20XX年XX月XX日第X版

	実証事業参加への同意説明書　作成テンプレート

	実証事業について

	実証事業テーマ名
	「テーマ名」

	実証事業の実施体制について

	役割
	所属
	資格
	氏名

	実施機関及び実施責任者
	氏名等
	
	
	

	
	連絡先
	電話番号（代表）：XX-XXXX-XXXX　内線XXXX、電話番号（直通）：XX-XXXX-XXXX

	実施機関及び実施分担者
	氏名等
	
	
	

	
	連絡先
	電話番号（代表）：XX-XXXX-XXXX　内線XXXX、電話番号（直通）：XX-XXXX-XXXX

	個人情報管理責任者
	
	
	

	収集されたデータを外部機関に提供する場合の提供先の実施機関及び実施責任者
	
	
	

	参加者からの相談等への対応窓口
	窓口担当者
	
	
	

	
	連絡先
	電話番号（代表）：XX-XXXX-XXXX　内線XXXX、電話番号（直通）：XX-XXXX-XXXX
E-mail　　　　 ：XXXXXXXX@XXXXXXXX.com

	実証事業の実施内容について

	事業の目的
	

	事業の実施内容
	

	事業の実施期間
	承認日　～　XXXX年XX月XX日

	実証事業の方法について

	参加者について
	

	実施方法
	

	実施場所
	

	測定等の実施期間
	承認日　～　XXXX年XX月XX日

	実証事業への参加について

	参加への同意
	この実証事業に参加するかどうかは、本人の意思により決めていただくものです。決して強制されるものではありません。

	参加の同意撤回
	すでに同意されても、いつでも同意を取り消すことができます。

	不利益がないこと
	この実証事業に参加されない場合でも、実証事業の途中で同意を取り消された場合でも、参加されないことで不利益を受けることはありません。

	予想される利益と不利益
	この実証事業に参加いただいた場合の予想される利益と不利益について次のことが考えられます。

予想される利益としては、この実証事業を通してどのようにすれば人の健康行動に変容を起こすことができるかという知見を得ることができ、健康改善の可能性が明らかになります。
また、予想される不利益としては、測定や検査等に伴う有害事象が想定されるものではありませんが、何らかの事象が発生しても実施責任者により迅速に適切な処置をします。

	収集されたデータの管理及び取り扱いまた利用について

	データの管理及び取り扱い
	この実証事業で収集されたデータは、個人情報と切り離し、個人を特定できない形式で管理され、参加者の個人情報が外部に漏れることは一切ありません。
実施責任者は、個人情報の管理責任を含めて、この実証事業で収集されたデータに関して他者に漏洩することがないように細心の注意を払います。

	データを外部機関に提供する場合の取り扱い
	この実証事業は、〇〇〇〇大学と△△△△株式会社との共同研究として実施されるものです。この目的のため、実証事業で収集されたデータは、△△△△株式会社に提供されます。ここで提供されるデータには、個人情報は全く含まれていません。

	データの保管期間
	この実証事業で収集されたデータは、実証事業終了後5年または公表後3年のいずれか遅い時期にすべて破棄いたします。
事業終了後5年（XXXX年XX月XX日）

	データの利用
	この実証事業から得られた結果が学会や雑誌等で公表されることがあります。その場合も、個人情報が外部に漏れることは一切ありません。また、この実証研究で収集されたデータは、他の目的で使用することはありません。

	安全性への対応について

	中止される場合について
	次の場合は実証事業を中止させていただきます。
参加者から参加辞退の申し出や同意の撤回があった場合。参加者が参加の基準に満足しないことが判明した場合。有害事象により実証事業の継続が困難な場合。参加者が守るべきことを故意に守らなかった場合。また、実施責任者等が実証事業への参加・継続の中止が適当と判断した場合。何らかの理由により実証事業を中止した場合等。
なお、実証事業を中止した場合は、体の不調に自覚がない場合でも検査を受けていただく場合があります。

	健康被害発生時の対応及び補償
	この実証事業に参加されている間に、参加者の体の不調やなにか症状がありましたら、すぐに実施責任者、実施分担者、参加者からの相談等への対応窓口にご連絡ください。速やかに適切な処置が受けられます。
また、この実証事業に起因して健康被害が生じた場合は、この実証事業で加入している補償責任保険による補償を受けることができます。

	その他

	実証事業の資金及び利益相反
	この実証事業は、〇〇〇〇大学で行われます。この実証研究に参加している間、参加者の方にご負担いただく費用はありません。参加者の方には、謝礼として□□□□を提供いたします。
この実証研究は、〇〇〇〇大学と△△△△株式会社の共同研究として、△△△△株式会社の資金を得て実施されます。これにより事業実施の透明性や結果の信頼性が損なわれることはありません。
なお、この実証事業の実施責任者は、利益相反について〇〇〇〇大学の利益相反審査委員会または臨床審査員会に申告し承認されています。


20XX年XX月XX日第X版
	実証事業参加への同意書

	下記の項目に関し、説明を受け理解した項目について、□の中に✔をつけてください。

	実証事業について

	□実証事業テーマ名

	実証事業の実施体制について

	□実施機関及び実施責任者

	□実施機関及び実施分担者

	□個人情報管理責任者

	□収集されたデータを外部機関に提供する場合の提供先の実施機関及び実施責任者

	□参加者からの相談等への対応窓口

	実証事業の実施内容について

	□事業の目的

	□事業の実施内容

	□事業の実施期間

	実証事業の方法について

	□参加者について

	□実施方法

	□実施場所

	□測定等の実施期間

	実証事業への参加について

	□参加への同意

	□参加の同意撤回

	□不利益がないこと

	□予想される利益と不利益

	収集されたデータの管理及び取り扱いまた利用について

	□データの管理及び取り扱い

	□データを外部機関に提供する場合の取り扱い

	□データの保管期間

	□データの利用

	安全性への対応について

	□中止される場合について

	□健康被害発生時の対応及び補償

	その他

	□実証事業の資金及び利益相反


	自らの自由意思によりこの実証事業に参加することに同意します。

	（西暦）　　　年　　月　　日
	参加者氏名
	
	印


	この実証事業の説明とともに実証事業に参加するか否かの判断をするのに十分な時間を設けました。

	（西暦）　　　年　　月　　日
	実施責任者氏名
	
	印

	（西暦）　　　年　　月　　日
	実施分担者氏名
	
	印


20XX年XX月XX日第X版
	実証事業参加への同意撤回書

	下記の項目は、同意書と同じ項目です。すでに記載いただきましたので、特に記載の必要はありません。

	実証事業について

	□実証事業テーマ名

	実証事業の実施体制について

	□実施機関及び実施責任者

	□実施機関及び実施分担者

	□個人情報管理責任者

	□収集されたデータを外部機関に提供する場合の提供先の実施機関及び実施責任者

	□参加者からの相談等への対応窓口

	実証事業の実施内容について

	□事業の目的

	□事業の実施内容

	□事業の実施期間

	実証事業の方法について

	□参加者について

	□実施方法

	□実施場所

	□測定等の実施期間

	実証事業への参加について

	□参加への同意

	□参加の同意撤回

	□不利益がないこと

	□予想される利益と不利益

	収集されたデータの管理及び取り扱いまた利用について

	□データの管理及び取り扱い

	□データを外部機関に提供する場合の取り扱い

	□データの保管期間

	□データの利用

	安全性への対応について

	□中止される場合について

	□健康被害発生時の対応及び補償

	その他

	□実証事業の資金及び利益相反


	この実証事業への参加に同意し、同意書に署名しましたが、その同意を撤回します。

	（西暦）　　　年　　月　　日
	参加者氏名
	
	印


	この実証事業への参加について、同意撤回の意思を確認しました。

	（西暦）　　　年　　月　　日
	実施責任者氏名
	
	印

	（西暦）　　　年　　月　　日
	実施分担者氏名
	
	印
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