Programa Nacional de Compensacao por Danos
Tabela de Danos por Vacina

(Data: 18 de dezembro de 1999)

Vacina

Doenca, incapacidade, dano ou condicéo
coberta

Periodo de tempo para o
primeiro sintoma ou
manifestacdo do inicio ou do
agravo significativo apés a
administracdo da vacina

I. Vacinas contendo toxoide tetanico

A. Anafilaxia ou choque anafilatico

4 horas

(p. ex., DTaP, DTP, DT; dT, ou TT)

B. Neurite Braguia

2-28 dias

C. Qualquer complicacdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenca, incapacidade, dano ou
condi¢do surgiu dentro do periodo de tempo
descrito

N&o aplicavel

I1. Vacinas contendo célulainteira da
bactéria pertussis, ou antigeno(s)
especifico(s) pertussis (p. ex., DTaP,
DTP, P, DTP-HiB)

A. Anafilaxia ou choque anafilatico

4 horas

B.Encefalopatia (ou encefalite)

72 horas

C. Quaquer complicagdo ou sequela
(incluindo  morte)de uma  doenca,
incapacidade, dano ou condicdo referida
acima, cuja doenca, incapacidade, injuria ou
condi¢do surgiu dentro do periodo de tempo
descrito

N&o aplicavel

[11. Vacina contra sarampo, caxumba
e rubéola, ou quaisgquer de seus
componentes (p. ex.. MMR, MR, M,
R)

A. Anafilaxia ou choque anafilatico

4 horas

B. Encefalopatia (ou encefalite)

5-15 dias (ndo menos que 5
dias e nd mais que 15 dias)
para a vacina contra sarampo,
caxumba, rubéola ou
gquaisquer vacina contendo
qualquer dos antecedentes

rubéola (p. ex.: MMR, MR, R)

COMO componente.
C. Qualquer complicac&o aguda ou seqiiela
(incluindo morte) de uma doenca,
incapacidade, dano, ou condicao referida N&o aplicavel
acima, cuja doenca surgiu dentro do periodo
de tempo descrito
IV. Vacinas contendo virus dalA. Artrite cronica 7-42 dias

B. Qualquer complicagdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo
de tempo descrito

N&o aplicavel

V. Vacinas contendo virus do
sarampo (p. ex..: MMR, MR, M)

A. Plrpuratrombocitopénica

7-30 dias

B. Infecgdo viral por cepa vacinal em um
receptor imunodeficiente

6 meses

C. Qualquer complicacdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo

de tempo descrito

N&o aplicavel
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V1. Vacinas contendo virus vivo da
polio (OPV)

A. Pdlio pardlitica

- em um receptor imunocompetente

- em um receptor imunodeficiente

- em um caso comunitério associado a

30dias
6 meses

vacina N&o aplicavel
B. Infecgdo viral por cepavacina
- em um receptor imunocompetente
- em um receptor imunodeficiente 30dias

- em um caso comunitario associado a
vacina

6 meses
N&o aplicavel

C. Qualquer complicacdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo
de tempo descrito

N&o aplicavel

VIl. Vacinas contendo virus

inativado da pdlio (p. ex.: IPV)

A. Anafilaxia ou choque anafilatico

4 horas

B. Qualquer complicagdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo
de tempo descrito

N&o aplicavel

VIII. Vacinas contra hepatite B

A. Anafilaxia ou choque anafilatico

4 horas

B. Qualquer complicagdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo
de tempo descrito

N&o aplicavel

IX. Vacinas de polissacéride contra
hemophilus  influenzae tipo b
(vacinas PRP, ndo conjugadas)

A. Hib doenca com inicio precoce

7 dias

B. Qualquer complicagdo aguda ou sequela
(incluindo morte) de uma doenga,
incapacidade, dano, ou condicdo referida
acima, cuja doenga surgiu dentro do periodo
de tempo descrito

N&o aplicavel

para a administragdo de rotina em
criancas, apOs publicagdo de uma
nota de cobertura pelo Secretério

X. Vacinas  conjugadas  de

polissacarides contra hemophilus|Nenhuma condicao especificada N&o aplicavel
influenzaetipo b

XI. Vacina contra Varicela Nenhuma condic&o especificada N&o aplicavel
XI11. Vacina contra Rotavirus Nenhuma condic&o especificada N&o aplicavel
XIIl. Vacinas conjugadas contra - < - ~ .
PNEUMOCOCo Nenhuma condic&o especificada N&o aplicavel
X1V. Quaquer vacina nova

recomendada pelo Centro de

Controle e Prevencao de Doengas|y . ma condicao especificada N0 aplicavel
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QualificacOes e Auxilios para I nter pretacao

(1) Anafilaxia e choque anafilatico

Andfilaxia ou choque anafilatico significa uma reacdo alérgica sistémica aguda, grave e
potencialmente letal. A maioria dos casos curam sem sequela. Os sinais e sintomas iniciam de
minutos a poucas horas apOs a exposicdo. A morte, se ocorrer, normalmente resulta de
obstrucdo das vias aéreas causada por edema laringeo ou broncoespasmo e pode estar
associada com o colapso cardiovascular. Outros sinais e clinicos sintomas significativos
podem incluir os seguintes: cianose, hipertensdo, bradicardia, taquicardia, arritmia, edema
faringeo e/ou traqueal e/ou laringeo com estridor e dispnéia. Os achados necroscopicos
podem incluir enfisema agudo resultante de obstrucdo do trato respiratério inferior, edema do
hipofaringe, epiglote, laringe ou traquéia e os achados minimos de eosinofilia no figado, baco
e pulmdes. Quando a morte ocorre dentro de minutos da exposi¢ao e sem sinais de disturbios
respiratérios, podem ndo existir achados patol 6gicos significativos.

(2) Encefalopatia

Para a finalidade da Tabela de Danos por Vacina, um receptor de vacina deve ser considerado
ter sofrido uma encefal opatia apenas se este receptor manifestar, dentro do periodo de tempo
aplicdvel, um dano que atenda a descricdo abaixo de uma encefalopatia aguda, ou entdo
persistir um quadro uma de encefalopatia cronica nesta pessoa por mais de 6 meses além da
data da vacinagéo.

(1) Uma encefal opatia aguda € uma entidade suficientemente severa que requer hospitalizacéo
(quer ou ndo ocorra a hospitalizagéo).

Para criancas menores de 18 meses de idade que apresente sem um evento espéstico, uma
encefalopatia aguda € indicada pela “diminuicdo significativa do nivel de consciéncia’ (ver
“D” abaixo) durante no minimo 24 horas. Aquelas criangas menores de 18 meses de idade
gue apresentem seguinte a uma espasticidade devem ser consideradas como acometidas de
encefal opatia aguda se a diminuicéo significativa de seus nivels de consciéncia persistir aém
de 24 horas e ndo puder ser atribuida a estado convulsivo ou medicagéo.

(B) Para adultos e criancas de 18 meses de idade ou maiores, uma encefalopatia
aguda é agquela que persiste por no minimo mais de 24 horas e caracterizada por no
minimo dois seguintes:

(1) Uma mudanca significativa no estado mental que ndo estiver relacionado a
medicacdo; um estado de confusdo significativo, ou delirio ou psicose;

(2) Uma diminuicdo significativa do nivel de consciéncia, independente de
uma convulsdo e ndo puder ser atribuido a efeitos de medicamentos; e

(3) Uma convulséo associada com perda de consciéncia.

(C) A pressdo intracraniana aumentada pode ser uma caracteristica clinica de
encefalopatia aguda em qualquer grupo etério
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(D) Um “nivel de consciéncia significativamente diminuido” € indicado pela presenca
de no minimo um dos seguintes sinais clinicos, por pelo menos 24 horas ou mais.
(Ver pardgrafos (2)(1)(A) e (2)(1)(B) desta secéo para periodos de tempo aplicaveis):

(1) Resposta ao meio ambiente ausente ou diminuida (responde, apenas a voz
alta ou estimulo doloroso);

(2) Contato visua ausente ou diminuido (néo fixa o olhar em membros da
familia ou outros individuos); ou

(2) Resposta a estimulo externo inconsciente ou ausente (n&o reconhece seus
familias ou objetos).

(E) As caracteristicas clinicas seguintes isoladamente, ou em combinagdo, néo
demonstram uma encefal opatia aguda ou uma mudanca significativa do estado mental
ou nivel de consciéncia, como descrito acima: sonoléncia, irritabilidade (agitacéo),
risadas muito exaltadas, choro persistente incontrolédvel e fontanela protuberante. As
convulsdes por s sO ndo sdo suficientes para congtituir um diagnéstico de
encefalopatia. Na auséncia de outra evidéncia de uma encefalopatia, as convulsbes
ndo devem ser consideradas como o primeiro sintoma ou manifestagdo do inicio de
uma encefal opatia aguda.

(i) A Encefalopatia croénica ocorre quando a mudancga no estado mental ou
neurolégico, primeiro manifestada durante o periodo de tempo aplicave,
persistir por um periodo de no minimo 6 meses da data da vacinagdo. Os
individuos que retornam ao estado neuroldgico normal apés a encefalopatia
aguda ndo devem ser considerados como se tivessem sofrido dano neurol égico
residual devido ao evento; qualquer encefalopatia crénica subsequente néo
deve ser considerada como seqiela da encefalopatia aguda. Se uma
preponderancia de evidéncia indicar que a encefalopatia cronica da crianca é
secundaria a fatores genéticos, pré-natais ou perinatais, essa encefalopatia ndo
deve ser considerada uma condi¢do do quarto item da Tabela.

(iif) Uma encefal opatia néo deve ser considerada uma condic¢&o do quarto item
da Tabela se em uma acdo legal ou em uma peticdo judicial, for mostrada por
uma preponderancia de evidéncia que a encefalopatia foi causada por uma
infeccdo, toxina, um distirbio metabdlico, uma lesdo estrutural, um distdrbio
genético ou trauma (sem considerar se a causa da infecgdo, toxina, trauma,
distarbio metabdlico, lesdo estrutura ou distirbio genético é conhecido). Se no
momento for adotada uma decisdo a respeito de uma peticdo baseada no
contetido da se¢do 2111 (b) da Acta para dano ou morte relacionado a vacina,
ndo é possivel determinar a causa pela preponderancia da evidéncia de uma
encefalopatia, esta deve ser considerada uma condicdo do item quarto da
Tabela.

(iv) Na determinac&o se ou ndo uma encefal opatia € uma condic¢éo do quarto
item da Tabela, a corte de justica deve considerar o registro médico completo.
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(3) Disturbio de Convulsao Residual

Um requerente pode ser considerado como ter sofrido um distarbio convulsional residual com
vistas a Tabela de Danos por Vacina, se a primeira crise ou convulsdo ocorreu 5-15 dias (ndo
menos que 5 dias e ndo mais que 15 dias) apds a administragdo da vacina e 2 ou mais
episodios distintos de convulsdes ocorreram dentro de 1 ano apds a administragdo da vacina,
gue ndo foram acompanhadas por febre (definida como temperatura retal igual ou maior que
101.0°F ou uma temperatura oral igual ou maior que 100.0 °F). Um episodio distinto de
convulsdo é ordinariamente definido como incluindo-se todos 0s espasmos ou atividades
convulsivas que ocorrerem dentro de um periodo de 24 horas, a menos que um testemunho de
especialista competente em neurologia sgja apresentado contrario a um caso em particular.

Para a finalidade da Tabela de Dano por Vacina, um requerente ndo deve ser considerado ter
sofrido um distirbio convulsivo residual, se o requerente sofreu uma convulsdo ndo
acompanhada por febre (como definido acima) antes do quinto dia apds a administracdo da
vacinaenvolvida

(4) Espasmo e Convulsao

Para a finalidade do parégrafo (2) e (3) desta secdo, 0s termos, “espasmo” e “convulsdo”
incluem convulsdes mioclonicas, ténico-clonica generalizada (grande mal) e convulsbes
complexas parciais ou ssimples. A crise de auséncia (pegueno mal) ndo deve ser considerada
uma condicdo do quarto item da Tabela. Movimentos de espasmos ou episddios fixos
isoladamente n&o necessariamente sdo indicacdes de atividade convulsiva.

(5) Sequela
O termo “sequel@’ significa uma condicdo ou evento que foi atualmente causado por uma
condicdo listada na Tabela de Danos por Vacina.

(6) Artrite Cronica

Para a finalidade da Tabela de Dano por Vacina, a artrite cronica pode ser encontrada em
uma pessoa sem histéria de artropatia (doenca articular) nos Ultimos 3 anos anteriores a
vacinagdo com base em:

(A) Documentagdo meédica, registrada dentro de 30 dias apOs o inicio, de sinais
objetivos de artrite aguda (edema articular) que ocorreu entre 7 e 42 dias apés a
vacinagao contra rubéola;

(B) Documentagdo médica (registrada dentro de 3 anos apds o inicio da artrite aguda)
de persisténcia de sinais objetivos de artrite intermitente ou continua por mais de 6
meses seguinte a vacinagao;

(C) Documentagdo médica de uma resposta de anticorpo ao virus da rubéola.

Para a finalidade da Tabela de Dano por Vacina, as seguintes situagdes ndo devem ser
consideradas como artrite crénica: disturbio muasculo-esquel ético como uma doencas difusas
do tecido ligamentosos (incluindo porém ndo limitado a artrite reumatdide, artrite reumatdide
juvenil, [Gpus eritematoso sistémico, esclerose sistémica, doenga mista do tecido ligamentoso,
polimiosite/dermatomiosite, fibromialgia, vasculite necrosante e vasculopatias e Sindrome de
Sjogren), doenca degenerativa articular, agentes infecciosos que ndo o da rubéola (se por
invasdo direta ou como reacdo imunoldgica), doencas metabdlicas e enddcrinas, trauma,
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neoplasmas, disturbios neuropéticos, doencas de cartilagem e 0ssos, sindrome de Reiter, ou
disturbios sangiineos.

A artralgia (dor articular) ou rigidez sem edema articular ndo devem ser consideradas como
artrite cronica para a finalidade da Tabela de Dano por Vacina

(7) Neurite braquial

A neurite braquial é definida como disfuncdo limitada a0 plexo nervoso da extremidade
superior (incluindo seus troncos, divisdes, ou corddes) sem envolvimento de outras estruturas
do sistema nervoso periférico (nervo raiz, ou um nervo periférico unico) ou central (corddo
espinhal). Uma dor profunda, constante, frequentemente grave no ombro e antebrago
geralmente € precursora de inicio da enfermidade. A dor € seguida em dias ou semanas por
fragueza e atrofia do grupo muscular da extremidade superior. A perda sensoria pode
acompanhar o déficit motor, porém é geralmente uma caracteristica clinica menos notavel. A
neurite, ou plexopatia, pode estar presente no mesmo lado ou no lado oposto da injecéo. E
algumas vezes hilateral, afetando ambas as extremidades superiores. A fraqueza é necessaria
antes de se fazer o diagnostico. Os achados motores, sensoriais e de reflexos no exame fisico
e os resultados da conducdo nervosa e estudos eletro-neuro-miograficos devem ser
consistentes na confirmagéo de que a disfuncéo é atribuivel ao plexo braguial. A enfermidade
deve por meio disso ser distinguivel daguelas que podem dar surgimento a disfuncdo dos
nervos raizes (radiculopatias) e 0s nervos periféricos (incluindo mononeuropatias multiplas),
como também outras estruturas do sistema nervoso central e periférico (neuropatias cranianas
e mielopatias).

(8) Purpuratrombocitopénica

A purpura trombocitopénica é definida pela quantidade de plaquetas sangliineas menos que
50.000/mm?>. A purpura trombocitopénica ndo inclui casos de trombocitopenia associados
com outras causas como hiperesplenismo, distirbios autoimunes (incluindo anticorpos de
transfusdes prévias), mielodisplasias, distrbios linfoproliferativos, trombocitopenia
congénita ou sindrome urémica hemolitica. Isto ndo inclui casos de purpura trombocitopénica
imune (formalmente denominada idiopatica (ITP) que sdo mediadas, por exemplo, por
infecgdes virais e fungicas, toxinas ou drogas. A puarpura trombocitopénica ndo inclui casos
de trombocitopenia associada com a coagulagdo intravascular disseminada, como observado
com infecgdes virais e bacterianas. As infecgOes virais incluem, por exemplo, aquelas
infecgdes secundérias ao virus de Epstein Barr, citomegalovirus, hepatite A e B, rinovirus,
virus da imunodeficiéncia humana (H1V), adenovirus e virus da dengue. Uma infecc&o viral
antecedente pode ser demonstrada por sinais clinicos e sintomas e ndo necessitam ser
confirmados por testes de cultura ou soroldgicos. O exame da medula 0ssea, se realizado,
deve revelar um nimero normal ou aumentado de megacariécitos diferente da medula
normal.

(9) Infeccdo por virus da cepa vacinal

A infeccdo viral por cepa vacina do sarampo € definida como uma doenca causada pela cepa
vacinal que deve ser determinada por testes de anticorpos monoclonais especificos para a
vacina ou reacao de polimerase em cadeia.

(10) Infeccdo por cepa vacinal do virus da palio

A infecgdo por cepa vacinal do virus da polio € definida como uma doenca causada por
poliovirus que é isolado do tecido afetado e deve ser determinado como sendo da cepa
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vacinal por reagdo de oligonucleotideo ou polimerase em cadeia. O isolamento do poliovirus
das fezes ndo € suficiente para estabelecer uma infecgdo tecidual especifica ou doenca
causada por cepavacinal de poliovirus.

(11) Doenca Hib deinicio precoce

A doenca Hib de inicio precoce é definida como doenca bacteriana invasiva associada com a
presenca de organismo Hib na cultura ou tecido ou fluidos corporais normalmente estéreis, ou
achados clinicos consistentes com o diagnéstico de epiglotite. A pneumonia por Hib é
quaificada como doenca Hib invasiva quando achados radiogréficos consistentes com o
diagnéstico de pneumonite sdo acompanhados por uma cultura sangiinea positiva para o
organismo Hib. Uma crianca é considerada como tendo sofrido este dano apenas se a vacina
fol a primeiraimunizacdo recebida por ela

HRSA — Health Resources and Services Administration — HHS
Bureau of Helath Professions

Este documento traduzido trata-se de uma contribuicdo da Coor denacéao Geral do
Programa Nacional de | munizagdes — CGPNI/CENEPI/FUNASA/MS, a todos que se
dedicam as agBes de imunizagdes.
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