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厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業） 

総合研究報告書 

５類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究 

－ドナー 評価・管理と術中管理体制の新たな体制構築に向けて－ 

研究代表者： 

嶋津 岳士 大阪大学大学院医学系研究科・救急医学・教授 

田﨑 修 長崎大学病院高度救命救急センター・教授 

 

研究要旨：日本において脳死下臓器提供が少ない要因の一つとして臓器提供に関わる 5類型施設
の体制整備が十分でないことが指摘されている。特に「脳死判定」以降のドナー評価・管理や摘出
手術術中管理、家族サポート体制については多くの課題があり、体制整備が十分とは言えないとい
う背景があった。本研究の目的は、関係学会や日本臓器移植ネットワーク等の協力を得て、全国の
様々な 5類型施設が自立してドナー評価・管理、摘出術術中管理、家族サポートを行うことができ
るように、臓器提供マニュアル・ガイドライン等の作成と体制構築を目指すことであった。また、
令和３年度より、厚生労働科学特別研究事業「コロナ禍における脳死下・心停止下臓器提供経験施
設の実態調査に基づく臓器提供施設の新たな体制構築に資する研究」班が当研究班に統合されるこ
とになった。本研究の目的は、コロナ禍においても安全な臓器提供の環境整備を目指すことであっ
た。 
ドナー評価・管理や摘出手術術中管理、家族サポート体制については、令和 2 年度までにマニュ
アル案を作成し、令和３年度はその検証に向けて、大阪大学の倫理委員会での承認を得た後に、全
国の５類型施設に向けてアンケート調査を行った。また、マニュアルに対して、関連学会の承認を
得た。さらに、検証機関による検証も実施した。そして、令和 4年 1月にパブリックコメントを募
集した後にマニュアルを確定し、成果物として全国の 5類型施設に送付した。 
「コロナ禍における脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく臓器提供施設の新た

な体制構築に資する研究」においては、COVID-19 流行下の臓器提供に関する職員意識調査につい
て、596名から回答を得た。一方、コロナ禍でのカルテレビューについては、新型コロナウイルス
感染症の蔓延に伴い、予定していた大阪大学内の倫理審査（一括倫理審査）への申請に時間を要し
令和 3年度末においてもその審査終了が見込めなくなったため、事業を令和 4 年度に繰り越して継
続した。令和 4年度においては、聖マリアンナ医科大学にて倫理審査をはじめとする研究を開始し
たが、COVID-19 第 7 波および 8 波の影響で再び研究が遅延した。現在もカルテレビューを継続中
である。 

研究分担者 

 市丸直嗣・住友病院腎センター・副セ

ンター長 

 横田裕行・日本体育大学救急医療学

科・教授 

 横堀將司・日本医科大学大学院医学研

究科・教授 

 江川裕人・東京女子医科大学医学部・

教授 

 織田順・大阪大学大学院医学系研究科

救急医学・教授 

 小倉裕司・大阪大学大学院医学系研究

科救急医学・准教授 

 射場治郎・大阪大学医学部附属病院高

度救命救急センター・助教 

 加藤和人・大阪大学大学院医学系研究

科医学倫理／生命倫理・教授 

 斎藤大蔵・防衛医科大学校外傷研究部

門・教授 

 藤野裕士・大阪大学大学院医学系研究

科麻酔集中治療医学・教授 

 森松博史・岡山大学大学院医歯薬学総

合研究科・麻酔・蘇生学分野・教授 

 中村元・大阪大学大学院医学系研究科

脳神経外科・講師 

 中森靖・関西医科大学総合医療センタ

ー救急医学科・教授 
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 吉矢和久・関西医科大学総合医療セン

ター救急医学科・病院教授 

 西田修・藤田医科大学医学部麻酔・侵

襲制御医学・教授 

 別所一彦・大阪大学大学院医学系研究

科小児科・准教授 

・ 松本博志・大阪大学大学院医学系研究科

法医学・教授  

・ 小野 元・聖マリアンナ医科大学医学部

脳神経外科学・准教授 
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Ａ．研究目的   
日本において脳死下臓器提供が少ない要

因の一つとして臓器提供に関わる 5 類型施
設の体制整備が十分でないことが指摘され
ている。特に「脳死判定」以降のドナー評価・
管理や摘出手術術中管理、家族サポート体
制については多くの課題があり、体制整備
が十分とは言えないという背景があった。
本研究の目的は、関係学会や日本臓器移植
ネットワーク等の協力を得て、全国の様々
な 5類型施設が自立してドナー評価・管理、
摘出術術中管理、家族サポートを行うこと
ができるように、臓器提供マニュアル・ガイ
ドライン等の作成と体制構築を目指すこと
であった。また、令和３年度より、厚生労働
科学特別研究事業「コロナ禍における脳死
下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査
に基づく臓器提供施設の新たな体制構築に
資する研究」班が当研究班に統合されるこ
とになった。本研究の目的は、コロナ禍にお
いても安全な臓器提供の環境整備を目指す
ことであった。 
 
B．研究方法 

令和元年度は、①ドナー評価・管理、②臓
器摘出手術の術中管理、③重症救急患者家
族のサポート、についてそれぞれ分担班を
作り、それぞれの過程におけるマニュアル、
手順書の作成を行うこととした。日本移植
学会、日本集中治療医学会、日本救急医学会、
日本臓器移植ネットワークの協力を得て、
メディカルコンサルタント（MC）制度の現
状、課題を抽出するために、登録されている
MC医師169名に対するアンケート調査と、
5 類型施設におけるドナー評価・管理の現
状・問題点を抽出するために全国の 5 類型
施設に対するアンケート調査を行った。ま
た、日本麻酔科学会の協力のもと術中管理
マニュアル、手順書の素案を作成した。さら
に、家族サポート体制についても初年度の
時点で実現可能な支援案を作成した。 
 令和２年度は前年度に続き、各関連学会
との調整を行い、①ドナー評価・管理マニュ
アル作成班（日本移植学会、日本集中治療医
学会、日本救急医学会）、②摘出手術術中マ
ニュアル作成班（日本麻酔科学会）、③重症
救急患者家族サポート体制班（5 類型施設、
日本組織移植学会、JOT）、④マニュアル検
証班（5 類型施設、日本組織移植学会、医の
倫理や法医学の専門家）、の 4 分担班を編成

し担当する検討を実施した。①から③班に
ついては、前年度に行った 5 類型施設なら
びに全国の MC 医師へのアンケート調査の
結果や内外の文献資料等を参考として、担
当する項目についてのマニュアル（案）等を
作成した。①、②班が担当するマニュアル等
については、担当学会の委員会および理事
会での承認を得て完成版（第 1 版）とした。
③については、家族サポートの特殊性を考
慮して、「マニュアル」とはせずに、「重症患
者の家族サポートに関する考え方」として
とりまとめた。④班は完成したマニュアル
（案）等についての検証を行うとともに倫
理委員会での審査に向けての準備を開始し
た。また、新型コロナ感染症の拡大が、研究
班での活動だけでなく、臓器移植の実施に
大きな影響を与えていたことから、江川班
において、「COVID-19 より回復後の臓器提
供に関するマニュアルと手順書」の作成に
取り組んだ。 
令和３年度は、令和２年度に作成したマ
ニュアルの検証に向けて、大阪大学の倫理
委員会での承認を得た後に、全国の5類型
施設に向けてアンケート調査を行った（別
添資料1）。また、マニュアルに対して、
日本救急医学会、日本集中治療医学会、日
本麻酔科学会、日本移植学会、日本脳神経
外科学会、日本組織移植学会での承認を申
請した。さらに、臓器提供に造詣の深い検
証機関（大阪大学医学部附属病院、長崎大
学病院、関西医科大学総合医療センター、
大阪急性期・総合医療センター、聖隷浜松
病院、日本医科大学付属病院）による検証
も依頼した。そして、令和４年１月にはパ
ブリックコメントを募集した。多方面より
得られた意見を基に、3回の班会議で修正
を重ね、令和４年３月に「臓器提供を見据
えた患者評価・管理と術中管理のためのマ
ニュアル（付）COVID-19後の臓器提供につ
いて/重症患者の家族サポートに関する考
え方」を発行した（別添資料2）。 
また、令和３年度より、厚生労働科学特

別研究事業「コロナ禍における脳死下・心
停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づ
く臓器提供施設の新たな体制構築に資する
研究」班が当研究班に統合されることにな
った。本研究班での研究計画は2点であっ
た。第1は、集中治療室で診療を行う医
師、看護師、院内コーデイネーターに対す
るWebアンケートによる意識調査を行うこ
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と、そして第2は、COVID-19流行前後の死
亡症例のカルテレビューを行うことであ
る。 
（倫理面への配慮） 

全国 5 類型施設に向けてのアンケート調
査については、大阪大学医学部附属病院の
倫理委員会の承認を得た上で行った（承認
番号：21154）。また、死亡症例のカルテレ
ビューについては聖マリアンナ医科大学の
倫理委員会で承認を得た(承認番号：5815)。 
 
C．研究結果 
ＭＣ制度の現状と問題点  

令和元年度に登録されていた MC 医師
169 名に対するアンケート調査を行い、100
名から回答を得た。MC 制度の継続を望む
声もあったが、これまで積み上げてきたノ
ウハウを適切に伝達することができれば 5
類型施設主体のドナー管理への移行は可能
であるという考えも多かった。このアンケ
ートにより現行の MC 制度の問題点、課題
が具体的に抽出された。また、拡大基準（マ
ージナル）ドナーや移植臓器の傷害・機能低
下についての懸念が特に多く、MC の早期
介入がない欠点を補完する適切な手順の検
討が課題としてあがった（別添資料３）。  
5 類型施設におけるドナー評価・管理の現状
と 問題点  

令和元年度に、5 類型施設に対するアンケ
ート調査を行った。5 類型施設 907 施設の
うち 397 施設より回答を得た。このアンケ
ート結果より、いわゆる選択肢提示を実施
していない施設は 159 施設（41.2％）と多
いことが明らかとなった。また、ドナー評
価・管理には 304 施設（83.2％）が困難を
感じると回答し、特に人的支援、家族対応、
選択肢提示や集中治療管理に困難を感じる
施設が多かった（別添資料４）。 
「臓器提供を見据えた患者管理と評価」の
作成  

日本移植学会、日本救急医学会の「脳
死・臓器組織移植に関する委員会」、日本
集中治療医学会の「脳死移植ドナー管理検
討委員会」の協力のもと、米国集中治療医
学会のガイドライン、およびMC医師が使用
している「脳死下臓器提供におけるメディ
カルコンサルタントマニュアル」等を参考
に「臓器提供を見据えた患者管理と評
価」、および「患者管理に関するQ and 
A」を作成した（別添資料2の第1章および

第2章）。 
摘出手術術中管理マニュアル作成  
日本麻酔科学会の臓器摘出手術術中管理

マニュアル作成ワーキンググループの協力
のもと、術中管理に関するエビデンスの収
集とアメリカピッツバーグ大学やオースト
ラリアモナッシュ大学、アルフレッド病院
などとの情報交換を行い、「臓器摘出手術
中の呼吸循環管理」を作成した（別添資料
2の第3章）。 
COVID-19より回復後の臓器提供について  
新型コロナ感染症の拡大は、研究班での

活動だけでなく、臓器移植の実施に大きな
影響を与えた。このため、日本臓器移植学
会の江川裕人理事長を中心に、「COVID-19
後の臓器提供について」が作成された（別
添資料2の第4章）。 
重症患者の家族サポートに関する考え方  
これまでに学会や厚生労働省の研究班か

ら公表されている資料を参考に、研究代表
者および研究分担者の所属施設における家
族サポート体制の現状を把握するととも
に、現時点で実施可能な支援体制を資料と
してまとめた。当初は「ドナー家族のサポ
ート」という言葉を用いていたが、最初か
らドナー家族がいるわけではないこと、お
よび患者の家族は来院時より支援を必要と
していることから、支援の対象を重篤な意
識障害を呈する患者の家族とした。そし
て、タイトルを「重症患者の家族サポート
に関する考え方」とした（別添資料2の第5
章）。 
マニュアルの検証 
当初の予定では、各種のマニュアルや手

順書を用いての検証（5類型施設へのアン
ケートや実症例での利用）を経て改訂を繰
り返し、倫理委員会での承認を得て、より
多くの施設で検証することを目指した。し
かしながら、新型コロナ感染症の拡大のた
め、予定していた活動は十分に実施するこ
とができなかった。令和３年度に入り、倫
理委員会承認を経て、全国922の5類型施設
にアンケート調査を送付し、218施設から
回答を得た（回答率24％）（別添資料
１）。回答施設の約60％(n=133)は臓器提
供の経験のない施設であった。臓器提供を
行うことが負担だと思う施設は、「どちら
かというとそう思う」を含めると、76％(n
=165)であった。マニュアルが有用と思う
施設は、「どちらかというとそう思う」を
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加えると94％(n=204)となった。一方、本
マニュアルを使用して自施設のスタッフの
みで患者管理と評価が可能だと考える施設
は、第1章「臓器提供を見据えた患者管理
と評価」で69％(n=151)、第3章「臓器摘出
手術中の呼吸循環管理」で73％(n=160)と
やや低下した。また、マニュアルが有用で
あるという意見の一方で、経験不足や人員
不足を問題点として挙げる施設があった。 

関連学会へマニュアル案の確認と承認を
お願いしたところ、承認、もしくは軽微な
修正の上承認を頂いた。さらに臓器提供に
造詣の深い6施設にマニュアル案の検証を
お願いした。当初は、実際の症例が発生し
た時に合わせて使用可能であるかを検証す
る予定であったが、コロナの影響で臓器提
供症例が減少したため、実症例での検証は
困難となった。このため、これまでの臓器
提供の経験からマニュアル（案）を検証し
た。 

令和４年１月にパブリックコメントを募
集したところ、多くの意見を頂いた。令和
４年２月の班会議にて修正すべき点を確認
し、３月に最終版として確定した（別添資
料2）。 
COVID-19流行下の臓器提供に関する職員意
識調査 

事務局から Webアンケートの URL、および
QR コードを施設長もしくは院内コーデイネ
ーター長に配布し、596 名から回答を得た。
「今年の新型コロナウイルスの蔓延は、終
末期・臓器提供のプロセスのどこに負担を
生みましたか？」という質問には、「急性期
重症患者の受け入れ」が最多で 70％、次い
で「悲しむ家族を慰め支える時」、「院外の
コーデイネーターや摘出チームの来院」が
続いた（別添資料 5）。また、令和４年度に
おいては、コロナ禍を含めて心停止後臓器
提供事例を経験した医療機関の負担に関す
るアンケート調査を行い現在解析中である。 
コロナ禍でのカルテレビュー 

新型コロナウイルス感染症の蔓延に伴い、
予定していた大阪大学内の倫理審査（一括
倫理審査）への申請に時間を要し令和３年
度末においてもその審査終了が見込めなく
なったため、事業を令和４年度に繰り越し
て継続した。令和４年度は、実施責任者であ
る小野元の所属先である聖マリアンナ医科
大学にて倫理審査をはじめとする研究を開
始したが、新型コロナウイルス第 7 波およ

び第 8 波の影響で手続きが再び遅延した。
令和４年１１月に倫理委員会の承認がおり
(別添資料 6)、現在、長崎大学病院、佐世保
市総合医療センター、聖マリアンナ医科大
学でカルテレビューを行い解析を継続して
いる。 
 
D．考察 
日本における臓器提供数が欧米に比べ少

ない要因として、臓器提供に関する院内体
制整備が十分でないことが指摘されてい
る。その解決には日本の実情に即した実務
的なマニュアルが不可欠である。先行研究
によりオプション提示や法的脳死判定に関
わるマニュアルは改訂が重ねられ、体制整
備も進みつつある。しかし、脳死判定後の
ドナー評価・管理や術中管理、あるいはド
ナー家族のサポートに関するマニュアルは
まだ十分ではない。以上の背景より、本研
究では、全国の様々な5類型施設が自立し
てドナー評価・管理、摘出術術中管理、家
族サポートを行うことができるように、臓
器提供マニュアル等の作成を目指した。 
令和元年度のMC医師へのアンケート調

査では、MC制度の継続を望む声もあった
が、これまで積み上げてきたノウハウを適
切に伝達することができれば5類型施設主
体のドナー管理への移行は可能であるとい
う考えも多かった。今後、臓器提供が増加
することを考慮すると、MC医師の負担増
が予想されることから、5類型施設が、自
立して臓器提供に関する評価や管理、臓器
摘出手術中の管理等が行えるようになれ
ば、MC医師への負担を軽減することがで
きる。 
本研究で作成したマニュアルは、臓器提

供側、および臓器移植側の関連学会の協力
を得て、集学的に作成された。今回整備し
たマニュアル等によって、ドナー評価・管
理、摘出手術術中管理体制、家族サポート
体制といったこれまで整備が不十分であっ
た領域の体制が整備され、臓器提供推進の
一助となることが期待される。マニュアル
の検証を目的に行った令和３年度のアンケ
ート調査では、マニュアルが有用と思う施
設は、90％を超えた。各施設にとって待望
のマニュアルになることを期待する。 
一方、臓器提供側の施設にとっては逆に

負担増につながる可能性もある。来院する
MCへの対応はなくなるが、これまでMC医師
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が行っていた業務を提供側が担うことにな
るため、マンパワー不足に悩む小規模の病
院にとっては、通常勤務の遂行が困難とな
る可能性もある。令和３年度のアンケート
調査では、回答した218施設の内、臓器提
供を行うことが負担だと思う施設は、約8
0％に上った。また、本マニュアルが有用
だと思う施設が90％を超える一方で、本マ
ニュアルを使用して自施設のスタッフのみ
で患者管理と評価が可能だと考える施設
は、約70％にとどまった。そうは思わない
と回答した施設の意見では、スタッフ不足
を挙げる施設が多かった。本マニュアル等
の作成者、すなわち研究分担・協力者は比
較的マンパワーに恵まれた施設に所属して
いる。その意味では、マニュアルで想定し
ている施設がマンパワーに恵まれた大病院
に傾いたことは否めない。臓器提供をした
ことがない施設が、本マニュアルをみて、
即座に臓器提供を自立して行えるとは考え
にくい。マンパワーの少ない施設に対し
て、何等かの形で院内体制が充実している
施設からの支援が必要である。令和元年度
から日本臓器職ネットワークが実施してい
る臓器提供施設連携体制構築事業は、実施
可能な支援策となる可能性がある。 

COVID-19の流行は、研究班の活動にも大
きな影響を与えた。令和元年度は対面での
会議を行うことができたが、それ以降はす
べてZoom会議となった。また、全国の臓器
提供数も減少した。しかし、コロナ禍にあ
っても臓器提供、および臓器移植が行われ
ることが重要であり、本研究班でも、COVI
D-19流行下での臓器提供についての成果物
を作成した。これらは、今後の「with コ
ロナ」時代の臓器提供・移植において有用
な資料となると考えられる。 

一方、死亡症例のカルテレビューについ
ては、令和３年度に倫理審査を終了するこ
とができず、令和４年度も、またもや第7
波および第8波の影響で６月に終了予定で
あった倫理審査が１１月にまでずれ込ん
だ。現在3施設においてカルテレビューを
行っており、今後可及的すみやかに解析を
行う。また、コロナ禍を含めて心停止後臓
器提供事例を経験した医療機関の負担に関
するアンケート調査についても現在解析中
であり、今後に資する結果を公表したい。 
 
E. 結論 

本研究において、ドナー評価・管理、摘
出術術中管理、家族サポート、およびコロ
ナ禍における臓器提供に関するマニュアル
等を作成することができた。これまでの成
果物と合わせ、わが国の実情に即した、臓
器提供課程すべてを網羅した院内体制マニ
ュアルが整備されることになる。これによ
り、体制が整っている施設の質を更に向上
させ、体制が整っていない施設の体制整備
につながることを期待する。 
「コロナ禍における脳死下・心停止下臓器
提供経験施設の実態調査に基づく臓器提供
施設の新たな体制構築に資する研究」につ
いては、新型コロナウイルス感染拡大の影
響により進行が遅れ現在も研究継続中であ
る。可及的速やかに研究を終了し成果を報
告したい。 
 
F．研究発表 
1. 論文発表 
・市丸直嗣，小野稔，江川裕人，嶋津岳士.
臓器提供におけるドナー評価・管理につい
て  メディカルコンサルタントへの調査 
日本移植学会雑誌 55 巻１号, 2020 年. 
https://doi. org/10.113 86/jst.55.1_ 2.  
 
・嶋津岳士、他. [脳死下臓器提供の諸問題
題と解決策～厚生労働省研究班から～]脳
死下臓器提供時の患者管理と評価 5 類型
施設における効率的な臓器・組織の提供体
制構築に資する研究 ドナー評価・管理と
術中体制の新たな体制構築に向けて.脳死・
脳蘇生 33巻 19－26,2021.  
 
・横田裕行. [脳死下臓器提供の諸問題と解
決策～厚生労働省研究班から～]脳死下臓
器提供時の課題と対応 厚生労働省研究班
「脳死下・心停止下における臓器・組織提供
ドナー家族における満足度の向上および効
率的な提供体制構築に資する研究」から.脳
死・脳蘇生 33 巻 27－34,2021. 
  
・脳死下臓器採取術マニュアル（改訂版
2021 ） 日 本 臓 器 移 植 学 会 、
http://www.asas.or.jp/jst/pro/guidelin
e/ 
 
・臓器提供を見据えた患者評価・管理と術
中管理のためのマニュアル（付）COVID-19
後の臓器提供について/重症患者の家族サ

http://www.asas.or.jp/jst/pro/guideline/
http://www.asas.or.jp/jst/pro/guideline/
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ポートに関する考え方 厚生労働科学研究
費補助金 移植医療基盤整備研究事業研究
代表者 嶋津岳士･田﨑修 令和4年3月 
 
・小児頭部外傷の診断と治療 荒木尚
（編）、横田裕行、三木保、間瀬光人
（監）、中外医学者、東京、2021年 
 
2．学会発表 
・曽山明彦, 他. 働き方改革に向けた施設
間・施設内連携の強化の重要性. 第 57回日
本移植学会総会 2021 年 9月（東京） 
 
・田﨑修. 重症患者の家族サポートに対す
る考え方. 第 57回日本移植学会総会認定医
講習プログラム 2021年 9月（東京） 
 
・平尾朋仁, 他. 長崎県におけるコロナ禍
での臓器提供経験-COVID-19 診療と臓器提
供をいかに両立させるか-. 第 49 回日本救
急医学会総会・学術集会 2021年 11月（東
京） 
 
・田﨑修．厚労科研 嶋津・田﨑班研究の成
果―臓器提供を見据えた患者評価・管理と
術中管理のためのマニュアル．第 58回日本
移植学会総会 2022 年 10月(名古屋) 
 

G．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし。 

 





































臓器提供を見据えた患者評価・管理と術中管理のためのマニュアル

（付）COVID-19後の臓器提供について

重症患者の家族サポートに関する考え方

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）

「5類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究ードナー 評価・管理

と術中管理体制の新たな体制構築に向けて」（主任研究者嶋津岳士・田崎修）

協力：
一

般社団法人日本救急医学会

一般社団法人日本集中治療医学会

公益社団法人日本麻酔科学会

一般社団法人日本移植学会

一般社団法人日本脳神経外科学会

一般社団法人日本組織移植学会

公益社団法人日本臓器移植ネットワ ーク

令和4年3月

（別添資料２）
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資料１ 

⼈⽣の最終段階における医療・ケアの

決定プロセスに関するガイドライン

解説編

⼈⽣の最終段階における医療の普及・啓発の

在り⽅に関する検討会

改訂 平成３０年３⽉
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⼈⽣の最終段階における医療・ケアの決定プロセスに関するガイドライン解説編

【平成 19 年版ガイドライン作成の経緯】

⼈⽣の最終段階における治療の開始・不開始及び中⽌等の医療のあり⽅の問題は、従来
から医療現場で重要な課題となってきました。厚⽣労働省においても、⼈⽣の最終段階に
おける医療のあり⽅については、昭和６２年以来４回にわたって検討会を開催し、継続的
に検討を重ねてきたところです。その中で⾏ってきた意識調査などにより、⼈⽣の最終段
階における医療に関する国⺠の意識にも変化が⾒られることと、誰でもが迎える⼈⽣の最
終段階とはいいながらその態様や患者を取り巻く環境もさまざまなものがあることから、
国が⼈⽣の最終段階における医療の内容について⼀律の定めを⽰すことが望ましいか否か
については慎重な態度がとられてきました。

しかしながら、⼈⽣の最終段階における医療のあり⽅について、患者・医療従事者とも
に広くコンセンサスが得られる基本的な点について確認をし、それをガイドラインとして
⽰すことが、よりよき⼈⽣の最終段階における医療の実現に資するとして、厚⽣労働省に
おいて、初めてガイドラインが策定されました。

本解説編は、厚⽣労働省において策定されたガイドラインを、より広く国⺠、患者及び
医療従事者に理解いただけるよう、「終末期医療の決定プロセスのあり⽅に関する検討会」
において議論された内容をとりまとめたものです。

国に対しては、本ガイドラインの普及を図るとともに、緩和ケアの充実など⼈⽣の最終
段階を迎える患者及び家族を⽀えるため、その体制整備に積極的に取り組むことを要望し
ます。

【平成 30 年版ガイドライン改訂の経緯】

平成 27 年３⽉には、「終末期医療に関する意識調査等検討会」において、最期まで本⼈
の⽣き⽅（＝⼈⽣）を尊重し、医療・ケアの提供について検討することが重要であること
から、「終末期医療」から「⼈⽣の最終段階における医療」へ名称の変更を⾏いました。今
回の改訂は、ガイドライン策定から約 10 年の歳⽉を経た平成 30 年 3 ⽉には、近年の⾼
齢多死社会の進⾏に伴う在宅や施設における療養や看取りの需要の増⼤を背景に、地域包
括ケアシステムの構築が進められていることを踏まえ、また、近年、諸外国で普及しつつ
ある ACP（アドバンス・ケア・プランニング︓⼈⽣の最終段階の医療・ケアについて、本
⼈が家族等や医療・ケアチームと事前に繰り返し話し合うプロセス）の概念を盛り込み、
医療・介護の現場における普及を図ることを⽬的に「⼈⽣の最終段階における医療の普及・
啓発に関する検討会」において、次の１）から３）までの観点から、⽂⾔変更や解釈の追
加を⾏いました。
１）本⼈の意思は変化しうるものであり、医療・ケアの⽅針についての話し合いは繰り返

すことが重要であることを強調すること。
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２）本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になる可能性があることから、その場合に本⼈
の意思を推定しうる者となる家族等の信頼できる者も含めて、事前に繰り返し話し合っ
ておくことが重要であること。

３）病院だけでなく介護施設・在宅の現場も想定したガイドラインとなるよう、配慮する
こと。

加えて、本ガイドラインについて、⼈⽣の最終段階における医療・ケアに従事する医療・
介護従事者が、⼈⽣の最終段階を迎える本⼈及び家族等を⽀えるために活⽤するものであ
るという位置づけや、本⼈・家族等の意⾒を繰り返し聞きながら、本⼈の尊厳を追求し、
⾃分らしく最期まで⽣き、より良い最期を迎えるために⼈⽣の最終段階における医療・ケ
アを進めていくことが重要であることを改めて確認しました。

 
国に対しては、医療・介護従事者が、丁寧に本⼈・家族等の意思をくみ取り、関係者と

共有する取組が進むよう、また年齢や⼼⾝の状態にかかわらず、家族等との繰り返しの話
し合いを通じて本⼈の意思を確認しておくことの重要性が、広く国⺠、本⼈、医療・介護
従事者に理解されるよう、改訂された本ガイドラインの普及を図ることを要望します。

【基本的な考え⽅】

１）このガイドラインは、⼈⽣の最終段階を迎えた本⼈・家族等と医師をはじめとする医療・
介護従事者が、最善の医療・ケアを作り上げるプロセスを⽰すガイドラインです。

２）そのためには担当の医師ばかりでなく、看護師やソーシャルワーカー、介護⽀援専⾨
員等の介護従事者などの、医療・ケアチームで本⼈・家族等を⽀える体制を作ること
が必要です。このことはいうまでもありませんが、特に⼈⽣の最終段階における医療・
ケアにおいて重要なことです。

３）⼈⽣の最終段階における医療・ケアにおいては、できる限り早期から⾁体的な苦痛等
を緩和するためのケアが⾏われることが重要です。緩和が⼗分に⾏われた上で、医療・
ケア⾏為の開始・不開始、医療・ケアの内容の変更、医療・ケア⾏為の中⽌等につい
ては、最も重要な本⼈の意思を確認する必要があります。確認にあたっては、適切な
情報に基づく本⼈による意思決定 ( インフォームド・コンセント）が⼤切です。

４）⼈⽣の最終段階における医療・ケアの提供にあたって、医療・ケアチームは、本⼈の
意思を尊重するため、本⼈のこれまでの⼈⽣観や価値観、どのような⽣き⽅を望むか
を含め、できる限り把握することが必要です。また、本⼈の意思は変化しうるもので
あることや、本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になる可能性があることから、本
⼈が家族等の信頼できる者を含めて話し合いが繰り返し⾏われることが重要です。

５）本⼈の意思が明確でない場合には、家族等の役割がいっそう重要になります。特に、
本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になった場合に備えて、特定の家族等を⾃らの
意思を推定する者として前もって定めている場合は、その者から⼗分な情報を得たう
えで、本⼈が何を望むか、本⼈にとって何が最善かを、医療・ケアチームとの間で話
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し合う必要があります。
６）本⼈、家族等、医療・ケアチームが合意に⾄るなら、それはその本⼈にとって最もよ

い⼈⽣の最終段階における医療・ケアだと考えられます。医療・ケアチームは、合意
に基づく医療・ケアを実施しつつも、合意の根拠となった事実や状態の変化に応じて、
本⼈の意思が変化しうるものであることを踏まえて、柔軟な姿勢で⼈⽣の最終段階に
おける医療・ケアを継続すべきです。

７）本⼈、家族等、医療・ケアチームの間で、話し合いを繰り返し⾏った場合においても、
合意に⾄らない場合には、複数の専⾨家からなる話し合いの場を設置し、その助⾔に
より医療・ケアのあり⽅を⾒直し、合意形成に努めることが必要です。

８）このプロセスにおいて、話し合った内容は、その都度、⽂書にまとめておくことが必
要です。

１ ⼈⽣の最終段階における医療・ケアの在り⽅
① 医師等の医療従事者から適切な情報の提供と説明がなされ、それに基づいて医療・ケ

アを受ける本⼈が多専⾨職種の医療・介護従事者から構成される医療・ケアチームと
⼗分な話し合いを⾏い、本⼈による意思決定を基本としたうえで、⼈⽣の最終段階に
おける医療・ケアを進めることが最も重要な原則である。

また、本⼈の意思は変化しうるものであることを踏まえ、本⼈が⾃らの意思をその
都度⽰し、伝えられるような⽀援が医療・ケアチームにより⾏われ、本⼈との話し合
いが繰り返し⾏われることが重要である。

さらに、本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になる可能性があることから、家族 
等の信頼できる者も含めて、本⼈との話し合いが繰り返し⾏われることが重要である。
この話し合いに先⽴ち、本⼈は特定の家族等を⾃らの意思を推定する者として前もっ
て定めておくことも重要である。

＊注１ よりよい⼈⽣の最終段階における医療・ケアには、第⼀に⼗分な情報と説明（本⼈
の⼼⾝の状態や社会的背景に鑑み、受ける医療・ケア、今後の⼼⾝の状態の変化の
⾒通し、⽣活上の留意点等）を得たうえでの本⼈の決定こそが重要です。ただし、
②で述べるように、⼈⽣の最終段階における医療・ケアとしての医学的妥当性・適
切性が確保される必要のあることは当然です。

＊注２  医療・ケアチームとはどのようなものかは、医療機関等の規模や⼈員によって
変わり得るものです。⼀般的には、担当の医師と看護師及びそれ以外の医療・介護
従事者というのが基本形ですが、例えばソーシャルワーカーなど社会的な側⾯に配
慮する⼈が参加することも想定されます。また、在宅や施設においては、担当の医
師と看護師のほか、本⼈の⼼⾝の状態や社会的背景に応じて、ケアに関わる介護⽀
援専⾨員、介護福祉⼠等の介護従事者のほか、 他の関係者が加わることも想定され
ます。

＊注３ 医療・ケアチームは、丁寧に、本⼈の意思をくみ取り、関係者と共有する取組を進
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めることが重要です。また、本⼈の意思は、時間の経過や⼼⾝の状態の変化、医学
的評価の変更等に応じて、⼤きく変化する可能性があることから、繰り返し話し合
いを⾏うことが、本⼈の意思の尊重につながります。

② ⼈⽣の最終段階における医療・ケアについて、医療・ケア⾏為の開始・不開始、医療・
ケア内容の変更、医療・ケア⾏為の中⽌等は、医療・ケアチームによって、医学的妥
当性と適切性を基に慎重に判断すべきである。

＊注４ ⼈⽣の最終段階には、がんの末期のように、予後が数⽇から⻑くとも２－３ヶ⽉と
予測が出来る場合、慢性疾患の急性増悪を繰り返し予後不良に陥る場合、脳⾎管疾
患の後遺症や⽼衰など数ヶ⽉から数年にかけ死を迎える場合があります。どのよう
な状態が⼈⽣の最終段階かは、本⼈の状態を踏まえて、医療・ケアチームの適切か
つ妥当な判断によるべき事柄です。また、チームを形成する時間のない緊急時には、
⽣命の尊重を基本として、医師が医学的妥当性と適切性を基に判断するほかありま
せんが、その後、医療・ケアチームによって改めてそれ以後の適切な医療・ケアの
検討がなされることになります。

＊注５ 医療・ケアチームについては２つの懸念が想定されます。１つは、結局、強い医師
の考えを追認するだけのものになるという懸念、もう１つは、逆に、責任の所在が
曖昧になるという懸念です。しかし、前者に対しては、医療・介護従事者の協⼒関
係のあり⽅が変化し、医師以外の医療・介護従事者がそれぞれの専⾨家として貢献
することが認められるようになってきた現実をむしろ重視すること、後者に対して
は、このガイドラインは、あくまでも⼈⽣の最終段階の本⼈に対し医療・ケアを⾏
う⽴場から配慮するためのチーム形成を⽀援するためのものであり、それぞれが専
⾨家としての責任を持って協⼒して⽀援する体制を作るためのものであることを理
解してもらいたいと考えています。特に刑事責任や医療従事者間の法的責任のあり
⽅などの法的側⾯については、ガイドライン策定以降、このような側⾯から⼤きく
報道されるような事態は⽣じていませんが、引き続き検討していく必要があります。

③ 医療・ケアチームにより、可能な限り疼痛やその他の不快な症状を⼗分に緩和し、本⼈・
家族等の精神的・社会的な援助も含めた総合的な医療・ケアを⾏うことが必要である。

＊注６ 緩和ケアの重要性に鑑み、2007 年２⽉、厚⽣労働省は緩和ケアのための⿇薬等の
使⽤を従来よりも認める措置を⾏いました。

＊注７ ⼈が⼈⽣の最終段階を迎える際には、疼痛緩和ばかりでなく、他の種類の精神的・
社会的問題も発⽣します。可能であれば、医療・ケアチームには、ソーシャルワー
カーなど、社会的な側⾯に配慮する⼈やケアに関わる介護⽀援専⾨員などが参加す
ることが望まれます。
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④ ⽣命を短縮させる意図をもつ積極的安楽死は、本ガイドラインでは対象としない。

＊注８ 疾患に伴う耐え難い苦痛は緩和ケアによって解決すべき課題です。積極的安楽死は
判例その他で、きわめて限られた条件下で認めうる場合があるとされています。し
かし、その前提には耐え難い⾁体的苦痛が要件とされており、本ガイドラインでは、
⾁体的苦痛を緩和するケアの重要性を強調し、医療的な⾒地からは緩和ケアをいっ
そう充実させることが何よりも必要であるという⽴場をとっています。そのため、
積極的安楽死とは何か、それが適法となる要件は何かという問題を、このガイドラ
インで明確にすることを⽬的としていません。

２ ⼈⽣の最終段階における医療・ケアの⽅針の決定⼿続
⼈⽣の最終段階における医療・ケアの⽅針決定は次によるものとする。

（１）本⼈の意思の確認ができる場合
① ⽅針の決定は、本⼈の状態に応じた専⾨的な医学的検討を経て、医師等の医療従事者

から適切な情報の提供と説明がなされることが必要である。
そのうえで、本⼈と医療・ケアチームとの合意形成に向けた⼗分な話し合いを踏まえ
た本⼈による意思決定を基本とし、多専⾨職種から構成される医療・ケアチームとし
て⽅針の決定を⾏う。

② 時間の経過、⼼⾝の状態の変化、医学的評価の変更等に応じて本⼈の意思が変化しう
るものであることから、医療・ケアチームにより、適切な情報の提供と説明がなされ、
本⼈が⾃らの意思をその都度⽰し、伝えることができるような⽀援が⾏われることが
必要である。この際、本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になる可能性があること
から、家族等も含めて話し合いが繰り返し⾏われることも必要である。

③ このプロセスにおいて話し合った内容は、その都度、⽂書にまとめておくものとする。

＊注９ 話し合った内容を⽂書にまとめるにあたっては、医療・介護従事者からの押しつけ
にならないように配慮し、医療・ケアについての本⼈の意思が⼗分に⽰された上で、
話し合われた内容を⽂書として残しておくことが⼤切です。

＊注１０ よりよき⼈⽣の最終段階における医療・ケアの実現のためには、まず本⼈の意思
が確認できる場合には本⼈の意思決定を基本とすべきこと、その際には⼗分な情報
と説明が必要なこと、それが医療・ケアチームによる医学的妥当性・適切性の判断
と⼀致したものであることが望ましく、そのためのプロセスを経ること、また合意
が得られた場合でも、本⼈の意思が変化しうることを踏まえ、さらにそれを繰り返
し⾏うことが重要だと考えられます。

＊注１１ 話し合った内容については、⽂書にまとめておき、家族等と医療・ケアチームと
の間で共有しておくことが、本⼈にとっての最善の医療・ケアの提供のためには重
要です。



93

（２）本⼈の意思の確認ができない場合
本⼈の意思確認ができない場合には、次のような⼿順により、医療・ケアチームの中

で慎重な判断を⾏う必要がある。
① 家族等が本⼈の意思を推定できる場合には、その推定意思を尊重し、本⼈にとっての

最善の⽅針をとることを基本とする。
② 家族等が本⼈の意思を推定できない場合には、本⼈にとって何が最善であるかについ

て、本⼈に代わる者として家族等と⼗分に話し合い、本⼈にとっての最善の⽅針をと
ることを基本とする。時間の経過、⼼⾝の状態の変化、医学的評価の変更等に応じて、
このプロセスを繰り返し⾏う。

③ 家族等がいない場合及び家族等が判断を医療・ケアチームに委ねる場合には、本⼈に
とっての最善の⽅針をとることを基本とする。

④ このプロセスにおいて話し合った内容は、その都度、⽂書にまとめておくものとする。

＊注１２ 家族等とは、今後、単⾝世帯が増えることも想定し、本⼈が信頼を寄せ、⼈⽣の
最終段階の本⼈を⽀える存在であるという趣旨ですから、法的な意味での親族関係
のみを意味せず、より広い範囲の⼈（親しい友⼈等）を含みますし、複数⼈存在す
ることも考えられます（このガイドラインの他の箇所で使われている意味も同様で
す）。

＊注１３ 本⼈の意思決定が確認できない場合には家族等の役割がいっそう重要になりま
す。特に、本⼈が⾃らの意思を伝えられない状態になった場合に備えて、特定の家
族等を⾃らの意思を推定する者として前もって定め、その者を含めてこれまでの⼈
⽣観や価値観、どのような⽣き⽅や医療・ケアを望むかを含め、⽇頃から繰り返し
話し合っておくことにより、本⼈の意思が推定しやすくなります。その場合にも、
本⼈が何を望むかを基本とし、それがどうしてもわからない場合には、本⼈の最善
の利益が何であるかについて、家族等と医療・ケアチームが⼗分に話し合い、合意
を形成することが必要です。

＊注１４ 家族等がいない場合及び家族等が判断せず、決定を医療・ケアチームに委ねる場
合には、医療・ケアチームが医療・ケアの妥当性・適切性を判断して、その本⼈にとっ
て最善の医療・ケアを実施する必要があります。なお家族等が判断を委ねる場合に
も、その決定内容を説明し⼗分に理解してもらうよう努める必要があります。

＊注１５ 本⼈の意思が確認できない場合についても、本⼈の意思の推定や医療・ケアチー
ムによる⽅針の決定がどのように⾏われたかのプロセスを⽂書にまとめておき、家
族等と医 療・ケアチームとの間で共有しておくことが、本⼈にとっての最善の医療・
ケアの提供のためには重要です。

（３）複数の専⾨家からなる話し合いの場の設置
上記（１）及び（２）の場合において、⽅針の決定に際し、

・医療・ケアチームの中で⼼⾝の状態等により医療・ケアの内容の決定が困難な場合
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・本⼈と医療・ケアチームとの話し合いの中で、妥当で適切な医療・ケアの内容につい
ての合意が得られない場合

・家族の中で意⾒がまとまらない場合や、医療・ケアチームとの話し合いの中で、妥当
で適切な医療・ケアの内容についての合意が得られない場合

等については、複数の専⾨家からなる話し合いの場を別途設置し、医療・ケアチーム
以外の者を加えて、⽅針等についての検討及び助⾔を⾏うことが必要である。

＊注１６ 別途設置される話し合いの場は、あくまでも、本⼈、家族等、医療・ケアチーム
の間で、⼈⽣の最終段階における医療・ケアのためのプロセスを経ても合意に⾄ら
ない場合、例外的に必要とされるものです。第三者である専⾨家からの検討・助⾔
を受けて、あらためて本⼈、家族等、医療・ケアチームにおいて、ケア⽅法などを
改善することを通じて、合意形成に⾄る努⼒をすることが必要です。第三者である
専⾨家とは、例えば、医療倫理に精通した専⾨家や、国が⾏う「本⼈の意向を尊重
した意思決定のための研修会」の修了者が想定されますが、本⼈の⼼⾝の状態や社
会的背景に応じて、担当の医師や看護師以外の医療・介護従事者によるカンファレ
ンス等を活⽤することも考えられます。
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資料２ 

救急・集中治療における終末期医療に関するガイドライン
〜 3 学会からの提⾔〜

I、 基本的な考え⽅・⽅法
急性期の重症患者を対象に治療を⾏っている救急・集中治療においては、患者背景にか

かわりなく救命のために最善の治療や措置を⾏っている。しかし、そのような中で適切な
治療を尽くしても救命の⾒込みがないと思われる状況に⾄ることがある。その際の医療ス
タッフの対応は、患者の意思に沿った選択をすること、患者の意思が不明な場合は患者に
とって最善と考えられる選択を優先することが望ましいが、それらを考える道筋は明確に
⽰されていない。

このような救急・集中治療における終末期医療に関する問題を解決するために、⽇本救
急医学会、⽇本集中治療医学会、および⽇本循環器学会は、救急・集中治療における終末
期の定義を⽰し、その定義を考慮したうえで患者、患者家族などや医療スタッフによるそ
の後の対応についての判断を⽀援する必要があると考え、「救急・集中治療における終末期
医療に関するガイドライン〜 3 学会からの提⾔〜」（以下、ガイドラインという）を作成した。

患者が救急・集中治療の終末期であるという判断やその後の対応は主治医個⼈ではなく、
主治医を含む複数の医師（複数科であることが望ましい）と看護師らとからなる医療チー
ム（以下、「医療チーム」という）の総意であることが重要である。そして、悲嘆にくれる
家族らの気持ちを汲み、終末期に対する家族らの理解が深まるように対応することが求め
られる。

⼀⽅、患者や家族らの意思は揺れ動くことがまれではないため、その変化に適切かつ真
摯に対応することも求められる。医療チームで判断ができない場合には、施設倫理委員会（臨
床倫理委員会など）にて、判断の妥当性を検討することも勧められる。

本ガイドラインは三学会の合意のもとに救急・集中治療における終末期の判断やその後
の対応について、考える道筋を⽰したものである。したがって、本ガイドラインの使⽤を
強制するものではなく、どのように使⽤するかは各施設の選択に委ねられている。

１．救急・集中治療における終末期の定義とその判断
１）終末期の定義
「救急・集中治療における終末期」とは、集中治療室等で治療されている急性重症患者に

対し適切な治療を尽くしても救命の⾒込みがないと判断される時期である。

２）終末期の判断
救急・集中治療における終末期には様々な状況があり、たとえば、医療チームが慎重か
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つ客観的に判断を⾏った結果として以下の（１）〜（４）のいずれかに相当する場合など
である。
（１）不可逆的な全脳機能不全（脳死診断後や脳⾎流停⽌の確認後などを含む）である

と⼗分な時間をかけて診断された場合
（２）⽣命が⼈⼯的な装置に依存し、⽣命維持に必須な複数の臓器が不可逆的機能不全

となり、移植などの代替⼿段もない場合
（３）その時点で⾏われている治療に加えて、さらに⾏うべき治療⽅法がなく、現状の

治療を継続しても近いうちに死亡することが予測される場合
（４）回復不可能な疾病の末期、例えば悪性腫瘍の末期であることが積極的治療の開始

後に判明した場合

２. 延命措置への対応
１）終末期と判断した後の対応

医療チームは患者、および患者の意思を良く理解している家族や関係者（以下、家族ら
という）に対して、患者の病状が絶対的に予後不良であり、治療を続けても救命の⾒込み
が全くなく、これ以上の措置は患者にとって最善の治療とはならず、却って患者の尊厳を
損なう可能性があることを説明し理解を得る。医療チームは患者、家族らの意思やその有
無について以下のいずれであるかを判断する。

（１）患者に意思決定能⼒がある、あるいは事前指⽰がある場合
患者が意思決定能⼒を有している場合や、本⼈の事前指⽰がある場合、それを尊重
することを原則とする。この場合、医療チームは患者の意思決定能⼒の評価を慎重
に評価する。その際、家族らに異論のないことを原則とするが、異論のある場合、
医療チームは家族らの意思に配慮しつつ同意が得られるよう適切な⽀援を⾏う。

（２）患者の意思は確認できないが推定意思がある場合
家族らが患者の意思を推定できる場合には、その推定意思を尊重することを原則と
する。

（３）患者の意思が確認できず推定意思も確認できない場合
患者の意思が確認できず、推定意思も確認できない場合には、家族らと⼗分に話し
合い、患者にとって最善の治療⽅針をとることを基本とする。医療チームは、家族
らに現在の状況を繰り返し説明し、意思の決定ができるように⽀援する。医療チー
ムは家族らに総意としての意思を確認し対応する。
① 家族らが積極的な対応を希望している場合
家族らの意思が延命措置に積極的である場合、あらためて「患者の状態が極めて重
篤で、現時点の医療⽔準にて⾏い得る最良の治療をもってしても救命が不可能であ
り、これ以上の延命措置は患者の尊厳を損なう可能性がある」旨を正確で平易な⾔
葉で家族らに伝え、家族らの意思を再確認する。家族らの意思の再確認までの対応
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としては現在の措置を維持することを原則とする。再確認した家族らが、引き続き
積極的な対応を希望する時には、医療チームは継続して状況の理解を得る努⼒をす
る。
② 家族らが延命措置の中⽌を希望する場合
家族らが延命措置の終了を希望する場合、患者にとって最善の対応をするという原
則に従い家族らとの協議の結果、延命措置を減量、または終了する⽅法について選
択する。
③ 家族らが医療チームに判断を委ねる場合
医療チームは、患者にとって最善の対応を検討し、家族らとともに合意の形成をは
かる。

（４）本⼈の意思が不明で、⾝元不詳などの理由により家族らと接触できない場合
延命措置中⽌の是⾮、時期や⽅法について、医療チームは患者にとって最善の対応
となるように判断する。

２）延命措置についての選択肢
⼀連の過程において、すでに装着した⽣命維持装置や投与中の薬剤などへの対応として、
①現在の治療を維持する（新たな治療は差し控える）、②現在の治療を減量する（すべ
て減量する、または⼀部を減量あるいは終了する）、③現在の治療を終了する（全てを
終了する）、④ 上記の何れかを条件付きで選択するなどが考えられる。延命措置を減量、
または終了する場合の実際の対応としては、例えば以下のような選択肢がある。

（１）⼈⼯呼吸器、ペースメーカー（植込み型除細動器の設定変更を含む）、補助循環装
置などの⽣命維持装置を終了する。

（注）このような⽅法は、短時間で⼼停⽌となることもあるため状況に応じて家族らの
⽴会いの下に⾏う。

（２）⾎液透析などの⾎液浄化を終了する。
（３）⼈⼯呼吸器の設定や昇圧薬、輸液、⾎液製剤などの投与量など呼吸や循環の管理

⽅法を変更する。
（４）⼼停⽌時に⼼肺蘇⽣を⾏わない。

上記の何れを選択する場合も、患者や家族らに⼗分に説明し合意を得て進める。延命措
置の差し控えや減量および終了等に関する患者や家族らの意向はいつでも変更できるが、
状況により後戻りできない場合があることも⼗分に説明する。患者の苦痛を取るなどの緩
和的な措置は継続する。筋弛緩薬投与などの⼿段により死期を早めることは⾏わない。

Ⅱ、医療チームの役割
救急・集中治療に携わる医療チームは、その専⾨性に基づき、医療倫理に関する知識や問
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題対応に関する⽅法の修得をすることが求められるが、それらの医療チームによって患者
が終末期であると判断され、その事実を告げられた家族らは、激しい衝撃を受け動揺する。
このような状況においても家族らが患者にとって最善となる意思決定ができ、患者がより
よい最期を迎えるように⽀援することが重要である。そのために医療チームは、家族らと
の信頼関係を維持しながら、家族らが患者の状況を理解できるよう情報提供を⾏う必要が
ある。また、家族の⼀⼈を喪失することに対する悲嘆が⼗分に表出できるように⽀援する。
終末期の家族ケアの詳細については「集中治療における終末期患者家族へのこころのケア
指針」

（http://www.jsicm.org/pdf/110606syumathu.pdf）などを参考にする。

Ⅲ、 救急・集中治療における終末期医療に関する診療録記載について
１．終末期における診療録記載の基本

担当する医師らは基本的事項について確認し、的確、明瞭に記載する。このことによって、
終末期の診療における様々な問題を把握し、終末期における良質な医療を展開することが
可能になる。

また、のちに検証を受けた際などにも、医療チームによる⽅針の決定、診療のプロセス
などが、医療倫理に則り妥当なものであったといえる記載に⼼がける。

以上の観点から、終末期における診療録記載に当たっては、以下の事項を含むことが求
められる。
１）医学的な検討とその説明

（１）終末期であることを記載する
（２）説明の対象となる家族らとその範囲などを記載する
（３）上記（１）について家族らに説明した内容を記載する
（４）上記（３）に際して家族らによる理解や受容の状況を記載する

２）患者の意思について
（１）患者の意思、または事前意思の有無を記載する
（２）上記（１）がないか不明な場合は、家族らによる推定意思を記載する

３）終末期への対応について
（１）患者の意思、または事前意思の内容を記載する
（２）家族らによる推定意思を記載する
（３）家族らの意思を記載する
（４）患者にとって、最善の選択肢についての検討事項を記載する
（５）医療チームのメンバーを記載する
（６）法律・ガイドライン・社会規範などについての検討事項を記載する



99

４）状況の変化とその対応について
（１）上記１）の変更について記載する
（２）上記２）の変更について記載する
（３）上記３）の変更について記載する

５）治療および⽅針決定のプロセスについて
（１）いわゆる 5W1H ( いつ、どこで、誰が、何故、何を、どのように ) を記載する
（２）以上の結果について記載する

２． 死亡退院時の記録
１）解剖の説明に関する記載

（１）剖検・解剖の種類について家族らへの説明を記載する
（２）家族らからの諾否について記載する
（３）解剖の結果などについての説明を記載する

２）退院時要約の記載
（１）病院の運⽤⼿順に基づいて共通の書式で記載する
（２）主傷病名・副傷病名、⼿術名・処置名などに関するコード化について留意する
（３）症例登録、臨床評価指標などについて留意する

３）退院時に必要な⽂書の記載
（１）死亡診断書または死体検案書、⼊院証明書、保険関連書類等を必要に応じて
作成する。

平成 26 年 11 ⽉ 4 ⽇

⼀般社団法⼈ ⽇本集中治療医学会
⼀般社団法⼈ ⽇本救急医学会  
⼀般社団法⼈ ⽇本循環器学会  
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資料３ 

集中治療領域における終末期患者家族のこころのケア指針
2011 年 5 ⽉

Ⅰ 本指針策定の⽬的
集中治療領域では、患者は⽣命の危機状態にあり、急激な変化で亡くなる場合もあれば、

脳死などのように数時間後または数⽇中に亡くなるなど、懸命な医療を⾏っても死にいた 
ることがある。そのような場合、突然、愛する家族を失うということを宣告された家族は、
その事実を認めることができず、激しい衝撃を体験する。このような体験によって家族は、
時間の経過とともに悲しみを背負いながらも通常の社会⽣活を送るようになるが、時には、
その経過を辿れず、精神的問題を持つことで社会⽣活が送れない状況に陥ることもある。

また、患者⾃⾝の意識が低下、もしくは消失している状態では、患者は治療選択の意思
決定ができず、家族が代理意思決定をしなければならない状況が存在する。⼈々の価値観
が多様化している現在、治療選択の意味づけは、家族独⾃のものである。しかし、家族にとっ
ては、⽣死にかかわる治療の代理意思決定⾃体が、⼤きな負担を強いられる深刻な問題と
なる。

このような状況において、患者の死を⽬前にした家族が、精神的に動揺しながらも、よ
り多くの情報や詳細な説明を求めていることは想像に難くない。しかし、現実的には組織
的な家族⽀援体制は存在せず、医師や看護師を中⼼とした⾃発的、個⼈的努⼒で家族の⽀
援が⾏われている。常に、死と直⾯している患者をケアする集中治療領域において、ここ
ろのケアに関して専⾨教育を受けた医療者は少なく、家族への⽀援体制が⼗分でないとい
う現状は、⼤きな課題である。

昨今、末期医療のあり⽅について社会の注⽬を浴びている中、本指針では、集中治療領
域において終末期にある患者の家族にかかわる医療者が、患者とその家族がよりよい最期
を迎え、家族の悲嘆を⼗分に表出すること、その家族らしい意思決定ができること、家族
も満⾜のいく看取りができるようケアの⽅向性を⽰す。

注︓家族とは、患者⾃⾝と⾎縁関係がなくても患者にとって重要他者である場合も含める。

Ⅱ 終末期患者家族のこころのケア
集中治療領域における終末期患者家族へのこころのケアは、その基盤となる 5 つの中核

的要素︓core competency（家族の権利擁護・家族の苦痛緩和・家族との信頼関係の維持・
家族が患者の状況が理解できる情報提供・家族のケア提供場⾯への参加）を基に、家族に
直接ケアを実践する直接的アプローチと、家族へのケアに関連した管理・調整を主とした
管理的アプローチの視点がある。
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1. 家族の権利擁護
＜直接的アプローチ＞
・家族の代理意思決定を⽀援する。

患者が望んでいたことを家族が医療者に伝えることができるように⽀援する。家族が
希望や思いを表現でき、意思決定できるよう⽀援する。

＜管理的アプローチ＞
・社会資源などの情報を提供する

家族の⾝体的状態、精神的状態、家族を取り巻く環境アセスメントを⾏い、⼈的・物
的資源などの情報提供や調整を⾏う。

・思いを表出できる環境を整える
家族の抱える複雑なニーズや苦痛、揺れ動く気持ちを表出することができる環境を提
供する。

2. 家族の苦痛を緩和する
＜直接的アプローチ＞
・苦痛の緩和を図る

患者や家族の⾝体的・精神的・社会的な苦痛を知り、苦痛緩和につとめる。
・情緒的に安定が得られるように⽀援する

家族の感情表出を促し、情緒的な安定を図る。
・患者に主にかかわる家族への関わり

患者に主にかかわる家族を⽀える⼈に対して、⾝体的・精神的⽀援を⾏う。
＜管理的アプローチ＞
・個⼈的な時間と空間を確保する

家族がプライベートな時間が持てるような場を提供する。
3. 家族との信頼関係を維持する

＜直接的アプローチ＞
・医療者の姿勢

思いやりをもち、誠実に対応する。
・感情・意思の疎通を図る

医療者と家族の感情・意思の疎通を促進し、家族が価値観や望みを伝えることで、す
れ違いや衝突が⽣まれないように調整する。

＜管理的アプローチ＞
・チーム医療の提供

医療者と家族の橋渡しとなり、医療チーム全体でケアに取り組むよう調整する。
4. 家族に⼗分な情報を提供する

＜直接的アプローチ＞
・家族が患者の状況を理解できる情報提供を⾏う

家族に患者の病状や今後の⾒通しなどをわかりやすい⾔葉で伝える。
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・状況に応じて家族も含めたカンファレンスを開催する
終末期ケアに対して、必要に応じて家族も含め、個別にカンファレンスを開催する。

＜管理的アプローチ＞
・多職種を含めたカンファレンスを開催する

終末期ケアに対して、関わる多職種とともに個別にカンファレンスを開催する。
5. 家族のケア提供場⾯への参加を促す

＜直接的アプローチ＞
・ケアへの参加を促す

⼗分なケアが受けられていると安⼼できるよう⽇々のケアについて説明するのみでは
なく、場合によってはケアへの参加を促す。

 ＜管理的アプローチ＞
・環境を調整する

穏やかな最期が迎えられるよう環境を整える。

これらのケアの提供にあたっては、施設ごと、症例ごとの振り返りや教育体制を構築し、
医療者の倫理的感性を⾼めるような取り
組みがなされることが望ましい。

Ⅲ 終末期家族のこころのケアの概念図
集中治療領域における終末期にある家

族のケアには、家族の価値・信念・関⼼・
望みを受け⽌め、それらを保証していく
家族⽀援
（family support） と、 家 族 の ⼀ ⼈ を

失うという悲嘆に対して援助する悲嘆援
助（grief work facilitation） が 存 在 す
る。この２つの看護援助は、こころのケ
アにおいては、5 つの中核的要素（core  
competency）︓家族の権利擁護、家族の
苦痛緩和、家族との信頼関係の維持、家
族が患者の状況が理解できる情報提供、
家族のケア提供場⾯への参加を主軸とし
ている。

集中治療領域における終末期にある家
族へのこころのケアの具体的⽅略として、
5 つの中核的要素（core competency）
を主軸とした直接的アプローチ（direct 
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approach）、管理的アプローチ（management approach）からなるアプローチを複合的
に実践することが必要である。この実践は、患者がよりよい最期を迎え、その家族が、重
要な家族の⼀⼈を喪失することに対する悲嘆を⼗分に表出すること、その家族らしい意思
決定ができること、家族も満⾜のいく看取りができることを⽬標としている。

2011 年 5 ⽉ 26 ⽇ 制定
⽇本集中治療医学会 倫理委員会

委員 杉澤  栄
⼭勢 博彰

看護部会 倫理ワーキンググループ
伊藤 聡⼦
宇都宮明美
明神 哲也
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令和元年度厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

「５類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究－ドナー 評価・管理と術

中管理体制の新たな体制構築に向けて」（主任研究者 嶋津 岳士） 

 

分担研究報告書 

ドナー評価と管理体制に関する研究 

 

分担研究者：横田 裕行    日本医科大学大学院医学研究科救急医学分野教授 

研究協力者：稲田 眞治   名古屋第二赤十字病院救命救急センター長 

      渥美 生弘   聖隷浜松病院救命救急センター長 

      内藤 宏道   岡山大学医学部付属病院救命救急・災害医学講座准教授 

 

            

研究要旨：内閣府調査(H25)によれば、臓器提供を希望する日本国民の割合は 43.1%であり欧米と

同じ水準にあるが、臓器提供者数は世界的に見ても極めて少なく、医療機関の体制整備が課題であ

ると指摘されている。本研究では関係学会の協力を得て、脳死下臓器提供時のドナー評価・管理関

する新たな体制構築に資する研究を行った。本研究の初年度となる今年度は一般社団法人日本救急

医学会「脳死・臓器組織移植に関する委員会」と共同で脳死下臓器提供施設となり得るいわゆる五

類型施設に対して脳死下臓器提供の現状に関わる意識調査を行った。内容は過去の脳死下臓器提供

の経験の有無や経験があった場合の課題、脳死下臓器提供に関する医療機関内の意識、ドナー管理

の際の問題点である。アンケートの結果、ドナー管理の困難性を指摘し、臓器提供への情報提供、

いわゆる選択肢提示
．．．．．．．．．

を行っていない施設が多いことが明らかになった。脳死下臓器提供を増加させ

るためにはこれらの課題、すなわちドナー管理やいわゆる選択肢提示の方法を示すことの重要と考

えられた。 

Ａ．研究目的 

日本における脳死下臓器提供数は欧米と比

較すると極めて少ない。一方、一般市民に対す

る調査では、臓器提供をしてもよいという市民

の割合は約 4 割と欧米に比べても決して低く

なく、脳死下臓器提供が少ない要因として臓器 

提供に関わる医療機関の体制整備が十分では

ないことが指摘されている。これまで脳死下臓

器提供に関する情報提供、いわゆる
．．．．

選択肢
．．．

提示
．．

や法的脳死判定体制については厚生労働科学

研究助成事業等の成果もあり、多くの 5 類型

施設において院内整備が進んでいる。しかしな

がら、脳死判定以降のドナー評価・管理や術中

管理、ドナー家族のサポート体制などについて

は多くの課題がある。日本では現在メディカル

コンサルタント制度が導入されており、脳死下

臓器提供の際には、移植施設からメディカルコ

ンサルタントとして移植医が 5 類型施設に派

遣され、臓器提供前のドナー評価と管理に対す

る助言を行う。これは日本独自の体制であり、

これにより質の高いドナー評価・管理が行われ、

他国に比較してドナー当たりの平均提供臓器

数は多い。今後、臓器提供数が増加することが

期待される中で、メディカルコンサルト数が限

られていることから、移植施設への負担が増加

するばかりでなく、現在のような質の高いドナ

ー管理を維持できなくなる可能性が指摘され

ている。そのため 5 類型施設が自立して質の

（別添資料4）
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高いドナー評価・管理を行うことのできる体制

作りが重要となる。また、法的脳死判定まで患

者管理を行っていた救急医・集中治療医が引き

続きドナー評価・管理を行うことは、患者家族

との関係や当該医療機関の院内医療体制の観

点からも望ましい。臓器摘出術の術中管理につ

いても同様で今後は 5 類型施設が自立して行

えるようにさらなる体制整備が望まれる。また、

ドナー家族のサポートについても各施設が独

自に行っている部分が多く、標準化が必要であ

る。このように臓器提供施設が一連の過程を自

立して行うことのできる体制を整備すること 

は、ドナーおよびドナー家族の意思を最大限尊

重し、その意思を確実に実現することにつなが

ると期待される。本研究では、全国の様々な 5 

類型施設での利用につなげるべく、脳死下臓器

提供におけるドナー評価・ 管理、術中管理、ド

ナー家族サポート体制を中心とした臓器提供

マニュアル・ガイドライン作成と体制構築を目

標としている。 

 

Ｂ．研究方法 

研究初年度の本年度は、いわゆる五類型施設

の意識調査をする目的で、日本救急医学会、同

脳死・臓器組織移植に関する委員会、及び当研

究班から当該施設長と同施設脳死判定委員会 

委員長あてに意識調査のアンケートを送付し

た。調査依頼は令和元年 11 月に郵送で行い、

回答は郵送、または Web 上の回答とし、締め

切りは令和元年 12 月 13 日とした（資料１、資

料２）。 
さらに、平成 23 年、24 年度厚生労働省科学

研究補助事業「脳死並びに心停止ドナーにおけ

るマージナルドナーの有効利用に関する研究」

から作成された“臓器提供時のドナー評価・管

理、摘出手術時の呼吸循環管理マニュアル第二

版”を救急医の視点から見直し、救急・集中治

療の現場で使用しやすいような改定案を示し

た。 
（倫理面への配慮） 

 今年度は日本救急医学会が収集したデータ

を利用するために倫理委員会等の承認は必要

ないと判断した。 

 

Ｃ．研究結果 

 アンケート対象はいわゆる五類型施設であ

り、そのうち 397施設から回答を得た。実際

の結果を資料３に示す。 

 ポイントとなる結果を以下に示す。 

・5 類型施設のうち、貴院が満たすものを全

てチェックしてください。（複数回答可） 

大学附属病院    70 施設          

日本救急医学会指導医指定施設  94 施設         

日本脳神経外科学会基幹施設又は連携施設         

316 施設 
救命救急センター     176 施設               

日本小児総合医療施設協議会施設  26 施設 
 
回答を頂いた数はそれぞれであるが、5 類型

施設全てから回答を頂いた。 
 
・院内ドナーコーディネーターはいますか？ 

いる場合、人数についてもご回答をお願い

します。 
いる     268 施設 

（ 1～24 ）人  
いない    129 施設 

 
回答を頂いた施設の 268 施設（67.5％）が院内

ドナーコーディネーターがいると回答し、いな

い施設を大きく上回った。また、その職種は看

護師が 91.7％と圧倒的に多く、その数は 1～24
人と様々であるが、1～3 人が 49.2％と約半数

を占めた。 
 
・脳死下臓器提供を経験したことがあるか？ 
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 ある     173 施設 
（内、2 回以上が 98 施設であった） 

ない        226 施設 
 
 「ない」と回答した施設が回答した施設全体

の 226 施設（56.9％）と過半数を占めた。 
 
・15 歳以上の「脳死とされうる状態」を呈し

た患者に際して「救急・集中治療における終末

期医療に関するガイドライン～3 学会からの

提言～」に準拠して臓器提供に関する情報提供、

いわゆる選択肢提示を実施しいるか？ 
準拠して選択肢提示を実施  124 施設         
独自の指針で選択肢提示を実施 103 施設

選択肢提示を実施していない  159 施設                     
 
いわゆる選択肢提示を実施していない施設

は 159 施設（41.2％）で半数以下であった。 
 
・ドナー評価・管理について困難を感じるこ

とはありますか？ 
困難は感じない     61 施設 
困難を感じる     304 施設 

 
 ドナー評価・管理には 304 施設（83.2％）が

困難を感じると回答し、特に人的支援、家族対

応、いわゆる選択肢提示や集中治療管理に困難

を感じる施設が多かった。 
 
・脳死とされうる状態」を診断し、患者ないし

は家族から「脳死下臓器提供」の意思表示があ

った場合、脳死下臓器提供の臨床経過に「診療

援助」があれば貴院でも提供が可能と思います

か？ 
現状で提供が可能      208 施設 

診療援助があれば提供可能 113 施設  

診療援助があっても提供困難   67 施設    
 

 回答を頂いた 388 施設中、診療援助があれば

提供可能と回答した施設は 113 施設（29.1％）

に及び、臓器提供時には何らかの支援が重要で

あることが示された。その中でも法的脳死判定

と脳死判定後の集中治療がそれぞれ 86 施設、

81 施設と最も多かった。 
・“臓器提供時のドナー評価・管理、摘出手術

時の呼吸循環管理マニュアル第二版”の見直し 
平成 23 年、24 年度厚生労働省科学研究補助事

業「脳死並びに心停止ドナーにおけるマージナ

ルドナーの有効利用に関する研究」から作成さ

れた“臓器提供時のドナー評価・管理、摘出手

術時の呼吸循環管理マニュアル第二版”（資料

４）を救急医の視点から見直し、救急・集中治

療の現場で使用しやすいような改定案を示し

た。すなわち、臓器提供も見据えた患者管理の

概要と循環、呼吸、内分泌系、肝・腎機能の管

理、体温管理、抗菌薬の使用方法や敗血症への

対応、栄養管理等である。さらに、心や肺につ

いても個別に検討を行った（資料５、６、７）。 

 
Ｄ．考察 

内閣府調査(H25)によれば、臓器提供を希望

する日本国民の割合は 43.1%であり欧米と同

じ水準にあるが、臓器提供者数は世界的に見て

も極めて少なく、医療機関の体制整備が課題で

あると指摘されている。本研究では関係学会の

協力を得て、脳死下臓器提供時のドナー評価・

管理関する新たな体制構築に資する研究を行

った。上記の目的を達成するために本研究の初

年度である今年度は、一般社団法人日本救急医

学会「脳死・臓器組織移植に関する委員会」と

共同で脳死下臓器提供施設となり得るいわゆ

る五類型施設に対して脳死下臓器提供の現状

に関わる意識調査を行った。 
その結果、臓器提供施設が一連の過程を自立

して行うことのできる体制を整備するために、

特にドナー管理に関する臓器提供マニュアル、



12 
 

あるいはガイドラインの重要性が明らかにな

った。実際、今回のアンケート調査の結果にお

いてもドナー評価や管理に回答した施設の

83.2％が困難を感じると回答した。また、法的

脳死判定に関する回答を頂いた 388 施設中、診

療援助があれば提供可能と回答した施設は

113 施設（29.1％）に及び、臓器提供時には何

らかの支援が重要であることが示された。その

中でも法的脳死判定と脳死判定後の集中治療

がそれぞれ 86 施設、81 施設と最も多く、臓器

提供時におけるドナー管理に関するマニュア

ル、あるいはガイドラインの必要性が示された。 
 このような状況のもとに当研究班では、平成

23 年、24 年度厚生労働省科学研究補助事業「脳

死並びに心停止ドナーにおけるマージナルド

ナーの有効利用に関する研究」から作成された

“臓器提供時のドナー評価・管理、摘出手術時

の呼吸循環管理マニュアル第二版”（資料４）

を救急医の視点から見直した。特に今年度は 

患者管理の概要と循環、呼吸、内分泌系、肝・

腎機能の管理、体温管理、抗菌薬の使用方法や

敗血症への対応、栄養管理等である（資料５）。

さらに、心（資料６）や肺（資料７）について

も個別に検討を行った。これらの検討は救急医

の視点であり、来年度以降は集中治療医等々、

臓器提供者を管理する集中治療医等との議論

や、最終的には移植医療にかかわる医療スタッ

フとの合意を目標に検討を続ける予定である。 
 

Ｅ．結論 

本研究の初年度となる今年度は一般社団法

人日本救急医学会「脳死・臓器組織移植に関す

る委員会」と共同で脳死下臓器提供施設となり

得るいわゆる五類型施設に対して脳死下臓器

提供の現状に関わる意識調査をアンケートに

て行った。内容は過去の脳死下臓器提供の経験

の有無や経験があった場合の課題、脳死下臓器

提供に関する医療機関内の意識、ドナー管理の

際の問題点である。アンケートの結果、ドナー

管理の困難性を指摘し、臓器提供への情報提供、

いわゆる選択肢提示
．．．．．．．．．

を行っていない施設が多

いことが明らかになった。脳死下臓器提供を増

加させるためにはこれらの課題、すなわちドナ

ー管理やいわゆる選択肢提示の方法を示すこ

との重要と考えられた。臓器提供施設が一連の

過程を自立して行うことのできる体制を整備

するために、特にドナー管理に関する臓器提供

マニュアル、あるいはガイドラインの重要性が

明らかになった。 

 

Ｆ．研究発表 

1）論文発表 

① 横田裕行：救急・集中治療における終末期. 

診断と治療 2019;107（10）:1215-1221 

② 横田裕行：救急・集中治療における人工

呼吸器管理の中止日本医師会雑誌 2019; 

148(1):27-30  

 

2）学会発表 

① 横田裕行：円滑な脳死下臓器提供にむけて

～厚労科研のとり組みから～. 福島県立

医科大学附属病院第 6 回臓器移植勉強会 

2019年 10月（福島） 

② 横田裕行：円滑な脳死下臓器提供に向けて

～厚労科研の取り組みから～. 新潟医学

会シンポジウム 2019年 7月（新潟） 

③ 横田裕行：終末期医療としての脳死判定の

意義～厚労科研報告から～. 第 32 回日

本脳死・脳蘇生学会総会・学術集会 2019

年 6月（広島） 

④ 横田裕行：入院時重症患者対応メディエー

ター育成に向けて（基調講演）. 第 22回

日本臨床救急医学会総会・学術集会 2019

年 6月（和歌山） 

⑤ 横田裕行：救急医から見た臓器提供の課題

と今後. 千葉 Transplant Conference 
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2019 2019年 4月（千葉） 

⑥ 横田裕行：救急・脳外科施設からみた脳死

下臓器提供の課題と取組み. 札幌東徳洲

会病院臓器提供講演会 2019 年 1 月（札

幌） 

⑦ 渥美生弘, 稲田眞治, 横田裕行：臓器提供

する権利を守るー臓器提供ハンドブック

の作成―（パネルディスカッション）. 第

47回日本救急医学会総会・学術集会 2019

年 10月（東京） 

 
 

Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 

 なし 

 

 



14 
 

資料１ 
令和元年 11 月吉日 

脳死下臓器提供可能な施設 
（いわゆる五類型） 
病院長 殿  
同施設 脳死判定委員会 委員長殿 

 
一般社団法人 日本救急医学会 

代表理事 嶋津 岳士 
脳死・臓器組織移植に関する委員会 委員長 稲田 眞治 

脳死・臓器組織移植に関する委員会 担当理事 黒田 泰弘 
 

「５類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究 
－ドナー評価・管理と術中管理体制の新たな体制構築に向けて－」 

主任研究者 嶋津 岳士 
分担班 横田 裕行 

 
「脳死下臓器提供の現状に関わる意識調査」へご協力のお願い 

 
拝啓 時下ますます御清祥のこととお喜び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げ
ます。 
内閣府調査(H25)によれば、臓器提供を希望する日本国民の割合は 43.1%であり欧米と同じ水準にあ

るということですが、臓器提供者数は世界的に見ても極めて少なく、医療機関の体制整備が課題である
と指摘されています。 
そうした中、本研究では関係学会の協力を得て、脳死下臓器提供時のドナー評価・管理および術中管

理体制に関する新たな体制構築に資する研究に取り組んでいるところです。 
今回、日本救急医学会では、厚労省科学研究のもと、脳死下臓器提供の可能性のある患者への対応の

現状を把握し取り組みに反映するため、五類型施設に別添の通り意識調査を実施することといたしまし
た。ご記入いただき、令和元年 12 月 13 日（金）までにご回答ください。 
 なお、本調査の集計結果は 2020 年 1 月に、日本救急医学会 HP に公開予定です。また厚労省科学研
究班報告書で報告され、その内容は次年度に厚労省の HP（厚生労働科学研究成果データベース 
https://mhlw-grants.niph.go.jp/ ）でも閲覧が可能となります。 
本調査の結果が、臓器提供に関わる医療機関の体制整備上、貴重な資料となることは間違いないと考

えています。是非ともご協力の程をよろしくお願いいたします。 
敬具 

 
 

＜問い合わせ先＞ 
日本救急医学会事務所  
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〒113-0033 東京都文京区本郷 3-3-12 ケイズビルディング 3F 
電話：03-5840-9870 FAX：03-5840-9876 

 
調査概要 

１．調査方法 
 脳死で臓器が提供できる施設（いわゆる五類型施設）宛に郵送して実施 
 
 

２．回答方法 
WEB もしくは郵送どちらかでのご回答をお願いたします 
 
回答方法 1）WEB の場合 
下記 URLへアクセスのうえご入力ください 

https://jp.surveymonkey.com/r/isyoku 
 
回答方法 2）郵送の場合 
調査票にご記入のうえ、同封の返信用封筒にて、ご返信ください 
 
 
※無記名の調査のため重複チェックができませんので、必ず、WEBか郵送かどちらか一方のみでのご
回答をお願いいいたします。 

 
 

３．回答締め切り 
令和元年 12 月 13 日（金） 
 
 

＜問い合わせ先＞ 
日本救急医学会事務所  

〒113-0033 東京都文京区本郷 3-3-12 ケイズビルディング 3F 
電話：03-5840-9870 FAX：03-5840-9876 
（担当／松本：jaam-5@bz03.plala.or.jp） 
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脳死下臓器提供の現状に関わる意識調査     資料２                                                                            

【回答に際して】 

1) 宜しければ、以下の意識調査にお答え下さい。この意識調査は、脳死で臓器が提供できる施設（い
わゆる五類型施設）の現状について、無記名で調査するものです。 

2) 貴施設には回答しない権利があり、回答しなくとも不利益を受けることはありません。 
 

小児についての調査項目（5. 8. 9.）がございますが、本調査では、通常臨床での小児（16歳未満≒
中学生以下）ではなく、改正臓器移植法（15 歳未満）に則った定義で記載します。 

1. 下記 5類型施設のうち、貴院が満たすものを全てチェックしてください。（複数回答可）。 

□大学附属病院 

□日本救急医学会指導医指定施設 

□日本脳神経外科学会 基幹施設又は連携施設 

□救命救急センター 

□日本小児総合医療施設協議会（JACHRI）会員施設 

 

2. 院内臓器移植コーディネーター（いわゆる院内ドナーコーディネーター）はいますか？ 
いる場合、人数についてもご回答をお願いします。 

□いる （     ）人  →質問 3 へ 

□いない  →質問 4へ 

 

3．質問 2で「いる」とご回答の場合、職種についてもご回答をお願いします(複数回答可)   

□医師 

□看護師 

□メディカルソーシャルワーカー 

□その他（                                            ） 

 

4．貴院では今までに、脳死下臓器提供を経験したことがありますか？ 

□ある【2 回以上】→（   ）回 
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□ある【1 回】 

□ない 

5．貴院では今までに、小児（15歳未満）の脳死下臓器提供を経験したことはありますか？ 

□ある 

□ない 

 

6．貴院では今までに「脳死とされうる状態」を呈した患者の家族から「脳死下臓器提供意思カード」
を提示されたものの医学的ではない別の理由で脳死判定を実施しなかった経験はありますか？ 

□ある 

□ない 

 

7．貴院では、15歳以上の「脳死とされうる状態」を呈した患者に際して「救急・集中治療における
終末期医療に関するガイドライン～3学会からの提言～」※に準拠して臓器提供に関する情報提供、
いわゆる選択肢提示を実施していますか？ 

□準拠して臓器提供に関する選択肢提示を実施している 

□ガイドラインには準拠していないが、独自の指針で選択肢提示を実施している 

□選択肢提示を実施していない 

 →実施していない場合、その理由をご教授下さい。 

（                                       ） 

 

8．貴院では、小児（15歳未満）の「脳死とされうる状態」を呈した患者に際して「救急・集中治療に
おける終末期医療に関するガイドライン～3学会からの提言～」※に準拠して臓器提供に関する情報提
供、いわゆる選択肢提示を実施していますか？ 

□準拠して臓器提供に関する選択肢提示を実施している 

□ガイドラインには準拠していないが、独自の指針で選択肢提示を実施している 

□選択肢提示を実施していない 

 →実施していない場合、その理由をご教授下さい。 

（                                       ） 
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※については下記 URLをご参照下さい。 

http://www.jaam.jp/html/info/2014/pdf/info-20141104_02_01_02.pdf 

 

 

9．ドナー評価・管理について困難を感じることはありますか？ 

□困難は感じない 

□困難を感じる 

 

15歳以上の患者で困難を感じる内容 (複数回答可)     

□集中治療管理 

 □虐待の否定 

 □臓器移植の選択肢提示 

 □家族への対応 

 □検査の実施 

 □検査結果の評価 

□スタッフ配置の仕方（同年齢のこどものいる者等） 

 □マンパワー 

□その他 （                    ） 

 

小児（15歳未満）の患者で困難を感じる内容 (複数回答可) 

□集中治療管理 

 □虐待の否定 

 □臓器移植の選択肢提示 

 □家族への対応 

 □検査の実施 

 □検査結果の評価 

http://www.jaam.jp/html/info/2014/pdf/info-20141104_02_01_02.pdf
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 □スタッフ配置の仕方（同年齢のこどものいる者等） 

 □マンパワー 

 □その他 （                ） 
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10．貴院で下記の検査の現状（臓器移植に限らず）についてお答え下さい。 
 
・一般採血検査(血算、生化学) □できる     □制約あるができる    □できない  

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 
 

・血液ガス検査  □できる     □制約あるができる    □できない  
制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 
 

・放射線検査(レントゲン、CT)□できる     □制約あるができる    □できない 
制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 
 

・心エコー検査  □できる     □制約あるができる    □できない 
制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 
 

・腹部臓器エコー検査  □できる     □制約あるができる    □できない 
制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 
 

・脳波検査   □できる     □制約あるができる    □できない 
制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（                                   ） 

 

11．ドナーの全身管理は主に誰が担当しますか？(複数回答可) 

（4.で「ない」とお答えの施設におかれましては、今後、脳死下臓器提供を希望する患者さんが出た場

合の想定をお答え下さい） 

□主診療担当科 

□集中治療担当科 

□その他（具体的に：                             ） 
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12．ドナーの全身管理は主にどこで行いますか？ 

□ICU(集中治療室) 

□ HCU(ハイケアユニット) 

□SCU(脳卒中ケアユニット) 

□上記以外の重症病棟 

□一般病棟 

※ICU、HCU、SCUの定義は以下のように解釈してお答え下さい。 

  ICU：貴院でもっぱら最重症患者を対応する病棟 

  HCU：貴院で重症患者を対応する病棟（ICUよりも比較的軽症な患者） 

  SCU：とりわけ中枢神経系の患者を対応する病棟 

 

13．ドナーの全身管理をする際に以下の項目で困るあるいは迷うことはありますか？ 

 
・人工呼吸管理の設定    □困る(迷う)  □ない   
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（                                                             ） 
 
・昇圧剤の選択と調整    □困る(迷う)  □ない   
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（                                                             ） 
 
・抗生剤の選択       □困る(迷う)  □ない   
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（                                                             ） 
 
・電解質異常の補正   □困る(迷う)  □ない 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（                                                            ） 
 
・栄養               □困る(迷う)  □ない   
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困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 
（                                                             ） 
 
 
 

 

14．「脳死とされうる状態」を診断し、患者ないしは家族から「脳死下臓器提供」の意思表示があった

場合、脳死下臓器提供の臨床経過に「診療援助」があれば貴院でも提供が可能と思いますか？ 

□ 現状で提供が可能。 →質問 16 へ 

□「診療援助」があれば提供が可能。 →質問 15 へ 

□「診療援助」があっても提供は困難。 →質問 16 へ 

 

15．『「診療援助」があれば提供が可能』とご回答の場合、実際にどの経過に援助があれば可能でしょう

か？(複数回答可) 

□ インフォームドコンセントによる脳死下臓器提供の「意思表示」確認 

□ （意思表示確認後）脳死判定までの集中治療 

□ 脳死判定 

□ 脳死判定後の集中治療 

 

16．現行法上、「脳死下臓器提供」を目的とした転院は禁止されていますが、貴院で「脳死とされうる

状態」に至り、「脳死下臓器提供」の意思表示が確認された場合、「転院して脳死下臓器提供」が可能で

あれば、転院手続きを取りたいと考えますか？ 

□はい 

□いいえ 

 

 

調査にご協力いただきありがとうございました 
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＜問い合わせ先＞ 
日本救急医学会事務所  

〒113-0033 東京都文京区本郷 3-3-12 ケイズビルディング 3F 
電話：03-5840-9870 FAX：03-5840-9876 
（担当／松本：jaam-5@bz03.plala.or.jp） 
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脳死下臓器提供の現状に関わる意識調査とその回答      資料３                                                                           

【回答に際して】 

1) 宜しければ、以下の意識調査にお答え下さい。この意識調査は、脳死で臓器が提供できる施設（い
わゆる五類型施設）の現状について、無記名で調査するものです。 

2) 貴施設には回答しない権利があり、回答しなくとも不利益を受けることはありません。 
 

小児についての調査項目（5. 8. 9.）がございますが、本調査では、通常臨床での小児（16歳未満≒
中学生以下）ではなく、改正臓器移植法（15 歳未満）に則った定義で記載します。 

1. 下記 5類型施設のうち、貴院が満たすものを全てチェックしてください。（複数回答可）。 

□大学附属病院                    70 施設 

□日本救急医学会指導医指定施設            94 施設 

□日本脳神経外科学会 基幹施設又は連携施設      316 施設 

□救命救急センター                 176 施設 

□日本小児総合医療施設協議会（JACHRI）会員施設    26施設 

 

 

 

 

165

451212

87

1
5

1

1
46

7

5
10

脳外のみ

救急のみ

大学のみ

小児のみ

救急＋脳外

救急＋大学

脳外＋大学

脳外＋小児

大学＋小児

救急＋脳外＋大学

救急＋脳外＋小児

救急＋脳外＋大学＋小児

無記載
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2. 院内臓器移植コーディネーター（いわゆる院内ドナーコーディネーター）はいますか？ 
いる場合、人数についてもご回答をお願いします。 

□いる  268 施設 （ 1～24 ）人  →質問 3へ 

□いない 129 施設  →質問 4へ 

 

 
 

 

いる いない

37

60

35
30

14

22

9

7

11
6

5 4

2 1 0 0
0

3

0 2
1

1 1 1 1人 2人

3人 4人

5人 6人

7人 8人

9人 10人

11人 12人

13人 14人

15人 16人

17人 18人

19人 20人

21人 22人

23人 24人
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3．質問 2で「いる」とご回答の場合、職種についてもご回答をお願いします(複数回答可)   

□医師              116 施設 

□看護師             244 施設 

□メディカルソーシャルワーカー   46 施設 

□その他（ 事務職 58 施設 検査技師 33 施設 工学技士 20 施設 薬剤師 8施設  

放射線技師 3施設 ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ 2 施設 ｿｰｼｬﾙﾜｰｶｰ 1施設 臨床心理士 1 施設 ） 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

43.6%

91.7%
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40.0%
50.0%
60.0%
70.0%
80.0%
90.0%

100.0%
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4．貴院では今までに、脳死下臓器提供を経験したことがありますか？ 

□ある【2 回以上】 98 施設 →（ 2～15 ）回 

□ある【1 回】   73施設 

□ない      226 施設 

 

 

5．貴院では今までに、小児（15歳未満）の脳死下臓器提供を経験したことはありますか？ 

□ある  21 施設 

□ない  372 施設 

171

226

ある ない

73

34

21

14

6
7

2
7

1
3

1 1回

2回

3回

4回

5回

6回

7回

8回

9回

10回

15回
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6．貴院では今までに「脳死とされうる状態」を呈した患者の家族から「脳死下臓器提供意思カード」
を提示されたものの医学的ではない別の理由で脳死判定を実施しなかった経験はありますか？ 

□ある  46 施設 

□ない  341 施設 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

21

372

ある ない

46

341

ある ない
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7．貴院では、15歳以上の「脳死とされうる状態」を呈した患者に際して「救急・集中治療における
終末期医療に関するガイドライン～3学会からの提言～」※に準拠して臓器提供に関する情報提供、
いわゆる選択肢提示を実施していますか？ 

□準拠して臓器提供に関する選択肢提示を実施している            124 施設 

□ガイドラインには準拠していないが、独自の指針で選択肢提示を実施している 103 施設 

□選択肢提示を実施していない                       159 施設 

 →実施していない場合、その理由をご教授下さい。 

（ 117 施設回答                                ） 

 

124

103

159

準拠して実施 独自指針で実施 実施していない
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8．貴院では、小児（15歳未満）の「脳死とされうる状態」を呈した患者に際して「救急・集中治療に
おける終末期医療に関するガイドライン～3学会からの提言～」※に準拠して臓器提供に関する情報提
供、いわゆる選択肢提示を実施していますか？ 

□準拠して臓器提供に関する選択肢提示を実施している             73 施設 

□ガイドラインには準拠していないが、独自の指針で選択肢提示を実施している  62 施設 

□選択肢提示を実施していない                       245 施設 

 →実施していない場合、その理由をご教授下さい。 

（ 182 施設回答                                ） 

※については下記 URLをご参照下さい。 

http://www.jaam.jp/html/info/2014/pdf/info-20141104_02_01_02.pdf 

3 9

12

17

21

22

8

4

16
3

施設の方針

主治医の方針

患者からの申し出にの
み対応
施設の方針がない

体制未整備

患者がいない

未経験

負担が大きすぎる

http://www.jaam.jp/html/info/2014/pdf/info-20141104_02_01_02.pdf
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9．ドナー評価・管理について困難を感じることはありますか？ 

□困難は感じない   61 施設 

□困難を感じる   304 施設 

73

62

245

準拠して実施 独自指針で実施 実施していない

11
4

8
7

33

73

12

2
18

11

施設の方針

主治医の方針

患者からの申し出にのみ対
応
施設の方針がない

体制未整備

患者がいない

未経験

負担が大きすぎる
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15歳以上の患者で困難を感じる内容 (複数回答可)     

□集中治療管理                  148 施設 

 □虐待の否定                    43施設 

 □臓器移植の選択肢提示              163 施設 

 □家族への対応                  206 施設 

 □検査の実施                    96施設 

 □検査結果の評価                  81 施設 

□スタッフ配置の仕方（同年齢のこどものいる者等）  83 施設 

 □マンパワー                   233 施設 

□その他 （ 32 施設回答         ） 

 

小児（15歳未満）の患者で困難を感じる内容 (複数回答可) 

61

304

困難を感じない 困難を感じる
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□集中治療管理                  138 施設 

 □虐待の否定                   171 施設 

 □臓器移植の選択肢提示              160 施設 

 □家族への対応                  206 施設 

 □検査の実施                    91 施設 

 □検査結果の評価                  83 施設 

 □スタッフ配置の仕方（同年齢のこどものいる者等） 102 施設 

 □マンパワー                   190 施設 

 □その他 （ 49 施設回答         ） 
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10．貴院で下記の検査の現状（臓器移植に限らず）についてお答え下さい。 
 
・一般採血検査(血算、生化学) □できる     □制約あるができる    □できない  
               386施設       4施設     0 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 3 施設回答                             ） 
 

・血液ガス検査  □できる     □制約あるができる    □できない  
               392施設       1 施設     0 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 2 施設回答                             ） 
 

・放射線検査(レントゲン、CT)□できる     □制約あるができる    □できない 
               390 施設       2 施設     0 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 1 施設回答                             ） 
 

・心エコー検査  □できる     □制約あるができる    □できない 
               376 施設       17 施設     0 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 16施設回答                             ） 
 

・腹部臓器エコー検査  □できる     □制約あるができる    □できない 
               374 施設       17 施設     2 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 17施設回答                             ） 
 

・脳波検査   □できる     □制約あるができる    □できない 
               349 施設       44 施設     0 施設 

制約がある場合、その内容について教えて下さい。 
（ 42施設回答                             ） 
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11．ドナーの全身管理は主に誰が担当しますか？(複数回答可) 

（4.で「ない」とお答えの施設におかれましては、今後、脳死下臓器提供を希望する患者さんが出た場

合の想定をお答え下さい） 

□主診療担当科       292 施設 

□集中治療担当科   148 施設 

□その他（具体的に： 33 施設回答                       ） 

 

その他：脳外科、麻酔科、救急科、循環器内科、など 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

66

226

82

主診療科＋集中治療担当科 主診療科のみ 集中治療担当科のみ
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12．ドナーの全身管理は主にどこで行いますか？ 

□ICU(集中治療室)      294 施設 

□ HCU(ハイケアユニット)   60 施設 

□SCU(脳卒中ケアユニット)   30 施設 

□上記以外の重症病棟      32 施設 

□一般病棟           25 施設 

※ICU、HCU、SCUの定義は以下のように解釈してお答え下さい。 

  ICU：貴院でもっぱら最重症患者を対応する病棟 

  HCU：貴院で重症患者を対応する病棟（ICUよりも比較的軽症な患者） 

  SCU：とりわけ中枢神経系の患者を対応する病棟 
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13．ドナーの全身管理をする際に以下の項目で困るあるいは迷うことはありますか？ 

 
・人工呼吸管理の設定    □困る(迷う) 42 施設  □ない 321 施設 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（  19 施設回答                                                ） 
PEEP をどこまで上げたら良いか、リクルートメントの方法、気管支鏡の適応、無気肺への対応 
 
・昇圧剤の選択と調整    □困る(迷う) 76 施設   □ない 290 施設 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（  39 施設回答                                                ） 
昇圧薬の種類の選択、投与量の上限、至適血圧の設定 
 
・抗生剤の選択       □困る(迷う) 57 施設   □ない 303 施設 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（  29 施設回答                                                ） 
薬剤の選択、肝、腎機能への影響、投与量 
 
・電解質異常の補正   □困る(迷う) 65 施設   □ない 297 施設 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 

（  30 施設回答                                                ） 
許容範囲、補正の仕方 
 
・栄養              □困る(迷う) 55 施設   □ない 309 施設 
困る(迷う)ことがあれば具体的に教えてください 
（  24 施設回答                                             ） 
経腸栄養にすべきか、TPN で良いか、血糖の補正との兼ね合いは？、至適投与量は？ 
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14．「脳死とされうる状態」を診断し、患者ないしは家族から「脳死下臓器提供」の意思表示があった

場合、脳死下臓器提供の臨床経過に「診療援助」があれば貴院でも提供が可能と思いますか？ 

□ 現状で提供が可能。       208 施設   →質問 16 へ 

□「診療援助」があれば提供が可能。 113 施設   →質問 15 へ 

□「診療援助」があっても提供は困難。 67 施設   →質問 16 へ 

 

15．『「診療援助」があれば提供が可能』とご回答の場合、実際にどの経過に援助があれば可能でしょう

か？(複数回答可) 

□ インフォームドコンセントによる脳死下臓器提供の「意思表示」確認  72 施設 

□ （意思表示確認後）脳死判定までの集中治療             65 施設 

11.6%

20.8%

15.8%
18.0%

15.1%

0.0%

5.0%

10.0%

15.0%

20.0%

25.0%

208
113

67

現状で提供が可能 診療援助があれば提供可能

診療援助があっても提供は困難
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□ 脳死判定                             86 施設 

□ 脳死判定後の集中治療                       81 施設 

 

16．現行法上、「脳死下臓器提供」を目的とした転院は禁止されていますが、貴院で「脳死とされうる

状態」に至り、「脳死下臓器提供」の意思表示が確認された場合、「転院して脳死下臓器提供」が可能で

あれば、転院手続きを取りたいと考えますか？ 

□はい   203 施設 

□いいえ  160 施設 

 

 

調査にご協力いただきありがとうございました 
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40 
 

 

＜問い合わせ先＞ 
日本救急医学会事務所  

〒113-0033 東京都文京区本郷 3-3-12 ケイズビルディング 3F 
電話：03-5840-9870 FAX：03-5840-9876 
（担当／松本：jaam-5@bz03.plala.or.jp） 
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臓器提供も見据えた患者管理              資料４ 

 
患者に救命・脳機能の回復のための懸命な治療が行われたにもかかわらず、結果とし

て脳死に至る場合がある。治療チームが“救命は不可能”と考え、家族が臓器提供を希

望する場合、患者本人と家族の意思を生かすため救命治療から臓器保護目的の患者管理

へと移行する必要がある。 
しかし、患者家族が治療の結果を受け入れ終末期の方針を決定するには時間を要する

ことが多い。患者家族の支援を行いつつ方針決定の時間を作ることも必要となる。臓器

提供の方針が明確となったら、多くの臓器が提供できる様に、少しでも良い状態で移植

患者につなげる様に患者管理を行う。 
 

1． 管理の方法・概要 
 脳死特有の生理学的変化を理解した上で管理を行う。管理のための指標を

表 1 に示す。 
 脳死に至る原因となった病態、年齢、基礎疾患、脳死判定までに行われた

治療、経過時間は管理の上で重要な情報である。 
 脳死判定は通常、集中治療室（ICU）で行われる。管理は引き続き ICU で

行う 1)。 
 全身管理は主治医（脳外科医や救急医など）が行う場合があるが、主治医

とは別の患者管理医（集中治療医や麻酔科医など）に依頼できることが望

ましい 2)3)。 
 自律神経機能の消失により血圧は不安定になるため、体位交換など患者の

移動には十分注意する。 
 患者の治療を行うとともに、患者家族支援を行い、患者の思いに寄り添っ

た治療が出来る様に心がける。 
 
2． 循環管理：ラインの確保と昇圧剤の使用法 

 脱水を避け、臓器の潅流を保つ全身管理が重要である。 
 動脈ラインによる観血的血圧測定、中心静脈カテーテル（内頸静脈）によ

る中心静脈圧測定（今後、検討を要する）を行う。心臓超音波検査による

評価を行う。肺動脈カテーテルによる循環動態の管理は有用であるが（今

後、検討を要する）4)、ルーチンでの使用の必要はない。動脈血ガス分析で

の乳酸値や BE（塩基過剰）、肺動脈カテーテルでの混合静脈血酸素飽和度

や体血管抵抗測定は水分管理の指標となる。40 歳以上の急性冠症候群のリ

スクが推測される症例では冠動脈造影検査を考慮する。 
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 収縮期血圧（sBP）や中心静脈圧（CVP）を目標の範囲内に保つ 5)（表 1）。
尿量や心臓超音波検査も目安にし、総合的に循環管理を行う。 

 ADH は血管抵抗の維持、使用するカテコラミンの減量に有用であり 6)、全

例に使用して良い。臓器潅流のためには血管作動薬の使用は好ましくない

が、輸液を十分に行い、ADH を使用しても効果が十分に得られない場合は

必要に応じカテコラミン（ドパミン、ドブタミン、ノルアドレナリン、フ

ェニレフリン、アドレナリン、など）（今後、カテコールアミンの使用法に

関しては検討を要する）の使用を検討する。 
 脳死後の急性期にはカテコラミン放出による異常な頻脈や高血圧（交感神

経ストーム）が生じることがあり 7) （今後、この表現は検討する ）、この

場合は短時間作用性の降圧薬やβブロッカー等を用い反応を抑える。 
 輸液はまず細胞外液を使用し、必要であればアルブミン製剤などを使用し

てもよい。ヒドロキシエチルデンプン（HES）の使用は避ける 8) 9)。輸液時

には血清ナトリウム値に注意する。 
 ヘモグロビン（Hb）10g/dL（今後、値について検討を要する）を目標に濃

厚赤血球輸血を行うことが望ましい 10)。臨床的な出血傾向がある場合には

新鮮凍結血漿や濃厚血小板輸血の投与を行う。 
 

3． 呼吸管理：人工呼吸管理とその他の治療 
 咳反射の消失により、喀痰貯留による無気肺や肺炎が発生しやすい、また

肺水腫やその他の肺傷害により、低酸素血症が進行する場合がある。 
 無気肺を防止するために体位変換（今後、腹臥位の必要性は検討を要する

）や吸痰を行い、吸痰後はリクルートメントを行う。気管支鏡による吸痰

や無気肺の解除は有効である。 
 喀痰培養や検鏡を行い、肺炎を併発した場合は抗菌薬を投与する。人工呼

吸器は一回換気量（TV）や最大吸気圧（PIP）を低めに抑えるよう設定し、

人工呼吸器関連肺傷害を防止する（今後、肺移植の際にはどうか検討を要

する）11)。 
 吸入酸素濃度（FiO2）を低く抑えつつ、動脈血酸素飽和度（SpO2）を 93%

以上に維持する。モニター監視下に輸液管理し、過剰輸液を防ぐ 12)。 
 

4． 内分泌系の管理：生理学と補充療法 
A. ADH 
 脳死後には下垂体後葉の機能不全（ADHの枯渇）から高い頻度（65－80％）

で尿崩症を合併する 1) 13)。 
 ADH の主な作用は腎集合管における水分の再吸収促進、および血管収縮に
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よる血圧上昇作用である。 
 血管抵抗性を保ち、カテコラミンを減量し、高ナトリウム血症を予防する

という観点から、全例に ADH の投与をしても良いが、絶対適応を以下に

示す。①輸液を十分に行っても低血圧が持続する（ノルアドレナリン、ア

ドレナリンが減量できない）。②多尿（3－4L/日以上、2.5－3.0 mL/kg/h 以

上）。③血漿浸透圧が正常値以上に上昇。④尿比重が 1.005 以下。⑤高ナト

リウム血症（血清ナトリウム 145 mmol/L 以上）。 
 ADH は 0.02 IU/kg を 1 回注入し、その後、0.01－0.02IU/kg/h の容量で中

心静脈ラインから持続静脈投与する 5) 14)。 
 ADH の投与が不十分な場合、多尿や高ナトリウム血症が引き起こされる。

ADH を調節し、尿量と血清ナトリウム値を目標管理範囲内に補正する（表

1）。 
B. 副腎皮質ホルモン 
 副腎皮質刺激ホルモン（ACTH）や甲状腺刺激ホルモン（TSH）の減少は

一定しない（今後、TSH 補充に関しては検討を要する）15)。副腎皮質刺激

ホルモンの補充には実際の減少の他に、相対的不足への補充、ショックの

離脱、酸素化改善や、炎症反応抑制の意義がある。 
 ショックが認められた例、酸素化の悪化が認められる例には、ステロイド

投与（メチルプレドニゾロン 1,000mg IV、15mg/kg IV、100mg を 1 時間

かけて投与に引き続き 250mg IV）を行う（今後、ステロイド投与法には検

討を要する）。 
C. インスリン 
 脳死後、インスリン抵抗性は増し、高血糖を高頻度で合併する。高血糖は

移植成績を悪くする 16)。血糖コントロールは施設基準に応じて、180 mg/dL
以下を目安に通常の ICU 患者と同様に行う。 
 

5． 肝の管理・保護 
 脳死による血行動態の変化、それに引き続く全身性の炎症反応により、肝

機能の悪化が認められる場合がある。 
 ステロイドの投与は炎症性変化を抑えるために有用と報告され 17)、肝機能

悪化例で投与を考慮する（肝保護のためのステロイドは検討を要する）。 
 

6． 腎の管理・保護 
 水分バランスを適正に保ち、尿量を維持するように努める。尿量は 0.5－3 

ml/kg/h を目標とする。環流障害や、薬剤性腎障害などの影響で乏尿となる

場合がある。 
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 尿崩症による多尿では ADH を投与し、尿量が 4ml/kg/h を超えないよう調

節する。 
 尿量が少ない場合、十分に輸液されていれば、フロセミドなどの利尿薬を

使用しても良い。 
 造影剤を用いた検査を行う場合は十分に補液し、同時に造影剤の量を減ら

すよう努める。 
 血清浸透圧を保つ目的で、血清アルブミン値を 3.0g/dl 以上を目標とする（

今後、値について検討を要する）。 
  

7． 体温管理 
 視床下部の体温調節中枢の機能の消失、末梢血管抵抗の減弱、代謝の低下

などの影響より、低体温に陥りやすい。 
 体温は 36±0.5℃を目標に管理する。 

 
8． 抗菌薬の使用、敗血症への対処 

 呼吸器感染症、カテーテル感染症、創部からの感染に特に注意する 18)。感

染が疑われる場合は検体検査を行い、抗生剤の投与や変更、カテーテル類

の交換を考慮する。 
 本邦の現状では“全身性・活動性感染症”はドナーの除外条件となってい

る。厳重に監視し、抗生剤投与を遅らせない。 
 全身性感染症の可能性のある症例では（血液培養陽性の時の表現は？）、自

施設の感染症関連の委員会などにも判断を依頼し、判断が困難な場合には

JOT の NWCO または県コーディネーターを通して MC や移植医にコンサ

ルトする。 
 

9． 栄養投与法 
 原則として脳死判定までに行われていた栄養管理を継続する。 
 すでに経腸での栄養管理が始まっていれば継続する。 
 静脈栄養は、高血糖に注意した上で行う。 
 新たに中心静脈栄養を開始する必要はない。 

 
【参考文献】 
1. Mascia L, Mastromauro I, Viberti S, Vincenzi M, Zanello M. Management to 
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表１ 
全身管理指標 

 

管理指標
収縮期血圧 1歳未満収縮期血圧：≧65 mmHg

1歳以上13歳未満：≧ (年齢×2)＋65 mmHg
13歳以上：≧90 mmHg

心拍数 1歳未満：120－140 回/分
1－6歳：110－130 回/分
7－12歳：90－120 回/分
13歳以上：80－100 回/分

心係数 ＞2.4 Ｌ/min/m2

中心静脈圧 6－10 mmHg
ヘモグロビン(Hb)、ヘマトクリット(Ht) Hb：10 g/dL、Ht：30%
1回換気量、換気圧 従量式：6－10 mL/kg、従圧式：15－25 cmH2O
最大吸気圧 ≦30 cmH2O
呼気終末圧 5－15 cmH2O
酸素飽和度 ≧93 %
血液ガス pH 7.35-7.45、PaCO2 35－45 mmHg、PaO2 70－100 mmHg
血清ナトリウム 脳死判定前：＜155 mmol/L、管理目標：135－150 mmol/L
尿量 0.5－3 ml/kg/h
血清アルブミン 3.0 g/dl
血糖値 120－180 mg/dL
体温 36±0.5 ℃
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心臓の評価 （二次評価）                            資料５ 

 

【総論】 

 55 歳までが望ましい。55 歳を超える心移植では、レシピエントの死亡率が上昇する恐れがある。 

 病歴から、心停止の有無（あれば心停止時間と心肺蘇生の方法）、昇圧剤の使用の有無（あれば

薬剤名と投与量の推移）、輸液・輸血の有無について検討する。 

 20 分程度の心停止の病歴があっても、心拍再開後 24 時間以上経過し、心機能が改善してくるも

の（特に心電図で虚血性所見が改善する例）では、ドナーとして問題ないことが多い。 

 下記を考慮するようかねて運用されているが、今後については、移植医の意見も踏まえた再検討

が必要である。 

 適切なドナー管理を実施していても、カテコラミンを減量できない場合のドナー適応は慎重な

判断が必要である。 

 レシピエントに著明な肺高血圧症がある場合、レシピエントよりも小さいドナー心、レシピエント

より小さい体格のドナー（BMI で、ドナーがレシピエントの 80％未満のもの）は避ける。 

 

【各検査・評価】 

① 胸部 X 線写真 

 心陰影拡大の有無、肺炎像の有無、胸水の有無、胸部外傷の有無を確認する。 

 心胸郭比、胸水の有無、大動脈の石灰化の所見などを、ドナーチャートに記載する。 

② 心電図 

 脳死患者の 12 誘導心電図が正常所見であることは稀である。非特異的な ST 変化や T 波変化

は問題としないが、明らかな異常 Q 波、または、不整脈を認めるものは望ましくない。脳死完成

時には、急激な血圧上昇や不整脈をきたしたり、心停止に陥ることも多いため、心電図に虚血

性変化をきたすことが多いが、回復傾向にあったり、心筋梗塞の所見でなければ、ドナー心とし

て問題ない。CK-MB 値の変化も心筋障害の評価の参考にする。 

 入院時、承諾後、摘出チーム到着前等の複数回実施により経過の評価が望ましい。 

③ 心臓超音波検査 

 心エコー検査は移植を考慮した段階でいつでも実施できるようにする。 

 ポテンシャルドナーにおいて早期に心機能異常を認めた際は、薬物治療に対する反応を見る

ために心エコー検査を繰り返し実施する。 

 左室肥厚は壁圧が 1.4cm 未満までが望ましい。 

 軽度の房室弁逆流、軽度の壁運動の異常（例えば心室中隔の hypokinesis）、少量の心嚢液貯

留は一般的に問題とならない。 

 房室弁逆流、心室壁運動（心室中隔、後壁）、左室駆出率（EF; Ejection fraction）、左室内径

短縮率（FS; Fractional shortening）、心室容積、心室重量を測定して、心機能がドナー心として

適当であるか否かを検討する。 
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 血流測定が可能なエコー機器を用いる場合には、冠動脈の血流を測定し、狭窄の有無を推測

する。 

 一般的に、EF は 50%以上、房室弁逆流は 2 度未満であることが望ましい。 

 低心機能の場合でも、ドナーがレシピエントに比較して体格が大きい場合には、移植可能であ

ることも多い。 

 高用量のカテコラミンが使用されている場合には、漸減して心機能が維持されていることを確認

する。 

 抗利尿ホルモン（ADH）はアドレナリン受容体の親和性を高める作用があるため、ADHを補充す

るとカテコラミンを減量できることが多い。脳死状態においても、カテコラミンの投与量が多いと心

臓のアドレナリン受容体密度が低下するため、可能な限りカテコラミン投与量を減少させてから

摘出した方がよい。 

 房室弁逆流の有無と程度、心室壁運動（心室中隔、後壁）の状態、左室拡張末期径（LVDd）、

左室収縮末期径（LVDs）、EF、FS、拡張末期心室中隔壁厚（IVSd）、心嚢液の有無、左房径、

下大静脈径を、計測時の血行動態（血圧、心拍数、カテコラミン投与量、バソプレシン投与量）と

ともに、ドナーチャートに記載する。 

 左室肥大（心室壁厚 12mm 以上）は阻血に弱いため、総虚血時間が長くなると予想される場合

には慎重な判断が必要である。 

 心嚢貯留液の有無・性状について確認する。 

 循環血液量・CVP 値について確認する。 

 精査結果記載時に ADH・カテコラミンの使用の有無、その使用量、BP、HR の記載を行う。 

④ CT 検査 

 腎機能低下を懸念して造影検査を実施しないことが多いが、CTで冠動脈硬化の程度を評価す

ることは重要である。 

 造影 CT ではなくても単純 CT が撮影されていることがあるため、その際に冠動脈の石灰化の有

無を確認する。 

⑤ その他の検査 

 40 歳を超えるドナーや冠動脈疾患を有する若年者の場合、冠動脈疾患がないことを冠動脈造

影検査などで確認することが望ましい。 

 心筋逸脱酵素モニタリングについてはドナーの適否に対する測定値に関しては定まっていない。 

 BNP モニタリングについてドナーの適否に対しては推奨されていない。 

 

【不整脈治療に対する推奨】 

 不整脈治療については不整脈薬物治療に関するガイドラインを参照にすること。 

 頻脈に対しては短時間作用型の抗不整脈薬による治療が好ましい。 

 

【ポテンシャルドナーに対するホルモン補充療法】 

 左心機能不全の認めるポテンシャルドナーに対しては、バソプレシンなどのホルモン補充療法が
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考慮されるが、移植医の意向を踏まえた再検討が必要である。 
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【マージナルドナーについての評価】 

 下記のようなドナーは心臓の移植適応を慎重に判断することが望ましい。 

 心臓の虚血障害、または、心疾患の存在 

 心臓超音波検査上、修復可能な弁膜症 または、先天性心疾患（開心術の既往がないこ

と） 

 胸部外傷・開胸心マッサージなどによる心臓の損傷 

 20 分以上の心肺蘇生の病歴 

 ドパミン換算で 15μg/kg/min 以上のカテコラミンの使用 

 左室壁厚 15mm 以上の左室肥大 

 総虚血時間が 4 時間以上 

 55 歳以上の高齢ドナーで、1-2 本の CABG を要するもの 
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肺の評価 （二次評価）                資料６ 
【総論】 
● 55 歳までが望ましい。しかし、それ以上高齢であっても、条件が適していればドナー
となり得る。 
●  PaO2/FiO2比が 300 mmHg以上がドナーを選択する際の標準的な条件であるが、この
基準よりわずかに低い場合も肺移植が行われる場合があることに留意する。 
● 病歴から、気管挿管時の誤嚥の有無、胸部外傷、胸部の手術歴、その他、肺の慢性疾患
などを確認する。 
● 気管チューブの挿入の日や状態、胸部のレントゲン写真、胸部 CT で誤嚥、浸潤影、無
気肺、胸水などを確認する。 
● 感染は適応や移植後の治療を決める上で重要な情報である。喀痰の性状を確認するとと
もに培養検査・染色検査を提出する。抗生剤の使用状況を確認する。 
 
 
【各検査・評価】 
①臨床所見 
● 外表の評価を行い、胸部に外傷・感染創がないかを検索する。 
● 呼吸音の聴診を行い、肺の状態を把握する。聴診所見をドナーチャートに記載する。 
● 胸郭の異常（外傷、肋骨骨折など）などをドナーチャートに記載する。 
 
②胸部 X 線写真 
● 胸部 X 線写真を経時的に確認する。特に無気肺・肺炎の有無に注意し、推移を確認す
る。 
● 咳嗽反射の消失により、長期の人工呼吸管理では肺炎や無気肺が増強してくることが多
い。体の背側に喀痰の貯留が起こりやすいため注意する。 
● 胸部 X線写真の所見を経時的にドナーチャートに記載する。 
● 移植施設への情報提供に用いる写真を選択する（画像を撮影もしくは画像ファイル）。 
● 無呼吸テスト時に無気肺となりやすい。二回目の脳死判定前、摘出チーム到着前に胸部
X 線写真を撮影する。 
 
③胸部 CT検査 
● 詳細な所見の確認のため、CT検査は重要である。肺炎像、無気肺、外傷、胸水、腫瘍
性病変などを観察する。 
● 移植施設への情報提供に用いる写真を選択する（画像を撮影もしくは画像ファイル）。
CT 画像の選択にあたっては浸潤影、無気肺、胸水、腫瘍等の病変がある場合、その箇所を
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含むスライスを選択する。 
 
④血液ガス 
● PaO2/FiO2比：300mmHg 以上の条件がドナーの原則である。人工呼吸器の条件を FiO2 
1.0、PEEP 5cmH2O として、5 分後に PaO2が 300mmHg 以上であることを確認する。１
回目の無呼吸テスト直前の血液ガスは判断の参考になる。 
●  PaO2/FiO2比：300mmHg よりわずかに低値な場合には、呼吸器設定を変更せず、体
位ドレナージあるいは気管支鏡による吸痰処置などを試みたのち、血液ガスを再検する。 
● 特に肥満など、体格が大きい場合などでは、体位の変換や吸痰などが有効な場合がある。 
● 尚、無呼吸テスト時に無気肺となりやすいので、二回目の脳死判定前、摘出チーム到着
前に血液ガスを測定する。 
 
⑤気管支鏡 
● 気管支鏡を行い、気道内に膿性あるいは血性分泌物や誤嚥の所見、気道内面の炎症所見
（発赤、腫脹、浮腫、白苔の付着など）を検索する。 
● 脳死状態では咳嗽反射が消失するため、無気肺から肺炎に進行しやすい。評価のみなら
ず管理のためにも、定期的な体位変換に加え、気管支鏡による吸痰処置を適宜施行する。 
● 膿性痰がある場合も数回の吸痰で除去できれば、肺提供が可能な場合が多い。 
 
⑥喀痰培養、グラム染色 
● 喀痰を吸引採取し、喀痰の性状をドナーチャートに記載する。 
● 喀痰を培養検査・染色検査に提出する（ドナー管理施設）。 
● 抗生剤の使用状況を確認する。 
 
【マージナルドナーについての評価】 
下記のようなドナーは肺の移植適応を慎重に判断することが望ましい 
● 年齢 55 歳以上 
● 喫煙歴 400 本/年以上 
● 胸部 X線写真上、無気肺や肺炎の所見あり 
● PaO2 300mmHg（FiO2:1.0, PEEP:5cmH2O）未満 
● 誤嚥の所見 
● 肺挫傷 
● 気管支鏡所見上、膿性分泌物又は炎症所見 
● 気道分泌物のグラム染色と培養が陽性 
● 胸部手術の既往歴 
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【片肺の移植】 
● 炎症・感染などの所見が明らかに一側に限られている場合は、片肺移植のドナーとなる
場合があることを留意する。 
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肺DATA 
 
肺 評価 
● 理学的所見・気管挿管（チューブ）の状況 
● 挿管日・場所・誤嚥の有無： 肺傷害の予測に重要 
● 呼吸音：無気肺（呼吸音なし）、肺炎（rales）、気管支狭窄（stridor）の程度・部位を記
載 
 
気管分泌物の所見 
● 量：多少に加え、具体的に記載（吸引してもどんどんでてくるなど） 
● 性状：色（緑、黄色など）、性状（粘調、サラサラなど） 
● 培養：検査の有無、提出日を記載 
● グラム染色：肺ドナーの適応を決めるのに重要な菌か記載 
● コメント：誤嚥を疑う所見（食物残差など）や、その他の所見があれば記載 
 
気管支鏡 
● メディカルコンサルタント又は提供施設医師が施行した内容を記載 
● 気管内分泌物の性状・量・部位を記載：吸引してもわいてくる場合、該当肺はドナー適
応とならない 
● 気管支粘膜の発赤・浮腫、白苔の存在などを記載 
 
胸部 X線検査 
● 無気肺・肺炎・腫瘍性病変・結核・胸水・胸膜炎などの所見を記載 
● 外傷があれば血胸、肋骨などの骨折などを記載 
● 入院から第二回目脳死判定まで経時的に記載 
● 無呼吸テストの後には必ず胸部 X 線検査をする 
 
胸部 CT  
● 無気肺・肺炎・腫瘍性病変・結核・胸水・胸膜炎などの所見を記載 
● 外傷があれば血胸、肋骨などの骨折などを記載 
● 心臓についても所見があれば記載（冠動脈の石灰化、先天性心疾患、大動脈瘤など） 
 



コロナ禍における脳死下・心停止下臓器提供
経験施設の実態調査に基づく

臓器提供施設の新たな体制構築に資する研究

聖マリアンナ医科大学 東横病院 脳神経外科

小野 元

別添資料５



目 的

• COVID19が蔓延する中、救急集中治療の実態調査をDAP（Donor Action 

Program）の手法を用い行い、安心・安全な体制で終末期医療・臓器提供が行え

る環境か、もしそうでなければ介入可能な要因を明らかにする。

• 抽出された諸事要因（問題点など）を緩和、又は解消するための院内システム構

築を各施設で協議し、臓器提供のより良い環境整備を行う。

• これらを各施設の医療従事者、都道府県行政、地域のバンクや臓器提供関連施設、

医療法人間などで共有し、施設、地域、行政による差異についても検討する。

• もって各都道府県においてコロナ禍、アフターコロナにおいても安心・安全な臓

器提供環境の整備を目指し、その要点や成果を研究班に報告する。



施設① 施設② 施設㊵施設㊴

対象
• 集中治療室で診療を行う医師（ICU医、救急医、麻酔科医、脳神経外科医、循環器内科医など）
• 集中治療室で診療を行う看護師
• 院内コーディネーター
方法
事務局からWebアンケート（Survey monkey®）のURL、QRコードを施設長もしくは院内コーディ
ネーター長に配布、施設内で上記スタッフに配布いただく。各人が所持する端末、PCで回答。

職員意識調査（HAS）
Web調査



施設① 施設② 施設㊵施設㊴

入力いただく症例
1. コントロール: 過去３か月間のICUの全死亡症例
2. On time: １ヶ月間、ICUでの死亡症例をその都度入力

• 患者情報を入力する端末として、iPhoneを支給
• Filemaker®アプリで作成されたフォーマットに必用項目を入力

全49施設共有のデータベースを作成

カルテレビュー

事務局



参加(予定)地域



職員意識調査（HAS）

回答数：596

内訳 医師: 160 （26.9%）看護師：324（54.5%）

ソーシャルワーカー: 4（0.7%）臨床検査技師: 40（6.7%）

事務: 9（1.5%）その他: 58（9.7%）

所属 集中治療: 166（30.0%）救急ER 131（23.7%）

麻酔科・手術室: 44（8.0%）脳神経外科: 35（6.3%)

小児科: 20 (3.6%)    その他



職員意識調査（HAS）

令和元年ー２年の状況

所属病棟で臓器提供の適応があった患者数

院内の臓器提供の体制整備の状況

脳死診断のマニュアルがある

選択肢提示のマニュアルがある

自分の病院は臓器提供ではうま
く機能している

脳死診断は人の死の診断として
妥当である

そう思わない、わからない理由



職員意識調査（HAS）
臓器提供に必要な能力や知識を持っていますか？

組織提供の情報提供

Potential donor awareness

ドナー候補の管理

脳死についての説明

臓器提供の情報提供

ドナー候補の適応評価

臓器提供の許諾の確認

組織提供の許諾の確認



職員意識調査（HAS）

ストレスに感じることは？

組織提供の同意を得る

臓器提供の説明

組織提供の説明

臓器提供の同意を得る

都道府県Coに連絡

悲しむ家族を慰め支える

脳死の説明

マニュアルだけでなく、教育やトレーニングが望まれる

ストレスに感じることは？



職員意識調査（HAS）

コロナ禍の臓器提供の問題点



新型コロナウイルス感染症と救急集中治療の終末期医療、
臓器提供に関する自由意見（テキストマイニング）

職員意識調査（HAS）

コロナ禍でも終末期家族ケア・サポートができる体制
院外スタッフの対応、地域内での協力体制



カルテレビュー（MRR）

• 倫理審査
中央一括審査（大阪大学）⇨ 迅速審査

中央一括審査（京都府立医大の予定）

• 時間が経過したため、地域／施設を再選定
愛知県
京都府
兵庫県
岡山県
熊本県

を予定



コロナ禍での臓器提供教育・トレーニング

2021年5月25日ー6月11日

26th Transplant Procurement Management Advanced International Training 
Course （Donation Transplant Institute主催 Web）参加

浜松医療センター 水谷敦史 （脳神経外科・救命救急センター）

ZOOM®、メタバース、VRを用いたセミナー
（講義、グループディスカッション、メタバースを用いたドナーディテク

ション、VRでの家族面談）
別途報告



✓ コロナ禍での職員意識調査
→ 回答収集中

終末期医療・臓器提供に関する教育のニーズ
→ 臓器提供ウェブセミナー参加

✓ コロナ禍でのカルテレビュー
施設選定、倫理審査



別添資料６ 

                             2022年 8月 3日 

 

聖マリアンナ医科大学 

 学長  殿 

 

 

聖マリアンナ医科大学  

脳神経外科学 

准教授 小野 元  

 

 

【臨床研究課題名】 

「脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の

新しい提供体制の構築」に係る審査について(依頼) 

 

 

拝啓 時下ますますご健勝のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、

厚く御礼申し上げます。 

 この度、わたくし脳神経外科学 准教授 小野 元が研究責任者として、他機関と共

同で臨床研究を実施することになりました。 

つきましては、別紙一覧の分担機関と共に本学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審

査をお願いしたく存じます。 

よろしくご審議のほどお願い申し上げます。 

                                    敬具 
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試験の要旨 

1. 背景：（本試験を実施するに至った経緯を含め具体的に記載） 
改正臓器移植法が施行され、臓器を提供する意思を生前に書面で表示している場合に加え、
本人の臓器提供意思が不明な場合も家族の承諾があれば、臓器提供が可能となった。しか
し、臓器提供者(以下、ドナー)数は増加することなく 100 万人口あたり 0.8〜0.9 人で推移
しており、年間約 500 人もの移植待機患者が移植を受けられずに亡くなっている。このよ
うな状況において実施されてきた、厚生労働科学研究「脳死下・心停止下における臓器・
組織提供ドナー家族における満足度の向上及び効率的な提供体制構築に資する研究」横田
班による「臓器提供ハンドブック」作成や「入院時重症患者対応メディエーター」養成事
業等の取り組みにより臓器提供・移植数は漸増の過程にあった。 
しかし本年の新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の蔓延により、これまで増加傾向で
あった脳死下・心停止後提供の移植数は、3 月と 4 月は昨年の半数に減少しその後は若干
回復したものの予測値を下回る状況であり、COVID-19 の流行と深い関係があると推定され
る。臓器提供施設から見た理由として①救急・集中治療医療体制の COVID-19 へのシフト、 
②家族の面会制限による臓器提供に関する情報提供の不足 ③院外から多数の関係者が出
入りすることへの現場の忌避感 ④COVID-19 による医療体制逼迫下でのドナー管理(特に
経過が長く複雑な心停止後臓器提供ドナー候補者の管理)の困難さ、などが考えられるが、
具体的な因果関係や解決すべき問題点は明らかではない。 
我々の研究目標は、コロナ禍でも安心・安全に患者や家族の臓器提供意思を叶えることが
できる、臓器提供施設・あっせん機関・移植施設による新たな連携体制の構築である。 
具体的には COVID-19 が蔓延するなかで感染症対策と同時に脳死・心停止患者を抱える臓
器提供施設の実態を、従来の実態調査に加えて、欧州で考案された施設機能評価法である
施設の職員の意識調査（HAS）とカルテレビュー（MRR）からなるドナーアクションプログ
ラム（DAP）を用いて脳死下臓器提供と心停止後提供を区別せず詳細に調査し、COVID-19 に
よる臓器提供施設のネガティブインパクトを明らかにすることで、新型コロナウイルス感
染症下でも提供が円滑に行えるようなチェックリストの作成と提言をおこなう。  

2. 目的：（5 行以内で記載） 

本研究において医療機関における職員の終末期・臓器提供の意識調査（HAS）と死亡症例の

カルテレビュー（MRR）から、コロナ感染症を含めた終末期医療、臓器提供に影響する要因

を解明、課題解決することで集中治療における終末期医療の質向上と良質で確実な臓器提

供の院内体制構築を目指す。また上記調査内容から、たとえコロナ禍であっても脳死下・

心停止後臓器提供、組織提供、ひいては終末期患者への最善な医療提供のための支援策を

提言する。 
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3. 試験方法：（試験方法の概要を記載） 

調査内容と期間：2020 年 4 月 1 日～2023 年 3 月 31 日  

１）カルテレビュー（Medical Record Review： MRR) （添付１） 

 死亡患者の診療録に基づいて，潜在的ドナーが臓器提供のどのプロセスで障害され提 

供に至らなかったかを明らかにする。上記期間の死亡例の診療録から情報抽出し、患者情

報入力専用の電子媒体に各医療機関にて必要事項を入力する。診療録から抽出するデータ

では年齢、原疾患、感染症の有無、呼吸器使用の有無、ECMO を含む体外循環装置の有無、

脳死判定の有無（判定を実施した理由も、しなかった理由も含む）、臓器提供への選択肢

提示の有無（提示した理由、しなかった理由を含む）、本人意思の確認の有無、家族希望

の有無、終末期対応（治療の縮小や中止）の有無、臓器提供の有無を抽出し、臓器提供の

意思を持ちながら提供に至らなかった原因を検証、コロナ禍前後で比較することで、臓器

提供に至ったもしくは至らなかった原因について明らかにする。 

２）職員意識調査（Hospital Attitude Survey： HAS) （添付２） 

施設スタッフの匿名アンケートで、臓器提供についての意識，知識，経験，ストレスや

モチベーションの対象、教育研修のニーズを調査する。対象者は集中治療医、救急医、脳

神経外科医、循環器内科医および集中治療室に勤務する看護師、院内移植コーディネータ

ーであり COVID-19 に関連した項目を含め倫理委員会承認後～2023 年 3 月 31 日までにてア

ンケート回答をして頂き、調査結果から COVID−19 を含め移植医療に関する知識や、対応困

難を感じるプロセスを明らかにし、今後の教育および心理的支援が必要な領域に対して具

体的な改善方法を提言する。 

予定症例数（1 例 /60 例（本学 /他施設）       ）  

※  多機関共同研究の場合は、本学症例数と全体症例数を分けて記載。  

4. 被験者の配慮 ：（以下の（1）から（４）について、簡潔に記載） 

(1) 被験者人権擁護について ：研究者がデータを扱う場合には、個人情報保護法、人を

対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に基づき、個人情報を復元でき

ない形で収集しデータセットを用いて分析する。資料は施錠可能な保管庫で管理す

る。電子ファイルはパスワードをかけて保管し、この研究に特化した端末でのみデ

ータを処理し、施錠可能な場所で保管することとする。  

(2) 予想される効果及び危険性について ：死亡患者を対象とするカルテレビューであり直接
患者自身に負担は生じない。しかし死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、死者について

特定の個人情報に関して個人情報等の保護に適切な措置を講じる。職員意識調査におい

ては、質問に回答する際に対象者に対しおよそ 10 分程度の時間の拘束が生じるが、質問

票の質問項目を最小限にとどめることで負担を最小限にとどめる。 

(3) 本試験に参加しない場合の、他の治療法の有無・内容について ：なし 

(4) 同意を得る方法について ： 

☑ 被験者より文書同意 （回答人数が 2 名以下の場合にかぎる） 

□ 被験者の法定代理人より文書同意 

（その理由：                                           ） 

□ 被験者より口頭による同意（記録を残す） 

（その理由：                                           ） 

☑ 被験者からの同意は得ないが、当該研究の情報を公開する  

（その理由：個人情報を復元できない形で収集するため） 

☑ アンケート等の回答をもって同意とする  

（その理由：                                           ） 

 受付番号     第        号  承認年月日    年    月    日  

審議機関  臨床試験部会  審議年月日    年    月    日  
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脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の 

新しい提供体制の構築 

作成日：令和 4 年 6 月 1 日 Ver 1.0 

 

研究実施計画書 

１． 研究の名称 

 「脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の新し

い提供体制の構築」 

研究の実施体制 

２－１）研究体制 

研究責任者及び共同研究者 

研究代表者  小野 元 （聖マリアンナ医科大学 脳神経外科学 准教授） 

研究分担者  田﨑 修 （長崎大学病院 高度救命救急センター・主任教授） 

       横堀 將司 （日本医科大学 救命救急科 主任教授） 

       水谷 敦史 （浜松医療センター） 

       安心院 康彦 （帝京大学病院 総合診療 ERセンター 教授） 

       渥美 生弘 （聖隷浜松病院 救命救急センター センター長） 

       稲田 眞治 （名古屋第二赤十字病院 救急科 部長） 

       剣持 敬 （藤田医科大学 移植科 主任教授） 

研究協力者  （論文等への助言・記載について協力を行うものとする） 

       藤谷 茂樹 （聖マリアンナ医科大学 救急医学 主任教授） 

國島 広之 （聖マリアンナ医科大学 感染症学 主任教授） 

       嶋津 岳士 （大阪大学 救急医学 教授） 

       江川 裕人 （東京女子医科大学 消化器外科 主任教授） 

       横田 裕行 （日本体育大学 主任教授） 
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研究協力施設  （順不同） 

雲の聖母会聖マリア病院、九州大学病院、香川県立中央病院、 

兵庫医科大学病院、兵庫県立姫路循環器病センター、熊本赤十字病院、 

熊本大学病院、熊本医療センター、熊本労災病院、長崎大学病院、 

長崎みなとメディカルセンター、地域医療推進機構中京病院、 

名古屋掖済会病院、藤田医科大学病院、愛知医科大学病院、浜松医療センター 

総合病院聖隷浜松病院、北里大学病院、新潟大学医歯学総合病院、新潟市民病院、 

 

新潟県立新発田病院、桑名病院、長岡赤十字病院、魚沼基幹病院、立川綜合病院、 

帝京大学、岡山大学病院、津山中央病院、名古屋第二赤十字病院、筑波大学附属病院 

水戸医療センター、茨城県立中央病院、水戸済生会病院、兵庫県災害医療センター 

神戸市立医療センター、中央市民病院、神戸大学医学部附属病院、 

友愛医療センター、浦添総合病院  

（以上の 39 医療機関を予定しているが、追加・削除の変更があり得る） 

 

研究事務局 

 聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 小野元（研究代表） 

 〒216-8511 神奈川県川崎市宮前区菅生 2-16-1  

聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 

 電話：044-977-8111 FAX：044-976-2313 e-mail：gen21@marianna-u.ac.jp 

  ２－２）個人情報管理責任者 

聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 講師 吉田泰之 

  （研究代表者の小野元と情報管理者の吉田泰之は大学に出向いて研究を行う） 

２． 研究概要と背景及び目的 

３－１）概要 

本研究は令和 4年度 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事

業）における、５類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資

する研究－ドナー評価・管理と術中管理体制の新たな体制構築に向けて－

（１９ＦＦ１００２）（代表研究機関 長崎大学病院 高度救命救急センタ

ー・教授 研究代表者 田崎 修先生）の研究において分担研究として実施

する。 

mailto:gen21@marianna-u.ac.jp
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３－２）背景 

 救急・集中治療現場の体制整備が進められ臓器提供数は漸増傾向にあったが、

新型コロナウイルス感染症の蔓延で、これまで増加傾向であった脳死下・心停止後

提供の移植数は特に減少し COVID-19 感染蔓延前の 2019 年までに比し約 50%と

なった。 

この様な現状を鑑み、今後のコロナ感染が増加した場合でも安心・安全に患者や 

家族の臓器提供意思を叶えることができる、臓器提供施設・あっせん機関・移植 

施設による新たな連携体制の構築が社会に必要である。（資料１） 

 

 

  

 

３－３）研究の目的と必要性 

COVID−19 が蔓延するなかで感染症対策と同時に脳死・心停止患者を抱える臓

器提供施設の実態を、従来の実態調査に加えて、欧州で考案された終末期・臓器

提供に関する施設機能評価法であるドナーアクションプログラム（DAP）２） を

用いて施設の職員の意識調査（HAS）とカルテレビュー（MRR）にて脳死下臓器

提供と心停止後提供を区別せず詳細に調査コロナ禍での臓器提供施設への支援策

を提案する。さらに関連学会と連携することで提供側の医療スタッフへの啓発、

更には移植医への提言にも資すると考える。これらの結果が我が国において、た
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とえコロナ禍であっても脳死下・心停止後臓器提供、組織提供、ひいては終末期

患者にとって最善と考えられる医療の提供、また移植待機患者に安全な移植医療

を提供することに寄与するものと考える。 

 

３． 研究の方法及び期間 

４－１）実施施設  

対象：日本救急医学会の会員が所属する施設をはじめ、過去 5 年間に 5 例以上

提供、1 例のみ提供、臓器提供経験なしの 3 種類の 5 類型施設（大学附属病院、

日本救急医学会の指導医指定施設、日本脳神経外科学会の基幹施設又は研修施

設、救命救急センターとして認定された施設、日本小児総合医療施設協議会の会

員施設）と心停止後臓器提供経験施設からそれぞれ 10 施設ずつ計 40 の研究協力

施設（前述）を対象とし、下記 MRR、HAS の調査を実施する。 

     

４－２）評価項目 

 研究デザイン：他施設横断調査研究（DAP:資料２） 

 全ての調査項目は個人を特定できない情報とする。 

 １）主要評価項目 

〇職員意識調査（Hospital Attitude Survey： HAS)：別紙提示 

●医療機関内施設スタッフへの匿名の臓器提供への意識 

〇カルテレビュー（Medical Record Review： MRR) ：別紙提示 

●救命センターや ICU、HCU等在室中に死亡した全症例の診療録から 

通常診療内の情報 
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資料 2：MRR から医療システム上の問題点を、HAS からスタッフに対する教育およ

び心理的支援が必要な領域を施設ごとに明らかにし、各施設にその結果と具体的な改

善方法を提言する。 

 

     ２）副次評価項目 

      ●臓器提供についての知識や経験の施設間の差 

●臓器提供についての教育研修のニーズ内容の地域差 

●COVID-19に関連した項目で施設差および地域差 

●COVID−19に関して移植医療に関する地域差 

●COVID−19に関連し困難なプロセスの関連性 

      ●医療システム上の問題点 

●スタッフ教育および心理的支援が必要な領域の施設ごとの関連性 

 

４－３）研究における介入の概要  

本研究は観察研究及びアンケート調査による研究であるため、介入は行われ

ないことから、本項には該当しない。 

４－４）研究における介入の割付  

本研究は観察研究及びアンケート調査による研究であるため、介入割付は行
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われないことから、本項には該当しない。 

４－５）試料（情報）と入手方法  

本研究の手順は以下の通りとする。 

〇HAS（職員意識調査）について： 

対象は施設内の医師（集中治療医、麻酔科医、脳神経外科医、循環器内科

医など）、救急・集中治療にて働く看護師、院内コーディネーターとする。

事務局から WEB アンケートの URL、QR コードを医療機関の施設長もし

くは院内コーディネーターに配布後に施設内でアンケート調査を行う。 

 

〇MRR（死亡患者カルテレビュー）について： 

対象は対象施設における 2020 年 4 月 1 日～2023年 3 月 31 日の間に救命

急センター、集中治療室（ICU）、ハイケア治療室（HCU）などにおける全死

亡症例についてとその後の調査については順次入力する。 
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４－６）実施予定期間と予定収集数および症例数 

対象データ収集期間：2020 年 4 月 1 日～2023 年 3 月 31 日 

研究実施期間：承認日～2026 年 3 月 31 日 

    職員意識調査（HAS）：１施設 15 名ｘ40 施設＝600 解答 

    カルテレビュー（MRR）：１施設約 20～40 例ｘ40施設＝800～1600 例 

   ４－７）被験者に説明し、同意を得る方法 

本研究開始前に担当医師は、試験の目的、方法、対象患者の個人情報等の保護

など必要な事項について、情報公開を行う（別紙）。 

HAS のアンケートでは、被験者への同意はアンケートの回答をもって同意欄にチ

ェックを入れることで行うが、医療機関内の部署において同部署内の人数が 2 名以

下の場合も無記名で行われるが調査人数が少数等の場合に個人が特定される可能性

があるため、収集する情報が個人を特定されても問題が無い情報であれば、同意を

得て実施する。 

 

５．研究への協力に伴う負担並びに予測されるリスクおよび利益について 

MRRにおいては、すでに死亡された患者を対象とするため患者自身に負担は生

じないが、死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、死者について特定の個人を識

別することができる情報に関して個人情報等の保護について、データを収集す

る施設毎に個人情報を復元できないように加工した情報を収集する。 

 

HAS においては、質問に回答する際に対象者に対しおよそ 10 分程度の時間の

拘束が生じるが、質問票の質問項目を最小限にとどめることで負担を最小限に

とどめる。また本研究への参加不参加により不利益や危険を被ることはない。

本調査への参加は対象者の自由意思で決定する。また、HAS は無記名で行われ

るが、病院規模や調査人数が少数等の場合に個人が特定される可能性があるた

め、収集する情報が個人を特定されても問題が無い情報であれば、同意を得て

実施する。別紙の説明書および同意書では、文書を読むだけで十分内容を理解

できるように作成した説明文書、同意書を送付し、対象者の署名後、研究代表

者へ郵送いただくこととする。さらに同意撤回書についても同時に送付する

が、同意後の撤回の場合には研究代表者が署名をして保存する。また、同意
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書、アケートの保管等は研究代表者もしくは情報管理者が行う。 

 

６．研究の中止、中断 

研究代表者は以下の事項に該当する場合は継続の可否を検討する。 

１） 調査予定の件数に到達することが到底、困難であると判断されたとき。 

２） 臨床試験部会により計画等の変更を指示され、これを受け入れることが困難

と判断された場合。 

３） 臨床試験部会から計画実施の中止の勧告あるいは指示があった場合は中止す

る。 

４） 研究の中止・中断を決定した場合は、速やかに学長及び生命倫理委員会（臨

床試験部会）にその理由とともに報告する。 

 

７．実施計画書からの逸脱の報告 

本研究では実施計画書からの逸脱の報告は該当しないが、もしも逸脱した場合に

は研究責任者は緊急回避等のやむを得ない理由により、学長、生命倫理委員長の

事前の承認を得る前に、研究実施計画書からの逸脱あるいは変更を行う。その際

に研究責任者は、逸脱または変更の内容および理由ならびに研究実施計画書等の

改訂が必要であればその案を速やかに生命倫理委員会（臨床試験部会）に提出

し、審議の上、学長の承認を得るものとする。 

また得られた情報が本研究への利用に不適切と判断された場合には実施計画から

除外する。 

 

８．研究の終了 

研究終了時には、研究代表者が速やかに終了報告書を学長及び生命倫理委員会

（臨床試験部会）に報告する。 

 

９．ヘルシンキ宣言への対応 

本研究は改正ヘルシンキ宣言（2013 年改訂版）「人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針」「ニュルンベルク綱領」「個人情報保護法」を遵守して

実施する。 
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１０．個人情報保護と記録の保存・管理 

本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び人を対象とする生命科学・

医学系研究に関する倫理指針に従い、本研究実施計画書を遵守して実施する。本

研究に係るデータや個人情報等を扱う際は、秘密保護に十分配慮する。介入研究

は予定していないが、本研究で取り扱う資料・情報等は、個人情報管理者が個人

情報を復元できないようにし加工し情報を扱う事とする。 

本研究で取り扱うアンケート調査票は、研究事務局である（聖マリアンナ医科

大学 医学部 脳神経外科 代表研究者 小野 元）に実施医療機関から直接送

られ、集計・解析を行う。送付される調査票には調査票を識別できる符号のみが

付与された状態で送付することし、研究代表者と個人情報管理者の責任のもと、

適切に調査票を取り扱うこととする。 

資料を管理する電子ファイルはパスワードをかけて保管し、この研究に特化し

た端末でのみデータを処理し、施錠可能な場所で保管することとする。また、研

究代表者、研究分担者の所属機関・施設の倫理委員会等の審査または実施許可を

受け、承認された形態で研究を実施するなど倫理面の配慮は十分に行う。結果を

公表する際にも個人情報を特定できる情報を含めず、研究目的以外に得られたデ

ータは使用しない。個人情報管理者（吉田 泰之：聖マリアンナ医科大学 脳神

経外科 医局 内線 3866 ）をおき、研究代表者は、試験等の実施に係わる必須

文書（申請書類の控え、学長からの通知文書、各種申請書・報告書の控え、被験

者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控え、その他データの信頼性を保

証するのに必要な書類または記録など）を保存し、研究発表後 10 年後に廃棄す

る。 

 

１１．研究結果の公表 

  本研究において得られた成果は適切な媒体（学会、学術誌、厚生労働省への報告  

）を用いて公表する。また本研究のホームページを開設し、上記調査のプラット 

フォームとしてだけでなく、研究の進行・結果を公開し各施設にフィードバック 

する。 

作成（発表）者は研究代表者または協力者 

作成（発表）時期：本試験実施期間内を目標とする 

発表方法：口述または誌上、なお結果が予想したものでない場合でも、またはネ 
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ガティブな結果でも、ヘルシンキ宣言に則り、ポジティブな結果と同様に刊行ま

たは他の方法で公表利用する。 

１２．研究の費用および補償等について 

本研究の費用は厚生労働科学研究費により賄われる。また本研究は質問紙による

調査のため、損失補償は行わない。 

 

１３. 本研究の資金源、利益相反について 

本研究は、厚生労働科学研究費を用いて実施する。開示すべき利益相反はない。 

 

１４．研究に関する問い合わせ先 

聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 

小野 元 

〒216-8511 神奈川県川崎市宮前区菅生 2-16-1 

TEL：044-977-8111 

E-mail：gen21@marianna-u.ac.jp 
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病院識別（病院ごとに標識を別に作ります）

患者年齢（例：60歳代）

性別

宗教（わかる範囲でよいです）

入院時診断

入院日時

死因　（原疾患もしくはその他）

担当科の専門領域（救急科、集中治療科、脳神経外科、小児科、神経内科など）

COVID-19に関わる設問

０．１．当該患者の入院期間に、貴施設ではCOVID-19患者の入院管理を行っていましたか？ はい／いいえ

０．２．当該患者の入院期間に、貴施設のICUではCOVID-19患者の入院管理を行っていましたか？ はい／いいえ

０．３．当該患者の入院期間に、貴施設ではCOVID-19の院内感染がありましたか？ はい／いいえ

患者情報

１．１　当該患者はCOVID-19でしたか？ はい／いいえ

１．２　入院時は次のどれかに当てはまりますか？ 敗血症

HBV抗原陽性

頭蓋外の腫瘍（５年未満）

HIV感染症

クロイツフェルトヤコブ病

活動性結核

無顆粒球症

血友病

再生不良性貧血

血友病

狂犬病

わからない

１．３　患者は人工呼吸器を使用しましたか？ はい／いいえ

脳死下臓器提供の適応

２．１　重篤な脳神経障害の徴候は診療録に記載されていましたか？ はい／いいえ

２．２　記載されている場合、記載項目をチェックしてください GCS<5

角膜反射陰性

対光反射陰性

咳反射陰性

毛様脊髄反射陰性

眼球頭反射陰性（人形の眼現象）

平坦脳波

無呼吸試験陰性

脳血流の消失

両側瞳孔散大

誘発電位

その他（具体的に）

２．３　重篤な脳障害の徴候を認めた場合、脳死診断の前提条件は満たしましたか？ はい／いいえ

　　　➡はい、の場合、家族に終末期であるという情報提供はされましたか？

はい／いいえ

　　　➡はい、の場合、終末期の家族ケアは行われましたか？ はい／いいえ

２．４　患者は脳死とされうる状態と診断されましたか？ はい／いいえ

　　　脳死とされうる状態と診断されなかったのは次のどの理由ですか？ 主治医の判断

家族の希望で延命措置が継続された

脳死とされうる状態の判断の前に治療を段階的に縮小・中止した

脳幹反射陰性が確認できなかった（その場合具体的に）

平坦脳波が証明できなかった

心肺停止となり、蘇生成功せず

その他（具体的に）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

脳死下臓器提供の情報提供

３．１　患者本人の臓器提供の意思表示は次のどれにあたりますか？（１つのみ選択） 患者の意思は不明

臓器提供に反対であることを意思表示していた

臓器提供に賛成の意思表示をしていた

情報が得られなかった

意志を確認しなかった

３．２　家族等に臓器提供の情報提供は行われましたか？ はい／いいえ

　　　　　➡　家族等に臓器提供の情報提供は行われなかった理由は次のどれですか？
臓器組織移植の可能性がある患者として認識されなかった

家族への臓器提供についての情報提供が行う体制がない

臓器提供の情報提供を行う前に治療を段階的に縮小・中断した

法的に脳死と診断することができないと判断した（その場合具体的に）

心肺停止となり、蘇生成功せず

その他（具体的に）

患者が臓器提供ドナーとして医学的に不適応となった（その場合具体的に）

患者が臓器の提供に反対していた

施設の診療体制で臓器提供が不可能と判断（その場合具体的に）

COVID-19による診療体制の問題

患者が全て（脳死下および心停止後の臓器・組織提供）に反対

対象となる家族などがいなかたった

　　　COVID-19が原因で臓器が提供できなかった場合、この症例において終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続いていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

３．３　家族等への情報提供は誰が行いましたか？ 病院スタッフ／家族からの申し出

３．４　脳死下の臓器提供の可能性がある患者として日本臓器移植ネットワークや都道府県移植コーディネーターに連絡しましたか？ はい／いいえ

　　いいえ、の場合、コーディネーターに連絡しなかった理由はどれにあてはまりますか? 心肺停止となった

家族が脳死下の臓器提供に反対

その他（具体的に）

患者が臓器提供において医学的に不適応となった

家族が臓器の提供に反対

施設が臓器の提供に反対

施設の診療体制で臓器提供が不可能と判断（その場合具体的に）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

家族が全て（脳死下および心停止後の臓器・組織提供）に反対

３．５　移植Coからの臓器提供の説明に対する家族の反応は下記のどのようなものでしたか？ 提供に賛成した

条件つきで臓器提供に賛成した（その場合その条件：）

脳死下提供には反対だが、心停止後提供には賛成

脳死下は反対で、心停止後臓器提供の決定に至らないまま以下になった

　　心停止をきたした

　　移動/搬送上の問題で不可となった

　　患者が医学的に不適応となった

　　その他

全て（脳死下及び心停止後の臓器・組織提供）に反対



全身管理と臓器・組織摘出

４．１　患者のどの臓器が提供されましたか？
１腎　角膜

２心　肺　肝臓　腎　肝臓　膵臓　小腸（いわゆる脳死下提供の多臓器）

　　脳死下で臓器を提供できなかった場合、その理由は以下のどれですか？
心肺停止となり、提供に至らなかった

患者が医学的に不適応になった

全身管理の問題

外科的問題

施設の診療体制で脳死下の臓器提供が不可能と判断（その場合その理由）

その他（具体的に）

法的脳死判定が施行できなかった（その場合具体的に）

心肺停止となった

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

　　　COVID-19が原因で臓器が提供できなかった場合、この症例において終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続いていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

４．３　組織の摘出はなされましたか？ はい／いいえ

                    はいの場合、摘出された組織は以下のどれですか？ 角膜

皮膚

骨

心臓弁

膵臓ラ氏島

腱

血管

その他

　　　　　はいの場合、この症例において、終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続いていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

                    組織の摘出がなされなかった場合、その理由は次のどれですか？

家族が組織提供に反対

患者が医学的に不適応であった

組織提供の診療体制の問題（その場合具体的に）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

その他（具体的に）

４．４　　この症例において、終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続いていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

心停止後臓器提供の適応

５．１　患者は終末期の基準をみたしましたか？

はい／いいえ

　　　　満たした場合、終末期の患者・家族ケアは実施されましたか？ はい／いいえ

５．２　患者の治療方針において、治療チーム内で終末期の判断、生命維持装置継続の是非などの議論がされましたか？ はい／いいえ

５．３　患者の心肺停止は次のどれに該当しますか？ 搬入時心肺停止（現場ではCPR施行、病院では実施せず）

蘇生成功せず（病院でCPRを実施）

予測された心停止（生命維持装置離脱など）

院内での予測されなかった心肺停止

５．４　患者本人の希望状況（１つのみ選択） 延命措置を希望する

延命措置を希望しない

延命措置についての意思は不明

臓器提供を希望する

臓器提供を希望しない

組織提供を希望する

組織提供を希望しない

提供に関する意志は不明



５．５　家族へ心停止後臓器提供の情報提供はされましたか？ はい／いいえ

　　　　　➡情報提供が行われなかった理由は次のどれですか？ 主治医の判断

家族が延命措置を希望した

心停止後臓器提供の可能性があると認識されなかった

患者が医学的に不適応であった

年齢制限から外れていると判断された

蘇生に要する時間が長すぎた

施設の診療体制で臓器提供が不可能と判断（その場合その理由）

その他（具体的に）

患者が全て（脳死下および心停止後の臓器・組織提供）に反対

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

対象となる家族などがいなかった

　　　　COVID-19が影響している場合、終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続いていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

５．６　家族への心停止後臓器提供の情報提供は誰が行いましたか？ 病院スタッフ／家族からの申し出

５．７　心停止後の臓器提供の可能性があると日本臓器移植ネットワークや都道府県移植コーディネーターに連絡されましたか？ はい／いいえ

　　　　はい、の場合次のどれにあてはまりますか？ 臓器・組織/臓器のみ

　　　　いいえ、の場合、コーディネーターに連絡しなかった理由は次のどれにあてはまりますか？ 主治医の判断

患者が医学的に不適応となった

家族が心停止後の臓器提供に反対

その他（具体的に）

家族が全て（脳死下および心停止後の臓器・組織提供）に反対

５．８　移植Coからの心停止後の臓器提供の説明に対する家族の反応は以下のどのようなものでしたか？ 臓器提供に賛成した

条件つきで臓器提供に賛成した（具体的な条件：）

その他（具体的に）

臓器の提供に反対

組織提供の決定に至らないまま以下になった

　　　検視官/司法当局の拒否

　　　心停止

　　　患者が医学的に不適応となった

　　　移動/搬送上の問題

　　　施設の診療体制で組織提供が不可能と判断（その場合その理由）

　　　その他（具体的に）

　　 全て（脳死下及び心停止後の臓器・組織提供）に反対

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

５．９．心停止後の臓器提供は実施されましたか？ はい／いいえ

　　　　　いいえの場合、その理由は次のどれにあてはまりますか？ 蘇生に要るす時間が長すぎた

温阻血時間が長すぎた

移動/搬送上の問題

臓器摘出術そのものの問題

施設の診療体制の問題（その場合その理由）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

その他（具体的に）

５．１０　どの臓器が摘出されましたか？ １腎臓

２腎臓,膵臓同時

５．１１　組織の摘出はなされましたか？ はい／いいえ

　　　　　はいの場合、どの組織ですか？ 角膜

皮膚

骨

心臓弁

膵臓ラ氏島

腱

血管

その他

　　　　　この症例において、終末期や提供後の家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続ていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

　　　　いいえの場合、どの理由は次のどれにあてはまりますか？

家族が組織提供に反対

患者が医学的に不適応であった

組織提供の診療体制の問題（その場合具体的に）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

その他（具体的に）



　　　　　この症例において、終末期における家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続ていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

終末期の状況、組織提供

６．１　患者の経過は次のどのようなものでしたか？ 延命措置を継続

延命措置を段階的に縮小

延命措置を中止

救命の過程で突然の心肺停止

その他（具体的に）

６．２　組織提供は検討されましたか？ はい／いいえ

　　　➡いいえの場合、その理由は次のどれに当てはまりますか？

組織提供の適応と判断されなかった

家族が組織提供に反対

患者が医学的に不適応であった

組織提供の診療体制の問題（その場合具体的に）

COVID-19による診療体制の問題（その場合具体的に）

その他（具体的に）

　　　➡いいえの場合、その理由は次のどれに当てはまりますか？ 家族と連絡がとれなかった

組織ドナー候補として認識されなかった

患者が医学的に不適応となった

患者が組織提供に反対

施設の診療体制で組織提供が不可能と判断（その場合その理由）

COVID-19による診療体制の問題

その他（具体的に）

　　　➡いいえの場合、この症例において、終末期における家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続ていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明

６．３　家族への情報提供は誰が行いましたか？ 病院スタッフ／家族からの申し出

６．４　移植コーディネーターからの組織提供の説明に対する家族の反応は次のどのようなものでしたか？ 提供に賛成した

条件つきで提供に賛成した（具体的な条件）

その他（具体的に）

組織提供に反対

家族の決定に至らないまま以下となった

　　施設の診療体制で組織提供が不可能と判断（その場合その理由）

　　主治医の判断で組織提供が行われなかった

６．５　組織の提供はなされましたか？ はい／いいえ

　　　　　はいの場合、どの組織ですか？ 角膜

皮膚

骨

心臓弁

膵臓ラ氏島

腱

血管

その他

６．６　この症例において、終末期における家族の様子は次のどれに当てはまりますか？ 悲嘆が続ていた

混乱が続いていた

負担を感じていた

悲嘆が軽減していた

混乱が軽減していた

負担が軽減していた

感謝していた

その他（具体的に）

不明
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「脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の 

新しい提供体制の構築」に対するご協力のお願い    ver.1.0 

 

研究代表者 所属 聖マリアンナ医科大学   

職名 准教授  氏名  小野 元    

 

 

この度、令和 4年度 厚生労働科学研究費補助金（移植医療基盤整備研究事業）における、５類

型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究－ドナー評価・管理と術中管理体

制の新たな体制構築に向けて（１９ＦＦ１００２）の分担研究として、本研究は聖マリアンナ医科

大学生命倫理委員会（臨床試験部会）にて審議され、本学学長の許可のもと、倫理指針および法令

を遵守して実施しますので、ご協力をお願いいたします。 

この研究を実施することによる、患者さんへの新たな負担は一切ありません。またデータとして

集めさせていただく患者さんの個人情報は、個人識別ができないデータとして扱い、個人情報等の

保護について最善を尽くします。本研究への協力を望まれない患者さんは、当該施設までお申し出

下さいますようお願いいたします。 

 

１ 対象となる方 

2020年 4月～2023年 3月 31日までの間に、該当施設の集中治療室等で治療を受け入院中に亡く

なられた方を対象とします。 

 

２ 研究課題名 

施設倫理審査委員会の承認番号  第 5815（B21） 

研究課題名：脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の新しい提

供体制の構築 

 

３ 研究代表機関および研究代表者 

聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科  小野 元 

 

４ 本研究の意義、目的、方法 

１）カルテレビュー（Medical Record Review： MRR)  

 該当医療機関にて残念ながら亡くなられた患者さんの診療録から、終末期における 1 つの選択肢

である臓器提供へのプロセスにおいて障壁を明らかにする。COVID−19蔓延前後を含めて死亡例の診

療録から情報抽出し必要事項を入力する。診療録から抽出するデータでは年齢、原疾患、感染症の

有無、呼吸器使用の有無、ECMOを含む体外循環装置の有無、脳死判定の有無（判定を実施した理由

も、しなかった理由も含む）、臓器提供への選択肢提示の有無（提示した理由、しなかった理由を含
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む）、本人意思の確認の有無、家族希望の有無、終末期対応（治療の縮小や中止）の有無、臓器提供

の有無を抽出し、臓器提供の意思を持ちながら提供に至らなかった原因を検証、コロナ感染の関与

についても前後で比較することで、臓器提供に至ったもしくは至らなかった原因について解析し、

結果を公表し医療・福祉に貢献することを目的とします。収集された個人が特定できないデータは

日本救急医学会ホームページなどで公表されます。さらに詳細な解析を行い、論文として公表しま

す。 

 

５ 協力をお願いする内容 

4で示した情報を診療録より抽出して登録します。 

これらの情報については、別の臨床研究で二次利用することもあります。また二次利用の際は、

新たに倫理委員会に申請し、承認を得るように致します。 

 

６ 本研究の実施期間 

倫理委員会承認後～2026年 3月 31日 

 

７ 個人情報等の保護について 

情報は、直ちに個人情報を復元できないように加工した情報を施設毎に収集します。当院を含

めた医療機関や大学附属病院での情報は、それぞれの医療機関で個人が特定できない IDもしくは

番号に加工され、その後研究代表者の所属病院へ送付されます。加工された情報等は、病院の研

究責任者の指示に基づき施錠された場所またはパスワードで保護された電子情報として保管され

ます。つまり本研究で取り扱う患者さんの情報は個人情報をすべて削除され、第 3 者にはどなた

のものか一切わからない形で使用します。患者さんの情報と個人情報を連結させることはありま

せん。情報の保管期限は、研究終了報告日から 5 年間、または最終の公表から 3年間、または大

学で独自に定められた期限のうち最も遅い日です。病院間の情報提供記録の保管期限は、提供を

行った日から 3年を経過した日、提供を受ける場合は当該研究の終了報告日から 5年を経過した

日です。 

 

８ お問い合わせ 

本研究に関する質問や確認のご依頼は、診療のために受診された施設もしくは下記へのご連絡を 

お願いいたします。 

 

研究代表者 

聖マリアンナ医科大学 医学部 脳神経外科学 

准教授 小野 元 

住所：〒216-8511 神奈川県川崎市宮前区菅生 2-16-1 

TEL:044-977-8111（代表） 

FAX:044-976-3231         

 

tel:044-977-8111


 2022年 11月 09日

審 査 結 果 通 知 書

脳神経外科一般
実施責任者　准教授　小野 元 殿

聖マリアンナ医科大学
学長　北川　博昭

さきに貴殿より申請のあった臨床試験について生命倫理委員会で審議し、下記のとおり判定したので報告
する。

記

承認番号 第 5815号

(B21)

審査機関 臨床試験部会

承 認 日  2022年 11月 09日 審 査 日  2022年 09月 14日

課　題　名 脳死下・心停止下臓器提供経験施設の実態調査に基づく適切な終末期対応の新しい提
供体制の構築

実施の期間 承認後～ 2026年 03月 31日

主要実施機関 ■ 大学 ■ 大学病院 □ 東横病院 □ 西部病院 □ 川崎市立多摩病院

□ ブレスト＆イメージング先端医療センター附属クリニック

依 頼 者 なし

判定の結果 承認

条 件 等

※　介入を伴う研究については、研究開始前に必ずUMIN等への登録を行うこと。
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