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臓器提供手続に係る質疑応答集の送付について

適正な移植医療の推進につきましては､日頃より御協力をいただき厚く御礼 ー

申し上げますO.
＼

さて､今般､平成21年の改正臓器移植法の施行後の状況も踏まえ､臓器提l
供手続に係る質疑応答集を作成しましたので､御送付させていただきます｡

今後の業務の参考として御活用ください｡



臓器提供手続に係る質疑応答集

(平成21年改正反映版)

略譜一覧

0臓器移植法
:臓器の移植に関する法律 (平成9年法律第104号)

0改正法

:臓器の移植に関する法律の一部を改正する法律 (平成21年法律第83号)

○臓器移植法施行規則

:臓器の移植に関する法律施行規則 (平成9年厚生省令第78号)1
′

〇ガイドライン

:｢臓器の移植に関する法律｣の運用に関する指針
(平成9年 10月8日健医発第1329号)

○法的脳死判定

:臓器移植法第6条第4項に規定する判断に係る同条第2項の判定
i

○施設マニュアル

=臓器提供施設マニュアル.(｢臓器提供施設のマニュ7Jル化に関する研究軌
平成22年度報告書)

○判定マニュアル

:法的脳死判定マニュアル (｢脳死判定基準のマニュアル化に関する研究班J

平成22年度報告書)

0ネットワーク
:社団法人日本臓器移植ネットワーク
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1 全般的事項

間1･今回の法改正では ｢脳死した者の身体｣の定義規定が改正されているが､これ

により一律に脳死は人の死とされたのか｡

答 ~国会における改正法の趣旨説明では､脳死が人の死であるのは､改正後におい

ても改正前と同様､臓器移植に関する場合だけであり､一般の医療現場で一律

に脳死を人の死とするものではない､とされてし?る｡

間2 今回のガイドラインの改正により､r臨床的に脳死と判断した場合｣という表

現がなくなったが､なぜか｡また､これにより何が変わるのかQ

答 今回のガイ ドラインの見直しは､以下の点を明確にするために行ったものであ

り､■患者の家族に対して臓器提供の機会があること等の説明を行うタイミング

を変更するものではない｡

① ｢槙的脳死｣､｢臨床的脳死｣という言葉による混乱を避けるとともに､患

者の家族に対して説明を行うのは､法的脳死判定を行ったとしたならば脳死

とされうる状態にあると判断される場合であるとの趣旨を明らかにすること｡

(診 主治医等が上記の判断をする際には､前提条件として自発呼吸の消失の確

認(必ずしも､桂的嘩死判定の際に実施する無呼吸テストを行う必要はない｡)

が含まれていることを明示することo

間3 脳死下での臓器捷供に併せて行われる眼球提供は､今回の怯改正によりどのよ

うに変わったのか.

沓 1.改正前の臓器移植法附則第4条の規定では､心停止後に限り､本人の意思が

不明な場合に達族の書面による承諾を要件として眼球･腎臓の掃出が可能とさ

れていたが､同条の対象は､あくまでも法第6粂第2項に規定する ｢脳死した

者の身体｣以外の死体であった｡したがって､法的脳死判定により脳死と判定

された場合には､その後心停止した後もドナーの身体は睦第6条第2頂に規定

する｢脳死した者の身体｣であるため､本人の書面による意思表示がなければ､

遺族の承諾のみで眼球 ･腎臓を提供することはできなかった.

2.今回の法改正により､脳死下 ･心停止下の区別にかかわらず､本人の意思が

不明な場合､遺族が書面により承諾したときは､臓器摘出が可能とされた (こ

れに伴い附則第4年は削除された)ことから､例えば､本人が眼球の捷供にJj
いての意思表示をしていない場合であっても､遺族の承諾によりF艮球の提供が

可能となったものである｡
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-2 膿琴提供施設としての要件

間1 いわゆる5類型に該当する施設は必ず臓器提供の協力をしなければいけない

のか｡

答 死亡した者が生存中に有していた臓器提供に関する意思を尊重し (参牌:臓器

移植法第2粂第1項)､一人でも多(の移植を必要とする方に移植の機会を提供

できるよう､いわゆる5類型に該当する施設には､必要な体制を整備していた

だくとともに､積極的な協力をお願いしたい｡

間2 いわゆる5類型に該当する施設であっても､手術室が少ないなど設備に余裕が

ない施設は提供施設となることは難しいのではないか｡

答 これまで手術室が少ない施設でも提供にご協力を頂いている｡ネットワークに

おいて臓器提供に関するシミュレーションの実施等の支援を行っていることか

ら､ご相談いただきたい｡
l

問3 ガイドラインの第4の1にいう ｢倫理委員会等｣の構成､貞数等について､何

か規定･制限はあるのか｡また､病院としての倫理垂員会が既に存在する場合

に､臓器提供手続についてのみを審査対象とする委員会の設置は可能かDさら

に､院外の者が当該倫理委員会等に入ること.は可能か｡

答 1.ガイ ドラインにいう ｢倫理重点会等Jの構成､貞数等については特段の要件

はなく､院外の者が委員となることも可能であるが､当該倫理委員会等は､法

Lに革づく脳死した者の身体からの臓器提供に関し､当該施設全体の意思決定を

行う際の審査機関として位置づけられていることが必要である｡

2.また､既存の倫理委員会と別個に委員会等を設置し臓器提供手続についての

み審査を行うことは､特に閲歴はない｡I

問4 救命救急センターの指定は病院全体ではなく､救命救急が行われる一部の施設

に着目している｡臓器提供手続を行いうるのは､病院全体ではなく救命救急セ

ンターt'して指定された部分の施設のみなのか｡

答 1.ガイドラインの第4においては､臓器提供施設の要件として､救命救急セン

ターt.して認定された施設等であることゐほかに､施設の一部分としての救命
救急センターのみではなく施設全体について､倫理要員会等の承認を経て脳死

･4･



下での臓器提供手続を行うことに関する合意が得られていることを求めてい

る｡このことから､救命救急センターのみが臓器提供施設となるのではなく､

救命救急センターを含めた施設全体が臓器提供堀設となる｡

2,なお､救命救急センターが設けられている施設において､同センター以外の
診療科に入院していた患者が同センターにおける救急医療を受けることなく

脳死とされうる状態にあると判断されたような事例においては､▲当該患者は､

脳死下での臓器提供を行うことはできない (なお､救命救急センターにおいて

救命治療から法的脳死判定まで終了した後に､締出手術のために同病院内の同

センター以外の場所の手術室に移動させることは可能である)｡

間5 臓器提供施設以外で脳死が疑われる状憶となった患者を臓器提供施設-搬送

することや､小児の脳死下臓器提供を行う体制が整備されていない勝頼提供施

設から､体制が整備された臓器提供施設へ小児息者を搬送することは､謬めら.

れるのかb

答 移植医療が国民の理解を得つつ望革しい形で定着していくためには､脳死下で

の臓潜提供は､生前に可能な限り高度な救急医療等を受けたにもかかわらず不

幸にして脳死となった方について､確実に脳死と判定された場合に行われる必

要があることから､ガイ ドライン第4において､当面､これらの条件を満たす

一定の施設に限定されている｡したが?て､法的脳死判定 ･臓器提供のみを目

1■的として､その体制が整備されている臓器嘩供施設-患者を搬送することは､
控えるべきである｡ただし､患者の救命治療を目的としたいわゆる高次の医療

施設-の搬送は､日常救急医療でも行われており､これを否定するものではな

い｡

間6 脳死判定･臓器提供を目的として臓器提供施設までドナー候補者を搬送するこ

とは､臓器提供甲意思を尊重するという観点からは認めるべきであると考える

が､今後､どの時期に又はどのような条件が整えば可能となるQjか｡

答 質問の点については､今後､臓器移植の普及や脳死.臓器移植についての国民

全体の理解の状況を見極めつつ､臓器提供施設の在り方の中で検討される必要

があると考えている｡

間7 虐待防止委員会等が設置されていない医療機関では､今後､児革 (18歳兼備
の者〕からの臓器提供はできないのか｡

答 改正杜の附則第5項では､脳死･心臓死の区別にかかわらず､■虐待を受けた児

･5･

童が死亡した場合には､当該児童から臓器が提供されることのないよう必要な

措置を講ずることとされている｡このため､ガイドラインにおいて､児童から

の臓器提供を行う施設に必要な体制として､虐待防止番貞会等の虐待を受けた

児童_への対応のために必要な院内体制が整備されていることなどを定めている｡

したがって､虐待防止重点会等の院内体制が準備されていない医療機関は､児

童からの臓器提供はできない｡
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3 有効な意思表示が困難となる障害

間1 ｢知的障害者等の臓器提供に関する有効な意思表示が困難となる障害を有する

者｣とは､誰がどのよう~に判断するのか｡統合失調症などの精神疾患がある場

合や､無脳症などの先天性の奇形､胎児仮死の場合はどのように対応するのか｡

答 知的障春着等については､今回の改正以前から法的脳死判定･臓器摘出を見合

わせることとしてきたところであり,法改正の国会審議を踏まえて.この取扱

いを維持することとしたものである｡

したがって､その範囲を変更するものではないが､どのような場合に ｢知的障

苔者等の臓器提供に関する有効な意思表示が困難となる障害を有する者｣に該

当するのかについては､様々な事例が考えられるため一定の基準を示すことは

困難であり､主治医等が個別の事例に応じて慎重に判断していただきたい｡

なお､質問の無脳症については､明らかに有効な意思表示が困難な場合に該当

し､臓器摘出を見合わせる対象になると考える｡

間2 その方が知的障害者等であることはどこまで確認すればよいのか｡

答 主治医等が家族等に対して病状や治療方針の説明を行う中で､豪族や､必要に

応じてかかりつけ医等の証言を得ることなどを通じて確認をお願いしたい.

間3 知的障害者等の判断について何か指針はないのか｡

答 知的障害者等の判断方法については､従前と変更はなく､診療過程において主

治医等が判断していただきたい｡

間4 知的障害者等の方の場合､心停止下での臓器提供もできないのか｡

答 診療過程において知的障幸者等であることが判明した場･合には､脳死下･心停

止下の別にかかわらず､当面､臓器掃出は見合わせることとなる｡
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4 虐待が行われた疑いの有無の確認

(1)対象

間1 児童とは何歳未情のことを指すのか｡

答 児童福祉法や児童虐待の防止等に関する法律と同じく1芦歳末帰の者を指す｡

間2 明らかな病死など､虐待と死亡との因果関係がない場合又は明確でない場合も､

虐待が行われた疑いがある児童については臓器提供できないのか｡

答 改正法の附則第5項では､虐待を受けた児童が死亡した場合には､当該児童か

ら臓器が提供されることのないようにすることを求めており､虐待が行われた

疑いがある児童については､虐待と死亡との因果関係を問わず､臓器摘出はで

きない｡

問3 子どもをドナーとする心停止下の腎提供や角膜提供はこれまでも行われてき

たが､今筏は心停止下提供の場合も虐待の虚いの有無を確認することが必要と

なるのか｡

答 改正法の附則第5項は､脳死 ･心臓死の区別にかかわらず､虐待を受けた児童

が死亡した場合には､当該児童から臓器が提供されることのないようにするこ

とを凍めており､児童の場合,心停止下位鹿であってもガイドライン第5に示

した対応が必要である｡

(2)児童からの臓器提供を行う施設に必要な体制

間4 虐待防止委員会等とはどのような組織を指すのかOまた､外部の委員が入るこ

とは可能か｡

答 名称は問わないが､患者である児童について虐待が行われた疑いの有無につい

て確認するなど虐待を受けた児童-の対応を行うための組織を指しており､知

見を有する外部の委員が入ることは差し支えない｡

間5 虐待防止委員会等は倫理葬具会とは異なる組織なのか｡
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答 虐待防止重点会等は､患者である児童t羊ついて虐待が行われた疑いの有無を確

認するなど虐待を受けた児童-の対応を行うことを目的とした組織である必要

が串り､倫理番長会の役割とは異なることが多いと考えられるが､このような

機能を果たす組織であれば､より広範囲の目的を持つこ.とや名称の如何は問わ

ない｡

間6 現在､院内に大人も対象とした虐待防止委員会がある場合も､新たに臓器提供

に関する部門を設ける必要があるのか｡

答 既に虐待対応のための院内体制が整えられており､児童に対して､ガイドライ

ンに即した対応ができるのであれば､臓器提供のために新たな体制を求めるも

のではない｡

(a)虐待が行われた疑いの有無の確認

間7 ｢虐待が行われた疑いの有無｣とは具体的にどのような意味か｡虐待が行われ

なかったことが証明されなければ､臓器提供は認められないのか｡

答 1.虐待が行われた疑いの有無を判断する一律の基準を示すこと拝困難であるが､

一般的には､虐待の徴候の確認を行い､その他の情報も併せ検討した結果､虐

待が行われた疑いが否定できない場合には､｢疑いがあるJと判断するのが妥

当である｡

2.したがって､虐待の徴候が絡められず､必要な院内体制の下で所定02手続を
経た場合においては､｢虐待が行われた疑いはない｣と判断して差し支えない｡

間8 提供施設が虐待の有無を最終的に判断することになるのか｡

答 提供施設においては､虐待の有無について最終的に判断することを求められる

ものではなく､虐待の.̀̀疑い"の有無について施設として判断していただき､

児童相談所-の通皆等必要な対応をとっていただくこととなる｡

間9 虐待の疑いの有無の判断に迷うような場合にどこに相談すればよいか｡

答 チェックリスト等を用いることにより､医療機関において御判断頂きたい｡ま

た､臓器提供の場合に限らず､児童虐待を防止する観点から､日頃より地域の

･9･

関係機関との連携を図ることも有益であると考える.

間10 虐待の有無の確静に当たっては､児童相談所や響窮などに対して､虐待が疑

われたことがないかどうかを確認する必要があるのではないか｡

答 ユ.ガイ ドライン第5の2 (1)にあるとおり､診療の過程において虐待の徴候

が確認~された場合には､虐待対応のための院内体制の下で虐待が行われた疑い

があるかどうかを確認することとしており､外部の機関-の照会を行うことま

で求めているものではない.

2.しかしながら､関係機関との情報交換等により情報が得られた場合､これを

併せて判断を行うことを妨げるものではない｡

3.なお､警蕪においては､死亡した児童について虐待が行われた疑いが生じ､

司法解剖を行うなど捜査の必要性が判断されたときには､医師に対して､当該

児童から臓器摘出ができない旨の連絡が行われることとされている｡

間11 警察への連絡は､どの時期に､どのような意味合いで行うものなのか｡

答 診療の中で犯罪行為の疑いを発見した場合には､ただちに警察-の連絡が行わ

れるのが通常であり､患者である児童について虐待が行われた疑いがあると判

断された場合も同様である｡

間12し警察の捜査で虐待が疑われた場合､病院-の連絡は行われるのかこ

答 臓器移植法第7条の規定により､必要がある場合には､臓器摘出に先立って検

視その他の犯罪捜査に関する手続が行われるが､死亡した児童について虐待が

行われた疑いが生じ､司法解剖を行うなど捜査の必要性が判断されたときには､

医師に対して､当該児童から臓器摘出ができない旨の連絡が行われることとさ

れている｡

ノ

間13 響森の捜査が終了し､虐待と断定されていない段押皆では､臓器摘出は可能か｡

答 いったん施設として虐待が行われた疑いがあると判断した以上､完全にその疑

いが否定されるような特別な事情がない限り､臓静摘出はできない｡

間14 ガイ ドライン第5の2(3)の ｢医学的理由により当貫亥児童について虐待が
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行われたとの疑いが否定された場合｣とは､具体的に･どのような場合かo

答 例えば､身体にアザがあることから虐待を疑ったものの､検査等により､それ

が体質によるものであることが判明した場合などを想定している0

問15 医学的理由により虐待が行われたとの疑いが否定された場合についても丁当

該児童-の虐待対応の継続の要否について検討すること｣とはどういう意味か0

答 児童相談所や警察署へ通告 ･通報を行った場合には､それぞれの機関において

調査 .捜査が行われていると考えられることから､虐待が行われた疑いが医学

的な面では香定された場合でも､独自の判断で虐待対応を終了することなく､

~他の機関と情報を共有した上で判断することが求められる.

_(4)胞器提供を行う場合の対応

甲16 通常の診療過程において虐待対応を行っている場合であらても､児童からの
臓器提供を考慮するときは､それに加えて別途ガイ ドラインに定められた虐待

対応を行う必要があるのか｡

答 1.児童虐待については､元来､早期発見に努めるとともに､発見した場合には

児童相談所等に通告するなどの必要な対応が求められるものである (汰)A

2.したがって､虐待対応は常に適切に行われるべきものであって､臓器提供に

至る可能性があるか否かにより､その内容が異なるものではないと考えている｡

3.その前提に立った上で､ガイ ドラインの第5の3 (2)では､児童からの臓

器摘出を行う場合には､適切な虐待対応の手続を経ていることを倫理委員会等

において確認し､締出の可否を判断することとなっている点に留意していただ

きたい｡

(釈)児童虐待の防止等に関する法律 (抜粋)

(児童虐待の早期発見等)

第5兵 学校､児童福祉施設､病院その他児童の福祉に業務上関係のある団

体及び学校の教職員､児童福祉施設の職員､医師､保健師､弁護士その他

児童の福祉に職務上関係のある者は､児童虐待を発見しやすい立執 こある

ことを自覚し､児童虐待の早期発見に努めなければならない｡

2･3 (略)

(児童虐待に係る通告)

第6粂 児童虐待を受けたと思われる児童を発見した者は､速やかに､これ

を市町村､都道府県の設置する福祉事務所若しくは児童相談所又は児童委
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員を介して市町村､都道府県の設置する福祉事務所若しくは児童相談所に

通告しなければならないC

2･3 (略)

間17 明らかに交通事故や病気により死亡したような場合であっても､臓器提供を

考慮する場合は､すべての事例について虐待防止番兵会及び倫理委員会の判断

を受ける必要があるのか｡

答 1.すべての事例について虐待防止委員会等の開催を求めるものではないが､診

療の過程において虐待を疑う所見が見られなかった場合であっても､虐待が行

われた疑いの有無について主治医等だけで判断することなく､家族に臓給提供

の機会があることを伝える前には､専門的知見を持った虐待防止委員会の委員

等と診療経過等について情報共有し､必要に応じて助言を得る÷ととしている｡

2.-万､児童からの臓器の摘出に当たっては､必ず､院内の倫理委員会等にお

いて､虐待が行われた疑いの有無の確認等必要な手続を経ていることを確羅し､

摘出の可否を判断していただくこととなる｡

間18 ガイ ドライン第5の3 (2)にいう倫理委員会等とはどのような組織を想定

しているのか｡脳死判定委員会という名称で ドナーの適格性等を判断している

垂鼻会があるが､この重点会でも問題ないか｡

答 倫理委員会等の名称､構成､員数等について特段の要件はないが､児童からの

臓器摘出の可否について施設としての意思決定を行う際の審査機関として位置

Jjけられており､虐待が行われた疑いの有無の確認等必要な手続を経ているこ

とについて確認することができることが必要である｡
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5 承諾の手順

(1)臓器提供の機会があるこ̀との説明

間1 脳死下での臓器提供の場合､家族に勝頼鹿供の機会があることを伝えるのはい

つの時点かO

答 ガイドラインの第6の1において､標準的な手順として､主治医等が､患者の

状態について､法的脳死判定を行ったとしたならば､脳死とされうる状態にあ

ると判断した場合以後において､家族等の脳死についての理解の状況等を踏ま

え､臓器提供の機会があること等を告げる旨､示しているところである｡

間2 脳死とされ･うる状態にあるとの判断を行う際の具体的検査方法については､法

的脳死判定における方掛こ準じて実施されるべきなのか (ひいては臓器提供と

かかわりのない脳死診断においてもそのように解釈されるのか)｡ 1

答 1.ガイドラインにおいては､｢脳死とされうる状憶にあるとの判断｣は､自発

的呼吸の消失を含む脳死判定の前提条件に咳当することを認めた上で､

(D深昏睡､

②瞳孔の固定 ･瞳孔径左右とも4mm以上､

③脳幹声射 (7項目)の消失､
④平坦脳波

の4-うの確認を行うことを求めているものの､その具体的嘩査方法については

特段の定めをしていないが､法的脳死判定における検査方法に準じた方法で行

うことが望ましい｡

2.ただし､前提としての ｢自発呼吸を消失した状態Jの確課に当たっては､必

ずしも､法的脳死判定の際に実施する無呼吸テストを行う必要はない｡

3･なお､臓器提供とかかわりのない脳死診断に?いては､従来どおりの取扱い
-で差し支えない (参照 :ガイ ドライン第7)｡

聞3 脳死とされうる状臆にあるとの判断は何人で行うべきか｡

答 脳死とされうる状態に奉るとの判断を行う医師は1人で足り､通常は主治医が
行うこととなると考える｡なお､複数の医師により行うことを妨げるものでは

ない｡ -
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間4 臓器提供の機会があることを家族に伝えるのは､臓器提供施設としての法的な

義務なのかC

等 臓器提供の機会があることについての説明は､法的な義務ということでは.なく,

ガイドライン第6の1に規定されているように､個別の事例ごとに､主治医等

が .｢家族等の脳死につい七の理解の状況等を踏まえ｣伝えるべきか判断してい

ただくこととなる｡

ただし､本人の臓器提供に関する意思を尊重し､ご家族に提供するかしないか

を判断する機会をお持ちいただくとともに､一人でも多くの移植を必要とする方

に移植の機会を提供できるようにするという観点から､可能な限りお伝えいただ

くことが､改正法の提案の趣旨 (※)にも添うものと考えている.

(※)平成21年6月25日 参議院本会議 冨岡勉衆議院議員 趣旨説明 (抜粋)

- 国民に対し平等に､臓器を提供する権利､提供しない権利､移植を受け

る権利と受けない権利をそれぞれひとしく保障することが必要でありま

す｡日･

間5 心停止後の臓器提供の場合と脳死下での臓器操供の場合では､ネットワ-ク-

の連絡の時期は異なるのか｡

答 ガイドラインにおける標準的な手順としては､脳死下での臓器提供の場合には､

脳死とされうる状態にあるとの判断の後に家族がコーディネーターの説明を聞

くかどうかについて確認し､希望がある場合にはネットワークに連絡すること

になる｡一方､心停止後の臓器提供の場合には､特た脳死と診断されなくても､

一般的に当該患者が終末期であると判断される場合には､家族がi-ディネ-

クーの説明を聞くかどうかについて確認し､希望がある場合にはネットワーク

に連絡することになる｡

間6 他の家族の反対があるにもかかわらず (又は他の家族の同意なしに)家族の一

人からコーディネーターの説明を聞きたいとの申出があった場合には､どうす

ればよいのか｡■■

答 臓器操供に関してコーディネーターの説明を聞くことについては､主沿医等の

側で家族の総意を確羅する必要はなく､家族のうち1人でもコ-デイネ一夕-

の説明を聞きたいという者がいる場合､ネットワークに連絡することは可能で

ある｡しかしながら､他の家族から積極的な反対が出されているなどの状況が

ある場合には､ネ.y'トワークに連絡する際にその旨を伝えておくことが望まし

い (連絡を受けた後は､家族の状況を把握した上でコ-ディネ-タ-が具体的

対応を行う)｡
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間7 意思表示カード等を所持していた患者に家族がいない場合には､法的脳死判定

及び臓器鐘供について家族の承諾は必要ないが､その確認は､臓器提供施設の

側とコーディネータ-のどちらが行うことになるのか｡

答 十 病院において通常行われている身元確認の結果､患者に家族がいないことが
判明した場合又は家族がいるかどうかが判然としない場合､当該患者が意思表

示カード等の臓器提供の意思表示に係る書面を所持していたときは､当該病院

の判断によりネットワークに連絡することができる｡

2,上記の連絡を受けたネットワークは､個々の事例に応じて本人の身元確認を

継続して行い､最終的に当該者に豪族がいないかどうかを確認することとなる｡

~ なお､家族がいないかどうかの確認は慎重に行われるべきものであり､家族が

いないことが確認できない場･合には､臓器提供はできないo

間18 入院時等に意思表示カー ド等の所持を確認することは可能か｡また､その際に
.所持が確認された場合の対処如何｡

答 1.ガイドライン第6の1においては､脳死とされうる状態にあるとの判断春行

った後に､カー ドの所持等本人の斎思表示につレ1て把塩するよう努めることと

なっているが､それはあくまでも ｢棲準的な手順｣であり､各病院の判断によ

･り､入院時等に意思表示カー ドの所持等書面による臓器提供の意思表示の有無

を確認することは差し支えない｡

2.また､臓器提供の意思表示の有無にかかわらず､まずは当該患者の救命治療

に全力を尽くすべきごとは言うまでもない占

間9 敗血症やMRSA感染症などがある場合も､臓器提供の機会があることにづい

て伝えても良いのか｡

答 臓器毎の臓器提供者適応基準において､除外すべき感染症等が示されており､

臓器提供者として不適応であることが明らかな場合には､家族への説明は無用

であるが､判断に迷う場合は､ネットワークまでご連絡をいただきたいo

間10 明らかに臓器提鹿が不可能である患者の家族から臓器提供の希望が申し出

られた場合には､主治医の判断によりその段階で提供できないことを告げてネ

ットワークには連絡しないという対応は可能か｡また､その場合､病院に対し

てその対応についての苦情や訴えの捷起がなされることはないのか｡
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答 提供が不可能であることを主治医が判断しその旨を家族に告げることは可能

･である｡なお､このような場合にも､施設からの連絡を受けたネットワークの

コーディネーターが提供できない理由の詳細を説明することは可能である｡ま

た､苦情や訴えの提起があるかどうかは個々の事例で異なると考えられ､訴え

の提起があったとしても､ネットワークに連絡しなかったことのみをもって刑

事責任を問われることはなく､民事上の損害賠償責任が問われることも通常は

考えられない｡

(2)拒否の意思の̀確認 ′

間11 拒否の意思は誰が確琵するのかCまた､どこまで調べれば拒否の意見はなか

ったとしてよいのか｡

答 臓器提供に関する意思表示の確認については､コ-ディネ-タ-が行うことと

なる｡

具体的には､書面及び臓器提供意思登録システムにより意思表示があったかど

. うか確認すると.ともに､本人が拒否の意恩表示を行っていたかどうかについて家

族に十分確認することになる｡

(3)家族の総意の取りまとめ

間12 脳死判定及び臓器提供について承諾する家族 (遣族)の範国は実際にはどの

ように確認するのか｡また､その確認の過程についてどのように記琴に残すの

か｡

答 1.脳死判定又は臓器提供を承諾する家族 (遺族)の範囲は､個々の事案に即し､

家族構成等に応じて判断されることになる.一般には､コーディネーターがそ

の時点で家族 (遺族)わ代表となるべき者に､家族 (遺族)の範囲を確羅する

ことになる.

2.また､その豪族 (遺族)の承諾を得るに至るまでも含めた一連の事実経過に

ついては､コーディネーターの業務の丁環として､経時的記録を残すこととさ

れている｡

間13 家族の ｢代表となるべき者｣とは具体的に誰を指すのか｡従来の喪主又は蕪

雑主宰者とは異なるのか｡
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答 ･ 個々の事廉に即して､本人に最も近い立場で家族 (遺族)の総意をまとめられ

る方という趣旨は従前どおりであるoなお､個々の家族 鹿 族)の事情につい

ては様々な事例が考えられるため､一定の◆基準を示すことは困難である｡

間14 未成年者の場合 ｢特に父母それぞれの意向を慎重かつ丁寧に把握することJ
とされているが､個別に説明し､承諾を得る必要があるのか｡

答 一律に同じような対応を求めるものではないが､個々の家族の事情に応じ､必

一票な場合には父母それぞれに対して個別に説明することも含め､慎重かつ丁寧

tこそれぞれの意向を把握することが必要である｡ただし､桑諸について臥､個
別にではなく､代表となるべき者が家族の総意を取りまとめて行うこととなる｡

間15 家族が外国や遠隔地に住んでおり臓器提供施設にかけつけることができな

い場合には､どのように対処するのか.

答 1.患者の家族の一部が外国や遠隔地に住んでいる場･合には､家族の代表となる

べき者が国際電話やファックス等を用いて家族の意思を取りまとめ､コーディ

ネーターが､当醸代表となるべき者に承諾が家族の総意によるものであること

を確認することになる｡

2,なお､患者の家族が臓器提供手続の時点で外国や遠隔地に居住しており､そ
の昔以外には家族の代表となるべき者がいない場合で､実際にコーディネータ

ーが接触できないときたは､上記のような手続を進めることができないため､

臓器移植法上求められている家族の承諾を得ることは事実上不可能である.
)

間16 臓器提供が行われた後で､同意していないとして別の家族 (署名を行Jjた者

以外)が訴訟を起こした場合には､病院やネットワークは責任を負うのか｡

答. 臓畢移植法においては､適族の承諾があれば臓器摘出の要件が満たされること

になり､その後異論が提示されたとしても､基本的には要件を欠くこと仁はな

らないと考えられるが､承諾に際しては､十分に状況を把握し＼供重に判断す

ることが重要である｡なお､実際に訴訟が起こされた場合の責任関係は､個々

の事例に応じて判断されるものである｡
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6 法的脳死判定

∫(1)6歳未満の小児の脳死判定基準

間1 6歳未満の小児の脳死判定は成人とどこが異なるのか｡

答 1.位的脳死判定を行う際の確認項目は､.′年齢にかかわら_ず､

① 探昏睡

② 瞳孔の固定､瞳孔径が左右とも4Ⅱ1m以上

③ 脳幹反射の消失

④ 平坦脳埠

⑤ 自発呼吸の消失 一

である｡

2_6歳未満の小児の脳死判定基準に関しては､その特性を考慮し､

12滴)未満の場合は除外例とすること
･ 深部姐が3年℃未満の場合は除外例とすること

･ 1回目と2回日の判定間隔は24時間以上とすること

∴ 収縮期血圧 (mmHg)が次の数値以上であるこ･と
.ア 1歳未満 65

イ 1歳以上13歳未満 年齢x2+65■

ウ 13歳以上 90

としている｡ _

3.なお､各検査項目の歯音点等については､判定マニュアルを参照いただきた

い｡

- (2)判定医

間2､脳死判定医の資格で ｢豊富な経験を有する者｣の具体的な判断基準は何か｡

答 1.ガイ ドラインに列挙されている専門医である場合には｢豊富な経験を有する｣

と一般的には認められると考えられるが､基本的には脳死患者を診察した経験

が相当数あることが望ましい｡

2.しかしながら､経験した症例数等について特段の基準はないので､各施設に

おいて総合的な観点から判断されたい｡

開3 小児の脳死判定の場合､脳死判定医の要件である ｢豊富な鹿験｣とは小児の脳
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死診断についての経験ということか｡

答 ガイドラインにおい.て特に要件は設けていない｡したがって､患者の年齢にか

かわらず､脳死の診断に豊富な経験を有する医師であればよい｡

間4 6歳未満の小児の脳死判定では､少なくとも1名は小児科医である必要がある

か｡

答 臓器移植法第6条第4項において､法的脳死判定は必要な知識及び経験を有す

る医師が2名以上で行うこととされており､ガイドライシにおいて､その要件

を示しているところであるが､6歳未満､6歳以上にかかわらず､小児の脳死

判定において､必ずしも小児科医が加わることを求めるものではない｡

なお､小児の脳死診断の経験がある施設に対するアンケート結果などによると

小児の脳死判定は､小児科医が参加して実施されることが多く､必要な知識と

経験を有する小児科医がおられる場合には､適正な脳死判定のため､ぜひご協

力を頂きたい｡

間5 脳死判定医の要件として "小児外科医"は含まれるのか｡

答 小児科医として専門医又は学会認定医の資格を有していれば､脳死判定医の要

件に該当するが､外科の専門医である小児外科医の資格のみでは､要件に該当

しない｡

問6 脳死判定医は､院内の医師がなることが必要なのか｡非常勤職員又は委託され

た医師でも判定を行うととが可能か｡

答 1.法的脳死判定は､臓器提供施設が責任を持った体制の下で行われるべきもの

であることから､臓器提供施設の要件の一つとして､｢適正な脳死判定を行う

体制があるこ~と｣が掲げられているところであるdこのため､脳死判定医は､

当該施療において選定されたその施設の職員であるべきものと考えられる0

2.したがって､例えば非常勤の医師でも､当該医師と当該臓器捷供施設め間に
雇用関係が存在する場合には脳死判定医とすることが可能であるが､当該病院

の雇用する医師以外の医師に粒的脳死判定を外部委託することについては､臓

器提供施設が安住を持った体制の下で法的脳死判定が行われているもあとは

言い難く､行うべきではない｡
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聞7 ①主治医､②脳死判定医､③臓器摘出前のドナー管理を行う医師及び④臓器摘

･ 出時のドナー管理を行う医師の兼任はどこまで可能なのか｡

答 1.①と②､①と③又は①と⑥の兼任について ･

兼任することは可能である｡なお､法的脳死判定の客観性を増すために主治

医と脳死判定医が兼任されることは避けるべきであるという意見もあるが､臓

器移植法及び臓器移植法施行規則においては､浜的脳死判定を行う医師は2名

以上であることが定められているのみであり､主治医が脳死判定医を兼任する

ことは可能である｡■

2.(卦と③又は②と㊤の兼任について
綾的脳死判定は臓器の摘出又は移植術にかかわらない医師が行うこととさ

. れている (参照 :臓器移植法第6粂第4項)が､これは､ドナー候補者の死亡

を判定する者が､その後に引き続き行われることとなる嘩器の移植術と密接に

関係する行為を行うべきではないという趣旨であり､②と④の兼任は行うべき

ではない｡

また､②と③の兼任については､同様の考えから好ましいものではないが､

③は必ずしも臓器の移植術と密接に関係する行為とまでは言い難く､具体的事

情によって兼任することはやむを得ない｡

*なお､この④の摘出手術時のドナー管理とは､実際の摘出手術の最中に行わ

れるドナー管理であり､ドナー管理を行う医師が外部から来た場合等に当吉家

医師に手術室の構造や器具の位置等を教える等の行為までも(参のドナー管

理に含まれる_ものではない｡

間8 法的脳死判定に係る実際の検査は誰が行うのか｡

(a)法的脳死判定は2人以上の医師で行うこととされているが､実際の検査に

ついても一緒に (判定医全員で)行うのか､それとも1人の医師が行えば

いいのか｡

(b)各検査のうち臨床検査技師等の業務範囲に係る部分については､それらの

医療関係職種に代わりに施行させることは可能か｡

答 1,臓器移植法第6条第4項においては､2人以上の医師の判断の一致によって

法的脳死判定が行われるものと規定されてし.､るが､これはあくまでも､医学的

な診断行為としての法的脳死判定を2人以上の医師によって行うことが定め

.られているにすぎない.

2.したがって､個々の検査については､(a)1人の医師が施行することで足り､

さらに､(b)脳波削定等については脳死判定医の指示の下に臨床検査技師が実際

の検査を行う場合もあり得る｡ただし､適正な法的脳死判定を行う観点から,

各検査を行う際には脳死判定医が立ち会うことが望ましい｡
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聞9 脳死判定医が第1回目及び第2回日の判定において異なる場合､脳死判定記録

書及び脳死判定の的確実施の証明昔には判定医全員が記名押印又は署名するこ

ととなっているが､第1回目及び第2回目の判定の都度これを行うということ

でいいのか く例えば､第1回目を担当した医師がその終了時に記名押印又は署

名し､その後第2回目の判定については参加しないことは可能か)｡

答 お見込みのとおり｡なお､判定マニュアルにおいて､脳死判定医のうち少なく

とも1年lは､第1回目､第2回日の判定を継続して行うこととされていること

に留意されたい｡

間10 法的脳死判定の的確実施の証明香については､法的脳死判定に携わった担当

医すべてが記名押印又は署名しなければならないのか｡代表者 1人の署名によ

る作成や､その後で内容を確認した脳死判定委員会等の作成ではだめか｡

答 1.脳死判定の的確実施の証明書は､哨死判定を行った医師が､判定が的確に実

施されたことについて証明書を作成し嫡出医に示すことにより､摘出医が法的

に死亡したことを確認して臓器の摘出手術を行う目的で作成されるものであ

､る｡'このため､臓器移植法においては､脳死判定を行った医師全貞により的確

実施の冒正明書を作成することとされている｡

2.したがって､あくまでも脳死判定の実施及びその結果に責任を持つ2名以上

の医師全員が､的確実施の証明音に記名押印又は署名する必要があり､直接脳

死判定に係al責任を有さない脳死判定重点会等が的確実施の証明書を作成す

ることはできない｡

間11 脳死判定委員会等の位置づけについて､厚生労働省としてはどのように考え

ているか｡脳死判定委員会等の役割についてマニュアルに記載すべきではない

か｡

答 1.臓器提供施設の要件としては､

(D倫理垂貞会等の重点会の承認を経て､施設全体について､脳死下での臓器

提供手続を行うことに関する合意が得られていること

②適正な法的脳死判定を行う体制があること｡特に絵的脳死判定を行う医師

についてあらかじめ選定を行うこと

等を求めている｡これらの要件を括たすために､それぞれの施設において最も

適した体制を整備することが望ましく､脳死判定委員会等の設置の必要性ある

いはその役割についても各施設07判断によるものと考える｡

2･なお､琴的脳死判定は､あくまでも2名以上の脳死判定医の責任で行うもの
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であり､委員会等の組織の判断によるものではない｡

く3)前提条件

問12 法的脳死判定の前提条件である ｢行い得るすべての適切な治療｣の意味は何
か｡

答 ｢行い得るすべての適切な治療｣とは､臓非提供施股で通常行われているレベ

ルの治療を意味し､その治療内容は､医学的に妥当なものであって社会的に理

解が得られていなければならない｡なお､患者家族に対して､治療方針等 (代

替的治療法がある場合には､その内容等を含む｡)について十分に説明がなされ

なければならない｡

間13 家族に臓器提供の選択肢を提示する前に､脳低温療法､バルビツレート療法

.や開頭手術等の特別な治療が必要となるのか｡

答･ 上記問答を参照｡脳低温痴睦､バルビツレー ト療法､あるいは開頭手術等の治

療を行うか否かは患者の病状に応じて担当医師 (団)が判断すべきものであり､

必ずそれらの治療を行うことが捷亡即日死判定の条件とされているものではないb

間14 二次性脳障善の場合であって､蘇生後脳症となってしまった原因 (心停止と

なった原因等)が明らかでないときは､法的脳死判定を行うことができないの
か｡

答 器質的9那綿 の原因が蘇生後脳症であることが確実に診断されている場合に
おいては､｢原疾患が確実に診断されているJと解して差し支えない｡なお､蘇

生後脳症の原因が明らかでない場合は､｢確実に診断された内因性疾患により脳

死状憶にあることが明らか｣,とはいえないため､ガイドライン第12の5に規

定されているとおり､法的脳死判定を行う旨を速やかに所轄警察署長に連絡す

る必要がある｡

(4)除外例 .

間15 低体温等により除外例に該当する場合､その後､除外例に該当する状態でな

くなったと考えられるときは､由的脳死判定を行うことは可能か｡
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答 脳死判定基準において低体温､急性薬物中毒等の脳死に輝似した状況になりう

る病態が除外されているのは､それらの病態では治療の余地が残っている可能

性があるからである｡したがって､治療を継続していく過程でそれらの病態が

無くなったと確実に説明-toきる (例 :6歳以上の場合で深部温が32℃以上と

なる)のであれば法的脳死判定は可能である｡

間16 脳死判定の除外例における代謝性障害又は内分泌性障害とは､先天性疾患の

場合も含むのか.

答 除外例における代謝性障害又は内分泌性障害とは､深昏睡及び自発呼吸の消失

に至る原因として当該疾患が絡められる場合をいい､先天性疾患であるか否か

にかかわりなく､深昏睡及び自発呼吸の消失の原園であれば､除外例となる｡

問17 位的脳死判定の除外例の中に感染症は含まれないのか｡

答 1.感染症の確認は､臓器提供ができるかどうかに関係するものであって､法的

脳死判定の除外例には含まれないが､臓器提供を行うことが禁忌と-なっている

感染症 (HI,V､.HTIN-1等)に感染していることが法的脳死判定前に判明し
た場合には､臓器提供はできないため､法的脳死判定も行われない｡

2,なお､法的脳死判定の前に各種感染症検査の結果等､ドナー適応基準を満た

しているかどうかを臓器提供施設において全て検査･確課する必要はなく､既

に臓器提供施設で行っている検査に加えて追加的に必要な検査がある場合に

は､コ｢ディネ一夕-が家族から脳死判定承諾書及び臓器提供承諾書を得た段

階で採血し､HLA検査センタ｢等において必要な検査を行うD

(5)生命徴候の確認

間18 体温測定法は､どのようなものとすべきか｡また､体表温がすでに十分に高

いことが確認された後でも､深部温を確認する必要があるのか｡

答 位的脳死判定における体温は､すべて深部温で確羅する必要があり､聴窟迫で

ないことに十分留意が必要であるが､深部温であれば､血液温､直腸温､食道

温又は廟腕姐のいずれも可能である｡ただし､同じ測定法で整合させることが

望ましい｡

問19 法的脳死判定の除外例としての6歳以上は深部温32℃未満という基準と､
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無呼吸テス トを行う上で望ましい体温とされる深部温35℃以上という基準の

違いは何か｡

啓 一32℃は脳死判定の除外例である低体温であるか否かの基準であり､35℃は

安全かつ安定的に無呼吸テストを行うための望ましい全身管理に係る基準であ

る｡

問20 ｢重常な不整脈がないこと｣とあるが､どの程度を重篤というのか｡また､

ペースメーカーを挿入していた場合にはどのように取り扱うべきか (法的脳死

判定はできるのか)0

答 ｢重篤な不整脈がないこと｣とは､無呼吸テストを含む法的脳死判定を安全に

行うことが困難であると判断されるような不整脈がないことを指す｡したがっ

て､ペースメーカーを挿入している症例でも､安全に法的脳死判定が実施でき

ると判断される状態であれば､当該判定を実施できる｡

間21 血圧*II定法は国際基準に基づき行う必要があるのか｡.

答 各施設において通常行われている血圧&幅 で差し支えなく､観血的測定又は非

観血的測定のいずれでもよい｡

間22 法的脳死判定の間は血圧が継続して基準倍以上に保たれなければならない

のか｡それとも検査開始前に血圧が基準値以上あればよいのか｡また､1回目

の判定の後､血圧等に変動を来し､･6時間以上甲経過後に行う2回目の判定が
不可能となった場合､血圧が安定するのを待って再開してもよいのか､又は中

止すべきなのか｡また､昇圧剤の増量等を行うことは可能か｡

答 1.収縮期血圧の基準は､低血圧では脳の血液潜流が障害されて起こる脳低酸素

症により､本来の意職水準や神経学的所見が正確に検査できないため､設けら

れているものであるO脳死判定の過程で若干血圧が下がっても､昇圧剤の使用

等により､基準値が維持できれば問題ない｡

2.また､2回目の判定を行う前に血圧が基準値よりも下がった場合には､昇圧

`剤の使用､輸液等を行い､血圧が安定するのを待って基準値以上であることを

確許した上で､2回目の判定を行うことは可能である｡

(6)脳死と判定するための項目
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① 深昏睡

間23 頭部外傷で昏睡状態で搬入された患者に革梢性で両側性の三叉神経又は顔
面神経め障害があった場合､どのように取り扱うべきか｡

答 脳牢判定に必要な脳幹反射の消失等を医学的に確認できないと判断され,るよ

うな障害が疑われた場合には､｢脳死とされうる状態にあるとの判断｣はできず､

当然法的脳死判定を行うこともできないD

② 瞳孔の固定 ･散大

間24 ドナーの経過観察中に二度でも瞳孔径が4mmよりも縮小した場合､どのよ

うに取り扱5Jべきか.

容 瞳孔の散大､固定 (嘩孔径が4Jntn以上)は刺激に対する反応がないことを示

すものであり､脳死判定の経過の中で瞳孔が変化し4mm 未満となった場合に

は､脳死~と判定できず法的脳死判定を中止しなければならない｡ただし､瞳孔

が再度4mm 以上になり瞳孔周定となった場合には､最初から法的脳死判定を

やり直すことは可能である｡

③ 脳幹反射の消失

間25 眼球損傷や鼓膜損傷の療合､脳死判定は可能なのか｡

答 1.義眼の方など眼球損傷がある場合には､脳幹反射の消失を確認できないため

脳死判定はできない.なお､心停止下での臓器提供は可能である｡

2.-万､鼓膜損傷については､従来､前庭反射のテスf:の際には鼓膜損傷のな

- いことを確敵することとしてきたところであるが､判定マニュアルにおいて､

鼓膜に損傷があっても検査は可能であることとされており､脳死判定は可能で

ある4

間26 咽頭反射及び咳反射については･左右に分けた検査が必要なの/ではないか｡

答 咽頭反射については､左右を繰り返し検査し､全く反射が消失しているものを

消失とするが､その検査結果については､脳死判定記録書 (書式例)に､左右

に分けず検査の結果を記載することを標準としている｡ただし､■施設において
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咽頭反射についても左右に分けてそれぞれ結果を記載することを妨げるもので

はない｡また､咳反射を明確に左右別に検査することは困難であり､左右にと

らわれる必要はない｡

④ 平坦脳波

間27 判定マニュアルの ｢脳波検査の実施例Jの内容については､準拠しないと法
令違反に問われる可能性があるような性質のものなのか｡

答 判定マニュアルの ｢脳波検査の実施例｣は､従わなければ法令違反に問われる

･ような性格のものではないが､アーチファクトを防止して良質な脳波検査を行

うための実施例であるので､参考にしていただきたい｡

間28 平坦脳波 (いわゆるEGI)の定義は､具体的には何かO

答 平坦脳波とは､r適正な技術水準を守って測定された脳波において､脳波計の

内部雑音を超える脳由来の電位がない脳波であること｣をいう｡

問29 ｢シール ド電極｣とは何か｡

答 シール ド電極とは､アーチファクトの混入を防止するた桝こシール ドされてい

る電極のことである｡各施設で電極をアルミ箔で葎うこと等により簡易シール

ドとする-こともできるが､市販のシール ド電極については脳波計を取り扱って

いるメーカ-に問い合わせをされたい｡

間30 脳波検査中の刺激のうち､閃光刺激は不要か｡

答 不要であるが､簡便な検査方法であるので､閃光刺激を行うこと~を妨げるもの

ではない｡

聞31 脳波感度を上げて測定する時間はどのくらい必要なのか｡感度を上げて軌定

するのを30分間行う必要があるのか｡

答 通常感壁と高感度を合わせて合計30分の記録ができればよい｡また､高感度
にする時間は､その状態で脳波が平坦であることを確認することができるだけ
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ーの時間をかけることが必要である｡

間32 脳波測定の機器は､デジタル脳波システムでもよいのかCまた､その場合に

脳波の記録を電磁的記録として保存してもよいか｡

答 平坦脳波を確認する際に用いる機器に特段の規定はない｡また1,脳波の記録な

どの添付書額を含め臓器移植法及び臓器移植法施行規則で保存することとされ

ている文書については､続によらず電磁的記録による保存も可能である｡

⑤ 自発呼吸の消失

間33 無呼吸テストをバイタルサインの悪化などテストの続行が危険であること

を理由に中止した場合､それまで行われた脳幹反射の消失等の確瓢結果は有効

か｡有効な場合､いつテストを再開すればよいのか｡

答 1回日あるいは2回目の脳死判定の際の無呼吸テストの途中で､患者のバイタ

ルサインの悪化等により無呼吸テストの続行を中止した場合には､それまでに

行われたその他の検査結果が無効になるものではなく､患者のくくイタルサイン

等が落ち着くのを待って､再度テストを実施することは可能である｡ _

間34 無呼吸テストを行う際にまず100%酸素を投与する場合に､判定マニュアル

においては､r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｣となっているが､カテーテルを挿入するのではなく､

人工呼吸器を連結したまま､換気は中止するが定常流の酸素を投与する方掛ま

可能か｡

答 質問の方法によることも可能である｡

間35 無呼吸テストにおいて 0 2を投与する気管内吸引用カテーテルの位置をX線

等で確認する必要があるか｡また､目盛り､挿入深度等を記録しておく必要は

あるか｡

､答 質問のような確認 ･記録を行うことを妨げるものではないが､必ずしもカテー

テルの位置をⅩ鹿検査等で確認する必要はなく､気管分岐部直前に挿入されて

いることが何らかの形で確認されていればよい｡また､目盛りや挿入深度を記

録することも求めていない｡
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問36 無呼吸テ不トの際に収縮期血圧が一定以上(13歳以上であれば90mmHg

以上など)であることが求められているが､その根拠は何か｡

答 患者の安全性の確保等の観点から無呼吸テストを実施できる一般的レベルと

みなされているからである.

間37 無呼吸テストの検査終了時が法的脳死判定の終了時となるが､具体的にはそ

の時点はいつになるのか｡

答 2回目の無呼唆テストを行い､当該判定医によってPaCOBが6QmmHg以上
に上昇していること及び無呼吸であることの両方が確認された時点が無呼吸テ

スト(及び法的脳死判定)の終了時､すなわち絵的な死亡時刻となるO'なお､

この場合には､実際の測定時点と確認時点のタイムラグを最小化するような体

制をとること (例 :測定機辞をICUの近くに設置する等)が望ましい.

(7)観察時間

間38 法的脳死判定を行う上で､その開始時刻並びに第1回目及び第2回目の間の

観察時間の設定は脳死判定終了時を決定する重要な要素であるが､これらはど

のように決定すべきなのか｡

答 1･臓器移植捷施行規則において時､1回日の判定終了時から2回Elの判定開始
時までの間隔を6時間 (6歳未満は24時間)以上とすることとしている｡

2.これ以外には､1回目の法的脳死判定の開始時刻や1回目の判定終了時から

2回目.の判定開始時までの間隔については､基本的には臓器埴供施設の判断に
重ねられているところである.

3.なお､観察時間を延長した場合､可能な限り時間を延長する理由の客観性を

担保し､節線を残すことが望ましい｡

(8)脳死判定に関するその他の事項

間39 法的脳死判定には､コーディネーターが立ち会うことItlされているのかDま

た､立ち会う場合､コ-ディネ一夕-は法的脳死判定にミスがないかどうかを

確認することとしているのか｡
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啓 脳死判定に立ち会う家族の依頼を受け､コーディネーターがその家族の支援を

するという立場で立ち会う土とはあり得るが､脳死判定はあくまでも脳死判定

医の責任で行うものであり､コーディネータ.-が脳死判定のミスがないかどう

かを確認することとされているものではない｡

間40 脳死判定の手順について疑問がある場合､どこに相談すればよいか｡

答 法的脳死判定を実施する際に,法律の解釈等について疑問があった場合には､

厚生労働省臓器移植対米室までお問い合わせを頂きたナ､｡

また､法的脳死判定を実嘩する場合であって､脳波測定や脳死判定の前提条件

など医学的内容に関して疑問がある場合には､日本脳神経外科学会及び日本救

~急医学会にご協力をいただき､支援体制を構築しているところであり､ネット

ワークを通じて必要な支援を要請していただきたい｡

間41 r長期脳死｣とは何か｡

答 一般的な定義があるわけではないが､｢小児における脳死判定基準に関する研

究班報告書J(平成 11年度厚生科学研究費特別研究事業)においては､脳死判

定後心停止に至るまで30日以上を要した症例を長期脳死例と定義している｡

この中で､成人に比べ基礎疾患が少ない小児では､長期脳死例の発生は､脳死

の原因 (※)や､十分な栄養と酸素の補給等の全身状態の管理などの要因に左

右されることがあり､必ずしも早期に心停止に至るとは限らないとされている｡

ただし､脳死判定がなされたいずれの場合も､どんな治療をしても回復するこ

とはなく､心停止に至るとされている｡

(※)成人の場合は､頭部外傷､頭蓋内出血､脳出血などによる-次位脳障害が多いのに対

し,小児は､窒息､溺水などによる二次性脳障害の割合が､成人に比べて高い｡

(9)法的脳死判定後の対応

間42 各移植実施施設への ドナー情報の第一報は､どの時点でなされるのか｡

答 ネットワーク本書郎こおいて､選択基準に基づくレシピエン ト選択の上､第2回

目の法的脳死判定が終了した時点以降に､優先順鹿の高いレシピエンド候補者

の移植実施施設-第一報がなされることになるq

間43 ドナ二の死亡が判定された後､診療録や看護記録等の記録については､病院

･29-

としてどの段階まで作成保存義務が硯せられてト､るのか｡摘出手術までか又は

お見送りまでなのか｡`

答 1.<看護記録､診療録等の治療に係る記録は､当該患者を治療することに係る記

'録であり､捷的には､法的脳死判定が終了した時点までについて必要事項を記

載していれば足りる｡しかしながら､各施設における判断に基づき､臓器摘出

まで又は串見送りまでの経過を記録することを妨げるもQjではないB_

豆.なお､臓器摘出記録には､臓器移植法施行規則第6粂第1項第10号に基づ
き掃出を受けた者に対して行った検査の結果を記載することとされており､法

的脳死判定後に ドナーに対し何らかの検査を行っている場合には､摘出医は､

その検査結束を臓琴摘出記録に記載しなければならないこととされている｡こ
のため､法的脳死判定終了後に行われた検査の結果は､臓器摘出記録として記

録が作成 ･保存されることとなる｡
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7 検視等の手続

間1 明らかな自損事故による死亡事例で､犯罪性が全くないと思われる場合でも警

察に通報する必要はあるのか｡

答 犯罪性の有無については最終的に警察において確認される事項であるので､ガ

イドライン第12の5のとおり､確実に診断された内因性疾患により脳死状態

にあることが明らかな者以外の者について､法的脳死判定を行おうとする場合

は,警察署に連絡する必要がある二

間2 脳死の原因が明らかに内因性疾患と診断される場合においても､その疾患で倒

れた際の状況によっては検視あるいは司法解剖を行う可能性があり､対象者が

ある場合にはす.J<て所轄警察署-連絡すべきではなし丁のか｡

答 1.患者が死亡した原因が内因性疾患と確実に診断されている場合､通常､警察

-の連絡は行われていないところである｡脳死下での臓器提供が行われる場合

についても､一般の取扱いと異なるものではなく､すべての事例について所轄

察署に連絡することが必要となるものではない｡

2.しかしながら､内因性疾患と考えられる場合であっても､例えば口論してい

る最早に脳出血で倒れたときなど､具体的状況によって犯罪性が完全に呑定し

きれないようなこともある｡このように犯罪が発生している可肯E性がある場合

には警察に通報することが適切である｡

間3 所轄警察に渡す必要書叛には脳死判定記録書も含まれるが､その解に脳波記録

はどのように取り扱うのか｡

答 ､一般的には所轄警察署として脳波記録を確認･保存する必要性は想定しづらい

が､具体的に当該警察署との話し合いの中で脳波記録を渡すかどうか決めて差

し支えない｡

間4 第1次評価に必要な情報の中で ｢検視の必要性｣等とあるが､それらは家族に

コーディネーターが説明する前に確認が必要な事項ということか｡､さらに､所

轄響蕪への第一報 (検視の必要性等の確認)は､その時点で行うのか｡また､

第一報を入れるのは､担当医師か､それともコーディネータ-か｡

答 1.第1次辞価に必要な情報として含まれている ｢検視の必要性｣等とは､コ一
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ディネ-クーが家族への説明の前にそれらの可能性を担当医師等に確認して

おくとの趣旨であり､その時点で所轄警察署に確認することまで求めているも

のではない｡

2.また､警察への第一報は､汝的脳死判定を行う前に医師により行われる必要

がある｡ ､

間5 睦的脳死判定を終了した後に､ドナーの家族が臓辞提供-の同意を撤回した場

合又は検視､実況見分等によって司牡解剖が行われることとなった場合には臓

器提供ができなくなるが､法的に脳死と判定されたドナ-が心停止に至った堤

合､

(a)法的に死亡とみなされるのは法的脳死判定終了時か心停止時か｡

(b)心停止に至る前に人工呼吸器によ争呼吸管理等を中止することは可能か｡

(e)家族が同意を撤回した後心停止に至るまでの期間の治療(処置)については､

誰が費用を負担することになるのか｡保険診療扱いとなるのか｡生命保険に

-ついてはどうか｡

答 (a)2回目の法的脳死判定が終了し脳死と判定された場合には､その後に臓器提

供が行われなくなるような事態が発生したとしても､2回目の判定終了時点

が死亡時刻となる (参照 :ガイ ドライン第10)a

(b)質問のような状況において人工呼吸器による呼吸管理等を中止することは､

通常の医療行為の過程で蘇生不可能となった患者に対して当該施設において

行われている対応と基本的に同一と考えられる｡

(C)法的脳死判定終了後に家族が同意を撤回するなどにより臓器提供が行われな
くなっキ場合にも､法的脳死判定を行った施設には､ネットワークの費用配
分基金から所定の費用が支払われることとなっている｡また､生命保険につ

いては､それぞれの保険会社の判断によるも,nと考えられる｡
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8 臓器の摘出と搬送

閉1 摘出手術中の呼吸循環管理医や､手術介助等を行う看護師は､臓辞埋供施設で

人員確保するのか｡

答 ･ 術中の呼吸循環管理を担う医師及び手術室の外回りの役割を担う看護師は手

術室を熟知した臓器提供姑設の医師及び看護師が担うことが望ましい｡摘出干
術の際の器枕出しの看護師は､摘出チームにおいて人員を確保することとなる｡

.なお､人見の関係で臓器提鹿施設におい七呼吸循環管理医を確保できない場合

は､コーディネータ丁を通じて移植施設からの派遣を要請することも可能であ

る｡なお､この場合は､ネットワークを通じて配分される脳死臓器提供管理料

が減額されることとなる｡

､間2 臓器摘出手術時の更衣 (滑潔更衣)は､摘出チームが持参するのか.また､手
術室に入るコーディネータ-の着衣の準備はどこがするのか｡手術までに保管

用の冷蔵庫 ･冷凍庫を提供する必要がでてくると思われるが､どれほどの容丘

が必要か｡

答 . 臓給摘出手術時の清潔更衣については､原則としては摘出チ-ムが持参する｡

また､三一ディネ一夕-の着衣については､コーディネーターが持参している｡

冷蔵庫等の容量については1'臓器の摘出手術時に必要となる生理食塩水又は乳

酸加リンゲル液が10-15リットルが入る程度で十分である｡

間3 摘出手術中の記録経過は病院に残されるのか｡1また､病院として摘出記録を残

すことは必要なのか｡

答 1.臓器の締出は各摘出底の責任において行われるものであり､臓器摘出記録の

法律上の作成義務者は各臓器ごとの摘出医､原本の保存義務者は各掃出医が所

属する医療機関の管理者である(参照:臓器移植法第10粂第1項及び第2項).

2.臓器提供施設自体には臓器移植法において摘出記録の保存義務は課せられて

いないが､写しがネシトワークの移植コーディネーターより担当医師等に硬さ

れるので､診療録等に添付するなどして保存していただきたい (参府 :ガイド

ライン第12rの4).また､移植コrディネークーが別途作成する摘出手W.の

経過記録の写しも､コーディネータ-から手術室担当者に提出されることにな

る｡
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間4 臓器搬送の調整一般の責任はどこにあるのか｡特に､各都道府県の消防･.防災

一部局や警察部局が臓器搬送の要請を受諾後に寒天侯等によりフライトできない

場合､又は受諾後に本来業務の緊急要請があった場合には､代背手段の確保は

誰の責任におしTて講ずることとなるのか｡

答 臓器搬送に係る調整の責任は､臓器あっせん機関としての子ットワークにあり､

･代替手段の確保はネットワークが行うことになる｡

間5.これまでの事例における搬送協力依頼oj実例を教示願いたい (搬送の何時間前

に誰に対してどのような依輔を行ったのか等)C

答 搬送協力の依輔は､これまでの例を.平均すると♪搬送実施の6-8時間前に､

ネットワークから事前に定められている担当者 (消防 ･防災担当部局､警察担

~当部局等)に連絡を行っている｡

間6 各都道府県において､搬送依頼を受ける窓口となるのはどこが適当なのか｡

沓 各都道府県に対す.a搬送の依頼については､別途特段の取り決め (衛生担当部

局がネッ.トワークからの要請をとりまとめるなど)がない限り､ネットワ-ク

_が直接､各都道府県の消防･防災部局又は警察部局に連絡することとしている｡

間7 -リコブタ-で搬送を行う場合に､県域以外の場外離着陸場を使用するときは､

その確保はネットワークが行うと理解してよいか｡

答 . 県境を越えた場外離着陸場を使用する場合には､当該場外離着陸場を管理する

都道府県の担当部局にネットワークより連絡することとしている｡
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9 ネットワーク及びコーディネーターの役割

■

問1 ネットワークの連絡先 (0120･221014g)に電話をすると ｢直ちに｣コーディネ

ーターから折り返し電話があるということだが､だいたいどのくらいの目途で

連絡があるのか｡

答 1,留守番電話は､コーディネーターの携帯電話に転送されるようになっている

が､コーディネーターは留守番電話に録音された後概ね10分以内には折り返

し連絡するよう努めている｡しかしながら､携帯電話の電波が届かない地域に

いる場合等に多少折り返しの連絡が遅れる場合もある｡

2.なお､留守番電話には､名前､所属医療機関及び連絡先 (電話番号等)を明

瞭に録音するようお願い'したい｡

問2 コーディネーション時において都道府県コーディネーターの果たす具体的な

役割は何か (特に､脳死下での臓器提供の場合と心停止下での臓器碍供の場合

で違いがあるのか)｡

答 都道荷県コーディネータ-は､各都道府県､腎 (臓器)パンクや医療機関等に

所属し､臓器のあっせんに係る業務を行うことについてネットワークより委嘱

を受けている者である｡実際に臓器提供の可能性が生じた際には､臓器移植を

円滑に推進するため､ネットワークの指揮命令下で､概ね

①死亡した者の意思確認やその家族の意思確詠の支援

② ドナー候補者発生施設､臓器摘出チーム､移植実施施設の相互の連携の支援

③臓器の機能に係る検査や臓器の搬送の支援

等の諸活動を行うものであり､これらの役割については､脳死下での臓器環供

-の場合と心停止下での臓器提供の場合で基本的な相違がある一ものではない｡

間3 コーディネーターが家族に説明する際に､病院側の職員(主治医､脳死判定医､

ケースワーカー等)が立ち会うことは可能か｡

答 各施設における具体的状況に鑑み､家族の希望があれば､主治医､脳死判定医､

･ ケースワーカー等の病院側の職員が立ち会うことは可能である｡実際には､.柄

院側の考えをコ｣ディネ一夕一に伝えた上で､コーディネーターから家族に希

望がある場合には病院側の職員が立ち会うことが可能である旨を説明し､立会

いについて承諾を得るという手順を踏むことになると考えられる｡
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間4 各承諾書等について､コーディネーター指定の用紙を使用することが義務づけ

られているのかC

答 承諾書等については､ある特定の横式のものを用.いることが義務づけられてい
るものではないが､コーディネーターが持参した書類 (承諾書等)は､捷的に

必要な事項をすべて満たすことが確認されているものであり､また､臓器捷供

に関する説明と承諾手続はコーディネーターが主体的に責任を持って行うもの

であることから､コーディネータこの持参した書類を使用することが適当であ

る｡

間5 脳死判定承諾書及び臓器摘出承諾書の ｢立会人｣とは誰を指すのか｡

答 コーディネーターの説明を直接聞いた家族のうち､終意を取りまとめ代表とし

て署名を行った者以外の者や､コーディネーターの説明に立ち会った病院の職

員を指す｡

間6･ ドナー候補者の第2次評価はどのように実施されるのか｡また､その際にはコ

ーディネーターはどのように関与するのか｡

答 ドナー候補者の医学的状況についてのいわゆる第2次評価は､コーディネータ

ーとメディカルコンサルタントの共同作業であり､現状では､コーディネータ

ーが情報収集を行い､メディカルコンサルタントが判断する｡

*メディカルコンサルタント:ネットワークにおいて,移植に係るドナーの状

憶､提供される臓器について医学的評価を行う業務を委嘱している医師｡移

植医療一般あるいは各臓器ごとに高い専門性を有している｡

間7 ドナー候補者からの採血検査に際し､HIV検査は､本人の承諾がないと採

血 ･検査をできないのではないか｡

答 1.HIV検査については､平成16年 10月29日付け健疾感発第 1029004

号産生労働省健康局疾病対韓課長通知 ｢『HIV検査の実施について』の改廃
について (HIV抗体検査に係る迅速な検査方法の導入等)｣において､人権

保護の観点から本人の同意を得て検査を行うこととされている｡

2.しかしながら､上記の通知においては､｢患者本人が意識不明である等によ

り同意がとれない状況においては､医師の判断によってHiV検査を実施する

ことも認められる｣とされていることから､本人の明示的な同意がなくともド

ナー候補者から採血し､HIV検査を行うことは可能であると考えるOただし､
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患者が小児であるときは､当該検査の実施に当たり､保護者の同意を得て行う

こととされていることに留意する必要がある｡
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10 報道機関への対応

間1 改正韓に基づく家族承諾による臓器提供を行った場今､施設として記者会見を

開催する必要はあるのかJ

答 ー ドナー発生施設における情報の公開時期や方法については､法改正前と同じく

施設マニュアル第16華の記載に従い､各々の施設の判断によることとなる｡

特に､施設として､あらかじめ､■医療機関内の関係者により臓辞提供に係る情

報の公表についての方針 (時期､方汝等)を決めておくことが望ましいo

間2 臓器提供施設として､家族の承諾を得た上で記者会見等を行う際には､厚生労

働省に報告することが義務づけられているのかO

答 質問のような報告が義務づけられているものではないが､適宜連絡いただけれ

ばありがたい｡また､いずれにせよ当面脳死下での臓器提供が行われる際には

ネットワークより逐次厚生労働省に対して報告が行われており､その報告によ

り厚生労働省として状況を把撞する土とになると考えられる｡

閉3 臓器提供施設として情報を公表するタイミングは法的脳死判定終了後とする

予定であるが､それでよいか｡それが好ましくないとすればいっの時点がよい

のか｡

答 各臓器提供施設における中表時期については､法的脳死判定終了後とすべきで
- あるが､具体的な時期については､当該施設における通常診療の状況､法的脳

死判定後のドナー管理の体制等に基づき各施設において判断することとなると

考える｡なお､その判断に当たっては､施設の▲方針のみではなく､具体的事例

におけるドナーの家族の意向も考慮に入れることが必要であり､例えば家族か

ら'施設の公表時期を連体のお見送り後にしてもらいたいとの要望があった場合

には､これを尊重し公表時期を決定することが必要である｡

問41特に小児からの提供の可能性が生じた場合､臓器提供施設は厚生労働省に連絡

を行う必要があるのか｡

答 提供施設は､厚生労働省に直接連絡する必要はなく､通常の提供事例と同様に

ネットワークに連絡すればよい｡

なお,提供施設からの連絡を受けたネットワークより厚生労働省に情報提供が
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なされるため､厚生労働省より提供施設に連絡を行わせていただく場合があり

うる｡
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11 臓器提供に関する費用

間1 臓器提供施設は､臓器提供に係る費用のうちどこまで請求できるのか｡

啓 1.法的脳死判定や採取術中の管理を含めたドナー管理に要した費用等について

･は､レシピエント側め医療保険から支弁されるため､各移植実施施設からネッ

トワークた支払われ､臓器提供施設に配分されることとなる｡具体的に配分さ

れる金額は､ネットワークの臓器移植費用配分規程に定められている｡なお､

法的脳死判定か行われた後､臓器提供に至らなかった場合においても､ネット

ワークの費用配分基金から所牢の金額が支払われることとされている｡

2.また､報道機関-の対応､情報公開の対応等に係る費用については､最終的

に臓韓提供が行われたか菅かにかかわらず､各臓器提供施設からの申請に基づ

き､200万円を限度にネットワークから交付金が交付されることとされてい

る｡

3.詳細については､ネットワークまでご連絡をいただきたい｡

間2 臓舘の搬送に係る費用負掛 まどのようになっているのか.

答 臓器の搬送に要した費用については､レシピエント側の医療保険から療養費と

して支給されることとなっており､その額は移送費の算定方法により算定され

ることとなっている｡
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12 臓器提供意思表示カー ド等

閑1 意思表示カードの記載に誤りがあるなど意思表示された書面の解釈に迷う場

合は､どのように対応すべきか｡

答 1.本人意思の尊重の観点から､記載不備と思われる書面であっても､記載内容

からできるか1ぎり客観的に本人意思を判断する必要がある｡その際､

①記載内容に矛盾はないが本人意思を明確に確認する必要がある場合は､家族

等の証言も踏まえて判断すること､

②記載内容が相矛盾するものであるなど､本人意思が判断できない場合は､当

該書面に表示された内容は不明と取り扱うこと

が適当である｡

2.また､改正後の臓器移植按の解釈上､拒否の意思は書面によらないものであ

っても有効であることを踏まえ､1･.において書面に表示された内容が不明と
判断される場合であっても､一律に意思不明とはせず､さらに家族等の証書に

より拒否の意思について慎重に確認し､拒否の意思が認められる場合には､法

的脳死判定及び臓韓摘出は行ってはならない｡

間2 意思表示カードのほか､保険証や免許証に意思表示欄が設けられるなど､意思

表示方法が多様化したことに伴い､相互に矛盾する複数の意思表示のある書面

が出てきた場合､どのように提供の意思を判断すべきか｡

答 _11臓器提供に関する意思について臥 提供する意思も拒否する意思も､これを

表示する手段専多様化することが重要であり､臓器移植法の改正により､運転

免許証や医療旗険の被保険者証に意思表示欄を設けることとされたものであ

る｡

2.矛盾のある複数の書面が発見された場合には､署名年月日を確認し､基本的

には最も記載時点が新しい書面が有効であり､̀それ以前に表示された意思は変

垂されたものと解釈するのが妥当である｡いずれにせよ､最新の書面以後､特

に拒否の意思が示されていなかったか､家族等の証言も頗まえて慎重に判断す

ることが重要である｡

間3 現行の意思表示カードや免許証･保険証の裏面等以外の書面で､意思表示が可

能な宰面とは､具体的にどのような書面であるのか｡

答 1.臓器移植法においては､｢書面による意思表示｣の ｢書面｣の形式､必要的

記載事項等は僻に定められていないが､その記載内容は二一般的には､
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①自ら死後に臓器を提供する (しない)旨

(牲1)脳死後では提供せず､心停止後に限り提供する場合は､その旨を

明言己するO

(牲2)提供した(ない臓器がある場合はこその種類を明記する｡

②本人の意思表示であることを確露 (証明)できる記述 (通常は自筆署創
③本人が意思表示 (書面-の記載及び自筆署名)_を行った年月日

甲3点が求められる｡
2.いずれにせよ､臓器提供に関する意思を確認する必要が生じた場合に､第三

者が確実に掩認することができるよう､意思を表示した書面は分かりやすい場

所に所持 ･保管するとともに､家族にも伝えておくことが望ましいD

間4 ･日が不自由であることにより現行の意思表示カー ドでは意思表示ができない

方々の意思表示はどのように行うのか｡

答 現在､視覚障害者のための意思表示カー ドの作成､配布を行っており､これに

- より対応することが可能であ尋｡

間5 意思表示カードに家族の署名廟が設けられているが､そこに家族が署名するこ

とには捷的にどのような意味があるのか｡

答 1.意思表示カードにおける家族の (自筆)署名は､本人が意思表示カードを所

持していることを知っている家族が､そのことを確認するために署名するもわ

であり､括律上特段の意味を有するものではない｡

2.なお､実際の事例に率いては､本人がカー ドを所持していることを家族が知
っていることにより､意思表示カードが発見されやすくなるものと考えられる｡

間6 親族優先提供について､提供先を特定の者に限定する意思が表示されていた場

合には臓辞提供自体ができなくなるのは何故かb

答 1.臓器移植法には移植機会の公平性という基本理念があることから､従来､提

供先を指定する意思は臓器を提供する意思としては取り扱わず,臓器描出を見

合わせることとしてきた｡この場合､提供先を指定する意恩には､① ｢優先｣

して特定の者に鹿供する意思と､②特定の者に r限定｣して提供する意思があ

■る｡

2.法改正により､臓器提供の意思表示に併せて､親族に対して優先的に提供す

る意思を表示できることとされた (参牌 :臓器移植法第6条の2)ため､上記

①については､親族 (配偶者､子及び父母に限る｡)に優先的に蜂供する場合
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に限り認められることとなった｡一方､②わ限定して提供する意思については､

移植機会の公平性の基本理念に抵触するため､引き続き臓器の摘出を見合わせ
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