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7
のいま 小児の脳死判定について

Ai情報センター代表理事・Ai学会理事長　山本正二 氏

　2011年４月12日、交通事故による
重症頭部外傷で関東甲信越地方の
病院に入院していた10歳以上15歳
未満の男子が法的に脳死と判定さ
れ、臓器提供を家族が承諾したとい
う報道がありました。すでにご存じ
かとは思われますが、15歳未満を含
め、本人の意思が不明でも拒否して
いない場合は家族の承諾で脳死で
の臓器提供ができるようにした改
正臓器移植法が2010年７月に施行
されて以降、15歳未満の脳死判定は
初のケースでした。
　なぜこの連載記事に、このテーマ

を取り上げたかというと、本人が18
歳未満の場合、虐待を受けた疑いが
ないことを確かめる必要があり、そ
れに画像診断が役に立つと考えた
からです。今回のケースでは、虐待
の有無の判定に画像診断が役立て
られたか不明です。新聞記事を参考
にすると、提供病院で委員会や対応
マニュアルを作るなど態勢が整っ
ていることや、院内の倫理委員会が
臓器摘出を承認したことを確認し
たから虐待の可能性がないと判断
されたようです。

　果たして、皆さんはこれでよいと
お考えでしょうか。もしこれが、医
療関連死だとしたらどうでしょう。
院内で事故調査委員会を開いて話し
合ったから、関連死の可能性はない
と判断したといっても、それは、現
場で医療に携わっている人にしか通
用しない論理です。司法の現場では、
性悪説に基づいて判断されるため、

同じ病院内の人たちがいくら自分た
ちの意見が正しいと言っても、それ
は身内（同じ病院に勤務する医師）
の発言であるから証拠として採用さ
れることはありません。だから今回
の小児の脳死移植でも、虐待でない
ことを証明することが重要なので
す。犯罪報道などを多く扱っている
新聞でも、性悪説で判断しますから、

解剖なしで即時に虐待を判断する

虐待の有無はどうやって確認したの
か？ということが盛んに取り沙汰さ
れるのだと思います。
　脳死の段階での画像診断がAiに
含まれるかは微妙なところですが、
現実問題として、解剖を行って、虐
待でないことを証明できない以上、
確認する方法として最善のものは画
像診断だと思います。この場合の最
大のポイントは、性悪説にのっとっ
て判断されても齟齬がないようにす
ることです。これには、院内の医療
従事者でない部外者が、画像を読影
し、虐待でないことを説明すること
が必要です。第三者の意見であれば、
司法の場でも通用します。
　次に問題になるのは、その後、臓
器移植が控えていますから、ある程
度即時性をもって虐待の有無を判断
しなければならないということで
す。院外から有識者を連れてきて、
画像診断を行うのは、東京都以外で
起こった脳死なら現実には対応不可
能でしょう。これに関しても、画像
診断なら何とかなりそうです。臨床
情報と、画像情報さえそろっていれ
ば、インターネット経由で、どこで
も誰でも読影することが可能だから

です。本来でしたら、こういった判
定業務は国など公共性の高い機関が
行うべきなのでしょうが、Ai同様、
国の取り組みは遅々として進みませ
ん。現在使える方法としては、手前
みそですが、Ai情報センターしか
ないようです。ここにはさまざまな
機関、県にまたがる施設の先生方、
また、小児放射線科診断医もが登録
されているので、第三者機関として、
公平、中立的な立場で画像診断をす
ることが可能です。また複数の意見
を集め、一つの報告書を作成するこ
とができるので、さらに第三者とし
ての信用が得られる条件がそろって
います。
　死因を見つけること以上に、医療
事故でないこと、あるいは虐待がな
いことを証明することがいかに難し
いか。これを行うためには、全身を
くまなく調べ、どこにも虐待や医療
過誤などの所見がないということを
報告する必要があります。さらに、
脳死判定の場合では、解剖すること
ができません。今後、画像診断がよ
り客観的で有力な情報ツールである
ことが再認識され、さまざまな場面
で役立つことと思われます。

　厚生労働省はこのほど、再生・細胞医療の臨床研究から実用化までをサポートする枠組みの留意事項
を各都道府県に通知（医政発0428第７号、薬食発0428第１号）した。これまで治験前に必須だった「確
認申請」を、2011年度予算に計上されている「薬事戦略相談」に置き換える考えを明記。開発初期段階
から専門家に相談でき、治験プロトコルについても議論できる体制を整える方針を打ち出した。

確認申請を「薬事戦略相談」に
開発初期から実用化をサポートへ

　今回通知された報告書は、「再生
医療における制度的枠組みに関する
検討会」（座長＝永井良三・東京大
大学院医学系研究科循環器内科教
授）で取りまとめられたもの。同検
討会は２年間にわたり、再生医療技
術の実用化に向けて議論してきた。
検討会では昨年度、患者から採取し
た自家細胞を別の医療機関で培養・
加工する際の要件について議論し、
今年度は、臨床研究の成果をスムー
ズに実用化させるための法規制の在

り方について検討してきた。

開発段階の区分け難しく
「柔軟に運用」

　検討会では、再生・細胞医療製品
の有効性・安全性は、これまでと同
様に薬事法の下で行うことが現実
的とし、評価を行う独立行政法人医
薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）
の審査・相談などの対応や、質の向
上を進めていくべきという考え方

を示した。
　また、質の高い再生医療製品を開
発する方策として、これまで再生医
療製品の治験前に必須だった「確認
申請」を、11年度予算に盛り込まれ
た「薬事戦略相談」に置き換える考
えを明記。開発初期段階からＰＭＤ
Ａや専門家に相談し、品質・安全性
に関する事項だけでなく、治験プロト
コルも併せて議論できる体制を敷く。
　再生・細胞医療製品の開発では、
第１～３相といった臨床開発ステー

ジを分けることが難しいケースが多
いことから「画一的な取り扱いはせ
ず柔軟な運用が必要」と言及。患者
数が極めて少ない医薬品・医療機器
の審査では、リスクベネフィットを
ケースバイケースで総合的に評価 
する。

昨年通知の再度徹底を

　また、昨年通知として発出した「医
療機関における自家細胞・組織を用
いた再生・細胞医療の実施について」

（医政発0330第２号）に関しても、
今回の通知と併せて、再度周知徹底
を呼びかけた。
　同通知では、複数の医療機関で自
家細胞を用いた医療を提供するため
の人員や体制面での基準を明確にし
たのが特徴。多施設にまたがって自
家細胞を用いる際には、各医療機関
に倫理審査委員会を設置するほか、
患者の診療情報を共有して十分な連
携体制を強く求めている。
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