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RESUMO

Pais caracterizado por constantes instabilidades, marcado pelas sucessivas mudancas de
governos, a Guiné-Bissau (GB) é um Estado fragil, que ap6s quarenta anos de
independéncia ndo concretizou as aspiracdes de um progresso social. No campo da
pesquisa, a GB se integra no grupo dos paises africanos com grandes limitacdes, tendo
em conta as fragilidades do Sistema Nacional de Saude (SNS) resultante de fracos
recursos financeiros, materiais e humanos. Conhecer as necessidades de formagéao na area
de ética em saude por parte dos investigadores guineenses é fundamental para o
fortalecimento do sistema de pesquisa em saude no pais, e constitui o principal objetivo
do presente trabalho.

Tendo por objetivos especificos identificar as principais necessidades de formacdo dos
investigadores na GB, descrever as barreiras no processo de submissao dos projetos ao
comité de ética e descrever e analisar as principais limitacfes face a conhecimento das
orientagdes mundiais em pesquisa, enveredou-se por um estudo observacional
transversal. A pesquisa privilegiou a metodologia mista de recolha e analise de dados. Na
componente qualitativa, foram utilizadas entrevistas individuais semiestruturadas
dirigidas a 5 investigadores guineenses experientes, com pelo menos 10 anos de
experiéncia em pesquisa na area de saude. Foi utilizada a metodologia proposta por
Bardin (2016) para analise e tratamento dos dados qualitativos. A recolha de dados
quantitativos foi por meio de um questionario estruturado com perguntas fechadas. A
amostra foi composta por 35 investigadores com vinculo a uma instituicdo de pesquisa
na GB, tendo sido calculada proporcionalmente a quantidade de individuos existentes em
estabelecimentos de pesquisa identificados.

A investigacao permitiu discutir aspetos relacionados com o funcionamento do comité de
ética na GB, a disponibilidade de documentos orientadores do Comité Nacional de Etica
em Salde (CNES) da GB, o enquadramento legal desta matéria e ainda com a formacéo
dos investigadores. Com o crescente aumento de realizacéo de pesquisas na area de saude,
as questdes éticas assumem cada vez mais um papel desafiante para o Estado guineense
devido & propria vulnerabilidade econémica do pais. Este facto colocou o sector da
pesquisa sob total dependéncia de doadores externos geralmente focados em temas e
objectivos definidos com base nos interesses externos, embora alguns resultados tenham
contribuido para tomada de decisdes assertivas em prol da melhoria da satde global. Com
a fraca contribuicdo do Estado, a formacdo de investigadores deixou de ser uma
prioridade.

Os resultados do presente trabalho apontam para fragilidades no funcionamento do CNES
a todos os niveis, incluindo falta de infraestrutura adequada; dificuldades operacionais,
organizacional, financeiras; e insuficiéncia de recursos humanos qualificados. Este ultimo
aspeto constitui um fator decisivo na fraca resposta do sector da investigagéo. Por outro
lado, o sector da investigacdo ndo € regulamentado no pais, sendo uma necessidade
urgente a criacdo de uma lei que assente nas melhores préaticas internacionais em pesquisa
com seres humanos. Emergem ainda dos resultados as necessidades de formacgdo dos
profissionais da area em comportamentos éticos, e a importancia da criagdo e
implementacdo de medidas de gestdo de conflito de interesses e ma conduta na
investigacao no pais.
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ABSTRACT

The Republic of Guinea-Bissau (RGB), a country characterized by constant
socioeconomic instability and ongoing political turmoil, can be described as a fragile
State, which has not fulfilled is aspirations for social progress after more than forty years
of independence. In the research field, Guinea-Bissau is part of the group of countries
with great limitations, based on the weaknesses of its National Health System triggered
by weak financial, material and human resources. Identifying and understanding the gaps
in health ethics training for Bissau-Guinean researchers is crucial for the strengthening of
the health research system in the country and constitutes the main objective of the present
work.

Having as specific objectives to identify the training needs of researchers in Guinea-
Bissau, to describe and analyse the main limitations in view of the knowledge of global
research guidelines and to describe the barriers in the process of submitting projects to
the ethics committee, it was chosen cross-sectional observational study. The research
favored the mixed methodology of data collection and analysis. In the qualitative
component, semi-structured individual interviews were conducted, targeting five
experienced Bissau-Guinean researchers with at least ten years of relevant experience in
health research. The chosen method for data analysis and refinement was Bardin’s content
analysis method (1977). The collection of quantitative data was ensured through a
structured questionnaire with closed questions. The sample consisted of thirty-five
researchers linked to a research institution in Guinea-Bissau, and the number of
individuals existing in identified research establishments was proportionally calculated.

The investigation enabled the discussion of aspects related to the functioning of the ethics
committee in Guinea-Bissau, the availability of guiding documents from the country’s
National Committee on Ethics in Health (CNES), the legal framework for this matter as
well as the training of researchers. With the increasing number of research carried out in
the health field, ethical issues increasingly assume a fundamental and challenging role for
the Guinea-Bissau’s State due to the country's economic vulnerability.

This aspect has placed the research sector under total dependence on external donors,
generally focused on themes and objectives defined based on external interests, although
some results have contributed to assertive decision-making in favor of improving global
health. With the weak contribution of the State, the training of researchers is no longer a
priority. The results of this academic work point to the need to train these professionals
in ethical behavior, in order to maintain the protection of participants in studies involving
human beings as priority.

The results of this study point to the weaknesses in the functioning of CNES at all levels,
namely lack of adequate infrastructure, operational, organizational, financial difficulties
and insufficiency of qualified human resources. This last skewer represents a key factor
in the poor response of the research sector.

On the other hand, research is not regulated in the country, and it is urgent to create a law
based on the best international practices in research with human beings. The results also



show the need to train professionals in the field in ethical behavior and the importance of

creating and implementing measures to manage conflicts of interest and misconduct in
research in the country.
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1. INTRODUCAO

1.1. Estado de arte

O Ministério da saude da GB e parceiros, reconhecem a importancia de dados factuais na
concecdo das politicas e processo decisorio tentando desde a muito melhorar o Sistema
de Pesquisa para a Saude (SPS) no pais (1). De acordo com a mesma fonte, “Essa
mudanca deverd passar pela afetagdo de recursos necessarios a investigacdo para saude

proveniente do OGE caso se pretenda que a investigacdo beneficie realmente o pais” (1).

No ambito do refor¢o do SPS, surgiu o INASA em 2008 como instituicdo coordenadora
de todas as atividades de pesquisa em salde no pais. Este marco permitiu com apoio de
parceiros técnicos e financeiros identificar a necessidade de efetuar uma avalia¢do do SPS
e definicdo das prioridades em pesquisa, como forma de otimizar recursos e
infraestruturas existentes (1). No entanto Kok et al (2010) aponta algumas fragilidades a
essa avaliacdo nomeadamente a fraca orientagdo sobre como os resultados da pesquisa
devem contribuir para uma melhor acdo para a saude, propondo uma abordagem mais
refinada do sistema para permitir compreender a ligacdo entre a producdo do

conhecimento e o uso do mesmo para uma melhor acéo para a saude (2).

As fragilidades do SNS impuseram sérias limitagfes no setor de investigacdo no pais.
Apesar de esforcos e apoios externos disponibilizados, estes ndao parecem produzir
respostas as necessidades outrora identificadas. Existe no pais 1 Comité Nacional de Etica
para Saude que desde a sua criagdo em 2010 funciona com escassos recursos humanos,
técnicos, financeiros e de infraestrutura. A instancia carece de um estatuto e regulamento

interno aprovados, sendo a inexisténcia de uma lei de investigacdo no pais uma realidade.

Desde as primeiras formagdes de investigadores guineenses na area de salde ocorridas
em 1997, o nimero destes profissionais tem aumentado significativamente devido a
crescente necessidade de realizagdo de pesquisas na area, no entanto, as buscas efetuadas

no ambito da realizacdo do presente trabalho ndo produziram resultados esperados



relativo a dados atuais de pesquisa no pais, este fato poderad traduzir-se na fraca
disponibilidade de registos e base de dados atuais sobre a tematica, nomeadamente a
definicdo do perfil e da carreira técnicas do investigador, numero de investigadores,

instituicGes ou centros de pesquisa existentes no pais.

Com base nos levantamentos efetuados ao longo da realizacdo deste trabalho foram
identificados 52 investigadores nacionais espalhados em 10 instituicdes e centros de
pesquisa em salde no pais. PSB esta posicionado no topo de instituicdes que mais tem
realizado pesquisas em saude desde 1976, resultando em cerca de 650 publicacdes de
investigacdes originarias da GB (2).

O presente capitulo faz uma descricdo geral da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, destacando documentos importantes que contribuiram para a criagdo de normas
e padrbes de protecdo dos sujeitos em pesquisa médica. De seguida é feita uma breve
caracterizacdo da evolucgdo da ética em pesquisa nos Paises Africanos de lingua Oficial
portuguesa (PALOP), com um especial destaque ao contexto guineense no que toca ao
cumprimento das orientacGes éticas estabelecidas mundialmente, procurando fazer um
enquadramento das fragilidades do sistema de investigacédo, incluindo o funcionamento
do Comité nacional de ética para a saide (CNES) no pais.

1.1.1. Etica na generalidade

Assegurar que as orientacdes éticas em pesquisas médicas estabelecidas mundialmente
sejam cumpridas tem sido uma questdo fortemente debatida por varios paises ao longo
dos anos. Os abusos praticados em humanos em pesquisas no mundo ocidental foram
decisivos para a criacdo de normas, padrdes e regras de protecdo dos sujeitos em pesquisa
médica. As experiéncias atrozes realizadas em seres humanos durante a Il guerra mundial
conduziram a formulacdo do codigo de ética de pesquisa em 1947 em Nuremberga
(Alemanha), provavelmente o documento de maior referéncia na histdria da investigagédo
biomédica. Este codigo influenciou o ambiente internacional de ética em pesquisa,

conduzindo a varias versdes promulgadas pela associagdo médica mundial, desde a



primeira declaracdo de Helsinquia pela Assembleia Meédica Mundial em 1964, a
convencao dos direitos civis em 1976, e o relatério Belmont de 1978 (3).

Por outro lado, este importante documento contribuiu ainda para o desenvolvimento das
Diretrizes Internacionais de Etica para Pesquisa Biomédica envolvendo seres humanos
de 1982, bem como das suas versdes subsequentes de 1991, 1993, 2002 e a verséo final
de 2016 do documento, alinhada com as Declara¢cdes de Helsinquia, e que substitui as
versdes anteriores do Guia de Diretrizes do Council for International Organization of

Medical Sciences (CIOMS) nos campos de pesquisa biomédica e epidemioldgica (4).

1.1.2. Contexto dos paises da lingua oficial portuguesa

Com o passar dos anos, e com a globalizacdo da pesquisa na area da salde, a ética tem
despertado interesses resultantes das questdes economicas e de vulnerabilidade sobretudo
dos paises de baixa renda, tornando-se indiscutivel que as diretrizes e normas
internacionais que regem os principios éticos devem se manter como primordiais para
protecdo dos participantes. Segundo Freitas, Hossne (5) (2009) ““ O papel do comité de
ética em pesquisa esta inserido no mecanismo de controlo social de defesa do tratamento
humanizado com os sujeitos envolvidos em pesquisas. A sua missdo € proteger estes
sujeitos, garantindo a todos que o0s seus interesses sejam considerados acima dos

interesses da ciéncia ou da sociedade”.

A nivel dos PALOP verificou-se um crescimento consideravel das investigagdes em
salde nos ultimos anos. Este facto refletiu-se na criacdo de comités de ética em
investigacgdo, a nivel de diferentes estruturas nacionais como por exemplo universidades,
centros de investigacdo e Ministérios da Saude. Por outro lado, os comités de ética viram-
se confrontados com inimeras barreiras no exercicio das suas funcgdes, sendo que 0s
principais desafios enfrentados pelos paises de lingua oficial portuguesa sé@o os ja
enfrentados por outros paises africanos, nomeadamente, no que concerne a falta de
recursos, legislacdo escassa, membros de comités de ética com pouca formacéo,
conhecimento limitado sobre as principais diretrizes nestas areas, e falta de formacéo em

geral sobre a bioética e ética (6). Estes fatores de fragilidade acabaram por despertar



interesses das industrias de medicamentos e bio derivados em transferir parte dos ensaios
para os paises em desenvolvimento. Nestes paises as pessoas estdo mais propensas a
participar nos ensaios devido ao baixo nivel econémico e educacional, deixando-se
muitas vezes seduzir por incentivos [...]. Além disso, possuem pouca capacidade de
compreensdo dos riscos e menor capacidade de relatar queixas ou pleitear judicialmente

no caso de prejuizos (7).

No contexto guineense, o pais nunca dispés de um documento definindo as prioridades
de pesquisa para a satde. Os temas de satde tém sido determinados principalmente por
pesquisadores estrangeiros e agéncias internacionais que comissionam pesquisas
operacionais (1). Segundo a mesma fonte, « a utilizacdo dos resultados das pesquisas na
GB parece condicionada pelo estado de fraqueza do SNS, devido a instabilidade politica
e falta de adaptacdo das investigacOes efetuadas as necessidades diretas de informacao do
sistema de satde” (1). Os apoios disponibilizados pelos doadores externos beneficiaram
0 pais por um lado, e por outo, contribuiram para uma forte dependéncia do setor da sadde
potenciando uma crescente e rapidas mudancas de politicas de doadores e agéncias
internacionais (2). De acordo com Kok et al (2) (2010) “neste contexto volatil, pobre em
recursos e dependente, as pesquisas em salde na GB foram sendo conduzidas desde os
finais dos anos 70 por, ou em colaboracdo com, o Projeto Saude Bandim (PSB)”. A
instituicdo criada em 1978 ¢ sustentada pela universidade da Dinamarca, que trabalha
com pesquisa de satde de base populacional no pais. O ndcleo do projeto é um sistema
de vigilancia demografica e de salde que regista mais de 100.000 pessoas em seis
subdrbios da capital Bissau.

A formacdo dos investigadores nas diretrizes éticas deve ser vista como um mecanismo
de orientacdo do profissional no desempenho das suas fungdes, ndo apenas como um
conjunto de regras, mas também considerando a consciencializacdo destes profissionais
sobre o impacto que os riscos associados ao ndo cumprimento de medidas estabelecidas
em pesquisa que envolvem humanos possam ter, sobretudo em contextos

socioecondmicos frageis.



A primeira formacao em pesquisa em salde desde a independéncia de 1974 decorreu em
1997, envolvendo 8 investigadores guineenses e foi financiada pelo Programa de
Aprimoramento da Capacidade em pesquisa (ENRECA) e pelo Ministério dos Negdcios
Estrangeiros da Dinamarca (DANIDA). Entre os anos de 1998 e 2002, os 8 investigadores
concluiram as suas formacdes em mestrado e doutoramento e formaram o principal grupo

de investigadores treinados em pesquisa em salde no pais.

Segundo o relatério anual do Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD) publicado em 2020 (8) ‘“a Guiné-Bissau é o segundo pais da expressdo
portuguesa, seguido de Mogambique na categoria de desenvolvimento baixo, ocupando
178° lugar em 188 territorios avaliados”. Com este cenario sombrio, € tdo necessaria e
urgente a formacdo de uma massa critica de profissionais altamente qualificados, no
campo da investigacdo em saude e na aplicacdo dos conhecimentos, para que estes
possam desempenhar um papel fundamental na geragéo, divulgacéo e utilizacdo desses

conhecimentos.

1.1.3. Enquadramento geral da Guiné-Bissau

A Guiné-Bissau é um pequeno pais da costa ocidental da Africa cuja populacio, segundo
dados publicados pelo Banco Mundial em 2019, é estimada em 1.9 milhGes de habitantes.
De acordo com a mesma fonte, a esperanca de vida é de 58 anos, com 69% da populacéo
a viver abaixo do nivel da pobreza (9). Politicamente, o pais tem vivido situacbes de
instabilidade marcadas pelas constantes sucessdes de governos. Apesar do quadro
democréatico e constitucional, os militares tém exercido parcela substancial do poder,
interferindo constantemente na lideranca civil, desde que as elei¢cdes multipartidarias
foram instituidas em 1994. O pais sofreu sucessivos golpes de Estado, uma guerra civil
em 1998, uma tentativa de golpe de Estado e um assassinato presidencial pelos militares
em 2009. O conflito armado resultou na destruicdo e deterioracdo das infraestruturas de

saude.

Mais recentemente o pais voltou a mergulhar numa crise politica na sequéncia das
elei¢Oes presidenciais de 29 de dezembro de 2019, tendo os resultados sido impugnados

pelo Supremo Tribunal de Justica guineense, que foi desautorizado pela Comisséo



Nacional Eleitoral, anunciando um vencedor a que se autoproclama Presidente da
Republica que destitui o chefe do governo. Os militares voltaram a ocupar instituicdes

nacionais e a escuta dos apelos da diplomacia internacional continua incerta. As

constantes instabilidades resultaram no abandono de muitos profissionais da area das suas
atividades profissionais, levando a retirada permanente de varios parceiros técnicos e

financeiros do pais.

1.1.4. Comité Nacional de Etica para Saide na Guiné-Bissau

De acordo com o seu regulamento interno, o Comité Nacional de Etica para Salde
(CNES) da Guiné-Bissau é um 6rgéo coletivo de natureza técnico-cientifica de pesquisas
envolvendo seres humanos (em fase de aprovagdo). O CNES surgiu em finais de
dezembro de 2009, tendo comecado o seu funcionamento em 2010. Em junho de 2013
foram elaborados projetos de estatuto e regulamento validados internamente pelos
membros do comité, e a nivel técnico e juridico através da acessoria juridica do Ministério
da Saude Publica (MINSAP), enderecados ao gabinete do entdo Ministro da Saude ainda
no mesmo ano. Até a data em que estas informacgdes foram recolhidas, os documentos

submetidos aguardavam pela validacdo a nivel do conselho de ministros.

O pais dispde de um Gnico Comité de Etica (CE) com competéncia para avaliar projetos
na &rea de em salde. Esta instincia funciona com recursos humanos, técnicos e
financeiros limitados para fazer face ao volume de projetos submetidos para anélise e
aprovacdo. Segundo o seu regulamento interno ?(em fase de aprovacio), face & sua
especificidade, o Comité é constituido por 6 membros, integrando sobretudo profissionais
da area de saude, concretamente 2 médicos, 1 socidlogo, 2 epidemiologistas e 1

especialista em saude publica.

1 Artigo 1° - O Comité Nacional de Etica na Saude do Ministério da Saide (CNES/MS) é um 6rgéo coletivo,
de natureza técnico-cientifica, de Pesquisa envolvendo Seres Humanos.

2 Segundo o seu regulamento interno de 2013, p3 (em fase de aprovacgdo), o comité deveria incluir a
participacdo de profissionais da area de salde, ciéncias exatas, ciéncias sociais € humanas incluindo
médicos, farmacéuticos, enfermeiros, juristas, sociélogos, bidlogo, economista de sadde e, pelo menos, um
membro da sociedade civil, representando os sujeitos de pesquisa.



Sabe-se ainda que nos ultimos 12 anos ndo foram registadas mudancas significativas no
mandato dos seus membros, conforme previsto no estatuto 3(em fase de aprovagéo) que
prevé a duracdo do mandato de 3 anos, devendo ser reconduzidos dois tercos (2/3) dos

seus membros para cada mandato subsequente.

Na realidade, este Orgao deveria incluir na sua constituicdo profissionais das mais
diversas areas, desde a salde até a sociedade civil, representando os sujeitos de pesquisa.
Esta realidade tem sido agravada pela inexisténcia de uma legislacdo que regule a
investigacdo no pais, atribuindo a Unica CE do pais um papel desafiante na avaliacdo e

aprovacao dos projetos cientificos submetidos a nivel nacional.

3 Paragrafo quarto: Sera de trés (3) anos a duragdo do mandato dos membros do Comité, devendo ser
reconduzidos dois tercos (2/3) dos seus membros para cada mandato subsequente.



O presente trabalho enquadra-se no &mbito académico da realizacdo da dissertacdo do
Mestrado em Salde Publica e Desenvolvimento, a decorrer no Instituto de Higiene e

Medicina Tropical da Universidade Nova de Lisboa.

1.2. QUESTAO DE INVESTIGACAO

Perante este enquadramento, surge a seguinte questéo:

Quais sdo as principais necessidades de formagao na area da ética para investigagcdo em

salde por parte dos investigadores guineenses?

Levantam-se duas hipo6teses que concorrem para responder a questdo de investigacgéo.

1.3. HIPOTESES

HO: Existem necessidades de formacdo na area da ética para a salde por parte
dos investigadores na Guiné-Bissau.

H1: Nao existem necessidades de formacao na area da ética para a saude por

parte dos investigadores na Guiné-Bissau.

Assim sendo, para o presente trabalho, foram definidos os seguintes objetivos com base
no panorama exposto.
1.4. OBJETIVOS
1.4.1. Objetivo geral
Contribuir para o fortalecimento do sistema de pesquisa em salde na Guiné-Bissau,

identificando e descrevendo as principais necessidades nesta area bem como as barreiras

do funcionamento do CNES no pais.



1.

1.4.2. Objetivos especificos

Identificar as necessidades de formacao dos investigadores na GB na area de ética
para a investigacdo em saude;

Descrever as barreiras que as instituicdes enfrentam no processo da submisséo de
projetos de investigagdo ao CNES;

Descrever e analisar as principais limitagdes dos investigadores face ao
conhecimento e cumprimento das diretrizes éticas estabelecidas na

implementacao de um estudo.



2. MATERIAIS E METODOS

Figura 1: Sintese do desenho do estudo 1 e 2

OG: Contribuir para o fortalecimento do sistema de pesquisa em salde na Guiné-Bissau,
identificando e descrevendo as principais necessidades nesta area bem como as barreiras do

funcionamento do Comité Nacional de Etica em satde no pais.

Observacional

/ transversal \

Estudo 1 Estudo 2
Qualitativo Quantitativo
Entrevista semiestruturada Questionario estruturado
centrada no problema Amostragem com perguntas fechadas
é§ intencional ;;
Populagdo Amostra Populagao Amostra
10 5 52 35

Amostragem nao
probabilistica de

_ conveniéncia

———> | face ao conhecimento e cumprimento das diretrizes éticas estabelecidas

Técnica de analise de Estatistica descritiva (frequéncias,
L contetdo de Laurence Bardin graficos de barras e circulares)
com recurso ao IBM©® SPSS©

OE1 |Identificar as necessidades de formacdo dos
investigadores na Guiné-Bissau na area de ética para a <
investigacdo em salde.

N OE2 Descrever as barreiras que as instituicbes enfrentam no
processo da submissdo do projeto de investigagdo ao CNES.

OE3 Descrever e analisar as principais limitacfes dos investigadores

na implementacdo de um estudo.
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2.1. Desenho do estudo

Trata-se de um estudo observacional, transversal com abordagem mista, isto é, a pesquisa
privilegiou a metodologia mista, conjugando abordagens qualitativa e quantitativa para a

recolha e analise de dados.

Ha& quatro principais situacdes em que 0 uso da pesquisa de métodos mistos € indicado,
sendo que [...] uma dela ocorre quando os conceitos sdo novos e ha escassa literatura
disponivel sobre os mesmos. Nesse caso, hd necessidade de exploracdo qualitativa antes
do recurso a métodos quantitativos. A segunda situacdo aplica-se quando os resultados de

uma abordagem podem ser melhor interpretados com uma segunda fonte de dados (10).

Na abordagem qualitativa optou-se pela técnica de entrevistas semiestruturada centrada
no problema e que propde responder aos objetivos especificos 2 e 3. Segundo Minayo e
Costa (2018) (11) “a entrevista, tomada no sentido amplo de comunicacdo verbal e no
sentido estrito de construcéo de conhecimento sobre determinado objeto, € a técnica mais
utilizada no processo do trabalho qualitativo empirico”. Esta técnica abriu espago para
uma diversidade de interpretacdo das informacdes recolhidas. Os aspetos essenciais da
pesquisa qualitativa consistem na escolha adequada de métodos e teorias convincentes;
no reconhecimento e na analise de diferentes perspetivas; nas reflexdes dos pesquisadores
a respeito das suas pesquisas como parte do processo de producdo do conhecimento e na
variedade de abordagens e métodos (12). A opcao pela escolha de tipo de entrevista €
justificada por permitir formular a partir de questdes pré-existentes novas perguntas no
momento da entrevista, por se tratar de um tema cujos registos sdo escassos. Esta
modalidade permite ao investigador um maior controlo sobre o que pretende saber sobre
0 campo e, a0 mesmo tempo dar espaco a uma refleccdo livre e espontanea do
entrevistado sobre os topicos assinalados (13). Quanto a componente quantitativa do
estudo, foi aplicado um questionério estruturado com perguntas fechadas, desenhado para

responder ao 1° objetivo especifico.
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Quadro 1: Resumo dos aspetos metodoldgicos - Estudos 1 e 2

Desenho de estudo

Estudo transversal

Estudo Qualitativo

Estudo Quantitativo

Objetivos especificos

- Descrever as barreiras que as instituicdes
enfrentam no processo da submissdo do
projeto de investigacdo ao CNES.

- Descrever e analisar as principais limitagdes
dos investigadores face ao conhecimento e
cumprimento  das  diretrizes  éticas
estabelecidas na implementacdo de um
estudo.

- ldentificar as necessidades de
formacdo dos investigadores na Guiné-
Bissau na area de ética para a
investigagdo em salde

Participantes

5 Investigadores (amostragem intencional)

35 Investigadores (amostragem nao
probabilistica de conveniéncia)

Recolhas de dados

Entrevista semiestruturada

Questionario estruturado

Anélise de dados

Técnica de analise de conteddo de Laurence
Bardin

Estatistica descritiva (frequéncias,
gréficos de barras e circulares) com
recurso ao IBM© SPSS®© Statistics
versdo 25

Data e local de intervencédo

O projeto do estudo comecou a ser desenhado no final do primeiro ano do programa de

mestrado com a escolha do tema, definicdo dos objetivos, hip6teses e alguns aspetos

elementares do desenho do estudo. O desenvolvimento e finalizacdo do documento

preliminar ocorreram em Bissau. O documento foi submetido para aprovacdo do CNES

em dezembro de 2019, tendo o parecer favoravel sido emitido em janeiro de 2020 (anexo

I). Por razoes da pandemia do COVID19, as atividades de recolha de dados e alguns

contatos foram suspensos e retomados em junho de 2020. A recolha de dados teve inicio

na Ultima semana de julho de 2020 e estendeu-se até a 42 semana de setembro do mesmo

ano.
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Estudo I- Estudo qualitativo

Procedimentos e instrumentos de recolha de dados

Para a recolha de dados qualitativos recorreu-se a entrevistas individuais semiestruturadas
centradas no problema, cujo guido estd orientado para responder a dois objetivos
especificos: 1° “Descrever as barreiras que as instituigdes enfrentam no processo da
submissdo do projeto de investigacdo ao CNES; 2° “Descrever e analisar as principais
limitac6es dos investigadores face ao conhecimento e cumprimento das diretrizes éticas
estabelecidas na implementacdo de um estudo”. O guido de entrevista é composto por 7
topicos tematicos agrupados de seguinte forma: (i) Identificacdo; (ii) Nivel de instrucéo;
(iii) recursos humanos; (iv) Formacdo na area de ética e bioética; (v) Submissdo dos
projetos ao Comité Nacional de Etica; (vi) principais limitacdes; (vii) Identificacdo das

necessidades (anexo I1).

De modo a garantir a melhor interpretacdo possivel das informacdes, as conversas foram
gravadas, e tiveram duracao aproximada de 30 minutos, sendo que todos os participantes
tiveram acesso a um formulario do consentimento informado, composto por uma pagina
feita em duplicado para que pudessem ler, consentir e declarar a sua disponibilidade em

participar de livre vontade no estudo, guardando um exemplar como comprovativo (anexo

).

Para que fosse possivel obter o aval favoravel ao guido de entrevista, este foi validado
por um investigador independente, sem vinculos profissionais a instituicdes de pesquisa

no pais.

Participantes

Critérios de Inclusdo/exclusao

Os participantes concordaram em participar voluntariamente no estudo, apds informacgéo

esclarecedora das inten¢des do mesmo, cumprindo o0s seguintes requisitos:
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Ser investigador guineense;
Ter pelo menos 10 anos de experiéncia em pesquisas na area da saude;

Ter vinculo com pelo menos uma instituicdo de pesquisa;

> W

Concordar voluntariamente em participar no estudo apos obtencédo de
informagdes escrita e verbal esclarecedora das inten¢des do mesmo;

5. Assinar o formulério do consentimento livre e informado.

Foi aplicada a técnica de amostragem intencional. O tamanho da amostra foi obtido
através da selecdo de um 1 investigador em cada instituicdo, com base no critério de que
este seja um investigador experiente, isto €, que tenha pelo menos 10 anos de experiéncia
em pesquisas na area da salde. Segundo Fontanella et al (2008) (14) “o que ha de mais
significativo nas amostras intencionais [...] encontra-Se na maneira como se concebe a

representatividade dos elementos e na qualidade de informagdes obtidas deles”.

Populacdo e dimensao da amostra

Inicialmente foram identificados 10 potenciais participantes, ndo tendo sido possivel
entrevistar a totalidade por motivos de indisponibilidade dos mesmos durante a fase de
recolha de dados. Perante o cenario de indisponibilidade por parte de alguns potenciais
participantes, e também pelo cumprimento das medidas de prevencdo ao Covid19, foi
adotada a possibilidade de recorrer a abordagem remota, de modo a incluir no estudo, o
maior numero possivel de participantes. Porém esta estratégia foi rapidamente
desencorajada apds sucessivas tentativas de contactos de agendamentos, sobretudo em
relacdo aos participantes que se encontravam ausentes do pais na fase da recolha de dados.
A nivel local, varios esforcos e deslocaces foram efetuados a locais acordados para a
realizacdo de entrevistas, sem sucesso. Por estas razdes o tamanho da amostra foi de cinco
investigadores, representando 5 instituicbes nacionais de pesquisa: (Enda Santé, CNES,
PSB, INEP e INE).

Tratamento e analise de dados

A técnica usada para analise e tratamento de dados da pesquisa qualitativa, visando

atender aos objetivos do estudo, foi a analise de contetdo, recorrendo ao método de
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Bardin. A autora ressalta a importancia do rigor na utilizacdo da anélise de conteudo, a

necessidade de ultrapassar as incertezas, e descobrir o que é questionado.

Bardin (2016) (15) define andlise de conteddo como “um conjunto de instrumentos
metodologico cada vez mais subtil em constante aperfeicoamento que se aplicam a

“discursos” extremamente diversificados”.

A todas as entrevistas foi atribuido um codigo de 1 a 5. Apos a leitura das entrevistas
previamente transcritas, optou-se por resumir e rescrever cada paragrafo em pequenos
recortes de cartdes de modo a ficarem isoladas. Apos a finalizacdo deste processo, seguiu-
se a definicdo das unidades de analise e de contexto e atribui¢do de cddigos adicionais as
unidades de analise. Deste modo, se um documento da amostra recebeu o codigo “1”, as
diferentes unidades de andlise deste documento receberam os codigos “1.17, “1.2”, *1.3”.
Assim, assumiu-se como unidades de analise as palavras-chaves ou expressdes
identificadas nas respostas as questdes colocadas. Segundo Morais (1999) (16) “no
processo de transformacao de dados brutos em unidades de analise é importante ter em
conta gque estas devem representar conjuntos de informacgdes que tenham um significado
completo em si mesmas. Devem poder ser interpretadas sem auxilio de nenhuma
informagao adicional”. A unidade de contexto foi definida em simultdneo com a de

analise, e serviu de referéncia a esta, fixando limites contextuais para interpreta-la.

A categorizacdo, que é a ultima fase e mais complexa do processo de analise, consistiu
essencialmente na classificacdo dos elementos das entrevistas de acordo com 0s critérios
estabelecidos. A interpretacdo e a analise comparativa foram feitas através da

justaposicdo das diferentes categorias existentes em cada analise.

O processamento das informacgdes passou por diferentes etapas, de acordo com a técnica

de anélise escolhida conforme se apresenta:
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ANALISE DE CONTEUDO

(Bardin, 1977)

Leitura das entrevistas
previamente
transcritas

Identificagdo das
informagdes a serem
analisadas

Preparagdo do
material

Exploracdo das
informacdes

.

/

Recorte

Critérios
Semanticos

Enumeracgao

3 Categorias
tematicas

Qualidade das
categorias

Unidade
de analise

Unidade de
contexto

Palavras-
chaves/expressdes

Vilidas

Exaustivas

Homogénea

Exclusivas

Consistentes

Figura 2: Etapas de analise de conteuido Bardin
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Processamento de dados

Apbs a analise e codificacdo dos trechos das entrevistas transcritas, pretendeu-se definir

as unidades de analise e de contexto, conforme descrito abaixo:

A coluna Unidade de Andlise apresenta os fragmentos dos textos analisados, neste caso
foram assumidas como palavras-chaves e expressdes. A coluna Unidade de contexto
enquadrou as palavras-chaves e expressdes identificadas na unidade de analise,

contextualizando-as ao longo da entrevista.

Deste modo, os dados foram agrupados em trés categorias tematicas (iniciais, intermédias
e finais). As categorias iniciais jogaram um papel fundamental na identificacdo de
impressdes preliminares acerca das informagdes dos documentos analisados, servindo de
base por meio de 20 categorias emergidas do primeiro esfor¢o de categorizacdo e que
permitiram identificar quatro (4) categorias intermédias. Estas proporcionaram uma
visdo objetiva da analise, colocando em evidéncia um conjunto de questdes-chave
refletidas em trés (3) categorias finais, organizadas conforme passamos a apresentar em
forma de tabela.
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Quadro 2: Analise de contetido do Método Bardin

Emisséo do parecer
escrito pelo CNES

Comunicacéo

INE, porque 0s nossos estudos
ndo sdo ligados a area clinica.

Nenhum protocolo é
implementado antes de ser
aprovado pelo CNES, porque 0s
nossos estudos sdo publicados.
Existe um regulamento interno
que determina que as analises e
validacbes dos  documentos
submetidos devem ocorrer na
ultima sexta-feira de cada més.

Eu wvejo aqui a fraca
comunicacgéo entre o CNES e as
entidades que submetem o0s
projetos para a aprovacao, uma
das principais barreiras.

Processo de submissdo de

projetos ao CNES

Fator tempo na emissdo de um
parecer como determinante no
processo de implementacédo das

atividades
A comunicagéo como
facilitador no processo de

analise dos projetos

funcionamento do
C}omité Nacional de
Etica em Saude

Unidade de andlise Unidade de contexto Categorias Iniciais Intermédias Finais
Disponibilidade de CE | N&o existem CE institucionais no | Necessidade de criacdo de CE
institucionais pais. institucionais
Submissdo e aprovagdo | N6s ndo submetemos 0s nossos | Compreensdo da importancia e
de projetos pelo CNES | projetos para aprovacdo do | necessidade do parecer ético
CNES quando se tratar de | em pesquisas envolvendo
estudos que envolvem apenas o | humanos Percecéo e 1) Adocdo de estratégias de

reforco do Unico comité de
ética com competéncia para
avaliar projetos de saude e
criacdo de comités de ética
em outros sectores de
atuacao.

18




Funcionamento do CNES.

Um  comité  ético | O comité deveria ser
multidisciplinar multidisciplinar, para mim ¢
aspeto fundamental para
melhorar a sua performance,
(...) O comité deveria funcionar
com 10 membros e neste
momento esta a funcionar com 6
(...).
A  pesquisa como | A outra dificuldade tem a ver | Compreensdo e dominio de
prioridade  para 0 | com a necessidade da validacdo | procedimentos estabelecidos
i : . Enquadramento
Estado guineense do nosso estatuto e regulamento | mundialmente em pesquisa leaal como
pelo concelho de ministro. O fa?:ilitador no 2) Resolucdo das questbes
Estado ndo esté interessado em | Estatuto e regulamento ACESSO legais em investigacdo
regulamentar a atividade de | aprovados . dinamiza e orienta a
. P conhecimento sobre | . ~
pesquisa na  Guiné-Bissau implementacao das
~ 2 - — enquadramentos T
porque ndo é uma prioridade. Responsabilidade do Estado na regulamentares atividades
regulamentacédo da pesquisa T

Importéncia de aspetos legais
na orientacdo da conducdo de
pesquisas

internacionais.

Recursos humanos

Dependéncia financeira

Nés deparamos com duas
limitacGes que pbem em causa
nossa performance enquanto

Disponibilidade de técnicos
qualificados em quantidade.

Disponibilidade de

X investigadores, uma delas é a | Insuficiéncia de  recursos
dos parceiros externos; | i e ficidnei Ao ; ; : recursos humanos e
insuficiéncia de técnicos | financeiros como risco | .
o financeiros
qualificados, e a outra tem a ver | permanente.
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com a fraca disponibilidade
financeira. A instituicdo ndo é
independente em termos
financeiros, [...] portanto, ndo
consegue realizar estudos por si
s6 /...] sdo os parceiros que
injetam  fundos para a
implementacgdo dos projetos.

Retencdo de  profissionais
qualificados.

Sector suportado por fundos
externos.

Concorréncia  para  fundos
limitados.

Inexisténcia de uma lei
que regula a atividade
de pesquisa no pais

Condicoes de
armazenamento das
amostras bioldgicas

Formacao de
investigadores nas
diretrizes internacionais
em pesquisa

[...] Basicamente tem que haver
uma legislacdo. Apesar de
estarmos a trabalhar /...], mas
ndo existe uma lei e ndo ¢
possivel trabalhar sem
orientacoes;

[...] Viemos a constatar que o
Laboratorio Nacional de Saude
Publica (LNSP) ndo dispde de
condicOes de armazenamento de
amostras.

N&o ha investimento do Estado
no sentido de formar
investigadores nas diretrizes
internacionais em pesquisa que
representa a base da qual
assenta toda a atividade
investigativa. A formacédo neste

Dominio e cumprimento das
orientacdes estabelecidas
mundialmente em pesquisa

LNSP de qualidade e
equipamentos

Promocdo e apoio  as
instituicGes de pesquisa

Fraco investimento do Estado.

Capacitagcdo como
elemento de
mudanca e
promocdo de
comportamentos
facilitadores em
pesquisas
envolvendo seres
humanos

3) Consciencializacéo do
Estado em assumir a
pesquisa bem como as
necessidades identificadas
sobretudo no dominio de
reforco de capacidades e
recursos como prioridades.
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sentido € o minimo para quem
dedica a esta area. E um

problema que o estado tem que
resolver.

21




3. RESULTADOS| ESTUDO QUALITATIVO

Trés grandes questdes emergiram das categorias finais, conforme se descrevem:

1) Adocéo de estratégias de refor¢o do unico CE nacional com competéncia para avaliar
projetos de saude, e criagdo de novos comités em outros sectores de atuagdo. A primeira
questdo concorre para responder ao 2° objetivo, e apresenta-se de forma contextualizada

nas respostas dos participantes conforme elencadas abaixo.

e Existéncia de 1 CE nacional com competéncia para aprovar projetos na area de
salde, a operar com insuficiéncias do funcionamento, nomeadamente de recursos

humanos materiais e financeiros;

e Fraca interacdo do CNES com as instancias de pesquisa que submetem os seus
projetos para andlise e aprovacdo, em caso de eventuais necessidades de

esclarecimentos ao longo do periodo de avaliacdo dos itens submetidos;

e A multidisciplinaridade na constituicdo do CNES é tida como fator fundamental
na melhoria da performance deste 6rgéo que atualmente funciona com apenas 6
membros, quando deveria funcionar com pelo menos 10, incluindo profissionais

de diferentes sectores.

A 2% e 32 questdes-chave geradas nas categorias finais “Resolucdo de questfes legais
sobre a investigacdo dinamiza e orienta a implementacdo das atividades” e
“Consciencializacdo do Estado em assumir a pesquisa e as necessidades sobretudo
no dominio de reforco de capacidades e recursos como prioridades” respetivamente,
tentam dar respostas ao 3° objetivo do presente trabalho, que se traduzem e enquadram

no texto conforme se apresentam:
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E reconhecida a necessidade de validar em Concelho de Ministros, os projetos de
estatuto e regulamento do CNES, documentos orientadores do funcionamento do

CE no pais;

A insuficiéncia de técnicos qualificados e a falta de recursos financeiros foram
apontados como fatores chaves para a fraca resposta do sector da pesquisa. E
assumido que as instituicdes nacionais ndo dispdem de fundos proprios para
implementar os seus projetos de pesquisa, estando sob forte dependéncia de

doadores externos;

A auséncia de uma lei de investigacdo no pais assente nas melhores préaticas da

atividade de pesquisa com seres humanos;

As condicBes do armazenamento de amostras no LNSP é uma preocupacdo para
os investigadores guineenses, podendo as limitacGes daquela estrutura de
referéncia nacional por em causa as regras estabelecidas a nivel mundial em

pesquisas clinicas;
A formacgdo dos investigadores guineenses nas diretrizes internacionais em

pesquisa é reconhecida como a base na qual assenta toda a atividade investigativa,

sendo a sua fraca implementacdo o reflexo da atual realidade do pais.
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Estudo I1- Estudo quantitativo

Procedimentos e instrumentos de recolha de dados

O instrumento usado para a abordagem quantitativa foi um questionario estruturado,
contendo perguntas fechadas. O questionario concorre para responder ao 1° objetivo do
presente trabalho “ldentificar as necessidades de formacédo dos investigadores na
Guiné-Bissau na drea de ética para a investigacio em saude”. Esta componente inclui
na sua abordagem os seguintes topicos: (i) identificacdo; (ii) Conhecimentos em ética e
bioética; (iii) Regulamentos aplicaveis mundialmente em pesquisa com humanos; (iv);
Aprovacao de projetos de pesquisa pelo CNES; (v) Consentimento livre e informado; (vi)
confidencialidade e prote¢do de dados; (vii) pesquisas com popula¢des vulneraveis; (viii)

fraude e falsa conduta na investigacéao e (ix) ética nos ensaios clinicos. (anexo 1V)

Como todo instrumento de recolha de dados, o questionario também oferece uma série de
vantagens, sendo uma delas a obtencdo de respostas que materialmente seriam
inacessiveis e, por outro lado oferece maior seguranca ao participante pelo facto das
respostas ndo serem identificadas (17). Para a realizacdo deste trabalho, as conversas
decorreram em espagos sugeridos pelos participantes, e tiveram uma duracdo de
aproximadamente 45 minutos. Os participantes s6 foram considerados aptos a participar
no estudo apos darem o seu consentimento por escrito em como aceitam voluntariamente
dar o seu depoimento. O formulario do consentimento informado é composto por uma
pagina feita em duplicado para que possam assinar, e guardar um exemplar como

comprovativo (anexo V).

O questionario foi sujeito a um pré-testes, com a finalidade de identificar possiveis
inconsisténcias, questdes supérfluas, discordancia na ordem das questdes e o fator tempo.
Deste modo, foram realizados seis pre-testes a populacdo semelhante. Neste caso, foram
considerados investigadores aptos para responderem aos pré-teste aqueles que néo

possuiam vinculos com institui¢bes de pesquisa na GB.
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VARIAVEIS DO ESTUDO

Tabela 1: Definigdo de variaveis quantitativas

Variaveis
Sexo

Idade

Nivel de instrucdo

Formacdo académica

Anos de experiéncia em pesquisa

Frequéncia de participagcdo em pesquisas
Instituicdo de pesquisas

Principal atividade profissional

Formacéo em ética

Formac&o em bioética

Cumprimento das orientacGes mundiais

Existéncia de comité ético interno

Submissao de projetos

Consentimento informado do participante apto
Consentimento informado de criancas e adolescentes
Consentimento informado dos adultos n&o aptos
Salvaguarda do bem-estar do participante

Sistema de governanca e gestdo de dados armazenados
Garantia de confidencialidade

Medidas de protecdo de populagdes vulneraveis
Gestdo de conflitos e interesse

Medidas de mitigacdo de falsa conduta

Avaliacéo de riscos e beneficios dos procedimentos

Classificacao

Quialitativa

Quantitativa continua

Quialitativa
Quialitativa

Quantitativa discreta

Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Qualitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Quialitativa
Qualitativa
Qualitativa
Quialitativa

Medida

Nominal

Escala
Ordinal
Ordinal
Escala
Ordinal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Ordinal
Nominal
Nominal
Ordinal
Ordinal
Ordinal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
Nominal
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Populacdo e dimensdo da amostra

Tabela 2: Populacéo e dimensao de amostra

N° Instituicdes de pesquisa N° de individuos
abordados

1 CNES 1

2 DGAS 1

3 INASA 3

4 PSB 1

5 ENDA 3

6 LNSP 3

7 INEP 11

8 INE 8

9 IPHD 4
Total Amostra 35

Uma amostra de 35 numa populagdo de 52 investigadores foi incluida no estudo. O
tamanho de amostra foi calculado proporcionalmente a quantidade de individuos
existentes nas institui¢oes identificadas, tendo em conta a inexisténcia de registos e base
de dados sobre o tema tratado. Para o presente trabalho, foi escolhida a técnica da

amostragem ndo probabilistica de conveniéncia.

Participantes

Critérios de Inclusdo/exclusédo

Como critérios de inclusdo para a participacdo, 0s participantes concordaram
voluntariamente participar no estudo apds uma informacéo esclarecida das intencdes do

mesmo, cumprindo com 0s seguintes requisitos:

1. Ser investigador guineense;
2. Ter experiéncia em pesquisas na area da saude;

3. Ter vinculo com uma instituicdo de pesquisa;
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4. Concordar voluntariamente participar no estudo ap6s obtencgéo de
informagdes escrita e verbal esclarecida das intengdes do mesmo;

5. Assinar o formulario do consentimento livre e informado

A finalidade seria de incluir a totalidade de individuos existentes em institui¢cGes durante
fase de recolha de dados. Dado o baixo nimero de participantes, optou-se por usar uma
amostragem nao probabilistica de conveniéncia de modo a permitir abordar 0 numero

maximo possivel de investigadores.

Anélise Estatistica

A andlise de estatistica descritiva foi realizada em funcdo do tipo de variaveis. Foram
calculadas frequéncias para as variaveis nominais e ordinais, assim como graficos de
barras e circulares; para as variaveis quantitativas, calculou-se a média ou mediana e
respetivo desvio-padrdo. Os dados foram analisados com recurso ao software estatistico
IBMO SPSS© Statistics versdo 25. Todas as andlises estatisticas foram efetuadas de

acordo com as recomendag0es descritas na literatura (Maroco, 2018) (18).
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4., RESULTADOS| ESTUDO QUANTITATIVO

A amostra é composta por 35 investigadores de nove (9) instituic@es e centros nacionais
de pesquisas. Os sujeitos abordados sdo investigadores com vinculo a instituicdes de

pesquisa na area de salde na GB.

Tabela 3: Sexo

Frequéncia Percentagem

Valido M 28 80,0
F 7 20,0
Total 35 100,0

Em relacdo ao sexo, verificou-se que a maioria dos sujeitos abordados pertence ao sexo

masculino (n°=28; 80%).

Tabela 4: Idade

Desvio
N Minimo Maéaximo Meédia padrdo
Idade 35 29 62 46,4 9,829

N valido (de lista) 35
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Gréfico 1: Idade

Idade

IMédia = 46 4
Desvio do Desv. = 9 829
M=35

Frequéncia

A média de idades é de 46 anos, sendo a idade minima 29 e maxima 62 e 9,829 de desvio
padréo.

Tabela 5: Nivel de instrugéo

Frequéncia Percentagem
Valido Curso médio 2 5,7
Bacharelato 1 2,9
Licenciatura 17 48,6
Mestrado 11 31,4
Doutoramento 3 8,6
P6s-doutoramento 1 2,9
Total 35 100,0

29



Gréfico 2: Nivel de instrugéo

Nivel de instrugao

Curso medio Bacherelato Licenciatura Mestrado

Doutoramento

Fos
doutoramento

A maioria dos participantes possui 0 grau de licenciatura (n= 17; 48,6%) seguido do

mestrado (n=11; 31,4%).

Tabela 6: Formacéo académica

Formacéao
académica

Médico

Enfermeiro

Estatistico

Historiador

Socioélogo

Economista

Ecologia

Servico social

Ciéncias da educacéo

Ciéncias politicas

Administracdo

Analises clinicas e Saude Publica

Contabilidade e gestao

Biologia

Entomologia Médica

Comunicacao

R RRNRRRNMNNRNN R WNNZ

Total

w
ol
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Como se pode verificar na tabela acima representada, Sociologia e Economia sao as areas
de formacdo mais destacadas pelos inqueridos (n=7), seguido de Estatistica (n=3).

Tabela 7: Anos de experiéncia em pesquisa

N Valido 35

Omisso 0
Média 13,31
Mediana 11,00
Moda 42
Desvio padrao 8,550
Minimo 1
Maximo 30

Gréfico 3: Anos de experiéncia

Anos de experiéncia em investigacao

fédia = 13,31
Desvio do Desv. =855
M=35

Frequéncia

40

Em relacgdo a anos de experiéncia, foi calculada a mediana tendo em conta a disperséo da
variavel. O valor mediano é igual a 11 anos.
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Tabela 8: Frequéncia anual de participacdo em pesquisas

Frequéncia Percentagem
Valido 1 Vezaoano 11 31,4
2 a 3 vezes 17 48,6
4 a5 vezes 5 14,3
5e + vezes 2 57
Total 35 100,0

Apenas (n=2; 5,7%) dos sujeitos afirmaram que participam em pesquisas de 5 e mais
vezes ao ano, sendo que a maioria (n=17;48,6) referiu que participa 2 a 3 vezes ao ano

numa pesquisa.

Gréfico 4: Frequéncia anual de participagdo em pesquisas

Frequéncia anual de participagao em pesquisas

a0

40

30

20

1vez ao ano 2 a3vezes 4 a5vezes 5e+vezes
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Tabela 9: Instituicio para qual desenvolve pesquisas

N  Percentagem

Instituicbes ENDA Santé Guiné-Bissau 3 6,4%
INE (Instituto Nacional de Estatistica) 8 17,0%
INEP (Instituto Nacional de Estudos e Pesquisa) 11 23,4%
INASA (Instituto Nacional de Saude) 5 10,6%
IPHD (International Partnership for Human Development) 4 8,5%
LNSP (Laboratério Nacional de Saude Publica) 3 6,4%
MINSAP (Direcgéo geral de administracdo em salde) 1 2,1%
CMI (Centro materno infantil) 1 2,1%
PSB (Projeto Saude Bandim) 4 8,5%
Alto Comissariado para COVID 1 2,1%
TARGET (Projecto de luta contra a mutilacao genital feminina) 1 2,1%
Universidade. Islandia 2 4,3%
ONG Tiniguena 1 2,1%
UNICEF 1 2,1%
PLAN 1 2,1%
Total 47 100,0%

O Instituto Nacional de Estudos e Pesquisa (INEP) foi instituicdo mais referenciada pelos
participantes como sendo instituicdo para a qual desenvolvem as suas atividades de pesquisa
(n=11; 23,4%).

Objetivo 1: Identificar as necessidades de formacéo dos investigadores na Guiné-Bissau

na area de ética para a investigacdo em saude.

HO: Existem necessidades de formacdo na area da ética para a salude por parte dos

investigadores na Guiné-Bissau.

H1: Nao existem necessidades de formacéo na area da ética para a saude por parte dos

investigadores na Guiné-Bissau.

Tabela 10: Formacdo em ética

Frequéncia Percentagem
Valido Sim 5 14,3
Né&o 30 85,7
Total 35 100,0
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Um namero consideravel de sujeitos (n=30; 85,7%) afirmou néo ter recebido formacdes

especificas na &rea de ética em salde.

Gréfico 5: Formagédo em ética

Formagao em ética

Tabela 11: Formacéo em ética VS Instituicdes de pesquisa

Sim

Formacdo em ética

Nao

Msim
Enao

Total

Instituicdo
de pesquisa

CNES

PSB

IPHD

ENDA

INASA

INE

INEP

-

-

LNSP

MINSAP

P PR ONWMOO

Total
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w
o
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Com base nos resultados apresentados supomos que a formacao dos investigadores esta
relacionada ao facto dos sujeitos formados na area colaborarem com instituicdes cujos
seus projetos de investigacdo, sdo suportados financeiramente por fundos externos.
Assim, dos 5 respondentes formados em ética, a totalidade pertence a instituicGes

apoiadas por parceiros externos.

Tabela 12: Formagéo em bioética

Frequéncia Percentagem
Valido Sim 3 8,6
Nao 32 914
Total 35 100,0

Quanto a bioética apenas (n=3; 8,6%) dos inqueridos referiram ter recebido alguma

formacao especifica nesta area.

Gréfico 6: Formag&o em bioética

Formacio em bioética

Osim
Origo
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Tabela 13: Cumprimento das orientacfes mundiais em pesquisa

Frequéncia Percentagem
Valido Sempre 23 65,7
Frequentemente 10 28,6
Algumas vezes 1 2,9
Nunca 1 29
Total 35 100,0

Do total dos inqueridos, (n=23; 65,7%) afirmaram que cumpriram sempre com as

orientacdes estabelecidas mundialmente em pesquisas que envolvem os seres humanos.

Gréfico 7: Cumprimento das orienta¢gdes mundiais em pesquisa

Percentagem

60

40

20

Orientagdes mundialmente estabelicidas em pesquisas envolvendo seres humanos

65 7%
28 6%
| | 2,9%] 1 | |2,9%]
Sempre Frequentemente Algumas vezes MNunca
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Tabela 14: Formacao VS Cumprimento das orientacdes estabelecidas mundialmente

Formacao em ética

Sim Ndo  Total
Sempre 5 18 23
Frequentemente 0 10 10
Cumprimento das Algumas vezes 0 1 1
orientacdes mundialmente  Raramente 0 0 0
estabelecidas Nunca 0 1 1
Tenho conhecimento, mas néo as aplico 0 0 0
Total 5 30 35

De acordo com a tabela apresentada (n=23; 65,7%) dos sujeitos que afirmaram respeitar
orientacbes mundiais em pesquisa, apenas (n=5; 14,3%) recebeu formacdo na area

indicada.

Tabela 15: Existéncia de Comités éticos institucionais

Frequéncia

Percentagem

Valido Nao 35

100,0

Segundo os dados apresentados, (n=35; 100%) dos inqueridos responderam nao existir

um comité ético nas suas instituicoes.

Tabela 16: Submisséo dos projetos de pesquisa ao CNES

Frequéncia Percentagem
Valido Sim 17 48,6
Néo 18 51,4
Total 35 100,0
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Mais de 50% dos respondentes refere que os projetos (n=18; 51,4%) ndo s&o submetidos
para andlise e aprovacao do CNES.

Gréfico 8: Submissado dos projetos de pesquisa ao CNES

Submisséo de projetos de pesquisa para aprovagédo do CNES

Esim
[ REN
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Tabela 17: Resumo de itens exigidos no ato de submissdo dos projetos de pesquisa ao CNES

NO

10
11

Documentos obrigatdrios

Protocolo anexado ao consentimento
Capa com o titulo do projeto

Dados de identificacdo dos responsaveis e investigadores
envolvidos
Identificacdo do local do estudo

Comprovativos de aprovacao do projeto pelos parceiros quando
em cooperagdo com instituigdes nacionais ou estrangeiras
Descricao dos responsaveis do estudo e da instituicdo

Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas delas resultantes

Descricdo de produtos, testes clinicos e laboratoriais,
tratamentos que possam ser administrados, férmulas e
composicdes dos suplementos a serem usados

Curriculum Vitae do Investigador Principal e dos cos
investigadores
Carta de autorizagéo do local do estudo, se for o caso

Questionario ou ficha de registo dos participantes do estudo

Sempre Frequentemente Algumas Raramente Nunca Total

16
1
17

17
15

17
9

14

17

14

vezes
0

0
0

17
17
17

17
17

17
17

17

17

16
17
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NO

12

13

14

15

16

17
18

Documentos obrigatdrios

Declaragéo clara da justificativa para o estudo, sua relevancia
no desenvolvimento para atender as necessidades do
pais/populacdo em que a pesquisa for realizada

Sumario de todos os estudos prévios sobre o topico, incluindo
estudos ndo publicados conhecidos pelos pesquisadores e
patrocinadores

Informacdes sobre pesquisas anteriores publicadas no tépico,
incluindo a natureza, extensdo e relevancia dos estudos com
animais e outros estudos pré-clinicos e clinicos

Declaragdo de que os principios das diretrizes éticas
internacionais serédo implementados

Relatdrio das submissdes anteriores do protocolo para revisdo
ética e seus resultados

Orgamento

Relatdrio preliminar do estudo

Sempre Frequentemente Algumas Raramente

VEZES
17 0 0 0
5 1 1 0
3 1 1 0
13 0 0 0
6 1 0 0
7 0 0 0
1 1 0 0

Nunca Total

0

10

12

10

10
15

17

17

17

17

17

17
17
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Tabela 18: Obtencéo do consentimento informado dos participantes aptos

Frequéncia Percentagem

Vélido  Sempre 19 54,3
Frequentemente 12 34,3
Algumas vezes 3 8,6
Né&o aplicavel 1 2,9
Total 35 100,0

Relativamente a assinatura de consentimento informado, (n=19; 54,3%) dos inqueridos
afirma utilizar sempre mecanismos estabelecidos mundialmente para obtencdo de
assinatura do formulario por parte dos potenciais participantes em estudos. Ja 2,9% refere
que os estudos nos quais estdo geralmente envolvidos sdo de caracter populacional, ndo

sendo habitual utilizar o referido mecanismo.

Gréfico 9: Obtencéo do consentimento informado dos participantes aptos

Obtengao de assinatura do formulario do consentimento informado do potencial participante apto
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Tabela 19: Obtencdo do consentimento informado em criancas e adolescentes

Frequéncia Percentagem
Véalido  Sempre 18 51,4
Frequentemente 10 28,6
Algumas vezes 3 8,6
Nao aplicavel 4 11,4
Total 35 100,0

Quanto a estudos que envolvem criangas e adolescentes, (n=18; 51%) dos inqueridos

afirmam que sdo aplicados os procedimentos de acordo com as diretrizes mundialmente

estabelecidas, enquanto (n=4; 11,4%) afirma néo ter tido experiéncias de estudos que

envolvam o referido grupo.

Tabela 20: Obteng¢do do consentimento informado em adultos ndo aptos

Frequéncia Percentagem
Véalido  Sempre 6 17,1
Frequentemente 1 2,9
Algumas vezes 1 2,9
N&o aplicavel 27 77,1
Total 35 100,0

Em relacdo a adultos ndo aptos, (n=27; 77%) dos inqueridos afirmam ndo ter tido

experiéncias de estudos que envolvam o referido grupo. Apenas (n=6; 17%) respondeu

que € garantido sempre que a assinatura do consentimento possa ser expressa de outras

formas.
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Gréfico 10: Obtencéo do consentimento informado em adultos ndo aptos

Garantia de que assinatura do formulario possa ser expressa de outras formas em estudos envolvendo adultos nédo aptos

a0

Percentagem

Sempre Freguentemente Algumas vezes Mo aplicavel

Gréfico 11: Salvaguarda dos direitos e bem-estar dos participantes

Mecanismos de salvaguarda dos direitos e bem-estar dos participantes

E sempre
B Frequentemente

Quanto aos direitos e bem-estar dos participantes, 74,3% dos inqueridos utilizam algum

mecanismo de salvaguarda dos direitos e bem-estar dos mesmos.
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Tabela 21: Disponibilidade de sistema de governanca e gestao de dados armazenados

Frequéncia Percentagem
Vélido Sim 10 28,6
Né&o 25 71,4
Total 35 100,0

Cerca de (n=25; 71%) dos inqueridos afirmaram que as instituicdes que representam néo
dispdem de um sistema de governanca e gestdo de dados armazenados.

Gréfico 12: Sistema de governanga e gestao de dados armazenados

Disponibilidade do sistema de governanga e gestao de dados armazenados

Hsim
Cnao

Tabela 22: Confidencialidade das informagdes vinculadas aos dados dos participantes

Frequéncia  Percentagem

Véalido  Sempre 20 57,1
Frequentemente 2 5,7
Algumas vezes 13 37,1
Total 35 100,0
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Quanto a confidencialidade das informacgdes vinculadas aos dados dos participantes

(n=13; 37%) dos sujeitos responderam apenas algumas vezes séo utilizados mecanismos

de salvaguarda das informaces disponibilizadas pelos participantes.

Gréfico 13: Confidencialidade das informacdes vinculadas aos dados dos participantes

Salvaguarda da confidencialidade das informagoes vinculadas aos dados dos participantes

G0

Percentagem

Sempre Frequentemente

Tabela 23: Cumprimento de medidas de protecéo de pessoas e populagdes vulneraveis

Algumas vezes

Valido

Sempre 21 60,0
Frequentemente 9 25,7
Algumas vezes 4 11,4
Nunca 1 2,9
Total 35 100,0

Quanto as medidas de protecdo de pessoas e populacbes vulneraveis, (n=4; 11,4%) dos

inqueridos responderam que algumas vezes sdo aplicadas estas medidas, e 1 individuo

afirmou que nunca foram cumpridas tais medidas.
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Tabela 24: Disponibilidade de politicas e procedimentos de gestédo de conflitos de interesse

Frequéncia Percentagem
Valido Sim 23 65,7
Né&o 12 34,3
Total 35 100,0

No que se refere a disponibilidade de politicas e procedimentos de gestao de conflitos de
interesse, (n=12; 34,3%) dos inqueridos responderam que as instituicdes que representam

néo dispdem dos referidos procedimentos.

Tabela 25: Medidas para desencorajar a falsa conduta no exercicio das fun¢des do investigador

Frequéncia  Percentagem

Valido Sempre 21 60,0
Frequentemente 7 20,0
Algumas vezes 2 5,7
Raramente 2 5,7
Nunca 2 57
Tenho conhecimento das medidas, mas ndo 1 2,9
sdo aplicadas
Total 35 100,0

Em relacdo a falsa conduta no exercicio das funcbes do investigador, (n=21; 60%) dos

investigadores respondeu que sdo postas em pratica as respetivas medidas.

Tabela 26: Avaliacao de riscos e beneficios dos procedimentos clinicos

Frequéncia Percentagem
Valido Sempre 14 40,0
Frequentemente 2 5,7
Né&o aplicavel 19 54,3
Total 35 100,0
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Mais de metade dos inqueridos (n=19; 54,3%) respondeu que a sua instituicdo nao
implementa estudos que envolvem intervengdes e procedimentos clinicos e, (n=14;
40%) destes responderam que sdo avaliados os riscos e beneficios nas intervencdes
clinicas.
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5. DISCUSSAO

Com base nos resultados obtidos do presente trabalho, trazem-se a discusséo 5 temas

chave.

5.1. Funcionamento do Comité Nacional de Etica em Saude da Guiné-
Bissau

Na GB os projetos de pesquisas com participacdo de seres humanos passam pela avaliacao
do dnico CE existente com competéncia para aprovar projetos na area de salde,

funcionando com inUmeras insuficiéncias.

Num contexto em que 0s projetos de pesquisa envolvendo humanos deveriam passar por
uma avaliagdo ética independente, o 4° artigo da Declaragdo Universal sobre a Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH) da organizacéo das Na¢des Unidas (ONU) para a Educacdo,
a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) (19), prevé que “os beneficios diretos e indiretos a
pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos afetados devem ser maximizados e
qualquer dano possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando se trata da
aplicacdo e do avan¢o do conhecimento cientifico, das praticas médicas e tecnologias

associadas”.

No caso do presente trabalho, os resultados reportam-nos para a necessidade da
restruturacdo do CNES, como um o6rgdo multidisciplinar. Segundo Conselho para a
Organizagdo Internacional de Ciéncias Médicas (CIOMS), os comités devem ser
estabelecidos formalmente, recebendo mandato e apoios adequado para garantir a reviséo
competente, de acordo com procedimentos claros e transparentes, com a composi¢do

multidisciplinar para avaliar de modo competente as pesquisas propostas (20).

Sabe-se que 0s membros do CNES tém beneficiado de algumas formagdes nos dominios
de ética e da bioética em saude, das quais se destaca a Ultima decorrida em fevereiro de
2020 na cidade da Praia com o tema “Investigacdo Biomédica e Ensaios Clinicos:
Capacitacdo Regulamentar e Etica”. Esta iniciativa contou com a participacdo dos 5
paises do PALOP, incluindo a GB. Apesar dos apoios dos parceiros externos

disponibilizados sobretudo para o reforco de capacidades do CNES, as a¢gdes ndo parecem
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refletir-se nos resultados previstos, por conta de auséncia de alguns mecanismos
regulamentares, legais e de recursos que estdo sob a responsabilidade do Estado
guineense e que nunca foram acionados. De salientar que o bom funcionamento dos CE
em pesquisa dependem de duas condicdes essenciais: legitimidade e infraestrutura
adequada, esta Ultima incluindo equipa preparada, facilidades operacionais,

organizacionais e orgamento (21).

Em termos de funcionamento e acOes, podemos olhar para o exemplo de Mogambique,
onde foram criados 11 comités de bioética para a salde nas principais instituicdes que se
dedicam a atividades de pesquisa em universidades. Contudo ainda ndo é evidente se 0s
objetivos que nortearam a sua criacao estdo a ser alcancados e que estes estejam alinhados
com a observancia das normas (22). E neste &mbito que imerge a necessidade de criagdo
de comités intersectoriais, permitindo a descentralizacdo e aumentando a capacidade de

resposta em tempo e qualidade aos projetos submetidos para analise e aprovacao.

5.2. Disponibilidade de documentos orientadores do CNES aprovados

A ndo existéncia de uma politica interna que regule o funcionamento do CE no pais, deixa
a descoberto o fraco engajamento do Estado guineense em considerar a pesquisa como
uma prioridade para o desenvolvimento do pais. Foram elaborados em junho de 2013
projetos de estatuto e regulamento validados a nivel técnico e juridico, através da
acessoria juridica do MINSAP, que desde entdo aguardam a sua validagéo pelo Conselho
de Ministros. Este facto podera ser justificado pelas sucessivas e constantes mudancas de
governo registadas desde guerra civil de 1998, que tiveram o seu impacto na continuidade
dos projetos, acabando por desviar as tendéncias e prioridades anteriormente delineadas.

Tomando o exemplo do Senegal, um pais da Comunidade Econémica dos Estados da
Africa Ocidental (CEDEAO), da qual a GB é também membro, teve o seu Comité
Nacional de Pesquisa em Saude (CNERS) criado em marco de 2001, tutelado
administrativamente pelo Ministério de Saude e sob a tutela financeira do Ministério da
Economia e Finangcas. O CNERS ¢ dotado de personalidade juridica pela Lei n°2019/17

que instituiu o codigo de ética em pesquisa em saude naquele pais (23).
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Pensamos que o Estado da GB poderia se inspirar no modelo implementado no Senegal,
em que o comiteé é tutelado ndo s6 pelo Ministério de Saude, como financeiramente pelo
Ministério das Financas. Este facto podera traduzir-se no maior compromisso do Estado

guineense em assegurar as condi¢des minimas de funcionamento desta instancia.

5.3. Enquadramento legal da investigacdo na Guiné-Bissau

E urgente a criacdo de uma lei robusta no pais que assente nas melhores préaticas
internacionais em pesquisa com seres humanos. O quadro juridico é essencial para
enquadrar todo o sector de uma forma abrangente, na CEDEAO, com outros sectores do
pais, e para regular e harmonizar as a¢des de todos os intervenientes no sector protegendo

os cidaddos, garantindo a equidade e instituicGes capazes (24).

Na GB o sector de justica é confrontado com enormes desafios, tais como a precariedade
das condicdes de vida e de trabalho dos magistrados, os custos elevados de acesso a
justica e 0 ndo respeito a ética profissional, justificando o fraco recurso da populacéo e
instituicdes a instancias juridicas (25).

Sobre esta matéria, e no quadro da promocéo da DUBDH é destacado no Artigo 22° o

papel dos Estados.

“Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de caracter legislativo,
administrativo ou de qualquer outra natureza de modo a implementar os principios
estabelecidos na declaragdo em conformidade com o direito internacional e com 0s

direitos humanos. Tais medidas devem ser apoiadas por uma agdo nos dominios da

educacdo, da formagdo e da informacéo ao pablico” (19).

O 16° Objetivo do Desenvolvimento Sustentavel (ODS) € um apelo no sentido de
“promover sociedades pacificas e inclusivas para o desenvolvimento sustentivel,
proporcionar 0 acesso a justica todos e construir instituicdes eficazes, responsaveis e

inclusivas a todos os niveis” (26).

Perante o grande desafio, a criagdo de medidas de reforco ao CNES em defesa e protecéo

dos direitos humanos na GB é uma prioridade.
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5.4. Formagcao dos investigadores guineenses

A prética de pesquisa requer, portanto, um movimento ampliador da perspetiva da
discussdo, para se conhecer com segurangca 0s debates e o0s discursos sobre os

procedimentos éticos na investigacao (27).

Tratando-se de um dos paises mais frageis do mundo, a GB apresenta uma limitada
capacidade formativa, ndo respondendo o sistema de formacéo as necessidades do pais
(28). Os resultados do presente trabalho revelam que apenas 14,3% dos investigadores
guineenses incluidos no estudo receberam formacdo em ética para a pesquisa em salde,

e 8,6% receberam alguma formacao em bioética.

Segundo Carvalho e Neto (2015) (27), “é necessario pensar e redimensionar os desafios
existentes na formacao e qualificacdo dos pesquisadores, 0 que remete a outros aspetos
que impactam sobre o seu trabalho que ndo somente aos de natureza legal, mas
principalmente aos fundamentos de questdes éticas que devem ancorar e servir de

horizonte investigativo em todas as areas”.

O PSB tem desenvolvido e criado no pais capacidades sobretudo na area de satde publica
e epidemiologia. A capacidade de pesquisa na area de servicos de salde, politica e sistema
de satde, economia sanitaria é ainda limitada (1). Segundo a mesma fonte, a formacéo de
investigadores de saude guineenses desde o final da década de noventa tem ajudado a
melhorar as ligagdes formais e informais entre a comunidade de investigagéo e o sistema
de satde. Na visdo de Cabral et al (2016) (29) “em geral a formacao dos pesquisadores é
caracterizada na abordagem da doenca, na dimensdo biomédica, e pela visdo neoliberal
da economia e comércio assim como 0s debates sobre a ética em pesquisa nos paises
industrializados. Em contrapartida, é necessario que haja sensibilidade para o facto de
gue nem todos terdo a mesma visdo do mundo, especialmente aqueles que estdo em

desvantagem socioeconémica ou que foram explorados historicamente”.

5.5. Medidas de gestao de conflito de interesses na investigacao

As questdes de conflitos de interesses, fraude e ma conduta na investigagdo constituem

uma preocupagao para as organizag0es nacionais e internacionais, tendo impulsionado o
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estabelecimento de critérios de identificacdo e punicdo destas préaticas, bem como a
elaboracdo de orientagdes especificas sobre a integridade da investigacdo e suas boas
praticas (30). Apesar dos esforcos neste sentido, investigadores, instituicdes de pesquisa
Comités de Etica em pesquisa, patrocinadores e elaboradores de politicas tém outros

interesses que podem entrar em conflito com a conducéo ética da pesquisa (20).

Na viséo de Lobo Antunes (2005) (31) “ Conflito de interesse é o que acontece sempre
que uma institui¢cdo ou um individuo tém um compromisso primério e, simultaneamente,
um compromisso secundario que pode anular o primeiro, ou é suficientemente tentador

para criar a possibilidade ou aparéncia de que isso pode de facto acontecer [...].

Uma grande parte das instituicbes de pesquisa na GB ndo dispde de politicas e
procedimentos de mitigacdo de conflitos de interesse. Os resultados do presente trabalho
mostram que 34% dos participantes que responderam aos questionarios referiram que as
suas instituicdes que ndo dispunham dos referidos procedimentos.

O fraco investimento do Estado guineense, cujo Orgcamento Geral do Estado (OGE) néo
prevé as atividades de investigacdo, deixa este sector totalmente entregue aos parceiros
externos com interesses de pesquisa na Guiné-Bissau. A inexisténcia de Comités de Etica
independentes no pais tendera a favorecer as praticas de ma conduta, podendo nédo s
envolver as instituicdes de pesquisas, 0s investigadores e até mesmo o CNES.

A nivel dos PALOP, e da CEDEAO, as buscas efetuadas revelaram que poucos paises
apresentam uma situacdo similar a da GB no que se refere a investigagcdo em saude. No
entanto pensou-se ser pertinente abordar a experiéncia da vizinha Republica da Guiné-
Conacri, (GC) um pais da Africa ocidental que partilha 0 mesmo espaco econdmico e
politico como membros da CEDEAO, existindo uma livre circulacdo de pessoas e bens
na fronteira que separa os dois paises.

No campo da investigacdo, a GC teve o seu Comité Nacional de Etica em Pesquisa em
Salde (CNERS) criado pelo decreto-lei n°® D/218/PRG/SGG de 29 de outubro de 1998,
sob a tutela do Ministério de Sadde, o qual deve fornecer-lhe as condigdes para o seu
funcionamento. A instancia dispde de um plano estratégico para 0s proximos 5 anos,

plano de comunicacéo e de Seguimento e Avaliagéo (32).
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Segundo a mesma fonte, o Decreto-lei n° D / 218, o Guiné-PHC e o GIN-5 também
declaram que 0 CNERS é responsavel por garantir uma revisdo independente, oportuna e

competente de todos os aspetos éticos do protocolo do ensaio clinico.

No caso da GB, a auséncia da legislacdo e de alternativas no campo de anélise e aprovacao
de projetos de saude, tendem a promover o conflito de interesse entre as diferentes partes
interessadas na pesquisa. Esta situacdo é particularmente preocupante quando 0s
pesquisadores s&o membros do CE e conflitos de interesse podem surgir nesse papel (20).
Outrossim, a auséncia legislagdo impossibilita a responsabilizagdo das pessoas e
instituicbes em caso de incumprimento ou méa conduta no exercicio das funcdes dos

investigadores e membros do CNES.
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6. CONSIDERACOES ETICAS

A elaboragdo do presente trabalho careceu da submissdo do projeto de pesquisa para
apreciacéo e deliberacdo do CNES da GB, que o aprovou (anexo I), tendo sido submetida
a nota de aprovacao para a Comisséo de Etica do Instituto de Higiene e Medicina Tropical
da Universidade Nova de Lisboa (HIMT).

Para a recolha de dados qualitativos e quantitativos, apds uma informacéo esclarecida das
intencbes do estudo, foi disponibilizado aos participantes um formulario do
consentimento informado (anexos 111 e V), compostos por uma pagina feita em duplicado
para que pudessem ler, consentir e declarar a sua disponibilidade em participar de livre

vontade no estudo, guardando um exemplar como comprovativo.

7. PRINCIPAIS LIMITACOES

Figura 3: Principais limitagdes do estudo

Acesso limitado aos
o participantes na fase da
Limitacdes recolha de dados Quant/Qual.
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8. CONCLUSOES

Com o crescente aumento de realizacdo de pesquisas na area de salde, as questdes éticas
assumem cada vez mais o papel desafiante para o Estado guineense devido a
vulnerabilidade global do pais. Este facto colocou o sector da pesquisa sob total
dependéncia de doadores externos geralmente focados em temas e objetivos definidos,
com base nos seus interesses, embora alguns resultados tenham contribuido para a tomada

de decisdes assertivas em prol da melhoria da saude global.

Com a fraca contribuicdo do Estado, a formagéo de investigadores deixou de ser uma
prioridade, existindo uma grande necessidade de criar condi¢cdes de funcionamento
essenciais do CNES. Estas devem ser refletidas na intervencéo legislativa, no sentido de
criar uma lei da investigacdo. Com esta base, sera possivel aprovar os projetos de estatuto
e regulamento interno, garantir a legitimidade, infraestrutura adequada e possibilitar a
formacdo dos investigadores em comportamentos éticos, de modo a manter como

primordiais a protecdo dos participantes em estudos que envolvem seres humanos.
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9. RECOMENDAGCOES

Tendo como base os resultados deste trabalho, propdem-se as seguintes recomendacoes
apresentadas no quadro abaixo.

Quadro 3: Recomendacfes

ATIVIDADE A(;OES RESULTADOS ENTIDADE
RESPONSAVEL
Funcionamento do Comité Nacional de Etica em Saude

Restruturacdo do CNES em | Redugdo de carga de trabalho

recursos humanos de resultante do volume de
qualidade, financeiros e projetos de satde submetidos
infraestruturas. para aprovacao; MINSAP
Melhorar a qualidade de projetos
aprovados pelo CNES Desincentivar conflitos de
interesse e ma conduta por
Criacédo de CE parte de investigadores,
institucionais instituicGes de pesquisa e
CNES

Disponibilidade de documentos internos aprovados

Assegurar condicBes essenciais de Aprovacdo de projetos de Maior credibilidade

funcionamento do CNES, assentes  estatuto e regulamento institucional Estado da GB
nas suas normas regulamentares interno
interna

Disponibilidade de uma lei de investigacéo

Legitimar a investigacdo no pais Criacdo da uma lei de Responsabilizacdo da classe
investigacdo investigativa face ao Estado da GB
cumprimento de boas préaticas
no exercicio das suas funcdes

Reforco de capacidades

Melhorar a capacidade de resposta  Formagcéo dos Produgdo de melhores MINSAP
técnica dos investigadores investigadores em resultados em pesquisa

comportamentos éticos

Gestdo de conflitos de interesse na investigacao

Assegurar/promover a integridade e =~ Criagdo de politicas e Mitigacdo de fraude e ma - Instituicdes de
boas praticas na investigacdo procedimentos de gestdo de = conduta na investigacéo Pesquisa
conflitos de interesse
- CNES
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ANEXOS

Nota de aprovacao do projeto de pesquisa pelo CNES/GB

Guido de entrevistas semiestruturadas centrada no problema

Formulario de consentimento informado para as entrevistas semiestruturadas
Questionario estruturado com perguntas fechadas

Formulério de consentimento informado para os questionarios



ANEXO |

Nota de aprovacéo do projeto de pesquisa pelo CNES/GB




ANEXO II:

NECESSIDADES DE FORMAGCAO DOS INVESTIGADORES NA AREA DE ETICA
PARA SAUDE NA GUINE-BISSAU

Guiao de Entrevista

1- Identificacédo (dados do investigador entrevistado)

Sexo M F[J

Nivel de instrucdo

Area de formacio

Anos de experiéncia na area de investigacdo

YV V V V

Dados dos investigadores vinculados a instituicdo de pesquisa

2- Nivel de instrucdo

» Qual é o nivel académico dos investigadores deste estabelecimento (licenciatura,
mestrado, doutoramento...)?

» Quais sdo as areas de formacdo dos investigadores?

» Em média, quantos anos de experiéncia tém o0s investigadores deste
estabelecimento?

3- Recursos humanos

» Quantos técnicos estdo vinculados ao estabelecimento?
» Quantos investigadores estdo vinculados ao estabelecimento?

4- Formacao na area de ética e bioética
> Os investigadores receberam alguma formacao na area de ética em saude?
» Os investigadores deste estabelecimento receberam alguma formacdo em
bioética?

5- Submissdo dos projetos ao Comité Nacional de Etica em Satide (CNES)

» Quais séo os procedimentos exigidos pelo CNES no ato de submissdo dos
projectos de pesquisa?



6- Principais limitagdes

» Quais séo as barreiras pelas quais o estabelecimento se depara desde a submisséo
de um projecto até a sua aprovacdo pela CNES?

» Na sua percecdo, quais sdo as principais dificuldades (técnicas, financeiras e
humanas) pelas quais este estabelecimento enfrenta no processo da realizacao de
um estudo?

» Descreva 0s constrangimentos que na sua percecao limitam o cumprimento das
normas internacionais em pesquisa na Guiné-Bissau.

8- Identificacdo das necessidades

» Na sua percecdo, quais sdo as principais necessidades na area da investigacdo em
satde na Guiné-Bissau?

Muito obrigada pela sua colaboracéo



ANEXO 111

FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Entrevista
Caro Senhor(a)

No ambito do curso de Mestrado em Saude Publica e Desenvolvimento, a decorrer no Instituto
de Higiene e Medicina Tropical da Universidade Nova de Lisboa, sob orientacéo das Professoras
Dras. Maria do Rosario Oliveira Martins e Catia Sa Guerreiro, estou a realizar um trabalho
académico intitulado “Necessidades de formacdo na area da ética para a satde na Guiné-Bissau”,
cujo objetivo principal é contribuir para o fortalecimento do sistema de pesquisa em salde na
Guiné-Bissau, identificando e descrevendo as principais necessidades nesta area, bem como as
barreiras do funcionamento do Comité Nacional de Etica em Saude no pais.

Para tal, a sua participacéo € muito importante pois os resultados poderdo contribuir para a criagéo
de estratégias de intervencdes adequadas no sentido de melhorar as atividades de pesquisas no
pais.

Os dados deste estudo serdo tratados de forma confidencial e an6nima, apenas os intervenientes
terdo acesso as respostas que serdo tratadas de forma agregada. Se concordar participar, ndo
incorrera a nenhum risco ou danos.

Pede-se por isso que responda com toda a sinceridade. Serdo necessarios aproximadamente 30
minutos para responder as questdes. Os resultados deste estudo poderdo ser publicados em
revistas cientificas. Se concordar participar, informo que a nossa conversa sera gravada de modo
a permitir uma interpretacdo mais proxima possivel das informagoes fornecidas.

A sua participacédo é voluntéaria podendo a qualquer momento por fim a sua intervencao e retirar
0 seu consentimento. Em caso de ddvidas ou questdes podera contactar a investigadora principal
Sumaila Nobre de Carvalho através do correio eletronico suenobre@gmail.com ou por Telemdvel
+245955175619 .

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Declaro ter lido o presente documento. Confio na garantia de confidencialidade dos meus dados
e que nenhuma identificacdo serd publicada revelando a minha identidade. Pelo presente
documento declaro que aceito de livre vontade participar no estudo.

Este documento é composto de 1 pagina e feito em duplicado: por favor assine as duas copias e
guarde uma para si.

Data:  / /2020

Assinatura do participante
Assinatura da Investigadora

Muito obrigada pela sua colaboracéa


mailto:suenobre@gmail.com

ANEXO IV

NECESSIDADES DE FORMACAO DOS INVESTIGADORES NA AREA DE
ETICA PARA SAUDE NA GUINE-BISSAU

QuestionarioN°__ / /

INquiridor (8)-------=-=======mmmmmmmmmmmmmme-

1 - Identificacéo

o Sexo:MoF@O
o ldade:
o Nivel de instrucéo

Curso médio o
Bacharelato o
Licenciatura o
Mestrado o
Doutoramento o
P6s-Doutoramento o
Outros (especificar)

o Formacao académica:

Médico o
Enfermeiro o
Estatistico o
Historiador o

Antropdlogo o
Socidlogo o
Economista o
Psicologo o
Agro-Alimentar o
Ecologia o
Gedgrafo o
Agrénomo o
Outros (especificar)

o Anos de experiéncia em investigacao:




o Com que frequéncia anual realiza/participa em investigacfes?

1Vezaoanoo
2a3vezeso
4 abvezes o
5e+vezeso

o Instituicdo para qual faz investigacdes

AMI (Associacdo Médica Internacional) []

ENDA Santé Guiné-Bissaul

INE (Instituto Nacional de Estatisticas) [

INEP (Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas) [

INASA (Instituto Nacional de Sadde) [

IPHD International Partenership for Human Development [J
LNSP (Laboratorio Nacional de Saude Publica) [J
MINSAPL] (especificar servigo)

MSF (Médicos Sem Fronteiras) [
ONG VIDA [J

PAM (Programa Alimentar Mundial) [J
PSB (Projeto Saude Bandim) [J

Outras [1 (especificar)

2 — Conhecimento da Etica e Bioética

2-1- Formacao e conhecimento em ética
2.1.1. Recebeu alguma formacdo na area de ética em saude?

=  Sim [JN&o [

2-2- Formacao e conhecimento em Bioética
2.1.2. Recebeu alguma formagéo em bioética?

= Sim 0ON&o [J

3- Normas: Regulamentos e Guidelines aplicaveis mundialmente



3-1- Avaliar o conhecimento e cumprimento das directrizes internacionais na

investigacao

3.1.1. S&o cumpridas as orientagdes mundialmente estabelecidas em pesquisas

envolvendo seres humanos?

Sempre O Frequentemente] Algumas vezes I Raramente [0 Nunca []
Tenho conhecimento das orientagdes, mas néo as aplico [

Se sim, dé alguns exemplos.

4- Aprovacao dos projectos de pesquisa

4-1- Exigéncias dos comités de ética no ato de submissédo dos projectos para

aprovacao

4.1.1. Existe um comité de ética interno que analisa e aprova o0s projectos de

Pesquisa?
» Sim O Né&o O

4.1.2. Os projectos de pesquisa habitualmente s&o analisados e aprovados pelo

CNES?
= Sim0O Néao [

4-1.3. Se sim, indique quais dos documentos ou itens abaixo mencionados

sdo exigidos pelo CNES no ato da submissdo dos projectos de pesquisa?

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Sempre

Frequentemente

Algumas
vezes

Raramente

Nunca

1-O Protocolo de estudo anexado do consentimento
informado

2- Capa com titulo do projecto

3- Dados de identificacdo do responsavel e pesquisadores
envolvidos (nome, endereco)

4- ldentificagdo do local do estudo

5- Documento de aprovacdo do projecto pelos parceiros,
quando em cooperagdo com instituicdes nacionais ou
estrangeiras

6- Descricdo dos Responsaveis do Estudo e da Instituicdo

(Explicacéo das responsabilidades)




DOCUMENTOS OBRIGATORIOS

Sempre

Frequentemente

Algumas
vezes

Raramente

Nunca

7- Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessarial
ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas delas resultantes

8- Descricdo dos produtos, testes clinicos e laboratoriais,
tratamentos que possam ser administrados, formulas e
composicdo dos suplementos que serdo usados

9- Curriculum Vitae do investigador principal e dos cos
investigadores

10- Carta de autorizacdo da Instituicdo/Local do estudo, se for
0 caso

11- Questionario ou ficha de registo dos participantes do
estudo

12- Declaracdo clara da justificativa para o estudo, sua
relevancia no desenvolvimento para atender as necessidades
do pais/populacdo em que a pesquisa for realizada

13- Suméario de todos os estudos prévios sobre o tdpico,
incluindo estudos ndo publicados conhecidos pelos
pesquisadores e patrocinadores

14- InformacGes sobre pesquisas anteriores publicadas no
topico, incluindo a natureza, extensdao e relevancia dos
estudos com animais e outros estudos pré-clinicos e clinicos

15- Declaracdo de que os principios das directrizes éticas
internacionais serdo implementados

16- Relatério das submissdes anteriores do protocolo para

revisdo ética e seus resultados

OUTROS

Sempre

Frequenteme
nte

Alguma
s vezes

Raramen
te

Nunca

5- Consentimento livre e informado

5-1- Compreender como se processam 0s consentimentos informados em

participantes aptos.

5.1.1. Utiliza algum mecanismo para obtencdo de assinatura do formulario do
consentimento informado do potencial participante apto para participar no estudo.




Sempre O Frequentemente] Algumas vezes [0 Raramente [0 Nunca [J
Tenho conhecimento dos mecanismos, mas nao os aplico [0 Nao aplicavel 0

Se sim, indique quais.

5-2- Compreender como se processam 0s consentimentos informados em crianca e
adolescentes

5.2.1. Nas pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, sdo aplicados o0s
procedimentos para obtencdo do consentimento de acordo com as directrizes
mundialmente estabelecidas?

Sempre 0O Frequentemente) Algumas vezes [0 Raramente 0 Nunca [
Tenho conhecimento dos procedimentos, mas ndo os aplico 0O N&o aplicavel
0

Se sim, indique quais.

5.2.2. Em estudos envolvendo adultos nao aptos a dar o consentimento informado
é garantido que assinatura do formulario possa ser expressa de outras formas?

Sempre O Frequentemente [0 Algumas vezes [0 Raramente O Nunca [
Tenho conhecimento dos procedimentos, mas néo os aplico O N&o aplicavel
0

Se sim, indique como?

6- Confidencialidade e protecéo de dados

6-1- Conhecer os procedimentos de protecdo dos direitos dos participantes, a
confidencialidade e gestao de dados.

6.1.1. Utiliza algum mecanismo para salvaguardar os direitos e bem-estar dos
participantes em estudo?

Sempre 0 Frequentemente [J Algumas vezes [0 Raramente [0 Nunca [J
Tenho conhecimento dos mecanismos, mas ndo os aplico [

Se sim, indique quais?

6.1.2. A instituicdo dispde de um sistema de governanca e gestdo de dados
armazenados?
= Sim 0 Néo O



6.1.3. Utiliza algum mecanismo para salvaguardar a confidencialidade das
informacdes vinculadas aos dados dos participantes?

Sempre O Frequentemente [0 Algumas vezes [1 Raramente 0 Nunca [
Tenho conhecimento dos mecanismos, mas nao os aplico [

Se sim, indique quais?

7- Controvérsias na pesquisa: Populacdes vulneraveis

7-1- Conhecer medidas de mitigacao dos factores que possam tornar vulneravel ao
participante ou grupo vulneravel.

7.1.1. Sdo postas em pratica medidas para garantir a proteccdo das pessoas e
populacgdes vulneraveis?

Sempre 0O Frequentemente [0 Algumas vezes [0 Raramente O Nunca
Tenho conhecimento das medidas, mas néo as aplico [

Se sim, quais?
8- Fraude e falsa conduta na investigacdo

8-1- Conhecer as medidas de combate a fraude e falsa conduta na investigacao

8.1.1. A instituicdo dispde de politicas e procedimentos para identificar, mitigar e
de alguma forma gerir os conflitos de interesse?

= Sim O Nao [

8.1.2. S&o postas em pratica medidas para evitar a falsa conduta no exercicio das
funcGes do investigador?

Sempre O Frequentemente [0 Algumas vezes 1 Raramente O Nunca [
Tenho conhecimento das medidas, mas nédo séao aplicadas [

Se sim, quais sdo?

9- Etica nos ensaios clinicos

9-1- Etica nas intervencdes e procedimentos clinicos em pesquisas envolvendo seres
humanos



9.1.1. S&o avaliados os riscos e beneficios das intervengdes e procedimentos
clinicos em estudo de acordo com os critérios mundialmente estabelecidos?

Sempre O Frequentemente 0 Algumas vezes 0 Raramente 0 Nunca [

Tenho conhecimento desta necessidade, mas néo ¢ aplicada [J N&o aplicavel
0

Se sim, como?

Muito obrigada pela sua colaboracgéo



ANEXO V

FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO
Questionario

Caro Senhor(a)

No &mbito do curso de Mestrado em Salde Publica e Desenvolvimento, a decorrer no Instituto
de Higiene e Medicina Tropical da Universidade Nova de Lisboa, sob orientacdo das Professoras
Dras. Maria do Rosario Oliveira Martins e Catia S& Guerreiro, estou a realizar um trabalho
académico intitulado “Necessidades de formagao na area da ética para a salde na Guiné-Bissau”,
cujo objetivo principal € contribuir para o fortalecimento do sistema de pesquisa em saude na
Guiné-Bissau, identificando e descrevendo as principais necessidades nesta area, bem como as
barreiras do funcionamento do Comité Nacional de Etica em Sadde no pais.

Para tal, a sua participacdo é muito importante pois os resultados poderao contribuir para a criacdo
de estratégias de intervengdes adequadas no sentido de melhorar as atividades de pesquisas no
pais.

Os dados deste estudo serdo tratados de forma confidencial e an6nima, apenas os intervenientes
terdo acesso as respostas que serdo tratadas de forma agregada. Se concordar participar, ndo
incorrerd a nenhum risco ou danos.

Pede-se por isso que responda com toda a sinceridade. Serdo necessarios aproximadamente 45
minutos para responder ao questionario.

A sua participacédo é voluntéaria podendo a qualquer momento por fim a sua intervencao e retirar
0 seu consentimento. Em caso de ddvidas ou questdes podera contactar a investigadora principal
Sumaila Nobre de Carvalho através do correio eletrénico suenobre@gmail.com ou por Telemovel
+245955175619.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Declaro ter lido o presente documento. Confio na garantia de confidencialidade dos meus dados
e que nenhuma identificacdo serd publicada revelando a minha identidade. Pelo presente
documento declaro que aceito de livre vontade participar no estudo.

Este documento é composto de 1 pagina e feito em duplicado: por favor assine as duas copias e
guarde uma para si.

Data: /[ 12020

Assinatura do participante

Assinatura da Investigadora

Muito obrigada pela sua colaboracao


mailto:suenobre@gmail.com

