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15.試験期間中あなたに守っていただきたい事項

この臨床試験に参加することに同意された場合は,試験期間中,次の事項を守って

下さい。

1)できるだけ予定されているスケジュールを守って来院して<ださい。来院でき

ない場合には,すみやかに担当医師にお伝え下さい。

2)他の病気などで担当医師以外の治療を受けている場合,そのことを必ず担当医

師に伝えて下さい。また,他の医師に処方された薬やっ薬局等で購入した薬を

服用されている場合もお矢口らせ下さい。

3)試験期PB5中 ,風邪などで他の医師にかかる場合,できるだけ事前に担当医師に

ご相談下さい。

4)妊娠中,授乳中9妊娠している可能性のある方は,この臨床試験に参加できま

せん。また。この臨床試験に参加しているFB5は,妊娠しないように注意して下

さい。

5)各種検査・処置を受けていただ<際には指示を守つて<ださい。

なお,上記の内容を守つて頂けない場合は,担当医師から試験治療の中止をお願いす

る場合があります。

16.試験結果の取り扱い

この臨床試験の結果は,2012年 頃に公表される予定です。個々の憲者さんにお知ら

せすることはありませんが,担当医師に申し出ていただければお知らせいたします。

この臨床試験の結果により何らかの新たな知見が得られることがあります。その際に

生 じる特許。その他矢目的財産に関する権利 (特許権)は,提供されたデータに対 してで

はな<,研究者達が研究やその成果の応用を行うことによって生まれた新 しいアイデア

に対するものです。ですから,特許権の発生により経済的利益が生じても,あなたはそ

の権利を主張できません。この臨床試験の結果によつて生 じる特許,その他矢目的財産に

関する権利は,この臨床試験に参加 した医療機関または試験担当医師に帰属 します。
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17.問い合わせ先

この臨床試験について,′b配なことや,わからないこと,何か異常を感じられた時は,

いつでも遠慮な<担当医師または相談窓□にご連絡ください。

IB当診店科 腎センター

担当医師     氏名           /電 話番号 06-6443-1261

相談窓□     氏名 阪□ 勝彦     /電 話番号 06-6443-1261

当院の責任医師  氏名 阪□ 勝彦     /電 話番号 06-6443-1.261

18.研究組織

この臨床試験は末梢血管再生治療研究会が主体となり,財団法人地域医学研究基金の

支援 。助成金をうけて行います。独立データモニタリング委員会という組織は,臨床試

験における効果および安全性の評価等を行います。財団法人先端医療振興財団臨床研究

情報センターは,データの管理を行います。

・主任研究者 :  所属  : 北楡会 札幌北楡病院  外科

氏名  : 堀江 卓
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圭
日

〓思同

財回法人 住反病院 院長 松澤 佑次  殿

臨床試験参加の同意書

一 対象となる全ての憲者さん―

臨床試験課題名 :

末梢動脈疾患患者に対する GttCSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のコンダ△lL上ヒ較試験

□ はじめに            □ 臨床試験の費用

□ 臨床試験について        □ 健康被害が発生した場合

□ この臨床試験の賭要性      □ 試験参加の意思に影響を5える情報の伝達

□ この臨床試験の目的         (そ の他の先進医療についての情報)

□ この臨床試験の方法       □ 試験治療の中止及びその後の治療について

□ 試験への予定参加人数      □ 同意の撤回について

□ 予想される効果と副作用     □ 試験期間中あなたに守つていただきたい事項

□ 【対象疾患】に対する他の治療  □ 試験結果の取り扱い

□ 個人情報の保護         □ Po3い合わせ先

□ 研究組織

私は上記項目について。説明文書による十分な説明を受けました。この臨床試験の内

容を理解し。参加に同意します。さらに,「推奨治療+自己血中細胞移植治療」に割付

けられた場合.血液中の単核球細胞を採取することに同意します。

但し,試験参力0の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

同 意 日 :     年  _月 ___日   本人署名 :

説 明 日 :______年 _月 二 日

担当医師 :

言党明 日 :______年 _月 ___日

科 (部) 署名 :

科 (部) 署名 :
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協 力 者 :




