お知らせ
治療上必要となった医薬品の適応外使用について（ガストログラフイン出荷制限に伴うイオパミドール300注「F」の代替使用の包括同意について）

　当院では、消化管穿孔、縫合不全、狭窄、閉鎖などが疑われる患者様に対して、診断目的で消化管造影検査を実施しています。
　これまでは、「ガストログラフイン」を使用してきましたが、現在、同薬品の供給が不安定な状態で全国的に入手困難となっています。このため、当院では、代替造影剤として、イオパミドールを用いた消化管検査造影を実施することとしました。
　イオパミドール（製品名：イオパミドール300注「F」）は、日本国内では主に血管造影、CT検査、尿路造影などの検査に広く使用されている非イオン性ヨード造影剤ですが、消化管造影を目的とした使用は、日本では承認されていない使用方法のため適応外使用となります。しかしながら、海外ではガストログラフインと同様に消化管造影検査の適応が承認され、その有効性及び安全性について一定の知見が得られていることから、当院の倫理委員会においても適応外使用の承認が得られました。
　よって、当院では使用対象となる患者様のお一人ずつに説明を行うことなく、ホームページ上で公開することにより「イオパミドール」適応外使用の包括的な同意を得たものとして検査を実施します。
　この検査等にかかる費用は通常の保険診療と同じです。この検査による副作用が生じた場合も保険診療となります。なお、国の副作用被害救済制度については、「適応外使用」で健康被害が生じた場合は、現在の医学・薬学の学問水準に照らして判断され、救済制度が適用されるかどうか決められるため、救済制度の対象とならない場合もありますのでご了承ください。
　
　この件について同意いただけない場合やお問い合わせなどがありましたら、担当医へお申し出ください。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　県民健康プラザ鹿屋医療センター　院長
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