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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 10 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、美容医療の合併症の傾向を把握する

ことを目的に合併症の前向き調査を行うと

ともに、診療指針の活用状況を明らかにす 
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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す研
究を行った。美容医療合併症の前向き調査をもとに美容医療の現在かか
える問題点を明らかにし、診療指針の活用調査を通じて、美容医療診療
指針の重要性を明らかにした。さらに医療安全に資するビデオ講習の作
成を行い公開した。今後の安全な美容医療のシステム構築に寄与すると
期待される。 
 

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 



 

るための調査も行った。また、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検討し、医療安全の講

習動画を作成した。 

 

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項目を行った。 

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行っ

た。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

の所属施設等（計 4201 施設）であり、各施

設で診療した重度合併症と後遺症の種類と

原因と考えられる医療行為の内容等（施術、

手技、材料、機器、麻酔など）についてもア

ンケート調査した（資料 1-1,1-2,1-3）。調査

は前向き調査として、2023 年 7 月から 12 月

までの期間に遭遇したそれら合併症等の発

生状況を確認する方法で行った。調査方法は

web 登録システムを用いて行い、各施設には

調査開始前、調査期間中、調査終了前の 3回

にわたって周知を行った。調査期間終了後、

日本国内で行われた美容医療の合併症につ

いて、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

を行った。 

②診療指針作成と診療指針活用調査 

  2022 年 10 月に美容医療診療指針が発行さ

れてから一定期間の後に、日常診療において

どのように診療指針が活用されているかに

ついて、google forms を用いて web 入力する

方法で、2023 年 7 月から 12 月までの期間ア

ンケート調査を行った（資料 2）。調査対象は

合併症調査と同様の 4201 施設の医師とし、

合併症調査と同時に依頼を行った。調査結果

は杉山文分担研究者が分析し、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

研究分担者によって評価を行った。 

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、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として、美容医療に

関する医療安全上の問題点を、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させるべく、講

習動画を作成し、公開することとした。 

（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。研究代表者は所属施設（ 

獨協医科大学病院）における臨床研究審査委

員長を務めているが、本件の審議時には退席

し採決には加わっていない。また、その後①

②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

ては個人に関する情報は含まれない既存の

制度等の情報を用いて講習動画を作成する

ものであることから、倫理審査は行っていな

い。 

 

Ｃ．研究結果 

①美容医療有害事象実態調査 
 4201 施設中 44 施設（1.0%）から回答を得

た。日本国内で行われた美容医療に起因する

合併症は 159 件報告された。重度の合併症/

後遺症は 107 件（67.3%）で、内容として最

も多かったのは「異物肉芽種、しこり形成」

（29 件）、次いで「治療後の形態的左右差」

（20件）、「開瞼・閉瞼障害」（10件）であっ

た。軽度の合併症/後遺症は 52 件（32.7%）

で、内容として最も多かったのは「軽度の変

形、左右差」（31 件）であり、次いで「軽度

の瘢痕」（12 件）であった。「出血多量、輸

血を必要とするもの」や「敗血症」症例など

重篤な症例も報告されており。国内未承認の

医薬品・材料に起因する「重度の合併症/後

遺症症例」も 4例認められた。 

② 診療指針作成と診療指針活用調査 

活用調査の回答数は 140（回答率 3.3％）で

あった。回答者のうち、冊子体を所有してい

る割合は 34.8％、PDF データを参考にしてい

る割合は 28.4％で、学会ホームページから

PDF をダウンロードできることの認知度は

42.6％であった。参考になったと回答した

Clinical Question (CQ)は割合が多い順に、

日光黒子(老人性色素斑)、肝斑、後天性真皮

メ ラ ノ サ イ ト ー シ ス (acquired dermal 

melanocytosis: ADM)、次いでシワ，タルミ

に 対 す る High Intensity Focused 

Ultrasound(HIFU)、ヒアルロン酸の適応、そ

の後に脱毛であった。 
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すべてのCQが参考になった、あるいはすべて

目を通していないため判断できないとの回

答が78％であった。 

③医療安全諸制度との連携システム構築へ

の取り組み 

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した。講

習内容には研究班外部からの弁護士の講演

や、厚労省からの医療安全施策の動向に関す

る講演も加え、南須原康行分担研究者、大慈

弥裕之分担研究者の講演を合わせて4つの講

演動画を作成し、朝戸裕貴研究代表者および

石河晃分担研究者が内容編集に加わった。公

開方法として広告収入の入らないプラット

フォームを選択し、web上に公開した（資料

3）。また関連学会のHPにバナー掲示の依頼

を行った (https://www.jsaps.com/movies/

index.html)。 

 

Ｄ．考察 

今回の有害事象調査は、自院ではなく他院

で行った美容医療が起因となり発生した有

害事象も報告の対象ではあったものの、回答

バイアスが存在する可能性がある。また、回

答率の低さから本研究結果をもって美容医

療における有害事象の全体像を把握するこ

とは困難であると考える。そのような中で

も、「出血多量、輸血を必要とするもの」及

び「敗血症」症例が各１例報告され、国内未

承認の医薬品・材料に起因する「重度の合併

症/後遺症症例」も4例認められたことは美容

医療における医療安全の重要性を示唆する

結果であったと言える。 

美容医療の診療指針の活用調査では、指針

を読んだ回答者全員が「他の医師や他の医療

機関に勧められる」と回答しており、指針の

内容は高く評価されていた。一方で、冊子体

をWEBで購入できることや、学会ホームペー

ジからPDFをダウンロードできることの認知

度は十分とは言えず、情報発信の強化が課題

と考えられた。本指針の活用実態と課題の把

握に意義があったと考えられる。また回答率

が3.3%と低かったことを考慮する必要はあ

るが、非手術的治療に関するCQがより参考に

されている傾向が見られた。 

今回作成し、公開に至った動画講習の内容

については今後評価されるべきであるが、美

容医療に携わる医療機関に向けて、医療安全 

 の諸制度等について述べた動画を作成した

という点において意義があるものと考える。

広く美容に携わる医療機関で利用されるよ

う、さらに周知活動を続けていく必要がある

と考えられる。 

 

Ｅ．結論 

 美容医療の質を担保する基盤となる本研 

究事業の意義は大きいと考えられる。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

築するために、今後、制度面でのより踏み込

んだ検討が求められる。 

 

Ｆ．研究発表 

1.  論文発表 

なし 

2.  学会発表 

橋本一郎、山本有紀、杉本文、朝戸裕貴:美

容医療診療指針活用調査の結果 診療指針の

課題と展望. シンポジウム8：安全な美容医

療のシステム構築への取り組み（美容医療診

療指針）, 第42回日本美容皮膚科学会・学術

大会 2024年8月31日 

 

Ｇ．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。 
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（資料1-1）有害事象登録画面 
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（資料 1-2）合併症後遺症一覧 
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（資料1-3）美容施術一覧 
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（資料 2）診療指針活用調査項目 

 

１）勤務している施設についてお答えください。 

クリニック・医院 

私立病院 

（大学以外の）公立病院 

大学病院 

その他: 

 

２）認知度について 

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 2022 vol.44 特別号 2022 年 10

月出版）について伺います。 

 

★冊子体を所有していますか？また PDF データを参考にしていますか？ 

冊子体を所有している 

冊子体は所有していないが、PDF を参考にしている 

冊子体も PDF も参考にしていない 

その他: 

 

★冊子体は誰でも WEB で購入できることを知っていますか。 

はい 

いいえ 

 

★PDF は日本美容外科学会（JSAPS および JSAS）、日本形成外科学会、日本皮膚科学会、日本

美容皮膚科学会のホームページでダウンロードできることを知っていますか。 

はい 

いいえ 

 

★美容医療診療指針令和元年度版、令和３年度改訂版の冊子体あるいは PDF を所有しています

か 

はい 

いいえ 

 

美容医療診療指針令和元年度版 または 令和３年度改訂版の冊子体（あるいは PDF）を所有し

ている方に伺います。 

３）参考になった CQ をすべて選択してください。 

 

CQ1‒1‒1 シミ，日光黒子(老人性色素斑)にレーザーや光治療(IPL)は有効か? 

CQ1‒1‒2 シミ(肝斑)にレーザーや光治療(IPL)は有効か? 

CQ1‒2 後天性真皮メラノサイトーシス(acquired dermal melanocytosis:ADM)にレーザー治療は

有効か? 

CQ1‒3 顔面・頚部に生じる皮膚の良性小腫瘍(ホクロ，イボ)にレーザー機器による 蒸散治療は

有効か? 

CQ2‒1‒1 フラクショナルレーザー療法(FLSR)はシワ，タルミに有効か? 

CQ2‒1‒2 高周波(RF)によるシワ，タルミ治療は有効か? 
-07- 



CQ2‒1‒3 高密度焦点式超音波治療法(HIFU)による治療はシワ，タルミに有効か? 

CQ2‒2‒1 顔のシワ治療に，ヒアルロン酸製剤注入は勧められるか? 

CQ2‒2‒2 顔のシワ・タルミに，ボツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製剤の併用療法は有効か? 

CQ2‒3 顔のシワに，非吸収性フィラー製剤の注入治療は有効か? 

CQ2‒4 顔面の表情ジワの改善にボツリヌス菌毒素製剤による治療は有効か? 

CQ2‒5‒1 顔面のシワ・タルミに多血小板血漿(PRP)療法は有効か? 

CQ2‒5‒2 顔面のシワ・タルミにヒト塩基性線維芽細胞増殖因子(bFGF)添加多血小板血漿 (PRP)

療法は有効か? 

CQ2‒6 顔のシワ・タルミにスレッドリフト治療は有効か? 

CQ3‒1‒1 乳房増大にヒアルロン酸製剤注入治療は有効か? 

CQ3‒1‒2 ヒアルロン酸製剤による乳房増大術を受けた人に対して，一般的な乳癌スクリーニン

グ検査であるマンモグラフィは有効か? 

CQ3‒2 乳房増大に非吸収性充填剤の注入は有効か? 

CQ3‒3‒1 乳房増大に脂肪注入術は有効か? 

CQ3‒3‒2 脂肪注入による乳房増大術後の画像検査によるフォローアップは，脂肪壊死の診断や

乳癌との鑑別に有用か? 

CQ4‒1 腋窩多汗症にマイクロ波治療は有効か? 

CQ5‒1‒1 脱毛目的にロングパルスアレキサンドライトレーザーは有効か? 

CQ5‒1‒2 脱毛目的にダイオードレーザーは有効か? 

CQ5‒1‒3 脱毛目的に Nd:YAG レーザーは有効か? 

CQ5‒1‒4 脱毛に蓄熱式脱毛は有効か ? 

CQ5‒1‒5 脱毛目的に IPL は有効か ? 

CQ6‒1 美容医療を提供する医療機関の管理者は，医療事故(当該病院等に勤務する医療従 事者

が提供した医療に起因し，又は起因すると疑われる死亡であって，当該管理者 が当該死亡を予

期しなかったもの)が発生した場合は，医療事故調査・支援センターに報告しなければならない

か? 

CQ6‒2 医療事故調査制度以外に，医療機関内における事故その他の事案が発生した際に 共有す

る制度はあるのか? 

CQ6‒3 患者またはその家族からの当該都道府県等の区域内に所在する医療機関における 医療

(美容医療を含む)に関する苦情や相談をする行政機関(自治体等)はあるか? 

参考になったといえる CQ はない、あるいはすべて目を通していないため判断できない 

 

４）参考にならなかった CQ をすべて選択してください。 

 

CQ1‒1‒1 シミ，日光黒子(老人性色素斑)にレーザーや光治療(IPL)は有効か? 

CQ1‒1‒2 シミ(肝斑)にレーザーや光治療(IPL)は有効か? 

CQ1‒2 後天性真皮メラノサイトーシス(acquired dermal melanocytosis:ADM)にレーザー治療は

有効か? 

CQ1‒3 顔面・頚部に生じる皮膚の良性小腫瘍(ホクロ，イボ)にレーザー機器による 蒸散治療は

有効か? 

CQ2‒1‒1 フラクショナルレーザー療法(FLSR)はシワ，タルミに有効か? 

CQ2‒1‒2 高周波(RF)によるシワ，タルミ治療は有効か? 

CQ2‒1‒3 高密度焦点式超音波治療法(HIFU)による治療はシワ，タルミに有効か? 

CQ2‒2‒1 顔のシワ治療に，ヒアルロン酸製剤注入は勧められるか? 

CQ2‒2‒2 顔のシワ・タルミに，ボツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製剤の併用療法は有効か? 

CQ2‒3 顔のシワに，非吸収性フィラー製剤の注入治療は有効か?  
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CQ2‒4 顔面の表情ジワの改善にボツリヌス菌毒素製剤による治療は有効か? 

CQ2‒5‒1 顔面のシワ・タルミに多血小板血漿(PRP)療法は有効か? 

CQ2‒5‒2 顔面のシワ・タルミにヒト塩基性線維芽細胞増殖因子(bFGF)添加多血小板血漿 (PRP)

療法は有効か? 

CQ2‒6 顔のシワ・タルミにスレッドリフト治療は有効か? 

CQ3‒1‒1 乳房増大にヒアルロン酸製剤注入治療は有効か? 

CQ3‒1‒2 ヒアルロン酸製剤による乳房増大術を受けた人に対して，一般的な乳癌スクリーニン

グ検査であるマンモグラフィは有効か? 

CQ3‒2 乳房増大に非吸収性充填剤の注入は有効か? 

CQ3‒3‒1 乳房増大に脂肪注入術は有効か? 

CQ3‒3‒2 脂肪注入による乳房増大術後の画像検査によるフォローアップは，脂肪壊死の診断や

乳癌との鑑別に有用か? 

CQ4‒1 腋窩多汗症にマイクロ波治療は有効か? 

CQ5‒1‒1 脱毛目的にロングパルスアレキサンドライトレーザーは有効か? 

CQ5‒1‒2 脱毛目的にダイオードレーザーは有効か? 

CQ5‒1‒3 脱毛目的に Nd:YAG レーザーは有効か? 

CQ5‒1‒4 脱毛に蓄熱式脱毛は有効か ? 

CQ5‒1‒5 脱毛目的に IPL は有効か ? 

CQ6‒1 美容医療を提供する医療機関の管理者は，医療事故(当該病院等に勤務する医療従 事者

が提供した医療に起因し，又は起因すると疑われる死亡であって，当該管理者 が当該死亡を予

期しなかったもの)が発生した場合は，医療事故調査・支援センターに報告しなければならない

か? 

CQ6‒2 医療事故調査制度以外に，医療機関内における事故その他の事案が発生した際に 共有す

る制度はあるのか? 

CQ6‒3 患者またはその家族からの当該都道府県等の区域内に所在する医療機関における 医療

(美容医療を含む)に関する苦情や相談をする行政機関(自治体等)はあるか? 

すべての CQ が参考になった、あるいはすべて目を通していないため判断できない 

 

５）他に追加すべき CQ があれば記載してください。 

 

６）美容医療診療指針について、ご自身の具体的な使用方法、参照の方法について記載してく

ださい。 

 

７）美容医療診療指針について、役に立った具体的な例やエピソードがあれば記載してくださ

い。 

 

８）美容医療診療指針は他の医師や他の医療施設に勧められるかどうかお答えください。 

はい、勧められる 

いいえ、勧められない 

その他: 

 

９）本アンケート調査につきまして、ご意見がございましたら記載してください。 
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（資料 3）医療安全動画 web ページ
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 研究成果の刊行に関する一覧表 
                                                 
 
該当はありません。 


