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O Humap

O Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP), inaugurado
em 1971 e integrado a Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (UFMS)
desde 1979, consolidou-se como referéncia em saude publica no estado,
tornou-se um pilar no atendimento pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

Desde 2013, o hospital € gerido pela Empresa Brasileira de Servicos
Hospitalares (Ebserh), criada em 2011 pela Lei n° 12.550.

A Ebserh temm como finalidade oferecer assisténcia meédico-hospitalar
gratuita e apoiar instituicbes publicas de ensino, fortalecendo o tripé
universitario de ensino, pesquisa e extensao, sempre respeitando a
autonomia universitaria.

Humap-UFMS conquista, pelo 4° ano, o 1° lugar como instituicao
mais elogiada do Poder Executivo Federal

mento da CGU reforga compromisso

do hospital com a escuta ativa. o acolhimento humanizado e a qualidade da assisténcia
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Estrutura Hospitalar

Servico de urgéncia e emergéncia e unidade de AVC integrado e regulado pelo SUS.
Capacidade de Internacdo, estrutura composta por 245 leitos hospitalares,
distribuidos entre internacao adulta, pediatrica, unidade neonatal e maternidade.

O hospital dispoe de quatro unidades especializadas: UTI Adulto, UTI Pediatrica,
UTI Neonatal e Unidade Coronariana (UCO).

Servicos especializados, incluem servico de hemodidlise, radioterapia,
hemodinamica, centro cirdrgico e centro obstétrico.

Ambulatorios Especializados, compreendem o ambulatério de risco cirurgico e
meétodos diagndsticos cardiovasculares, com realizacdo de teste ergométrico, ECG,
Holter e MAPA, além do ambulatério geral e de especialidades.

Hospital Dia e enfermaria de doencas infecciosas e parasitarias, destinados a
procedimentos diagndsticos, terapéuticos e assistenciais.

Laboratorio de anatomia patolégica e o laboratério de analises clinicas com
certificacao anual pelo PNCQ.

Diagndstico por imagem e medicina nuclear, setor equipado para a realizacao de
ultrassonografia, radiologia convencional, tomografia computadorizada e
angiotomografia, ecocardiografia e outros métodos diagndsticos avancados.
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~ Centro de Pesquisas Clinicas - HUMAP

O Centro de Pesquisas Clinicas (CPCLIN) do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian
(HUMAP-UFMS/Ebserh), iniciou suas atividades em 2005 com estudos cardioldgicos, a partir de
2018, uma mudanca significativa na gestao do CPCLIN com diversos ensaios e estudos clinicos
conduzidos de forma ininterrupta ao longo de sua trajetéria. Trouxe uma visao estratégica
orientada a expansao para novos protocolos e ao fortalecimento da representatividade da
populacdo local em ensaios clinicos de novas medicacdes, garantindo o compromisso
institucional com as Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP), o respeito aos participantes de pesquisa e
com a conformidade regulatoria junto aos patrocinadores e drgaos competentes.

Essa atuacao continua consolidou o CPCLIN como referéncia em pesquisa clinica na regiao e em
toda a Rede Ebserh.
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Estrutura do CPClin

e Consultorios médicos destinados a pesquisa clinica.

¢ Sala de procedimento e infusao.

¢ Sala de coordenacao de estudos com acesso restrito.

e Farmacia e laboratorio de pesquisa proprio, com acesso restrito.
¢ Armazenamento de arquivo na instituicao.

Equipamentos

e Freezer -80°C e Freezer -20°C.

¢ Geladeiras amostra bioldgica 2 - 8°C.

e Tanque de nitrogénio liquido -196 °C

e Equipamentos de armazenamento com bateria (6 a 12hrs)
e Gerador a diesel.

e Controle de temperatura e umidade dos ambientes de preparo e armazenamento.
¢ Centrifuga refrigerada.

e Balanca antropométrica e estadiometro.

o Desfibrilador-Cardioversor.

e Carrinho de emergéncia exclusivo do CPCLIN.

o ECG.

e Bombas de Infusao.

e Monitores multiparamétricos.
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Linha do tempo dos estudos conduzidos no centro de pesquisas clinicas
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METRICAS DE QUALIDADE

e Calibracdes de equipamentos realizadas na instituicao.
e Mecanismos de seguranca para excursoes de temperatura.
e Baixo Turnover na equipe de colaboradores.

e Auséncia de perda de seguimento.
e Base de dados do hospital com o Sistema Unico de Saude (SUS).
e Experiéncia como centro coordenador

EQUIPE EXCLUSIVA DO CENTRO DE PESQUISAS CLINICAS

e Equipe de Investigadores e Equipe de Pesquisa Multidisciplinar e Equipe de Gestao
o Neurologista. o Nutricionista. o Coordenador regulatério.
o Dermatologista. o Biomédico. o Coordenador de pesquisa.
o Infectologista. o Farmacéutico. o Coordenador de contrato e orcamento.
o Vascular. o Bidlogo. o Coordenador de Startup
o Cardiologista. o Fisioterapeuta.
o Nefrologista. « Integracio com académicos de e Possibilidade de contratacao de novos
o Endocrinologista. graduacdo e pés graduacio. colaboradores para atender as demandas
o Pediatra e Endocrinologista Pediatrico. especificas de cada protocolo.

e Equipe de Enfermagem de Pesquisa
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Processos do CPCLIN

Gestao da Qualidade com Procedimentos Operacionais Padrao (POPs),
gestao documental, farmacovigilancia, cadeia fria, biosseguranca,
monitoramento continuo.

Capacitacao continua da equipe.

Plano de Contingéncia Operacional.

Plano Institucional de Emergéncia e Combate a Incéndio.

Sistema de seguranca e controle de acessos eletronicos aos repositorios
digitais do CPCLIN.

Sistema institucional de controle de entrada e circulacao de pessoas.
Capacidade de realizar as calibracoes e manutencoes corretivas de
equipamentos do centro na instituicao.

CPClinHUMAP

Gerenciamento e descarte de residuos de pesquisa e produtos
investigacionais, conforme PGRSS institucional e legislacao sanitaria e
ambiental.

Arquivamento pos estudo na instituicdo ou em empresa contratada,
conforme acordado com o patrocinador.

Capacidade logistica para envio de amostras biolégicas em temperatura
ambiente, refrigerada e congelada, com embalagens validadas,
monitoramento térmico, rastreabilidade e conformidade IATA.

Reunides estratégicas trimestrais com o Pesquisador Principal do estudo
para avaliacao de projetos, indicadores operacionais, qualidade,
conformidade regulatéria e analise de relatérios de seguranca (SUSARs e
eventos adversos graves).




Prazos Reais

O HUMAP conta com o CEP proprio, que recebeu a Certificacao de
Credenciamento junto a CONEP em 2023.

CEP - 30 DIAS

A intervenicia administrativa é realizada pela FundMed - Fundacao
Médica do Rio Grande do Sul autorizada junto ao HUMAP.

A andlise juridica é realizada de forma centralizada pelo Setor
Juridico de Ensino, Pesquisa e Inovacao.

ORCAMENTO - 07 DIAS

QUISA CLINICA

& APARECIDA PEDROSHAN

CONTRATO - 30 DIAS
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Recrutamento

Hospital da Capital busca
voluntarios para estudo que
visa prevenir AVC

/em ter mais ae
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utando pacientes corr trial, conhecida como arritmi:
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O recrutamento de participantes conforme especificidade de cada protocolo,
pode ocorrer:
e Internamente, a partir de pacientes atendidos nos ambulatorios e no pronto-
socorro da instituicdo ou da base de dados de voluntarios do CPCLIN.
e Externamente, por meio de encaminhamentos de instituicoes parceiras.

O Centro de Pesquisas Clinicas possui equipe propria responsavel pela
identificacao, contato e recrutamento de participantes elegiveis.

Outra pratica adotada consiste na realizacao de acdes de divulgacao em parceria
com a Assessoria de Comunicacao da instituicao, bem como na promocao de
eventos cientificos (quando apropriado) e a possibilidade da realizacdo de
aulas/abordagens do estudo no auditério da intituicio com médicos e
profissionais do hospital, com o objetivo de fortalecer a imagem institucional e
assegurar transparéncia em suas atividades, alinhando essas iniciativas ao
processo de recrutamento.

Todas as acdes sao conduzidas em conformidade com as exigéncias da Lei
Geral de Protecao de Dados (LGPD - Lei n° 13.709/2018) e com as disposicoes
previstas no Acordo de Confidencialidade (CDA) firmado com o patrocinador.




Patrocinadores
Conheca os patrocinadores com os quais a instituicao ja trabalhou. AN TH .S
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Academic Research Organization

O CPCLIN integra multiplos protocolos clinicos conduzidos por
instituicdes de ensino e pesquisa do tipo Academic Research
Organization (ARO), bem como protocolos desenvolvidos por \
instituicbes académicas e cientificas internacionais, atuando de p b\ Univ er Sity
forma ativa nas principais etapas do estudo. %
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Conheca nosso histérico com CROs
O CPCLIN possui experiéncia com diversas CROs
nos protocolos em andamento e finalizados.
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https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms

