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G W I R B A p pli c a ti o n ( V e r si o n 1. 1 0 )

1. 0 G e n e r al I nf o r m ati o n

* Pl e as e e nt e r t h e f ull titl e of y o u r st u d y:

P a t h w a y s P r oj e c t C oll a b o r a ti v e P h a s e I I : I m pl e m e n t a ti o n of Ki d n e y S u p p o r ti v e C a r e i n P r a c ti c e

* St u d y S h o rt Titl e:

P a t h w a y s P r oj e c t

* T hi s fi el d all o w s y o u t o e n t e r a n a b b r e vi a t e d v e r si o n of t h e S t u d y Ti tl e t o q ui c kl y i d e n tif y t hi s

s t u d y.

Is t his a m ulti-sit e st u d y i n w hi c h G W will b e t h e l e a d sit e a n d will e nt e r i nt o a r eli a n c e a g r e e m e nt (I A A) wit h ot h e r c oll a b o r ati n g 
i nstit uti o ns w h o will r el y o n o u r r e vi e w ?

Y e s

2. 0 A d d D e p a rt m e nt(s)

2. 1 List d e p a rt m e nts ass o ci at e d wit h t his st u d y:

P ri m a r y 

D e p t ?
D e p a r t m e n t N a m e

G W  - S C H O O L O F N U R S I N G R E S E A R C H

3. 0 Assi g n k e y st u d y p e rs o n n el ( K S P) a c c ess t o t h e st u d y

3. 1 * Pl e as e a d d a P ri n ci p al I n v esti g at o r f o r t h e st u d y ( St u d e nts a r e n ot eli gi bl e t o b e P ri n ci p al I n v esti g at o rs)

L u p u, D al e Ell e n, P h D, M P H

3. 2 If a p pli c a bl e, pl e as e s el e ct t h e R es e a r c h St aff p e rs o n n el:

A ) A d di ti o n al I n v e s ti g a t o r s

B ) R e s e a r c h S u p p o r t S t aff

Al d o u s, A n n e t t e M a ri e 

R e s e a r c h S t aff

D o wli n g, N. M a ri t z a, P h D 

R e s e a r c h S t aff

Ni c kl a s, A m a n d a C. 

R e s e a r c h S t aff

Sli w a, S h a r o n 

R e s e a r c h S t aff

S mi t h, P a y t o n 

◆◆
◆



R e s e a r c h S t aff

3. 3 * Pl e as e a d d a St u d y C o nt a ct:

L u p u, D al e Ell e n, P h D, M P H 

Sli w a, S h a r o n 

T h e S t u d y C o n t a c t ( s ) will r e c ei v e all i m p o r t a n t s y s t e m n o tifi c a ti o n s al o n g wi t h t h e P ri n ci p al 

I n v e s ti g a t o r. ( e. g. T h e s t u d y c o n t a c t ( s ) a r e t y pi c all y ei t h e r t h e S t u d y C o o r di n a t o r o r t h e P ri n ci p al 

I n v e s ti g a t o r t h e m s el v e s ). A n y o n e  a d d e d h e r e will N O T r e c ei v e e m ail o r c o r r e s p o n d e n c e f r o m n o t

t h e s y s t e m f o r t hi s s t u d y

3. 4 Pl e as e s el e ct t h e D esi g n at e d D e p a rt m e nt A p p r o v al(s):

M alli a r a ki s, K a t hl e e n D ri s c oll 

D e p a r t m e n t C h ai r

A d d t h e n a m e of t h e i n di vi d u al a u t h o ri z e d t o a p p r o v e a n d si g n off o n t hi s p r o t o c ol f r o m y o u r 

D e p a r t m e n t ( e. g. t h e D e p a r t m e n t C h ai r o r D e a n ). All n e w s u b mi s si o n s   b e si g n e d o f f b y M U S T 

 a D e p a r t m e n t C h ai r    t h e I R B will r e vi e w a s u b mi s si o n.b e f o r e

:F o r A L L M F A S t u di e s  I n a d di ti o n t o h a vi n g y o u r D e p a r t m e n t C h ai r si g n off (f o r D e p t of

M e di ci n e, pl e a s e a d d  a s D e p a r t m e n t C h ai r ), all s t u di e s n e e d t o b e si g n e d off b y D r. Willi a m B o r d e n

    . Pl e a s e a d d t h e m    o r d u ri n g fi n al r o u ti n g of R a d w a Al y a n d M a r di G o m b e r g - M ai tl a n d h e r e

si g n a t u r e s af t e r y o u r a p pli c a ti o n h a s b e e n c o m pl e t e d. 

4. 0 R es e a r c h T e a m P e rs o n n el

4. 1  P r o vi d e t h e f oll o wi n g i nf o r m ati o n b el o w f o r e a c h r es e a r c h t e a m m e m b e r:

Cli c k " a d d a n o t h e r e n t r y " t o r e s p o n d t o t hi s i t e m.

      E n t r y 1       

R e s e a r c h t e a m  m e m b e r 

n a m e :
L u p u, D al e Ell e n, P h D, M P H

D e g r e e :
P h D, M P H

S t a t u s :
F a c ul t y

E m ail a d d r e s s :
dl u p u @ g w u. e d u

P h o n e n u m b e r : [ R E D A C T E D ],

G W I D :

R e s e a r c h d u ti e s : Li s t all t h a t a p pl y :

P ri m a r y c o n t a c t p e r s o n

C o n s e n t D e si g n e e

S t u d y p r o c e d u r e s

D a t a e n t r y

C h a r t r e vi e w s a n d d a t a e x t r a c ti o n

L a b o r a t o r y a n al y si s

R e g ul a t o r y a c ti vi ti e s ( I R B )

D a t a a n al y si s

E v al u a t e s I n cl u si o n / E x cl u si o n C ri t e ri a

I n t e r p r e t s m e di c al r e p o r t s a n d l a b o r a t o r y r e s ul t s



C o m pl e t e s C a s e R e p o r t F o r m s ( C R F s )

Di s p e n s e s s t u d y d r u g

A d v e r s e E v e n t d o c u m e n ti n g a n d r e p o r ti n g

P I

S u b -i n v e s ti g a t o r

A f fili a ti o n : N o t e : N o n - G W t e a m m e m b e r s s h o ul d o nl y b e i n cl u d e d o n t hi s li s t if 

t h e y a r e n o t li s t e d o n a n I R B a p p r o v e d  p r o t o c ol a t t h ei r o w n 

i n s ti t u ti o n o r o r g a ni z a ti o n.  A n I n s ti t u ti o n al A u t h o ri z a ti o n A g r e e m e n t 

o r I n d e p e n d e n t I n v e s ti g a t o r A g r e e m e n t will b e n e e d e d f o r t h e s e 

i n di vi d u al s.

C o n fli c t o f I n t e r e s t - D o y o u 

h a v e a n y o u t si d e i n t e r e s t s 

r el a t e d t o t hi s r e s e a r c h ( e x : 

p e r s o n al s t o c k i n t h e 

c o m p a n y s p o n s o ri n g t h e 

r e s e a r c h, r e c ei p t o f i n c o m e, 

i n cl u di n g r o y al ti e s a n d 

e n ti tl e m e n t t o r o y al ti e s, 

f r o m t h e s p o n s o r o f t hi s 

r e s e a r c h f o r p u r p o s e s o t h e r 

t h a n t hi s r e s e a r c h, e t c. ) t h a t 

c o ul d p o s si bl y b e p e r c ei v e d 

a s i n t r o d u ci n g bi a s i n t o t h e 

r e s e a r c h o r a s a c o n fli c t o f 

i n t e r e s t ?

  Y e s       N o

D a t e a d d e d t o r e s e a r c h t e a m : 1 1 / 0 1 / 2 0 1 8

D a t e r e m o v e d f r o m r e s e a r c h 

t e a m :

      E n t r y 2       

R e s e a r c h t e a m  m e m b e r 

n a m e :
Sli w a, S h a r o n

D e g r e e :
M A

S t a t u s :
S t aff

E m ail a d d r e s s :
s o n s a s @ g w u. e d u

P h o n e n u m b e r : [ R E D A C T E D ]

G W I D : [ R E D A C T E D ],

R e s e a r c h d u ti e s : Li s t all t h a t a p pl y :

P ri m a r y c o n t a c t p e r s o n

C o n s e n t D e si g n e e

S t u d y p r o c e d u r e s

D a t a e n t r y

C h a r t r e vi e w s a n d d a t a e x t r a c ti o n

L a b o r a t o r y a n al y si s

R e g ul a t o r y a c ti vi ti e s ( I R B )

D a t a a n al y si s

E v al u a t e s I n cl u si o n / E x cl u si o n C ri t e ri a

I n t e r p r e t s m e di c al r e p o r t s a n d l a b o r a t o r y r e s ul t s

C o m pl e t e s C a s e R e p o r t F o r m s ( C R F s )

Di s p e n s e s s t u d y d r u g



A d v e r s e E v e n t d o c u m e n ti n g a n d r e p o r ti n g

P I

S u b -i n v e s ti g a t o r

A f fili a ti o n : N o t e : N o n - G W t e a m m e m b e r s s h o ul d o nl y b e i n cl u d e d o n t hi s li s t if 

t h e y a r e n o t li s t e d o n a n I R B a p p r o v e d  p r o t o c ol a t t h ei r o w n 

i n s ti t u ti o n o r o r g a ni z a ti o n.  A n I n s ti t u ti o n al A u t h o ri z a ti o n A g r e e m e n t 

o r I n d e p e n d e n t I n v e s ti g a t o r A g r e e m e n t will b e n e e d e d f o r t h e s e 

i n di vi d u al s.

C o n fli c t o f I n t e r e s t - D o y o u 

h a v e a n y o u t si d e i n t e r e s t s 

r el a t e d t o t hi s r e s e a r c h ( e x : 

p e r s o n al s t o c k i n t h e 

c o m p a n y s p o n s o ri n g t h e 

r e s e a r c h, r e c ei p t o f i n c o m e, 

i n cl u di n g r o y al ti e s a n d 

e n ti tl e m e n t t o r o y al ti e s, 

f r o m t h e s p o n s o r o f t hi s 

r e s e a r c h f o r p u r p o s e s o t h e r 

t h a n t hi s r e s e a r c h, e t c. ) t h a t 

c o ul d p o s si bl y b e p e r c ei v e d 

a s i n t r o d u ci n g bi a s i n t o t h e 

r e s e a r c h o r a s a c o n fli c t o f 

i n t e r e s t ?

  Y e s       N o

D a t e a d d e d t o r e s e a r c h t e a m : 0 1 / 2 5 / 2 0 1 9

D a t e r e m o v e d f r o m r e s e a r c h 

t e a m :

5. 0 R e vi e w D et e r mi n ati o n

5. 1  A r e y o u a p pl yi n g f o r a n E x e m pt st u d y ?

  Y e s       N o

5. 2  Pl e as e i n di c at e w hi c h of t h e c at e g o ri es b el o w d es c ri b e t his st u d y:

Mi ni m al Ri s k 

G r e a t e r t h a n Mi ni m al Ri s k 

6. 0 G W's R ol e

6. 1  S el e ct G W’s R ol e i n t h e P r oj e ct:

S ol e Si t e ( G W i s t h e o nl y I R B i n v ol v e d i n t hi s s t u d y ) 

G W i s t h e L e a d Si t e  

G W i s a P a r ti ci p a ti n g Si t e ( a n d will r el y o n a n o t h e r I R B f o r r e vi e w ) 

G W i s a P a r ti ci p a ti n g si t e ( a n d e a c h si t e i s d oi n g t h ei r o w n r e vi e w ) 

6. 2  Is G W a cti n g as a d at a c o o r di n ati n g sit e ? 

 Y e s      N o

7. 0 F u n di n g

7. 1  Is t his st u d y e xt e r n all y f u n d e d ?



 Y e s      N o

7. 2  P r o vi d e t h e f oll o wi n g i nf o r m ati o n f o r e a c h i n di vi d u al f u n di n g s o u r c e:

N o t e :  a t t a c h a c o p y of e a c h g r a n t, s u b - a w a r d, c o n t r a c t, e t c. i n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n 

P a c k e t s o t h e I R B c a n c o m p a r e t h e ai m s o u tli n e d i n t h e f u n di n g d o c u m e n t s c o p e of w o r k wi t h t h e 

r e s e a r c h p r o t o c ol. ( If y o u r f u n di n g s o u r c e d o c u m e n t s a r e o v e r 2 0 0 p a g e s, i n cl u d e o nl y t h e c o v e r 

p a g e a n d t h e a p pli c a bl e s e c ti o n s of t h e f u n di n g s o u r c e d o c u m e n t s a s t h e y r el a t e t o t hi s n e w I R B 

a p pli c a ti o n o r e xi s ti n g I R B fil e. )

Vi e w 

D e t ail s
S p o n s o r N a m e S p o n s o r T y p e

C o n t r a c t 

T y p e :

P r o j e c t 

N u m b e r 

A w a r d 

N u m b e r 

G o r d o n a n d B e t t y M o o r e 

F o u n d a ti o n 
N o n p r ofi t C o n t r a c t 

S p o n s o r N a m e : G o r d o n a n d B e t t y M o o r e F o u n d a ti o n 

S p o n s o r T y p e : N o n p r ofi t 

S p o n s o r R ol e : F u n di n g

G r a n t / C o n t r a c t N u m b e r :

P r o j e c t P e ri o d : F r o m : 1 1 / 0 1 / 2 0 1 8   t o : 1 0 / 3 1 / 2 0 1 8 

I s I n s ti t u ti o n t h e P ri m a r y G r a n t 

H ol d e r :
N o 

C o n t r a c t T y p e : C o n t r a c t 

P r oj e c t N u m b e r :

A w a r d N u m b e r :

G r a n t Ti tl e :

P I N a m e :

( If P I i s n o t t h e s a m e a s i d e n tifi e d 

o n t h e s t u d y. )

Si g nifi c a n t Di s c r e p a n c y :

8. 0 O bj e cti v es a n d J ustifi c ati o ns

8. 1  S u m m a r y of t h e st u d y usi n g l a y l a n g u a g e ( 2 0 0 w o r ds o r l ess):

T h e P a t h w a y s C oll a b o r a ti v e i s t h e fi r s t a t t e m p t t o i m pl e m e n t s u p p o r ti v e ( p alli a ti v e ) ki d n e y c a r e a t m ul ti pl e 

si t e s i n t h e U ni t e d S t a t e s. W hil e s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e i s g r o wi n g i n o t h e r c o u n t ri e s, n o t a bl y C a n a d a, 

A u s t r ali a, a n d G r e a t B ri t ai n, i t i s n o t y e t k n o w n h o w t o i n t e g r a t e i t i n t o t h e u ni q u e n e p h r ol o g y e n vi r o n m e n t 

i n t h e U ni t e d S t a t e s. I n P h a s e 1 of P a t h w a y s ( c o m pl e t e d ), w e d e v el o p e d a n e vi d e n c e - b a s e d c h a n g e p a c k e t 

of 1 4 b e s t p r a c ti c e s f o r i n t e g r a ti n g s u p p o r ti v e c a r e p r a c ti c e s i n t o t h e c o n ti n u u m of c a r e f o r p a ti e n t s wi t h 

e n d s t a g e r e n al di s e a s e ( E S R D ). I n P h a s e 2 ( d e s c ri b e d i n t hi s a p pli c a ti o n ), w e will c o n d u c t a l e a r ni n g 

c oll a b o r a ti v e t o h el p u p t o 1 5 di al y si s c e n t e r s a n d a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e s i m pl e m e n t t h e s e b e s t 

p r a c ti c e s. T h e l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e i s b a s e d o n t h e I H I C oll a b o r a ti v e M o d el f o r A c hi e vi n g B r e a k t h r o u g h 

I m p r o v e m e n t.  T hi s m o d el i s a t e s t e d s y s t e m a ti c a p p r o a c h t o q u ali t y i m p r o v e m e n t d e si g n e d t o h el p 

o r g a ni z a ti o n s cl o s e t h e g a p b e t w e e n c u r r e n t a n d f u t u r e p r a c ti c e b a s e d o n e vi d e n c e - b a s e d b e s t p r a c ti c e s. [i ]

[ii ]

T h e P a t h w a y s P r oj e c t f a c ul t y will w o r k wi t h u p t o 1 5 c h a n g e t e a m s a t di al y si s c e n t e r s a n d a s s o ci a t e d C K D 

p r a c ti c e s t o c r e a t e a s y s t e m t o i d e n tif y s e ri o u sl y ill p a ti e n t s wi t h ki d n e y di s e a s e ; c o n d u c t c o n v e r s a ti o n s 

wi t h t h e m s o t h a t t h ei r v al u e s, p r ef e r e n c e s, a n d g o al s f o r c u r r e n t a n d f u t u r e m e di c al t r e a t m e n t a r e k n o w n 

a n d r e s p e c t e d ; a s s e s s a n d a d d r e s s p a ti e n t s’ p h y si c al, p s y c h ol o gi c al a n d s pi ri t u al n e e d s ; a n d c o o r di n a t e 

c a r e t h r o u g h o u t t h e h e al t h c a r e s y s t e m s o p a ti e n t s r e c ei v e o nl y t h e c a r e t h e y w a n t i n s e t ti n g s i n w hi c h 

t h e y wi s h t o b e.



[i ] N a d e e m E, Oli n S S, Hill L C, H o a g w o o d K E, H o r wi t z S M. U n d e r s t a n di n g t h e c o m p o n e n t s of q u ali t y

i m p r o v e m e n t c oll a b o r a ti v e s : A s y s t e m a ti c li t e r a t u r e r e vi e w.   . 2 0 1 3 ; 9 1 ( 2 ) : 3 5 4 - 3 9 4. d oi : h t t p : / / d x.Mil b a n k Q

d oi. o r g / 1 0. 1 1 1 1 / mil q. 1 2 0 1 6.

[ii ] W ell s S, T a mi r O, G r a y J, e t al. A r e q u ali t y i m p r o v e m e n t c oll a b o r a ti v e s eff e c ti v e ?  A s y s t e m a ti c r e vi e w.

. 2 1 O c t o b e r 2 0 1 7. d oi. 1 0. 1 1 3 6 / b mj q s - 2 0 1 7 - 0 0 6 9 2 6B M J Q u ali t y a n d S af e t y

8. 2   O bj e cti v e(s) a n d j ustifi c ati o n of t h e st u d y i n cl u di n g t h e p u r p os e, r es e a r c h q u esti o n(s), h y p ot h esis a n d r el e v a nt b a c k g r o u n d i nf o r m ati o n:

Ai m 1 : H ol d B r e a k t h r o u g h C oll a b o r a ti v e f o r i n t e g r a ti n g s u p p o r ti v e c a r e i n t o ki d n e y c a r e

T o a c hi e v e a n o v e r all i m p r o v e m e n t i n ali g ni n g t r e a t m e n t wi t h p a ti e n t v al u e s a n d p r ef e r e n c e s, s a ti sf a c ti o n 

wi t h c a r e, q u ali t y of lif e, a n d s y m p t o m a n d p ai n m a n a g e m e n t, P a t h w a y s P r oj e c t C oll a b o r a ti v e t e a m s will 

e m b a r k o n a n 1 8 - m o n t h C oll a b o r a ti v e b e gi n ni n g s p ri n g 2 0 1 9. T h e C oll a b o r a ti v e will b e p r e c e d e d b y a 4 -

m o n t h o b s e r v a ti o n p e ri o d t o o b t ai n b a s eli n e m e a s u r e m e n t s of c u r r e n t di al y si s c e n t e r a n d a s s o ci a t e d C K D 

p r a c ti c e s s u p p o r ti v e c a r e p r a c ti c e s. T h r o u g h t h e a p pli c a ti o n of t h e P a t h w a y s P r oj e c t c h a n g e p a c k a g e, 

p r oj e c t t e a m s will e n h a n c e t h e d eli v e r y of s u p p o r ti v e c a r e p r o c e s s e s f o r p a ti e n t s wi t h ki d n e y di s e a s e, 

s p e cifi c all y t h r o u g h t h e t e s ti n g a n d i m pl e m e n t a ti o n of s h a r e d d e ci si o n - m a ki n g a n d a d v a n c e c a r e pl a n ni n g ; 

s y s t e m a ti c all y i d e n tif yi n g s e ri o u sl y ill p a ti e n t s ; a n d p r o vi di n g p alli a ti v e di al y si s t o s e ri o u sl y ill p a ti e n t s 

wi t h a d v a n c e d C K D w h o s e g o al s a r e n o t c o m p a ti bl e wi t h s t a n d a r d di al y si s s c h e d ul e s.

Ai m 2 : R e vi s e P a t h w a y s c h a n g e p a c k a g e a n d r e s o u r c e s i n p r e p a r a ti o n f o r di s s e mi n a ti o n

I n s u m m e r 2 0 2 0, t h e P a t h w a y s P r oj e c t A d vi s o r y C o m mi t t e e, i n cl u di n g p a ti e n t s u bj e c t m a t t e r e x p e r t s, will 

r e vi s e a n d s t r e n g t h e n t h e c h a n g e p a c k a g e, r e s o u r c e s a n d t o ol s b a s e d o n t h e k n o wl e d g e g ai n e d t h r o u g h 

t h e C oll a b o r a ti v e. T h e r e vi si o n s will i n c o r p o r a t e t h e di al y si s c e n t e r / C K D t e a m s’ e x p e ri e n c e d u ri n g t h e 

c oll a b o r a ti v e al o n g wi t h t h e p r eli mi n a r y e v al u a ti o n r e s ul t s.

Ai m 3 : D e v el o p s t r a t e g y f o r di s s e mi n a ti o n

I n f all 2 0 2 0, t h e P a t h w a y s P r oj e c t A d vi s o r y C o m mi t t e e will d e v el o p a s t r a t e g y t o di s s e mi n a t e t h e r e vi s e d 

c h a n g e p a c k a g e a n d r e s ul t s of t h e C oll a b o r a ti v e. T h e di s s e mi n a ti o n s t r a t e g y will i n cl u d e o u t r e a c h t o t h r e e 

a u di e n c e s b a s e d o n t h e o u t c o m e s of t h e P a t h w a y s P r oj e c t : 1 ) t h e p r of e s si o n al a n d s ci e n tifi c c o m m u ni t y 

t h r o u g h p r e s e n t a ti o n s a t n a ti o n al m e e ti n g s a n d a r ti cl e s i n p e e r - r e vi e w e d j o u r n al s ; 2 ) t h e l a r g e di al y si s 

o r g a ni z a ti o n s a n d t h o s e w h o o v e r s e e q u ali t y of di al y si s c a r e i n cl u di n g t h e F o r u m of E S R D N e t w o r k s, t h e 

i n di vi d u al n e t w o r k s, a n d t h e A m e ri c a n H e al t h Q u ali t y A s s o ci a ti o n ; a n d 3 ) p oli c y m a k e r s i n cl u di n g m e m b e r s 

of C o n g r e s s a n d C M S t o a d v o c a t e f o r c h a n g e s t o i m p r o v e p a ti e n t - c e n t e r e d c a r e f o r p a ti e n t s wi t h ki d n e y 

di s e a s e.

T o a c hi e v e t h e s e ai m s w e will e m pl o y t h r e e p ri m a r y t a c ti c s :
1 ) T h e I H I B r e a k t h r o u g h C oll a b o r a ti v e M o d el - T h e C oll a b o r a ti v e M o d el i s t h e p ri m a r y i n t e r v e n ti o n f o r t hi s  

p r oj e c t. I t h a s b e e n u s e d t o f o s t e r s u c c e s sf ul c h a n g e a d o p ti o n i n n u m e r o u s s e t ti n g s wi t h a v a ri e t y of  

h e al t h p r o bl e m s.

2 ) I n t e g r a t e d p a y m e n t m o d el s. I n t e g r a t e d p a y m e n t m o d el s r e ali g n fi n a n ci al i n c e n ti v e s t o c r e a t e a f e r til e  

fi el d f o r u p t a k e of i n n o v a ti o n s i n p a ti e n t - a n d f a mil y - c e n t e r e d c a r e i n t h e ki d n e y c a r e c o n ti n u u m. S e v e r al  

of t h e si t e s p a r ti ci p a t e i n t h e E S C O M o d el ( E S R D S e a ml e s s C a r e O r g a ni z a ti o n s ) w hi c h i s a pil o t p r o g r a m  

b ei n g c o n d u c t e d b y C M S t o t e s t v al u e - b a s e d p a y m e n t m o d el s f o r di al y si s c a r e. A t l e a s t f o u r of t h e  

p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r s a r e p a r t of t h e E S C O d e m o n s t r a ti o n. T h r e e c e n t e r s ( a t [ R E D A C T E D ],  ) a r e 

p a r t of a si mil a r p ri v a t e i ni ti a ti v e t o p r o vi d e a n i n t e g r a t e d c a r e m o d el f o r E S R D p a ti e n t s.  T h e si t e wi t hi n 

t h e V e t e r a n s A d mi ni s t r a ti o n al s o w o r k s wi t hi n t h e fi n a n ci al s y s t e m of t h e V A, w hi c h i s a  b u d g e t b a s e d 

m o d el, r a t h e r t h a n s e r vi c e r ei m b u r s e m e n t m o d el.

3 ) T h e P a t h w a y s C h a n g e P a c k a g e - P r o vi d e s a n e vi d e n c e - b a s e d s e t of c h a n g e s a n d t o ol s c oll a t e d f r o m t h e  

r e s e a r c h li t e r a t u r e a n d e x p e ri e n c e s a n d eff o r t s of e x e m pl a r s a n d o r g a ni z a ti o n s t h a t h a v e al r e a d y  

s u c c e s sf ull y a d o p t e d s u p p o r ti v e c a r e b e s t p r a c ti c e s a n d s h o w n p o si ti v e o u t c o m e s.

J u s tifi c a ti o n f o r t h e s t u d y : E S R D p a ti e n t s h a v e si g nifi c a n t u n m e t p alli a ti v e c a r e n e e d s a n d a r g u a bl y a r e t h e 

c h r o ni c di s e a s e p a ti e n t p o p ul a ti o n w h o r e c ei v e t h e w o r s t e n d - of -lif e c a r e b e c a u s e of hi g h i n t e n si t y c a r e 

(i n t e n si v e c a r e u ni t a d mi s si o n wi t h f r e q u e n t c a r di o p ul m o n a r y r e s u s ci t a ti o n, m e c h a ni c al v e n til a ti o n a n d 

f e e di n g t u b e u s e c o m p a r e d t o p a ti e n t s wi t h c a n c e r a n d o t h e r c h r o ni c di s e a s e s ) a t t h e e n d of lif e wi t h v e r y 

l o w r ef e r r al t o h o s pi c e. T h e y h a v e a hi g h s y m p t o m b u r d e n, m ul ti pl e c o m o r bi d ill n e s s e s, a n d a s h o r t e n e d 

lif e e x p e c t a n c y.

H y p o t h e si s :   A c oll a b o r a ti v e q u ali t y i m p r o v e m e n t a p p r o a c h wi t h t r ai ni n g of i n d e p e n d e n t di al y si s c e n t e r s 

a n d a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e s i n s u p p o r ti v e c a r e b e s t p r a c ti c e s will l e a d t o i m p r o v e m e n t s i n p a ti e n t a n d 

s t aff - r e p o r t e d o u t c o m e s i n p a ti e n t c a r e.



R e s e a r c h Q u e s ti o n :   Will a c oll a b o r a ti v e q u ali t y i m p r o v e m e n t a p p r o a c h t o s p r e a di n g s u p p o r ti v e c a r e b e s t 

p r a c ti c e s a t di al y si s c e n t e r s a n d affili a t e d cli ni c s m e a s u r a bl y i n c r e a s e t h e p r o vi si o n of s u p p o r ti v e c a r e b e s t 

p r a c ti c e s l e a di n g t o m o r e eff e c ti v e g o al - c o n c o r d a n t c a r e ?

R el e v a n t b a c k g r o u n d i nf o r m a ti o n : 

T h e a b s e n c e i n t h e U ni t e d S t a t e s of a c o m p r e h e n si v e m e di c al m a n a g e m e n t wi t h o u t di al y si s p a t h w a y w hi c h 

i s a v ail a bl e a n d s el e c t e d b y a b o u t 1 5 % of a d v a n c e d c h r o ni c ki d n e y di s e a s e ( C K D ) p a ti e n t s i n o t h e r 

c o u n t ri e s i s a m aj o r d efi ci t i n U. S. ki d n e y c a r e. I n o t h e r w a y s a s w ell, t h e c u r r e n t c a r e of p a ti e n t s wi t h 

a d v a n c e d C K D i n t h e U. S. i s n o t p a ti e n t - c e n t e r e d, n o r d o e s i t u tili z e s u p p o r ti v e c a r e a p p r o a c h e s t o 1 

o p ti mi z e p a ti e n t s’ q u ali t y of lif e. T h e P a t h w a y s P r oj e c t i s s e e ki n g t o a d d r e s s t h e s e d efi ci t s t h r o u g h t h e 

i m pl e m e n t a ti o n of a C oll a b o r a ti v e.  

I n a 2 0 1 3 s u r v e y of di al y si s c e n t e r s t aff, o nl y 4. 5 % of 4 8 7 r e s p o n d e n t s b eli e v e d t h e y w e r e p r e s e n tl y 

p r o vi di n g hi g h - q u ali t y s u p p o r ti v e c a r e i n cl u di n g a t t h e e n d - of -lif e. W h e n a s k e d w h a t o n e c h a n g e c o ul d  

m o s t i m p r o v e s u p p o r ti v e c a r e i n t h ei r di al y si s c e n t e r, t h e t o p c h oi c e w a s “ g ui d eli n e s t o h el p wi t h d e ci si o n -

m a ki n g i n s e ri o u sl y ill p a ti e n t s. ” T h e s e c o n d m o s t f r e q u e n tl y s el e c t e d c h oi c e w a s t h e a v ail a bili t y of 

s u p p o r ti v e c a r e c o n s ul t a ti o n t o p a ti e n t s. Wi t h t h e e x c e p ti o n of a f e w i n n o v a ti v e p r a c ti c e s, s p e ci al t y 

s u p p o r ti v e c a r e c o n s ul t a ti o n s a r e n o t g e n e r all y a v ail a bl e t o p a ti e n t s o n di al y si s. I n t h o s e pl a c e s w h e r e 

s u p p o r ti v e c a r e c o n s ul t a ti o n i s a n o p ti o n f o r s e ri o u sl y ill p a ti e n t s o n di al y si s, n e p h r ol o gi s t s a n d t h ei r t e a m s 

t y pi c all y h a v e n o t b e e n t r ai n e d i n eli ci ti n g s h a r e d d e ci si o n - m a ki n g, c o m m u ni c a ti o n, a n d s y m p t o m 

m a n a g e m e n t s kill s t h a t w o ul d h el p t h e m d eli v e r p ri m a r y s u p p o r ti v e c a r e.

S h a r e d d e ci si o n - m a ki n g i s a n e c e s s a r y c o m p o n e n t t o i nf o r m e d c o n s e n t f o r p a ti e n t s wi t h a d v a n c e d 

C K D.  T h e A m e ri c a n S o ci e t y of N e p h r ol o g y ( A S N ) h a s r e c o m m e n d e d s h a r e d d e ci si o n - m a ki n g p ri o r t o t h e 

i ni ti a ti o n of di al y si s. D e s pi t e A S N’ s r e c o m m e n d a ti o n, s h a r e d d e ci si o n - m a ki n g — t h e p r o c e s s i n w hi c h 

p a ti e n t s a n d t h ei r f a mil y c oll a b o r a t e wi t h h e al t h c a r e p r o vi d e r s t o d e v el o p a c a r e pl a n a n d m a k e d e ci si o n s 

a b o u t t r e a t m e n t s b a s e d o n p a ti e n t p r ef e r e n c e s a n d v al u e s a s w ell a s t h e cli ni c al ri s k s a n d a d v a n t a g e s —i s 

p o o rl y i n t e g r a t e d i n t o t h e c a r e of p a ti e n t s wi t h ki d n e y di s e a s e. M o s t n e p h r ol o gi s t s e x p r e s s l a c k of c o mf o r t 

i n di s c u s si n g e n d - of -lif e i s s u e s.  C o n s e q u e n tl y, m o s t p a ti e n t s wi t h C K D a n d t h o s e o n di al y si s h a v e li t tl e 

a w a r e n e s s of t h ei r p r o g n o si s.

P a ti e n t s ol d e r t h a n 7 5 y e a r s a r e t h e f a s t e s t g r o wi n g s e g m e n t of t h e di al y si s p o p ul a ti o n, b u t t h e s e p a ti e n t s, 

e s p e ci all y if t h e y a r e f r ail o r h a v e c o m o r bi di ti e s, m a y n o t e x p e ri e n c e a s u r vi v al b e n efi t f r o m di al y si s 

t r e a t m e n t. T h e c u r r e n t d ef a ul t i s t o s t a r t el d e rl y p a ti e n t s wi t h a d v a n c e d ki d n e y di s e a s e a n d m ul ti pl e 

c o m o r bi d c o n di ti o n s o n di al y si s i r r e s p e c ti v e of t h ei r p r o g n o si s o r li k eli h o o d of b e n efi t. T h e s y m p t o m b u r d e n 

f o r p a ti e n t s wi t h a d v a n c e d C K D i s c o m p a r a bl e t o t h a t f o r p a ti e n t s o n di al y si s, a n d s y m p t o m s a r e u n d e r -

r e c o g ni z e d a n d u n d e r t r e a t e d b e c a u s e of l a c k of n e p h r ol o g y cli ni ci a n e x p e r ti s e i n s u p p o r ti v e c a r e. 

T h e s y m p t o m b u r d e n of p a ti e n t s o n di al y si s ri v al s t h a t of t h o s e wi t h c a n c e r, a n d t h ei r fi v e - y e a r s u r vi v al 

r a t e i s w o r s e. T hi s t r e m e n d o u s s uff e ri n g l e a d s t o s t a g g e ri n g r a t e s of v ol u n t a r y di al y si s wi t h d r a w al a s hi g h 

a s 3 5 % i n t h e ol d e s t g r o u p s, y e t h o s pi c e a n d s u p p o r ti v e c a r e a r e u n d e r u tili z e d. A s a r e s ul t, p a ti e n t s o n 

di al y si s a r e s u bj e c t e d t o m o r e a g g r e s si v e t r e a t m e n t a t t h e e n d - of -lif e t h a n p a ti e n t s wi t h o t h e r s e ri o u s 

ill n e s s e s. M o s t p a ti e n t s di e i n t h e h o s pi t al a n d of t e n af t e r i n t e n si v e p r o c e d u r e s i n cl u di n g m e c h a ni c al 

v e n til a ti o n, f e e di n g t u b e pl a c e m e n t, a n d c a r di o p ul m o n a r y r e s u s ci t a ti o n. F a mili e s of d e c e a s e d di al y si s 

p a ti e n t s r a t e t h e q u ali t y of t h ei r l o v e d o n e s’ e n d - of -lif e c a r e w o r s e t h a n f a mili e s of t h o s e wi t h c a n c e r a n d 

o t h e r c h r o ni c c o n di ti o n s.

T h e r e i s a n u r g e n t n e e d t o i m p r o v e t h e c a r e of p a ti e n t s wi t h a d v a n c e d a n d e n d s t a g e r e n al di s e a s e 

( E S R D ). T h e c u r r e n t si t u a ti o n off e r s t h e o p p o r t u ni t y t o i n t e r v e n e wi t h m ul ti pl e e vi d e n c e - b a s e d s u p p o r ti v e 

c a r e b e s t p r a c ti c e s t o t r a n sf o r m t h e c a r e of t h e s e s e ri o u sl y ill p a ti e n t s b y i m p r o vi n g t h e d eli v e r y of 

s u p p o r ti v e c a r e t h r o u g h o u t t h e c o n ti n u u m of ki d n e y di s e a s e a n d m a ki n g a v ail a bl e t o s e ri o u sl y ill p a ti e n t s 

w h o wi s h t o wi t h d r a w f r o m di al y si s, d el a y di al y si s, o r a v oi d di al y si s, a p a t h w a y t h a t off e r s m e di c al 

m a n a g e m e n t wi t h o u t di al y si s.

1  I n s u r v e y s of p a ti e n t s a n d p h y si ci a n s, t h e y p r ef e r t h e t e r m s u p p o r ti v e c a r e o v e r p alli a ti v e c a r e. T h e t e r m 

p alli a ti v e c a r e will b e u s e d t o r ef e r t o t h e s p e ci ali s t ti tl e of p h y si ci a n s wi t h b o a r d c e r tifi c a ti o n i n h o s pi c e 

a n d p alli a ti v e m e di ci n e al o n g wi t h s p e ci ali s t p alli a ti v e c a r e t e a m s a n d t o t h e p r a c ti c e of “ p alli a ti v e di al y si s ” 

w hi c h h a s a p a r ti c ul a r d efi ni ti o n i n t h e li t e r a t u r e. P ri m a r y s u p p o r ti v e c a r e i n cl u d e s b a si c c o m m u ni c a ti o n 

a n d s y m p t o m m a n a g e m e n t s kill s p r o vi d e d b y o t h e r t h a n s p e ci al t y - t r ai n e d cli ni ci a n s.

8. 3  D es c ri b e h o w t h e r es e a r c h r es ults will b e us e d a n d will c o nt ri b ut e t o g e n e r ali z a bl e k n o wl e d g e:

T h e o v e r all ai m of s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e i s t o i m p r o v e t h e p a ti e n t a n d f a mil y e x p e ri e n c e b y s h a pi n g c a r e 

t o m e e t p a ti e n t - d efi n e d g o al s a n d p r ef e r e n c e s, e s p e ci all y t o w a r d t h e e n d - of -lif e. T hi s i s e x p r e s s e d i n t h e 

s h o r t - h a n d t e r m “ g o al - c o n c o r d a n t c a r e. ” T hi s s h o r t p h r a s e i s a n u m b r ell a f o r a c o m pl e x a r r a y of a c ti o n s 

i n cl u di n g p a ti e n t s h a vi n g i n si g h t i n t o t h ei r v al u e s, p r ef e r e n c e s, a n d g o al s ; cli ni ci a n s eli ci ti n g a n d li s t e ni n g 

t o t h o s e p r ef e r e n c e s ; t h e h e al t h c a r e s y s t e m off e ri n g c h oi c e s t h a t a s si s t p a ti e n t s i n a c hi e vi n g t h ei r g o al s ; 



a n d all p a r ti e s fl e xi bl y r e s p o n di n g a s h e al t h c a r e n e e d s a n d c o r r e s p o n di n g p a ti e n t p r ef e r e n c e s e v ol v e. T hi s 

C oll a b o r a ti v e p h a s e of t h e M o o r e F o u n d a ti o n g r a n t will p r o vi d e k n o wl e d g e o n h o w b e s t t o i m pl e m e n t 

c o m p r e h e n si v e ki d n e y s u p p o r ti v e c a r e d eli v e r y i n t h e U ni t e d S t a t e s. T h e f oll o wi n g b ull e t p oi n t s d e s c ri b e 

t h e o v e r all, i m m e di a t e, a n d l o n g - t e r m p r oj e c t e d i m p a c t of t hi s k n o wl e d g e.

A d d r e s si n g t h e a b s e n c e of c o m p r e h e n si v e ki d n e y s u p p o r ti v e c a r e d eli v e r y i n t h e U. S. w o ul d l e a d t o g o al -

c o n c o r d a n t c a r e, a n d t h u s i m p r o v e d q u ali t y of c a r e, r efl e c t e d i n t h e f oll o wi n g w a y s :

P a ti e n t s’ p r ef e r e n c e s f o r f u t u r e c a r e w o ul d b e m o r e s y s t e m a ti c all y eli ci t e d t h r o u g h s h a r e d d e ci si o n -

m a ki n g a n d a d v a n c e c a r e pl a n ni n g ; 

P a ti e n t s’ hi g h s y m p t o m b u r d e n w o ul d b e a d d r e s s e d t h r o u g h t h e r o u ti ni z a ti o n of p ai n a n d s y m p t o m 

a s s e s s m e n t a n d m a n a g e m e n t u si n g v ali d a t e d t o ol s a n d b e s t p r a c ti c e r e c o m m e n d a ti o n s ;

P a ti e n t s’ q u ali t y of lif e, e x p e ri e n c e of c a r e, a n d s a ti sf a c ti o n wi t h c a r e w o ul d i m p r o v e a s t h ei r 

t r e a t m e n t b e c o m e s m o r e ali g n e d wi t h t h ei r p r ef e r e n c e s ;

T h e hi g h i n t e n si t y of c a r e a t t h e e n d - of -lif e w o ul d d e c r e a s e a n d m o r e p a ti e n t s w o ul d di e o u t si d e t h e 

h o s pi t al a n d a t h o m e wi t h h o s pi c e, w hi c h i s w h a t m o s t p a ti e n t s s a y t h e y p r ef e r ; a n d

T h e hi g h c o s t of e n d - of -lif e c a r e f o r p a ti e n t s wi t h ki d n e y di s e a s e w o ul d d e c r e a s e. 

T h e i m m e di a t e i m p a c t of t h e C oll a b o r a ti v e’ s u p t a k e of t h e c h a n g e p a c k a g e will r e s ul t i n :

N e p h r ol o g y cli ni ci a n s t r ai n e d i n c o m m u ni c a ti o n s kill s f o r s h a r e d d e ci si o n - m a ki n g a n d a d v a n c e c a r e 

pl a n ni n g ;

N e p h r ol o g y cli ni ci a n s t r ai n e d i n p ai n a n d s y m p t o m a s s e s s m e n t a n d m a n a g e m e n t ;

N e p h r ol o g y p r a c ti c e s d e v el o pi n g a m e di c al m a n a g e m e n t wi t h o u t di al y si s p a t h w a y ;

Di al y si s c e n t e r s i n cl u di n g a p alli a ti v e di al y si s o p ti o n f o r p a ti e n t s n e a r t h e e n d - of -lif e ; 

a n d N e p h r ol o g y p r a c ti c e s a n d di al y si s c e n t e r s e n g a gi n g i n c oll a b o r a ti v e eff o r t s wi t h p alli a ti v e c a r e 

a n d h o s pi c e p r o g r a m s f o r s e ri o u sl y ill p a ti e n t s wi t h C K D a n d E S R D.

T h e p o t e n ti al l o n g e r - t e r m i m p a c t c o ul d r e s ul t i n :

M o r e p a ti e n t s r e p o r ti n g e n d - of -lif e c a r e di s c u s si o n s wi t h t h ei r n e p h r ol o gi s t a n d o t h e r cli ni ci a n s ;

M o r e p a ti e n t s wi t h a d v a n c e d C K D c h o o si n g m e di c al m a n a g e m e n t wi t h o u t di al y si s (li t e r a t u r e f r o m 

o t h e r c o u n t ri e s s u g g e s t s t h e r e c o ul d b e a fi v e -f ol d i n c r e a s e ) ;

M o r e p a ti e n t s c h o o si n g p alli a ti v e di al y si s ;

M o r e p a ti e n t s r ef e r r e d t o p alli a ti v e c a r e a n d h o s pi c e ; a n d

P a ti e n t s r e p o r ti n g a hi g h e r q u ali t y of lif e b e c a u s e of b e t t e r p ai n a n d s y m p t o m a s s e s s m e n t a n d 

m a n a g e m e n t.  

8. 4   H o w will t h e d at a b e a n al y z e d t o a ns w e r t h e r es e a r c h q u esti o n ? B ri efl y d es c ri b e t h e d at a a n al ysis p r o c e d u r es ( e. g., st atisti c al t ests, 
t h e m ati c a n al ysis, f a ct o rs t o b e c o m p a r e d):  

B ri efl y d e s c ri b e s t a ti s ti c al t e s t s, t h e m a ti c a n al y si s, a n d t h e f a c t o r s t o b e c o m p a r e d.

U ni v a ri a t e a n d bi v a ri a t e s t a ti s ti c s will b e u s e d t o a n al y z e o u t c o m e s. Diff e r e n c e s b e t w e e n c a t e g o ri c al 

v a ri a bl e s will b e a n al y z e d wi t h t h e c hi - s q u a r e t e s t a n d b e t w e e n c o n ti n u o u s v a ri a bl e s wi t h t h e t - t e s t. 

T r e n d s o v e r ti m e i n u tili z a ti o n m e a s u r e s will b e a n al y z e d wi t h A N O V A.

T o i m p r o v e t h e effi ci e n c y of t h e d e si g n, gi v e n e xi s ti n g li mi t a ti o n s, t h e " p o s t " i n t e r v e n ti o n s a m pl e will b e 

m a t c h e d t o t h e p r e - s a m pl e i n t e r m of cl u s t e r si z e a n d p r e - t r e a t m e n t v a ri a bl e s t h a t aff e c t t h e o u t c o m e s of 

i m p o r t a n c e.

T h e eff e c t of t h e i n t e r v e n ti o n will b e m e a s u r e d a s t h e diff e r e n c e b e t w e e n m a t c h e d cl u s t e r s ( p o s t 

i n t e r v e n ti o n mi n u s p r e -i n t e r v e n ti o n ) i n o u t c o m e c h a n g e s o v e r t h e 1 8 - m o n t h s t u d y p e ri o d f r o m p r e -

i n t e r v e n ti o n t o p o s t -i n t e r v e n ti o n. N e g a ti v e diff e r e n c e s will i n di c a t e l o w e r o u t c o m e s p o s t -i n t e r v e n ti o n, 

a dj u s t e d f o r b a s eli n e m e a s u r e s. A o n e - s a m pl e t w o si d e d t t e s t wi t h c o r r e s p o n di n g c o nfi d e n c e i n t e r v al will 

b e u s e d t o d e t e r mi n e w h e t h e r t h e m e a n diff e r e n c e a s c al c ul a t e d o v e r all m a t c h e d p ai r s i s s t a ti s ti c all y 

diff e r e n t f r o m z e r o. A n o n p a r a m e t ri c p e r m u t a ti o n t e s t will al s o b e u s e d wi t h a n e x a c t p - v al u e. W e will 

f oll o w t h e s a m e a p p r o a c h f o r s e c o n d a r y o u t c o m e s o n w hi c h w e h a v e a p p r o p ri a t e p r e -i n t e r v e n ti o n d a t a. T o 

a dj u s t t h e m e a n r a t e diff e r e n c e i n ( t h e p ri m a r y o u t c o m e ) b e t w e e n g r o u p s f o r v a ri a bl e s t h a t s h o w s o m e 

r e si d u al i m b al a n c e af t e r t h e p o s t -i n t e r v e n ti o n cl u s t e r p ai r - m a t c hi n g, a m ul ti pl e li n e a r r e g r e s si o n m o d el will 

b e u s e d, wi t h t h e diff e r e n c e b e t w e e n m a t c h e d cl u s t e r s wi t hi n di al y si s c e n t e r s a s t h e d e p e n d e n t v a ri a bl e 

a n d v a ri a bl e s wi t h p r e -i n t e r v e n ti o n diff e r e n c e s b e t w e e n m a t c h e d cl u s t e r s a s t h e i n d e p e n d e n t v a ri a bl e s. 

A dj u s t e d i nf e r e n c e s f o r t h e eff e c t of t h e i n t e r v e n ti o n will b e e s ti m a t e d b y c al c ul a ti n g t h e i n t e r c e p t of t h e 

r e s ul ti n g r e g r e s si o n e q u a ti o n a n d c o m p a ri n g i t t o i t s e s ti m a t e d s t a n d a r d e r r o r.



D o n n e r A, Kl a r N : D e si g n a n d A n al y si s of Cl u s t e r R a n d o mi z a ti o n T ri al s i n H e al t h R e s e a r c h. N e w Y o r k : 

Wil e y ; 2 0 0 0. S e c ti o n 6. 3. 3.

8. 5   A r e y o u p e rf o r mi n g a s o ci al o r b e h a vi o r al st u d y ?

 Y e s      N o

8. 6   A r e y o u p e rf o r mi n g a bi o m e di c al st u d y ?

  Y e s       N o

8. 7       A r e y o u p e rf o r mi n g a cli ni c al t ri al ?

  Y e s       N o

8. 8  A r e y o u c o n d u cti n g a c h a rt r e vi e w o nl y ? 

  Y e s       N o

9. 0 St u d y D et ails

9. 1  P r o vi d e a st e p- b y-st e p d es c ri pti o n of t h e r es e a r c h p r o c e d u r es, st u d y s c h e d ul e, a n d i nt e r a cti o ns wit h h u m a n s u bj e cts:

S u b mi t all d a t a c oll e c ti o n t o ol s t h a t will b e u s e d i n t h e s t u d y i n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n 

P a c k e t.

T h e r e a r e t h r e e s e p a r a t e s t u d y p o p ul a ti o n s f o r t hi s s t u d y, wi t h p r o c e d u r e s a n d i n s t r u m e n t s s p e cifi c t o 

e a c h p o p ul a ti o n. 

1 ) T h e fi r s t p o p ul a ti o n i s s e ri o u sl y ill p a ti e n t s s e r v e d b y t h e p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r s a n d C K D

p r a c ti c e s. ( I n s t r u m e n t s A, E, a n d F )

2 ) T h e s e c o n d p o p ul a ti o n i s s t aff of t h e di al y si s c e n t e r a n d a s s o ci a t e d n e p h r ol o g y p r a c ti c e s a n d a s s o ci a t e d

p alli a ti v e c a r e p r o g r a m s. ( I n s t r u m e n t B )

3 ) T h e t hi r d p o p ul a ti o n i s a s u b s e t of cli ni c al s t aff w h o a r e a c ti v el y p a r ti ci p a ti n g wi t h t h e c h a n g e

t e a m. ( I n s t r u m e n t C )

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

S u m m a ti v e e v al u a ti o n - b ef o r e a n d af t e r t h e l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e.

T o m e a s u r e w h e t h e r t h e i n t e r v e n ti o n of t h e l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e h a s i m p a c t e d p a ti e n t r e p o r t e d 

o u t c o m e s, w e will i n t e r vi e w s e ri o u sl y ill p a ti e n t s a t t h e p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r s. W e h a v e d e v el o p e d a 

q u e s ti o n n ai r e b a s e d o n s e v e r al s t a n d a r di z e d m e a s u r e s r el a ti n g t o s h a r e d d e ci si o n m a ki n g, a d v a n c e c a r e 

pl a n ni n g, a n d e n d of lif e di s c u s si o n s. T h e s u r v e y will b e a d mi ni s t e r e d b y t el e p h o n e a n d t a k e s a b o u t 2 0 

mi n u t e s. W e will s u r v e y p a ti e n t s s el e c t e d f r o m t h e di al y si s c e n t e r p a ti e n t p o p ul a ti o n i n a b a s eli n e p e ri o d 

p ri o r t o t h e s t a r t of l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e a c ti vi ti e s. W e will t h e n s u r v e y a n o t h e r c o h o r t of p a ti e n t s a t t h e 

c o m pl e ti o n of t h e 1 8 m o n t h s of c oll a b o r a ti v e a c ti vi ti e s. 

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

S u m m a ti v e e v al u a ti o n - b ef o r e a n d af t e r t h e l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e.

W e h a v e d e si g n e d a n o n -li n e s u r v e y t h a t a s s e s s e s s t aff p e r c e p ti o n of h o w w ell t h ei r o r g a ni z a ti o n d eli v e r s 

s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e. S u r v e y q u e s ti o n s a r e ti e d t o t h e b e s t p r a c ti c e s i n t h e e vi d e n c e - b a s e d c h a n g e 

p a c k a g e. T h e s u r v e y li n k will b e di s t ri b u t e d t o all l o c al s t aff a s s o ci a t e d wi t h t h e di al y si s c e n t e r, a s s o ci a t e d 

n e p h r ol o g y offi c e s, a n d p alli a ti v e c a r e o r h o s pi c e o r g a ni z a ti o n s c o o p e r a ti n g wi t h t h e di al y si s c e n t e r. T h e 

s u r v e y will b e c o n d u c t e d a t b a s eli n e p ri o r t o i n c e p ti o n of t h e c oll a b o r a ti v e. S u r v e y r e s ul t s will b e s h a r e d 

wi t h t h e p a r ti ci p a ti n g o r g a ni z a ti o n s t o u s e a s a n e e d s a s s e s s m e n t. T h e s u r v e y will b e c o n d u c t e d a g ai n 

af t e r t h e cl o s e of t h e c oll a b o r a ti v e. 

C. Cli ni c al s t aff a n d c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

B o t h f o r m a ti v e a n d s u m m a ti v e e v al u a ti o n.

W e will a d mi ni s t e r t h e N O M A D s u r v e y t o m e a s u r e s t aff p e r c e p ti o n ( all di al y si s c e n t e r cli ni c al s t aff ) a b o u t 

t h e e x t e n t t o w hi c h P a t h w a y s b e s t p r a c ti c e s h a v e b e c o m e p a r t of n o r m al w o r k fl o w. B a s e d o n 



1.  

2.  

3.  

4.  

N o r m ali z a ti o n P r o c e s s T h e o r y. All di al y si s c e n t e r cli ni c al s t aff will b e i n vi t e d t o c o m pl e t e t h e s u r v e y af t e r 

t h e fi r s t a n d t hi r d l e a r ni n g p e ri o d s. C h a n g e t e a m p a r ti ci p a n t s will b e e s p e ci all y e n c o u r a g e d t o c o m pl e t e t h e 

s u r v e y a s p a r t of t h ei r p a r ti ci p a ti o n o n t h e c h a n g e t e a m. 

D. F a cili t y m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

F o r m a ti v e e v al u a ti o n - m o n t hl y r e p o r t s d u ri n g 1 8 m o n t h s of t h e c oll a b o r a ti v e.

T o a s s e s s i n t e ri m p r o g r e s s of si t e s i n i m pl e m e n ti n g c h a n g e s, e a c h c h a n g e t e a m will s u b mi t a m o n t hl y 

r e p o r t p r o vi di n g a g g r e g a t e m o n t hl y i nf o r m a ti o n o n u tili z a ti o n i n di c a t o r s s u c h a s t h e n u m b e r of p a ti e n t s 

a s s e s s e d a s s e ri o u sl y ill, n u m b e r of p a ti e n t s wi t h c o m pl e t e d a d v a n c e di r e c ti v e, n u m b e r of p a ti e n t s u si n g 

h o s pi c e. ( S e e a t t a c h e d i n s t u d y d o c u m e n t s ).

E. B a s eli n e a n d f oll o w - u p p a ti e n t d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n d a t a

D u ri n g t h e 4 m o n t h b a s eli n e a n d 4 m o n t h f oll o w - u p p e ri o d s, w e will c oll e c t d e -i d e n tifi e d p a ti e n t -l e v el d a t a 

f o r p a ti e n t s i d e n tifi e d a s s e ri o u sl y ill. T h e d a t a t o b e c oll e c t e d i s si mil a r t o t h e u tili z a ti o n s t a ti s ti c s c oll e c t e d 

i n ( D ) a b o v e, s u p pl e m e n t e d wi t h d e m o g r a p hi c a n d h e al t h s t a t u s d a t a t o all o w a c o m p a ri s o n b e t w e e n 

p a ti e n t s w h o p a r ti ci p a t e i n t h e p a ti e n t s u r v e y ( A a b o v e ) a n d t h o s e w h o a r e i n eli gi bl e t o p a r ti ci p a t e. T hi s 

d a t a will all o w u s t o a s s e s s g e n e r ali z a bili t y of t h e p a ti e n t s u r v e y r e s ul t s. T h e s e d a t a will al s o b e li n k e d t o 

t h e p a ti e n t s u r v e y i n o r d e r t o li n k p a ti e n t r e p o r t e d o u t c o m e s wi t h h e al t h u tili z a ti o n o u t c o m e s.

F. P a t h w a y s M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

F o r C K D si t e s o nl y. T h e t o ol s w e c r e a t e d f o r u s e i n di al y si s c e n t e r s ( D, E ) a r e n o t p r a c ti c al f o r C K D cli ni c s. 

T h e cli ni c s a r e u n a bl e t o i d e n tif y a p a ti e n t g r o u p t o s e r v e a s t h e b a c k g r o u n d ( d e n o mi n a t o r ) p o p ul a ti o n f o r 

t h e S e ri o u sl y Ill / M e di c al M a n a g e m e n t Wi t h o u t Di al y si s ( S I / M M W D ) p a ti e n t s, s o i n t hi s si m plifi e d v e r si o n, 

w e t r a c k o nl y d e -i d e n tifi e d p a ti e n t d a t a f o r t h e S I / M M W D p a ti e n t s, n o t o v e r all cli ni c n u m b e r s. W e h a v e 

c o m e t o r e g a r d t h e C K D cli ni c pi e c e a s a pil o t si d e p r oj e c t a n d m a y a d a p t t h e c oll e c ti o n i n s t r u m e n t - 

wi t h o u t c oll e c ti n g a n y u n a p p r o v e d d a t a - i n c oll a b o r a ti o n wi t h cli ni c s a s w e fi g u r e o u t w h a t i s f e a si bl e. 

P r o c e d u r e s f o r e a c h of t h e s e s t u di e s i s f u r t h e r d e s c ri b e d :

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

T h e s t e p s i n t h e p r o c e d u r e f o r t h e s u bj e c t s w h o a r e p a ti e n t s a r e a s f oll o w s : 

T h e s u bj e c t s ( E S R D p a ti e n t s ), w h o a r e b ei n g t r e a t e d a t p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r s a n d C K D 

p r a c ti c e s a n d a r e i d e n tifi e d a s " s e ri o u sl y ill " b y cli ni c s t aff u si n g t h e s c r e e ni n g t o ol, will f o r m t h e 

p o p ul a ti o n f r o m w hi c h p a ti e n t s will b e s el e c t e d. W e pl a n t o s u r v e y 3 6 0 p a ti e n t s a c r o s s 

t h e  1 5 p a r ti ci p a ti n g si t e s d u ri n g t h e b a s eli n e p e ri o d. W e will s el e c t a s e p a r a t e c o h o r t of a n o t h e r 

3 6 0 p a ti e n t s t o i n t e r vi e w a t t h e c o m pl e ti o n of t h e 1 8 - m o n t h l e a r ni n g c oll a b o r a ti v e.

I d e n tifi e d s u bj e c t s will b e a p p r o a c h e d b y a m e m b e r of t h e di al y si s o r g a ni z a ti o n o r C K D p r a c ti c e. 

T h e n a t u r e of t h e s t u d y will b e e x pl ai n e d. If t h e p a ti e n t a g r e e s t o b e c o n t a c t e d t o l e a r n m o r e a b o u t 

t h e s t u d y, t h ei r c o n t a c t i nf o r m a ti o n will b e s h a r e d wi t h t h e W V U C T S I a n d a r e s e a r c h c o o r di n a t o r 

f r o m W V U C T S I will c o n t a c t t h e p a ti e n t t o e x pl ai n t h e s t u d y. If t h e p a ti e n t i s i n t e r e s t e d, t h e 

i n t e r vi e w e r will p r o vi d e i nf o r m a ti o n n e e d e d f o r i nf o r m e d c o n s e n t a n d will o b t ai n v e r b al c o n s e n t t o 

p r o c e e d. A c o p y of t h e i nf o r m a ti o n p r o vi d e d d u ri n g v e r b al c o n s e n t p r o c e s s will b e m ail e d t o 

p a ti e n t s w h o c o n s e n t al o n g wi t h t h e i n c e n ti v e gif t c a r d.

T h e s u bj e c t s w h o gi v e v e r b al c o n s e n t will b e i n t e r vi e w e d a s d e s c ri b e d i n t h e a t t a c h e d p a ti e n t 

q u e s ti o n n ai r e. 

A " t h a n k y o u " i n c e n ti v e of a $ 2 5 gif t c a r d will b e m ail e d t o p a ti e n t s w h o c o m pl e t e t h e s u r v e y.

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

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

T h e s t e p s i n t h e p r o c e d u r e f o r t h e s u bj e c t s w h o a r e di al y si s c e n t e r p e r s o n n el o r p e r s o n n el wi t h a s s o ci a t e d 

n e p h r ol o g y p r a c ti c e s a r e a s f oll o w s :

1. T h e di al y si s c e n t e r o r n e p h r ol o g y p r a c ti c e will h a v e t h e o p ti o n of a n o n -li n e s u r v e y o r a p a p e r s u r v e y t o

di s t ri b u t e t o s t aff. W e h a v e a d d e d t h e p a p e r s u r v e y o p ti o n b e c a u s e m a n y of t h e di al y si s c e n t e r a n d

n e p h r ol o g y p r a c ti c e s t aff h a v e n o o r v e r y li mi t e d a c c e s s t o i n t e r n e t a t t h e w o r k si t e. F o r t h e o n -li n e s u r v e y

o p ti o n, w e will a s k t h e di al y si s c e n t e r a n d / o r n e p h r ol o g y p r a c ti c e t o s e n d a s u r v e y li n k t o all of i t s s t aff.

S o m e c h a n g e t e a m s m a y al s o b e w o r ki n g cl o s el y wi t h a s s o ci a t e d n e p h r ol o g y p r a c ti c e s a n d / o r p alli a ti v e

c a r e t e a m s o r h o s pi c e t e a m s. I n t h e c a s e w h e r e t h e c h a n g e t e a m h a s i d e n tifi e d s u c h p a r t n e r

o r g a ni z a ti o n s, t h o s e o r g a ni z a ti o n s will s e n d a s u r v e y li n k t o all of i t s s t aff.

2. T h e s u r v e y will s t a r t wi t h a p a g e w hi c h e x pl ai n s t h e p u r p o s e of t h e s u r v e y a n d d e s c ri b e s ri s k s a n d

b e n efi t s of p a r ti ci p a ti n g i n t h e s u r v e y. T h e s u r v e y c o n t ai n s a q u e s ti o n a s ki n g f o r el e c t r o ni c c o n s e n t, a s

f oll o w s :

 E L E C T R O N I C C O N S E N T : Pl e a s e s el e c t y o u r c h oi c e b el o w. Cli c ki n g o n t h e " A g r e e " b u t t o n b el o w i n di c a t e s 

t h a t :

* Y o u h a v e r e a d t h e a b o v e i nf o r m a ti o n

* Y o u v ol u n t a ril y a g r e e t o p a r ti ci p a t e



1.  

2.  

3.  

4.  

* Y o u a r e a t l e a s t 1 8 y e a r s of a g e

A g r e e

Di s a g r e e ( t hi s will e n d t h e s u r v e y )

3. S u r v e y r e s ul t s will b e a n o n y m o u s. H o w e v e r, s u r v e y s will b e t r a c e a bl e t o a p a r ti c ul a r di al y si s c e n t e r.

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

C. Cli ni c al s t aff a n d c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

1. T h e di al y si s c e n t e r will h a v e t h e o p ti o n of a n o n -li n e s u r v e y o r a p a p e r s u r v e y t o di s t ri b u t e t o s t aff. W e

h a v e a d d e d t h e p a p e r s u r v e y o p ti o n b e c a u s e m a n y of t h e di al y si s c e n t e r s t aff h a v e n o o r v e r y li mi t e d

a c c e s s t o i n t e r n e t a t t h e w o r k si t e.

2. F o r t h e o nli n e s u r v e y, t h e di al y si s c e n t e r o r n e p h r ol o g y c e n t e r will s e n d a n o n -li n e s u r v e y li n k t o all of

i t s cli ni c al s t aff.

3. T h e o n -li n e s u r v e y will s t a r t wi t h a p a g e w hi c h e x pl ai n s t h e p u r p o s e of t h e s u r v e y a n d d e s c ri b e s ri s k s

a n d b e n efi t s of p a r ti ci p a ti n g i n t h e s u r v e y. T h e s u r v e y c o n t ai n s a q u e s ti o n a s ki n g f o r el e c t r o ni c c o n s e n t, a s

f oll o w s :

 E L E C T R O N I C C O N S E N T : Pl e a s e s el e c t y o u r c h oi c e b el o w. Cli c ki n g o n t h e " A g r e e " b u t t o n b el o w i n di c a t e s 

t h a t :

* Y o u h a v e r e a d t h e a b o v e i nf o r m a ti o n

* Y o u v ol u n t a ril y a g r e e t o p a r ti ci p a t e

* Y o u a r e a t l e a s t 1 8 y e a r s of a g e

A g r e e

Di s a g r e e ( t hi s will e n d t h e s u r v e y )

4. T h e p a p e r s u r v e y will h a v e t h e s a m e i nf o r m e d c o n s e n t t e x t a s t h e o n -li n e s u r v e y. P r e s u m a bl y, s t aff

w h o d o n o t c o n s e n t t o p a r ti ci p a t e will n o t s u b mi t t h e p a p e r s u r v e y.

5. M e m b e r s of t h e c h a n g e t e a m i n p a r ti c ul a r will b e s t r o n gl y e n c o u r a g e d b y t h e P a t h w a y s P r oj e c t s t aff t o

c o m pl e t e t h e N O M A D s u r v e y a t d e si g n a t e d ti m e s t h r o u g h e m ail r e mi n d e r s a n d r e mi n d e r s o n r e g ul a rl y

s c h e d ul e d c all s.

C h a n g e t e a m s el e c ti o n a n d c o n s e n t

T h e s u bj e c t s w h o a r e p a r t of t h e i n t e r v e n ti o n t e a m i n e a c h di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D 

p r a c ti c e will b e i d e n tifi e d b y t h e di al y si s o r C K D cli ni c m a n a g e m e n t. 

T h e i d e n tifi e d t e a m m e m b e r s will b e a p p r o a c h e d b y t h e r e s e a r c h c o o r di n a t o r w h o will d e s c ri b e t h e 

s u r v e y s t o b e c o m pl e t e d a s p a r t of t h e s t u d y a n d t h e ti m e w h e n e a c h s u r v e y will n e e d t o b e 

c o m pl e t e d. T h e s u r v e y s a n d t h ei r ti mi n g a r e li s t e d o n t h e a t t a c h e d m e a s u r e s s p r e a d s h e e t. C o pi e s 

of t h e s u r v e y s a r e al s o a t t a c h e d. T h e s u r v e y s a r e t h e Ki d n e y S u p p o r ti v e C a r e I m pl e m e n t a ti o n 

Q u o ti e n t, t h e N o M A D i m pl e m e n t a ti o n t o ol, a n d t h e I n s ti t u t e f o r H e al t h c a r e I m p r o v e m e n t si n gl e -

i t e m m e a s u r e of t h e di al y si s p e r s o n n el’ s s e n s e of t h e p r o g r e s s of t h e i n t e r v e n ti o n i n hi s / h e r di al y si s 

c e n t e r.

T h e di al y si s o r C K D cli ni c r e s e a r c h c o o r di n a t o r will a s k f o r v e r b al c o n s e n t f r o m t h e s u bj e c t t o 

p a r ti ci p a t e.

T h e s u bj e c t s w h o gi v e v e r b al c o n s e n t will b e a s k e d t o c o m pl e t e t h e s u r v e y s a t t h e i n t e r v al s 

s p e cifi e d i n t h e m e a s u r e s s p r e a d s h e e t. T h e Ki d n e y S u p p o r ti v e N e p h r ol o g y C a r e I m pl e m e n t a ti o n 

Q u o ti e n t a n d t h e N o M A D i m pl e m e n t a ti o n t o ol o nl y n e e d t o b e c o m pl e t e d t wi c e.  T h e I n s ti t u t e f o r 

H e al t h c a r e I m p r o v e m e n t si n gl e -i t e m m e a s u r e n e e d s t o b e c o m pl e t e d m o n t hl y ( b u t o nl y b y t h e 

h e a d of t h e c h a n g e t e a m ).

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

D. F a cili t y -l e v el m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

T h e m o n t hl y r e p o r t t o b e fil e d b y e a c h di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e p r o vi d e s a g g r e g a t e d d a t a 

a t t h e cli ni c l e v el. T o c oll e c t t hi s d a t a, a d e si g n a t e d s t aff p e r s o n will fill o u t a w o r k s h e e t t h a t c oll e c t s t h e 

n e c e s s a r y i nf o r m a ti o n a b o u t all s e ri o u sl y ill p a ti e n t s s e r v e d b y t h e di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C D K 

cli ni c i n t h a t m o n t h. T hi s w o r k s h e e t will h a v e a s e p a r a t e li n e f o r e a c h s e ri o u sl y ill p a ti e n t w h e r e t h e 

u tili z a ti o n s t a ti s ti c ( s u c h a s w h e t h e r h o s pi t ali z e d i n t h e m o n t h, d u r a ti o n of h o s pi t ali z a ti o n ), c a n b e e n t e r e d. 

Al t e r n a ti v el y, t h e s t aff p e r s o n will q u e r y t h ei r d a t a b a s e f o r t h e d a t a o n t h e u tili z a ti o n s t a ti s ti c s ( s u c h a s 

n u m b e r of h o s pi t ali z a ti o n s ). T h e w o r k s h e e t will t h e n t all y a c r o s s t h e e n ti r e p a ti e n t p o p ul a ti o n f o r t h a t 

m o n t h. T h e s t aff p e r s o n will t r a n sf e r t h e A G G R E G A T E D T O T A L t o t h e m o n t hl y r e p o r ti n g f o r m, f o r 

s u b mi s si o n vi a s e c u r e u pl o a d vi a R E D C a p. Al t e r n a ti v el y, f o r si t e s t h a t d o n o t e s t a bli s h c o n n e c ti o n wi t h 

R E D C a p, t h e y s e c u r el y e m ail t h e f o r m t o a m e m b e r of t h e P a t h w a y s r e s e a r c h s t aff. T h e w o r k s h e e t wi t h 



i nf o r m a ti o n f o r i n di vi d u al p a ti e n t s will N O T b e t r a n s mi t t e d t o G W. T h e si t e s will b e i n s t r u c t e d t o s t o r e 

t h o s e i n di vi d u al w o r k s h e e t s f o r t h e d u r a ti o n of t h e p r oj e c t, s h o ul d t h e r e b e a n e e d t o a u di t t h e a g g r e g a t e d 

m o n t hl y s t a ti s ti c s. 

I n a d di ti o n t o t h e m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s, t h e di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D 

p r a c ti c e s t aff will p r o vi d e s h o r t p r o g r e s s r e p o r t o n t h ei r a c ti vi ti e s i n i m pl e m e n ti n g t h e P a t h w a y s c h a n g e 

p a c k a g e.

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

E. P a ti e n t -l e v el d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n i nf o r m a ti o n

D u ri n g 4 m o n t h b a s eli n e a n d 4 m o n t h f oll o w - u p p e ri o d, t h e si t e will p r o vi d e d e -i d e n tifi e d p e r s o n l e v el d a t a 

O N L Y f o r s e ri o u sl y ill p a ti e n t s. T h e r e a s o n f o r d oi n g t hi s i s t o all o w c o m p a ri s o n b e t w e e n s e ri o u sl y ill 

p a ti e n t s w h o c o n s e n t t o t h e s u r v e y v s. t h o s e w h o a r e n o t eli gi bl e o r d o n o t p r o vi d e c o n s e n t f o r t h e s u r v e y 

t o d e t e r mi n e t h e g e n e r ali z a bili t y of t h e s u r v e y r e s ul t s. O p ti o n all y, si t e s m a y c h o o s e t o p r o vi d e d ei d e n tifi e d 

p a ti e n t -l e v el d a t a d u ri n g t h e i n t e ri m m o n t h s. T hi s i n s t r u m e n t al s o i n cl u d e s a c h a r t a u di t of a d v a n c e c a r e 

pl a n ni n g c o n d u c t e d o n c e d u ri n g t h e b a s eli n e p e ri o d a n d o n c e d u ri n g t h e f oll o w u p p e ri o d. S e e a t t a c h m e n t : (i

.n cl u d e p a ti e n t l e v el t e m pl a t e a n d c h a r t a u di t t e m pl a t e )

E a c h s u bj e c t will b e i d e n tifi e d b y a s t u d y i d e n tifi e r a s si g n e d b y t h e si t e. A c o d e li n k b e t w e e n t h e s t u d y 

i d e n tifi e r a n d t h e p a ti e n t s n a m e a n d / o r di al y si s / C K D c e n t e r i d e n tifi e r will b e m ai n t ai n e d b y t h e si t e i n a 

l o c k e d fil e. T h e p u r p o s e of t h e si t e c o d e li n k i s t o all o w t h e si t e t o p ull t h e c o r r e c t i nf o r m a ti o n f r o m cli ni c 

r e c o r d s t o r e c o r d i n t h e d a t a c oll e c ti o n f o r m. A diff e r e n t c o d e li n k f o r p a ti e n t s w h o a g r e e t o p a r ti ci p a t e i n 

t h e s u r v e y will b e k e p t i n R E D C a p, a n d will o nl y b e a c c e s si bl e b y t h e W V U s t u d y c o o r di n a t o r. T h e p u r p o s e 

of t hi s c o d eli n k i s t o d e t e r mi n e w hi c h of t h e p a ti e n t s o n t h e d a t a s u b mi t t e d b y t h e si t e s c o r r e s p o n d s t o 

w hi c h p a ti e n t s u r v e y.

F. P a t h w a y s M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

T h e C K D si t e will p r o vi d e d e -i d e n tifi e d p e r s o n l e v el d a t a O N L Y f o r t h e S e ri o u sl y Ill / M e di c al M a n a g e m e n t 

Wi t h o u t Di al y si s ( S I / M M W D ) p a ti e n t s, n o t o v e r all cli ni c n u m b e r s. T h e d a t a w e c oll e c t will b e s ui t a bl e o nl y 

f o r d e s c ri p ti v e a n al y si s, b u t will p r o vi d e i nf o r m a ti o n a n d e x p e ri e n c e t o w a r d s f u t u r e, m o r e s y s t e m a ti c 

eff o r t s.

E a c h s u bj e c t will b e i d e n tifi e d b y a s t u d y i d e n tifi e r a s si g n e d b y t h e si t e. A c o d e li n k b e t w e e n t h e s t u d y 

i d e n tifi e r a n d t h e p a ti e n t s n a m e a n d / o r di al y si s / C K D c e n t e r i d e n tifi e r will b e m ai n t ai n e d b y t h e si t e i n a 

l o c k e d fil e. T h e p u r p o s e of t h e si t e c o d e li n k i s t o all o w t h e si t e t o p ull t h e c o r r e c t i nf o r m a ti o n f r o m cli ni c 

r e c o r d s t o r e c o r d i n t h e d a t a c oll e c ti o n f o r m.

9. 2   Will s u bj e cts b e a u di o- r e c o r d e d, vi d e o- r e c o r d e d, o r p h ot o g r a p h e d ? C h e c k a n y t h at a p pl y. 

A u di o - r e c o r d e d

Vi d e o - r e c o r d e d

P h o t o g r a p h e d

9. 6  D es c ri b e alt e r n ati v es t o t h e st u d y p r o c e d u r es ( e x: n ot t o p a rti ci p at e, st a n d a r d c a r e):

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

If t h e p a ti e n t s c h o o s e n o t t o p a r ti ci p a t e i n t h e t el e p h o n e s u r v e y s t h e y will r e c ei v e s t a n d a r d c a r e.

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

S t aff p a r ti ci p a ti o n i n t h e s u r v e y i s v ol u n t a r y a n d n o o n e will k n o w w h o p a r ti ci p a t e d o r n o t. If p a r ti ci p a ti o n

r a t e s a r e l o w o v e r all, m a n a g e m e n t m a y e x h o r t g e n e r al i n c r e a s e i n p a r ti ci p a ti o n t h r o u g h p o s t e r s, e m ail s,

di s c u s si o n s a t s t aff m e e ti n g s - b u t t h e s e will b e g e n e r al a n d n o t di r e c t e d t o a n i n di vi d u al s t aff p e r s o n.

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

S a m e a s a b o v e f o r K S C I Q s u r v e y

D. F a cili t y -l e v el m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s a n d a v e r a g e p a ti e n t C oll a b o r a t e s c o r e.

Fili n g m o n t hl y r e p o r t s i s a r e q ui r e m e n t of p a r ti ci p a ti n g i n t h e c oll a b o r a ti v e. If a c h a n g e t e a m di r e c t o r

r e p e a t e dl y f ail s t o p r o vi d e m o n t hl y r e p o r t s, t h e si t e m a y b e a s k e d t o l e a v e t h e c oll a b o r a ti v e.

E. P a ti e n t l e v el d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n i nf o r m a ti o n

P a ti e n t s w h o d e cli n e t o r el e a s e t h ei r u tili z a ti o n i nf o r m a ti o n will r e c ei v e s t a n d a r d c a r e.

F. P a t h w a y s M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

P a ti e n t s w h o d e cli n e t o r el e a s e t h ei r u tili z a ti o n i nf o r m a ti o n will r e c ei v e s t a n d a r d c a r e.

1 0. 0 S u bj e ct P o p ul ati o n

1 0. 1   G e n e r al d es c ri pti o n of t h e st u d y p o p ul ati o n:

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )



T h e s t u d y p o p ul a ti o n of s u bj e c t s will i n cl u d e 7 2 0 di al y si s p a ti e n t s w h o w e r e d e t e r mi n e d t o b e s e ri o u sl y ill 

a c c o r di n g t o t h e " s u r p ri s e q u e s ti o n " s c r e e ni n g t o ol. ( 3 6 0 a t b a s eli n e a n d 3 6 0 a t t h e e n d of t h e s t u d y 1 8 

m o n t h s l a t e r. T hi s i n cl u d e s a b o u t 2 0 p a ti e n t s f o r p r e - t e s ti n g t h e s u r v e y. )

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

All c u r r e n t e m pl o y e e s of t h e p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e s will b e i n vi t e d. T h e 

n u m b e r of s t aff i s n o t c u r r e n tl y k n o w n, b u t i t li k el y r a n g e s f r o m a b o u t 4 0 - 5 0 p e r s o n n el p e r si t e. I n s o m e 

c a s e s s t aff of a s s o ci a t e d offi c e s will al s o b e i n vi t e d (f o r i n s t a n c e, s t aff of t h e cli ni c s o r offi c e s o p e r a t e d b y 

n e p h r ol o gi s t s a s s o ci a t e d wi t h t h e si t e ). T hi s i n vi t e will b e e x t e n d e d if t h e c h a n g e t e a m i s i m pl e m e n ti n g 

c h a n g e p r a c ti c e s i n c o nj u n c ti o n wi t h t h e n e p h r ol o g y cli ni c o r p alli a ti v e c a r e cli ni c. T o t al r e s p o n d e n t s 

a n ti ci p a t e d : u p t o 7 5 0 s t aff m e m b e r s a t b a s eli n e. 7 5 0 r e p e a t e d a t f oll o w - u p. M a n y of t h e s e m a y b e t h e 

s a m e s t aff p e r s o n, b u t w e will n o t b e t r a c ki n g t h a t, s o will c o u n t s t aff m e m b e r s e a c h ti m e t h e y a n s w e r t h e 

s u r v e y. 

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

All c u r r e n t e m pl o y e e s of t h e p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e will b e i n vi t e d. T h e 

n u m b e r of s t aff i s n o t c u r r e n tl y k n o w n, b u t i t li k el y r a n g e s f r o m a b o u t 4 0 - 5 0 p e r s o n n el p e r si t e. S t aff 

m e m b e r s p a r ti ci p a ti n g i n t h e c h a n g e t e a m will b e s t r o n gl y e n c o u r a g e d t o c o m pl e t e t h e s u r v e y t h r o u g h 

r e mi n d e r s a s s o ci a t e d wi t h t h ei r a c ti vi ti e s wi t h t h e c oll a b o r a ti v e. T h e r e a r e t y pi c all y fi v e s t aff m e m b e r s o n a 

c h a n g e t e a m.  T o t al r e s p o n d e n t s a n ti ci p a t e d : a p p r o xi m a t el y 1 0 p e r c e n t e r X 1 5 c e n t e r s = 1 5 0 a t b a s eli n e, 

r e p e a t e d a t f oll o w - u p. 

D. F a cili t y -l e v el m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

O n e r e p o r t p e r di al y si s c e n t e r o r a s s o ci a t e d C K D p r a c ti c e will b e o b t ai n e d m o n t hl y. T h e s e r e p o r t s c o v e r all 

p a ti e n t s a t t h e si t e, b u t d a t a i s o nl y r e p o r t e d i n a g g r e g a t e. 

E. P a ti e n t l e v el d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n i nf o r m a ti o n

T hi s i s c oll e c t e d o n all p a ti e n t s w h o a r e i d e n tifi e d a s s e ri o u sl y ill, u si n g a v ali d a t e d s c r e e ni n g p r o c e s s. A t 

m o s t c e n t e r s, w e e x p e c t a b o u t 2 0 % of c e n t e r s a t t h e p a ti e n t will b e i d e n tifi e d a s s e ri o u sl y ill. W e e x p e c t 

3 0 0 p a ti e n t s t o b e i d e n tifi e d a t b a s eli n e ( 2 0 % of t h e 1 5 0 0 t o t al p a ti e n t s ) a n d a n o t h e r c o h o r t of 3 0 0 

p a ti e n t s t o b e i d e n tifi e d a t f oll o w - u p.

F. P a t h w a y s M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

T hi s i s c oll e c t e d o n all p a ti e n t s i n C K D si t e w h o a r e i d e n tifi e d a s s e ri o u sl y ill, h a v e c h o s e n m e di c al 

m a n a g e m e n t wi t h o u t di al y si s ( M M W D ), o r a r e c o n si d e ri n g M M W D. T hi s g r o u p i s p a r t of t h e 3 0 0 p a ti e n t s t o 

b e i d e n tifi e d a t b a s eli n e ( 2 0 % of t h e 1 5 0 0 t o t al p a ti e n t s ) a n d a n o t h e r c o h o r t of 3 0 0 p a ti e n t s t o b e 

i d e n tifi e d a t f oll o w - u p.

1 0. 2  L o c ati o ns w h e r e s u bj e cts will p a rti ci p at e i n G W I R B s u p e r vis e d r es e a r c h a cti viti es:

O r g a ni z a ti o n / F a cili t y / L o c a ti o n

R e s e a r c h A c ti vi ti e s P e r f o r m e d ( r e c r ui t m e n t, 

c o n s e n ti n g s u b j e c t / r e s e a r c h e r i n t e r a c ti o n o r d a t a 

r e t ri e v al ) :

[ R E D A C T E D ] , N e w Y o r k, N Y ( 3 si t e s ) r e c r ui t m e n t, d a t a r e t ri e v al

[ R E D A C T E D ] , N e w Y o r k, N Y ( 3 si t e s ) r e c r ui t m e n t, d a t a r e t ri e v al

[ R E D A C T E D , D e n v e r, C O ( 3 si t e s ) ; D all a s, 

T X ( 1 si t e )
r e c r ui t m e n t, d a t a r e t ri e v al

[ R E D A C T E D ] , W a s hi n g t o n, D C ( 1 si t e ) r e c r ui t m e n t, d a t a r e t ri e v al

[ R E D A C T E D ], , D all a s, T X ( 1 si t e ) r e c r ui t m e n t, d a t a r e t ri e v al

1 0. 3  D o y o u h a v e p e r missi o n f r o m t h e sit e t o c o n d u ct t h e r es e a r c h ?

 Y e s      N o

Pl e a s e u pl o a d d o c u m e n t a ti o n of p e r mi s si o n i n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n P a c k e t.



1 0. 4   M a xi m u m n u m b e r of s u bj e cts t o b e e n r oll e d:

F o r a m ul ti - c e n t e r s t u d y, b o t h l o c al a n d t o t al a c c r u al n u m b e r s m u s t b e p r o vi d e d if G W i s a c ti n g a s 

t h e I R B of R e c o r d. 

If t hi s s t u d y d o e s n o t i n v ol v e m ul ti pl e si t e s o r t h e n u m b e r of s u bj e c t s a t o t h e r si t e s i s u n k n o w n, 

c o m pl e t e o nl y t h e “ L o c all y ” r o w.

S u bj e c t s a r e c o n si d e r e d t o b e e n r oll e d a n d c o u n t t o w a r d s y o u r t o t al n u m b e r of s u bj e c t s o n c e t h e y 

b e gi n s t u d y p r o c e d u r e s, w hi c h e x cl u d e s s c r e e ni n g p r o c e d u r e s.  A li s t of s u bj e c t s w h o si g n t h e 

i nf o r m e d c o n s e n t d o c u m e n t b u t di d n o t m e e t i n cl u si o n c ri t e ri a s h o ul d b e k e p t f o r y o u r fil e s.

M a xi m u m N u m b e r o f S u b j e c t s t o b e E n r oll e d

A n n u all y E n ti r e S t u d y

L o c all y ( b y G W r e s e a r c h e r s )

S t u d y - wi d e ( M ul ti - c e n t e r ) 1 2 6 0 2 5 2 0

1 0. 5  A g e r a n g e of s u bj e cts:

1 8 y e a r s ol d a n d ol d e r

1 0. 6  I n cl usi o n C rit e ri a:

O r d e r 

N u m b e r
C ri t e ri a

1 

P a ti e n t s a t l e a s t 1 8 y e a r s ol d w h o a r e c u r r e n tl y b ei n g t r e a t e d b y p a r ti ci p a ti n g di al y si s 

c e n t e r. 

2 

Di al y si s p a ti e n t s i d e n tifi e d a s " s e ri o u sl y ill " b y s c r e e ni n g wi t h " s u r p ri s e q u e s ti o n " - a 

v ali d a t e d t o ol t h a t i d e n tifi e s p a ti e n t s wi t h el e v a t e d m o r t ali t y ri s k. T h e t r e a ti n g 

n e p h r ol o gi s t o r n u r s e p r a c ti ti o n e r o r di al y si s n u r s e a n s w e r s w h e t h e r t h e y w o ul d b e 

s u r p ri s e d if t h e p a ti e n t di e d i n t h e n e x t 6 m o n t h s.

3 

F o r s t aff s u r v e y s o nl y : Di al y si s p e r s o n n el w o r ki n g i n t h e p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r s o r 

a s s o ci a t e d n e p h r ol o g y p r a c ti c e o r a s s o ci a t e d p alli a ti v e c a r e p r a c ti c e.

1 0. 7  E x cl usi o n C rit e ri a *:

T h e s e a r e t h e c h a r a c t e ri s ti c s t h a t a p a r ti ci p a n t m u s t N O T h a v e i n o r d e r t o b e eli gi bl e t o p a r ti ci p a t e i n t h e 

s t u d y.

O r d e r 

N u m b e r
C ri t e ri a

1 

P a ti e n t s wi t h i m p ai r e d c o n gi ti v e d e ci si o n m a ki n g p r o c e s s e s a s d e t e r mi n e d b y a s c r e e ni n g 

t o ol. 

* I f e x cl u di n g a p o p ul a ti o n o r g r o u p t h a t m a y b e n e fi t f r o m t h e r e s e a r c h, pl e a s e p r o vi d e

j u s ti fi c a ti o n :

All p a ti e n t s will p o t e n ti all y r e c ei v e t h e i m p a c t of c h a n g e s i n c a r e p r o c e s s e s i m pl e m e n t e d b y t h e di al y si s 

a n d C K D c e n t e r s. H o w e v e r, o nl y p a ti e n t s w h o a r e c o g ni ti v el y a bl e a n d E n gli s h o r S p a ni s h s p e a ki n g will b e 

s u r v e y e d b y p h o n e. W e d o n o t h a v e t h e b u d g e t t o t r a n sl a t e t h e s u r v e y i n s t r u m e n t s n o r hi r e 

s u r v e y a d mi ni s t r a t o r s fl u e n t i n l a n g u a g e s o t h e r t h a n E n gli s h a n d S p a ni s h. 



1 0. 8  S p e ci al p o p ul ati o ns t o b e i n v ol v e d i n t h e r es e a r c h:

E m pl o y e e s

S t u d e n t s

E d u c a ti o n all y Di s a d v a n t a g e d

E c o n o mi c all y Di s a d v a n t a g e d

M e n t all y Ill

D e ci si o n all y - I m p ai r e d

Illi t e r a t e

N o n - E n gli s h s p e a ki n g

R e s e a r c h c o n d u c t e d i n t e r n a ti o n all y

O t h e r

F o r a n y p o p ul a ti o n li s t e d a b o v e, pl e a s e e x pl ai n w h y t h e p o p ul a ti o n i s n e c e s s a r y a n d e x pl ai n 

a d di ti o n al s t e p s t h a t will b e t a k e n t o p r o t e c t t h e s u b j e c t s :

Di al y si s c e n t e r a n d / o r C K D p r a c ti c e p a ti e n t s : p a ti e n t s a r e t h e o nl y o n e s w h o c a n r e p o r t o n w h e t h e r 

c o m m u ni c a ti o n i s eff e c ti v e f r o m t h ei r p oi n t of vi e w. T h e r ef o r e a di r e c t s u r v e y of p a ti e n t s i s t h e o nl y w a y t o 

o b t ai n p a ti e n t a s s e s s m e n t of w h e t h e r c o m m u ni c a ti o n p r a c ti c e s h a v e i m p r o v e d a s a r e s ul t of t h e p r oj e c t. 

W h e n t h e s u r v e y i s e x pl ai n e d t o t h e m, t h e y will b e a s s u r e d t h a t t h ei r c a r e will n o t c h a n g e r e g a r dl e s s of 

w h e t h e r t h e y p a r ti ci p a t e i n t h e s u r v e y o r n o t. Al s o, w h e n t h e s u r v e y a d mi ni s t r a t o r i n t r o d u c e s t h e s u r v e y, 

t h e a d mi ni s t r a t o r will r e mi n d t h e m t h a t t h e y c a n s ki p a n y q u e s ti o n s o r s t o p t h e s u r v e y a t a n y ti m e. 

N o n - E n gli s h s p e a ki n g : S p a ni s h - s p e a ki n g p a ti e n t s a r e a si g nifi c a n t p r o p o r ti o n of t h e p a ti e n t s s e r v e d b y t h e 

p a r ti ci p a ti n g di al y si s a n d C K D cli ni c s. A t s o m e si t e s, t h e y a r e a t hi r d o r m o r e of p a ti e n t s s e r v e d. E x cl u di n g 

S p a ni s h - s p e a ki n g p a ti e n t s w o ul d m a k e i t m o r e diffi c ul t t o g e n e r ali z e t o t hi s p o p ul a ti o n, a n d p o s si bl y li mi t 

t h ei r a c c e s s t o t h e c a r e i m p r o v e m e n t s d e v el o p e d b y t hi s p r oj e c t. T o p r o t e c t t h e s e p a ti e n t s w e a r e hi ri n g 

a n i n t e r vi e w e r w h o i s fl u e n t i n S p a ni s h t o c o n d u c t t h e c o n s e n t p r o c e s s a n d p a ti e n t i n t e r vi e w. T h e S p a ni s h 

t r a n sl a ti o n of t h e s u r v e y will b e p r e p a r e d b y a p r of e s si o n al t r a n sl a t o r f o r t h e p o r ti o n s t h a t a r e n o t al r e a d y 

a v ail a bl e a s S p a ni s h t r a n sl a ti o n s of v ali d a t e d s c al e s. W e will al s o h a v e a n a r r a n g e m e n t wi t h a t el e p h o n e 

i n t e r p r e t e r s e r vi c e a v ail a bl e t o u s e if a n y p a r ti ci p a ti n g p a ti e n t h a s c o n c e r n s a n d w a n t s t o t al k wi t h 

m e m b e r s of t h e r e s e a r c h t e a m.

C h a n g e t e a m s el e c ti o n c ri t e ri a a n d wi t h d r a w al m e c h a ni s m : C h a n g e t e a m m e m b e r s a r e s el e c t e d b y t h ei r 

m a n a g e m e n t t o p a r ti ci p a t e i n t h e p r oj e c t. All p r oj e c t p a r ti ci p a n t s will r e c ei v e s t u d y i nf o r m a ti o n a n d a 

c o n s e n t f o r m. C o n s e n t will b e gi v e n v e r b all y. T h e p a r ti ci p a ti o n a g r e e m e n t will s t a t e t h a t a n s w e ri n g t h e 

s t aff s u r v e y s i s v ol u n t a r y a n d n o t r e q ui r e d. If a s t aff p e r s o n wi s h e s t o wi t h d r a w f r o m t h e e n ti r e p r oj e c t 

(f r o m p a r ti ci p a ti o n o n t h e c h a n g e t e a m ), t h e s t aff m e m b e r will b e di r e c t e d t o t al k wi t h t h ei r m a n a g e r. 

S p a ni s h t r a n sl a ti o n s e r vi c e s b y a c e r tifi e d a n d r e p u t a bl e c o m p a n y will b e u s e d t o t r a n sl a t e s t u d y 

d o c u m e n t s. T h e s e d o c u m e n t s i n cl u d e t h e p a ti e n t fl y e r a n d l e t t e r, a s w ell a s t h e t el e p h o n e q u e s ti o n n ai r e. A 

S p a ni s h s p e a ki n g i n t e r vi e w e r will b e u s e d t o i n t e r vi e w t h e s e p a ti e n t s. T h e c o m p a n y u s e d f o r t r a n sl a ti o n of 

t h e d o c u m e n t s, a s w ell a s t h e q u e s ti o n n ai r e i s L a n g u a g e S ci e n tifi c. T h ei r p r o c e s s i s o u tli n e d i n t h ei r q u o t e 

f o r s e r vi c e s, w hi c h i s i n cl u d e d i n a d d ti o n al d o c u m e n ti o n p o r ti o n of t hi s a p pli c a ti o n. 

1 0. 9  D o es t h e r es e a r c h i n v ol v e p ris o n e rs ?

P ri s o n e r s

1 0. 1 0  D o es t h e r es e a r c h i n v ol v e c hil d r e n ?

C hil d r e n

1 0. 1 1  D o es t h e r es e a r c h t a r g et p r e g n a nt w o m e n, f et us es o r N e o n at es ?

P r e g n a n t w o m e n, f e t u s e s o r n e o n a t e s

1 0. 1 2  D o es t h e st u d y i n v ol v e w a r ds of t h e st at e o r a n y ot h e r a g e n c y, i nstit uti o n, o r e ntit y ?

  Y e s       N o



1.  

1 1. 0 I nt e r n ati o n al/ N o n- E n glis h S p e a k e rs

1 1. 1  If N o n- E n glis h s p e a k e rs will b e t a r g et e d f o r e n r oll m e nt, will t h e c o ns e nt b e t r a nsl at e d i nt o t h e l o c al l a n g u a g e(s) ?

N / A ( p a r ti ci p a n t s will all s p e a k E n gli s h ) 

Y e s 

N o 

I n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n P a c k e t, pl e a s e s u b mi t t r a n sl a t e d d o c u m e n t ( s ) i n t h e n o n - E n gli s h 

l a n g u a g e.  F o r g r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k s t u di e s, pl e a s e al s o s u b mi t a b a c k t r a n sl a ti o n a n d a c e r tifi c a ti o n 

of v e rifi c a ti o n of t r a n sl a ti o n b y s o m e o n e w h o if fl u e n t i n t h e l a n g u a g e a n d i n cl u d e t h ei r c r e d e n ti al s. 

1 1. 2  I nt e r n ati o n al R es e a r c h:

Pl e a s e t h o r o u g hl y d e s c ri b e t h e l o c al l a w s a n d r e g ul a ti o n s t h e I R B s h o ul d c o n si d e r i n i t s r e vi e w 

o f t h e s t u d y b ei n g c o n d u c t e d a t a f o r ei g n si t e, a s a p pli c a bl e :

N o t i n t e r n a ti o n al r e s e a r c h. 

I s t hi s s t u d y al s o b ei n g r e vi e w e d b y a l o c al e t hi c s c o m mi t t e e f a mili a r wi t h t h e l a w s / e t hi c al 

c o d e s t h a t mi g h t a p pl y t o t h e c o u n t r y ?

N / A ( all r e s e a r c h t a ki n g pl a c e i s U. S. )

N o

Y e s

T h e I R B m a y r e q u e s t t h e n a m e, c o n t a c t i nf o r m a ti o n, a n d c r e d e n ti al s of s o m e o n e t h a t i s u n affili a t e d wi t h 

y o u r r e s e a r c h b u t i s f a mili a r wi t h t h e l a w s / e t hi c al c o d e s i n t h e c o u n t r y s o t h a t t h e I R B c a n c o n s ul t wi t h 

t h e m if t h e r e a r e q u e s ti o n s o r c o n c e r n s a b o u t t h e ri s k s t o p a r ti ci p a n t s.

I f y o u h a v e al r e a d y i d e n ti fi e d t hi s p e r s o n, pl e a s e p r o vi d e t h ei r i n f o r m a ti o n :

1 2. 0 S u bj e ct R e c r uit m e nt

1 2. 1  D o es a n y m e m b e r of t h e r es e a r c h t e a m h a v e a n e xisti n g r el ati o ns hi p wit h a n y p ot e nti al s u bj e cts ? 

 Y e s      N o

Pl e a s e e x pl ai n t h e r el a ti o n s hi p a n d d e s c ri b e s t e p s t h a t will b e t a k e n t o mi ni mi z e ri s k s t o 

s u b j e c t s a n d r e d u c e p o t e n ti al f o r bi a s.  A d d r e s s a n y c o n fli c t o f r ol e t h a t t hi s r el a ti o n s hi p p o s e s :

P a ti e n t s h a v e o n g oi n g r el a ti o n s hi p s wi t h t r e a ti n g h e al t h c a r e p r o vi d e r s i n e a c h of t h e di al y si s o r C K D 

cli ni c s. T h e y will b e a p p r o a c h e d f o r t h e s u r v e y b y a s t aff p e r s o n d e si g n a t e d b y t h e di al y si s o r C K D c e n t e r. 

T h a t p e r s o n will b e p r o vi d e d wi t h a s c ri p t a n d t r ai n e d t o a s s u r e p a ti e n t s t h a t p a r ti ci p a ti o n i s v ol u n t a r y a n d 

t h ei r c a r e will n o t b e i m p a c t e d i n a n y w a y w h e t h e r o r n o t t h e y a g r e e t o p a r ti ci p a t e i n t h e s u r v e y. A n 

i nf o r m a ti o n al fl y e r t o b e gi v e n t o p a ti e n t s b y s t aff i s a t t a c h e d. 

1 2. 2  St e p- b y-st e p r e c r uit m e nt p r o c ess: 

H o w will p o t e n ti al s u bj e c t s b e f o u n d ?

W h o will a p p r o a c h p o t e n ti al s u bj e c t s t o t a k e p a r t i n t h e r e s e a r c h s t u d y ?

W h e r e s u bj e c t s will b e a p p r o a c h e d ?

H o w will p o t e n ti al s u bj e c t s b e a s k e d t o p a r ti ci p a t e i n t h e s t u d y ?

W h a t will b e d o n e t o p r o t e c t i n di vi d u al s' p ri v a c y i n t hi s p r o c e s s ?

D e s c ri b e all of t h e r e c r ui t m e n t t e c h ni q u e s t h a t will b e u s e d, if a n y ( e. g., e m ail, fl y e r s, o t h e r p ri n t 

m e di a, s o ci al m e di a, v e r b al a n n o u n c e m e n t s, s n o w b all s a m pli n g ).

E x pl ai n if s u bj e c t s will b e r e c r ui t e d t h r o u g h t h e a c c e s s of r e c o r d s, s u c h a s m e di c al, s t u d e n t, 

e m pl o y m e n t, p ri s o n e r, h e al t h a n d h u m a n s e r vi c e s, fi n a n ci al, e t c.



1.  

2.  

3.  

4.  

5.  

6.  

S u bj e c t s a r e p a ti e n t s i n p a r ti ci p a ti n g di al y si s o r C K D c e n t e r s w h o a r e d e t e r mi n e d t o b e s e ri o u sl y ill 

b y t h ei r t r e a ti n g n e p h r ol o gi s t s.

S u bj e c t s will b e a p p r o a c h e d i n t h e di al y si s c e n t e r o r C K D cli ni c.

Di al y si s o r C K D c e n t e r s t aff will a p p r o a c h i n di vi d u all y e a c h eli gi bl e p a ti e n t w h o h a s b e e n i d e n tifi e d 

a s s e ri o u sl y ill w h o i s a t l e a s t 2 1 y e a r s ol d. C e n t e r s t aff will O N L Y b e a s ki n g p a ti e n t s if t h e y a r e 

willi n g t o b e c o n t a c t e d b y t h e s t u d y s t aff. If p a ti e n t s a r e willi n g t o b e c o n t a c t e d b y s t u d y s t aff, t h e y 

will gi v e p e r mi s si o n t o t h e c e n t e r s t aff t o p r o vi d e c o n t a c t i nf o r m a ti o n t o t h e s t u d y s t aff a t W V U 

C T S I. Di al y si s / C K D c e n t e r s t aff will t r a n sf e r c o n t a c t i nf o r m a ti o n t o t h e s t u d y s t aff a t W V U C T S I.

A r e s e a r c h e r f r o m W V U C T S I will t h e n c o n t a c t t h e p a ti e n t b y s e v e r al m e t h o d s ( e m ail o r m ail e d 

i nf o r m a ti o n al l e t t e r ) f oll o w e d b y p h o n e c all. I n t hi s p h o n e c all, s u r v e y a d mi ni s t r a t o r will e x pl ai n t h e 

s t u d y a n d o b t ai n i nf o r m e d c o n s e n t t o p r o c e e d wi t h i n t e r vi e w. 

S u bj e c t s will n o t b e r e c r ui t e d b y a c c e s si n g r e c o r d s.

R e c r ui t m e n t m e t h o d s will i n cl u d e fl y e r s a n d p o s t e r s i n t h e di al y si s c e n t e r al o n g wi t h v e r b al 

a n n o u n c e m e n t s.

1 2. 3   W h at st e ps will b e t a k e n t o a v oi d c o e r ci o n o r u n d u e i nfl u e n c e i n t h e r e c r uit m e nt of r es e a r c h s u bj e cts ? 

P a ti e n t s : O nl y s u bj e c t s w h o gi v e v ol u n t a r y i nf o r m e d c o n s e n t t o p a r ti ci p a t e will b e e n r oll e d i n t h e s t u d y. 

S u bj e c t s w h o d o n o t a g r e e t o p a r ti ci p a t e will c o n ti n u e t o r e c ei v e s t a n d a r d c a r e.

S t u d y s t aff will n o t p r o vi d e fi n al li s t s of w h o a g r e e d t o p a r ti ci p a t e o r n o t t o t h e di al y si s / C K D c e n t e r s t aff. 

T h e r ef o r e, u nl e s s t h e p a ti e n t t h e m s el v e s m e n ti o n i t, t h e s t aff d eli v e ri n g p a ti e n t c a r e will n o t b e a w a r e of 

w h e t h e r o r n o t a n i n di vi d u al p a ti e n t p a r ti ci p a t e d. 

S t aff : P a r ti ci p a ti o n i n c h a n g e t e a m a s s t aff a t a p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r i s s t ri c tl y v ol u n t a r y. 

P a r ti ci p a n t s a r e al s o f r e e t o l e a v e t h e c h a n g e t e a m a t a n y ti m e. T h ei r e m pl o y m e n t n o r t h ei r r el a ti o n s hi p 

wi t h p a r ti ci p a ti n g di al y si s c e n t e r will n o t i n a n y w a y b e aff e c t e d s h o ul d t h e y c h o o s e t o n o t p a r ti ci p a t e o r if 

y o u wi t h d r a w t h ei r p a r ti ci p a ti o n a t a n y ti m e.

1 2. 4  R et r os p e cti v e d at a a n al ysis o nl y: P r o vi d e t h e e x a ct d at e r a n g e ( M M/ D D/ Y Y Y Y- M M/ D D/ Y Y Y Y) f r o m w hi c h d at a will b e a c c ess e d. All 
d at a a c c ess e d f o r t his r es e a r c h m ust b e i n e xist e n c e at t h e ti m e of t h e i niti al I R B s u b missi o n i n o r d e r t o m e et t h e d efi niti o n of 
“ r et r os p e cti v e. ”: 

1 2 / 0 1 / 2 0 1 8 - 0 4 / 1 0 / 1 9

1 3. 0 I nf o r m e d C o ns e nt P r o c ess

1 3. 1  C o ns e nt m et h o d b ei n g r e q u est e d f o r t h e st u d y:

W ri t t e n C o n s e n t D o c u m e n t wi t h Si g n a t u r e ( o b t ai ni n g s u bj e c t o r L e g all y A u t h o ri z e d R e p r e s e n t a ti v e 

si g n a t u r e ).

W ai v e r of D o c u m e n t a ti o n of C o n s e n t ( el e c t r o ni c o r v e r b al c o n s e n t )

W ai v e r of C o n s e n t p r o c e s s

W ai v e r o r Al t e r a ti o n of S o m e of t h e R e q ui r e d El e m e n t s of C o n s e n t

S t u d y P o p ul a ti o n :

W O D : S t aff p e r c e p ti o n s u r v e y ; p a ti e n t s u r v e y

W O C : D e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n s t a ti s ti c s f o r s e ri o u sl y ill p a ti e n t p o p ul a ti o n

S e e t a bl e i n 1 2. 2 o u tli n e d b y i n s t r u m e n t

1 3. 2  D es c ri b e t h e i nf o r m e d c o ns e nt p r o c ess, ass e nt p r o c ess, a n d p a r e nt al p e r missi o n p r o c ess:

I n s t r u m e n t   A. P a ti e n t -

r e p o r t e d

o u t c o m e s

( t el e p h o n e

s u r v e y )

B. Ki d n e y

S u p p o r ti v e

C a r e

I m pl e m e n t a ti o n

Q u o ti e n t ( K S C -

I Q ) o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

C. Cli ni c al

s t aff a n d

c h a n g e t e a m

p e r c e p ti o n of

i n t e g r a ti o n of

n e w p r a c ti c e s

- N O M A D

s u r v e y

D. F a cili t y

l e v el m o n t hl y

r e p o r t of

u tili z a ti o n

s t a ti s ti c s

E. B a s eli n e

a n d f oll o w -

u p p a ti e n t

d e m o g r a p hi c

a n d

u tili z a ti o n

d a t a

(i n cl u di n g

c h a r t a u di t

f o r a d v a n c e



o n -li n e 

s u r v e y wi t h 

p a p e r o p ti o n

c a r e 

pl a n ni n g )

P o p ul a ti o n  “ S e ri o u sl y ill ” 

p a ti e n t s a t 

di al y si s c e n t e r

All s t aff of 

di al y si s c e n t e r, 

a n d a s s o ci a t e d 

n e p h r ol o g y 

p r a c ti c e s a n d

/ o r p alli a ti v e 

c a r e p r a c ti c e s

Cli ni c al s t aff 

of di al y si s 

c e n t e r o r C K D 

p r a c ti c e

P a ti e n t s 

s e r v e d b y 

di al y si s c e n t e r 

o r E S R D 

S t a g e 4 & 5 

p a ti e n t s of 

C K D p r a c ti c e

“ S e ri o u sl y 

ill ” p a ti e n t s 

a t di al y si s 

c e n t e r o r 

C K D p r a c ti c e

L e v el of d a t a 

c oll e c ti o n

I n di vi d u al  I n di vi d u al  I n di vi d u al   A g g r e g a t e ( b y 

c e n t e r )

I n di vi d u al

C o n s e n t W ai v e r of 

d o c u m e n t a ti o n 

( al r e a d y I R B 

a p p r o v e d )

El e c t r o ni c 

c o n s e n t f o r o n -

li n e.

C h e c k b o x 

c o n s e n t ( n o 

n a m e ) f o r 

p a p e r s u r v e y.

El e c t r o ni c 

c o n s e n t f o r 

o n -li n e.

C h e c k b o x 

c o n s e n t ( n o 

n a m e ) f o r 

p a p e r s u r v e y.

N / A W ai v e r of 

C o n s e n t

C o n s e n t t y p e   v e r b al El e c t r o ni c o r 

p a p e r

El e c t r o ni c o r 

p a p e r

N / A N / A

C o n s e n t 

p r o c e s s

W V U 

i n t e r vi e w e r 

r e a d s c o n s e n t 

s c ri p t a n d a s k s 

f o r c o n s e n t. 

( s c ri p t al r e a d y 

I R B a p p r o v e d ). 

C o p y of s t u d y 

i nf o r m a ti o n 

m ail e d t o 

s u r v e y 

p a r ti ci p a n t s 

al o n g wi t h $ 2 5 

i n c e n ti v e gif t.

S elf 

a d mi ni s t e r e d - 

S t u d y 

i nf o r m a ti o n 

p r o vi d e d 

i n cl u d e d i n 

w ri t t e n f o r m a t 

b e gi n ni n g of 

q u e s ti o n n ai r e.

S elf 

a d mi ni s t e r e d 

- S t u d y

i nf o r m a ti o n

p r o vi d e d

i n cl u d e d i n

w ri t t e n f o r m

a t b e gi n ni n g

of

q u e s ti o n n ai r e

N / A N / A

I n s t r u m e n t : M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

P o p ul a ti o n : “ S e ri o u sl y ill ” / M e di c al M a n a g e m e n t wi t h o u t Di al y si s p a ti e n t s a t C K D p r a c ti c e

L e v el of d a t a c oll e c ti o n : i n di vi d u al

C o n s e n t : W ai v e r of c o n s e n t

C o n s e n t t y p e : N / A

C o n s e n t p r o c e s s : N / A

1 3. 3   W h e r e a n d h o w l o n g si g n e d c o ns e nt d o c u m e nts will b e s e c u r el y m ai nt ai n e d:

N o t e :  Si g n e d c o n s e n t f o r m s m u s t b e m ai n t ai n e d f o r a mi ni m u m of 3 y e a r s f oll o wi n g s t u d y cl o s u r e p e r 

t h e f e d e r al r e g ul a ti o n s.

N / A

1 3. 4  A r e y o u p e rf o r mi n g r es e a r c h i n a n e m e r g e n c y s etti n g ?

  Y e s       N o

1 4. 0 W ai v e r of D o c u m e nt ati o n of C o ns e nt

1 4. 1  T o r e q u est a w ai v e r of d o c u m e nt ati o n of i nf o r m e d c o ns e nt ( y o u will o bt ai n i nf o r m e d c o ns e nt b ut n ot h a v e t h e p a rti ci p a nt si g n), pl e as e 
s el e ct at l e ast o n e of t h e f oll o wi n g st at e m e nts:

N o t e :  T h e I R B r e q ui r e s t h e i n v e s ti g a t o r t o p r o vi d e s u bj e c t s wi t h a n i nf o r m a ti o n s h e e t r e g a r di n g 

t h e r e s e a r c h. S u b mi t t h e i nf o r m a ti o n s h e e t wi t h y o u r a p pli c a ti o n i n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n 

P a c k e t. Pl e a s e b e s p e cifi c i n e x pl ai ni n g w h y ei t h e r s t a t e m e n t i s t r u e f o r y o u r r e s e a r c h.



S t u d y p o p ul a ti o n f o r w hi c h y o u a r e r e q u e s ti n g :

S t aff p e r c e p ti o n s u r v e y s ; p a ti e n t s - t el e p h o n e s u r v e y

T h e o nl y r e c o r d li n ki n g t h e p a r ti ci p a n t a n d t h e r e s e a r c h w o ul d b e t h e c o n s e n t d o c u m e n t a n d t h e 

p ri n ci p al ri s k w o ul d b e p o t e n ti al h a r m r e s ul ti n g f r o m a b r e a c h of c o nfi d e n ti ali t y. If y o u a n s w e r t hi s 

q u e s ti o n a n d t h e I R B g r a n t s t h e w ai v e r of w ri t t e n c o n s e n t r e q u e s t, e a c h p a r ti ci p a n t m u s t b e a s k e d 

w h e t h e r t h e p a r ti ci p a n t w a n t s d o c u m e n t a ti o n li n ki n g t h e p a r ti ci p a n t wi t h t h e r e s e a r c h a n d t h e s u bj e c t’

s wi s h e s will g o v e r n.

T h e r e s e a r c h p r e s e n t s n o m o r e t h a n a mi ni m al ri s k of h a r m t o p a r ti ci p a n t s a n d i n v ol v e s n o p r o c e d u r e s 

f o r w hi c h w ri t t e n c o n s e n t i s n o r m all y r e q ui r e d o u t si d e t h e r e s e a r c h c o n t e x t. ( e. g., a s ki n g i n di vi d u al s 

o n t h e s t r e e t a b o u t e a ti n g h a bi t s ).

Pl e a s e e x pl ai n :

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

N o P H I will b e c oll e c t e d. T h e q u e s ti o n s a s k o nl y t h e s u bj e c t s’ a s s e s s m e n t of t h ei r i n cl u si o n i n t h e d e ci si o n -

m a ki n g p r o c e s s, t h e q u ali t y of t h e c o m m u ni c a ti o n i n t h ei r c a r e, a n d t h ei r p r ef e r e n c e s f o r t o pi c s of 

di s c u s si o n. All of t h e s u r v e y s will b e c o n d u c t e d b y p h o n e a n d w ri t t e n c o n s e n t w o ul d p r e s e n t u n d u e b u r d e n 

o n t h e p a ti e n t if t h e y w e r e r e q ui r e d t o m ail a f o r m b a c k o r s u b mi t i t vi a f a x.

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

N o P H I i s c oll e c t e d. N o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n i s c oll e c t e d. H o w e v e r, b e c a u s e w e will c o d e s u r v e y s t o li n k 

t h e m t o e a c h c h a n g e di al y si s c e n t e r, c e r t ai n r e s p o n d e n t s m a y b e i d e n tifi a bl e if t h e y a r e t h e o nl y 

p r of e s si o n al i n t h ei r c a t e g o r y a t a di al y si s c e n t e r. F o r i n s t a n c e, m o s t di al y si s c e n t e r s will o nl y h a v e o n e 

di e ti ti a n o n s t aff. S o i n t h e p r of e s si o n al c a t e g o r y, a di e ti ci a n w o ul d b e t h e o r e ti c all y i d e n tifi a bl e. W e will 

c oll a p s e p r of e s si o n al c a t e g o ri e s s o t h a t t h e r e a r e a t l e a s t t w o p o s si bl e r e s p o n d e n t s a t a c e n t e r. 

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

N o P H I i s c oll e c t e d. N o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n i s c oll e c t e d. H o w e v e r, b e c a u s e w e will c o d e s u r v e y s t o li n k 

t h e m t o e a c h c h a n g e di al y si s c e n t e r, c e r t ai n r e s p o n d e n t s m a y b e i d e n tifi a bl e if t h e y a r e t h e o nl y 

p r of e s si o n al i n t h ei r c a t e g o r y a t a di al y si s c e n t e r. F o r i n s t a n c e, m o s t di al y si s c e n t e r s will o nl y h a v e o n e 

di e ti ti a n o n s t aff. S o i n t h e p r of e s si o n al c a t e g o r y, a di e ti ci a n w o ul d b e t h e o r e ti c all y i d e n tifi a bl e. W e will 

c oll a p s e p r of e s si o n al c a t e g o ri e s s o t h a t t h e r e a r e a t l e a s t t w o p o s si bl e r e s p o n d e n t s a t a c e n t e r. 

1 5. 0 W ai v e r of C o ns e nt

1 5. 1  I n o r d e r t o r e q u est t o c o m pl et el y w ai v e t h e i nf o r m e d c o ns e nt p r o c ess, pl e as e p r o vi d e a r es p o ns e t o t h e f oll o wi n g q u esti o ns as t h e y a p pl y 
t o y o u r r es e a r c h:

T o q u alif y f o r I R B a p p r o v al,    m u s t b e t r u e a n d y o u m u s t j u s tif y y o u r r e s p o n s e. Pl e a s e b e s p e cifi c i n A L L

e x pl ai ni n g w h y e a c h s t a t e m e n t i s a p pli c a bl e t o y o u r r e s e a r c h.  T hi s t y p e of r e q u e s t i s t y pi c all y o nl y 

g r a n t e d if y o u will n o t h a v e a n y c o n t a c t wi t h p a r ti ci p a n t s.

S t u d y p o p ul a ti o n f o r w hi c h y o u a r e r e q u e s ti n g :

P a ti e n t - u tili z a ti o n d a t a f r o m m e di c al r e c o r d

T h e r e s e a r c h i n i t s e n ti r e t y i n v ol v e s n o m o r e t h a n “ mi ni m al ri s k ” t o p a r ti ci p a n t s :

T r u e

F al s e

Pl e a s e e x pl ai n :

E. S e ri o u sl y ill p a ti e n t s d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

Mi ni m al ri s k. N o s e n si ti v e i nf o r m a ti o n c oll e c t e d. W e p r o t e c t a g ai n s t l o s s of c o nfi d e n ti ali t y b y li mi ti n g a c c e s s 

t o c o d eli n k o nl y t o di al y si s / C K D c e n t e r s t aff w h o a r e p e rf o r mi n g t h e c h a r t r e vi e w o r o t h e r d a t a c oll e c ti o n. 

T h e s t aff m e m b e r w h o p ull s t h e d a t a f r o m i n di vi d u al c h a r t s will al r e a d y b e t r ai n e d i n c o nfi d e n ti ali t y a n d 

H I P A A p r o c e d u r e s. T h e s t aff p e r s o n t o c oll e c t t h e d a t a will b e a s t aff m e m b e r a t t h e si t e w h o n o r m all y h a s 

a c c e s s t o t h e h e al t h i nf o r m a ti o n a n d / o r i s a m e m b e r of t h e l o c al r e s e a r c h offi c e of t h e si t e.

F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r



Mi ni m al ri s k. N o s e n si ti v e i nf o r m a ti o n c oll e c t e d. W e p r o t e c t a g ai n s t l o s s of c o nfi d e n ti ali t y b y li mi ti n g a c c e s s 

t o c o d eli n k o nl y t o di al y si s / C K D c e n t e r s t aff w h o a r e p e rf o r mi n g t h e c h a r t r e vi e w o r o t h e r d a t a c oll e c ti o n. 

T h e s t aff m e m b e r w h o p ull s t h e d a t a f r o m i n di vi d u al c h a r t s will al r e a d y b e t r ai n e d i n c o nfi d e n ti ali t y a n d 

H I P A A p r o c e d u r e s. T h e s t aff p e r s o n t o c oll e c t t h e d a t a will b e a s t aff m e m b e r a t t h e si t e w h o n o r m all y h a s 

a c c e s s t o t h e h e al t h i nf o r m a ti o n a n d / o r i s a m e m b e r of t h e l o c al r e s e a r c h offi c e of t h e si t e.

T h e w ai v e r will n o t a d v e r s el y a f f e c t t h e ri g h t s a n d w el f a r e o f t h e p a r ti ci p a n t s :

T r u e

F al s e

Pl e a s e e x pl ai n :

T h e r e a r e n o o t h e r b e n efi t s t o w hi c h t h e s e p a ti e n t s will h a v e b e e n e n ti tl e d. 

T h e r e s e a r c h c o ul d n o t b e p r a c ti c a bl y c a r ri e d o u t wi t h o u t t h e w ai v e r :

T r u e

F al s e

Pl e a s e e x pl ai n :

P a r ti ci p a n t s m a y b e c o g ni ti v el y i m p ai r e d o r o t h e r wi s e u n a bl e t o p r o vi d e c o n s e n t. D u e t o v a r yi n g s t a t e -

wi d e l a w s r e g a r di n g l e g all y a u t h o ri z e d r e p r e s e n t a ti v e s i t i s n o t p r a c ti c al t o s e e k c o n s e n t f o r t hi s p o p ul a ti o n.

W h e n e v e r a p p r o p ri a t e, p a r ti ci p a n t s will b e p r o vi d e d wi t h a d di ti o n al p e r ti n e n t i n f o r m a ti o n a f t e r 

p a r ti ci p a ti o n :

T r u e

F al s e

Pl e a s e e x pl ai n :

I n ci d e n t al fi n di n g s o r i nf o r m a ti o n o b t ai n e d a s a r e s ul t of t hi s s t u d y will b e p r o vi d e d i n t h e p a ti e n t m e di c al 

r e c o r d.

1 6. 0 Ris ks a n d B e n efits

1 6. 1  Ris ks t o s u bj e cts:

N o t e : All r e s e a r c h s t u di e s h a v e s o m e ri s k, s u c h a s p o s si bl e l o s s of c o nfi d e n ti ali t y.  Y o u m a y n o t a n s w e r 

t hi s q u e s ti o n " N / A " o r " n o ri s k ". All m u s t b e i n cl u d e d.

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

Mi ni m al ri s k. I t i s p o s si bl e t h a t s o m e p a ti e n t s w o ul d fi n d q u e s ti o n s a b o u t a d v a n c e c a r e pl a n ni n g o r a b o u t 

t h ei r e n d of lif e p r ef e r e n c e s u p s e t ti n g. L o s s of c o nfi d e n ti ali t y i s hi g hl y u nli k el y si n c e n o c o d e li n k s o r 

i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n will b e k e p t.

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

Mi ni m al ri s k. S t aff mi g h t b e c o n c e r n e d t h a t m a n a g e m e n t w o ul d l e a r n of c ri ti c al a n s w e r s t h e y h a d p r o vi d e d 

a b o u t t h ei r o r g a ni z a ti o n s p r a c ti c e s. L o s s of c o nfi d e n ti ali t y i s hi g hl y u nli k el y si n c e n o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n 

i s c oll e c t e d. H o w e v e r, i t mi g h t t h e o r e ti c all y b e p o s si bl e t o i d e n tif y c e r t ai n p r of e s si o n al s if t h e y a r e t h e o nl y 

o n e a t t h ei r di al y si s c e n t e r ( s u c h a s di e ti ci a n. )

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

Mi ni m al ri s k. S t aff mi g h t b e c o n c e r n e d t h a t m a n a g e m e n t w o ul d l e a r n of c ri ti c al a n s w e r s t h e y h a d p r o vi d e d 

a b o u t t h ei r o r g a ni z a ti o n s p r a c ti c e s. L o s s of c o nfi d e n ti ali t y i s hi g hl y u nli k el y si n c e n o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n 

i s c oll e c t e d. H o w e v e r, i t mi g h t t h e o r e ti c all y b e p o s si bl e t o i d e n tif y c e r t ai n p r of e s si o n al s if t h e y a r e t h e o nl y 

o n e a t t h ei r di al y si s c e n t e r ( s u c h a s di e ti ci a n. )

D. F a cili t y l e v el m o n t hl y r e p o r t of u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

A g g r e g a t e d a t a o nl y b ei n g r e p o r t e d f o r t hi s s e c ti o n. T h e r e a r e n o ri s k s t o a n i n di vi d u al p a ti e n t f r o m t hi s 

d a t a c oll e c ti o n. L o s s of c o nfi d e n ti ali t y i s hi g hl y u nli k el y si n c e n o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n i s c oll e c t e d a n d 

c e n t e r s o nl y r e p o r t a g g r e g a t e d a t a. T h e d a t a will b e c oll e c t e d ei t h e r b y t h e c e n t e r p r o d u ci n g a n el e c t r o ni c 

r e p o r t t h a t p ull s d a t a f r o m t h e E M R, o r b y a s t aff m e m b e r w h o n o r m all y h a s a c c e s s t o E M R p ulli n g d a t a 

f r o m i n di vi d u al c h a r t s. T h e s t aff m e m b e r w h o p ull s t h e d a t a f r o m i n di vi d u al c h a r t s will al r e a d y b e t r ai n e d 

i n c o nfi d e n ti ali t y a n d H I P A A p r o c e d u r e s.



E. S e ri o u sl y ill p a ti e n t s d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

Mi ni m al ri s k. W e p r o t e c t a g ai n s t l o s s of c o nfi d e n ti ali t y b y li mi ti n g a c c e s s t o c o d eli n k o nl y t o di al y si s

/ C K D c e n t e r s t aff w h o a r e p e rf o r mi n g t h e c h a r t r e vi e w o r o t h e r d a t a c oll e c ti o n. T h e s t aff m e m b e r w h o 

p ull s t h e d a t a f r o m i n di vi d u al c h a r t s will al r e a d y b e t r ai n e d i n c o nfi d e n ti ali t y a n d H I P A A p r o c e d u r e s. T h e 

s t aff p e r s o n t o c oll e c t t h e d a t a will b e a s t aff m e m b e r a t t h e si t e w h o n o r m all y h a s a c c e s s t o t h e h e al t h 

i nf o r m a ti o n a n d / o r i s a m e m b e r of t h e l o c al r e s e a r c h offi c e of t h e si t e.

F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

Mi ni m al ri s k. W e p r o t e c t a g ai n s t l o s s of c o nfi d e n ti ali t y b y li mi ti n g a c c e s s t o c o d eli n k o nl y t o di al y si s

/ C K D c e n t e r s t aff w h o a r e p e rf o r mi n g t h e c h a r t r e vi e w o r o t h e r d a t a c oll e c ti o n. T h e s t aff m e m b e r w h o 

p ull s t h e d a t a f r o m i n di vi d u al c h a r t s will al r e a d y b e t r ai n e d i n c o nfi d e n ti ali t y a n d H I P A A p r o c e d u r e s. T h e 

s t aff p e r s o n t o c oll e c t t h e d a t a will b e a s t aff m e m b e r a t t h e si t e w h o n o r m all y h a s a c c e s s t o t h e h e al t h 

i nf o r m a ti o n a n d / o r i s a m e m b e r of t h e l o c al r e s e a r c h offi c e of t h e si t e.

1 6. 2  St e ps t a k e n t o mi ni mi z e ris ks a n d t o p r ot e ct s u bj e cts’ w elf a r e:

S t e p s t o m ai n t ai n p ri v a c y a n d c o nfi d e n ti ali t y a r e a d d r e s s e d i n s e c ti o n 1 6. H e r e w e a d d r e s s o nl y t h e o t h e r 

t y p e s of ri s k s t h a t c o ul d i m p a c t s u bj e c t s w elf a r e.

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

P a ti e n t will b e i nf o r m e d t h a t p a r ti ci p a ti o n i s v ol u n t a r y a n d t h a t t h e y will n o t b e p e n ali z e d f o r t h ei r c h oi c e t o 

p a r ti ci p a t e o r n o t p a r ti ci p a t e, o r f o r c h a n gi n g t h ei r c h oi c e. T h e y will b e i nf o r m e d t h a t t h e y will n o t l o s e 

m e di c al c a r e, a n y l e g al ri g h t s, o r a n y b e n efi t s t o w hi c h t h e y a r e o t h e r wi s e e n ti tl e d. S t aff w h o a r e 

a d mi ni s t e ri n g s u r v e y s t o p a ti e n t s will b e t r ai n e d t o p r o vi d e e m p a t hi c r e s p o n s e s if a p a ti e n t b e c o m e s u p s e t. 

Wi t h t h e p a ti e n t' s p e r mi s si o n, t h e i n t e r vi e w e r will r e q u e s t t h a t t h e p a ti e n t' s c a r e t e a m c all t h e p a ti e n t 

p r o m p tl y ( wi t hi n 2 4 - 4 8 h o u r s ) t o a s s e s s t h ei r e m o ti o n al w ell - b ei n g a n d p r o vi d e a d di ti o n al r e a s s u r a n c e o r 

r ef e r r al f o r f u r t h e r s u p p o r t o r c o u n s eli n g. I n a d di ti o n, s u r v e y a d mi ni s t r a t o r s  will r e mi n d p a ti e n t s t h a t t h e y 

c a n s ki p a n y q u e s ti o n s t h e y d o n' t w a n t t o a n s w e r o r m a y t e r mi n a t e t h e s u r v e y a t a n y p oi n t. 

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )

T h e w ri t t e n i n t r o d u c ti o n t o t h e s u r v e y p r o vi d e s i nf o r m a ti o n t h a t p a r ti ci p a ti o n i s v ol u n t a r y a n d t h a t s t u d y 

t e a m will p r o t e c t c o nfi d e n ti ali t y. If a s t aff m e m b e r i s hi g hl y c o n c e r n e d, t h e y will li k el y n o t c o m pl e t e t h e 

q u e s ti o n n ai r e. N o f u r t h e r f oll o w - u p b y s t u d y t e a m i s a n ti ci p a t e d.

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

T h e w ri t t e n i n t r o d u c ti o n t o t h e s u r v e y p r o vi d e s i nf o r m a ti o n t h a t p a r ti ci p a ti o n s i s v ol u n t a r y a n d t h a t s t u d y 

t e a m will p r o t e c t c o nfi d e n ti ali t y. If a s t aff m e m b e r i s hi g hl y c o n c e r n e d, t h e y will li k el y n o t c o m pl e t e t h e 

q u e s ti o n n ai r e. 

D. F a cili t y l e v el m o n t hl y r e p o r t of a g g r e g a t e u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

N o ri s k s t o p a ti e n t s o r s t aff p a r ti ci p a n t s.

E. S e ri o u sl y ill p a ti e n t s d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

N o o t h e r ri s k s t o p a ti e n t w elf a r e.

F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

N o o t h e r ri s k s t o p a ti e n t w elf a r e.

1 6. 3  A nti ci p at e d B e n efits of r es e a r c h f o r i n di vi d u al s u bj e cts a n d/ o r e a c h s u bj e ct g r o u p:

 N o t e: c o m p e n s a ti o n i s n e v e r a b e n efi t.

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y )

S u bj e c t s will b e a s k e d f o r t h ei r i n p u t o n t h e d e ci si o n - m a ki n g a n d c o m m u ni c a ti o n p r o c e s s e s a t t h e di al y si s 

c e n t e r. T h e t r e a t m e n t t h e y r e c ei v e m a y b e b e t t e r t ail o r e d t o t h ei r p r ef e r e n c e s. T h e r e i s a p o s si bili t y t h a t 

t h ei r c a r e m a y b e b e t t e r c o o r di n a t e d t h a n p ri o r t o t h e s t u d y a n d t h a t t h ei r wi s h e s f o r c a r e will b e b e t t e r 

r e s p e c t e d. If a s a r e s ul t of t h e p a ti e n t a n s w e ri n g t h e P H Q - 4 q u e s ti o n s d u ri n g t h e s u r v e y, t h e p o r ti o n w hi c h 

a s k s t w o q u e s ti o n s e a c h a b o u t a n xi e t y a n d d e p r e s si o n, t h e p a ti e n t i s p e r c ei v e d t o n e e d i m m e di a t e 

a t t e n ti o n, t h e r e s e a r c h c o o r di n a t o r c o n d u c ti n g t h e p h o n e s u r v e y will c o n t a c t t h e p a ti e n t c a r e t e a m a t t h e 

di al y si s c e n t e r w h e r e t h e p a ti e n t i s t r e a t e d.

B. S t aff p e r c e p ti o n of o r g a ni z a ti o n al c o m p e t e n c e i n d eli v e ri n g s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e - Ki d n e y S u p p o r ti v e

C a r e I m pl e m e n t a ti o n Q u o ti e n t ( K S C - I Q o n -li n e s u r v e y )



S t aff will b e h el pi n g t h ei r o r g a ni z a ti o n i m p r o v e s u p p o r ti v e c a r e. P a r ti ci p a ti n g i n c a r e i m p r o v e m e n t h el p s 

s t aff t o f e el v al u a bl e a n d v al u e d b y a n o r g a ni z a ti o n I t al s o M A Y i m p r o v e w o r ki n g c o n di ti o n s b y r e d u ci n g 

t h e e m o ti o n al a n d e t hi c al di s t r e s s w hi c h s o m e s t aff p e r c ei v e w h e n p r o vi di n g c a r e t h a t i s mi s ali g n e d wi t h 

p a ti e n t g o al s. 

C. S t aff c h a n g e t e a m p e r c e p ti o n of i n t e g r a ti o n of n e w p r a c ti c e s  - N O M A D s u r v e y ( o nli n e )

S t aff will b e h el pi n g t h ei r o r g a ni z a ti o n i m p r o v e s u p p o r ti v e c a r e. T hi s M A Y i m p r o v e w o r ki n g c o n di ti o n s b y 

r e d u ci n g t h e e m o ti o n al a n d e t hi c al di s t r e s s w hi c h s o m e s t aff p e r c ei v e w h e n p r o vi di n g c a r e t h a t i s 

mi s ali g n e d wi t h p a ti e n t g o al s. 

D. F a cili t y l e v el m o n t hl y r e p o r t of a g g r e g a t e u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

B y m e a s u ri n g i m p r o v e m e n t i n q u ali t y i n di c a t o r s, di al y si s c e n t e r a n d C K D p r a c ti c e will s e e p r o g r e s s i n 

b e t t e r c o m m u ni c a ti o n a n d b e t t e r a n d m o r e c o n si s t e n tl y d eli v e r y of s u p p o r ti v e ki d n e y c a r e. T hi s 

i m p r o v e m e n t i n c a r e will b e n efi t p a ti e n t s. I t m a y al s o r e d u c e m o r al di s t r e s s f o r s t aff w h o e x p e ri e n c e 

di s t r e s s f r o m d eli v e ri n g c a r e t h a t d o e s n o t ali g n wi t h p a ti e n t g o al s.

E. S e ri o u sl y ill p a ti e n t s d e m o g r a p hi c a n d u tili z a ti o n s t a ti s ti c s

N o di r e c t b e n efi t t o c u r r e n t p a ti e n t s. B y m e a s u ri n g d e m o g r a p hi c s a n d u tili z a ti o n c h a r a c t e ri s ti c s of e n ti r e 

s e ri o u sl y ill g r o u p a t b a s eli n e a n d f oll o w - u p t o all o w c o m p a ri s o n b e t w e e n p a ti e n t s w h o a r e i n t e r vi e w e d a n d 

t h o s e w h o a r e n o t, t h e v ali di t y of t h e r e s e a r c h i s s t r e n g t h e n e d. T hi s m a k e s i t m o r e li k el y t h a t t h e fi n al 

r e s ul t s will b e i n t e r p r e t a bl e, a n d t h a t w h a t i s l e a r n e d i n t h e i m pl e m e n t a ti o n of t h e p r oj e c t c o ul d i n t h e 

f u t u r e b e u s e d t o i m p r o v e c a r e f o r si mil a r s e ri o u sl y ill p a ti e n t s.

F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

N o di r e c t b e n efi t t o c u r r e n t p a ti e n t s. T h e d a t a w e c oll e c t will b e s ui t a bl e o nl y f o r d e s c ri p ti v e a n al y si s, b u t 

will p r o vi d e i nf o r m a ti o n a n d e x p e ri e n c e t o w a r d s f u t u r e, m o r e s y s t e m a ti c eff o r t s, a n d t h a t w h a t i s l e a r n e d 

i n t h e i m pl e m e n t a ti o n of t h e p r oj e c t c o ul d i n t h e f u t u r e b e u s e d t o i m p r o v e c a r e f o r si mil a r s e ri o u sl y ill 

p a ti e n t s.

1 6. 4  B e n efits of t his r es e a r c h f o r s o ci et y:

If t h e i n t e r v e n ti o n t o i m pl e m e n t s u p p o r ti v e c a r e i n di al y si s c e n t e r s i s s u c c e s sf ul, i t will p r o vi d e a s c al a bl e 

a p p r o a c h t o i m p r o v e di al y si s p a ti e n t c a r e t h r o u g h o u t t h e c o u n t r y.

1 6. 5  Is a n y d e c e pti o n o r i n c o m pl et e dis cl os u r e ( wit h h ol di n g of c o m pl et e i nf o r m ati o n) r e q ui r e d f o r t h e v ali dit y of t his st u d y ?

  Y e s       N o

1 6. 6  Is t h e r e a d at a a n d s af et y m o nit o ri n g pl a n o r b o a r d ( D S M B) f o r t his st u d y ?

  Y e s       N o

1 7. 0 P ri v a c y a n d C o nfi d e nti alit y

1 7. 1   W hi c h p e rs o n al o r d e m o g r a p hi c d at a will b e c oll e ct e d ?

C h e c k all t h a t a p pl y :

N a m e

S S N

M e di c al R e c o r d # ( M R N )

D O B

A g e

P h o n e #

H o m e A d d r e s s

E m ail

D a t e of m e di c al p r o c e d u r e s

R a c e / E t h ni ci t y

G e n d e r

E m pl o y e r / S c h o ol N a m e



D e p a r t m e n t / Di vi si o n

Di s e a s e S t a t u s

Ci t y

S t a t e / o t h e r

Zi p C o d e

Bi ol o gi c al s a m pl e s

D e s c ri b e h o w t h e i n f o r m a ti o n s el e c t e d i n t h e p r e vi o u s q u e s ti o n will b e c oll e c t e d :

Will a n y of i t b e o b t ai n e d f r o m t h e m e di c al r e c o r d o r o t h e r e xi s ti n g r e c o r d ? 

Will i t b e o b t ai n e d vi a s elf - r e p o r t ?

I n s t r u m e n t A. P a ti e n t -

r e p o r t e d

o u t c o m e s

( t el e p h o n e

s u r v e y )

B. Ki d n e y

S u p p o r ti v e

C a r e

I m pl e m e n t a ti o n

Q u o ti e n t ( K S C -

I Q ) o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

C. Cli ni c al

s t aff a n d

c h a n g e t e a m

p e r c e p ti o n of

i n t e g r a ti o n of

n e w p r a c ti c e s

- N O M A D

s u r v e y

o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

D. F a cili t y

l e v el m o n t hl y

r e p o r t of

u tili z a ti o n

s t a ti s ti c s

E. B a s eli n e

a n d f oll o w -

u p p a ti e n t

d e m o g r a p hi c

a n d

u tili z a ti o n

d a t a

M o d e o f 

a d mi ni s t r a ti o

n

T el e p h o n e 

s u r v e y

S elf -

a d mi ni s t e r e d 

o n -li n e s u r v e y 

wi t h p a p e r 

o p ti o n

S elf -

a d mi ni s t e r e d 

o n -li n e 

s u r v e y wi t h 

p a p e r o p ti o n

A g g r e g a t e 

d a t a f r o m 

q u ali t y 

i m p r o v e m e n t 

r e p o r t s

C h a r t 

r e vi e w o r 

E M R r e p o r t

L e v el o f d a t a 

c oll e c ti o n

A. I n di vi d u al

C oll e c ti n g : g e n

d e r, e t h ni ci t y,

r a c e, a g e, a n d

e d u c a ti o n

N O T E : N a m e,

p h o n e, e m ail

a n d p h y si c al

a d d r e s s a r e

o b t ai n e d o nl y f o r

p u r p o s e s of

c o n t a c ti n g

p a ti e n t t o e n r oll

t h e m i n s t u d y

a n d t h e n f o r

m aili n g i n c e n ti v e

gif t c a r d a n d

c o p y of

i nf o r m a ti o n

n e e d e d f o r

c o n s e n t. N a m e,

p h o n e, e m ail,

a n d p h y si c al

a d d r e s s will n o t

r e m ai n li n k e d t o

s u r v e y d a t a.

B. I n di vi d u al

C oll e c ti n g :

e m pl o y e r n a m e

C. I n di vi d u al

N o

p e r s o n al o r

d e m o d a t a

c oll e c t e d

D. A g g r e g a t e

( b y c e n t e r )

E. I n di vi d u al

N o n -

i d e n tifi a bl e

d a t a t o b e

c oll e c t e d

D e m o

i n cl u d e a g e

g r o u p, s e x,

r a c e,

M e di c ai d

s t a t u s

( p r o x y f o r

e c o n o mi c

s t a t u s ),

E S C O

s t a t u s,

p ri m a r y

l a n g u a g e,

vi n t a g e

( y e a r s i n

di al y si s

t r e a t m e n t.

I n s t r u m e n t :  F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

M o d e o f a d mi ni s t r a ti o n : C h a r t r e vi e w o r E M R r e p o r t

L e v el o f d a t a c oll e c ti o n : I n di vi d u al N o n -i d e n tifi a bl e d a t a t o b e c oll e c t e d 

1 7. 2   Will y o u r et ai n a li n k b et w e e n st u d y c o d e n u m b e rs a n d di r e ct i d e ntifi e rs ?

  Y e s       N o

1 7. 3  P r ot e cti o ns t h at will b e i m pl e m e nt e d t o m ai nt ai n t h e c o nfi d e nti alit y of d at a, a n d s p e ci m e ns:



I n s t r u m e n t   A. P a ti e n t -

r e p o r t e d

o u t c o m e s

( t el e p h o n e

s u r v e y )

B. Ki d n e y

S u p p o r ti v e

C a r e

I m pl e m e n t a ti o n

Q u o ti e n t ( K S C -

I Q ) o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

C. Cli ni c al

s t aff a n d

c h a n g e t e a m

p e r c e p ti o n of

i n t e g r a ti o n of

n e w p r a c ti c e s

- N O M A D

s u r v e y

o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

D. F a cili t y

l e v el m o n t hl y

r e p o r t of

u tili z a ti o n

s t a ti s ti c s

E. B a s eli n e

a n d f oll o w -

u p p a ti e n t

d e m o g r a p hi c

a n d

u tili z a ti o n

d a t a

C o d eli n k   Y e s – 

m ai n t ai n e d i n 

s e p a r a t e 

R E D C A P 

p r oj e c t a t W V U

n o n o n o Y e s – 

m ai n t ai n e d 

a t cli ni c al 

si t e.

A c c e s s t o c o d e 

li n k

Si t e i n p u t s 

c o d e li n k. W V U 

i n t e r vi e w e r s 

c a n a c c e s s t o 

o b t ai n c o n t a c t 

i nf o r m a ti o n t o 

c all p a ti e n t s. 

O nl y W V U 

i n t e r vi e w e r s 

c a n a c c e s s, n o t 

c e n t r al G W 

r e s e a r c h t e a m.

N / A N / A N / A Cli ni c al si t e 

o nl y

S h a r e c o d e li n k   n o N / A N / A N / A n o

I n s t r u m e n t :  F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

C o d eli n k :  Y e s – m ai n t ai n e d a t cli ni c al si t e.

A c c e s s t o c o d e li n k :  Cli ni c al si t e o nl y

S h a r e c o d e li n k :  n o

W h e r e a n d h o w will d a t a a n d s p e ci m e n s b e s t o r e d ? H o w l o n g will t h e d a t a a n d s p e ci m e n s b e 

s t o r e d ?

I n s t r u m e n t   A. P a ti e n t -

r e p o r t e d

o u t c o m e s

( t el e p h o n e

s u r v e y )

B. Ki d n e y

S u p p o r ti v e

C a r e

I m pl e m e n t a ti o n

Q u o ti e n t ( K S C -

I Q ) o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

C. Cli ni c al

s t aff a n d

c h a n g e t e a m

p e r c e p ti o n of

i n t e g r a ti o n of

n e w p r a c ti c e s

- N O M A D

s u r v e y

o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

D. F a cili t y

l e v el m o n t hl y

r e p o r t of

u tili z a ti o n

s t a ti s ti c s

E. B a s eli n e

a n d f oll o w -

u p p a ti e n t

d e m o g r a p hi c

a n d

u tili z a ti o n

d a t a

C o d eli n k   Y e s – 

m ai n t ai n e d i n 

s e p a r a t e 

R E D C A P 

p r oj e c t a t W V U

n o n o n o Y e s – 

m ai n t ai n e d 

a t cli ni c al 

si t e.

A c c e s s t o c o d e 

li n k

Si t e i n p u t s 

c o d e li n k. W V U 

i n t e r vi e w e r s 

c a n a c c e s s t o 

o b t ai n c o n t a c t 

i nf o r m a ti o n t o 

c all p a ti e n t s. 

O nl y W V U 

i n t e r vi e w e r s 

c a n a c c e s s, n o t 

c e n t r al G W 

r e s e a r c h t e a m.

N / A N / A N / A Cli ni c al si t e 

o nl y



S h a r e c o d e li n k   n o N / A N / A N / A n o

D e s t r o y c o d e 

li n k

W V U d e s t r o y s 

a t e n d of 

a n al y si s.

N / A N / A N / A Cli ni c al si t e 

d e s t r o y s a t 

e n d of 

a n al y si s.

I n s t r u m e n t :  F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

C o d eli n k :  Y e s – m ai n t ai n e d a t cli ni c al si t e.

A c c e s s t o c o d e li n k :  Cli ni c al si t e o nl y

S h a r e c o d e li n k :  n o

D e s t r o y c o d e li n k :  Cli ni c al si t e d e s t r o y s a t e n d of a n al y si s.

W h o will h a v e a c c e s s t o all s t u d y m a t e ri al s ?

O nl y t h e W V U C T S I r e s e a r c h c o o r di n a t o r s, t h e G W d a t a m a n a n g e r, a n d a g r a d u a t e a s si s t a n t a n d a s t u d y 

a s si s t a n t a t G W U will b e i n p u t ti n g d a t a f r o m t h e p a ti e n t s u r v e y s p r e - a n d p o s t -i n t e r v e n ti o n a n d t h e di al y si s

/ C K D p e r s o n n el r e s p o n s e s t o N O M A D, K S C - I Q a n d I H I si n gl e -i t e m q u e s ti o n r e s p e c ti v el y. O nl y t h e r e s e a r c h 

t e a m i n cl u di n g c o - P I s D r s. L u p u a n d M o s s, t h e G W d a t a m a n a g e r, a n d t h e s t u d y s t a ti s ti ci a n, N. M a ri t z a 

D o wli n g, P h D, will h a v e a c c e s s t o t h e d a t a. D a t a a n al y si s will t a k e pl a c e a t G W ( D o wli n g ). A d e -i d e n tifi e d 

d a t a s e t will b e s e c u r el y e m ail e d t o t h e i n d e p e n d e n t o u t si d e e v al u a t o r s.

H o w will s t u d y m a t e ri al s b e d e s t r o y e d ?

I n s t r u m e n t   A. P a ti e n t -

r e p o r t e d

o u t c o m e s

( t el e p h o n e

s u r v e y )

B. Ki d n e y

S u p p o r ti v e

C a r e

I m pl e m e n t a ti o n

Q u o ti e n t ( K S C -

I Q ) o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

C. Cli ni c al

s t aff a n d

c h a n g e t e a m

p e r c e p ti o n of

i n t e g r a ti o n of

n e w p r a c ti c e s

- N O M A D

s u r v e y

o n -li n e

s u r v e y wi t h

p a p e r o p ti o n

D. F a cili t y

l e v el m o n t hl y

r e p o r t of

u tili z a ti o n

s t a ti s ti c s

E. B a s eli n e

a n d f oll o w -

u p p a ti e n t

d e m o g r a p hi c

a n d

u tili z a ti o n

d a t a

D e s t r o y c o d e 

li n k

W V U d e s t r o y s 

a t e n d of 

a n al y si s.

N o t e : A n y 

w o r k s h e e t s 

li s ti n g p a ti e n t s 

w h o c a n b e 

c o n t a c t e d will 

b e d el e t e d 

f r o m t h e 

p a s s w o r d -

p r o t e c t e d 

c o m p u t e r fil e s.

N / A N / A N / A Cli ni c al si t e 

d e s t r o y s a t 

e n d of 

a n al y si s.

I n s t r u m e n t :  F. M M W D C K D I n t e r v e n ti o n T r a c k e r

D e s t r o y c o d e li n k :  Cli ni c al si t e d e s t r o y s a t e n d of a n al y si s.

H o w will d a t a a n d s p e ci m e n s b e t r a n s p o r t e d a n d w h o i s r e s p o n si bl e f o r r e c ei p t o r t r a n s mi s si o n 

o f t h e d a t a o r s p e ci m e n s ?

N o s p e ci m e n s will b e c oll e c t e d.

D a t a will b e t r a n s mi t t e d vi a s e c u r e m e s s a gi n g t h r o u g h R E D c a p o r s e c u r e e m ail f r o m si t e' s s e c u r e e m ail t o 

G W s e c u r e e m ail. 

Will d a t a o r s p e ci m e n s b e u s e d f o r f u t u r e r e s e a r c h ?

N o i d e n tifi a bl e d a t a will b e u s e d o r s h a r e d f o r f u t u r e r e s e a r c h. 

W h e r e will d a t a a n al y si s t a k e pl a c e a n d h o w will d a t a s e c u ri t y b e m ai n t ai n e d d u ri n g a n al y si s ?

D a t a a n al y si s will t a k e pl a c e a t W V U C T S I a n d G W U. O nl y t h e r e s e a r c h t e a m i n cl u di n g c o - P I s D r s. L u p u 

a n d M o s s, t h e d a t a m a n a g e r, a n d t h e s t u d y s t a ti s ti ci a n, N. M a ri t z a D o wli n g, P h D, will h a v e a c c e s s t o t h e 

d a t a, s t o r e d s e c u r el y i n R E D C a p o r o n G W B o x.

1 7. 4  D at a R e p o rti n g: D es c ri b e w h et h e r d at a will b e a g g r e g at e d/s u m m a ri z e d i n p u bli c ati o ns a n d p r es e nt ati o ns a n d/ o r i n di vi d u al r es ults ( e. g., 



d e-i d e ntifi e d q u ot es) will b e c o m m u ni c at e d. If i n di vi d u al r es ults a r e t o b e c o m m u ni c at e d, t his s h o ul d b e cl e a rl y d es c ri b e d t o t h e s u bj e ct 
i n t h e c o ns e nt d o c u m e nt:

If i n di vi d u al r e s ul t s a r e t o b e c o m m u ni c a t e d, t hi s s h o ul d b e cl e a rl y d e s c ri b e d t o t h e p a r ti ci p a n t i n t h e 

c o n s e n t d o c u m e n t, o r t h e p a r ti ci p a n t s h o ul d h a v e t h e o p ti o n t o o p t o u t of h a vi n g t h ei r i n di vi d u al r e s ul t s 

p r e s e n t e d.  

I n g e n e r al, t h e d a t a will b e a g g r e g a t e d a n d s u m m a ri z e d . I n q u ali t a ti v e a n al y si s, w e m a y i n cl u d e s o m e 

t r a n s c ri b e d c o m m e n t s o r c o n v e r s a ti o n s, f o r p u r p o s e s of ill u s t r a ti o n. I n t hi s c a s e, n o i d e n tif yi n g i nf o r m a ti o n 

will b e i n cl u d e d. T hi s i s d e s c ri b e d i n t h e c o n s e n t d o c u m e n t. 

1 7. 5   Will y o u r et ai n i d e ntif yi n g i nf o r m ati o n f o r r e c r uit m e nt i nt o f ut u r e r es e a r c h ?

  Y e s       N o

1 7. 6   Is t h e st u d y NI H f u n d e d ?

  Y e s       N o

1 7. 7  If t h e st u d y will c oll e ct i nf o r m ati o n t h at, if dis cl os e d, c o ul d h a v e si g nifi c a nt n e g ati v e c o ns e q u e n c es t o t h e s u bj e cts s u c h as d a m a g e t o 
t h ei r fi n a n ci al st a n di n g, e m pl o y a bilit y, i ns u r a bilit y o r r e p ut ati o n ( e. g., HI V, AI D S, ot h e r S T Ds; us e of al c o h ol, d r u gs, o r ot h e r a d di cti v e 
p r o d u cts, ill e g al b e h a vi o rs, et c.), will a F e d e r al C e rtifi c at e of C o nfi d e nti alit y ( C o C) b e o bt ai n e d f o r t his r es e a r c h ?  

N / A ( n o s e n si ti v e i nf o r m a ti o n i s b ei n g c oll e c t e d ) 

N o 

Y e s 

1 8. 0 Us e of P r ot e ct e d H e alt h I nf o r m ati o n ( P HI): HI P A A R e q ui r e m e nts  

1 8. 1  If o bt ai ni n g, vi e wi n g, o r c oll e cti n g r e c o r ds o r d at a f r o m m e di c al o r cli ni c al s etti n gs t o s u p p o rt s u bj e ct s el e cti o n, will a n y p ot e nti al 
s u bj e cts c u r r e ntl y b e u n d e r t r e at m e nt b y a m e m b e r of t h e r es e a r c h st u d y t e a m ?

 Y e s      N o

1 8. 2   Will t his st u d y i n v ol v e a c c ess t o, o r us e of, a n y s u bj e cts’ 1 8 i d e ntifi a bl e pi e c es of p r ot e ct e d h e alt h i nf o r m ati o n ( P HI) d efi n e d u n d e r 
HI P A A ( 4 5 C F R 1 6 4. 5 1 4( A)( 2)) f r o m a c o v e r e d e ntit y ? 

Vi si t  f o r m o r e i nf o r m a ti o n a b o u t t h e H e al t h I n s u r a n c e P o r t a bili t y h t t p s : / / w w w. h h s. g o v / hi p a a /

a n d A c c o u n t a bili t y A c t ( H I P A A ).

Y e s 

N o 

S el e c t o n e o r m o r e o p ti o n s t h a t a p pl y :

I will c r e a t e a H I P A A A u t h o ri z a ti o n t o b e i n cl u d e d i n t h e c o n s e n t d o c u m e n t.

I a m r e q u e s ti n g a H I P A A P a r ti al W ai v e r (f o r r e c r ui t m e n t p u r p o s e s o nl y )

I a m r e q u e s ti n g a H I P A A F ull W ai v e r ( t o b e u s e d w h e n vi e wi n g P H I o r c oll e c ti n g P H I wi t h o u t c o n s e n t )

A t t a c h H R P - 2 8 1 F o r m " H I P A A P a r ti al W ai v e r R e q u e s t " i n t h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n P a c k e t.

  T hi s f o r m c a n b e f o u n d a t : h t t p s : / / h u m a n r e s e a r c h. g w u. e d u / hi p a a - f o r m s - 0

1 9. 0 C o m p e ns ati o n a n d C ost

1 9. 1   Will s u bj e cts b e gi v e n p a y m e nts/ c o m p e ns ati o n, gift c a r ds, t r a v el e x p e ns e r ei m b u rs e m e nt, gifts, i n c e nti v es, o r r affl es ?

https://www.hhs.gov/hipaa/
https://humanresearch.gwu.edu/hipaa-forms-0


 Y e s      N o

D e s c ri b e t h e p a y m e n t s c h e d ul e, a n d w h a t will h a p p e n i f s u b j e c t s wi t h d r a w f r o m t h e s t u d y :

N o t e : t h a t c o m p e n s a ti o n i s n o t c o n si d e r e d a b e n efi t of r e s e a r c h.

A. P a ti e n t - r e p o r t e d o u t c o m e s ( t el e p h o n e s u r v e y ) : P a r ti ci p a n t s will r e c ei v e c o m p e n s a ti o n $ 2 5 p e r

t el e p h o n e s u r v e y f o r t h ei r ti m e a n d eff o r t c o m pl e ti n g b a s eli n e a n d f oll o w - u p s u r v e y s. Gif t c a r d s a r e

di s t ri b u t e d t o p a ti e n t s a t t h e c o m pl e ti o n of e a c h s u r v e y. C o m p e n s a ti o n will b e di s t ri b u t e d o v e r t h e c o u r s e

of s t u d y p a r ti ci p a ti o n. O u r i ni ti al pl a n i s t o p r o vi d e $ 2 5 f oll o wi n g t h e b a s eli n e s u r v e y a n d $ 2 5 af t e r t h e

f oll o w - u p s u r v e y. If a p a ti e n t i s s el e c t e d i n t o t h e s a m pl e f o r b o t h s t u di e s, t hi s will r e s ul t i n t o t al

c o m p e n s a ti o n of $ 5 0 f o r p a r ti ci p a n t s. H o w e v e r, t h e f oll o w - u p s a m pl e will b e s el e c t e d s e p a r a t el y, s o m a n y

p e o pl e will o nl y r e c ei v e $ 2 5 f o r c o m pl e ti n g o n e s u r v e y. Gif t c a r d s will b e s e n t vi a U. S. m ail af t e r t h e

t el e p h o n e s u r v e y i s c o m pl e t e d.

1 9. 2   W h at c o m p o n e nts of t h e st u d y a r e p r o vi d e d f r e e of c h a r g e t o t h e p a rti ci p a nt ( e. g., d r u gs, p r o c e d u r es, et c.), a n d w h at c o m p o n e nts will b e 
t h e p a rti ci p a nts r es p o nsi bilit y ?

N o c h a r g e t o p a r ti ci p a n t s.

1 9. 3  A r e t h e r e a n y c osts t o t h e s u bj e cts ?

  Y e s       N o

1 9. 4   W h o will b e fi n a n ci all y r es p o nsi bl e f o r r es e a r c h r el at e d i nj u ri es ?

Pl e a s e c h e c k all t h a t a p pl y a n d i n cl u d e t hi s i nf o r m a ti o n i n t h e I nf o r m e d C o n s e n t d o c u m e n t.

S t u d y S p o n s o r

R e s e a r c h p a r ti ci p a n t o r p a r ti ci p a n t’ s i n s u r a n c e / t hi r d p a r t y p a y e r

P I’ s c o m p e n s a ti o n pl a n

Mi ni m al ri s k r e s e a r c h wi t h n o ri s k f o r r e s e a r c h r el a t e d i nj u ri e s

O t h e r

2 0. 0 M e di c al, T h e r a p e uti c, o r Ot h e r Di a g n osti c St u di es

2 0. 1  D o es t his st u d y i n v ol v e d r u gs o r bi ol o gi cs ?

  Y e s       N o

2 0. 2  D o es t his st u d y i n v ol v e d e vi c es ?

  Y e s       N o

2 1. 0 A n cill a r y R e vi e ws

2 1. 1  R a di ati o n S af et y C o m mitt e e R e vi e w:  Will r a di o a cti v e m at e ri als ( e. g., n u cl e a r m e di ci n e, r a di o-i m m u n e t h e r a p y) o r a n i o ni zi n g 
r a di ati o n p r o d u ci n g m a c hi n e ( e. g., C T, X- r a y, A c c el e r at o r, D E X A s c a n n e r) b e us e d as p a rt of t h e st u d y a n d r es ult i n a st u d y p a rti ci p a nt 
o r a h e alt h y v ol u nt e e r r e c ei vi n g a r a di ati o n d os e t h e y w o ul d n ot ot h e r wis e r e c ei v e as p a rt of t h ei r st a n d a r d cli ni c al c a r e ?

  Y e s       N o

2 1. 2  I nstit uti o n al Bi os af et y C o m mitt e e R e vi e w:  Will t his st u d y i n v ol v e t h e d eli b e r at e t r a nsf e r/ a d mi nist r ati o n of r e c o m bi n a nt D N A, D N A
/ R N A d e ri v e d f r o m r e c o m bi n a nt D N A, o r s y nt h eti c D N A i nt o o n e o r m o r e st u d y p a rti ci p a nts ?



N o t e : F o r m ul ti c e n t e r s t u di e s w h e r e G W i s t h e I R B of r e c o r d f o r a n e x t e r n al cli ni c al t ri al si t e, 

pl e a s e a t t a c h a c o p y of t h e cli ni c al t ri al si t e’ s I B C r e vi e w a n d a p p r o v al i n t h e I ni ti al R e vi e w 

S u b mi s si o n P a c k e t.

  Y e s       N o

2 1. 3  I nstit uti o n al St e m C ell R es e a r c h O v e rsi g ht:  D o es t his st u d y i n v ol v e t h e us e o r d est r u cti o n of e m b r y o ni c st e m c ells ?

  Y e s       N o

2 2. 0 A p pli c ati o n Q u esti o ns C o m pl et e

2 2. 1  Pl e as e cli c k S a v e & C o nti n u e t o p r o c e e d t o t h e I niti al R e vi e w S u b missi o n P a c k et.

T h e I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n P a c k e t i s a s h o r t f o r m fill e d o u t af t e r t h e p r o t o c ol a p pli c a ti o n h a s b e e n 

c o m pl e t e d.  T hi s i s a n a r e a t o a t t a c h p r o t o c ol - r el a t e d d o c u m e n t s, c o n s e n t f o r m s, a n d r e vi e w t h e 

a p pli c a ti o n.
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