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M i c h a e l  S a w k a ,  Ph.D. 
M i l i t a r y  E r g o n o m i c s  D i v i s i o n  
U . S . A . R . I . B . M .  
K e n s a s  S t r e e t  
R a t i c k ,  M A  0 1 7 6 0 - 5 0 0 7  

Dear  Mike :  

i 

J u l y  1 6 ,  1 9 9 0  

ARM6.970212.011 

\ .  
c ! :,. 

I a d d e d  y o u r  new p r o t o c o l  e n t i t l e d  " R e a c t i o n  o f  h y d r a t i o n  
a n 2  m e t a b o l i c  i n t e n s i t y  on t h e r m a l  r e g u l a t i o n  r e s p o n s e s  d u r i n g  
e x e r c i s e  h e a t  s t r e s s "  t o  a n  o l d e r  p r o t o c o l  a s  we d i s c u s s e d .  Our  
I R E  a p p r o v e d  t h e  a m e n d m e n t .  T h e r e  i s  a new i n f o r m e d  c o n s e n t  w i t h  
t h e  p r o p e r  t i t l e ,  " I n t e r a c t i o n  o f  h y d r a t i o n  a n d  m e t a b o l i c  
I r t e n s i t y  on  t h e r m a l  r e g u l a t i o n  r e s p o n s e s  d u r i n g  e x e r c i s e  h e a t  
s t r e s s " .  I h o p e  t h a t  t h i s  i s  s u f f i c i e n t  f o r  y o u r  1R.B.  I f  i t  
i s r : ' t  I c a n  g e t  o u r  IXF t o  r e d r a f t  t h e  l e t t e r  u s i n g  t h e  r i g 1 . t  
w o r d s .  

€!ope t h i n g s  a r e  g o i n g  w e l l  y o u  a n d  y o u  a r e  h a v i n g  a p l e a s a n t  
summer .  

S i n c e r e l y ,  

R i c h a r d  C .  D e n n i s .  P.D. 

E n c l .  
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I \ ,  . 
University 
Hospitd .. 

Richard Dennis, M.D.  
Cri t i  cal Care Medicine 
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July 6 ,  1990 

RE:  Protocol 2147 

Dear Doctor Dennis: 

Your request fo r  an amendment to  your research project,  en t i t l ed  Interaction 
of Aerobic Fitness and the Hypohydration Response During Exercise-Heat Stress, 
referenced above, was reviewed by the Inst i tut ional  Review Board for  Human Research. 

I am pleased t o  inform you t h a t  this request has been approved by the board. 

Please note, however, t h a t  th i s  will not e f fec t  your renewal date. This project 
i s  currently approved through 9/30/90. 

Enclosed you will f i n d  a validated consent form which shows the date through 
which i t  will  be i n  e f fec t .  
a l l  non-valid forms and use the enclosed as an original for  the purpose of 
reproduction. 

a t  extension 7207. 

I t  is  mandatory tha t  you remove from your f i l e s  any and 

I f  you have any questions r e g a r d i n g  t h i s ,  please do not hesi,tate t o  contact me 

S i  ncergly .- 

222 Linda L. Frattura &izi&- 
Administrative Coordinator 
I . R . B .  
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J u n e  2 6 ,  1 9 9 0  

L i n d a  L .  F r a t t u r a  
A d m i n i s t r a t i v e  C o o r d i n a t o r  
I n s t i t u t i o n a l  Review B o a r d  f o r  Human R e s e a r c h  
B o s t o n  U n i v e r s i t y  M e d i c a l  C e n t e r  
8 8  E a s t  Newton  S t r e e t  
B o s t o n ,  MA 0 2 1 1 8  

Re: F r o t o c o l  2 1 4 7  

Dear Miss F r a t t u r a :  

I w i s h  t o  amend t h e  r e s e a r c h  p r o t o c o l  e n t i t l e d  " I n t e r a c t i o n  
o f  A e r o b i c  F i t n e s s  a n d  t h e  H y p o h y d r a t i o n  R e s p o n s e  D u r i n g  
E x e r c i s e - H e a t  S t r e s s "  ( 2 1 4 7 ) .  T h i s  i s  a c o l l a b o r a t i v e  s t u d y  
b e t w e e n  t h e  Naval B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y  a n d  t h e  U.S. Army 
R e s e a r c h  I n s t i t u t e  o f  E n v i r o n m e n t a l  M e d i c i n e  (USARIEM) a t  N a t i c k .  
We h a v e  c o l l a b o r a t e d  o n  f o u r  o c c a s i o n s  w i t h  t h i s  g r o u p  (IRB 1 4 5 9 ,  
I R B  1 4 5 9 - M o d i f i c a t i o n  F e b r u a r y  2 8 ,  1 9 8 7 ,  I R B  2147 ,  a n d  I R B  2 3 8 5 )  
a n d  h a v e  e n c o u n t e r e d  no p r o b l e m s .  A s  i n  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l ,  
t h e  r e c r u i t m e n t  o f  v o l u n t e e r s  a n d  a l l  i n i t i a l  s c r e e n i n g  a s  w e l l  
a s  t h e  e x e r c i s e  t e s t i n g ,  w i l l  b e  d o n e  a t  N a t i c k .  

The  m o d i f i c a t i o n  i s  e n t i t l e d  " I n t e r a c t i o n  o f  H y d r a t i o n  a n d  
M e t a b o l i c  I n t e n s i t y  o n  T h e r m a l  R e g u l a t o r y  R e s p o n s e s  D u r i n g  
E x e r c i s e  Heat S t r e s s " .  The  s t u d y  o u t l i n e  o f  t h i s  amendment  i s  
s i m i l a r  t o  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l  i n  t h a t  t h e  s u b j e c t s  a r e  h e a l t h y  
m a l e  s o l d i e r  v o l u n t e e r s  who a r e  r e c r u i t e d  a t  N a t i c k .  T h e  
e x e r c i s e  p r o g r a m ,  H e a t  A c c l i m a t i o n ,  a n d  H e a t  S t r e s s  T e s t  a r e  
s i m i l a r ,  o n l y  t h e  d e t a i l s  a r e  d i f f e r e n t  i n c l u d i n g  a d i f f e r e n t  
t e m p e r a t u r e  a n d  d i f f e r e n t  d e g r e e s  o f  h y p o h y d r a t i o n  a n d  d i f f e r e n t  
l e v e l s  o f  e x e r c i s e .  

V o l u n t e e r s  c o m e  w i l l  c o m e  t o  t h e  N a v a l  B l o o d  R e s e a r c h  
L a b o r a t o r y  a n d  w i l l  h a v e  p l a s m a  a n d  r e d  c e l l  v o l u m e s  m e a s u r e d  on  
o n e  o c c a s i o n  e x a c t l y  a s  i n  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l .  Our p a r t  o f  
t h e  s t u d y  is i n  n o  way d i f f e r e n t  f r o m  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l .  I 
h a v e  m o d i f i e d  o u r  t h e  f i r s t  p a r a g r a p h  a n d  t i t l e  o f  t h e  i n f o r m e d  
c o n s e n t  t o  d e s c r i b e  t h e  d i f f e r e n t  e x e r c i s e  p r o g r a m .  S u b j e c t s  
w i l l  s i g n  a s e p a r a t e  I n f o r m e d  C o n s e n t  Form a t  N a t i c k  d e s c r i b i n g  
t h e  e x e r c i s e  t e s t i n g  a n d  g r e a t  d e t a i l .  



The USARIEH h a s  s u b m i t t e d  t h i s  p r o t o c o l  t o  i t s  I n s t i t u t i o n a l  
Rev iew B o a r d  and  t h e  p r o g r a m  h a s  b e e n  a p p r o v e d .  I n  o r d e r  t o  d o  
t h e  s t u d y  t h e i r  I R B  r e q u i r e s  a n  a m e n d m e n t  f r o m  t h e  B o s t o n  
U n i v e r s i t y  I R B .  A l t h o u g h  t h e  N B R L  p a r t  i s  i d e n t i c a l  t o  t h e  
o r i g i n a l .  t h e  d e s i g n  o f  t h e  s t u d y  from N a t i c k ' s  p o i n t  o f  view i s  
s l i g h t l y  d i f f e r e n t .  

Thank y o u  f o r  y o u r  c o n s i d e r a t i o n .  

S i n c e r e l y ,  

R i c h a r d  C .  D e n n i s .  M . D .  
P r i n c i p l e  I n v e s t i g a t o r  

e n c l .  I n f o r m e d  C o n s e n t  Form 
N a t i c k  I R B  S u b m i s s i o n  a n d  A p p r o v a l  

. 



2147-90  
STATEMENT OF INFORMED CONSENT 

I N T E R A C T I O N  OF HYDRATION A N D  METABOLIC INTENSITY O N  T H E R M A L  
R E G U L A R T O R Y  RESPONSES D U R I N G  EXERCISE-HEAT STRESS 

SUMMARY: You a r e  b e i n g  a s k e d  t o  p a r t i c i p a t e  i n  a r e s e a r c h  
p r o j e c t  t o  e x a m i n e  y o u r  a b i l i t y  t o  w o r k  i n  t h e  h e a t  when y o u  h a v e  
l ess  t h a n  n o r m a l  b o d y  water  ( d e h y d r a t e d ) .  We w i s h  t o  d e t e r m i n e  
i f  d e h y d r a t i o n  h a s  t h e  same e f f e c t  d u r i n g  l i g h t  a s  m o d e r a t e  a n d  
h i g h  i n t e n s i t y  v o r k  ( t r e a d m i l l ,  w a l k i n g  a n d  r u n n i n g ) .  T h i s  s t u d y  
w i l l  b e  c o n d u c t e d  a t  USARIEM f a c i l i t i e s  l o c a t e d  i n  N a t i c k ,  
M a s s a c h u s e t t s ,  a n d  a t  t h e  Nava l  B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y  i n  
B o s t o n .  M a s s a c h u s e t t s .  D e t a i l s  o f  t h e  h e a t  e x e r c i s e  t e s t i n g  h a v e  
b e e n  e x p l a i n e d  t o  y o u  i n  a s e p a r a t e  i n f o r m e d  c o n s e n t .  T h e  v o l u m e  
o f  p l a s m a  a n d  r e d  c e l l s  c o n t a i n e d  i n  y o u r  body w i l l  be  m e a s u r e d  
o n  o n e  o c c a s i o n  u s i n g  a s m a l l  a m o u n t  o f  r a d i o a c t i v e  chromium a n d  
r a d i o a c t i v e  i o d i n e .  T h e s e  m e a s u r e m e n t s  w i l l  h e l p  d e t e r m i n e  y o u r  
l e v e l  o f  h y d r a t i o n .  

PROCEDURE: We w i l l  c o l l e c t  a b o u t  1 o u n c e  o f  y o u r  b l o o d  w h i c h  
w i l l  b e  a n t i c o a g u l a t e d  u s i n g  a s t a n d a r d  s o l u t i o n  a n d  l a b e l e d  b y  
a d d i n g  a s m a l l  a m o u n t  o f  r a d i o a c t i v e  c h r o m i u m  t o  t h e  b l o o d .  
A b o u t  2 t e a s p o o n s  o f  t h i s  s a m p l e  a n d  a s m a l l  a m o u n t  o f  
r a d i o a c t i v e  i o d i n e  w i l l  b e  i n j e c t e d  i n t o  y o u r  v e i n .  You w i l l  
r e c e i v e  0 . 5  m i c r o c u r i e s  o f  r a d i o a c t i v e  1 2 5  I o d i n e - l a b e l e d  
a l b u m i n ,  a n d  5 m i c r o c u r i e s  o f  r a d i o a c t i v e  5 1  C r  d i s o d i u m  
c h r o m a t e .  B l o o d  s a m p l e s  w i l l  b e  c o l l e c t e d  p r i o r  t o  t h e  i n j e c t i o n  
a n d  u p  t o  60  m i n u t e s  a f t e r  t h e  i n j e c t i o n .  The  t o t a l  amoun t  o f  
b l o o d  c o l l e c t e d  w i l l  b e  l e s s  t h a n  a b o u t  2 o u n c e s .  The  p r o c e d u r e  
d e s c r i b e d  a b o v e  i s  p e r f o r m e d  r o u t i n e l y  i n  o u r  l a b o r a t o r y .  T h e s e  
m e a s u r e m e n t s  w i l l  t a k e  l e s s  t h a n  2 h o u r s  a n d  w i l l  b e  d o n e  a t  t h e  
Naval B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y .  

POTENTIAL RISKS AND HAZARDS: T h e r e  i s  a r e m o t e  c h a n c e  t h a t  y o u  
m i g h t  m i s t a k e n l y  be i n j e c t e d  w i t h  a n o t h e r  d o n o r ' s  b l o o d  a n d  t h a t  
t h i s  m i g h t  p o s s i b l y  c a u s e  a r e a c t i o n  o r  d i s e a s e  ( s u c h  a s  
h e p a t i t i s ) .  b u t  a s t r i c t  i d e n t i f i c a t i o n  s y s t e m  v i r t u a l l y  e x c l u d e s  
t h i s  p o s s i b i l i t y .  You c o u l d  g e t  a b l a c k  a n d  b l u e  mark a t  t h e  
s i t e  o f  t h e  IV, or a n  i n f e c t i o n .  T h e r e  i s  a l s o  a s l i g h t  r i s k  
t h a t  t h e  r a d i o a c t i v e  i o d i n e  m i g h t  c a u s e  a r e a c t i o n .  T h e r e  a r e  n o  
r i s k s  known t o  be  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  a m o u n t s  of r a d i o a c t i v i t y  
t h a t  y o u  w i l l  b e  e x p o s e d  t o  i n  t h i s  s t u d y .  T h e  t h y r o i d .  t h e  
s i n g l e  o r g a n  s u b j e c t e d  t o  t h e  l a r g e s t  a m o u n t  of 1 2 5  I o d i n e  
r a d i a t i o n  d u r i n g  t h i s  s t u d y .  r e c e i v e s  l e s s  t h a n  1 / 5  o f  t h e  
p e r m i s s i b l e  e x p o s u r e  f o r  a s i n g l e  s t u d y  a s  o u t l i n e d  by  t h e  Food 
a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n .  T h e  r a d i a t i o n  d o s e  t o  t h e  b o d y  i s  l e s s  
t h a n  t h a t  o f  o n e  c h e s t  x - r a y .  

BENEFITS: P e r s o n a l  s a t i s f a c t i o n  a s i d e ,  y o u  w i l l  d e r i v e  no h e a l t h  
or o t h e r  b e n e f i t s  f r o m  y o u r  p a r t i c i p a t i o n  i n  t h i s  s t u d y .  I f  y o u  
h a v e  a n y  q u e s t i o n s  r e g a r d i n g  t h e  r e s e a r c h  or your p a r t i c i p a t i o n  
i n  i t ,  e i t h e r  now or a t  a n y  t ime i n  t h e  f u t u r e ,  p l e a s e  f e e l  f r e e  
t o  a s k  t h e  r e s e a r c h  team. p a r t - i c u l a r l y  D r ,  D e n n i s ,  who may b e  
r e a c h e d  a t  6 3 8 - 4 9 5 0 ,  w i l l  b e  h a p p y  t o  a n s w e r  a n y  q u e s t i o n s  you  

1 



may h a v e .  You may o b t a i n  f u r t h e r  i n f o r m a t i o n  a b o u t  y o u r  r i g h t s  
a s  a r e s e a r c h  s u b j e c t  by  c a l l i n g  t h e  I n s t i t u t i o n a l  Rev iew B o a r d  
f o r  Human R e s e a r c h  a t  B o s t o n  U n i v e r s i t y  M e d i c a l  C e n t e r  a t  638- 
7 2 6 6 ,  I f  a n y  p r o b l e m s  a r i s e  a s  a r e s u l t  o f  y o u r  p a r t i c i p a t i o n  i n  
t h i s  s t u d y ,  i n c l u d i n g  r e s e a r c h  r e l a t e d  i n j u r i e s ,  p l e a s e  c a l l  t h e  
p r i n c i p a l  i n v e s t i g a t o r .  D r .  D e n n i s ,  or D r .  V a l e r i  a t  6 3 8 - 4 9 5 0  
i m m e d i a t e l y .  

VOLUNTEER S U B J E C T  CONSENT 

I h a v e  r e a d  a n d  u n d e r s t a n d  t h e  a b o v e  e x p l a n a t i o n  a n d  t h e  
r i s k s  o f  p a r t i c i p a t i n g  i n  t h i s  s t u d y .  D e t a i l s  o f  t h i s  p r o c e d u r e  
and  p o t e n t i a l  r i s k s  and  h a z a r d s  h a v e  b e e n  v e r b a l l y  e x p l a i n e d  t o  
me a n d  I h a v e  h a d  a c h a n c e  t o  a s k  q u e s t i o n s  w h i c h  h a v e  b e e n  
a n s w e r e d  t o  my s a t i s f a c t i o n .  I u n d e r s t a n d  t h a t  a n y  n e w  
i n f o r m a t i o n  d e v e l o p e d  d u r i n g  t h e  c o u r s e  o f  t h e  r e s e a r c h  t h a t  may 
r e l a t e  t o  my w i l l i n g n e s s  t o  c o n t i n u e  p a r t i c i p a t i o n  w i l l  b e  
p r o v i d e d  t o  me. I u n d e r s t a n d  t h a t  my b l o o d  w i l l  b e  i n j e c t e d  b a c k  
t o  m e  a f t e r  i t  h a s  b e e n  m a n i p u l a t e d  i n  t h e  l a b o r a t o r y  a n d  t h a t  I 
am a s k e d  t o  p r o v i d e  b l o o d  samples  a f t e r  t h e  i n j e c t i o n .  However ,  
I may d i s c o n t i n u e  p a r t i c i p a t i o n  a t  a n y  t ime w i t h o u t  p e n a l t y  or 
l o s s  o f  b e n e f i t s  t o  w h i c h  I a m  o t h e r w i s e  e n t i t l e d .  I f u r t h e r  
u n d e r s t a n d  t h a t  m y  i d e n t i t y  w i l l  b e  k n o w n  o n l y  t o  t h e  
i n v e s t i g a t o r s  a n d  I w i l l  n o t  b e  i d e n t i f i e d  b y  name  i n  a n y  
p u b l i c a t i o n  r e s u l t i n g  f r o m  t h i s  s t u d y .  However ,  t h e  Food a n d  
D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  may i n s p e c t  m y  r e c o r d .  I a u t h o r i z e  t h e  
a t t e n d i n g  p h y s i c i a n ,  h i s  a s s i s t a n t 6  or d e s i g n e e s  t o  p e r f o r m  s u c h  
t h e r a p i e s  or p r o c e d u r e s  w h i c h  i n  h i s  p r o f e s s i o n a l  j u d g e m e n t  may 
become  n e c e s s a r y  t o  s a f e g u a r d  my h e a l t h  d u r i n g  t h i s  s t u d y .  

I u n d e r s t a n d  t h a t  i n  t h e  e v e n t  i n j u r y  o c c u r s  r e s u l t i n g  from 
'. t h i s  r e s e a r c h  p r o c e d u r e ,  m e d i c a l  t r e a t m e n t  w i l l  b e  a v a i l a b l e  a t  

U n i v e r s i t y  H o s p i t a l .  H o w e v e r ,  n o  s p e c i a l  a r r a n g e m e n t s  w i l l  b e  
made f o r  c o m p e n s a t i o n  or for p a y m e n t  for t r e a t m e n t  s o l e l y  b e c a u s e  
o f  my p a r t i c i p a t i o n  in t h i s  e x p e r i m e n t .  I u n d e r s t a n d  t h a t  t h i s  
p a r a g r a p h  i s  a s t a t e m e n t  o f  U n i v e r s i t y  H o s p i t a l ' s  p o l i c y  a n d  d o e s  
n o t  w a i v e  a n y  o f  my l e g a l  r i g h t s .  

I u n d e r s t a n d  t h a t  I w i l l  r e c e i v e  a copy  o f  t h i s  f o r m .  

S i g n a t u r e  o f  W i t n e s s  

S i g n a t u r e  o f  I n v e s t i g a t o r  

V a l i d  f o r  u s e  t h r o u g h :  9/30/90 

---- - 
S i g n a t u r e  o f  V o l u n t e e r  

P e r  I R B :  >7/6/90 --- 
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J u n e  2 6 ,  1 9 9 0  

L i n d a  L .  F r a t t u r a  
A d m i n i s t r a t i v e  C o o r d i n a t o r  
I n s t i t u t i o n a l  Review B o a r d  for Human R e s e a r c h  
B o s t o n  U n i v e r s i t y  M e d i c a l  C e n t e r  
88 E a s t  Newton  S t r e e t  
B o s t o n .  MA 0 2 1 1 8  

R e :  F r o t o c o l  2147  

Dear Miss F r a t t u r a :  

I w i s h  t o  amend t h e  r e s e a r c h  p r o t o c o l  e n t i t l e d  " I n t e r a c t i o n  
o f  A e r o b i c  F i t n e s s  a n d  t h e  H y p o h y d r a t i o n  R e s p o n s e  D u r i n g  
E x e r c i s e - H e a t  S t r e s s "  ( 2 1 4 7 ) .  T h i s  i s  a c o l l a b o r a t i v e  s t u d y  
b e t w e e n  t h e  Naval B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y  a n d  t h e  U.S. Army 
R e s e a r c h  I n s t i t u t e  o f  E n v i r o n m e n t a l  M e d i c i n e  (USARIEM) a t  N a t i c k .  
We h a v e  c o l l a b o r a t e d  o n - f o u r  o c c a s i o n s  w i t h  t h i s  g r o u p  (IRB 1 4 5 9 ,  
I R B  1 4 5 9 - M o d i f i c a t i o n  F e b r u a r y  2 8 ,  1 9 8 7 .  I R B  2147.  a n d  I R B  2385)  
a n d  h a v e  e n c o u n t e r e d  no p r o b l e m s .  . A s  i n  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l ,  
t h e  r e c r u i t m e n t  o f  v o l u n t e e r s  a n d  a l l  i n i t i a l  s c r e e n i n g  a s  w e l l  
a s  t h e  e x e r c i s e  t e s t i n g ,  w i l l  b e  d o n e  a t  N a t i c k .  

The  m o d i f i c a t i o n  i s  e n t i t l e d  " I n t e r a c t i o n  of  H y d r a t i o n  a n d  
M e t a b o l i c  I n t e n s i t y  o n  T h e r m a l  R e g u l a t o r y  R e s p o n s e s  D u r i n g  
E x e r c i s e  Heat  S t r e s s " .  The s t u d y  o u t l i n e  o f  t h i s  amendment  i s  
s i m i l a r  t o  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l  i n  t h a t  t h e  s u b j e c t s  a r e  h e a l t h y  
m a l e  s o l d i e r  v o l u n t e e r s  who a r e  r e c r u i t e d  a t  N a t i c k .  T h e  
e x e r c i s e  p r o g r a m ,  H e a t  A c c l i m a t i o n .  a n d  H e a t  S t r e s s  T e s t  a r e  
s i m i l a r ,  o n l y  t h e  d e t a i l s  a r e  d i f f e r e n t  i n c l u d i n g  a d i f f e r e n t  
t e m p e r a t u r e  a n d  d i f f e r e n t  d e g r e e s  o f  h y p o h y d r a t i o n  a n d  d i f f e r e n t  
l e v e l s  o f  e x e r c i s e .  

V o l u n t e e r s  c o m e  w i l l  c o m e  t o  t h e  N a v a l  B l o o d  R e s e a r c h  
L a b o r a t o r y  a n d  w i l l  h a v e  p l a s m a  a n d  r e d  c e l l  v o l u m e s  m e a s u r e d  on  
o n e  o c c a s i o n  e x a c t l y  a s  i n  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l .  Our p a r t  o f  
t h e  s t u d y  i s  i n  n o  way d i f f e r e n t  f r o m  t h e  o r i g i n a l  p r o t o c o l .  I 
h a v e  m o d i f i e d  o u r  t h e  f i r s t  p a r a g r a p h  a n d  t i t l e  o f  t h e  i n f o r m e d  
c o n s e n t  t o  d e s c r i b e  t h e  d i f f e r e n t  e x e r c i s e  p r o g r a m .  S u b j e c t s  
w i l l  s i g n  a s e p a r a t e  I n f o r m e d  C o n s e n t  Form a t  N a t i c k  d e s c r i b i n g  
t h e  e x e r c i s e  t e s t i n g  a n d  g r e a t  d e t a i l .  



The  USARIEH h a s  s u b m i t t e d  t h i s  p r o t o c o l  t o  i t s  I n s t i t u t i o n a l  
Rev iew B o a r d  and t h e  p r o g r a m  h a s  b e e n  a p p r o v e d .  In o r d e r  t o  d o  
t h e  s t u d y  t h e i r  I R B  r e q u i r e s  a n  a m e n d m e n t  f r o m  t h e  B o s t o n  
U n i v e r s i t y  I R B .  A l t h o u g h  t h e  N B R L  p a r t  i s  i d e n t i c a l  t o  t h e  
o r i g i n a l ,  t h e  d e s i g n  o f  t h e  s t u d y  f rom N a t i c k ' s  p o i n t  o f  view i s  
s l i g h t l y  d i f f e r e n t .  

Thank  y o u  f o r  y o u r  c o n s i d e r a t i o n .  

S i n c e r e l y .  

R i c h a r d  C .  D e n n i s .  M . D .  
P r i n c i p l e  I n v e s t i g a t o r  

e n c l .  I n f o r m e d  C o n s e n t  Form 
N a t i c k  I R B  S u b m i s s i o n  a n d  A p p r o v a l  

._ 

. 
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STATEMENT OF INFORMED C O N S E N T  
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I N T E R A C T I O N  OF H Y D R A T I O N  A N D  M E T A B O L I C  INTENSITY O N  T E E R M A L  
R E G U L A R T O R Y  RESPONSES D U R I N G  EXERCISE-HEAT STRESS 

SUMMARY: You a r e  b e i n g  a s k e d  t o  p a r t i c i p a t e  i n  a r e s e a r c h  
p r o j e c t  t o  e x a m i n e  y o u r  a b i l i t y  t o  work  i n  t h e  h e a t  when y o u  h a v e  
l e s s  t h a n  n o r m a l  b o d y  water  ( d e h y d r a t e d ) .  We w i s h  t o  d e t e r m i n e  
if d e h y d r a t i o n  h a s  t h e  same e f f e c t  d u r i n g  l i g h t  a s  m o d e r a t e  a n d  
h i g h  i n t e n s i t y  work ( t r e a d m i l l ,  w a l k i n g  a n d  r u n n i n g ) .  T h i s  s t u d y  
w i l l  b e  c o n d u c t e d  a t  USARIEM f a c i l i t i e s  l o c a t e d  i n  N a t i c k ,  
M a s s a c h u s e t t s ,  a n d  a t  t h e  N a v a l  B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y  i n  
B o s t o n ,  M a s s a c h u s e t t s .  D e t a i l s  o f  t h e  h e a t  e x e r c i s e  t e s t i n g  h a v e  
b e e n  e x p l a i n e d  t o  you i n  a s e p a r a t e  i n f o r m e d  c o n s e n t .  T h e  v o l u m e  
o f  p l a s m a  a n d  r e d  c e l l s  c o n t a i n e d  i n  y o u r  b o d y  w i l l  b e  m e a s u r e d  
on o n e  o c c a s i o n  u s i n g  a s m a l l  amoun t  o f  r a d i o a c t i v e  ch romium a n d  
r a d i o a c t i v e  i o d i n e .  T h e s e  m e a s u r e m e n t s  w i l l  h e l p  d e t e r m i n e  y o u r  
l e v e l  o f  h y d r a t i o n .  

PROCEDURE: We w i l l  c o l l e c t  a b o u t  1 o u n c e  o f  y o u r  b l o o d  w h i c h  
w i l l  b e  a n t i c o a g u l a t e d  u s i n g  a s t a n d a r d  s o l u t i o n  a n d  l a b e l e d  b y  
a d d i n g  a s m a l l  a m o u n t  o f  r - a d i o a c t i v e  c h r o m i u m  t o  t h e  b l o o d :  
A b o u t  2 t e a s p o o n s  o f  t h i s  s a m p l e  a n d  a s m a l l  a m o u n t  o f  
r a d i o a c t i v e  i o d i n e  w i l l  b e  i n j e c t e d  i n t o  y o u r  v e i n .  Y o u  w i l l  
r e c e i v e  0.5 m i c r o c u r i e s  o f  r a d i o a c t i v e  125 I o d i n e - l a b e l e d  
a l b u m i n ,  a n d  5 m i c r o c u r i e s  o f  r a d i o a c t i v e  5 1  C r  d i s o d i u m  
c h r o m a t e .  B l o o d  s a m p l e s  w i l l  b e  c o l l e c t e d  p r i o r  t o  t h e  i n j e c t i o n  
a n d  u p  t o  6 0  m i n u t e s  a f t e r  t h e  i n j e c t i o n .  The  t o t a l  a m o u n t  o f  
b l o o d  c o l l e c t e d  w i l l  b e  l e s s  t h a n  a b o u t  2 o u n c e s .  T h e  p r o c e d u r e  
d e s c r i b e d  a b o v e  i s  p e r f o r m e d  r o u t i n e l y  i n  o u r  l a b o r a t o r y .  T h e s e  
m e a s u r e m e n t s  w i l l  t a k e  l e s s  t h a n  2 h o u r s  a n d  w i l l  b e  d o n e  a t  t h e  
Naval  B l o o d  R e s e a r c h  L a b o r a t o r y .  

POTENTIAL R I S K S  AND HAZARDS: T h e r e  i s  a r e m o t e  c h a n c e  t h a t  y o u  
m i g h t  m i s t a k e n l y  b e  i n j e c t e d  w i t h  a n o t h e r  d o n o r ' s  b l o o d  a n d  t h a t  
t h i s  m i g h t  p o s s i b l y  c a u s e  a r e a c t i o n  o r  d i s e a s e  ( s u c h  a s  
h e p a t i t i s ) ,  b u t  a s t r i c t  i d e n t i f i c a t i o n  s y s t e m  v i r t u a l l y  e x c l u d e s  
t h i s  p o s s i b i l i t y .  You c o u l d  g e t  a b l a c k  a n d  b l u e  mark  a t  t h e  
s i t e  o f  t h e  I V ,  or a n  i n f e c t i o n .  T h e r e  i s  also a s l i g h t  r i s k  
t h a t  t h e  r a d i o a c t i v e  i o d i n e  m i g h t  c a u s e  a r e a c t i o n .  T h e r e  a r e  n o  
r i s k s  known t o  b e  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  a m o u n t s  o f  r a d i o a c t i v i t y  
t h a t  y o u  w i l l  b e  e x p o s e d  t o  i n  t h i s  s t u d y .  T h e  t h y r o i d ,  t h e  
s i n g l e  o r g a n  s u b j e c t e d  t o  t h e  l a r g e s t  a m o u n t  o f  125 I o d i n e  
r a d i a t i o n  d u r i n g  t h i s  s t u d y ,  r e c e i v e s  l e s s  t h a n  1/5 o f  t h e  
p e r m i s s i b l e  e x p o s u r e  f o r  a s i n g l e  s t u d y  a s  o u t l i n e d  b y  t h e  F o o d  
a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n .  The  r a d i a t i o n  d o s e  t o  t h e  b o d y  i s  l e s s  
t h a n  t h a t  o f  o n e  c h e s t  x - r a y .  

BENEFITS: P e r s o n a l  s a t i s f a c t i o n  a s i d e ,  y o u  w i l l  d e r i v e  n o  h e a l t h  
or o t h e r  b e n e f i t s  f r o m  y o u r  p a r t i c i p a t i o n  i n  t h i s  s t u d y .  I f  y o u  
h a v e  a n y  q u e s t i o n s  r e g a r d i n g  t h e  r e s e a r c h  or y o u r  p a r t i c i p a t i o n  
i n  i t ,  e i t h e r  now o r  a t  a n y  tim'e in t h e  f u t u r e ,  p l e a s e  f e e l  f r e e  
t o  a s k  t h e  r e s e a r c h  team,  p a r t i c u l a r l y  D r .  D e n n i s ,  who may b e  
r e a c h e d  a t  6 3 8 - 4 9 5 0 ,  w i l l  b e  h a p p y  t o  a n s w e r  a n y  q u e s t i o n s  y o u  
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may h a v e .  You may o b t a i n  f u r t h e r  i n f o r m a t i o n  a b o u t  y o u r  r i g h t s  
a s  a r e s e a r c h  s u b j e c t  b y  c a l l i n g  t h e  I n s t i t u t i o n a l  Rev iew B o a r d  
f o r  Human R e s e a r c h  a t  B o s t o n  U n i v e r s i t y  M e d i c a l  C e n t e r  a t  638- 
7 2 6 6 .  I f  a n y  p r o b l e m s  a r i s e  a s  a r e s u l t  o f  y o u r  p a r t i c i p a t i o n  i n  
t h i s  s t u d y ,  i n c l u d i n g  r e s e a r c h  r e l a t e d  i n j u r i e s ,  p l e a s e  c a l l  t h e  
p r i n c i p a l  i n v e s t i g a t o r ,  D r .  D e n n i s ,  or D r .  V a l e r i  a t  638-4950  
i m m e d i a t e l y .  

V O L U N T E E R  SUBJECT CONSENT 

I h a v e  r e a d  a n d  u n d e r s t a n d  t h e  a b o v e  e x p l a n a t i o n  a n d  t h e  
r i s k s  o f  p a r t i c i p a t i n g  i n  t h i s  s t u d y .  D e t a i l s  o f  t h i s  p r o c e d u r e  
a n d  p o t e n t i a l  r i s k s  a n d  h a z a r d s  h a v e  b e e n  v e r b a l l y  e x p l a i n e d  t o  
m e  a n d  I h a v e  h a d  a c h a n c e  t o  a s k  q u e s t i o n s  w h i c h  h a v e  b e e n  
a n s w e r e d  t o  my s a t i s f a c t i o n .  I u n d e r s t a n d  t h a t  a n y  n e w  
i n f o r m a t i o n  d e v e l o p e d  d u r i n g  t h e  c o u r s e  o f  t h e  r e s e a r c h  t h a t  may 
r e l a t e  t o  my w i l l i n g n e s s  t o  c o n t i n u e  p a r t i c i p a t i o n  w i l l  b e  
p r o v i d e d  t o  me. I u n d e r s t a n d  t h a t  my b l o o d  w i l l  b e  i n j e c t e d  b a c k  
t o  me a f t e r  i t  h a s  b e e n  m a n i p u l a t e d  i n  t h e  l a b o r a t o r y  a n d  t h a t  I 
am a s k e d  t o  p r o v i d e  b l o o d  s a m p l e s  a f t e r  t h e  i n j e c t i o n .  H o w e v e r ,  
I may d i s c o n t i n u e  p a r t i c i p a t i o n  a t  a n y  t i m e  w i t h o u t  p e n a l t y  o r  
loss o f  b e n e f i t s  t o  w h i c h  I am o t h e r w i s e  e n t i t l e d .  I f u r t h e r  
u n d e r s t a n d  t h a t  my i d e n t i t y  w i l l  b e  k n o w n  o n l y  t o  t h e  
i n v e s t i g a t o r s  a n d  I w i l l  n o t  b e  i d e n t i f i e d  b y  name  i n  a n y  
p u b l i c a t i o n  r e s u l t i n g  f r o m  t h i s  s t u d y .  However ,  t h e  Food a n d  
D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  may i n s p e c t  my r e c o r d .  I a u t h o r i z e  t h e  
a t t e n d i n g  p h y s i c i a n ,  h i s  a s s i s t a n t s  or d e s i g n e e s  t o  p e r f o r m  s u c h  
t h e r a p i e s  or p r o c e d u r e s  w h i c h  i n  h i s  p r o f e s s i o n a l  j u d g e m e n t  may 
become n e c e s s a r y  t o  s a f e g u a r d  my h e a l t h  d u r i n g  t h i s  s t u d y .  

I u n d e r s t a n d  t h a t  i n  t h e  e v e n t  i n j u r y  o c c u r s  r e s u l t i n g  f r o m  
t h i s  r e s e a r c h  p r o c e d u r e ,  m e d i c a l  t r e a t m e n t  w i l l  b e  a v a i l a b l e  a t  
U n i v e r s i t y  H o s p i t a l .  However ,  n o  s p e c i a l  a r r a n g e m e n t s  w i l l  b e  
made f o r  c o m p e n s a t i o n  or f o r  p a y m e n t  f o r  t r e a t m e n t  s o l e l y  b e c a u s e  
o f  my p a r t i c i p a t i o n  i n  t h i s  e x p e r i m e n t ,  I u n d e r s t a n d  t h a t  t h i s  
p a r a g r a p h  i s  a s t a t e m e n t  o f  U n i v e r s i t y  H o s p i t a l ' s  p o l i c y  a n d  d o e s  
n o t  w a i v e  a n y  o f  my l e g a l  r i g h t s .  

I u n d e r s t a n d  t h a t  I w i l l  r e c e i v e  a c o p y  o f  t h i s  f o r m .  . 

---- 
S i g n a t u r e  o f  W i t n e s s  

S i g n a t u r e  o f  I n v e s t i g a t o r  

V a l i d  f o r  u s e  t h r o u g h :  

----------- 
S i g n a t u r e  o f  V o l u n t e e r  

--------- 
Date  

-- P e r  I R B :  
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