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研究要旨： 
わが国の美容医療に関する課題として、 
1）合併症の実態把握に関する詳細な調査は行われていない、 
2）多くの、未承認医薬品・材料及び医療機器が使用されている実態がある一方、質を担保しかつ重大な合
併症（有害事象）を回避するための診療指針、ガイダンスがみあたらないことが挙げられる。 

本研究事業は、美容医療による合併症の実態を把握し、安全な美容医療を提供するための診療指針づく
りを研究の目的としており、実施にあたっては、美容医療に関わる主要な学術団体である日本美容外科学会
（JSAPS） と日本美容皮膚科学会（JSAD）、およびそれぞれの基盤学会である日本形成外科学会（JSPRS）と日本
皮膚科学会（JDA）、さらに、日本美容外科学会（JSAS）と公益法人日本美容医療協会（JAAM）が初めて合同
で協力をした研究事業である。 
なお、本分担研究は、事業の二つの目的のうち、美容医療による合併症の実態を調査把握することを目的とし今後

の質担保を目指す方策を模索することであるが、計画を中心的に計画し実態調査方法を解析した研究分
担者が 今回の報告で判った点を分析した上で、以前研究分担者からが関わった患者参加型研究への提
言と希少難病疾患に対する調査研究での方法論を対比し、今後更に信頼性の高いデータ提供を図る。

 
Ａ．研究目的 

2018 年度、日本美容外科学会（JSAPS）が調査した
全国規模の美容医療実態調査（第 2 回全国美容医
療実態調査、回答率 14.9%）によると、わが国では 1 年
間で約 170 万件の美容医療が行われていること
が明らかになっている。今回の美容医療における
医療機関への実態調査および、有害事象解析を
もとに得られた結果の検討と、研究分担者らが
過去および現在取組んでいる患者参加型研究に
ついて対比し、今後の本医療領域の質担保に供
することが出来る信頼性の高い研究を模索する
ことを目的とする。 

 
Ｂ．研究方法 
1．2019 年度 第 3回全国美容医療実態調査と美容医
療における有害事象の実態に関する全国調査 
  
研究分担者（秋田定伯＝計画、田中純子＝疫学統計
解析）の研究データについて、同じ研究分担者が関
わったその他の研究との比較で、本領域におけるよ
り合理的な研究を模索する。 
 
2．希少難病におけるレジストリ研究取組みと実態 
日本医療研究開発機構研究事業である 難病プラッ
トフォーム（Rare Disease Data Registy of Japan, 
RADDAR-J）基盤・連携下における研究班担当疾患（血
管奇形、指定難病 5 疾患（巨大静脈奇形（頚部口腔

咽頭びまん性病変）、巨大動静脈奇形（頚部顔面又は
四肢病変）、クリッペル・トレノネー・ウェーバー症
候群、巨大リンパ管奇形(頚部顔面病変)、リンパ管
腫症／ゴーハム病）及び小児慢性特定疾病 7 疾患）
を中心とした臨床個人情報、バイオマーカー、ゲノ
ムの“レジストリ”構築を RADDAR-J 研究代表である
京都大学における中央倫理審査と参加施設（研究班
代表研究施設）及び分担研究者施設の参加によるレ
ジストリ研究 
 
3．HIV・HCV 重複感染血友病患者の長期療養に関する
患者参加型研究(H22-エイズ-指定-009)での調査に
よる研究方法 
 
本研究は、平成 22 年から 23 年にかけて、本研究

分担者が、血友病で HIV/HCV 重複感染した患者の長
期療法の諸問題解決に向けて患者会を中心に精密な
アンケート調査から課題抽出した研究である。 
  
（倫理面への配慮） 
レジストリ登録について、「希少難治性脈管異常

（脈管系腫瘍・脈管奇形）疾患レジストリ RADDAR-J 
［1］ G1203 号」 として、京都大学大学院医学研
究科・医学部及び医学部附属病院の医の倫理委員会
(中央倫理委委員会)で 2019 年 11 月 1 日 承認され
た。順次研究参加施設で実施施設承認を得ている。 
 

Ｃ．研究結果 



1．2019 年度 第 3回全国美容医療実態調査と美容医
療における有害事象の実態に関する全国調査 
調査対象が実施柄（医療提供側）であり、また、

回答率の低さ（2.3%）、回答内容の検証が 不可能で
あること、有害事象の発生とその治療場所のかい離、
悉皆性が得られず、更に母数が不明であるため“発
生率”が検索不可能など の種々の問題がある。 
 
2. 希少難病におけるレジストリ研究取組みと実態 
 
希少疾患は一般的に患者情報が収集しにくく、疾

患の絶対数がすくなく、更に疾患診断基準も曖昧な
ことが多く、単独では病態解明に繋がりにくい。
RADDAR-J 研究では類縁疾患または、臨床診断に関わ
らず相似性、近似性を、情報を収集し、AI 技術など
で解析しており、極めて高度な秘匿性を担保/保障し
た臨床情報、更にバイオマーカー、遺伝子情報を収
集し、より効率的な研究手段であるがこのレジスト
リ参加には患者の理解と積極的な参加が前提となる。 
情報提供者には、病態解析と疾患克服のための治療
機会何を得るなど、双方向性の研究形態である。 
 
3．HIV・HCV 重複感染血友病患者の長期療養に関する
患者参加型研究(H22-エイズ-指定-009)における 
アンケート調査による研究方法 
 
 長期療養のHIVHCV重複感染 血友病患者に対して、
無記名自記式調査を 11 分野、大分類 121 項目、小
分類 907 項目の調査を患者団体を介して実施した。
共分散構造分析のうち因子分析モデル結果から、患
者の周囲の目を意識した行動背景に「周囲との摂食
を避ける」、「自分から病気の情報を発信しない」の 2
要因が示唆され、治療上の不都合と医療体制への要
望に関連が示唆されており、HIV・HCV 重複感染血友
病患者の置かれている状況や、問題点が示唆された。 
 
 
Ｄ．考察 
 美容医療は、保険医療と異なり、患者行動が把握
しにくく、今回の全国実態調査、有害事象全国調査
でも発生場所と発見場所は異なる事が示唆されてお
り、短期間の情報収集では正確につかみ切れていな
い可能性がある。また、「母数」が不明であれは、発
生率は現実的には確定不可能である。病院毎、施設
毎の全数調査で発生率を求める方法が解決方法の一
助であるが、“前向き試験”を計画するにあたり参加
施設の選択、登録患者数、観察期間、検討事項など 
検討課題も多い。安全性を保障するためにも全国規
模でのレジストリ形式でのデータ収集は有用である
と思われるものの、一定の器具、機械、手技が有害
事象に繋がり得るのかの実態は医療機関に対するア
ンケート調査では限界がある。そこで、患者側から
の情報収集はこれまでの HIV・HCV 重複感染 血友病
患者亜酸化型研究では膨大な質問項目にも関わらず
解析に資するデータ収集可能であった。美容患者の
意識が潜在化しやすい現状はあるが、同様の医療材

料、近似した手技を用いた乳がん再建に関連するブ
レスト・インプラント関連未分化大細胞リンパ腫
(BIA-ALCL)や、未発症遺伝性乳がん・卵巣癌(HBOC)
実施患者からの治療状況、心理調査研究により、医
療完全システム課題の抽出と本領における安全性確
保のための提言が可能となると思われる。 
 
Ｅ．結論 
実態調査困難な美容医療において患者参加型双方

向研究推進は有用と思われ、“美容医療”患者でなく
ても、同様の手技、材料を用いた患者、患者団体か
らの調査研究は有意義であると思われる。 
 
Ｆ．健康危険情報  
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malformation and arterio-venous malformation, 
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invited lecture, ISPeW, Houston, Texas, USA, 
November 14-15, 2019. 
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