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INTRODUÇÃO



BCG: A VACINA CONTINUA EFICAZ E SEGURA APÓS 100 ANOS DE UTILIZAÇÃO 

▪ Bacillus Calmette-Guérin (BCG) foi desenvolvida como 
vacina contra a Tuberculose em 1921.

▪ A OMS recomenda a administração em recém-nascidos até 
o sétimo dia após o nascimento em países endémicos.

Benn et al, JIM 2020

Cicatriz típica é sinal  de boa 
administração.

▪ Cicatriz associada à redução na 
mortalidade subsequente 

▪ por várias doenças.



BASE DA PESQUISA: EFEITOS NÃO-ESPECÍFICOS DA BCG
▪ BCG oferece ampla proteção contra doenças infecciosas além da TB

▪ Estudos clínicos demonstram que a vacinação com BCG está associada à redução de infecções 
respiratórias-Efeitos benéficos adicionais (efeitos não-específicos) da BCG

Mortalidade (MRR) BCG+ / BCG-:

0.55 (0.36-0.85)

Crianças vacinadas e não-

vacinadas na Guiné-Bissau, BMJ 

2000

Giamarellos-

Bourboulis, Cell 

Sept 2020

Kristensen et al, BMJ 2000

Arts et al, Cell Host 

Microb 2018



HIPÓTESE

▪ A emergência e rápida disseminação da pandemia
da COVID-19 e seu significativo impacto na saúde
que desafiava a capacidade hospitalar disponível-
agravada pelo absentismo dos profissionais de
saúde (PS)- chamou atenção urgente pela busca de
soluções eficazes e prontamente disponíveis para
mitigar os danos.

Vacinas pré-existentes: BCG?

BCG reduz o absentismo não planeado devido à doenças nos Profissionais de 
Saúde (PS)



OBJECTIVOS



OBJECTIVOS

29
Pessoal
(2017)

Primário

Secundários

▪ Testar se a vacinação com BCG pode reduzir o absenteísmo não planeado em profissionais de
saúde (PS) devido à doenças infecciosas, incluindo a COVID-19.

▪ Reduzir o número de PS que desenvolve a COVID-19

▪ Reduzir o número de internamentos hospitalares devido à doença nos PS durante a
pandemia

▪ Melhorar a capacidade de investigação clínica em Cabo Verde, Guiné-Bissau e Moçambique



MÉTODOS



LOCAIS DE ESTUDO

▪ Moçambique(MZ): Hospital Distrital da Manhiça
(HDM) e periferias, e Hospital Geral Mavalane
(HGM) pelo Centro de Investigação em Saúde
de Manhiça de Abril à Dezembro 2021.

Pessoal
(2017)

▪ Guiné-Bissau(GB): Simão Mendes National
Hospital, Hospital de Tuberculose Raoul
Follereau e US (Bandim, Belém, Cuntum,
Antula, Djogoló) pelo Projecto Bandim em
Dezembro de 2020 à Dezembro 2021.



DESENHO DO ESTUDO

CTK Point-of-Care(POC) IgG/IgM

RECRUTAMENTO DOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE

QUESTIONÁRIO DE BASE
TESTE RÁPIDO PARA SARS-

COV-2

RANDOMIZAÇÃO

VACINA BCG PLACEBO

SEGUIMENTO QUINZENAL (POR 6 MESES)

FINALIZAÇÃO DO ESTUDO (APÓS 6 MESES)

Ensaio clínico, 
multicêntrico, 
aleatorizado, com 
ocultação simples e 
placebo, controlado



ELEGIBILIDADE 

Critérios de exclusãoCritérios de inclusão

▪ Ser profissional de saúde (médico, 
enfermeiro ou outro) a trabalhar 
num dos hospitais onde decorria 
o estudo

▪ Idade ≥18 anos

▪ Alergia conhecida a (componentes da) BCG ou a 
acontecimentos adversos graves a administração 
anterior da BCG

▪ Infecção conhecida anterior, ativa ou latente por 
Mycobacterium tuberculosis

▪ Febre (>38 C) nas últimas 24 horas

▪ Suspeita de infeção viral ou bacteriana ativa

▪ Sujeitos gravemente imunocomprometidos

▪ Infecção pelo HIV auto-reportada

▪ Gravidez

▪ Contraindicações para vacinas vivasatenuadas

▪ Não ter telemóvel.



INTERVENÇÃO

▪ Volume: 0,1 ml (dose padrão) de Mycobacterium
bovis BCG

▪ Apresentação: estirpe dinamarquesa 1331, 2-8 ×
105 cf e diluente

▪ Comparador: Placebo 0,1 ml de solução salina (NaCl
0,9%)

▪ Via de administração: injeção intradérmica.

Enfermeiro aplicando BCG/Placebo à um participante



DEFINIÇÃO DOS RESULTADOS

Absentismo não planeado-
ausência ao trabalho devido à 
outras causas que não férias, 
licença parental e outras licenças 
previstas, assistência à família 
(incluindo licença de luto) e 
quarentena.

Os internamentos hospitalares-
permanência num hospital por
pelo menos uma noite ou mais
por razões médicas.

Primários
Diferença entre o grupo BCG vs Placebo em relação ao número de dias de 

absenteísmo não planeado devido à doenças.

.

Secundários
Dias de absenteísmo não planeado devido à COVID-19 e incidência

acumulada de internamentos hospitalares devido à doenças (menos
acidentes).



RESULTADOS



FLUXOGRAMA DO BCG-COVID-RCT 

Fig 3: Fluxograma do ensaio clínico

Participantes selecionados para 
elegibilidade:
n=827 (MZ=213; GB=614)

PS excluídos:
n=159 (MZ=48; GB=111)
Motivos de Exclusão:
Teste Positivo de Anticorpos de COVID19: n=89 
(MZ=4; GB=85)
Teste HIV Positivo/Auto-reporte de HIV: n=51 
(MZ=38; GB=13)
Infecção ou histórico de TB: n=14(MZ=3; GB=11)
Outros: n=5 (MZ=3; GB=2) 

Alocados ao grupo  BCG:
n=333 (MZ=82; GB=251)

Alocados ao grupo 
Placebo:
n=335 (MZ=83; GB=252)

Total de Participantes que 
cumpriram o seguimento até ao 
fim:
n=315 (MZ=78; GB=237)

Total de Participantes que 
cumpriram o seguimento até ao fim:
n=321 (MZ=81; GB=240)

Perdas de 
Seguimento:
n=13 (MZ=4; 
GB:9)

Perdas de Seguimento:
n=7 (MZ=2; GB:5)



PERFIL DOS PS RECRUTADOS NO BCG-COVID-RCT
Tabela 1: Características principais dos 
profissionais de saúde de Moçambique e 
Guiné-Bissau incluídos no ensaio, 2020-
2022. 



EFEITO DA BCG NO ABSENTEÍSMO NÃO PLANEJADO ENTRE PS DURANTE A COVID-19

Tabela 2. O efeito da 

vacina BCG sobre o 

número de dias com 

absenteísmo por doença 

durante a pandemia de 

COVID-19 (2020-2022). 



INCIDÊNCIA DA COVID-19 E NÚMERO DE INTERNAMENTOS HOSPITALARES NOS PS

Tabela 3. Incidência de Covid19 nos PS

durante a pandemia de COVID-19 (2020-

2022): Excluídos, os PS que já

apresentavam anticorpos positivos

contra COVID-19 no momento da

inclusão ou que haviam sido vacinados

contra COVID-19

Tabela 4. Taxa de Internamentos 

Hospitalares por várias causas durante a 

pandemia de COVID-19 (2020-2022).



FORTALECIMENTO DA CAPACIDADE DE INVESTIGAÇÃO CLÍNICA: CABO VERDE

▪ Não aprovação do protocolo em Cabo-Verde 

▪ Necessidade de adaptação do protocolo original para um estudo de 2 países

▪ Cabo Verde: estudo observacional visando estudar os fatores associados à 
transmissão e dinâmica da Infecção por SARS-CoV-2 entre os PS. 

▪ O Ministério da Saúde de Cabo Verde criou um Grupo de Trabalho Nacional 
sobre Legislação da Investigação Clínica (Despacho n.º2/2021) para 
coordenar e acompanhar o processo de elaboração e implementação de um 
quadro legal no campo de pesquisa biomédica, ensaios clínicos e pesquisa 
em saúde pública. 



FORTALECIMENTO DA CAPACIDADE DE INVESTIGAÇÃO CLÍNICA: 

▪ Treino virtual de Introdução 
ao RedCap (Research 
Electronic Data Capture 
platform)

▪ 21 -23 Dezembro de 2022
▪ Participantes: 43 (20    )
▪ Instituições Acadêmicas e de 

Pesquisa
▪ Facilitador: Khalid Bapu, CISM 

(gestor de dados)
▪ Moderado conjuntamente 

pelos departamentos de 
Formação e Centro de Dados 
do CISM.



CONCLUSÕES



ABCG NÃO PODE REDUZIR O ABSENTISMO NOS PS EM MZ E GB (RR=1,19)

▪ Nenhuma proteção contra infecções por COVID-19 foi observada na análise

combinada, HR=1,19 (0,80-1,75).

▪ A BCG mostrou tendência a reduzir o risco de doença grave em termos de risco de
internamentos hospitalares. Tendência a proteção sobre hospitalização, HR=0,51
(0,13-2,03) na análise combinada.

▪ Embora o BCG-COVID-RCT não tenha sido implementado em Cabo Verde, a
situação levantou à consciência política e científica sobre a necessidade urgente de
desenvolver quadros institucionais e legais para a investigação clínica em Cabo
Verde.
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