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1. Vorbemerkungen

zeitlicher Rahmen der Untersuchung
- Schwergewicht auf den Jahren 2016 bis 2020

+ Ausdehnung in Bezug auf die Qualitat der medizinischen Behandlung auf die Zeit vor,
wahrend und nach der Amtszeit von Prof. Maisano (Oktober 2014 — Mai 2020)

Zeitraum der Untersuchung

« Ergebnisse der Untersuchung zeichnen im Wesentlichen ein Bild von der Situation an der
Klinik fur Herzchirurgie in den Jahren 2016 bis 2020

- Seither sind wesentliche Anderungen im Bereich der Gesetzgebung, der personellen
Besetzung und der Prozesse eingetreten
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2. Einsetzung und Konstituierung der UK16/20

« Einsetzung durch Spiralrat August 2024
 Selbstkonstituierung der Kommission

- Dr. Niklaus Oberholzer, Rechtsanwalt, ehemaliger Staatsanwalt, Richter am
Kantonsgericht St. Gallen, Richter am Schweizerischen Bundesgericht (Leitung)

* lic. rer. pol. Oliver Peters, Mitglied verschiedener Aufsichtsgremien (u.a. VR HOCH -
Health Ostschweiz), ehemaliger Vizedirektor des Bundesamts fur Gesundheit (BAG);
ehemaliger stellvertretender CEO am Universitatsspital Lausanne CHUV

* Prof. René Prétre, Honorarprofessor und Cardiac Consultant am Universitatsspital
Lausanne CHUV, ehemaliger Chefarzt Kinderherzchirurgie Kinderspital Zurich,
ehemaliger Klinikdirektor Herz- und Gefasschirurgie Universitatsspital Lausanne
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3. Auftrag der UK16/20

Themenbereiche
+ Feststellung der Mortalitat an der Klinik fur Herzchirurgie (unter Miteinbezug der Todesfalle)
- Einsatz von neuen Medical Devices (medizinische Produkte oder Gerate)

Einhaltung von Vorschriften, Prozessen und Organisationsstrukturen

Wirtschaftliche Aspekte und Governance

An Patientinnen und Patienten ausgerichtete Entschadigungen
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4. Abgrenzung zu den vorausgegangenen Untersuchungen

« Eigenstandige Untersuchung der UK16/20
- Keine Fortsetzung, Erganzung oder Uberpriifung vorausgegangener Untersuchungen

+ Umfassende Abklarung im Hinblick auf mogliche Ursachen, Versaumnisse und Folgen
unter medizinischen und systemischen Gesichtspunkten

+ Objektive Fakten und nicht subjektive Meinungen
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5. Grundsatze einer Administrativuntersuchung

§ 44a Gesetz uber die Organisation des Regierungsrates und der kantonalen Verwaltung
* Regelt nur Einsetzung, nicht aber Verfahren der UK16/20
+ Keine unmittelbaren Rechtswirkungen

« Untersuchung des Sachverhalts und Erstattung eines Berichts zuhanden der
auftraggebenden Behorde

- Keine verbindliche Feststellung von rechtlich relevanten Fragestellungen, damit auch keine
Zuschreibung individueller Verantwortlichkeiten

* Fragen zivilrechtlicher, strafrechtlicher oder verwaltungsrechtlicher Haftung kdnnen allein in
den dafur vorgesehenen Verfahren beantwortet werden
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6. Arbeitsweise der UK16/20 in medizinischer Hinsicht (1)

* Beizug eines Teams von vier weiteren Herzchirurgen, eines Biostatistikers und eines
Medizininformatikers

* Peer Review der angewandten Methodik durch zwei internationale Experten:

+ Prof. Daniel Loisance, ehemaliger Leiter des Zentrums fur chirurgische Forschung an
der Universitatsklinik Henri Mondor in Paris,

« Prof. Maurice Sarano, Grundungsdirektor der Klinik fur Herzklappenerkrankungen an der
Mayo Clinic Minnesota und leitender Wissenschafter am Minneapolis Heart Institute.
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6. Arbeitsweise der UK16/20 in medizinischer Hinsicht (2)

« Erhebung der Mortalitatsraten fur die Jahre 2012 bis 2022 und Vergleich mit den
Referenzwerten anhand dreier unterschiedlicher statistischer Methoden, die alle drei im
Wesentlichen zum gleichen Resultat fuhrten: markant erhdhte Mortalitatsrate

* Individuelle Analyse aller Todesfalle zwischen Oktober 2014 und Mai 2020 unter dem
Aspekt der Erwartbarkeit des Todeseintritts und allfalliger Operationskomplikationen

 Individuelle Analyse aller Einsatze von Medical Devices in der Zeit von Februar 2015 bis
April 2020 im Hinblick auf die Indikationsstellung, den Nutzen und allfallige Komplikationen
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7. Arbeitsweise der UK16/20 im Hinblick auf die Governance

* Freier Zugang zu samtlichen (medizinischen und administrativen) Dokumenten des USZ

» Organisation und Ablaufe des klinischen Risikomanagements unter dem Aspekt der
Reaktionen und Interventionen der Spitalleitung nach Feststellung erhohter
Mortalitatswerte

+ Organisation und Ablaufe an der Klinik fur Herzchirurgie

+ Anstellung und Beendigung des Arbeitsverhaltnisses mit Prof. Maisano

* Reglementierung und Durchfuhrung experimenteller Therapien und klinischer Studien
* Reglementierung und Kontrolle von Interessenbindungen bzw. Interessenkollisionen
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8. Wesentliche Empfehlungen

Unternehmenskultur

« Das USZ soll seine Kultur nicht einseitig auf Innovation ausrichten, sondern den absoluten
Respekt gegenuber Patientinnen und Patienten zur Leitlinie machen.

« Dem USZ wird ein offener Umgang mit diesem Bericht empfohlen.
Klinikleitungen

- Bei der Besetzung von Schlusselpositionen, insbesondere der Leitung von Kliniken, sei auf
ein angemessenes Verhaltnis zwischen wissenschaftlicher Leistung, medizinischen
Fertigkeiten, Befahigung zur Leitung sowie sozialer Kompetenz zu achten.

Interessenbindungen und mogliche Interessenkollisionen

- Es sei ein griffiges Instrumentarium zu schaffen, damit mogliche Interessenkonflikte, die
sich aus Interessenbindungen ergeben, von vornherein ausgeschlossen werden konnen.

10
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Medizinische Qualitat

Analyse der Sterblichkeitsraten

Analyse der Nutzung neuer Geriite

Prof. René Prétre
Mitglied UK 16-20
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Analyse der Sterblichkeitsraten

Chirurgische Korrekturen Perkutane Korrekturen
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Analyse der Sterblichkeitsraten

1) BAG (Bundesamt fiir Gesundheit) Daten

2) Periodenvergleich am USZ

BEEN[]

3) Risikoadjustierte Mortalitit
EuroSCORE I1
STS-PROM (STS-Predicted Risk Of Mortality)

BEEN[]
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Uni-Spital

1) BAG (Bundesamt fiir Gesundheit) Daten
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Mortalitatsentwicklung im Zeitverlauf
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Mortalitatsentwicklung im Zeitverlauf
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2) Periodenvergleich am USZ

2012 2014 2020 2022
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2) Periodenvergleich am USZ
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2) Periodenvergleich am USZ
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2) Periodenvergleich am USZ
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3) Risikoadjustierte Sterblichkeit
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EuroSCORE (Européisches System)
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Vergleich der Todesfalle EuroSCORE / USZ
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Vergleich der Todesfille EuroSCORE / USZ

1

10 11

Uni-Spital Ziirich
EuroSCORE

9
1

8
I

7
|

6

L
W
2
=N

SR ._._._._._._._._._4._

+ 59 Todesfalle

e ——

5
1

4
I

mortality% / trimester

3
I

2
I

-~

o - :
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
year




DK B/ 20 s =
STS-PROM (USA + Kanada System)

. Patientenzahl | STS Mortalitét STS Usz :
Art der Operation am USZ 2016 Todesfille Todesfille Differenz
Bypass Operation 1891 1,8 % 34 61 27
Aortenklappe 492 1,6 % 7,9 25 17
Bypass + Aortenklappe 248 2,9 % 7,2 13 6
Mitralklappen-Rekonstruktion 398 0,9 % 3,6 0
Bypass + Mitralklappen-Rekonst. 101 4,5 % 4,5 0
Mitralklappen-Ersatz 108 4,0 % 4,3 5
Bypass + Mitralklappen-Ersatz 37 7,8 % 2,9 9 6
Gesamt (7 Operationen) 3275 (74%) 64 125 + 61
Gesamt 4423 (100%) i
(gesamte Kohorte) °
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Synthese der Ergebnisse von EuroSCORE und STS-PROM
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Analyse der Sterblichkeitsraten

Chirurgie Eingriffe

Analyse

USZ Perioden

EuroSCORE /
STS-PROM

Differenz
Todesfalle

Methodische
Robustheit
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Analyse der Sterblichkeitsraten

Chirurgie Eingriffe € | Differenz Methodische

Analyse Todesfille Robustheit

+ 70 /270 Todesfalle

USZ Perioden 1/4 Todesfille

EuroSCORE / |
STS-PROM :
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Medizinische Qualitat

* Analyse der Sterblichkeitsraten

* Analyse der Nutzung neuer Gerite
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Herzchirurgie / Perkutane Interventionen
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Herzchirurgie / Perkutane Interventionen
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Herzchirurgie / Perkutane Interventionen
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Neue "experimentelle* Ger:ite

TriClip
Cardioband (Trikuspidalklappe)
(Mitral & Trikuspidal-Klappe) . ' m-
Klappenprothesen
Cardiovalve
Tendyne
Navigate

TriCinch
(Tricuspalklappe)
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Unangemessener Einsatz neuer Gerite

Device Aga<T0et @ EuroSCOREI1<2% @
(*) (*)
(*) (*)
MitraClip 8 ¢
(*) (*)
] (*)
413 Patienten 13 ° °
Patienten TriCinch [+ [+
(*) (*)
(*) (*)
Cardioband o o
(*) (*)
(*) (*)
(*) (*)

59 Patienten
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Das Cardioband

Modified from Valtec https://www.youtube.com/watch?v=s0q5zH1SHw4
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44 Cardiobander bei 43 Patientinnen/Patienten

6 Unangemessener Einsatz

2 Postoperative Todesfalle
1 moglicherweise mit dem Gerit zusammenhingend

5 Koronararterien-Lasionen
3 Myokardinfarkte

Verbesserung der Klappe A | /
Nicht von Dauer 3 s
2
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44 Cardiobander bei 43 Patientinnen/Patienten

6 Falle von unangemessenem Einsatz

2 Postoperative Todesfalle
1 moglicherweise mit dem Gerit zusammenhingend

5 Koronararterien-Lasionen
3 Myokardinfarkte 100%

80%

60%

Verbesserung der Klappe 40%
Nicht von Dauer 20%

0%

Priioperativ Intraoperativ  Bei Entlassung

B Mittleschwer-Schwer  Miissig Leicht
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Information der Patienten
und der Ethikkommission bzw. Swissmedic

7 P 7 S
Haufig iibertrieben dargestelltes operatives Risiko &wﬂ

Vorteile des Produkts gegeniiber dem chirurgischen Eingriff iibertrieben

Moglichkeit einer Koronararterienlision nicht erwihnt

Interessenkonflikt (finanziell und Produktwerbung) nie offengelegt
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Information der Patienten
und der Ethikkommission bzw. Swissmedic

7 P 7 S
Haufig iibertrieben dargestelltes operatives Risiko &wﬂ

Vorteile des Produkts gegeniiber dem chirurgischen Eingriff iibertrieben

Moglichkeit einer Koronararterienlision nicht erwihnt

Interessenkonflikt (finanziell und Produktwerbung) nie offengelegt
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Riskmanagement Rahmenbedingungen

/ Fehlverhalten

/ Verteidigungs-
linien

Risiken

N

Schaden

James Reason: In komplexen
Organisationen sind Unfalle
nicht hauptsachlich die Folge
individuellen Fehlverhaltens
sind, sondern resultieren aus
einer Kombination von

- Rahmenbedingungen
- Fehlverhalten und

- Mangelhaften
Verteidigungslinien

J Reason: Human error — Models and management, BMJ 2000;320:768-770
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Fehlverhalten

I~

Mortalitat HER /interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte

Kultur

Klinische Forschung X Grosse Verantwortung

Experimentelle Behandlungen X Mittlere Verantwortung

_[Organisation Klinik HER X Kleine Verantwortung
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Rahmenbedingungen

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
— direktion direktion Kliniken

_fnteressenkonflikte \

Kultur \

Klinische Forschung / X Grosse Verantwortung
\Ex%rimentelle Behandlunggn/ X Mittlere Verantwortung

Orgam X Kleine Verantwortung

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management
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Herzklinik Universitatsspital Zurich

UKI6/2

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte

Kultur

Klinische Forschung X Grosse Verantwortung

Experimentelle Behandlungen X Mittlere Verantwortung

Organisation KlIinlk HER——__ X Kleine Verantwortung

~Mortalitat HER / interne Behandlung™
Qualitatsmanagement >
Compliance Management P

Verteidungslinien Kontrolle
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

A7erhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
< USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte

Kultur

Klinische Forschung

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management

\

X
X
X

Grosse Verantwortung
Mittlere Verantwortung
Kleine Verantwortung

—
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Herzklinik Universitatsspital Zurich

Unabhangige Untersuchungskommission

Fehlverhalten
Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte
Kultur
Klinische Forschung
Experimentelle Behandlungen
X X X X X

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management
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Rahmenbedingungen
Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte X X X X X
Kultur

Klinische Forschung

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management
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Rahmenbedingungen
Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte
Kultur X X X X X

Klinische Forschung

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management
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Rahmenbedingungen
Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte
Kultur
Klinische Forschung X X X X X X
Experimentelle Behandlungen X X X X

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management

52



UKI6/2

Unabhangige Untersuchungskommission

Herzklinik Universitatsspital Zurich

Verteidigungslinien Kontrolle

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte

Kultur

Klinische Forschung

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung X X X X X

Qualitatsmanagement

Compliance Management
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Verteidigungslinien Kontrolle

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte
Kultur
Klinische Forschung
Experimentelle Behandlungen
Organisation Klinik HER
Mortalitat HER / interne Behandlung
Qualitatsmanagement X X X X
Compliance Management X X X X X
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte X

Kultur X

Klinische Forschung X

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitatsmanagement

Compliance Management X
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte X

Kultur X

Klinische Forschung X

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER X

Mortalitat HER / interne Behandlung X

Qualitdtsmanagement

Compliance Management
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte X

Kultur X

Klinische Forschung X

Experimentelle Behandlungen X

Organisation Klinik HER X

Mortalitat HER / interne Behandlung X

Qualitatsmanagement X

Compliance Management X
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

Verhaltnis
USZ / Uni

Verantw.
Gesundheits-
direktion

Verantw.
Spitalrat

Verantw.

Spital-
direktion

Verhaltnis
Spitaldir. /
Kliniken

Verantw.
Kliniken

Interessenkonflikte

Kultur

Klinische Forschung

Experimentelle Behandlungen

Organisation Klinik HER

Mortalitat HER / interne Behandlung

Qualitdtsmanagement

Compliance Management

XXX XXX XXX | X
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Unabhangige Untersuchungskommission
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Verteidigungslinien Leitung und Aufsicht

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.
USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken
direktion direktion Kliniken
Interessenkonflikte
Kultur
Klinische Forschung X
Experimentelle Behandlungen X
Organisation Klinik HER X
Mortalitat HER / interne Behandlung X
Qualitdtsmanagement X
Compliance Management X
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Fazit

Verhaltnis Verantw. Verantw. Verantw. Verhaltnis Verantw.

USZ / Uni Gesundheits- |Spitalrat Spital- Spitaldir. / Kliniken

direktion direktion Kliniken

Interessenkonflikte X X X X X
Kultur X X X X X
Klinische Forschung X X X X X X
Experimentelle Behandlungen X X X X
Organisation Klinik HER X X X X X
Mortalitat HER / interne Behandlung X X X X X
Qualitatsmanagement X X X X
Compliance Management X X X X X

Rahmenbedingungen problematisch

Mehrfache Kontroll, Leitungs- und Aufsichtsmangel

These von Reason bestatigt
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