
日本歯科衛生学会 倫理審査委員会 

研究計画書記載項目選択チャート 

 

 倫理申請書類をご記入いただくにあたり、研究デザインによって記載するべき項目や、インフォームドコンセント

（IC）を受ける方法が異なります。下の図を参考に、研究内容にあった書類を作成してください。 

なお、ご不明な場合は申請前に日本歯科衛生学会倫理審査委員会へご相談ください。 

 

 

 

   

・身体、精神的に負担が生じる場合（穿刺、切開、薬物投与など） 

 ○例新しい薬を歯周ポケット貼薬し、変化を見る、など 

・心的外傷に触れる質問等 

※あらかじめ精神的負担があることや、回答を拒否できる、等の配慮がなされた調査は「軽微な

侵襲」となる 

 

研究計画書の 

1～14（7 と 9 は必要に応じて） 

を記入 

侵襲なし 

前向き研究 

新たに試料や情報を取る 

侵襲あり 

介入あり 

IC は文章、または口頭＋記録作成 

人体取得試料 

人体取得試料以外 

匿名化されていない 

※利用目的を含む当該研究についての情報を

研究対象者に通知、または公開し、研究対

象者が拒否できる機会を保障すること。 

必ずしも文書により IC を

受けることを要しない 

○例新しいブラッシング法を

指導し、実施してもらい

歯肉の炎症の変化をチ

ェックする、など 

○例診療録を分析し、現在

の口腔内状況と過去の

情報との関係を研究す

る、など 

IC は文章で必ず受ける 

・唾液など自然排出される人体試料

の採取（身体、精神的に負担が生

じない範囲）など 

文書などにより IC を受け

る必要がある 

・匿名のアンケートや診療記録のみを

用いる研究など 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・健康の保持増進につながる行動をさせる場合 

・従来実施していた指導と新たな方法の効果について検証する場合 

（禁煙指導・口腔衛生指導・食事療法など） 

研究計画書 1～25 

をすべて記入 

IC は文章、または口頭＋記録作成 
介入なし 

人体取得試料 

人体取得試料以外 
IC は文章、または口頭＋記録作成 

またはオプトアウト(情報公開と拒否機会

を保障する) 

 

後ろ向き研究 

既にある試料や情報を

用いる 

 

※IC=インフォームドコンセント 

匿名化されている 


