
研究計画の⽴案から倫理審査申請までのフローチャート

＊⽇本⼩児⻭科学会の会員は，職種に関わらず研究倫理審査委員会による倫理審査を受けること
ができます。ただし⼤学教員・⼤学院⽣，あるいは倫理審査委員会が設置されている研究機関／
医療機関に所属する⻭科医師等は，特別な理由がない限り，実際に研究を実施する場である研究
機関／医療機関で倫理審査を受けて下さい。

研究内容

臨床研究
＊ヒトを対象と
する医学系研究

症例報告

基礎研究
＊培養細胞や実験
動物，臨床材料など
を⽤いて⾏う研究

介⼊研究

横断研究

研究倫理審査は不要（ただし，遺伝⼦組換え，動物実験などは別途承認が必要）

コホート研究

横断研究
コホート研究
症例対照研究

研究⽅法

研究⽬的で，通常の診療
を超えた医療⾏為を⾏う
介⼊せず，通常の診療の
範囲で，ある時点での新
たな患者試料を得る
特定の⼈間集団を対象に，
疫学調査（アンケートも
含む）で新たな試料を得る

通常の診療・保健活動の
範囲で既に得られた試料
（診療録など）を⽤いる

個々の患者の診断，治療，
経過等に関する報告
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＊倫理審査は不要であるが，発表前に患者の承諾が必要
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研究倫理審査申請に必要な申請様式（研究タイプ別）

前向き研究

後ろ向き研究

介⼊研究

横断研究

コホート研究

横断研究
コホート研究
症例対照研究

①
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④

＊どの研究も様式１−１，様式１−２，様式１−３，様式１−４，様式１−５を必ず提出してください。
＊研究遂⾏者は，申請前に必ず研究倫理に関する講習会を受講しておいて下さい（様式１−２に受講歴を記載）。
＊計画中の研究がどのタイプか不明の場合は，概要（書式は任意）を付けて事務局経由で委員会までお問い合わせ下さい。

様式６（同意書），様式７（同意撤回書），様式８（説明⽂書）を提出
＊ただし，特定臨床研究は本委員会の審査対象外

様式６（同意書），様式７（同意撤回書），様式８（説明⽂書）を提出

匿名化された試料のみを⽤いる場合は，様式６，様式７は不要
研究実施に関する院内掲⽰が必要な場合あり → 院内掲⽰⽂書を提出
院内掲⽰⽂書に，オプトアウトの保障ならびに拒否の意思表⽰を受け付ける
担当者（窓⼝）名を明⽰
匿名化されていない試料を⽤いる場合は，様式６，様式７，様式８を提出

上記の，③コホート研究に準じる

＊特定臨床研究とは
・薬機法における未承認・適応外の医薬品等の
臨床研究
・製薬企業等から資⾦提供を受けて実施される
当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究


