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１．はじめに  

 本治療（経皮的左心耳閉鎖術）は、心房細動をお持ちの患者様を対象とし

て、より負担の少ない全身麻酔による左心耳閉鎖術を行うことを目的として

います。加えて医療従事者向けのライブ学会ができるように治療（経皮的左

心耳閉鎖術）中の現場の撮影が行われます。この治療は、東邦大学医療センタ

ー大橋病院倫理委員会の審査を経て承認を得ています（倫理委員会承認番号 : 
H22053）。この説明書をよくお読みになり、この治療の意義や検査の方法と、

皆さまに同意していただく内容などをよく理解された上で、治療をお受けい

ただけるかどうかご判断ください。  
あなたのご理解とご協力をお願いしたいと思います。  
 

２．このライブ・デモンストレーション学会の目的及び意義    

 CSI (Congenital and Structural Intervention)とはドイツ発祥のカテ

ーテル治療の学会の１つです。世界中で開催されてきましたがこの度、日本

で初めて開催されることになりました。様々なカテーテル治療に焦点をあて

ていますが、今回の学会では Focus LAA&PFO と名付けられており、カテ

ーテル治療のなかでも経皮的左心耳閉鎖術と卵円孔開存閉鎖術という治療

に焦点をあてています。この学会の特徴ですが、会場に様々な治療の様子を

ライブ（生放送）で放映するライブ・デモンストレーションという方式をと

っています。ライブ・デモンストレーションとは心血管インターベンション治療に携わ

る医師や医療従事者を教育し、治療の普及と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、より安全で効果的

な医療を国民に提供することに繋がることが期待されます。 

 

３．このライブ学会の実施体制  

 東邦大学医療センター大橋病院 循環器内科  

原 英彦 

榎本善成 

橋本剛 

葉山裕真 

４．あなたがライブ学会対象者として選定された理由  

本治療（経皮的左心耳閉鎖術）を必要とされる患者さんで、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（経皮的左心耳閉鎖術）を延期するような、患者
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さんの不利益となることがないように注意します。  
 
 

５．あなたのプライバシーの保護について 

学会参加者には患者様の名前、年齢、住所などは公表しません。データなども

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。 

 

 

６．このライブ学会の方法について  

学会会場と手術室を光ファイバー回線で結び、学会参加者に対して全身麻酔

下での治療（経皮的左心耳閉鎖術：約 1 時間程度）の状況をライブで放映（公開）

されます。撮影スタッフは手術室内に 1 名。操作室に約 2 名の予定です。  

 

７．このライブ学会の実施期間と参加人数  

参加協力していただく期間は 2022 年 10 月 2 日の１日です。ライブ学会

自体は 2022 年 10 月 1 日と 2 日の 2 日間開催されます。会場に参加される

先生方の人数は約 100 名です。 

 

８．あなたに生じる負担、予測されるリスク、利益について 

参加専門医とともに最良の治療（経皮的左心耳閉鎖術）方法について議論

がなされます。  
一方、①治療（経皮的左心耳閉鎖術）状況が放映され公開となること、②学

会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（経皮的左心耳閉鎖術）医師が異なる場合が

あること、④当初予定の治療（経皮的左心耳閉鎖術）法と異なる場合がある

こと、⑤撮影に当たり、医療従事者以外の撮影担当者が立ち会う、などが想

定されます。  
 

９．この学会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 

 この学会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。 
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10．このライブ学会への協力参加の自由、取りやめる場合について 

 この学会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

の自由な意志で決めてください。担当医師や看護師などへの遠慮はいりませ

ん。たとえ参加協力いただけなくても、今後も責任をもって治療（経皮的左

心耳閉鎖術）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、いつでも学会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。 
 

11．このライブ学会へ参加協力された場合の費用負担について 

今回の治療（経皮的左心耳閉鎖術）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。 

 

 

12．このライブ学会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頂いた場合の報酬などはあ

りません。  
 

13．ライブ学会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。  
 

14．このライブ学会に関する情報のお知らせと学会成果の公表等について 

治療（経皮的左心耳閉鎖術）結果は患者様のプライバシーを考え今回のラ

イブ・デモンストレーション以外で公表されることはありません。そのほか

の学会でも発表される予定はありません。  

 

15．このライブ学会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。 
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16．このライブ学会が終了した後の医療の提供に関する対応について 

通常の治療診療の範囲内で医療の提供を行います。 

 

17．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 

本ライブ学会においてモニタリングなどは予定しておりません。 

 

18．このライブ学会の資金源・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学会実施者の利害関係により、公正

な学会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 CSI Focus LAA&PFO (Congenital and 

Structural Intervention focus LAA&PFO)の運営費を使用予定です。CSI はデバイ

スのメーカーが協賛しているため、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。  

 

19．このライブ学会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 はライブ学 会 に参 加 していただいた患 者 さんのものにはなりませ

ん。  

 

20．あなたに守っていただきたいこと 

このライブ・デモンストレーション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。  

 

21．連絡先および相談窓口  

 このライブ学会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。学会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。  
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 このライブ学会の責任者：大橋病院循環器内科・准教授・原英彦 

  共同学会実施者：大橋病院循環器内科・准教授・原英彦 

         ：大橋病院循環器内科・助教・榎本善成 

         ：大橋病院循環器内科・助教・橋本剛 

         ：大橋病院循環器内科・助教・葉山裕真 

  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 （学会に関する相談窓口） 

 

 ・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『CSI Focus LAA&PFO (Congenital and Structural 

Intervention focus LAA&PFO)におけるライブ・デモンストレーション学会協力』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。  
 


