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1. Preambulo

Celulite € uma condi¢éo inflamatoria da pele e éawento adverso raro apds imunizagdo. A
maioria das celulites apds imunizacdo resulta tle@do bacteriana pela microbiota nativa que
coloniza a pele e faneros (cabelo, pele e unhashos uma ampla variedade de bactérias
exdgenas. Como a celulite apds imunizacdo podeeayqoor técnicas inseguras de aplicacao de
injecdes, manipulacdo de frascos ou armazenamentopmo ela pode ser confundida
clinicamente com outras reacdes cutaneas a imdtizaE importante desenvolver critérios
diagnésticos padronizados para orientar as intedgmapropriadas de saude publica e melhorar

a comparabilidade global de dados de seguranca sehilite.

Andlise Racional para as Decisfes sobre a Defini¢cgoCaso para Celulite no Local da

Injecdo como um Evento Adverso Apés Imunizagao

Celulite é distinguida de inflamacdo no local dgeg¢ho causada pelo proprio microrganismo
vacinal no caso das vacinas vivas, como vacing&eatricela, vacina anti-varidlica, ou vacina
BCG. Com estas vacinas, ha multiplicacdo do ngamsismo no local da injecdo, o que pode
resultar em um quadro clinico semelhante a cellieste documento, para fins de avaliacao de
seguranca as vacinas, a celulite € definida coma entidade infecciosa. O diagnéstico de
celulite deve ser reservado para os casos que esdtam da préopria vacina, mas sim de
contaminacédo do frasco da vacina (em geral, fraseos-dose) com bactérias, ou introducao de
bactérias superficiais nas camadas mais profurageleé durante a injecdo. As manifestacdes
clinicas de celulite sdo, portanto, mais relaciasado organismo infectante e a técnica de
vacinacdo do que a vacina que foi administradauli@elcomo Evento Adverso Pés-Vacinacao
(EAPV), geralmente € uma infecgdo bacteriana, aatada empiricamente com agentes
antimicrobianos. Entretanto, o diagnodstico micrtdgaco é Util para orientar a terapéutica e
evitar tratamentos exagerados com agentes antiomcmas de reacdes locais grandes e néo-
infecciosas, como eritema e edema, e para oriemi@stigacdes epidemioldgicas ligadas a
possibilidade de frascos contaminados. Embora kae fee linfadenopatia acompanhem
freqlentemente a celulite, a sua presenca naoaagisggamente especificidade a definicdo, e

assim elas nao foram incluidas como critérios, apEnas mencionadas na definicdo de caso.



Como a celulite pode ser de qualquer tamanho e eside associada temporalmente, mas néo
necessariamente causalmente a imunizacdo, o taneaotiempo de inicio ndo foram incluidos

como critérios na definicdo de caso.

Ha uma superposi¢cédo (temporal e clinica) de simamtomas entre varias reacdes locais. Por
isso, é preciso ser cuidadoso na selecdo da réac@lomais apropriada e do nivel de certeza
diagnéstica. Os documentos da Colabora@éghton definindo essas condi¢cdes precisam ser
consultados e a reacéo local que melhor se ajudescicdo deve ser relatada. Se ocorrer um
sinal ou sintoma no local ou perto do local dagage recomenda-se procurar por outros
sinais/sintomas locais e descrevé-los individuatmenEntdo, quando for apropriado para
analise, precisa-se considerar o diagnostico dorténae ndo cada sinal/sintoma. Isto €
especialmente importante em sistemas de vigilanoide cada sinal/sintoma é codificado

separadamente, mesmo quando eles constituem eroosgnto um critério de diagndstico

diferente e abrangente.



2. Definicdo de caso de celulite no local da injecao

Celulite é definidh como uma condicdo da pele aguda, infecéiasaexpansiva, que
caracterizada pelos seguintes critérios de incles@xclusdo. Note que a celulite pode ¢
acompanhada por feBre/ou linfadenopatia regional, entretanto, suagmes ou auséncia na
influencia no nivel de certeza diagnostica.
Nivel 1a de certeza diagndstica
Pelo menos trés dos seguintes quatro sinais/sistoma

« Dor localizada ou hiperesteSi@or ao toque);

« Eritemd;

« Induracéd or edem3

« Calof:

Im

« A reacéo esté no local da inje&zo E
« Confirmacao laboratorial por cultdra
Se forem conhecid8sos critérios de excluséo s&o:
« Resolucao rapida e espontdhea E/OU
* Flutuacad®.
ouU
Nivel 1 b de certeza diagndstica
« Um diagnéstico de celulite por um profissional déde qualificadd; QUE E
« No local da injecdt E

« Confirmacé&o laboratorial por cultdra

Se forem conhecid&sos critérios de exclusao sao:

« Resolucao rapida e espontdhea E/QU

* Flutuacad®.

ber




Nivel 2 de certeza diagnostica
Pelo menos trés dos seguintes sinais/sintomas:
Dor localizada ou hipereste$i@or ao toque);

« Eritemd;

« Induracad ou edemy

« Calor;

Im

« A reacéo é no local da inje¢do E

« Foi diagnosticada por um profissional de satdeifipado’.
Se forem conhecido$ps critérios de exclusdo s&o:

« Resolucao rapida e espontadhea E/OU

* Flutuacad®.

Nivel 3 de certeza diagnostica

Pelo menos trés dos seguintes quatro sinais/sistoma
« Dor localizada ou hipereste$i@or ao toque);
« Eritemd;
« Induracéd ou edem3

« Calof:

Im

« Areacéo é no local da injec¢do E

Foi relatada por qualquer pessoa (nédo especifioami@ um profissional de saude
qualificadd).
Se forem conhecid8sos critérios de excluséo s&o:
« Resolucdo espontanea e rapida E/OU

* Flutuacad®.




Notas para a Definicdo de Caso

! Todos os critérios (de incluséo e exclusdo) aplisarao momento do diagndstico, e é
necessaria a revisao de todos os critérios (deséole exclusdo) antes da categorizacao de um
caso. A informacéo dimllow-up pode ser considerada se for suficientemente datiahe e
relatada de maneira oportuna.

20 agente infeccioso ndo inclui exclusivamente @podantigeno vacinal.

% Febre é definida como38°C (veja a definicdo de caso de febre da CoéafdoBrighton
[http://www.brightoncollaboration.org/internet/emdiex.html]).

*Cellulite no local da injecéo é distinguida deesrif, hiperestesia e induracéo pés-injecdo pelo
eritema mais intenso, hiperestesia ao toque lavpetm menos induracdo moderada e nitido
calor local.

>Veja as definicdes de caso da Colabord&rdighton para edema e induracéo no local da injecéo
(http://www.brightoncollaboration.org/internet/amdiex.html). A celulite € acompanhada
tipicamente por induragéo e ndo por edema. Entetpara fins de relato e codificagcdo, ambas
sdo aceitaveis.

® No tecido subcutaneo, gordura, fascia ou musculo.

"0 diagnéstico de celulite pode ser confirmado fiaiaa ou laboratério. Deve ser feito um
aspirado da area envolvida para uma confirmacawdédrial por cultura do agente etioldgico.
Isso € menos comum, contudo mais definitivo parardirmacao de celulite de etiologia
infecciosa. Do mesmo modo, uma recuperacao posiévan patdogeno reconhecido cosio
aureus ou Sreptococcus hemoliticos do grupo A de uma cultura de sangyaresenca de pelo
menos 3 dos sinais/sintoma listados confirmarieeagnca de celulite. A confirmacéo
laboratorial facilita a diferenciacéo entre cetikt eritema ou induragéo pés-imunizacao.

Na auséncia de confirmacéo laboratorial, o diagewste celulite por um profissional de saude
gualificado ou tratamento com agentes antimicraisapode aumentar a probabilidade de
correcao do diagndstico. Nao se define com maiggde o que se considera profissional de
saude, em virtude de diferencas especificas psdgeaada pais; a qualificacdo de profissionais
terd que ser decidida em cada pais.

8 Falta de informacé&o sobre os critérios de exclug@impedem o diagnéstico de celulite;

entretanto, se os critérios de exclusao estdomessa evento precisa ser rejeitado como celulite



no local da injecao.

®Celulite no local da injecéo é associada com umagdo prolongada; eritema e induracdo no
local da injecéo sdo geralmente de resolucao eapemtno prazo de 2 dias, enquanto que a
celulite em geral n&o resolve espontaneamente.

19Veja a definicdo de caso da ColaboraBéighton para abscesso no local da injecdo

(http://www.brightoncollaboration.org/internet/erdiax.htm): se a area envolvida desenvolve

flutuacdo, ou se ha evidéncia pelo ultrassom deesbs, entdo o evento deve ser relatado como
abscesso.
1 Um diagnéstico por um profissional de satde gjealifo com confirmacao laboratorial é
aceitavel como evidéncia de nivel 1, pois os psafitais de salde relatam tipicamente um

diagndstico, em vez de sintomas individuais.
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