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下記のとお り、倫理審査をお願いしたく申請いたします。

なお、本件は、倫理委員会が承認 し、これに基づく倫理委員会委員長からの指示・決定が

通知された後に実施 します。

記

以上

課題名  ドナネマブ特定使用成績調査 実施計画書
新規に導入される医療

保険診療の対象とならない医療

患者に不利となる可能性のある医療

(1)

(2)

(3)

(4)

研究責任者

本邦におけるアルツハイマー病による 軽度認知障害及び軽度の認知症患者を対象とした ド

ナネマプ (ケサンラ①)特定使用成績調査 (全例調査)

概要 本研究は、日本イーライノリー株式会社が実施する「ドナネマブ (ケサンラ①)特定使

用成績調査 (全例調査)」 への参加である。

調査内容、観察項目、評価方法、安全″|:評価、データ管理等については、依頼者作成の実施要

綱および調査来に準拠して実施する。

① 当院予定症例数

→ 1～ 5例

②研究責任者

→ 宗本 滋

③ 当院での実施内容

→eCRF(電了・症例報告書 :Electronic Case Report Form)入 力

→ 通常診療範囲内

① 同意方法

忠者説明および同意取得については、日本イーライリリー株式会社作成の説明文書・同意文

書を用いて実施する。


