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Objet : Invitation a contribuer a I’étude nationale SafeCare Switzerland — pour des soins hospitaliers
plus sdrs

Chere Madame, Cher Monsieur,

Nous vous recontactons dans le cadre de I’étude nationale SafeCare Switzerland, mandatée par la Commission
fédérale pour la qualité (CFQ) en application de I’article 58c de la LAMal. Cette initiative vise & combler une lacune
majeure du systéme de santé suisse : 'absence de données fiables sur les événements indésirables (El) associés
aux soins somatiques aigus hospitaliers.

L'objectif est de mesurer, a I’échelle nationale, I'incidence, la nature, la gravité et le caractére évitable des El,
selon une méthodologie rigoureuse et reconnue au niveau international (voir annexe). Contrairement a de nombreux
pays comparables, la Suisse ne dispose pas encore de telles données. Cette carence a été soulignée par 'OMS,
'OCDE, ainsi que par le Conseil scientifique consultatif a I'origine de la révision de la LAMal. Il est aujourd’hui largement
établi que la mesure standardisée des El constitue un levier fondamental pour améliorer la sécurité des patient-es,
soutenir les pratiques professionnelles et renforcer I'efficience des soins.

Une participation essentielle et confidentielle

Afin de garantir la représentativité nationale des résultats, nous devons constituer un échantillon diversifié d’hdpitaux
de tailles variées issus des différentes régions linguistiques du pays. Votre participation est donc essentielle pour
permettre un tirage au sort équitable parmi les établissements intéressés. Nous vous assurons que les résultats
individuels ne seront ni publiés ni comparés, et que des mesures strictes de protection des données garantiront
la confidentialité des patient-es et 'anonymat des institutions.

Pourquoi participer a cette étude nationale ?
En rejoignant le projet SafeCare Switzerland, vous contribuez activement a faire progresser la qualité des soins et la
sécurité des patient-es dans notre pays. Vous bénéficierez également de plusieurs avantages concrets :

e Une formation de votre personnel a une méthode reconnue d’examen rétrospectif des dossiers ;

e Une méthodologie éprouvée, réutilisable pour vos démarches internes d’amélioration de la qualité ;

e Un rapport institutionnel confidentiel, avec des recommandations spécifiques ;

e Une compensation financiére de 21°620 CHF (TVA incluse) ;
e La possibilité de rejoindre le groupe scientifique et de contribuer aux publications scientifiques issues du
projet.

Nous vous invitons a remplir le formulaire sécurisé suivant d’ici au 22 ao(t 2025, que vous choisissiez ou

non de participer : € https://survey.unisante.ch/index.php/325931. Les réponses sont confidentielles et
les données seront pseudonymisées pour I'analyse.
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Pour toute question, n’hésitez pas a contacter la cheffe de projet, Veronica Petrencu, PhD

veronica.petrencu@unisante.ch.

Nous vous remercions vivement pour l'attention portée a ce projet national et pour votre engagement en faveur de la
qualité et de la sécurité des soins. Votre participation est précieuse : elle permettra de produire des données inédites
pour renforcer durablement la sécurité des patient-es, tout en vous offrant une formation spécifique, un rapport

confidentiel avec recommandations, ainsi qu’un appui financier et méthodologique.

Dans I'attente de votre retour, nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos salutations les meilleures.

Dr. Marie-Annick Le Pogam
MD, PhD, MPH
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Présentation du projet. L’étude nationale sur les événements indésirables dans les soins somatiques
aigus hospitaliers, I'étude SafeCare Switzerland, adoptera une méthodologie de revue rétrospective
en deux étapes. Cette approche est adaptée de I'étude internationalement reconnue Harvard Medical
Practice Study (HMPS) [1] et sera mise en ceuvre dans votre hopital par des évaluateurs internes
formés, assurant a la fois rigueur scientifique et faisabilité pratique.

L’étude permettra une analyse approfondie des événements indésirables (Els) dans les soins
somatiques hospitaliers en Suisse, tout en garantissant une protection robuste des données. Des
études nationales similaires ont été menées dans d’autres pays, offrant le potentiel de comparabilité
internationale.

Collecte des données. Votre hépital contribuera a la collecte des données via un formulaire en ligne
sécurisé hébergé sur la plateforme REDCap. La période de collecte est prévue d’octobre 2025 a mai
2026.

Formation. La formation durera environ une journée et consistera en une session en ligne
accompagnée d’'une documentation compléte. L’équipe de recherche assurera un accompagnement
continu durant toute la phase de collecte des données.

Echantillonnage. Chaque hopital devrait tirer un échantillon aléatoire de dossiers de patients
hospitalisés en 2023, proportionnel a la taille de I'établissement.

e Hopitaux universitaires et cantonaux : 300 dossiers médicaux ;

e Petits hbpitaux et cliniques spécialisées : 150 dossiers médicaux.
Cet échantillonnage garantit une couverture nationale tout en maintenant une charge de travalil
raisonnable.

Etape 1 : Dépistage. Dans cette étape, les évaluateurs examinent les dossiers sélectionnés pour y
détecter des criteres prédéfinis (adaptés de la HMPS au contexte suisse, voir Annexe).
e Temps estimé par dossier: 30 minutes
e Nombre d’évaluateurs par hépital : 2 (ou plus si disponibles)
e Calibrage : Les 10% premiers dossiers seront revus indépendamment par les deux évaluateurs
pour évaluer la fiabilité inter-juges.

Les évaluateurs dans cette étape peuvent étre :
e Des infirmier-ére-s spécialisé-e-s
e Ou des responsables qualité avec formation clinique.

Les dossiers contenant un ou plusieurs criteres de dépistage seront transmis pour un examen
approfondi (étape 2). 40-55 % des dossiers dépistés devraient passer a 'étape 2 [2,3].

Etape 2 : Revue clinique approfondie. Les dossiers transmis seront analysés par une équipe de
spécialistes cliniques pour évaluer la survenue d’un El.

e Temps estimé par revue : 30 minutes

e Calibrage : 10 % de ces dossiers seront revus en double.
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Dans cette étape, I’équipe des évaluateurs devrait idéalement inclure les spécialistes suivants :

e Un-e interniste;

e Un-e chirurgien-ne ;

e Un-e pharmacien-ne clinicien-ne (en cas d’Els suspectés d’étre liés a un médicament)
Ces spécialistes doivent étre titulaires d’'un titre FMH ou FPH. S’ils ne peuvent pas participer
directement au processus de relecture, ils devraient au minimum étre disponibles pour consultation.

L’examen clinique approfondi portera sur :
e Causalité : Le dommage était-il d0 a la prise en charge médicale ? (échelle a 6 niveaux ; El
présume si score = 4)
e Type d’El
Evitabilité : L’événement aurait-il pu étre évité ? (échelle & 6 niveaux)
e Gravité : Quelle a été la sévérité du dommage ? (échelle a 6 niveaux).
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Annexe : Critéres de dépistage de I’étude Harvard Medical Practice Study (Hiatt et al., 1989)

1. Hospitalisation dans I'année précédente pour les patients de moins de 65 ans, ou dans les six mois pour
les patients plus agés

2. Admission dans un autre hopital aprés la sortie

3. Echec préalable d’un traitement ou résultat défavorable

4. Traumatisme survenu a I'hopital

5. Réaction médicamenteuse indésirable a I'hépital

6. Transfert d’'un service général a une unité de soins intensifs

7. Transfert vers un autre hépital de soins aigus

8. Retour au bloc opératoire pendant I’hospitalisation

9. Traitement de Iésions d’organes aprés un geste invasif

10. Infarctus aigu du myocarde, AVC ou embolie pulmonaire pendant ou aprés un acte invasif

11. Déficit neurologigue au moment de la sortie

12. Déces

13. Température >38,3°C la veille ou le jour de la sortie

14. Arrét cardiaque ou respiratoire

15. Score d’Apgar a 5 minutes <6 ou complication liée & un avortement ou a un accouchement

16. Autre issue défavorable

17. Mention d’'une procédure judiciaire dans le dossier médical

18. Durée de séjour au-dela du 90e percentile (moins de 70 ans) ou 95e percentile (70 ans ou plus), par
groupe de diagnostic



