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研究代表者 河野太郎 

東海大学医学部外科学系形成外科学 教授 

 

研究要旨 

令和 5 年（2023 年）3 月に、消費者安全調査委員会の調査結果により、エステサロン等

による HIFU 施術の実態や事故情報が報告されるとともに、実験調査では HIFU 施術によ

る人体への影響が一定程度明らかになった。本研究班は、HIFU施術には医行為に該当する

かを①文献分析班、②実験班、③アンケート班の３班で検討を行った。HIFUによる生体作

用は，生体組織が超音波を吸収することにより，その温度が上昇し，条件によっては熱凝固

することである。神経や水晶体の熱凝固壊死時間は皮膚よりも短く障害されやすく、骨の反

射で皮膚や神経の損傷のリスクが増大する。合併症の予防には、HIFUの理解と解剖学的知

識や超音波検査が必要である。報告された合併症は、医師の医学的判断および技術によって

低減可能な危険性であり、「危険性の医療関連性」が肯定されると考えられる。また、若返

り治療や痩身治療は美容外科で従来から施術されてきた「行為自体の医療関連性」は高いた

め、HIFU施術には医療行為該当性が肯定できると考えられる。 

研究分担者 

宮脇 剛司   東京慈恵医科大学医学部医学

科形成外科 教授 

百澤 明   山梨大学医学部附属病院形成

外科 教授 

小室 裕造  帝京大学医学部形成・口腔顎

顔面外科講座 教授 

吉澤  晋    東北大学大学院工学研究科 

教授 

 

研究協力者 

梅村 晋一郎  東北大学大学院 医工学研究科 

名誉教授 

渡辺 弘司 日本医師会 常任理事 

A．研究目的 

 

HIFU とは、高密度焦点式超音波（High 

Intensity Focused Ultrasound）の略で、集

束超音波の熱エネルギーにより体内の組織

を高温に加熱するもので、焼灼・凝固の侵襲

作用により前立腺がん治療等に用いられる

技術である。美容で用いられるものはその治

療の技術を転用したもので、表皮部分に熱傷

を起こさずに、任意の皮下組織に熱を与える

ことができるため、主にシワ・たるみ治療や

痩身目的に用いられている。このような

HIFU施術は、医療機関である美容クリニッ

ク、エステティシャンが施術するエステサロ
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ンのほか、店舗に置かれた HIFU 機器を利

用者自らが扱うセルフエステ等で行われて

いる。 

HIFU施術に関しては、消費者庁の事故情

報データバンクに、2015 年に初めて事故が

報告されて以降、増加傾向にある（傷病内容

としては、神経・感覚の障害、皮膚障害、熱

傷等）。また、2017年 3月には、独立行政法

人国民生活センターがエステサロン等で

HIFU 施術を受けないよう消費者への注意

喚起を行い、各関連団体へ情報を提供した。

しかし、これらの関連団体に未加入のエステ

サロン等が多く、現在もエステサロン等にお

ける HIFU 施術が行われ、被害が報告され

ているのが実状である。2022 年には、事故

情報データバンクに合計 36 件の事故登録が

されており、エステサロンでの事故は 29/36

件（80.6%）とその多くを占める。施術後の

症例としては、熱傷が最も多く、神経・感覚

の障害や、飛蚊症や急性白内障のような眼球

の合併症が生じた例もある。2023 年 3 月に

は、消費者安全調査委員会の調査結果により、

エステサロン等による HIFU 施術の実態や

事故情報が報告されるとともに、実験調査で

は HIFU 施術による人体への影響が一定程

度明らかになった。その上で、消費者安全調

査委員会は、厚生労働大臣に対し、HIFU施

術には医行為に該当するものがあると考え

られるため、医師法上の取扱いを整理するよ

う意見具申を行った。しかし、HIFU施術に

おける人体への侵襲性については明確では

ないため、これを明確にすることが喫緊の課

題である。 

本研究は、文献的検討、HIFU機器を用い

た実験、医療機関における有害事象に関する

アンケート調査を行うことで、HIFU施術の

うち、医行為に該当し得る範囲について具体

的な事例を基に明らかとすることを目的と

した。 

 

 

B．研究方法 

 

本研究班は、①文献分析班、②実験班、③

アンケート班の３班で検討を行った。 

① 文献分析班は、PubMedを利用し、ヒ

トに対して医療機関でHIFU施術を行

なった研究を対象に関連文献を検索し、

計 168論文に基づいてHIFUの安全性

を評価するレビューを行った。 

② 実験班は美容用HIFU装置を用いて超

音波照射することにより生ずる生体中の

温度分布と熱凝固を一部実測に基づく数

値計算により求めて，有害事象の可能性

について定量的に検討を行った。 

③ アンケート班は、HIFU機器を使用した

医療機関に対して各HIFU治療機供給

元より統一されたレター『HIFU使用に

おける合併症に関するアンケートへのご

協力のお願い』を用いたアンケート調査

を行った。HIFU合併症の評価項目は年

齢、性別、疾患名、合併症を認めた部

位、合併症の種類、機器の種類、機器の

パラメーター、とした。 

 

 

C. 研究結果 
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（１）HIFUの安全性を評価する文献的検

討 

さまざまな合併症の報告があったが、頸動

脈乖離、視力障害、神経麻痺など医学的介入

を要する重大な合併症も見られた。機器の詳

細や出力の設定など具体的な治療内容が明

らかでない症例もあったが、治療内容が掲載

されたものでは、逸脱した出力設定で治療が

行われた症例はなかった。 

 

（２）美容用 HIFU 装置による生体組織

熱凝固の定量的検討 

水晶体組織や神経組織は，皮膚組織に比べ

HIFU 照射によって熱変性しやすいことが、

定量的に確かめられた。自己修復機能も乏し

いこれら組織に対する HIFU 照射は厳に避

けるべきことが確かめられた。また、HIFU

焦点の走査方式について、線状走査は、点列

走査に比べて、加熱凝固体積を制御する難易

度が明らかに高いことが、定量的に確かめら

れた。手動による線状走査は厳に避けるべき

ことが確かめられた。さらに、点列走査方式

を採用する美容用 HIFU 装置について、そ

のHIFU照射出力やシーケンスを実測した。

その結果にもとづいて加熱凝固現象を数値

計算することにより、点列走査による加熱凝

固体積の制御性について確かめられた。  

 

（３）HIFU施術における合併症に関する

アンケート調査 

合計 481/1791件（回収率 26.8％）の回答

があり、137症例（回答数からの有害事象率：

28.3％）の有害事象が報告された。137症例

の中には複数の有害事象があり、有害事象の

件数は 150件であった。女性 134人（90%）、

男性 13人（9%）、不明 2人（1%）であった。

対象疾患はたるみ 119件  （79%）、しわ 27

件（19%）、脂肪４件（3％）であった。部位

別では頬部 76件（46%）、下顎 46件（28%）、

前額部 19 件（12%）、眼部 9 件（5%）  、

頸部 8件（5%）、こめかみ 4件（2%）、耳介

後部 3件（2%）であった。 

有害事象内容と大別すると、熱傷 57 件

（36%）、熱傷以外の皮膚の有害事象 49 件

（31%）、神経障害 49 件（31%）、その他 4

件（2%）であった。熱傷の内訳は、浅達性 II

度熱傷が 47件（81%）、瘢痕を残す可能性が

高い深達性 II度熱傷 6件（10%）、深度不明

な熱傷は 5 件（9%）であった。熱傷以外の

皮膚の有害事象の内訳は、紫斑・皮下出血が

19件（39%）、色素沈着が 10件（21%）、膨

疹が 10件（20%）、遷延性発赤 3件（6％）、

硬結 3件（6%）  、瘢痕・肥厚性瘢痕が 2件

（4%）  、浮腫・腫張が 2件（4%）  であ

った。 

神経障害は知覚障害が 29 件（59%）  、

運動障害が 20 件（41%）  であった。知覚

障害の内訳は、三叉神経 2枝領域（頬部・上

口唇）が 14 件（48%）、三叉神経 1 枝領域

（前額部・頭部）が 10件（35%）、大耳介神

経領域（耳介後部）が 3 件（10%）、三叉神

経 3 枝領域（下顎部）が 2 件（7%）であっ

た。運動障害は、顔面神経下顎縁枝が 29 件

（68％）  顔面神経頬筋枝が 19 件（30％）

であり、顔面神経側頭枝、顔面神経頬骨枝、

顔面神経頸枝は認めなかった。その他の有害
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事象は、飛蚊症 2件、白内障 2件、顔面痙攀

1件、唾液腺嚢胞 1件であった。有害事象を

認めた、トランスデューサーの深度は、

4.5mmが 76件（48%）と最も多かった。 

 

D.考察 

 

（１）HIFUの安全性を評価する文献的検

討 

HIFUは、カートリッジ内のトランスデュ

ーサーから発振する超音波をレンズで焦点

を合わせ、一定の深さで集束させる集束超音

波による熱エネルギーで組織の焼灼・凝固を

行うことで tightening（顔、体の引き締め、

たるみ・シワ改善、痩身等）が可能となる。

しかし、非選択的にターゲットとした深度の

組織を焼灼・凝固するため、適切な深度の選

択と正しい解剖学的知識が施術者に必要不

可欠である。 

集束超音波の特徴として、伝導路に骨や空

気が存在する場合に反射波や散乱波が生じ

ることが知られており、皮下組織と骨、皮下

組織と空気など異なる組織の境界面では、反

射・屈折による焦点のずれが生じる。集束超

音波は標的組織に照射された場合は安全で

あるが、反射波は非選択的に周囲に影響を及

ぼすため注意が必要である。そのため骨が近

い領域では、トランスデューサーや身体の傾

きなどによって超音波が骨に反射し、皮膚障

害や臓器障害などをもたらす可能性がある。

また、骨は軟部組織の約 50 倍の音響エネル

ギーを吸収し、短時間で骨浅層を中心に温度

上昇する。骨膜近傍の疼痛に関する侵害受容

器や神経線維を焼灼・変性させることで有痛

整骨腫瘍の治療にも利用されているように、

骨の温度上昇に伴う周辺組織への傷害も併

せて考慮する必要がある。トランスデューサ

ーと皮膚の間にエアポケットが生じたり、超

音波ジェルが厚い場合にも焦点深度が予想

以上に浅くなり、皮膚障害を生じる可能性が

ある。 

 

（２）美容用 HIFU 装置による生体組織

熱凝固の定量的検討 

 

美容用HIFU施術の有効性（顔・体の引き

締め、たるみ・シワ改善、痩身等）を導く作

用の機序についても，学術的コンセンサスに

十分には到達しているとは言えないものの，

加熱凝固が主であるとの説が有力である．今

回，美容用 HIFU 装置を代表する Ulthera

社製装置を対象として，その超音波出力や照

射シーケンスを実測したが，その結果は，有

効性を導く作用の機序が加熱凝固であるこ

とを前提として設計されているという仮定

と整合した． 

これらの実験・解析結果や美容用HIFU装

置の作用機序を踏まえると、美容用HIFU施

術の有効性や有害事象を導く主たる作用に

関し，施術の安全性と有効性との両立のため

には、加熱凝固体積の正確な制御が最重要と

なると考えられる． 

 

（３）HIFU施術における合併症に関するア

ンケート調査 
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HIFU による若返り治療や痩身治療におい

て、熱傷、皮疹、神経障害等の幅広い合併症

の報告があった。海外の報告では、痩身治療

の報告も多いが、本邦ではほとんどが、しわ

たるみ治療であった。有害事象は、浅達性Ｉ

Ｉ度熱傷、深達性 II度熱傷、遷延性発赤、紫

斑・皮下出血、色素沈着、膨疹、硬結、瘢痕・

肥厚性瘢痕、浮腫・腫張、知覚障害、運動障

害、飛蚊症、白内障、顔面痙攣、唾液腺嚢胞

と組織選択性のない幅広い有害事象を認め

た。このことからHIFUは、どのような組織

にも熱損傷（熱凝固）を起こす可能性がある

ことが示唆される。 

有害事象を起こす原因として、３つのこと

が考えられる。ひとつは、ハイリスク部位へ

の照射である。深部まで到達するトランスデ

ューサーは、神経障害や眼障害等の発生に注

意する必要がある。神経損傷や眼障害のよう

に解剖学的に損傷リスクが高い部位への

HIFU照射は極力避けるのが望ましい。二つ

目は、手技的な問題である、トランスデュー

サーが、均一に当たらずに、皮膚の浅層に照

射すると熱傷、遷延性発赤、膨疹、色素沈着

等が生じやすい。トランスデューサーと皮膚

の間にエアポケットが生じたり、超音波ジェ

ルが厚い場合にも焦点深度が予想以上に浅

くなり、皮膚障害を生じる可能性がある。ま

た、照射深度はトランスデューサーの圧抵具

合で変化することも念頭に置きながら照射

を行うことが推奨される。三つ目は骨の反射

である。集束超音波の特徴として、伝導路に

骨や空気が存在する場合に反射波や散乱波

が生じることが知られており、皮下組織と骨、

皮下組織と空気など異なる組織の境界面で

は、反射・屈折による焦点のずれが生じる。

集束超音波は標的組織に照射された場合は

安全であるが、反射波は非選択的に周囲に影

響を及ぼすため注意が必要である。そのため

骨が近い領域では、トランスデューサーや身

体の傾きなどによって超音波が骨に反射し、

皮膚障害や臓器障害などをもたらす可能性

がある。 

また、骨は軟部組織の約 50 倍の音響エネ

ルギーを吸収し、短時間で骨浅層を中心に温

度上昇する。骨膜近傍の疼痛に関する侵害受

容器や神経線維を焼灼・変性させることで有

痛整骨腫瘍の治療にも利用されているよう

に、骨の温度上昇に伴う周辺組織への傷害も

併せて考慮する必要がある。 

実際の合併症は、数も重症度も高い可能性

がある。 

以上より、HIFU施術は医療機関であって

も、ある一定の頻度で、熱傷、皮疹、神経障

害等の幅広い合併症が生じる危険性がある

ことが判明した。上記で報告された合併症は、

医師の医学的判断および技術によって低減

可能な危険性である。 

 

 

E.結論 

 

まず、HIFUによる若返り治療や痩身治療

は美容外科で従来から施術されてきたもの

であるため、HIFU施術自体は医療関連性は

高いものであると考えられる。 

また、報告された合併症は、医師の医学的
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判断および技術によって低減可能な危険性

であるため、「危険性の医療関連性」も肯定

されると考えられる。 

したがって、HIFU施術については医行為該

当性が肯定できると考えられる。 

 

F.健康危険情報 

 

該当なし 

 

G.研究発表 

 

該当なし 

 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む。） 

 

 該当なし 
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研究分担者 宮脇 剛司（東京慈恵会医科大学） 

 

研究要旨 

PubMedを利用してHIFUの安全性評価に関するレビューを実施した。結果、さまざま

な合併症の報告があったが、頸動脈乖離、視力障害、神経麻痺など医学的介入を要す

る重大な合併症も見られた。機器の詳細や出力の設定など具体的な治療内容が明らか

でない症例もあったが、治療内容が掲載されたものでは、逸脱した出力設定で治療が

行われた症例はなかった。よって行為自体の医療関連性が高く、HIFU施術は医療行為

妥当性が肯定できると考える。非侵襲的な治療を謳うHIFU治療だが、常に重篤な有害

事象が起こり得ることを想定し、患者の安全に配慮した手技に注意を払うべきであ

る。 

Ａ．研究目的 

 昨今の美容医療においては、ダウンタ

イムが少なく非侵襲的な治療が好まれる

傾向にあり、治療のニーズは年々高まっ

ている。高密度焦点式超音波（High 

Intensity Focused Ultrasound：以下

HIFU）は、熱変性や熱凝固などによると

推測される深部組織の変化によって顔・

体の引き締め、たるみ・シワ改善、痩身

等へ適応が拡大され、広く施術される手

技となってきている1)。それに伴い、過

去に報告されてきた合併症以外の他に重

篤な合併症が報告され始めている。また

近年ではエステサロンでの施術や、トラ

ブル症例も散見されるようになってきて

おり、正しい知識の理解と技術の習得や

安全対策は、医療者にとって必要不可欠

である。本研究では、国内外で報告され

ている有害事象の実態を把握し、調査を

行うことを目的とした。 
 
 
Ｂ.研究方法 

   検索語  Hit数  

#1  “High Intensity 

Focused Ultrasound”

or “High-Intensity 

Focused Ultrasound”

or “Intensity 

Focused Ultrasound” 

or  “Micro Focused 

Ultrasound”or   

“Micro-Focused 

Ultrasound”  

7,317  

#2  lifting or sculpting 

or contouring or 

tightening or 

rejuvenation or fat 

reduction  

126,503  

#3  face or neck or body 

or skin or eyelid or 

wrinkle  

3,291,244

  

#4  #1 and #2 and #3  168  
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HIFUの安全性を評価するレビューを実施

した。PubMedを利用し、ヒトに対して医療

機関で施術を行なった研究を対象に、関連

文献の検索を行なった。検索式は以下の通

りで、計168論文が同定された。なお、HIFU

の有害事象に関する邦文での報告は1遍で

あった。 

 

Data source : PubMed（検索2024/1/5） 

抽出された文献より以下の項目に分けて、

有害事象に関する評価を行なった。 

 

 

Ｃ. 研究結果 

1. 熱傷  

 顔面・頸部領域では1件の報告があり、

5例に水疱、びらん、皮膚潰瘍、皮膚また

は皮下組織の浮腫を発症し、部位は顎下部

が3例、頬部が2例であった1)。全例で保存

的治療を行なったが顎下部の皮膚壊死を

生じた症例は皮膚切除術を行い、もう1例

は頬部に線状の皮膚萎縮が残存したため

フィラーによる充填を行なった。   

 腹部（痩身）では自然軽快したものの全

症例の5%（8例）で認めた報告2)や、両側上

前腸骨稜付近に生じた皮膚潰瘍（痩身）の

1例は、保存的治療と色素レーザーが行わ

れた3)。  

   

2. 皮下出血  

顔面・頸部領域は0〜25%4〜5)、消退時期

は2週間以内4)、最大1カ月以内5)であった。

腹部・体幹は0〜68%2、6〜13)大多数の症例で

軽度または一時的な皮下出血を認めたと

の報告もある9)。消退時期に関しては一時

的6、9)、1週間以内10)、2週間以内7、8)、最大

4週間以内2、11〜13)であった。腹部に関して、

照射部のエネルギーレベルと重症度の相

関は認めていない2)。  

   

3.色素沈着  

報告は2件であり、下顎下部に生じた皮

膚潰瘍から色素沈着を生じた症例1)、もう

1件は2名の患者で生じた顔面・頚部領域の

色素沈着で、消退まで9カ月を要した5)。  

     

4.遷延性発赤  

紅斑に関する報告4、5、7、14〜27)では顔面・

頸部領域4、5、14〜19、21、23、24、26、27)が多く、発

生率は最大100%18、26、27)、一過性16、17、23)を

除いて1週間以内15、20、21、26、27)、2週間以内
4)、最大3カ月以内5)であった。腹部は最大

50%25)、一過性7)を除いて最大2〜3日で消退

した25)。 

   

5.毛嚢炎  

関連した報告を認めなかった。  

 

6.その他皮疹  

膨疹に関する報告があり23,28〜30)、いずれ

も顔面・頸部領域であった。消退まで1時

間以内23)、1日以内23)、最大2週間29)で消退

した。 

 

7.知覚障害   

顔面・頸部では発生率最大54.5%33)、部

位別は口・下顎領域18、33)、眼窩上神経領域
31、32)、頬32であり、消退時期は1週間以内31)、

2週間以内18、32)、最大6週以内33)であった。

麻痺領域はいずれも3.0mmもしくは4.5mm

トランスデューサーが使用されていた。腹

部は発生率最大59%7)、消退時期はほとん

どが4週間以内、全例12週間以内であった。

いずれも治療は行わず、自然軽快した。 

 

8.運動障害   

（ア）顔面神経  

顔面神経麻痺に関する報告は3件、口輪筋

麻痺33)、口角下垂34)、前頭筋麻痺35)であり、

いずれも経過観察のみで各々6週間33)、2カ

月34)、半年以内35)に軽快した。 麻痺領域は

いずれも3.0mmもしくは4.5mmトランスデ

ューサーが使用されていた。 

  

（イ）  その他  

左内頸動脈狭窄・解離による症候性脳梗塞
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を生じた1件の報告において、頚部の施術

後2週間で片麻痺を認めた36)。   

 

9.白内障  

眼窩部領域の照射により急性白内障を

生じた報告は7件（英文・邦文で同一症例

あり）37〜44)、うち白内障手術・眼内レンズ

移植術が行われたのは4件37〜41)、保存的治

療で軽快したのは3件42〜44)であった。照射

に関する詳細は記載されておらず、本邦か

らの報告1件はエステサロンでの施術37)

（同一症例の邦文報告38）あり）であったが、

医療機関での照射42、44)であっても生じて

おり、眼球保護が行われていない症例37、38、

40、41、44)があった。自覚症状として霞眼37、

38、39、42)、視力低下37〜42)、目の痛み42)、羞明
42)、頭痛42)、眼瞼痙攣42)などが挙げられ

た。  

   

10.飛蚊症  

ぶどう膜炎は飛蚊症、羞明、眼痛、視力

低下などをきたす疾患として知られてお

り、上眼瞼への照射によりぶどう膜炎（虹

彩炎）、角膜混濁、白内障を来した報告が

ある44)（前項の１例と同一症例）。 照射

後6ヶ月の時点で自覚症状は消失したが、

虹彩萎縮と角膜混濁は残存していた。 

  

11.紫斑  

皮下出血の項で述べた。 

  

12.動脈解離   

頸部照射後より頭痛、2週間後に言語障

害と片麻痺を認めた左内頸動脈解離・狭窄

による症候性脳梗塞に至った1例は、動脈

切除と大伏在静脈移植が行われた36)。 

 

13. 急性膵炎 

側腹部と腰部に1週間間隔で2回照射を

受けた後、24時間後から腹痛を認め、症状

改善なく5日後に急性膵炎と診断された1

例である45)。筆者は原因として考えられる

事象が他にないため、HIFUにより生じた急

性膵炎の可能性があると警告している。 

 

Ｄ．考察 

切開を伴わないリフトアップ、痩身の治

療として近年HIFUは人気が高く、医療機関

のみならず、エステサロン、セルフエステ

等においても施術が行われてきた。しかし、

2023年3月『エステサロン等でのHIFU（ハ

イフ）による事故』として、消費者庁の消

費者安全調査委員会より事故等原因調査

報告書が発表され、その被害状況が明らか

となった。本邦でのHIFUによる合併症の報

告は、エステサロンでの施術による急性白

内障を来した1件38)であるが、現在事故情

報データバンクシステムにはHIFU（ハイフ）

を含む事故情報は2017年1月以降68件、う

ち医療機関での発生は22件であった（2024

年3月現在）。内訳は知覚麻痺（全例顔）

8件、熱傷8件、皮下出血2件、痛み2件、し

こり1件、炎症後色素沈着1件、顔面神経麻

痺1件であり、熱傷瘢痕により1年以上通院

を要したとの情報も見られた。非侵襲的治

療と謳われていても有害事象が発生する

可能性があることは、施術する医師から患

者に十分情報共有されるべきである。HIFU

の有害事象について、一般的には軽微な症

状が大半である。一時的な紅斑や腫脹、疼

痛はほぼ必発であり特に治療を要さない

ことが多いが、数日で消退しない例が稀に

存在する。 

HIFUは、カートリッジ内のトランスデュ

ーサーから発振する超音波をレンズで焦

点を合わせ、一定の深さで集束させる集束

超音波による熱エネルギーで組織の焼灼・

凝固を行うことで―tightening（顔、体の

引き締め、たるみ・シワ改善、痩身等）が

可能となる。しかし、非選択的にターゲッ

トとした深度の組織を焼灼・凝固するため、

適切な深度の選択と正しい解剖学的知識

が施術者に必要不可欠である。 

集束超音波の特徴として、伝導路に骨や

空気が存在する場合に反射波や散乱波が

生じることが知られており3、46)、皮下組織
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と骨、皮下組織と空気など異なる組織の境

界面では、反射・屈折による焦点のずれが

生じる。集束超音波は標的組織に照射され

た場合は安全であるが、反射波は非選択的

に周囲に影響を及ぼすため注意が必要で

ある。そのため骨が近い領域では、トラン

スデューサーや身体の傾きなどによって

超音波が骨に反射し、皮膚障害や臓器障害

などをもたらす可能性がある。また、骨は

軟部組織の約50倍の音響エネルギーを吸

収し47)、短時間で骨浅層を中心に温度上昇

する。骨膜近傍の疼痛に関する侵害受容器

や神経線維を焼灼・変性させることで有痛

整骨腫瘍の治療にも利用されているよう

に、骨の温度上昇に伴う周辺組織への傷害

も併せて考慮する必要がある。 

 このように骨・空気による反射波及び焦

点深度の変化による重篤な深部損傷とし

て、内頸動脈解離・狭窄と急性膵炎の報告

があった 。また、頸部皮膚潰瘍を生じた

3例はいずれもほぼ同様の顎下部領域に、

腹部皮膚潰瘍を生じた1例は上前腸骨稜領

域に生じており、骨による反射波や温度上

昇が生じた可能性が考えられる1〜3)。額部

の炎症後色素沈着を来した2名のアジア人

症例は、前頭骨からの反射波で生じた可能

性が指摘されている5)。この症例はライン

状照射であったにも関わらず円形の色素

沈着を生じており、これは骨からの反射波

で毛包の熱傷害が生じ、毛包メラノサイト

の刺激によってメラニン生成が起こった

ものと述べられている。額の照射を

7.0MHz/4.5mmのトランスデューサーから

7.0MHz/3.0mmへ変更したところ、以降同様

の色素沈着は認めなかった。 

 両眼瞼部の照射による白内障を来した

症例では、眼瞼を通して水晶体蛋白質の熱

凝固を引き起こしており37)、眼球保護を行

わなかったことが最大の要因である。左右

の症状に差が生じている報告もあり、照射

角度や照射時間、照射深度の違い（トラン

スデューサーの圧抵具合の違い）が指摘さ

れているが、眼窩部は皮膚が薄く骨による

反射波の影響も否定できないと考える。 

神経障害は、軸索の断裂を伴わない一時

的なミエリン鞘の虚血性変化による伝導

障害と考えられており、神経障害分類では

一過性神経伝導障害（neurapraxia）に当

たる34)。原則として数日から数週間、通常

3カ月以内に回復する。顔面神経に関して

は表層にある前頭枝や、耳下腺前縁での頬

筋枝や下顎縁枝、知覚神経では眼窩上・滑

車上神経、眼窩下神経領域で注意が必要で

あり、照射深度の浅いトランスデューサー

の選択が勧められる。大耳介神経領域では

照射深度に関わらず神経損傷のリスクが

あるため、照射を控える48)。 

以上より、骨に近い領域では照射深度の

深いトランスデューサーにより骨自体の

温度上昇や反射波による熱傷や、神経障害

などの重篤な合併症を引き起こす可能性

がある。部位に合った照射深度や出力の選

択、照射危険部位のマーキングなど治療計

画を念入りに確認し、照射時は超音波ガイ

ド下に皮膚とジェルの厚みを確認、照射角

度や照射密度を考慮しながら行う。いずれ

も治療を行う医療従事者が安全確認や手

技に細心の注意を払うことで、有害事象を

低減し得た可能性が考えられた。  

 

 

Ｅ．結論 

 非侵襲的な治療を謳っている治療であ

っても、常に重篤な有害事象が起こり得る

ことを想定し、患者の安全に配慮した手技

に注意を払うべきである。文献的検索を行

なった結果、機器の詳細や出力の設定など

具体的な治療内容が明らかでない症例も

あるが、治療内容が掲載されたものでは、

出力の設定で逸脱した治療が行われた症

例は認められなかった。よって行為自体の

医療関連性は高いため、HIFU施術には医療

行為妥当性が肯定できるものと考える。 

 

Ｆ．研究発表 

  該当なし 
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 なお、研究により得られた成果の今後の

活用・提供として、HIFUを使用した診療を

提供している医師への情報共有を目的と

して、日本形成外科学会、日本美容外科学

会などの学会報告や、日本美容外科学会雑

誌、日本美容医療協会会報などへの研究結

果の論文・記事の投稿によって研究成果を

伝え患者の利益に繋げる予定である。 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

 該当なし 
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研究要旨 

 

美容を目的とする高強度集束超音波（HIFU）の照射に起因すると解釈される有害事象に

ついて， HIFU照射することによる生ずる生体中の温度分布と熱凝固を一部実測に基づく

数値計算により求めて，有害事象の可能性について定量的に検討した．水晶体組織や神経

組織は，皮膚組織に比べ HIFU照射によって熱変性しやすいことが，定量的に確かめられ

た．自己修復機能も乏しいこれら組織に対する HIFU照射は厳に避けるべきことが確かめ

られた．また，HIFU焦点の走査方式について，線状走査は，点列走査に比べて，加熱凝

固体積を制御する難易度が明らかに高いことが，定量的に確かめられた．手動による線状

走査は厳に避けるべきことが確かめられた．さらに，点列走査方式を採用する美容用

HIFU装置について，その HIFU照射出力やシーケンスを実測した．その結果にもとづい

て加熱凝固現象を数値計算することにより，点列走査による加熱凝固体積の制御性につい

て確かめられた．  

 

A. 研究目的 

 

美容を目的とする高強度集束超音波

（HIFU）の照射に起因すると解釈される

有害事象が報告されている．そこで，美

容用 HIFU装置を用いて超音波照射するこ

とにより生ずる生体中の温度分布と熱凝

固を一部実測に基づく数値計算により求

めて，有害事象の可能性について定量的

に検討する． 

 

B. 研究背景と研究方法 

 

(1) 生体組織の熱凝固 

 HIFU による生体作用の第一の原理は，

生体組織が超音波を吸収することにより，

その温度が上昇し，条件によっては熱凝

固することにある．身近な熱凝固現象と

して，鶏卵のそれがある．図 1は，鶏卵黄

身の硬化時間の温度依存性を調べた結果

である[1]．硬化速度は温度に強く依存し，

1℃上がるごとに 1.65 倍速く硬化する．こ

のような温度依存性は，卵の熱硬化が，

蛋白分子の 2次・3次構造を安定化させて

いる水素結合の切断であること，従って，

その温度依存性が水素結合切断に必要な

活性化エネルギーに基づくアウレリウ

ス・プロットに乗るべきであることから

説明される． 
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図 2 は，皮膚組織の熱凝固壊死に要す

る時間の温度依存性を調べた結果である

[2]．熱凝固壊死速度も，やはり温度に強

く依存し，1℃上がるごとに 1.6倍増加す

る．卵の熱硬化と生体組織の熱凝固に共

通する蛋白の熱凝固の主たるメカニズム

が，水素結合の切断であるのことを考慮

すると，両者の温度依存性がよく似てい

るのは当然であると解釈される． 

さらに，図 3は，皮膚組織と他の生体

組織の熱凝固壊死に要する時間の温度依

存性を調べて比較した結果である[3]．精

巣組織・神経組織・小腸組織の熱凝固壊

死時間は，皮膚組織の半分以下である．

このうち，神経組織は，皮下浅部に広く

分布するので，特に注意を要する． 

 

 

(2) HIFUの歴史と原理 

HIFU（High Intensity Focused Ultrasound: 

高強度集束超音波）の歴史は，20世紀前

半の Lynnらによる基礎的研究[4]に始ま

り，同世紀中頃，Fryら[5]により臨床応用

レベルに高められた．そして，ようやく

同世紀の終わり近く， Sanghviらにより，

前立腺疾患を対象とする経直腸的治療手

段として臨床応用としての普及が始まっ

た[6]．さらに，その約十年後の今世紀初

頭に，美容用 HIFUの歴史が始まった． 

経直腸的前立腺 HIFU治療では，直径と

焦点距離がともに 30mm程度で超音波周

波数が 4MHz程度のトランスデューサが

用いられている．一方，美容用 HIFUで

は，直径と焦点距離がともに 15mm程度

の超音波トランスデューサが用いられて

いる． 
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加熱目標の生体組織まで HIFUが生体中

を伝播する距離に応じた超音波周波数 fの

選択は，以下のように考えて行うことが

できる．超音波の振幅減衰係数をとおく

と，距離 L伝播したところにおける超音

波パワーPは 

 (1) 

と表すことができる．超音波減衰は超音

波吸収に比例すると仮定すると，伝播距

離 Lの面における単位深さ当たり超音波

吸収による発生熱量 Qは，(1)を用いて 

     (2) 

と表すことができる．(2)を微分して，Q

を最大とするを求めると 

  (3)         となる． 

さらに，生体中を伝播する超音波の減衰

は周波数 fにおよそ比例する 

すなわち        (4)であることを

用いると                (5)         となり，

伝播距離 L に反比例するよう超音波周波

数 f を選べばよいことになる[7]． 

経直腸的前立腺 HIFU治療において，超

音波が生体組織中を伝搬する距離は 10-

20mm程度であるのに対し，美容用 HIFU

の生体組織中伝搬距離はその半分程度で

あるので，美容用 HIFUの最適周波数は，

経直腸的前立腺 HIFUの最適周波数の 2倍

程度になることになる．経直腸的前立腺

HIFUの周波数 4MHzが最適選択されてい

るとすれば，美容用 HIFUの最適周波数

は，8MHz程度ということになる． 

実際の美容用HIFUでは，7MHz程度

の超音波周波数を採用している機種も一

部にあるが，大半の機種が，前立腺治療

用 HIFUを踏襲した 4MHz程度の超音波周

波数を採用している．その場合の集束超

音波音場を，超音波トランデューサを多

数の点音源の集合に置き換え，点音源に

よる音場の Green関数をトランデューサ

全体について加算していくことによって

数値計算した．その結果を，図 4に，前

立腺治療用 HIFUと比較して示す．超音波

トランスデューサの 直径／焦点距離 すな

わち F値は，ともに 1程度で共通なの

で，焦点付近の音場は，ほぼ同等であ

る．この HIFU音場について，焦点を皮膚

表面から 3mmにおき，生体組織中の減衰

を考慮に入れて数値計算し，以下の数値

計算に用いた． 

 

(3) 生体中温度と熱凝固率の数値計算 

生体中の温度Tの空間分布は，生体熱輸

送方程式(Bio-heat transfer equation)[8] 

 

 (6) 

を数値的に解いて求めた．Qは単位体積

あたりの発熱量， は生体組織の熱伝導

率，Cと CBは生体組織と血液の体積あた

りの比熱，潅流率 wBは血液が単位時間に

単位体積の生体組織を灌流する割合であ

る．また，Tの基準は血流温度とした．数

値計算により求めた超音波照射パワーの

空間分布から超音波吸収による発生する

熱 Qの空間分布を求めて(6)に代入した． 

ハイパーサーミアなど熱治療の効果を

定量的に予測するために，温熱投与量

(Thermal Dose)[9]という概念がある．熱に

よる細胞死を一種の化学反応とみなし，

その活性化エネルギーを仮定して，化学

反応速度として細胞死の速さの温度依存

性を説明するものである．熱治療の分野

では，各温度に晒された時間を 43℃に晒

された時間に換算して単位を共通化し，

Thermal Doseとしている．それが 4時間

に達したとき，充分な熱治療が完了，す

なわち熱的細胞死が誘導されたとみなす

0 exp( 2 )P P L= −

02 2 exp( 2 )Q P P L   =  −

2 1 L =

f 

1f L

2

B B

T
C T Q w C T

t


=  + −


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ことが，コンセンサスとなっている． 

本報告では，図 2および図 3に示され

た熱凝固による細胞死の温度依存性を元

に，熱凝固による細胞死の確率を数値計

算した.

 

 

(4) 超音波出力・駆動シーケンスの実測と

その結果にもとづく数値計算 

 

美容用 HIFU装置として Ulthera社

DeepSEEを選び，それに接続されるトラ

ンスデューサ・カートリッジとして DS 

7-3.0を選択して，駆動電圧とそのシーケ

ンスおよび超音波出力を実測した．トラ

ンスデューサ・カートリッジを美容用

HIFU装置とは別の電圧調整が可能なアン

プにより駆動し，生じた音響放射圧を，

電子天秤を用いて測定することにより，

出力された超音波パワーを測定した．そ

の結果に基づいて，組織温度分布や凝固

体積を数値計算して検討した． 

瞬時的に 100℃を超える生体組織温度

が数値計算上生じた場合もあったが，発

泡を伴う沸騰現象の時定数は数十msで

あると報告されているので，ここでは，

沸騰現象は起こらないとみなし，過加熱

状態を仮定して，一連の数値計算を進め

た．Ulthera社 DeepSEEには超音波イメー

ジング機能が具備されているので，沸騰

に伴う発泡が起これば，容易に検出でき

る．従って，沸騰現象が起こらない範囲

で HIFU照射が進んでいるか否かは臨床

時に確認可能である． 
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C. 研究結果 

 

(1) 皮膚組織の熱凝固壊死 

皮膚組織に HIFU照射した場合について，

温度分布と凝固率分布を数値計算した結

果の例を図 5に示す．左と右は，それぞれ，

照射開始 1s および 1.3s 後の分布である．

超音波強度は，照射開始 1s 後の焦点温度

が 65℃となるよう調整した．さらに，焦

点温度と熱凝固壊死体積の時間変化を図 6

に示す．熱凝固壊死は，焦点温度が 60℃

強を超えたあたりから急速に進むことが

見てとれる． 

 

(2) 神経組織の熱凝固壊死 

 神経組織は，皮膚組織と比較して，熱

に弱いことが知られており，図 3によれ

ば約半分の時間で熱凝固壊死するとみな

すことができる．同じ HIFU照射条件に

おける熱凝固の進み方を図 7および図 8

に比較する．神経組織においては，皮膚

組織よりもはるかに速く熱凝固壊死が進

行することがわかる．  

しかも，神経組織には，皮膚組織のよ

うな自己修復機能はないので，HIFU照射

しないよう注意する必要がある． 

 

(3) 水晶体組織の熱凝固壊死 

 水晶体組織は，皮膚組織と比較して，

超音波吸収が 1.7倍と大きく，熱伝導率

と比熱が，それぞれ 0.67倍および 0.75倍

と小さく，さらに血流による冷却がない

ので，超音波加熱されやすい．同じ

HIFU照射条件における温度上昇と熱凝固

の進み方を，図 9および図 10に，皮膚組

織と比較して示す．水晶体組織において

は，皮膚組織よりも 20-30% 速く焦点温

度が上昇し，はるかに速く熱凝固壊死が

進行することがわかる．しかも，水晶体

には，自己修復機能はほとんどない．実

際に，水晶体への美容 HIFU誤照射によ

る有害事象が報告されている[10]．水晶

体には HIFU照射しないよう厳に注意す

る必要がある． 
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(4) 焦点走査方式の比較 

 超音波装置の焦点走査方式には，一般

に，広義の機械走査式と電子走査式があ

るが，美容用として現在市販されている

HIFU装置は，いずれも広義の機械走査式

である．広義の機械走査には，手動走査

式と自動走査式とがある．さらに自動走

査式には，1次元走査式と 2次元走査式

とがあり，また，線状走査式と点列走査

式がある．手動走査式は，実質的に，線

状走査式となる． 

 これらの中から，手動走査式を想定し

た線状走査式と，自動 1次元点列走査式

とを比較する． 

 図 11には，走査速度 1cm/14sの線状走

査における，組織温度分布と熱凝固壊死

の分布を示す．また，図 12には，線状走

査による焦点温度変化と熱凝固壊死の進

行を示す．走査速度 1cm/12s以上では，

熱凝固壊死を生じないのに対して，

1cm/14s以下では，熱凝固壊死体積が急

に増加している． 

 図 13には，1ステップ 1mm，走査速度

1cm/14sの点列走査における，組織温度

分布と熱凝固壊死の分布を示す．照射時

間：移動時間は，1：4とし，超音波強度

は 2.5倍としたので，時間平均パワーは

線状走査の半分である．図 14には，点列

走査による焦点温度変化と熱凝固壊死の

進行を示す．  

 さらに，図 15には，熱凝固壊死の進

行について，走査速度をパラメタとし

て，点列照射と線状照射を比較した．走

査速度の関数として熱凝固壊死の進み方

をみると，点列走査が，線状走査に比べ

て穏やかであり，熱凝固壊死を走査速度

によって制御しやすいことがわかる．逆

に，線状走査は，熱凝固壊死を走査速度

によって制御しにくいので，手動による

線状走査は，安全上避けるべきであるこ

とが示唆される． 

熱凝固壊死は温度と時間の関数として

閾値性の高い現象であるが，限定された

体積に熱入力を集中させる点列走査であ

れば，その限定された体積とその周辺の

生体組織を，比較的少ない熱 Doseによ

って凝固壊死に導きやすく，Over Dose 

によっても凝固壊死体積の拡大が穏やか

である．一方，線状走査の場合には，点

列走査と比較して大きな体積に熱を入力

することになる．その結果，比較的大き

な生体組織体積において一斉に，温度と

時間できまる閾値を超えて熱凝固壊死が

起きるので，制御しにくくなるものと考

えられる． 
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(5) 駆動電圧波形の実測結果 

  Ulthera社 DeepSEEにトランスデュー

サ・カートリッジ DS 7-3.0を接続さした

場合，照射超音波エネルギーは 0.25J，

0.3J，0.35J，0.45Jの 4段階が選択可能

であった．点列照射方式で，照射点数

は，1mm間隔で直線状に並んだ 5点～

23点が選択可能であった．その各選択条

件において，照射時の駆動電圧波形を実

測した．得られた結果の例として，図 16

には，照射超音波エネルギー0.45J，照射

点数 23点の場合の駆動波形を示す． 

 

 

各照射超音波エネルギーにおける駆動

波形の詳細を図 17に，結果から読み取

ることができた照射 1点あたりの超音波

パルス長を図 18に示す．駆動周波数は

7.33MHzであることが確認された．ま

た，照射超音波エネルギーの制御は，主

に超音波パルス長でなされ，駆動電圧に

よって微調整されていると推定された． 
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(6) 超音波出力の実測結果 

 トランスデューサ・カートリッジより

出力された超音波パワーを実測した結果

を図 19に示す．駆動電圧の自乗と超音

波パワーの間の比例関係が確認された．

得られた比例係数と図 17の駆動電圧，

図 18のパルス長を用いて，１パルスあ

たりの超音波エネルギーを求めた．その

結果を図 20に示す．超音波エネルギー

実測値が，呼称値にきわめて近いことが

確認された． 

 また，トランスデューサの外径は

18mm，内径は 5mm，曲率半径は

15mmであり，焦点は，トランスデュー

サハウジング表面から 3mmに設定され

ていた． 

 

 

 

(7) 超音波振幅分布と組織温度分布の 

実測にもとづく数値計算結果 

 以上の実測値をもとに，図 4の結果を

得たのと同様の方法により，集束超音波

音場の振幅分布を数値計算した．その結

果を図 21に示す． 

この音場の超音波を生体組織が吸収す

ることにより発生する熱を熱源として，

生体組織内に形成される温度分布を，時

間の関数として， (6)式に基づいて数値計

算した．得られた結果の一例を図 22に

示す．ほぼ HIFU焦域内にのみ，目立っ

た温度上昇が認められる． 
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(8) 熱凝固壊死分布の実測にもとづく 

数値計算結果 

 時間の関数として得られた生体組織内

に形成される温度分布をもとに，図 2の

関係を用いて，熱凝固壊死分布を時間の

関数として数値計算した．得られた結果

の一例を図 23に示す． 超音波エネルギ

ー0.45J，23点照射の場合について，23

点目の照射完了直後における生体組織温

度分布と熱凝固壊死分布を示した． 

 さらに，一連の数値計算により得られ

た熱凝固壊死体積を時間の関数として図

24に示した．既照射点数にほぼ比例して

熱凝固壊死体積が増加していることか

ら，この条件下では，隣接照射点間の余

熱による相乗効果は無視できると推定さ

れる．  
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D. 考察 

 

(1) HIFU施術が目的とする効果を導く作用

の機序 

 以上，超音波照射することによる生体

効果について，その主たる作用機序は加

熱凝固であると仮定した上で，有害事象

の可能性について定量的に検討した．生

体の加熱凝固については，ハイパーサー

ミアに代表される熱治療の主たる作用機

序として，20世紀半ばから定量的研究が

進んでおり，文献報告も多く，これらを

基礎として解析することができた． 

 一方，美容用 HIFU施術の有効性

（顔・体の引き締め、たるみ・シワ改

善、痩身等）を導く作用の機序について

も，学術的コンセンサスに十分には到達

しているとは言えないものの，加熱凝固

が主であるとの説が有力である．今回，

美容用 HIFU装置を代表する Ulthera社製

装置を対象として，その超音波出力や照

射シーケンスを実測したが，その結果

は，有効性を導く作用の機序が加熱凝固

であることを前提として設計されている

という仮定と整合した．  

これらの実験・解析結果や美容用

HIFU装置の作用機序を踏まえると、美容

用 HIFU施術の有効性や有害事象を導く

主たる作用に関し，施術の安全性と有効

性との両立のためには、加熱凝固体積の

正確な制御が最重要となると考えられ

る． 

 

 

 

 

 

 

(2) 超音波周波数が異なる結果の相互比較 

図 4から図 15は超音波周波数 4MHzの

場合の結果，図 21から図 24は超音波周

波数 7.33MHzの場合の結果である．超音

波周波数が約 1.8倍大きいと，超音波吸

収率が約 1.8倍に大きくなる一方， F値

が同等な HIFU焦域の断面積は約 3/10倍

に凝縮され，結果として，超音波吸収に

よる発熱は，体積あたり約 6倍大きくな

る．従って，超音波周波数が 7.33MHzの

場合，4MHzの場合に比べ，他の条件が

同等であれば，加熱凝固現象が 6倍程度

進みやすいことになる．超音波周波数が

異なる結果を比較する場合，このような

考慮が必要となる． 

 

E. 結論 

 

 美容用 HIFU装置を用いて超音波照射

することにより生ずる生体の温度上昇と

熱凝固を一部実測に基づく数値計算によ

り求め，有害事象を導く可能性について

定量的に検討することができた．美容用

HIFUの安全性と有効性を両立するための

一助になれば幸いである． 
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研究要旨 

本研究班は、HIFU施術の医行為該当性に関して、アンケート調査を行うことで検

討を行った。有害事象の多くは皮膚と神経の障害であったが、眼球等の皮下の組織や

器官の障害も見られた。深部まで到達するトランスデューサーほど皮膚障害や神経障

害の発生頻度が高かった。神経障害は多くは一時的であったが、眼障害は不可逆性で

あり、神経損傷や眼障害のように解剖学的に損傷リスクが高い部位へのHIFU照射は避

ける、もしくは、損傷を軽減する設定や手技の工夫が必要であると考えられる。HIFU

治療は医療機関であっても、ある一定の頻度で、熱傷、皮疹、神経障害等の幅広い合

併症が生じる危険性があることが判明し、報告された合併症は、医師の医学的判断お

よび技術によって低減可能な危険性であることから、HIFU施術については医行為該

当性が肯定できると考えられる。 

Ａ．研究目的 
HIFUとは、高密度焦点式超音波（High 

Intensity Focused Ultrasound）の略

で、集束超音波の熱エネルギーにより体

内の組織を高温に加熱するもので、焼

灼・凝固の侵襲作用により前立腺がん治

療等に用いられる技術である。美容で用

いられるものはその治療の技術を転用し

たもので、表皮部分に熱傷を起こさず

に、任意の皮下組織に熱を与えることが

できるため、主にシワ・たるみ治療や痩

身目的に用いられている。このような

HIFU施術は、医療機関である美容クリニ

ック、エステティシャンが施術するエス

テサロンのほか、店舗に置かれたHIFU機

器を利用者自らが扱うセルフエステ等で

行われている。 

HIFU施術に関しては、消費者庁の事故

情報データバンクに、2015年に初めて事

故が報告されて以降、増加傾向にある

（傷病内容としては、神経・感覚の障

害、皮膚障害、熱傷等）。また、2017年

3月には、独立行政法人国民生活センタ

ーがエステサロン等でHIFU施術を受けな

いよう消費者への注意喚起を行い、各関

連団体へ情報を提供した。しかし、これ

らの関連団体に未加入のエステサロン等

が多く、現在もエステサロン等における

HIFU施術が行われ、被害が報告されてい

るのが実状である。2022年には、事故情

報データバンクに合計36件の事故登録が

されており、エステサロンでの事故は

29/36件（80.6%）とその多くを占める。

施術後の症例としては、熱傷が最も多

く、神経・感覚の障害や、飛蚊症や急性

白内障のような眼球の合併症が生じた例

もある。2023年3月には、消費者安全調

査委員会の調査結果により、エステサロ

ン等によるHIFU施術の実態や事故情報が

報告されるとともに、実験調査ではHIFU

施術による人体への影響が一定程度明ら

 
 令和５年度 
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かになった。その上で、消費者安全調査

委員会は、厚生労働大臣に対し、HIFU施

術には医行為に該当するものがあると考

えられるため、医師法上の取扱いを整理

するよう意見具申を行った。しかし、

HIFU施術における人体への侵襲性につい

ては明確ではないため、これを明確にす

ることが喫緊の課題である。 

本研究は、医療機関における有害事象

の現状とどのような施術で有害事象が起

こったかをアンケート調査を行うこと

で、HIFU施術のうち、どのような施術が

医行為に該当し得るかについて具体的な

事例を基に明らかとすることを目的とし

た。 

 

Ｂ．研究方法 

 アンケート調査：HIFU機器の販売会社

を通じてHIFUを使用する医療機関に対

し、合併症に関するアンケートを実施

し、有効回答を獲得する。 

1．目標：有効回答 200件 

2．回収期間：開始から2月末まで 

案内方法：ユーザーに対して各HIFU治

療機供給元より統一されたレター

『HIFU使用における合併症に関するア

ンケートへのご協力のお願い』を発行

する。HIFU合併症の評価項目は①年

齢、②性別、③疾患名、④合併症を認

めた部位、⑤合併症の種類、⑥機器の

種類、⑦機器のパラメーターである。 

3. 案内状と設問（回答用紙）の手配

方法は郵送（特定記録、定形外封筒、宛

名：院長様を使用）、メール及び、ユー

ザーに対し直接手渡しをする。 

4. 回収方法：Webアンケートとする。利

用するプラットフォームは各社がアカ

ウントを有するGoogle Formを活用す

る。回答方法は以下の通りである。①

回答者のステータスについて回答者に

対する案内を重複することを避けるた

め、また有効回答数を割り出すことを

目的とし、文書内に、実施者のみが分

かる回答番号を記載する。回答番号は

各社がもつユーザーリストにて割振

り、管理をする。 

5. 回答方法：Webアンケートの実施方法

に添付されたQRコードを読み取り、表

示されたWebアンケートへ回答する。

回答時には、記載された回答番号の記

載を必須入力とする。 

6. データの提出：回収したデータにつ

いては、エクセルデータとして共有を

する。なお事前リサーチとして入手し

たデータは各社が手入力でエクセルデ

ータに記載する（その際はアンケート

回答の原本を提出する）。匿名性遵守

のため、提出データに回答番号は不要

とする。 
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Ｃ. 研究結果 

1．Ａ社から323/958件（回収率33.7％）

の回答があり、59症例（回答数からの

有害事象率：18.3％）の有害事象が報

告された。 

2．Ｂ社から49/143件（回収率34.2％）

の回答があり、40症例（回答数からの

有害事象率：81.6％）の有害事象が報

告された。 

3．Ｃ社から98/567件（回収率17.3％）

の回答があり、36症例（回答数からの

有害事象率：36.7％）の有害事象が報

告された。 

4．Ｄ社から11/123件（回収率8.9％）の

回答があり、2症例（回答数からの有

害事象率：18.2％）の有害事象が報告

された。 

 

 

 

 

 

 

 

合計481/1791件（回収率26.8％）の回

答があり、137症例（回答数からの有害

事象率：28.3％）の有害事象が報告され

た。137症例の中には複数の有害事象が

あり、有害事象の件数は150件であっ

た。女性134人（90%）、男性13人

（9%）、不明2人（1%）であった。対象

疾患はたるみ119件（79%）、しわ27件

（19%）、脂肪４件（3％）であった。部

位別では頬部76件（46%）、下顎46件

（28%）、前額部19件（12%）、眼部9件

（5%）、頸部8件（5%）、こめかみ4件

（2%）、耳介後部3件（2%）であった。 
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有害事象内容と大別すると、熱傷57件

（36%）、熱傷以外の皮膚の有害事象49

件（31%）、神経障害49件（31%）、その

他4件（2%）であった。熱傷の内訳は、

浅達性II度熱傷が47件（81%）、瘢痕を

残す可能性が高い深達性II度熱傷6件

（10%）、深度不明な熱傷は5件（9%）で

あった。熱傷以外の皮膚の有害事象の内

訳は、紫斑・皮下出血が19件（39%）、

色素沈着が10件（21%）、膨疹が10件

（20%）、遷延性発赤3件（6％）、硬結3

件（6%）、瘢痕・肥厚性瘢痕が2件

（4%）、浮腫・腫張が2件（4%）であっ

た。 
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 神経障害は知覚障害が29件（59%）、

運動障害が20件（41%）であった。知覚

障害の内訳は、三叉神経2枝領域（頬

部・上口唇）が14件（48%）、三叉神経1

枝領域（前額部・頭部）が10件

（35%）、大耳介神経領域（耳介後部）

が3件（10%）、三叉神経3枝領域（下顎

部）が2件（7%）であった。運動障害 

は、顔面神経下顎縁枝が29件（65％）顔

面神経頬筋枝が19件（30％）であり、顔

面神経側頭枝、顔面神経頬骨枝、顔面神

経頸枝は認めなかった。その他の有害事

象は、飛蚊症2件、白内障2件、顔面痙攀

1件、唾液腺嚢胞1件であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7 

 

有害事象を認めた、トランスデューサ

ーの深度は、4.5mmが76件（48%）、3mm

が44件（28%）、1.5mmが21件（13%）、

2mmが16件（10%）、4mmが1件（0.6%）

6mmが1件（0.6%）であった。22件は2種

類以上のトランスデューサーを組み合わ

せて使用していた。熱傷を生じたトラン

スデューサーの深度は、4.5mmが25件

（46%）、3mmが14件（25%）、1.5mmが5

件（9%）、2mmが4件（7%）、4mmが1件 

 

（2%）、組み合わせが6件（11%）であっ

た。一方、神経障害を生じたトランスデ

ューサーの深度は、4.5mmが17件

（47%）、3mmが5件（14%）、2mmが5件

（14%）、1.5mmが3件（3%）、組み合わ

せが8件（22%）であった。パス数は2回

が50件（43%）、1回が41件（35%）、3回

が16件（14%）、4回以上が9件（8%）で

あった。 
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Ｄ．考察 

有害事象を起こす原因として、３つの

ことが考えられる。１つは、手技的な問

題、２つめはハイリスク部位への照射、

３つめは骨の反射である。神経障害は

1.5mmのトランスデューサーではわずか

１例のみであり、4.5mmのトランスデュ

ーサーがもっとも高頻度で認めた。この

ことは、文献検索からも予測されてお

り、より深部まで到達するトランスデュ

ーサーほど神経障害の発生に注意する必

要があり、解剖学的な知識が必須である

ことの裏付けとなると考えられる。神経

損傷や眼障害のように解剖学的に損傷リ

スクが高い部位へのHIFU照射は避ける、

もしくは、損傷を軽減する設定や手技の

工夫が必要である。 

一方、皮膚の有害事象においては、ト

ランスデューサーを均一に当てずに皮膚

の浅層に照射すると、熱傷、遷延性発

赤、膨疹、色素沈着等が生じやすくなる

ことから、皮膚の有害事象は1.5mmのト

ランスデューサーが多いことを想定して

いた。しかし、1.5mmのトランスデュー

サーは熱傷全体のわずか9%で、もっとも

頻度が高かったのは、4.5mmのトランス

デューサーであった。手技的な問題が理

由であれば、すべてのトランスデューサ

ーで起こることであるが、理論的には最

も熱傷が起こりにくい4.5mmのトランス

デューサーの場合に最も高頻度で認めた

ということは、他の理由があることを示

唆している。 

4.5mmのトランスデューサーで熱傷を

起こす可能性として、骨からの反射があ

る。骨はほかの組織に比べて減衰係数が 

高く超音波を吸収して熱くなりやすい。

一方、軟部組織と骨の接するところで

は、音速が異なるため境界反射が起きる

ため、反射した音波が皮膚で焦点を結び

発熱する可能性がある。また、骨に接し

ている神経は、神経に焦点があっていな

くても、骨はほかの組織に比べて減衰係

数が高く超音波を吸収して熱くなりやす

いため、骨の熱が神経に伝導することで

神経障害を惹起する可能性も高まる。1,2) 

目の合併症としては、飛蚊症と白内障

の計４件であった。その原因としては、

目の保護がない状態で眼瞼周囲にHIFUを

照射している可能性が考えられる。眼障

害は、眼科に直接行くことにより施術施

設では把握できていない可能性や、クリ

ニックに悪影響のあるような重篤な合併

症は報告されていない可能性が考えられ

た。実際の合併症は、数も重症度も高い

可能性がある。 

以上より、HIFU治療は医療機関であっ

ても、ある一定の頻度で、熱傷、皮疹、

神経障害等の幅広い合併症が生じる危険

性があることが判明した。上記で報告さ

れた合併症は、医師の医学的判断および

技術によって低減可能な危険性である。 

 

Ｅ．結論 

まず、HIFUによる若返り治療や痩身治

療は美容外科で従来から施術されてきた

ものであるため、HIFU施術自体は医療関

連性は高いものであると考えられる。  

また、報告された合併症は、医師の医

学的判断および技術によって低減可能な

危険性であるため、「危険性の医療関連

性」も肯定されると考えられる。  
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HIFU施術については医療行為該当性が

肯定できると考えられる。  
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