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Ａ．研究目的 
本研究の先行研究である令和元年度厚生労

働科学特別研究事業「美容医療における合併

症の実態調査と診療指針の作成」において、

3,093施設を対象に美容医療合併症の実態調

査を実施した。その結果、計 1,535 件の重度

合併症・後遺症の報告があった。また令和

2-3 年度厚生労働科学研究費（地域医療基盤

開発推進研究事業）「美容医療における合併 

 症実態調査と診療指針の作成及び医療安全

の確保に向けたシステム構築への課題探索」

においては、合併症調査について WEB 登録シ

ステムによる前向き調査を開始した。診療指

針の作成については美容医療に関係する 5

学会（日本美容外科学会 JSAPS, 日本美容皮

膚科学会 JSAD, 日本美容外科学会 JSAS,日

本形成外科学会 JSPRS, 日本皮膚科学会

JDA）から委員を選出し、顔面若返り治療と

乳房増大術についての診療指針を作成した。

完成した診療指針案は、2020 年 11 月に日本

美容外科学会（JSAPS）機関誌の 42巻特別号

として掲載し、関連学会 HP にも全文掲載し

た。その後診療指針の充実及び緊急性の高い

項目を追加して、2022 年 9 月に診療指針の

改訂版を発行した。さらに美容医療患者集団

を対象に意見聴取する仕組みを構築すべく、

web サイトを作成した。 

  今後は美容医療においても医療事故情報

収集等事業や医療事故調査制度、医療安全支

援センターなどの既存の医療安全に係る制

度と連携し、再発防止策の立案と普及が可能

な体制について検討する必要がある。 本研

究では、美容医療において発生した患者の安

全に関する事案を既存の医療安全に係る制

度において効果的に活用するための方策を 
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研究要旨 

先行研究である令和元年度厚生労働科学特別研究事業「美容医療にお
ける合併症の実態調査と診療指針の作成」、および令和2-3年度厚生労働
科学研究費（地域医療基盤開発推進研究事業）「美容医療における合併
症実態調査と診療指針の作成及び医療安全の確保に向けたシステム構築
への課題探索」をもとに、美容医療における医療事故情報収集等事業や
医療事故調査制度、医療安全支援センターなどの既存の医療安全に係る
制度と連携して、美容医療における有害事象調査や診療指針を効果的に
活用するための方策を検討し、医療安全の向上に資することを目指して
研究を開始した。 

初年度においては、先行研究の成果である診療指針刊行の監修、各施
設における倫理審査申請と、美容医療を行う医療機関に向けた医療安全
に関するビデオ講習の収録を行った。 
 

研究分担者氏名・所属研究機関名及 
 び所属研究機関における職名 
 
 大慈弥裕之・北里大学医学部形成外科・
美容外科 非常勤講師 
 吉村浩太郎・自治医科大学外科学講座
（形成外科学部門）教授 
 橋本一郎・徳島大学医学部形成外科学 
教授 
 山本有紀・和歌山県立医科大学医学部皮
膚科学 准教授（病院教授） 
 石河晃・東邦大学医学部医学科皮膚科学
講座 教授 
 杉山文・広島大学大学院医系科学研究科
疫学・疾病制御学 講師 
 南須原康行・北海道大学病院医療安全管
理部 教授 
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検討し、医療安全の向上に資することを目標
とする。 
 
Ｂ．研究方法 
 令和 4 年度及び令和 5年度、2年間の研究で

あり、以下の 3項目の目的に沿って行う。 

①美容医療有害事象実態調査 

  朝戸裕貴が研究代表者として統括し、吉村

浩太郎研究分担者と杉山文研究分担者を中

心に、美容医療有害事象の実態調査をおこな

う。調査対象は日本形成外科学会、日本皮膚

科学会、日本美容外科学会(JSAPS)、日本美

容皮膚科学会、日本美容外科学会(JSAS)会員

の所属施設(約 3,300 施設)とする。各施設で

診療した重度合併症と後遺症の種類と数を

アンケート調査する。原因と考えられる医療

行為の内容（施術、手技、材料、機器、麻酔

など）についても調査する。調査は前向き調

査として、調査に協力する医療施設に、調査

対象となる合併症等の内容をあらかじめ伝

え、一定期間の後、それら合併症等の発生状

況を、質問紙調査等を用いて確認する方法で

行う。調査方法は web 登録システムによって

依頼する。疫学・統計学の専門家である杉山

文研究分担者がデータの解析及び統計学的

解析をおこなうことで、精度の高い実態把握

を行う。 

②診療指針作成と診療指針活用調査 

  大慈弥裕之研究分担者、橋本一郎研究分担

者及び山本有紀研究分担者を中心に診療指

針を作成する。 

まず現在作成中の診療指針について研究分

担者および関連団体からの研究協力者の協

議の下に完成させ、日本形成外科学会、日本

皮膚科学会、日本美容外科学会(JSAPS)、日

本美容外科学会(JSAS)、日本美容皮膚科学会

の承認の下に最終決定する。また新たに医療

安全の観点から緊急性と重要性が高く、未承

認医薬品・材料および医療機器のうち美容医

療で広く使用されているものについて、診療

指針上の扱いを明らかにし、必要なものにつ

いて診療指針の作成を検討する。この指針に

は、医師が合併症を治療した際の医療事故収

集等事業への報告方法や、患者に対する医療

安全支援センターといった相談先の紹介に

関しても記載する予定であり、作成者の利益

相反に関しても明示する。 

また美容医療診療施設における美容医療診

療指針の活用状況について調査を行い、診療

指針の改訂に活かす方策を明らかにする。 

 ③医療安全諸制度との連携システム構築へ

の取り組み 

  朝戸裕貴研究代表者、大慈弥裕之研究分担

者、石河晃研究分担者、吉村浩太郎研究分担

者、南須原康行研究分担者を中心に、医療安

全諸制度との連携システム構築にむけた取

り組みを行う。美容医療に関する患者の声を

収集する web サイトのなかから、医療安全上

の問題点をピックアップし検討を行う。その

上で既存の医療事故情報収集等事業や医療

事故調査制度、医療安全支援センターなどと

連携した、再発防止策の立案と普及の方策を

検討する。医師に対してはケーススタディな

どを踏まえた web 講習などのコンテンツを

作成し、教育活動を行う。患者に対しては医

療安全センターでの相談につなげるリーフ

レット作成、さらに医療安全センター職員の

対応ガイド等を作成していく。 

（倫理面への配慮） 

 上記①および②に関しては人を対象とする

医学研究に該当するため、「人を対象とする

生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に

基づき、まず研究代表者の所属施設において

倫理審査を行った(資料1)。研究代表者所属

施設の倫理委員会は一括審査を行う基準を

満たしていないため、研究代表者所属施設で

の倫理審査承認を経てから、①②に係る研究

分担者の所属施設においてもそれぞれ倫理

審査を申請した。なお③については政策研究

であり、倫理審査を必要としないと考えられ

る。 

 

Ｃ．研究結果 

 令和 4 年 6 月 21 日の班会議において研究

内容の確認と研究の進め方について検討を

行った。有害事象調査における調査項目や診

療指針活用調査における調査項目を決定し

た。これらは人を対象とする医学研究に該当

するため研究代表者の施設において倫理審

査書類を作成し、承認を得た。その後有害事

象調査と診療指針活用調査に関わる分担研

究者施設においても本研究の倫理審査申請

を行った。施設により倫理審査承認を得るた

めの所要期間が異なるため、有害事象調査と

診療指針活用調査に関しては年度内に実際

の研究開始には至らなかった。 
 有害事象調査に関してはwebページの必要

な修正を加えて令和 5 年度に実施予定であ

る。また、 先行研究の結果である診療指針

について必要な監修作業を行い、令和 4 年 9 
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月に刊行された。刊行から半年以上経過して

から令和5年度に診療指針の活用調査を実施

予定である。 
 令和 4 年 12 月 14 日の班会議において、美

容医療に携わる医療機関における医療安全

講習に使用できるビデオを作成することが

決まり、講習内容に研究班外部からの弁護士

にも加わっていただき、ビデオ講習の収録お

よび監修作業を行った。すでに外部弁護士の

講演と南須原康行分担研究者の講演内容（資

料 2）については作業を終えている。公開方

法などについて令和 5 年 3 月 14 日の班会議

において検討を行った。Youtube を利用する

公開方法では広告が入るため、広告の入らな

い公開方法を検討している。 
 
Ｄ．考察 
先行研究において、美容医療に関わる日本

美容外科学会（JSAPS）と日本美容皮膚科学会、

日本形成外科学会、日本皮膚科学会、日本美

容外科学会（JSAS）、日本美容医療協会が連

携し合同で進める初めての研究事業が可能と

なった。主要な学術団体が合同で合併症調査

や診療指針作成を行うことで、美容医療の基

本的診療方針が診療科や学会の枠を超えて統

一化できる。美容医療では未承認医薬品・材

料及び医療機器が数多く使用されているが、

質を担保し重大な合併症を回避するため、こ

れら未承認医薬品・材料や医療機器について

も診療指針において検討していく必要があ

る。また美容医療診療施設における美容医療

診療指針の活用状況についても調査を行い、

必要に応じて診療指針の改訂も行う。 

 今後必要なのは医療事故情報収集等事業へ

の報告方法や、患者に対する医療安全支援セ

ンターなどの相談先の紹介に関しても検討を

行い、医師や患者に周知することである。医

師に対しては既存の医療安全に係る制度への

理解を深めるために、ケーススタディなどを

踏まえたweb講習などの教育活動を行う。患者

に対しては医療安全センターでの相談につな

げるリーフレット作成、さらに医療安全セン

ター職員の対応ガイド等を作成していく。 

本研究事業は美容医療の質を担保する基盤

となり、わが国における美容医療の質向上に

大きく寄与するものである。 
 
Ｅ．結論 
 美容医療の質を担保する基盤となる本研 

 究事業は意義が大きく、引き続きすすめるべ
き研究である。 
 
Ｆ．健康危険情報 
  報告すべき健康危険情報はない。 
 
Ｇ．研究発表 
刊行書籍 

1. 大慈弥裕之、山田秀和、橋本一郎、吉村
浩太郎、石河晃、朝戸裕貴、ほか: 美容
医療診療指針（令和3年度改訂版）.日本
美容外科学会会報, 44（特別号）.全日本
病院出版会, 東京, 2022 

2. 石河晃：保湿剤の使い方。新しい美容皮
膚科学 日本美容皮膚科学会監修 尾見
徳弥,他編.159-163, 南山堂, 東京, 202
2.9 

他、刊行論文についてはⅡに記載。 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 1. 特許取得 
 該当なし。 
 2. 実用新案登録 
 該当なし。 
 3.その他 
 該当なし。 

 

 

-03- 



4 
 

   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
    



5 
 
 



6 
 
 



7 
 
 



8 
 
 



9 
 
 



10 
 
 



11 
 
 



12 
 
 



13 
 

  



14 
 

 
 



15 
 

 
 
 
 
 



16 
 

 



17 
 

 



18 
 

 
別添 4 



19 
 

 

別添 5 



20 
 
 



21 
 

 



22 
 
 



23 
 
 



24 
 
 



25 
 
 



26 
 

 
 
 
 



27 
 

 
 
 
 



28 
 

 
 
 
 
 



29 
 

 
 
 
 



30 
 

 
 
 
 
 



31 
 

 
 
 



32 
 

 
 
 
 



33 
 

 
 
 
 



34 
 

 
 
 
 



35 
 

 
 
 
 



36 
 

 
 
 
 



37 
 

 
 
 
 



1 
 

Ⅱ 研究成果の刊行に関する一覧表 
                                                 
 

  発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名  巻号 ページ 出版年 

石河 晃 化粧品を扱う人々が知っておき
たい皮膚障害と化粧の有用性 
臨床現場から 皮膚の構造と美
容に関わる病態(解説) 

日本香粧品学
会誌 

46(2) 161-169 2022 

森田愛、髙木誠司、大慈
弥裕之 

二分脊椎患者の長期にわたる難
治性坐骨部褥瘡患者の治療経験 

創傷 13 94-99 2022 

吉村希、井上真衣、大山
拓人、西建剛、髙木誠司、
大慈弥裕之 

遊離腹直筋皮弁後24年で皮膚壊
死を認めた1例 

創傷 13 89-93 2022 

南須原康行 医療安全管理部門の視点からみ
た診療記録 

患者安全推進
ジャーナル  

67 10-16 2022 

Nagoshi A, Kijima T, 
Suzuki I, Sakamoto K,
 Nozaki F, Fujisawa 
D, Sugawara N, Shimod
a K, Asato H, Kamai T 

A case of penile self-mutila
tion during a suicidal attem
pt successfully treated usin
g a multidisciplinary approa
ch. 

IJU Case Re
p. 

21;5(3) 165-167 2022 

Mizokami M, Imanishi 
M, Asato H 

Short-term resorption of gra
fted bone after split calvar
ial bone grafting for an occ
ipital skull defect in a pat
ient with multisystem langer
hans cell histiocytosis. 

J Craniofac 
Surg 

33(4) e362-e3
64 

2022 

Takagi S, Ohjimi H, T
an J, Eto A 

Factors that influence the p
ostoperative upper eyelid po
sition following surgery for
 involutional blepharoptosi
s. 

J Plast Reco
nstr Aesthet
 Surg 

75 278-285 2022 

Okuda I, Akita K, Kom
emushi T, Imaizumi K,
 Jinzaki M, Ohjimi H 

Basic consideration for faci
al aging: Age-related change
s of the bony orbit and orbi
cularis oculi muscle in east
 Asians. 

Aesthetic Su
rg J 

15 1-11 2022 

Li Q, Wang W, Zan T, 
Xiang M, Pu LLQ, Scha
efer DJ, Ohjimi H 

An updated definition of pla
stic surgery. 

Ann Plast Su
rg 

89 593-594 2022 

Saito N, Shirado T, F
unabashi-Eto H, Wu Y,
 Mori M, Asahi R, Yos
himura K 

Purification and characteriz
ation of human adipose-resid
ent microvascular endothelia
l progenitor cells. 

Sci Rep 12 1775 2022 

Mashiko T, Tsukada K,
 Takada H, Wu SH, Kan
ayama K, Asahi R, Mor
i M, Kurisaki A, Oka 
S, Yoshimura K 

Genetic and cytometric analy
ses of subcutaneous adipose 
tissue in patients with hemo
philia and HIV-associated li
podystrophy. 

AIDS Res The
r 

19 14 2022 
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Tojo M, Miyato H, Koi
numa K, Horie H, Tsuk
ui H, Kimura Y, Kanek
o Y, Ohzawa H, Yamagu
chi H, Yoshimura K, L
efor AK, Sata N, Kita
yama J 

Metformin combined with loca
l irradiation provokes absco
pal effects in a murine rect
al cancer model. 

Sci Rep 12 7290 2022 

Toyohara Y, Mito N, N
akagawa S, Yoshimura 
K, Sunaga A 

Asystole Due to Oculocardiac
 Reflex during Surgical Repa
ir of an Orbital Blowout Fra
cture. 

Plast Recons
tr Surg Glob
 Open 

10 e4544 2022 

Sato Y, Sakaguchi S, 
Takechi K, Chuma M, Y
agi K, Kane C, Goda 
M, Hamano H, Aoe Y, N
okihara H, Kubo Y, Ha
shimoto I, Yanagawa H 

Trends in Investigator-Initi
ated Clinical Studies at a U
niversity Hospital after Enf
orcement of the 2018 Clinica
l Trials Act in Japan. 

Biol Pharm B
ull 

45(3) 374-377 2022 

Kiyozumi T, Saitoh D,
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令和５年 ４月 １日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 獨協医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名   吉田 謙一郎     
 

   次の職員の令和４年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名   地域医療基盤開発推進研究事業                         

２．研究課題名  美容医療における医療安全を確保し、医療安全に係る諸制度との連携を実装して安全な

美容医療のシステムを構築するための研究   

３．研究者名  （所属部署・職名）  医学部形成外科学・教授               

    （氏名・フリガナ）  朝戸 裕貴（アサト ヒロタカ）                    

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 獨協医科大学病院 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
















