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RESUMO

A seguranca do paciente constitui prioridade estratégica dos sistemas de saude, e a classifica¢do do
nivel de dano ¢ informagao essencial para dimensionar as consequéncias dos incidentes, orientar a
priorizacao institucional e favorecer a comparabilidade dos dados. No Brasil, o campo “grau do dano”
do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), alinhado a Classificacdo
Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP), utiliza descritores amplos e ndo diferencia, de
forma estruturada, dano fisico e dano psicologico, o que pode ampliar a variabilidade interpretativa
entre profissionais e limitar a comparabilidade das informagdes. A classificagdo dos niveis de dano do
NHS England, 6rgao responsavel pela coordenagao do Servigo Nacional de Satde (National Health
Service, NHS) na Inglaterra, integra o Learn from Patient Safety Events Service (LFPSE), distingue as
categorias de dano fisico e psicologico e adota descritores e critérios de decisdo potencialmente uteis
ao contexto brasileiro. Este manuscrito apresenta o protocolo de um estudo metodologico prospectivo
para o desenvolvimento, em portugués brasileiro e no contexto do Sistema Unico de Saude (SUS), de
uma versao adaptada e validada da classifica¢ao dos niveis de dano associados a eventos de seguranca
do paciente publicada pelo NHS England. O estudo sera conduzido em etapas sequenciais: tradugdes
iniciais, sintese das tradugdes, retrotraducdes, revisdo, por comité, do documento traduzido,
contextualizacdo normativa e organizacional ao SUS, validacdo de conteido por método Delphi e
validagdo de face com profissionais que poderdo utilizar a classificacdo em sua pratica institucional.
Nao havera participacao direta de pacientes. Espera-se produzir uma versao conceitualmente
equivalente ao material de origem e compativel com o contexto normativo e organizacional do SUS,
preservando a estrutura de categorias de dano, niveis de dano, descritores dos niveis e critérios de
decisdo, e contribuindo para maior precisdo, padronizagdo e comparabilidade das informagdes sobre
dano e para respostas institucionais a incidentes de seguranca do paciente mais proporcionais,
transparentes e orientadas a aprendizagem.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente. Dano ao Paciente. Gestio de Riscos. Sistema Unico de
Satde. Comparagdo Transcultural. Estudo de Validacdo. Sistemas de Informagdo em Satde. Programas
Nacionais de Saude.

ABSTRACT

Patient safety is a strategic priority for health systems, and the classification of the level of harm is
essential information for gauging the consequences of incidents, guiding institutional prioritization,
and supporting data comparability. In Brazil, the "degree of harm" field of the Health Surveillance
Notification System (Notivisa), aligned with the International Classification for Patient Safety (ICPS),
uses broad descriptors and does not structurally differentiate physical from psychological harm, which
may increase interpretive variability among professionals and limit the comparability of the
information. The levels-of-harm classification of NHS England, the body responsible for coordinating
the National Health Service (NHS) in England, is part of the Learn from Patient Safety Events Service
(LFPSE), distinguishes the categories of physical and psychological harm, and adopts descriptors and
decision criteria potentially useful for the Brazilian context. This manuscript presents the protocol of
a prospective methodological study aimed at developing, in Brazilian Portuguese and within the
Brazilian Unified Health System (SUS), an adapted and validated version of the classification of levels
of harm associated with patient safety events published by NHS England. The study will be conducted
in sequential stages: initial translations, synthesis of the translations, back-translations, committee
review of the translated document, normative and organizational contextualization to the SUS, content
validation using the Delphi method, and face validation with professionals who may use the
classification in their institutional practice. There will be no direct patient involvement. The study is
expected to produce a version conceptually equivalent to the source material and compatible with the
normative and organizational context of the SUS, preserving the structure of harm categories, levels
of harm, level descriptors, and decision criteria, and contributing to greater precision, standardization,
and comparability of harm-related information and to more proportionate, transparent, and learning-
oriented institutional responses to patient safety events.

J REVISTA RGE INTERDISCIPLINAR, Sio José dos Pinhais, v.17, n.6, p.1-42, 2026



RGe

Keywords: Patient Safety. Patient Harm. Risk Management. Sistema Unico de Saude. Cross-Cultural
Comparison. Validation Study. Health Information Systems. National Health Programs.

RESUMEN

La seguridad del paciente constituye una prioridad estratégica de los sistemas de salud, y la
clasificacion del nivel de dafio es informacion esencial para dimensionar las consecuencias de los
incidentes, orientar la priorizacion institucional y favorecer la comparabilidad de los datos. En Brasil,
el campo "grado del dano" del Sistema de Notificaciones para la Vigilancia Sanitaria (Notivisa),
alineado con la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP), utiliza descriptores
amplios y no diferencia, de forma estructurada, el dafio fisico del psicologico, lo que puede ampliar la
variabilidad interpretativa entre profesionales y limitar la comparabilidad de la informaciéon. La
clasificacion de los niveles de dafio del NHS England, organismo responsable de la coordinacion del
Servicio Nacional de Salud (National Health Service, NHS) en Inglaterra, integra el Learn from Patient
Safety Events Service (LFPSE), distingue las categorias de dafio fisico y psicolégico y adopta
descriptores y criterios de decision potencialmente ttiles para el contexto brasilefio. Este manuscrito
presenta el protocolo de un estudio metodoldgico prospectivo dirigido a desarrollar, en portugués
brasilefio y en el contexto del Sistema Unico de Salud brasilefio (SUS), una version adaptada y validada
de la clasificacion de los niveles de dafio asociados a eventos de seguridad del paciente publicada por
el NHS England. El estudio se llevara a cabo en etapas secuenciales: traducciones iniciales, sintesis de
las traducciones, retrotraducciones, revision por comité del documento traducido, contextualizacion
normativa y organizacional al SUS, validacion de contenido mediante el método Delphi y validacion
de apariencia con profesionales que podran utilizar la clasificacion en su practica institucional. No
habra participacion directa de pacientes. Se espera producir una version conceptualmente equivalente
al material de origen y compatible con el contexto normativo y organizacional del SUS, preservando
la estructura de categorias de dafio, niveles de dafio, descriptores de los niveles y criterios de decision,
y contribuyendo a una mayor precision, estandarizacion y comparabilidad de la informacion sobre el
dafio y a respuestas institucionales a incidentes de seguridad del paciente mas proporcionadas,
transparentes y orientadas al aprendizaje.

Palabras clave: Seguridad del Paciente. Dafio del Paciente. Gestion de Riesgos. Sistema Unico de
Saude. Comparacion Transcultural. Estudio de Validacion. Sistemas de Informacion en Salud.
Programas Nacionales de Salud.
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1 INTRODUCAO

A seguranga do paciente constitui prioridade estratégica para os sistemas de saude, dada a
magnitude dos danos evitdveis associados ao cuidado e seu impacto sobre a confianca da populagio
nas institui¢des de saude (Panagioti et al., 2019). Essa agenda foi refor¢ada pelo Plano de A¢ao Global
para a Seguranca do Paciente 2021-2030, da Organizagao Mundial da Saude (OMS), que orienta
governos e organizagdes de saude a eliminacdo dos danos evitdveis e a incorporagdo da seguranga
como dimensao indissociavel da qualidade do cuidado (World Health Organization, 2021).

O registro do incidente, contudo, € apenas o primeiro passo da resposta institucional. Sistemas
de notificagdo para aprendizagem dependem de informacao estruturada, da identificacao de padrdes e
da andlise dos elementos que compdem os processos de trabalho e das pessoas que neles atuam, de
modo a sustentar agcdes de melhoria proporcionais ao risco e ao impacto dos incidentes (Goekcimen et
al., 2022; McDonald et al., 2010). Nesse processo, a classificagdo do nivel de dano ao paciente ¢
informacao critica: dimensiona o efeito do incidente, apoia a priorizagdao institucional, orienta a
comunicagdo e sustenta a comparabilidade dos dados ao longo do tempo (Cooper et al., 2018).

Essa funcdo inscreve-se na logica classica da gestdo de riscos. A norma internacional ISO
31000:2018 estrutura esse processo em etapas de identificagdo, analise, avalia¢do, tratamento,
monitoramento € comunicagdo, abordagem igualmente aplicavel as organizacdes de satde para
fundamentar decisdes orientadas por consequéncias, prioridades e medidas de controle (International
Organization for Standardization, 2018).

No Brasil, o campo “grau do dano” do Sistema de Notifica¢cdes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), base nacional de registro de eventos adversos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), classifica o dano decorrente do incidente de seguranca do paciente em cinco niveis (nenhum,
leve, moderado, grave e 0bito), em consonancia com a Classificagdao Internacional para a Seguranca
do Paciente (CISP) (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2025). Desenvolvida pela OMS, a CISP
buscou suprir a auséncia de uma linguagem comum na area, harmonizando conceitos, termos e
defini¢des que favorecem a descri¢do, a mensuracao, o monitoramento e a comparacao de informacdes
sobre incidentes entre diferentes servicos e sistemas de satude (World Health Organization, 2010).

Apesar de sua relevancia como referéncia nacional, esse campo apresenta descritores amplos e
sucintos para os niveis de dano, sem explicitar critérios de decisdo suficientemente operacionais para
orientar a classificagdo na rotina dos servicos. Alguns descritores recorrem a expressoes
semanticamente amplas e de dificil delimitacdo, como “curta dura¢cdo” e “longo prazo”, que podem
favorecer interpretacdes variaveis entre profissionais e comprometer a padronizagao do registro. Soma-
se a isso a auséncia de diferenciagdo estruturada entre as categorias de dano fisico e psicologico, o que
reduz a precisao analitica, amplia a variabilidade interpretativa e compromete a comparabilidade dos

dados (Goekcimen et al., 2022; Cooper et al., 2018; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2025).
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O Relatorio Global de Seguranga do Paciente 2024, primeiro relatério da OMS a apresentar um
panorama abrangente da implementacdo da seguranga do paciente no mundo, alinhado ao Plano de
Acao Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, adota uma compreensao multidimensional do
dano: além do dano fisico, que pode alcancar a morte ou a incapacidade permanente, considera a escala
populacional do problema e seus efeitos econdmicos, sociais e psicoldgicos, e defende que politicas,
mensuracdo e respostas institucionais contemplem todo esse espectro, € ndo apenas a lesdo fisica
imediata (World Health Organization, 2024).

A literatura sobre repercussoes dos eventos adversos em pacientes e familiares confirma a
compreensdo do dano proposta pela OMS, que contempla diferentes dimensdes, ao identificar
impactos fisicos, psicoldgicos, sociais e financeiros. O dano psicoldgico ¢ uma das dimensdes mais
frequentes e persistentes, embora ainda pouco reconhecida nas respostas institucionais. Pode
manifestar-se como raiva, medo, culpa, luto, transtorno de estresse pos-traumatico (TEPT) e, em casos
extremos, ideagdo suicida, com efeitos que podem durar uma década ou mais. A forma como a
institui¢do responde ao evento influencia diretamente a intensidade desse sofrimento, reforcando a
importancia da comunicacdo empatica, da transparéncia ¢ do apoio psicologico continuado apods
incidentes de seguranga do paciente (Ottosen et al., 2021). No Brasil, os instrumentos de notificagdo e
classificagdo ainda se concentram predominantemente no dano fisico, o que reforga a necessidade de
uma classificagdo capaz de reconhecer e mensurar também o dano psicologico.

No NHS England, 6rgao responsavel pela coordenacao do Servigo Nacional de Satde (National
Health Service, NHS) na Inglaterra, servico publico de cobertura universal, caracteristica que guarda
convergéncia com os principios estruturantes do Sistema Unico de Saude (SUS), a classificagdo dos
niveis de dano integra o Learn from Patient Safety Events Service (LFPSE), plataforma nacional de
registro e aprendizagem a partir de eventos de seguranga do paciente (Weaver; Stewart; Kay, 2021;
NHS England, 2023). O LFPSE substituiu o National Reporting and Learning System (NRLS),
repositorio nacional de notificagdes de incidentes vigente desde 2003, no contexto de uma
reorganizacao mais ampla da seguranca do paciente no pais, impulsionada por criticas a qualidade das
investigacoes, a limitada capacidade de promover aprendizagem organizacional e a fragmentacao das
respostas institucionais no ambito do NHS (Weaver; Stewart; Kay, 2021; Oikonomou et al., 2019;
Mesinioti et al., 2025).

Em comparagdo ao NRLS, o LFPSE fortalece uma abordagem orientada a aprendizagem e a
melhoria continua ao incorporar descritores e critérios de decisdo mais objetivos para a classificagao
dos niveis de dano e ao incentivar ndo apenas o registro de eventos de seguranca do paciente, mas
também de respostas e melhorias bem-sucedidas implementadas a partir desses eventos. Entre seus

avangos, destaca-se a distingdo entre as categorias de dano fisico e dano psicologico, o que confere
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maior precisdo a caracterizagao das consequéncias dos incidentes de seguranga do paciente (NHS
England, 2023).

Essa reorganizacdo do NHS teve como mudanga estruturante a implementacdo do Patient
Safety Incident Response Framework (PSIRF), estrutura nacional de resposta a incidentes de seguranga
do paciente que substituiu o Serious Incident Framework (SIF), modelo anterior centrado na
investigagdo obrigatdria de incidentes graves. O PSIRF redefiniu a forma como o NHS orienta a
resposta institucional aos incidentes, passando a privilegiar respostas proporcionais ao impacto do
incidente, ao potencial de aprendizagem e a possibilidade de reducao de riscos futuros, em vez de
tomar a gravidade do dano como tnico critério para definir a condugao da resposta. Nesse novo arranjo,
as respostas aos incidentes devem envolver as pessoas afetadas, adotar uma andlise sociotécnica do
sistema de trabalho e das intera¢des entre seus componentes, promover a supervisao qualificada das
acoes de melhoria e traduzir os achados em redesenho oportuno dos processos (NHS England, 2022;
Louch et al., 2025; Iacobucci, 2019; Hallam, 2023).

A modificagdo também foi acompanhada por iniciativas legislativas e institucionais. O
Healthcare Safety Investigation Branch (HSIB), criado em 2017 para a investigacao independente e
sistémica de incidentes de seguranga do paciente (Dyer, 2017; Macrae, 2019; Crompton et al., 2025),
foi posteriormente convertido no Health Services Safety Investigations Body (HSSIB), 6rgao
estatutario instituido pelo Health and Care Act 2022 (Mayberry; Farrukh, 2026).

No Brasil, esse debate ganha impulso diante de marcos recentes que recolocam o paciente e
sua seguranca no centro das decisdes do SUS. A Lei n°® 15.378, de 6 de abril de 2026, que instituiu o
Estatuto dos Direitos do Paciente, reconhece a seguranca como um direito e fortalece a participacao
do paciente nas decisdes e nas praticas relacionadas ao cuidado seguro (Brasil, 2026a). De forma
convergente, a Portaria GM/MS n° 11.527, de 9 de junho de 2026, instituiu a Politica Nacional de
Qualidade e Seguranca do Paciente (PNQSP) no ambito do SUS, com a finalidade de promover um
cuidado seguro, equitativo e centrado na pessoa, como dimensdes da qualidade da atengdo a saude,
organizado de forma integral e territorializada e orientado as Redes de Atenc¢ao a Saude (RAS) (Brasil,
2026b). Em continuidade ao Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido em 2013
(Brasil, 2013), esses marcos reforgam a necessidade de qualificar a informagao produzida nos sistemas
de notificacdo, monitoramento e aprendizagem, incluindo instrumentos mais claros e consistentes para
definir o dano decorrente dos incidentes de seguranca do paciente.

O SUS ¢ utilizado diretamente por cerca de 76% da populagdo brasileira, responde por
aproximadamente 2,8 bilhdes de atendimentos anuais e mobiliza cerca de 3,5 milhdes de profissionais
em multiplos niveis de atengdo e contextos assistenciais (Castro et al., 2019). Nessa escala, a seguranca
do paciente assume carater estratégico, € os danos evitaveis adquirem dimensao coletiva expressiva,

tanto pelo volume de pessoas atendidas quanto pelo papel do SUS como tnica via de acesso a saude
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para parcela significativa da populagdo. Suas repercussoes recaem sobre a continuidade do cuidado, a
eficiéncia operacional, a sustentabilidade no uso de recursos publicos e a confianga social no sistema
(Kumah, 2025). Evidéncias nacionais dimensionam esse efeito: em estudo retrospectivo conduzido em
hospitais publicos brasileiros, 65,7% dos eventos adversos resultaram em prolongamento da
internagdo, situagdo que expde os pacientes a riscos adicionais, restringe a disponibilidade de leitos e
compromete o acesso de outros usuarios da RAS (Mendes et al., 2018; Lima Junior et al., 2023).

E nesse cenario que a qualificagdo da classificagio dos niveis de dano assume valor estratégico.
A adocdo de categorias de dano bem delimitadas, niveis de dano consistentes, descritores mais claros
e critérios de decisdo mais objetivos pode padronizar as informagdes produzidas, apoiar a identificagao
de prioridades e a definicdo de respostas proporcionais, além de promover uma compreensao mais
homogénea das consequéncias dos incidentes entre profissionais de diferentes servicos e regides. Em
um sistema de tamanha abrangéncia e diversidade assistencial, como o SUS, a qualidade desses dados
sustenta decisdes mais equitativas e transparentes e fortalece a gestdo e a vigilancia em saude
(Goldman et al., 2026).

Adotar uma classificacdo ja consolidada em outro sistema ¢ uma estratégia frequente para esse
aprimoramento; sua transposi¢do, contudo, ndo pode prescindir de rigor metodologico. A simples
tradug¢do, ainda que revisada por especialistas, ndo substitui um processo formal de adaptagao
transcultural e validagdo, que busca preservar a equivaléncia entre as versdes original e adaptada em
seus planos semantico, idiomatico, experiencial e conceitual, além de contribuir com a validade de
contetido e de face no novo contexto de aplicagdao (Guillemin; Bombardier; Beaton, 1993; Beaton et
al., 2000; Alavi; Le Lagadec; Cleary, 2026).

Diante desse cendrio, este manuscrito apresenta o protocolo de um estudo metodologico, de
carater prospectivo, voltado a conduzir traducao, adaptagdo transcultural e validagao, para o portugués
brasileiro, da classificagdao dos niveis de dano associados a eventos de seguranga do paciente publicada
pelo NHS England, com o objetivo de disponibilizar uma versdao conceitualmente equivalente a
original e compativel com o contexto normativo e organizacional do SUS. Ao estratificar de forma
estruturada tanto o dano fisico quanto o psicologico, espera-se que essa versao qualifique a informagao
produzida nos sistemas de notificagdo, favorecendo o monitoramento e a aprendizagem e sustentando

respostas mais proporcionais e transparentes aos incidentes de seguranca do paciente no SUS.

2 METODO
2.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO E REFERENCIAIS DE RELATO

Trata-se de protocolo de estudo metodoldgico de natureza prospectiva, destinado a tradugao, a
adaptac¢ao transcultural e a validacdo, para o portugués brasileiro, da classificagdo dos niveis de dano

associados a eventos de seguranca do paciente publicada pelo NHS England. O objetivo ¢ produzir
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uma versao conceitualmente equivalente ao material de origem (Herdman; Fox-Rushby; Badia, 1998)
e, simultaneamente, compativel com o contexto normativo, organizacional e operacional do SUS, de
modo a apoiar processos institucionais de notificacdo, analise e monitoramento da resposta a incidentes
de seguranca do paciente. O desenvolvimento seguira etapas sequenciais e interdependentes: traducdes
iniciais, sintese das tradugdes, retrotraducdes, revisao do documento traduzido por comitg,
contextualizagdo normativa e organizacional ao SUS, validagdo de conteudo por método Delphi e
validagdo de face com profissionais que poderdo utilizar a classificacdo em sua pratica institucional.
Nao havera inclusdo de pacientes, coleta de dados clinicos individualizados ou realizacao de
intervencoes assistenciais.

O processo de tradugdo e adaptacdo adotard como referencial central as etapas propostas por
Beaton et al. (2000), complementadas pelos principios de boas praticas da International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) para tradugdo e adaptagdo transcultural (Wild
et al., 2005) e pelas diretrizes de Sousa e Rojjanasrirat (2011). A geragdo e a interpretacdo das
evidéncias de validade orientam-se pelo quadro de fontes de evidéncia de validade dos Standards for
Educational and Psychological Testing (American Educational Research Association; American
Psychological Association; National Council on Measurement in Education, 2014) e pelas
recomendacdes da iniciativa COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement
INstruments (COSMIN), utilizadas nos aspectos pertinentes como apoio a organizagao das evidéncias
de validade de contetdo, considerando que o objeto ndo constitui instrumento psicométrico nem
produz escore (Terwee et al., 2018). O relato das rodadas Delphi seguird o Guidance on Conducting
and Reporting Delphi Studies (CREDES) (Jiinger et al., 2017). O protocolo sera registrado na Open
Science Framework (OSF), plataforma mantida pelo Center for Open Science (Center for Open
Science, [s.d.]), previamente ao inicio da coleta de dados, proporcionando transparéncia, datacao e

reprodutibilidade.

2.2 FUNDAMENTACAO METODOLOGICA

A traducdo e a adaptacdo transcultural buscardo preservar as equivaléncias semantica,
idiomatica, experiencial e conceitual entre a classificacdo de origem e a versdo adaptada (Herdman;
Fox-Rushby; Badia, 1998; Beaton et al., 2000). A equivaléncia semantica avaliard se termos e
enunciados preservam o significado atribuido no material de origem; a equivaléncia idiomatica
examinard se expressoes proprias da lingua inglesa foram vertidas de forma natural e compreensivel
em portugués brasileiro; a equivaléncia experiencial analisard se as situacdes, praticas e critérios
descritos sdo reconheciveis e aplicaveis aos servicos de saude brasileiros; e a equivaléncia conceitual

verificara se os conceitos centrais da classificacdo, em especial os relacionados as categorias de dano
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fisico e psicoldgico e aos respectivos niveis de dano, mantém seu sentido no contexto normativo,
organizacional e assistencial do SUS.

Considerando que o objeto ndo consiste em escala psicométrica ou instrumento de autorrelato,
mas em uma classificagao operacional composta por categorias de dano, niveis de dano, descritores
dos niveis e critérios de decisdo que nao produzem escores numéricos, o referencial de adaptagao sera
aplicado com adequagdes a natureza do objeto (Ye et al., 2026; NHS England, 2023). A énfase recaira
sobre as evidéncias de validade baseadas no contetido e nos processos de resposta, bem como sobre a
consisténcia conceitual e normativa, ndo se realizando analises baseadas na estrutura interna ou nas
relagdes com outras variaveis, nem estimativas de confiabilidade por consisténcia interna, proprias de
instrumentos psicométricos com escore. Em decorréncia dessa natureza, duas etapas do referencial de
Beaton et al. (2000) serdo adaptadas. A etapa de pré-teste, originalmente conduzida com pacientes,
serd operacionalizada como validagdo de face com profissionais que poderao utilizar a classificacao
em sua pratica institucional, produzindo evidéncias relacionadas a compreensao, a interpretabilidade
e a aplicabilidade dos critérios. A etapa de revisao por comité de especialistas prevista por Beaton et
al. (2000) sera mantida conforme o referencial metodologico, com a finalidade de consolidar o material
traduzido em uma versdo de consenso (secdo 2.7.4). Em seguida, seré realizada a contextualizacao
normativa e organizacional ao SUS, da qual resultara a versdo pré-final a ser encaminhada a validagao
(secdo 2.7.5). Na auséncia de um desenvolvedor do instrumento original a quem submeter os relatorios
finais, a auditabilidade do processo sera assegurada pelo registro sistematico das decisdes em todas as
etapas (Beaton et al., 2000; Polit; Beck, 2006; Polit; Beck; Owen, 2007).

As equivaléncias conceitual e experiencial, neste objeto, possuem natureza distinta da
observada em instrumentos cujos itens descrevem vivéncias individuais. Como os critérios de decisdao
remetem a tipos de atendimento, parametros temporais, niveis de intervengao assistencial e condigdes
de registro regulados de modo especifico em cada pais, verificar se esses conceitos mantém sentido e
aplicabilidade no SUS exige examinar, de forma sistematica, a correspondéncia entre os critérios da
classificacdo de origem e o arcabougo normativo, sanitdrio € organizacional brasileiro, incluindo a
terminologia adotada no ambito do PNSP e a organizacdo dos processos de resposta a incidentes
preconizados pela Anvisa. Esse exame constitui a etapa de contextualizagdo normativa e
organizacional ao SUS e ¢, portanto, o procedimento pelo qual as equivaléncias conceitual e
experiencial sdo estabelecidas neste estudo, e ndo uma etapa adicional a adaptagao transcultural. Por
tornar explicita, sistematica e auditavel uma verificagdo que, em adaptagdes estritamente linguisticas,
permaneceria implicita, a contextualizacdo constitui também o principal diferencial metodolégico
deste protocolo. Sua operacionalizagdo, por meio de uma matriz de correspondéncia normativa e

conceitual, é detalhada na secao 2.7.5.
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A validacdao de conteudo sera conduzida pelo método Delphi, com julgamento estruturado,
anonimizado e iterativo de especialistas, em conformidade com Hasson, Keeney e McKenna (2000), e
estimada pelo Indice de Validade de Conteudo por item (I-CVI), pelo indice de Validade de Contetido
global pela média dos itens (S-CVI/Ave) e pelo kappa modificado, conforme Polit, Beck ¢ Owen
(2007). A validade de face sera examinada a partir de evidéncias relacionadas ao processo de resposta
dos profissionais que poderdo utilizar a classificagdo em sua pratica institucional: clareza,
compreensibilidade, organizagio, interpretabilidade e usabilidade, com calculo do Indice de Validade
de Face por item (I-FVI) e Indice de Validade de Face global pela média dos itens (S-FVI/Ave),
segundo Yusoff (2019). A validade de conteudo e de face serd interpretada de forma integrada,
articulando resultados quantitativos, justificativas qualitativas e evidéncias de coeréncia normativa e
conceitual, de modo a maximizar a robustez das evidéncias e a reprodutibilidade do processo (Sousa;

Rojjanasrirat, 2011; Terwee et al., 2018).

2.3 DOCUMENTO ORIGINAL E MATERIAL A SER ADAPTADO

O material original sera extraido da se¢ao Definitions: harm grading do documento eletronico
Policy guidance on recording patient safety events and levels of harm, publicado pelo NHS England
sob a referéncia PRN00444, em 15 de agosto de 2023, na versdo atualizada em 16 de margo de 2026,
adotada como referéncia neste estudo, com registro da data de acesso ¢ do enderego eletronico para
fins de rastreabilidade. O documento constitui orientagdo técnico-institucional para o registro de
eventos de seguranca do paciente no LFPSE e estd disponibilizado sob a Open Government Licence
v3.0, que permite reutilizacdo, tradu¢do e adaptacdo mediante atribui¢do da fonte original (NHS
England, 2023). Neste estudo, o objeto da adaptacdo restringe-se a classificagao dos niveis de dano
fisico e psicologico apresentada nessa secdo. Atualizagdes posteriores somente serdo incorporadas
mediante deliberacdo metodoldgica especifica e documentada.

Para fins deste estudo, a classificacdo serd compreendida a partir de quatro componentes
estruturais presentes no documento-fonte. O primeiro € a categoria de dano, que indica o tipo de dano
a ser registrado, fisico ou psicologico. O segundo € o nivel de dano, que expressa a gradagdo da
gravidade dentro de cada categoria. O terceiro ¢ o descritor do nivel, correspondente ao enunciado que
caracteriza o significado geral daquele nivel. O quarto ¢ o critério de decisdo, entendido como a
condi¢do operacional que orienta o enquadramento do dano em determinado nivel.

O LFPSE substitui a gradagdo unica anteriormente utilizada no NRLS por uma classificacao
organizada em duas categorias, fisica e psicoldgica, conforme sintetizado no Quadro 1. A categoria
dano psicolégico ndo contempla nivel correspondente ao desfecho fatal. Os termos em portugués

apresentados nesta se¢do e no Quadro 1 decorrem de uma das traducdes iniciais do documento-fonte
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e tém carater provisorio, podendo ser modificados nas etapas subsequentes (Guillemin; Bombardier;

Beaton, 1993; Beaton et al., 2000; Alavi; Le Lagadec; Cleary, 2026).

ISSN: 2177-3246

Quadro 1. Comparagio entre a gradacdo anterior do NRLS e os niveis de dano fisico e psicoldgico do LFPSE

GRADACAO ANTERIOR NIVEIS DE DANO FiSICO NIVEIS DE DANO PSICOLOGICO
(NRLS / MEDIDA UNICA) (LFPSE) (LFPSE)
Sem dano Sem dano fisico Sem dano psicoldgico
Dano baixo Dano fisico baixo Dano psicoldgico baixo
Dano moderado Dano fisico moderado Dano psicoldgico moderado
Dano grave Dano fisico grave Dano psicoldgico grave
Obito Fatal Nio se aplica

Fonte: Adaptado da se¢do Definitions: harm grading do documento eletronico Policy guidance on recording patient
safety events and levels of harm, NHS England, publicado em 2023 e atualizado em margo de 2026

O documento-fonte orienta que a classificagdo do nivel de dano represente o impacto
efetivamente observado do incidente sobre o paciente, com base nas melhores informacgdes disponiveis
no momento do registro. Assim, a classificacdo ndo deve se basear em especulacdo sobre dano
potencial mais grave, embora possa ser revista quando novas informagdes estiverem disponiveis. A
atribuicao do nivel de dano envolve julgamento profissional e, sempre que possivel, deve considerar a
perspectiva do paciente afetado (NHS England, 2023).

Na categoria de dano fisico, o LFPSE organiza os niveis em sem dano fisico, dano fisico baixo,
dano fisico moderado, dano fisico grave e fatal. Os descritores dos niveis sdo acompanhados de
critérios de decisao que consideram, entre outros elementos, necessidade de observagao ou tratamento
menor, necessidade e duracdo de cuidado adicional, prolongamento da internagdo, necessidade de
intervencdo clinica imediata para preservacao da vida, impacto sobre a independéncia funcional,
repercussao sobre condigdes preexistentes, permanéncia do dano, provavel reducao da expectativa de
vida e possivel contribui¢do do incidente para o dbito. O nivel de dano fisico baixo possui 16gica
cumulativa, exigindo o atendimento de todos os critérios definidos para esse nivel; os niveis moderado
e grave sdo atribuidos pela presenga de ao menos um dos critérios proprios de cada nivel, que
ultrapassam, respectivamente, os limites definidos para o nivel imediatamente inferior; e o nivel fatal
¢ aplicavel quando, no momento do registro, o paciente morreu e o incidente pode ter contribuido para
o Obito, incluindo perda gestacional ou natimorto (NHS England, 2023).

Na categoria de dano psicologico, o LFPSE organiza os niveis em sem dano psicologico, dano
psicoldgico baixo, dano psicoldgico moderado e dano psicologico grave, sem nivel correspondente ao
desfecho fatal. O documento-fonte explicita que o registro do dano psicologico ndo exige diagnostico
formal nem avaliagdo por profissional especializado em satide mental, pois a sele¢do inicial do nivel
de dano deve refletir as informagdes disponiveis no momento do registro € o julgamento do
profissional responsavel pelo registro, podendo ser revista quando novas informagdes estiverem

disponiveis. Os descritores dos niveis sdo acompanhados de critérios de decisdo que consideram
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sofrimento psicoldgico, necessidade e duragdo provavel de tratamento, repercussao sobre atividades
habituais, comprometimento da vida independente, novo diagnostico de saide mental ou agravamento
significativo de condi¢cdo preexistente e expectativa de recuperagdo. Diferentemente do dano fisico
baixo, os niveis de dano psicolégico baixo, moderado e grave sao definidos pela presenca de ao menos
um critério proprio de cada nivel. A gradacdo entre os niveis ocorre principalmente pela intensidade e
duracdo esperada das repercussoes: danos psicoldgicos de menor duragdo e sem repercussao funcional
persistente tendem a se enquadrar no nivel baixo; danos com necessidade de tratamento ou impacto
funcional inferior a seis meses orientam a classificacdo como moderados; e danos com tratamento,
repercussao funcional ou auséncia de recuperacao esperada para além de seis meses orientam a
classificagdo como graves (NHS England, 2023).

A separacdo entre dano fisico e psicoldgico é componente estruturante do material a ser
adaptado. Ao reconhecer os desfechos psicologicos como categoria propria da consequéncia dos
incidentes, a classificagdo amplia a capacidade de caracterizagdo do dano e se alinha a literatura que
defende sua incorporagdo aos sistemas de notificacdo, classificacdo e aprendizagem a partir de

incidentes de seguranga do paciente (Pfeiffer et al., 2025).

2.4 CENARIO E SISTEMA DE DESTINO

O sistema de saude de destino serda o SUS, sistema publico descentralizado, regionalizado e
orientado pelos principios da universalidade, integralidade e equidade (Paim et al., 2011; Massuda et
al., 2023). A adaptagdo buscara compatibilizar a classificagdo originalmente desenvolvida no NHS
England com o contexto normativo, terminoldgico e organizacional do SUS, considerando a
heterogeneidade da RAS, a PNQSP, o PNSP e o Notivisa. O estudo sera conduzido remotamente, com
os participantes das etapas de adaptagao e validacao atuando a partir de diferentes regides brasileiras,

sem vinculagdo a um servigco de saude especifico.

2.5 CONSIDERACAO DA PERSPECTIVA DE PACIENTES E FAMILIARES

Embora pacientes e familiares nao participem das etapas deste estudo, o sistema de seguranga
do paciente vigente no NHS England, incluindo o PSIRF e o LFPSE, preconiza sua participagdo na
resposta a incidentes de seguranga do paciente. Em coeréncia com esse principio, e além da publicagao
dirigida a comunidade cientifica, serd elaborada uma sintese dos resultados em linguagem acessivel,
destinada aos usuarios do SUS, incluindo pacientes e familiares, e aos demais interessados, com o
objetivo de favorecer a compreensao sobre o estudo e seus achados e de dar transparéncia ao processo

de adaptagdo da classificacdo ao contexto do SUS.
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2.6 PARTICIPANTES E CRITERIOS DE SELECAO

Os participantes serdo definidos por etapa metodologica e incluirdo tradutores, retrotradutores,
membros do comité de revisdo do documento traduzido, especialistas para a validacdo de contetido e
profissionais para a validacdo de face. A equipe de pesquisa sera responsavel pela condugao
metodoldgica e operacional, compreendendo a organizagdo do material de origem, a elaboragdo dos
instrumentos, a coordenacdo das etapas, a consolidagdo das versdes, a analise das contribui¢des, a
preparacdo das devolutivas aos especialistas entre as rodadas Delphi e o registro sistematico das
decisoes. Competird ainda a equipe construir a matriz de correspondéncia normativa e conceitual,
selecionar os documentos brasileiros pertinentes, sistematizar as analises comparativas, propor
decisdes adaptativas preliminares e realizar o controle de versdes que sustentem a versdo adaptada.

Na tradugao inicial, serdo incluidos dois tradutores independentes, bilingues, com portugués
brasileiro como lingua materna e dominio do inglés: um com formagdo e atuag@o na area da saude e
conhecimento prévio da CISP, e outro profissional da area de linguagem, sem envolvimento anterior
com o objeto nem conhecimento dos objetivos da classificagdo. Essa composi¢ao, um tradutor com
conhecimento do tema e outro sem familiaridade prévia com ele, segue Beaton et al. (2000) e a ISPOR
(Wild et al., 2005), equilibrando precisdo conceitual, adequag¢do terminologica e naturalidade
linguistica. Na retrotraducdo, serdo incluidos dois tradutores independentes, bilingues, com inglés
como lingua materna e dominio do portugués brasileiro, distintos dos tradutores iniciais € sem acesso
ao documento de origem, de modo a reduzir vieses. O comité de revisdo serd composto pelos
tradutores, pelos retrotradutores, por um especialista em metodologia de pesquisa com experiéncia em
adaptagdo transcultural e pela equipe de pesquisa.

A validagdo de conteudo sera realizada com participagdo de sete especialistas, selecionados
intencionalmente por perfis de competéncia complementares em satude publica, segurancga do paciente,
gestdo da qualidade em servicos de saude e satide mental, todos com experiéncia prévia no SUS; o
dimensionamento em sete avaliadores observa as recomendacdes de Lynn (1986) e de Polit, Beck e
Owen (2007), que recomendam grupo de seis ou mais especialistas para a adocao do limiar de [-CVI
> 0,78 com controle adequado da concordancia ao acaso. A inclusao de competéncia especifica em
satide mental visa fortalecer a avaliagdo dos critérios relativos a categoria de dano psicolédgico, por
constituir categoria de dano ainda pouco consolidada nos sistemas nacionais de notificacdo de
incidentes.

A validagao de face serd conduzida com oito profissionais atuantes em Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSP), com experiéncia na analise de eventos adversos e na coordenagdo de acdes de
melhoria decorrentes desses eventos, e representacdo de diferentes regides brasileiras. A elegibilidade
exigira experiéncia prévia no SUS. A participa¢do nas etapas de validacao ocorrera somente apds

concordancia formal e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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2.7 ETAPAS DO ESTUDO
2.7.1 Traducgio inicial

A classificacdo de origem sera traduzida de forma independente do inglés para o portugués
brasileiro por dois tradutores bilingues, resultando em duas versoes iniciais (T1 e T2). O tradutor da
area da saude priorizara a precisdo conceitual das categorias de dano, dos niveis de dano, dos
descritores dos niveis e dos critérios de decisdo; o profissional da linguagem priorizaré a clareza, a
fluidez e a naturalidade. Cada tradutor registrard, em formulério préprio, dificuldades, incertezas e

justificativas para escolhas terminoldgicas relevantes.

2.7.2 Sintese das traducoes

As versoes T1 e T2 serdo comparadas entre si e confrontadas com a classificacdo de origem,
identificando-se divergéncias terminoldgicas, diferencas de formulagdo, ambiguidades, perdas de
sentido e alternativas mais adequadas ao portugués brasileiro. A partir dessa andlise, serd elaborada a
versdo sintese (T12), por consenso entre a equipe de pesquisa e os tradutores, considerando-se a
precisao conceitual e a adequagao linguistica. Todas as decisdes serdo documentadas, com registro das

alternativas discutidas, da op¢ao selecionada e da respectiva justificativa.

2.7.3 Retrotraducio

A versdo T12 serd submetida a duas retrotradugdes independentes para o inglés (BT1 e BT2),
com a finalidade de verificar, de forma indireta, se os significados centrais das categorias de dano, dos
niveis de dano, dos descritores dos niveis e dos critérios de decisdo foram preservados. Os
retrotradutores registrardo sistematicamente dificuldades, incertezas e observacdes relevantes para a

avaliagdo da equivaléncia com o material de origem.

2.7.4 Revisao por comité da versio traduzida

A revisdo por comité analisard comparativamente a classificagdo de origem, as versoes T1, T2
e T12, as retrotradugdes BT1 e BT2 e os registros metodologicos anteriores. Cada componente da
classificagdo, incluindo categorias de dano, niveis de dano, descritores dos niveis e critérios de decisdo,
sera apreciado quanto as equivaléncias semantica, idiomatica, experiencial e conceitual, por meio de
formulario estruturado, no qual cada membro classificard o grau de equivaléncia e indicara a
necessidade de ajuste; a concordancia entre os membros € os comentarios subsidiardo a decisdao
colegiada. Serd dada atencdo especial a preservacdo do sentido original e da estrutura logica dos
critérios de decisdo, incluindo a exigéncia de atendimento de todos os critérios no nivel de dano fisico

baixo e de a0 menos um critério nos demais niveis de dano.
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Identificadas discrepancias, ambiguidades, omissdes, deslocamentos de sentido ou
formulagdes insuficientes, o comité podera propor ajustes de redagdo, retomar alternativas previamente
discutidas ou recomendar nova formulacdo, desde que preservada a equivaléncia conceitual com a
classificacdo de origem. As decisdes serdo registradas em instrumento especifico, com indicacao da
unidade analisada, do problema, das alternativas consideradas, da decisdo adotada e da justificativa.

Ao final, serd produzida a versao de consenso do comité, em portugués brasileiro.

2.7.5 Contextualizacio normativa e organizacional ao SUS

Enquanto as equivaléncias semantica e idiomatica sao verificadas sobretudo nas etapas
linguisticas anteriores (traducdo inicial, sintese, retrotradug¢do e revisdo por comité), a versdao de
consenso do comité sera submetida a contextualizagdo normativa e organizacional ao SUS, etapa que
operacionaliza a verificacao das equivaléncias conceitual e experiencial, dada a dependéncia normativa
dos critérios da classificagdo (secao 2.2).

A equipe de pesquisa analisard cada categoria de dano, cada nivel de dano e os respectivos
descritores dos niveis e critérios de decisdo, identificando correspondéncias com legislagdes,
normativos, diretrizes sanitarias ¢ documentos técnicos brasileiros. Sera construida uma matriz de
correspondéncia normativa e conceitual, organizada por categoria de dano, nivel de dano, descritor do
nivel e critério de decisdo. Para cada descritor de nivel e respectivo critério de decisdo, serdo

preenchidos os campos da matriz apresentados no Quadro 2.

Quadro 2. Estrutura da matriz de correspondéncia normativa e conceitual: campos e respectivo contetido registrado para
cada descritor de nivel e critério de decisdo.
CONTEUDO REGISTRADO PARA CADA DESCRITOR E CRITERIO DE
DECISAO
Existéncia ou auséncia de legislagdo, normativo, diretriz sanitaria ou
documento técnico brasileiro relacionado ao descritor ou critério de decisdo

Fontes identificadas Identificacdo dos documentos brasileiros correspondentes
Implicagdes da correspondéncia normativa, ou de sua auséncia, para a

COMPONENTE DA MATRIZ

Correspondéncia normativa

Implicagdes adaptacdo do trecho
Decisdo proposta Manutencdo, modificacdo, inclusdo, supressido ou inser¢ao de nota explicativa
Redacdo adaptada Redacfo adaptada do descritor ou do critério de decisdo, quando aplicavel
Justificativa técnica Fundamentacdo técnica da decisdo adaptativa adotada

Fonte: Elaborado pelas autoras (2026)

As decisdes adaptativas preservardo a equivaléncia conceitual com a classificagao de origem e,
simultaneamente, favorecerdo a coeréncia com o arcabougo normativo, sanitdrio e organizacional da
saude publica brasileira. Ao final, sera produzida a versao pré-final, acompanhada da matriz, a ser

encaminhada aos especialistas na validacao de conteudo.
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2.7.6 Validacao de contetiddo por método Delphi

A validagdo de conteudo sera conduzida pelo método Delphi, com participagdo de sete
especialistas, com a finalidade de obter julgamento estruturado, anénimo e iterativo acerca da
adequacdo técnica e conceitual da versdo adaptada. Os especialistas receberdo, por correio eletronico,
o link de acesso a formulario estruturado na plataforma Microsoft Forms, acompanhado da versao pré-
final da classificacio e da matriz de correspondéncia normativa e conceitual, contendo as
correspondéncias identificadas, os documentos considerados, as decisdes adaptativas preliminares e
suas respectivas justificativas.

A avaliacao sera organizada por categoria de dano e por nivel de dano. Para cada nivel, serao
submetidos a apreciacao dos especialistas o descritor do nivel e os respectivos critérios de decisdo, de
modo que a validagdo alcance ndo apenas as condi¢des concretas de classificacdo, mas também o
enunciado que caracteriza cada nivel. A titulo de ilustracdo, no nivel de dano psicologico grave, serdo
avaliados tanto o descritor do nivel quanto os respectivos critérios de decisdo, tais como sofrimento
com necessidade de tratamento por mais de seis meses, limitagdo das atividades ou da vida
independente por mais de seis meses e novo diagndstico ou agravamento de condi¢do de satide mental
sem recuperagdo esperada em seis meses.

Cada descritor de nivel e cada critério de decisdo sera avaliado quanto a clareza, a relevancia e
a adequagdo conceitual. Adicionalmente, em cada nivel de dano, serd avaliada a suficiéncia, isto &, se
o descritor € o conjunto de critérios caracterizam de forma completa o nivel correspondente. A
apreciagdo utilizard escala ordinal de quatro pontos, sendo 1 = ndo adequado, 2 = necessita de grande
revisdo, 3 = adequado com pequena revisdo e 4 = adequado. Serdo consideradas concordantes as
pontuagdes 3 e 4. As pontuacdes 1, 2 e 3 exigirdo justificativa em campo aberto. Considerando que a
pontuagdo 3 expressa necessidade de pequena revisdo, os elementos cujo consenso se apoie
predominantemente nessa categoria poderdo ser aprimorados antes da consolidagdo, ainda que atinjam
o limiar quantitativo estabelecido, de modo que a concordancia numérica ndo dispense o
aperfeicoamento qualitativo.

O I-CVI sera calculado separadamente para cada elemento avaliado e para cada atributo
aplicavel, isto ¢, para cada descritor de nivel e cada critério de decisdo quanto a clareza, a relevancia e
a adequagdo conceitual, bem como para a suficiéncia em cada nivel de dano. O uso do I-CVI para
clareza, adequacdo conceitual e suficiéncia acompanha extensdes ja empregadas na literatura de
validacao de contetido, mantendo-se a relevancia como atributo central desse indice. Os elementos
com I-CVI = 1,00 em todos os atributos serdo aceitos diretamente. Para os demais, sera adotado o
limiar minimo de [I-CVI > 0,78. Considerando o painel de sete especialistas, esse limiar correspondera,
na pratica, a concordancia de pelo menos seis avaliadores. Caso ocorram perdas entre as rodadas e seja

mantido o quérum minimo de seis especialistas, o critério correspondera a concordancia de pelo menos
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cinco avaliadores. Também serdo calculados o S-CVI/Ave, adotando-se como referéncia valor > 0,90,
e o kappa modificado, como medida complementar de concordancia ajustada ao acaso, interpretado
como excelente (> 0,74), bom (0,60 a 0,74) ou satisfatério (0,40 a 0,59), conforme Polit, Beck e Owen
(2007).

O processo sera conduzido em até duas rodadas. Apds a primeira rodada, serdo mantidos os
elementos que alcangarem os parametros de aceitagdo e ndo apresentarem comentarios indicativos de
revisdo substantiva. Os demais serdo revisados pela equipe de pesquisa a luz das justificativas
qualitativas apresentadas pelos especialistas. Na segunda rodada, os especialistas receberdo os
elementos pendentes ja revisados, acompanhados de sintese anonimizada dos resultados da rodada
anterior, das principais justificativas, das alteracdes realizadas e das decisdes adotadas. Os elementos
reavaliados serdo novamente submetidos ao calculo do I-CVI e do kappa modificado.

A taxa de resposta e eventuais perdas entre as rodadas serao monitoradas e relatadas. Nao
havera substituicdo de especialistas apos o inicio do processo. A equipe avaliarda a manuten¢ao do
quorum minimo de seis especialistas para aplicacdo dos limiares previamente definidos. O consenso
por elemento avaliado, descritor de nivel ou critério de decisdo sera considerado alcangado quando o
elemento apresentar [-CVI > 0,78, kappa modificado em faixa pelo menos satisfatoria e auséncia de
comentarios qualitativos indicativos de revisdo substantiva. O S-CVI/Ave serd utilizado como
indicador global da validade de conteudo da versao avaliada, adotando-se valor de referéncia > 0,90.

Persistindo a auséncia de consenso apds a segunda rodada, a decisdo final cabera a equipe de
pesquisa, de forma excepcional, mediante justificativa técnica fundamentada na equivaléncia
conceitual com a classificagdo de origem, na coeréncia com o arcabougo normativo e organizacional
brasileiro e nas contribuicdes qualitativas dos especialistas. Todas as decisdes serdo registradas em
matriz de rastreabilidade, contendo, para cada elemento avaliado, os indices obtidos, as contribuigdes
qualitativas relevantes, a decisdo adotada, a alteracdo realizada, quando aplicavel, e a respectiva
justificativa. A versao resultante das rodadas de valida¢ao de contetido constituira a versdo revisada a

ser encaminhada a validagao de face.

2.7.7 Validacao de face por profissionais que poderao utilizar a classificacio em sua pratica
institucional

A validacdo de face serd conduzida com oito profissionais atuantes em NSP do SUS, a partir
da versdo revisada apos a validagdo de conteudo. A etapa terd como finalidade examinar evidéncias
relacionadas ao processo de resposta e a adequacdo da classificacdo ao uso institucional. Os
participantes receberdo, por correio eletronico, o link de acesso a formulério estruturado na plataforma

Microsoft Forms, acompanhado da versao revisada da classificagdo.
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O formulario contemplara itens sobre linguagem, compreensao dos descritores e critérios de
decisdo, distincdo entre dano fisico e dano psicologico, organizagdo das informacgdes,
interpretabilidade e facilidade de identificacdo dos niveis de dano. Também sera disponibilizado campo
aberto para registro de dificuldades, ambiguidades percebidas, termos pouco claros e sugestdes de
aprimoramento.

A apreciacdo utilizara escala ordinal de quatro pontos: 1 = ndo claro ou ndo compreensivel; 2
= necessita de grande revisdo; 3 = claro e compreensivel, com pequena revisdo; ¢ 4 = claro e
compreensivel. Serdo consideradas concordantes as pontuagdes 3 e 4. As pontuagdes 1, 2 e 3 exigirao
justificativa em campo aberto, a fim de subsidiar a interpretacdo qualitativa das respostas e a
identificacdo dos ajustes necessarios.

Para cada item avaliado, seré calculado o I-FVI, correspondente a propor¢ao de participantes
que atribuirem pontuacdo 3 ou 4. Serd adotado como ponto de corte minimo I-FVI > 0,80.
Considerando oito participantes, esse critério correspondera, na pratica, a concordancia de pelo menos
sete avaliadores. Também sera calculado o S-FVI/Ave, conforme proposto por Yusoff (2019).

As modificag¢des decorrentes dessa etapa serdo restritas, prioritariamente, a ajustes de redagao,
apresentacdo e organizacdo da classificacdo, sem alteracdo das decisdes conceituais consolidadas na
validagdo de conteudo. Excepcionalmente, caso evidéncias quantitativas e qualitativas convergentes
indiquem risco relevante de interpretagdo inadequada ou dificuldade importante de aplicagdo pratica,
poderé ser realizada revisdo mais aprofundada, desde que tecnicamente justificada e registrada.

Todas as contribui¢des dos participantes e as decisdes delas decorrentes serdo registradas em
matriz de rastreabilidade, contendo, para cada item avaliado, os indices obtidos, os comentarios
qualitativos relevantes, a decisdo adotada, a justificativa correspondente e a alteragdo realizada, quando

aplicavel. A versao resultante dessa etapa constituira a versao final da classificagdo adaptada.

2.8 GERENCIAMENTO, PROTECAO E DISPONIBILIDADE DOS DADOS

Os instrumentos de registro serdo elaborados para cada etapa e desenvolvidos no ecossistema
Microsoft 365, organizando-se por tipo de produto. Os documentos textuais serdo mantidos no
Microsoft Word e compreenderao as sucessivas versoes da classificagao (T1, T2, a versao sintese T12,
as retrotraducdes BT1 e BT2, a versdao de consenso do comité, a versdo pré-final, a versdo revisada e
a versao final), além do documento de devolutiva aos especialistas, quando houver segunda rodada
Delphi. As matrizes e planilhas serdo mantidas no Microsoft Excel e incluirdo a planilha comparativa
da sintese, a matriz de revisdo do comité, a matriz de correspondéncia normativa e conceitual, as
planilhas de consolidacdo das validagdes, destinadas ao célculo dos indices (I-CVI, S-CVI/Ave e kappa
modificado; I-FVI e S-FVI/Ave), a organizacdo das contribuigdes qualitativas e ao registro das

decisOes, e a matriz de rastreabilidade. Os formularios estruturados de coleta serdo construidos na
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plataforma Microsoft Forms e abrangerdo a apreciagdo do comité de revisao e as validagdes de
conteudo e de face, além dos formularios de registro de dificuldades e justificativas preenchidos por
tradutores e retrotradutores; as respostas das validagdes serdo exportadas para as planilhas de
consolida¢ao em Excel.

Os dados serao geridos em pastas organizadas por etapa, com identificagdo padronizada dos
arquivos, controle de versdes e registro de origem, data e responsavel por cada alteracdo. Informagdes
identificaveis dos participantes serdo mantidas separadas das bases analiticas, substituidas por cédigos
alfanuméricos e acessiveis apenas a equipe. Os arquivos serdo armazenados no Microsoft OneDrive,
sob responsabilidade do pesquisador lider, com controle de acesso por credenciais individuais e
backups periédicos, em conformidade com o protocolo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) e com a Lei Geral de Prote¢ao de Dados Pessoais (LGPD) (Brasil, 2018). A versdo final, os
instrumentos de avaliagdo e a matriz de correspondéncia normativa e conceitual serao disponibilizados
em repositorio de acesso aberto ao término do estudo; dados que possam permitir a identificagdo dos

participantes nao serdo compartilhados.

2.9 ANALISE DOS DADOS

A andlise dos dados sera conduzida de forma sequencial, sistematica e integrada, combinando
analise comparativa de versdes, analise documental de fontes normativas, analise quantitativa dos
indices de validade, andlise qualitativa das justificativas e sugestdes dos participantes e sintese
integrativa das decisdes metodologicas. O objetivo central serd demonstrar a equivaléncia da versao
adaptada em relagdo a classificacdo de origem, sua coeréncia com o contexto normativo,
terminologico, organizacional e operacional do Sistema Unico de Satde e as evidéncias de validade
de conteudo e de face.

Nas etapas de tradugdo inicial, sintese das tradugdes, retrotradug¢do e revisdo por comité, a
andlise comparativa abrangera divergéncias terminoldgicas, ambiguidades, perdas de sentido,
inadequacoes idiomaticas, inconsisténcias conceituais e eventuais alteragdes inadvertidas nos limiares
entre os niveis de dano. Cada discrepancia sera registrada em matriz especifica, com descri¢ao do
problema identificado, alternativas consideradas, decisdo consensual e justificativa técnica
correspondente.

A etapa de contextualizagdo normativa e organizacional sera analisada por meio da matriz de
correspondéncia normativa e conceitual, com identificagdo de convergéncias entre a classificacdo de
origem e o arcabougo regulatorio nacional, lacunas de regulamentacao, ambiguidades terminologicas
e necessidades de ajuste. As decisdes decorrentes dessa andlise poderdo envolver manutencao,
modificagdo, inclusdo, supressao ou insercao de notas explicativas, sempre com justificativa técnica

registrada.
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Na validacao de contetido, as respostas obtidas em escala ordinal serdo descritas por
frequéncias absolutas e relativas, considerando-se concordantes as pontuagdes 3 ¢ 4. O I-CVI sera
calculado separadamente para cada elemento avaliado e para cada atributo aplicavel, incluindo clareza,
relevancia, adequacao conceitual e suficiéncia, quando pertinente. Com sete especialistas, o ponto de
corte I-CVI > 0,78 correspondera, na pratica, a concordancia de pelo menos seis avaliadores; caso
ocorram perdas entre as rodadas e seja mantido o quérum minimo de seis especialistas, o critério
correspondera a concordancia de pelo menos cinco avaliadores. Também serdo calculados o S-
CVI/Ave, adotando-se como referéncia valor > 0,90, e o kappa modificado, como medida
complementar de concordancia ajustada ao acaso, interpretado conforme os parametros definidos na
secdo 2.7.6.

Na validacao de face, as respostas também serdo descritas por frequéncias absolutas e relativas,
considerando-se concordantes as pontuagdes 3 e 4. Para cada item avaliado, sera calculado o I-FVI, e
o S-FVI/Ave sera obtido a partir da média dos respectivos I-FVI. Com oito participantes, o ponto de
corte [-FVI > 0,80 corresponderd, na pratica, a concordancia de pelo menos sete avaliadores. Nessa
etapa, os resultados quantitativos orientardo prioritariamente ajustes de clareza, organizagdo,
apresentacao ¢ usabilidade, sem reabertura automatica das decisdes conceituais consolidadas na
validac¢ao de conteudo.

A interpretacdo dos resultados ndo se limitara aos indices quantitativos. Os valores obtidos
serdo analisados em conjunto com as justificativas dos especialistas, os comentarios dos profissionais
participantes e a matriz de correspondéncia normativa e conceitual, de modo a distinguir problemas de
redagdo, inconsisténcias conceituais, lacunas normativas, dificuldades praticas de aplicagcdo e
divergéncias tecnicamente justificaveis. Elementos com indices quantitativos satisfatorios poderdo ser
ajustados quando os comentarios indicarem risco de interpretagdo equivocada. De modo excepcional,
elementos que ndo alcancarem consenso quantitativo apds as rodadas previstas poderdo ser mantidos
mediante justificativa técnica fundamentada na equivaléncia conceitual com a classifica¢do de origem,
na coeréncia com o arcabougo brasileiro e nas contribui¢des qualitativas dos participantes, com registro
explicito na matriz de rastreabilidade.

As contribui¢des abertas obtidas nas etapas de validacdo de conteudo e de face serdo
submetidas a andlise qualitativa descritivo-interpretativa. Os comentarios serdo organizados por item
avaliado e codificados de forma independente por dois pesquisadores da equipe, considerando
categorias analiticas relacionadas, entre outros aspectos, a clareza, a terminologia, a equivaléncia
conceitual, a aplicabilidade ao SUS, a coeréncia normativa, a ambiguidade e a usabilidade. As
divergéncias de codificagdo serdo resolvidas por consenso e, persistindo discordancia, por um terceiro

pesquisador, assegurando-se a rastreabilidade entre comentarios, decisdes e alteragdes realizadas.
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Ao final das etapas de validagdo, os achados quantitativos e qualitativos serdo integrados em
matriz de decisdo metodoldgica e rastreabilidade, que registrard, para cada descritor, critério de decisdo
ou item avaliado, os indices obtidos, as contribui¢cdes qualitativas relevantes, a decisdo da equipe, a
justificativa técnica e a alteragdo realizada, quando aplicavel. A versdo final serd consolidada com
vistas a preservagao da equivaléncia conceitual com o material de origem, da consisténcia da estrutura
de categorias de dano, niveis de dano, descritores dos niveis e critérios de decisdo, bem como da

coeréncia com o contexto normativo, terminolégico, organizacional e operacional do SUS.

2.10 ASPECTOS ETICOS

O estudo serd conduzido em conformidade com a Resolugdo CNS n°® 466/2012 (Brasil, 2012)
e demais normativas brasileiras aplicaveis a pesquisa com seres humanos. O projeto foi submetido e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias da Satide
da Universidade de Brasilia, sob CAAE n° 60244722.5.0000.0030 ¢ Parecer n° 7.562.342. A
participagdo ocorrera mediante assinatura do TCLE, com garantia de voluntariedade,
confidencialidade das informagdes, anonimato entre os participantes no processo de validagao e direito

de retirada a qualquer momento, sem qualquer prejuizo.

2.11 SITUACAO ATUAL E CRONOGRAMA

A data de submissdo deste manuscrito, o estudo encontra-se em fase de traducio inicial. Estima-
se que as etapas de traducdo inicial, sintese das tradugdes, retrotradugdo, revisdo por comité e
contextualizagdo normativa e organizacional ao SUS sejam concluidas em aproximadamente quatro
semanas, resultando na versao pré-final da classificagdo e na respectiva matriz de correspondéncia
normativa e conceitual. Na sequéncia, estdo previstos cerca de trés meses para as etapas finais: dois
meses destinados a validacdo de contetido pelo método Delphi, com até duas rodadas, e a validagao de
face; e um més destinado a andlise integrada dos resultados, ao registro das decisdes em matriz de
rastreabilidade e a consolidac¢do da versao final da classificagdo adaptada. O cronograma detalhado e
eventuais emendas ao protocolo serdo registrados em plataforma de acesso aberto, preservando-se o

historico de versoes.

3 DISCUSSAO

Parte-se do pressuposto de que a incorporagdo, a outro contexto nacional, de uma classificacao
de seguranca do paciente concebida em determinado sistema de saude ndo se reduz a traducdo
linguistica. Admite-se, com base na literatura metodoldgica, que instrumentos e classificagdes cujos

critérios dependem de interpretacdo contextual demandem adaptacao transcultural formal, capaz de
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preservar as equivaléncias semantica, idiomatica, experiencial e conceitual entre a versao de origem e
a adaptada (Guillemin; Bombardier; Beaton, 1993; Beaton et al., 2000).

No caso da classificagdo dos niveis de dano do NHS England, presume-se que a adaptacao
transcultural seja necessaria, uma vez que seus critérios de decisdo envolvem dimensoes
organizacionais, assistenciais ¢ normativas que demandariam interpretagcdo a luz do contexto do SUS.
No Brasil, essa necessidade estaria associada a uma possivel lacuna: o campo "grau do dano" do
Notivisa recorre a descritores semanticamente amplos e ndo diferencia o dano fisico do psicologico, o
que poderia comprometer a precisao analitica e a comparabilidade dos dados (Cooper et al., 2018).

Um aspecto central ¢ tratar o objeto como classificagdo operacional, € ndo como escala
psicométrica. Por ser composta por categorias de dano, niveis, descritores e critérios de decisdo, sem
gerar escores, sua adaptacdo sustenta-se em evidéncias de validade de conteido e de processo de
resposta, ndo em analises de estrutura interna ou de relacdo com variaveis externas (American
Educational Research Association; American Psychological Association; National Council on
Measurement in Education, 2014; Terwee et al., 2018). Essa delimitagdo ajusta o desenho a natureza
do objeto e explicita o escopo das inferéncias de validade.

A contextualiza¢do normativa e organizacional ao SUS ¢ o principal diferencial deste protocolo
frente a adaptagdes estritamente linguisticas. Os critérios da classificagdo de origem incorporam
referéncias a tipos de atendimento, parametros temporais, niveis de intervengdo assistencial e
condig¢des de registro que podem ter correspondéncia, implica¢des ou limites de aplicacao no contexto
normativo, organizacional e assistencial da satde publica brasileira. O Brasil ja dispde, ademais, de
um registro institucional do grau do dano no Notivisa, que devera ser considerado para que a versao
adaptada dialogue com a pratica vigente e fundamente, de modo coerente, eventuais recomendagdes
de aprimoramento. Transpor os critérios do documento-fonte sem exame prévio de sua
compatibilidade normativa, organizacional e terminoldgica preservaria a forma da classificacdo
original, mas comprometeria sua consisténcia interpretativa e sua aplicabilidade pratica.

A experiéncia brasileira com o Protocolo de Londres ilustra os desafios de incorporar métodos
concebidos em outros sistemas de satide sem adaptagdo transcultural formalmente descrita e
publicamente disponivel. No Brasil, o0 método ¢ empregado sobretudo na anélise de incidentes que
resultaram em oObito e de never events (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2025; Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2026), mas sua aplicagdo ocorre em contexto normativo distinto
daquele em que foi desenvolvido. Um exemplo € a auséncia, no ordenamento brasileiro, de dever legal
especifico e operacionalmente equivalente ao Duty of Candour britdnico, que obriga a comunicagao
aberta com pacientes e familiares apos eventos adversos graves (Care Quality Commission, 2025;
Quick, 2022). Essa diferenga normativa pode gerar incertezas quanto a operacionalizacdo de

componentes do método que dependem de praticas formalizadas de transparéncia, comunicacao e
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envolvimento das pessoas afetadas, favorecendo duvidas interpretativas e variagcdes na condugdo
dessas praticas no Brasil, inclusive no SUS. Tal assimetria reforca a necessidade de processos
estruturados de adaptagdo.

A distin¢do entre dano fisico e dano psicologico, incorporada pelo LFPSE do NHS England,
representa avango relevante na gradacao do dano associado a eventos de seguranca do paciente e
alinha-se a esfor¢os internacionais para tornar visiveis formas de dano historicamente negligenciadas
(World Health Organization, 2024; Pfeiffer et al., 2025). Em quadro conceitual desenvolvido na
oncologia, Dreismann et al. (2025) definem o dano psicoldgico evitavel como aquele decorrente de
agoes ou omissodes nas interagdes com o sistema de saude, incluindo falhas de comunicacao, falta de
respeito e politicas organizacionais inadequadas, que se afastam do cuidado centrado no paciente e
podem afetar negativamente o bem-estar e o comportamento em satde de pacientes e familiares. A
proposta busca tornar mensuraveis, analisaveis e preveniveis danos frequentemente invisiveis na
pratica assistencial.

No SUS, essa categoria de dano ainda ndo estd estabelecida nos instrumentos e processos de
resposta a incidentes de seguranca do paciente. Sua adaptacdo, portanto, ndo ¢ mera etapa de
equivaléncia conceitual, mas oportunidade de introduzir, de forma estruturada e metodologicamente
fundamentada, um aspecto ainda insuficientemente contemplado no sistema nacional de classificagao,
o que justifica a inclusdo de especialistas em saude mental na valida¢ao de conteudo.

O protocolo parte da premissa de que devem ser preservadas, sempre que possivel, as
particularidades estruturais e l6gicas do material de origem que sustentam a fidelidade da adaptacao.
A equipe de pesquisa pretende, assim, manter a assimetria entre os cinco niveis de dano fisico e os
quatro de dano psicoldgico, sem nivel fatal neste ultimo, e a exigéncia de todos os critérios no nivel de
dano fisico baixo, em contraste com ao menos um critério nos demais niveis. Essas decisdes serdo
submetidas a apreciagdo dos especialistas na valida¢ao de contetido pelo método Delphi e poderdo ser
ajustadas caso haja consenso técnico quanto a necessidade de adaptacdo ao contexto normativo,
terminolodgico e operacional do SUS.

A escolha do método Delphi justifica-se pela necessidade de julgamento estruturado, andnimo
e iterativo de especialistas sobre critérios cuja interpretacdo € sensivel ao contexto (Hasson; Keeney;
McKenna, 2000). Sua forga, neste protocolo, esta na leitura mista: a quantificacdo por indices com
limiares definidos a priori confere objetividade, enquanto a exigéncia de justificativa para as
pontuagdes que sinalizam revisdo assegura que os valores sejam interpretados a luz das razodes
qualitativas dos avaliadores (Polit; Beck; Owen, 2007).

Essa leitura mista articula resultados quantitativos, justificativas qualitativas e uma trilha de
rastreabilidade das decisdes, permitindo distinguir problemas de redagdo de inconsisténcias

conceituais, lacunas normativas e divergéncias tecnicamente justificaveis e ampliando a robustez e a
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reprodutibilidade do processo. A validagdo de face com profissionais de NSP examina evidéncias do
processo de resposta: clareza, compreensibilidade, organizacdo, interpretabilidade e usabilidade,
dimensdo decisiva para a aplicagdo rotineira da classifica¢do e coerente com a natureza operacional do
objeto (Yusoft, 2019).

A transparéncia e a reprodutibilidade sdo reforcadas pelo registro prévio do protocolo em
repositorio de acesso aberto, com identificador persistente, e pela adesdo a referenciais de relato
consolidados: as boas praticas da ISPOR e as diretrizes de Sousa e Rojjanasrirat para a adaptagao, o
CREDES para a conducao e o relato das rodadas Delphi e as recomendagoes da COSMIN no que
aplicavel a um objeto ndo psicométrico (Wild et al., 2005; Sousa; Rojjanasrirat, 2011; Jlinger et al.,
2017; Terwee et al., 2018). Somado ao registro auditavel das decisdes em todas as etapas, esse conjunto
permite o escrutinio externo do percurso que sustenta a versao adaptada.

A composicdo dos participantes das etapas de validacdo ancora-se igualmente na literatura
metodoldgica sobre validacdo de contetido, método Delphi e validacdo de face (Hasson; Keeney;
McKenna, 2000; Polit; Beck; Owen, 2007; Yusoff, 2019). A sele¢do de especialistas e de profissionais
que poderdo utilizar a classificagdo em sua pratica institucional, com experiéncia prévia no SUS e
oriundos de diferentes regides brasileiras, favorece a pertinéncia e a aplicabilidade das decisdes ao
contexto de destino.

A versdo adaptada deve ser compreendida como etapa inicial de uma agenda mais ampla de
qualificacdo da seguranca do paciente na RAS. Desde a instituicdo do PNSP, observam-se avangos na
implantacdo de sistemas informatizados de notificacao e na ampliacdo do uso do Notivisa, indicativos
de maior maturidade da cultura de registro (Maia et al., 2018; Faustino et al., 2021; Villar; Martins;
Rabello, 2021). Esse incremento torna ainda mais relevante a qualificacdo da classificagdo do dano,
pois dados mais precisos sustentam com maior robustez a priorizacdo de andlises, a alocagdo de
esforcos e a definicdo de agdes de melhoria proporcionais ao risco (Cooper et al., 2018). O estudo ¢é,
ademais, oportuno diante de marcos recentes que recolocam a pessoa e a seguranga no centro do
sistema, como o Estatuto dos Direitos do Paciente e a PNQSP, que refor¢gam a necessidade de
instrumentos mais claros e consistentes para definir o dano decorrente de incidentes (Brasil, 2026a;
Brasil, 2026b).

Algumas limitacdes devem ser reconhecidas. A selecao dos especialistas e dos profissionais
que poderdo utilizar a classificagdo em sua pratica institucional ¢ intencional e de dimensdo limitada.
Essa caracteristica, somada a auséncia de participacao direta de pacientes e familiares no julgamento,
pode restringir a generalizacdo dos achados; ainda assim, a forma de envolvimento dessas pessoas ¢
incorporada como objeto de discussdo nas etapas de validagdo. Embora contemple diversidade regional
e competéncia multiprofissional, o desenho ndo abarca integralmente a heterogeneidade de contextos

assistenciais, normativos e organizacionais do SUS, de modo que as decisdes adaptativas podem
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refletir predominantemente as experiéncias institucionais representadas pelos participantes, o que
recomenda cautela na generalizagdo para cendrios muito distintos. Tais limitagdes sdo inerentes aos
processos de adaptacao transcultural (Beaton et al., 2000; Alavi; Le Lagadec; Cleary, 2026) e refor¢am
a pertinéncia de etapas subsequentes de avaliacao da classificacdo em diferentes contextos da RAS.

Por fim, a natureza operacional do objeto delimita o escopo das inferéncias de validade, que
ndo contemplam evidéncias de estrutura interna nem de relagdo com varidveis externas. A versao
adaptada vincula-se, ademais, a uma data e a uma versdo especificas do documento-fonte, cujas
atualizagdes posteriores somente serao incorporadas mediante nova deliberagdo metodoldgica
documentada.

Ao propor uma adaptacdo metodologicamente estruturada, em vez da incorporagdo direta de
uma classificagdo internacional, este estudo pretende contribuir em duas dimensdes. No plano
metodoldgico, busca reforgar o rigor na adaptagdo de classificagcdes operacionais de dano para sistemas
com arcabouco normativo e organizacional distinto do de origem, propondo um percurso replicavel
que integra adaptagdo transcultural, contextualizacdo normativa e evidéncias contemporaneas de
validade. No plano assistencial e sist€émico, soma-se aos esfor¢os de qualificacdo do cuidado seguro
no SUS, ao favorecer dados mais comparaveis, respostas proporcionais aos diferentes tipos e niveis de
dano e o fortalecimento da aprendizagem a partir de incidentes. Os principais pontos fortes e as

limitagdes do protocolo sdo sintetizados no Quadro 3.

Quadro 3. Principais pontos fortes e limitagdes do estudo
PONTOS FORTES
Este protocolo de estudo combina referencial consolidado de adaptac@o transcultural (Beaton et al.; ISPOR;
Sousa e Rojjanasrirat) a um quadro contemporaneo de evidéncias de validade, conferindo rigor e
reprodutibilidade ao processo.
A contextualizacdo normativa e organizacional ao SUS, operacionalizada por matriz de correspondéncia, é um
diferencial frente a adaptacdes estritamente linguisticas.

A validagdo de contetido, pelo método Delphi, e de face ¢ interpretada de forma mista, integrando indices
quantitativos a justificativas qualitativas e a um percurso documentado das decisoes.
LIMITACOES
Por se tratar de classificacdo de nivel de dano, e ndo de instrumento psicométrico, ndo sdo produzidas
evidéncias de estrutura interna nem de relagdo com varidveis externas, o que delimita o escopo das inferéncias
de validade.

A escolha dos especialistas e dos profissionais que poderdo utilizar a classificagdo em sua pratica institucional é
intencional e de dimensao limitada, sem a participacao direta de pacientes, o que pode restringir a generalizagdo
dos achados.

Fonte: Elaborado pelas autoras (2026)

4 CONCLUSAO

Este protocolo delineia o percurso metodologico para a traducao, a adaptagao transcultural e a
validacdo, para o portugués brasileiro, da classificagdo dos niveis de dano associados a eventos de
seguran¢ca do paciente publicada pelo NHS England, orientando-se a obtencdo de uma versdo
conceitualmente equivalente a original e compativel com o contexto normativo e organizacional do

SUS. Ao estratificar as dimensoes fisica e psicoldgica do dano e ao oferecer critérios de decisao mais
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estruturados para a atribuigdo dos niveis, espera-se que a versao validada qualifique a informagao
produzida nos sistemas de notificacdo, favore¢a o monitoramento e a aprendizagem organizacional e
sustente respostas mais proporcionais € transparentes aos eventos de seguranca do paciente,

contribuindo para o fortalecimento da cultura de seguranca no SUS.
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