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よくお読みください 

 

 

 

 

第 1 版 

作成日 2022 年 12 月 28 日 

 

 

 

本研修は、末梢血管インターベンションに携わる医師や医療従事者を教育

し、カテーテル治療(経皮的末梢動脈形成術)の普及と治療技術の向上など

を目的としています。 この研修で得られた結果は、治療の初期成功率と

ともに長期予後を改善し、患者様により安全で効果的な医療を提供するこ

とに役立ちます。 
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１．はじめに  

カテーテル治療 (経皮的末梢動脈形成術 )」は上肢・下肢の動静脈、大動脈

狭窄症 (きょうさくしょう )、腎動脈狭窄症、頸動脈狭窄症、透析シャント狭

窄・閉塞 (へいそく )、などの血管の狭窄や閉塞した病変に行います。  
閉塞性動脈硬化症とは、粥状物質（プラーク）が動脈壁に沈着して起こる動

脈硬化や、線維筋性異形成症といわれる血管の炎症、治療によるステント留

置後、血管内膜の増殖・血栓により、血管内腔が狭窄・閉塞して循環障害を

きたした状態です。主に腎動脈以下の腹部大動脈から下肢動脈によく起こり

ますが、全身の血管に生じます。灌流 (かんりゅう )する（臓器や組織に流れ

る）血管によって、生じる症状は異なります。  
基本病態は、狭窄に伴う虚血（血液の流れが悪くなること）により、起こ

ります。各臓器別に起こす症状を挙げると、下肢血流障害では冷感、痺（し

び）れ、間歇性破行 (かんけつせいはこう )（歩行で下肢のだるさ、痛み）、進

行すると安静時の痛みや、潰瘍、壊死 (えし )（血液が供給されずに組織の一

部が死ぬこと )等の症状が生じます。重症となると下肢切断を余儀なくされ

ることがあります。上肢の血流障害では手のだるさ、冷感等を生じます。腎

動脈狭窄は薬剤抵抗性の高血圧や腎不全・心不全等の原因となります。頚動

脈の血流障害では、脳への血流低下による失神や脳梗塞の原因となります。 
また、突然血管が閉塞する急性動脈閉塞では、急激な臓器の血流障害をき

たし組織が壊死に陥 (おちい )るため、すみやかに血流を再開させなければ、

臓器障害を引き起こす場合もあります。  
 

２．このライブデモンストレーション研修の目的及び意義    

本ライブデモンストレーションとは末梢血管インターベンションに携わ

る医師や医療従事者を教育し、カテーテル治療 (経皮的末梢動脈形成術 )の普

及と治療技術の向上などを目的として行われるものです。それによって初期

成功率とともに長期予後を改善し、国民により安全で効果的な医療を提供す

ることに繋がることが期待されます。  
本ライブデモンストレーションには Japan Endovascular Treatment 

Conference（JET）の運営費を使用予定です。JET は、末梢血管治療に対す

る治療技術の交流と研究・開発・教育の発表の場とし、広く同技術の普及を

計るための基礎的な問題を討論し、会員の技術の向上の場とすることを目的

として設立された一般社団法人です。JET では、末梢血管治療技術の向上と

研究の推進を目標とした事業を行っており、その主旨に賛同を得られた企業

から寄付協賛を受け、本研究を遂行します。  
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３．このライブ研修の実施体制  

東邦大学医療センター大橋病院 循環器内科  

中村正人  
原 英彦  
飯島雷輔  
池田長生  
林 典行  
矢﨑義行  
宇都宮誠  
佐藤 学  
能戸辰徳  
 

４．あなたがライブ研修対象者として選定された理由  

カテーテル治療 (経皮的末梢動脈形成術 )を必要とされる患者様で、ライブ

デモンストレーション  
当日に治療可能と考えられる方に協力を要請しています。  
該当症例であるために治療を延期するような、患者様の不利益となることが

ないように注意します。研修対象者は 6 名を予定しています。  
 

５．このライブ研修への参加協力の自由と中止の自由について  

このライブ研修に参加協力するかどうかは、この説明文書をよく読んで、

あなたの自由な意思で決めてください。担当医師や看護師などへの遠慮はい

りません。たとえ研修に参加協力いただけなくても、今後も責任をもって治

療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。  
 また、一旦参加協力をすることに同意していただいた後でも、理由の如何

を問わず、いつでも研修への参加協力を中止することができます。その理由

を担当医師に説明する必要もありません。たとえ中止しても、今後も責任を

持って治療は行われ、あなたになんらの不利益を与えることもありません。 
 

６．あなたのプライバシーの保護について 

研修に参加協力頂いた患者様の名前、年齢、住所などは公表しません。デ

ータなども研修参加者に配布されません。撮影時にも個人が特定できる情報

（顔、氏名など）は映しません。 
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７．このライブ研修の方法について  

研修会場と血管造影室を光ファイバー回線で結び、研修参加者に対してカ

テーテル治療 (経皮的末梢動脈形成術 )の状況をライブで放映（公開）されま

す。研修参加者は、この分野に携わる医師、放射線技師、看護師、臨床工学

士、医療器具会社、医薬品企業関係者などで、カテーテル治療 (経皮的末梢

動脈形成術 )の関連業務の方です。  
放映会場での研修参加者は約 200 名を予定しています。オンライン配信も

実施し、web での視聴数は約 300 名を予定しています。  

８．このライブ研修の実施期間と参加人数  

参加協力していただく期間は 2023 年 5 月 26 日の１日です。  
 

９．あなたに生じる負担、予測されるリスク、利益について 

研修参加専門医とともに最良の治療方法について議論がなされます。  
一方、①治療状況が放映され公開となること、②研修会場とのディスカッシ

ョンをしながらの治療となるため通常より若干時間がかかる、③説明医師と

治療医師が異なる場合があること、④当初予定の治療法と異なる場合がある

こと、⑤静脈麻酔で実施される場合もあること、⑥撮影に当たり医療従事者

以外が 3 名程度立ち会う場合がある、⑦患者様の顔、名前、年齢などの個人

情報が放映される可能性がある、⑧止血等の処置をカテ室内ではなく、病棟

に帰室後専属の医師が実施すること、などが想定されます。  
 

10．この研修であなたに健康被害が発生する可能性とその対応ついて 

この研修に参加協力すること自体による健康被害は少ないと考えられま

すが、あなたが体に異常を感じたときは、すぐに担当医師または看護師に申

し出てください。ただし、カテーテル治療(経皮的末梢動脈形成術)における

偶発症は以下の通りです。 

1)出血：治療終了後に、カテーテルを抜いて圧迫止血します。時に再出血し

（5%未満）、皮下出血が生じたり、青あざやしこりが形成されることもあり

ますが徐々に吸収されていきます。まれに仮性動脈瘤(かせいどうみゃくり

ゅう)（動脈の一部が瘤(こぶ)を形成したもの）、後腹膜出血を併発し、輸血

を必要としたり、手術による止血術を要する場合もあります。 

2)感染（発熱）：十分な消毒の後に治療を始めますが、熱が出る場合もあり

ます。その場合は入院検査、抗生剤の点滴または内服による治療を行います。 

3)アレルギー：治療に使用する麻酔薬、造影剤などの薬剤によりアレルギー

症状が出現することがあります。皮膚のかゆみや蕁麻疹、嘔気・嘔吐、重症
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なものでは血圧低下によりショックとなることもあります（0.01％）。過去

にアレルギー歴がある場合、アレルギー予防の薬剤を事前に投与することが

あります。 

4)塞栓症：動脈硬化は程度に差はありますが、皆さんにあります。血管の中

にカテーテルを進めて行く場合、動脈壁に溜まっている動脈硬化のカスのよ

うなものがカテーテル先端より剥離され、血流に乗って血管が詰まることも

あります。脳・心臓・腹部・腎臓などの各臓器や手足などの血管を閉塞し、

脳梗塞(0.01%)・心筋梗塞・臓器壊死・末梢組織の壊死を引き起こすことが

あります。 

5)再狭窄：カテーテル治療(経皮的末梢動脈形成術)を行った部位が、3 ヵ月

から 1 年以内に再び狭窄をきたしてくることがあります。発生頻度は、病変

や患者様の基礎疾患（これまでにかかった病気、治療中の病気）、使用した

治療器具などにより異なります。 

6)腎機能障害：造影剤の使用により腎機能低下が進行し、検査後に急激な腎

機能障害を引き起こすことがあります。場合により、血液透析が必要となる

こともあります。それでも腎機能の回復が不十分な場合、継続的な透析導入

となる可能性もあります。  

7)放射線被曝：1 回の血管造影検査で被曝する放射線量は、患者様の体型に

より差がありますが、グレイという人体に吸収される放射線量で表現すると

通常 70-300 ミリグレイとされています。これは胸腹部 CT 検査ならば約 1-4

回、1 回のがん治療で施行する放射線治療での被曝量の 1/10-1/5 とされて

います(1 回あたりの放射線治療では約 2,000 ミリグレイ)。治療時間の延長

によっては、皮膚が赤くなるなどの症状(放射線皮膚炎)が起こる可能性が 

あります。また、わずかですが、皮膚がんなどの悪性腫瘍のリスクが高まる

可能性があります。 

8)死亡（0.1％未満）：上記併発症(へいはつしょう)(手術や検査などの後、

それらがもとになって起った病気や症状など)により、きわめてまれに致命

的となることも報告されています。 

※なお、上記の併発症に記載されている発症の確率は統計上の数値であり、

患者様の年齢、他疾患の合併（現段階でかかっている、あるいは治療中の病

気）や全身状態により偶発症の確率は上がることがあります。 

いずれも併存症が発生した場合は、最善の対処をいたします。 

 

11．この病気に対する他の治療法について 

カテーテル治療(経皮的末梢動脈形成術)以外の治療方法としては、薬物治

療やバイパス手術があります。病変の状態により、いずれの治療が適してい

るかを説明させて頂きます。 
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12．このライブ研修への参加協力を中止させていただく場合について 

あなたの状態の変化によって、このライブ研修への参加協力の継続が医学

的に適当でないと担当医師が判断した場合には、あなたの意思にかかわらず、

研修への参加協力を中止させていただくことがあります。  
 

13．このライブ研修へ参加協力された場合の費用負担について 

今回の治療、検査費用等は、健康保険から給付されます。あなたの医療費

負担額が通常の診療より増えることはありません。 

 

14．このライブ研修への参加協力の報酬について 

この度のライブデモンストレーションに参加協力頂いた場合の報酬など

はありません。  
 

15．このライブ研修により得られた結果等の取扱いについて 

ライブデモンストレーションによって得られた治療法などの知識は共有

させて頂きますが、個人が特定できないようにプライバシーを慎重に配慮し

ます。  
 

16．このライブ研修に関する情報のお知らせと研究成果の公表等について 

治療成績や併発症の有無等は翌年のライブ研修において経過を含め報告

されますが、発表する際には協力していただいた患者様のプライバシーを慎

重に配慮します。個人の特定できる情報を公表されることはありません。  
 

17．このライブ研修の情報の保管及び廃棄の方法について 

放映された映像などは録画されず、個人情報が特定できないように慎重に

配慮します。 

 

18．このライブ研修が終了した後の医療の提供に関する対応について 

通常のカテーテル治療(経皮的末梢動脈形成術)診療の範囲内で医療の提

供を行います。 
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19．モニタリングおよび監査における試料・情報の閲覧について 

本ライブ研修においてモニタリングなどは予定しておりません。 

 

20．このライブ研修の資金源・利益相反に関する状況について 

利益相反とは、特定の企業や団体と研究者の利害関係により、公正な研

究ができない恐れがある事態をいいます。  
本ライブデモンストレーションには Japan Endovascular Treatment 

Conference（JET）の運営費を使用予定です。使用する治療器具の制作メ

ーカーとの利益相反が生じる可能性があります。ただし、使用する器具は

患者様の状態、病気の形態などによってのみ決定され、協賛企業の存在に

よって変更されることはありません。大橋病院倫理委員会及び医学研究利

益相反委員会において、倫理性・科学性は損なわれないと判定されていま

す。  
 

21．このライブ研修で生じる知的財産権の帰属について 

この会を実施することによって知的財産が得られる可能性がありますが、

その権利はライブ研修に協力していただいた患者様のものにはなりません。 
 

22．あなたに守っていただきたいこと 

このライブ研修に参加協力している間に、何か異常がありましたら、すぐ

に担当医師に連絡してください。  
 

23．連絡先および相談窓口  

このライブ研修または説明書の内容についてもっと詳しく知りたいとき

や、何か分からないこと、心配なことがありましたら、何でも遠慮なく下記

にお尋ねください。研究に関する相談窓口を別に設けておりますので、そち

らに尋ねられても構いません。お気軽にご利用ください。  
 
  このライブ研修の責任者：大橋病院循環器内科・教授・中村正人 

    共同研究者：大橋病院循環器内科・准教授・原英彦 

         ：大橋病院循環器内科・講師・飯島雷輔 

         ：大橋病院循環器内科・助教・池田長生 

         ：大橋病院循環器内科・助教・林 典行 

         ：大橋病院循環器内科・助教・矢﨑義行 

         ：大橋病院循環器内科・非常勤医師・宇都宮 誠 
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         ：大橋病院循環器内科・ｼﾆｱ･ﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ・佐藤 学 

         ：大橋病院循環器内科・ｼﾆｱ･ﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ・能戸辰徳 

 

  連絡先：大橋病院循環器内科・上記いずれの医師でも構いません 

 

 

この審査を行った委員会について （研究に関する相談窓口） 

・東邦大学医療センター大橋病院 倫理委員会事務局 研究相談窓口 

連絡先電話：03－3468－1251（内線 3112） 

 

 
以上、この説明書の内容を十分理解され『JET2023 におけるライブデモ

ンストレーション研修協力』に参加協力することをお決めになりましたら、

同意書に署名捺印の上、署名された日付を記入してください。また、説明書

と同意書の写しを必ずお渡しいたしますので大切に保存してください。  


