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ETICA DA PESQUISA NA AFRICA

A histéria do colonialismo, assim como a
internacionalizacdo da pesquisa nas ultimas décadas,
influenciou significativamente os padrboes de ética em
pesquisa nos paises africanos (Kruger et al, 2014).
Historicamente, o desenvolvimento de diretrizes de ética
em pesquisa e processos de revisao ética tém sido
muitas vezes respostas reativas a eventos criticos (ou

seja, violagdes éticas) na pratica de pesquisa.

Segundo o Global Policy Forum - GPF (2014), a Africa é
um continente dotado de imensos recursos naturais e
humanos, bem como de grande diversidade cultural,
ecolégica e econdmica, mas que se mantém
subdesenvolvido. A Revista Mundial da Populacdo
Africa

desenvolvido fora da Antartica, com muitos de seus

classifica a como o continente menos
paises ainda atolados em problemas tais como a
pobreza, a corrupgdao governamental e os conflitos
armados (2022). A saude é considerada como uma base
para o desenvolvimento, portanto, “a boa saude é uma
pedra angular do progresso econdémico, um
multiplicador dos recursos humanos da sociedade e, em
ultima analise, o objetivo principal do desenvolvimento”
(Chen & Berlinguer, 2001), em particular nos paises em

desenvolvimento.

LA capacidade de desenvolver diretrizes locais em
paises em desenvolvimento pode nao existir ou ser
considerada desnecessaria devido a abundancia de
diretrizes internacionais. Apesar dessas linhas diretrizes,
ha limitagdes quanto a extensdo em medidas das quais
podem ser aplicadas em pesquisas envolvendo sujeitos
humanos. A pesquisa nos paises em desenvolvimento
cria um risco maior de exploragao porque os individuos
ou comunidades dos paises em desenvolvimento
arcam com os riscos da pesquisa, enquanto a maioria
dos beneficios podem recair sobre os habitantes dos

paises desenvolvidos (Wertheimer, 1999).

A GENESE DA ETICA EM PESQUISA

A ética em pesquisa enquanto um ramo da ética
aplicada tem regras e linhas diretrizes bem
estabelecidas que definem sua conduta onde os
pesquisadores devem proteger a dignidade dos seus
sujeitos e publicar adequadamente as informagoes que
sdao objeto da pesquisa (Fouka & Mantzorou, 2011). As
decisbes concernentes a saude e outras intervengoes
devem ser baseadas em evidéncias cientificas. O
contexto da ética em pesquisa e da pratica clinica esta
em constante mudanca devido ao desenvolvimento da
tecnologia e dos procedimentos médicos, incluindo a

genética e a robdtica (Chevalier, 2019).
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A determinagdo de abragar a ética em pesquisa é
fundamentada no campo ou dominio da pesquisa
biomédica que surgiu da necessidade de usar seres
humanos na pesquisa. (Emmanuel, et al, 2004). Esta
evolugcdo remonta mesmo antes do Século 18, embora a
necessidade de desenvolver as linhas diretrizes que
regem a ética da pesquisa tenha sido seriamente
tomada em consideragao apds os eventos da Segunda
Guerra Mundial, quando atrocidades generalizadas
foram cometidas por cientistas e médicos nazistas sob o
disfarce de atos de experimentacdao médica (Shuster,
1997 & Kour, 2014).

Houve um clamor mundial resultante dessas atrocidades
gue exigiu a necessidade de um cdédigo de conduta para
as pesquisas humanas, como o Cédigo de Nuremberg
(Shuster, 1997), e a introducao de cédigos e leis
profissionais e das leis para prevenir os abusos dos
sujeitos humanos e a protegcao dos direitos humanos na
pesquisa (Oddi & Cassidy, 1990; Fouka & Mantzorou, 2011).

O Cdédigo de Nuremberg enfatizou a necessidade de
observar o consentimento voluntario informado, a
liberdade de se retirar da pesquisa, a prote¢do contra os
danos fisicos e mentais ou a sofrimento e a morte com
particular énfase no equilibrio risco-beneficio (Burns,
2005). A Declaragao de Helsinki de 1964 destacou a
necessidade de pesquisas nao terapéuticas, enfatizando
a protecdo dos sujeitos, observando que o bem-estar dos
individuos é mais importante do que as necessidades
cientificas ou sociais (Oddi & Cassidy, 1990). Outras
declaragdes sobre ética em pesquisa foram feitas, no
entanto, essas linhas diretrizes foram amplamente
focadas nos médicos e ndao abordaram diretamente a
questao da pesquisa nos paises em desenvolvimento. O
Conselho da Organizacédo Internacional de Ciéncias
Médicas (CIOMS) finalmente abordou os problemas dos
paises em desenvolvimento em colaboragdo com a
Organizagao Mundial da Saude (OMS) e propds as linhas
diretrizes para as pesquisas internacionais que foram
modificadas em 1993 e atualmente estao passando por

novas revisoes.

Essas linhas diretrizes nao sao juridicamente
vinculativas para os estados-nagodes, no entanto, elas
fornecem validade moral e influenciam a politica da
pesquisa que orienta a ética em pesquisa em grande

parte do mundo em desenvolvimento.

HISTORICO DAS VIOLAQGES DE ETICA EM PESQUISA

Existem grandes disparidades no desenvolvimento
econémico, nos fardos das doencgas e nos resultados de
saude na Africa (Evans et al, 2001), a trajetoria para a
globalizagao, sem as salvaguardas basicas e a protegcao
dos direitos humanos, apenas agravara essas

desigualdades na saude.

A Africa ndo tem sido imune aos abusos das pesquisas
com sujeitos humanos, havendo muitos relatérios
documentando experimentos e ensaios clinicos
antiéticos na Africa. Um exemplo como os estudos
intervencionistas realizados em 500 pacientes no
Zimbabue na década de 1990, em que a maioria dos
quais eram autoctones africanos usando novas drogas e
anestésicos, sem a aprovacao da Autoridade Nacional
de Medicamentos e com o desconhecimento dos
pacientes, resultando em até seis mortes (Edlin, 1993;
Jornal Medical Britanica, 1995).

que testou a eficacia da quimioterapia para o Cancro

Uma outra pesquisa

de mama nas mulheres sul-africanas foi realizada sem
aprovacao ética em pesquisa ou consentimento
individual informado (Weiss et al, 2000).

Em outro incidente em 1996, a Pfizer testou o Trovan,

uma droga experimental em quase 200 criancas
durante um surto de meningite. As criangas do braco
de caso-controlo receberam ceftriaxone em uma dose
inadequada e onze morreram, enquanto alguns
sobreviventes sofreram danos ou lesdes cerebrais
permanentes e uma paralisia. Posteriormente, foi
revelado que o ensaio clinico ndo havia sido aprovado
por um comité de ética em pesquisa local e que as
familias envolvidas nao foram suficientemente
informadas de que os seus filhos estavam participando
em um estudo (Washington, 2006; Macklin, 2003).
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Enquanto em 2001, na Nigéria, a empresa farmacéutica
Pfizer foi processada por 30 familias por ensaios do
antibiético Trovan, destinado ao tratamento de

meningite.

Estes provavelmente representam um pequeno nimero
de violacdes de pesquisa que ocorrem na Africa, ja que
outros casos podem nao ser relatados por varios motivos.
A pesquisa nos paises em desenvolvimento, tais como os
paises africanos, pode ser conduzida deliberadamente
nesses contextos devido a existéncia de sistemas
regulatérios fracos e um ambiente relativamente livre de
litigios, em comparacdo com os paises ocidentais
(Bhutta, 2002).. As preocupacdes foram levantadas
concernentes aos acessos ao tratamento, os padrdes de
atendimento, o carater voluntario das praticas de
consentimento informado, o controlo das amostras de
tecidos, os valores culturais, a justica, a exploragdao em
geral (Resnik, 1998; Lurie, 1997; Gisselquist, 2009)
“disponibilidade razoavel” de intervengcbes que
demonstraram ser Uteis durante os ensaios da pesquisa
(Connor, 1994; Lurie, 1999; Angell, 1997; Wilfert, 1999;

Omene, 1999).

A disponibilidade razoavel refere-se aos acordos e as
garantias concernentes aos beneficios dos produtos da
pesquisa para a comunidade recetora. As linhas
Diretrizes 8 e 15 do CIOMS afirmam explicitamente que
"Como regra geral, a agéncia patrocinadora deve
concordar, antes da pesquisa, que qualquer produto
desenvolvido por meio dessa pesquisa estara
razoavelmente disponivel (Bhutta, 2002) para os
habitantes da comunidade recetora ou o pais onde se
fizeram os ensaios, no entanto, as revisdes mais recentes
da Declaracdo de Helsinki adotam uma posicdo menos
rigorosa ou estrita, declarando que "a pesquisa médica
s6 é justificada se houver uma probabilidade razoavel
de que as populagdes nas quais a pesquisa é realizada
se beneficiem dos resultados da pesquisa". Essas
questdes sao particularmente relevantes para o mundo
em desenvolvimento, onde a consideragao de risco, da
vulnerabilidade e da coercdo é historicamente

importante (Benatar, 2002).

porque as questdoes mais amplas de poder, do
privilégio, do género, da ragca e a corrupgdao também

influenciam as relacdes pesquisador-participante.

No entanto, mesmo que a pesquisa realizada na Africa
seja localmente relevante, os beneficios de qualquer
estudo podem nao estar razoavelmente disponiveis
localmente. Esses casos dos abusos da pesquisa em
sujeitos humanos na Africa exigem o fortalecimento
das protecoes e dos sistemas de supervisao de pesquisa
para garantir a protegcao das populacdes vulneraveis e

participantes da pesquisa.

Deve-se notar, no entanto, que os eventos provenientes
de outras partes do mundo tém desempenhado um
papel importante na orientagcdo do desenvolvimento
do ambiente de ética em pesquisa na Africa. A maioria
dos paises africanos possui algum tipo de sistema para
a revisao ética da pesquisa em salde. Em alguns paises,
os sistemas sdao amparados por legislacdo, enquanto

em outros ainda sao informais (Ndebele et al, 2014).

Alega-se que os ensaios clinicos realizados na Africa sdo
realizados por empresas farmacéuticas, os institutos de
pesquisa, etc. com pouca ou nenhuma consideragao
pela ética, ou pela adequacdao ou pertinéncia das
drogas as necessidades e patologias dos sujeitos
implicados nos ensaios (Cleaton-Jones, 2000). Portanto,
é essencial que a Africa adote um forte sistema de
supervisdo da pesquisa, pois os pesquisadores e a
equipa da pesquisa podem ignorar os principios éticos,
as leis nacionais e as diretrizes internacionais, por

inadverténcia ou deliberadamente.

Nem é preciso dizer que a pesquisa em saude
desempenha um papel central na luta contra as
desigualdades em matéria da saude e no
desenvolvimento humano, mas, para atingir esses
objetivos, a pesquisa deve ser baseada em principios

cientificos e éticos sélidos (Bhutta, 2002).
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CHAVES PARA EVITAR AS VIOLAGCOES DE ETICA EM

PESQUISA

As questdes especificas para a conduta ética da pesquisa

nos paises em desenvolvimento compreendem:

o Advocacia e seguranca em que um pesquisador
deve elaborar um projeto que nao afete
adversamente os direitos e a seguranca dos
entrevistados ou respondentes (Blumberg et al,
2005).

¢« Anonimato, Confidencialidade e Privacidade: Os
pesquisadores tém a responsabilidade ética de
proteger a privacidade dos sujeitos humanos ao
coletar, ao analisar e na comunicagao dos dados
(Mugenda, 2003).

¢ A beneficéncia refere-se a “fazer o bem” (Churchill,
1995) e a ética na pesquisa consiste em servir e
promover o bem-estar das pessoas e evitar a
parcialidade ou os enganos.

o Decepcdo: Durante a pesquisa, os participantes
devem ser informados da veracidade dos factos
(Blumberg, et al 2005).

« Nao maleficéncia: a beneficéncia afirma a utilidade
do estudo, enquanto a ndo-maleficéncia expressa os
potenciais riscos da participagcao e se concentra na
prevencao dos danos (Akaranga & Makau, 2016). Ele
se concentra no que constitui um prejuizo que
podera ser de natureza fisiolégica, emocional, social
ou mesmo econémica (Burns & Grove, 2005).

¢ Consentimento voluntario e informado: Esta é uma
das principais questdes éticas na conducao de uma
pesquisa que implica o fato de que “uma pessoa da
conscientemente, voluntariamente, inteligentemente
e claramente o seu consentimento” (Arminger, 1997,
p.330). O consentimento informado também enfatiza
o direito do entrevistado a autonomia que, segundo
Beauchamp e Childress (2001), é a capacidade de
autodeterminagao em agao.

e Participacdo da comunidade: a pesquisa deve
responder as necessidades da comunidade e as
prioridades nacionais, e o desenvolvimento de uma
agenda nacional da pesquisa nos paises em
desenvolvimento deve estar firmemente ancorado

em um processo de defini¢do de prioridades.

o Beneficios da pesquisa: A pesquisa médica se
justifica apenas se houver uma probabilidade
razodvel de que as populagdes nas quais a pesquisa
é realizada se beneficiem dos resultados da referida
pesquisa tomando em consideragao o Artigo 20 da
Declaracao de Helsinki (Associagdo Médica Mundial,
2013).

+ Sensibilidade cultural inadequada: A sensibilidade
as perspetivas e praticas culturais é necessaria para
um consentimento informado apropriado, como no
caso do consentimento da comunidade. Em
algumas culturas, € muito raro as pessoas dizerem
nao diretamente, mesmo quando se opéem a uma
proposta. Na maioria dos paises africanos, muitas
vezes ha um desequilibrio de poder paternalista,
qgue se observa em pesquisas onde os potenciais
participantes podem nao se sentir capacitados para
fazer perguntas (Knight et al., 2018).

o Falta de feedback/divulga¢do dos resultados do
estudo: O feedback/retorno da informagao sobre os
resultados da pesquisa aos participantes locais é o
aspeto mais fundamental da pratica de reparticao
de beneficios em pesquisa (Schroeder & Cook Lucas,
2013; a Declaracao de Helsinki (artigo 26), seja
positivo ou negativo).

e Padrao de atendimento e uso de placebos:
Questodes relacionadas ao padrao de atendimento
destacam as vastas disparidades que existem na
saude e na economia globalmente (Bhutta, 2002).
Uma questao importante é o uso do grupo placebo
em vez do medicamento do estudo. As recentes
revisbes da Declaracdo de Helsinki decifram
claramente no Artigo 29 que “os beneficios, os
riscos, as limitacbes e a eficacia de um novo
método devem ser testados comparando contra os
dos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e
terapéuticos atuais”. Isso ndo exclui o uso de um
placebo, ou nenhum tratamento, em estudos onde
nado existem métodos profilaticos, diagndsticos ou
terapéuticos comprovados

e Selecao equitativo de participantes:
Historicamente, as populagbées que eram pobres,

sem educacao e impotentes para se defender os
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seus proprios interesses sao alvos das pesquisas de alto

risco, enquanto pesquisas promissoras sao

preferencialmente oferecidas a individuos mais

privilegiados. Emanuel et al (2004) postulam que essas

consideragdes cientificas subdeterminam geralmente
qual a comunidade ou quais individuos sao
selecionados.

o Despejo ético: O despejo ou dumping ético é a
pratica de realizar pesquisas em um ambiente de
baixa ou média renda que nao seria permitido, ou
severamente restrito, em um ambiente de alta renda
(Chatfield et al, 2021), onde os processos de revisao
ética, as estruturas de conformidade e os
mecanismos de monitoramento podem nao estar
bem dotados de recursos ou suportes (Novoa-Heckel

et al,, 2017; Schroeder et al., 2018, 2019).

Dados os recursos limitados para pesquisa na maioria
dos paises em desenvolvimento, a aplicagdo rigorosa de
diferentes critérios e diretrizes pode tornar quase
impossivel fornecer garantias de longo prazo de
protecado e beneficios. Deve-se notar que nenhuma das
diretrizes éticas nacionais e internacionais existentes
considera explicitamente todos os fatores aqui

discutidos.

O ESTADO ATUAL DA PESQUISA NA AFRICA

Alguns paises africanos estabeleceram ou remodelaram
seus sistemas e comités de supervisdo da pesquisa
imitando o sistema ocidental dos Comités de Revisao
Institucionais, ou de acordo com as diretrizes da
Organizagdao Mundial da Saude (OMS) sobre o
funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP).
(Kass NE, Hyder AA, Ajuwon A, Appiah-Poku J, Barsdorf
N, Dya Eldin Elsayed DE et al. 2007).

No entanto, muitos CEP’s africanas enfrentam escassez
de recursos, treinamento insuficiente dos membros, ha
uma capacidade insuficiente para revisar e monitorar os
estudos aprovados e falta de linhas diretrizes nacionais
em matéria de ética e da acreditagdo (Silaigwana e
Wassenaar, 2015).

Enquanto a Africa carrega cerca de 20% da carga
global de morbidades, sua producao cientifica

representa menos de 1% do mundo.

Os africanos representam o genoma mais antigo e
diverso do mundo. Os estudos das doencas africanas e
da saude publica sao essenciais nao sé para melhorar a
mortalidade e a morbilidade dos préprios Africanos,
mas também para langar luz sobre as doengas em
questao. As desigualdades seio e entre as populacdes e
entre os sexos levam a perda de muitos potenciais
talentos para a produtividade cientifica em geral e para

a produtividade cientifica doméstica em particular.

Ha uma exploracao continua por empresas comerciais
que consideram o continente africano como uma fonte
de grandes populagdes para ensaios clinicos para
desenvolver as prevengdes e tratamentos inovadores
que servirdo as populagdoes mais prosperas em outras
partes do mundo, com as politicas e as protegoes
humanas mais fracas, como consentimento informado

e a propriedade intelectual. (Marincola e Kariuki, 2020).

a. Histérico dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

Os CEP’s sdao apenas uma parte importante de todo o
sistema de protecdo a pesquisa humana. Os paises e as
instituicoes tém a responsabilidade de implementar
medidas para garantir/assegurar a protecdo dos
participantes na pesquisa. Um CEP (também
conhecido como Comité de Revisdao Bioético (CRB),
Comité de Etica em Pesquisa Humana (CEPH), Comité
de Revisao institucional (CRI) € um grupo de pessoas
que realizam a revisao ética de protocolos de pesquisa
envolvendo humanos, aplicando os principios éticos

acordados.

A principal responsabilidade de um CEP é proteger os
potenciais participantes na pesquisa, considerando
todos os riscos e potenciais beneficios para a
comunidade na qual a pesquisa serd realizada,
monitorar os estudos uma vez iniciados e, quando
apropriado, de participar no acompanhamento e no

monitoramento apds o término da pesquisa.
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Seu objetivo final é de promover altos padroes éticos em
pesquisa para a saude de acordo com as diretrizes éticas
internacionalmente e localmente aceites nos paises
africanos (Organizagao Mundial de Saude, 2009).

Muitos CER’s africanos enfrentam pendrias de recursos,
um treinamento insuficiente dos membros, uma
capacidade insuficiente para avaliar e monitorar os
estudos aprovados e falta de linhas diretrizes nacionais
em matéria de ética e da acreditacao (Silaigwana e
Wassenaar, 2015). De acordo com Bernstein et al, a ética
recebeu atengao desigual em muitos paises "em
desenvolvimento”, com pouca uniformidade na
estrutura e fungao dos comités de ética em pesquisa e
uma responsabilidade minima,
inexistente (2021).

publica mesmo

Outras deficiéncias ou lacunas em certos paises incluem
a existéncia de comités de ética autonomeados, sem
experiéncia e responsabilidade, a auséncia de dialogo
aberto e de deliberagcao publica e a possibilidade de
conflitos de interesse nao declarados entre os papéis dos
médicos enquanto cuidadores de pacientes e enquanto
médicos pesquisadores que nao sao suficientemente
considerados ou reconhecidos (Emanuel & Steiner, 1995;
Spece et al,, 1997).

Para minimizar as preocupac¢oes inerentes aos conflitos
de interesse dos pesquisadores e garantir a
responsabilidade publica, é necessaria uma
revisdo/avaliagdo ética independente de todos os
protocolos de pesquisa clinica (Emanuel et al, 2004).
Embora a revisao deva ser independente e competente,
Emanuel acrescenta ainda que outras aprovagoes
regulatérias podem ser necessarias para certos tipos de
pesquisa (2004). Os comités tém o poder de aprovar,
rejeitar ou interromper estudos ou exigir alteracées nos

protocolos de pesquisa.

Eles também podem desempenhar outras fungodes,
como estabelecer politicas ou aconselhar sobre questoes
éticas durante o andamento da pesquisa (Organizacao
Mundial de Saude, 2009).

Além disso, as infraestruturas regulatérias e os
processos de supervisao independentes que podem
minimizar o risco de exploracdo podem estar menos
bem estabelecidos, com menos apoio financeiro e

menos eficazes nos paises em desenvolvimento.

b. O que foi feito, os progressos? O Desenvolvimento
dos Sistemas de Etica em Pesquisa na Africa

A capacidade de supervisdao da pesquisa é essencial
para a protecao dos participantes humanos na
pesquisa, bem como para prevenir a exploracao das
populacdes, comunidades, instituicbes e paises
africanos. Os CEP’s tém a obrigacao de proteger o bem-
estar dos participantes na pesquisa. A Africa do Sul (SA)
foi um dos primeiros casos documentados de

revisdo/avaliacdo ética em pesquisa em satide na Africa.

Outros paises africanos posteriormente estabeleceram
os CEP’s em diferentes niveis que cresceram de forma
constante ao longo do tempo em escopo e
complexidade, com alguns paises tendo agora sistemas
de revisdo/avaliagdo ética bem desenvolvidos e
descentralizados, enquanto outros tém sistemas
centralizados (Kirigia, 2005; Noor, 2009).

c. A necessidade de aprimorar as diretrizes éticas em
um cenario de pesquisa em evolugao

A ética das praticas da pesquisa envolvendo
participantes humanos é regulamentada na maioria
dos paises africanos pelo governo nacional, por ex. na
Africa do Sul é o National Health Research Ethics
Council (NHREC), enquanto no Kenya é a National
Commission for Science, Technology and Innovation
(NACOSTI) e no Gana é o Ghana Health Service (GHS).

Eles supervisionam a conduta e as praticas da pesquisa
em seres humanos e os comités de ética definem e
fornecem linhas diretrizes sobre as normas e os
padrdes para as pesquisas envolvendo participantes
humanos (e os animais) e atuam como um érgao de
tomada de decisao e disciplinar para lidar com as

reclamacoes e as violacdes da ética em pesquisa.
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Globalmente, as linhas diretrizes éticas para a conducao
de pesquisas envolvendo sujeitos humanos foram
informados por praticas e procedimentos desenvolvidos
para e, com referéncia a pesquisa médica (Bouton, 2002;
DuBois, 2004).

d. Implementar os valores da justica, do respeito, do
cuidado e da honestidade

Os CEP’s locais desempenham um papel crucial na
atividades

implementacao, em destacar as

potencialmente  exploradoras, no entanto, os
pesquisadores podem fazer mais para reduzir o fardo
sobre os CEP’s ao apresentar propostas de pesquisa
impregnadas de equidade, de respeito, de atencao, de
honestidade e inclusivas. Nesse sentido, a forma mais
clara de saber o que é considerado equitativo e
respeitoso em uma pesquisa é simplesmente perguntar
aqueles que serdao envolvidos ou afetados. Isso
demonstra o cuidado desde o inicio ou partida. Hd um
crescente reconhecimento dos potenciais beneficios do
envolvimento da comunidade em ambientes de
pesquisa internacional (Joseph et al, 2016), concluiu que
o envolvimento da comunidade efetivo é a chave
fundamental para abordar as preocupagées em matéria
de ética em pesquisa, fornecendo um meio para
melhorar a equidade para as populagdes/participantes

vulneraveis nos paises africanos.

Kamuya et al, (2013) reiteram ainda a importancia do
envolvimento da comunidade em termos de normas
sociais e culturais, dos valores, das metas, dos recursos e
dos niveis de compreensao tecnoldgica que poderao ser
alcancados por meio de reunides, de encontros e de
semindrios com o Unico propédsito de compartilhar as
informacodes sobre os potenciais estudos (Chatfield et al.,
2018). Isso deixara espago para a exceléncia na pesquisa
onde ha uma protegao para os participantes da pesquisa
para além do consentimento informado. As questoes
relacionadas ao desenho dos estudos, a revisao/avaliacdo
ética e aos padrdes de atendimento receberam muita
atencdo as custas da privacdo e das desigualdades
socioecondmicas subjacentes que sao amplamente

ighoradas.

e. Emergéncias Sanitarias

A doencga do coronavirus (COVID-19), que foi declarada
uma pandemia pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), virou a vida de todos de cabeca para baixo e
causou uma crise de saude mundial. A epidemia
atingiu todos os segmentos da populacdo e é
particularmente prejudicial para os membros desses
grupos sociais em situacdées mais vulneraveis. O
Departamento de Assuntos Econdmicos e Sociais das
Nagoes Unidas (UNDESA) observa a primeira evidéncia
que indica que os impactos na saude e na economia do
virus sdo suportados desproporcionalmente pelos
pobres. Como tal, aumenta as oportunidades de
desigualdade, da exclusdo e da discriminagcao, como

visto por pesquisadores da saude.

Em meio a busca por uma cura urgente ou de uma
prevengcao para o virus, cientistas e pesquisadores
precipitaram para testar os possiveis tratamentos para
o COVID-19 depois de declarada a pandemia. Isso
causou um amplo debate sobre a utilizacdo de sujeitos
humanos nos ensaios criticos de medicamentos na
Africa. Em 1° de abril, dois pesquisadores franceses, o
Dr. Jean-Paul Mira e Camille Locht, (Al Jazeera)
sugeriram durante uma transmissdo ao vivo na
televisdo que os ensaios de uma potencial vacina
deveriam ocorrer primeiro na Africa. A atitude desses
pesquisadores ecoa a uma longa e sombria histéria de
experimentacdo e exploracdo médicas na Africa, onde
os lideres africanos conspiram frequentemente com as
empresas farmacéuticas sediadas em paises ocidentais,
para conduzir ensaios em pessoas mais vulneraveis da
sociedade (Lichtenstein, 2020). A pesquisa cientifica e
em saude publica adaptadas as numerosas tradigoes e
culturas africanas é obrigatéria nao apenas para
proteger a saude dos africanos, mas também para

proteger a saude mundial.

A Etica em Pesquisa para Equidade em Satde

Segundo a Organizacao Mundial da Saude, a equidade
é definida como « a aquséncia de diferengas injustas,
evitgveis ou remedidveis entre grupos de pessoas, quer

esses grupos sejam definidos social, econdmica,
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édemograficamente, geograficamente ou por outras

dimensoées de desigualdades.

Essas dimensdes podem ser definidas como afiliacéo
étnica e religiosa, a orientacdo sexual, a deficiéncia, o
sexo e o género. Portanto, equidade em saude significa
realizar todo o potencial de saude e do bem-estar para
todos, independentemente das varidveis acima. A
equidade em saude ou a falta dela depende das
circunstancias a nascenca, ao crescimento, ao trabalho, a
vida quotidiana das pessoas, assim como as suas
condi¢cbes de envelhecimento. Também pode ser
fortemente influenciado pelo contexto juridico, politico
e sociocultural do individuo, uma vez que contribui para
a distribuicdo dos recursos entre os individuos e as
populagdes, bem como para a distribuicdo do poder.
Também é importante considerar os pesos das praticas
discriminatérias na saude dos individuos e das

comunidades.

A discriminacao baseada no sexo, no género, na racga, na
etnicidade, na condicdo socioecondémica efou na
orientacdo sexual pode afetar negativamente a saude
dos individuos, porém, se incorporada e integrada aos
processos e procedimentos institucionais, certos grupos
da populacdo poderdao enfrentar a exclusdao, a
marginalizacdo e a sub-representa¢do no que concerne

a formulagao de politicas e na tomada de decisoes.

O SEXO E O GENERO NA ETICA EM PESQUISA

Existe um grande conjunto de evidéncias que
demonstram as disparidades em matéria de saude entre
as mulheres, os homens e (em menor grau) as pessoas
de diversas identidades de género (IRSC, 2012). Essas
diferencas podem ser atribuidas as variadveis
relacionadas ao sexo, tais como diferengas bioldgicas
entre as mulheres, os homens e as pessoas intersexuais.
Eles também poderiam ser atribuidos as desigualdades
entre os sexos e as diferentes expectativas, normas,
valores e papéis socioculturais atribuidos as mulheres,
aos homens e as pessoas de diversas identidades do

género por suas sociedades.

A pesquisa mostrou que as varidveis relacionadas ao
sexo podem contribuir para a suscetibilidade a certas
doengas e podem afetar os resultados de certos
esquemas terapéuticos. Além disso, provou-se que as
desigualdades entre os sexos limitam o acesso das
mulheres aos cuidados de saude e a tomada de
decisbes em matéria de saude. Isso pode ser atribuido a
falta de autonomia das mulheres em muitas regioes do
mundo, em termos de tomada de decisdo e da
liberdade de movimento. As mulheres sdo também
universalmente mais pobres do que os seus homodlogos
do sexo masculino e muitas vezes se encontram em um
estado de dependéncia financeira total ou parcial dos
seus parceiros ou familiares do sexo masculino ou dos
membros das suas familias, o que dificulta a sua
capacidade de tomar as decisbes sobre os seus
cuidados de saude (IRSC, 2012).

Na época do COVID-19, significativas disparidades e
desigualdades em matéria de saude foram destacadas
no continente africano. A pandemia, juntamente com
as emergéncias sanitarias  anteriores, afetou
desproporcionalmente as populacoes vulneraveis, tais
como as mulheres gravidas, as pessoas de nivel
socioeconébmico mais baixo, as minorias étnicas e
religiosas e as minorias sexuais e do género. Sem
mencionar como essas populacdes foram afetadas
desigualmente pelo isolamento social, a quarentena e
as restricoes de viagens devido a perda dos seus meios
de subsisténcia e falta de acesso aos cuidados basicos

de saude

Por consequéncia, tomar em consideragdo o sexo e o
género na pesquisa em saude pode ajudar os
pesquisadores a identificar os fatores de protecao e da
vulnerabilidade na contragdo das doencgas, as
diferencas nos efeitos adversos de produtos médicos e
das vacinas e a maneira como as desigualdades entre
os sexos influenciam os comportamentos das mulheres
e dos homens em matéria da saude, o acesso aos

cuidados de salide e a adesao ao tratamento.




PAGINA 9

BCA-WA-ETHICS I

RELATORIO DE ADVOCACIA

A identificagao das variaveis acima mencionadas pode
ajudar a formular recomendacdes para politicas e as
praticas sobre como promover a equidade na saude
abordando as variaveis relacionadas ao sexo e ao género
em matéria da salde. A comunidade cientifica costuma
confundir a integracdo do sexo e do género nas
pesquisas com a inclusao das mulheres em projetos de

pesquisa ao qual participam humanos.

Embora que a inclusao sistematica das mulheres na
pesquisa seja um fator chave para a validade e
reprodutibilidade dos resultados, as pesquisas sensiveis
ao sexo e ao género nao deve se limitar a isso. Deve ter
como objetivo realizar andlises baseadas no sexo e no
género como parte de sua metodologia, a fim de
identificar como o sexo e o género biolégicos interagem
com o fendmeno em estudo e quais as implicagcoes para

a saude poderao resultar.

Os CEP’s estdo em uma posicao estratégica para acabar
com a conducao de pesquisas cegas sobre o sexo e o
género que ignoram as diferencas do sexo e do género e
seu impacto na saude dos individuos e da populacao.
Em conformidade com os principios éticos da pesquisa
biomédica universalmente reconhecidos, quais sejam:
respeito a autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia
e a justica, & de suma importancia que as CEP’s de

promover as pesquisas sensiveis ao sexo e ao género.

Quando as mulheres sdo capazes de tomar uma decisao
informada concernente a sua participacao em pesquisas
experimentais, com base em dados de estudos pré-
clinicos em espécimes femininos que destacam riscos e
as potenciais beneficios, o respeito pela autonomia é
alcancgado, os danos sao reduzidos e a probabilidade de
beneficios € aumentada. Para que o principio da justica
seja respeitado no contexto da pesquisa, deve haver
uma selecdo justa dos participantes, sem discriminacao
do género, e considerando que os riscos e potenciais
beneficios da pesquisa devem ser compartilhados

equitativamente entre os participantes na pesquisa

Existem recursos disponiveis para revisores/avaliadores
em ética e os pesquisadores para ajuda-los a
avaliar/rever a sensibilidade sexual das suas pesquisas.
Aqui estao alguns exemplos:

¢ Quadro para a avaliacdo ética dos protocolos de

pesquisa sob a perspetiva de sexo e género
durante a pandemia do COVID-19 e outras
epidemias

Este guia foi produzido em maio de 2020 pela equipa
BCA-WA-ETHICS do ponto de vista das emergéncias
sanitarias, em particular, o COVID-19. No entanto, pode
ser aplicado a outros tipos de projetos de pesquisa. O
guia contém uma estrutura de 3 etapas para orientar os
avaliadores/revisores por meio de um processo de
analise do sexo e do género de varios componentes da
pesquisa, a saber: contexto e a justificativa, a
metodologia da pesquisa e do impacto, ética e societal

da pesquisa (Nkoum et al., 2020).

« Guia pratico para o especialista em ética para a
avaliacdo da pesquisa pré-clinica a partir de uma
perspetiva do sexo e do género

E um produto da Secretaria de Integracdo do Género

do BCA-WA-ETHICS. Destina-se a fornecer orientacao
para os especialistas em ética em relagao a avaliagao
baseada no sexo e do género dos projetos de pesquisa
pré-clinica. Ele contém um quadro de trés etapas para
avaliar a justificacdo e o contexto da pesquisa, sua
metodologia, sua governan¢a e seu impacto ético. O
guia oferece ou propde ainda um conjunto de
exercicios praticos que permitem ao leitor de testar os

conhecimentos adquiridos (Nabil et al., 2021).

¢ Roteiro: Harmonizacao da integragio do género na
ética da pesquisa em saude

Este roteiro foi produzido apdés o 2° Congresso

BCA-WA-ETHICS sobre

Regional da Integracdo do Género. Ele contém as

Cientifico Harmonizagao
recomendacgodes para os profissionais da ética e dos
CEP’s sobre a consideragcdao do sexo e do género na
ética da pesquisa e na governanga da pesquisa, com
foco na pratica harmonizada do género na regidao Oeste
Africana (Mbaye e Nabil, 2021).



https://1529b568-0adb-41d2-b703-789c79f44f28.filesusr.com/ugd/a4c356_cf8107bccc424f68a6e62ab9932751c5.pdf
https://1529b568-0adb-41d2-b703-789c79f44f28.filesusr.com/ugd/a4c356_e05910db89bf44b3a5997ae148ae037e.pdf
https://www.bcawaethicsii.com/_files/ugd/a68a91_7c7567cc5b2d4276a1b9aef952ceca5c.pdf
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e Feuille de route: Harmonisation de l'intégration du
genre dans I'éthique de la recherche en santé
Cette feuille de route a été produite aprés le 2eme
Congrés Scientifique BCA-WAETHICS sur
I'Harmonisation Régionale de I'Intégration du Genre. Il
contient des recommandations pour les praticiens de
I'éthique et les CER sur la prise en compte du sexe et du
genre dans I'éthique de la recherche et la gouvernance
de la recherche, en mettant I'accent sur une pratique
harmonisée du genre dans la région ouest-africaine.

(Mbaye et Nabil, 2021).

e Livro Branco: recomendacgdes para integracdao do
género nos comités nacionais de ética em pesquisa
na Africa Ocidental

Este manual foi produzido pela Secretaria de Integracao
do Género do BCA-WA-ETHICS em colaboracdao com o
Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Salde de
Benin. Destina-se aos CEP’s nacionais de lingua francesa
na Africa Ocidental e contém orientacbes sobre a
integracao do género ao nivel institucional, bem como
no contexto do monitoramento e avaliagdao da pesquisa.
O livro contém os conselhos e as recomendagdes sobre
como projetar e adaptar as ferramentas de avaliagao de
protocolos de pesquisa huma perspetiva de sexo e do
género (Alé & Nabil, 2021).

o Integracao da Lista de Verificacdo ou do Controlo do
Sexo e do Género - Subsidios para o
desenvolvimento de parcerias da iniciativa

“Trabalho Saudavel e Produtivo.

Esta lista de verificagao foi desenvolvida pelo Instituto de

Género e Saude dos Institutos Canadenses de Pesquisa

em Salde. Foi «criado para auxiliares os

revisores/avaliadores das propostas das bolsas de
pesquisa as suas avaliacoes sensiveis ao género e do
sexual da proposta. Examina a visado, a légica e o valor
agregado da pesquisa, bem como a qualidade de sua
metodologia e plano de tradug¢do do conhecimento.

Esta lista de verificacdo ou controlo ajuda a

avaliar/verificar a relevancia e a diversidade da equipa de

pesquisa proposta (IRSC, 2015).

A consideragao apropriada do sexo e do género na
ética da pesquisa garante que nenhum potencial
beneficio especifico para as mulheres ou os homens
nao seja negligenciado, que a eficacia dos produtos e
das intervengoes de saude possa ser aplicada
equitativamente aos homens e das mulheres, e que o
sexo e as vulnerabilidades ligadas ao género sejam

identificadas e exploradas em profundidade.

Portanto, uma transformacao séria e necessdria no
dominio da pesquisa a fim fechar a lacuna das
disparidades em de salde na Africa. Conforme
estabelecido, nem todos compartilham os mesmos
beneficios dos cuidados de saude. No caso da pesquisa
cientifica nao é diferente. Algumas populagdes se
beneficiam mais da producao cientifica do que outras.
Portanto, os esforcos consideraveis devem ser feitos,
tanto pelos pesquisadores quanto pelos
avaliadores/revisores da pesquisa, para garantir ou
assegurar que a pesquisa e, sua eventual divulgacao e
sua aplicacdo sejam conduzidas sob a perspetiva da

equidade em saude.

EVALUER L'EQUITE EN SANTE DANS LES PROTOCOLES
DE RECHERCHE

A pesquisa deve levar em consideracao a equidade em
saude, a fim de acelerar a sua realizagdo. Os CEP’s sao
capazes de integrar a avaliacdo do impacto da
equidade na saude em suas revisbes/avaliagcbes de
rotina das dimensdes éticas e cientificas da pesquisa
proposta (Castillo & Harris, 2021). Durante as sessOes de
avaliacdo do protocolo, recomenda-se que os
avaliadores/revisores facam sistematicamente as

seguintes perguntas:

« A pesquisa explica as estratégias adotadas para
envolver diversos membros da comunidade,
especialmente e/ou particularmente os grupos
que foram historicamente marginalizados,
excluidos ou maltratados no contexto da
pesquisa?

Este envolvimento ou engajamento dos diversos



https://www.bcawaethicsii.com/_files/ugd/a68a91_7c7567cc5b2d4276a1b9aef952ceca5c.pdf
https://cihr-irsc.gc.ca/e/documents/igh-checklist-HPW-en.pdf
https://cihr-irsc.gc.ca/e/documents/igh-checklist-HPW-en.pdf
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membros da comunidade e partes interessadas deve
abranger todo o espectro das atividades da pesquisa,
desde a avaliagdo das necessidades e desenho da

pesquisa até a traducgao e exploragao dos resultados.

e« Como os pesquisadores garantirdo que todos os
membros da comunidade se beneficiem
igualmente das atividades de tradugdo ou
aplicagédo do conhecimento?

Os pesquisadores devem levar em conta as barreiras
linguisticas, culturais e de aquisicdo do conhecimento
que podem aumentar e perpetuar as desigualdades na
comunicacao e na disseminacdao dos conhecimentos

cientificos.

e Os pesquisadores explicam como as suads
estratégias de recrutamento garantirdo uma
amostra de estudo representativa da
comunidade?

Os pesquisadores devem considerar nao apenas a

representacdao sexual, mas também da raca, da

etnicidade, da afiliagao religiosa, da orientagao sexual, da
identidade do género, da faixa etdria e status de

deficiéncia.

e Quais sdo os mecanismos de validagdo e
triangulagcdo dos dados para evitar as mds
interpretacées dos resultados?

A analise e interpretacao dos resultados devem incluir as

partes interessadas da comunidade local para melhor

compreensao e contextualizagao dos resultados.

e Como a pesquisa abordard as desigualdades

sanitdrias e sociais, especialmente ou
particularmente para as populagées vulnerdveis e
desfavorecidas?

Os pesquisadores devem ser encorajados a pensar sobre

como a sua pesquisa pode impactar a equidade em

saude e quais os beneficios ela trara para as

comunidades locais envolvidas.

Os pesquisadores também devem considerar como o
seu estudo pode ter o potencial de aumentar
involuntariamente as desigualdades em matéria de

saude para uma populagao especifica.

CONCLUSAO

A natureza da pesquisa humana nas ciéncias sociais e
humanas mudou consideravelmente nas ultimas
décadas, principalmente devido aos desenvolvimentos
na tecnologia que permitiram novos tipos de
interacbes entre os pesquisadores e os participantes
(Dobrick et al., 2018; Knight, 2019).

A fim de apoiar a pesquisa em salde que seja relevante
e significativa nos paises em desenvolvimento, deve-se
enfatizar o desenvolvimento de uma pesquisa em
saude que promovam e favorecam a equidade baseada
em desenvolvimento das capacidades locais em
bioética. E somente por meio dessas medidas proativas
que poderemos enfrentar os dilemas e desafios éticos
emergentes que a globalizacao e a revolugao genémica

trardao em seu rasto (Bhutta, 2002).

Uma das maneiras de melhorar a ética na pesquisa em
saude consiste em vincular as questdes de saude e da
pesquisa a equidade e a prestar atencao especial as
necessidades dos paises africanos e a reducgdo das
desigualdades em matéria da saude e dos direitos
humanos. E importante a aplicacdo dos principios
bioéticos no processo de obtencao da justica, pois nem
as normas nem as linhas diretrizes sozinhas podem

superar as diferencas.

Além disso, ha necessidade de desenvolver as
capacidades locais por meio do fortalecimento dos
modelos de revisdo/avaliagdo ética em pesquisa, pois a
capacidade de realizar as pesquisas deve incluir a
capacidade de realizar revisdo/avaliacdo ética da
pesquisa planeada e da sua condug¢ao (Bhutta, 2002).
Isso deve reduzir as possibilidades de exploragao nos

paises africanos.
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Embora que a pobreza, os servigcos de saude limitados, o
analfabetismo, as diferengas culturais e linguisticas e
uma compreensao limitada da natureza da pesquisa
cientifica ndo sejam a origem da causa da exploracao
nem sejam necessarios para a exploracao, eles
aumentam a possibilidade de uma tal exploragao
(Wilmshurst, 1997; Glantz et al, 1998; Annas e Grodin, 1998;
Shapiro, 2001; Weijer, 2001).
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