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Prefacio

Apenas 3% da investigacao global em satde provém de Africa, apesar da sua quota de 18% da
populacao mundial e de 25% da carga de doencga. Um desafio para esta investigacao limitada
em saude no continente decorre do deficiente quadro de ética de investigacao e da falha dos
principios internacionais de ética na investigacao em proteger de forma éptima os participantes
africanos da investigagao. As populacoes africanas possuem culturas, valores, sistemas de
crencgas e virtudes peculiares que necessitam de ser explorados e compreendidos no processo
de conduta ética na investigagao. Por exemplo, um estudo realizado num contexto africano
reportou que a informacao sobre os diagndsticos de cancro como desfavoravel durante o
processo de consentimento informado poderia alterar o tratamento e o resultado dos cuidados
aos doentes. Nos contextos africanos, ao contrario dos paises desenvolvidos, a énfase é
colocada na autonomia comunitdria em detrimento da autonomia individual. Nas populagbes
africanas onde os niveis de literacia em saude sao comparativamente baixos, a compreensao da
investigacao e da doenca durante o consentimento informado pode comprometer a capacidade
de tomar decisdes informadas. Além disso, o menor estatuto socioeconémico das populagoes
africanas pode tornar os participantes do estudo vulneraveis, dado que os incentivos oferecidos
podem afectar as suas decisoes de participar no estudo.

Para fazer face a estes desafios, os Centros deControlo e Prevencao de Doengas de Africa (CDC
Africa), um grupo de trabalho africano sobre ética, em consulta com os responsaveis dos
comités nacionais de ética dos estados-membros da Unidao Africana, desenvolveram um quadro
de ética de investigacdo centrada em Africa, abrangendo todo o continente, baseada numa
compreensao contextual dos cenarios, valores e principios culturais africanos. O quadro de ética
na investigacdo centrada em Africa investigou realidades, nuances e desafios especificos do
contexto vividos pelos paises africanos e comunidades participantes durante a investigacao no
passado e corrigiu-os através da aplicacao de valores e virtudes africanos, bem como formas
aceitaveis de conduzir investigacdo em Africa. Para além dos principios internacionais de ética
de investigacao existentes, o quadro de ética de investigacdo centrada em Africa considerou
atributos-chave como a solidariedade (altruismo, reciprocidade e responsabilidade colectiva), a
amizade (interdependéncia, interligacao, respeito e sobrevivéncia/bem da comunidade) e a
justica social (alocacao equitativa, responsabilidade moral, holismo, hospitalidade e
aceitabilidade).

Este quadro procura reconstruir uma imagem de Africa, instituindo normas éticas rigorosas a
serem consideradas pelas principais partes interessadas no processo de investigacao. Ao
mesmo tempo que considera os direitos das comunidades e regides de tomarem decisoes
informadas sobre que investigacdo permitir na sua regido, com um foco especifico na
abordagem de problemas prioritarios, este quadro procura também limitar a arbitrariedade na
investigagcdo em saude, estabelecendo padrées minimos baseados em valores comummente
aceites nas sociedades africanas. O quadro visa a relevancia e a aplicabilidade a longo prazo de
tais normas, mesmo para utilizacdo secundaria de dados provenientes de pesquisas no
continente.

Para além dos comités de ética em investigacao a nivel nacional, este quadro defende também
a criacao acelerada de um Comité Continental de Etica em Investigacdo em Saude (CH-REC), sob
a lideranca administrativa e o apoio do CDC Africa. O CH-REC sera composto por importantes
intervenientes multidisciplinares dos Estados-Membros e do CDC Africa. O CH-REC sera
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responsavel por fornecer supervisdo e aprovacao ética para a investigagdo em saude
multinacional conduzida no continente e refor¢ar a capacidade dos comités nacionais de ética
em investigacdo. O CH-REC desenvolvera e monitorizara sistematicamente a conformidade dos
investigadores e parceiros com as disposi¢coes do quadro de ética em investigacao em saude
centrada em Africa.

O quadro de ética de investigacao em saude centrado em Africa sera fundamental para moldar
os esforcos globais de investigagao em saude no continente. O quadro visa igualmente garantir
que os valores relevantes das comunidades africanas sejam implementados na investigacao
conduzida no continente, através do escrutinio de experiéncias éticas em investigacao anteriores
e em curso, mitigando praticas de investigacao nao éticas e extraindo valores para desvendar
principios e deveres para a investigacdo em saude em Africa. Apelo a todas as partes
interessadas relevantes para a operacionalizacao deste quadro.

Sua Exceléncia Dr. Jean Kaseya, MD, MPH
Diretor Geral, Centros de Controlo e Prevencao de Doencas de Africa,
Comissao da Uniao Africana, Adis Abeba, Etiépia.
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Sumario Executivo

A auséncia de um quadro de ética africano na investigagao durante as emergéncias epidémicas
(EE) tem sido uma preocupacao gritante entre os académicos africanos ha décadas. No contexto
de grandes emergéncias de saude publica de interesse continental e global nos ultimos cinco
anos, como o ébola em 2019, a COVID em 2020 e a variola em 2024, e epidemias em curso,
incluindo aquelas com potencial pandémico, a necessidade de tal quadro é evidente. Foram
publicadas Quadro de éticas para a investigacao durante emergéncias (Organizacado Mundial da
Saude, 2016; Conselho Nuffield de Bioética, 2020). No entanto, nao existe actualmente uma
orientacao coerente, a nivel africano e continental, que promova os valores africanos, elaborada
pelos africanos para acolher a investigacao durante a EE no continente. Para colmatar esta
lacuna, o Centro de Controlo de Doencas de Africa convocou um Grupo de Trabalho de Etica (GT
de Etica) para desenvolver um quadro africano que abrace os principios/valores africanos
dominantes que possam orientar a conduta ética da investigacao em Africa durante a EE para
evitar danos aos participantes/comunidades.

Este quadro de ética africano para a investigacao durante a EEbaseia-se em valores africanos
relevantes, que fundamentam os principios orientadores para a investigacdao que envolve as
comunidades africanas. Fundamental para este quadro é o pleno reconhecimento do contexto
historico, incluindo violagcbes, ma conduta ética e danos sofridos pelos africanos. As
emergéncias tém o potencial de exacerbar o risco de danos, vulnerabilidades e injusticas; assim
sendo, o quadro procura expor as realidades, nuances e desafios especificos do contexto vividos
no contexto africano durante aEE.

Este quadro procura corrigir uma imagem de Africa frequentemente percebida como um lugar
onde os investigadores de paises de rendimento elevado podem facilmente envolver-se em
praticas de investigacao exploratérias, injustas e pouco éticas devido a padroes éticos menos
rigorosos ou a uma menor supervisao em Africa, a chamada investigagcao por helicoptero e o
dumping ético. Ao mesmo tempo que leva a sério os direitos das comunidades e regides de
tomarem decisoes informadas sobre que investigacao permitir na sua regiao, com um foco
especifico na abordagem de problemas prioritarios, este quadro procura também limitar a
arbitrariedade na investigacao durante emergéncias — "dividir e pesquisar" — estabelecendo
padrées minimos baseados em valores comummente aceites nas sociedades africanas. O
quadro visa a relevancia e aplicabilidade a longo prazo de tais normas, mesmo para utilizacao
secundaria de dados decorrentes de pesquisas durante emergéncias no continente.
O quadro procura atingir trés objectivos principais:

e Falar sobre as experiéncias anteriores e actuais com emergéncias epidémicas no

continente.
e Para mitigar praticas de investigacao nao éticas durante emergéncias epidémicas.
e Basear-se nos valores mais importantes para extrair principios e deveres da investigacao
durante as emergéncias epidémicas em Africa.

O quadro propoe uma "bussola ética" de trés valores fundamentais: solidariedade (altruismo,
reciprocidade e responsabilidade coletiva), amizade (interdependéncia, interligacao, respeito e
sobrevivéncia/lbem da comunidade) e justica social (alocacdo equitativa, responsabilidade
moral, holismo, hospitalidade e aceitabilidade). Por sua vez, estes valores fundamentais foram
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informados e redigidos naquilo a que chamamos o quadro C.U.R.E (colaboracao; utilidade

responsiva; ciéncia responsavel; e capacitagao).
O quadroaplica estes valores e principios a todas as fases da investigacao e considera as suas
implicacbes para os participantes, comunidades participantes, investigadores, parceiros e

financiadores.
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Contexto

1.1. Porqué a necessidade de um quadro de ética de investigagdo em satide centrado em Africa
para investigacdo e desenvolvimento durante epidemias e emergéncias de saude
publica?

A auséncia de um quadro bioético africano para a investigacdo e desenvolvimento (I&D) em

salude tem sido uma preocupacao gritante entre os académicos africanos durante

décadas."?Embora haja necessidade de um quadropara a I&D, especialmente durante
epidemias/pandemias e emergéncias de saude publica, se tenha tornado mais evidente. As

doencas infecciosas emergentes e reemergentes sdo cada vez mais prevalentes e continuam a

ser uma grande preocupacao para a saude global, especialmente em Africa, onde foram

relatados mais de 240 eventos de satde publica em 2024.3. Os surtos de Ebola na Africa

Ocidental e Oriental e a recente pandemia de COVID-19 deixaram claro o papel critico da

investigagcao ética e cientificamente valida na informacdo das respostas a

epidemias/pandemias.*. No entanto, a realizacdo de investigacdo em epidemias e emergéncias

de saude publica de ocorréncia subita é eticamente complexa devido a possivel elevada
morbilidade e/ou pressao de tempo relacionada com a mortalidade para a tomada de decisoes
no contexto de recursos limitados. Assim, as epidemias e emergéncias (re)emergentes exigem
frequentemente uma acao rapida ou urgente em I&D, potenciando violagbes e transgressoes

éticas no contexto de uma maior vulnerabilidade individual e comunitaria a exploracao e a

injustica. Num contexto africano onde a investigacao tem sido percebida como um meio para

atingir um fim, como prevenir transgressoes éticas potenciadas durante emergéncias de saude

publica, como prevenir ou mitigar danos no processo urgente de I&D para responder a

emergéncias de saude publica, mantendo, ao mesmo tempo, rigorosos padroes éticos para o

respeito e protecao dos participantes e comunidades do estudo, continua a ser uma grande

preocupacao.

Embora exista uma orientacao ética global para a realizagao de investigacao durante pandemias

e outras emergéncias de saude publica®8, ndo existe atualmente uma orientagdo coerente que

promova os valores africanos, elaborada considerando as especificidades do contexto africano,

caracterizado pela diversidade genética, fenotipica, geografica, social, comportamental e

cultural. Em vez disso, os documentos de orientacao internacionais actualmente disponiveis sao

importados e defendem valores estrangeiros, muitos dos quais sao inconsistentes com as
normas morais e sociais comummente aceites nas comunidades africanas. Apesar dos inumeros

"TANGWA, GB 1996. Bioética: uma perspectiva africana. Bioética. 10(3), 183-200

2BEHRENS, KG 2013. Rumo & bioética indigena africana. Revista Sul-Africana de Bioética e Direito, 6(1), 32-35.
doi:10.7196/SAJBL.255.

3 Relatério Anual: 2024 Um Ano de Inovacéao, Resposta e Resiliéncia — CDC Africa

“TANGWA et al. (orgs.), Dimensées socioculturais das doencas infecciosas emergentes em Africa: uma resposta
indigena a epidemias mortais. Springer Nature, Suica AG, 2019

SCONSELHO DE ORGANIZAGCOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS e Organizacao Mundial de Saude. 2016.
Orientacbes Eticas Internacionais para a Investigacdo Relacionada com a Salude Envolvendo Seres Humanos.
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

6CONSELHO NUFFIELD DE BIOETICA. 2021. Investigacao em emergéncias globais de saude: questoes éticas.
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/research-in-global-health-emergencies
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apelos para uma bioética centrada em Africa’°As directrizes internacionais de ética em
investigacao existentes sao ainda predominantemente influenciadas por conceitos e tradicoes
euro-americanas, com uma consideravel disparidade em relagdo a praticas culturalmente
apropriadas nos diversos contextos culturais africanos. Assim, para colmatar esta lacuna, os
Centros de Controlo e Prevencao de Doencas de Africa (CDC Africa )" convocou um Grupo de
Trabalho de Etica para desenvolver um quadro de ética centrado em Africa que considere
fortemente os valores e principios africanos dominantes para orientar a conduta ética de I&D
durante as epidemias e emergéncias de satide publica em Africa, que mitigue os danos, promova
o respeito e aumente a protec¢cao dos participantes e das comunidades da investigacao.

1.2. Quais sao as consideragdes para um quadro de ética de I&D em satde centrada em Africa
para a investigagao em epidemias e emergéncias de saude publica?

Em primeiro lugar, o quadro pretende aprofundar as realidades, nuances e desafios especificos
do contexto enfrentados pelos Estados-Membros da Unido Africana (UA) e pelas comunidades
participantes durante a investigacao. Em segundo lugar, nesta perspetiva, o quadro procura
expor as realidades, nuances e desafios vividos no contexto africano durante as epidemias e
emergéncias de saude publica.

O quadro procura considerar as experiéncias histéricas e a exploracao dos africanos durante a
investigacdao em saude e como os direitos, a dignidade e o bem-estar das comunidades
participantes nao foram respeitados. Ao reconhecer este passado, o quadro procura a reparagao
através da aplicacao de valores africanos e de formas aceitaveis de conduzir investigagao em
Africa durante epidemias e emergéncias, onde as vulnerabilidades nas sociedades e
participantes afectados podem ser frequentemente exacerbadas. E importante focar como as
emergéncias podem aumentar os riscos de danos e injusticas para os participantes. Este quadro
tem em conta as experiéncias histdricas de desastres e emergéncias em Africa e o seu impacto,
e como estas situacoes precarias expuseram os participantes africanos da investigacao a
exploracao.

Procura corrigir a imagem de Africa, frequentemente percebida como um lugar onde os
investigadores de paises de rendimento elevado podem facilmente envolver-se em praticas de
investigacao exploratérias, injustas e pouco éticas devido a padroes éticos menos rigorosos ou
a uma menor supervisao, a chamada investigacao por helicoptero e o dumping ético. Ao mesmo
tempo que leva a sério os direitos das comunidades e regides de tomarem decisoes informadas
sobre que investigacao permitir em Africa, com um foco especifico na abordagem de problemas
prioritarios, este quadro procura também limitar a arbitrariedade na investigacao durante
emergéncias — "dividir para pesquisar" — estabelecendo padrées minimos baseados em valores
comummente aceites nas sociedades africanas. O quadro visa a relevancia e a aplicabilidade a
longo prazo de tais normas, mesmo para utilizacdo secundaria de dados decorrentes de
pesquisas durante emergéncias no continente.

’BEHRENS, KG 2013. Rumo a bioética indigena africana. Revista Sul-Africana de Bioética e Direito, 6(1), 32-35.
doi:10.7196/SAJBL.255

SFRIMPONG-MANSOH YA & ATUIRE C (Orgs). 2019. Bioética em Africa: Teorias e Praxis. Editora Vernon Pess.
STANGWA et al. (orgs.), Dimensdes socioculturais das doencas infecciosas emergentes em Africa: uma resposta
indigena a epidemias mortais. Springer Nature, Suica AG, 2019
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Além disso, o quadro visa igualmente garantir que os valores relevantes das comunidades
africanas sao implementados na investigagao conduzida no continente. Para contribuir para isso,
propomos um quadro que seja africano em pelo menos trés aspetos:
- Fala das experiéncias anteriores e actuais com epidemias e emergéncias de saude
publica no continente.
- Mitiga praticas de investigacao nao éticas durante epidemias e emergéncias.
- Baseia-se nos valores mais importantes para destacar principios e deveres da
investigacao durante epidemias e emergéncias de saude publica no continente.
O quadro propoe uma "bussola ética" de trés valores fundamentais: "solidariedade" (altruismo,
reciprocidade e responsabilidade coletiva), amizade (interdependéncia, interligacao, respeito e
sobrevivéncia/lbem da comunidade) e justica social (alocagdo equitativa, responsabilidade
moral, holismo, hospitalidade e aceitabilidade). Por sua vez, estes valores fundamentais foram
informados e incorporados naquilo que foi denominado de quadro C.U.R.E colaboracao;
utilidade responsiva; ciéncia responsavel; e capacitacao).
No entanto, é necessario reiterar o ponto de que a conduta ética da investigacao durante
epidemias e emergéncias de saude publica garantird uma conducao ética em situacdes de nao
emergéncia ou interemergenciais.

1.3. Como é que as orientagdes éticas internacionais existentes para a I&D durante epidemias
e emergéncias de saude publica se relacionam com o contexto africano?

O desenvolvimento de um quadro de ética centrado em Africa para a I&D durante as epidemias
e emergéncias de saude publica reconhece a existéncia de directrizes internacionais para o
mesmo fim e nao implica, em caso algum, que estas directrizes internacionais para a ética na
investigacdo em salde estejam obsoletas. Em vez disso, o quadro centrado em Africa baseia-se
nos principios existentes e foi concebido principalmente para garantir que os valores contextuais
e culturais africanos sao considerados e respeitados na conducdo de investigacdo em Africa.
Reitera também os papéis e responsabilidades de cada parte interessada principal no processo
de 1&D como orientacao para garantir que os valores identificados sao respeitados. Principios
éticos importantes, como o respeito pela autonomia relacional, o valor social da investigacao e
a minimizacgao dos riscos, e o beneficio justo dos resultados da investigacao, sao priorizados e
contextualizados para acomodar adequadamente as realidades africanas.

Como tal, o quadro reconhece as orientacoes do CIOMS e da OMS™ bem como a recente
orientacao do Conselho Nuffield de Bioética sobre “Investigagdo em emergéncias de saude
global: questdes éticas”'. As orientacoes do CIOMS e da OMS fornecem orientagdes completas
e claras que abordam questdes éticas associadas a investigacao, incluindo, entre outras; valor
social, investigacao conduzida em ambientes de poucos recursos, satisfagcdo das necessidades
de saude dos participantes, envolvimento comunitario, parcerias colaborativas e capacitacao,
bem como investigacdo durante desastres de saude e surtos virais. Esta orientacao é para
investigadores, patrocinadores, comités de ética em investigacao, reguladores de saude e
decisores politicos. O relatério do Conselho Nuffield de Bioética centra-se nas questoes éticas
durante as emergéncias globais de saude e propde uma bussola ética de trés valores
fundamentais: respeito igualitario (respeito pelos outros como iguais morais), justica e ajuda

""CONSELHO DE ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS e Organizacao Mundial de Saude. 2016.
Orientagoes Eticas Internacionais para a Investigacao Relacionada com a Satde Envolvendo Seres Humanos.
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

2CONSELHO NUFFIELD DE BIOETICA. 2021. Investigacdo em emergéncias globais de saude: questdes éticas.
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/research-in-global-health-emergencies
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para reduzir o sofrimento. O documento faz ainda recomendacgbes para investigadores,
instituicoes de investigacao, comités de ética em investigacao, revistas, governos nacionais e
patrocinadores/financiadores e organizagdes internacionais, incluindo grupos humanitarios.
Ambos os documentos de orientacdo abrangem questdes éticas importantes que devem ser
consideradas e priorizadas na conducao de investigacao em geral e durante surtos, desastres e
emergéncias. Embora o quadro de ética centrado em Africa tenha pontos de convergéncia com
as directrizes anteriormente referidas, o seu ambito de orientacdao é o contexto africano para
garantir que os valores africanos informam os principios em diferentes fases do ciclo de
investigacao, principalmente na pré-investigacao, durante a investigacao e pos-investigacao.
Além disso, este quadro identifica trés principais partes interessadas no ciclo de investigacao,
incluindo investigadores, participantes na investigacdo (e comunidades), bem como parceiros
(incluindo patrocinadores e financiadores), e reitera as responsabilidades individuais e
colectivas nas suas relagcoes para garantir a conduta ética da investigacdao. No entanto, os
comités de ética em investigacao, os decisores politicos e os reguladores de saude/investigacao
devem ser os guardides com um importante papel de supervisao para monitorizar, arbitrar e
garantir que as responsabilidades das principais partes interessadas e a sua relacao durante o
ciclo de investigacao sao respeitadas e implementadas.

1.4. Qual foi a metodologia envolvida no desenvolvimento de um quadro de ética de
investigacdo em saude centrada em Africa?

O desenvolvimento do quadro de ética centrada em Africa exigiu iniimeras etapas com consulta

as partes interessadas a diferentes niveis do processo.

1.4.1. O que desencadeou a necessidade de um quadro de ética de investigacao centrada em
Africa e como foi desenvolvida?

A ideia do desenvolvimento de um quadro africano para a ética da investigacao em epidemias
nasceu durante a Conferéncia Internacional sobre Doencas Infecciosas Emergentes e
Reemergentes (ICREID)."*que decorreu de 13 a 15 de margo de 2019 em Adis Abeba. O CDC
Africa, em colaboragao com o consércio da Rede Pan-Africana para a Investigacao, Resposta,
Alivio e Preparacao Rapida para Epidemias de Doencas Infecciosas (PANDORA-ID-NET), a
Chatham House e a University College of London (UCL), consultou as partes interessadas
africanas sobre a importancia de tal quadro durante a conferéncia e através de uma série de
webinars. Com base nestas consultas online, o CDC Africa formou um grupo de trabalho técnico
(GTT) de Etica.

Este GTT, composto por 15 especialistas africanos em filosofia africana, bioética, ciéncias
sociais, saude publica e epidemiologia, representativos das regides do continente, foi
identificado através de um processo de mapeamento baseado em expertise e historico de
trabalho abordando questoes éticas no continente africano. A reunidao online de langamento do
GTT foi no dia 15 de julho de 2022, onde foi discutida a justificacdao, o ambito e os resultados
pretendidos do quadro. Em seguida, foram planeados workshops online periodicos para discutir
e desenvolver o rascunho do quadro, tendo sido realizado um workshop presencial do grupo
nos dias 1 e 2 de junho de 2023 na Cidade do Cabo, Africa do Sul. O rascunho atualizado deste
envolvimento presencial foi divulgado para obter contributos adicionais de outras partes

'3 Conferéncia Internacional sobre Doencas Infecciosas (Re)Emergentes (ICREID) 2019 | AME
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interessadas. De seguida, foi realizado um workshop consultivo presencial com os Comités
Nacionais de Etica (NEC) nos dias 14 e 15 de dezembro de 2023 em Adis Abeba, Etiopia. Os
contributos destes workshops consultivos foram utilizados para enriquecer ainda mais o quadro
e foi realizado um workshop de validagdao de 21 a 23 de novembro de 2024 em Adis Abeba,
Etiopia, onde o rascunho validado foi finalizado e lancado oficialmente através de um workshop
ministerial envolvendo ministros da saude, financgas e ensino superior em Adis Abeba, Etidpia,
de 31 de marco a 1 de abril de 2025.

1.4.2. Quais foram algumas das consideracoes contextuais africanas no desenvolvimento do
quadro?

O desenvolvimento de um quadro de ética africano para a investigacao durante epidemias e
emergéncias de saude publica apresenta muitos desafios num contexto sociocultural
caracterizado pela diversidade. No entanto, o surto de ébola de 2014-2016, que afectou os paises
vizinhos, apesar da diversidade sociocultural existente, apresentou uma oportunidade
auspiciosa e oportuna para considerar meios-termos e compensacdoes no meio desta
diversidade, a fim de garantir que a I&D para resposta de emergéncia a futuros surtos e
pandemias seja conduzida de forma ética.

A UA é constituida por 55 Estados-membros e é constituida por mais de 3.000 grupos étnicos
que falam mais de 2.000 linguas em diferentes partes do continente. Por conseguinte, a
pretensao de elaborar um quadro Unico e abrangente que abranja e se enquadre em todas as
diferentes culturas, abrangendo todas as diferentes visbes do mundo e experiéncias existentes
no continente era rebuscada. No entanto, o processo de desenvolvimento do quadro baseia-se
na convicgao de que uma ética na investigacao informada por conceitos-chave e valores amplos
e relevantes, culturalmente sensiveis a diversos grupos no continente, representa uma melhor
compensacao. Assim, a proposta de quadro de ética na investigacdo centrada em Africa assenta
em quadross semelhantes africanos' e demonstra formas concretas como a experiéncia e 0s
sistemas de conhecimento africanos podem influenciar a conduta ética da investigacao,
respeitando os valores culturais africanos e enquadrando-os em torno de problemas de saude
prioritarios nas comunidades.

' Quadro para a distribuicdo justa, equitativa e atempada das vacinas contra a COVID-19 em Africa — CDC Africa
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Conceitos-chave em culturas e estudos Africanos

Existem de facto revisdes sistematicas e bibliograficas que visam delinear os valores
fundamentais em Africa's1617181920212FE yjstem também diferentes publicacdes sobre bioética,
ética aplicada e ética da saude global que se baseiam nestes valores para articular, defender e
contribuir com perspetivas africanas para diversos discursos relacionados com a saude e a ética
na investigacao. No entanto, entre esta pletora, as partes mais salientes, interactivas e
interdependentes de um todo complexo sao a solidariedade, a amizade e a justica social (como
os trés lados da moeda). A descricao destes conceitos e valores, numa perspetiva da sociedade
africana e dos estudos académicos, serd posteriormente delineada, descrevendo os principios
que deles emanam, bem como as normas especificas para as diferentes etapas da investigacao
(Figura 1).

Fase 2: Desenvolvimento do Contetdo

Valores Principios Fungoes

—

Solidariedade —| _ Colaboragdo | -—|Pré-pesquisa Partes intoressadas

»  Pesquisarores
_.l Utilidade (responsiva) |

» Participantes
Cordialidade -'I Pesquisa + Comunidades
> |« Comissoes de
—'l Ciéncia Responsavel | Etica
E * Financiadores/
Justica social os-pesquisa Parceiros
*  Formuladores de
—-l Empoderamento | Politicas

Numero1: Diagrama de fluxo de valores, principios e deveres para a conduta ética da
investigacdo em Africa

1.5. Solidariedade (Altruismo, reciprocidade e responsabilidade colectiva)

A solidariedade sugere cooperacgao, servico (ou capacidade de resposta aos outros em seu
beneficio) e reciprocidade. Especificamente, o pensamento dominante sobre a solidariedade
tende a implicar agir para o bem dos outros, partilhar os seus infortunios, explorar formas de
melhorar e melhorar as suas condigdes em seu beneficio (i.e., altruisticamente). Esta forma de
altruismo requer simpatia, empatia, sensibilidade e a afirmagcao da humanidade dos outros

'S Uma Revisao da Literatura sobre Lideranga Africana e Filosofia Ubuntu | Recursos Humanos e Liderancga

6 C. Ewuoso e S. Hall, Aspectos essenciais do Ubuntu: uma revisao sistematica - PhilPapers

7 Um leitor de ética na investigagao africana — do zero | Brill

'8 Mangaroo-Pillay, M.eCoetzee, R.(2022), "Uma revisao sistematica da literatura (RSL) comparando a filosofia Lean
japonesa e a filosofia Ubuntu sul-africana", Revista Internacional de Lean Six Sigma, Vol. 13 N.° 1, pp. 118-
135.https://doi.org/10.1108/IJLSS-11-2019-0118

9 GADE, C. 2011. O desenvolvimento histérico dos discursos escritos sobre o Ubuntu, South African Journal of
Philosophy, 30:3, 303-329, DOI:10.4314/sajpem.v30i3.69578

2GADE, C. 2012. O que é o Ubuntu? Diferentes interpretacoes entre sul-africanos de ascendéncia africana, South African
Journal of Philosophy, 31:3, 484-503, DOI:10.1080/02580136.2012.10751789

2"TANGWA, GB 1996. Bioética: uma perspectiva africana. Bioética. 10(3), 183-200

22BEHRENS, KG 2013. Rumo & bioética indigena africana. Revista Sul-Africana de Bioética e Direito, 6(1), 32-35.
doi:10.7196/SAJBL.255
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devido a nossa interdependéncia. Esta forma de pensar a solidariedade nao implica que os
gestos ndao possam ou nao devam ser retribuidos. Esta ultima é sustentada por maximas como
"o braco direito lava o braco esquerdo” e "o brago esquerdo lava o brago direito". Como refere o
fildsofo africano Julius Nyerere®: "Na nossa sociedade africana tradicional, éramos individuos
dentro de uma comunidade. Cuiddvamos da comunidade, e a comunidade cuidava de nds. Nao
precisavamos nem queriamos explorar os nossos semelhantes."

Por fim, a solidariedade implica a cooperacao de formas que implicam que devemos assumir a
responsabilidade pelo destino e pela sorte uns dos outros. Nao se deve separar a propria
humanidade da humanidade dos outros. Isto é notoriamente tipificado pelo motivo do crocodilo
siamés com um Unico estdmago. Esta arte africana é influente, expressando como as agdes de
outro impactam os individuos. Por essa razdo, Lekan Balogun? observa: "A solidariedade
envolve empenho e trabalho, bem como o reconhecimento de que, mesmo que nao tenhamos
0s mesmos sentimentos, as mesmas vidas ou 0s mesmos corpos, vivemos [e crescemos] em
bases comuns." O povo Nguni, da Africa Austral, acredita que uma comunidade que coopera,
onde os individuos respondem aos outros por si préprios e retribuem gestos, nao tem orfaos
nem meios-irmaos. Nesta comunidade, somos simplesmente irmaos uns dos outros, porque tu
és eles e eles sao tu. E a partir deste modo de estar que a hospitalidade é reconhecida como
norma. Por outras palavras, todos sao perpetuamente incompletos, sao continuamente
adicionados aos outros e florescem apenas depois de os seus destinos se tornarem um sé. O
dever permanente que o individuo tem para com a sociedade é que deve contribuir para a
comunidade, tanto porque isso é esperado dele/dela, como porque ela, a comunidade, é
ele/ela.? .

1.6. Amizade (interdependéncia, dignidade, respeito e sobrevivéncia/bem da comunidade)

A amizade sugere harmonia e relacbes comunitarias, descritas como uma combinacgao de
partilha de um modo de vida e boa vontade com os outros. E através da interligacdo e da
interdependéncia que se estabelecem as relacoes comunitarias e a harmonia. Tal como o
conceito de solidariedade, a amizade personifica a mundividéncia comunalista popular
associada a Africa, expressa por Mbiti.2que eu sou porque nds SOMOSs e, uma vez que SOMos,
portanto, eu sou. Como disse o falecido activista dos direitos humanos, Arcebispo Desmond
Tutu,?”: "Dizemos que uma pessoa € uma pessoa através de outras pessoas. Nao é "penso, logo
existo". Diz, em vez disso: "Sou humano porque pertenco". Eu participo; partilho... A harmonia,
a amizade e a comunidade sao grandes bens". Isto significa que, no contexto africano, um ser
humano sé se completa através dos outros, e esta é a raiz da dignidade e da realizagao. A
amizade, de alguma forma, requer a demonstracdao de humanidade ou de humanidade aos
outros (Ubuntu). A humanidade é, por vezes, moralizada de tal forma que, quanto mais
humanidade alguém demonstra aos outros, mais pessoa se torna. Demonstrar humanidade
implica, em parte, respeitar os valores dos outros, as suas visdes do mundo ou a forma como
tém dignidade, satisfazer as suas necessidades basicas se possivel, cooperar com os outros para
atingir os seus objectivos comuns e fazé-lo porque é isso que somos.

ZNYERERE, J. 1968. Ujamaa: Essays on Socialism, Oxford, Oxford University Press

24Balogun L. “Agbajo Owo...”: Reflexdes sobre o conceito africano de solidariedade para a paz. Int J Educ Res (Dhaka).
2013;1:1-10

% Um leitor de ética na investigagdo africana — do zero | Brill

26MBITI, JS 1969. Religioes e Filosofia Africanas. Londres: Heinemann

ZITUTU, D. 1999. Sem futuro sem perdao, Londres, Rider Random House.
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1.7. Justica Social (Alocagdo equitativa, responsabilidade moral, holismo, hospitalidade e
aceitabilidade)

A justica social surge como distributiva e comutativa no pensamento africano. A caracteristica
distributiva implica deveres de primeira ordem que nao devem ser violados quando surgem
questoes sobre a liberdade civil e a alocacao de propriedade, sendo principalmente vinculativos
para os Estados, instituicoes, financiadores e outras organizagbes estabelecidas, para citar
alguns. A justica distributiva implica frequentemente que estas entidades (Estados, instituicoes
e financiadores) tém a responsabilidade moral de fazer o que razoavelmente podem para
garantir que os objectos dos seus deveres tém o minimo decente para interagir
comunitariamente ou cooperativamente. Isto inclui a criacao de condicOes equitativas que
tornem a interacao possivel, protegendo a liberdade/valores — em graus variados — dos seus
objetos de relacionamento e criando oportunidades para que eles (ou seja, os objetos das suas
relagdes) levem vidas significativas de formas objetivamente razoaveis.

Por outro lado, a justica comutativa descreve as responsabilidades dos individuos e dos actores
nao estatais uns para com os outros e para com a sociedade como sujeitos destas interacgoes.?®
Isto pode incluir a participagdo em projectos que prometam beneficios e impactos sociais
razodaveis, a renuncia a agir de formas que comprometam o bem-estar dos seus compatriotas e
da sociedade e a subordinacao dos interesses dos outros. E importante notar, quando se
considera o bem-estar, que este se estende para além da saude fisica alcancada pela medicina
alopatica; em vez disso, considera um sentido holistico de bem-estar, no qual os aspetos
psicologico, social e espiritual de um ser e da sua comunidade sdao mantidos. Uma forma
adequada de demonstrar a justica comutativa € ajudarmo-nos uns aos outros a escapar de
condicbes que tornam impossivel viver uma vida decente. Prejudicar indevida e
intencionalmente os interesses dos outros é uma falha em ser comutativamente justo.?®.

No entanto, a solidariedade, a amizade e a justica social nao sao um exclusivo do continente
africano. De facto, estudos sobre o tema foram desenvolvidos noutras regides. Por exemplo,
Alena Buyx e Barbara Prainsack tém um conjuntode trabalhos sobre solidariedade. No entanto,
foram delineados a partir das intuicoes africanas e das normas morais que delas decorrem. A
partir destes valores fundamentais emergiram principios-chave que serao doravante
denominados comoQuadro C.U.R.E, ou seja, colaboracao, utilidade responsiva, ciéncia
responsavel e capacitacao para orientar a conduta ética da investigacao durante epidemias e
emergéncias de satide publica em Africa.

BMETZ, T. 2020. Economia Normativa Relacional: Uma Abordagem Africana & Justica. Perspectivas Eticas, 27, 35-68
PEWUOSO, C., BERKMAN, B., WONKAM, A. & DE VRIES, J. 2022a. Devem as institui¢cdes financiar o feedback das
descobertas individuais na investigacdo gendémica? J Med Etica
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O Quadro C.U.R.E

1.8. Colaboragao

Este principio emprega uma abordagem relacional para a conducgao de investigagao em resposta
a surtos de doencas infeciosas e outros desafios relacionados com a saude. As principais
relacoes a estabelecer sao entre investigadores e participantes, investigadores e a comunidade,
e investigadores e parceiros, e depois entre estas partes interessadas e os comités de ética e
regulamentacao. A aspiracao é desenvolver relagdes horizontais, onde cada membro da relagao
seja valorizado como parte essencial e indispensavel do sucesso da investigagcao e da resposta
em saude publica. A dinamica de poder dentro destes relacionamentos no passado tem sido
desequilibrada, sufocando o envolvimento e a confianca significativos. A confianca é a base
destas relagoes e influencia o sucesso das relagoes e os esforcos colaborativos significativos.

A colaboracao é pautada pelos valores da solidariedade e da amizade, onde o trabalho em
conjunto e a cooperagao para atingir objetivos comuns sao a consequéncia pretendida. A
responsabilidade partilhada e a reciprocidade para resolver coletivamente os desafios
apresentados pelas emergéncias sao fundamentais. Além disso, a colaboracdo tem uma
importante ligacao com a justica social, pois expressa a responsabilidade moral partilhada ou
coletiva de superar condi¢coes e doencas que inibem a vida e o bem-estar nas comunidades. A
parceria entre disciplinas, fronteiras e setores é fundamental para encontrar solugboes para
emergéncias. Os cientistas, as comunidades, as instituicoes e os Estados devem colaborar na
informacao, na concecao de estudos, na mobilizacao e partilha de recursos, bem como na
implementacao de investigacao para alcancar resultados positivos em saude. Em muitas
comunidades africanas com experiéncias significativas no enfrentamento de epidemias e
emergéncias de salde publica, a maioria com capacidades e recursos limitados em saude,
assistiu-se ao desenvolvimento de mecanismos de enfrentamento indigenas e de valiosos
conhecimentos comunitarios. "Os médicos e epidemiologistas podem fornecer os factos
médicos, mas as comunidades podem fornecer os detalhes contextuais e o conhecimento do
que funcionou (ou ainda funciona) para elas..."*

Portanto, o principio da colaboracao implica valorizar o contributo das comunidades africanas
na investigagdo como resposta. A cooperagao em matéria de vigilancia e notificagao, bem como
os mecanismos de partilha de informacao sobre eventos infecciosos entre os intervenientes, é
essencial e igualmente exigida pelo principio da colaboracao. Esea quadro reitera que encontrar
solugdes duradouras para as complexidades associadas as emergéncias requer colaboracao e
investigacado participativa de base comunitaria, através de uma abordagem de Satde Unica que
aborde as complexas ligacoes entre a saude humana, animal e ecoldgica.’. Com referéncia
especifica aos desafios colectivos e globais colocados pelas doencgas infecciosas pandémicas,
incluindo zoonoses como o H5N1 (gripe aviaria), HIN1 (gripe suina), VIH/SIDA, SARS, gripe e
COVID-19, foram instadas novas abordagens “para compreender como as emergéncias
bioldgicas e os alertas de saide implementam novas escalas de acgao”*2

30de WAAL, A. e P. RICHARDS. 2020. Coronavirus: Porque é que os lockdowns podem nao ser a resposta em Africa. BBC
News, 15 de abril https://www.bbc.com/news/world-africa-52268320

3llyioke, 1. 2019. Nao fazemos parte da natureza; somos a natureza: Uma visao africana sobre a Saude Unica. In Sandul
Yasobant e Depak Saxena (Orgs.), Aplicagoes Globais da Pratica e do Cuidado da Saude Unica, pp. 33-58, IGI Global
Publishers

32TIRADO, F., GOMEZ, A., & ROCAMORA, V. (2015). A condigao global das epidemias: Panoramas da gripe A (H1N1) e
as suas consequéncias para o programa Um Mundo, Uma Saude. Ciéncias Sociais e Medicina, 129, 113-122.
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As colaboracoes sao os meios pelos quais as dinamicas de poder problematicas sao abolidas, a
confianca e a reciprocidade sao estabelecidas, e o envolvimento e as parcerias significativas sao
estabelecidos e mantidos. Este principio é de natureza comunitaria e aplica a interdependéncia
para responder a emergéncias e estabelecer praticas de investigagcao em geral, especialmente
durante as emergéncias.

1.9. Utlidade Responsiva

Considerando a simpatia (que exige que as partes em relacoes atendam as necessidades basicas
umas das outras sempre que possivel) como um valor fundamental em muitas sociedades
africanas, a investigacao nestas condi¢coes deve demonstrar utilidade clinica, social e outras. A
investigacao realizada durante as emergéncias de saude publica deve ter como objetivo
melhorar o bem-estar ou satisfazer as necessidades de saude dos individuos. Isto implica que a
investigacao deve visar o beneficio geral, o valor social e as pegadas de uma situagcao melhor
para os individuos e as suas comunidades. Neste caso, a utilidade é responsiva na geracao de
valores cientificos e sociais que refletem e priorizam a(s) comunidade(s) mais afetada(s) por um
desastre ou uma emergéncia de saude. As abordagens de investigacao durante as emergéncias
devem priorizar e ser responsivas as realidades e necessidades contextuais no tratamento de
doencas e condicoes infeciosas. Isto devera ter um impacto direto na priorizacdo da
investigacao, especialmente quando se considera a urgéncia associada a emergéncias —isto esta
em consonancia com o valor da justica social, especificamente da justica distributiva. Embora
as emergéncias sejam priorizadas, é também importante notar que as doengas que podem nao
ser consideradas prioritarias receberao a devida consideracao durante e apds uma resposta
bem-sucedida a uma emergéncia.

Esea quadro reitera que a investigacao deve ser igualmente avaliada com base em tal utilidade
e na sua capacidade de equilibrar favoravelmente beneficios e riscos. Este requisito pode, por
vezes, significar equilibrar cuidadosamente algumas normas ou padroes-ouro
internacionalmente aceitaveis e garantir que a sua implementacao é adaptada, respeitando os
contextos africanos locais. Por exemplo, a recomendacao da OMS para a COVID-19, que exige o
distanciamento fisico como método para conter a propagacao da pandemia, tais medidas em
muitos contextos africanos necessitam de considerar muitos factores, entre os quais eventos e
reunioes culturais frequentes, bairros de lata sobrelotados, onde o comunalismo é um valor
fundamental e uma estratégia de sobrevivéncia. Nestes contextos, onde a unido se traduz numa
partilha efectiva das necessidades basicas, particularmente durante tais crises, este requisito
seria considerado ingenuamente optimista.>® Em tais situacbes, a énfase no distanciamento
fisico seria percebida como prejudicial. E necessario estabelecer e implementar um meio-termo
sensato que considere as melhores praticas internacionais e, igualmente, as necessidades, os
valores e as realidades do contexto em que as melhores praticas sao implementadas. Onde
existam riscos, é necessaria uma avaliagcao completa para uma mitigacao adequada. Se os riscos
forem elevados e/ou impossiveis de mitigar, devem ser moralmente defensaveis e promover
beneficios e bem-estar comunitarios.

33 NDERITU, D. & KAMAARA E. 2020. Jogar com a COVID-19 faz mais sentido: desafios éticos e praticos nas respostas a
COVID-19 em comunidades africanas com recursos limitados. Revista de Investigacdo Bioética.
https://doi.org/10.1007/s11673-020-10002-1
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1.10. Ciéncia Responsavel

A exigéncia moral de que os investigadores atuem com boa vontade exige uma ciéncia
responsavel. Evidentemente, a liberdade cientifica é importante para fomentar a inovagao nas
ciéncias da saude e areas afins, de forma a melhorar as capacidades de prevencao, detecao e
resposta a emergéncias. No entanto, é fundamental defender a solidariedade e a justica social.
A inovacao deve priorizar e/ou ser orientada pelo bem publico ou pelo desejo de sobrevivéncia
da comunidade, concentrando-se, por isso, nos problemas prioritarios que gerem o maior
impacto positivo. Portanto, a liberdade cientifica ndo deve resultar em danos indevidos para os
participantes da investigacao e para o publico. Embora a liberdade cientifica seja importante, tal
exigiria a compreensao e o equilibrio responsavel de outros interesses, como os resultados e os
efeitos da inovacgao na vida e no bem-estar das pessoas. Deve ser promovido um equilibrio entre
a liberdade profissional e a justica social. A ciéncia responsavel em emergéncias de saude
publica deve priorizar a cooperagdo com outros para alcancar resultados partilhados e
aceitaveis. A responsabilidade partilhada por todos os intervenientes no processo de
investigacao é essencial para alcancar uma cooperacao harmoniosa e fins positivos para todos.
A urgéncia com que se espera a investigacao e a resposta a emergéncias pode significar que os
processos normais de investigacao necessitam de ser agilizados e os recursos reunidos para
promover uma resposta urgente a uma emergéncia. No entanto, a integridade da investigacao
e o respeito por processos como o consentimento informado, apesar da pressao associada a
esta situacao, sao primordiais. Garantir que os participantes e as comunidades nao sao forgcados
a participar nainvestigacao ou que a investigacao obedece a padrbes aceitaveis € a manifestacao
da ciéncia responsavel.

1.11. Empoderamento

Os cientistas devem aprender continuamente sobre os principios, praticas e requisitos legais
para a ética na investigacao e para responder a emergéncias. Através da educacao e do
desenvolvimento da capacidade técnica, os investigadores sao capacitados. O empoderamento
dos investigadores deve aumentar a sua capacidade de capacitar as comunidades. No espirito
de reciprocidade, os gestos daqueles que consentiram em contribuir para o sucesso da
investigacao sao uma expressao de humanidade. Por esta razao, sao esperadas respostas justas
e benéficas. O empoderamento da comunidade permite aos seus membros compreender e
envolver-se como participantes activos no processo de investigacao, desde a concepcao até a
implementacao dos resultados para as respostas de salde publica. Através da reciprocidade, a
comunidade pode proporcionar experiéncias epistémicas e modos de estar contextuais que
podem facilitar formas de investigacao orientadas para a comunidade e alcancar objectivos
partilhados.

0O empoderamento durante emergéncias, especialmente em cenarios com recursos limitados,
revela-se ainda mais importante. Por exemplo, os cuidados auxiliares em ensaios clinicos e o
acesso a recursos apos o ensaio clinico conferem as comunidades participantes o poder da
investigacao posterior. E inaceitavel que os paises participantes no inquérito ndo tenham acesso
a intervengdes e mecanismos de resposta a emergéncias resultantes do seu contributo activo e
positivo. A reciprocidade torna obrigatdrio garantir que os paises e os participantes nao sao
utilizados como meio para atingir um fim durante a investigacao.

Da mesma forma, o empoderamento dos investigadores é indispensavel, especialmente em
colaboracoes com parceiros patrocinadores. A pratica da investigagcao, mesmo quando realizada
durante emergéncias, deve proporcionar aos investigadores e socorristas capacidades
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melhoradas em relacdo as anteriores a investigacao. O empoderamento dos investigadores
considera também a sua capacidade de serem colaboradores em pé de igualdade com os
parceiros, onde possuem e tém acesso a dados, recursos e informacoes da investigagao durante
e apds a investigacao. Isto corrige a natureza exploratéria de algumas colaboracoes de
investigagao no contexto africano.

O empoderamento dos investigadores e das comunidades promove parcerias colaborativas
entre investigadores e participantes para atingir o objetivo comum de encontrar solucoes
sustentaveis e contextualmente relevantes durante as emergéncias de saude publica.
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O ciclo de investigacao

Embora a investigacao seja um continuum, considerando os principios C.U.R.E, este quadro
identifica trés fases distintas, mas Idgicas, para as quais sao definidas normas especificas para
diferentes partes interessadas da investigacao durante as emergéncias. Estes estagios incluem
a pré-pesquisa (desde a conceptualizacdo ao desenho da investigacao, a revisao ética solicitada
e a aprovacao), a pré-pesquisa (desde a interacdo com as comunidades e os participantes até a
amostragem, a experimentacao/teste de hipoteses, a recolha de dados e amostras e a andlise
dos resultados) e a pds-pesquisa (o periodo apos o seguimento do ultimo participante, o relato
e publicacao dos resultados, o armazenamento de dados e amostras para potencial utilizacao
futura, o desenho e a implementacao de intervencées com base nas evidéncias geradas pela
investigacao) (Figura 2). Os principios C.U.R.E abordam normas para cada fase da investigagao,
de forma tematica e gradual, considerando as principais partes interessadas envolvidas neste
ciclo (Tabelas 1, 2 e 3).

Pré-
pesquisa

Pos-
pesquisa

Pesquisa

Figura 2: As etapas do ciclo de pesquisa

Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa Investigador(es) Participantes / Financiadores/Parceiros
Comunidade
Utilidade e Ainvestigacao, e O bem-estar da e Os apelos dos
responsiva, embora tenha como comunidade de financiadores para
compreensao do | principal objectivo acolhimento/participante | solicitar propostas de
problema e expandir o deve ser a maior investigacao em Africa
desenvolvimento | conhecimento, durante consideragao. A devem reflectir e ser
da questao de as emergéncias, deve ter | utilidade deve ser orientados pelos
investigacao e como objectivo pautada pelo beneficio problemas de saude
hipbteses para a | proporcionar beneficios ideal e pelo menor prioritarios que
investigacao de intervencao através prejuizo que possa estar | afectam as
como resposta de prioridades de potencialmente comunidades do
investigacao claras e associado a qualquer continente.
justificaveis com base intervencgao
nas necessidades das (investigacao para e Os financiadores
comunidades. resposta a emergéncias | devem ser
de saude publica). suficientemente
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

e O valor cientifico e
social deve ser claro e
aceitavel para a
comunidade.

e Os estudos envolvendo
placebo no grupo de
controlo durante os
surtos sao fortemente
desencorajados; novos
projetos, incluindo
ensaios adaptados a
plataforma, devem ser
um caminho a seguir se
os padroes de
tratamento estiverem
ausentes.

e A abertura para
permitir a inclusao de
todas as partes
interessadas relevantes
na identificacao e
priorizacao de problemas
de saude sera alcancada
através da colaboracao,
especialmente com as
comunidades
participantes, uma
oportunidade para os
investigadores
capacitarem a
comunidade para
contribuir com o seu
conhecimento para
informar como o
problema é percebido,
compreendido e como
deve ser resolvido de
forma aceitavel.

e A investigacao em
Africa deve,

e As intervencoes
devem ser informadas
pelas realidades
contextuais, ou seja,
necessidades, pontos
fortes/oportunidades e
desafios da comunidade
de acolhimento.

e A sociedade civil,
enquanto voz da
comunidade, deve
também estar envolvida
na definicdo da agenda
de investigacao e em
todo o ciclo de
investigacao.

e A comunidade a partir
da qual os participantes
serao seleccionados e
recrutados deve estar
envolvida na
identificacao e
conceptualizacao do
problema e das
solugoes, no
reconhecimento e na
consideracao dos seus
conhecimentos,
experiéncias,
percepcoes e realidades
especificas do contexto.
Esta abordagem atenua
as falsas premissas,
estabelece um
entendimento sinérgico
entre as partes
interessadas e garante a
adesao da comunidade
de acolhimento.

altruistas para garantir
que a investigacao
financiada serve
principalmente as
necessidades locais e
nao os seus proprios
interesses.

e A parceria na
identificacao do
problema e na
contribuicao colectiva
para uma potencial
solucao é uma
utilizagao 6ptima de
recursos limitados,
uma oportunidade para
desenvolver relagoes
de confianca onde os
investigadores locais
possam expressar
claramente a sua
compreensao do
problema,
considerando as
opinioes da
comunidade.

e Os inquéritos de
helicéptero, nos quais
sao elaboradas
perguntas para obter
respostas e antigénios
relevantes para servir
os interesses dos
financiadores/parceiros
durante as
emergéncias, devem
ser fortemente
desencorajados. O
envolvimento dos
investigadores locais
nao deve ser apenas
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

imperativamente,
envolver os
investigadores locais
sediados em Africa como
investigadores
principais.

e A questao de
investigacao deve ser
conceptualizada e
elaborada de forma a
adaptar-se as normas e
necessidades
contextuais, sem perder
o foco nos objectivos da
investigacao, tanto mais
que as emergéncias de
saude publica nao
afectam todas as
comunidades da mesma
forma. A investigacao
deve inserir-se na
sociedade e nao o
contrario.

e E necessario explorar e
promover
exaustivamente solucoes
e abordagens locais para
compreender e criar
intervencoes para
doencas que afectam
individuos e
comunidades.

e A comunidade deve
estar activamente
envolvida na elaboracgao
das questoes de
investigacao e das
hipoteses para as
possiveis solugoes, de
forma a garantir que as
questoes e solucoes
reflectem e respondem
as necessidades da
comunidade.

e A aprovacao por
escrito das comunidades
participantes na
investigacao deve ser
considerada um
requisito para procurar a
aprovacao ética.

e Nao se deve esperar
que as comunidades
alterem os percursos
das normas e
actividades aceitaveis
para se adaptarem a
investigacao; o estudo
deve ser adaptavel as
comunidades.

um meio para atingir
os dados e os
antigénios, mas deve
também estabelecer
um roteiro de partilha
de beneficios, em
primeiro lugar com as
comunidades
participantes e, em
segundo lugar, com as
populacgoes afectadas.

e Os investigadores
nao africanos nao
devem estabelecer
parcerias em
investigacao a realizar
em Africa que nao seja
permitida no seu pais
de origem (dumping de
investigacao).

e Parceria local para
estabelecer um
mecanismo continental
de governacao da
investigacao para
agilizar as questoes-
chave de investigacao a
abordar durante as
emergéncias. Este
mecanismo de
governacao serve de
referéncia para os
financiadores e
parceiros, orientando-
os sobre o que
financiar ou que
investigacao iniciar.

Proposta de
investigacao

e A rapidez na geracao
de evidéncia para a

e A comunidade deve
ter acesso a proposta de

e A proposta que
recebe uma subvencao
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

resposta de emergéncia
nao deve comprometer a
qualidade do desenho do
estudo, como se
verificou durante a
pandemia da COVID-19,
onde proporcoes
notaveis de estudos
foram inuteis devido ao
desenho inadequado.

e Deve ser estabelecido
um acordo formal entre
a equipa de investigacao
e as comunidades locais
descrevendo os
objectivos da
investigacao, o
calenddrio, as funcgoes e
responsabilidades das
principais partes
interessadas na
investigacao e os
potenciais beneficios que
podem advir para a
comunidade local.

e As deliberacoes e
decisOes acordadas
devem ser refletidas na
proposta e s6 devem ser
alteradas por consenso
escrito.

e Os investigadores
devem realizar
investigacao de forma
justa, sem preconceitos
ou vieses, nem visando o
lucro.

investigacao e a outros
documentos
importantes da
investigagao. Estes
documentos devem
estar disponiveis no
idioma local principal da
comunidade.

e As grandes alteracoes
ao protocolo devem ser
feitas em consulta com a
comunidade participante
e s6 devem ser
implementadas apés
acordo.

necessita de ser
avaliada quanto a
seguranca, riscos
potenciais, conflitos,
preconceitos,
consideracgoes
contextuais e um plano
de envolvimento
comunitario baseado
em resultados com
calendarios definidos
que também devem ser
orcamentados para
consideracao de
financiamento.

Educacao e
sensibilizagcao

e E da responsabilidade
do investigador
sensibilizar para o

e Os acordos
estabelecidos a partir da
investigacao e da

e Os financiadores
devem alocar recursos
para a educacao e
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

propdsito da pesquisa.
Os investigadores devem
também fornecer
educacao sobre
conceitos-chave do
processo de
investigacao, tais como
cegamento, placebo,
erro terapéutico, riscos e
beneficios e reparticao
de beneficios. Um plano
abrangente de
envolvimento da
comunidade, com
recursos e cronogramas
suficientemente
alocados para garantir
uma compreensao
completa, deve ser
claramente delineado na
proposta de
investigacao.

sintese de hipoteses
devem informar a
selecao dos
participantes, que
também devem ser
adequadamente
informados sobre o
objetivo da investigacao.

sensibilizagcao e
assegurar que um
plano abrangente de
envolvimento
comunitario é
apresentado no pedido
de financiamento para
consideragao como
uma area tematica
central para o
financiamento
atribuivel e ndo apenas
como uma actividade
de preenchimento
obrigatorio.

Rapidez na
resposta

e A investigacao deve
ser elaborada de formas
descomplicadas, mas
que ainda assim
respondam as questoes
da investigacao para
gerar evidéncias para o
uso oportuno das
descobertas, a fim de
conduzir respostas de
forma eficaz.

e Aproveitar a
capacidade local e
transfronteirica em
investigacao para
resposta, através da
criacao de consorcios e
redes de investigadores
para investigacao

e Para promover a
justica e a reciprocidade
durante os desastres de
saude globais, existe
uma responsabilidade
colectiva de realizar uma
analise situacional
completa de como as
comunidades
especificas sao
impactadas pelos
desastres de saude
publica e como a
investigacao deve ser
adaptada para satisfazer
as necessidades
especificas das
comunidades
individuais.

e A justica distributiva
exige que os Estados
africanos dediquem e
aloquem recursos dos
seus orgcamentos a
investigagcao em saude.
Esta obrigacgao ¢é ainda
mais importante
durante os surtos e
pandemias.

e A investigacao
durante uma
epidemia/pandemia
requer cooperacao, na
qual os cientistas
devem trabalhar em
conjunto para
promover a ciéncia
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

conjunta como resposta,
é uma forma eficiente de
utilizar recursos
limitados. Quando um
pais enfrenta um surto, é
importante ter uma
abordagem de resposta
colectiva e colaborativa
(transfronteirica e entre
sistemas de saude),
incluindo a partilha de
recursos (infra-estruturas
e humanos), para
responder
adequadamente as areas
afectadas, mesmo
quando o pais que presta
assisténcia nao é
afectado.

e O envolvimento
multidisciplinar
coordenado (ciéncias
sociais e
comportamentais,
investigacao biomédica,
etc.) e multissetorial
aumenta a eficiéncia na
conducao da
investigacao como
resposta.

e A investigacao como
resposta nao deve
reforcar as injusticas
existentes e/ou induzidas
por emergéncias e deve
responder para capacitar
as sociedades
participantes.

e A priorizagao da
investigacao para
identificar doencas com

e Devem ser realizados
relatérios pds-surto nas
comunidades para
partilhar as licoes
aprendidas e os
desafios, bem como
abordar o que deve ser
feito em caso de
recorréncia.

sem comprometer os
valores essenciais.

e Iniciativas de parceria
respeitosas e
orientadas para a
accao, tais como
Equipas de Apoio a
Gestao de Incidentes
com estratégias claras
de resposta a
emergéncias que
identifiquem
claramente a
investigagao como
resposta como um pilar
importante, devem ser
encorajadas e
apoiadas.
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

potencial de surto e o
investimento intencional
no desenvolvimento de
medidas (vacinas,
diagndsticos e
terapéuticas) garantem
uma resposta eficaz e
eficiente.

e Para preparacao para
emergéncias, podem ser
desenvolvidos
protocolos genéricos
adaptaveis que abordem
surtos comummente
emergentes antes das
emergéncias, para
garantir a geracao
atempada de provas
para orientar a resposta
quando estas
emergéncias ocorrem.

Etica e revisdo e
aprovacao
institucional

e A investigacao deve
ser realizada apenas
apos a obtencao de uma
autorizagao ética valida
de um comité de ética
local reconhecido e/ou
de uma agéncia legitima.

e Os processos de
revisao durante as
emergéncias devem ser
adaptados para uma
maior eficiéncia através
de revisdes conjuntas
por redes de comités de
ética dos paises afetados
pela emergéncia em
curso. As revisoes
aceleradas podem ser
aceleradas através de

e A representacao da
comunidade nos
conselhos de revisao
ética garantiria que as
vozes das comunidades
fossem ouvidas e
consideradas no
processo de revisao

e Deve ser estabelecido
um comité de ética
continental junto do
secretariado do CDC
Africa para
supervisionar os
estudos multinacionais
e internacionais e
actuar como guardiao
da conduta ética da
investigacao em Africa.
Este comité nao
substitui o comité de
ética nacional, mas os
financiadores e
parceiros devem
consulta-lo e obter
aprovacao antes de se
envolverem com os
comités de ética
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

Financiadores/Parceiros

convites aos
investigadores para
apresentarem o
protocolo ao comité de
ética, em vez de cada
membro do comité ter
de o ler e rever.

e Como guardioes da
conduta ética da
investigacao, os comités
de ética em investigacao
e os conselhos de
revisao institucional tém
a obrigacao de rejeitar
ou encerrar a
investigacao nao ética
sem qualquer risco de
prejuizo pessoal ou
institucional. A
independéncia e a
autonomia dos comités
de ética e dos conselhos
de revisao institucional
sao inegociaveis e
devem ser respeitadas
pelos investigadores.

e Os ensaios em
humanos nao devem ser
permitidos na auséncia
de dados preliminares.

e Considerando que as
emergéncias de saude
geralmente exigem
acoes urgentes para
limitar os danos, os
comités de ética e os
conselhos de revisao
institucional devem
priorizar os protocolos

nacionais dos Estados-
Membros, que tém a
palavra final sobre se o
estudo sera realizado
no pais ou nao.
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Tabela 1: Normas para a fase de pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro C.U.R.E

Pré-pesquisa

Investigador(es)

Participantes /
Comunidade

relacionados com
emergéncias/surtos.

e Quaisquer alteragcoes
efetuadas ao protocolo

antes da investigacao

do conselho de ética
competente.

ética pos-investigacao
deve ser rejeitado.

apds a aprovacao ética e

necessitam da aprovacao

e O pedido de aprovacao

Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os

Comunicacao

e A comunicacao entre a
equipa de investigacao e
a comunidade de
acolhimento é vital para
construir confianca e
fortalecer a parceria com
a comunidade.

e Todos os documentos
devem estar disponiveis
na lingua comum falada
na comunidade.

e A comunicacao deve
priorizar os canais
comunitarios
habitualmente utilizados,
com mensagens
adaptaveis,
contextualizadas e faceis
de utilizar.

e A solidariedade e a
simpatia no processo
de comunicacao
devem capacitar o
participante para
solicitar
esclarecimentos e
fornecer feedback
subjetivo sobre a
investigacao.

e A comunidade deve
estar ciente e aprovar o
processo de
recrutamento e
amostragem do
inquérito.

e Caso haja alguma
alteracao no estudo, a
comunidade devera ser
devidamente
informada.

e A estratégia de
envolvimento da
comunidade deve
esclarecer como sera
feita a comunicacao
com os
participantes/comuni
dade.
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro
C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os
e Estabelecer um canal de
comunicac¢ao para
resultados provisérios e
finais com as partes
interessadas,
especialmente os
decisores politicos, para
facilitar e acelerar a
traducgao de descobertas
promissoras em politicas.
Conflitos de e Os investigadores e Os financiadores
interesse devem divulgar todos os devem assegurar que
potenciais conflitos de todas as partes
interesses aos envolvidas no estudo
participantes, as a financiar
comunidades de manifestam os seus
acolhimento e aos conflitos de
parceiros. Devem ser-lhes interesses. A
comunicadas medidas investigacao em
claras para a gestao parceria deve ser
destes conflitos. realizada com base
nos conflitos de
interesses.
Recrutamento | e Os investigadores e A implementacao e As propostas a
e métodos devem desenvolver dos métodos de financiar devem
critérios de inclusao e investigacao ou obedecer aos mais
exclusao, amostragem e intervencao deve ser elevados padroes
protocolo de contextualmente éticos internacionais,
recrutamento que sejam apropriada e aceitavel. | aceitaveis pelo
compreensiveis e principio do
aceitaveis na e Os participantes financiador, mas
comunidade. devem poder, sempre respeitando as
que possivel, participar | normas contextuais
na investigacao na sua | no processo de
prépria lingua. recrutamento dos
participantes no
e A comunidade deve estudo.
estar ciente e aprovar
os critérios de inclusao
e exclusao, a
amostragem e o
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os

protocolo de
recrutamento.

Autonomia do
participante

e Os investigadores
devem compreender que,
embora os potenciais
participantes com
capacidades cognitivas e
legais possam consentir
em participar no estudo
por si proprios, podem
optar por consultar a sua
familia e a sua
comunidade sobre a
participacao.

e Os investigadores
devem garantir aos
participantes que
decidirem nao consentir
ou aqueles que decidirem
retirar o seu
consentimento em algum
momento, que os
cuidados que receberao
do hospital (no caso de
estudo hospitalar) ou a
sua integridade na
comunidade nao serao
comprometidos pela sua
decisao.

e Embora a aprovacao
da comunidade seja
importante, os
membros sé devem
participar se assim o
desejarem e nao
devem existir riscos ou
perdas associados a
recusa em participar na
investigacao.

e Os participantes
devem poder desistir
do estudo se assim o
desejarem.

e Os participantes
devem poder consultar
a sua familia ou
comunidade sobre o
consentimento para o
projeto de
investigacao.

e A comunidade,
diretamente ou através
de um representante,
deve manifestar a sua
aprovacao a
investigacao realizada
na sua comunidade.

e O participante do
estudo é uma parte
interessada cuja
integridade deve ser
respeitada e
protegida em
qualquer estudo que
tenha de ser
realizado em Africa

Privacidade,
confidencialid
ade e
tratamento de
dados

° Os investigadores
devem comunicar aos
participantes como
planeiam proteger as
informacoes confidenciais
dos participantes.

e O anonimato e a
confidencialidade dos
participantes devem
ser respeitados.

e Os participantes
devem estar cientes e
consentir os dados,

e Um esboco
abrangente do
processo de gestao
da privacidade,
confidencialidade e
manuseamento de
amostras, bem como
as partes
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os

e Os investigadores
devem recolher apenas
informacoes relevantes
para responder as
questdes do inquérito,
conforme pré-
especificado no
formulario de relatério de
caso aprovado pelo
conselho de revisao de
ética.

e Os investigadores nao
devem recolher amostras
para além do minimo
necessario para
responder a questoes e
hipéteses claramente
definidas.

e A gestao e as analises
de dados devem ser
realizadas de forma
consistente com os
principios estabelecidos e
os protocolos aprovados,
com planos claros sobre
quem tem acesso e como
as violacoes serao
prevenidas e mitigadas.

e A protecao dos dados e
informacoes dos
participantes e da
comunidade é crucial. O
manuseamento de
amostras biolégicas em
investigacao deve ser
feito de forma a respeitar
as visoes do mundo dos
povos indigenas africanos

informacoes e
amostras que serao
recolhidos e
armazenados.

e O tratamento,
armazenamento e, se
aplicavel, utilizacao
secundaria dos dados,
necessitam de ser
comunicados e
consentidos pelos
participantes.

e A comunidade deve
estar ciente das
justificacoes e do
manuseamento da
informacao, dados e/ou
amostras (tipos e
quantidades) que sao
necessarios dos seus
membros ou
repositorios de
armazenamento.

e A comunidade
precisa de estar
claramente ciente de
que os
dados/informagoes/am
ostras recolhidos
durante o inquérito
pertencem a
comunidade e uma
decisao justificada da
comunidade de
interromper a
utilizacao
posterior/secundaria
nao pode ser anulada

interessadas
envolvidas no
processo e os
diferentes niveis de
acesso, devem ser
claramente
declarados na
proposta de
financiamento ou
nos acordos de
parceria entre as
partes.

e Os acordos de
partilha de dados e
materiais entre
parceiros devem ser
assinados,
respeitados e
implementados de
forma respeitosa,
considerando os
valores de todas as
partes envolvidas.
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os

e as praticas culturais das
comunidades.

por outras partes
interessadas.

Vulnerabilida
de

e A investigacdo nao deve
explorar os participantes,
mesmo quando a
comunidade aprova o
estudo, os investigadores
devem respeitar cada
participante
individualmente.

e O papel primordial do
investigador é, em
primeiro lugar, proteger e
respeitar o participante do
estudo e nao tem o direito
de realizar investigacao
em populagcoes com
deficiéncias/imaturidade/d
ireitos legais que
interfiram com a sua
autonomia e s6 deve
envolver estes grupos
apos obter o
consentimento escrito dos
responsaveis legais ou
custodiantes destas
populacoes.

e O investigador nao deve
conduzir a investigacao
apenas por razoes
econdmicas e deve ser
motivado nao por
beneficios financeiros
pessoais directos, mas
pelos beneficios que as
populacoes afectadas
obtém com a conducao
do estudo.

e Os participantes
devem ser
considerados nao
CoOmo meros sujeitos,
mas como partes
interessadas dignas,
cujas opinioes,
experiéncias e
necessidades devem
ser respeitadas.

e Para reduzir as suas
vulnerabilidades, os
participantes devem
ser desencorajados de
procurar investigacao
rentavel. A participacao
na investigacao deve
ser pautada pelo
desejo de contribuir
para o fornecimento de
solucoes para
emergéncias.

e A questao da
investigacao e os seus
resultados nao devem
exacerbar as
vulnerabilidades ja
existentes, e o
processo deve
antecipar como mitigar
as vulnerabilidades
existentes e capacitar a
comunidade.

e A colaboracao
entre paises com
poucos e muitos
recursos deve ser
respeitosa,
profissionalmente
justa, com
contribuicoes
intelectuais iguais e
autonomas e nao
orientada pela
dindmica dos
recursos financeiros.

e Os investigadores
anfitrioes devem ter
direitos sobre as
amostras, dados,
autoria, propriedade
intelectual e patente.

e Os investigadores
anfitrioes devem ter
capacidade de
negociacgao e
oportunidade justa
nas decisoes de
todos os acordos nas
parcerias.
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

participacao
na
investigacao

principios/etapas claros
para abordar as
diferencas que podem
surgir durante a
investigagcao com as
comunidades de
acolhimento ou
participantes

acolhimento devem ter
a liberdade de se
retirar da investigacao
sem necessidade de
mais explicagcdes sobre
os motivos da
desisténcia.

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os
e A investigacdo nao deve
expor os participantes
individuais e a
comunidade a
vulnerabilidades como a
exploracao, a
estigmatizacao e a
discriminacao.
Conflito e e O investigador ou a e Os participantes e as
retirada de equipa devem estabelecer | comunidades de

Monitorizacao
e avaliacao

e Os investigadores
devem fornecer um plano
de monitorizagao claro
para os eventos previstos
e imprevistos que possam
surgir durante a
investigacao.

e Os investigadores
devem apresentar
relatérios periddicos dos
resultados da
monitorizagao e avaliagao
de potenciais e eventos
adversos registados aos
comités de ética
competentes e as
autoridades reguladoras
nacionais.

e Os participantes
devem ser claramente
informados sobre os
potenciais eventos
adversos que podem
surgir da participacao
na investigacao, bem
como sobre a forma
como estes serao
monitorizados,
mitigados e geridos.

e As comunidades
devem estar cientes de
potenciais
acontecimentos
imprevistos para
poderem reportar
aqueles que acontecem
dentro da comunidade,
fora do espaco da
investigacao e para
além do final do
estudo.

e Para a investigacao
que envolva
intervengdes novas
ou readaptadas,
devem ser criados e
implementados
adequadamente
conselhos
independentes de
monitorizacao de
dados e de
seguranca.
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Tabela 2: Normas para a etapa pré-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.U.R.E
Durante a Investigador(es) Participante(s)/Comuni | Financiadores/Parceir
pesquisa dade os

e A representacao da
comunidade nos
conselhos de
monitorizacao e
avaliacao deve ser
altamente encorajada

Tabela 3: Normas para a fase pés-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.UR.E

Pés-pesquisa

Investigador(es)

Participante(s)/Comunida
de

Financiadores/Parceria

Monitorament
o

e O fim do estudo
nao retira a
responsabilidade
dos investigadores
de monitorizar
continuamente
depois de as
descobertas se
tornarem
intervencoes.

e Devem ser
estabelecidos caminhos
para comunicar
potenciais efeitos
adversos imprevistos a
longo prazo dos produtos
de investigacao e os
participantes devem ser
formados sobre como
comunicar.

e As comunidades devem
comunicar quaisquer
resultados adversos
potencialmente
resultantes de uma
intervencao.

e Os financiadores e
parceiros devem
monitorizar os
resultados da
investigacao e os seus
efeitos nas
comunidades de
acolhimento.

e Os membros do
comité de ética em
investigacao devem
garantir que existem
planos claros sobre a
forma como os eventos
adversos seriam
geridos nos protocolos
submetidos, bem como
monitorizar a
implementacao desses
planos.

Beneficio pos-
investigacao

e Os investigadores
podem priorizar
aqueles que estao
em maior risco e sao
mais vulneraveis
quando as
exigéncias superam

e A comunicacao de
resultados
potencialmente
acionaveis da
investigagcao ao
participante é uma
demonstracao de
humanidade que requer

e Os investigadores e
os intervenientes
estatais devem assumir
parcialmente a
responsabilidade de
custear a devolugao de
informacoes/intervencgo
es acionaveis e
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C.UR.E

Tabela 3: Normas para a fase pés-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

Pés-pesquisa

Investigador(es)

Participante(s)/Comunida
de

Financiadores/Parceria

as intervencoes
disponiveis.

e Os planos de
acesso pos-ensaio e
0s guides para
possiveis
descobertas
conclusivas
precisam de ser
esclarecidos aos
participantes e as
comunidades
participantes.

e As descobertas e
os resultados da
investigacao durante
as emergéncias
provavelmente
beneficiarao mais as
comunidades do
que as comunidades
participantes;
portanto, é
necessario
comunicar isto a
outras comunidades
que possam
beneficiar das
descobertas do
estudo.

caminhos para garantir
que esses resultados
chegam ao participante, a
menos que este opte
explicitamente por nao
receber quaisquer
descobertas incidentais.

¢0Os beneficios, as
intervencoes e os
resultados da
investigacao devem ser
acessiveis as
comunidades locais,
especialmente as mais
afectadas, mesmo que
nao tenham participado
directamente na
investigacao.

e A reciprocidade exige
que aqueles que
contribuiram para o
desenvolvimento bem-
sucedido das
intervengdes tenham
acesso irrestrito a essas
intervencoes.

clinicamente
importantes aos
participantes que nao
podem suportar tais
custos.

Divulgacao,
comunicacao,
aceitacao e
utilizacao dos
resultados

e Os investigadores
devem assumir a
responsabilidade de
fornecer
atualizacOes de
investigacao aos
participantes e as
comunidades de
acolhimento.

e O conhecimento da
investigagcao deve ser
transferido para os
participantes através de
formacao formal e/ou
utilizado para melhorar a
saude das comunidades
locais e capacita-las.

e O financiamento e as
parcerias devem definir
no inicio da
investigagao como a
divulgacao sera apoiada
e feita para garantir que
a informacao correcta
dos resultados chega as
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Tabela 3: Normas para a fase pés-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.UR.E

Pés-pesquisa

Investigador(es)

Participante(s)/Comunida
de

Financiadores/Parceria

e A comunicacao
cientifica eficaz por
parte de
investigadores e
informantes-chave é
essencial para
garantir que muitas
pessoas possam
beneficiar das
descobertas da
investigacao.

e As formas como a
investigacao é
comunicada devem
utilizar canais
existentes e fidveis
para envolver os
participantes, os
decisores politicos e
os profissionais.

e Os resultados da
investigacao nao
devem ser
publicados em
meios (incluindo em
revistas de acesso
nao aberto) aos
quais os
participantes e as
comunidades nao
possam ter acesso.

e Os investigadores
devem ter um plano
para utilizar
plataformas viaveis,
incluindo as redes
sociais, para garantir
que as descobertas

e Os insights da
investigacao devem ser
partilhados em tempo dutil
através de diferentes
canais acessiveis (por
exemplo, revistas de
acesso aberto, reunides
municipais, encontros
religiosos e foruns de
comunicacao social) para
melhor informar o
publico e/ou depositados
em repositorios de
acesso aberto a que os
cientistas e a comunidade
académica possam
aceder facilmente.

e O alcance comunitario
pode ser melhorado
através de agentes de
campo, enfermeiros
comunitarios ou médicos,
provenientes das
comunidades.

respectivas partes
interessadas.
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Tabela 3: Normas para a fase pés-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

Pés-pesquisa

Investigador(es)

Participante(s)/Comunida
de

Financiadores/Parceria

sao amplamente
divulgadas.

e A publicacao de
resultados de
investigagao nao
deve ser permitida
antes de tais
resultados terem
sido rigorosamente
examinados pelas
autoridades de

processo bem
definido de procura
de reparacao no
caso de as
comunidades de
acolhimento e os
participantes
sentirem que os

prejuizos em resultado da
investigacao, é
necessario providenciar a
devida compensacao aos
participantes.

e As comunidades cuja
cultura exige o retorno

revisao
competentes.
Partilha de e Devem ser e Uma abordagem e Os parceiros e
beneficios estabelecidas centrada no doente exige | financiadores devem
plataformas que as populagdes discutir o fornecimento
sustentaveis para a afectadas sejam os de recursos as
partilha atempada beneficiarios-alvo de comunidades de
de recursos, mesmo | qualquer resultado do acolhimento, o acesso a
para além dos projecto de investigacao. | recursose a
resultados da intervencao pos-
investigacao, para investigacao. Um
facilitar o acesso e a acordo deve ser
utilizagao dos facilitado por todas as
recursos pela partes envolvidas para
comunidade de garantir que as
acolhimento. comunidades afectadas
tém acesso equitativo
as intervencgoes
resultantes dos
projectos de
investigacao.
Justica e Deve existir um e Caso tenham ocorrido e O armazenamento de

dados e o acesso aos
recursos apos a
pesquisa precisam de
ser contabilizados, com
os investigadores locais
a terem acesso aos
dados e recursos
necessarios.
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Tabela 3: Normas para a fase pés-inquérito do ciclo de inquérito de acordo com o quadro

C.UR.E

Pés-pesquisa

Investigador(es)

Participante(s)/Comunida
de

Financiadores/Parceria

seus contributos nao
foram
adequadamente
retribuidos.

e Estudos de
investigacao futuros,
pos-
epidemia/emergénci
a, devem continuar
a priorizar as
doencas que
permanecem
endémicas no
continente.

dos materiais biolégicos
apds a investigacao
devem ser capazes de os
recuperar no tempo
necessario.

e Os financiadores
devem também estar
dispostos a apoiar a
criacao de bases de
dados em Africa, onde
os dados possam ser
armazenados para
propriedade local, facil
acesso e partilha de
acordo com acordos
locais de partilha de
dados.

e Os financiadores e
promotores devem
alocar recursos para
fornecer um seguro
abrangente caso
ocorram danos devido a
participacao em
investigacao.
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Forcas, fraquezas, oportunidades e ameacas ao
quadro

Pontos fortes

Fraquezas

Uma iniciativa liderada pelo CDC de
Africa, aproveitando o poder de
convocacao da UA para consultar as
partes interessadas relevantes no
processo de desenvolvimento do
quadro

A conduta ética da investigagao
baseada em prioridades em Africa
durante os numerosos surtos e
emergéncias de saude publica que
ocorrem no continente, abre caminho a
conduta ética da investigagao durante
periodos nao emergenciais.

A consideracao dos valores africanos
locais na investigacao € uma
abordagem inclusiva que garante a
adesao da comunidade ao processo de
investigacao, desde o inicio até a
implementacgao das intervencgoes
resultantes.

Uma abordagem centrada em Africa,
eticamente aceite, contextualizada e
focada no impacto, baseada nas
prioridades sanitarias para a
investigacao e desenvolvimento de
solucoes indispensaveis para o fabrico
local de contra-medidas, consumiveis e
dispositivos médicos no continente é
um passo importante para a seguranga
da saude e a independéncia de Africa.

Falta de comités de ética ou conselhos de
revisao institucional competentes em
alguns Estados-Membros.

Sistemas fragmentados entre os Estados-
Membros no processo de conduta ética da
investigacao, com pouca ou nenhuma
colaboragao entre os Estados-Membros no
processo de revisao ética.

Os comités de ética, embora sejam os
guardides da seguranca das pessoas e das
comunidades que participam em projectos
de investigagao, nao tém poder suficiente
em termos de recursos humanos
competentes, sendo a maioria dos comités
geridos pro bono.

A maioria dos comités de ética nos
Estados-Membros nao sao
verdadeiramente independentes para
exercer as suas fungbes e podem ser
influenciados ou coagidos a tomar
decisoes que podem favorecer os
interesses de outras partes interessadas e
pOr em risco a segurancga dos participantes
na investigacgao.

Muitos comités de ética ndo tém
capacidade para avaliar objetivamente
tipos especificos de investigagao (ensaios
que envolvem vacinas, terapéuticas,
diagnosticos ou estudos
sociocomportamentais), especialmente em
emergéncias relacionadas com doencas
desconhecidas, nas quais os
dados/informacoes anteriores para
informar o processo de revisao sao
escassos ou inexistentes.

A fiabilidade em processos manuais, entre
os quais se incluem as abordagens em
papel para o envio e avaliagao de
protocolos, pode atrasar o processo ético
durante epidemias e emergéncias de saude
publica.

Auséncia de estruturas de
responsabilizacao para governar diferentes
partes interessadas envolvidas na conduta
ética da investigacao.
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Oportunidades

Ameacas

Disponibilidade de tecnologia e
plataformas personalizaveis para envio,
rastreio e avaliacao remotos de
protocolos enviados.

Interesse expresso pelos comités
nacionais de ética e pelos conselhos de
revisao institucional dos Estados-
Membros em trabalhar em conjunto, a
nivel nacional e internacional, através
de revisOes conjuntas e
interdependéncia na competéncia e
capacidade de cada um.

As ameacas de doencgas que exigem
investigacao como resposta nao
respeitam as fronteiras nacionais, dai a
necessidade de colaboragao bilateral e
multilateral, aproveitando as
capacidades existentes nos Estados-
Membros afectados para agilizar a
revisao ética e a conducao da
investigacao.

A criacao de um comité continental de
supervisao ética com secretariado no
CDC Africa , cujos membros sao
provenientes dos Comités Nacionais de
Etica, ira alavancar o poder de
convocacgao do CDC Africa para
acelerar revisoOes éticas conjuntas,
implementacao e monitorizacao de
estudos em varios Estados-Membros
afectados pela epidemia ou
emergéncias de saude publica.

Varias doencas prioritarias com
potencial de surto no continente, que
devem ser abordadas através de uma
conduta ética na investigacao, criam
nichos para os investigadores
conduzirem a investigacao durante as
emergéncias e desenvolverem as suas
competéncias.
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Varias instituicoes nos Estados-Membros
estao envolvidas na ética da investigagao
em saude, algumas sem mandato e/ou
nivel de responsabilidade claramente
definidos em relagao a investigagao em
saude humana.

Em alguns Estados-Membros, os comités
de ética sao totalmente compostos ou
geridos por instituicoes parceiras nao
africanas, o que pode promover a
realizacao de investigagcao que aborde os
interesses dos parceiros sem ter em conta
os valores culturais africanos.

A abordagem pro bono pela qual muitos
comités de ética sao geridos é uma
ameaca a competéncia dos comités de
ética devido as elevadas taxas de
rotatividade de pessoal.

Falta de recursos e capacidade para
conduzir a monitorizagdo comunitaria da
investigacao aprovada.

A auséncia de directrizes africanas
harmonizadas sobre a concepcao,
submissao e avaliacao de protocolos torna
o processo trabalhoso, demorado e tedioso
para os comités de ética e investigadores,
especialmente para estudos entre varios
paises.



AfricaCDC Centros africanos de controlo e prevengdo de

4 Centres for Disease Control doengas,

- endfrevention Ring Road, 16/17, lugar Haile Garment Lafto,
Sousville de Nifas Silk-Lafto,

Caixa Postal 200050 Adis-Abeba,

0 Africa CDC é uma agéncia de salde continental
auténoma da Unido Africana criada para apoiar as
iniciativas de salde publica dos Estados membros e
reforcar a capacidade das suas instituicdes de sadde
piblica para detetar, prevenir, controlar e responder
de forma rapida e eficaz as ameagas de doenga.
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