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1. Purpose of study and how long it will last:

You are being asked to participate in a research study looking at anorectal
muscle function. These are the muscles that normally help you expel or retain stool, but 
may not be working properly after your spinal cord injury. You are being asked to 
participate in this research study because you are between the ages of 18-75; you are 
either able-bodied (control) or have had a spinal cord injury for longer than one year and 
(for SCI) currently have problems with your bowels. These problems may include the 
inability to move your bowels without assistance, constipation (difficulty passing stool) or 
incontinence (bowel accidents). If you have an incomplete SCI injury (ASIA B, C, and/or 
D) and consent to participate, you can participate in one or both parts of the study. If
you have a complete SCI injury (ASIA A) or are able-bodied, you can only participate in
part 1 of the study.

Part 1 of the study will last for 1 visit and is completed in approximately 1 hour. 
This study will test how functional your anorectal muscles are. A second, optional part of 
the study is using a new type of therapy to help you regain control of those muscles. 
This consists of a series of exercises which should improve control and strength of 
those muscles. These exercises will be taught to you over 6 weeks of training at the 
laboratory. You will be asked to come in 2 times per week and each training session will 
last for approximately 30 minutes. After the 6 week of training, you will be asked to 
return to the laboratory to repeat the pressure study performed during Part 1 of the 
study. After the pressure study, we will teach you a series of exercises which we will ask 
you to perform at home for another 6 weeks. After the six weeks of home exercises, you 
will be asked to return to the research laboratory for a third pressure study. Part 2 of the 
study lasts for approximately 2 weeks, and will involve a total of 14 laboratory visits (12 
training session and 2 pressure study visits). If you consent to participate, you will be 
one of approximately 50 subjects to participate in Part 1 of the study, or one of 20 to 
participate in Part 2 of the study. All study procedures will take place in the SCI 
Research Laboratory of the Bronx VA Medical Center 

This project is sponsored by the Small Projects in Rehabilitation Research 
(SPiRE) Funds (Grant# B1915-P). 

If any of the following apply to you, you cannot take place in the study. You do not have 
to tell study investigators which condition applies to you, only that you cannot 
participate. 
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 I n cl u si o n Crit eri a: 

•  C hr o ni c S CI ( d ur ati o n o v er 1 y e ar),  
•  A bl e -b o di e d ( n o n -S CI)  
•  B et w e e n t h e a g e s of 1 8 -7 5.  

 E x cl u si o n Crit eri a:  
•  C o ntr ai n di c ati o n t o b o w el bi of e e d b a c k,  
•  C urr e ntl y pr e g n a nt or tr yi n g t o b e c o m e pr e g n a nt,  
•  I n a bilit y t o pr o vi d e i nf or m e d c o n s e nt.  

 
2.  D e s c ri pti o n of t h e St u d y I n cl u di n g P r o c e d ur e s t o b e U s e d:  

 If y o u c o n s e nt t o p arti ci p at e i n t hi s r e s e ar c h st u d y, y o u m a y b e a s k e d t o t a k e p art 
i n o n e or b ot h p art s of t h e st u d y. Y o u will b e a s k e d t o c o m e t o t h e S CI R e s e ar c h 
L a b or at or y ( R o o m 7 A -1 3, Br o n x V A M e di c al C e nt er) o n t h e d a y of all s c h e d ul e d 
a p p oi nt m e nt s. P art 1 of t h e st u d y will l a st f or 1 vi sit ( a p pr o xi m at el y 1 h o ur), a n d will 
c o n si st of a n A SI A e x a mi n ati o n f or S CI s u bj e ct s (if gr e at er t h a n 1 y e ar si n c e l a st  
e x a mi n ati o n) a n d t e st h o w w ell y o ur a n or e ct al m u s cl e s f u n cti o n. Y o ur m u s cl e f u n cti o n 
will b e m e a s ur e d t hr o u g h a pr e s s ur e t e st, w hi c h will b e p erf or m e d a s f oll o w s:  
 
P r e s s ur e St u d y ( 1 ti m e d uri n g P a rt 1 a n d 2 ti m e s d uri n g P a rt 2):  All pr e s s ur e 
st u di e s will  b e s c h e d ul e d o n y o ur r e g ul ar b o w el c ar e d a y s i n t h e aft er n o o n. U p o n arri v al 
at t h e l a b or at or y, w e will h el p y o u c h a n g e i nt o a h o s pit al g o w n. Y o u will b e tr a n sf err e d 
t o a c o m m o d e b e d ( b o w el c ar e b e d) a n d a s k e d t o li e o n y o ur l eft si d e. A l u bri c at e d 
s h e at h e d pr o b e a p pr o xi m at el y 4 i n c h e s l o n g will b e i n s ert e d u p y o ur r e ct u m. T hi s pr o b e 
will m e a s ur e h o w m u c h y o u u s e y o ur m u s cl e s b y m o nit ori n g el e ctri c al a cti vit y a n d 
pr e s s ur e d uri n g t h e m a n e u v er s d e s cri b e d b el o w. O n c e t h e pr o b e i s i n s ert e d, w e will a s k 
y o u t o p erf or m t h e f oll o wi n g:  

1.  B a s eli n e a s s e s s m e nt - aft er a p eri o d of a dj u st m e nt, y o u will b e a s k e d t o r el a x f or 
a 3 0 s e c o n d p eri o d, d uri n g w hi c h y o u will b e a s k e d t o r efr ai n fr o m p erf or mi n g 
a n y s q u e e zi n g or b e ari n g d o w n m a n e u v er s.  

2.  S q u e e zi n g m a n e u v er s - y o u will b e  a s k e d t o s q u e e z e y o ur s p hi n ct er m u s cl e s a s if 
y o u ar e r et ai ni n g st o ol. S q u e e zi n g m a n e u v er s will b e p erf or m e d u ntil 3 c o n si st e nt 
att e m pt s ar e m a d e.  

3.  B e ari n g d o w n m a n e u v er s - y o u will b e a s k e d t o b e ar d o w n a s t h o u g h y o u ar e 
att e m pti n g t o m o v e y o ur b o w el s. B e ari n g d o w n m a n e u v er s will b e p erf or m e d 
u ntil 3 c o n si st e nt att e m pt s ar e m a d e.  
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4.  A s s e s s m e nt of t h e r e ct o a n al i n hi bit or y r efl e x ( R AI R) -  t h e r e ct al b all o o n att a c h e d 
t o t h e pr e s s ur e pr o b e will b e gr a d u all y fill e d wit h air st arti n g at 3 0 c c s a n d i n 1 0 c c 
i n cr e m ent s u ntil a R AI R r efl e x o c c ur s. T hi s r efl e x o c c ur s w h e n y o ur r e ct u m 
s e n s e s t h at it i s fill e d a n d att e m pt s t o m o v e t h e o bj e ct b y r el a xi n g s o m e m u s cl e s 
w hil e c o ntr a cti n g ot h er s.  
 

 W e will al s o a s k y o u t o c o m pl et e 5 s ur v e y s. T h e fir st s ur v e y c o n si st s of 1 0 it e m s 
w hi c h will a s s e s s t h e g e n er al f u n cti o n of y o ur b o w el c ar e, a n d i n cl u d e s q u e sti o n s a b o ut 
b o w el c ar e, i n c o nti n e n c y ( h a v e b o w el a c ci d e nt s), a n d c o n sti p ati o n. T h e s e c o n d s ur v e y 
a s s e s s e s i n d et ail, h o w oft e n a n d t o w h at e xt e nt y o u m a y b e i n c o nti n e nt. T h e t hir d 
s ur v e y a s s e s s e s y o ur vi e w s o n y o ur c urr e nt b o w el m a n a g e m e nt pr o gr a m. T h e f o urt h 
a n d fift h s ur v e y s a s s e s s y o ur bl a d d er m a n a g e m e nt a s w ell a s a n y c o m pli c ati o n s. T h e 
p ur p o s e of t h e pr e vi o u s 3 s ur v e y s i s t o t e st t h e s e n siti vit y of t h e S CI -Q u alit y of Lif e 
( Q O L) m e a s ur e s wit hi n t h e c o nt e xt of e xi sti n g i nt er v e nti o n al st u di e s b y c o m p ari n g it 
wit h t h e l e g a c y t o ol( s) b ei n g u s e d. Y o ur a n s w er s will b e r e c or d e d or i n p utt e d t hr o u g h a 
s e c ur e w e b sit e s p o n s or e d b y t h e N ati o n al I n stit ut e of H e alt h. T hi s i nt er n et pr o gr a m i s 
m ai nt ai n e d a n d s e c ur e d at N ort h w e st er n U ni v er sit y i n A ur or a, Illi n oi s. O n t hi s w e b sit e, 
y o u will pr o vi d e y o ur a g e, s e x, a n d d ur ati o n a n d t y p e of s pi n al c or d i nj ur y al o n g wit h 
y o ur a n s w er s t o t h e st u d y q u e sti o n s. N o n e of y o ur p er s o n al h e alt h i nf or m ati o n will b e 
e nt er e d or r et ai n e d i n t hi s d at a b a s e.  
 Y o u will b e a s si g n e d a c o d e u n d er w hi c h y o ur i nf or m ati o n will b e e nt er e d. O nl y 
t h e Br o n x V A will h a v e a c c e s s t o t h e c o d e k e y t h at i s a s si g n e d t o y o ur n a m e. T hi s st u d y 
s h o ul d t a k e a p pr o xi m at el y 1 h o ur t o c o m pl et e. If y o u d e ci d e t o p arti ci p at e i n t h e s e c o n d 
p art of t h e st u d y, w e c o m e u p wit h a si x w e e k tr ai ni n g s c h e d ul e t h at b e gi n s wit hi n 2 
w e e k s of t h e pr e s s ur e st u d y. If t h e w aiti n g ti m e i s l o n g er, t h e pr e s s ur e st u d y m a y n e e d 
t o b e r e p e at e d.   
  P art 2 of t h e st u d y i s u si n g a n e w t y p e of t h er a p y c all e d B o w el Bi of e e d b a c k. T hi s 
tr ai ni n g c o n si st s of a s eri e s of e x er ci s e s w hi c h s h o ul d i m pr o v e c o ntr ol a n d str e n gt h of 
t h o s e m u s cl e s. T h e s e e xer ci s e s will b e t a u g ht t o y o u o v er 6 w e e k s of tr ai ni n g at t h e 
l a b or at or y, d uri n g w hi c h y o u will c o m e i n t wi c e a w e e k f or a p pr o xi m at el y 3 0 mi n ut e s p er 
s e s si o n. Aft er t h e 6 w e e k of tr ai ni n g, y o u will b e a s k e d t o r et ur n t o t h e l a b or at or y t o 
r e p e at t h e pr e s s ur e st u d y p erf or m e d d uri n g P art 1 of t h e st u d y. Y o u will al s o b e a s k e d 
t o c o m pl et e b ot h b o w el s ur v e y s a g ai n.  
 W e will t e a c h y o u a s eri e s of e x er ci s e s w hi c h w e will a s k y o u t o p erf or m at h o m e 
f or a n ot h er 6 w e e k s. Aft er t h e si x w e e k s of h o m e e x er ci s e s, y o u will b e a s k e d t o r et ur n 
t o t h e r e s e ar c h l a b or at or y f or a t hir d pr e s s ur e st u d y a n d t o c o m pl et e t h e s ur v e y s a t hir d 
ti m e. P art 2 of t h e st u d y l a st s f or a p pr o xi m at el y 2 w e e k s, a n d will i n v ol v e a t ot al of 1 4 
l a b or at or y vi sit s. All st u d y pr o c e d ur e s ar e d et ail e d bel o w:  
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Pr e s s ur e St u d y ( 1 ti m e d uri n g P a rt 1 a n d 2 ti m e s d uri n g P a rt 2):  T h e s e st u di e s ar e 
i d e nti c al t o t h e pr e s s ur e st u di e s p erf or m e d d uri n g P art 1 of t h e st u d y.  
 
T y pi c al Bi of e e d b a c k Tr ai ni n g S e s si o n ( 1 2 ti m e s d uri n g P a rt 2 - t wi c e w e e kl y):  
 Y o u will b e a s k e d t o c o m e t o t h e l a b or at or y o n t h e d a y of t h e s c h e d ul e d 
a p p oi nt m e nt. A s wit h t h e pr e s s ur e st u di e s, w e will tr y t o w or k wit h y o u t o s c h e d ul e all 
st u d y vi sit s o n b o w el c ar e d a y s, i m m e di at el y aft er b o w el c ar e. O n t h e d a y of t h e vi sit, 
y o u will b e a s k e d t o c h a n g e i nt o a h o s pit al g o w n if y o u c h o o s e, a n d tr a n sf err e d t o a 
c o m m o d e b e d. Y o u will b e a s k e d t o li e o n y o ur l eft si d e. A s m all pr o b e a p pr o xi m at el y 2 
i n c h e s l o n g will b e i n s ert e d i nt o y o ur r e ct u m. A vi s u al di s pl a y of y o ur m u s cl e a cti vit y will 
b e di s pl a y e d  o n a c o m p ut er m o nit or. A tr ai ni n g pr o gr a m will b e st art e d, a n d y o u will b e 
c o a c h e d o n h o w t o s q u e e z e ( a s if y o u w er e tr yi n g t o r et ai n st o ol) a n d b e ar d o w n ( a s if 
y o u w er e tr yi n g t o h a v e a b o w el m o v e m e nt) i n or d er t o g ui d e a t ar g et t hr o u g h t h e p at h. 
A s y o u  i m pr o v e t hr o u g h t h e s e s si o n s, t h e s e tr ai ni n g pr o gr a m s will i n cr e a s e i n diffi c ult y. 
A pi ct ur e of a t y pi c al tr ai ni n g di s pl a y i s s h o w n b el o w. I n t hi s pr o gr a m, y o u w o ul d b e 
a s k e d t o tr y a n d g ui d e t h e fi s h t hr o u g h t h e p o n d b y s q u e e zi n g a n d r el a xi n g y o ur b o w el 
m u s cl e s.   

T y pi c al Bi of e e d b a c k P r o gr a m Di s pl a y  

 
 

T y pi c al at H o m e E x e r ci s e R e gi m e nt ( 1 2 ti m e s d uri n g P a rt 2 - t wi c e w e e kl y):  
 T h e i nt e n sit y of y o ur e x er ci s e r e gi m e n t h at y o u will b e a s si g n e d will b e b a s e d o n 
h o w y o u p erf or m e d d uri n g t h e l a b or at or y bi of e e d b a c k tr ai ni n g. B el o w i s a n e x a m pl e of a 
t y pi c al tr ai ni n g s c h e d ul e: 
T wi c e a W e e k:   
5 0 s q u e e zi n g m a n e u v er s s u st ai n e d f or at l e a st 3 s e c o n d s, s e p ar at e d b y n o m or e t h a n 5 
s e c o n d s b et w e e n s q u e e z e s.  
 5 0 b e ari n g d o w n m a n e u v er s s u st ai n e d f or at l e a st 3 s e c o n d s, s e p ar at e d b y n o m or e 
t h a n 1 0 s e c o n d s b et w e e n s q u e e z e s.  
5 s et s of s q u e e z e t o b e ar d o w n m a n e u v er s p erf or m e d i n r a pi d s u c c e s si o n ( a s i n 
p a nti n g) s u st ai n e d o v er 1 5 s e c o n d s.  
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 All pr o c e d ur e s will t a k e pl a c e at t h e J a m e s J. P et er s V A M e di c al C e nt er, i n t h e 
S CI R e s e ar c h C e nt er ( R o o m 7 A -1 3). All pr o c e d ur e s d e s cri b e d a b o v e ar e f or r e s e ar c h 
p ur p o s e s o nl y, a n d ar e n ot a p art of cli ni c al c ar e. D uri n g t hi s t e st w e m a y s e e 
s o m et hi n g t h at s h o ul d b e c h e c k e d b y y o ur pri m ar y c ar e d o ct or.  If t h at h a p p e n s, w e will 
c al l y o u wit hi n a w e e k of t h e t e st t o l et y o u k n o w.  W e will t h e n s e n d t h e t e st r e s ult s t o 
y o ur pri m ar y c ar e d o ct or.  If y o u d o n ot h a v e a pri m ar y c ar e d o ct or, w e will r ef er y o u t o 
o n e wit hi n t h e V A s y st e m.  Pl e a s e n ot e t h at w e ar e n ot s p e cifi c all y l o o ki n g f o r a n y 
m e di c al pr o bl e m s s o it i s v er y u nli k el y t h at w e will fi n d a n y u n d erl yi n g i s s u e s. T hi s t e st 
i s n ot t h e s a m e a s r e g ul ar m e di c al c ar e. 
 

3.  D e s c ri pti o n of a n y P r o c e d ur e s t h at m a y R e s ult i n Di s c o mf ort or 
I n c o n v e ni e n c e: 

A n or e ct al Pr e s s ur e St u d y : I n s erti o n of t h e pr o b e m a y b e t e m p or aril y u n c o mf ort a bl e, b ut 
s h o ul d r e s ol v e o n c e t h e pr o b e i s r e m o v e d. Li k e wi s e, t h e pr e s s ur e fr o m t h e b all o o n 
i nfl ati o n m a y r e s ult i n s o m e a b d o mi n al di s c o mf ort or t h e ur g e t o d ef e c at e.  
Bi of e e d b a c k Tr ai ni n g:  T h e i n s erti o n of t h e pr o b e m a y r e s ult i n s o m e di s c o mf ort w hi c h 
s h o ul d r e s ol v e o n c e t h e pr o b e i s r e m o v e d. *F or b ot h t h e a n or e ct al a n d bi of e e d b a c k 
tr ai ni n g vi sit s, t h e r e i s a c h a n c e t h at a b o w el a c ci d e nt m a y o c c ur, d u e t o t h e 
i n s e rti o n of pr o b e a n d t h e m a n e u v e r s p e rf or m e d.  
S ur v e y s : T h e s ur v e y s a d mi ni st er e d ar e of a s e n siti v e n at ur e a n d a s s u c h, y o u m a y b e 
u n c o mf ort a bl e pr o vi di n g a n s w er s.  
Si n c e t hi s r e s e ar c h m a y h a v e u n k n o w n eff e ct s o n a n u n b or n c hil d a n d s h o ul d n ot b e 
d o n e d uri n g pr e g n a n c y, it i s n e c e s s ar y f or a pr e g n a n c y t e st t o b e d o n e fir st.  T o y o ur 
k n o wl e d g e y o u ar e n ot pr e g n a nt at t h e pr e s e nt ti m e.  
 

4.   E x p e ct e d Ri s k s of St u d y:  
A n or e ct al Pr e s s ur e St u d y a n d Bi of e e d b a c k Tr ai ni n g : T h er e i s a sli g ht ri s k of irrit ati o n t o 
t h e a n u s fr o m t h e i n s erti o n of t h e pr o b e. T o l e s s e n t h e irrit ati o n t o s e n siti v e s ki n, t h e 
pr o b e s ar e l u bri c at e d pri or t o i n s erti o n a n d t h e s ki n c h e c k e d f or i nt a ct n e s s b ef or e a n d 
aft er t h e tr ai ni n g.   
 

5.  E x p e ct e d B e n e fit s of t h e St u d y: 
 T h er e ar e p o s si bl e b e n efit s b y t a ki n g p art i n t hi s st u d y s u c h a s i m pr o v e d b o w el 
f u n cti o n. C o n v er s el y, t h er e m a y b e n o dir e ct b e n efit t o y o u fr o m t hi s st u d y if y o u d o n ot 
c h o o s e t o p arti ci p at e i n t h e tr e at m e nt ar m, or if y o u d o n ot r e s p o n d t o tr e at m e nt. B ut, 
a n y i nf or m ati o n w e g et fr o m t hi s st u d y will h el p ot h er s . 
 

6.  Ot h e r Tr e at m e nt s A v ail a bl e:  
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 T h er e ar e f e w o pti o n s c urr e ntl y a v ail a bl e t o tr e at i n c o nti n e n c e fr o m m u s cl e 
d y sf u n cti o n. A c o n si st e nt a n d t h or o u g h b o w el c ar e r o uti n e c a n b e u s e d t o pr e v e nt 
o v erfl o w i n c o nti n e n c e a n d c o n sti p ati o n.  
 

7.  U s e of R e s e a r c h R e s ult s:  
 W e will l et y o u a n d y o ur p h y si ci a n k n o w of a n y si g nifi c a nt n e w fi n di n g s m a d e 
d uri n g t hi s st u d y w hi c h m a y aff e ct y o ur willi n g n e s s t o p arti ci p at e i n t hi s st u d y. All 
r e s e ar c h m at erial s g e n er at e d fr o m t hi s st u d y will r e m ai n i n t h e p o s s e s si o n of t h e J a m e s 
J. P et er s V A M e di c al C e nt er, u n d er t h e s u p er vi si o n of Dr. M ar k K or st e n a n d hi s 
r e s e ar c h t e a m. A c c e s s t o d at a will b e r e stri ct e d t o c urr e nt r e s e ar c h t e a m m e m b er s. All 
el e ctr o ni c d at a w ill b e c o d e d a n d st or e d o n t h e V A n et w or k b e hi n d fir e w all s a n d i n 
p a s s w or d pr ot e ct e d, a c c e s s r e stri ct e d f ol d er s. All p h y si c al d at a s u c h a s c a s e r e p ort 
f or m s a n d d at a c oll e cti o n s h e et s will b e l o c k e d i n a c a bi n et i n a l o c k e d fil e r o o m wit hi n 
t h e S CI R e s e ar c h C e nt er at t h e J a m e s J. P et er s V A M e di c al C e nt er, a n d will n ot b e 
r e m o v e d fr o m t h e f a cilit y. Y o ur m e di c al r e c or d s will b e m ai nt ai n e d a c c or di n g t o t hi s 
m e di c al c e nt er’ s r e q uir e m e nt s a n d all el e ctr o ni c a n d h ar d c o p y R e s e ar c h R e c or d s ar e 
c urr e ntl y n ot s c h e d ul e d f or d e str u cti o n a n d will n ot b e d e str o y e d. If r e s ult s of t hi s st u d y 
ar e r e p ort e d i n m e di c al j o ur n al s or at m e eti n g s, y o u will n ot b e i d e ntifi e d b y n a m e, b y 
r e c o g ni z a bl e p h ot o gr a p h, or b y a n y ot h er m e a n s wit h o ut y o ur s p e cifi c c o n s e nt.  N o 
i nf or m ati o n b y w hi c h y o u c a n b e i d e ntifi e d will b e r el e a s e d or p u bli s h e d u nl e s s r e q uir e d 
b y l a w. I n or d er t o c o m pl y wit h f e d er al r e g ul ati o n s, r e s e ar c h r e c or d s i d e ntif yi n g y o u m a y 
b e r e vi e w e d b y t h e f oll o wi n g:  

A ut h ori z e d r e pr e s e nt ati v e s of t h e Br o n x V A M C ( e. g. I n stit uti o n al R e vi e w B o ar d, 
R e s e ar c h C o m pli a n c e Offi c er) a n d V A, i n cl u di n g t h e Offi c e of R e s e ar c h 
O v er si g ht ( O R O), F e d er al A g e n ci e s s u c h a s t h e G o v er n m e nt A c c o u nti n g Offi c e 
( G A O), V A Offi c e of I n s p e ct or G e n er al ( OI G), a n d t h e Offi c e f or H u m a n 
R e s e ar c h Pr ot e cti o n s ( O H R P).  
 

8.  S p e ci al Cir c u m st a n c e s:  
 A s a p ati e nt of t hi s m e di c al c e nt er, a c o p y of t hi s c o n s e nt f or m a n d si g n e d HI P A A 
a ut h ori z ati o n will b e pl a c e d i n y o ur m e di c al r e c or d.  
 

9.  C o m p e n s ati o n a n d/ or Tr e at m e nt i n t h e E v e nt of I nj ur y:  
 T h e V A m u st pr o vi d e n e c e s s ar y m e di c al tr e at m e nt t o a r e s e ar c h s u bj e ct i nj ur e d 
b y p arti ci p ati o n i n a r e s e ar c h pr oj e ct a p pr o v e d b y a V A R & D C o m mitt e e a n d c o n d u ct e d 
u n d er t h e s u p er vi si o n of o n e or m or e V A e m pl o y e e s.  F urt h er i nf or m ati o n a b o ut 
c o m p e n s ati o n a n d m e di c al tr e at m e nt m a y b e o bt a i n e d fr o m t h e m e di c al a d mi ni str ati o n 
s er vi c e at t hi s V A m e di c al c e nt er.  
 

1 0.  V ol u nt a r y P a rti ci p ati o n:  
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 Y o u ar e n ot r e q uir e d t o t a k e p art i n t hi s st u d y; y o ur p arti ci p ati o n i s e ntir el y 
v ol u nt ar y y o u c a n r ef u s e t o p arti ci p at e i n t hi s st u d y or wit h dr a w y o ur p arti ci p ati o n i n t hi s 
st u d y aft er y o u c o n s e nt wit h o ut p e n alt y or l o s s of V A or ot h er b e n efit s t o w hi c h y o u ar e 
e ntitl e d.  
 

1 1.  T e r mi n ati o n of P a rti ci p ati o n:  
 Y o u c a n r ef u s e t o p arti ci p at e n o w or y o u c a n wit h dr a w fr o m t h e st u d y at a n y ti m e 
aft er gi vi n g y o ur c o n s e nt.  T hi s will n ot i nt erf er e wit h y o ur r e g ul ar m e di c al tr e at m e nt, if 
y o u ar e a p ati e nt. T h e PI r et ai n s t h e ri g ht t o t er mi n at e y o ur st u d y p arti ci p ati o n f or a n y 
r e a s o n s, i n cl u di n g r e a s o n s of n o n-c o m pli a n c e, f ail ur e t o s h o w u p f or st u d y vi sit s, or f or 
m e di c al r e a s o n s.  
 

1 2.  C o st s a n d R ei m b ur s e m e nt s:  
 A s a v et er a n or n o n -v et er a n, y o u will n ot b e c h ar g e d f or a n y tr e at m e nt s or 
pr o c e d ur e s t h at ar e p art of t hi s st u d y.  
T h e e x c e pti o n i s:  
F or v et er a n s w h o ar e r e q uir e d t o p a y c o -p a y m e nt s f or m e di c al c ar e a n d s er vi c e s 
pr o vi d e d b y V A, t h e s e c o -p a y m e nt s will c o nti n u e t o a p pl y f or m e di c al c ar e a n d s er vi c e s 
pr o vi d e d b y V A t h at ar e n ot p art of t hi s st u d y.  
Y o u will b e r ei m b ur s e d f or y o ur p arti ci p ati o n f or t hi s st u d y a s f oll o w s:  

•  Pr e s s ur e St u d y ( A n or e ct al M a n o m etr y): F or e a c h pr e s s ur e st u d y, y o u will b e 
r ei m b ur s e d $ 5 0. T h er e i s o n e pr e s s ur e st u d y i n P art 1 of t h e st u d y a n d t w o i n 
P art 2 of t h e st u d y. F or A B s u bj e ct s o nl y, y o u will r e c ei v e $ 1 0 0 f or y o ur 
p arti ci p ati o n i n P art 1.  

•  Bi of e e d b a c k Tr ai ni n g: F or e a c h tr ai ni n g s e s si o n, y o u will b e r ei m b ur s e d $ 2 5. 
Y o u will r e c ei v e a n a d diti o n al $ 5 0 f or si x w e e k p eri o d of h o m e e x er ci s e s .  

 If y o u c o m pl et e t h e st u d y p arti all y, y o u will b e r ei m b ur s e d f or all st u d y vi sit s 
c o m pl et e d t o d at e. If y o u c o m pl et e t h e st u d y i n it s e ntir et y, y o u will b e r ei m b ur s e d $ 5 0 0 
aft er t h e 1 2 w e e k st u d y. Y o u will r e c ei v e p a y m e nt a p pr o xi m at el y 8 w e e k s aft er t h e 
c o m pl eti o n of t h e l a st st u d y vi sit.  
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1 3.  C o nt a ct P e r s o n( s):  
 T o o bt ai n a n s w er s t o q u e sti o n s a b o ut t h e r e s e ar c h, r e p ort or s e e k tr e at m e nt f or a 
r e s e ar c h-r el at e d i nj ur y, or t o v oi c e c o n c er n s or c o m pl ai nt s a b o ut t h e r e s e ar c h c o nt a ct 
t h e f oll o wi n g:  
• D uri n g t h e D a y:  [ M ar k K or st e n, M D ( 7 1 8) 5 8 4 -9 0 0 0 x 6 7 5 3]  
• Aft er H o u r s: [ M ar k K or st e n M D ( 9 1 7) 9 6 8-1 0 6 4]  
T o v oi c e c o n c er n s or c o m pl ai nt s a b o ut t h e r e s e ar c h fr o m s o m e o n e o ut si d e of t h e 
r e s e ar c h t e a m, c o nt a ct t h e f oll o wi n g:  
I u n d er st a n d t h at s h o ul d I wi s h t o di s c u s s m y p arti ci p ati o n i n t hi s st u d y wit h a n y ot h er 
d o ct or or l a y p er s o n, I c a n c o nt a ct M ar y S a n o, P h. D. A C O S/ R & D Pr o gr a m b y r e q u e sti n g 
a n a p p oi nt m e nt at ( 7 1 8) 7 4 1 -4 2 2 8 h o s pit al e xt e n si o n 4 2 2 8, fir st fl o or i n t h e r e s e ar c h 
b uil di n g, r o o m 1 F -0 1 If I h a v e q u e sti o n s, c o n c er n s a n d/ or c o m pl ai nt s, or t o off er i n p ut.  
R E S E A R C H  S U B J E C T S' RI G H T S: I h a v e r e a d or h a v e h a d r e a d t o m e all of t h e 
a b o v e.  
Dr. M ar k K or st e n or hi s d el e g at e h a s e x pl ai n e d t h e st u d y t o m e a n d a n s w er e d all of m y 
q u e sti o n s. I h a v e b e e n t ol d of t h e ri s k s or di s c o mf ort s a n d p o s si bl e b e n efit s of t h e 
st u d y. I h a v e b e e n t ol d of ot h er c h oi c e s of tr e at m e nt a v ail a bl e t o m e.  
I u n d e r st a n d t h at I d o n ot h a v e t o t a k e p a rt i n t hi s st u d y, a n d m y r ef u s al t o 
p a rti ci p at e will i n v ol v e n o p e n alt y or l o s s of ri g ht s t o w hi c h I a m e ntitl e d. I m a y 
wit h dr a w fr o m t hi s st u d y at a n y ti m e wit h o ut p e n alt y or l o s s of V A or ot h e r 
b e n efit s t o w hi c h I a m e ntitl e d.  
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, b ut m y r e c or d s will n ot b e r e v e al e d u nl e s s 
r e q uir e d b y l a w. 
T hi s st u d y h a s b e e n e x pl ai n e d t o m e. I h a v e h a d a c h a n c e t o a s k q u e sti o n s. I v ol u nt aril y 
c o n s e nt t o p arti ci p at e i n t hi s st u d y.  I will r e c ei v e a si g n e d c o p y of t hi s c o n s e nt f or m.  
 
  

S u bj e ct Si g n at ur e   D at e   Ti m e  
     

P er s o n O bt ai ni n g I nf or m e d C o n s e nt  
( Pri nt N a m e) (I n v e sti g at or or D el e g at e a s 
i n di c at e d o n A s s ur a n c e P a g e) 

 Si g n at ur e of P er s o n 
O bt ai ni n g I nf or m e d 
I n v e sti g at or or 
D el e g at e a s 
i n di c at e d o n 
A s s ur a n c e P a g e 
C o n s e nt  

 D at e  
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V E R B A L C O N S E N T I F T H E P A R TI CI P A N T L A C K S U P P E R LI M B F U N C TI O N S T O 
C O M F O R T A B L Y W RI T E  
 
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ i s u n a bl e t o si g n t h e c o n s e nt f or m or m a k e hi s/ h er 
m ar k d u e t o i m p air e d ar m f u n cti o n. I c ertif y t h at I h a v e c ar ef ull y e x pl ai n e d t h e p ur p o s e 
a n d n at ur e of t hi s r e s e ar c h t o hi m/ h er i n a p pr o pri at e l a n g u a g e a n d h e/ s h e h a s h a d a n 
o p p ort u nit y t o di s c u s s it wit h m e i n d et ail. I h a v e a n s w er e d all of hi s/ h er q u e sti o n s a n d 
h e/ s h e h a s c o n s e nt e d t o p arti ci p at e i n t hi s r e s e ar c h. I, t h er ef or e, a m si g ni n g t h e 
c o n s e nt f or m t o d o c u m e nt t h at h e/ s h e h a s gi v e n hi s/ h er c o n s e nt t o p arti ci p at e i n t hi s 
r e s e ar c h st u d y. 
 
 
P er s o n O bt ai ni n g V er b al C o n s e nt   Wit n e s s N a m e  

 
 

  
 

Si g n at ur e   Si g n at ur e  

 
 

  
 

D at e    D at e   
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