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Caracterizacao de protocolos de pesquisa: um
estudo na Paraiba, Brasil

Genésio José da Silva , Maria Luiza da Costa Santos ?

Resumo

O artigo apresenta a caracterizacdo da totalidade dos protocolos de pesquisa apreciados pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto Federal da Paraiba (CEP/IFPB), desde sua fundagdo, em 2008, até 2014. Trata-se
de estudo descritivo e documental, na modalidade estudo de caso. Dos 228 protocolos apreciados, 82,02%
foram aprovados. As areas de conhecimento predominantes foram ciéncias humanas (21,05%) e ciéncias
sociais aplicadas (21,05%), e o campus de Jodo Pessoa, do IFPB, foi o que teve o maior nimero de protocolos
apreciados (35,52%). Os pesquisadores responsdveis pelos protocolos de pesquisa eram, majoritariamente,
professores (86,84%), e 52,63% possuiam titulacdo de mestre, com incidéncia predominante de um protocolo
por pesquisador. Concluiu-se que, ao apreciar a eticidade dos protocolos submetidos, o CEP/IFPB fomenta a
reflexdo ética nas pesquisas cientificas, contribuindo para o desenvolvimento de estudos norteados por pa-
drdes éticos e para maior protecdo ao participante da pesquisa.

Palavras-chave: Etica. Comités de ética em pesquisa. Protocolos.

Resumen
Caracterizacion de los protocolos de investigacion: un estudio en Paraiba, Brasil

El articulo presenta la caracterizacion de la totalidad de los protocolos de investigacion examinados por el
Comité de Etica en investigacion del Instituto Federal de Paraiba (CEP/IFPB), desde su fundacion, en el afio
2008, hasta el 2014. Se trata de un estudio descriptivo y documental, en la modalidad de estudio de caso. De
los 228 protocolos examinados, 82,02% se aprobaron. Las areas de conocimientos predominantes fueron las
Ciencias Humanas (21,05%) y las Ciencias Sociales Aplicadas (21,05%). El campus de IFPB con el mayor nime-
ro de protocolos evaluados fue el de Jodo Pessoa (35,52%). Los investigadores encargados de los protocolos
de investigacion fueron, predominantemente, profesores (86,84%) y poseian, en su mayoria, titulo de maes-
tria (52,63%), con incidencia, principalmente, de un protocolo por investigador. Se concluye que, al examinar
la eticidad de los protocolos sometidos, el CEP/IFPB fomenta la reflexidn ética en los estudios cientificos,
contribuyendo al desarrollo de trabajos orientados por patrones éticos y tendiendo a una mayor proteccion
al participante de la investigacion.

Palabras-clave: Etica. Comité de ética en investigacion. Protocolos.

Abstract
Characterization of research protocols: a study in Paraiba, Brazil

This article provides a description of all the research protocols evaluated by the Research Ethics Committee
of the Instituto Federal da Paraiba (the Federal Institute of Paraiba) (CEP/IFPB), from its foundation in 2008
until 2014. A descriptive and documental case study type review was performed. Of 228 protocols conside-
red, 82.02% were approved. The predominant areas of knowledge were Human Sciences (21.05 %) and Social
Sciences (21.05 %). The IFPB campus in Jodo Pessoa (35.52 %) approved the most protocols. The researchers
responsible for the research protocols were predominantly professors (86.84 %) and the majority had post-
-graduate qualifications (52.63 %), with a rate of one protocol per researcher predominating. It was concluded
that in assessing the ethics of the protocols submitted, the CEP/IFPB has been acting in the interests of ethical
reflection in scientific research, contributing to the development of studies guided by ethical standards and
by the need to provide more protection to research participants.

Keywords: Ethics. Ethics committees, research. Protocols.
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No Brasil, o sistema de revisdo ética de pes-
quisas envolvendo seres humanos foi criado pela
Resolugdo 1/1988 do Conselho Nacional de Saude
(CNS)?, que visava normatizar as pesquisas na area
da saude em todo o territério nacional? Em 1995,
o CNS iniciou processo de revisdo dessa Resolucdao
com o objetivo de atualiza-la. Em decorréncia, foi
criado o Grupo Executivo de Trabalho (GET) for-
mado por representantes de diversas areas sociais
e profissionais, resultando na elabora¢do da Re-
solucdo CNS 196/19963, que possuia escopo mais
abrangente, aplicando-se a todas as pesquisas en-
volvendo seres humanos, independentemente da
area de conhecimento®.

Em 2013, depois de praticamente dezessete
anos em vigor, a Resolucdo CNS 196/96 foi revoga-
da pela Resolugdo CNS 466/2012°, documento que
também estabelece diretrizes e normas regulamen-
tadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e
que entrou em vigor em 13 de junho de 2013, data
de sua publica¢do no Diario Oficial da Unido. Entre
suas alteracOes, devem ser mencionadas: a incor-
poragdo de novos documentos internacionais em
sua parte introdutdria; a inclusdo de novos termos
e defini¢Ges e a modifica¢do de alguns da resolugdo
anterior; a alteragdo do item “Consentimento Livre
e Esclarecido” para “Processo de Consentimento
Livre e Esclarecido”; a previsdo de criagao de resolu-
¢do complementar para contemplar especificidades
das pesquisas das dreas sociais e humanas e de ou-
tras que adotam metodologias proprias®.

De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012°, os
comités de ética em pesquisa (CEP) sdo colegiados in-
terdisciplinares e independentes, dotados de relevancia
publica e de papel consultivo, deliberativo e educativo,
que possuem a missao de proteger os participantes da
pesquisa e colaborar no desenvolvimento de estudos
dentro de padrdes éticos. Portanto, é imprescindivel
gue pesquisas que envolvam seres humanos sejam
submetidas a aprecia¢do do sistema formado pelos
CEP e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), denominado sistema CEP/Conep.

Os CEP sdo responsaveis pela apreciacdo e
pelo acompanhamento dos aspectos éticos de to-
das as pesquisas envolvendo seres humanos, e sua
razdo de existéncia é a defesa dos direitos e da dig-
nidade dos participantes do estudo, contribuindo
ainda para a qualidade ética dos protocolos analisa-
dos, para discussOes acerca da pesquisa no contexto
do desenvolvimento institucional e no progresso
social da comunidade, bem como para a valorizagao
do pesquisador, que recebe o reconhecimento de
ter desenvolvido estudo eticamente adequado’.
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Segundo dados da Conep? o Brasil possui
atualmente 727 comités de ética em pesquisa.
Percebe-se, porém, que ainda sdo desenvolvidos
poucos estudos no cendrio nacional que visem
caracterizar os protocolos apreciados pelos CEP. Es-
tudar suas peculiaridades é importante instrumento
de planejamento, uma vez que os dados obtidos po-
dem ser utilizados como subsidio para a elaboragdo
de planos de agdo pelos comités, o que influiria na
melhoria de suas atividades. Além disso, esses es-
tudos tém relevancia social — uma vez que os CEP
visam promover a protecdo dos participantes de
pesquisa — e contribuem para o desenvolvimento da
qualidade ética dos processos.

A importancia deste estudo estda no desen-
volvimento de trabalho cujos resultados poderdao
ser utilizados pelo Comité de Etica em Pesquisa
do Instituto Federal da Paraiba (IFPB) como subsi-
dio para planejar suas atividades e tomar decisdes,
contribuindo para uma melhor atuagdo do CEP no
tocante a prote¢do de participantes e fomentar
mais qualidade ética em pesquisas envolvendo se-
res humanos. Além disso, também contribui para a
literatura existente sobre a rede de institui¢es inte-
grantes do sistema CEP/Conep.

Nessa perspectiva, este estudo teve como
objetivo central caracterizar a totalidade dos pro-
tocolos apreciados pelo CEP/IFPB — desde 2008,
ano de sua fundagdo, até 2014 —, dando énfase aos
seguintes aspectos: quantidade avaliada pelo CEP;
numero de projetos aprovados, ndo aprovados,
retirados e arquivados; grandes areas do conheci-
mento; campus de origem; categoria profissional e
titulacdo dos pesquisadores responsaveis pelos pro-
tocolos; e numero de pesquisadores por protocolo.

Método

Trata-se de pesquisa descritiva e documental,
na modalidade estudo de caso, realizado no CEP/
IFPB. Criado em 9 de dezembro de 2008 por meio
da Resolugdo 13/2008 do Conselho Diretor do IFPB,
o CEP teve seu registro aprovado pela Conep em 23
de outubro de 2009.

As fontes de dados utilizadas foram relatdrios
semestrais, pareceres consubstanciados e todos os
protocolos de pesquisa apreciados pelo CEP/IFPB,
desde sua fundagdo até 2014, em um periodo de
sete anos. No Quadro 1, sdo apresentadas informa-
cOes detalhadas sobre os itens analisados em cada
tipo de documento.

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (1): 176-83

©
2
>
(o3
(7]
()
Q.
L
©
(7]
o
20
)
S
<

177



©
2
>
(=2
(7]
(]
Q.
(]
©
(7]
o
20
)
S
<

178

Caracterizagdo de protocolos de pesquisa: um estudo na Paraiba, Brasil

Quadro 1. Roteiro da pesquisa documental

Documentos Itens analisados

Atividades desenvolvidas pelo CEP
em cada semestre; quantidade de

Relatérios . i
. protocolos apreciados; numero de
semestrais - .
aprovados, ndo aprovados, retira-
dos e arquivados
Protocolos que receberam parecer
Pareceres

consubstanciado “pendente” antes
de “aprovado”

Grandes areas do conhecimento;
quantidade de projetos por campus
do IFPB ou outras instituicGes;
categoria profissional e titulagdo
dos pesquisadores responsaveis;
numero de pesquisadores por
protocolo

consubstanciados

Protocolos de
pesquisa
apreciados

A pesquisa documental foi realizada entre 11
de agosto de 2014 e 30 de janeiro de 2015. Os dados
coletados nos relatérios semestrais referentes ao
periodo de 2008 a 2014, bem como os relativos aos
protocolos de pesquisa apreciados e aos pareceres
consubstanciados emitidos pelo CEP/IFPB nos anos
de 2010 e 2011, foram coletados fazendo-se uso de
documentos impressos, disponiveis no arquivo do
Comité. Ja os dados dos protocolos e pareceres re-
ferentes ao periodo de 2012 a 2014 foram coletados
em documentos digitalizados e apresentados na Pla-
taforma Brasil.

Os dados foram tabulados no software Mi-
crosoft Excel 2010 e, posteriormente, analisados
por métodos de estatistica descritiva simples (fre-
quéncia, média e percentagem), o que permitiu
caracterizar os protocolos de pesquisa. O estudo
foi desenvolvido e norteado em consondncia com
os principios éticos delineados na Resolugdo CNS
466/2012°.

Resultados e discussdo

Protocolos de pesquisa apreciados pelo CEP/IFPB

Desde sua fundagdo até 2014, o CEP/IFPB apre-
ciou 228 protocolos de pesquisa, quantidade que
perfaz a média de pouco mais de 32 por ano. Apesar de
ter seu registro aprovado pela Conep em outubro de
2009, os primeiros protocolos de pesquisa que deram
entrada no CEP sdo de 2010. Considerando o intervalo
em que o CEP efetivamente realizou avalia¢cdes, tem-se
a média de 45,6 protocolos analisados por ano

Esses numeros integram importante trabalho
realizado pelo sistema CEP/Conep em todo o Brasil.
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A partir de uma rede de instituices, formada por
727 CEP?® e pela Conep, anualmente sdo apreciados
milhares de protocolos com o intuito de salvaguar-
dar os direitos e a dignidade dos participantes de
pesquisa, bem como contribuir para o desenvolvi-
mento de estudos dentro de padrdes éticos’.

Em 2009 foram realizadas reunides de pla-
nejamento, e no primeiro semestre de 2010 foram
desenvolvidas atividades educativas com a comunida-
de interna, confeccdo de documentos padronizados
e criacdo da pagina do CEP, visando disponibilizar in-
formacgGes aos pesquisadores do IFPB.

A partir de abril de 2009, a Pro-Reitoria de
Pesquisa, Inovagdo e Pds-Graduagdo do Instituto
Federal da Paraiba (PRPIPG/IFPB) instituiu como
pré-requisito para inscrigdo em editais para bolsas
de pesquisa o envio do projeto de pesquisa envol-
vendo seres humanos para analise do CEP. Caso a
proposta fosse contemplada, o recebimento das
bolsas e o desenvolvimento do estudo ficavam con-
dicionados a prévia aprovagao do projeto pelo CEP.
Contudo, esse procedimento entrou em vigéncia so-
mente em 2010, pois o registro do Comité se deu
em outubro de 2009.

Essas agOes iniciais foram responsaveis diretas
pelas apreciagdes de protocolos de pesquisa pelo
CEP/IFPB, sendo que a primeira submissdo ocorreu
em 7 de junho de 2010. A totalidade de protocolos
apreciados pelo CEP em 2010 (25) corresponde a
10,96% do periodo em anlise.

Em 2011, esse numero apresentou aumento
de mais de 50% em relagdo ao ano anterior (52).
Alguns fatores foram determinantes para isso:
o primeiro foi a divulgacdo da existéncia do CEP
nos diversos campi do IFPB. Essa atividade de ca-
rater educativo, desenvolvida por intermédio de
palestras, também buscou difundir a importancia do
comité para pesquisas envolvendo seres humanos,
bem como os procedimentos necessdrios para sub-
meter a apreciagdo protocolos de pesquisa. Outro
fator relevante foi a manuten¢do do pré-requisito
de submissdo prévia ao CEP para obtengao de bol-
sa. Além disso, diferentemente de 2010, em que as
apreciagdes so se iniciaram em junho, em 2011 elas
ocorreram durante o ano todo. Os protocolos de
pesquisa apreciados pelo CEP nesse ano correspon-
dem a 22,81% da totalidade no periodo estudado.

Houve aumento anual progressivo no niume-
ro de protocolos encaminhados para aprecia¢do do
CEP, exceto em 2012, em que se observa significa-
tiva queda (8 no total), de 84,62% em relagdo ao
ano anterior. O fator preponderante para isso foi a
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mudanga ocorrida no processo de submissao dos
protocolos de pesquisa. Desde sua criagao, o CEP se-
guia procedimento padrao: o pesquisador se dirigia
até o CEP e entregava a documentagdo necessaria.
Entretanto, mediante a Carta 327/2011/Conep/
CNS/MS?, a Conep definiu que a partir de 2012 os
CEP deveriam utilizar o sistema Plataforma Brasil
para o recebimento de protocolos de pesquisa.

Cabe destacar que, logo no inicio do primeiro
semestre de 2012, foi solicitado a Conep e a equipe
de suporte da Plataforma Brasil o cadastro do per-
fil de coordenador do CEP/IFPB para que o sistema
fosse habilitado no comité; no entanto, isso so foi
atendido em outubro daquele ano. Como conse-
quéncia, o CEP/IFPB n3o teve como promover a
andlise ética de protocolos de pesquisa durante
nove meses, 0 que provocou brusca queda no nu-
mero de projetos apreciados. A representatividade
em 2012 foi de apenas 3,51%, a mais baixa de todo
o periodo analisado.

Em 2013, com a Plataforma Brasil ja habilita-
da para funcionamento pelo CEP/IFPB, o aumento
progressivo de protocolos avaliados foi retomado,
correspondendo a 27,19% do periodo em analise
(62 submissGes). Aproximadamente 34% referiam-
-se a trabalhos de conclusdo de curso de graduandos
em tecnologia em seguranca no trabalho do campus
de Patos, talvez devido a ampla divulgacdo do CEP
promovida pela coordenagdo daquele curso.

Em 2014, houve 30,65% de aumento no nime-
ro de protocolos de pesquisa apreciados em relagdo
ao ano anterior (81), alcancando 35,53% da totali-
dade das submissdes no periodo estudado. Esse
percentual significativo se deve a continuidade das
acOes desenvolvidas pelo CEP e pela PRPIPG, bem
como pela manutencdo do trabalho de divulgacdo
do comité. Outro fator foi o inicio da divulgagdo do
CEP/IFPB pelas coordenacdes dos cursos de tecnolo-
gia em gestdo comercial (campus de Guarabira) e de
tecnologia em alimentos (campus de Sousa).

Dentre os protocolos de pesquisa apreciados
pelo CEP/IFPB no periodo de 2010 a 2014, houve
um projeto que, por tratar-se de estudo interna-
cional, apds a aprovacgdo do comité, necessitou ser
direcionado para avaliacdo ética da Conep. A Re-
solucdo CNS 466/2012° lista as pesquisas que,
além da apreciagdo dos CEP, também necessitam
dessa analise da Conep: genética humana; re-
produ¢do humana; equipamentos e dispositivos
terapéuticos novos ou nao registrados no Brasil;
novos procedimentos terapéuticos invasivos; es-
tudos com populagGes indigenas; protocolos que
envolvam organismos geneticamente modificados,
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células-tronco embriondrias e organismos que re-
presentem alto risco coletivo; protocolos de criagdo
e funcionamento de biobancos para fins de pes-
quisa; pesquisas com cooperac¢do estrangeira, com
excegao daquelas com patrocinio do governo bra-
sileiro; e outros que, a critério do CEP, mediante
justificativa, necessitem de apreciacdo da Conep.
Por se tratarem de dreas tematicas especiais, é ne-
cessario prover maior protecdo aos participantes da
pesquisa, pois o sistema CEP/Conep, por meio de
dupla apreciac¢do ética, possibilita que o estudo seja
desenvolvido com o dever de obrigacdes éticas em
relacdo ao ser humano.

A analise da quantidade de protocolos subme-
tidos anualmente a aprecia¢do do CEP/IFPB permite
identificar varias iniciativas institucionais que se re-
velaram proficuas aimplementacgdo e a consolidagao
do comité. Em primeiro lugar, destaca-se o periodo
de preparacdo para o inicio das atividades, pos-
sibilitando planejamento detalhado e evitando
acodamento, o que provavelmente impediria ou di-
ficultaria a plena e efetiva atuagdo do CEP. E também
cabe apontar o treinamento interno e a divulgagdo
do CEP para a comunidade académica nos diversos
campi da instituicdo. Por fim, enfatiza-se o apoio da
PRPIPG/IFPB, que instituiu como pré-requisito para
inscricdo para os programas de bolsas de pesquisa o
envio ao CEP do projeto de pesquisa.

Protocolos aprovados, ndGo aprovados, retirados e
arquivados

De 2010 a 2014, dos 228 protocolos de pes-
quisa apreciados pelo CEP, 187 (82,02%) foram
aprovados, 8 (3,51%) receberam parecer final de
ndo aprovado, 20 (8,77%) foram retirados e 13
(5,7%), arquivados.

Entre os protocolos de pesquisa aprovados, 52
(27,81%) receberam parecer de aprovagdo em pri-
meira analise, e 135 (72,19%) ficaram “pendentes”
antes de serem aprovados. De acordo com a Reso-
lugdo CNS 466/2012°, um protocolo de pesquisa é
considerado pendente quando o CEP identifica a ne-
cessidade de corrigi-lo, e o pesquisador responsavel
deve atender a solicitacdo de retificagdo pelo comité
no prazo estabelecido em norma operacional. Se-
gundo Barbosa e colaboradores?'®, ao verificarem a
necessidade de ajustes dos protocolos de pesquisa,
os CEP protegem tanto os participantes do estudo
quanto os pesquisadores e a instituicdo proponente
do trabalho, pois contribuem para a redugdo da inci-
déncia de falhas éticas que possam comprometer as
partes envolvidas no desenvolvimento da pesquisa.

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (1): 176-83
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Entre os protocolos de pesquisa aprovados, tam-
bém se encontram dois que foram apreciados pelo
CEP/IFPB na condigdo de coparticipante. A Resolugdo
CNS 466/2012° define a instituicdo coparticipante
como aquela em que é desenvolvida alguma fase ou
etapa da pesquisa. No que diz respeito a tramitagéo,
segundo a Carta 0212/2010/Conep/CNS/MS™, um
protocolo de pesquisa que possua instituicGes copar-
ticipantes serd apreciado primeiramente pelo comité
da instituicdo proponente, que é aquela a partir da
qual o projeto é proposto, caso possua CEP. Num se-
gundo momento, apds essa aprovacao, o projeto sera
apreciado pelo CEP da instituigdo coparticipante, que
podera apenas emitir parecer de “aprovado” ou “ndo
aprovado”. Se a instituicdo proponente ndo possuir
comité, o protocolo de pesquisa sera direcionado, por
meio da Plataforma Brasil, a Conep, a qual promovera
a indicagdo de um CEP para apreciar o projeto, pre-
ferencialmente o da coparticipante, caso o tenha. Se
nao houver comité nas instituicGes, a Conep direcio-
nara o protocolo de pesquisa ao comité mais préoximo
do local onde se desenvolvera o estudo.

No caso dos dois protocolos de pesquisa com
coparticipantes apreciados pelo CEP/IFPB, as insti-
tuicdes proponentes possuiam CEP, e os projetos
receberam parecer “pendente” na primeira analise
e, posteriormente, “aprovado”. Somente apds essa
analise, o CEP/IFPB apreciou os protocolos, emitindo
parecer de aprovacgdo. Assim, foram enquadrados
entre os 135 que receberam parecer de “pendente”
antes de ser aprovados.

No periodo em analise, 8,77% dos protocolos
de pesquisa apreciados pelo CEP/IFPB foram reti-
rados. Até 2011, de acordo com a Resolugcdo CNS
196/963, protocolos de pesquisa eram considerados
retirados quando os pesquisadores ndo se mani-
festavam quanto as pendéncias apontadas pelo
comité no prazo de sessenta dias ou quando havia
solicitacdo do pesquisador responsdvel, mediante
justificativa, antes da apreciagdo ética pelo CEP*2. A
partir de 2012, com a revisdo da resolugdo, a Unica
possibilidade de um protocolo ser considerado reti-
rado era quando havia solicitagdo do pesquisador;
0s processos em que ndo havia resposta a uma pen-
déncia passaram a ser chamados de arquivados®3.
A Resolugdo 466/20125, que revogou a Resolugdo
196/96, manteve a orientacdo, porém o prazo para
o pesquisador se manifestar, ao invés de sessenta
dias, ficou a ser definido em norma operacional. Por
isso, foi sé a partir de 2012 que se passou a contabi-
lizar protocolos com o status “arquivado”.

Protocolos de pesquisa ndo aprovados repre-
sentam o menor percentual (3,51%). Esse numero
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reflete o papel educativo exercido pelo CEP/IFPB,
pois as inadequagdes éticas constatadas nos proto-
colos e as orientagGes para melhoria da eticidade da
pesquisa sdo registradas em parecer consubstancia-
do, e este sera direcionado, por meio da Plataforma
Brasil, ao pesquisador responsavel pelo estudo. Isso
possibilita que se possa adequar o projeto antes de
submeté-lo novamente a aprecia¢do, contribuindo
para que o estudo seja aprovado e desenvolvido
com qualidade ética.

Além disso, o CEP também promove agdes
educativas nos diversos campi do IFPB, principal-
mente palestras direcionadas a pesquisadores, bem
como disponibiliza telefone, e-mail e sala de aten-
dimento onde o proponente encontra canal aberto
para receber orientagGes quanto ao desenvolvimen-
to de pesquisas conforme padrdes éticos e pode
buscar orientagdes sobre as pendéncias apontadas
em seu protocolo.

Grandes dreas do conhecimento

Os protocolos de pesquisa apreciados pelo
CEP/IFPB pertenciam a diversas grandes areas do co-
nhecimento (Tabela 1), com predominancia para as
ciéncias humanas, sociais aplicadas e da saude, que,
juntas, representam 60,52% dos projetos estudados.
E importante destacar que, independentemente da
area do conhecimento, todas as pesquisas envol-
vendo seres humanos devem passar por avaliagao
ética, visando proteger o participante da pesquisa e
propiciar solidariedade e justica social *°.

Tabela 1. Protocolos de pesquisa por grandes areas

Grandes areas do

. Quantidade %
conhecimento

Ciéncias exatas e da terra 14 6,14
Ciéncias biologicas 1 0,44
Engenharias 10 4,39

Ciéncias da saude 42 18,42
Ciéncias agrarias 19 8,34
Ciéncias sociais aplicadas 48 21,05
Ciéncias humanas 48 21,05
Linguistica, letras e artes 5 2,19
Outros 12 5,26
Mais de uma grande area 29 12,72
Total 228 100
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Freitas e Hossne* apontam que, apesar de
experimentagdes com seres humanos serem mais
visiveis na area da saude, elas também ocorrem
nas demais areas do conhecimento, muitas vezes
dissociadas de cuidados com os aspectos éticos. A
Resolugdo CNS 466/2012° estabelece que toda pes-
quisa com seres humanos envolve risco em tipos e
gradagdes variados, e, portanto, pesquisadores e 0s
CEP devem analisar a possibilidade de danos imedia-
tos ou posteriores aos participantes, em cada caso
concreto, avaliando riscos que podem decorrer do
estudo, tanto no plano individual quanto coletivo.

Percebe-se que a quantidade significativa de
protocolos pertencentes as dreas de ciéncias hu-
manas e sociais aplicadas (96 projetos de pesquisa)
contradiz a opinido de alguns pesquisadores de que
apenas protocolos das ciéncias da saude devem ser
submetidos a apreciagdo ética de um CEP. Essa con-
dicdo decorre, principalmente, do papel educativo do
CEP nos diversos campi da instituicdo, que enfatiza
a importancia de submissdo ao comité de todos os
protocolos que envolvam seres humanos, indepen-
dentemente das areas do conhecimento dos projetos.

Cabe ainda mencionar que o conjunto de ins-
tituicBes integrantes do sistema CEP/Conep, devido
a sua natureza interdisciplinar, também é composto
por profissionais de vérias dreas do conhecimento,
e ndo apenas das ciéncias da saude. Essa confi-
guracdo, além de contribuir para a apreciagdo de
protocolos das demais areas, permite uma avalia¢do
ética a partir de distintos dngulos de observacdo, o
que fomenta a discussdo do colegiado e propicia
uma andlise mais abrangente dos protocolos.

Campus de origem dos protocolos

A maioria dos protocolos apreciados pelo CEP/
IFPB era oriunda do campus Jodo Pessoa (81, ou
35,52%). Os demais campi da instituicdo apresenta-
ram, em ordem decrescente, os seguintes resultados:
50 de Patos (21,93%), 23 de Sousa (10,09%), 14 de
Campina Grande (6,14%), 14 de Picui (6,14%), 9 de
Cabedelo (3,95%), 8 de Guarabira (3,51%), 6 de Ca-
jazeiras (2,63%) e 5 de Monteiro (2,19%). Nenhum
protocolo de pesquisa do campus Princesa Isabel foi
apreciado. Ainda foram contabilizados 8 protocolos
de pesquisa oriundos da Reitoria do IFPB (3,51%), 9
provenientes de outras instituicdes (3,95%) e 1 ndo
indicava instituicdo proponente (0,44%).

A predominancia do campus Jodo Pessoa deve-
-se, principalmente, a algumas peculiaridades: é o
mais antigo do IFPB, ofertando atualmente um curso
de pos-graduacao stricto sensu, dois de lato sensu, 13
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cursos superiores e oito técnicos, ou seja, tem forte en-
gajamento nas atividades de pesquisa; e é o que mais
oferta bolsas do Programa Institucional de Bolsas de
Iniciacdo Cientifica e Tecnoldgica (Pibict) e do Programa
de Apoio Institucional a Pesquisa — Bolsa Pesquisador.

A auséncia de protocolos de pesquisa pro-
cedentes do campus Princesa Isabel e a baixa
quantidade nos campi Cabedelo, Cajazeiras e Mon-
teiro indicam que o CEP/IFPB deve procurar meios
para desenvolver e/ou reforcar atividades educa-
tivas junto dos pesquisadores daquelas unidades,
visando sensibiliza-los quanto a importancia de
submeter os projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos ao comité da instituicdo e, assim, con-
tribuir para a construcdo e o desenvolvimento de
conhecimento cientifico baseado em reflexdo ética.
Porém, para isso, os CEP podem encontrar dificul-
dades, como infraestrutura precdria, escassez de
recursos humanos, grande demanda de protocolos
submetidos a apreciagdo ética, sobrecarga de tra-
balho de seus integrantes, falta de interesse dos
pesquisadores em participar dos eventos promovi-
dos pelo CEP e auséncia de apoio institucional para
o financiamento das atividades educativas **°.

O baixo numero de protocolos de pesquisa
procedentes da reitoria e do campus Guarabira é
justificavel, pois a primeira, por sua natureza ad-
ministrativa, ndo desenvolve muitas atividades de
pesquisa, e o campus Guarabira foi inaugurado
recentemente (em 2011) — suas atividades de pes-
quisa ainda estdo em estagio inicial e sé comegaram
a ser submetidas ao CEP/IFPB em 2014.

O CEP/IFPB apreciou nove protocolos que per-
tenciam a outras institui¢des, ou seja, o pesquisador
responsavel, ao preencher os dados na Plataforma
Brasil, informou uma instituicdo que ndo possuia
CEP. Ainda houve apreciagdo de um que ndo indicava
instituicdo proponente. Nessas duas situagGes, co-
mumente os protocolos sdo direcionados a Conep,
que indica um CEP para apreciac¢do ética, priorizan-
do aqueles com melhores condi¢gdes de monitorar o
desenvolvimento do estudo® — no caso, o CEP/IFPB
foi o indicado para esses dez protocolos.

Categoria profissional e titulagdo dos
pesquisadores responsdveis pelos protocolos
Verificou-se que 198 (86,84%) dos responsa-
veis pelos protocolos eram professores do IFPB e
apenas 20 (8,77%) eram técnicos administrativos da
instituicdo. Nao foi identificada a categoria profissio-
nal de 10 pesquisadores (4,39%) que ndo pertenciam
ao quadro de servidores do IFPB. Esse numero
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expressivo de protocolos de pesquisas submetidos
por professores da instituicdo teve como fator de-
terminante o atrelamento de atividades de ensino
as de pesquisa. J& o pequeno nimero apresentado
por técnicos administrativos se deve ao fato desses
protocolos serem principalmente relativos a projetos
destinados ao desenvolvimento de monografias de
cursos de poés-graduacdo lato sensu, bem como de
orientagdo de projetos de bolsas de pesquisa.

Constatou-se que, entre os 228 protocolos
apreciados, 120 pesquisadores (52,63%) possuiam
mestrado; 63, doutorado (27,63%); 38, especiali-
zacdo (16,67%); 6, graduagao (2,63%); e 1, ensino
médio (0,44%) — em relagdo a este ultimo, em seu
cadastro na Plataforma Brasil constava superior
completo, porém seu curriculo Lattes indicava
apenas graduagao em andamento. Tal fato foi cons-
tatado pelo CEP/IFPB durante a aprecia¢do do
protocolo de pesquisa, que emitiu parecer de “ndo
aprovado”, tendo em vista que, para ser pesquisa-
dor responsavel, é necessario ter no minimo curso
superior completo.

O grande numero de pesquisadores com mes-
trado e doutorado (80,26%) é reflexo da politica de
qualificacdo de docentes e técnicos administrati-
vos nos institutos federais. Quando se qualificam,
docentes tém direito a retribuigdo por titulagdo; ja
os técnicos administrativos fazem jus ao incentivo
a qualificagdo. Buscando consolidar cada vez mais
essa estratégia, o IFPB tem feito parcerias com
outras instituicdes visando ofertar cursos de pods-
-graduacado stricto sensu a seus servidores.

Numero de pesquisadores por protocolo
Considerando-se o periodo em analise, a quan-
tidade de pesquisadores que tiveram protocolos de
pesquisa apreciados pelo CEP/IFPB pela primeira vez
foram: em 2010, 14 pesquisadores; em 2011, 31; em
2012, 3; em 2013, 29; e em 2014, 41. Nota-se que, a
cada ano, novos pesquisadores submetem protoco-
los a apreciagdo do comité, permitindo a analise ética
do projeto por uma instancia independente. O redu-
zido numero relativo a 2012 deve-se ao fato de que
naquele ano o CEP ficou sem promover a analise ética
de protocolos, conforme explicitado anteriormente.

Os 228 protocolos de pesquisa apreciados pelo
comité de 2010 a 2014 foram submetidos por 118
pesquisadores diferentes. Os dados coletados tam-
bém apontam que cada pesquisador apresentou,
individualmente, a seguinte quantidade de proto-
colos: 78 pesquisadores, apenas um protocolo; 19
pesquisadores, dois protocolos; 6 pesquisadores,
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trés protocolos; 5 pesquisadores, quatro protocolos;
5 pesquisadores, cinco protocolos; e 5 pesquisado-
res apresentaram mais de cinco protocolos.

A necessidade de submissdao de protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos a comités de
ética em pesquisa independentes surgiu a partir da
atualizagdo da Declaragdo de Helsinki, em 1975 %,
Assim, esses protocolos de pesquisa devem ser sub-
metidos a consideragdo, discussdo e orientagdo de
um CEP, ndo ficando a analise ética do projeto so-
mente a critério do investigador responsavel pelo
estudo e do patrocinador da pesquisa“.

Apesar disso, os CEP s6 foram implantados de
fato no Brasil em 1996, com a publicacdo da Reso-
lucdo CNS 196/963, uma vez que a Resolugdo CNS
1/1988* era centrada apenas em pesquisas da drea
da saude. A Resolugdo 196/96° tinha escopo mais
abrangente, estabelecendo que todas as pesquisas
envolvendo seres humanos deveriam passar pela
analise de um comité de ética em pesquisa.

Percebe-se que o numero de pesquisadores
que submetem protocolos de pesquisa ao CEP/IFPB
vem aumentando gradualmente, o que permite in-
ferir a maior protecdo ao participante da pesquisa,
em decorréncia de mais projetos que passam pela
avaliacdo ética do sistema CEP/Conep.

Consideragoes finais

O desenvolvimento deste estudo permitiu
tracar o perfil detalhado dos protocolos de pesqui-
sa apreciados pelo Comité de Etica em Pesquisa do
IFPB de 2010 a 2014. Verificou-se que o nimero de
protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/IFPB
vem evoluindo gradualmente a cada ano, o que de-
monstra que o comité contribui para a qualidade
ética das pesquisas desenvolvidas no instituto.

Apesar de a maioria dos protocolos ter sido apro-
vada, 72,19% deles receberam parecer de pendente
antes da aprovacao. Esse fato aponta para a necessida-
de de incentivar atividades educativas, desenvolvidas
pelo CEP/IFPB, junto de pesquisadores, visando sen-
sibilizar os pesquisadores quanto a importancia de
submeter protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos ao CEP institucional para que elas sejam
realizadas dentro de padrdes éticos. Outro fato que
aponta para essa necessidade sdo as diferencas sig-
nificativas, entre os diversos campi do instituto, no
numero de protocolos de pesquisa apreciados pelo
CEP. Independentemente de suas peculiaridades, em
algumas unidades deve haver reforgo das atividades
educativas desempenhadas pelo comité.
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Também é possivel inferir que os campi com
numero relativamente elevado de protocolos apre-
ciados tém forte tendéncia de criar um CEP préprio,
principalmente devido ao crescimento anual da de-
manda por apreciacdo pelo CEP/IFPB.

Os 228 protocolos de pesquisa apreciados pelo
CEP/IFPB foram submetidos por 118 pesquisadores,
com titulagdo elevada, pertencentes predominan-
temente a categoria profissional de professores.
Assim, percebe-se que os protocolos apreciados
pelo comité sdo provenientes de pesquisadores
bem qualificados, o que representa fator positivo
para o desempenho das atividades educativas do

CEP, potencializando sua missdo de protecdo ao par-
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Além disso, o CEP/IFPB apreciou protocolos de
pesquisa nas diversas areas do conhecimento, o que
comprova que o comité vem cumprindo as orien-
tacdes contidas nas resolugdes editadas pelo CNS,
promovendo a aprecia¢do ética de qualquer pesqui-
sa que envolva seres humanos, independentemente
do objeto estudado.

Diante do exposto, conclui-se que, ao apreciar
a eticidade dos protocolos submetidos, o CEP/IFPB
fomenta a reflexdo ética nas pesquisas cientificas,
contribuindo para o desenvolvimento de estudos
norteados por padrdes éticos e respeito ao partici-
pante de pesquisas e consolidando, portanto, seu
papel fundamental na construcdo e no desenvolvi-

ticipante da pesquisa. mento do conhecimento cientifico no IFPB.
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