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W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y Instit uti o n al R e vi e w B o ar d ( I R B) 

Offi c e of R es e ar c h As s ur a n c es  – N eill 4 2 7  
P. O . B o x 6 4 3 1 4 3, P ull m a n, W A 9 9 1 6 4‐3 1 4 3  

T el e p h o n e: ( 5 0 9) 3 3 5 ‐7 6 4 6    E m ail: ir b@ w s u. e d u  W e b sit e: htt p:// w w w.ir b. w s u. e d u/  

 
H u m a n S u bj e ct A p pli c ati o n  

N o n -E x e m pt ( E x p e dit e d a n d F ull B o ar d R e vi e w)  
 

I R B U S E O N L Y  
I R B a p pli c ati o n N o: __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

I n stit uti o n al R e vi e w B o ar d: T h es e a ss ur a n c e s ar e a c c e pt a bl e  a n d t his pr oj e ct h a s a d e q u at e pr ot e cti o n s f or p arti ci p a nts.  T his pr oj e ct 
h a s b e e n pr o p erl y r e vi e w e d a n d fil e d a n d is i n c o m pli a n c e wit h f e d er al a n d st at e l a w, a n d U ni v ersit y r e g ul ati o n. 1   
 
R e vi e w St at u s As si g n e d:  

           E x p e dit e d               F ull B o ar d  

           N o I R B R e vi e w R e q uir e d              E x e m pt               N o n ‐R e g ul at or y R e vi e w  

 
A p pr o v e d at t h e F ull B o ar d M e eti n g o n: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

A p pr o v e d as E x p e dit e d u n d er     4 5 C F R 4 6. 1 1 0 … or       2 1 C F R 5 6. 1 1 0 …. 

    1         2         3          4         5         6          7          8 

L e n gt h of ti m e: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  

W ai v er ( s) or Alt er ati o n ( s) u n d er : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 

 
Si g n at ur e:        Pri nt N a m e:          D at e:        
 

I n str u cti o n s 

•  D o n ot  b e gi n d at a c oll e cti o n pri or t o I R B a p pr o v al.  

•  All m at eri al s m u st b e t y p e d; h a n d writt e n m at eri al s will b e r et ur n e d.  

•  If r e q uir e d, c o m pl et e t h e a d d e n d u m s at w w w.ir b. w s u. e d u /f or m s -a s p  a n d s u b mit t h e m al o n g wit h t h e 
a p pli c ati o n.  

•  D o n ot  le a v e a q u e sti o n bl a n k; writ e " n / a " if a q u e sti o n d o e s n ot a p pl y t o t h e a p pli c ati o n.  
• If a n y p orti o n of y o ur r e s e ar c h i s c o n d u ct e d at a n y Pr o vi d e n c e H e alt h C ar e Mi ni str y (i n cl u di n g 

Pr o vi d e n c e M e di c al Gr o u p s) a n d / or St. L u k e' s R e h a bilit ati o n I n stit ut e, y o ur pr oj e ct m u st r e c ei v e r e vi e w 
a n d a p pr o v al b y Pr o vi d e n c e I R B - S p o k a n e a n d y o u s h o ul d c o nt a ct eit h er Pr o vi d e n c e I R B -S p o k a n e W S U 
H R P P at 3 3 5 -7 6 4 6 pri or t o fili n g t hi s a p pli c ati o n.  

• W S U r e s e ar c h er s (f a c ult y a n d st aff) u si n g D S H S r e c or d s or f a ciliti e s s h o ul d c o nt a ct W S U H R P P at 3 3 5 -
7 6 4 6 pri or t o fili n g t hi s a p pli c ati o n.  

 
1  htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 4/ 4 5 - 5 0-r es e ar c h-i n v ol vi n g-h u m a n -s u bj e cts. p df/  a n d 

htt ps:/ / ors o. w s u. e d u / d o c u m e nts / 2 0 1 8/ 0 2/ o gr d -m e m o -4. p df/  

mailto:irb@wsu.edu
http://www.irb.wsu.edu/
https://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/04/45-50-research-involving-human-subjects.pdf/
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• W S U r e s e ar c h er s (f a c ult y a n d st aff) p arti ci p ati n g i n r e s e ar c h wit h P a cifi c N ort h w e st U ni v er sit y of H e alt h 
S ci e n c e s ( P N W U) i n v e sti g at or s s h o ul d c o nt a ct W S U H R P P at 3 3 5 -7 6 4 6 pri or t o fili n g t hi s a p pli c ati o n.  

 

1.  Pri n ci p al I n v e sti g at or ( PI) C o nt a ct I nf or m ati o n:   (PI m u st b e W S U f a c ult y or st aff, a n d will b e t h e st u d y s u p er vi s or 
at W S U.  St u d e nt s, p o st -d o ct or al r es e a r c h ers, a n d visiti n g f a c ult y m a y n ot s er v e a s PI, b ut m a y b e li st e d a s c o -
i n v esti g at ors i n S e cti o n 1.   All c orr e s p o n d e n c e will b e dir e ct e d t o t h e PI li st e d b el o w .) 
 

L a st N a m e: Wil s o n                       Fir st N a m e: M ari a n                                    

D e p art m e nt : N ur si n g                      Ar e a:              P o siti o n : As sist a nt  Pr of es s or      C a m p us : S p o k a n e  

A d dr es s/ M ail C o d e: 4 1 2  E S p o k a n e  F alls Bl v d P h o n e: 5 0 8 ‐3 2 4 ‐7 4 4 3                E ‐m a il: 

m ari a n. wils o n @ w s u. e d u  

2.  St u d y  Titl e :  C O M F O R T:  C o m m u nit y‐ e n g a g e d   O pti o ns t o M a xi mi z e   a n d F a cilit at e  O pi oi d  

R e d u cti o n t hr o u g h Tr e at m e nt  

 
3.       Y e s   x N o     Is t hi s a st u d e nt’s pr oj e ct i n w hi c h y o u ar e s er vi n g a s a m e nt or ?  

 
 

 
 

1.  L e v el of R e vi e w:   x  E x p e dit e d  (C o m pl et e A d d e n d u m 1 a n d s u b mit wit h t h e a p pli c ati o n ) 

E x p e dit e d R e s e ar c h m u st m e et t his d efi niti o n: T h e pr o b a bilit y a n d m a g nit u d e of h ar m or 

dis c o mf ort a nti ci p at e d i n t h e r es e ar c h ar e n ot  gr e at er i n a n d of t h e ms el v es fr o m t h os e or di n aril y 
e n c o u nt er e d i n d ail y lif e or d uri n g t h e p erf or m a n c e of r o uti n e p h y si c al or ps y c h ol o gi c al e x a mi n ati o n 
or t ests.  4 5 C F R 4 6. 1 0 2(i).  

   

     F ull B o ar d   

F ull B o ar d R e s e ar c h m e et s t his d efi niti o n: T h e pr o b a bilit y a n d m a g nit u d e of h ar m or 

dis c o mf ort a nti ci p at e d i n t h e r es e ar c h ar e  gr e at er i n a n d of t h e ms el v es fr o m t h os e or di n aril y 
e n c o u nt er e d i n d ail y lif e or d uri n g t h e p erf or m a n c e of r o uti n e p h y si c al or ps y c h ol o gi c al e x a mi n ati o n 
or t ests , or ar e n ot i n a c at e g or y all o w e d f or E x p e dit e d R es e ar c h – 4 5 C F R 4 6. 1 1 0 . 
 

T h e a p pli c ati o n will n ot b e pr o c e s s e d u ntil t h e PI, C o-PI, a n d K e y P er s o n n el h a v e  
c o m pl et e d CI TI tr ai ni n g . 

•  T h e PI, C o ‐P I a n d K e y P er s o n n el m ust h a v e c o m pl et e d t h e a p pr o pri at e CI TI tr ai ni n g wit hi n t h e l a st 
5 y e ar s.  

•  Bi o m e di c al H e alt h S ci e n c e s R e s e ar c h er s m ust c o m pl et e CI TI – G o o d Cli ni c al Pr a cti c e a n d  CI TI ‐ 
Bi o m e di c al R es e ar c h.  

•  S o ci al B e h a vi or al R e s e ar c h er s  m ust c o m pl et e CI TI – S o ci al/ B e h a vi or al R es e ar c h.  

•  F or  N o n -W S U P er s o n n el , pr o vi d e e q ui v al e nt c ertifi c at es or c o nt a ct t h e I R B t o a c c es s W S U CI TI 
tr ai ni n g.  F or n o n‐E n glis h s p e a ki n g p er s o n n el, c o nt a ct t h e I R B  at ir b @ w s u. e d u .  

•  F o r CI TI tr ai ni n g o pti o ns, visit t h e CI TI w e bsit e at htt p:// w w w. citi pr o gr a m. or g  

•  If y o u h a v e a n y f urt h er q u esti o ns, c o nt a ct t h e I R B Pr o gr a m As sist a nt at 3 3 5‐7 6 4 6 o r s e e t h e 
w e b p a g e  htt p:// w w w.ir b. w s u. e d u/ CI TI. a s p or e m ail ir b @ w s u. e d u.  

 
2.  H u m a n P arti ci p a nt Tr ai ni n g R e c or d ( CI TI – W S U ) of Pri n ci p al I n v e sti g at or :  

  D at e of Tr ai ni n g:  9/ 2 6/ 1 5                                                       R ef #: 4 5 0 3 3 7 2    

S E C TI O N 1.  G e n er al I nf or m ati o n  

http://www.citiprogram.org/
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3.  E sti m at e d St u d y St art D at e:   6 / 2 0/ 2 0      
 

4.  x    Y es         N o         Is t his r es e ar c h s u p p ort e d i n w h ol e or i n p art b y a gr a nt or c o ntr a ct ?                                         

If y e s , c o m pl et e b el o w: 
 

F u n di n g A g e n c y( s), F o u n d ati o n, or B usi n es s: I n stit ut e of  Tr a nsl ati o n al H e alt h  S ci e n c e s  a n d  R a y c e  

R u d e e n  F o u n d ati o n      
 

PI o n Gr a nt/ C o ntr a ct: M ari a n  Wil s o n       O R S O  #:                
 

Gr a nt Titl e/ C o ntr a ct: A c a d e mi c/ C o m m u nit y  P art n er s hi p  A w ar d.      
 

C h e c k if f u n di n g is fr o m: N ati o n al I nstit ut e of H e alt h: x       
If r e q uir e d, h a s r e gistr ati o n b e e n c o m pl et e d wit h cli ni c altri als. g o v ?       Y es         N o  

(I n cl u d e A d d e n d u m 8.) 

Pr o vi d e eit h er t h e r e gistr ati o n n u m b er, or a r e a s o n t hi s h a s n ot b e e n c o m pl et e d: n ot r e q uir e d    
 

5.      Y es   x    N o  D o es t h e r es e ar c h r e q uir e a n ot h er I R B’ s r e vi e w ?  If y es, c o m pl et e b el o w . 

 

N a m e of t h e I R B:                F W A n u m b er or e q ui v al e nt n u m b er :                
N O T E: PI i s r e s p o n si bl e f or s e c uri n g a p pr o v al a n d  k e e pi n g a c o p y of t h e d o c u m e nt ati o n . 

 
6.        Y es    x    N o  D o es t h e PI, C o ‐P I, or a n y ot h er p er s o n r es p o nsi bl e f or t h e d esi g n, 

c o n d u ct, or  
r e p orti n g of t his r es e ar c h h a v e a n e c o n o mi c i nt er est i n or a ct a s a n offi c er or dir e ct or of 
a n y o utsi d e e ntit y w h o s e fi n a n ci al i nt er e st w o ul d r e a s o n a bl y a p p e ar t o b e aff e ct e d b y t h e 
r es ults of t h e st u d y ? If y e s, c o m pl et e b el o w: 

 

N a m e of t h e p er s o n wit h p ot e nti al fi n a n ci al c o nfli ct of i nt er est  ( F C OI):              
 

E x pl ai n t h e F C OI :               
 

E x pl ai n h o w t h e p ot e nti al F C OI  will b e m a n a g e d b el o w.   (If t h e e c o n o mi c i nt er e st i s a “ si g nifi c a nt e c o n o mi c 
i nt er est ” as d efi n e d i n W S U’s E x e c uti v e P oli c y # 2 7 , s u b mit t h e m a n a g e m e nt pl a n e st a blis h e d wit h t h e 
C o nfli ct of I nt er est C o m mitt e e. )2   
 

           

 
7.        Y es  x    N o    H a s a n y PI, C o ‐P I, or a n y ot h er p er s o n r es p o nsi bl e f or t h e d esi g n, c o n d u ct, 

or r e p orti n g of t h e r es e ar c h r e c ei v e d or will r e c ei v e a n y fi n a n ci al a s sist a n c e  ( ot h er t h a n a W S U gr a nt or 
W S U a w ar d ) i n cl u di n g, b ut n ot li mit e d t o: e q ui p m e nt, st aff, d at a tr a nsf er s, pr o pri et ar y i nf or m ati o n, or 
fi n a n ci al h el p ?  If y e s, c o m pl et e b el o w: 
 

N a m e of t h e r e ci pi e nt( s):              
 

E x pl ai n t h e a s sist a n c e :               

 
2  S e e als o: htt ps://r es e ar c h. w s u. e d u/r es o ur c es -r es e ar c h ers/ o p er ati o ns-s u p p ort/ c oi/  
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E x pl ai n h o w t h e p ot e nti al c o nfli ct of i nt er est will b e m a n a g e d b el o w.  ( If t h e e c o n o mi c i nt er est is a 
“ si g nifi c a nt e c o n o mi c i nt er est ” as d efi n e d i n W S U’s E x e c uti v e P oli c y # 2 7, s u b mit t h e m a n a g e m e nt pl a n 
est a blis h e d wit h t h e C o nfli ct of I nt er e st C o m mitt e e. )3   
 

               

 
 

8.  x    Y es          N o  Is t h e pr o p o s e d r es e ar c h st u d y c o n d u ct e d at a n o utsi d e ( n o n‐W S U) 

f a cilit y or e ntit y ( s u c h a s a h o s pit al, cli ni c, s c h o ol, s c h o ol distri ct, f a ct or y , offi c e, et c..,) ? 
 
If y e s , pr o vi d e t h e n a m e( s) of t h e f a cilit y or e ntit y: n o n e      

 
T h e r es e ar c h er h a s a n o bli g ati o n t o e ns ur e t h at t h e o utsi d e e ntit y i s a w ar e of t h e pr o p os e d r e s e ar c h st u d y 
a n d h as n o o bj e cti o ns (i. e. a gr e es t o p arti ci p at e).  I n or d er t o r e s p e ct t h e ri g ht s of e ntiti es, r e s e ar c h t o b e 
c o n d u ct e d at t h e s e l o c ati o ns m a y r e q uir e a l ett er fr o m a n a ut h ori z e d r e pr es e nt ati v e t o t h e W S U I R B or 
r es e ar c h er a c k n o wl e d gi n g t h e r es e ar c h st u d y a n d t h eir willi n g n es s t o all o w t h e pr o p os e d r e s e ar c h.  
 

9.   Pr o vi d e t h e l o c ati o n ( s) or a d dr es s( es) at w hi c h r es e ar c h will b e c o n d u ct e d:   
1 0.   

1 1.       Y es    x    N o  Is t h e pr o p o s e d r es e ar c h st u d y s p e cifi c all y t ar g eti n g Al a s k a 

N ati v es/ N ati v e A m eri c a ns a s a s u bj e ct p o p ul ati o n ?  
 
In or d er t o r e s p e ct t h e s o v er ei g n g o v er n m e nt s, r e s e ar c h t o b e c o n d u ct e d o n N ati v e A m eri c a n tri b al l a n ds 
will r e q uir e a l ett er fr o m t h e Tri b al C o u n cil ( or e q ui v al e nt a ut h ori z e d si g n at or y) t o t h e W S U I R B 
a c k n o wl e d gi n g t h e r es e ar c h st u d y a n d t h eir willi n g n ess t o all o w t h e pr o p os e d r es e ar c h .  

 

1 2.       Y es    x    N o  D o es t h e r es e ar c h r e q uir e a p pr o v al fr o m ot h er W S U c o m pli a n c e c o m mitt e es ?  

                          R a di ati o n S af et y C o m mitt e e ( R S C), I nstit uti o n al A ni m al C ar e a n d U s e C o m mitt e e  (I A C U C), 
or I nstit uti o n al Bi os af et y C o m mitt e e (I B C).  

 
If y e s, PI h a s r es p o nsi bilit y t o s e e k a p pr o v al fr o m t h e ot h er c o m mitt e es r e q uir e d f or t his r es e ar c h.  W or k 
c a n n ot st art u ntil fi n al a p pr o v al is r e c ei v e d fr o m all  a p pr o pri at e c o m mitt e es.  
 
 

 
 
Pr o vi d e a bri ef s u m m ar y of t h e pr o p o s e d r e s e ar c h.   Us e l a y l a n g u a g e a n d a v oi d t e c h ni c al t er ms.  I R B 
m e m b er s n ot f a mili ar wit h t h e ar e a of r e s e ar c h m ust u n d er st a n d t h e n at ur e of t h e r es e ar c h.  T h e a p pli c ati o n 
will b e r et ur n e d wit h o ut f urt h er r e vi e w if s u m m ar y is t o o t e c h ni c al.  
 

1.  Bri ef ( 5 0 0 w or ds or l es s) s u m m ar y of r es e ar c h st u d y:  
 

P ur p o s e:  

T h e  p ur p o s e  of  t h e C O M F O R T  pil ot st u d y  is t o e x a mi n e  t h e f e a s a bilit y, eff e cti v e n es s, a n d  

a c c e pt a bilit y  of  a pr oj e ct  t h at ai ms  t o r e m o ves b arri er s  t o r e c ei vi n g c hr o ni c  n o n ‐c a n c er  p ai n  

tr e at m e nt b y  i n cr e a si n g t h e us a g e  of  n o n ‐p h ar m a c ol o gi c al  p ai n  m a n a g e m e nt  t h er a pi es i n t h e 

 
3  S e e als o: htt ps://r es e ar c h. w s u. e d u/r es o ur c es -r es e ar c h ers/ o p er ati o ns-s u p p ort/ c oi/  

S E C TI O N 2.  St u d y D e s cri pti o n  
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S p o k a n e,  W A  ar e a.  I n n o v ati o ns i n t h e fi el d of  c hr o ni c  n o n ‐c a n c er  p ai n m a n a g e m e nt  ar e  n e e d e d t o 

e ns ur e  t h at c o m p a s si o n at e  c o n v er s ati o ns  oc c ur  w h e n  o pi oi d d o s e  t a p eri n g is b ei n g c o nsi d er e d a n d  

t h at a d ults  b ei n g m a n a g e d  i n pri m ar y  c ar e  s etti n gs  h a v e  ac c es s  t o s af e  a n d  eff e cti v e  p ai n  

m a n a g e m e nt  o pti o ns.  T h e  r es e ar c h t e a m ai ms  t o c oll e ct  e vi d e n c e  a b o ut  t h e r e c e pti vit y a n d  eff e cts  of  

n o n ‐dr u g  i nt er v e nti o ns t h at ar e  k n o w n t o b e  h el pf ul  f or p ai n  w h e n off er e d  t o p ati e nts  wit h  p ai n  w h o  

ar e  c o nsi d eri n g  or  att e m pt n g  t a p eri n g of  o pi oi d d o s a g es . Wit h U. S.  o pi oi d o v er d o s e  d e at hs  o n  t h e 

ris e, m or e  p ati e nts  wit h  c hr o ni c  n o n ‐c a n c er p ai n  ar e  b ei n g  a s k e d  t o r e d u c e t h eir o pi oi d us e  w hil e 

i ns ur a n c e pl a ns  d o  n ot  c o v er  m a n y  n o n ‐d r u g t h er a pi e s t h at h a v e  s h o w n  t o b e  eff e cti v e . T his  pr oj e ct  

will b uil d  e vi d e n c e  a b o ut  h o w  fr e e a c c es s  t o n o n ‐dr u g  o pti o ns  m a y  b e  r e c ei v e d b y  p ati e nts  a n d  

w h et h er t his a p pr o a c h  c a n  ai d i n r e d u ci n g r eli a n c e o n  o pi oi ds  f or p ai n  m a n a g e m e nt.  W e  will pr o vi d e  

all o pti o ns  a n d  st u d y  a cti viti es usi n g  t el e p h o n e or  i nt er n et t o pr ot e ct  a g ai nst  c o nt a gi o us  dis e a s e  

d uri n g  t h e C O VI D ‐1 9  p a n d e mi c.  W e  will als o  i n v esti g at e p arti ci p a n ts’ s atisf a cti o n  a n d  r e c e pti vit y t o 

o nli n e  o pti o n s  i n ti m es of  p a n d e mi c .  

   

D esi g n:  

T h e  C O M F O R T  pr oj e ct  will utili z e a n o n ‐ra n d o mi z e d  o n e  gr o u p  pr e ‐p o st est d esi g n  t o i n v esti g at e 

f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d  pr eli mi n ar y  eff e cts of  a pil ot pr o gr a m  t o i n vit e c hr o ni c  n o n ‐c a n c er  p ai n  

p ati e nts  b y  t h eir pri m ar y  c ar e  pr o vi d er s  t o a c c e pt  fr e e c o ns ult ati o ns  a n d  s h ort ‐t er m tr e at m e nt wit h  

di v er s e h e alt h c ar e  pr a ctiti o n er s  ( e. g. c hir o pr a ct or s,  p h ysi c al  a n d  m a s s a g e  t h er a pists, a n d  y o g a  

t h er a pists). I n vit ati o ns will b e  e xt e n d e d b y  h e alt h c ar e  pr o vi d er s  t o p ati e nts  w h o  fr o m a n  ur b a n  h e alt h  

cli ni c t h at s er v es l o w i n c o m e a d ults  a n d  w h o  h a v e  a n o pi oi d d o s e  r e d u cti o n u n d er  c o nsi d er ati o n. 

M e a s ur es of  p ai n,  m o o d,  q u alit y  of  lif e will b e  e x a mi n e d  f or pr eli mi n ar y  eff e ct s  a s  w ell a s  m e a s ur es of  

t h e pil ot pr oj e ct  f e a si bilit y ( p er c e nt p arti ci p a nts  a p pr o a c h e d  a n d  r e cr uit e d, p er c e nt c o ns e nt e d)  a n d  

a c c e pt a bilit y  m e a s ur es  ( s atisf a cti o n, p er c e nt  of  s es si o ns  att e n d e d).  M e a s ur e m e nts will b e  t a k e n 

b ef or e  a n d  aft er  3 0  p arti ci p a nts  ar e  i n vit e d t o tr y o n e  of  f o ur n o n ‐dr u g  p ai n  m a n a g e m e nt  o pti o ns  at  

n o  c h ar g e.   All  t h er a pi es a n d  st u d y  a cti viti es will b e  d eli v er e d usi n g  z o o m  t e c h n ol o g y f or t el e h e alt h 

a n d/ or  p h o n e  t o pr ot e ct  p ati e nts  a n d  r es e ar c h st aff  d uri n g  ti m es of  p a n d e mi c .   

 

Pr o c e d ur es : (U si n g l a y l a n g u a g e, pr o vi d e a c o m pl et e d e s cri pti o n of t h e st u d y pr o c e d ur e s, i n cl u di n g t h e 

s e q u e n c e, i nt er v e nti o n or m a ni p ul ati o n (if a n y), dr u g d o si n g i nf or m ati o n (if a n y), u s e of 

r e c or d s, a n d s u bj e ct ti m e r e q uir e d. F or pr oj e ct s i n v ol vi n g r e c ei pt of d at a or “ bi g d at a ”, 

i n cl u d e a li st of fi el d s a n d / or o v erl a p pi n g s o ur c e l a y er s (i. e., c o m bi ni n g n e w s p a p er 

a c ci d e nt r e p ort s, p oli c e r e p ort s, a n d m e di c al c h art s) t h at will b e r e c ei v e d; al s o i n cl u d e a 

pr o c e s s f or w h o will stri p u n n e c e s s ar y d at a a n d h o w t hi s will b e c o m pl et e d.  F or pr oj e ct s 

i n v ol vi n g m ulti pl e p h a s e s or c o m pl e x d e si g n s, att a c h fl o w c h art( s) d e s cri bi n g t h e s e q u e n c e 

of st u d y pr o c e d ur e s. ) 

Pr oj e ct  i n v esti g at or s will b e gi n b y  w or ki n g  wit h  c o m m u nit y ‐b a s e d  pri m ar y  c ar e  pr o vi d er s  t o 

d e v el o p a pr o c es s  t o id e ntif y  a n d  i n vit e a d ults  di a g n o s e d  wit h  c hr o ni c  n o n ‐c a n c er  p ai n  a n d  

pr es cri b e d  o pi oi ds  t o tr y a n o n ‐o pi oi d tr e at m e nt o pti o n  pl a n  usi n g  t h e C O M F O R T  pr oj e ct's  

r e cr uit m e nt s cri pt  ( A p p e n di x). I nt er est e d p arti ci p a nts  will r e c ei v e st u d y  i nf or m ati o n a n d  b e  

c o nt a ct e d  vi a t el e p h o n e b y  st u d y  st aff  a n d  s cr e e n e d f or eli gi bilit y; t h o s e i n di vi d u als d e e m e d  
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eli gi bl e will b e  i n vit e d t o a n  i nf or m e d c o ns e nt  m e eti n g.  P o st ‐c o ns e nt  a b a s eli n e s ur v e y  will b e  

s e nt el e ctr o ni c all y a n d  o n c e  c o m pl et e d, a p ai n  a s s es s m e nt  will b e  c o n d u ct e d  b y  a r e gi st er e d 

n ur s e  (t h e PI,  a c ertifi e d p ai n  m a n a g e m e nt  R N)  vi a t el e h e alt h. E a c h  p arti ci p a nt  will b e  a s k e d  t o 

c h o o s e  t w o tr e at m e nt m o d alit i es f or a c o ns ult a ti o n a n d  bri ef tri al a n d  s c h e d ul e  a w e e kl y 4 5 ‐

mi n ut e  a p p oi nt m e nt  f or si x w e e ks;  i n di vi d u als will r e c ei v e t hr e e r o u n ds of  t h e t w o diff er e nt  

m o d aliti es t h e y c h o o s e  usi n g  a s h ar e d ‐d e cisi o n m a ki n g  pr o c es s  t h at all o w s g ui d a n c e  b y  r es e ar c h 

st aff  w h o  ar e  k n o wl e d g e a bl e  a b o ut  t h e t h er a p y s el e cti o n. D at a  will b e  c oll e ct e d  i n m ulti pl e  w a y s  

i n cl u di n g vi a h e alt h c ar e  pr a ctiti o n er s  ( e. g. M c C aff er y  I niti al P ai n A s s es s m e nt  T o ol,  F u n cti o n al  

R ati n g  I n d e x, et c.),  p arti ci p a nts  ( e. g. s ur v e ys  f or d e m o gr a p hi c  i nf or m ati o n, h e alt h  hi st or y,  p ai n  

l e v el, s ati sf a cti o n,  a n d  m e di c ati o n  us a g e), st u d y  st aff  ( e. g. att e n d a n c e  r e c or ds) a n d  fr o m cli ni c al 

r e c or ds ( m e di c ati o n d o s e  pr es cri b e d)  u si n g  I R B‐a p pr o v e d  pr ot o c ols.  A n  e xit i nt er vi e w will b e  

a u di o ‐t a p e d t o c a pt ur e  m or e  s p e cifi c i nfor m ati o n  a b o ut  p ati e nt e x p eri e n c es. S e e  D at a  C oll e cti o n 

Pl a n t a bl e b el o w.  D at a  will b e  a n al y z e d usi n g  d es cri pti v e s u m m ar y  st atisti cs,  p air e d  t t ests f or pr e  

a n d  p o st ‐t est  eff e ct si z e c al c ul ati o ns,  a n d  c o nt e nt  a n al y sis  f or q u alit ati v e d at a.  S a m pl e  si z e  of  3 0 

w a s  c h o s e n  b a s e d o n  t h e n u m b er  n e e d e d  t o g e n er at e  s uffi ci e nt  pil ot  d at a  t o c al c ul at e  eff e ct  si z es 

f or f ut ur e tri als (J a c o bs e n & M el n y k,  2 0 1 2).     

All st u d y a cti viti es i n cl u di n g t h e i nf or m e d c o ns e nt m e eti n g will b e c o m pl et e d usi n g t el e h e alt h 

pri n ci pl es usi n g Z o o m t e c h n ol o g y a n d/ or t el e p h o n e. P arti cip a nt will r e vi e w c o n s e nt d o c u m e nt 

a n d b e i nf or m e d t h at c o n s e nt is i m pli e d b y c o m pl eti o n of t h e i niti al b a s eli n e s ur v e y . N o 

s i g n at ur es will b e c oll e ct e d b ut t h e p arti ci p a nt will r e c ei v e a m ail e d or e m ail e d c o p y of t h e 

c o ns e nt . W e will us e W S U ‐li c e ns e d Z o o m a c c o u nts. 

 

D at a c oll e cti o n pl a n  
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D at a c oll e cti o n will b e t a k e n at b a s eli n e, W e e k 3 a n d W e e k 6.  
 

C ult ur al C o m p et e n c y: ( F or pr oj e ct s i n v ol vi n g s el e ct  p o p ul ati o n s, pr o vi d e t h e r e s e ar c h er s’ q u alifi c ati o n s 

f or w or ki n g wit h t h e s u bj e ct s .) 

T h e  P I h a s  c o n d u ct e d  1 0  st u di es  o n  c hr o ni c  p ai n  p o p ul ati o ns  a n d  h a s  r e c ei v e d s p e ci ali z e d tr ai ni n g 

a n d  c ertifi c ati o n i n p ai n  m a n a g e m e nt  n ur si n g.    
 

 

2.  W h at will e a c h p arti ci p a nt b e a s k e d t o d o i n t h eir r ol e a s a p arti ci p a nt ?  

  I nt er e st e d p arti ci p a nts will  a gr e e  t o b e s cr e e n e d  f or pr oj e ct  eli gi bilt y  vi a  t el e p h o n e 

aft er r e c ei vi n g st u d y i nf or m ati o n; if d e e m e d  eli gi bl e,  p arti ci p a nts will  b e a s k e d  t o att e n d a n  

i nf or m e d c o ns e nt m e eti n g wit h st u d y st aff h el d o v er  p h o n e or  Z o o m  vi d e o c o nf er e n c i n g t h at will  

l a st a b o ut 1 h o ur. Aft er c o ns e nt a r e gi st er e d n urs e will  c o n d u ct a t h or o u g h p ai n  a ss e ss m e nt  o n  

e a c h  p arti ci p a nt g ui d e d b y t h e M c C aff er y I niti al P ai n  A ss e ss m e nt  T o ol  a n d  t h e F u n cti o n al R ati n g  

I n d e x ( 2 0 mi n) .  T h e p arti ci p a nts will  b e a s k e d  t o c h o o s e  o n e n o n‐o p i oi d tr e at m e nt m o d alit y  

( s el cti n g fr o m  y o g a , p h y si c al  t h er a p y, m a ss a g e  or  c hir o pr a cti c t h er a p y).  Aft er s el e cti o n  of  t h e 

tr e at m e nts, p arti ci p a nts will  b e a s k e d  t o s c h e d ul e a n d att e n d si x  tr e at m e nt a p p oi nt m e nts (t hr e e 

s e ssi o ns  of  2 diff er e nt m o d aliti e s ) o v er  t h e c o ur s e  of  si x  w e e ks. Pri or  t o t h e fir st a ss e ss m e nt  b y 

t h e n ur s e, p arti ci p a nts will  b e a s k e d  t o c o m pl et e a b a s eli n e  s ur v e y  vi a  Q u altri c s  el e ctr o ni c s ur v e y  

t h at i n cl u d es b a s eli n e  d e m o gr a p hi c a n d h e alt h hi st or y i nf or m ati o n a s  w ell  a s  cr e at e  o n e g o a l 

r ela t e d t o t h eir pr e s cri b e d  o pi oi d  us e  ( e. g. r e d u c e t h eir d o s e  or  a v oi d  a d os e  i n cr e a s e). 

P arti ci p a nts  m ust  b e willi n g  t o att e n d tr e at m e nt s e ssi o ns  t h at l a st f or 4 5  mi n ut e s w e e kl y a n d 

t a k e pl a c e  pri m aril y  usi n g Z o o m  vi d o e c o nf er e n ci n g  a n d p h o n e b a c k‐u p.  Att e n d e n c e at  e a c h  

s c h e d ul e d a p p oi nt m e nt will  b e l o g g e d a n d p arti ci p a nts will  b e a s k e d  t o c o m pl et e  s ur v e y s  aft er 

M e a s ur e  T 1  

 

W e e k 0  

T 2  

  

W e e k 

3  

T 3  

 

W e e k 

6  

B a s eli n e M e a s ur e s     

D e m o gr a p hi c s & M e di c al Hi st or y  √    

M o d alit y S el e cti o n Q u e sti o n n air e  √    

M c C aff er y P ai n A s s e s s m e nt ( b y R N)  √   √  

F u n cti o n al I n d e x ( b y R N)  √    

M e di c ati o n g o al  √  √  √  

Pri m ar y S elf -r e p ort e d O ut c o m e s     

P ai n I nt e n sit y a n d P ai n I nt erf er e n c e ( P R O MI S)  √  √  √  

S elf -effi c a c y of S y m pt o m s/ E m oti o n s ( P R O MI S)  √  √  √  

C urr e nt O pi oi d Mi s u s e M e a s ur e ( C O M M) _  √  √  √  

D e pr e s si v e S y m pt o m s ( P H Q -8)  √  √  √  

A n xi et y ( G A D)   √  √  √  

S pirit u al W ell -b ei n g S c al e  √   √  

I nt er p er s o n al N e e d s Q u e sti o n n air e √  √  √  

A d diti o n al D at a     

Pr o gr a m S ati sf a cti o n Q u e sti o n n air e   √  √  

P o st Pr o gr a m I nt er vi e w    √  

Pr o gr a m E n g a g e m e nt ( pr o gr a m att e n d a n c e 

r e c or d s) 
√  

√  √  

M e di c ati o n D o s e ( cli ni c al r e c or d)  √   √  
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e a c h  m o d alit y  tri al f o c us e d o n  s ati sf a cti o n, p ai n  l e v el, s y m pt o m s,  a n d m e di c ati o n  us a g e  ( s e e 

A p p e n di x f or s ur v e y  it e m s).  At  t h e e n d of  t h e si x  w e e k  st u d y p eri o d  a n  e xit  i nt er vi e w vi a  p h o n e 

of  6 0  mi n ut e s or  l e ss will  b e c o n d u ct e d wit h e a c h  p arti ci p a nt  w hi c h will  i n cl u d e q u e sti o ns r el ate d  

t o i d e ntif yi n g t h eir pr ef er e n c e s a n d t h e c h all e n g e s  t h e y e x p eri e n c e d  wit h e a c h  tr e at m e nt 

m o d alit y,  g o al  s etti n g/ a c hi e v e m e nt, a n d t h e C O M F O R T  pr o c e ss  a s  w ell a s  t h eir d e sir e  a n d 

li k eli h o o d of  c o nti n ui n g e a c h  tr e at m e nt o pti o n t h e y tri al e d d uri n g t h e pr oj e ct.    B e c a us e w e ar e 

u si n g t el e h e alt h, all “tr e at m e nts ” will b e g ui d e d b y t h e pr a ctiti o n er, r e pr e s e nti n g a c o ns ult ati o n 
a n d e d u c ati o n al e x p eri e n c e v er s us a “ h a n ds ‐o n ”  tr e at m e nt a p pr o a c h t h at w o ul d n or m all y b e 
u s e d  i n p er s o n. E g. C hir o pr a ct or m a y a ssi st i n t e a c hi n g p o st ur e a w ar e n e ss b y w at c hi n g t h e 
p er s o n w al k a n d gi vi n g a d vi c e, a n d m a ss a g e t h er a pi st m a y h a v e p arti ci p a nts us e t e n ni s b all s t o 
r oll o n p ai nf ul ar e a s t o si m ul at e m a ss a g e – t h e s e ar e a cti viti es wit hi n t h e  pr a ctiti o n ers’ us u al 
s c o p e a n d r a n g e of p ati e nt e d u c ati o n al a cti viti e s.    

 
 

 
 

C h e c k all m et h o d( s) t o b e u s e d.   If p arti ci p a nts will b e s h o w n m e di a ( s u c h a s a vi d e o), pr o vi d e a c o p y of t h e 
m e di a, or a li n k t o its l o c ati o n, or a t h or o u g h d es cri pti o n of t h e m at eri al c o nt e nt s t o t h e I R B.  
 

1.  x     S ur v e y/ Q u esti o n n air e    

                   P h o n e                     In p er s o n   x Int er n et   x   E‐m ai l       P o st al m ail  

 
If c h e c k e d, s u b mit c o pi e s (if a p pli c a bl e, tr a n sl at e d v er si o n s) of all t h e d at a c oll e cti o n m et h o d s a n d 
q u e sti o n s m e nti o n e d u n d er s ur v e y / q u e sti o n n air e .  U s e a s e c ur e s y st e m f or di git al m et h o d s, s u c h a s 
Q u altri c s, w h i c h i s W S U a p pr o v e d. 

 

2.  x   I nt er vi e w 

                  x  O n e ‐o n ‐o n e         Fo c us gr o u p          Or al hist or y        Ot h er:             
 
If c h e c k e d, s u b mit c o pi e s (if a p pli c a bl e, tr a n sl at e d v er si o n s) of all t h e d at a c oll e cti o n m et h o d s a n d 
q u e sti o n s m e nti o n e d u n d er I nt er vi e w.  
 

3.      O bs er v ati o n of P u bli c B e h a vi or  

     Cl a s sr o o m        P u bli c m e eti n gs        O t h er:             
 

4.  x    E x a mi n ati o n of Ar c hi v e d D at a / S e c o n d ar y or R e c or ds  t h at c o nt ai n a n y of t h e dir e ct or i n dir e ct i d e ntifi er s                                 

list e d u n d er HI P A A or F E R P A. 
  S e e als o: htt ps:// p oli ci e s. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts / 2 0 1 7/ 0 4/ 9 0- 7 8 -us e -ss n -f or ms. p df/ 

 

Bri efl y d es cri b e  w h o will pr o vi d e  t h e r e c or d a n d w h at it will c o nt ai n : Cli ni c  p art n er s will  pr o vi d e  a 

r e c or d of  m e di c ati o n  d os e  or d er e d  at  b a s eli n e  a n d  at  6 w e e ks   
 

List all fi el ds t h at t h e r es e ar c h er s will r e c ei v e: n a m e  ( n e e d e d f or c o m m u ni c ati o n  of  d at a) a n d 

m e di c ati o n  d o s e,  d at e pr e s cri b e d,  a n y  a d diti o n al i nf or m ati o n i n c h art  r e c or ds r e g ar di n g m e di c ati o n  

d o s e  c h a n g es    

 

S E C TI O N 3.  D at a C oll e cti o n M et h o d s  
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If d at a i s b ei n g d e‐i d e ntifi e d st at e w h o will d o t his a n d w h e n: d e‐i d e ntifi c ati o n w ill o c c ur  b y PI  aft er 

r e c ei vi n g t h e i nf or m ati o n fr o m t h e cli ni c  b y cr e ati n g  a s pr e a ds h e et wit h d e‐i d entifi e d c o d e s     

 
If t h e r e s e ar c h h a s a M e m or a n d u m of U n d er st a n di n g ( M O U) or D at a S h ari n g A gr e e m e nt ( D S A) wit h t h e 
e ntit y pr o vi di n g t h e d at a or r e c or d s, a c o p y of t hi s M e m or a n d u m or A gr e e m e nt m u st b e pr o vi d e d t o 
t h e I R B.   

 

5.        T a st e E v al u ati o n  

      Wi n e/ al c o h ol        N o n ‐w h ol es o m e f o o d  

  ( W h ol e s om e f o o ds c a n b e r e vi e w e d u n d er E x e m pti o n D et er mi n ati o n.)  
 

6.       E x a mi n ati o n of H u m a n P at h ol o gi c al or Di a g n o sti c Tis s u e S p e ci m e ns  ( e. g. bl o o d, b o dil y fl ui ds …) 

 

7.       E x p eri m e nt al ( U n pr o v e n or U nt est e d Pr o c e d ur es)  

     Bi o m e di c al        P s y c h ol o gi c al        Ot h er:              
 

8.  x    R e c or di n g s  

x   V oi c e       Vi d e o         Di git al       Im a g e               Ot h er    

 

If Ot h er is c h e c k e d ( e. g., G P S or a c c el er o m et er r e c or di n gs), d es cri b e:              
 

C h e c k t h e p u r p o s e of t h e r e c or di n gs :   x   F or tr a ns cri pti o n          Ot h er    

     
If Ot h er i s c h e c k e d,  e x pl ai n b el o w: ( e. g.,  for s p e e c h p att er n a n al y si s, ar c hi vi n g p ur p o s e s, pr e s e nt ati o n at t h e 
m e eti n g s et c.)   I n cl u d e t hi s i nf or m ati o n i n S e cti o n 2, u n d er “ Pr o c e d ur es ”.   
 

             
 

N ot e: A c o nfi d e nti alit y a gr e e m e nt is r e q uir e d f or tr a n s cri pti o n a n d tr a nsl ati o n of t h e  r e c or di n gs if t h e j o b is 
d o n e b y  pr oj e ct p ers o n n el s u c h a s gr a d u at e st u d e nt, t e a c hi n g a ssi st a nt , a n d u n d er gr a d u at e st u d e nt a n d 
als o f or pr of e ssi o n al s hir e d f or t h e w or k . H a v e t h e tr a n s cri b er si g n  A d d e n d u m  1 0 .  T h e r e s e ar c h er m u st 
k e e p t hi s o n fil e u ntil t h e r e s e ar c h d at a i s d e str o y e d.  

 
 

9.       Ot h e r:             
 

 
 

R e vi e w t h e f oll o wi n g g ui d a n c e b ef or e a n s w eri n g t h e q u e sti o n s a n d c o m pl eti n g t h e t a bl e:  
 

1.  I d e ntif y all t h e t y p es of d at a y o u will b e a n al y zi n g f or y o ur r es e ar c h ( e x a m pl e: o nli n e s ur v e y, 
q u esti o n n air es, o n e ‐o n e ‐int er vi e w, f o c us gr o u p i nt er vi e w s, a u di o, vi d e o a n d di git al i m a g es).  
 

2.  D e t er mi n e t h e l e v el of c o nfi d e nti alit y y o u will h a v e at e a c h st a g e of t h e d at a ( c oll e cti o n, a n al ysis, st or a g e 
a n d dis s e mi n ati o n).   W h e n t his i s c o m pl et e d, t h e n fill i n t h e t a bl e.   
F or e x a m pl e,  if a r es e ar c h er w a s c o n d u cti n g a s ur v e y a n d c oll e cti n g a n e m ail a d dr es s t o c o n d u ct f oll o w‐

u p  f o c us gr o u ps a n d i n di vi d u al i nt er vi e w s, t he n tr a n s cri bi n g t h e i nt er vi e w s wit h o ut i d e ntifi er s f or a n al ysis, 

a n d l at er d el eti n g t h e r e c or di n gs, t h e d at a w o ul d m o v e t hr o u g h diff er e nt st a g es of c o nfi d e nti alit y. T h e 

S E C TI O N 4.  C o nfi d e nti alit y a n d Pr ot e cti o n of D at a  
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r e s e ar c h er w o ul d h a v e fi v e t y p es of d at a: 1 . S ur v e y, 2 . F o c us Gr o u p R e c or di n g, 3 . I nt ervi e w R e c or di n g, 4 . 

F o c us Gr o u p Tr a ns cri pti o n, a n d 5 . I nt er vi e w Tr a ns cri pti o n.  

A.   S ur v e y – c oll e ct e d wit h a n e m ail a d dr es s s o t his is I nt e nti o n all y I d e ntifi e d.  H o w e v er, aft er r e c ei pt, 

t h e r es e ar c h er a s si g ns a C o nfi d e nti al U nli n k e d c o d e t o t h e s ur v e y.  L at er, aft er c o n d u cti n g 

i nt er vi e w s a n d f o c us gr o u p i nt er vi e w s, t h e r es e ar c h er tr a ns cri b es t h e i nt er vi e w s a n d li n ks t h e m 

w hi c h cr e at e s a C o nfi d e nti al U nli n k e d c o d e t o c o n n e ct t h e t hr e e d at a p oi nts fr o m t h e s u bj e ct.  

B.  Int er vi e w s a n d F o c us Gr o u p I nt er vi e w s – t hes e ar e b ei n g a u di o ‐re c or d e d s o t h e y ar e c o nsi d er e d 

I nt e nti o n all y I d e ntifi e d.  T h e n t h e r es e ar c h er tr a ns cri b es t h e i nt er vi e w s a n d a s si g ns t h e 

tr a ns cri pti o n s a C o nfi d e nti al U nli n k e d c o d e t o c o n n e ct t h e m t o t h e ot h er t hr e e d at a p oi nts. T h e 

ori gi n al r e c or di n g s ar e st or e d, b ut ar e n ot a n al y z e d or dis s e mi n at e d.  

C.  T h e r es e ar c h er t h e n a n al y z es all d at a t o g et h er wit h t h e C o nfi d e nti al U nli n k e d c o d e.  T h e 

r es e ar c h er di stri b ut es it wit h a ps e u d o n y m r e n d eri n g it eit h er A n o n y m o us or C o nfi d e nti al 

U nli n k e d, d e p e n di n g o n  w h et h er t h e i nf or m ati o n di s s e mi n at e d c o ul d l e a d b a c k t o a p ot e nti al 

s u bj e ct, or w h et h er t h e r e s e ar c h er us e d a s m all or l ar g e s u bj e ct p o ol (i. e. all W S U c oll e g e st u d e nts 

v er s us o nl y  f e m al e W S U c oll e g e st u d e nts t a ki n g o n e c o ur s e, fr o m o n e pr of es s or, d uri n g o n e 

s e m est er, et c.)    

3.  T a bl e C o m pl eti o n ‐ S e e e x a m pl e of s ur v e y s, i nt er vi e w s, f o c us gr o u p s, r e c or di n gs, a n d tr a ns cri pti o ns 

c o m pl et e d i n t h e t a bl e.  

 

A.  L e v el of C o nfi d e nti alit y  

D el et e t h e hi g hli g ht e d e x a m pl es  i n t h e t a bl e b el o w a n d c o m pl et e t h e m et h o ds of d at a f or y o ur r es e ar c h 

t o m at c h wit h t h e l e v el of c o nfi d e nti alit y at e a c h st a g e of t h e d at a. If y o u h a v e q u esti o ns, pl e a s e c o nt a ct 

t h e I R B at 3 3 5‐7 6 4 6.   G ui d eli n e s ar e pr o vi d e d at: htt p s:// ors o. w s u. e d u/ d o c u m e nts/ 2 0 1 8/ 0 2/ g ui d eli n e ‐

1 0. p df/  

 

 

St a g e s of 

D at a  

L e v el of C o nfi d e nti alit y  

A n o n y m o u s  
( N o i d e ntifi er s t h at li n k t h e 
d at a t o a s p e cifi c s u bj e ct)  

 
 
C o nfi d e nti al  
U nli n k e d  ( C oll e ct e d 
wit h i d e ntifi er, b ut 
all i d e ntifi ers & 
c o d es ar e r e m o v e d)  

 

 
C o nfi d e nti al  
C o d e d  ( Li n k e d t o a 
s p e cifi c s u bj e ct b y 
a c o d e, n ot b y a 
dir e ct i d e ntifi er)  

 
I nt e nti o n all y 
I d e ntifi e d: 
( Li n k e d t o a 
s p e cifi c s u bj e ct 
b y p ers o n al 
i d e ntifi ers) 

C oll e cti o n 
 

  

S ur v e ys, 
m e di c ati o n 
a n d cli ni c al 
r e c or d d at a, 
i nt er vi e w 

https://orso.wsu.edu/documents/2018/02/guideline-10.pdf/
https://orso.wsu.edu/documents/2018/02/guideline-10.pdf/
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r e c or di n gs  

A n al y sis  
 
 

S ur v e ys, 
m e di c ati o n 
a n d cli ni c al 
r e c or d d at a, 
i nt er vi e w 
r e c or di n gs 

 

St or a g e    

S ur v e ys, 
m e di c ati o n 
a n d cli ni c al 
r e c or d d at a, 
i nt er vi e w 
r e c or di n gs 

 
 

Dis s e mi n ati o n 

S ur v e ys, m e di c ati o n 
a n d cli ni c al r e c or d 
d at a, i nt er vi e w 
r e c or di n gs 

   

 
If HI P A A d at a i s b ei n g u s e d, i n cr e a s e d d at a pr ot e cti o n s ar e r e q uir e d f or all s y st e m s a n d I T s er vi c e s t h at 
st or e, pr o c e s s, a n d / or tr a n s mit t h e d at a, t o i n cl u d e r e s e ar c h er c o m p ut er e n d p oi nt s a n d d at a c oll e cti o n 
d e vi c e s.  A si g n e d B u si n e s s A s s o ci at e s A gr e e m e n t i s r e q uir e d wit h all t hir d p art y v e n d or s t h at st or e, 
pr o c e s s, a n d / or tr a n s mit H IP A A pr ot e ct e d d at a . 

 
B. D at a Pr ot e cti o n: ( C h e c k all t h at a p pl y.)  

 

x C o d e d t o a M a st er List – f or C o nfi d e nti al C o d e d or C o nfi d e nti al U nli n k e d 

If c h e c k e d, w ill t h e m a st er list b e k e pt s e p ar at e fr o m t h e d at a ? x Y e s         N o         N/ A  

 

x L o c k e d Offi c e  ( n ot pri v at e)       L o c k e d Pri v at e Offi c e   x L o c k e d C a bi n et  

 

     R e stri ct e d C o m p ut er   x P a s s w or d Pr ot e ct e d  C o m p ut er   x Fir e W all S y st e m   

 

x Cl o u d St or a g e .  S e e g ui d eli n es at: htt p s://s e c urit y. w s u. e d u/ p oli ci e s- a n d- g ui d eli n es/  .  

 
x E n cr y pt e d D at a.  S e e g ui d eli n es at htt ps:// p oli ci e s. ws u. e d u/ prf/i n d e x / m a n u al s/ e x e c uti v e- p oli c y-

m a n u al- c o nt e nt s/  E x e c uti v e P oli c y # 8 . A ll dat a m u st b e e n cr y pt e d at all  st a g e s  of st or a g e a n d 
tr a n sf er. U s a g e of W S U O n e Dri v e c o m pli e s wit h t hi s p oli c y.  
 

     O t h er:             
 

C.  D at a L o c ati o n:  
 
1.  I n di c at e w h at c o u ntri es d at a m a y b e c oll e ct e d fr o m:  

 

x U nit e d St at es o nl y . 

 

     E ur o p e a n U ni o n c o u ntri es t h at h a v e a d o pt e d t h e G D P R . 

 

     O t h er C o u ntri es:  list h er e ( or st at e “ w orl d wi d e ” if a p pr o pri at e):              

https://security.wsu.edu/policies-and-guidelines/
https://policies.wsu.edu/prf/index/manuals/executive-policy-manual-contents/
https://policies.wsu.edu/prf/index/manuals/executive-policy-manual-contents/
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N ot e t h at c o u ntri es t h at h a v e a d o pt e d t h e G e n er al D at a Pr ot e cti o n R e g ul ati o n 
htt ps:/ / e c. e ur o p a. e u/i nf o/l a w/l a w -t o pi c/ d at a-pr ot e cti o n _ e n  of t h e E ur o p e a n U ni o n h a v e a d diti o n al d at a 
s e c urit y r e q uir e m e nts . 

 
2.  D es cri b e t h e l o c ati o n of d at a st or a g e at e a c h st a g e i n t h e r es e ar c h pr o c es s.  If r el e v a nt, i n cl u d e 

W S U c a m p us l o c ati o ns ( wit h b uil di n g a n d r o o m n u m b er s), off ‐c a m p us sit es, i nt er n ati o n al sit e s, a n d 
cl o u d st or a g e l o c ati o ns.  F or e x a m pl e, “ S ur v e ys will b e c o n d u ct e d i n t h e fi el d o n a W S U - o w n e d 
t a bl et.  E a c h ni g ht, d at a will b e u pl o a d e d t o t h e cl o u d a n d d el et e d fr o m t h e t a bl et.  U p o n r et ur n t o 
W S U, d at a will b e st or e d o n W S U -o w n e d c o m p ut er.  Pri nt e d c o pi es of d at a will b e st or e d o n t h e 
P ull m a n W S U c a m p u s i n N eil l H all r o o m 4 2 7. ”  D at a c o pi es o n p a p er will b e st or e d f or p er m a n e nt 
st or a g e  i n  l o c k e d  fil e  c a bi n et  at  t h e  C oll e g e  of  N ur si n g  R o o m  4 2 6 B  a n d  o n  t h e  PIs  p a s s w or d  
pr ot e ct e d w or k c o m p ut er aft er b ei n g d o w nl o a d e d fr o m t h e Q u altri cs s ur v e y sit e a n d O n e Dri v e 
s h ar e d f ol d er s.   

 
D.  D at a A d mi ni str ati o n  

C o m pl et e t h e f oll o wi n g a s p er t h e g ui d eli n es i n W S U ’ s E x e c uti v e P oli c y # 8. 
htt ps:/ / p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 6/ e p 8 -u ni v ersit y -d at a -p oli ci es. p df/  .  I n cl u d e r e s p o nsi bl e p arti es 
n a m e, titl e, W S U affili ati o n, a n d c o nt a ct i nf or m ati o n:  

 

D at a C ust o di a n :  M ari a n  Wils o n PI  will a s s u m e  r es p o nsi biliti es  If y o ur c oll e g e or d e p art m e nt d o es 

n ot h a v e a n y o n e i d e ntifi e d a s D at a C ust o di a n, t h e Pri m ar y I n v esti g at or ( PI) c a n  a ct a s t h e D at a 

C ust o di a n f or t h e s yst e ms a n d d at a t h e y ar e r es p o nsi bl e f or. H o w e v er , t h e PI s h o ul d c o ns ult wit h 

t h eir Ar e a T e c h n ol o g y Offi c er or t h eir I T d e p art m e nt o n h o w t o c o m pl y wit h a p pli c a bl e i nf or m ati o n 

s e c urit y a n d pri v a c y r e q uir e m e nts.  D at a C ust o di a n r es p o nsi biliti e s ar e li st e d i n W S U’ s E x e c uti v e 

P oli c y # 8.        htt p s:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 6/ e p 8 -u ni v ersit y -d at a -p oli ci es. p df/  

D at a Us er s (if diff er e nt fr o m t h e p er s o n n el list o n t hi s a p pli c ati o n):             

 

x    Y es          N o  Will a n y s er vi c e b e st ori n g, pr o c es si n g, or tr a ns mitti n g W S U C o nfi d e nti al or 

R e g ul at e d d at a at a 3 r d p art y f a cilit y ( e. g., Mi cr o s oft A z ur e, A W S, Dr o p b o x, B o x or ot h er v e n d or or 
3 r d p art y sit e ) ?  
 
If y es, pl e a s e pr o vi d e t h e f oll o wi n g: 
 
T h e n a m e of all v e n d or s or 3 r d p art y s er vi c es t h at will b e us e d t o st or e a n d pr o c es s W S U d at a: 
O n e Dri v e, Q u altri cs  
 
 

A list of d at a el e m e nts t h at will b e st or e d, pr o c es s e d, or tr a ns mitt e d b y t h e s er vi c e( s): S ur v e y a n d  

i nt er vi e w d at a  a s  o utli n e d  i n A p p e n di x  1.  I nt er vi e w d at a  will b e  a u di o  r e c or d e d a n d  tr a ns cri b e d 

o nt o  p a p er  f or m at t h at will b e  st or e d  i n PIs  O n e Dri v e  fil e o n  p a s s w or d  pr ot e ct e d  c o m p ut er ; aft er  

tr a ns cri pti o n h a s  b e e n c o m pl et e d,  a u di o  r e c or di n gs will b e d estr o y e d.  

 
 

      Y es    x    N o  W h et h er t h e d at a el e m e nt s will c o nt ai n a n y i nf or m ati o n t h at c o nt ai ns i d e ntifi er s 

a n d c o ul d b e us e d t o li n k C o nfi d e nti al or R e g ul at e d i nf or m ati o n t o a n i n di vi d u al.  
 

E . T y p e s of D at a  
S el e ct t h e c at e g or y ( or c at e g ori es) t h at d es cri b e y o ur d at a, p er t h e g ui d eli n es i n W S U ’ s E x e c uti v e 

https://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/06/ep8-university-data-policies.pdf/
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P oli c y # 8.  S e e:  htt p s:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 6/ e p 8 -u ni v er sit y -d at a -p oli ci e s. p df      
 

     P u bli c              I nt er n al       x C o nfi d e nti al             R e g ul at e d  

 
 
F.  D at a R et e nti o n a n d Di s p o siti o n  

W S U ’s B usi n e s s P oli c y & Pr o c e d ur es M a n u al  r e q uir es t h at all r es e ar c h m at eri als ( c o ns e nt f or ms, 
s ur v e ys, v oi c e / vi d e o / di git al / i m a g es, et c.) t o b e k e pt f or a mi ni m u m of t hr e e y e ar s aft er 
c o m pl eti o n of t h e st u d y.   S e e: W S U B P P M 9 0. 0 1 ‐ htt p s:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/i n d e x/ m a n u als/ 9 0 - 0 0-r e c or ds/ 9 0-

0 1- r es e ar c h-s p o ns or e d -pr oj e ct -r e c or ds/ 
 

 C h e c k o n e of t h e o pti o ns:  
 

     T h e d at a will b e r et ai n e d s e c ur el y f or 3 y e ar s aft er t h e c o m pl eti o n of t h e r es e ar c h a n d t h e n 

d estr o y e d/ d el et e d. 
 

x T h e d at a will b e r et ai n e d i n d efi nit el y.  

 

     T h e d at a r et e nti o n s c h e d ul e i s diff er e nt t h a n t h o s e  at: W S U B P P M 9 0. 0 1 ‐ 
htt ps:/ / p oli ci es. ws u. e d u/ prf/i n d e x/ m a n u als/ 9 0 - 0 0-r e c or ds/ 9 0-0 1 -r es e ar c h-s p o n s or e d -pr oj e ct -r e c or ds/ 

 

   H o w l o n g will it b e r et ai n e d ?             

   

 W h at will t h e fi n al dis p o siti o n of t h e d at a b e ?             

 
G.  D at a D e str u cti o n  

1.)  D e s cri b e h o w t h e d at a will b e d e str o y e d :   Pa p er  c o pi e s  will  b e st or e d  i n d efi nit el y i n a l o c k e d 

c a bi n et u n d er s u p er vi si o n  of  t h e PI  aft er tr a ns cri bi n g i nt o s pr e a ds h e ets f or a n al y si s ,  el e ctr o ni c 

v er si o ns  of s ur v e y s  will  al s o  b e st or e d  i n d efi nitel y.  A u di o r e c or di n gs will b e  p er m a n e ntl y  er a s e d aft er  

a n al ysi s  c o m pl et e d     

    
 
It is  r e c o m m e n d e d t h at p a p er r e c or ds b e s hr e d d e d, p h ysi c al t a p es b e er a s e d  a n d p h y si c all y 
d estr o y e d, a n d el e ctr o ni c m e di a b e s cr u b b e d aft er t h e fil es ar e d el et e d.  (E ntir el y d e ‐id e ntifi e d 
d at a w h er e all li n ks t o i n di vi d u al i d e ntit y i n cl u di n g a n y i nf or m ati o n t h at c o ul d i d e ntif y p arti ci p a nts 
m a y b e r et ai n e d.)  S e e: W S U B P P M 9 0. 0 1 ‐ htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf /i n d e x/ m a n u als / 9 0 - 0 0-r e c or ds/ 9 0- 0 1-

r es e ar c h-s p o ns or e d -pr oj e ct -r e c or ds/ 
 

 
 

1.  A p pr o xi m at e n u m b er of s u bj e cts t o b e e nr oll e d ( a n s w er f or e a c h s u bj e ct gr o u p.  F or e x a m pl e: mi n or s’ #s , 

el d erl y #s.)   3 0   

N ot e: Y o ur all o w e d a ct u al e nr oll m e nt c a n v ar y b y +/ ‐1 0 % ‐ if y o ur e nr oll m e nt will v ar y o utsi d e of t his r a n g e, 
y o u m ust s u b mit a n a m e n d m e nt r e q u e st.  
 

2.  Pl e a s e i d e ntif y s u bj e cts t h at will b e r e cr uit e d b y c h e c ki n g all t h at a p pl y i n 2 A a n d 2 B .  S u b mit a d diti o n al 
m at eri als a s r e q uir e d.  
 

A.  C hil dr e n or A d ult:  

S E C TI O N 5.  H u m a n S u bj e ct P o p ul ati o n  
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A g e  C o n s e nt / P er mi s si o n / A s s e nt f or m s R e q uir e d  

a n d Tr a n sl ati o n s t o b e s u b mitt e d wit h 

A p pli c ati o n, u nl e s s A d d e n d u m 6 i s s u b mitt e d .   

    Birt h t o 3 y e ar s  P ar e nt al P er mis si o n F or m  

   4 ‐7 y e ar s  P ar e nt al P er mi s si o n F or m a n d C hil d's 
As s e nt  

   8 ‐1 7 y e ar s  P ar e nt al P er mi s si o n F or m a n d C hil d's 
Writt e n As s e nt  

x  1 8 & o v er  Writt e n C o ns e nt  

 
B.  T ar g et P o p ul ati o n f or R e cr uit m e nt  

 

   N e o n at es/ F et us es  (I n cl u d e A d d e n d u m  2 ) 

   C hil dr e n  (I n cl u d e A d d e n d u m 2) 

   Pris o n er s  (I n cl u d e A d d e n d u m 3 or 3 A) 

   Pr e g n a nt w o m e n  (I n cl u d e Pr e g n a n c y A d d e n d u m)  

   D e cisi o n all y i m p air e d  

   HI V/ AI D S p ati e nts  

   N ati v e A m eri c a n Tri b es wit h w h o m W S U h a s a gr e e m e nt  

   Cri m e vi cti ms  

   S u bst a n c e a b us er s  

   P er s o ns li vi n g o utsi d e t h e U. S.  

   N o n ‐E n glis h s p e a ki n g  

   T er mi n all y ill  

   I nstit uti o n ali z e d i n di vi d u als 

   C oll e g e s t u d e nts 

x  M e n  

x  W o m e n  

x  Ot h er : p ati e nts  wit h  c hr o ni c,  n o n ‐c a n c er  p ai n  pr es cri b e d  

o pi oi ds  w h o  h a v e  a c c es s  t o c o m p ut er  or  s m art p h o n e  a n d  

i nt er n et a c c e s s  

 

3.  A r e t h er e gr o u ps of p e o pl e y o u ar e p ur p o s ef ull y e x cl u di n g ?   x  Y es        N o  

 
If y e s, 
A.  C h e c k all t h at a p pl y:  

    Et h ni c gr o u ps  

 

    A d ults 6 5 or ol d er  

 

x  C hil dr e n ( u n d er 1 8)  

 

x  Pr e g n a nt w o m e n  
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    M al es 

 

    F e m al es 

 

x  N o n ‐E n glis h s p e a ki n g  

 

    S e x u al ori e nt ati o n  

 

    M arit al st at us  

 

    R a c e  

 

    R eli gi o n 

 

 Ot h er:  I n di vi d u als wit h c hr o ni c  p ai n  c a us e d  b y  c a n c er.          

 
 

B.  E x pl ai n t h e r e a s o ns or j ustifi c ati o ns f or t h e e x cl usi o n crit eri a: 

C.  T h e s ur v e ys ar e i n E n glis h o nl y a n d i nt e n d e d f or a d ult r es p o n d e nts. Pr e g n a nt w o m e n m a y 
h a v e u nst a bl e p h ysi c al or h or m o n al st at es t h at c o ul d cr e at e t o o m u c h v ari a bilit y i n 
m e as ur e m e nts a n d m a y h a v e c o ntr ai n di c at i o ns f or s o m e of t h e n o n-dr u g tr e at m e nt m o d aliti es . 
D u e t o C O VI D - 1 9 pr e c a uti o ns, a n d n e e d t o mi ni mi z e ris ks of u n n e c ess ar y e x p os ur e, w e o nl y 
off er t el e h e alt h s o p arti ci p a nts m ust h a v e a c c ess t o c o m p ut er or  s m art p h o n e  a n d  i nt er n et a c c es s  
 

 

 
 
1.  R e cr uit m e nt/ a d v ertisi n g m et h o ds:  

 

 C h e c k all t h at a p pl y .  S u b mit a c o p y of all t h e m at eri al s t h at will b e u s e d.  
 

x P er s o n t o p er s o n s oli cit ati o n  

 

     S n o w b all s a m pli n g  

 

x  P h o n e  

 

    P o st al m ail  

 

x  E‐m a il 

 

x  P o st er  

 

x  M e di a ( T V, n e w s p a p er, r a di o, w e b sit e , s o ci al m e di a) S p e cif y: F a c e b o o k,  T witt er,  C H A S cli ni c w e bsit e  or  

r e a d er b o ar d s  

 

    I R B A p pr o v e d Lists er v:            

S E C TI O N 6.  H u m a n S u bj e ct R e cr uit m e nt  
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    S u bj e ct P o ol or R e cr uit m e nt P o ol:            

 

    Ot h er:            

 

    N o n e  ( e. g., f or st u di es u si n g e xisti n g s p e ci m e ns or s e c o n d ar y d at a) 

 
2.  H o w will p ot e nti al s u bj e ct s b e i d e ntifi e d ?  H o w  will p ot e nti al s u bj e cts b e a p pr o a c h e d ? A ns w er f or e a c h 

s u bj e ct gr o u p .  
 

E x pl ai n i n d et ail:  W e will r e cr uit u p t o 3 0 p arti ci p a nts fr o m t h e C H A S cli ni cs i n t h e S p o k a n e r e gi o n 
w h o ar e pr es cri b e d a n y o pi oi d f or a n y c hr o ni c, n o n -c a n c er -b as e d  p ai nf ul m e di c al c o n diti o n ( gr e at er 
t h a n 3 m o nt hs) a n d r e p ort at l e ast m o d er at e ( 5) p ai n s y m pt o ms o n t h e N u m eri c 0-1 0 P ai n S c al e.  
 
Cli ni c st aff will pr o vi d e p ot e nti al p arti ci p a nts a st u d y fl y er eit h er i n p ers o n if t h e y ar e i n cli ni c or 
el e ctr o ni c all y if s e e n i n t el e h e alt h visit  a n d as k if  t h e y w o ul d li k e t o b e c o nt a ct e d wit h f urt h er  
i nf or m ati o n ( A p p e n di x 1). P ot e nti al p arti ci p a nts will h a v e t h e o pti o n of c o nt a cti n g r es e ar c h t e a m 
m e m b ers  dir e ctl y  usi n g  a  pri v at e  v oi c e  m ail.  A  st a n d ar di z e d  s cri pt  will  b e  us e d  t o  g ui d e  t h e  
i n vit ati o n a n d  li mit  c o er ci o n  t h at  st at es:  ( A p p e n di x  1). If p ot e nti al p arti ci p a nts  a gr e e,  t h e y  will 
r e c ei v e a c o p y of t h e i nf or m e d c o ns e nt a n d w ill b e as k e d if t h e y wis h t o b e s cr e e n e d f or eli gi bilit y. 
R es e ar c h assist a nts w h o h a v e r e c ei v e d tr ai ni n g i n s cr e e ni n g will pr o c e e d wit h t h e s cr e e ni n g pr o c ess. 
If  d et er mi n e d  t o  b e  eli gi bl e  a n d  t h e y  a gr e e,  p arti ci p a nts  will  b e  c o nt a ct e d  b y  a  m e m b er  of  t h e  
r es e ar c h  t e a m  f or  t h e  i nf or m e d  c o ns e nt  pr o c ess.  T h eir  pr ef err e d  c o nt a ct  i nf or m ati o n  will  b e  
c oll e ct e d o n a HI P A A -c o m pli a nt f or m t h at will r e m ai n s e c ur e at t h eir f a cilit y’s offi c e u ntil t h e 
i nf or m ati o n is r el a y e d t o t h e r es e ar c h ers b y p h o n e or i n p ers o n. P ot enti al p arti ci p a nts m a y c h o os e 
t o c o nt a ct r es e ar c h ers o n t h eir o w n usi n g t h e c o nt a ct i nf or m ati o n o n t h e i nf or m e d c o ns e nt.  
 
Fl y ers will b e m a d e a v ail a bl e f or distri b uti o n t o t h e cli ni c st aff f or i nt er n al c o m m u ni c ati o ns or t o b e 
p ost e d i n p u bli c vi e w at t h e dis cr eti o n of e a c h f a cilit y’s a d mi nistr ati o n t e a m ( A p p e n di x).  
 
Eli gi bilit y crit eri a ar e: 1) e nr oll m e nt i n tr e at m e nt at t h e C H A S P err y St or p art n eri n g cli ni c; 2) a g e 
gr e at er t h a n 1 8 y e ars; 3) a bilit y t o r e a d, s p e a k, a n d writ e E n glis h;  4) di a g n os e d wit h a c hr o ni c, n o n -
c a n c er -b as e d  p ai n f ul  m e di c al  c o n diti o n;  a n d  5)  a bilit y  t o  pr o vi d e  i nf or m e d  c o ns e nt.  E x cl usi o n  
crit eri a w er e c h os e n t o li mit c o nf o u n di n g tr e at m e nt eff e cts a n d i n cl u d e: 1) pr e g n a n c y; 2) di a g n osis 
of a c a n c er -b as e d p ai nf ul m e di c al c o n diti o n; a n d 3 ) a n y ot h er m e di c al or ps y c hi atri c c o n diti o n t h at 
t h e PI or C o-PI ( Dr. L ut z, p h ysi ci a n  of r e c or d) d et er mi n e mi g ht c o m pr o mis e s af e st u d y p arti ci p ati o n 
(i n cl u di n g b ut n ot li mit e d t o a cti v e ps y c h osis, hist or y of fr e q u e nt ps y c hi atri c h os pit ali z ati o ns, s e v er e 
a n xi et y wit h cl a ustr o p h o bi a, a g gr essi o n). Eli gi bilit y st at us will b e d et er mi n e d b as e d o n 1) p ati e nt 
s elf-r e p ort  at  t h e  s cr e e ni n g  i nt er vi e w  a n d  2)  e a c h  p arti ci p a nt’s  s cr e e ni n g  i nt er vi e w  a n d  p ai n  
ass ess m e nt s cr e e ni n g t o b e p erf or m e d b y Dr. Wils o n pri or t o e nt eri n g t h e st u d y. N o a bs ol ut e k n o w n 
c o ntr ai n di c ati o ns t o a n y of t h e 4 off er e d tr e at m e nt  m o d aliti es e xist, h o w e v er, e a c h of t h e pr o vi d ers 
will us e t h eir cli ni c al s kills a n d j u d g e m e nt t o pr o vi d e p ati e nt c ar e a p pr o pri at e t o e a c h p ers o n’s 
s p e cifi c c o n diti o n a n d h a v e t h e e x p eri e n c e a n d li c e ns es t o p erf or m s u c h tr e at m e nts i n W A st at e. All 
tr e at m e nts will b e gi v e n b as e d o n t h e i nf or m e d d e cisi o n of e a c h p arti ci p a nt p er st a n d ar d p ati e nt c ar e 
pr o c e d ur es f or e a c h m o d alit y . P arti ci p a nts will b e i n eli gi bl e if t h e y d o n ot h a v e a c c ess t o a c o m p ut er 
or s m art p h o n e wit h i nt er n et c o n n e cti vit y  f or t el e h e alt h s es si o ns .   
 

3.  W h o will o bt ai n c o ns e nt/ a s s e nt / p er mi s si o n  a n d w h e n will t h at b e d o n e ? A ns w er f or e a c h s u bj e ct gr o u p , 
pl e a s e n ot e t h es e p er s o ns m ust b e list e d a s h a vi n g c o m pl et e d CI TI tr ai ni n g or e q ui v al e nt i n S e cti o n 1.  



D O N O T D E L E T E O R A L T E R A N Y P A R T O F T H E A P P LI C A TI O N  

P a g e 1 8  of 2 7  

H u m a n S u bj e ct A p pli c ati o n: N o n -E x e m pt ( F e br u ar y 2 0 1 9 ) 

 

E x pl ai n w h o will o bt ai n c o ns e nt/ a s s e nt/ p er mis si o n : Willi n g p arti ci p a nts will b e c o nt a ct e d b y a r es e ar c h 
t e a m m e m b er or d esi g n at e d assist a nt t o o bt ai n c o ns e nt 
 
E x pl ai n h o w a n d w h e n c o ns e nt/ a s s e nt/ p er mis si o n will b e o bt ai n e d: Aft er i niti al c o nt a ct a n d s cr e e ni n g f or 

eli gi bilit y, a s s o o n as p ossi bl e p arti ci p a nts will b e as k e d t o s et u p a p h o n e or vi d e o c o nf er e n c e  m e eti n g 
t o r e vi e w t h e i nf or m e d c o ns e nt m at eri als. 
 
 

4.  D es cri b e a n y s cr e e ni n g t o ols/pr o c e d ur e s. A ns w er f or e a c h s u bj e ct gr o u p .: 
 

E x pl ai n i n d et ail:   T h e c o m pl et e eli gi bilit y s cri pt is i n A p p e n di x 1. It will b e d o n e b y r es e ar c h 
assist a nts i n p ers o n at t h e cli ni cs or b y p h o n e if t h e p ers o n pr ef ers a n d gi v es c o nt a ct i nf or m ati o n  

 
5.  Will s u bj e cts b e c o m p e ns at e d (i n cl u di n g e xtr a cr e dit *) ?   

    Y es   x   N o  

 
 

A.  W h at i s t h e c o m p e ns ati o n, h o w m u c h will t h e s u bj e ct b e off er e d, a n d h o w will t h e y r e c ei v e it ? (i. e. 
e xtr a cr e dit, m o n e y, c a s h, gift c ar d – s p e cif y t y p e, et c.)   If a m o u nt is o v er $ 5 0  i n a n y si n gl e i n cr e m e nt, 
t h e d e p art m e nt ma y b e r e q uir e d t o c oll e ct i d e ntif yi n g i nf or m ati o n. 4  If t hi s i nt erf er es wit h s u bj e ct 
c o nfi d e nti alit y, e x pl ai n h o w t his will b e r es ol v e d.  

E x pl ai n i n d et ail:  N o  dir e ct  c o m p e ns ati o n  is off er e d,  h o w e v er, t h e tr e at m e nt s e s si o ns  will all b e  fr e e 

a n d  v al u e d at  a p pr o xi m at el y  $ 7 5 ‐$ 1 5 0/ s es si o n.  

 
B.  W h e n will t h e p arti ci p a nts b e c o m p e ns at e d ?    

    Bef or e t h e st u d y           Inst all m e nts d uri n g t h e st u d y      Wit h dr a w / c o m pl et e t h e st u d y 

 
C. If e xtr a cr e dit is b ei n g off er e d, h o w m u c h will t h e s u bj e ct b e off er e d, a n d h o w will t h e y r e c ei v e it ? If 
st u d e nts will b e r e c ei vi n g e xtr a cr e dit f or p arti ci p ati o n, t h e y m ust b e a bl e t o c o m pl et e a n alt er n ati v e 
a s si g n m e nt f or t h e s a m e a m o u nt of cr e dit s h o ul d t h e y c h o o s e n ot t o p arti ci p at e. T his a s si g n m e nt m ust b e 
c o m p ar a bl e, wit h r es p e ct t o ti m e a n d eff ort, a s p arti ci p ati o n i n t h e r es e ar c h.   

E x pl ai n i n d et ail:           

 
 

 
 

C h o o s e all t h at a p pl y a n d att a c h a p pr o pri at e f or m s t o t hi s a p pli c ati o n. ( T e m pl at es a v ail a bl e at 
htt p:// w w w.ir b. w s u. e d u/ )  N ot e:   F or a list of r e q uir e d el e m e nts of i nf or m e d c o ns e nt s e e t h e d efi niti o ns at 
htt p:// w w w. h hs. g o v/ o hr p/ h u m a ns u bj e cts/ g ui d a n c e/ 4 5 cfr 4 6. ht ml # 4 6. 1 1 6 .) 
 
 

 
4  S e e  W S U B P P M S e cti o n 7 0. 4 4  a n d  htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 4/ 7 0 - 4 4-gift -c ar ds -c as h -e q ui v al e nts -p ur c h as e -us e. p df/  

, htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 0 4/ 4 5 -5 3- i n c e nti v e-p a y m e nts -r es e ar c h-p arti ci p a nt s. p df/  , 

htt p:// p oli ci es. w s u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 1 0/ 4 5 - 5 3-distri b uti o n -l o g-f or-p a y m e nts - of-c as h -gift - car ds -a n d -ot h er -c as h -e q ui v al e nts -a n d -

t a n gi bl e-pr o p ert y. p df  , a n d  htt p:// p oli ci es. w s u. e d u/ prf/ d o c u m e nts/ 2 0 1 7/ 1 0/ 4 5 -5 3 -r e c or d- of-distri b uti o n -a n d -r e q u est-f or-t a x p a y er-n u m b er -

a n d -c ertifi c ati o n. p df  

 

S E C TI O N 7.  I nf or m e d C o n s e nt / P ar e nt al P er mi s si o n / A s s e nt Pr o c e s s  

http://www.irb.wsu.edu/
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html#46.116
https://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/04/70-44-gift-cards-cash-equivalents-purchase-use.pdf/
https://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/04/45-53-incentive-payments-research-participants.pdf/
http://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/10/45-53-distribution-log-for-payments-of-cash-gift-cards-and-other-cash-equivalents-and-tangible-property.pdf
http://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/10/45-53-distribution-log-for-payments-of-cash-gift-cards-and-other-cash-equivalents-and-tangible-property.pdf
http://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/10/45-53-record-of-distribution-and-request-for-taxpayer-number-and-certification.pdf
http://policies.wsu.edu/prf/documents/2017/10/45-53-record-of-distribution-and-request-for-taxpayer-number-and-certification.pdf
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1.  x  Ad ult( s)      Par e nt( s)      Gu ar di a n( s)  
 

x  Writt e n  
A c o ns e nt or p er mis si o n f or m t h at c o nt ai ns all of t h e r e q uir e d 
el e m e nts of i nf or m e d c o n s e nt.  

    Alt er ati o n of I nf or m e d 

C o ns e nt  pr o c es s  

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of s o m e or all of t h e el e m e nts of 
i nf or m e d c o n s e nt or p er mi s si o n (i. e. m e di c al r e c or d r e vi e w, 
d e c e pti o n r es e ar c h, or c oll e cti o n of bi ol o gi c al s p e ci m e ns).  
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 4  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n. 

x  Wai v er of 

D o c u m e nt ati o n of 
I nf or m e d C o ns e nt 

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of t h e r e q uir e m e nt f or 
d o c u m e nt ati o n of i nf or m e d c o ns e nt or p er mi s si o n (i. e. t el e p h o n e 
s ur v e y or m ail e d s ur v e y, i nt er n et r es e ar c h, or c ert ai n i nt er n ati o n al 
r es e ar c h). 
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 5  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n. 

    Wai v er of I nf or m e d 

C o ns e nt Pr o c es s  

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of t h e r e q uir e m e nt f or t h e 
i nf or m e d c o n s e nt or p er mi s si o n pr o c es s (i. e. m e di c al r e c or d r e vi e w, 
d e c e pti o n r es e ar c h, or c oll e cti o n of bi ol o gi c al s p e ci m e ns).  
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 6  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n. 

 

2.      C hil dr e n      Vul n er a bl e P o p ul ati o n  

 

    Writt e n  
A n a s s e nt or c o ns e nt f or m t h at c o nt ai ns all of t h e r e q uir e d el e m e nts 
of i nf or m e d c o ns e nt.  

    Alt er ati o n of I nf or m e d 

C o ns e nt  pr o c es s  

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of s o m e or all of t h e el e m e nts of 
i nf or m e d c o n s e nt (i. e. m e di c al r e c or d r e vi e w, d e c e pti o n r es e ar c h, or 
c oll e ct i o n of bi ol o gi c al s p e ci m e ns). 
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 4  a n d s u b mit wit h t h e  a p pli c ati o n.  

    W ai v er of 

D o c u m e nt ati o n of 
I nf or m e d C o ns e nt 

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of t h e r e q uir e m e nt f or 
d o c u m e nt ati o n of i nf or m e d c o ns e nt (i. e. t el e p h o n e s ur v e y or m ail e d 
s ur v e y, i nt er n et r es e ar c h, or c ert ai n i nt er n ati o n al r e s e ar c h).  
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 5  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n. 

    W ai v er of I nf or m e d 

C o ns e nt Pr o c es s  

R e q u esti n g I R B a p pr o v al f or w ai v er of t h e r e q uir e m e nt f or t h e 
i nf or m e d c o n s e nt pr o c es s (i. e. m e di c al r e c or d r e vi e w, d e c e pti o n 
r es e ar c h, or c oll e cti o n of bi ol o gi c al s p e ci m e ns).  
If c h e c k e d, c o m pl et e A d d e n d u m 6  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n. 

 

3.  W h at st e p s h a v e y o u t a k e n t o pr e v e nt p ot e nti al c o er ci o n or u n d u e i nfl u e n c e i n r e cr uiti n g s u bj e cts a n d o bt ai ni n g 
c o ns e nt or a s s e nt ?    

 

E x pl ai n i n d et ail: All p er s o n n el i n v ol v e d i n r e cr uit m e nt will b e bri ef e d t o u n d erst a n d c o ns e nt pr o c ess, 
v ol u nt ar y n at ur e of st u d y, a n d p arti ci p a nt ri g hts t o r ef us e. T his is st at e d i n t h e c o ns e nt a n d will b e 
r eit er at e d  v er b all y.  S cri pt e d  m ess a g es  will  b e  us e d  t o  st a n d ar di z e  i nt er a cti o ns  b et w e e n  f a cilit y  
c oll a b or at ors a n d p arti ci p a nts t o pr ot e ct a n d pr es er v e ri g hts. P arti ci p a nt i d e ntiti es will b e dis cl os e d 
t o cli ni c m e di c al st aff o nl y as n e e d e d f or m e nt al h e alt h s af et y a n d e v al u ati o n p ur p os es. All ot h er 
c o m m u ni c ati o ns r e g ar di n g r e cr uit m e nt a n d st u d y a cti viti es will b e dir e ct e d t o w ar ds cli ni c st aff w h o 
d o n ot h a v e a n y i n v est m e nt i n t h e st u d y o ut c o m es. 
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1.  P ot e nti al  ris k s  t o  p arti ci p a nts:  ( C h e c k  all  t h at  a p pl y).  T h es e ris ks  m ust als o  m at c h  t h e R is k s  list e d  i n  t h e 
C o ns e nt/ As s e nt/ P er mis si o n d o c u m e nts as w ell a s miti g ati o n str at e gi es i n S e cti o n 8. 4  a n d 8. 5 . 

x  In v a si o n of pri v a c y t o t h e s u bj e ct or f a mil y  

 

x  Br e a c h of c o nfi d e nti alit y 

 

x  Ph y si c al h ar m or di s c o mf ort  

 

x  Ps y c h ol o gi c al/ e m oti o n al dis c o mf ort or distr es s  

 

    Ps y c h ol o gi c al eff e ct t h at is m or e t h a n dis c o mf ort or distr es s  

 

    So ci al sti g m ati z ati o n  

 

    Ec o n o mi c ( e. g., e m pl o y m e nt, i ns ur a bilit y)  

 

    Le g al   

 

    An y st u d y r el at e d a cti vit y w hi c h s u bj e cts mi g ht c o nsi d er s e nsiti v e, off e nsi v e, t hr e at e ni n g, or 

d e gr a di n g ?  
 

    Wit h h ol di n g st a n d ar d c ar e a n d pr o c e d ur es 

 

x  Si g nifi c a nt ti m e or i n c o n v e ni e n c e 

 

    Ot h er:  
 
 

2.  D o es t h e st u d y p o s e ris k t o i n di vi d u als ot h er t h a n t h e p arti ci p a nts ?  n o  
 

E x pl ai n i n d et ail:   
 
 
 

 

3.  I n di c at e w hi c h of t h e c at e g or y list e d b el o w a c c ur at el y d es cri b es t h e s p e cifi c p ot e nti al ris k l e v el b a s e d o n all 
it e ms i n S e cti o n 8, q u esti o n 1 o n t h e a p pli c ati o n :  
 

x N o m or e  t h a n mi ni m al ri s k 5  t o p arti ci p a nts 

  

     M or e t h a n mi ni m al ris k t o p arti ci p a nt s.   

 
5  “ Mi ni m al ris k ” m e a n s t h at t h e pr o b a bilit y a n d m a g nit u d e of h ar m or dis c o mf ort a nti ci p at e d i n t h e r e s e ar c h ar e n ot gr e at er i n a n d of 

t h e m s el v es fr o m t h os e or di n aril y e n c o u nt er e d i n d ail y lif e or d uri n g t h e p erf or m a n c e of r o uti n e p h ysi c al or p s y c h ol o gi c al e x a mi n ati o n 

or t e sts.  4 5 C F R 4 6. 1 0 2(i).   

S E C TI O N 8.  Ri s k a n d B e n efit A s s e s s m e nt  
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     R es e ar c h n ot ot h er wis e a p pr o v a bl e w hi c h pr es e nts a n o p p ort u nit y t o u n d er st a n d, pr e v e nt, or all e vi at e 

a s eri o us pr o bl e m aff e cti n g t h e h e alt h or w elf ar e of s u bj e cts  ( us u all y e m er g e n c y r es e ar c h). 
 

4.  H o w will y o u mi ni mi z e t h e s e p ot e nti al ris ks i n or d er t o pr ot e ct s u bj e cts' ri g hts a n d w elf ar e ?  
 

E x pl ai n i n d et ail:   
Pri v a c y/ c o nfi d e nti alit y:  
P arti ci p a nts will b e t ol d t h at t h er e ar e p ot e nti al ris ks fr o m t a ki n g p art i n t his st u d y, s u c h as t h e l oss 
of c o nfi d e nti alit y t h at c o m es fr o m gi vi n g o ut p ers o n al i nf or m ati o n. T h e y will b e t ol d t h e r es e ar c h 
t e a m is mi ni mi zi n g t his ris k b y usi n g a s e c ur e w e b sit e a n d n ot att a c hi ng a n y i d e ntif yi n g 
i nf or m ati o n li k e n a m es or s o ci al s e c urit y n u m b ers t h at will b e c o n n e ct e d t o s ur v e y i nf or m ati o n. 
D at a will b e c o d e d a n d s e c ur e d. E m ail c o m m u ni c at o ns will b e d el et e d t o d e cr e as e br e a c h es of 
pri v a c y a n d a n a p pr o v e d s ur v e y pr o gr a m. Q u altri cs a n d O n e Dri v e will b e us e d t o m a xi mi z e 
s e c urit y . Z o o m t e c h n ol o g y will b e us e d f or vi d e o c o nf er e n ci n g d u e t o its e n h a n c e d pr ot e cti o n 
f e at ur es a n d n o p arti ci p a nt s essi o ns will b e r e c or d e d . 
 
Ps y c h ol o gi c al/ e m oti o n al dis c o mf ort/ distr ess : 
P arti ci p a nts will b e t ol d o n i nf or m e d c o ns e nt a b o ut p ot e nti al ps y c h ol o gi c al ris k wit h t h es e 
st at e m e nts: "It is p ossi bl e y o u will f e el str ess or ps y c h ol o gi c al dis c o mf ort w h e n y o u ar e a ns w eri n g 
p ers o n al q u esti o ns or e n g a gi n g i n a n y of t h e n o n- dr u g tr e at m e nt o pti o ns. Y o u ar e e n c o ur a g e d t o 
c o nt a ct a n y m e m b er of t h e st u d y t e a m if y o u f e el y o u n e e d a d diti o n al c o u ns eli n g or ot h er s u p p ort, 
a n d w e will r ef er y o u t o t h e a p pr o pri at e s er vi c es. ”  
 
P h ysi c al h ar m/ dis c o mf ort/:  
O c c asi o n all y, p arti ci p a nts m a y h a v e a d v ers e eff e cts fr o m a n y o n e of t h e c h os e n n o n - dr u g 
tr e at m e nt o pti o ns s u c h as p ai n, m us cl e str ai n, or i n cr e as e d f ati g u e. T h es e ris ks will b e r e d u c e d 
t hr o u g h t h e s cr e e ni n g hist ori es, p h ysi c al e x a m b y e a c h tr e at m e nt pr o vi d er, a n d y o ur o w n 
c o m m u ni c ati o ns wit h pr o vi d ers a b o ut y o ur b o d y a n d pr ef er e n c es. Y o u will n ot b e f or c e d t o d o 
a n yt hi n g y o u ar e n ot c o mf ort a bl e d oi n g or b eli e v e m a y c a us e y o u h ar m. 
W e h a v e c h os e n e x p eri e n c e d pr o vi d ers t o pr o vi d e tr e at m e nts w h o h a v e m a n y y e ars of e v a u ati n g 
p ati e nts ar e w h o will t a k e e v er y pr e c a uti o n t o pr es er v e  y o ur s af et y a n d w ell - b ei n g.  
 

Si g nifi c a nt ti m e : R e c o g ni zi n g t h at t his st u d y e nt ails si g nifi c a nt ti m e, w e will pr o vi d e e a c h 
p arti ci p a nt wit h a writt e n s c h e d ul e a n d b e s ur e t h e y u n d erst a n d t h e ti m e c o m mit m e nt pri or t o 
c o ns e nti n g. W e will all o w fl e xi bilit y i n c ert ai n as p e cts of t h e st u d y w h e n f e asi bl e, s u c h as t h e  
a p p oi nt m e nt d a ys a n d ti m es a n d pr o vi d e r e mi n d er c alls..    
 
 

5.  I n t h e e v e nt t h at a n y of t h e s e p ot e nti al ri s ks o c c ur, h o w will it b e h a n dl e d ( e. g. c o m p e ns ati o n, c o u ns eli n g, et c.) ?   
I n cl u d e s u p p orti n g m at eri als. 
 

E x pl ai n i n d et ail:  

Pri v a c y/ c o nfi d e nti alit y: K n o w n br e a c h es of c o nfi d e nti alit y will b e r e p ort e d t o p arti ci p a nts a n d 
r es e ar c h ers will m a k e e v er y att e m pt t o ass ur e f ut ur e d at a pr ot e cti o ns. C o n v ers ati o ns will o c c ur i n 
pri v at e ar e as as m u c h as p ossi bl e. M e di c al a n d eli gi bilit y s cr e e ni n gs will t a k e pl a c e i n pri v at e.  
 
Ps y c h ol o gi c al/ e m oti o n al dis c o mf ort/ distr ess : As i nf or m e d i n t h e c o ns e nt pr o c ess, if t h e st u d y 
st aff l e ar ns t h at d e pr essi o n s cr e e ni n g or ot h er st u d y d at a s u g g ests t h e p ossi bilit y of s e v er e or 
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hi g h er d e pr essi v e s y m pt o ms ( as d efi n e d b y t h e P H Q- 9 g ui d eli n es) or p arti ci p a nts i n di c at e a n y 
s ui ci d al, h o mi ci d al, or s elf - h ar m pl a n, t h at i nf or m ati o n will b e r e p ort e d t o t h e st u d y m e di c al 
dir e ct or a n d pri m ar y pr o vi d er of r e c or d. P arti ci p a nts will b e e n c o ur a g e d t o s e e k a pr of essi o n al 
e v al u ati o n a n d b e gi v e n a n u m b er f or t h e s ui ci d e h otli n e. R es e ar c h p ers o n n el a n d tr e at m e nt 
pr o vi d ers will b e tr ai n e d t o n otif y t h e PI or st u d y p h ysi ci a n if a n y ps y c h ol o gi c al or e m oti o n al 
distr ess is n ot e d. T h e pri m ar y i n v esti g at or or li c e ns e d c o- i n v esti g at or will b e a v ail a bl e at all ti m es 
t o pr o vi d e a d vi c e a n d i nt er v e n e as n e c ess ar y. T h e p arti ci p ati n g tr e at m e nt pr o vi d ers will b e gi v e n 
dir e cti o ns o n h o w t o h a n dl e u n e x p e ct e d m e di c al or m e nt al h e alt h e v e nts.    
 
P h ysi c al h ar m/ dis c o mf ort:  P arti ci p a nt c o mf ort will b e ass ess e d aft er e a c h  st u d y tr e at m e nt s essi o n 
a n d o p p ort u nit y will b e a v ail a bl e t o mi ni mi z e a n y i m m e di at e a d v ers e e v e nts. All tr e at m e nt  
s essi o ns will b e d eli v er e d b y tr ai n e d a n d e x p eri e n c e d li c e ns e d pr o vi d ers a n d a n y pr o bl e ms d e alt 
wit h usi n g us u al pr o c e d ur es t h at ar e st a n d ar d f or t h eir pr of essi o ns (s e e l ett ers of c o m mit m e nt i n 
A p p e n di x), s u c h as st o p pi n g tr e at m e nt w h e n n e c ess ar y  a n d i niti ati n g e m er g e nt c ar e ( c alli n g  9 1 1).  
Pr o vi d ers will b e tr ai n e d t o al ert PI  f or a d v ers e e v e nts s u c h as p h ysi c al s y m pt o ms of a git ati o n, 
i n cr e as e d p ai n, n a us e a, tr e m ors, et c. A p h ysi ci a n a n d/ or li c e ns e d h e alt h c ar e pr o vi d er wit h r el e v a nt 
e x p eri e n c e wit h p ai n p o p ul ati o ns ( R N, M D) will b e a v ail a bl e at all ti m es vi a p h o n e d uri n g t h e 
tre at m e nt s essi o ns t o tr o u bl e -s h o ot a n y a d v ers e e v e nts or u n e x p e ct e d r es p o ns es. If d e e m e d 
n e c ess ar y, p arti ci p a nts will b e s e e n b y a li c e ns e d h e alt h c ar e pr o vi d er f or e v al u ati o n. P arti ci p a nts 
ar e i nf or m e d d uri n g c o ns e nt pr o c ess t h at t h e y or t h eir h e alt h i ns ur a n c e will b e r es p o nsi bl e f or 
c osts if a n y a d diti o n al m e di c al or ps y c h ol o gi c al s er vi c es ar e n e e d e d. T h e st u d y t e a m will assist i n 
c o n n e cti n g t h e m wit h r es o ur c es if n e e d e d usi n g st at e s p o ns or e d s er vi c es. 
 
Si g nifi c a nt ti m e : If u n e x p e ct e d ti m e d el a ys o c c ur d u e t o s c h e d uli n g c o nfli cts or ot h er 
u n a nti ci p at e d d el a ys, t h e PI will e x pr ess a p pr e ci ati o n a n d off er a p ol o gi es wit h a n a d diti o n al $ 1 0 
gift c ar d as a t h a n k y o u f or a d diti o n al ti m e s p e nt. 
 
 

6.  Is it p o s si bl e t h at y o u will dis c o v er a s u bj e ct's pr e vi o usl y u n k n o w n p h y si c al or ps y c h ol o gi c al c o n diti o n ( e. g. 
dis e a s e, d e pr es si o n, s ui ci d al i d e ati o n, g e n eti c pr e dis p o siti o n, et c.) a s a r es ult of y o ur pr o c e d ur es ?  

x  YE S  

 

    N O 

 
If y e s, w h at w o ul d t h e y b e a n d h o w will y o u h a n dl e t h es e sit u ati o ns ?  
 

E x pl ai n i n d et ail:     

   It i s p ossi bl e h e alt h i nf or m ati o n will b e pr o vi d e d o n t h e s ur v e ys t h at s u g g ests s o m e u n d erl yi n g 
p h ysi c al or ps y c h ol o gi c al c o n diti o ns. T h es e will b e r e vi e w e d b y t h e PI a n d f oll o w e d u p wit h t o b e 
s ur e p arti ci p a nts h a v e t h e r es o ur c es t h e y n e e d if a n y c o n c er ns aris e  
         

 
7.  D es cri b e t h e e x p e ct e d b e n efits of t his pr oj e ct (N O T E: c o m p e ns ati o n is n ot c o n si d er e d a b e n efit) : 

A.  T o t h e i n di vi d u al s u bj e cts:  
 

E x pl ai n i n d et ail : P arti ci p a nts  m a y  b e n efit dir e ctl y fr o m p arti ci p ati o n  d u e  t o t h e c o ns ult ati o n  a n d  

tr e at m e nt pr o vi d e d  b y  n o n ‐o pi oi d tr e at m e nts a n d  al s o  r e c ei v e t h e s ati sf a cti o n  of  c o ntri b uti n g  t o s ci e n c e. 

It is p o s si bl e  t h e y will r e c ei v e s o m e  r eli ef of  p ai n  or  e m oti o n al  dis tr es s vi a t h e tr e at m e nt s es si o ns.   
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B.  T o s o ci et y:  
 

E x pl ai n i n d et ail: T h e  k n o wl e d g e  g ai n e d  fr o m t his st u d y  will i n cr e a s e t h e u n d er st a n di n g  of  w h et h er n o n ‐

dr u g  p ai n  tr e at m e nts c a n  a s sist  wit h  o pi oi d d o s e  r e d u cti o n a n d  s y m pt o m  m a n a g e m e nt.   
 

8.  E x pl ai n h o w, i n y o ur ass ess m e nt, b e n efits of t his st u d y o ut w ei g h t h e ris k s. ( e. g. ris k/ b e n efit r ati o)  
 
T h e  ris ks a s s o ci at e d  wit h p arti ci p ati o n  i n t his st u d y  ar e  n o  gr e at er t h a n t h o s e or di n aril y e n c o u nt er e d  b y  

a d ults  w h o  s e e k m e di c al  tr e at m e nt a n d  p ai n  r eli ef of  a n y  ki n d.  B e c a us e  t h e b e n efits  c o ul d  b e  lif e‐

c h a n gi n g  if t h e y i m pr o v e o ut c o m es  f or p ai n  a n d  o pi oi d us e,  it is o ur  b eli ef t h at t h e k n o wl e d g e  g ai n e d  

fr o m t his st u d y  will o ut w ei g h  a n y  p ot e nti al  ris ks.   

 

 
 
 

1.  Will t h e pr oj e ct i n v ol v e t h e p ot e nti al dis c o v er y of c hil d  a b us e ? 

    Y es    x  N o  

 
If y e s, t h er e ar e l e g al o bli g ati o ns t o dis cl o s e t o t h e pr o p er a ut h oriti es  c ert ai n i nf or m ati o n a b o ut r e p ort a bl e 
a cti viti es o bt ai n e d d uri n g r es e ar c h.  T hi s o bli g ati o n a n d i nt e n d e d c o ur s e of a cti o n m u st b e c o m m u ni c at e d t o 
t h e p arti ci p a nt s i n t h e c o n s e nt f or m. 

 
 

 
 

1.      Y es    x  N o  Will a n y i nf or m ati o n b e p ur p o s el y wit h h el d fr o m t h e p arti ci p a nts or will t h e y b e gi v e n a n y 

misi nf or m ati o n ?  
If y e s, t his will r e q uir e alt er ati o n of i nf or m e d c o ns e nt pr o c es s.  C o m pl et e  A d d e n d u m 4 a n d 
s u b mit al o n g wit h t h e a p pli c ati o n.  
 

2.  W h y is t h e d e c e pti o n n e c e s s ar y ?  
 

E x pl ai n i n d et ail:            

 
3.  H o w a n d w h e n will t h e s u bj e cts b e d e bri ef e d aft er t h e pr oj e ct ? A tt a c h d e bri efi n g s cri pt. 

 

E x pl ai n i n d et ail:            

 

 
 
A d dr es s t h e f oll o wi n g q u e sti o ns r e g ar di n g t h e us e of pr ot e ct e d h e alt h i nf or m ati o n:  
 

S E C TI O N 9.   R e s e ar c h I n v ol vi n g P ot e nti al R e p ort a bl e A cti vit y  

S E C TI O N 1 0.   R e s e ar c h I n v ol vi n g D e c e pti o n  

S E C TI O N 1 1.  R e s e ar c h I n v ol vi n g H e alt h I n s ur a n c e P ort a bilit y a n d 

A c c o u nt a bilit y A ct ( HI P A A)  
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1.  x  Y es        N o  Will h e alt h i nf or m ati o n b e o bt ai n e d fr o m a c o v er e d e ntit y 6  ( a h e alt h c ar e pr o vi d er w h o bills 

h e alt h i ns ur er s e. g., W S U C o u g ar H e alt h S er vi c es) ? 
 

2.      Y es    x  N o   D o es t h e r es e ar c h i n v ol v e t h e pr o vi si o n of h e alt h c ar e i n a c o v er e d e ntit y, s u c h a s W S U 

C o u g ar H e alt h S er vi c es ? 
 

3.      Y es    x  N o  If t h e st u d y i n v ol v es t h e pr o visi o n of h e alt h c ar e, will a h e alt h i ns ur er or billi n g a g e n c y b e 

c o nt a ct e d f or billi n g or el i gi bilit y ? 
 

4.  x  Y es        N o  D o es t h e r es e ar c h i n v ol v e us e or cr e ati o n of pr ot e ct e d h e alt h i nf or m ati o n 7 ?  

 
If n o, t o all t h e q u esti o ns a b o v e y o u ar e n ot  s u bj e ct t o HI P A A . 
If y e s , t o a n y of t h e q u esti o ns a b o v e c o m pl et e A d d e n d u m 7 a n d s u b mit wi t h t h e a p pli c ati o n.  Pl e a s e 
b e a d vis e d t h at HI P A A pr ot e ct e d d at a c a n n ot b e st or e d i n t h e cl o u d p er W S U p oli c y.  
ht t ps:// s e c urit y. w s u. e d u/ p oli ci es‐a n d ‐g ui d eli n es/ .   

 
 

 
 

1.      Y es    x N o  Will a n y i n v esti g ati o n al n e w dr u g (I N D) b e us e d ?  

If y e s, c o m pl et e A d d e n d u m 8 a n d att a c h it t o t h e a p pli c ati o n.  
 

2.         Y es  x N o    Will a n y ot h er dr u gs b e us e d ? 8    

If y e s, c o m pl et e A d d e n d u m 8  a n d att a c h it t o t h e a p pli c ati o n.  
 

3.        Y es    x N o    Will a n y i n v esti g ati o n al d e vi c e (I D E) b e u s e d ?  

If y e s, c o m pl et e  A d d e n d u m 8 a n d att a c h it t o t h e a p pli c ati o n.  
 

4.        Y es    x N o    Will al c o h ol b e i n g est e d b y t h e s u bj e cts ?  

If y e s, d es cri b e w h at t y p e a n d h o w it will b e a d mi nist er e d 9 : 

           

 

 
6  T h e A d mi nistr ati v e Si m plifi c ati o n st a n d ar d s a d o pt e d b y H e alt h a n d H u m a n S er vi c e s ( H H S) u n d er t h e H e alt h I n s ur a n c e P ort a bilit y a n d 

A c c o u nt a bilit y A ct of 1 9 9 6 ( HI P A A) a p pl y t o a n y e ntit y t h at is  

•  a h e alt h c ar e pr o vi d er t h at c o n d u cts c ert ai n tr a n s a cti o n s i n el e ctr o ni c f or m ( c all e d h er e a " c o v er e d h e alt h c ar e pr o vi d er ").  

•  a h e alt h c ar e cl e ari n g h o u s e.  

•  a h e alt h pl a n.  
A n e ntit y t h at is o n e or m or e of t h e s e t y p e s of e ntiti e s is r ef err e d t o a s a " c o v er e d e ntit y " i n t h e A d mi nistr ati v e Si m plifi c ati o n 
r e g ul ati o n s. 
7  Pr ot e ct e d h e alt h i nf or m ati o n is i n di vi d u all y i d e ntifi a bl e h e alt h i nf or m ati o n u s e d b y HI P A A ‐c o v er e d e ntiti e s a n d t h eir b u si n e s s 

a s s o ci at e s i n t h e r el ati o n t o t h e pr o visi o n of h e alt h c ar e.  
8   “ Dr u g ” d efi niti o n: htt ps:// w w w.f d a. g o v/ dr u gs/i nf or m ati o n o n dr u gs/ u c m 0 7 9 4 3 6. ht m . W S U C a n n a bis R e s e ar c h P oli c y: 

htt ps:/ / ors o. w s u. e d u/ d o c u m e nts / 2 0 1 8/ 0 2/ g ui d eli n e -1 5. p df/  

 
9  R ef er t o t h e g ui d eli n e s f or a d mi nistr ati o n of et h yl al c o h ol i n  h u m a n e x p eri m e nt ati o n ( O G R D M e m o N o. 1 8 
htt p:// w w w. ors o. ws u. e d u/ d o c u m e nts/ 2 0 1 8/ 0 2/ g ui d eli n e -1 8. p df'  ) a n d NI A A A.  

 

S E C TI O N 1 2.  R e s e ar c h I n v ol vi n g I n v e sti g ati o n al Dr u g s, D e vi c e s, Al c o h ol, Bl o o d, 

Ti s s u e, B o dil y Fl ui d s or ot h er Bi ol o gi c al S p e ci m e n s  

https://security.wsu.edu/policies-and-guidelines/
https://www.fda.gov/drugs/informationondrugs/ucm079436.htm
https://orso.wsu.edu/documents/2018/02/guideline-15.pdf/
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5.         Y es    x N o    Will bl o o d, tis s u e, b o dil y fl ui ds, or ot h er bi ol o gi c al s p e ci m e ns b e c oll e ct e d ?  

If y e s, c o m pl et e A d d e n d u m 9  a n d s u b mit wit h  t h e a p pli c ati o n.  
 

N ot e: if y o u ar e usi n g bl o o d, tis s u e, b o dil y fl ui ds or ot h er bi ol o gi c al s p e ci m e ns, y o u m a y als o n e e d t o s e e k 
I nstit uti o n al Bi os af et y A p pr o v al b ef or e y o u b e gi n t h e r e s e ar c h.  Co nt a ct t h e W S U Bi os af et y C o or di n at or 
at 5 0 9 -3 3 5 -7 1 9 5  or  i b c @ ws u. e d u. 

 

A.      Yes    x N o  Will a n y of t h e bl o o d, ti s s u e, b o dil y fl ui d s, or ot h er bi ol o gi c al s p e ci m e ns b e us e d 

f or g e n eti c t e sti n g ? 
 

 
B . D o y o ur st u di es i n v ol v e t h e a n al y sis of g e n es k n o w n t o b e i m pli c at e d i n t h e dis or d er( s), s y n dr o m e( s) 

or c o n diti o n( s) y o u ar e st u d yi n g ? If s o, w h at g e n es will y o u b e st u d yi n g ?  

n o  

 
C.  Alt e r n ati v el y, d o y o ur st u di es i n v ol v e fi n di n g t h e g e n e( s) t h at m a y c a us e t h e c o n diti o n or g e n eti c 

m ar k er s t h at c o ‐s e gr e g at e wit h t his c o n diti o n ?  
 

n o  

 
D.  Pl e a s e c o nfir m t h at t h e s a m pl es will n ot b e us e d f or a n y p ur p o s e ot h er t h a n t o st u d y g e n es r el at e d 

t o t h e dis e a s es dis c us s e d i n t h e a p pli c ati o n a n d t h e c o ns e nt f or m.  
 

           

 
 

 
 
I n di c at e t h at y o u h a v e r e a d a n d will c o m pl y wit h e a c h st at e m e nt b y c h e c ki n g t h e b o x e s.  

 

1.  x I c ertif y t h at t h e i nf or m ati o n pr o vi d e d i n t his a p pli c ati o n, a n d i n all att a c h m e nts, i s c o m pl et e a n d c orr e ct. 

 

2.  x     I u n d er st a n d t h at I h a v e ulti m at e r es p o nsi bilit y f or t h e pr ot e cti o n of t h e ri g hts a n d w elf ar e of h u m a n 

p arti ci p a nts, t h e c o n d u ct of  t his st u d y, a n d t h e et hi c al p erf or m a n c e of t his r es e ar c h. 

 

3.  x     I a gr e e t o c o m pl y wit h all W S U p oli ci es a n d pr o c e d ur es, t h e t er ms of its F e d er al Wi d e As s ur a n c e, a n d all 

a p pli c a bl e f e d er al, st at e, a n d l o c al l a w s r e g ar di n g e h pr ot e cti o n of h u m a n p arti ci p a nts i n r es e ar c h.  

 

4.  x     I a gr e e t h at l e g all y eff e cti v e i nf or m e d c o ns e nt, p er mis si o n a n d/ or a s s e nt will b e o bt ai n e d fr o m h u m a n 

s u bj e cts a s r e q uir e d a n d d o c u m e nt e d u si n g t h e I R B a p pr o v e d f or ms, u nl es s w ai v e d b y t h e I R B.  

 

5.  x     I u nd er st a n d t h at m y r es e ar c h is s u bj e ct t o p o st ‐a p pr o v al r e vi e w b y H R P P st aff o n b e h alf of t h e I R B.  

 

6.  x     I c ertif y a n d  a gr e e t h at:  

•  T h e p r oj e ct will b e p erf or m e d b y q u alifi e d p er s o n n el a c c or di n g t o t h e W S U I R B ‐a p pr o v e d a p pli c ati o n.  

S E C TI O N 1 3.  I n v e sti g at or’ s R e s p o n si biliti e s a n d A s s ur a n c e s  
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•  T h e e q ui p m e nt, f a ciliti es, a n d pr o c e d ur es t o b e us e d i n t hi s r es e ar c h m e et r e c o g ni z e d st a n d ar ds f or 

s af et y.  

•  All d at a c oll e ct e d f or t his r es e ar c h is t h e pr o p ert y of W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y ( W S U) 1 0 , w hi c h r et ai ns 

ri g hts of a c c e s s a n d o w n er s hi p b ot h d uri n g m y a s s o ci ati o n wit h a n d aft er m y s e p ar ati o n 1 1  fr o m W S U.  

•  U nl es s ot h er wis e pr o hi bit e d b y a d at a s h ari n g a gr e e m e nt or ot h er c o ntr a ct si g n e d b y W S U, I will r et ai n a n 

a p pr o pri at el y s e c ur e d b a c k u p c o p y of all d at a i n a m a n n er c o m pli a nt wit h W S U p oli ci es, wit h t w o W S U 

p er s o n n el h a vi n g a c c es s t o it.  

•  W S U ‐o w n e d d at a h el d o n n o n ‐W S U d e vi c es a n d W S U d e vi c es will b e d estr o y e d i n a c c or d a n c e wit h 

E x e c uti v e P oli c y 8. N ot e:  R ef er t o t h e “ d at a r et e nti o n a n d dis p o siti o n ” s e cti o n i n t h e p oli c y, p a g e 8.  

•  U n a nti ci p at e d pr o bl e ms, a d v er s e e v e nt s, a n d n e w i nf or m ati o n t h at m a y aff e ct t h e ris k – b e n efit 

a s s es s m e nt f or t his r es e ar c h will b e r e p ort e d t o t h e W S U I R B Offi c e ( 5 0 9 ‐3 3 5 ‐3 6 6 8; ir b @ w s u. e d u) a n d t o 

m y D e p art m e nt C h air/ Dir e ct or/ D e a n.  

•  I am f a mili ar wit h t h e l at est e diti o n of t h e W S U I R B P oli ci es a n d Pr o c e d ur es M a n u al 1 2 , a n d I will a d h er e t o 

t h e p oli ci es a n d pr o c e d ur e s e x pl ai n e d t h er ei n. 

•  St u d e nt a n d c o ‐i n vest i g at or s o n t his pr oj e ct h a v e r e c ei v e d a d e q u at e tr ai ni n g a n d ar e k n o wl e d g e a bl e 

a b o ut t h e r e g ul ati o ns a n d p oli ci es g o v er ni n g t his r es e ar c h.  

•  N o c h a n g e will b e m a d e t o t h e h u m a n s u bj e cts pr ot o c ol or c o ns e nt f or m( s) u ntil a p pr o v e d b y t h e W S U 

I R B. 

•  I will e ns ur e a d e q u at e s u p er visi o n of all r es e ar c h pr oj e ct p er s o n n el a n d t o m e et wit h t h e i n v e sti g at or( s), if 

diff er e nt fr o m m y s elf, o n a r e g ul ar b a sis t o m o nit or st u d y pr o gr es s.  

 

7.  x I f urt h er c ertif y t h at t h e pr o p o s e d r es e ar c h h a s n ot y et b e e n d o n e, is n ot c urr e ntl y u n d er w a y, a n d will n ot 

b e gi n u ntil I R B a p pr o v al h a s b e e n o bt ai n e d.  

 

PI N a m e:  M ari a n Wils o n Si g n at ur e* :             D at e: 6 / 1 3/ 2 0  
 

* O nl y r e q uir e d if n ot s u b mitt e d fr o m t h e PI’ s W S U e m ail a c c o u nt . Pl e a s e s ca n t h e 

a p pli c ati o n wit h si g n at ur e  a n d e -m ail t h e a p pli c ati o n.  

S u b mi s si o n C h e c kli st:  

     C o m pl et e d a p pli c ati o n  

     R e q uir e d ad d e n d a – s e e list at: htt p:// w w w.ir b. w s u. e d u/f or ms. a s p  

     Co ns e nt/ A s s e nt/ P er mis si o n or A d d e n d u m 6, a n d tr a nsl at e d c o pi es 

     Dat a c oll e cti o n m at eri als  or li n ks  

     Re cr uit m e nt m at eri als  

     All p er s o n n el h a v e c o m pl et e d CI TI tr ai ni n g or e q ui v al e nt  

 

 
1 0  htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/i n d e x/ m a n u als/ 4 5 - 0 0-c o nt e nts/ 4 5 - 3 5-m a n a gi n g -r e s e ar c h-r e c or ds/ - “ O w n ers hi p ” S e cti o n.  
1 1  htt ps:// p oli ci es. ws u. e d u/ prf/i n d e x/ m a n u als/ 6 0 - 0 0-p ers o n n el/ 6 0 - 7 4-e m pl o y e e -d e p art ur e -pr o c e d ur es/  - “ F a ciliti es / Pr o p ert y ” S e cti o n.  
1 2  htt p:// w w w.ir b. ws u. e d u/r es o ur c es. as p  

https://policies.wsu.edu/prf/index/manuals/45-00-contents/45-35-managing-research-records/
https://policies.wsu.edu/prf/index/manuals/60-00-personnel/60-74-employee-departure-procedures/
http://www.irb.wsu.edu/resources.asp
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H o w t o S u b mit:  

1.  All s u b mi s si o n s ( a p pli c ati o n a n d t h e s u p p orti n g m at eri al s) s h o ul d b e e m ail e d t o ir b @ w s u. e d u. S u bj e ct 
li n e: “ H u m a n S u bj e ct A p pli c ati o n, f or e x p e dit e d or f ull b o ar d r e vi e w s u b mi s si o n”.  

2.  I d e all y s u b mi s si o n s s h o ul d b e s e nt b y t h e PI.  If s o m e o n e ot h er t h a n t h e PI ( e x a m pl e: gr ad u at e st u d e nt, 
p o st d o c, c o- PI or st aff) i s s u b mitti n g t h e a p pli c ati o n o n b e h alf of PI, t h e s u b mi s si o n m u st  b e c o pi e d t o 
PI . T h e e -m ail s h o ul d c o m e fr o m a W S U e -m ail  a d dr e s s.  
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W A S HI N G T O N S T A T E U NI V E R SI T Y  
W S U C oll e g e of N ur si n g  

 
 

R e s e a r c h St u d y C o n s e nt F or m  

 

St u d y Titl e:  C O M F O R T: C o m m u nit y -e n g a g e d O pti o n s t o M a xi mi z e a n d F a cilit at e 
O pi oi d R e d u cti o n t hr o u g h T r e at m e nt 

R e s e ar c h e r s:  

Pri n ci p al  i n v e sti g at or:  
M ari a n Wil s o n P h D, M P H, R N -B C | A s si st a nt Pr of e s s or  
W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y C oll e g e of N ur si n g, S p o k a n e, W A  
5 0 9 -3 2 4 -7 4 4 3  m ari a n. wil s o n @ w s u. e d u  
 
C o -i n v e sti g at or: 
R o b ert L ut z M D , M P H | A dj u n ct Pr of e s s or  
W a s hi n gt o n S t at e U ni v er sit y D e p art m e nt of N utriti o n, E x er ci s e & P h y si ol o g y ,  
H e alt h Offi c er S p o k a n e R e gi o n al H e alt h Di stri ct  
S p o k a n e, W A  
5 0 9 - 32 4 -1 4 6 9       bl ut z @ sr h d. or g  
 

 
S p o n s or:  I n stit ut e of T r a n sl ati o n H e alt h S ci e n c e s a n d R a y c e R u d e e n F o u n d ati o n  

 
K E Y I N F O R M A TI O N A B O U T T HI S S T U D Y  

  
•  Y o ur c o n s e nt i s b ei n g s o u g ht f or r e s e ar c h. P arti ci p ati o n i s v ol u nt ar y.  

•  T hi s r e s e ar c h st u d y i s b ei n g d o n e t o e x a mi n e w h et h er p ati e nt s wit h n o n -c a n c er 

c hr o ni c p ai n will b e n efit fr o m n o n -o pi oi d p ai n m a n a g e m e nt str at e gi e s .  

•   Parti ci p a nt s will c o m pl et e w e e kl y s ur v e y s, r e c ei v e a 1-h o ur ori e nt ati o n a n d p ai n 

a s s e s s m e nt, a n d b e i n vit e d t o tr y 2 diff er e nt n o n -o pi oi d p ai n tr e at m e nt o pti o n s 

o v er 6 w e e k s’ ti m e.   

•  All a cti viti e s will b e c o n d u ct e d vi a int er n et  or p h o n e.  

•  P arti ci p a nt s will b e s c h e d ul e d f or si x 4 5 -mi n ut e tr e at m e nt s e s si o n s of t h eir 

c h oi c e : 3 s e s si o n s of eit h er y o g a  t h er a p y or p h y si c al t h er a p y a n d 3 s e s si o n s of 

eit h er m a s s a g e t h er a p y or c hir o pr a cti c t h er a p y. All c o n s ult ati o n a n d t h er a p y 

s e s si o n s will b e c o n d u ct e d vi a int er n et or p h o n e.   

•  P arti ci p a nt s will n e e d t o h a v e a c c e s s t o a c o m p ut er or s m art p h o n e wit h i nt er n et 

a c c e s s f or th e tr e at m e nt s e s si o n s a n d i niti al p ai n a s s e s s m e nt . 

•  P arti ci p a nt s will b e a s k e d t o c o m pl et e a n a u di ot a p e d 1 -h o ur i nt er vi e w vi a p h o n e 

at t h e e n d of t h e 6 w e e k s t o t al k a b o ut t h eir e x p eri e n c e.  

 

 

mailto:marian.wilson@wsu.edu
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•    P arti ci p a nt s will b e a s k e d t o w e ar a s m all fi n g er pr o b e t o m e a s ur e  sl e e p, h e art 
r at e, a n d o x y g e n l e v el f or 5 d a y s  a n d 5 ni g ht s, a n d c o m pl et e a d ail y sl e e p di ar y  
(t hi s p art of t h e st u d y i s  o pti o n al  a n d a d d s a p pr o xi m at el y 1 5 e xtr a mi n ut e s p er 
d a y t o c o m pl et e t h e di ar y ). 

•    P a y m e nt – $ 7 5 f or c o m pl eti n g all t h e s ur v e y s a n d i nt er vi e w. A n a d diti o n al  $2 5  
m a y b e e ar n e d f or r et ur ni n g t h e sl e e p di ar y. P arti ci p a nt s m a y c h o o s e t o r e c ei v e 
a gift c ar d fr o m Fr e d M e y er or A m a z o n  b y m ail or e m ail .  

•  T h e p ot e nti al ri s k s fr o m t a ki n g p art i n t hi s st u d y i n cl u d e e x p eri e n ci n g p o s si bl e  

f e eli n g s of str e s s, e m b arr a s s m e nt, or l o s s of pri v a c y w h e n y o u ar e a n s w eri n g 

p er s o n al q u e sti o n s. Tr yi n g n e w n o n -o pi oi d  tr e at m e nt ri s k s i n cl u d e p ot e nti al 

i n cr e a s e d p ai n, m u s cl e str ai n, str e s s, a n d f ati g u e .  

•  T h e p ot e nti al b e n efit s t o y o u f or t a ki n g p art i n t hi s st u d y ar e n ot g u ar a nt e e d. T h e 

tr e at m e nt s c h o s e n f or t hi s ex p eri m e nt  ar e k n o w n t o b e b e n efi ci al f or s o m e 

p e o pl e wit h p ai n, b ut w e c a n n ot k n o w w h et h er it  will h el p  y o u p er s o n all y. It i s 

p o s si bl e t h at i n t h e f ut ur e t h e i nf or m ati o n l e ar n e d fr o m t hi s st u d y will b e n efit ot h er 

p e o pl e wit h y o ur c o n diti o n.  T hi s i s a st u d y a n d s h o ul d n ot b e c o n si d er e d p art of 

y o ur m e di c al tr e at m e nt.   

•  W e pl a n t o e nr oll 3 0 a d ult s  i n t h e st u d y. 

•  T h i s pr oj e ct i s b ei n g f u n d e d b y gr a nt s fr o m t w o s o ur c e s: T h e I n stit ut e of 

Tr a n sl ati o n al H e alt h S ci e n c e s a n d t h e R a y c e R u d e e n F o u n d ati o n  

 
W h at y o u s h o ul d k n o w:  
 
Y o u ar e b ei n g a s k e d t o t a k e p art i n a r e s e ar c h st u d y c arri e d o ut b y Dr. M ari a n Wil s o n 

a n d t h e r e s e ar c h t e a m. T hi s f or m e x pl ai n s t h e r e s e ar c h st u d y a n d y o ur p art i n it if y o u 

d e ci d e t o j oi n. Pl e a s e r e a d t h e f or m c ar ef ull y, t a ki n g a s m u c h ti m e a s y o u n e e d. A s k t h e 

r e s e ar c h er t o e x pl ai n a n yt hi n g t h at y o u d o n ot u n d er st a n d. Y o ur p arti ci p ati o n i n t h e 

st u d y i s v ol u nt ar y. Y o u c a n d e ci d e n ot t o j oi n t h e st u d y. If y o u j oi n t h e st u d y, y o u c a n 

c h a n g e y o ur mi n d l at er or q uit at a n y ti m e. Y o u m a y r ef u s e a n y q u e sti o n, t e st, or 

pr o c e d ur e. T h er e will b e n o p e n alt y or l o s s of s er vi c e s or b e n efit s if y o u d e ci d e t o n ot 

t a k e p art i n t h e st u d y or q uit l at er. T hi s st u d y h a s b e e n a p pr o v e d f or h u m a n s u bj e ct 

p arti ci p ati o n b y t h e W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y I n stit uti o n al R e vi e w B o ar d.  

 
W h at i s t h e p ur p o s e of t hi s st u d y ?  
 
T hi s r e s e ar c h st u d y i s b ei n g d o n e t o st u d y h o w a d ult s pr e s cri b e d o pi oi d s f or c hr o ni c 

n o n c a n c er p ai n r e s p o n d t o i n vit ati o n s t o tr y n o n -o pi oi d o pti o n s. T h e o pti o n s a v ail a bl e i n 

t hi s st u d y ar e m a s s a g e t h er a p y, y o g a t h er a p y, c hir o pr a cti c a n d p h y si c al t h er a pi e s. T hi s 

i s a cli ni c al tri al, n ot a tr e at m e nt. D u e t o t h e C O VI D -1 9 p a n d e mi c, t h e s e o pti o n s will b e 

a v ail a bl e vi a t el e h e alt h vi sit s u si n g  a c o m p ut er or s m art p h o n e wit h i nt er n et c o n n e cti o n 

t o pr ot e ct y o u a n d o ur r e s e ar c h st aff fr o m a n y c o nt a gi o u s di s e a s e.  
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If y o u d o n ot h a v e a s m art p h o n e or a c c e s s t o a c o m p ut er wit h i nt er n et, t h e n y o u will n ot 

b e eli gi bl e t o p arti ci p at e i n t h e st u d y.  

 

Y o u ar e b ei n g a s k e d t o t a k e p art b e c a u s e y o u ar e a p ati e nt at o n e of o ur p art n eri n g 

cli ni c s w h o i s pr e s cri b e d o pi oi d s;  ar e e x p eri e n ci n g a l e v el 5 or a b o v e p ai n l e v el 

s y m pt o m b ur d e n  o n  a 0 -1 0 s c al e; h a s b e e n i d e ntifi e d a s s o m e o n e w h o mi g ht b e n efit 

fr o m a r e d u c e d o pi oi d d o s e; ar e 1 8 y e ar s of a g e or ol d er; c a n s p e a k a n d r e a d E n gli s h; 

a n d c a n pr o vi d e c o n s e nt.  

 

Y o u c a n n ot t a k e p art i n t hi s st u d y if y o u: ar e pr e g n a nt; a n d / or h a v e a m e di c al or 

p s y c hi atri c c o n diti o n t h at t h e i n v e sti g at or s d et er mi n e w o ul d c o m pr o mi s e s af e st u d y 

p arti ci p ati o n  (i n cl u di n g u n st a bl e m e di c al c o n diti o n s t h at mi g ht r e q uir e fr e q u e nt 

m e di c ati o n  c h a n g e s or h o s pit ali z ati o n s ).   

 
W h at will I b e a s k e d t o d o if I a m i n t hi s st u d y ?  
 
If y o u t a k e p art i n t h e st u d y, y o u will b e a s k e d t o m e et wit h a m e m b er of t h e r e s e ar c h 

t e a m vi a p h o n e or c o m p ut er c o nf er e n ci n g u si n g t h e i nt er n et f or a c o m pl et e r e vi e w of 

t hi s i nf or m e d c o n s e nt f or m. T hi s m e eti n g will l a st 3 0-6 0 mi n. If y o u a gr e e aft er t hi s 

i nf or m ati o n s e s si o n t o j oi n, y o u will b e a s k e d t o c o m pl et e a n o nli n e s ur v e y t h at will b e 

s e nt t o y o u vi a a n e m ail li n k t o a s e c ur e w e b sit e. A s e c ur e w e b sit e i s o n e t h at pr ot e ct s 

or di s g ui s e s y o ur pri v at e i nf or m ati o n w hil e y o u ar e u si n g t h e I nt er n et. Y o u will n e e d a 

c o m p ut er wit h I nt er n et c o n n e cti o n or a s m art p h o n e t o c o m pl et e s ur v e y s t hr o u g h o ut t hi s 

st u d y. T h e o nli n e s ur v e y will c o nt ai n i nf or m ati o n t h at c a n b e u s e d t o i d e ntif y y o u 

i n cl u di n g y o ur e m ail a d dr e s s a n d a u ni q u e c o d e n u m b er t h at c a n b e li n k e d t o y o ur 

n a m e b y t h e m ai n r e s e ar c h er. Y o u will al s o b e  a s k e d y o ur a g e, e d u c ati o n l e v el, r a c e, 

h e alt h hi st or y, a n d m arit al st at u s. W e will n ot a s k f or y o ur n a m e, p h o n e n u m b er, or 

ot h er i d e ntif yi n g i nf or m ati o n o n t h e s ur v e y w e b sit e. It s h o ul d t a k e n o m or e t h a n 1 0 

mi n ut e s t o c o m pl et e t hi s i niti al s ur v e y. O n c e t hi s i s c o m pl et e d, a r e gi st er e d n ur s e will 

p erf or m a c o m pl et e p ai n a s s e s s m e nt  u si n g vi d e o c o nf er e n ci n g . Y o u will al s o b e a s k e d 

t o li st t h e m e di ci n e s y o u ar e c urr e ntl y t a ki n g, b ot h pr e s cri pti o n a n d o v er-t h e-c o u nt er, a s 

w ell a s s u p pl e m e nt s. Y o u will b e gi v e n i nf or m ati o n a b o ut e a c h of 4 n o n -o pi oi d o pti o n s 

a v ail a bl e t o st u d y p arti ci p a nt s. Y o u will b e a s k e d t o c h o o s e t w o t o tr y – b et w e e n y o g a  

t h er a p y, p h y si c al t h er a p y, g ui d e d m a s s a g e t h er a p y or c hir o pr a cti c c o n s ult ati o n . Y o u will 

b e a s si st e d i n s c h e d uli n g a t ot al of 6 a p p oi nt m e nt o n e p er w e e k of y o ur c h oi c e: 3 

s e s si o n s of 2  diff er e nt t h er a pi e s .  

 

Y o u r p ai n tr e at m e nt s e s si o n s e a c h l a st ar o u n d 4 5 mi n ut e s. Y o u will b e all o w e d t o 

c h o o s e fr o m a s el e cti o n of ti m e s  a v ail a bl e  t o s c h e d ul e y o ur s e s si o n s. Yo u a n d y o ur 

t h er a p y pr o vi d er will d e ci d e ti m es t h at w or k b e st f or y o u b ot h . N o m att er w h e n t h e 

a p p oi nt m e nt i s s c h e d ul e d, y o u will b e e x p e ct e d t o att e n d o n ti m e. If y o u fi n d t h at y o u 
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c a n n ot k e e p a s c h e d ul e d a p p oi nt m e nt, w e a s k t h at y o u l et t h e i n v e sti g at or s k n o w a s 

s o o n a s p o s si bl e u si n g t h e p h o n e n u m b er pr o vi d e d t o y o u. T h e s e s si o n will n ot b e 

r e s c h e d ul e d. If y o u mi s s t w o s c h e d ul e d s e s si o n s wit h o ut n otif yi n g t h e tr e at m e nt 

pr o vi d er s, t h e r e st of y o ur s e s si o n s  will b e c a n c ell e d o ut of c o urt e s y t o t h e tr e at m e nt 

pr o vi d er s. Aft er e a c h s e s si o n y o u will b e a s k e d t o c o m pl et e a bri ef 1 0 -mi n ut e s ur v e y 

t h at r e p ort s o n y o ur p ai n a n d h o w t h e tr e at m e nt s e s si o n w e nt f or y o u. At t h e c o n cl u si o n 

of t h e 6 w e e k s of tr e at m e nt, y o u will b e a s k e d t o s c h e d ul e a o n e h o ur i nt er vi e w t o 

e x pl ai n m or e f ull y y o ur e x p eri e n c e s r e c ei vi n g t h e p ai n tr e at m e nt s. T hi s i nt er vi e w will b e 

a u di o -r e c or d e d a n d c o m pl et e d o v er t h e p h o n e. Y o u will h a v e t h e o pti o n of p arti ci p ati n g 

i n a c oll e cti o n of a d diti o n al sl e e p d at a b y w e ari n g tr a c ki n g e q ui p m e nt at h o m e. T hi s 

p orti o n of t h e st u d y i s i nt e n d e d  t o h el p u n d er st a n d h o w t o m e a s ur e sl e e p t h at m a y b e 

aff e ct e d b y p ai n i n o ur p arti ci p a nt s . If y o u c h o o s e t hi s o pti o n, y o u will s el e ct a 5 -d a y 

p eri o d w h e n y o u will w e ar a s m all di s p o s a bl e pr o b e o n a fi n g er at b e dti m e t o m e a s ur e 

y o ur sl e e p h o ur s, h e art r at e a n d o x y g e n l e v el s w hil e y o u sl e e p . It i s c all e d t h e N i g ht O wl 

a n d y o u c a n r e a d a b o ut it if y o u wi s h  vi a t h e f oll o wi n g li n k:  w w w. ni g ht o wl. c ar e . Y o u will 

b e a s k e d t o s p e n d a b o ut 1 5 mi n ut e s o n a vi d e o c o nf er e n c e c all t o r e c ei v e i n str u cti o n s 

o n t h e sl e e p  a n d o x y g e n  m o nit ori n g e q ui p m e nt t h at will b e s e nt t o y o u i n t h e m ail. W hil e 

y o u  w e ar t h e Ni g ht O wl d e vi c e , y o u will b e a s k e d t o c o m pl et e a bri ef d ail y di ar y l o g gi n g 

y o ur h o ur s of ti m e t o b e d, t h e m e di ci n e y o u t a k e,  e x er ci s e, a n d a n y n a p s y o u t a k e . W e 

will a s k y o u t o r et ur n t h e di ar y i n a pr e -st a m p e d e n v el o p e  aft er t h e 5 d a y s of 

m e a s ur e m e nt .  

 

Y o u will h a v e t h e ri g ht t o r ef u s e t o a n s w er a n y q u e sti o n s y o u c h o o s e a n d t o dr o p 

o ut fr o m t h e st u d y if y o u c h o o s e at a n y ti m e. P arti ci p a nt s m a y r e q u e st r e s ult s of 

t h e st u d y fr o m m e m b er s of t h e r e s e ar c h t e a m o n c e t h e st u d y i s c o m pl et e d.  

 

All p arti ci p a nt s will h a v e t h e o pti o n of a d diti o n al m e eti n g ti m e wit h r e s e ar c h er s vi a p h o n e 

if t h e y n e e d m or e i nf or m ati o n o n p arti ci p at i o n.  

 
A r e t h er e a n y b e n efit s t o m e if I a m i n t hi s st u d y ?  
 
T h e p ot e nti al b e n efit s t o y o u f or t a ki n g p art i n t hi s st u d y a r e n ot g u ar a nt e e d. If y o u 

a gr e e t o t a k e p art i n t hi s r e s e ar c h st u d y, t h er e m a y or m a y n ot b e dir e ct m e di c al b e n efit 

t o y o u. It i s p o s si bl e t h at y o ur c o n diti o n m a y r e m ai n u n c h a n g e d or e v e n g et w or s e. 

Alt h o u g h t h e c h o s e n tr e at m e nt o pti o n s ar e k n o w n t o h el p p e o pl e  wit h p ai n , t h e y ar e 

g e n er all y pr o vi d e d i n p er s o n a n d e a c h p er s o n r e s p o n d s diff er e ntl y. B e c a u s e y o u will 

o nl y r e c ei v e t hr e e s e s si o n s of a n y o n e tr e at m e nt o pti o n, a n d it will o nl y b e a v ail a bl e a s  

a t el e h e alt h vi sit u si n g t h e c o m p ut er or s m art p h o n e, w e d o n ot k n o w if t h e d o s e will b e 

e n o u g h t o h el p y o u , whi c h i s p art of t h e r e a s o n w h y w e ar e d oi n g t hi s st u d y.  

 

http://www.nightowl.care/
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It i s p o s si bl e t h at i n t h e f ut ur e t h e i nf or m ati o n l e ar n e d fr o m t hi s st u d y will b e n efit ot h er 

p e o pl e wit h y o ur c o n diti o n  a n d h el p a d v o c at e f or h e alt h pl a n s t h at will i n cl u d e t h e s e 

tr e at m e nt s. W e will al s o l e ar n m or e a b o ut h o w w ell w e c a n h el p p e o pl e u si n g t el e h e alt h  

a n d h o w sl e e p m a y b e m e a s ur e d f or p e o pl e wit h p ai n .  

 
A r e t h er e a n y ri s k s t o m e if I a m i n t hi s st u d y ?  
 
T h e p ot e nti al ri s k s fr o m t a ki n g p art i n t hi s st u d y i n cl u d e p o s si bl e f e eli n g s of str e s s, 

e m b arr a s s m e nt, or l o s s of pri v a c y w h e n y o u ar e a n s w eri n g p er s o n al q u e sti o n s. Y o u ar e 

e n c o ur a g e d t o c o nt a ct a m e m b er of t h e st u d y t e a m if y o u f e el y o u n e e d c o u n s eli n g, o r 

ot h er s u p p ort a n d w e will r ef er y o u t o t h e a p pr o pri at e s er vi c e s. If y o u r e v e al t h at y o u 

h a v e pl a n s t o h ar m y o ur s elf or ot h er s, t h e r e s e ar c h t e a m will f oll o w st at e l a w s r e g ar di n g 

r e p orti n g of s u c h i nf or m ati o n.  

 

E a c h of t h e tr e at m e nts pr o vi d e d h a v e ri s k s t h at will b e e x pl ai n e d t o y o u b y y o ur pr o vi d er 

i n cl u di n g p ot e nti al i n cr e a s e d p ai n, m u s cl e str ai n, str e s s d u e t o tr yi n g s o m et hi n g n e w, or 

f ati g u e. T h e s e ri s k s will b e r e d u c e d t hr o u g h t h e s cr e e ni n g hi st ori e s , e a c h pr o vi d er s’ 

a s s e s s m e nt t h at t h e y will c o n d u ct  d uri n g y o ur i niti al c o n s ult ati o n vi sit, a n d y o ur o w n 

c o m m u ni c ati o n t o t h e pr o vi d er s a b o ut y o ur b o d y, h e alt h, a n d pr ef er e n c e s . Y o u will n ot 

b e f or c e d t o d o a n yt hi n g y o u ar e n ot c o mf ort a bl e d oi n g or b eli e v e m a y c a u s e y o u h ar m. 

W e h a v e c h o s e n e x p eri e n c e d pr o vi d er s t o pr o vi d e tr e at m e nt s w h o h a v e m a n y y e ar s of 

e v a u ati n g p ati e nt s a n d w h o will t a k e e v er y pr e c a uti o n t o pr e s er v e y o ur s af et y a n d w ell -

b ei n g. Alt h o u g h w e ar e u si n g Z o o m t e c h n ol o g y f or t h e st u d y a cti viti e s t h at h a s pri v a c y 

pr ot e cti o n s b uilt i n, t h er e i s al w a y s s o m e ri s k of c o m p ut er “ h a c ki n g” or i nt erf er e n c e wit h 

pri v at e o nli n e a cti viti e s t h at m a y b e di str e s s i n g t o y o u if t h e y s h o ul d o c c ur. 

 

If y ou c h o o s e t o p arti ci p at e i n t h e o pti o n al sl e e p d at a c oll e cti o n , th e Ni g ht O wl fi n g er 
pr o b e c oll e ct s d at a a b o ut y o ur sl e e p, h e art r at e a n d o x y g e n l e v el t h at i s u pl o a d e d t o a 
cl o u d -b a s e d s y st e m  a n d re q uir e s y o u t o d o w nl o a d a n a p p o n y o ur p h o n e . W e will s h o w 
y o u h o w t o u s e t h e a p p i n t h e vi d e o c o nf er e n c e tr ai ni n g s o t h at n o i d e ntif yi n g i nf or m ati o n 
will n e e d t o b e s h ar e d wit h t hi s c o m p a n y a b o ut y o ur n a m e, y o ur h e alt h i nf or m ati o n, or 
a n y ot h er i nf or m ati o n y o u s h ar e wit h t h e r e s e ar c h t e a m. It i s p o s si bl e w e will s e e s o m e 
a b n or m aliti e s o n o ur sl e e p s cr e e ni n g t h at c o ul d b e i m p ort a nt f or y o ur h e alt h . W hil e w e 
c a n n ot di a g n o s e or tr e at y o ur h e alt h pr o bl e m s, w e c a n s h ar e wit h y o u if w e s e e 
s o m et hi n g o ut si d e of n or m al sl e e p v ari ati o n s  s o y o u c a n di s c u s s t hi s wit h y o u r h e alt h 
pr o vi d er if y o u c h o o s e. S u c h  i nf or m ati o n m a y c a u s e y o u a d diti o n al str e s s a n d w orr y . 
W e will pr o vi d e a d diti o n al r e s o ur c e s t h at m a y b e a c c e s s e d t o i n v e sti g at e y o ur sl e e p 
pr o bl e m s if y o u r e q u e st t hi s. If y o u d e ci d e w e ari n g t h e fi n g er pr o b e i s t o o m u c h tr o u bl e, 
y o u m a y c h o o s e t o s ki p t hi s p art of t h e d at a c oll e cti o n a n d j u st fill o ut t h e sl e e p di ar y  
a n d y o u will still b e p ai d t h e a d diti o n al $ 2 5 f or r et ur ni n g t h e di ar y. T h e fi n g er pr o b e i s 
di s p o s a bl e a n d d o e s n ot n e e d t o b e r et ur n e d.    
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T h er e c a n b e n o g u ar a nt e e, h o w e v er, t h at n o h ar m will c o m e fr o m tr yi n g a n e w p ai n 

tr e at m e nt a p pr o a c h. Y o u or y o ur h e alt h i n s ur a n c e will b e r e s p o n si bl e f or c o st s if a n y 

a d diti o n al s er vi c e s ar e n e e d e d. N o c o m mit m e nt t o p a y y o ur bill s f or a d diti o n al 

h e alt h c ar e n e e d s or f or a n y a d v er s e r e s ult s fr o m p arti ci p ati n g i n t hi s st u d y i s m a d e b y 

i n v e sti g at or s, y o ur pri m ar y c ar e pr o vi d er or cli ni c, or t h e p arti ci p ati n g c oll e g e s at 

W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y.  

 
Will m y i nf or m ati o n b e k e pt pri v at e ?  
 
A p ot e nti al ri s k fr o m t a ki n g p art i n t hi s st u d y i s t h e l o s s of pri v a c y t h at c o m e s fr o m gi vi n g 

o ut p er s o n al i nf or m ati o n a n d u si n g w e b -b a s e d s ur v e y s y st e m s. T h e p ot e nti al ri s k of l o s s 

of pri v a c y r el at e d t o r e p orti n g t h o u g ht s of h ar m ar e m e nti o n e d a b o v e. T h e r e s e ar c h t e a m 

i s r e d u ci n g  a d diti o n al ri s k s b y u si n g a s e c ur e w e b sit e a n d c o m p ut er  t o st or e all st u d y  

i nf or m ati o n  a n d  li miti n g  a c c e s s  t o  y o ur  i nf or m ati o n.  W e  will  n ot  st or e  a n y  i d e ntif yi n g  

i nf or m ati o n li k e n a m e s or s o ci al s e c urit y n u m b er s wit h o ur d at a fil e. T h e d at a f or t hi s st u d y 

will  b e  k e pt  c o nfi d e nti al  t o  t h e  e xt e nt  all o w e d  b y  f e d er al  a n d  st at e  l a w.  N o  p u bli s h e d  

r e s ult s will i d e ntif y y o u, a n d y o ur n a m e will n ot b e a s s o ci at e d wit h t h e fi n di n g s. A k e y will 

b e k e pt t h at all o w s t h e r e s e ar c h er s t o  c o n n e ct y o ur s ur v e y i nf or m ati o n wit h y o ur st u d y 

i d e ntifi c ati o n n u m b er. U n d er c ert ai n cir c u m st a n c e s, i nf or m ati o n t h at i d e ntifi e s y o u m a y 

b e r el e a s e d f or i nt er n al a n d e xt er n al r e vi e w s of t hi s pr oj e ct b y t h e I n stit uti o n al R e vi e w 

B o ar d  t h at  o v er s e e s t hi s  r e s e ar c h.  T h e  r e s ult s  of  t hi s  st u d y  m a y  b e  p u bli s h e d  or  

pr e s e nt e d at pr of e s si o n al m e eti n g s, or u s e d t o s u p p ort f ut ur e r e s e ar c h gr a nt a p pli c ati o n s, 

b ut t h e i d e ntiti e s of all r e s e ar c h p arti ci p a nt s will r e m ai n a n o n y m o u s.  

 

T h e s ur v e y d at a f or t hi s st u d y will b e k e pt i n d efi nit el y a n d st or e d u si n g el e ctr o ni c fil e s 

u si n g p a s s w or d -pr ot e ct e d c o m p ut er s a c c e s si bl e o nl y b y t h e W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y 

st u d y t e a m. I d e ntifi er s will b e r e m o v e d fr o m t h e i d e ntifi a bl e pri v at e i nf or m ati o n. T h e o nl y 

i nf or m ati o n w e will a s k y o ur h e alt h c ar e pr o vi d er t o gi v e u s  fr o m y o ur m e di c al r e c or d s will 

b e  t o  c o nfir m  a n y  c h a n g e s  i n  y o ur  p ai n  m e di ci n e  pr e s cri pti o n s  t hr o u g h o ut  t h e  st u d y  

ti m efr a m e. If y o u d o n ot a gr e e t o t hi s, y o u m a y c h o o s e t o n ot j oi n t h e st u d y. Y o ur a u di o 

r e c or di n g s  will  b e  de str o y e d  aft er  t h e  i nt er vi e w a n al y si s  i s  c o m pl et e d.  A  c o d e  will  b e  

cr e at e d b y t h e pri m ar y i n v e sti g at or t o m at c h s ur v e y s wit h i d e ntiti e s; h o w e v er, all st u d y 

d at a will b e st or e d i n a fil e wit h o ut n a m e s att a c h e d t o pr ot e ct pri v a c y. C o n v er s ati o n s a b o ut 

y o ur p arti ci p ati o n will b e li mit e d t o t h o s e n e c e s s ar y f or st u d y t e a m m e m b er s or h e alt h 

c ar e  pr o vi d er s  t o  c o n d u ct  t h e  r e cr uit m e nt,  st u d y  pr o c e d ur e s,  a n d  s h ar e  y o ur  s ur v e y  

r e s ult s if y o u c h o o s e.  
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A r e t h er e a n y c o st s or p a y m e nt s f or b ei n g i n t hi s st u d y ?  
 
T h er e will b e n o c o st t o y o u f or t a ki n g p art i n t hi s st u d y. Y o ur i n s ur a n c e will n ot b e 

bill e d.  

 

T h e tr e at m e nt s e s si o n s ar e v al u e d at a p pr o xi m at el y $ 7 5 t o $ 1 5 0 p er s e s si o n a n d will b e 
fr e e t o y o u. If y o u mi s s a s c h e d ul e d s e s si o n, y o u will n ot b e c h ar g e d, b ut y o u will l o s e 
t h e o p p ort u nit y f or t h at fr e e s e s si o n. It will n ot b e r e s c h e d ul e d.  Y o u will r e c ei v e a $ 7 5 
gift c ar d fr o m o n e of t h e t w o a v ail a bl e v e n d or s at t h e ti m e t h at w e c o m pl et e y o ur fi n al 
i nt er vi e w. Y o u will r e c ei v e a n ot h er $ 2 5 gift c ar d if y o u h a v e o pt e d t o pr o vi d e sl e e p d at a 
a n d w e r e c ei v e t h e r et ur n e d sl e e p di ar y. T h e s e p a y m e nt s ar e m e a nt t o t h a n k y o u f or 
y o ur ti m e s p e nt p arti ci p ati n g i n t h e st u d y.   
 

W h o c a n I t al k t o if I h a v e q u e sti o n s ?  
 
If y o u h a v e q u e sti o n s a b o ut t hi s st u d y or t h e i nf or m ati o n i n t hi s f or m, pl e a s e c o nt a ct t h e 

r e s e ar c h er M ari a n Wil s o n, P h D, M P H, R N -B C , A s s o ci at e  Pr of e s s or, W a s hi n gt o n St at e 

U ni v er sit y C oll e g e of N ur si n g, S p o k a n e, W A, 5 0 9 -3 2 4 -7 4 4 3 , m ari a n. wil s o n @ w s u. e d u  

If y o u h a v e q u e sti o n s a b o ut y o ur ri g ht s a s a r e s e ar c h p arti ci p a nt, or w o ul d li k e t o r e p ort 

a c o n c er n or c o m pl ai nt a b o ut t hi s st u d y, pl e a s e c o nt a ct t h e W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y 

I n stit uti o n al R e vi e w B o ar d at ( 5 0 9) 3 3 5-7 6 4 6, or e -m ail ir b @ w s u. e d u, or r e g ul ar m ail at: 

N eill 4 2 7, P O B o x 6 4 3 1 4 3, P ull m a n, W A 9 9 1 6 4 -3 1 4 3.  

 
W h at if I h a v e a st u d y -r el at e d i nj ur y or w a nt t o wit h dr a w ?  
 
If y o u h a v e a st u d y r el at e d i nj ur y, ill n e s s, di str e s s a n d w a nt t o r e p ort t hi s t o t h e 

r e s e ar c h er s, c o nt a ct M ari a n Wil s o n, P h D, M P H, R N-B C , A s s o ci at e  Pr of e s s or, 

W a s hi n gt o n St at e U ni v er sit y C oll e g e of N ur si n g, S p o k a n e, W A, 5 0 9 -3 2 4 -7 4 4 3 , 

m ari a n. wil s o n @ w s u. e d u . I n or d er t o wit h dr a w y o ur pr e vi o u sl y c oll e ct e d d at a fr o m t h e 

st u d y , y o u m u st  l et Dr. Wil s o n k n o w vi a p h o n e, t e xt, or e m ail.   

 
W h at ar e m y ri g ht s a s a r e s e a r c h st u d y v ol u nt e er ?  
 
Y o ur p arti ci p ati o n i n t hi s r e s e ar c h st u d y i s c o m pl et el y v ol u nt ar y. Y o u m a y c h o o s e n ot t o 

b e a p art of t hi s st u d y. T h er e will b e n o p e n alt y t o y o u if y o u c h o o s e n ot t o t a k e p art. 

Y o u m a y c h o o s e n ot t o a n s w er s p e cifi c q u e sti o n s or t o st o p p arti ci p ati n g at a n y ti m e. 

Y o u will b e gi v e n a c o p y of t h e c o n s e nt f or m f or y o ur r e c or d s.  

 
W h at d o e s m y c o n s e nt m e a n ?  
 
B y cli c ki n g “I a gr e e” a n d c o m pl eti n g t h e i niti al b a s eli n e  s ur v e y, t h at h a s h e alt h -r el at e d 

a n d d e m o gr a p hi c q u e sti o n s, y o u ar e gi vi n g y o ur c o n s e nt t o t a k e p art i n t hi s r e s e ar c h.   
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