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ACEP believes th
tubes should inc
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using all techniq
is different.'

e events related to incorrectly placed lines and 
lude exclusions, or at least modifiers for "code" 
 there is benefit from using a line or tube prior to 
ues to check placement, and the risk / benefit ratio 

The exclusion of emergent situations 
covers this circumstance.
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The AANS appre
surgery at an ad
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 address new populations.'

No action necessary.
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1C. This is the co
would be cleare

rrect patient but the incorrect surgery, and this 
r if reworded "' performed on the correct patient."'

Believe language is clear and has been 
correctly interpreted over time as 
written.  
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wrong site and w
situations and su
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rong procedure events even in emergent 
ggest that at a minimum, these events should be 
rted to assess opportunities for improvement.'

Agree that such events would be 
useful to track internally for 
opportunity for improvement; do not 
believe stratification for public 
reporting is appropriate at this time.   
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 Note that some
time.  It would s
from the O.R., co

  Definition of "end of surgery" is  Surgical wounds intentionally left open . Definition
l. 

times surgical wound is left open for a period of 
eem that "end of surgery" is still the departure 
rrect?'

are not addressed by this event.  The 
comment addresses definition of when 
surgery ends, for which no change is 
needed to allow for the intentional 
action described.
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In regard to the 
measures chang
determined this
record (both ele
same data elem

definition of "End of Surgery,"  the CMS SCIP 
ed this element to "Anesthesia End Time," as it was 
 element was more readily available in the medical 
ctronic and paper based).  Please consider using the 
ent as current measures.'

The definition used in the SREs 
provides time for continued effort to 
locate foreign bodies including x‐ray 
and encompasses procedures where 
anesthesia may not be used.  Changing 
to anesthesia end time could have 
unintended consequences.
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I appreciate the 
object to disting
objects that had
The clarification
surgery and the 
understanding a

procedure
understanding and

variation in the titleand the definition of foreign 
uish from (a) purposefully leaving an object and (b) 
 not been introduced with the surgical procedure.  
 of the intent of changing the definition of end of 
new definition are delightful.  Thank you all for 
nd getting it right.

No action necessary.

getting right.
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"foreign object"

Retained foreign
items that can b
surgical item (RS
surgical item is 
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r changing the wording of this event to 
ention of a surgical item in a patient" instead of 
.

 objects (RFO) include non‐medical or surgical 
e left in a patient after an operation. A retained 
I) is a surgical patient safety event. A retained 
less ambiguous than "foreign object" and provides 
eration or procedure report and coding. The 2010 
nded practices now refer to "retained surgical 

r the NQF to change to "retained surgical item" so 
ommon language used in the medical and surgical 
 will aid in reporting, communication and case 
confusing to sort through articles reporting on

Steering Committee discussion 
centered around this event capturing 
any item introduced into the patient 
during surgery, regardless of whether 
it was a surgical item or a foreign 
object from the medical team since 
outcome of such retention could have 
deleterious effect regardless of type.   

  f ing to  t    cl   ting   
 object cases which combine all types of objects left 
r during operations. Currently 998.4 (foreign body 
during a procedure) and E871.0 (foreign object left 
rocedure, surgical operation) do not clarify what 
bject is being reported, when or in what case it was 
te coding should be developed to distinguish 
 and an RSI.'
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in a patient 
after surgery or 
other invasive 
procedure

'St. Cloud Hospit
surgery or invas
section (patient 
room).'

al, St. Cloud, MN agrees with the definition of 
ive procedure end presented within the definitions 
has been taken from the operating/procedure 

No action necessary.
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proce ure a nee syr or sca pel) ”

The event is specific to use of 
contaminated items "provided by the 
healthcare setting."  While a change in 
risk status for a period of 6 months is

 by the 
 

 acquisition (eg 
risk status for a period of 6 months is contaminated implants or tissue)associated with
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associated with 
provided by the 
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from contamina
procedure (e gd  (e.g.,

a. Patient death or, serious injury, or infection 
the use of contaminated drugs, devices, or biologics 
healthcare setting
entation guidance” suggest rewording as follows: 
ay be physical, chemical, or biological in nature. 
ations can be seen with the naked eye or readily 
enerally available or more specialized testing 
., cultures, nucleic acid testing, mass spectrometry, 
gnal changes in pH or glucose levels). In some cases, 
ay simply be inferred (e.g., consider a syringe or 
ated once it has been used to administer 
patient by injection or via connection to a patient's 
sion bag or administration set). 
ntation guidance, second bullet: “serious infection 
ted drug or device used in surgery or an invasive 
a vial needle syringe or scalpel) ”

Infection meets the definition of 
"injury" if it leads to physical or mental 
damage that substantially limits one or 
more of the major life activities of an 
individual in the short term.  It also 
includes if the infection results in a 
substantial change in the patient's long‐
term risk status. 

Implementation guidance has been 
modified to address comments.

   vial,  dle,  inge,    l .
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troduced prior to organization

or tissue).    .



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

significant, a change for life has been 
determined to be the appropriate 
starting point for introducing the 
concept of risk status change.  
"Serious" is defined in the glossary.

Per Steering Committee discussion, 
the event is reportable when the 
potential changes risk status for life.  

Implementation guidance specific to 
cleaning relocated to 2A.

 patient's risk status for 
 the event" is unclear.    

 for example, 
 not for life.  Is this 
 like "changes patient's 

 implementation 
  If the patient does not 
 injury"), it appears 
 Reportable Adverse 

with regard to a
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nitoring not needed before
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ring for several months but
st clarification to something
 months or more."

ous" infection mean in the
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tion (ie not "death or serious
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vice, because implementation
ences related to improper
suggest this be clarified.'
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recognition.  Per Steering Committee 
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 patient safety 
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measurable." It is rare to 
infection to a specific 
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drugs, devices, and biologics, including 
those eventually recalled by the 
manufacturer.  

Addressed in previous comment. 

 different from large 
 This approach 

or death and then 
  SREs should be rare, 

acquisition of disease are 
 or refuted‐given 

They are not easily 
 This may need to be 

situation
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rm risk status?  This seems vague.
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requires monitoring for life.  Have 
clarified monitoring with addition of 
"medical".
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Appreciate the comment; would not 
expect that healthcare institutions 
would fail to follow up such events. 

 situation.

 the patient's risk 
clear whether this applies 
 healthcare institution or 
 (e.g., a recall of 

 hospitals from 
 events not clearly 
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l contamination within the
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 This needs clarification.
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‐up of possible contamination
subsequent infections.'
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Addressed in previous comment. safety issue. However, 
 of being "clearly 
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 common 
 injury/death and 
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 cases involving 
 given long 
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d by the healthcare setting except for very unusual 
that can be traced to a common source. Reporting 
 disease that changes the patient's risk status for 
d. Will this apply to possible contamination 
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 distributor (e.g., a recall of allograft tissue)? An 
equence might be that the requirement to report 
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abstraction, as m
or even months 
undergoing a pr
up at a hospital 
complaints of flu
be readily linked
of the facility mu

r serious injury associated with the use of 
ugs, devices, or biologics provided by the 
 (Lines 330‐331) may pose difficulty for 

The language of the event is specific to 
provision of the contaminated item by 
the reporting institution. The (Lines 331)

any of these instances may not be evident for days 
after the event takes place.  For instance, patients 
ocedure in an ambulatory surgical center may show 
emergency department several months later with 
‐like symptoms and jaundice.  This may or may not 
 to the procedure.  Also, patient behavior outside 
st also be taken into consideration.'

.
significance of such events keeps it on 
the list. Attribution because of the 
potential abstraction difficulty, missed 
reporting due to distant discovery, and 
patient behavior concerns are real.   
The implied need to continue to refine 
events going forward is accepted.   
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The AAMC supp
where the conta
should be an exc
occurred outside

orts the definition for this event for those situations 
mination can be detected by the instituiton.  There 
lusion for those events where the contaminiation 
 of the institution and is not detectable.

The language of the event is specific to 
provision of the contaminated item by 
the reporting institution. If not 
detected, the event could not be 
reported.  
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Patient death or
contaminated dr
healthcare settin
manufacturing, 
facility tracking 
that processes c
future occurrenc

i i j i t d ith th f A d N ti serious injury associated with the use of 
ugs, devices, or biologics provided by the 
g ‐ Since the contamination could occur during 
packaging, transport, storage, or in the health care 
the site of contamination would be important so 
an be rectified at the right location to prevent 
es.'

Agreed.  No action necessary.
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Definition of device added to glossary.
Suggested addition significantly 
expands the event and will be 
considered at next update.

Addressed in previous comment.  

  Is it a complex 
an NG (Nasogastric) or ET 

 it FDA vs Webster.  

 just repeats the 
 injury associated with 

 biologics provided by 

with the use or function 
 is used or functions 

 event, failure to properly 
 device that exposes a 
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‐ under “additio
catheters, drains
ventilators.” Sug
surgical equipme
tubing and othe
vials, syringes, a

‐ under “implem
“instances in wh
single use medic
intended for use

nal specifications” – “Includes, but is not limited to, 
 and other specialized tubes, infusion pumps, and 
gest rewording as “Includes, but is not limited to 
nt, ventilators, catheters, drains, intravenous 
r specialized tubes, infusion pumps, medication 
nd fingerstick lancing devices.’ 

entation guidance” – Add second bullet to read 
ich harm results as a consequence of reuse of 
ations (i.e., single dose vials) or equipment that is 
 only on individual patients (e.g., syringes)”

Additional Specifications modified to 
address non‐medication related 
comments.  Other SREs, 2A and 4A, 
address medication‐related events.
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which the 
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ise is needs to be defined.
 or a simple tube such as 
ube.  It depends who defines

mple for subcategory B (misuse),
 A (Patient death or serious
minated drugs, devices, or
etting.). 

r serious injury associated 
tient care, in which the device
ended. As in the previous
ain a device or misuse of a
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 This should be 
 
 Patient death o
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of treatment tub
patient to diseas
changes his or h
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e or injury imposes a "serious
er risk status for life, requiring
eatment.  

changed to

r serious injury associated 
tient care, in which the device
ended.   Improper placement,
es, catheters, devices or products
e or injury imposes a "serious
er risk status for life, requiring
eatment.'
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We request clar
target devices u
other than direc
approved, or oth
measure may in
unique needs.  F
prepared by the
the thoracic spin
approved screw
effective/necess
spinal implants 
complication in 
procedure wher
on use other tha
be cited if a devi
and causes injury   injur
Also, many devic
specifically triale
population. This
clarification.'

ification on appropriate device use. Is this meant to 
sed other than intended by implanting physician, 
tions specify, other than what the FDA has 
er than has been published in the literature? This 
approriately target devices used for a patient's 
or example, literature on lateral mass screws 
 manufacturer specify that they are to be used in 
e only and not in the cervical spine.  The FDA hasn't 
s in the cervical spine.  Still, these screws are often 
ary in certain cervical spine cases.  Many other 
are used off label.  As a result, nearly any 
a posterior cervical fusion or any problem in a spine 
e devices are used off label becomes a SRE based 
n as intended.  Furthermore, physicians should not 
ce is properly implanted, but later malfunctions 
(e g baclifen pumps or vagus nerve stimulators)

Per SC discussion, event is not 
intended to capture off label use of 
devices.  The implementation guidance 
is intended to provide the clarification.  
The critical distinction that addresses 
the comment is that the outcome that 
triggers reporting is death or serious 
injury assocatied with the use or 
function of the device.   

y (e.g., baclif          stimulat ). 
es are implanted in children that have not been 
d in that group because of difficulty testing in that 
 measure seems overly broad, and we request 
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or functions 
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intended

Can you give exa
patient's long‐te

mples that represent  substantial change in the 
rm risk status?  This seems vague.

The referenced event does not include 
a specification regarding change in risk 
status.  Response to inclusion of risk 
status is addressed elsewhere.  



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

NQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTENQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTE

Dec 23 
2010  
1:01PM

Me
You

lanie 
ng

S
H
E
o

ociety for 
ealthcare 
pidemiology 
f America

  2B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
the use or 
function of a 
device in 
patient care, in 
which the 
device is used 
or functions 
other than as 
intended

SHEA's major co
of being "clearly
where a patient
can be clearly lin
device except fo
a common sourc
the patient's risk
consequence mi
will discourage 
inadequate clea
with subsequent

ncern is whether this meets the NQF SRE criterion 
 identifiable and measurable". It is a rare situation 
's acquisition of hepatitis, HIV or other infections 
ked to failure to properly clean and maintain a 
r very unusual large outbreaks that can be traced to 
e. Reporting of "the threat of disease that changes 
 status for life" is  ill‐defined. An unintended 
ght be that the requirement to report these events 
hospitals from aggressive follow‐up of possible 
ning/disinfection practices not clearly associated 
 infections.'

Addressed in previous comment.  
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'Humana apprec
Reportable Even
of patient death
other than as int
concept to phar
other than as int

iates the opportunity to comment on the Serious 
ts.  We fully support the intention of this measure 
 or serious injury associated with the us of a device 
ended.  We look forward t the enlargement of this 
maceuticals, therapies or services used in fashions 
ended which lead to death or serious injury.'

No action necessary.
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subsequent infe

the NQF SRE criterion of being "clearly identifiable 
"? This is the same problem of linking a patient's 
patitis, HIV, HCV etc. to failure to properly clean 
device unless part of a large outbreak. Reporting of 
sease that changes the patient's risk status for life" 
fined. An unintended consequence in this case may 
irement to report these events will discourage 
ggressive follow‐up of possible inadequate 
ction practices not clearly associated with 
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Addressed in previous comment.
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 serious injury associated with intravascular air 
ccurs while being cared for in a healthcare setting ‐ 
gh an undetected patent foramen ovale (PFO) could 
ed by screening everyone having a procedure which 
essive delays in other treatments and in cost.  NQF 
the presence of an unknown PFO as an exclusion.

The Steering Committee has 
recommended that an unknown PFO 
not be excluded since, while a rare 
occurrence, reporting could provide 
important learning opportunity.



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

Decision making capacity  has been 
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For clarification, it is important to note 
that Implementation Guidance is not 
part of the specifications of events and 
is not endorsed. It is offered to assist 
potential reporters understanding of 
the events.
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patient's long‐te

mples that represent  substantial change in the 
rm risk status?  This seems vague.

Addressed in previous comment.   
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e broadening the scope? We
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. Will there be some mandatory
 of documentation. What 
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 will this apply for 
  Is there any 
 safety issue is this 
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 Barney J. Stern,

ent. Regarding item 3A, how is the degree of 
city defined? Is this an impression, a diagnosis, a 
SE or MoCA, etc?

A specific test is not recommended.  
Implementation guidance has been 
added to note the possibility of 
institution or other jurisdictional

 MD.'
institution   other jurisdic l 
requirements.
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itated individual, or person designated by the 
ase or consent for the patient?  We think that 
 the legal recognition will be difficult.'

The definition was arrived at after 
considerable discussion. Replacing 
"legal" with "generally" is viewed as 
less clear.
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potentially great

her implementation guidance, as this event places 
en on front office/reception staff, who are not 

a rigorous discharge process in a very busy

Addressed in previous comment.

                 
or more patients daily.  These burdens would be 
er in solo and small private practice settings.
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"measured," but
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is to be clearer.  There are many people with 
n making capacity who have not yet been 
 who can and will continue to leave long term care 
 own will; this may result with injury.'

Addressed in previous comment.
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 including at this time.  Requesting additional 
 clarify "unable to make decisions" (temporary/ 
competency of the patient along with definition of 
on".  Requesting clarification on how each 
 be uniformly applied in each case.

Addressed in previous comment.   
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ase of a patient/resident of any age, who is unable 
s, to other than an authorized person ‐ The 
o is unable to make decisions is provided only 
amples.  There are those patients with early 
 who are not medically literate but capable of 
 living, and others for whom the determination of 
 decisions" needs to be clarified.'

Addressed in previous comment.
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authorized 
person

person. The defi
better examples
depending on th
asked to decide.
many medical co
may have uninte
decisions" going

gest clearly defining what one means by unable to 
(or lack of decision making ability) and authorized 

Addressed in previous comment.

nitions may need to include context and some 
 or even exclusions. These terms can change 
e circumstances and what the patient is being 
 Decision making capacity  can possibly fluctuate in 
nditions. This SRE category has been broaden and 
nded consequences. How is "unable to make 
 to be actually defined and documented?
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 standard" for assessing decision‐making capacity. 
n‐making assessment tools lack generalizability 
nd patient populations; therefore, at this time, one 
essment tool is not available to fit all patients and 
plying the local legal standard for competency 
sessments skills that are beyond the abilities of 
rsonnel, since it requires that they be able to 
her or not the patient's mental competence is 
 with the gravity of the decision (s)he may wish to 
n, decision‐making capacity and competence are 
ons and can change over time (i.e. with appropriate 
nt). How often and which patients should be 
 the lack of any standardized approach for assessing 
 capacity, and the complexity and heterogeneity of 
gs and patients, decision‐making capacity in these 
be extremely difficult to measure or prove '

Addressed in previous comment.

 be  tremel   cult to     prove.
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discharged patie
 
  How will the SR
psychoses, for e

ds clarification of the term "unable to make 
application in the ED setting, either more discrete 
this term, or flexibility in making the determination 
ble level of documentation may be needed.  ACEP 
cation relating to the following questions:

st decision making capacity be assessed for all 

 document decision making capacity for all 
nts?

E apply for patients who have chronic functional 
xample?'

Addressed in previous comment.
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cation relating to the following questions:
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nts?

E apply for patients who have chronic functional 
xample?'

Addressed in previous comment.
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The definition of
personnel use th
clear mental cap
should be specif
reduced mental 
that this is only 
capacity.'

 elopement is clear, however that is not the way 
at term.  They will refer to patients/residents with 
acity who disappear unannounced.  Either the title 
ic about identifying elopement in patients with 
capacity or some specification be placed to clarify 
reportable in patients with reduced mental 

Competent adults are explicitly 
excluded in the specifications for the 
event.
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risk of elopemen

ds an additional exclusion: patients with decision‐
 who refuse to sign AMA forms, or otherwise 

mends clarification of the SRE so that elopement 

priate' evaluation was not done that showed the 
isk' (this needs to be defined) of elopement and

t had a chief complaint and findings on initial 
istent with 'risk of elopement and

te' measures were not taken when identified as at 
t'

Addressed in previous comment.
How the event is operationalized is 
largely determined by the reporting 
institution. Implementation guidance 
has been added.
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appropriate. Als
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with decision‐m
otherwise  just e
excluded as well

he medical term adult with decison making capciaty 
iztion of the legal term competnecy would be 
o while this measure is supposed to exclude 
ve AMA or LWBS but does not exclude patients 
aking capacity who refuse to sign AMA forms, or 
lope, or walk out. These patients should be 
.'

The exclusion covers the 
circumstances referenced.
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ds to me more clarification around the definition of 
 the Draft Report states that this excludes 
ts who voluntarily leave.  To reiterate the AGS's 
ere are many people with impaired decision making 
ve not yet been "measured," but who can and will 
e long term care facilities at their own will; and this 
injury.'

Addressed in previous comment.

Dec 23 
2010  
1:01PM

Cind
Bar

y 
nard

N
M
H

orthwestern 
emorial 
ealthCare

  3B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
patient 
elopement 

Item B ‐suggest 
Instead, use "ad
Possibly define 
definition.'

(disappearance)
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Addressed in previous comment.
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e term  adults with decision making capacity 
etent?

Addressed in previous comment.
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ent death or serious injury associated with patient 
 374‐376), consistent definitions of "elopement" or 
 should be required in the specifications before any 
 of this incident should take place.'

Addressed in previous comment.  As 
noted in Appendix A introduction, 
definitions are part of the 
specifications of the events. Clarifying 
language has been added to the 
report.
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Note Joint Comm
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etimes difficult to clarify a suicidal gesture vs. 
t eliminating this loosening of the definition.  (2) 
ission includes suicides within 72 hours after 

the organization.  Recommend alignment.

Clarifying language has been added to 
the event.
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 of the defined elements of this metric and their 
usions will be critical. How is attempted suicide is 
ed?      How do we manage patients  who have  
o allege suicide attempts when they learn they are 
arged?  If not defined properly with some type of 
cant injury associated with would this really be 
 attempted suicide? The same issue goes for 

Addressed in previous comment.

nts or patients slef harm themsleves ie who 
bjects over and over again some time 2‐3 times on 
ften times there is really no indication to admit, 
ment. They are discharged but return some time 
ated there behaviors. For a serious event these 
y should be explored further and categories and 
 outlined.'
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or more patients daily.  These burdens would be 
er in solo and small private practice settings.

Addressed in previous comment.
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I would ask that
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California statut
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and not the imp
capture errors n
presence of con
under reporting
implementation
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 the NQF reconsider the definition of a medication 
 its scope to capture events that occur through out 
management continuum. A definition that achieves 
rspective is the one presented by the NCCMERP. 

uld ask for consideration of hypoglycemic events 

NCCMERP definition is used.     As 
noted in report, determination was 
made that individual examples of 
event types should be captured within 
SREs that capture the broader type.  
Implementation Guidance is intended 
to assist organizations in their yp g y

to the NQF events. If this is not possible then 
 the definition of medication error to be inclusive of 
ents.

tion guidelines may address some of these issues. 
orily adopted NQF SRE, the implementation 
t included in the legislative language. As a public 
ement only the language of the SRE would apply 
lementation guidelines. This in essence would fail to 
oted in the implementation guidelines (e.g. 
traindications, drug‐drug interactions) and result in 
.  I would encourage that this public reporting 
 issue be given consideration in the final adoption 
age.'

g
implementation.
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Cind
Bar

y 
nard

N
M
H

orthwestern 
emorial 
ealthCare

  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

Item A refers to 
this separate fro
explicitly also re

Includes safe in
in connection w

Implementation
Why?  If the pat
medication does
incorrect dose a
considered SRE 

administ

contamination of medication containers ‐ how is 
m the product/device category above, which 
fers to contaminated drugs?

jection practices ‐ again, this is potentially confusing 
ith the "contamination" definitions noted above.

 guidance specifically notes high alert medications.  
ient experiences death or serious injury the type of 
 not matter.  Does the guidance imply that any 
dministrations of high alert medications should be 
even if there is not death or serious injury?'

Contamination deleted.  Such events 
will be captured by 2A.
Implementation guidance includes 
high alert medications as errors 
involving those meds are more likely 
to result in an adverse outcome.  The 
guidance does not imply that other 
meds should be ignored or that any 
event involving the high alert meds 
should be reported, regardless of 
adverse outcome.
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Ma
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gan

Premier, Inc.   4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

'Item (d) is the s
Device Events. It
occurrences‐‐the
while clearly ass
dose/single‐use 
events have bee
investigations.'

administ

ame issue addressed above in the Product or 
 too raises the same concern of endemic 
 rare chance of detecting a viral infection event 
ociating the event with improper use of single‐
and/or multi‐dose medication vials. To date, these 
n detected only as part of large cluster or outbreak 

Addressed in previous comment.  2A. 
Specifically relates to use of 
comtaminated items.  That element 
has been removed from 4A.  Events for 
which an association is made should 
be reported.
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Stev
Me
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F
H
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ervices

  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

'Clarify the defin
include errors of
Prescribing erro

administ

ition of medication error.  For example,does this 
d omission? wrong administration technique? 
rs?'

The definition, event description and 
additional specifications encompass 
the items questioned.   
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Lori
DeM
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artini

d
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  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

The definition of
phase of medica
doesn't address 
medication use 
monitoring.

 For example the
patient without 
cited as a cause 
respiratory depr
such a practice 
of administrative
not capture this
inappropriate pr

administ

 a medication error focuses on the administration 
tion use continuum. Unfortunately this definition 
the two most frequently cited phases of 
that results in preventable harm; prescribing and 

 prescribing of fentanyl transdermal patch to a 
documented tolerance to opiates is frequently 
of preventable adverse outcomes resulting in, 
ession and death. In California, the identification of 
had contributed to preventable deaths and issuance 
 penalties. Application of the NQF definition may 
 type of event as the definition doesn't address the 
escribing of medications.'

The definition specifically includes 
prescribing and monitoring.   
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Rac
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man

A
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ssociation of 
eurological 
urgeons

  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

'Medication erro
is totally approp
responsible for 
an on‐call neuro
associated sub‐d
that results from

administ

rs are a serious problem and reporting such events 
riate, but how this will be done and who will be 
reporting these events is not well delineated. Would 
surgeon be held responsible for a Coumadin‐
ural hematoma or other bleeds or for a seizure 
 fluctuating AED (antiepileptic drug) levels?'

Beyond the scope of the SRE listing.  
How events are reported is 
determined at the facility, state, or 
national level.  
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Bet
Hon

h 
komp

S
H
t. Cloud 
ospital

  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

'St. Cloud Hospit
inappropriate m
medication dose

administ

al, St. Cloud, MN is wondering if this should include 
onitoring of a patient after receiving a correct 
 (insulin and sedation).'

The definition of medication error 
includes events related to monitoring. 
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Me
You

lanie 
ng

S
H
E
o

ociety 
ealthca
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for 
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ica

Me
You

lanie 
ng

SHEA 4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

The last item d) 
dose medication
injury as a result
under Table App
above in the Pro
concern of ende
viral infection ev
improper use of
vials. To date the

administ

improper use of single‐dose/single‐use and multi‐
 vials and containers leading to death or serious 
 of contamination or dose adjustment problems 
endix A pg A‐9 is the same issue as addressed 
duct or Device Events. It too raises the same 
mic occurrences‐‐the rare chance of detecting a 
ent and while clearly associating the event with 
 single‐dose/single‐use and multi‐dose medication 
se events are detected as cluster or outbreaks.

Addressed in previous comment.
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Lori
DeM

ann 
artini

d
o
H

epartment 
f Public 
ealth

  4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

The deletion of 
consider reinstit
medication erro
occur that may 
Administration 
changed. The m
previous nutritio
event.

 Clearly medicat
preventable mo
recently release
(November 2010
deaths secondar
are preventable
and temporaryadminist  temporary 
31% and 42% re
preventable.  It 
noted as the sec
most frequently

the hypoglycemic event is one that NQF may 
uting. Understandably, it can be viewed as a 
r and frequently is but a hypoglycemic event can 
not fit the NQF medication error definition. 
of insulin to an individual whose dietary intake has 
edication may have been appropriate based on 
nal status but now precipitates a hypoglycemic 

ion related adverse events are significant cause of 
rbidity and mortality. This was highlighted in the 
d OIG report on Adverse Events in Hospitals 
). The executive summary extrapolated 15,000 
y to adverse events in a month. Approximately 44% 
. The most commonly cited cause for serious harm 
harm was medications with an occurrence rate of

Reinstatement of the hypoglycemia 
event is addressed in previous 
comment.

arm     with      te of 
spectively and 50% of these events were 
should be noted that hypoglycemic events were 
ond (temporary harm) and third (serious harm) 
 cited outcome.'
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Tho
Jam

mas 
es

Humana Inc.   4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

Humana apprec
definiton of reas
in the measure 
difficult to score

 Implicit in this m
medications the
to avoid drug int
Without such in
assessment by h
there will not alw
information.  Re
but will be neces

administ

iates the opportunity to present comment.  The 
onable differences in clinical judgment as describe 
(page 33) is realistic but makes the measure more 
.

easure is the need to ensure adequate capture of 
 patient is currently taking and drug allergies so as 
eractions or allergic reactions to medications.  
formation, the error is one of inadequate 
istory of drugs used or drug allergies.  However, 
ays be a competent patient to provide such 

dundant electronic solutions are not yet universal 
sary to fully satisfy this measure.'

The need to capture medications the 
patient is currently taken is captured in 
the implementation guidance for this 
event.  It is acknowledged that this is a 
complex issue.   

Dec 30 
2010  
1:18PM

Rabia Khan C
M
M
S

enters 
edicar
edicai
ervices

for 
e and 
d 

Mi
Rap

chael 
p

CMS 4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 

Strongly support
medication erro

 Patient death or serious injury associated with a 
r (Line 389) .

No action necessary.



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

NQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTENQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTE

ration outbrea '

Dec 30 
2010  
5:28PM

Den
Gra
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ham

A
fo
P
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C
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ssociat
r 
rofessi
 Infect
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ion 

onals 
ion 
and 
ology

De
Gra

nise 
ham

APIC 4A. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a medication 
error (e.g., 
errors involving 
the wrong drug, 
wrong dose, 
wrong patient, 
wrong time, 
wrong rate, 
wrong 
preparation, or 
wrong route of 
administration

The high rate of 
makes this even
significant addit
made. One is the
serious contrain
injection practic
and multi‐dose 
contamination o
associated with 
contamination o
issue as address
same concern of
detecting a viral
even with impro
medication vials
outbreaks 'administ ks.

medication errors resulting in injury and death 
t important to endorse again. With this update, two 
ions to the additional specifications have been 
 administration of a medication for which there is 
dication. The other relates to failure to observe safe 
es (e.g., the improper use of single dose/single use 
containers leading to injury or death as a result of 
r dosages). Table Appendix A page A‐9 "injury 
d) improper use of single‐dose/single‐use and 
r dose adjustment problems." Item d is the same 
ed in the Product or Device Events. It raises the 
 endemic occurrences ‐ the rare chance of 
 infection event and while clearly associating the 
per use of single‐dose/single ‐use and multi‐dose 
. To date these events are detected as clusters or 

Addressed in previous comment.

Dec 21 
2010  
1:55PM

Brid
Grif

get 
fin

Mayo Clinic Tim
Mo
hal
MD

othy 
rgent
er, 

Mayo Clinic 4B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
unsafe 
administration 
of blood 
products

Mayo Clinic reco
definition from 
specifications or
that "unsafe adm
reactions and ad
patient, wrong t
been improperly

mmends:  "Unsafe" is ambiguous.  Either add the 
the "Implementation Guidance" to additional 
 add to the event category itself the specification 
inistration includes, but is not limited to hemolytic 
ministering a blood or blood types to wrong 
ype of blood, or blood or blood products that have 
 stored or handled."'

Statement moved from 
Implementation Guidance to 
Additional Specifications
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Nan
Lev

cy 
ine

CDC 4B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
unsafe 
administration 
of blood 
products

‐ under “event”
associated with 
provided by the 
‐ Consider addin
serious injury, o
harvesting, or im
‐This event shou
adverse events 
transfusion‐tran
not be included 
matching”. 

There also are o
appear to be add

 ‐‐ a. Patient death or, serious injury, or infection 
the use of contaminated drugs, devices, or biologics 
healthcare setting
g or expanding “event” to include “Patient death, 
r infection associated with unsafe screening, 
plantation of an organ or tissue transplant”
ld be broadened to include transfusion‐associated 
beyond hemolytic reactions.  Specifically, 
smitted infections should be included.  This would 
under a cause “not detectable by ABO/HLA 

bvious gaps in organ and tissue safety, which do not 
ressed at all.

Transfusion‐associated infections 
added to specifications.  Organ and 
tissue safety will be included on list of 
potential events for the next update.  

Dec 22 
2010 
12:49PM

Bet
Hon

h 
komp

S
H
t. Cloud 
ospital

  4B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
unsafe 
administration 
of blood 
products

'St. Cloud Hospit
by Mayo Clinic. 

al, St. Cloud, MN agrees with the comment made 
More specificity is needed.'

Addressed in previous comment.
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Ma
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R
M
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 Patient 
afety 
rogram

  4B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
unsafe 
administration 
of blood 
products

I agree with Mayo on this. Addressed in previous comment.

Dec 29 
2010  
4:47PM

Erin
Gra
Bak

 
ydon 
er

P
H
S

artners
ealthC
ystem,

 
are 
 Inc.

Erin
Gra
Bak

 
ydon 
er

Par
Hea

tners 
lthcare

4B. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
unsafe 
administration 
f bl d

Add the descript
definition. This 
to the implemen

of blood 
products

ion in the implementation guidelines to the SRE 
would make the SRE definition clear without going 
tation guide.

Addressed in previous comment.
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4C. Maternal 
death or 
serious injury 
associated with 
labor or 
delivery in a 
low‐risk 
pregnancy 
while being 
cared for in a 
healthcare 
setting

'In cases where 
than the birth fa
by both facilities

the patient is admitted to a different facility other 
cility, the death or serious injury should be verified 
'

Language has been added to the 
report to encourage communication 
between facilities across the events, 
where relevant.
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Alys
Kee

sa 
fe

California 
Hospital 
Association

4C. Maternal 
death or 
serious injury 
associated with 
labor or 
delivery in a 
low‐risk 
pregnancy 
while being 
cared for in a 
healthcare 
setting

Further, CHA rec
In reviewing the
be defined as an
the vertex positi
beginning in the
women who hav
caesarean sectio
previous small b
mother has had 
mother uses rec
malnourished or

ommends that NQF define a 'low‐risk' pregnancy.  
 literature CHA suggests a low risk pregnancy may 
y pregnancy that is a single birth, with the infant in 
on, of a mother who received regular prenatal care 
 first trimester.  Low risk pregnancies exclude 
e medical conditions, have had multiple births, 
ns delivery, previous pregnancy complications, 
irth weight infats or large birth weight infants, the 
a problem delivery or a problem pregnancy, the 
reational drugs, smokes, uses alcohol, is 
 is obese.

Low‐risk is included in glossary.
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uidance or an example of how low risk is  Addressed in previous comment.
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f lethal congenital anomalies

Addressed in previous comment.
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Emergency Depa
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n:  1) Include "full‐term" neonate; 2) Exclude 
congenital birth defects"; and 3) clarify "low‐risk 

The reportable event is death or 
serious injury associated with labor 
and delivery thus gestational age and 
presence of birth defects are of  rth defect    
unrelated.
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Would this also 
needs an unplan

apply to the midwife delivery of an infant that 
ned admission within 24 hours of delivery?

While the setting in which the SRE 
applies has been specifically identified, 
the report notes that they may be 
relevant in other settings.  This event 
and additional specifications have 
been modified to provide for reporting 
of death or serious injury associated 
with labor or delivery outside the 
healthcare setting.  
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ly include "full‐term" neonates; 2) Exclude 
congenital birth defects"; and 3) define"low‐risk 

Addressed in previous comment.
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w‐risk pregnancy".   Mayo Clnic supports this 
n.

Addressed in previous comment.

Dec 22 
2010 
12:33PM12:33PM

Bet
Hon

h 
komp

S
H
t. Cloud 
ospital

  4D. Death or 
serious injury of 
a neonate 

The Minnesota 
term" neonate; 
and 3) clarify "lo

associated with 
labor or 
delivery in a 
low‐risk 
pregnancy 
while being 
cared for in a 
healthcare 
setting
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MN supports the

Hospital Association recommends:  1) Include "full‐
2) Exclude neonates with "congenital birth defects"; 
w‐risk pregnancy".  St. Cloud Hospital, St. Cloud, 

Addressed in previous comment.

pregnancy . Hospital, Cloud,
se clarifications.'
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Purchaser Disclosure Project is very supportive of 
e.  Maternity and perinatal care makes up a 
ntage of spending in the health care system.  We 
e attention must be paid to the preventable, 
 reportable events that occur in this segment of the 
on, in order to provide adequate accountability and 
otections to maternity patients'

No action necessary.
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omments by Minesota Hospital Association. No action necessary.
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As above, ACEP 
defined to exclu
for unfavorable 
the Emergency 

urges the 'healthcare setting' should be clearly 
de locations/settings that present additional risks 
outcomes, e.g. hospital waiting room, or hallway of 
Department.'

Addressed in previous comment.
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The American N
revision to Item 
clause for assess
elderly (i.e.,  65 
in the elderly are
(e.g., subdural h

 Background:  Fa
death in the elde
indicating that m
have grave cons
on the brain wh
onset subdural 
actually strike hi
Reference:
Quigley P (2009)Quigley  . 
research agenda

urses Association (ANA) respectfully suggests 
E., line 412, to include a "special consideration" 
ment and management of falls and injury in the 
years old) that adopts the assumption that all falls 
 potentially serious and injury may be delayed 
ematomas).  

lls are the number one cause of unintentional 
rly 85 years and older. There is sufficient evidence 
ild injuries associated with falls among the elderly 
equences.   In and of itself, the acceleration force 
en an older person falls, can result in a delayed‐
hemorrhage, even when an older person does not 
s/her head (Quigley, 2009).

Prevention of fall related injuries: a clinical

The comment is appreciated; however, 
the event deals specifically with the 
outcome of death or serious injury 
regardless of age or time lapse from 
event to outcome.                                

.  Preven  of fa ‐ late  injuri    clinical 
 2009‐2014.  J Rehabil Res Dev, 46(8),vii‐xii.'
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Recommendatio
healthcare settin

 Rationale: We d
environmental in
spent considera
defining when so
patient and have
worked well:

 *A person beco
"cared for" in th
first engaged by
triage nurse in th
for a lab draw.

 *A patient is no
are no longer un
nursing assistan
inpatient stay; th
assistance leave
test.'

n: Delete "prior to leaving the grounds of a 
g."

o not believe that this event is intended to capture 
cidents outside of the hospital itself.  We have 
ble time, through the review of reported cases, 
meone becomes a patient and is no longer a 
 developed the following definition which has 

mes a patient at the point that they are being 
e facility.  Being "cared for" begins when they are 
 a member of the care team, e.g. assessment by the 
e E.D., walking with the phlebotomist to the lab 

Event has been modified to exclude 
reference to falls after care mirroring 
language of the 2006 update.  Coupled 
with the clarifying language added to 
definition of patient, the intent should 
be clear.

 longer considered a patient at the point that they 
der the care of a member of the care team, e.g. the 
t has safely assisted the patient to the car from an 
e ambulating patient that does not need 
s the radiology department following an outpatient 
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patient cared fo
injury, but when
defines "patient

 ACEP also recom
reportable if:
 1)       an 'appro
whether patient

 2)       the patien
initial assessmen

3) 'appropriate        ia
were identified 

ds that the SRE more clearly define "patient" e.g, if 
r falls, hits his head and ultimately dies on the 
eing treated, is this event reportable? He is a 
r at the hospital and he did have a fall and serious 
 he fell he was a visitor.  Currently the Glossary 
" as "a person who is a recipient of healthcare."

mends clarification of the SRE so that fall is 

priate' assessment was not done to determine 
 or visitors were 'at risk of fall' (also defined) and

t or visitors had a chief complaint and findings on 
t that were consistent with a 'risk of fall' and

' measures were not taken when patient/visitors

Clarification made in glossary and with 
implementation guidance for the SRE.

te        taken wh   visitors 
as 'at risk of fall'.'
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l definition will be challenging.  If the patient 
 on campus, the organization may not be aware 
es not have control of protecting the patient from a 
d returning to the prior definition, in which the 
concludes at discharge.'

Addressed in previous comment.
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d the scope of what should be included as a serious 
t.  Such events should apply to the process of 
ivery.  The new scope sets up some preposterous 
as the otherwise healthy patient getting into or out 
parking ramp and while doing so, trips.  Or 
umped by a baby stroller.  Such falls do not count 
ould not be added here.  It is preferable to narrow 
 end of care, which can be defined as when she is 
 the care of a member of the care team.'

Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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We suggest that
included in this 
from the hospita
from the definit
such as if a patie
hospital parking
the following de
implemented in
serious adverse 

 "A person beco
"cared for" in th
first engaged by
triage nurse in th
for a lab draw.

 A patient is no 

 the Steering Committee narrow the time period 
event to the time that a patient is receiving care 
l or provider.  This would appropriately remove 
ion events that are unrelated to the care process, 
nt were to trip and fall while walking to or from the 
 lot.  We suggest that the Steering Committee use 
finitions.  These have been developed and 
 the state of Minnesota, a leader in the reporting of 
events:

mes a patient at the point that they are being 
e facility.  Being "cared for" begins when they are 
 a member of the care team, e.g. assessment by the 
e E.D., walking with the phlebotomist to the lab 

Addressed in previous comment.

longer considered a patient at the point that they 
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St. Cloud Hospit
Minnesota Hosp

 Delete "prior to

 *A person beco
"cared for" in th
first engaged by
triage nurse in th
for a lab draw.

 *A patient is no
are no longer un
nursing assistan
inpatient stay; th
assistance leavesist  leave
test.'

al, St. Cloud, MN agrees with the position of the 
ital Association.

 leaving the grounds of a healthcare setting."

mes a patient at the point that they are being 
e facility.  Being "cared for" begins when they are 
 a member of the care team, e.g. assessment by the 
e E.D., walking with the phlebotomist to the lab 

 longer considered a patient at the point that they 
der the care of a member of the care team, e.g. the 
t has safely assisted the patient to the car from an 
e ambulating patient that does not need 
the radiology department following an outpatient

Addressed in previous comment.

s    ol  depart t fo ing    tpatient 



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

Dec 21 
2010 
11:54AM

Cait
Con

lin 
nolly

A
G
S

merican 
eriatrics 
ociety

  4E. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
a fall during or 
after being 
cared for and 
prior to leaving 
the grounds of 
a healthcare 
setting
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event, may put 
getting out of be
thus, counterpro
that falls and de
result of restrain
However, by the
actually have wo
measure but str
to increase our 
acute care.'

d that making death as a result of a fall, a never 
the focus on keeping patients at risk from ever 
d unless they are with a physical therapist, and 
ductive. On the other hand,   evidence suggests 
ath from falls are likely to actually increase as a 
t use and this will result in poor quality of care. 
 time the data tell us this, fall outcomes may 
rsened.    However, at this time, AGS supports this 
ongly suggests a re‐evaluation in one to two years 
understanding of falls and their consequences in 

Event will be re‐evaluated at the next 
update of the SRE listing.  
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If a patient in a 
assessed with th
not at risk, then
is independent.
patient/resident
new medication
is dizzy.  If none 
out of bed and f
something the fa
or if there was s
would have prev
should be based
a fall occurred ‐ 

 If there is a plan
falling then it isfa ng,     is
followed and do
depending on th
emphasis should
for the patient, 
was an unpreven

hospital or a resident in a nursing home, has been 
e fall assessment tool the facility chose, and was 
 there must be an assumption the patient/resident 
  It is necessary for the facility staff to reevaluate the 
 at certain time intervals,  if vital signs change, if 
 is added , or if the patient/resident has said he/she 
of these have occurred and the patient/resident is 
alls, it should be reportable only if there was 
cility did that resulted in the patient/resident's fall 
omething the facility staff should have done that 
ented patient/resident's fall.  Reporting a fall 
 on the issue of control or prevention, not just that 
with a bad outcome so the facility is at fault. 

 of care for a patient/resident assessed as a risk for 
a question of documentation If the plan of care is

In spite of the available processes 
identified in the comment, falls with 
serious injury and death continue to 
occur; reporting is intended to focus 
attention on the events for learning 
and improvement.   

     of documentation.      pl  of   is 
cumented, the fall might not be reportable, 
e documentation in the medical record. I think the 
 be placed on what was being done to prevent falls 
if everything was being done, then maybe the fall 
table fall.'
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 be revised to ensure only those events related to 
are services are included.

Addressed in previous comment.
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a healthcare 
setting

n‐ We agree with the recategorization of Falls to 
nt

No action necessary.
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erican 
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4F. Any Stage 3, 
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'The American N
the definition of
align with the ex
Panel and the Eu
EPUAP, 2009).q

admission/pres
entation to a 
healthcare 
setting

)

 Reference:

 National Pressu
Ulcer Advisory P
treatment of pre
Washington DC:
at www.npuap.o

mmends removing unstageable pressure ulcers  Based on the NPUAP definition of 
"unstageable pressure ulcer" as either 
Stage 3 or Stage 4, it is appropriate 
that they remain.

urses Association (ANA) respectfully recommends 
 unstageable pressure ulcer (page 47) be revised to 
act wording of the National Pressure Ulcer Advisory 
ropean Pressure Ulcer Advisory Panel (NPUAP‐

Definition is aligned.  

re Ulcer Advisory Panel and European Pressure 
anel (NPUAP‐EPUAP).  (2009).   Prevention and 
ssure ulcers:  Clinical practice guideline.  
  National Pressure Ulcer Advisory Panel.  Accessed 
rg.'
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We recommend
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Panel (NPUAP)d
present on admi
criteria

4F. Any Stage 3, 
Stage 4, and 
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pressure ulcers 

The AGS suppor

 that the definition of unstageable pressure ulcer 
d to align with the National Pressure Ulcer Advisory 
efinition.  We would also delete the end phrase  as 
ssion/presentation as described on the exclusion 

Addressed in previous comment.

ts this measure. No action necessary.

acquired after 
admission/pres
entation to a 
healthcare 
setting
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'St. Cloud Hospit
that are a result
breaks after adm
determine, how
evaluate and ass

al, St. Cloud, MN suggests eliminating those ulcers 
 of trauma prior to hospitalization and  the skin 
ission. We recognize this may be difficult to 
ever, believe a skin care specialist would be able to 
ess this.'

As written in the additional 
specifications, Stage 2 pressure ulcers 
and areas of deep tissue injury that are 
documented upon admission are 
excluded from this event.   
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  4F. Any Stage 3, 
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Outside of the h
occurring with s
definition to caunstageable

pressure ulcers 
acquired after 
admission/pres
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healthcare 
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capture
setting outside 
Many patients d
it be better defin
populations. The
short in duration
that setting?

ospital setting is this truly a serious event that is 
uch frequency that we have to broaden it scope and 
ture and report it? How often is it occurring in 

This event likely would be rare in the 
outpatient/office‐based surgery 
centers.  However, when it occurs, it report occurring

the hospital/nursing home/home care setting? 
on't undress completely for outpatient visits. Could 
ed to be more specific to identify at risk patient 
 issue is that vast majority of outpatient surgery is 
 and should this really apply to every patient in 

However, occurs,
should be reported.
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short duration o
surgery centers 
recommendatio
surgeon and wo

d not apply to physician offices because of the 
f visits.  Clearly it should apply to outpatient 
and to nursing homes.  In considering this 
n I spoke with a member of the NPUAP, a plastic 
und care nurses.

The event is not specified as applicable 
in ambulatory practice settings/office‐
based practices.  No action necessary.

entation to a 
healthcare 
setting
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years in the futu

vable should be changed to irreplaceable; if a 2nd 
 obtained, the patient's needs are met and the 
ill be minor. However, the consequences of an 
s will be difficult to determine and will be subject 
Further, such consequences may not be known for 
re.'

Event modified to include 
"irreplaceable". 
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treatment".

 Rationale:  It wo
disability resultin

n: Change to "Irretrievable loss of a biological 
gnificantly alters the patient's course of 

uld be very difficult to determine death or serious 
g from the specimen loss.

Additional Specifications include this 
concept. 
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affects the patie

 Rationale:  A pa
cannot be replac
specimen and th
years.  If the loss
a rare event tha
necessary.

n: Change to: Addressed in previous comment.

ble loss of a biological specimen" or;

ble loss of a biological specimen that significantly 
nt's course of treatment".

tient outcome after the loss of a specimen that 
ed may be difficult to associate with the loss of the 
e effect may not be determined for months or 
 of the specimen that cannot be replaced in itself is 
n adding the outcome qualifier may not be 
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Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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 of American Medical Colleges fully supports the 
 to add irreplaceable to the definition.  If a 
be obtained a second time, this becomes a non‐

Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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 include  events where the specimen as lost and the 
a second procedure to obtain a new sample. We 
 death or injury may not be apparent for years. It 
to connect the death or injury  to the event in some 

Change addresses the concept of 
irreplaceable.   
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event would be extremely difficult to 
what constitutes "failure to follow up or 
what is included as "clinical information", e.g. is the 
 communication of lab tests, pathology results, 
reports, patient allergies, etc.?  

etained, significant additional guidance will need to 
consistent application and would recommend 
t results" rather than "clinical information".'

Such events occur with high frequency 
and should be reported in order to 
facilitate enterprise‐wide learning and 
improvement.  Based on the 
comments received, the event has 
been modified to narrow the scope 
with the expectation that it will be 
reexamined for broadening in future 
updates.
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Addressed in previous comment
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unication Event: It is appreciated that this is the 
e kernicterus serious adverse event.  This is a 
 definition.  In many cases, breakdown in 
of serious  (critical) results may be difficult to 
 specific outcome.   Also see comments in glossary ‐ 
erious injury.

ation guidance should be worded differently.  
ples of serious injury are a new diagnosis, or an 
 of an existing diagnosis," suggest wording it as 
ious injury are meaningful delay in reaching and 
a new diagnosis, or an advancing stage of an 
is," etc.  You would have to define meaningful delay 
enced long‐term outcome, increased level of care 
r you could establish a time frame such as delay 
or weeks

Addressed in previous comment.
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boundaries.  The "ownership" of these events will 
pital, licensed independent professional, etc.  
ss multiple settings (doctor's office, one or more 
tory) and the definition needs to clarify whose SRE 
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ed regarding the global nature and inherent 
iated with this language.  It is very broad and it 
lt to determine when reporting would be necessary. 
‐morbidities and the critical illness of the patient 
to determine a causal relationship between delay in 
and death.  It is notable that this constitutes an 
sion from its original concept as failure to follow 
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Addressed in previous comment.
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lt to consistently evaluate: 1) failure to follow up or 
clinical information; and 3) whether a patient death 
 was the result of a failure to follow up or 

Addressed in previous comment.
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notes something
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I think the intent  n    inten
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entation.  What constitutes failure to 
2 doctors not talking with each other? A report not 
ary care clinic? Communication occurring but the 

did not mentally process the conversation??

information? Lab value? Imaging results? Surgical 
essure reading? A clinician's clinical impression?

t underwent a CT scan of the abdomen for an acute 
 the course of reading the image, the radiologist 
 abnormal on the kidney, but nobody focuses on 
acute abdominal issue; that may be intentional or 
t.  When or does this become failure to follow‐up?

is to conver the bilirubin issue and other

Addressed in previous comment.

t is to       issue   other 
ical lab test results.  If the scope of the proposal 
d, this would be an acceptable addition.'
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ntrary to NQF's own criteria that "to qualify for the 
vent must be unambiguous...". This new category is 
s. What is and is not communicated, and what was 
ed up on can be highly subjective, difficult to 
cularly in the era of electronic records. What if the 
ion was buried in outside records? The information 
rospect be clinically significant might only be in 
other medical conditions, allergies, etc. are 

Addressed in previous comment.
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e accurate and timely communication is critical for 
t care.  However, the definition of this event needs 
 to make it actionable.  "Failure to follow‐up and 

Addressed in previous comment.
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nitions of "clinical information".  This would be 
dardization of review and reporting.

Addressed in previous comment.
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such an events i

It is feasible to im

 injury resulting from failure to follow up or 
inical information is an important event to identify 
wever, for the following reasons CHA does not 
sion of this event at this time.  First, unless greater 
larity is provided with appropriate details that 
nsistent data collection and reporting, it would be 
possible, to consistently evaluate and report 
 up or communicate."  How is this defined?  
mittee does not clearly define "clinical 
hat does this entail?  Finally, attributing causality of 
nt death or serious injury was the direct result of 
s of great concern for public reporting.

agine an instance when one provider discovers 

Addressed in previous comment.

Dec 23 
2010  
5:06PM

heather 
cook

(co
ee)
Rev
Com
ee

mmitt Swe
 RCA 
iew 
mitt

Me
Cen

the error of another
dish  4I. Death or  We strongly  eco
dical 
ter

serious injury 
resulting from 
failure to follow 
up or 
communicate 
clinical 
information

clearly defined &
lab values, allerg

while reviewing the information in the medical
mm nd not adding this event to the list.  It is not  Addressed in previous comment.
 it could include changes in vital signs, abnormal 
ies, or hand‐off communication.'
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Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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Addressed in previous comment.
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 gaps in care coordination and communication will 
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ws for easy measurement, but that does not 
l importance of the concept. 
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Addressed in previous comment.

D 29Dec   
2010  
5:15PM

C lCar
Boc

l A imel a 
chino

A
H
In
P

'merica s 
ealth 
surance 
lans

  5A P ti t P ti t t ff5A. Patient or 
staff death or 
serious injury 
associated with 
an electric 
shock in the 
course of a 
patient care 
process in a 
healthcare 
setting

Patient or staff 
shock in the cou
‐ The measure c
in the operating

d th i i j i t d ith l t i El t i l b i th tideath or serious injury associated with an electric 
rse of a patient care process in a healthcare setting  
ould be expanded to include electrical burns such as 
 room.

Electrical burns in the operating room 
would be reportable under event 5C. 
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tners 
lthcare

5B. Any 
incident in 
which systems 
designated for 
oxygen or other 
gas to be 
delivered to a 
patient 
contains no gas, 
the wrong gas, 
or is 
contaminated 
by toxic 
substances

Would this apply
and replaced be

 to a gas cylinder that runs dry but is discovered 
fore causing harm?

As stated, the event would capture the 
event listed in the comments.  There is 
no qualifier of a degree of harm such 
as serious injury or death.

Dec 29 
2010  
5:15PM
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Boc
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A
H
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  5B. Any 
incident in 
which systems 
designated for 
oxygen or other 
gas to be 
delivered to a 
patient 
contains no gas, 
the wrong gas, 
or is 
contaminated 
by toxic 
substances

Any incident in 
be delivered to a
contaminated by
expanded to inc
concentration su
Prematurity or A

which systems designated for oxygen or other gas to 
 patient contains no gas, the wrong gas, or is 
 toxic substances ‐ This measure could be 
lude gases administered at the wrong 
ch as those that could contribute to Retinopathy of 
dult Respiratory Distress Syndrome.'

This will be included as a consideration 
in the next update of the SREs.  
Comment relates to a care strategy 
which is beyond the scope of the SRE.
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2010 
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Julie Apold M
H
A

inneso
ospital
ssociat

ta 
 
ion

Jul
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5C. Patient or 
staff death or 
serious injury 
associated with 
a burn incurred 
from any 
source in the 
course of a 
patient care 
process in a 
healthcare 
setting

'Recommendatio

 Rationale:  Ther
employee incide

n:  Do not include staff members

e are other avenues, such as OSHA, to report 
nces.'

Addressed in previous comment.

Dec 20 
2010  
9:56AM

Stev
Me

en 
isel

F
H
S

airview 
ealth 
ervices

  5C. Patient or 
staff death or 
serious injury 
associated with

SRE is not intend
covered by OSH

iated with 
a burn incurred 
from any 
source in the 
course of a 
patient care 
process in a 
healthcare 
setting

ed to cover employee injuries; such matters are 
A.  Limit SRE to patient‐care events.

Addressed in previous comment.
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Dec 22 
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S
H
t. Cloud 
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  5C. Patient or 
staff death or 
serious injury 
associated with 
a burn incurred 
from any 
source in the 
course of a 
patient care 
process in a 
healthcare 
setting

'St. Cloud Hospit
Fairview Health 

al, St. Cloud, MN agrees with the comments by 
System ‐ eliminate any reference to staff.'

Addressed in previous comment.

Dec 23 
2010  
5:53PM

Ma
Kok

rie 
ol

R
M
&
Safety
P

isk 
anagement 
 Patient 

 

afety 
rogram

5C. Patient or 
staff death or 
serious injury 
associated with

Agree with the c
information is re
Patient Safety ne

iated with 
a burn incurred 
from any 
source in the 
course of a 
patient care 
process in a 
healthcare 
setting

omments that staff should not be included.  Their 
ported through worker's comp, osha, etc.  With 
eds to remain Patient.'

Addressed in previous comment.
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5:17PM Insurance serious injury NQF should clarify if aspiration pneumonia would be included in definitions
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  5D. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
the use of 
physical 
restraints or 
bedrails while 
being cared for 
in a healthcare 
setting

Appropriate cha

 Helpful to clarif

 It is perhaps a s
sentence,  
    
     Death/injury 
would be captur

 This may wrong
prevent falls.'

nges.

y "physical" restraints. 

mall item, but recommend deletion of the 

resulting from falls caused by lack of restraints 
ed under "falls."

ly suggest that restraints are a useful strategy to 

Modification made.

Dec 29 
2010  
5:17PM

Car
Boc
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chino

A
H
Insurance
P

merica's 
ealth 

 

 
lans

5D. Patient 
death or 
serious injury

Patient death or
restraints or bed
NQF should clarify   

associated with 
the use of 
physical 
restraints or 
bedrails while 
being cared for 
in a healthcare 
setting

   
this measure.

 serious injury associated with the use of physical 
rails while being cared for in a healthcare setting ‐ 
if aspiration pneumonia would be included in

The determination should be made on 
the basis of the event and related 
definitions                .
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5D. Patient 
death or 
serious injury 
associated with 
the use of 
physical 
restraints or 
bedrails while 
being cared for 
in a healthcare 
setting

The SRe definitio
does not include

n is clear but the glossary definition of restraints 
 the word  physical.

The broader definition of restraints in 
the glossary is delimited by the 
modifer in the event.

Dec 22 
2010  
1:08PM

Bet
Hon

h 
komp

S
H
t. Cloud 
ospital

  5D. Patient 
death or 
serious injury 

i t d ith

'St. Cloud Hospit
restraints.'

associated with 
the use of 
physical 
restraints or 
bedrails while 
being cared for 
in a healthcare 
setting

al, St. Cloud, MN agrees to the addition of physical  No action necessary.
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eurological 
urgeons

  6A. Death or 
serious injury of 
a patient or 
staff associated 
with the 
introduction of 
a metallic 
object into the 
MRI area 

It is critical that 
when the scan is

a surgeon who orders a scan, but is not present 
 done is not held responsible for this event.'

The SREs are intended for 
organizational quality improvement 
and public reporting.  They do not 
address individual responsibility.

Dec 13 
2010 
10:18AM

Julie Apold M
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A

inneso
ospital
ssociat

ta 
 
ion
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old
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pital 
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6A. Death or 
serious injury of 
a patient or 
staff associated 
with the 

'Recommendatio

 Rationale:  Ther
employee incide

introduction of 
a metallic 
object into the 
MRI area 

n:  Do not include staff members

e are other avenues, such as OSHA, to report 
nces.'

Addressed in previous comment at line 
138 .

Dec 20 
2010 
10:08AM

Stev
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F
H
S

airview 
ealth 
ervices

  6A. Death or 
serious injury of 
a patient or 
staff associated 
with the 
introduction of 
a metallic 
object into the 
MRI area 

'Excellent additio
care issues/defic
avenues, such as
injuries.'

n.  However, SRE should be focused on patient 
iencies and not employee injuries.  There are other 
 OSHA, to report and follow‐up on employee 

Addressed in previous comment.
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t. Cloud 
ospital

  6A. Death or 
serious injury of 
a patient or 
staff associated 
with the 
introduction of 
a metallic 
object into the 
MRI area 

'St. Cloud Hospit
event but limite

al, St. Cloud, MN agree this should be a reportable 
d to patients only.'

Addressed in previous comment.
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ervices

  7A. Any 
instance of care 
ordered by or 
provided by 
someone 

'SRE should be f
While criminal a
happen everywh
are other places
are inappropriat

impersonating 
a physician, 
nurse, 
pharmacist, or 
other licensed 
healthcare 
provider

pp

ocused on patient care issues and not criminal acts.  
cts should never occur anyplace, they can and do 
ere.  Health care settings are not immune.  There 
 to report and follow‐up on such issues.  I think they 
e to be included as a SRE.'

This event is a patient care issue.  The 
Steering Committee has opined that 
the objective of judicial systems does 
not include learning or improvement 
of patient care processes and that the p p
potential criminal events should be 
retained in the SREs.   
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  7A. Any 
instance of care 
ordered by or 
provided by 
someone 
impersonating 
a physician, 
nurse, 
pharmacist, or 
other licensed 
healthcare 
provider

Agree with the c
information is re
Patient Safety ne

omments that staff should not be included.  Their 
ported through worker's comp, osha, etc.  With 
eds to remain Patient.'

Addressed in previous comment.

Dec 29 
2010  
5:22PM

Erin
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7A. Any 
instance of care 
ordered by or 

Criminal events 
and not be repo

y
provided by 
someone 
impersonating 
a physician, 
nurse, 
pharmacist, or 
other licensed 
healthcare 
provider

should be handled by state and local authorities 
rted as an SRE

Addressed in previous comment.

Dec 20 
2010 
10:10AM

Stev
Me

en 
isel

F
H
S

airview 
ealth 
ervices

  7B. Abduction 
of a 
patient/residen
t of any age

'SRE should be f
While criminal a
happen everywh
are other places
are inappropriat

ocused on patient care issues and not criminal acts.  
cts should never occur anyplace, they can and do 
ere.  Health care settings are not immune.  There 
 to report and follow‐up on such issues.  I think they 
e to be included as a SRE.'

Addressed in previous comment.  The 
potential criminal event included in 
the SREs is patient care related.   
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Tho
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es

Humana Inc.   7B. Abduction 
of a 
patient/residen
t of any age

The definition of
there is joint cus
parents may hav

 abduction does not get to the gray areas where 
tody of a child in a pediatric hospital, since both 
e responsibility for the child'

Implementation guidance provides 
clarification. The event includes 
removal of a patient/resident, who 
does not have decision‐making 
capacity, without specific notification 
and approval by staff even when the 
person is otherwise authorized to be 
away from the setting

Dec 31 
2010 
1:56PM

Jam
Tay

es 
lor, MD

Cleveland 
Clinic

7B. Abduction 
of a 
patient/residen
t of any age

Request for furt
an onerous burd
equipped to con
office seeing 50 
potentially great

her implementation guidance, as this event places 
en on front office/reception staff, who are not 
duct a rigorous discharge process in a very busy 
or more patients daily.  These burdens would be 
er in solo and small private practice settings.

The event should be reportable as this 
is indicative in a failure of a facility's 
safety systems.     

Dec 13 
2010 
10:20AM
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7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

Recommendatio

 Rationale:  Ther
employee incide

 Recommendatio

 Rationale:  The 
defined in state 

n 1:  Do not include staff members

e are other avenues, such as OSHA, to report 
nces.

n 2: Do not include "sexual abuse" in the event.

term sexual assault has worked well and is well 
statutes.'

Addressed in previous comment.



Comments Received on the Serious Reportable Events in Healthcare‐2011 Update Draft Report

NQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTENQF DOCUMENT ‐ DO NOT CITE, QUOTE, REPRODUCE, OR DISTRIBUTE

Dec 20 
2010 
10:00AM

Stev
Me

en 
isel

F
H
S

airview 
ealth 
ervices

  7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

Do not include s
issues.  Staff issu

 Sexual abuse ca
is too broad.

 On a larger view
SRE.  SRE should
should never oc
deficiencies in p
the grocery stor
would delete thi

taff members; SRE should be limited to patient care 
es are reportable in other venues.

n be interpreted to cover sexual harrassment; this 

, I think this entire element is inappropriate as a 
 be focused on clinical care; while criminal acts 
cur, they are funamentally different than 
atient care.  These same criminal acts can occur at 
e and are not unique to health care.  Therefore, I 
s one.'

Addressed in previous comment.  
Sexual abuse is defined in the glossary.

Dec 21 
2010  
2:51PM

Brid
Grif

get 
fin

Mayo Clinic Tim
Mo
hal
MD

othy 
rgent

Ma

er, 

yo Clinic 7C. Sexual 
abuse/assault 

Mayo Clinic supp
Hospital Associa

on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

orts the recommendations of the Minnesota 
tion.

Addressed in previous comment.

Dec 22 
2010  
1:03PM
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Hon

h 
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S
H
t. Cloud 
ospital

  7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

'St. Cloud Hospit
Minnesota Hosp

al, St. Cloud, MN agrees with the comments of the 
ital Association and Fairview Health System.'

Addressed in previous comment.
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  7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

Staff should not
worker's comp, 
enforcement.  W

 be included.  Their information is reported through 
osha, etc. and in this case through the local law 
ith Patient Safety needs to remain Patient.'

Addressed in previous comment.
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nard
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ealthCare

  7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 

'Agree with prio
comment on glo
TJC sentinel eve

setting

r comments; do not include staff; in addition, see 
ssary regarding sexual abuse.  Align definition with 
nt definition..'

Addressed in previous comment.
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7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

We recommend
considered abus
local authorities

 removing staff member. Would harrassment be 
e?  Criminal events should be handled by state and 

Addressed in previous comment.
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7C. Sexual 
abuse/assault 
on a patient or 
staff member 
within or on the 
grounds of a 
healthcare 
setting

Even with good security the event is not always preventable. The criteria for SREs acknowledge that 
events are either wholly preventable 
or largely preventable.  
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e serious injury yet this SRE uses  significant injury.  
nce?  Criminal events should be handled by state 
ities.

Change from "significant" to "serious" 
made.  Otherwise addressed in 
previous comment at line 138.
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nces.'

Addressed in previous comment.
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s; these are reportable in other venues such as 
ld be focused on patient care issues and 

Addressed in previous comment.

e element is inappropriate as a SRE.  SRE should be 
al care; while criminal acts should never occur, 
ntally different than deficiencies in patient care.  
inal acts can occur at the grocery store and are not 
 care.  Therefore, I would delete this one.'
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 be included.  Their information is reported through 
osha, etc. and in this case through the local law 
ith Patient Safety needs to remain Patient.'

Addressed in previous comment.
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procedure perio
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We would like to
individuals inclu
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E MEASURE

ts this measure. We are aware that last February, 
sion around a 30 day post‐procedure mortality 
s excluding those aged over 75 and admission from 
 facility (SNF);  all mention of this has disappeared 
 SRE draft report. From a geriatric point of view, 
ality for a period longer than the immediate post‐
d tends to bring out issues related to risks of 
ific to frail elderly that are potentially informative. 
 see a broadening of the 'event' and to keep older 
ded when it is expanded and for appropriate 
h measurement may give empirical evidence about 
 high risk/benefit ratios in the older person.'

This was not submitted as a candidate 
SRE.  
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taken in support
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started that wor
reported on a na

s with the additional recommendations listed in 
would strongly recommend that further action be 
 of the need to develop effective ways to 
ith the public on these very serious but infrequent 
k of the Patient Safety Reporting Committee 
k but more needs to be done.  As this data is being 
tional basis we need to figure this out.

The comment has been provided to 
NQF leadership for consideration.
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serious or life‐th
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nts related to both SRE Product or Device Events 
re Management 

ts that the issues raised could be resolved by first 
SRE to be the discovery of exposure to 
r discovery of an exposure due to a pattern of 
actice and not the infectious outcome, since the 
r unacceptable practice is more likely a detectable 
 of a potential exposure requires action to 
otential infectious outcomes even if a patient does 
ediately with an infection. Given lengthy viral 
ds, patients then become subject to much testing 
g that would be unnecessary without the risk of 
reatening injury due toexposure. As currently 
ctious outcome being detected as related to the 
would rarely be identified as an SRE '

The issue is captured by the "change in 
risk status of a patient" as noted in the 
additional specifications of several 
SREs.  The event described in the 
comment would thus be captured for a 
patient exposed to a contaminated 
drug, device, medication, etc.  

ld  ly be  ed      .
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associated blood
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decision, we stro
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engaged in a ma
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can make treme
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regular, ongoing
measure under 
CLABSIs are redu
reporting freque
performance measurementf  me
event occurs.  Th
collection to eve
NQF consider th
discussion durin
list.'

mittee decided not to put forward central line‐
 stream infections (CLABSI) as a new serious 
t.  While we respect the Steering Committee's 
ngly urge the NQF to consider this event for the 
he serious reportable events list.  The AHA has 
jor initiative to reduce the incidence of CLABSI in 
als.  Because there are effective, focused tools that 
 to prevent CLABSIs from occurring, we believe we 
ndous progress in driving the rate of these 
d zero.  CLABSIs truly are becoming preventable 
ly, hospitals collect information on CLABSIs on a 
 basis and will begin reporting on them as a quality 
Medicare's pay‐for‐reporting program.  However, as 
ced over time, we may see the appropriate 
ncy shift from ongoing data collection for 

to periodic reporting when a CLABSI

This event will be revisited in the next 
SRE update.  

asurement to  iodic  ting wh      
e question of when to move from ongoing data 
nt reporting is unanswered.  We suggest that the 
is question and use CLABSIs as an example for 
g the next update of the serious reportable events 
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We recommend
resulting in unne
death"'

dorsemen

 the addition of an event "diagnostic testing error 
cessary invasive procedure, serious injury or 

An event related to this concept was 
not recommended as the event would 
capture provider error rather than 
preventable system or safety errors.  
Suggest that a system‐focused event 
be submitted at next call for event 
submissions.  
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 did everything right but acted secondary to a lab or 
p.  This unfairly counts the event as if it were a 
y, the Universal Protocol.

dding an event focused on death/serious injury 
iagnostic testing errors.'

The event reported would be the 
wrong procedure.  Institutional review 
should identify contributing factors to 
be addressed.  Suggest a system‐
focused event of the type mentioned 
at the next call for event submissions.  
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   It is ambiguous and needs more definition and 

No action necessary.
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 Comment:  SHE
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causality as well
reporting.

 serious injury related to a central line associated 
ection (CLABSI)

A agrees with the decision not to recommend this 
ement because of issues related to attributing 
 as relative lack of measurement experience and 

No action necessary.
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measure is more
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oro or radiation tx ‐ this is a Joint Commission 
nd should be considered as a SRE

jury related to a central line associated 
ection ‐ agree with deferring this for now since CMS 
erformance measure

e ‐ Agree with deferring this, the performance 
 appropriate

aining recommendations'

The fluoroscopy event was deferred to 
the next SRE update based on advice 
from the radiology community that a 
number of important parameters are 
changing.  
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At the point this
accounts for som
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to not move the
reporting alreadyting al

or the committee's careful consideration of several 
dorsement, and agrees with the recommendations 
hese measures at this time.  Additional deliberation 
by the committee regarding measures such as the 
 should be considered.  Currently, this is an NQF‐
re under the patient safety report framework.  The 
tions are detailed for continued monitoring of 
d reporting over time.  At some point in the future, 
that this infection, in most settings, will be a rare 

 should occur is worthy of a full discussion that 
e of the unique patient populations that we care 
als.  We support the committee's recommendation 
 measure forward at this time, as it would duplicate 
ongoing

The SC has recommended that this 
event be revisited in the next SRE 
update.   

y  ing.
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  We support the
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implementation
recommended; 
endorsed, e.g. fa
updates as expe
substantiated'

 underscore that CLABSI continues to be a 
 health challenge[1], and while we note that the 
raised issues pertaining to attributing causality, we 
e the Committee to come up with a plan to address 
 prior to the next SRE Update. A number of states 
ing on ways to reduce CLABSI infections, and many 
onstrated progress, suggesting that there is an 

ay for NQF to issue a recommendation for an NQF‐
I event.  A report from the Michigan Health & 
tion (MHA) revealed a dramatic reduction in the 
ABSI for the time period between 2004 and 2009, 
saving of more than 1,800 lives, and $271 million in 
s.

 Committee's recommendation to not endorse the 
listed as they have been incorporated into

The SC has recommended that this 
event be revisited in the next SRE 
update.   

s  sted     have been incorporated into 
 guidance of other SREs for which endorsement is 
are addressed by existing measures that are NQF 
ilure to rescue; or will be included in future 
rience and the evidence become more 
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ns by others below to bring the Central Line 
 Stream Infections (CLABSI) back to NQF for 
  This is a significant issue for both morbidity and 
h volume and Dr. Provost has demonstrated in 
sewhere that it is preventable.

commends that two measures not recommended 
t be combined into one.  These are the two 
d to impaired healthcare workers.  This is a systems 
tries such as the airlines have addressed 
 can healthcare.  Measurement of the effectiveness 
 and monitoring can help energize this part of the 
nt safety

The SC has recommended that the 
CLABSI event be revisited in the next 
SRE update.   

The SC recommended that the events 
related to impaired healthcare 
workders not be advanced due to 
issues with feasibility in determining 
the impairment of healthcare workers 
and attributing causation of an adverse 
outcome to the impairment of the 
healthcare worker.   

Dec 29 
2010 
12:30PM

Ma
Rea

rgaret 
gan

Premier, Inc.   General 
comments on 
Serious 
Reportable 
Events not 
recommended 
for 
endorsement

General categor

 Among the eigh
or serious injury
infection (CLABS
was causality an

 Premier would 
non‐acceptance

y of events not endorsed: 

t events that were not endorsed is "Patient death 
 related to a central line associated blood stream 
I)"   The key issue for not accepting this as a SRE 
d attribution.

agree with this assessment and also supports the 
 of all events in this category.

No action necessary.
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No action necessary.

Dec 23 
2010  
5:57PM

Ma
Kok

rie 
ol

R
M
&
S
P

isk 
anagement 
 Patient 
afety 
rogram

  General 
comments on 
Serious 
Reportable 
Events not 
recommended 
for 

Where is 1E?
Beginning on lin
the following:
  
   1E. Intraopera
death in an ASA 
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see it left out wi
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SREs.I feel the d
argue there are 
the part of the p
disregard to ent

e 323 of the SRE Draft for Comment you have listed 

tive or immediately postoperative/postprocedure 
Class 1 patient.   In going through the public 
n, there is not a corresponding 1E found.  The 

Omission of the event in the 
commenting tool was inadvertent and 
has been addressed.   

p g
SRE would have given a valuable window to at least 
s as to these type deaths and I was disappointed to 
thout comment.  I would like to see the rational 
ion making process to exclude this from the 2011 
eath of an ASA Class 1 patient, while some will 
times when death maybe due to nondisclosure on 
atient or other unknown physical condition, to 
ire SRE.'
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association with
an undiagnosed
pain and headac
the Consensus R
serious disability
and the ACA app
difference.

iropractic Association strongly supports the 
n to retire the Care Management Event 4.G. 
r serious disability due to spinal manipulative 
e Serious Reportable Events (SRE) list.  The ACA 
ion because, unlike other events on the SRE list, 
ing surgery on the wrong patient, incidents 
pinal manipulation are not related to a preventable 

The most recent study shows that patients are

No action necessary.

or.      t  t stud   h   at  ts   
 experience strokefollowing a chiropractic visit 
llowing a visit to a family physician.The study goes 
y observed association between a vertebrobasilar 
ke and manipulation, as well as its apparent 
 family physician visits, is likely due to patients with 
 vertebral artery dissection seeking care for neck 
he prior to their stroke.[1]  In the draft version of 
eport the incongruous nature of including death or 
 due to spinal manipulation on the SRE list is noted 
reciates NQF's recognition of this distinct 
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No action necessary.
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Generally, CHA 
three events (4D
for retirement p
4E‐death or seri
identify and trea
about the more 
be captured.  Th

supports the committee's recommendation to retire 
, 4E, 4G) and appreciates the detailed justification 
rovided.  Despite our support for the retirement of 
ous disability (kernicterus) associated with failure to 
t hyperbilirubinemia in neonates‐we have concerns 
broadly envisioned event under which this would 
ose concerns are noted below.

No action necessary.
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We agree with the events being retired. No action necessary.
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Report

'While we agree
of the Serious Re
additions are ap
likely to increase
members of the
and additions to
process, we also
affirmatively sta
the number of r
decrement in sa
increase in num
expansion of wh
change in the sa

 with the proposed changes in scope and definition 
portable Events and believe that the proposed 
propriate, we also believe that these changes are 
 the number of reports that are filed.   Because 
 public who do not track these definitional changes 
 the list as closely as we who are immersed in this 
 urge the Steering Committee to consider 
ting that these changes may result in an increase in 
eported events that should not be confused with a 
fety.   Rather, one would have to look to see if the 
ber of events reported is merely a result of the 
at is reportable or whether it represents a real 
fety of care provided.'

Report language modified to address 
this possibility.
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General 
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The Steering Com
serious reportab
by staff.  Advers
as serious as eve
attention.  Howe
through other m
other channels, 
Administration 
repositories on 
focused on patie
investigated and
mechanisms. 

 The AHA would
detail of the Ste
report The reportt.    repo
of the Steering C
mind.  The NQF 
written for othe

mittee has expanded the scope of several of the 
le events to also include death or injury sustained 
e events that harm a hospital staff member are just 
nts that harm patients and should be given equal 
ver, we believe such events should be reported 
echanisms.  Employee safety is regulated through 
including the Occupational Safety & Health 
(OSHA) and various state and local laws.  Data 
the serious reportable events should remain 
nt safety, and staff events should be fully 
 reported through the appropriate employee safety 

 like to express our appreciation for the clarity and 
ering Committee's discussions presented in the 

is very well written and provides sufficient detail

Addressed in previous comment.  

rt is      en      cient deta  
ommittee's deliberations while keeping brevity in 
should use this report as a model for reports 
r NQF projects.'
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Congratulations
 
  SHEA is pleased
addressed, and 
definitions/gloss
 
  SHEA is pleased
 
  We would caut
the numbers of 
published and ty
CMS for healthc
healthcare is wo
NQF Committee
finalized‐and tha
to CMS when settingto   wh  
 
  SHEA does hav
Society is happy
raised, as these 

 on a much improved and readable document.

 that a fair amount of current ambiguity was 
appreciates the care taken with 
ary.

 with the removal of the term "never events".

ion that with clearer definitions, it is fair to expect 
reports to increase.  As these definitions are 
pically used for public reporting in states and by 
are‐associated conditions, it could appear that 
rse‐not better.  We strongly recommend that the 
 comment on that point when these definitions are 
t the Committee should be very clear on that point 

thresholds for performance on HACs

NQF appreciates the comment and 
offer of input.  Language to address 
potential increase in reports has been 
added to report language.

tting  holds for  f     s.

e a few areas of concern as noted below. The 
 to provide input on these infection related issues 
move forward for the next level of review.'
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I am concerned 
than attributabl
professional cod
not a causative 
place without a 
relationship.

about the use of the term associated with rather 
e to.  Current Official Coding Guidelines lead some 
ers to interpret with as a temporal relationship and 
one.  Inappropriate identification of cases will take 
definition of associated with that explains this 

The term is defined in the glossary.  
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Recommend exp
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 Specifically, rec
 1) #4 Care Man
and Hospice hav
reconciliation, d
 2.) Care Manage
settings for incid
with the patient
 3.) Care Manage
developed durin
 4.)  Under Envir
companies who 
 5.)  Under Envir
clinician or paraprofessionalcli ician   para

anding healthcare settings to include Home Health, 
pice Inpatient Units where appropriate.

ommend including them in:
agement under A. Medication Errors.  Home Health 
e regulatory responsibility for meds review, 
rug interaction and allergy checking. 
ment under E ‐ falls.  Home Health added to 
ents that occur while clinician is working directly 
.
ment under F. Stage 3 & 4 pressure ulcer 
g the Home Health or Hospice care episode.
onmental:  B ‐ Oxgyen systems ‐‐ include DME 
deliver and administer O2 in the Home
onmental: C‐ Burns ‐‐ for those that occur while 

is working directly with the patient '

At this time, the SRE listings have not 
been evaluated for relevance in the 
Home Health, Hospice, and Hospice 
Inpatient Units.  The Steering 
Committee has recommended that the 
applicability of the SRE listing for other 
environments be considered in future 
updates.  Of note, the report specifies 
focus on the 4 settings but does not 
preclude use of the events in other 
care settings.   

professional is  king  tly with    .
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Comments on 
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It can be confusi
6 (criminal) is no
category 6.  It is 

ng to revise the SRE list so that a previous category 
w category 7 with a new type of event becoming 
better to re‐order the list a little as possible.

Comment appreciated and was 
considered in placement of the new 
category.  
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I think the docum
important steps
document clarify
research‐related
SRE's in the rese
reporting for int
experienced a re

 Thank you,

 Sam Frank'

ent is interesting, complete and outlines some 
 forward in reporting.  I would suggest the 
 that the reporting is for clinical events, not 
 events and point the reader to specific policies for 
arch realm.  Also, there should be guidance for 
ernational companies and for patients that have 
portable event outside the US.

The events as specified would apply to 
all patients, including those enrolled in 
research protocols.  Additional 
requirements for reporting events that 
are specific to research activities 
should be outlined in the procedures 
and protocols for such research.   At 
present, the SREs have not addressed 
events outside the US.  
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Mayo Clinic General 
Comments on 
the Draft 
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American Hospit
Association rega

Report reportable even
by staff.  Events 
attention.  Howe
events, including
and various stat

urs with recommendations from both the 
al Association and the Minnesota Hospital 
rding expanding the scope of several of the serious 

Addressed in previous comment.

ts to also include death or serious injury sustained 
that harm staff are serious and require equal 
ver, there are other avenues for reporting such 
 the Occupational Safety & Health Administration 
e and local laws.'
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Trinity Health   General 
Comments on 
the Draft 
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It is our opinion 
the reports rece
clearer in this ve
capture a numb
'catch all' catego
some very speci
caveats, and the
with all voluntar
by staff on which
by site.  We see 
all, the changes 
that we see from

that the changes will improve reporting and make 
ived more comparable.  The definitions are much 
rsion although broader in scope.  The new SREs will 
er of events that we have been including in our own 
ry.  The discussion group on 12/15/2010 raised 
fic issues .  We did not find these to be serious 
se were the only concerns raised during the call.  As 
y reporting, there will be some discrimination done 
 reports rise to the level of SREs and these will vary 
that with our own SRE reporting already.  All and 
recommended will help clarify a number of issues 
 our own experience with SRE reporting.'

No action necessary.
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General 
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Report

The American H
opportunity to c
Events in Health
report updates 
expands the app
post‐acute care 
on the list are ap
improvements in
remaining on th
the four newly a

 We are pleased
include the amb
of the serious re
patient safety is
common set of   of 
connect and exp
events occur.'

ospital Association (AHA) appreciates the 
omment on the draft report Serious Reportable 
care‐2011 Update:  A Consensus Report.  The 
the NQF's list of serious reportable events and 
licable settings of care to include ambulatory and 
settings.  In general, we believe the events included 
propriate for systematic reporting to drive national 
 patient safety.  We agree that those events 
e list since the 2006 update remain relevant, and 
dded events are important patient safety topics.  

 to see the applicable settings of care expanded to 
ulatory and post‐acute care settings in the update 
portable events list.  It is critical to call attention to 
sues across the care continuum.  The use of a 
reportable events across care settings will help

No action necessary.

table  ts      ngs will help 
and our lessons learned when serious adverse 
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'The AHA believe
events that shou
treated differen
nature.  The typ
reduce medical 
precautions that
activities.  Thus,
differently.  Whi
report an occurr
such reporting b
department.  W
policy lever to d
against any actio
of the occurrenc

s that the potential criminal events, while certainly 
ld not occur in a healthcare setting, should be 
tly by regulatory agencies because of their criminal 
es of system changes that one would put in place to 
errors are very different from the security 
 would be put in place to protect against criminal 
 we believe these events should be acted upon 
le hospitals and other providers should certainly 
ence of these events, it is most appropriate that 
e done to a legal authority such as the local police 
hile payment reductions may be an appropriate 
rive down the incidence of medical errors, we urge 
n by payers to reduce hospital payments because 
e of a criminal event at the hospital.'

Addressed in previous comment.
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  General 
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The American G
increasing transp
part of the move

eriatrics Society (AGS) supports this step in 
arency for our systems as our organization was 
ment that initiated this work.

No action necessary.
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Spinal manipula

 I opine that the
any serious even
complications, a
Therapy treatme
somewhat preju
moot point, sinc

 Clem McGinley,
 VP of Medical A
 Blue Mountain 

tion and Serious Reportable Events

 above should be eliminated from the list.  While 
t is reportable ‐ whether ir occurs from Surgical 
dverse drug reaction, Physical/Occupational 
nts, etc ‐ singling out spinal manipulation seems 
dicial the Doctors of Chiropractic.  Any way it is a 
e by definition any serious event is reportable.
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No action necessary.
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No action necessary.
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No action necessary.
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No action necessary.
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Addressed in previous comment
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 the draft.  The medical transport environment is 
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No action necessary at this time. For 
consideration in planning for future 
updates.

,     ri k  have   impact   care, 
t times, to the patient's detriment.  ACCT 
opportunity to dialogue with NQF for this or future 
g serious reportable event updates.  Collaboration 
CCT and any additionally interested stakeholders is 
uild necessary accountability.'
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on of this update is to encompass a wider range of 
e events across a variety of healthcare settings, as 
 that existing SRE events remain timely and 
ay's health care system.  AHIP supports the 
006 SRE list, as well as the list of events 
or endorsement. We would also note that many of 
vide clarifying language that will better enable care 
 triggers of SRE situations. We also encourage NQF 
ere is a feedback loop that assists with updating of 
ased on field testing and experience.  Finally we 
to harmonize the SRE list with the list of CMS 
d conditions in the near future. 

NQF clarify the following terms included in the

Addressed in previous comment.

   cl    fo ing terms included in   
s Injury, competent individual, low risk pregnancy ‐ 
aternal condition but does not include fetal status.  
d definition restricted to the mother's status can 
retation of several maternal measures.'
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ttee for clarifying the existing definitions with 
r applicability to other settings including 
.  We strongly support the removal of the term  
 general, we find that the revised existing and new 
 and are clear. However, some of the new terms 
ed further such the definition for serious injury. The 
l change in the patient's long‐term risk status 
  We also think that Criminal Events should be 
 and local authorities and question whether these 
ted additionally as SREs.'

Addressed in previous comment.
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type events first
were deemed ac

scribe Serious Reportable Events whose reporting 
levant to improving care and patient safety. We 
ese but would insist on attention to definition 
of the events. The guidance provided is insufficient. 
t of including the events are good, however 
 and identification of the events will require high 
 qualified personnel. Operationalizing this list to 
 will be a challenge mainly because these are not 
 that are readily or easily tracked. For the most part 
clearer definitions for many of the events listed as 
inclusion and exclusions events listed. It may have 
ave listed a smaller set of discreet( specific defined) 
 then broaden the definitions once a set of event 
ceptable as SRE's.'

Reporting of these events is expected 
to occur after organizational review 
processes are satisfied, including those 
of review by appropriate individuals 
charged with oversight of safety, 
quality, risk management, medication 
management, and similar 
departments.  The initial set of 27 
events was first released in 2002.  
Subsequent updates have been 
informed by input from users and 
experts from the disciplines and care 
areas touched by the events.  As 
noted, they should continue to be 
improved and be supplemented by 
measurement tools tools.
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ion that with clearer definitions, it is fair to expect 
reported SREs to increase.  As these definitions are 
ntinue to be used for public reporting in states and 
hcare‐associated conditions (HACs), hospitals are 
ore SREs, which might lead to a perception that 
 improvement in reducing serious injuries and 
 also impact CMS when setting future thresholds 
on selected HACs We strongly recommend that

Addressed in previous comment.

    lected  s.  We st ly    at 
ttee address the potential for an artificial increase 
sed SREs are finalized and published.  Please find 
as of concern that we think should be addressed in 
hen the 2011 Update of the NQF Serious 
ts (SREs).'
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No action necessary.
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Addressed in previous comment.

q g p
 did not develop an infection as the result of 
wing for sure, given lengthy incubation periods, 
ject to much testing over time, unnecessary 
ntial exposure. As currently worded, the infectious 

detected as related to the device or event would 
ied as an SRE.'
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d data analysis if implementation specifications are 
ional definitions will lead to clarity of SREs, which 
 be subject to interpretation.  For instance, 
has multiple interpretations unless "serious" is 
ecifications will result in implementable reporting.  
 data and pertinent information used for the NQF 
uld be included in the report, as this would benefit 
e public reading the report.

of the SRE's need more fleshing out.  As they are 
 be difficult to incorporate SRE's into national pay 
pay for performance programs. 

rt expanding coverage to include ambulatory 
office based practices and skilled nursing facilities

Glossary includes definition of serious.  
Fleshing out of SREs can likely be best 
accomplished through identification, 
development and endorsement of 
performance measures.  NQF 
continues to explore this strategy.  
Events involving surgery and 
procedures apply to those that are 
elective and non‐elective.

 offi ‐base   ces,   skille   ing facilities.

aden to include elective surgeries and elective 
hey are also serious procedures that can result in 
r disability.'
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 seven‐day framework.   

The ISMP high alert medication list is 
the recommended list.  This has been 
noted in the glossary.  "Alternatives" 
has been added to informed consent.  
The definition of serious is unchanged 
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