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F or m C o nt e nt  
I. Pr oj e ct I ntr o d u cti o n  

I. 1  Pr oj e ct t o b e r e vi e w e d b y:  
  I R B-0 1  
  

I. 2  Pr oj e ct Titl e:  

  Tr a n s es o p h a g e al e c h o c ar di o gr a p h y ( T E E) t o g ui d e a n d c o nfir m e pi d ur a l c at h et er s 
i n p e di atri c p ati e nt s  

  
I. 3  S h ort Titl e ( o pti o n al):  

  
I. 4  Pr o vi d e a s h ort s u m m ar y of t h e p ur p o s e a n d pr o c e d ur es of t h e st u d y pr o p o s e d 

i n t hi s I R B a p pli c ati o n.  
D O N O T i n cl u d e i nf or m ati o n o n st u di e s n ot pr o p o s e d i n t hi s a p pli c ati o n.  
U s e L A Y t er mi n ol o g y o nl y. T hi s m u st b e e a sil y u n d er st a n d a bl e b y I R B 
c o m m u nit y m e m b er s a n d n o n s ci e nti st s.  
D O N O T c ut a n d p a st e t e c h ni c al a b str a ct s fr o m f u n di n g a p pli c ati o n s t h at m a y 
n ot b e u n d er st o o d b y a g e n er al a u di e n c e.  

  

T h e ai m of t his st u d y is t o ass ess w h et h er tr a n s es o p h a g e al e c h o c ar di o gr a p h y 
( T E E) c a n b e u s e d t o s u c c essf ull y g ui d e a n e pi d ur al c at h et er t o a t ar g et e d t h or a ci c 
l e v el i n p e di atri c p ati e nts. T h e c at h et er will b e pl a c e d i n t h e e pi d ur al s p a c e u n d er 
r e al-ti m e T E E i m a gi n g a n d assist a n c e b y a tr ai n e d T E E o p er at or (t his c o ul d i n cl u d e 
a n a n est h esi ol o gist or c ar di ol o gist).  

  
I. 5  S p e cif y y o ur r es e ar c h q u e sti o n( s), st u d y ai ms or h y p ot h e s e s ( d o n ot i n di c at e 

" s e e pr ot o c ol ")  

  

T h e pri m ar y o ut c o m e is t o d et er mi n e t h e s u c c ess r at e a c hi e v e d u si n g T E E 
g ui d a n c e t o t hr e a d a n e pi d ur al c at h et er t o a t ar g et e d t h or a ci c s pi n al l e v el. P o st -
o p er a ti v e r a di o gr a p h will b e u s e d t o c o nfir m c at h et er p ositi o n.  
T h e s e c o n d ar y o ut c o m es i n cl u d e a n al ysis of c at h et er ti p p ositi o n wit hi n t h e 
e pi d ur al s p a c e as a nt eri or, l at er al or i nf eri or t o t h e s pi n al c or d. F urt h er, effi c a c y 
of t h e c at h et er will b e d et er mi n e d  u si n g t h e f oll o wi n g crit eri a fr o m pr e vi o u s 
st u di es [ 1]: H e m o d y n a mi c r e s p o n s e at s ki n i n cisi o n a n al y z e d b y h e art r at e a n d 
s yst e mi c bl o o d pr e ss ur e c h a n g es u si n g t h e n o c h a n g e i n H R or B P or c h a n g es < 
2 0 % fr o m b as eli n e w er e c o n si d er e d “s uffi ci e nt bl o c k ” t o s ur gi c al sti m ul ati o n, 
w hil e H R or B P c h a n g es > 2 0 % fr o m b as eli n e w er e c o n si d er e d “ n ot s uffi ci e nt 
bl o c k ” t o s ur gi c al sti m ul ati o n.  

  
I. 6  B a c k gr o u n d a n d si g nifi c a n c e a n d / or Pr eli mi n ar y st u di e s r el at e d t o t hi s pr oj e ct.  

( d o n ot i n di c at e " s e e pr ot o c ol ")  

  E pi d ur al bl o c k h as b e e n utiliz e d e xt e n si v el y i n p e di atri c p ati e nt s [ 2], h o w e v er, 
bli n d a d v a n c e m e nt of e pi d ur al c at h et ers t o t h e t h or a ci c s p a c e c a n b e t e c h ni c all y 



c h all e n gi n g. I n p e di atri c p ati e nt s, t h or a ci c c at h et er t hr e a di n g e x hi bit s f ail ur e r at es 
as hi g h  as 3 2 % [ 3] a n d 4 8 % [ 4] fr o m c a u d al l e v els a n d 8 5 % [ 5] fr o m l u m b ar l e v els 
d u e t o c at h et er c urli n g a n d arr e st [ 3].  
T h e i n a bilit y t o v erif y c at h et er ti p pl a c e m e nt at t h e  t ar g et e d v ert e br al l e v el c o ul d 
l e a d t o a n i n a p pr o pri at el y hi g h s pi n al l e v el of c at h et er pl a c e m e nt a n d t his is 
es p e ci all y criti c al i n u p p er t h or a ci c e pi d ur al c at h et eri z ati o n [ 6].  
T o o v er c o m e t h es e iss u es, a n u m b er of c o nfir m at or y t e c h ni q u es h a v e b e e n 
d es c ri b e d i n cl u di n g r a di ol o gi c al fl u or os c o p y, e pi d ur al el e ctr o c ar di o gr a p h y ( E C G) 
[ 7], el e ctri c al sti m ul ati o n [ 8], a n d s urf a c e ultr as o u n d s o n o gr a p h y ( U S) [ 9] [ 1]. 
Pr o bl e m ati c all y, t h es e m et h o d s m a y r e q uir e u n n e c ess ar y e x p os ur e t o i o ni zi n g 
r a di ati o n a n d c o ntr ast [ 1 0] or e x hi bit li mit ati o n s i n c o nfir mi n g e x a ct c at h et er ti p 
pl a c e m e nt [ 7] [ 1 1].  
 
W e s u g g est t h e u s e of T E E as a mi ni m all y i n v asi v e, r e al -ti m e i m a gi n g t e c h ni q u e 
f or v erifi c ati o n of t h or a ci c e pi d ur al c at h et er s t hr e a d e d bli n dl y. Gi v e n t h e n e arl y 
u ni v ers al u s e of T E E i n c ar di a c s ur gi c al o p er ati n g r o o ms as w ell as it s l o w ris k of 
c o m pli c ati o n s [ 1 2] p ot e nti al o ut c o m es of t his st u d y i n cl u d e t h e u s e of T E E i n 
pl a ci n g e pi d ur al c at h et ers a n d vis u alizi n g i nj e ct e d dr u g distri b uti o n. Ulti m at el y, 
T E E as a c o nfir m at or y  t o ol c o ul d i m pr o v e t h e pr e cisi o n, s u c c ess a n d s af et y of 
r e gi o n al a n est h esi a i n c hil dr e n.  

  
I. 7  Lit er at ur e cit e d / r ef er e n c e s (if att a c hi n g a gr a nt or pr ot o c ol e nt er N / A).  

  

1. Wills c h k e H, M ar h of er P, B os e n b er g A, J o h nst o n S, W a n z el O, Sit z w o hl C, 
K ett n er S, K a pr al S: E pi d ur al c at h et er pl a c e m e nt i n c hil dr e n: c o m p ari n g a n o v el 
a p pr o a c h u si n g ultr as o u n d g ui d a n c e a n d a st a n d ar d l oss -of -r e sist a n c e t e c h ni q u e. 
Britis h j o ur n al of a n a e s t h esi a 2 0 0 6, 9 7( 2): 2 0 0-2 0 7.  
2. H ass a n S Z: C a u d al a n est h esi a i n i nf a nt s. A n est h esi a a n d a n al g esi a 1 9 7 7, 
5 6( 5): 6 8 6 -6 8 9.  
3. V al air u c h a S, S e ef el d er C, H o u c k C S: T h or a ci c e pi d ur al c at h et er s pl a c e d b y t h e 
c a u d al r o ut e i n i nf a nt s: t h e i m p ort a n c e of r a di o gr a p hi c c o nfir m ati o n. P a e di atri c 
a n a e st h esi a 2 0 0 2, 1 2( 5): 4 2 4 -4 2 8.  
4. Bl a n c o D,  Ll a m az ar e s J, Ri n c o n R, Ortiz M, Vi d al F: T h or a ci c e pi d ur al a n est h esi a 
vi a t h e l u m b ar a p pr o a c h i n i nf a nt s a n d c hil dr e n. A n est h esi ol o g y 1 9 9 6, 8 4( 6): 1 3 1 2 -
1 3 1 6.  
5. B ai d y a D K, P a w ar D K,  D e hr a n M, G u pt a A K: A d v a n c e m e nt of e pi d ur al c at h et er 
fr o m l u m b ar t o t h ora ci c s p a c e i n c hil dr e n: C o m p aris o n b et w e e n 1 8 G a n d 2 3 G 
c at h et er s. J o ur n al of a n a est h esi ol o g y, cli ni c al p h ar m a c ol o g y 2 0 1 2, 2 8( 1): 2 1 -2 7.  
6. C h a w at h e M S, J o n es R M, Gil d er sl e v e C D, H arri s o n S K, M orris SJ, Ei c k m a n n C: 
D et e cti o n of e pi d ur al c at h et ers wit h ultr a s o u n d i n c hil dr e n. P a e di atri c 
a n a e st h esi a 2 0 0 3, 1 3( 8): 6 8 1 -6 8 4.  
7. Ts ui B C, S e al R, K oll er J: T h or a ci c e pi d ur al c at h et er pl a c e m e nt vi a t h e c a u d al 
a p pr o a c h i n i nf a nt s b y u si n g el e ctr o c ar di o gr a p hi c g ui d a n c e. A n est h esi a a n d 
a n al g esi a 2 0 0 2, 9 5( 2): 3 2 6 -3 3 0, t a bl e of c o nt e nt s.  
8. Ts ui B C, T ar k kil a P, G u pt a S, K e ar n e y R: C o nfir m ati o n of c a u d al n e e dl e 



pl a c e m e nt u si n g n er v e sti m ul ati o n. A n est h esi ol o g y 1 9 9 9, 9 1( 2): 3 7 4 -3 7 8.  
9. R a p p HJ, F ol g er A,  Gr a u T: Ultr as o u n d -g ui d e d e pi d ur al c at h et er i n s erti o n i n 
c hil dr e n. A n est h esi a a n d a n al g esi a 2 0 0 5, 1 0 1( 2): 3 3 3 -3 3 9, t a bl e of c o nt e nt s.  
1 0. T s ui B C, B er d e C B: C a u d al a n al g esi a a n d a n est h esi a t e c h ni q u es i n c hil dr e n. 
C urr e nt o pi ni o n i n a n a e st h esi ol o g y 2 0 0 5, 1 8( 3): 2 8 3 -2 8 8.  
1 1. R o b ert s S A, G al v ez I: Ultr as o u n d ass ess m e nt of c a u d al c at h et er p ositi o n i n 
i nf a nt s. P a e di atri c a n a e st h esi a 2 0 0 5, 1 5( 5): 4 2 9-4 3 2.  
1 2. O w all A, St a hl L, S ett er gr e n G: I n ci d e n c e of s or e t hr o at a n d p ati e nt c o m pl ai nt s 
aft er i ntr a o p er ati v e tr a ns es o p h a g e al e c h o c ar di o gr a p h y d uri n g c ar di a c s ur g er y. 
J o ur n al of c ar di ot hor a ci c a n d v as c ul ar a n est h esi a 1 9 9 2, 6( 1): 1 5 -1 6.  

 

II. R es e ar c h T e a m  
II. 1  Pri n ci p al I n v e sti g at or  

  

N a m e  E -m ail  C oll e g e  

K e ni c hi U e d a  k e ni c hi -u e d a @ ui o w a. e d u  
C ar v er 
C oll e g e of 
M e di ci n e  

  

  

UI T e a m M e m b er s   

N a m e  E -m ail   C o nt a ct  
K e y 
Pr s n  

C o n s e nt Pr o c e s s 
I n v ol v e m e nt 

D e a cti v at e d  

K e ni c hi U e d a, M D  
k e ni c hi -
u e d a @ ui o w a. e d u  

 Y e s  Y e s  N o   Y e s  N o  

 
N ot hi n g f o u n d t o dis pl a y.  

   
II. 3  T h e Pri n ci p al I n v e sti g at or of t hi s st u d y i s:  

  F a c ult y  
 

III. F u n di n g/ Ot h er S u p p ort  
III. 1  F u n di n g S o ur c e s  

  
  T y p e   

  D e p art m e nt al / PI Dis cr eti o n ar y     
   

III. 3  D o e s a n y m e m b er of t h e r es e ar c h t e a m h a v e a fi n a n ci al  c o nfli ct of i nt er est 
r el at e d t o t hi s pr oj e ct a c c or di n g t o t h e C o nfli ct of I nt er e st i n R e s e ar c h  p oli c y ? 
If y e s, pl e a s e i n di c at e w hi c h m e m b er s b el ow.  

  N a m e  H a s C o nfli ct of I nt er e st  

K e ni c hi U e d a, M D  N o    

I V. Pr oj e ct T y p e  
I V. 1  D o y o u w a nt t h e I R B t o gi v e t hi s pr oj e ct  

  R e g ul ar ( e x p e dit e d or f ull b o ar d) r e vi e w  
  

I V. 2  E nt er t h e d at e y o u will b e r e a d y t o b e gi n s cr e e ni n g s u bj e ct s / c oll e cti n g d at a f or 
t hi s pr oj e ct. (If y o u d o n ot h a v e a s p e cif i e d d at e, a d d " u p o n I R B a p pr o v al ")  

mailto:kenichi-ueda@uiowa.edu
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  0 7/ 2 5/ 2 0 1 2  
  

I V. 3  Ar e y o u r e q u e sti n g a w ai v er of i nf or m e d c o n s e nt / a ut h ori z ati o n  ( s u bj e ct s will 
n ot b e gi v e n a n y or al or writ t e n i nf or m ati o n a b o ut t h e st u d y) ?  

  N o  
 

V. Ot h er C o m mitt e e R e vi e w   
V. 1  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e a n y s u b st a n c e i n g e st e d, i nj e ct e d, or a p pli e d t o t h e 

b o d y ?  
D o n ot a n s w er y e s, if t h e i n v ol v e m e nt i n cl u d e s a d e vi c e, wir e, or i n str u m e nt  

  N o  
  

V. 2  A r e a n y c o ntr a st a g e nt s u s e d f or a n y p ur p o s e i n t hi s st u d y ?  
  N o  
  

V. 9  Will a n y s u bj e ct b e a s k e d t o u n d er g o a di a g n o sti c r a di ati o n pr o c e d ur e 
(i n cl u di n g r a di o gr a p hi c, n u cl e ar m e di ci n e, D E X A) ?  

  Y e s  
  

V. 1 0  Ar e all di a g n o sti c r a di ati o n pr o c e d ur es r o uti n e, st a n d ar d, cli ni c al pr o c e d ur e s ?  
  Y e s  
  

V. 1 1  Will all s u bj e ct s w h o r e c ei v e t h e di a g n o sti c r a di ati o n pr o c e d ur e( s) r e q uir e t h e 
e x a ct s a m e pr o c e d ur e f or cli ni c al p ur p o s e s ?  

  Y e s  
  

V. 1 2  F or all s u bj e ct s, w o ul d t h e cli ni c al di a g n o sti c r a di ati o n pr o c e d ur e( s) al w a y s 
b e r e q uir e d a s fr e q u e ntl y a s i s r e q uir e d f or t h e r e s e ar c h pr oj e ct ?  

  Y e s  
  

V. 1 3  F or all s u bj e ct s, w o ul d t h e cli ni c al di a g n o sti c r a di ati o n pr o c e d ur e( s) al w a y s 
b e r e q uir e d at t h e s a m e ti m e p oi nt s  a s i s r e q uir e d f or t h e r e s e ar c h pr oj e ct ?  

  Y e s  
  

V. 1 4  Will a n y s u bj e ct b e a s k e d t o u n d er g o a r a di ati o n t h er a p y pr o c e d ur e 
(i n cl u di n g e xt er n al b e a m t h er a p y, br a c h yt h er a p y, or n u cl e ar m e di ci n e 
t h er a p y) ?  

  N o  
  

V. 2 0  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e t h e d eli b er at e tr a n sf er of r e c o m bi n a nt o r s y nt h eti c 
n u cl ei c a ci d m ol e c ul e s, or D N A or R N A d eri v e d fr o m r e c o m bi n a nt or s y nt h eti c 
n u cl ei c a ci d m ol e c ul e s, i nt o o n e or m or e h u m a n r es e ar c h p arti ci p a nt ?  

  N o  
  

V. 2 1  Will a n y p orti o n of t hi s pr oj e ct b e c o n d u ct e d i n t h e C R U, or d o e s it u s e a n y 
C R U r es o ur c e s ?  

  N o  
  

V. 2 2  Will t hi s pr oj e ct u s e a n y r es o ur c e / p ati e nt s of t h e H C C C ?  
  N o  
  

V. 2 5. a  Will t h e st u d y i n v ol v e a n y  of t h e f oll o wi n g a cti vit y at UI H e alt h C ar e, e v e n if 
s u bj e ct s or t h eir i n s ur a n c e will n ot b e bill e d f or t h e it e m or s er vi c e , a n d 
r e g ar dl e ss of t h e st u d y f u n di n g s o ur c e (i n cl u di n g st u di e s wit h d e p art m e nt al 

https://hso.research.uiowa.edu/ui-investigator%E2%80%99s-guide


or n o f u n di n g) ?  
Pr o c e d ur es, t e st s, e x a mi n ati o n s, h o s pit ali z ati o n s, u s e of P at h ol o g y s er vi c es, 
u s e of cli ni c f a ciliti e s or cli ni c al e q ui p m e nt, or a n y p ati e nt c ar e s er vi c es, 
i ncl u di n g s er vi c es c o n d u ct e d i n t h e Cli ni c al R e s e ar c h U nit; or  
P h y si ci a n s er vi c es or s er vi c es pr o vi d e d b y n o n -p h y si ci a n s w h o ar e 
cr e d e nti al e d t o bill ( A R N P s, P h y si ci a n A ssi st a nt s, et c.)  

  N o  
  

V. 2 6  T h e st u d y i n v ol v e s D e p art m e nt of N ur si n g S er vi c es a n d P ati e nt C ar e n ur si n g, 
n ur si n g r es o ur c e s or e v al u at e s n ur si n g pr a cti c es at UI H e alt h C ar e.  

  N o  
 

VI. S u bj e ct s   
VI. 1  H o w m a n y a d ult s u bj e cts d o y o u e x p e ct t o c o n s e nt or e nr oll f or t hi s pr oj e ct ?  

  0  
  

VI. 6  H o w m a n y mi n or s u bj e ct s d o y o u e x p e ct t o c o n s e nt or e nr oll f or t hi s pr oj e ct ?  
  2 5  
  

VI. 7  W h at i s t h e a g e of t h e y o u n g e st mi n or s u bj e ct ?  
  0. 0  
  

VI. 8  W h at i s t h e a g e of t h e ol d e st mi n or s u bj e ct ?  
  1 7. 0  
  

VI. 9  W h at i s t h e p er c e nt a g e of mi n or m al e s u bj e ct s ?  
  5 0  
  

VI. 1 0  W h at i s t h e p er c e nt a g e of mi n or f e m al e s u bj e ct s ?  
  5 0  
  

VI. 1 1  Will a n y of t h e mi n or s e nr oll e d b e i n f o st er c ar e or W ar d s of t h e c o urt ?  
  N o  
  

VI. 1 3  D e s cri b e E A C H of y o ur s u bj e ct p o p ul ati o n s  
I n cl u d e d e s cri pti o n of a n y c o ntr ol gr o u p( s) 
S p e cif y t h e I n cl u si o n / E x cl u si o n crit eri a f or E A C H gr o u p  

  

T h e st u d y p o p ul ati o n will i n cl u d e 2 5 p e di atri c p ati e nt s s c h e d ul e d t o u n d er g o 
c ar di ot h or a ci c s ur g er y or i nt er v e nti o n al c ar di ol o g y di a g n osti c pr o c e d ur e s 
u n d er g e n er al a n est h esi a. All s u bj e ct s will als o b e s c h e d ul e d t o u n d er g o p ost-
o p er ati v e c h est x -r a y as a r o uti n e p art of t h eir cli ni c al c ar e, s o n o a d diti o n al 
e x p os ur e t o i o ni zi n g r a di ati o n will o c c ur d u e t o t his st u d y. W e will e x cl u d e a n y 
p ati e nt s wit h k n o w n es o p h a g e al a b n or m aliti es, l esi o n s or dis e as e t h at w o ul d 
di s q u alif y t h e p ati e nt f or t h e u s e of T E E as st a n d ar d pr o c e d ur e. W e will f urt h er 
e x cl u d e a n y p ati e nt s t h at ar e s ol el y u n d er g oi n g T E E di a g n osti c pr o c e d ur es a n d 
o nl y i n cl u d e p ati e nt s t h at ar e alr e a d y s c h e d ul e d t o u n d er g o pr o c e d ur e s w h er e 
T E E is u s e d as p art of  r o uti n e s ur gi c al pr e p ar ati o n. T h er e is n o c o ntr ol 
p o p ul ati o n n e e d e d b e c a u s e all p ati e nt s will r e c ei v e t h e s a m e tr e at m e nt, t hr e e 
att e m pt s at T E E g ui d e d c at h et er pl a c e m e nt.  

  
VI. 1 4  Pr o vi d e a n e sti m at e of t h e t ot al n u m b er of s u bj e ct s t h at w o ul d b e eli gi b l e f or 



i n cl u si o n i n e a c h of y o ur st u d y p o p ul ati o n s (i n cl u d e y o ur c o ntr ol p o p ul ati o n if 
a p pli c a bl e)  

  2 5 p e di atri c p ati e nt s. T h er e is n o c o ntr ol p o p ul ati o n n e e d e d. W e e x p e ct t o 
c o m pl et e t his st u d y i n o n e y e ar.  

  
VI. 1 5  D e s cri b e h o w y o u will h a v e a c c e ss  t o e a c h of y o ur st u d y p o p ul ati o n s i n 

s uffi ci e nt n u m b er t o m e et y o ur r e cr uit m e nt g o als.  

  

O ut p ati e nt p e di atri c c ar di a c s ur g er y p ati e nt s will b e r e cr uit e d at t h e p e di atri c 
c ar di ol o g y cli ni c w h e n p ati e nt s visit f or t h e pr e o p er ati v e e v al u ati o n. I n p ati e nt 
c a r di a c p ati e nt s will b e i d e ntifi e d i niti all y b y u si n g t h e E PI C o p er ati n g r o o m 
s c h e d ul e o n t h e  d a y b ef or e s ur g er y. W e will h a v e a c c ess t o t h es e p o p ul ati o n s 
b y w or ki n g wit hi n t h e D e p art m e nt of A n est h esi ol o g y a n d b y m o nit ori n g t h e O R 
s c h e d ul e f or p ati e nt s s c h e d ul e d t o u n d er g o c ar di ot h or a ci c or i nt er v e nti o n al 
c ar di a c di a g n osis or s ur g er y. T h e u s e of T E E a n d p ost o p er ati v e x -r a y ar e 
alr e a d y st a n d ar d pr o c e d ur e f or e a c h of t h es e c as es. A tr ai n e d T E E o p er at or 
( a n est h esi ol o gist or c ar di ol o gist) will b e a v ail a bl e t o co ntr ol t h e T E E pr o b e a n d 
assist i n c at h et er g ui d a n c e. P ati e nt s will b e r e cr uit e d u ntil d at a h as b e e n 
c oll e ct e d i n 2 0 p e di atri c p ati e nt s.  

  
VI. 1 6  D o y o u pl a n  t o r e cr uit / e nr oll n o n-E n gli s h s p e a ki n g p e o pl e ?  

  N o  
  

VI. 1 8  D o y o u pr o p o s e t o e nr oll a n y of t h e f oll o wi n g i n t hi s st u d y a s s u bj e ct s ?  
E m pl o y e e of t h e PI or e m pl o y e e of a r es e ar c h t e a m m e m b er  
I n di vi d u al s u p er vi s e d b y PI or s u p er vi s e d b y m e m b er of r es e ar c h t e a m 
I n di vi d u al s u b or di n at e t o t h e PI or s u b or di n at e t o a n y m em b er of t h e 
r es e ar c h t e a m 
St u d e nt or tr ai n e e u n d er t h e dir e cti o n of t h e PI or u n d er t h e dir e cti o n of a 
m e m b er of t h e r e s e ar c h t e a m  

  N o  
  

VI. 2 0  Will s u bj e ct s pr o vi d e a n y i nf or m ati o n a b o ut t h eir r el ati v e s ?  
  N o  
  

VI. 2 3  Will a n y o n e ( ot h er t h a n t h e s u bj e ct) pr o vi d e y o u wit h i n f or m ati o n a b o ut t h e 
s u bj e ct ( e. g. pr o x y i nt er vi e w s) ?  

  N o  
  

VI. 2 6  I s t hi s pr oj e ct a b o ut  pr e g n a nt w o m e n ?  
  N o  
  

VI. 2 7  Will t hi s pr oj e ct i n v ol v e f et u s e s ?  
  N o  
  

VI. 2 8  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e a d ult s u bj e ct s w h o m a y b e i n c o m p et e nt or h a v e 
li mit e d d e ci si o n-m a ki n g c a p a cit y o n i niti al e nr oll m e nt i nt o t h e st u d y ?  

  N o  
  

VI. 3 2  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e s u bj e ct s w h o s e c a p a cit y t o c o n s e nt m a y c h a n g e o v er 
t h e c o ur s e of t h e st u d y ?  

  N o  
 



 
VI. 3 7  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e pri s o n ers a s s u bj e ct s ?  

  N o  
 

VII. A. Pr oj e ct D es cri pti o n ( A)   
VII. A. 1  W h er e will pr oj e ct pr o c e d ur es t a k e pl a c e ( c h e c k all t h at a p pl y) ?  

  UI H C - M ai n O p er ati n g R o o ms, P e di atri c C at h et er L a b or at or y, P e di atri c C ar di a c 
S ur g er y Cli ni cs  

  
VII. A. 2  I s t hi s pr oj e ct al s o b ei n g c o n d u ct e d b y ot h er r es e ar c h er s at t h eir o w n sit e s 

( e. g. a m ulti-sit e c oll a b or ati v e pr oj e ct) ?  
  N o  
 

VII. B. Pr oj e ct D es cri pti o n ( B)   
VII. B. 1  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e a n y of t h e f oll o wi n g ( C h e c k all t h at a p pl y):  

  

 
R e gi str y  –  T h e c oll e cti o n a n d m ai nt e n a n c e of d at a ( n ot i n cl u di n g bi ol o gi c 
s a m pl es) i n w hi c h: ( 1) t h e i n di vi d u als i n t h e r e gistr y h a v e a c o m m o n or r el at e d 
c o n diti o n(s), a n d/ or ( 2) t h e i n di vi d u als i n t h e r e gistr y ar e i nt er est e d i n b ei n g 
c o nt a ct e d f or f ut ur e st u di es b y i n v esti g at ors ot h er t h a n t h os e list e d i n S e cti o n 
II of t his pr oj e ct.(UI G ui d e )  

 
R e p o sit or y  –  T h e c oll e cti o n, st or a g e, a n d distri b uti o n of h u m a n bi ol o gi c 
s a m pl es a n d/ or d at a m at eri als f or r e s e ar c h p ur p os es. R e p osit or y a cti viti es 
i n v ol v e t hr e e c o m p o n e nt s: (i) t h e c oll e cti o n of d at a a n d/ or s p e ci m e n s s u c h as 
bl o o d, tiss u e, s ali v a, et c.; (ii) t h e st or a g e o f d at a or s p e ci m e n s, a n d d at a 
m a n a g e m e nt f u n cti o n; a n d (iii ) t h e s h ari n g of d at a/ s p e ci m e n s wit h r e ci pi e nt 
i n v esti g at or s ot h er t h a n t h e ori gi n al i n v esti g at or s. ( p ar a p hr as e d fr o m O H R P )  

 
E x p a n d e d A c c e s s  –  A  pr o c ess r e g ul at e d b y t h e F o o d a n d Dr u g A d mi nistr ati o n 
( F D A) t h at all o ws m a n uf a ct ur ers t o pr ovi d e i n v esti g ati o n al n e w dr u gs t o 
p ati e nt s wit h s eri o u s dis e a s es or c o n diti o n s w h o c a n n ot p arti ci p at e i n a cli ni c al 
tri al. E x a m pl es of e x p a n d e d a c c ess i n cl u d e n o n -pr ot o c ol a c c ess t o 
e x p eri m e nt al tr e at m e nt s, i n cl u di n g pr ot o c ol e x c e pti o n, si n gl e -p ati e nt I N D,  
tr e at m e nt I N D, c o m p assi o n at e u s e, e m er g e n c y u s e, c o nti n u e d a c c ess t o 
i n v esti g ati o n al dr u g, a n d p ar all el tr a c k (Cli ni c al Tri als. g o v  & F D A ).  

 
Cli ni c al ( or Tr e at m e nt) tri al  –  A pr o s p e cti v e bi o m e di c al or b e h a vi or al r e s e ar c h  
st u d y of n e w tr e at m e nts, n e w dr u g or c o m bi n ati o n s of dr u gs, n e w d e vi c es, or 
n e w a p pr o a c h es t o s ur g er y or r a di ati o n t h er a p y. ( NI H a n d Cli ni c al Tri als. g o v  & 
F D A )  

 
P h y si ol o g y i nt er v e nti o n / st u d y  –  A p h ar m a c ol o gi c or m e a s ur e m e nt st u d y 
ai m e d at u n d er st a n di n g b asi c m e c h a nis ms of dis e a s e a n d/ or of n or m al h u m a n 
p h ysi ol o g y, oft e n wit h o ut a n y t h er a p e uti c i nt e nt (t h o u g h a cli ni c al tri al c o ul d 
i n cl u d e s u c h c o m p o n e nts, oft e n l a b el e d as “tr a n sl ati o n al ” or “ b asi c s ci e n c e ” 
ai ms.) M e a s ur e m e nt s i n s u c h st u di es c o ul d i n cl u d e, b ut ar e n ot li mit e d t o, a 
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bl o o d dr a w, E K G, E E G, M RI, a u d it or y or s e n s or y t esti n g, c h e c ki n g vit al si g n s, 
D E X A s c a n s, e y e tr a c ki n g, s p e ci m e n c oll e cti o n, e x er cis e, f asti n g, s p e ci al di et s, 
et c.  

 
B e h a vi or al i nt er v e nti o n / st u d y  –  M a y b e u s e d t o r ef er t o st u di es of i n di vi d u al 
or gr o u p b e h a vi or. T his o pti o n d o e s n ot i n cl u d e dr u gs, bi ol o gi cs, or d e vi c es b ut 
c o ul d i n cl u d e p s y c h ot h er a p y, lif est yl e c o u n s eli n g, b e h a vi or m o difi c ati o n, et c.  

 
Di a g n o sti c tri al  –  Pr ot o c ol d esi g n e d t o e v al u at e o n e or m or e i nt er v e nti o n s 
ai m e d at i d e ntif yi n g a dis e a s e or h e alt h c o n diti o n ( Cli ni c al Tri als. g o v  & F D A )  

 
N o n -cli ni c al  –  a n y c oll e g e/ d e p art m e n t t h at w o ul d r e g ul arl y s u b mit t o I R B-0 2   

 
Ot h er  –  D e s cri b e:   
T h e pr oj e ct is a n e w a p pr o a c h t o i nt er v e nti o n. N o n r a n d o mi z e d o b s er v ati o n al 
st u d y.  

  
VII. B. 1. b  Pr o vi d e t h e N C T  ( N ati o n al Cli ni c al Tri al s. g o v I d e ntifi er) n u m b er  

  N C T 0 2 4 1 5 9 9 8  
  

VII. B. 2  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e a dr u g w a s h o ut  ( a s ki n g s u bj e ct t o st o p t a ki n g a n y 
dr u g s s / h e i s c urr e ntl y t a ki n g) ?  

  N o  
  

VII. B. 6  Will a n y s u bj e ct s r e c ei v e a pl a c e b o  i n t hi s st u d y w h e n, if t h e y w er e n ot 
p arti ci p ati n g, t h e y c o ul d b e r e c ei vi n g a n F D A -a p pr o v e d tr e at m e nt f or t h eir 
c o n diti o n ?  

  N o  
  

VII. B. 1 1  I s t h er e a s e p ar at e, writt e n pr ot o c ol t h at will b e s u b mitt e d i n a d diti o n t o t hi s 
I R B N e w Pr oj e ct f or m ? ( N ot e: a gr a nt a p pli c ati o n i s n ot c o n si d er e d t o b e a 
pr ot o c ol)  

  N o  
  

VII. B. 1 8  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e t e sti n g t h e s af et y a n d / or effi c a c y of a m e di c al 
d e vi c e ?  

  Y e s  
  

VII. B. 1 9  D e s cri b e i n d et ail pr o c e d ur e s i n pl a c e f or m ai nt ai ni n g d e vi c e s hi p m e nt a n d  
r e c ei pt r e c or d s:  

  
T his d e vi c e is alr e a d y o nsit e b ei n g u s e d i n t h e UI H C M ai n O p er ati n g R o o m a n d 
P e di atri c C at h et er L a b or at or y of alt er n ati v e p ur p os e s, t h u s, n o d e vi c e s hi p pi n g 
or r e c ei pt will o c c ur.  

  
VII. B. 2 0  W h o will b e r es p o n si bl e f or m ai nt ai ni n g  t h e s e s hi p m e nt a n d r e c ei pt r e c or d s ?  

  N/ A  
  

VII. B. 2 1  D e s cri b e i n d et ail pr o c e d ur e s i n pl a c e f or tr a c ki n g u s e a n d di s p o siti o n of 
d e vi c es d e s cri b e d i n t hi s st u d y:  

  N/ A  
 

http://prsinfo.clinicaltrials.gov/definitions.html#StudyType
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=312.21
http://hso.research.uiowa.edu/institutional-review-boards-irbs
https://clinicaltrials.gov/ct2/manage-recs/background
https://hso.research.uiowa.edu/ui-investigator%E2%80%99s-guide
https://hso.research.uiowa.edu/ui-investigator%E2%80%99s-guide


 
VII. B. 2 2  W h o will b e r es p o n si bl e f or m ai nt ai ni n g t h e s e u s e a n d di s p o siti o n  tr a c ki n g 

r e c or d s ?  
  N/ A  
  

VII. B. 2 3  D e s cri b e i n d et ail pr o c e d ur e s i n pl a c e t o li mit a c c ess t o a ut h ori z e d st u d y 
p er s o n n el f or t h e st or a g e, c o ntr ol, a n d di s p e n si n g of t h e i n v e sti g ati o n al 
d e vi c es. ( F or e x a m pl e, i n v e sti g ati o n al d e vi c es ar e k e pt i n a l o c k e d ar e a a w a y 
fr o m a p pr o v e d d e vi c es or h a v e a k e y e d i nt erl o c k, a n d o nl y st u d y p er s o n n el 
a ut h ori z e d t o di s p e n s e t h e d e vi c e h a v e t h e k e y s)  

  N/ A  
  

VII. B. 2 4  I s t h e d e vi c e F D A-a p pr o v e d f or t h e w a y it will b e u s e d i n t hi s st u d y ?  
  N o  
  

VII. B. 2 5  I s t her e a n I D E (I n v e sti g ati o n al D e vi c e E x e m pti o n) f or t hi s d e vi c e i n t hi s 
r es e ar c h pr oj e ct ?  

  N o  
  

VII. B. 2 9  I n di c at e t h e a p pr o pri at e F D A st at u s y o u a n d / or t h e s p o n s or ar e r e q u e sti n g 
f or t h e u s e of t hi s d e vi c e i n t hi s st u d y.  

  N o n -Si g nifi c a nt Ris k ( N S R)  d e vi c e/ s oft w ar e  
  

VII. B. 3 1  Pr o vi d e a d et ail e d r ati o n al e f or w h y t hi s d e vi c e m e et s t h e F D A d efi niti o n of a 
N o n -Si g nifi c a nt Ri s k D e vi c e ( N S R)  

  
B e c a u s e it is n ot i nt e n d e d as a n i m pl a nt n or is it t o b e u s e d i n s u p p orti n g or 
s u st ai ni n g h u m a n lif e. At t h is ti m e it is n ot of s u b st a nti al i m p ort a n c e i n 
di a g n osi n g, c uri n g, miti g ati n g or tr e ati n g dis e as e.  

  
VII. B. 3 2  Pr o vi d e a s u m m ar y of pri or i n v e sti g ati o n s wit h t hi s d e vi c e.  

  

Tr a n s es o p h a g e al e c h o c ar di o gr a p h y is a s e mi -i n v asi v e, m o nit ori n g a n d a n al yti c 
to ol u s e d t o g e n er at e r e pr o d u ci bl e i m a g e s of t h e h e art a n d m e di asti n u m. T E E 
is r o uti n el y u s e d i n c ar di ot h or a ci c a n d i nt er v e nti o n al s ur g eri es as w ell as i n 
d et e cti n g t hr o m b os e s, v a l v ul ar d ef e ct s a n d c o n g e nit al h e art dis e as e. T h er e h as 
b e e n e x p a n di n g utiliz at i o n of T E E o ut si d e of c ar di a c s ur g er y as a p ot e nti al 
h a e m o d y n a mi c m o nit or b ot h i ntr a o p er ati v el y a n d p ost o p er ati v el y ( Piss arr a 
2 0 1 2). W hil e T E E is n ot r e g ul arl y u s e d t o vis u aliz e t h e s pi n al c ol u m n, it c a n b e 
d o n e wit h r el ati v e e as e w h e n c o n s ci o u sl y att e m pt e d ( C hitili a n 2 0 0 6). Gi v e n t h e 
n e arl y u ni v ers al u s e of T E E i n c ar di a c s ur gi c al o p er ati n g r o o m s, i n c o m bi n ati o n 
wit h t h e l o w ris k of c o m pli c ati o n s  ( D a ni el 1 9 9 1), p ot e nti al o ut c o m es i n cl u d e 
t h e u s e of T E E i n t h e pl a c e m e nt of t h or a ci c e pi d ur al c at h et er s, i n i d e ntifi c ati o n 
of s pi n al c or d tr a u m a or as a m o nit or of i ntr a o p er ati v e p erf u si o n a n d pr e ss ur e 
s urr o u n di n g t h e s pi n al c or d ( G o d et 1 9 9 4). T his c o ul d l e a d t o i m pr o v e d 
pr e cisi o n, s u c c es s a n d s af et y of r e gi o n al a n est h esi a.  

  
VII. B. 3 3  H a v e t h er e b e e n a n y pri or I R B r e vi e w s ( at UI or el s e w h er e) a n d / or 

d et er mi n ati o n s m a d e wit h r e g ar d t o t hi s d e vi c e ?  
  Y e s  
  

VII. B. 3 4  Pr o vi d e a di s c u ssi o n of t h e s e r e vi e w s / d et er mi n ati o n s.  
  Y e s, a s T E E is a st a n d ar d i ntr a o p er ati v e m o nit or, m ulti pl e st u di es h a v e 



d e m o n str at e d a l o w r at e of c o m pli c ati o n s ass o ci at e d wit h T E E, d e e mi n g it s af e 
f or u s e i n s ur g er y ( D a ni el 1 9 9 1).  

  
VII. B. 3 5  H a s t h e F D A m a d e a n a ss e ss m e nt of ri s k wit h r e g ar d t o t hi s d e vi c e ?  

  N o  
  

VII. B. 3 6  H a s t hi s d e vi c e /s oft w ar e b e e n a p pr o v e d b y t h e F D A f or a n ot h er i n di c ati o n or 
i n a n ot h er f or m fr o m it s u s e i n t hi s pr oj e ct ?  

  Y e s  
  

VII. B. 3 7  D e s cri b e diff er e n c e s b et w e e n a p pr o v e d d e vi c e /s oft w ar e a n d it s u s e i n t hi s 
st u d y:  

  

T E E is r o uti n el y u s e d i n c ar di ot h or a ci c a n d i nt er v e nti o n al s ur g eri es as w ell as i n 
d et e cti n g t hr o m b os e s, v al v ul ar d ef e ct s a n d c o n g e nit al h e art dis e as e. T E E is 
u s e d n e arl y u ni v er s all y i n c ar di a c s ur gi c al o p er ati n g r o o ms a n d e x hi bit s a l o w 
ris k of c o m pli c atio n s ( D a ni el 1 9 9 1). W hil e it h as b e e n s h o w n t h at T E E c a n b e 
u s e d t o vis u ali z e t h e s pi n al c ol u m n w h e n att e m pt e d ( C hitili a n 2 0 0 6), T E E h as 
n e v er b e e n u s e d t o c o nfir m t h e pl a c e m e nt of e pi d ur al c at h et er s u si n g t his n e w 
wi n d o w of vi e w. B e c a u s e e pi d ur al c at h e t er s ar e u s u all y bli n dl y t hr e a d e d, w e 
w o ul d li k e t o ass ess t h e s e n siti vit y a n d s p e cif i cit y a c hi e v e d b y T E E i n 
c orr el ati n g c o nfir m ati o n of a n e pi d ur al c at h et er at t ar g et e d t h or a ci c s pi n al 
l e v els a n d t h e effi c a c y of t h at c at h et er.  

 

VII. C. Pr oj e ct D es cri pti o n ( C)   
VII. C. 1  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e a n y r es e ar c h o n g e n e s or g e n eti c t e sti n g /r es e ar c h ?  

  N o  
 

VII. D. Pr oj e ct D es cri pti o n ( D)   
VII. D. 1  C h e c k all m at eri al s / m et h o d s t h at will b e u s e d i n r e cr uiti n g s u bj e ct s ( y o u will 

n e e d t o att a c h c o pi e s of a ll m at eri al s at t h e e n d of t h e a p pli c ati o n):  

  

Us e of a n y i nf or m ati o n a v ail a bl e t o t h e r e s e ar c h ers or t h eir c oll e a g u es b e c a u s e 
t his p er s o n is a p ati e nt O R u s e of a n y i nf or m ati o n c o n si d er e d t o b e Pr ot e ct e d 
H e alt h I nf or m ati o n ( P HI) O R r e vi e w of p ati e nt/ cli ni c r e c or d s - O p er ati n g r o o m 
s c h e d ul e  
R ef err al fr o m c oll e a g u e - T h or a ci c s ur g er y p h ysi ci a n s a n d n urs es m a y i d e ntif y 
p ot e nti al p ati e nt s. Als o, s o m e p ati e nt s m a y b e i d e ntifi e d b y Pr e -A n est h esi a 
E v al u ati o n Cli ni c st aff.  

  
VII. D. 2  Li st t h e i n di vi d u al d at a  el e m e nt s y o u will n e e d t o a c c ess / u s e fr o m t h e p ati e nt 

or cli ni c r e c or d s t o i d e ntif y p ot e nti al s u bj e ct s f or r e cr uit m e nt  

  

W e will n e e d t o a c c ess p ati e nt r e c or d s t o c h e c k t h e p ati e nt's eli gi bilit y f or t h e 
st u d y b y c h e c ki n g t h eir s u r gi c al pr o c e d ur e, p ast me di c al hist or y, c o u nt er 
i n di c ati o n s f or T E E u s e i ntr a-o p er ati v el y ( es o p h a g e al tr a u m a, l esi o n or dis e a s e) 
a n d a g e.  

  
VII. D. 3  D e s cri b e w h y y o u c o ul d n ot pr a cti c a bl y r e cr uit s u bj e ct s wit h o ut a c c ess t o a n d 

u s e of t h e i nf or m ati o n d e s cri b e d a b o v e  

  M a n y p a ti e nt s m a y b e u n a w ar e t h at t h e y ar e eli gi bl e f or t h e st u d y b e c a u s e 
t h e y d o n ot u n d er st a n d t h e r o uti n e u s e of T E E i n t h e o p er ati n g r o o m. T h e y 
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m a y n ot r e ali z e c o u nt er i n di c ati o n s f or t h e u s e of T E E a n d m a y n ot r e p ort a n y 
es o p h a g e al tr a u m a, l esi o n or dis e as e.  Als o, p ati e nt s c o mi n g t o UI H C f or t his 
t y p e of s ur g er y c o m e fr o m all o v er I o w a a n d s urr o u n di n g st at es. R e cr uit m e nt 
of eli gi bl e p ati e nt s o ut si d e of I o w a Cit y f or s u c h a s p e cifi c st u d y p o p ul ati o n 
w o ul d b e e xtr e m el y diffi c ult.  

  
VII. D. 4  D e s cri b e w h y y o u c o ul d n ot pr a cti c a bl y o bt ai n a ut h oriz ati o n fr o m p ot e nti al 

s u bj e ct s t o r e vi e w t h eir p ati e nt or cli ni c r e c or d s f or r e cr uit m e nt p ur p o s es.  

  

W e will n ot k n o w of p ot e nti al s u bj e ct s u nl ess w e vi e w t h e O R s c h e d ul e wit h 
t h e s ur g er y d at e. It w o ul d n ot b e f e a si bl e d u e t o ti m e r e str ai nt s t o c o n s e nt 
p ati e nt s t h e d a y of s ur g er y a n d t h e n i d e ntif y i n cl usi o n / e x cl u si o n crit eri a. If w e 
ass ess e d t his b y t h e O R s c h e d ul e a d a y i n a d v a n c e, w e w o ul d t h e n h a v e ti m e 
t h e m or ni n g of s ur g er y t o dis c u ss p ot e nti al p arti ci p ati o n i n t h e  st u d y.  

  
VII. D. 5  D e s cri b e pl a n s t o pr ot e ct t h e i d e ntifi ers fr o m i m pr o p er u s e or di s cl o s ur e  

  

T h e o nl y p e o pl e w h o will h a v e a c c ess t o t h e d at a c oll e ct e d f or t his st u d y will b e 
m e m b er s of t h e r es e ar c h t e a m t h at ar e s cr e e ni n g , e nt eri n g or a n al y zi n g d at a . 
T h e s u bj e ct ’s i niti als a n d t h e l ast 4 di git s of t h eir m e di c al r e c or d n u m b er a n d 
d at e of s ur g er y is all t h at will b e utili z e d t o i d e ntif y p ot e nti al s u bj e ct s. O n c e a 
s u bj e ct h as b e e n e x cl u d e d, t h at i nf or m at i on will b e pl a c e d i n a c o nfi d e nti al 
s hr e d bi n. If t h e y ar e eli gi bl e, w e will pr o c e e d wit h t h at i d e ntifi er i n a bl e t o 
off er c o n s e nt. Aft er d at a c oll e ct i o n, t h e d at a will b e i m m e di at el y tr a n sf err e d 
el e ctr o ni c all y t o a p ass w or d pr ot e ct e d fil e o n a p ass w or d pr ot e ct e d c o m p ut er 
wit h t h eir i niti als a n d l ast f o ur  of t h eir m e di c al r e c or d n u m b er. A s e p ar at e 
e nr oll m e nt l o g will i d e ntif y s u bj e ct n a m e, M R N, a n d d at e  of s ur g er y o n a 
p ass w or d pr ot e ct e d c o m p ut er i n a l o c k e d offi c e, wit hi n a p ass w or d pr ot e ct e d 
fil e. P a p er fil es will b e k e pt i n a l o c k e d fili n g c a bi n et i n a l o c k e d offi c e.  

  
VII. D. 6  D e s cri b e pl a n s t o d e str o y i d e ntifi ers at t h e e arli est o p p ort u nit y c o n si st e nt 

wit h c o n d u ct of t h e r e s e ar c h  

  

P a p er i d e ntifi er s will b e s hr e d d e d a n d el e ctr o ni c i d e ntifi ers will b e c o m pl et el y 
cl e ar e d fr o m c o m p ut ers at t h e e arli e st o p p ort u nit y p ossi bl e, c o n s ist e nt wit h 
t h e c o n d u ct of t his pr oj e ct. T his t y pi c all y o c c urs o n c e a m a n u s cri pt h as b e e n 
a c c e pt e d or r ej e ct e d f or p u bli c ati o n.  

  
VII. D. 7  D o e s t h e r es e ar c h t e a m a gr e e t h at t h e r e q u e st e d i nf or m ati o n will n ot b e 

r e u s e d or di scl o s e d t o a n y ot h er p er s o n or e ntit y, e x c e pt a s r e q uir e d b y l a w, 
f or a ut h ori z e d o v ersi g ht of t h e st u d y, or f or ot h er r es e ar c h f or w hi c h t h e us e 
or di s cl o s ur e of t h e r e q u e s t e d i nf or m ati o n w o ul d b e p er mitt e d b y t h e HI P A A 
Pri v a c y R ul e  

  Y e s  
  

VII. D. 8  Wi ll a m e m b er of t h e r es e ar c h t e a m di s c u ss t h e st u d y wit h t h e s u bj e ct i n 
p er s o n pri or t o t h e s u bj e ct a gr e ei n g t o p arti ci p at e ?  

  Y e s  
  

VII. D. 9  D e s cri b e t h e p h y si c al l o c ati o n w h er e t h e c o n s e nt pr o c e ss will t a k e pl a c e:  
  I n m o st c as es t h e ( b e c a us e p ati ent s ar e p e di atri c) p ar e nt s of t h e p ati e nt s will 



b e a p pr o a c h e d i n t h e T h or a ci c S ur g er y Cli ni c, P e di atri c I nt e n si v e C ar e U nit or 
A n est h esi a Pr e -S ur gi c al E v al u ati o n Cli ni c a p pr o xi m at el y 2 4 h o urs b ef or e 
s ur g er y. T h os e a p pr o a c h e d  i n t h e T h or a ci c S ur g er y Cli ni c will r e ci e v e a c o p y of 
t h e c o n s e nt f or m t o t a k e h o m e wit h t h e m. T h os e p ar e nt s w h o c o n s e nt f or 
p ati e nt s o n t h e d a y of s ur g er y will h a v e 1 -2 h o urs b ef or e t h e s ur g er y b e gi n s. 
P ar e nt s of p ati e nt s will b e c o n s e nt e d b ef or e t h e y r e c ei v e a n y s e d ati o n.  

  
VII. D. 1 0  Will a m e m b er of t h e r es e ar c h t e a m di s c u ss t h e st u d y wit h t h e s u bj e ct b y 

p h o n e pri or t o t h e s u bj e ct a gr e ei n g t o p arti ci p at e ?  
  Y e s  
  

VII. D. 1 1  D e s cri b e:  

  If s u bj e ct s h a v e q u esti o ns f or t h e r es e ar c h t e a m t h e y ar e a bl e t o c o nt a ct t e a m 
m e m b er s b y p h o n e as pr o vi d e d o n t h e c o n s e nt.  

  
VII. D. 1 2  W h o will b e i n v ol v e d i n t h e c o n s e nt pr o c e ss  (i n cl u di n g r e vi e w of c o n s e nt 

d o c u m e nt, a n s w eri n g s u bj e ct s' q u e sti o n s) ?  

  N a m e  
C o n s e nt Pr o c e s s 
I n v ol v e m e nt 

K e ni c hi U e d a, M D  Y e s  
   

VII. D. 1 5  C h e c k all m at eri al s t h at will b e u s e d t o o bt ai n / d o c u m e nt i nf or m e d  c o n s e nt:  
  C o n s e nt D o c u m e nt  
  

VII. D. 1 6  Ar e y o u r e q u e sti n g a w ai v er of d o c u m e nt ati o n  of c o n s e nt ( eit h er n o s u bj e ct 
si g n at ur e or n o writt e n d o c u m e nt) ?  

  N o  
  

VII. D. 1 9  B ef or e  t h e s u bj e ct gi v e s c o n s e nt t o p arti ci p at e ar e t h er e a n y s cr e e ni n g 
q u e sti o n s t h at y o u n e e d t o dir e ctl y a s k t h e p ot e nti al s u bj e ct t o d et er mi n e 
eli gi bilit y f or t h e st u d y ?  

  Y e s  
  

VII. D. 2 0  Li st a n y s cr e e ni n g q u e sti o n s y o u will dir e ctl y a s k t h e p ot e nti al s u bj e ct t o 
d et er mi n e eli gi bilit y.  

  

W e will as k if t h e s u bj e ct h as a n y k n o w n es o p h a g e al a b n or m aliti es, l esi o ns, 
dis e as e or ot h er iss u es t h at w o ul d i n cr e as e ris ks ass o ci at e d wit h 
tr a n s es o p h a g e al e c h o c ar di o gr a p hi c i m a gi n g.  
W e will as k t h e  s u bj e ct if t h e y ar e pr e g n a nt or i n c ar c er at e d. All s u bj e ct s ar e 
p e di atri cs.  

  
VII. D. 2 1  Will y o u k e e p a s cr e e ni n g l o g or ot h er r e c or d t h at w o ul d i n cl u d e i nf or m ati o n 

o n p e o pl e w h o d o n ot e nr oll i n t h e st u d y ?  
  N o  
  

VII. D. 2 5  Aft er  t h e s u bj e ct a gr e e s t o p arti ci p at e ( si g n s c o ns e nt), ar e t h er e a n y 
s cr e e ni n g pr o c e d ur es, t est s, or st u di e s t h at n e e d t o b e d o n e t o d et er mi n e if 
t h e s u bj e ct i s eli gi bl e t o c o nti n u e p arti ci p ati n g ?  

  N o  
  

VII. D. 2 7  Di s c u ss h o w m u c h ti m e a p ot e nti al s u bj e ct will h a v e t o a gr e e t o c o n si d er 
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p arti ci p ati o n a n d w h et h er or n ot t h e y will b e a bl e t o di s c u ss t h e st u d y wit h 
f a mil y /fri e n d s b ef or e d e ci di n g o n p arti ci p ati o n.  

  

P ati e nt s w h o ar e a p pr o a c h e d i n t h e P e di atri c I nt e n si v e C ar e Cli ni c or T h or a ci c 
S ur g er y Cli ni c pr e -o p er ati v el y wi ll h a v e at l e a st 2 4 h o urs t o c o n si d er 
p arti ci p ati o n i n o ur st u d y. T h es e p ati e nt s will r e ci e v e a c o n s e nt f or m t o t a k e 
h o m e f or f urt h er dis c u ssi o n. P ati e nt s w h o ar e a p pr o a c h e d o n t h e d a y of 
s ur g er y w ill h a v e 1-2 h o urs t o a gr e e t o c o n si d er p arti ci p ati o n i n t h e st u d y. All 
p ati e nt s will h a v e t h e o p p ort u nit y t o dis c u ss wit h f a mil y/fri e n d s a n d as k 
q u esti o n s b ef or e d e ci di n g o n p arti ci p ati o n.  

  
VII. D. 2 8  H o w l o n g aft er t h e s u bj e ct a gr e e s t o p arti ci p at e d o st u d y pr o c e d ur es b e gi n ?  

  

P ati e nt s w h o ar e c o n s e nt e d i n t h e pr e-o p er ati v e cli ni c will h a v e at l e a st 2 4 
h o urs b et w e e n a gr e ei n g t o p arti ci p at e a n d t h eir s ur g er y. P ati e nt s w h o ar e 
c o n s e nt e d t h e m or ni n g of s ur g er y will h a v e b et w e e n o n e a n d t w o h o urs fr o m 
t h e ti m e of c o n s e nt u ntil t h eir s ur g er y. P ati e nt s will b e c o n s e nt e d b ef or e t h e y 
r e c ei v e a n y s e d ati o n. All p ati e nt s will c o n s e nt b y p ar e nt or g u ar di a n as all 
p ati e nt s ar e p e di atri c.  

  
VII. D. 3 0  D e s cri b e h o w y o u will o bt ai n t h e c o n s e nt of t h e p ar e nt s or l e g al g u ar di a n s 

f or c hil d / mi n or s u bj e ct s i n t hi s st u d y 
D e s cri b e e a c h st u d y p o p ul ati o n s e p ar at el y i n cl u di n g c o ntr ol p o p ul ati o n  
I n cl u d e w h e n r e cr uit m e nt a n d c o n s e nt m at eri als ar e u s e d 
U s e FI R S T p er s o n, a n d pr o vi d e d et ail a s t o or d er of e v e nt s  
D e s cri b e t h e st e p s t h at will b e t a k e n b y t h e r e s e ar c h t e a m t o mi ni mi z e t h e 
p o ssi bilit y of c o er ci o n or u n d u e i nfl u e n c e d uri n g t h e c o n s e nt pr o c e ss  

  

W e will i d e ntif y p ati e nt s w h o m e et t h e i n cl u si o n crit eri a b y r e vi e wi n g t h e pr e -
o p er ati v e cli ni c p ati e nt list a n d o p er ati n g r o o m s c h e d ul e. All p ati e nt s will b e 
c o n s e nt e d i n t h e s a m e m a n n er.  
 
I n m o st c as es w e will a p pr o a c h t h e p ati e nt s, a n d t h eir p ar e nt s, in t h e T h or a ci c 
S ur g er y Cli ni c, P e di atri c I nt e n si v e C ar e Cli ni c or A n est h esi a Pr e -S ur gi c al 
E v al u ati o n Cli ni c at l e a st 2 4 h o urs b ef or e s ur g er y. W e will i ntr o d u c e o urs el v es 
as m e m b er s of t h e a n est h esi a t e a m. W e will e x pl ai n t h e st u d y a n d st a n d ar d 
T E E pr o c e d ur e, i n cl u di n g b e n efit s a n d ris ks t o t h e  p ati e nt a n d pr o vi d e t h e m a 
c o p y of t h e c o n s e nt d o c u m e nt. T his dis c u ssi o n w o ul d t a k e pl a c e i n a pri v at e 
r o o m or e x a m r o o m. T h e p ati e nt s will h a v e t h e o p p ort u nit y t o as k q u esti o ns 
a n d dis c u ss t h eir p arti ci p ati o n wit h f a mil y or fri e n d s. P ati e nt s will als o r e c ei v e 
a c o p y of t h e c o n s e nt f or m t o t a k e h o m e wit h t h e m. P ati e nt s w h o a gr e e t o 
p arti ci p at e will si g n t h e c o n s e nt d o c u m e nt a n d will b e pr o vi d e d wit h a c o p y of 
t h e c o n s e nt. T h e c o n s e nt d o c u m e nt will c o nt ai n c o nt a ct i nf or m ati o n t h at t h e 
p ati e nt m a y u s e t o c o nt a ct t h e r es e ar c h t e a m wit h a n y q u esti o n s or c o n c er n s.  
 
T h os e p ati e nt s w h o ar e c o n s e nt e d t h e d a y of s ur g er y will b e a p pr o a c h e d b y a 
n urs e a n d h a n d e d a c ar d w hi c h st at es t h at t h e p ati e nt is eli g i bl e t o p arti ci p at e 
i n a r e s e ar c h st u d y. If t h e y ar e i nt er e st e d i n p arti ci p ati n g, a m e m b er of t h e 



r e s e ar c h t e a m will e x pl ai n t h e st u d y t o t h e p ati e nt, i n a pri v at e D a y of S ur g er y 
r o o m. W e will e x pl ai n t h e st u d y, i n cl u di n g b e n efit s a n d ris ks, t o t h e p ati e nt 
a n d pr o vi d e t h e m wit h a c o p y of t h e c o n s e nt d o c u m e nt. T h e p ati e nt s will 
h a v e t h e o p p ort u nit y t o as k q u esti o n s a n d dis c u ss t h eir p arti ci p ati o n wit h 
f a mil y or fri e n d s. P ati e nts w h o a gr e e t o p arti ci p at e will si g n t h e c o n s e nt 
d o c u m e nt a n d will b e pr o vi d e d wit h a c o p y of t h e c o n s e nt. T h e c o n s e nt 
d o c u m e nt will c o nt ai n c o nt a ct i nf or m ati o n t h at t h e p ati e nt m a y u s e t o 
c o nt a ct t h e r es e ar c h t e a m wit h a n y q u esti o n s or c o n c er n s. P ati e nt s will h a v e 
b et w e e n o n e a n d t w o h o urs aft er c o n s e nt is o bt ai n e d b ef or e t h eir s ur g er y. All 
p e di atri c p ati e nt s will c o n s e nt b y p ar e nt or g u ar di a n.  
 
F urt h er, i n or d er t o mi ni mi z e t h e p ossi bilit y of c o er ci o n or u n d u e i nfl u e n c e 
d uri n g t h e c o n s e nt pr o c ess, p ot e nti al s u bj e ct s will b e r e mi n d e d t h at 
p arti ci p ati o n is v ol u nt ar y a n d c h o o si n g n ot  t o p arti ci p at e will n o t aff e ct t h eir 
s ur g er y/ c ar e w h e n t h e y dis c u ss t h e c o n s e nt f or wit h t h e r e s e ar c h t e a m.  

  
VII. D. 3 1  W h at ar e t h e pl a n s f or t h e a s s e nt pr o c e ss f or c hil dr e n / mi n or s i n t hi s st u d y ? 

( Y o u m ay c h o o s e m or e t h a n o n e pr o c e d ur e if y o u h a v e diff er e nt c hil d 
p o p ul ati o n s i n y o ur st u d y)  

  

N o ass e nt pr o c e d ur e b e c a u s e s o m e or all of t h e c hil dr e n/ mi n or s d o n ot h a v e 
t h e ca p a bilit y t o ass e nt or t h eir c a p a bilit y is s o li mit e d t h at t h e y c a n n ot 
r e as o n a bl y b e c o n s ult e d t o pr o vi d e ass e nt -  
C hil dr e n/ mi n or s will b e gi v e n o nl y a v er b al d es cri pti o n of t h e st u d y a n d as k e d 
t o ass e nt v er b all y -  
C hil dr e n/ mi n or s will si g n a n ass e nt or c o n s e nt d o c u m e nt -  

  
VII. D. 3 6  Pr o vi d e a d et ail e d d e s cri pti o n a n d r ati o n al e f or e a c h of t h e pr o c e d ur es 

c h o s e n a b o v e a n d d e s cri b e t h e c hil d / mi n or p o p ul ati o n s t o w hi c h t h e y a p pl y 
i n y o ur st u d y.  

  

B e c a u s e o ur st u d y p o p ul ati o n i n cl u d es c hil dr e n / mi n or s w h o ar e t o o y o u n g 
( y o u n g er t h a n 7 y e ars ol d) t o ass e nt o n t h eir o w n or t h eir c a p a bilit y  is s o 
li mit e d t h e y c a n n ot r e as o n a bl y d o s o, t h eir p ar e nt or g u ar di a n will c o n s e nt o n 
t h eir b e h alf. All pr o c e d ur es a n d i nf or m ati o n will b e e x pl ai n e d b y a m e m b er of 
t h e r e s e ar c h t e a m a n d all q u esti o n s will be a n s w er e d b ef or e c o n s e nt is 
o bt ai n e d.  
F or t h os e c hil dr e n / mi n ors t h at ar e ol d e n o u g h t o si g n a n ass e nt ( 7 -1 2 y e ars 
ol d) or c o n s e nt ( > 1 2 y e ars ol d) d o c u m e nt, t h e y will als o h a v e all pr o c e d ur es 
a n d i nf or m ati o n e x pl ai n e d b y a m e m b er of t h e r es e ar c h t e a m a n d will b e 
gi v e n t h e o p p ort u nit y t o as k q u esti o n s b ef or e ass e nt/ c o n s e nt is o bt ai n e d.  

  
VII. D. 3 7  D o e s t h e st u d y i n cl u d e a n y f or m of d e c e pti o n ( e. g., pr o vi di n g p arti ci p a nts 

wit h f al s e i nf or m ati o n, mi sl e a di n g i nf or m ati o n, or wit h h ol di n g i nf or m ati o n 
a b o ut c ert ai n st u d y pr o c e d ur es) ?  
E x a m pl e s:  
Pr o c e d ur e i n cl u d e s a c o v er st or y t h at pr o vi d e s a pl a u si bl e b ut i n a c c ur at e 
a c c o u nt of t h e  p ur p o s e s of t h e r es e ar c h.  



P arti ci p a nt s will b e pr o vi d e d wit h f al s e i nf or m ati o n r e g ar di n g t h e p arti c ul ar 
b e h a vi or s of i nt er e st i n t h e r es e ar c h.  
Pr o c e d ur es i n cl u d e a c o nf e d er at e pr et e n d i n g t o b e a n ot h er p arti ci p a nt i n t h e 
st u d y.  
P arti ci p a nt s will b e t ol d t h at t h e r e s e ar c h i n cl u d e s c o m pl eti o n of a p arti c ul ar 
t a s k, w h e n i n f a ct, t h at t a s k will n ot b e a d mi ni st er e d.  
St u d y i s d e si g n e d t o i ntr o d u c e a n e w pr o c e d ur e ( or t a s k) t h at p arti ci p a nts 
a r e n ot i niti all y t ol d a b o ut. 
If y e s, a w ai v er of i nf or m e d c o n s e nt m u st b e r e q u e st e d u n d er q u e sti o n I V. 3. 

  N o  
 

VII. E. Pr oj e ct D es cri pti o n ( E)   
VII. E. 1  Will s u bj e ct s b e r a n d o miz e d ?  

  N o  
  

VII. E. 3  Will a n y q u e sti o n n air es, s ur v e y s, or writt e n a s s e s s m e nt s b e u s e d t o o bt ai n 
d at a dir e ctl y fr o m s u bj e ct s i n t hi s st u d y ?  

  N o  
  

VII. E. 5  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e cr e ati n g a n y a u di ot a p es, vi d e ot a p e s, or 
p h ot o gr a p h s ?  

  Y e s  
  

VII. E. 6  Pr o vi d e a d et ail e d d e s cri pti o n i n s e q u e nti al or d er of t h e st u d y pr o c e d ur es 
f oll o wi n g t h e c o n s e nt pr o c e ss - D O N O T c ut a n d p a st e fr o m t h e C o n s e nt 
D o c u m e nt.  
 
D e s cri b e st u d y p o p ul ati o n s s e p ar at el y if t h e y will b e p arti ci p ati n g i n 
diff er e nt pr o c e d ur es - i n cl u d e C O N T R O L p o p ul ati o n if a p pli c a bl e. 
 
D E S C RI B E:  
W h at s u bj e ct s will b e a s k e d t o d o / w h at h a p p e n s i n t h e st u d y (i n s e q u e nti al 
or d er)  
T h e ti m e p eri o d o v er w hi c h pr o c e d ur es will o c c ur  
T h e ti m e c o m mit m e nt f or t h e s u bj e ct f or i n di vi d u al vi sit s / pr o c e d ur es  
L o n g -t er m f oll o w u p a n d h o w it o c c ur s 

  

T h e s u bj e ct s of t h e st u d y, p e di atri c p ati e nt s s c h e d ul e d t o u n d er g o 
c ar di ot h or a ci c s ur g er y or i nt er v e nti o n al c ar di ol o g y di a g n osti c pr o c e d ur e s 
u n d er g e n er al a n est h esi a, will b e as k e d t o c o m e t o t h eir s ur g er y. T h e d a y of 
s ur g er y t h e p ati e nt s will n ot b e r e q ui r e d t o d o a n yt hi n g diff er e nt fr o m 
st a n d ar d a n est h esi a a n d s ur gi c al pr a cti c e at t h e h os pit al. S u bj e ct s will c o m e 
t o t h e o p er ati n g r o o m s uit e a n d t h e u s u al m o nit ors ( el e ctr o c ar di o gr a m, n o n -
i n v asi v e bl o o d pr ess ur e, a n d o x y g e n s at ur ati o n) will b e pl a c e d.  
F oll o wi n g t h e r o uti n e i n d u cti o n of a n es t h esi a, t h e Mi ni-M ulti T E E pr o b e 
( M o d el T 6 2 0 7 ( 2 1 3 8 1 A), P hili p s, B ot h ell, W A, U S A) will b e a d v a n c e d t o mi d 
es o p h a g e al l e v el i n or d er t o vis u ali z e t h e h e art, t his is st a n d ar d s ur gi c al 
pr o c e d ur e i n t h es e c as es. T h e pr o b e wi ll b e r ot at e d b y a p pr o xi m at el y 1 8 0 



degrees toward the descending aorta, with adjusted gain and depth in order 
to obtain the best image of the spinal cord and epidural space possible. A 
trained TEE operator (either an anesthesiologist or cardiologist) will control 
the machine and obtain an i mage of the spinal canal at the targeted vertebral 
level. They will then capture an image of the spinal canal at this level. A 
different anesthesiologist will begin plac ement of a thoracic epidural catheter, 
as is standard  protocol for anesthesia, however, these catheters are normally 
threaded blindly. In our study, catheter placement will occur with the 
assistance of the TEE operator to confirm the catheter as it is advanced to 
target level. The real -time TEE image generat ed will allow for confirmation of 
the catheter within the epidural space at this point. Further, when the 
anesthesiologist believes they have reached the t argeted thoracic level, they 
will inject 1 mL of normal saline to assess intra -epidural spread in the  epidural 
space. When the catheter is threaded to sufficient targeted level, as 
determined by the anesthesiologist, a bolus dosage of anesthetic will be given 
(0.4 mL/kg of 1.5% Li docaine) again, this is all standard procedure in these 
surgeries. Because it is standard procedure for epidur al cath eters to be placed 
blindly prior to surgery, we hope to determine whether the use of TEE for 
guidance and confirmation will actually improve the results and decrease the 
time needed to ensure adequate placement. A nesthesiologists will be given 
three attempts to use TEE for confirmation. The anesthesiologist will be able 
to see the image on TEE, and the trained TEE monitor be allowed to discuss 
images seen on the ultra sound screen.  
At this time, the trained TEE op erator will assess the location of the epidural 
catheter within the epidural space at target level on real -time TEE image as 
anterior, posterior or lateral to the spinal cord. Further, the TEE operator will 
take images of the catheter confirmed at the targ et spinal level in order to 
later c ompare with the images taken prior to catheter threading.  
At this point, the TEE probe will be returned to mid esophageal level to 
visualize the heart and the operation will proceed as usual. Because this study 
will occu r while the patient is being prepar ed for surgery by the anesthesia 
team as usual in these surgeries, no additional time in the operating room or 
catheter laboratory will be required. In fact, it is possible that TEE guidance 
could decrease time spent unde r anesthesia and improve confidence  in the 
catheter position. During the procedure, at the time of surgical incision, the 
anesthesiologist will be asked to note whether the patient exhibits a 
hemodynamic response to incision. This will be determined by th e criteria 
used in previous studies  (Willschke 2006) analyzed by heart rate and systemic 
blood pressure changes using no change in HR or BP or changes < 20% from 
baseline were considered “sufficient block” to surgical stimulation, while HR 
or BP changes > 20% from baseline were considered “not sufficient block” to 
surgical stimulation. These changes will correlate with the efficacy of the 
epidural block.  
 



F oll o wi n g s ur g er y, a p ost -o p er ati v e x -r a y will b e t a k e n as is st a n d ar d 
pr o c e d ur e t o vis u aliz e t h e h e ar t. B e c a u s e t his st u d y will o c c ur o nl y i n p e di atri c 
p ati e nt s, t h e x -r a y will als o c a pt ur e a n d e x hi bit c at h et er pl a c e m e nt ar o u n d 
t h e s pi n al c or d. T his is c urr e ntl y t h e g ol d st a n d ar d c o nfir m at or y t e c h ni q u e f or 
e pi d ur al c at h et er s a n d t his will b e u s e d t o c o m p a r e wit h t h e s u c c ess of pr e-
o p er ati v e T E E g ui d e d c at h et er pl a c e m e nt.  
 
F oll o wi n g all pr o c e d ur es, t h e s u c c ess r at e a c hi e v e d b y T E E i n t hr e a di n g a 
c at h et er t o t h e e pi d ur al s p a c e of t ar g et e d s pi n al l e v els as c o m p ar e d t o 
c o nfir m ati o n b y p ost -o p er ati v e x -r a y. F urt h er t h e effi c a c y of t h at c at h et er will 
b e d et er mi n e d wit h c orr el ati o n t o c at h et er p ositi o n ( a nt eri or, l at er al or 
p ost eri or t o t h e s pi n al c or d). W h e n l o o ki n g at p ati e nt m e di c al r e c or d s, w e will 
o nl y c oll e ct t h e f oll o wi n g d at a: h ei g ht, w ei g ht, a g e, a n y k n o w n hist or y of 
es o p h a g e al a b n or m alit i es, l esi o n s or dis e as e, c urr e nt pr o c e d ur e, 
h e m o d y n a mi c m ar k er s, F L A C C s c or e i m m e di at el y aft er s ur g er y w h e n t h e 
p ati e nt is i n t h e p ost -a n est h esi a c ar e u nit * * or p e di atri c i nt e n si v e c ar e u nit 
* * p ost o p er ati v el y 2 4 h o urs aft er s ur g er y a n d t ot al m or p hi n e u s e d wit hi n 2 4 
h o urs aft er s ur g er y.  
 
T h e ti m e p eri o d f or t h e pr e -o p er ati v e pr o c e d ur e will r e q uir e a p pr o xi m at el y 
t hirt y mi n ut es b ut will n ot e xt e n d p ati e nt ti m e i n t h e o p er ati n g r o o m or 
c at h e t er l a b or at or y as all pr o c e d ur e s will o c c ur as t h e p ati e nt is b ei n g 
pr e p ar e d f or s ur g er y a n d t his w o ul d o c c ur n or m all y b y t h e a n est h esi a t e a m.  
 
N o a d diti o n al visit s or e xtr a ti m e is r e q uir e d of t h e s u bj e ct. T h er e will b e n o 
n e c ess ar y l o n g -t er m f oll o w u p or d at a c oll e cti o n. W h e n t h e p ati e nt l e a v es t h e 
o p er ati n g r o o m, n ot hi n g a d diti o n al is r e q uir e d.  

  
VII. E. 7  Will y o u att e m pt t o r e c o nt a ct s u bj e ct s w h o ar e l o st t o f oll o w -u p ?  

  N o - f oll o w u p is n ot r e q uir e d i n t his st u d y  
  

VII. E. 9  Will s u bj e ct s b e pr o vi d e d a n y c o m p e n s ati o n f or p arti ci p ati n g i n t hi s st u d y ?  
  N o  
 

VIII. Ris ks   
VIII. 1  W h at ar e t h e ri s k s t o s u bj e ct s i n cl u di n g  

- e m oti o n al or p s y c h ol o gi c al  
- fi n a n ci al 
- l e g al or s o ci al 
- p h y si c al ?  

  

T h e c ar e t h e p ati e nt will r e c ei v e is st a n d ar d pr a cti c e at UI H C f or 
c ar di ot h or a ci c s ur g er y or i nt er v e nti o n al c ar di ol o g y di a g n osti c pr o c e d ur e s 
u n d er g e n er al a n est h esi a a n d ar e n e c ess ar y pr o c e d ur es r e g ar dl ess of t his 
r e s e ar c h st u d y. T h e p ost o p er ati v e x -r a y w oul d o c c ur t o vis u aliz e t h e h e art, 
r e g ar dl ess of st u d y p arti ci p ati o n t h u s, n o a d diti o n al e x p os ur e t o i o ni zi n g 
r a di ati o n is i n c urr e d b y p arti ci p ati o n. T h e o nl y p ot e nti al a d diti o n al p h ysi c al 



ris k i n v ol v e d is a n i n cr e as e d ris k of es o p h a g e al tr a u m a as t h e T E E p r o b e m a y 
b e m a n e u v er e d m or e t h a n n or m al t o o b s er v e c at h e t er e ntr y a n d a n est h eti c 
s pr e a d. T h e l o w ris k of es o p h a g e al i nj ur y ass o ci at e d wit h T E E m a k es t his 
u nli k el y b ut it is still a p ossi b ilit y t h at m u st b e n ot e d. P ati e nt s * *( a n d 
p ar e nt s) * * m a y b e u n d er sli g htl y el e v at e d e m oti o n al str e ss k n o wi n g t h at 
t h e y ar e p art of a r e s e ar c h st u d y. T h er e is a v er y l o w ris k of l oss of 
c o nf i d e nti alit y of t h e p ati e nt's m e di c al i nf or m ati o n, y et t his is u nli k el y as 
p ati e nt s will b e gi v e n i d e ntifi c ati o n n u m b er s at t h e e arli est d at e p ossi bl e a n d 
t h es e will o nl y b e a c c ess e d b y m e m b er s of t h e r es e ar c h t e a m. O nl y t h e d at a 
n e c ess ar y t o a n s w er t h e r e s e ar c h q u esti o n will b e c oll e ct e d u p o n r e vi e wi n g 
p ati e nt i nf or m ati o n. T h er e ar e n o ot h er k n o w n fi n a n ci al, p h ysi c al or l e g al 
ris ks t o t h e pati e nt.  

  
VIII. 2  W h at h a v e y o u d o n e t o mi ni mi z e t h e ri s k s ?  

If a p pli c a bl e t o t hi s st u d y A L S O i n cl u d e: 
H o w y o u ( m e m b e r s of y o ur r e s e ar c h t e a m at I o w a) will m o nit or t h e s af et y 
of i n di vi d u al s u bj e ct s.  
I n cl u d e a d e s cri pti o n of t h e a v ail a bilit y of m e di c al or p s y c h ol o gi c al 
r es o ur c e s t h at s u bj e ct s mi g ht r e q uir e a s a c o n s e q u e n c e of p arti ci p ati n g i n 
t hi s r es e ar c h an d h o w r ef err a l will o c c ur if n e c e ss ar y ( e. g. a v ail a bilit y of 
e m er g e n c y m e di c al c ar e, p s y c h ol o gi c al c o u n s eli n g, et c.)  

  

H e alt h c ar e pr of essi o n als will m o nit or t h e s u bj e ct at all ti m es d uri n g t h e 
o p er ati o n. T h e p ati e nt will b e r e ass ur e d t h at alt h o u g h t h e y ar e p arti ci p ati n g 
i n t h e st u d y, e v er yt hi n g t h at h a p p e n s d uri n g t h e c as e is alr e a d y st a n d ar d 
pr a cti c e at UI H C f or c ar di ot h o r a ci c s ur g er y or i nt er v e nti o n al c ar di ol o g y 
di a g n osti c pr o c e d ur e s u n d er g e n er al a n est h esi a. T E E pr o b e m a n e u v eri n g will 
o nl y b e d o n e as n e c ess ar y t o mi n i miz e a n y p h ysi c al tr a u m a b e y o n d w h at is 
alr e a d y st a n d ar d pr o c e d ur e i n t h es e p ati e nt s. All p ati e nt s will b e  gi v e n a n 
i d e ntifi c ati o n n u m b er a n d b e r ef err e d t o b y s u c h. T o pr e v e nt l oss of 
c o nfi d e nti alit y of t h e p ati e nt's m e di c al i nf or m ati o n, w e will k e e p all  r e c or ds 
u s e d f or t his st u d y i n a l o c k e d offi c e or o n p ass w or d pr ot e ct e d c o m p ut er 
s yst e m. O nl y m e m b er s of t h e r e s e ar c h t e a m will h a v e a c c ess t o t h e r e c or d s 
u s e d i n t his st u d y. N o k e y will b e k e pt as p ati e nt s will n ot n e e d t o b e 
c o nt a ct e d i n t h e f ut ur e.  

  
VIII. 3  D o e s t hi s st u d y h a v e a pl a n t o h a v e a n i n di vi d u al or c o m mitt e e r e vi e w 

c o m bi n e d d at a fr o m all s u bj e ct s o n a p eri o di c b asi s ( s u c h a s s u m m ar y or 
a g gr e g at e s af et y a n d / or effi c a c y d at a) ?  

  N o  
 

I X. B e n efit s  
I X. 1  W h at ar e t h e dir e ct b e n efit s t o t h e s u bj e ct ( d o n ot i n cl u d e c o m p e n s ati o n 

or h y p ot h e si z e d r es ult s) ?  
  T h er e ar e n o dir e ct b e n efit s t o t h e s u bj e ct.  
  

I X. 2  W h at ar e t h e p ot e nti al b e n efit s t o s o ci et y i n t er ms of k n o wl e d g e t o b e 
g ai n e d a s a r es ult of t hi s pr oj e ct ?  



  

T his n o v el m et h o d t o vis u all y c o nfir m e pi d ur al c at h et er pl a c e m e nt a n d 
a n est h eti c s pr e a d wit hi n t h e e pi d ur al s p a c e c o ul d gr e atl y i n cr e as e t h e s af e t y 
a n d s u c c ess r at e of e pi d ur al a n al g esi a. F urt h er, it pr o vi d es a n alt er n ati v e t o 
t h e i o nizi n g r a di ati o n a n d c o ntr ast i nj e cti o n u se d i n c urr e nt m et h o d s of 
fl uo r os c o p y t o c o nfir m c at h et er pl a c e m e nt. B y d et er mi ni n g t h e s u c c ess r at e 
a c hi e v e d u si n g T E E as a n al t er n ati v e m et h o d t o t hr e a d a n d c o nfir m e pi d ur al 
c at h et er pl a c e m e nt, it will all o w u s t o c o m p ar e wit h c urr e nt t e c h ni q u es 
alr e a d y i n  u s e a n d p ot e nti all y i m pr o v e p ati e nt s af et y a n d c ar e.  

 

X. Pri v a c y & C o nfi d e nti alit y   
X. 1  W h at ar e y o u d oi n g t o pr ot e ct t h e pri v a c y  i nt er e st s of t h e s u bj e ct s ?  

  
T o pr ot e ct p ati e nt pri v a c y, r e s e ar c h er s will b e c o n d u cti n g t h e c o n s e nt a n d 
st u d y pr o c e d ur es i n  a pri v at e s etti n g. F urt h er, t h e r e s e ar c h t e a m will o nl y b e 
c oll e cti n g t h e i nf or m ati o n n e c ess ar y t o c o m pl et e t h e st u d y.  

  
X. 2  Ar e y o u c oll e cti n g t h e S o ci al S e c urit y N u m b er of a n y s u bj e ct s f or a n y 

p ur p o s e ?  
  N o  
  

X. 4  H o w will i nf or m ati o n / d at a b e c oll e ct e d a n d st or e d f or t hi s st u d y ( c h e c k all 
t h at a p pl y):  

  

P a p er/ h ar d c o p y r e c or d s ( h ar d c o p y s ur v e ys, q u esti o n n air es, c as e r e p ort 
f or ms, pi ct ur e s, et c.) - P a p er/ h ar d c o p y r e c or d s, i n cl u di n g c o n s e nt 
d o c u m e nt s a n d a n y ot h er m at eri al pri nt e d f or t h e st u d y, will b e st or e d i n 
t h e pri m ar y i n v esti g at or's offi c e i n a l o c ke d fil e c a bi n et. F urt h er, p ati e nt s 
will b e assi g n e d a u ni q u e i d e ntifi c ati o n n u m b er. T h e y will al w a ys  b e r ef err e d 
t o b y t his n u m b er. T h e p ati e nt's h os pit al n u m b er a n d d a y of s ur g er y will b e 
r e c or d e d, b ut will n ot b e dis cl os e d t o a n y o n e o utsi d e t h e r e s e ar c h t e a m. W e 
will r e c or d t h e h os pit al n u m b er o nl y t o a c c ess t h e p ati e nt s' c h art l at er if 
n e e d e d. T h e d at a b as e t h at c o nt ai n s t h e i d e ntifi ers will b e p ass w or d 
pr ot e ct e d s o t h at t h e o nl y t h e i n v esti g at or s n e e di n g it c a n a c c ess it. N o 
u n n e c ess ar y p ati e nt i d e ntifi e rs will b e r e c or d e d, a n d t h os e t h at ar e n e e d e d 
will b e d el et e d at t h e e arli est p ossi bl e ti m e. O nl y d at a n e c ess ar y t o c oll e ct 
f or t h e st u d y will b e r e c or d e d.  
El e ctr o ni c r e c or d s ( c o m p ut er fil es, el e ctr o ni c d at a b as es, et c.) - El e ctr o ni c 
r e c or d s will b e k e pt o n t h e p ass w or d pr ot e ct e d A n est h esi a d e p art m e nt 
s er v er. T h e m e m b er s of t h e r e s e ar c h t e a m will b e t h e  o nl y p e o pl e wit h 
a c c ess t o t h e fil es. N o r e c or d s will b e k e pt o n p ers o n al c o m p ut er s. F urt h er, 
p ati e nt s will b e assi g n e d a u ni q u e i d e ntifi c ati o n n u m b er. T h e y will al w a ys b e 
r ef err e d t o b y t his n u m b er. T h e p ati e nt's h os pit al n u m b er a n d d a y of 
s ur g er y will b e r e c or d e d, b ut will n ot b e dis cl os e d t o a n y o n e o ut si d e t h e 
r e s e ar c h t e a m. W e will r e c or d t h e h os pit al n u m b er o nl y t o a c c ess t h e 
p ati e nt s' c h art l at er if n e e d e d. T h e d at a b as e t h at c o nt ai n s t h e i d e ntifi er s will 
b e p ass w or d pr ot e ct e d s o t h at t h e o nl y t h e i n v esti g at or s n e e di n g it c a n 
a c c ess it. N o u n n e c ess ar y p ati e nt i d e ntifi er s will b e r e c or d e d, a n d t h os e t h at 
ar e n e e d e d will b e d el et e d at t h e e arli est p ossi bl e  ti m e. O nl y d at a n e c ess ar y 
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t o c oll e ct f or t h e st u d y will b e r e c or d e d.  
N a m e -  
Titl e - S yst e m A d mi nistr at or a n d S yst e m Pr o gr a m m er II  
U ni v ersit y J o b Cl assifi c ati o n - I T S e c urit y Offi c er  

  
X. 5  D o t h e c o nfi d e nti alit y pr ot e cti o n s i n di c at e d a b o v e all o w o nl y m e m b er s of 

t h e r e s e ar c h t e a m t o a c c e ss t h e d at a / s p e ci m e n s ?  
  Y e s  
  

X. 7  D o e s y o ur st u d y m e et t h e NI H crit eri a f or a C ertifi c at e of C o nfi d e nti alit y  or 
will y o u b e a p pl yi n g f or C ertifi c at e of C o nfi d e nti alit y ?  

  N o  
 

XI. D at a A n al ysis   
XI. 1  D e s cri b e t h e a n al y si s m e t h o d s y o u will u s e, i n cl u di n g, if a p pli c a bl e, t h e 

v ari a bl e s y o u will a n al yz e  

  

W e ar e pl a n ni n g t o d et er mi n e t h e s u c c ess r at e a c hi e v e d u si n g T E E g ui d a n c e 
t o t hr e a d a n e pi d ur al c at h et er t o a t ar g et e d t h or a ci c s pi n al l e v el. P o st -
o p er ati v e r a di o gr a p h will b e  u s e d t o c o nfir m c at h et er p ositi o n f or 
c o m p aris o n. T h u s, w e will o nl y u s e e x pl or at or y d es cri pti v e st atisti cs f or 
a n al ysis.  

  
XI. 2  Pr o vi d e t h e r ati o n al e or p o w er a n al y si s t o s u p p ort t h e n u m b er of s u bj e cts 

pr o p o s e d t o c o m pl et e t hi s st u d y.  

  

B e c a u s e t hi s is a n o v el t e c h ni q u e, w e h a v e n o b as e f or t h e a bilit y t o u s e T E E 
t o g ui d e a n d c o nfir m t h or a ci c e pi d ur al c at h et er s. W e ass u m e t h at t w e nt y 
p e di atri c p ati e nt s will pr o vi d e a d e q u at e p o w er t o c o nfir m a hi g h s u c c ess 
r at e f or t his n o v el t e c h ni q u e i n b ot h i m a gi n g a n d g ui di n g t h e c at h et er. 
T h er ef or e, t ot al of 2 5 s u bj e ct s will b e n e e d e d d u e t o a c c o u nt f or s u bj e ct s 
w h o m a y wit h dr a w or b e c o m e i n el i gi bl e.  

 

XII. F ut ur e R es e ar c h   
XII. 1  D o y o u wi s h t o k e e p a n y i nf or m ati o n a b o ut s u bj e ct s i n v ol v e d wit h t hi s 

r es e ar c h proj e ct s o t h at m e m b er s of t h e c urr e nt r es e ar c h t e a m m a y 
c o nt a ct t h e m i n t h e f ut ur e f or y o ur o w n r es e ar c h pr oj e ct s ?  

  N o  
  

XII. 2  D o y o u wi s h t o k e e p a n y i nf or m ati o n a b o ut s u bj e ct s i n v ol v e d wit h t hi s 
r es e ar c h pr oj e ct s o t h at ot h er r es e ar c h er s  m a y c o nt a ct t h e m f or f ut ur e 
r es e ar c h ?  

  N o  
  

XII. 4  D o e s t hi s pr oj e ct i n v ol v e st ori n g a n y d at a, ti ss u e s or s p e ci m e n s f or f ut ur e 
r es e ar c h ?  

  Y e s –  c o ntri b uti o n f or f ut ur e u s e is m a n d at or y f or p arti ci p ati o n i n t h e st u d y  
 

R O C. R e c or d of C o n s e nt   
R O C. 1  S el e ct w hi c h o pti o n a p pli e s t o a d dr ess t h e U ni v ersit y of I o w a H e alt h C ar e 

p oli c y I M-M R -0 6. 2 1 titl e d “ D o c u m e nt ati o n of p ati e nt p arti ci p ati o n a s a 
s u b j e ct i n a r es e ar c h pr ot o c ol or u s e of a n i n v e sti g ati o n al m e di c ati o n, 

http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/
https://hso.research.uiowa.edu/ui-investigator%E2%80%99s-guide
https://icts.uiowa.edu/sites/icts.uiowa.edu/files/wysiwyg_uploads/IM-MR-06.21.pdf
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st u d y m e di c ati o n, i n v e sti g ati o n al d e vi c e, or bi ol o gi c. ”   

  

T h e r es e ar c h r el at e d a cti viti es pr o p os e d i n t his st u d y d o e s m e et  t h e 
r e gistr ati o n r e q uir e m e nts u n d er t h e U ni v ersit y of I o w a H e a lt h C ar e p oli c y 
I M-M R -0 6. 2 1 titl e d “ D o c u m e nt ati o n of p ati e nt p arti ci p ati o n a s a s u bj e ct i n a 
r e s e ar c h pr ot o c ol or u s e of a n i n v esti g ati o n al m e di c ati o n, st u d y m e di c ati o n, 
i n vesti g ati o n al d e vi c e, or bi ol o gi c. ” T h e b el o w i nf or m ati o n m u st b e 
c o m pl et e d a n d a p pr o v e d a s p art of t h e I R B a p pli c ati o n. T hi s i nf or m ati o n 
c o nt ai n e d wit hi n t hi s p a g e will b e u s e d t o cr e at e t h e E pi c R e s e ar c h St u d y 
A p pli c ati o n F or m.   

  
R O C. 2  S el e ct a p u bli c l y vi e w a bl e titl e f or t hi s st u d y. ( T his titl e will b e vi si bl e i n 

E PI C)  
  R el e as e f ull titl e  
  

R O C. 3  S el e ct r es e ar c h t e a m m e m b er w h o h a s t a k e n E pi c Tr ai ni n g  
  

R O C. 4  W h o i s a 2 4 / 7 c o nt a ct p ers o n f or pr oj e ct s i n v ol vi n g tr e at m e nt( s)  or 
pr o c e d ur es t h at r es ult i n c o m pli c ati o n s or si d e eff e ct s ?  

  

K e ni c hi U e d a  
Ot h er c o nt a ct i nf or m ati o n t h at m a y b e r el e v a nt t o a s u bj e ct’ s cli ni c al c ar e 
(i. e. m a y b e i m p ort a nt if t h e c o nt a ct p er s o n i s n ot a v ail a bl e 2 4 / 7 or a n 
alt er n at e c o nt a ct m a y b e r e q uir e d.)   

  
R O C. 5  D e s cri b e t h e k e y c o m pli c ati o n s fr o m t h e st u d y dr u g( s) li st e d b el o w or 

st u d y pr o c e d ur e( s):  

  T h e p ati e nt mi g ht e x p eri e n c e s or e t hr o at fr o m T E E m a ni p ul ati o n f or a f e w 
h o urs aft er t h e s ur g er y.  

  
R O C. 6  A n y ot h er i nf or m ati o n t h at m a y b e i m p ort a nt t o e m er g e n c y p ers o n n el:  

  N o n e  
 

XIII. Ot h er M o d a n d/ or C o m m e nts   
XIII. 1  M o st m o difi c ati o n s s h o ul d b e m a d e i n t h e a p pr o pri at e s e cti o n ( s e e I n d e x) 

of t h e pr oj e ct it s elf. If y o u n e e d t o d e s cri b e ot h er c h a n g e s, or wi s h t o a d d 
c o m m e nt s a b o ut s o m et hi n g y o u c h a n g e d, pl e a s e d o s o h er e.  

 

C R I. Pr oj e ct S u m m ar y   
C R I. 1  S u m m ari z e y o ur pr o gr ess t o d at e i n c o n d u cti n g t h e st u d y at I o w a. 

A d dr ess e a c h of t h e b ull et e d it e m s b el o w i n y o ur r es p o n s e.  
D e s cri b e a n y pr o bl e ms or d el a y s  
D e s cri b e a n y si g nifi c a nt c h a n g e s t o t h e st u d y d e si g n( pr e vi o u sl y a p pr o v e d 
b y t h e I R B) si n c e t h e st u d y  b e g a n (r e q u e st s f or n e w c h a n g e s s h o ul d b e 
d e s cri b e d o n a M o difi c ati o n f or m)  
D e s cri b e a n y si g nifi c a nt s u bj e ct e x p eri e n c e s ( b e n efit s, a d v ers e 
e v e nt s / a d v er s e r e a cti o ns) si n c e t h e  l a st I R B r e vi e w. 

  N o pr o bl e ms or d el a ys i n t h e st u d y. N o c h a n g es w er e  m a d e si n c e t h e st u d y 
b e g a n. N o si g nifi c a nt s u bj e ct e x p eri e n c es n ot e d si n c e t h e l ast I R B r e vi e w.  
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