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1．研究の名称 

肺移植後拒絶および炎症性病変の実態を解明するための遺伝子解析研究 

 

2．研究目的 

内科的治療に反応せず、進行する肺疾患の治療法として肺移植が行われます。これまでわが

国で行われた肺移植では国際的なデータと比べて良好な成績を残していますが様々な課題

が残っています。肺移植後の患者さんにおいて慢性移植肺機能不全(chronic lung allograft 

dysfunction ; 以下 CLAD)は今のところ病因もはっきりしておらず確立された治療もあり

ません。CLAD は移植された肺に対する慢性拒絶反応と考えられ、肺移植後の重要な予後

規定因子であり、これを予測、コントロールすることが課題となっています。 

臨床現場において、肺移植後拒絶反応の診断は、肺という臓器の特性上、生検による病理組

織診断の施行が非常に困難で、実際には X 線診断・呼吸機能検査・臨床症状等を総合的に

判断して拒絶の診断を行っているのが現状です。肺移植では採血検査などでわかるような

拒絶反応や感染などの炎症反応に対する信頼のおける指標がなく、このような CLAD に至

る病変のパラメーターとなりうる検出法の確立が急務です。本研究の目的は、免疫反応を抑

制する因子や活性化する因子（例えば、FOXP3、PD-1 関連遺伝子、種々のインターロイキ

ン、ケモカイン、Regnase-1、Neutrophil Extracellular Traps など）、CLAD と相関すると

報告されるドナーテロメア長などを多角的に測定・検討することで、拒絶反応の指標になる

ようなパラメーターを確立し、CLAD の予防・治療に寄与し、肺移植患者さんの予後の改善

に貢献することです。 

 

3．利用開始日と研究機関 

検体・情報の利用又は提供を開始する予定日は当院の研究実施許可日です。研究期間は 2012

年 3月 19日 より 2029年 10月 31日 までです。本研究は、京都大学大学院医学研究科・

医学部及び医学部附属病院 医の倫理委員会の審査を受け、研究機関の長の許可を受けて

います。 

 

4．研究機関の名称・研究責任者の氏名 

京都大学医学部附属病院 呼吸器外科 助教 田中里奈  

 

5．試料・情報の利用目的・利用方法 

本研究は、2008 年 1 月 1 日以降、これまでに京都大学医学部附属病院で肺移植が施行され

た患者さんを対象とした、後ろ向き研究です。なお、検討する因子は今後追加される可能性



があります。後ろ向き研究は、すでに通常診療で得られたデータのみを利用する研究ですの

で、あらためて文書による同意取得は行いません。この情報公開文書を京都大学大学院医学

研究科呼吸器外科学講座ホームページに公開し、本研究へのデータ提供を拒否する機会を

保証します(オプトアウト)。 

また、本研究で得られたデータを後日、他の研究機関との共同研究も含めた別の研究に利用

することがあるかもしれません(二次利用の可能性)。現時点で具体的な二次利用の計画はあ

りません。二次利用の際は、倫理審査委員会において改めて審査、ならびに研究機関の長の

許可を受けたうえで、研究を行います。本研究に参加していただいた患者さんに何らかの負

担やリスクが生じる場合に限り、再同意を取得します。負担やリスクを生じない場合も、京

都大学大学院医学研究科呼吸器外科学講座ホームページにおいて、連絡先とともに二次利

用を公表し、二次利用を拒否する機会を保証します。 

 

6．利用または提供する試料・情報の項目 

本研究では、研究機関が終了するまでに得られた、末梢血保存検体、肺組織検体、臨床デー

タ(自覚症状、喫煙歴、質問表、胸部画像、呼吸機能検査、血液検査、治療内容、経過、予後

など)を利用します。 

 

7．オプトアウトの保証 

この情報公開文書を読み、 すでに得られたデータを後ろ向き研究で利用すること、検討す

る因子の追加、あるいは現時点でデータの二次利用に同意いただけない場合、お手数ですが、

下記の担当医師または病院相談窓口まで御連絡下さい。 

同意拒否の御連絡をいただいた場合、順次保管している研究用データを破棄します。ただし、

同意拒否の時点ですでに研究に使用され結果が得られていた場合には、そのデータに関し

ては使用される可能性があります。 

 

8．当該研究を実施するすべての共同研究機関の名称及び研究責任者の氏名 

研究責任者  

京都大学医学部附属病院 呼吸器外科 助教 田中里奈  

研究分担者 

京都大学大学院医学研究科・呼吸器外科 准教授 毛受暁史 

京都大学大学院医学研究科・呼吸器外科 講師 中島大輔 

京都大学医学部附属病院・呼吸器外科 講師 豊洋次郎 

京都大学医学部附属病院・呼吸器外科 助教 栢分秀直 

京都大学医学部附属病院・呼吸器外科 助教 坂之上一朗 

京都大学大学院医学研究科・呼吸器内科 教授 平井豊博 

京都大学大学院医学研究科・呼吸不全先進医療講座 特定准教授 半田知宏 



京都大学大学院医学研究科・呼吸管理睡眠制御学 特定准教授 佐藤晋 

京都大学医学部附属病院・リハビリテーション科 助教 田辺直也 

京都大学医学部附属病院・呼吸器内科 助教 池添浩平 

京都大学医学部附属病院・呼吸器内科 助教 中塚賀也 

京都大学大学院医学研究科・放射線腫瘍学・画像応用治療学教授 溝脇尚志 

京都大学医学部附属病院・放射線治療科 助教 岸徳子 

共同研究機関 

慶應義塾大学医学部・呼吸器内科 助教 朝倉崇徳 

 

9．試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

京都大学大学院医学研究科 呼吸器外科 准教授 毛受暁史 

 

10．個人情報等の取り扱い 

本研究に用いるデータは京都大学大学院医学研究科呼吸器外科学講座において仮名化され

たうえで、解析を行います。データ管理は個人情報保護の指針に従い、厳重に行われます。

個人情報（氏名・年齢など）に関わるデータは研究室内の施錠可能な引き出し内に保管管理

され、ID/パスワードによってアクセスできる研究者は限られます。仮名化されたデータや

研究結果は、学会や学術雑誌に発表されることもありますが、患者さんのプライバシーは十

分に尊重されます。患者さんの個人情報が外部に公表されることは一切ありません。 

 

11．研究資金・利益相反 

本研究は、京都大学大学院医学研究科 呼吸器外科の研究費（奨学寄附金）を用いて行われ

ます。また、本研究は特定の企業との関連はありません。利益相反については、「京都大学

利益相反ポリシー」「京都大学利益相反マネジメント規程」に従い、「京都大学臨床研究利益

相反審査委員会」において適切に審査しています。 

 

12．ほかの研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲での研究に関

する資料の入手・閲覧およびその方法 

本研究に関する資料(研究計画書など)の入手、閲覧を希望される場合は、下記の担当医師、

もしくは相談窓口(12．研究対象者からの相談への対応)にご相談ください。その都度、可否

を判断します。本研究の遂行の妨げにならない場合に限り、入手、閲覧が可能となります。 

 

13．研究対象者及びその関係者からの求めや相談等への対応方法 

本研究について何か分からないことや心配なこと、同意の拒否を希望されることがありま

したら、いつでも下記の担当医師または病院相談窓口にご相談ください。 

 



担当医師；京都大学医学部附属病院 呼吸器外科 助教 田中里奈 

(Tel) 075-751-4975 (E-mail)satonat -A- kuhp.kyoto-u.ac.jp 

京大病院担当者：京都大学医学部附属病院 相談支援センター 

(Tel) 075-751-4748 (E-mail)ctsodan -A- kuhp.kyoto-u.ac.jp 

 

メール送信の際は、-A-を@に置き換えてください。 

mailto:satonat@kuhp.kyoto-u.ac.jp

