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Resumo

Objetivo: verificar a viabilidade de conduzir um ensaio clinico randdmico sobre a efetividade da realidade virtual Descritores

na percepcao da dor em criangas submetidas a insergao intravenosa periférica, em comparagao ao método clinico Enfermagem pediatrica; Realidade
tradicional. virtual; Dor; Cateterizacao; Periférica;
Métodos: Piloto de ensaio clinico randdomico, com dois grupos: intervengdo com realidade virtual e controle com Projetos-piloto

método clinico tradicional durante a cateterizagado periférica. Os participantes foram criangas de 4 a 14 anos,

clinicamente estaveis, conscientes e submetidas a procedimentos eletivos. Os desfechos de viabilidade incluiram

elegibilidade, recrutamento, aderéncia ao protocolo, retengdo, dados ausentes e satisfagdo das criangas. A

percepgao da dor foi 0 desfecho secundério, medido usando a Escala de Dor Facial - Revisada.

Resultados: Um total de 50 criangas foram randomizadas no grupo de intervencao (n = 24) e no grupo controle (n

= 26). Os desfechos de viabilidade foram, em grande parte, alcancados, embora a retengao tenha sido subétima.

A realidade virtual ndo teve efeito significativo sobre a dor relatada.

Conclusao: A realidade virtual foi vidvel, bem tolerada e apreciada pelas criangas, mas é necessario um ensaio

clinico maior.

Abstract

Objective: To assess the feasibility of conducting a randomized clinical trial to evaluate the effectiveness of virtual reality ~ Keywords

on pain perception in children undergoing peripheral intravenous insertion, compared to traditional clinical method. Pediatric nursing; Virtual reality; Pain;

Methods: A pilot randomized clinical trial involved two groups: intervention with virtual reality and control with Catheterization; Peripheral; Pilot projects
traditional clinical method during peripheral catheterization. Participants were children aged 4-14 years, who

were clinically stable, conscious, and undergoing elective procedures. The feasibility outcomes included eligibility,

recruitment, protocol fidelity, retention, missing data, and children’s satisfaction. Pain perception was the secondary

outcome, measured using the Faces Pain Scale - Revised.

Results: A total of 50 children were randomized into an intervention group (n=24) and a control group (n=26).

Feasibility outcomes were largely achieved, although retention was suboptimal. Virtual reality had no significant

effect on reported pain.

Conclusion: Virtual reality was feasible, well-tolerated, and appreciated by children, but a larger clinical trial is

necessary.

Resumen

Objetivo: Verificar la viabilidad de realizar un ensayo clinico sobre la efectividad de la realidad virtual en la Descriptores

percepcion del dolor en nifios sometidos a la insercién intravenosa periférica, en comparacién con el método Enfermeria pediatrica; Realidad virtual;
clinico tradicional. Dolor; Cateterizaci6n; Periférica;
Métodos: Piloto de ensayo clinico aleatorizado con dos grupos: intervencion con realidad virtual y control con el Proyectos piloto

método clinico tradicional durante la cateterizacion periférica. Los participantes eran nifios de entre 4 y 14 afos,

clinicamente estables, conscientes y sometidos a procedimientos electivos. Los resultados de viabilidad incluyeron

la elegibilidad, el reclutamiento, la fidelidad al protocolo, la retencidn, los datos faltantes y la satisfaccion de los

nifios. La percepcién del dolor fue el resultado secundario, medido mediante la Escala de Dolor Facial Revisada.
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Resultados: Se aleatorizé a un total de 50 nifios en un grupo de intervencién (n = 24) y un grupo de control (n
= 26). Se lograron en gran medida los resultados de viabilidad, aunque la retencién fue subdptima. La realidad

virtual no tuvo un efecto significativo sobre el dolor referido.

Conclusion: La realidad virtual fue viable, bien tolerada y apreciada por los nifios, pero es necesario realizar un

ensayo clinico mas amplio.

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - (REBEC): RBR-6254jmy

Introducao

A inser¢ao de um cateter intravenoso periférico (CIVP)
é um procedimento invasivo que, apesar de seus be-
neficios, pode causar dor, sofrimento e estresse nas
criangas.®” No atendimento de emergéncia, a literatura
tem demonstrado que a dor associada a insercao do
CIVP é subestimada,*® com os profissionais de satde
focando mais nos aspectos técnicos do que na expe-
riéncia da crianca. Desta maneira, criangas recebendo
cuidados de emergéncia enfrentam um risco aumen-
tado de dor fisica e sofrimento emocional por causa
de procedimentos com agulhas.® A literatura também
mostra que a dor relacionada a insercdo de CIVP é
subtratada, especialmente em bebés, criangas com de-
ficit cognitivo e em paises de baixa renda.® Dessa for-
ma, os profissionais podem subestimar a sensibilidade
da crianga a dor, resultando em possiveis danos fisicos
e emocionais®, e, as vezes, recorrendo a técnicas ultra-
passadas, como a conteng¢ao®.

A auséncia de controle adequado da dor durante
o procedimento pode resultar no desenvolvimento de
aversao prolongada aos cuidados de saude, fobia de
agulhas e memodrias traumaticas. Interveng¢des comuns
para o controle da dor incluem anestesia local e inter-
vengdes comportamentais, como distragao.t¢®

Anestésicos locais sdo utilizados de forma regular
em diversos paises,®® e sdo recomendados pela Infu-
sion Nurses Society” No entanto, apesar de estarem
disponiveis em paises em desenvolvimento, como o
Brasil, seu subuso esta relacionado a auséncia de pro-
tocolos institucionais, o que limita a autonomia dos
enfermeiros na implementagao de praticas de controle
da dor baseadas em evidéncias.

Entre as praticas de alivio da dor durante proce-
dimentos dolorosos, a utilizagdo da realidade virtual
parece ser vantajosa, pois reduz a percepg¢ao de dor e
tem o beneficio adicional de aliviar o medo associado
ao procedimento, pois envolve o uso de 6culos de rea-
lidade virtual desde a preparacgdo até o procedimen-
to.? A realidade virtual reduz a percepg¢ao da dor ao
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atuar como uma forma de distracao,® redirecionando
a atengao da crianga do estimulo doloroso para um
ambiente imersivo. Esse mecanismo limita a capacida-
de do cérebro de processar a dor, uma vez que a aten-
¢ao esta voltada para outro foco.®? Um estudo experi-
mental® utilizando a ressonancia magnética funcional
em adultos confirmou a reducdo dos escores de dor e
a diminuicado da atividade em areas cerebrais relacio-
nadas a dor, sustentando a plausibilidade biologica da
realidade virtual. Entretanto, a percepcao da dor em
criangas permanece subjetiva e influenciada por fato-
res bioldgicos, psicoldgicos e sociais.

Revisdes sistematicas exploraram a efetividade
da realidade virtual em diversas aplicagdes para o
controle da dor. Notavelmente, esses estudos foram
predominantemente realizados em paises desenvol-
vidos,""® demonstrando que essa tecnologia pode
ser ainda mais benéfica em paises que nao utilizam
rotineiramente medicamentos para o controle da dor
em procedimentos. No entanto, ha poucas evidéncias
sobre o seu uso na inser¢ao de CIVP em todo o mun-
do™® e nenhuma evidéncia no contexto da saude
brasileira. Os resultados de ensaios clinicos randdmi-
cos (ECR) sobre a eficacia da realidade virtual para
a dor durante a inser¢do do CIVP em criangas ainda
sao inconclusivos, e a evidéncia é considerada de bai-
xa a muito baixa certeza em relagdo a eficacia dessa
interven¢ao em comparacdo com nenhuma distracdo
ou distra¢des que nao envolvam realidade virtual.(*19
Portanto, ainda sdo necessarios futuros ensaios clini-
cos maiores e de alta qualidade.®%

Realizar um estudo no Brasil é particularmente
relevante devido ao uso limitado de intervencgdes far-
macolégicas para dor em procedimentos em criangas.
Estudos piloto sao essenciais para testar a viabilidade
de ECRs em menor escala," auxiliando no aprimora-
mento da metodologia, na reducao de erros amostrais
e na avaliagao do uso pratico da realidade virtual em
ambientes de emergéncia para a insercao do CIVP.

Portanto, o objetivo deste estudo foi verificar a via-
bilidade de conduzir um ensaio clinico randémico so-



bre a efetividade da realidade virtual na percepcao da
dor em criangas submetidas a insercdo intravenosa pe-
riférica, em comparagao ao método clinico tradicional.

Meétodos

Trata-se de um estudo piloto de um ensaio clinico
randdmico, controlado, paralelo e aberto, cujo relato
seguiu as diretrizes do Consolidated Standards of Re-
porting Trials (CONSORT)" com dois grupos: inter-
vengao, onde foi utilizado 6culos de realidade virtual
durante a inser¢ao de CIVP, e grupo controle, no qual
foi utilizado o método clinico tradicional.

O estudo foi realizado na Emergéncia de um hos-
pital infantil no Brasil e incluiu criancas de ambos os
sexos, clinicamente estaveis, conscientes, com idades
entre 4 e 14 anos, que necessitavam de insercao ele-
tiva de CIVP. Os critérios de exclusdo foram déficits
cognitivos, condi¢des que afetassem a sensibilidade a
dor (por exemplo, defeitos do tubo neural), necessida-
de de precaucdes de contato, histdrico de convulsdes e
desidratagdo grave. A amostra piloto incluiu 50 crian-
cas, conforme recomendado para estudos piloto.!?

As etapas do estudo incluiram: apresentacao da
proposta, treinamento dos coletores de dados e dos
profissionais responsaveis pela inser¢ao do CIVP, e
coleta de dados. Em conformidade com as diretrizes
éticas, foram excluidas as criangas que removeram os
6culos de realidade virtual precocemente, apresenta-
ram mal-estar, ndao completaram o questionario ou a
escala de dor, ou solicitaram a retirada dos dados.

As criancas foram alocadas por randomizagao
em blocos (tamanho do bloco = 4), alocadas em in-
tervengao e controle. As sequéncias de randomizagao
foram estratificadas por faixa etaria, especificamente
criancas de 4 a 8 anos e de 9 a 14 anos, ou seja, crian-
cas de 4 anos até 8 anos, 11 meses e 29 dias, e criancgas
de 9 anos até 14 anos, 11 meses e 29 dias. A rando-
mizacgdo foi realizada utilizando uma tabela gerada
pelo programa RANDOM (www.random.org). Um
pesquisador externo foi responsavel pela criacao da
randomizac¢do. As informacgdes contendo a randomi-
zagdo foram colocadas em envelopes lacrados, aber-
tos somente apds a aceitagdao do participante. Este
estudo nao foi cegado devido a impossibilidade de
ocultar o uso da realidade virtual.
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A equipe de enfermagem recebeu treinamento
conduzido pela pesquisadora principal, abrangen-
do anatomia vascular pediatrica, avaliagao do aces-
so venoso, avaliagao do acesso venoso por meio do
Escore de Acesso Intravenoso Dificil (DIVA)19 téc-
nicas de inser¢ao do CIVP, protocolo de pesquisa e
estratégias para preparar criangas e familias para o
procedimento. O procedimento de insercdo foi pa-
dronizado com base em diretrizes internacionais®
e politica hospitalar, com a disponibilizacao de um
protocolo visual na sala de medicagao, a fim de pa-
dronizar e facilitar o entendimento do procedimen-
to por toda a equipe.

Antes da intervengdo, todas as criangas foram
preparadas para o procedimento de inser¢ao do CIVP.
As criangas de 4 a 8 anos participaram de uma ativida-
de com brinquedo terapéutico instrucional, enquanto
as de 9 a 14 anos receberam um cartilha educativa inti-
tulada “E hora de pegar minha veia: o que eu fago?”?
Além disso, as criangas manusearam os 6culos duran-
te a preparacao para o procedimento.

A equipe de enfermagem do hospital realizou as
inser¢des do CIVP seguindo os seguintes passos: ins-
pecdo da area de inser¢ao, aplicagdo do torniquetea5a
12 cm acima do local, palpacao e visualiza¢ao da veia,
antissepsia com swabs embebidos em élcool 70% por
30 segundos, estabilizacdo da pele a 3 a 5 cm abaixo do
local, insercao suave da agulha e avanco do cateter de
poliuretano na veia até o posicionamento adequado.
Em seguida, o torniquete era removido, e o curativo
aplicado com filme transparente ou fita adesiva micro-
porosa®. As maos do profissional eram higienizadas
antes e apds o procedimento. O sucesso foi definido
como obtengao do acesso intravenoso na primeira ten-
tativa, com refluxo sanguineo, capacidade de infundir
1 a 10 ml de solugao salina e auséncia de sinais de com-
plicagdes, como infiltra¢do ou hematoma.®®

A intervengdo consistiu na preparagao de um
video por meio de um smartphone acoplado a fones
de ouvido e 6culos de realidade virtual, colocacao de
touca cirtirgica na crianga para prevenir contaminacao
cruzada, posicionamento da crianga confortavelmen-
te em decubito dorsal e utilizacao o video 3D “Ocean
World: Underwater”. O video, que apresentava cenas
marinhas acompanhadas de uma melodia relaxante,
foi selecionado para minimizar nduseas e tonturas,
pois ndo fornecia uma visdo panoramica completa
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(contetido em 360°). O link do video esta disponivel
mediante solicitacao.

O video tinha duracao de 3 minutos e foi repetido
até que o procedimento fosse finalizado, que durou até
259 segundos (média [M]: 114,16; desvio padrao [DP]:
59,61). Apesar do uso de fones de ouvido, a realidade
virtual ndo foi totalmente imersiva, permitindo a inte-
ragao da crianga com os pesquisadores ou cuidadores.
O video minimizou os movimentos da crianga para re-
duzir o risco de nduseas e prevenir movimentos brus-
cos durante a inser¢ao do CIVP. Essa etapa ocorreu em
uma sala privativa, na presenga apenas da crianga, dos
cuidadores, do profissional e do pesquisador

O grupo controle, denominado Método Clinico
Tradicional, foi observado durante a inser¢ao do CIVP
sem qualquer intervengao, e os dados foram coletados
para comparacdo com o grupo de intervengao. O pro-
cedimento foi idéntico para ambos os grupos; no en-
tanto, o grupo de intervengao utilizou a realidade vir-
tual, enquanto o grupo controle nao recebeu nenhuma
técnica diferenciada.

Este estudo foi conduzido entre setembro e de-
zembro de 2021, pela pesquisadora principal, que €
doutoranda e enfermeira. A intervencgao foi realizada
individualmente e de forma presencial pelos pesqui-
sadores. A coleta de dados foi encerrada assim que o
tamanho amostral previamente calculado foi atingido

Os dados foram coletados em um formulario im-
presso, tabulados utilizando a ferramenta Microsoft
Excel® e analisados no software IBM SPSS® (versao
29). As caracteristicas demograficas foram coletadas
antes do inicio da intervenc¢ao. Dados demograficos
e clinicos foram levantados para descrever a amostra.

As criangas foram continuamente observadas du-
rante o procedimento, que foi dividido em duas fases:
Tempo A (inspecao) e Tempo B (insercao). As respos-
tas comportamentais foram registradas por meio da
Escala de Observacao de Estresse Comportamental
(OSBD).®» Os comportamentos observados foram:
busca por informacdes, resisténcia verbal, verbaliza-
¢ao de medo, verbalizagao de dor, suporte emocional,
chorar, gritar, debater-se, rigidez, comportamento de
recusa, contenc¢ao e comportamento nervoso.

O tempo A foi cronometrado desde o momento
que o profissional colocava o garrote na crianga para
escolha do vaso a ser cateterizado até o momento que o
cateter era inserido na pele da crianga, correspondendo
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ao periodo de inspegao. O tempo B, foi cronometrado a
partir do momento em que o profissional inseriu o cate-
ter na pele e finalizado apds a primeira fixacdo do cate-
ter. As reagOes comportamentais das criancas foram ob-
servadas e registradas nestes dois momentos distintos.

Se fosse necessaria mais de uma tentativa, o tempo
era reiniciado, e o tempo de todas as inspegdes era con-
tado e somado. O tempo de insercdo era contado apenas
na tentativa de sucesso. Assim, a crianga foi avaliada de
acordo com seu comportamento durante a inspecao cli-
nica da veia e no momento da inser¢ao, quando houve
efetivamente dano tecidual a pele do paciente.

Ap0s a conclusao do procedimento, o profissional
foi questionado sobre as variaveis contidas no DIVA
Score,® como visibilidade e palpabilidade da veia,
historico de prematuridade e tonalidade da pele. A
equipe de enfermagem avaliou prospectivamente o
DIVA Score® para orientar a escolha da veia antes da
inser¢ao, porém a coleta de dados ocorreu apenas pos-
teriormente, objetivando nao influenciar a avaliagdo
clinica ou o procedimento.

Desfechos primarios: Os critérios de viabilidade e
os limites foram determinados com base em critérios
utilizados em estudos piloto anteriores sobre acesso
vascular,®?, elegibilidade (>80% dos pacientes ava-
liados para elegibilidade atendendo aos critérios de
inclusdo com nenhum critério de exclusao); recruta-
mento (>80% dos pacientes elegiveis fornecendo con-
sentimento informado); aderéncia ao protocolo (>90%
dos pacientes randomizados recebendo a intervengao
alocada); retengao (<5% dos pacientes recrutados per-
didos no seguimento ou retirando consentimento);
dados ausentes (<5% do total de dados de desfechos
clinicos nao coletados); e satisfacao das criangas ao re-
mover os oculos (>80% das criangas mantendo os écu-
los até o final da intervencao).

Desfechos secundarios: Relato da dor em criangas
submetidas a inser¢ao do CIVP, mensurado através da
pontuacgdo da escala FPS-R.® Esta escala caracteriza
a dor em uma escala numérica de 0 a 10, onde 0 re-
presenta auséncia de dor e demais ntimeros indicam
niveis crescentes de dor.

Andlise dos dados: As varidveis categoricas foram
descritas por meio da distribuicao de frequéncia abso-
luta. Na andlise univariada, para verificar a associagao
entre as variaveis de exposi¢ao e o desfecho primario,
foram estimados os Riscos Relativos (RR) e seus res-



pectivos Intervalos de Confianca de 95% (IC) com ni-
vel de significancia de 5% (valor de p<0,05), utilizando
os testes Qui-quadrado de Pearson ou Exato de Fisher.
As ferramentas OpenEpi e IBM SPSS (versao 29) fo-
ram usadas para a analise estatistica.

Para o calculo da amostra, foi considerada a ausén-
cia de dor ou dor, mensuradas pela escala FPS-R.®? A au-
séncia de dor foi definida quando a crianca relatou uma
pontuacao de 0. Os resultados de dor dos dois grupos
de comparagao foram utilizados para estimar o tamanho
minimo da amostra, utilizando a ferramenta OpenEpi
(https://www.openepi.com/Menu/OE_Menu.htm). Foi
considerado um nivel de significincia de 5% e um poder
do estudo de 80%, com um tamanho de efeito de 1,5.

As aprovagoes éticas foram obtidas junto ao Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital Regional Hans Dieter
Schmidt/SES/SC (CAAE 51948421.2.0000.5363). O estu-
do foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clini-
cos (REBEC), com identificador primario RBR-6254jmy.
Criangas, cuidadores e profissionais foram informados
sobre o estudo antes no inicio do mesmo. O consenti-
mento por escrito foi obtido de todos os participantes.

Resultados

Cinquenta e oito criangas foram avaliadas quanto a
elegibilidade. Dessas, quatro nao atenderam aos cri-
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térios de inclusao, assim, 26 criancas foram alocadas
para o grupo controle e 28 para o grupo de interven-
¢do. A amostra estava sendo finalizada quando o nu-
mero minimo foi alcancado, sem considerar as perdas
ocorridas durante o processo, totalizando 54 randomi-
zados e 50 incluidos na amostra, sendo 24 no grupo
de intervengao e 26 no controle, com quatro perdas no
acompanhamento da pesquisa (Figura 1). O recruta-
mento foi concluido ao atingir a amostra de 50 parti-
cipantes. Quatro criangas foram perdidas no grupo de
intervencao: duas devido a falha na pungao apos trés
tentativas de insercao do CIVP, recebendo medicacao
intramuscular, e duas porque solicitaram a retirada
dos 6culos de realidade virtual.

O diagnostico predominante em ambos os gru-
pos foi gastroenterite aguda (13 criangas, 26%), segui-
do por cefaléia (11 criangas, 24%) e dor abdominal (5
criangas, 10%). No grupo de intervencao, o diagnosti-
co mais frequente foi gastroenterite aguda (9 criancas,
37%), seguido por cefaléia (4 criangas, 16%) e dor ab-
dominal (4 criangas, 16%). No grupo controle, houve
maior ocorréncia de cefaléia (7 criancas, 26,9%), segui-
da por gastroenterite aguda (4 criangas, 15,4%) e crise
de asma (3 criancas, 11,5%).

As caracteristicas demograficas foram homogeé-
neas entre os dois grupos (Tabela 1). A amostra foi
composta principalmente por meninas, com idade me-
diana de 9 anos, que estavam normotérmicas, que nao

Avaliados para elegibilidade

(n=58)

Inclusao

Excluidos (n=4)

Nao atendem aos critérios de inclusao (n=3)
— - Histérico de convulsao (n=2)
- Déficit cognitivo (n=1)
Nao aceitou participar (n=1)

\ 4

Randomizados

(n=54)

!

Alocacao +

v

Alocacao para o controle (n=26)
- Receberam alocagao para o controle (n=26)

Alocagao para a intervencao (n=28)
Receberam alocagéo para intervencao (n=28)

Seguimento l

!

Perda de seguimento controle
(n=0)

Dm0

Andlise l

Perda de seguimento intervencao
Intervencao descontinuada
- Insucesso do CIVP (n=2)
- Pediu para retirar a realidade virtual (n=2)

v

Analisados (n=26)
Excluidos da anélise (n=0)

Analisados (n=24)
Excluidos da anélise (n=0)

Figura 1. Fluxograma ilustrando a sele¢ao dos participantes desde o recrutamento até a analise.
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Tabela 1. Caracterizagdo sociodemografica e clinica das
criangas nos grupos de intervencdo e controle (n=50)

Intervencao Controle
Variaveis n(%) n(%)
n=24 n=26

Sexo

Feminino 13(54,2) 12(46,2)

Masculino 11(45,8) 14(53,8)
Usou analgésico hoje

Sim 8(33,3) 14(53,8)

Nao 16(66,7) 12 (46,8)

Idade em meses (mediana +1Q*) 115 (38,8) 112.96 (44,1)

Temperatura (mediana +1Q*) 36.6 (1,08) 36.73 (0,82)
Formato da veia na tentative de sucesso

Tortuosa 7(29,2) 10(38,5)

Reta 17(70,8) 16(61,5)
DIVA na tentative de sucesso

Acesso intravenoso menos dificil 21(87,5) 25(92,2)

Acesso intravenoso dificil 3(12,5) 1(3,8)
Tamanho do cateter

Gauge 22 3(12,5) 4(15,4)

Gauge 24 21(87,5) 22(54,6)
Niamero de tentativas

1 17(70,8) 21(80,8)

2 ou mais 7(29,2) 5(19,2)

1Q: Intervalo interquantil

utilizaram analgésicos antes da inser¢ao, que apresen-
tavam veias tortuosas e foram classificadas de acordo
com o DIVA? como veias néo dificeis. A inser¢ao do
CIVP foi realizada, em sua maioria, com o cateter de
calibre 24 e obtida na primeira tentativa.

Das 58 criangas avaliadas para elegibilidade, 54
atenderam aos critérios, com 93% elegiveis (Tabela
2). O consentimento informado foi obtido de 53 das
54 criangas elegiveis (98%), atingindo os critérios de
elegibilidade e recrutamento. Quatro participantes
foram perdidos no seguimento, sendo dois devido a
falha na inser¢ao do CIVP e dois devido a retirada dos
oculos (7%), portanto, os critérios de reten¢ao nao fo-
ram atendidos. Para os critérios de fidelidade ao pro-
tocolo, todas as criancas randomizadas receberam as
intervengdes designadas. Todos os dados do desfecho
clinico puderam ser coletados, portanto, os critérios
de dados ausentes foram atendidos. A satisfacao das
criangas com os Oculos atendeu aos critérios de viabili-
dade, com 92% no grupo de intervencao utilizando os
oculos até o final da intervencao.

O uso de realidade virtual ndo influenciou o re-
lato de dor, com 13 (54,2%) relatando dor no grupo
de intervencdo e 18 (69,2%) no grupo controle, sem
diferenca estatistica entre os grupos (x? de Pearson =
0,273, RR = 0,70, IC = 0,33 —1,40). No entanto, a inter-
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Tabela 2. Desfechos de viabilidade do protocolo

\(/:igﬁlrilga(:iz Limite predeterminado Resultado (%)
Elegibilidade >80% dos avaliados elegiveis 93
Recrutamento >80% dos elegiveis consentiram 98
Fidelidade ao >90% dos randomizados recebendo a 100
protocolo intervencao alocada
Retencao <5% perdidos no seguimento 7
Dados ausentes <5% de dados do desfecho primario

ausentes
Satisfacdo das >80% continuaram usando 6culos 92
criangas até o final

vengao mostrou um menor relato de dor. Com base na
frequéncia de relatos de dor nos dois grupos compara-
dos, uma amostra minima de 352 criancas foi estima-
da para o ECR. Além disso, como modificacdo deste
estudo piloto para o estudo principal, foi observada a
necessidade de cronometrar o tempo de inspecao des-
de o inicio da avaliag@o clinica, e ndo apenas apds a
colocagao do torniquete na crianga. Nenhum dano ou
efeito adverso foi relatado neste piloto.

Discussao

Este estudo confirmou a viabilidade e a seguranca do
uso da realidade virtual durante a inser¢ao do CIVP em
criangas no contexto de emergeéncia brasileiro. Os crité-
rios de elegibilidade, recrutamento, fidelidade ao proto-
colo, coleta de dados e satisfacao das criancas foram aten-
didos com sucesso. A realidade virtual foi bem tolerada
e apreciada. Entretanto, a retencao foi limitada devido a
dificuldades na inser¢ao do CIVP, que frequentemente
levou a mudanca da via de administra¢ao antes da con-
clusao do procedimento. Desta maneira, a retencao esta-
va relacionada ao proprio procedimento, e ndo ao uso da
realidade virtual. Assim, este estudo sugere treinamento
adicional em inser¢ao de CIVP ou a reconsideragao da
falha na inser¢ao como critério de exclusao.

Como esperado em um estudo de viabilidade,
este trabalho nao evidenciou diferenca significativa
na percepcao de dor com o uso da realidade virtual.
Contudo, essa tecnologia é promissora e tem sido do-
cumentada por diversos estudos como uma possivel
ferramenta de distragdo da dor em outras populagdes
e contextos. (11132529

Além do exposto, duas criangas no estudo soli-
citaram a retirada da realidade virtual pois estavam
apreensivas com a inser¢ao do CIVP, corroborando os



achados de um estudo,® preferindo assistir ao pro-
cedimento, demonstrando que a experiéncia imersiva
pode nao ser adequada para todas as criangas.® Isso
destaca a necessidade de cuidado individualizado,
sendo a cooperagao da crianga indispensavel para que
a distragao seja bem-sucedida.

Como estudo de viabilidade, foi confirmado que
esta tecnologia pode ser usada como uma alternativa
nao farmacoldgica para a dor, porém sao necessarios
estudos em maior escala para garantir sua eficacia e
generalizacdo. A amostra de 50 criangas auxiliou no
refinamento das estimativas para o calculo do tama-
nho amostral ideal™ para um futuro ECR devidamen-
te dimensionado, visando avaliar de forma mais preci-
sa o impacto da realidade virtual na percepcao da dor
durante a insercao do CIVP em criangas.

Além de subsidiar os calculos do tamanho amos-
tral para estudos futuros, o estudo piloto permitiu
ajustes no instrumento de cronometragem e no pro-
tocolo de pesquisa, visando aprimorar a clareza e a
viabilidade. Os videos foram bem aceitos por criangas
de todas as idades, e todos os procedimentos experi-
mentais foram implementados com sucesso.

No contexto de emergéncia, o atendimento as
criangas durante procedimentos eletivos pode ser
benéfico. A literatura em cuidados emergenciais®*®
indica que a dor associada a procedimentos é com
frequéncia tratada de maneira inadequada, contudo,
existem oportunidades para mitigar a dor durante
procedimentos invasivos, em situagdes sem risco imi-
nente de morte. Este estudo piloto demonstrou a via-
bilidade do emprego da realidade virtual em salas de
medicagao e observagao, destacando seu potencial im-
pacto positivo. Nenhum dano ou efeito adverso foi re-
latado, provavelmente devido a escolha de um video
que evitou a visao panoramica completa, reduzindo o
risco de doenga cibernética (cybersickness).(?

Por fim, o uso da realidade virtual nesta pesquisa
¢ particularmente relevante para ambientes com recur-
sos limitados, pois possibilita o uso de videos gratuitos
disponiveis em plataformas online. Tais videos devem
ser testados nesses contextos para assegurar sua viabi-
lidade, uma vez que métodos nao farmacoldgicos para
o controle da dor, que nao exigem prescricao médica
e demandam treinamento simples para as equipes de
saude, promovem maior autonomia no cuidado in-
fantil. Além disso, o apelo da realidade virtual para as

Rocha PF

criangas, ao estimular sua imaginacao, torna-a especial-
mente benéfica durante procedimentos dolorosos

Este estudo apresenta limitagoes, incluindo a am-
pla faixa etaria e os diferentes niveis de desenvolvi-
mento dos participantes, o que pode ter influenciado
a percepgao e o relato da dor. Para minimizar essas di-
ferencas, foi realizada estratificagao por idade durante
a analise dos dados. Ademais, o intervalo de quatro
anos entre a coleta dos dados e a publica¢do pode com-
prometer a atualidade dos achados. Para pesquisas fu-
turas, sugerimos a incorporagao de métodos comple-
mentares de avaliacdo da dor, além das escalas como
a FPS-R, incluindo medidas fisioldgicas (por exemplo,
frequéncia cardiaca, pressao arterial, frequéncia respi-
ratdria e niveis de cortisol salivar), bem como observa-
¢Oes comportamentais da expressao da dor.

Conclusao

Este estudo demonstrou que o uso da distracao por
realidade virtual foi vidvel, bem tolerado e aprecia-
do pelas criangas. A capacidade da realidade virtual
de transportar a crianga para um mundo imaginario
possui potencial para reduzir a dor associada a proce-
dimentos invasivos. Refor¢a-se a necessidade de um
ECR de maior porte para avaliar a eficicia da reali-
dade virtual durante a inser¢ao do CIVP, com a po-
pulacao pediatrica se beneficiando diretamente da
comprovacao desse método nao farmacoldgico para o
alivio da dor.
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