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2026 年 10 月から 2031 年 3 月までに 

脳死下臓器提供をされた方のご家族様へ 
 

 

 当院では下記の臨床研究を実施しています。この研究の詳細についてお知りになりた

い方は、問い合わせ担当者まで直接お問い合わせください。 

 

【研究課題】 

 

肺移植における 10℃肺保存、観察研究（審査番号 2026323NI） 

 

【研究機関名及び自機関の研究責任者氏名】 

この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示すとおりです。 

研究機関  東京大学医学部附属病院 呼吸器外科 

研究責任者 佐藤 雅昭・教授 

機関の長  東京大学医学部附属病院長 

担当業務  データ取得および解析 

 

【研究期間】 

承認後から 2031年 3月 31日まで 

 

【対象となる方】 

2026年 10月 1日から 2031年 3月 31日までに脳死下臓器提供をされ、提供された肺が

東京大学医学部附属病院で移植される方。 

 

【研究目的・意義】 

 肺移植においては、ドナーの患者さんから取り出された肺の保存方法が非常に大切で

す。現在標準的な方法は、肺を臓器保存液で灌流した後に、氷の入ったクーラーボック

スで冷やして、肺移植を行う病院まで臓器を搬送することです。ドナーの患者さんから

取り出された肺は虚血時間（臓器の血流が停止している時間）が 8時間以内に移植する

ことが目安ですが、レシピエントの手術が難しい場合などは、10 時間を超えることも

あります。 

 2021 年に氷で冷やすよりも 10℃程度で保存する方が臓器機能の維持に良いという報

告が海外でなされました。10℃で長時間保存した群（平均 20時間、最長 24時間）と氷

冷で短時間保存した群（平均 7時間）との比較で移植後の短期予後（レシピエントの回

復までの期間である、集中治療室入室日数、総入院日数、等）は差を認めませんでした。

このため、10℃保存の方が良い保存方法であるとされています。より安全で成績のよい

肺移植を実現していくために、我が国においても導入が検討されると思われます。しか

し、海外と我が国とでは臓器保存液が異なり、本邦の臓器保存液を用いても、氷冷より

も優れた方法であるかどうかは不透明なところがあります。 

 このため、本研究では、我が国における 10℃肺保存による肺移植の安全性を検証し
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ます。本研究では、肺移植に用いる肺を氷冷ではなく 10℃で保管します。また保管庫の

庫内温度ならびに保管中の肺の温度を測定し、保存温度が正しいことを検証します。そ

の他は今まで標準的とされているやり方で肺移植を行います。ドナーの患者さん、レシ

ピエントの患者さんのどちらにも、本研究による追加の負担はありません。本研究に関

連した追加の検査や投薬、費用なども発生しません。 

 

【研究の方法】 

 

（方法１）ドナーの患者さんから臓器が摘出されたのち、保存液に浸して、滅菌ビニ

ール袋に収納します。滅菌ビニール袋にいれた肺を氷詰めのクーラーボックスにい

れて東大病院まで搬送します。東大病院に到着後、肺が入った滅菌ビニール袋を、温

度が 10℃に調整された保管庫にいれて移植まで保管します。レシピエントの患者さ

ん側の癒着剥離が終わり、準備が整い次第、肺を移植します。肺の虚血時間（臓器の

血流が停止している時間）が長くならないよう、最短の虚血時間で移植できるように

努めます。 

 

（方法２）ドナーの患者さんから臓器が摘出されたのち、保存液に浸して、滅菌ビニ

ール袋に収納します。滅菌ビニール袋にいれた肺を 10℃に調整できるクーラーボッ

クスにいれて東大病院まで搬送します。東大病院に到着後、引き続き肺を 10℃に調

整された保管庫にいれて移植まで保管します。レシピエントの患者さん側の癒着剥

離が終わり、準備が整い次第、肺を移植します。肺の虚血時間が長くならないよう、

最短の虚血時間で移植できるように努めます。 

 

 

方法１、２のどれが適応されるかは、個々の移植の条件によります。研究が安全に行

われているかどうかは、機器が問題なく作動して 10℃に維持することができたかど

うか、虚血再灌流障害による primary graft dysfunction（臓器機能障害）の発生率

が従来に比べて高率でないかどうかで判断します。また、並行して行っている、ドナ

ー肺保存状況の経時的モニタリング（2023218NI-(1)）のプロトコルに準じて、必要

に応じて肺の温度を滅菌温度計で測定します。 

 

 

保管中の保管庫の温度、また可能であれば肺の温度をモニタリングします。肺の保存

温度が 10℃になること、肺の温度を測定すること、以外は通常の肺移植と同様に行

います。 

 

もし 10℃保存した場合に術後の移植肺機能不全(primary graft dysfunction)が従来

よりも高確率に見られる場合には研究自体を中止あるいはプロトコルの見直しを行

います。 

 

ドナーの方の病歴はもともと匿名化されており、既にどなたのものか分からない状

態になっていますが、これを病気や肺に関係することだけ記録収集します。将来的に

必要になった場合、今回のデータを解析しなおすこともあるかもしれません（データ

の 2次利用）。 

 

なお、研究計画書や研究の方法に関する資料を入手・閲覧して、研究内容を詳しくお

知りになりたい場合は、末尾の連絡先にお問い合わせください。他の研究対象者の個人



 

3 

 

情報等の保護や研究の独創性確保に支障がない範囲でご提供させていただきます。 

 

【研究に使用する情報】 

 ほかには、ドナーの方の背景（性別、年齢、身長、体重、等）や血液検査データ、な

どを匿名化した状態で集めます。また、レシピエント患者さんの情報（性別、年齢、身

長、体重、併存疾患、術後経過や生存情報など）も匿名化した状態で集めます。ドナー

の肺が保管されている間の温度も記録します。 

 

【個人情報の保護】 

 この研究に関わって取得される試料・情報等は、外部に漏えいすることのないよう、

慎重に取り扱う必要があります。 

 取得した資料・情報等は、個人情報を削除し、代わりに新しく研究用の符号をつけ、

どなたのものか分からないようにします。なお、脳死ドナーの方の情報はもともと匿名

化されており、既にどなたのものか分からない状態になっていますが、こちらも研究用

の符号をつけます。 

 

どなたのものか分からないように加工した上で、研究責任者または研究分担者のみ使用

できるパスワードロックをかけたパソコン、鍵のかかるロッカー等で厳重に保管します。 

どなたのものか分からないように加工した資料・情報等は、研究責任者または研究分担

者のみ使用できるパスワードロックをかけたパソコンで解析されます。 

 

 研究用符号の対応表については、鍵のかかるロッカー等で厳重に保管します。ただし、

必要な場合には、当診療科においてこの符号を元の氏名等に戻す操作を行うこともでき

ます。 

 

研究の成果は、氏名等の個人情報が明らかにならないようにした上で、学会発表や学

術雑誌で公表します。 

 

取得した情報・データ等は厳重な管理のもと、保管します。保管期間終了後には、適

切な方法で廃棄します。もしも将来の研究に二次利用する場合は、倫理審査委員会に将

来的に再度倫理申請をする可能性があります。なお研究データを統計データとしてまと

めたものについてはお問い合わせがあれば開示いたしますので下記までご連絡くださ

い。 

 

尚、提供いただいた試料・情報の管理の責任者は下記の通りです。 

試料・情報の管理責任者 

 所属：東京大学医学部附属病院 呼吸器外科  

 氏名：佐藤 雅昭 

 

この研究は、東京大学医学部倫理委員会の承認を受け、東京大学医学部附属病院長の

許可を受けて実施するものです。 

 

この研究に関する費用は、東京大学医学部附属病院 呼吸器外科が取得した科学研究

費から支出されています。本研究に関して、開示すべき利益相反関係はありません。 

 

尚、ドナーの方やご家族様への謝金はございません。 
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この研究について、わからないことや聞きたいこと、何か心配なことがありましたら、

お気軽に下記の連絡先までお問い合わせください。 

 

2026年 10月 

 

【連絡・お問い合わせ先】 

研究責任者：佐藤  雅昭 

連絡担当者：川島 光明 

〒113-8655東京都文京区本郷 7-3-1 

東京大学医学部附属病院 呼吸器外科 

Tel: 03-3815-5411（内線 37590） 

e-mail：kawashimam-sur@h.u-tokyo.ac.jp 
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