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厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 
総括研究報告書 

 
「献体による効果的医療技術教育システムの普及促進に関する研究」 

 

研究代表者：伊達 洋至 一般社団法人日本外科学会 理事 

 
 

研究要旨： 

安全な医療の提供には、効率的な手術手技トレーニングが必要である。死体を用いた手術

手技修練（cadaver training）は、諸外国では教育手法の一つとして確立しているが、我が

国でも 2012 年に「臨床医学の教育及び研究における死体解剖のガイドライン」が公表され

実施する体制が整備された。ガイドライン公表から数年を経過した現在、複数の大学で取り

組まれているが、医療技術の高度化に対応するためには、更なる普及・定着が必要と考えら

れる。そこで本研究では、cadaver training をより定着させることを目的とした。本研究で

は、実施例における参加者負担と外部資金の導入ならびに企業支援などの運営状況を、全国

の cadaver training の実施施設の実施状況を調査・分析した。実施施設は、ガイドライン

に従い日本外科学会 CST 推進委員会へ実施内容を報告する必要があるが、2018 年 1 月現在

までの 5 年間に報告された研修等は 15 大学、300 回の実施であった。また、文献検索によ

る海外の cadaver training の現状をまとめた。米国、英国、フランスでの現状と問題点を

まとめ、これを 2018 年 4 月の日本外科学会総会で報告した。医療機器や手術材料は高額で

あり、献体の登録、保存、管理等の業務にも経費と人的資源が必要となる。それらの必要な

経費を受講者からの参加費のみで賄うことは不可能であり、厚生労働省の「実践的な手術手

技向上研修事業」などの補助金や、医療機器メーカー等からの医療機器の貸与などがなくて

は実施できない現状がある。そこで、日本外科学会と日本解剖学会と協力して COI を明確に

するガイドラインの改定を行い、公表した。さらに、厚生労働省と協力して「実践的な手術

手技向上研修事業」の補助金をこれまでの年間約 4500 万円から、平成 30 年度は約 3億円へ

の増額がみとめられたことは、本研究の成果として特筆すべきことである。 
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科・特任教授 
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科・肉眼解剖学・講師 
 
平松 昌子 大阪医科大学一般・消化器・小

児外科・非常勤講師 
 
倉島  庸 北海道大学大学院医学研究科

消化器外科・准教授 
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加藤 友康  国立がん研究センター中央病

院 婦人腫瘍科・科長 
 
 
金山 博臣 徳島大学医歯薬学研究部泌尿

器科学・教授 
 
栗田  浩 国立大学法人信州大学学術研

究院医学系歯科口腔外科・教
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構・講師 
 
武田 吉正 岡山大学病院集中治療部・准

教授 
  
 
A 研究目的 

医療の高度化・複雑化に対応し、安全な

医療を広く提供するには、効率的な手術手

技教育が求められている。主な教育手法に

は OJT(on the job training)、シミュレーシ

ョン、動物を用いた修練（アニマルトレー

ニング）などがある。従来からの手術手技

教育の基本は OJTであるが、生命の危機に

直結する高度な手術手技など、「失敗しなが

ら」学ぶことのできない医療技術の習得に

は、“on the job”を補完する教育手法が必要

である。シミュレーションは研修医などの

基本手技の習得には有効性な教育手法であ

るが、各専門領域で広く普及するには至っ

ていない。アニマルトレーニングは内視鏡

外科手術や外傷手術の習得などには望まし

い手法だが、トレーニングの施行可能な動

物実験施設は限られており、費用が高く、

研修機会が限られるなどの問題がある（1-

2）。Cadaver surgical training（CST：献

体を使用した手術手技研修）は、諸外国で

は手術手技教育の手法の一つとして確立し
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ているが、我が国においても 2012 年 6 月

に「臨床医学の教育及び研究における死体

解剖のガイドライン」が公表され、関係法

令との一定の整理が図られたことで、ガイ

ドラインに沿った実施する体制が整備され

つつある（3-4）。 

一方、CSTの普及に従い、CSTの実施にお

ける企業や NPO との関わりや、成果物の

公表・出版、学会・研究会等での CSTの中

継（ライブデモ）や、医療機器開発におけ

る献体を用いた臨床研究などの、ガイドラ

インでは可能としているものの実施に際し

て慎重な判断が必要な事例に関して、ガイ

ドラインには詳細な記載がなく、日本外科

学会 CST 推進委員会では実施団体からの

質問に対して、その都度回答している状況

であった。 

そこで本研究では、ガイドラインを補足す

る CSTに関係する実施基準を公表し、臨床

医学の教育及び研究における献体使用を推

進すべく下記の研究を行ってきた。平成 30

年度は、国内海外調査から CST の現状を把

握し、企業との関連についての検討を行っ

た。令和元年度は、ガイドラインを補足す

る CSTに関する新たな提言として、「臨床

医学の教育及び研究における死体解剖のガ

イドラインに関する Q&A」と「遺体を用い

た医療機器研究開発（R&D）の実施におけ

るリコメンデーション（勧告）」からなる「臨

床医学研究における遺体使用に関する提言

（案）」をまとめるべく研究を実施した。 

 
 

B 研究方法 

献体を使用した医学教育と医療機器開発

等の臨床研究についての実態調査を行い、

これらを円滑に実施するためのルールにつ

いてワーキンググループで素案をまとめ、

本研究班の全体会議で検討し、提言として

まとめた。 

海外における実施例の調査では、ドイツ

における本件の第一人者である、アーヘン

工科大学 Tolba教授を招聘し、ワーキング

グループでディスカッションを重ねた。

Tolba教授には、日本外科学会 CST推進委

員会と本研究班の共催企画として、第 72回

日本胸部外科学会定期学術集会（2019年10

月 30日～11月 2日）において、海外の産

学連携で運営するカダバーセンターの現状

の講演を行い、我が国の外科医に海外の実

情を周知させた。また、近隣の韓国等の状

況に関しては、公開された資料を検索し、

その内容を基に、我が国との比較検討を行

い、報告書にまとめた。 

CSTに対する企業や NPOとの関わりや、

ご献体の写真を含む成果物の公表・出版の

ルール、学会・研究会等での CSTの中継（ラ

イブデモ）の手続きや、医療機器開発にお

ける献体を用いた臨床研究の進め方など、

ガイドラインで可能としているものの実施

に際して慎重な判断が必要な事例に関して

検討すべく産学連携における献体使用に関

するワーキンググループを立ち上げて、立

法、行政、企業、研究者（法学者、倫理学

者）を招聘し、献体制度の無償の精神性を

保ちつつ、医工連携を推進するための要件



 5 

を整理した。 

〇 産学連携における献体使用に関するワ

ーキンググループ。第１回会議：令和元年

9月 12日。出席者（研究者）：小林英司（委

員長）、七戸俊明、藤本豊士、鈴木崇根、山

口久美子、橳島次郎。出席者：古川俊治（参

議院議員）、磯部哲（慶応大学法学部教授）、

伴圭吾（厚生労働省）。オブザーバー：関尾

順一（医療機器業公正取引協議会 専務理

事）、佐藤英朗（同 規約・基準委員会 主査）、

栁澤佳紀（同 事務局長）。第２回会議：令

和元年 11月 6日。出席者（研究者）：小林

英司（委員長）、七戸俊明、藤本豊士、八木

沼洋行、渡辺雅彦、山口久美子、栗田浩、

武田吉正。出席者：古川俊治（参議院議員）、

伴圭吾（厚生労働省）。オブザーバー：Tolba, 

René H（ドイツ連邦共和国、アーヘン工科

大学）、久保裕司（ジョンソン・エンド・ジ

ョンソン株式会社）、井野川政範（日本メド

トロニック株式会社） 

ワーキンググループでの検討案は、本研究
班の全体会議で検討され、提言案としてま
とめられた。 
 
C 研究結果 

CSTに関する諸問題への回答は Q&A形

式とし、「臨床医学の教育及び研究における

死体解剖のガイドラインに関する Q&A」に

まとめた。また、ワーキンググループでの

議論を通じて、医療機器開発における献体

使用は臨床研究であり、「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」を遵守して実

施すべきとの見解が厚生労働省、文部科学

省から得られ、本見解に基づいて、「遺体を

用いた医療機器研究開発（R&D）の実施に

おけるリコメンデーション（勧告）」が作成

された。これらは「臨床医学研究における

遺体使用に関する提言（案）」としてまとめ

られ、今後、日本外科学会と日本解剖学会

にてさらなる検討を加えた後に、公表され

る予定である。 

 

D. 考察 

 CST、アニマルトレーニングなどの手

術手技実習では手術手技を習得するために、

実臨床に準じた内視鏡や手術顕微鏡などの

医療機器やインプラントなどの手術材料を

使用した模擬手術を実施する。実際の手術

においては高額な医療機器や手術材料の費

用は診療報酬として請求することができる

が、手術手技実習では医療機器や手術材料

を企業から貸与するなどのマネジメントが

必要になる。また、献体の登録、保存、管

理等の業務にも新たな運営経費と人的資源

が必要となる。そのため、手術手技実習を

受講する医師からの参加費のみでそれらの

必要な経費を賄うことは不可能であり、大

学内の新たな予算に加えて、厚生労働省の

「実践的な手術手技向上研修事業」などの

補助金や、医療機器メーカー等からの医療

機器の貸与などがなくては CST の実施が

できない現状があり、今後、CSTの普及を

進める上での大きな課題であった。一方で、

大学と企業間の医療機器開発では、共同研

究・受託研究契約を締結することで、企業

からの研究費を学内の臨床研究の担当部署

の運営経費、設備費、人件費などに充てる
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ことが可能であるが、献体を使用した医療

機器開発については国内での実施例がほと

んどなく、実施基準は示されていない状況

であった。 

本研究において「臨床医学研究における

遺体使用に関する提言（案）」を作成したこ

とにより、手術手技実習と医療機器開発を

両輪とした臨床医学の教育研究における献

体使用を継続して実施可能とするための運

営形態（エコシステム）の確立に向けて、

一定の方向性を示すことができた。 

 

〇 文献：１.七戸俊明ら「外科系医療手技

修練の在り方に関する研究」についての報

告 日外会誌. 110:30-309,2009。2.七戸俊明

ら「サージカルトレーニングのあり方に関

する研究」についての報告 日外会誌 . 

112:55-60,2011。3.日本外科学会・日本解剖

学会 臨床医学の教育及び研究における死

体解剖のガイドライン 解剖誌 . 87:21-

23,2012。4.伊達洋至 会員へのメッセージ 

Cadaveric Surgical Training (CST) 推進委

員会より 日本外科学会誌 119(1):3, 2018） 

 

E. 結論 

 国民に対して、高度な医療を安全に提供

するためには、カダバートレーニングの実

施体制の充実が必須である。今後は、実践

的な手術手技向上研修事業」の補助金の増

額を有効に利用して、社会にサポートされ

るカダバートレーニングの実施体制の確立

を目指したい。 

 

F. 健康危険情報 
 なし 
 
 
G. 研究発表 
＜論文発表 ＞ 

1. 伊 達 洋 至 ： Cadaveric Surgical 

Training (CST) 推進委員会より．日本

外科学会雑誌 119(1):3, 2018 

2. 七戸俊明， 村上壮一, 倉島 庸, 平野 聡：

【外科専門医のための外傷外科手術

off-the-job training(OFF-JT)】 遺体に

よる手術手技研修の現状．日本外科学

会 雑 誌 (0301-4894)118(5),539-

543,2017 

3. Kobayashi E, Hanazono Y, Kunita S.: 

Swine used in the medical university-

overview of 20 years of experience. 

Exp Anim. 2017 Oct7. 

 doi: 10.1538/expanim.17-0086. 

[Epub ahead of print].  

4. 七戸俊明, 村上壮一, 倉島 庸, 平野 聡：

【外科専門医のための外傷外科手術

off-the-job training(OFF-JT)】 遺体に

よる手術手技研修の現状．日本外科学

会雑誌 2017,118,39-543.  

5. 本間 宙, 織田 順, 佐野 秀史, 内堀 健一

郎, 長田 雄大, 鈴木 智哉, 河井 健太郎, 

河田 晋一, 宮宗 秀伸, 林 省吾, 伊藤 正

裕, 真弓 俊彦, 佐藤 格夫, 村上 壮一, 七

戸 俊明:【外科専門医のための外傷外科

手術 off-the-job training(OFF-JT)】 献

体による外傷手術臨床解剖学的研究会．

日本外科学会雑誌 2017,118, 532-538 
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6. 七戸 俊明、村上 壮一、倉島 庸、平野 

聡、【外科医育成のための Off-the-job 

training(Off-JT)の現状と将来】消化器

外科領域の Off-JTの現状、日本外科学

会雑誌、120巻、5号 Page511-516、

2019 

7. 七戸 俊明、伊達 洋至、平野 聡、日本

外科学会 CST推進委員会、カダバー研

修の現状と今後の展望 わが国におけ

る献体を使用した手術手技研修の現状

と展望、日本整形外科学会雑誌、93巻、

9号 Page601-605、2019 

8. 加藤 達哉、新垣 雅人、長 靖、道免 寛

充、樋田 泰浩、七戸 俊明、加賀 基知

三、平野 聡、松居 喜郎、肺移植未認定

施設における肺移植トレーニングプロ

グラムの有用性の検討 北海道での肺

移植施設認定への取り組み、北海道外

科雑誌、64巻、1号 Page43-50、2019 

9. 洪 賢秀、橳島 次郎、小林 英司（in press）

海外における実情～韓国調査から

Actual situation of CST in abroad: 

Study of Korea 

 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
1.特許出願 
 なし 
2.実用新案特許 
 なし 
3.その他 
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資料 1 
 

臨床医学研究における遺体使用に関する提言（案） 

 

遺体を用いた医療機器研究開発（R&D）の実施におけるリ

コメンデーション（勧告） 

 

臨床医学の教育及び研究における死体解剖のガイドライン

に関する Q&A 
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令和 2年○月△日 

 

臨床医学研究における遺体使用に関する提言（案） 

 

日本外科学会 CST推進委員会 

 

平成 24年に公表された「臨床医学の教育及び研究における死体解剖のガイドライン」（平

成 30年一部改訂）（以後、ガイドラインと記す）は、手術手技研修（cadaver surgical training: 

CST）とともに臨床医学研究に対する献体された遺体（以後、遺体と記す）使用も可能とし

ている。 

篤志献体による遺体を使用した医学研究は従来からも行われてきたが、医療機器開発等

の臨床医学研究に遺体を使用するためには厳格なルールと高度な利益相反マネジメントが

必要であるが、ガイドラインには具体的な記載がなかった。近年、CST の普及とともに学

外の団体や企業が遺体業務に関わらない部分で CSTをサポートする例が散見されるように

なった。これに対し、日本外科学会 CST推進委員会では事例ごとにガイドラインに照らし

合わせてその是非を検討し個別に助言を行ってきた。  

そこで、日本外科学会 CST推進委員会並びに「献体による効果的医療技術教育システム

の普及促進に関する研究」（厚生労働行政推進調査事業費補助金 地域医療基盤開発推進研

究事業）では、「産学連携における献体使用に関するアドホック委員会」（平成 30 年度）、

「産学連携における献体使用に関するワーキンググループ」（令和元年度）を設置し、CST

実施における企業や NPO法人などの学外の団体の関与のあり方、理工学系の学部や工学系

の他大学や研究所との医工学連携や、私企業との産学連携による研究開発における遺体使

用のあり方など、ガイドラインに明記されていない事項について国内外の事例を検討し、文

部科学省、厚生労働省、日本医療研究開発機構（AMED）などによる産学連携事業の施策に

沿った提言をまとめ、公表することとした。 

本提言では、ガイドラインの公表後、すでに全国で広く実施されている CSTにおける企

業との連携の在り方と、海外で行われているものの国内での実施体制の整っていない遺体

を使用した研究開発（Research and Development: R＆D）に分け、CSTにおける企業等と

の連携や発表・出版などの実施に際する利益相反マネジメントや倫理的配慮については実

例を上げて Q&Aにまとめた。また、国内での遺体を使用した R&Dは、文部科学省・厚生

労働省の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の対象となる研究である。その実

施に際しては、死体解剖保存法、医学及び歯学の教育のための献体に関する法律、ガイドラ

インの遵守に加えて、同意取得や研究倫理審査のみならず、研究の信頼性を確保するための

利益相反管理や個人情報保護等についても同指針の規定を遵守すべきであることから、リ

コメンデーション（勧告）として公表することとした。 
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遺体を用いた医療機器研究開発（R&D）の実施におけるリコメンデーション（勧告） 

 

遺体を用いた医療機器に係る R&Dは、無償で提供された遺体を用いた研究開発により当

該医療機器が実用化され、より良質な医療が提供されることを目的とするが、同時に企業が

利益を得ることに繋がり得る。そのため、手術手技向上を目的とする CSTにおいて求めら

れる利益相反管理に加えて、事前審査、資金提供の際の契約締結、資金を受ける場合の情報

公表等の配慮のもとで実施する必要がある。しかし、ガイドラインでは、事前の研究倫理審

査を実施要件としているものの、事前審査をはじめ利益相反に関する具体的な記載はなく、

実施後の日本外科学会 CST推進委員会への報告のみを課している。 

遺体を使用した R＆Dは、文部科学省・厚生労働省の「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」を遵守して実施する研究である注１。そのため、実施に際しては、研究倫理審査

において利益相反管理や個人情報保護等も含め、同指針に従い適切に実施されなければな

らない注２。 

以上の理由から、遺体を用いた R&D を行う大学は、以下の体制等を整える必要がある。 

 献体登録者の生前同意 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に定めるインフォームド・コンセン

トの手続きを遵守し生前同意が得られた遺体を使用すること。代諾者等からのインフ

ォームド・コンセントを受ける場合には、代諾の要件等を含め必要な手続を行うこと。 

 利益相反の審査体制の構築 

既存の利益相反委員会の業務内容に該当しない場合には、外部の有識者を必要に応じ

て含めた、遺体を用いた R＆Dの利益相反状態を審査する委員会（以下、既存の利益

相反委員会とあわせて「利益相反委員会等」という。）を設置し、規程及び手順書を整

備すること。 

 事前審査における利益相反管理注３ 

大学の研究者等は、学内の専門委員会、利益相反委員会等による事前審査を経て、当

該研究計画について研究倫理委員会から承認を得ること。研究が終了するまでの間、

研究者等の利益相反の状況について変更が生じた場合には、適宜、利益相反委員会等

により審査を受け、当該研究計画の変更についても研究倫理審査委員会に付議するこ

と。 

 資金提供等に係る契約 

医療機器の製造販売業者等の企業からの研究資金を受ける場合には、研究実施におけ

る研究者等と企業の役割について明確に定めた共同研究契約又は受託研究契約等の

契約を締結すること注 4。 

 研究終了後の対応 

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に定めるところにより、研究責任者
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は、研究が終了した旨及び研究の結果概要を文書により遅滞なく学長に報告し、学長

は研究倫理審査委員会に同様に報告すること。また、遺体を使用した R＆Dの実施代

表者は当該研究の実施概要について日本外科学会 CST 推進委員会に報告すること。

なお、研究計画において、あらかじめ研究責任者及び遺体を使用した R＆Dの実施責

任者を定めること。 

 監査 

利益相反管理を含む研究の適正実施について、当該大学の規定に基づき必要に応じて

監査を行うこと。 

 

なお、日本外科学会 CST推進委員会は遺体を用いた R&Dについて、実施状況全体をと

りまとめ厚生労働省に報告するとともに、公表を行う。また、R&Dにおいて不適切に実施

されていることが明らかとなった場合には、当該大学に対して報告を求め、必要に応じて是

正を勧告することとする。 

 

注１：同指針では、下記の通り定めている。献体登録者は『研究対象者』に該当する。 

第１章 総則 第 2 用語の定義  

（1）人を対象とする医学系研究 人（試料・情報を含む。）を対象として、傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻

度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方

法及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質

の向上に資する知識を得ることを目的として実施される活動をいう。  

（4） 人体から取得された試料 血液、体液、組織、細胞、排泄
せつ

物及びこれらから抽出したＤＮＡ等、人の体の一部で

あって研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。）をいう。 

（8）研究対象者 次に掲げるいずれかに該当する者（死者を含む。）をいう。① 研究を実施される者（研究を実施され

ることを求められた者を含む。） ② 研究に用いられることとなる既存試料・情報を取得された者。 

 

注２：同指針では、利益相反の管理について、下記の通り定めている。 

第８章 研究の信頼性確保 第 19利益相反の管理 

（1） 研究者等は、研究を実施するときは、個人の収益等、当該研究に係る利益相反に関する状況について、その状況

を研究責任者に報告し、透明性を確保するよう適切に対応しなければならない。  

（2）研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関する研究等、商業活動に関連し得る研究を実施する場

合には、当該研究に係る利益相反に関する状況を把握し、研究計画書に記載しなければならない。  

（3）研究者等は（2）の規定により研究計画書に記載された利益相反に関する状況を、第 12 に規定するインフォーム

ド・コンセントを受ける手続において研究対象者等に説明しなければならない。 

 

注３：利益相反の考え方については、例えば、以下のガイドライン及び指針等を参考されたい。 

 「利益相反ワーキンクグ・グループ報告書」(平成 14 年 11 月 1日文部科学省科学技術・ 学術審議会・技術・研
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究基盤部会・産学官連携推進委員会・利益相反ワーキンクグ・グループ) 

 「臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン」(平成 18 年 3月文部科学省委託事業 徳島大学 臨床

研究の倫理と利益相反に関する検討班)  

 「厚生労働科学研究における利益相反(Conflict of Interest: COI)の管理に関する指針」(平成 20 年 3月 31 

日科発第 0331001 号厚生科学課長決定)  

 

注４：（一社）日本医療機器産業連合会の透明性ガイドラインでは、従来の大学と企業との契約内容に即した「共同研究

費」、「委託研究費」（受託研究費）の公開項目を排し、臨床研究法、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等

の従うべき法令に基づき「特定臨床研究費」、「倫理指針に基づく研究費」、「臨床以外の研究費」等の項目を定めて公開

することとしている。 
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臨床医学の教育及び研究における死体解剖のガイドラインに関する Q&A 

 

 篤志献体による遺体を使用した臨床医学教育及び研究の実施には、死体解剖保存法、医学

及び歯学の教育のための献体に関する法律、臨床医学の教育及び研究における死体解剖の

ガイドラインの遵守が必要である。また、遺体を使用した研究開発は「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」の対象となる。CSTの実施と臨床医学研究に関する事例をあげ、

遵守すべきガイドラインや関連する法令と留意点を Q&Aにまとめた。 

 

Q1：企業やNPOが主催の CSTの実施は可能か？ 

A1：企業またはNPOが単独で CSTを主催することはできず、大学の臨床講座に所属する

実施責任者との共催でなければならない。CST の実施に際しては、実施責任者を明らかに

する必要がある（ガイドライン Page 5, Line 6）。 

 

Q2：CSTに企業が参加する場合の注意事項は？ 

A2：実施大学の専門委員会は、CSTの実施における企業との利益相反状態を、学内の専門

委員会や倫理委員会または利益相反委員会等で事前に審査するルールを設けなければなら

ない。 

実施大学は CSTの実施責任者と実施する研究会等と、参加または協力する企業との利益

相反に関する内容を日本外科学会 CST 推進委員会に報告する必要がある（ガイドライン

Page 5, Line 11）。 

 

Q3：参加費の徴収とその設定についてのルールは？ 

A3：参加費の徴収は可能である。参加費の額の設定は、CST 実施に必要な経費を踏まえ、

社会通念上適正な額とするべきであり、利潤を追求することはガイドライン上許されない

（ガイドライン Page4, 表 3）。 

 

Q4：企業が参加者に対して広告行為を行ってよいか？ 

A4：可能である。ただし、実施した CSTの利益相反状態は日本外科学会 CST推進委員会

に報告する必要がある（ガイドライン Page4, 表 3）。現在、医療機器メーカー等の企業は

『景品表示法』や『医療機器業公正取引規約』の定めるルールに従って、CST に対する支

援を実施している。なお、本提言は CSTの実施に際する利益相反マネジメントの例を示す

もので、企業側に対応を促すものではない。 

 

Q5：CSTの支出についてのルールは？ 

A5：飲酒を伴う懇親会・情報交換会などの費用や、社会通念上認められない高額な謝金、

利益の内部留保と見做しうる繰越金等の CST 実施に直接関係のない支出は認められない。
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講師に対する謝金、旅費・宿泊費などの支出額は、実施大学の旅費規程等を参考に定めるこ

と。係る支出の内容・金額等については、CST 実施内容の詳細（運営経費と利益相反状態

を含む）として各大学内の専門委員会等を通して日本外科学会 CST推進委員会に報告する

ことで、透明性及び公明性を担保すること。 

 

Q6：CSTの業務を企業や NPOに委託することは可能か？ 

A6：CSTの業務のうち遺体に関わらない部分（参加者の募集受付、参加費の徴収、資料作

成等）を企業や NPOに委託することは可能である。 

 

Q7：CST実施時の写真や動画撮影は可能か？ 

A7：各大学の専門委員会の取り決めに従わなければならない。実施責任者の監督下で、学
会発表・論文発表などの学術を目的とした撮影のみ可能であるが、その場合でも、「人体お

よび人体標本を用いた医学・歯学の教育と研究における倫理的問題に関する提言」に即した

適切な取扱いに留意が必要である。学術を目的としない撮影は許されず、たとえ学術目的で

あっても、個人を特定しうる画像の撮影は遺族感情を損ねる可能性があるため行うべきで

はない。 
 

Q8：学術目的の画像の利用、教育教材の作成上の注意点は？ 

A8：遺体の画像を用いた学術目的の書籍の出版には長い歴史があり、近代医学の進歩を支

えてきた。医学教育上、教育教材の販売は必要なため、従前どおり個人が特定されないよう

にするなどの適切な配慮の下で可能である。ただし、献体同意書には、教育・研究の一般的

に想定される例を挙げて、遺族は研究の成果物に対して権利を有さないことを記載し、同意

を得ることが望ましい。 

 

Q9：CSTの映像を外部に中継する際の注意点は？ 

A9：「ライブデモンストレーション」・「解剖ライブ」等のように、学会・研究会等において、

解剖実習室で実施する CST の映像を外部にライブ配信する場合には、中継会場も CST を

行う解剖実習室に準じ、学会・研究会と実施代表者との共同の責任においてガイドラインを

遵守して行うこと。すなわち、学内の倫理委員会の承認を得て実施すること、実施責任者は

参加者を把握し氏名と所属を記録に残すこと、参加者に対し献体者のプライバシーと尊厳

を遵守し写真撮影を行わないことなどの注意点を説明し承諾を得ること、中継の開始時と

終了時には黙祷の時間をとるなどして献体者への敬意と感謝の意を表することなどがそれ

にあたる。また、使用する回線は関係者以外が閲覧できないようにセキュリティ上の配慮が

必要である。 
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Q10：遺体を使用した臨床医学研究とは何か？ 

A10：従来の局所の解剖学的な確認を目的とした臨床解剖とは異なり、臨床系各分野の手術

手技研究や医療機器の開発等を目的とした研究のことであり、これを実施するにはガイド

ラインと「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に従わなくてはならない（ガイド

ライン Page3, 表 2）。 

 

Q11：臨床医学の研究を実施する場合の注意事項は？ 

A11：ガイドラインでは、医師（歯科医師を含む）の教育・研究目的に遺体を使用する際に

は、献体登録者と家族の同意を求めている。献体制度は無償の善意で成立しており、遺体を

使用する教育者、研究者も利潤を追求してはならない。一方で、学術目的の画像使用や医療

機器開発等を目的とした遺体使用は、より良質な医療が提供されることを目的とするもの

の、同時に企業が利益を得ることに繋がり得る。そのため、献体同意書には、「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」に沿って、教育・研究の一般的に想定される例を挙げて

説明し、遺族は研究の成果物に対して権利を有さないことを記載することが望ましい。 

 

Q12：臨床研究目的のインフォームド・コンセントにおいて留意することは？  

A12: 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に定める説明すべき事項について、

同意を受ける時点で想定される研究目的を可能な限り具体的に説明し、利用目的等が新た

に追加された場合には、研究計画書を定めた上で、その利用目的等の情報を公開し、同意を

撤回できる機会（オプトアウト）を献体予定者あるいは遺族に保障すること。 

 

Q13：企業の契約手続において留意することは？ 

A13：共同研究契約又は受託研究契約等が考えられるが、研究における研究者等と企業の役

割について明確に定めること。役割としては、研究立案、研究実施、データ管理、統計解析

等が考えられる。これらのうち企業が研究に直接かかわらない役務を提供する場合には、そ

の役務についても定めること。ただし、研究実施については原則、大学に所属する研究者等

が実施しなければならない。 

 

Q14：個人情報の保護の観点から留意することはあるか？ 

A14：故人の個人情報等の保護についても「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」

に定められた事項を遵守すること。 
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(East Asia) 医療機器開発(R&D for medical device) 

  

 

はじめに 
 近年の外科系手術は、目視下での熟練した外科医の手に代わり、高画質画像

下でロボット補助による高度医療機器を用いるものに移り替わりつつある１）。医

学の登竜門として解剖学を学ぶ医学生のみならず、これらの高度な技術を身に

着ける医師にとり死体を用いた手技教育はその必要度が増している２）。さらにそ

の検査・治療で使う新しい医療機器の研究開発にはヒトでしか検証できない解

剖学的視点がある。特にヒトの関節領域における治療機器開発には動物のそれ

と大きく異なり、ヒト死体を用いる必要性が高い３）。 

 2012 年に日本外科学会・日本解剖学会からキャダバー・サージカル・トレー

ニング(CST)ガイドラインが出されてから、ガイドラインに添った CST が我が国

で始まり、年々活発化している。2018 年度には厚労省予算で継続性のある CST

事業として「実践的手術向上研修事業」14 大学（8,500 万円）及び新規に始め

る事業体へとして「医療施設等設備整備費補助金（サージカル）」19 大学（2億

円）の助成がなされた。今後は、これらの事業による教育効果の検証や透明性

の高い新規医療機器開発における産学連携の在り方が討議されるべきであろう。 

  先に著者らは、わが国で始まった CST の状況を欧米のそれとの比較を報告
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した（表１）。欧米諸国とは、死体を取り扱う文化的、法的背景が異なる点があ

る。一方、アジア、特に隣国、韓国ではわが国と背景が近いものがあると予想

される。本稿では、海外における CST の実情として韓国を取り上げ、先行文献

や大韓解剖学会の関係者への電話インタビューなどを通じて収集した情報をま

とめた研究成果を紹介する。 

  

調査方法 
 先行文献調査、大学および大韓解剖学会の関係者への電話インタビューをも
とに、韓国の遺体を用いた医学教育・研究について、最近の動向を分析した。
調査期間は、2018年10月〜2019年3月である。 
 
1）遺体の医学教育・研究利用に対する法的根拠と社会的背景の変化 
 2019 年現在、韓国大学には 40 の医学部 4)があり、基礎医学の科目とし解剖実
習は教育の一環として実施されている。その根拠となるのが「死体解剖及び保
存に関する法律（以下、「死体解剖法」とする）」である。 
 本法が制定された 1962 年 2 月当時は、経済的貧困期であったため、身元が確
認できない路上死亡者が多かった。また、韓国の「伝統的」な儒教的慣習が根
強く残っており、死体を毀損することをタブー視し、火葬を避け埋葬していた。
このような社会状況下で、医学研究のための解剖用遺体を確保することは困難
であったため、主に行旅病人や無縁故遺体に依存せざるを得なかった。そこで、
現実を反映した法的根拠を定める必要があったことから「死体解剖法」を制定
し、医科大学長の要請がある場合には、市長、郡守、区庁長は、受取人のいな
い死体を医科大学に交付できるようにした。 
 同法に基づき、韓国では 1980 年代後半までは、大学医学部に教育目的で提供
されていたのは、主に無縁故者遺体であった。 
 しかし、このような無縁故者の遺体提供は次第に減少した。その背景には、
次のような社会的要因があった。 
①1980 年代の韓国の高度経済発展に伴い国民の生活・保健をめぐる環境が向
上したことで、ホームレスが減少し、無縁故者の死亡が減った。 
②1980 年代の半ばから国民住民登録システムが電算化されるなど行政の電算
化が普及したことで、無縁故者の遺体が減った。 
③無縁故者の遺体の提供を巡って、後に遺族が現われトラブルになったケー
ス 5)や、無縁故者保護施設が死亡者の遺体を有償で大学に提供していたといった
事件 6)が生じたことにより、自治体の担当部署では、身元不明な遺体が発見され
たとしても仮埋葬や火葬を行い、大学医学部へ遺体を提供することを控えるよ
うになった 7,8)。 
 このような背景に加えて、1990 年代には、韓国内に医学部が増加したことで、
医学教育用の遺体はさらに不足して行った 9)。これを克服するために、各大学を
はじめ、宗教団体や市民団体が中心となり死後遺体の提供を呼びかけるキャン
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ペーンを繰り広げた 10,11)。このような運動は、「愛の臓器提供運動本部」や「新
しい生命臓器提供運動本部」など、臓器提供運動とともに拡散され、一般市民
の意識が変化しはじめ、死後の遺体提供の数は徐々に増えるようになった。 
 
２）法規定と同意の様式 
 韓国「死体解剖法」が定める、死体解剖の実施条件・資格要件、本人または
遺族の同意要件などについての規定は、日本の死体解剖保存法とほぼ同じ構
成・内容となっている。 
 同意書式はほとんどが各大学の用意した書式によっており、内容は包括的な
もので、外科研修利用について特化した同意は求められていないようである（表
２）。 
 
３）遺体利用の現状と課題 
 韓国の大学医学部に解剖用に提供された遺体数や解剖実施数の体系的な統計
はない。「死体解剖法」において提供された遺体数に関する記録・作成・管理
等について明文化されていない。また、遺族が遺体を提供したことを公にする
ことを望まないケースも多数あるため、各大学の関係者は、外部にその数を公
にすることを躊躇している。管理監督をしている政府保健福祉部（日本の厚労
省に該当）もその全体数を把握していない（このような現状を改善するため、
死体解剖法の改正案が 2018 年 4 月に提起されている）。 
 大韓解剖学会は、医学教育用に提供される遺体は、年平均約 400 体であり、
医師の研究用に提供される遺体は、約 300 体以上提供されていると推定してい
る 12)。 
 大学自らその提供数を公表しているところもある。高麗大学医学部は、2017
年 4 月から 2018 年 4 月までに教育用に遺体提供を受けた数は 58 体であったこ
とを明らかした。また、1982 年から 2018 年 4 月現在、1,204 体、生前登録数は、
6,925 名であったという 13, 14)。 
 解剖学実習において、学生 3～4名当たり、遺体 1体が望ましいとされている。
韓国では、1980 年代以前は、遺体 1体を学生 4〜8 名が実習をしていたが、次第
に提供される遺体不足により 1990 年代には、学生 10 名以上が実習をしていた
15)。2015 年現在では、遺体 1体を学生約 6名が実習しているとみられている 16)。 
 医科大学においては、解剖用の十分な死体を確保できておらず、地方にある
大学の場合には、映像での教育で実施するところもある。また、解剖研究が不
可欠な開業医らは、解剖実習を行うために、東南アジアや中国等へ遠征実習に
向かうこともしばしばある。 
 
 個別の遺体を用いた外科研修の事例としては、以下の例がある 17)。 
■ 事例 1：大韓脊椎外科学会の解剖研修 
・ 日時：2018 年 4 月 14 日（土）08：00〜18：00 
・ 対象：脊椎外科専任医または脊椎外科手術を開始し 3年以内の医師 
・ 実施人数：24名（先着順）、テーブル人数 4名 
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・ 費用：講義およびカダバー実習で 80 万ウォン（約 8万円） 
・ カダバーワークショップ（頚椎研究会/腰椎研究会）プログラム 
08：05〜08：10 頚椎研究会概要説明 

08：20〜08：50 講義およびディスカッション 

09：10〜12：10 実習 

12：10〜12：30 質疑応答 

13：30〜13：35 腰椎研究会概要説明 

13：35〜14：15 講義およびディスカッション 

14：35〜17：50 実習 

17：50〜18：00 総評および質疑応答 

 
■ 事例 2：整形外科・関節鏡研究会の解剖研修 18) 
・ 日時：2018 年 7 月 14 日（土）07：00〜18：00 
・ 対象：整形外科医他 
・ 実施人数：最大 32名 
・ 費用：膝の講義およびカダバー実習 
   2 名 1 班の場合は、100 万ウォン（約 10万円） 

   1 名の場合は、200 万ウォン（約 20 万円） 

・ カダバーワークショップのプログラム 
07：35〜08：05 講義  

08：05〜10：00 実習 

10：00〜10：30 講義 

10：30〜12：30 実習 

13：30〜14：00 講義 

14：00〜16：00 実習  

16：00〜16：15 講義 

16：15〜17：00 実習 

17：00〜17：30 ディスカッション 

17：30〜18：00 修了式 

 
以上のような国内研修以外にも中国での解剖研修も行われている。中国の解
剖研修は、主に美容整形が中心となっており、中国の北京、上海などで開催さ
れている。 
■ 事例 3：美容整形入門者コース 19） 
・ 日時：2泊 3日コース 
・ 場所：中国上海中医学大学解剖学教室 
・ 対象：美容整形医他 
・ 実施人数：医師入門コース 8名 
・ 解剖部位：顔面全体、胸部、脚等を全身で基本解剖学と実践中心で解剖学の共同で説
明する。 

・ グループ構成：遺体１体に、講師 1名、学生 4名、合計 5名で構成する。 
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・ 費用：150 万ウォン（約 15 万円） 
 
■カトリック大学カダバー専用センター20） 
 ソウルのカトリック大学は、2019 年 2 月 8 日に外科専門医の技術向上のため
に専門のカダバー研究センターを開所した。本センターは、「最小限の侵襲手術」
の普遍化や特定の外科医への手術依存度が高まったことで、外科技術を習得す
る機会が少ないことを改善し、優秀な外科医の排出を目指している。カトリッ
ク大学では、年間約 300 体の遺体提供を受けており、2019 年 2 月現在、約 29，
000 名の提供意思の登録がある。これまでは、医学部学生は、在学期間中に 1～
2回しか解剖実習ができなかったが、本センターの設立によって約 5回の解剖実
習が可能になるとみている。 
 
■代案としてのデジタル・カダバー21) 
 2012 年、高麗大学実用解剖センターでは、韓国では初めてデジタル・カダバ
ーを導入した。デジタル・カダバーは、実習中に損傷されても、修復が容易で
今後、実際の遺体の代案として期待されている。しかしながら、個別患者の身
体の多様性や、体内の変異等が反映できない点、遺体そのものではないため、「死
体解剖法」の適用を受けられないなどの多くの課題を抱えている。 
 
 
考 察 
 韓国では、医療技術の進歩や医学部の増加などで CST に用いる死体が不足傾
向にあったが、臓器移植医療の普及とともに社会的運動に結びついている。わ
れわれの調査結果によれば、根拠法令およびその施行の歴史的経緯は、日本と
ほぼ同じものがあるといえる。また祖先崇拝が宗教的生活文化の中軸を成して
いるという共通点もあるが、韓国はわが国と異なり、祖先崇拝が自然宗教では
なく儒教という体系によって組織化され、社会生活に浸透しているものと考え
られる。その結果、遺体を用いた解剖実習や研究は、わが国以上に抵抗があっ
たが、長い時間をかけて慎重に進められてきたことがうかがえる。 
 先に触れたが、同じ遺体の利用でも、脳死者からの臓器提供は、韓国では官
民挙げたキャンペーンが功を奏して、日本よりもはるかに進んでいる 22）。脳死
臓器提供の進展は、必ずしも遺体の CST 利用とは結びつかないと思われるが、
社会の現代化とともに、韓国でも、「身体髪膚これを父母に受く あえて毀傷せ
ざるは孝の始めなり」との儒教の教えに反して、遺体への侵襲に対する抵抗が
少なくなってきていることはうかがえる。この点はわが国と近い背景があると
思われる。したがって、韓国の今後の動向は、日本の CST 施行にあたって参考
にすべき点がある。 
以上、韓国の CST の現状の調査結果について、わが国との比較という観点か
ら考察を加えた。 
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 表２ 延世大学医科大学死体提供遺言書 （洪 仮訳） 

 

 
死体提供者遺言書 

 
 
 疾病を持つ隣人達の苦痛を減らし、疾病のない健康な未来を私達の子孫に受け継がせる
ために、私は医師を育てる教育機関に私の体を捧げようとしています。 
 
  私は、延世大学医科大学で推進している死体提供運動の趣旨に賛同し、私が亡くなった
後に、私の死体を延世大学医科大学に寄贈することを決心しました。私の体を死体解剖お
よび保存に関する法律に基づき解剖し、保存することを承諾します。私のこの体が我が国
の医学教育と学術研究の礎になり、良い医師養成に一助することを願い、さらに我が国の
医学発展と国民福祉の向上に貢献することを願います。 
 
  本遺言書は、私自らの信念により作成されており、他者によって私の意思が妨げられな
いことを厳粛に明かします。 
 
 
               年    月    日 
 
遺言人                        ○印  
   住民登録番号  
   住所                            
 
                                                          
   
   電話番号                          
 
 
 
 
延世大学 医科大学長 貴下 
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