaccine using or not high-frequency
vibration associated with cryotherapy, through the device called Buzzy®. For the outcome
pain we considered the mean values (+ standard deviation) GI = 0.87 (£0.07) and CG = 1.12
(£0.10). For the anxiety outcome the values used for the basis of sample calculation were: IG
= 1.53 (£0.13) and CG = 1.48 (£0.15)!7. The calculation was carried out by the G*power
3.1.9.2 software, adopting a statistical power of 90% and a significance level of 5%. For the
pain outcome, a sample of 86 participants was estimated in each group, totaling 172 partici-
pants. For the anxiety outcome, a sample of 167 participants was estimated in each group,
totaling 334 participants. In order to avoid losses, 350 participants were selected, 175 were
randomized to IG and 175 to CG, and there were no losses.

The participants were randomized by an independent researcher, external to the re-
search, through the site www.randomization.com. A randomization table was generated in 7
blocks, each one with 50 people, in order to guarantee the balance between the number of

participants between the groups in case there were any problems during the study that re-
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quired its interruption. The list with the randomization of the participants between GI and CG
was cut and placed in an opaque envelope, numbered with an increasing sequence with the
code P1, P2, P3, and so on until P350, each participant was identified by this code, guarantee-
ing their anonymity. The envelope was sealed by the same external researcher unrelated to the
study. At the time of vaccine administration, the envelope was opened by the assistant re-
searcher to find out which technique would be used for IM administration of the influenza
vaccine.her to find out which technique would be used for IM administration of the influenza
vaccine.

Data collection involved four people, the main researcher, the only one responsible for
administering the Influenza vaccine by IM route in the IG and CG, following the guidelines of
the Standard Operating Procedure, which was built and validated in step I of this study, and
three assistant researchers: one responsible for remaining in the waiting room and performing
the approach to the participant, the second responsible for collecting the sociodemographic,
clinical data and data related to the level of pain and anxiety expected before vaccination, and
the third responsible for receiving the participant in the administration room, perform the
opening of the randomization envelope, collect data related to the level of pain and anxiety
after vaccine administration, level of satisfaction with vaccine administration, and when the
participant was from the IG, to time the high-frequency vibration device associated with cryo-
therapy on the participant's deltoid for 30 seconds and collect data related to the discomfort of
the ice pack and the vibration device used.

To participate in the study, 15 assistant researchers underwent theoretical and practical
training to ensure standardization during the flow of data collection. Using a realistic simula-
tion, the researchers were trained to receive patients, collect data before and after vaccination.
Each researcher was trained to work in any of the three data collection environments. It

should be noted that the administration of the influenza vaccine was performed by the princi-
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pal investigator in both groups in order to reduce the possibility of bias regarding the inter-
vention.

In the participants of IG, the procedure of administering the Influenza vaccine via IM
in the deltoid was performed using a reusable plastic portable device called Buzzy® that has a
reusable ice pack and a button to trigger high-frequency vibration. The vibration device asso-
ciated with cryotherapy was attached to the deltoid by the main researcher, and the dwell time
was measured by the assistant researcher using a Vollo® digital stopwatch with alarm. It was
timed 30 seconds and, after this time, the device was slid about 2-3cm above the administra-
tion site, the vaccine was administered, and the portable device was turned off and removed
immediately after the end of vaccination.

In the CG participants, the Influenza vaccine administration procedure via IM in the
deltoid was performed according to the standard protocol of the healthcare institution, without
the use of the portable vibration device associated with cryotherapy.

All non-pharmacological measures used by the service were implemented in both
groups, such as: providing a clean, organized, quiet, air-conditioned, and individualized envi-
ronment; keeping the patient sitting on a chair to avoid accidents such as falling due to dis-
comfort, dizziness, or fainting; explaining the procedure, clarifying doubts, and providing
guidance on the possible occurrence of local and systemic adverse events after vaccination,
such as pain, erythema, swelling, induration, fever, myalgia, and malaise, and also guiding
how to mitigate them, and the main recommendations were do not massage the area after vac-
cination, and when arriving home apply cold compresses in the first 24 to 48 hours after vac-
cination in cases of more intense reactions, remain at rest at home in a well-ventilated envi-
ronment, drink liquids for oral rehydration, and if necessary use an analgesic prescribed by
the health professional. If the symptoms did not stop, the participants were instructed to seek

medical attention. For the vaccine application procedure, the following materials were used: a
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25mm x 0.7dec/mm needle and a 1 ml sterile hypodermic syringe without a needle to aspirate
the vaccine, and a 25mm x 0.6dec/mm needle to apply the vaccine. The needle exchange
aimed to ensure the integrity of the needle, and to avoid residues of the aspirated vaccine on
the tip of the needle and it coming into contact with other tissues, such as skin and subcutane-
ous tissue. The participant was seated, and the upper limb was positioned with the forearm
supported over the abdomen and the participant was told to relax the shoulder. During vac-
cine administration, the Z technique was used to prevent the return of liquid administered via
IM to another route not recommended by the manufacturer; the vaccine was applied without
aspiration and injected rapidly to reduce the time the needle remained in the muscle 2% 2!-2% 23
The primary endpoint was pain. Expected pain level before vaccination and reported

pain after vaccination were measured from the Numerical Scale, with values from 0 to 10,

where 0 equals no pain; 1-4 mild pain; 5-6 moderate pain; 7-9 severe pain and 10 worst pain*

In addition to the primary outcome, the level of reported anxiety before and after vac-
cination was assessed and measured using the Visual Anxiety Scale from 0 to 10 (0="No anx-
iety" to 10="Highest possible anxiety")!” . Satisfaction with IM administration of influenza
vaccine was assessed, measured on a 10-point Likert scale (0= "Completely dissatisfied" to
10= Highest possible satisfaction"); The discomfort caused by the temperature of the ice pack
of the handheld device in contact with the skin, by a Likert scale (0="Not at all" to
10="Extremely uncomfortable") and the discomfort caused by the vibration of the handheld
device in contact with the skin by a Likert scale (0="Not at all" to 10="Extremely uncomfort-
able") was also evaluated only by the IG participants. The characterization data of the partici-
pants were recorded: age (years), gender and education.

The data were double entered and then checked in Microsoft Office Excel version

2013 using the true function and then descriptive statistics detailing frequency of participant
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characteristics at baseline were completed. To investigate categorical and continuous varia-
bles, Chi-square and T de Student tests were used, respectively. Generalized linear models
were performed to examine the significance of potential factors affecting post vaccination
pain. A p-value of <0.05 was considered significant.

This study was approved by the ethics committee of the proposing institution (Opinion
No. 5.136.564) and registered on the Brazilian Clinical Trials Registry (ReBEC) platform
under number RBR-5zgy25w. Participants who met the inclusion criteria were informed
about the research objectives and invited to participate in the study by signing the Informed
Consent Form.
Results

A total of 383 participants were screened for eligibility. After applying the inclusion
and exclusion criteria, 33 were excluded due to the use of pain medication before vaccination.
In the end, 350 participants were included in the study and randomized between CG and IG.

Figure 1 illustrates the flowchart of the recruitment of study participants.
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Assessed for eligibility (n=383)

Excluded: (n=33)
— Reason: used pain medication before
vaccination (n = 33)

Eligible and Randomized (n=350)

v i
Control Group (n=175) Intervention Group (n=175)
Vaccination by the traditional method Vaccination using Buzzy® (n=175)
(n=175) \L
Loss to Follow-up: (n=00) Loss to Follow-up: (n=00)

Analyzed (n=350)
Control Group and Intervention Group:
Excluded from the analvsis: (n=00)

Figure 1. flowchart of the inclusion, allocation, follow-up and analysis procedures of the re-

search sample (n = 350)

The baseline characteristics of the participants included in both groups (IG and CQG)
showed no statistically significant differences, which confirms the homogeneity between
them. There was a predominance of elderly people in both groups. In the CG the median age
was 62 years (Qi- 40 years; Q3 -69 years) and in the intervention group 61 years (Qi - 38
years; Q3 68 years), p=0.669. The left deltoid muscle was the preferred vaccine application

site for most participants in both the control (72%) and intervention (75.4%) groups (Table 1).



Table 1 - Baseline Participant Characteristics on Randomization (n=350)
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Characteristics Control Group Intervention Group p-

(n=175) (n=175) value”

Age Group n (%) 0,590

18 to 59 years old 74 (42,3) 79 (45,1)

60 years and older 101 (57,7) 96 (54,9)

Sex n (%) 0,240

Female 82 (46,9) 93 (53,1)

Male 93 (53,1) 82 (46.9)

Education n (%) 0,286

Incomplete elementary school 14 (8,0) 16 (9,1)

Complete elementary education 5(2,9) 15 (8,5)

Incomplete High School 1(0,6) 2(L,1)

High School complete 32 (18,3) 30 (17,1)

Incomplete college education 8 (4,6) 9(5,1)

Higher Education Complete 36 (20,6) 30 (17,1)

Post Graduation 79 (45,1) 71 (40,6)

Technical Course - 2(L,1)

Comorbidities n (%) 0,915

No 85 (48,6) 86 (49,1)

Yes 90 (51,4) 89 (50,9)

Vaccine Application Site n (%) 0,466

Right Deltoid Muscle 49 (28,0) 43 (24,6)

Left Deltoid Muscle 126 (72,0) 132 (75,4)



Dominant Upper Limb n (%)

No 130 (74,3)

Yes 45 (25,7)

134 (76,6)

41 (23,4)
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0,619

Note: “Pearson's Chi-square or Fisher's Exact test.

The mean pain expected with vaccination, anxiety and satisfaction of the participants

did not show significant differences between the groups (p>0.05). The mean pain after vac-

cination of participants who received the high-frequency vibration device associated with cry-

otherapy was lower than those who did not use the device (p = 0.041). For these participants,

discomfort with the ice pack and with the vibration of the vibration device had mean scores of

6.0 and 5.9 points, respectively (Table 2).

Table 2 - Comparison of the means of vaccine-related variables between participants in the

control and intervention groups (n = 350)

Variables

Control

Group (n=175)

Intervention

p_

Group (n=175) value’

Expected pain with the vaccine m (xdp)
Pre-vaccination anxiety m (£dp)

Post vaccination pain m (+dp)

Anxiety after vaccination m (+dp)
Satisfaction with the service m (+dp)
Discomfort with ice pack m (£dp)

Discomfort from vibration m (+dp)

2,6 (£1,9)
1,5 (£2,2)
1,9 (£1,9)
0,8 (£1,6)

9,9 (+4,7)

2,9 (£2,3)
2,0 (22,2)
1,5 (£1,7)
1,0 (£1,8)
9,8 (0,6)
6,0 (& 5,2)

5,9 (£5,3)

0,301
0,055
0,041
0,269

0,254

Note: “Student's T-test for independent samples
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When evaluating the rating of expected and reported pain intensity after vaccine ad-
ministration in the deltoid muscle, there was a difference between the groups in the assess-
ment of pain after the vaccine, with lower intensity among the IG participants (p = 0.046)

(Table 3).

Table 3 - Comparison of expected pain intensity and pain after vaccine administration be-

tween control and intervention group participants (n=350)

Variables Control Intervention p-

Group Group (n=175) value’

(n=175)
Expected pain intensity with vaccination n(%) 0,639
No pain (0 points) 21 (12,0) 20 (11,4)
Light (1 to 3 points) 120 (68,6) 115 (65,7)
Moderate (4 to 6 points) 27 (15,4) 27 (15,4)
Intense (7 to 9 points) 6 (3,4) 9(,1)
Worst pain imaginable (10 points) 1 (0,6) 4(2,3)
Pain intensity after vaccination n(%) 0,046
No pain (0 points) 38 (21,7) 57 (32,6)
Light (1 to 3 points) 118 (67,4) 103 (58,9)
Moderate (4 to 6 points) 10 (5,7) 12 (6,9)
Intense (7 to 9 points) 9(5,1) 3(1,7)

Worst pain imaginable (10 points) - -

Note: “Pearson's Chi-square or Fisher's Exact test.

Table 4 presents the result of the generalized linear model used to investigate the im-

pact of multiple factors on the level of pain after vaccination. The generalized model was sig-



101

nificant (p<0.001). There was an association of the highest pain levels after vaccination with
participants in the control group (p = 0.011), female gender (p = 0.042), with higher expected
pain level with vaccination (p<<0.001) and higher anxiety level before (p<0.001) and after

vaccination (p=0.001).

Table 4 - Generalized Linear Model Investigating Demographic Factors and Use of Buzzy on

Post Vaccination Pain Rating (n=350)

Variables Df TypelllSS Mean F value P-value*
Square
Model 47 544,048 11,575 5,559 <0,001
Group 1 119,820 119,820 57,545 0,011
Age Group 1 0,994 0,994 0,478 0,490
Sex 1 8,662 8,662 4,160 0,042
Education 7 22,907 3,272 1,572 0,143
Comorbidities 1 0,977 0,977 0,469 0,494
Deltoid 1 2,813 2,813 1,351 0,246
Dominant Member 1 2,172 2,172 1,043 0,308
Expected pain 10 113,258 11,326 5,439 <0,001
Anxiety before 10 77,944 7,794 3,743 <0,001
Anxiety after 10 68,829 6,823 3,017 0,001
Satisfaction 4 8,976 2,244 1,078 0,368

Discussion
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The non-pharmacological intervention based on high-frequency vibration associated to
cryotherapy showed a positive effect in reducing the levels of pain in adults after vaccination
against Influenza in this study. This type of intervention has been used as a non-

14,17 and

pharmacological strategy for the relief of pain related to needle procedures in adults
children'>%2%_ This result is similar to a study that also used the intervention during influenza
vaccination in adults, who reported lower post-procedure pain scores compared to the group
that did not receive the intervention (0.87 vs. 1.12, p = 0.035)!”. An RCT conducted with 50
children during routine vaccination aimed to evaluate the impact of an intervention combining
cryotherapy and vibration on pain scores during routine vaccination. Mean reported pain
scores were lower in the intervention group compared to the control (3.56 vs. 592, p =
0.015)'.

Another RCT? evaluated the effectiveness of applying vibration coupled with cryo-
therapy in children experiencing pain, fear and anxiety during diphtheria, tetanus and acellular
pertussis vaccination, they concluded that there was a statistical significance between the ex-
perimental and control group regarding pain and anxiety (2.44 + 1.85 and 5.77 + 2.14) and
(5.33 £ 1.70 and 6.37 £ 1.54) respectively.

It is noteworthy that although the benefits of the non-pharmacological intervention
based on the high-frequency vibration device associated with cryotherapy reduced pain in this
study, it also caused discomfort due to both the temperature of the ice pack and the vibration,
with mean scores of 6.0 and 5.9, respectively. These findings are similar to another RCT with
215 children during venipuncture or vaccination procedures, and showed that almost half of
the children felt discomfort (43%) and therefore requested that the ice pack be removed be-
fore the procedure was completed>.

Regarding satisfaction, the present study verified that both CG and IG show good in-

dices, with no statistically significant difference between the groups (p=0.254). However, the
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study by Sahin and Eser (2018)'* pointed out that satisfaction in IG was higher than that of
CG (94.82 £ 4.97 and 85.06 + 13.39) respectively, during administration of the drug diclo-
fenac sodium in 65 adults via IM, although it pointed out different pain assessment averages
between the groups as found in this research.

The use of high-frequency vibration associated with cryotherapy is justified by the
pain gate control theory, which proposes the use of non-painful cold stimuli and high-
frequency vibration in the deltoid before and during vaccination, inhibiting the transmission
of painful stimuli caused by the vaccine application®”-*. The present study also found an asso-
ciation of higher levels of pain after vaccination among female participants (p=0.042), with
higher levels of pain expected with vaccination (p<0.001) and higher levels of anxiety before
(p < 0.001) and after vaccination. This result corroborates another study* on adverse events
in the female population with influenza vaccine administration, evidencing that women were
more sensitive to pain compared to men®. The greater sensitivity to pain in women seems to
be related to the menstrual cycle, because there is an increase in progesterone in the luteal
phase of the cycle®.

Regarding anxiety, the study showed an association of higher levels of pain after the
procedure in CG participants (p=0.011), with higher levels of anxiety before (p<0.001) and
after vaccination (p = 0.001). The results of this study validate those found by Mclenon and
Rogers (2019)!, as the authors found that anxiety was a major factor in worsening pain dur-
ing the vaccination process. Anxiety can lead some people to hesitate, refuse, or delay their
own or someone else's vaccination, leading to low vaccination coverage and, consequently,
increased risk of illness or even death from immunopreventable diseases!!.

The demand for influenza vaccination by men and women in the present study was
similar. However, this result differs from a study on the vaccination profile of adults, as fe-
)2

males were predominant (71%)°~. The adult male population seems to be more susceptible to
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acquiring immunopreventable diseases®® such as the outbreak of wild yellow fever in 2017,
when adult men were the most affected by the disease (79%), especially those unvaccinated or
with unknown vaccination status,

This study has some limitations that should be considered. Some important variables
were not analyzed such as the fear of needles, previous experience of influenza vaccination,
whether they have ever stopped doing any procedure for fear of needles. Another limitation
was that data collection took place in the population group of the elderly and health profes-
sionals who, at the time of data collection, were the priority groups, according to the recom-
mendations of the MH, to the detriment of the others.

Conclusion

High-frequency vibration associated with cryotherapy has been shown to be a non-
pharmacological intervention for reducing influenza vaccine-associated pain in adults that is
low cost and easy to use. However, further studies are needed with other needle procedures in
adults.
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Divisao de
Saude-DSA

Sala de Vacina

Procedimento: Administracdo de vacinas acondicionadas em frasco-
ampola com tampa de borracha pela via intramuscular, no musculo
deltoide, dentro da unidadebasica de saude, utilizando dispositivo portatil de
vibracdo em alta frequénciaassociada a bolsa de gelo por 30 segundos antes

e durante a administragcao da vacina. Responsavel: Equipe de Enfermagem.

Supervisao: Enfermeiro(a)

OBJETIVO

Orientar os profissionais de enfermagem sobre a técnica de administracao de
vacinas pela via intramuscular na regido deltoidea, utilizando um dispositivo

portatil de vibragdo em alta frequéncia associado a bolsa de gelo.

MATERIAL NECESSARIO

° 01 dispositivo externo de plastico de vibragdo em alta frequéncia;
° 01 bolsa de gel congelada;

° 03 pilhas AAA;

° 01 cronémetro;

° 01 caneta;

° 01 pinga anatdmica 1x2 dentes 16cm (“dente de rato”) ou extrator de
grampo;

° Seringas de plastico descartaveis de 1,0ml ou 3,0ml;

) Agulhas descartaveis 25x7,0 dec/mm; 25x0,8 dec/mm; 25x6,0 dec/mm,;
20x5,5 dec/mm
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° Algodao;

° Alcool 70%:;

° Cobertura absorvente;

° 01 caixa de perfuro cortante;
° 01 bandeja de inox;

° Luvas de procedimento.

COMO FAZER

Antes da administragao da vacina

1. Sala de Recepg¢ao
1.1 Garantir tempo minimo de espera para atendimento’;
1.2 Avaliar o estado atual de salude do usuario’;

1.3 Avaliar o histérico de vacinagado do usuario e garantir oferta da vacina

corretaZ3;

1.4 Informar sobre a administracdo da vacina, os beneficios e riscos de

receber ou ndoa vacina'3;

1.5 Investigar histérico de reacdo grave apods receber vacina ou se tem

conhecimento de alguma alergia aos componentes da vacina';

1.6 Orientar sobre possivel ocorréncia de eventos adversos locais e
sistémicos pos- vacinagao como: dor local, vermelhidao, inchaco, febre, dor

no corpo, diarreia e mal- estar’35;

1.7Em casos de eventos adversos locais e sistémicos pos-vacinagao

orientar:

a) Usar compressa fria no local da aplicagdo da vacina para amenizar

dor local, vermelhidao e inchago®%;

b) Permanecer em repouso no domicilio, em ambiente bem ventilado,
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ingerir liquidos para reidratagdo oral, e se necessario usar analgésico
prescrito pelo médico para amenizar a febre, dor no corpo, diarreia e mal-

estard’;

¢) Procurar atendimento meédico caso o(s) evento(s) adverso(s) local(is)

e sistémico(s) pos-vacinagéo ndo apresentarem melhora ou agravar®’;

d) Comunicar ao servico de vacinagado os sintomas apresentados para

fazer a notificagédo®’;

1.8 Fornecer oportunidade para usuario e/ou acompanhante/responsavel

fazerperguntas e esclarecer duvidas'?;

1.9 Obter o consentimento do usuario e/ou acompanhante/responsavel para

realizar a vacina'?;

1.10 Anotar na caderneta de vacinagdo o nome da vacina, data da
administracdo com dia, més e ano, lote, validade do frasco, laboratério
produtor, unidade de saude e deixar espago para o vacinador assinar,

aprazar retorno da préxima dose, se indicado.?3;

1.11 Registrar a dose administrada no Sistema de Informac&o vigente no

Programa Nacional de Imunizagao3.

2. Preparo da administragao da vacina: Sala de Aplicagao

2.1 Higienizar a bancada, cadeiras e maca com alcool 70%'-22;

) Higienizar as mdos com agua e sabdo, 33910 conforme procedimento

operacional padrao de higienizacao das maos da instituicéo;
2.3 Recepcionar o usuario e fechar a porta para garantir privacidade’,3;

2.4 Organizar, checar a integridade e a data de validade de todo material

necessario?s;

2.5 Checar as anotagdes no cartdo de vacina, confirmando a vacina a ser

administrada e os dados do usuario que ira recebé-la?35;

2.6 Colocar o usuario sentado ou em posicdo de decubito dorsal ou decubito
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lateral (senecessario);"-312;

2.7 Explicar o procedimento sobre administragdo da vacina e esclarecer

duvidas?3:13;

2.8 Oportunizar ao usuario a escolher o deltoide direito ou esquerdo
para administracdo da vacina, evitando locais com cicatrizes, manchas,

tatuagens e lesdes.3 315

2.9 Expor completamente o membro superior, do ombro até o cotovelo, se

necessario,solicitar para retirar a blusa, mantendo privacidade™ 13-4

2.10 Avaliar sujidade da pele, se necessario, lavar o local onde sera
administrada a vacina com agua e sabao ou usar algodao embebido em
alcool a 70% por 30 segundosem diregao unica. Aguardar 30 segundos

até a evaporagéo completa do alcoo?13:24-26

No momento da administragao da vacina: Sala de Aplicagao

3. Técnica

3.1 Higienizar as maos com antisséptico a base de alcool 70%, quando néo
houver sujidade visivel, ou, lavar com agua e sabdo, nos casos de
presenca de sujidade. Se necessario calgar luvas de procedimento
(presenca de lesbes abertas nas maos ou risco de contato com fluidos
corporais), realizando a troca e a higienizagao das maos entre 55 suarios’

3,9,13,16,

3

3.2 Escolher o tamanho da seringa, comprimento e calibre da agulha,

conformebiotipo do usuario; 28171819,
3.3 Conferir nome da vacina, integridade do liquido e data de validade'313;

3.4 Mostrar ao usuario o frasco e ler junto com ele o nome da vacina a ser

administrada®;

3.5 Remover o lacre do frasco da vacina com o auxilio da pinga de dente
de rato ou o extrator de grampos e limpar a borracha do frasco com
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algodao seco?;

(98]

.6 Acoplar uma agulha 25x7,0 dec/mm, 25x8,0 dec/mm na seringa e

introduzi-la no frasco'3;

3.7 Homogeneizar o liquido, com movimento rotativo do frasco, em sentido
unico e sem produzir espuma, até que uma suspensao uniforme seja
obtida3;

3.8 Colocar a seringa na posi¢ao vertical, na altura dos olhos, aspirar o
liquido correspondente a dose a ser administrada e eliminar o ar com a
agulha ainda dentro do frasco, imediatamente antes da sua

administragao®?3;

3.9 Realizar a troca da agulha 25x7,0 dec/mm ou 25x8 dec/mm por agulha
25x6,0 dec/mm ou 20x5,5 dec/mm, de acordo com o biétipo do usuario e

manté-la protegida 320-22,

3.10 Acondicionar a seringa na caixa térmica’s;

3.11 Posicionar o membro superior alinhado ao corpo com o ombro relaxado

e o0 antebrago sobre o abdome’;

3.12 Localizar o musculo deltoide identificando o acrémio, marcar 3 cm
abaixo do acrébmio e tragar um triangulo imaginario com a base voltada

para cima'.17-18.23:

3.13 Pegar a bolsa de gelo no freezer, acopla-la na parte posterior do
dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia e coloca-la em contato
com a pele, no centrodo tridngulo imaginario, onde sera administrada a
vacina, fixar o dispositivo de vibragdo associado a bolsa de gelo com o
torniquete que acompanha o referidodispositivo, ligar o botao da vibragao e
cronometrar 30 segundos, apds esse tempo, com o dispositivo ainda
ligado, desliza-lo r o dispositivo cerca de 2cm acima do local da

administracdo da vacina ?7;
3.14 Administrar a vacina utilizando a técnica em Z14:17.23,28-30.

3.15 Introduzir a agulha no musculo deltoide no centro do triangulo
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imaginario, em angulo reto (90°) com bisel lateralizado;

~ . 1-2,12,14,17-18,31-32
3.16 Nao aspirar ;

3.17 Manter a técnica em Z3° enquanto administra a vacina rapidamente';

3.18 Retirar a agulha com movimento rapido e firme e desfazer a técnica em

23,14-
3.19 Ativar o sistema de segurancga sobre a agulha, se aplicavel'-?;

3.20 Colocar algoddo seco e manter leve compressdo no local de

administracdo davacina®'4;
3.21 Desligar e retirar o dispositivo de vibragéo associado a bolsa de gelo '4;
3.22 Nao fazer fricgdo no local de administragdo da vacina '4;

3.23 Observar se ha presenga de sangramento no local da administragao da

vacina, se necessario manter compressao até cessar o sangramento’;

3.24 Observar reagdes do usuario, ficar atento para ocorréncia de

eventos adversosimediatos'4;
3.25 Desprezar a seringa com a agulha na caixa de perfuro cortante3'4;
3.26 Retirar o algodao e despreza-lo no lixo infectante?;

3.27 Aplicar cobertura absorvente sobre o local de administracdo da

vacina'13,

4. Pés-vacinagao: sala de aplicagao

4.1 Desprezar a embalagem da seringa e da agulha no lixo comum?33;
4.2 Desprezar o frasco em local apropriado, de acordo com a legislagao®>;

43 Higienizar as mdos com agua e sabéo,’3934 conforme procedimento

operacionalpadrao de higienizagdo das méaos da institui¢ao;

4.4 Assinar o nome por extenso, de forma legivel, no cartdo de vacina e

devolvé-lo aousuario’?;
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4.5 Orientar o usuario a permanecer sentado nas dependéncias da

unidade por 15minutos para observagao®312;
4.6 Esclarecer duvidas'?;
4.7 Liberar o usuario’;

4.8 Realizar desinfeccdo do dispositivo portatii de vibragdo em alta

frequéncia comalcool 70%?;

4.9 Realizar a desinfeccéo da bolsa de gel com alcool 70% e retorna-la para

ofreezer?’;

4.10 Higienizar as maos com agua e sabao,>'° conforme procedimento

operacional padrao de higienizagao das maos da instituicéo.
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5.1.2 Link do video educativo

https://drive.google.com/file/d/1tk1EPAIJB90VZzz WgSZSjyGFA OczmH-

/view?usp=sharing
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6. CONCLUSAO

A utilizagdo do dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia associada a
crioterapia por 30 segundos antes e durante a administracdo da vacina, em
comparagao com os participantes do GC, demonstrou ser uma intervengao nao
farmacolégica para reducéo da dor e da ansiedade associada a vacina influenza em
adultos. Além disso, € uma intervencao viavel, de baixo custo, acessivel e de facil
execugdo. Sugere-se outros estudos utilizando o dispositivo com outros

procedimentos que utilizam agulha em adultos.
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Sala de Vacina

Procedimento: Administracdo de vacinas acondicionadas em frasco-ampola com
tampa de borracha pela via intramuscular, no misculo deltoide, dentro da unidade
basica de satide, utilizando dispositivo portatil de vibragao em alta frequéncia associada
a bolsa de gelo por 30 segundos antes e durante a administragao da vacina.
Responsavel: Equipe de Enfermagem.

Supervisido: Enfermeiro(a)

OBJETIVO
Orientar os profissionais de enfermagem sobre a técnica de administragao de vacinas

pela via intramuscular na regiao deltoidea, utilizando um dispositivo portatil de

vibragao em alta frequéncia associado a bolsa de gelo.

MATERIAL NECESSARIO
01 dispositivo externo de plastico de vibragao em alta frequéncia;
01 bolsa de gel congelada;
03 pilhas AAA;
01 cronometro;
01 caneta;
01 pinga anatomica 1x2 dentes 16cm (“dente de rato”) ou extrator de grampo;
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° Seringas de plastico descartaveis de 1,0ml ou 3,0ml;

° Agulhas descartaveis 25x7,0 dec/mm; 25x0,8 dec/mm; 25x6,0 dec/mm; 20x5,5
dec/mm

Algodao;

Alcool 70%;

Cobertura absorvente;

01 caixa de perfuro cortante;

01 bandeja de inox;

Luvas de procedimento;

COMO FAZER

Antes da administracio da vacina

1. Sala de Recepcio

1.1 Garantir tempo minimo de espera para atendimento?;

1.2 Avaliar o estado atual de saide do usuariol%;

1.3 Avaliar o histérico de vacinagido do usuario e garantir oferta da vacina correta®?;
1.4 Informar sobre a administragao da vacina, os beneficios e riscos de receber ou nao
a vacina'?;

1.5 Investigar historico de reagao grave apds receber vacina ou se tem conhecimento
de alguma alergia aos componentes da vacina';

1.6 Orientar sobre possivel ocorréncia de eventos adversos locais e sistémicos pos-
vacinagao como: dor local, vermelhidao, inchago, febre, dor no corpo, diarreia e mal-
estar!?;

1.7 Em casos de eventos adversos locais e sistémicos pos-vacinagao orientar:

a) Usar compressa fiia no local da aplicagao da vacina para amenizar dor local,
vermelhidao e inchago®6-7;
b) Permanecer em repouso no domicilio, em ambiente bem ventilado, ingerir

liquidos para reidratagao oral, e se necessario usar analgésico prescrito pelo médico
para amenizar a febre, dor no corpo, diarreia e mal-estar®’;

© Procurar atendimento meédico caso o(s) evento(s) adverso(s) local(is) e
sistémico(s) pos-vacinagdo ndo apresentarem melhora ou agravar>’;
d) Comunicar ao servigo de vacinagdo os sintomas apresentados para fazer a

notificagdo™’;

1.8 Fornecer oportunidade para usudrio e/ou acompanhante/responsavel fazer
perguntas e esclarecer duvidas!2;

1.9 Obter o consentimento do usuario e/ou acompanhante/responsavel para realizar a
vacina!?;

1.10 Anotar na caderneta de vacinagao o nome da vacina, data da administragao com
dia, més e ano, lote, validade do frasco, laboratorio produtor, unidade de satide e deixar
espago para o vacinador assinar, aprazar retorno da proxima dose, se indicado.??;

1.11 Registrar a dose administrada no Sistema de Informacao vigente no Programa
Nacional de Imunizagao?.

2. Preparo da administracio da vacina: Sala de Aplicacio

2.1 Higienizar a bancada, cadeiras e maca com alcool 70%"%8;

2.2 Higienizar as maos com 4gua e sabao,'***-1° conforme procedimento operacional
padrao de higieniza¢ao das maos da instituigao;

2.3 Recepcionar o usuario e fechar a porta para garantir privacidade?! >!!;

2.4 Organizar, checar a integridade e a data de validade de todo material necesséario®>;
2.5 Checar as anotagdes no cartdo de vacina, confirmando a vacina a ser administrada
e os dados do usuario que ira recebé-la>3-;

2.6 Colocar o usuario sentado ou em posicao de decubito dorsal ou decubito lateral (se
necessario);!>12;

2.7 Explicar o procedimento sobre administragdo da vacina e esclarecer davidas®313;
2.8 Oportunizar ao usuario a escolher o deltoide direito ou esquerdo para administragao
da vacina, evitando locais com cicatrizes, manchas, tatuagens e lesdes.>31%;
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2.9 Expor completamente o membro superior, do ombro até o cotovelo, se necessario,
solicitar para retirar a blusa, mantendo privacidade!-!3-*#

2.10 Avaliar sujidade da pele, se necessario, lavar o local onde sera administrada a
vacina com agua e sabao ou usar algodao embebido em alcool a 70% por 30 segundos
em diregdo tinica. Aguardar 30 segundos até a evaporagao completa do alcoo?1324-26

No momento da administracio da vacina: Sala de Aplicacido

3. TECNICA

3.1 Higienizar as maos com antisséptico a base de alcool 70%, quando nao houver
sujidade visivel, ou, lavar com agua e sabao, nos casos de presencga de sujidade. Se
necessario calcar luvas de procedimento (presenca de lesdes abertas nas maos ou risco
de contato com fluidos corporais), realizando a troca e a higienizagao das maos entre
o0s usuarios!3*-13.16;
3.2 Escolher o tamanho da seringa, comprimento e calibre da agulha, conforme biotipo
do usuério; 1-2:817 .18-19-
3.3 Conferir nome da vacina, integridade do liquido e data de validade!->!3;
3.4 Mostrar ao usuario o frasco e ler junto com ele o nome da vacina a ser
administrada’;
3.5 Remover o lacre do frasco da vacina com o auxilio da pinga de dente de rato ou o
extrator de grampos e limpar a borracha do frasco com algodao seco’;
3.6 Acoplar uma agulha 25x7,0 dec/mm, 25x8,0 dec/mm na seringa e introduzi-la no
frasco®3;
3.7 Homogeneizar o liquido, com movimento rotativo do frasco, em sentido tinico e
sem produzir espuma, até que uma suspensio uniforme seja obtida®;
3.8 Colocar a seringa na posi¢ao vertical, na altura dos olhos, aspirar o liquido
correspondente a dose a ser administrada e eliminar o ar com a agulha ainda dentro do
frasco, imediatamente antes da sua administra¢ao’?;
3.9 Realizar a troca da agulha 25x7,0 dec/mm ou 25x8 dec/mm por agulha 25x6,0
dec/mm ou 20x5,5 dec/mm, de acordo com o bidtipo do usuario e manté-la protegida
13,20-22.

;
3.10 Acondicionar a seringa na caixa térmical’;
3.11 Posicionar o membro superior alinhado ao corpo com o ombro relaxado e o
antebrago sobre o abdome!;
3.12 Localizar o musculo deltoide identificando o acromio, marcar 3 cm abaixo do
acromio e tragar um tridngulo imaginario com a base voltada para cima!-!7-1823
3.13 Pegar a bolsa de gelo no freezer, acopla-la na parte posterior do dispositivo portatil
de vibragao em alta frequéncia e coloca-la em contato com a pele, no centro do
tridngulo imaginario, onde sera administrada a vacina, fixar o dispositivo de vibragao
associado a bolsa de gelo com o torniquete que acompanha o referido dispositivo, ligar
o botdo da vibragao e cronometrar 30 segundos, apds esse tempo, com o dispositivo
ainda ligado, desliza-lo 1 o dispositivo cerca de 2cm acima do local da administragao
da vacina ?’;
3.14 Administrar a vacina utilizando a técnica em Z41723.28-30,
3.15 Introduzir a agulha no musculo deltoide no centro do triangulo imaginario, em
angulo reto (90°) com bisel lateralizado'#;
3.16 Nao aSpiral.l-z,l?_,m,17-18,3 1-32;
3.17 Manter a técnica em Z*° enquanto administra a vacina rapidamente'#;
3.18 Retirar a agulha com movimento rapido e firme e desfazer a técnica em Z>4;
3.19 Ativar o sistema de seguranga sobre a agulha, se aplicavel!;
3.20 Colocar algodao seco e manter leve compressao no local de administragao da
vacina®'#;
3.21 Desligar e retirar o dispositivo de vibragao associado a bolsa de gelo #;
3.22 Nao fazer fric¢do no local de administragdo da vacina 4;
3.23 Observar se ha presenga de sangramento no local da administragao da vacina, se
necessario manter compressao até cessar o sangramento’;
3.24 Observar reagdes do usuario, ficar atento para ocorréncia de eventos adversos
imediatos!#;
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3.25 Desprezar a seringa com a agulha na caixa de perfuro cortante®!4;

3.26 Retirar o algodao e despreza-lo no lixo infectante?;
3.27 Aplicar cobertura absorvente sobre o local de administragao da vacinal-13.

4. Pos-vacinaciio: Sala de aplicacio

4.1 Desprezar a embalagem da seringa e da agulha no lixo comum?>-3;

4.2 Desprezar o frasco em local apropriado, de acordo com a legislagao?;

4.3 Higienizar as mdos com agua e sabao,!®3* conforme procedimento operacional
padrao de higieniza¢ao das maos da instituicao;

4.4 Assinar o nome por extenso, de forma legivel, no cartdo de vacina e devolvé-lo ao
usuariol%;

4.5 Orientar o usuario a permanecer sentado nas dependéncias da unidade por 15
minutos para observagao®?1?;

4.6 Esclarecer davidas!-2;

4.7 Liberar o usuariol;

4.8 Realizar desinfeccdo do dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia com
alcool 70%°7;

4.9 Realizar a desinfecgdo da bolsa de gel com alcool 70% e retorna-la para o
freezer?’;

4.10 Higienizar as maos com agua e sabao,>!* conforme procedimento operacional
padrao de higieniza¢ao das maos da instituicao.
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UF WypraCs
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE DEPARTAMENTO DE

MEDICINA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS GRADUAGAQ EM CIENCIAS DA SAUDE
“EFEITO DE UMA INTERVENGAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E
ANSIEDADERELACIONADAS A ADMINISTRACAO DA VACINA INFLUENZA EM
ADULTOS”

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - JUIZES

O(A) Sr.(a) estd sendo convidado(a) a participar da Etapa I da pesquisa "Efeito de uma
interven¢do ndo farmacoldgica na dor e ansiedade relacionadas a administragdo da vacina
influenza em adultos”, como juiz(a) voluntario(a). Nesta etapa pretendemos validar um
Procedimento Operacional Padrao (POP) sobre a técnica de administracdo de vacinas pela via
intramuscular (IM) com a utilizagdo da vibragao em alta frequéncia associada a bolsa de gelo.
O motivo que nos leva a estudar o manejo dos niveis da dor e da ansiedade relacionadas a
administracao da vacina influenza pela via intramuscular em adultos ¢ pelo fato de que esse
procedimento se constitui como uma pratica didria da equipe de enfermagem da atengdo
primaria. Apesar da dor ser o evento adverso mais comum neste momento e a ansiedade poder
piora-la, medidas preventivas ndo sdo utilizadas de forma rotineira pelos profissionais de
enfermagem. O planejamento da assisténcia de enfermagem na administracdo de vacina pela
via intramuscular baseado em evidéncias proporcionara uma assisténcia integral e
individualizada, possibilitando a implementacdo de intervencdes que atendam as reais
necessidades de cada um, minimizando os riscos decorrentes de sua realiza¢do. Assim, diante
dessas consideragdoes ¢ em face do escasso conhecimento sobre os melhores cuidados de
enfermagem durante a administracdo da vacina influenza pela via intramuscular em adultos
justifica-se a realizacao dessa pesquisa.

O(A) Sr.(a) foi selecionado(a) por meio dos sites das Instituigdes de Ensino Superior e
Plataforma Lattes do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) para ser um(a) juiz(a) nesse estudo.

Foi realizada uma revisdo de literatura para selecionar as melhores evidéncias sobre a pratica
de vacinagao intramuscular utilizando o dispositivo de vibragdo em alta frequéncia associado

a bolsa de gelo. Nesta etapa, adotaremos os seguintes procedimentos: ao concordar em
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participar, o(a) Sr.(a) serd convidado(a) a realizar a validagdo de conteudo de um protocolo
sobre a técnica de administragdo de vacinas pela via intramuscular com a utilizagdo da
vibragao em alta frequéncia associada a bolsa de gelo, classificando a relevancia, a clareza e
a precisdo dos itens, separadamente, por meio de uma escala Likert conforme indicado,
assinalando apenas um escore:

1-discordo totalmente;

2-discordo parcialmente;

3-indiferente;

4-concordo parcialmente;

5-concordo totalmente.

Relevancia: refere-se a capacidade do item ser consistente com o atributo definido € com as
outras expressoes que se relacionam ao mesmo atributo.

Clareza: refere-se a capacidade do item ser inteligivel, com frases curtas, expressoes simples
(apresentar uma Unica ideia) e inequivocas.

Precisao: refere-se a capacidade do item de possuir uma posi¢do definida no continuo do
atributo e ser distinto dos demais itens que se referem ao mesmo continuo.

Caso julgue pertinente, o(a) Sr.(a) poderd acrescentar outros itens no espago reservado,
referindo uma justificativa. Também podera sugerir modificagcdes em qualquer item avaliado
no espago “sugestoes”, justificando a sua decisao.

O tempo estimado para essa avaliagdo serd entre 40-60 minutos. O(A) Sr.(a) também serd
questionado sobre suas titulagdes e experiéncias profissionais na drea de dor ou
imunizagdes/saude coletiva, a fim de tracarmos um perfil dos juizes.

Beneficios: A pesquisa contribuirda para oferecer subsidios tedricos para a realizagdo de
praticas de enfermagem seguras durante a realizacdo do manejo da dor e da ansiedade no
decorrer da administragdo de vacina pela via IM, minimizando os seus efeitos indesejaveis,
contribuindo para maior adesdo a vacinagdo, fortalecendo o Programa Nacional de
Imunizagdo e protegendo o individuo, a familia e a comunidade de doencas imunopreviniveis.
Desconfortos e riscos: Essa pesquisa podera ocasionar possiveis desconfortos decorrentes de
dificuldade no preenchimento do instrumento ou por causa pelo tempo exigido, que leva em
média 40/60 minutos para avaliar os itens. Caso haja dificuldades, vocé podera contatar as
pesquisadoras por e-mail ou telefone para mais esclarecimentos. Quanto a demora, como o
formulério serd enviado eletronicamente, o(a) Sr.(a) podera responder em momentos distintos,
realizando uma pausa para descanso. O Sr.(a) terda em torno de 15 dias para avaliar o

instrumento com tranquilidade e no tempo necessario.
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Para participar deste estudo o(a) Sr.(a) ndo terd nenhum custo, nem receberd qualquer
vantagem financeira, porém receberd uma declaracdo de participagdo na qualidade de juiz.
Apesar disso, diante de eventuais danos, identificados e comprovados, decorrentes da
pesquisa, o(a) Sr.(a) tem assegurado o direito a indenizagdo. O(a) Sr.(a) tem garantido(a) a
plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sendo necessario apenas informar tal desejo para o seguinte endereco eletronico:
pesquisas.cienciasdasaudeufv@gmail.com A sua participagdo ¢ voluntdria e a recusa em
participar ndo acarretara qualquer penalidade ou prejuizos futuros. O(a) Sr.(a) ndo serd
identificado(a) em nenhuma publicag¢do que possa resultar desse estudo.

A qualquer momento, as pesquisadoras poderdo ser solicitadas em relagdo ao esclarecimento
de duavidas ou outras necessidades de informagdes relacionadas ao preenchimento da
avaliagdo. Os meios para essa comunicacdo poderdo ser via email ou telefone, quando
disponivel.

Este termo de consentimento encontra-se disponivel online, para que seja salvo como um
arquivo pdf ou podera ser enviado via e-mail ja na versio pdf, mediante solicitagdo. E
importante que o(a) Sr.(a) guarde em seus arquivos uma copia desse documento eletronico.

A pesquisadora responsavel realizard o download dos dados coletados para um dispositivo
eletronico local, apagando todo e qualquer registro de qualquer plataforma

virtual. Os dados obtidos na pesquisa ficardo arquivados com a pesquisadora responsavel por
um periodo de cinco anos apds o término da pesquisa, no Departamento de Medicina e
Enfermagem no endereco: Av. Peter Henry Rolfs, s/n Campus Universitario, Vigosa — MG —
CEP: 36570-900. Depois desse tempo, os mesmos serdo destruidos.

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e
confidencialidade, atendendo a legislacdo brasileira, em especial, a Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude, e utilizardo as informacdes somente para fins académicos e
cientificos.

Em caso de duvida o(a) Sr.(a) podera entrar em contato com a Profa. Dra. Luciene Muniz
Braga Daskaleas, pesquisadora responsavel, no Departamento de Medicina e Enfermagem —
Universidade Federal de Vigosa — DEM/UFV, na Av. P.H.Holfs, ns/n — sala 410, pelo
telefone (31) 986513362, ou por e-mail: luciene.muniz@ufv.br

Fui informado(a) dos objetivos da fase I da pesquisa “Efeito de uma intervengdo nao
farmacoldgica na dor e ansiedade relacionadas a administragdo da vacina influenza em
adultos”, de maneira clara e detalhada, e esclareci minhas dividas. Sei que a qualquer

momento poderei solicitar novas informag¢des € modificar minha decisdo de participar se
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assim o desejar. Fui informado também que devo imprimir ou gerar um pdf do TCLE para ter
a minha copia do TCLE e que posso solicitar uma versdo dele via e-mail para os
pesquisadores.

Luciene Muniz Braga Daskaleas

Av. Peter Henry Rolfs, s/n Campus Universitario, Vigosa — MG — CEP: 36570-900.
Telefone: (31) 986513362

E-mail: luciene.muniz@ufv.br

Em caso de discordancia ou irregularidades sob o aspecto ético desta pesquisa, vocé podera
consultar:

CEP/UFV — Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

Universidade Federal de Vigosa

Edificio Arthur Bernardes, piso inferior - Av. PH Rolfs, s/n — Campus Universitario Cep:
36570-900 Vicosa/MG - Telefone: (31)3612-2316

Email: cep@ufv.br - www.cep.ufv.br

Nome completo:

- Data:

- Assinale, por favor, de acordo com o seu consentimento:
() Concordo em participar

() Discordo de participar
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APENDICE C - Formulario de Identificacdo e Validacio dos Itens do

Procedimento Operacional Padrao

0O(A) 5r.(a) esta sendo convidado(a) a participar da Etapa | da pesquisa "Efeito de uma intervengdo ndo
farmacologica na dor e ansiedade relacionadas a administragdo da vacina influenza em adultos”’, como
juiz(a) voluntario{a). Nesta etapa pretendemes validar um Procedimento Operacional Padrdc (POP) sobre a
técnica de administragdo de vacinas pela via intramuscular (IM) com a utilizagdo da vibracdo em alta
frequéncia associada a bolsa de gelo.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos (CEP) da Universidade
Federal de Vicosa (UFV) com numero de registro 5.138.564.

Para prosseguir, & necessario aceitar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Em caso de dividas, estaremos sempre a disposigdo através do e-mail: pesquisas.cienciasdasaudeufvi@
gmail.com. Também, podera entrar em contato diretamente com os responsaveis pela pesquisa, cujo
telefone e e-mail estdo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a seguir.

Efeito de uma intervencdo ndo farmacolégica na dor e ansiedade
relacionadas a administragédo da vacina influenza em adultos.

Secao1de8

EFEITO DE UMA INTERVE[\IQAO NAO FAN\RMACOLOGICA NA DOR E
ANSIEDADE RELACIONADAS A ADMINISTRACAO DA VACINA INFLUENZA EM
ADULTOS

E-mail:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Para acessar o Termo de Consentimento Livre e esclarecido entre no link abaixo:

https://drive.google.com/file/d/1WVOLXZtalnr5Zmu857nlYyTrSIRI20gk/view?usp=sh
aring

Sugerimos que faga o download do TCLE para que seja salvo como arquivo pdf ou,
mediante solicitagdo, enviaremos via e-mail.

E importante que o(a) Sr.(a) guarde em seus arquivos uma copia desse documento
eletrénico.

Para o aceite do mesmo basta preencher os dados a seguir:

Nome completo:

Data: /[
Assinale, por favor, de acordo com seu consentimento:
(') Concordo em participar

() Discordo de participar



144

Secao2de 8
Caracterizacao dos Juizes:
Sexo:

() Feminino

( ) Masculino

() Prefiro nao declarar

Idade em anos:

Cidade em que atua (Ex: Vigosa):

Estado em que atua (Ex: MG):

Tempo de Formagdo como Enfermeiro (em anos):

Possui experiéncia clinica de, no minimo, quatro anos na area de dor, e/ou
imunizagao, e/ou saude coletiva? (Iltem obrigatorio para prosseguir participando da
pesquisa)

()Sim

() Nao

Secdo 3 de 8
Caracterizacao dos Juizes:

Experiéncia clinica de, no minimo, quatro anos na area de: (pode ser assinalada
mais de uma opg¢ao)

() Dor

() Imunizagdes

( ) Saude coletiva

Qual o tempo, em anos, de experiéncia clinica na area da Dor? (Caso nao tenha
experiéncia, colocar 0 ano)

Qual o tempo, em anos, de experiéncia clinica na area de Imunizagcdo? (Caso nao
tenha experiéncia, colocar 0 ano)

Qual o tempo, em anos, de experiéncia clinica na area da Saude Coletiva? (Caso
nao tenha experiéncia, colocar 0 ano)
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Experiéncia de, no minimo, um ano de ensino clinico na area especifica de: (pode
ser assinalada mais de uma opg¢ao)

() Dor

() Imunizagéo

( ) Saude coletiva

() Nao tenho experiéncia de ensino clinico

Qual o tempo, em anos, de experiéncia no ensino clinico na area da Dor? (Caso nao
tenha experiéncia, colocar 0 ano)

Qual o tempo, em anos, de experiéncia no ensino clinico na area da Imunizacéo?
(Caso nao tenha experiéncia, colocar 0 ano)

Qual o tempo, em anos, de experiéncia no ensino clinico na area da Saude coletiva?
(Caso néo tenha experiéncia, colocar 0 ano)

Possui experiéncia em pesquisa com artigos publicados em periddicos de referéncia
em enfermagem?

()Sim

() Nao

Possui participagao de, no minimo, dois anos em grupos de pesquisa na area
especifica de dor ou imunizagdes/saude coletiva?

()Sim

() Nao

Possui doutorado em enfermagem na area de dor ou imunizagbes/saude coletiva?
()Sim

() Nao

Possui mestrado em enfermagem na area de dor ou imunizagdes/saude coletiva?
()Sim
() Nao

Possui residéncia de enfermagem na area de dor ou imunizag¢des/saude coletiva?
()Sim
() Nao

Secdo 4 de 8

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 01 — POP

Nesta sec¢do cada juiz avaliara a relevancia, a clareza e a precisao dos itens,
separadamente, por

meio de uma escala Likert com cinco niveis definidos a seguir:

1- Discordo totalmente;

2- Discordo parcialmente;

3- Indiferente;
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4- Concordo parcialmente;
5- Concordo totalmente.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO 01 — Arquivo em PDF (Abra o arquivo
abaixo para melhor visualizagao)
https://drive.google.com/file/d/1-25uGFE3xw3lwZ11TY2xSP11cmicl-
xl/view?usp=sharing

*O arquivo PDF contém a versao completa do POP com suas devidas referéncias.

Cabegalho - Procedimento: Administracdo de vacinas acondicionados em frasco-ampola com
tampa de borracha pela via intramuscular, no musculo deltoide, dentro da unidade bésica de
saude, utilizando dispositivo portatil de vibracao em alta frequéncia associada a bolsa de gelo
por 30 segundos antes e durante a aplicacdo da vacina. Responsavel: Equipe de Enfermagem.
Supervisdo: Enfermeiro(a)

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

Objetivo - Orientar os profissionais de enfermagem sobre a técnica de administracdo de
vacinas pela via intramuscular na regido deltoidea utilizando um dispositivo portatil de
vibragdo em alta frequéncia associado a bolsa de gelo.

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:

Materiais necessarios - 01 dispositivo externo de plastico de vibra¢do em alta frequéncia; 01
bolsa de gel congelada; 03 pilhas AAA; 01 crondmetro; 01 caneta; 01 pinga anatomica 1x2
dentes 16cm (“dente de rato”); Seringas de pléstico descartaveis de 1,0ml ou 3,0ml; Agulhas
descartaveis 25 x 7,0 dec/mm; Agulhas descartaveis 25x 6,0 dec/mm; Agulhas descartaveis
20x 5,5 dec/mm; Algodao; Alcool 70%; Cobertura absorvente estéril, 01 caixa de perfuro
cortante; 01 bandeja de inox; Luvas de procedimento;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente

Relevancia

Clareza




Precisao

Sugestdes:

Secao 5de 8

Como Fazer: Antes da administragao da vacina
1. Sala de Recepcao:

1.1 Garantir tempo minimo de espera para atendimento;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
1.2 Avaliar o estado atual de saude do usuario;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:
1.3 Avaliar o histdrico de vacinacao do usudrio e garantir oferta da vacina correta;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

1.4 Informar sobre a administragdo da vacina, os beneficios e riscos de receber ou nio a

vacina;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente

Relevancia
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Clareza

Precisdo

Sugestdes:

1.5 Investigar historico de reagdo grave apoOs receber vacina ou se tem conhecimento de
alguma alergia aos componentes da vacina;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:

1.6 Orientar sobre possivel ocorréncia de eventos adversos locais e sistémicos pds-vacinagao
como: dor local, vermelhidao, inchago, febre, dor no corpo, diarreia ¢ mal-estar;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:

1.7 Em casos de eventos adversos locais e sistémicos pds-vacinagdo orientar: Usar compressa
fria no local da aplicacdo da vacina para amenizar dor local, vermelhidio e inchaco;
Permanecer em repouso no domicilio, em ambiente bem ventilado, ingerir liquidos para
reidratacdo oral, e se necessario usar analgésico prescrito pelo médico para amenizar a febre,
dor no corpo, diarreia e mal-estar; Procurar atendimento médico caso o(s) evento(s)
adverso(s) local(is) e sistémico(s) apos-vacinagdo ndo apresentar melhora ou agravar;
Comunicar ao servigo de vacinacdo os sintomas apresentados para fazer a notificacdo;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

1.8 Fornecer oportunidade para usuario e/ou acompanhante fazer perguntas e esclarecer
duvidas;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
1.9 Obter o consentimento do usuario ou responsavel para realizar a vacina;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

1.10 Anotar na caderneta de vacinagdo o nome da vacina, data da administragdo com dia, més
e ano, lote, validade do frasco, laboratério produtor, unidade de saude e deixar espago para o

vacinador assinar;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:

1.11 Registrar a dose administrada no Sistema de Informagdo vigente no Programa Nacional
de Imunizagao.

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestoes:

Secdo 6 de 8

2. Preparo da administragao da vacina: Sala de Aplicacao



2.1 Higienizar a bancada, cadeiras e maca com alcool 70%;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

2.2 Higienizar as maos com agua e sabao, conforme procedimento operacional padrao de
higieniza¢ao das maos da instituigao;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestodes:

2.3 Organizar, checar a integridade e a data de validade de todo material necessario;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
2.4 Recepcionar o usuario e fechar a porta para garantir privacidade;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestodes:

2.5 Checar as anotagdes no cartao de vacina, confirmando a vacina a ser administrada e os
dados do usudrio que ira recebé-la;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

2.6 Colocar o usuario sentado ou em posi¢ao de decubito dorsal ou decubito lateral (se

necessario);
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
2.7 Explicar o procedimento;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevéancia
Clareza
Precisao
Sugestdes:
2.8 Esclarecer duvidas;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisao
Sugestoes:

2.9 Escolher o deltoide para administragdo da vacina, evitar locais com cicatrizes, manchas,
tatuagens e lesdes;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente
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Relevancia

Clareza

Precisdo

Sugestdes:

2.10 Expor completamente o membro superior, do ombro até o cotovelo, se necessario,
solicitar para retirar a blusa, mantendo privacidade;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:
Secao 7 de 8

No momento da administragéo da vacina: Sala de Aplicagao
3. TECNICA

3.1 Higienizar as maos com antisséptico a base de alcool 70%, quando ndo houver sujidade
visivel, ou, lavar com agua e sabdo, nos casos de presenca de sujidade. Se necessario calgar
luvas de procedimento, realizando a troca e a higienizagdo das maos entre os usuarios;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.2 Escolher o tamanho da seringa de acordo com o volume da vacina a ser administrada e
escolher o comprimento e calibre da agulha, conforme biotipo do usudrio;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo

Sugestdes:




3.3 Conferir nome da vacina, integridade do liquido e data de validade;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.4 Mostrar ao usuario o frasco e ler junto com ele o nome da vacina a ser administrada;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.5 Limpar a borracha do frasco com algodao seco;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:
3.6 Acoplar uma agulha 25x7,0 dec/mm na seringa e introduzi-la no frasco;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.7 Homogeneizar o liquido, com movimento rotativo do frasco, em sentido Unico e sem
produzir espuma, até que uma suspensao uniforme seja obtida;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente
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Relevancia

Clareza

Precisdo

Sugestdes:

3.8 Aspirar o liquido correspondente a dose a ser administrada imediatamente antes do seu

uso;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente

Relevancia

Clareza

Precisédo

Sugestdes:

3.9 Colocar a seringa na posicao vertical, na altura dos olhos, ajustar a dose e eliminar o ar;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.10 Realizar a troca da agulha 25x7,0 dec/mm por agulha 25x6,0 dec/mm ou 20x5,5 dec/mm
e manté-la protegida;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevéancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.11 Acondicionar a seringa na caixa térmica;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente

Relevancia

Clareza
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Precisao

Sugestdes:

3.12 Posicionar adequadamente o membro superior e pedir o usudrio para relaxar o ombro;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.13 Localizar o musculo deltoide identificando o acromio, marcar 3 cm abaixo do acromio e
tracar um tridngulo imaginario com a base voltada para cima;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.14 Avaliar sujidade da pele, se necessario, lavar o local onde serd administrada a vacina
com 4gua e sabao ou usar algoddo embebido em alcool a 70% por 30 segundos em diregao
unica. Aguardar 30 segundos até a evaporacao completa do alcool;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:

3.15 Pegar a bolsa de gelo no freezer, acopld-la ao dispositivo portatil de vibragdo em alta
frequéncia e colocé-la em contato com a pele no deltoide, no centro do triangulo imaginario,
onde serd administrada a vacina, ligar a vibragdo e cronometrar 30 segundos, ap0ds esse tempo,
deslizar o dispositivo cerca de 2cm acima do local da aplicacao;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente

Relevancia
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Clareza

Precisdo

Sugestdes:

3.16 Administrar a vacina utilizando a técnica em Z;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

3.17 Introduzir a agulha no musculo deltoide no centro do tridngulo imaginario, em angulo
reto (90°) com bisel lateralizado;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.18 Nao aspirar;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestdes:
3.19 Manter a técnica em Z enquanto administra a vacina rapidamente;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo

Sugestdes:




3.20 Retirar a agulha com movimento rapido e firme e desfazer a técnica em Z;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.21 Ativar o sistema de seguranga sobre a agulha, se aplicavel;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestodes:

3.22 Colocar algodao seco e manter leve compressao no local de aplicagdo da vacina;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.23 Nao fazer fric¢do no local de aplicacdo da vacina;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestodes:

3.24 Observar reagdes do usuario, ficar atento para ocorréncia de eventos adversos imediatos;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente
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Relevancia

Clareza

Precisdo

Sugestdes:

3.25 Desprezar a seringa com a agulha na caixa de perfuro cortante;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:
3.26 Retirar o algodao e despreza-lo no lixo infectante;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestoes:

3.27 Observar se ha presenca de sangramento no local da aplicagdo da vacina, se necessario

manter compressao até cessar o sangramento;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestoes:

3.28 Aplicar cobertura absorvente estéril sobre o local de aplicacdo da vacina.

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente

Relevancia

Clareza
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Precisao

Sugestdes:

Secao 8 de 8

4. P6s-vacinagao: Sala de aplicagao

4.1 Desprezar a embalagem da seringa e da agulha no lixo comum;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo
Sugestoes:
4.2 Desprezar o frasco em local apropriado, de acordo com a legislagao;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

4.3 Higienizar as maos com agua e sabao, conforme procedimento operacional padrao de
higienizacdo das maos da institui¢ao;

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

4.4 Assinar o nome por extenso, de forma legivel, no cartdo de vacina e devolvé-lo ao

usuario;

1- Discordo
totalmente

2- Discordo
parcialmente

3- Indiferente

4- Concordo
parcialmente

5- Concordo
totalmente

Relevancia
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Clareza

Precisdo

Sugestdes:

4.5 Orientar o usudrio a permanecer sentado nas dependéncias da unidade por 15 minutos para

observagao;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisao
Sugestdes:
4.6 Esclarecer duvidas;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisao
Sugestdes:
4.7 Liberar o usuario;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisao
Sugestdes:

4.8 Realizar desinfeccdo do dispositivo portatil de vibragdo em alta frequéncia com alcool

70%;
1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza

Precisdo




Sugestdes:

4.9 Realizar a desinfec¢do da bolsa de gel com alcool 70% e retorna-la para o freezer;
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1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Preciséo
Sugestdes:

4.10 Higienizar as maos com agua e sabdo, conforme procedimento operacional padrao de
higieniza¢ao das maos da institui¢ao.

1- Discordo | 2- Discordo | 3- Indiferente 4- Concordo | 5- Concordo
totalmente parcialmente parcialmente totalmente
Relevancia
Clareza
Precisédo

Sugestdes:




APENDICE D - Autorizagio do local do estudo

UF

Universidade Federal de Vigosa

Divisao de
Saiide-DSA

Eu, Marisa Dibbern Lopes Correia, na qualidade de responsdvel pela Divisdo de
Saude, autorizo a realizagdo da pesquisa intitulada “Efeito de Uma Intervengdo Nao
Farmacolégica na Dor e Ansiedade Relacionadas & Administragiio da Vacina Influenza
em Adultos” a ser conduzida sob a responsabilidade da pesquisadora Luciene Muniz
Braga Daskaleas, e declaro, que esta Instituicdo apresenta infraestrutura necesséria a
realizag@io da referida pesquisa. Esta autorizagdo s6 ¢ valida no caso de haver parecer
favoravel do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal
de Vigosa para a referida pesquisa.

AUTORIZACAO

Vigosa, 25 de junho de 2021

D=

Marisa Dibbern Lope Correia

>eof® D

Pro ‘0? C
=au

“ D\\IIS

- e.*ﬁ;*u‘w \o: 10 35?‘7

orre

162



APENDICE E - Fluxograma entrada no setor - Recepgao sala de vacina

NSENES

CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE

Inclusao

> 18 anos;

Cognicao Preservada;
Alfabetizado:

Receber apenas a vacina
Influenza IM na regido
deltoidea.

Exclusdo

Relato de dor nos MMSS;

Presenca de lesdo ou
escoriacoes na regiao
deltoidea;

Perda ou alteracdo da

sensibilidade nos MMSS;
Uso prévio de analgésico (6h
antes da vacinacao)

. . . \«';gppccs
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE 9 "o
DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE
“EFEITO DE UMA INTERVENGAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRAGAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS”

Populagao vacina Influenza 2022

ENTRADA PELA PORTARIA DA
AMBULANCIA

Adulto

A4

Atende aos Critérios
de Elegibilidade?

=—

\4

Crianga

Encaminhar para sala de
vacina de rotina

Em parceria com os
alunos de mestrado da

Nao Sim

v

UFV estamos

desenvolvendo uma

Convidar para pesquisa para avaliar a
participar da pesquisa | | dor e  ansiedade
relacionada a vacina. E

uma pesquisa sigilosa,
sem custo e maleficios.

O senhor gostaria de

Aceitou participar?

i—l—*

Nao

}

Sim

}
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Anotar na planilha o motivo da nao inclusao no
estudo (critério de exclusao ou recusa)

Orientar a leitura e assinatura do TCLE,
em duas vias (1-participante; 1-arquivada)

v

Recolher o cartao de vacinas, anotar a
dose no mapa e entregar o comprovante

.

Encaminhar para sala
de vacina de rotina

v

Recolher o cartdao de vacinas, anotar a
dose no mapa e entregar o comprovante

v

Escrever as iniciais do nome do
participante no formulario de coleta de
dados de identificagdo, avaliagao da dor e
ansiedade e entrega-lo para o participante
e encaminha-lo para a sala pré-vacinagao,
para o preenchimento.
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APENDICE F - Fluxograma sala pré-vacinagao

UF\/ %
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE - PPGCS
DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE
“EFEITO DE UMA INTERVENGAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRAGAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS”

Populagao vacina Influenza 2022

SALA PRE-VACINACAO

l

Incluido na pesquisa?

Nao Sim
Encaminhar para Aplicar questionario com dados de
sala de vacina de identificagdo e sociodemograficos
rotina ¢

Abrir envelope para randomizacao e anotar
no formulario qual grupo participante
pertence: Intervencao ou Controle

v

Aplicar Escala Numérica para avaliar o
nivel da dor esperado com administragao da
vacina

v

Aplicar Escala Visual de Ansiedade para
avaliar o nivel de ansiedade antes da
administracao da vacina

v

Entregar os formularios de coleta de
dados de identificagao, avaliagao da dor e
ansiedade para o pesquisador na sala de
administracao da vacina

.

Encaminhar o participante
para vacinagao




APENDICE G - Fluxograma sala administragdo da vacina

UF\V/

X . . @;PPGCS
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DASAUDE ~ 9 "oy

DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE
“EFEITO DE UMA INTERVENGAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRAGAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS”

Populagao vacina Influenza 2022

SALA DE ADMINISTRACAO DA VACINA

l

Pesquisador Assistente (P.A.)

v

Recepcionar o participante

l

Pesquisador Principal (P.P)

.
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2 1ol Esclarecer possiveis duvidas
< e encaminha-lo  para
E cadeira ou maca.
~ Confirmar os dados e l L
3 comunicar ao pesquisador
E principal a qual grupo G.C. GL
pertence. l l
S '
= Nos participantes do G.L, Administrar vacina Administrar vacina
E oP.A. devera conforme rotina. conforme POP".
: cronometrar o uso do Agradecer e se retirar Agradecer e se retirar
g Buzzy® por 30s antes da da sala. da sala.
g administracdo da vacina.
a '
Apos a vacinagao e saida do P.P. da sala, o P.A. devera aplicar os instrumentos de coleta de dados:
Escala Numeérica para avaliar o nivel da dor imediatamente apos
administracao da vacina
= Escala Visual da Ansiedade para avaliar o nivel da ansiedade apos a GC.eGL
= administragao da vacina
z
g Escala de Satisfacio com administragao da vacina
< Escala de desconforto da temperatura da bolsa de gelo em contato com a
G.L

Escala de desconforto da vibragao do dispositivo em contato com a pele

Ao final, agradecer o participante e libera-lo

*Procedimento Operacional Padrao (POP) elaborado pelos pesquisadores e previamente validado.
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APENDICE H - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do Participante

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

O(A) Sr.(a) esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa “Efeito de uma intervencao
nao farmacoldégica na dor e ansiedade relacionadas a administracio da vacina influenza em adultos”.
Nesta pesquisa pretendemos “avaliar o efeito de uma intervencdo de enfermagem niao farmacolégica que
utiliza a vibracio em alta frequéncia associada a crioterapia (bolsa de gelo) de um dispositivo chamado
Buzzy® sobre o nivel de dor e ansiedade autorreferidas relacionadas a administraciio de vacina influenza
pela via intramuscular (IM) em adultes”. O motivo que nos leva a estudar o manejo dos niveis da dor e da
ansiedade relacionadas a administragdo da vacina influenza pela via intramuscular em adultos é pelo fato que
esse procedimento se constitui como uma pratica diaria da equipe de enfermagem da aten¢do primaria. Apesar da
dor ser o evento adverso mais comum neste momento e a ansiedade poder piora-la, medidas preventivas nao siao
utilizadas de forma rotineira pelos profissionais de enfermagem. O planejamento da assisténcia de enfermagem
na administra¢@o de vacina pela via intramuscular baseado em evidéncias proporcionara uma assisténcia integral
e individualizada, possibilitando a implementacdo de intervengdes que atendam as reais necessidades de cada
um, minimizando os riscos decorrentes de sua realiza¢do. Assim, diante dessas considera¢des e em face do
escasso conhecimento sobre os melhores cuidados de enfermagem durante a administragdo da vacina influenza
pela via intramuscular em adultos justifica-se a realiza¢do dessa pesquisa.

Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: Ao concordar em participar do estudo, durante a
administragdo intramuscular da vacina influenza, o(a) Sr.(a) podera ser incluido, de forma aleatdria, no grupo
controle ou no grupo intervengao.

Caso seja incluido no grupo controle, o(a) Sr.(a) recebera a vacina pela forma tradicional como ja é realizada
anualmente.

Caso seja incluido no grupo intervengdo, o(a) Sr.(a) recebera a vacina pela forma tradicional como ja ¢ realizada
anualmente, mas tera o auxilio de um dispositivo de vibragdo em alta frequéncia associado a crioterapia (bolsa
de gelo) posicionado no braco 30 segundos antes de receber o estimulo doloroso da vacinagdo e durante o
processo de vacinagdo. Esse dispositivo portatil de plastico, ndo invasivo, reutilizdvel chamado Buzzy® busca
inibir a transmissdo dos estimulos dolorosos causados pela administragdo da vacina. Ele possui um botio para
acionar vibragdo em alta frequéncia e separado tem uma bolsa de gelo reutilizavel que ¢ colocada na parte
interna do dispositivo que fica em contato com o brago.

Antes da administracdo da vacina serd avaliado o nivel de dor esperado com a administracdo da vacina,
utilizando uma escala de 0 a 10 pontos, sendo 0 igual a nenhuma dor; 1-4 dor leve; 5-6 dor moderada; 7-9 dor
forte; 10 pior dor. Da mesma forma, serd avaliado o nivel de ansiedade antes da aplicag@o da vacina, a partir de
uma escala de 0 a 10 pontos, em que 0 corresponde a auséncia de ansiedade e 10 ao nivel maximo de ansiedade.
Imediatamente apos a vacinagdo sera avaliado o seu nivel de dor sentida no momento da vacinagao, utilizando e
uma escala de 0 a 10 pontos, sendo 0 igual a nenhuma dor; 1-4 dor leve; 5-6 dor moderada; 7-9 dor forte; 10 pior
dor. Sera avaliado o seu nivel de ansiedade apos a vacinagdo, utilizando uma escala de 0 a 10 pontos, em que 0
corresponde a auséncia de ansiedade e 10 ao nivel méximo de ansiedade. Serd avaliado a satisfacdo com a

administracdo da vacina influenza pela via IM, utilizando uma escala de 0 a 10 pontos, sendo 0 totalmente
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insatisfeito e 10 maior satisfacdo possivel. Para os participantes do GI sera avaliado o nivel de desconforto
causado pela temperatura da bolsa de gelo do dispositivo portatil em contato com a pele e o nivel de desconforto
causado pela vibrag@o do dispositivo portatil em contato com a pele, utilizando uma escala de 0 a 10 pontos para
cada variavel, em que 0 corresponde & nem um pouco e 10 a extremamente desconfortavel. Todas essas variaveis

sdo verificadas de forma simples, sem necessidade de procedimentos invasivos.

Beneficios: como beneficios do estudo destacam-se a oportunidade de contribuir para oferecer subsidios teoricos
para a realizagdo de praticas de enfermagem seguras durante a realizacdo do manejo da dor e da ansiedade no
decorrer da administracdo de vacina pela via IM, minimizando os seus efeitos indesejaveis, contribuindo para
maior adesdo a vacinagdo, fortalecendo o Programa Nacional de Imunizac¢do (PNI), protegendo o individuo, a

familia e a comunidade de doengas imunopreviniveis.

Riscos: Os riscos decorrentes da participag@o nesta pesquisa estdo agrupados em de origem psicologica e fisica.
No que se refere aos riscos de origem psicologica incluem-se aqueles relacionados a possibilidade de
constrangimento e/ou desconforto ao responder as perguntas do instrumento de coleta de dados, em especial a
escala de ansiedade, que avalia um componente da saide mental: a ansiedade. Assim, para evitar qualquer
inferéncia diagnostica e provocar desconforto/gatilho psiquico, a escala de ansiedade serd preenchida apenas
com um X no nimero relatado pelo participante ¢ ndo sera possivel identificar nenhuma relagdo de pontuagéo,
pois a mesma s6 sera calculada no momento da tabulacdo dos dados, pelos pesquisadores. O(A) Sr.(a) sera
colocado em um local reservado para responder as perguntas. Além disso, o(a) Sr.(a) deve ter conhecimento de
que sera possivel esclarecer duvidas sobre as questdes a serem abordadas e que serd possivel interromper o
preenchimento do instrumento se sentir-se constrangido e/ou desconfortdvel, e que podera retirar seu
consentimento em qualquer fase do estudo, tendo a liberdade de ndo participar deste. Ainda, caso ocorra algum
dano nao previsto ou quebra de sigilo e confidencialidade dos dados, sera garantida a indenizag@o em relacao aos
mesmos. Caso haja dificuldades, o(a) Sr.(a) podera contatar a pesquisadora responsavel por e-mail ou telefone,
para mais esclarecimentos. Caso desenvolva algum desconforto/gatilho psiquico, o(a) Sr(a) devera entrar em
contato com a pesquisadora responsavel, que ira imediatamente providenciar o atendimento psicologico
necessario com a Psicologa Edinea Batista Freire Dhingra, CRP:04/49857, Especialista em Terapia Cognitivo —
Comportamental.

Em relacdo aos riscos fisicos, incluem-se os riscos decorrentes do proprio procedimento de vacinagdo, mas que
serdo minimizados pela utilizagdo da técnica adequada e de acordo com a literatura cientifica. Pode ocorrer
possivel desconforto transitorio decorrente do contato da bolsa de gelo com o brago. Caso o o(a) Sr.(a) apresente
algum desconforto maior durante essaadministragdo, podera comunicar a pesquisadora para interromper a
avaliagdo imediatamente.

Devido a propria dor e ansiedade inerente a administragdo da vacina pela via IM, o(a) Sr.(a) podera sentir mal-
estar, sentir tonteira ou até desmaiar. Para minimizar esses eventos, a temperatura da sala de administragao
permanecera a 21°C. Para reduzir o risco de acidentes, como queda devido a esses sintomas, o(a) Sr.(a) ficara
sentado em uma cadeira ou deitado em uma maca. Sera questionado ao Sr.(a) se ja sentiu mal-estar em outros
momentos e serd orientado a informar se comegar a sentir algum desses sintomas, para que outros cuidados

sejam implementados imediatamente.
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A UBS onde ocorrera o estudo possui médicos qualificados, com titulacdo minima de residéncia em Clinica
Médica, que poderdo ser acionados para avaliar o participante e tomar providéncias necessarias, e se precisar
encaminhar o participante para hospital, o servigo conta com uma ambulancia para remogao de pacientes.

A vacina influenza, assim como outras vacinas, pode causar eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV), na grande
maioria das vezes, sdo manifestagdes clinicas locais ou sistémicas classificadas como ndo graves. Os principais
sintomas locais sd3o dor, vermelhiddo e inchaco. Para que eles sejam amenizados oriento o(a) Sr.(a) ndo
massagear o local apds a administragdo da vacina, nos casos de reacdes mais intensas o(a) Sr.(a) ao chegar no
domicilio deve aplicar compressas frias nas primeiras 24 a 48 horas apos a vacinagdo, se necessario usar
analgésico prescrito pelo profissional de satde. Ja as principais manifestagoes sistémicas sdo febre, mal-estar e
dor no corpo. Para que eles sejam amenizados, oriento o (a) Sr.(a) a permanecer de repouso no domicilio, em
ambiente bem ventilado, ingerir liquidos para reidratagdo oral, e se necessario, usar analgésico prescrito pelo
profissional de satde. Caso os sintomas ndo cessem, o(a) Sr.(a) devera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel, que ird imediatamente providenciar o atendimento médico necessario com o médico Alex Pinheiro
Simiqueli de Faria, CRM MG 40729, Especialista em Infectologia e Alergia.

E importante que o(a) Sr.(a) informe a pesquisadora sobre qualquer manifestagio clinica local ou assisténcia
para que seja feito a notificagdo do EAPV.

Outro risco envolvido ¢ o de infecgdo, que poderd ser minimizado com a utilizagdo de materiais descartaveis,
bem como a limpeza do ambiente e utilizagdo de técnica asséptica durante todo o procedimento.

Em qualquer momento do estudo, o(a) Sr.(a) podera comunicar a pesquisadora para interromper a avaliagdo
imediatamente.

Ressalta-se ainda que a recusa em participar do estudo ndo tera quaisquer implica¢des futuras. O(A) Sr.(a) ira
receber a vacina da mesma forma e sera atendido pela equipe com a mesma cordialidade.

Para participar deste estudo o(a) Sr.(a) ndo tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Apesar disso diante de eventuais danos, identificados e comprovados, decorrentes da pesquisa, o(a) Sr.(a) tem
assegurado o direito a indenizac¢do. O(a) Sr.(a) tem garantida plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem necessidade de comunicado prévio. A sua participagdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que o(a)
Sr.(a) é atendido(a) pelo pesquisador ¢ pela equipe de satde dessa unidade. Os resultados da pesquisa estardo a
sua disposi¢do quando finalizada. O(A) Sr.(a) ndo serd identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa
resultar desse estudo. Seu nome ou o material que indique sua participacdo ndo serdo liberados sem a sua
permissdo.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, no Departamento de Medicina e Enfermagem no enderego: Av. Peter Henry Rolfs, s/n
Campus Universitario, Vigosa — MG — CEP: 36570-900.

Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um
periodo de cinco anos ap6s o término da pesquisa. Depois desse tempo, os mesmos serdo destruidos.

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo e confidencialidade, atendendo a
legislag@o brasileira (Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude), e utilizarfo as informagdes somente
para fins académicos e cientificos.

Eu, contato
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)

fui informado(a) dos objetivos da fase II da pesquisa “Efeito de uma intervenciio nio farmacologica na dor e
ansiedade relacionadas a administracao da vacina influenza em adultos”, de maneira clara ¢ detalhada, e
esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes e modificar minha
decisdo de participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar. Recebi uma via original deste

termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer minhas dividas.

Luciene Muniz Braga Daskaleas
Av. Peter Henry Rolfs, s/n Campus Universitario, Vigosa — MG — CEP: 36570-900.
Telefone: (31) 986513362 E-mail: luciene.muniz@ufv.br

Em caso de discordancia ou irregularidades sob o aspecto ético desta pesquisa, vocé podera consultar:

CEP/UFV — Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Universidade Federal de Vigosa

Edificio Arthur Bernardes, piso inferior

Av. PH Rolfs, s/n — Campus Universitario Cep: 36570-900 Vigcosa/MG
Telefone: (31)3612-2316 Email: cep@ufv.br ~ www.cep.ufv.br

Vigosa, de de 20

Assinatura do Participante

/(a...@;ﬂ (

Profun. Dra, Lucwene Munix
End. - COREN-MG 80720
UFY . 103.40-3
Depio. Medicina & Enfermagam

Assinatura do Pesquisador


mailto:luciene.muniz@ufv.br
mailto:cep@ufv.br
http://www.cep.ufv.br/
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APENDICE | — Dados de identificagdo, sociodemograficos e da aplicacdo

- . . . g
UF\ CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE &9 PPG CS
DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM

PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

“EFEITO DE UMA INTERVENCAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRACAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS”

DADOS DE IDENTIFICACAO, SOCIODEMOGRAFICOS E DA APLICACAO

SALA PRE-VACINACAO

Iniciais do nome: Grupo vacina: () Idoso; () Prof. Saude; () Professor; () Outro
Data: _ / o Horario: : Enfrevista/Codigo n°: (P1,P2,P3..)
Grupo do estudo: ( ) Controle () Intervencao Data de Nasc: / {
Idade: anos Sexo: ( )F ()M () Outro

Telefone: () e-mail:

Escolaridade: ( ) Ens. fundamental incompleto
() Ens. fundamental completo

( ) Ens. superior incompleto

(
() ens. médio incompleto (

(

(

Ens. superior completo
Pos graduagao

Curso técnico

) Nao informado

)
)
)
)

() ens. médio completo

Sente dor nos bracos? ( )Nao () Sim Qual brago? () Direito () Esquerdo

Tomou remédio para dor nas iltimas 6 horas? ( ) Nao ( ) Sim.
Qual? () Paracetamol ( ) Dipirona ( ) Ibuprofeno ( ) Outro

Tem alguma lesao nos bragos? ( ) Nao ( ) Sim Qual braco? ( ) Direito () Esquerdo

Tem alguma perda total ou parcial da sensibilidade nos bragos? ( ) Nao ( ) Sim.

Qual braco? ( ) Direito ( ) Esquerdo

Qual o motivo da perda da sensibilidade? ( ) Sequela de acidente vascular cerebral; () Tetraplégico
() Outro

Tem alguma doenca? ( )Nao ( ) Sim
Qual? () Hipertensao arterial sistémica; () Diabetes Mellitus; ( ) Insuficiéncia renal cronica; ( ) Depressdo;
() Transtorno de Ansiedade; ( ) Outra

Faz Uso de medicacao para depressao e/ou ansiedade? ( ) Nao ( ) Sim Qual? Horario da ultima dose
( ) Alprazolan _he min. ( )Clonazepan he min. ( )Excitalopran _he min.

( ) Fluoxetina _he min. ( )Sertralina he min. ( )Quetiapina __he min.

() Venlafaxina _he min. ( )Rivotril _he min. () outro
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ANEXO A - Escala Numérica (EN) - Dor antes da administragao da vacina

(¥
UF . , 1oe PPPPGCS
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE ~ # ":oione
DEPARTAMENTO DE MEDICINA E ENFERMAGEM
PROGRAMA DE POS GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE
“EFEITO DE UMA INTERVENGAO NAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRAGAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS”

Em uma escala de 0 a 10, qual o nivel de DOR_ESPERADO com a
administracio da vacina influenza pela via IM?

Escala Numérica

o J1 J2 [3 T[4 [5 Je6 [7 [8 [o J10 |

0 — Sem dor Dor Maxima - 10
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ANEXO B - Escala Visual Analdgica - Ansiedade antes da

Administragcao da Vacina

AVALIACAO DA ANSIEDADE

- Em uma escala de 0 a 10, qual a ansiedade ANTES da administracdo da vacina

influenza pela via IM?

Escala Visual da Ansiedade

Lol 1[2[3[4[s5]6[7]8]9]10]

0 — Sem ansiedade Maior ansiedade possivel - 10
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ANEXO C - Escala Numérica (EN) - Dor apés administragao da vacina

AVALIACAO DA DOR

- Em uma escala de 0 a 10, qual o nivel de DOR com a administracio da vacina
influenza pela via IM?

Escala Numérica

o1 [2[3]4]5[6[7|8[9]10]

0 — Sem dor Dor Maxima - 10
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ANEXO D - Escala visual analégica ansiedade apés administragao da vacina

AVALIACAO DA ANSIEDADE

- Em uma escala de 0 a 10, qual a ansiedade apés a administracdo da vacina influenza

pela via IM?

Escala Visual da Ansiedade

o1 [2[3]4]5[6[7|8[9]10]

0 — Sem ansiedade Maior ansiedade possivel — 10
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ANEXO E - Escala satisfagdo com administragao da vacina

AVALIACAO DA SATISFACAO COM A ADMINISTRACAO DA VACINA

- Em uma escala de 0 a 10, qual a satisfacio com a administracio da vacina influenza

pela via IM?

Lol 1[2[3]4[s5]6[7[8]09]10]

0— Totalmente
insatisfeito
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ANEXO F - Escala desconforto temperatura da bolsa de gelo

AVALIACAO DO DESCONFORTO DA BOLSA DE GELO

- Em uma escala de 0 a 10, qual o desconforto causado pela temperatura da bolsa de gelo

do dispositivo portatil em contato com a pele?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10

0 — Nem um pouco Extremamente desconfortavel - 10
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ANEXO G - Avaliagao do desconforto da vibragao

AVALIACAO DO DESCONFORTO DA VIBRACAO

- Em uma escala de 0 a 10, qual o desconforto causado pela vibracio do dispositivo

portatil em contato com a pele?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10

0 — Nem um pouco Extremamente desconfortavel - 10
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DE UMA jNTERVENQAO I\_IAO FARMACOLOGICA NA DOR E ANSIEDADE
RELACIONADAS A ADMINISTRAGCAO DA VACINA INFLUENZA EM ADULTOS

Pesquisador: Luciene Muniz Braga

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 51164321.4.0000.5153

Instituicdo Proponente: Departamento de Medicina e Enfermagem

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.138.564

Apresentagao do Projeto:
O presente protocolo foi enquadrado como pertencente & Area Tematica: Grande Area 4. Ciéncias da

Saude.

As informagdes elencadas nos campos “Apresentagédo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagédo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1805812) e/ou do Projeto Detalhado:

1. RESUMO:

A vacinagao constitui uma das estratégias mais eficazes de prevencao, controle, eliminagéo e erradicagao
de doencgas imunopreveniveis. O Programa Nacional de Imunizagao brasileiro (PNI) & considerado referéncia
nacional e internacional, além de ser um dos maiores programas publicos de imunizagdo do mundo. Apesar
do sucesso e reconhecimento do PNI, os indices de coberturas vacinais vém diminuindo. As causas pela ndo
vacinacdo ou hesitagdo sdo questdes complexas e diversas, pois envolvem aspectos sociais, culturais e
econdmicos e podem variar de um local para outro. A dor com o procedimento pode ser visto como um desses
fatores e cabe a equipe de enfermagem da sala de vacinagdo usar estratégias para omanejo da dor na sua
pratica. Destaca-se dentre as possiveis intervengées de enfermagem para alivio da dor a utilizagdo da

vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo. Nesse contexto, propde-se a realizagdo desse projeto
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que tem por objetivo avaliar o efeito da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo nos niveis de
dor e ansiedade autorreferidas relacionadas a administracdo da vacina influenza pela via IM em adultos.
Para isso, sera desenvolvido um estudo utilizando método misto, dividido em trés etapas. Na ETAPA | sera
realizado um estudo metodolégico para validagdo de um Procedimento Operacional Padrao por juizes, com
experiéncia comprovada na area. Sera avaliado o indice de concordancia Inter avaliadores. Na ETAPA Il sera
realizado um ensaio clinico randomizado para avaliar o efeito da intervencdo de enfermagem nao
farmacolégica na administragdo da vacina influenza pela via IM em adultos utilizando um dispositivo portatil
de vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo. A populagdo de estudo sera composta pelos
participantes adultos que comparecerem a UBS para receberem a vacina Influenza pela via IM durante a
campanha Nacional de imunizagdo. Na ETAPA lll sera realizado um estudo quase experimental com os
participantes que pertenceram ao grupo intervengdo na etapa I, eles serdo avaliados apés um ano de
intervencdo com o objetivo de avaliar se ainda havera efeito do dispositivo portatil de vibracdo em alta
frequéncia associado a bolsa de gelo durante a aplicagédo da vacina sobre as variaveis dor e ansiedade. Os
dados da segunda e terceira etapas serdo digitados no programa Microsoft office Excel versdo 2013 e
exportados para analise no programa estatistico SPSS (Statistical Package for Social Science), versédo 22.0.
Sera realizada analise descritiva e de inferéncia dos fatores associados aos desfechos dor e ansiedade. Serdo
testadas as associacdes entre as variaveis continuas. Todas as etapas do estudo serdo realizadas nasala de
vacinagdo da Unidade Basica de Saude (UBS) localizada dentro de uma Universidade Federal deum
municipio de porte médio da Zona da Mata Mineira, MG. A partir desses estudos sera possivel reorientara
pratica da enfermagem, em busca da promog¢ao de maior seguranca e adesao as campanhas de imunizagéo,
minimizando a ocorréncia de problemas decorrentes de sua realizagcdo. Assim, espera-se que o uso de
intervencdo de enfermagem nao farmacoldgica durante a aplicacédo da vacina pela via IM possa reduzir a dor
e ansiedade em adultos, contribuindo para maior adesdo a vacinagdo, fortalecendo o PNI e protegendo o

individuo, a familia e a comunidade de doengas imunopreviniveis.

2. METODOLOGIA:

Trata-se de um estudo a ser realizado em trés etapas:

- ETAPA |: Estudo metodolégico para validagao de um Procedimento Operacional Padréo. Inicialmente sera
realizada uma revisdo de literatura, em seguida sera realizada a construgdo do protocolo assistencial e
validagdo de contelido por juizes, segundo a técnica Delphi.

- ETAPA IlI: Ensaio Clinico Randomizado do tipo paralelo, aberto, com dois bragos, para avaliar o
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efeito de uma intervengéo de enfermagem ndo farmacolégica nos niveis de dor e ansiedade relacionadas a
administracdo da vacina influenza pela via Intramuscular (IM) em adultos utilizando um dispositivo portatil de
plastico, ndo invasivo, reutilizavel chamado Buzzy® que possui tecnologia de vibragdo em alta frequéncia
associada a bolsa de gelo que é acoplada na parte inferior desse dispositivo. Os pacientes serdo alocados
em dois grupos: Grupos Intervengdo (Gl) ou Grupo Controle (GC) e permanecerdo nesses grupos até o final
do estudo. GI - pacientes que receberem a vacina influenza pela via IM utilizando o dispositivo portatil de
vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo por 30 segundos antes da aplicagdo e durante o
procedimento; GC - pacientes cuja aplicagdo da vacina influenza pela via IM sera realizada sem utilizagédo
do dispositivo portatil de vibragdo associada a bolsa de gelo, conforme o protocolo padréo da instituicdo de
saude. O estudo sera desenvolvido em uma sala de vacinagdo de uma Unidade Basica de Saude localizada
dentro de uma Universidade Federal de um municipio de porte médio da Zona da Mata Mineira, MG. A
populagdo de estudo sera composta pelos pacientes que comparecerem a UBS para receberem a vacina
Influenza pela via IM durante a campanha Nacional de imunizagdo. Os pacientes serdo aleatoriamente
randomizados por um pesquisador externo a pesquisa. Sera montada uma tabela de randomizagéo, gerada
no computador e identificada por um cédigo numeérico. A listagem com a sequéncia do Gl e GC sera recortada
e colocada em um envelope opaco, numerado e lacrado por um individuo alheio ao estudo. No momento da
aplicagdo da vacina, o envelope sera aberto pela pesquisadora para saber qual a intervengéo sera realizada
para aplicacdo da vacina influenza pela via IM. A pesquisadora principal sera a responsavel pela aplicagéo da
vacina no Gl e GC. Os pacientes serdo randomizados para um dos grupos e o nivel da ansiedade autorreferida
sera avaliada antes e ap6s o procedimento, o nivel da dor esperada sera avaliado antes do procedimento e o
nivel da dor autorreferida sera avaliada imediatamente apdés o procedimento. A pesquisadora sera a
responsavel em realizar a aplicagdo da vacina influenza, seguindo as orientagdes do Procedimento
Operacional Padrao (POP), que sera construido e validado no estudo da etapa |. O tempo de permanéncia
do dispositivo portatil no deltoide do paciente do Gl antes da aplicagdo da vacina influenzapela via IM
sera cronometrado, utilizando-se o cronémetro digital da marca Vollo® com alarme. Serdo cronometrados 30
segundos, apos esse tempo, o dispositivo sera deslizado cerca de 2cm acima do local da aplicagéo, realizar-
se-a a administragdo da vacina e o dispositivo portatil sera retirado ao término da vacinacao.

- ETAPA IlI: Estudo quase experimental onde sera avaliado o efeito do dispositivo portatil de vibracdo em
alta frequéncia associada a bolsa de gelo congelada durante a aplicagdo da vacina sobre as variaveis dor e
ansiedade, nos pacientes do Gl durante a segunda vacinagdo com a vacina
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influenza, ou seja, apés um ano de acompanhamento. O estudo sera o mesmo local do estudo da etapa Il
(estudo clinico randomizado), ou seja, na sala de vacinagdo da Unidade Basica de Saude (UBS) localizada
dentro de uma Universidade Federal de um municipio de porte médio da Zona da Mata Mineira, MG. Os
pacientes serdo contactados por telefone ou e-mail, conforme contato disponibilizado no estudo da etapa I
e serdo convidados a participarem do estudo. Os participantes do estudo assinardo o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

3. HIPOTESES:
O Uso da vibragcdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo apresenta efeito nos niveis de dor e
ansiedade relacionadas a administracdo da vacina influenza pela via IM em adultos.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO:

4.1. Critérios de inclusdo:

- ETAPA | - Ser enfermeiro; obter experiéncia comprovada na area e pontuagdo necessaria para ser
classificado em um dos trés niveis: junior, master ou sénior, conforme a definicdo de Guimaraes et al., (2016).
- ETAPA |l - idade igual ou superior a 18 anos; ambos os sexos; cogni¢gdo preservada; ser alfabetizado;
receber apenas aplicagcdo da vacina influenza pela via IM na regido deltoidea; apresentar concordancia em
participar do estudo.

- ETAPA Il - ter participado do Grupo Intervencdo (Gl) na etapa Il (estudo clinico randomizado); receber
apenas aplicagao da vacina influenza pela via IM na regido deltoidea; apresentar concordancia em participar
do estudo.

4.2. Critérios de exclusdo:

- ETAPA | - juizes ndo responder a todos os itens do instrumento de coleta de dados; auséncia de
assinatura no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

- ETAPA |l - pacientes com relato de dor nos membros superiores; presenca de lesdo ou escoriagdes na
regido deltoidea; perda ou alteragédo da sensibilidade nos membros superiores, uso prévio de analgésico nas
ultimas seis horas anteriores a imunizagéo.

- ETAPA Il - os pacientes que relatarem queixa algica nos membros superiores; apresentarem algum tipo
de lesdo ou escoriagdes na regido deltoidea; apresentarem perda ou alteragédo da sensibilidade nos membros
superiores, uso prévio de analgésico nas Ultimas seis horas anteriores a imunizagao.
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Objetivo da Pesquisa:
De acordo com os pesquisadores,

Objetivo primario:
Avaliar o efeito da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo nos niveis de dor e ansiedade

autorreferidas relacionadas a administracdo da vacina influenza pela via IM em adultos.

Objetivos secundarios:

- Validar um Procedimento Operacional Padrao (POP) sobre a técnica de administragdo de vacinas pela via
IM com a utilizagdo da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo;

- Identificar as caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos adultos que receberdo vacina influenza pela
via IM;

- Avaliar o nivel de dor autorreferida esperada dos adultos antes da administracdo da vacina influenza pela
via IM com e sem a utilizagdo da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo;

- Avaliar o nivel de dor autorreferida dos adultos apés a administragdo da vacina influenza pela via IM com e
sem a utilizagdo da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo;

- Avaliar o nivel de ansiedade autorreferida dos adultos antes e apés a administracdo da vacina influenza
pela via IM com e sem a utilizagdo da vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo;

- Avaliar o nivel de satisfagdo com a aplicagdo da vacina influenza pela via IM utilizando ou nédo o dispositivo
portatil de vibragdo em alta frequéncia associada a bolsa de gelo;

- Avaliar o nivel de desconforto causado pela temperatura da bolsa de gelo do dispositivo portatil em contato
com a pele durante a aplicagdo da vacina influenza pela via IM;

- Avaliar o nivel de desconforto causado pela vibragédo do dispositivo portatil em contato com a pele durante

a aplicacdo da vacina influenza pela via IM.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores apresentam no formulario online da Plataforma os seguintes Riscos:

A fase | dessa pesquisa podera ocasionar possiveis desconfortos decorrentes de dificuldade no
preenchimento do instrumento ou por causa pelo tempo exigido, que leva em média 40/60 minutos para avaliar
os itens. Caso haja dificuldades, vocé podera contatar as pesquisadoras por e-mail ou telefone para mais
esclarecimentos. Quanto a demora, como o formuldrio sera enviado eletronicamente, o(a) Sr.(a)podera
responder em momentos distintos, realizando uma pausa para

Endereco: Universidade Federal de Vigosa, Avenida PH Rolfs s/n, Edificio Arthur Bernardes

Bairro: Campus Universitario CEP: 36.570-977
UF: MG Municipio: VICOSA
Telefone: (31)3612-2316 E-mail: cep@ufv.br

Pagina 05 de 09

182



CEP pmemiEiEs UNIVERSIDADE FEDERAL DE % Plabaforma
(00 Moo Haman0 Lo
anvervidade federal de Vi VIQOSA - UFV asil

Continuacéo do Parecer: 5.138.564

descanso. O(A) Sr.(a) tera em torno de 15 dias para avaliar o instrumento com tranquilidade e no tempo
necessario. Os riscos decorrentes da participagdo na fase Il e lll desta pesquisa estdo agrupados em de
origem psicoldgica e fisica. No que se refere aos riscos de origem psicoldgica incluem-se aqueles relacionados
a possibilidade de constrangimento e/ou desconforto ao responder as perguntas do instrumento de coleta de
dados, em especial o Inventario de Ansiedade de Beck, que avalia um componenteda saude mental: a
ansiedade. Assim, para evitar qualquer inferéncia diagndstica e provocar desconforto/gatilho psiquico,
o Inventario de Ansiedade de Beck sera preenchido apenas com um X nas alternativas correspondentes a
avaliagdo do(a) participante e ndo sera possivel identificar nenhuma relagéo de pontuagéo, pois a mesma sé
sera calculada no momento da tabulagdo dos dados, pelos pesquisadores. O(A) participante sera colocado(a)
em um local reservado para responder as perguntas. Além disso, ele/ela deve ter conhecimento de que sera
possivel esclarecer duvidas sobre as questdes a serem abordadas e que sera possivel interromper o
preenchimento do instrumento se sentir-se constrangido e/ou desconfortavel, e que podera retirar seu
consentimento em qualquer fase do estudo, tendo a liberdade de ndo participar deste. Ainda, caso ocorra
algum dano ndo previsto ou quebra de sigilo e confidencialidade dos dados, sera garantida a indenizagédo
em relagdo aos mesmos. Caso haja dificuldades, ele/ela podera contatar a pesquisadora responsavel por e-
mail ou telefone, para mais esclarecimentos. Caso desenvolva algum desconforto/gatilho psiquico, o
participante devera entrar em contato com a pesquisadora responsavel, que ird imediatamente providenciar
o atendimento psicolégico necessario com a Psicéloga Edinéa Batista Freire Dhingra, CRP: 04/49857,
Especialista em Terapia Cognitivo — Comportamental. Em relagdo aos riscos fisicos, incluem-se os riscos
decorrentes do préprio procedimento de vacinagdo, mas que serdo minimizados pela utilizagdo da técnica
adequada e de acordo com a literatura cientifica. Pode ocorrer possivel desconforto transitério decorrente do
contato da bolsa de gelo com o brago. Caso o participante apresente algum desconforto maior durante essa
aplicagdo, podera comunicar a pesquisadora para interromper a avaliagdo imediatamente. Caso haja algum
mal estar decorrente a aplicagdo da vacina ou eventos adversos pés vacinagdo como dor, vermelhiddo e
inchaco, o participante devera comunicar a pesquisadora responsavel que ira providenciar atendimento
médico necessario com o médico Alex Pinheiro Simiqueli de Faria, CRM MG 40729, especialista em
infectologia e alergia. E importante que o (a) participante informe a pesquisadora sobre qualquer manifestagao
clinica local ou sistémica para que seja feito a notificagdo do EAPV. Outro risco envolvido é o de infecgéo, que
podera ser minimizado com a utilizagdo de materiais descartaveis, bem como a limpeza do ambiente e
utilizacédo de técnica asséptica durante todo o procedimento. Em qualquer momento do
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estudo, o (a) participante podera comunicar a pesquisadora para interromper a avaliagdo imediatamente.
Ressalta-se ainda que a recusa em participar do estudo ndo tera quaisquer implicagdes futuras. O (a)
participante ira receber a vacina da mesma forma e sera atendido(a) pela equipe com a mesma cordialidade.

E os seguintes Beneficios:

A pesquisa contribuira para oferecer subsidios tedricos para a realizagao de praticas de enfermagem seguras
durante a realizagdo do manejo da dor e da ansiedade no decorrer da administragdo de vacina pelavia IM,
minimizando os seus efeitos indesejaveis, contribuindo para maior adeséo a vacinagéo, fortalecendo o PNl e
protegendo o individuo, a familia e a comunidade de doengas imunopreviniveis.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Os pesquisadores propdem a realizagdo de um estudo em trés etapas (estudo metodoldgico, ensaio clinico
randomizado, e estudo quase-experimental) com o objetivo de avaliar o efeito de uma intervencdo de
enfermagem ndo farmacolégica nos niveis de dor e ansiedade relacionadas a administragdo da vacina
influenza. A amostra sera composta por enfermeiros com experiéncia comprovada na area (etapa 1) e por
individuos adultos que comparecerem a UBS para receberem a vacina influenza pela via intramuscular
durante a campanha nacional de imunizagao (etapas 2 e 3). O numero planejado de participantes a serem
incluidos no estudo é de 575 individuos. Trata-se de estudo nacional, unicéntrico, com financiamento
préprio. Conforme o cronograma apresentado, a previsdo de inicio da coleta de dados é 12/2021 e de

encerramento do estudo é 12/2023.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os pesquisadores apresentaram os seguintes documentos:

1. Formulario online da Plataforma Brasil modificado: em conformidade;
2. Folha de rosto: em conformidade;

3. Autorizagdo para realizagdo da pesquisa: em conformidade;

4. Cronograma modificado: em conformidade;

5. Instrumentos de coleta de dados: em conformidade;

6. Orcamento: em conformidade;

7. Projeto de pesquisa modificado: em conformidade;

8. TCLEs modificados: em conformidade;
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9. Carta de resposta as pendéncias: em conformidade.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Aprovado.

Consideragoes Finais

a critério do CEP:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
VICOSA - UFV

Ao témino da pesquisa é necessario apresentar, via notificagédo, o Relatério Final (modelo disponivel no site

www.cep.ufv.br). Apés ser emitido o Parecer Consubstanciado de aprovagdo do Relatério Final, deve ser

encaminhado, via notificagdo, o Comunicado de Término dos Estudos para encerramento de todo o protocolo

na Plataforma Brasil.

Projeto aprovado autorizando o inicio da coleta de dados com os seres humanos a partir da data de

emissao deste parecer.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 18/10/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1805812.pdf 11:12:17
Outros carta_resposta_pendencia.pdf 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
11:08:16 | DA CUNHA LIMA

TCLE/ Termos de | TCLE_participantes_fase_|llI_modificado| 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA[ Aceito

Assentimento / pdf 11:07:25 | DA CUNHA LIMA

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | TCLE_participantes_fase_|l_modificado.| 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Assentimento / pdf 11:07:08 | DA CUNHA LIMA

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | TCLE_juizes_modificado.pdf 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Assentimento / 11:06:30 | DA CUNHA LIMA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_modificado.pdf 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Brochura 11:06:07 | DA CUNHA LIMA

Investigador

Cronograma cronograma_modificado.pdf 18/10/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
11:05:26 | DA CUNHA LIMA

Folha de Rosto folha_rosto.pdf 17/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
07:47:44 |DA CUNHA LIMA

Projeto Detalhado / | projeto_versao_final.pdf 13/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Brochura 17:49:34 | DA CUNHA LIMA
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Investigador projeto_versao_final.pdf 13/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
17:49:34 | DA CUNHA LIMA

Cronograma cronograma_09_08_21.pdf 13/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
10:41:54 | DA CUNHA LIMA

Orgamento orcamento.pdf 13/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
10:40:41 | DA CUNHA LIMA

Outros escala_ansiedade_beck.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
19:01:24 | DA CUNHA LIMA

Outros ansiedade_vas.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
18:41:54 | DA CUNHA LIMA

Outros dados_secundarios.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
18:40:14 | DA CUNHA LIMA

Outros escala_numerica_dor.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
18:37:19 | DA CUNHA LIMA

Outros identificacao_dados_clinicos.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito
18:31:20 | DA CUNHA LIMA

Declaragéo de autorizacao_ubs.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Instituicdo e 18:28:31 | DA CUNHA LIMA

Infraestrutura

TCLE/ Termos de |tcle_paciente.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Assentimento / 18:27:13 | DA CUNHA LIMA

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |tcle_juizes.pdf 12/08/2021 | ELAINE APARECIDA| Aceito

Assentimento / 18:26:27 | DA CUNHA LIMA

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

VICOSA, 01 de Dezembro de 2021

Assinado por:

Guilherme de Azambuja Pussieldi
(Coordenador(a))
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Telefone: (31)3612-2316
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ANEXO | - Registro Brasileiro de Ensaios CLINICOS (ReBEC)

Ensaio clinico #12298 aprovado (Eféiid) caiaceeniaoa x -

ReBEC <sistema rebe:
para mim, FeBEC ~

dzhoas) Yy & (3

Prezado Registrante,

Temos o prazer de informar que seu astudo fol publicado no Registro Brasileiro da Ensaios Clinicos (ReBEC) com o nimaro RBR-52gy25w . Agradecemos por seu registro &
colaboracao o, desde ja. nos colocamos & disposicao para esclarecer quaisquar dividas quo possam surgir, saja em caso de atualzacao do rogistro ou. ats mesmo, uma
nava submissdo. Por favor, ndo hesite em contactar-nos. Cordialmente. ReBEC Staff - ReBEC/ICICTILIS Av Brasil 4036 - Maré - sala 807 Rio de Janeiro RJ CEP- 21040-360
Tel +55(21)3852-9227

Acesso: hitps Nlensainsclinicos gov bifrg/RBR-52gy 25w




