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Oggetto: Invito a partecipare allo studio SafeCare Switzerland: &,
Una valutazione nazionale degli eventi avversi negli ospedali per acuti svizzeri \T/

Gentile Signora, Gentile Signore,

Ci rivolgiamo a voi per invitare il vostro ospedale o clinica a partecipare allo studio nazionale SafeCare Switzerland,
commissionato dalla Commissione federale per la qualita nell'ambito della LAMal (art. 58c). L'iniziativa & sostenuta da
H+, Conferenza dei direttori cantonali della sanita (GDK/CDS), Federazione dei medici svizzeri (FMH), Swiss Nurse Leaders,
Federazione svizzera dei pazienti (sezione Svizzera occidentale), Associazione svizzera dell'amministrazione pubblica della
sanita e dei farmacisti ospedalieri (GSASA) e Unisanté.

Panoramica

Nell'ambito della Strategia federale per lo sviluppo della qualita sanitaria 2025-2028, la Commissione federale per la
qualita ha incaricato Unisanté di condurre lo studio SafeCare Switzerland. Questa iniziativa mira a misurare l'incidenza
degli eventi avversi (EA) correlati all'assistenza sanitaria, inclusi quelli legati a farmaci, interventi chirurgici e infezioni,
nell'assistenza ospedaliera svizzera. | risultati dello studio avranno un impatto significativo sulla sicurezza dei pazienti e
sulla qualita delle cure in Svizzera. Inoltre, lo studio & progettato per essere replicato in futuro, consentendo analisi
longitudinali per monitorare i miglioramenti nel tempo.

Basato su una metodologia solida e riconosciuta a livello internazionale, che include lo Harvard Medical Practice Study e il

Global Trigger Tool, lo studio prevede una revisione retrospettiva manuale di un campione rappresentativo di cartelle

cliniche di pazienti ospedalizzati. Lo studio generera metriche nazionali dettagliate sulla tipologia, gravita e prevedibilita
degli EA nell'assistenza ospedaliera svizzera. Diversamente dagli Indicatori di Sicurezza del Paziente (PSI), dai rapporti di
incidente del CIRS o dalle misure di qualita derivate dall'estrazione automatizzata delle cartelle cliniche elettroniche, questo
approccio sul campo & progettato per identificare lacune che gli strumenti convenzionali potrebbero non rilevare.
Identificando casi non precedentemente segnalati, lo studio offrira una comprensione pil completa della sicurezza del
paziente e consentira confronti internazionali.

Per garantire un campione rappresentativo in tutta la Svizzera, invitiamo alla partecipazione tutti gli ospedali e le cliniche,
indipendentemente da dimensioni, status (pubblico o privato) e specializzazione. La partecipazione garantisce che non
verranno effettuati confronti tra ospedali e che rigorose misure di protezione dei dati salvaguarderanno la riservatezza dei
pazienti e I'anonimato istituzionale. Lo studio € stato esaminato dalla Commissione etica (CER-VD) e classificato come studio
di garanzia della qualita.
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https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM199102073240604?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200www.ncbi.nlm.nih.gov
https://www.ihi.org/resources/white-papers/ihi-global-trigger-tool-measuring-adverse-events
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Vantaggi della partecipazione

L'iniziativa offre un'opportunita unica per contribuire a un progetto nazionale con implicazioni dirette sulla valutazione e il
miglioramento della qualita dell'assistenza sanitaria. Le istituzioni partecipanti beneficeranno di:

e Una metodologia comprovata per il monitoraggio degli eventi avversi,
e Formazione per la raccolta dati attraverso la revisione delle cartelle cliniche,
e Raccomandazioni mirate per migliorare la sicurezza dei pazienti in ospedale.

Inoltre, gli ospedali partecipanti riceveranno un compenso finanziario di CHF 21'620 (IVA inclusa) e avranno l'opportunita
di unirsi al gruppo di studio e collaborare alle pubblicazioni, in conformita con le linee guida International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE).

Modalita di partecipazione

Partecipando allo studio, sostieni la Commissione federale della qualita (CFQ) nell'adempimento dei suoi compiti e ti
conformi anche alle basi legali relative alla trasmissione dei dati (cfr. art. 58c, comma 3 LAMal). Contribuirai alla raccolta
dei dati tramite un modulo elettronico, gestito in modo sicuro sulla piattaforma REDCap. La raccolta dei dati & prevista per
I'autunno 2025.

Dovrai analizzare un campione casuale di ricoveri ospedalieri in cure acute per un periodo determinato. Il processo di
analisi seguira una metodologia in due fasi:
e Screening iniziale: condotto da infermieri o responsabili della qualita, formati per analizzare le cartelle cliniche
utilizzando una griglia adattata del Trigger Tool. Il tempo medio richiesto sara di circa 30 minuti per cartella clinica.
e Revisione approfondita: effettuata da medici e farmacisti clinici (se disponibili, per EA legati ai farmaci) sui casi
positivi per valutare gravita, prevedibilita e fattori contributivi.

La formazione avra una durata di circa mezza giornata e includera una sessione online, documentazione e supporto
continuo da parte della équipe di ricerca.

Prossimi passi
Vi preghiamo di compilare il seguente modulo sicuro entro il 16 maggio 2025, indipendentemente dalla vostra decisione

di partecipare: ¢® https://survey.unisante.ch/index.php/325931.

Le informazioni inserite in questo modulo non saranno condivise e saranno crittografate durante I'analisi. Non verranno
inviati promemoria; vi preghiamo di contattarci per qualsiasi richiesta di proroga.

Persona di contatto: Veronica Petrencu, PhD, Project Manager: veronica.petrencu@unisante.ch

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra considerazione e attendiamo con interesse la vostra partecipazione a questa

importante iniziativa!

Dr. Marie-Annick Le Pogam Prof. Dr. David Schwappach Prof. Dr. Alessandro Ceschi

MD, PhD, MPH PhD, MPH MD, MSc

Unisanté University Bern Ente Ospedaliero Cantonale

Investigatrice principale Membro del Core Group Membro del Core Group
2. -
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https://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contributors.html
https://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-authors-and-contributors.html
https://survey.unisante.ch/index.php/325931
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