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研究成果の概要（和文）：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」が公表され研
究目的の遺体使用（カダバースタディー）が可能となったが、国内に実施基盤がなかった。本研究では基盤構築
のため、法令・指針等に沿った適正な実施法を検討し、指針案を提示することとした。北大病院の医療機器開発
推進センターでは、期間内に10件のカダバースタディーを実施し課題を取りまとめた。
また、本研究の成果である指針案は、2023-4年度AMED「医療機器開発におけるカダバースタディーに関するガイ
ダンス事業」（代表七戸俊明）が採択されたことから、AMEDよりガイダンスとして公表されることとなった。

研究成果の概要（英文）：In 2012, Guidelines for cadaver dissection in education and research of 
clinical medicine was published, which allowed the use of cadavers for research purposes, but there 
was no practical platform in Japan. The purpose of this study was to examine appropriate 
implementation methods in accordance with laws, regulations, and guidelines, and to present a draft 
guidance. 
The Center for Medical Device Development in Hokkaido University Hospital conducted 10 cadaver 
trials during the period and summarized the issues. 
In addition, the preparation of draft guidance, which is one of the objectives of this research, 
will be handed over to the 2023-4 AMED project "Development of Guidance for the Use of Cadavers in 
Medical Device Development" (Representative: Toshiaki Shichinohe), and will be made public from 
there.

研究分野： 医療機器開発
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令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究の実施により、これまで我が国に実施基盤がなかった献体を使用した医療機器開発の重要性が認識され、
複数の大学で実施されるようになった。また、マスメディアの取材を受けることで、献体登録者と社会からの理
解が得られるようになった。
今後は広く社会と献体登録者の協力を得て、高度な医療の普及や、国内の産業振興に資する研究開発が推進する
ことに期待したい。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
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、遺体を

用いた手術手技トレーニング（cadaver surgical training: CST）や、医療機器開発や新規の治
療法の研究(research and development: R&D)な
どの、教育研究目的の遺体使用が可能となった。 
全国の医科大学でトレーニングが広がる一方

で、Ｒ＆Ｄの実施体制は国内で十分ではなく、
covid-19 の影響によって、これまで企業が海外
で実施してきた医療機器開発も滞っている状況
であった。 
そこで、医療機器開発における献体使用の基

盤構築が国内に必要と考え、本研究を発想した。 
 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、我が国における献体を使用した医療機器の研究開発を推進するための実施

基盤の構築とし、covid-19 の感染拡大により浮き彫りにされた献体使用の問題点を分析し、法
令・指針等に沿った適正な献体使用のあり方を検討し、指針案を提示することを本研究の目標と
した。 
 
 
３．研究の方法 
本研究では、献体を使用した R＆D の実施基準評

価基準を作成すべく以下の研究計画を策定した。 
① 企業等との共同研究による R＆Dの実施体

制を北海道大学内に整備したうえでこれ
を行う。 

② 実施内容を検討（フィードバック）し、
解析する。 

③ 全国における R＆Dの実施状況を調査す
る。 

④ これらを統合し、献体を使用した医療機
器開発の実施基準・評価基準を含む指針
案を提示する。 

 
 
 
４．研究成果 
各項目の研究成果を下記に述べる。 

① 北海道大学病院では 2016 年に CAST(Cadaveric Anatomy and Surgical Training: 遺体
を使用した外科解剖・手術手技研修)実施運営委員会を設置し、各診療科が CST を実施し
てきたが、2020 年度からは R＆D を実施すべく、新たに医療機器開発推進センターを設
置した。また、倫理審査体制の構築、共同研究のルール策定、白菊会会員に対する R&D
を含めた臨床医学の教育研究に対する献体使用の再説明などの実施体制を整備し、研究
期間内に 10 件の企業等の共同研究による R＆Dを実施した。 

② R＆D の内訳は、内視鏡関連 4 件、手術支援用ロボット 4 件（3 機種）、運動器治療機器 1
件、血管内医療機器１件であった。従来は海外で診断機器の R＆Dを実施していた企業が
北大の医療機器開発推進センターの開設を機に、国内での実施に変更する例や、秘密保
持の観点や機器の搬出入の困難性から海外での実施が難しい手術支援ロボットの検証を
行う例など、幅広い
診療領域の様々な医
療機器で献体が使用
された。 

③ 全国における R＆Dの
実施状況の調査委
は、2023～2024 年度
に AMED 医療機器等の
開発・実用化促進の
ためのガイドライン

北海道大学における献体を使用した医療機器開発の実績 

研究計画表 

国内の献体を使用したトレーニングと研究開発の実施数の推移 



策定事業に対し「医療機器開発におけるカダバースタディーに関するガイダンス」（研究
開発代表者七戸俊明）の課題で採択されたことから、本事業の研究成果を北海道大学の
みにとどめるのではなく、研究規模を拡大し、日本外科学会 CST 推進委員会と共同で行
うこととなり、日本解剖学教室と篤志献体団体の協力が得られることとなった。2024 年
度に AMED 事業にて全国の大学、篤志献体団体を対象としたアンケート調査を実施予定で
ある。 

④ 本研究で作成した指針案も、アンケート調査同様に AMED 事業が引き継ぐこととなった。
現在指針案をもとに日本外科学会と共同で企業向けのガイダンスを作成しており、R&D の
実施実績のある企業や行政（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）、審査機関（PMDA）
等の協力を得て、2024 年度内に AMED より公表される予定である。 
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