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Betreff: Einladung zur Teilnahme an der nationalen Studie SafeCare Switzerland — fir mehr
Sicherheit in der stationaren Versorgung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Rahmen der nationalen Studie SafeCare Switzerland, die von der Eidgenéssische Qualitatskommission (EQK)
gemass Artikel 58c KVG beauftragt wurde, wenden wir uns erneut an Sie. Ziel dieser Initiative ist es, eine bedeutende
Licke im Schweizer Gesundheitssystem zu schliessen: das Fehlen verlasslicher Daten zu unerwinschten
Ereignissen (UE) im Zusammenhang mit akutsomatischen Spitalbehandlungen.

Das Projekt verfolgt das Ziel, die Haufigkeit, Art, Schwere und potenzielle Vermeidbarkeit von UE auf nationaler
Ebene zu erfassen — auf Basis einer international anerkannten und wissenschaftlich fundierten Methodik (siehe
Anhang). Im Gegensatz zu vielen vergleichbaren Landern verflgt die Schweiz derzeit nicht Gber solche Daten. Diese
Licke wurde sowohl von der WHO als auch der OECD sowie vom wissenschaftlichen Beirat, der die KVG-Revision
begleitet hat, deutlich hervorgehoben. Inzwischen ist unbestritten: Die standardisierte Erfassung von UE ist ein
zentraler Hebel, um die Patientensicherheit zu verbessern, die Qualitat der Versorgung zu steigern und Ressourcen
gezielter einzusetzen.

Eine essenzielle und vertrauliche Teilnahme

Um reprasentative Ergebnisse fir die ganze Schweiz zu gewahrleisten, ist ein vielfaltiges Sample von Spitdlern
unterschiedlicher Grésse und aus allen Sprachregionen erforderlich. Ihre Teilnahme ist deshalb entscheidend, um
eine faire und ausgewogene Auswahl unter den interessierten Einrichtungen zu ermdglichen. Wir versichern lhnen,
dass keine individuellen Resultate der einzelnen Institutionen ver6ffentlicht oder verglichen werden. Strenge
Datenschutzmassnahmen gewahrleisten die Vertraulichkeit der Patient:innen und die Anonymitat der
Institutionen.

Warum an der nationalen Studie teilnehmen?
Mit Ihrer Beteiligung an SafeCare Switzerland leisten Sie einen aktiven Beitrag zur Verbesserung der Qualitat der
Gesundheitsversorgung und der Patientensicherheit in der Schweiz. Gleichzeitig profitieren Sie von mehreren konkreten
Vorteilen:
e Eine Schulung lhres Personals in einer anerkannten Methode zur retrospektiven Fallanalyse (manual
retrospective medical records review);
e Eine erprobte, intern weiterverwendbare Qualitatssicherungs-Methode;
e Ein vertraulicher institutionsspezifischer Bericht mit gezielten Empfehlungen;
e Eine finanzielle Entschadigung von 21’620 CHF (inkl. MwSt);
e Die Mdglichkeit zur Mitarbeit im wissenschaftlichen Beirat und zur Mitwirkung an Fachpublikationen aus
dem Projekt.

Wir laden Sie herzlich ein, bis zum 22. August 2025 folgendes sicheres Formular auszufillen, unabhangig

davon, ob Sie teilnehmen méchten oder nicht: & https://survey.unisante.ch/index.php/325931. Die
Antworten sind vertraulich, und die Daten werden fiir die Analyse pseudonymisiert.
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Bei Fragen wenden Sie sich gerne an die Projektleiterin, Dr. Veronica Petrencu: veronica.petrencu@unisante.ch.

Wir danken lhnen herzlich fur lhr Interesse an diesem nationalen Projekt und fur Ihr Engagement fur die Qualitat und
Sicherheit der Versorgung. lhre Teilnahme ist von grossem Wert: Sie ermdglicht die Erhebung neuer Daten zur
nachhaltigen Starkung der Patientensicherheit und bietet gleichzeitig eine spezifische Schulung, einen vertraulichen
Bericht mit Empfehlungen sowie finanzielle und methodische Unterstiitzung.

In Erwartung lhrer Rtiickmeldung grissen wir Sie freundlich.

Mit besten Griissen,

Dr. Marie-Annick Le Pogam
MD, PhD, MPH
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Projektubersicht. Die SafeCare Switzerland-Studie wendet eine zweistufige retrospektive
Screening-Methodik an. Dieser Ansatz basiert auf der international anerkannten Harvard Medical
Practice Study (HMPS) [1] und wird in lhrem Spital durch geschulte interne Reviewer durchgefihrt.
So werden sowohl eine hohe wissenschaftliche Validitat als auch die praktische Umsetzbarkeit des
Projektes gewahrleistet.

Die Studie ermdoglicht eine vertiefte Analyse unerwiinschter Ereignisse (UE) in der stationdren
somatischen Versorgung in der Schweiz und sichert gleichzeitig Kosteneffizienz und Datenschutz.
Ahnliche nationale Studien wurden in anderen Landern durchgefihrt, was ein Potenzial fur
internationale Vergleichbarkeit bietet.

Datenerhebung. lhr Spital wird die Datenerhebung Uber ein webbasiertes Formular vornehmen, das
sicher auf der REDCap-Plattform gehostet wird. Die Datenerhebung findet von Oktober 2025 bis Mai
2026 statt.

Schulung. Die Schulung dauert etwa einen Tag und besteht aus einer Online-Sitzung sowie
ausfuhrlicher Begleitdokumentation. Das Forschungsteam wird Sie wahrend der gesamten
Datenerhebungsphase kontinuierlich unterstitzen.

Stichprobenziehung. Jedes Spital wird gebeten, eine Zufallsstichprobe von stationédren
Patientendossiers aus dem Jahr 2023 zu erstellen, proportional zur GréR3e der Einrichtung.

e Universitatsspitaler und Kantonsspitaler: 300 Dossiers

e Kileine Spitaler und spezialisierte Kliniken: 150 Dossiers
Diese Stichprobenziehung gewahrleistet, dass mit vertretbarem Aufwand die nationale
Spitalerlandschaft widergespiegelt wird.

Stufe 1: Erst-Screening. In dieser Phase Uberprifen die Reviewer die ausgewahlten Dossiers auf
das Vorliegen vordefinierter Screening-Kriterien (basierend auf der HMPS und auf den Schweizer
Kontext zugeschnitten, siehe Anhang).
e Geschatzter Zeitaufwand pro Dossier: 30 Minuten
e Anzahl der Reviewer pro Spital: 2 (oder mehr, sofern verfugbar)
e Kalibrierung: Die ersten 10 % der Dossiers werden unabhéngig von beiden Reviewern
gesichtet, um die Interrater-Reliabilitat zu prifen.

Reviewer kbénnen sein:
e Fachpflegepersonal
e oder Qualitatsverantwortliche mit klinischem Hintergrund

Dossiers, die eines oder mehrere Screening-Kriterien erfullen, werden zur vertieften Beurteilung an
Stufe 2 weitergeleitet. Es ist davon auszugehen, dass 40-55 % der gescreenten Dossiers in Stufe 2
Ubergehen. [2,3].
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Stufe 2: Vertiefte klinische Beurteilung. Die weitergeleiteten Dossiers werden durch ein Team
klinischer Fachpersonen tberprift, um festzustellen, ob ein UE vorliegt.

e Geschatzter Zeitaufwand pro Beurteilung: 30 Minuten

e Kalibrierung: 10 % dieser Dossiers werden doppelt beurteilt.

In dieser Phase sollte das Review-Team idealerweise folgende Fachpersonen umfassen:

e Eine Internistin oder einen Internisten;

e Eine Chirurgin oder einen Chirurgen;

e Eine Kklinische Pharmazeutin oder einen klinischen Pharmazeuten (nur bei Verdacht auf

Nebenwirkungen).

Diese Fachpersonen sollten tber einen Facharzttitel bzw. FPH-Titel verfigen und falls sie nicht
direkt am Review-Prozess teilnehmen kdnnen, sollten sie zumindest fiir Konsultationen zur Verfliigung
stehen.

Die vertiefte Beurteilung umfasst:
e Kausalitat: War der Schaden auf die medizinische Versorgung zurtickzufiihren? (6-Punkte-
Skala; UE wird angenommen bei Score = 4)
e Typdes UE
Vermeidbarkeit: Hatte das Ereignis vermieden werden kénnen? (6-Punkte-Skala)
e Schweregrad: Wie schwer war der erlittene Schaden? (6-Punkte-Skala)
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Anhang: Screening-Kriterien der urspriinglichen Harvard Medical Practice Study (Hiatt et al.,
1989)

=

Hospitalisierung im vergangenen Jahr (bei Patienten unter 65 Jahren) bzw. in den letzten sechs Monaten
(bei Patienten ab 65 Jahren)

2. Aufnahme in ein anderes Spital nach der Entlassung

3. Vorheriges Scheitern der Behandlung oder ungunstiger Verlauf

4. Im Spital erlittene Verletzungen

5. Unerwiinschte Arzneimittelreaktion im Spital

6. Verlegung von der Allgemeinstation auf eine Intensivstation

7. Verlegung in ein anderes Akutspital

8. Ruckkehr in den Operationssaal wahrend des Aufenthalts

9. Behandlung von Organschaden nach einem invasiven Eingriff

10. Akuter Myokardinfarkt, Schlaganfall oder Lungenembolie wéhrend oder nach einem invasiven Eingriff
11. Neurologisches Defizit bei Entlassung

12. Tod

13. Korpertemperatur >38,3 °C am Tag vor oder am Tag der Entlassung

14. Herz- oder Atemstillstand

15. Apgar-Score nach 5 Minuten <6 oder Komplikation bei Schwangerschaftsabbruch oder Geburt

16. Sonstiges unerwiinschtes Ergebnis

17. Hinweis auf Rechtsstreit im Patientendossier

18. Verweildauer Giber dem 90. Perzentil (bei Patienten <70 Jahre) bzw. 95. Perzentil (=70 Jahre) fir die
entsprechende DRG



