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現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における脳死判定代替法の確立に向けた研究 
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研究要旨： 

法的脳死判定の際に使用される現在の脳死判定基準では、眼球損傷、聴覚障害、頸髄損

傷を有する場合は、脳幹反射が評価できないために脳死判定ができず、その結果として臓

器提供の意思があっても脳死下臓器提供ができない。このような場合、海外では脳血流や

誘発電位等の補助検査を利用して脳死判定を行っている。本研究では、現在の脳死判定基

準では脳死診断ができない上記のような病態や無呼吸テストが施行できない体外式膜型人

工肺（ECMO）が装着されている場合であっても、脳死判定を可能とし、患者や家族の脳死

下臓器提供への意思を反映できる手法を検討することを目的とした。脳死判定のゴールド

スタンダードと言われる脳血流停止を画像診断上確認できれば、上記のような病態であっ

ても脳死判定が可能であり、本邦においてはどのような画像診断が適切か、また脳幹機能

消失の評価を電機生理学的に確認する誘発電位は脳死判定の補助検査としてどのように位

置づけられるかを検討した。さらに、ECMO 装着例で現在の脳死判定基準では自発呼吸消失

の評価ができない症例でも、脳死判定が可能となるような手法を提示することとした。検

討の結果、現在の脳死判定基準では脳死診断ができない上記のような病態であっても、補

助検査を行う前には通常の臨床検査を可能な限り行うことが前提として、脳血流停止の評

価や誘発電位を補助検査として使用することで、脳死の判定が可能であると結論した。画

像診断で脳血流の停止を評価する方法として 5類型施設を対象とした調査では CTAが最も適

切とされ、次いで CTA＋CTP、MRAであったが、高磁場で行う MRAでは実際の検査は困難であ

ると考えられた。誘発電位では聴性脳幹反応（ABR）と体性感覚誘発電位（SEP）を当時に

行うことで、脳幹反射の補助検査として代替可能であることが示された。また、ECMO 装着

下であっても、今回の研究で示した方法によって自発呼吸消失の確認が可能であること考

えられた。 
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Ａ．研究目的 

改正臓器移植法が施行されて13年になり、

新型コロナウイルス感染拡大の中で脳死下

臓器提供数は一時的に減少したが、全体的

な傾向としては徐々に増加している。しか

し、その数は年間100例に及ばず、欧米諸

国に比較すると依然として極めて少ない。

その理由は脳死下臓器提供が可能な施設で

ある5類型と言われる医療施設側の体制整

備の課題も存在するが、法的脳死判定自体

の課題、すなわち眼球損傷、聴覚障害、頸

髄損傷などで脳幹反射が評価できないため

に脳死下臓器提供ができない例が少なから

ず存在することも指摘されている。また、

そのような場合であっても法的脳死判定が

可能であれば、脳死下臓器提供数は増加す

るとの報告もある（平成14年度ヒトゲノ

ム・再生医療等研究事業研究班報告）。 

このような場合、海外では補助検査を利

用して脳幹反射の代替を行うが、本邦では

そのような対応はとられていない。そこで

本研究では、現在の脳死判定基準では脳死

診断ができない、例えば眼球損傷、聴覚障

害、頚髄損傷症例や無呼吸テストが施行で

きない体外式膜型人工肺（ECMO、Extra-

Corporeal Membrane Oxygenation）装着症

例でも脳死が確認でき、患者や家族の脳死

下臓器提供への意思を反映できる代替的な

手法を検討することを目的とした。すなわ

ち、本研究は脳死下臓器提供への本人の生

前意思や家族の意思を実現し、結果的に脳

死下臓器提供が増加することに資するもの

である。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では①画像診断としての脳血流評

価の検討、②電気生理学的な検討、➂ECMO

装着例での無呼吸テストの検討、④小児例

での検討を行うこととした。検討方法はこ

れらの課題に関して専門的な検討を行うた

め、前述のような研究分担者と研究協力者

の研究体制を組織して検討を行った。ま

た、それぞれの研究班体制の進捗状況や研

究結果を確認するために研究代表者である

横田裕行が担当して班会議を行った。 

 

① 画像診断での脳血流評価からの検討

（宮本、小笠原、横堀） 

上記 3名の分担研究者に加えて、脳血流

の専門家である岩手医科大学医歯薬総合研

究所超高磁場 MRI診断・病態研究部門佐々

木真理教授、 大阪大学免疫学フロンティ

ア研究センター 畑澤順特任教授に研究協

力者として加わって頂き、検討を行った。 

脳血流測定の方法は様々存在するが、海

外ではこれらの方法を使用した脳死判定が

既に行われており、それぞれの測定法で補

助検査としての脳血流、すなわち脳血流停

止の判断が確立されている。したがって、

本研究班では様々に存在する脳血流測定

で、脳血流停止と判断される所見を文献的

考察で呈示することではなく、本邦で法的

脳死判定を行う場合に補助検査として脳血

流評価を行う場合は、どのような測定方法

を選択すべきかという視点で検討を行うこ

ととした。 

そのため、脳死判定における補助的画像

検査の選択について、脳死下臓器提供にか

かわる 5類型施設（大学附属病院長宛：82

病院、日本救急医学会指導医指定施設：

144施設、および救命救急センター：295

施設、日本脳神経外科学会基幹施設又は連
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携施設：858施設、日本小児施設総合医療

施設協議会会員施設：38施設）を対象に

アンケートを行った。そのため、厚生労働

省健康局難病対策課移植医療対策推進室長

名で 5類型施設に関連する日本脳神経外科

学会理事長、日本救急医学会代表理事宛て

にアンケートへの協力要請の文書、および

合わせて本研究班から五類型施設長あての

アンケート協力依頼の文書を送付した（資

料１）。 

アンケートはインターネットを用いて電

子的質問紙の URL（QRコード）を送付、あ

るいは FAXによる回答とした。 なお、質

問紙の内容は以下に記す。 ・メールアド

レス ・施設名 ・都道府県 ・回答者 ・５

類型区分 ・現状、脳死判定の脳血流補助

検査として施行可能である画像検査（複数

選択可）：以下の 8つから選択することと

した。 すなわち、脳死判定の脳血流補助

検査として施行可能である画像検査（複数

選択可）を以下の 8つから選択するもの

で、選択肢は①カテーテルを用いた脳血管

撮影:（4 vessels DSA） ②CTアンギオグ

ラフィ（CTA） ➂CT灌流画像（CTP）④MR

アンギオグラフィ（MRA） ⑤MR灌流画像 

（MRP） ⑥SPECT（123I-IMP） ⑦SPECT

（99mTc-HMPAO）⑧SPECT（99mTc-ECD）と

した。また、上記が全て検査可能とした場

合には脳死判定の補助検査としてどの検査

が優先されるかという設問とした。 

 

② 電気生理学的手法での検討（園生） 

脳血流班と同様に関連学会（日本脳神経

外科学会、日本救急医学会）の協力を頂

き、脳死判定における補助検査としての誘

発電位の信頼性や普及性を考慮した場合、

補助検査としてどのような種類の誘発電位

が適切であるかに関するアンケート調査を

実施した。 

アンケート調査は 2023年 1月に「法的

脳死判定における誘発電位検査に係わる調

査」を 5類型施設対象に行なった。アンケ

ート内容としては、各施設において、

ABR、および、SEPを脳死判定に活用した

実績（脳死とされ得る状態の診断も含む）

があるか、施行可能だが脳死判定に活用し

た実績はないか、施行は困難かを尋ねた。

SEPについては、SEP施行可能と答えた施

設に対して、脳死判定で評価すべき電位を

理解しての記録・評価が可能かについても

尋ねた。 

さらに、 自施設データの再検討を行っ

た。具体的には 2003年に報告している非

脳死昏睡ないし脳死状態の患者での

SEP/ABR・脳幹反射のデータについて、再

検討を行なった。また、文献的検討では

PubMed において”brain death”, 

“somatosensory evoked”, “auditory 

brainstem” などをキーワードとして文献

検索を行ない誘発電位の脳死判定における

有用性について検討した。 

 

③ ECMO 装着例での無呼吸テストの検討

（黒田、内藤） 

現状では ECMO装着症例は通常の無呼吸

テストでの評価ができないので、本邦の脳

死判定基準では自発呼吸消失の判断は困難

である。ECMO装着症例は海外ではポンプ

フローを低下させて動脈血液中の二酸化炭

素分圧を上昇させて、自発呼吸の有無を評

価するが、本邦においてもそれが可能であ

るか、臨床上の課題はないか等々の検討を
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行った。 

 

④ 小児例での検討（荒木、種市） 

(ア) 脳血流の視点から（荒木） 

小児脳死判定における補助検査としての

脳血流画像診断の位置づけを検討するため

に、過去の論文から検討することとした。

検討項目としての①最新の画像診断機器か

ら CBF/CBV測定パラメータを決定し、成長

や脳局所に伴う小児脳血流の変化、②

CTA/CTPによる脳死診断のための撮像方

法、➂小児の脳死診断における CTA/CTの

位置付けとした。 

(イ) 誘発電位の視点から（種市） 

法的脳死判定で「検査することが望まし

い」という位置づけがされている聴性脳幹

反応（ABR）が、小児脳死判定の際の補助

検査としての位置づけを検討するため、過

去に行われた 70例の小児法的脳死判定事

例を後方視的に検討した。 

 

Ｃ．研究結果 

① 画像診断での脳血流評価からの検討

（宮本、小笠原、横堀） 

5類型施設（大学附属病院長宛：82病

院、日本救急医学会指導医指定施設：144

施設、および救命救急センター：295施

設、日本脳神経外科学会基幹施設又は連携

施設：858施設、日本小児施設総合医療施

設協議会会員施設：38施設）を対象にア

ンケートを行い、360施設より回答を得

た。 

 

 図１：回答における 5類型施設の割合  

 

回答における５類型施設は大学附属病

院：119 施設（35.1％） 日本救急医学会

指導医指定施設：19施設（5.6％） 日本

脳神経外科学会基幹プログラム施設：111

施設（32. 7％） 救命救急センター：78

施設（23.0％） 日本小児総合医療施設協

議会会員施設：12施設（3.5％）であった

（図１）。 

 また、施設において現状、脳死判定の

脳血流補助検査として施行可能であるもの

はどれか、という質問に対して は、CTア

ンギオグラフィ（CTA）が 352施設

（98.3％）、 次いで MRアンギオグラフィ

（MRA）が 309施設（86.3％） と回答した

（図２）。  

 

図２： 

施設において現状、脳死判定の脳血流補助

検査として施行可能であるモダリティ（複 

数回答可） 

また、各施設において脳死判定の補助検

査を選択する 順位については、CTAが第

一選択として最も多く（180施 設）、次

いで CTA＋CTP（CTP：132施設）、MRA（39

施設） が続いた。また第２選択について
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も、CTP、CTA、あるい は CTA＋CTPなどの

CT 関連のモダリティが多かった。一方、 

SPECTあるいは脳血管撮影は選択する順位

は低かった。 第一選択で各モダリティを

選択した理由についての記載は以下の如く

であった。 (カッコ内は回答者数)  

・脳血管撮影：実際の脳血行動態の観察が

可能、鋭敏、明瞭である（11）、呼吸器装

着中など、集中治療管理を継続しつつ施行

可能 （4）、エビデンスの高さ、報告の多

さ（2）、緊急で施行可能（1） 。CTA： 

簡便にできるため、慣れている、安全性が

高い、短時間 （135）、 MRIと異なり人

工呼吸下、シリンジポンプ使用下でも 施

行可能（20）、ICUからの動線がよい

（8） 、24時間撮影が可能（3） 実際の

血行動態を反映している（2） 医療費の問

題（1）。・CTA＋CTP ：簡便にできるた

め、慣れている、安全性が高い、短時間、 

低侵襲（45）、MRIと異なり人工呼吸下、

シリンジポンプ使用下でも 施行可能

（17） CTA＋CTPが最も情報が多く同時施

行が可能（4）、ICUからの動線がよい

（3） 24時間撮影が可能（3）、医療費の

問題（2） 実際の血行動態を反映している

（1）。MRA： 簡便にできるため、慣れて

いる、安全性が高い、短時間、 低侵襲

（34）、信頼性が高い（2）、造影剤やア

イソトープが不要で費用が安い（2）。・

MRP ：最も簡易に施行できる（4）。・MRA

＋MRP： 患者負担が少ないため,最も低侵

襲（5） 今までの実績（2） MRIでの T2WI

や FLAIR画像も参考になるため（1） 重症

患者でも安定して施行できる（1） 24時

間いつでも施行可能（1）。・SPECT： 安

全性、非侵襲性（7）、 信頼性、適格性

（6）であった。 

このように 5類型すべての施設からの検

討で、CTAを第一選択とする意見が最多で

あった。また、CTAを選択した施設はほぼ

半数の施設において、補助検査で CTAを第

一選択のモダリティとする結果であった。 

以上、脳死の補助検査として、CTAを第一

選択として選択した施設 ・大学附属病

院：62 施設（52.5％） ・日本救急医学会 

指導医指定施設 および救命センター 59

施設（60.2％） ・日本脳神経外科学会基

幹プログラム施設：50施設（44. 

2％） ・日本小児総合医療施設協議会会員

施設：7施設（58.3％）であった。 

 

② 電気生理学的手法での検討（園生） 

(ア) アンケート調査 

47都道府県の 249施設から回答を得

た。その５類型における内訳は、大学附属

病院：75施設(30%)、日本救急医学会指導

医指定施設：26施設(10%)、日本脳神経外

科学会基幹プログラム施設：75施設

(30%)、救命救急センター認定施設：69施

設(28%)、日本小児総合医療施設協議会会

員施設：4施設(2%)であった。 

ABR、SEPそれぞれについてのアンケー

ト結果を図３に示した。 

 

図３：アンケート結果 

 

ABR については、96%の施設で施行可能

で、うち約半数は脳死判定への活用実績が
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あった。これに対し SEPでは、脳死判定へ

の活用実績がある施設は 10%にとどまった

が、施行可能と答えたのは合計 89%であっ

た。しかし、施行可能ではあるが、脳死判

定で評価すべき電位についてはよくわから

ないとの答えが全体の 49%に達した。 

(イ) 自施設データの再検討 

重篤な意識障害 101例の、非脳死昏睡

67 記録、脳死状態 53記録での SEP、ABR

の結果から、SEPの N18消失は脳死診断に

おける感度 100%、特異度 82%という高い有

用性を示した。耳朶基準電極での P13/14

消失も感度 96%、特異度 87%、ABRⅢ波以降

の消失は感度 100%、特異度 78%、誘発電位

すべての総合では感度 96%、特異度 93%で

あった。なお、ABRⅡ波は脳死例でも 5記

録（9%）で残存していた。 

臨床的脳幹反射消失は、非脳死の診断感

度は当然全て 100%（脳幹反射が残存して

いては脳死と診断されない）だが、特異度

は最も高い咳反射でも 74%、いずれかの脳

幹反射としても 79%であった。即ち、非脳

死症例の中でも 21%では脳幹反射すべてが

消失していた。非脳死例についての脳幹反

射と誘発電位所見は、いずれの脳幹反射に

ついてもその保持例において、誘発電位両

者消失例は見られなかった。SEPと ABRに

分けた場合、ABRについては咳反射保持の

5 例、咽頭反射保持の 4例でⅢ波以降消失

の脳死と区別できない所見を呈した。 

 

③ ECMO 装着例での無呼吸テストの検討

（黒田、内藤） 

ECMO装着下では自発呼吸消失の確認

（無呼吸テスト）を行う際には、PaCO2レ

ベルは ECMOの二酸化炭素除去量に依存す

るため，無呼吸テスト施行時に呼吸器の停

止と同時に，ECMO sweepガス流量の減量

が必要であり、その詳細を報告書にまとめ

た（資料２）。 

 

④ 小児例での検討（荒木、種市） 

(ア) 脳血流の視点から（荒木） 

小児脳死判定における脳血流の位置づけ

を過去の論文から検討し、最新の画像診断

機器から CBF/CBV測定パラメータを決定

し、成長や脳局所に伴う小児脳血流の変化

について検討した。また、CTA/CTPによる

脳死診断のための撮像方法を渉猟し、小児

の脳死診断における CTA/CTPについて検討

した。 

それらの結果、SPECT評価による脳血流

で ASLは脳虚血の病態に使用すべきではな

いので、脳死の補助診断として脳血流の評

価には ASLは適切ではないとされた。すな

わち、脳腫瘍やてんかんなどの頸動脈の血

流が本来正常であった病態ではよいが、脳

主幹動脈に異常がある、すなわち脳血流停

止が想定される場合には適応されるべきで

ないので、使用すべきでないと結論され

た。 

(イ) 誘発電位の視点から（種市） 

過去、70例の小児法的脳死判定の中で 2

例が臓器提供のプロセスに課題があったの

で、後方視的に検討した。1例目は ABRの

Ⅱ波が長期にわたり消失せず、約 10か月

後にⅡ波が消失し、脳死下臓器提供に至っ

た症例である。2例目は同様にⅡ波の消失

を 8日目に確認した症例である。過去の報

告においても脳波が平坦化しても ABRのⅡ

波が残存する場合がある。現在の法的脳死

判定記録書や医学的検証フォーマットの
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ABRの項目には「①Ⅰ波のみ」、「②Ⅰ～

Ⅴ波すべて消失」、「➂その他」になって

おり、修正する必要も含めて検討する必要

が示された。 

 

Ｄ．考察 

本邦における脳死の判定には昭和60年に

作成されたいわゆる竹内基準が使用されて

おり、平成22年7月に施行された改正臓器

移植法でも同基準で法的脳死判定を行うこ

とになっている。しかしながら、同基準で

は判定不可能な症例が臨床現場では少なか

らず存在する。例えば、重症頭部外傷で眼

球損傷を有する症例や頸椎・頚髄損傷例、

あるいは疾病等で高度の視覚障害を有する

場合は脳死判定の必須項目である脳幹反射

を評価することができず、またECMO装着症

例では現在の無呼吸テストでの評価が困難

であることから法的脳死判定を行うことが

できない。したがって、このような症例が

脳死状態に至った際には脳死下臓器提供へ

の生前意思が明らかで、家族が臓器提供を

承諾している場合でも、法的脳死判定がで

きないが故に、それらの意思を有効に生か

せず、脳死下臓器提供はされないのが現状

である。これら患者の生前意思を実現でき

ないことは「臓器の移植にかかわる法律」

第二条（基本理念）にも反することにな

る。ちなみに、平成11年厚生省厚生科学研

究費特別研究事業「脳死判定上の疑義解釈

に関する研究（竹内一夫班長）」では、脳

死判定における電気生理学的検査に関し

て、補助検査としての意義は認めている

が、現在の脳死判定には使用されていな

い。上記のような症例においても脳死判定

が可能となれば脳死下臓器提供数は約3割

増加すると言われており（平成14年度ヒト

ゲノム・再生医療等研究事業研究班報告

書）おり、上記のような病態で法的脳死判

定ができない場合でも、補助検査を用いる

ことで法的脳死判定が可能となることが既

に述べられている。 

① 画像診断での脳血流評価からの検討 

最新のエキスパートコンセンサスの中で

は、脳血管撮影 、DSAや TCDなどの補助

検査で脳血流が示された場合には、脳死と

判定しないよう推奨している。現在、海外

では脳循環停止（cerebral circulatory 

arrest：CCA）の 確認は脳死診断のための

スタンダードという位置づけで、コンセン

サスの中では脳血管造影を補助検査の標準

的基準とするように提案されている。脳血

管撮影はそのほかの脳血流補助検査の精度

を検証する研究における比較対象として利

用できるものであるとの記載もある。 

また、補助検査は次の場合に行うべきと

されている ①無呼吸テストを含めて、必

要最小限の臨床検査の全てを完了できない

場合、②解消できない交絡因子がある場

合、すなわち特定の薬物の使用、代謝異

常、心肺機能の不安定性により脳死判定や

臨床的評価自体の確実性が乏しい場合、脊

髄反射と確実に診断できない動きがある場

合や脊髄を介した運動評価判定が確実に行

えない場合とされている。また、上記に該

当する状況にあっても、補助検査を行う前

には通常の臨床検査を可能な限り完遂する

よう推奨している。また、患者家族に対し

て脳死の病態の理解を促すために補助検査

を利用し、病態を可視化して、より詳細か

つ分かりやすい説明を行うことも提案され

ている。 
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わが国の脳死判定における歴史において

は、1974 年に 日本脳波学会が大脳および

脳幹の不可逆的機能停止をも って脳死と

した脳死判定基準を作成した。その後、

1985 年に現在も使用されている厚生省(当

時)「脳死に関する研究 班」から脳死判定

基準（いわゆる、竹内基準）が公表され

た。 その後、原疾患を脳の急性一次性粗

大病変に限定し、① 深昏睡、 ②両側瞳孔

散大、対光反射および角膜反射の 消失、

③自発呼吸停止、④平坦脳波、⑤上記①～

④を満たし、さらに 6時間後まで継続的に

これらの条件を満たされていることとし

た。同時に脳血管造影上の脳循環停止を参

考条件として記載している。一方、わが国

における法的脳死判定では必須とされてい

る脳波検査ではあるが、世界的には、脳死

判定において脳波検査を要する国は 70か

国中 22か国に過ぎない。また最新のコン

センサスにおいては、脳波など電気生理学

的検査をルーチンで用いないよう提案され

ており、この点について、わが国の基準と

国際コンセンサスの間にはギャップがあ 

るといえる。世界的には前述の如く、脳循

環停止の証明を脳死判定の基準としている

報告が多く、今後わが国においても脳血流

評価はその重要性が増すと思われる。   

このように脳血流の完全なる停止が画像

的に確認できることで脳死と診断できると

いう考え方は国際的なスタンダードとなっ

ている。今後、脳死判定の補助検査におい

ても脳血流検査が主流となる可能性があ

る。しかし SPECTや TCD、CTA、MRAは広く

普及しつつあるものの、核医学的手法を用

いる手法や臨床データの集積が不十分で 

あるなど解決すべき課題も多い。 今回の

アンケート調査の結果では、感度・特異度

が高く、世界的にも多く施行されてきた脳

血管撮影（DSA）を標準的補助検査として

位置付けることが妥当と考えられた。しか

し、我が国の実地医療においては CTや

CTA、MRAなどの検査モダリティのほうが

選択しやすいことも明確となった。 我が

国における CTや MRIの普及率は高い。

2018年の OCEDのデータによると、我が国

の CT,MRI保有率は人口 100万 人当たり

112台、および 55台と世界でも類を見な

い高い普及率である。これは OECD加盟 35

か国平均を大きく上回る。この結果にもあ

るように、我が国における普及率の 高さ

と、低侵襲性、安全性、脳血流評価におけ

る信頼性が、脳死判定補助診断の選択とし

て CTAを選択させたものと思われる。 

 

② 電気生理学的手法での検討 

(ｱ) 脳死判定における電気生理学的検査の

位置付けについて 

誘発電位は薬物などに影響されにくいと

いうことに加えて、臨床的脳幹反射は、入

力→中枢→出力の３つが必要だが、誘発電

位は、入力→中枢の２つだけでよいので、

出力の障害された状況でも評価できるとい

う利点を有する。誘発電位が臨床的脳幹反

射よりも残存脳幹機能検出における感度が

高いことに対応しているものと考えられ

る。 

ちなみに、前記の近年の脳死判定基準の

国際標準化の試みにおいて、前述のように

脳波は不要ということが主張されている。

しかしこれは全脳死の定義からして不合理

である。すなわち、脳が機能しているか否

かを臨床的に判定するということは、反応
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＝運動性出力で判定するということとなる

が、これは感覚を観測者が臨床的に観察す

ることはできないためである。ここで、す

べての運動性出力は脳幹を経由するので、

脳死でなくても脳幹が障害されれば運動性

出力の手段が絶たれてしまい、大脳の生死

は臨床的に判断できなくなる。従って、大

脳皮質機能を直接観察する脳波は全脳死の

定義から必須であって、その省略を主張す

る米国を中心とする国際的潮流の方が間違

っているとも考えられる。とりわけ脳死に

ついての国民的コンセンサスが得られるま

で長い議論があり、かつ脳波のような検査

機器が十分に普及していて、国民のそれへ

の信頼度も高い日本においては、脳波の省

略は議論すべき段階ではないと考えるもの

である。 

(ｲ) 誘発電位による脳死判定の代替の可能

性について 

SEP/ABRの脳死判定における有用性は過

去の報告で十分に示されている。自施設デ

ータで示された、いずれかの脳幹反射が保

たれている例ではすべて SEP/ABRのいずれ

か、ないし両者の脳幹成分が保たれていた

事実は重要であり、いずれかの脳幹反射が

観察不能であっても、誘発電位を記録すれ

ば脳幹機能残存を見逃すことはないことを

示唆し、誘発電位が脳幹反射観察不能の場

合の脳幹機能検出の代替法として用いるこ

とが正当化されることを意味している。な

お、ABRのみでは、延髄が中枢である咳反

射、咽頭反射残存例で ABR 脳幹成分が消失

しているケースが見られたので、この目的

のためには ABRと SEPの両者の消失を確認

すべきと考えるものである。 

SEPの N18電位と耳朶基準 P13/14電位

は延髄機能を客観的に評価できる手段とし

て有用であり、その施行を義務付ける必要

はないが、無呼吸テスト前に延髄機能消失

を確認して無呼吸テストを安心して施行で

きるようにするために、主に脳死となりう

る状態における補助検査としての施行を推

奨することは、考慮されてもよいと考えら

れる。 

また、前述の小児例で問題となった ABR

Ⅱ波については、末梢神経の成分も含まれ

るため、Ⅱ波のみの残存、特に１波の下行

脚上のノッチ様の２波の残存については、

脳死を否定する根拠と考える必要はないと

考えている。 

さらに、今回のアンケートから、返答の

あった施設のうち、ABRは 9割以上、SEP

でも 9割近くで施行可能であることが示さ

れた。ただし SEPについては、評価すべき

電位を理解している施設は半分以下であ

り、脳死判定での SEPの有用性自体が十分

に理解されておらず、その記録法も十分に

修得されていない現状も明らかとなった。

SEPを上記の目的で脳幹反射の代替として

用いるためには、SEP検査法についての十

分な講習などが必要と考えられる。 

 

③ ECMO 装着例での無呼吸テスト 

ECMO(体外式膜型人工肺）装着下でも法

的脳死判定は可能である。ECMO装着下で

は自発呼吸消失の確認（無呼吸テスト）を

行う際に、PaCO2レベルは ECMOの二酸化炭

素除去量に依存するため，無呼吸テスト施

行時に、 呼吸器の停止と同時に，ECMO 

sweepガス流量の減量が必要であり、その

詳細を報告書案（資料 2）にまとめた。 

また、V-V ECMOと V-A ECMOで対応の相
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違についても記載した。 

 

④ 小児例での検討 

(ア) 脳血流の視点から 

小児脳死判定における脳血流の位置づけ

を過去の論文から検討した。その際に、

ASLは脳虚血の病態に使用すべきではない

ので、脳死の補助診断として脳血流の評価

には ASL は適切ではない。すなわち、脳腫

瘍やてんかんなどの頸動脈の血流が本来正

常であった病態ではよいが、脳主幹動脈に

異常がある場合には使用してはいけないた

め、ASLは脳血流に使用すべきではないこ

とが述べられた。荒木尚分担研究者からも

ASLは報告書には記載しないことが述べら

れた。 

(イ) 誘発電位の視点から 

小児脳死判定の際の補助検査としての誘

発電位の位置づけを本邦における過去の小

児臓器提供事例から検討した。その結果、

ABRのⅡ波が長期にわたり消失せず、約 10

か月後にⅡ波が消失し、脳死下臓器提供に

至ったケースや同様にⅡ波の消失を 8日目

に確認したケースがあることが示され、Ⅱ

葉の位置付けに関して検討すべきことが示

された。 

前述のように本研究班の園生雅弘分担研

究者から脳死でも末梢神経由来の波形が混

じることがあるⅡ波は残存する場合があ

り、Ⅲ波からが脳幹由来なので項目を見直

す必要があると考えられた。 

 

Ｅ．結論 

様々な理由で法的脳死判定の脳幹反射の

評価ができない場合においても、脳血流の

停止の確認、あるいは誘発電位である ABR

や SEP で脳幹機能を評価することで、脳死

判定が可能であると考えられた。ただし、

補助検査を行う前には通常の臨床検査を可

能な限り行うことが前提である。 

脳血流の停止を確認する画像検査に関し

ては CTA が最も選択されるべき検査法と評

価され、次いで CTA＋CTP、MRA であった。

しかしながら、脳死とされ得うる病態であ

る対象患者は人工呼吸器が装着され、昇圧

薬等の投与量調整のために様々な医療機器

が装着されていることを想定すると高磁場

の環境で検査する MRA での評価は適切でな

ないと考えられた。 

誘発電位に関しては ABR）と体性感覚誘

発電位（SEP）については、自験例を含め

て脳死判定の補助検査として有用であるこ

とが示された。SEP/ABR のいずれか、ない

し両者の脳幹成分が保たれている場合は、

いずれかの脳幹反射が観察不能であっても、

誘発電位を記録すれば脳幹機能残存を見逃

すことはないことを示唆され、誘発電位が

脳幹反射観察不能の場合の脳幹機能検出の

代替法として位置付けられることが示され

た。なお、ABR のみでは、延髄が中枢であ

る咳反射、咽頭反射残存例で ABR 脳幹成分

が消失している場合があり、SEP の両者の

消失を確認することが必要である。 

また、ECMO装着下においても自発呼吸消

失の確認（無呼吸テスト）を行うことが可

能であることが示され、その手順や方法に

ついても検討した。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表（論文） 
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資料１ 

令和 4 年 9月 10日 

 

一般社団法人 日本脳神経外科学会 

理事長 

宮本 享 殿 

 

厚生労働省健康局難病対策課  

移植医療対策推進室長 西嶋康浩  

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

令和 4年度厚生労働行政推進調査事業 

「現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における 

脳死判定代替法の確立に向けた研究」 

法的脳死判定における脳血流補助検査に係わる調査ご周知のお願い 

 

謹啓 

貴学会におかれましては、平素より法的脳死判定に係わる学術的支援にご協力を賜りあり

がとうございます。 

今般、臓器移植医療対策のあり方に関する提言（令和 4年 3月）において、現行運用され

ている法的脳死判定マニュアルにおける議論がなされ、眼球、角膜の高度損傷や欠損がある

場合や新規医療技術である体外式膜型人工肺（ECMO）を装着した状態においては法的脳死判

定が施行できないという課題が指摘されたところです。これについては、今までの研究結果

や、脳血流検査等の取扱いを含めた海外の状況等、知見やエビデンスの収集・整理を行った

上で、我が国において法的脳死判定に補助検査を導入することの是非について検討を行うこ

ととなりました。 

これを受け、令和 4年度厚生労働行政推進調査事業「現在の脳死判定基準で脳死判定が

困難な事例における脳死判定代替法の確立に向けた研究」（研究代表者 横田裕行 日本

体育大学大学院教授）におきまして、5類型施設における脳血流補助検査施行に関する調

査を行うこととなりましたので、貴学会所属施設に広くご周知をいただき、ご協力賜りま

すようお願いいたします。 

 

なお、回答に付きましては別紙、厚生労働行政推進調査事業研究班の依頼文章および調

査用紙をご参照いただきご対応いただきますようお願いいたします。 

 

敬白 
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令和 4年○月○日 

 

法的脳死判定関連施設（5類型関連施設） 

施設長殿 

 

令和 4年度厚生労働行政推進調査事業 

「現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における 

脳死判定代替法の確立に向けた研究」研究班 

研究代表者    横田裕行 （日本体育大学） 

研究宮分担者    宮本 享 （京都大学） 

         小笠原邦昭（岩手医科大学） 

横堀將司 （日本医科大学） 

研究協力者     佐々木真理（岩手医科大学） 

畑澤 順 （大阪大学） 

 

 

法的脳死判定における脳血流補助検査に係わる調査のお願い 

 

謹啓 

貴施設におかれましては、脳死下臓器提供の推進に御理解、御協力を賜り厚くお礼申し上

げます。 

今般、厚生科学審議会疾病対策部会臓器移植委員会（令和 4年 3月）において、これまで

の臓器移植に関する施策を振り返り、課題を整理するとともに、臓器移植を一層推進するた

めの方策について検討を行い取りまとめがなされました。この中で、現行運用されている法

的脳死判定マニュアルにおける問題点に関する議論がなされ、眼球、角膜の高度損傷や欠損

がある場合や新規医療技術である体外式膜型人工肺（ECMO）を装着した状態においては法的

脳死判定が施行できないという課題が指摘されたところです。これについては、同委員会に

おいて、今までの研究結果や、脳血流検査等の取扱いを含めた海外の状況等、知見やエビデ

ンスの収集・整理を行った上で、法的脳死判定において補助検査をどのように位置付けるの

が適当か検討し、その結果を踏まえてガイドライン及び法的脳死判定マニュアルに現行では

法的脳死判定が施行できない事例に対する対策の追加等の改訂を行うことが適当であると

の結論に至りました。 

上記を踏まえ、今般、令和 4年度厚生労働行政推進調査事業「現在の脳死判定基準で脳

死判定が困難な事例における脳死判定代替法の確立に向けた研究」として、5 類型施設に

おける脳血流補助検査施行に実行可能性について調査をすることとなりました。貴施設に

おかれましては、ご多忙の折恐縮ではございますが、上記に係わるアンケート調査にご協

22



力を賜りますようお願いいたします。なお回答期限は令和 4年 10月 31日（月）までとさ

せていただきます。 

 

なお、回答に付きましては添付調査用紙、あるいは調査用紙に記載のある URL もしくは

QRコードをご参照いただき、ご回答いただきますようお願いいたします。 

謹白 

【本件に関するお問合せ】 

令和 4年度厚生労働行政推進調査事業 

「現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における脳死判定代替法の確立に向けた研究」 

研究班 事務局 （日本医科大学 救急医学教室 内） 

担当：広瀬   

E-mail: hirose@nms.ac.jp 

Tel 03-3822-2131   

Fax 03-3821-5102 
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令和 4年度厚生労働行政推進調査事業 

「現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における 

脳死判定代替法の確立に向けた研究」研究班 

 

法的脳死判定における脳血流補助検査に係わる調査 

 

本調査は、5類型施設において法的脳死判定の補助検査として各種脳血流検査を活用す

るにあたり、貴施設における各種検査モダリティの使用の可否を調査するものです。 

得られたデータは、個人情報を切り離したうえで取りまとめ、研究報告書等に記載され

ることをご了承ください。なお、各施設からえ得られた情報にて診療報酬や各種補助金の

増減に使用されることはございません。 

 

本用紙を FAXいただくか（FAX：03-3821-5102） 

下記 URL（QRコード）にてご回答ください 

https://forms.gle/RZgp1zNvmMhj7LCR8 

 

 

 

回答期限：令和 4年 10月 31日（月）まで 
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法的脳死判定における脳血流補助検査に係わる調査（1/2 枚目） 

 

１.貴施設名（所在地）：             （    ）都道府県 

 

２．回答者名：                            

 

３．メールアドレス：           @              

 

４．貴施設の５類型区分（実務を行う方において最も当てはまる主たるもの 1 つに☑） 

□１．大学附属病院 

□２．日本救急医学会 指導医指定施設 

□３．日本脳神経外科学会基幹プログラム施設 

□４．救命救急センターとして認定された施設 

□５．日本小児総合医療施設協議会会員施設 

 

５．貴施設において現状、脳死判定の脳血流補助検査として施行可能であるものは、以下の

うちどれですか？（複数選択可） 

□ カテーテルを用いた脳血管撮影:（4 vessels DSA） 

□ CTアンギオグラフィ（CTA） 

□ CT灌流画像（CTP） 

□ MRアンギオグラフィ（MRA） 

□ MR灌流画像 （MRP） 

□ SPECT（123I-IMP） 

□ SPECT（99mTc-HMPAO） 

□ SPECT（99mTc-ECD） 
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法的脳死判定における脳血流補助検査に係わる調査（2/2 枚目） 

貴施設名：                             

 

６．貴施設において、下記モダリティのすべてが可能であった場合、また法的脳死判定

の補助診断として下記すべてを選択するとできた場合、貴施設の状況を鑑み、貴施設が選

択する順位を数字（1-8位）でご記載ください。 

また、第一選択としたものについてその理由をお聞かせください。 

 

（  位）カテーテルを用いた脳血管撮影:（4 vessels DSA） 

（  位）CTアンギオグラフィ（CTA） 

（  位）CT灌流画像 （CTP） 

（  位）CTA＋CTP 

（  位）MRアンギオグラフィ（MRA） 

（  位）MR 灌流画像 （MRP） 

（  位）MRA＋MRP  

（  位）SPECT 

 

第一選択とした理由 

                                                            

                                          

                                          

 

以上です、ありがとうございました。  

令和 4年度厚生労働行政推進調査事業 

「現在の脳死判定基準で脳死判定が困難な事例における 

脳死判定代替法の確立に向けた研究」研究班 
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体外式膜型人工肺（ECMO）装着時法的脳死判定（案） 

 

I. 体外式膜型人工肺（ECMO）装着時の法的脳死判定の基本事項 

体外式膜型人工肺（ECMO）装着時でも判定基準が満たせる場合は法的脳死判定が可能で

ある。ECMO は主に 2 種類の方式が使用されている：V-A ECMO(Veno-Arterial ECMO； 

静脈脱血―動脈送血)，V-V ECMO(Veno-Venous ECMO； 静脈脱血―静脈送血)。通常の

法的脳死判定基準（ECMO 装着なし）と同様の方法が基本である。 

V-A ECMO 装着時には血圧の基本条件に平均血圧での確認が必要な場合がある。 

ECMO 装着時，対象者で自発呼吸消失の確認（無呼吸テスト）を行う際には，呼吸器の停

止と同時に，ECMO sweep ガス流量の減量が必要である。 

 

II. ECMO 装着時の無呼吸テスト 

[1] 基本条件 

 1) PaCO2レベル 

①自発呼吸の消失の確認（無呼吸テスト；以下，テスト）開始前は 35～45mmHg

であることが望ましい。 

②自発呼吸の不可逆的消失の確認には 60mmHg以上に上昇したことの確認が必要

である。 

 2) 収縮期血圧もしくは，平均血圧のいずれかで下記を確認する。 

 ●収縮期血圧 

・1 歳未満  ≧65mmHg 

 ・1 歳以上 13 歳未満 ≧（年齢×２）＋65mmHg 

 ・13 歳以上  ≧90mmHg 

 ●平均血圧 

 ・1 歳未満  ≧45mmHg 

 ・1 歳以上 13 歳未満 ≧（年齢×1）＋45mmHg 

 ・13 歳以上  ≧60mmHg 

 ●備考：必要に応じ ECMO 血流量の変更を行っても良い。 

 3) 時間経過 

PaCO2 の適切な上昇が必要であり，人工呼吸を中止する時間の長さには必ずしも

とらわれなくてよい。 

 4) 血圧，心拍，酸素飽和度のモニターなど 

テスト中は下記の測定器やモニターを装着し，動脈血採血が迅速にできるよう準

備する。 

 ①観血式血圧計（血圧の測定と動脈血の採血のため） 

 ②心電図モニター 

資料 2 
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 ③パルスオキシメーター 

 5) テストの中止 

酸素化能低下（目安は SpO2が 85％未満）・血圧低下等により継続が危険と判断し

た場合はテストを中止する。 

 6) 実施の除外例 

低酸素刺激によって呼吸中枢が刺激されているような慢性重症呼吸不全の症例で

はテストを実施しない。 

 7) 第 1 回目，第 2 回目とも他の判定項目を全て行った後に行う。 

 8) 望ましい体温 

 直腸温，食道温等の深部温：35℃以上 

 

[2] テストの実施法 

1) 血圧計，心電図モニター及びパルスオキシメーターが適切に装着されていることを確 

認する。 

2) 100％酸素で人工呼吸し，ECMO sweep ガスの酸素濃度を 100％とする（少なくとも 10 

分間）。 

 3) PaCO2レベルを確認する。おおよそ 35～45mmHg であること。 

 4) 人工呼吸器を中止し，ECMO sweep ガス流量を 0.5～1.0L/min を目安に減量する。 

 5) ●気管内に挿入したカテーテルより，6L/分の 100％酸素を投与する。 

①気管内吸引用カテーテルを気管内チューブの先端部分から気管分岐部直前の間

に挿入する。 

吸引用カテーテルは余剰の酸素が容易に外気中に流出するように，気管内チュー

ブ内径に適した太さのものを選ぶ。 

 ②マーカー等を使用しカテーテル先端が適切な位置にあることを確認する。 

③気管内にカテーテルを挿入する方法の代替として，人工呼吸器やバルブを用い

て PEEP を付与する方法を行ってもよい。 

 ●ECMO sweep ガスは酸素濃度 100％を維持する。 

 

6) 動脈血ガス分析は V-V ECMO であれば，１か所のサンプリングでよい。V-A ECMO 

では，①ECMO 回路の人工肺後と，②患者の動脈血のうち ECMO 送血部から遠位（推 

奨：右橈骨動脈）を含む 2 か所でサンプリングする。 

動脈血ガス分析を 2～3 分ごとに行う（6 歳未満では，採血をテスト開始から 3～5

分後に行い，以後の採血時間を予測する） 

 7) PaCO2が 60mmHg 以上になった時点で無呼吸を確認する。 

V-A ECMO では，2 か所のサンプリング部位の両方が 60mmHg 以上になった時

点で無呼吸を確認する必要がある（図参照）。 
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8) 自発呼吸の有無は胸部，または腹部に手掌をあてるなどして慎重に判断する。なお， 

6 歳未満の小児においては目視による観察と胸部聴診を行う。 

9) 無呼吸を確認し得た時点でテストを終了する。 

 

[3] テストの中止 

低酸素，低血圧，著しい不整脈により，テストの続行が危険であると判断された場合。なお，

中止する際に行った動脈血ガス分析において，PaCO2 が 60mmHg（V-A ECMO では２か

所）を超えていた場合は，テストの評価は可能である。 

 

[4] 記録 

下記の記録を診療録に記載，あるいは貼付し，必要な項目を脳死判定記録書に記入する。 

 1) テストの開始時刻，および終了時刻 

 2) 動脈血液ガス分析の測定時刻，及び結果 

 3) 血圧，及びパルスオキシメーター値の測定結果 

 4) テスト中に認められた異常（心電図異常等）があれば，異常とその処置 

 

〇備考： 

・無呼吸テストが安全に施行できない場合，代替として補助検査を検討しても良い。 

・ECMO 機器の本体を脳波測定装置からできるだけ距離をあけて検査を行うなどの工夫を

行う。 

・Sweep ガス流量の減量で十分に PaCO2レベルが上昇しない場合に，ECMO 回路への二酸

化炭素の添加を検討しても良い（ブレンダーを用いて混合し，二酸化炭素濃度 5%程度に

調整して投与する方法，二酸化炭素と酸素の混合ガスを添加する方法など各施設で安全

に施行できる方法を検討する）。 

 

 

図： 
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ECMO 装着時の無呼吸テスト時の血液ガスのサンプリング部位。V-V ECMO では，患者の

動脈血１か所でサンプリングを行う。V-A ECMO では，①ECMO回路の人工肺後，②ドナ

ーの動脈血のうち ECMO 送血部から遠位（推奨：右橈骨動脈）の２か所でサンプリングを

行う。 
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