院長　殿
院长
中心静脈カテーテル挿入に関する同意書
中心静脉导管置管知情同意书

本同意書について

有关本知情同意书
○本同意書は日本法に準拠し、日本法に従って解釈されます。

　本知情同意书依据日本法律，并按照日本法律解释。
○本同意書は日本語を正文とします。その他の言語による訳文が作成された場合であっても、日本語のみが正文としての効力を有し、正文の解釈については何らの影響を及ぼしません。

　本知情同意书以日文版为标准文本。即使有用其他语言制作的译文版，也只有日文版标准文本有效，译文版对标准文本的解释没有任何影响。
○本同意書の翻訳、また説明時の通訳には最善を尽くしますが、疑問を感じた場合は納得できるまで担当医師または看護師にお問い合せください。

　我们尽最大努力翻译本知情同意书并在说明时为您翻译，若有问题，请向主治医师或护士咨询直到您理解这些说明。
１．中心静脈カテーテル挿入の目的 
    中心静脈カテーテルとは、頸部、鎖骨下、鼠径部などの末梢静脈から入れて、先端を心臓   

　　の手前にある太い静脈（中心静脈）に留置する「細い管」のことを言います。
１．中心静脉导管置管目的
中心静脉导管是指从颈部静脉、锁骨下静脉、股静脉等经外周静脉将前端插入至近心脏的
大静脉（中心静脉）并留置的“细管子”。
 

殿に
このカテーテルを挿入する目的は以下の通りです。
为

进行置管的目的如下。
□
高カロリー輸液を行うため
□
血流動態の指標を得るため
　
输注高热卡液体
　  获得血容量的动态指标
□
必要な薬物を注射するため
□
その他

输注必要的药物

其它
２．挿入の方法 
　頸部、鎖骨部、鼠径部（足の付根）などの末梢静脈からカテーテルを入れます。カテーテルを挿入するときに、局所麻酔をしますのでこのとき少し痛みを感じますが、その後に痛みを感じることはありません。もし痛みを感じることがあれば、すぐに教えてください。

　局所麻酔ですので、意識もあり、会話もできます。辛いこと、かゆいこと、痛いこと、などがあれば、我慢せずにおっしゃって下さい。すぐに対処いたします。
　挿入後、カテーテルが適切な位置に入っていることをレントゲン撮影などによって確認します。また目的を達成した後は、カテーテルを抜去し止血します。
２．置管方法 

从颈部静脉、锁骨下静脉、股静脉等经外周静脉置入导管。导管插入时，进行局部麻醉，打麻药时会稍感疼痛，此后不再有痛感，如果您感到疼痛，请立即告知医生。

由于是局部麻醉，所以您的意识是清醒的，也能够交谈。如果感到难受、搔痒、疼痛等不适，不要强忍，请说出来，医生会立即应对。
插入后，通过拍摄X片等确认导管进入正确的位置。达到置管目的后，拔除导管并止血。
３．挿入により生じうる合併症 
　細心の注意を払っても患者さんにとって望ましくないことが生じる場合があります。これを「合併症」と呼びます。私たちは合併症についても十分ご納得いただいた上で同意していただきたいと思っておりますので、ご説明いたします。
３．置管可能会产生的并发症
尽管医生十分小心，但仍有可会会发生对患者来说不是最理想的情况，这就是“并发症”。下面对并发症进行说明，希望您能对并发症有一个充分的了解后同意置管。
　１）血管合併症
１）血管并发症
　　①血管損傷（とくに動脈損傷と出血） 

カテーテルは注意深く入れても血管を傷つけることがあります。とくに動脈は静脈のすぐ近くにあるので、意図せずカテーテルが動脈に入いることがあります。このカテーテルはすぐに抜きますが、動脈の穴は出血の原因になるので、圧迫などによって止血しなければなりません。病状によってはこの作業に数時間を要したり、まれに大出血を防ぎきれず輸血を要するショックになることがあります。また、動脈 損傷に伴う合併症を治療するために手術が必要になる場合があります。
①血管损伤（尤其是动脉损伤和出血） 

尽管医师会十分小心地插入导管，但也还是会有碰伤动脉的情况。尤其是动脉就在静脉边上，导管可能会无意地进入动脉。医师会立即拔出该导管，但由于动脉上的孔会引起出血，必须进行压迫止血。根据具体症状这一操作有时需要数小时，也有极个别患者防止不了大出血而出现休克需要输血。也可能为治疗动脉损伤并发症而需要手术。
　　

　　②血栓塞栓症
カテーテル挿入時に血管に空気が吸い込まれたり、カテーテル留置中に血栓ができ、それが血流にのって肺動脈などに詰まると呼吸困難や循環障害を起こします。これを血栓塞栓症と言います。頻度は少ないものの発生すると重大な後遺症が生じたり、まれに致命的となることがあります。
②血栓栓塞
导管插入时空气被吸入血管，导管留置中形成血栓，这些栓子顺血流阻塞肺动脉导致呼吸困难和循环障碍。这在医学上叫做肺栓塞。发生概率虽然不高，但一旦发生会有严重的后遗症，极少数情况下可能导致死亡。
　

２）気胸
肺に近い場所でカテーテルを挿入するとき、麻酔の針などが意図せず肺を刺し、肺が縮んで呼吸が苦しくなることがあります。軽いときは自然によくなりますが、病状によっては脇の下からトロッカーという管を入れて、胸の中の余分な空気を抜き肺を膨らませる必要があります。この処置によって症状は回復しますが、もともと心臓や肺が悪い方では、気胸によって病状が悪化する場合があります。
２）気胸
将导管插入肺部近旁时，麻醉针等可能会无意地刺到肺，导致肺收缩呼吸困难。状况较轻的会自然恢复，但在某些病况下可能需要从腋下插入套管，抽出胸中多余的空气，让肺膨胀起来。通过这些措施一般患者状态能够得以恢复，但原本心肺情况就欠佳的患者可能会因气胸而使病况恶化。
　３）アレルギー
局所麻酔薬に対してアレルギーが起きることがあります。軽度なときは、皮膚がかゆいとか、くしゃみ、鼻づまりなどの症状で、適切な対処によって回復します。命にかかわる重篤なもの（ショック）は 1 万人に 1 人程度と言われています。
３）过敏
有些患者可能会对局部麻醉药产生过敏。皮肤搔痒、打喷嚏、鼻塞等症状的轻度过敏经妥善处理就能恢复。一般认为危及生命的重度过敏（休克）的发生率为 1 万列中 1例左右。
　４）感染症
血液の中に細菌などがはいり、発熱することがあります。また、留置中のカテーテルに細菌が付着して増殖することがあり、予防や治療のために抗生物質を使用する場合があります。また、カテーテルを抜かざるを得ないこともあります。
４）感染
细菌等进入血液，可能会发烧。此外，细菌可能会沾附在留置中的导管上并繁殖，为预防或治疗可能会使用抗生素，也可能会不得不拔除导管。
　５）しびれ、あざ
カテーテルを入れるときに針が神経に触ると、鋭い痛みとしびれを感じることがあります。お知らせくださればすぐに対応いたします。また、皮下の出血があざになることがあります。いずれも永続することはほとんどありません。
５）发麻、淤青
如果插管时穿刺针触碰到神经患者可能会感到锐利的疼痛和发麻，请告知医生，医生会立即应对。此外，皮下出血可能会出现淤青，但这些基本上都是暂时性的。
　６）カテーテルが不適切な位置にあること等による障害
カテーテルの先端が中心静脈でないときや血管外にあるときに薬液注入等を行うと、脳、心、肺などの重要臓器に障害が発生することがあります。そこでレントゲン撮影等を行い位置を確認します。また、カテーテルを通じた血液逆流の観察等の方法により先端が血管内にあることを確認できないときには入れ直します。
６）导管位置不当等情况引起的障碍
如果在导管的前端未在中心静脉，或在血管外的情况下输入药液等，可能会导致脑、心、肺等重要器官发生障碍。因而要拍X片等确认位置。此外，如果通过观察导管穿过的血液逆流等方法在血管内找不到导管前端时，要重新插管。
　以上のように、0.1%～1％程度の頻度で重大な合併症が起こり得ます。従って、中心静脈カテーテルの挿入は絶対安全といえませんが、私たちはあらゆる合併症を防ぐよう細心の注意を払い、かつあらゆる事態に対処できるよう準備いたします。現在の病状に対して、この処置を行うことは大切であり、危険性を上回る利益があると考えております。わからないことはご質問ください。なお、いったん同意されたあとそれを撤回することもできます。その場合、私達は残された方法の中で最善を考えます。

如上所述，重大并发症的发生率为０．1％～1％左右。因此，中心静脉置管虽然不能说是绝对安全的，但我们会十分小心防止各种并发症的发生，且做好应对各种情况的准备。我们认为对您现在病情的治疗，中心静脉置管是很重要的，获益大于风险。其它您还有什么不明白的地方请提问。另外，您同意后仍然可以撤销。如果您撤销知情同意书，我们可从余下其它治疗方法中考虑最佳的方法。
＜その他の特別な事柄、ご質問など＞
<其它特别事项和问题等>
説明した日　　
说明日　　　　              　　　　年　　　　月　　　　日
診療科名　　　　　　　　           　　　　　           
诊疗科室名称　　　　　　　　           　　　　　           
担当医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印（自署でない場合は押印が必要）
主治医师姓名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　盖章（若非亲笔签字则需要加盖图章）

　このたび上記の処置・検査等の処置を受けるにあたり、担当医師から病状の説明、処置の必要性とその方法、起こりうる合併症と危険性について説明を受け、理解しましたので、上記の処置を受けることを同意します。 
　なお、実施中に緊急の処置を行う必要が生じた場合には、適宜その処置を受けることについても了承します。
对上述处理和检查等处理，主治医师已就我的病情、处理的必要性及方法、可能发生的并发症及风险向我做了说明，我已知情，我同意接受上述处理。 
对在实施中出现需要紧急处理的情况，我也同意接受适当的医疗处理。
同意した日　　　　
立同意书日　　　　          　　　　年　　　　月　　　　日
患者氏名（アルファベット・ブロック体）                                 　　
患者姓名(字母・正楷）                      　　　         　　            　
　　
患者署名（サイン）

签字　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

住址　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   
保護者または親族氏名（アルファベット・ブロック体）                            
监护人或亲属姓名(字母・正楷）                    　　　             　　   
　保護者または親族署名（サイン）

　监护人或亲属签字　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者との続柄　　　　　　　

与患者的关系　　　                   　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　住址　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
注：患者の欄は本人が自署してください。ただし、未成年者または本人が署名できないときは、その保護者または代諾の方が自署してください。
注：患者栏请由本人签署。但未成年人或本人无法签字者，请由监护人或代理人签署。
本同意書を使用するにあたっての注意事項
本同意书的使用注意事项
１）本同意書は、本院において中心静脈カテーテルを挿入する際にインフォームドコンセント
　　の基準となる内容を示すために作成したものである。
１）本同意书是为本院进行中心静脉置管时向患者出示知情同意书而制作的基本内容。

２）本同意書を使用するにあたって、まず個別の病状とカテーテル挿入の必要性を説明し、そ
　　の内容を診療録に記載すること。
２）使用本同意书时，首先要对患者个人的病情和置管的必要性进行说明，并将说明内容记载于
    医疗记录上。
３）説明者は、必要に応じ内容を補いまたは修正し、適切なインフォームドコンセントが成立
　　するように努力すること。たとえば、合併症についてより詳しく説明することが適切と考
　　えられたときは、資料などを追加して不備のないようにすること。
３）说明人应根据需要补充或修改内容，努力达成正确的知情同意。诸如认为需要对并发症做更
    详细说明时，应增加资料做到完整无遗漏。
４）説明中は、なるべく患者側から質問を引き出すように心がけ、質問の内容と答えを診療録
　　に記載すること。
４）说明中应尽量注意引导患方提出问题，并将提问内容和答复记录于医疗记录上。
５）署名後の同意書は診療録に保存すること。コピーを同意者に渡すことが望ましい。
５）同意书签字后保存于医疗记录里。最好将复印件交给立同意书人。
６）緊急時は、電話などによって内容を説明して同意を得、家族到着後に署名して頂くことと
　　する。ただし救命上必要な場合はこの限りではない。
６）发生紧急情况时，应通过电话等联系方式说明内容征得同意，待家属到达后签字。但抢救生
    命不在此限。
