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VAC 13 - Ensaios clinicos: como definir febre pelafericdo da temperatura axilar?
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Introducéo:

Em ensaios clinicos, uma das melhores maneiragatiaraa seguranca das vacinas é por
meio da afericdo da temperatura, mas a definicAdebiee tem sido uma questao
embaragosa. A Brighton Collaboration propé88°C como ponto de corte,
independentemente do método de afericdo. Como asilBy método culturalmente
aceito para aferir a temperatura é o axilar, esatople corte é controverso, e a maioria
dos estudos clinicos adota limites menores, mesiadados solidos que permitam uma
recomendacao fundamentada. Os estudos que adofsrato de corte para febre
temperatura axilar (Tax)38°C podem dar uma ideia errada da frequéncia desteo e
NAo ser comparaveis agueles com mesmo ponto @eno@rfjuais as temperaturas tenham

sido aferidas por termémetro oral ou retal.

Objetivo:

Propor uma definicdo de febre a partir da tempeaauilar em ensaios clinicos.

Metodologia:

Nos ensaios clinicos realizados pela Assessonac@lBio-Manguinhos/Fiocruz, a Tax
dos participantes da pesquisa € aferida antessesaygicinacdo em hordrios regulares. A
afericdo antes da vacinacdo € realizada por unrmeeii®, normalmente pela manha,
utilizando term6émetro de mercurio, durante trésutas. Cada individuo tem apenas uma
Tax registrada antes da vacinacao. Para estaefatsn selecionados 4 ensaios clinicos
gue incluiram diferentes faixas etérias: 2 meseasgate (n=891), de 12 a 15 meses de
idade (n=581), 4 a 11 anos de idade (n=280), asljdiens adultos saudaveis (n=894).
Todos os ensaios foram realizados no Rio de Janaliade de verdes quentes e invernos
suaves. As temperaturas foram obtidas em diferéptesas do ano, incluindo meses frios
e quentes. A analise estatistica e os graficosnfoealizados no Medcalc, verséo 17.1,
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Resultado:

Os percentis 5 e 95 para a Tax permaneceram re daix35,6°C a 37°C em todos o0s
grupos etarios antes da vacinacdo e os intervatosahfianca do percentil 95

permaneceram entre 36,7°C e 37°C. Os histogramdieqi¢éncia das temperaturas
mostraram distribuicdo normal ou aproximadamentenab Assim, as temperaturas
axilares foram notavelmente estaveis. E provaveeé denha ocorrido algum

arredondamento das temperaturas, mas isso ndo afetma avaliacdo geral,

principalmente das temperaturas maximas.

Concluséo:

Parece razoavel estabelecer 37°C como limite sarpeei aceitacdo da Tax normal, ou
seja, o limite superior do intervalo de confianga9%% das temperaturas axilares de
lactentes saudaveis, criancas e adultos jovensnbémto, alguns participantes saudaveis
atingiram temperaturas entre 37°C e 37,5°C. Alé&sodia maioria dos participantes tinha
temperaturas aferidas pela manha, e no final da &8 temperaturas poderiam aumentar
em cerca de 0,5°C. Concluindo, 37,5°C poderia pento de corte para febre em estudos
clinicos. De fato, para a maioria de nossos estalfioisos estabelecemos esse critério,

gue nos tem atendido satisfatoriamente.
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