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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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