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1. Resumo

Introducgao: A ansiedade pré-operatéria € um ponto importante e merece bastante
atengcdo pois acomete aproximadamente 50 a 70% das criangas submetidas a
procedimentos em centro cirdrgico. A ansiedade extrema pode se manifestar de forma
multifatorial tanto com sintomas fisicos como tremores, sudorese, choro, agitagao,
brigas e comportamento de fuga, como também pode desencadear desfechos
emocionalmente traumaticos nas criangas levando a alteragbes psicologicas e
comportamentais como: disturbio do sono, incluindo pesadelos, enurese noturna,
disturbios da alimentag¢do, ansiedade de separagdo dos pais, delirium e hiperalgesia
pds-operatéria.

Considerando que o nivel de ansiedade e estresse podem afetar o nivel de
experiéncia de dor durante procedimentos médicos, varias intervengbes tém sido
propostas no intuito de distrair e entreter as criancas e, assim, consequentemente
reduzir estes efeitos adversos. Atualmente as intervengdes disponiveis para 0 manejo
da ansiedade pré-operatoria em pacientes pediatricos se enquadram em quatro
categorias: 0 uso de sedativos pré-operatérios; permitir a presenca dos pais durante a
indugao anestésica; oferecer programas de preparagéo ao paciente antes da cirurgia e
intervengdes de gerenciamento de dor ou ansiedade.

Diante desse cenario, o uso da Realidade Virtual (RV) surgiu como uma
intervengdo nao farmacologica promissora para aliviar a ansiedade pré-operatoria,
reduzir a dor durante e apds o procedimento melhorando a qualidade de vida do
paciente. Visando a criagdo de um projeto inovador foi desenvolvido um jogo interativo
com o nome “Projeto Treina Dragdo” o qual integra, por meio do uso de 6culos 3D, as
realidades virtual e real de forma simultanea.

O jogo traz a histéria de um pequeno dragao o qual devera ser “treinado” pelo
paciente e passara ao longo de sua jornada por diversas etapas/fases as quais
equivalem as sensacgdes que a crianga sentira durante a indugdo anestésica em tempo
real. Sendo assim, o objetivo deste trabalho, foi mensurar os beneficios desta
ferramenta inédita a qual integra a realidade real vivenciada no centro cirdrgico durante
a inducao anestésica e a realidade virtual criada pelo jogo.

Objetivo: Implantar o método de gamificagdo da monitorizacéo e indugdo anestésica
com uso da Realidade Virtual através do jogo interativo “Projeto Treina Dragdo” em
criangas e adolescentes submetidos a procedimentos no centro cirurgico.

Método: Os pacientes e cuidadores foram convidados a participar da pesquisa e apos
o aceite foi aplicado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos
responsaveis de todos os pacientes aptos a participarem do projeto de pesquisa. Para
aqueles pacientes com idade entre 12 e 14 anos foi aplicado, também, o Termo de
Assentimento.

Foram incluidas no estudo criangas de 4 a 14 anos, que foram submetidas a
procedimento com uso de sedacdo endovenosa ou anestesia geral em centro cirurgico.
Os pacientes foram divididos em dois grupos, um que teve indugdo anestésica feita com
o auxilio da RV, e outro que teve a indugdo anestésica sem o uso da RV. A avaliagao
da dor durante o procedimento foi realizada em dois momentos distintos, monitorizagéo



e a inducéo anestésica. Foram aplicadas, pelo mesmo avaliador, as escalas de dor de
acordo com cada faixa etaria. Para criangas de 4 a 7 anos, a escala de faces revisada
(FPS-R) e para criangas com idade maior ou igual a 8 anos foi aplicada a escala
analégica visual de dor (EVA).

A avaliagao da ansiedade também foi realizada em dois momentos distintos pré-
operatéria, realizada na sala pré-anestésica, e avaliagado da ansiedade pos-operatoria,
realizada na sala de recuperacao anestésica apds a completa recuperagao do paciente.
Para mensurar a ansiedade, foi aplicada, pelo mesmo avaliador nos dois momentos, a
escala observacional EAPY-m (Yale Preoperative Anxiety Scale Modified).

Resultados: Nesse estudo prospectivo randomizado examinamos os efeitos do uso
do jogo de Realidade Virtual como intervengéo nao farmacolégica para redugéo da dor
pré-operatoéria; reducdo da ansiedade pré-operatéria e da ansiedade pds-operatéria.
Vale salientar que nao houve relato de quaisquer eventos adversos ou efeitos colaterais
relacionados ao estudo em ambos os grupos.

Os resultados desta tese confirmaram que uso da RV foi associado a redugao da
ansiedade pos-operatodria e foi associado a redugao da percepg¢ao de dor no momento
de indugdo anestésica no subgrupo de pacientes acima de 8 anos. No entanto, ao
avaliar o uso da RV como intervencao para reducao da dor pré-operatéria para faixa
etaria de 4 a 7 anos e da ansiedade pré-operatéria para todas as faixas etarias os
resultados mostraram que apesar dos pacientes do grupo intervengao (com uso da RV)
apresentarem menores médias para ambas as variaveis ndo houve significancia
estatistica.

Conclusao: Até o momento este é o primeiro estudo o qual se utiliza de um jogo
interativo com uso da Realidade Virtual em concomitancia com a realidade vivenciada
no Centro Cirurgico pelo paciente. Os resultados obtidos enfatizam os beneficios do uso
da RV e sugerem a capacidade de atenuar a ansiedade pos-operatéria e modular a dor
em pacientes pediatricos submetidos a procedimentos em Centro Cirlrgico.
Acreditamos que seja necessario a realizagdo de novos estudos complementares.



2. Abstract

Introduction: Preoperative anxiety is an important point and deserves close attention
as it affects approximately 50 to 70% of children undergoing procedures in a surgical
center. Extreme anxiety can manifest itself in a multifactorial way, with physical
symptoms such as tremors, sweating, crying, agitation, fights, and escape behavior,
and can also trigger emotionally traumatic outcomes in children, leading to
psychological and behavioral changes such as: sleep disturbance, including
nightmares, nocturnal enuresis, eating disorders, parental separation anxiety, delirium,
and postoperative hyperalgesia.

Considering that the level of anxiety and stress can affect the level of pain
experienced during medical procedures, several interventions have been proposed to
distract and entertain children and, thus, consequently reduce these adverse effects.
Currently available interventions for the management of preoperative anxiety in
pediatric patients fall into four categories: the use of preoperative sedatives; allow
parents to be present during anesthetic induction; offer patient preparation programs
before surgery and pain or anxiety management interventions.

Given this scenario, the use of Virtual Reality (VR) has emerged as a promising
non-pharmacological intervention to alleviate preoperative anxiety, reduce pain during
and after the procedure, improving the patient's quality of life. Aiming to create an
innovative project, an interactive game was developed called “Projeto Treina Dragao”
which integrates, using 3D glasses, virtual and real realities simultaneously.

The game tells the story of a small dragon which must be “trained” by the
patient and will go through several stages/phases throughout its journey which are
equivalent to the sensations that the child will feel during anesthetic induction in real
time. Therefore, the objective of this work was to measure the benefits of this
unprecedented tool, which integrates the real reality experienced in the surgical center
during anesthetic induction and the virtual reality created by the game.

Objective: Implement the gamification method of monitoring and anesthetic induction
using Virtual Reality through the interactive game “Projeto Treina Drag&o” in children
and adolescents undergoing procedures in the surgical center

Method: Patients and caregivers were invited to participate in the research and after
acceptance, the Free and Informed Consent Form (TCLE) was applied to the guardians
of all patients able to participate in the research project. For those patients aged between
12 and 14 years, the Assent Form was also applied.

Children aged 4 to 14 years were included in the study, who underwent a
procedure using intravenous sedation or general anesthesia in a surgical center. The
patients were divided into two groups, one that had anesthetic induction performed with
the aid of VR, and the other that had anesthetic induction without the use of VR. Pain
assessment during the procedure was carried out at two different moments, monitoring
and anesthetic induction. Pain scales were applied by the same evaluator according to
each age group. For children aged 4 to 7 years, the revised faces scale (FPS-R) and for
children aged 8 years or older, the pain visual analogue scale (VAS) was applied.

Anxiety assessment was also carried out at two different pre-operative moments,
carried out in the pre-anesthetic room, and post-operative anxiety assessment, carried
out in the anesthetic recovery room after the patient's complete recovery. To measure



anxiety, the observational scale EAPY-m (Yale Preoperative Anxiety Scale Modified)
was applied by the same evaluator at both moments.

Results: In this prospective randomized study, we examined the effects of using Virtual
Reality games as a non-pharmacological intervention to reduce preoperative pain;
reduction of preoperative anxiety and postoperative anxiety. It is worth noting that there
were no reports of any adverse events or side effects related to the study in either group.

The results of this thesis confirmed that the use of VR was associated with a
reduction in postoperative anxiety and was associated with a reduction in the perception
of pain at the time of anesthetic induction in the subgroup of patients over 8 years of age.
However, when evaluating the use of VR as an intervention to reduce preoperative pain
for the age group of 4 to 7 years and preoperative anxiety for all age groups, the results
showed that despite the patients in the intervention group (using of VR) presented lower
means for both variables, there was no statistical significance.

Conclusion: To date, this is the first study that uses an interactive game using Virtual
Reality in conjunction with the reality experienced in the Surgical Center by the patient.
The results obtained emphasize the benefits of using VR and suggest the ability to
alleviate postoperative anxiety and modulate pain in pediatric patients undergoing
procedures in the Operating Room. We believe that it is necessary to carry out new
complementary studies.
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3. Introducao

A ansiedade pré-operatéria geralmente tem inicio nas 48 horas que antecedem
o procedimento cirurgico e tende a aumentar progressivamente até o dia da cirurgia (1).
Trata-se de uma condicdo comum decorrente da resposta ao estresse cirurgico que
acomete aproximadamente 50 a 70% das criangas (2) e se manifesta de forma
multifatorial tanto com sintomas fisicos — tremores, sudorese, choro, agitagéo, brigas e
comportamento de fuga. Como também, nas criangas, pode ser responsavel por
desencadear desfechos emocionalmente traumaticos levando a alteragdes psicologicas
e comportamentais negativas no pos operatorio, tais como: disturbio do sono, incluindo
pesadelos, enurese noturna, disturbios da alimentacido, ansiedade de separacédo dos
pais, hiperalgesia pos operatoria (3) e delirium ao despertar (estado de consciéncia
dissociado e caracterizado por falta de cooperagdo, choro inconsolavel, irritacdo e
incoeréncia que ocorre ao acordar da anestesia) (4).

N&o é por acaso que a ansiedade perioperatéria € responsavel por prolongar a
duracao anestésica, reduzir a qualidade de recuperacdo apos o procedimento cirurgico
e aumentar o risco de complicagdes do paciente, uma vez que pacientes sob estresse
necessitam de mais analgésicos para controle algico (5). Assim sendo, por meio do
controle da ansiedade é possivel reduzir o tempo de anestesia; reduzir o tempo de
internacdo hospitalar; reduzir os custos relacionados a saude e consequentemente
reduzir as complicagdes pos cirurgicas (6).

Atualmente as interveng¢des disponiveis para o manejo da ansiedade pré-
operatdria em pacientes pediatricos se enquadram em quatro categorias: sedativos pré-
operatérios; permitir a presenca dos pais durante a inducdo anestésica; oferecer
programas de preparagao ao paciente antes da cirurgia (7) e intervengbes de
gerenciamento de dor ou ansiedade (8). Diante desse cenario a RV surgiu como uma
intervengdo nao farmacoldgica promissora para aliviar a ansiedade pré-operatoria,
reduzir a dor durante e apds o procedimento melhorando a qualidade de vida do
paciente (9).

A Realidade Virtual (RV) é definida como uma midia de imers&o, onde pacientes
usam um monitor em forma de éculos na cabega e participam em um ambiente virtual
interativo. Trata-se de uma forma avangada de interface humano-computador que
permite ao usuario “interagir’ e ficar “imerso” em um ambiente gerado por um
computador. A interagdo em trés dimensdes € uma caracteristica fundamental que
distingue uma experiéncia de RV das outras tecnologias. A “sensacdo de presencga”
gerada pela experiéncia virtual € intensificada pelo uso de tecnologias especializadas
como sistemas de rastreamento, fones de ouvido e sistemas de detecgdo de gestos
(10).

Esta tecnologia tem sido utilizada no ambiente hospitalar durante procedimentos
e situacOes estressoras e encontra-se em constante desenvolvimento. O seu uso na
medicina teve como marco o ano de 1986 com a realizacdo da primeira cirurgia
laparoscopica (11). Varios estudos foram desenvolvidos para documentar a integragéo
bem-sucedida da RV nos mais variados campos da medicina, educacéo de pacientes,
académicos de medicina e médicos (11,12) incluindo treinamento cirurgico (13)
tratamento de disfungdes psicoldégicas como ansiedade, fobia (14) e transtornos de
estresse pos-traumatico e manejo de dor (9).

O uso da RV como técnica de controle de dor funciona através da modulagao do
mecanismo de atencdo. Os humanos tém uma quantidade limitada de atencdo
consciente disponivel e a interpretacao da dor depende da atencéo consciente. Nesse
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contexto a RV é utilizada como um mecanismo distrativo, isto é, através de informacodes
multissensoriais geradas por computador (visédo, som e, mais raramente tato, paladar e
olfato) o paciente cria a ilusdo de entrar no ambiente virtual e tém parcela da sua
atencao voltada para o ambiente virtual deixando menos atengao disponivel focada para
a dor (9).

Trata-se de um método efetivo capaz de distrair a atencao de pacientes, adultos
ou criangas. A incorporacao de estimulacdo visual, auditiva e tatil em um ambiente 3D
permite que uma crianga vivencie outra realidade — a realidade virtual. Foi realizado em
2021 o estudo “Doc McStuffins: Doctor for a Day Virtual Reality Experience” (Doc VR),
desenvolvido pela Disney Junior em colaboragédo com o Children's Hospital Los Angeles,
o qual avaliou a viabilidade e eficacia do uso da RV para redugao da ansiedade pré-
operatéria. Os resultados foram positivos e demonstraram que o uso da RV reduz a dor
e a ansiedade na populacdo pediatrica tanto no pré-operatério como também na
realizacdo de procedimentos dolorosos, como: flebotomia, acesso venoso periférico,
procedimentos odontoldgicos invasivos e cuidados com feridas e trocas de curativos (8).

Até o momento a RV, na populagéo pediatrica, tem sido usada em dois formatos
principais, sendo o modelo inicial proposto com objetivo puramente de distragcdo, ou
seja, transmissao de filme durante o procedimento o qual ndo tem relagao direta com
os eventos aos quais a crianca estd sendo submetida em tempo real (8). O segundo
formato tem o objetivo preparar o paciente para o procedimento cirurgico, ou seja, antes
do procedimento o paciente é submetido a RV a qual traz em seu conteudo a
exemplificagdo, de forma interativa, do ambiente do centro cirurgico e as intervengdes
a serem realizadas no ato cirurgico, como a pun¢é&o do acesso venoso e a indugao
anestésica (3).

Nao ha, no entanto, até o presente estudo, o desenvolvimento de nenhuma RV
que integre de forma simultdnea o que a crianga esta assistindo em seus 6culos 3D,
com as sensacgdes tateis as quais € submetida no centro cirurgico durante a indugao
anestésica. Diante disso, visando a criagao de um projeto inovador foi desenvolvido um
jogo interativo com o nome “Projeto Treina Dragéo” (Figura 1).

O jogo traz a histéria de um pequeno dragdo o qual devera ser “treinado” pelo
paciente e passara ao longo de sua jornada por diversas fases. Estas fases vivenciadas
pelo dragdo no jogo correspondem simultaneamente com as etapas vivenciadas pelo
paciente no perioperatério perfazendo, desta forma, uma correspondéncia da realidade
virtual vivenciada no jogo com a realidade real vivenciada pelo paciente no centro
cirargico.

No jogo “Projeto Treina Dragao” o objetivo é conseguir realizar “uma viagem pela
Terra dos Dragdes”, e para isso o0 jogador (paciente) deve seguir as regras
estabelecidas e “fortalecer a sua energia e se tornar um Treina Dragao oficial”. Para
alcangar o sucesso do jogo, o personagem se utiliza de uma linguagem facil e infantil
com intuito de criar um vinculo com o paciente e motiva-lo, por meio de feedbacks
positivos, a seguir de forma voluntaria por todas as fases, as quais equivalem
respectivamente as sensagdes que a crianga sentira durante as etapas da inducao
anestésica.

Sendo assim, a gamificagdo nesse cenario “modula” a situagao real, isto é,
dentro do contexto de “ndo jogo” (centro cirirgico) por meio de elementos dos jogos
(fases) o paciente deixa-se levar pela motivacéo e, de uma forma ludica, consegue
reduzir o estresse da situagéo da vida real (15)
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Figura 1: Imagem de divulgagao da iniciativa “Projeto Treina Dragéo”
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4. Fundamentos teoricos

O termo gamificagdo é recente na literatura e foi utilizado pela primeira vez em
2002 por meio das empresas de midias sociais (16). Em 2010 teve sua primeira
publicagdo no meio cientifico, sendo definida como estratégia de aprendizagem que
aplica elementos e técnicas de jogos em contextos de nao jogos (17), a qual tem como
objetivo obter o mesmo grau de envolvimento e motivagdo que é encontrada nos
jogadores quando estédo jogando (18).

Os elementos e técnicas de jogos sao: narrativa, sistema de feedback, sistema
de recompensas, cooperag¢ao, competicdo, objetivos e regras claras, niveis, diversao,
interagdo e cooperacdo do jogador. E importante destacar que para gamificar uma
atividade ndo é necessario utilizar todos os elementos. Destes, quatro s&o destacados
como fundamentais e necessariamente devem estar interconectados em qualquer jogo:
voluntariedade, estabelecimento de regras, objetivos e feedbacks (19) (Figura 2).

Voluntariedade

Regras 08 Jogo h Objetivos

Feedbacks

Figura 2: Representagéo esquematica dos elementos fundamentais para o desenvolvimento de
um jogo

A voluntariedade implica na aceitagao voluntaria das regras e objetivos. As regras
limitam as acdes dos jogadores e definem o seu comportamento perante os desafios
impostos; possibilitam o desenvolvimento da criatividade e motivam o pensamento. Os
feedbacks podem ser positivos ou negativos e possuem o intuito motivacional, informam
aos jogadores como esta sua performance em relagéo ao objetivo do jogo (20).

Como dito anteriormente o processo de gamificagéo envolve utilizar elementos dos
jogos com a intencdo de desenvolver engajamento e estimular a realizagdo de
atividades do cotidiano. Assim podemos inferir que os jogos se tornaram um meio pelo
qual se torna viavel realizar atividades cotidianas de forma estimulante e ludica. Ha
décadas, cientistas, e filosofos estudam, portanto, a relagédo dos jogos com a vida
humana e, de maneira cientifica, mapeiam o porqué estabelecemos uma conexdo com
0S jogos.

O filésofo Johan Huizinga escreveu o tratado Homo Ludens o qual analisou a relagao
do homem com os jogos sob uma perspectiva historica e cultural, reconhecendo os
jogos como algo inato ao homem. Destacou os principios fundamentais para o
estabelecimento de uma experiéncia motivadora por meio de jogos e discorreu sobre o
conceito de Circulo Magico (21).

Afirma que ao aceitar os elementos dos jogos, descritos acima, o jogador se
transporta para o mundo do jogo, assumindo a experiéncia vivenciada pelo jogo como



14

real e significativa, deixando de lado problemas, incertezas e responsabilidades do
mundo real para mergulhar em um cenario de fantasia, imerséo e desafio (22) (Figura
3).
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Figura 3: Representagao grafica do circulo magico (22).

Os desafios estabelecidos dentro do Circulo magico promovem aprendizado e
ressignificam determinada atividade, atribuindo a ela sentido e significado. Nesse
contexto Huizinga, traz o conceito de significado épico. Isto é, os desafios superados no
circulo magico nos tornam especiais e transformam os feitos realizados em atos
grandiosos e heroicos. Assim, por meio do jogo, é possivel nos sentirmos encorajados
a irmos além. Esse estimulo gera no jogador o prazer de jogar simplesmente pela
diversdo, o denominado prazer autotélico, gerando um ciclo (23) . Dessa forma
podemos inferir que o significado épico alimenta o desafio nos motivando a aprender
novas habilidades para que os superemos. Por meio do sistema de feedbacks somos
informados como estamos no jogo. Se recebemos um feedback positivo partimos em
busca de um novo significado épico e assim da-se inicio a um novo desafio e uma nova
aprendizagem (23). (Figura 4).

prazer autotélico

significado
épico

aprendizado —>

Figura 4: Esquema do Ciclo do prazer autotélico (23)
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Nesse contexto em que os desafios propostos geram habilidades é importante
ressaltar a Teoria do Fluxo (Teoria do Flow). Proposta pelo psicologo hungaro Mihaly
Csikszentmihalyi (24) essa teoria propde que para atingir e manter o estado de fluxo é
necessario que haja um equilibrio entre o desafio proposto e a capacidade de superagao
(aprendizado) ao longo do tempo.

Isto é, se o desafio aumentar em complexidade além da capacidade de
aprendizado do jogador, a tensdo gerada tende a fazer com o que o jogador se sinta
frustrado e abandone o jogo. Por outro lado, se a capacidade de superagao do jogador
for muito maior do que o desafio oferecido pelo jogo, a experiéncia se torna entediante
o que faz com que o jogador se sinta desmotivado e abandone o jogo (25).

Dessa forma, conforme exemplificado na Figura 5, o desafio inicial deve ser
basico e possivel de ser realizado por um jogador iniciante com poucas habilidades
(posicao A1 do grafico). Apés a conclusdo da atividade inicial, o jogo devera
proporcionar um novo desafio que exija um maior nivel de habilidade do jogador. O novo
desafio ndo poderé ser tao dificil, que leve o jogador ao estado de ansiedade (posigéo
A3 do grafico), e nem tao facil que possa levar o jogador ao tedio (posigao A2 do grafico).
Ou seja, deve haver um equilibrio entre as habilidades desenvolvidas pelo jogador e o
desafio proposto pelo jogo para que assim o jogador permanega sempre no estado de
fluxo, motivado ao jogo (posigédo A4 do grafico) (20).

Em resumo, esta teoria procura descrever o estado mental de satisfagdo
duradouro, em que os individuos se encontram completamente envolvidos e
concentrados em atividades que nao proporcionam nenhum tipo de retorno material ou
financeiro com os jogos. Através do equilibrio entre desafio proposto e habilidade
desenvolvida é possivel desencadear uma profunda concentragdo, envolvimento e
prazer denominado “estado de fluxo”.
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(Muito) 4{
DO
a (2
& 3o®
b X
o <«°
B A3 A4
(Pouco) ’ l
° Al A2
0 (Pouca) Habilidades (Muita) co

Figura 5: Diagrama do Estado de Fluxo (20).
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5. Objetivos

5.1. Objetivo Geral

Implantar o método de gamificaggdo na monitorizagdo e indugao
anestésica com uso da Realidade Virtual através do jogo interativo “Projeto
Treina Dragdo” em criangas e adolescentes submetidos a procedimentos no
centro cirurgico.

5.2. Objetivos Especificos

5.2.1. Quantificar comparativamente o indice de ansiedade pré-operatoria e
pos-operatoria dos pacientes submetidos a procedimentos no centro
cirargico com uso de RV e compara-los aos resultados daqueles sem
o uso da RV.

5.2.2. Quantificar comparativamente a dor durante a monitorizagao e durante
a indugao anestésica dos pacientes submetidos a procedimentos no
centro cirurgico com uso de RV e compara-los aos resultados
daqueles sem o uso da RV.

5.2.3. Avaliar o impacto clinico do uso da RV na indugdo anestésica de
criangas submetidas a procedimentos eletivos.
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6. Materiais e Metodos

6.1. Calculo Amostral

A partir de um projeto piloto desenvolvido com 8 pacientes, foi observada uma
diferenga média de 20% de um grupo com relagéo a outro quanto aos indicadores de
interesse. Sendo assim, tem-se que o tamanho de efeito para a diferenca entre os
grupos foi de aproximadamente 0,6. Forga de diferenga considerada moderada.

Tendo em vista um poder de teste de 85% e um nivel de significancia de 5% o
tamanho amostral foi definido em 38 pacientes em cada um dos grupos.

6.2. Metodologia

Nesse estudo, foram avaliados 84 pacientes com idade entre 4 e 14 anos quanto
aos indicadores de dor e ansiedade ao serem submetidos a indugdo anestésica no
centro cirurgico. Desse total de pacientes, 5 foram retirados das analises estatisticas,
sendo 4 devido choro intenso e incontrolavel ao entrar na sala cirirgica em que fez-se
necessario o uso da mascara de anestésico inalatério para realizagao da monitorizacéo
e inducdo anestésica endovenosa e 1 devido falha do equipamento de RV. Esses 5
pacientes foram excluidos do estudo, restando assim 79 pacientes.

Na analise descritiva das variaveis categoricas do estudo foram usadas as
frequéncias absolutas e relativas (26). Ja para descrever as variaveis numéricas do
estudo foram utilizadas medidas de posi¢ao, tendéncia central e dispersao (26).

Para a comparacio das variaveis monitorizagao e indugao anestésica com uso da
Realidade Virtual e monitorizacéo e indugao anestésica sem o uso da Realidade Virtual
quanto aos indicadores de dor e ansiedade foi utilizado foi utilizado o método
Generalized Equations Estimating (GEE) (27), que € um caminho para contabilizar a
correlacao existente entre as medidas repetidas dos mesmos individuos. O método GEE
€ conhecido como Modelos Marginais e pode ser considerado uma extensdo de
Modelos Lineares Generalizados (28) que diretamente incorporam a correlagéo entre
as medidas da mesma unidade amostral. Tanto para os modelos explicando a dor
quanto para os modelos explicando a ansiedade foi utilizada a distribuicdo Poisson,
ideal quando o desfecho sao variaveis do tipo contagem (numeros inteiros).

Além dos modelos com uso da RV e sem o uso da RV explicando a dor e ansiedade
utilizando a base de pacientes como um todo, foram verificados também os mesmos
modelos separando pacientes com idade de 4 a 7 anos e pacientes com idade maior ou
igual a 8 anos. Isso foi testado por dois motivos: primeiro pelos indicadores serem
mensurados de forma diferente para os dois grupos de pacientes e segundo devido ao
modelo da faixa etaria explicando a dor ter constatado diferenca significativa da média
de dor entre as faixas etarias.

O software utilizado nas analises foi o R (verséo 4.0.3).
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6.3. Desenho do Estudo

O projeto foi cadastrado na Plataforma Brasil, submetido e aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, sob o
CAAE: 49675321.6.0000.5411 (Anexo 1).

O projeto foi submetido, aprovado e publicado pelo Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (REBEC) com o numero RBR-7z8kn4k e Universal Trial Number (UTN)
1111-1292-4475 (Anexo 2) (30).

Trata-se de um estudo prospectivo randomizado realizado de marco de 2022 a

dezembro de 2023, de acordo com as diretrizes CONSORT para ensaios clinicos
randomizados (Figura 6)

Pacientes 4 a 14 anos com necessidade de realizar procedimento em centro cirurgico sob sedagdo

Selegdo endovenosa ou anestesia geral (n=86)
Excluidos:
Critérios de exclusdo: n=0
Recusa do responsavel: n =2
Elegibilidade
(n=84)
. v
Inscricdo Randomizagio
(n=84)
) * )

Grupo com RV (n=42) Alocagdo Grupo sem RV (n=42)

- Realizaram a intervengdo (n= 40) - Realizaram a intervengdo (n= 39)
Efeitos adversos ao uso da RV, como - Necessidade do uso da mascara de
nausea, tontura ou desmaio (n=0) anestésico inalatério por choro
Necessidade do uso de anestésico incontrolavel (n =3)

inalatdrio por choro incontrolavel (n = 1)
Falha do equipamento de RV (n=1)

| |

Analisados (n=40) Andlise Analisados (n=39)
Excluidos das andlises (n=0) Excluidos das andlises (n=0)

Figura 6: Diagrama CONSORT do estudo.

Conforme ilustrado no desenho do estudo (Figura 7) foram incluidas criangas e
adolescentes de 4 a 14 anos, submetidas a intervengé&o cirurgica ou procedimento sob
sedacao endovenosa ou anestesia geral em centro cirurgico. Uma vez selecionados
para o estudo, os pacientes foram divididos, de maneira aleatéria, em dois grupos: um
que teve a indugao anestésica realizada com o auxilio do jogo de RV, e o outro que teve
a inducao anestésica sem o uso da RV, de forma convencional.

Foram excluidos pacientes com deficiéncia visual; deficiéncia auditiva; déficits
cognitivos ou intelectuais; pacientes que faziam uso de medicamentos psicoativos;
pacientes com histérico de crise convulsiva, enxaqueca ou vertigem; pacientes com
ectoparasitoses nos cabelos; pacientes com antecedente de nauseas e vémitos pré-
operatodrios e paciente com lesdo em face

Os pacientes e cuidadores foram convidados a participarem da pesquisa, e, apos
a explicagao do projeto foi aplicado também o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) aos pais e/ou responsaveis de todas as criangas (Anexo 3); para os
pacientes entre 12 a 14 anos foi aplicado o Termo de Assentimento (Anexo 4). A
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randomizagao foi feita por meio de programa automatizado de geragédo de numeros
aleatérios chamado Randomizer®, os numeros sorteados foram colocados dentro de
envelopes opacos, individuais e lacrados.

Foram registrados na ficha de coleta (Anexo 5) dados demograficos do paciente
como idade, género, procedimento a ser realizado, comparecimento prévio ao centro
cirurgico, e se sim, quantas vezes, além de dados do cuidador como idade e
escolaridade e numero de tentativas de puncao venosa.

A avaliagao da dor durante o procedimento foi realizada em dois momentos
distintos, durante a monitorizacdo e a inducdo anestésica. Foram aplicadas, pelo
mesmo avaliador nos dois momentos, as escalas de dor de acordo com cada faixa etaria
(Anexo 6). Para criangas de 4 a 7 anos, a escala de faces revisada (FPS-R) (31) e para
criangas com idade maior ou igual a 8 anos foi aplicada a escala analdgica visual de dor
(EVA) (32).

Para mensurar a ansiedade, foi aplicada, pelo mesmo avaliador nos dois
momentos, a escala observacional EAPY-m (Yale Preoperative Anxiety Scale Modified)
antes da inducdo anestésica, na sala pré-anestésica, e apds a completa recuperagao
anestésica, na sala de recuperagao anestésica (Anexo 7). Essa escala foi criada para
ser utilizada em criangas no periodo pré-anestésico imediato e no momento da indugao
da anestesia. A EAPY-m é uma ferramenta comumente usada e esta validada para o
Portugués do Brasil, consiste na observagao de 27 itens divididos em cinco dominios
que contemplam as relagbes da criangca com o0 meio em que se encontra: atividade,
vocalizagdo, expressividade emocional, estado de despertar e interagdo com os
familiares. (33)

Pacientes 4 a 14 anos com necessidade de realizar procedimento em centro cirurgico sob sedagdo endovenosa

ou anestesia geral
- Aplicagdo dos critérios de exclusdo
- Autorizagdo dos pais ou responsaveis
1
Randomizagdo
Todos os Todos os

pacientes foram ) pacientes foram
acompanhados da - Aplicagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos pais ou responsaveis acompanhados da

pelos pais ou - Aplicagdo do Termo de Assentimento se paciente com idade entre 12 a 14 anos pelos pais ou
responséveis da - Coleta de dados em ficha de coleta responséveis da
Sala pré Sala pré
anestésica até a iagdo de ansi pré-operatéria aplicada no periodo pré-anestésico anestésica até a
sala cirdrgica - Aplicagdo da escala EAPY-m sala cirdrgica

| | !

Grupo com Avaliagéo de dor realizada durante a monitorizagdo pré-operatéria Grupo sem
RV recebe - Idade 4 a 7 anos: Aplicagdo da escala de faces revisada (FPS-R) < RVn3o
os 6eulos de - Idade maior ou igual a 8 anos: Aplicagdo da escala analdgica visual de dor (EVA)

RV na sala Avaliagdo de dor realizada durante a indugdo anestésica !"enhuma
cirdrgica - Idade 4 a 7 anos: Aplicagdo da escala de faces revisada (FPS-R) intervencao
- Idade maior ou igual a 8 anos: Aplicagdo da escala analdgica visual de dor (EVA)

Sala pré anestésica

Sala cirdrgica recebe

'

Sala de recuperagdo . Avaliagdo de ansiedade pés-operatéria aplicada apés a completa recuperagdo anestésica
anestésica - Aplicagdo da escala EAPY-m

Figura 7: Desenho do Estudo.

6.4. Descri¢cao do Grupo sem Intervengao

Os pacientes randomizados para o grupo sem intervengao foram acompanhados
pelo responsavel até a sala cirargica onde foram monitorizados com cardioscopia,
oximetria de pulso, colocagdo do manguito para aferigdo da pressao arterial e
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realizada a pungao venosa periférica, sem o auxilio da mascara de anestesio
inalatorio.

Aqueles pacientes os quais tiveram choro incontrolavel ndo sendo possivel realizar
as etapas descritas acima sem o uso do anestésico inalatério foram excluidos do
estudo.

6.5. Descri¢cao do Grupo Intervengao

O jogo interativo, “Projeto Treina Dragéo”, tem duracéo de aproximadamente 6
minutos. Demorou em média 60 dias para sua completa confecgéo e teve a criagdo do
roteiro, personagem, cenarios em 3D, produgédo de audio e finalizagdo em 360° para
Oculos VR realizados pela Follia Comunicagdo Ltda, em parceria com uma equipe
multiprofissional liderada pela orientadora desta dissertacdo. Para o seu
desenvolvimento foi utilizado o software Unity 3D. Apds a execugao foi criado um
aplicativo o qual foi instalado nos aparelhos disponibilizados para o projeto: celular
Samsung S10e, tablet Samsung Tab A, 6culos Destek V4 VR e fones de ouvido para
aplicacédo nos pacientes.

Os pacientes randomizados para o grupo com intervengéo foram acompanhados
pelo responsavel até a sala cirurgica onde receberam os 6culos de RV (Figura 8).

y R ‘
Figura 8A Figura 8B
Figura 8:Imagens do inicio da intervengao, realizada durante o projeto piloto. A: posicionamento
correto do celular nos 6culos de RV. B: posicionamento confortavel dos éculos de RV no rosto
do paciente

A animacéo transcorre por diversas fases, que equivalem respectivamente as
sensacdes que a crianga sentira durante as etapas da inducdo anestésica e estao
sumarizadas na Tabela 1

Tabela 1: Fases do jogo “Treina Dragao” e as etapas equivalentes durante a indugéo
anestésica.

Jogo de RV Fases da indugdo anestésica
MedalhGes da Coragem Colocagdo do cardioscopio
Dedal da Energia Colocagdo do oximetro
Bragadeira da Honra Colocagdo do manguito de aferigdo da pressdo arterial
Bracelete da Forga Colocagdo do garrote para pungdo venosa periférica
Pedra do Fogo Pungdo venosa periférica
Voo pela Terra dos Dragdes Inicio da sedag¢do venosa

Trata-se de um jogo linear em que o paciente e personagem interagem de forma
indireta, isto é, nao é possivel avangar ou retornar etapas. Para melhor eficacia do jogo
e garantia da concomitancia das realidades virtual e real a equipe médica usou um tablet
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que via de forma espelhada o mesmo que a crianca estava vendo, no 6culos de RV,
permitindo assim, a sincronizagdo dos tempos de cada etapa a ser realizada até a
sedagao completa da crianga. (Figura 9)

Figura 9: Imagem da sincronizagéo das etapas realizadas pela equipe médica e a imagem vista
pelo paciente através da RV

6.5.1. Etapas do jogo

Como descrito anteriormente o processo de gamificagdo de uma atividade
envolve a utilizacdo dos elementos dos jogos em um contexto de “ndo jogo”. No jogo
“Projeto Treina Dragao” inicialmente o personagem (dragao) se apresenta e convida o
jogador (paciente) a participar de uma missdo muito importante juntos. Através de uma
narrativa ludica e motivacional estimula o jogador a participar de forma voluntaria a
misséo proposta.

Prossegue em sua fala expondo o objetivo do jogo e estabelece as regras do
jogo. Apos o aceite do paciente, segundo a Teoria do Circulo Magico (21) o jogador se
transporta para o mundo do jogo, assumindo a experiéncia vivenciada pelo jogo como
real e ha uma imerséo fantastica na “Terra dos Dragdes”.

O primeiro desafio proposto € o mais simples e o ultimo é o mais desafiador
assim como preconizado pela Teoria do Fluxo a fim de manter o jogador no estado de
Flow (20). Com o intuito de manter o jogador envolvido e entusiasmado a participar de
todas as etapas o personagem ao longo da sua narrativa enaltece o jogador gerando
um significado épico para todas as suas vitorias e por meio de feedbacks positivos
discorre de forma detalhada as habilidades adquiridas ao longo da trajetdria
encorajando-o a seguir em frente no jogo gerando assim prazer nesta atividade e
vontade de permanecer jogando, ou seja, 0 denominado prazer autotélico (23).

6.5.2. Fase dos Medalhdes da Coragem

O personagem refere ao paciente que os medalhdes possuem poder capaz de fazé-
lo perder qualquer medo e assim o estimula e o motiva a seguir engajado no jogo
(Figuras 10.A e 10.B).
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Figura 10. A Figura 10. B

Figura 10: Imagens Fase Medalhdes da Coragem: A: imagem do jogo e B imagem real.

6.5.3. Fase do Dedal da Energia

O personagem faz analogia do com objeto da vida real, informa que o dispositivo a
ser utilizado lembra um prendedor de roupa e antecipa o que o paciente ira sentir ao
coloca-lo (Figuras 11.A e 11.B).

Figura 11. A Figura 11.B
Figura 11: Imagens Fase Dedal da Energia: A: imagem do jogo e B: imagem real.

6.5.4. Fase da Bragadeira da Honra

Nesta etapa o personagem enaltece o paciente e informa-o que o dispositivo a ser
colocado nele “é uma marca que s6 0s mais corajosos ja receberam” dando estimulo
ao paciente para continuar a jornada (Figuras 12.A e 12.B).
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|
Figura 12. A Figura 12. B
Figura 12: Imagens Fase Bragadeira da Honra: A: imagem do jogo e B: imagem real.

6.5.5. Fase do Bracelete da Forga

Essa etapa o personagem antecipa ao paciente as sensacgdes tateis que ele ira
sentir ao colocar o dispositivo trazendo o real ao jogo e desafia o paciente a provar toda
a sua coragem para se tornar um “Treina Dragéo Oficial” (13.A e 13.B).

Figura 13. A Figura13. B

Figura 13: Imagens Fase Bracelete da Forca: A: imagem do jogo e B: imagem real.

6.5.6. Fase da Pedra do Fogo

Essa etapa equivale a etapa mais desafiadora, a pungdo venosa periférica. O
personagem faz novamente uma analogia com o mundo real explicando ao paciente
que o ardor que ele ira sentir esta relacionado ao fogo desta fase e o estimula a superar
esse desafio, uma vez que se trata do prémio maximo do jogo “‘uma joia que s6 as
criangas especiais podem receber’. Ao final desta etapa o personagem comemora com
o paciente dando a ele um feedback positivo “Parabéns vocé conseguiu!”. (Figuras 14.A
e 14.B).



24

Figura 14. A Figura14. B

Figura 14: Imagens Fase Pedra do Fogo: A: imagem do jogo e B: imagem real.

6.5.7. Fase do voo pela Terra dos Dragdes

Essa etapa equivale ao inicio a sedacao venosa (Figuras 15.A e 15.B).

Figura 15. A Figura 15. B
Figura 15: Imagens Fase V0o pela Terra dos Dragdes: A: imagem do jogo e B: imagem real.

6.5.8. Certificado de Treinador Oficial de Dragao

Ao final do procedimento apds a completa recuperagao anestésica o paciente
recebe o seu Certificado qualificando o paciente como “Treinador de Dragao!” (Figura
16).
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Figura 16: Certificado entregue ao paciente do grupo com RV apés o término do procedimento
cirargico.
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7. Resultados
7.1. Analise Descritiva

A Tabela 2 apresenta a analise descritiva das variaveis categéricas do estudo
divididas por grupos: Grupo com uso da Realidade Virtual e Grupo sem o uso da
Realidade virtual. Dessa forma, pode-se observar que:

¢ A maior parte dos pacientes era do género masculino em ambos 0s grupos;

¢ A maior parte dos pacientes foi submetida a Cirurgia Eletiva em ambos os

grupos;

e A grande maioria dos pacientes nunca havia comparecido previamente ao

centro cirurgico (CC) em ambos os grupos;

¢ A maioria dos pacientes foram submetidos a uma Unica pungdo venosa em

ambos os grupos;

¢ A grande maioria dos cuidadores era do género feminino em ambos os grupos;

o A maior parte dos cuidadores tinha ensino médio como grau de escolaridade

em ambos os grupos.

Tabela 2 - Analise descritiva das variaveis categoricas por grupo.

Variaveis Sem Realidade Virtual | Com Realidade Virtual
N % N %

R . Feminino 7 17,95% 11 27,50%
Género do paciente Masculino 32 82,05% 29 72,50%
Procedimento realizado Cirurgia Eletiva 32 82,05% 33 82,50%

Exame 7 17,95% 7 17,50%
Ja esteve previamente no Nao 35 89,74% 33 82,50%
Centro Cirargico? Sim 4 10,26% 7 17,50%

. 0 35 89,74% 33 82,50%

Nmesde e {2 |3 s
. 2 0 0,00% 1 2,50%

Centro Cirurgico
3 ou mais 3 7,69% 3 7,50%
1 30 76,92% 35 87,50%
Numero de pungdes venosas 2 9 23,08% 4 10,00%
3 0 0,00% 1 2,50%
Género do cuidador Feminino 35 89,74% 33 82,50%
Masculino 4 10,26% 7 17,50%
Analfabeto 0 0,00% 1 2,50%
Ensino Fundamental 12 30,77% 7 17,50%
Escolaridade do cuidador Ensino Médio 21 53,85% 26 65,00%
Ensino Superior 6 15,38% 5 12,50%
Pés-Graduagdo 0 0,00% 1 2,50%
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A Tabela 3 apresenta a analise descritiva das variaveis numeéricas do estudo
separadas por grupo. Sendo assim, pode-se destacar que:

¢ A média de idade dos pacientes do grupo que sem uso da realidade virtual foi
7,2 anos com desvio padrdo de 2,6. Ja a média de idade dos pacientes do grupo
que fez uso da realidade virtual foi 7,6 anos com desvio padrao de 2,6;

o A média de idade dos cuidadores dos pacientes do grupo sem uso da realidade
virtual foi 33,8 anos com desvio padrdao de 7,8. J& a média de idade dos
cuidadores dos pacientes do grupo que fez uso realidade virtual foi 34,2 anos
com desvio padrao de 8,7.

Tabela 3- Analise descritiva das variaveis numéricas.

Grupo Variaveis N Média D.P. Min. 1°Q 2°Q 3°Q Max.

Idade Paciente 39 7,2 26 40 50 70 90 14,0
Sem Realidade Virtual

Idade Cuidador 39 338 7,8 21,0 28,0 32,0 38,0 56,0

Idade Paciente 40 7,6 26 40 50 75 10,0 13,0
Com Realidade Virtual

Idade Cuidador 40 34,2 8,7 20,0 29,0 32,0 38,5 70,0

7.2. Avaliagao da Dor

A Tabela 4 e o Grafico 1 apresentam as comparacdes das avaliagbes da dor
no momento da monitorizagao pré-operatéria quanto ao uso da Realidade Virtual

N&o houve diferenga significativa ao analisar o grupo como um todo, € nem ao
dividir os pacientes em subgrupos por faixa de idade quanto a percepgao de dor no
momento de monitorizacao.

Tabela 4 Comparacao das avaliagbes da dor no momento da monitorizagao pré-operatéria
quanto ao Uso da Realidade Virtual.

Todos os Pacientes Até 7 Anos Acima de 8 Anos
Grupo
Média (D.P.) Valor-p' | Média (D.P.) Valor-p' | Média (D.P.) Valor-p'
Sem Realidade Virtual 2,18 (2,71) 2,64 (3,15) 1,36 (1,45)
0,725 0,796 0,713
Com Realidade Virtual 1,98 (2,53) 2,40 (3,15) 1,55 (1,67)

"Modelos Marginais (GEE).
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Grafico 1: Comparagao das avaliagdes da Dor no momento da monitorizagao pré-operatéria

quanto ao Uso da Realidade Virtual

A Tabela 5 e o Grafico 2 apresentam as comparacdes das avaliagbes da dor
no momento de indugao anestésica quanto ao uso da Realidade Virtual.

Dessa forma, destaca-se que houve diferenga significativa entre os grupos
quanto a percepc¢ao de dor no momento de indug¢do anestésica no subgrupo de

pacientes acima de 8 anos.

Tabela 5: Comparacgdes das avaliagdes da dor no momento de indugio anestésica quanto ao

Uso da Realidade Virtual.

Todos os

Pacientes

Grupo

Média (D.P.) Valor-p'

Sem Realidade Virtual 5,15 (3,54)
Com Realidade Virtual 4,10 (3,38)

0,174

Até 7 Anos Acima de 8 Anos
Média (D.P.) Valor-p' | Média (D.P.) Valor-p'
5,84 (3,78) 3,93 (2,76)
0,955 0,044
5,90 (3,52) 2,30 (2,05)

"Modelos Marginais (GEE).



Todos os Pacientes

— @ SemRV @ Com RV

12

10

N T T
| |
| |
1 |
|
|
|

T
I
I
o = il e el

A Média

12

10

Até 7 Anos

T|A Média

@ SemRV @ Com RV

T
|
|
1

29

Acima de 8 Anos

12

10

© s media

2 SemRV m ComRV

T
|
|
I

= -
|
|
|
|
A I
-4

|
1

Grafico 2: Comparacéo das avaliacdes da dor no momento de indugéo anestésica quanto ao

Uso da Realidade Virtual

7.3. Avaliacao da Ansiedade Pré-operatdria e P6s-operatoria

A Tabela 6 e o Grafico 3 apresentam as comparacdes da ansiedade no momento
pré-operatério quanto ao uso da Realidade Virtual.

Nao houve diferenga significativa entre os grupos na amostra total de
pacientes, nem nos subgrupos divididos por faixa etaria quanto a percepgao de
ansiedade no momento pré-operatério.

Tabela 6: Comparagdes da Ansiedade no momento pré-operatério quanto ao Uso da Realidade

Virtual.

Todos os Pacientes

Até 7 Anos

Acima de 8 Anos

Grupo

Média (D.P.) Valor-p'

Média (D.P.) Valor-p'

Média (D.P.) Valor-p'

Sem Realidade Virtual

Com Realidade Virtual

8,95 (4,12)

8,45 (3,27)

0,544

8,88 (4,29)
0,843
9,10 (3,32)

9,07 (3,95)
0,290
7,80 (3,16)
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Grafico 3: Comparacdes da Ansiedade no momento pré-operatério quanto ao Uso da

Realidade Virtual.

A Tabela 7 e o grafico 4 apresentam as comparagdes da ansiedade no
momento pos-operatério imediato quanto ao uso da Realidade Virtual.

Dessa maneira, observa-se que houve diferenga significativa entre os grupos
quanto a percepc¢ao de ansiedade no momento pds-operatério considerando todos os
pacientes, pacientes com idade até 7 anos e pacientes com idade superior a 8 anos.
Em todos os casos a menor média de ansiedade foi observada no grupo de pacientes

que utilizaram a Realidade Virtual.

Tabela 7: Comparagdes da Ansiedade no momento pds-operatdrio quanto ao Uso da

Realidade Virtual.

Todos os Pacientes

Até 7 Anos

Acima de 8 Anos

Grupo
Média (D.P.) Valor-p

Média (D.P.) Valor-p | Média (D.P.) Valor-p

Sem Realidade Virtual 11,28 (4,08)
0,005
Com Realidade Virtual 8,48 (3,15)

11,12 (3,07)

0,036

9,15 (3,17)

11,57 (5,58)
7,80 (3,07)

0,009

"Modelos Marginais (GEE).
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Grafico 4:comparagdes da Ansiedade no momento pds-operatério quanto ao Uso da Realidade

Virtual.
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8. Discussao

Esse estudo foi realizado com intuito de analisar os efeitos do uso do jogo de
Realidade Virtual como intervengdo para reducao da dor pré-operatdria; reducédo da
ansiedade pré-operatéria e da ansiedade pds-operatoéria. Isso pois, em nosso servigco
vemos diariamente a dificuldade do manejo clinico ndo farmacoldgico para condugao
da ansiedade e dor dos pacientes pediatricos cirurgicos e o uso rotineiro da mascara
inalatéria para realizagéo de inducdo anestésica, o que também néo esta livre de causar
estresse e ansiedade. Vale ressaltar que a realizacdo da inducdo anestésica é
considerada o evento mais estressante de todo o perioperatério de uma crianga (34).

Na populagao pediatrica mais da metade dos pacientes apresentam niveis elevados
de ansiedade pré-operatdria uma condicdo comum decorrente da resposta ao estresse
cirurgico (2). Nas criangas, pode desencadear desfechos emocionalmente traumaticos
levando a alteragbes psicologicas e comportamentais negativas no pés-operatério (3).
As estratégias para o controle da ansiedade perioperatéria em pacientes pediatricos,
existentes atualmente sdo: uso de sedativos pré-operatoérios; permitir a presenca dos
pais durante a indugao anestésica; oferecer programas de preparagao ao paciente antes
da cirurgia (7) e intervengdes de gerenciamento de dor ou ansiedade (8).

O manejo da dor pds-operatoéria pediatrica € desafiador. Um estudo realizado na
Universidade de Washington afirmou que a prevaléncia global de dor moderada a
intensa em criangas hospitalizadas foi de 27% e mostrou que os pacientes internados
em servigos clinicos tinham taxas muito mais baixas de dor moderada a intensa (13%)
do que aqueles internados em servigos cirurgicos (44%) (35). A dor é considerada um
problema de saude global (36) e, nos pacientes pediatricos cirurgicos, a dor poés-
operatoria faz-se ainda mais prevalente que na populagéo geral. As estratégias atuais
de manejo de dor pos-operatéria estdo fundamentadas principalmente no manejo
farmacoldgico. O manejo ineficaz da dor pés-operatéria resulta em desfechos cirurgicos
ruins, atraso na cicatrizagao das feridas e aumento da probabilidade de desenvolver dor
cronica (37).

Diante disso o uso da Realidade Virtual (RV) como medida nao farmacolégica para
0 manejo da dor e ansiedade perioperatoria tem sido estudado ha varios anos. Um dos
primeiros estudos realizados utilizou o SnowWorld um programa de RV desenvolvido
para auxiliar no controle da dor durante a troca de curativos de pacientes queimados
(38). Esse estudo fez o uso da RV para avaliar a dor durante o desbridamento de
queimaduras. Todos os pacientes foram expostos a realizagcao do desbridamento com
uso da RV e sem o uso da RV. A ordem em que os procedimentos foram realizados foi
randomizada. Ao comparar os scores de dor do procedimento com uso da RV e sem
uso da RV foi observado uma reducdo de 41% da dor enquanto os pacientes foram
expostos a condicdo do uso da RV. No estudo em questao a amostra foi limitada a 11
pacientes com idade entre 9 e 40 anos e todos os pacientes receberam analgesia entre
30 e 45 minutos antes de todos os procedimentos. Tendo em vista que cada paciente
tem um limiar de dor ndo se pode garantir o mesmo nivel de analgesia para todos os
pacientes e tampouco ter certeza de que os efeitos de redugdo da dor foram devido ao
uso da RV.

Ainda na avaliacédo de pacientes queimados um estudo semelhante avaliou o papel
da RV como técnica analgésica adjuvante para pacientes pediatricos hospitalizados
com queimaduras submetidos a fisioterapia dolorosa (40). Foram analisados 54
pacientes com idade entre de 6 a 19 anos. Durantes as sessodes de fisioterapia todos os
pacientes passaram um periodo em uso da RV e um periodo equivalente realizando a
sessao de forma convencional, sem o uso da RV. Houve uma redugao de 44% do tempo
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gasto pelo paciente pensando na dor; redugao de 32% na dor afetiva e redugao de 27%
na dor sensorial. Nesse estudo tanto os pacientes quanto a equipe ndo estavam cegos
e desta forma os pacientes podem ter sido motivados a participar mais vigorosamente
da sessédo com uso da RV ou subnotificar seus scores de dor. Assim a melhor forma
para retirar esse viés seria a realizacdo de um ensaio cinico randomizado controlado
como a tese em questao.

Pacientes com queimaduras extensas e necessidade de hospitalizacdo demandam
normalmente multiplos procedimentos e, por vezes, ha a necessidade da realizagéo de
procedimentos diarios o que torna 0 manejo da analgesia desses pacientes desafiador.
Foi realizado um estudo com 2 pacientes (16 e 17 anos) o qual avaliou o uso da RV
como método distrativo durante o tratamento das feridas em relagdo ao ato de jogar
videogame pelo mesmo tempo (39). A ordem em que os tratamentos foram realizados
foi randomizada. Os resultados foram obtidos por meio do autorrelato dos pacientes e
forneceram evidéncias preliminares o uso da RV auxilia no controle a dor durante o
tratamento das feridas. Os scores de dor foram menores durante o uso da RV quando
comparadas aos scores obtidos durante o uso do videogame. Além disso, reduziu
também a quantidade de tempo gasto pensando na dor durante os cuidados. Foi
observado pela equipe multidisciplinar que durante o periodo do tratamento em que os
pacientes estavam fazendo uso do videogame havia, por vezes, o desvio do olhar e da
atencao ao jogo para observar as feridas durante as trocas dos curativos o mesmo fato
nao ocorreu durante o uso da RV, uma vez que, o paciente ficou impossibilitado de ver
os ferimentos da queimadura devido ao uso do dispositivo de RV na face. Dessa forma
foi aventada a hipotese que uso do dispositivo de RV pode ter contribuido para a
reducéo da dor no pela imersao e desvio da realidade ao utilizar o dispositivo de RV.

E notavel o interesse cientifico do uso da RV para avaliagdo da dor e da ansiedade
relacionada aos pacientes com queimaduras. Foi realizada entdo a primeira revisdo
sistematica para avaliar a eficacia do uso da RV em conjunto com a analgesia
farmacoldgica na reducéo da dor e da ansiedade durante o tratamento das feridas dos
pacientes queimados submetidos a trocas de curativos € manejo fisioterapéutico em
comparagao com a analgesia farmacolégica de forma convencional, sem o uso da RV
(42). Nove estudos foram considerados elegiveis para analise, somando juntos uma
amostra total de 152 pacientes. Desses, oito estudos relataram que o uso da RV
juntamente com analgésicos farmacoldgicos, reduziu significativamente os scores de
dor. Para avaliar esse desfecho foram utilizadas a Escala Visual Analégica de dor (EVA)
e a escala de Faces revisada (FPS-R) de forma autorreferida como ferramentas de
medidas.

Um estudo realizado com 20 criangas com idade entre 7 e 17 anos analisou também
a eficacia do uso da RV como método distrativo para realizagdo da puncio venosa
periférica. Os pacientes foram divididos em dois grupos sendo um grupo sem o uso da
RV e o outro grupo com uso da RV. A aquisigao dos resultados no estudo foi realizada
por meio do autorrelato dos pacientes em trés momentos distintos: 30 minutos antes da
pungao venosa, imediatamente antes da puncdo venosa e imediatamente apds a
realizagdo da puncdo venosa. As criangas do grupo sem uso da RV relataram um
aumento de quatro vezes na dor em comparagao com as criangas do grupo com RV.
Além disso, as criangas do grupo com RV ficaram duas vezes mais satisfeitas com o
tratamento da dor e relataram que gostariam de usar RV durante o proximo
procedimento médico (41).

Apesar de prevalentes, a avaliacdo da ansiedade e da dor pediatrica € muito
dificil uma vez que a capacidade de comunicacdo dos pacientes nessa faixa etaria é
menos desenvolvida, por isso a necessidade de constantes estudos sobre essa
tematica para o melhor manejo do paciente pediatrico. No estudo em questdo temos
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como ponto forte a estruturagido deste estudo e o niumero de pacientes da amostra, pois
trata-se de um ensaio clinico randomizado com uma amostra de 84 pacientes com idade
entre 4 e 14 anos. Como exemplificado, a literatura apresenta estudos nao
randomizados e com amostra limitada.

A avaliagcido da dor durante o procedimento, no presente estudo, foi realizada em
dois momentos distintos, durante a monitorizagdo e a inducdo anestésica. Foram
aplicadas, pelo mesmo avaliador nos dois momentos, as escalas de dor de acordo com
cada faixa etéaria. Para criancas de 4 a 7 anos, a escala de faces revisada (FPS-R) (31)
e para criangas com idade maior ou igual a 8 anos foi aplicada a escala analégica visual
de dor (EVA) (32). Para mensurar a ansiedade, foi aplicada, pelo mesmo avaliador nos
dois momentos, a escala observacional EAPY-m (Yale Preoperative Anxiety Scale
Modified) antes da indugdo anestésica, na sala pré-anestésica, e apés a completa
recuperacao anestésica, na sala de recuperagado anestésica. A literatura faz uso dos
mesmos parametros para avaliacdo de dor e ansiedade descritos na tese. No entanto,
todos os estudos que avaliaram a dor e ansiedade com o uso da RV, o fizeram através
do autorrelato do paciente, desenho diferente do presente estudo que registrou a
observacao de avaliador externo, impossibilitando a comparagao de resultados entre
estudos.

Os resultados desta tese confirmaram que uso da RV foi associado a reducdo da
ansiedade pos-operatodria e foi associado a redugao da percepg¢ao de dor no momento
de indugdo anestésica no subgrupo de pacientes acima de 8 anos. No entanto, ao
avaliar o uso da RV como intervencao para reducao da dor pré-operatéria para faixa
etaria de 4 a 7 anos e da ansiedade pré-operatéria para todas as faixas etarias os
resultados mostraram que apesar dos pacientes do grupo intervengao (com uso da RV)
apresentarem menores médias para ambas as variaveis ndo houve significancia
estatistica.

Pesquisas recentes avaliaram os efeitos do uso da RV na modulacéo da atividade
cerebral relacionada a dor. Esses estudos provaram que o uso da RV reduz a dor por
meio da modulagéo dos aspectos sensoriais € emocionais do processo da dor (43,44).
Diante disso, acreditamos que o uso da RV contribuiu positivamente para o relaxamento
do paciente ao reduzir o sofrimento que o paciente experimentou durante o periodo
perioperatério levando a redugao da ansiedade pds-operatoria.

Sabe-se que o controle da ansiedade no periodo perioperatério € capaz de melhorar
a qualidade de recuperagao poés-operatoria; reduzir o risco de complicagbes do
paciente; reduzir o tempo de internacdo hospitalar; reduzir os custos relacionados a
saude e consequentemente reduzir as complicagbes pos cirurgicas (6). Dessa forma,
controlar a ansiedade pds-operatéria por meio do uso da RV esta diretamente
relacionada a melhora da qualidade de vida do paciente.

Nenhum dos estudos realizados anteriormente trouxeram a RV associada a
caracteristicas de jogo como no presente estudo, trazendo no jogo as explicagdes as
sensacoes tateis e de dor que a crianca tinha na vida real. Os resultados obtidos
enfatizam os beneficios do uso da RV e sugerem a capacidade de atenuar a ansiedade
e modular a dor em pacientes pediatricos submetidos a procedimentos em Centro
Cirurgico. No entanto, os dados sugerem que novas pesquisas com amostras maiores
e avaliagdo multivariada, com analise de outros indicadores, como a avaliagdo da dor e
ansiedade autorreferida pelo paciente irdo contribuir para uma intervengao mais eficaz.
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9. Conclusao

Até o momento este € o primeiro estudo o qual se utiliza de um jogo interativo com
uso da Realidade Virtual em concomitancia com a realidade vivenciada no Centro
Cirurgico pelo paciente.

Os resultados obtidos enfatizam os beneficios do uso da RV e sugerem a
capacidade de atenuar a ansiedade e modular a dor em pacientes pediatricos
submetidos a procedimentos em Centro Cirurgico.

Esses resultados apresentados fornecem dados preliminares para apoiar o uso
clinico de técnicas analgésicas multimodais combinadas farmacoldogicas e néao
farmacologicas como a RV.

Acreditamos que novas pesquisas com amostras maiores e uma avaliacéo
multivariada, ou seja, com analise de outros indicadora como a avaliagdo da dor e
ansiedade autorreferida pelo paciente contribuem para uma intervengéo mais eficaz.
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Apresentazao do Projeto:

As intormazdes deszritas nas campos "Apresentagds do Projeto”, "Objetive da Pesguisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informagdes Basicas da Pesquisa.
Trata-se de um projeto de pesquisa que pretendes avaliar os efeitos desse programa de realidade virtual
integrada as sensagdes tateis r2ais na dor & ansiedade em pacientes 2 seus cuidadores. Estudo prospaetiva
randomizada sontraladoe, realizade de acordo com as diretrizes CGONSORT para ensaios slinisos
randomizados. Serda incluidas criangas de 4 3 14 anos, que farem ser submetidas 3 procadimento de
sedagdo au anestesia em santro cirdrgico. Serdo registrados dados demograficoas do paciente, procedimento
a que serad submetida, se j4 veio ao c2ntro cirlrgico antes, e s2 sim, guantas vazes, & dados do suidador
como idade ¢ escolaridade. Sera registrade em cada grupd © numero d¢ tentativas de pungao wenosa, 0s
pacientes que estardn no grupe da RV, na sala cirdrgica receberdo oc dsulos de RY. O desenha animada
dessanvalvido pelas autores em parcaria com emprasa especializada sm animagdes, sonsiste em um
paqueno dragdo que convida a crianga a treina-lo. Com duragdo de aproximadamente $ minutos, a
animag¢as traz “ferramantas” para a crianga aprender a treinar o dragdo. Essas “ferramzntas” equivalem as
sensagdes que a crianga sentird durante a indugdo anestésica {medalhdes da coragem=adesivos da
cardioscdpio, dedal 4a energia=eximetro. bracadeira da honra=manguito para aterir a preassio arterial,

bracelete da forga=garrate para a pungaos venosa & por ultimo a pedra do fogo=pungio
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venosa). A equipe médica usa um tablet que vé de forma espelhada o mesmo que a crianga esta vendo,
permitindo assim, a sincronizagédo com os tempos de cada etapa a ser realizada até a sedagao completa da
crianga. Sera aplicada a escala de faces revisada, a escala analégica visual de dor e o questionario de
satisfagdo em criangas e seu cuidador, em ambos 0s grupes, bem como convidar os pacientes e cuidadores
a participarem da pesquisa, aplicando o termo de consentimento.

Critérios de elegibilidade adequados, no qual serdo avaliados cerca de 100 participantes

Introdugao:

A ansiedade pré operatéria ndo sb causa estresse e sofrimento em criangas, como esta relacionada a
alteragdes de comportamento, distlrbios do sono, distirbios da alimentagdo e comportamento agressivol 2.
As técnicas usadas para reduzir a ansiedade pré operatdria em pacientes pediatricos caem em 4 categorias:
sedacao pré operatdria, presenga dos pais, pregramas de preparagéo e intervengdes para diminuir a dor e a
ansiedaded . Considerando que ¢ nivel de ansiedade e estresse podem afetar o nivel de experiéncia de dor
durante procedimentos médicos, varias intervengdes tem sido propostas para distrair as criangas do
momento de estresse pré operatério, como desenhos animados, jogos, e mais recentemente a realidade
virtual (RV)4 . A RV é definida como uma midia de imersdo, onde pacientes usam um monitor em forma de
dculos na cabega e participam em um ambiente virtual interativo, e é considerado um método efetivo e
distrair a atengdo de pacientes, adultos ou criangas5 . A RV tem sido usada em ambiente hospitalar com
criangas durante pungdes venosas em ambiente de pronto socorro, quimioterapia, interagdes; para diminuir
ansiedade em pré operatdrio e em trocas de curativos de queimados. Uma recente revisao sistematica
sobre o efeito da realidade virtual na dor das criangas, concluiu que é uma ferramenta valida como medida
néo farmacolégica para redugéo da dor, mas que mais estudos sdo necessarios, dado o pouco tempo de
seu uso no meio hospitalar pediatricoé . No ambiente de centro cirlrgico, a RV até agora foi utilizada em
dois formatos: ou com objetivo de distragdo, ou seja, o filme assistido durante o procedimento ndo tem
relagdo com os eventos a que a crianga sera submetida; ou como explicagao do que ird acontecer no centro
cirGrgico de forma interativa, mas antes da crianga entrar na sala cirGrgical-3, 7. Como fruto do trabalho da
equipe de autores e empresa especializada em desenvolver animagdes para RV, foi desenvolvido desenho
animado com proposta inovadora que integra o gue a crianga esta assistindo em seus &culos 3D, com as
sensaglOes tateis a que sera submetida na inducgédo anestésica, até que perca a consciéncia.
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Objetivo da Pesquisa:

As informagdes descritas nos campos “Apresentagao do Projeto”, “Objetivo da Pesguisa” e “Avalia¢ao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informagdes Basicas da Pesquisa.

1. OBJETIVOS

Este projeto tem como objetivo avaliar os efeitos desse programa de realidade virtual integrado as
sensagdes tateis reais na dor e ansiedade em pacientes e seus cuidadores.

2. METODOLOGIA: Estudo prospectivo randomizado de agosto de 2021 a fevereiro de 2022, realizado de
acordo com as diretrizes CONSORT para ensaios clinicos randomizados. Serdo incluidas criangas de 4 a 14
anos, que forem ser submetidas a procedimento de sedagéo ou anestesia em centro cirdrgico. Os pacientes
serdo divididos em dois grupos, um que tera sua indugio anestésica feita com o auxilio do filme de realidade
virtual, e o outro que sera sedado sem o uso da RV, de forma convencional. A randomizagao sera feita por
meio de programa automatizado de geragao de nimeros aleatdrios, os nUmeros sorteados serdo colocados
dentro de envelopes individuais e lacrados. Serdo excluidos pacientes com problemas de audigdo e com
déficit cognitive. Seréo reqistrados dados demograficos do paciente como idade, género, procedimento a
que sera submetida, se ja veio ao centro cirdrgico antes, e se sim, guantas vezes, e dados do cuidador
como idade e escolaridade. Sera registrado em cada grupo ¢ nimero de tentativas de pungao venosa. Os
pacientes que estardo no grupo da RV, na sala cirdrgica receberdo os éculos de RV. O desenho animado
desenvolvido pelos autores em parceria com empresa especializada em animagdes, consiste em um
pequeno dragdo que convida a crianga a treina-lo. Com duragdo de aproximadamente 6 minutos, a
animagdo traz “ferramentas” para a crianga aprender a treinar ¢ dragdo. Essas “ferramentas” equivalem as
sensagdes que a crianga sentird durante a indugao anestésica (medalhdes da coragem=adesives do
cardioscopio, dedal da energia=oximetro, bragadeira da honra=manguito para aferir a presséo arterial,
bracelete da forga=garrote para a pungéo venosa e por Ultimo a pedra do fogo=pungio venosa). A equipe
médica usa um tablet que vé de forma espelhada o0 mesmo que a crianga esta vendo, permitindo assim, a
sincronizagdo com os tempos de cada etapa a ser realizada até a sedagao completa da crianga. Sera
aplicada a escala de faces revisada, a escala analégica visual de dor e o questionario de satisfagdo em
criangas e seu cuidador8 , em ambos os grupos, bem como convidar os pacientes e cuidadores a
participarem da pesquisa, aplicando o termo de consentimento. Os dados coletados serdo submetidos aos
testes de Kruskal-Wallis para comparar os escores de faces, de dor e de
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satisfagdo. As pontuagbes dos grupos de avaliadores serdo resumidas com medianas e intervales. O estudo
foi submetido e aguarda aprovagéo da comissdo de ética. Os pais ou representantes legais serao
convidados a participar e autorizardo por escritc a participagdo no estudo através do termo de
consentimento livre e esclarecido para as criangas de 4 a 12 anos e as criangas maiores de 12 anos
preencherdo também um termo de assentimento.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

As informagdes descritas nos campos “Apresentagao do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagao dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas dos doecumentos e arquivo - Informagdes Basicas da Pesquisa.
RISCOS: Risco de desconforto ao usar a méascara de VR

BENEFICIOS: Integrar ferramenta (til para diminuigéio da ansiedade pre operatéria de criangas e cuidadores
durante o procedimento anestésico.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de Bruna Aliotto Nalin provéavel aluna de pos-graduagao, sob orientagao de Erixa Veruska Paiva
Ortolan ambas do Departamento Departamento de Cirurgia da Faculdade de Medicina de Botucatu-FMB-
Unesp, trata-se de um ensaio clinico randomizado controlade cujo cbjetivo avaliar os efeitos do programa de
realidade virtual integrado as sensagdes tateis reais na dor e ansiedade em pacientes e seus cuidadores. O
projeto esta escrito de forma clara e apresenta todos os dados de identificagdo dos autores, identificagao de
onde sera realizado, descrigdo dos cbjetivos, detalhamento da metodologia, bem como as referéncias que
fundamentam e justificam a importancia do desenvolvimento do tema abordado. Trata-se de um projeto
factivel. O pesquisador informa que havera um custo de R$ 50,00. Havera financiamento préprio.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

« Folna de rosto: presente e adequadamente assinada pelo superintendente

» Termo de anuéncia institucional: presente e adequada

« Projeto na integra

- Cronograma exequivel e apresenta coeréncia entre brochura e plataforma, com proposta para coleta de
dados a partir de setembro.

+ Questionarios adeguadamente anexados

- Carta resposta
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« TCLE adequado em forma de convite, com linguagem acessivel garantindo o anonimato e a garantia do
sigilo.

Recomendacgdes:
Assim como no TCLE, acrescentar no TALE que foi elaborado em 2 vias e uma delas sera entregue ao
participante, assim como no TCLE.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apés anélise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o Projeto de Pesguisa.
Consideragdes Finals a critério do CEP:

Conforme deliberagéo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa

FMB/UNESP, realizada em 08/09/2021, ¢ Projeto de Pesguisa apresentado encontra-se APROVADO. O
Pesquisador devera enviar Relatdrio Final de Atividades ao final da pesquisa.

Atenciosamente,
Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS DO_P | 16/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO _1779954.pdf 21:31:44
TCLE /Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO.doc 16/08/2021 |Bruna Aliotto Nalin Aceito
Assentmento / 21:30:08
Justificativa de
TCLE /Termos de |TCLE_RV.docx 16/08/2021 |Bruna Aliotto Nalin Aceito
Assentimento / 21:29:37
Justificativa de

[ Auséngia . -

Outros CARTA_RESPOSTA2.docx 16/08/2021 |Bruna Aliotto Nalin Aceito
21:27:53

Outros CARTA_RESPOSTA docx 14/07/2021 |Bruna Aliotto Nalin Aceito
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Anexo 2: Aprovagao no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(REBEC)

(@ReBEC

Brcy-#n B b s Aw fsare (A e

| e romace rio Googhe

o

Public trial

RBR-7z8kn4k Evaluate the effect of using Virtual Reality on anesthetic induction in children
Date of registration: 05252023 brovddirmi

Last approval date : 05/25/2023 " eevrrn

Study type:

Interventionad

Scientific tithe:

Trial identification

¢ UTNcode: U1111-1292-4475
* Public tithe

* Scientific acronym:

* Public acroewym:

* | Secondaries identifiers:
@ 4967532160000 5411
Issing authority: Plataforma Brasil
© 5334133
Isading authority: Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu

Sponsors

* Primary sporsor: Faculdade de Medicng de Botucaty

« | Secondary sponsor:
@ Iestitution: Facuklade de Medicing de Botucaty
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Anexo 3: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Convido o{a) senhon(a) responsavel pelo{a) menor
, @ participar do projeto de pesquisa intitulado
"Uso da Realidade Virtual na indugéo anestésica de criangas”. O estudo tem como objetivo analisar se
ha melhora do estresse envolvido na indugc&o anestésica de criancas que serdo submetidas a
procedimentos no certro cirdrgico do HC-Unesp de Botucatu-SP. Para isso, o(a) paciente recebera um
numero aleatdrio gue determinara se ele(a) fara parte do grupo que utilizara 6culos de realidade virtual
durante o procedimento anestésico ou nao. Caso seja sorteado para utilizacao do Oculos, a crianga
vivenciara uma experiéncia de treinamento de um dragéo virtual durante as sensacdes tateis ervalvidas
na procedimento anestésico.

Ambos 0s grupos, com ou sem Aculos, serédo avaliados pela equipe quanto a expressao facial durante o
ato anestésico. Apos o procedimento, cuidadores e criangas responderao a um questionario de
satisfagdo em relagao ao procedimento. A sua participagéo contribuira para que possamos implementar
de forma segura e humanizada a realidade virtual como femamenta para diminuir a ansiedade pré-
operatdria das criangas.

Esclarecemos gue a participagao ou ndo neste estudo néo acarretara prejuizos ao tratamento do menor
ervolvido. Este estudo apresenta risco minimo, isto €, 0 mesmo risco existente em atividades rotineiras
como conversar, tomar banho, ler etc. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimenta ou
indenizacao no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

As informagdes conseguidas através da participacao do(a) menor sob sua respons abilidade na pesquisa
nao permitirdo a identificagéo da sua pessoa, exceto para a equipe de pesquisa, e a divulgagao das
informacdes coletadas neste trabalho so sera feita sem identificar os participantes da pesquisa
nominalmente.

vocé serainformado(a) do resultado do projeto e, sempre que desejar, serao fomecidos esclarecimentos
sobre cada uma das etapas do estudo. Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas
vias, sendo que uma copia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, & a outra sera fornecida a
vocé. A qualguer momento, vocé podera recusar a continuar participando do estudo e, também podera
retirar seu consentimento, sem que isso Ihe traga qualquer penalidade ou prejuizo.

Eu , responsavel pelo menor
que foi convidado a participar da pesquisa, tendo
compreendido perfeitamente tudo o gue me foi informado sobre a participagao no mencionado estudo e
estando consciente dos direitos, das responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que a participagao
implicam, concordo em autorizar a participagdo do menor e para isso eu DOU O MEU
CONSENTIMENTO SEM QUE PARA 1SS0 EU TENHA SIDO FORGADO OU OBRIGADO.

Botucatu, )

Enderego da equipe de pesquisa:

Pesquisador responsavel: Erika Veruska Paiva Crtolan Instituicdo: HC-FMB

Enderego: Av. Prof. Mario Rubens Guimardes Montenegro, s/n Complemento: Distrito de Rubio Junior
Cidade: Botucatu-SFP CEP: 18618-687

Telefone: (14) 3880-1001 Celular: (14) 997665820

Enderego do comité de ética em pesquisa:

Chacara Butignoli s/, Rubido Janior - Botucatu - So Paulo

CEFP: 18618-970 (Localizado na FAMESP)

Telefone: 3880-1608/1609

Horéario de atendimento: Segunda a Sexta- feira das 08:30 a5 12:00 e das 13:00 as 16:30

Assinatura do(a) responsavel legal Nome e Assinatura do Pesquisador pelo estudo
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Anexo 4: Termo de Assentimento

TERMO DE ASSENTIMENTO (Criangas de 12 a 14 anos)

vocé estd sendo convidado(a) como
voluntario{a) a participar da pesquisa "Uso da Realidade Virtual na inducéo anestésica de criangas”.
Neste estudo pretendemas analisar se ha melhora do estresse envolvido na indug&o anestésica de criangas
que serdo submetidas a procedimentos no centro cinirgico do HC-Unesp de Botucatu-SP. Para isso, vocé
recebera um numero aleatério que determninara se fara parte do grupo gue utilizarad 6culos de realidade
virtual durante o procedimento anestésico ou nZo. Caso seja sorteado para utilizagdo do oculos, vocé
vivenciara uma experiéncia de treinamento de um dragao virtual durante as sensacdes tateis envolvidas no
procedimento anestésica.

Ambos 0s grupos, com ou sem oculos, serdo avaliados pela equipe quanto a expressao facial durante o ato
anestésico. Apds o procedimento, vocé e seu responsavel responderdo a um questionaro de satisfagao em
relagdo ao procedimento. A sua participagao contribuira para gue possamos implementar de forma segura e
humanizada a realidade virtual como ferramenta para diminuir a ansiedade pré-operataria das criangas.

Para participar deste estudo, o seu responsavel devera autorizar e assinar um termo de consentimenta.
“océ nao tera nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira. Vocé sera esclarecido(a) em
qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se. O seu responsavel podera retirar
o consentimento ou interromper a sua participacao a qualquer momento. A sua participagao e voluntariae a
recusa em participar nao acarretarad qualguer penalidade ou modificagdo na forma em que e atendido(a)
pelo pesquisador gque ird tratar a sua identidade com padroes profissionais de sigilo. Yocé néo sera
identificado em nenhuma publicagdo. Este estudo apresenta risco minimo, isto &, 0 mesmo risco existente
em atividades rotineiras coma conversar, tomar banho, ler etc. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito
a ressarcimento ou indenizag&o no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

Os resultados estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participagdo nZo sera liherado sem a permissao do responsavel por vocé. Este termo de consentimento
encontra-se impresso em duas vias, sendo gue uma copia sera amuivada pelo pesquisador responsavel, e
a outra sera fomecida a vocé.

Eu, , portadon(a) do documento de |dentidade
, fui informado(a) dos objetivos do presente estudo de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas duvidas. Sei que a gualquer momento poderei solicitar novas informacdes, e o meu
responsavel podera modificar a decisao de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu
responsavel ja assinado, declaro gue concordo em participar desse estudo. Recehi uma copia deste termo
assentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dividas.

Botucatu, ___/ {

Endereco daequipe de pesquisa:

Pesquisador responsavel: Erika Veruska Paiva Ortolan Instituigdo: HC-FMB

Enderecgo: Av. Prof. Mario Rubens Guimardes Montenegro, s/ Complemento: Distrito de Rubido Junior
Cidade: Botucatu-SP CEP: 18618-687

Telefone: {14) 3880-1001 Celular: (14) 997665520

Enderego do comité de ética em pesquisa:

Chacara Butignoli s/, Rubido Janior - Botucatu - Sdo Paulo

CEP: 18618-970 (Localizado na FAMESP)

Telefone: 3880-1608/1609

Horério de atendimento: Segunda a Sexta- feira das 08:30 45 12:00 e das 13:00 as 16:30

Assinatura do(a) voluntario(a) Nome e Assinatura do Pesquisador pelo estudo
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Anexo 5: Ficha de coleta: Questionario aplicado para aquisi¢ao de
dados do paciente; dados do cuidador e dados do procedimento

GRUPO COM INTERVENGAO

ETIQUETA:

Dados do Paciente:

-ldade.____  anos
-Género:F( ) M({ )
-Procedimento a ser realizado:

- Ja compareceu previamente ao Centro Cirdrgico?
Nao{ )
Sim () Quantas vezes? _

Dados do Cuidador:

-Género:F( ) M({ )

Escolaridade:

} Analfabeto
Ensino Fundamental
Ensino Meédio
Ensino Superior
Pds graduagéo

{
()
()
()
()

Dados do procedimento

Numero de tentativas de pungéo venosa:

{ )N&o se aplica paciente com veia ja puncionada



GRUPO SEM INTERVENGAO

ETIQUETA:

Dados do Paciente:

-Género: F( ) M({ )

-Procedimento a ser

- Ja compareceu previamente ao Centro Cinirgico?
Nao{ )
Sim( ) Quantas vezes? _

Dados do Cuidador:

-Género:F( ) M{ )

Escolaridade:

} Analfabeto
Ensino Fundamental
Ensino Meédio
Ensino Superior
Pdés graduagéo

)
)
)
)

Dados do procedimento

Numero de tentativas de pungéo venosa:

realizado:
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Anexo 6: Escala de dor durante monitorizagao e indugao
anestésica. Escala de Faces Revisada (FPS-R) e Escala Visual
Analégica (EVA)

ESCALAS DE DOR

- ldade 4 a 7 anos:

Escala de faces revisada para criangas (FPS-R)

0 1 2

Durante a Monitorizagao:

¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ )

Durante a Indugéo:

¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ()

- Idade maior ou igual a 8 anos:

Escala analdgica visual de dor (EVA)

5E—

Resultado:

Durante a Monitorizagdo:
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Anexo 7: Escala de Ansiedade Pré operatdria de Yale Modificada
(EAPY-m) antes da indugao anestésica e apds a completa
recuperacao anestésica

ESCALA DE ANSIEDADE APLICADA ANTES DA INDUGAO ANESTESICA

Quadro | — Egcala de Angledade Pré-operatéria de Yale Modificada — EAPY-m

Alividaches

1. Olha ao redor. curiosa. brinca com os brinquedos. 1& (ou outro comportamento apropriado para a idade); movimenta-se na sala
pré-anestésica’sala de tratamente para pegar os brinquedos ou ir até os familiares; pode se movimentar em diregéo ao equipamento da
sala cirurgica;

2. N&o explora ou brinca, pode olhar para baixo, remexe as maos, ou chupa o polegar (lengol); pode se sentar perto dos familiares enquanto
brinca, o a brincadeira lem gualidade definiivamente manizca,

3. Desloca-se de maneira desconcentrada do bringuedo aos familiares, movimentos ndo-advindos de atividades; movimentagdo ou brincadeira
trenética/agitada; contorgéo, movimenta-3e na mesa; pode empurrar 8 mascara ou agarrar 03 familiares;

4. Ativamente tenta escapar, empurra com oe pée @ bragoe, pede movimentar 0 corpo todo; na eala de ecpera, corre em volta de maneira
dasconcentrada, nao olha os brinquedos, nao quer se saparar dos famillares, agarra-sa dasasparadameanta

Vocalizagéao

1. Lé (nae-vocalizagao adequada para a atividade), pergunta, faz comentarioe, balbucia, r, reeponde prontamente a perguntag, mae em
geral fica em siiéncio; crianga muito nova para falar em situagies soclals ou muita absora na brincadeira para responder;

2. Responde Aos Aadultos mas sussurra, “conversa de beb®,” somente balanga a cabega;

3. Quieta, nenhum som ou resposta para os adultos:

4. Chorosa, gemendo, arunhindo, chorando em siléncio;

5. Eetd chorando, cu pode gritar “ndo”,

6. Choro, grito alto @ sustentado (aud(vel através da mascara).

Expressividade emocional

1. Vigivelmente feliz, sorridents ou concentrada na brincadeira;

2. Neutra, sem expressio visivel na face;

3. De prevcupada (Irisle) a assuslada, lnsle, prevcupada ou com ulhos lacrimejantes,

4. Angustiada, chorando. extremamente descontrolada. pode estar de olhos bem abertos.

Estado de despertar aparente

1. Alerla, as vezes olha ao mdor, percebe ou acompantia o gue o aneslesivlogisla laz (pode eslarn relaxado),
2. Retraida. senta-se calma e em siléncio. pode chupar o polegar ou © seu rosto ficar parecido com o de adulto:
3. Vigilante, olha rapidamente ao redor, pederd se espantar com ruidos, olhos bem abertos, corpo tenco;

4. Choraminga em panico, pode chorar ou repalir o8 cULros, Vira 0 corpo.

Interagéo com os familiares

1. Brinca abgorta, senta-ce inativa ou enveolvida em comportamento apropriado para a idade e ndo nececsita dos familiares; pode interagir
com os familiares, €6 08 MeeMos iniciarem a interagao;

2. Procura contato com os familiares (aproxima-se deles @ conversa comn os familiares gue até entdo estiveram em siléncio), busca e aceita

3. Olha para os familiares em siléncio, aparentemente observa as agdes, ndo busca contato nem conforto. aceita-o se for oferecido ou
agarra-ee ace tamiliaree;

4, Mantem os familiares a uma certa distancia ou pedera se ratirar ativamente da presenga dos pals, podera empurrar 08 familiares ou se
Agarrar desesparadarente 4 wles e nao deixados irm embora




ESCALA DE ANSIEDADE APLICADA APOS A COMPLETA RECUPERAGAO
ANESTESICA

Quadro | - Escala de Ansiedade Pré-operatdria de Yale Modificada — EAPY-m

Atividades

1.

Olha ao redor, curiosa, brinca com os brinquedos, 18 (ou outro comportamente apropriade para a idade); movimenta-sa na sala
pré-anestésica/cala de tratamento para pegar o brinquedos ou ir até os familiares; pode se movimentar om dire¢do ao equipamento da
sala cirdrgica;

2. Nao explora ou brinca, pode olhar para baixo, remexe as maos, ou chupa o polegar (lengol); pode se sentar perto dos familiares enguanto
hrinca, ou A hrincadaira tem qualidade definitivamenta maniaca;

3. Desloca-ee de maneira desconcentrada do brinquedo aos tamiliaree, movimentee nao-advindoe de atividadee; movimentagao ou brincadeira
frenética/agitada; contorgdo, movimenta-se na meaa; pode empurrar & mascara ou agarrar 03 familiares;

4. Ativamente tenta escapar, empurra com os pés e bragos, pode movimentar o corpo todo; na sala de espera, corre em volta de maneira
desconcentrada. nao vlbe os bringuedos, nav quer se sepdarar Jus familiares, agama-se desesperadamente.

Vocalizagao

1. Lé (ndo-vocalizagdo adequada para a atividade), pergunta, faz comentérios, balbucia, ri, responde prontamente a perguntas, mas em
geral fica em siléncio; cranga muito nova para falar em situagdes sociais ou muito absorta na brincadeira para responder;

2. Responde ans adullns Mas SUSSUITA, “coNvVarsa de hehd ™ somente balanga A cabega;

3. Quieta, nenhum som ou resposta para 06 adultos;

4. Choroea, gemendo, grunhinde, chorando em siléncio;

5. Esta chorando, ou pode gritar “néo”;

6. Churo, grilv allu e suslentadu (audivel aliavés da mdscara).

Expressividade emacional

1.
2.
3.
4.

Vigivelmente feliz, eorridente ou concentrada na brincadsira;

Neutra, sem expressao visivel na face;

De prevcupada (risle) @ assuslada, lisle, prevcupada ou cumn olhos lacrimejanles,
Angustiada, chorando, extremamenta descontrolada, pode estar de olhos hem abartos.

Estado de despertar aparente

1.
2.
3.
4.

Alerta, as vezes olha ao redor, percebe ou acompanha o que o anestesiologista faz (pode estar relaxado);
Relraida, senta-se calrma e em siléneiv, pude chupar o polegar ou o seu st fivar parecido com o de adullo:
Vigliante, olha rapidamente ao rador, pocerd se espantar com rufdos, olnos bem abartos, cormpo t1enso;
Choraminga em pénico, pode chorar ou repslir og outros, vira o corpo.

Interagdo com os familiares

1.

2.

Brinva absorla, senla-se inaliva ou envolvida em comporlamentu apropriado pard d idade g nao necessita dos lamiliares: pode inleragir
com os tamiliares, S8 08 MEsmos Iniclarem a INteragan;

Procura contato com os familiares (aproxima-se deles & conversa com oe familiares que até entdo estiveram em siléncio), busca e aceita
conforto, pode recostar-se nes familiares;

. Olha para os familiares em siléncio, aparentemente observa as agdes, ndo busca contato nem canforto. aceita-o se for oferecido ou

agarra-se aos famlllares;
Mantaém os familiares a uma certa distancia ou podara sa ratirar ativamenta da presanca dos pais, podera empurrar 0§ familiares ou se
agarrar desesperadamente a eles @ nao deixa-los irem embora,
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