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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
国循で今まで行った医療機器治験は、こういったものがあります。
これらは、体内で使用するもの（ｸﾘｯｸ）と体外で使用するもの（ｸﾘｯｸ）に分けられます。
LDLアフェレーシスは、LDLｺﾚｽﾃﾛｰﾙを吸着させる透析みたいなものです。
体内で使用する機器のうち、（ｸﾘｯｸ）体内に機器が植え込んだままになるもの、
さらに（クリック）、体内でずっと駆動し続ける機器があります。
このように国循での機器の特徴は、（ｸﾘｯｸ⇒次のスライドへ）


BAH S TOREN S, QB

A7Vb « LVAS -
® /|:| %ﬁd)j_ﬂ-/r /73\ — /\./7- 7058 L/ CKTDU&

ﬂ ———+— : : — \l .................... >..
_ SHANY (CERER A e ’1%%3(3: i
Z\ Lgt T}‘% TEHA q}:%%ﬁ)b - M TES
0% % e, & A | izt
| Bf F & S ‘1’
S ~
Az e /
Zh = SBERIR T4,
2 Y iU CEE
* LTWI3
EGREERT — 4 EEZ M DRER B3 DDA
(ZXE(CRAFED) C
& y

15


プレゼンター
プレゼンテーションのノート
最初に、植え込み型の機器では、治験デザインがこんな感じのものが多いです。
治験は、このように同意説明・同意取得後、植込み手術…
その後は、ﾌﾟﾛﾄｺﾙに沿って定期的に観察を続けていくのですが、
よくあるデザインが、（ｸﾘｯｸ）事前に決められた期間までのデータをもって、承認申請に使い、
その後も（ｸﾘｯｸ）事前に決められた期間までは、長期安全性の試験を続けるというものです。
そして、機器自体は、この試験が終わった後も体内に残るわけで、これが医薬品との大きな違いです。
治験が終わったら、「はい、さようなら」ではなくて、
被験者さんへの感謝とねぎらい、そして、今後はどうするのかというfollowをつけてお別れする。
「何かあったら、すぐに連絡をしてください。連絡先は、外来主治医。
どうしても言いにくければ、これもご縁ですから、CRCに相談してもらってもいいですよ」
と言った言葉かけをすることが多いです。
そうすることで、（ｸﾘｯｸ）少しでも安心して生活していける道づくりになればと思います。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
治験のデザインがそういうものであっても、機器治験の保険外併用療養費は、
一律、「　　　　　　　　　　」となっています。
なんとなく、腑に落ちない点です。
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