Consorcio de Coortes
das Populagoes
Africanas

Imagem: Thoko Chikondi, Wellcome Collection

Relatério de Delimitacao

Margo 2021

oortes das Populacdes Africanas. Relatério de Delimitagcdo. Londres: Wellcome Trust; 2021



Prefacio

O mundo esta num ponto de inflexdo O choque global causado pela pandemia do coronavirus demonstrou claramente a
necessidade de cooperagéo politica e cientifica que se estenda para além das fronteiras nacionais. S&o necessarios
dados bioldgicos, sanitarios, comportamentais, socioeconémicos e ambientais robustos e atempados para prever e
combater estas catastrofes no futuro. Tais dados podem marcar uma revolugéo cientifica em Africa, fornecendo novas
perspectivas causais com relevancia global e informando intervencées especificas em Africa para a melhoria dos
resultados de saude e sociais.

O contexto Africano esta a vivenciar um aumento da carga de doengas nao transmissiveis (DNT) incluindo a hipertensao,
diabetes, doengas cardiovasculares e respiratorias, e problemas de saide mental. Esta transicdo epidemiolégica emergiu
lado a lado com os elevados niveis existentes de doencgas infecciosas crénicas como o VIH/SIDA e a tuberculose, e
coexiste com a ma nutricdo. Este triplo fardo emergente € Unico, e o cada vez maior nimero de pessoas afectadas por
multiplas doencas cronicas (MDC) extremamente desafiante.

As alteragbes no estilo de vida, as exposi¢cdes ambientais e a pobreza estdo, em grande medida, a impulsionar estes novos
padrées. Temos pouco conhecimento sobre esta multimorbilidade, como as doengas se agrupam, 0s mecanismos
biolégicos e sociais subjacentes, as consequéncias a longo prazo e as respostas dos sistemas de saude necessarias para
as resolver. A evidéncia recolhida em paises de elevado rendimento ndo pode informar a carga especifica de uma doenga
ou multimorbilidade experienciada em ambientes de paises com rendimentos baixos e médios, e as intervengdes
desenvolvidas noutro lado néo se traduzirdo necessariamente para os contextos Africanos.

A falta destes dados vindos de Africa, € uma barreira critica ao desenvolvimento mais amplo no Continente. Quase néo
existem estudos de grande escala baseados na populagdo em Africa, e as populagdes Africanas contribuem apenas com
3% dos dados genéticos mundiais'®, mesmo que a maior diversidade genética exista nas populagdes Africanas.

Necessitamos de estudos longitudinais grandes e interligados para entender as causas bioldgicas, socioeconémicas e
ambientais da carga das patologias muiltiplas vivenciada em Africa. O valor cientifico de tais dados em larga escala seria
enorme e imprevisivel, fornecendo novo conhecimento com valor local e global. Estes dados podem impulsionar avangos
na medicina personalizada, sejam plataformas para testar intervengdes para melhorar os resultados de saude e sociais, e
serem usados pelos governos para medir o progresso em direcgao aos Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).
Sera procurado um alinhamento para enfrentar as principais prioridades cientificas @ medida que vao sendo estipuladas
pela programa de Prioridades Africanas de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo (ASP), implementado através da Academia
Africana das Ciéncias (AAC) e da Agéncia para o Desenvolvimento da Uniao Africana (AUDA-NEPAD).

Este relatério apresenta o resultado do trabalho de delimitagdo conduzido por um grupo de cientistas Africanos e
financiadores internacionais de investigagao para explorar como um empreendimento tdo ambicioso pode ser alcangado
sob a algada de um “Consoércio de Coortes das Populagdes Africanas” (CCPA). Trabalharam em conjunto ao longo de
um ano, incluindo uma reunido de definicdo de ambito no Uganda, em Margo de 2020, e um envolvimento remoto
subsequente liderado pela Dr? Nicki Tiffin (Cidade do Cabo, Africa do Sul) para desenvolver uma visao, principios
orientadores, estrutura, e potenciais temas de investigacdo. A vontade e compromisso dos envolvidos tém sido fantastico
e gostaria de agradecer-lhes pelo seu contributo.

A visdo langada neste documento de definigdo do ambito é justamente ambiciosa. Aproveita os importantes avangos na
infraestrutura de investigacao em Africa, tais como a iniciativa Human Hereditary and Health in Africa (H3Africa) e a rede
de Locais de Vigilancia Sanitaria e Demografica (HDSS). A tarefa é agora trabalhar em estreita parceria com os politicos
nacionais e regionais em Africa, os cientistas Africanos e as comunidades mais severamente afectadas, para refinar a
visdo e ambito do CCPA. Isto sera usado para desenvolver um plano ambicioso mas ainda assim viavel que os
financiadores possam usar para decidir se, e quando, investir nesta area mais premente para o desenvolvimento
cientifico e humano.

Aguardo com expectativa para apoiar este trabalho a medida que se desenvolve.

crnen=

Sir Jeremy Farrar
Director, Wellcome Trust
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Sumario Executivo

A diversidade Africana em varios dominios (humano,
ambiental, socioecondémico, politico e sistemas de
saude) pode fornecer percepgoes de investigagao sem
paralelo. Estes podem ser mobilizados para fornecer
novas percepgoes causais com relevancia global e para
informar intervengdes especificas em Africa para a
melhoria dos resultados de saude e sociais.

Visao

O Consorcio de Coortes das Populagdes Africanas, CCPA,
podera fomentar a descoberta cientifica que melhore o nosso
entendimento dos factores bioldgicos, genéticos,
socioeconémicos e ambientais interactuantes, subjacentes a
saude e ao bem-estar. Isto promete acelerar a melhoria
baseada na evidéncia dos resultados sanitarios e sociais no
Continente, e a monitorizar o progresso em direcgdo aos
ODS.

Metas e objectivos
O CCPA tem duas metas globais e sinergéticas propostas:

e Reforgcar e melhorar a infraestrutura de investigagao
para a investigagdo populacional em Africa

e  Mobilizar esta infraestrutura robusta para permitir
investigagcdo cientifica de elevada qualidade em
areas de elevada prioridade

O objectivo de investigagédo proposta engloba:

1. Permitir que descobertas cientificas de classe
mundial responda as questbes de saude mais
prementes no Continente

2. Fornecer dados populacionais de qualidade para
vigildncia e monitorizagdo do progresso em direc¢do
aos ODS

3. Avaliar o impacto das intervengbes politicas para
apoiar as prioridades nacionais e regionais

Principios

Os seguintes principios irdo guiar o desenvolvimento e

implementagdo do CCPA:

1. Liderado por Africanos, com governagdo equitativa
da iniciativa

2. Impulsionado pelo envolvimento comunitario

3. Apoiar a utilizagdo e partilha ética, equitativa e
relevante de amostras e de dados

4. Reforgar a capacidade e lideranga Africana

Estrutura

O CCPA ¢é proposto como uma plataforma colaborativa
liderada por Africanos e governada por Africanos, para
grandes estudos longitudinais da populacao (ELP).
Aproveitaria a infraestrutura de investigagédo existente para
recolher, coligir e analisar dados e amostras
multidimensionais de populagées diversas, e ser uma
plataforma para estudos complementares.

Um modelo radial tem como meta garantir a representagao
geografica de toda a Africa e a inclusdo de regides e
populagdes sub-representadas. E proposto que o CCPA
consiste numa rede de locais principais e afiliados
representando diversos paises em todo o Continente.

Locais principais com recolha de dados de amostras da
populagdo ‘tipicas’ do pais, aproveitariam a infraestrutura de
investigacéo existente incluindo grandes coortes, HDDS,
biorrepositorios, e interligagao estabelecida a dados de rotina
sanitarios, sociais e ambientais.

Locais afiliados com recolha de um conjunto de dados
minimo, e que podem nao ter inicialmente interligacéo de
dados ou biorrepositérios. A participagdo dos locais afiliados
sera apoiada através do reforco de capacidade, e podem
progredir para se tornarem locais Principais.

O CCPA procura apoiar a participagao de paises que
estejam em fases muito diferentes da capacidade de
investigacéo, e permitira a progresséo para o estado de local
Principal através de critérios claros e transparentes.

O CCPA propde-se a ser governado por um Comité
Administrativo composto por representantes dos locais
Principais e Afiliados participantes. Serdo apoiados por um
Centro de Coordenacgao, o qual estabelece protocolos
padronizados e normas de dados nucleares, garante a
harmonizagao/interoperabilidade dos dados e apoia analises
transnacionais. Um Comité de Consultoria Cientifica
Independente (CCCI) fornecera consultoria cientifica
independente ao Comité de Administragao.

Ao reforgar as relagdes com os ministérios e agéncias
nacionais, o CCPA tem como objectivo alavancar as
interligacdes de dados aos recursos de dados de rotina e
existentes, suportando por sua vez os esfor¢gos nacionais com
um fluxo reciproco de novos dados. Estas colaboragbes
intersectoriais continuas tém como objectivo garantir a
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relevancia dos resultados da investigagéao, ligar a transicéo

entre resultado da investigagao e tradugdo em politica, e mitigar

riscos a sustentabilidade a longo prazo através do apoio
significativo dos politicos nacionais.

Visao da Investigagao

Este relatério de delimitagc&o identificou uma vasta gama de
dominios de investigacdo para os quais o CCPA pode
contribuir. Estes incluem vigilancia, investigagdo da
descoberta e plataformas de intervengdo com impacto directo
na politica. E agora necessario trabalho para focar esta visao
num numero mais pequeno de areas que tenham potencial
para fornecer avangos significativos no conhecimento, assim
como impacto sanitario e social.

Potenciais dominios de investigagéo incluem:

e A transicdo epidemiolégica em mudangca das
populagbes Africanas, incluindo as causas e
impactos das cambiantes demograficas devido a
migragdo, morbilidade e mortalidade.

e Como a diversidade genética dos humanos,
patogéneos e vectores pode contribuir para a satde
ao nivel da populagéo e individual.

e A alteragdo da carga e dos determinantes tanto das
doengas infecciosas como das doengas nao
transmissiveis, incluindo o entendimento e a
previsdo das doengas emergentes.

o A multi-morbilidade, incluindo as interac¢bes entre
doencgas infecciosas e doengas ndo transmissiveis,
assim como a satide mental em diferentes ambientes
e ao longo da vida.

e Impulsionadores socioeconémicos e ambientais de
saude e bem-estar, por exemplo o impacto de um
clima em mudanga nos resultados de saude e
sociais, incluindo a alteragdo da distribuicdo dos
vectores de doenca.

e Como a saude e o bem-estar podem impactar as
economias.

Estes dominios estdo interrelacionados, com temas
transversais incluindo uma abordagem ao curso de vida,
medicina de precisdo e saude publica de precisdo, migragdo
e mobilidade, saude planetaria, e investigagdo em sistemas
de saude incluindo a cobertura universal de saude.

A diversidade Pan-Africana do CCPA permitiria a
comparagéao de relagdes entre determinantes e resultados de
diversas proveniéncias sociais, culturais, econémicas,
ambientais, geogréficas e genéticas, ao longo do tempo. Esta
diversidade nas exposic¢des e resultados seria um ponto forte
do CCPA. Ligada a capacidade de rastrear o impacto do
rapido ritmo da mudanca nas populagdes Africanas ao longo

do tempo, e a consequéncia desta mudanga nos resultados
de saude e sociais.

Como potenciadores-chave para o sucesso do Consorcio, 0
CCPA ira envolver-se com decisores politicos desde o seu
inicio para garantir que a investigagcéo € desenhada em
colaboragao com, e cumpre as necessidades das principais
partes interessadas. Garantir um apoio inicial através do co-
desenvolvimento ira ajudar a modelar a investigagcéo
efectivamente, e criar um entendimento do processo de
investigagéo e dos resultados entre os decisores politicos,
apoiando o CCPA para alcangar os seus objectivos e
estabelecer a transicao de resultado da investigagéo para
tradugédo em politica.”

Fases
Propomos que o CCPA seja desenvolvido em mais duas
fases:

A Fase de Formacao seria liderada por um consércio de
cientistas e politicos Africanos. O seu objectivo seria refinar o
ambito e os objectivos cientificos do CCPA, finalizar a
estrutura do CCPA incluindo a estrutura de governacéo e
gestao, e estabelecer boas praticas de ética e governagao de
dados. O principal resultado desta fase sera um Documento
Técnico delineando os anteriores. As decisbes sobre o
investimento no CCPA e se a iniciativa ira avancar, serdao
tomadas ap0s esta fase.

A Fase de Implementagao envolvera uma escolha aberta de
locais Principais e Afiliados e a criagdo do Centro de
Coordenagao. Cada local desenvolvera prioridades de
investigagdo especificas para o pais em parceria com os
politicos e comunidades locais. Seriam conduzidos
programas-piloto em cada local para finalizar o desenho do
estudo, protocolos de investigagdo e normas para recolha de
dados, e protocolos de harmonizagao de dados antes do
inicio da recolha de dados.

Resumo

E altura de um salto qualitativo na ambigao para a ciéncia
baseada na populagdo em Africa. Desenvolvimentos
recentes no Continente, incluindo investigacdo genémica em
grande escala (tal como o H3Africa), programas de
capacitagao (tal como o programa Desenvolver a Exceléncia
na Lideranga, Formagéo e Ciéncia (DELTAS) e a
infraestrutura de investigacéo existente (incluindo uma rede
de locais HDSS, centros de bioinformatica e biorrepositorios),
significam que uma visdo mais coordenada e ambiciosa esta
dentro do alcance.

7 | Consoércio de Coortes das Populagdes Africanas: Relatério de Delimitagéo



1. Historico

1.1 Filosofia

E necessaria uma base de evidéncia substancial e fiavel
para as abordagens cientificas melhorarem as vidadas
das populagées Africanas, e para atingir os ODS (Figura
1) em todo o Continente.

S&o0 necessarios dados de grande escala, fiaveis e
comparaveis para monitorizar métricas sanitarias,
socioecondémicas e ambientais, para acompanhar as
alteracdes ao longo do tempo, para identificar desafios
emergentes e para medir relagbes continuas e cambiantes

entre determinantes-chave, e os resultados para a saude € o
bem-estar ao longo do curso de vida e ao longo do tempo'™.
Alcangar o ODS-3, Boa sauide e bem-estar, depende de
alcancar outros ODS ambientais e socioeconémicos; e a boa
saude, por sua vez, contribui para alcangar esses ODS. Isto
requer uma abordagem integrada para identificar e mobilizar
as sinergias e relagbes entre os determinantes sanitarios,
sociais, econémicos e ambientais?.

Figura 1: Os Objectivos de Desenvolvimento Sustentavel (de https://www.un.org/sustainabledevelopment/)
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As iniciativas de sucesso lideradas por Africanos estéo a
crescer, com competéncias em expansao e capacidade
infraestrutural para gerar, gerir e alisar dados grandes e
complexos, e armazenar as amostras recolhidas3. A inovacao
tecnolégica e um panorama de investigacdo em crescimento
estdo a tornar a saude publica de precisdo ao alcance dos
Africanos, resolvendo a sub-representagao histérica das
populagdes Africanas na investigacao global, e identificando
como os factores clinicos, ambientais, socioeconémicos e
genéticos da saude trabalham em concertagao para afectar a
saude e o bem-estar*t. Aumentar a profundidade e
granularidade de uma vasta gama de tipos de dados pode
informar o desenho de intervengdes lideradas por Africanos,
formatado para as necessidades individuais e das
populagdes Africanas, fornecendo uma base de evidéncia
fiavel para garantir a eficacia maxima dos cuidados de saude
através do desenho de intervengdes e ferramentas
preventivas, de diagnésticos, prognoéstico e terapéuticas
adequadas ao nivel individual e da populagdo. A AAC
fornece uma estrutura unificadora para a coordenagao e
supervisdo de investigacdo Pan-Africana, e os Africanos
estdo bem posicionados para encontrar solugdes Africanas
para problemas Africanos, fazendo simultaneamente
contribuigdes significativas para a descoberta cientifica
global. O Centro para o Controlo de Doengas em Africa, CDC
Africa, aborda as ameagas e surtos de doenga e apoia os
programas de saude publico relacionados no Continente. As
parcerias entre financiadores, investigadores e decisores
politicos, combinadas com a crescente experiéncia em
envolvimento comunitario adequado e efectivo, a ética na
investigagdo e a governagao dos dados estdo subjacentes a
utilizacao de dados ética, centrada nos participantes, assim
como a governacgéo efectiva e ética da utilizagéo
subsequente dos dados, apoiando iniciativas de Ciéncia
Aberta.

1.2 Estudos Longitudinais da
Populagio em Africa -
aproveitar a infraestrutura
existente

Os ELP incluem coortes, estudos de painel e biobancos.
Oferecem dados multidimensionais de elevada qualidade de
todo o curso de vida, fornecendo uma base de evidéncia
para intervencbes e prestacao de cuidados de saude. Com a
interligacao apropriada dos dados, a interoperabilidade e
multi-funcionalidade dos dados, a utilizagao dos recursos
pode ser maximizada para garantir o impacto tanto na
investigagcdo como na prestagéo de servico, permitindo
resultados melhorados para os participantes nas coortes,

assim como para a populagéo em geral. Com
consentimentos adequados e governagéo de dados em
pratica, os recursos relacionados com a coorte podem estar
bem posicionados para serem detectaveis, acessiveis e
reutilizaveis, garantindo uma aprendizagem e um beneficio
maximos a partir dos dados recolhidos.

As coortes longitudinais oferecem uma oportunidade para a
criacéo de relagbes com os participantes ao longo do tempo,
levando a processos de consentimento informado
significativos e envolvidos, ao envolvimento e participagao da
comunidade, e ao envolvimento e participagdo das partes
interessadas. Este investimento de longo prazo na criagéo de
capacidade, o envolvimento e recursos ao longo do tempo
pode apoiar uma melhoria na tradugao das conclusdes em
impactos positivos directos nos resultados de saude e
sociais.

O CCPA procura alavancar os recursos ELP estabelecidos
em todo o Continente (Figura 2), ao expandir os locais
existentes e ao ligar os ELP em conjunto no Consorcio. Os
recursos existentes podem fornecer uma base de
comparacao a partir da qual o CCPA pode desenvolver uma
estrutura para a recolha de dados clinicos, bioldgicos,
socioecondmicos e ambientais detalhados, imaginada para o
Consorcio.
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Figura 2: Recursos actuais baseados na populagdo em Africa
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Dentro de Africa, a rede INDEPTH harmoniza dados de Rede Sul-Africana de Infraestruturas de Investigagéo
muitos HDSS, em toda a Africa, enquanto o Departamento Populacional (SAPRIN) liga os locais através da Africa do Sul

de Inovagéao Cientifica/Conselho de Investigagdo Médica da (Caixa 1).

A Rede INDEPTH é composta por HDSSS que investigam morbilidades especificas para doengas e patogéneos, mortalidade
especifica para uma causa e mortalidade total. A rede leva a cabo principalmente vigilancia ao nivel populacional de indicadores-
chave, mas as sub-coortes podem também ser acompanhadas por telefone ou visitas domiciliares para recolher dados clinicos ou
espécimes laboratoriais. As inovagdes tais como indicadores electrénicos ou biométricos Unicos facilitam a interligagao eficaz dos
dados, a partir de ecossistemas de dados de rotina tais como sistemas de saude, registos populacionais e recursos comunitarios. A
utilizacao do Sistema Abrangente de Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica’ (CHESS) oferece uma estrutura de métricas-chave. A
colaboragdo com a rede INDEPTH alargada pode oferecer sinergias com programas estabelecidos de recolha de dados a decorrer
em muitas partes de Africa.

A Rede Sul-Africana de Infraestruturas de Investigagdo Populacional (SAPRIN) é financiada pelo Governo da Africa do Sul. A SAPRIN
integra dados populacionais, sanitarios e socioeconémicos normalizados para populagdes rurais e urbanas definidas geograficamente
a partir de trés nés HDSS, com um quarto né a preparar-se para o seu censo de base na periferia urbana de Gauteng, e com muito
mais nés em desenvolvimento. Existe um protocolo comum para visitas domiciliarias e interligacéo de registos do sector publico, para
permitir a analise dos indicadores de nascimentos e mortes, residéncia e migracéo, indicadores socioeconémicos (situagéo laboral,
educacgéo, proteccao social), e medidas de saude e bem-estar.

A populacéo actual sdo 355 000 pessoas consentidas em areas rurais e peri-urbanas. Os registos de atendimento clinico estao
ligados aos dados da populacéo e sdo analisados como evidéncia para criagéo de politicas. A plataforma da populagéo triangula com
dados dos censos nacionais nas areas sobrepostas de enumeragao do recenseamento, para permitir a comparacao e validagao das
conclusodes através das quais ha um melhor entendimento dos dados nacionais. Estdo em vigor compromissos para produzir
evidéncia para os decisores politicos.

Caixa 1: Exemplos de redes HDSS em Africa

A infraestrutura e conhecimento especializado existente de rede de Bases de Dados Epidemioldgicas Internacionais para
outros grandes estudos existentes especificos para uma Avaliar a SIDA (IeDEA) tem varios nés na Africa Central,
doencga podem ser alavancados pelo CCPA, por exemplo: a Austral, Oriental e Ocidental e colige dados longitudinais
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sobre o VIH/SIDA para grandes coortes de Pessoas
Portadores de VIH (PLHIV) no Continente; a Parceria do
Botsuana com o Harvard AIDS Institute (BHP) tem um
biorrepositérios com uma capacidade de 1,5 milhdes de
espécimes; os Centros Internacionais para A Exceléncia em
Investigacdo (ICER) do Mali tém infraestrutura alargada para
investigagdo em doengas infecciosas; e os estudos de caso-
controlo especificos para doengas do H3Africa que exploram
os factores genéticos de risco para uma varidade de doencgas
infecciosas e ndo transmissiveis tém trés biorrepositérios na

Figura 3: Grandes Estudos Populacionais em Africa
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Africa do Sul, Nigéria e Uganda, conhecimento genémico
especializado™, e formagao em bioinformatica e computagéo,
e infraestruturas em todo o Continente 3 (Figura 2). A
Iniciativa DELTAS Africa composta por 11 programas tem
vindo a desenvolver o desenvolvimento de competéncias, a
investigagao cientifica e a capacidade de lideranga no
Continente, fornecendo uma estrutura bem-estabelecida para
actividades similares por parte do CCPA. Tanto o H3Africa
como o DELTAS Africa sao geridos pela AAC.
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1.3 Aprendizagem com os ELP
internacionais

O CCPA poderé envolver-se com ELP internacionais de larga
escala existentes, assim como com outros Consorcios
internacionais, alavancando competéncias, ferramentas e
experiéncias existentes, enquanto as modela e adapta para
os contextos Africanos, conforme apropriado. Por sua vez, os
resultados do CCPA podem contribuir para expandir as
perspectivas globais, melhorando a representagao das
populagdes Africanas nos esforgos globais, aumentando
dessa forma a equidade global nas iniciativas internacionais,
e comunicar com o Consorcio Internacional de Coortes
HundredK+ (IHCC) (ver Caixa 2) para criar sinergias com
esta iniciativa de colaboragao global de estudos de coorte.
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Caixa 2: Consorcio Internacional das Coortes 100K+

O IHCC é uma rede global de grandes coortes com dados multidimensionais de populagdes diversas, que colabora para melhorar
o entendimento cientifico da base bioldgica, ambiental e genética da doenca e para melhorar a saude da populacao, facilitando
meta analises para responder a questdes de saude global que ninguém consegue responder sozinho, aumentando assim o valor
de cada uma e alavancando os investimentos ja feitos nelas. As coortes membro do IHCC n&o sao seleccionadas por doenca e
tém como meta recrutar 100 000 participantes ou mais com espécimes biolégicos disponiveis (ou a possibilidade de os recolher)
com acompanhamento longitudinal. Coortes com menos de 100 000 participantes s&o aceites como membros, se incluirem
pais/paises de rendimento baixo e médio, e/ou coortes de populacdes desfavorecidas em paises de rendimentos elevados, e/ou
recolherem dados de grupos excepcionais, Unicos ou dificeis de adquirir. O IHCC consiste actualmente em 103 coortes
participantes localizadas em 43 paises, com um tamanho total de amostras actual em todas as coortes de mais de 50 milhdes de
participantes. O IHCC Cohort Atlas, langado em 2020, é uma plataforma que permite aos investigadores pesquisar através dos
metadados da coorte IHCC (https://atlas.ihccglobal.org/). A suportar o Atlas estda um modelo harmonizado de metadados que
fornece mapeamentos para os dicionarios de dados da coorte IHCC. O Atlas é o primeiro passo para a criagdo de um rede
federada interoperavel para a descoberta, acesso e analise transversal de coortes.

Internacionalmente, ha um reconhecimento crescente do resultados experienciados por uma pessoa ao longo da sua
enorme potencial na ligagdo dos dados genéticos e vida. Exemplos incluem DeCode (Islandia), Biobank Japan
genomicos aos dados de rotina da saude e outras (Japdo), 100 000 Genomes Project (Reino Unido), UK
exposi¢cdes em coortes populacionais, para que a relagéo Biobank (Reino Unido) e All of Us (EUA) (ver Caixa 3) e os
entre factores genéticos em concertagdo com outras descritos por Stark et al (2019)8.

exposigcdes possa ser avaliada em relagdo com uma
variedade de

Caixa 3: Coortes longitudinais relacionadas com a saude que interrelacionam os dados genéticos com os registos
digitais de saude®

deCODE Genetics € uma coorte genotipada da populacdo, composta por mais de metade da populagéo adulta da
Islandia. Os registos médicos electronicos foram interligados ao dados genéticos, assim como a uma base de dados
genealdgica abrangente.

UK Biobank é um estudo prospectivo grande e detalhado com mais de 500 000 participantes no Reino Unido. Recolhe
dados socioecondmicos, ambientais e de estilo de vida alargados, a partir de entrevistas a participantes, questionarios e
tecnologia wearablel®. O acompanhamento dos resultados relacionados com a satde ocorre principalmente através da
interligacao com dados de saude de rotina existentes.

O Programa de Investigagao All of Us, dirigido pelos Institutos Nacionais de Saude nos EUA, recruta participantes que
estejam dispostos a partilhar dados dos registos electronicos de saude ligados a métricas gendmicas, sociodemograficas,
de estilo de vida e outras que sejam recolhidas.
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2. Metas e Objectivos propostos para o

CCPA

Existe uma diversidade notavel em Africa em termos de
demografia, cargas de doencga, sistemas de saude,
ambientes, geografias, economias, culturas e a extensa
diversidade genémica das populagoes Africanas.

Dentro de um ELP individual pode ser dificil desentrelagar os
impactos de tal diversidade. O CCPA estara posicionado de
forma Unica para mobilizar as vantagens desta extensa
diversidade Africana. Através da harmonizag¢ao de dados
fundamentais e da normalizag&o de capturas de dados ricas
e variadas através de locais participantes altamente diversos,
sera possivel deslindar os verdadeiros impactos destes
diversos determinantes nos resultados prioritarios. O CCPA
pode fornecer uma fonte dados rica e Unica para explorar e
entender melhor os determinantes bioldgicos, sociais e
ambientais dos resultados de bem-estar, de saude e sociais,
e facilitar estudos de larga escala, de elevada poténcia para
a condugao de meta-analises significativas usando conjuntos
de dados harmonizados ao longo de todos os estagios do
curso de vida. Usando estes dados, o CCPA pode avaliar as
dindmicas cambiantes dos determinantes e dos resultados, e
as suas inter-relagoes.

2.1 Metas Propostas

Propde-se que o CCPA tenha duas metas globais e
sinergéticas:

1. Reforcar e melhorar a infra-estrutura de investigacdo
para a investigacdo populacional em Africa.

A primeira meta é criar uma infraestrutura fundamental de
investigagdo Pan-Africana, robusta e sustentavel, para os
ELP, garantindo uma plataforma duradoura para as
realizagdes cientificas a longo prazo que impulsionem
resultados melhorados de saude, bem-estar e sociais da
populagdo. Esta plataforma alavancara a infraestrutura e as
competéncias existentes no Continente, garantindo que a
partilha de conhecimento e competéncias dos programas
existentes tém um alcance e um impacto Pan-Africano
através do colectivo CCPA.

2. Mobilizar esta infraestrutura para  permitir
investigagcdo cientifica de elevada qualidade em
areas de elevada prioridade

A segunda meta é utilizar a plataforma de investigacdo do
CCPA para permitir programas de investigacao de elevada

qualidade, focados na investigagdo que abordem questdes
de investigacéo de elevada prioridade informadas pelas
necessidades nacionais e regionais, para gerar novo
conhecimento transformacional de forma a acelerar
melhorias na saude e bem-estar da populacgéo, e para
facilitar a realizag&o dos ODS no Continente. A grande
escala dos dados agregados assegurara resultados de
investigagao validos, significativos e representativos que
sejam relevantes para as partes interessadas locais,
nacionais e regionais, fornecendo percep¢des que podem
levar a mudangas e melhorias significativas para a populagao
em geral.

2.2 Objectivos de investigagao
propostos

Sao propostos trés objectivos de investigagdo abrangendo a
investigacdo da descoberta, a vigilancia e as avaliagbes
politicas. O facto de ser desejavel e viavel incluir os trés
objectivos, deve ser explorado na fase de formagao.

Permitir que descobertas cientificas de classe mundial
responda as questdes de saide mais prementes no
Continente

O desenho proposto do CCPA permite objectivos de
investigacdo abertos que podem evoluir ao longo da duracéo
do programa. O CCPA podera informar o desenho de
intervengdes baseadas em evidéncia nos sectores da saude,
servigos sociais, educacgao, trabalho e ambiental. Pode
também facilitar abordagens de saude publica de precisao as
populagdes Africanas para melhores abordagens de
prevengao, de diagnodstico, e de progndéstico e terapéuticas a
saude e ao bem-estar.

Fornecer dados populacionais de qualidade para
vigilancia e monitorizagao do progresso em direcgao aos
OoDS

O CCPA pode oferecer uma oportunidade Unica para
fornecer medig¢des directas da carga da doenga, medindo de
forma precisa a prevaléncia real (proporgéo de pacientes
com essa doenga) e a incidéncia (taxa de novos casos a
ocorrer) de qualquer doenga na populagéo do ELP. As
tendéncias demograficas incluindo as taxas de natalidade e
de mortalidade, fornecerdo dados preciso para os Gabinetes
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Nacionais de Estatistica. A medida que novos desafios de
saude emergem, os locais do CCPA estarao posicionados
para gerar rapidamente dados Pan-Africanos que podem ser
agregados e comparados de forma a apoiar os esforgos
nacionais e a auxiliar a vigilancia e acompanhamento dos
desafios emergentes.

Avaliar o impacto das intervengdes politicas para apoiar
as prioridades nacionais e regionais

Isto podera incluir a monitorizagdo do impacto das
intervengdes nacionais, regionais, locais ou politicas,
envolvendo-se com os decisores politicos, onde apropriado.
Através do envolvimento pré-activo com os prestadores de
servigos e os decisores politicos, o CCPA podera apoiar e
melhorar a prestagéo de servigo existente; através da criagao
continua de relagbes e da colaboragao na relagao
investigagéo-politica, os investigadores do CCPA podem
aprender a contribuir efectivamente para o progresso na
criagdo de politicas, enquanto os decisores politicos podem
aprender simultaneamente do empreendimento de
investigagdo do CCPA.
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3. Estrutura proposta e actividades do

CCPA

3.1 Estrutura

O CCPA tem como meta estabelecer uma grande rede de
ELP colaborativos de todo o Continente, alavancado a
infraestrutura existente em Africa tais como ELP
existentes, biobancos e infraestrutura de dados.

O CCPA podera ter a seguinte estrutura, com critérios claros
e transparentes para os locais a serem definidos durante a
fase de formacéo do programa:

Locais Principais: serdo ELP maduros que incluem
populagdes “tipicas” de um pais ou regido, recolhendo dados
granulares e multidimensionais incluindo métricas-chave
definidas durante a fase de formacgao, recolhendo amostras
biolégicas e com capacidade para, ou com o objectivo de
desenvolver, interligagdes de dados com os recursos de
dados clinicos, sociais e ambientais de rotina.

Locais afiliados: terdo recolha de dados existentes, por
exemplo um local HDSS existente, ou ELP menos
fenotipados que podem recolher alguns mas nao todos os
dados fundamentais, podem nao ter capacidade de recolha
de amostras bioldgicas ou de interligar os dados de rotina.
Os locais afiliados podem trabalhar para se tornarem locais
Principais, por exemplo criando capacidade longitudinal ou
aumentando o tipo de dados ou amostras recolhidas.

Propomos um Comité de Administragao apoiado por um
Centro de Coordenagao para apoiar a estrutura de
governagao, o qual podera incluir membros de locais
principais e afiliados, fornecendo superviséo e apoio
logistico, e facilitando a partilha de boas praticas,
harmonizacao de dados, interoperabilidade e meta-analises
em todo o Consoércio.

Um Comité Consultivo Cientifico Independente (CCCP)
fornecera consultoria cientifica independente ao Comité de
Administragao.

A estrutura final do CCPA, critérios de inclusao, estrutura
administrativa e de governacéo, serdo discutidas e
finalizadas durante a Fase de Formagéao através de um
amplo envolvimento das partes interessadas.

3.2 Actividades de
investigacao propostas

Alavancar os recursos e infra-estrutura existentes

O CCPA propde alavancar as infraestruturas, experiéncia e
conhecimento existente ja presente em Africa, para
estabelecer uma rede colaborativa de ELP. Isto fornecera
uma alicerce de programas colaborativos que trabalham em
conjunto para estabelecer protocolos normalizados, critérios
de incluséo de locais, normas de dados para gerar métricas
harmonizadas e estruturas de investigagcdo harmonizadas. A
partir desta base robusta, os ELP adicionais novos e em
execucao que ainda ndo cumpram os critérios de
participagao fundamentais, podem ser trazidos para o
Consorcio com apoio para desenvolver infraestruturas e
competéncias para alcangar estas normas. Isto pode ser
feito, por exemplo, aumentando a amplitude e profundidade
dos dados recolhidos, alargando a representagdo geografica,
e implementando as normas de dados acordadas.

Melhorar o Consércio para garantir diversidade de
representagao

O Consorcio ira procurar identificar regides e populagdes
sub-representadas e pode apoiar programas afiliados de
coortes populacionais para garantir uma representagao
diversificada e equitativa das populagdes Africanas. A
participagdo disseminada por Africa ira garantir uma ampla
gama de diversidade tanto dentro e entre populagbes
Africanas, aumentando assim a validagdo externa e a
aplicabilidade das conclusdes. A natureza de longo prazo do
CCPA devera facilitar a criagéo de relacionamentos com
participantes com processos de consentimento informado
significativos e envolvidos, a participagdo comunitaria e o
envolvimento das partes interessadas, aumentando assim a
cidadania cientifica melhorando ao mesmo tempo a
qualidade e impacto dos recursos gerados. Este investimento
de longo prazo e criagao de capacidade, envolvimento e
recursos ira fornecer um ambiente que esta bem posicionado
para melhorar a traducdo das conclusdes em impactos
positivos directos na saude e bem-estar.

Normalizar e harmonizar a recolha de dados

O CCPA propdes definir, acordar e testar um desenho de
estudo que garanta que os dados nucleares dos estudos de
coorte participantes serdo comparaveis com todo o
Consoércio e adequados para analises combinadas e meta-
analises. Embora permitindo a comparacgéao entre locais
garantindo a normalizagao de elementos de dados comuns,
esta abordagem nao impedira os locais individuais de

15 | Consoércio de Coortes das Populagbes Africanas: Relatdrio de Delimitagéo



perseguirem objectivos independentes adicionais,
reconhecendo que nem todas as métricas recolhidas podem
ser replicadas em todos os locais. Esta flexibilidade também
acomodara o desenvolvimento de analises subsequentes
especificas do local, agrupadas e de sub-conjunto, que serdo
desenvolvidas ao longo do tempo, fornecendo uma base
normalizada robusta que ira melhorar e permitir - ao invés de
reprimir - andlises especializadas subsequentes.

O CCPA procurara definir um conjunto fundamental de
metadados do ELP que descrevam cada um dos ELP
participantes de forma normalizada, e guardara documentos
e informacgdes essenciais para garantir a transparéncia;
incluindo, por exemplo, descritores como a localizagao, tipo
de localizagao (urbana/rural), nimero de participantes,
representacao de género (% de mulheres), distribuicéo etaria
em categorias normalizadas, faixa etaria da coorte total, ano
de inicio, financiadores, conselhos de reviséo ética com
supervisao, referéncias de aprovagao ética, protocolos,
documentos de informacgao dos participantes e modelos de
consentimento informado.

O ELP fornecera referéncias da populagao - conjuntos
fundamentais de métricas que descrevem a saude e o bem-
estar geral, fornecendo métricas fiaveis para comparagéo
com os dados gerados noutro lado, contribuindo para
melhorar e validar as métricas nacionais existentes. Também
sera explorada a devolugdo de dados e analises
enriquecidos aos prestadores de servigo e geradores de
dados, tais como os ministérios e departamentos nacionais.
Optimizar a interligagdo apropriada dos dados, a
interoperabilidade e multi-funcionalidade dos dados, pode
garantir o impacto tanto na investigagdo como na prestacao
de servigo, garantindo resultados melhorados para os
participantes nas coortes, assim como para a populagdo em
geral. Adicionalmente, um conjunto de indicadores
fundamentais comuns e acessiveis em todas as coortes
podem ser explicitamente definidos, para manter um painel
de um subconjunto seleccionado de indicadores-chave
relacionados com os ODS em cada local participante.

Interligacdes de dados utilizando recursos de dados de
rotina existentes

A interligagdo a recursos de dados existentes sera procurada
quando possivel e tera como meta melhorar a completitude e
granularidade dos dados. Isto inclui registos administrativos e
civis nacionais e regionais tais como registos de servigos
sociais, registos de nascimentos e ébitos, dados
relacionados com a saude e registos de doencgas especificas
(incluindo de doencas de declaracéo obrigatdria). Embora os
registos médicos electronicos completos possam ainda ndo
estar estabelecidos nos locais parceiros, os dados
administrativos dos servigos de saude podem ainda assim
ser efectivamente canalizados e interligados, e o CCPA pode
envolver-se com os esforgos existentes de compilagdo e

interligacdo de dados que procuram reforgar tanto a
prestagao de servigcos de saude fundamentais por parte das
agéncias nacionais, como o empreendimento de investigagao
do ELP.

A digitalizac&o unificada dos dados de cuidados de saude
esta a tornar-se mais comum, com muitos exemplos de
implementac&o digital em toda a Africa, por exemplo
SmartCare na Zdmbia, OpenMRS no Ruanda, ou o
intercambio de informagéo do Centro Provincial de Dados de
Saude (PHDC) no Cabo Ocidental, Africa do Sul 8. Outros
registos digitalizados incluem registos nacionais da
populagéo (nascimentos e mortes), dados dos servigos
sociais, dados do servigo de educacgéao, dados do
mapeamento municipal de agregados familiares, e dados
climaticos. As fases de formagéo e implementagdo do CCPA
poderao explorar potenciais fontes de dados administrativos
e testar as abordagens de interligacdo de dados em
colaboragao com os departamentos que gerem esses dados,
criando relagdes colaborativas com essas partes
interessadas. Isto podera incluir o teste da interligagdo dos
dados retrospectivos em adigéo as actividades de
interligagao prospectiva, aumentando grandemente o periodo
de tempo para os quais os dados estao disponiveis para os
participantes na coorte. O CCPA podera lutar pela facilitacao
de dados interligados deste o nascimento para os sectores
mais jovens da populagao.

Adicionalmente, os membros do CCPA podem aceder a
experiéncia, esquema de infraestrutura e software aberto de
iniciativas existentes incluindo o PHDC'2 e o SAPRIN (Caixa
1) na Africa do Sul.
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4. Potenciais temas de investigagao

4.1 Temas de investigacao
transversais

Os temas intersectoriais apelam aos impulsionadores
comuns dos resultados de salide, bem-estar e sociais.
Os ODS (Figura 1) reflectem questoes fundamentais que
tém impacto na saude e no bem-estar, e que sdao
relevantes para todas as populagdes globalmente. A fase
de delimitagao identificou os seguintes temas de
investigacao e estruturas que podem ser exploradas, ou
guiar os esforcos de investigagao do Consorcio.

Uma Abordagem de Curso de Vida aos resultados de
saude, bem-estar e sociais reconhece as perspectivas
temporais e sociais através da vida das pessoas e geragoes,
estudando as cambiantes dos determinantes fisicos e sociais
em da saude e do bem-estar através de todas as idades e
fases da vida incluindo a gravidez, saude perinatal e
materna, infancia, adolescéncia, idade adulta incluindo a
populagio em envelhecimento'. Uma abordagem ao curso
de vida ira identificar oportunidades para intervengdes
precoces em fases apropriadas da vida, para melhorar a
saude e bem-estar das populagdes Africanas. Através desta
perspectiva, o CCPA podera trazer novas percepgbes que
reflectem, por exemplo, a estrutura geralmente mais jovem
da populacdo em Africa, assim como os desafios
significativos das doencas infecciosas enfrentados pelos
sectores neonatais e pediatricos da populagéo. A perspectiva
do curso de vida e a abordagem longitudinal irdo fornecer
percepgdes para a interacgao entre doengas infecciosas e
doencas ndo transmissiveis nas pessoas a medida que elas
envelhecem, e irdo ajudar a compreender os geradores
destas transigoes.

Medicina de Precisao e Saude publica de Precisdo
canalizam os dados granulares sobre dados ambientais,
clinicos, socioeconémicos e gendmicos para melhor
personalizar as intervengbes de saude a individuos e
também a populagdes inteiras'4. O CCPA seguira os
principios da medicina de precisdo garantindo que os dados
genéticos, de saude, socioecondmicos e ambientais
detalhados sao recolhidos para cada pessoa, e que com as
abordagens estatisticas apropriadas estes dados podem ser
mobilizados para personalizar intervengdes de saude que
melhor se ajustem aos individuos e populagdes
representados nas coortes do CCPA. Os dados

farmacogénicos ao nivel da populagéo, por exemplo, podem
informar as praticas de prescricdo em todo o Continente, ao
mesmo tempo que entender o impacto das interacgbes gene-
ambiente Unicas experimentadas pelos participantes em
Africa, pode ajudar a elucidar a etiologia da doenga. Esta
investigagdo pode ser apoiada através de uma plataforma
“émica”, incluindo a genémica, que maximize o conhecimento
especializado e a infraestrutura existente no Continente.

Migracao e Mobilidade de grupos de populagao e mao-de-
obra, assim como a migracao rural-urbana contribuem para a
complexidade da analise e a diversidade nas populagdes
Africanas. O CCPA pode fornecer percepgoes inestimaveis
sobre dinamicas populacionais reais e permanentes, e e
descrever determinantes e resultados da migragéo, incluindo
factores socioeconémicos, saude e bem-estar. Estes dados
podem também descrever o impacto das alteragdes
ambientais e climaticas na migragao, e podem fornecer
percepgdes sobre populagdes migratérias vulneraveis que
incluem pessoas sem documentos e refugiados. A migragcéo
em Africa é motivada por muitos factores diferentes incluindo
a necessidade de encontrar trabalho, urbanizagao,
instabilidade politica e guerra, e insegurancga alimentar
motivada pelas alteragdes climaticas e pelo clima extremo.
Agrupar estes dados em grande escala ira fornecer
percepgdes novas e inestimaveis para os seus impactos nas
populagdes, e a forma como os impactos negativos podem
ser mitigados.

One Health articula a interconectividade de muitos sectores
diferentes com a saude e o bem-estar das populagdes
humanas.’> O CCPA recolhera dados especificos para o
contexto, de locais urbanos e rurais que descrevem a saude
do ambiente incluindo as alteragbes climaticas, praticas
agricolas, criagdo de gado, condi¢cdes de vida, saneamento e
resisténcia antimicrobiana (RAM)'6-19. Esta abordagem ira
sustentar a analise dos determinantes geograficos,
ambientais e socioecondmicos da saude e bem-estar. Utilizar
uma perspectiva One Health podera, por exemplo, equipar o
CCPA para entender rapidamente os factores
interrelacionados de patogéneos zoondticos emergentes (por
exemplo o virus Ebola) e a eficacia de tratamento para os
patogéneos, incluindo a disseminacdo da RAM, a escala
Pan-Africana.
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Cobertura Universal de Saude ¢é a prestacéo de servigos de
saude de elevada qualidade, incluindo a prevencgéo,
promocgao, tratamento, reabilitagéo e paliagéo, a todas as
pessoas independentemente da sua situagao
socioeconomica ou recursos?%2'. De acordo com a
Organizagao Mundial de Saude (OMS), a cobertura universal
de saude engloba o acesso equitativo a cuidados de saude
de qualidade suficiente sem incorrer em risco financeiro. O
CCPA pode recolher os dados dos sistemas de saude e do
acesso a cuidados de saude, e identificar lacunas no acesso
aos cuidados de saude, juntamente com os resultados de
saude e bem-estar para os grupos vulneraveis (por exemplo,
migrantes, adolescentes, idosos), assim como avaliar os
impactos das intervengdes ao nivel da politica para a
cobertura universal de saude?*?*. Esta investigagio através
dos diferentes sistemas de saude no Continente podera, por
exemplo, comparar e contrastar o impacto dos diferentes
modos de fornecimento de cuidados de saude nos
resultados-chave de saude e bem-estar, facilitando a
aprendizagem partilhada das préticas de cuidados de saude
mais eficazes de todo o Continente, informando as boas
praticas baseadas numa base de evidéncia extremamente
ampla, e plantando novas ideias para a prestacéo eficaz de
cuidados de saude.

Multimorbilidade/Multiplas doencas crénicas (MDC). A
carga das doengas em todo o globo esta a mudar a medida
que as populagdes envelhecem e os paises se desenvolvem.
No continente Africano, esta a desenvolver-se uma carga
crescente de doengas nao transmissiveis, como a
hipertensao, a diabetes, doengas cardiovasculares e
respiratorias, e problemas de saiude mental, juntamente com
os elevados niveis existentes de doengas infecciosas
cronicas, novas doengas infecciosas emergentes e ma-
nutricdo. Sabemos muito pouco sobre as causas e
consequéncias a longo prazo desta carga de doenga Unica.
As alteracdes no estilo de vida, as exposi¢cdes ambientais e a
pobreza estdo, em grande medida, a impulsionar estes novos
padrdes, mas sabemos muito pouco sobre esta
multimorbilidade, como as desordens se agrupam, os
mecanismos subjacentes, e as respostas dos sistemas de
saude necessarias para as abordar. Os dados
multidimensionais capturados no ELP que o CCPA procura
interligar, estardo bem posicionados para trazer a evidéncia
necessaria para abordar os padrées de multimorbilidade que
séo relevantes no Continente.

4.2 Apoiar nova investigacao
em areas de elevada prioridade

O CCPA pode fornecer a oportunidade de abordar uma
grande variedade de questdes cientificas que podem variar
entre investigagdes de relevancia politica imediata
relacionadas com os Objectivos de Desenvolvimento

Sustentavel (ODS, Figura 1) para fazer avancgar a descoberta
cientifica, através da resposta as novas questdes cientificas.
O CCPA permitira colaboragbes que apoiem a investigagao
cientifica basica, com as amostras e os dados armazenados
utilizados para descobertas cientificas em mecanismos e
processos etioldgicos e bioldgicos para doengas ndo
transmissiveis e microbiomas, ou investigagdo em doencgas
infecciosas envolvendo hospedeiros, vectores e patogéneos
humanos. O programa ASP Alignment, implementado
através da AAC e do AUDA-NEPAD, foi criado para
identificar as principais prioridades cientificas em todo o
continente e podera informar a direccao cientifica do CCPA.
As questbes de investigacao de elevada prioridade podem
ser exploradas e finalizadas na fase de formagéo do
programa. Estas questdes de investigagdo irdo mobilizar a
larga escala dos dados recolhidos, assim como a diversidade
de exposicbes e resultados para comparacdes
estatisticamente alimentadas e meta-analises em todo o
CCPA:

Potenciais dominios de investigagéo incluem:

e A transicdo epidemiolégica em mudangca das
populagbes Africanas, incluindo as causas e
impactos das cambiantes demograficas devido a
migragdo, morbilidade e mortalidade.

e Como a diversidade genética dos humanos,
patogéneos e vectores pode contribuir para a satde
ao nivel da populagéo e individual.

e A alteragdo da carga e dos determinantes tanto das
doengas infecciosas como das doengas néo
transmissiveis, incluindo o entendimento e a
previsdo das doengas emergentes.

o A multi-morbilidade, incluindo as interac¢des entre
doencgas infecciosas e doengas ndo transmissiveis,
assim como a saude mental em diferentes ambientes
e ao longo da vida.

e Impulsionadores socioeconémicos e ambientais de
saude e bem-estar, por exemplo o impacto de um
clima em mudanga nos resultados de saude e
sociais, incluindo a alteragcdo da distribuicdo dos
vectores de doencga.

e Como a saude e o bem-estar podem impactar as
economias.

Demografia

As medigdes demograficas levadas a cabo através do CCPA
poderao fornecer dados imediatos sobre a estrutura
populacional actual, estruturas familiares, mobilidade,
migragao e dividendo demografico. A curto e médio prazo, as
alteragdes nestas métricas irdo descrever as flutuagdes e
demografia dindmicas, as quais podem ser sazonais ou
influenciadas pela urbanizagao, alteracdes ambientais,
socioecondmicas ou a nivel politico. A utilizagdo de métricas
harmonizadas ira permitir uma demografia agil com a rapida
deteccéo de alteragdes na populagéo. A longo prazo, as
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métricas demograficas em mudanca irdo revelar alteragcbes
fundamentais nos indicadores populacionais, incluindo
nascimentos, esperanga de vida e mortalidade. A pesquisa
permanente ird procurar identificar os geradores destas
mudangas, tais como alteragdes politicas ou econdmicas,
alteragdes ambientais incluindo sobrelotag&o, urbanizagao,
impacto das actividades agricolas, poluigdo ou esgotamento
dos recursos naturais, e eventos meteoroldgicos adversos
como calor extremo, e alteragbes climaticas.

O CCPA pode explorar métodos de identificagdo adequados
e precisos para os participantes, incluindo possiveis
identificadores biométricos, capitalizando as experiéncias dos
locais individuais para garantir a aceitagao dos participantes
e das comunidades onde seréo utilizados. Seréo acordadas
métricas-chave para definir o género, estatuto
socioeconoémico, estilo de vida, acesso a cuidados de saude
e bem-estar, entre outros. A consideragao do estado civil
sera similarmente inclusiva para além dos conceitos
tradicionais do casamento, divércio e parcerias - ao mesmo
tempo que mantém a sensibilidade as normas sociais e
culturais e a segurancga dos participantes.

Caixa 4: Questodes de investigacao prioritarias -
Demografia

e Qual é a estrutura da populacéo (faixas etarias,
género, estado civil, educacéo, ocupagdo) e como
€ que esta muda ao longo do tempo?

e O dividendo demografico esta a alcangar o seu
potencial, e a populagéo jovem e de jovens adultos
em expansdo esta a receber uma prestagao de
servigo adequada?

e Quais sdo as estruturas familiares predominantes,
e quais sao as causas e impactos das alteragbes
demogréficas? Como é que os agregados
familiares vulneraveis podem ser apoiados, e como
é que as politicas de satde e sociais direccionadas
alcangcam estes agregados vulneraveis?

e  Quais sdo os padrées migratérios e de mobilidade
da populagao, incluindo a urbanizagao, e quais sédo
as causas e Iimpactos da migragcdo e das
alteragbes na migragao?

o Que taxas de fertilidade, nascimentos e resultados
do parto existem na populagdo, e como é que estas
se relacionam com alteragbes em outros
determinantes de saude e bem-estar?

e Qual é a taxa de mortalidade verdadeira, quais sédo
as causas da mortalidade, e como é que estas
estdo relacionadas com a carga da doenga e a
mortalidade? Quais sdo os determinantes e
impactos das alteragcbes na mortalidade?

As alteragdes nos dados demograficos que medem o
desgaste da, e a adi¢do a, populagéo ao longo do tempo
fornecerao informagéo sobre como a migragao tem impacto
nas exposicdes e nos resultados-chave, e no bem-estar dos
migrantes e dos seus agregados familiares. Isto facilitara
comparagodes entre migracédo permanente e migragao
temporaria relacionada com o trabalho onde uma pessoa
permanece como membro do agregado familiar.

O CCPA pode estabelecer e implementar métodos
adequados para a recolha de dados fiaveis e detalhados
para causa da morte, durante a fase de formagao do
programa. Por exemplo, a autépsia verbal através de
entrevistas a parentes préximos ou cuidadores de pessoas
falecidas pode ser testada para fornecer uma causa da morte
granular, quando o atestado médico da morte nao for viavel
ou o registo civil e recolha nacional de estatisticas vitais ndo
for suficiente (ver exemplos do trabalho feito na Africa do
Sul?%, Uganda?®, e Gana?’). Podem ser testadas e
validadas?® abordagens pragmaticas e praticas aproveitando
ferramentas existentes, por exemplo as Normas para
Autopsia Verbal da OMS?8, Similarmente, a utilizagdo de
autopsia minimamente invasiva pode ser explorada (ver
exemplo do estudo de validagdo em Mogambique®). Utilizar
registos médicos para inferir a causa da morte é outra
abordagem que pode ser avaliada (ver exemplos de trabalho
retrospectivo feito na Etiopia3’, Nigéria®2-33, Camardes?*), tal
como olhar para métodos de triangulacédo. A aceitabilidade
da autépsia verbal, da autépsia minimamente invasiva e de
outras abordagens para aquiescer a causa da morte teria de
ser determinada através de um envolvimento sensivel,
conduzido de forma cuidada e culturalmente adequada,
liderado por facilitadores locais utilizando sensibilidade e
linguagem apropriada para evitar sondagens ofensivas ou
culturalmente insensiveis ou tabu.

Rastrear as métricas demograficas e como elas se alteram
ira também identificar possiveis enviesamentos nos ELP
individuais: o viés de selecgao pode ser determinado através
da identificagdo dos sectores da populagao total que
concordam participar, quem esta a rejeitar, e identificando
sectores que nao estéo a ser alcangados pelos esfor¢cos de
recrutamento. Adicionalmente, as métricas demograficas
podem ser utilizadas para avaliar o enviesamento do atrito e
quais os sectores da populacdo que sao preferencialmente
perdidos para o acompanhamento através da saida da
participacao, da alteragao dos padrdes dos cuidados de
saude ou outras interacgdes, ou através da saida da area de
captura da coorte. As métricas demograficas podem ser
usadas para aquiescer a integridade dos dados e a validade
e fiabilidade interna dos dados da coorte, utilizando, por
exemplo, uma analise e curadoria detalhada de um
subconjunto de participantes, e verificando a
representatividade da coorte em relagdo a demografia da
populagédo mais alargada.

19 | Consoércio de Coortes das Populagbes Africanas: Relatdrio de Delimitagéo



Saude e doenga

A fase de formagédo do CCPA ira procurar identificar doengas
prioritarias no seio de Africa em locais baseados na carga da
doenca nacional e regional, conhecimento sobre
determinantes da doenga, e o potencial de
intervengao/prevengdo. Estas incluem o papel cada vez
maior de doengas ndo comunicaveis comuns como a
diabetes, doencga cardiovascular (incluindo hipertenséo),
cancro e doengas mentais; e doengas infecciosas, tanto
cronicas como o VIH, tuberculose, malaria, como infecgdes
actuais e emergentes. Isto forneceria medigdes de
comparacao precisas da carga da doencga através do
Continente e descreveria a prevaléncia das doengas em
diferentes ambientes (rurais/urbanos), regides, dominios
geograficos, climas e fases da vida. A partir desta
comparacéao, podem ser medidas tendéncias em
determinantes e resultados chave. Esta abordagem holistica
ao rastreio das alteragdes na carga da doenga ao nivel da
populagdo ao longo do tempo, assim como as altera¢des nos
perfis de saude das pessoas ao longo do seu curso de vida
ira fornecer novas percepgdes sobre a interligagédo entre
doengas infecciosas e nao transmissiveis em populagdes
Africanas diversas.

Por desenho, o CCPA pode também facilitar uma visao
holistica das pessoas, sem restringir a recolha de dados a
doengas ou exposi¢des especificas, e fornecer percepgdes
sobre os determinantes, carga e natureza da
multimorbilidade nas populagbes Africanas. A larga escala e
ambito do Consoércio pode facilitar os estudos de doengas
menos comuns e de doengas tropicais negligenciadas,
fornecendo numeros de casos suficientemente grandes,
mesmo para doengas raras. Adicionalmente, as métricas
harmonizadas e a grande cobertura facilitam a monitorizagéo

agil e rapida de condi¢des de saude e de patogéneos
emergentes em todo o Continente.

Os dados gerados pelo CCPA podem rastrear as mudangas
na carga da doencga ao longo do tempo, destacando
vulnerabilidades, doengas negligenciadas e sectores
negligenciados da populagao susceptiveis a doengas em
particular, e fornecendo evidéncia para informar intervengoes
apropriadas. Pode avaliar-se o acesso a cuidados de saude,
os sistemas de saude e a qualidade dos cuidados, avaliando
a correspondéncia/desfasamento entre os sistemas de saude
existentes e os antigos, concebidos em torno de doengas
episddicas e de necessidades de cuidados de saude
primarios, e as necessidades actuais das popula¢des que
enfrentam desafios cronicos de saude. Serdo identificados
os determinantes e factores de doengas-chave, e as
alteracdes na carga e impactos da doenga ao longo do
tempo serao relacionados com as altera¢cdes em
determinantes-chave lado a lado com o impacto da alteragéo
de politicas e prestagao de, e acesso a cuidados de saude.
Podem ser utilizadas ou adaptadas normas existentes, tais
como as normas dos ODS para a Doenca e as métricas de
Qualidade dos Cuidados da OMS 33,

As intervengdes biomédicas sdo desenvolvidas e testadas
mais frequentemente em populagées nao Africanas. Os
dados do CCPA podem facilitar a caracterizagdo de reacgdes
medicamentosas adversas nas pessoas, e a eficacia dos
medicamentos prescritos em participantes ao capturar as
falhas na resposta ao tratamento e na troca de tratamentos.
Dado o impacto significativo nos pacientes Africanos das
reacgdes adversas aos medicamentos ou na falha na
resposta as primeiras linhas de tratamento, evidéncia fiavel
sobre estas questdes ira fornecer um 6ptimo valor aos
decisores politicos e governos.
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Caixa 5: Questdes de investigacao prioritarias - Saude e

doenga

Para as doengas de prioridade elevada identificadas durante a fase de formacgao:

Qual é a verdadeira prevaléncia e incidéncia de doengas comuns em toda a Africa? Quais sdo as medi¢bes de referéncia
precisas para doencas prioritarias em todo Continente, e como é que estas métricas mudam ao longo do tempo e durante
o curso de vida?

Qual é o periodo de incubagéo (para doengas infecciosas), duragao e gravidade da doenga para as doengas comuns? Qual
€ o impacto das exposi¢cbes demograficas, ambientais, socioeconémicas e genémicas nos resultados dos pacientes, como
€ que estes determinantes mudam ao longo do tempo e durante o curso de vida, e quais sdo as causas e impactos destas
mudangas?

Quais sdo os perfis de comorbidade comuns, e quais sdo os seus impactos nos resultados dos pacientes? Como é que 0s
perfis de comorbilidade mudam ao longo do curso de vida e em resposta as alteragbes nos determinantes externos de
saude?

Qual é o impacto da interacgao entre doengas infecciosas e doengas ndo transmissiveis, e como é que este se relaciona
com a fase e taxa de transigdo epidemiolégica?

Que medidas preventivas actuais estdo em pratica (incluindo programas de vacinagdo, programas de rastreio e tratamentos
profilaticos), qual a sua eficacia, e como é que a sua eficacia é impactada por alteracbes em outros determinantes de satde
e bem-estar?

Como é que séo diagnosticadas as doengas, e existem bons marcadores de prognoéstico para resultados dos pacientes?
Os testes de diagnéstico sdo seguros a apropriados para Africa, em termos de custos, eficicia e condicées ambientais
para armazenamento e utilizagao?

Como € que sistemas de saude e o acesso aos cuidados, assim como a qualidade dos cuidados impactam a carga da
doencga e os resultados de salde, e quais sdo os impactos ao longo do tempo das mudangas na politica e do acesso aos
cuidados de saude? Até que limite existem recursos disponiveis para realizar a politica e as intervengdes?

Que tratamentos estdo a ser utilizados, e quao seguros e eficazes sdo para as populagdes Africanas? Que factores,
incluindo as variantes farmacolégicas, tém impacto na eficacia dos medicamentos?

Quais séo as causas e impactos dos determinantes comportamentais e societarios da satde (epidemiologia social)?

Qual é a prevaléncia das condigdes de salde mental? Quais sdo as suas causas e impactos na saude geral e no bem-
estar e qual a sua relagdo com os determinantes socioeconémicos, ambientais e genéticos ao longo do curso de vida?
Como é que a saude mental é impactada pela alteragdo dos determinantes incluindo as transigbes do curso de vida, o
acesso a cuidados de qualidade, e intervengbes ou alteragbes de politica?

Para as doengas infecciosas, as questdes de investigagdo adicionais incluem:

Qual é o impacto a longo prazo da COVID-19 na saude das pessoas e nos sistemas de saude, e no acesso aos cuidados
de saude?

Qual é o perfil de Resisténcia Antimicrobiana (RAM) para as populacbes, como é que é impactado pelas questbes
ambientais e pela agricultura, factores sociais e economicos, diversidade genomica, sistemas de satde e acesso a cuidados
de saude? Como é que o RAM esta a mudar em resposta as alteragbes dos determinantes de satde e bem-estar, alteragbes
ambientais e climaticas?

Quais sdo as dinamicas do hospedeiro, vector e patogéneo que impulsionam estes resultados? Como é que estas mudam
em resposta as alteragbes nos determinantes do ambiente, do clima, dos sistemas de saude, politicos, sociais e
econoémicos? Quais sdo as dindmicas das redes de transmissdo, e como é que estas tém impacto nas taxas de
transmissao?

Doencgas nao transmissiveis

As doencgas nao transmissiveis crénicas comuns tais como a
doenca cardiovascular (incluindo hipertenséo), doengas
mentais, diabetes, cancro e doencga renal podem ser
exploradas para prever o risco ao longo do tempo e para
informar o desenho de intervengdes precoces, tais como
rastreamento, inicio de tratamento e promogao de alteragdes
do estilo de vida. As contribuicbes genéticas/gendmicas para
as doengas nao transmissiveis em desenvolvimento, serao
também modeladas em combinagdo com os determinantes
clinicos (multimorbilidade), observacionais, demograficos e
socioecondmicos e geradores de doengas nao transmissiveis
para identificar as contribuigcbes de todos estes factores para
o estado global da doenga. As amostras recolhidas junto dos

participantes serdo colocadas no banco biolégico e usadas
para investigar a alteragdo do perfil da doenga nas pessoas
ao longo do tempo. Serdo exploradas as interacgbes-chave e
a reciprocidade dindmica entre doengas n&o transmissiveis e
doengas infecciosas.

Doencas infecciosas

A pandemia actual da COVID-19 destacou o risco cada vez
maior de futuras catastrofes relacionadas com doencgas
infecciosas, que as sociedades conectadas e globais irdo
enfrentar. E provavel que o entendimento do impacto a longo
prazo da COVID-19 nas populagbes Africanas e nos
subgrupos da populagao, se torne uma prioridade cientifica e
de saude. O CCPA pode ter uma valiosa contribuicao gracas
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ao acompanhamento a longo prazo dos participantes,
especialmente se a COVID-19 se tornar endémica ou um
problema sazonal similar a célera, gripe e outros patogéneos
recorrentes. Similarmente, o CCPA podera estar bem
posicionado para responder rapidamente a novas infecgbes
emergentes no Continente. Isto, em adi¢ao as prioridades de
doengas infecciosas existentes em Africa tais como o VIH,
tuberculose, malaria, hepatite, doengas sexualmente
transmissiveis e doengas tropicais - incluindo doencgas
tropicais negligenciadas. Programas sentinela especificos
para cada regido podem monitorizar doengas infecciosas-
chave e medir de forma precisa a incidéncia, prevaléncia e
determinantes da susceptibilidade, gravidade, e resultados
dos pacientes incluindo a qualidade de vida para essas
doengas infecciosas, fornecendo um contexto ideal para
testar, validar e avaliar novas estratégias de testagem e
novos diagnésticos. As amostras de patogéneos podem ser
armazenadas no banco biolégico e utilizadas para
compreender a evolugao dos patogéneos, redes de
transmiss&o para estirpes especificas de patogéneos e
resisténcia antimicrobiana. Estes dados de elevada
qualidade podem ser usados em abordagens de modelagao
de doencas infecciosas para prever a carga, disseminagéo
da doenca e eficacia das intervencgées propostas. Os dados
de elevada qualidade para dinamicas temporais da
transmissdo de doengas infecciosas, e de resultados dos
pacientes podem fornecer uma comparagao importante para
a criacado de modelos e testagem da validade.

As areas de foco no seio do programa de investigagdo em
doengas infecciosas incluem uma analise aprofundada da
carga e dos determinantes da morbilidade e mortalidade
materna e neonatal devido a doengas infecciosas,
particularmente nos primeiros sete dias apds o parto, e a
interligacdo entre co-infecgdes e doengas néo transmissiveis
pode ser explorada em detalhe para entender como as
multimorbilidade impactam os resultados dos pacientes e
transmissdo subsequente das doengas infecciosas. A analise
dos determinantes da transmisséo incluem determinantes
geograficos e ambientais, factores sociais como os
comportamentos interpessoais ou ao nivel da
comunidade/populagao, violéncia, estigma, abuso de alcool
ou drogas, estruturas dos agregados familiares e praticas
sociais, assim como factores socioeconémicos como o nivel
de escolaridade, seguranga financeira, situagéo laboral e
condigdes de trabalho. Os dados detalhados de dispensa e
tratamento, e uma compreenséo das redes de transmissao e
das dindmicas do agregado familiares e sociais podem
contribuir para uma melhor analise da RAM, especialmente
quando combinado com informacao local sobre a utilizagao
de antibidticos na agricultura.

Os dados geograficos sobre os agregados familiares,
topografia e 0 movimento das pessoas na coorte
populacional podem também informar a identificagao dos

focos e redes de transmiss&o. Este trabalho pode ser
reforcado dentro da investigagdo das coortes da populagéo
através da analise filogenética de patogéneos, filodinamica e
usado dos Sistemas de Informacado Geogréfica (SIG) para
identificar a disseminacéo fisica dos patogéneos. Estas
metodologias e abordagens de mapeamento podem também
ser usadas em concertagdo com os dados meteoroldgicos
para identificar o impacto das alteragées climaticas nas
doencas emergentes e nas novas epidemias.

Genética/Genémica

A genémica da saude é cada vez mais reconhecida como um
componente chave de melhoria da saude da populagéo e
individual, e a investigagdo em genémica da satde em Africa
esta a crescer®. Até muito recentemente, a maioria da
investigagdo média foi levada a cabo nas populagdes do
hemisfério Norte, e as ferramentas de diagndstico e
terapéutica estdo concebidas para, e testadas nessas
populagdes. As populagdes Africanas, no entanto, tém muito
maior profundidade genética e diversidade que o resto das
populagdes do mundo, por os humanos modernos sdo
originarios de Africa, expandindo-se e diversificando-se no
Continente antes de apenas um pequeno sub-conjunto
genético ter deixado Africa e populado subsequentemente o
resto do mundo®. Ao longo do tempo, os factores ambientais
especificos de Africa, incluindo os desafios das doencas,
também geraram a selecgéo natural de determinados tragos
genéticos (por exemplo, o impacto da malaria endémica na
genética®). Apesar disto, as populagdes Africanas
permanecem sub-representadas na investigacao global em
gendmica da saude® e as ferramentas de diagndstico e
terapéuticas ainda ndo estéo optimizadas para os Africanos.

O CCPA oferecera uma oportunidade Unica para conduzir
analises suficientemente desenvolvidas de factores genéticos
em concertagdo com perfis clinicos completos, factores
ambientais e socioecondmicos, e alteragdes ao longo do
tempo em todas estas métricas. Isto pode elucidar a
etiologia, tanto das doengas comuns como das doencgas
raras nas populagées Africanas, para melhor informar as
abordagens de diagndstico, prognéstico e terapéutica. O
CCPA pode ter como meta estabelecer uma plataforma de
gendmica, alavancando a infraestrutura existente no
Continente, tal como a capacidade bioinformatica, genémica,
de biobancos e competéncias desenvolvida durante o
programa H3Africa® (Caixa 6). Os dados gendémicos gerados
pelo programa H3Africa fornecem painéis de referéncia
genomica valiosos para muitas populagdes Africanas®, os
quais seriam aumentados pelo CCPA através da
sequenciagdo do genoma inteiro (SGI) de painéis de
participantes representativos. Com os fenétipos longitudinais
complexos e granulares descritos a medida que evoluem ao
longo do tempo, o CCPA pode gerar novo conhecimento
sobre as complexas interacgdes genéticas e o seu impacto
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nos resultados dos pacientes ao longo do tempo.
Compreender melhor a genética Africana subjacente a
doencga pode também ajudar a elucidar os mecanismos
biolégicos da doenca para beneficio de todas as populagdes
globais.

Caixa 6: O Consorcio para a Hereditariedade e Saude
Humana em Africa®:3? (www.h3africa.org)

O Consorcio H3Africa criou uma rede Africana de
colaboragdes de investigacéo para levar a cabo
investigagdo em gendmica de salde em Africa,
suportada pelo Wellcome Trust (Reino Unido), os
Institutos Nacionais de Saude (EUA) e pela Academia
Africana das Ciéncias (AAC). O H3Africa potencia a
investigagdo genomica concorrencial no Continente,
levada a cabo por cientistas Africanos. A iniciativa
consiste em 51 projectos especificos para doengas,
incluindo estudos casos-controlo genémicos de
doencgas nao transmissiveis comuns como doengas
cardiacas, renais e metabdlicas, assim como doengas
infecciosas, utilizando métodos genéticos, clinicos e
epidemioldgicos para identificar contribuintes
hereditarios e ambientais para a doenga. A
infraestrutura desenvolvida inclui biorrepositérios para
armazenagem seguro de amostras e laboratérios com
capacidade para processar amostras para investigacéo
“Omica”. A rede bioinformatica H3Africa (H3ABioNet,
www.h3abionet.org) desenvolveu ferramentas e canais
gendmicos especificos para Africa, por exemplo o chip
de genotipagem H3Africa® e também levou a cabo
formacao alargada e desenvolvimento de competéncias
e capacidade de bioinformatica em todo o Continente*C.
Os dados gerados pelos projectos H3Africa podem
fornecer percepgdes importantes sobre a diversidade
gendmica de fundo e sobre as variantes etioldgicas
especificas de Africa no Continente.

Os dados gendémicos humanos seriam gerados para os
participantes numa abordagem agnostica de doenga ou
hipétese. A WGS de um sub-conjunto de participantes pode
fornecer painéis de referéncia especificos para uma
populagéo. Dados do gendtipo — um resumo de todo o
genoma da diversidade genética usando variantes de
marcadores-chave no genoma - podem ser usados em
estudos associativos de todo o genoma (GWAS) para
identificar marcadores que estdo associados a resultados. A
maior diversidade genética das populagbes Africanas
significa que as secc¢des do ADN representadas por cada
marcador - denominada haploblocos - sdo mais curtas que
noutras populagdes, e por isso esse mapeamento fino para
identificar variantes genéticas causais verdadeiras pode ser
mais facilmente conseguido. Medir esta diversidade Africana

auxiliaria os esforgos globais para identificar variantes
etiolégicas confirmando as conclusdes de estudos noutras
populagdes mundiais € 0 mapeamento fino das variantes
candidatas, e também pela exclus&o das variantes
candidatas que parecem ser raras noutras populacgées,
sugerindo que sdo adequadas como candidatas a doengas
mas que sdo na verdade comuns no histérico da diversidade
Africana mais vasta, e improvaveis de impulsionar a doenca.
Estes desenvolvimentos importantes contribuirdo para os
esforgos globais para definir o impacto clinico e relevancia de
toda a variagdo genética humana e determinantes de
doenga* (por exemplo a base de dados ClinVar, EUA).

Caixa 7: Questodes de investigacao prioritarias -
Genoémica

e Quais sdo os determinantes genéticos de
susceptibilidade e gravidade para doengas comuns
nas populagées Africanas, e como estes podem ser
identificados através de abordagens personalizadas
para Africa tais como a sequenciagdo do genoma
inteiro, GWAS, mapeamento da mistura, pontuacées
de risco poligenético, modelamento estatistico
complexo de combinacbes de determinantes
genéticos e outros a trabalharem em combinagéo, e
medi¢bes de fendtipos longitudinais complexos?

e Como é que os factores genéticos trabalham em
conjunto, e em concertagdo com o0s factores
ambientais, socioeconémicos e demograficos para
impulsionar fenétipos de doencga?

e Que factores genéticos podem fornecer informagéo
preventiva, de diagnéstico e/ou prognéstico especifica
para Africa?

e Como é que as variantes farmacolégicas afectam a
eficacia e a tolerancia dos regimes de tratamento para
doengas comuns em populagbes Africanas?

e Como é que a genémica dos patogéneos pode ser
usada para mapeamento da vigiléncia e transmissao?

As abordagens de medicina de precisdo pode ajudar a
melhorar os resultados dos pacientes através do desenho de
solugdes personalizadas especificamente para as suas
necessidades, e as abordagens de saude publica de
precisao irdo usar dados agregados para informar as
decisdes de saude publica sobre a totalidade dos grupos da
populagdo, mesmo onde os dados genéticos nao estejam
disponiveis para todas as pessoas. Os dados sobre genes
envolvidos no processamento de medicamentos —
farmacogenética*! - podem guiar a pratica de prescrigdo ao
nivel da populacéo, reduzindo os eventos adversos e
melhorar os resultados dos pacientes*2. Estes dados podem
também informar a adopg¢édo de novos medicamentos com
base nos perfis farmacogenémicos ao nivel da populagao.
Um exemplo ilustrativo é a avaliagdo da dosagem do
Efavirenz na Africa Subsaariana com base no perfil
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farmacogenomico dos pacientes Africanos*3-43,
Adicionalmente, os dados do microbioma podem fornecer
perspectivas holisticas, e podem incluir analises do
microbioma ambiental*647, agricola*®4% e humano®?>'; e os
dados gendmicos do patogéneo podem ser usados para
vigilancia de patogéneos existentes e emergentes, e suas
vias para transmissao.

Factores ambientais

O impacto extensivo dos factores ambientais € bem
reconhecido em estudos de resultados de saude, bem-estar
e sociais. Os factores ambientais avaliados pelo CCPA
podem incluir: qualidade da agua, disponibilidade e
eliminagéo de aguas residuais; patogéneos zoonaticos;
qualidade do ar e poluentes industriais e bioldgicos aéreos
associados através da medigcdo da densidade das
particulas®?; seguranca e disponibilidade alimentar, valor
nutricional, comportamentos e normas sociais relacionadas
com os alimentos; coabitagdo humanos-animais que podem
ser agricolas ou de companhia (de estimacgao); alteragdes
meteoroldgicas sazonais e condigdes meteoroldgicas
extremas tais como seca, cheias e calor extremo; e
tendéncias a longo prazo tais como alteragées climaticas,
aumento das temperaturas, calor extremo, alteracdo da
capacidade agricola e seguranga da agua. Adicionalmente, o
CCPA estara posicionado de forma Unica para explorar os
comportamentos humanos que por sua vez impacta o
ambiente e a sustentabilidade dos recursos.

O ODS-6 tem como meta garantir a disponibilidade e gestao
sustentavel da agua e saneamento para todos, reflectindo os
impactos da escassez da agua, dos fornecimentos de agua
nao potavel e da ma eliminagao de aguas residuais na saude
humana. O CCPA pode facilitar a andlise das intervengdes
na Agua, Saneamento e Higiene (WASH) tanto em
ambientes urbanos® e rurais®%°, particularmente
relacionadas com parasitas aquaticos®¢-58, WASH em
unidades de cuidados de satde%%%!, e impactos nas
populagdes vulneraveis tais como criangas com menos de 5
anos®93, As analises do CCPA podem monitorizar o
progresso para atingir o ODS-6 ao avaliarem o impacto das
alteragdes nas métricas WASH ao longo do tempo, ou apds
intervengdes mais amplas e/ou melhoria dos recursos de
agua potavel e saneamento, e monitorizar o progresso para a
realizagao do ODS-6.

Caixa 8: Questodes de investigacgao prioritarias -
Determinantes ambientais de salide e bem-estar

Questdes de Investigagéo:

e Qual é o impacto dos determinantes ambientais - tais
como a polui¢go industrial, o ambiente construido, o
tempo e o clima, a agua e o saneamento, os micrébios
ambientais, a sequrancga agricola e alimentar - sobre
a saude o bem-estar?

e Como podemos medir efectivamente o ritmo rapido da
mudanga nestas métricas, as causas e impactos das
mudancgas a decorrer, e informar intervengées ageis
que possam equiparar-se a taxa de mudanga?

e Quais sdo os impactos dos determinantes WASH na
saude e no bem-estar nas areas rurais e urbanas?
Como é que as alteragbes nos WASH impactam a
saude e o bem-estar ao longo do tempo?

e Como é que o clima e as condigbes meteorolégicas
impactam a saude e o bem-estar? Quais sdo 0s
impactos imediatos dos eventos meteorologicos
extremos, e quais sdo os impactos a longo prazo das
alteracbes climaticas e dos padrées de utilizagdo para
oS recursos naturais?

Outros determinantes ambientais que podem ser explorados
pelo CCPA incluem a seguranga alimentar e a agricultura
sustentavel®, impacto nos recursos alimentares — incluindo
nutrig&o rica em proteinas - de ambientes marinhos®, lagos
terrestres e barragens em Africa®. As alteracdes climaticas
e as mudangas significativas nos padrées meteoroldgicos ao
longo do tempo também tém impacto na saude e no bem-
estar humano®, e a investigagédo do CCPA ira capturar estas
tendéncias e mudangas temporais, e 0 seu impacto na saude
€ no bem-estar em alinhamento com o ODS-13 sobre acg¢ao
climatica. Em particular, o Consércio pode estar bem
posicionado para empregar um abordagem de nexo agua-
energia-alimento-ecossistema para explorar estas dindmicas.
O impacto das condi¢cdes meteorolégicas extremas podem
ser avaliadas similarmente, e os dados temporais irdo
fornecer dados de comparagao antes e apds para identificar
desafios na seguranga alimentar, WASH seguro, e os
desafios das doengas infecciosas®° que surgem de eventos
tais como secas’®, ondas de calor’!, cheias?, tempestades e
ciclones” 74, Sera também investigado o impacto do gado ou
de outras exposigdes relacionadas com animais a infecgbes
zoonaticas, em conjungao com outros determinantes
ambientais, das alteragbes climaticas e socioeconémicos.

Com o aumento da frequéncia dos eventos meteorolégicos
extremos tais como cheias, secas e ondas de calor, a
associagao entre os riscos climaticos projectados e as
doencas emergentes sera medida nas areas urbanas e rurais
num contexto de sistemas de saude de baixa resiliéncia,
facilitando a analise das respostas do sistema de saude e a
adaptacgéo as doengas emergentes e alteragdes climaticas. A
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interligacdo dos dados aos dados ambientais vizinhos e
regionais existentes sera alavancada sempre que possivel,
aproveitando as aprendizagens dos programas similares de
outros locais” "%, O CCPA pode abordar estas questées
através das abordagens One-Health, Eco-Health, Global
Health e Planetary Health. As métricas de GPS e geo-
localizagao irdo suportar estas investigagdes sobre a
importancia do ambiente imediato na determinag&o da saude
e do bem-estar.

Factores socioeconémicos

O CCPA devera ter a capacidade de monitorizar o progresso
em direcgéo aos ODS relacionados (Figura 1). Os dados
socioeconémicos granulares, com cobertura de dados
completa e holistica ao nivel individual, assim como as
métricas de nivel comunitario irdo permitir um entendimento
mais completo sobre como a saude pode impactar o capital
social/lhumano e o bem-estar, assim como a relagao inversa.
Os determinantes sociais de saude estdo bem descritos”?,
assim como a forma como a saude e o bem-estar pode por
sua vez gerar resultados socioeconémicos em pessoas,

populagdes, e impactar as economias ao nivel nacional’8-8°,
O CCPA pode investigar as causas, impactos, caminhos e
transi¢des nos determinantes socioeconémicos em mudanca
ao longo do curso de vida, ao longo do tempo, e em resposta
a mudanca politica. Em particular, o Consorcio esta bem
posicionado para explorar as dinamicas no seio da interface
dos geradores sociais, econdmicos, ambientais, biolégicos e
clinicos da doenga, saude e bem-estar. O CCPA pode
explorar as causas e os impactos da taxa de variagédo dos
factores socioecondémicos e dos resultados subjacentes a
saude e ao bem-estar.

Para fornecer percepgdes significativas que possam ser
comparadas entre paises Africanos, terdo de ser compiladas,
normalizadas e validadas métricas fundamentais para avaliar
as medigdes do estatuto socioeconémico, a
inclusdo/exclusao social, padrdes de vida, consumo e
activos. As métricas especificas que definem cada estrato
socioecondmicos tém de ser ajustadas as normas, costumes
e estilos de vida locais, e tera de ser desenvolvida e validada
uma métrica universal 6ptima e viavel.

Figura 4: O modelo sdcio-ecolégico, determinantes ambientais e sociais de satde, e ODS relacionado
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Adicionalmente, o CCPA pode estabelecer estudos
qualitativos de elevada qualidade para melhor entender a
epidemiologia social através dos determinantes e resultados
socioecondémicos nas populagdes Africanas, usando
abordagens de investigagédo qualitativa através de entrevistas
e grupos de foco para explorar cuidadosamente os impactos
de assuntos sensiveis como as praticas sexuais, violéncia
domeéstica, praticas religiosas - assegurando sempre o

contexto - e abordagens socialmente adequadas, geridas por
investigadores locais que podem garantir a adesao a normas
e sensibilidades sociais e culturais.

Dados os ambientes socioecondmicos Unicos e diversos todo
o Continente, o CCPA precisara de desenvolver métodos e
ferramentas, rever, adaptar e validar normas existentes e de
desenvolver novas ferramentas, quando apropriado, para
medir os seguintes determinantes socioeconémicos:
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e Medicdo da seguranga alimentar, incluindo variagbes
culturais nos recursos nutricionais e definicbes de
unidades alimentares e refeigées,

e Avaliagdo dos numeros de cabegas de gado, roedores,
macacos, animais de estimagdo e outros animais
proximos, com métodos normalizados para definir a
localizagéo e densidade do vector,

Dados derivados de estagbes meteorologicas, imagens
terrestres de satélite para mediacdo da variabilidade
climatica e de eventos meteorolégicos especificos como
ondas de calor, frentes frias, cheias, e outros eventos
meteorologicos extremos,

Dados digitais derivados de tecnologia wearable.

Caixa 9: Questdes de investigacao prioritarias - Determinantes socioeconémicos de salde e bem-estar

em reconhecimento da interdependéncia destes dominios.

populagcbes Africanas, usando métricas como:

A saude e o bem-estar, e o estatuto socioeconémico podem ser modelados, tanto como determinantes e como resultados

e Como é que o estatuto socioeconémico pode ser medido de forma efectiva, precisa e comparavel para as

esperanca de vida, morbilidade e mortalidade, rendimento
pessoal e do agregado familiar, nivel de ensino, seguranga no local de trabalho, situagdo laboral, estrutura
familiar, acesso a subsidios sociais e servigos, acesso a cuidados de saude, discrimina¢do, sequranca alimentar,
alojamento, recursos e desenvolvimento no inicio da infancia, crime, transporte, ambiente construido e
vizinhanga, WASH, recreagao e lazer, nutrigdo e disponibilidade de alimento.

e Quais séo os efeitos dos factores socioeconémicos na saude e no bem-estar, e como é que a salde e o bem-
estar afectam, por sua vez, os resultados socioeconémicos ao nivel individual, comunitario e nacional? Como é
que o tipo e taxa de alteragdo das causas e determinantes impactam os resultados?

e  Quais sdo os impactos e resultados da urbanizagao através da migracao e também da inser¢do da urbanizagdo
nos ambientes rurais? Como é que o ritmo da mudanga tem impacto na saude e no bem-estar, e como é que
os sistemas de salde, ambientais e sociais se adaptam a estas rapidas mudangas?

e Como é que os determinantes socioeconémicos e resultados mudam durante o curso de vida e ao longo do
tempo? Qual é o impacto da taxa de variagdo?

e Quais sdo os impactos socioeconoémicos das politicas e intervengdes intersectoriais e nacionais? Como é que
a saude e bem-estar local sdo afectados pela alteragdo das politicas globais?

Os dados do CCPA podem entéo ser usados para avaliar o
impacto das politicas intersectoriais®'-82 e das alteragbes
nessas mesmas politicas ao longo do tempo, explorando a
tensao entre economia e saude, conforme ilustrado
recentemente no alargado debate sobre o impacto do
confinamento da COVID-19, ou com exemplos tais como as
proibicdes de fumar que ultrapassam a industria do tabaco, e
as restricdes sobre a publicidade a bebidas alcodlicas terem
efeitos econdmicos. Os modelos e estruturas existentes
podem ser explorados e adoptados quando apropriado, por
exemplo o modelo socio-ecologico®?, os determinantes
sociais da saude’”.
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5. Principios que suportam o CCPA

Os seguintes principios irdo guiar o desenvolvimento e

implementagcéo do CCPA:
1. Liderado por Africanos, com governagdo equitativa
da iniciativa
2. Impulsionado pelo envolvimento comunitario
3. Apoiar a utilizagdo e partilha ética, equitativa e
relevante de amostras e de dados
4. Reforgar a capacidade e lideranga Africana

5.1 Liderado por Africanos, com
estruturas de governacgao
equitativas

Estrutura de governagéao proposta

O CCPA sera liderado e governado por cientistas Africanos,
promovendo parcerias equitativas e trabalhando com as mais
elevadas normas éticas centradas nos participantes. A
tomada de deciséo sera por consenso com representagao
equitativa de todos os parceiros, com transparéncia sobre a
governagao, processos e operagdes. As actividades do
CCPA podem estar alinhadas com as prioridades de saude e
de bem-estar regionais, nacionais e Continentais, e serem
orientadas pelos ODS. Uma abordagem colaborativa ira
garantir que as parcerias com agéncias de prestagao de
servigos sdo mutuamente benéficas, apoiando e melhorando
os ecossistemas de dados e as actividades de prestacéo de
servigos continuas em cada pais, € maximizar os beneficios
continuos dos participantes e de outras partes interessadas a
partir dos dados gerados.

O CCPA estara comprometido a garantir praticas justas, a
avaliar e a resolver potenciais conflitos de interesse que
possam surgir através das diferentes prioridades das varias
partes interessadas que incluem participantes, lideres
comunitarios, investigadores, financiadores e agéncias
nacionais. Ao antecipar, reconhecer e resolver potenciais
conflitos de interesse de forma aberta e transparente, o
CCPA pode mitigar os seus impactos negativos.

O CCPA aspira a representatividade, incluséo e equidade em
toda a rede e locais participantes, e tem como meta as
praticas equitativas e a partilha de beneficios com os
participantes e comunidades que estdo no centro do CCPA.
O Consorcio estabelecera uma camada de governagéo
adicional através do conselho consultivo cientifico, o qual ira
ter uma elevada representacao Africana para fornecer
supervisdo contextualizada e relevante.

Modelo de estrutura de gestao da investigagao proposto

A estrutura de lideranga do CCPA pode incluir um comité
global o qual fornecera supervisdo das actividades do CCPA.
Sera incluido um representante de cada local no comité
directivo e nos grupos de trabalho. Um Comité
Administrativo apoiado por um Centro de Coordenagao
sera estabelecido para garantir o sucesso operacional do
CCPA. Um Comité Consultivo Cientifico Independente
(CCCP) fornecera consultoria cientifica independente ao
Comité de Administragcdo. Serdo estabelecidos dominios
especificos e grupos de trabalho para garantir o progresso
efectivo, a gestao, integridade cientifica, competéncias de
investigagao e reforgo da capacidade das infraestruturas, e
da sustentabilidade do CCPA. Estes grupos de trabalho
podem incluir:

Um Grupo de Envolvimento Comunitario que ira
estabelecer principios, facilitar a aprendizagem partilhada e
supervisionar e coordenar as actividades de envolvimento
comunitario em todo o Consarcio.

Um Grupo de Trabalho sobre Etica para fornecer
supervisdo ética, aconselhamento e orientagédo para garantir
uma conduta e actividades de investigacéo éticas em todo o
Consorcio.

Um Grupo de Envolvimento das Partes Interessadas para
levar a cabo um exercicio de mapeamento das partes
interessadas, assim como para desenvolver e implementar
estratégicas para envolver de forma significativa e eficaz a
comunidade alargada de partes interessadas, incluindo o
publico, ministérios governamentais, politicos e a
comunicagéao social.

Um Grupo de Recolha e Analise de Dados para
supervisionar o desenvolvimento de ferramentas de recolha
de dados e normas de dados, explorar a interoperabilidade,
por exemplo Recursos de Interoperabilidade de Cuidados de
Saude Rapidos (FHIR) ou outras especifica¢cdes de dados.
Este grupo criaria normas de dados para métricas-chave
transversais ao Consorcio, assim como normas de dados
especificas para o estudo. O grupo sera responsavel pela
harmonizagéo dos dados, pela garantia da qualidade dos
dados e pelos modelos de andlise de dados; e ajudara na
coordenagao das meta-analises de dados. Serdo
estabelecidos fluxos de trabalho para a interligagéo de
dados, espécimes bioldgicos, epidemiologia, estatistica e
analise computacional.
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Um Grupo de Governagao dos Dados sera responsavel
pelos protocolos para implementar seguranga, controlos de
acesso aos dados (estruturais e procedimentais),
anonimizagéao e/ou perturbacéo de dados, armazenamento
de dados, gestao de um modelo federado de
armazenamento de dados, estabelecimento de modelos de
Memorando de Entendimento (MdE), acordos de
colaboragéo, aprovacgdes de sub-estudos, protocolos de
publicac&o e autoria.

Codigo de conduta

No inicio do programa, o CCPA iréa criar, por consenso, um
cédigo de conduta que fornegca medidas claras para os
participantes na rede reportarem ou resolverem quaisquer
experiéncias de bullying, discriminagdo, comportamentos de
exclusao, assim com para fornecer mecanismos para
feedback geral dentro do consércio. Podem ser postas em
pratica estruturas para assegurar praticas inclusivas e poder
descentralizado, garantindo uma participagdo e um
envolvimento significativo por parte de todos os membros do
Consoércio. Podem ser desenvolvidas abordagens estruturais
para ajudar a descentralizar estruturas hierarquicas
excludentes, garantindo que as oportunidades s&o criadas e
suportadas para todos os membros do Consorcio, desde os
investigadores seniores aos juniores e trabalhadores de
campo.

5.2 Impulsionado pelo
envolvimento comunitario
Envolvimento comunitario

O CCPA reconhece muitas partes interessadas nas
actividades do CCPA, que podem ser identificadas a todos
os niveis do modelo sécio-ecolégico mostrado na Figura 4. O
CCPA pode ter como meta desenvolver principios de
envolvimento comunitéario significativo, reconhecendo que os
locais ELP individuais estao melhor colocados para
implementar o envolvimento, e que os participantes
acarretam o 6nus dos riscos da investigagao por participarem
em ELP a longo prazo, incluindo o risco de violagao da
privacidade e confidencialidade, assim como a possibilidade
de perturbagao e inconveniéncia. O CCPA pode identificar
parceiros de envolvimento comunitario para escutar e
compreender os interesses, necessidades e preocupagdes
comunicadas pelas pessoas. Deve ser levada a cabo
investigagdo qualitativa para assistir na identificagéo de
prioridades, opinides e preocupagdes no seio da populagdo
em geral sobre o impacto e processos do ELP, e para auxiliar
o alinhamento dos programas de investigagdo do CCPA com
as necessidades e prioridades da comunidade. Para garantir
que o envolvimento com os membros da comunidade é

significativo, o CCPA pode aderir aos seguintes principios em
actividades de envolvimento comunitario:

e As actividades serdo éticas, mutuamente respeitosas,
genuinas, incluindo  comunidades  diversas, e
significativas através da procura genuina de visées e
opinibes que construam o trabalho do CCPA.

e Serdo empregues equipas locais que falem o mesmo
idioma dos membros da comunidade e que sejam
sensiveis as normas e praticas sociais na comunidade.

e O envolvimento comunitario sera fulcral para todas as
actividades de investigagdo, envolvendo as comunidades
na fase de concepgdo de novas actividades de
investigago.

e Os locais do CCPA irdo trabalhar através dos lideres
comunitarios locais, onde possivel, procurando formas
apropriadas de garantir que existe uma representagéo
equitativa nas discussbées comunitarias por parte de todos
0s membros e sectores da populagéo, incluindo as
mulheres, adolescentes e grupos minoritarios. Quando
apropriado, serdo utilizados mecanismos adicionais de
envolvimento, tais como a abordagem a lideres
administrativos e tradicionais.

e Os programas de envolvimento comunitario serdo
desenhados para gerar evidéncia valida e fiavel para
informar o processo de informag&o aos participantes e o
processo de consentimento informado, os métodos de
recrutamento, a partilha de dados, e a conduta geral dos
investigadores e dos trabalhadores no terreno dentro da
comunidade.

e Serdo apoiados ou estabelecidos novos conselhos
consultivos comunitarios em todos os locais de
investigagdo, e serdo financiadas activamente
actividades de envolvimento comunitario permanentes,
permanecendo integrais a todos os programas de
investigagé&o.

Envolvimento das partes interessadas

O CCPA pode procurar envolver-se com partes interessadas
de todos os sectores incluindo ao nivel macro - agéncias
nacionais e departamentos, organiza¢des regionais e Pan-
Africanas envolvidas na decisdo politica e na prestagéo de
servigos as populagdes Africanas; ao nivel meso -
organizagdes, unidades de cuidados de saude e agéncias
locais que fornecem servigos a comunidades e populagdes
especificas; e ao nivel micro - pessoas incluindo prestadores
de cuidados de saude, trabalhadores sociais, investigadores
e membros do publico em geral, todos os que tém interesse
nos empreendimentos e resultados do trabalho do CCPA.

Como potenciadores-chave para o sucesso do Consorcio, 0
CCPA ira precisar de envolver-se com decisores politicos
desde o seu inicio para garantir que a investigagéo é
desenhada em colaboragdo com, e cumpre as necessidades
das principais partes interessadas. Garantir um apoio inicial
através do co-desenvolvimento ajudara a modelar a
investigacéo efectivamente, e criar um entendimento do
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processo de investigacéo e dos resultados entre os decisores
politicos, apoiando o CCPA para alcangar os seus objectivos
e estabelecer a transicao de resultado da investigagao para
tradugéo em politica. Esta € uma meta-chave para mitigar
riscos para a sustentabilidade a longo prazo do Consorcio.

O CCPA pode, na fase de formagdo, conduzir um exercicio
de mapeamento das partes interessadas para identificar as
principais partes interessadas, reconhecendo que estas
podem diferir de acordo com a regi&o, pais e contexto dos
locais propostos para o ELP. As questdes-chave podem
incluir: quem sao as partes interessadas e quais sao as suas
perspectivas sobre a investigacado do ELP; que resultados do
CCPA querem apoiar; qual é o seu nivel de influéncia na
ajuda a realizagéo destes resultados; e como é que o CCPA
pode envolver efectivamente estas partes interessadas em
relagdes complementares e colaborativas que sejam
mutuamente benéficas para todas as partes?

Podem ser envolvidos representantes dos sectores das
partes interessadas através de entrevistas estruturadas para
entender as prioridades, necessidades e resultados
relevantes do trabalho do CCPA, e para comegar a construir
relagdes colaborativas, guiando o desenho do estudo e as
praticas para garantir que os resultado sao relevantes e Uteis
para as principais partes interessadas. Através de um
envolvimento activo da comunidade e das partes
interessadas, e uma investigagédo qualitativa significativa, o
CCPA tem como meta reconciliar e alinhar as agendas de
todas as partes interessadas com as metas e resultados dos
programas do CCPA.

Caixa 10: Exemplos de partes interessadas em estudos longitudinais da populagao

Nivel micro - as partes interessadas sdo pessoas e participantes ao nivel individual, reflectindo as suas intengoes,
sentimentos e crengas . Nivel meso - as partes interessadas representam grupos de pessoas tais como unidades e
organizacées. Nivel macro - as partes interessadas sdo aquelas em ambientes politicos e administrativos, tais
como decisores politicos e organizagbes a nivel nacional, regional e global.

Partes interessadas de nivel

Curandeiros Tradicionais
Prestadores de cuidados de
saude

Investigadores
Trabalhadores no terreno
Profissionais de Saude
Comunitaria

Escolas

Partes interessadas de nivel meso

micro Comunidades

Participantes Instituicbes de investigacéo
Familiares Prestadores de cuidados de saude
Agregados familiares locais

Prestadores de servigos sociais locais
Organizacdes Nao-Governamentais

Instituicbes de ensino superior
Empresas de Tecnologia da
Informagéo e Comunicagéo (TIC),
prestadores de servicos digitais
Conselhos éticos e regulatorios
Meios de comunicagao
Organismos de Financiamento
Internacional/Nacional (académico,
industrial ou filantropico)

Outros estudos de coorte

Partes interessadas de nivel macro
Agéncias internacionais/nacionais,
registo civil

Departamentos Nacionais de Saude
Redes de Saude Publica
Internacionais/Nacionais

Servigos Sociais
Internacionais/Nacionais

Servigos Ambientais

Deputados

Legisladores

Organizagdes regionais

5.3 Apoiar a utilizacao e partilha
ética, equitativa e relevante de
amostras e de dados

Estrutura de consentimento ético

Como parte da fase de formagéo do Consorcio, o CCPA ira
priorizar o desenvolvimento de uma estrutura ética de
consenso para as suas actividades de investigagao. Esta
estrutura sera criada com as directrizes e recomendagdes do
Comité de Governacéo de Dados e Espécimes Biologicos da
AAC?* e as experiéncias dos membros do Consorcio noutras

investigagdes no Continente, promovendo a utilizagao
adequada dos dados e espécimes bioldgicos para maximizar
os beneficios para os participantes, populagdes e descoberta
cientificas, enquanto reconhecem que nem todos os dados
podem ser adequados para partilhar em areas de
sensibilidades especificas, e garantindo o respeito pela
autonomia, escolha e direito a privacidade do participante.

O CCPA pode garantir que o processo de consentimento é
transparente e adequado a finalidade com foco em fornecer
informacao significativa e acessivel aos participantes,
garantindo autonomia na sua decisao de participar, e
garantindo que o processo de consentimento fornece um
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mandato claro, informado e inequivoco para a partilha de
dados anonimizados para fins de meta-andlise e
comparativos.

Podem ser estabelecidas directrizes claras para referenciar
os participantes par os servicos de cuidados de saude e
sociais apropriados, para a divulgagao obrigatoria de
doengas comunicaveis, devolvendo conclusdes incidentais
accionaveis versus conclusdes ndo accionaveis no contexto
dos cuidados de saude disponiveis, e a devolugéo de
conclusdes incidentais directamente aos departamentos de
saude através da interligagdo de dados.

Caixa 11: Modelos de consentimento de utilizagdao
comum Valores de investigagao aberta

Consentimento Especifico é o consentimento por parte
do participante apenas para o estudo actual, e ndo para
outra utilizagdo subsequente ou secundaria de amostras
ou dados.

Consentimento Nivelado®® fornece informagao
detalhada sobre a utilizagao e armazenamento
pretendido para o espécime/dados, e fornece varios
tipos de opgdes de partilha de dados/amostras que o
participante pode optar por escolher, de acordo com as
suas preferéncias, permitindo assim aos participantes
escolherem individualmente um nivel de partilha de
espécime e/ou dados com o qual estejam confortaveis,
através das respostas registadas a questées especificas
Consentimento Dindmico®%87 cria um dialogo
bidireccional, continuo entre o investigador e o
participante através do qual o participante pode decide
contribuir com as suas amostras e/ou dados para novos
estudos de investigacao, a medida que a informagao
sobre esses estudos fica disponivel.

Consentimento amplo® funciona sob o principio de
que assim que amostra e/ou dados sao retidos pelo
investigador, este pode decidir, com supervisédo do
conselho de revisao ética, onde e como continuar a
utilizar esses recursos sem posterior contribuicido da
pessoa que os doou.

O CCPA pode apoiar os valores de Ciéncia Aberta,
garantindo a visibilidade e descoberta do resultado da
investigagao, e facilitara o acesso aos dados alinhado com
os principios, protocolos éticos e de consentimento
informado do CCPA.

O CCPA pode abordar o consentimento especifico para
partilha de dados internacionalmente fora do Consoércio, visto
que isto pode ser legalmente exigido em alguns paises, e
sera dada consideracgéo especial a utilizagdo subsequente de
dados gendmicos uma vez que nao podem ser
anonimizados. Durante a fase de formagao, um exercicio de
delimitagdo podera explorar os requisitos legais para a
partilha de dados de forma a garantir a conformidade legal

pelos parceiros do CCPA, e os processos de informagéo e
consentimento dos participantes serdo explicitos e
transparentes sobre estas consideragdes especiais.

Na definicdo destes principios, tera de ser dada
consideracao a potencial natureza dual do CCPA como
plataforma de investigagéo, assim como o seu apoio aos
servigos de saude publica através da interligagdo de dados e
do retorno de dados. Todas as actividades irdo permanecer
dentro do mandato das Leis da Saude, Leis sobre Criangas e
Leis de Privacidade nacionais. Todas as actividades de
investigagao por parte do CCPA serao sujeitas a revisdo
ética, e durante a fase de implementagcédo podem ser criadas
recomendagdes relativamente aos comités que serdo
abordados para revisdo ética, respeitando os diferentes
requisitos de revisao ética em diferentes instituicées e
diferentes paises.

Governagao de dados e espécimes biolégicos

O CCPA tem como meta recolher, analisar e distribuir dados
e espécimes bioldgicos sob uma estrutura de governagéo
clara que mantenha principios fundamentais de governagao
para facilitar a partilha e utilizagdo de dados e espécimes
biolégicos adequada, segura e gerida de forma apropriada,
prevenindo simultaneamente a violagcdo e ma utilizagéo dos
dados, ou a adaptagao nao ética ou ilegal dos dados ou
amostras. O consorcio ira manter os principios da partilha
responsavel assumindo o papel de guardido, reconhecendo e
respeitando os limites a partilha, e reconhecendo que a
propriedade de amostras e dados é muito contestada e é
detida pelos participantes. Para alcangar esta meta, o CCPA
podera construir uma estrutura de governagéo de dados e
espécimes bioldgicos que mantera estes principios,
baseando-se nas experiéncias de consércios e programas de
investigacao existentes, e aproveitando as estruturas de
governacéo existentes 8. Os elementos de governagéao dos
dados podera incluir:

e Garantir a utilizagao ética dos recursos (data e espécimes
biolégicos) em linha com o consentimento informado
dado.

e  Explorar a legislagdo nacional/local sobre a utilizagdo
permitida de dados e espécimes bioldgicos, incluindo
dados transfronteiricos e partilha de amostras, e fornecer
directrizes para garantir a conformidade.

e Desenvolver directrizes para a protec¢do de dados
estrutural e tecnolégica para controlo de acesso aos
dados, incluindo firewalls, encriptagdo, arquitectura de
base de dados, palavras-passe e administragdo de
sistema para gerir o acesso aos dados. Serdo também
desenvolvidos protocolos de segurangca de dados e
planos de gestéo de catastrofe.

e Fornecer protocolos procedimentais para processos de
pedido de acesso a recursos, transparentes,
normalizados e bem documentados, para a constituicdo
e funcionamento de um comité de acesso aos dados e
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espécimes biolégicos, e outros procedimentos que irdo
governar a Uutilizagdo apropriada subsequente dos
recursos do CCPA.

o Implementar um plano de sustentabilidade para garantir
que o0s dados sdo bem documentados, normalizados e
protegidos, e o0s metadados estdo actualizados e
normalizados, suportando os principios de Open Data®®,
FAIR%, os principios TRUST®! e os principios SHARE
sempre que apropriado e ético.

5.4 Reforcgar a capacidade e
lideranca Africana

As competéncias e a capacidade de lideranga em
investigagdo podem ser reforgadas através do apoio aos
Investigadores Principais, e aos cientistas em inicio de
carreira e a meio da mesma. A CCPA podera fornecer
formagéo e tutoria para desenvolver nova lideranga em
investigagdo no Continente, e para fornecer aos cientistas
emergentes oportunidades de investigacéo e carreira para os
reter em Africa.

Objectivos de reforgo da capacidade

O reforgo da capacidade ira a melhorar a infraestrutura de
investigacédo imediata do CCPA, assim como fornecer mais
amplamente uma contribuicdo substancial para uma
infraestrutura de investigagao cientifica robusta e
sustentavel, conhecimento e competéncias no Continente.
Através de interacgbes e colaboragdes com programas
existentes, alavancando a infraestrutura existente e
articulando com actividades existentes como inquéritos a
populacédo, o CCPA oferece uma elevada relagao qualidade-
preco. Adicionalmente, as actividades do CCPA poderiam
aumentar a capacidade de envolvimento das partes
interessadas, desenvolvendo relagdes continuas entre
empresas de investigacao e de prestagéo de servicos, e criar
avenidas duradouras para o envolvimento com decisores
politicos e para contribuir para as decisdes politicas.

Reforgco de competéncias e retengcdo de competéncias no
Continente

O CCPA podera adoptar caminhos diferentes para o reforgo
de competéncias de forma a assegurar a qualidade e
sustentabilidade cientifica ao longo do tempo, tais como
actividades de formacdo em investigacdo. Uma gama de
diferentes modalidade de formagao garantira que os
cientistas em inicio de carreira recebem a formacgao e
experiéncia de elevada qualidade necessarias para os
equipar como futuros lideres cientificos Africanos, com
competéncias cientificas e de lideranga. O planeamento da
sucessao cuidadoso através de tutoria e desenvolvimento de

um percurso de carreira claro em direccdo a cargos mais
elevados, deve ser incluido pelas coortes participantes para
equipar os cientistas em inicio de carreira. O CCPA podera
ser também instrumental para garantir que os cientistas
Africanos sdo mantidos no Continente, fornecendo emprego
aos investigadores e trabalhadores no terreno locais, e
oferecendo oportunidades entusiasmantes para levar a cabo
investigacédo de elevada qualidade e serem competitivos nas
candidaturas a financiamento internacional. O CCPA pode
aproveitar as experiéncias dos programas permanentes de
desenvolvimento de competéncias tais como a Iniciativa
DELTAS Africa, a formacéo levada a cabo pela H3ABioNet e
os programas de formacéo Fogarty, para informar o plano de
reforco de competéncias. As areas de foco da formagao
incluirdo ciéncias de dados e competéncias analiticas,
interligacao de dados, epidemiologia, bioestatistica,
informatica para a saude, investigagédo qualitativa,
envolvimento comunitario, bioética e politica e investigagao
em sistemas de saude. Deve também ser desenvolvida
formacgéo para a gestéo financeira e de projecto.

Reforco da capacidade das infraestruturas

O reforgo infraestrutural por parte do CCPA podera
maximizar e melhorar os sistemas existentes, embora
adicionando nova infraestrutura onde necessario. A recolha e
analise de dados ira exigir servidores de armazenamento e
processamento de dados estaveis, seguros e grandes, assim
como redes suficientes e seguras para a transferéncia de
grandes conjuntos de dados. As interligagbes de dados a
plataformas eletrénicas de prestacao de servigos existentes,
ira exigir modos de acesso aos dados e retorno de dados
eficazes e seguros, mutuamente aceitaveis, assim como o
desenvolvimento de competéncias adequadas para os
analistas de dados, capazes de desenvolver e gerir
algoritmos de interligacao de dados. A disponibilidade
crescente nas capacidades da “nuvem” em Africa deve ser
explorada para a gestao de dados, continuando a estar
cientes da sensibilidade dos dados, requisitos de seguranga
e governacgao. Adicionalmente, a crescente utilizagcdo dos
telemoveis, o aumento da disseminagédo dos smartphones e
da disponibilidade da rede moével/internet, oferecem
oportunidades em evolugdo a médio e longo prazo para
expandir as inovagbes em saude digital. Os exemplos
incluem: alargar as solu¢des de saude mével aos
trabalhadores no terreno, fornecer plataformas interactivas
para participantes, o acesso a call centers, servigcos de
mensagens e foruns de Perguntas e Respostas (por exemplo
WhatsApp, SMS, plataformas de redes sociais), e a utilizacao
de tecnologia wearable para recolha de dados. Aumentar o
acesso e a literacia digital ira também oferecer oportunidades
para processos melhorados de envolvimento comunitario e
consentimento dinamico. Onde forem recolhidas amostras,
os biorrepositérios tais como os biobancos H3Africa
estabelecidos 3 fornecerdo uma base forte a partir da qual
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desenvolver a infraestrutura de biobanco e capacidade
laboratorial do CCPA em todo o Continente.
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6. O caminho a seguir

Fase 1: Fase de delimitacao

Este relatério apresenta as conclusfes da fase de
delimitagdo. Esta fase incluiu uma reuniao realizada no
Uganda (Margo de 2020) onde foi acordada a necessidade,
visdo e ambigdo de uma plataforma de dados de da
populagdo investigada, para resolver as necessidades
sanitarias e socioecondmicas mais prementes do Continente.
Isto foi seguido por um processo consultivo para escrever
este documento de delimitagéo, envolvendo o Comité
Directivo, os financiadores da investigagao, e lideradas pela
Dr2 Nicki Tiffin. O resultado da fase de delimitagdo é um
acordo sobre a necessidade, viséo e estrutura geral do
CCPA, e sobre as areas claras identificadas para posterior
exploragéo na fase de formagao.

A fase de delimitagdo é exploratéria e até a data, os
financiadores ndo comprometeram quaisquer fundos para a
implementagdo do CCPA.

Fase 2: Fase de formacao

As actividades de foco da fase de formacgéao fornecerdo um
plano de consenso para as actividades dos locais principais e
afiliados do CCPA, assim como para o estabelecimento de
relagcdes permanentes com a comunidade e as partes
interessadas que irdo perdurar ao longo do programa. A fase
de formacao ira incluir actividades de criagao de planos para
a estrutura proposta e principios-chave do CCPA. Isto
incluira o desenvolvimento de especificagbes, protocolos e
planos de investigacdo detalhados para determinar um plano
consensual que pode ser usado para estabelecer com
sucesso o CCPA. Isto incluira:

1. Metas cientificas: articular uma viséo de
investigacédo para as metas de vigilancia,
descoberta e avaliagéo de politica do Consércio, e
priorizar as metas cientificas especificas que
guiardo a fase implementacao.

2. Estabelecer os requisitos para as plataformas que
irdo permitir a entrega da viséo cientifica:

« Plataforma de Dados Populacionais: o ELP
(por exemplo, critérios de inclusdo dos
locais, dados fundamentais a serem
recolhidos, métodos de recolha de dados,
etc.)

»  Biobanco e plataforma “émica”

» Plataforma de dados que permita a
descoberta, acessibilidade e partilha de
dados dos locais do CCPA:
estabelecimento de requisitos, modelos
existentes e iniciativas permanentes no
Continente.

* Interligacbes de dados externos: que
modelos de interligagdo de dados existem
actualmente no Continente, o que é
possivel neste espaco

3. Modelo de governagéo acordado e estrutura de
gestdo do CCPA

4. Principios éticos e de envolvimento das partes
interessadas

5. Medidas de sucesso
Efectuar uma avaliagéo de risco

Fornecer custos totais para a fase de
implementacéo e custos a 5 e 10 anos

A meta dos financiadores sera entregar esta fase ao longo de
um periodo de 12 meses em parceria com uma Agéncia ou
Consorcio liderado por Africanos, designado através de um
processo concursal aberto. O produto da fase de formagéo
sera um Documento Técnico delineando o plano e custos
para o CCPA. Os financiadores utilizarao isto para decidir se
contribuem com fundos para a totalidade do programa de
trabalho.

Fase 3: Fase de implementacao

Assim que os financiadores tiverem acordado comprometer
fundos, a fase de implementagao pode comegar. Os fundos
serdo atribuidos através de um processo concorrencial aos
locais Principais e Afiliados, e para financiar o
secretariado/centro de coordenagdo. Serao realizados
estudos-piloto por exemplo para finalizar planos de
compromisso e métodos de recolha de dados fundamentais,
antes do inicio da recolha de dados.
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7. Conclusao

A visao langada neste documento de definicdo do ambito &
justamente ambiciosa. Mas é altura de um salto qualitativo na
ambicéo para a ciéncia baseada na populacdo em Africa.
Desenvolvimentos recentes no Continente, incluindo
investigagdo gendmica em grande escala (tal como o
H3Africa), programas de capacitagéo (tal como o DELTAS) e
a infraestrutura de investigagéo existente (incluindo uma rede
de locais HDSS, centros de bioinformatica e biorrepositorios),
significam que uma visdo mais coordenada e ambiciosa esta
dentro do alcance.

A tarefa é agora trabalhar em estreita parceria com os
politicos nacionais e regionais em Africa, os cientistas
Africanos e as comunidades mais severamente afectadas,
para refinar a visdo e ambito do CCPA e tornar esta visdo
ambiciosa numa realidade.
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Anexo 2: Coortes Existentes, EPL e Redes em Africa

A2.1. Tabela de estudos de coortes e populacionais existentes em Africa
Esta tabela detalha muitos dos estudos e redes existentes. O panorama dos estudos a decorrer € complexo e dindmico, e a lista pode ndo estar completa. As correcgbes e
adicOes a esta tabela sdo bem-vindas.

Nome do Estudo Local Regido Localizagao (Africa) Tamanho aproximado da
HDSS amostra
ACCME (African Collaborative Centre for Microbiome and N Ocidental Nigéria 11400 (avaliagao final 5400)
Genomics Research's HPV and Cervical Cancer Study
Agincourt S Sul Africa do Sul 60000 (1992 ), 117000 (2019)
Corte AHRI N Sul Africa do Sul 137 000
Rede ALPHA (10 locais focados no VIH, 9 locais HDSS) N Multi Quénia, Malaui, Tanzania, Africa do
Sul, Uganda, Zimbabue
Rede ANDLA S Multi Quénia
Rede ANDLA S Multi Malaui
Rede ANDLA S Multi Africa do Sul
Rede ANDLA S Multi Tanzania
Rede ANDLA S Multi Uganda
HDSS Arba Minch S Oriental Etidpia
AWI-Gen (H3Africa) N Multi Burquina Faso 12 000
AWI-Gen (H3Africa) N Multi Gana 12 000
AWI-Gen (H3Africa) N Multi Quénia 12 000
AWI-Gen (H3Africa) N Multi Africa do Sul 12 000
HDSS Bandafassi S Ocidental Senegal 6 500 (1984), 14 500 (2017)
HDSS Bandim S Ocidental Guiné-Bissau 200 000
Estudo de coorte Birth to Twenty (Do Nascimento aos Vinte | N Sul Africa do Sul 6300 (3300 na inscrigao)
Anos)
Projecto Combinagao de Prevencédo do VIH do Botsuana N Sul Botsuana 12 000
Estudo Observacional BukavU N Central DRC 4 300
HDSS Butajira S Oriental Etiopia
Centro de Investigacdo em Saude de Kimpese S Central DRC 63068
HDSS Chokwe S Oriental Mogambique
HDSS Cross River S Ocidental Nigéria
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Nome do Estudo Local Regido Localizagao (Africa) Tamanho aproximado da

HDSS amostra
HDSS Dabat S Oriental Etiopia
HDSS Dande S Central Angola 59 635
HDSS Dikgale S Sul Africa do Sul
HDSS Dodowa S Ocidental Gana
EMINI N Oriental Tanzénia 18 000
HDSS Farafenni S Ocidental Gambia 16 000 (1981), 58 000
Coorte da Populagao Geral N Oriental Uganda 10 000 (1990), 22 000 (2018)
HDSS Gilgel Gibe S Oriental Etiopia
HAALSI - Saude e Envelhecimento em Africa (agrupadona | S Sul Africa do Sul 5000
HDSS Agincourt)
HDSS Harar S Oriental Etiopia
Healthy Lives Malawi, Rural e Urbano S Sul Malaui 110 000
leDEA - Africa Central N Central Burundi, Camarées, Congo, RDC, 82 000

Ruanda
leDEA — Africa Oriental N Oriental Tanzéania, Uganda, Quénia 460 056
leDEA — Africa Austral N Sul Malaui, Zambia, Africa do Sul, 640 000
Mocgambique, Lesoto, Zimbabue

Ifakara S Oriental Tanzénia 170 000
HDSS Iganga/Mayuge S Oriental Uganda
IHOPE N Oriental Madagascar Inscricdo 8310; 10508
HDSS Karonga - agora convertida no projecto Healthy S Oriental Malaui 35000
Lives
HDSS Kaya S Ocidental Burquina Faso
Estudo Longitudinal da Populagdo Kiang West S Ocidental Gambia 15 000
HDSS Kilifi - aguarda IP S Oriental Quénia
HDSS Kilite Awlaelo S Oriental Etidpia
Sistemas Integrados de Dados de Kinshasa (KIDS) N Central DRC 1000
HDSS Kintampo S Ocidental Gana
Kisesa (HDSS Magu) S Oriental Tanzania 40 000
Kisumu S Oriental Quénia 220 000
HDSS Kombewa S Oriental Quénia
HDSS Kyamulibwa S Oriental Uganda
HDSS Manhica S Oriental Mogambique 190 000
Manicaland N Sul Zimbabue 14 000
Masaka S Oriental Uganda 20 000
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HDSS Mbita S Oriental Quénia

Nome do Estudo Local Regiao Localizagao (Africa) Tamanho aproximado da
HDSS amostra

MHURAM N Oriental Madagascar 78 000

Coorte Mildmay Uganda N Oriental Uganda 5500

Mlomp HDSS S Ocidental Senegal 6 000 (1985), 8 400 (2018)

Nahuche HDSS S Ocidental Nigéria

Nairdbi S Oriental Quénia 71000

Nanoro HDSS S Ocidental Burquina Faso

Navrongo HDSS S Ocidental Gana

Programa de Intervengdao NCD N Oriental Mauricias 6 300

Niakhar HDSS S Ocidental Senegal 24 000 (1984), 49 000 (2018)

Estudo Cardiometabdlico da Nigéria N Ocidental Nigera 100 000

Nouna HDSS S Ocidental Burquina Faso

Ouagadougou HDSS S Ocidental Burquina Faso

Rede PRECISE N Multi Quénia 12 000

Rede PRECISE N Multi Mogambique 12 000

Rede PRECISE N Multi Gambia 12 000

PROGRESS/PREPARE N Oriental Uganda objectivo 35 000

PURE - Estudo Epidemiolégico Prospectivo Urbano e Rural | N Multi Africa do Sul

PURE - Estudo Epidemioldgico Prospectivo Urbano e Rural | N Multi Tanzania

PURE - Estudo Epidemiolégico Prospectivo Urbano e Rural | N Multi Zimbabue

Rakai S Oriental Uganda 12 000

RCCS - Estudo da Coorte Comunitaria de Rakai N Oriental Uganda 12 000

Sapone HDSS S Ocidental Burquina Faso

SAPRIN S Sul Africa do Sul 38.000-350.000

Estudo de Desenvolvimento Infantil das Seychelles N Ocidental Seychelles 549

SIBS-Genomics N Ocidental Nigéria, Gana 8 000

SIREN N Ocidental Nigéria, Gana 6 000

Estudo sobre Envelhecimento Global e Saude do Adulto N Multi Gana 4500 e 5000

(SAGE)

Estudo sobre Envelhecimento Global e Saude do Adulto N Multi Africa do Sul 4500 e 5000

(SAGE)

HDSS Taabo S Ocidental Costa do Marfim

uMkhanyakude/AHRI S Sul Africa do Sul 168 000

Coorte Vukuzazi N Sul Africa do Sul 18 000

Young Lives N Oriental Etidpia 2000
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A2.2. Redes de Coortes Multinacionais Existentes em Africa

Nome da Rede

Regiao

Descrigao

Rede ALPHA Africa de Leste e Austral Vigilancia do VIH baseada na populagao na Africa de Leste e Austral, coordenada pela Escola de
Higiene e Medicina Tropical de Londres

Rede ANDLA Africa de Leste e Austral Alianca Africana de Dados Longitudinais de Doengas Nao Comunicaveis Entender as doengas néo
transmissiveis (DNT) e a funcdo da infeccdo em Africa, Parceria de Instituicdes Africanas, NMIR

Rede leDEA Pan-Africana Bases de Dados Epidemioldgicas para Avaliar a SIDA, Consoércio Internacional. (1) Programa da Africa

Central liderado pelo Colégio de Medicina Albert Einstein/Universidade da Cidade de Nova lorque,
EUA,; (2) Regido da Africa de Leste liderada pela Escola de Medicina da Universidade do Indiana,
EUA; (3) Regido da Africa Ocidental liderada pelo Instituto de Satde Publica, Epidemiologia e
Desenvolvimento (ISPED), Franca; (4) Regido da Africa Austral liderada pela Universidade de Berna,
Suica e pela Universidade da Cidade do Cabo, Africa do Sul.

Rede INDEPTH

Varios parceiros no Sul
global, Pan-Africano

Investigagéo longitudinal baseada em locais no terreno do Sistema de Vigilancia Sanitaria e
Demografica (HDSS) em paises de baixo e médio rendimento (LMIC), centro coordenador/de recursos
no Gana

Rede PRECISE

Africa de Leste, Austral e
Ocidental

Coorte de gravidez de 12 000 mulheres na Africa Oriental, Ocidental e Austral, liderada pelo King’s
College London (Reino Unido)

Rede PURE

Representada pela Africa
Austral

O estudo Prospectivo da Epidemiologia Rural e Urbana (PURE) é um estudo epidemioldgico de larga escala
realizado em 17 paises de rendimento baixo, médio e elevado em todo o mundo; investiga as influéncias da
sociedade nos comportamentos do estilo de vida humano, factores de risco cardiovascular, e incidéncia de
doengas cronicas ndo transmissiveis. Liderado pelo Instituto de Investigagdo em Saude Populacional,
Hamilton Health Sciences e McMaster University, Hamilton, Canada
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Anexo 3: Possiveis projectos de formagao e
projectos-piloto

a eficacia, aceitagio e relevancia da estrutura.

Tema Ideias Resultados
Envolvimento Criar uma estrutura genérica para envolvimento comunitario. Testar a 1. Estrutura genérica (directrizes) para o envolvimento comunitario no
comunitario utilizagdo de um protocolo de avaliagdo qualitativa bem definido para avaliar | ELP.

2. Resultados de avaliagéo cientificamente robustos que avaliem a
eficacia, aceitacado e relevancia do protocolo de envolvimento
comunitario.

Consentimento

Criar um documento genérico de informagao para o participante para o ELP,

1. Informagao genérica dos participantes e modelos de consentimento

interessadas e directrizes para garantir a sua representagao. Definir métricas
€ processos para monitorizagao e avaliagao continua da equidade no ELP
ao longo do tempo. Testar a estrutura e validar as métricas de M&A

informado utilizando linguagem e conceitos adequados e acessiveis, e incluindo informado para o ELP, que possam ser usados para guiar a informagéo
elementos-chave para diferentes aspectos da investigagéo. Criar um dos participantes e os processos de consentimento informado em
modelo de consentimento informado com questdes-chave relacionadas com | novos estudos posteriores.
os diferentes consentimentos a serem pedidos. Criar uma estrutura para 2. Estrutura de dados para garantir a captura adequada de dados do
capturar os dados de consentimento para cada participante, incluindo consentimento individual
mecanismos para quando o consentimento é revogado, isto &, criar 2. Resultados de avaliagéo cientificamento robustos mostrando a
estruturas subjacentes para poder passar ao consentimento dinamico. aceitagdo, acessibilidade e eficacia da informacgéo dos participantes,
Testar a utilizagdo de um protocolo de avaliagdo qualitativa bem definido assim como o protocolo de consentimento informado.
para avaliar a aceitagéo, acessibilidade (compreenséo) e relevancia dos
processos.

Equidade Criar uma estrutura para implementar a equidade no ELP, definindo partes 1. Uma estrutura genérica para garantir praticas equitativas no ELP

2. Uma estrutura de M&A validada para avaliagdo continua da
equidade durante o ELP

Governagéo dos
Dados

Exercicio de delimitagédo para identificar e documentar legislagdo Nacional
relevante para partilha de dados e espécimes biolégicos; incluindo Leis
sobre Privacidade, Leis de Saude, Leis sobre Criangas, etc.

Directrizes para garantir a conformidade legal em praticas éticas e de
governagao de dados

Governagéao dos
Dados

Criar um fluxo de trabalho de governacao de dados genérico com definigdes,
principios de acesso aos dados, estrutura de monitorizacdo com métricas-
chavellistas de verificagéo para avaliar a partilha de dados transparente,
equitativa e inclusiva. Testar a estrutura de monitorizagao.

Estrutura de governagao dos dados para o ELP, estrutura de
Monitorizagéo para avaliagdo permanente da governagéo dos dados.

Envolvimento das
partes interessadas

Processo de mapeamento das partes interessadas, e entrevistas
estruturadas com decisores-chave dos grupos representados (micro -
pessoas do publico em geral, meso - lideres comunitarios, representantes do
governo local, por exemplo departamentos de saude, macro - decisores

Andlise tematica para descrever prioridades para grupos de partes
interessadas, e para entender as suas preferéncias e preocupacgdes.

45 | Consoércio de Coortes das Populacdes Africanas: Relatorio de Delimitagéo




politicos nacionais, regionais) para entender as prioridades, necessidades, o
que ndo se quer

Agrupamento e
Interligacédo de Dados

Estudo de delimitacdo para documentar a implementacao de plataformas de
dados de rotina nos paises Africanos, e para desenvolver recomendacdes
para apoiar e/ou desenvolver ecossistemas de dados de rotina nos paises
participantes

Documentar os sistemas de dados actuais em utilizagdo/a serem
implementados nos paises Africanos, incluindo o envolvimento das
partes interessadas para compreender e recomendar como o CCPA
pode criar sinergias com, e apoiar os esforgos permanentes.

Agrupamento e
Interligacédo de Dados

Programas para criar centros de interligagdo de dados fundamentais para
apoio dos estudos de coorte, em colaboragdo com os Servigos de Saude
locais, para carregamento e compilagao continua dos registos de rotina

IntercAmbios de informacgé&o estabelecidos e/ou novos com interligagéo
de recursos de dados de rotina sociais, econémicos e outros
relevantes, com um intercAmbio de dados bidireccional entre servigcos
de saude e o empreendimento de investigagdo. Seria necessaria uma
estrutura de governacéo estabelecida como parte dos resultados.
Seriam necessarios colaboradores dos parceiros de fornecimento de
servigcos, e seria necessario demonstrar alinhamento com os sistemas
€ processos governamentais.

Agrupamento e
Interligacédo de Dados

Uma série de pequenos subsidios de curto prazo (1 ano) (por exemplo, 50
000 - 70 000 GBP) para desenhar e testar fluxos automatizados de retorno
de dados a partir de bases de dados de investigagdo para as plataformas de
prestagéo de servigos (por exemplo, nos Departamentos de Saude do
Governo). Encorajar a colaboracao entre investigadores dentro do pais, para
garantir um fluxo de trabalho unico e consolidado por plataforma
governamental, sem duplicagédo de esforgos.

Mecanismo estabelecido e a funcionar para um circulo virtuoso que
devolve novos dados. Pode ser encorajado como pré-requisito para
todas as candidaturas futuras para financiar a recolha de dados
(auxiliado pelo facto de existir colaboragdo dentro do pais para que um
mecanismo possa ser usado por todos os investigadores futuros para
reenviarem dados aos servigos governamentais)

Métricas-chave

Rever e descrever as prioridades de saude actuais para os paises e regides
de Africa (incluindo o que é conhecido sobre a carga da doencga - DNT e
doencas infecciosas, e onde estéo as lacunas)

Combinagéo de revisdo sistematica e consultas para identificar
prioridades para os paises individualmente, com recomendacdes para
agendas de investigagédo para abordar estas prioridades

Métricas-chave

Rever e descrever as diferentes métricas WASH nos paises Africanos,
usando um desenho de estudo ecoldgico para descrever as relagdes com o
conhecimento actual sobre a carga da doenga. Desenvolver métricas
fundamentais para o WASH para utilizacdo subsequente no CCPA

Identificar métricas WASH actuais como medigbes de base, informagéo
sistematica sobre lacunas e dados em falta.
Normas de dados para utilizagdo subsequente de métricas WASH.

Métricas-chave

Rever e descrever plataformas existentes para dados meteoroldgicos, testar
a interligagdo com os dados meteoroldgicos, encorajando a colaboragao
com agéncias-chave meteorolégicas governamentais e regionais. Identificar
lacunas e desenvolver métricas-chave para uma norma de dados

Identificar recursos de dados meteoroldgicos existentes, testar
interligac6es de dados e desenvolver normas de dados.

Métricas-chave

Definir normas de dados para métricas-chave para a recolha de dados
demograficos longitudinais, dados de salde - métricas genéricas para
todas as DNT e ID, e métricas especificas para cada doenga comum, dados
de patogéneos e vectores, dados socioeconémicos, dados ambientais;
metadados da populagéo; utilizar uma abordagem de harmonizacgéo através
da comparagao de métricas recolhidas por estudos de coortes Africanas
existentes, normas existentes, e aumentar/preencher lacunas onde
necessario.

Normas de dados para métricas-chave para o ELP.
Estrutura/esquema de dados para métricas-chave

Codificagdo de dados para métricas-chave

Instrumento de recolha de dados

(Pode ser dividido em varios pequenos testes, assumindo cada um um
dominio - pode resultar em produtos melhores)
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Construir também um “livro de cédigo” de dados para todas as métricas-
chave

Desenhar instrumentos para recolher estes dados, directamente no terreno
com o participante

Métricas-chave

Desenvolver e testar métodos e ferramentas para recolher dados precisos
sobre a causa da morte, desenvolver uma norma de dados para dados
sobre a causa da morte. Medir a aceitagdo dos métodos através do
envolvimento comunitario.

Uma ferramenta culturalmente aceite para a recolha de dados
padronizados sobre a causa da morte.

Competéncias de
capacitagao

Garantir que existem oportunidades para analise qualitativa e de dados
adequada/competéncias de gestdo nos investigadores da coorte, através de
exercicios de delimitacéo (catalogando o que ja estéa criado), da identificagao
de lacunas, e da criagdo de seminarios, modulos de cursos, formagao online
para preencher essas lacunas (especialmente em informatica para a saude,
codificagdo/ciéncia de dados e estatistica)

Maodulos de formagao acondicionados, revistos e aprovados que
podem ser langados, reutilizados, possivelmente fornecidos online (a
reviséo, testagem e avaliagcao externa robusta devem todas fazer parte
das actividades financiadas)

Desenho do Estudo

Levar a cabo um processo de delimitacdo/reviséo para informar a concepgao
de uma norma de metadados da coorte, e criar uma especificacdo para
indicadores fundamentais a serem exibidos para cada coorte num painel de
comando. Testar a norma e a especificagdo do painel de comando.

Uma norma de metadados de coorte que é harmonizada com outras
normas existentes, mas também oferece métricas adicionais e/ou
especificas para Africa, conforme necessario.

Uma especificagédo validada para um painel CCPA online mostrando
indicadores-chave para todos os locais participantes numa visualizagéo
online, em tempo real.

Desenho do Estudo

Propor, pilotar e testar um desenho de estudo apropriado para coortes do
CCPA, incluindo uma estrutura de selecg¢ado de coorte populacional para todo
o Consorcio; uma estrutura de amostragem para os estudos de coorte para
garantir a diversidade; directrizes para os critérios de selec¢ao que incluam
directrizes claras e detalhadas sobre os critérios de selecgéo de
participantes, critérios para sub-coortes, verificagdes normalizadas para o
enviesamento de selecgdo, normas fundamentais de métricas de saude,
heterogeneidade gendmica, tamanho da coorte (com um instrumento para
calcular o tamanho minimo da coorte/poténcia estatistica).

Uma especificagédo definitiva e inequivoca do desenho do estudo e
critérios para coortes que pertengam ao CCPA

Recolha de amostras

Estabelecer normas para recolha de amostras, descrevendo quais as
amostras que devem ser recolhidas sistematicamente e procedimentos para
a recolha, armazenamento e processamento dessas amostras. Testar os
procedimentos numa selecgéo diversa de locais.

Um conjunto de procedimentos operacionais normalizados bem
definidos e detalhados, para a recolha normalizada de amostras em
todas as coortes, com testagem/validagdo em varios locais.
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Anexo 4: Glossario e Abreviaturas

Abreviaturas
AAS
AESA
CDC Africa
AMR
APCC
ASP
AUDA-NEPAD
BHP
BMGF
CHESS
DELTAS
ESRC
FHIR
GIS
GWAS
H3Africa
HDSS
ICER
ICT
leDEA
IHCC
ISAB
LPS
LSHTM
MdE
MTLC
MRC
NCD

NIH
PHDC
PLHIV
SAPRIN
SDG

B
WASH

Academia Africana das Ciéncias

Alianca para Acelerar a Exceléncia na Ciéncia em Africa

Centro para o Controlo de Doencas em Africa

Resisténcia Antimicrobiana

Consoércio de Coortes das Populagdes Africanas

Prioridades Africanas de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
Programa para o Desenvolvimento da Unido Africana

Parceria Botsuana-Harvard AIDS Institute

Fundacéo Bill & Melinda Gates

Sistema Abrangente de Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica
Desenvolver a Exceléncia na Lideranga, Formagao e Ciéncia
Conselho para Investigagdo Econdémica e Social

Recursos Rapidos de Interoperabilidade dos Cuidados de Saude
Sistemas de Informagao Geografica

Estudo associativo de todo o genoma

Consércio para a Hereditariedade e Satide Humana em Africa
Sistema/Local de Vigilancia Sanitaria e Demografica

Centros Internacionais para a Exceléncia em Investigagéo
Tecnologia da Informacdo e Comunicagéo

Rede de Bases de Dados Epidemioldgicas Internacionais para Avaliar a SIDA (leDEA)
Consoércio Internacional das Coortes 100K+

Conselho Consultivo Cientifico Independente

Estudo longitudinal da populagéo

Escola de Higiene e Medicina Tropical de Londres

Memorando de Entendimento

Multiplas Doengas Crénicas

Conselho de Investigagao Médica

Doenga ndo comunicavel

Institutos Nacionais de Saude

(Saude Governamental do Cabo Ocidental) Centro Provincial de Dados de Saude
Pessoas que vivem com VIH

Rede Sul-Africana de Infraestruturas de Investigacdo Populacional
Objectivo de Desenvolvimento Sustentavel

Tuberculose

Agua, saneamento e higiene
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WGS
WHO

Glossario

Anonimizagao dos
dados

Estudo de coorte

Desclassificagao de
dados

Perturbagao dos
dados

Dividendo
demografico
Transigcao
epidemioldgica

Haplobloco

Estudo longitudinal
da populagao
Microbiomas
Autopsia

minimamente
invasiva

Sequenciagao do genoma inteiro
Organizacdo Mundial de Saude:

A anonimizagéo engloba a remogao de quaisquer meios de identificagdo da pessoa de quem
os dados surgiram, e também a remogé&o de quaisquer pontos de dados ou sequéncia de
pontos de dados que possam facilitar potencialmente a religagcdo dos dados a uma pessoa.
Os dados anonimizados ndo podem ser religados ao originador desses dados. Os dados do
genoma nao podem ser anonimizados. Devido as combinagbes extensivas Unicas de
variacdo genética em cada pessoa, mesmo com menos de 100 variantes é possivel voltar a
identificar a pessoa a partir da qual esses dados genéticos foram gerados.

Um estudo de coorte baseado na populacdo é uma categoria especifica de estudos
epidemioldgicos, nos quais uma populagao definida € acompanhada ao longo do tempo
(longitudinalmente) para observar exposicdes e factores de risco, e como estdo associados
a resultados diferentes. A incidéncia dos diferentes resultados de interesse é medida pela
identificagcdo de novos casos que ocorram num periodo de tempo especificado. Um racio de
risco relativo, ou racio de taxa de incidéncia, é utilizado para comparar a incidéncia nas
pessoas que sdo expostas em comparagdo com aquelas que n&o sdo expostas, a
exposicoes de interesse.

A desclassificagao engloba a remogéao das variaveis que liguem os dados directamente a
uma pessoa, tais como nomes, identidade ou nimeros de processos clinicos. Os dados
granulares desclassificados podem ainda assim ser religados a uma pessoa, por exemplo
uma série de visitas a um hospital em datas particulares pode ser usada para voltar a
identificar uma pessoa, consultando os registos do hospital. Um peso no nascimento com
quatro casas decimais, com uma data e unidade de nascimento, pode ser usado para voltar
a identificar uma pessoa a partir de um registo de uma maternidade.

Perturbacgéo refere-se a modificagbes ndo divulgadas aos dados para impedir a re-
identificacdo das pessoas a partir das quais os dados tém origem. Embora possam ser
desenvolvidos algoritmos para abordagens mais complexas a perturbacdo de dados,
exemplos de métodos simples incluem a adigao de um integral constante nao divulgado a
todas as datas para reter a interpretagao epidemiolégica enquanto se impede a re-
identificagéo; fornecer a idade em semanas (perinatal), meses (bebés) ou anos (de crianga
em diante) para evitar divulgar a data de nascimento; arredondar valores numéricos com
muitas casas decimais.

O crescimento de uma economia que é resultado de uma alteragdo na estrutura etaria da
populagdo de um pais

A teoria da transi¢cao epidemiolégica foca-se na alteragdo complexa nos padrbes de saude e
de doenga e nas interacgbes entre estes padroes e as suas determinantes e consequéncias
demograficas, econdmicas e sociolégicas %°. A transicédo epidemiolégica reflecte
frequentemente o estado intermédio de mudanga de uma grande carga de doenga infecciosa
para uma grande carga de doencgas nao transmissiveis (DNT), apresentando uma dupla
sobrecarga de doengas infecciosas e DNT.

Uma secgédo de ADN num cromossoma, ha qual varias variantes genéticas vizinhas,
estreitamente ligadas estdo na mesma secgao do ADN e s&do herdadas em conjunto.

Um estudo longitudinal da populacéo (ELP) é um estudo observacional que mede um
conjunto diverso de determinantes e rastreia os resultados de saude, bem-estar e sociais
com observacgdes repetidas das mesmas métricas ao longo do tempo. O ELP inclui coortes,
inquéritos de painel e biobancos.

O material genético combinado de todos os micro-organismos encontrados num contexto
particular - o ambiente, 6rgaos, etc.

Um exame post-mortem que utiliza técnicas ndo invasivas, causando interferéncia minima
nos principais 6rgdos humanos
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Multimorbilidade/MDC

Farmacogenes
Medicina de precisao

Saude publica de
precisao

Epidemiologia social

Autopsia verbal

A presenca de duas ou mais doengas na mesma pessoa € uma ocorréncia cada vez mais
comum, que coloca os pacientes num risco mais elevado de interacgdbes medicamentosas
adversas e uma correlacionada ma adesao a terapéutica, que cria uma maior necessidade
de cuidados de saude integrados e holisticos, e que coloca as pessoas sob muito maior
tensdo pessoal, social e financeira devido a multiplas necessidades de saude concorrentes e
cumulativas. A OMS reconhece a carga da multimorbilidade e a necessidade de
abordagens baseadas em sistemas de saude para resolver esta sobrecarga 1%.

Um gene que codifica proteinas que interagem com, e processam compostos farmacéuticos
A aplicacdo de cuidados médicos que sejam personalizados especificamente para o
individuo, especialmente com base no seu perfil genético

A aplicacdo de cuidados médicos e politicas de saude que sejam personalizadas para uma
populagéo especifica com base nas suas caracteristicas e ambiente, e incluindo o perfil
genético agregado dessa populagéo

Um ramo da epidemiologia que se foca particularmente nos efeitos dos factores sociais e
estruturais na saude e no bem-estar

Um método de recolha de informagdo sobre a causa da morte através de discussdes e
entrevistas com cuidadores e parentes do falecido, e os seus profissionais de saude.

50 | Consorcio de Coortes das Populagdes Africanas: Relatorio de Delimitagéo



A Wellcome apoia a ciéncia para resolver

os desafios de satide urgentes

que todos enfrentam. Apoiamos a investigagao
de descoberta sobre vida, saide e bem-estar,
e estamos a assumir trés

desafios de satde globais: saide mental,
aquecimento global e doengas infecciosas

Wellcome Trust, 215 Euston Road, London NW1 2BE, United Kingdom
T +44 (0)20 7611 8888, E contact@wellcome.org, wellcome.org

O Wellcome Trust € uma instituicdo de caridade registada em Inglaterra e no Pais de Gales, sob o numero 210183.
O seu unico fiduciario € o The Wellcome Trust Limited, uma empresa registada em Inglaterra e no Pais de Gales, com o nimero 2711000
(cuja sede é em 215 Euston Road, London NW1 2BE, UK).



