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Linha do Tempo

Auditoria Médica
(Revisão de Casos)

Garantia de 
Qualidade

Qualidade Total 
Gestão

Melhoria dos 
processos

Segurança do 
Paciente

• OTA (1972)–
Congresso dos EUA 
(eliminado em 1995)

• Primeiras publicações 
de Donabedian

• Variações na prática 
médica – Wennberg

• AHCPR (1989) 
atual AHRQ –
responsável pela 
pesquisa em 
serviços de saúde
do Governo dos 
EUA

• Rand corporation
– estudos sobre 
inadequação 
procedimentos 
médicos

• AHCPR (AHRQ) lança 
programa para 
desenvolver  diretrizes 
clínicas baseadas em 
evidências.

• Colaboração Cochrane  
- Revisões Sistemáticas 
(1992 – Oxford -
Inglaterra)

• Publicado o 
livro Errar é 
Humano - IOM –
EUA

• Criada a 
“Aliança para a 
Seguridade do 
Paciente” na 
OMS, 2004
• Lei da 
Efetividade 
Comparada do 
senado dos EUA 
(2009) 1,1 bi 
dólares  
pesquisa.

Nos Serviços

Criação 
Joint
Commissi
on EUA
Canadá

Acreditaç
ão

Hospitala
r

1950 1960 – 70 1980 1990 2000
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• Auditoria Médica (fraude e adesão às normas de 

certificação)

• Normas para licenciamento de Unidades de 

Saúde;

• Normas federais para controle de infecção;

• Normas e padrões de prática  estabelecidas por  

Sociedades Médicas 

• Criada a Comissão Nacional de

Qualidade e Produtividade em Saúde

(1994) no contexto do Programa

Brasileiro de Qualidade e Produtividade

• Diretrizes da Estratégia de

Garantia de Qualidade

• Indicadores de resultados

• Estabelecimento de um Programa

Nacional de Acreditação

• Ênfase na Qualidade Total e Melhoria

Contínua da Qualidade

• Estabelecimento de Diretrizes Clínicas

por Sociedades Médicas

• Controle comunitário

• REFORSUS - infraestrutura

• Acreditaçao

• Qualisus – SAMU

• Programa Humanização

• Hospitais Sentinela -
ANVISA _ segurança de 
produtos  e fomento ao 
uso racional de 
medicamentos-180 
hospitais

• Adesão  do MS às 
iniciativas da Aliança
“Higienização das Mãos” e 
“Cirurgia Segura Salva 
Vidas”

• PROQUALIS

Auditoria Médica
(Revisão de Casos)

Garantia de 
Qualidade

Qualidade Total 
Gestão

Melhoria dos 
processos

Segurança do 
Paciente

Acreditaçã
o

Hospitalar

1950 1960 – 70 1980 1990 2000

Noronha & Pereira, Journal of Quality Improvement, 1998.

Linha do Tempo

Nos Serviços
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6

O cenário da insegurança...

• O Institute of Medicine (IOM) estima que 98.000 pessoas morrem a cada ano devido a erros no processo assistencial.

• Mais pessoas morrem por erros na assistência a saúde do que por acidentes de veículos automotores, AIDS ou Neoplasia de Mama.

• O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) estima que por ano, dois milhões de pacientes adquirem infecções relacionadas a 

assistência a saúde. 

• Colorado e Utah em 1992 - 2,9% eventos adversos e destes 6,6% óbitos.

• Nova York em 1984 – 3,7% de eventos adversos e destes 13,6% óbitos.

• Extrapolando para o total de  internações

– Colorado e Utah: 44.000 mortes/ano.

– New York: 98.000 mortes/ano.

• Londres – 1014 prontuários – 10,8% eventos adversos – 1/3 seqüelas graves ou óbitos.

• Os estudos mostram que mais da metade dos eventos adversos poderiam ser prevenidos.

Fonte: To err is Human: Building a Safer Health System (1999)

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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Cenário Nacional

Desigualdades sociais

Agravos dos problemas sanitários e epidemiológicos

Riscos acrescidos

Legislação e monitoramento para garantir a segurança e qualidade das 

células/tecidos e órgãos para transplante

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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TSegurança do Paciente

Redução dos riscos de danos desnecessários* associados à assistência em saúde até 

um mínimo aceitável*.

* The Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety v1.1. Final Technical 

Report and Technical Annexes, 2009. http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/en/

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
http://www.who.int/patientsafety/taxonomy/en/


G
R

U
P

O
 D

E
 E

S
T

U
D

O
 E

M
 D

O
A

Ç
Ã

O
 E

 T
R

A
N

S
P

L
A

N
T

E
S

 D
E

 Ó
R

G
Ã

O
S

 -
G

E
D

O
T

T

Incorporação da Segurança

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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Number of Organ Transplants performed in Brazil
from 1997 to 2017.

 79% in 10 years

Source: Brazilian Registry of Transplantation – Associação Brasileira de Transplantes de Órgãos (RBT / ABTO). 2017.
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Problems…
- in the diagnosis of brain death;
- assistance to the potential donor;
- in family refusal
- in national logistics

Annual number of brain death reports and 
multi-organ donations. Brazil. 1998 to 2017
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Brain death 
reports

Effective donors Donor conversion 
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Source: Brazilian Registry of Transplantation – Associação Brasileira de Transplantes de Órgãos (RBT / ABTO). 2017.
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Source: Brazilian Registry of Transplantation – Associação Brasileira de Transplantes de Órgãos (RBT / ABTO). 2017.
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Source: Brazilian Registry of Transplantation – Associação Brasileira de Transplantes de Órgãos (RBT / ABTO). 2017.
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Number of kidney transplants per State. Brazil. 2017 (n=5,929)

Source: Brazilian Registry of Transplantation – Associação Brasileira de Transplantes de Órgãos (RBT / ABTO). 2017.
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Número anual, conforme tipo  de doador

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Falecido 1.749 2.035 2.544 3.001 3.330 3.930 4.078 4.276 4.400 4.297 4.793

Vivo 1.713 1.780 1.743 1.655 1.652 1.501 1.386 1.385 1.189 1.217 1.136

Parente 1.429 1.457 1.447 1.370 1.354 1.229 1.133 1.102 964 960 897

Não Parente - Cônjuge 165 197 187 175 185 196 186 187 166 173 158

Não Parente - outros 119 126 109 110 113 76 67 96 59 84 81

Total 3.462 3.815 4.287 4.656 4.982 5.431 5.464 5.661 5.589 5.514 5.929
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UF Vivo Falecido Total

SP 542 1566 2108

MG 189 428 617

PR 132 463 595

RS 28 558 586

PE 15 391 406

RJ 45 336 381

SC 13 255 268

CE 9 215 224

BA 18 119 137

GO 23 91 114

ES 31 75 106

DF 11 64 75

PA 19 53 72

RN 14 48 62

MA 12 35 47

PB 16 18 34

PI 7 23 30

RO 6 18 24

AL 3 16 19

MS 3 14 17

AC 0 7 7
Brasil 1.136 4.793 5.929
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Transplantes por milhão de população, por estado, 

durante o ano de 2017

UF Vivo Falecido Total

PR 11,7 41,2 52,9

RS 2,5 49,4 51,9

SP 12,1 35,0 47,1

PE 1,6 41,6 43,1

SC 1,9 36,9 38,8

MG 9,0 20,4 29,4

ES 7,8 18,9 26,7

DF 3,7 21,5 25,2

CE 1,0 24,0 25,0

RJ 2,7 20,2 22,9

RN 4,0 13,8 17,8

GO 3,4 13,6 17,0

RO 3,4 10,1 13,4

PI 2,2 7,2 9,3

BA 1,2 7,8 9,0

PA 2,3 6,4 8,7

AC 0,0 8,6 8,6

PB 4,0 4,5 8,5

MA 1,7 5,0 6,8

MS 1,1 5,2 6,3

AL 0,9 4,8 5,7

Brasil 5,5 23,3 28,8

NÚMERO ANUAL DE TRANSPLANTES DE 2007 ATÉ 2017

doador falecido

doador vivo

RIM (em 21 estados, com 131 centros atuantes)

NÚMERO ANUAL DE TRANSPLANTES DE 2007 ATÉ 2017

PR RS SP PE SC MG ES DF CE RJ RN GO RO PI BA PA AC PB MA MS AL

Curva de Sobrevida: Registro iniciado em 01/ 01/ 2010

As curvas de sobrevida contemplam apenas as equipes que informaram 100% dos 

seus resultados 
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Doadores:
8.319 (24%) - vivo

25.778 (76%) - falecido

1,0

0,8

0,6
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0,2

0,0

Ativas Evoluíram 

100%

Nº Equipes 192 89 (46%)

Nº Transplantes 43.226 34.097 (79%)

1º ano 2º ano 3º ano 4º ano 5º ano 6º ano 7º ano 8º ano

Paciente (DV) 97% 96% 96% 95% 94% 94% 93% 93%

Enxerto (DV) 93% 91% 90% 88% 86% 85% 83% 83%

Paciente (DF) 92% 90% 89% 87% 86% 84% 84% 83%

Enxerto (DF) 85% 81% 78% 75% 72% 70% 68% 67%

Deceased donor

Living donor

São Paulo State
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SNT

CNCDO

Centrais de Notificação, 
Captação e Distribuição de 

Órgãos

CIHDOTT

Comissões Intra-Hospitalares 
de Doação de Órgãos e 

Tecidos para Transplante

CNCDO    

Centrais de Notificação, 
Captação e Distribuição de 

Órgãos

OPO/OPC

Organização de Procura de 
Órgãos/Tecidos

CIHDOTT

Comissões Intra-Hospitalares 
de Doação de Órgãos e 

Tecidos para Transplante

Programa de Captação e Transplante no Brasil

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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FOCOS em riscos
Estrutura, processos, e resultados

• Doação e captação de órgãos e tecidos

• Processamento de exames, distribuição

• Transplante de órgãos e tecidos

RISCOS

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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Paciente em 

Glasgow 3

Abertura do Protocolo de 

Diagnóstico de Morte 

Encefálica (ME)

Diagnóstico de ME

Notificação ME à 

CNCDO (compulsória)

Validação do Potencial 

Doador (PD)

Manutenção 

Hemodinâmica do PD

Entrevista Familiar para 

Doação de Órgãos e 

Tecidos

Coleta de amostra de 

sangue para Sorologia

Comunicação da doação 

à CNCDO e organização 

logística

Cirurgia de Extração e 

devolução do corpo aos 

familiares

Transporte do enxerto ao 

hospital transplantador

Transplante

Processo 
de doação

Paciente em 

Glasgow 3

Abertura do Protocolo de 

Diagnóstico de Morte 

Encefálica (ME)

Diagnóstico de ME

Notificação ME à 

CNCDO (compulsória)

Validação do Potencial 

Doador (PD)

Manutenção 

Hemodinâmica do PD

Entrevista Familiar para 

Doação de Órgãos e 

Tecidos

Coleta de amostra de 

sangue para Sorologia

Comunicação da doação 

à CNCDO e organização 

logística

Cirurgia de Extração e 

devolução do corpo aos 

familiares

Transporte do enxerto ao 

hospital transplantador

Transplante
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Análise das etapas do processo do doação/transplante de órgãos

Doador

Lista de
Espera

Processo

Identificação 
Doador/ME Avaliação 

clínica/cirúrgic
a

Manutenção do 
doador Retirada

Insumos Estratégicos

Transplante

Processamento
Armazenamento Transporte

Compatibilidade

Distribuição

Transplantado

Diagrama de causa e efeito - Ishikawa

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
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Regulamentação e monitoramento

RDC 347/03: determina normas técnicas para o funcionamento de Banco de Olhos;

RDC 101/06: estabelece as Centrais de Transplantes sob regime de ANVISA;

RDC 33/06: determina normas técnicas para funcionamento de Banco de Células e Tecidos Germinativos;

RDC 220/06: Estabelece normas técnicas para o funcionamento de Bancos de Tecidos Músculo- Esqueléticos e

Pele;

Consulta Pública 41/06: Estabelece normas para o funcionamento do cadastro de embriões produzidos por

fertilização in vitro

RDC 66/09: Dispõe sobre o transporte no território nacional de órgãos humanos em hipotermia para fins de

transplantes.

Portaria 2.600/2009 - Aprova o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes.
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Instrumento Ano País Observações

1. Programa de Garantia da 

Qualidade Total

1997 Espanha Avaliação do potencial de

doação Intra-hospitalar

2.Collaborative 2002 EUA Programa de avaliação da

qualidade das OPOs

3. Portaria nº1262 2006 Brasil Indicadores de eficiência e metas

4. Portaria nº2600 2009 Brasil Regulamento técnico da doação

e transplante no Brasil

5. Guia de Boas Práticas no 

processo de doação de órgãos

2011 Espanha investigar as melhores práticas

por meio de Benchmarking

6.Consenso Iberoamericano de 

doação e transplante

2014 21 países Definição dos padrões de

qualidade para América Latina e

Espanha.

7. Joint Comission International 2014 EUA Padrões e elementos

mensuráveis essenciais do

processo de doação

Iniciativas para padronizar os indicadores de qualidade e 
estabelecer as melhores práticas no processo de doação
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• Aprova o Regulamento Técnico para estabelecer as atribuições, deveres e indicadores de

eficiência e do potencial de doação de órgãos e tecidos relativos às Comissões Intra-

hospitalares de Doação de Órgãos e Tecidos para Transplante (CIHDOTT).

• Possibilita a análise de resultados

Portaria 1.262/2006
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§ 1º A possibilidade de captação de córneas para transplante está diretamente relacionada ao número de

óbitos na instituição, sendo considerado adequado:

I - Entrevistar os familiares de pacientes falecidos no hospital oferecendo a possibilidade de doação de

córneas, garantindo a efetivação da doação em um prazo máximo de 6 horas após a constatação do óbito, em

100% dos casos, excetuando-se as contra-indicações médicas definidas pela CNCDO e Banco de Olhos

vinculado.

II - Obter um mínimo de 20% de captação efetiva de córneas em relação aos casos entrevistados.

Portaria GM nº 1.262  - 16 de Junho de 2006.
Portaria  GM nº 2.600 – 21 de Outubro de 2009.
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§ 2º A possibilidade de captação de órgãos para transplante está diretamente relacionada à ocorrência de óbitos em pacientes internados nas Unidades de

Tratamento Intensivo ou unidades que disponham de equipamento de ventilação mecânica, sendo considerado adequado:

I - Notificar a CNCDO 100% dos casos de ocorrências de diagnóstico de morte encefálica conforme resolução do Conselho Federal de Medicina em vigor e Art.

13 da Lei 9434 de 4 de fevereiro de 1997, em pacientes internados nas Unidades de Tratamento Intensivo ou outras unidades no hospital que disponham de

ventiladores mecânicos. A ocorrência de situações de morte encefálica nas Unidades de Tratamento Intensivo está estimada entre 10 a 14% do total de

óbitos, podendo variar conforme as características do hospital.

II - Entrevistar, em 100% desses casos, os familiares do paciente falecido, oferecendo a possibilidade de doação de órgãos, excetuando-se as contra-

indicações médicas, definidas pela CNCDO.

III - Obter um mínimo de 30% de efetivação da doação de órgãos sobre o total de casos notificados a CNCDO.

IV - Obter no mínimo, 60% de consentimento familiar à doação considerando os casos em que foi aplicada a entrevista familiar.

V - Conduzir todas as etapas diagnósticas de qualificação do potencial doador de órgãos em no máximo 18 horas.

Portaria GM nº 1.262  - 16 de Junho de 2006.
Portaria  GM nº 2.600 – 21 de Outubro de 2009.
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Brasil: Portaria 2600/2009
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IX - definir, em conjunto com o órgão central do SNT, parâmetros e indicadores de
qualidade para avaliação dos serviços transplantadores, laboratórios de
histocompatibilidade, bancos de tecidos e organismos integrantes da rede de
procura e doação de órgãos, tecidos, células e partes do corpo humano;

Seção IV Das Centrais Estaduais de Transplantes 

Art. 7º As Centrais Estaduais de Transplantes - CET serão as unidades executivas das 
atividades do SNT nos Estados e no Distrito Federal, de natureza pública, conforme 
estabelecido neste Decreto. 
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Indicadores

Definição 
de Metas

Estabelecer 
prioridades

Tomada de 
Decisão

Segurança

Qualidade

Custo

Evitar dano ao paciente 

Otimização de recursos disponibilizados (escassos)

Evitar desperdícios

Responsabilidade profissional - ética e legal

Prática 
Baseada em 

Evidência

Estrutura
Processo
Resultado

DONABEDIAN (1980)

Health indicators in Brazil: a process under construction, RAS _ Vol. 7, 
No 27 – Abr-Jun, 2005
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Modelo Europeu: Organ Donation European Quality System
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KNIHS NS, SCHIRMER J, ROZA, BA. Cross-cultural translation of quality instruments in the

organ donation process. Acta Paulista de Enfermagem (Online), v. 27, p. 56-62, 2014
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KNIHS NS, SCHIRMER J, ROZA, BA. Cross-cultural translation of quality instruments in the

organ donation process. Acta Paulista de Enfermagem (Online), v. 27, p. 56-62, 2014
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Health Services Research 42:6, Dec. 2007
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Qualidade e Segurança do Serviço
de Transplante de Órgãos e Tecidos

Padrão Novo:

Qualidade e Segurança do Serviço de Transplante de Órgãos e Tecidos

Cuidados de pacientes (COP)

Manual 5ª Edição
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Qualidade e Segurança do Serviço
de Transplante de Órgãos e Tecidos
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Padrão

O hospital informa pacientes e famílias sobre como optar por doar órgãos e outros tecidos.

Elementos mensuráveis
1. O hospital apoia as escolhas do paciente e da família quanto a doar órgãos e outros tecidos.
2. O hospital informa os pacientes e as famílias sobre o processo de doação.
3. O hospital informa o paciente e a família sobre a maneira como a obtenção de órgãos é
organizada.
4. O hospital garante que há controles adequados estabelecidos para impedir que os
pacientes se sintam pressionados a doar.

Qualidade e Segurança do Serviço
de Transplante de Órgãos e Tecidos
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Padrão

O hospital supervisiona o processo de obtenção de órgãos e tecidos.

Elementos mensuráveis

1. O hospital define os processos de doação de órgãos e tecido e garante que o processo esteja de acordo
com as leis e os regulamentos da região e seus valores religiosos e culturais.
2. O hospital identifica exigências e desenvolve um processo de consentimento de acordo com essas
exigências.
3. A equipe é treinada em preocupações e questões contemporâneas relativas à doação e disponibilidade de
órgãos para transplantes.
4. O hospital coopera com os hospitais e as agências relevantes na comunidade para respeitar e implementar
escolhas sobre doação

Qualidade e Segurança do Serviço
de Transplante de Órgãos e Tecidos
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Validação e aplicação de instrumentos de avaliação de qualidade para os serviços brasileiros

Nome do Instrumento Descrição geral dos indicadores Nº de indicadores

1. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para CIHDOTT

Elementos de avaliação do cumprimento das

atividades e atribuições legais da CIHDOTT

18

2. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para OPO/SPOT.

Indicadores de qualidade para avaliação de

desempenho das atividades da OPO/SPOT
13

3. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para CNCDO.

Avaliação de desempenhos dos seguintes

padrões: Gerenciamento doador receptor;

Distribuição Nacional de Órgãos e Tecidos

(doador e receptor); Documentos e relatórios;

Infraestrutura e equipamentos, fiscalização.

11

4. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para CNCDO Regional.

Avaliação do cumprimento das atividades e 

atribuições legais da

CNCDO e avaliação do cumprimento dos

padrões “gerenciamento doador e receptor”,

“Distribuição de Órgãos e Tecidos”, e

“Gerenciamento das Listas Regionais”.

11

5. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para Equipe Especializada em

Transplante.

Avaliação do cumprimento das atividades e 

atribuições legais: Atribuição das Equipes 

Especializadas em Transplante; Inscrição de 

Potenciais Receptores.

10

6. Instrumento de Avaliação de Qualidade,

Eficiência e cumprimento das Atribuições

Legais para Estabelecimento de Saúde.

Avaliação de desempenhos das atividades 

mensais e avaliação do cumprimento das 

atividades e atribuições legais, por meio do 

padrão “Atribuições dos Estabelecimentos de 

Saúde”.

11

Dissertação de Mestrado.
Patrícia Formaggio, 2011.
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George Washington University and UNOS

Parceria acadêmica

Qapi (Quality Assurance and Preformance Improvement)

Proposta: Tradução, Adaptação e Validação do modelo de Avaliação de Qualidade e Melhoria do Desempenho do Transplante nos

Estados Unidos aplicado a realidade brasileira

Mestrado.
Letícia Lazarini.

Prof. Linda Ohler
(Georgetown U.)
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Eficiência

Eficácia

Satisfação

Mudança 
cultural

É
ti

c
a

http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm
http://www.unifesp.br/servicos/sobre.htm


G
R

U
P

O
 D

E
 E

S
T

U
D

O
 E

M
 D

O
A

Ç
Ã

O
 E

 T
R

A
N

S
P

L
A

N
T

E
S

 D
E

 Ó
R

G
Ã

O
S

 -
G

E
D

O
T

T

”E se pudéssemos por milagre olhar
através dos olhos dos outros...”
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Muito Obrigada!

Preparando profissionais de saúde para a excelência hoje e no futuro

Preparing health professionals for excellence today and the future

Preparación de Profesionales de la salud la excelencia hoy y en el futuro

bartira.roza@unifesp.br
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