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RESUMO

PINTO, E.A. Aplicacdo da vacina Meningocécica C em lactentes: comparacdo das reagdes
locais entre as regifes ventroglutea e lateral da coxa. 100f Dissertacdo (Mestrado em
Enfermagem). Programa de Pdés Graduagdo em Enfermagem — PPGENF. Escola de
Enfermagem e Farméacia — ESENFAR. Universidade Federal de Alagoas, 2014.

Este € um ensaio clinico randomizado cujo objeto foi a comparacéo entre as reacdes locais
provocadas pela administracdo da Vacina Meningocdcica C na Regido Ventroglitea com a
Regido do Vasto Lateral da Coxa em lactentes de trés meses de idade e o objetivo foi descrever
os resultados desta comparacdo tomando como varidveis dependentes as reacGes locais
flogisticas dor, rubor, calor e nodulacdo. A populacdo foi composta por lactentes que
procuraram as unidades de satde do municipio de Arapiraca para cumprirem o calendario
vacinal brasileiro e a amostra foi do tipo probabilistica casual simples, constituida por 63
criangas distribuidas em dois grupos pela técnica de randomizagdo da “moeda”. Os
instrumentos para a coleta de dados foram um formulario, um termémetro de sensor
infravermelho e uma régua adaptada para medir rubor e nodulacéo. A coleta de dados iniciou-
se ap6s aprovacio pelo Comité de Etica sob o Parecer de n® 510.529/13. Os dados coletados
foram organizados pelo Programa SPSS Verséo 21 e o tratamento incluiu recursos da estatistica
descritiva, seguidos da estatistica inferencial aplicando-se os teste t-Studant e Desvio Padrao.
Os resultados evidenciaram que a amostra seguiu 0 padrdo identificado por estudos
semelhantes, composta por lactentes majoritariamente femininos, eutroficos, em aleitamento
misto e em dia com o calendario vacinal. Correlacionando-se essas caracteristicas com a
variavel dor, viu-se que nenhuma delas interferiu significativamente na intensidade da dor nas
duas regides. Comparando-se a dor entre as duas regides no momento do procedimento, viu-se
que a dor na regido do Vasto Lateral da Coxa foi maior que a da Regido Ventroglitea, tendo
como critério de avaliacdo a Escala de Dor de NIPS. O rubor foi maior na regido do Vasto
Lateral da Coxa enquanto que a variacdo de calor foi significante em ambas as regides. Em um
caso apareceu nodulacdo 24 horas depois do procedimento na Regido do Vasto Lateral da Coxa
e em outro uma nodulacdo da regido ventroglutea setenta e duas horas ap6s. 24 horas depois do
procedimento as reacdes locais foram mais percebidas na regido do Vasto Lateral da Coxa e 72
horas depois somente a temperatura local estava 0,43 graus acima da temperatura corporal na
regido Ventroglltea, variacdo esta significante estatisticamemente, porém sem significancia
clinica. Concluiu-se que as reagdes locais a aplicacdo da Vacina Meningocécica C aplicada na
regido Ventroglltea sdo menos intensas do que na regido do Vasto Lateral da Coxa,
corroborando os resultados demonstrados em estudos semelhantes, confirmando esta regido
como adequada e favoravel a aplicacdo de inje¢des intramusculares em lactentes. Este resultado
contribui para diminuir o desconforto dos lactentes no cumprimento do calendario vacinal, ao
ratificar a regido Ventroglitea como opg¢éo a ser incluida nas diretrizes do Ministério da Saude.

Descritores: Enfermagem; Ventroglitea; Injecdes Intramusculares; Vasto Lateral da Coxa.



ABSTRACT

PINTO, E.A. Meningococcal C vaccine administration in infants: comparison of local
reactions between ventrogluteal regions and lateral thigh. 100f Thesis (MS in Nursing).
Graduate Program in Nursing - PPGENF. School of Nursing and Pharmacy - ESENFAR.
Federal University of Alagoas, 2014.

This is a randomized clinical trial whose purpose was the comparison between local reactions
caused by administration of Meningococcal C vaccine in the ventrogluteal Region with the Vast
Lateral of the Thigh in infants with three months old and the aim was to describe the results of
this comparison using as dependent variables local reactions pain, redness, heat and nodulation.
The population consisted of infants who visited the health facilities in the city of Arapiraca to
fulfill the Brazilian immunization schedule and the sample was the simple probabilistic casual,
consisted of 63 children divided into two groups by randomization technique of “currency".
The instruments for data collection were a form, an infrared sensor thermometer and a ruler
adapted to measure flushing and nodulation. The data collection was initiated after approval by
the Ethics Committee under Opinion No. 510 529/13. The data collected were organized by
SPSS version 21 and the treatment program included descriptive statistical, followed by
inferential statistics applying the student-teste t and Standard Deviation. The results showed
that the sample followed the pattern identified by similar studies, composed by predominant
infants of eutrophic female sex, on breastfeeding and current with the immunization schedule.
Correlating these features with the pain variable, it was seen that none of them interfered
significantly in pain intensity in both regions. Comparing the pain between the two regions
during the procedure, it was seen that the pain in Vasto Lateral Thigh region was higher than
that of ventrogluteal region, taking the Pain scale of NIPS as evaluation criterion. The flushing
was higher in the Vasto Lateral Thigh region while the heat variation was significant in both
regions. In one case nodulation appeared 24 hours after the procedure in the Vasto Lateral Thigh
Region and another one nodulation in the ventrogluteal region seventy-two hours after. After
the procedure the local reactions were more perceived in the Vasto Lateral Thigh region. With
24 and 72 hours later only the local temperature was 0.43 degrees above the body temperature
in ventrogluteal region, variation statistically significant but not clinically significant. We
conclude that the local reactions because of the application of the Meningococcal C vaccine
applied in ventrogluteal region are less intense than in the Vast Lateral Thigh region,
corroborating the results reported in similar studies, confirming this region as appropriate and
conducive to the application of intramuscular injections in infants. This result helps to reduce
the discomfort of infants in the compliance with the immunization schedule, to ratify the
ventrogluteal region as an option to be included in the guidelines of the Ministry of Health.

Keywords: Nursing; Ventrogluteal; Intramuscular injections; Vast Lateral Thigh.



RESUMEN

PINTO, E.A. Administracion de la vacuna Meningocécica C en lactentes: comparacion de
las reacciones locales entre regiones ventroventrgliteo y muslo lateral. 100f Tesis
(Maestria en Enfermeria). Programa de Postgrado en Enfermeria - PPGENF. Escuela de
Enfermeria y Farmacia - ESENFAR. Universidad Federal de Alagoas, 2014.

Se trata de una prueba clinica aleatorizada cuyo objetivo era la comparacion entre las reacciones
locales causados por la administracion de la vacuna contra el meningococo C en la Region
ventrogluteal a Region Vast lateral del muslo en los lactantes de tres meses de edad y el objetivo
fue describir los resultados de esta toma de comparacién como dolor de variables dependientes
reacciones locales, enrojecimiento, calor y la nodulacién. La poblacién estuvo constituida por
los bebés que visitaron las instalaciones de salud en la ciudad de Arapiraca para cumplir con el
calendario de vacunacion de Brasil y la muestra fue el simple ocasional probabilistico consistia
en 63 nifios divididos en dos grupos por la técnica de aleatorizacion de "moneda". Los
instrumentos para la recoleccion de datos fueron un formulario, sensor de termémetro de
infrarrojos y una regla adaptados para medir el enrojecimiento y la nodulacién. La recoleccion
de datos se inici6 después de la aprobacion por el Comité de Etica en la Opinion No. 510 529/13.
Los datos recogidos fueron organizadas por SPSS version 21 del programa y el tratamiento
incluyen los recursos descriptivos, siguieron la estadistica inferencial estadisticos aplicando el
test t de Student y la desviacion estandar. Los resultados mostraron que la muestra siguio el
patrén identificado por estudios similares, que comprende los bebés predominantes de sexo
femenino peso normal sobre la lactancia materna y el dia con el calendario de vacunacién. La
correlacion de estas caracteristicas con dolor variable, se observo que ninguno de ellos interfiere
de manera significativa en la intensidad del dolor en ambas regiones. La comparacion de dolor
entre las dos regiones durante el procedimiento, se vio que el dolor en la region lateral del muslo
Vasto fue mayor que la de la region de la toma de ventroglltea teniendo como criterios de
evaluacion a escala de dolor de lineas de contacto El lavado fue mayor en la region de Vasto
Lateral del muslo, mientras que el calor era una variacién significativa en ambas regiones. En
un caso, la nodulacién apareci6 24 horas después del procedimiento en la region Vasto lateral
del musl y en otra regién una nodulacién ventrogluteal setenta y dos horas después. Después
del procedimiento las reacciones locales fueron més percibidos en la region del Vasto lateral
del muslo. Con 24 y 72 horas mas tarde, sélo la temperatura local fue 0,43 grados por encima
de la temperatura corporal en la region ventrogliteo, variacion esta significante
estatisticamemente, pero sin importancia clinica. Se concluyd que la aplicacién local de la
vacuna meningocdcica C aplicado en reacciones en el sitio ventroglutea son menos intenso que
en la regién lateral del muslo Vasta, corroborando los resultados reportados en estudios
similares, lo que confirma esta region como adecuada y favorable a la aplicacion de injecciones
intramusculares en lactentes. Esto resultado contribue para disminuir el malestar de los lactentes
en el cumprimento del calendario de vacuna para ratificar la region gliteo como una opcion
para ser incluida en las diretrizes del Ministério de la Salud.

Descriptores: Enfermeria; Ventrogluteal; inyecciones intramusculares; Vast lateral del Muslo



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 Delimitacdo geomeétrica da RVG. ........cccevviiiiiiie s 25
Figura 2 Gréafico de IMC por idade e sexo, baseado na OMS (2007) ......ccecevververesiieieennnns 43
Figura 3 Escala de dor Neonatal Infant Pain Scale (NIPS) .........ccccoooviiiiiiiiiic e 46
Figura 4 Fluxograma de recrutamento e randomizacdo dos lactentes............c.ccccovevvviiveinennnne 50
Figura 5 Administracdo da Vacina Meningocdcica C Na RVG ........c.ccccevveveieein e 51

Figura 6 Esquema ilustrando a &rea proposta para injecdo intramuscular na regiao
ANLErO-1ateral A COXA.......viieiiieiieiie it eneas 52

Figura 7 Administracdo de vacina Na RVLC .........cccooiiiiiicic e 52



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 Distribuicdo dos sujeitos segundo sexo, idade, comprimento, peso,
IMC e Aleitamento do grupo RVLC x RVG. Macei0, 2014 ........ccccocevvvereininannnn
Tabela 2 Distribuicdo dos lactentes quanto a presenca de medo do responsavel na
aplicacdo de vacinas e conhecimento da RVG. Maceio, 2014..........cccccoeevvivivennnne.
Tabela 3 Distribuicdo dos sujeitos segundo as variaveis dor, temperatura e rubor com 0Oh,
24h e 72h nos grupos RVLC e RVG. Macei0, 2014 .........cccoeveieeneneeeene e
Tabela 4 Diferencas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relagédo a dor e
temperatura Na aPIICAGAD ..........ciiiieieieiee e
Tabela 5 Diferencgas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relacdo a temperatura
24NS APOS VACINAGAD .......ecveeveeiieiiie sttt ettt e ste e e e te e e e e et esraesbeaneesreenteenee e
Tabela 6 Diferengas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relacdo a temperatura

720S @POS VACINAGAD ......eeveeveeiieiiieiteeie st ste ettt te e e s te et e raenbe e e e sreenreenee e



LISTA DE GRAFICOS

Gréfico 1 Distribuicdo dos Responsaveis segundo o medo ao levarem suas criangas

PAIE VACINAT ...tttk e ettt b ettt bt bt et e e et en e b e b e b e ene i 58
Grafico 2 Temperatura x tempo de aplicacdo para as RVLC e RVG.......ccocoviviiiiicincnnenn 61
Grafico 3 Dor x tempo para médias na aplicagdo para as RVLC e RVG........cccccovviiincnnne 62

Grafico 4 Intensidade da dor no momento da aplicagdo da Vacina para RVLC e RVG......... 64



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

et al — e outros

FALC - Face antero-lateral da coxa

IC - intervalo de confianca

LILACS - Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
mm — milimetros

p — significancia de um teste estatistico

PubMed — Publica¢bes Médicas

RD - regiéo do deltoide

RDG - Regido dorsoglatea

RVLC - Regido do Vasto Lateral da Coxa

RVG - Regido ventroglltea

TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



SUMARIO

L INTRODUGAOD ...ttt ettt ettt ettt n st n s 16
2 REVISAO DE LITERATURA ...ttt et een s 22
2.1 INJeGOES INTraMUSCUIAIES.........coiiieiieeie e 22
2.2 A crianga em seu Processo Salde-DOBNGA .........cccoouiirererieine e 27
PR I 4= o [ - ot Lo BRSSP PP U PRORPR 30
2.4 VaCina MENINGOCOCICA ......cuveueieieririisieieii ettt sttt sttt ettt b se bt seeneebe e 34
3MATERIAIS E METODOS ..ottt ssnes 38
B L THPO U8 BSTUTOD ...ttt bbbttt et eb e 38
B0 o o7 | SRS 38
BB POPUIAGED ... ettt bbb 38
3.4 Amostra e Critérios de AMOSTFAgEIM........couiiiiiririeieere e 39
3.5 COleta de dAUOS ......ocviiiiiieiieieie et 40
TR TN A = T - Y=Y 1S 40
2.5.2 INSTIUMENTOS ..eeiiiiiieeeee et e e s s e e e e s s s snenee e 46
3.5.3 Recrutamento dos SUjeitos da PESQUISA ...eiiccvriieiiiiiereeiiieeeerree e eeree e s e e sree e e s saree e e e eanes 47
3.5.4 ProCeAIMENTOS .oouviiiiiiiiiee ettt ettt ettt s bt e ettt e s bt e e sabe e sabeesbeeesabeesbteesabeesnaeesabeesares 48

3.6 ASPECLOS ELICOS ...ttt ettt 53
3.7 Tratamento dOS DATOS. .......cueiiiiieieiie e 54

4 APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS .....cocoevieiereieeteeeseesssesssssenassnssnenson, 56
5. DISCUSSAO DOS RESULTADOS ......coovierieiieeieeisestesesesisses s sesessssssessessssnssnensans 65
B CONCLUSAO........oiiiiiiriieiee ettt 77
REFERENCIAS ..ottt 80
APENDICE ....ooooiiiiitie ettt 93



16

1 INTRODUCAO

O objeto desta pesquisa € a comparacdo das reacOes locais provocadas pela
administracdo intramuscular da vacina Meningococica C na regido Ventroglitea (RVG) ou
Hoschtetter em relacdo as reagdes locais resultantes da aplicacdo desta vacina na regido do vasto
lateral da coxa (RVLC) em lactentes de 3 meses. Este estudo surgiu dentro do grupo de
pesquisas PROCUIDADO/CNPq da Escola de Enfermagem e Farmécia — ESENFAR — da
Universidade Federal de Alagoas — UFAL, criado em 2004, interessando-se por estudos que
resultem na ampliacdo das possibilidades da Enfermagem cuidar das pessoas em sua realidade
de vida. Por isso, envida esfor¢cos na busca de estratégias de cuidado para além das
habitualmente praticadas no &mbito do saber e do fazer divulgados.

Assim sendo, 0 PROCUIDADO/CNPq configura-se como um espaco de liberdade de
proposicdes éticas e estéticas que pretendem responder as necessidades das pessoas em suas
singularidades. Considerando estas singularidades, os pesquisadores tém estudado sobre a
temética h& nove anos contribuindo para a area da Pesquisa Basica no que refere as injeces
intramusculares. Dentro do PROCUIDADO/CNPq os pesquisadores tém se debrucado para
estudar as regides de aplicacdo de injecbes intramusculares, algo diretamente relacionado ao
saber de enfermagem e para o qual procura fomentar e fornecer estudos para alimentar a Pratica
Baseada em Evidéncias, ressignificando o cuidar e a assisténcia de enfermagem na sua prética.

Outros aspectos que fomentaram o estudo foram os resultados obtidos da pesquisa de
Iniciacdo Cientifica — IC realizada no ano de 2010 a 2011, financiada pelo CNPq/PIBIC sobre
a medida dos estratos anatdmicos da regido de Hochstetter (ventroglutea) em recém-nascidos,
lactentes e criangas escolares em comparagdo com a agulha 20X5,5mm (PINTO; LIMA;
SANTOS, 2011). Os resultados mostraram que a regido pode ser utilizada para a administracao
de intramusculares para esse publico, porém fez uma ressalva quanto ao uso da agulha 25X7mm
gue ndo deveria ser utilizada recém-nascidos (RN) e lactentes, uma vez que 99,9% (n=30) dos
RN nédo poderiam utilizar esse comprimento de agulha, enquanto 90,9% (n=33) dos lactentes
poderiam utiliza-la. Porém, existia-se um risco de atingir outras estruturas anatdbmicas, contudo
ao comparar-se 0s estratos com a agulha 20x5,5mm evidenciou-se que ndo haviam
contraindicagdes para os lactentes, sendo 100% (n=33) segura (LIMA et al, 2013).

Ao estudar as injecOes intramusculares é imprescindivel o aprofundamento nas regides
de administracao dessas injeces no corpo humano. O objetivo de uma injecdo intramuscular é

entregar a droga na camada muscular abaixo do tecido subcutaneo. Esta via de administragdo
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proporciona uma agéo sistémica rapida e absor¢do do farmaco em doses relativamente elevadas
(até 5 ml, na maioria dos locais). Como o tecido muscular tem relativamente poucos nervos
sensoriais, as injecdes IM permitem a administracdo menos dolorosa de drogas concentradas
ou irritantes, e também evitam que tais drogas danifiquem o tecido subcutaneo (CAMPBELL,
1995; GREENWAY, 2004).

Administracdo de medicamentos € uma competéncia legal e uma responsabilidade do
profissional enfermeiro, fazendo os cursos de enfermagem destinarem uma quantidade
consideravel de tempo e de conteudo para ensinar a lidar com as técnicas adequadas para a
administragdo de medicamentos e efeitos colaterais dos medicamentos (COFEN, 2009).

Os medicamentos podem ser administrados a pacientes por uma variedade de vias,
incluindo por via oral, topica e parentérica (KOZIER; BERMAN; BURKE, 2000). Dentro da
categoria parenteral, os medicamentos de via intramuscular (IM) ocorrem por meio de injecéo,
na qual a pele é perfurada com uma agulha e seringa, e a medicagdo é administrada profunda
em um grande masculo do corpo passando atraves da epiderme, derme e tecido subcutaneo para
tratamento profilatico ou fins curativos (WHO, 2001).

Embora haja relativamente poucos medicamentos que devem ser administrados por via
IM, h& um grande nimero de medicamentos que podem ser prescritos para serem administrados
desta forma, portanto, é uma funcdo com a qual enfermeiros precisam estar familiarizados. As
injecOes séo entre os procedimentos invasivos mais utilizados, com uma estimativa de 12
bilhGes administracdes em todo o mundo anualmente. Destes, 5% ou menos sdo para
imunizacdo e mais de 95% das injecdes sao dadas para fins curativos, muitos dos quais foram
julgados desnecessarias (SIMONSEN et al, 1999; NICOLL; HESBY, 2002).

A administracdo de um medicamento por via intramuscular envolve mais do que a
injecdo de uma solucdo no interior da massa muscular, por ser um procedimento invasivo. A
introducao de medicamentos porvia IM, requer como principal observacéo certos cuidados: tipo
e irritabilidade do farmaco; atividade e idade do paciente/cliente; espessura do tecido adiposo;
calibre e comprimento da agulha; compatibilidade entre estrutura muscular e volume a ser
injetado (CASTELLANOS, 1977). Tal procedimento deve ser realizado por pessoas que
possuam conhecimentos sobre os aspectos fundamentais de sua execugéo, ou seja, a equipe de
enfermagem. Embora possa ser considerado por muitos como um procedimento relativamente
simples, a pratica profissional e a literatura consultada apresentam varios relatos de
complicagdes relacionadas a aplicacdo de medicamentos por esta via (GODOY; NOGUEIRA,;
MENDES, 2004).
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Em estudo brasileiro, as regides mais utilizadas por este grupo de profissionais para
aplicacdo de medicamentos intramusculares s&o as dorsoglitea e deltdidea, mencionadas por
21 profissionais(65,62%) e 10 (31,25%), respectivamente. (GODOY; NOGUEIRA; MENDES,
2004). Com base nisto, a escolha do local da aplicacdo deve priorizar aquele onde ha menor
risco de eventuais complicacdes. Salvo contra-indicacfes, as areas devem ser escolhidas
preferencialmente na seguinte sequéncia: ventroglitea (VG); face antero-lateral da coxa
(FALC), dorsoglutea (DG) e deltoidea (D) demostrando que a préatica realizada ndo este baseada
nas recomendacOes da literatura, porém, evidenciando consideravel inversdo na sequéncia
prioritaria.

Nesse sentido a literatura ha cerca de 60 anos, vem apontado a regido Ventroglitea,
descoberta por Hochstetter em 1954, como regido de maiores vantagens em relacdo as demais
regides musculares de escolha para injecdes. Ele realizou profunda investigacdo anatémica da
regido glutea, com o objetivo de explicar os varios acidentes decorrentes da aplicacdo
intraglUtea. Sob a luz de seus estudos sobre a anatomia, procurou uma regido mais segura para
a aplicacdo de injecdo por via IM e encontrou este local na face latero-lateral do corpo que
acabou recebendo o seu nome. (HOCHSTETTER, 1955; COOK; MURTAGH, 2006;;
MENESES; MARQUES, 2007; JUNQUEIRA et al., 2010)

Hochstetter (1955) foi a primeira pessoa a sugerir a RVG como um local apropriado.
Zelman (1961) sugeriu que os dois sitios basicos para uma injecdo IM: quadrante superior
externo tradicional RDG, que é o musculo glateo maximo; e o masculo glateo médio que ele
chamou o sitio lateral anterior, e agora é chamado de ventrogliteo. Ndo é nenhuma surpresa
que a terminologia tornou-se confusa e que apesar da evidéncia, os textos de enfermagem
perpetuaram o uso da regido dorsoglitea ao longo dos anos 1960. Beyea e Nicoll (1995)
atribuem diretamente isso para a confusdo em torno nomes de regibes, localizacdo, pontos
anatdmicos e musculos alvo (GREENWAY, 2004)

Levando-se em consideracdo a segunda regido de escolha para administracdo de
InjecBes IM, a Regido do vasto lateral da coxa (RVLC) tem sua pratica acentuada no uso em
criangas. Atualmente a regido de escolha para realizacdo de injecdes intramusculares em
criangas é a regido do vasto lateral da coxa. Contudo essas aplica¢des sdo sempre acompanhadas
de queixas de dor, edema, retorno de liquido e parestesia do local ou até de membros. E
importante ressaltar que grande parte dessas complicacGes ocorrem principalmente quando se
utilizam os musculos deltéide, gliteo maximo e vasto lateral da coxa, que podem ser traduzidos
como os eleitos para aplicacdo de medicagOes intramusculares na pratica de enfermagem
(GOLCMAN et al., 1991; GODOY; NOGUEIRA; MENDES, 2004;).
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O masculo vasto lateral é o maior dentre os musculos que formam o quadriceps femoral.
Ele é localizado na face vasto lateral da coxa, uma &rea considerada livre de vasos e nervos
importante, sendo recomendada, principalmente, para administracdo de farmacos em criancas
abaixo de 12 meses (CASTELLANOS, 1977; BEGERSON et al., 1982; BEECROFT; REDICK,
1990; BEYEA; NICOLL, 1995; NICOLL; HESBY, 2002; MOORE; DALLEY, 2014;
COCOMAN; MURRAY, 2008)

No cenario mundial, observa-se avanco tecnoldgico nas areas de salde, principalmente
no que se refere a salde publica. Entretanto, existem questdes simples que ainda suscitam
davidas e polémicas, como é o caso da administragdo de imunobiol6gicos pela via
intramuscular (IM) em criangas. Tém-se discutido as indicacbes do local de injecéo,
particularmente em criangas, uma vez que este grupo ndo apresenta massa muscular plenamente
desenvolvida (FELIPE et al., 2011).

Em criancas menores de 12 meses, 0 musculo vasto lateral da coxa tem sido o local
indicado para administracdo de vacinas como a vacina contra hepatite B, pentavalente,
meningocacica, pneumococica entre outras (BRASIL, 2006; MAST et al., 2006; CDC, 2009;
IAC, 2009; JUNQUEIRA, 2009). Percebe-se na pratica a determinacdo do Ministério da Saude
em utilizar o vasto lateral da coxa como local ideal para vacinagao intramuscular nessas faixas
etarias, sem considerar o que a literatura nacional e internacional afirma, reconhecendo desde
metade do século passado que a regido de Hochstetter € o local mais seguro para injecdes
intramusculares em individuos de qualquer faixa etaria, inclusive magros (CASTELLANOS,
1977).

Internacionalmente, praticas de injecdo inseguras resultam em milhdes de infec¢cdes que
conduzem a morbidade grave e mortalidade, particularmente transmissdao pelo sangue de
hepatite B e C e virus da imunodeficiéncia humana. No mundo em desenvolvimento, acredita-
se que mais de 50% de injecdes aplicadas em ambientes de cuidados de salde ndo sao seguras,
e até um terco das injecdes de imunizagdo sao inseguros em quatro de seis regides do mundo
(NICOLL; HESBY, 2002; GIMENES; RAMOS, 2013).

E indiscutivel o relevante papel de prevencdo e promocdo que as imunizacoes
desempenham na Atencdo Bésica a Satde. Poucas a¢des sao tdo fortemente evidenciadas como
capazes de proteger a saude infantil e de impactar a incidéncia e a prevaléncia de doencas na
infancia.(BRASIL, 2009) As vacinas que sdo preconizadas pelo Calendario Béasico de
Vacinagdo da Crianca (MOSS; CLEMENTS; HALSEY, 2003) encontram-se disponiveis nas
unidades basicas de satde (BRASIL, 2014).
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Para Cook e Murtagh (2006) a regido ventroglUtea é a mais indicada para administracao
de medicamentos intramusculares devido a seguranca que essa via fornece. Quando comparada
com a administracdo de vacinas nas regides recomendadas para a vacinacdo pediatrica
(deltoide e antero lateral), a regido ventroglUtea tem menor reatogenicidade e semelhante
imunogenicidade. Esses estudiosos dedicaram-se a realizagdo de pesquisas que confirmassem
a seguranga, a aceitabilidade dos familiares, a menor reatogenicidade e aimunogenicidade
de vacinas administradas nessa regido quando comparada com outras areas.

Em 2002, Cook e Murtagh (2006) em um estudo randomizado, realizado com 200
lactentes saudaveis no inicio do esquema vacinal, compararam a resposta imunoldgica da
vacina contra hepatite B administrada por via intramuscular na regido vasto lateral da coxa e
ventroglutea. Os lactentes foram vacinados com a vacina contra hepatite B seguindo o esquema:
0 meses, 1 més, 6 meses e, coletado sangue venoso, 4-6 semanas apos a Ultima dose de vacina,
para a determinagdo quantitativa de anticorpos anti-HBs. Verificaram que nas regides
ventroglltea e antero lateral da coxa em lactentes é imunologicamente semelhante quando
comparadas para a vacina contra hepatite B (TAVARES; SOUSA NETO; TRINDADE;
SILVA, 2012)

Em 2003 os mesmos autores avaliaram a reatogenicidade da vacina triplice bacteriana
quando administrada nas regides ventroglutea e antero lateral da coxa e observaram que reacfes
adversas eram menos frequentes na primeira.

Por esse motivo questiona-se se a aplicacao das injecdes intramusculares na regido de
Hochstetter (ou ventroglltea) em criancas ndo seria a saida para minimizar essas dificuldades
e queixas uma vez que essa regido é indicada como a mais segura para a administracdo de
medicamentos via intramuscular. Escolheu-se a vacina antimeningococica C, por essa ser
administrada em intervalo de 3 e 5 meses de idade e ndo utilizada no mesmo periodo de outras
vacinas, facilitando o processo de avaliacdo desta de forma individual em cada crianca lactente.

Assim, tem-se como questdo norteadora para esta pesquisa:

e aaplicacdo da vacina antimeningocdécica C por injecdo intramuscular na regido
ventroglitea produz menos reagdes locais comparada com a mesma vacina

aplicada na regido do vasto lateral da coxa, usualmente utilizada?

Decorrente desta questdo ainda se pode levantar as seguintes perguntas: A regido

ventroglutea € melhor aceita pela crianca e/ou seus pais do que a regido do vasto lateral da
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coxa? A regido ventroglutea ndo seria a saida, como outro local de escolha para administracdo
de vacinas intramusculares em criangas?

Desse modo, tem-se como hipdtese que a regido de administracdo de injecdes
intramusculares ventroglutea para aplicacdo da Vacina Meningococica C produz menos

reacdes locais em criangas lactentes do que a regido do vasto lateral da coxa.

Para encontra respostas para as questdes da pesquisa e comprovar a hipotese

apresentada, o estudo tem como objetivo:

e Comparar as reacOes locais produzidas pela aplicacdo da vacina Meningocdcica
C através de injecdo intramuscular na regido ventroglutea com as reagdes locais
provocadas pela aplicacdo desta vacina na regido do vasto lateral da coxa em
lactentes de 3 meses de idade.

Essa pesquisa adquire importancia quando se observa o calendario vacinal brasileiro
para criancas e se encontra, pelas mais diversas e significativas razfes, até cinco vacinas
prescritas para serem administradas em lactentes na faixa etéaria de 2 a 6 meses. Os resultados
alcancados até o momento tém potencial para serem levados em conta e quando de sua
publicacdo podem se constituir em forte argumento para recomendacdo e utilizacdo da RVG
como via alternativa ou de escolha para administracdo das vacinas que protegerdo a salde das
criangas, no plano individual pela aplicagdo e no plano coletivo pela janela imunolégica que
em decorréncia da vacinacdo se abrira.

Esta pesquisa encontra relevancia no cenario atual visto a necessidade de pesquisas
basicas na metodologia de ensaios clinicos, para comprovar ou refutar intervencdes, sejam
acerca destas regifes anatdmicas usada para injecGes intramusculares, ou sejam da
reatogenicidade das vacinas. Outro argumento pontuado € a escassez de estudos nesta tematica,
na qual foi realizado busca nas bases de dados Bireme, MedLine, PubMed, Cochraine, BDENf,
Scielo usando os descritores/MeshTerms: ensaio clinico, injecGes intramusculares,
ventrogluteo e vasto lateral da coxa, nos idiomas inglés portugués e espanhol como estratégia,
porém nao foi encontrado na literatura nenhuma pesquisa fazendo a comparacdo dessas regides

com a vacina Meningocdcica C.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Injegdes intramusculares

A pratica de administracdo de medicamentos tradicionalmente é vista como uma
atividade de Enfermagem, embora ndo privativa. Historicamente vem sendo desenvolvida por
todos os profissionais da area e foi regulamentada pela Lei n.° 7.498 de 26 de junho de 1986
(OGUISSO, SCHMIDT, 2012). Embora possa ser vista como conjunto de procedimentos, é
importante que, ao ser exercida pela equipe de Enfermagem, seja considerada em sua real
complexidade, cercada de cuidados para garantir que os medicamentos aplicados surtam o
efeito desejado com a maior seguranga e menor incobmodo para as pessoas.

Neste sentido, é importante que sejam desenvolvidas pesquisas que busquem as
melhores condi¢Ges para maximizar os efeitos positivos e minimizar os riscos, principalmente
quando os usuarios forem criangas, pessoas em intenso sofrimento ou qualquer deles que
desenvolvam estados de panico diante da perspectiva de receber uma injegéo, por exemplo.

E necessario reconhecer que também outros profissionais ja se debrucaram sobre esta
questdo e o médico anatomista VVon Hochstetter dedicou muitos anos de estudo do corpo
humano em busca do melhor sitio para aplicacdo de injecGes, publicando em 1954 o resultado
de seu trabalho, delimitando a regido que oferecia menor risco pela sua localizacdo e
caracteristicas. Esta regido recebeu o nome do anatomista em sua homenagem e no Brasil é
mais conhecida como Ventroglltea, porque no ventre do conjunto dos musculos médio e
minimo glateos é que as substancias sdo depositadas.

Pormenorizando mais os resultados dos estudos de Hochstetter, a RVG, tem como
caracteristicas peculiares (MENESES; MARQUES, 2007): espessura muscular grande, em
média 4 cm na zona central; area livre de estruturas importantes, servida por multiplos pequenos
ramos do feixe vasculo-nervoso; regido limitada por estruturas dsseas, que a separa das
estruturas adjacentes importantes; direcdo das fibras musculares € tal que previne o
“deslizamento” do material injetado para a regido do nervo isquiatico (ciatico) livrando-0 de
irritacdo (RODGER; KING, 2000; SCHMIDT, 1957; NICOLL; HESBY, 2002).

Também é caracteristica desta regido a epiderme pobre em germes patogénicos
anaerdbios em relacdo a regido DG, pois é menos passivel de ser contaminada com fezes e
urina; a camada de tecido adiposo € mais constante (MICHAELS; POOLE, 1970); pode ser
aplicada em qualquer decubito, sem necessidade de movimentar o paciente (CASTELLANOS,

1977; MOORE; DALLEY, 2014) além de serem escassos 0s relatos na literatura sobre lesdes



23

ou complicacdes decorrentes desta injecdo (CASSIANI; RANGEL, 1999; COCOMAN;
MURRAY, 2008). E um local seguro, sem contraindica¢des (RODGER; KING, 2000).

Posteriormente, Von Shmidt, em 1957, na Universidade de Basel, Suica, realizou um
estudo comparativo entre regides DG e VG e concluiu ser a VG preferivel a tradicional DG,
pois a injecdo de contraste em 73 cadaveres na regido DG, resultou em algum depdsito
subcutaneo, enquanto nenhum se seguiu a injecdo VG. Shmidt usou agulha longa de 8 cm, pela
qual concluiu ser impossivel a lesdo direta de nervos e vasos importantes utilizando a regiao
VG, mesmo em tentativas deliberadas de mal dirigir a agulha, verificando que mesmo assim o
contraste ndo “deslizou” em dire¢do ao nervo isquidtico (CASTELLANOS, 1977; SCHMIDT,
1957).

Somente apos estudo comparativo, sobre dor, entre as regides DG e VG, realizados por
Rechemberg e Schimidt (1958), e a comprovacdo de ndo haver diferenca significativa entre
ambas, ¢ que a técnica de Hoschstetter foi introduzida no servico médico do Veteran’s
Administration Hospital de Topeka, no Kansas (EUA), em maio de 1959. Sua disseminagao no
hospital foi iniciada pelo servi¢o de Enfermagem (CASTELLANOS, 1977).

No Brasil, a primeira publicacdo sobre o assunto data de 1973 com referéncias a Horta
e Teixeira (1973), 14 anos ap06s sua introducdo nos EUA. A absor¢do de farmacos na regido em
questdo é boa, porque a musculatura desta regido é frequentemente utilizada em atividades
diérias evitando assim, abscessos por ma absor¢do do farmaco, pelo que alguns autores
(BARALD; OLIVEIRA; OLIVEIRA, 1994), defendem a utilizacdo da regido VG para
aplicacdo da vacina dupla adulto, de forma que, o Centro de Vigilancia Epidemioldgica (CVE)
ja preconiza esta regido para a aplicacdo das vacinas Tetravalente, DTP e DT (CVE, 2006).

Atualmente no Brasil, quando se fala em utilizagdo de injecdes intramusculares em
criancas a regido ventroglUtea (Hoschtetter) € pouco retratada, sendo a primeira escolha a
utilizacéo da regido do Vasto Lateral da Coxa (VLC), indicado para todas as criangas menores
de dois anos, segundo o Ministério da Saude Brasileiro, o Hospital Albert Einstein e a Sociedade
Brasileira de Imunologia (BRASIL, 2001; HOSPITAL ISRAELITA ALBERT EINSTEIN,
2009).

No cenario mundial a regido ventroglltea tem uso aceito em varios paises e no Brasil
estudos quanto a administracdo de vacinas tem sido desenvolvidos com recém-nascidos,
verificando que a imunogenicidade da regido Ventroglutea tem o mesmo potencial de
soroconversao que a regido do vasto lateral na administracdo da vacina contra Hepatite B, além
disso, apos a terceira dose da vacina, a proporcéo de enduracéo foi menor (4,0% vs. 11,4%) em

criancas vacinadas na regido VG do que nas vacinadas na VLC (P< 0,05), indicando uma regido
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possivelmente menos reatogénica quanto esse aspecto (COOK; MURTAGH, 2006).

Com a introdugéo de novas vacinas no Plano Nacional de Imunizagéo do Brasil, quais
sejam a Meningococica C (2010), Pneumocadcica-10 Valente (2010), Vacina Inativada contra
Poliomielite - VIP (2012) e a Pentavalente - (2012), no calendario de vacinacgdo brasileiro, a
crianga passa a receber diversos imunobiolégicos na regido muscular do VLC, sendo um
desconforto para criangas e seus responsaveis pela grande quantidade de vacinas e por vezes no
mesmo local (BRASIL, 2010a; BRASIL, 2010b; BRASIL, 2012a; BRASIL, 2012b). Esta
realidade obrigatoriamente impde estudos para identificar ou ratificar mais regiGes propicias a
aplicacdo de injecoes.

No Brasil, para aplicacdo de injecfes na RVG tem sido utilizada a técnica preconizada
por Castellanos (1977), a qual é descrita a seguir: coloca-se a mao esquerda no quadril direito
do paciente, localizando na falange distal do dedo indicador a espinha iliaca antero- superior
direita, estendendo o dedo médio ao longo da crista iliaca, espalmando a méo sobre a base do
grande trocanter do fémur e formando com o indicador um tridngulo. A puncdo devera ser
realizada no centro deste tridangulo, com a agulha ligeiramente voltada para a crista iliaca.

Godoy (2002) publicou a técnica de forma didatica, passo a passo, por meio de imagens,
com o objetivo de facilitar a sua reproducao e aplicacéo pelos profissionais, e mais recentemente,
Meneses e Marques (2007) fizeram uma nova proposta para a localizagdo da RVG, utilizando o
modelo de delimitacdo geométrica. Segundo esses autores, traga-se uma linha imaginaria do 0sso
da crista iliaca (do tubérculo iliaco) até a espinha iliaca antero-superior, outra linha a partir desta
até o trocanter maior e outra fechando o triangulo a partir do trocanter até o tubérculo do iliaco
(Imagem 3). A puncdo deve ser no baricentro do tridngulo. Esses autores recomendam um
angulo de 90°, logo a agulha serda mantida perpendicular a pele, pois nesta direcdo o Potencial
de Risco de latrogenicidade (PRI) foi nulo, ou seja, obteve o menor risco de provocar lesdes a
pessoa. (MENEZES; MARQUES, 2007). O bisel da agulha ¢ lateralizado.
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Figural Delimitacdo geométrica da RVG proposta por Menezes e Marques

Fonte: MENEZES; MARQUES (2009).

No que diz respeito a RVLC, tem-se que 0 musculo vasto lateral é o maior dentre 0s
musculos que formam o quadriceps femoral. Ele é localizado na face vasto lateral da
coxa, uma area considerada livre de vasos e nervos importante, sendo recomendada,
principalmente, para administracdo de farmacos em criancas abaixo de 12 meses
(BEECROFT; REDICK, 1990; BEYEA; NICOLL, 1995).

Para injecdo intramuscular na regido vasto lateral da coxa (VLC), recomenda que
se faca uma pinga (“bochecha”) com o dedo indicador e o polegar da mao nao dominante
no musculo vasto lateral da coxa, na por¢do do terco médio da coxa e, com a mao
dominante, insira a agulha com angulacéo de 90°, conforme o tamanho da musculatura
presente (Figura 6). A agulha (22-25 mm) deve ser introduzida na “bochecha” (MAST
et al., 2006; JUNQUEIRA, 2009).

Segundo Begerson et al. (1982), a formacdo da bochecha é para estabilizar e
aumentar a musculatura para a penetracdo da agulha. Existem duas variagdes, nessa
técnica, relacionadas a agulha e ao angulo. A primeira recomenda o uso de agulha de 25
mm e angulo de 45° a 60° (COOK; MURTAGH, 2005; COOK; MURTAGH, 2006). Ja
a segunda, recomendada pela OMS e CDC, utiliza agulhas de 16 mm para recém-
nascidos, e 22 mm ou 25 mm para criangas de 1 a 12 meses de idade, dependendo do
tamanho da musculatura do individuo e angulo reto (CDC, 2009; IAC, 2009; WHO,
2001; JUNQUEIRA, 2009).

Em um ensaio clinico randomizado realizado por Cook e Murtagh (2005) com
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375 lactentes australianas, utilizando a vacina triplice (difteria, tétano e coqueluche) e
Haemophilus influenzae tipo B, para comparar as variac@es da técnica recomendada para
injecdo intramuscular na VLC concluiram que a técnica mais adequada € a de utilizacdo
do angulo de 90°, apresentando menor reacdo local e facilidade na utilizagéo correta da
técnica. No Brasil, o Programa Nacional de Imunizacdo adota o angulo de 90°,
recomendado pelo CDC, utilizando da agulha 20x5,5mm, preconizada para todas as
vacinas em criancas menores de dois anos (BRASIL, 2006).

A técnica preconizada para a injecdo IM na regido lateral da coxa utiliza, no adulto, uma
regido supostamente segura, abrangendo todo o terco médio do fémur, anterior ao tracto
iliotibial (CASTELLANQOS, 1987). Para a determinacdo desta regido, traca-se um retangulo, o
qual sera delimitado pelas linhas média anterior e lateral da coxa, a aproximadamente 15 cm
abaixo do trocanter maior do fémur, e 12 cm acima do joelho, numa faixa e 7 a 10 cm de largura.
Cabe ressaltar que esta area é classicamente escolhida por ndo possuir estruturas anatbmicas
gue possam ser lesadas durante o procedimento (ROCHA et al., 2002).

O estudo de Rocha et al. (2002) identificou que a porcéo superior do terco médio da
COXa, na area preconizada pela técnica classica, seria a regido menos indicada para a aplicacao
de injecdes intramusculares (anterior ao tracto iliotibial), pois esta apresenta intensa trama
nervosa. No entanto, a porcdo inferior desta mesma area, também anterior ao tracto iliotibial,
por ndo apresentar ramusculos nervosos significantes, pode ser indicada como regido de
escolha para a aplicacdo de IM na regido antero-lateral da coxa (também conhecida como
Regido do Vasto lateral da Coxa).

Trata-se, portanto, de uma area que por ja estar contida dentro da area preconizada pela
técnica de injecdo IM classica, ndo apresenta riscos de lesar estruturas importantes como vasos
calibrosos, pois, pelo fato de ser cléssica, a técnica traz consigo a garantia de uma pratica segura
de injecdo IM. Além do mais, a prépria anatomia local da porcéo inferior do terco médio da
regido antero-lateral da coxa, observada em todas as 20 pecas estudadas, permitiu aos autores
confirmar a auséncia de tais estruturas importantes (como vasos calibrosos) (ROCHA et al.,
2002).
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2.2 A crianga em seu Processo Saude-Doenca

O conhecimento a respeito do processo salde-doenca esta associado as concepcdes que
explicam o mundo, 0s costumes, os valores e as crencas da sociedade em que é gerado,
refletindo o pensamento dominante em dado momento histérico. Esta concepcdo hegemonica
pode coexistir com outras formas de explicar e lidar com o processo satude-doenca em cada
contexto (MINAYO, 1996). Embora os cuidados com a salde sejam, muitas vezes,
compreendidos como cuidados com o corpo, hd uma ordem de significacGes culturais mais
abrangentes que recorta o olhar sobre o corpo e sua relacdo com a higiene e com a salde,
correspondendo as contradi¢des de determinada visdo de mundo e de uma organizagao social
(MINAYO, 1996; MARANHAO, 2000)

O processo saude-doenca no grupo que tange as criancas pode ser desestabilizado por
diversos determinantes como: variag¢fes climaticas, condi¢cdes de vida e, principalmente, aos
cuidados prestados pelos familiares. Levando ao adoecimento de RN, lactentes e pré-escolares.
(MARANHAO, 2000). A desestabilizacdo do processo-salde doenca acarreta em uma série de
intervencdes como a hospitalizacdo que gerardo impactos para essa crianca.

Na fase de maior instabilidade, os recém-nascidos e lactentes de risco estdo sujeitos a
uma série de procedimentos dolorosos tais como intubacéo, acessos venosos, coletas de sangue
por puncao arterial, puncdo lombar, aspiracdo de canula endotraqueal e VAS (via area superior),
prong nasal, ventilacdo mecénica, drenagem de tdrax, puncdo de calcanhar, etc. Valendo
ressaltar que algumas dessas intervengdes sdo realizadas ainda mesmo fora do processo de
hospitalizacao, ao se administrar uma medicacéo por exemplo. Apesar desse quadro, 0 emprego
de medidas para alivio da dor frente a procedimentos potencialmente dolorosos ainda é raro.
Estima-se que, em apenas 3% deles, seja indicado algum tratamento analgésico ou anestésico
especifico e que, em 30%, sejam aplicadas técnicas coadjuvantes para minimizar a dor.
(PROCIANOY, LEONE, 2004; XAVIER et al., 2011).

Paralelamente a sofisticacdo dos recursos terapéuticos, um maior nimero de exames e
procedimentos invasivos sao necessarios para garantir a sobrevivéncia desses neonatos. Ou
seja, a sobrevivéncia ao periodo neonatal tem um custo para o paciente, que inclui a dor.
Calcula-se que cada recém-nascido internado em unidade de terapia intensiva receba cerca de
50 a 150 procedimentos potencialmente dolorosos ao dia e que pacientes abaixo de 1000 gramas
sofram cerca de 500 ou mais intervencdes dolorosas, ao longo de sua internagdo. Nas unidades

de terapia intensiva neonatais, o uso de analgesia e sedacéo é eventual, desconsiderando-se a
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dor e o desconforto do paciente, que ainda ndo apresenta condigdes verbais de expor o que sente
(GUINSBURG, 1999).

Apesar dos avancos no conhecimento da fisiologia da dor nessa faixa etaria, do
desenvolvimento de métodos de avaliacdo da dor para o lactente pré-verbal e da existéncia de
medidas terapéuticas para o alivio da dor, ainda hd uma grande lacuna entre o conhecimento
tedrico e a conduta pratica por parte dos profissionais de satde. A analgesia ndo é uma medida
rotineira no tratamento do recém-nascido doente (GUINSBURG, 1999).

Particularmente para a crianca hospitalizada, a internacdo também esta relacionada a
separacdo dos pais (a0 menos parcial), coleta de exames, presenca de pessoas e aparelhos
estranhos, ventilagdo mecénica, ao ambiente iluminado e ruidoso, e & interrupgéo do ciclo sono-
vigilia fisiologico. Isso gera ansiedade e maior suscetibilidade a dor, com possivel interferéncia
na eficacia do tratamento (VIANA; DUPAS; PEDREIRA, 2006).

O recém-nascido pode ser submetido a cerca de uma centena de procedimentos
potencialmente dolorosos ao dia, e a atencdo para a dor do recém-nascido deve estar aumentada
por parte da equipe multiprofissional. Os enfermeiros e a equipe de enfermagem, que passam a
maior parte do tempo com o paciente e mantém uma relacdo de proximidade com o cliente e
familiares, sdo os primeiros a perceber e a avaliar a dor do paciente (VIANA; DUPAS;
PEDREIRA, 2006).

As reacdes comportamentais do recém-nascido frente a dor parecem promissoras para a
avaliacdo da dor nessa faixa etaria. As principais variaveis comportamentais analisadas no
contexto da dor s&o o choro, a atividade motora e a mimica facial de dor. E preciso compreender
que o RN e lactente passa por todo esse processo doloroso ndo s6 quando submetido a
internacOes ou tratamento para o adoecimento. S&o submetidos ainda a intervencdes que geram
impactos para esta crianca no processo de promocdo de saude e prevencdo de doencas, ao se
administrar vacinas por exemplo (GUINSBURG, 1999).

A vacinacdo, especialmente, referente a lactentes e criangas na primeira infancia,
representa uma significativa atitude de prevencdo de doencgas infectocontagiosas. H& pouco
tempo, tais doengas comuns na infancia levaram ao 6bito e a sequelas um grande contingente
de criangas, no Brasil e no mundo. Entretanto, sabe-se que quase dois milhdes de criangas ainda
continuam morrendo anualmente, devido a doencas que poderiam ser evitadas atraves da
imunizacdo. (PUGLIESI, TURA, ANDREAZZI, 2010; SOUSA; VIGO; PALMEIRA, 2012).

A vacinacdo infantil é de grande importancia na protecdo a saude e na prevencao de
doencas imunopreveniveis, além de evitar a ocorréncia de surtos epidémicos. Diante disto, as

autoridades de salde estabeleceram calendarios vacinais especificos de acordo com a faixa
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etaria infantil. (SILVEIRA et al., 2007; SOUSA; VIGO; PALMEIRA, 2012) O declinio
acelerado da morbimortalidade por doencas imunopreveniveis nas décadas recentes, em nosso
pais e em escala mundial, serve de prova inconteste do enorme beneficio que ¢é oferecido as
populacdes através de vacinas (PEREIRA, BARBOSA, 2007).

No Brasil, as doencas evitaveis por vacina estdo em franco declinio, com diminuigdo
dréstica dos casos de sarampo, difteria, tétano e coqueluche (PEREIRA, BARBOSA, 2007).
Porém mesmo sendo uma acdo preventiva ndo deixa de ser uma técnica invasiva que gerara
impactos para esta crianca quando submetida ao procedimento.

Aproximadamente 15,0% dos individuos vacinados experimentam um ou mais sintomas
sistémicos leves e de resolucdo esponténea, como cefaléia, febre e/ou fadiga, geralmente 24 a
48 h apods a vacinacao. Os efeitos colaterais sdo similares entre todas as vacinas licenciadas.
Dor e hiperemia no sitio de injecdo sdo os efeitos adversos mais comuns (15%-20%)
provavelmente relacionados ao produto adjuvante da vacina, o hidréxido de aluminio. (LUNA
et al., 2009).

A avaliacdo da dor sofre limitacdo pelo carater subjetivo deste sintoma. Para lograr
objetividade, foram criadas as escalas de dor, métodos multidimensionais de avaliacdo que
buscam obter 0 méximo de informacdes a respeito das respostas individuais a dor, vatravés das
interagBes com o0 ambiente. Isto tem sido alcangado e fazem das escalas de dor o0s instrumentos
mais utilizados e recomendados, no reconhecimento, quantificacdo e tratamento da dor,
inclusive, com escalas especificas para criangas. (VIANA; DUPAS; PEDREIRA, 2006).

Esses estimulos adversos alterarem a arquitetura funcional do sistema nervoso central
(SNC) da crianca. Essas alteracdes no SNC podem levar a modificagdes permanentes na
integracao de estimulos dolorosos e em aspectos relacionados ao comportamento e a capacidade
cognitiva, de abstracdo e de coordenacdo visuoespacial, entre outros, com impacto potencial na
qualidade de vida futura desses pacientes. Dai a importancia de estudos constantes no que tange
esta tematica como forma de se desenvolver e pesquisa e técnicas que minimizem o sofrimento
gerado por procedimentos instituidos como necessarios. (PROCIANOY, LEONE, 2004,
XAVIER et al., 2011)
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2.3 Vacinagao

A imunizagdo é, atualmente, uma das estratégias mais eficazes na prevencdo de
determinadas patologias infectocontagiosas graves, como é o caso da meningite - doenca
invasiva descrita de forma mais detalhada posteriormente. Podendo ocorrer de forma ativa
(quando o préprio individuo é estimulado a desenvolver anticorpos — imunidade — préprios
contra determinada doenca) ou passiva (quando o individuo j& recebe anticorpos pré-formados),
a imunizacdo pode ser entendida, entdo, como a aquisicao de protecdo imunoldgica contra uma
doenca infecciosa (GILIO, 2009).

Segundo Moreira

Vacinagdo € conseguida através da administracdo de antigenos preparados com um
suspensdo de agentes infecciosos ou partes deles convenientemente processados com
a finalidade de induzir o receptor ao desenvolvimento especifico de um estado
imunitario especifico protetor e relativamente duradouro (MOREIRA, 2004, p.3).

Assim, percebe-se que imunizar, de forma generalizada, consiste no processo de tornar-
se um determinado individuo ndo suscetivel a uma determinada patologia, prevenindo-a. Nesse
contexto, as vacinas, um dos meios capazes de gerar tal processo de imunizacdo, podem ser
compreendidas como produtos farmacoldgicos que em sua composicdo contém agentes
imunizantes capazes de induzir uma imunizacao ativa (GILIO, 2009).

As vacinas podem ser classificadas de acordo com a conformacdo do antigeno que
compdes sua formulagdo. Contendo um ou mais agentes imunizantes (sendo denominada de
isolada ou combinada, respectivamente) as vacinas podem ser compostas por: bactérias ou virus
vivos atenuados, virus inativados, bactérias mortas e componentes de agentes infecciosos
purificados e/ou modificados quimicamente ou geneticamente (BRASIL, 2001a).

A vacinacdo é acdo rotineira nos servicos de atencdo primaria a saude, com grande
influéncia nas condicGes gerais de salde da crianca. Representa expressivo avanco tecnologico
em salde nas Ultimas decadas, e € considerada procedimento de boa relagdo custo/eficacia no
setor saude (GUIMARAES, ALVES, TAVARES, 2009).

A imunizacdo € uma das estratégias centrais da politica de saude brasileira, sendo
impulsionada e desenvolvida desde 1973, ano de criacdo do Programa Nacional de Imunizagdes
— PNI. Este programa surge no cenario brasileiro como parte de um conjunto de medidas que
visavam redirecionar a atuagdo governamental, ajustando-se aos objetivos e diretrizes do

Programa Ampliado de Imunizac6es — PAI, da Organizacdo Mundial de Saide. Anteriormente
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as acOes de imunizacdo eram marcadas pela atuacdo isolada de programas nacionais para o
controle de doencas especificas como a Campanha de erradicacdo da Variola, Plano Nacional
de Controle da Poliomielite e controle da Tuberculose. A partir de entdo o Ministério da Saude
define as vacinas que compdem o calendario vacinal obrigatdrio, permitindo as secretarias
estaduais e municipais de saude propor medidas complementares no &mbito nacional (BRASIL,
2012a; BRASIL, 2013).

No que diz respeito a cobertura de qualquer programa de imunizacdo, percebe-se que
para que se alcance numeros significativos e uma cobertura eficaz € necessario administrar as
vacinas adequadamente, em tempo oportuno e com pratica que requer esforgos efetivos dos
profissionais de saude, em relagdo as mudancas nas atitudes e crengas sobre a imunizacao.
Quanto mais a vacinacao estiver integrada ao cuidado da crianga, no processo de crescimento
e desenvolvimento, mais sucesso a imunizacdo tera como indicador de cobertura vacinal,
contribuindo também para ampliar o entendimento das familias sobre essa acdo de saude.

A imunizacdo em criangas tem, historicamente, alcancado éxito em diversos paises, por
meio de altas coberturas vacinais e consideraveis avancos no controle e erradicacdo de doencas
(FIGUEIREDO et al, 2011). Em especial, quando tratamos da imunizacdo em criancas, tem se
observado que a pratica de enfermagem é de estrema relevancia, contribuindo diretamente para
0 sucesso (ou ndo) da imunizacdo (JOYCE, 2007; PETIT, et al., 2007; FIGUEIREDO, et al.,
2011).

Os contextos em gue se desenvolver as praticas de imunizacao sao variados e para o seu
sucesso € necessario que se considerem e incluam diversos fatores, como relacionais,
ambientais, organizacionais, atividades de educacdo continuada e as préprias praticas de
administracdo da vacina. Sobre este Ultimo aspecto, um ponto que serd destacado neste
momento (por se relacionar diretamente ao objeto deste estudo) diz respeito a via de
administracdo da vacina: oral, intradérmica, subcutanea ou intramuscular.

Na administracdo de vacinas via intramuscular (IM), foco deste estudo, € importante
levar em consideracdo alguns fatores para a selecdo do local apropriado, tais como massa
muscular, idade, estado da pele, inervacgdo e vascularizacdo da area dentre outros. Injecfes 1M
sdo frequentes na pratica clinica da equipe de enfermagem e requer do profissional,
conhecimentos solidos em disciplinas basicas como anatomia, fisiologia e farmacologia, bem
como habilidades técnicas especificas para garantir seguranca no procedimento. Este envolve
uma complexa série de consideracdes e de decisdes relativas ao volume de solugéo injetado; ao

medicamento a ser ministrado; a técnica e a escolha do local e equipamento; além de
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consideracBes sobre a idade dos pacientes, compleicdo fisica e condicbes pré-existentes
(COREN-SP, 2010; GIMENES, RAMOS, 2013).

Trata-se de uma via adequada para a injecdo de substancias que necessitam de uma
absorcéo rapida (JUNQUEIRA; SOUZA, 2004). Os locais mais utilizados para a aplicacéo de
imunobioldgicos intramusculares sdo os musculos vasto lateral da coxa, o dorso gluteo, e
delt6ide e, mais atualmente, a regido ventroglitea (BRASIL, 2001; TAVARES, et al., 2012).
Os manuais e protocolos que estabelecem o0s aspectos gerais e padronizam as técnicas para a
administracdo de vacinas na rede de servicos de saude pelo PNI ainda ndo incluiram entre os
locais de escolha a regido ventroglUtea. Apesar de ter sido introduzida na pratica em 1954 pelo
anatomista suico VVon E. Hoschstetter refere-se a uma regido pouco conhecida e utilizada pelos
profissionais de saude (JUNQUEIRA; SOUZA, 2004; GODOY; NOGUEIRA; MENDES,
2004; TAVARES, SOUZA, et al., 2012).

No entanto, estudos afirmam que esta area € indicada para qualquer faixa etaria e a mais
segura e adequada para a aplicacdo de injetaveis, por possuir uma vasta musculatura, com
espessura aproximada de 4 cm na zona central do musculo minimo e médio, ser livre de
estruturas importantes e possuir pequenos nervos, além da concavidade do osso iliaco impedir
deslocamento da substancia para o nervo ciatico (JUNQUEIRA; SOUZA, 2004; COOK;
MURTAGH, 2006; TAVARES, et al., 2012). Outros estudos tém demonstrado que as vacinas
feitas na regido ventroglUtea apresentam a mesma imunogenicidade observada em outras areas
intramusculares (COOK; MURTAGH, 2003; COOK; MURTAGH, 2006; JUNQUEIRA et al.,
2010; TAVARES, et al., 2012).

Reconhece-se que a regido VG é particularmente vantajosa por estar livre de estruturas
vasculares importantes, por apresentar boa localizacdo, além de ser de fécil acesso e de
apresentar tecido subcutaneo menor em relacdo aos demais sitios de aplicaco. E um local com
musculatura bem desenvolvida em todas as idades e deve ser a primeira escolha para as injegdes
IMs. Porém, tradicionalmente, a regido DG ¢ a eleita pelos profissionais de enfermagem na
maioria dos casos (GIMENES, RAMOS, 2013). A promocdo da utilizacdo da regido
ventroglUtea para a administracdo segura de medicamentos injetaveis permanece um desafio,
devido, principalmente, a falta de familiaridade dos profissionais com 0s marcos anatémicos
do sitio de aplicacdo (GIMENES, RAMOS, 2013).

Segundo Tavares et al (2012)

(...) embora a regido ventroglutea tenha sido identificada ha varias décadas como local

seguro para aplicacdo de injetaveis e, mais recentemente, vacinas, ainda ndo é aceita
por aqueles que atuam na area da salde, e essa baixa adesdo dos profissionais na
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escolha do local para aplicacdo de injetaveis, é justificada pela falta de incentivos e
treinamento da equipe.

Embora seja crescente 0 nimero de trabalhos que apontem a seguranca e eficacias do
uso da regido ventroglutea (incluindo os casos de vacinacao) essa regido ndo é a de escolha nas
salas de vacinas do pais, embora estudos tenham sido desenvolvidos e sempre ratificando a
seguranca e a eficacia da regido para a realizacdo da imunizacdo (TAVARES et al., 2012;
GIMENES; RAMOS, 2013).

Assim, tomando como base esse cendrio, 0 presente estudo se prop6s comparar as
regides discutidas como melhor regido para injecdes intramuscular (RVG) com a regido eleita
pela pratica de administracdo de imunobioldgicos nas salas de vacina (RVLC) para identificar
qual regido apresenta menos reacoes locais, sendo melhor para ser utilizada nessa pratica. Logo
escolheu-se a A vacina adsorvida meningococica C (conjugada - CRM197) que atua
estimulando o organismo para criar uma protecdo (anticorpos) contra a bactéria Neisseria

meningitidis do sorogrupo C, causadora da Meningite C.
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2.4 Vacina meningocdcica

A doenca meningococica tem como agente etiologico a Neisseria meningitidis,
diplococo gram-negativo, aerébio, imdvel, pertencente a familia Neisseriaceae. A composicao
antigénica da capsula polissacaridica permite a classificacdo do meningococo em 13 diferentes
sorogrupos. Os sorogrupos A, B, C, Y e W135 sdo responsaveis por virtualmente todos os casos
de doenca, infectando apenas humanos. (SAFADI; BARROS, 2006)

A infeccdo invasiva pela N. meningitidis resulta em amplo espectro clinico de doenca,
que inclui a meningite e a meningococcemia, ou ambas, sendo a meningite a forma clinica mais
frequentemente observada. A denominacdo doenca meningocdcica torna-se apropriada nesse
contexto, sendo adotada internacionalmente. A distribuicdo pelo sexo mostra um leve
predominio da doenga no sexo masculino. Além de uma variacdo sazonal na doenca, com o
maior percentual de casos ocorrendo no inverno. (HART, ROGERS, 1993; WHO, 1995; AAP,
2003)

A doenca meningocdcica acomete individuos de todas as faixas etarias, porém apresenta
uma maior incidéncia em criangas menores de 5 anos, especialmente em lactentes entre 3 e 12
meses. A maior incidéncia de doenga em lactentes, a partir dos 3 meses de idade, esta
relacionada a queda dos titulos de anticorpos maternos, adquiridos passivamente durante a
gestacdo. A partir dos 12 meses, a crianga desenvolve imunidade adquirida naturalmente,
ocorrendo aumento dos titulos de anticorpos protetores e, consequentemente, queda nas taxas
de incidéncia. (GRANOFF; FEAVERS; BORROW, 2004; BILUKHA; ROSENSTEIN, 2005)

A doenga meningocdcica no Brasil ainda é uma realidade marcante na saude publica.
Na década de 1970, ocorreu a maior epidemia de doenca meningocécica do pais, com o
epicentro em S&o Paulo e caracterizada pela sobreposicdo de duas ondas epidémicas, a primeira
provocada pelo meningococo C. A taxa de incidéncia que era de 2,1 casos por 100 mil
habitantes em 1970, chegando a atingir a marca de 179 casos por 100.000 habitantes em 1974.
A epidemia permitiu a primeira grande experiéncia com o uso das vacinas polissacaridicas A e
C em larga escala, resultando no controle da epidemia a partir de 1975. (MORAES; BARATA,
2005)

A década de 1980 iniciou-se com uma baixa incidéncia da doenca (1 caso/100.000
habitantes), com o sorogrupo B tornando-se prevalente sobre o C e praticamente ndo se
registrando mais casos do sorogrupo A. A partir de 1987, registrou-se um aumento no nimero

de casos, com epidemias atribuidas ao sorogrupo B em varios locais do pais. Esse crescimento
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atingiu o apice em 1996, com registro de 7.104 casos (4,5 casos/100.000 habitantes), em grande
parte decorrente de surtos localizados em grandes cidades, como S&o Paulo e Rio de Janeiro.
(BRASIL, 1999; BRASIL, 2005)

Entretanto, a partir do ano de 2002, registrou-se um aumento na proporcao de casos
atribuidos ao sorogrupo C, mostrando uma tendéncia de crescimento percentual desse
sorogrupo em algumas regides do pais, como, por exemplo, no estado de S&o Paulo, onde foi
responsavel, em 2005, por 63% dos casos identificados de doenca meningococica, com 0
sorogrupo B respondendo por 32% dos casos e outros sorogrupos por 5%. A letalidade da
doenca em nosso meio, infelizmente, ainda é bastante elevada, situando-se em torno de 18 a
20% nos altimos anos. (BRASIL, 1999; BRASIL, 2005)

Essa realidade também ocorreu em outros paises na EUA e a Europa, por exemplo, a
ocorréncia de doenca é geralmente endémica. Na Europa, mais de 95% dos casos sdo atribuidos
aos sorogrupos B e C. Elevada proporcao de casos atribuidos ao sorogrupo B é verificada na
Noruega, Alemanha, Dinamarca e Holanda, enquanto na Espanha, Grécia, Eslovaquia,
Republica Checa, Irlanda e Reino Unido, observou-se, a partir do final da década de 1990, um
aumento proporcional de casos atribuidos ao sorogrupo C. (CONNOLLY; NOAH, 1999;
NOAH; HERDERSON, 2002)

Nos EUA, os coeficientes de incidéncia de doenca meningocécica vém se mantendo
estaveis nos ultimos anos (aproximadamente 1 caso por 100.000 habitantes), sendo o sorogrupo
B o principal responsavel por doenca endémica e o sorogrupo C relacionado a surtos em
adolescentes e adultos jovens. (OSTER et al., 2005)

Dessa forma foram desenvolvidas vacinas conjugadas. Na década de 1980, essas vacinas
continham os oligossacarideos capsulares dos meningococos A e C conjugados a toxina
mutante diftérica - CRM197. Os primeiros estudos com essas vacinas comprovaram a presenca
de boa imunogenicidade, indu¢do de memoria imunoldgica e aceitavel perfil de seguranca.
(COSTANTINO et al., 1992; TWUMASI et al., 1995; LEACH et al., 1997)

Entretanto, a baixa prevaléncia de doenga meningococica causada pelo sorogrupo A em
paises desenvolvidos direcionou o desenvolvimento de vacinas conjugadas meningocécicas
para controlar a doenga causada pelo sorogrupo C. Assim, foi desenvolvida uma vacina
meningocdcica monovalente conjugada contra 0 meningococo C contendo um polissacarideo
com um grupo acetil, conjugado a toxina mutante diftérica (MCC-CRM197 - Meningitec® -
Laboratorio Wyeth, e Menjugate® - Laboratério Chiron). Essas vacinas mostraram-se
imunogénicas em lactentes, pré-escolares, criancas maiores, adolescentes e adultos.
(MCVERNON et al., 2002)
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Posteriormente, estudos de caracterizagdo antigénica dos meningococos constataram
que cerca de 12% das cepas de meningococos do sorogrupo C causadores de doenca nao
continham em sua capsula polissacaridica o radical O-acetil. Foi, entdo, desenvolvida uma
vacina que utiliza um polissacarideo de-O-acetilado conjugado ao toxoide tetanico (MCC-TT-
Neisvac-C® - Laboratdrio Baxter). Essa vacina de-O-acetilada induz a producio de anticorpos
direcionados contra haptenos presentes tanto nas cepas de meningococo com - como naquelas
sem - o radical acetil, gerando, assim, uma resposta mais abrangente e maiores titulos de
anticorpos bactericidas séricos (SBA). (RICHMOND et al, 2001)

O esquema de imunizacgéo de rotina atualmente licenciado no Brasil para as vacinas
meningococicas conjugadas a toxina mutante diftérica (MCC-CRM197 - Meningitec® e
Menjugate®) é de trés doses, a partir dos 2 meses de idade, com intervalo minimo de 1 més
entre as doses e para a vacina meningococica conjugada ao toxdide tetanico (MCC-TT -
Neisvac-C®) é de duas doses, a partir dos 2 meses, com intervalo minimo de 2 meses entre as
doses. Para criancas acima de 1 ano de idade, adolescentes e adultos, qualquer uma das vacinas
devera ser usada em dose Unica. Sendo a via de administracdo intramuscular obrigatoriamente,
para que a substancia desenvolva resposta imunolégica (BRASIL, 2010a).

Até 2010 as vacinas MCC eram utilizadas apenas em clinicas privadas, para controle de
surtos e em pacientes de risco nos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais
(CRIE). A partir do final de 2010, a vacina MCC foi incorporada no calendério de imunizacdo
de rotina dos lactentes, em duas doses, aos 3 e 5 meses, com uma dose de reforco aos 12 meses
de idade, ndo havendo neste momento inclusdo de criancas acima de 2 anos de idade e
adolescentes nesse programa de vacinagéo rotineira.

Em estudo realizado por Safadi, Berezin e Oselka (2012), observou que ha auséncia de
titulos de anticorpos protetores poucos anos apos a vacinacdo em lactentes e criangas pequenas
e da limitagdo da memdria imunoldgica em manté-los protegidos na auséncia de titulos de
anticorpos circulantes associados a prote¢ao. Havendo a necessidade de adocdo de um esquema
de imunizacdo adequado a realidade brasileira, com o objetivo de garantir individualmente a
protecdo contra a doenga meningococica durante a infancia e a adolescéncia.

Os estudos de imunogenicidade mostraram que 98 a 100% das crian¢as imunizadas
tém titulos elevados de anticorpos protetores apds a segunda dose da vacina. Assim, 0 esquema
vacinal com duas doses da vacina no primeiro semestre de vida (aos 3 e 5 meses) e uma dose
de reforco ao redor dos 12 meses, confere uma excelente protecdo e garante a persisténcia de

anticorpos séricos por mais tempo (BRASIL, 2010a).
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A vacina deve ser armazenada a uma temperatura de +2 a +8°C, vem em embalagem
unidose (uma dose), contendo dois frascos: um com o pd liofilizado branco ou
esbranquicado (antigeno) e outro com 0,8 ml de um liquido branco opaco (diluente).

Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém: Oligossacarideo meningococico
C 10 pg; Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterium diphteriae .de 12,5 a 25,0 ug;
Hidroxido de aluminio de 0,3 a 0,4 mg Al3+. Possui também excipientes:manitol, fosfato de
sodio monobasico monoidratado, fosfato de sodio dibasico heptaidratado, cloreto de sodio e
agua para injecdo. A vacina ndo contém conservantes e deve ser reconstituida (preparada)
(BRASIL, 2010a).

Foram relatadas reagdes adversas em todas as faixas etérias. As descri¢des de frequéncia
foram assim definidas: muito comuns (> 10%); comuns (> 1% e < 10%); ndo comuns (> 0,1%
e <1%); raras (> 0,01% e < 0,1%); muito raras (< 0,01%). As reacdes adversas foram registradas
no dia da vacinagdo e nos dias posteriores, por 03 dias, no minimo, até um méaximo de 06 dias.
A maioria das reac@es foi autolimitada e desaparecem dentro do periodo de acompanhamento
(BRASIL, 2010a).

Em todas as faixas etarias, as reacdes no local de injecdo (incluindo rubor, edema,
endurecimento e hipersensibilidade/dor) foram muito comuns (variando de 01 em cada 03
criangas mais velhas para 01 em cada 10 criancas em idade pré-escolar). Contudo, essas reacfes
ndo foram clinicamente significativas. Rubor ou edema maior que 3 cm de didmetro e
hipersensibilidade que interferissem com o movimento, por mais que 48 horas, ndo foram
frequentes. Febre de, ao menos, 38,0°C foi comum (variando de 01 para cada 20 lactentes e
variando de 01 para cada 10 criancas em idade pré-escolar), mas geralmente a febre ndo excede
39,1°C, particularmente nas faixas etérias superiores (BRASIL, 2010a).

Em lactentes e em criangcas pequenas, foram comuns os sintomas choro e vomitos
(criangas pequenas) apos a vacinagao. Irritabilidade, sonoléncia, comprometimento do sono,
anorexia, diarreia e vomitos, apos a vacinacao, foram muito comuns em lactentes. N&do ha
evidéncias de que essas reacOes tenham sido determinadas pela vacina adsorvida
meningocdcica C. (conjugada - CRM197), mas, sim, por vacinas administradas

concomitantemente, particularmente a DTP (células inteiras) (BRASIL, 2010a).
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma pesquisa quantitativa do tipo ensaio clinico controlado e randomizado.
O uso de ensaios clinicos controlados com o objetivo de testar a eficacia clinica de uma nova
intervengdo, tem sido descrito desde meados do século passado (MATTHEWS, 1995).
Entretanto a utilizacdo de um processo randémico ou aleatério, a fim de conceder aos
participantes de um determinado estudo a mesma probabilidade de receber a intervencdo a ser
testada ou o seu controle, revolucionou a préatica clinica ao ter sido utilizado pela primeira vez
no final da década de 40.

Mais recentemente, os ensaios clinicos randomizados vém sendo descritos como o
“padrdo-ouro” na avaliacdo de questdes terapéuticas em saude. Através desse tipo de estudo
reduz-se a probabilidade de obter dados tendenciosos na pesquisa (MEDICAL RESEARCH
COUNCIL, 1948; WHO, 1996). Na Enfermagem séo poucos os trabalhos desenvolvidos nesta
perspectiva.

3.2 Local

O local da pesquisa foi a sala de vacina de trés Unidades de Salde da Familia
participantes do estudo do municipio de Arapiraca, no interior do estado de Alagoas. Este
municipio foi escolhido devido seu reconhecimento, além ser referéncia no estado responsavel
pelo atendimento da segunda macrorregifo em saude. E destaque nacional pela sua cobertura
da Atencdo Bésica com quase 90% de cobertura de uma populacdo de 220.000 habitantes. A
cobertura Vacinal foi de 94,28% de Janeiro a Julho de 2014, sendo a meta nacional definida
pelo Ministério da Salude de 95%.

3.3 Populacéo

A populacdo foi constituida por lactentes com idade de 3 meses e seus respectivos
responsaveis, moradores da cidade de Arapiraca e que sdo atendidas e vacinadas nas unidades

de saude da familia, liberadas pela Secretaria Municipal de Satde de Arapiraca. O recrutamento
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dos participantes foi iniciado somente ap6s aprovacgio do projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa.

3.4 Amostra e Critérios de Amostragem

A amostra deste estudo foi do tipo probabilistica casual simples, visto que 0s pacientes
ndo estavam todos disponiveis no inicio da investigacdo. Eles foram surgindo a medida que a
investigacao prosseguiu até o final da coleta de dados.

Neste estudo, a técnica para distribuicdo das pessoas nos respectivos grupos- Grupo 1
(RVG) e 0 Grupo 2 ( RVLC) foi através da moeda. Este sorteio foi realizado antes da coleta
de cada dado e esta sequéncia manteve-se com o pesquisador no momento da aplicagédo dos
dados. Assim, a amostra foi calculada com intervalo de confianca de 95%, o nivel de
significancia de 5%, a precisdo absoluta de 3% e o valor de p igual a 0.5 (50%). Estes dados
estdo representados pela seguinte formula:

B N"Z5 p'q
d?*(N—-1)+ ZZ *p*q

n

Onde,

n é a populacdo necessaria, ou seja, a amostra;
N € o total da populacéo;

Z.€ o intervalo de confianca;

p € o nivel de significancia;

q=(1-p);

d é a precisdo absoluta.

Com o intuito de tornar o estudo mais favoravel estatisticamente, foi decidido calcular
a amostra ajustando as perdas, de acordo com a férmula descrita a seguir, encontrando
respectivamente os seguintes valores, 30 pessoas e 30 pessoas. A populacdo media estudada
seria de 10 pessoas e a coleta de dados que foi prevista para ser desenvolvida no periodo de 4

meses sofreu atrasos consideraveis e foi finalizada ao completar o “n” estabelecido.

nadj =n(1/1—R)
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Onde,

Nadj é a amostra ajustada as perdas;

n é a populacdo necessaria, ou seja, a amostra;

R € a proporcéo de perdas, calculada em 0.05 (5%)

Este estudo teve como critérios de inclusdo dos lactentes a idade de 3 meses
preconizados para a primeira dose da vacina Meningocdcica C; criangas com a regido pélvica
e coxa preservada (sem agenesia, lesdes, cicatrizes ou inflamacéo) para administracédo da vacina
Meningocdcica C. Foram estabelecidos como critérios de exclusdo: Lactentes portadores de
alguma doenga que contra-indicasse a imunizagdo por esta vacina; lactente filho de mae
portadora do HIV (registro em prontuario ou relato da mae/responsavel); historico de
imunodeficiéncia de qualquer natureza; crianca que apresentasse febre no momento da

vacinacao.

3.5 Coleta de dados

A coleta de dados é precedida de importantes reflexdes, das quais, os resultados
dependerdo em termos de qualidade e significado. Trata-se da identificacdo e definicdo das
variaveis e da escolha dos instrumentos necessarios a producéo dos dados. Estudando esses dois
elementos, verifica-se que ao fundamentar as variaveis vai se delineando o instrumento, de
maneira que nao se percam as especificidades que permitirdo comprovar ou refutar a hipotese

do estudo.

3.5.1 Variaveis

As variaveis sdo definidas como as coisas que queremos medir, ou seja, é simplesmente
algo que pode variar, isto €, assumir valores e categorias diferentes e sdo o foco principal da
pesquisa em ciéncias (BUSSAB; MORETTIN, 2010). Nestes estudos foram consideradas as

seguintes variaveis independentes e dependentes.

3.5.1.1 Variaveis independentes
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S&o consideradas como variéveis independentes aquelas que sdo candidatas a explicar

as varidveis dependentes, cujos efeitos queremos medir (JUNIOR-SOUZA, 1999; BUSSAB,;

MORETTIN, 2010). S&o as variaveis que independem das alteracbes de quaisquer outros

parametros que controlam um sistema, ou seja, € qualquer varidvel cujos valores ndo se

modificam de acordo com as alteragdes em qualquer uma das outras varidveis. No entanto, as

mudancas nas variaveis independentes podem afetar o valor de outras variaveis. Assim, neste

estudo, as variaveis independentes sdo: sexo, idade; peso; indice de massa corporal (IMC); cor

referida; amamentacdo. As variaveis independentes sdo descritas da seguinte forma:

Sexo: € uma variavel dicotémica, sendo “o carater de masculinidade ou feminilidade”. Essa
variavel é importante, pois o tecido adiposo unilocular distribui-se pelo corpo e seu
acumulo em certos locais vai depender da idade e sexo que tem espessura uniforme por
todo o corpo do recem nascido e com o passar da idade, se desenvolve em algumas areas e
desaparece em outras (DANGELO; FATTINI, 2003; JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2008).

Idade: Medida em meses apds o nascimento. No caso das criancgas do estudo, considerou-
se as diferencas individuais e as caracteristicas dos grupos humanos, levando-se em conta
que o tecido adiposo unilocular se distribui por todo o corpo e seu acimulo em certos locais
depende da idade e do sexo do individuo. Esse tecido forma o paniculo adiposo, camada
disposta sob a pele e que é de espessura uniforme por todo o corpo do recém-nascido. Com
a idade, o paniculo adiposo tende a desaparecer de certas areas, desenvolvendo-se em
outras). Além disso, as variacdes do didametro das fibras musculares esqueléticas dependem
de varios fatores como musculo considerado e a idade que é um ponto de varia¢do, uma
vez que as fibras se desenvolverdo no processo de desenvolvimento da marcha nas criancas
(JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2008).

Peso: avaliado em balanca antropométrica, considerando que 0 peso varia com a massa
corporal, medida em quilos que vai desde o0 zero na balanca até o valor maximo suportado
pela mesma. Durante o crescimento e desenvolvimento, da infancia a idade adulta, existem
fases em que o organismo ganha mais tecido gorduroso, assim como fases em que had um
maior desenvolvimento de massa muscular. Um exemplo disso € o inicio da adolescéncia,
em que ha uma propensdo maior para o ganho de gordura corporal, seguido depois de uma
fase de intenso crescimento, em que ha maior desenvolvimento da massa muscular
(JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2008). A classificacdo do peso ocorreu com base na curva

de peso por idade da WHO (2007) presente nas cadernetas de saude da crianga variando do
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escore de peso muito baixo para idade até o escore de peso muito elevado para idade
(BRASIL, 2013).

Comprimento: avaliado em régua antropométrica, considerando que esta varia de pessoa
para pessoa, de acordo com diversos fatores, como genéticos, ambientais e outros. E
medido em centimetros. Ex: 67cm (POTTER; PERRY, 2009). A Classificacdo do
comprimento ocorreu com base na curva de comprimento por idade da WHO (2007)
presente nas cadernetas de salde da crianga variando do escore de comprimento muito
baixo para idade até o escore de comprimento muito elevado para idade (BRASIL, 2013).
indice de Massa Corporal: o indice de massa corporal (IMC) é o indice recomendado
para a avaliacdo nutricional em nivel populacional e na prética clinica. Este indice é
estimado pela relacdo entre o peso e a estatura, e expresso em (kg/m?) (BRASIL, 2006).
As criangas naturalmente comecam a vida com um alto indice de gordura corpdrea, mas
véo ficando mais magras conforme envelhecem. Além disso, também ha diferencas entre
a composicdo corporal de meninos e meninas. E foi para poder levar todas essas diferencas
em consideracdo que o0s cientistas criaram um IMC especialmente para as criancas,
chamado de IMC por idade. Foram utilizados nesse estudo como critério de medida um
conjunto de gréficos de crescimento desenvolvidos pela OMS e utilizados nas cadernetas
de salde da crianga pelo Ministério da Saide (Imagem 1.) (BRASIL, 2013). Para seguir o
desenvolvimento de lactentes e criancas em idade escolar. O IMC por idade utiliza a altura,
peso e idade de uma crianca para determinar quanta gordura corporal ele ou ela tem e
compara os resultados com os de outras criangas da mesma idade e género. Ele pode ajudar
a prever se as criancas terdo risco de ficar acima do peso quando estiverem mais velhas.
Observa-se que dependendo da regido em estudo e do grau de nutricdo do organismo, a
hipoderme pode ter uma camada variavel de tecido adiposo, por isso utilizamos essa
variavel (JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2008).
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Figura 2 Gréfico de IMC por idade e sexo, baseado na WHO (2007)
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Fonte: BRASIL (2013)

Aleitamento Materno: costuma ser classificado em Aleitamento materno exclusivo,

entendido como aquele em que a crianca recebe somente leite materno, direto da mama ou
ordenhado, ou leite humano de outra fonte, sem outros liquidos ou sélidos, com excecao
de gotas ou xaropes contendo vitaminas, sais de reidratacdo oral, suplementos minerais ou

medicamentos. Aleitamento materno predominante: quando a crianga recebe, além do leite

materno, agua ou bebidas a base de dgua (dgua adocicada, chas, infusbes), sucos de frutas

e fluidos rituais. Aleitamento materno:quando a crianga recebe leite materno (direto da

mama ou ordenhado), independentemente de receber ou ndo outros alimentos. Aleitamento

materno _complementado: quando a crianga recebe, além do leite materno qualquer

alimento sélido ou semi-solido com a finalidadede complementa-lo, e ndo de substitui-lo.
Nessa categoria a crianca pode receber, além do leite materno, outro tipo de leite, mas este

ndo é considerado alimento complementar. Aleitamento materno misto ou parcial: quando

a crianga recebe leite materno e outros tipos de leite (BRASIL, 2009).

3.5.1.2 Variaveis dependentes

S4o as variaveis que modificam de acordo com a mudanga das variaveis independentes.

Neste caso sdo aquelas ligadas a Reatogenicidade provocada pela administragdo da vacina,

quais sejam nivel e presenca de dor; rubor local; nodulacéo local; calor local; irradiagao da dor

e restricdo de movimento. As varidveis dependentes sdo avaliadas em 3 momentos, sendo no

instante da administracdo da medicacdo, com 24 e 72 horas ap0s essa administracdo. Estas

variaveis sao descritas a seguir:
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Entende-se reatogenicidade para esse estudo como o conjunto das reagdes as vacinas,
ou seja de eventos adversos que podem ser esperados, tendo em vista a natureza e caracteristicas
do imunobiol6gico, bem como o conhecimento ja disponivel pela experiéncia acumulada, ou
inesperados. Entre os eventos esperados, podemos ter eventos relativamente comuns, como febre,
dor e edema local, ou mais graves, como convulsdes febris, episddio hipoténico-hiporresponsivo,
choque anafilatico, entre outros igualmente graves. Eventos inesperados sdo aqueles ndo
identificados anteriormente, as vezes com vacinas de uso recente.

Evento adverso pos-vacinacdo (EAPV) é definido como qualquer ocorréncia clinica
indesejavel em individuo que tenha recebido algum tipo de imunobioldgico. Deve-se lembrar
que apesar de uma reacdo estar temporalmente associada ao uso da vacina, nem sempre tem
relacdo causal com ela. Quando esta relacdo causal é confirmada, considera-se uma reacao
adversa (BRASIL, 2007a).

As reagdes locais (vermelhiddo, calor, endurecimento e edema, acompanhados ou néo
de dor, pouco intensos e restritos ao local da aplicacdo) sdo muito frequentes, podem
comprometer transitoriamente a movimentacdo do membro e resultam provavelmente da acao
irritativa dos componentes da vacina, em especial do adjuvante contendo aluminio.

e Nivel de dor. A Associacao Internacional para o Estudo da Dor define a sensagédo
dolorosa como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel, associada a leséo
tecidual potencial e/ou real, sendo sempre subjetiva (NICOLAU et al., 2008). A dor é parte
integrante do ciclo da vida, estd presente desde o nascimento, faz parte de um sistema de
alarme do corpo, é uma alerta para o fato de que alguma coisa esta nos machucando. Os
recém-nascidos podem perceber a dor mais intensamente do que as criancas mais velhas e
os adultos porque os mecanismos de controle inibitério sdo imaturos, limitando sua
capacidade para modular a experiéncia dolorosa (GUINSBURG, 1999). Nesse estudo a
populagdo de criancas sdo lactentes na maioria entre a faixa de 3 meses de idade,
consideradas também imaturas no controle desses mecanismos inibitorios.

A dificuldade de avaliacdo e mensuracdo da dor no lactente pre-verbal constitui-se no
maior obstaculo ao tratamento adequado da dor nas unidades de terapia intensiva neonatais.
A decisdo a respeito da necessidade de intervencdo terapéutica nos recem-nascidos varia
de acordo com 0 método escolhido para a observagdo da dor e das diferentes interpretaces
pessoais dos profissionais envolvidos na avaliagéo clinica da presenca e da intensidade da
dor em um determinado paciente (GUINSBURG, 1999).

Hoje se dispde de vérios indicadores fisioldgicos, que podem ser usados na avaliacéo,

quantificacdo e qualificagdo do estimulo doloroso. A especificidade, sensibilidade e
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praticidade da aplicacdo desses indicadores variam muito; porém, de modo geral, séo de
facil aplicagdo e disponiveis nas unidades de cuidado ao recem-nascido. Essas variaveis
incluem frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, pressao arterial, saturacdo de
oxigeénio, tensdo transcutanea de oxigénio e de dioxido de carbono e dosagens hormonais,
ligadas a resposta enddcrino-metabolica de estresse, entre outras (GUINSBURG, 1999).
Tais medidas fisioldgicas ndo estdo especificamente relacionadas a dor. Além disso, a
maioria delas sé foi estudada para verificar a presenca ou a auséncia de dor, mas ndo a sua
intensidade e/ou outras caracteristicas qualitativas. Mais ainda, as variaveis ditas
fisiologicas tém sido avaliadas exclusivamente como resposta a dor aguda e de curta
duracdo, o que pode dificultara sua aplicacdo aos varios tipos de dor encontrados nos
recém-nascidos nas unidades de terapia intensiva. Dessa maneira, 0S parametros
fisioldgicos parecem Uteis para avaliar a dor na pratica clinica, mas, em geral, ndo podem
ser usados de forma isolada para decidir se o recém-nascido apresenta dor e se ha
necessidade do uso de analgésicos (GUINSBURG, 1999).

As reacdes comportamentais do recém-nascido frente a dor parecem promissoras para a
avaliacdo da dor nessa faixa etaria. As principais variaveis comportamentais analisadas no
contexto da dor s&o o choro, a atividade motora e a mimica facial de dor. Devido ao caréater
subjetivo da dor, métodos multidimensionais de avaliacdo de dor devem ser utilizados, pois
dessa forma consegue-se obter o maximo de informacBes a respeito das respostas
individuais a dor e de suas interagdes com o ambiente (GUINSBURG, 1999).

A avaliacdo da dor sofre limitacdo pelo carater subjetivo deste sintoma. Para lograr
objetividade, foram criadas as escalas de dor, métodos multidimensionais de avaliacdo que
buscam obter o méximo de informacdes a respeito das respostas individuais a dor, através
das interacfes com o ambiente. Isto tem sido alcancado e fazem das escalas de dor os
instrumentos mais utilizados e recomendados para pacientes (...), no reconhecimento,
quantificacdo e tratamento da dor, inclusive, com escalas especificas para criancas
(GUINSBURG, 1999; VIANA; DUPAS; PEDREIRA, 2006).

Utilizou-se a Neonatal InfantPainScale(NIPS) na avaliacdo da dor. Essa escala considera
0s seguintes parametros: expressao facial (zero ou um ponto), choro (zero, um ou dois
pontos), respiracdo (zero ou um ponto), posicdo das pernas (zero ou um ponto), posicéo
dos bracos (zero ou um ponto) e estado de sono/vigilia (zero ou um ponto). A dor esta
presente quando a pontuagdo é superior ou igual a 3 (Imagem 2.) (XAVIER, et al. 2011;
NICOLAU, et al. 2008).

Utilizou-se a NIPS em lactentes com base no estudo de Pereira e Silva et al, no estudo de
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Assumpgdo et al, e no documento de Atengdo a saude do recém-nascido: Guia para

profissionais de saude. Nenhuma dessas referéncias valida a aplicacdo dessa escala fora do

periodo neonatal. Apesar dessa limitagdo, justifica-se 0 uso pela escassez de instrumentos

dessa natureza no referido grupo etario, ressaltando-se que esta escala é multidimensional

avaliando fatores comportamentais e fisioldgicos envolvidos na dor (PEREIRA E SILVA,
etal., 2007; BRASIL, 2011; ASSUMPCAQO, et al., 2013).

Figura 3 Escala de dor Neonatal Infant Pain Scale (NIPS)

Parametro 0 1 2
Expresséo facial relaxada contraida -
Choro ausente resmungos Vigoroso
Respiracdo relaxada alterada -
Bracos relaxados fletidos/estendidos -
Pernas relaxadas fletidas/estendidas -
Estado de consciéncia dormindo/calmo desconfortavel -

Significado da pontuacéo: 0 sem dor; 1-2 dor fraca; 3-5 moderada; 6-7 forte

Fonte: VIANA; DUPAS; PEDREIRA (2006).

Rubor local: O eritema se deve a vasodilatacdo reativa, que favorece a absorcao,
vermelhiddo no local de aplicacdo da vacina O rubor local é avaliado com uma régua
milimétrica através do didmetro da circunferéncia que se forma no local, quando
acontece.

Nodulacdo local: A nodulacdo é avaliada através do didmetro da circunferéncia
endurecida que se forma no local, quando acontece, utilizando uma régua milimétrica.
Outras formas de avaliar se houve nodulacéo é através de:

Enduracao: Tipo de reacdo com endurecimento no local de aplicacdo (BRASIL, 2003)
Nodulo: Ocasionalmente pode aparecer nddulo (carogo) indolor palpavel no local na
injecdo, que muitas vezes € reabsorvido lentamente ao longo de varias semanas.
(BRASIL, 2007a)

Calor local: E aferida a temperatura local através da escala de medidas Celsius com um
termdmetro de sensor infravermelho, o qual possui como configuragdes uma faixa de

medicéo entre 32,0°C ~42,9°C e apresenta um erro padrdo maximo de + 0,2°C.

2.5.2 Instrumentos

O presente estudo utilizou 3 tipos de instrumentos para coleta de dados: um formulario

contento as variaveis descritas anteriormente; um termoémetro de sensor infravermelho para
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avaliar as possiveis alteracdes de temperatura local e uma régua adaptada milimétrica de 20 cm
com uma escala de intensidade de dor e informacGes sobre as técnicas utilizadas para a
aplicacdo das injecdes e classificacdo do IMC.

e Formulario. Foi utilizado um formulario para registro dos dados objetivos -reacfes
observadas e analisadas - pelo pesquisador. Neste formulario foram registrados também dados
subjetivos que eventualmente os responsaveis pela crianca relataram que aconteceram no
domicilio no intervalo entre a aplicagdo da vacina na unidade de salde e as primeiras 72 horas,
as quais, apos a finalizacdo da organizacdo dos dados foram analisadas estatisticamente.

O formulério foi composto por quatro sessdes. A primeira se¢do explorou os dados da
Unidade Baésica de Salde onde a crianca voluntaria é assistida e vacinada; o Agente
Comunitério de Saude responsavel pela area onde a crianca reside, endereco, ponto de
referéncia e telefone de contato.

A segunda secdo reuniu dados de caracterizacdo dos lactentes que compuseram a amostra
do estudo com dados sobre o nimero da crianca para preservar sua identidade, o grupo no qual
ela foi alocada pela randomizacdo, bem como suas caracteristicas pessoais, data de nascimento,
idade, sexo, peso, altura, IMC, classificacdo do IMC, realizacdo de atividade fisica durante a
semana.

A terceira secdo investigou as reacOes locais referentes a administracdo da vacina
Meningite C em cada regido (RVG e RDG), como dor, alteracdo da temperatura, rubor,
nodulacédo, restricdo de movimento e irradiacdo da dor, no momento da administragdo do
medicamento e com 24 e 72 horas apds. A quarta parte referiu-se a aceitabilidade do
responsavel pela crianca em relacdo a utilizacdo da regido ventroglitea em uma préxima
aplicacdo de injecdo por via intramuscular. Salienta-se que o formulario foi testado previamente
ao inicio da coleta de dados, sofrendo modificacdes até sua versdo final (Apéndice).

e Termdmetro. O termbémetro utilizado foi digital com sensor infravermelho da marca
Incoterm®, modelo Color check AC322, com as seguintes especificacdes: faixa de medicao
entre 32,0°C ~ 42,9°C, resolucéo de 0,1°C, erro maximo de indicagdo + 0,2°C para a faixa de
35,5°C a 42°C e restante da faixa com erro maximo de + 0,3°C, tendo como precaucdes de
armazenamento e transporte a temperatura de -10°C a 55°C. A unidade de medida foi o grau
Celsius (°C).

3.5.3 Recrutamento dos sujeitos da pesquisa
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Inicialmente foi feito o contato prévio com a Secretaria Municipal de Salde de
Arapiraca e depois deste primeiro momento outras reunides aconteceram para expor a pesquisa
e promover a sensibilizacdo dos gestores. Depois desta fase puderam ser definidas as unidades
de salde onde seriam recrutadas as criangas. Logo apds esse momento iniciaram-se 0s
encontros com os responsaveis pelas unidades definidas, gestores e equipe de enfermagem,
médica e agentes. Depois de pactuados os compromissos, o pesquisador procedeu a analise dos
cartdes espelho para identificar as criangas que iniciariam o esquema da vacina Meningococica
C.

Apbs receber a aprovagio do Comité de Etica o recrutamento foi iniciado pela
aproximacao dos responsaveis pelas criangas que buscavam a unidade de salde para consulta
de “acompanhamento do crescimento e desenvolvimento”. Quando foi necessario o
pesquisador fez visita ao domicilio da crianca para certificar-se de que seu responsavel
cumpriria o calendario vacinal. Os profissionais também ficaram atentos para encaminhar para
a pesquisa criangas que estivessem dento da faixa etaria e que ainda ndo haviam recebido a
vacina, durante seus atendimentos individuais.

Uma vez identificadas as criancas elegiveis pelos critérios de inclusdo foi estreitado o
contato com cada mée ou seu responsavel legal, informando a respeito do estudo, do prognéstico
da infecgdo pela Neisseria meningitides e dos beneficios e riscos da vacinacéo do lactente, bem
como do acompanhamento da crianga durante os quatro meses da vacinacdo pela equipe da
pesquisa, da avaliacdo da resposta a vacina Meningocdcica C e das visitas ao domicilio, além
dos beneficios do conhecimento e utilizacdo de uma nova regido para administracdo de vacinas
possivelmente melhor.

Em seguida foram reforcadas as informacbes sobre a pesquisa, foi solicitada a
autorizacdo para que a crianca pudesse participar do estudo e entregue o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para leitura e assinatura. Todas as criangas e responsaveis
abordados autorizaram a participacdo da crianca e puderam ser incluidas. Somente entdo foi

iniciado o registro dos mesmos no estudo.

3.5.4 Procedimentos

O sorteio para cada paciente foi feito previamente da seguinte forma: usando uma moeda
(cara ou coroa), ou um dado (par ou impar) ou a tabela de nimeros casuais (par ou impar),
sorteia-se 0 primeiro, o terceiro, 0 quinto, o sétimo, (...), isto é, sorteia-se 0s nimeros impares

da sequéncia de numeros inteiros, para receberem um dos dois tipos de exposi¢do; 0s numeros
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pares ( segundo, quarto, sexto, oitavo, etc.) recebem a exposicéo alternativa. Ao final do sorteio,
tem-se um namero igual de pacientes sorteados (HADDAD, 2004). Constituindo assim os dois

grupos do estudo grupo 1 (RVG) — intervencéo - e grupo 2 (RVLC) — controle.

a) Grupos

Um grupo é o controle, Grupo RVLC, composto por criancas de 3 de idade aptas a
receber a primeira dose da vacina meningocdcica, na qual foi feita a administracdo da Vacina
Meningocdcica C pela via intramuscular profunda no vasto lateral da coxa, onde comumente
sdo administrados os imunobioldgicos nesta faixa etéria, realizados nas salas de vacina das
unidades de saude.

O segundo grupo no qual ocorreu a intervencdo foi composto por criangas nas mesmas
condicGes de critério de elegibilidade do grupo controle, porém a administracdo da vacina
meningocdcica C por via intramuscular profunda foi feita na regido Ventroglutea. Este foi o

Grupo RVG, sendo o Grupo considerado experimental neste estudo.

b) Técnica de randomizacao

Numeros de randomizacdo foram gerados por software para alocar na razdo 1:1, as
criancas recrutadas para o grupo de intervencdo (RVG) e para o grupo de comparacao (RVLC).
Cada nimero da randomizacdo foi colocado em um envelope pardo, lacrado e, os envelopes
correspondentes a 1 bloco de 50 nimeros foram depositados em uma urna especifica para o
projeto, por um membro externo a equipe de pesquisa.

Uma vez que o lactente era considerado elegivel para o estudo, na unidade de saude da
familia e/ou hospital, sob a supervisdo de um membro externo a pesquisa, 0 vacinador retirava
um envelope lacrado da urna, que continha o nimero randémico e o local da aplicacdo do
imundgeno. Definido o local da aplicacdo, administrava-se a vacina Meningocdcica C,
determinada pelo PNI. Apos, eram anotados no cartdo de vacinagdo da crianca os dados
referentes ao imunogeno (lote, data, maternidade e local da aplicacdo da vacina) e o
agendamento da dose subsequente apo6s dois meses.

A Figura 4 apresenta o fluxograma de recrutamento e randomizacdo dos lactentes

utilizado nesta pesquisa:



Figura 04 Fluxograma de recrutamento e randomizagao dos lactentes, Macei6, 2014
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Fonte: Autor (2014)

c) Técnica para aplicacdo da vacina Meningocdcica C na RVG

Grupo Intervencdo — Grupo RVG
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Para aplicar a Vacina Meningococica C no grupo submetido a intervencgéo foi adotada

a técnica proposta por Castellanos (1977) referendada por Godoy, Nogueira e Mendes (2004)

e para delimitar o ponto de aplicacdo adotamos a técnica proposta geométrica por Meneses e
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Marques (2007) e ratificada por Kaya et al. (2014) de maneira a obter a maior preciséo relativa

a sua correg&o.

A Figura 5 mostra 0 momento em que uma crianca foi submetida a intervencdo em

experimento:

Figura 5 Administracdo da VVacina Meningocdécica C na RVG. Arapiraca, 2014.
3 ]

Fonte: Autor (2014)

Grupo Controle — Grupo RVLC

Para aplicar a Vacina Meningocécica C no grupo submetido a intervencdo foi
igualmente adotada a técnica preconizada por Castellanos (1987), sutilmente modificada por
Rocha et al. (2002), com o mesmo prop6sito de garantir total seguranca na realizacdo do
procedimento, de maneira a provocar o menor sofrimento possivel para a crianga. A Figura 6 e
7 mostra 0 esquema que foi adotado para delimitacdo do ponto de aplicacdo e a aplica¢do na
RVLC:



Figura 6 Esquema ilustrando a area proposta para injecéo intramuscular na regido antero-lateral da
coxa, utilizando-se a metade distal do quadrilatero (area hachurada) como local de escolha para a
aplicacéo desta injecéo.

Fonte: ROCHA et al. (2002).

Figura 7 Administragdo de vacina na RVLC, Arapiraca, 2014

Fonte: Autor (2014).

52
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3.6 Aspectos Eticos

A presente pesquisa respeita os principios éticos em todo seu desenvolvimento, desde a
motivacao para realiza-la, a tentativa de reduzir o desconforto da crian¢a na hora de ser vacinada
e nos dias subsequentes, pela ado¢do de um sitio que os dados vém mostrando ser menos
reatogénica. Trata-se, no entanto, ndo apenas de submete-la a apreciacdo de um Comité de Etica
em Pesquisa, mas de possuir e assumir uma postura ética, respeitando a singularidade e
autonomia de cada pessoa que participa deste estudo, bem como, possuir clareza em realizar
um estudo baseado na justica, na ndo maleficéncia e na beneficéncia, com respeito a autonomia
das pessoas.

Assim, descreve-se as etapas da pesquisa correlacionando-as com o0s principios éticos,
de maneira que todos os procedimentos sejam vistos como eticamente adequados, posto que
esses sao “‘o reconhecimento de um minimo de normas morais centrais, com base nas quais se
procede ao julgamento da eticidade de uma agdo” (REGO; PALACIOS; SIQUEIRA-
BATISTA, 2009).

O pesquisador ao abordar os possiveis participantes (criangas e seus responsaveis),
explicava do que trata o trabalho e como seria realizado (todas as etapas, explicando as regides
em que sdo aplicadas as inje¢des intramuscular-regido ventroglltea e vasto lateral da coxa),
sanando todas as duvidas que surgiram no momento, deixando-o livre para tomar a decisdo de
participar ou ndo. Respeitando-se o principio da autonomia, a pessoa ao concordar em permitir
gue sua crianca participe do estudo é informado que a qualquer momento, assim ache pertinente,
pode desistir, retirando seu consentimento, sendo todas as informagdes retiradas do banco de
dados sem nenhum prejuizo para 0 mesmo.

Somente ap0s receber todas as informacdes, e estar esclarecido do que se trata e como
se desenvolvera a pesquisa, bem como ter compreendido a garantia expressa pelo pesquisador
de que a crianga recebera todas as vacinas normalmente independentemente da pesquisa, é
solicitada a assinatura do responsavel pela crianga no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, ficando uma cdpia em seu poder, contendo todos os contatos dos pesquisadores.

A obrigagdo do pesquisador em ndo infligir dano a alguém intencionalmente se traduz
no principio da ndo maleficéncia, e este foi respeitado ao realizar a vacina em todas as criancas
independente de sua participacdo no estudo. O pesquisador investigou previamente se existia
alguma contraindicacdo da vacina naquele momento ou permanente, adiando a vacinagao nos

casos de episadios de febre conforme preconizacéo da Rede de Frio do Municipio, aprazando
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nova data, para quando houvesse melhora do quadro. Também o pesquisador cumpriu todos 0s
cuidados com a biosseguranca e a manipulagdo adequada das vacinas.

Sobre as condicdes para aplicacdo da vacina, esta sO ocorreu em salas de vacina
apropriadas e locais que atendiam as normas das salas de vacina. As delimitacGes das regides
intramusculares onde foram aplicadas a vacina estdo de acordo com a literatura pertinente e
utilizou-se os referenciais anatdmicos da crianca submetida na sala de vacina a vacinagao
conforme as técnicas adotadas ja descritas.

Tendo em vista as acOes positivas decorrentes da pesquisa, o principio da beneficéncia
foi respeitado, pois, o estudo visou comparar duas regides de administracdo de vacinas sob via
intramuscular para verificar qual delas proporciona menos reatogenicidade local e menos
desconforto, bem como a aceitabilidade dos responsaveis pela crianga, para que estas se tornem
orientacdes aos profissionais de Enfermagem e elementos cientificos que embase esta pratica
cotidiana e elementar.

Caso os resultados obtidos até o momento se confirmem, ao serem publicados se
cumprira o principio da justica uma vez que todas as criancas sao beneficiadas e os profissionais
de Enfermagem poderdo, cada vez mais, proporcionar uma pratica segura e menos
desconfortavel as criancas submetidas a vacinagdo, bem como minimizar os eventos adversos
escolhendo a regido que possa oferecer menor reatogenicidade. Respeitando todos os principios
e aspectos éticos, o projeto foi registrado no Comité de Etica em Pesquisa via Plataforma Brasil,
sob processo de n° 19263213.2.0000.5013e foi aprovado pelo parecer n® 510.529/13.

3.7 Tratamento dos Dados

No decorrer da coleta, foi alimentado um banco de dados no Programa SPSS o qual
realiza os calculos estatisticos, bem como o0s testes necessarios para observar as correlacdes
existentes entre as variaveis. Neste momento da pesquisa apresenta-se a analise parcial com os
dados obtidos e ja parcialmente organizados, tabulados e expostos com o apoio de gréaficos e
tabelas. O pesquisador se comprometeu em divulgar os resultados desta pesquisa independente
da hipotese ter sido confirmada ou refutada. Permanece sob a responsabilidade do pesquisador
armazenar os dados durante cinco anos mantendo o sigilo nominal dos participantes da
pesquisa.

A analise dos dados seguiu o enfoque quantitativo, utilizando-se recursos da estatistica
descritiva ou analise exploratoria, que tem como objetivo descrever o fendmeno observado. E

0 método responsavel pela organizacao e descri¢do dos dados, evidenciando seus principais
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atributos e da estatistica inferencial ou confirmatoria dos dados, utiliza estimativas e testes de
hipGtese para averiguar o poder de uma evidéncia, fazer comparages, criar conclusdes e fazer
predicdes a respeito da populacdo que deu origem a amostra que estd sendo analisada
(BARBOSA, 2009).



56

4 APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS

Os dados apresentados a seguir foram coletados segundo metodologia proposta e foram
distribuidos de forma que cada inje¢do aplicada contasse como um “caso” totalizando 63
administragdes, sendo divididos randomicamente em dois grupos: Grupo RVLC com 25
criancas e Grupo RVG cm 38 criangas. Houve perda de 14 criancas devido mudanca de local
sem informacéo prévia e impossibilidade de contato telefonico. Os dados séo apresentados
através da analise estatistica descritiva e inferencial. Apds serem organizados a partir do banco
de dados para analise, distribuiu-se em dois grupos para apresentacdo: A) Dados de

caracterizacdo da amostra e B). Dados relativos as variaveis.
A) Dados de caracterizacdo da amostra

Neste grupo, foram incluidos os dados relativos as variaveis independentes, quais sejam:
idade, sexo, cor, e IMC, Aleitamento materno, além dos dados referentes ao conhecimento desta
regido. Os grupos foram considerados comparaveis, ndo existindo diferenca estatistica que
invalide a comparacdo. A Tabela 1 apresenta os dados relativos as variaveis independentes,
evidenciando que houve leve predominio do sexo masculino no grupo intervencao (RVG),
apresentando 55,3% para este sexo, em contraposicdo a leve predominio do sexo feminino no
grupo controle (RVLC) apresentando 64% dos individuos desse grupo. No entanto na totalidade
dos sujeitos da pesquisa houve maior quantidade de casos do sexo feminino com 52,4% do total

de lactentes estudados.

Tabela 1 Distribuicdo dos sujeitos por sexo, idade, comprimento, IMC e Aleitamento dos grupos

RVLC x RVG. Maceio, 2014. (Continua)
nf(%) nf(%)
Variaveis

RVLC RVG
Feminino 16(64%) 17(44,7%)
Sexo Masculino 9(36%) 21(55,3%)
Total 25(100%0) 38(100%0)

Meédia Desvio Padr@o Minimo-Mé&ximo Erro Padréo 1C95%

RVLC RVG | RVLC RVG | RVLC RVG RVLC RVG | RVLC RVG

91,84- 94,87-
114,16 102,52

Idade 103 98,7 | 4,93 8,84 | 90-141 90-119 | 4,93 1,84
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(Concluséo)

Peso 639 625 |084 075 gig 5785 |016 0,12 2(7)3 ggg
E‘;g‘t‘;” 60,12 59,38 [ 300 2,68 |5567 5163 |060 043 2?2? 23:‘2‘2'
IMC 17,76 17,26 | 1,96 1,38 |1521 1520 |039 0,25 122‘; 1?32
nf(%) nf(%)
RVLC RVG
Magreza 0 (0%) 0(0%)
Adequado 15 (60%) 27(71,1%)
Classificagao do Risco de Sobrepeso 7 (28%) 10(26,3%)
IMC Sobrepeso 3 (12%) 1(2,6%)
Obesidade 0 (0%) 0(0%)
Total 25 (100%) 38(100%)
nf(%) nf(%)
RVLC RVG
Exclusivo 11 (44%) 12 (31,6%)
Predominante 1 (4%) 0 (0%)
Aleitamento
Materno Complementado 0 (0%) 0 (0%)
Misto 8 (32%) 12 (31,6%)
N&o recebe Leite humano 5 (20%) 14 (36,8%)
Total 25(100%) 38 (100%)

Fonte: Autor (2015)

De acordo com os dados da Tabela 1 a média de idade variou para criangas com 3 meses
elegiveis para a primeira dose da vacina meningococica C de 90 a 141 dias, correspondendo a
uma média por grupo de RVLC (103dias) e RVG (98,7dias). Quanto ao peso as variagdes
também ndo foram estatisticamente significativas correspondendo a uma média por grupo de
RVLC (6390g) e RVG (6250g), nos quais houveram 96% de lactentes com peso adequado
(RVLC) contra 71,1% para o grupo da RVG. Quanto a varidvel Comprimento a média entre 0s
dois grupos foram de 60,12cm (RVLC) versus 59,38cm (RVG), que corresponde a 88,9% da
amostra total com peso adequado para a faixa etaria.
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Referente ao IMC segundo as curvas da OMS/WHO (2007), os lactentes foram
considerados com a média de 17,76kg/m? (RVLC) e 17,26kg/m? (RVG), variando de adequado
(60%RVLC versus 71,1%RVG) a sobrepeso (12%RVLC versus 2,6%RVG). Assim, a maioria
ndo apresenta fatores de risco para ganho de massa ponderal acima do esperado para essa faixa
etaria. Além de ndo haver criangas apresentando magreza, magreza acentuada ou obesidade.

Quando se avalia a distribuicdo da amostra quanto a variavel aleitamento materno nos
dados da Tabela 1, percebe-se que 44% dos lactentes do grupo RVLC estdo em aleitamento
materno exclusivo enquanto que 31,6% dos lactentes do grupo RVG continuam exclusivamente
no seio materno. Desta forma, tem-se que a maioria encontra-se recebendo leite artificial
totalizando 56% do grupo RVLC contra 70,4% do grupo RVG que recebem leite artificial,
mesmo que haja presenca do leite materno nessas alimentacdes (aleitamento misto).

Dentro do estudo surgiu o questionamento do medo prévio a vacinagédo por parte dos
responsaveis pelas criangas ao recebimento da vacina, no qual mais da metade dos responsaveis
62% informaram que sentem medo ao levarem suas criangas para receberem vacinas como
poder observado no grafico 1. Quando questionados se ja conheciam a regido RVG
previamente, 98,4% dos responsaveis pelas criancas responderam que ndo conheciam, porém
em um caso (1,6%) o responsavel ja conhecia a regido, pois 0 mesmo ja tinha recebido uma

injecdo nesse local. E o que mostra o Graficol:

Gréfico 1 Distribuicdo dos responsaveis segundo medo do recebimento da vacina pela crianga em
ambos o0s grupos. Maceio, 2014

; 0%

Sim ® Nao

Fonte: Autor (2014)

Esses dados podem ser melhor analisados como se apresentam na Tabela 2:
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Tabela 2 Distribuigcdo dos lactentes quanto a presenca de medo do responsavel na aplicacéo de vacinas
e conhecimento da RVG. Macei6, 2014.

Percepcdo prévia a injecdo Sim Nao Total
Responsével tem medo do recebimento da

) _ 39(62%) 24 (38%) 63 (100%)
vacina pela crianca

Conhece o local da injecdo VG 1(1,6%) 62 (98,4%) 63 (100%)
A crianca ja recebeu alguma injecdo na
RVG 0 (0%) 63 (100%) 63 (100%)

Fonte: Autor (2014)

Os dados da Tabela 2 demonstram que 62% dos responsaveis temem a aplicacdo da
vacina em suas criancas. 62% ndo conhecem a RVG e 100% informou que nunca viu alguém
aplicar uma injecdo em uma crianca na RVG. Com esse resultado, é razoavel esperar que esses
responsaveis tenham dificuldade em permitir o uso desta regidao em seus filhos. Esta suposicao
sera melhor vista ao se correlacionar as variaveis independentes com as dependentes, como se

poderéa ver.

B) Dados relativos as variaveis.

Quanto a distribuicdo dos casos tem-se que amostra foi dividida em dois grupos,
ficando 38 criancas para o grupo de intervencdo (RVG) e 25 para o grupo de controle (RVLC),
essa diferénca em nimeros corresponde ao fato de que houveram casos que foram descartados
para a analise, por terem mudado de endereco e ndo foi possivel reestabelecer o contato. Essas

perdas correspondem ha 10 lactentes do grupo RVG e 4 do grupo da RVLC.

Tabela 3 Distribuicdo dos sujeitos por Variaveis dor, Temperatura e rubor com Oh, 24h e 72h do grupo

RVLC comparado ao grupo RVG. Maceid, 2014. (Continua)

Varia . .
. . Desvio Minimo- Erro
(0)

vels Media Padrao Maximo Padrao 1C95%
0 horas|RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG
Dor 3,35 1,38 1,87 1,33 0-6 0-5 0,39 0,23 3,83-5,31 0,89-1,86
Temper 35,3- 36,08-
atura 35,92 36,2 0,34 0,31 35,3-36,4 369 0,07 0,55 35,7-36,0 36,31
Rubor 1,10 0,20 0,78 0,45 0-2 0-2 0,16 0,08 0,77-1,44 0,03-0,36
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(Conclus&o)

Média Desvio Padrdo  Minimo-Maximo Erro Padréo 1C95%
24
horas
RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG
Dor 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Temper
atura 35,9 36,22 0,43 0,33 35,1-36,6 35-36,7 0,08 0,05 35,72-36,07 36,11-36,33
Rubor |0 0,01 0 0,08 0 0-05 [0 0,01 0 0-0,04
I[Média Desvio Padrao Minimo-Méaximo Erro Padrao 1C95%
72
horas
RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG |RVLC RVG
Dor 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Temperlas 79 3622 51 025  [@52374°>° 1 004 [3557-3601 36,14-36,31
atura 36,8
Rubor [0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Autor (2014)

Os dados da Tabela 3 mostram o comportamento das varidveis dependentes no grupo
controle RVLC comparado ao grupo intervencdo da RVG. Para mais seguramente se observar
0 comportamento da dor no momento da administragdo, faz-se antes a investigacdo se ha
alguma dor prévia a vacinagdo, a qual poderia ser aumentada apds a administragdo da vacina.
Constatou-se que nos dois grupos ndo houve presenca de dor prévia. Logo, a média de dor ap6s
a vacinacao foi de 3,35.

Ao compararmos com a média de intensidade da dor na RVG (tabela 3), na qual
apresenta uma media de dor de 1,38 para a administracdo da vacina Meningococica na RVG,
que possui valor de referéncia menor do que o apresentando no mesmo momento paraa RVLC.
Faz-se uma ressalva que um dos individuos apresentou dor antes da administracdo da vacina

com escore de 3, todos os demais iniciaram a administracdo da vacina sem dor. O maximo de
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dor apresentada nessa regido corresponde a escore 5, classificado como dor moderada. Assim
n&o houve presenca de dor forte em nenhum caso da administracdo na RVG.

Quanto a variavel temperatura ndo houve variacdo significante nas duas primeiras
afericdes antes a ap0s a vacinagdo, com variacdo de 0,1°C na RVLC e RVG. Entre as regides
também ndo se verificou variacdo consideravel, apresentando entre as médias das regifes
variacdo de 0,28°C (RVLC 35,9°C vs. RVG 36,2°C). Observe-se que a temperatura da RVLC
sempre foi menor que da RVG, mesmo antes da vacinacéo.

Quanto ao rubor na administracdo da vacina meningococica, tem-se que na RVLC a
média foi de 1,10 cm e na RVG foi de 0,20cm, sendo menor na RVG com diferenca de quase
um centimetro comparado com a outra regido estudada do RVLC, ambos 0s grupos com casos
de auséncia de rubor até 2cm de rubor ap6s administracdo da vacina. Para os dois grupos nao
houve presenca de nodula¢do no momento da aplicacdo da vacina.

Comparando-se os dados obtidos nos dois grupos (RVLC e RVG) quando do transcorrer
da coleta de 24 horas, conforme evidenciam os dados da Tabela 3, néo foi evidenciado presenca
de dor através da escala de dor NIPS. Quanto a variacdo de temperatura nos dois grupos, houve
uma diferenca nas médias de ambos 0s grupos com varia¢ao para mais 0,32°C no grupo da
RVG, porém ndo houve variagdo significativa estatisticamente entre 0s grupos, sendo 0 maximo
de temperatura para a RVLC 36,7°C e para a RVG 36,6°C, ndo constituindo-se de temperatura
que indicasse hipertermia como apresentado no grafico 2.

Gréfico 2 Distribuicdo da Temperatura x tempo de aplicacdo para as RVLC e RVG. Macei6, 2014
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Fonte: Autor (2014)

Quanto a variavel rubor, ndo foi identificado no grupo da RVLC, porém o grupo da
RVG apresentou rubor com 24 horas de média 0,03cm que corresponde a uma crianga lactente

que teve 1cm de didmetro de rubor na regido Ventroglutea apds 24 h. Quanto a variavel



62

nodulacéo a regido do VLC ndo apresentou com 24 horas, porém ocorreu um caso na regido
VG com diametro de 1 cm.

Na ultima etapa € realizada nova afericdo das variaveis com 72 horas apos a
administracdo da vacina meningococica C. Nao houve presenca de dor percorrido esse tempo
apos a administracdo. A varidvel temperatura também ndo apresentou variacao significativa,
variando 0,43°C para mais na RVG, porém sem alteracdo de temperatura significante.

Quanto a presenca de nodulacdo a RVG ndo apresentou casos ap0s 72 horas, porém foi
observado um caso na RVLC. Esse caso isolado ndo representou alteracdo significativa
estatisticamente. Quando foi perguntado aos responsaveis que estavam alocados no grupo dos
lactentes para administracdo na RVG, se continuariam a usar esta regido para as demais vacinas
do calendério basico de vacinacao, 100% deles afirmaram que sim.

Observando-se o Grafico 3 é possivel perceber uma diferenca significativa entre ambas
as regides quanto a variavel dor, no momento da aplica¢do da vacina, ocorrendo uma reducéao
segundo o avanco cronoldgico do tempo, chegando a zero em ambos 0s grupos do estudo com

24horas e 72 horas.

Gréfico 3 Distribuicdo de Dor x tempo para médias na aplicacdo para as RVLC e RVG. Macei6, 2014
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Fonte: Autor (2014)

Fazendo a apresentacdo dos dados inferenciais observado na tabela 4 foi realizado o
Teste t student, comparando-se as médias dos grupos RVG x RVLC. De acordo com a tabela 4

obteve-se um resultado significativo de p<0,05 para a relacdo de dor na aplicagdo do grupo
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controle e de intervencdo, sendo significativo o valor reduzido de dor da RVG, comparado a
RVLC, no momento da aplicacdo da vacina Meningococica C. A Varidvel rubor também

mostrou relacéo significativa sendo menor para a RVLC.

Tabela 4 Teste t-student para diferencas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relagéo a
dor e temperatura na aplicagéo.

Médias Teste t
Variaveis RVG RVLC t P D  1C95%
Dorna 153 3,40 444 0,001 120 272-1,02
aplicacao
Rubor 0,19 114 610 0001 158 125-0,63

Fonte: Autor (2014)

Quanto a relacdo a varidvel temperatura o teste t student inferiu uma relacdo
significativa para a temperatura de acordo com as tabelas 5 e 6 apresentadas a seguir, com 24h
e 72h. Nas quais observa-se uma diferenca significativa entre os dois grupos do estudo, sendo
o valor da RVLC menor que o grupo da RVG. Porém vale salientar que mesmo ocorrendo
relagdo significativa de diferenca, os valores méaximos de temperatura ndo sdo clinicamente

significativos.

Tabela 5 Teste t-student para diferencas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relagdo a
temperatura 24hs ap0s.

Meédias Teste t
Variaveis RVG RVLC t P d 1C95%
Temperatura 36,22 35,90 3,15 0,003 0,86 0,11-0,52

Fonte: Autor (2014)

Tabela 6 Teste t-student para diferencas entre local de aplicacdo RVG x RVLC com relagdo a
temperatura 72hs ap0s.

Meédias Teste t
Variaveis RVG RVLC t P d 1C95%
Temperatura 36,22 35,79 4,26 0,002 0,002 0,22-0,62

Fonte: Autor (2014)

Desse modo, o grafico 4 apresenta as diferengas evidentes entre as RVG e RVLC
referentes a dor, corroborando com o grafico 3 e os dados da Tabela 3. No Grafico 3 fica
evidente que os casos de intensidade da dor para RVG ficaram concentrados entre 0-2, diferente
da RVLC que ficaram concentrados no intervalo de 2-4, logo representando significativa

diferenca estatistica evidenciada nos testes t de student. Esse resultado é importante para tornar
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evidente que a RVG é uma regido que proporciona menor desconforto para aplica¢do de vacinas

nos lactentes.

Gréfico 4 Intensidade da dor no momento da aplicagdo da Vacina para as RVLC e RVG. Maceid, 2014
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5. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Analisando os dados obtidos com a pesquisa, tem-se que a amostra total de individuos
da pesquisa, mostrou uma porcentagem de 52,4% para o sexo feminino, com discreta maioria
feminina. Esses achados sdo semelhantes, em proporcionalidade, a outros estudos como de
Junqueiro (2009) e Cook e Murtagh (2006), porém ndo representam diferencas significativas.
Tomando-se como base as evidenciadas no Censo 2010 do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) que aponta maioria feminina no pais, o estudo encontra na amostra
proporcionalidade com as caracteristicas demograficas brasileiras (IBGE, 2010).

Sassa, et al. (2011) afirmam que ao nascer os recém-nascidos pouco diferem em
comprimento e peso, sendo que os fatores genéticos e gestacionais sdo o que influenciam no
crescimento da crianga. Contudo no estudo realizado por Lima et al (2013) acerca do tamanho
dos estratos da RVG, constatou-se que na associagdo entre esses estratos e sexo, 0 Sexo
masculino obteve um estrato muscular maior, com média de 21,82mm, do que a do sexo
feminino, com média de 18,79mm. Desse modo pode-se entender que a RVG é maior para 0s
lactentes masculinos.

Os estudos de Marques, Lopez e Braga (2004), compararam as médias de peso segundo
0 Sexo, e observaram no sexo masculino, média de peso menor ao nascer e que 0 sexo feminino
que teve média de comprimento (49,2 cm) maior que o sexo masculino (48,7 cm) ao nascer.
Isso poderia nos levar a identificar que o sexo poderia interferir na resposta local as vacinas nos
locais de administracdo, porém neste estudo as médias de peso ou sexo ndo mostraram nenhuma
significancia com as variaveis dependentes.

No que tange as outras caracteristicas da amostra, tem-se: a variagdo de idade dos
lactentes apresentou médias de idade de trés meses, a qual ¢ recomendada para a 1° dose de
administracdo da vacina meningococica C (BRASIL, 2010a; SBP, 2014). Devido as idades
proximas a variacao foi minima, portanto esteve-se trabalhando com grupo homogéneo.

O peso para os grupos demostrou uma taxa de 96,8% de criancas com a classificagdo de
peso adequado para a idade, neste estudo, mantem-se um grupo semelhante aos estudos de Lima
et al. (2013). De acordo com esses estudos existe uma relagdo do peso com os estratos
‘subcutaneo’, ‘musculo’ e suas associagdes, incluindo a ‘pele’ que compde cada regido
anatomica, assim, conforme o peso aumenta, também aumentam os estratos € suas associagoes.

Segundo a literatura pediatrica o tecido subcutineo representa nos lactentes e recém-
nascidos um ter¢o de sua reserva de gordura, sendo esta ¢ diretamente afetada quando ocorrem

modificagdes do estado nutricional, podendo estar reduzido ou aumentado. O tecido
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musculoesquelético, no recém-nascido, j& possui um numero de fibras musculares
geneticamente determinados. Com o crescimento, ha um aumento tanto em comprimento como
em largura, e as fibras se organizam em feixes musculares. Esse crescimento ¢ condicionado
por fatores nutricionais e exercicios fisicos. Com efeito, a pele estd intimamente influenciada
pela composicao corporea da crianga (LIMA et al., 2013).

Somado a isto, tem-se que as reacdes locais sdo minimizadas quando o imundgeno
é administrado por via intramuscular profunda, diminuindo, assim, a possibilidade da
administracdo ocorrer no tecido subcutaneo (COOK; MURTAGH, 2006). Assim,
entende-se que o maior peso, evidentemente tem maior tecido para realizar administragao
intramuscular. Porém nao ficou evidente na analise dos dados correlagao direta do IMC ou do
peso com as variaveis dor, rubor, temperatura ou nodulagio que fosse significativa
estatisticamente.

Neste estudo 44% dos lactentes do grupo RVLC e 31,6% dos lactentes do grupo RVG
estdo em aleitamento materno exclusivo enquanto a maioria estd em aleitamento misto ou
completamente usando leite artificial. Os resultados do estudo de Martins et al. (2011)
corroboram esse achado e apontam que a prevaléncia de AME no primeiro més foi de 59,3%.
Foram identificados como fatores determinantes para a interrupcao precoce da amamentagao:
primiparidade, cansaco fisico, auséncia de orientacdo de aleitamento materno no hospital, baixa
escolaridade e baixa renda. Entretanto, foi confirmada uma tendéncia de decréscimo do AME
no final do primeiro més de vida do lactente, ou seja até o terceiro més existe uma diminui¢do
do AME, evidenciado nos dados do estudo que foram apresentado (WHO, 2001; MARTINS,
etal., 2011; KRAMER; KAKUMA, 2012).

Em estudo de Venancio et al. (2010), a prevaléncia do AME em menores de 6 meses
foi de 41% no conjunto das capitais e DF; a Regido Norte foi a que apresentou maior prevaléncia
(45,9%), seguida da Centro-Oeste (45,0%), Sul (43,9%) e Sudeste (39,4%), com a Regido
Nordeste apresentando a pior situacédo (37,0%). Nesse estudo a amostra apresentou 35,1% de
amamentacdo exclusiva considerando a idade de até 141 dias, ratificando a pesquisa
(VENANCIO et al., 2010).

Dentre os questionamentos feitos na entrevista sobre a crianga para seus responsaveis,
foi questionado o medo de levar as criangas para receber vacina, a maioria (62%) do total de
criangas referiram esse medo. As pesquisas vém mostrando que o conhecimento acerca da
vacinacao e seus beneficios estdo cada vez mais fazendo parte do senso comum. Sabe-se que 0

conhecimento e compreensdo das maes ou responsaveis podem influenciar significativamente
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de forma positiva ou negativa a sua postura frente aos cuidados com a saude. Assim, mesmo
n&o avaliando a amplitude desta compreensao, considera-se que esta contribua para uma melhor
adesdo ao programa de imunizacao infantil para suas criancas. Portanto, orientacdo sobre os
beneficios da vacinacdo devem estar sempre associados a todos os cuidados realizados pela
equipe de salde, desde o pré-natal até 0 acompanhamento da crianga na puericultura e sala de
vacina, para que o0 impacto na vida da crianga seja positivo. (PUGLIESE; TURA;
ANDREAZZI, 2010; SOUSA; VIGO; PALMEIRA, 2012).

Isso vai ao encontro de estudos que revelam que o saber das maes sobre o processo de
vacinacdo é insuficiente e interfere no desenvolvimento da crianca, pois muitas vezes justifica
0 descaso no cumprimento do calendario de vacinacdo infantil, comprometendo a saude da
crianca, no contexto da saude publica (ANDRADE; LORENZINI; SILVA, 2014).

Um ensaio clinico randomizado realizado com 366 maes de recém-nascidos de uma
populagéo de baixa escolaridade do Paquistéo, sobre o conhecimento materno acerca da DTP-
3 (vacina contra tétano, difteria e coqueluche) e hepatite B, comprovou que uma simples
intervencdo educacional, por meio de mensagens ilustrativas, resultou significativamente na
adesdo ao programa de vacinacgdo. Isso consequentemente interfere no medo ao levar a crianca
a unidade de saude para vacinagdo. Além disso, estudo evidenciou que cada oportunidade em
que alguém busca atendimento na UBS para realizacdo da vacinacdo, e por algum motivo nao
a realiza, determina dano a cobertura vacinal (TERTULIANO; STEIN, 2011; ANDRADE;
LORENZINI; SILVA, 2014)

O estudo de Andrade Lorenzini e Silva (2014) contribui para uma reflexdo sobre a
atuacdo do profissional de enfermagem em sala de vacinacao, pois a atuacéo desse profissional
exige a prestacdo de um cuidado que contemple a educagdo em saide. Além disso, é possivel
compreender gque existe importante influéncia da comunicacédo entre profissionais de saude e
usuarios dos servigos no processo de transmissdo de conhecimento acerca da vacinagdo e
cumprimento do calendario vacinal. Assim, para que 0s responsaveis pelas criangas tenham
conhecimento da importancia vacinal, € imprescindivel o entendimento das informacdes
prestadas pelos profissionais de enfermagem e que estes estejam envolvidos com as familias
que atendem, buscando facilitar a comunicagdo para que 0S USU&rios ndo se sintam
constrangidos ao fazerem questionamentos quando surgem casos de davidas.

O estudo detectou apenas um caso de atraso vacinal, no qual a mae levou a crianca
com 21 dias de atraso. Porém ndo houve diferenca significativa neste caso. De acordo com
Pinto, Lima e Santos (2011) e Andrade, Lorenzini e Silva (2014) o vacinador, profissional de

enfermagem, tem a oportunidade de agir como educador no momento da vacinagao,
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transmitindo informacgdes fundamentais referentes a prevencdo de doengas, contribuindo para
que as familias percebam o valor da imunizacdo, definido como método capaz de evitar
enfermidades.

Além disso, para que 0s responsaveis pelas criancas tenham conhecimento sobre a
importancia da imunizagdo, é necessario que o profissional de enfermagem atuante na sala de
vacinagéo esteja atualizado, pois os conhecimentos na area de saude aprimoram-se a cada dia.
Entretanto, estudo realizado no interior do Estado de S&o Paulo, Brasil, sobre a situacao vacinal
infantil, revelou que existem deficiéncias de conhecimento e de comunicacgao entre 0s servicos
de satde e os usuérios (PINTO; LIMA; SANTOS et al., 2011; ANDRADE; LORENZINI;
SILVA, 2014).

Cada lactente ao ser encaminhado para a sala de vacina e tendo seu responsavel
aceitado participacdo no estudo era orientado e informado sobre as vacinas, a vacina que a
crianga receberia e 0 aprazamento, assim como a importancias das doses subsequentes do
calendario vacinal. Reafirma-se também que o vacinador do estudo se constitui de enfermeiro
treinado e habilitado para cumprimento dos procedimentos de vacinagéo.

Isso vai ao encontro da literatura, a qual referenda a importancia de investir na atuacéo
do enfermeiro na imunizacdo infantil; sobretudo, no que se diz respeito a educacdo em salde e
a comunicacao entre equipe de saude e usuarios dos servicos sobre a importancia da vacinacéo.
Ressalta-se que, para ampliacdo do conhecimento dos responsaveis pela crianca, € necessaria
uma abordagem multiprofissional, através da qual todos os profissionais utilizem a mesma
linguagem, a fim de que ndo surjam informacdes contraditérias, confundindo quem busca a
prevencdo por meio da vacinacdo. (ANDRADE; LORENZINI; SILVA, 2014).

No Brasil, o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) foi institucionalizado em 1975,
buscando coordenar as acdes de imunizacao desenvolvidas na rede de servigos brasileiros. A
vacinacao ¢ acdo rotineira nos servicos de atengdo priméria a satde, com grande influéncia nas
condicdes gerais de saude da crianca. Representa expressivo avango tecnologico em salde nas
ultimas décadas, e € considerada procedimento de boa relagdo custo/eficacia no setor saude.
(BRASIL, 2001b; BRASIL, 2003; GUIMARAES; ALVES; TAVARES, 2009; FIGUEIREDO;
etal, 2011).

Para ampliar as metas de qualquer programa de imunizacéo é necessario administrar
as vacinas adequadamente, em tempo oportuno e com pratica que requer esforgos efetivos dos
profissionais de salde, em relacdo as mudancas nas atitudes e crengas sobre a imunizacao
(JOYCE, 2007). Quanto mais a vacinagao estiver integrada ao cuidado da crianga, no processo

de crescimento e desenvolvimento, mais sucesso a imunizacéo terd como indicador de cobertura
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vacinal, contribuindo também para ampliar o entendimento das familias sobre essa acdo de
salde e minimizando o medo dos responséveis na sua administragdo (FIGUEIREDO et al,
2011).

Quando os responsaveis foram questionados acerca da do conhecimento da regido RVG
previamente, 98,4% dos responsaveis pelas criancas responderam que ndo conheciam, porém
em um caso (1,6%) o responsavel ja conhecia a regido, pois 0 mesmo ja tinha recebido uma
injecdo nesse local. Este dado é raro, uma vez que os estudos de Greenway (2004) e Tavares,
et al (2012) afirmam que é pequena a utilizacdo da regido pelos profissionais de enfermagem e
que o estudo ainda apresenta-se como uma tentativa de sensibilizagdo da populagdo para a
utilizacdo da regido ventroglutea para administracdo de injetaveis intramusculares, mudando
assim a préatica quotidiana, através de descri¢bes das principais razdes para o uso deste local.

O mesmo estudo analisa, ainda, as vantagens e desvantagens da utilizacdo da regido
ventroglltea para administracdo de injetaveis quando comparada a regido dorsoglutea, que
embora seja ineficaz, inapropriada e potencialmente perigosa, é a regido de escolha pelas
enfermeiras para a administracdo de medicamentos por via intramuscular. Estes trabalhos
reafirmam que a regido ventroglUtea possui uma menor quantidade de inervacGes e vasos
sanguineos, minimizando, portanto uma serie de complicacGes inerentes a lesdes em nervos e
vasos importantes. Além disso, afirma que a regido ainda é pouco aceita devido escassez de
profissionais treinados e aptos para realizarem a técnica (TAVARES; et al, 2012;
GREENWAY, 2004).

Godoy, Nogueira e Mendes (2004) desenvolveram um estudo entre profissionais de
enfermagem de um hospital escola do interior paulista, a equipe responsavel pela administracdo
de medicamento e que, por se tratar de uma intervencdo em salde deve ser feita por pessoas
gue dominem conhecimentos sobre os aspectos fundamentais que permeiam a técnica.
Identificaram que as regides de escolha por esses profissionais para administragdo de
medicamentos intramuscular séo as dorsoglUtea e deltoidea, evidenciaram, nestes profissionais,
dificuldade em descrever o método usado para delimitar as regibes para aplicacdo de
medicamentos intramuscular e pouco conhecimento na identificacdo de complicagdes e
contraindicacoes.

Logo, entende-se que para a vacinacdo brasileira, em criangcas menores de 12 meses, 0
musculo vasto lateral da coxa tem sido o local indicado para administracdo das vacinas
intramusculares (BRASIL, 2006; MAST et al., 2006; CDC, 2009; 1AC, 2009; JUNQUEIRA,
2009). Escolhe-se esta regido devido o vasto lateral ser o maior dentre os musculos que formam

o0 quadriceps femoral. Ele é localizado na face vasto lateral da coxa, uma area considerada livre
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de vasos e nervos importante, sendo recomendada, principalmente, para administracdo de
farmacos e imunobioldgicos em criangas abaixo de 12 meses (CASTELLANOS, 1977;
BEGERSON et al., 1982; BEECROFT; REDICK, 1990; BEYEA; NICOLL, 1995; NICOLL;
HESBY, 2002; MOORE; DALLEY, 2004; COCOMAN; MURRAY, 2008)

Neste estudo nenhuma crianga havia recebido uma vacina ou qualquer outra injecdo na
RVG, ou seja, essa regido nao esta sendo utilizada para a realizagdo de vacinagdo das criancas
brasileiras em sua maioria. Em contrapartida, € comum o uso na RVLC, visto que a crian¢a
recebe diversos imunobioldgicos até a idade preconizada pelo calendario brasileiro, muitas vezes
repetindo o local, entre os quais receber a vacina Meningocécica C

Existem divergéncias quanto o uso da RVG acerca da vacinacdo infantil, porém é
perceptivel uma mudanca, partindo da concepcdo dos informes técnicos construidos e
implementados no Brasil pelo PNI e Ministério da Salde, onde consta que as vacinas
Pentavalente e VIP (Vacina Inativada Poliomielite), vacinas intramusculares, podem ser
administradas nos musculos: vasto lateral da coxa em criangas com menos de dois anos ou no
musculo deltide em criancas com mais de dois anos e regido ventroglitea em qualquer faixa
etaria (BRASIL, 2012a; BRASIL, 2012b). Note-se a indicacdo da Regido Deltoideana que ja
se provou cientificamente que nao € adequada para aplicacdo de injeces intramusculares.

Este esclarecimento, embora mostre contradi¢cdo, evidencia que existe uma preocupacédo
em tomar por base a literatura cientifica para fomentar a pratica baseada em evidéncias, contudo
0 uso nas salas de vacina, e conhecimentos por parte dos enfermeiros e técnicos de enfermagem
ainda é escasso com relacdo a regido de intervencdo do estudo. (RANGEL; CASSIANI, 2000).
Silva et al. (2014) em pesquisa no estado de Alagoas, refere que varios fatores influenciaram
os profissionais de enfermagem, participantes do estudo, que trabalhavam nas unidades de
emergéncia de Maceid a ndo administrarem injecdes IM na RVG. No entanto, 0s mais gritantes
desses fatores foram o desconhecimento da técnica e a inseguranga ocasionada pelo
conhecimento e préatica insuficiente nos cursos de formagéo.

Um estudo realizado por Godoy, Nogueira e Mendes (2004) corrobora com esses dados,
no qual o local optado como de primeira escolha pelos profissionais foi a regido glitea. Ja o
estudo de Souza e Vicenzi (2011), apontam para um maior numero de profissionais
conhecedores da regido com cerca de 50%. Apesar de reconhecer o Local de Hochstetter como
de primeira escolha para a administracdo de medicacdo intramuscular, todas as ddvidas dos
participantes da pesquisa foram referentes a delimitagdo do local de aplicagdo de medicagédo

intramuscular na regido ventroglatea, alem disso, apenas 29,1% afirmou utilizar a RVG.
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Assim, autores como Godoy et al. (2003) sugerem 0 ensinamento e capacitagdo dos
profissionais em combinagdo com outras tecnologias de educacdo presencial ou a distancia,
bem como investimentos em pesquisas que explorem seu uso para outros procedimentos com
vistas a manutencdo de profissionais atualizados e em condicGes de promover a seguranca
necessaria durante o cuidado de um cliente. Desse modo, tanto a pratica das injecdes poderia
ser difundida e realizada conforme as técnicas padrfes, como poderia ser divulgada e utilizada
a RVG, levando a consequente orientacdo e ensinamento da populacdo em geral.

Quando foi verificada a intensidade da dor no momento da administracdo, antes
inquiriu-se a existéncia de alguma dor prévia a vacinacdo, assegurando-se que ndo houve
presenca de dor prévia, a qual poderia ser aumentada apds a administracdo da vacina. Assim, a
dor medida foi a dor da injecdo. A média de dor imediatamente ap6s a vacinacdo na RVLC foi
de 3,35 sendo considerado para Viana, Dupas e Pedreira (2006) presenca de dor moderada
segundo a escala NIPS. Ao compararmos com a média de intensidade da dor na RVG, que
apresentou uma média de dor de 1,38 para a administracdo da vacina Meningocdcica na RVG,
escore menor do que o apresentado pelo outro grupo no mesmo momento. A pontuacdo maxima
obtida foi de 6 para RVLC e de 5 para a RVG nesta mesma escala, na hora de administracdo da
vacina que corresponde a dor forte (GUINSBURG, 1999; VIANA; DUPAS; PEDREIRA,
2006).

Essa escala NIPS usada para inferir sobre a dor do lactente considera os seguintes
parametros: expressdo facial (zero ou um ponto), choro (zero, um ou dois pontos), respiracao
(zero ou um ponto), posicao das pernas (zero ou um ponto), posi¢do dos bracos (zero ou um
ponto) e estado de sono/vigilia (zero ou um ponto). A dor estd presente e necessita de
intervencdo quando a pontuacdo é superior ou igual a 3 (Significado da pontuacdo: 0 sem dor;
1-2 dor fraca; 3-5 moderada; 6-7 forte) (GUINSBURG, 1999; VIANA; DUPAS; PEDREIRA,
2006)

Utilizou-se a NIPS em lactentes com base no estudo de Pereira e Silva et al (2007), no
estudo de Assumpgcéo et al (2013), e no documento de Atencao a satde do recém-nascido: Guia
para profissionais de saude (2011), referéncias validas para o periodo neonatal. Apesar dessa
limitacdo, justifica-se o uso pela escassez de instrumentos dessa natureza no referido grupo
etario, ressaltando-se que esta escala é multidimensional avaliando fatores comportamentais e
fisioldgicos envolvidos na dor. Assim essa escala permitiu uma avaliacdo mais acurada para o
estudo, verificando-se todos estes elementos para definicdo do escore (PEREIRA E SILVA,
2007; BRASIL, 2011; ASSUMPCAQO et al, 2013)

Somando-se a isto, fica evidente ao compararmos o teste t-student que apresentou
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relagdo de diferenca significativa para a variavel dor nos dois grupos (p=0,001), apresentando-
se a RVG como menos dolorosa no ato da administragdo da vacina. Esses dados corroboram
com os estudos de Cook e Murtagh (2006) os quais comprovaram que a regido ventroglitea é
segura para injecOes intramusculares e tem um alto nivel de aceitacao dos pais associado a uma
menor reatogenicidade de vacinas contra coqueluche e imunogenicidade equivalente com
vacinas contra a hepatite B em comparagdo com o musculo vasto lateral da coxa.

Assim, como observado nos estudos de Junqueiro (2009) no qual os resultados ratificam
a musculatura da RVG, como um local alternativo seguro e imunogénico para administracdo da
vacina Hepatite B Butang em RN, a magnitude da resposta vacinal e os achados globais de
menos reacOes locais e febre, tornam esse local apropriado para vacinacdo de RN e lactentes,
oferecendo mais conforto para crianca e satisfacdo dos pais e/ou responsaveis (JUNQUEIRO,
2009)

Alves et al., (2001), constataram sensibilidade dolorosa presente, em alguns casos, na
administracdo de imunobioldgicos em criancas de 15 meses a 6 anos de idade na regido anterior
lateral (reto femoral), maior caso de reacdes adversas (edema, hematoma, nodulo e alteracao de
mobilidade) no sitio de puncdo depois de 72 horas da administracdo e maior ocorréncia de
alteracOes quando a técnica empregada ndo seguia o padrdo preconizado. Ademais, observaram
um indice grande de alteracdo da mobilidade em criangas que receberam vacina nesta
musculatura com a técnica ndo padronizada, sendo que em todas que apresentaram alteracdo da
mobilidade, a injecdo foi realizada no reto femoral da coxa.

No presente estudo foram minimizados os danos decorrentes de uma possivel injuria
nos sitios estudados, seguindo-se a recomendacao para inje¢fes intramusculares. Levou-se em
consideracdo ao escolher a agulha padrdo usada pelo Ministério da Salde brasileiro de
20X5,5mm, em conformidade também com outros estudos como o de Jungueira (2010) que
comprovou, utilizando agulha 20X5,5mm, que a regido ventroglutea € indicada para realizacdo
da vacina contra hepatite.

Outro estudo que corroborou essa utilizacdo é o de Lima et al. (2013), no qual observa-
se que as medigdes dos estratos das regides pouco diferem comparando as idades (em dias) e
os sexos (feminino e masculino) e que as medidas dos estratos garantem o uso de ambas as
regidoes (RVG e RVLC) utilizando a agulha 20X5,5mm, sendo que o vasto lateral apresenta um
musculo ligeiramente maior que a regiao ventroglutea.

Quanto a variavel temperatura ndo houve variagdo significante nas duas primeiras
aferi¢Oes antes a apds a vacinacdo, com variacdo de 0,1°C na RVLC e RVG. Entre as regides

também ndo foi encontrada variacdo consideravel, apresentando entre as médias das regides
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variacdo de 0,28°C (RVLC 35,9°C vs. RVG 36,2°C). Convém lembrar que geralmente o lactente
permanece no nordeste com roupinhas leves que cobre a RVG mas deixam livres a RVLC.

Quanto ao rubor na administracdo da vacina Meningococica C, tem-se que na RVLC a
média foi de 1,10 cm e na RVG foi de 0,20cm, sendo menor na RVG com diferenca de quase
um centimetro comparado com a outra regido estudada. Ambos 0s grupos tiveram variacao
desde auséncia de rubor até 2cm de rubor apds administracdo da vacina na RVLC. Esse dado
apresentou significancia estatistica (p=0,001). Para os dois grupos ndo houve presenca de
nodulacdo na administracédo da vacina.

Reacdes locais sdo esperadas como eventos adversos da vacina Meningocdcica C,
descritas pelo produtor (Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH), cujo produto € registrado
e importado pela FUNED (Fundacdo Ezequiel Dias) e estudado por pesquisadores como Borow
e Findlow (2009). A frequéncia de reagdes € muito comum (>10%), foram registradas no dia
da administracdo e nos 3 dias subsequentes (72horas), sendo as mais presentes reacées no local
da injecdo dor, rubor edema e sensibilidade variando de 1 em cada 3 criangas; contudo a maioria
das reacoes foi autolimitada e desapareceu dentro do periodo de acompanhamento.

No presente estudo, comparando com as informac6es do produtor da vacina, as reagdes
de dor foram menores para a RVG no momento da aplicacdo. Comparando-se os dados obtidos
nos dois grupos (RVLC e RVG) no transcorrer da coleta de 24 horas, atraves da escala de dor
NIPS, nédo foi evidenciado presenca de dor em nenhuma das duas regifes testadas. O mesmo
resultado foi obtido para as duas regides apds 72 horas da aplicacdo da vacina. 1sso quer dizer
gue a RVG é menos dolorosa para o lactente.

Quanto a variacao de temperatura nos dois grupos, houve uma diferenca nas médias de
ambos 0s grupos com variagdo para mais 0,32°C no grupo da RVG (p=0,003). Com 72 horas
houve variacdo 0,43 para mais na RVG (p=0,002), porém sem alteracdo de temperatura
significativa clinicamente, atingindo um valor méaximo de 36,9°C no momento da
administracdo, seguidos de 36,7°C para afericdo com 24horas e 36,8° para afericdo com 72
horas, porém ndo conferem significado clinico em relagcdo a temperatura corporal. Sera porque
a RVG esta sempre coberta e protegida pela roupa?

Existe relato na literatura de complicagdes secundarias em criangas quanto a aplicacéo
de injecdo IM no vasto lateral da coxa, incluindo necrose muscular, sinovite, fibrose e
contratura do quadriceps, resultando em perda de flexdo do joelho, entre outras. A regido do
Vasto lateral da coxa esta associada a lesdo (TALBERT et al., 1967) de duas naturezas: ou

através de danos ao nervo femoral ou a artéria femoral.



74

E um grande masculo que esta bem desenvolvido em criangas e adultos jovens, ao
contrario do gluteo méximo, que ndo se desenvolve em tamanho até que a crianga foi
caminhando por um periodo de tempo aproximado de dois anos (BERGESON et al, 1982) Em
relacdo ao RN, os musculos da coxa sdo susceptiveis de evoluir com contratura ao serem
submetidos a inje¢des intramusculares devido a relacdo volume injetado/massa muscular
(GUNN, 1964; PANNUTI, 2002), Nenhuma dessas complicagdes foram observadas no
presente estudo.

Vale ressaltar que a presenca de dor na regido lateral da coxa poderia estar associada a
presenca do nervo cutaneo lateral da coxa. Rocha et al. (2002) comprovaram através de
dissecagdo que o nervo cutineo lateral da coxa emerge, medialmente, a espinha iliaca
anterossuperior e, inferiormente, ao ligamento inguinal, e que a composic¢ao/posi¢do do nervo
cuténeo é diferente da literatura anatdmica classica.

Enquanto a literatura descreve que o nervo cutaneo lateral da coxa contém dois ramos
terminais (um ramo gluteo e outro femoral), a pesquisa revelou que em 70% das dissecacGes
este nervo subdivide-se em trés ramos principais, inervando toda a porcdo superior do
quadriceps. Além disso, constatou que a por¢do superior do terco médio da coxa, na area
preconizada para a técnica de aplicacdo de injecdo intramuscular (anterior ao tracto iliotibial),
apresenta intensa trama nervosa, 0 que acarreta dor durante o procedimento, sendo o local
menos indicado para a aplicacdo de inje¢des intramusculares.

No entanto foi usado a técnica proposta por Rocha et al (2002) nesse estudo, realizando-
se as administracGes da vacina no grupo da RVLC na porc¢éo inferior do terco médio da regido
antero-lateral da coxa diminuindo os efeitos de dor pela possivel lesdo dos ramusculos nervosos
do nervo cutaneo lateral da coxa. Assim nao houve interferéncia devido a utilizacdo da técnica
correta de vacinacéo.

Os autores também observaram que a regido ventroglitea ainda é pouco utilizada,
confirmando a baixa adesdo a esse método e validando a necessidade de atualizacdo dos
profissionais da enfermagem, especialmente no que se refere a anatomia, e terminologia
adequada utilizada para designar as regides e os conhecimentos de complicacGes e contra-
indicacoes.

Neste presente estudo foi utilizado a técnica de delimitacdo geométrica proposta por
Menezes e Marques (2007) e ratificada por Kaya et al (2014) que ensina: “uma vez selecionada
a RVG para fins de injecdo intramuscular, o local deve ser determinado de acordo com o método
geométrico” (GODOY; NOGUEIRA; MENDES,2004; TAVARES et al. 2012; KAYA et al
2014).
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Schechter et al (2007) identificaram a eficécia de intervengdes disponiveis para o alivio
da dor durante a administracdo intramuscular de imunobioldgicos e concluiram que a regido
ventroglutea pode ser uma alternativa associada principalmente a técnica de distracdo da crianca
durante a realizacdo do procedimento, ao uso de sacarose, ao controle emocional dos pais, a
pressdo do local pos-administracdo, ao tamanho da agulha e ao local de preparacéo da vacina,
contribuindo, dessa maneira, para a redugao da dor.

Revisdes bibliograficas quanto a administracdo de vacinas na regido ventroglutea sao
raras na literatura, além disso, essa regido ndo € a de escolha nas salas de vacinas do pais,
embora estudos tenham sido desenvolvidos sobre esta questdo e os resultados encontrados
sempre tenham ratificado a seguranca e a eficacia da imunizacéo nessa regido (TAVARES, et
al. 2012), sendo, mesmo, estranho que ainda ndo tenham sido amplamente aceitos e divulgados
pelo Programa Nacional de Imunizacéo do Brasil

A imunizagdo em criangas tem, historicamente, alcancado éxito em diversos paises,
por meio de altas coberturas vacinais e consideraveis avancos no controle e erradicacdo de
doencas (FIGUEIREDO et al, 2011). Estes estudos apontam o desconhecimento dos
profissionais frente a administracdo de injecGes intramusculares nessa regido. Desse modo, se
os profissionais que administram as inje¢des nao utilizam essa regido, logo a populacdo nao
tem conhecimento para distinguir essa regido para administracdo intramuscular, ou mesmo
nunca foram submetidas alguma vez a administragcdo intramuscular nessa regido, em especial
criancas. Este fato também foi observado nesta pesquisa.

Vaérios estudiosos afirmam que vacinadores (equipe de enfermagem) pode reduzir a dor
em crianc¢as submetidas injecdo de vacina por: administragdo de marcas de vacinas que sao
menos dolorosas, posicionando as criangas corretamente (e segurando criancas), acariciando a
pele perto do local da injecdo antes e durante a injecdo, a administracao inicial das vacinas pela
menos dolorosa quando as criangas receberédo vacinas sequencialmente (mais de uma) durante
a ida as unidades de saude e realizacéo de injecOes intramusculares rapidamente, sem aspiracdo
sdo consideradas praticas que podem reduzir a percepg¢éo da dor em criangas.

As evidéncias sugerem que exercicios de respiragdo, distracdo dirigida as criancas,
distragdo conduzida por enfermeiros e intervengdes cognitivo-comportamentais combinadas
séo eficazes na reducdo da dor e do sofrimento associado com vacinagdes de rotina. Embora
sejam necessarios ensaios bem elaborados adicionais examinando intervengdes psicoldgicas,
pais e profissionais de saude devem ser aconselhados a incorporar intervencdes psicoldgicas
para reduzir a dor e angustia vivida por criangas durante a imunizacdo. (SCHECHTER et al,
2007; CHAMBERS et al., 2009; HOGAN; KIKUTA; TADDIO, 2010).
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Assim, os resultados desta pesquisa, ao confirmar resultados apontados em estudos
semelhantes, traz dados que vem revelando contribui¢des para a enfermagem, em especial a
administracdo de injecGes intramusculares, com enfoque na vacinacao de criancas, as quais
compdem um publico muito especifico, com caracteristicas singulares e que, dentro do seu
processo de viver o primeiro ano de vida, recebe grande quantidade de imuniobiol6gicos em
sua maioria intramusculares.

Com os resultados alcancados, evidenciados pela menor dor, menor edema, sem
nodulagdes, com calor dentro dos parametros de normalidade, ou seja, com menores reagdes
locais a Vacina meningocdécica C, esta pesquisa vem contribuir para 0 menor desconforto na
atencdo a salde desses lactentes, e discutir com elementos cientificos areas anatdmicas mais
seguras e que permitam menos desconforto nessa pratica, que consiste num dos fenémenos de

interesse e estudo da Enfermagem.
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6 CONCLUSAO

Este estudo teve como objeto a comparacdo das reacdes locais provocadas pela
administracdo intramuscular da vacina Meningococica C na regido Ventroglutea (RVG) ou
Hoschtetter em relacdo as reacdes locais resultantes da aplicagao desta vacina na regido do vasto
lateral da coxa (RVLC) em lactentes de 3 meses. Seu objetivo foi comparar essas reagoes
produzidas nos dois locais de injecédo. Foi levantado a hipotese que a regido de administracéo
de injecdes intramusculares ventrogllitea para aplicacdo da Vacina Meningococica C
produz menos reagdes locais em criangas lactentes do que a regido do vasto lateral da
coxa.

Para alcancar esse objetivo e confirmar ou refutar a hipotese, optou-se por desenvolver
um estudo na perspectiva de uma pesquisa quantitativa do tipo ensaio clinico controlado e
randomizado. A amostra foi constituida por 63 lactentes de 3 meses de idade aptos para receber
a primeira dose a Vacina Meningocdcica C, distribuidos em dois grupos separados por
randomizacdo. A amostra deste estudo foi do tipo probabilistica casual simples, sendo utilizada
a técnica moeda (cara ou coroa) para distribuicdo das pessoas nos respectivos grupos- Grupo
1 (RVG)eo Grupo 2 (RVLC).

Os dois grupos ndo apresentaram diferencas significativas quanto as variaveis
independentes sexo, idade, peso, comprimento, tornando-os grupos bem homogéneos e
comparaveis. Os resultados obtidos na pesquisa revelaram que:

e As variaveis independentes sexo, idade, peso, IMC e aleitamento materno néo
tiveram significancia estatistica comparado as variaveis dependentes (dor, rubor,
temperatura e nodulagéo)

e N&o houve presenca de dor prévia, a qual poderia ser aumentada apos a
administracao da vacina.

e A média de dor no momento a vacinagdo foi maior na RVLC apresentando
média de 3,35 sendo considerado presenca de dor moderada enquanto na RVG,
apresentou uma média de dor de 1,38 para a administracdo da vacina
Meningocdcica. teste t-Student apresentou relagdo de diferenga significativa
para a variavel dor nos dois grupos (p=0,001), apresentando-se a RVG como
menos dolorosa no ato da administracdo da vacina. Ndo houve presenca da dor

com 24 e 72 horas.
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e Na&o houve variacdo significante da varidvel temperatura nas duas primeiras
afericOes antes a ap0s a vacinacdo, com variacdo de 0,1°C na RVLC e RVG.
Porém, houve uma diferenca nas médias de ambos 0s grupos com variagao para
mais 0,32°C no grupo da RVG (p=0,003) com 24 horas apds a administragdo da
vacina. Com 72 horas houve variacdo 0,43°C para mais na RVG (p=0,002),
revelando maior temperatura local para a RVG,

e A alteracdo de temperatura registrada ndo teve significado clinicamente,
atingindo um valor maximo de 36,9°C no momento da administracdo, seguidos
de 36,7°C para afericdo com 24horas e 36,8° para afericdo com 72 horas, porém
ndo conferem significado clinico em relagéo a temperatura corporal.

e Quanto ao rubor na administracdo da vacina Meningocdcica C, tem-se que na
RVLC a média foi de 1,10 cm e na RVG foi de 0,20cm, sendo menor na RVG
com diferenca de quase um centimetro comparado com a outra regido estudada.
Nesta varidvel a diferencga apresentou significancia estatistica (p=0,001). Porém
0 rubor n&o foi visualizado com 24 ou 72 horas.

e Para os dois grupos ndo houve presenca de nodulacdo na administragéo da
vacina. Surgindo em um caso na RVG com 24horas e um caso na RVLC com
72 horas.

As limitacOes encontradas referem-se a dificuldade de realizacdo da coleta por duas
vezes nos domicilios, pois 0s responsaveis nem sempre se encontram com suas crian¢as nas
casas. Outro ponto levantado € a dificuldade para manter um estudo de coorte com as vacinas
realizando comparacdo com todas as doses da mesma vacina. O municipio utilizado € de grande
area territorial dificultando a locomocgé&o para as unidades da pesquisa, e a rede de frio municipal
restringiu a trés unidades bésicas de salde e suas respectivas salas de vacina.

Sugere-se continuar a pesquisa no ambito das demais vacinas por via intramuscular no
calendario basico de vacinagdo quanto a RVG, estudando e comparando-a com as demais
regides de vacinacao, identificando, classificando e avaliando a regido para a imunogenicidade
e reatogenicidade das vacinas. Sugere-se tambem realizacdo de pesquisa para aceitacdo dos
responsaveis e classificacdo pelos mesmos da imunizagdo comparada entre as regides
intramusculares.

Portanto, os resultados desse estudo confirmam a hipotese levantada, ratificam a

musculatura da RVG, como um local alternativo seguro na aplicacdo da vacina Meningococica
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C em lactentes de 3 meses, por apresentar dor e rubor em menor proporgdo do que a RVLC
apresentando significancia estatistica. Dados adicionais mostram o reconhecimento da RVG
pelos responsaveis como melhor, obtendo aceitacdo e recomendacéo para a realizacdo de outras
vacinas do calendario de imunizacéo brasileiro.

A caracteristica de menor reacdo local de dor e rubor, tornam essa Regido apropriada
para vacinacdo de lactentes, no uso da vacina Meningocécica C, somando mais evidéncias
cientificas juntamente com outros estudos semelhantes desenvolvidos que asseguram que a RVG
oferece mais seguranca, menor desconforto e menores reacdes locais para crianca e satisfacdo
dos seus responsaveis. Nestas condigdes, 0 medo de levar os bebés para vacinar tende a diminuir,
os indices de cobertura vacinal tenderdo a melhorar, contribuindo para a protecdo da saude

infantil e sucesso da politica publica de atencéo a saide das criancas.
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APENDICE
Formulério de coleta de dados

I.Dados de Apoio:

UBS: ACS:
Equipe de Saude da Familia:
Endereco:
Ponto de referéncia:
Telefone:

I1. Identificacéo:

1. N.° de identificacdo da Mae:

2. NUmero do voluntario: 3.Grupo do Voluntério:

4DN.: [ [ 5. Idade: meses dias 6. Sexo: ( )F ( )M
7.Peso: Kg Classificagdo Peso:

8. Altura: cm Classificacdo Altura:

9.IMC: 10. Classificacdo do IMC:

11. Aleitamento Materno: Exclusivo () Predominante ( ) Complementado ( ) Misto ( )
N&o recebe aleitamento ( )

I11. Informacéo prévia relacionada a injecao.

12. O responsavel tem medo do recebimento da vacina pela crianca? ( )sim ( )ndo
13. Ja recebeu alguma injecdo na Regido VG? ( )sim ( )nao

14. Conhece o local de Injecdo VG? ( )sim () ndo

IV. Administracdo da medicacéo:
15. Local da 1°injecdo: ( )RVG Direita ( )RVLC Direito
Escala comportamental e fisioldgica da Dor:

PONTUACAO DA NIPS

777777 S 0 ponto | 1 ponto | 2 pontos
_Expressao facial | Relaxada |  Contraida :

Choro j Ausente ‘Resmungos” |  Vigoroso
Respiragﬁ?xgw o 1 % Relaxada | Diferente da basal ’

rﬂqus 77777 _Relaxados rﬁjiFrlexéo ou extenséo |

Pe”@if, | Relaxadas Flex40 ou extensao |

Estado de alerta Dormindo ou calmo ‘ Desconfortavel |

Significado da pontuacdo: 0 sem dor; 1-2 dor fraca; 3-5 moderada; 6-7 forte

No momento < 24 horas > 24 horas e <72
horas
Dor (0-10) Antes
Depois
Alteracdo de Calor | () ndo ( )sim, ( ) ndo (' )sim, () néo ( )sim,
(°C) T= °C local T= °C local T= °C local
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T= °C T= °C T= °C

comparagéo comparagéo comparacgéo
Rubor (cm) ( ) nao ( ) nédo ( ) nao

()sim, cm | ()sim, cm | (1 )sim, cm
Nodulacédo (cm) ( ) nao ( ) néo ( ) nao

( )sim, cm | ()sim, cm | (1 )sim, cm

16. Utilizaria a RVG novamente (para grupo RVG)?
( )sim ( )ndo

Porque?
17- Quanto a utilizacdo da Regido Ventroglutea, como vocé a classificaria (para grupo RVG)?
( ) Ruim ( )Regular ( )Boa ( )Muito Boa

18. 0 que achou da administracdo na RVG comparada a qualquer outra injecéo realizada na
RVLC (para grupo RVG)

( ) Pior () Sem diferencas ( ) Melhor

Observacoes:
Vacina: 12 dose Vacina; 22 dose
Data: / / Data: / /

Lote: Lote:
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ANEXO
Termo de Consentimento Livre e Esclarecimento

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E).

“O respeito devido a dignidade humana existe que toda pesquisa
se processe apos consentimento livre e esclarecido dos sujeitos,
individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa”’ (Resolucéo

n°196/96-1V, do Conselho nacional de Saude).

o R , tendo
sido convidado(a) a permitir que a crianca sob minha responsabilidade participe como
voluntario(a) do estudo intitulado: “AVALIACAO DA REATOGENICIDADE DA
REGIAO VENTROGLUTEA (HOCHSTETTER) COMPARADA A REGIAO DO
VASTO LATERAL DA COXA NA ADMINISTRAQAO DA VACINA
MENINGOCOCICA C EM LACTENTES DE 3 E 5 MESES DE IDADE: ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO”, que sera realizada sob apoio da Prefeitura Municipal de
Arapiraca, RECEBI do Mestrando de Enfermagem Eduardo Araujo Pinto, matriculado no
Programa de Mestrado em Enfermagem da Escola de Enfermagem e Farmécia (ESENFAR) da
Universidade Federal de Alagoas (UFAL), sob a orientacdo de Regina Maria dos Santos,
Enfermeira, Professora Doutora da Universidade Federal de Alagoas, responsaveis por sua
execucdo, as seguintes informacdes que me fizeram entender sem dificuldades e sem davidas

0s seguintes aspectos:

1) Que o estudo se destina a avaliar as rea¢fes da vacina Meningococica C administrada
na regido do lado do quadril (Ventroglitea) em comparagdo com as rea¢fes desta mesma vacina
aplicada na regido lateral da coxa (Vasto Lateral da Coxa) em criancas de 3 a 5 meses de idade
que receberdo a vacina de acordo com o cartdo de vacinacdo do Programa Nacional de

Imunizacéo do Brasil;

2) Que a importancia deste estudo é que o enfermeiro ou os auxiliares e técnicos de
enfermagem devem saber escolher o melhor local de aplicacdo de injecéo, e que os estudos
afirmam que esta é a melhor regido para aplicacdo de injecGes no musculo, sendo utilizada em

outros paises na vacinagdo, porém ainda ndo é utilizada no Brasil. Desse modo, ira contribuir
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também para a possibilidade de utilizacdo de outro local de aplicacdo de vacinas, diminuindo a
quantidade de injecOes na mesma regiao;

3) Que os resultados que se desejam alcancar é confirmar, pelos dados de comparacao
das reacGes da vacina nestas regides, se as injecdes aplicadas na regido do lado do quadril sdo

menos causadoras de reacGes devido a vacina do que na regido do lateral da coxa;

4) Que este estudo comega em Junho de 2013 e termina em marco de 2014 e que a etapa

de coleta de dados comecara ap6s a aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa;

5) Que a minha crianga participara do estudo da seguinte maneira: primeiro concederei
uma entrevista no momento da coleta de dados, onde eu, responsavel, fornecerei informac6es
como idade, sexo, cor da crianca, sendo registrado no local do estudo o peso e a altura da
mesma; Serei esclarecido mais uma vez de todas as etapas e 0s objetivos do estudo e terei a
garantia de que a criancga esta na hora de receber a vacina Meningoccocica C, confirmado pelo
cartdo de vacina da crianga, confirmarei minha vontade de participar, preencherei o TCLE e

serei acompanhado até o local de administracdo da vacina Meningocdcica C intramuscular.

Neste momento, ocorrera a distribui¢do da crianga para os Grupos (1 — regido do lado
do quadril ou 2 — regido lateral da coxa) previamente sorteado e entdo sera administrado a
vacina conforme a técnica padrdo, cumprindo as regras de biosseguranca. Apds administracdo
de vacina do lado do quadril (ventroglutea) ou na regido lateral da coxa (Vasto lateral da coxa)
prestarei informacfes para o preenchimento do formulério, além de permitir através de visita
para observacao dos locais das injecdes para verificar possiveis alteracfes com trés dias depois

da vacina.

Que a crianga estard sendo acompanhada pelo responsavel a todo o momento da
pesquisa.

Durante todas as etapas e, principalmente, na Gltima avaliacdo das alteracdes, sera
reforcado os nimeros de contato dos pesquisadores que podem ser acionados a qualquer
momento pelos participantes da pesquisa, lembrando que a crianga necessita desta vacina que

esta preconizada e garantida pelo Sistema Unico de satide e Programa Nacional de Imunizago.

6) Que o0s possiveis riscos a saude fisica e mental da crianga s&do: muito choro e solucos,
demonstracdo de sinais de panico; sentir dor por causa da administragdo da vacina na regiao
lateral da coxa (Vasto Lateral da coxa) ou no lado do quadril (ventrogliteo); permanecer com
sensacdo de dor no membro por horas ou alguns dias. A crianga também podera apresentar

alguma alteragdo causada pela prépria vacina Meningocdcica C, no momento ou até 3 dias
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depois da aplicagdo como febre (maior que ou igual a 38°C), vermelhidao, inchaco, dor no local
da injecdo, irritabilidade, sonoléncia, diarreia, vdmitos e coceira. Este risco € igual para toda
crianca nesta idade, Posso também ficar incomodado de receber os pesquisadores (a) na minha

residéncia em momento inadequado.

7) Esses possiveis riscos serdo resolvidos atraves do: acompanhamento dessas pessoas
no momento da aplicagdo da vacina e na visita com trés dias ap6s a vacina; ou a qualquer
momento pode se dirigir a sala de vacina da unidade onde recebeu a dose; sendo percebido
alguma alteracéo fora do padréo esperado, a crianca sera encaminhada/levada ao profissional
médico conveniado ao Sistema Unico de Salde para avaliagio/medicacdo se necesséria; e
notificada a Rede de Frio do Municipio de Arapiraca;

- No momento da aplicacdo da vacina sera respeitado 0 momento e a inseguranca de
cada um, mostrando-se paciente quanto ao medo de injecdo, e esperando 0 momento que a

crianga e o responsavel se sintam mais a vontade para aplicar a inje¢&o;

- As visitas serdo agendadas antes, para o horario sugerido pela pessoa, e antes de ir a
casa 0s pesquisadores ligardo confirmando a visita. A administracdo sé sera realizada em local

gue tenha o material necessario para o procedimento.

8) Que o beneficio que esperamos com a participacao da crianga sao contribuicdes para
determinacdo do melhor local para vacinas, que sdo muitas vezes dolorosas e irritam a regido
da injecdo, conseguidos através da confirmacdo de qual a regido que causa menos reacdes na

vacinacgao;

9) Que, sempre que desejar, me serdo fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das

etapas do estudo;

10) Que, a qualquer momento, eu posso me recusar a consentir que a crianga continue
participando do estudo e, também, que poderei retirar este meu consentimento, sem que isso
traga qualquer penalidade ou prejuizo a minha crianga, garantindo-se igualmente a aplicacdo

da vacina;

11) Que as informacdes conseguidas atraves da participacdo da crianga ndo permitirdo
sua identificagdo, exceto aos responsaveis pelo estudo, e que a divulgagdo das mencionadas
informagdes so sera feita entre os profissionais estudiosos do assunto. Sei que a pesquisa, depois
de concluida, sem identificacdo da pessoa de minha crianca, serd publicada em revista cientifica

e seréd apresentada em Congressos de Enfermagem e areas afins;
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12) Nao receberei nenhuma espécie de beneficio financeiro pela minha participa¢do nem
vou pagar nada para participar. Porém havendo alguma alteragdo a crianca seré atendida pelo
médico da unidade, o caso sera notificado pela Rede de Frio conforme procedimentos relativos
a eventos adversos de vacinagdo, assegurando-se o direito de atendimento pelo Sistema Unico
de Salde;

13) Em se tratando de questionério, existe o direito de ndo responder alguma pergunta
que ndo queira.

Finalmente, tendo eu compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a
participagdo da crianga pela qual sou responsavel no mencionado estudo e, estando consciente
dos direitos e responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que a participacdo da crianga
implica, concordo, como representante legal desta crianca, em permitir sua participacao e, para
tanto eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco do(a) participante-voluntario(a):
Domicilio: (rua, praga, conjunto) ,

Bloco, n° , Complemento: :
Bairro: , CEP: , Cidade:
Telefone: , Ponto de Referencia:

Contato de Urgéncia: Sr(a): Eduardo Araujo Pinto.

Domicilio: Rua Santa Madalena n° 111,

Bairro: Brasiliana. CEP: 57312-360. Cidade: Arapiraca —AL.
Telefone:_ (82) 96133295 , Ponto de Referencia:_Entrando na Ceal.

Contato de Urgéncia: Sr(a): Regina Maria dos Santos.

Domicilio: Rua Henry Vicente de Paula

Bloco: /N°: 167 Complemento: Conj Residencial Jacarecica 02 ,

Bairro: Jacarecica CEP: 57039 -070 Cidade: Maceié- AL Telefone (82) 3355-5209
Ponto de referéncia: Vizinho ao centro espirita Recanto da Fé
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Assinatura do responsavel pelo
estudo
(rubricar as demais folhas)

Assinatura do Docente
responsavel
pelo estudo ( Rubricar as demais

(Assinatura ou impressao datiloscopia
do(a) voluntario(a) ou responsavel
legal -
rubricar as demais folhas)

ATENCAO: Para informar ocorréncias irregulares ou danosas, dirija-se ao Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas:

Prédio da Reitoria, sala do C.O.C., Campus A.C. Simdes, Cidade Universitaria

Endereco do responsavel pela pesquisa:

Escola de Enfermagem e Farmacia, Av. Lourival Melo Mota, s/n. Campus A.C. Simdes,
Cidade Universitaria, BR-104 NORTE km 97, Tabuleiro do Martins. Macei6-Al. CEP: 57.0777-






