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TI T L E O F R E S E A R C H:   A Si n gl e -Sit e, P a r all el -G r o u p, R a n d o mi z e d -C o nt r oll e d T ri al of 
N a vi g ati o n V e rs u s U s u al C a r e f o r T h e M a n a g e m e nt of D el a ys a n d R a ci al Dis p a riti es 
St a rti n g P ost o p e r ati v e R a di ati o n T h e r a p y i n A d ults wit h S u r gi c all y -M a n a g e d, L o c all y 
A d v a n c e d H e a d a n d N e c k S q u a m o u s C ell C a r ci n o m a ( N D U R E 2. 0) : P r eli mi n a r y Effi c a c y 
A s s es s m e nt  
 
 
S U M M A R Y                                                                                                                                        
 
Y o u ar e b ei n g as k e d t o v ol u nt e er f or a r es e ar c h st u d y. R es e ar c h st u di es ar e v ol u nt ar y a n d i n cl u d e 
o nl y p e o pl e w h o c h o os e t o t a k e p art. T h e p ur p os e of t his st u d y is t o e v al u at e t h e pr eli mi n ar y 
i m p a ct of a n e w p ati e nt n a vi g ati o n i nt er v e nti o n t o d e cr e as e d el a ys st arti n g r a di ati o n t h er a p y aft er 
s ur g er y f or w hit e a n d Afri c a n -A m eri c a n h e a d a n d n e c k c a n c er p ati e nts. If y o u p arti ci p at e i n t his 
st u d y, y o u  will b e r a n d o ml y as si g n e d t o o n e of t w o gr o u ps: t h e p ati e nt n a vi g ati o n st u d y 
i nt er v e nti o n gr o u p ( w hi c h i n v ol v es m e eti n g wit h st u d y c o or di n at or t wi c e a n d m e eti n g wit h a 
p ati e nt n a vi g at or at l e ast t hr e e ti m es o v er t h e c o urs e of a p pr o xi m at el y fi v e m o nt hs  as y o u c o m e 
b a c k t o visit y o ur n or m al t e a m of pr o vi d ers) or t h e st a n d ar d c ar e  gr o u p  ( w hi c h i n v ol v es g etti n g 
i nf or m ati o n a b o ut s c h e d uli n g r a di ati o n t h er a p y d uri n g visits wit h y o ur n or m al t e a m of 
pr o vi d ers) . Y o u will n ot k n o w w h et h er y o u will b e  i n t h e p ati e nt n a vi g ati o n st u d y i nt er v e nti o n 
gr o u p or t h e st a n d ar d  c ar e gr o u p  b ef or e e nr oll i n g i n t h e st u d y ( b ut y o u will k n o w w hi c h gr o u p 
y o u ar e i n aft er e nr oll m e nt) . All fi v e visits of t h os e i n t h e p ati e nt n a vi g ati o n st u d y i nt er v e nti o n 
will c orr es p o n d wit h a p p oi nt m e nts y o u alr e a d y h a v e s c h e d ul e d at M U S C  or will b e c o n d u ct e d 
vi a t el e m e di ci n e . T h e p ati e nt n a vi g at or will h el p y o u i d e ntif y a n d o v er c o m e a n y b arri ers t h at 
m a y pr e v e nt y o u fr o m st arti n g  r a di ati o n o n ti m e, s u c h as tr a ns p ort ati o n, e x pl ai ni n g t h e tr e at m e nt 
pr o c es s, c o or di n ati n g a p p oi nt m e nts, a n d s h ari n g of i nf or m ati o n wit h y o u a n d y o ur t e a m of 
d o ct ors . T h er e ar e n o p h ysi c al ris ks t o y o u b y j oi ni n g t his st u d y. H o w e v er, t h er e is t h e p os si bilit y 
y o u m a y f e el u n c o mf ort a bl e or u ps et t al ki n g a b o ut y o ur c a n c er  or b arri ers t o c a n c er c ar e . 
Alt h o u g h it is n ot k n o w n, t h er e is t h e pr os p e ct t h at p arti ci p ati n g i n t his r es e ar c h st u d y will 
dir e ctl y b e n efit y o u. S p e cifi c all y, it is p os si bl e t h at t h e i nt er v e nti o n will d e cr e as e d el a ys st arti n g 
r a di ati o n t h er a p y aft er h e a d a n d n e c k c a n c er s ur g er y, w h i c h i n t ur n m a y d e cr e as e c a n c er 
r e c urr e n c es a n d i m pr o v e s ur vi v al. It is als o h o p e d t h at t h e i nf or m ati o n g ai n e d fr o m t h e st u d y will 
h el p i m pr o v e c ar e f or p ati e nts wit h h e a d a n d n e c k c a n c er.   
 
A. P U R P O S E O F T H E R E S E A R C H  

 
Pl e as e r e a d t his c o ns e nt f or m c ar ef ull y a n d t a k e y o ur ti m e m a ki n g y o ur d e cisi o n. A s y o ur st u d y 
d o ct or or st u d y st aff dis c us s es t his c o ns e nt f or m wit h y o u, pl e as e as k hi m/ h er t o e x pl ai n a n y 
w or ds or i nf or m ati o n t h at y o u d o n ot cl e arl y u n d erst a n d. Y o u ar e b ei n g as k e d t o p arti ci p at e  i n 
t his st u d y b e c a us e y o u ar e e x p e ct e d t o h a v e  s ur g er y a n d r a di ati o n f or h e a d a n d n e c k c a n c er . T h e 
p ur p os e of t his st u d y is t o e v al u at e t h e pr eli mi n ar y i m p a ct of a n e w p ati e nt n a vi g ati o n 
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i nt er v e nti o n t o d e cr e as e d el a ys st arti n g r a di ati o n t h er a p y aft er s ur g er y f or w hit e a n d Afri c a n -
A m eri c a n h e a d a n d n e c k c a n c er p ati e nts . T h e st u d y i n v ol v es r es e ar c h. T h e st u d y is s p o ns or e d b y 
t h e M e di c al U ni v ersit y of S o ut h C ar oli n a  a n d H olli n gs C a n c er C e nt er . T h e i n v esti g at o r i n c h ar g e 
of t his st u d y is E v a n Gr a b o y es, M D.  T h e st u d y is b ei n g d o n e at o n e sit e: t h e M e di c al U ni v ersit y 
of  S o ut h C ar oli n a. A p pr o xi m at el y 1 7 5  s u bj e cts will t a k e p art i n t his st u d y. A gr a nt fr o m t h e 
N ati o n al I nstit ut e of H e alt h ( NI H) will s p o ns or t his st u d y. P orti o ns of E v a n Gr a b o y es’ a n d his 
r es e ar c h t e a m’s s al ari es will b e p ai d b y t his gr a nt.  
 
B. P R O C E D U R E S  

 
If y o u a gr e e t o b e i n t his st u d y, t h e f oll o wi n g will h a p p e n:  

1.  T h e r es e ar c h ers will c h e c k y o ur m e di c al r e c or d s t o g at h er i nf or m ati o n a b o ut y o ur 
di a g n osis a n d tr e at m e nt.  

2.  Y o u will m e et wit h t h e st u d y c o or di n at or t o fill o ut b as eli n e q u esti o n n air es.  

3.  Y o u  will b e r a n d o ml y as si g n e d t o o n e of t w o gr o u p s . T his m e a ns t h at y o u h a v e a 5 0/ 5 0 
c h a n c e ( li k e fli p pi n g a c oi n). Or b ei n g i n eit h er gr o u p. N eit h er t h e r es e ar c h ers n or y o u 
will m a k e t h e c h oi c e t o w hi c h gr o u p y o u ar e as si g n e d.  

4.  T h e p ati e nt n a vi g ati o n st u d y i nt er v e nti o n gr o u p will m e et wit h a p ati e nt n a vi g at or at l e ast 
t hr e e ti m es o v er t h e c o urs e of t hr e e m o nt hs (fr o m s ur gi c al c o ns ult ati o n t o i niti ati o n of 
p ost -o p er ati v e r a di ati o n t h er a p y ). Visits 1 a n d 3 m a y b e c o n d u ct e d vi a t el e m e di ci n e, if 
n e c es s ar y. E a c h visit wit h t h e n a vi g at or will t a k e 3 0  mi n ut es. T h e n a vi g at or will w or k 
wit h y o u t o i d e ntif y a n d a d dr es s b arri ers b ef or e t h e y c a us e br e a k d o w ns i n c ar e fr o m t h e 
ti m e of s ur g er y u ntil p ost o p er ati v e r a di ati o n t h er a p y  b e gi ns.  T h e sta n d ar d c ar e gr o u p  will 
r e c ei v e t h e c ar e fr o m t h eir h e a d a n d n e c k c a n c er pr o vi d ers wit h o ut a d diti o n al visits wit h 
t h e n a vi g at or. Y o u will n ot k n o w w h et h er y o u will b e i n t h e p ati e nt n a vi g ati o n st u d y 
i nt er v e nti o n gr o u p or t h e st a n d ar d c ar e gr o u p b ef or e e nr olli n g i n t h e st u d y ( b ut y o u will 
k n o w w hi c h gr o u p y o u ar e i n aft er e nr oll m e nt). F or t h os e r a n d o mi z e d t o p ati e nt 
n a vi g ati o n, t h e n a vi g ati o n s es si o ns will b e a u di o -r e c or d e d t o h el p e ns ur e t h at t h e 
n a vi g at or t h or o u g hl y i d e ntifi es a n d  h el ps s ol v e y o ur b arri ers.  

5.  R e g ar dl es s of w h et h er y o u ar e i n t h e st u d y i nt er v e nti o n or st a n d ar d c ar e gr o u p, y o u will 
m e et wit h t h e st u d y c o or di n at or at t h e e n d of t h e st u d y t o c o m pl et e q u esti o n n air es t o 
m e as ur es c h a n g es c o m p ar e d t o b as eli n e a n d d es cri b e y o ur e x p eri e n c e i n t h e st u d y. 

 
C. D U R A TI O N  

 
P arti ci p ati o n i n t h e st u d y will c o nsist of t w o t o fi v e visits  ( d e p e n di n g u p o n w hi c h gr o u p y o u ar e 
i n), l asti n g 3 0 mi n ut es e a c h, o v er t h e c o urs e of a p pr o xi m at el y fi v e m o nt hs.  T h es e visits will t a k e 
pl a c e at M U S C o n d a ys w h e n y o u alr e a d y h a v e a p p oi nt m e nts at M U S C.  Visits 1 a n d 3 m a y b e 
c o n d u ct e d vi a t el e m e di ci n e, if n e c es s ar y.  
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D.  R I S K S A N D D I S C O M F O R T S  

 
T h er e ar e n o p h ysi c al ris ks t o y o u b y j oi ni n g t his st u d y. H o w e v er, t h er e is t h e p os si bilit y y o u 
m a y f e el u n c o mf ort a bl e or u ps et t al ki n g a b o ut y o ur c a n c er.   Y o u will b e e n c o ur a g e d t o t a k e y o ur 
ti m e w h e n a ns w eri n g q u esti o ns a n d y o u m a y r ef us e t o a ns w er a n y q u esti o n at a n y ti m e d uri n g 
t his st u d y.  Y o u m a y wit h dr a w fr o m t h e st u d y at a n y ti m e. T h er e is a ris k of a l os s of 
c o nfi d e nti alit y of y o ur p ers o n al i nf or m ati o n as a r es ult of p arti ci p ati o n i n t his st u d y.  M e as ur es 
will b e p ut i n pl a c e a n d e v er y eff ort will b e m a d e t o pr ot e ct t h e c o nfi d e nti alit y of y o ur pri v at e 
i nf or m ati o n. T h er e is als o t h e ris k of r a n d o mi z ati o n, w hi c h m a y c a us e distr es s. H o w e v er, eff orts 
will b e m a d e t o mi ni mi z e t h e ris k of distr es s r es ulti n g fr o m r a n d o mi z ati o n.  T h e tr e at m e nt y o u 
r e c ei v e m a y pr o v e t o b e l es s eff e cti v e or t o h a v e m or e si d e eff e cts t h a n t h e ot h er st u d y tr e at m e nt.  
 
E. M E D I C A L R E C O R D S A N D/ O R C E R TI FI C A T E O F C O N FI D E N TI A LI T Y  

T his r es e ar c h is c o v er e d b y a C ertifi c at e of C o nfi d e nti alit y fr o m t h e F e d er al g o v er n m e nt. T his 
m e a ns t h at t h e r es e ar c h ers m a y n ot dis cl os e i nf or m ati o n or bi os p e ci m e ns t h at m a y i d e ntif y y o u, 
e v e n b y a c o urt s u b p o e n a, i n a n y f e d er al, st at e, or l o c al ci vil, c ri mi n al, a d mi nistr ati v e, l e gisl ati v e, 
or ot h er pr o c e e di n gs, n or c a n t h e i nf or m ati o n or bi os p e ci m e ns b e us e d as e vi d e n c e, u nl es s y o u 
h a v e c o ns e nt e d t o t his dis cl os ur e. I nf or m ati o n or bi o s p e ci m e ns pr ot e ct e d b y t his C ertifi c at e 
c a n n ot b e dis cl os e d t o a n y o n e e ls e w h o is n ot c o n n e ct e d wit h t h e r es e ar c h e x c e pt if y o u h a v e 
c o ns e nt e d t o t h e dis cl os ur e, i n cl u di n g f or y o ur m e di c al tr e at m e nt; or if it is us e d f or ot h er 
s ci e ntifi c r es e ar c h, as all o w e d b y f e d er al r e g ul ati o ns pr ot e cti n g r es e ar c h s u bj e cts . 
 
A C ertifi c at e of C o nfi d e nti alit y d o es n ot pr e v e nt y o u fr o m v ol u nt aril y r el e asi n g i nf or m ati o n 
a b o ut y o urs elf or y o ur i n v ol v e m e nt i n t his r es e ar c h. If y o u ar e a n M U S C p ati e nt y o u h a v e a n 
M U S C m e di c al r e c or d. If y o u h a v e n e v er b e e n a n M U S C p ati e nt, a M U S C m e d i c al r e c or d will 
b e cr e at e d f or t h e p ur p os es of t his st u d y. R es ults of r es e ar c h t ests or pr o c e d ur es will b e i n cl u d e d 
i n y o ur M U S C m e di c al r e c or d. All i nf or m ati o n wit hi n y o ur m e di c al r e c or d c a n b e vi e w e d b y 
i n di vi d u als a ut h ori z e d t o a c c es s t h e r e c or d. W e will m a k e e v er y eff ort t o k e e p c o nfi d e nti al all 
r es e ar c h i nf or m ati o n i n t h e m e di c al r e c or d t h at i d e ntif y y o u t o t h e e xt e nt all o w e d b y l a w; 
h o w e v er, t h er e is t h e p os si bilit y t h at y o ur r es e ar c h i nf or m ati o n will b e dis cl os e d.  T h e C ertifi c at e 
of C o nfi d e nti alit y will n ot b e us e d t o pr e v e nt dis cl os ur e as r e q uir e d b y f e d er al, st at e, or l o c al 
l a w. E x a m pl es of r e q uir e d dis cl os ur e i n cl u d e: c hil d a b us e a n d n e gl e ct, or h ar m t o s elf or ot h ers 
 
Fi n all y, a C ertifi c at e m a y n ot b e us e d t o wit h h ol d i nf or m ati o n fr o m t h e F e d er al g o v er n m e nt 
n e e d e d f or a u diti n g or e v al u ati n g F e d er all y f u n d e d pr oj e cts or i nf or m ati o n n e e d e d b y t h e F D A  
 
F. B E N E FI T S  

T h e p ot e nti al b e n efit t o y o u is t h at t h e tr e at m e nt y o u r e c ei v e m a y pr o v e t o b e m or e eff e cti v e t h a n 
t h e ot h er st u d y tr e at m e nt or t h a n ot h er a v ail a bl e tr e at m e nts, alt h o u g h t his c a n n ot b e g u ar a nt e e d.  
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If y o u ar e i n t h e gr o u p t h at r e c ei v es t h e p ati e nt n a vi g ati o n a n d it is s u c c es sf ul i n tr e ati n g y o ur 
c o n diti o n wit h f e w er si d e eff e cts t h a n t h e c urr e nt st a n d ar d t h er a p y, y o u m a y b e n efit fr o m 
p arti ci p ati n g i n t h e st u d y; h o w e v er, t his c a n n ot b e g u ar a nt e e d.  S p e cifi c all y, it is p os si bl e t h at t h e 
p ati e nt n a vi g ati o n i nt er v e nti o n will d e cr e as e d el a ys st arti n g r a di ati o n t h er a p y aft er h e a d a n d n e c k 
c a n c er s ur g er y, w hi c h i n t ur n m a y d e cr e as e c a n c er r e c urr e n c es a n d i m pr o v e s ur vi v al. It is als o 
h o p e d t h at t h e i nf or m ati o n  g ai n e d fr o m t h e st u d y will h el p i m pr o v e c ar e f or p ati e nts wit h h e a d 
a n d n e c k c a n c er.  
 
G. C O S T S  

T h er e will b e n o c ost t o y o u as a r es ult of p arti ci p ati o n i n t his st u d y. Y o u or y o ur i ns ur a n c e 
c o m p a n y ar e r es p o nsi bl e f or a n y c osts dir e ctl y i n v ol v e d wit h y o ur cli ni c al c ar e.  

H. P A Y M E N T T O P A R TI C I P A N T S  
 

I n r et ur n f or y o ur ti m e a n d eff ort, y o u will b e p ai d $ 4 0  f or p arti ci p ati o n i n t his st u d y.   If y o u d o 
n ot c o m pl et e t h e st u d y, y o u will r e c ei v e $ 1 5 f or e nr oll m e nt i n t h e st u d y. P a y m e nts  will b e i n t h e 
f or m of a c h e c k w hi c h will b e m ail e d t o y o u. It will t a k e a p pr o xi m at el y 1 m o nt h f or t h e c h e c k t o 
arri v e.  
 
P a y m e nts t h at y o u r e c ei v e fr o m M U S C f or p arti ci p ati n g i n a r es e ar c h st u d y ar e c o nsi d er e d 
t a x a bl e i n c o m e p er I R S r e g ul ati o n. P a y m e nt t y p es m a y i n cl u d e, b ut ar e n ot li mit e d t o: c h e c ks, 
c as h, gift c ertifi c at es/ c ar ds, p ers o n al pr o p ert y, a n d ot h er it e ms of v al u e. If t h e t ot al a m o u nt of 
p a y m e nt y o u r e c ei v e fr o m M U S C r e a c h es or e x c e e d s $ 6 0 0. 0 0 i n a c al e n d ar y e ar, y o u will b e 
is s u e d a F or m 1 0 9 9. 
 
I. A L T E R N A TI V E S  

Y o ur alt er n ati v e is t o n ot p arti ci p at e i n t his st u d y.   

J . D A T A S H A R I N G  

I nf or m ati o n a b o ut y o u (i n cl u di n g y o ur i d e ntifi a bl e pri v at e i nf or m ati o n a n d/ or a n y i d e ntifi a bl e 
bi os p e ci m e ns) m a y h a v e all of y o ur i d e ntifi ers r e m o v e d a n d us e d f or f ut ur e r es e ar c h st u di es or 
distri b ut e d t o ot h er r es e ar c h ers f or f ut ur e r es e ar c h wit h o ut a d dit i o n al i nf or m e d c o ns e nt fr o m y o u 
or y o ur l e g all y a ut h ori z e d r e pr es e nt ati v e.  

K. D I S C L O S U R E O F R E S U L T S  

Cli ni c all y r el e v a nt r es e ar c h r es ults, i n cl u di n g i n di vi d u al r es e ar c h r es ults, will n ot b e dis cl os e d t o 
s u bj e cts.  
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L. A U T H O R I Z A TI O N T O U S E A N D D I S C L O S E ( R E L E A S E) M E D I C A L 
I N F O R M A TI O N  

A s p art of t his r es e ar c h st u d y, y o ur st u d y d o ct or a n d his/ h er r es e ar c h t e a m will k e e p r e c or ds of 
y o ur p arti ci p ati o n i n t his st u d y.  
 
T h e h e alt h i nf or m ati o n M U S C m a y us e or dis cl os e (r el e as e) f or t his r es e ar c h st u d y i n cl u d es 
i nf or m ati o n i n y o ur m e di c al r e c or d, r es ults of p h ysi c al e x a ms, m e di c al hist or y, l a b t ests or 
c ert ai n h e alt h i nf or m ati o n i n di c ati n g or r el ati n g t o y o ur c o n diti o n.  
 
Y o ur st u d y d o ct or a n d his/ h er r es e ar c h t e a m will us e a n d dis cl os e (r el e as e) y o ur h e alt h 
i nf or m ati o n t o c o n d u ct t his st u d y. T h e h e alt h i nf or m ati o n list e d a b o v e m a y b e us e d b y a n d/ or 
dis cl os e d (r el e as e d) t o t h e f oll o wi n g, as a p pli c a bl e:  
 

• T h e s p o ns or of t h e st u d y i n cl u di n g its a g e nts s u c h as d at a r e p osit ori es or c o ntr a ct 
r es e ar c h or g a ni z ati o ns m o nit ori n g t h e st u d y;  

• Ot h er i nstit uti o ns a n d i n v esti g at ors p arti ci p ati n g i n t h e st u d y;  
• D at a S af et y M o nit ori n g B o ar ds;  
• A c cr e diti n g a g e n ci es;  
• Cli ni c al st aff n ot i n v ol v e d i n t h e st u d y w h o m m a y b e c o m e i n v ol v e d if it is r el e v a nt;  
• P ar e nts of mi n or c hil dr e n if l es s t h a n 1 6 y e ars ol d.  P ar e nts of c hil dr e n 1 6 y e ars ol d or 

ol d er r e q uir e a ut h ori z ati o n fr o m t h e c hil d; or  
• H e alt h i ns ur er or p a y er i n or d er t o s e c ur e p a y m e nt f or c o v er e d tr e at m e nt;  
• T h e N ati o n al C a n c er I nstit ut e ( N CI), w hi c h is e ntitl e d t o a c c es s i n a c c or d a n c e wit h 

t h e N CI -d esi g n ati o n of t h e H olli n gs C a n c er C e nt er ; 
• F e d er al a n d st at e a g e n ci es a n d M U S C c o m mitt e es h a vi n g a ut h orit y o v er t h e st u d y 

s u c h as:  
 

o  T h e I nstit uti o n al R e vi e w B o ar d (I R B) o v ers e ei n g t hi s st u d y;  C o m mitt e es 
wit h q u alit y i m pr o v e m e nt r es p o nsi biliti es;  Offi c e of H u m a n R es e ar c h 
Pr ot e cti o ns; F o o d a n d Dr u g A d mi nistr ati o n;  N ati o n al I nstit ut es of H e alt h 
or Ot h er g o v er n m e nt al offi c es, s u c h as a p u bli c h e alt h a g e n c y or as 
r e q uir e d b y l a w. 

 
T h os e p ers o ns w h o r e c ei v e y o ur h e alt h i nf or m ati o n m a y n ot b e r e q uir e d b y F e d er al pri v a c y l a w s 
(s u c h as t h e Pri v a c y R ul e) t o pr ot e ct it a n d m a y s h ar e y o ur i nf or m ati o n wit h ot h ers wit h o ut y o ur 
p er mis si o n, if p er mitt e d b y l a w s g o v er ni n g t h e m.   Y o u d o n ot h a v e t o si g n t his c o ns e nt f or m.  If 
y o u c h o os e n ot t o si g n, it will n ot aff e ct y o ur tr e at m e nt, p a y m e nt or e nr oll m e nt i n a n y h e alt h 
pl a n or aff e ct y o ur eli gi bilit y f or b e n efits.  H o w e v er, y o u will n ot b e all o w e d t o b e a p arti ci p a nt 
i n t his r es e ar c h st u d y. 
 
Y o u will b e gi v e n a c o p y of t his c o ns e nt f or m.  Y o ur a ut h ori z ati o n will e x pir e at t h e c o n cl usi o n 
of t his st u d y or, if y o u ar e p arti ci p ati n g i n a st u d y d e si g n e d f or t h e d e v el o p m e nt of a dr u g or 
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d e vi c e, y o ur a ut h ori z ati o n will r e m ai n i n eff e ct u ntil t h e dr u g or d e vi c e is a p pr o v e d b y t h e F D A 
or u ntil t h e c o m p a n y’s a p pli c ati o n t o st u d y t h e dr u g/ d e vi c e is wit h dr a w n.   Y o u h a v e t h e ri g ht t o 
wit h dr a w y o ur a gr e e m e nt at a n y ti m e.  Y o u c a n d o t his b y gi vi n g writt e n n oti c e t o y o ur st u d y 
d o ct or.  If y o u wit h dr a w y o ur a gr e e m e nt, y o u will n ot b e all o w e d t o c o nti n u e p arti ci p ati o n i n t his 
r es e ar c h st u d y.  H o w e v er, t h e i nf or m ati o n t h at h as alr e a d y b e e n c oll e ct e d will still b e us e d a n d 
r el e as e d as d es cri b e d a b o v e.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o r e vi e w y o ur h e alt h i nf or m ati o n t h at is cr e at e d 
d uri n g y o ur p arti ci p ati o n i n t his st u d y.  Aft er t h e st u d y is c o m pl et e d, y o u m a y r e q u est t his 
i nf or m ati o n. 
 
Y o ur h e alt h i nf or m ati o n will b e us e d or dis cl os e d w h e n r e q uir e d b y l a w.  Y o ur h e alt h 
i nf or m ati o n m a y b e s h ar e d wit h a p u bli c h e alt h a ut h orit y t h at is a ut h ori z e d b y l a w t o c oll e ct or 
r e c ei v e s u c h i nf or m ati o n f or t h e p ur p os e of pr e v e nti n g or c o ntr olli n g dis e as e, i nj ur y or dis a bilit y 
a n d f or c o n d u cti n g p u bli c h e alt h s ur v eill a n c e, i n v esti g ati o ns or i nt er v e nti o ns.  N o p u bli c ati o n or 
p u bli c pr es e nt ati o n a b o ut t h e r es e ar c h st u d y will r e v e al y o ur i d e ntit y wit h o ut a n ot h er si g n e d 
a ut h ori z ati o n fr o m y o u.   
 
If y o u h a v e q u esti o ns or c o n c er ns a b o ut t his A ut h ori z ati o n or y o ur pri v a c y ri g hts, pl e as e c o nt a ct 
M U S C’s Pri v a c y Offi c er at ( 8 4 3) 7 9 2 -8 7 4 0.   
 
R e g ul ati o ns r e q uir e t h at y o u b e gi v e n a c o p y of t h e M U S C N oti c e of Pri v a c y Pr a cti c es ( N P P) 
d es cri bi n g t h e pr a cti c es of M U S C r e g ar di n g y o ur h e alt h i nf or m ati o n. O n e c a n b e f o u n d at t h e 
e n d of t his f or m.  
 
M.  S I G N I FI C A N T N E W FI N D I N G S  

If t h er e ar e si g nifi c a nt n e w fi n di n gs d uri n g t h e c o urs e of t h e st u d y, y o u will b e n otifi e d .  
 
N. C LI NI C A L T R I A L S. G O V   

A d es cri pti o n of t his cli ni c al tri al will b e a v ail a bl e o n htt p:// w w w. Cli ni c al Tri als. g o v , as r e q uir e d 
b y U. S. L a w. T his W e b sit e will n ot i n cl u d e i nf or m ati o n t h at c a n i d e ntif y y o u. At m ost, t h e W e b 
sit e will i n cl u d e a s u m m ar y of t h e r es ults. Y o u c a n s e ar c h t his W e b sit e at a n y ti m e.  

O. F U T U R E C O N T A C T  

T h e r es e ar c h er i n c h ar g e of t his st u d y mi g ht li k e t o c o nt a ct y o u i n t h e f ut ur e a b o ut ot h er r es e ar c h 
o p p ort u niti es. Pl e as e i niti al b y y o ur c h oi c e b el o w:  

_ _ _ _ Y es, I a gr e e t o b e c o nt a ct e d  

_ _ _ _ N o, I d o n ot a gr e e t o b e c o nt a ct e d  

 
R es ults of t his r es e ar c h will b e us e d f or t h e p ur p os es d es cri b e d i n t his st u d y. T his i nf or m ati o n m a y 
b e p u blis h e d, b ut y o u will n ot b e i d e ntifi e d. I nf or m ati o n t h at is o bt ai n e d c o n c er ni n g t his r es e ar c h 

http://www.clinicaltrials.gov/
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t h at c a n b e i d e ntifi e d wit h y o u  will r e m ai n c o nfi d e nti al t o t h e e xt e nt p os si bl e  wit hi n St at e a n d 
F e d er al l a w. T h e i n v esti g at ors  as s o ci at e d  wit h  t his st u d y,  t h e s p o ns or,  a n d  t h e M U S C  
I nstit uti o n al R e vi e w B o ar d  f or H u m a n R es e ar c h will h a v e a c c es s t o i d e ntif yi n g i nf or m ati o n. All 
r e c or ds i n S o ut h C ar oli n a ar e s u bj e ct t o s u b p o e n a b y a c o urt of l a w.  
 
I n t h e e v e nt t h at y o u ar e i nj ur e d as a r es ult of p arti ci p ati o n i n t his st u d y, y o u s h o ul d i m m e di at el y 
g o t o t h e e m er g e n c y r o o m  of t h e M e di c al U ni v ersit y H os pit al, or  i n c as e of a n e m er g e n c y g o t o 
t h e n e ar est h os pit al, a n d t ell t h e p h ysi ci a n o n c all t h at y o u ar e i n a r es e ar c h st u d y. T h e y will c all 
y o ur st u d y d o ct or w h o will m a k e arr a n g e m e nts f or y o ur tr e at m e nt.  If t h e st u d y s p o ns or d o es n ot 
p a y f or y o ur tr e at m e nt, t h e M e di c al U ni v ersit y H os pit al a n d t h e p h ysi ci a ns w h o r e n d er tr e at m e nt 
t o y o u will bill y o ur i ns ur a n c e c o m p a n y. If y o ur i ns ur a n c e c o m p a n y d e ni es c o v er a g e or i ns ur a n c e 
is n ot a v ail a bl e, y o u will b e r es p o nsi bl e f or p a y m e nt f or all s er vi c es r e n d er e d t o y o u. 
 
Y o ur p arti ci p ati o n i n t his st u d y is v ol u nt ar y. Y o u m a y r ef us e t o t a k e p art i n or st o p t a ki n g p art i n 
t his st u d y at a n y ti m e. Y o u s h o ul d c all t h e i n v esti g at or i n c h ar g e of t his st u d y if y o u d e ci d e t o d o 
t his. Y o ur d e cisi o n n ot t o t a k e p art i n t h e st u d y will n ot aff e ct y o ur c urr e nt or f ut ur e m e di c al c ar e 
or a n y b e n efits t o w hi c h y o u ar e e ntitl e d.  
 
T h e i n v esti g at ors a n d/ or t h e s p o ns or m a y st o p y o ur p arti ci p ati o n i n t his st u d y at a n y ti m e if t h e y 
d e ci d e it is i n y o ur b est i nt er est. T h e y m a y als o d o t his if y o u d o n ot f oll o w t h e i n v esti g at or’s 
i nstr u cti o ns. 
 

V ol u nt e e rs St at e m e nt  
 
I h a v e b e e n gi v e n a c h a n c e t o as k q u esti o ns a b o ut t his r es e ar c h st u d y. T h es e q u esti o ns h a v e b e e n 
a ns w er e d t o m y s atisf a cti o n. If I h a v e a n y m or e q u e sti o ns a b o ut m y p arti ci p ati o n i n t his st u d y  or 
st u d y r el at e d i nj ur y, I m a y c o nt a ct E v a n Gr a b o y es, M D at ( 8 4 3) -7 9 2 -0 7 1 9. I m a y c o nt a ct t h e 
M e di c al U ni v ersit y of S C P ati e nt a n d F a mil y C ar e Li ais o n ( 8 4 3) 7 9 2 -5 5 5 5 c o n c er ni n g m e di c al 
tr e at m e nt. 
 
If I h a v e a n y q u esti o ns, pr o bl e ms, or c o n c er ns, d esir e f urt h er i nf or m ati o n or wis h t o off er i n p ut, I 
m a y c o nt a ct t h e M e di c al U ni v ersit y of S C I nstit uti o n al R e vi e w B o ar d f or H u m a n R es e ar c h I R B 
M a n a g er or t h e Offi c e of R es e ar c h I nt e grit y Dir e ct or at ( 8 4 3) 7 9 2 -4 1 4 8. T his i n cl u d es a n y 
q u esti o ns a b o ut m y ri g hts as a r es e ar c h s u bj e ct i n t hi s st u d y.  
 
I a gr e e t o p arti ci p at e i n t his st u d y. I h a v e b e e n gi v e n a c o p y of t his f or m f or m y o w n r e c or ds.  

 
  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
Si g n at ur e of P ers o n O bt ai ni n g C o ns e nt  D at e  * N a m e of P arti ci p a nt    

 
                                                                                      
Si g n at ur e of P arti ci p a nt                               D at e  
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P arti ci p a nt’s P ers o n al R e pr es e nt ati v e  (if a p pli c a bl e):  

 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   

N a m e of P ers o n al R e pr es e nt ati v e ( Pl e as e pri nt) 

 

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   

Si g n at ur e of P ers o n al R e pr es e nt ati v e   D at e  
 

 
R el ati o ns hi p:   _ _ _ S p o us e        _ _ _ P ar e nt               _ _ _ N e xt of Ki n          _ _ _ L e g al G u ar di a n * 

_ _ _ _ D P O A f or H e alt h c ar e *  
 
*(If y o u ar e t h e h e alt h c ar e a g e nt or g u ar di a n, pl e as e pr o vi d e pr o of of y o ur a ut h orit y t o a ct o n 

b e h alf of t h e p ati e nt)  
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N O TI C E O F P RI V A C Y 
P R A C TI C E S  

M U S C O r g a ni z e d H e alt h C a r e A r r a n g e m e nt 
( O H C A) 

 
 
 
 
T h e M e di c al U ni v ersit y of S o ut h C ar oli n a a n d its affili at es (i n cl u di n g b ut n ot li mit e d t o t h e M e di c al U ni v ersit y 
H os pit al A ut h orit y,  M U S C P h ysi ci a ns , a n d M U S C P h ysi ci a ns Pri m ar y C ar e) p arti ci p at e i n a cli ni c all y 
i nt e gr at e d h e alt h c ar e s etti n g.  As a r e s ult of t his cli ni c al i nt e gr ati o n, t h e s e or g a ni z ati o ns f u n cti o n a s a n 
Or g a ni z e d H e a lt h C ar e Arr a n g e m e nt ( O H C A) a s d efi n e d b y t h e H e alt h I ns ur a n c e P ort a bilit y a n d A c c ou nt a bilit y 
A ct ( HI P A A).   F or p ur p os e s of t his n oti c e, t h e m e m b ers of t h e M U S C O H C A ar e c oll e cti v el y r ef err e d t o i n t his 
d o c u m e nt a s “ M U S C. ”  W e c oll e ct o r r e c ei v e t his i nf o r m ati o n a b o ut y o u r p ast, p r e s e nt o r f ut u r e h e alt h 
c o n diti o n t o p r o vi d e h e alt h c a r e t o y o u, t o r e c ei v e p a y m e nt f o r t his h e alt h c a r e, o r t o o p e r at e t h e h os pit al 
a n d/ o r cli ni cs.  
 

H O W W E M A Y U S E A N D R E L E A S E Y O U R P R O T E C T E D H E A L T H I N F O R M A T I O N ( P HI)  

A.   T h e f oll o wi n g us es d o N O T r e q ui r e y o u r a ut h o ri z ati o n, e x c e pt w h e r e r e q ui r e d b y S C l a w:  

1.  F o r t r e at m e nt.  Y o ur P HI m a y b e dis c us s e d b y c ar e gi v ers t o d et er mi n e y o ur pl a n of c ar e.  F or e x a m pl e, t h e 
p h ysi ci a ns, n urs es, m e di c al st u d e nts a n d ot h er h e alt h c ar e p ers o n n el m a y s h ar e P HI i n or d er t o c o or di n at e t h e 
s er vi c e s y o u m a y n e e d.  
 
2.   T o o bt ai n p a y m e nt .  W e m a y us e a n d dis cl os e P HI t o o bt ai n p a y m e nt f or o ur s er vi c e s fr o m y o u, a n i ns ur a n c e 
c o m p a n y or a t hir d p art y.  F or e x a m pl e, w e m a y us e t h e i nf or m ati o n t o s e n d a cl ai m t o y o ur i ns ur a n c e c o m p a n y.  
 
3.   F o r h e alt h c a r e o p e r ati o ns.   W e m a y us e a n d dis cl os e P HI f or h os pit al a n d/ or cli ni c o p er ati o ns.  F or e x a m pl e, 
w e m a y us e t h e i nf or m ati o n t o r e vi e w o ur tr e at m e nt a n d s er vi c es a n d t o e v al u at e t h e p erf or m a n c e of o ur st aff i n 
c ari n g f or y o u.  
 
4.  F o r p u bli c h e alt h a cti viti es.  W e r e p ort t o p u bli c h e alt h a ut h oriti es, a s r e q uir e d b y l a w, i nf or m ati o n r e g ar di n g 
birt hs, d e at hs, v ari o us dis e a s es, r e a cti o ns t o m e di c ati o ns a n d m e di c al pr o d u cts.  
 
5.  Vi cti m s of a b us e, n e gl e ct, d o m e sti c vi ol e n c e.   Y o ur P HI m a y b e r el e a s e d, a s r e q uir e d b y l a w, t o t h e S o ut h 
C ar oli n a D e p art m e nt of S o ci al S er vi c e s w h e n c as es of a b us e a n d n e gl e ct ar e s us p e ct e d.  
 
6.  H e alt h o v e r si g ht a cti viti es.   W e will r el e a s e i nf or m ati o n f or f e d er al or st at e a u dits, ci vil, a d mi nistr ati v e or 
cri mi n al i n v e sti g ati o ns, i ns p e cti o ns, li c e ns ur e or dis ci pli n ar y a cti o ns, a s r e q uir e d b y l a w.  
 
7.  J u di ci al a n d a d mi nist r ati v e p r o c e e di n gs.  Y o ur P HI m a y b e r el e a s e d i n r e s p o ns e t o a s u b p o e n a or c o urt or d er.  
 

T HI S N O TI C E D E S C RI B E S H O W M E DI C A L I N F O R M A TI O N A B O U T Y O U M A Y B E U S E D A N D DI S C L O S E D A N D H O W 
Y O U C A N G E T A C C E S S S T O T HI S I N F O R M A TI O N.  P L E A S E R E VI E W I T C A R E F U L L Y.  
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8.  L a w e nf o r c e m e nt o r n ati o n al s e c u rit y p u r p os e s.  Y o ur P HI m a y b e r el e a s e d as p art of a n i n v e sti g ati o n b y l a w 
e nf or c e m e nt.  
 
9.  Us e s a n d dis cl os u r e s a b o ut p ati e nts w h o h a v e di e d.  W e pr o vi d e c or o n ers, m e di c al e x a mi n ers a n d f u n er al 
dir e ct ors n e c e ss ar y i nf or m ati o n r el at e d t o a n i n di vi d u al’s d e at h.  
 
1 0.  F o r p u r p os e s of o r g a n d o n ati o n.   As r e q uir e d b y l a w, w e will n otif y or g a n pr o c ur e m e nt or g a ni z ati o ns t o a s sist 
t h e m i n or g a n, e y e or tis s u e d o n ati o n a n d tr a ns pl a nts. 
 
1 1.  R e s e a r c h.   W e m a y us e y o ur P HI if t h e I nstit uti o n al R e vi e w B o ar d (I R B) f or r e s e ar c h r e vi e ws, a p pr o v e s a n d 
e st a blis h es s af e g u ar ds t o e ns ur e pri v a c y.  
 
1 2.  T o a v oi d h a r m.   I n or d er t o a v oi d a s eri o us t hr e at t o t h e h e alt h or s af et y of a p ers o n or t h e p u bli c, w e m a y 
r el e a s e li mit e d i nf or m ati o n t o l a w e nf or c e m e nt p ers o n n el or p ers o ns a bl e t o pr e v e nt or l e ss e n s u c h h ar m.  
 
1 3.  F o r w o r k e r s c o m p e ns ati o n p u r p os e s.   W e m a y r el e a s e y o ur P HI t o c o m pl y wit h w or k ers c o m p e ns ati o n l a ws.  
 
1 4.  M a r k eti n g.   W e m a y s e n d y o u i nf or m ati o n o n t h e l at est tr e at m e nt, s u p p ort gr o u ps a n d ot h er r e s o ur c es aff e cti n g 
y o ur h e alt h.  
 
1 5.  F u n d r aisi n g a cti viti es.   W e m a y us e y o ur P HI t o c o m m u ni c at e wit h y o u t o r ais e f u n ds t o s u p p ort h e alt h c ar e 
s er vi c e s a n d e d u c ati o n al pr o gr a ms w e pr o vi d e t o t h e c o m m u nit y.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o o pt o ut of r e c ei vi n g 
f u n dr aisi n g c o m m u ni c ati o ns wit h e a c h s oli cit ati o n. 
 
1 6.  A p p oi nt m e nt r e mi n d e r s a n d h e alt h -r el at e d b e n efits a n d s e r vi c e s.   W e m a y c o nt a ct y o u wit h a r e mi n d er t h at 
y o u h a v e a n a p p oi nt m e nt.  
 

B.   Y o u m a y o bj e ct t o t h e f oll o wi n g us e s of P HI:  
1.   H os pit al di r e ct o ri es.   U nl e ss y o u o bj e ct, w e m a y i n cl u d e y o ur n a m e, l o c ati o n, g e n er al c o n diti o n a n d r eli gi o us 
affili ati o n i n o ur p ati e nt dir e ct or y f or us e b y cl er g y a n d visit ors w h o a s k f or y o u b y n a m e.  
 
2.  I nf o r m ati o n s h a r e d wit h f a mil y, f ri e n ds o r ot h e rs.   U nl e ss y o u o bj e ct, w e m a y r el e as e y o ur P HI t o a f a mil y 
m e m b er, fri e n d, or ot h er p ers o n i n v ol v e d wit h y o ur c ar e or t h e p a y m e nt f or y o ur c ar e.  
 
3.  H e alt h pl a n.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o r e q u e st t h at w e n ot dis cl os e c ert ai n P HI t o y o ur h e alt h pl a n f or h e alt h 
s er vi c e s or it e ms w h e n y o u p a y f or t h os e s er vi c es or it e ms i n f ull.  

 

C.  Y o u r p ri o r w ritt e n a ut h o ri z ati o n is r e q ui r e d (t o r el e as e y o u r P HI) i n t h e f oll o wi n g sit u ati o ns:  
Y o u m a y r e v o k e y o ur a ut h ori z ati o n b y s u b mitti n g a writt e n n oti c e t o t h e pri v a c y c o nt a ct i d e ntifi e d b el o w.  If w e 
h a v e a writt e n a ut h ori z ati o n t o r el e a s e y o ur P HI, it m a y o c c ur b ef or e w e r e c ei v e y o ur r e v o c ati o n  
 
1.  A n y us e s or dis cl os ur e s b e y o n d tr e at m e nt, p a y m e nt or h e alt h c ar e o p er ati o ns a n d n ot s p e cifi e d i n p arts A & B 
a b o v e.  
 
2.  Ps y c h ot h er a p y n ot es.  
 
3.   A n y cir c u mst a n c e w h er e w e s e e k t o s ell y o ur i nf or m ati o n.  
 
W H A T RI G H T S Y O U H A V E R E G A R DI N G Y O U R P HI  
Alt h o u g h y o ur h e alt h r e c or d is t h e p h ysi c al pr o p ert y of M U S C, t h e i nf or m ati o n b el o n gs t o y o u, a n d y o u h a v e t h e 
f oll o wi n g ri g hts wit h r e s p e ct t o y o ur P HI:  
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A.  T h e Ri g ht t o R e q u e st Li mits o n H o w W e Us e a n d R el e as e Y o u r P HI.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o a s k t h at w e li mit 
h o w w e us e a n d r el e a s e y o ur P HI.  W e will c o nsi d er y o ur r e q u e st, b ut w e ar e n ot al w a ys l e g all y r e q uir e d t o a c c e pt 
it.  If w e a c c e pt y o ur r e q u e st, w e will p ut a n y li mits i n writi n g a n d a bi d e b y t h e m e x c e pt i n e m er g e n cy sit u ati o ns.  
Y o ur r e q u e st m ust b e i n writi n g a n d st at e ( 1) t h e i nf or m ati o n y o u w a nt t o li mit; ( 2) w h et h er y o u w a nt t o li mit o ur 
us e, dis cl os ur e or b ot h; ( 3) t o w h o m y o u w a nt t h e li mits t o a p pl y, f or e x a m pl e, dis cl os ur e s t o y o ur s p o us e; a n d ( 4) 
a n e x pir ati o n d at e . 
 
B. T h e Ri g ht t o C h o os e H o w W e C o m m u ni c at e P HI wit h Y o u.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o r e q u e st t h at w e 
c o m m u ni c at e wit h y o u a b o ut P HI i n a c ert ai n w a y or at a c ert ai n l o c ati o n (f or e x a m pl e, s e n di n g i nf or m ati o n t o y o ur 
w or k a d dr e s s r at h er t h a n y o ur h o m e a d dr e ss).  Y o u m ust m a k e y o ur r e q u e st i n writi n g a n d s p e cif y h o w a n d  w h er e 
y o u wis h t o b e c o nt a ct e d.  W e will a c c o m m o d at e r e a s o n a bl e r e q u e sts.  
 
C.  T h e Ri g ht t o S e e a n d G et C o pi es of Y o u r P HI.  Y o u h a v e t h e ri g ht t o i ns p e ct a n d r e c ei v e a c o p y of y o ur P HI 
(i n cl u di n g a n el e ctr o ni c c o p y), w hi c h is c o nt ai n e d i n a d e si g n at e d r e c or d s et t h at m a y b e us e d t o m a k e d e cisi o ns 
a b o ut y o ur c ar e.  Y o u m ust s u b mit y o ur r e q u e st i n writi n g.  If y o u r e q u e st a c o p y of t his i nf or m ati o n, w e m a y c h ar g e 
a f e e f or c o p yi n g, m aili n g or ot h er c osts a s s o ci at e d wit h y o ur r e q u e st.  W e m a y d e n y y o ur r e q u est t o i ns p e ct a n d 
r e c ei v e a c o p y i n c ert ai n v er y li mit e d cir c u mst a n c e s.  If y o u ar e d e ni e d a c c es s t o P HI, y o u m a y r e q u e st t h at t h e 
d e ni al b e r e vi e w e d.  
 
D.  T h e Ri g ht t o G et a List of I nst a n c e s of W h e n a n d t o W h o m W e H a v e Dis cl os e d Y o u r P HI.  T his list  m a y 
n ot  i n cl u d e us e s s u c h as t h os e m a d e f or tr e at m e nt, p a y m e nt, or h e alt h c ar e o p er ati o ns, dir e ctl y t o y o u, t o y o ur 
f a mil y, or i n o ur f a cilit y dir e ct or y a s d e s cri b e d a b o v e i n t his N oti c e of Pri v a c y Pr a cti c e s.  T his list als o m a y n ot  
i n cl u d e us e s f or w hi c h a si g n e d a ut h ori z ati o n h a s b e e n r e c ei v e d or dis cl os ur e s m a d e m or e t h a n si x y e ars pri or t o t h e 
d at e of y o ur r e q u e st.  
 
E.  T h e Ri g ht t o A m e n d Y o u r P HI.  If y o u b eli e v e t h er e is a mist a k e i n y o ur P HI or t h at a pi e c e of i m p ort a nt 
i nf or m ati o n is mis si n g, y o u h a v e t h e ri g ht t o r e q u e st t h at w e a m e n d t h e e xisti n g i nf or m ati o n or a d d t h e mis si n g 
i nf or m ati o n.  Y o u m ust pr o vi d e t h e r e q u e st a n d y o ur r e a s o n f or t h e r eq u e st i n writi n g.  W e m a y d e n y y o ur r e q u e st i n 
writi n g if t h e P HI is c orr e ct a n d c o m pl et e or if it ori gi n at e d i n a n ot h er f a cilit y’s r e c or d.  
 
F.  T h e Ri g ht t o R e c ei v e a P a p e r o r El e ct r o ni c C o p y of T his N oti c e:  Y o u m a y a s k us t o gi v e y o u a c o p y of t his 
N oti c e at a n y ti m e.  F or t h e a b o v e r e q u e sts ( a n d t o r e c ei v e f or ms) pl e a s e c o nt a ct:  H e alt h I nf or m ati o n S er vi c e s 
( M e di c al R e c or ds), Att e nti o n:  R el e a s e of I nf or m ati o n / 1 6 9 As hl e y A v e n u e / M S C 3 6 9 / C h arl est o n, S C  2 9 4 2 5.   
T h e p h o n e n u m b er is ( 8 4 3) 7 9 2 -3 8 8 1.  
 
G.  T h e Ri g ht t o R e v o k e a n A ut h o ri z ati o n.  If y o u c h o os e t o si g n a n a ut h ori z ati o n t o r el e a s e y o ur P HI, y o u c a n 
l at er r e v o k e t h at a ut h ori z ati o n i n writi n g.  T his r e v o c ati o n will st o p a n y f ut ur e r el e a s e of y o ur h e alt h i nf or m ati o n 
e x c e pt a s all o w e d or r e q uir e d b y l a w.    
 
H.  T h e Ri g ht t o b e N otifi e d of a B r e a c h.  If t h er e is a br e a c h of y o ur u ns e c ur e d P HI, w e will n otif y y o u of t h e 
br e a c h i n writi n g.  
 
H E A L T H I N F O R M A T I O N E X C H A N G E S  
M U S C, al o n g wit h ot h er h e alt h c ar e pr o vi d ers b el o n gs t o h e alt h i nf or m ati o n e x c h a n g e s.   T h es e i nf or m ati o n 
e x c h a n g e s ar e us e d i n t h e di a g n osis a n d tr e at m e nt of p ati e nts. As a m e m b er of t h e s e e x c h a n g es, M U S C s h ar e s 
c ert ai n p ati e nt h e alt h i nf or m ati o n wit h ot h er h e alt h c ar e pr o vi d ers. S h o ul d y o u r e q uir e tr e at m e nt at a n ot h er l o c ati o n 
t h at is a p art of o n e of t h e s e e x c h a n g e s, t h at pr o vi d er m a y g at h er hist ori c al h e alt h i nf or m ati o n t o a s sist wit h y o ur 
tr e at m e nt.  Y o u h a v e t h e o pti o n of s a yi n g t h at t his c a n n ot b e d on e. If y o u c h o os e n ot t o t a k e p art i n t h e s e alli a n c e s, 
pl e a s e c o nt a ct t h e M U S C Pri v a c y Offi c e at 7 9 2 -4 0 3 7.  
 
H O W T O C O M P L AI N A B O U T O U R P RI V A C Y P R A C TI C E S  
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If y o u t hi n k y o ur pri v a c y ri g hts m a y h a v e b e e n vi ol at e d, or y o u dis a gr e e wit h a d e cisi o n w e m a d e a b o ut a c c es s t o 
y o ur P HI, y o u m a y fil e a c o m pl ai nt wit h t h e offi c e list e d i n t h e n e xt s e cti o n of t his N oti c e.  Pl e as e b e as s u r e d t h at 
y o u will n ot b e p e n ali z e d a n d t h e r e will b e n o r et ali ati o n f o r v oi ci n g a c o n c e r n o r fili n g a c o m pl ai nt.  W e a r e 
c o m mitt e d t o t h e d eli v e r y of q u alit y h e alt h c a r e i n a c o nfi d e nti al a n d p ri v at e e n vi r o n m e nt.  
                                                                                                          

P E R S O N T O C O N T A C T F O R I N F O R M A TI O N A B O U T T HI S N O T I C E O R T O C O M P L AI N A B O U T 
O U R P RI V A C Y P R A C T I C E S  
If y o u h a v e a n y q u e sti o ns a b o ut t his N oti c e or a n y c o m pl ai nts a b o ut o ur pri v a c y pr a cti c e s pl e a s e c all t h e Pri v a c y 
Offi c er ( 8 4 3) 7 9 2 -4 0 3 7, t h e Pri v a c y H otli n e ( 8 0 0) 2 9 6 -0 2 6 9, or c o nt a ct i n writi n g:  HI P A A Pri v a c y Offi c er / 1 6 9 
As hl e y A v e n u e / M S C 3 3 2 / C h ar l est o n S C 2 9 4 2 5.  Y o u als o m a y s e n d a writt e n c o m pl ai nt t o t h e Offi c e of Ci vil 
Ri g hts.  T h e a d dr e s s will b e pr o vi d e d at y o ur r e q u est.  
 

C H A N G E S T O T HI S N O T C E  
W e r e s er v e t h e ri g ht t o c h a n g e t h e t er ms of t his N oti c e at a n y ti m e.  W e als o r es er v e t h e ri g ht t o m a k e t h e r e vis e d or 
c h a n g e d N oti c e eff e cti v e f or e xisti n g as w ell a s f ut ur e P HI.  T his N oti c e will al w a ys c o nt ai n t h e eff e cti v e d at e.  Y o u 
m a y vi e w t his n oti c e a n d a n y r e visi o ns t o it at: htt p:// w w w. m us c. e d u/ pri v a c y.  
 

E F F E C TI V E D A T E O F T HI S N O TI C E  
T his N oti c e w e nt i nt o eff e ct o n A pril 1 4, 2 0 0 3.  
R e vis e d S e pt e m b er 2 0 1 3.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  


	A. PURPOSE OF THE RESEARCH
	B. PROCEDURES
	C. DURATION
	D. RISKS AND DISCOMFORTS
	G. COSTS
	H. PAYMENT TO PARTICIPANTS
	In return for your time and effort, you will be paid $40 for participation in this study.   If you do not complete the study, you will receive $15 for enrollment in the study. Payments will be in the form of a check which will be mailed to you. It wil...
	Payments that you receive from MUSC for participating in a research study are considered taxable income per IRS regulation. Payment types may include, but are not limited to: checks, cash, gift certificates/cards, personal property, and other items of...
	I. ALTERNATIVES
	NOTICE OF PRIVACY PRACTICES
	MUSC Organized Health Care Arrangement (OHCA)


	CHANGES TO THIS NOTCE
	EFFECTIVE DATE OF THIS NOTICE

