
 

 

 

C o nti n u o u s V er s u s C y cli c al O C P U s e i n P C O S ( C C O U P)  
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S t u d y A p pli c a ti o n ( V e r si o n 1. 1 1 )

1. 0  G e n e r al I n f o r m a ti o n

* E n t e r t h e f ull ti tl e o f y o u r s t u d y :

C o n ti n u o u s v e r s u s C y cli c al O C P U s e i n P C O S ( C C O U P ) : A Pil o t S t u d y    

* E n t e r t h e s t u d y ali a s :

C C O U P S t u d y

* 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.

   

2. 0  A d d d e p a r t m e n t s

2. 1 a n d S p e ci f y R e s e a r c h L o c a ti o n :

I s 

P ri m a r y ?
D e p a r t m e n t N a m e

U C S F  -   - M _ O b G y n - R E I - C o r e1 2 3 0 2 7

U C S F  -   - M _ P E D S - E N D O C R I N O L O G Y1 3 6 2 1 9

 

3. 0  Li s t t h e k e y s t u d y p e r s o n n el : ( N o t e : e x t e r n al a n d a f fili a t e d c oll a b o r a t o r s w h o 

a r e n o t i n t h e U C S F di r e c t o r y c a n b e i d e n ti fi e d l a t e r i n t h e Q u ali fi c a ti o n s o f 

K e y S t u d y P e r s o n n el s e c ti o n a t t h e e n d o f t h e f o r m )

3. 1 * Pl e a s e a d d a P ri n ci p al I n v e s ti g a t o r f o r t h e s t u d y :  

H u d dl e s t o n, H e a t h e r G

S el e c t if a p pli c a bl e

D e p a r t m e n t C h ai r R e si d e n t

F ell o w

If t h e P ri n ci p al I n v e s ti g a t o r i s a F ell o w, t h e n a m e of t h e F a c ul t y A d vi s o r m u s t b e s u p pli e d b el o w.

 

3. 2 I f a p pli c a bl e, pl e a s e s el e c t t h e R e s e a r c h S t a f f p e r s o n n el  

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

C e d a r s, M a r c ell e M D 

 O t h e r I n v e s ti g a t o r

M o d y, A r m ai ti 

 O t h e r I n v e s ti g a t o r

M o r ri s, J e r ri n e R 

 O t h e r I n v e s ti g a t o r

P a s c h, L a u ri 

 O t h e r I n v e s ti g a t o r

◆◆◆



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

C o rl e y, J a mi e 

 S t u d y C o o r di n a t o r

L e n h a r t, Ni k ol a u s J 

 S t u d y C o o r di n a t o r

M c g o u g h, Al e x a n d r a M 

 S t u d y C o o r di n a t o r

3. 3 * Pl e a s e a d d a S t u d y C o n t a c t  

M o d y, A r m ai ti 

M o r ri s, J e r ri n e R 

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 p r oj e c t 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 ).

3. 4 I f a p pli c a bl e, pl e a s e a d d a F a c ul t y A d vi s o r / M e n t o r :  

L o di s h, M a y a B

3. 5 I f a p pli c a bl e, pl e a s e s el e c t t h e D e si g n a t e d D e p a r t m e n t A p p r o v al ( s )  

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 ).

4. 0  

I ni ti al S c r e e ni n g Q u e s ti o n s

U p d at e d J u n e 2 0 1 7

4. 1  : * P R O J E C T S U M M A R Y  ( R E Q U I R E D ) Gi v e a b ri e f o v e r vi e w o f t hi s p r o j e c t ( 2 5 0 w o r d s o r l e s s ). T ell u s 

w h a t t hi s s t u d y i s a b o u t, w h o i s b ei n g s t u di e d, a n d w h a t i t ai m s t o a c hi e v e. I f y o u h a v e a n N I H 

  A b s t r a c t, p a s t e i t h e r e :  Cli c k o n t h e o r a n g e q u e s ti o n m a r k t o t h e ri g h t f o r m o r e d e t ail e d i n s t r u c ti o n s.

T h e m ai n s t a y t r e a t m e n t f o r f e m al e s wi t h P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e ( P C O S ) h a s l o n g b e e n a 

c o m bi n a ti o n of a n o r al c o n t r a c e p ti v e pill o r O C P ( c o n t ai ni n g b o t h e s t r o g e n a n d p r o g e s ti n ) al o n g 

wi t h a n a n ti - a n d r o g e n m e di c a ti o n ( s u c h a s s pi r o n ol a c t o n e ) t o n o t o nl y p r e v e n t c h r o ni c 

a n o v ul a ti o n b u t al s o s u p p r e s s el e v a t e d T e s t o s t e r o n e l e v el s a n d i t s cli ni c al eff e c t s o n t h e 

b o d y.  W hil e t h e r e a r e m ul ti pl e O C P s a v ail a bl e o n t h e m a r k e t t o d a y a n d s e v e r al s t u di e s t h a t h a v e 

l o o k e d a t diff e r e n t p r o g e s ti n s a n d t h ei r a n ti - a n d r o g e ni ci t y, n o t m u c h i s k n o w n a b o u t w h e t h e r t h e 

l e n g t h of a c ti v e pill s i n O C P t h e r a p y ( 3 w e e k s v e r s u s 6 m o n t h s ) h a s a n y b e n efi t i n c o n ti n u e d 

s u p p r e s si o n of T e s t o s t e r o n e a n d s u b s e q u e n tl y i m p r o v e m e n t i n cli ni c al fi n di n g s of 

h y p e r a n d r o g e ni s m i n t h e P C O S p o p ul a ti o n.  I n t hi s pil o t, r a n d o mi z e d cli ni c al t ri al f e m al e s 

b e t w e e n t h e a g e s of 1 5 a n d 4 0 y e a r s, di a g n o s e d wi t h P C O S b a s e d o n t h e R o t t e r d a m C ri t e ri a, n o t 

c u r r e n tl y o n m e di c al t h e r a p y, b u t r e q ui ri n g a n O C P f o r a n o v u a t a r y m e n s t r u al c y cl e s o r 

h y p e r a n d r o g e ni s m, will b e e n r oll e d i n t h e s t u d y a n d r a n d o mi z e d t o ei t h e r a c o n ti n u o u s 6 m o n t h 

O C P o r c y cli c al 2 1 d a y a c ti v e O C P t h e r a p y.  O u r ai m s a r e t o c o n d u c t a pil o t t ri al t o d e t e r mi n e t h e 

f e a si bili t y of s u c h a s t u d y, a s w ell a s d e t e r mi n e t h e eff e c t (if a n y ) of 6 m o n t h s of a c ti v e 

m o n o p h a si c O C P s o n T e s t o s t e r o n e l e v el s a n d c u t a n e o u s fi n di n g s of h y p e r a n d r o g e ni s m ( hi r s u ti s m 

a n d a c n e ) a s c o m p a r e d t o a 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y pl a c e b o O C P i n w o m e n wi t h P C O S.   T h e s e 

fi n di n g s will b e c o m p a r e d o v e r a p e ri o d of 6 m o n t h s.



4. 2  : * H U D D E V I C E ( R E Q U I R E D )  D o e s t hi s a p pli c a ti o n i n v ol v e a  ( H U D ) :H u m a ni t a ri a n U s e D e vi c e

N o 

Y e s, a n d i t i n cl u d e s a r e s e a r c h c o m p o n e n t 

Y e s, a n d i t i n v ol v e s cli ni c al c a r e O N L Y 

4. 3  : ( Cli c k t h e H el p li n k f o r d e fi ni ti o n s a n d g ui d a n c e ) : * T Y P E O F R E S E A R C H  ( R E Q U I R E D )

Bi o m e di c al r e s e a r c h 

S o ci al, b e h a vi o r al, e d u c a ti o n al, a n d / o r p u bli c p oli c y r e s e a r c h 

H y b ri d - i n cl u d e s a s p e c t s of B O T H t y p e s of r e s e a r c h ( c h e c k t hi s o p ti o n if y o u r r e s e a r c h i s 

m ai nl y s o ci al / b e h a vi o r al b u t al s o i n v ol v e s s p e ci m e n c oll e c ti o n o r bl o o d d r a w s t o l o o k a t 

bi ol o gi c al m e a s u r e s ) 

4. 4   * S U B J E C T C O N T A C T :  ( R E Q U I R E D ) D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e   c o n t a c t o r i n t e r a c ti o n s wi t h A N Y

p a r ti ci p a n t s :

Y e s (i n cl u di n g p h o n e, e m ail o r w e b c o n t a c t ) 

N o (li mi t e d t o m e di c al r e c o r d s r e vi e w, bi ol o gi c al s p e ci m e n a n al y si s, a n d / o r d a t a a n al y si s ) 

4. 5  D o e s y o u r p r o t o c ol i n v ol v e a n y r a di a ti o n e x p o s u r e t o p a ti e n t s / s u b j e c t s * R A D I A T I O N E X P O S U R E : 

 f r o m   f o r   p u r p o s e s ( e. g., x - r a y s, C T - s c a n s, D E X A, C T - g ui d e d bi o p s y, E I T H E R s t a n d a r d c a r e  O R r e s e a r c h

r a di a ti o n t h e r a p y, o r n u cl e a r m e di ci n e i n cl u di n g P E T, M U G A o r b o n e s c a n s ) : ( R E Q U I R E D )

  Y e s     N o

4. 6    * R I S K L E V E L :  ( R E Q U I R E D ) W h a t i s y o u r e s ti m a ti o n o f t h e ri s k l e v el, i n cl u di n g all s c r e e ni n g 

p r o c e d u r e s a n d s t u d y a c ti vi ti e s :( H el p T e x t u p d a t e d 9 / 1 3 )

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 

4. 7  * R E V I E W L E V E L :  ( R E Q U I R E D ) R e q u e s t e d r e vi e w l e v el ( Cli c k o n t h e o r a n g e q u e s ti o n m a r k t o t h e 

ri g h t f o r d e fi ni ti o n s a n d g ui d a n c e ) :

F ull C o m mi t t e e 

E x p e di t e d 

E x e m p t 

4. 1 1   * C L I N I C A L T R I A L :  ( R E Q U I R E D )     I s t hi s a cli ni c al t ri al ? A c c o r di n g t o T h e W o rl d H e al t h O r g a ni z a ti o n 

    ( W H O ) a n d t h e I n t e r n a ti o n al C o m mi t t e e o f M e di c al J o u r n al E di t o r s ( I C M J E ) a i s : cli ni c al t ri al  

A n y r e s e a r c h s t u d y t h a t p r o s p e c ti v el y a s si g n s h u m a n p a r ti ci p a n t s o r g r o u p s o f h u m a n s t o o n e 

o r m o r e h e al t h - r el a t e d i n t e r v e n ti o n s t o e v al u a t e t h e e f f e c t s o n h e al t h o u t c o m e s.

      I C M J E r e q ui r e s  o f a cli ni c al t ri al i n a p u bli c d a t a b a s e ( s u c h a s Cli ni c al T ri al s. g o v ) r e gi s t r a ti o n

    p ri o r t o e n r oll m e n t, f o r e v e n t u al p u bli c a ti o n o f r e s ul t s i n m e m b e r bi o m e di c al j o u r n al s. G ui d a n c e : 

P u bli c L a w 1 1 0 - 8 5 r e q ui r e s t h a t all i n v e s ti g a t o r s w h o p e r f o r m a n  m u s t a p pli c a bl e cli ni c al t ri al

        e n s u r e t h a t t h e t ri al i s r e gi s t e r e d o n a g o v e r n m e n t w e b si t e c all e d .Cli ni c al T ri al s. g o v   T h e F D A 

   r e q ui r e s r e gi s t r a ti o n f o r “ a p pli c a bl e cli ni c al t ri al s, ” d e fi n e d a s f oll o w s :

F o r a n y t ri al s o f d r u g s a n d bi ol o gi c s : c o n t r oll e d cli ni c al i n v e s ti g a ti o n s, o t h e r t h a n P h a s e 1 

i n v e s ti g a ti o n s, o f a p r o d u c t s u b j e c t t o F D A r e g ul a ti o n.

F o r t ri al s o f bi o m e di c al d e vi c e s : c o n t r oll e d t ri al s wi t h h e al t h o u t c o m e s o f d e vi c e s s u b j e c t t o 

F D A r e g ul a ti o n, o t h e r t h a n s m all f e a si bili t y s t u di e s, a n d p e di a t ri c p o s t - m a r k e t s u r v eill a n c e.

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm110194.htm#8
http://www.who.int/topics/clinical_trials/en/
http://www.clinicaltrials.gov/


    F o r a d di ti o n al i n f o r m a ti o n o n t h e  r e gi s t r a ti o n p r o c e s s a t U C S F a n d t h e d e fi ni ti o n Cli ni c al T ri al s. g o v

o f a cli ni c al t ri al f o r p u r p o s e s o f r e gi s t r a ti o n, vi si t t h e Cli ni c al T ri al s. g o v s e c ti o n o f t h e U C S F Cli ni c al 

     R e s e a r c h R e s o u r c e H U B .

 Y e s    N o

Cli ni c al T ri al R e gi s t r a ti o n

  " N C T " n u m b e r f o r t hi s t ri al :

0 3 8 1 9 1 4 0

I f y o u d o n' t y e t h a v e t h e N C T #, t y p e ' P e n di n g.' 

4. 1 2   * C L I N I C A L T R I A L P H A S E ( R E Q U I R E D )  C h e c k t h e a p pli c a bl e p h a s e ( s ) :( H el p T e x t u p d a t e d 9 / 1 3 )

P h a s e I

P h a s e I I

P h a s e I I I

P h a s e I V

4. 1 3  : * I N V E S T I G A T O R - I N I T I A T E D  ( R E Q U I R E D ) I s t hi s a n i n v e s ti g a t o r -i ni ti a t e d s t u d y :

 Y e s    N o

4. 1 4         * C A N C E R : ( R E Q U I R E D ) D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e c a n c e r ( e. g., t h e s t u d y i n v ol v e s p a ti e n t s wi t h 

c a n c e r o r a t ri s k f o r c a n c e r, i n cl u di n g b e h a vi o r al r e s e a r c h, e pi d e mi ol o gi c al r e s e a r c h, p u bli c p oli c y 

  r e s e a r c h, s p e ci m e n a n al y si s, a n d c h a r t r e vi e w s ) :  

  Y e s     N o

If y o u d o n' t k n o w if y o u s h o ul d a n s w e r ' Y e s' o r ' N o,' pl e a s e   t h e e m ail

C a n c e r C e n t e r' s P r o t o c ol R e vi e w C o m mi t t e e f o r h el p.

4. 1 5  S C I E N T I F I C R E V I E W : I f t hi s s t u d y h a s u n d e r g o n e s ci e n ti fi c o r s c h ol a rl y r e vi e w, pl e a s e i n di c a t e 

w hi c h e n ti t y p e r f o r m e d t h e r e vi e w ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :

C a n c e r C e n t e r P r o t o c ol R e vi e w C o m mi t t e e ( P R C ) ( F ull a p p r o v al i s r e q ui r e d p ri o r t o fi n al C H R 

a p p r o v al f o r c a n c e r - r el a t e d p r o t o c ol s. )

C T S I Cli ni c al R e s e a r c h S e r vi c e s ( C R S ) A d vi s o r y C o m mi t t e e

C T S I C o n s ul t a ti o n S e r vi c e s

D e p a r t m e n t al s ci e n tifi c r e vi e w

O t h e r :

 * W hi c h D e p a r t m e n t ( s ) p r o vi d e d r e vi e w : ( R E Q U I R E D )

O B G Y N D e p a r t m e n t - R e p r o d u c ti v e E n d o c ri n ol o g y a n d I nf e r tili t y Di vi si o n

4. 1 6   * S T E M C E L L S : ( R E Q U I R E D )     D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e (i n cl u di n g i P S c ell s a n d a d ul t  h u m a n s t e m c ell s

 s t e m c ell s ), g a m e t e s o r e m b r y o s :

N o 

Y e s, a n d r e q ui r e s I R B a n d G E S C R r e vi e w 

Y e s, a n d r e q ui r e s G E S C R r e vi e w, b u t N O T I R B r e vi e w 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://hub.ucsf.edu/clinicaltrialsgov%20%20
http://hub.ucsf.edu/clinicaltrialsgov%20%20
http://stemcells.nih.gov/info/basics/pages/basics1.aspx


4. 1 7         * F I N A N C I A L I N T E R E S T S : ( R E Q U I R E D ) D o y o u o r a n y o t h e r r e s p o n si bl e p e r s o n n el ( o r t h e s p o u s e, 

r e gi s t e r e d d o m e s ti c p a r t n e r a n d / o r d e p e n d e n t c hil d r e n t h e r e o f ) h a v e  r el a t e d t o fi n a n ci al i n t e r e s t s

  t hi s s t u d y :  

  Y e s     N o

5. 0  F u n di n g

5. 1   F E D E R A L F U N D I N G : * ( R E Q U I R E D )  I s t hi s s t u d y c u r r e n tl y s u p p o r t e d i n w h ol e o r i n p a r t b y F e d e r al 

f u n di n g, , O R h a s i t r e c ei v e d   F e d e r al f u n di n g i n t h e p a s t :e v e n b y a s u b c o n t r a c t A N Y

 Y e s    N o

T h e I R B i s r e q ui r e d t o c o m p a r e t h e g r a n t t o t h e I R B a p pli c a ti o n f o r s t u di e s 

wi t h f e d e r al s u p p o r t. I n di c a t e w hi c h p o r ti o n of y o u r g r a n t y o u will b e 

a t t a c hi n g :

F o r N I H g r a n t s, t h e R e s e a r c h Pl a n, i n cl u di n g t h e H u m a n S u bj e c t s S e c ti o n

F o r o t h e r f e d e r al p r o p o s al s ( c o n t r a c t s o r g r a n t s ), t h e s e c ti o n of t h e p r o p o s al d e s c ri bi n g 

h u m a n s u bj e c t s w o r k

T h e s e c ti o n of y o u r p r o g r e s s r e p o r t if i t p r o vi d e s t h e m o s t c u r r e n t i nf o r m a ti o n a b o u t y o u r 

h u m a n s u bj e c t s w o r k

T h e g r a n t i s n o t a t t a c h e d. T h e s t u d y i s f u n d e d b y a n a w a r d t h a t d o e s n o t d e s c ri b e s p e cifi c 

pl a n s f o r h u m a n s u bj e c t s, s u c h a s c a r e e r d e v el o p m e n t a w a r d s ( K a w a r d s ), c o o p e r a ti v e 

a g r e e m e n t s, p r o g r a m p r oj e c t s, a n d t r ai ni n g g r a n t s ( T 3 2 a w a r d s ) O R U C S F ( o r t h e affili a t e 

i n s ti t u ti o n ) i s n o t t h e p ri m e r e ci pi e n t of t h e a w a r d

5. 2  I s t hi s p r o j e c t li n k e d i n a n y w a y t o t h e D e p a r t m e n t o f D e f e n s e ( D o D ) : * D o D I N V O L V E M E N T : 

( R E Q U I R E D )

  Y e s     N o

5. 3   S P O N S O R S : I d e n ti f y all s p o n s o r s a n d p r o vi d e t h e f u n di n g d e t ail s. I f f u n di n g c o m e s f r o m a 

 S u b c o n t r a c t, pl e a s e li s t o nl y t h e P ri m e S p o n s o r :

E x t e r n al S p o n s o r s :
 

 

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

A w a r d e e 

I n s ti t u ti o n :

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 

U C S F 

R A S 

S y s t e m 

A w a r d 

N u m b e r 

( " A " + 6 

di gi t s ) 

N I H N a tl I n s t. C hil d 

H e al t h & H u m a n 

D e v. 

0 1 U C S F      A 1 3 3 1 4 4 

S p o n s o r N a m e : N I H N a tl I n s t. C hil d H e al t h & H u m a n D e v. 

S p o n s o r T y p e : 0 1 

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

C F D A N u m b e r :  

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

A w a r d e e I n s ti t u ti o n : : U C S F 

http://coi.ucsf.edu/


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 

i f N o, t h e n w h o i s t h e P ri m a r y 

G r a n t e e ?
 

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

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

U C S F R A S S y s t e m A w a r d 

N u m b e r ( " A " + 6 di gi t s ) :
A 1 3 3 1 4 4 

G r a n t N u m b e r f o r S t u di e s N o t 

F u n d e d t h r u U C S F :
 

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. )

 

E x pl ai n A n y Si g nifi c a n t 

Di s c r e p a n c y :
 

If t h e f u n di n g i s c o mi n g t h r o u g h U C S F a n d y o u d o n' t k n o w 

t h e A o r P n u m b e r,  y o u c a n s e a r c h t h e e P r o p o s al si d e f o r 

t h e c o n t r a c t o r g r a n t ( t hi s d o e s N O T r e pl a c e a d di n g t h e 

s p o n s o r b y n a m e a b o v e   e n t e ri n g t h e A o r P n u m b e r ) :A N D

P r o j e c t S t a t u s  P r o p o s al N u m b e r P r o j e c t Ti tl e
P ri n ci p al 

I n v e s ti g a t o r

N o P r oj e c t s a r e Li n k e d t o t hi s I R B S t u d y

O t h e r F u n di n g S o u r c e s a n d U n f u n d e d R e s e a r c h - 

Gi f t, P r o g r a m, o r I n t e r n al F u n di n g ( c h e c k all t h a t 

a p pl y ) :

F u n d e d b y gif t ( s p e cif y s o u r c e b el o w )

F u n d e d b y U C S F o r U C - wi d e p r o g r a m ( s p e cif y s o u r c e b el o w )

S p e cifi c d e p a r t m e n t al f u n di n g ( s p e cif y s o u r c e b el o w )

U nf u n d e d ( mi s c ell a n e o u s d e p a r t m e n t al f u n di n g )

U nf u n d e d s t u d e n t p r oj e c t

Y o u c h e c k e d ' Y e s' t o f e d e r al f u n di n g o r s u p p o r t i n 5. 1 a b o v e. I f t hi s 

s t u d y h a s A N Y f u n di n g, u n c h e c k t h e ' U n f u n d e d' o p ti o n. I f i t t r ul y i s 

u n f u n d e d, c h e c k ' N o' i n 5. 1 a b o v e.

6. 0  Si t e s, P r o g r a m s, R e s o u r c e s, a n d E x t e r n al I R B R e vi e w

6. 1    ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :U C S F A N D A F F I L I A T E D S I T E S

U C S F (i n cl u di n g L a u r el H ei g h t s a n d all t h e o t h e r si t e s o u t si d e t h e m ai n h o s pi t al s )

P a r n a s s u s

Mi s si o n B a y

C hi n a B a si n

M o u n t Zi o n

H el e n Dill e r F a mil y C o m p r e h e n si v e C a n c e r C e n t e r

L a n gl e y P o r t e r P s y c hi a t ri c I n s ti t u t e



S a n F r a n ci s c o G e n e r al H o s pi t al ( S F G H )

S F V A M e di c al C e n t e r ( S F V A M C )

Bl o o d C e n t e r s of t h e P a cifi c ( B C P )

Bl o o d S y s t e m s R e s e a r c h I n s ti t u t e ( B S R I )

F r e s n o C o m m u ni t y M e di c al C e n t e r

G all o

Gl a d s t o n e

J e wi s h H o m e

I n s ti t u t e o n A gi n g ( I O A )

S F D e p t of P u bli c H e al t h ( D P H )

6. 2  A t w h a t l o c a ti o n s will s t u d y vi si t s a n d a c ti vi ti e s o c c u r :L O C A T I O N S : 

U C S F P C O S M ul ti di s ci pli n a r y Cli ni c ( wi t hi n t h e R e p r o d u c ti v e E n d o c ri n e a n d I nf e r tili t y D e p a r t m e n t ) 

i n Mi s si o n B a y

U C S F C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h i n Mi s si o n B a y 

U C S F P e di a t ri c E n d o c ri n ol o g y F ell o w' s Cli ni c ( wi t hi n t h e P e di a t ri c E n d o c ri n ol o g y D e p a r t m e n t ) i n 

Mi s si o n B a y

 

6. 3  Will a n y s t u d y p r o c e d u r e s o r t e s t s b e c o n d u c t e d o f f - si t e b y n o n - U C S F O F F - S I T E P R O C E D U R E S : 

p e r s o n n el :

 Y e s    N o

Pl e a s e i d e n tif y w hi c h p r o c e d u r e s m a y b e d o n e off - si t e :

P a ti e n t s will b e e x p e c t e d t o g e t l a b s d r a w n a t a n o u t si d e l a b ( Q u e s t Di a g n o s ti c s o r L a b C o r p 

L a b o r a t o ri e s ).

6. 4  R E S E A R C H P R O G R A M S : C h e c k a n y U C S F r e s e a r c h p r o g r a m s t hi s s t u d y i s a s s o ci a t e d wi t h :

C a n c e r C e n t e r

C e n t e r f o r A I D S P r e v e n ti o n S ci e n c e s ( C A P S )

Gl o b al H e al t h S ci e n c e s

I m m u n e T ol e r a n c e N e t w o r k ( I T N )

N e u r o s ci e n c e s Cli ni c al R e s e a r c h U ni t ( N C R U )

O s h e r C e n t e r

P o si ti v e H e al t h P r o g r a m

6. 5  * C T S I C R S S E R V I C E S : ( R E Q U I R E D )  Will t hi s s t u d y b e c a r ri e d o u t a t o n e o f t h e U C S F Cli ni c al R e s e a r c h 

 u ni t s o r u tili z e :S e r vi c e s ( C R S ) C R S s e r vi c e s

  Y e s     N o

6. 6  * M U L T I - C E N T E R T R I A L :   ( R E Q U I R E D ) I s t hi s a m ul ti c e n t e r r e s e a r c h t ri al ? B y m ul ti - c e n t e r t ri al, w e 

m e a n a s t u d y w h e r e t h e p r o t o c ol i s d e v el o p e d b y a n i n d u s t r y s p o n s o r, c o n s o r ti u m, a di s e a s e - g r o u p, 

e t c., w h o t h e n s el e c t s si t e s a c r o s s t h e n a ti o n o r i n di f f e r e n t c o u n t ri e s t o p a r ti ci p a t e i n t h e t ri al. T h e 

l o c al si t e s d o n o t h a v e a n y c o n t r ol o v e r t h e d e si g n o f t h e p r o t o c ol. 

  Y e s     N o

https://accelerate.ucsf.edu/research/crs
https://accelerate.ucsf.edu/research/crs
https://accelerate.ucsf.edu/research/crs


6. 7  C h e c k all t h e o t h e r t y p e s o f si t e s n o t a f fili a t e d wi t h U C S F wi t h w hi c h y o u a r e O T H E R S I T E T Y P E S : 

c o o p e r a ti n g o r c oll a b o r a ti n g o n t hi s p r o j e c t :   D o N O T c h e c k a n y b o x e s b el o w i f t hi s i s a 

m ul ti - c e n t e r cli ni c al t ri al, U C S F i s j u s t o n e o f t h e si t e s, a n d n ei t h e r U C S F n o r i t s 

a f fili a t e s a r e t h e c o o r di n a ti n g c e n t e r.

O t h e r U C C a m p u s

O t h e r i n s ti t u ti o n

O t h e r c o m m u ni t y - b a s e d si t e

F o r ei g n C o u n t r y

S o v e r ei g n N a ti v e A m e ri c a n n a ti o n ( e. g. N a v aj o N a ti o n, O gl al a Si o u x T ri b e, H a v a s u p ai, e t c. )

6. 1 0  D o e s t hi s a p pli c a ti o n i n cl u d e a r e q u e s t t o r el y o n a n e x t e r n al I R B * : R E L Y I N G O N A N E X T E R N A L I R B

o t h e r t h a n t h e N C I I R B ( e. g. U C r eli a n c e, p ri v a t e / c o m m e r ci al I R B, o r i n s ti t u ti o n al I R B ) :  ( R E Q U I R E D )

         C h e c k o u t t h e o r a n g e q u e s ti o n m a r k t o t h e ri g h t t o fi n d o u t i f y o u r s t u d y i s 

 eli gi bl e f o r e x t e r n al I R B r e vi e w.

  Y e s     N o

7. 0  R e s e a r c h Pl a n a n d P r o c e d u r e s

7. 1  T hi s n e w c o n s oli d a t e d s e c ti o n r e q u e s t s i n f o r m a ti o n a b o u t :

H y p o t h e si s

Ai m s

S t u d y D e si g n

B a c k g r o u n d a n d Si g ni fi c a n c e

P r eli mi n a r y S t u di e s

P r o c e d u r e s

S t a ti s ti c al M e t h o d s

R e f e r e n c e s

L a t e r s e c ti o n s i n cl u d e :

D r u g s a n d D e vi c e s

S a m pl e Si z e, Eli gi bili t y, a n d S u b j e c t s

R e c r ui t m e n t a n d C o n s e n t

Ri s k s a n d B e n e fi t s

D a t a a n d S a f e t y M o ni t o ri n g Pl a n

C o n fi d e n ti ali t y, P ri v a c y a n d S e c u ri t y

Fi n a n ci al C o n si d e r a ti o n s

Q u ali fi c a ti o n s o f P e r s o n n el

O t h e r A p p r o v al a n d R e gi s t r a ti o n s

7. 2  D e s c ri b e t h e h y p o t h e si s o r w h a t t h e s t u d y h o p e s t o p r o v e :H Y P O T H E S I S : ( H el p T e x t u p d a t e d 9 / 1 3 )

W e p r o p o s e t h a t p a ti e n t s wi t h P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e ( P C O S ) o n a c o n ti n u o u s 6 m o n t h a c ti v e 

o r al c o n t r a c e p ti v e ( O C P ) p r e p a r a ti o n ( n o pl a c e b o pill s f o r 6 m o n t h s s t r ai g h t ) will h a v e i m p r o v e d 

T e s t o s t e r o n e s u p p r e s si o n a s c o m p a r e d t o p a ti e n t s t a ki n g c y cli c al ( m o n t hl y ) O C P s, w h o m a y h a v e 

r e b o u n d o v a ri a n f u n c ti o n d u ri n g d a y s 2 1 - 2 8 of t h ei r m e n s t r u al c y cl e w h e n r e c ei vi n g 

s u g a r pill s.  Wi t h c o n ti n u o u s O C P u s e w e al s o h y p o t h e si z e t h a t p a ti e n t s will h a v e i m p r o v e d cli ni c al 

fi n di n g s of h y p e r a n d r o g e ni s m ( a c n e a n d hi r s u ti s m ) c o m p a r e d t o c y cli c O C P u s e r s.  

http://irb.ucsf.edu/relying-other-irbs


7. 3   Li s t t h e s p e ci fi c ai m s :A I M S : 

1. T o c o n d u c t a pil o t f e a si bili t y s t u d y o b s e r vi n g t h e u s e of 2 f o r m ul a ti o n s of a n O C P ( c o n ti n u o u s 

1 6 8 d a y a c ti v e h o r m o n e pill s v s. c y cli c al 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y pl a c e b o pill p a c k s ) i n p a ti e n t s wi t h 

P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e ( P C O S ).

2. T o d e t e r mi n e t h e eff e c t of 6 m o n t h s of c o n ti n u o u s ( 1 6 8 d a y s of a c ti v e h o r m o n e pill s ) v s. 

c y cli c al ( 2 1 d a y a c ti v e a n d 7 d a y pl a c e b o pill s ) O C P t h e r a p y o n bi o c h e mi c al fi n di n g s of 

h y p e r a n d r o g e ni s m ( T e s t o s t e r o n e l e v el s a n d f r e e a n d r o g e n i n d e x ).

3. T o d e t e r mi n e t h e eff e c t of 6 m o n t h s of c o n ti n u o u s ( 1 6 8 d a y s of a c ti v e h o r m o n e pill s ) v s. 

c y cli c al ( 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y pl a c e b o pill s ) O C P t h e r a p y o n c u t a n e o u s fi n di n g s of 

h y p e r a n d r o g e ni s m ( m al e p a t t e r n h ai r g r o w t h al s o k n o w n a s hi r s u ti s m a n d a c n e ).

4. T o d e t e r mi n e t h e eff e c t of 6 m o n t h s of c o n ti n u o u s ( 1 6 8 d a y s of a c ti v e h o r m o n e pill s ) v s. 

c y cli c al ( 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y pl a c e b o pill s ) O C P t h e r a p y o n s elf r e p o r t e d s y m p t o m s of a n xi e t y a n d

/ o r d e p r e s si o n a s c oll e c t e d f r o m v ali d a t e d q u e s ti o n n ai r e s.

 

7. 4  B ri e fl y d e s c ri b e t h e s t u d y d e si g n ( e. g., o b s e r v a ti o n al, i n t e r v e n ti o n al, r a n d o mi z e d, pl a c e b o -D E S I G N : 

c o n t r oll e d, bli n d e d, c r o s s - o v e r, c r o s s - s e c ti o n al, l o n gi t u di n al, p h a r m a c o ki n e ti c, e t c. ) :   

T hi s i s a pil o t, r a n d o mi z e d, o p e n l a b el cli ni c al t ri al l o o ki n g a t t h e eff e c t s of diff e r e n t f o r m ul a ti o n s 

of c o m bi n e d o r al c o n t r a c e p ti v e pill s ( O C P ) p r o vi d e d i n t h e r a p y f oll o wi n g t h e di a g n o si s of 

P C O S.  P a r ti ci p a n t s will b e r a n d o mi z e d i n a 1 : 1 r a ti o t o r e c ei v e ei t h e r a 2 1 d a y a c ti v e h o r m o n e / 7 

d a y pl a c e b o pill p a c k ( c y cli c al O C P ) o r a n 1 6 8 d a y a c ti v e h o r m o n e pill p a c k ( 6 m o n t h c o n ti n u o u s 

O C P ) a n d m o ni t o r e d wi t h bl o o d w o r k a n d p h y si c al e x a m s o v e r t h e c o u r s e of 6 m o n t h s.  B o t h 

g r o u p s will r e c ei v e t h e s a m e c o m bi n e d O C P c o m p o n e n t, c o n t ai ni n g 3 0 m c g of e t hi n yl e s t r a di ol a n d 

3 m g of D r o s pi r e n o n e ( Y a s mi n ).

 

7. 5   B ri e fl y p r o vi d e t h e b a c k g r o u n d a n d si g ni fi c a n c e o f t hi s s t u d y ( e. g. B A C K G R O U N D A N D S I G N I F I C A N C E :

 w h y i s t hi s s t u d y n e e d e d ) ( s p a c e li mi t : o n e h al f p a g e ) :

If t hi s i s a fi r s t i n h u m a n s s t u d y, pl e a s e s u m m a ri z e t h e s af e t y d a t a f r o m 

t h e a ni m al s t u di e s. F o r p e di a t ri c d r u g o r d e vi c e s t u di e s, pl e a s e i d e n tif y if 

t hi s i s t h e fi r s t s t u d y i n p e di a t ri c p o p ul a ti o n s.  

P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e ( P C O S ) i s a c o m pl e x e n d o c ri n e di s o r d e r t h a t aff e c t s 5 - 1 5 % of 

w o m e n w o rl d wi d e  a n d i s a s s o ci a t e d wi t h m ul ti pl e c o m o r bi di ti e s s u c h a s o b e si t y, T y p e 2 1

Di a b e t e s, i nf e r tili t y a n d c a r di o v a s c ul a r e v e n t s .  I n t h e U S, i t i s t h e m o s t c o m m o n e n d o c ri n e 2, 3

a b n o r m ali t y of r e p r o d u c ti v e - a g e d w o m e n .  W hil e t h e u n d e rl yi n g c a u s e r e m ai n s u n cl e a r, w o m e n 3

wi t h P C O S a r e of t e n f o u n d t o h a v e a n o v ul a t o r y c y cl e s ( m e n s t r u al d y sf u n c ti o n ), cli ni c al o r 

bi o c h e mi c al si g n s of h y p e r a n d r o g e ni s m ( s u c h a s el e v a t e d T e s t o s t e r o n e l e v el s, o r m al e p a t t e r n 

h ai r g r o w t h a n d a c n e ), a n d / o r e x c e s si v e f olli cl e c o u n t s o n ul t r a s o u n d of t h e o v a ri e s.  B a s e d o n 

t h e R o t t e r d a m C ri t e ri a ( e s t a bli s h e d i n 2 0 0 3 ) t w o o u t of t h e t h r e e a b o v e c ri t e ri a m u s t b e m e t t o 

di a g n o s e P C O S .  W hil e o t h e r d efi ni ti o n s e xi s t, t h e R o t t e r d a m C ri t e ri a i s wi d el y u s e d a s a n 4

e s t a bli s h e d di a g n o s ti c t o ol. 

Wi t h c h r o ni c a n o v ul a ti o n ( w h e r e t h e o v a ri e s d o n o t r el e a s e a n o o c y t e d u ri n g a m e n s t r u al 

c y cl e ), w o m e n wi t h P C O S h a v e a g r e a t e r ri s k of d e v el o pi n g e n d o m e t ri al c a r ci n o m a, a n d t h u s 

c o m bi n e d o r al c o n t r a c e p ti v e pill s ( O C P s ) a r e t h e m ai n s t a y of i ni ti al t h e r a p y.  W hil e m e n s t r u al 

i r r e g ul a ri t y i s a l a r g e c o n c e r n i n p a ti e n t s wi t h P C O S, s t u di e s h a v e al s o s h o w n t h a t m a n y w o m e n 

wi t h cli ni c al fi n di n g s of h y p e r a n d r o g e ni s m s u c h a s m al e p a t t e r n h ai r g r o w t h ( hi r s u ti s m ), h ai r l o s s 

a n d a c n e h a v e si g nifi c a n tl y l o w e r s elf - e s t e e m a n d t h u s a r e l o o ki n g f o r t r e a t m e n t t h a t i n cl u d e s 

s o m e a n ti - a n d r o g e n eff e c t .  O C P s p a y a d u al r ol e of n o t o nl y r e d u ci n g bi o a v ail a bl e T e s t o s t e r o n e 1 0

i n t h e b o d y b u t al s o s u p p r e s si n g o v a ri a n T e s t o s t e r o n e p r o d u c ti o n a s w ell.  W hil e t h e r e a r e 

m ul ti pl e cli ni c al t ri al s t h a t h a v e l o o k e d a t diff e r e n t p r o g e s ti n c o n t ai ni n g O C P s i n w o m e n wi t h 

P C O S, m o s t h a v e s h o w n 3 r d a n d 4 t h g e n e r a ti o n p r o g e s ti n s h a v e si g nifi c a n tl y m o r e a n ti - a n d r o g e n 



eff e c t.  Al t h o u g h n o s t a n d a r d O C P t h e r a p y e xi s t s i n t hi s p o p ul a ti o n, O C P s c o n t ai ni n g t h e 4 t h 

g e n e r a ti o n p r o g e s ti n D r o s pi r e n o n e h a v e b e e n s h o w n t o h a v e s t r o n g a n ti - a n d r o g e n a c ti vi t y i n 

w o m e n wi t h P C O S a n d t h u s i s f r e q u e n tl y u s e d b y cli ni ci a n s.  

Gi v e n t h e s e fi n di n g s, t h e m ai n s t a y of t r e a t m e n t h a s l o n g b e e n a n e s t r o g e n a n d p r o g e s ti n 

c o n t ai ni n g O C P a n d s o m e ti m e s a n a d di ti o n al a n ti - a n d r o g e n m e di c a ti o n ( s u c h a s 

S pi r o n ol a c t o n e ).   W h a t i s n o t e w o r t h y i s t h a t r e s e a r c h i s l a c ki n g c o n si d e r a bl y i n t h e eff e c t t h a t 

c o n ti n u o u s v e r s u s c y cli c al O C P u s e m a y h a v e o n p a ti e n t’ s wi t h P C O S a s a m o n o t h e r a p y i n 

t r e a t m e n t of h y p e r a n d r o g e ni s m.  A s p r e vi o u s r e s e a r c h h a s s h o w n t h a t i t i s n o t n e c e s s a r y t o h a v e 

a p e ri o d o n c e a m o n t h, m o r e cli ni ci a n s a r e p r e s c ri bi n g c o n ti n u o u s O C P s a s a m a t t e r of p a ti e n t 

p r ef e r e n c e, b u t s t u di e s l o o ki n g a t t h e eff e c t o n s e x h o r m o n e s i n w o m e n wi t h e xi s ti n g 

h y p e r a n d r o g e ni s m a r e l a c ki n g.  

 

7. 6  B ri e fl y s u m m a ri z e a n y p r eli mi n a r y s t u di e s r el e v a n t t o y o u r p r o p o s e d P R E L I M I N A R Y S T U D I E S : 

r e s e a r c h :( s p a c e li mi t : o n e h al f p a g e )

I n a s t u d y b y L e g r o e t al ( 2 0 0 8 ), h e al t h y w o m e n wi t h r e g ul a r m e n s e s w e r e f oll o w e d o v e r a p e ri o d 

of 6 m o n t h s o n ei t h e r a c o n ti n u o u s ( 1 6 8 d a y a c ti v e pill ) o r a c y cli c al ( 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y pl a c e b o ) 

O C P t h a t c o n t ai n e d 2 0 m c g of e t hi n yl e s t r a di ol a n d 1 m g of N o r e t hi n d r o n e a c e t a t e.  Fi n di n g s f r o m 

t hi s s t u d y s h o w e d n o diff e r e n c e i n o v e r all bl e e di n g b e t w e e n t r e a t m e n t a r m s b u t a si g nifi c a n t 

d e c r e a s e i n m o d e r a t e / h e a v y bl e e di n g d a y s i n f a v o r of t h e c o n ti n u o u s r e gi m e n.   B o t h O C P 

t r e a t m e n t a r m s s h o w e d si g nifi c a n t e s t r o g e n a n d T e s t o s t e r o n e s u p p r e s si o n c o m p a r e d t o b a s eli n e 

d u ri n g t h e 3 r d w e e k of e a c h m o n t hl y c y cl e.  W hil e s e x h o r m o n e s ( e s t r o g e n a n d T e s t o s t e r o n e ) 

w e r e n o t e v al u a t e d d u ri n g t h e pl a c e b o w e e k i n t h e c y cli c al g r o u p, t h e r e w a s n o t a bl e r e b o u n d 

o v a ri a n f u n c ti o n n o t e d i n t h e c y cli c al f o r m ul a ti o n r e s ul ti n g i n b r e a k t h r o u g h m e n s t r u al 

bl e e di n g.  W hil e t hi s s t u d y w a s s p e cifi c all y d o n e o n h e al t h y w o m e n, o nl y o n e s t u d y h a s l o o k e d a t 

c o n ti n u o u s v e r s u s c y cli c al O C P s i n w o m e n wi t h P C O S. 

R u c h h of t e t al ( 1 9 9 6 ) s h o w e d i n a f ai rl y s m all s t u d y, t h a t w o m e n wi t h P C O S pl a c e d o n a 

c o n ti n u o u s O C P r e gi m e n f o r 3 m o n t h s h a d si g nifi c a n tl y r e d u c e d T e s t o s t e r o n e l e v el s c o m p a r e d t o 

b a s eli n e t h a n t h o s e w h o w e r e o n c y cli c al p r e p a r a ti o n s.  Si mil a rl y, t h e r e w a s al s o a p e r si s t e n t 

r e d u c ti o n i n L H, F S H a n d e s t r a di ol l e v el s i n t h e c o n ti n u o u s t r e a t m e n t g r o u p t h r o u g h o u t 

t h e r a p y.  Al t e r n a ti v el y, t h e s t u d y s h o w e d t h a t i n di vi d u al s t r e a t e d wi t h a c y cli c al O C P h a d a 

si g nifi c a n t r e b o u n d ri s e i n t h ei r T e s t o s t e r o n e, L H, F S H, a n d e s t r a di ol l e v el s d u ri n g t h e pl a c e b o 

w e e k c o m p a r e d t o mi d - pill p a c k.  T h e s e fi n di n g s c o nfi r m e d t h a t i t o nl y t a k e s a w e e k off pill s t o 

( pl a c e b o w e e k i n c y cli c al O C P s ) t o c a u s e r e b o u n d pi t ui t a r y a n d o v a ri a n a c ti v a ti o n r e s ul ti n g i n 

i n c r e a s e d h y p e r a n d r o g e ni s m.  W hil e h a vi n g r e b o u n d o v a ri a n f u n c ti o n i s n o t a b a d t hi n g i n t h e 

g e n e r al p o p ul a ti o n a s i t all o w s f o r wi t h d r a w al bl e e di n g, i n p a ti e n t s wi t h P C O S w h o r e q ui r e 

c o n ti n u o u s s u p p r e s si o n of o v a ri a n f u n c ti o n a n d T e s t o s t e r o n e p r o d u c ti o n, t hi s c o ul d b e a n 

u n w a n t e d si d e eff e c t. 

7. 7  I s t hi s a t r e a t m e n t s t u d y, i. e. d o e s t hi s s t u d y i n t e n d t o p r o vi d e t r e a t m e n t * T R E A T M E N T P R O T O C O L : 

t o i n di vi d u al s wi t h a m e di c al o r p s y c h ol o gi c al c o n di ti o n : ( R E Q U I R E D )  

 Y e s    N o

7. 8   D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e a n y s e r vi c e s o r p r o c e d u r e s ( e. g. p h y si c al e x a m s, * B I L L A B L E P R O C E D U R E S :

s u r g e ri e s, l a b t e s t s, i m a gi n g s t u di e s, o r d r u g s ) t h a t c o ul d b e bill a bl e t o p a ti e n t s, t h ei r i n s u r a n c e, 

S p o n s o r, o r a n y o t h e r e n ti t y ( a n s w e r ' Y e s' e v e n i f t h e s t u d y i s g oi n g t o p a y f o r all t h e p r o c e d u r e s ) : 

( R E Q U I R E D )  

 Y e s    N o

If y o u a r e n o t s u r e if y o u r s t u d y i n v ol v e s bill a bl e p r o c e d u r e s, s e n d a n e m ail 

t o t h e  f o r h el p a n s w e ri n g t hi s U C S F O f fi c e o f Cli ni c al R e s e a r c h ( O C R )

q u e s ti o n.

7. 9  T y p e s o f r e s e a r c h a c ti vi ti e s t h a t will b e c a r ri e d o u t. C h e c k all t h a t  C O M M O N R E S E A R C H A C T I V I T I E S : *



a p pl y a n d d e s c ri b e i n m o r e d e t ail i n t h e ' P r o c e d u r e s / M e t h o d s' s e c ti o n : ( R E Q U I R E D )

I n t e r vi e w s, q u e s ti o n n ai r e s, s u r v e y s

E d u c a ti o n al o r c o g ni ti v e t e s t s

F o c u s g r o u p s

O b s e r v a ti o n

N o n -i n v a si v e i m a gi n g o r t e s ti n g ( M R I, E E G, p ul s e o xi m e t r y, e t c. )

A d mi ni s t r a ti o n of c o n t r a s t a g e n t

I m a gi n g p r o c e d u r e s o r t r e a t m e n t p r o c e d u r e s t h a t i n v ol v e r a di a ti o n ( x - r a y s, C T s c a n s, C T -

g ui d e d bi o p si e s, D E X A s c a n s, M U G A o r P E T s c a n )

Bi o p s y c o n d u c t e d s ol el y f o r r e s e a r c h p u r p o s e s

U s e of pl a c e b o

S h a m s u r gi c al p r o c e d u r e

C oll e c ti o n of d a t a f r o m w e a r a bl e t e c h s u c h a s Fi t bi t, A p pl e W a t c h, G a r mi n, m o ti o n a c ti g r a p h s, 

e t c. )

Fi t n e s s t e s t s o r o t h e r e x e r ti o n a c ti vi ti e s

U s e of m o bil e h e al t h a p p s o r o t h e r a p p s

S o ci al m e di a - b a s e d r e s e a r c h a c ti vi ti e s

N o n e of t h e a b o v e

7. 1 0   P R O C E D U R E S / M E T H O D S : * ( R E Q U I R E D )

F o r cli ni c al r e s e a r c h, li s t all s t u d y p r o c e d u r e s, t e s t s a n d t r e a t m e n t s 

r e q ui r e d f o r t hi s s t u d y, i n cl u di n g w h e n a n d h o w o f t e n t h e y will b e 

p e r f o r m e d. I f t h e r e a r e n o cli ni c al p r o c e d u r e s, d e s c ri b e t h e 

r e s e a r c h a c ti vi ti e s.
 

I f s o m e o f t h e a c ti vi ti e s w o ul d o c c u r e v e n i f t h e p e r s o n w e r e n o t i n 

t h e s t u d y, a s i n t h e c a s e o f t r e a t m e n t o r t e s t s p e r f o r m e d f o r 

di a g n o s ti c p u r p o s e s, cl e a rl y di f f e r e n ti a t e b e t w e e n t h o s e a c ti vi ti e s 

t h a t will b e d o n e s ol el y f o r r e s e a r c h p u r p o s e s a n d t h o s e t h a t a r e 

h a p p e ni n g a s p a r t o f r o u ti n e c a r e .
 

E x a m pl e s m a y i n cl u d e :

a d di ti o n al s c a n s o u t si d e s t a n d a r d cli ni c al di a g n o si s o r m o ni t o ri n g

a d di ti o n al bi o p si e s t o c oll e c t ti s s u e f o r r e s e a r c h

e x t r a cli ni c vi si t s

e x t r a l a b t e s t s n o t r e q ui r e d f o r cli ni c al c a r e

I f y o u h a v e a p r o c e d u r e t a bl e, a t t a c h i t t o t h e s u b mi s si o n wi t h y o u r 

o t h e r s t u d y d o c u m e n t s.

All p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s i n t h e s t u d y t h a t g o t h r o u g h t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c h a v e 

r o u ti n e b a s eli n e bl o o d w o r k d o n e ( a t l e a s t 1 m o n t h off a n y o r al c o n t r a c e p ti v e pill ) w hi c h 

i n cl u d e s t o t al a n d f r e e T e s t o s t e r o n e l e v el s, s e x h o r m o n e bi n di n g gl o b uli n ( S H B G ), e s t r a di ol, 

l u t ei ni zi n g h o r m o n e ( L H ), f olli cl e s ti m ul a ti n g h o r m o n e ( F S H ), H e m o gl o bi n A 1 c ( H b A 1 c ), i n s uli n, 

f a s ti n g gl u c o s e, a n d a li pi d p a n el.  If b a s eli n e bl o o d w o r k i s d o n e > 2 m o n t h s p ri o r t o e n r oll m e n t, 

w e will r e p e a t t h e s e l e v el s t o e n s u r e a c c u r a c y p ri o r t o s t a r t of s t u d y.  A s p a r t of t h e cli ni c vi si t, 

p a ti e n t s r o u ti n el y fill o u t a l e n g t h y s u r v e y w hi c h i n cl u d e s a q u ali t y of lif e a s s e s s m e n t a n d s elf -

a s s e s s m e n t s r e g a r di n g a c n e a n d h ai r g r o w t h.  P o t e n ti al p a r ti ci p a n t s will al s o h a v e a r o u ti n e i ni ti al 

d e r m a t ol o gi c al e x a m t o e v al u a t e f o r hi r s u ti s m ( u si n g t h e m o difi e d F e r ri m a n G all w e y a k a m F G 



s c o r e ) a n d a c n e w hi c h t a k e s pl a c e o n t h ei r i ni ti al vi si t t o cli ni c, p ri o r t o e n r oll m e n t i n t h e 

s t u d y.  T hi s i nf o r m a ti o n will all b e i n cl u d e d i n t h e i nf o r m a ti o n g a t h e r e d a b o u t e a c h p a r ti ci p a n t 

w h o e n r oll s i n t h e s t u d y a s i t will p r o vi d e b a s eli n e v al u e s. 

All p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s t h a t p r e s e n t t o t h e cli ni c f o r a r e a s s e s s m e n t will fill o u t a 

l e n g t h y s u r v e y w hi c h i n cl u d e s a q u ali t y o f li f e a s s e s s m e n t a n d s el f - a s s e s s m e n t s 

r e g a r di n g a c n e a n d h ai r g r o w t h.  P o t e n ti al p a r ti ci p a n t s will al s o h a v e a r o u ti n e i ni ti al 

d e r m a t ol o gi c al e x a m t o e v al u a t e f o r hi r s u ti s m ( u si n g t h e m o di fi e d F e r ri m a n G all w e y 

a k a m F G s c o r e ) a n d a c n e w hi c h t a k e s pl a c e o n t h ei r i ni ti al vi si t t o cli ni c, p ri o r t o 

e n r oll m e n t i n t h e s t u d y.  T hi s i n f o r m a ti o n will all b e i n cl u d e d i n t h e i n f o r m a ti o n 

g a t h e r e d a b o u t e a c h p a r ti ci p a n t w h o e n r oll s i n t h e s t u d y a s i t will p r o vi d e b a s eli n e 

v al u e s. I f t h e p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s till m e e t s c ri t e ri a f o r P C O S a n d m e e t s c ri t e ri a f o r 

t h e C C O U P s t u d y ( s e e b el o w ), t h e y will h a v e r o u ti n e b a s eli n e bl o o d w o r k d o n e a s a p a r t 

o f t h e s t u d y w hi c h i n cl u d e s t o t al a n d f r e e T e s t o s t e r o n e l e v el s, s e x h o r m o n e bi n di n g 

gl o b uli n ( S H B G ), e s t r a di ol, l u t ei ni zi n g h o r m o n e ( L H ), f olli cl e s ti m ul a ti n g h o r m o n e 

( F S H ), H e m o gl o bi n A 1 c ( H b A 1 c ), i n s uli n, f a s ti n g gl u c o s e, a n d a li pi d p a n el.

T h o s e w h o m e e t c ri t e ri a t o t a k e p a r t i n t h e s t u d y ( w o m e n b e t w e e n t h e a g e s of 1 5 -

4 0 y e a r s, di a g n o s e d wi t h P C O S a n d h a v e fi n di n g s of h y p e r a n d r o g e ni s m ei t h e r b y s e r u m 

T e s t o s t e r o n e l e v el s a b o v e t h e n o r m al r ef e r e n c e r a n g e a n d / o r b y t h ei r m F G s c o r e ( > / = 5 ), a r e 

r e c o m m e n d e d t o s t a r t a n o r al c o n t r a c e p ti v e pill f o r t h e r a p y ), a n d gi v e c o n s e n t, will 

b e r a n d o mi z e d i n t o ei t h e r of t w o o r al c o n t r a c e p ti v e ( O C P ) t r e a t m e n t g r o u p s.  T h e t w o t r e a t m e n t 

g r o u p s c o n si s t of ei t h e r 1. E t hi n yl e s t r a di ol 3 0 m c g - D r o s pi r e n o n e 3 m g : 2 1 d a y a c ti v e / 7 d a y 

pl a c e b o pill p a c k o r 2. E t hi n yl e s t r a di ol 3 0 m c g - D r o s pi r e n o n e 3 m g : 1 6 8 d a y a c ti v e h o r m o n e 

pill s.  W hil e t hi s s t u d y i n v ol v e s a n i n t e r v e n ti o n, i t i s i m p o r t a n t t o a d d r e s s t h a t t h e h o r m o n al 

c o n t r a c e p ti v e t h e r a p y b ei n g a d mi ni s t e r e d i s r o u ti n el y u s e d i n t h e c a r e of w o m e n di a g n o s e d wi t h 

P C O S w h o a r e n o t a c u t el y i n t e r e s t e d i n f e r tili t y.  I n s t r u c ti o n s will b e gi v e n t o p a r ti ci p a n t s i n t h e 

c o n ti n u o u s t r e a t m e n t a r m t o r e m o v e all pl a c e b o / s u g a r pill s f r o m e a c h O C P p a c k s o t h a t t h e y 

c o n ti n u o u sl y t a k e a c ti v e h o r m o n e pill s t h r o u g h o u t t h e s t u d y ti m e f r a m e. 

S t u d y s u bj e c t s will b e e x p e c t e d t o t a k e t h ei r O C P pill s a t t h e s a m e ti m e e a c h d a y f o r t h e l e n g t h of 

t h e s t u d y ( 6 m o n t h s ).  O n t h e 4 t h, 1 2 t h a n d 2 4 t h w e e k of t h e r a p y ( r o u g hl y t h e 1 s t, 3 r d a n d 6 t h 

m o n t h ), r e p e a t bl o o d w o r k will b e d r a w n a n d i s d e t ail e d b el o w. 

A t 1 m o n t h i n t o t h e r a p y, ( n e a r t h e e n d of t h e 4  w e e k o n ei t h e r O C P r e gi m e n ) b o t h t r e a t m e n t t h

g r o u p s will b e e x p e c t e d t o c o m e i n t o t h e cli ni c f o r bl o o d w o r k ( t o t al T e s t o s t e r o n e, S H B G, 

e s t r a di ol, L H, a n d F S H l e v el s will b e c h e c k e d ).  A s t hi s i s n o t c o n si d e r e d r o u ti n e l a b s, t h e s t u d y 

will c o v e r t h e c o s t s o t h a t p a r ti ci p a n t s a r e n o t c h a r g e d.   A t t h e ti m e of t h e bl o o d d r a w, s u bj e c t s 

i n t h e c y cli c al g r o u p s h o ul d b e o n pl a c e b o / s u g a r pill s a n d t h o s e i n t h e c o n ti n u o u s g r o u p o n a c ti v e 

h o r m o n e pill s.

A t 3 m o n t h s i n t o t h e r a p y, p a r ti ci p a n t s will c o m e b a c k t o t h e P C O S cli ni c f o r r o u ti n e c a r e f oll o w u p 

a n d b e s e e n b y a R e p r o d u c ti v e E n d o c ri n ol o g y a n d F e r tili t y s p e ci ali s t. T hi s vi si t i s c o n si d e r e d 

r o u ti n e a n d n o t s p e cifi c t o t h e s t u d y.  H o w e v e r, d u ri n g t hi s vi si t a s t u d y i n v e s ti g a t o r will al s o 

t o u c h b a s e b ri efl y wi t h t h e p a r ti ci p a n t s t o s e e h o w t h e y a r e d oi n g.  F o u r o nli n e s u r v e y s ( t h r o u g h 

R E D C a p ) will al s o b e s e n t t o p a r ti ci p a n t s t h a t a d d r e s s e s if t h e y h a v e mi s s e d a n y d o s e s of t h ei r 

m e di c a ti o n, a s s e s s t h ei r q u ali t y of lif e, a c n e c h a n g e s, s c r e e n f o r a n xi e t y a n d d e p r e s si o n. P a ti e n t s 

will b e a s k e d t o c o m pl e t e t h e B D I - I I s u r v e y o n t h ei r cli ni c d a y s o t h a t i t c a n b e e v al u a t e d b y t h e 

s t u d y t e a m i m m e di a t el y i n t h e e v e n t t h a t t h e r e a r e c o n c e r n s f o r s ui ci d al ri s k. I n a d di ti o n, 

p a r ti ci p a n t s will o n c e a g ai n g e t bl o o d w o r k a t t h ei r vi si t (i n cl u di n g t o t al T e s t o s t e r o n e, S H B G, 

e s t r a di ol, L H, F S H ) b u t will al s o g o t o t h ei r l o c al l a b ( c o v e r e d b y t h ei r i n s u r a n c e ) f o r a d di ti o n al 

r o u ti n e l a b s i n cl u di n g a f a s ti n g li pi d p a n el, f a s ti n g s e r u m gl u c o s e, i n s uli n, a n d H b A 1 c.  T h e s e l a b s 

a r e r o u ti n el y d o n e wi t h f oll o w u p r e g a r dl e s s of b ei n g i n t h e s t u d y a n d s h o ul d t h e r ef o r e b e c o v e r e d 

b y e a c h p a r ti ci p a n t' s i n s u r a n c e.  O n c e a g ai n, t h e c y cli c al g r o u p s h o ul d b e o n pl a c e b o / s u g a r pill s 

a t t h e ti m e of bl o o d d r a w a n d t h e c o n ti n u o u s g r o u p o n a c ti v e h o r m o n e pill s.

A t 6 m o n t h s i n t o t h e r a p y, p a r ti ci p a n t s will c o m e i n f o r a s t u d y vi si t ( t hi s i s n o t c o n si d e r e d r o u ti n e 

c a r e ) i n w hi c h t h e y will h a v e t h ei r vi t al s t a k e n, a p h y si c al e x a m t h a t i n cl u d e s a r e - e v al u a ti o n of 

t h ei r m F G s c o r e, a n d a n i n - cli ni c p el vi c ul t r a s o u n d t o a s s e s s o v a ri a n v ol u m e a n d f olli cl e c o u n t s 

p e rf o r m e d b y a R e p r o d u c ti v e E n d o c ri n ol o g y a n d I nf e r tili t y s p e ci ali s t.  T h e y will al s o b e e m ail e d 5 

p o s t - s t u d y s u r v e y s t h r o u g h R E D C a p, t h a t i n cl u d e s a q u ali t y of lif e q u e s ti o n n ai r e f o r P C O S, a c n e 

a n d hi r s u ti s m, a s w ell a s a n xi e t y a n d d e p r e s si o n s c r e e ni n g, a n d i n cl u d e s q u e s ti o n s r e g a r di n g a n y 

mi s s e d d o s e s of t h ei r m e di c a ti o n. P a ti e n t s will a g ai n b e a s k e d t o c o m pl e t e t h e B D I - I I s u r v e y o n 

t h ei r cli ni c d a y s o t h a t i t c a n b e e v al u a t e d b y t h e s t u d y t e a m i m m e di a t el y i n t h e e v e n t t h a t t h e r e 

a r e c o n c e r n s f o r s ui ci d al ri s k.  L a s tl y, p a r ti ci p a n t s will a g ai n h a v e bl o o d w o r k d r a w n i n t h e 

cli ni c ( t o t al T e s t o s t e r o n e, S H B G, e s t r a di ol, L H, F S H ). T h e s e l a b s a r e n o t c o n si d e r e d s t a n d a r d of 

c a r e a n d will b e p ai d f o r b y t h e s t u d y t e a m. 

P a r ti ci p a n t s m a y al s o b e c all e d e m ail e d r e mi n d e r s f o r f oll o w u p a t l e a s t 2 - 3 ti m e s d u ri n g t h e 6 

m o n t h p e ri o d. 



C C O U P S t u d y Ti m eli n e

      

 S c r e e ni n g E n r oll m e n t  1 m o n t h  3 m o n t h s       ( r o u ti n e vi si t )

Q u e s ti o n n ai r e s      

R E D C a p P C O S M ul ti di s ci pli n a r y P C O S Cli ni c 

P r e - cli ni c S u r v e y s ( r o u ti n e )
x    

R E D C a p B a s eli n e Q u e s ti o n n ai r e  x   

R E D C a p 3 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e

/ P C O S Q O L
   x

R E D C a p 3 M o n t h G A D - 7 Q u e s ti o n n ai r e    x

R E D C a p 3 m o n t h B D I - I I S u r v e y    x

R E D C a p 3 M o n t h F oll o w U p - A c n e Q O L 

A s s e s s m e n t
   x

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e

/ P C O S Q O L
    

R E D C a p 6 M o n t h G A D - 7 Q u e s ti o n n ai r e 2      

R E D C a p 6 M o n d B D I - I I S u r v e y 2      

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e - 

A c n e Q O L A s s e s s m e n t
    

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e - 

Hi r s u ti s m Q O L A s s e s s m e n t
    

S t u d y Vi si t s / P r o c e d u r e s      

D e r m a t ol o gi c E x a m ( m F G s c o ri n g )  x    

P el vi c Ul t r a s o u n d  x    

Bl o o d W o r k - L o c a ti o n
P a ti e n t' s l o c al l a b - 

i n s u r a n c e c o v e r e d

P C O S Cli ni c - 

s t u d y c o v e r s

P C O S Cli ni c - 

s t u d y c o v e r s

P C O S Cli ni c - 

s t u d y c o v e r s

P a ti e n t' s l o c al l a b - 

i n s u r a n c e c o v e r e d

T o t al T e s t o s t e r o n e x ( r o u ti n e )
*

* *
† †  

F r e e T e s t o s t e r o n e x ( r o u ti n e ) * *    

S e x H o r m o n e Bi n di n g Gl o b uli n x ( r o u ti n e )
*

* *
† †  

L H x ( r o u ti n e )
*

* *
x x  

F S H x ( r o u ti n e )
*

* *
x x  

E s t r a di ol x ( r o u ti n e )
*

* *
x x  

F a s ti n g Li pi d P a n el x ( r o u ti n e ) * *   x ( r o u ti n e )

H b A 1 c x ( r o u ti n e ) * *   x ( r o u ti n e )

F a s ti n g s e r u m gl u c o s e x ( r o u ti n e ) * *   x ( r o u ti n e )

I n s uli n x ( r o u ti n e ) * * † †  

E m ail R e mi n d e r s   x  x

* if i ni ti al s c r e e ni n g bl o o d w o r k d o n e a t t h e p a ti e n t' s o u t si d e l a b i s o b t ai n e d > 2 m o n t h s f r o m s t a r t of s t u d y, t h e s e s el e c t l a b s will b e r e p e a t e d a t t h e ti m e of 

e n r oll m e n t t o e s t a bli s h a c c u r a t e b a s eli n e v al u e s.

* * I f t h e p a ti e n t i s a r e t u r n p a ti e n t t o t h e cli ni c l o o ki n g t o r e e s t a bli s h c a r e a n d p a r ti ci p a t e wi t h t h e s t u d y, all l a b s will b e r e p e a t e d a t e n r oll m e n t i f 

s h e m e e t s P C O S / C C O U P S t u d y c ri t e ri a a n d e s t a bli s h e d a s t h e p a ti e n t s n e w b a s eli n e l e v el s. 

†  i n di c a t e s t h e s el e c t l a b s t h a t will b e s e n t f r o m t h e P C O S cli ni c ( w h e r e i t i s d r a w n ) t o t h e U ni v e r si t y of Vi r gi ni a, C e n t e r f o r R e s e a r c h i n R e p r o d u c ti o n l a b
Pl e a s e r ef e r t o t h e a t t a c h e d s t u d y d o c u m e n t " C C O U P S t u d y Ti m eli n e " f o r t h e f ull p r o c e d u r e t a bl e. 

7. 1 1  : T o w h a t e x t e n t, i f a n y, d o t h e pl a n n e d r e s e a r c h p r o c e d u r e s di f f e r S T A N D A R D C L I N I C A L P R A C T I C E



f r o m t h e c a r e t h a t p e o pl e w o ul d o t h e r wi s e r e c ei v e a t t hi s i n s ti t u ti o n o r t h e s t u d y si t e i f n o t b ei n g 

d o n e l o c all y :

    

If t h e g o al of t h e r a p y i s m a n a g e m e n t of h y p e r a n d r o g e ni s m a n d m e n s t r u al d y sf u n c ti o n, c o m bi n e d 

o r al c o n t r a c e p ti v e pill s ( O C P s ) a r e t h e m ai n s t a y of t r e a t m e n t b a s e d o n  g ui d eli n eE n d o c ri n e S o ci e t y

s of P C O S.   W hil e t h e r e i s n o s t a n d a r d of c a r e e s t a bli s h e d r e g a r di n g w hi c h c o m bi n e d O C P 

f o r m ul a ti o n a n d l e n g t h of a c ti v e pill s t h a t s h o ul d b e u s e d i n t h e t r e a t m e n t of w o m e n wi t h P C O S, 

t h e m ai n s t a y of t h e r a p y h a s l a r g el y b e e n m o n t hl y pill p a c k s ( 2 1 d a y s of a c ti v e a n d 7 d a y s of 

pl a c e b o pill s ) t h o u g h c o n ti n u o u s 3 - 6 m o n t h f o r m ul a ti o n s h a v e b e e n u s e d, wi t h a 3 r d o r 4 t h 

g e n e r a ti o n p r o g e s ti n t h a t p r o vi d e s s o m e a n ti - a n d r o g e n eff e c t. T h e r a p y wi t h O C P s a r e 

i n di vi d u ali z e d t o e a c h p a ti e n t gi v e n t h e m ul ti t u d e of diff e r e n t f o r m ul a ti o n s a n d t h ei r si d e eff e c t 

p r ofil e s.  I n p a ti e n t s w h o h a v e c o n c e r n s f o r hi r s u ti s m a n a d di ti o n al m e di c a ti o n s u c h a s 

S pi r o n ol a c t o n e i s of t e n a d d e d t o t h e r a p y.  H o w e v e r, s t u di e s h a v e s h o w n t h a t 4 t h g e n e r a ti o n 

p r o g e s ti n s s u c h a s D r o s pi r e n o n e h a v e a c o m p o n e n t of S pi r o n ol a c t o n e eff e c t, li mi ti n g t h e n e e d f o r 

d u al t h e r a p y. 

C o m p a r a ti v el y, t hi s s t u d y will u s e s t a n d a r d cli ni c al p r a c ti c e g ui d eli n e s i n t r e a ti n g p a r ti ci p a n t s wi t h 

a n O C P t h a t h a s a 4 t h g e n e r a ti o n p r o g e s ti n, D r o s pi r e n o n e.  I n a d di ti o n, i t i s al s o s t a n d a r d cli ni c al 

p r a c ti c e t h a t p a ti e n t s s e e n a t t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c w h o a r e s t a r t e d o n O C P t h e r a p y 

a r e f oll o w e d u p i n 3 m o n t h s f o r b o t h a cli ni c vi si t a n d t y pi c all y g e t r o u ti n e bl o o d w o r k a t t hi s ti m e 

a s w ell.

P r o c e d u r e s t h a t diff e r f r o m t h e s t a n d a r d cli ni c al p r a c ti c e i n t hi s s t u d y i n cl u d e : r e p e a t bl o o d w o r k 

a t 1 m o n t h a n d 6 m o n t h s i n t o O C P t h e r a p y, r e p e a t p el vi c ul t r a s o u n d t o a s s e s s o v a ri a n v ol u m e 

a n d f olli cl e c o u n t s a t 6 m o n t h s of t h e r a p y, a n d l a s tl y a r e p e a t m o difi e d F e r ri m a n - G all w e y 

Hi r s u ti s m s c o ri n g d o n e wi t h a p h y si c al e x a m a t h e 6 m o n t h f oll o w u p.

7. 1 2  Li s t all q u e s ti o n n ai r e s, s u r v e y s, i n t e r vi e w, o r f o c u s g r o u p g ui d e s t h a t will b e u s e d f o r I N S T R U M E N T S : 

t hi s s t u d y :

 S c r e e ni n g E n r oll m e n t  1 m o n t h  3 m o n t h s       ( r o u ti n e vi si t )

Q u e s ti o n n ai r e s      

R E D C a p P C O S M ul ti di s ci pli n a r y P C O S Cli ni c 

P r e - cli ni c S u r v e y s ( r o u ti n e )
x    

R E D C a p B a s eli n e Q u e s ti o n n ai r e  x   

R E D C a p 3 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e

/ P C O S Q O L
   x

R E D C a p 3 M o n t h G A D - 7 Q u e s ti o n n ai r e    x

R E D C a p 3 M o n t h B D I - I I S u r v e y    x

R E D C a p 3 M o n t h F oll o w U p - A c n e Q O L 

A s s e s s m e n t
   x

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e

/ P C O S Q O L
    

R E D C a p 6 M o n t h G A D - 7 Q u e s ti o n n ai r e 2      

R E D C a p 6 M o n t h B D I - I I S u r v e y 2      

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e - 

A c n e Q O L A s s e s s m e n t
    

R E D C a p 6 M o n t h F oll o w U p Q u e s ti o n n ai r e - 

Hi r s u ti s m Q O L A s s e s s m e n t
    



A t t a c h a n y u n p u bli s h e d i n s t r u m e n t s i n t h e ' O t h e r S t u d y D o c u m e n t s' 

s e c ti o n o f 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 f o r m a f t e r 

c o m pl e ti n g t h e s t u d y a p pli c a ti o n. P u bli s h e d i n s t r u m e n t s s h o ul d 

N O T b e a t t a c h e d.

7. 1 3  A r e y o u d r a wi n g a n y bl o o d o r c oll e c ti n g o t h e r bi o s a m pl e s ( e. g. ti s s u e, * B I O S P E C I M E N C O L L E C T I O N : 

b u c c al s w a b s, u ri n e, s ali v a, h ai r, e t c. ) : ( R E Q U I R E D )

 Y e s    N o

C o ul d t hi s st u d y g e n er at e g e n eti c d at a t h at m a y b e br o a dl y s h ar e d ( e. g., s u b mitt e d t o * 
NI H i n c o m pli a n c e wit h G e n o mi c D at a S h ari n g ( G D S)/ G e n o m e- Wi d e A s s o ci ati o n 

 r e q uir e m e nt s): St u di e s ( G W A S) ( R E Q UI R E D)

  Y e s     N o

Pl e a s e c h e c k t h e R e s o u r c e S h a ri n g Pl a n s e c ti o n o f y o u r f u n di n g 

n o ti c e. Y o u will n o t b e a bl e t o s h a r e t h e d a t a a s r e q ui r e d b y y o u r 

f u n di n g a g e n c y i f t h e c o n s e n t f o r m d o e s n' t i n cl u d e t h e r e q ui r e d 

l a n g u a g e.

7. 1 4  ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : T Y P E O F S P E C I M E N S * ( R E Q U I R E D )  

Bl o o d

Ti s s u e ( d e s c ri b e b el o w ) :

E xi s ti n g / a r c hi v al m a t e ri al s ( n a m e s o u r c e b el o w ) : - -

O t h e r ( d e s c ri b e b el o w ) :

7. 1 5  ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : S P E C I M E N S A R E : * ( R E Q U I R E D )

L ef t o v e r s p e ci m e n s f r o m a cli ni c al di a g n o s ti c o r t h e r a p e u ti c p r o c e d u r e

S p e ci m e n s c oll e c t e d f o r r e s e a r c h p u r p o s e s o nl y (i n cl u di n g e x t r a s a m pl e s t a k e n d u ri n g a 

cli ni c al p r o c e d u r e )

O t h e r

7. 1 6  S p e ci m e n s will ul ti m a t el y b e s t o r e d ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :  D E S T I N A T I O N : * ( R E Q U I R E D )  

O u t si d e E n ti t y :

C o o p e r a ti v e g r o u p b a n k

N I H

O t h e r u ni v e r si t y

I n d u s t r y s p o n s o r

O t h e r

S p e cif y t o w h a t i n s ti t u ti o n, c o o p e r a ti v e g r o u p, o r c o m p a n y s p e ci m e n s will 

b e t r a n sf e r r e d :

B al a n ci n g c o s t a n d e a s e, a s el e c t f e w bl o o d s a m pl e s will b e s e n t t o U ni v e r si t y of Vi r gi ni a, C e n t e r 

f o r R e s e a r c h i n R e p r o d u c ti o n ( t o t e s t f o r t e s t o s t e r o n e, s e x h o r m o n e bi n di n g gl o b uli n a n d i n s uli n ). 

D u ri n g r o u ti n e f oll o w u p a t t h e 3 m o n t h c h e c k w e e x p e c t p a r ti ci p a n t s will al s o g e t f a s ti n g bl o o d 

w o r k a t t h ei r i n s u r a n c e - c o v e r e d l a b of t h ei r c h oi c e.

U C S F :

http://gds.nih.gov/index.html
http://irb.ucsf.edu/node/716
http://irb.ucsf.edu/node/716


1.  

U C S F r e p o si t o r y / b a n k b ei n g e s t a bli s h e d u n d e r t hi s p r o t o c ol

E xi s ti n g U C S F s p e ci m e n r e p o si t o r y / b a n k wi t h C H R a p p r o v al

O t h e r l o c a ti o n a t U C S F ( pl e a s e d e s c ri b e )

P r o vi d e t h e n a m e of t h e b a n k a n d i R I S a p p r o v al n u m b e r (if n o t b ei n g 

b a n k e d a t U C S F u n d e r t hi s p r o t o c ol ). If y o u c h e c k e d ' O t h e r,' pl e a s e p r o vi d e 

t h e l o c a ti o n o r l a b :

C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h 

R e p r o d u c ti v e H e a t h L a b o r a t o ri e s 

4 9 9 Illi n oi s S t, 6 t h fl o o r 

S a n F r a n ci s c o, C A 9 4 1 5 8

7. 1 8  Will di r e c t i d e n ti fi e r s b e a s s o ci a t e d wi t h S P E C I M E N S S E N T O U T S I D E U C S F - I D E N T I F I A B I L I T Y : 

s p e ci m e n s o r s h a r e d wi t h o t h e r r e s e a r c h e r s a n d / o r o u t si d e e n ti ti e s :  

Y e s 

N o 

N / A - S p e ci m e n s will n o t b e s h a r e d wi t h o t h e r s 

7. 1 9    : Will a n y s p e ci m e n s o r p o r ti o n s o f s p e ci m e n s b e r e t ai n e d a f t e r t h e s t u d y i s * F U T U R E S P E C I M E N U S E

o v e r f o r p o s si bl e u s e i n f u t u r e r e s e a r c h s t u di e s : ( R E Q U I R E D )  

  Y e s     N o

7. 2 1  Will cli ni c al f oll o w - u p d a t a b e li n k e d t o s p e ci m e n s (i. e., will m e di c al C L I N I C A L F O L L O W - U P D A T A : * 

r e c o r d i n f o r m a ti o n c o n ti n u e t o b e a b s t r a c t e d a f t e r t h e s p e ci m e n i s c oll e c t e d ) : ( R E Q U I R E D )  

  Y e s     N o

P r o vi d e d u r a ti o n of f oll o w - u p o r 'i n d efi ni t el y' :

7. 2 6  B ri e fl y s u m m a ri z e t h e m e t h o d s a n d t y p e s o f a n al y s e s t h a t will b e S T A T I S T I C A L M E T H O D S : 

p e r f o r m e d :

T h e m e a n s a n d s t a n d a r d d e vi a ti o n will b e c al c ul a t e d f o r e a c h of t h e bl o o d t e s t s wi t hi n e a c h 

t r e a t m e n t g r o u p a n d c o m p a r e d a t t h e diff e r e n t ti m e p oi n t s t o b a s eli n e m e a s u r e s. A d di ti o n all y w e 

will li k el y u s e a t w o s a m pl e t - t e s t t o e s ti m a t e t h e diff e r e n c e i n t h e m e a n T e s t o s t e r o n e l e v el s 

b e t w e e n t h e t w o t r e a t m e n t g r o u p s o v e r t h e 6 m o n t h p e ri o d.  A n al y si s of c o v a ri a n c e m o d el s, 

a dj u s t e d f o r t h e b a s eli n e m e a s u r e m e n t, will al s o li k el y b e u s e d t o c o m p a r e t h e t r e a t m e n t g r o u p s 

f o r m e t a b oli c p a r a m e t e r s. C hi - S q u a r e a n al y s e s will b e u s e d t o c o m p a r e t h e t r e a t m e n t g r o u p s f o r 

r e p o r t e d a n xi e t y a n d d e p r e s si o n a s a n al y z e d c a t e g o ri c all y. 

 

7. 2 7  ( a s e p a r a t e bi bli o g r a p h y c a n b e a t t a c h e d R E F E R E N C E S : Li s t o nl y t h e 5 - 1 0 m o s t r el e v a n t r e f e r e n c e s 

f o r r e f e r e n c e p u r p o s e s i f t hi s s t u d y i n v ol v e s n o v el a p p r o a c h e s, a g e n t s, o r a n e m e r gi n g t e c h n ol o g y 

t h a t t h e I R B m a y n o t b e f a mili a r wi t h ) :

T o r r e s P. J., Si a k o w s k a M., B a n a s z e w s k a B., P a w el c z y k L., D ul e b a A. J., K ell e y S. T., 

T h a c k r a y V. G. G u t mi c r o bi al di v e r si t y i n w o m e n wi t h p ol y c y s ti c o v a r y s y n d r o m e c o r r el a t e s 

wi t h h y p e r a n d r o g e ni s m. 2 0 1 8 ; 1 0 3 ( 4 ) :T h e J o u r n al of Cl ni c al E n d o c ri n ol o g y & M e t a b oli s m.

1 5 0 2 - 1 5 1 1.



2.  

3.  

4.  

5.  

6.  

7.  

8.  

9.  

1 0.  

A z zi z R., W o o d s K. S., R e y n a R., K e y T. J., K n o c h e n h a u e r E. S., Yil di z B. O. T h e 

p r e v al e n c e a n d f e a t u r e s of t h e p ol y c y s ti c o v a r y s y n d r o m e i n a n u n s el e c t e d p o p ul a ti o n. T h e 

J o u r n al of Cli ni c al E n d o c ri n ol o g y & M e t a b oli s m . 2 0 0 4 ; 8 9 ( 6 ) : 2 7 4 5 – 2 7 4 9. d oi : 1 0. 1 2 1 0 /j c.

2 0 0 3 - 0 3 2 0 4 6. 

T h e R o t t e r d a m E S H R E / A S R M - S p o n s o r e d P C O S C o n s e n s u s W o r k s h o p G r o u p 2 0 0 4 R e vi s e d 

2 0 0 3 c o n s e n s u s o n di a g n o s ti c c ri t e ri a a n d l o n g - t e r m h e al t h ri s k s r el a t e d t o p ol y c y s ti c 

o v a r y s y n d r o m e. F e r til S t e ril 8 1 : 1 9 – 2 5.

G o o d m a n N. F. e t al. A m e ri c a n A s s o ci a ti o n of Cl ni c al E n d o c ri n ol o gi s t s, A m e ri c a n C oll e g e of 

E n d o c ri n ol o g y, a n d A n d r o g e n E x c e s s a n d P C O S S o ci e t y Di s e a s e S t a t e Cli ni c al R e vi e w : 

G ui d e t o t h e B e s t P a c ti c e s i n t h e E v al u a ti o n a n d T r e a t m e n t of P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e 

– P a r t 1. E n d o c ri n e P r a c ti c e 2 0 1 5 ; 2 1 ( 1 1 ) : 1 2 9 1 - 1 3 0 0.

L e g r o R. S., P a uli J. G., K u n s el m a n A. R., M e a d o w s J. W., K e s n e r J. S., Z ai n o R. J., D e m e r s L.

M., G n a t u k C. L., D o d s o n W. C. Eff e c t s of C o n ti n u o u s   C y cli c al O r al C o n t r a c e p ti o n : A v e r s u s

R a n d o mi z e d C o n t r oll e d T ri al. . 2 0 0 8 ; 9 3T h e J o u r n al of Cli ni c al E n d o c ri n ol o g y & M e t a b oli s m

( 2 ) : 4 2 0 - 4 2 9.

M e n d o z a N, Si m o n ci ni T, G e n a z z a ni A. H o r m o n al c o n t r a c e p ti v e c h oi c e f o r w o m e n wi t h 

P C O S : a s y s t e m a ti c r e vi e w of r a n d o mi z e d t ri al s a n d o b s e r v a ti o n al s t u di e s. G y n e c ol o gi c al 

. 2 0 1 4 ; 3 0 ( 1 2 ) : 8 5 0 - 8 6 0.E n d o c ri n ol o g y

R o e A H, D o k r a s A. T h e Di a g n o si s of P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e i n A d ol e s c e n t s. R e vi e w s i n 

. 2 0 1 1 ; 4 ( 2 ) : 4 5 - 5 1.O b s t e t ri c s a n d G y n e c ol o g y

Si r m a n s S M, P a t e K A. E pi d e mi ol o g y, di a g n o si s, a n d m a n a g e m e n t of p ol y c y s ti c o v a r y 

s y n d r o m e. . 2 0 1 4 ; 6 : 1 - 1 3. d oi : 1 0. 2 1 4 7 / C L E P. S 3 7 5 5 9.Cli ni c al E pi d e mi ol o g y

L e g r o e t al. Di a g n o si s a n d T r e a t m e n t of P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e : A n E n d o c ri n e S o ci e t y 

Cli ni c al P r a c ti c e G ui d eli n e. , 2 0 1 3 ; 9 8 ( 1 2 ) : J o u r n al of Cli ni c al E n d o c ri n ol o g y & M e t a b oli s m

4 5 6 5 – 4 5 9 2.

R u c c h of t E. A., El ki n d - Hi r s c h K. E., M ali n a k R. Pi t ui t a r y f u n c ti o n i s al t e r e d d u ri n g t h e s a m e 

c y cl e i n w o m e n wi t h p ol y c y s ti c o v a r y s y n d r o m e t r e a t e d wi t h c o n ti n u o u s o r c y cli c o r al 

c o n t r a c e p ti v e s o r a g o n a d o t r o pi n - r el e a si n g h o r m o n e a g o ni s t. F e r til S t e ril. 1 9 9 6 ; 6 6 : 5 4 - 6 0.

8. 0  D r u g s a n d D e vi c e s

8. 1  A r e y o u  a n y d r u g s a n d / o r bi ol o gi c s t h a t a r e ei t h e r * D R U G S A N D / O R B I O L O G I C S : S T U D Y I N G

a p p r o v e d o r u n a p p r o v e d : ( R E Q U I R E D )

 Y e s    N o

8. 2  Li s t t h e d r u g s o r bi ol o gi c s t h a t will b e s t u di e d. I n t h e d r u g d e t ail s L I S T T H E D R U G S O R B I O L O G I C S : 

s c r e e n y o u will b e a s k e d q u e s ti o n s s u c h a s :     

W h e t h e r t h e d r u g o r bi ol o gi c i s F D A a p p r o v e d

I f t h e d r u g o r bi ol o gi c will b e p r o vi d e d a t n o c o s t

I f a n I N D i s n e c e s s a r y, t h e I N D n u m b e r, a n d w h o h ol d s t h e I N D

I f t h e d r u g o r bi ol o gi c i s F D A a p p r o v e d a n d a n I N D i s n o t r e q ui r e d, t h e r a ti o n al e f o r t h e d e ci si o n

I f t h e    i s di s p e n si n g t h e d r u g o r bi ol o gi c ( r e q ui r e d u nl e s s a I n v e s ti g a ti o n al D r u g S e r vi c e ( I D S )

 i s o b t ai n e d f r o m t h e I D S )w ai v e r

    Pl e a s e s e e t h e  f o r m o r e d e t ail s a b o u t t h e u s e o f d r u g s a n d bi ol o gi c s i n r e s e a r c h, U C S F I R B w e b si t e

        i n cl u di n g t h e .I N D D e ci si o n W o r k s h e e t   I f t h e s p o n s o r’ s p r o t o c ol V e ri fi c a ti o n o f I N D n u m b e r s :

d o e s n o t li s t t h e I N D n u m b e r, y o u m u s t s u b mi t d o c u m e n t a ti o n f r o m t h e s p o n s o r o r F D A i d e n ti f yi n g 

t h e I N D n u m b e r f o r t hi s s t u d y. A t t a c h t hi s d o c u m e n t a ti o n i n t h e O t h e r S t u d y D o c u m e n t s s e c ti o n o f 

        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 f y o u h a v e a n y c o r r e s p o n d e n c e f r o m t h e 

F D A o r s p o n s o r r e g a r di n g t hi s d r u g o r bi ol o gi c, pl e a s e a t t a c h i t t o t h e 

     a p pli c a ti o n.

Vi e w 

D e t ail s
D r u g N a m e F D A A p p r o v e d

A n e w d r u g o r 

a n e w u s e o f 

a n al r e a d y 

a p p r o v e d d r u g :

I N D N u m b e r

T r a d e D r u g 

N a m e :
Y A S M I N

G e n e ri c D r u g 
D R O S P I R E N O N E ; 

E T H I N Y L Y e s N o  

http://irb.ucsf.edu/investigational-new-drugs-and-biologics#control
http://ids.ucsf.edu/
http://ids.ucsf.edu/
http://irb.ucsf.edu/investigational-new-drugs-and-biologics
http://hub.ucsf.edu/sites/hub.ucsf.edu/files/IND_Decision_Worksheet.pdf


N a m e : E S T R A D I O L

I n v e s ti g a ti o n al 

D r u g N a m e :

T r a d e D r u g N a m e : Y A S M I N 

G e n e ri c D r u g N a m e : D R O S P I R E N O N E ; E T H I N Y L E S T R A D I O L 

I n v e s ti g a ti o n al D r u g N a m e :  

I d e n tif y t h e n a m e of t h e 

m a n uf a c t u r e r o r s o u r c e of 

i n v e s ti g a ti o n al d r u g / bi ol o gi c :

B a y e r H e al t h C a r e P h a r m a c e u ti c al s I n c.  

I s t h e d r u g s u p pli e d a t n o c o s t ?  N o  

I s t h e D r u g F D A A p p r o v e d :  Y e s  

I s t hi s a n e w d r u g o r a n e w 

u s e of a n al r e a d y a p p r o v e d 

d r u g

N o  

I s a n I N D n e c e s s a r y N o  

I N D N u m b e r  

W h o h ol d s t h e I N D : N / A  

I N D d e t ail s :  

If F D A A p p r o v e d a n d a n I N D i s 

n o t r e q ui r e d, Pl e a s e p r o vi d e a 

r a ti o n al e f o r e x e m p ti o n :

 

A r e y o u c u r r e n tl y u si n g t hi s 

I N D i n a n o t h e r r e s e a r c h 

p r oj e c t ?

N o  

If y e s, li s t t h e I R B N u m b e r ( s ) :  

Will t h e i n v e s ti g a ti o n al 

p h a r m a c y b e di s p e n si n g ?
N o  

If t h e s o u r c e i s n o t a F D A 

li c e n s e d f a cili t y, p r o vi d e d e t ail s 

r e g a r di n g t h e p u ri t y, q u ali t y, 

s t a bili t y a n d s t e rili t y of t h e 

i n v e s ti g a ti o n al d r u g / bi ol o gi c :

 

8. 3  : A r e y o u  a n y m e di c al d e vi c e s, i n vi t r o di a g n o s ti c s, o r a s s a y s t h a t a r e * M E D I C A L D E V I C E S S T U D Y I N G

 ei t h e r a p p r o v e d o r u n a p p r o v e d : ( R E Q U I R E D )

  Y e s     N o

8. 6   I s t hi s a n e x p a n d e d a c c e s s o r c o m p a s si o n a t e u s e p r o t o c ol, m e a ni n g t h e p ri m a r y p u r p o s e i s t o * 

di a g n o s e, m o ni t o r o r t r e a t a p a ti e n t' s c o n di ti o n, r a t h e r t h a n t h e c oll e c ti o n o f s a f e t y a n d e f fi c a c y d a t a 

o f t h e e x p e ri m e n t al a g e n t : ( R E Q U I R E D )  

  Y e s     N o

9. 0  S a m pl e Si z e a n d Eli gi bili t y C ri t e ri a

9. 1   H o w m a n y p e o pl e will y o u e n r oll :E N R O L L M E N T T A R G E T : 

6 0



 If t h e r e a r e m ul ti pl e p a r ti ci p a n t g r o u p s, i n di c a t e h o w m a n y p e o pl e will b e 

i n e a c h g r o u p :

A s t hi s i s a pil o t s t u d y w e e x p e c t t o e n r oll 3 0 p a r ti ci p a n t s i n t o t h e c y cli c al O C P g r o u p a n d a n o t h e r 

3 0 p a r ti ci p a n t s i n t o t h e c o n ti n u o u s 6 m o n t h O C P g r o u p wi t h a t o t al of s a m pl e si z e of 6 0.  

9. 3  E x pl ai n h o w a n d w h y t h e n u m b e r o f p e o pl e w a s c h o s e n. F o r m ul ti - si t e S A M P L E S I Z E J U S T I F I C A T I O N : 

s t u di e s, t hi s i s r e f e r ri n g t o t h e n u m b e r t h a t will b e e n r oll e d a c r o s s all si t e s :

Si n c e t hi s i s a f e a si bili t y o r pil o t s t u d y w e e x p e c t t o e n r oll 3 0 p a ti e n t s i n e a c h t r e a t m e n t a r m f o r a 

t o t al of 6 0 p a r ti ci p a n t s.  T y pi c all y 7 - 9 n e w p a ti e n t s a r e s e e n i n t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c 

e a c h m o n t h, h o w e v e r, d u e t o C O V I D - 1 9 t h e r e w e r e r e s t ri c ti o n s o n t h e n u m b e r of i n di vi d u al s s e e n 

d o w n t o r o u g hl y 5 - 6 n e w p a ti e n t s a r e s e e n i n t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c e a c h m o n t h.  N o w, 

t h e r e a r e n e w p a ti e n t s s e e n e a c h m o n t h a g ai n.  Gi v e n t h e p r o t r a c t e d r e c r ui t m e n t, a n y p a ti e n t o n 

c h a r t r e vi e w p r e s e n ti n g t o t h e C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h wi t h a c o m pl ai n t of P C O S s e e ki n g 

t r e a t m e n t, will al s o b e c o n si d e r e d f o r t h e s t u d y.  A d di ti o n all y, all p a ti e n t s w h o m e t P C O S 

c ri t e ri a i n t h e l a s t 2 - 1 0 y e a r s a n d p r e s e n t f o r a P C O S r e a s s e s s m e n t will b e eli gi bl e f o r 

A s s u mi n g 2 - 3 o u t p a ti e n t s s e e n i n M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c a n d a n a d di ti o n al 2 - 3 e n r oll m e n t. 

o u t p a ti e n t s s e e n a t t h e C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h will m e e t c ri t e ri a t o p a r ti ci p a t e i n t h e 

s t u d y a n d will c o n s e n t e a c h m o n t h, w e e x p e c t t o r e a c h o u r g o al of a t l e a s t 6 0 s t u d y s u bj e c t s 

wi t hi n t h e n e x t 6 m o n t h s. 

9. 4  Eli gi bl e a g e r a n g e s : *  A G E R A N G E : P A R T I C I P A N T ( R E Q U I R E D )

0 - 6 y e a r s

7 - 1 2 y e a r s

1 3 - 1 7 y e a r s

1 8 - 6 4 y e a r s

6 5 +

9. 5   D a t a will b e c oll e c t e d f r o m o r a b o u t t h e f oll o wi n g t y p e s o f p e o pl e ( c h e c k all S T U D Y P O P U L A T I O N S :* 

 t h a t a p pl y ) : ( R E Q U I R E D )

I n p a ti e n t s

O u t p a ti e n t s

F a mil y m e m b e r s o r c a r e gi v e r s

P r o vi d e r s

P e o pl e w h o h a v e a c o n di ti o n b u t w h o a r e n o t b ei n g s e e n a s p a ti e n t s

H e al t h y v ol u n t e e r s

S t u d e n t s

S t aff of U C S F o r affili a t e d i n s ti t u ti o n s

N o n e of t h e a b o v e

9. 6  C h e c k t h e p o p ul a ti o n s t h a t m a y b e e n r oll e d : S P E C I A L S U B J E C T G R O U P S : * ( R E Q U I R E D )

C hil d r e n / Mi n o r s

S u bj e c t s u n a bl e t o c o n s e n t f o r t h e m s el v e s

S u bj e c t s u n a bl e t o c o n s e n t f o r t h e m s el v e s ( e m e r g e n c y s e t ti n g )

S u bj e c t s wi t h di mi ni s h e d c a p a ci t y t o c o n s e n t

S u bj e c t s u n a bl e t o r e a d, s p e a k o r u n d e r s t a n d E n gli s h

P r e g n a n t w o m e n

F e t u s e s

N e o n a t e s

P ri s o n e r s



E c o n o mi c all y o r e d u c a ti o n all y di s a d v a n t a g e d p e r s o n s

N o n e of t h e a b o v e

If n o t al r e a d y a d d r e s s e d i n t h e B a c k g r o u n d a n d Si g nifi c a n c e q u e s ti o n s i n 

t h e R e s e a r c h Pl a n s e c ti o n o r el s e w h e r e, e x pl ai n w h y i t i s a p p r o p ri a t e t o 

i n cl u d e t h e t y p e s of s u bj e c t s c h e c k e d a b o v e i n t hi s p a r ti c ul a r s t u d y :

T hi s i s b o t h a p e di a t ri c a n d a d ul t s t u d y o n f e m al e s wi t h P C O S.  A d ol e s c e n t f e m al e s wi t h P C O S will 

b e i n cl u d e d i n t h e s t u d y a s t h e y a r e a n e q u all y aff e c t e d p o p ul a ti o n a s a r e a d ul t f e m al e s, t h a t 

u tili z e t r e a t m e n t wi t h o r al c o n t r a c e p ti v e pill s.  S u bj e c t s w h o a r e n o n E n gli s h s p e a ki n g m a y al s o 

b e n efi t f r o m t h e r a p y a n d s h o ul d b e i n cl u d e d i n t hi s s t u d y w h e n a p pli c a bl e.  I n t hi s p o p ul a ti o n 

c o n s e n t will b e o b t ai n e d u si n g a n i n t e r p r e t e r. 

D e s c ri b e t h e a d di ti o n al s af e g u a r d s t h a t h a v e b e e n i n cl u d e d i n t h e s t u d y t o 

p r o t e c t t h e ri g h t s a n d w elf a r e of t h e s e s u bj e c t s a n d mi ni mi z e c o e r ci o n o r 

u n d u e i nfl u e n c e :

H e r e a r e s o m e e x a m pl e s :

e v al u a ti n g c a p a ci t y t o c o n s e n t f o r i n di vi d u al s w h o m a y b e d e ci si o n all y 

i m p ai r e d ( s p e cif y h o w )

c ali b r a ti n g p a y m e n t a m o u n t s t o b e n o n - c o e r ci v e f o r t h e fi n a n ci all y 

di s a d v a n t a g e d

c o n d u c ti n g m o r e i n - d e p t h e v al u a ti o n s of s u bj e c t s’ u n d e r s t a n di n g of 

t h e s t u d y a n d t h e v ol u n t a r y n a t u r e of p a r ti ci p a ti o n

i n v ol vi n g a d v o c a t e s i n t h e c o n s e n t p r o c e s s

M o r e i nf o r m a ti o n a n d o t h e r s af e g u a r d s a r e d e s c ri b e d h e r e : V ul n e r a bl e 

 a n d .S u b j e c t P o p ul a ti o n s  R e c r ui ti n g S t a f f a n d S t u d e n t s

T o mi ni mi z e c o e r ci o n o r u n d u e i nfl u e n c e, p a r e n t al i nf o r m e d c o n s e n t will b e n e e d e d i n p a ti e n t s 

w h o a r e y o u n g e r t h a n 1 8 y e a r s of a g e a s w ell a s a s s e n t f r o m t h e p a r ti ci p a n t if s h e c h o o s e s t o 

p a r ti ci p a t e i n t h e s t u d y.   F o r p a r ti ci p a n t s w h o a r e n o n e n gli s h s p e a ki n g, c o n s e n t will b e o b t ai n e d 

u si n g a n i n t e r p r e t e r w h o c a n g o t h r o u g h t h e d e t ail s of t h e s t u d y a n d c o n s e n t f o r m wi t h t h e 

p a ti e n t. 

9. 7   B ri e fl y d e s c ri b e t h e p o p ul a ti o n ( s ) t h a t will b e i n v ol v e d i n t hi s s t u d y. I n cl u d e I N C L U S I O N C R I T E R I A : 

a n y o n e t h a t d a t a will b e c oll e c t e d f r o m o r a b o u t ( e. g. p a ti e n t s, h e al t h y c o n t r ol s, c a r e gi v e r s, p r o vi d e r s, 

a d mi ni s t r a t o r s, s t u d e n t s, p a r e n t s, f a mil y m e m b e r s, e t c. ) :

T o b e i n cl u d e d i n t hi s s t u d y, p a r ti ci p a n t s m u s t b e :

1. F e m al e, wi t hi n 1 5 - 4 0 y e a r s of a g e

2. Di a g n o s e d wi t h P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e b a s e d o n t h e 2 0 0 3 R o t t e r d a m C ri t e ri a ( m u s t 

m e e t 2 o u t of 3 c ri t e ri a ) :

a ) E vi d e n c e of ei t h e r bi o c h e mi c al o r cli ni c al h y p e r a n d r o g e ni s m ( el e v a t e d f r e e a n d o r t o t al 

T e s t o s t e r o n e l e v el a b o v e t h e n o r m al r ef e r e n c e r a n g e f o r a s s a y, a n d / o r a m o difi e d F e r ri m a n -

G all w e y Hi r s u ti s m s c o r e > / = 5 )

b ) Oli g o - o r a n o v ul a ti o n

c ) P ol y c y s ti c o v a r y m o r p h ol o g y o n ul t r a s o u n d

3.  A d ol e s c e n t s s h o ul d b e a t l e a s t 2 y e a r s o u t f r o m m e n a r c h e (fi r s t m e n s t r u al p e ri o d ). 

9. 8   Li s t a n y e x cl u si o n c ri t e ri a ( e. g. r e a s o n s w h y s o m e o n e w o ul d n o t b e i n cl u d e d i n E X C L U S I O N C R I T E R I A :

t h e s t u d y ) :

http://irb.ucsf.edu/node/896
http://irb.ucsf.edu/node/896
http://irb.ucsf.edu/recruitment#special


1. F e m al e s wi t h P C O S w h o a r e al r e a d y o n a n d c u r r e n tl y u si n g a f o r m of c o n t r a c e p ti v e ( o r al, 

v a gi n al ri n g, o r p a t c h ) will b e e x cl u d e d f r o m t h e s t u d y a s t hi s will i m p a c t t h e s t u d y r e s ul t s a n d 

o u t c o m e s. I U D h a s b e e n r e m o v e d a s a n e x cl u si o n c ri t e ri a si n c e w e w o ul d n o t e x p e c t t h e 

P a r a g a r d ( C o p p e r ) I U D t o a f f e c t h o r m o n e p r o fil e a n d L N G I U D r el e a s e s l o c ali z e d 

h o r m o n e a n d i s t h u s wi t h o u t s y s t e mi c e f f e c t s. 

2. F e m al e s t h a t a r e c o n c u r r e n tl y u si n g o r pl a n t o u s e a n a n ti a n d r o g e ni c m e di c a ti o n s u c h a s 

S pi r o n ol a c t o n e i n t h e n e x t 6 m o n t h s.

3. F e m al e s c u r r e n tl y o r a r e pl a n ni n g t o o b t ai n p e r m a n e n t h ai r r e m o v al ( e x. l a s e r h ai r r e m o v al, 

el e c t r ol y si s ) i n t h e c o n c u r r e n t 6 m o n t h s of s t a r ti n g o r al c o n t r a c e p ti v e ( O C P ) t h e r a p y will al s o b e 

e x cl u d e d f r o m t h e s t u d y, a s t hi s i s o n e of o u r s e c o n d a r y o u t c o m e m e a s u r e s (l o o ki n g a t c u t a n e o u s 

fi n di n g s of h y p e r a n d r o g e ni s m ) a n d will aff e c t o u r r e s ul t s.

4. W o m e n w h o a r e p r e g n a n t o r h a v e a c o n t r ai n di c a ti o n f o r s t a r ti n g a n O C P, i n cl u di n g a c ti v e 

s m o k e r s, hi s t o r y of cl o t ti n g di s o r d e r s, hi s t o r y of d e e p v ei n t h r o m b o si s o r bl o o d cl o t s, n e o pl a si a, 

v a s c ul a r di s e a s e, mi g r ai n e s wi t h a u r a, h y p e r t e n si o n, o r h a v e r e n al / h e p a ti c di s e a s e will b e 

e x cl u d e d f r o m t h e s t u d y a s O C P t h e r a p y w o ul d n o t b e i n di c a t e d o r a p p r o v e d i n t hi s p o p ul a ti o n. 

5. W o m e n wi t h h y p e r k al e mi a ( el e v a t e d p o t a s si u m l e v el s a b o v e t h e n o r m al r ef e r e n c e r a n g e f o r 

a g e ) o r hi s t o r y of bl o o d cl o t s will b e e x cl u d e d a s t hi s c o ul d p o s e a d d e d ri s k t o a p a r ti ci p a n t o n t hi s 

p a r ti c ul a r O C P t h e r a p y. 

 

 

9. 9    D o a n y s t u d y a c ti vi ti e s t a k e pl a c e o n p a ti e n t * R E S E A R C H C O N D U C T E D O N P A T I E N T C A R E W A R D S : 

  c a r e u ni t s a t U C S F m e di c al f a cili ti e s : ( R E Q U I R E D )  

  Y e s     N o

1 0. 0  I n cl u si o n o f Mi n o r s i n R e s e a r c h

1 0. 1  S el e c t all t h e  t h a t a p pl y :R E G U L A T O R Y C A T E G O R I E S O F R E S E A R C H : r e g ul a t o r y c a t e g o ri e s

N o g r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k ( 4 5 C F R 4 6. 4 0 4, 2 1 C F R 5 0. 5 1 )

G r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k b u t p r e s e n ti n g p r o s p e c t of di r e c t b e n efi t ( 4 5 C F R 4 6. 4 0 5, 2 1 C F R 

5 0. 5 2 )

G r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k ( t h o u g h o nl y a mi n o r i n c r e a s e o v e r mi ni m al ri s k ) a n d n o p r o s p e c t 

of di r e c t b e n efi t b u t li k el y t o yi el d g e n e r ali z a bl e k n o wl e d g e a b o u t t h e s u bj e c t s di s o r d e r o r 

c o n di ti o n ( 4 5 C F R 4 6. 4 0 6, 2 1 C F R 5 0. 5 3 )

R e s e a r c h n o t o t h e r wi s e a p p r o v a bl e w hi c h p r e s e n t s a n o p p o r t u ni t y t o u n d e r s t a n d, p r e v e n t, o r 

all e vi a t e a s e ri o u s p r o bl e m aff e c ti n g t h e h e al t h o r w elf a r e of c hil d r e n ( 4 5 C F R 4 6. 4 0 7, 2 1 C F R 

5 0. 5 4 )

E x pl ai n w h y t h e r e s e a r c h i n t hi s s t u d y f all s u n d e r t h e a b o v e c a t e g o r y o r 

c a t e g o ri e s :

C o m bi n e d o r al c o n t r a c e p ti v e pill s ( O C P s ) a r e t h e m ai n s t a y of t r e a t m e n t i n f e m al e mi n o r s wi t h 

P ol y c y s ti c O v a r y S y n d r o m e a s t h e y p r e v e n t t h e ri s k of e n d o m e t ri al c a r ci n o m a t h a t c a n d e v el o p 

wi t h p r ol o n g e d a n o v ul a ti o n.  B o t h c y cli c al ( m o n t hl y pill p a c k s ) a n d u si n g O C P s c o n ti n u o u sl y f o r 

s e v e r al m o n t h o n e n d a r e r e a dil y u s e d f o r m a n a g e m e n t of a n o v ul a ti o n a n d t h u s a s l o n g a s 

i n di vi d u al s wi t h P C O S d o n o t h a v e a c o n t r ai n di c a ti o n t o s t a r ti n g t hi s m e di c a ti o n ( s u c h a s a c ti v e 

s m o k e r s, hi s t o r y of cl o t ti n g di s o r d e r s o r bl o o d cl o t s, n e o pl a si a, v a s c ul a r di s e a s e, mi g r ai n e s, 

h y p e r t e n si o n, o r h a v e r e n al / h e p a ti c di s e a s e ) t h e y will r e c ei v e t h e s t a n d a r d of c a r e wi t h a 

c o m bi n e d h o r m o n al c o n t r a c e p ti v e ( wi t h b o t h a n e s t r o g e n a n d p r o g e s ti n c o m p o n e n t ). 

1 0. 2  

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.404


M I N O R S C O N S E N T I N G : Will t hi s s t u d y e n r oll mi n o r s w h o c a n  ( a s i n l e g all y c o n s e n t f o r t h e m s el v e s

t h e c a s e o f e m a n ci p a t e d mi n o r s o r mi n o r s b ei n g t r e a t e d f o r p r e g n a n c y o r d r u g u s e wi t h o u t t h ei r 

p a r e n t s k n o wi n g ). T hi s i s di f f e r e n t f r o m a g r e ei n g t o b e i n t h e s t u d y e v e n w h e n t h ei r p a r e n t s a r e t h e 

o n e s p r o vi di n g ' o f fi ci al' c o n s e n t, w hi c h w e r e f e r t o a s ' p r o vi di n g a s s e n t' :

     N o t e : T hi s i s v e r y r a r e a n d t h e a n s w e r i s u s u all y ' N o.'

  Y e s     N o

1 0. 3  
P A R E N T A L P E R M I S S I O N V S. W A I V E R : Pl e a s e r e vi e w t h e  t o s e e u n d e r w h a t ci r c u m s t a n c e s g ui d a n c e

t h e I R B c a n w ai v e p a r e n t al p e r mi s si o n.

P a r e n t al p e r mi s si o n will b e o b t ai n e d

W ai v e r of p a r e n t al p e r mi s si o n i s r e q u e s t e d : T h e w ai v e r m e e t s t h e p r o vi si o n s f o r a w ai v e r of 

c o n s e n t (i. e., t h e r e s e a r c h p o s e s mi ni m al ri s k, i t c o ul d n o t p r a c ti c a bl y b e c a r ri e d o u t wi t h o u t 

t h e w ai v e r of p a r e n t al p e r mi s si o n, A N D t h e w ai v e r will n o t a d v e r s el y aff e c t t h e ri g h t s a n d 

w elf a r e of t h e mi n o r p a r ti ci p a n t s ( 4 5 C F R 4 6. 1 1 6 ( d ) )

W ai v e r of p a r e n t al p e r mi s si o n i s r e q u e s t e d : P a r e n t al p e r mi s si o n i s n o t a r e a s o n a bl e 

r e q ui r e m e n t t o p r o t e c t t h e mi n o r ( e. g. n e gl e c t e d o r a b u s e d c hil d r e n ) o r p a r e n t al k n o wl e d g e 

of t h e s t u d y m a y e n d a n g e r t h e h e al t h o r w elf a r e of t h e mi n o r ( 4 5 C R F 4 6. 4 0 8 ( c ) )

P r o vi d e d e t ail s o n t h e o t h e r p r o t e c ti o n s t h a t will b e i n pl a c e :

1 0. 4   Pl e a s e r e vi e w t h e  t o s e e u n d e r w h a t ci r c u m s t a n c e s t h e A S S E N T O F M I N O R S O R W A I V E R : g ui d a n c e

I R B c a n w ai v e a s s e n t. 

A s s e n t of c hil d r e n d e v el o p m e n t all y a n d p s y c h ol o gi c all y a bl e t o p r o vi d e a s s e n t will b e o b t ai n e d

W ai v e r of a s s e n t i s r e q u e s t e d : T h e c a p a bili t y of s o m e o r all of t h e c hil d r e n i s s o li mi t e d t h a t 

t h e y c a n n o t r e a s o n a bl y b e c o n s ul t e d

W ai v e r of a s s e n t i s r e q u e s t e d : T h e r e s e a r c h h ol d s o u t a p r o s p e c t of di r e c t b e n efi t t h a t i s 

i m p o r t a n t t o t h e h e al t h o r w ell - b ei n g of t h e c hil d r e n a n d i s a v ail a bl e o nl y i n t h e c o n t e x t of t h e 

r e s e a r c h

W ai v e r of a s s e n t i s r e q u e s t e d : T h e a c ti vi ti e s i n v ol vi n g t h e mi n o r a r e li mi t e d t o c h a r t r e vi e w o r 

t h e s o m e t hi n g e q u all y i n n o c u o u s

W ai v e r of a s s e n t i s r e q u e s t e d : I t i s n o t c ul t u r all y a p p r o p ri a t e t o i n v ol v e t h e mi n o r i n t h e 

d e ci si o n t o p a r ti ci p a t e ( e. g. s o m e f o r ei g n r e s e a r c h )

1 0. 5  ( s el e c t all t h a t will b e u s e d ) :D O C U M E N T A T I O N O F P E R M I S S I O N A N D A S S E N T : 

P e r mi s si o n f o r m a d d r e s s e d t o t h e p a r e n t s

Si m plifi e d a s s e n t f o r m a d d r e s s e d t o t h e c hil d, 7 - 1 2 y e a r s ol d ( p a r e n t s g e t s e p a r a t e f o r m )

A s s e n t f o r m a d d r e s s e d t o t h e c hil d, 1 3 y e a r s a n d ol d e r (f o r s u bj e c t s a n d p a r e n t s )

A s s e n t f o r m a d d r e s s e d t o t h e c hil d, 1 3 y e a r s a n d ol d e r ( p a r e n t s g e t s e p a r a t e f o r m )

C h e c k o n e :

O n e p a r e n t' s si g n a t u r e will b e o b t ai n e d 

T w o p a r e n t s' si g n a t u r e s will b e o b t ai n e d 

If t hi s s t u d y i s a p p r o v a bl e u n d e r r e g ul a t o r y c a t e g o r y . 4 0 5 a n d y o u pl a n t o g e t p e r mi s si o n f r o m 

o nl y o n e p a r e n t, e x pl ai n w h y y o u t hi n k o n e p a r e n t' s p e r mi s si o n i s s uffi ci e n t :

http://irb.ucsf.edu/node/826#exceptions
http://irb.ucsf.edu/node/826
http://irb.ucsf.edu/node/826#consent


A s t hi s s t u d y will i n v ol v e l a t e a d ol e s c e n t t e e n a g e r s, t o p a r ti ci p a t e i n a mi ni m al ri s k s t u d y wi t h 

di r e c t b e n efi t t o t h e p a r ti ci p a n t, o n e p a r e n t o r l e g al g u a r di a n' s si g n a t u r e m a y b e s uffi ci e n t.  W e 

will al s o o b t ai n a s s e n t f r o m t h e mi n o r a s w ell o n t h e s a m e c o n s e n t f o r m.  F u r t h e r m o r e i t i s li k el y 

t h a t p a r ti ci p a n t s a p p r o a c h e d a b o u t t h e s t u d y will b e p r e s e n t wi t h o n e p a r e n t i n cli ni c.  

 

1 0. 6  Mi g h t t hi s s t u d y e n r oll w a r d s o f t h e s t a t e :W A R D S O F T H E S T A T E : 

  Y e s     N o

1 1. 0  R e c r ui t m e n t a n d C o n s e n t

1 1. 1    W h a t ki n d s o f m e t h o d s will b e u s e d t o i d e n ti f y p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s f o r * R E C R U I T M E N T M E T H O D S : 

r e c r ui t m e n t ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : ( R E Q U I R E D )

M e di c al r e c o r d s r e vi e w

R e c r ui t m e n t r e gi s t r y

R e - c o n t a c t of p a r ti ci p a n t s f r o m t h e i n v e s ti g a t o r s' p r e vi o u s s t u di e s

R ef e r r al s f r o m c oll e a g u e s ( a t t a c h t h e ' D e a r C oll e a g u e' l e t t e r o r o t h e r r e c r ui t m e n t m a t e ri al s 

y o u will p r o vi d e t o c oll e a g u e s )

R ef e r r al s f r o m t h e c o m m u ni t y / w o r d of m o u t h

A d v e r ti s e m e n t s (fl y e r s, b r o c h u r e s, r a di o o r t. v. a d s, p o s ti n g o n cli ni c al r e s e a r c h si t e s o r s o ci al 

m e di a, p r e s e n t a ti o n of t h e s t u d y a t c o m m u ni t y e v e n t s / m e di a, e t c. )

O nli n e r e c r ui ti n g t o ol s u c h a s T ri al S p a r k

C T S I R e c r ui t m e n t S e r vi c e s u ni t

O t h e r m e t h o d ( d e s c ri b e b el o w )

A t t a c h y o u r r e c r ui t m e n t m a t e ri al s  ( e. g., fl y e r s, a d s, r e c r ui t m e n t 

l e t t e r t e m pl a t e s, e m ail t e x t, e t c. ) i n t h e O t h e r S t u d y D o c u m e n t s 

s e c ti o n o f 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 F o r m.

 P r o vi d e t h e n a m e of t h e r e c r ui t m e n t r e gi s t r y. If a p p r o v e d i n i R I S, *

p r o vi d e t h e S t u d y N u m b e r : ( R E Q U I R E D )

F o r m e r U C S F p a ti e n t s f o u n d t o m e e t c ri t e ri a f o r P C O S a n d s e e n a t t h e U C S F M ul ti di s ci pli n a r y 

Cli ni c i n t h e p ri o r 2 - 1 0 y e a r s will al s o b e i d e n tifi e d a s p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s f o r r e c r ui t m e n t.

1 1. 2  * S E A R C H I N G O F M E D I C A L R E C O R D S : ( R E Q U I R E D )

W h o s e p a ti e n t s a r e t h e y :

I n v e s ti g a t o r s' o w n p a ti e n t s o r p a ti e n t s s e e n wi t hi n t h e s a m e p r a c ti c e

P a ti e n t s n o t u n d e r t h e c a r e of t h e i n v e s ti g a t o r s

H o w a n d b y w h o m will r e c o r d s b e a c c e s s e d a n d s e a r c h e d ( c h e c k all t h a t 

a p pl y ) :

S elf - s e a r c h i n A P e X o r o t h e r m e di c al r e c o r d s s o u r c e

S elf - s e a r c h u si n g U C S F' s R e s e a r c h C o h o r t S el e c ti o n T o ol

C T S I C o n s ul t a ti o n S e r vi c e R e c r ui t m e n t S e r vi c e s

U C S F A c a d e mi c R e s e a r c h S e r vi c e s ( A R S )

U ni v e r si t y of C alif o r ni a R e s e a r c h E x c h a n g e ( U C R e X )

O t h e r m e t h o d ( d e s c ri b e b el o w )

http://irb.ucsf.edu/recruitment#materials


D e s c ri b e t h e o t h e r w a y s m e di c al r e c o r d s m a y b e a c c e s s e d a n d s e a r c h e d t o 

i d e n tif y p r o s p e c ti v e p a r ti ci p a n t s :

T h e R E D C a p d a t a b a s e will al s o b e u tili z e d a si d e f r o m a c c e s si n g t h e p a r ti ci p a n t' s m e di c al 

r e c o r d s.  P ri o r t o e n r oll m e n t i n t hi s s t u d y, all p a ti e n t s w h o a r e s e e n a t t h e U C S F P C O S 

M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c i n Mi s si o n B a y o r a t t h e U C S F C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h wi t h a 

c o m pl ai n t of P C O S c o m pl e t e a n o nli n e s u r v e y a n d q u e s ti o n n ai r e w hi c h i n cl u d e s c o n c e r n s a b o u t 

h ai r g r o w t h, w ei g h t, e a ti n g, b o d y s h a p e a n d a p s y c h ol o gi c al a s s e s s m e n t.  T h e s t u d y i n v e s ti g a t o r 

will r e vi e w b o t h t h e E M R r e c o r d s a n d R E D C a p s u r v e y f o r e a c h p o t e n ti al p a r ti ci p a n t w h o m a y 

m e e t eli gi bili t y r e q ui r e m e n t s f o r t h e s t u d y p ri o r t o t h ei r i ni ti al cli ni c vi si t.  

1 1. 3  H o w, w h e n, a n d b y w h o m will eli gi bili t y f o r r e c r ui t m e n t b e D E T E R M I N A T I O N O F E L I G I B I L I T Y : 

d e t e r mi n e d :

N e w r ef e r r al s t o t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c o r t h e C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h wi t h a 

c o n c e r n f o r P C O S will b e s c r e e n e d b y t h e s t u d y t e a m o r cli ni c al i n v e s ti g a t o r j u s t p ri o r t o t h ei r 

i ni ti al cli ni c vi si t b y r e vi e wi n g t h ei r E M R ( A P e X ) c h a r t a n d R E D C a p p r e - cli ni c s u r v e y s.   A 

s c r e e ni n g f o r m ( a t t a c h e d t o t hi s I R B ) will b e u s e d t o s e e if t h e p a ti e n t m e e t s eli gi bili t y c ri t e ri a t o 

b e i n cl u d e d i n t h e s t u d y a n d will b e c o m pl e t e d b y ei t h e r t h e cli ni c al r e s e a r c h c o o r di n a t o r o r 

cli ni c al i n v e s ti g a t o r ei t h e r a t t h e p a ti e n t' s i ni ti al r ef e r r al vi si t o r s e c o n d vi si t, w h e n t h e y c o m e f o r 

r o u ti n e f oll o w u p.  Af t e r t h e p a ti e n t h a s b e e n s e e n i n cli ni c, di a g n o s e d wi t h P C O S, a n d m e e t s 

eli gi bili t y r e q ui r e m e n t s will w e a p p r o a c h t h e p a ti e n t a b o u t o u r 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 

if i n t e r e s t e d.  

1 1. 4  W h o i ni ti a t e s c o n t a c t ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : I N I T I A T I O N O F C O N T A C T : * ( R E Q U I R E D )

I n v e s ti g a t o r s / s t u d y t e a m

U C S F r e c r ui t m e n t u ni t ( e. g. C T S I C o n s ul t a ti o n S e r vi c e s )

P o t e n ti al p a r ti ci p a n t

O t h e r ( e x pl ai n b el o w )

1 1. 5   ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : H O W I S C O N T A C T I N I T I A T E D :* ( R E Q U I R E D )

I n p e r s o n

P h o n e

L e t t e r / e m ail

W e b si t e o r a p p

O t h e r ( e x pl ai n b el o w )

A t t a c h t h e t el e p h o n e r e c r ui t m e n t s c ri p t i n t h e O t h e r S t u d y 

D o c u m e n t s s e c ti o n o f 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 F o r m. I f 

p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s will i ni ti a t e c o n t a c t, a t t a c h t h e t el e p h o n e 

s c r e e ni n g s c ri p t t h a t will b e u s e d t o p r o vi d e m o r e i n f o r m a ti o n a b o u t 

t h e s t u d y a n d d e t e r mi n e i f c all e r s a r e eli gi bl e t o p a r ti ci p a t e.

A t t a c h t h e r e c r ui t m e n t l e t t e r o r e m ail t e m pl a t e  i n t h e O t h e r S t u d y 

D o c u m e n t s s e c ti o n o f 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 F o r m.

1 1. 6  B a s e d o n t h e c h e c k b o x e s y o u c h o s e a b o v e, pl e a s e p r o vi d e a n a r r a ti v e R E C R U I T M E N T P L A N : 

d e s c ri bi n g y o u r r e c r ui t m e n t pl a n. W e w a n t t o k n o w :

W h o i s c o n d u c ti n g t h e s e a r c h f o r p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s, a n d h o w ?

H o w a r e p o t e n ti al s u b j e c t s b ei n g a p p r o a c h e d f o r r e c r ui t m e n t ? B y w h o m, a n d w h e n ?

http://irb.ucsf.edu/node/696


I f t h e r e will b e m o r e t h a n o n e p a r ti ci p a n t g r o u p ( e. g. p a ti e n t s, h e al t h y c o n t r ol s, c a r e gi v e r s, f a mil y 

m e m b e r s, p r o vi d e r s, e t c. ), p r o vi d e d e t ail s a b o u t t h e r e c r ui t m e n t pl a n s f o r e a c h g r o u p. 

( R e c o m m e n d e d l e n g t h - 1 0 0 - 2 5 0 w o r d s )

All n e w r ef e r r al s s e n t t o t h e U C S F P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c will b e s c r e e n e d p ri o r t o t h ei r cli ni c 

vi si t b y t h e cli ni c al i n v e s ti g a t o r ( s ), b y r e vi e wi n g A P e X m e di c al c h a r t s a n d R E D C a p d a t a b a s e p r e -

cli ni c s u r v e y s t h a t a r e r o u ti n el y s e n t t o p a ti e n t s p ri o r t o t h ei r fi r s t vi si t.   T h e r e a r e 2 d a y s e a c h 

m o n t h i n w hi c h t h e P C O S cli ni c s e e s n e w p a ti e n t s.  T y pi c all y, a t t h e fi r s t vi si t p a ti e n t s a r e 

e v al u a t e d b y s e v e r al m ul ti di s ci pli n a r y p r o vi d e r s w h o c o m e t o g e t h e r a t t h e e n d of t h e cli ni c d a y t o 

di s c u s s if t h e p a ti e n t 1 ) m e e t s c ri t e ri a f o r t h e di a g n o si s of P C O S a n d 2 ) w h a t m e di c a ti o n s o r 

i n t e r v e n ti o n s t h e y s h o ul d b e s t a r t e d o n.  A t t h e s e c o n d cli ni c vi si t, t h e s a m e p a ti e n t s f r o m e a rli e r 

i n t h e m o n t h a r e s e e n a g ai n f o r f oll o w u p t o di s c u s s t h e r e s ul t s of t h e p r e vi o u s vi si t a n d w h e t h e r 

t h e y will n e e d t o s t a r t a n y m e di c a ti o n ( s ) o r o t h e r t h e r a p e u ti c i n t e r v e n ti o n s.  

All p a ti e n t s p r e s e n ti n g f o r a P C O S r e - e v al u a ti o n will c o m pl e t e t h e s a m e R E D C a p 

d a t a b a s e p r e - cli ni c s u r v e y s a n d r o u ti n e l a b s a s t h e y w o ul d i f t h e y w e r e p r e s e n ti n g t o 

t h e U C S F P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c.  W h e n t h e y p r e s e n t f o r a r e a s s e s s m e n t, t h e y will 

b e s e e n f o r o n e vi si t i n w hi c h t h e y u n d e r g o t h e u s u al hi s t o r y a n d p h y si c al 

a s s s e s s m e n t.  A t t h e e n d o f t hi s e v al u a ti o n, t h e p a ti e n t will l e a r n i f t h e y s till m e e t 

c ri t e ri a f o r P C O S a n d t h e m e di c a ti o n s o r i n t e r v e n ti o n s t h e y s h o ul d b e s t a r t e d o n.  

I n t e r m s of r e c r ui t m e n t, t h e i n v e s ti g a t o r ( s ) a n d / o r cli ni c al r e s e a r c h c o o r di n a t o r will a p p r o a c h 

p o t e n ti al p a ti e n t s d u ri n g t h ei r fi r s t o r s e c o n d cli ni c vi si t t o di s c u s s t h e s t u d y d e t ail s, a s s e s s t h e 

p a ti e n t' s i n t e r e s t i n r e s e a r c h a n d p o s si bili t y of e n r oll m e n t.  A s c r e e ni n g f o r m will b e fill e d o u t b y 

t h e cli ni c al i n v e s ti g a t o r a n d / o r cli ni c al r e s e a r c h c o o r di n a t o r t h a t d e t e r mi n e s w h e t h e r t h e p a ti e n t 

m e e t s c ri t e ri a t o p a r ti ci p a t e i n t h e s t u d y.  C o n s e n t f o r m s will b e p r o vi d e d t o p a ti e n t s if i n t e r e s t e d 

a s w ell a s a s h e e t hi g hli g h ti n g t h e i m p o r t a n t d e t ail s of t h e s t u d y w hi c h t h e cli ni c al r e s e a r c h 

c o o r di n a t o r o r cli ni c al i n v e s ti g a t o r will r e vi e w wi t h t h e p a ti e n t p ri o r t o si g ni n g.   O n c e c o n s e n t h a s 

b e e n o b t ai n e d a n d if t h e p a ti e n t m e e t s c ri t e ri a ( w hi c h c a n o nl y t a k e pl a c e a t t h e s e c o n d cli ni c 

vi si t ), will t h e y b e r a n d o mi z e d t o ei t h e r of t w o t r e a t m e n t g r o u p s ( m o n t hl y o r 6 m o n t h O C P 

t h e r a p y ) a n d c a n b e s t a r t e d o n t h ei r m e di c a ti o n t h e r e af t e r. 

I n a d di ti o n t o t h e a b o v e r e c r ui t m e n t pl a n, a l e t t e r / e m ail m a y b e s e n t o u t t o c o m m u ni t y 

p h y si ci a n s a n d / o r c oll e a g u e s a t U C S F w h o m a y b e p r o vi d e r s of p a ti e n t s wi t h P C O S ( s e e s t u d y 

fl y e r ).  T hi s e m ail will gi v e s o m e d e t ail s a b o u t t h e P C O S M ul ti di s ci pli n a r y Cli ni c a n d w h e n t o r ef e r 

b u t al s o p r o vi d e a b ri ef o u tli n e of t h e C C O U P s t u d y, t h e t y p e s of p a r ti ci p a n t s w e a r e t r yi n g t o 

r e c r ui t a n d g e n e r al eli gi bili t y r e q ui r e m e n t i n c a s e t h e y a r e i n t e r e s t e d i n r ef e r ri n g.  O u t si d e 

p h y si ci a n s c a n t h e n d e ci d e w h e t h e r t o r ef e r t o o u r cli ni c a p o t e n ti al p a r ti ci p a n t o n t h ei r o w n, b u t 

t h e a c t u al p r o c e s s of s c r e e ni n g t o s e e if a p a ti e n t i s eli gi bil e t o e n r oll will o nl y o c c u r o n c e t h e y a r e 

r ef e r r e d t o t h e P C O S cli ni c ( t o b e s e e n b y ei t h e r D r. H u d dl e s t o n o r D r. C e d a r s ). W e will al s o 

p r o vi d e fl y e r s f o r p a ti e n t s wi t h si mil a r i nf o r m a ti o n w hi c h p r o vi d e r s c a n gi v e t o a s s e s s t h ei r 

i n t e r e s t i n t h e s t u d y. 

A s t h e C C O U P s t u d y i s li s t e d o n Cli ni c al T ri al s. g o v, p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s a n d p h y si ci a n s ali k e c a n 

al s o r e a c h o u t t o t h e P I o r c o -i n v e s ti g a t o r s s e p a r a t el y r e g a r di n g f u r t h e r i nf o r m a ti o n a b o u t t h e 

s t u d y vi a e m ail o r p h o n e li s t e d o nli n e.  P a ti e n t s a n d p h y si ci a n s w o ul d t h e n b e gi v e n i n s t r u c ti o n s 

t h a t if t h e y w o ul d li k e t o p a r ti ci p a t e t h e y n e e d a r ef e r r al pl a c e d t o t h e M ul ti di s ci pli n a r y P C O S 

cli ni c s o t h a t t h e y o r t h ei r p a ti e n t s c a n b e s c r e e n e d b ef o r e r e c r ui t m e n t. 

1 1. 7  H o w will p e r mi s si o n t o p a r ti ci p a t e (i. e., i n f o r m e d c o n s e n t ) b e o b t ai n e d f r o m C O N S E N T M E T H O D S : * 

e a c h p o t e n ti al p a r ti ci p a n t. I f t h e r e will b e m ul ti pl e g r o u p s a n d di f f e r e n t pl a n s f o r c o n s e n ti n g e a c h, 

  c h e c k all t h a t a p pl y. S e e t h e o r a n g e H el p b u b bl e t o t h e ri g h t f o r m o r e d e t ail e d g ui d a n c e.  

 P a r ti ci p a n t s will ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : ( R E Q U I R E D )

Si g n a c o n s e n t f o r m a t t h e e n d of t h e c o n s e n t di s c u s si o n ( si g n e d c o n s e n t )

P r o vi d e o nli n e ' e C o n s e n t' u si n g D o c u Si g n o r a n o t h e r E - Si g n a t u r e s y s t e m

Cli c k t h r o u g h a li n k i n a s u r v e y o r e m ail af t e r r e a di n g a b o u t t h e s t u d y a n d t h e n c o m pl e t e t h e 

s t u d y o nli n e ( el e c t r o ni c c o n s e n t )

B e t ol d a b o u t t h e s t u d y a n d b e gi v e n a h a n d o u t /i nf o r m a ti o n s h e e t a n d b e a s k e d if t h e y a g r e e 

t o p a r ti ci p a t e ( v e r b al c o n s e n t )

C o m pl e t e t h e s t u d y a c ti vi ti e s a n d t u r n i n m a t e ri al s, a s i n t h e c a s e of a c o m pl e t e d s u r v e y t h a t 

i s pl a c e d i n a d r o p b o x o r m ail e d t o t h e s t u d y t e a m (i m pli e d c o n s e n t )

N o t b e a bl e t o p r o vi d e c o n s e n t a n d will h a v e a f a mil y m e m b e r c o n s e n t f o r t h e m, a s i n t h e 

c a s e of a c ri ti c all y ill o r u n c o n s ci o u s p a ti e n t ( s u r r o g a t e c o n s e n t )



N o t b e a bl e t o p r o vi d e c o n s e n t ( e m e r g e n c y w ai v e r of c o n s e n t - all o w e d f o r mi ni m al ri s k 

r e s e a r c h o r g r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k r e s e a r c h wi t h a n a p p r o v e d c o m m u ni t y c o n s ul t a ti o n pl a n )

N o t k n o w a b o u t t h e s t u d y, a s i n t h e c a s e of c h a r t r e vi e w s o r o b s e r v a ti o n s of p u bli c b e h a vi o r 

( w ai v e r of c o n s e n t )

O t h e r m e t h o d ( d e s c ri b e b el o w )

A t t a c h y o u r c o n s e n t f o r m, i n f o r m a ti o n s h e e t, o r el e c t r o ni c c o n s e n t 

t e x t i n t h e I n f o r m e d C o n s e n t D o c u m e n t s s e c ti o n o f 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 F o r m.

1 1. 8  D e s c ri b e t h e p r o c e s s f o r o b t ai ni n g i n f o r m e d c o n s e n t, i n cl u di n g d e t ail s s u c h a s C O N S E N T P R O C E S S : * 

w h o will h a v e t h e c o n s e n t di s c u s si o n a n d w h e n p a r ti ci p a n t s will b e a s k e d t o si g n t h e c o n s e n t f o r m i n 

r el a ti o n t o fi n di n g o u t a b o u t t h e s t u d y : ( R E Q U I R E D )           W e e n c o u r a g e r e s e a r c h e r s t o r e vi e w o u r 

   .g ui d a n c e o n o b t ai ni n g a n d d o c u m e n ti n g i n f o r m e d c o n s e n t

I f t h e r e a r e m ul ti pl e g r o u p s b ei n g c o n s e n t e d di f f e r e n tl y, p r o vi d e d e t ail s a b o u t t h e c o n s e n t 

p r o c e s s f o r e a c h g r o u p.

I f y o u a r e r el yi n g o n , p r o vi d e d e t ail s a b o u t h o w t h a t will h a p p e n.v e r b al o r i m pli e d c o n s e n t

F o r s t u di e s u si n g o nli n e r e c r ui t m e n t a n d c o n s e n t o r c o n s e n t vi a m ail, p r o vi d e d e t ail s h e r e.

A m e m b e r of t h e s t u d y t e a m o r cli ni c al i n v e s ti g a t o r will si t d o w n wi t h p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s w h o 

a r e s e e n a t t h e U C S F P C O S M ul ti di s ci pli n a r y cli ni c, s e e n f o r a r e a s e s s m e n t a s a n 

t o di s c u s s e s t a bli s h e d p a ti e n t, o r s e e n t h r o u g h t h e C e n t e r f o r R e p r o d u c ti v e H e al t h cli ni c 

d e t ail s of t h e s t u d y a n d b e gi v e n a c o n s e n t f o r m if i n t e r e s t e d.  T hi s will ei t h e r o c c u r d u ri n g t h e 

p a ti e n t' s fi r s t o r s e c o n d cli ni c vi si t i n t h e m o n t h t h a t t h e y a r e s e e n a s a n e w p a ti e n t.  A n i nf o r m e d 

c o n s e n t f o r m will b e gi v e n t o e a c h p o t e n ti al p a r ti ci p a n t a n d / o r p a r e n t (i n t h e c a s e t h a t t h e 

p a r ti ci p a n t i s < 1 8 y e a r s ol d ) d e t aili n g t h e si g nifi c a n c e of t h e s t u d y, l e n g t h of s t u d y, m e t h o d s, 

r a n d o mi z a ti o n p r o c e s s, a s w ell a s ri s k s a n d b e n efi t s.  A s s e s s m e n t of t h e s u bj e c t' s a n d / o r 

p a r e n t al c o m p r e h e n si o n will b e d o n e p ri o r t o t h e p a r ti ci p a n t si g ni n g t h e c o n s e n t f o r m. I n t h e 

e v e n t t h a t t h e s u bj e c t i s a mi n o r, a p a r e n t al g u a r di a n will n e e d t o gi v e si g n e d c o n s e n t a n d c hil d 

will n e e d t o gi v e a s s e n t f o r h e r t o p a r ti ci p a t e.  A t t h e ti m e of o b t ai ni n g c o n s e n t o r a t t h e 2 n d 

cli ni c vi si t, p a r ti ci p a n t s will b e e v al u a t e d t o s e e if t h e y m e e t c ri t e ri a a n d h a v e n o e x cl u si o n 

c ri t e ri a u si n g t h e C C O U P S t u d y S c r e e ni n g F o r m.  R e c r ui t m e n t a n d i nf o r m e d c o n s e n t will b e d o n e 

i n p e r s o n t o e n s u r e f ull c o m p r e h e n si o n a n d t h e r e af t e r di s c u s s wi t h p r o vi d e r s w hi c h t r e a t m e n t a r m 

t h e p a r ti ci p a n t h a s b e e n r a n d o mi z e d i n t o. F o r i n di vi d u al s w h o a r e n o n - E n gli s h s p e a ki n g, c o n s e n t 

will b e o b t ai n e d wi t h a n i n t e r p r e t e r p r e s e n t. 

 I t i s i m p o r t a n t t h a t t h e p e o pl e o b t ai ni n g c o n s e n t a r e q u alifi e d t o d o s o. *

B ri efl y d e s c ri b e t h e t r ai ni n g a n d e x p e ri e n c e t h e s e i n di vi d u al s h a v e i n 

o b t ai ni n g i nf o r m e d c o n s e n t : ( R E Q U I R E D )

T h e s t u d y i n v e s ti g a t o r o r r e s e a r c h c o o r di n a t o r will o b t ai n c o n s e n t.  T h e s t u d y i n v e s ti g a t o r h a s 

o b t ai n e d t r ai ni n g t h r o u g h t h e R e s p o n si bl e C o n d u c t of R e s e a r c h c o u r s e t h r o u g h t h e U C S F T I C R 

S u m m e r Cli ni c al R e s e a r c h W o r k s h o p a n d h a s c o m pl e t e d C I T I t r ai ni n g.  T h e r e s e a r c h c o o r di n a t o r 

h a s al s o c o m pl e t e d C I T I t r ai ni n g a s w ell. 

1 1. 9  I n di c a t e h o w t h e s t u d y t e a m will a s s e s s a n d e n h a n c e t h e s u b j e c t s' C O N S E N T C O M P R E H E N S I O N : * 

u n d e r s t a n di n g o f s t u d y p r o c e d u r e s, ri s k s, a n d b e n e fi t s p ri o r t o si g ni n g t h e c o n s e n t f o r m ( c h e c k all 

t h a t a p pl y ) : ( R E Q U I R E D )          Ti p : R e vi e w t h e C o n s e n t C o m p r e h e n si o n - L e a r ni n g N o t e s i n t h e H el p 

b u b bl e a t t h e ri g h t f o r s p e ci fi c q u e s ti o n s t h a t c a n b e a s k e d t o a s s e s s c o m p r e h e n si o n, c o n si d e r u si n g 

t h e U C S F D e ci si o n - M a ki n g C a p a ci t y A s s e s m e n t T o ol, a n d r e vi e w o u r g ui d a n c e o n o b t ai ni n g w ri t t e n o r 

 v e r b al i n f o r m e d c o n s e n t  f o r m o r e d e t ail o n h o w t o c o n d u c t t h e a s s e s s m e n t.

T h e s t u d y t e a m will e n g a g e t h e p o t e n ti al p a r ti ci p a n t i n a di al o g u e, u si n g o p e n - e n d e d 

q u e s ti o n s a b o u t t h e n a t u r e of t h e s t u d y o r t h e e x p e ri m e n t al t r e a t m e n t, t h e ri s k s a n d b e n efi t s 

of p a r ti ci p a ti n g, a n d t h e v ol u n t a r y n a t u r e of p a r ti ci p a ti o n

P o t e n ti al p a r ti ci p a n t s will b e a s k e d o r s h o w n a s e ri e s of q u e s ti o n s t o a s s e s s t h ei r 

u n d e r s t a n di n g of t h e s t u d y p u r p o s e, p r o c e d u r e s, ri s k s a n d b e n efi t s, a s w ell a s t h e v ol u n t a r y 

n a t u r e of p a r ti ci p a ti o n ( e s p e ci all y a p p r o p ri a t e w h e n t h e c o n s e n t p r o c e s s h a p p e n s o nli n e o r 

http://irb.ucsf.edu/obtaining-and-documenting-informed-consent
http://irb.ucsf.edu/obtaining-and-documenting-informed-consent
http://irb.ucsf.edu/node/292
http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/decision-making-capacity-assessment-tool.docx
http://irb.ucsf.edu/obtaining-and-documenting-informed-consent#obtaining
http://irb.ucsf.edu/obtaining-and-documenting-informed-consent#obtaining


t h r o u g h a m o bil e h e al t h a p p )

O t h e r m e t h o d ( d e s c ri b e b el o w ) :

P r o vi d e d e t ail s of t h e o t h e r a p p r o a c h e s t h a t will b e u s e d, if u si n g a n o t h e r 

m e t h o d t o a s s e s s c o m p r e h e n si o n :

T h e s t u d y t e a m will a s s e s s e a c h s u bj e c t' s c o m p r e h e n si o n of t h e t ri al b y a s ki n g a s e ri e s of 

q u e s ti o n s r e g a r di n g t h e s t u d y' s p u r p o s e, s t u d y d e si g n, ri s k s, a n d b e n efi t s a s w ell a s p a r ti ci p a n t 

ri g h t s. Al s o, a h a n d o u t will b e p r o vi d e d t o p a ti e n t s t h a t a r e i n t e r e s t e d i n e n r olli n g, 

w hi c h hi g hli g h t s b y b ull e t p oi n t i m p o r t a n t d e t ail s r e g a r di n g t h e s t u d y ( C C O U P S t u d y R e c r ui t m e n t 

M a t e ri al s ). 

1 1. 1 1    : I n di c a t e w hi c h  y o u will u s e t o c o n s e n t n o n -N O N - E N G L I S H C O N S E N T M E T H O D* m e t h o d ( s )

  E n gli s h s p e a ki n g s u b j e c t s : ( R E Q U I R E D )  

P r ef e r r e d M e t h o d — C o n s e n t f o r m a n d o t h e r s t u d y d o c u m e n t s will b e a v ail a bl e i n t h e s u bj e c t’ s 

p ri m a r y l a n g u a g e P e r s o n n el a bl e t o di s c u s s p a r ti ci p a ti o n i n t h e p a ti e n t’ s l a n g u a g e will b e 

p r e s e n t f o r t h e c o n s e n t p r o c e s s.

S h o r t - F o r m — A q u alifi e d i n t e r p r e t e r will t r a n sl a t e t h e c o n s e n t f o r m v e r b all y, a n d s u bj e c t s will 

b e gi v e n t h e E x p e ri m e n t al S u bj e c t’ s Bill of Ri g h t s i n t h ei r p ri m a r y l a n g u a g e, f oll o wi n g 

i n s t r u c ti o n s i n T h o s e W h o d o n o t R e a d, S p e a k o r U n d e r s t a n d E n gli s h f o r r e q ui r e d wi t n e s si n g 

a n d si g n a t u r e s

E x pl ai n h o w y o u will m ai n t ai n t h e a bili t y t o c o m m u ni c a t e wi t h n o n - E n gli s h * 

s p e a k e r s t h r o u g h o u t t h ei r p a r ti ci p a ti o n i n t h e s t u d y :  ( R E Q U I R E D )

T h r o u g h o u t t h e s t u d y, s u bj e c t s a n d / o r t h ei r p a r e n t s (i n t h e c a s e of a d ol e s c e n t s u n d e r 1 8 y e a r s of 

a g e ) w h o a r e n o n - E n gli s h s p e a k e r s will b e a d d r e s s e d wi t h a n i n t e r p r e t e r t o e n s u r e t h a t t h e y 

u n d e r s t a n d all r e c o m m e n d a ti o n s a n d r e q ui r e m e n t s of p a r ti ci p a ti n g i n t h e s t u d y.  A p h o n e 

i n t e r p r e t e r will b e u s e d f o r s c h e d uli n g f oll o w u p vi si t s, bl o o d d r a w s.  Q u e s ti o n n ai r e s a r e i n 

E n gli s h, b u t c a n b e d o n e u si n g a n i n t e r p r e t e r a t t h e ti m e of a s t u d y vi si t o r o v e r t h e p h o n e wi t h 

t h e h el p t h e s t u d y i n v e s ti g a t o r a n d a n i n t e r p r e t e r.  

 

1 1. 1 3   W h a t i s t h e e s ti m a t e d ti m e c o m mi t m e n t f o r p a r ti ci p a n t s ( p e r vi si t a n d i n t o t al ) :T I M E : 

E a c h p a r ti ci p a n t will b e f oll o w e d o v e r t h e c o u r s e of t h e s t u d y f o r 6 m o n t h s b u t c a n wi t h d r a w a t 

a n y ti m e.  T h e e s ti m a t e d ti m e c o m mi t m e n t f o r e a c h p a r ti ci p a n t p e r cli ni c vi si t i s r o u g hl y 3 0 

mi n u t e s t o 1 h o u r, w hi c h m a y ei t h e r b e a r o u ti n e f oll o w u p vi si t m e e ti n g wi t h a p h y si ci a n a n d / o r 

a p h y si c al e x a m / p el vi c e x a m.  A d di ti o n all y, w e e x p e c t t h e r e will b e s o m e ti m e c o m mi t m e n t 

n e e d e d b y e a c h p a r ti ci p a n t f o r bl o o d d r a w s w h e n g oi n g t o t h ei r l o c al Q u e s t Di a g n o s ti c s l a b.  W e 

will r e c o m m e n d p a r ti ci p a n t s c all a h e a d a n d s c h e d ul e a ti m e t o g o t o t h e l a b s o t h a t t h e y d o n o t 

h a v e a l o n g w ai t ti m e.  I n t o t al, t h e e s ti m a t e d ti m e c o m mi t m e n t f o r p a r ti ci p a n t s t h a t i n v ol v e s 

cli ni c s t u d y vi si t s a n d g e t ti n g bl o o d w o r k d o n e i s r o u g hl y 5 h o u r s o r l e s s o v e r t h e c o u r s e of 6 

m o n t h s. 

I M P O R T A N T T I P : E n s u r e t hi s i n f o r m a ti o n i s c o n si s t e n t wi t h t h e 

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

1 1. 1 4  I s t h e r e a s t a n d a r d o f c a r e ( S O C ) o r u s u al c a r e t h a t w o ul d b e o f f e r e d A L T E R N A T I V E S : 

t o p r o s p e c ti v e p a r ti ci p a n t s a t U C S F ( o r t h e s t u d y si t e ) i f t h e y di d n o t p a r ti ci p a t e i n t hi s r e s e a r c h 

s t u d y :

 Y e s    N o

D e s c ri b e t h e c a r e t h a t p a ti e n t s w o ul d o r di n a ril y r e c ei v e a t t h e m e di c al 

c e n t e r if t h e y di d n o t p a r ti ci p a t e i n t hi s s t u d y ( p r o vi d e d e t ail s, a s s u mi n g 

t h a t s o m e of t h e I R B m e m b e r s a r e n o t s p e ci ali s t s i n t hi s fi el d ) :

http://irb.ucsf.edu/node/371/


P a ti e n t s w h o d o n o t wi s h t o p a r ti ci p a t e i n t hi s s t u d y will b e p r o vi d e d wi t h s t a n d a r d of c a r e 

t h e r a p y b a s e d o n t h ei r m e di c al n e e d s.  T hi s c o ul d i n cl u d e b u t i s n o t li mi t e d t o t h e f oll o wi n g : 

s t a r ti n g a n O C P of t h e s a m e o r diff e r e n t b r a n d a s t h e s t u d y, a n I U D, pl a c e m e n t of a v a gi n al ri n g 

a n d / o r s t a r ti n g a n a n ti - a n d r o g e n m e di c a ti o n s u c h a s S pi r o n ol a c t o n e.

1 1. 1 5  I s t h e s t u d y d r u g o r t r e a t m e n t a v ail a bl e o f f - s t u d y :O F F - S T U D Y T R E A T M E N T : 

Y e s 

N o  

N o t a p pli c a bl e 

1 2. 0  W ai v e r o f C o n s e n t / A u t h o ri z a ti o n f o r R e c r ui t m e n t 

P u r p o s e s

T hi s s e c ti o n i s r e q ui r e d w h e n m e di c al r e c o r d s m a y b e r e vi e w e d t o 

d e t e r mi n e eli gi bili t y f o r r e c r ui t m e n t.

1 2. 1  S t u d y p e r s o n n el n e e d t o a c c e s s * P R A C T I C A B I L I T Y O F O B T A I N I N G C O N S E N T P R I O R T O A C C E S S : 

p r o t e c t e d h e al t h i n f o r m a ti o n ( P H I ) d u ri n g t h e r e c r ui t m e n t p r o c e s s a n d i t i s n o t p r a c ti c a bl e t o o b t ai n 

i n f o r m e d c o n s e n t u n til p o t e n ti al s u b j e c t s h a v e b e e n i d e n ti fi e d : ( R E Q U I R E D )

Y e s 

If  , a w ai v e r of c o n s e n t / a u t h o ri z a ti o n i s N O T n e e d e d.n o

1 2. 2    A w ai v e r f o r s c r e e ni n g o f h e al t h r e c o r d s t o i d e n ti f y p o t e n ti al s u b j e c t s p o s e s n o * R I S K T O P R I V A C Y : 

m o r e t h a n mi ni m al ri s k t o p ri v a c y f o r p a r ti ci p a n t s :

Y e s 

If  , a w ai v e r of a u t h o ri z a ti o n c a n N O T b e g r a n t e d.n o

1 2. 3  S c r e e ni n g h e al t h r e c o r d s p ri o r t o o b t ai ni n g c o n s e n t will n o t a d v e r s el y a f f e c t * R I G H T S / W E L F A R E : 

s u b j e c t s' ri g h t s a n d w el f a r e :

Y e s 

If  , a w ai v e r of a u t h o ri z a ti o n c a n N O T b e g r a n t e d.n o

1 2. 4  C h e c k all t h e i d e n ti fi e r s t h a t will b e c oll e c t e d p ri o r t o o b t ai ni n g i n f o r m e d c o n s e n t :* I D E N T I F I E R S : 

N a m e s

D a t e s

P o s t al a d d r e s s e s

P h o n e n u m b e r s

F a x n u m b e r s

E m ail a d d r e s s e s

S o ci al S e c u ri t y N u m b e r s *

M e di c al r e c o r d n u m b e r s

H e al t h pl a n n u m b e r s

A c c o u n t n u m b e r s

Li c e n s e o r c e r tifi c a t e n u m b e r s

V e hi cl e I D n u m b e r s



D e vi c e i d e n tifi e r s o r s e ri al n u m b e r s

W e b U R L s

I P a d d r e s s n u m b e r s

Bi o m e t ri c i d e n tifi e r s

F a ci al p h o t o s o r o t h e r i d e n tifi a bl e i m a g e s

A n y o t h e r u ni q u e i d e n tifi e r

N o n e

N o t e : H I P A A r ul e s r e q ui r e t h a t y o u c oll e c t t h e mi ni m u m n e c e s s a r y.

1 2. 5    D e s c ri b e a n y h e al t h i n f o r m a ti o n t h a t will b e c oll e c t e d p ri o r t o o b t ai ni n g * H E A L T H I N F O R M A T I O N : 

i n f o r m e d c o n s e n t :

I nf o r m a ti o n a b o u t p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s i n cl u di n g a g e, w h e t h e r o r n o t t h e y m e e t c ri t e ri a f o r P C O S 

a n d h y p e r a n d r o g e ni s m, a s w ell a s bl o o d t e s t r e vi e w ( w hi c h m a y i n cl u d e t o t al a n d f r e e 

T e s t o s t e r o n e, e s t r a di ol, L u t ei ni zi n g H o r m o n e ( L H ), F olli cl e S ti m ul a ti n g H o r m o n e ( F S H ), i n s uli n, 

h e m o gl o bi n A 1 c, f a s ti n g s e r u m gl u c o s e, li pi d p a n el, a n d s e x h o r m o n e bi n di n g gl o b uli n l e v el s ), a s 

w ell a s m e di c a ti o n hi s t o r y if a v ail a bl e will b e c oll e c t e d p ri o r t o o b t ai ni n g i nf o r m e d c o n s e n t.  

N o t e : H I P A A r e q ui r e s t h a t y o u c oll e c t t h e mi ni m u m n e c e s s a r y.

1 2. 6  D e s c ri b e y o u r pl a n t o d e s t r o y a n y i d e n ti fi a bl e d a t a * D A T A R E T E N T I O N / D E S T R U C T I O N P L A N : 

c oll e c t e d t o d e t e r mi n e eli gi bili t y f o r r e c r ui t m e n t. T hi s s h o ul d b e d o n e a t t h e e a rli e s t o p p o r t u ni t y. I f 

y o u pl a n t o r e t ai n i d e n ti fi a bl e r e c r ui t m e n t d a t a, p r o vi d e t h e j u s ti fi c a ti o n f o r d oi n g s o :  

A n y p a p e r w o r k wi t h i d e n tifi a bl e d a t a r e g a r di n g p o t e n ti al p a r ti ci p a n t s i n t h e s t u d y u s e d t o 

d e t e r mi n e eli gi bili t y will b e d e s t r o y e d u si n g t h e s e c u r e d s h r e d d e r b o x e s l o c a t e d i n cli ni c 

i m m e di a t el y af t e r t h e p a ti e n t' s s e c o n d cli ni c vi si t ( a s af t e r t hi s ti m e p oi n t p a ti e n t s will h a v e ei t h e r 

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

All b a s eli n e bl o o d w o r k i s t y pi c all y d o n e p ri o r t o cli ni c vi si t a n d s o n o bl o o d s a m pl e s will b e 

c oll e c t e d o r s t o r e d i n t h e cli ni c f o r t hi s s t u d y o r r e c r ui t m e n t p u r p o s e s.  R e c r ui t m e n t d a t a f o r t h e 

s t u d y ( q u e s ti o n n ai r e s, bl o o d w o r k, p el vi c ul t r a s o u n d fi n di n g s a n d m o difi e d F e r ri m a n - G all w e y 

s c o r e s ) a r e all s t o r e d o n R E D C a p o n a s e c u r e d n e t w o r k.  A n y i nf o r m a ti o n wi t h i d e n tifi a bl e 

i nf o r m a ti o n t h a t i s o b t ai n e d o n p a p e r will b e i n p u t t e d i n t o R E D C a p a n d c o pi e s d e s t r o y e d 

t h e r e af t e r.  

1 3. 0  Ri s k s a n d B e n e fi t s

1 3. 1  C h e c k i f y o u r s t u d y i n v ol v e s a n y o f t h e s e s p e ci fi c r e s e a r c h - r el a t e d ri s k s R E S E A R C H - R E L A T E D R I S K S : 

t o p a r ti ci p a n t s t h a t m a y n e e d t o b e di s cl o s e d i n t h e c o n s e n t f o r m :

F o r i n t e r v e n ti o n al s t u di e s, ri s k t h a t t h e r e gi m e n m a y b e m o r e h a r mf ul o r l e s s eff e c ti v e t h a n 

o t h e r a v ail a bl e i n t e r v e n ti o n s

Ri s k s a s s o ci a t e d wi t h r a di a ti o n e x p o s u r e f o r i m a gi n g s t u di e s s p e cifi c all y f o r r e s e a r c h p u r p o s e s

Ri s k s a s s o ci a t e d wi t h t h e a d mi ni s t r a ti o n of c o n t r a s t a g e n t f o r i m a gi n g s t u di e s

Ri s k s a s s o ci a t e d wi t h wi t h h ol di n g of t r e a t m e n t o r di s c o n ti n u a ti o n of c u r r e n t t r e a t m e n t ( e. g., 

w a s h o u t p e ri o d i s r e q ui r e d b y t h e s t u d y p r o t o c ol )

F o r r a n d o mi z e d, pl a c e b o - c o n t r oll e d t ri al s, p o s si bl e t e m p o r a r y o r p e r m a n e n t h e al t h 

c o n s e q u e n c e s f r o m t h e d e p ri v a ti o n of eff e c ti v e t h e r a pi e s d u ri n g t h e pl a c e b o a d mi ni s t r a ti o n 

p e ri o d

F o r s t u di e s i n v ol vi n g a s h a m s u r gi c al p r o c e d u r e, t h e ri s k t h a t p a r ti ci p a n t s m a y e x p e ri e n c e 

i n c r e a s e d m o r bi di t y wi t h o u t t h e p o s si bili t y of b e n efi t

Ri s k s a s s o ci a t e d wi t h m o difi c a ti o n o r e x t e n si o n of a s u r gi c al p r o c e d u r e p ri m a ril y f o r r e s e a r c h 

p u r p o s e s ( e. g. ri s k s a s s o ci a t e d wi t h p r ol o n gi n g a n e s t h e si a, ti m e i n t h e o p e r a ti n g r o o m, e t c. )

Ri s k of p ai n o r p h y si c al di s c o mf o r t c a u s e d b y t h e r e s e a r c h i n t e r v e n ti o n



P o s si bl e p e r s o n al di s c o mf o r t d u e t o s e n si ti v e t o pi c s ( s t r e s s, e m b a r a s s m e n t, t r a u m a )

1 3. 2   D e s c ri b e a n y a n ti ci p a t e d ri s k s a n d di s c o m f o r t s n o t li s t e d a b o v e :R I S K S : 

A si d e f r o m t h e a b o v e m e n ti o n e d ri s k s, p a r ti ci p a n t s m a y b e a t ri s k f o r a n y of t h e n u m b e r of 

a d v e r s e si d e eff e c t s t h a t a r e s e e n wi t h O C P t h e r a p y (li s t e d b el o w ).  

Li k el y si d e e f f e c t s : P r e m e n s t r u al s y n d r o m e ( 1 3. 2 % ), h e a d a c h e / mi g r ai n e ( 1 0. 7 % ), b r e a s t p ai n

/ t e n d e r n e s s / di s c o mf o r t ( 8. 3 % ), n a u s e a / v o mi ti n g ( 4. 5 % ), a b d o mi n al p ai n / t e n d e r n e s s / di s c o mf o r t 

( 2. 3 % ), m o o d c h a n g e s ( 2. 3 % ). 

L e s s li k el y si d e e f f e c t s : G all bl a d d e r di s e a s e, h y p e r t e n si o n, h e p a ti c a d e n o m a s, el e v a ti o n i n li pi d 

l e v el s

R a r e b u t s e ri o u s si d e e f f e c t s : V e n o u s t h r o m b o e m b oli s m ( ri s k i s g r e a t e s t d u ri n g t h e fi r s t y e a r 

of u s e a n d l e s s t h a n t h e ri s k a s s o ci a t e d wi t h p r e g n a n c y ), h e p a t o c ell ul a r c a r ci n o m a.  W o m e n o v e r 

3 5 y e a r s of a g e w h o s m o k e h a v e a n i n c r e a s e d ri s k of s e ri o u s c a r di o v a s c ul a r e v e n t s f r o m O C P u s e 

i n cl u di n g h e a r t a t t a c k, bl o o d cl o t s o r s t r o k e.

Si d e e f f e c t s s p e ci fi c t o Y a s mi n :  T h e r e m a y b e a sli g h t i n c r e a s e i n ci d e n c e of D e e p V ei n 

T h r o m b o si s ( a v e r y r a r e si d e eff e c t of all O C P s ) f o r Y a s mi n a s c o m p a r e d t o s o m e o t h e r O C P s. 

R a n d o mi z a ti o n ri s k s : S u bj e c t s will b e a s si g n e d t o a t r e a t m e n t p r o g r a m b y c h a n c e, a n d t h e 

t r e a t m e n t t h e s u bj e c t r e c ei v e s m a y p r o v e t o b e l e s s eff e c ti v e o r t o h a v e m o r e si d e eff e c t s t h a n 

t h e o t h e r s t u d y t r e a t m e n t o r o t h e r a v ail a bl e t r e a t m e n t s.  S u bj e c t s a s si g n e d t o t h e c o n ti n u o u s 

O C P t r e a t m e n t g r o u p a r e li k el y t o h a v e m o r e i r r e g ul a r bl e e di n g t h a n t h o s e r a n d o mi z e d t o c y cli c al 

u s e. 

Bl o o d d r a wi n g ( v e ni p u n c t u r e ) ri s k s : D r a wi n g bl o o d m a y c a u s e t e m p o r a r y di s c o mf o r t f r o m 

t h e n e e dl e s ti c k, b r ui si n g, i nf e c ti o n a n d f ai n ti n g. 

P el vi c Ul t r a s o u n d ri s k s : T h e r e c a n b e s o m e di s c o mf o r t a n d o r p r e s s u r e e x p e ri e n c e d wi t h t h e 

p el vi c ul t r a s o u n d a s t hi s i s d o n e t r a n s v a gi n all y.  

Q u e s ti o n n ai r e s : S e v e r al of t h e q u e s ti o n n ai r e s a s k d e t ail e d q u e s ti o n s r e g a r di n g t h e 

p a r ti ci p a n t s m e n t al h e al t h ( a n xi e t y, d e p r e s si o n ), a n d q u ali t y of lif e r e g a r di n g t h e di a g n o si s of 

P C O S a n d h o w i t m a y o r m a y n o t c a u s e s o m e di s t r e s s o r di s c o mf o r t.   If a s u bj e c t i s i d e n tifi e d t o 

b e a t ri s k o r c u r r e n tl y r e p o r ti n g s ui ci d ali t y, f oll o wi n g t h e s t u d y p r o t o c ol, t h e i n v e s ti g a t o r a s w ell 

a s a d e di c a t e d p s y c h ol o gi s t will b e n o tifi e d a n d will d e t e r mi n e if t h a t p a ti e n t s h o ul d b e pl a c e d o n 

a s e c u r e d m e di c al h ol d (li k el y t a k e n t o a n E m e r g e n c y R o o m f o r f u r t h e r e v al u a ti o n ). D e t ail s of t h e 

p r o t o c ol a r e l o c a t e d i n t h e C C O U P S t u d y S ui ci d e I d e a ti o n P r o t o c ol. 

 

 

 

1 3. 3  
M I N I M I Z I N G R I S K S : D e s c ri b e t h e s t e p s y o u h a v e t a k e n t o mi ni mi z e t h e ri s k s / di s c o m f o r t s t o 

s u b j e c t s. E x a m pl e s i n cl u d e :

d e si g ni n g t h e s t u d y t o m a k e u s e o f p r o c e d u r e s i n v ol vi n g l e s s ri s k w h e n a p p r o p ri a t e

mi ni mi zi n g s t u d y p r o c e d u r e s b y t a ki n g a d v a n t a g e o f cli ni c al p r o c e d u r e s c o n d u c t e d o n t h e 

s t u d y p a r ti ci p a n t s

mi ti g a ti n g ri s k s b y pl a n ni n g s p e ci al m o ni t o ri n g o r c o n d u c ti n g s u p p o r ti v e i n t e r v e n ti o n s f o r t h e 

s t u d y

h a vi n g a pl a n f o r e v al u a ti o n a n d p o s si bl e r e f e r r al o f s u b j e c t s w h o r e p o r t s ui ci d al i d e a ti o n

A s w e d o n o t a n ti ci p a t e si g nifi c a n t c h a n g e s i n h o r m o n e l e v el s e a c h m o n t h, w e h a v e li mi t e d bl o o d 

d r a w s t o 1 m o n t h, 3 m o n t h s a n d 6 m o n t h s p o s t s t a r t of O C P t h e r a p y ; t h e r e b y r e d u ci n g 

p r o c e d u r e s t h a t m a y c a u s e di s t r e s s a n d o r p ai n t o t h e p a r ti ci p a n t.  W hil e t h e r e a r e a n u m b e r of 

a d v e r s e si d e eff e c t s a s s o ci a t e d wi t h O C P t h e r a p y ( Y a s mi n ) t hi s i s t h e s a m e a s w h a t w o ul d b e 

e x p e c t e d if t h e y w e r e n o t i n t h e s t u d y a n d s t a r t e d o n t h e m e di c a ti o n f o r m a n a g e m e n t of 

a n o v ul a ti o n o r c o n t r a c e p ti o n i n P C O S.  If a n a d v e r s e r e a c ti o n w e r e t o t a k e pl a c e, p r o c e d u r e s will 



b e s e t i n pl a c e f o r p a r ti ci p a n t s t o c o n t a c t t h e s t u d y t e a m a n d d e t e r mi n e if t hi s w a s i n f a c t r el a t e d 

t o t h e m e di c a ti o n.  I n t h e e v e n t t h a t t h e r e i s a t r u e d r u g r e a c ti o n, w e w o ul d i m m e di a t el y s t o p t h e 

p a ti e n t f r o m c o n ti n ui n g t hi s m e di a ti o n. 

 

1 3. 4  D e s c ri b e t h e r e s o u r c e s i n pl a c e t o c o n d u c t t hi s s t u d y i n a w a y t h a t a s s u r e s p r o t e c ti o n R E S O U R C E S : 

o f t h e ri g h t s a n d w el f a r e o f p a r ti ci p a n t s :   T h e s e r e s o u r c e s t y pi c all y i n cl u d e a p p r o p ri a t el y t r ai n e d 

a n d q u ali fi e d p e r s o n n el (i n t e r m s a v ail a bili t y, n u m b e r, e x p e r ti s e a n d e x p e ri e n c e ), f u n di n g, s p a c e, 

  e q ui p m e n t, a n d ti m e t o d e v o t e t o s t u d y a c ti vi ti e s.  D e p e n di n g o n t h e n a t u r e o f t h e r e s e a r c h s t u d y, 

i n v e s ti g a t o r s s h o ul d c o n si d e r t h e p r o xi mi t y o r a v ail a bili t y o f c ri ti c al r e s o u r c e s t h a t m a y b e e s s e n ti al 

t o t h e s a f e t y a n d w el f a r e o f p a r ti ci p a n t s, s u c h a s

t h e p r o xi mi t y o f a n e m e r g e n c y f a cili t y f o r c a r e o f p a r ti ci p a n t i n j u r y

a v ail a bili t y o f p s y c h ol o gi c al s u p p o r t a f t e r p a r ti ci p a ti o n

r e s o u r c e s f o r p a r ti ci p a n t c o m m u ni c a ti o n, s u c h a s l a n g u a g e t r a n sl a ti o n s e r vi c e s

I nf o r m a ti o n will b e p r o vi d e d i n t h e c o n s e n t f o r m s t h a t i n cl u d e s c o n t a c t i nf o r m a ti o n f o r 

p a r ti ci p a n t s t o c all i n if t h e y h a v e q u e s ti o n s r e g a r di n g t h e s t u d y o r t h ei r ri g h t s.  

1 3. 5   B E N E F I T S : * ( R E Q U I R E D )  N o t e : T h e s e a r e t h e b e n e fi t s t h a t t h e I R B will c o n si d e r d u ri n g t h ei r r e vi e w. 

T h e y a r e n o t n e c e s s a ril y a p p r o p ri a t e t o i n cl u d e i n t h e c o n s e n t f o r m.

P o s si bl e i m m e di a t e a n d / o r di r e c t b e n efi t s t o p a r ti ci p a n t s a n d s o ci e t y a t 

l a r g e ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :

P o si ti v e h e al t h o u t c o m e ( e. g. i m p r o v e m e n t of c o n di ti o n, r eli ef of p ai n, i n c r e a s e d m o bili t y, 

e t c. )

Cl o s e r f oll o w - u p t h a n s t a n d a r d c a r e m a y l e a d t o i m p r o v e d o u t c o m e s o r p a ti e n t e n g a g e m e n t

H e al t h a n d lif e s t yl e c h a n g e s m a y o c c u r a s a r e s ul t of p a r ti ci p a ti o n

K n o wl e d g e m a y b e g ai n e d a b o u t t h ei r h e al t h a n d h e al t h c o n di ti o n s

F e eli n g of c o n t ri b u ti o n t o k n o wl e d g e i n t h e h e al t h o r s o ci al s ci e n c e s fi el d

T h e r e s e a r c h p r e s e n t s a r e a s o n a bl e o p p o r t u ni t y t o f u r t h e r t h e u n d e r s t a n di n g, p r e v e n ti o n, o r 

all e vi a ti o n of a s e ri o u s p r o bl e m aff e c ti n g t h e h e al t h o r w elf a r e of c hil d r e n

O t h e r b e n efi t ( d e s c ri b e b el o w )

N o n e

1 3. 6  E x pl ai n w h y t h e ri s k s t o s u b j e c t s a r e r e a s o n a bl e i n r el a ti o n t o a n ti ci p a t e d R I S K T O B E N E F I T R A T I O : 

b e n e fi t s, i f a n y, t o t h e p a r ti ci p a n t o r s o ci e t y :

P a r ti ci p a n t s i n t hi s s t u d y will b e p r o vi d e d wi t h c u r r e n t s t a n d a r d of c a r e t h e r a p y f o r P C O S.  T h e 

o nl y diff e r e n c e i s t h a t t h e y m a y h a v e m o r e f r e q u e n t bl o o d d r a w s t o c h e c k h o r m o n e l e v el s a n d will 

h a v e a r e - e v al u a ti o n of t h e hi r s u ti s m a n d o v a ri a n m o r p h ol o g y a t t h e e n d of t h e s t u d y.  

1 4. 0  

D a t a a n d S a f e t y M o ni t o ri n g Pl a n

1 4. 2   D A T A A N D S A F E T Y M O N I T O R I N G P L A N : * ( R E Q U I R E D )

All g r e a t e r t h a n mi ni m al ri s k s t u di e s a r e r e q ui r e d t o p r o vi d e a pl a n. 

L a c k o f a n a d e q u a t e pl a n i s o n e o f t h e m o s t c o m m o n r e a s o n s w h y 

I R B a p p r o v al i s d el a y e d.
 



I n s t r u c ti o n s :

D e s c ri b e t h e pl a n f o r m o ni t o ri n g d a t a q u ali t y a n d p a r ti ci p a n t s af e t y. K e y 

a r e a s t h a t s h o ul d b e i n cl u d e d i n t h e pl a n a r e :

A n e x pl a n a ti o n of t h e pl a n t o m o ni t o r d a t a c oll e c ti o n, s t u d y p r o g r e s s, 

a n d s af e t y

A d e s c ri p ti o n of w h o will p e rf o r m t h e m o ni t o ri n g a n d a t w h a t 

f r e q u e n c y ( e. g., t h e P I o nl y, a c o n t r a c t r e s e a r c h o r g a ni z a ti o n, a D a t a 

a n d S af e t y M o ni t o ri n g B o a r d o r D a t a M o ni t o ri n g C o m mi t t e e, e t c. )

T h e t y p e of d a t a a n d e v e n t s t h a t will b e r e vi e w e d ( e. g., a d v e r s e 

e v e n t s, b r e a c h e s of c o nfi d e n ti ali t y, u n a n ti ci p a t e d p r o bl e m s i n v ol vi n g 

ri s k t o p a r ti ci p a n t s o r o t h e r s, u n bli n d e d effi c a c y d a t a, e t c. )

P r o c e d u r e s a n d ti m eli n e f o r c o m m u ni c a ti n g m o ni t o ri n g r e s ul t s t o t h e 

U C S F I R B, t h e s t u d y s p o n s o r, a n d o t h e r a p p r o p ri a t e e n ti ti e s

A s s u r a n c e t h a t t h e r e s e a r c h t e a m will a d h e r e t o t h e U C S F I R B 

r e p o r ti n g r e q ui r e m e n t s

A s a p p r o p ri a t e :

A pl a n f o r c o n d u c ti n g a n d r e p o r ti n g i n t e ri m a n al y si s

Cl e a rl y d efi n e d s t o p pi n g r ul e s

Cl e a rl y d efi n e d r ul e s f o r wi t h d r a wi n g p a r ti ci p a n t s f r o m s t u d y 

i n t e r v e n ti o n s

I n t e r n al ( o n - si t e ) A d v e r s e E v e n t s : T h e s e will b e m o ni t o r e d b y t h e P I w h o will d e t e r mi n e w h e t h e r 

a d efi ni t e, p r o b a bl e o r p o s si bl e r el a t e d A N D s e ri o u s o r u n e x p e c t e d e v e n t h a s o c c u r r e d.  If a n 

e v e n t h a s o c c u r r e d i t will b e r e p o r t e d wi t hi n 5 w o r ki n g d a y s of P I' s a w a r e n e s s o r i m m e di a t el y (i n 

t h e e v e n t of r el a t e d d e a t h s o r lif e - t h r e a t e ni n g e v e n t s ) u si n g t h e i R I S A d v e r s e E v e n t R e p o r ti n g 

F o r m.

 

M o ni t o ri n g of d a t a c oll e c ti o n a n d s t u d y p r o g r e s s : T hi s will b e p e rf o r m e d b y t h e s t u d y i n v e s ti g a t o r 

al o n g wi t h t h e P I e v e r y 2 w e e k s wi t h a c h a r t r e vi e w of t h e c u r r e n t e n r oll e d p a r ti ci p a n t s t o e n s u r e 

l a b s, q u e s ti o n n ai r e s a n d p r o c e d u r e s h a v e b e e n d o n e i n a ti m el y m a n n e r i n a c c o r d a n c e t o t h e 

p r o t o c ol, t h e r e a r e n o b r e a c h e s of c o nfi d e n ti ali t y o r u n a n ti ci p a t e d p r o bl e m s i n v ol vi n g ri s k t o 

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

 

T ri al S t o p pi n g R ul e s :  I n t h e e v e n t t h a t a r a r e b u t s e ri o u s si d e eff e c t s u c h a s a t h r o m b o e m b oli s m 

o r h e p a t o c ell ul a r c a r ci n o m a o c c u r s wi t hi n m ul ti pl e s u bj e c t s wi t hi n a s t u d y g r o u p, t h e P I will 

i n v e s ti g a t e t hi s a d v e r s e e v e n t ( A E ) t o d e t e r mi n e t h e s af e t y of c o n ti n ui n g t h e t ri al f u r t h e r.   A s 

t hi s pil o t s t u d y will b e r e c r ui ti n g i n di vi d u al s o v e r a l o n g p e ri o d of ti m e, t h e P I a n d i n v e s ti g a t o r s 

will m e e t t o di s c u s s o n a n o n - g oi n g b a si s p a ti e n t A E t o d e t e r mi n e if t h e r e i s a n e e d t o s t o p pi n g 

t h e t ri al d u e t o p a ti e n t s af e t y c o n c e r n s. 

 

A s ui ci d al i d e a ti o n a n d d e p r e s si o n p r o t o c ol h a s al s o b e e n s e t i n pl a c e i n c a s e a p a ti e n t i s f o u n d t o 

h a v e a n s w e r e d Q u e s ti o n 9 of t h e B D I - I I s u r v e y s wi t h a s c o r e g r e a t e r t h a n z e r o o r a t o t al s c o r e 

o v e r 1 9.  T h e p r o t o c ol d e t ail s s p e cifi c s t e p s t h a t n e e d t o b e t a k e n i m m e di a t el y i n cl u di n g 

c o n t a c ti n g D r. P a s c h a n d f oll o wi n g u p wi t h t h e p a ti e n t i m m e di a t el y.  D e t ail s of t h e p r o t o c ol h a v e 

b e e n a t t a c h e d t o t hi s a p pli c a ti o n a s a s e p a r a t e d o c u m e n t. 

1 4. 3  Will a D a t a a n d S a f e t y M o ni t o ri n g B o a r d ( D S M B ) D A T A A N D S A F E T Y M O N I T O R I N G B O A R D ( D S M B ) : * 

b e e s t a bli s h e d : ( R E Q U I R E D )

Y e s 

N o 

G ui d eli n e s

A D a t a a n d S af e t y M o ni t o ri n g B o a r d ( D S M B ) o r D a t a M o ni t o ri n g C o m mi t t e e 

( D M C ) i s a f o r m al, i n d e p e n d e n t c o m mi t t e e t h a t i s s p e cifi c all y e s t a bli s h e d t o 

c o n d u c t i n t e ri m m o ni t o ri n g, o v e r si g h t a n d a n al y si s of s t u d y i nf o r m a ti o n a n d 

d a t a t o a s s u r e t h e c o n ti n ui n g s af e t y, effi c a c y, a p p r o p ri a t e n e s s, r el e v a n c e, 

http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/post-approval-reporting-summary-sheet.pdf
http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/post-approval-reporting-summary-sheet.pdf


a n d i n t e g ri t y of t h e s t u d y.

 

T h e U C S F I R B r e s e r v e s t h e ri g h t t o r e q u e s t a D S M B / D M C f o r a n y s t u d y. 

H o w e v e r, t h e f oll o wi n g a r e f a c t o r s t h a t t h e I R B will c o n si d e r w h e n m a ki n g 

t hi s d e t e r mi n a ti o n :

T h e r e i s a si g nifi c a n t li k eli h o o d of a s e ri o u s a d v e r s e e v e n t t o s u bj e c t s

T h e s t u d y i s c o n d u c t e d a t m ul ti pl e si t e s a n d t h e l e v el of ri s k i s g r e a t e r 

t h a n mi ni m al

T h e s t u d y g e n e r a t e s d a t a t h a t a r e bli n d e d o r r a n d o mi z e d

T h e s t u d y i n v ol v e s a l a r g e n u m b e r of p a ti e n t s r a n d o mi z e d t o o n e of 

t w o o r m o r e i n t e r v e n ti o n s

A s t u d y f o r w hi c h t h e p e rf o r m a n c e of a n i n t e ri m a n al y si s i s c r u ci al f o r 

t h e p r o t e c ti o n of t h e s u bj e c t s

Fi r s t u s e i n h u m a n s

Fi r s t u s e i n c hil d r e n

T h e s t u d y i n v ol v e s g e n e t r a n sf e r, s t e m c ell t h e r a p y, o r o t h e r n o v el 

i n t e r v e n ti o n s f o r w hi c h l o n g - t e r m o u t c o m e d a t a a r e n o t k n o w n o r 

a v ail a bl e

1 5. 0  C o n fi d e n ti ali t y, P ri v a c y, a n d D a t a S e c u ri t y

1 5. 1  I n di c a t e h o w s u b j e c t p ri v a c y will b e p r o t e c t e d :P R O T E C T I N G P R I V A C Y : 

C o n d u c t c o n v e r s a ti o n s a b o u t t h e r e s e a r c h i n a p ri v a t e r o o m

A s k t h e s u bj e c t h o w t h e y wi s h t o b e c o m m u ni c a t e d wi t h – w h a t p h o n e n u m b e r s c a n b e 

c all e d, c a n m e s s a g e s b e l ef t, c a n t h e y r e c ei v e m ail a b o u t t h e s t u d y a t h o m e, e t c.

T a k e s p e ci al m e a s u r e s t o e n s u r e t h a t d a t a c oll e c t e d a b o u t s e n si ti v e i s s u e s d o n o t g e t a d d e d 

t o t h ei r m e di c al r e c o r d s o r s h a r e d wi t h o t h e r s wi t h o u t t h e s u bj e c t’ s p e r mi s si o n

O t h e r m e t h o d s ( d e s c ri b e b el o w )

1 5. 2  D o a n y o f t h e i n s t r u m e n t s a s k a b o u t ill e g al o r s ti g m a ti z e d b e h a vi o r :S E N S I T I V E D A T A : 

 Y e s    N o

I M P O R T A N T N O T E : I n di c a t e i n t h e c o n s e n t f o r m w h a t ki n d s o f 

s e n si ti v e i n f o r m a ti o n will b e c oll e c t e d.

1 5. 3  C o ul d a b r e a c h o f p ri v a c y o r C O N S E Q U E N C E S O F A L O S S O F P R I V A C Y O R C O N F I D E N T I A L I T Y : 

c o n fi d e n ti ali t y  r e s ul t i n a n y si g ni fi c a n t c o n s e q u e n c e s t o p a r ti ci p a n t s, s u c h a s c ri mi n al o r ci vil 

li a bili t y, l o s s o f s t a t e o r f e d e r al b e n e fi t s, o r b e d a m a gi n g t o t h e p a r ti ci p a n t' s fi n a n ci al s t a n di n g, 

e m pl o y a bili t y, o r r e p u t a ti o n :

  Y e s     N o

1 5. 4  E x pl ai n a n y e x t r a s t e p s t h a t will b e t a k e n t o a s s u r e E X T R A C O N F I D E N T I A L I T Y M E A S U R E S : 

c o n fi d e n ti ali t y a n d p r o t e c t i d e n ti fi a bl e i n f o r m a ti o n f r o m i m p r o p e r u s e a n d di s cl o s u r e, i f a n y :

S t u d y I D # s will b e c r e a t e d f o r e a c h p a r ti ci p a n t a s a n e x t r a c o nfi d e n ti ali t y m e a s u r e, a s i t i s a n 

e x t r a l a y e r of p r o t e c ti o n f o r p a r ti ci p a n t s a n d d o e s n o t li n k a n y P H I t o t h e s t u d y d a t a.



1 5. 5  D o y o u a n ti ci p a t e t h a t t hi s s t u d y m a y c oll e c t i n f o r m a ti o n t h a t S t a t e o r F e d e r al  R E P O R T A B I L I T Y : *

l a w r e q ui r e s t o b e r e p o r t e d t o o t h e r o f fi ci al s, s u c h a s el d e r a b u s e, c hil d a b u s e, o r t h r e a t t o s el f o r 

o t h e r s : ( R E Q U I R E D )

 Y e s    N o

T h e c o n fi d e n ti ali t y a n d p ri v a c y s e c ti o n o f t h e c o n s e n t f o r m s h o ul d 

i n cl u d e t hi s a s a p o s si bl e ri s k o f p a r ti ci p a ti o n. 
 

D e s c ri b e t h e t y p e s of r e p o r t a bl e i nf o r m a ti o n t h e r e s e a r c h t e a m m a y * 

e n c o u n t e r a n d p r o vi d e t h e d e t ail s of t h e r e p o r ti n g pl a n : ( R E Q U I R E D )

A t t w o s e p a r a t e ti m e p oi n t s d u ri n g t hi s s t u d y a q u e s ti o n n ai r e will b e s e n t t o p a r ti ci p a n t s t o 

e v al u a t e f o r si g n s / s y m p t o m s of D e p r e s si o n. A t a n y p oi n t w h e t h e r o n q u e s ti o n n ai r e o r o n v e r b al 

r e p o r t t h e r e i s c o n c e r n t h a t a p a r ti ci p a n t i s a t ri s k f o r b e c o mi n g s ui ci d al, t hi s will b e r e p o r t e d 

i m m e di a t el y ( b o t h i n t h e p a ti e n t' s m e di c al r e c o r d a n d s t u d y fil e ) a n d s t e p s will b e f oll o w e d b a s e d 

o n t h e S ui ci d al I d e a ti o n P r o t o c ol. T o e n s u r e t h e s af e t y of t h e i n di vi d u al, D r. P a s c h ( cli ni c al 

p s y c h ol o gi s t a t U C S F ) will b e n o tifi e d i m m e di a t el y s o t h a t f u r t h e r e v al u a ti o n a n d m a n a g e m e n t 

c a n b e t a k e n. A s e t of q u e s ti o n s a r e a v ail a bl e o n t h e p r o t o c ol t o e v al u a t e i m mi n e n t ri s k of 

h a r m.   Of n o t e, t h e s t u d y fil e wi t h t h e r e p o r t e d e v e n t will n o t c o n t ai n t h e n a m e o r a n y i d e n tif yi n g 

i nf o r m a ti o n of t h e p a r ti ci p a n t. 

1 5. 6  Will t hi s s t u d y o b ai n a C e r ti fi c a t e o f C o n fi d e n ti ali t y :C E R T I F I C A T E O F C O N F I D E N T I A L I T Y : 

  Y e s     N o

1 5. 7  Will t h e r e b e a n y s h a ri n g o f  r e s e a r c h t e s t r e s ul t s S H A R I N G O F R E S E A R C H R E S U L T S : E X P E R I M E N T A L

wi t h s u b j e c t s o r t h ei r c a r e p r o vi d e r s :

  Y e s     N o

1 5. 8  Will a n y p e r s o n al i d e n ti fi e r s b e c oll e c t e d : I D E N T I F I E R S : * ( R E Q U I R E D )  

 Y e s    N o

C h e c k all t h e i d e n tifi e r s t h a t m a y b e i n cl u d e d :

N a m e s

D a t e s

P o s t al a d d r e s s e s

P h o n e n u m b e r s

F a x n u m b e r s

E m ail a d d r e s s e s

S o ci al S e c u ri t y N u m b e r s *

M e di c al r e c o r d n u m b e r s

H e al t h pl a n n u m b e r s

A c c o u n t n u m b e r s

Li c e n s e o r c e r tifi c a t e n u m b e r s

V e hi cl e I D n u m b e r s

D e vi c e i d e n tifi e r s o r s e ri al n u m b e r s

W e b U R L s

I P a d d r e s s n u m b e r s

Bi o m e t ri c i d e n tifi e r s

F a ci al p h o t o s o r o t h e r i d e n tifi a bl e i m a g e s

A n y o t h e r u ni q u e i d e n tifi e r



C o ul d s t u d y r e c o r d s i n cl u d e   p h o t o s o r i m a g e s ( e v e n ' u ni d e n tifi a bl e' * A N Y

o n e s ) : ( R E Q U I R E D )

  Y e s     N o

1 5. 9   Will i d e n ti fi a bl e i n f o r m a ti o n b e s h a r e d wi t h o u t si d e g r o u p s :D A T A D I S C L O S U R E : 

  Y e s     N o

1 5. 1 1  ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : * D A T A C O L L E C T I O N A N D S T O R A G E : ( R E Q U I R E D )

C oll e c ti o n m e t h o d s :

P a p e r - b a s e d ( s u r v e y s, l o g s, di a ri e s, e t c. )

El e c t r o ni c c a s e r e p o r t f o r m s ( C R F s ), s u c h a s O n C o r e o r a n o t h e r cli ni c al t ri al m a n a g e m e n t 

p o r t al

W e b - b a s e d o nli n e s u r v e y s o r c o m p u t e r - a s si s t e d i n t e r vi e w t o ol

M o bil e a p pli c a ti o n s ( m o bil e o r t a bl e t - b a s e d )

W e a r a bl e d e vi c e s

A u di o / vi d e o r e c o r di n g s

O t h e r :

W h a t o nli n e s u r v e y t o ol will y o u u s e : * ( R E Q U I R E D )

Q u al t ri c s ( R e c o m m e n d e d )

R e d C A P ( R e c o m m e n d e d )

S u r v e y M o n k e y ( N O T r e c o m m e n d e d a n d m a y r e q ui r e U C S F I T S S e c u ri t y r e vi e w )

O t h e r

D a t a will b e c oll e c t e d / s t o r e d i n s y s t e m s o w n e d b y ( c h e c k all t h a t a p pl y ) : * 
( R E Q U I R E D )

U C S F

S F V A M C

A m a z o n ( A m a z o n Cl o u d )

O t h e r a c a d e mi c i n s ti t u ti o n

3 r d p a r t y v e n d o r ( b u si n e s s e n ti t y )

O t h e r ( e x pl ai n b el o w )

1 5. 1 2  I n di c a t e h o w d a t a a r e k e p t s e c u r e a n d p r o t e c t e d f r o m i m p r o p e r u s e a n d D A T A S E C U R I T Y : 

di s cl o s u r e ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :   N O T E : W h e n e v e r p o s si bl e, d o n o t s t o r e s u b j e c t i d e n ti fi e r s o n 

l a p t o p s, P D A s, o r o t h e r p o r t a bl e d e vi c e s. I f y o u c oll e c t s u b j e c t i d e n ti fi e r s o n p o r t a bl e d e vi c e s, 

y o u M U S T e n c r y p t t h e d e vi c e s.

D a t a a r e s t o r e d s e c u r el y i n M y R e s e a r c h

D a t a a r e c o d e d ; d a t a k e y i s d e s t r o y e d a t e n d of s t u d y

D a t a a r e c o d e d ; d a t a k e y i s k e p t s e p a r a t el y a n d s e c u r el y

D a t a a r e k e p t i n a l o c k e d fil e c a bi n e t

D a t a a r e k e p t i n a l o c k e d offi c e o r s ui t e

El e c t r o ni c d a t a a r e p r o t e c t e d wi t h a p a s s w o r d

D a t a a r e s t o r e d o n a s e c u r e n e t w o r k

D a t a a r e c oll e c t e d / s t o r e d u si n g R E D C a p o r R E D C a p S u r v e y

D a t a a r e s e c u r el y s t o r e d i n O n C o r e

1 5. 1 3  



  C o n fi r m b el o w t h a t y o u will k e e p d a t a c o n fi d e n ti al : * D A T A S E C U R I T Y : ( R E Q U I R E D )  I will k e e p 

a n y d a t a s e t s t h a t i n cl u d e i d e n ti fi e r s s e c u r e a n d p r o t e c t e d f r o m i m p r o p e r u s e a n d di s cl o s u r e b y 

u si n g m e t h o d s s u c h a s :

P h y si c al S e c u ri t y – K e e pi n g d a t a i n l o c k e d fil e c a bi n e t s, l o c k e d o f fi c e s, l o c k e d s ui t e s, a n d 

p h y si c all y s e c u ri n g c o m p u t e r s a n d s e r v e r s.

El e c t r o ni c S e c u ri t y – F oll o wi n g U C S F mi ni m u m s e c u ri t y s t a n d a r d s f o r el e c t r o ni c i n f o r m a ti o n 

, w hi c h i n cl u d e s ( b u t i s n o t li mi t e d t o ) : n o t s t o ri n g i d e n ti fi e r s o n p o r t a bl e d e vi c e s r e s o u r c e s

li k e l a p t o p s o r fl a s h d ri v e s i f t h e y a r e u n e n c r y p t e d, e n c r y p ti n g p o r t a bl e d e vi c e s, a n d s t o ri n g 

d a t a i n p a s s w o r d - p r o t e c t e d fil e s a n d o n s e c u r e n e t w o r k s.

 

Y e s 

1 5. 1 5  S t u d y d a t a will b e :H I P A A A P P L I C A B I L I T Y :  

D e ri v e d f r o m t h e I n t e g r a t e d D a t a R e p o si t o r y ( I D R ) o r T h e H e al t h R e c o r d D a t a S e r vi c e 

( T H R E D S ) a t S F G H

D e ri v e d f r o m a m e di c al r e c o r d ( e. g. A P e X, O n C o r e, e t c. I d e n tif y s o u r c e b el o w )

A d d e d t o t h e h o s pi t al o r cli ni c al m e di c al r e c o r d

C r e a t e d o r c oll e c t e d a s p a r t of h e al t h c a r e

O b t ai n e d f r o m t h e s u bj e c t, i n cl u di n g i n t e r vi e w s, q u e s ti o n n ai r e s

O b t ai n e d O N L Y f r o m a f o r ei g n c o u n t r y o r c o u n t ri e s

O b t ai n e d O N L Y f r o m r e c o r d s o p e n t o t h e p u bli c

O b t ai n e d f r o m e xi s ti n g r e s e a r c h r e c o r d s

N o n e of t h e a b o v e

U nl e s s a w ai v e r o f A u t h o ri z a ti o n i s g r a n t e d, i n a d di ti o n t o t h e 

 c o n s e n t f o r m, p a r ti ci p a n t s will n e e d t o si g n  U C S F R e s e a r c h S u b j e c t 

A u t h o ri z a ti o n F o r m  ( H I P A A F o r m ). N E W R E Q U I R E M E N T - T hi s f o r m 

s h o ul d b e u pl o a d e d i n t h e O t h e r S t u d y D o c u m e n t s s e c ti o n o f t h e 

F ail u r e t o o b t ai n H I P A A I ni ti al R e vi e w S u b mi s si o n P a c k e t F o r m. 

A u t h o ri z a ti o n f o r r e s e a r c h i s o n e o f t h e m o s t c o m m o n fi n di n g s f r o m 

Q I U R o u ti n e Si t e Vi si t s. Y o u r I R B a p p r o v al l e t t e r will i n cl u d e 

i n s t r u c ti o n s a b o u t H I P A A r e q ui r e m e n t s s p e ci fi c t o y o u r s t u d y.

If d e ri v e d f r o m a m e di c al r e c o r d, i d e n tif y s o u r c e :

A P e X

1 5. 1 6  D o e s t h e r e s e a r c h r e q ui r e a c c e s s t o a n y o f H I P A A - P E R M I S S I O N T O A C C E S S S E N S I T I V E D A T A : * 

t h e f oll o wi n g t y p e s o f h e al t h i n f o r m a ti o n f r o m t h e m e di c al r e c o r d : ( c h e c k all t h a t a p pl y ) 

( R E Q U I R E D )

D r u g o r al c o h ol a b u s e, di a g n o si s o r t r e a t m e n t

H I V / A I D S t e s ti n g i nf o r m a ti o n

G e n e ti c t e s ti n g i nf o r m a ti o n

M e n t al h e al t h di a g n o si s o r t r e a t m e n t

N o n e of t h e a b o v e

I m p o r t a n t n o t e : E n s u r e t h a t p a r ti ci p a n t s i ni ti al t h e c o r r e s p o n di n g 

li n e ( s ) i n S e c ti o n C o f t h e H I P A A a u t h o ri z a ti o n f o r m  d u ri n g t h e 

c o n s e n t p r o c e s s.

http://it.ucsf.edu/security
http://it.ucsf.edu/security
http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/ucsf-hipaa-authorization-research.docx
http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/ucsf-hipaa-authorization-research.docx
http://irb.ucsf.edu/sites/hrpp.ucsf.edu/files/ucsf-hipaa-authorization-research.doc


1 6. 0  Fi n a n ci al C o n si d e r a ti o n s

1 6. 1  Will s u b j e c t s b e p ai d f o r p a r ti ci p a ti o n, r ei m b u r s e d f o r ti m e o r e x p e n s e s, o r r e c ei v e a n y * P A Y M E N T : 

o t h e r ki n d o f c o m p e n s a ti o n : ( R E Q U I R E D )

 Y e s    N o

1 6. 2  S u b j e c t s p a y m e n t o r c o m p e n s a ti o n m e t h o d ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :P A Y M E N T M E T H O D S : 

P a y m e n t s will b e ( c h e c k all t h a t a p pl y ) :

C a s h

C h e c k

Gif t c a r d

D e bi t c a r d

U C S F R e s e a r c h S u bj e c t P a y m e n t C a r d

R ei m b u r s e m e n t f o r p a r ki n g a n d o t h e r e x p e n s e s

O t h e r :

1 6. 3  D e s c ri b e t h e s c h e d ul e a n d a m o u n t s o f p a y m e n t s, i n cl u di n g t h e t o t al s u b j e c t s P A Y M E N T S C H E D U L E : 

c a n r e c ei v e f o r c o m pl e ti n g t h e s t u d y : 

I f t h e r e a r e m ul ti pl e vi si t s o v e r ti m e, e x pl ai n h o w p a y m e n t s will b e p r o r a t e d f o r p a r ti al 

c o m pl e ti o n

I f d e vi a ti n g f r o m r e c o m m e n d a ti o n s i n S u b j e c t P a y m e n t G ui d eli n e s, i n cl u d e s p e ci fi c 

j u s ti fi c a ti o n b el o w

P a ti e n t s will b e eli gi bl e t o r e c ei v e u p t o $ 1 0 0 t h r o u g h t h e f o r m of a n A m a z o n gif t c a r d b y 

p a r ti ci p a ti n g i n t h e s t u d y.  

· A t t h e e n d of t h e 1  cli ni c vi si t ( M o n t h 1 – bl o o d d r a w ), p a r ti ci p a n t s will r e c ei v e a $ 2 5 gif t c a r d.s t

· A t t h e e n d of t h e 2  cli ni c vi si t ( M o n t h 3 – f oll o w u p vi si t, bl o o d d r a w a n d o nli n e s u r v e y s ), n d

p a r ti ci p a n t s will r e c ei v e a n o t h e r $ 2 5 gif t c a r d.

· A t t h e e n d of t h e 3  a n d fi n al cli ni c vi si t ( M o n t h 6 – f oll o w u p vi si t, p el vi c ul t r a s o u n d, s ki n e x a m r d

a n d o nli n e s u r v e y s ), t h o s e w h o h a v e c o m pl e t e d all s t u d y p r o c e d u r e s will r e c ei v e a $ 5 0 A m a z o n 

gif t c a r d. 

1 6. 4  Will s u b j e c t s o r t h ei r i n s u r a n c e b e c h a r g e d f o r a n y s t u d y a c ti vi ti e s :C O S T S T O S U B J E C T S : 

 Y e s    N o

D e s c ri b e t h e c o s t s t h a t m a y b e i n c u r r e d b y s u bj e c t s o r 3 r d p a r t y p a y e r s a s 

a r e s ul t of p a r ti ci p a ti o n :

E x pl ai n w h y i t i s a p p r o p ri a t e t o c h a r g e t h o s e c o s t s t o t h e s u bj e c t s

o m p a r e s u bj e c t s’ c o s t s t o t h e c h a r g e s If t hi s i s a t h e r a p e u ti c s t u d y, c

t h a t w o ul d t y pi c all y b e a s s o ci a t e d wi t h r e c ei vi n g c a r e off - s t u d y ( e. g. i s 

i t m o r e e x p e n si v e t o p a r ti ci p a t e i n t hi s s t u d y t h a n t o r e c ei v e c a r e off -

s t u d y ? )

D e p e n di n g o n e a c h p a r ti ci p a n t s i n s u r a n c e c a r ri e r t h e r e c a n b e a c o s t a s s o ci a t e d wi t h o b t ai ni n g 

t h e s p e cifi c o r al c o n t r a c e p ti v e pill t h a t will b e u tili z e d i n t hi s s t u d y.  T hi s w o ul d b e t y pi c al e v e n if 

t h e p a ti e n t i s n o t i n t h e s t u d y.  W e d o al s o a n ti ci p a t e a t t h e 3 m o n t h ti m e p oi n t t h a t t h e p a ti e n t' s 



i n s u r a n c e will c o v e r c e r t ai n f oll o w u p l a b s t o b e d o n e a t t h ei r i n s u r a n c e r e c o m m e n d e d l a b o r a t o r y 

t h a t a r e c o n si d e r e d r o u ti n e i n cli ni c f oll o w u p vi si t s a n d n o t u ni q u el y s p e cifi c t o t hi s r e s e a r c h 

s t u d y.  I n g e n e r al h o w e v e r, m o s t f oll o w u p l a b s t h r o u g h o u t t h e 6 m o n t h s a r e f o r r e s e a r c h 

p u r p o s e s, a n d will b e p ai d f o r b y t h e s t u d y t e a m s o t h a t p a r ti ci p a n t s will n o t i n c u r a n y c o s t.  

1 7. 0  Q u ali fi c a ti o n s o f K e y S t u d y P e r s o n n el

1 7. 1              N O T E : T hi s i n f o r m a ti o n i s r e q ui r e d a n d y o u r a p pli c a ti o n will b e 

c o n si d e r e d i n c o m pl e t e wi t h o u t i t. I f t hi s s t u d y i n v ol v e s i n v a si v e o r ri s k y 

p r o c e d u r e s, o r p r o c e d u r e s r e q ui ri n g s p e ci al t r ai ni n g o r c e r ti fi c a ti o n, pl e a s e 

i d e n ti f y w h o will b e c o n d u c ti n g t h e s e p r o c e d u r e s a n d p r o vi d e d e t ail s 

a b o u t t h ei r q u ali fi c a ti o n s a n d t r ai ni n g. Al s o i d e n ti f y e a c h p e r s o n w h o will b e 

i n v ol v e d i n t h e c o n s e n t p r o c e s s. Cli c k t h e o r a n g e q u e s ti o n m a r k f o r m o r e 

       i n f o r m a ti o n a n d e x a m pl e s. U n d e r q u ali fi c a ti o n s, pl e a s e i n cl u d e :

A c a d e mi c Ti tl e

I n s ti t u ti o n al A f fili a ti o n ( U C S F, S F G H, V A M C, e t c. )

D e p a r t m e n t

C e r ti fi c a ti o n s

              N o v e m b e r, 2 0 1 5 - N E W D e fi ni ti o n o f K e y S t u d y P e r s o n n el a n d 

    C I T I T r ai ni n g  R e q ui r e m e n t s :   

  i n cl u d e t h e P ri n ci p al I n v e s ti g a t o r, o t h e r U C S F K e y S t u d y P e r s o n n el 

i n v e s ti g a t o r s a n d r e s e a r c h p e r s o n n el w h o a r e di r e c tl y i n v ol v e d i n c o n d u c ti n g 

r e s e a r c h wi t h s t u d y p a r ti ci p a n t s o r w h o a r e di r e c tl y i n v ol v e d i n u si n g s t u d y 

p a r ti ci p a n t s’ i d e n ti fi a bl e p ri v a t e i n f o r m a ti o n d u ri n g t h e c o u r s e o f t h e r e s e a r c h. 

K e y P e r s o n n el al s o i n cl u d e f a c ul t y m e n t o r s / a d vi s o r s w h o p r o vi d e di r e c t 

o v e r si g h t t o P o s t d o c t o r al F ell o w s, R e si d e n t s a n d Cli ni c al F ell o w s s e r vi n g a s P I 

        o n t h e I R B a p pli c a ti o n.  T h e I R B r e q ui r e s t h a t all K e y S t u d y P e r s o n n el 

c o m pl e t e H u m a n S u b j e c t s P r o t e c ti o n T r ai ni n g t h r o u g h   C I T I p ri o r t o a p p r o v al o f 

a n e w s t u d y, o r a m o di fi c a ti o n i n w hi c h K S P a r e b ei n g a d d e d. M o r e i n f o r m a ti o n 

    o n t h e C I T I t r ai ni n g r e q ui r e m e n t c a n b e f o u n d o n o u r w e b si t e .        

K S P N a m e

D e s c ri p ti o n o f S t u d y 

R e s p o n si bili ti e s - B ri e fl y 

d e s c ri b e w h a t will e a c h 

p e r s o n b e d oi n g o n t h e s t u d y. 

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

r e q ui ri n g s p e ci al e x p e r ti s e o r 

c e r ti fi c a ti o n, i d e n ti f y w h o will 

b e c a r r yi n g t h e s e o u t. Al s o 

i d e n ti f y w h o will b e o b t ai ni n g 

i n f o r m e d c o n s e n t.

Q u ali fi c a ti o n s, Li c e n s u r e, a n d 

T r ai ni n g

M o d y, A r m ai ti

F ell o w i n v e s ti g a t o r w h o i s 

p ri m a ril y i n v ol v e d i n 

w ri ti n g u p t h e p r o t o c ol, 

I R B a p pli c a ti o n, a n d 

c o n s e n t f o r m s. S h e will 

b e i n v ol v e d i n o b t ai ni n g 

i nf o r m e d c o n s e n t, 

c o n t a c ti n g p a r ti ci p a n t s 

t h r o u g h p h o n e c all s

/ e m ail s, s e ei n g 

p a r ti ci p a n t s a t s t u d y 

vi si t s, e v al u a ti n g e a c h 

p a r ti ci p a n t s m o difi e d 

F e r ri m a n - G all w e y 

M D p h y si ci a n, affili a t e d 

wi t h U C S F, wi t hi n t h e 

P e di a t ri c E n d o c ri n ol o g y 

D e p a r t m e n t, C o m pl e t e d 

Ci ti t r ai ni n g
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hi r s u ti s m s c o r e a t s t u d y 

vi si t s, a n al y zi n g d a t a 

o u t c o m e s, w ri t e u p

H u d dl e s t o n, H e a t h e r G

P ri m a r y I n v e s ti g a t o r 

o v e r s e ei n g t h e s t u d y 

p r o t o c ol, I R B a p pli c a ti o n, 

g r a n t p r o p o s al s, s t u d y 

m e t h o d s / p r o c e d u r e s a n d 

d a t a a n al y si s.

M D p h y si ci a n, affili a t e d 

wi t h U C S F, wi t hi n t h e O b

/ G y n, R e p r o d u c ti v e 

S ci e n c e s D e p a r t m e n t, 

C o m pl e t e d Ci ti t r ai ni n g

M c g o u g h, Al e x a n d r a M

O v e r s e e s r e c r ui t m e n t 

a n d e n r oll m e n t, 

c o o r di n a t e s s t u d y vi si t s 

a n d s u bj e c t r e m u n e r a ti o n.

Cli ni c al R e s e a r c h 

C o o r di n a t o r, r e s e a r c h 

s u p p o r t s t aff

C e d a r s, M a r c ell e M D, M D

C o -i n v e s ti g a t o r 

o v e r s e ei n g t h e s t u d y 

p r o t o c ol, s t u d y m e t h o d s

/ p r o c e d u r e s a n d d a t a 

a n al y si s.

M D p h y si ci a n, affili a t e d 

wi t h U C S F, wi t hi n t h e O b

/ G y n, R e p r o d u c ti v e 

S ci e n c e s D e p a r t m e n t

W o n g, J e ni s e M D, P h D

R e s e a r c h p e r s o n n el 

o v e r s e ei n g t h e s t u d y 

p r o t o c ol, s t u d y m e t h o d s 

a n d d a t a a n al y si s

M D, P h D, affili a t e d wi t h 

U C S F, wi t hi n t h e 

P e di a t ri c E n d o c ri n ol o g y 

d e p a r t m e n t

L e n h a r t, Ni k ol a u s J

Will b e h el pi n g wi t h 

o b t ai ni n g i nf o r m e d 

c o n s e n t of p a r ti ci p a n t s, 

c o n t a c t p e r s o n f o r 

p a r ti ci p a n t s wi t h r e g a r d s 

t o p r o c e d u r e s a n d s t u d y 

vi si t s d u ri n g t h e s t u d y.

Cli ni c al R e s e a r c h 

C o o r di n a t o r

U C S F C e n t e r f o r 

R e p r o d u c ti v e H e al t h

P a s c h, L a u ri

C o n t a c t p e r s o n i n t h e 

B D I - I I P r o t o c ol i n t h e 

e v e n t a p a r ti ci p a n t 

e n d o r s e s c o n c e r n f o r 

s ui ci d al i d e a ti o n o r 

i n t e n t.

Cli ni c al P s y c h ol o gi s t wi t h 

t h e U C S F C e n t e r f o r 

R e p r o d u c ti v e H e al t h

C o rl e y, J a mi e

Will b e h el pi n g wi t h 

o b t ai ni n g i nf o r m e d 

c o n s e n t of p a r ti ci p a n t s, 

c o n t a c t p e r s o n f o r 

p a r ti ci p a n t s wi t h r e g a r d s 

t o p r o c e d u r e s a n d s t u d y 

vi si t s d u ri n g t h e s t u d y. 

H el p wi t h p r o c e s si n g 

bl o o d.

Cli ni c al R e s e a r c h 

C o o r di n a t o r

U C S F C e n t e r f o r 

R e p r o d u c ti v e H e al t h

F ell o w i n v e s ti g a t o r w h o 

will b e h el pi n g wi t h 

s c r e e ni n g, r e c r ui t m e n t

/ e n r oll m e n t, a n d 

f oll o wi n g u p o n p a ti e n t 

t a s k s / p r o c e d u r e s, 

i n cl u di n g c o n t a c ti n g 

p a r ti ci p a n t s t h r o u g h 

M D p h y si ci a n, affili a t e d 

wi t h U C S F, wi t hi n t h e 

R e p r o d u c ti v e 



M o r ri s, J e r ri n e R p h o n e c all s / e m ail s, 

s e ei n g p a r ti ci p a n t s a t 

s t u d y vi si t s, e v al u a ti n g 

e a c h p a r ti ci p a n t s 

m o difi e d F e r ri m a n -

G all w e y hi r s u ti s m s c o r e 

a t s t u d y vi si t s, a n d 

a n al y zi n g d a t a o u t c o m e s.

E n d o c ri n ol o g y a n d 

I nf e r tili t y D e p a r t m e n t, 

c o m pl e t e d Ci ti t r ai ni n g

L o di s h, M a y a B

R e s e a r c h m e n t o r 

o v e r s e ei n g t h e s t u d y 

f r o m t h e P e di a t ri c 

E n d o c ri n ol o g y di vi si o n. 

Al s o p r o vi di n g 

mi s c ell a n e o u s 

d e p a r t m e n t al / di vi si o n al 

f u n di n g a s n e e d e d f o r e -

gif t c a r d s t o p a r ti ci p a n t s.

M D p h y si ci a n, affili a t e d 

wi t h U C S F, wi t hi n t h e 

P e di a t ri c E n d o c ri n ol o g y 

di vi si o n, c o m pl e t e d Ci ti 

t r ai ni n g.

1 8. 0  O t h e r A p p r o v al s a n d R e gi s t r a ti o n s

1 8. 1    D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e a d mi ni s t r a ti o n o f v a c ci n e s * A D M I N I S T R A T I O N O F R E C O M B I N A N T D N A : 

p r o d u c e d u si n g r e c o m bi n a n t D N A t e c h n ol o gi e s t o h u m a n s u b j e c t s : ( H el p Li n k a d d e d A u g ' 1 5 )

( R E Q U I R E D )

  Y e s     N o

1 8. 2  D o e s t hi s s t u d y i n v ol v e h u m a n g e n e t r a n s f e r ( N O T E : R e q ui r e s N I H * H U M A N G E N E T R A N S F E R : 

R e c o m bi n a n t D N A A d vi s o r y C o m mi t t e e ( R A C ) r e vi e w p ri o r t o I R B a p p r o v al ) : ( R E Q U I R E D )  

  Y e s     N o

1 8. 4  I n di c a t e i f t hi s s t u d y i n v ol v e s o t h e r r e g ul a t e d m a t e ri al s a n d r e q ui r e s a p p r o v al O T H E R A P P R O V A L S : 

a n d / o r a u t h o ri z a ti o n f r o m t h e f oll o wi n g r e g ul a t o r y c o m mi t t e e s :

I n s ti t u ti o n al Bi ol o gi c al S af e t y C o m mi t t e e ( I B C )

S p e cif y B U A # :

I n s ti t u ti o n al A ni m al C a r e a n d U s e C o m mi t t e e ( I A C U C )

S p e cif y I A C U C # :

C o n t r oll e d S u b s t a n c e s

1 9. 0  E n d o f S t u d y A p pli c a ti o n

1 9. 1  E n d o f S t u d y A p pli c a ti o n F o r m             T o c o n ti n u e w o r ki n g o n t h e S t u d y 

: Cli c k o n t h e s e c ti o n y o u n e e d t o e di t i n t h e l e f t - h a n d m e n u. R e m e m b e r t o s a v e A p pli c a ti o n

        t h r o u g h t h e e n ti r e S t u d y A p pli c a ti o n a f t e r m a ki n g c h a n g e s.  I f y o u a r e d o n e w o r ki n g o n 

        :t h e S t u d y A p pli c a ti o n  B e f o r e p r o c e e di n g, pl e a s e g o b a c k t o S e c ti o n I m p o r t a n t : 

4. 0 I ni ti al S c r e e ni n g Q u e s ti o n s a n d S a v e a n d C o n ti n u e t h r o u g h t h e f o r m t o m a k e s u r e all t h e 

r el e v a n t s e c ti o n s a n d q u e s ti o n s h a v e b e e n i n cl u d e d. I f y o u' v e c h a n g e d a n y a n s w e r s si n c e 

y o u s t a r t e d, t h e b r a n c hi n g m a y h a v e c h a n g e d. Y o u r a p pli c a ti o n will b e i n c o m pl e t e a n d i t will 

        h a v e t o b e r e t u r n e d f o r c o r r e c ti o n s.  O n c e y o u a r e s u r e t h e f o r m i s c o m pl e t e, cli c k 



S a v e a n d C o n ti n u e. I f t hi s i s a n e w s t u d y, y o u will a u t o m a ti c all y e n t e r 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 f o r m, w h e r e y o u c a n a t t a c h c o n s e n t f o r m s o r o t h e r s t u d y d o c u m e n t s. 

        R e vi e w t h e  f o r a li s t o f r e q ui r e d a t t a c h m e n t s.I niti al R e vi e w S u b missi o n C h e c klist    

       A n s w e r all q u e s ti o n s a n d a t t a c h all r e q ui r e d d o c u m e n t s t o s p e e d u p y o u r a p p r o v al.  

                                

T h e U C S F I R B w a n t s y o u r f e e d b a c k a b o u t t hi s n e w f o r m. Pl e a s e cli c k 

t h e li n k t o t a k e a   a b o u t t h e n e w a p pli c a ti o n f o r m.b ri ef s u r v e y
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