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臓器の移植に関する法律施行規則の一部を改正する省令案について

令和５年 11 月 15 日

１．改正の趣旨

〇 臓器の移植に関する法律（平成９年法律第 104 号。以下「臓器移植法」とい

う。）第６条第４項において、脳死判定基準及び手続を定めており、脳死判定 

基準は厚生労働省令に委任されている。

〇 今般、厚生科学審議会疾病対策部会臓器移植委員会において、脳死判定基準

について、現行の方法によっては法的脳死判定が実施できない場合があると

いう課題が指摘され、厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別 

研究事業）「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」において、法的脳死判定における補助検査の位置付 

けを検討し、脳死判定基準に脳血管撮影による脳血流の消失を加えることが

適当であるとされたことから、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。以下「臓器移植法施行規則」という。）の改正を行う。

２．改正の概要

〇 臓器移植法施行規則第２条第２項において、脳死判定判断基準に眼球損傷、

鼓膜損傷又は高位脊髄損傷のために、同項第２号に掲げる瞳孔の確認又は同

項第３号に掲げる脳幹反射の消失の確認ができない場合に行わなければいけ

ない補助検査として、当該基準に「脳血流の消失」を追加する。

〇 臓器移植法施行規則第２条第５項において、脳死判定において確認する努

力義務を課す事項として「脳血流の消失」を追加する。

〇 その他所要の改正を行う。

３．施行期日等

〇 公 布 日：令和５年 12 月上旬（予定）

〇 施行期日：令和６年１月１日（予定）

第６５回臓器移植委員会

資料２
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附

則
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