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연구 제목:            ( 국 문)회전근개          손상이 없는 양측성 이두건 탈구 :  증 례 보 고  

(영문):Bilateral dislocation of the long head of biceps tendon with intact rotator cuff tendon: A case 
reprot
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24시간 연구자 연락처 ( 성 (연락처) 

만 일 본 연 구 에 문 의 사 항 이 있 으 시 거 나 , 위 험 이 나 불 편 또 는 손 상 이 발 생 f 

상 기 시 험 책 임 자 또 는 연 구 담 당 자 에 게 연 락 하 여 주 시 기 바 랍 니 다 . 

1. 참여 권유 

본 시 험 책 임 자 는 귀 하 로 부 터 임 상 시 험 참 여 에 대 한 동 의 를 받 고 이 를 문 서 화 할 때 관 련 

규 정 을 준 수 하 며 헬 싱 키 선 언 에 근 거 한 윤 리 적 원 칙 을 바 탕 으 로 합 법 적 인 절 차 를 따 를 

것 입 니 다 . 

귀 하 는 본 임 상 시 험 에 참 여 할 것 인 지 여 부 를 결 정 하 기 전 에 , 이 동 의 서 를 신 중 하 게 읽 어 보 서 야 

합 니 다 . 이 연 구 가 왜 수 행 되 며 , 무 엇 을 수 행 하 는 지 구 I 하 가 이 해 하 는 것 이 중 요 합 니 다 . 이 

임 상 시 험 에 대 하 여 설 명 한 아 래 글 을 읽 으 면 서 어 떤 질 문 이 라 도 할 수 있 습 니 다 . 충 분 한 

시 간 을 가 지 고 결 정 해 주 십 시 오 . 

귀 하 께 서 궁 금 해 하 는 모 든 질 문 에 대 해 답 을 얻 으 셨 고 , 이 시 험 에 참 여 를 결 정 하 였 다 면 본 

동 의 서 에 서 명 과 서 명 일 자 를 직 접 적 어 야 합 니 다 . 

2. 본 시험은 연구 목적으로 수행됩니다. 

3. 연구의 목적 및 배경 
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본 연 구 는 "회전근개 봉합술 후 발생한 감염 양상의 매듭 충돌" 이 라 는 매우 드믄 증 례 를 

보 고 하 기 위 함 입 니 다 . 

4. 임상시험 참여로 인하여 예견되는 위험(부작용)이나 불편사항 

본 연 구 에 영 상 사 진 만 익 명 으 로 사 용 함 으 로 위 험 성 은 없 습 니 다 . 

5. 개인정보 보호 

만 약 구 I하가 본 연 구 에 참 여 하 신 다 면 본 연 구 에 서 는 귀 하 의 개인정보(성명고ᅡ 같 은 개 인 

식 별 정 보 및 건 강 에 관 한 정 보 등 ) 를 수 집 하 게 됩 니 다 . 이 렇 게 수 집 된 개 인 정 보 는 관 련 

법 규 에 따 라 엄 격 하 게 관 리 되 며 연 구 에 관 련 된 담 당 자 만 이 수 집 된 자 료 에 접 근 할 수 

있 습 니 다 . 수 집 된 개 인 정 보 중 개 인 식 별 정 보 는 연 구 에 직 접 이 용 되 거 나 필 요 한 정 보 가 

아 니 며 연 구 로 인 해 임 상 자 료 와 귀 하 를 연 결 하 기 위 한 목 적 으 로 만 入ᅡ용됩니다. 귀 하 의 

개 인 정 보 는 연 구 목 적 을 달 성 할 때 까 지 사 용 하 게 되 며 수 집 된 정 보 는 개 인 정 보 보 호 법 에 

따 라 적 절 히 관 리 됩 니 다 . 

귀 하 의 신 상 을 파 악 할 수 있 는 기 록 은 비 밀 로 보 호 될 것 이 며 임 상 시 험 의 결고ᅡ가 출 판 될 

경 우 에 도 귀 하 의 신 상 은 비 밀 로 보 호 될 것 입 니 다 . 다만, 모 니 터 요 원 , 점 검 을 실 시 하 는 자 , 

기 관 윤 리 심의위원호 l ( IRB) 및 식 품 의 약 품 안 전 처 장 이 관 계 법 령 에 따 라 임 상 시 험 의 

실 시 절 차 와 자 료 의 품 질 을 검 증 하 기 위 하 여 시 험 대 상 자 의 신 상 에 관 한 비 밀 이 보 호 되 는 

범 위 에 서 시 험 대 상 자 의 의 무 기 록 을 열 람 할 수 있 지 만 이 경 우 에 도 최 대 한 비 밀 이 

보 호 되 도 록 할 것 입 니 다 . 구|하(또는 법 정 대 리 인 ) 가 서 명 한 동 의 서 에 의 하 여 이 러 한 자 료 의 

열 람 이 허 용 됩 니 다 . 

6. 대상자로서의 권익에 관한 정보 제공 

본 임 상 시 험 은 본 원 시 험 대 상 자 의 권리, 안전, 복 지 를 보 호 할 책 임 이 있 는 기 관 윤 리 

심의위원호1(ᅵRB)에 의 해 승 인 되 었 으 며 본 연 구 의 대 상 자 로 서 귀 하 의 권 리 에 대 해 질 문 이 

있 으 시 면 임 상 연 구 보 호 센 터 ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ • ' 에 게 문 의 하 실 수 있 습 니 다 . 본 

시 험 에 참 가 하 기 로 선 택 하 였 다 면 귀 하 는 서 명 된 동 의 서 의 사 본 을 받 게 될 것 입 니 다 . 
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7. 대상자 동의 

V - 본 인 은 본 동 의 서 의 내 용 에 대 해 충 분 히 설 명 을 들 었 고 시 험 담 당 의 사 또 는 연 구 진 과 

함 께 해 당 내 용 에 대 해 상 의 했 습 니 다 . 

Z 본 인 은 동 의 서 내 용 을 읽 고 이 해 하 였 으 며 질 문 할 기 회 를 가 졌 고 본 인 의 모 든 질 문 에 

대 해 만 족 스 러 운 답 변 을 받 았 습 니 다 . 

^ 본 인 은 자 발 적 의 사 로 본 연 구 에 참 여 하 는 것 에 동 의 합 니 다 . 본 동 의 서 에 서 명 하 더 라 

도 본 인 은 본 인 의 권 리 를 포 기 하 지 않 습 니 다 . 

Z 본 인 은 언 제 든 지 자 유 롭 게 본 동 의 를 철 회 할 수 있 으 며 또 한 이 로 인 하 여 본 인 의 진 료 

나 권 리 에 영 향 이 발 생 하 지 않 을 것 임 을 알 고 있 습 니 다 . 

Z 본 인 은 동 의 후 에 서 명 및 날 짜 가 기 재 된 설 명 문 및 동 의 서 의 사 본 을 제 공 받 을 것 임 을 

알 고 있 습 니 다 . 

법 정 대 리 인 성 명 : 대 상 자 와 의 관 계 : 

( 필 요 한 경우) 

서명: 날짜: 

I I 심 의 위 원 회 ( I R B ) 에 서 심 의 하 여 본 동 의 서 는 

사 용 을 숙 인 한 독 의 서 로 D S H IRB 타 공 이 된 경 우 에 만 유 효 합 니 다 




