院長　殿
Директору 
中心静脈カテーテル挿入に関する同意書
ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА
 ВВЕДЕНИЕ ЦЕНТРАЛЬНОГО ВЕНОЗНОГО КАТЕТЕРА 

本同意書について

Относительно данного Информированного согласия
○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。

　Данное Информированное согласие соответствует законодательству Японии и интерпретируется в соответствии с законодательством Японии.
○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。

　Основным языком данного Информированного согласия является японский язык. Даже если оно переведено на другие языки, силу в качестве оригинального текста имеет только японский вариант. Перевод не оказывает никакого влияния на интерпретацию оригинала.
○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。

　Мы прилагаем максимум усилий для обеспечения идентичности письменного перевода данного Информированного согласия, а также устного перевода разъяснений врача, однако, если у вас возникнут сомнения, задавайте вопросы лечащему врачу или среднему медперсоналу до полной ясности.

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. Цель введения центрального венозного катетера (ЦВК)
    ЦВК – это «тонкая трубка», наконечник которой устанавливается в большую вену (центральную вену), в область перед сердцем после введения через периферические вены шеи, подключичной или паховой области.
 

殿に
このカテーテルを挿入する目的は以下の通りです。
Цели введения катетера г-ну (же) ________________                                __________   указаны ниже:
□
高カロリー輸液を行うため
□
血流動態の指標を得るため
　　 для введения парентерального питания  
    для оценки параметров гемодинамики 

□
必要な薬物を注射するため
□
その他
　　для инъекции необходимых лекарств
            прочее
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. Способ введения
   Катетер вводится через периферические вены шеи, подключичной , паховой области и т.д. При введении катетера пациенту делается местная анестезия, поэтому легкая боль ощущается только в момент начала введения анестетика, в дальнейшем процедура безболезненна. Просим незамедлительно сообщить, если почувствуете болезненные ощущения.  
      Поскольку делается местная анестезия, пациент находится в сознании и может разговаривать. При неприятных ощущениях, чувстве жжения или боли не нужно терпеть, сразу оповестите  медперсонал. Мы незамедлительно примем меры. 

      После установки катетера проводится рентгеновское обследование с целью уточнения правильного положения катетера. После выполнения своей функции катетер будет удален, а кровотечение остановлено.

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. Осложнения, возникающие вследствие введения
      Даже при очень аккуратном исполнении могут возникать нежелательные для пациента явления. Они называются «осложнения». Мы просим согласия пациента на условии четкого понимания потенциальных осложнений, поэтому предоставляем подробные разъяснения. 
1） 血管合併症
1) Сосудистые осложнения
　　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 Повреждение кровеносного сосуда (в первую очередь, повреждение артерии и кровотечение)
Даже при аккуратном введении катетера нельзя исключить повреждение кровеносного сосуда. Поскольку артерия находится рядом с веной, в первую очередь есть опасность непреднамеренного попадания катетера в артерию. В этом случае катетер незамедлительно удаляется, а кровотечение, вызванное проколом артерии останавливается  путем сдавливания и пр. В зависимости от случая эта процедура может занимать до нескольких часов. В редких случаях, когда невозможно предотвратить большую кровопотерю и развивается шок, требуется  переливания крови. Кроме того, в некоторых случаях для лечения осложнений, вызванных повреждением артерии, требуется проведение операции. 
　　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 Сосудистая эмболия
Во время введения катетера в кровеносный сосуд может попасть воздух, а в период установки катетера возможно  образование тромбов. Перемещаясь с током крови, они могут вызывать закупорку легочной артерии и т.д., что может  привести к затруднению дыхания и нарушению кровообращения. Это называется сосудистой эмболией. Данное осложнение случается редко, но при возникновении приводит к серьезным последствиям угрожающим жизни больного.
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) Пневмоторакс
При установке катетера рядом с легким, есть опасность непреднамеренно проткнуть легкое иглой для анестезии, в результате чего происходит коллапс части легкого и становится трудно дышать. В легких случаях симптомы проходят сами по себе, но иногда, для того чтобы  удалить излишний воздух из грудной полости и расправить легкое, устанавливается дренаж через прокол грудной клетки троакаром. Благодаря этой процедуре состояние нормализуется, но у пациентов с изначально слабым сердцем и легкими пневмоторакс может привести к осложнениям.
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) Аллергия
В некоторых случаях возникает аллергическая реакция на местный анестетик. Легкие симптомы, выражающиеся зудом  кожных покровов, чиханием, заложенностью  носа и пр., являются показанием для принятия  надлежащих мер. По статистике, серьезные случаи (шок), представляющие опасность для жизни, возникают примерно у одного пациента на десять тысяч.
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) Инфицирование
Попадание бактерий и пр. в кровь может вызвать повышение температуры. Случается, что бактерии оседают и размножаются на введенном  катетере, поэтому для профилактики и лечения иногда приходится принимать антибиотики. В некоторых случаях требуется удаление катетера. 
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) Онемение, кровоподтёки
Если при введении катетера затрагивается нерв, может ощущаться острая боль и онемение. Оповестите медперсонал для незамедлительного реагирования. Кроме того, подкожное кровотечение может приводить к появлению синяков. Оба явления практически всегда быстро проходят.
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) Нарушения из-за неверного расположения катетера и пр.
Так как введение лекарственного средства при ошибочном расположения наконечника катетера не в центральной вене или вне кровеносного сосуда, может вызвать нарушения работы важнейших органов, таких как мозг, сердце, легкие и т.д., правильность расположение катетера всегда проверяется рентгенографией и пр. Если, в результате наблюдения за обратным кровотоком через катетер, положение наконечника катетера в просвете вены не подтверждается, катетер устанавливается заново.
　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。
Вероятность возникновения описанных выше серьезных осложнений составляет примерно 0.1%～1%. Следовательно, нельзя сказать, что введение ЦВК является абсолютно безопасным, однако персонал больницы уделяет много внимания профилактике всевозможных осложнений, а также готов принимать меры реагирования в любых ситуациях. Мы считаем, что для лечения нынешнего состояния болезни эти процедуры являются очень важными и оказывают эффект, превышающий потенциальный риск. Если какие-то моменты остались непонятными, задавайте вопросы медицинскому персоналу. Информируем, что даже после изъявления согласия пациент имеет право отозвать его. В этом случае мы будем искать наилучший вариант из прочих доступных методов.
＜その他の特別な事柄、ご質問など＞
<Прочие особые обстоятельства, вопросы и т.д.>
説明した日　　　　　　　　　　　　　　年　　　　月　　　　日
Дата проведения разъяснений  ___　　____/__________/________ 
(год,   месяц,   день)
診療科名　 
Отделение                                                                                                                                                                                                          
担当医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　印　　（自署でない場合は押印が必要）
Лечащий врач




    печать     
                                                                            (если подпись не собственноручная, необходимо поставить печать)
　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。
В связи с необходимостью проведения
 вышеуказанной процедуры, обследования и т.д., я, нижеподписавший(ая)ся, получил(а) от лечащего врача разъяснения о состоянии болезни, необходимости проведения процедуры и методе ее проведения, возможных осложнениях и рисках, понял(а) их содержание и выражаю согласие на проведение указанной выше процедуры.  

Я также выражаю согласие на обоснованное осуществление экстренных мероприятий в случае возникновения такой необходимости во время осуществления.

同意した日　　　　                　　　          年　　　　月　　　　日
Дата подписания согласия          _       _____/__________/________ 
   (год,   месяц,   день)
患者氏名(アルファベット・ブロック体)
ФИО пациента　(печатными латинскими буквами)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

患者署名（サイン）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
Подпись пациента                        　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　       

保護者または親族氏名　(アルファベット・ブロック体)   

ФИО родителей или родственника　(печатными латинскими буквами)      

           　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　    
保護者または親族署名(サイン)
Подпись родителей или родственника　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
患者との続柄
Кем приходится пациенту            　　　
　　　　　　　　　
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。
Примечание: запись имени в графе ФИО пациента осуществляется самим пациентом. Однако, если пациент является несовершеннолетним или не может самостоятельно подписать документ, запись имени производится родителями или законным представителем.

本同意書を使用するにあたっての注意事項
Памятка относительно оформления данного Информированного согласия

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)  Данный документ был подготовлен нашей больницей для ознакомления пациента с базовым содержанием «Информированного согласия» на  введение центрального венозного катетера. 
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) В случае использования данного «Информированного согласия», сначала следует дать разъяснение относительно индивидуального состояния болезни и необходимости введения катетера, затем занести эту информацию в историю болезни. 
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) Врач, проводящий разъяснение, может при необходимостия дополнять или варьировать содержание, а также должен прилагать усилия для достижения надлежащего понимания «Информированного согласия». Например, если он сочтет нужным дать более подробные разъяснения относительно осложнений, необходимо сделать это полноценно, с использованием дополнительных информационных материалов. 
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) Во время разъяснения нужно побуждать пациента задавать вопросы, а также заносить вопросы и содержание ответов в историю болезни.
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) После подписания «Информированное согласие» должно храниться вместе с историей болезни. Желательно вручить официальному представителю копию документа.
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。
7) В случае экстренной ситуации допускается давать разъяснение и получать согласие по телефону или другим способом, при этом документ может быть подписан после прибытия родственников. Однако, в ситуациях угрожающих жизни пациента
8)  это правило может не соблюдаться. 
