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研究要旨 

 わが国では、主に市中の美容医療クリニック（美容外科、美容皮膚科）で美容医療が行

われているが、自費診療が中心となるため、ともすれば診療内容や診療費等の実態が不明

となりがちである。わが国の美容医療の課題として、1）合併症の実態把握に関する信頼

性の高い調査が行われていない、2）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の共通の診療指針がない、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、安全な美容医療を適用す

るための診療指針づくりを研究の目的としている。 

 

 本研究事業の実施にあたっては、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、美容医療診療指針の作成を目的とし

た。 

 

 本指針では、未承認医薬品･材料･機器を使用する頻度の高い顔面若返り治療と乳房増大術

（豊胸術）について検討することとし、「非手術療法における安全な美容医療を提供するため

の診療指針」を作成することにした。最終的には、顔面若返り治療に関して 6項目、乳房増大

術 2項目、計 8 項目について、それぞれ基礎知識と CQ（クリニカルクエスチョン）を作成し

た。 
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診療指針作成委員は、項目毎に有効性と安全性の観点からクリニカルクエスチョン(CQ)を設

定し、文献検索を行ってエビデンスレベルを区分けした。回答文及び推奨度は、美容医療施術

による利益のアウトカムと不利益のアウトカムのバランスを考慮して委員総意の下に決定し

た。とくにリスクの高い施術に対しては、「行わないことを強く推奨する」等の表現で注意を

喚起することにした。また、各項目には「基礎知識」を設け、美容医療を施術する医師が共有

すべき内容を記述した。 

 

令和元年度美容医療診療指針 

第１章 シミ 

日光黒子（老人性色素斑）・肝斑に対するレーザー治療 

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：intense pulsed light）

は有効か？ 

推奨度：１ （治療を希望する患者には、強く推奨する） 

推奨文：日光黒子（老人性色素斑）の治療にレーザー、光治療は有効である。ただし、長期にわ

たる検討や他の治療法との比較が十分ではない。 

CQ1-1-2：シミ（肝斑）にレーザーや IPL（intense pulsed light）は有効か？ 

推奨度： 2（条件によっては、行うことを弱く提案する） 

推奨文：レーザーや IPL照射は、遮光や美白剤外用や内服などの保存的治療を行って、十分効果

の得られない場合に併用療法として行なっても良い。施術者は、各々の機器の特性について習熟

し、十分な説明と同意のもとに治療を行う必要がある。 

 

第２章 シワ･タルミ 

第1節 シワ･タルミに対するレーザー等機器 

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？  

推奨度：２ (治療を希望する患者には、行うことを弱く推奨する) 

推奨文：効果は外科手術や注入剤を用いた治療に効果は及ばないが、瘢痕形成はまれであり体内

に異物を残さないため、非外科的な方法でシワ、タルミの改善を希望する患者の選択肢の１つと

して行うことを弱く推奨できる。 

CQ2-1-2.  高周波(RF)によるシワ、タルミ治療は有効か？  

推奨度：２(治療を希望する患者には、行うことを弱く推奨する) 

推奨文：外科手術や注入剤を用いた治療に及ばないが、瘢痕形成は希で、体内に異物を残さない

ため、非外科的な方法でシワ、タルミの改善を希望する患者の選択肢の１つとして行うことを弱

く推奨できる。 

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？  



別添４ 

 34 

推奨度：２(治療を希望する患者には、行うことを弱く推奨する) 

推奨文：外科手術や注入剤を用いた治療に及ばないが、瘢痕形成は希で、体内に異物を残さない

ため、合併症の危険性が低く、タルミ治療の選択肢の1つとして行うことを弱く推奨できる。 

 

第 2節 シワ･タルミ 吸収性フィラー（充填剤） 

CQ2-2.顔のシワ治療に、ヒアルロン酸製剤注入は勧められるか？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には、行うことを強く推奨する） 

推奨文：ヒアルロン酸製剤注入により、顔のシワの改善が期待できる。ただし注入による皮膚

壊死や失明などの重篤な合併症の報告があるため、十分な注意が必要である。 

 

第 3節 シワ･タルミ 非吸収性フィラー（充填剤） 

CQ2-3 顔のシワ治療に、非吸収性フィラー製剤の注入は勧められるか？ 

推奨度:1 (行わないことを強く推奨する。) 

推奨文:非吸収性フィラー製剤の注入を推奨しない。 

晩期合併症の危険性があり、除去が困難である。長期経過での安全性が確立されていない。 

 

第 4節 シワ･タルミ ボツリヌス毒素製剤 

CQ2-4 ボツリヌス菌毒素製剤は顔面の表情ジワの改善に有効か？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には行うことを強く推奨する） 

推奨文：ボツリヌス菌毒素製剤注入により、顔面の表情ジワの改善が期待できる。 

 

第 5節 シワ･タルミ PRP療法 

Q：2-5-1 顔面のシワとタルミに対する PRP療法の効果と合併症は？ 

推奨度：2（治療を希望する患者には、行うことを弱く推奨する） 

推奨文：顔面の、シワとタルミに対して PRP 単独療法の効果は 50％未満であるが、重篤な合併

症はなく比較的安全性な治療である。PRP単独療法は弱く推奨される。 

CQ2-5-2 顔面のシワとタルミに対する bFGF 添加 PRP 療法の効果と合併症は？ 

推奨度:2（行わないことを弱く推奨する） 

推奨文：bFGF（トラフェルミン）を添加した自家由来 PRPの注入療法は安易には勧められない。

注入部の硬結や膨隆などの合併症の報告も多く、bFGFの注入投与は適正使用とは言えない。 

 

第３章 乳房増大 

第１節 乳房増大 フィラー（充填剤）  

非吸収性充填剤注入による乳房増大術 

CQ3-1 乳房増大を希望する患者に、非吸収性充填剤の注入は勧められるか？ 

推奨度：１（行わないことを強く推奨する） 
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推奨文：過去に繰り返されてきた非吸収性充填剤による健康被害を考慮すると、乳房増大を希望

患者に非吸収性充填剤は勧められない。 

 

第２節 乳房増大術を目的とした脂肪注入について 

CQ 3-2-1乳房増大術に脂肪注入は有効か？  

推奨度：１（治療を希望する患者には、行うことを強く推奨する） 

推奨文：脂肪注入は乳房増大術に有効である。適切な患者選択、術前評価、経験を有した術者に

よる丁寧な手術手技、術後フォローアップを着実に行うことで、合併症を回避しつつ有効な結果

が期待できる。 

CQ3-2-2 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？ 

推奨度：１（行うことを強く推奨する） 

推奨文：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

癌との鑑別に有用である。 

 

【考察・まとめ】 

美容医療診療指針作成の趣旨は、JSAPS, JSAD, JSPRS, JDA, JSASの各理事会で承認され、

各学会の推薦により研究協力者が診療指針作成委員として選出された。公益社団法人日本

医師会からも一名研究協力者が加わった。研究代表者と研究分担者、さらに研究協力者が集

まり、スタートアップ会議となる班会議を開催して、診療指針の作成方針を決定した。 

診療指針案は、研究分担者と研究協力者の協議の下に作成し、最終案は班会議での合意の

もとに作成した。本最終案は、JSPRS と JDA のガイドライン委員会、及び JSAPS, JSAD、

JSASの理事会で意見聴取を行い、提出された意見を反映させ最終版とした。最終版は全理

事会から承認を得た。 

診療指針については、美容医療を提供する医師への周知と活用状況の確認が今後の課題

となる。今回、リスクの高い施術に対しては、「行わないことを強く推奨する」等の表現

で注意喚起することにしたが、有害性の明らかな施術に対しては禁止や制限するなどのよ

り強いメッセージを示すことも検討したい。 

 本研究事業は、わが国の美容医療にとって極めて意義深いものとなった。今後も、関連学

会が連携し、行政とも協力して合併症実態調査と診療指針作成事業を継続することが、わが

国の美容医療を健全な方向に導くために重要と考える。
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A. 研究の背景 

わが国では、主に市中の美容医療クリニ

ック（美容外科、美容皮膚科）で美容医

療が行われているが、自費診療が中心と

なるため、ともすれば診療内容や診療費

等実態が不明となりがちである。 

わが国における美容医療は 100年以上の

歴史がある。それは充填剤（注入剤また

はフィラー）注入の歴史とも重なる。

1940年代後半からパラフィンやワセリ

ン、オルガノーゲン、シリコンオイルと

いった非吸収性物質が、美容目的で乳房

や顔面に注入された。やがて、それらは

硬結や変形などの後遺障害を生じ、専門

医学会においてこれらの治療は否定され

行われなくなった。 

しかし、これは過去の歴史の話ではな

い。当時注入治療を受けた患者は、半世

紀以上経った現在でも後遺障害に悩み専

門施設を受診して摘出術などの救済治療

を受けている。 

1990年代から 2000年代にかけて、再び

非吸収物質による注入治療が国内の美容

医療施設で広まった。材料は主にポリア

クリルアミドハイドロジェル（PAAHG）

で、ウクライナと中国で開発され日本に

も輸入された。当初有効性と安全性が謳

われたが、しばらくして異物反応に由来

する有害事象が国内外で報告されるよう

になり、2006年には製造販売していた中

国においても使用が禁止された。しか

し、わが国ではそもそも未承認材料であ

ったため、国や学会等は実態を把握する

ことも禁止することもできなかった。 

 米国 FDA(食品医薬品局)は、豊胸術

（乳房増大術）に Dermal Filler（皮膚

充填剤）を用いることを許可していな

い。米国に限らず諸外国においても、未

承認材料を生体に注入することは原則禁

止されている。 

美容医療における注入治療は、近年、む

しろ増加が著しい。日本美容外科学会

（JSAPS）が毎年調査している全国美容医

療実態調査によると、2018年の全施術合

計 1,707,363件中、8.2%に相当する

139,295件が充填剤を用いた注入治療で

あった。とくに豊胸術では、充填剤注入

治療が 47％を占めていた。充填剤注入療

法は、外科的手技に比べ侵襲が少なくダ

ウンタイムも短い低リスク治療であると

説明されている。しかし、充填剤による

感染や硬結、変形などの合併症リスクが

あり、中には皮膚壊死や脳梗塞、失明、

死亡といった重篤な有害事象の発生も報

告されている。 

わが国において、美容医療に関わる主要

な学術団体は、日本美容外科学会

（JSAPS）、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、美容医療クリニックが

主体となっている日本美容外科学会

(JSAS)の５学会である。現在に至るま

で、これらの学会が連携して美容医療の

合併症や製品に関する情報を集積したこ

とはなく、診療の基準となる指針も共有

されたものがなかった。 

JSAPSは関連学会や立法府、行政とも連

携して美容医療健全化に向けた活動を行

ってきた。2019年 4月 25日には、

JSAPS, JSAS, JSPRS, 及び公益社団法人

日本美容医療協会が「非吸収性充填剤注

入による豊胸術に反対する共同声明」を

発表した。この共同声明発表に連動して

厚生労働省･消費者庁が美容医療注意喚起

チラシを改定通達するなど、行政も美容

医療問題に対して積極的な支援をいただ

いた。 

2018年と 2019年の日本美容皮膚科学会

において、JSAPS は JSADと協議を行い、

美容医療健全化に向けた合併症調査なら

びに診療指針作成について、協力の合意
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を得た。加えて、JSADからの働きかけに

より JDA理事会からも今回の研究事業に

対する理解と協力を得ることができた。 

 

B. 研究目的 

わが国の美容医療の課題として、1）合併

症の実態把握に関する信頼性の高い調査

が行われていない、2）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

めの共通の診療指針がない、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

るための診療指針の作成を、関連 5学会

が合同で行うことを目的とした。 

本研究は、美容医療の安全保障体制への

基盤研究としての意義も有すると同時

に、平成 29年公布の医療法改正に伴う附

帯決議に記載されている、美容医療にお

ける死亡事例を含む事故の把握と、必要

な措置の実施に対応することが可能であ

る。 

本研究では、二つの事業の内、美容医療

診療指針の作成の 2つについておこなっ

た。 

 

C. 研究方法 

診療指針は、美容医療関連５学会から推

薦された診療指針作成委員（共同研究者お

よび研究協力者を含む）により作成した。 

1. 研究班構成 

第1章 シミ 

主担当：山田秀和、副担当：山下理絵  

基礎知識：主：船坂陽子、副：山下理絵 

CQ 委員：林伸和、宮田成章、小林美和、 

船坂陽子、山下理絵、山本有紀、大城貴史、

磯貝理恵子、関東裕美、乃木田俊辰、中野

俊二、乗杉理、菊地克子、須賀康、秋田浩

孝、坪井良治、川田 暁、森脇 真一 

第2章 シワ･タルミ 

2-1. シワ･タルミ レーザー等機器 

主担当：須賀康、副担当：河野太郎  

基礎知識：主：須賀康、副：河野太郎、中

野俊二、宮田成章 

CQ委員：宮田成章、中野俊二、大日輝記、

遠藤英樹、秋田浩孝、山下理絵、大城貴史 

2-2. シワ･タルミ 吸収性フィラー（充

填剤） 

主担当：小室裕造、副担当：今泉明子  

基礎知識：主：今泉明子、副：岩城佳津美 

CQ委員：原岡剛一、古山登隆、野本俊一、

青木律、征矢野進一、岩城佳津美、加藤篤

衛、尾見徳弥 

2-3. シワ･タルミ 非吸収性フィラー

（充填剤） 

主担当：野本俊一、副担当：小川令  

基礎知識：主：野本俊一、副：小川令 

CQ委員：青木律、野本俊一、平井隆、原岡

剛一 

2-4. シワ･タルミ ボツリヌス毒素製剤 

主担当：青木律、副担当：今泉明子  

基礎知識：主：青木律、副：朝山祥子 

CQ 委員：矢永博子、西田美穂、征矢野進

一、尾見徳弥、朝山祥子 

2-5. シワ･タルミ PRP療法 

主担当：楠本健司、副担当：鎌倉達郎  
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基礎知識：主：楠本健司、副：鎌倉達郎 

CQ 委員：矢永博子、水野博司、飯尾礼美、

林寛子、鎌倉達郎 

3-1. 乳房増大 フィラー（充填剤） 

主担当：三鍋俊春、副担当：真崎信行  

基礎知識：主：三鍋俊春、副：真崎信行、

原岡剛一 

CQ 委員：原岡剛一、冨田興一、武田啓、野

本俊一、真崎信行、酒井直彦、鎌倉達郎 

3-2. 乳房増大 脂肪注入 

主担当：佐武利彦、副担当：酒井直彦  

基礎知識：主：佐武利彦、副：酒井直彦 

CQ 委員：吉村浩太郎、佐武 利彦、浅野 

裕子、武藤真由、矢永博子、真崎信行 

 

2. 令和元年度美容医療診療指針の作成方

針 

本指針では、未承認医薬品･材料･機器を

使用する頻度の高い顔面若返り治療と乳

房増大術（豊胸術）について検討すること

とし、「非手術療法における安全な美容医

療を提供するための診療指針」を作成する

ことにした。最終的には、顔面若返り治療

に関して 6項目、乳房増大術 2項目、計 8

項目について、それぞれ基礎知識と CQ（ク

リニカルクエスチョン）を作成した。 

診療指針作成委員は、項目毎に有効性と

安全性の観点からクリニカルクエスチョ

ン(CQ)を設定し、文献検索を行ってエビデ

ンスレベルを区分けした。回答文及び推奨

度は、美容医療施術による利益のアウトカ

ムと不利益のアウトカムのバランスを考

慮して委員総意の下に決定した。とくにリ

スクの高い施術に対しては、「行わないこ

とを強く推奨する」等の表現で注意を喚起

することにした。また、各項目には「基礎

知識」を設け、美容医療を施術する医師が

共有すべき内容を記述した。 

診療指針案は、研究分担者と研究協力者

の協議の下に作成し、最終案は班会議で

の合意のもとに作成した。本最終案は、

JSPRS と JDA のガイドライン委員会、及

び JSAPS, JSAD、JSASの理事会で意見聴

取を行い、提出された意見を反映させ最

終版とした。本最終版は全理事会から承

認を得た。 

 

3. 令和元年度美容医療診療指針の記載事

項 

1） 用語 

 本指針においては「きめ」、「くすみ」、

「しみ」、「しわ」、「たるみ」、「は

り」、「くま」をそれぞれ、キメ、クス

ミ、シミ、シワ、タルミ、ハリ、クマと

記載する。 

 「リフトアップ」は主に外科的治療（ス

レッドリフト含む）での効果に対して

用いる。  

 

2） 記載項目 

 基礎知識 

 CQ 文 
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 推奨度 

利益のアウトカムと不利益のアウトカ

ムのバランスを考えて決定した。 

1：（治療を希望する患者には・条件に

よって）行うことを強く推奨する。  

または 行わないことを強く推奨

する。 

推奨した治療によって得られる利

益が、治療によって生じうる害や負

担を明らかに上回る（あるいは下回

る）と考えられる。 

 

2：（治療を希望する患者には・条件

によって）行うことを弱く推奨する

（提案する）。  

または 行わないことを弱く推

奨する（提案する）。  

推奨した治療によって得られる利

益の大きさは不確実である、また

は治療によって生じうる害や負担

と拮抗していると考えられる。 

 

0：決められない 

現時点では、有効性と安全性に関

する根拠が不十分であり、治療に

よって得られる利益が生じうる害

や負担を上回るかどうか、決めら

れない。 

 

 推奨文： 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり・なし・不明 

安全性：比較的安全である・安全性を

保証できない 

国内承認（薬機法）状況：承認機器

（品）がある・承認機器（品）はな

い。 

 

 エビデンスレベル：下記の A、B、C

のレベルに当てはまる文献数を記

載した。 

A：臨床的エンドポイント及び/または

妥当性確認済の検査評価項目を設定し

た無作為化臨床試験 

B：臨床的エンドポイントを設定した、

適正にデザインされた非無作為化臨床

試験又は観察コホート研究 

C：専門家の意見 

 

 解説文 

 文献 

臨床試験でない文献には各文献の最後

に[非臨床試験]と記載した。 

 

4. 利益相反の申告 

研究代表者、共同研究者、研究協力者の

全てにおいて、それぞれの担当項目に関し

て申告すべき利益相反はなかった。 

 

参考資料：診療ガイドライン策定参加資格

基準ガイダンス 

・期間は 3年間（2017―2019 年）とし



別添４ 

 40 

た。 

1）企業や営利を目的とした団体の役員、

顧問職としての収入（100万円以上/企業

/年） 

2）株の保有と、その株式からの利益収入

（全株式の 5％以上/企業あるいは 100

万円以上/企業/年） 

3）企業や営利を目的とした団体からの

特許権使用料受領（100 万円以上/企業/

年） 

4） 企業や営利を目的とした団体が提供

する寄付講座への所属 

 

D. 研究結果 

【美容医療診療指針】 

第 1章 シミ 

日光黒子（老人性色素斑）・肝斑に対する

レーザー治療 

基礎知識 

シミは一般的用語として用いられる。本

来は、医学用語では、後天性のメラニン色

素沈着症を指し、日光黒子（老人性色素斑）、

肝斑、雀卵斑、両側性遅発性太田母斑（真

皮メラノサイトーシス）、炎症後色素沈着

症などがあり、これらが混在することも多

い。この中で最も多く見られるのが日光黒

子である。また再発・難治性で治療に難渋

するのが肝斑である。そこで、本診療指針

では、日光黒子（CQ1）と肝斑（CQ2）につ

いて検討することとした。 

１.日光黒子（老人性色素斑）1） 

主として 40歳以上で、日光露光部であ

る顔、手背、前腕などに加齢とともに出

現する。境界が不鮮明で斑状の色素沈着

症である。褐色からやや黒色で、直径が

数ミリから 1センチを超えるものまであ

る。小斑型、大斑型、白斑黒皮型があ

る。鑑別診断として、肝斑、真皮メラノ

ーサイトーシス、色素性母斑、カフェオ

レ斑、悪性黒子、脂漏性角化症、雀卵

斑、日光角化症などがある。最も問題と

なるのは、悪性腫瘍との鑑別である。疑

いのある症例ではレーザー治療前にダー

モスコピーおよび生検による精査を考慮

する必要がある。不適切なレーザー治療

によりダーモスコピー像を修飾してしま

い、悪性腫瘍の診断を困難にする危険性

があるからである。 

日光黒子の治療法としては液体窒素療法、

メラニンを標的とするレーザー治療、光治

療（I P L: intense pulsed light）があ

げられる。適切なレーザーならびに光治療

（I P L）療法は、表皮のメラニン増加を

特徴とする色素斑に使用されている。過去

には炭酸ガスレーザーやアルゴンレーザ

ーが使用されていたが、表皮全層が焼却さ

れることにより、照射後に色素沈着や色素

脱失が生じるため使用されなくなった。一

般的には、メラニンを標的とした波長、熱

の拡散が周囲に及ばないパルス幅の機器

が適している 2）。 
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2.肝斑 

肝斑は主として両頬に対称性に生じる

後天性の色素異常症である。肝斑の治療で

は診断が重要である。とくに、真皮メラノ

サイトーシス（両側性遅発性太田母斑）と

の鑑別が特に難しい。他にリール黒皮症や

炎症後色素沈着症、光接触皮膚炎などとの

鑑別も必要になる。また日光黒子（老人性

色素斑）など他の色素異常症との合併もみ

られる。重症度の判定には、MASI(melasma 

area and severity index)などが使われ

る。紫外線曝露および女性ホルモンが主た

る悪化因子である事が知られており、特に

紫外線曝露が発症要因として重要である

3）。毛細血管拡張症の合併例や皮膚バリア

機能の不全例の報告もある。肝斑は、光老

化を基盤として緩解増悪を繰り返す難治

性の色素異常症であることを認識して治

療にあたる事が肝要である 4）。 

 肝斑の対処法としては遮光に留意する

ことが必須で、この指導が最も重要である。

そのうえでメラニンの生成抑制および排

出促進を狙った美白剤やピーリング作用

を有する薬物・化粧品を用いた治療が行わ

れる 5)。近年では治療効果と安全性のメタ

解析により、トラネキサム酸が肝斑の治療

に有効であると報告されている 6)。しかし

ながらこれらの外用療法や内服療法のみ

では改善しない症例や副作用が問題とな

る症例などでは、レーザーや IPLが治療に

用いられている 5)。 

 日光黒子などの治療に広く用いられて

いる高フルエンスでの Q スイッチルビー

レーザーや Q スイッチアレキサンドライ

トレーザー照射では、強い炎症が惹起され

て肝斑が悪化することが知られている 5)。

細胞障害が少なくメラノソームを選択的

に破壊することができる低フルエンス Q

スイッチ Nd:YAG レーザーや IPL, 真皮を

再構築、あるいは外用美白剤の浸透性を高

めることにより肝斑の改善を求めたフラ

クショナルレーザー、肝斑の血管病変を標

的とした色素レーザーや IPLなどが、古典

的な肝斑治療との併用でどのように用い

られるかの位置づけが現在課題となって

いる 7,8)。 

 

3.治療機器 

Qスイッチレーザー（ナノ秒レーザ

ー）は光パルス持続時間がナノ秒を示す

ものを言う。メラノソームの熱緩和時間

（ターゲットの温度が加熱後に周囲温度

に戻るのにかかる時間：メラノソームで

は 10〜500 ns）内での照射によって選択

的光熱融解を生じさせる。一般的にはタ

ーゲットに損傷を与えるに十分な加熱が

必要だが、周囲の組織へのダメージを最

小にするパルス持続時間が選択されるも

ので、現在の主流の機種である。この機

種の出現で太田母斑の治療が可能になっ

た 2。 694 nm Q スイッチルビー、755 

nm Qスイッチアレキサンドライト、およ
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び 532 nm Qスイッチ Nd：YAGレーザー

が、色素斑の治療に用いられている。 

 ピコ秒レーザー は、1ナノ秒未満の光

パルス持続時間を作り出し、短いパルス

幅と大きなピークパワーによってより選

択的な破壊を生じさせる。光熱効果より

も多くの光音響効果を示す 9,10。ピコ秒レ

ーザーでは、532 nm、755 nm、および

1064 nmを含むさまざまな波長の機器が

発売されている 11。 

 光治療器(IPL) の光源はキセノンフラ

ッシュランプであり、フィルターをかけて

多色光のパルスを作成する。IPLが放射す

る光は可視から近赤外の範囲（400〜1200 

nm）にあり、血管病変と色素病変の両方の

治療ができる。光老化の治療に使われてい

る 12 。 

ロングパルスレーザーは光パルス持続時

間がミリ秒と長いもので、主にレーザー脱

毛に用いられる 13,14。 

 治療のパラメーターについて、選択的光

熱分解の基本的要素は、光の波長、パルス

持続時間、フルエンス（空間単位あたりに

供給される光エネルギーの量）であるが、

放射照度、スポットサイズも結果に重要な

影響を与えるので、パラメーターの決定は、

安定した治療効果を得てさらにリスクを

避ける上で重要である。 

 フラクショナルレーザーでは光エネル

ギーを用いて、レンズなどで、スポット

を細かく分けて照射する 15,16。日光黒子

では通常使われない。 
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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：intense pulsed 

light）は有効か？ 

推奨度：１ （治療を希望する患者には、

強く推奨する） 

推奨文： 

日光黒子（老人性色素斑）の治療に

レーザー、光治療は有効である。 

ただし、長期にわたる検討や他の治

療法との比較が十分ではない。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全性が高い 

承認状況：一部承認済み  

エビデンス 

A；１1    

B；5    

C；5 

 

解説文 

レーザー機器は１９８０年代から使用

され、太田母斑などでは高い有効率を示し

ており医療承認のもと保険収載されてい

る。レーザー機器の安全基準を遵守して、

正しく使用すれば安全性も高い。日本人を

含めた有色人種では、炎症後色素沈着や色

素脱失などの合併症が起こり得るが、適切

なフルエンス、パルス照射時間であれば、

瘢痕化は起こらない。 

 Nd:YAG LASER （KTP）では、Qスイッチ

KTP 532 nmナノ秒レーザーと KTP 532 nm

ピコ秒レーザーとの比較を、アジア人上肢

の日光黒子を用いて行った結果、二群間に

色素クリアランスの差はなかった 1）。しか

し、患者満足度では、ピコ秒レーザーの方

が優れていた 2)。  

 Qスイッチレーザーに関して、手背部の

日光黒子を用いて比較検討した結果、

Nd:YAG レーザーが最良で、以下、クリプ

トンレーザー、Q スイッチ KTP532nm ナノ

秒レーザー、液体窒素の順であった 3)。 

 Qスイッチルビーレーザー（QSRL）4)、Q

スイッチアレキサンドライトレーザー

（QSAL）4-7)の有効性がランダム化比較試

験でも多く示されている。手背の日光黒子

に対する QSRLと CO2フラクショナルレー

ザーの比較では、QSRL の評価が有意に高

かった 8)。QSAL と IPL の比較研究では、

照射後の合併症である炎症後色素沈着が

IPLの方が少なかった。 

 Q スイッチ Nd:YAG レーザーの症例集積

の報告では低フルエンスの 1−２J/cm２で

6−10回ぐらいの繰り返しの照射で 12人中

7人（58.3％）の患者が著しく改善、もし

くはほぼ完全に改善し、12 人中 3 人

（25.0％）が中等度の改善を示した。副作

用はなかったと報告している 9)。 
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 Qスイッチ Nd:YAG レーザー（KTP532 nm、

スポットサイズ 2.0 mm、10ns）では、日

光黒子 37 例に、一回照射での多施設試験

で 2、3、4、または 5 J / cm2のフルエン

スを照射し、治療後 1 か月および 3 か月

で評価を行った。高フルエンスで治療され

た病変の 60％で、75％を超える色素除去

が達成された 10)。Chanらは、Nd:YAGレー

ザーで、ロングパルスと通常のパルス幅と

の比較を、34 人の中国人を対象に行い、

浅黒い肌には、ロングパルス Nd:YAGレー

ザー の方が良いとした 11)。なお、Konoら

は 12)ロングパルスレーザーについては、

脱毛レーザーでのパルス幅 20~30msec で

シミ治療を行うと 瘢痕形成を惹起する可

能性があり、通常は、10msec 以下の設定

を使用するのが良いとしている。 

 フラクショナル 1064-nm Q スイッチ

Nd:YAG レーザーと低フルエンスの従来型

1064-nm Qスイッチ Nd:YAG レーザーを用

いた治療では、両レーザーとも光老化に伴

う斑状色素沈着 photoaging-associated 

mottled pigmentation（PMP）およびその

他の光老化の兆候に対して中程度の効果

があった。（n=13）13)。なお、日光黒子に

対して 1064nm Q スイッチ Nd:YAG レーザ

ー 治 療 後 に 線 維 形 成 性 黒 色 腫

desmoplastic melanoma （DM）が生じたと

の症例があり、治療前の病理組織の検査を

推奨している報告例がある 14)。 

 近年、レーザー治療で治療困難な色調の

薄い日光黒子に対して併用治療が試みら

れている。Qスイッチ Nd:YAG レーザー単

独治療と、Er：YAG レーザーを用いたマイ

クロピールを組み合わせた併用療法との

比較検討では、併用療法では炎症後色素沈

着症（PIH）の発生率が高かった（40％対

73.3％）15)。 

 シングルパルス 1064 nm Nd:YAGレーザ

ーとデュアルパルス 532 nm、1064 nm Qス

イッチレーザーを比較して、どちらが日光

黒子を減らすかを検討したところ、デュア

ルパルス治療側で、色素斑の改善と高い患

者満足度が得られた 16)。532 nm および

660 nm Q スイッチ Nd:YAG レーザーの有

効性と安全性の比較（n=7）では 660nmの

方が有用であった 17)。 

 1927nm フラクショナルレーザー

（Fraxel Dual 1550/1927 Laser System）

では４０名に対して 3月経過を観察し、2

回目の治療後 1か月で被験者の約 68％、3

か月で被験者の 51％で中程度から非常に

良い改善 18)が見られている。IPL の有用

性については、Bjerring19)のランダム化比

較試験以降、日本人では Kawada 20)、

Tanaka21)らが、発表しており一定の有用性

がある。基本原理から見て、安全性が高い。 

以上、日光黒子（老人性色素斑）の治療

に有効性を示すレーザー機器及び光治療

が報告されていることから、治療を希望す

る患者には強く推奨することが可能であ

る。安全性、有効性については、それぞれ
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のレーザー、IPLの特性を考慮しパラメー

ターを設定して、適切な回数の照射が必要

である。 

診断を丁寧に行い、特に悪性腫瘍（悪性

黒子など）の鑑別に注意を要する。施術者

は、各機器の特性について習熟し、合併症

や治療期間、費用まで含めた十分な説明と

同意のもとに行うことが求められる。 
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CQ1-1-2 シミ（肝斑）にレーザーや IPL

（intense pulsed light）は有効か？ 

推奨度： 2（条件によっては、行うこと

を弱く提案する） 

推奨文： 

レーザーや IPL照射は、遮光や美白剤

外用や内服などの保存的治療を行っ

て、十分効果の得られない場合に併用

療法として行なっても良い。施術者は、

各々の機器の特性について習熟し、十

分な説明と同意のもとに治療を行う

必要がある。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全である。 

承認状況：国内承認機器がある。 

 

エビデンスレベル 

A；３    

B；２    

C；９（非臨床試験１） 

 

解説文 

 Halachmiら 1）は 2014年に、肝斑に対す

るレーザー・光治療でメタ解析を試みた。

１０例以上を解析した前向きのコントロ

ールを伴う研究およびランダム化比較試

験を集め、内容を吟味して７研究を採用し

た。内２つはメラニンを標的とするレーザ

ー（フラクショナル Qスイッチルビー、低

フルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レ

ーザー）、５つはフラクショナルレーザー

（1540 nm, 3 件の 1550 nm,炭酸ガス）で

あった。レーザーに対する有効性は報告間

で一貫しなかった。特に肝斑の重症度が軽

い場合に有効性が示される傾向にあった。

副作用としては炎症後色素沈着があげら

れた。レーザー治療が単独療法で用いられ

た場合、治療後一定期間後に再燃すること

が示されている。必ずしも外用療法よりも
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良い結果が得られたわけではない。結論と

して肝斑に対するレーザー療法は単独で

行われた場合、安全性や効果に疑問が残り、

一般的な外用療法より優るとは結論でき

ないとした。 

Zhang ら 2 ） は Cochrane, Embase, 

Medlineのデータベースを用い、肝斑に対

するレーザーもしくはレーザー複合療法

について 2018年 7月までに報告された 10

例以上の患者を対象とした全てのランダ

ム化比較試験を調べた。9つのランダム化

比較試験（1550nm フラクショナルレーザ

ーと 5％ハイドロキノン 0.05％トレチノ

イン 0.1％トリアムシノロンアセニド外

用の比較、1550nm フラクショナルレーザ

ーと 70％グリコール酸ピーリングの比較、

低フルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG

レーザーと 20％アゼライン酸外用の比較、

低フルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG

レーザーとグリコール酸ピーリングの比

較、低フルエンス Q スイッチ 1064nm 

Nd:YAG レーザーとトラネキサム酸内服の

複合療法と低フルエンス Q スイッチ

1064nm Nd:YAGレーザーの比較、低フルエ

ンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レーザー

と Jessner 液ピーリングの複合療法と低

フルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レ

ーザーの比較、低フルエンス Q スイッチ

1064nm Nd:YAGレーザーと IPLの複合療法

と IPL の比較、低フルエンス Q スイッチ

1064nm Nd:YAGレーザーとフラクショナル

Er:YAG レーザーの複合療法と低フルエン

ス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レーザーの

比較、1927nmダイオードレーザーと 2％ハ

イドロキノン外用の複合療法と 1927nm ダ

イオードレーザーの比較）で、合計 346例

の患者が抽出された。患者の全体評価

（patient global assessment: PGA）にお

いて、レーザー療法は薬物療法よりも統計

学的に有意に優った。修飾MASI (modified 

MASI: mMASI)において、レーザー複合療法

はレーザー単独療法よりも統計学的に有

意に優った。レーザー療法においてみられ

た副作用は紅斑、灼熱感、炎症後色素沈着

であるが、無治療で短期間に改善した。レ

ーザー療法は薬物療法よりも、短期間で肝

斑の面積と重症度を改善させることがで

きる利点を持つ。しかし、肝斑を根治させ

る治療法ではなく、再燃することが多いた

め、長期間の使用は推奨されず、短期間の

照射を推奨すると結論づけた。 

McKeseyら 3）は PubMedを用いて 2018年

10月までに“melasma”and/or “chloasma”

のキーワードでヒットし、ランダム化比較

試験およびコントロールを伴う臨床試験

で抽出した 113論文 6897症例の肝斑治療

の検討を行なった。このうちレーザー・光

治療器で抽出された論文は、IPLが 7論文、

低フルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG

レーザーが 12 論文、パルス色素レーザー

が 1論文、フラクショナルレーザーが 6論

文、銅臭化レーザーが 1論文、ピコ秒レー
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ザーが 2 論文であった。IPL については、

IPLと 4％ハイドロキノン外用の複合療法

＞IPL単独、IPLとトリプルクリーム(4%ハ

イドロキノン 0.05％とレチノイン 0.01％

フルオシノロンアセトニド)外用の複合療

法＞IPL単独, IPL とトリプルクリーム外

用の複合療法＞トリプルクリーム外用, 

IPLと 2％トラネキサム酸外用の複合療法

＞IPL, フラクショナル IPLと低フルエン

ス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レーザーの

複合療法＞フラクショナル IPL, フラク

ショナル IPL>IPL との結果で、IPLは効果

があるが、ハイドロキノンやトリプルクリ

ーム、トラネキサム酸などの美白剤との併

用療法が良いとしている。低フルエンス Q

スイッチ 1064nm Nd:YAG レーザーの主た

るランダム化比較試験については前述の

Zhangらが報告した通りだが、やや高めの

フルエンス（3.0-3.8 J/cm2）で 1 週ごと

に 5 回照射を繰り返して、22 例中 3 例に

おいて小さな脱色素斑が生じた論文を紹

介し注意を喚起している 4）。パルス色素レ

ーザーは肝斑の毛細血管拡張症を治療す

るのに使われるが、トリプルクリーム単独

とトリプルクリームとパルス色素レーザ

ーの併用療法の比較において、併用療法の

方でより MASI スコアの改善が見られ、併

用療法側では数ヶ月間肝斑の再燃が見ら

れなかった 5）ことより、パルス色素レー

ザーの併用療法としての有効性に言及し

ている。フラクショナルレーザー単独では、

色素沈着と再燃が見られるため有効では

ないとしている。フラクショナルレーザー

とトリプルクリームの併用療法、あるいは

フラクショナルレーザーと Q スイッチア

レキサンドライトレーザーの併用療法に

おいてのみ MASI スコアが改善したとして

いる。肝斑全般の治療法としては、もっと

も有効で十分に検討されてきたのはハイ

ドロキノン単独外用療法とトリプルクリ

ーム外用療法であり、ピーリングとレーザ

ー・IPLの有効性はこれらの外用療法に比

べて同等かやや劣り、副作用の発現がより

高いと結論づけている。従ってレーザーや

IPLは遮光、美白剤に次いで用いられるも

のであり、Fitzpatrickのスキンタイプ IV

以上では慎重に治療を行うべきであると

している。 

Passeron ら 6）は 欧州皮膚レーザー学

会の色素沈着症に対するレーザー治療に

ついてのポジションステイトメント（専門

家の意見表明報告書）を出している。

PubMed で 1983 年から 2018 年 4 月までの

メラニン蓄積に基づく色素異常症のレー

ザーおよび IPL 治療の論文について抽出

し、981の論文を吟味した。このうち肝斑

についての治療指針については以下のよ

うに述べている。肝斑は光老化であると位

置づけ、遮光が最も重要であるとともに、

真皮の線維芽細胞や血管内皮細胞が肝斑

の病態形成に関与していることから、血管

を標的とするパルス色素レーザーや IPL
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が病態の根本的治療に重要なのではない

かと推察している。トラネキサム酸が肝斑

の治療に有効なのも血管に作用するから

と考えている。3 種混合の Kligman’s 

formula などの美白剤治療がゴールドス

タンダードであり、次いでケミカルピーリ

ングなどが提唱されるが、後者は炎症後色

素沈着に留意し、美白剤とともに使用する

のが良く、レーザー治療はこれら治療でう

まくコントロールできなかった時にのみ

考慮すべきとしている。この中で最も効果

の高いのはパルス色素レーザーや IPL だ

が、その際に美白剤との併用が必要と述べ

ている。また肝斑は緩解増悪を繰り返す疾

患なので、長期観察による治療法の評価が

重要であるとしている。低フルエンス Qス

イッチ 1064nm Nd:YAG レーザーについて

は、長期フォローにおいて肝斑は再燃し、

炎症後色素沈着の副作用を伴うことがあ

り、さらに脱色素斑を生じることがある

4,7)ので推奨できないとしている。 

わが国においては肝斑に対して IPL の

有効性 8), 低フルエンス Q スイッチ

1064nm Nd:YAGレーザーの有効性 9-12)につ

いての報告がある。いずれも肝斑が難治な

色素異常症であり、治療方法の一助として

の有効性について述べている。一方で低フ

ルエンス Q スイッチ 1064nm Nd:YAG レー

ザでは脱色素斑発生の副作用についても

取り上げられており 11,13）、慎重な対応が

必要である。脱色素斑の発症要因としては、

肝斑は光老化のために基底膜に損傷を受

け表皮メラノサイトが真皮側に偏在して

いる 14）ために、レーザー治療などで細胞

死を起こしやすいためかもしれない。今後

これら肝斑の病態生理を把握したうえで、

日本人に適したレーザーおよび IPL 治療

の照射条件などを検討する必要がある。 

以上、シミ（肝斑）に対するレーザーや

IPL照射は、遮光や美白剤外用や内服など

の保存的治療を行って、十分効果の得られ

ない場合に併用療法として行うことが弱

く推奨される。施術者は、各々の機器の特

性について習熟し、十分な説明と同意のも

とに治療を行う必要がある。 
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第 2章 シワ･タルミ 

第 1節 シワ･タルミに対するレーザー等

機器 

 

基礎知識 

 シワとタルミの改善のために使用され

る主なレーザー等機器としては、フラク

ショナルレーザー療法(fractional laser 

skin resurfacing: FLSR)、高周波治療 

(radio frequency: RF)、高密度焦点式超

音波治療法 (high intensity focused 

ultrasound: HIFU)などがあげられる。 

FLSRは、2004 年に Mansteinら1)が提唱

したfractional photothermolysisの理論

に基づいたレーザー治療である。このレー

ザー治療の特徴は、極めて微細な照射径

(0.08〜0.3mm)のレーザー光(micro laser 

beam)を細かい間隔で照射して、皮膚を円

柱状に蒸散、もしくは熱凝固する。この操

作で皮膚の内部組織に修復・再生機序を誘

導することにより、シワやタルミを改善さ

せる。治療部位における照射後の治癒も早

く、色素沈着や瘢痕形成などの合併症を生

じるリスクも低くなる 2,3)。 

本療法は、1）皮膚内部の組織を円柱状に

熱凝固・変性させるだけの Er: glass 

fiberレーザー(1540/ 1550/ 1565 nm)や 

Nd:YAGレーザー (1440 nm)などの non-

ablative laserを使用した非蒸散型と、2）

レーザーで皮膚組織を円柱状に蒸散して、

一時的に中空にしてしまう炭酸ガス(CO2)

レーザー(10600 nm)，Er: YSGGレーザー

(2790nm)，Er:YAGレーザー(2940 nm)など

のablative laserを使用した蒸散型2-4)の

２つに大きく分けられる。 

RFはラジオ波とも呼ばれる、おおむね数

10kHz〜30GHz程度の波長領域をエネルギ

ー源として、誘電加熱の原理に基づいて誘

電率の高い分子を激しく運動させて皮膚

内部を局所的に暖め、組織の修復・再生機

序を誘導するもので、シワとタルミの改善

が期待できる5,6)。表面の張り感や肌質を

改善させる機序としては、皮膚膠原線維の

軽度の炎症・浮腫(膨化作用)による即時性

の反応と、熱破壊に伴う組織の再構築によ

り数ヶ月かけて生じる遅発性の反応によ

るものが考えられており、実際の臨床では、

外見上明らかな改善が見られるのは顔面

下外側の変化が大きいと言われている。本

療法には、単極方式(モノポーラ)と双極方

式(バイポーラ)があり、前者は2002年に眼

周囲のシワの改善、2004年にはシワの改善

を目的とした美容用のRF治療器として、米

国FDA(Food and Drug Administration)か

ら承認を得ている。また、近年では後者の

亜型として極細の微小電極やマイクロニ

ードルなどを使って、小さな照射径の高周

波を細かく分散して照射するフラクショ

ナルRFも開発されている7)。 

HIFUは水中での伝播に優れるため、真皮

網状層の中層〜下層の特異的な深さに十

分なエネルギーを与えることができる 5,8)。
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高エネルギーの超音波を発生させ、これを

高密度に集束させることにより、真皮組織

や皮下組織を熱凝固させ 9)、皮膚組織を熱

収縮させる 10,11)。これにより真皮コラー

ゲン線維やエラスチン線維の新生、表在性

筋膜群(superficial musculoaponeurotic 

system: SMAS)の引き締め 12)などを行い、

皮膚のタルミの改善(リフトアップ)や張

りの改善(引き締め効果、タイトニング)な

どを誘導することができる 9,13)。 
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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？  

推奨度：２ (治療を希望する患者には、

行うことを弱く推奨する) 

推奨文： 

効果は外科手術や注入剤を用いた

治療に効果は及ばないが、瘢痕形成

はまれであり体内に異物を残さな

いため、非外科的な方法でシワ、タ

ルミの改善を希望する患者の選択

肢の１つとして行うことを弱く推

奨できる。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：色素沈着、熱傷、瘢痕形成

などの副作用に注意が必要。 

承認状況：炭酸ガス(CO2)レーザー

の本体については国内承認が取れ

ているものが多いが、フラクショナ

ル照射に必要なレーザー機器のア

タッチメントについては現段階で

は１種類のみが医療機器として国

内承認が取れている。 

エビデンス 

A；3,    

B；6,    

C；5 

 

解説文 

FLSRの有用性に関しては、少なくとも３

件のランダム化比較試験が報告されてい

る1-3)。Dainichi Tら1)はざ瘡をもつ12名の

日本人に対して、左右ランダムに片側だけ

2セッションの 1540nmフラクショナル

Er:glassレーザー (FLSR-Er:glass)を施

術し、4週間後に顔面のイメージング解析

を行ったところ、施術側で統計学的に有意

なリフトアップ効果があったことを報告

している。 

Talasila Sら2)は17名の患者の眼周囲の

シワに対して、FLSR-Er:glassと高密度焦

点 式 超 音 波 治 療 法 (high intensity 

focused ultrasound: HIFU)を用いた半顔

無 作 為 化 臨 床 試 験 (split-face 

randomized clinical trial)をおこない、

照射１ヶ月後と３ヶ月後で評価したとこ

ろ、両者とも同等の高い有効性がみられた

が、HIFUとの有意差はみられなかった。ま

た、Lee Hら4)は、25名の患者で波長1550nm

のFLSR-Er:glassを使って本療法を施行し、

約80%の患者で中等度以上のシワの改善を
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認めた。Rerknimitr Pら5)も、患者20名の

前額半側にFLSR-Er:glassを照射して、４

週間後に反対のコントロール側と比較し

たところ、有意な効果を認めたが、改善ス

コアはその後、徐々に低下する傾向があっ

た。 

一方、Er:YAGレーザーは水への吸収が非

常に高い。Ciocon DHら6)はFLSR-Er:YAGを

眼周囲のシワを主訴とする患者11名に照

射して、効果を検討したところ、シワ改善

スコアとFitzpatrick wrinkle scoreで、

統計学的に顕著な改善がみられ、有効性を

報告した。また、特記すべき副作用もみら

れなかった。Borgesら7)は18名の患者に対

して、左右ランダムに片側だけに１セッシ

ョンのFLSR-Er:YAG(2940nm) を施術し、も

う 片 側 に は ３ 回 の FLSR-Er: glass 

(1540nm)を施術して３ヶ月後の結果を比

較検討した。その結果、臨床的、組織学的

な検討では両者に有意差はなく、FLSR-

Er:YAG 1回の施術は、FLSR-Er: glass 3

回の施術と同等の効果であった。一方では、

FLSR-Er:YSGGで加療した顔面の角質水分

量の変化は、施術１ヶ月後において有意な

上昇がみられ、同様に粘弾性(R2)でも施術

１ヶ月後の時点で改善が有意にみられた。

このように皮膚の生理機能を向上させる

こともFLSRがシワ、タルミの改善に有効な

理由の１つであることが示唆された8)。 

CO2レーザーも水への吸収率が高いため、

組織を蒸散・再生する作用が強い。FLSR-

CO2は皮膚組織を細かく円柱状に蒸散する

ことにより、皮膚の内部組織に修復・再生

機序を誘導するが、Naouri Mら9)によると、

本レーザーは高解像度超音波画像で治療

後には、真皮のコラーゲン線維の増生が明

らかであり、１回の照射でも真皮の厚さ

(dermal thickness)が有意な増加を示し

た。しかしながら、Karsaiら3)が患者28名

に対して、施術３ヶ月後にFitzpatrick 

wrinkle scoreを測定して解析したところ、

有意な改善がみられたが、その効果はいず

れも限定的なものであった。Kohl ら10)は、

FLSR-CO2を24名の女性患者に照射したと

ころ、患者のSkin-related quality of 

life 、patient satisfaction がともに

上昇した。 

いずれのレーザーを使用したFRSLの検討

でも特記すべき副作用は見られず、安全に

施術できたことが報告されている。以上よ

り、FLSRはシワ、タルミ改善のための選択

肢の1つとして行うことを推奨できる。 
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fractional laser skin resurfacing with 

an Er:YSGG laser device in Japanese 
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10) Kohl E, Meierhöfer J, Koller M, et 

al.  Fractional carbon dioxide laser 
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CQ2-1-2.  高周波(RF)によるシワ、タル

ミ治療は有効か？  

推奨度：２(治療を希望する患者には、行

うことを弱く推奨する) 

推奨文： 

外科手術や注入剤を用いた治療に

及ばないが、瘢痕形成は希で、体内

に異物を残さないため、非外科的な
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方法でシワ、タルミの改善を希望す

る患者の選択肢の１つとして行う

ことを弱く推奨できる。 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全であるが、熱傷、

瘢痕形成などの副作用に注意が必

要である． 

承認状況：現段階では１種類のみが

医療機器として国内承認が取れて

いる。 

エビデンス 

A；0    

B；3    

C；7 

 

解説文 

高周波治療(RF) の有用性については、１

件のランダム化比較試験の報告に留まる

1)。この報告は 25名の健常人に対して、施

術前に両腕の皮膚に Pinpoint micro-

tattoosを入れることにより、盲検で片腕

に１パスの RF照射(6.78 MHz)、反対側に

は複数パスの照射を２週間の間隔を空け

て２回施術し、その前後で皮膚表面に描か

れる四角形の４辺の長さの合計値を測定

するものである。その結果、合計値に有意

差がみられ、RF で皮膚表面の面積が縮小

していることを証明した。それ以外にも今

回は対象としていない家庭用の市販 RF で

類似のランダム化比較試験の報告 2)があ

る。 

モノポーラ RFは、表層での誘電加熱を抑

え、より深部で加熱させることができ、広

範囲の加熱も可能であるため、現在のタル

ミ治療の主流となっている 3-6)。Taub AF

ら 7)は 17 名の被験者に、スキンタイトニ

ングを目的に 4 MHz のモノポーラ RFを使

ったコホート研究を行った。6ヶ月で 6回

の施術を行った結果、客観指標で施術終了

直後には約 50%の改善率がみられ、さらに

最終施術の６ヶ月後でも約 30〜50%の改

善率が維持されていた。 

バイポーラ RFについては、2つの極をも

つ先端部を直接照射部に接触させ、その間

に発生した電極によって加熱するため、ご

く浅い層が発熱の主体であり、表面的な引

き締め効果が中心となる 3,6)。Akita ら 8)

は、10名の日本人女性に対して FLSRにバ

イポーラ RFを組み合わせた治療を２ヶ月

間行った後に、シワのグレードスコアを用

いた画像評価を行ったところ、外眼角外側

のシワと下眼瞼のシワでは(*P < 0.05)で

有意な改善がみられた。また、鼻唇溝につ

いては主観的な評価において、60%でシワ

(wrinkles)とタルミ(sagging)を安全に改

善できたと報告している。同様に Lee HS

ら 9)の報告では客観的評価で中等度 (26-

50%)の改善と肌のキメ、ハリ、明るさ、総

合の各評価項目でスコアの改善がみられ、

タルミスコアの平均値は 5.46 から 4.05

へと低下した。 
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フラクショナルRFは、小さな照射径のRF

を一定の距離間隔で多数照射する仕組み

になっており、FLSR10)とは発生する熱の拡

散や伝導が異なるため、より深層に熱作用

を与えると言われている。極細の直径200

μmのマイクロニードルなどを使用する方

法と非侵襲的な微小電極によるものと大

きく２つの照射方法があるが、極小範囲に

強いラジオ波を流すことにより、シワを改

善させる作用がある6)。Man Jら11)は患者15

名、Bloom BSら12)は患者25名に対してバイ

ポーラRFを使ったフラクショナル照射を

行い、有意なシワ、キメの乱れ、小ジワな

どの改善が可能であった。 

いずれの機器でも副作用としては、照射

時〜照射後には一過性の非持続性の疼痛、

軽度の発赤、腫脹、痂皮、紫斑などが出現

することがある。熱傷、炎症後色素沈着、

瘢痕や壊死などの合併症の頻度は低いが、

予防のためには、高い粒子線量(フルエン

ス)で1回照射するよりも、低いフルエンス

で複数回のパスを行う方法が選択される

10)。比較的安全な治療法であるため、非外

科的にシワ、タルミを改善させたいと思っ

ている患者の選択肢の1つとして推奨でき

る。 
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al. The clinical experience and 
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with fractional photothermolysis for 
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device in the treatment of 

photodamaged skin. J Cosmet Laser Ther. 
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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？  

推奨度：２(治療を希望する患者には、行

うことを弱く推奨する) 

推奨文： 

外科手術や注入剤を用いた治療に

及ばないが、瘢痕形成は希で、体内

に異物を残さないため、合併症の危

険性が低く、タルミ治療の選択肢の

1つとして行うことを弱く推奨でき

る。 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：瘢痕形成、神経麻痺などが

副作用としてあげられ、十分な注意

が必要 

承認状況：すべて国内未承認 

エビデンス 

A；3    

B；3 

C；5 

 

解説文 

HIFUの有用性に関しては、少なくとも３

件のランダム化比較試験が報告されてい

る1-3)。実臨床においては、Alamら1)が35名

の患者で検討をおこなった報告を嚆矢と

するが、90日後には86%の患者で著明改善

がみられた。また、Lee HSら2)は12名の女

性患者で二重盲検法での検討をおこなっ
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たところ、客観的な改善が90%にみられた。

さらに、Jung HJら3)は20名の韓国人患者

に対して、２種類のHIFU機器を盲検、

split-face studyで照射し、タイトニング

(顔面引き締め)の効果を比較検討した。患

者と医師の双方で質的な評価と臨床写真

を用いた量的な評価が行われたが、照射時

の疼痛には有意差がみられたものの、有効

性、安全性については２つの機器の間で有

意差はみられなかった。それ以外のこれま

での様々なHIFU機器を使用しての検討で

は、58.1%〜91%の患者で臨床的な改善がみ

られている4-9)。 

Park Hら8)は、シワやタルミ(laxity)を

有する韓国人患者20名(女性18名、男性2

名)に１回のみHIFUを施行し、3〜6ヶ月後

に評価した。その結果、下顎ライン、頬部、

口囲はHIFUの施術前後で臨床的に有意差

が出やすい部位であることが判明した。 

本機器では皮膚に施術した際の副作用と

して、照射時〜照射後には、一過性で非持

続性の疼痛、発赤、浮腫、紫斑などが出現

することがある。Aşiran Serdar Zら9)は、

施術時に25.3%に疼痛が、6.7%に一過性の

発赤が発現したと報告している。また、レ

ーザーのように選択的に組織を破壊する

ことができないため、解剖学的な知識がな

いと皮下の神経や血管、筋肉などを傷害し、

それに対応した副作用を発症するおそれ

がある。顔面の運動神経麻痺の副作用は症

例報告に留まるが10)、Sasaki and Tevez11)

はHIFU施術後に眼窩上神経の支配領域に

しびれや過敏性などの一過性の皮膚異常

感覚を生じた 3名の患者と、下顎にしびれ

を生じた4名の患者を報告している。 

HIFUは2009年に眉のリフトアップ(タル

ミ改善)の効能で米国FDA(Food and Drug 

Administration)から認可されており、そ

の後には顎下、頸部のリフトアップ、デコ

ルテのシワ改善についても追加承認を受

けている。それ以外にも眼の周囲や顔面下

側などでも効果がみられる。以上より、合

併症の危険性も低いことから、HIFUはシワ、

タルミ改善のための選択肢の1つとして行

うことを推奨できる。 
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第 2 節 シワ･タルミ 吸収性フィラー

（充填剤） 

基礎知識 

フィラー注入とは、コラーゲン製剤と

ヒアルロン酸製剤に代表される皮膚充填

剤（フィラー）を真皮層～皮下深層に注

入し、顔面のシワの改善、骨や脂肪のボ

リュームロスの補填、形状の補正等を図

る施術である。短時間の治療で、シワ・

タルミ・形状の改善など、様々な若返り

効果を得ることができる。注入する量や

部位、注入方法によって、気になるシワ

を少し目立たなくするなどの微細な変化

から、ある程度大きな変化まで得ること

が可能である 1)。吸収性フィラーは、生

理的に吸収されるため、その治療は可逆

性であるという大きな特長を有してお

り、美容治療初心者にも敷居が低い施術

といえる。 

代表的な吸収性フィラーであるヒアル

ロン酸は、ムコ多糖類の一種で身体の構

成成分の 1つである。器官または種特異
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性を持たないため、理論的にはアレルギ

ー反応のリスクは無いといってよい 2）。

したがって注入前の皮内テストは不要で

ある。稀に報告されるヒアルロン酸製剤

注入を起因としたアレルギー反応 3）は、

製剤の生成過程で含まれる少量のタンパ

ク質や、架橋剤 BDDE(1,4-butanediol 

diglycidyl ether: 1,4-ブタンジオール

ジグリシジルエーテル)によるものである

と考えられている。注入されたヒアルロ

ン酸製剤は、生体内のヒアルロン酸と同

様に、体内に存在するヒアルロン酸分解

酵素（ヒアルロニダーゼ）により緩徐に

分解吸収されるが、吸収までに要する期

間は製剤の性質や、生体側の諸条件によ

り変動する。ヒアルロニダーゼ製剤（本

邦未承認）を注射することにより、注入

されたヒアルロン酸製剤を積極的に分解

除去することができるが、その分解程度

は製剤によって異なり、分解されにくい

ものもある。 

同じく吸収性フィラーであるコラーゲ

ン製剤は、ウシ由来であるため、約３％

に遅延型アレルギー反応を生じる可能性

がある 4)。そのために注入前に皮内テス

トが必要で、4週間の経過観察の後に実

際の治療が可能となる。 

 2020年現在、わが国において医療機器

の承認を取得し、販売されているフィラ

ー製剤が数種類ある。これらの製剤は、

使用中に障害が起きた場合、生命や健康

に重大な影響を与えるおそれがあるため

適正な管理が必要とされている高度管理

医療機器に分類されていることからも、

第一選択として承認品を選択すべきであ

る。しかしながら承認品だけでは、多様

な施術をカバーしきれないことも事実で

あり、承認外の製剤も使用されている。

承認外の製剤については、その成分構

成、メーカーの信頼性および安全性に関

するデータが豊富であることに加え、米

国食品医薬品局（Food and Drug 

Administration: FDA）の承認や欧州連合

加盟国基準適合マーク（CEマーク）取得

の有無なども考慮し、慎重に使用すべき

である。 

フィラー注入に伴う合併症は急性期か

ら慢性期まで多種多様であり、施術に際

しては、その起こりうる合併症とその対

処法について十分理解しておく必要があ

る。フィラー製剤の重篤な急性期合併症

としては血行障害による失明や皮膚壊

死、そして晩期合併症としてバイオフィ

ルムや膿瘍形成などが報告されている

5,6)。血行障害による重篤な合併症を回避

するためには、顔面の解剖を理解し、正

しい技術を身に付けることが重要であ

る。現在、合併症を完全に回避する方法

は存在しないため、フィラー注入に際し

ては、その期待される効果と合併症につ

いての十分なインフォームドコンセント

の上、施術することが求められる。 
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endodontic treatment of tooth 16. Int 

J Nanomedicine. 2012; 7: 1441-1447. 

6）Dumitraşcu DI, Georgescu AV. The 

management of biofilm formation after 

hyaluronic acid gel filler 

injections: a review. Clujul Med. 

2013; 86: 192-195 Epub. 

 

CQ2-2.顔のシワ治療に、ヒアルロン酸製

剤注入は勧められるか？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には、

行うことを強く推奨する） 

推奨文： 

ヒアルロン酸製剤注入により、顔

のシワの改善が期待できる。 

ただし注入による皮膚壊死や失明

などの重篤な合併症の報告がある

ため、十分な注意が必要である。 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全である 

承認状況：承認品もあるが、未承

認品も広く使用されている 

エビデンス 

A；0    

B；1    

C；4 

 

解説文 

ヒアルロン酸製剤注入治療に関しては、

観察コホート研究が 1件ある 1）。ヒアル

ロン酸製剤は、注射器で目的とする部位

に注入するだけで、顔の鼻唇溝（ほうれ

い線）やその他の部位のシワに対して改

善効果が得られる 1)。その簡便性から、

わが国でも年間 14.9 万件（2017年）、

12.4万件（2018 年）と非常に多くの施術

がなされており、すでに一般的な施術と

なっている 2)。 

ヒアルロン酸製剤注入による合併症のほ

とんどは、腫れや痛み、発赤などの軽微
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なものとされている 1)。ただし血管内へ

誤注入された際には、その支配領域に皮

膚壊死などの傷害を引き起こすが、時に

支配領域を越えて失明や脳梗塞などの重

篤な合併症を生じることが報告されてい

る 3)。ヒアルロン酸製剤注入施術総数お

よび合併症の発生数の把握が困難なた

め、発生率や有病率等は明らかでないが

3)、 屍体解剖や動物実験によりその発生

機序は解明されつつある。外頸動脈系動

脈と内頸動脈系動脈の間に吻合が存在

し、ヒアルロン酸製剤が外頸動脈系の顔

面の皮下を走行する動脈に誤注入された

際に、その吻合を介して内頸動脈系の網

膜中心動脈などに閉塞が及ぶと考えられ

ている 4-6)。最近の症例集積研究では、ヒ

アルロン酸製剤の注入を原因とする失明

は鼻部、眉間部、および前額部への注入

に集中しており、顎や口唇といった顔面

下部へのヒアルロン酸製剤の注入を原因

とする失明の発症の報告は少ないことか

ら、顔面内でも危険部位とそうでない部

位の存在が明らかになりつつある 7)。一

方、ヒアルロン酸製剤に関連する失明に

対する治療としては、ヒアルロン酸の分

解酵素であるヒアルロニダーゼ製剤（本

邦未承認）の投与が、動脈内投与や球後

注射などの種々の投与経路で試みられて

いる 7)。有効例も報告されているが 8）、

改善した症例数も少なく治療法が確立さ

れたとはいえない。 

以上より、合併症についての十分なイン

フォームドコンセントは必須であるが、

顔のシワ治療を希望する患者には、ヒア

ルロン酸治療を行うことを強く勧めるこ

とができる。  

 

文献 

1) Rohrich RJ, Hanke CW, Busso M, et 

al. Facial Soft-Tissue Fillers 

Conference: Assessing the State of 

the Science. Plast Reconstr Surg. 

2011; 127: 22S-42S. 

2)日本美容外科学会（JSAPS）：第 2回全

国美容医療実態調査最終報告書（公表

用）．

https://www.jsaps.com/jsaps_explore_2

.html 

3) Chatrtah V, Banerjee PS, Goodman G, 

et al. Soft-tissue filler–associated 

blindness: A systematic review of case 

reports and case series. Plast 

Reconstr Surg Glob Open. 2019; 7: 

e2173. 

4) Hufschmidt K, Bronsard N, Foissac 

R, et al. The infraorbital artery: 

clinical relevance in esthetic 
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zones of the midface. J Plast Reconstr 

Aesthet Surg. 2019; 72: 131-136.［非臨

床研究］ 

5) Jitaree B, Phumyoo T, Uruwan S. The 
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Plast Reconstr Surg. 2018; 142: 1153-

1163. ［非臨床研究］ 

6) Zheng H, Qiu L, Liu Z, et al. 

Exploring the possibility of a 

retrograde embolism pathway from the 

facial artery to the ophthalmic artery 

system in vivo. Aesthetic Plast Surg. 

2017; 41: 1222-1227. ［非臨床研究］ 

7) Kapoor KM, Kapoor P, Heydenrych I, 

et al. Vision Loss Associated with 

Hyaluronic Acid Fillers: A Systematic 

Review of Literature. Aesthet Plast 

Surg. 2019, 1-16. 

https://doi.org/10.1007/s00266-019-

01562-8, 2019.12.10. 

8) Carruthers JD, Fagien S, Rohrich RJ, 

et al. Blindness caused by cosmetic 

filler injection: a review of cause 

and therapy. Plast Reconstr Surg. 

2014; 134: 1197–1201. 

 

第 3節 シワ･タルミ 非吸収性フィラー

（充填剤） 

基礎知識 

 顔面のシワ･タルミの治療において皮膚

充填材（フィラー）の皮下注入は、比較的

簡便な手技で効果が得られるため全世界

で広く普及している。近年の美容医療にお

いて患者が非侵襲的治療を希望する傾向

は顕著であり、2019 年の国際美容外科学

会（ISAPS）の調査でも非外科治療患者数

が外科手術患者数を上回った。中でもフィ

ラー注入はボトックス注射に次いで人気

の高い治療で、毎年増加傾向にある 1)。フ

ィラーとしての注入材料には様々な種類

があるが、製剤の特性で分類すると吸収性

物質と非吸収性物質に大別できる。 

吸収性フィラーは、コラーゲンやヒアル

ロン酸に代表される数ヶ月〜1 年程度で

分解吸収されるものから、カルシウムハイ

ドロキシアパタイトや Poly-L-lactic 

acid (PLLA)など分解吸収に数年間を要す

るものまで多岐に渡る。後者に加え、自家

脂 肪 と 自 己 幹 細 胞 を 含 め て Semi-

permanent （半永続的）fillersと分類す

る方法もある 2)。 

非吸収性フィラーは、炭化水素系物質（パ

ラフィン、ワセリン、オルガノーゲン®）

やシリコンゲルが乳房増大術や顔面のシ

ワ取り目的に注入材料として使用された

時代があった。近年では、polyacrylamide 

(以下 PAAG)に代表される高分子化合物を

配合して永続的な効果を期待した注入用

製剤が市場に出回っている。代表的な製剤

は Aquamid®で、2.5%の PAAGと 97.5%の水

分から組成されるフィラーである 3)。アク

リルアミドの発癌性は特に食品業界では

広く知られており、国際がん研究機関 
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(IARC) で は Group2A (Probably 

Carcinogenic)で発癌の可能性は高いもの

として分類されている 4)。しかし、実際に

生体内でアミド結合が分解されアクリル

アミドモノマーにより癌が発生したとい

う報告はまだみられていない。PAAG フィ

ラーには、Aquamid®の他にも亜型が多く存

在する（Interfall®、Outline®、Formacryl®、

Bioformacryl®、 Argiform®、AmazingGel®、

BioAlcamid®など）。 

わが国では、全ての非吸収性フィラーは

未承認である。米国では、FDA が 21 歳以

上の鼻唇溝の修正もしくは頬部のにきび

痕に限定して 2006 年に ArteFill®を承認

している。これは骨セメントや眼内レンズ

に 使 用 さ れ る

Polymethylmethacrylate(PMMA)のビーズ

を牛コラーゲン製剤に配合したものであ

る 5,6）。一般的に非吸収性フィラー(＝

Permanent fillers)として論ずる場合、シ

リコンゲル、Aquamid®、ArteFill®が代表

的な製剤として挙げられることが多い。 

製剤の性質に依らずフィラーの合併症と

して感染やアレルギー、血管内塞栓など

様々な報告がある 7)が、特に非吸収性製剤

は長期間異物として体内に残存するため

に肉芽腫形成や晩期感染など重篤な合併

症を生じやすい。また、ヒアルロン酸に対

するヒアルロニダーゼのような分解製剤

も存在しない。注入異物が組織内に入り込

むため、合併症を起こした際の製剤除去治

療は困難となる。 

ちなみに吸収性フィラーであっても被膜

形成や線維化成分の隙間に取り込まれる

こ と に よ り 長 期 残 存 し 、 permanent 

fillers のような振る舞いを見せる場合

もある。しかし、今回の治療指針において

は理論上分解経路が存在するフィラーに

ついては、あくまでも吸収性物質として扱

い、本項目では対象外とする。 

 

文献 

1) https://www.isaps.org/wp-

content/uploads/2019/12/ISAPS-

Global-Survey-Results-2018-new.pdf  

2) Broder, K. W., Cohen, S. R. An 

overview of permanent and 

semipermanent fillers. Plast 

Reconstr Surg 2006;118:7S-14S. 

3) de Cássia Novaes, W., Berg, A. 

Experiences with a new 

nonbiodegradable hydrogel 

(Aquamid): a pilot study. Aesthetic 

plastic surgery 2003;27:376-380. 

4) https://monographs.iarc.fr/agents-

classified-by-the-iarc/ 

5) https://www.fda.gov/medical-

devices/cosmetic-devices/dermal-

fillers-soft-tissue-fillers  

6) https://www.fda.gov/medical-

devices/cosmetic-devices/dermal-

fillers-approved-center-devices-
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https://www.fda.gov/medical-devices/cosmetic-devices/dermal-fillers-approved-center-devices-and-radiological-health#materials
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CQ2-3 顔のシワ治療に、非吸収性フィラ

ー製剤の注入は勧められるか？ 

推奨度:1 (行わないことを強く推奨す

る。) 

推奨文: 

非吸収性フィラー製剤の注入を推奨

しない。 

晩期合併症の危険性があり、除去が

困難である。長期経過での安全性が

確立されていない。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性  ：（有害事象を生じなかっ

た場合に限り）有効性あり 

安全性  ：安全性を保証できない 

承認状況：未承認 

 

エビデンスレベル 

    A：0    

 B：4    

 C：3 

 

解説文 

315 人の被験者に対して、Aquamid®と

Restylane®を鼻唇溝に注入し、二重盲検、

無作為化、多施設、非劣性試験を行い、12

か月の追跡期間でその安全性と有効性を

検証した研究がある。有効性の主要エンド

ポイントは 6 か月時点でのシワ評価尺度

（WAS）スコアの平均変化で、主要な安全

性エンドポイントは、治療後 12か月まで

の重篤な有害事象の割合とした。結果

Aquamid®は Restylane®と同程度の効果が

得られ、有害事象は同じ発生率で発生した。

有害事象はほとんどが軽度から中等度で、

一時的であり、注射手順に関連していた 1)。

しかし観察期間が短く、注入後 12 か月以

降の中長期合併症に関しては不明である。 

Aquamid®を主に鼻唇溝と口唇に注入した

251人を多施設前向き研究で 5年間追跡し

た調査では、53 件の有害事象（硬結、発

赤、疼痛、感染）と 2件の重篤な有害事象

（膿瘍形成、慢性肉芽腫）が見られた 2)。 

Aquamid®を顔面に注入した患者 104 名に

対して後ろ向き調査を行った結果、皮下移

動（3％）や浮腫（2％）、疼痛（1％）の後

遺症を認めた。これらを避けるために顔面

へ 5ml 以上の注入を避けるべきだとして

いる。また 12％の女性患者で触知可能な

リンパ節腫大を認めたがこれに関しては

Aquamid®注入とは無関係であると結論づ

けている 3)。 

4 年間で顔面への Aquamid®注入後合併症

の 15 症例を経験した施設では、短期的合

併症として腫脹、血腫、発赤、疼痛、掻痒

を、長期的合併症として肉芽腫、輪郭変形、

https://www.fda.gov/medical-devices/cosmetic-devices/dermal-fillers-approved-center-devices-and-radiological-health#materials
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陥凹、皮下移動などの症状を呈していた 4)。 

Aquamid®、Dermalive®、Newfill®注入後

の合併症部位または無症候部位（母斑切除

やフェイスリフト時に提供された）に対し

て組織生検を行った調査では、中長期の合

併症として肉芽腫がみられた。これは組織

学的にはマクロファージ、異物巨細胞、注

入フィラーの混合物を示していた。また炎

症性結節は慢性持続性感染によって起こ

り、注入時針刺入による汚染だけでなく毛

包や皮脂腺、汗腺等の細菌叢と注入物の接

触により形成される。長期合併症として数

年後に疼痛、硬結、変形を繰り返した。こ

れは PAAG よりもシリコンゲルで多く見ら

れた。シリコンゲルは細胞膜に対して高い

親和性を持ち、細網内皮系に沿って所属リ

ンパ節、肝臓、および脾臓に移動する。シ

リコノーマと言われる炎症性結節を呈す

ると治療が困難であり、永久的な人体の損

傷をもたらす 5)。 

Interfall®注入による乳房増大術の長期

経過に関する研究（最大 8 年 6 か月）で

は、PAAG は中程度の異物反応を示すもの

の線維腫の形成は少なかった 6)。 

Restylane Perlane®と Aquamid®の 2剤に

ついて、ラットに注入して組織反応および

生体適合性について調査を行ったところ、

フィラー注入後には貪食作用による慢性

炎症の結果、被膜形成することが分かった。

ヒアルロン酸フィラーの場合、最小限の細

胞浸潤で製剤は均一の薄いカプセルに囲

まれたままであったのに対し、PAAG フィ

ラーは非常に組織親和性が高く、周辺組織

に浸潤する。長期にわたり炎症反応を誘発

し、除去が必要になった場合に手術が困難

になることが示された 7)。 

2年 4か月の間に顔面に Aquamid®を注入

した世界中の約 4 万人に対して、製品とと

もに配布されたアンケートによる合併症

に関する調査を行ったところ、55 人から

有効なデータが得られた。注入から発症ま

での期間は 2〜364 日と幅広く、中央値は

12日であった。腫脹、硬結、潰瘍、麻痺な

どの症状がみられた 8)。 

以上より、非吸収性フィラーの顔面への使

用は、異物遺残に由来する合併症リスクが

中長期的に高まること、及び有害事象発生

後の摘出がきわめて困難であることから、

顔のシワ治療に非吸収性フィラーの注入

は勧められない。 

 

文献 
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4) Ono, S., Ogawa, R., Hyakusoku, H. 
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augmentation. Plast Reconstr Surg 

2010;126:1349-1357. 
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Janssen, M., Vuust, J., Hogdall, E. 
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B., Aasted, A., Jørgensen, A., 

Kebuladze, I. Long-term effects of 
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reconstructive surgery 2003;111:1883-
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polyacrylamide filler. Plastic and 

reconstructive surgery 2006;117:1789-
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8) Christensen, L., Breiting, V., 

Vuust, J., Hogdall, E. Adverse 

reactions following injection with a 

permanent facial filler 

polyacrylamide hydrogel (Aquamid): 

causes and treatment. European 

Journal of Plastic Surgery 

2005;28:464-471. 

 

第 4節 シワ･タルミ ボツリヌス毒素製

剤 

基礎知識 

1977 年に Scott ら 1)は、初めて A 型ボ

ツリヌス毒素を「斜視」に対して臨床応用

した。その後、神経内科領域にて有効な治

療とされ 2,3)、1992 年 Carruthers らは眼

瞼痙攣治療の際、表情ジワも消失したこと

から「眉間の表情ジワ」に対する A型ボツ

リヌストキシンの効果を報告した 4)。その

後、顔面のシワ治療として拡がり、承認状

況は各国異なるものの現在では 80 か国以

上で使用されている。 

 ボツリヌストキシンは、嫌気性菌である

ボツリヌス菌により産生されるタンパク

質であり、薬剤としてトキシンの分離や精

製・安定化は重要である 5)。異なる菌株か
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ら産生された神経毒素は、抗原性の異なる

A〜G７種類のサブタイプが存在する。ヒト

神経組織は、A / B / E / F / G 型の 5種

類に感受性があり、薬剤として A / B 型

が使用されている 6,7)が、主として現在臨

床においては A 型ボツリヌス毒素(以下、

BoNTA)が使用されている。 

BoNTA は、ジスルフィド結合した 2 本鎖

（重鎖と軽鎖）のポリペプチドである。注

入後、重鎖がコリン作動性運動神経終末に

結合し、細胞質内で軽鎖が放出され、蛋白

分解酵素として SNAP-25 を切断すること

でアセチルコリン(以下、Ach)の放出が阻

害されるため神経筋伝達が遮断され効果

を発現する８）。効果は、通常 2〜3 日で現

れ 2〜3週間で最大となる。また、個人差

はあるが臨床上は 4〜5 か月前後持続し、

時間経過とともに効果減弱してしいく。軸

索が新たな神経終末を発芽し再び伝達機

構が回復する９)。 

 中和抗体産生については様々な見解が

ある。一般的に BoNTAに対する抗体には毒

素部分に結合して生物学的な活性を阻害

する中和抗体と非毒素部分に結合し活性

を阻害しない非中和抗体に分けられる。臨

床上問題となるのは毒素部分に結合する

中和抗体である。この BoNTAの中和抗体の

エピトープは毒素の重鎖領域に含まれて

いる。中和抗体は重鎖に対して産生され神

経終末にある受容体への BoNTA の結合を

阻害する。分子構造上、非毒素タンパクが

重鎖を覆い、抗原性を持つ重鎖が暴露され

ていない製剤は中和抗体が産生されにく

いともいわれている。日常診療において、

中和抗体を産生するリスクを避けるには

投与量・投与間隔などに留意する必要があ

る。 

 現在、販売されている各製剤は、蛋白の

分子量と添加されているアルブミンの量

が異なる。未承認製剤を使用する際、各々

製剤の投与量・単位は互いに互換性はない

ことを念頭におき、臨床試験などを基にし

たデータを参考にすることが必要である。 

ボツリヌストキシン療法は安全かつ短

時間で効果を得られる満足度の高い治療

といえるが、全ての患者がボトックス治療

に適しているとは限らず適応は厳密に評

価されなければならない。 
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CQ2-4 ボツリヌス菌毒素製剤は顔面の表

情ジワの改善に有効か？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には行

うことを強く推奨する） 

推奨文 

ボツリヌス菌毒素製剤注入により、

顔面の表情ジワの改善が期待でき

る。 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全である 

承認状況：承認品もあるが、未承認

品も広く使用されている 

エビデンスレベル 

A；2 

B；4 

C；0 

 

解説文 

ボツリヌス菌毒素は神経のシナプスに

作用し、神経伝達物質であるアセチルコリ

ンを遮断することによって効果を発揮す

る１-4）。 

ボツリヌス毒素製剤の注射による副作用

の集計としては２００５年に報告された

米国 FDAのもの 5)（美容目的と治療目的の

両方の集計）と前述のわが国で行われた
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2008 年のもの 6)（眉間のシワのみ）があ

る。FDAの集計では重篤な副作用は認めら

れず、もっとも多かったのは効果が認めら

れなかった（63％）、注射部位の局所反応

（19％）、眼瞼下垂（11％）であった。わ

が国の治験実施時の症例では副作用は認

められていない。 

効果と副作用に関しては 2016 年に報告

されたエビデンスレベル１a のランダム

化比較試験のメタアナリシスの論文が存

在する６）。これによれば眉間のシワに対す

るボツリヌス菌毒素製剤の治療による副

作用発現のプラセボに対する相対リスク

（RR）は全体として 1.47（95％ CI 1.23

－1.77；ｐ<0.0001）であり、その内容は

著明な頭痛、眼瞼下垂、眼瞼の重さなどで

あった。 

目尻の表情皺を対象とした（本剤 24単

位及び 12単位による）国内臨床試験にお

いて、総症例 294 例中、70例（23.8%）

に初回治療後 90日以内に有害事象が報告

された。これらの有害事象のうち、副作

用と判断されたものはなかった。目尻の

表情皺（本剤 24単位又は 12単位）及び

眉間の表情皺（本剤 20単位）を同時に治

療した国内臨床試験において、総症例

100例中、28例（28.0%）に初回治療後

90 日以内に有害事象が報告された。本剤

44 単位を投与した被験者によくみられた

副作用は眼瞼下垂で、47例中 4例

（8.5%）に発現した。同様に、本剤 32単

位を投与した被験者では、53例中 2例

（3.8%）に眼瞼下垂が発現した。海外臨

床試験では、目尻の表情皺と眉間の表情

皺の同時治療においてよくみられた副作

用はなかった。 

ボツリヌス菌毒素製剤は、短時間で効果

を得られる可逆的治療であるためニーズ

が高くなる一方で、全ての患者に対して適

応とは限らないため、厳格に適応を見極め

ていけば顔面の表情ジワの改善に有効で

あると言える。 

以上、ボツリヌス毒素製剤は重篤な副作

用の報告がなく、また副作用が生じても可

逆性であることから、安全性の高い治療と

いえる。ボツリヌス毒素製剤注入治療は、

治療を希望する患者に強く推奨できると

考える。 
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第 5節 シワ･タルミ PRP療法 

基礎知識 

近年、シワ治療の一環として低侵襲の再

生医療である多血小板血漿（PRP）療法が

施術されるようになっているが 1-4)、本法

は日本で未承認医療であり、再生医療等

安全性確保法の第三種リスクの対象とさ

れ、PRPを用いたシワとタルミの施術を

行う場合は、認定再生医療等委員会の審

査を経て厚生労働省への届け出が必須要

件となっている 5）。PRPとは、自己の全

血を採取して遠心分離で濃縮した血小板

を含む血漿液である。PRP療法は、この

PRPにおける血小板を活性化する場合や

しない場合があるが、PRPを目的部位に

注入して血小板から放出される PDGF、

TGF-β、VEGFなどの多種の細胞増殖因子

を高濃度で目的部位の皮膚や皮下脂肪、

表情筋、靱帯などに作用させることによ

りシワとタルミの改善を目指す治療法で

ある 2)。 

PRP療法の美容医療への応用は、2009年

の Cervelli V.ら 2)による脂肪と PRPの顔

への注入によるシワ治療の報告が最も古

い。わが国では、2010 年に三宅による顔

の主に眼囲のシワへの PRP 注入療法 3)が

最初に発表されている。 

顔のシワ･タルミは、眼囲や口囲に生じや

すい小ジワ（ちりめんジワ）、より深く固

定したシワ（中ジワ）、鼻唇溝や眉間、前

額などの溝様のシワ（陥凹ジワ）、表情に

伴い目尻や眼囲、口囲に生じるシワ（表情

ジワ）、軟部組織が緩んで顔全体や顔の一

領域に緩みと下垂（垂れジワ/タルミ）が

挙げられる。これらの中で、PRP療法の適

応となるシワは、小ジワ（ちりめんジワ）

から中ジワである。陥凹ジワは PRP単独で

改善もあるとする報告もあるが、脂肪注入

との混合移植で効果を得ることが多い 1,2)。

表情ジワや垂れジワに対しては、PRP単独

での改善は大きく期待できないことから、

前者にはボツリヌス毒素の注射を、後者に

はフェイスリフト手術やスレッドリフト



別添４ 

 77 

を、軽微な場合はレーザー治療などが適用

されている。 

留意点として、PRP 療法は均質なものでは

なく、調製法や注入法などの諸条件により

作用効果が異なることを、施術者は十分認

識しておく必要がある。具体的には、全血

採取後に得られた血液の血小板数の個人

差、添加する抗凝固剤の有無と量、遠心分

離法、遠心分離機器、回収分画、活性化の

有無、保存の違いにより異なる 6)。PRP注

入では、使用器具、注射針、各種のシワと

タルミに対する注入法や注入手技、注入後

の保存治療などにより治療効果が異なっ

てくる。 

今後、美容医療における PRP療法症例を

集積して、長期観察を行い有効性と安全性

について検討することが必要である。今回

の美容医療指針作成を機に、シワとタルミ

に対して適正な PRP 療法が行われること

が望まれる。 
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6) 楠本健司、福田智、三宅ヨシカズ、

他. 多血小板血漿（PRP）療法の原理

とその効果 ―効果の差を生じる可能
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CQ：2-5-1 顔面のシワとタルミに対する

PRP療法の効果と合併症は？ 

推奨度：2（治療を希望する患者には、行

うことを弱く推奨する） 

推奨文： 

顔面の、シワとタルミに対して PRP

単独療法の効果は 50％未満である

が、重篤な合併症はなく比較的安全

性な治療である。PRP 単独療法は弱
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く推奨される。 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり  

安全性：比較的安全性な治療である 

承認状況：未承認。再生医療等安全性

確保法（再生医療法）第三種の届け出

を要する。 

エビデンス 

A：4件  

B：3件 

C：18件 

 

解説文 

顔面の、シワとタルミに対する多血小板

血漿（PRP）療法の有効性と安全性評価に

ついて PRP 単独療法についてのみ検討し

た。マイクロニードリング、レーザー治療、

脂肪注入､手術療法との併用療法は除外し

た。PRPの調整法が報告毎に異なるため抽

出した論文の集計はできなかった。 

 Maisel-Campbellら1）は、PRP単独療法を

おこなった8つのランダム化比較試験を含

む24報告のレビューを行った。3つのラン

ダム化比較試験を含む14報告 2-15）で、一

時的なものも含め、顔の皮膚の外観、質感、

および、シワを改善した。14報告はコホー

ト試験1、一重盲検2、二重盲検2で、他は

症例シリーズであった2-15）。Split face 

studyは5報告2-6）であった。Fitzpatrick 

skin type はIII-IVが多かったが、スキン

タイプの記載がないものも多かった。PRP

の調製法は50％がcommercial kitを使用

していたが、その他は遠心分離法､遠心回

数、血小板数も様々であった。治療の間隔

は2〜12週であった。14報告中5例がCaCl2 

3,6,8,11,13）を、1例は PRGF(platelet-rich 

growth factor)14）の活性化剤を添加して

いたが、PRPの調製法と投与回数は一定し

ていなかった。改善度は、50％未満であっ

たが、患者は高い満足度を示したと報告さ

れている。PRP単独療法13研究ではいずれ

も重篤な合併症はなかった12-15）が、一過性

の合併症として発赤、浮腫、熱感、痛み、

圧痛、皮下出血、表皮ピーリング、皮膚乾

燥感等が認められた。 

 Leoら 16）は 2014 年までの美容皮膚科に

おける PRPの臨床応用を調査し、そのうち

顔面の PRP 単独療法の報告は 4 つで、皮

膚の若返りと真皮増大を評価した 4,8,11,12）。

Split face studyは 1報告 5）のみで、そ

の他は対照がなかった。下眼瞼のクマ

（infraorbital dark circles）や眼頬溝

と皮膚色調改善に効果があるという報告

4,11)が散見された。 

 Frautschiら17）は、美容医療におけるPRP

の使用に関する文献の包括的なレビュー

を実施した。その中で、レーザー治療など

を併用しない老化した皮膚へのPRP単独注

入は5報告（16％）であった8,10-12,18）。研究

の大部分（53％）は、対照のない症例シリ

ーズであった。注入された血小板数または

ベースライン血小板の濃度はほとんど明
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らかにされていなかった（18％）。ほとん

どの研究（95％）は有効性を主張していた

が、客観的測定は17の研究（47％）でのみ

でなされていた。PRPの調整及び効果判定

法に統一性がなく、美容外科領域でのPRP

療法は推奨の判断には至らないとした17） 

 Redaelliら12）はPRP療法による23人の連

続した患者を対象にした研究で、3か月後

の結果で、鼻唇溝24%、皮膚小ジワ27%、ス

ナップテスト 20%、キメ33%、ハリ22.5%、

口囲のシワ30%で改善を示したと報告した

12）。患者の治療満足度は、改善なし 4.3％、

軽度改善 30.4％、良好改善 61％、非常に

良好改善 4.3％、最良改善 0％であった。

全体的に、結果は満足のいくもので、重大

で持続的な副作用はなかった12）。 

 Elnehrawy NY,ら19）は顔のシワに対する

単回PRP皮内注射の有効性と安全性を評価

した。20人の被験者を、シワの重症度評価

スケール（WSRS：Wrinkle Severity Rating 

Scale）、皮膚の均質性および質感スケール、

医師評価スケール、および被験者満足度ス

ケールを使用し、8週間の治療の前後に臨

床的に評価した。WSRS（平均値±S.D.）は、

治療前2.90±0.91から治療8週後2.10±

0.79に減少した。最も重要な結果は、鼻唇

溝の軽度および中程度のシワ（NLF）を持

つ若い被験者において、鼻唇溝（NLF）は

17人のうち14人で外観が25％以上改善し

た。PRP治療の副作用は最小限から軽度で、

忍容性に優れていた。単回PRP皮内注射は

忍容性が高く、顔を若返らせ、特にNLFの

シワを大幅に矯正できたと結論づけた19）。 

 Leeら15）は単回の遠心分離（single spin

法）により調整したPRPによる治療の有効

性と患者の満足度を評価した。シワの重症

度評価尺度（WSRS）およびグローバル審美

性改善尺度（GAIS：Global Aesthetic 

Improvement Scale）を使用し、治療前後

の写真によって評価した。さらに、FACE-

Qを使用した31人の参加者（27〜71歳、中

央値38歳、IQR 32-58）に対し、治療後の

WSRSスコアは1人の患者でのみ改善した。

14人の患者のGAISスコアは審美性の改善

を示した。FACE-Qスコアの分析では、参加

者の満足度が統計的に有意な増加を示し

た。頻度の高い合併症は、圧痛23.4％、顔

の圧迫感20.0％、および腫脹20.0％であっ

た。single spin法は、皮膚の老化と光老

化の治療で、わずかに利点ありと結論づけ

た5）。 

 わが国ではPRP単独療法の評価方法は写

真撮影によるものが主体で、ランダム化比

較試験は行われていない。また、PRPの調

製法は血小板の分離濃縮にdouble spine 

法や市販のPRP調製機器キットが用いられ

ており、投与回数も一定していない。した

がって、PRP単独療法の有効性の評価は明

確ではない20-25）。他方、合併症の記載は詳

細に書かれていた20-25）。 

 楠本らはPRP単独療法の合併症について、

皮膚の発赤、皮下出血や溢血班、皮下硬結
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を報告している。これらの事象は一過性で、

重篤な合併症は認めなかった。皮膚の発赤

は数日、皮下出血や溢血班を生じた場合は

色調が改善するまでに1〜2週間を要し、術

前の説明が重要としている。血腫からの長

期の皮下硬結に至ることはまれと報告し

ている25,）。その他のPRP単独療法の報告に

おいても重篤な合併症は認められなかっ

た20-25,）。 

 欧米やわが国でも、PRP単独療法による

顔面のシワとタルミの効果はいずれも

50％未満であるとするものがほとんどで

あった。また、信頼性の高いランダム化臨

床試験でsplit face studyの結果では、対

照群の生理食塩水よりも有意に優れた結

果は得られなかった。しかしながら、質感、

下眼瞼の色調やシワは改善したとの報告

が散見された4,11,20,21,23)。 

 安全性に関しては、いずれの報告例も一

過性の軽度の合併症はあるが、継続的、あ

るいは重篤な合併症はなかった。 

以上より、PRP単独療法は、治療効果は弱

いものの比較的安全性が高いことから、希

望する患者には弱く推奨される治療法で

あると考えられた。 
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CQ2-5-2 顔面のシワとタルミに対する

bFGF添加 PRP療法の効果と合併症は？ 

推奨度:2（行わないことを弱く推奨する） 

推奨文： 

bFGF（トラフェルミン）を添加した

自家由来 PRPの注入療法は安易には

勧められない。注入部の硬結や膨隆

などの合併症の報告も多く、bFGFの

注入投与は適正使用とは言えない。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：安全性を保証できない 

承認状況：未承認（適応外使用） 

エビデンス 

A：0件   

B :0件  

C：5件 
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解説文 

ヒト塩基性線維芽細胞増殖因子（basic 

fibroblast growth factor, bFGF）である

トラフェルミン（商品名：フィブラストス

プレー®、科研製薬）は血管新生作用や肉

芽形成促進作用を介した創傷治癒促進に

より褥瘡や皮膚潰瘍に保険適用となって

いる医薬品であるが、PRP に bFGF を添加

させたものをフィラーに代わるものとし

て用いられていることがある。 

臨床においては、自家末梢血由来 PRPに

トラフェルミンを添加した混合物を顔面

のシワや陥凹変形に対して注入移植する

といった大規模症例集積研究等も行われ

ており、患者満足度は高かったとされてい

る 1)。しかし、注入後の硬結や過剰な皮膚

隆起を来すことが報告されており 2)、日本

美容外科学会（JSAPS）会員に対するアン

ケート調査の結果、注入部の硬結や膨隆な

どの合併症のおよそ 4割が PRPと bFGFの

混合注入によるものであった 3)。一方で

PRP と bFGF の調整方法（PRP の活性化の

有無や方法、bFGF の濃度等）の工夫によ

っては上記のような合併症を回避できる

との報告もあるものの 4)、bFGF の使用が

わが国以外に広く使用されていない状況

の中、国外での適切な臨床研究がなされて

おらず、安全性を担保するだけのエビデン

スに基づいたプロトコールが確立されて

いない 1)。また何より同製品のヒトへの注

入投与についての有効性・安全性は確立さ

れておらず、適正使用とは言い難い上 5)、

万が一硬結が生じた場合には、ステロイド

の局所注射による対処が日常的に行われ

ているが 2,4)、確実な対処法とは言い切れ

ない。以上より、bFGF 添加 PRP 療法は現

時点においては安易には勧めることので

きない治療であり、実施するにあたっては

厳重な注意を要する。 
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第3章 乳房増大 

第1節 乳房増大 フィラー（充填剤）  

非吸収性充填剤注入による乳房増大術 

基礎知識 

乳房充填剤（フィラー）注入による乳

房増大術とは、美容を目的として吸収性

または非吸収性の充填剤を乳房内へ、注

射器で注入する施術である。局所麻酔下

にて短時間のうちに施術できる手軽さが

特徴である。吸収性充填剤は体内で吸収

されて時間が経つと消滅してしまい、非

吸収性充填剤はいつまでも体内に残存す

るものを指す。 

歴史的には、乳房への充填剤注入術は

1900 年前後にヨーロッパで始まった。乳

房充填剤として液状のワセリンやパラフ

ィンのような非吸収性充填剤が用いられ

たが、局所の異物反応や脳梗塞、肺塞栓の

ような全身合併症のために、使用が禁止さ

れた。わが国でも 1950 年代からゲル状の

シリコンが美容目的で用いられ、経過とと

もに変形、発赤、感染、硬結、石灰化、異

物肉芽腫、皮膚浸潤などの合併症が報告さ

れ、1960 年代中期に袋状のシリコンイン

プラントが開発され、そちらが主流となっ

た 1）。 

その後、1990 年代後半にウクライナと

中国において新しい非吸収性充填剤であ

るポリアクリルアミドハイドロゲル

（polyacrylamide hydrogel: PAAG）が開

発され、手軽な方法として行われるように

なった 2,3)。当初は PAAGの安全性を示す報

告がみられた 2,3)が、その後 PAAGの体内移

動 migration、感染、腫瘤形成などの難治

性合併症の報告が相次いだ 4-11)。そして

2006 年には中国でも使用が禁止されるに

至り 6)、以降は殆ど用いられることはなく

なった。しかしながら現在も晩期合併症が

報告され続けている 11)ことは特筆に値す

る。 

最近わが国でもアクアフィリング

（Biomedica. spol, s,r,o, チェコ共和

国、文末に*注釈）が乳房増大に用いられ

ているが、アクアフィリングは 2％のコ

ポリアミドと 98％の塩化ナトリウム溶液

で構成される親水性ゲルで、約 8〜10年

間で吸収される吸収性充填剤と位置付け

られている 12)。しかしながら、韓国食品

医薬品局（KFDA）に提出された文書で

は、アクアフィリングの実際の組成は

2％のポリ（アクリルアミド-co-N、N’-

メチレン-ビスアクリルアミド）および

98％の塩化ナトリウム溶液（2% of poly 

(acrylamide-co-N,Nʹ-methylene-

bisacrylamide) and 98% of sodium 

chloride solution 0.9%）であり 13)、ア

クアフィリングの主要成分自体は PAAGと

同様であり、既存の非吸収性充填剤と違

いないと報告されている。そして韓国乳

房美容再建外科学会はアクアフィリング

に対し、「重大な懸念を表明し、長期安
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全性の十分な 証拠が集積され検証される

まで、豊胸術目的に使用することに明確

に反対」するに至った。 

実際のところ、アクアフィリングが吸

収性充填剤なのか、非吸収性充填剤なの

かについての結論は出ていない。しかし

ながら、近年アクアフィリングによる乳

房増大後における合併症の報告が相次い

でおり、しかもその合併症が PAAGに類似

した体内移動 migrationや感染といった

治療に難渋するものであることは現実で

あり 14-16)、アクアフィリングが吸収性充

填剤であったとしても、その長所を十分

に享受できていないと言わざるを得な

い。わが国では、日本形成外科学会、日

本美容外科学会（JSAPS）、日本美容外科

学会（JSAS）、日本美容医療協会の 4団体

が「非吸収性充填剤注入による豊胸術に

関する共同声明」を発表し、「充填剤注入

による豊胸術に関する過去の経緯を踏ま

え、安全性が証明されるまで 非吸収性充

填剤を豊胸目的に注入することは実施す

るべきではない。」と警告している 17)。 

乳房への充填剤注入には、顔面への充填

剤注入で問題となる失明や脳梗塞のよう

な血管閉塞による急性期合併症の報告は

見当たらない。そのため、重篤な急性期合

併症は感染以外には考えにくく、特に吸収

性充填剤であるヒアルロン酸はさらに安

全性が高いように思える。しかしながら、

乳房増大術においてはたとえ吸収性充填

剤であっても、注入が大量であるが故の被

膜拘縮や結節形成、乳癌検診への影響、さ

らには反復注入による持続的な炎症が乳

癌発生リスクを高める可能性なども考慮

しなければならない 18-23)。実際にこのよ

うな理由から、米国 FDA（食品医薬品局）

は乳房増大に非吸収性だけでなく、吸収性

充填剤をも用いることを許可していない

ことを忘れてはならない 24)。 

 

*注釈：非吸収性フィラーとして本文中に

明記されているアクアフィリングは、現

在はロスデラインと名称が変更されてい

る。また、同様の組成である製剤アクア

リフト（現在はアクティブジェルに名称

変更）も、今回の診療指針における非吸

収性フィラーと同様に扱うべきと考え

る。 
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CQ3-1 乳房増大を希望する患者に、非吸

収性充填剤の注入は勧められるか？ 

推奨度：１（行わないことを強く推奨する） 

推奨文 

過去に繰り返されてきた非吸収性

充填剤による健康被害を考慮する

と、乳房増大を希望患者に非吸収性

充填剤は勧められない。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：安全を保障できない 

承認状況：未承認 

 

エビデンスレベル：  

A： 0    

B： 0    

C： 10 

 

解説文 

乳房増大に対する非吸収性充填剤の注

入は、1900 年前後にヨーロッパで液状の

ワセリンやパラフィンに始まり、1950 年

代にわが国で用いられたゲル状シリコン

などが、いずれも様々な局所性の合併症、

および全身性の合併症により用いられな

くなるという歴史を繰り返してきた 1)。  

最近では 1990 年代後半にウクライナと

中国でアクリルアミドハイドロゲル

（polyacrylamide hydrogel: PAAG）の非

吸収性充填剤が開発され、乳房増大に用い

られた 2,3)。生体親和性の高い非吸収性充

填剤として期待された PAAG であったが、

後に腫瘤形成、痛み、変形といった合併症

の報告が相次ぎ、安全なものではないこと

が判明した 4-6)。特に、非吸収性充填剤に

よる乳房増大後の感染は、全身性の感染症

や重篤な副作用を引き起こすことも多く、

その治療は困難となる 7)。また、PAAGによ

る乳房増大後、授乳を契機に感染を来たし、

その後の授乳が困難となった報告もある

8)。いずれにせよ一旦合併症を生じた場合、

その根治には注入された非吸収性充填剤

の外科的な完全切除が必要となるが、その

ためには乳房切除および再建が必要とな

ることも多く(,10)、患者に大きな苦痛を与

える。 

以上から、益と害のバランスを考慮する

と、乳房増大を希望する患者に対して非吸

収性充填剤は勧められない。 

 

文献 

1) 谷野隆三郎、山崎明久：乳房インプラ

ントの歴史的背景. 形成外科, 2011; 

54 : 1087-1094. 

2) Christensen, L.H., Breiting, V.B., 

Aasted, A., et al. : Long-term effects 

of polyacrylamide hydrogel on human 

breast tissue. Plast Reconstr Surg., 

2003; 111 : 1883-1890. 

3) Lahiri, A., Waters, R., : 

Experience with Bio-Alcamid, a new 
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soft tissue endoprosthesis. J Plast 

Reconstr Aesthet Surg., 2007; 60 : 

663-667. 

4) Lin, W.C., Hsu, G.C., Hsu, Y.C., et 

al. : A late complication of 

augmentation mammoplasty by 

polyacrylamide hydrogel injection: 

ultrasound and magnetic resonance 

imaging findings of huge galactocele 

formation in a puerperal woman with 

pathological correlation. Breast J., 

2008; 14 : 584-587. 

5) Manafi, A., Emami, A.H., Pooli, 

A.H., et al. : Unacceptable results 

with an accepted soft tissue filler: 

polyacrylamide hydrogel. Aesthetic 

Plast Surg., 2010; 34 : 413-422. 

6) Luo, S.K., Chen, G.P., Sun, Z.S., 

et al. : Our strategy in complication 

management of augmentation 

mammaplasty with polyacrylamide 

hydrogel injection in 235 patients. J 

Plast Reconstr Aesthet Surg., 2011; 

64 : 731-737. 

7) Wang, Z., Li, S., Wang, L., et al. : 

Polyacrylamide hydrogel injection for 

breast augmentation: another 

injectable failure. Med Sci Monit., 

2012; 18: CR399-408. 

8) Wang, Z.X., Luo, D.L., Dai, X., et 

al. : Polyacrylamide hydrogel 

injection for augmentation 

mammaplasty: loss of ability for 

breastfeeding. Ann Plast Surg., 2012; 

69:123-128. 

9) Chen, B., Song, H. : Management of 

breast deformity after removal of 

injectable polyacrylamide hydrogel: 

retrospective study of 200 cases for 

7 years. Aesthetic Plast Surg., 2016; 

40 :482-491. 

10) Jin, R., Luo, X., Wang, X., et 

al. : Complications and treatment 

strategy after breast augmentation by 

polyacrylamide hydrogel injection: 

summary of 10-year clinical experience. 

Aesthetic Plast Surg., 2018; 42 : 402-

409. 

 

第２節 乳房増大術を目的とした脂肪注

入について 

基礎知識 

乳房への脂肪注入は、 1908 年に

Hollanderが乳房の部分欠損の修復と、胸

壁の瘢痕修正に用いたのが初である 1)。

1980 年中盤には、Fournier や Illouz ら

により脂肪吸引の手技が発展し、半液状に

採取された脂肪を用いた注入が、新たな美

容手術の対象となった 2,3)。 

1987年には、Bircoll が脂肪注入による

乳房増大術について報告している 4)。しか

し同年、米国形成外科学会は、乳房への脂
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肪注入はほとんど生着せず、石灰化が生じ

乳癌との鑑別も困難なため、反対する立場

を表明した 5）。わが国でも、一カ所に大量

に脂肪注入することにより合併する嚢腫、

卵殻状の石灰化、瘢痕などの症例も報告さ

れている 6）。しかしその後、脂肪注入の手

術手技の向上により、良好な臨床成績も報

告されるようになった 7,8)。2009 年には

Fat Graft Task Force による肯定的なガ

イドラインも発表され 9)、脂肪注入は乳房

増大術をはじめ、乳房の先天異常の治療、

乳房再建術に応用されるようになった 10)。 

脂肪注入による乳房増大術は、脂肪注入

のみで行う場合 11,12)や乳房インプラント

と脂肪注入を併用して行う一次増大術 13)、

先に乳房インプラントで増大された症例

に対して、抜去と同時に脂肪注入を行う二

次増大術 14)に大別することができる。 

乳房増大術を脂肪注入で行う場合は、適

応として BRCA1/2 遺伝子変異がなく、乳癌

の家族歴のない患者が望ましい 9)。必要に

応じて術前にも画像検査を行い、乳腺組織

内の病変（嚢胞、微小および粗大石灰化、

腫瘤性病変）の確認や、術後の定期的なフ

ォローアップの際のコントロールとする

ことが重要である 9）。 

 合併症を低くして移植脂肪の生着率を

向上させるためには、まず経験値の高い術

者が丁寧な手術手技を行うことが重要で

ある 15)。小口径のカニューレを接続した

シリンジを用いた低圧脂肪吸引、遠心分離

を行うことが一般的である 16-18)。移植脂

肪は小口径カニューレを接続した小さな

シリンジに充填し、多層（皮下、大胸筋下、

乳腺下）、多方向に脂肪注入を行うが、乳

腺組織内には注入しない 7）。また移植脂肪

の中心は壊死領域で、最外層が生着領域、

中間層が再生領域で、移植脂肪はマイクロ

トンネルを経由して、直径 2ミリ以下で注

入することが望ましい 19)。 

 移植脂肪の生着率を向上させるために、

移植床の血行を増やしつつ、容積を拡大さ

せるために、術前後の体外式乳房拡張器

(BRAVA)の併用や 20)、脂肪由来幹細胞

(ASCs)を含む間質血管細胞群(SVF)を添加

した脂肪注入 8、21)を行う場合もある。 

 2010 年以降、脂肪注入による乳房増大

術の成績、合併症、画像診断、満足度評価

などに関連したメタアナリシス、システマ

ティック・レビュー論文が散見されるよう

になった 15-18)。術後 12ヶ月～18ヶ月時点

での移植脂肪の生着率は、MRI や３D計測

システムでは 62.4％（44.7～82.6％）、片

側乳房への総注入量が平均 339cc で術後

12 ヶ月時点での容積増加量が 216.2cc で

あった 18)。BRAVAを術前後に併用した場合

の移植脂肪の生着率は 67.9％であった 20）。

脂肪採取時に、手動式吸引と機械式吸引を

行った場合の、移植脂肪の生着率はそれぞ

れ 79.0％、61.0％で有意差を認めた 18）。 

 合併症については、死亡例などの重篤な

合併症は認められなかった。全体の合併症
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率は 17.2％で、内訳が腫瘤形成 33.3%、疼

痛 25％、血腫 16.4％、他であった。画像

診断による術後フォローアップでは、マン

モグラフィー(MMG)にて微小石灰化を 9%、

粗大石灰化を 7%で確認された。患者の

92％が結果を満足と評価した。外科医によ

る術後写真または臨床成績による評価で

は 89％が満足と回答した 18）。 

脂肪注入による乳房増大術は、低侵襲で

手術手技も比較的容易で、脂肪吸引による

痩身効果も期待できるため、乳房インプラ

ント以外の主要な乳房増大術の選択肢で

ある。移植脂肪の生着率を高め合併症を回

避するためには、注入後の移植脂肪の生着

に関するメカニズムを理解しつつ、丁寧な

手術操作が重要であり、術後に画像検査に

よるフォローアップを行うことで、脂肪壊

死の確認及び自身の技術の振り返りを行

い、技術の向上に努めるべきである。 

脂肪注入による乳房増大術の安全性に

ついては、今後も基礎的なデータの集積が

不可欠である。これまでに質の高いランダ

ム化比較試験や、その論文も出ていない状

況にある。乳癌の発生に着目した長期フォ

ローアップが重要である。 

 

文献 

1) Hollander E. Die Kosmetische 

Chirurgie. In: Joseph M, ed. 

Handbuch der Kosmetik. Leipzig: 

Verlag von Veit.1912; 690-691. 

2) Fournier PF: Reduction Syringe 

liposculpturing. Dermatol Clin. 

1990; 8:539-551. 
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Aesthet Plast Surg. 1985; 9:7-21. 

4) Bircoll M: Cosmetic breast 

augmentation utilizing autologous 

fat and liposuction techniques. 

Plast Reconstr Surg. 1987; 70:267-

271. 

5) ASPRS Ad-Hoc committee on new 

procedure: Report on autologous 

fat transplantation. Plast Surg 

Nurs. 1987; 7:140-141. 

6) Hyakusoku H, Ogawa R, Ono S, et al: 

Complications after autologous 

fat injection to the breast. Plast 

Reconstr Surg. 2009; 123:360-370. 

7) Coleman SR, Saboeiro AP: Fat 

grafting to the breast revised: 

safety and efficacy. Plast 
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Surg. 2008, 32:48-55. 

9) Gutowski KA, ASPS Fat Graft Task 
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Safety of Autologous Fat Grafts: 

A Report of the ASPS Fat Graft 

Task Force. Plast Reconstr Surg. 
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Clin Plast Surg. 2008; 36:269-80. 
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lipostructing. Aesthet Plast Surg. 

2008; 32: 313-328. 

12) Coleman SR, Saboeiro AP: Primary 
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A, et al: Autologous fat grafting 

for cosmetic breast augmentation: A 
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16) Rosing JH, Wong G, Wong MS, et al: 
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breast augmentation: A systematic 

review. Aesth Plast Surg. 2011, 35: 
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breast augmentation alternative: 
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21) Kamakura T, Ito K: Autologous 
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CQ 3-2-1 乳房増大術に脂肪注入は有効

か？  

推奨度：１（治療を希望する患者には、行

うことを強く推奨する） 

推奨文 

脂肪注入は乳房増大術に有効である。

適切な患者選択、術前評価、経験を有

した術者による丁寧な手術手技、術後

フォローアップを着実に行うことで、

合併症を回避しつつ有効な結果が期

待できる。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全である 

承認状況：承認機器がある 

       

エビデンスレベル 

A: 0    

B: 4    

C: 4 

 

解説文 

脂肪注入は、低侵襲かつ手術手技が比較

的容易で、短時間で施行できるため乳房増

大術にも用いられているが、近年では

Coleman SRらの structual fat grafting

など手術手技の向上により、良好な成績も

報告されるようになった 1-3)。 

 移植脂肪の生着率を向上させるために

は、手術手技が重要である。乳房への脂肪

注入は多層（皮下、大胸筋下、乳腺下）、

多方向に少量ずつ注入することが大切で、

乳腺組織内には注入しない 2）。移植脂肪の

生着率を向上させるために、術前後の体外

式乳房拡張器(BRAVA)の併用や 4)、脂肪由

来幹細胞(ASCs)を含む間質血管細胞群

(SVF)を添加した脂肪注入 3)を行う場合も

ある。 

 2010 年以降、脂肪注入による乳房増大

術の成績、合併症などのレビュー論文が報

告されている 5-8)。術後 12 ヶ月～18 ヶ月

時点での移植脂肪の生着率が 62.4％

（44.7～82.6％）で、BRAVAを術前後に併

用した場合の移植脂肪の生着率は 67.9％

であった 4）。全体の合併症率は 17.2％で、

内訳として移植部で触知可能な腫瘤

33.3%、持続的な疼痛 25％、血腫 16.4％、

その他の順であった 8)。気胸は 0.1％に認

められた。 

移植脂肪の生着率を高め合併症を回避
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するためには、注入後の移植脂肪の生着に

関するメカニズムを理解しつつ、脂肪吸引、

遠心分離、脂肪注入の全行程を丁寧に行う

ことが重要である。術後の画像評価やフォ

ローアップに関連した患者へのインフォ

ームドコンセントも大切である。 

 

文献 

1) Coleman SR: Structural fat grafting. 

Grabb and Smith's Plastic Surgery, 
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Reconstr Surg. 2007; 119: 775-785. 

3) Yoshimura K, Sato K, Aoi N, et al: 

Cell-assisted lipotransfer for 

cosmetic breast augmentation: 

supportive use of adipo-derived 

stem/stromal cells. Aesthet Plast 

Surg. 2008, 32: 48-55. 

4）Khouri RK, Khouri RKJr, Rigotti G, 

et al:Brava and autologous fat 

transfer is a safe and effective 

breast augmentation alternative: 

results of a 6-year, 81-patient, 

prospective multicenter study. : 

Plast Reconstr Surg. 2012; 129: 

1173-1187. 

5) Voglimacci M, Garrido I, Mojallal 

A, et al: Autologous fat grafting 

for cosmetic breast augmentation: 

A systematic review. Aestet Surg 

J. 2015; 35: 378-393. 

6) Rosing JH, Wong G, Wong MS, et al: 

Autologous fat grafting for 

primary breast augmentation: A 

systematic review. Aesth Plast 

Surg. 2011; 35: 882-890. 

7) Largo RD, Tchang LAH, Mele V, et 

al: Efficacy, safety and 

complications of autologous fat 

grafting to healthy breast tissue: 

A systematic review. J Plast 

Reconstr Aesthet Surg. 2014; 

67:437-48. 

8) Groen JWG, Negenborn VL, Twisk JWR, 

et al: Autologous fat grafting in 

cosmetic breast augmentation: A 

systematic review on radiological 

safety, complications, volume 

retention, and patient/surgeon 

satisfaction. Aestet Surg J. 2016; 

36: 993-1007. 

 

CQ3-2-2 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？ 

推奨度：１（行うことを強く推奨する） 

推奨文 

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
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肪壊死の診断や乳癌との鑑別に有

用である。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり 

安全性：比較的安全である 

承認状況：承認機器がある 

 

エビデンスレベル 

A:1    

B:1    

C:6 

 

解説文 

 脂肪注入による乳房増大術は、美容外科

領域で現在広く行われ、安全性及び有効性

について議論されてきた。脂肪注入による

乳房増大術の安全性においては、硬結や持

続性の疼痛、血腫、気胸などの臨床的な術

後合併症だけではなく、脂肪壊死の結果起

こる嚢胞、石灰化、腫瘤性病変が、画像検

査上で乳癌との鑑別に問題となる可能性

についても言及する必要がある。 

 脂肪注入による乳房増大術後の画像評

価としては、超音波検査（ultrasonography,

以下 US）、マンモグラフィー（mammograms,

以下 MMG）、及び MRI が用いられることが

一般的である。脂肪注入後の画像所見とし

ては、嚢胞、石灰化、腫瘤性病変があり、

乳房縮小術など他の乳房形成手術後の所

見と類似すると報告されている 1）。US は

嚢胞と充実性腫瘍との鑑別に最も優れて

おり 2）、辺縁整な楕円形の低エコー所見、

内部無エコーで描出される 3）。MMGは石灰

化の評価に優れ、嚢胞壁にある白いカルシ

ウム沈着として、または脂肪壊死の放射線

透過性領域を取り囲む粗い不規則な斑点

として描出される。これら良性の石灰化所

見は、形態、サイズ、および分布に基づい

て、多形性微小石灰化の集簇である悪性と

区別される 4,5）。 MRIは脂肪壊死 による

腫瘤性病変を検出するのに優れ、T2 強調

画像で不均一な高信号として描出される

6）。脂肪壊死の中心は信号強度が低下し、

脂肪壊死とは反対に、中心壊死を持つ癌性

腫瘍と鑑別するための鍵とされる 7） 。 

 Rubinらは、脂肪注入による乳房増大術

後のMMG所見で、嚢胞25.5％、瘢痕

17.6％、良性石灰化17.1％、放射線科医

が生検を推奨する石灰化4.6％、生検を推

奨する腫瘤性病変2.8％であったと報告

し、乳房縮小術後と比較しこれらの頻度

は低かったものの、脂肪壊死後の画像所

見は、乳癌を疑う可能性があり、悪性腫

瘍を除外するためには生検が必要となる

と述べている1）。 

 また Groen らは脂肪注入による乳房増

大術後の放射線学的安全性等ついて、22

編の文献でシステマティック・レビューを

行い、MMGで微小石灰化を 9%、粗大石灰化

を 7%で認め、形成外科医と放射線科医の

間に良好なコミュニケーションが存在す
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る限り、悪性腫瘍との鑑別は可能だと述べ

ているが、今後の悪性腫瘍の発生及び発見

については、より大きなコホート研究や、

長い追跡期間での報告が必要だと述べて

いる 8）。 

 術後に画像検査によるフォローアップ

を行うことで、脂肪壊死の確認及び自身の

技術の振り返りを行い、技術の向上に努め

る事が重要と考える。 

 

文献 

1) Rubin JP, Coon D, Zuley M,et al: 

Mammographic changes after fat 

transfer to the breast compared with 

changes after breast reduction: a 

blinded study. Plast Reconstr Surg. 

2012; 129:1029-1038. 

2) Costantini M, Cipriani A, Belli 

P,et al: Radiological findings in 

mammary autologous fat injections: 

a multi-technique evaluation. Clin 

Radiol. 2013; 68:27-33. 

3) Kroll SS, Gherardini G, Martin JE, 

et al:Fat necrosis in free and 

pedicled TRAM flaps. Plast Reconstr 

Surg. 1998; 102:1502-1507. 

4) Coleman SR, Saboeiro AP: Fat 

grafting to the breast revisited: 

safety and efficacy. Plast Reconstr 

Surg. 2007; 119:775-785. 

5) Pulagam SR, Poulton T, Mamounas EP, 

et al. Long-term clinical and 

radiologic results with autologous 

fat transplantation for breast 

augmentation: case reports and 

review of the literature. Breast J: 

2006; 12:63-65. 

6) Kinoshita T, Yashiro N, Yoshigi J, 

et al: Fat necrosis of breast: a 

potential pitfall in breast MRI. 

Clin Imaging. 2002; 26:250-253.  

7) Devon RK, Rosen MA, Mies C, et al: 

Breast Reconstruction With a 

Transverse Rectus Abdominis 

Myocutaneous Flap: Spectrum of 

Normal and Abnormal MR Imaging 

Findings. Radiographics. 2004; 

24:1287-1299. 

8) Groen JWG, Negenborn VL, Twisk JWR, 

et al: Autologous fat grafting in 

cosmetic breast augmentation: A 

systematic review on radiological 

safety, complications, volume 

retention, and patient/surgeon 

satisfaction. Aestet Surg J. 2016; 

36: 993-1007. 

 

E. 考察・まとめ 

今回、美容医療（美容外科、美容皮膚

科）に関係する主要な五つの医学会が、

美容医療の質向上に向けて連携協働した

初めての合同研究事業が実施された。本

事業の趣旨は各学会理事会で承認され、

各学会から共同研究者と研究協力者が推
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薦され、本研究事業の研究班が構成され

た。今回、学会共同で研究事業を行った

ことで、美容医療の質や安全性の確保に

関して、合同で協議する貴重な機会が得

られた。 

本指針では、未承認医薬品･材料･機器を使

用する頻度の高い顔面若返り治療と乳房

増大術（豊胸術）について検討することと

し、「非手術療法における安全な美容医療

を提供するための診療指針」を作成するこ

とにした。診療指針案は、指針作成委員の

協議の下に作成し、最終案は班会議での合

意のもとに決定した。最終案は、JSPRSと

JDA のガイドライン委員会、及び JSAPS, 

JSAD、JSAS の理事会で意見聴取を行い、

提出された意見を反映させ最終版とした。

本最終版は全理事会から承認を得た。 
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本診療指針作成を通して、課題も明らかとなった。「しみ、しわ、たるみ、ほうれい

線」など、美容医療で用いられる用語が医学用語として統一されていなかった。次に、美

容医療に関する医学論文の量と質が、施術により大きく異なっていた。 

そのため、各施術の有効性や安全性に関して、一般的な診療ガイドラインと同じ手法で

エビデンスレベルや推奨度を決定することができなかった。とくに有害事象に関してエビ

デンスレベルの高い論文はほとんどなかった。例えば、推奨度を文献ベースだけで決定し

ようとすると、過去に問題を起こしてきた非吸収充填剤注入による豊胸術が推奨されるこ

とにもなりかねない。このことから、本診療指針では、各学会を代表する委員の意見を尊

重し、回答文及び推奨度は、美容医療施術による利益のアウトカムと不利益のアウトカム

のバランスを考慮して診療指針作成委員総意の下に決定することにした。 

委員の間で意見の対立が予想されるクリニカルクエスチョンも複数あった。しかし、班

会議の中で十分な議論ができ、委員の総意として指針をまとめることができた。さらに、

関連学会理事会からの総意を得ることができた。 

今回の診療指針は美容医療の一部に過ぎず、本研究事業の目的である安全な美容医療を

提供するための診療指針作成を完遂させるには、本事業は今後も継続検討されるべきであ

ると考える。 

診療指針については、美容医療を提供する医師への周知と活用状況の確認が今後の課題

となる。今回、リスクの高い施術に対しては、「行わないことを強く推奨する」等の表現

で注意喚起することにしたが、有害性の明らかな施術に対しては禁止や制限するなどのよ

り強いメッセージを示すことも検討したい。 

 本研究事業は、わが国の美容医療にとって極めて意義深いものとなった。今後も、関連

学会が連携し、行政とも協働して合併症実態調査と診療指針作成事業を継続することが、

わが国の美容医療を健全な方向に導くために重要と考える。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2. 学会発表 

なし 

 

H. 知的財産権の出願･登録状況 

なし 
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厚生労働行政推進調査事業費 補助金（厚生労働科学特別研究事業) 

令和元年度 分担研究報告書 

 

 

美容医療における合併症の実態調査 実情と今後の方向性―患者参加型研究 

 

                     

研究分担者 ：秋田定伯（福岡大学医学部形成外科学・創傷再生学講座 教授） 

      田中純子（広島大学 大学院医系科学研究科 疫学・疾病制御学 

                広島大学 疫学＆データ解析新領域プロジェクト研究

センター） 

 

 

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。
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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



別添４ 

 101 

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  

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

 １. 論文発表  

1. Hidefumi Mimura, Sadanori Akita, Akihiro 

Fujino, Masatoshi Jinnin, Mine Ozaki, Keigo 

Osuga, Hiroki Nakaoka, Eiichi Morii, Akira 

Kuramochi, Yoko Aoki, Yasunori Arai, Noriko 

Aramaki1, Masanori Inoue1, Yuki Iwashina, 

Tadashi Iwanaka, Shigeru Ueno, Akihiro 

Umezawa, Michio Ozeki, Junko Ochi, Yoshiaki 

Kinoshita, Masakazu Kurita, Shien Seike, 

Nobuyuki Takakura, Masataka Takahashi, Takao 

Tachibana, Kumiko Chuman, Shuji Nagata, 

Mitsunaga Narushima, Yasunari Niimi, 

Shunsuke Nosaka, Taiki Nozaki, Kazuki 
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