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1. 本ガイダンスの趣旨と目的 6 

国内の医学・歯学教育を目的とした献体制度は、医学・歯学の進歩を強く願う献体者のボランテ7 
ィア精神で成立している。 8 
 9 
平成 24 年（2012 年）、日本外科学会と日本解剖学会が『臨床医学の教育及び研究における死体10 
解剖のガイドライン』（以下、『ガイドライン』。4.5.B.参照）を公表したことにより、「ご遺体を11 
使用した医師・歯科医師による手術トレーニング」（以下、CST：Cadaver Surgical Training）や、12 
「手術手技の研究や医療機器の研究開発等、臨床医学の研究目的にご遺体を使用すること」（カ13 
ダバースタディー）が行われるようになった。現在は医師・歯科医師のトレーニングのみならず、14 
医療安全の向上や新たな医療の創出など臨床医学全般に幅広くご遺体が活用されている。 15 
 16 
カダバースタディーの一環である医療機器の研究開発では、全く新しい医療機器のアイデアが人17 
体に応用できるかどうかの検証や、高性能で安全な医療機器の改良、さらには医療機器の販売許18 
可に必要な国の定める安全性と有効性を確認する試験などが行われている。 19 
 20 
ただし、国内の解剖に関する法令「死体解剖保存法」と「医学及び歯学の教育のための献体に関21 
する法律」（以下、「献体法」）は、医学・歯学教育におけるご遺体の使用は定めているが、医22 
療機器の研究開発などにおけるご遺体の使用に関する記載はない。そのため現状では、上記『ガ23 
イドライン』と２つの法令に加え、令和３年（2021 年）に文部科学省・厚生労働省・経済産業24 
省が連名で制定した『人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針』（以下、『倫理25 
指針』。4.5.A.参照）や、令和２年（2020年）に日本外科学会CST推進委員会より公表された『遺26 
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）』（以下、『リ27 
コメンデーション』。4.5.C.参照）を遵守しながら研究が行われている。 28 
 29 
そこで、より良い医療の提供を目的とした医療機器の研究開発におけるカダバースタディーを推30 
進するためには、各大学の医師・歯科医師と企業などが共同して研究（受託・委託研究を含む）31 
を行う際の明確なルールを策定する必要がある。また、円滑に実施するためには、ご遺体を使用32 
する正当な目的を明らかにし、広く社会からの理解と承認を得る必要がある。 33 
 34 
本ガイダンスでは、既存の法令やガイドライン等を遵守しつつ、①利益相反や研究成果、公益性35 
に関する献体者やご遺族への十分な説明、②研究内容の公益性を担保するための各大学の倫理審36 
査委員会への諮問、③利益相反状態の開示による透明性の確保、④研究成果の公表を必須要件と37 
した、医療機器の研究開発におけるカダバースタディーの適正な実施手順の例を示す。また、本38 
ガイダンスを公表することで、医療機器の研究開発におけるカダバースタディーの正当性や実状39 
を医師・歯科医師以外にも広く周知することを目的としている。 40 



医療機器におけるカダバースタディーに関するガイダンス 

2 

2. 想定読者、適用範囲、意義 41 

 42 

2.1. 想定読者 43 

医療機器の研究開発におけるカダバースタディーに携わる以下の関係者。 44 
① 各企業の関係者 45 
② 理工学系の研究者・職員等 46 
③ 携わるすべての医師・歯科医師 47 
 48 
※献体者や一般社会への周知は、別途作成するパンフレットやホームページで行う。 49 
http://~~~ 50 
 51 
 52 

2.2. 適用範囲 53 

国内で法令を遵守して実施するご遺体を使用した医療機器の研究開発を適用範囲としている。た54 
だし、ご遺体から採取する組織や臓器については、標本と見なすか、特段の礼意を持って扱うべ55 
きご遺体の一部と見なすかについての一定の見解はない。標本と見なす場合には『倫理指針』の56 
遵守が求められる。ご遺体の一部と見なす場合には『倫理指針』に加えて『ガイドライン』を遵57 
守し、解剖実習室などの許可された場所から持ち出さない、研究後は遺体の完全性に配慮して他58 
の部位とともに火葬するなど、格段の配慮を持って取り扱う必要がある。 59 
 60 
 61 

2.3. 意義 62 

医療機器の研究開発におけるカダバースタディーは、「死体損壊罪」（刑法190条。4.5.参照）63 
の構成要件に該当し得る行為であるが、その必要性やカダバースタディーが行われた具体的状況64 
に照らし、社会的に見て相当と認められる行為は、正当行為（刑法35条）として違法性が阻却65 
（そきゃく：しりぞけること）され得る。 66 
 67 
正当行為として違法性が阻却されるか否かについては、個別の案件ごとに判断されるものである68 
が、本ガイダンスは、カダバースタディーが「死体損壊罪」に問われる可能性を回避し得ると考69 
えられる実施手順の例を示すことを試みたものである。少なくとも、本手順を遵守せずに行うカ70 
ダバースタディーに対する違法性の阻却は保証されないと考えられる。 71 
 72 
また、本ガイダンスは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA：Pharmaceuticals and 73 
Medical Devices Agency）の薬事承認を保証するものではない。 74 
 75 
  76 

http://%7E%7E%7E/
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3. 用語の定義 77 

 78 
本ガイダンスにおける用語の定義は、次のとおりとする。 79 

（１）ご遺体・ご遺族 
献体者や遺族に敬意を払うため、献体された死体は「ご遺体」、遺族は「ご遺族」と尊称する。
本ガイドラインで扱うカダバースタディーでは、国内の献体制度を尊重し、生前に理解と承諾
（同意）を得たご遺体のみを使用するが、「死体解剖保存法」に基づく行政解剖や、引き取り者
のないご遺体を使用した正常解剖（医学生・歯学生や医師・歯科医師が人体の構造を学習・研究
するために行う解剖）などでは生前同意のないご遺体が使用されている。死者に対する敬意は人
類の普遍的な感情であり、献体されたご遺体であるかどうかを問わず敬虔感情を毀損（きそん）
してはならないことを追記する。 
 

（２）献体 
献体とは、医学・歯学の教育のために自らの遺体を捧げる行為のことである。「献体」という言
葉は、行為としてではなく、献体制度によって供されたご遺体そのものを指すように用いられる
こともあるが、本ガイダンスでは、行為を指す本来の意味で用いる。 
 

（３）CST 
医師・歯科医師によるご遺体を用いた手術トレーニング（Cadaver Surgical Training）を「CST」
と略称表記する。 
 

（４）R&D 
Research & Developmentは、広く研究開発を示す言葉であり、解剖学教室が行う解剖研究、臨床
医が行う外科手術やIVR（Interventional Radiology：画像下研究）の術式研究なども含む。 
 

（５）オプトアウト 
研究の実施に関する情報を献体者やご遺族などに通知し、または容易に知り得る状態に置き、研
究が実施または継続されることについて、献体者やご遺族が拒否できる機会を保障する方法を
「オプトアウト」と表記する。 
 

（６）解剖学教室 
医学・歯学系大学の解剖学系の教育研究を実施する研究室を総称して「解剖学教室」と表記す
る。 

 

(７)  倫理審査委員会 
『倫理指針』では、研究内容の科学的・倫理的側面を審査する委員会を「倫理審査委員会」と表
記しているが、各大学では短縮して「倫理委員会」と呼称・表記することが多く、『ガイドライ
ン』でも「倫理委員会」、『リコメンデーション』では「倫理委員会」「研究倫理委員会」など
と表記されている。当ガイダンスでは『倫理指針』に倣い、「倫理審査委員会」の表記で統一す
る。 

 80 
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4. カダバースタディーの概要 81 

 82 

4.1. 解剖の歴史 83 

今日のように外科学や画像診断等の医療機器が進歩・発展を遂げるまでは、解剖以外で病気の原84 
因を探る手段はなかった。また、解剖は生命の真理の探究において欠くことのできないものだっ85 
た。そして、解剖学は今なお、医学教育の基礎を支える分野である。 86 
 87 
人体解剖の歴史は古く、紀元前から古代ギリシャ時代のエジプトですでに行われていたが、近代88 
医学の礎となっているのは16世紀、ルネサンス期のブリュッセルの医師ヴェサリウス(Andreas 89 
Vesalius)による研究である。外科学と解剖学の教授であった彼は、『ファブリカ（De humani 90 
corporis fabrica：人体の構造）』で人体構造を精緻な解剖図で描き、古代の権威による著作では91 
なく、人体こそが医学の研究の対象であると示したことで現代解剖学の創始者とされている。 92 
 93 
国内の解剖学は江戸時代中期からはじまった。医学者の山脇東洋は、漢方医学の五臓六腑に疑念94 
を抱くが、当時は人体解剖が禁忌であったため、カワウソの解剖を重ねていた。しかし、疑念は95 
収まらず、宝暦4年（1754年）、初めて官許を得て刑死者の解剖に立ち会い、これを記録して96 
『蔵志』として発表した。以後、国内で人体解剖が行われるようになり、明和8年（1771年）に97 
は蘭方医の杉田玄白・前野良沢・中川淳庵らが刑死者の解剖に立ち会い、安永3年（1774年）に98 
ドイツ人医師による解剖書の蘭訳本『ターヘル・アナトミア（Ontleedkundige Tafelen：解剖図99 
譜）』を主な底本とした『解体新書』を刊行した。 100 
 101 
近代的な医学教育としての人体解剖は、安政6年（1859年）にオランダ人軍医のポンペ102 
（Johannes Lijdius Catharinus Pompe van Meerdervoort）によって、長崎で行われたものが最初103 
である。刑死者をポンぺ自らが解剖し、医学伝習所（長崎大学医学部の前身）の学生や医師たち104 
に実習した。解剖は２日間行われ、脳や眼球などを標本にした。解剖に際して、牢内の囚人たち105 
から解剖に反対する騒ぎが起こったが、医学伝習所の教授・松本良順が牢に赴き、囚人たちに解106 
剖実習の意義と、解剖後には僧の読経や石塔の建立を行うなどして手厚く葬ることを説明して騒107 
動を収めた。これは解剖教育の端緒からすでに「死者に対する敬虔感情」と「公衆の持つ死者へ108 
の敬虔感情」の双方への配慮が行われていたことを示している。 109 
 110 
明治2年（1869年）には、医学校兼病院（東京大学医学部の前身）が政府の許可を得た上で死後111 
の解剖を希望した女性の解剖を行った。以後は政府の認可のもと、西洋医学の基礎分野として各112 
大学で解剖学が教授されるようになった。解剖に使用するご遺体は大学自らが収集を行い、主に113 
獄中死者かつ引取者のいない者のご遺体を使用した。 114 
 115 
昭和24年（1949年）、「死体解剖保存法」が制定され、昭和30年（1955年）には東京大学で日116 
本初の篤志献体団体「白菊会」が発足するなどしたが、1980年代初頭までは戦前と状況が変わら117 
ず、主に引取者のいないご遺体が解剖実習に使用されていた。しかし、1970年代に医学部の新設118 
が相次いだことで解剖実習に必要なご遺体が不足する事態が生じた。当時は献体登録者が少なか119 
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った上に、生前に献体登録をしていても死後にご遺族による解剖の承諾を得られない場合もあっ120 
た。この状況に危機感を抱いた解剖学者や献体希望者が、献体制度を広めるための「献体運動」121 
を起こしたことで社会への周知が進むとともに、昭和58年（1983年）には「献体の意思」を尊122 
重する法律『医学及び歯学の教育のための献体に関する法律』（献体法）が制定されるに至った。123 
以後は献体登録者が急増し、これまでの献体登録者数は32万人9435名となり、そのうち16万124 
1488名が献体に供されている注1)。 125 
 126 
 127 
注1）令和６年（2024年）3月31日時点。日本篤志献体協会調べ。 128 
 129 
 130 

4.2. 国内の献体制度 131 

前節のとおり、歴史上、国内の人体解剖は容易に認められてきたわけではない。日本人の倫理132 
観・死生観において、古来、ご遺体を毀損することは禁忌であり、たとえ刑死者のご遺体であっ133 
ても、解剖には許可が必要で、実施後には手厚く葬られてきた。現在も死体損壊は刑法上の重罪134 
と定められている注1)。ゆえに医学・歯学研究の現場でも、解剖は厳格なルールに基づいてのみ許135 
される行為であり、ご遺体への心からの敬意と感謝を持った上で行われるべきものである。 136 
 137 
現在、国内の医学・歯学研究における解剖は「献体」によって支えられている。献体とは、医138 
学・歯学の教育・研究に資するために自身の遺体を“無条件・無報酬”で提供することであり、生139 
前に篤志献体団体等に登録し、死後にご遺族からも理解と承諾（同意）を得る必要がある。 140 
 141 
国内の医学・歯学の発展は、献体者とご遺族の“無償の善意”によって成立していることを深く理142 
解する必要がある。 143 
 144 
 145 
注1）刑法第190条：死体、遺骨、遺髪又は棺に納めてある物を損壊し、遺棄し、又は領得した者は、3年以下の懲役に処する。（令146 
和7年（2025年）6月1日から、「懲役」を「拘禁刑」に改正） 147 
 148 
 149 

4.3. カダバースタディーとは 150 

平成24年（2012年）に日本外科学会と日本解剖学会の連名による『ガイドライン』が公表された151 
ことで、「ご遺体を使用した医師・歯科医師による手術トレーニング」（CST）や、「手術手技152 
の研究や医療機器の研究開発等、臨床医学の研究目的にご遺体を使用すること」（カダバースタ153 
ディー）注1)が行われるようになった。『ガイドライン』は、違法性を問われないご遺体使用に154 
ついて明らかにした指針であり、CSTやカダバースタディーはこれを遵守して実施されるべきも155 
のとしている。 156 
 157 
前述のとおり、献体制度は無償の善意で成立しており、献体者やご遺族に対価が支払われること158 
はないことから注2、ご遺体を営利目的で売買したり、使用したりすることは一切許されない。医159 
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療機器の研究開発におけるカダバースタディーは、その機器の実用化や改良によってより良い医160 
療を提供することが目的だが、一方で企業の利益取得につながるものでもある。ここで生じる利161 
益相反と契約内容を適切にマネジメントし、実施内容の情報公開を行う必要があるため、『ガイ162 
ドライン』と合わせて、『リコメンデーション』を遵守するとともに、“遺体ビジネス”と誤解さ163 
れないような産学連携による取り組みの実施も必要不可欠となる。 164 
 165 
 166 
注1）従来「臨床解剖」は、臨床において重要な構造の解明と理解を目的とした解剖学教室が主導する研究を表す用語として用いら167 
れていたが、CSTや医療機器の研究開発を含むご遺体を使用した臨床医学研究の普及に伴い、これらの外科系の教員が主導して行う168 
臨床医学目的のご遺体使用も「臨床解剖」に含めて用いられることがある。実際、CSTを「死体解剖保存法」のいわゆる「正常解剖」169 
と対比して、「クリニカルアナトミー：Clinical Anatomy」と称したり、CST関連施設を「臨床解剖教育センター」や「CAL：170 
Clinical Anatomy Lab」などと称する国内の大学がある。しかし、ご遺体を使用したCSTや手術手技研究、医療機器の研究開発等は171 
模擬手術形式をとることが多く、これまでの解剖学教室が主導する「臨床解剖」とは趣が異なる。そこで、本ガイダンスでは外科系172 
の教員が主導して行う手術手技研究や医療機器の研究開発を「カダバースタディー」と表記する。 173 
注2）献体同様に、医学・医療に対して市民が無償で協力する例として、献血や臨床試験への登録などがある。いずれも提供する側174 
である協力者やご家族（ご遺族）には報酬がないが、提供された側は血液製剤や薬剤の販売により、一定の恩恵を受けることがあら175 
かじめ想定されている。なお献血では、法律で禁止されている売血に抵触しない範囲で献血者に粗品が提供されたり献血回数に応じ176 
た記念品が贈られるが、献体においてはこのようなことは行われず、文部科学大臣からの感謝状がご遺族に贈呈されるのみである。 177 
 178 
 179 

4.4. 実施の必要性 180 

医療機器の研究開発におけるカダバースタディーは、新しいアイデアの検証、既存機器の性能や181 
安全性を高めるための改良試験、新規機器の審査・承認のための試験など、さまざまな場面での182 
活用が期待されている。 183 
 184 
現在、新規薬剤の研究開発では患者や健常なボランティアを対象とした臨床試験が必須とされる185 
が、医療機器の研究開発においても、人体への安全性の検証は重要な要件となる。このため、日186 
本のPMDAや米国のFDA（Food and Drug Administration：アメリカ食品医薬品局）などの審査機187 
関では、医療機器の承認要件に安全性の検証を挙げている。ただし、医療機器の研究開発におい188 
て臨床試験は必須要件ではなく、機器によっては動物実験が行われてきたほか、一部の機器の承189 
認において、カダバースタディーのデータが利用されている注1) 。  190 
 191 
医療機器の開発における審査・承認の過程においては、治験（生きたヒトでの試験）の要否が非192 
常に重要であるが、個々の医療機器の特性、既存の医療機器との同等性、非臨床試験の試験成績193 
等により、治験の実施の必要性を総合的に判断するとされている。すなわち、医療機器の臨床的194 
な有効性・安全性が性能試験、動物試験等の非臨床試験成績または既存の文献等のみによって評195 
価できない場合に治験の実施が必要とされている。カダバースタディーはご遺体を用いて人体に196 
実施する検証試験であり、生体ではないものの極めて臨床に近い状況でのシミュレーションが可197 
能となる手法であるため、PMDAやFDAなどの承認に必要な治験の要否の判断に大きな影響を与198 
える非臨床試験の一部となり得る。また、動物実験のみで承認を取得した機器の実使用前に、人199 
体への安全な使用条件を確認するなど、さまざまな場面で有効な手段となる。 200 
 201 
以前は国内にカダバースタディー実施の基盤がなかったため、ご遺体を使用した検証試験は海外202 
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で行っていた。しかし海外での検証試験には、大型機器の搬入ができない、経費が多くかかる等203 
の問題がつきまとう。また、移植医療の“死体ドナー”と同様、本来は国内で実施すべきという考204 
え方もあり、国内でのカダバースタディー実施が強く求められている。国内での実施体制を確立205 
すれば、動物と人間との解剖の違いを踏まえた上で、早いフェーズから医療機器の特性を踏まえ206 
た臨床上の有効性・安全性が確認できるなどの利点があるため、医療機器の一層の品質向上やス207 
ムーズな開発の実現が期待できる。 208 
 209 
 210 
注1）個別の案件については、PMDAやFDAの相談制度の利用を推奨する。PMDAの相談制度の詳細はPMDAのホームページ211 
（https://www.pmda.go.jp/）を参照のこと。 212 
 213 
 214 

4.5. 遵守すべき法令、ガイドライン等 215 

国内でカダバースタディーを実施する際、遵守すべき法令・ガイドライン等は以下のとおり。 216 
 217 
■ 法令注1） 制定年・所管 

死体解剖保存法 昭和24年（1949年） 

正常解剖、病理解剖、法医解剖を行う際に遵守すべき法律 厚生労働省 

医学及び歯学の教育のための献体に関する法律（「献体法」） 昭和58年（1983年） 

正常解剖の解剖体として本人の意思を尊重して死後にご遺体を提供する「献
体」に関して、大学が遵守すべきルールを定めた法律 

文部科学省 

刑法第35条 明治40年（1907年） 

条文は「法令又は正当な業務による行為は、罰しない。」であり、刑法上の
違法性阻却事由のひとつとして、正当行為を定める 

法務省 

刑法第190条（以下、「死体損壊罪」） 明治40年（1907年） 

条文中（次節参照）の「死体」にはご遺体の一部（臓器等）も含まれる。ま
た、保護法益は「死者に対する社会的風俗としての宗教的感情」とされる 

法務省 

 218 
■ 行政発出の倫理指針 制定年・所管 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 
（『倫理指針』） 

令和 3 年（2021 年） 
文部科学省・厚生労働省 
・経済産業省 後出 4.5.A.に記載 

 219 
■ 学会発出のガイドライン等 制定年・所管 

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 
（『ガイドライン』） 

平成 24 年（2012 年） 
日本外科学会・日本解剖
学会 後出 4.5.B.に記載 

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）（『リコメンデーション』） 令和 2 年（2020 年） 

日本外科学会 CST 推進委
員会 後出 4.5.C.に記載 
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 220 
 221 
注1）事例に応じて参照すべき法令として、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機222 
器等法または薬機法）「臨床研究法」「製造物責任法（PL法）」「個人情報保護指針」等がある。また、カダバースタディ終了後の223 
ご遺体は解剖学教室の管理のもと、ご遺族の意向等も踏まえ、ご遺族に引き渡すか、同教室自身が「墓地、埋葬等に関する法律」の224 
定めるところに従い埋火葬することが適当であるが、国内の正常解剖に供されたご遺体は細部について詳細な解剖が行われることか225 
らご遺族の感情等に配慮し、献体者およびご遺族との同意内容に基づいて大学が火葬を行い、拾骨時または後日にご遺骨をご遺族に226 
返還している。なお、ご遺族が納骨を希望される場合には、大学が管理する納骨堂や墓地にご遺骨を納めることもある。 227 
 228 
 229 

法令について 230 

現在、国内で実施されている臨床医学目的のご遺体使用（CSTやカダバースタディー）は、『ガ231 
イドライン』を遵守して行われている。「死体解剖保存法」の「正常解剖」で行われる解剖実習232 
は、死体解剖資格を持つ解剖学の教授または准教授の指導のもとで医学生・歯学生が行うもので233 
あるが、医師・歯科医師の行う注2)CSTやカダバースタディーについては「死体解剖保存法」には234 
明確な記載がない。そこで現状では『ガイドライン』の遵守を条件に、現行法の中で社会的に見235 
て正当なご遺体の利用として、解剖学の教授または准教授の指導・監督のもとで実施されている。 236 
 237 
「死体損壊罪」の条文には「死体、遺骨、遺髪又は棺に納めてある物を損壊し、遺棄し、又は領238 
得した者は、３年以下の懲役に処する」と記載される（令和7年（2025年）6月1日から、「懲役」239 
を「拘禁刑」に改正）。カダバースタディーは、物理的損傷をご遺体に加える行為であり、本罪240 
にいう「損壊」に当たる行為であることから、正当行為（刑法35条）としてその違法性が阻却さ241 
れない限り、本罪に問われる（告発される）可能性がある。 242 
 243 
 244 
注2）『ガイドライン』では「医師（歯科医師を含む）による手術手技研修等の臨床医学の教育及び研究に使用されること」と想定245 
されており、医師以外の実施に関しては記載がない。このため、実施現場においては医行為の傷害罪に対する違法性阻却と対比させ246 
て、「医師・歯科医師のみが、ご遺体に対して直接的な損傷（模擬手術）を加えることが可能」と説明することが多い。 247 
 248 
 249 

4.5.A.『人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針』 250 

『倫理指針』は人を対象とする生命科学・医学系研究に携わるすべての関係者か遵゙守すべき事項251 
を定めた指針であり、カダバースタディーは、当指針の対象となる研究である。『倫理指針』の252 
前文注3）にもあるとおり、「研究対象者」（死者を含む。下表参照）の福利を優先し、人間の尊253 
厳および人権を尊重しながら、円滑な研究開発を実施するための原則が示されている。 254 
 255 
なお、『倫理指針』では「研究対象者」を下表の２項目に定義した上で「いずれかに該当する者」256 
としているが、カダバースタディーにおける献体者は、生前に理解と承諾（同意）を得る際には257 
①と見なせるし、カダバースタディー実施時には②と見なせるため、両定義を併せ持つといえる。 258 
 259 
 260 
 261 
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■『倫理指針』に定義された「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 

※ここでいう「試料」は、『倫理指針』の別箇所で「血液、体液、組織、細胞、排泄物及ひごれらから抽出
したDNA等、人の体から取得されたものてあ゙って研究に用いられるもの（死者に係るものを含む。)」と定義さ
れている。 

 262 
カダバースタディーでは、研究対象者すなわち献体者による理解と承諾（同意）が不可欠である263 
が、献体登録後、登録者が亡くなり、実際の献体が行われるまでには長い年月がかかる。また、264 
生前に理解と承諾（同意）を得た時点では用途（正常解剖またはCSTやカダバースタディー）を265 
決めることができず、臨床研究自体も随時更新されるため、個別の研究に対する同意取得が困難266 
という問題点がある。頻繁に実施されるカダバースタディーに対しても、本来、献体者とご遺族267 
の個々の研究への理解と承諾（同意）を得ることが望まれる。一方、『倫理指針』では、生前の268 
包括的な同意注4）を取得している場合または個人情報保護法上の学術研究例外、公衆衛生例外等269 
が適用される場合には、研究概要等の情報を通知または公開し、研究が実施または継続されるこ270 
とについて拒否できる機会を設ける「オプトアウト」の手法をとることも可能としている。献体271 
者とご遺族の包括的な同意を得られていて、個々の研究に対して同意を得ることが困難なカダバ272 
ースタディーの場合には、「オプトアウト」の手法がとられる。この研究概要等は実施する大学273 
のホームページ等に公開されるのが一般的である。『倫理指針』では、「オプトアウト」の実施274 
方法についても具体的に示されているため、参考にされたい。 275 
 276 

■『倫理指針』に記載された、 
「研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき事項」 

① 試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。） 
② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 
③ 利用又は提供を開始する予定日 
④ 試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名 
⑤ 提供する試料・情報の取得の方法 
⑥ 提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者） 
  の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称 
⑦ 利用する者の範囲 
⑧ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 
⑨ 研究対象者 等 の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用 
  又は他の研究機関への提供を停止する 旨 
⑩ ⑨ の研究対象者 等 の求めを受け付ける方法 

⑪ 外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報注5） 

 277 
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 278 
 279 
注3）前文（抜粋）：人を対象とする生命科学・医学系研究は、研究対象者の身体及び精神又は社会に対して大きな影響を与え、診280 
療及び医療サービスの変化をもたらし、新たな倫理的、法的又は社会的課題を招く可能性がある。研究対象者の福利は、科学的及び281 
社会的な成果よりも優先されなければならず、人間の尊厳及び人権は普遍のものとして守られなければならない。また、これらの研282 
究は、社会の理解と信頼を得ることにより、より一層有益なものとなる。そこで、我が国では学問の自由を尊重しつつ、人を対象と283 
する生命科学・医学系研究が人間の尊厳及び人権を尊重して適正かつ円滑に行われるために諸外国の制度も勘案し、制度的枠組みを284 
構築してきた。 285 
─中略─  286 
研究には、多様な形態があることに配慮して、本指針においては基本的な原則を示すこととし、研究者等は研究計画を立案し、その287 
適否について倫理審査委員会が審査を行い、研究の実施においては、全ての関係者は、この原則を踏まえつつ、個々の研究計画の内288 
容等に応じて適切に判断することが求められる。 289 
注4） 「生前の包括的な同意」は、『倫理指針』の第4章の第8の5㉑「研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者290 
等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、291 
その旨、同意を受ける時点において想定される内容並びに 実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が292 
確認する方法」について事前に同意を得ていることが前提となる。 293 
注5）『倫理指針』の「１⑹イ」の内容は以下のとおり。 294 
イ 外国にある者に対し、試料・情報を提供する者が、アの規定において、研究対象者等に提供しなければならない情報は以下のとお295 
りとする。 296 
① 当該外国の名称 297 
② 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報 298 
③ 当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報 299 
 300 
 301 

4.5.B.『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』 302 

『ガイドライン』では日本特有の倫理観、死生観、宗教観に配慮しながら、臨床医学・歯学の発303 
展に資するご遺体利用を推進している。CSTやカダバースタディー実施時には、これまで解剖学304 
教室と献体者が培ってきた信頼関係を壊さず、利益を目的としない無報酬の献体の精神を遵守す305 
る必要がある。また、その実施内容は臨床医学・歯学のニーズに合致するものでなくてはならな306 
い。これらを満たすために、『ガイドライン』では具体的な実施条件や運用上の留意点を記載し307 
ている。 308 
 309 

■『ガイドライン』が示す実施要件と運用上の留意点の要点 

・ 臨床医学の研究・教育を行い、医療安全の向上と国民福祉に貢献することを目的とする。 

・ 医科大学（歯科大学、医学部・歯学部を置く大学）において、「死体解剖保存法」「献体法」の範疇で 
実施する。 

・ 献体受付とご遺体の管理は、解剖学教室に一元化する。 

・ 解剖学教室の負担を軽減するために、大学内に「専門委員会」を組織し、 
目的・方法・人数・期間等を解剖学教室と協議の上で、倫理審査委員会に諮る。 

・ 実施計画書には、解剖学教室の指導監督者と臨床系診療科の実施代表者を明記する。 

・ 大学の倫理審査委員会で実施内容の承認を得る。 

・ 「専門委員会」は、運営経費等の詳細や実施内容等を取りまとめ、 
日本外科学会CST推進委員会へ報告する。 

 310 
 311 
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『ガイドライン』が示す具体的に実施可能なご遺体の使用例は以下のとおりである。 312 
 313 

■安全な医療の提供：医師の教育  ■新しい医療の開発：臨床研究 

・ 外科基本手技の実習 
・ 標準手術の修練 
・ 高難度手術の習得 

 
・ 新たな手術手技の研究開発 
・ 新たな医療機器の研究開発 

 314 
なお、正常解剖では献体者の意思が尊重されるが（「献体法」）注4)、『ガイドライン』では、献315 
体者のみならずご遺族の理解と承諾（同意）も必要としている注5)。また、実施内容は事前に研究316 
倫理審査等の承認を得る必要がある。さらに、ご遺体はまず医・歯学生の解剖実習に充てられ、317 
ご遺体数に余裕がある場合にかぎり、CSTやカダバースタディーに充てられることにも留意する318 
必要がある。 319 
 320 
 321 
注4）「献体法」の第四条では、 322 
「死亡した者が献体の意思を書面により表示しており、かつ、次の各号のいずれかに該当する場合においては、その死体の正常解剖323 
を行おうとする者は、死体解剖保存法（昭和二十四年法律第二百四号）第七条本文の規定にかかわらず、遺族の承諾を受けることを324 
要しない。 325 
一 当該正常解剖を行おうとする者の属する医学又は歯学に関する大学（大学の学部を含む。）の長（以下「学校長」という。）が、326 
死亡した者が献体の意思を書面により表示している旨を遺族に告知し、遺族がその解剖を拒まない場合 327 
二 死亡した者に遺族がない場合」としている。 328 
注5）『ガイドライン』の「3．実施に必要な条件（表 2）」では、 329 
「2）献体登録者および家族の理解と承諾が得られた遺体を用いること 330 
遺体を手術手技研修等に使用するにあたり，学生の正常解剖実習への使用とは別に，医師（歯科医師を含む）による手術手技研修等331 
の臨床医学の教育及び研究での使用について献体登録者に状況説明をした上で， 献体登録者から承諾を書面で得る必要がある．さら332 
に，献体登録者に家族がいる場合には，家族からも理解と承諾を得る必要がある．」としている。 333 
 334 
 335 

4.5.C.『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）』 336 

カダバースタディーの実施時には適切な説明同意、利益相反管理、個人情報保護等が不可欠であ337 
り、『リコメンデーション』ではそのための施策として、遵守すべき実施体制等を提示している。338 
また、CSTとカダバースタディーに関する具体的な事例を含めたQ&Aが掲載されているため参考339 
にされたい。 340 
 341 

■『リコメンデーション』が提示する実施体制等の抜粋 

● 献体登録者の生前同意 
『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。 

● 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。 
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● 事前審査における利益相反管理 
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倫理審
査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 

● 研究終了後の対応 
『倫理指針』に定めるところにより、研究責任者注6)は、研究が終了した旨及び研究の結果概要を文書または電磁
的方法注7)により遅滞なく学長に報告し、学長は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および遺体を使用したR＆Dの実施代表者を定めること。 

● 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。 

 342 
 343 
注6）『ガイドライン』では、ご遺体を使用したCSTや医療機器の研究開発の総合的な臨床側の責任者として、診療科等の教授また344 
は准教授を「実施代表者」としている。一方、『倫理指針』等では、研究実施の責任者を「研究責任者」（研究代表者）とし、教授345 
または准教授以外もなり得る。医療機器の研究開発におけるカダバースタディー実施時の承認申請では、「研究責任者」のほかに、346 
「実施代表者」（教授または准教授）を明記すること。実施体制については「6.1. 事前と事後の倫理審査」の図版も参照されたい。 347 
注7）『リコメンデーション』中に「電磁的方法」への言及は無いが、後に制定された『倫理指針』に倣った。 348 
 349 
 350 

4.6. 国内で実施されているカダバースタディー 351 

ご遺体に対する宗教的感情は各国の歴史や宗教によって異なり、カダバースタディーにおけるご352 
遺体利用のルールも国によってさまざまである。そのため、海外での経験に基づいて国内で同様353 
の実施をすると、『ガイドライン』違反となる場合があり、また、「死体損壊罪」に問われる可354 
能性がある。平成9年（1997年）には、輸入した遺体の頭部を利用して開催された歯科インプラ355 
ント講習が社会問題となり、厚生省（当時）が「死体損壊罪のおそれがある」との見解を示した356 
事例もある。 357 
 358 
現在、北海道大学ではカダバースタディーを実施しているが、従来は、学生の解剖実習が行われ359 
る4〜7月は使用不可で通年実施ができないという問題を抱えていた。しかし、トレーニング機会360 
の損失、医療機器の研究開発への支障を考慮し、令和2年（2020年）に通年でカダバースタディ361 
ーの実施が可能な専用施設「臨床解剖実習室」を設置した。放射線透視装置やCTスキャン、MRI362 
などの機器を備え、数名での実習から大規模なセミナーまで開催できる環境を整備した。 363 
 364 
国内でのカダバースタディー実施の特徴としては、臨床医学研究におけるご遺体の使用にあたり、365 
事後に実施内容の詳細（運営経費と利益相反状態を含む）を日本外科学会CST推進委員会に報告366 
する必要性が挙げられる。 367 
 368 
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5. ご遺体の取り扱い 369 

 370 

5.1. 前提条件 371 

ご遺体は一体一体、それぞれに状態が異なるため、動物実験のように複数の対象に対して均一な372 
条件で実験を行うことはできない。また、数も限定されるため、対照群との有意差を求める臨床373 
試験のような研究は実験が困難な場合が多い。さらに、生前の病歴や手術歴、死因によって、ご374 
遺体それぞれに「子宮が摘出されている」、「片腎が切除されている」、「肺の炎症がある」、「臓器375 
の癒着がある」、「関節の変形が強い」等の状態があり、部位や臓器によってはカダバースタディ376 
ーに使用することができないケースもある。このため、一部の大学では、死亡時画像診断（Ai：377 
Autopsy Imaging）を行うことで、カダバースタディーに適したご遺体をあらかじめ選択してい378 
る。特に、消化管の状況や血管内の血液凝固の状況は、ご遺体ごとに異なることに留意する必要379 
がある。 380 
 381 
さらに、ご遺体の臓器をすべて有意義に活用できるように、それぞれの研究で使用しない部位が382 
他領域のCSTや医療機器の研究開発に用いられることにも留意したい。その際には「腹壁にすで383 
に損傷がある場合は腹腔鏡を用いることができない」、「全身に損傷があると模擬血液が流出し384 
て血管造影を実施できないため、血管造影は最初に実施する必要がある」等の条件が伴うため、385 
解剖学教室や学内の専門委員会でご遺体使用の順番の調整する必要がある。 386 
 387 
 388 

5.2. 基本姿勢 389 

カダバースタディーは、献体者の無償の善意があって初めて成り立つものである。そのため、ご390 
遺体の取り扱いは、解剖中のみならず解剖前後においても献体者とご遺族への感謝を持って手厚391 
く行われるべきものである。使用するご遺体は解剖学教室で一元的に管理され、通常はカダバー392 
スタディーに携わる者が献体者の個人情報と紐づけることができない形で提供される。また、前393 
節のとおり、一体のご遺体を複数領域のCSTや医療機器の研究開発で使用することがあり、ご遺394 
体を火葬し、ご遺骨を返還するまでに数年かかる場合もある。この点でもご遺族の協力に感謝し395 
なくてはならない。 396 
 397 
カダバースタディーに使用されるご遺体は、解剖が終了して火葬されるまで再びご遺族の目に触398 
れることはない。カダバースタディーを実施する側には、終始大切なご遺体の尊厳を損なうこと399 
なく真摯に取り扱う責任がある。献体者の崇高なご意思と、火葬・収骨・納骨など葬儀における400 
一連の式事を行うことなく献体に協力しているご遺族に対して感謝の念を込め、解剖の開始時と401 
終了時には必ず黙とうを行うこと。こうした取り組みは、ご遺体やご遺族への敬意と謝意を示し、402 
ご遺族との信頼関係を保つために必要不可欠なものである。 403 
 404 
また、カダバースタディーに携わる企業や医師・歯科医師は、解剖学教室の負担軽減に配慮する405 
必要がある。具体的には、企業が大学に支払う共同研究費等を技術職員の雇用や専任教員の配置406 
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等の実施支援や設備の維持管理に充てる、医師や歯科医師が解剖実習室を使用する際の機器の準407 
備や実施後の原状復帰に協力する等が挙げられる。 408 
 409 
 410 

5.3. 献体者やご遺族への説明 411 

カダバースタディーでは、献体者やご遺族との信頼関係を損なわないためにインフォームド・コ412 
ンセントが重要な役割を果たす。献体登録時には献体の目的が説明され、その目的に理解と承諾413 
（同意）したことを書面化する。この同意書において、正常解剖に加えて、CSTやカダバースタ414 
ディーに供されることについて明確な理解と承諾（同意）がある場合においてのみ、ご遺体を使415 
用することが認められる。この献体者への理解と承諾（同意）の手続きの詳細は『ガイドライン』416 
を参照し、その内容を遵守されたい。また、理解と承諾（同意）を得る時点では、献体者は正常417 
解剖もしくはCSTやカダバースタディーのいずれに使用されるかを指定することはできない。418 
『倫理指針』では、生前の包括的な同意注1)を取得している場合または個人情報保護法上の学術研419 
究例外、公衆衛生例外等が適用される場合には、文書や口頭で同意を得る代わりに、研究概要等420 
の情報を通知または公開し、研究が実施または継続されることについて拒否できる機会を設ける421 
「オプトアウト」の手法をとることも可能であるとしており、個別のCSTやカダバースタディー422 
への同意手続きには、これを援用できる。「オプトアウト」の公開方法については、研究の実施423 
内容等を各大学の専門委員会等でとりまとめ、大学のホームページなどで公開するとよい。さら424 
に、献体制度は無償の善意によって成立しているため、カダバースタディーにおいても献体者や425 
ご遺族に報酬や権利が発生することはない旨も説明する必要がある。 426 
 427 
 428 
注1）「生前の包括的な同意」は、『倫理指針』の第4章の第8の5㉑「研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等429 
から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、430 
その旨、同意を受ける時点において想定される内容並びに 実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が431 
確認する方法」について事前に同意を得ていることが前提となる。 432 
 433 
 434 

5.4. 具体的な留意点 435 

カダバースタディーにおいて、正当行為と認められない場合には「死体損壊罪」で訴えられる可436 
能性があり、各種の法令・ガイドライン等を遵守したご遺体の取り扱いが必要になる。また、実437 
施情報や写真・動画の公開に関しても留意すべき点があるため、それらを以下に記載する。 438 
 439 

● 遺体番号の確認などは各施設のルールを遵守して正しく実施する 
ご遺体の取り違えはあってはならない事故であり、重大な問題を招く事案となる。カダバースタディーで
は、ご遺体の必要部位のみを切断して使用する場合があるが、その場合も取り違えがないように、各施設の
ルールを徹底的に遵守することはもちろん、参加者全員が取り違え防止の意識を共有する必要がある。 

 
● 火葬の際に遺残する可能性がある機器等はすべて回収する 

カダバースタディーに使用したハサミや鑷子などの鋼製小物や人工関節などの機器の遺残が火葬後に確認さ
れると、収骨の際にご遺族に不信感を抱かせるため原則として確実に回収する。 
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● 解剖実習室などの決められた場所でのみ実施し、ご遺体あるいはその一部の外部への 

持ち出しは厳禁 
「死体解剖保存法」の趣旨に則って注2）、死者に対して礼意を表せる場所を基本として、各大学の責任におい
て、倫理審査委員会の審査などの適切な判断のもとで実施場所を選定する必要がある。 

 
 
● 許可のない写真・動画撮影は行わない（6.5.も参照） 

カダバースタディー実施時の写真・動画撮影は、各大学の指導監督者（死体解剖資格を持つ解剖学の教授ま
たは准教授）と当該研究の実施代表者の許可のもとで行う必要があり、撮影する内容も指導監督者と実施代
表者の指示に従う必要がある。撮影時には個人が特定されないよう、ご遺体の身体的特徴など（入れ墨や特
徴的な手術の痕など）の分かる撮影は避け、ご遺体の一部を手術用の覆布などできれいに覆う、研究に関係
のない部位を写し込まないなどの配慮を行う。撮影された写真や動画は、実施代表者の責任のもと、指導監
督者の許可を得た場合のみ利用が認められるため、撮影物の利用に先立ち、大学によってはすべての撮影内
容のチェックが必要とされる場合がある。また、SNSなど不特定多数への写真・動画公開や、不適切な投稿
を行ってはならない。さらに、局部の写り込みがないように厳に慎まなければならないだけでなく、局部が
不必要にあらわになった状態で研究実施することのないよう注意されたい。 

 
● 情報公開は研究目的に限る 

情報を公開する場合には、各大学の指導監督者と当該研究の実施代表者の許可のもとで行う。ご遺体の取り
扱いについて不適切と感じる閾値（いきち：境界値）は人それぞれなので、写真や動画は、研究目的の情報
公開であっても、できる限り慎重な配慮をもって取り扱う。情報公開方法については、コンサルティング契
約を締結し、企業に対する指導を行っている大学もある。 

 440 
 441 
注2） 「死体解剖保存法」の第９条では「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならない。但し、特別の事情があ442 
る場合において解剖をしようとする地の保健所長の許可を受けた場合及び第二条第一項第四号に掲げる場合は、この限りでない。」443 
としており、解剖室に明確な定義はない。 444 
 445 
 446 

5.5. 保存・固定法の特徴と留意点 447 

ご遺体を保存・固定する方法としては、「ホルマリン法」、「チール法（Thiel法）」、「新鮮凍448 
結法」等があり、それぞれに特徴が異なる。研究目的によっても適した方法が異なるため、各方449 
法の特徴を把握した上でカダバースタディーに臨む必要がある。 450 
 451 
ご遺体を介した感染リスクにも十分に留意すべきである。「ホルマリン法」や固定液にホルマリ452 
ンを含む「チール法」では、病原体の多くは死滅していると考えられているが、ホルマリンでは453 
死滅できないクロイツフェルト・ヤコブ病などの病原体もある。また、「新鮮凍結法」では病原454 
体への感染リスクに注意したい。手術時の検査として一般的な項目であるHIVや肝炎ウイルス455 
（HBV、HCV）に関しては、一部の大学では事前に検査が行われているが、行われないケースも456 
あるため、通常の手術と同様の感染対策が必要となる。参加者はこうした感染に関する可能性と457 
対策について、事前に同意する必要がある。 458 
 459 
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■ 主要な保存・固定法と安全上の留意点 460 

 ホルマリン法 チール法 新鮮凍結法 

特徴 ・学生の解剖実習用のご遺体
で用いられる 

・主にヨーロッパや国内で用
いられる 

・生体に類似した状況での保
存が可能 

・主に海外（アメリカ等）で用いら
れる 

・生体に類似した状況での保存可
能 

・施設によっては、体の部位別に
切断して保存 

処理・ 
保存方法 保存液灌流後、常温保存 冷凍保存 

（事前解凍の必要あり） 

保存のため 
の費用注 3） 約 5,000 円 約 25,000〜50,000 円 冷凍庫の購入が必要 

目的別の 
特筆事項 

・ご遺体が軟化しにくいた
め、脳神経外科領域でよく
用いられる 

・腹腔鏡などの内視鏡手術の
実施が可能 

・関節や臓器の可動性あり 

・腹腔鏡などの内視鏡手術の実施
が可能 

・関節や臓器の可動性あり。特に
整形外科領域のバイオメカニク
ス研究で、腱等の人体組織にか
かる荷重を測定する研究等に有
効 

感染リスク かなり低い 低いと想定される 高い 
（通常の手術とほぼ同等） 

安全上の 
留意点 

・全般的な感染リスクは低いが、プリオン病はホルマリンに
抵抗性があり、ご遺体から感染する可能性は否定できない 

・ホルマリンが気化したホルムアルデヒドは「特定化学物質
障害予防規則」特定第 2 類物質であり、人体に有害である
ため、実施施設は十分な換気が必要 

・ホルマリンが目に入ると角膜に障害を引き起こすため、直
ちに流水による洗浄が必要 

・さまざまな感染リスクを 
想定して、対策する必要がある 

 461 
 462 
注3）カダバースタディーには、ご遺体の保存費用のほか、搬送料や葬儀費などの費用もかかることに留意すること。 463 
 464 
 465 

5.6. 非医療従事者の身体的・精神的留意点 466 

医師、歯科医師、看護師といった医療従事者は、医学教育の一環として解剖学を学んでおり、医467 
の倫理、個人情報保護などの知識も得ている上に、職業上の守秘義務も課されている。また、職468 
務内で人の死に立ち会う機会も多く、経験を通じて各々の死生観を確立していることから、感情469 
を表出させることなく、カダバースタディーを実施している。一方で、ご遺体に関わる機会の少470 
ない非医療従事者がカダバースタディーに参加する際には、医療従事者とは異なる留意点がある。471 
以下、非医療従事者が留意すべき点を身体面と精神面に分けて示す。 472 
 473 

身体的な留意点 474 

カダバースタディーは解剖実習室や専用の実験室で実施され、通常十分な換気システムを備えて475 
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いるが、実施時に生じうる身体的安全面のリスクについて事前に理解しておく必要がある。カダ476 
バースタディー実施施設ではリスクにさらされた際の対応策を設けているため、それを実施前に477 
確認し、万が一、曝露（ばくろ：体液や薬品に接すること）・受傷したときには必ず実施代表者478 
の医師・歯科医師に相談すること。また以下に、大学側が非医療従事者に対して配慮すべき事項479 
を主要な保存・固定法別に示す。 480 
 481 
■ 主要な保存・固定法別の身体的配慮事項 482 

 ホルマリン法 チール法 新鮮凍結法 

身体的安全面
でのリスク 

ホルムアルデヒドの環境濃度は国の基準に沿って実施されるが
注4)、ホルマリン臭のする場合がある 

病原体が残存している可能性
あり 

注意点 

・多くの病原菌はホルマリンで死滅するとされるが、針刺し事
故や研究中の受傷（切り傷、刺し傷）に細心の注意を払うこと 

・化学物質過敏症（シックハウス症候群等）であると従事が困難
な場合がある 

病原体に対する処理は行って
いないので、針刺し事故や研
究中の受傷（切り傷、刺し傷）
に細心の注意を払うこと 

・固定液・体液が目に入ると角膜に障害を来す可能性があるため、曝露に細心の注意を払うこと 
・曝露・受傷時には必ず実施代表者の医師・歯科医師に相談のこと 

 483 
 484 
注4）ホルムアルデヒドは、発がん性の高い物質とされ、濃度によっては目・鼻・喉への刺激臭気、不快感、流涙、くしゃみ、咳、485 
吐き気などを起こす。 486 
 487 
 488 

精神的な留意点 489 

ご遺体を目の前にしたときの抵抗感は誰にでも生じうるものであり、非医療従事者がカダバース490 
タディーに初めて参加する際には無理をせず、心理的負担のない範囲で業務を行うことが望まし491 
い。特に、ご遺体の搬入、搬出、手術台への移動では、ご遺体全体を直接目にしながらご遺体に492 
触れることになるため、これらの作業に抵抗を感じる場合には、実施代表者に退席したい旨を伝493 
えるとよい。 494 
 495 

■精神面での配慮事例（北海道大学） 

ご遺体のセッティングは、医師・歯科医師、コメディカル（医師を除く医療従事者）のみで行うこととし、
工学系研究者等の非医療従事者はいったん退出の上、ご遺体が覆布で覆われた時点で再入室できるよ
う配慮を行っている。これは、通常の患者への手術とほぼ同じ状況とすることで非医療従事者の心理
的抵抗を軽減するための措置である。 

 496 

6. 実施の手続き 497 

 498 
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6.1. カダバースタディーの実施体制 499 

カダバースタディーにおける「実施代表者」は、『ガイドライン』の定める「実施代表者」（臨500 
床系診療科の教授または准教授）の役割とともに、『倫理指針』の定める「研究責任者」の役割501 
を担うことを想定している。なお、『倫理指針』の定める「研究責任者」は、研究機関内で研究502 
の実施に携わり、研究業務を統括する者であり、必ずしも臨床系診療科の教授又は准教授である503 
必要はないが、カダバースタディーの「実施代表者」は、臨床系診療科の教授または准教授が務504 
めるものとする。 505 
 506 
カダバースタディーの「実施責任者」は、「指導監督者」（解剖学教室の教授または准教授）が507 
一元的に管理するご遺体に対して、適切なカダバースタディーを実施する責任を負う。なお、508 
「実施代表者」のほかに「研究責任者」を置く場合は、研究計画書の作成、審査承認手続きやオ509 
プトアウトにおいて、それぞれの責任範囲を明らかにする必要があることに留意されたい。 510 
 511 
■ カダバースタディーの実施体制図 512 

 513 
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6.2. 事前の倫理審査と事後の報告 514 

カダバースタディー実施に際しては、事前に各大学の倫理審査委員会に諮り、実施の目的と実施515 
内容が倫理的に認められるものであるかについて十分に審査を受けた上で承認を得る必要がある。516 
また利益相反状態についても学内の審査承認が必要である。 517 
 518 
実施後は、透明性及び公明性を担保するために、実施内容を各大学内の専門委員会等を通して日519 
本外科学会 CST 推進委員会に報告する必要がある。カダバースタディーは臨床試験（治験）では520 
ないものの、『倫理指針』や厚生労働省が策定した「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する521 
省令」のガイダンス（GCP ガイダンス）の第 71 条注 1）に沿った内容とするとよい。 522 
 523 

■日本外科学会CST委員会への報告について 

現在（令和6年度時点）、カダバースタディーの最終的な報告書は、日本外科学会CST推進委員会への提出
が義務付けられており、報告書の内容に疑義がある場合には、日本外科学会CST推進委員会からさらな
る報告を求められるほか、『ガイドライン』違反が認められた場合には遵守を勧告されることがあ
る。カダバースタディーは外科領域のみならず、医学・歯学の広範な領域で実施されるため、今後は
学会を横断したより中立的な立場で審査可能な組織の設立が望まれている。将来、そういった組織が
設立されれば、カダバースタディーの報告書をより厳密に審査できるようになると考えられる。 

 524 
 525 
注1）「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスの第71条は以下のとおり。 526 
「第71条 治験責任医師等は、前条第一項の説明を行うときは、次に掲げる事項を記載した説明文書を交付しなければならない。 527 
一 当該治験が試験を目的とするものである旨 528 
二 治験の目的 529 
三 治験責任医師の氏名、職名及び連絡先 530 
四 治験の方法 531 
五 予測される治験機器による被験者の心身の健康に対する利益（当該利益が見込まれない場合はその旨）及び予測される被験者に対532 
する不利益 533 
六 他の治療方法に関する事項 534 
七 治験に参加する期間 535 
八 治験の参加をいつでも取りやめることができる旨 536 
九 治験に参加しないこと又は参加を取りやめることにより被験者が不利益な取扱いを受けない旨 537 
十 治験の参加を取りやめる場合の治験機器の取扱いに関する事項 538 
十一 被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委員会等が原資料を閲覧できる旨 539 
十二 被験者に係る秘密が保全される旨 540 
十三 健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先 541 
十四 健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨 542 
十五 健康被害の補償に関する事項 543 
十六 当該治験の適否等について調査審議を行う治験審査委員会の種類、各治験審査委員会において調査審議を行う事項その他当該治544 
験に係る治験審査委員会に関する事項 545 
十七 被験者が負担する治験の費用があるときは、当該費用に関する事項 546 
十八 当該治験に係る必要な事項 547 
２ 説明文書には、被験者となるべき者に権利を放棄させる旨又はそれを疑わせる記載及び治験依頼者、自ら治験を実施する者、実施548 
医療機関、治験責任医師等の責任を免除し、若しくは軽減させる旨又はそれを疑わせる記載をしてはならない。 549 
３ 説明文書には、できる限り平易な表現を用いなければならない。」 550 
 551 
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6.3. 実施時に必要な手続き 552 

カダバースタディーは、日本人の倫理観や死生観を損なわないための配慮を最大限に行った上で553 
実施されるべきものである。原則となる3要点を示す。 554 
 555 

① 解剖学教室と献体者が培ってきた信頼関係を壊さない 

② 利益を目的とせず、無報酬の「篤志献体」の精神を遵守する 

③ 幅広い臨床医学のニーズに合致するものでなくてはならない 

 556 
 557 
カダバースタディー実施時に遵守すべき項目として、『ガイドライン』等と『リコメンデーショ558 
ン』の要点を以下に示す。 559 
 560 

『ガイドライン』等のチェック項目 561 

『ガイドライン』等に従って、以下の適切な実施条件を遵守すること。 562 
 563 

① 献体の理念に基づき、無償の原則を堅持すること 

② 献体者とご遺族の理解と承諾（同意）を得られたご遺体を用いること注 1) 

③ 実施内容は、倫理審査委員会で審査の上、承認を得ること 

④ 学内に専門委員会を設置して、解剖学教室の負担軽減を図ること注 2) 

⑤ 指導監督者は解剖学教室の教授または准教授とし、献体受付、ご遺体の管理は解剖学教室に一元化
すること 

⑥ 実施代表者（責任者）は臨床系診療科の教授または准教授とすること 

⑦ 解剖実習室等の学内の専用施設で行うこと 

⑧ 感染等の可能性とその対策について、参加者に同意を得ること 

⑨ 参加者の氏名と所属を記録に残すこと 

⑩ 利益相反状態を含む実施内容の報告により透明性を担保すること 

 564 
  565 
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『リコメンデーション』のチェック項目 566 

企業が参画するカダバースタディーでは、特に献体制度の無償の善意を鑑みながら、適切な手順567 
を踏んで実施する必要がある。前記の『ガイドライン』等に加えて、『リコメンデーション』が568 
示す以下の要点を遵守すること。 569 
 570 

① 『倫理指針』の対象となる生命科学・医学系研究として実施すること 

② 献体者とご遺族には『ガイドライン』を遵守した適切な説明を行うとともに、『倫理指針』を遵守
した研究内容・成果、研究の公益性、利益相反状態、個人情報保護などの説明を含むオプトアウ
トの機会を保障すること 

③ 『倫理指針』を遵守し、倫理審査、利益相反管理、個人情報保護等の対策をとること 

 571 
 572 
注1）通常の正常解剖（解剖実習）の承諾に加えて、臨床医学の教育研究目的の遺体使用について、生前の献体者とご遺族の理解と573 
承諾（同意）を得られていることが必須。 574 
注2）カダバースタディーを計画する大学は、解剖学教室の負担を軽減するため、技術職員の雇用や専任教員の配置など、必要な学575 
内体制の整備を適切に行う必要がある。また、企業との共同研究や受託・委託研究を進める際には、研究費の一部を解剖学教室が提576 
供する施設や機器の維持管理費、職員の人件費、遺体管理費用などに充てる取り決めを予め設けることが重要である。カダバースタ577 
ディを行う企業も、臨床系教室への研究委託に加えて、解剖学教室で発生するこれらの費用を理解し、適切な費用負担を行うことが578 
求められる。 579 
 580 
 581 

6.4. 研究計画の策定 582 

カダバースタディーの研究計画の策定では、臨床試験や動物実験とは異なるさまざまな条件や制583 
約によって限界が生じることも念頭におかなければならない。具体的には、ご遺体の状況は生前584 
の疾患や死因によりさまざまであり、ご遺体の数も限られることから、対象となる病変があると585 
は限らず、また均一な条件で実験回数を制限なく行うことも難しいこと等が挙げられる。 586 
 587 
このため、研究計画書には、研究対象となるご遺体の性別（男性のみ、女性のみ、男女それぞれ588 
１体を含む３体など）、体格や疾患、身体特徴（標準的な体格、対象臓器の手術歴がない、肺炎589 
がないなど）、その他の条件（腹腔鏡実施の支障となる腹壁の損傷がない、血管造影の支障とな590 
る他のCSTでの使用がないなど）をあらかじめ定める必要がある。特に対象となる病変の模擬病591 
変を用いる場合には、研究内容の臨床的な妥当性を検討した上で、模擬病変を置く標的臓器の欠592 
損や手術歴のないご遺体を使用する必要がある。 593 
 594 
カダバースタディーの実施場所は、「死体解剖保存法」第9条の趣旨に則り、死者に対しての礼595 
意を表せる「特に設けた解剖室」等の場所を倫理審査委員会の審査で事前に承認される必要があ596 
る。また、承認された場所からご遺体またはその一部を持ち出すことができないことにも留意す597 
る。 598 
 599 
大学と企業の共同研究、委託・受託研究等でカダバースタディーを実施する場合には、大学側は600 



 

22 

事前に秘密保持契約を締結して企業の知的財産権を保護するとともに、研究資金の出所や利益相601 
反、研究結果の帰属や公表についても契約を締結する。研究計画の策定に汎用の書式を使用した602 
場合には、「研究対象者」の項には献体者に関して記載し、「症例」は研究に使用可能なご遺体603 
と読み替えて記載する。以下に研究計画策定の要点を示す。 604 
 605 
 606 

① 実施代表者注1)は医科・歯科大学、医学部・歯学部の教授または准教授とすること 

② 研究実施体制（研究責任者注2)、研究分担者、研究協力者等）を明示し、研究資金の出所（企業との契約があ
れば明示する）および利益相反を明らかにすること 

③ ご遺体を使用した研究を行う背景と目的、研究で用いる医療機器の概要を明らかにすること 

④ 研究方法では、研究デザインと目標症例数（使用するご遺体の数）、評価項目とその根拠などを明示す
ること 

⑤ 実施する研究内容（使用する機器、測定項目および方法）を明記し、ご遺体の使用方法の詳細（性別、使用
する臓器・部位、固定法など）を明示すること 

⑥ 研究期間（カダバスタディー後の解析を含む）、ご遺体の使用期間、実施場所を明らかにすること 

⑦ 研究対象者は献体者となる。実施施設（大学）における献体登録制度と臨床医学の教育研究目的で
の説明承諾の取り決めを明らかにし、研究参加による利益と不利益を明記すること（通常どちらも生
じない）。 

⑧ 症例はカダバースタディーに使用するご遺体となる。適格性と中止の基準（ご遺体の条件）を定め、
収集するデータとその測定方法を明らかにし、使用する試料があればその取り扱いを明らかにす
ること 

⑨ カダバースタディー実施時の人権（献体者の尊厳）に対する配慮や献体者の個人情報等の管理を含む
研究の実施における留意事項（学内の取り決め等）を明示すること 

⑩ カダバースタディーを安全に施行するための研究参加者の留意事項（学内の取り決め等）を明示し、
医師・歯科医師ではない研究参加者に対する倫理講習や安全講習、解剖に関する教育講座等の事
前学習の方法を定めること 

⑪ カダバースタディー終了後のご遺体の利用や保管方法、納棺や火葬、慰霊祭への参加などの留意
事項（学内の取り決め等）を明示すること 

⑫ 研究に関する情報公開や文章の開示方法を定めること（オプトアウト）。なお、あらかじめ締結した
秘密保持契約がある場合、開示内容は契約に基づき知的財産を保護すること 

⑬ 研究結果の公表方法、並びに研究により得られた結果の二次使用に関するルール（知的財産の帰属や
別途契約の必要性）等をあらかじめ定めること 

 607 
 608 
注1）ここでいう「実施代表者」は、『ガイドライン』における「実施代表者」と、『倫理指針』における「研究責任者」を兼ねる609 
ことを想定している。 610 
注2）「研究責任者」と「実施代表者」が同一でない場合については、「6.1. カダバースタディーの実施体制」を参照されたい。 611 
 612 
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6.5. 大学と企業の共同研究、委託・受託研究の流れ 613 

医療機器の研究開発におけるカダバースタディーで、大学と企業が産学連携で共同研究、委託・614 
受託研究等を行う場合は、以下で示す項目（研究進行順に示す）を漏れなく実施する必要がある。615 
大学側は『倫理指針』で規定された「研究者等の基本的責務」と「研究機関の長の責務等」注1)を616 
遵守し、適切に実施する必要があるとともに、ご遺体に対する責を負う必要がある。以下、大学617 
側が行うべきことを示す。 618 
 619 
＜カダバースタディー実施前＞ 620 
① 実施大学の診療科の教授または准教授から実施代表者を選出する 

法人や企業の担当者は実施代表者になることができない。また、実施代表者は『ガイドライン』
における実施代表者と、『倫理指針』における研究責任者を兼ねることを想定している。 

② 共同研究、委託・受託研究等の契約の締結にあたり、必要な場合には 
秘密保持契約を締結する 

③ カダバースタディー実施内容の検討を行う 
実施代表者、大学のカダバースタディー支援部門、企業の担当者等で検討する。 

④ 実施大学のルールに従って研究経費を決定する 
診療科への委任経理金や寄付金、NPO法人等への経費の支払いについては、 
透明性を保ち、説明責任を果たすことができるかどうかについて、十分に考慮する。 

⑤ 実施代表者（研究責任者）は企業と協力して実施計画書を作成する 

『倫理指針』では「研究責任者」が行う業務とされる。「研究責任者」と「実施代表者」が同一
でない場合については、「6.1. カダバースタディーの実施体制」を参照されたい。 

⑥ 実施大学のルールに従って大学内の専門委員会で実施内容の事前審査を経て、 
大学内の審査機関で倫理審査と利益相反の審査を行う 

⑦ 承認後、学内のルールに従って「臨床医学研究に関する情報公開」を行う 
秘密保持契約によって実施内容の秘匿が必要な場合は、実施大学側でその配慮を行う。 

⑧ 実施計画に沿って機器等の搬入や物品の準備を行う 

⑨ 実施大学は倫理講習や安全講習、解剖に関する教育講座等をあらかじめ用意し、 
企業の参加者に対して教育の機会を講じる 

⑩ 実施代表者は企業が適切な成果発表をできるように指導を行う必要がある 

＜カダバースタディー実施後＞ 621 

⑪ 日本外科学会CST推進委員会や大学内の倫理審査委員会等の書式に従って実施内容を報告する 
日本外科学会CST推進委員会から疑義照会等があれば、適切に対応する注1)。 

 622 
 623 
注1）不適切なカダバースタディーの実施に対しては、実施代表者（研究責任者）、指導監督者に加えて、『倫理指針』上、研究機624 
関の長も責任を負うことになる。以下、『倫理指針』から「研究機関の長の責務等」を抜粋する。 625 
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「第５ 研究機関の長の責務等」 626 
１ 研究に対する総括的な監督 627 
⑴ 研究機関の長は、実施を許可した研究が適正に実施されるよう、必要な監督を行うことについての責任を負うものとする。 628 
⑵ 研究機関の長は、当該研究がこの指針及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを必要に応じて確認するとともに、研究629 
の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなければならない。 630 
⑶ 研究機関の長は、研究の実施に携わる関係者に、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して研究を実施することを周知徹底しな631 
ければならない。 632 
⑷ 研究機関の長は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。 633 
 634 
２ 研究の実施のための体制・規程の整備等 635 
⑴ 研究機関の長は、研究を適正に実施するために必要な体制・規程（試料・情報の取扱いに関する事項を含む。）を整備しなければ636 
ならない。 637 
⑵ 研究機関の長は、当該研究機関において実施される研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた場合、これに対する補償その他638 
の必要な措置が適切に講じられることを確保しなければならない。 639 
⑶ 研究機関の長は、当該研究機関において実施される研究の内容に応じて、研究の実施に関する情報を研究対象者等に通知し、又は640 
研究対象者等が容易に知り得る状態に置かれることを確保しなければならない。 641 
⑷ 研究機関の長は、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた642 
上で、研究結果等、研究に関する情報が適切に公表されることを確保しなければならない。 643 
⑸ 研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、必要に応じ、自ら点検及び評価を行い、そ644 
の結果に基づき適切な対応をとらなければならない。 645 
⑹ 研究機関の長は、倫理審査委員会が行う調査に協力しなければならない。 646 
⑺ 研究機関の長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を当該研究機関の研究者等が受け647 
ることを確保するための措置を講じなければならない。また、自らもこれらの教育・研修を受けなければならない。 648 
⑻ 研究機関の長は、当該研究機関において定められた規程により、この指針に定める権限又は事務を当該研究機関内の適当な者に委649 
任することができる。 650 
  651 
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カダバースタディー実施時のフロー例 652 

以下に、カダバースタディーを実施する際の流れの一例を示すので参考にされたい。 653 
 654 

 655 
 656 

※北海道大学病院「先端医療技術教育研究開発センター」の資料を基に改変 657 
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6.6. 写真・動画の取り扱い 658 

現在、国内のテレビ放送や新聞報道等では死体の写真や映像を公表しない配慮が行われている。659 
死への恐れや悲しみ、死体に対する忌諱（きき：恐れはばかって避けること）は誰でも持ちうる660 
感情であることから、この配慮は故人の尊厳を傷つけないためであり、また一般の方が不快な思661 
いをすることを避けるためでもある。カダバースタディーにおいても同様の配慮が必要であり、662 
不適切な写真や動画の公表や流出はカダバースタディーを実施した大学と企業等がマスコミ等か663 
ら批判を受けるだけでなく、これまで培ってきた献体制度そのものを毀損する可能性があること664 
を踏まえ、写真や動画の取り扱いは極めて慎重に行われるべきものである。 665 
 666 
写真・動画撮影時には、手術室と同様のクリーンな環境で実施していることを示すため、雑然と667 
した様子や研究に必要のないご遺体の部位の写り込みなどを避ける必要がある。また、真摯に研668 
究を実施することを示すため、写真・動画公表時には研究者の腕組みやガウン等の着衣が乱れた669 
写真は用いないなど、細かな配慮を行うことが必要である。 670 
 671 
以下、『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』672 
（平成25年（2013年）、日本解剖学会・日本病理学会・日本法医学会）および、『リコメンデー673 
ション』の中で写真・動画撮影について記された箇所を抜粋するので、参考にされたい。 674 
 675 
 676 

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 677 

画像の取り扱いに関して触れている「序文」の抜粋と「提言」を示す。 678 
※注1）と注2）は、本ガイダンスにおいて付記した注釈 679 
 680 
■ 序文から抜粋 681 
〜前文省略〜 682 
もとより遺体には尊厳があり、その使用にあたって、「死因解明」、「医学教育」、「医学研究」683 
という公共の利益となる明確な目的をもつこと、および遺体の取扱に当たっては礼意を失わない684 
ように注意しなければならないことが規定されている(死体解剖保存法第一条および第二十条)。 685 
しかしながら、近年、カメラ機能付き多機能情報端末、ブログ、ツイッター注1)、SNSの普及など686 
個人によるネット向け情報発信の日常化を背景に、学習者によって、人体および人体標本か真゙摯687 
な教育・研究以外の目的で撮影され、画像がインターネット上に流布される事例が散見されてい688 
る。このような事例は、人体および人体標本に対する礼意を欠き、死体解剖保存法の精神から逸689 
脱するものと強く批判されるべきものである。このような事態を放置しておくことは、医学・歯690 
学の教育と研究における人体および人体標本の使用に対する社会の理解や協力を失い、医学・歯691 
学の教育と研究に大きな支障を来すような事態を引き起こしかねない。さらに、人体および人体692 
標本の提供者の個人情報の遺漏が伴うような事態となれば、その影響は計り知れないものと危惧693 
する。 694 
〜以下省略〜 695 
 696 
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■ 提言の全文 697 
1. 大学側は、学習者に対して、人体および人体標本に接する前に、遺体やその一部である標本、698 

手術による摘出標本等に対する礼意や倫理に関する教育、学習上知り得た個人情報などの秘699 
密を守る義務（守秘義務）に関する教育、さらにネットリテラシー教育を行うこと。 700 

 701 
2. 大学等は、講義室・実習室において、学習者による人体および人体標本の撮影・録画・録音702 

ならびにそのインターネット掲載の禁止を徹底させること注 2)。ヒト以外の動物や動物標本を703 
用いる場合も、人体標本と混同されることを避けるという観点に加え、生命体への畏敬の念704 
を育む意味でも撮影を禁止する。また、実物だけでなくスライドで供覧される標本写真等に705 
ついても撮影ならびにインターネット掲載を禁ずること。 706 

 707 
3. 大学等は、人体や人体標本提供者の個人情報の管理を徹底し、学生に提供する情報は教育上708 

必要と認められる最小限なものに限定すること。 709 
 710 
 711 
注1）令和５年（2023年）7月からサービス名が「X」に変更。 712 
注2）医療機器の研究開発におけるカダバースタディーでは研究計画に従って、撮影が行われる場合がある。その場合には指導監督713 
者と実施代表者の許可のもと、撮影を行う必要がある。 714 
 715 
 716 

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） 717 

画像（写真や動画）の取り扱いに関するQ&A部分を抜粋する。 718 
※注3）と注4）は、本ガイダンスにおいて付記した注釈 719 
 720 
Q．CST 実施時の写真や動画撮影は可能か？注 3） 721 

A 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。大学の指導監督者と当該研究722 
の実施代表者ならびに研究責任者の許可を得て、実施代表者の監督のもとで、学会発723 
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724 
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725 
した適切な取り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726 
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727 
め行うべきではない。 728 

 729 
Q．学術目的の画像利用、教育教材の作成上の注意点は？ 730 

A 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731 
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732 
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733 
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734 
載し、同意を得ることが望ましい。 735 

 736 
 737 
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Q．CST の映像を外部に中継する際の注意点は？注 4） 738 
A 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、739 

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。ま740 
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。 741 

 742 
 743 
注3）医療機器の研究開発におけるカダバースタディーにおいても同様の考え方となる。 744 
注4）ご遺体を使用した遠隔医療の研究開発においても同様の配慮が必要である。 745 
 746 
 747 

6.7. 成果発表の留意点 748 

成果発表の際の不適切なご遺体写真・動画公表は、カダバースタディーに参加する企業や大学が749 
倫理的・法的責任を問われ、説明謝罪会見や訴訟対応などの措置をとらなければならないケース750 
も生じうる。このため、カダバースタディー実施前には、共同研究を行う大学側の成果発表に関751 
するルールを確認し、十分に協議した上で下記の事項に留意して成果発表を行う必要がある。ま752 
た、写真・動画公表の適切な方法については、別途コンサルティング契約を締結し、アドバイス753 
を得る仕組みを構築している大学もある。企業のリスク回避のためには、こうした取り組みも重754 
要となる。 755 
 756 

 撮影した写真・動画類は、その帰属についてあらかじめ確認すること 

 研究終了後の写真・動画の二次使用に関しては、大学の指導監督者と当該研究実施代表者、 
研究責任者の許可が必要である 

 研究倫理審査へ提出する研究計画には、学会等での成果発表時や審査機関への資料提出時の 
写真・動画利用に関する内容も盛り込み、事前に学内審査・承認を受けること 

 多くの大学では学内の専門委員会や解剖学教室に写真・動画利用の許可を得る必要があるため、 
そのルールに従うこと 

 757 
 758 
  759 
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7. 医療機器の研究開発におけるカダバースタディーの利用法と限界 760 

 761 

7.1. バイオデザインにおけるカダバースタディー 762 

2001 年に米国スタンフォード大学のポール・ヨック博士らによって開始された医療機器開発の763 
ための実践的な人材育成プログラム「バイオデザイン」によると、医療機器開発における試験プ764 
ロセスは「非前臨床試験」「前臨床試験」「臨床試験」の 3 ステージに分けられる。カダバースタ765 
ディーは、「非前臨床試験」における解剖学モデルによるシミュレーション試験のほか、必要に766 
応じて「前臨床試験」においても有効に活用できる。 767 
 768 
【バイオデザインにおける一連の試験項目】 769 

 770 
出典：『BIODESIGN』第1版（日本語版、薬事日報社）のp.433掲載の図表を基に改変 771 

 772 
以下、臓器別、医療機器タイプ別、ステージ別に「利用法」「限界」「ご遺体使用時の留意事項」773 
等をまとめたので参考にされたい。また、医療機器の承認目的で行う前臨床試験としてのカダバ774 
ースタディーについては「8.  医療機器の審査と承認」の章で詳細を記載した。 775 
 776 

7.2. 臓器別の利用法と限界 777 

カダバースタディーでは、ご遺体によって保存状態や生前の疾患による臓器の欠損などの状態が778 
異なり、臓器の状態はさまざまである。特に、脳や膵臓などの自己融解しやすい臓器では保存状779 
態がご遺体によって顕著に異なる。また、生体反応が確認できないなどのご遺体の共通の限界を780 
理解した上で利用を進める必要がある。また、献体数や献体者の年齢などが制限されるため、特781 
定の疾患をあらかじめ有したご遺体を選択することは困難である。 782 
 783 
そこで、研究開発を行う医療機器が標的とする臓器に対して人工的に模擬病変を作成して検討を784 
行うことがあるが、この場合、模擬病変の妥当性や再現性について事前に検討し、模擬病変を置785 
く標的臓器の欠損や手術歴がないご遺体を使用する必要がある。 786 
 787 
以下、臓器別にカダバースタディーの「医療機器開発の具体例」「利用法」「限界」「ご遺体使用788 
時の留意事項」をまとめるので参考にされたい。 789 
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■ 神経系・感覚器（脳・頭頚部・脊髄） 790 

医療機器開発の 
具体例 

手術顕微鏡／手術内視鏡等の手術機器／ナビゲーション手術に用いる診断機器／ 
脳幹刺激装置／神経モニター装置／人工内耳／眼内レンズ等の治療機器／人工喉頭／手
術支援ロボット 

利用法 
・複雑な器官・臓器であるため、手術機器の安全使用についての検証に有効 
・埋め込みデバイスの人体での臨床上の有効性・安全性の検証も可能 

限界 
生体反応が確認できないため、神経活動を確認する診断機器や刺激装置の有効性の検証
は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・脳は死後に自己融解するため、研究に適した状態で保つには固定法の工夫が必要 
・ご遺体の固定法が脳を用いた研究に適しているかどうか、共同研究を行う大学側に確
認すること 

・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第九条）と定められているため、遺体の一部を持ち出すことはできない 

 791 

■ 循環器（心臓・血管） 792 

医療機器開発の 
具体例 

エコー装置（体表、血管内、経食道）／血管内診断・治療機器（IVR: Interventional 
Radiology）等の診断治療機器／人工弁／人工血管／血管内ステントなどの血管内・心
臓内埋め込みデバイス／人工心臓／ペースメーカー／埋め込み型除細動器などの埋め込
み型治療装置／手術支援ロボット 

利用法 
・生体では確認できない埋め込み型デバイスの臨床上の有効性・安全性検証に有効 
・模擬血液をご遺体に流すことにより、IVR 製品の評価は一定程度の検証が可能 

限界 心拍、血流がないため、機器の機能評価におけるカダバースタディーの役割は限定的 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・目的の臓器の病歴・手術歴がないことをあらかじめ確認すること 

・治療実験の実施には模擬病変を人工的に作成することも考慮する 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第九条）と定められているため、遺体の一部を持ち出すことはできない 

 793 
  794 
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■ 呼吸器 795 

医療機器開発の 
具体例 

胸腔鏡／気管支鏡などの診断治療機器／自動吻合器／気管内ステント等の手術機器・治
療機器／エクモ（ECMO）／持続陽圧呼吸器（CPAP）等の呼吸補助装置／手術支援ロ
ボット 

利用法 診断・治療機器の安全性や操作性の評価に有用 

限界 生体の呼吸機能を補助する機器の性能評価は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・死因が肺炎の場合が多いため、あらかじめ CT などでご遺体の肺の状況を確認の上、
研究に適するかどうかの判断が必要 

・治療実験の実施には模擬病変を人工的に作成することも考慮する 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第九条）と定められているため、遺体の一部を持ち出すことはできない 

 796 

■ 消化器（管腔臓器：食道、胃、小腸、大腸） 797 

医療機器開発の 
具体例 

診  断：エコー検査（体表、消化管） 
診断治療：消化器内視鏡／腹腔鏡 
治  療：ポリープや早期がんに対する粘膜切除等の内視鏡治療機器／自動吻合器／ 

手術支援ロボット 

利用法 診断、治療機器の安全性や操作性の評価に有用 

限界 消化管の生理機能を補助する機器の性能評価は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・目的の臓器の手術歴がないことを確認する 
・腸管の状態に個体差があり、あらかじめ状態の良いご遺体を見極めるのは難しい 
・治療実験の実施には模擬病変を人工的に作成することも考慮する 
・管腔内の前処置がなされていないため、研究の実施前に洗浄が必要な場合がある 
・エコー装置で血管を確認する際には液体の点滴により血管を拡張させるとよい 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第９条）と定められているため、ご遺体の一部を持ち出すことはできない 

 798 
  799 
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■ 消化器（実質臓器：肝臓、胆嚢、膵臓） 800 

医療機器開発の 
具体例 

診断治療：エコー検査（体表、消化管）／細径胆道鏡／腹腔鏡 

治  療：エコー下穿刺装置／ラジオ波・マイクロ波治療／カテーテル治療／ 
     肝切除用エネルギーデバイス／移植用臓器還流装置／手術支援ロボット 

利用法 診断、治療機器の安全性や操作性の評価に有用 

限界 
臓器の生理機能を補助する機器（インシュリン注射装置）の性能評価や肝の生理機能に
よる検査（ICG）は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・目的の臓器の手術歴がないことをあらかじめ確認すること 
・膵臓は自己融解しやすいため、あらかじめ状態の良いご遺体を見極めるのが難しい 
・治療実験の研究実施には模擬病変を人工的に作成することも考慮する 
・エコー装置で血管を確認する際には液体の点滴により血管を拡張させるとよい 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第９条）と定められているため、ご遺体の一部を持ち出すことはできない 

 801 

■ 運動器（骨、軟骨、筋肉、関節） 802 

医療機器開発の 
具体例 

診断：関節鏡 

治療：プレート／脊椎用のインプラント／人工関節等のインプラント／ 
ナビゲーション手術／手術支援ロボット 

利用法 
・診断機器の性能評価やインプラントの人体への安全性や臨床上の有効性・安全性の評
価に有用 

・被ばく線量を気にすることなく、X 線透視装置を使った研究開発が可能 

限界 インプラントの耐久性は検討できない 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・バイオメカニクスの研究の場合、新鮮凍結遺体の使用が望ましい 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第九条）と定められているため、遺体の一部を持ち出すことはできない 

 803 

■ 泌尿器 804 

医療機器開発の 
具体例 

診断：内視鏡 
治療：手術デバイス／ステント／手術支援ロボット 

利用法 主に腫瘍の診断や治療機器の性能評価に有用 

限界 生理機能に関する検討は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・目的の臓器の手術歴がないことをあらかじめ確認すること 
・腫瘍診断に用いる場合は模擬病変を設定しなければならない 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第９条）と定められているため、ご遺体の一部を持ち出すことはできない 

  805 
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■ 女性生殖器 806 

医療機器開発の 
具体例 

診断：内視鏡 
治療：腹腔鏡／手術支援ロボット／ナビゲーション手術 

利用法 主に腫瘍の診断や治療機器の性能評価に有用 

限界 妊孕性温存治療や子宮移植などに関する医療機器の有用性の検討は困難 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・腟の状態は遺体ごとに生体と異なる部分も多いため、事前の確認（診察）が必要 
・腫瘍診断に用いる場合は模擬病変を設定しなければならない 
・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第９条）と定められているため、ご遺体の一部を持ち出すことはできない 

 807 

■ 歯科 808 

医療機器開発の 
具体例 

診断：関節鏡／ナビゲーション手術 
治療：プレート／歯科領域のインプラント 

利用法 
診断機器の性能評価やインプラントの人体への安全性や臨床上の有効性・安全性の評価
に有用 

限界 インプラントの耐久性は検討できない 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・「死体解剖保存法」に「死体の解剖は、特に設けた解剖室においてしなければならな
い」（第９条）と定められているため、ご遺体の一部を持ち出すことはできない 

 809 
  810 
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7.3. 医療機器タイプ別の利用法と限界 811 

医療機器には、疾患の診断に用いる内視鏡やエコー装置などの「診断機器」と、同じく内視鏡や812 
エネルギーデバイスなどの「手術機器」、さらに、体内に留置するペースメーカーや人工関節な813 
どの「治療機器（インプラント）」がある。以下、機器別にカダバースタディーの「利用法」814 
「限界」「ご遺体使用時の留意事項」をまとめるので、参考にされたい。 815 
 816 

■ 診断機器 817 

利用法 

・人体での臨床上の有効性・安全性について、早期の研究ステージで確認することが 
可能 

・一定の仕様が確定した後に、薬事承認に必要となる、操作の安全性や従来機器に対す
る優位性の検証に有用 

・性能試験における優位性・有効性の証明では、限られたご遺体の数であっても、被験
者となる医師・歯科医師の参加人数を増やすことで有効性を明らかにすることが可能 

限界 神経、心臓、呼吸器などを対象とした患者の生理機能を診断する機器の検証は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 診断能の評価では適切な模擬病変を設定しなければならないケースもある 

 818 

■ 手術機器 819 

利用法 

・人体へ予想外の損傷等、安全性評価においてあらゆる研究ステージで有用 
・一定の仕様が確定した後に、薬事承認に必要となる、操作の安全性や従来機器に 
対する優位性の検証に有用 

・薬事承認後の First in human の実施前の機器の安全使用に向けたトライアルに利用す
ることが可能 

限界 優位性の証明に手術時間等の客観的なアウトカムを設定することが難しいため、 
術者の主観的な感想を数値化して優位性を示す方法をとるなどの工夫が必要である 

ご遺体使用時 
の留意事項 

・エネルギーデバイス（電気メス、超音波凝固切開装置）の使用では、 
固定液の影響により、使用時の機械の動作が生体と異なることに留意 

・研究の目的に応じて新鮮凍結遺体を使用する必要がある 

 820 

■ 治療機器（インプラント） 821 

利用法 

・動物実験では検証不可能な整形外科領域や歯科領域の研究開発において有用 
・人体への臨床上の有効性・安全性の検討においておおむね有用で、製品開発のステ
ージでの試作・改良から検証的試験まで幅広く実施可能 

・手術手技の実施の安全性を人体で検証できるため、安全性の評価に有用 

限界 ・長期使用時の耐久性の評価は不可能 
・神経、心臓、呼吸器などを対象とした生理機能を改善する治療機器の検証は不可能 

ご遺体使用時 
の留意事項 研究・目的に応じて新鮮凍結遺体を使用する必要がある 
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7.4. ステージ別の利用法と限界 822 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）では、医療機器開発において事業の進捗状況823 
等にかかる評価を適切な時点で行うための「振り返り地点」として、３つのステージゲートを設824 
定している（下図参照）。医療機器の研究開発におけるカダバースタディーは、開発のすべての825 
ステージ（下図中の1stステージ～4thステージ）で実施可能である。以下に各ステージごとのカ826 
ダバースタディーの「試験内容」「利用法」「限界」「注意点」をまとめるので参考にされたい。 827 
 828 
なお、薬事承認を目的としてカダバースタディーを実施する場合には、審査機関であるPMDAの829 
相談制度を利用して、実施の必要性や検討内容について相談することを推奨する。詳細は後出の830 
「8.  医療機器の審査と承認」を参照のこと。 831 
 832 

 833 
 834 
出典：国立研究開発法人日本医療研究開発機構「医療機器の研究開発マネジメントにおけるチェックポイント/ステージゲート」835 
（平成30年12月） 836 
 837 
  838 
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■ 1st～2nd ステージ：研究開発 839 

試験内容 非前臨床試験（シミュレーション試験・パイロット試験） 

利用法 

解剖学的妥当性の検討：患者は均一ではないため、医療機器は幅広い条件での有用性が
求められるが、その中で制限なく解剖学的に検討することが可能 
解剖学的臨床上の有効性・安全性の検討：必要な場合、動物実験を並行して行い、プロトタ
イプが人体に安全に適合するか、目的とする作用が得られるかを確認することが可能 

限界 
患者の生理機能を診断・治療する機器については操作性や安全性の検討は可能だが、医
療機器を使用した際の生体反応（出血、免疫反応など）に関する有効性についての検討
はできない 

注意点 
カダバースタディーを研究開発段階で利用する場合は、本ガイダンスの6.1.~6.4.に記載
した要件を遵守すること 

 840 

■ 3rd～4th ステージ：評価試験 841 

試験内容 薬事承認目的の非臨床試験（前臨床試験、評価試験） 

利用法 
薬事承認目的の有効性の検証：臨床試験の代替として、機器の安全性や従来機器に対す
る優位性を証明するのに有用 
※個々の製品評価に関するカダバースタディーの妥当性や実施した試験成績報告書が信頼性基準を
満たすかどうかについては、PMDA の相談制度などを積極的に利用することが望ましい。 

限界 
ご遺体の状況は生前の疾患や死因によりさまざまであるため、動物実験と異なり、均一
な条件で繰り返し実験することができない 

注意点 
薬事承認申請資料として、カダバースタディーを実施する場合は利用する際は本ガイダンスの
6.1.~6.4.に記載した要件の遵守に加え、次章で触れる「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び
安全性の確保等に関する法律施行規則」の信頼性基準を満たす必要がある 

 842 

■ 4th ステージ～市販後：安全対策・改良 843 

試験内容 薬事承認後の試験 

利用法 

製品販売前の適正使用確認：臨床試験の実施なく動物実験のみで薬事承認を得た場合
に、First in human実施前の安全使用のためのトライアルや、製品販売前の模擬手術で適
正な使用方法を定めるために利用可能 
製品販売後のトレーニング：適切な操作・使用法を習得するためのトレーニングに有用 
※いずれも対応学会と相談しながらの進行を推奨 

改良目的：海外製品を日本人向けに改良する際の試験に有用 

注意点 

市販後のトレーニングや学会等が定めた適正使用確認として、カダバースタディーを実
施する場合は、本ガイダンスの6.1.~6.4.に記載した要件を遵守すること。特に、関連学
会が策定する適正使用指針やトレーニング内容については、対応学会と相談しながら対
応することが望ましい 

  844 
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8. 医療機器の審査と承認 845 

 846 
国内の医療機器は人体へのリスク程度に応じてリスクが低い「一般医療機器」、「管理医療機器」847 
および最もリスクの高い「高度管理医療機器」の 3 タイプに分類される。一般医療機器は自己認848 
証による届出が可能であるが、認証基準のある管理医療機器および一部の高度管理医療域は第三849 
者認証機関により認証され、それ以外の、認証基準のない管理医療機器と高度管理医療機器につ850 
いては PMDA の審査を経て、最終的に厚生労働大臣による承認を受けなければならない。 851 
 852 
医療機器における治験とは、薬事承認のために行われる臨床試験を指す。このため治験では、薬853 
事申請予定の医療機器が患者の治療や診断の際に、どのような有効性や安全性を示すのかを承認854 
前に検証することを目的としている。薬事承認時に治験が必要かどうかについては、個々の医療855 
機器の特性、既存の医療機器との同等性、非臨床試験の試験成績等とともに実現可能性の程度に856 
より総合的に判断されている注１)。 857 
 858 
医療機器は製品の種類や生体リスクの程度等に応じて多種多様に存在しており、医薬品に比べて859 
生産・販売数量が絶対的に少ない傾向にある。一方で機器の特性として、上市後も頻回の改良が860 
求められることが多く、継続的な費用がかかる。このため、医療機器を開発する上では、開発時861 
と初回承認にかかる費用だけでなく、承認後の保険償還の有無や複数回の改良にかかる費用も想862 
定して臨む必要がある。さらに、医薬品の治験と比べ、プラセボを対象とした比較検証デザイン863 
においては、治療が行われず侵襲性の高い処置のみが実施されるプラセボ群（例：医療機器を埋864 
植せずに麻酔、切開のみを行うような群）を人道的な配慮から置きづらい場合もある。 865 
 866 
このような状況を鑑み、例えば、臨床評価の一部にカダバースタディーの結果を外挿することで、867 
単群試験の実施や、治験実施費用を削減し、医療機器の有効性や安全性の検証を行うことが可能868 
な場合もある。カダバースタディーの利用法については、「7.2. 臓器別の利用法と限界」「7.3. 医869 
療機器タイプ別の利用法と限界」を参考に検討することが望ましい。 870 
 871 
なお、薬事承認申請資料の一部としてカダバースタディーを利用する場合は、『ガイドライン』、872 
『倫理指針』等を遵守した試験の実施に加えて、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全873 
性の確保等に関する法律施行規則」の第 114 条の 22 にある「申請資料の信頼性の基準」を満た874 
す必要がある注２)。 875 
 876 
具体的なカダバースタディー実施妥当性の判断や、得られたデータによる試験成績報告書が信頼877 
性基準を満たすかどうかについては、PMDA の相談制度などを積極的に活用することが望ましい。 878 
 879 
 880 
 881 
注1）参考として、「医療機器に関する臨床試験データの必要な範囲等について」（平成20年8月4日付、薬食機発第0804001号、厚882 
生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知）の抜粋を以下に記す。 883 
1. 医療機器の臨床試験の試験成績に関する資料の必要な範囲等について 884 
(1) 医療機器の臨床的な有効性及び安全性が性能試験、動物試験等の非臨床試験成績又は既存の文献等のみによっては評価できな885 
い場合に臨床試験の実施が必要となり、臨床試験成績に関する資料の提出が求められるものであること。 886 
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(2) 臨床試験の試験成績に関する資料の要否については  個々の医療機器の特性、既存の医療機器との同等性、非臨床試験の試験成887 
績等により総合的に判断されることから   その判断には必要に応じ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の臨床評価相談又は申請888 
前相談を活用されたいこと 889 
   なお、その性能、構造等が既存の医療機器と明らかに異なる医療機器（新医療機器）に該当するものについては、原則として臨890 
床試験の試験成績に関する資料の提出が必要であること。 891 
(3) 別途、通知等において臨床試験の試験成績に関する資料の取扱いが明記されている場合にはそれを参照すること。 892 
(4) 臨床試験を実施する場合の症例数は、臨床試験の目的や主要評価項目等を踏まえ、当該医療機器の有効性、安全性の評価に適893 
切な症例数とすること。希少疾病用医療機器等、適応疾患の症例自体が少ない等の事情がある場合には、事情を勘案して妥当な治験894 
計画をたて、評価可能で実施可能な症例数を検討すること。 895 
   なお、比較対照をおく場合にあっては統計学的に症例数を設定する必要があることに留意すること。 896 
注2）「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則」第114条の22 897 
「申請資料の信頼性の基準」 898 
法第二十三条の二の五第三項後段（同条第十五項において準用する場合及び法第二十三条の二の六の二第五項の規定により読み替え899 
て適用される場合を含む。）に規定する資料は、医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成十七年厚生900 
労働省令第三十七号）、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成十七年厚生労働省令第三十六号）及び医療機器の製造901 
販売後の調査及び試験の実施に関する省令に定めるもののほか、次に掲げるところにより、収集され、かつ、作成されたものでなけ902 
ればならない。 903 
一 当該資料は、これを作成することを目的として行われた調査又は試験において得られた結果に基づき正確に作成されたものであ904 
ること。 905 
二 前号の調査又は試験において、申請に係る医療機器についてその申請に係る品質、有効性又は安全性を有することを疑わせる調906 
査結果、試験成績等が得られた場合には、当該調査結果、試験成績等についても検討及び評価が行われ、その結果が当該資料に記載907 
されていること。 908 
三 当該資料の根拠になった資料は、法第二十三条の二の五第一項又は第十五項の承認（法第二十三条の二の六の二第一項の規定に909 
より条件及び期限を付したものを除く。）を与える又は与えない旨の処分の日まで保存されていること。ただし、資料の性質上その910 
保存が著しく困難であると認められるものにあっては、この限りではない。 911 
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