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Abstract: The creation and the functioning of the
Committees of Ethics in Research (CER) in Brazil is
regulated by the Resolution 196 since it was
published by the National Council of Health (CNS).
The research protocol of any research involving
human beings is obligatorily submitted to a CER to
obtain its letter of approval. The objective of this
article was to analyze the adequacy from the
demanded monographs as work of course conclusion
from Physiotherapy of the State University of Goias
(UEG), University Unit of Goiania, Superior School
of Physical Education and Physiotherapy of the State
of Goias (ESEFFEGO) in relation to the Resolution
196/96. It was analyzed if the research protocol of
the same ones had been, when necessary, submitted
to the CER. The method used was a bibliographical
research carried out in all monographs produced by
the Physiotherapy course of ESEFFEGO since 1996
up to 2006 available in the library of ESEFFEGO.
The observed result was that from the 286 found
monographs, 193 (100%) of these must have had its
research protocols submitted to the approval of a
CER. Only 35 (18%) of this total had its research
project submitted to the approval of a CER, while
158 (82%) of this total had not been submitted to the
approval of a CER. It is stated out the imperious
necessity of creation of a CER in ESEFFEGO.
Palavras-chave: Bioética. Docéncia Universitaria.
Etica. Fisioterapia.

Introducao

De acordo com a Resolucdo 196, é imperativa a
submiss@o do protocolo de pesquisa envolvendo seres
humanos a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
cadastrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
do Ministério da Saiude (CONEP/MS) da prépria
instituicdo onde se realiza a pesquisa ou de outra
institui¢do que disponha de CEP".

Isto posto, observou-se que se exige a monografia de
cada aluno ao término de sua graduacdo em fisioterapia
como trabalho de conclusdo de curso na Universidade
Estadual de Goids (UEG), Unidade Universitaria de

Goidnia (UnU Goidnia), Escola Superior de Educagao
Fisica e Fisioterapia do Estado de Goids (ESEFFEGO).

Deixa-se para a livre escolha do aluno o tema sobre
o qual realizard sua monografia, quem serd o professor
que o orientard, bem como ¢ facultada ao aluno a
escolha do tipo de monografia a ser realizada: se com
dados primarios ou dados secundérios.

Outorga-se o livre arbitrio ao aluno para decidir se
realizard uma revisdo bibliografica sobre determinado
assunto, se realizard uma revisdo de prontudrios de
pacientes que tenha por ventura atendido ou ndo ao
longo de seus mudltiplos estdgios, portadores de uma
determinada entidade nosoldgica ou submetidos a uma
determinada modalidade fisioterapéutica. Ou ainda se
realizard um estudo: experimental ou observacional;
controlado ou ndo controlado; randomizado ou nio
randomizado; com duplo, triplo mascaramento, ou nio
mascarado.

Focalizou-se neste artigo o problema da devida
submissdo dos protocolos de pesquisa dos quais
derivam as monografias ao CEP. Desejou-se saber do
universo total de pesquisas envolvendo seres humanos
quantas foram devidamente submetidas previamente e
aprovados pelo CEP. Ainda desejou-se saber, dentre
aquelas submetidas ao CEP, a qual CEP foram
submetidas. Esperou-se encontrar nos materiais e
métodos das monografias realizadas com seres humanos
a mengdo da sua submissio ao CEP. E ainda nos
apéndices e/ou anexos das monografias a carta de
aprovagdo do CEP e/ou ainda o Consentimento Livre e
Esclarecido (CLE).

E muito importante que o futuro profissional de
fisioterapia atue de forma ética desde sua mais tenra
formacdo, sendo inclusive um impedimento ético ao
exercicio profissional, conforme o Conselho Federal de
Fisioterapia e Terapia Ocupacional3: “promover ou
participar de atividade de ensino ou pesquisa em que o
direito inaliendvel do homem seja desrespeitado, ou
acarrete risco de vida ou dano a sua saude”, e ainda:
“recomendar, prescrever e executar tratamento ou nele
colaborar, quando proibido por lei ou pela ética
profissional”.
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O tema bioética é relevante na atuagdo de qualquer
profissional de sadde. Os imperativos éticos de
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica
visam assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
a comunidade cientifica e aos sujeitos da pesquisa,
conforme a Resolucio 196'.

A submissdo dos protocolos de pesquisa que dardo
origem as monografias ao CEP com a obtencao da carta
de aprovagdo é a garantia moral, ética e legal de que os
imperativos éticos supracitados serdo respeitados no
decorrer da pesquisa.

Ressalta-se que durante a graduacdo e formacdo
profissional o futuro egresso deve ter dominio das
técnicas pertinentes ao exercicio de sua futura profissao,
mas também aprender a atuar em consonancia aos
principios ético-profissionais e imperativos legais.

Provavelmente o trabalho de conclusdo de curso de
Fisioterapia da UEG, UnU Goiania, ESEFFEGO escrito
sob a forma de monografia é a principal produgdo
cientifica deste curso podendo ser um indicador
razoavel do comportamento ético habitual do seu corpo
docente e discente.

Faz parte da docéncia universitaria a capacidade de
lecionar e ensinar ética. Antes de tudo pelo exemplo
pratico das agdes do corpo docente do que por aulas
tedricas, seminarios ou discussdes tedricas.

Materiais e Métodos

Material

Todas as monografias exigidas como trabalho de
conclusdo de curso de Fisioterapia da UEG, UnU
Goiania, ESEFFEGO produzidas desde 1996 até o final
de 2006 e disponiveis na biblioteca Professor Ribas
Botelho de Campos da UEG, UnUCHS, Goiania,
ESEFFEGO. Um computador Notebook Compaq®
Presario 2500, dotado dos programas Windows® XP
Professional ¢ Microsoft® Office (Microsoft® Excel,
Microsoft® Access, Microsoft® Word).

Métodos

Foi realizado previamente uma pesquisa de revisdo
bibliografica.

Foram analisadas todas as monografias, disponiveis,
exigidas como trabalho de conclusdo do curso de
Fisioterapia supracitado.

Fruto desta andlise, foi avaliado quantas foram
decorrentes de um trabalho de revisdo bibliogrifica,
obtidas a partir de dados secunddrios e, portanto, ndo
previstas na Resolugdo 196 do CNS;

Além disso, verificou-se quantas foram
experimentais, obtidas a partir de dados primdrios, e,
portanto, previstas pela Resolugdo 196 do CNS como
devendo submeter seu protocolo de pesquisa a prévia
aprovagao por parte do CEP’.

Daquelas experimentais envolvendo seres humanos
que deveriam ter todas, sem excegdo, seus protocolos de
pesquisa devidamente submetidos a apreciagio e
aprovacdo pelo CEP foi procurado no item materiais e
métodos das mesmas a informacdo de que foram
submetidas ao CEP, a qual CEP foram submetidas e

aprovadas, e ainda encontrado nos apéndices ou anexos
das mesmas a copia da carta de aprovag¢do do CEP com
o respectivo ndmero de protocolo, bem como o
respectivo CLE redigido de acordo com a Resolucdo
196.

A partir da tabulagdo destas informacdes foram
obtidas as estatisticas simples de percentagem
pertinentes. Foram, também, obtidos os percentuais de
monografias de revisdo da literatura e experimentais, em
relag@o ao total de monografias.

Do percentual dentre todas as experimentais, quantas
tiveram seus protocolos de pesquisa devidamente
submetidas a apreciacdo do CEP; a qual CEP foram
submetidas; se foi colocado o CLE ou ndo nos
apéndices e/ou anexos; quais dentre as experimentais
que nio foram submetidas a apreciacido pelo CEP foi,
porém, obtido o CLE.

Resultados

Foram encontradas 286 (duzentas e oitenta e seis)
monografias como trabalho de conclusdo de curso de
Fisioterapia da UEG, UnU Goiania, ESEFFEGO
produzidas desde 1996 até o final de 2006 e disponiveis
na biblioteca Professor Ribas Botelho de Campos da
UEG, UnUCHS, Goiania, ESEFFEGO.

Isto ocorreu porque as monografias da institui¢do
sdo apresentadas publicamente e aprovados ao final do
primeiro e segundo semestres de cada ano e como este
artigo foi realizado ao longo do primeiro semestre de
2007 encontramos na Dbiblioteca da institui¢do
monografias realizadas até o final de 2006.

Foi realizada a classificacdo das monografias de
acordo com o tipo de estudo segundo Pereira®. Desta
forma classificaram-se as monografias como: revisdo de
literatura; estudo de caso; estudo de série de casos;
estudo de coorte; e, estudo experimental do tipo “ensaio
clinico”.

Apenas diferente de Pereira' considerou-se que o
estudo de caso seria de um tnico caso apenas e série de
casos um estudo que envolvesse mais de 1 até 10 seres
humanos (inclusive), enquanto o estudo de coorte
envolveria mais de 10 seres humanos.

Deste total de 286 (100%): 93 (32%) foram de
revisdo de literatura; 70 (24%) foram de série de casos;
68 (24%) foram de coorte; 29 (10%) foram de estudo de
caso; 13 (5%) foram de estudos experimentais do tipo
ensaio clinico; e, 13 (5%) foram de revisio de
prontudrio.

Excetuou-se do total de 286 (100%) as 93 (33%) de
revisdo de literatura, e, tivemos 193 (67%) que
provavelmente deveriam ter tido seu protocolo de
pesquisa submetidos ao CEP.

Subtraiu-se, portanto, do total de 286 monografias
aquelas de revisdo de literatura e, encontrou-se o total
de 193 (100%) que deveriam ter sido supostamente
submetidas ao CEP.

Do total de 193 (100%), somente 35 (18%) foram,
efetivamente, submetidas ao CEP e 158 (82%) ndo
foram submetidas ao CEP.
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Grafico 1 — Distribuigdo por tipo de estudo das 158
monografias que deveriam, mas ndo foram submetidas
ao CEP.

De acordo com o grifico 1, dentre estas 158 (100%)
que deveriam, mas ndo foram submetidas ao CEP
observou-se:

- 61 (38%) de série de casos;

- 50 (32%) de coorte;

- 28 (18%) de estudo de caso;

- 11 (7%) de revisdo de prontudrio; e,

- 8 (5%) de experimentais do tipo “ensaio clinico”.
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Grifico 2 — Distribui¢do por tipo de estudo das 36
monografias que foram, efetivamente, submetidas ao
CEP.

De acordo com o grafico 2, dentre aquelas 36
(100%) monografias, efetivamente, submetidas ao CEP
observou-se:

- 19 (51%) de coorte;

-9 (24%) de série de casos;

-5 (14%) de experimentais do tipo “ensaio clinico”;

-2 (5%) de revisao de prontudrio;

-1 (3%) de estudo de caso; e,

-1 (3%) de revisdo de literatura (este submetido
desnecessariamente ao CEP, de acordo com a Resolugdo
196).

Vale ressaltar que, em relagd a um estudo de coorte,
houve a submissdo simultinea - fato este nao
recomendavel - a dois CEPs distintos.

Dentre  aquelas 36  (100%)  monografias,
efetivamente, submetidas ao CEP observou-se a qual
CEP elas foram submetidas:

- 22 (58%) ao Comité de Etica em Pesquisa Humana
e Animal do Hospital Geral de Goiania (CEPHA-HGG);

- 11 (30%) ao Comité de Etica e Pesquisa Médica
Humana e Animal do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Goias (CEPMHA-HC-UFG);

-1 (3%) ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Catdlica de Goidas (CEPUCGCAAE);

-1 (3%) ao Comité de Etica em Pesquisa Humana e
Animal do Hospital Materno Infantil (CEPHA-HMI);

-1 (3%) ao Comité de Etica em Pesquisa da
Associacdio de Combate ao Cancer de Goids
(CEPACCG); e,

- 1 (3%) ndo menciona a qual CEP foi submetido.

Todos estes CEPs acima listados estdo cadastrados
no CONEP/MS, no momento de confec¢do do artigo.
Um mesmo estudo de coorte foi submetido a dois CEPs
distintos simultaneamente (CEPHA-HGG e CEPMHA-
HC-UFG).

Das 13 monografias experimentais do tipo “ensaio
clinico”: 8 (62%) ndo foram submetidas ao CEP e 5
(38%) foram submetidas ao CEP.

Das 13 monografias de revisdo de prontudrio: 11
(85%) nao foram submetidas ao CEP e 2 (15%) foram
submetidas ao CEP.

Das 29 monografias de estudo de caso: 28 (97%)
nio foram submetidas ao CEP e 1 (3%) foram
submetidas ao CEP.

Das 70 monografias de série de casos: 61 (87%) ndo
foram submetidas ao CEP e 9 (13%) foram submetidas
ao CEP.

Das 93 monografias de revisdo de literatura: 92
(99%) ndo foram submetidas ao CEP e 1 (1%) foram
submetidas ao CEP. Ainda que desnecessariamente, de
acordo com a Resolucdo 196.

Das 68 monografias de coorte: 50 (74%) ndo foram
submetidas ao CEP e 18 (26%) foram submetidas ao
CEP.
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Gréafico 3 — Avaliacdo do total de seres humanos
envolvidos em pesquisa cujos protocolos de pesquisa
foram ou ndo submetidos a prévia aprovacio pelo CEP.

Pelo grifico 3 observou-se que 6035 (seis mil e
trinta e cinco, 100%) seres humanos estiveram
envolvidos nas pesquisas realizadas que resultaram
nestas 193.
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Deste total 5285 (88%) dos seres humanos foram
envolvidos em pesquisas que ndo tiveram seus
protocolos de pesquisa submetidos a aprovagdo do CEP.

Somente 750 (12%) dos seres humanos foram
envolvidos em pesquisas cujos protocolos de pesquisa
foram submetidos ao CEP.
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Grifico 4 — Evolugdo temporal da submissio do
protocolo de pesquisa ao CEP das 193 monografias que
envolviam pesquisas com seres humanos.

Observou-se pelo grifico 4 que houve um aumento
progressivo e substancial do percentual de monografias
envolvendo seres humanos cujo protocolo de pesquisa
foi submetida ao CEP. Em 2000 e 2001 foram
realizadas 29 monografias nestes dois anos que
deveriam ter sido submetidas ao CEP, porém, nenhuma
foi submetida ao CEP. A partir de 2002, das 17 (100%)
monografias realizadas que deveriam ter sido
submetidas ao CEP, somente 3 (18%) foram
efetivamente  submetidas ao CEP. Finalmente,
culminando, em 2006, com um montante de 20 (71%)
monografias submetidas ao CEP de um total de 28
(100%) que deveriam ter sido submetidas ao CEP.

Outras questdes éticas pertinentes foram observadas
em monografias envolvendo seres humanos cujos
protocolos de pesquisa ndo foram submetidos ao CEP:

- 84 possuiam CLE (que, no entanto, estavam em
desacordo com a Resolucdio 196 pelo simples fato de
ndo terem sido submetido ao CEP) e ainda 1 destas era
de revisdo de literatura;

- 17 possuiam fotos sem autoriza¢do ou recurso de
desidentificagdo, sendo que 2 destes eram de revisdo de
literatura;

- 14 possuiam fotos sem autorizagdo, porém com
recursos de desidentifica¢do, sendo que 2 destas eram
de revisdo de literatura;

- 13 possuiam fotos com autorizagdo, porém sem
recursos de desidentificacio;

- 7, somente, possuiam fotos com autorizagdo e
recursos de desidentificagdo; e,

- 4 colocaram na monografia o nome dos
participantes, identificando os  seres humanos
envolvidos na pesquisa em questao.

Eventualmente numa mesma monografia foram
observados mais de um dos ilicitos éticos supracitados.
Nada semelhante foi observado naquelas monografias
cujo protocolo de pesquisa foi submetido a avaliagdo
prévia pelo CEP.

Discussao

Chamou-se a atencdo para o fato de que das 286
monografias encontradas na biblioteca da instituicdo,
193 (100%) deveriam ter tido seus protocolos de
pesquisa  submetidos a aprovacdo do CEP.
Lamentavelmente, somente 35 (18%) deste total tiveram
seu protocolo de pesquisa submetido a aprovagdo do
CEP. Assustadoramente, 158 (82%) deste total ndo
foram submetidos a aprovagdo do CEP.

O curso de fisioterapia da UEG, UnU Goiania,
ESEFFEGO possui convénio com o Hospital das
Clinica da Universidade Federal de Goids para que seus
alunos de graduag@o ali realizem estdgio. O mesmo nio
ocorre com o Hospital Geral de Goiania, onde nido ha
estdgio previsto. Curiosamente, apesar do numero
significativo de protocolos de pesquisa que foram
submetidos a aprovaciio do CEP do CEPMHA-HC-UFG
(11; 30%), houve um maior nimero de protocolos de
pesquisa que foram submetidos a aprovacdo do CEP do
CEPHA-HGG (22; 58%). Basicamente os protocolos de
pesquisa que foram submetidos ao CEPMHA-HC-UFG
foram daqueles realizados exclusivamente no ambito
desta institui¢do, enquanto aqueles submetidos a
aprovacdo do CEPHA-HGG foram realizados em
diversos outros locais. Isto pode evidenciar que haja
uma menor burocracia no tramite de aprovacdo de um
protocolo de pesquisa por parte do CEPHA-HGG, ou
ainda que o CEPMHA-HC-UFG dedique-se somente a
protocolos de pesquisa oriundos de sua institui¢do, ou
que os alunos de graduacdo e seus orientadores
acreditem ser mais facil a aprovagdo de um protocolo de
pesquisa submetido ao CEPHA-HGG.

Apesar de desnecessario um estudo de revisdo de
literatura teve o protocolo de pesquisa submetido a
aprovacdo do CEP. Ainda uma outra monografia cuja
pesquisa envolvia seres humanos teve seu protocolo de
pesquisa submetido a dois CEPs diferentes. A esse
respeito a Resolugdo 196 apenas determina que o
protocolo de pesquisa deve ser submetido a um CEP,
porém ndo hd nenhum impedimento a submeté-lo a mais
de um CEP.

Assustadoramente 6035 (seis mil e trinta e cinco;
100%) seres humanos estiveram envolvidos nas
pesquisas realizadas que resultaram nestas 193
monografias (excetuando-se aquelas de revisio de
literatura que ndo envolveram seres humanos). Como se
observou no grafico 3 ficou claro o ilicito ético quando
assinalamos que deste total 5285 (88%) dos seres
humanos foram envolvidos em pesquisas que ndo
tiveram seus protocolos de pesquisa submetidos a
aprovacdo do CEP e somente 750 (12%) dos seres
humanos foram envolvidos em pesquisas cujos
protocolos de pesquisa foram submetidos ao CEP.

Observou-se pelo grafico 4 que houve um aumento
progressivo e substancial do percentual de monografias
envolvendo seres humanos cujos protocolos de pesquisa
foram submetidos ao CEP. Isto evidencia que existe
uma preocupagdo crescente com os principios éticos que
tende a culminar, num futuro préximo, com todos os
protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos da
ESEFFEGO submetidos a aprovagao prévia do CEP.
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Ainda algumas monografias foram realizadas com
populacdes especiais: vulnerdveis ou incapazes, tais
como idosos institucionalizados e criangas com
deficiéncia mental acompanhados em institui¢des cujos
protocolos de pesquisa ndo foram submetidos a
aprovagdo do CEP.

Sio definidos pela Resolugdo 196':

II.L15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de
pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo
reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido.

II.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito
da pesquisa que ndo tenha capacidade civil para dar o
seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser
assistido ou representado, de acordo com a legislacdo
brasileira vigente.

Conclusao

A aprovacgdo do protocolo de pesquisa por parte do
CEP ¢ a garantia para o pesquisador, o individuo da
pesquisa e para a sociedade como um todo de que os
principios éticos de: ndo-maleficéncia, beneficéncia,
justica e autonomia foram respeitados.

Observou-se que a auséncia do CEP na instituicdo
pode ser um importante fator na existéncia de um
nimero tdo significativo de monografias de pesquisas
envolvendo seres humanos cujo protocolo de pesquisa
nao foi submetido a aprovagdo do CEP.

O papel mais importante dos CEPs talvez seja
aquele descrito na Resolucio 196' “desempenhar papel
consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia”, ao exercer este papel a criagdo de
um CEP na ESEFFEGO poderia diminuir ou sanar os
ilicitos éticos apontados neste artigo.

Torna-se imperativo, portanto, a criagdo de um CEP
na UEG, UnU Goiania, ESEFFEGO. Quando
analisamos as exigéncias da composicdo do CEP de
acordo com a Resolugdo 196':

VIL.4 - Composi¢do - O CEP devera ser constituido
por colegiado com nimero ndo inferior a 7 (sete)
membros. Sua constituicdo deverd incluir a participagdo
de profissionais da drea de sadde, das ciéncias exatas,
sociais ¢ humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo
menos, um membro da sociedade representando os
usudrios da instituicdo. Podera variar na sua
composicdo, dependendo das especificidades da
institui¢do e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VILS - Terd sempre cardter multi e transdisciplinar,
ndo devendo haver mais que metade de seus membros
pertencentes a mesma  categoria  profissional,
participando pessoas dos dois sexos. Poderd ainda
contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes
ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

Podemos afirmar que encontraremos com facilidade
na instituicdo em questdo individuos aptos e dispostos a
fazerem parte do futuro CEP da UEG, UnU Goiania,
ESEFFEGO. Pois temos em nossa instituicdo

professores de educagdo fisica, fisioterapeutas, médicos,
psicdlogos, socidlogos, farmacéuticos; e ainda em
relacdo aos membros da sociedade representando os
usudrios da instituicdo temos os componentes da
Universidade da Terceira Idade (UNATI), e pacientes
da clinica escola de fisioterapia.

Em relacdo a remuneragdo dos membros do CEP,
em conformidade com a Resolucdo 196/96':

VIL.10 - Remuneracdo - Os membros do CEP ndo
poderdo ser remunerados no desempenho desta tarefa,
sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horarios de trabalho do Comité das outras obrigagcdes
nas instituicdes as quais prestam servico, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentag@o.

Deve ser recomendada que a participacdo dos
docentes da UEG, UnU Goiania, ESEFFEGO, seja
realizada através de carga hordria langada no Relatério
de Atividades Docentes (RADOC) em conformidade
com a Resolugdo 196.

Os autores deste artigo acreditam que seria muito
util a repeticdo da mesma pesquisa apds a implantacdo
do CEP na instituicdo em questao.

Os resultados futuros de uma nova pesquisa
esclareceriam se o CEP a ser criado na instituicdo em
questdo estaria cumprido o seu papel educativo e
consultivo, pois fomentaria a reflexdo em torno da ética
na ciéncia.

A Resolugdo 196 determina as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos. Porém ndo se limita & pesquisa médica,
biomédica ou da drea de saude, mesmo tendo sido
elaborada pelo Conselho Nacional de Saude, ela
abrange todas as pesquisas envolvendo seres humanos
em quaisquer dreas do conhecimento humano.

Ainda a criacdo do CEP da ESEFFEGO devera
também elevar a qualidade dos protocolos de pesquisa
e, portanto das monografias deles resultantes, porque
analisa também a metodologia proposta e sua adequagao
aos objetivos e resultados esperados. Isto porque ndo é
eticamente aceitdvel a realizacgdo de uma pesquisa
envolvendo seres humanos metodologicamente mal
delineada que ndo responderd as indagacdes que
motivaram o pesquisador a realizd-la. Este fato pode vir
a elevar o conceito da citada institui¢do perante os
orgios fomentadores de pesquisas tais como Conselho
Nacional de Pesquisa ou Fundacio de Amparo a
Pesquisa do Estado de Goids.
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