
手術説明・同意書

患者逢巧　打「様

あなたの受ける手術は以下のように説明されます。

平射り竺皐月言／日

局確守′東北労災病院　外科医師

同席者

病名、病状：潰瘍性大腸炎（軽症、 年率、重症、劇症）

手術が必要となる理由頑壷壷壷由中毒性巨大結腸症、穿孔、大量出血、

難治（ステロイド離脱困難）、ステロイド剤の副作用（　　　）、癌合併、

狭窄、皮膚病変（壊症性膿皮症、結節性紅斑）

その他の合併症‥（施主酢7－タ急

原因は現在のところ不明で、根
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（読り（垂垂∋・開腹）大腸亜全摘、直腸粘液療造設、回腸人工肛門造設術

今回の手術は3期分割手術の1期日手術であり、最終的には大腸全摘、回腸

嚢肛門（管）吻合術を目指します。3回に分ける理由は、現在の患者様の状態

では（1）下部直腸の高度の炎症（2）大量のステロイドの使用（3）活動性

の炎症に伴う栄養状態不良などの影響により回腸嚢肛門（管）吻合術が困難ま

たは術後の縫合不全や療孔形成のリスクが高いと判断されるからです。

今回は直腸を20“30cm程度残してほとんどの大腸を切除します。残った直腸

は左下腹部腹壁に縫著し、管を挿入して直腸粘液痕とします。また、便は右下

腹部に造設した回腸人工肛門から排泄されるようになります。3期日手術時に閉
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鎖される予定です。

腹腔鏡手術は、腹腔鏡という一種の内視鏡を用いることで、へそ？上と左下

腹部の1．5cm程度の小さな創と下腹廓の約7cm程度の創で行うことができる手

術です。平均約4時間の手術となります。ただし癒着と炎症が強い場合、途中

で開腹することとなります。

進行癌を合併した場合や中毒性巨大結腸症や穿孔などの重大な合併症を伴っ

ている場合開腹手術を選択することとなります。15cm程度の創で行うことにな

りますが、手術時間は平均約3時間となります。

3．麻酔の方法・内容

全身麻酔により行います。患者様の状態が許せば術中および術後の除痛のた

め、麻酔に先立ち硬膜外麻酔カテーテルを挿入することになります。

4，手術の必要性と手術を受けない場合の経過

内科的に病勢のコントロールできない、あるいは合併症を伴っているために

手術が必要と判断されました。手術を受けない場合、低栄養や免疫抑制状態ま

たは合併症に伴う様々な問題が生ずる可能性が高いと思われます。また、大出

血、穿孔、中毒性巨大結腸症といった緊急の合併症に対して手術治療がなされ

なかった場合、命に関わる事態が予想されます。

5．手術以外の治療方法

1）ステロイド：長期大量の使用は、易感染性、骨粗紫症、骨壊死などの様々

な副作用を生じやすくなるという問題があります。

2）免疫抑制剤：サイクロスポリンなど、有効性の期待できる薬剤がありま

すが、その反面、長期の連用は免疫抑制状態から肺炎や感染性腸炎など

の重大な副作用を生じる可能性があり、注意が必要です。

3）その他：

6．手術自体の危険性および考えられる合併症

1）」邑直：手術に際しては、出血は必ず起こりますが、多くは200－400mlに

とどまり、輸血が必要となることはあまりありません。しかし、腹腔内

の癒着の程度、腸管の炎症の程度によっては大量出血となる可能性があ



り、特に1000mlを越える出血となった場合には、出血性ショック（血圧

が保てなくなる）や心不全のリスクが高まりますので、状態によっては

輸血をしなければなりません。また、手術終了時には確実に止血してい

るにもかかわらず、手術翌日などに遅れて出血する可能性がまれですが

ありえます。止血剤投与などの保存的治療で止血することもありますが、

多くは再手術による止血が必要となります。

2）嘩盟塞：大腸亜全摘術後の腸閉塞症の頻度は15％程度といわれています0

術後の癒着や腸管麻疫によって起こり、1－2週間以上の絶食あるいは鼻

から挿入したチューブによる減圧が必要となります。手術直後の腸閉塞

はこうした保存的治療で改善することが多いですが、時に再手術を要す

ることもあります。

3）感染：創や腹腔内に膿瘍を形成することがあります。頻度は20％程度と

報告されています。膿を体外に出す処置が必要であり、創を解放したり、

超音波ガイド下に穿刺を行ったり、場合によって再手術が必要となるこ

とがあります。

4） 他臓器損傷：まれに近接する臓器（尿管、
一　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一■－→一・一　　　　　　－

十二指腸、牌臓など）を傷つ
＿＿＿－　　　　　　＿　＿　　　l　　　　　　－

ける可能性があります。修復が必要となりますが、腹腔鏡手術の場合、

開腹手術に移行となる可能性があります。

5）その他の全身合併症：狭心症、不整脈、気管支喘息、肺炎、艶脳

出血・梗塞、術後一過性精神変調など

7．術後の予想される経過と予後

手術直後数週間は大量の水様便となり、水分と電解質を喪失しやすい状態と

なりますので、点滴および経口による十分な水分電解質および糖分の補給が必

要です。

3－4ケ月後を目安に2期日手術（残存直腸切除、回腸嚢肛門（管）吻合術、回腸

人工肛門造設術）を施行する予定です。それまで直腸の炎症はステロイドの坐

薬または注腸剤によりコントロールしてゆくことになります。肛門あるいは粘

液痕から血性および膿性粘液の排出が続くことがあります。
ノ最終的に回腸嚢肛門管吻合術が成功し、自然肛門からの排便が期待できる率

は95％　くらいです。



8．その他

以上の説明に対し十分ご理解いただけたなら、以下の同意書に署名、捺印を

願います。

上記説明を受けました。そしてその内容について

オゎかりました。その上で納得して手術に同意します。

□わかりましたが、手術には同意しません。

患者舶糾　住所蜘翫還＿プ。∫

同竃碑瑛子等　住等山師秀転居媛頗左捏デ

副本（控え）を受領しました。

署名彪碕餌
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血祭分画製剤の使用に関する説明書

ぁなたの治療に際して、血奨分画製剤を使用したいと考えています0血渠分画製剤は、ヒトの血液を原料に
製造された医薬品です。血奨分画製剤の有効性と危険性について説明しますので、こ確認をお願いします。

不明な点がありましたら担当医に気軽にご相談ください0血渠分画製剤の有効性と危険性をご理解のうえ、
使用に同意いただけましたら、同意書にご署名をお願い致します。

なお、緊急の場合には、救命を最優先としますので、この説明が血祭分画製剤の使用後になる場合もあります0

1．血渠分画製剤の種類と使用目的について
血渠分画製剤とは、血液中の血祭を大量にプールして治療に有用なタンパク質を精製したものです0

下記の種類があります。 

樽／′慣「＼、 ��は　た　ら　き �使用日的 循環血渠量の確保、血液の 浸透圧の稚持、浮腫の改善 重症感染症、免疫異常の改 善、川崎病など 

アルブミン製㌢ � �体液循環を維持・改善し、低アルブミン血症、出血に伴うショック、 血祭循環不全の治療及び膠質浸透圧を改善します0 

酔タウン 血液凝固因子性 ��免疫グロブリンは病原体などに対する抗体で、白血球と協力し、外 界から侵入した病原体や異物に対する除去作用を発揮します0 1出血傾向を改善します0 
血友病、縫合不全、療孔 血管内の血液凝固の防止、 先天性の欠乏症 手術時の組織の閉鎖・接着、 止血など 

アンテトロンビ ��活性化した凝固因子と結合することで凝固を抑え、血液が血管内で 
ンⅢ製剤 ��かたまらないようにします。 

フイブリン接着 剤 ��生体では、傷ができて出血すると、血液が固まって出血を止めよっ とする仕組みが働きます。フイブリン接着剤は、この血液の固まる 作用を応用した、生理的な生体組織接着剤です。 

2．血祭分画製剤の危険性および副作用について
血奨分画製剤は、安全性を確保するための対策（原料血祭の感染症に関する検査、ウイルス混入否定試

験等）が実施されております○しかし、ヒトの血液を原料としていますので、クロイツフェルトヤコブ病
やウイルス等による感染症の危険性を完全に否定することはできません0

また、まれに血圧低下などのショック状態、発熱、じんましんなどの副作用を起こすこともあります0
もし、そのようなことが起こった場合には、適切な治療を行います0

あなたに使用する予定の血策分画製剤の種類と量について 

薬　　品　　名 �使用量　（本） 

7㌧γ＼巨聖和 �仁1孝㍉旬一一仁　慈か？帯 

4．使用記録の保管について
薬事法第68条の9に従い、血祭分画製剤をあなたに使用したことの記録を20年間保管します0
記録する内容は、あなたのお名前、住所、使用日、使用した血奨分画製剤名とその製造番号です0

i

5．連絡先
東北労災病院　　電話　022－275－1111（代表）

診療科：　サ藤津了昌亘り　　科 担当医師名‥　秀才／

6．使用しない場合には、説明書は回収いたします0

同　意　書
東北労災病院長　殿

私は、現在の疾病の治療法に関して、担当医師より十分な説明を受け、血奨分画製剤の有効性と危険性に
っいて理解をしました。治療上、必要に応じて血祭分画製剤の投与を受けることに同意します。

説明を訝ナ調号るよ姦完茹晶…雪諜）

四／治療に血渠分画製剤を使用する必要性
四／血祭分画製剤を使用したときの危険性
也／使用した記録を20年間保管すること

平成ヱこう年　ム月j）日　　　患者氏名

保護者または代理人署名

（患者様との続柄：
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（カルテ用）

輸血に関する説明・同意書【献血・自己血】
′′川戸　　　′

ID　工∵
し　ノ1

ノ＋1

科　　　　　病棟

f〔　E　ノ／　1

医師氏名　斉「昌朱　墨′一一／‾〆

同席者

血液製剤使用についての説明内容

輸血は赤血球（酸素を運ぶ）、血小板・凝固因子（出血を止める）などの成分が不足した場合、その成分を

補うために行います。輸血の必要性や危険性について説明いたします。輸血が必要と判断された場合でも最

小限の使用にとどめるように努力しております。なお緊急の場合は救命を最優先とし、説明が製剤使用の後

になる場合もあります。

ロ巧　′輸血の必要性と輸血をしなかった場合の危険性について

′由急性出血（手術中出血含む）□慢性貧血　□血小板減少症　田凝固因子の補充　□血栗交換

□血渠タンパク補充　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

上記の状態において輸血をしなかった場合、ショック・大出血などの致命的な合併症が起きることがあります。

′E詭　献血（他人の血液）による輸血の危険性と考えられる副作用について

【副作用 】：日本輸血学会インフォームド・コンセント小委員会資料抜粋

①輸血後肝炎：1／100万～1／500万（全国で年間数例）②HIV（エイズ）感染：1／1000万以下

③溶血反応：重症1／1万　　　　　　　　　　　　　　④アレルギー、毒麻疹、発熱：1／100、重症1／1万

⑤未知のウイルス感染の可能性　　　　　　　　　　⑥その他（呼吸困難・血圧の変動・胸痛や腹痛など）

なお輸血後GVHD予防の為、当院では放射線照射血液を使用しており、照射血による発症は確認されておりません

□3　自己血（ご自身の血液）による輸血と副作用について

待機的手術の際にあらかじめ貯えておいたご自身の血液を輸血する方法ですが、貯血前の健康状態が良

好で、貧血が無い方が対象となります。「2」で説明したほとんどの副作用を回避する事が出来ます。

対象となった場合は別紙の「自己血輸血のパンフレット」を参照する事となります。自己血を貯えても

予想をはるかに上回る出血により、献血の血液を使用したり、または出血が少なくて自己血を使用しない

場合もあります。

ロノ4　血液製剤を使用した後の検体の保管と感染症検査のお勧めについて

今回の輸血に伴い、採血された検体の一部を2年間検査部にて冷凍保管いたします。また一連の輸血が

終了後に「輸血後感染症の検査案内」を通知し、血液製剤を投与されてから約3か月後を目安に輸血後感

染症の検査（B型・C型肝炎ウイルス、HIVウイルス）をお勧めしています。感染が確認された場合には

保管された検体を用いて検査し、万が一輸血による感染が確認された場合には「生物由来製品感染等被害

救済制度」という補償が受けられる可能性があります。　否む∴予十代十・フ＼器と上告」

卵使用予定の血液製剤の種類と量について‥場合によって一掃定本数を超える場合があ。ます‾トリ

赤血球聖上200　1㌢一7　本 �新鮮凍結血菓　5・二才・1　　　　　　　　本 

一一〆 

血小板10・15・20　　　　　　　　　本 �自己血　400・200　　　　　　　　　　　　本 

私は現在の疾病の治療に関して上記の説明を受け、十分に理解したうえで

由　輸血を受け、後に感染症検査を実施することに同意します。

□　輸血を受けることに同意しません。

同意書　取得日　　」1　年　　缶

患者氏名（自署）

代託者（自署） （続柄　　　　）

東　北　労　災　病　院
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