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Resumo

Os debates atuais na area da bioética e colaborag¢des transnacionais sus-
citaram preocupagdes acerca da aplica¢dao de normas internacionais na
condugio de investigagio clinica em Africa. Geralmente essas estrutu-
ras de avaliagdo bioética estao ainda incipientes ou frageis na maioria
dos paises africanos. A importancia da aplicagio de métodos qualitati-
vos na area da investigagao médica, tem como objetivo de melhorar e
aprofundar o conhecimento da cultura de comunidades locais, e as suas
percecoes e praticas. Estes metodos facilitam melhoramentos nos pro-
tocolos de investigagdo, ¢ a sua implementagao e avaliagio, ¢ a adesao a
principios da justiga e equidade social relativo as comunidades sob estu-
do. Durante as Gltimas décadas, o papel das ciéncias sociais na area da
satide ganhou mais visibilidade em paises de baixo rendimento, também
em Africa. Investigadores na area de saade e agéncias financiadoras que
operam nestes paises, estdo cada vez mais confrontados com a necessi-
dade de avaliar as implicagbes éticas para os participantes e as comuni-
dades a que pertencem. Este artigo propoe uma revisio bibliografica
dos percursos e constrangimentos no campo da bio¢tica, centrando-se
nos desenvolvimentos em Africa. Sugere um papel maior para métodos
qualitativos, e sobretudo etnograficos, para aumentar a capacidade local
e nacional, aumentar padroes de referéncia e promover investigagao so-

cialmente e eticamente responsavel.
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Abstract

Ongoing debates regarding bioethics and transnational research col-
laboration shave raised concerns about the conduct of clinical research
in Africa and the application of international standards. Generally,
bioethical frameworks are regarded as incipient and fragile in many
African countries. The importance of applying qualitative methods
from the social sciences in medical research is meant to enhance and
deepen the knowledge on the culture of local communities, their
perceptions and practices. These methods facilitate improvements in
research protocols, their implementation and evaluation, and adher-
ence to principles of justice and social equity to trial communities.
Over the last decades social science-based research in the medical
field has gained greater visibility in low income countries, also in Af-
rica. Health researchers and funding agencies working in low resource
settings,are increasingly confronted with the need to evaluate the ethi-
cal implications of research for vulnerable participants and the com-
munities concerned. This article provides a bibliographical review of
trajectories, trends and constraints in the bioethical field, centering
upon developments in Africa. It argues for a major role of qualitative
methods, and the use of ethnographical tools, in order to increase
local and national capacity, raise standards and promote socially and
ethically responsible research.
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Introducao

Nas ultimas decadas tem decorrido um amplo debate
na area da etica médica, em particular sobre as cola-
boragdes de pesquisas transnacionais, i.e., pesquisas
desenhadas e financiadas por paises desenvolvidos e
implementadas em parceria com instituigoes de paises
com recursos limitados. [1-3] Deste modo, houve um
aumento significativo na pesquisa em satide em Africa,
em resposta aos sérios desafios de saude do continente.
Porém, este aumento quantitativo da pesquisa em satide
em Africa nio tem sido acompanhado necessariamente
por uma melhoria nos sistemas de avaliagao dos metodos
e objetivos de pesquisa, incluindo os comites de etica,
deixando o continente vulneravel a uma potencial ex-
ploragao dos paises financiadores. [4] Por conseguinte,
surgiu uma preocupagao crescente que pesquisadores de
paises desenvolvidos possam realizar pesquisa biomedi-
ca ou clinica exploratoria em Africa que nao se coaduna
como os critérios vigentes no seu pais de origem, dada
a estrutura robusta ctica e reguladora e, que se encon-
tra ausente na maioria dos paises africanos. [5] Apos uma
revisao da literatura e dos percursos recentes da bio¢-
tica ao nivel global, o presente artigo se debruga sobre
os principios e praticas biocticas, além de olhar para os
progressos alcangados e os constrangimentos relativos a
bioética em Africa.

Convencgoes internacionais de bioética

No quadro dos debates sobre a historia da ética mo-
derna em ensaios clinicos, existe um antes e depois das
atrocidades cometidas durante o tempo do dominio da
Alemanha Nazi entre 1933 e 1945. Estimativas acerca
das experiéncias coercivas em humanos apontam para
um minimo de 15.754 vitimas documentadas. [6] Estas
atividades aumentaram significativamente a partir de
1942 atingindo o seu auge em 1943 e apesar da imi-
nente derrota do regime nazi em 1945, as experiéncias
continuaram a decorrer apos o fim da guerra. [6] Estas
praticas inclufam infegbes provocadas, mutilagoes, re-
mogao de orgaos internos e experiéncias devastadoras
em gémeos, todas elas feitas sem anestesia. Os sobrevi-
ventes destas expericncias ficaram com lesoes graves,
severas e permanentes. [6, 7]

Outros casos ocorreram antes, durante e depois des-
te periodo negro. O Tuskeguee Study of Untreated Syphilis
que teve lugar entre 1932 e 1972 com a aprovagao do U.S
Public Health Service, envolveu aproximadamente 400 ho-
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mens de origem afro-americana com sifilis, que perma-
neceram sem tratamento, apesar de nos anos 40 ter sido
descoberta a sensibilidade da bactéria Treponema pallidum
a penicilina. Este estudo decorreu no estado de Alabama
e os participantes (que nao deram consentimento infor-
mado para participar e nem sabiam do objetivo do estu-
do) foram seguidos até a morte para posterior analise das
lesbes causadas pela sifilis em autopsias. [8] Mais grave
ainda, os participantes foram induzidos a acreditar que as
pungoes lombares que lhes foram feitas constitulam uma
forma de tratamento enquanto apenas se pesquisava os
efeitos da neuro-sifilis. [9]

Destes ensaios desumanos surgiram marcos fundamen-
tais no que diz respeito a regulamentagao da ¢tica na in-
vestigagao medica apos a segunda guerra mundial. O Co-
digo de Nuremberga constitui uma dessas referéncias na
historia da medicina e, forneceu pela primeira vez uma
codificagao de critérios para a pesquisa em humanos. [10]
ApOs a sua introdugao, este codigo tornou-se um pilar
para a pesquisa clinica e bioetica. [11] Embora do Codigo
de Nuremberga original constem 10 pontos fundamen-
tais, a 28 de dezembro de 1946 o Journal of the American
Medical Association (JAMA) publicou recomendagdes para
um codigo abreviado. A publicagao referia o seguinte: “o
consentimento voluntario deve ser obtido do individuo
ao qual se ¢ realizado a experiéncia. O risco/perigo de
cada experiéncia deve ser previamente investigado atra-
vés da experimentagao animal. A experiéncia deve ser
realizada sob prote¢ao e administragao medica”. [12]

O Conselho para Organizagoes Internacionais de Cién-
cias Médicas (CIOMS) ¢ uma organiza¢ao nao-governa-
mental que foi criada em 1949 pela Organizagao Mun-
dial da Satde (OMS) e a Organizagao Cultural, Cienti-
fica e Educacional das Nag¢des Unidas (UNESCO). Ela
representa uma propor¢ao substancial da comunidade
meédica cientifica. A missio do CIOMS ¢ promover
avangos em saude publica atraves de orientagdes na pes-
quisa em saude incluido questdes eticas, o desenvolvi-
mento de produtos medicos e a seguranga dos mesmos.
[13]

Em 1993, o CIOMS estabeleceu em colaboragao com
a OMS uma s¢rie de orientagdes sobre a investigagao
medica em humanos, com reflexées sobre aquela con-
duzida em paises de baixo rendimento, que tem sido
atualizados ao longo dos anos. Atualmente, enumera
25 criterios, que incluem aspetos legais, equidade de
beneficios e riscos, cuidados de satide, o envolvimento
da comunidade, consentimento informado, a utilizacio
de dados, a compensagao financeira dos participantes, e
investigagao em situagdes de emergéncia. [14]



A World Medical Association desenvolveu a primeira De-
claragao de Helsinki (1964) como uma das suas politi-
cas oficiais [15], para colmatar algumas lacunas deixadas
pelo Codigo de Nuremberga, no que diz respeito a re-
lagao beneficio-risco e a avaliagao independente, alem
de distinguir entre investigagao terapcutica e nao-tera-
péutica [16]. Contudo, a Declaragao de Helsinki, que
nao ¢ vinculativa e cuja revisdo mais recente entrou em
vigor em 2013, ndo ¢ aceite e ratificada a nivel mun-
dial, por nao ter sido adotada por muitas associagoes
profissionais, nem pelo Governo Federal dos Estados
Unidos. [17] O Relatorio de Belmont (1978) retne os
principios éticos que orientam as pesquisas envolvendo
seres humanos para garantir que a pesquisa medica es-
teja sob a egide de tais principios. O Relatorio enumera
varios principios éticos, como o consentimento infor-
mado, avaliagio do risco/beneficio, confidencialidade
de dados, selecdo de participantes e outras protegoes
necessarias relativo a pesquisa em humanos. Pelo me-
nos dois destes principios essenciais tem implicagoes
diretas na discussao do uso de placebo em grupos de
controle. [18, 19]

O codigo da Federal Policy for the Protection of Human Sub-
jects conhecido como o Common Rule foi publicado em
1991 pelo Departamento de Satde e Servigos Huma-
nos dos EUA e outras agéncias federais. Baseou-se no
Relatorio de Belmont e recomendagées da comunidade
cientifica e, estabelece normas vinculativas para protoco-
los de investigagdes envolvendo populagdes vulneraveis.
O Common Rule criou um quadro juridico que regula os
procedimentos biocticos a adotar relativos a avaliagao
previa de protocolos por um comite de etica, para pro-
teger grupos vulneraveis como mulheres gravidas, crian-
¢as, recém-nascidos, fetos e prisioneiros. [20]

O International Council for Harmonisation of Technical Re-
quirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) criado
em 1990, resultou da colaboragao entre reguladores e a
industria farmacéutica para garantir a produgao de me-
dicamentos de qualidade, seguros e eficazes com base
em protocolos de investigagao clinica. O National Bioe-
thics Advisory Committee (NBAC) fundado nos EUA que
operou entre 1996 e 2001, publicou varias recomen-
dacgdes acerca da criacio de sistemas de certificacio,
acreditagao e monitorizagao para proteger o bem-estar
de participantes em ensaios clinicos, também em paises
em desenvolvimento. [21]

A Convengao para a Protegao dos Direitos Humanos e
Dignidade de Humanos em relagao a Aplicacao de Bio-
logia ¢ Medicina ¢ um instrumento internacional que

tem como objetivo proibir o uso erréneo de inovagdes
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em biomedicina e proteger a dignidade humana. Co-
nhecida como a Convengio de Oviedo, esta foi assinada
a 4 de abril de 1997 em Oviedo, Espanha e entrou em
vigor a 1 de dezembro de 1999. Eo primeiro instru-
mento inteiramente vocacionado para a regulamenta—

¢ao de inovagdes em biomedicina. [22]

Ensaios clinicos em Africa

O (neo)colonialismo, assim como a internacionaliza-
¢ao da pesquisa nas ultimas décadas, tém influenciado
os padrédes éticos da pesquisa medica em Africa. Alguns
paises africanos estabeleceram ou remodelaram os seus
sistemas de ¢tica de pesquisa e os seus comites de ¢tica,
em concordancia com diretrizes da OMS sobre o fun-
cionamento dos comites de ¢tica e investigagao biome-
dica incluido humanos. [23] Noutros paises africanos,
as mudangas ocorreram apos insisténcia de agéncias
internacionais de pesquisa em saude e de parceiros in-
ternacionais. [24]

Porém, existem relatos documentados de abusos éticos
cometidos em Africa. Em 2001, na Nigeria, 30 fami-
lias processaram a farmacéutica Pfizer, sobre ensaios
clinicos com Trovafloxacina, um antibiotico cuja fina-
lidade era tratar a meningite. Este farmaco foi testado
em aproximadamente 200 criangas durante um surto
de meningite. O ensaio clinico comparava a Trovaflo-
xacina com o farmaco recomendado Ceftriaxona em
grupos de controle. Infelizmente, as criangas do grupo
de controle receberam Ceftriaxona em doses inadequa-
das. Além de terem ocorridos 11 mortes, muitos dos
sobreviventes desenvolveram paralisia cerebral infantil.
Durante a investigagao dos casos, foi verificado que o
estudo nao tinha sido aprovado por um comite de ética
local e que as familias envolvidas ndo tinham sido ade-
quadamente informadas que as criangas faziam parte de
um estudo sobre aTrovafloxacina. A empresa farmacéu-
tica chegou a um acordo financeiro com as familias dos
afetados e nao foi a julgamento. [25]

Os ensaios clinicos da AIDS Clinical Trials Group
(ACTG) Study 076 que foram realizadas em paises de
baixo rendimento nos anos 90 do século passado, foram
tambem sujeitos a criticas pela falta de atengao dada a
questdes ¢eticas. A administracao de Zidovudine (AZT)
amulheres gravidas e seus filhos em caracter preventivo
durante seis meses, para testar a redugao da incidéncia
de HIV, foi posteriormente desaconselhado pela OMS
em paises de baixo rendimento. Nao obstante esta re-
comendacao, 16 ensaios clinicos incluindo 17.000 mu-
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lheres gravidas foram feitos em Africa e outros conti-
nentes, o que deu lugar a debates sobre os elementares
direitos humanos de participantes e o respeito pelos
principios éticos nos ensaios. Estes debates levantaram
questdes como o aproveitamento de populagoes vulne-
raveis para ensaios clinicos em paises sem servigos de
saude adequados, e a utilizagdo dos resultados em paises
de alto rendimento, sem beneficios para as comunidades e
paises em questao. [1, 26, 27]

Ha outros casos e, talvez um dos mais notorios em Africa,
tenha sido o estudo realizado pelo Dr. Bezwoda que, nao
teve aprovagao de um comite de ética nem consentimento
informado por parte dos participantes. Este investigador
sul-africano da Universidade Witwatersrand apresentou
dois ensaios clinicos randomizados comparando doses al-
tas de quimioterapia e transplantes autologos de celulas
estaminais com quimioterapia estandardizada em pacien-
tes com cancro da mama de alto risco. Ambos os ensaios
sugeriam um beneficio consideravel de administrar doses
elevadas de quimioterapia em casos com nodulos linfati-
cos afetados, e inclusive em casos com cancro metastatico.
Dada a importancia dos resultados e do seu possivel impac-
to, investigadores americanos decidiram examinar os en-
saios clinicos e os submeter a uma auditoria. A equipa que
realizou a auditoria encontrou provas de os dados terem
sido falseados, de se ter seguido um regime de quimiotera-
pia ndo aprovada, e que o protocolo nao tinha sido avaliado
pelo comite de ética da Universidade. [28, 29]

Mais recentemente, a volta do caso da epidemia de Ebola
na Africa Ocidental e a procura de uma vacina surgiu um
debate sobre o papel dos comités de ética no quadro de
emergeéncias. Pela primeira vez o comite da ¢etica de inves-
tigagdo da OMS adotou um procedimento para avaliagao
rapida (‘accelerated review’) de 24 protocolos para ensaios
clinicos sobre Ebola em Africa. A experiéncia no terreno
mostrou a necessidade de adaptar protocolos para adequa-
damente responder a situagdes de emergéncia, mas nao
sem reforcar o papel dos comités de etica para garantir a
seguranga para as partes envolvidas, uma monitorizagao
eficaz, a partilha de dados, a responsabilidade (accounta-
bility), e a inclusao/exclusao de populagdes vulneraveis
(como mulheres gravidas e criangas) neste tipo de ensaios.

[30]

A bioética,
as comunidades e os investigadores
A importancia da ética reside no principio de garantir

o cumprimento dos trés principios basicos e universais,
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nomeadamente beneficéncia, prote¢ao e respeito na
investiga¢ao biomedica. Para tal, a aplicagao de meto-
dos qualitativos disponibilizados pelas ciéncias sociais,
como a etnografia, na area da satde, ¢ indispensavel,
sobretudo quando a pesquisa ¢ programada no ‘Norte’
para ser efetuada no ‘Sul’. Por exemplo, alem de meéto-
dos quantitativos como os Knowledge, Attitudes and Practices
Surveys (KAP), a utilizagdo de ferramentas qualitativas e
multivariadas como Focused Ethnographic Studies (FES) im-
plementados por equipas multidisciplinares, permitem
avaliar sistemas, institui¢des ou projetos, para aprofundar
o alcance e a qualidade da investigagao no terreno. [31] O
desenvolvimento destas ferramentas e a sua aplicagao na
area da satde, por exemplo atraves de Rapid Ethnographic
Assessment (REA) permitem promover, num relativo curto
espago de tempo, melhorias ao nivel do enquadramento da
investigagao cientifica nas comunidades locais. [32]

E crucial dar voz as pessoas envolvidas no trabalho de cam-
po nas comunidades, para melhor orientar, contextualizar
e adaptar a investigacao clinica as condigoes locais. Existe
um vasto potencial na pesquisa das ci¢ncias sociais ope-
rando em diferentes niveis da pesquisa medica, sobretudo
para recolher e analisar dados qualitativos no terreno, por
exemplo no seio das cohorts e das comunidades envolvidas.
Ferramentas como KAP e FES permitem (atempadamen-
te) identificar barreiras e potenciais conflitos, por exem-
plo no caso de populages vulneraveis, assim refor¢ando
a capacidade e o rigor dos protocolos de investigagao de
acordo com os critérios de avaliagao destes pelos comites
de ctica. A complementaridade da investigagao biomedica
e das ciéncias sociais em Africa, permitira também enri-
quecer as prioridades nacionais e reforgar uma visao micro
e macro da bio¢tica. [2]

Duas questoes merecem atengao no que diz respeito ao
debate atual sobre as prioridades da investigagao biocti-
ca. As percegdes e interesses das diversas comunidades
que sao sujeitas a pesquisa médica sao raramente aus-
cultadas e registadas. Os trabalhadores de campo en-
volvidos na investigacao, estao frequentemente perante
um paradigma dificil:como interpretar as prioridades
das proprias comunidades e traduzi-las em propostas
concretas, € a0 mesmo tempo satisfazer as expectativas
das entidades financiadoras. Muitas das colaboragoes
transnacionais nao realizam pesquisas prévias do ponto
de vista etnografico para conhecer e entender as comu-
nidades, isto &, avaliar as diferencas entre orientacdes
bioéticas estandardizadas e as realidades no terreno.
[33] Por conseguinte, ¢ fundamental que ensaios clini-
cos incorporem questoes de maior relevancia para as
comunidades locais, sem a qual colocam em duavida o



valor, inclusive ético destes projetos. [34]

O consentimento informado ¢ outro tema de inten-
so debate. Apesar de o consentimento informado ser
de facto, uma questao individual, recomendagGes para
paises com recursos limitados aconselham o consenti-
mento prévio de lideres da comunidade antes de o fazer
a nivel individual. Isto faz com que o consentimento
informado seja um mero processo legal na pesquisa e
nao um evento individual importante. Varios autores
sugerem que haja uma mudanga do pensamento padro-
nizado e politizado acerca do consentimento informado
nestes paises, ¢ que tenha em consideragao as praticas
sociais e morais locais. Propdem que haja uma enfase
especial em respeitar individualmente cada membro da
comunidade, reconhecendo que as diretrizes atuais do
consentimento informado, podem ser inadequadas para
uma questao tao complexa, imprevisivel, e com dile-
mas cticos que dificultam o trabalho dos que estao no
campo. [35] Assim sendo, trabalhos de pesquisa devem
mostrar flexibilidade que permite desenhar projetos e
posteriormente reavalia-los e adapta-los a contextos so-
ciais e culturais vigentes nas comunidades, com base em
processos de consulta com representantes locais. Nes-
te contexto, ¢ importante de considerar a questao do
consentimento informado oral e comunitario e de co-
nhecer as percepgoes locais no que diz respeito a infor-
macao disseminada sobre este tema nas comunidades.
Sabe-se que ¢ necessario incluir a comunidade nas pes-
quisas biomedicas mas falta consenso acerca da me-
lhor estratégia para o fazer. [36] Um estudo no Quenia
propoe que se nomeia um representante residente da
comunidade (ponto-focal) em diferentes areas geogra-
ficas inerentes aos estudos para alcangar este objetivo.
Apenas avaliagdes ao longo do curso do projeto de in-
vestigagao poderao confirmar a boa implementagao da
estrategia desenvolvida contudo, convem registar que o
mais importante ¢ que algo esteja a ser feito para enga-
jar as comunidades nas pesquisas medicas. [37]

Isto pode ser visto como uma forma de contribuir para
alcancar valores éticos intrinsecos como, demonstrar
respeito aos participantes assim como melhorar o con-
sentimento informado. Estabelecer contacto com li-
deres comunitarios assim como com a populag¢ao mais
desfavorecida continuam a ser aspetos chave na relagao
comunidade-investigadores. [38-39] A criacao desta in-
terface entre investigadores e decisores politicos locais
e nacionais ¢ fundamental para garantir procedimentos
cticos eficazes e responsaveis. O que fica patente nos
artigos publicados sobre o tema ¢ que se focam princi-
palmente na questao da padronizagao de criterios, por
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€X. para o consentimento informado enquanto pouca
atencdo ¢ dada a relevancia de contextos culturais e so-
ciais, que obriga a inclusao de oticas multidisciplinares.

Colaboracgoes entre investigadores
e decisores politicos em satde

Na ultima decada, pesquisadores de satude e agéncias fi-
nanciadoras de investigacao cientifica e desenvolvimen-
to a trabalhar em paises de baixa e media renda, tém
vindo a aumentar a sua preocupagao e questionar como
os projetos realizados sao acolhidos nas politicas. [40,
41] Os esforgos internacionais que incentivam a intera-
¢ao entre os pesquisadores e decisores politicos sao en-
tre outros o Global Development Network, Overseas Develo-
pment Institute’s RAPID programme assim como os meca-
nismos estabelecidos por agéncias financiadoras como
0 UK Department for International Development (DFID) e
o International Development and Research Centre (IDRC).
O objetivo ¢ garantir que haja sistemas de avaliagao da
pesquisa em satide consistentes para aconselhar os de-
cisores politicos com estudos baseados em evidéncias e,
com o envolvimento das ciéncias sociais. [2, 42]

Uma revisao da literatura sugere que os investigadores
utilizam duas estrategias interligadas para maximizar
o valor social: parcerias colaborativas com decisores
politicos e comunidades desde o inicio das pesquisas
e, disseminagao dos resultados da pesquisa aos parti-
cipantes, decisores politicos e implementadores uma
vez que termina o estudo. Estas duas estrategias tem
por enquanto recebido pouca atengao empirica. [43]
Mais notoria ¢ a falta de disseminac¢ao dos resultados a
comunidade onde o estudo foi realizado, por ser dado
prioridade a publicagao cientifica que nao ¢ acessivel a
atores locais; uma abordagem etnografica pode facilitar
formas eficazes de partilha de dados. No Malawi, um
grupo de pesquisadores tiveram multiplos desafios para
promover a necessidade da pesquisa das ci¢ncias sociais
de modo a melhorar o acesso dos mais desfavorecidos
ao tratamento para a tuberculose. O tratamento esta-
va disponivel, mas nao chegava aos pacientes. De facto,
encontraram muitas barreiras, muitas delas desconhe-
cidas pelos decisores politicos, atraves da realizagao de
estudos qualitativos sobre a tuberculose e HIV no pais.
Estes estudos sao cruciais para entender as percegdes e
problemas das comunidades e dar voz aos grupos mais
desfavorecidos, alem de fazer chegar a informagao aos
que tomam decisdes politicas e implementam progra-
mas de controlo de doencas. [44]
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Para garantir que os decisores politicos tenham aces-
so a dados de qualidade, preciso de dar maior énfase
a ctica na pesquisa etnografica e nao apenas a ctica
na pesquisa epidemiologica, clinica e biomédica. Esta
premissa ganha for¢a quando os sistemas de satde sao
entendidos como componentes sociais e politicos. As
desigualdades de poder entre os varios intervenien-
tes na pesquisa bioméedica, nomeadamente investiga-
dores, financiadores e comunidades, tem um impacto
sobre a qualidade e resultados da pesquisa. Experién-
cias no terreno demonstram que muitos dos dilemas
¢ticos surgem no decurso do trabalho in situ ou apos
a sua finalizacao. Estas circunstancias obrigam a uma
cuidadosa avaliagao multidisciplinar para prevenir po-
tenciais desequilibrios de poder entre participantes
chaves que podiam induzir praticas questionaveis no
decurso da investigagao.[45]

Bioética em Mocambique:
inicio de um percurso

O incremento em Mogambique da investigacio em
satide, iniciou-se com as Jornadas de Saude, cuja pri-
meira edi¢do se realizou em Nampula em 1976 e, pe-
las atividades de investigacao do Instituto Nacional de
Satde e da Faculdade de Medicina da Universidade
Eduardo Mondlane (UEM).

A Republica de Mogambique criou, por Despacho do
Ministro da Satide de 21 de maio de 2002, o Comi-
té Nacional de Bioetica para Saade (CNBS). O CNBS
com sede em Maputo, exerce a sua atividade em todo
o territorio nacional, sendo uma pessoa colectiva de
direito publico, sem fins lucrativos, dotada de auto-
nomia técnica, administrativa e financeira, e tutelada
pelo Ministério da Saade. Em Mogambique, o CNBS
¢ um grupo multidisciplinar composto por 13 mem-
bros em representagao de diversas areas de interesse,
dos quais cinco sao medicos, havendo também um en-
fermeiro, dois veterinarios, um sociologo, um mem-
bro da sociedade civil, dois membros da comunidade
religiosa e ainda um jurista. Estes membros nao sao
remunerados pela sua participagao.

Desde a criagao do CNBS, houve a preocupagao da sua
inscri¢ao internacional, tendo esta sido feita nos Es-
tados Unidos da America, no US Department of Health
and Human Services. Na medida em que se verificou
um aumento da investiga¢ao na area da satide em Mo-
cambique, houve a necessidade, por causa do grande
aumento das solicitagdes, do CNBS delegar respon-
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sabilidades de avaliagao e aprovagao de protocolos de
investigagdo com seres humanos para outros niveis
intermedios, criando assim, a partir de 2011, os Co-
mites Institucionais de Bioética para a Saude (CIBS).
Consideragoes cticas estao também enquadrados no
Codigo de Etica para Ci¢ncia e Tecnologia, e o Codi-
go de Etica e Deontologia da Ordem dos Medicos de
Mogambique. Assim, foi criado uma rede nacional de
comites de etica em Mogambique estritamente coor-
denadas ao nivel central pelo CNBS. [46]

Um estudo recente sobre o percurso do Comite de
Bio¢tica da Faculdade de Medicina e o Hospital Cen-
tral de Maputo (HCM), que analisou a revisao dos pro-
tocolos submetidos nos Gltimos quatro anos, concluiu
que a atribui¢ao de mentores aos investigadores jovens
e a criagdo de uma plataforma de submissao on-line
dos protocolos melhorou e eficiencia do comite. [47]
A formagdo crescente de quadros atraves de progra-
mas de pos-graduagao em ciéncias biomedicas e cién-
cias sociais, aumentou as competéncias e a capacidade
de resposta do CIBS, Faculdade de Medicina-UEM &
HCM. Composto por quadros da area medica, biolo-
gia, ci¢ncias sociais e direito e um representante da
sociedade civil, a maioria dos protocolos avaliados
eram transversais enquanto a metade utilizou me-
todos qualitativos, incluindo inqueritos KAP. Quase
metade dos protocolos envolveram investigagao com
cohorts de pacientes e o uso de dados clinicos, e um
numero mais reduzido centrou-se em estudos ao nivel
comunitario. A experi¢ncia demonstrou que o comite
de ética teve um papel relevante na sensibilizacao dos
investigadores e na melhoria da qualidade dos proto-
colos. Nao obstante estes progressos, o processo de
criagao de comités em outras partes do pais, afastados
da capital e sem fortes tradi¢des de investigagao como
a UEM, ainda esta em curso, requerendo investimen-
tos em formagao e capacitagao ética. [47]

Este processo de capacitagao dos comites de bioctica
foi recentemente reforcado através de colaboragoes
internacionais entre paises como Mogambique, Ango-
la, Cabo Verde e Portugal no quadro do projeto ‘Lu-
so-Afro Bioethics: strengthening bio-ethics commit-
tees in the Lusophone African region’ financiado pela
EDCPT-European and Developing Countries Clinical
Trials Partnership que arrancou em abril 2018. Esta
iniciativa visa melhorar a formagao de quadros dos
comites de etica, a qualidade e eficacia da investiga-
¢ao clinica, além de partilhar e atualizar boas praticas
atraves de redes de colaboragao entre os paises e insti-
tui¢cdes envolvidos. [48]



Conclusoes

Claramente, existe uma tendéncia e uma necessidade
crescente de valorizar a pesquisa em ciéncias sociais na
investigagao cientifica em satde, principalmente numa
area tao importante como a ética nos ensaios clinicos
em Africa. Sem haver dados quantitativos e qualitati-
vos sobre as populagdes numa determinada regiao geo-
grafica, dificilmente havera informagao credivel sobre
a comunidade para de forma apropriada enquadrar e
realizar ensaios clinicos. Métodos qualitativos e sobre-
tudo etnograficos podem contribuir para melhorar o
desenho dos projetos de investigagao, conhecer melhor
as percegoes e necessidades dos participantes e das co-
munidades em que estao inseridas, aléem de ajudar na
identificagdo de lideres (informais) e representantes
destas, e de avaliar a implementagao e identificar even-
tuais constrangimentos da investigagdo em curso. Ao
mesmo tempo, permite melhorar processos de obter o
consentimento informado, a equidade na distribui¢ao
de beneficios e riscos, e a minimizacao destes ultimos,
enquanto facilita o envolvimento das comunidades no
estabelecimento de necessidades e prioridades locais.
Nos processos documentados do engajamento das co-
munidades na investigagao, o apoio de lideres comuni-
tarios revelou-se fundamental, para respeitar critérios
bioéticos e reforcar relagdes de confianga mitua entre
comunidades e investigadores.

Enquanto as expectativas das agéncias financiadoras sao
importantes para garantir o financiamento de projetos,
estas nao podem nem devem ser mais importantes que
as expectativas e potenciais ganhos para a comunidade e
o proprio pais onde ¢ realizado o estudo. Esta informa-
¢ao obtida atraves da investigacdo etnografica tornara
mais facil realizar de forma eficaz o trabalho de campo
per se. Ao mesmo tempo, podera tambem fornecer aos
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decisores politicos informages concretas sobre as bar-
reiras e, identificar os aspetos facilitadores assentes na
propria comunidade na hora de implementar estrate-
gias, programas e politicas.

Eventos em outras partes do mundo jogaram um papel
significativo em direcionar a ¢tica na pesquisa medica
em Africa. A maioria dos paises africanos tem algum
sistema organizado para a revisao ¢tica na investigacao
da area clinica. Em alguns paises, tal como Mogambi-
que, os sistemas sao apoiados por legislagao, enquanto
ainda sao informais em muitos paises africanos. Mo-
cambique encontra-se neste momento a fortalecer os
seus comites de ética alem de decentraliza-los, para au-
mentar a sua capacidade, dada a alta demanda de inves-
tigagdo nesta area.

Para as colaboracdes transnacionais serem baseadas
em equidade, os comites de ética com uma composi-
¢ao multidisciplinar e multisectorial constituem ferra-
mentas essenciais para mediar os desequilibrios e desi-
gualdades, e garantir que propostas sao avaliadas tanto
nos seus meritos quantitativos como qualitativos. [42]
Para garantir que criterios ¢ticos basicos e internacio-
nalmente reconhecidos, tal como a confidencialidade,
o anonimato, o consentimento informado, a transpa-
réncia e a equidade social sao respeitados no quadro da
investigagao, ¢ fundamental estabelecer sistemas regu-
latorios robustos nos paises africanos. Por conseguinte,
¢ crucial reforgar o poder e capacidade dos comites de
etica para apreciar de forma eficaz protocolos de inves-
tigagdo clinica, também para salvaguardar a protegao de
participantes e comunidades vulneraveis que nela par-
ticipam. Para tal, estes comites devem-se nortear por
convengoes internacionais mas tambem zelar pela sua
implementacao ajustada aos contextos e condigGes lo-
cais, para promover investigacao eticamente e social-

mente responsavel.
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