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1. Preambulo

Episodio hipotbénico-hiporresponsivo (EHH) é cagaetdo pelo inicio subito de diminuicdo
do ténus muscular, hiporresponsividade (i.e., nespalade menor do que a habitual a
estimulos verbais ou outros estimulos sensoriaigltezacdo na cor da pele (palidez ou
cianose). Tem sido referido por varios termos,uimclo “choque”, “sindrome semelhante ao

choque”, “colapso” e “reacéo de colapso”.

A ocorréncia de EHH tem sido documentada apds imagab com as vacinas contra difteria,
tétano, Haemophilus influenzaépo b, e hepatite B. Entretanto, a maioria dosdfos

relatados ocorreu apO0s a administracdo de vacios ac componente pertassis, e foram
associadas mais frequentemente com as vacinasluasciteiras do que com as vacinas
acelulares. O EHH também foi observado mais freumeente durante a série primaria de

imunizagdes, principalmente apds a primeira dose.

As taxas relatadas apos vacinas combinadas celudaaeelulares incluindo o componente
pertussis podem variar de 21 a 71 episodios e& epidddios pot00.000dosese 36 a 250
episédios [4, 15] and 4 a 140 episédios ©0660.000 criancasrespectivamente. As taxas
podem variar muito, inclusive para a mesma vadistas amplas variacbes provavelmente
refletem as varias definicbes de caso e de conféimale casos mais do que propriedades
inerentes das diferentes vacinas, mas podem tandsgnexplicadas por variacdes nos
esquemas vacinais, idade da crianga no momentomumizacdo ou diferencas nos

componentes contidos nas vacinas combinadas.

A mediana de tempo para inicio dos sinais apos imagao é de 3-4 horas, mas varia de

imediatamente a 48 h apds a imunizacdo. Dentre288s em criancas <24 meses de idade,
17 (8.5 %) apresentaram EHH dentro de 5 minutos apunizacdo, enquanto que 8 (67 %)

de 12 criancas com mais de 24 meses tinham tab ipiecoce. A mediana de duracdo dessa
triade de sinais € de 6 - 30 minutos, mas raraneEnfEis podem relatar sua percepcao de
tempo até resolucdo completa, especialmente patdez sendo de até 10 dias. “Febre” em

associacdo com EHH é relatada em até um tergoados.c



Fora a triade clinica de sinais, ndo ha outrasstigagoes (p.ex., exames laboratoriais) Uteis
para confirmar o diagndstico de EHH. Dados de uéni pequena de casos indicam que a
pressdo sanguinea € normal no momento do episibeliwocitose devida a neutrofilia é

observada em criangas com ou sem EHH apds imuoiz&f h4 evidéncia de alteracdes

significativas nos niveis de insulina ou glicose.

A patogenia do EHH é desconhecida e tem sido ntatl@ada em virtude das limitacdes de
investigar uma condicdo que é rara e que resoitaimais transitorios. E provavel que seja

multifatorial e pode resultar de fatores ou idinsgisicos a crianga ou inerentes a vacina.

Andlise Racional para Decisfes Sobre a DefinicaoGkeso

A sincope vaso-vagal é clinicamente definida pedanmma triade de sinais diagnésticos, mas
geralmente ocorre em grupos de idade mais elevddesacordo com a definicdo da
Colaboracadrighton as convulsdes atdnicas sédo caracterizadas pmmsciéncia (mais do
gue hiporresponsividade) e perda subita de tbnusésculos posturais, mas ndo palidez ou
cianose. Além disso, a intoxicacdo com substarsgamtivas podem apresentar-se como
EHH e deve ser descartada por investigacoes apdagri(p.ex: exame urinario de triagem).
Se uma intoxicacao explica os sinais e sintomagidaca, esse evento nao deve ser relatado
como EHH.

O grupo de trabalho sobre EHH concluiu que, emlaoraaioria dos caso®latadosde
episodios hipoténico-hiporresponsivos relacionaalescinas ocorrem dentro das primeiras
24 horas, e virtualmente todas dentro das primdi@akoras ap0s a imunizacado, a falta de
compreensao sobre a patogenia e o0 mecanismo dweaengede a fixacdo da vigilancia a

um intervalo de tempo, tal como “48 horas”.

Do mesmo modo, embora a maioria dos casos sefadelam criancas com menos de 2 anos
de idade, durante a série de imunizacdo primaéia,hd dados que sugiram que o EHH néo
possa ocorrer em individuos de maior idade. Emttetacomo a triade de hipotonia,

hiporresponsividade e alteracdo na cor da pele di@n2 anos de idade €, geralmente,
notificada como sincope vasovagal e ndo como EHREy éefinicAo de caso é restrita as

criangas pequenas, isto é, aos dois primeiros@gmugia.



2. Definicdo de caso de Episodio Hipotbnico-Hiporrespwsivo (EHH)
como evento adverso apds imunizacdo em criancas logixa idade (<

2 anos de idade)

Nivel 1 de certeza diagnostica
Inicio subito de:
Hipotonia (flacidez muscular)
E

Hiporresponsividade (responsividade diminuida) &omesponsividade
E

Palidez ou cianose

Nivel 2 de certeza diagndstica

Inicio subito de
Hiporresponsividade (responsividade diminuida)ao-responsividade
E

Palidez ou cianose
E

Toébnus muscular desconhecido
ou

Hipotonia (flacidez muscular)*
E

Hiporresponsividade (responsividade diminuida) @&orresponsividade*
E

Coloragéo da pele desconhecida




Nivel 3 de certeza diagndstica

Inicio subito de
Hiporresponsividade (responsividade diminuida)am-responsividade
E

Palidez ou cianose
E

Tonus muscular normal

oy

Hipotonia (flacidez muscular)
E

Palidez ou cianose
E

Nivel de responsividade desconhecido

* Esta combinacado de sinais formando nivel 2 deezardiagndstica é semelhante ao niy
de certeza diagndstica para convulsfes atonicae tmrdefinida pela Colaborac®righton

[22]. Note-se que as convulsdes atdnicas sdo gemédmmuito breves e que o estado

convulsivo néo é caracterizado por hipo ou ndoceresipidade. O avaliador do evento dey

decidir se o0 episédio serd registrado como “EHHelni8” ou “convulsdo nivel 2’

dependendo da apresentacao geral do caso.
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