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INTRODUGAO R

e A realizacao de pesquisas envolvendo seres
humanos é uma pratica secular e tem
proporcionado uma incontestavel
compreensao da vida e da actividade
humana;

e Contudo, é inegavel que ela possa trazer
tremendos dilemas e desafios éticos
(Pressel, 2003);



INTRODUGAO R

e Com a eclosao de pandemias, que surgem
de forma tempestiva e com uma evolucgao
exponencial, como foi o caso da COVID-19,
requerem-se respostas baseadas em
evidéncias);

o ® Pesquisas realizadas

e Com hecessidade de aprovacgoes
expeditas, por forma a garantir uma
resposta atempada a emergéncia;



OBJECTIVO f‘;{:

e Descrever as inovacgoes e licoes aprendidas
pelo CNBS, no seu funcionamento face a
eclosao da COVID-19




%Q't“
Comité Nacional de Bioética para a Saude }3: X
(CNBS)

e Criado por despacho do Ministro da Saude
em 21 de Maio de 2002

e Seus Objectivos:

a) Garantir que a investigacao em saude que envolva
seres humanos decorra de acordo com as normas
nacionais e internacionais de bioética;

b) Avaliar e aprovar a nivel nacional as propostas de
investigacao biomeédica que envolvam seres
humanos;

c) Treinar os investigadores em aspectos Eticos.



A composicao multidisciplinar do CNBS

v 4 médicos (Saude Publica, Farmacologista Clinica, Medicina
Interna, Pediatra), 1 enfermeiro, 2 socidlogos, 2 veterinarios
(estaticista, epidemiologista),

v" 1 membro da sociedade civil + 2 membros da comunidade
religiosa (Mugulmana e Crista) + 2 Juristas + 2 Secretarias + 1
Financeira em regime parcial




O CNBS tem criado Comités Institucionais de Bioética para Saude
Tabela 1: Numero de CIBS’s criados em Mocambique pelo CNBS, de 2011 a 2022

NOME ANO DE CRIAGAO SITUAC;AO

CIBS — Universidade Catdlica de Mo¢ambique 2011 Operacional

CIBS — Centro de Investigacao em Saude da Manhic¢a 2011 Operacional

CIBS - Instituto Nacional de Saude 2012 Operacional

CIBS — Faculdade de Medicina/Hospital Central de Maputo 2013 Operacional

CIBS - Universidade de Lurio 2013 Operacional

CIBS — Inter-Institucional da Zambézia 2013 Operacional

CIBS — Instituto Superior de Ciéncias de Saude 2014 Operacional

CIBS — Universidade de Sao Tomas de Mog¢cambique 2016 Revitalizacao

CIBS - Inter-Institucional de Gaza 2020 Operacional

CIBS — Hospital Provincial da Matola 2020 Operacional
CIBS — Inter-Institucional de Tete 2021 Operacional
CIBS - Inter-Institucional de Niassa 2022 Operacional




METODOLOGIA R

e Consulta de actas de trabalho e da
base de dados do CNBS;

e Recolha de depoimentos de membros
CNBS;

e Producao de estatisticas
e # de Protocolos recebidos e
avaliados
e # de sessoes por més e ano
e Representacao grafica



RESULTADOS
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NORMALMENTE:

Recebe Protocolos até dia 15 de cada
més (média anual de 99 Protocolos)
Reunides presenciais (2/3 + membros
leigos)

12 ano de funcionamento recebeu
apenas 15 Protocolos

Maior # foi atingido em 2008 (158
Protocolos)

Relne uma vez por més (ultima
quinta-feira)

Em cada sessao 10 Protocolos

10 meses de funcionamento/ ano
Total = 2.093 Protocolos (30
Mestrandos, 13 Doutorandos e 28
COVID-19)

17 nao aprovados

AN NI NN

AN

TEMPO DE PANDEMIA:

Qualquer dia da semana e do més
Reuniu de forma expedita

Aumentou # de sessoes

Criacao de Grupos de Trabalho
Reunioes de forma remota, incluindo
fins-de-semana

Todos os dias, semanas, meses

v 2020: recebidos 141 Protocolos, sendo

16 COVID-19 (8 = recolha de amostras
bioldgicas, 2= ensaios de vacinas e 6 =
CAP)

v' 2021: recebidos 147 Protocolos, sendo

12 de COVID-19 (5= recolha de amostras
bioldgicas e 7 = ensaios de vacinas)




S

ANO | | PROTOC. SESSOES EXPEDITAS
RECEB TOTAL
2008 158 10+6 0
2017 129 10+6 0
2018 139 10+7 0
2019 81 10+4 2
2020 141 10+6 g
2021 147 10+5 c
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Figura 2: Numero de protocolos de pesquisa, por ano, recebidos e
avaliados pelo CNBS entre 2002 a 2021 (Em 2021 n=147 e N= 2.093).



Diapositivo 12

ES13 no slide 10 tens 141 para o ano de 2020 qual é que esta correcto??
Esperanca Sevene; 13/09/2022

ES14 Incluir 2021 que no slide 10 referiste que eram 147
Esperanca Sevene; 13/09/2022



TENDENCIA NO NUMERO DE PROTOCOLOS RECEBIDOS
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Figura 3: Evolucao do numero de protocolos de pesquisa, recebidos e
avaliados pelo CNBS entre 2002 a 2020, de acordo com a lingua em que
o protocolo foi escrito (N = 2.093).
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CovID-19 11,3
Planificagao Curricular 11
Doencgas Cancerigenas 11
Doengas Oftalmologicas 1 1
Outras areas (rendimento escolar, area desportiva) 11,5
Violéncia Doméstica m 1,7
Infecbes de Transmissdo Sexual m 2 8
KAP m 3
Patologias Gineco-obstétricas mm 4,2
B m=m 4,5
SMI/PF mmm 6,3
Doencgas Cardiovasculares mmmm 8 7

’

InfecBes Bacterianas mmmm 8 7

Maldria —— 20,1

HIV/SIDA m—— 34,5
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Figura 4: Distribuicao percentual dos protocolos recebidos entre Maio de
2002 até 2021, por areas tematicas (N=2.093).



CONCLUSOES

A pandemia da COVID-19 trouxe desafios em
relagao ao funcionamento do CNBS e fol
necessario que este organismo se
reinventasse, para dar vazao as inumeras
solicitagOes para a revisao e aprovagao de
protocolos de pesquisa.

Os comites de etica devem estar preparados
nara actuar em situagdes de emergéncia com
treino, meios tecnologicos e de comunicagao
nara facilitar a resposta imediata e expedita.
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