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   Comitê de Ética em Pesquisa da FCBS (CEP - FCBS/CESMAC/FEJAL)

               (Registro nº 25000.152099/2004-97 – CONEP / CNS / SIPAR/ MS – 07/10/04)

Dicas no preenchimento da Folha de Rosto

               A Folha de Rosto (FR) é um documento extremamente importante de um Protocolo de Pesquisa. Todas as FR dos diversos protocolos, pertencentes aos grupos I, II e III (observar Fluxograma abaixo) são encaminhadas para a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). Portanto, devem estar corretamente preenchidas. 

            Ao preencher a FR, é necessário observar:

	Itens ou Campos
	Observações

	Item 1: título do projeto 
	Definir com clareza, sem abreviações, minimizando ao máximo a identificação da origem do sujeito da pesquisa. Exemplos: (“...em uma instituição filantrópica de Maceió”, em vez de: ...no Lar São Francisco de Maceió”; ...em um Hospital da rede privada em vez de :”..no  Hospital Arthur Ramos”). O título deve ser compreensível, até para um leigo e deve espelhar os objetivos da pesquisa.

	Item 2: área de conhecimento   
	Ver fluxograma abaixo. Exemplo: para a área de saúde: Ciências da Saúde

	Item 3: código
	Ver no fluxograma o código do curso. Exemplo: para Nutrição o código é: 4.05

	Item 4: nível (Só para Ciências da Saúde)
	Colocar só a letra: P (Prevenção); D (Diagnóstico); T (Terapêutico); E (Epidemiológico) e N (Não se aplica). “N” são todas as pesquisas das Ciências da Saúde que não se encaixam nos códigos: P,D,T e E. 

	Itens 5, 6, 7: só para áreas temáticas especiais: Grupos I e II (ver Fluxograma)
	Só preencher o item 7 protocolos que se enquadram na área temática especial: código II.3: novos fármacos, vacinas e testes diagnósticos.

	Item 8: Unitermos
	Colocar as 3 palavras chaves da pesquisa. Não colocar abreviaturas.

	Item 9: número de sujeitos
	Só colocar o número total de sujeitos participantes da pesquisa. Este número deve ser estimado na metodologia. O “no centro” indicado na FR só deve ser preenchido para os protocolos multicêntricos, ou seja, àqueles que são realizados em várias Cidades Estados ou Países. Neste caso o “no centro” é o número de sujeitos deste protocolo e o “total” é o número total de participantes em todos os centros.  


	Item 10: Se o sujeito da pesquisa faz parte de grupo especial (indicando qual o grupo) ou não faz parte (não se aplica).  
	Marcar um X: no grupo especial mais adequado para pesquisa; em “outros”, caso o grupo considerado especial não esteja contemplado na FR; ou marcar “não se aplica” quando for considerado que o grupo de sujeitos participantes da pesquisa não pertence a grupo especial (vulneráveis).  

	Itens 11 ao 25, incluindo o termo de compromisso do pesquisador: informações sobre o pesquisador responsável
	Preencher todos os campos, incluindo maior titulação: Especialista, Mestre, Doutor ou Pós-Doutor. Se possível, a data deverá ser a mesma da entrada do protocolo de pesquisa no CEP.     

	Itens 26 ao 34, incluindo o termo de compromisso do diretor da instituição  
	Preencher todos os campos. Se possível, a data deverá ser a mesma da entrada do protocolo de pesquisa no CEP.      

	Item 35: Projeto Multicêntrico
	Marcar não. Só marcar sim, caso o mesmo projeto esteja sendo realizado em vários centros (cidades, estados ou países). Neste caso, marcar se é nacional ou internacional e anexar uma lista de todos os centros envolvidos. 

	Itens 36 ao 44: Patrocinador
	Só preencher caso o projeto receba verba específica para sua realização. Bolsas de pesquisa para o pesquisador ou colaboradores não incluem patrocínio; neste caso, e nos outros onde não há nenhum financiamento, e os custos da pesquisa serão arcados pelo pesquisador marcar “não se aplica”.   

	Itens 45 ao 58
	Preenchimento pelo CEP e pela CONEP


FLUXOGRAMA PARA PESQUISAS ENVOLVENDO SERES HUMANOS (JAN/99)
	
	        CEP Aprovação
	



	                                       GRUPO I

                    Código - Áreas Temáticas Especiais
	 GRUPO II

    Código -   Área Temática Especial
	                                        GRUPO III

                 Todos os outros que não se enquadrem 

                           em áreas temáticas especiais

	                     I . 1. Genética Humana

                     I . 2. Reprodução Humana

                     I.. 4. Novos Equip, insumos e dispositivos(*)
                     I.  5. Novos procedimentos

                     I.  6. Populações Indígenas

                     I.  7. Biossegurança

                     I.  8. Pesquisas com cooperação estrangeira
                     I.  9. A critério do CEP


	       II. 3. Novos Fármacos, Vacinas e

             Testes Diagnósticos (*)

	

	                        

                                             Enviar:

                           - Protocolo  completo

                           - Folha de Rosto

                           - Parecer Consubstanciado
	                       Enviar:

             -  Folha de Rosto

             -  Parecer Consubstanciado

            (para acompanhamento)


	                                             Enviar:

                               Relatório Trimestral com 

                                       Folhas de Rosto



	
	CONEP


	


CÓDIGO – ÁREAS DO CONHECIMENTO  (  Folha de Rosto Campos 2 e 3  )

	1- CIÊNCIAS EXATAS E DA TERRA

1.01 – MATEMÁTICA

1.02 – PROBABILIDADE E ESTATÍSTICA

1.03 -  CIÊNCIA DA COMPUTAÇÃO

1.04 -  ASTRONOMIA

1.05 -  FÍSICA

1.06 -  QUÍMICA

1.07 -  GEOCIÊNCIAS

1.08 -  OCEANOGRAFIA


	2 - CIÊNCIAS BIOLÓGICAS (*)

2.01 - BIOLOGIA GERAL

2.02 - GENÉTICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2.05 - ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA

2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUÍMICA

2.09 - BIOFÍSICA

2.10 - FARMACOLOGIA

2.11 - IMUNOLOGIA

2.12 - MICROBIOLOGIA

2.13 - PARASITOLOGIA

2.14 - TOXICOLOGIA
	3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALÚRGICA

3.04 - ENGENHARIA ELÉTRICA

3.05 - ENGENHARIA MECÂNICA

3.06 - ENGENHARIA QUÍMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITÁRIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUÇÃO

3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES

3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEÂNICA

3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

	4 - CIÊNCIAS DA SAÚDE (*)
4.01 – MEDICINA

4.02 – ODONTOLOGIA

4.03 – FARMÁCIA

4.04 – ENFERMAGEM

4.05 – NUTRIÇÃO

4.06 - SAÚDE COLETIVA

4.07 – FONOAUDIOLOGIA

4.08 – FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL

4.09 – EDUCAÇÃO FÍSICA


	5 - CIÊNCIAS AGRÁRIAS
5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL

5.03 - ENGENHARIA AGRÍCOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINÁRIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA

5.07 - CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS


	6 - CIÊNCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRAÇÃO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO

6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL

6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIÊNCIA DA INFORMAÇÃO

6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICAÇÃO

6.10 - SERVIÇO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMÉSTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO



	7 - CIÊNCIAS HUMANAS
7.01 – FILOSOFIA

7.02 – SOCIOLOGIA

7.03 – ANTROPOLOGIA

7.04 – ARQUEOLOGIA

7.05 – HISTÓRIA

7.06 – GEOGRAFIA

7.07 – PSICOLOGIA

7.08 – EDUCAÇÃO

7.09 - CIÊNCIA POLÍTICA

7.10 – TEOLOGIA
	8 - LINGÜÍSTICA, LETRAS E ARTES
8.01 - LINGÜÍSTICA

8.02 - LETRAS

8.03 - ARTES


	(*) NÍVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )
(P) Prevenção   

(D) Diagnóstico  

(T) Terapêutico  

(E)  Epidemiológico       

(N) Não se aplica



 (*) OBS: - As pesquisas das áreas temáticas 3 e 4 ( novos fárrmacos e novos equipamentos ) que dependem de licença de importação da  ANVS/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo- Os projetos da área 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras áreas que dependam da aprovação da CONEP, e os da área 4 devem ser enviados à CONEP, e esta os enviará à ANVS/MS com seu parecer.

- Os projetos exclusivos da área 3 aprovados no CEP ( Res. CNS 251/97 – item V.2 ) deverão ser enviados à ANVS pelo patrocinador ou pesquisador.

                


    


(para banco de dados)





 (para apreciação)








