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別紙３                                                
                            

令和３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） 

総括研究報告書 

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：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。 
令和 3 年度は、令和 2 年度まで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。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
続することになった。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。 
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 射場治郎・大阪大学医学部附属病院高
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門・教授 
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科麻酔集中治療医学・教授 
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脳神経外科・講師 
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ー救急医学科・教授 
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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 
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科小児科・准教授 

・ 松本博志・大阪大学大学院医学系研究科
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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。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２年度で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、今年度より、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
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 
「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
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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
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 3）。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 4)、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。 



5 

 

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
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. 健康危険情報 
該当なし。 
 
G．研究発表 
1. 論文発表 
① 嶋津岳士、他. [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.  
②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
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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.  
③ 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/ 
④ 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 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 
⑤ 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 
① 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） 
② 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） 
③ 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） 
④ 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) 
 

Ｆ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし。 

 

http://www.asas.or.jp/jst/pro/guideline/
http://www.asas.or.jp/jst/pro/guideline/

