
 

当院で承認された未承認・適応外医薬品等について 

 

 

当院では以下の未承認・適応外医薬品・医療機器・再生医療等製品を用いた診療を院内規 

程に基づいて承認いたしました。 

 

適応外使用する医薬品の

名称 

メチルロザニリン塩化物（別名ゲンチアナバイオレット、クリ

スタルバイオレット）（商品名ピオクタニン） 

承認されている適応 ・研究実験用 

本医療の対象となる方 当院で手術・治療・検査を受ける患者 

概要 【目的】 

 手術部位のマーキングや病変部位の染色等 

【想定される不利益・対策】 

ピオクタニンの臨床使用に際しては、海外（カナダ保健省）

において、動物実験でピオクタニンを経口的に摂取した動物

に発がん性を認めたことが報告されています。しかし、医療現

場では一時的に局所使用することが一般的であり、これまで

ピオクタニンは、臨床の現場で永く使用されてきましたが、発

がんの報告はありません。従いまして、当院におきましては、

その使用による患者の利益が不利益を上回ると判断される場

合、必要最小量の使用にとどめ使用いたします。 

連絡先 〒610-0334 京都府京田辺市田辺中央六丁目 1番地 6 
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