
4. この臨床試験の目的 

この臨床試験では，慢性閉塞性動脈硬化症またはバージャー病の患者さんに，日本

の学会や国際的に推奨される治療指針に従った「推奨治療のみ」，あるいは「推奨治

療＋自己血中細胞移植治療」のいずれかを受けていただき，「推奨治療＋自己血中細

胞移植治療」の有効性と安全性を調べます。 

 

 

5. この臨床試験の方法 

5.1 対象となる患者さん 

以下 1)-5)の全てにあてはまる方が対象となります。 

1)  検査で詰まった/狭くなった血管が見つかった，慢性閉塞性動脈硬化症またはバ

ージャー病患者さん 

2)  医師により，この臨床試験で規定する病気の分類規準にあてはまる診断がなされ

た患者さん 

3)  医師により，詰まった/狭くなった血管を手術できない，または手術しても回復

が難しいと診断された患者さん 

4)  タバコを吸わない，または 1 ヶ月以上禁煙している患者さん 

5)  同意取得時の年齢が 20 歳以上 75 歳以下で，ご本人から文書同意が得られた患

者さん 
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ただし，以下のいずれかにあてはまる方は対象とはなりません。 

1)  1 ヶ月以内にあなたの病気が悪化している患者さん 

2)  大切断が予定されている患者さん 

3)  手術やこれに準じる治療から 1 ヶ月以上経過していない患者さん 

4)  過去にこの臨床試験で使用するお薬や機器を用いた療法に対して重い過敏症，副

作用があった患者さん 

5)  重い心臓病，不整脈を有する患者さん 

6)  頭や首の動脈血管が重度に狭くなっている患者さん 

7)  心筋梗塞,脳梗塞,脳出血または一過性脳虚血発作を発症して 6 ヶ月経過していな

い患者さん 

8)  過去に心臓病，脳梗塞または脳出血中を発症したことがあり，あなたの病気が非

常に重症と判断される，透析患者さん 

9)  重い糖尿病網膜症を有する患者さん 

10)  がんと診断されている，または過去にがん完治と診断されてから無再発期間が 3

年以上経過していない患者さん 

11)  血液検査の結果,白血球数,血小板数及び肝臓機能を示す検査値が規準を満たさな

い患者さん 

12)  過去に間質性肺炎を発症したことのある，または現在発症している，もしくは間

質性肺炎を起こす可能性のあるお薬を服用中の患者さん 

13)  38℃以上の発熱を伴う感染症に罹っている患者さん 

14)  検査により脾臓の腫れが確認された患者さん 

15)  慢性閉塞性動脈硬化症またはバージャー病が原因ではない，歩行時のふらつき，

足の痛み，皮膚潰瘍および壊疽を有する患者さん 

16)  足に重い神経障害を有する患者さん 

17)  重い精神障害を有する患者さん 

18)  過去に甲状腺機能亢進症を発症したことのある，または現在発症している患者さん 

19)  他の臨床試験に参加中の，または以前に参加した臨床試験の終了から 6 ヶ月以上

経過していない患者さん 

20)  妊婦，授乳婦，妊娠している可能性のある，または治療期終了時までに妊娠を計

画している女性患者さん，あるいはパートナーの妊娠を希望する男性患者さん 
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