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CMS Webinar Series 
Transplant Centers 

1. Introduction to the Transplant QAPI:  Regulatory Overview 
2. Worksheet Overview
3. Comprehensive Program and 5 Key Aspects of QAPI 
4. Objective Measures 
5. Performance Improvements 
6. Adverse Events 
7. Transplant Adverse Event “Thorough Analysis”
8. QAPI Tools (part 1) 
9. QAPI Tools (part 2) 
10. Data display 
11. Interpretive Guidance 
12. Writing an effective Plan of Correction and Other QAPI Resources 
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Disclaimer

• This training consists of Quality concepts, foundational and historical perspectives 
of Quality Assessment and Performance Improvement methodologies as they were 
originally developed. 

• There are many definitions of healthcare quality and many methods and tools to 
address quality assessment and process improvement activities. Today,  
organizations often blend  the best quality concepts and tools to provide for a 
more nimble and individualized quality program. 

• CMS is not prescriptive. This training does not support or advocate any particular 
method or tool.  This training fully supports that the QAPI process includes data 
driven decisions that will sustain improvement leading to improved patient 
outcomes. 
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Purpose and Objectives

The purpose of this webinar training is to enhance Quality Assessment and 
Performance Improvement activities within Transplant Programs through 
increased knowledge of quality regulations, methods, tools and documentation 
practices. 

Upon completion of this session, the participant will be able to:
1. Identify the key sections of the Transplant FQAPI worksheet;
2. Identify the characteristics of a written,  comprehensive, implemented 

Transplant QAPI program  as identified in the worksheet;
3. Discuss the integration and bi‐directional communication needs between 

transplant and hospital  QAPI programs. 
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Why the FQAPI Focus?

• Improving patient outcomes and patient safety is the 
fundamental goal of all QAPI regulations and the survey 
for compliance

• CMS identified the need to assist States in oversight of 
Transplant QAPI

• Review of transplant patient outcomes of mortality and 
graft failure of programs applying for mitigating factors 
since 2007, indicated the need to globally focus on 
transplant quality and patient safety
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Worksheet Survey Process 
Provides for a complete structured review that verifies a 
comprehensive quality program has been developed, 
implemented and is effective including:

• Identification of a method for discovery of issues, 
referral of issues for QAPI interventions and corrective 
action plans; 

• Recognition of high risk, high volume, or problem‐
prone areas being addressed in the QAPI program;

• Initiation of a QAPI process when concerns are 
identified;

• Appropriate management of Adverse Events.
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The Survey Process is Standardized 
by using the worksheet 

• A 1 ½ to 2 day survey, “unannounced”
• Limited to the Conditions of Participation (CoPs) at §482.96, the 

condition and five related requirements
• CoP deficiencies other than QAPI in this survey are referred to the 

appropriate CMS RO
• Performed by CMS contractor according to CMS approved protocol
• Recently standardized to one contractor (HMS) for all 50 states/CMS 

regions
• Each organ program is surveyed separately 
• Two types:

– Focused QAPI survey only (two surveyors) or 
– “Joint” survey with Initial or Re‐approval Transplant Survey (one or more 

surveyors additional depending on number of programs) 
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Survey Process 
Criteria for program selection for Notification of full/actual 
FQAPI Survey   

• Completed Systems Improvement Agreement (SIA)
• Outcomes Non‐compliance:  Scientific Registry of 

Transplant Recipient (SRTR)/other information
• Outcomes Non‐compliance: Mitigating Factors
• In conjunction with Initial or Re‐approval Survey
• Complaints

903/11/15:  CMS Transplant Quality Webinar Series   



Worksheet Guided by Survey Protocol

• Research & Development process 
– CMS CoPs and other precedents (Hospital, Long Term 
Care, etc.) 

– Best practices 
– Standardized worksheet based on protocol

• Computerized process 
• Pilot (July/Aug. 2013) 
• Implementation (Jan. 2014) 
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History: QAPI CoPs are not new…  
An Eight Year Journey for Transplant QAPI *
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2007
Transplant CoP’s initiated 
includes QAPI at 482.96
SRTR Data Reports
HMS contracted to 

survey/assist

04/08
Guidance for Citing 

Condition & 
Standard Level 
Deficiencies

06/08
Organ Transplant IG’s/
State Operations Manual

Includes QAPI 

09/09
SOM/Survey 
Protocol

Includes QAPI

12/13
“This survey is not consultative, prescriptive or advisory in 
nature however, tools and other information provided 

by QSE’s** may serve as an educational opportunity to improve effectiveness…” 

07/13‐08/13
FQAPI Pilot
10 Programs 

02/13
OPTN/CMS Crosswalk

Guide 

03/10 Affordable Care Act 

2007

Joint and 
Individual 
FQAPI 
Surveys

2014

09/11
Living Donor Program 

Clarification

12/13
Notification of full/actual FQAPI Survey

Criteria for Survey Identified: 
 Completed SIA*
 Outcomes Non‐compliance:  SRTR/other info.
 Outcomes Non‐compliance: Mitigating Factors
 w/ Initial or Re‐approval Survey  

2013

2013
Development/Approval Protocol & Pilot:
NEW Focused QAPI (FQAPI) Survey for

 Transplant Programs 05/11
ABO/Other Vital 

Data
Verification 

2008

04/14
Revised Condition 

Level FQAPI Response/
Termination

Tract  

01/15
CMS QAPI 

Education Webinars 
Kickoff  

SRTR Data indicates global opportunity 
to focus on 

Transplant Outcomes/QAPI 

2009 20152010

12/10
Original CMS QAPI 

Worksheet

20122011

New 
Interpretive Guidance

Pending

*SIA=Systems Improvement Agreement
**QSE’s=Quality Survey Educators



Worksheet Methodology

• Primarily retrospective review: 
– Transplant and Hospital QAPI documentation 
– Observational component as needed 
– “Tracer” methodology tracks improvement opportunities through 

the entire QAPI cycle as DEFINED BY THE ORGANIZATION
• Improvement projects are “traced” 
• Adverse events are “traced”
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Survey Worksheet Methods
Surveyor worksheet provides for: 

• Review according to the INDIVIDUAL PROGRAM‐
specific plan, policies and procedure 

• Documentation of “triggers” in written materials  
• Observations and attendance during rounds or 
meetings 

• Medical record reviews as needed 
(no set “sample” requirement) 

• Patient interviews if needed 
• Tracing of PI Projects and Adverse Events 
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Documents Requested Are Reflected in Worksheet Content
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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Survey Application 
Interpretive Guidelines 

X099    §482.96 Condition:  DEVELOP, IMPLEMENT & 
MAINTAIN WRITTEN COMPREHENSIVE DATA‐DRIVEN QAPI 
PROGRAM

The transplant program’s portion of the QAPI program must:

Specifically address the individual components of the 
transplant program; and

• Include the participation of the transplant program’s 
key personnel (Director, primary transplant surgeon, 
primary transplant physician, clinical transplant 
coordinator, and nursing personnel). Examples of their 
participation include participation in QAPI committee 
meetings, presenting topics to the QAPI committee, 
authoring reports or updates for the QAPI committee 
about the program’s status.

• Broad representation of transplant program issues 
relevant for the disciplines represented in the 
multidisciplinary team (e.g., surgical, nursing, social 
services). This means that the QAPI would not solely be 
focused on a single discipline (e.g., the surgeon) and 
would include performance measures relevant for other 
disciplines.

Potential Findings

• Participation of key team members is not 
evident

• Surgeon or Physician rarely attend
• Key members are not present when 

specialty materials are discussed
• Meeting minutes do not reflect member 

attendance
• There are no minutes of meetings (“but we 

have email evites”)
• Committee meetings are frequently 

cancelled and never re‐scheduled
• QAPI activities do not cover all aspects of 

the team members involvement (pharmacy, 
social services, etc.)

Note: If a given discipline is not specifically addressed, do not cite 
as a deficiency as long as: (1) the overall intent is still met that the 
QAPI program is comprehensive; and (2) there is no evidence in the 
survey that would identify this area as problematic.
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SURVEY WORKSHEET

2103/11/15:  CMS Transplant Quality Webinar Series   



GOVERNANCE
&

LEADERSHIP

I – CORPORATE ACCOUNTABILITY
SENIOR LEADERSHIP
MIDDLE MANAGEMENT
FRONT LINE STAFF

II – OWNERSHIP
QAPI COMMITTEE
QAPI CHAIRPERSON
CLINICAL STAFF
SUPPORT STAFF
CUSTOMER

III ‐ CULTURE
CONTINUOUS IMPROVEMENT FOCUS
ORGANIZATIONAL ETHICS
ORGANIZATION FUNCTIONS
COMMUNICATION
TRANSPARENCY
MANAGING CHANGE 

IV – INTEGRATED DELIVERY SYSTEM
CONTINUUM OF CARE
PATIENT CENTERED
PURSUIT OF EXCELLENCE
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SURVEY WORKSHEET
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Where is the program in the process of  tracking outcomes 
& quality issues? 
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Survey Application:
The program needs defined data systems, methods of 
monitoring and reporting, to include : 

• Bi‐directional communications structure  (transplant/hospital; 
hospital/transplant) 

• Proactive identification of quality indicators
• Effective surveillance to identify and respond to adverse events
• Ongoing data collection, tracking, and analysis across the 

continuum
• Data driven, defined and meaningful measures
• Benchmarks 
• Targets/goals
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WHAT’S ON THE RADAR
CURRENT IMPORTANT ISSUES IN THE WORLD OF TRANSPLANTATION

‐ IMMUNOSUPPRESSION
‐ SELECTION CRITERIA
‐ GRAFT SURVIVAL
‐ CARDIAC EVENTS
‐ INFECTIONS
‐ TECHNICAL COMPETENCY OF HARVEST TEAM
‐ PROPHYLAXIS RELATED TO IMMUNOSUPPRESSION
‐ SEROLOGY TESTING
‐ DELAYED GRAFT FUNCTION
‐ PATIENT EDUCATION
‐ FOLLOW UP VISITS
‐ RE‐ADMISSIONS
‐ WAITLIST MANAGEMENT
‐ NUTRITION
‐ BLEEDING – QUALITY OF ORGAN
‐ TEAM STRUCTURE AND TRAINING
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Transplant/ Donor Continuum of Care
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DRIP, DRIP, DRIP
Consider if the program is

Data Rich Information Poor (DRIP)
or are they actually using the 

information to make improvements?
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Tracking Improvements 
A means to track improvements IS required

Benchmarking, Dashboards and Scorecards are not interchangeable terms/items. 
Is there analysis, evidence of actions taken in response and sustained activity?
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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• SURVEY WORKSHEET
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• SURVEY WORKSHEET
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• SURVEY WORKSHEET
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Did the program Define the Opportunity? 

Types of Opportunities 
– Defects/Errors
– Time/Delays
– Cost/Re‐Work/Waste 

Did the project want to increase or 
decrease occurrence? 
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482.96(a) Actions to Improve 
Performance/Tracking

“The transplant center must take actions that result in performance 
improvements and track performance to ensure that improvements are 
sustained.”

Interventions must be evaluated and monitored for sustained 
change: 

• How is success being measured?  
• What is being measured? 
• How are measures defined?
• Reported to (whom/where)?
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482.96(a) Actions to Improve 
Performance/Tracking

• What does the written program say about sustaining 
improvement?  

• Is there a documentation method to capture baseline 
performance, actions taken in response to analysis of 
performance and monitoring of sustained performance 
to target?   

• Does the program use this method?  
• Are there opportunities identified that do not have any 

follow up or data or associated QAPI activity?
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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SURVEY WORKSHEET
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Example of Quality

Quality means doing 
it right when no one

is looking.

Henry Ford 

Lance Corporal Myles Kerr with 9 y.o. Brandon Fuchs finishing the Jeff Drenth Memorial 5K in 
Charlevoix, Michigan. The marine sacrificed his leading spot in the race after seeing the child was 

struggling to keep up.  200,000 twitter hits later, his response was, 
“I was just doing what any man would do.” ABC  News 08/01/13
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QAPI Resources... 
Contact/Organization

Agency for Healthcare Research 
and Quality

Delmarva Foundation MedWatch  (FDA Safety 
Information and Adverse Event 
Reporting System)

Thomson Reuters top 100 
hospitals 

Agency for Health Care Research 
and Quality (AHRQ) patient 
safety information 

FDA Patient Safety News Missouri Center for Patient 
Safety 

University Health System 
Consortium

AHRQ Health Care Innovations 
Exchange

Georgia Hospital Association 
Partnership for Health and 
Accountability 

National Committee for Quality 
Assurance 

United Network for Organ 
Sharing (UNOS)

Agency for Health Care Research 
and Quality Web M&M

Healthgrades National Patient Safety 
Foundation

US News & World Report 

American Hospital Association  Hospitals Compare  National Quality Forum (NQF) USP Center for Advancement of 
Patient Safety (CAPS) 

American Society of Healthcare 
Risk Management 

Institute for Healthcare 
Improvement

National Safety Council U.S. Pharmacopeia

PSNet ‐ Patient Safety Network The Institute for Safe 
Medication Practices

National Transportation Safety 
Board 

Urgent Matters (Hospital 
Patient Flow) 

American Society of Health‐
System Pharmacists

The Leapfrog Group for Patient 
Safety

New Jersey Patient Safety 
Newsletters, Alerts and 
Summary Reports

US Dept. of Veterans Affairs 
(VA) National Center for Patient 
Safety 

The Anesthesia Patient Safety 
Foundation 

Johns Hopkins University  
Quality & Safety Research 
Group 

Oregon Patient Safety 
Commission

World Health Organization 
World Alliance for Patient Safety

Aviation Safety Reporting 
System 

The Joint Commission  Organ Procurement and 
Transplantation Network 
(OPTN)

World Health Organization 
Surgical Checklist & Toolkit –
Safe Surgery Saves Lives

California Hospital Patient 
Safety Organization 

Joint Commission Collaborating 
Center for Patient Safety 
Solutions

Pennsylvania Patient Safety 
Authority

Blank

Centers for Medicare & 
Medicaid Services

Maryland Health Care 
Commission

Premier Blank

Consumers’CHECKBOOK (Health 
and Healthcare)

Maryland Hospital Association Quality Indicators Project Blank

Dartmouth Atlas of Health Care     Massachusetts Coalition for the 
Prevention of Medical Errors 

Foundation for Health Care 
Quality

Blank

4603/11/15:  CMS Transplant Quality Webinar Series   


