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美容医療サービス等の自由診療における 

インフォームド・コンセントの取扱い等について（再周知） 

 

 

標記につきまして、別添のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部（局）

あてに送付いたしました。この点、御了知のうえ、傘下会員に対する周知方よろしく

ご配慮願います。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

医 政 安 発 0808 第 １ 号 

                     令 和 ４ 年 ８ 月 ８ 日 

             

都 道 府 県 

各 保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

特  別  区 

 

厚生労働省医政局地域医療計画課 

医療安全推進・医務指導室長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

美容医療サービス等の自由診療における 

インフォームド・コンセントの取扱い等について（再周知） 

 

 

 美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱いについては、

別添１「美容医療サービス等の自由診療におけるインフォームド・コンセントの取扱い等につ

いて」（平成 25 年９月 27 日付け医政発 0927 第１号厚生労働省医政局長通知）において、特に

留意すべき事項について定め、周知を図ってきたところです。 

 今般、令和３年度厚生労働科学研究（地域医療基盤開発推進研究事業）による「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」

（研究代表者：大慈弥裕之）において研究報告書が取りまとめられ、美容医療サービスを提供

する際のインフォームド・コンセントが不十分な事例があることが報告されました。 

美容医療に限らず医療に関する相談・苦情については、医療法に基づき、都道府県等に設置

されている医療安全支援センター等の医療に関する相談窓口において対応されていますが、美

容医療に関する内容は令和２年度において 427 件報告されており、そのうち 45 件はコミュニケ

ーションに関する内容（説明がわかりにくい、態度が悪い等を含む。）となっています。また、

全国消費生活情報ネットワークシステム（PIO-NET）に蓄積されている苦情相談においても、令

和３年度は美容医療に関する相談が 2,764 件（令和４年６月 22 日までの登録分）報告されてお

り、令和３年５月に国民生活センターが公表した注意喚起資料「【若者向け注意喚起シリーズ<No.

１>】美容医療サービスのトラブル」において、美容医療サービスを受ける際にトラブルに遭わ

ないためのポイントとして「その場で契約・施術をしない」、「施術前にリスクや副作用の確認

を」等が挙げられています。 

 つきましては、貴職におかれましても、上記通知の内容について改めて御了知の上、貴管内

の関係団体、医療機関等に再周知をお願いします。 

 なお、上記研究班においては、令和元年度厚生労働科学特別研究による「美容医療における

合併症の実態と診療指針の作成」（研究代表者：大慈弥裕之）において作成された「美容医療診

療指針」の改訂について、別添２の通り分担研究報告書にまとめています。報告書内で美容医

療における医療安全に関して言及されていますので、上記通知の再周知の際には活用をご検討

ください。 
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別紙 3 

厚生労働科学研究補助金（地域医療基盤開発推進研究事業） 

令和 3年度 分担研究報告書 

 

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（20IA1011） 

 

美容医療の診療指針（令和 3年度版）報告 

 

大慈弥裕之 1、山田秀和 2、橋本一郎 3、吉村浩太郎 4、石河晃 5 

 

1 北里大学 形成外科･美容外科 

2 近畿大学奈良病院 皮膚科 

3 徳島大学医学部 形成外科学 

4 自治医科大学 形成外科学 

5 東邦大学医学部 皮膚科学 

 

研究協力者 (診療指針作成委員)： 

【日本美容外科学会（JSAPS）・日本形成外科学会】 

 青木 律  グリーンウッドスキンクリニック立川 

 朝戸 裕貴 獨協医科大学 形成外科学 

 朝日 林太郎 日本医科大学 形成外科学 

 淺野 裕子 亀田総合病院 乳腺センター乳腺再建外科 

 有川公三 有川スキンクリニック 

 飯尾 礼美 飯尾形成外科クリニック 

 岩城 佳津美 いわきクリニック形成外科皮膚科 

 大城 貴史 大城クリニック 

 小川 令  日本医科大学 形成外科学 

 奥村 千香 おくむらクリニック 

 木下 浩二 赤坂クリニック 

 清川 兼輔 久留米大学医学部 形成外科・顎顔面外科 

 楠本 健司 関西医科大学 形成外科学 

 桒水流 健二 神戸大学医学部附属病院 美容外科 

 河野 太郎 東海大学医学部 外科学系形成外科学 
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 駒場 千絵子 東海大学医学部 外科学系形成外科学 

 小室 裕造 帝京大学医学部 形成･口腔顎顔面外科学 

 佐武 利彦 富山大学医学部 形成再建外科・美容外科学 

 清水 祐紀 プレシャスクリニック自由が丘 

 杉本 孝之 北里大学医学部 形成外科･美容外科 

 鈴木 芳郎 ドクタースパ・クリニック 

 征矢野 進一 神田美容外科形成外科医院 

 髙木 誠司  福岡大学医学部 形成外科学 

 武田 啓 北里大学医学部 形成外科･美容外科学 

 土井 秀明 こまちクリニック 

 冨田 興一 大阪大学医学部 形成外科学 

 西 建剛 福岡大学医学部 形成外科学 

 西田美穂 Beauty Tuning Clinic 美容調律診療所 

 丹羽 幸司 ナグモクリニック大阪 

 野本 俊一 BR CLINIC GINZA 

 林 寛子 ジョイアクリニック京都 

 原岡 剛一 神戸大学医学部附属病院 美容外科 

 平井 隆 渋谷イースト・クリニック 

 福澤 見菜子 スワンクリニック銀座 

 藤井 麻紀 帝京大学医学部 形成外科学 

 舟山 恵美 北海道大学医学部 形成外科学 

 古山 登隆 自由が丘クリニック 

 水野 博司 順天堂大学医学部 形成外科学 

 三鍋 俊春 埼玉医科大学総合医療センター 形成外科･美容外科 

 峯田 一秀 徳島大学医学部 形成外科学 

 宮田 成章 みやた形成外科･皮ふクリニック 

 百澤 明 山梨大学医学部 形成外科学 

 矢永 博子 Yanaga Clinic 

 山下 理絵 湘南藤沢形成外科クリニック R 

 力丸 英明  久留米大学医学部 形成外科学 
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【日本美容皮膚科学会・日本皮膚科学会】 

 秋田 浩孝 藤田医科大学ばんたね病院 皮膚科 

 朝山 祥子 日本医科大学 皮膚科学 

 磯貝 理恵子 近畿大学奈良病院 皮膚科 

 今泉 明子 今泉スキンクリニック 

 遠藤 英樹 近畿大学医学部 皮膚科学 

 岡崎 静 日本医科大学 皮膚科学 

 尾見 徳弥 クイーンズスクエア皮膚科･アレルギー科 

 加藤 篤衛 浦安皮膚科 

 上中 智香子 和歌山県立医科大学医学部 皮膚科 

 関東 裕美 東邦大学医学部 皮膚科学講座 

 菊地 克子 廣仁会仙台たいはく皮膚科クリニック 

 木村 有太子 順天堂大学医学部 皮膚科学 

 小林 美和 こばやし皮膚科クリニック 

 須賀 康 順天堂大学医学部附属浦安病院 皮膚科 

 大日 輝記 香川大学医学部 皮膚科学 

 坪井 良二 西新宿サテライトクリニック 皮膚科 

 中野 俊二 中野医院 

 並木 剛 東京医科歯科大学 皮膚科学 

 乃木田 俊辰 新宿南口皮膚科 

 乗杉 理 けやきひふ科 

 林 伸和 虎の門病院 皮膚科 

 船坂 陽子 日本医科大学 皮膚科学 

 古村 南夫 福岡歯科大学 皮膚科学 

 森脇 真一 大阪医科薬科大学医学部 皮膚科学 

 山口 華央 日本医科大学 皮膚科学 

 山本 有紀 和歌山県立医科大学医学部 皮膚科 

 

【日本美容外科学会（JSAS）】 

 石井 秀典 大塚美容形成外科 
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鎌倉 達郎 聖心美容外科 

 酒井 直彦 銀座 S 美容形成外科クリニック 

 真崎 信行 真崎医院 

  

【研究協力者】 

 中島 一彰 静岡がんセンター 乳腺画像診断科 

 原尾 美智子 自治医科大学 乳腺科 

 坪田 優 関西医科大学総合医療センター 乳腺外科 

 

【公益社団法人日本医師会】 

 松本 吉郎 常任理事 
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研究要旨 

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有害事象（合併

症、後遺症）の実態調査を実施した。重度有害事象は高齢者に多く、起因となった美容医

療施術のうち、非外科的手技での有害事象では、非吸収性充填剤とヒアルロン酸注入によ

るものが 8 割を占めた。重度合併症では感染症や異物肉芽腫、皮膚壊死などが報告され、

後遺症では非吸収性異物注入後の異物肉芽腫が多く、重度後遺症の三分の一は施術から 5

年以上経過した後に発生していた。 

同先行研究において、非手術療法における安全な美容医療の提供を目的に、顔面若返り

治療と乳房増大術を対象に診療指針を作成し、「令和元年度厚生労働科学特別研究事業

「美容医療診療指針」」として、美容医療に関係する関連 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）、以下関連 5 学会）のホームページでも公表された。同

時に、令和２年 11月に日本美容外科学会（JSAPS）機関誌である日本美容外科学会会報 42

巻（特別号）に掲載された。 

本研究において作成した令和３年度美容医療診療指針においては、令和元年度の美容医

療診療指針の内容を追加・修正・更新する目的で、緊急性と重要性の高いものを中心に

CQ(クリニカルクエスチョン)を設定するとともに、医療安全に係る事案が発生した際の医

療事故調査制度や医療事故情報収集等事業への報告方法や、医療安全支援センターといっ

た患者の受けた医療に対する相談先の紹介に関しても記載した。作成に当たっては、関連

5 学会から 80名の美容医療診療指針作成委員が選出され、オンライン班会議やメール等を

介して意見を集約した。 

その結果、令和 3年度美容医療診療指針では８項目について令和元年度の美容医療診療

指針を追加・修正することとなった。具体的には、シミ・イボ・ホクロ（ADM、脂漏性角

化症、母斑細胞母斑）に対するレーザー治療、顔のシワ治療に対するヒアルロン酸製剤注

入治療、顔のシワ･タルミに対する PRP 療法及びスレッドリフト治療、ヒアルロン酸製剤

注入による乳房増大術、及びレーザー等機器による腋窩多汗症治療及び脱毛治療につい

て、それぞれ基礎知識と CQと推奨文を作成した。加えて美容医療における医療安全に関

する CQと回答を作成した。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と学会員への意見聴取を行い、提出された意見を反映させ最

終版とした。本最終版は、関連 5 学会の全理事会から承認を得た。 

 

令和３年度美容医療診療指針 

第１章 シミ・イボ【改訂・追加】 

第 1節 シミ（ADM）に対するレーザー治療 

CQ 1-1-1 後天性真皮メラノサイトーシス(acquired dermal melanocytosis, ADM)

に対するレーザー治療は有効か？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には強く推奨する） 

推奨文：後天性真皮メラノサイトーシス（acquired dermal melanocytosis, 
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ADM）にレーザー治療は有効である。 

 

第 2節 イボ・ホクロ（脂漏性角化症、表皮母斑、母斑細胞母斑）に対するレー

ザー治療 

CQ 1-2-1 顔面・頸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？ 

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： 整容的な観点からホクロ、イボ病変の切除を承諾し難い患者などに対

しては、レーザー機器による蒸散治療は有効である。ただし、治療後の長期にわ

たる経過観察や再発、その他の治療法との比較が十分ではない。また、術前には

患者に小腫瘍の中に皮膚悪性腫瘍が含まれている可能性を十分説明する必要があ

り、肉眼やダーモスコピーで良性小腫瘍の診断が可能なものに限られる 

 

第２章 シワ･タルミ【改訂・追加】 

第２節 シワ･タルミに対する吸収性フィラー（充填材）による治療 

CQ 2-2-1 顔のシワ治療に、ヒアルロン酸製剤注入は勧められるか？ 

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：ヒアルロン酸製剤注入は、簡便な施術で顔のシワの改善が期待でき、合

併症は軽微なものがほとんどであるため、推奨することができる。ただし血管内

への誤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。 

 

CQ 2-2-2 顔のシワ･タルミ治療に、ボツリヌス毒素製剤とヒアルロン酸製剤の併

用は有効か？ 

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：顔のシワ･タルミ治療に、ボツリヌス毒素製剤とヒアルロン酸製剤を併

用することで、その治療効果が高まることが期待できるため推奨することができ

る。併用により合併症の危険性が増加することはないが、ヒアルロン酸の血管内

への誤注入による皮膚壊死や失明といった重篤な合併症が生じ得るため十分な注

意が必要である。 

 

CQ 2-4-1 顔面のシワとタルミに多血小板血漿(PRP)療法は有効か？ 

推奨度：2（治療を希望する患者には行うことを弱く推奨(提案)する） 
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推奨文：PRP単独療法は、しわに対して有効性ありと判断できるエビデンスのある

論文が多くあることから、推奨度として、行うことを弱く推奨するとした。ただし、

注入には血管内への誤注入を避ける注意が必要である。 

 

CQ 2-4-2：顔面のシワと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？ 

推奨度：2（行わないことを弱く推奨（提案）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。 

 

CQ 2-6 顔のしわ・たるみの治療に、スレッドリフトは有効か？ 

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：スレッドリフトにより、一時的に顔のしわ・たるみの改善が期待できる。

その効果が大きなものではなく、効果の持続期間が短期間なものであることを十

分に説明の上、行うことを弱く推奨できる。 

 

第３章  乳房増大術【追加】 

CQ 3-1 乳房増大を希望する患者に、ヒアルロン酸製剤注入は有効か？ 

推奨度：1（行わないことを強く推奨する） 

推奨文：ヒアルロン酸製剤注入による乳房増大術は、手軽に効果を得られる反面、

被膜拘縮や乳癌検診の妨げになる可能性が指摘されており、その使用には慎重さ

が求められる。米国食品医薬品局（FDA）は乳房増大へのヒアルロン酸製剤の使用

を許可しておらず、またヨーロッパで使用されていた Macrolane（乳房増大用ヒア

ルロン酸）も CE マーク撤回に至った。世界的にも承認品が存在しない状況を考慮

した上で、班会議で慎重に議論した結果、推奨度は 1 とすることとした。 

 

CQ 3-1 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？ 

推奨度：２（行うことを弱く推奨する） 

推奨文：ヒアルロン酸製剤はマンモグラフィによる乳癌スクリーニング検査の妨



 

 47 

げとなりうるため、マンモグラフィに加えて超音波検査や MRI などの画像検査が

必要となる場合がある。 

 

第４章 腋窩多汗症治療【追加】 

CQ 4-1 マイクロ波治療は腋窩多汗症に有効か？ 

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：効果はボトックス注入療法に匹敵し、熱傷や瘢痕形成など合併症の頻度も

少なく、安全性は比較的高い。腋窩多汗症治療の選択肢の１つとして行うことを弱

く推奨できる。 

 

第５章 脱毛治療【追加】 

CQ 5-1 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? 

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：ロングパルスアレキサンドライトレーザーでのレーザー脱毛は皮膚冷却

装置による表皮保護を併用することで、熱傷等の合併症を避けながら比較的少な

い疼痛で永久的脱毛効果を得やすい。脱毛部位、毛包の深度、毛の太さや色調、皮

膚の色調（FitzpatrickのスキンタイプⅣ～Ⅵ）などの要素によっては脱毛効果が

劣る場合や硬毛化を生じる可能性があるため、多様化した脱毛希望部位すべてに

万能とはいえず注意を要する。 

 

CQ 5-2 脱毛目的にダイオードレーザーは有効か？ 

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：有色人種が大多数を占める本邦でレーザーによる脱毛を行うためには、適

切な波長、パルス幅、出力、クーリングデバイスが有色人種に適切な物でなければ

ならない。有色人種の脱毛にも使用できるように開発されたダイオードレーザー

は、FDA で承認されてから 25 年近くの臨床使用が行われており、比較的安全に余

剰体毛の脱毛を行うことができることが報告されている。本邦での臨床使用経験

は 20 年程度で、最初の脱毛用ダイオードレーザーが厚生労働省の承認を得てから

10数年経過している。 

 

CQ 5-3 脱毛に Nd:YAG レーザーは有効か？ 
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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：Nd:YAG レーザーはスキンタイプによらず脱毛効果に有効であり、治療を

希望する患者には行うことを強く推奨する。 

 

CQ 5-4 脱毛に蓄熱式脱毛は有効か？ 

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：蓄熱式脱毛は脱毛効果に有効であり、疼痛が少ないため治療を希望する患

者には行うことを推奨する。 

 

CQ 5-5 脱毛目的に IPL は有効か？ 

推奨度：2（治療を希望する患者には、弱く推奨する） 

推奨文：単一波長ではないためメラニンへの選択性は脱毛用レーザーと比較する

と劣るが、1回あたりの照射面積が広く、レーザーと比較して痛みも少ない。脱毛

用レーザーと比較すると脱毛効率はやや劣る。 

 

第６章 美容医療における医療安全【追加】 

CQ 6-1 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。 

 

回答：報告する必要がある。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）が発生した場合に

は、遅滞なく医療事故調査・支援センター(一般社団法人 日本医療安全調査機構)

に報告しなければならない。そして、医療機関の管理者は、速やかにその原因を明

らかにするために医療事故調査を行わなければならない。これまでに美容外科に

よる医療事故の事例も報告されている。 

 

CQ 6-2 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？ 
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回答：提供した医療（美容医療を含む）により、医療機関内における事故その他の

事案が発生した際に、外部の機関が情報収集する制度として、医療事故情報収集等

事業がある。同事業においては、特定機能病院、国立ハンセン病療養所、独立行政

法人国立病院機構及び国立高度専門医療研究センターの開設する病院、学校教育

法に基づく大学の附属施設である病院（病院分院を除く）は事案が発生した場合、

登録分析機関（公益財団法人 日本医療機能評価機構）に報告する義務がある。左

記以外の病院と診療所の管理者は、同事業に参加し、事案を共有することが望まれ

る。これまで美容医療が関与する事案も共有されている。 

 

CQ 6-3 患者又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？ 

 

回答：医療（美容医療を含む）に関する苦情や相談に対応する行政機関として、都

道府県が設置している医療安全支援センターがある。医療安全支援センターは、設

置している都道府県等の区域内に所在する医療機関における医療に関する苦情や

相談の対応や医療機関の管理者に対し、必要に応じ、助言を行うこととされている。 
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A 研究の背景 

わが国の美容医療の課題として、1）合併

症･後遺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。3）再発

防止のためのシステムの未整備、が挙げら

れる。 

本研究事業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」

（以下、特別研究）において、美容医療に

関わる主要な学会が初めて連携し、合併症

実態調査と診療指針の作成が行われた。学

術団体が合同で合併症事例を収集し、疫

学・統計学的に解析することで、合併症の

実態が明らかとなった。また、診療指針の

作成により、美容医療に対する基本的診療

方針が診療科や学会の枠を超えて統一化で

きた。 

特別研究では、3,093施設を対象に美容

医療有害事象（合併症、後遺症）の実態調

査も実施した。その結果、72施設から計

1,535件の有害事象（重度合併症及び後遺

症）の報告があった。全体の回答率は

2.3％と低かったが、１施設当たり 21.3件

の有害事象を診療していた。日本形成外科

学会基幹施設からの回答は 44.3％と高

く、重度な有害事象の診療が主に形成外科

でなされている現状が見えた。重度有害事

象は高齢者に多く、有害事象の起因となっ

た美容医療施術では、外科的手技の眼瞼手

術が最多であった。非外科的手技での有害

事象では、非吸収性充填剤とヒアルロン酸

注入によるものが 8 割を占めた。重度合併

症では感染症や異物肉芽腫、皮膚壊死など

が報告され、後遺症では非吸収性異物注入

後の異物肉芽腫が多く、重度後遺症の三分

の一は施術から 5年以上経過した後に発生

していた。 

特別研究における診療指針作成班は、美

容医療に関係する関連 5 学会から委員が選

出され、非手術療法における安全な美容医

療の提供を目的に、顔面若返り治療と乳房

増大術を対象に診療指針を作成した。完成

した診療指針案は、班会議での合意後、各

学会でも承認を得、さらにパブリックコメ

ントを経て、2020 年 11月に関連 5 学会ホ

ームページにも全文掲載し、同時に JSAPS

機関誌である日本美容外科学会会報 42巻

特別号として掲載した。 

美容医療診療指針の公表により、医療

者、患者ともに標準的な美容医療の知識を

共有できるようになった。日本美容外科学

会（JSAPS）が行っている美容医療実態調

査においても、診療指針公表後は充填材注

入による乳房増大術等の施術件数が減少す

るなど、効果がデータとして示される様に

なった。令和 3年度診療指針では、令和元

年度診療指針を充実させ、加えて緊急性の

高い項目を追加することが求められた。 

 

B 研究目的 
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令和 3年度診療指針作成班では、令和元

年度特別研究事業を基に、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更新を目的に、

関連 5 学会が合同で行うこととした。 

 

C 研究方法 

 山田秀和研究分担者及び橋本一郎研究

分担者を中心に診療指針を作成した。作成

する診療指針を決定するため、美容医療診

療指針作成委員（研究代表者、研究分担者、

研究協力者）からなる班会議を複数回開催

し、協議の上、緊急性と重要度の高い項目に

ついて診療指針を作成することにした。 

この指針には、医療安全に係る事案が発生

した際の医療事故調査制度や医療事故情報

収集等事業への報告方法や、医療安全支援

センターといった患者の受けた医療に対す

る相談先に関しても記載した。 

診療指針は、美容医療診療指針作成委員の

協議の下に作成し、関連 5 学会の承認の下

に最終決定した。 

 

美容医療指針は、関連 5 学会から推薦され

た美容医療診療指針作成委員（研究分担者

及び研究協力者）により作成した。 

1. 研究班構成 

第１章 シミ･イボ 

第 1節 シミ（ADM）に対する

レーザー治療 

担当：船坂陽子 

基礎知識：船坂陽子 

CQ委員：船坂陽子、山下理絵、

大城貴史、秋田浩孝、林伸和、

小林美和、山本有紀、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、坪井良治、森脇真一、古

村南夫、山口華央、岡崎静、河

野太郎、山田秀和 

 

第 2節 イボ・ホクロ（脂漏性

角化症、表皮母斑、母斑細胞母

斑）に対するレーザー治療 

担当：須賀康 

基礎知識：須賀康、河野太郎、

宮田成章、山田秀和、大日輝記 

CQ委員：須賀康、河野太郎、宮

田成章、山田秀和、大城貴史、

山下理絵、大日輝記、遠藤英樹、

秋田浩孝 

 

第２章 シワ･タルミ 

第 2節 シワ･タルミに対する

吸収性フィラー（充填材）によ

る治療 

主担当：小室裕造 副担当：小

泉明子 

基礎知識：原岡剛一、今泉明子、

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
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一、岩城佳津美、加藤篤衛、尾

見徳弥、藤井麻紀、峯田一秀、

西建剛 

 

第 4節 シワ･タルミに対する

多血小板血漿(PRP)療法 

主担当：楠本健司 副担当：鎌

倉達郎 

基礎知識：楠本健司、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 

 

第 6節 シワ･タルミに対する

スレッドリフト治療 

主担当：鈴木芳郎 副担当：原

岡剛一 

基礎知識：原岡剛一、鈴木芳郎 

CQ委員：原岡剛一、鈴木芳郎、

古山登隆、平井隆、石井秀典、

青木律、桒水流 健二、福澤見

菜子 

 

第３章 乳房増大術 

主担当：三鍋俊春 

副担当：真崎信行、冨田興一 

基礎知識：冨田興一、淺野裕子 

CQ委員：冨田興一、淺野裕子、

原岡剛一、杉本孝之、中島一彰、

原尾美智子、丹羽幸司、坪田優 

 

第４章 腋窩多汗症治療 

主担当：河野太郎 

副担当:宮田成章 

基礎知識：河野太郎、宮田成章、

並木剛 

CQ委員：百澤明、清水祐紀、駒

場千絵子 

 

第５章 脱毛治療 

主担当：尾見徳弥 

副担当：宮田成章 

基礎知識：尾見徳弥 

CQ委員：宮田成章、尾見徳弥、

中野俊二、奥村千香、木下浩二、

土井秀明、有川公三、木村有太

子、朝日林太郎 

 

第６章 美容医療における医療安全 

主担当：石河晃 

副担当：吉村浩太郎 

CQ 委員：大慈弥裕之、山田秀

和、橋本一郎、田中純子 

 

2. 令和 3 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、乳房増

大術（豊胸術）、腋窩多汗症治療、及び脱毛

治療について検討することとし、令和元年

度美容医療診療指針で作成した「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」を追加修正してさらに充実さ
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せることにした。今回は、シミ･イボ治療、

顔面若返り治療、乳房増大術、腋窩多汗症治

療、及び脱毛治療について追加修正をおこ

なうこととし、それぞれ基礎知識と CQ（ク

リニカルクエスチョン）、回答を作成した。

さらに、美容医療における医療安全に関す

る項目を追加し３つの CQ と回答を作成し

た。 

診療指針作成委員は、それぞれの担当項目

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。文献

の検索範囲は基本的には素案を検討する班

会議が行われた 2021 年 12 月までに入手で

きる文献とした。推奨度、推奨文及び解説文

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 3 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」、「いぼ」、「しわ」、「たるみ」、

「はり」、「くま」をそれぞれ、キメ、ク

スミ、シミ、イボ、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 

• 推奨度 

• 推奨文 

• 解説 

【註：第 6章医療安全の CQは、推奨文

は記載せず、回答文のみとした】 

 

CQ 文は、できる限り下記の統一された

記載方法を用いた。 

「（疾患や治療したい状態）」に（手術･

施術方法）は有効か？」 

例： 

CQ2-5-1 顔面のシワとタルミに対す

る多血小板血漿（PRP）療法

の効果と合併症は？ 

→顔面のシワとタルミに多

血小板血漿（PRP）療法は有
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効か？ 

CQ2-5-2 顔面のシワとタルミに対す

るヒト塩基性線維芽細胞

増殖因子（ｂFGF）添加多血

小板血漿（PRP）療法の効果

と合併症は？ 

    →顔面のシワとタルミにヒ

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？ 

CQ3-1-1 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？ 

      →乳房増大に非吸収性充填

剤の注入は有効か？ 

 

CQ作成作業 

1. 文献検索と採用文献を決定する 

・文献検索は PubMed、医中誌で英語と

日本語で検索を行う。必要に応じて

Cochrane Library を検索する。 

・ガイドラインにおける文献検索では

非臨床試験（ヒトを対象にしない論文）

を対象としない。治療や施術の有効性

のエビデンス・根拠としては非臨床試

験を入れない。ただし、解説や説明など

に必要な場合には、非臨床試験に関す

る論文を引用することは可能で、引用

文献のあとに（非臨床試験）と記載する。 

 

２．推奨度；利益（有効性）と害（負担や安

全性・合併症）を比べて推奨度を決定す

る 

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得

る害や負担を明らかに上回る

（あるいは下回る） 

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

じる害や負担を上回るかどう

かわからない 

 

３．推奨文の作成 

 

４．有効性・安全性・承認状況（註：見直し

では、確認と必要な場合には下記の追



 

 55 

記を行う。） 

・有効性：あり・なし（コメント記載可

能） 

・安全性：全般的な安全性の評価（必要

に応じて重篤な合併症を簡潔に記載す

る）（註：見直しでは、現在の表記に加

えて、重篤な合併症を簡潔に追加可能） 

・承認状況：執筆時の承認状況を記載

する （註：見直しでは、令和元年度版

以降の状況について確認作業を行う） 

 

５．エビデンスの確認と追記 

以下の文献数を記載するが、この数に

は非臨床試験を含めない。 

・エビデンス A（臨床的エンドポイント

および・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） 

・エビデンス B（臨床的エンドポイント

を設定した適切にデザインされた

非無作為化臨床試験または観察コ

ホート研究） 

・エビデンス C（専門家の意見） 

註：見直しでは、 

・新しい装置や手技の発表があった分

野で、必要な場合には文献の追加を

行う 

・エビデンスレベルの文献数の中に非

臨床試験を加えない 

 

６．解説文を記載する 

註：見直しでは、解説文の確認、アップ

デート作業（必要な場合に行う） 

 

7. 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（2018―2020 年）とした。 

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 
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D 研究結果 

美容医療診療指針 

 

第１章 シミ･イボ 

 第 1節 シミ（ADM）に対するレーザー治

療 

1. 後天性真皮メラノサイトーシス

（acquired dermal melanocytosis、 

以下 ADM） 

基礎知識 

  後天性真皮メラノサイトーシス

（acquired dermal melanocytosis、以下

ADM）は、真皮にメラニン顆粒を持つメラ

ノサイトが存在する後天性の色素異常症

で、 アジア人に多く 20歳台の女性に好発

する。両側性太田母斑の特殊型とみなされ

ていた疾患 1)で、1984 年 Horiらにより太

田母斑とは独立した疾患として英語で最初

に報告された 2)。その際の疾患名としては

acquired bilateral nevus of Ota-like 

macules (ABNOM)として報告されたため

に、英語論文としては ABNOMあるいは

Hori’s nevusとして報告されている論文

が多い。台湾からは Sunらにより中国人

110例の集積にて、頬骨部に好発すること

から nevus fuscocaeruleus zygomaticus

と命名されて報告された 3)。金子は臨床

的、 組織学的に太田母斑とは異なる性質

がいくつかあることを踏まえ、 顔面対称

性後天性真皮メラノサイトーシス

(acquired symmetrical dermal 

melanocytosis of the face)との名称を提

唱した 4)。その後, Mizoguchiらにより病

態についての検討が精力的になされ、多く

の論文報告において、仮称として

acquired dermal melanocytosis (ADM)が

用いられたために 5)、本邦では ADMと呼称

されている。なお、溝口らによるその病態

解析の過程で、ADMは胎生期に遊走する未

分化メラノサイトが真皮に残存することか

ら始まり、顕症化は出生後であっても、遺

伝的素因も関連することから後天性を削除

し、対称性真皮メラノサイトーシス

(symmetrical dermal melanocytosis、 

SDM)と命名することが 2006年に提唱され

た 6)が、 現状本邦では ADMの名称が使わ

れることが多い。 

太田母斑と ADMでは以下の点で異なる。

1）太田母斑では出生時〜1歳頃または思

春期に発症するが、ADMでは 20歳台に発

症のピークがみられる、2）太田母斑では

家族内発症はまれだが、ADMではみられ

る、 3）太田母斑では口蓋や眼球のメラノ

ーシスがしばしばみられるが、ADMではま

れである、4)太田母斑では皮疹の形態は大

きな斑状であるが、ADMでは多発した小斑

が主体となる、5)太田母斑では色調が淡青

色〜青紫褐色を示すが、ADMでは褐色〜褐

紫色を呈することが多い、6)皮疹の分布が

太田母斑では三叉神経 1、2枝領域だが、

ADMでは男性では額両側、女性では頬骨部

に好発する、7)真皮メラノサイトの分布が
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太田母斑では深いが、ADMでは浅い。 

真皮の未分化メラノサイトの活性化には

紫外線曝露、外傷、皮膚の炎症、妊娠など

があげられるが、誘発因子が不明な症例も

多く見られる。四肢、躯幹の病変も散見さ

れるが顔面の発症例が多い。 
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CQ 1-2-1 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？ 

推奨度：1 （治療を希望する患者には, 強

く推奨する） 

推奨文：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：一部承認済み。 

エビデンス：A;3, B; 8, C;7 

 

解説文 

   Passeronら 1）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

ーおよび光治療（IPL：intense pulsed 

light）の論文について抽出し、981 の論

文を吟味した。このうち ADMについての治

療指針については、臨床的に肝斑と鑑別し

て正しく診断することが最も重要としてい

る。ADMの場合肝斑と異なり美白剤やケミ

カルピーリングが無効で、短パルスである

Qスイッチレーザーによる治療が必須であ

るとしている。そして Qスイッチアレキサ

ンドライトレーザー（QSAL）と Qスイッチ
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1064 nm Nd:YAG レーザー(QSNYL)を、特に

著者らの経験から後者が最も副作用が少な

く効果が高いとした。 

  Kaurら 2）は PubMed、Ovid、Embase、

Cochrane、Google scholarで Hori’s 

nevus、nevus fuscoceruleus 

zygomaticus、acquired circumscribed 

dermal facial melanocytosis、 acquired 

bilateral nevus of Ota-like macules、 

ABNOMのキーワードで 2019年 8 月 31 日以

前の文献を検索し、臨床的あるいは病理組

織学的に診断が確定され、1つ以上の介入

があり結論が導かれた 19論文を採用して

検討した。ADMに対しての治療はレーザー

療法が強く推奨され、皮膚剥削術の報告は

あるもののあまり施行されてはいないとし

た。選択的光熱融解に基づいた QSAL、

QSNYL、Qスイッチルビーレーザー

（QSRL）が最も広く使われ有効であるとし

た。QSAL では 7回以上の治療で、完全治

癒が 34.4%3)、別の報告では 75から 100％

の治癒が 37％4)である。治療後に脱色素斑

がみられたのは 50%3)、色素沈着がみられ

たのは 12.5％である 3)。3mmスポット高フ

ルエンス（6-8. J/cm2）と 4mmスポット低

フルエンス（4 -5 J/cm2）の比較では、有

効性と安全性に差はないとしている 5)。ピ

コ秒（PSAL）とナノ秒（QSAL）との比較で

は、30人の半顔に PSAL (750 ps, 2-

2.5mm、4.07-6.37 J/cm2、2.5Hz、重なり

のない単一照射)および反対側に QSAL 

(70ns, 3mm, 6 -8 J/cm2、2Hz、重なりの

ない単一照射)を 6カ月毎に 3回行ったと

ころ、PSALの方が色素斑の改善に優れ、

かつ痛みや色素沈着も少なかったとしてい

る 6)。QSNYLの高フルエンス照射( 8-10 

J/cm2 7）、7.8 J/cm2 8）、8-9.5 J/cm2 9）)で

は、平均 5.3-6.5回の治療で優れた効果が

28-40 ％にみられた。低フルエンス照射

（6mmスポットで 2.2-2.6 J/cm2、次いで 4 

mmスポットで 4-6 J/cm2を 1-2週毎に照

射）では 45％に優れた効果がみられた

が、治療回数が 10-15回必要であった 10）。 

1064 nmと 532 nmの複合照射では 3回以

上の照射で色素斑の改善がみられている

が、一過性の色素沈着が 30％で生じてい

る 11）。同様の効果は Er:YAG レーザーと

QSNYLの複合治療でも得られている 12）。

Kaurらが PSAL治療と Er: YAG レーザーと

QSNYLの複合治療成績について文献 6と 12

の内容を比較したところ、PSAL では優れ

た治療効果が 76.7 %でみられ、一過性

（平均 1.32カ月持続）の色素沈着が

27.77 %にみられたのに対し、Er:YAG レー

ザーと QSNYLの複合治療では優れた治療効

果が 100 %でみられ、一例も色素沈着がな

かったとし、後者の優位性が考えられる

が、検討された症例数が 5例と少ないため

に結論づけることはできないとしている。 

治療期間については QSNYL(4-12回)や

QSAL(4-6回)に比べて QSRL が最も早い

（1-6回）が、色素異常の副作用が多い
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13)。これは QSRL が最もメラニンに吸収さ

れやすいためであると考えられている。  

  ADMのレーザー治療ではレーザー後の色

素異常（色素沈着および色素脱失）が唯一

の問題点としてあげられる。Momosawaら

は 6 例の ADM 患者の生検にて真皮にメラノ

サイトを確認するとともに、全例肝斑類似

の表皮基底層の色素沈着と表皮突起の消失

を認め、このため表皮のターンオーバーと

メラニン排出が遅延し、レーザー後に色素

沈着が生じるのではないかと推察した 14）。 

トレチノインと 5％ハイドロキノンの外用

を行って表皮のメラニン沈着や表皮突起の

消失の回復を促進した上で、QSRL を行う

ことによりレーザー後の色素沈着が

10.6％にまで有意に低下したと報告してい

る。Wangらは QSNYL治療を行なった 1268

人の中国人の ADM 患者を検討したところ、

24.0%の患者で肝斑の合併がみられ、QSNYL

治療にて悪化したと報告している 15)。当初

ADM単独で肝斑がみられなかった患者で

QSNYL 後に肝斑が発症した患者が、35歳以

上で ADMの面積が 10 cm2未満の者に有意に

多く、頬骨部に現れたとしている。但し、

肝斑はレーザー非照射部にも現れていると

のことである。 Leeらは QSAL 治療をした

47 例の ADMと 35例の太田母斑患者の病理

組織像とレーザー後の紅斑および色素沈着

の相関関係について検討したところ、ADM

では血管周囲にメラノサイトがみられる事

が多く、そのような症例ではレーザー後の

紅斑反応や色素沈着が強くみられる傾向に

あり、血管への障害が紅斑や色素沈着に関

与している可能性について報告している

16)。 

 本邦での ADMに対するレーザー治療は前

述の Kagamiら 4）、Momosawaら 14）を含め、 

多くの報告がある 17)-18)。  

 以上より、色素斑の原因となる真皮に存

在するメラノサイトを破壊するには Qスイ

ッチレーザーやピコ秒レーザーによる治療

が有効であり、治療を希望する患者には強

く推奨することができる。しかしながら太

田母斑と異なり、色素沈着の副作用が高頻

度でみられることに対し、あらかじめ十分

に説明したうえで、 対処できることが求

められる。また、老人性色素斑や肝斑、雀

卵斑などの合併や鑑別が難しい場合は、生

検も一つの選択肢とし、治療に対する反応

を注意深くみる必要がある。 
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第 2 節 イボ・ホクロ（脂漏性角化症、表

皮母斑、母斑細胞母斑）に対するレーザー治

療 

基礎知識    

俗にホクロ、イボと呼ばれるのは、直径が

1cm程度までの皮膚の良性小腫瘍である。顔

面、頸部のホクロ、イボを主訴とする患者の

場合、実際の医学的な診断は、母斑細胞母斑

(色素性母斑)、表皮母斑、脂漏性角化症、尋

常性疣贅、軟性線維腫(アクロコルドン、ス

キンタッグ)などのことが多く、時には神経

線維腫、汗管腫、血管拡張性肉芽腫などのこ

ともある 1)2)。この中でも母斑細胞母斑、表

皮母斑、脂漏性角化症などは、実際のレーザ
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ーを使った美容医療の現場でも取り扱われ

ている頻度が特に高い皮膚疾患と考えられ

る。そこで本項では、この３つのホクロ、イ

ボと呼ばれている皮膚の良性小腫瘍のレー

ザー治療について検討する。なお、レーザー

照射の対象とした小腫瘍の中には、皮膚悪

性腫瘍が含まれている可能性があり、肉眼

やダーモスコピーによる診断が困難な場合

は、全切除のあるいは部分生検を行い、組織

学的検索を行うことを検討する必要がある。

鑑別ができない場合は、レーザー治療を安

易に行ってはいけない。 

 

1.ホクロ 

一般的にホクロと呼ばれている母斑

(nevus)は、遺伝的または胎生的要因に基づ

いて、生涯のさまざまな時期に発現し、きわ

めて緩慢に発育し、色調あるいは形の異常

を主体とする限局性の皮膚奇形である。病

変を構成する細胞の種類により、メラノサ

イト系の母斑(melanocytic nevus)や表皮

系の母斑、その他の母斑に分類できる。最も

多くみられるメラノサイト系の母斑では、

未分化なメラノサイト系細胞である母斑細

胞の増殖がみられるため、母斑細胞母斑

(nevus cell nevus: NCN)と呼ばれている 3)。

出生時からみられる先天性母斑とそれ以降

に新たに生じた後天性母斑があるが、いず

れもメラニン色素の産生能があるため、色

調は褐色ないし黒色、ときに常色の色素斑

あるいは腫瘤で、表面の形状は平滑〜疣状

であり、ときに硬毛を伴う。顔面の NCN は

概して、Miescher 型母斑 4)と呼ばれる組織

型であり、母斑細胞の病巣は逆三角形に楔

状に真皮に達している。一方、表皮系のホク

ロの代表として、疣贅状表皮母斑があり、角

化細胞の過形成が生じた結果、表皮には乳

頭腫状の増殖をみる。限局型ないし列序性

に疣状の母斑が出現し、成長とともに徐々

に増大して著明となる。 

 

2.イボ 

ホクロを除けば、最も頻度が高いイボは脂

漏性角化症(seborrheic keratosis: SK, 

verruca senilis) 5)であり、加齢や紫外線

曝露などによる皮膚の老化に伴って顔、頭、

体幹などに生じる、直径 0.2〜2cmまでの表

面は平滑、もしくは疣状の境界明瞭な灰褐

色〜黒褐色の疣状良性腫瘍である。20歳代

から出現し、80歳以上の老人ではほぼ全員

に認めるようになる。老人性色素斑が隆起

して生じることも多くみられる。また、類症

の dermatosis papulosa nigra はアジア系

やアフリカ系の人種、特に女性に好発する

6)。SKでは種々の病理組織所見を呈するが、

いずれも表皮の過増殖が中心の病変である

ため、レーザー治療の良い適応となってい

る 1)2)。また、尋常性疣贅は、ヒト乳頭腫ウ

イルスが表皮細胞に感染して、同細胞が過

剰に増殖し、乳頭腫状肥厚を生じて角化性

病変を形成する。表皮の過増殖が中心病変

であるため、視診やダーモスコピーでは SK
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との鑑別が困難なものも多くあるが、顔面、

頸部、体幹などでは SKと同様にレーザー治

療の良い適応となっている。 

 

3.治療機器 

これら皮膚の良性小腫瘍は、ウイルス性の

尋常性疣贅を除いて自然消退は期待できな

いが悪性化もしない。このため、整容的な点

を考慮して、外科切除、液体窒素凝固術、電

気メスによる焼灼術などに加えて、炭酸ガ

スレーザー(carbon dioxide laser, CO2レ

ーザー)や Er:YAG レーザー(erbium-doped 

yttrium-aluminum-garnet laser, Er:YAG

レーザー)などの蒸散が可能なレーザー

(ablative laser)による治療がしばしば選

択される。本レーザー治療の利点として、従

来の切除縫縮のような長い線状瘢痕が残ら

ないこと、トレパンによるくり抜き法と比

べて術後の出血や疼痛は少なく、上皮化に

も長期を必要としない。一方、副作用として

は、照射直後には紅斑、ビランが必発であ

り、創部の二次感染、上皮化遅延、治療後に

照射周囲に一過性の炎症後色素沈着や色素

脱失を生じる例もある。取り残しによる、再

発もよくみられる合併症であり、病変の病

理組織を予想して、十分な深さまで削ると

再発が少ないが、上皮化した後に瘢痕が目

立つ可能性もあるので注意が必要である。

また、Qスイッチやノーマルのパルス幅のル

ビーレーザー、アレキサンドライトレーザ

ー、Nd:YAG レーザーなども本症の治療過程

で併用されることもあるが、これらのレー

ザーでは本項で対象とする様な、厚みや深

在性病変がある皮膚の良性小腫瘍に照射し

て十分な効果を得られないため、単独照射

での適応機会は少ない。以上、レーザー照射

療法を施行する際には、術者は機器の特徴

と出力設定、副作用などについて充分に理

解しておく必要がある 7)8)9)。 

蒸散が可能なレーザーとして、代表的な

ものは CO2レーザーであり 10)、発振される

波長は、10,600nmの遠赤外線領域であるた

め、水に吸収されやすい特長があり、吸収さ

れたエネルギーは組織を急激に高温に至ら

しめ、蒸散、切開作用を持つのみでなく、周

囲への凝固、止血作用を有する 11)。このた

め、皮膚科・形成外科領域では、皮膚の良性

小腫瘍の治療に多用されている 1)12)。 本レ

ーザーでは、電気メスに比べ周囲正常組織

の損傷が少なく、照射深度のコントロール

が容易である 13)。また、近年では、周囲へ

の熱拡散が最小となるような、スーパーパ

ルス、ウルトラパルスを発振できる機器が

多くなり、従来よりさらに少ない熱作用で

の切開、蒸散が可能となっている。実際の照

射時のパラメーターについては使用する機

器、腫瘍のサイズや形状によって異なる。機

器ごとに発振できる出力、パルス幅の設定

は大きな違いがあり、それ以外にも focused

と defocused の選択、スキャナの有無や

様々な照射（発振）モードの相違などを理解

し、適宜組み合わせながら腫瘍組織の除去
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を行う。 

Er:YAG レーザーは波長 2,940nm の中赤

外線波長を発振するレーザーである。水分

に対する吸収率が CO2レーザーの 10倍以上

と非常に高い波長のため、通常の条件下の

照射では周囲への熱作用が少なく、周囲組

織の炎症反応も抑えて、組織を蒸散させ、削

り取ることが可能となっている。凝固、止血

などは出来ない欠点はあるが、凝固層を作

らず、皮膚を非常に薄く、しかも各層ごとに

効率的なアブレージョンすることができる

利点がある 14)15)。このため、皮膚科・形成

外科領域では皮膚の小腫瘍の治療に応用さ

れている。ただし、頭部などの出血が多い部

位の治療には不向きである。 

Utely 14)らは、rhytidectomy(除皺術)を

受けた患者の眼瞼皮膚を使って、Er:YAG レ

ーザーと CO2レーザーを比較する in vivo 

研究を行った結果、Er:YAG レーザーでは膠

原線維の傷害、熱壊死(collagen injury, 

thermal necrosis)などが少なく、CO2レー

ザーよりも表皮と真皮の線維組織の再生が

早いことを報 告してい る。また 、

Kriechbaumerら 15)も、レックリングハウゼ

ン病患者に生じた多発性の神経線維腫(21

名、15,580 病変)に対して、両レーザーを使

った施術を比較したところ、Er:YAG レーザ

ーは、CO2レーザー、電気焼灼よりも壊死組

織の発生が少ないことを報告した。Suterら

16)のランダム比較試験によると、口腔内粘

膜部の小腫瘍での Excisional biopsyをCO2

レーザー、 Er:YAG レーザー、scalpel(メス 

15c blade)で行った。scalpelと比較した場

合には両レーザーとも intervention の期

間は少なく(P < 0.001)、出血は CO2レーザ

ーで有意に少なかった(P < 0.001)。術後の

合併症、痛みなどに有意差はなかった。生検

組織の thermal damage は CO2レーザーと比

較して Er:YAG レーザーの方が有意に少な

かった(P < 0.001)。ただし近年のレーザー

機器の発展はめざましく、Er:YAG レーザー

でも蒸散作用が少なく、熱凝固作用を有す

るようパルス幅や発振モードを工夫してい

る機種も登場している。各機器の特徴を理

解して使用する事が重要である。 
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CQ 1-2-1 顔面・頸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？ 

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） 。 

10名の委員中で推奨度１が 7名。推奨度２

が３名であった。小腫瘍の中にはレーザー

機器による治療を強く推奨することができ

ないものが含まれることを加味した結果、

推奨度２とした。 

 

推奨文： 整容的な観点からホクロ、イボ病

変の切除を承諾し難い患者などに対しては、
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レーザー機器による蒸散治療は有効である。

ただし、治療後の長期にわたる経過観察や

再発、その他の治療法との比較が十分では

ない。また、術前には患者に小腫瘍の中に皮

膚悪性腫瘍が含まれている可能性を十分説

明する必要があり、肉眼やダーモスコピー

で良性小腫瘍の診断が可能なものに限られ

るため、行うことを弱く推奨できるとした。 

有効性・安全性・承認状況  

有効性: あり  

安全性: 安全性は比較的が高いが、機器の

取り扱いや操作には習熟する必要があり、

色素沈着、熱傷、瘢痕形成などの副作用、合

併症を予防する安全策には注意を必要とす

る 1)2)3)。これらの副作用、合併症をレーザ

ー照射後に生じるリスクについては、ケロ

イド・肥厚性瘢痕 4)以外のものでも人種差

があり、とくに東洋人ではエビデンスとし

て用いられている論文よりも頻度が高くな

る可能性がある。 

 

承認状況: 炭酸ガスレーザー(carbon 

dioxide laser, 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。

ただし、装着するアクセサリーやスキャナ

ーが未承認のこともある 5)。また、Er:YAG レ

ーザー(erbium-doped yttrium-aluminum-

garnet laser, Er:YAG レーザー)について

は現段階では国内未承認である。なお、国内

承認が取れている機器を使用しても、美容

目的の場合、保険適用外の自由診療となる。 

 

エビデンス: A; ６，B; ９，C; ４８   

 

解説文 

1.ホクロ 

本邦において、森田ら 1)が母斑細胞母斑

476病変でCO2レーザーを使用した治療を行

い、その効果を検討した結果、438病変(92%)

で excellent であり、特に眼瞼、口唇など

の自由縁にあるものに対して極めて有用で

あった。また、斉藤ら 6)は CO2レーザーで治

療した 32 名 61 病変の母斑細胞母斑につい

て、３ヶ月以上の経過観察を行い、Good 以

上のものは 43 病変で全体の約 70%であった。

Ali Mohamed ら 7)によれば、15名の患者に

生じた16病変の後天性母斑と 7病変の先天

性母斑をウルトラパルス CO2レーザーで治

療したところ、2〜4回程の治療で６ヶ月後

の評価は、good〜excellent(> 75%)であり、

再発や瘢痕はみられなかった。さらに Köse

ら 8)は、618 名 1545 病変の境界型の母斑細

胞母斑に対して、CO2レーザーをそれ以外の

論文とは異なるフラクショナルモードで照

射することを試みた。その結果、１回で改善

がみられたものは 85%、２回が 8%、３回が

5％、それ以上は 2%であり、 Global 

Assessment Scale (GAS) では患者の 97%、

施術した医師の 95%が excellent〜good と

評価していた。また。ダーモスコピーは施術

後の経過観察に有用であることを同時に報

告している。なお、副作用としては、線維化
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が 1%、色素沈着が 2%、陥凹形成が 1%、紅斑

が 1%、瘢痕 1.5%、色素脱失が 1.5%でみられ

たことを報告している。一方、Er:YAG レー

ザーについても、Baba ら 9)は 14 名、28 病

変の色素性母斑の治療を行ったところ、臨

床的には 100%。組織学的にも 96%の患者で

完全除去が可能であった。Lee ら 10)は

Er:YAGとロングパルスアレキサンドライト

レーザーの複合治療で 24 名 59 病変の

congenital melanocytic neviの除去を行

って、quartile grading scale 3.6 ± 0.7

の良好な結果を得ている。 

Eggenら 11)は、melanocytic nevusのレー

ザー 治 療 に対して、 2017 年以前の

systematic reviewを行った。その結果、蒸

散が可能なレーザー(ablative laser)を使

っての治療は、6報 55名の英文報告でみら

れ、そのうち 5 報は CO2レーザー、１報は

Er:YAG を使用した治療であり、とくに前者

では色素除去率 75%以上(excellent)と評価

された症例数が 60%であり有用であった。副

作用として色素再発が 21.7%にみられた。さ

らに、蒸散可能なレーザーと Q スイッチ付

きレーザーとの複合治療が 6 報 109 名、

ablative laserとノーマルモードレーザー

との複合治療が 2 報 11 名で報告されてい

る。これらにおいては excellent の評価が

得られた症例数は 69.8%、および 100%とさ

らに高く、一方、色素再発した症例は 13.2%、

18.2%といずれも低かった 11)。すなわち、

ablative laserは単独でも、複合治療にお

いてもエビデンスレベルが高い治療法と考

えられた。 

一方、メラニン色素病変用の Qスイ

ッチ付きレーザーで単独治療した英文報告

は 8 報 125 名でみられ、ノーマルモードの

単独治療では 3 報 10名、Qスイッチ付きレ

ーザーとノーマルモードの複合治療では 5

報 65名の報告がみられた。色素除去率 75%

以上で excellent の評価が得られた症例数

はそれぞれ 43.9%、40%、56.5%と ablative 

laser を使っての治療よりも低い値であっ

た。また、色素再発した症例数も 50.6%、0%、

53.8%と比較的高値であった 11)。Brayら 12)

も、12 報の英文報告から reviewを行い、Q

スイッチ付きとノーマルモードのルビーレ

ーザーの複合治療の有用性を報告している

が、これらのメラニン色素病変用のレーザ

ー光では、本項で取り上げる厚みや深在病

変がある皮膚の良性小腫瘍の病変(ホクロ)

を治療の対象とした場合、深部への到達は

不十分となるため、治療成績はこれらの値

よりも低下することが予想された。 

 

2.イボ 

脂漏性角化症(SK)の治療では液体窒素が

第一選択の治療法となっている 13)。しかし

ながら、手早くきれいに SKを除去する方法

として、CO2レーザー治療もしばしば選択さ

れ得る治療法である 14)。Penevら 15)は、顔

面、体幹に SKが多発した患者に対して、CO2

レーザーによる完全除去を行い、施術前と
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施術６ヶ月後の２回、11項目からなる自分

自身の外観評価(Appearance self-esteem 

assessment scale)を行った。その結果、統

計学的に有意な改善が認められ、明らかな

副作用はみられなかった。その外観評価に

は明らかな男女差はみられなかったと報告

している。 

Er:YAG レーザーを用いた SK 治療につい

ては、Gurelら 16)が、Er:YAG レーザー と液

体窒素凝固術を用いたランダム化比較試験

を行った。その結果、Er:YAG レーザーでは

完全治癒が 100%。一方、液体窒素凝固術で

は 68%と有意差がみられた(p< 0.01)。さら

に、炎症後色素沈着の副作用も Er:YAGにお

いては液体窒素よりも有意に少なかった。

さらに、Er:YAGにおいては、SKの再燃もメ

スを使用した削皮術より有意に少なかった

17)。Sayan ら 18)の 547 名の患者の治療経験

では、Er:YAG レーザーによる治療では SKの

再燃はみられなかったが、日光角化症の場

合には 2.5%の再発率であった。 

次に表皮母斑においては、Park ら 19)は、

表皮母斑の患者 20 名を Er:YAG レーザーで

１回治療を行い、24ヶ月の時点で有意な改

善がみられ、瘢痕などの副作用はみられな

かった。Michelら 20)は 5名、Boyceと Alster 

21)は 3 名、Paradela ら 22)は 25 名の患者で

CO2レーザーによる治療を行って、臨床的に

明らかな改善を報告している。Alonso- 

Castroら 23)は 20名(疣贅状表皮母斑 15 名、

炎症性線状疣贅状表皮母斑 5 名)の患者で、

CO2 レーザーの結果を長期経過観察した結

果、サイズ減少が 50%以下のものが 50% 、

75%以下のものが 30%と好成績であった。

Pearsonら 24)は６名の患者で、Er:YAG レー

ザーの結果を 6〜60 ヶ月間の経過観察した

結果、すべての患者で美容的には excellent

と評価されたが、色素脱失が２名、瘢痕が２

名、再発が１名でみられた。  

Osmanら 25)は、疣贅状表皮母斑の患者 20

名において、無作為に CO2レーザー、もしく

は Er:YAG レーザーを用いたランダム化比

較試験を行った。それぞれで１回のレーザ

ー蒸散治療を行い、６ヶ月後に臨床写真と

ダーモスコープ写真を使って盲検で評価を

行った。その結果、両レーザーには効果の差

はなく、ともに著明な改善が見られ、紅斑を

はじめとした副作用にも有意差はみられな

かった。ただし、両者には上皮化の速度に有

意差がみられ、CO2レーザーは上皮化するま

でに 13.5 日かかった。それに対して Er:YAG

レーザーは上皮化するまでに 7.9 日で、後

者で上皮化が有意に早かった(p<0.0005)。

なお、再発率については、Er:YAG レーザー

治療では 30%であったのにも関わらず、CO2

レーザーは再発がみられなかった。 
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第２章 シワ･タルミ 

 第 2 節 シワ･タルミに対する吸収性フ

ィラー(充填材)による治療 

 

基礎知識 

フィラー注入とは、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、
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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

リスクはないといってよい 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。吸収までに長期間を要したり、

ヒアルロニダーゼ製剤に抵抗性を有するヒ

アルロン酸製剤は、可逆性であるというヒ

アルロン酸製剤の長所を失っていることに

他ならないことに注意が必要である。 

同じく吸収性フィラーであるコラーゲン

製剤は、牛由来であるため、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、我が国では、医療機器と

して承認を取得し、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、製造メーカーおよび

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
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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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CQ 2-2-1 顔のシワ治療に、ヒアルロン酸

製剤注入は勧められるか？ 

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：ヒアルロン酸製剤注入は、簡便な

施術で顔のシワの改善が期待でき、合併症

は軽微なものがほとんどであるため、推奨

することができる。ただし血管内への誤注

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：合併症は軽微なものがほとんどで

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）

やその他の部位のしわ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
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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殆

どは、腫れや痛み、発赤などの軽微なもの

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

の障害を引き起こすが、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勧めることができ

る。  
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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. 

 

CQ 2-2-2 顔のシワ･タルミ治療に、ボツリ

ヌス毒素製剤とヒアルロン酸製剤の併用は

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：顔のシワ･タルミ治療に、ボツリヌ

ス毒素製剤とヒアルロン酸製剤を併用する

ことで、その治療効果が高まることが期待

できるため推奨することができる。併用に

より合併症の危険性が増加することはない

が、ヒアルロン酸の血管内への誤注入によ

る皮膚壊死や失明といった重篤な合併症が

生じ得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：ボツリヌス毒素製剤とヒアルロン

酸製剤を併用することで合併症が

増加することはなく、比較的安全

である。ただし各製剤の合併症は

生じる可能性があり、特にヒアル

ロン酸製剤の血管内誤注入による

皮膚壊死や失明などの重篤な合併

症には注意が必要である。 

承認状況：承認品が存在するが、未承認品も

広く使用されている。 

エビデンス：A；4、B；1、C；9 

 

解説文 

1992 年の Carruther らのボツリヌス菌毒

素製剤による治療の報告は、眉間部のシワ

に対する治療に大きな変化をもたらした 1)。

それまでの手術や皮膚充填材（フィラー）に

よる治療に加え、動的な眉間のシワに対し

てボツリヌス菌毒素製剤は標準的な治療と
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なった。 

しかしながらボツリヌス菌毒素の働きに

より筋肉の動きが止められ、動的なシワが

作れなくなった静止状態でも残存するシワ

に対しては、フィラーの使用が必要とされ、

ボツリヌス菌毒素製剤とフィラーとしての

ヒアルロン酸製剤の併用が開始された 2)。 

顔面のシワに対するボツリヌス菌毒素製

剤とヒアルロン酸製剤の併用療法の有効性

については、systematic review3)と複数の

RCT2)4)5)、症例対照研究 6)などにより検討さ

れている。まずボツリヌス菌毒素製剤が治

療の中心と考えられていた眉間においてボ

ツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製剤の

併用療法群と、ヒアルロン酸製剤単体群で

のランダム化された並行群間比較試験が行

われ、併用療法の整容性および効果の持続

性において有効性が確認された 2)。その後、

対象とする部位も、眉間 2)を代表とする前

額部 5)、側頭部 7)のupper faceだけでなく、

従来はヒアルロン酸製剤が治療の中心であ

った口唇周囲 8)や melomental fold6)のよう

な lower face、そして mid face、すなわち

全顔面において併用療法の有効性が確認さ

れた 9)。このような併用療法の広まりは、同

時期に発表された、顔面の加齢性変化は重

力だけでなく、ボリュームの喪失が大きく

影響するという概念が影響していると考え

られる 10)11)。 

ボツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製

剤の併用療法の安全性については、併用す

ることで新たな合併症が生じたという報告

はみられない 4)。しかしながら、当然ボツリ

ヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製剤を単体

で用いた際に生じ得る合併症のリスクが無

くなるわけではない 9)。ボツリヌス菌毒素

製剤には重篤な合併症は報告されていない

ため 12)、併用療法の合併症のほとんどはヒ

アルロン酸製剤によるものとなる。それは

注入部位の腫れや痛み、発赤などの軽度な

ものが大半ではあるが 13)、特にヒアルロン

酸製剤が血管内に誤注入された場合には、

その支配領域の皮膚壊死や、時には支配領

域を越えて失明や脳梗塞などの重篤な合併

症 14)を生じる可能性があることは留意して

施術する必要がある。 

以上より、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、顔のシワ・タルミ

の改善を希望する患者に勧めることができ

る。ただし合併症のリスクが軽減されるわ

けではなく、施術前に十分な説明が必要と

される。 

ボツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製

剤の併用療法についての報告は、その大半

が製剤メーカーからの資金援助を受けてい

たり、著者が製剤メーカーの役職を務めて

いるなど何らかの利益相反を有していた。

利益相反を有した研究は、診療指針作成に

は相応しくなく、不採用も検討されたが、多

くの専門家が製剤メーカーの役職を務めて

いる現状を鑑みて採用する方針とした。 
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まとめ 

ボツリヌス菌毒素製剤とヒアルロン酸製

剤を併用することにより、顔のシワ・タルミ

の改善効果の増強が期待でき、そして併用

により合併症が増加することはなく、比較

的安全であるため、治療を希望する患者に

推奨することができる。ただし各製剤の合

併症は生じる可能性があり、特にヒアルロ

ン酸製剤の血管内誤注入による皮膚壊死や

失明などの重篤な合併症には注意が必要で

あり、施術前に十分な説明が必要である。 

 

文献 
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3) Fagien S, Carruthers J. A 
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rejuvenation. Dermatol Surg, 36 Suppl 

4: 2121-2134, 2010.  

9) Sundaram H, Liew S, Signorini M, et 

al. Global aesthetics consensus: 

hyaluronic acid fillers and botulinum 

toxin type A—recommendations for 

combined treatment and optimizing 

outcomes in diverse patient populations. 

Plast Reconstr Surg, 137: 1410-1423, 

2016. 

10) Donath, AS, Glasgold RA, and 

Glasgold MJ. Volume loss versus 

gravity: New concepts in facial aging. 
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science. Plast Reconstr Surg, 127 
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14) 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, 7: e2179, 2019.  

 

 第 4 節 シワ･タルミに対する多血小板

血漿(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(platelet rich 

plasma: 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

タルミの治療を行う場合は，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

出必須が要件となっている 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 療法に

は、この PRP における血小板を活性化する

場合としない場合があるが、PRPを目的部
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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 療法の源流は、1970 年代に血小板液

が創傷治癒に有効であることからで、2007

年に Krasna Mら 6)により PRP により線維

芽細胞増殖促進が検証された。美容医療へ

の応用として、2009年の Cervelli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

すいちりめんジワ(小ジワ)、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生

じる緩みと下垂(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、小ジワから中ジワである。陥

凹ジワは PRP単独で改善があるとする報告

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

菌毒素製剤の注射を、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、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 7)。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

の美容医療診療指針作成を機に。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。 

文 献  

1)楠本健司，福田 智，三宅ヨシカズ.【レ
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美容医療 PRP 療法によるしわ治療と AGA 治

療. 形成外科，56:S144-S148，2013. 
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aesthetic plastic surgery. Aesthetic 

Plast Surg, 33(5):716-721, 2009. 
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法.多血小板血漿(PRP)療法入門 ―キズ・

潰瘍の治療からしわの美容治療まで―. 楠

本健司編.pp70-73，全日本病院出版会，東

京，2010. 
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al. Platelet-rich plasma with basic 

fibroblast growth factor for treat- 
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of the skin. Plast Reconstr Surg, 

13(65):931-939, 2015.  
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d=80ab3649&dataType=0&pageNo=1 

6) Krasna M, Domanovic D, Tomsic A, et 

al. Platelet gel stimulates 

proliferation of human 

dermal fibroblasts in vitro. Acta 

Dermatoven APA, 16(3):105-110, 

2007.[非臨床研究] 

7)楠本健司，福田 智，三宅ヨシカズほか. 

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性がある 10 のポ

イント―. 日美外報，33(2):71-77，2011. 

 

CQ 2-4-1 顔面のシワとタルミに多血小板

血漿(PRP)療法は有効か？ 

推奨度：2（治療を希望する患者には行うこ

とを弱く推奨(提案)する） 

推奨文：PRP単独療法は、しわに対して有効

性ありと判断できるエビデンスのある論文

が多くあることから、推奨度として、行うこ

とを弱く推奨するとした。ただし、注入には

血管内への誤注入を避ける注意が必要であ

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, B: 3, C: 19  

 

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

の調製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（RCT）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研究は5報告
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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例は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。 

 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研究は 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の調製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ヶ月後の

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あった

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：Winkle Severe Rating Scar）、

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。鼻唇溝（NLF）は17人のうち14人で

外観が 25％以上改善した。単回PRP皮内注

射は忍容性が高く、顔を若返らせ、特にNLF

のシワを大幅に改善できたと結論づけた19）。 

 Leeら15）は単回の遠心分離（single spin

法）により調製した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
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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。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）。 

本邦ではPRP単独療法の評価方法は写真に

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 spin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）。 

 欧米や本邦でも、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

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 

研究の結果では、コントロールの生理食塩

水より有意に優れた結果は得られなかった

2）。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)。 

これまで多くの文献で、PRP単独療法では

いずれも重篤な合併症はなかった12-15,17）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。Leeら15）は、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。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、皮下硬結を報告し

ている。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消退するまで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）。その他本邦での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）。 

しかしながら、2017年、世界で初めてイエ

ール大学の眼科アイセンターで、自家PRP注

射後に視力喪失した1例が報告された26）。こ

れは無資格施術者が眉間領域に注射した症

例である。これは手技が未熟な者が誤注入

したことにより発症しているが、専門医師

が行っても、血管内に誤注入された場合は

その血管の支配領域に皮膚壊死や、支配領

域を超えて眼動脈の医原性閉塞が生じる可

能性はある。とくに眉間や前額部へのPRPの

注入は注意が必要であると考えられた。 

本 CQの策定担当委員からは、PRP単独療

法は原理的に調製や注入法などの諸条件で

作用効果に差を生じるが、しわに対しての

有効性ありと判断できるエビデンスのある

論文が多くあり、推奨度としては、行うこと

を弱く推奨するとした。ただし、今回新たに
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海外から眉間部での誤注入により失明に至

ったと考えられる１例の重篤な合併症の報

告が加わった。眉間部などの中等度以上の

太さの血管近傍での PRP の注入には、血管

内への誤注入を避けるために、緩徐な注入、

低圧での注入、周辺圧迫による対象領域外

への流出を防ぐ、鈍針を使うなどの注意点

を付記した。 

 以上より、PRP単独療法は、合併症に

ついてインフォームドコンセントは必要で

あるが、治療効果は弱いものの比較的安全

性が高いことから、顔のシワ治療を希望す

る患者には弱く推奨される治療法と考えら

れた。 
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CQ 2-4-2 顔面のシワとタルミにヒト塩基

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？ 

推奨度:2（行わないことを弱く推奨（提案）

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, B :0, C：9 

 

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
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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応となっている医薬

品であるが、多血小板血漿（platelet rich 

plasma：PRP）に bFGF を添加させたものが

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 1-3)。 

しかしながら、bFGF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うえ 1)、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 4)。 

合併症としては、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 5)、

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 6)。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

あり 3,7,8)、万が一硬結や膨隆が生じた場合

には、ステロイドの局所注射による対処が

日常的に行われるが 5,7)、安全かつ確実な対

処法とは言い切れない。 

本 CQの策定担当委員からは、適正なプロ

トコール下での施術であれば安全かつ効果

的であるという見解も出たが、bFGFが適応

外使用であること、エビデンスレベルの高

い論文がないこと、そして施術後の合併症

を危惧するなど、実施を推奨するには依然

として時期尚早であるとの見解が多数を占

めた。 

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 9)。 
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 第 6 節 シワ･タルミに対するスレッド

リフト治療 

 

シワ･タルミに対するスレッドリフト治療 

基礎知識 

スレッドリフトは、顔のしわ・たるみを治

療する方法の一つで、加工された特殊な糸

を使って顔面の軟組織を引き上げることで、

その効果を得ている。従来の大きな皮膚の

切開を伴うフェイスリフト手術に比して短

時間に施行でき、ダウンタイムも少ないこ

となどから、わが国では非常に多くの手術

がなされている 1-3)。 

糸により組織を引き上げる方法は、顔面

神経麻痺などに対する再建手術として従来

行われてきたものであり、それ自体は特別

なものではない。しかしながら、単純に糸で

軟組織を引き上げて縫合する方法では、軟

組織の一点に牽引張力の負担がかかるため、

チーズワイヤリング現象などの軟組織の損

傷が生じやすく、長期間にわたる効果の持

続は期待できなかった 4)。そこで

Sulamanidze らは、糸に棘（barb）を付ける

ことで、組織を牽引する張力を多数の棘に

分散させて軟組織の損傷を軽減し、結果的

に引き上げ効果の延長を得るというスレッ

ドリフトの最初である APTOS ® (Aptos 

International, Tbilis, Georgia)を報告

した 5,6)。 

その後、現在まで棘の形状、糸の固定の有

無、糸の素材、さらには糸の挿入方法などの

違いにより、非常に多くの種類の製品が販

売され、そして使用されている 7)。ただし、

わが国でスレッドリフト用に承認された糸

は 1 種類もなく、すべてが未承認品である

ことは十分に理解しておく必要がある。 
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CQ 2-6 顔のしわ・たるみの治療に、スレ

ッドリフトは有効か？ 

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：スレッドリフトにより、一時的に顔

のしわ・たるみの改善が期待できる。その効

果が大きなものではなく、効果の持続期間

が短期間なものであることを十分に説明の

上、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：（限定的ではあるが）あり 

安全性：合併症は軽微なものが多く、比

較的安全である。吸収性糸と非吸収性

糸では、非吸収性糸での合併症の報告

が多い。 

承認状況：承認品はなく、未承認品のみ

が使用可能である。 

エビデンス：A；2、B；2、C；8 

 

解説文 

スレッドリフトの効果について、1 つの

meta-analysis1)と systematic review2)お

よび複数の literature review3-7)が存在す

る。スレッドリフトが有効とする報告は多

いが、長期にわたって経過を追跡したもの

は少なく、ほとんどの研究が 6 ヶ月以内の

短期での結果を示すものであった。効果の

持続性を長期間にわたって観察した報告で

は、6ヶ月後には効果は減弱しており、12ヶ
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月後にはほとんど効果が失われるとされて

いる 8)。また、ほとんどの研究は、スレッド

リフトの有効性を主観的に評価したもので

あり、客観性に乏しいものであった。なお、

客観的に評価した研究では、その効果は短

期的な結果しかもたらさず、その効果は術

後の浮腫と炎症によるものであると結論づ

けている 9)。スレッドリフトの有効性につ

いて高い満足度の結果を示しているものは、

いずれもスレッドリフト糸の製造会社から

の財政的支援を受けた研究であった 10,11)。

以上より、現時点ではスレッドリフトの有

効性は限定的なものであり、かつ持続性も

限定的なものと結論せざるを得ない。 

スレッドリフトの効果は、糸による軟組織

の引き上げという直接的なものであるが、

それ以外に、吸収性の糸が溶ける際に周囲

に生じる瘢痕により組織が引き上げを維持

するという間接的な効果も報告されている

が 12,13)、それを客観的に示すデータは存在

しないため、その意見を支持することは難

しい 14)。一方で、スレッドリフトを皮膚切

開を伴うフェイスリフト手術と組み合わせ

て使用した場合の有効性が示されており、

その結果は有望と考えられている 15-19)。 

スレッドリフトの手技について、最も有

効と考えられる糸の種類、手技、糸の配置、

使用する糸の数に関するコンセンサスは得

られていない 20)。つまりどのような糸を用

いて、どのような手技で挿入し、どのように

糸を配置し、何本の糸を挿入するのが良い

のかという、基本的な疑問に対する解答は

得られていない。 

スレッドリフトの合併症のほとんどは、

皮膚の部分的なくぼみ、左右の非対称、皮下

出血、糸の触知、痛みなどで、これらの多く

は一時的なもので、経過とともに改善する

傾向にある軽微なものであった 1,2,6,7)。しか

しながら重篤な合併症として、肉芽腫形成

や感染を生じたために異物である糸の除去

を必要とした例や 21,22)、顔面神経麻痺 21)、

稀ではあるが耳下腺管の損傷 23)や浅側頭動

脈の仮性動脈瘤 24)などの報告もみられた。

糸の種類が合併症に及ぼす影響として、非

吸収糸と吸収糸の比較検討がなされており、

合併症の発生は知覚異常と糸の露出におい

て、統計学的な有意差をもって非吸収糸に

多く認められた 1)。 

以上から、しわ・たるみの治療を希望する

患者が、手技の簡便さ、合併症の軽微さを重

視する場合には、スレッドリフトは弱く推

奨することができる。ただしスレッドリフ

トの効果は大きなものではないこと、効果

は短期間しか持続しないこと、それに伴い

定期的な治療を行った場合には高額なコス

トが発生する可能性があること、稀ではあ

るが合併症により抜去を必要とする場合が

あること、非吸収糸には吸収糸に比べて合

併症の発生が多いことなどを十分に説明し、

納得の上、施術すべきである。 

 

まとめ 
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スレッドリフトは、比較的簡便に行うこと

ができ、ダウンタイムは短い。そして施術後

の合併症は軽微なものが多いなどの長所を

有するため、顔のしわ・たるみの治療を希望

する患者に推奨することができる。しかし

ながら、その効果は大きなものではないこ

と、しかも短期間に限定されること、まれで

はあるが抜去を要する重篤な合併症が起こ

りうること、承認された糸はなく、すべてが

未承認品であることを十分に説明し、理解

を得た上で施術することが必要である。 

 

文献 

1) Niu Z, Zhang K, Yao W, et al. A meta-

analysis and systematic review of the 

incidences of complications following 

facial thread-lifting. Aesthet Plast 

Surg, 45 : 2148-2158, 2021. 

2) Gülbitti HA, Colebunders B, Pirayesh 

A, et al. Thread-lift sutures : still 

in the lift? A systematic review of the 

literature. Plast Reconstr Surg, 141 : 

341e-347e, 2018.  

3) Atiyeh BS, Chahine F, Ghanem OA. 

Percutaneous thread lift facial 

rejuvenation:  literature review and 

evidence-based analysis. Aesthet Plast 

Surg, 45 : 1540-1550, 2021. 

4) Wong V. The science of absorbable 

poly(L-lactide-co-epsilon-

caprolactone) threads for soft tissue 

repositioning of the face: an evidence-

based evaluation of their physical 

properties and clinical application. 

Clin Cosmet Investig Dermatol, 14: 45-

54, 2021. 

5) Tong LX, Rieder EA. Thread-lifts : a 

double-edged suture? A comprehensive 

review of the literature. Dermatol Surg, 

45 : 931-940, 2019. 

6) Atiyeh BS, Dibo SA, Costagliola M, 

et al. Barbed sutures "lunch time" 

lifting: evidence-based efficacy. J 

Cosmet Dermatol, 9: 132-141, 2010. 

7) Villa MT, White LE, Alam M, et al. 

Barbed sutures : a review of the 

literature. Plast Reconstr Surg, 121: 

102e-108e, 2008. 

8) Eremia S, Willoughby MA. Novel face-

lift suspension suture and inserting 

instrument : Use of large anchors 

knotted into a suture with attached 

needle and inserting device allowing 

for single entry point placement of 

suspension suture. Preliminary report 

of 20 cases with 6 to 12 month follow-

up. Dermatol Surg, 32: 335-345, 2006.  

9) Abraham RF, DeFatta RJ, Williams EF 

III. Thread-lift for facial 

rejuvenation : assessment of long-term 

results. Arch Facial Plast Surg, 11: 

178-183, 2009. 



 

 90 

10) Eremia S, Willoughby MA. Novel 

face-lift suspension suture and 

inserting instrument : use of large 

anchors knotted into a suture with 

attached needle and inserting device 

allowing for single entry point 

placement of suspension suture. 

Preliminary report of 20 cases with 6-

to 12-month follow-up. Dermatol Surg, 

32: 335-345, 2006. 

11) de Benito J, Pizzamiglio R, 

Theodorou D, et al. Facial rejuvenation 

and improvement of malar projection 

using sutures with absorbable cones : 

surgical technique and case series. 

Aesthet Plast Surg, 35: 248-253, 2011.  

12) Kapiciog ̆ lu Y, Gu ̈ l M, Sarac G, 

et al. Comparison of antiaging effects 

on rat skin of cog thread and poly-L-

lactic acid thread. Dermatol Surg, 45: 

438-445, 2019. ［非臨床研究］ 

13) Kim J, Zheng Z, Kim H, et al. 

Investigation on the cutaneous change 

induced by face-lifting monodirectional 

barbed polydioxanone thread. Dermatol 

Surg, 43: 74-80, 2017.  

14) Tiryaki KT. Commentary on : 

rejuvenating the face : an analysis of 

100 absorbable suture suspension 

patients. Aesthet Surg J, 38: 664-666, 

2018.  

15) Park TH, Seo SW, Whang KW. Facial 

rejuvenation with fine-barbed threads : 

the simple Miz lift. Aesthetic Plast 

Surg, 38: 69-74, 2014.  

16) O’Connell JB. Rhytidectomy 

utilizing bidirectional self-retaining 

sutures : the bidirectional lift and 

the extended bidirectional lift. 

Aesthet Surg J, 35: 633-643, 2015. 

17) Wang CH, Liu HJ, Tsai YT, et al. An 

innovative thread-looping method for 

facial rejuvenation : minimal access 

multiple plane suspension. Plast 

Reconstr Surg Glob Open, 7: e2045, 2019.  

18) Bellity P, Bellity J. Facial 

rejuvenation enhancing cheek lift. Arch 

Plast Surg, 44: 559-563, 2017. 

19) Matarasso A. Introduction to the 

barbed sutures supplement : the 

expanding applications of barbed 

sutures. Aesthet Surg J, 33(3 Suppl) : 

7S-11S, 2013. 

20) Braun M, Frank K, Freytag DL, et al. 

The influence of the insertion angle on 

middle and lower face tissue-mechanics 

when treating the nasolabial folds with 

facial suspension threads - An 

experimental split-face cadaveric study. 

Facial Plast Surg, 36: 268–275, 2020. 

21) Li YL, Li ZH, Chen XY, et al. Facial 

thread lifting complications in China : 



 

 91 

analysis and treatment. Plast Reconstr 

Surg Glob Open, 9: e3820, 2021. 

22) Baek SO, Shin J, Lee JY. Epidermal 

inclusion cyst formation after 

barbed thread lifting. J Craniofac Surg, 

31: e493-e494, 2020. 

23) Winkler E, Goldan O, Regeve E, et 

al. Stensen duct rupture (sialocele) 

and other complications of the Aptos 

thread technique. Plast Reconstr Surg, 

118: 1468-1471, 2006. 

24) Niimi Y, Hayakawa N, Kamei W, et al. 

Superficial temporal artery 

pseudoaneurysm following midface 

thread-lift. Plast Reconstr Surg Glob 

Open, 9: e3524, 2021. 

 

 

第３章 乳房増大術 

 第 1 節 乳房増大に対するフィラー（充

填材）による治療 

 

ヒアルロン酸製剤注入による乳房増大術  

 

基礎知識 

 ヒアルロン酸は直鎖状のグリコサミノグ

リカン（ムコ多糖）の一種であり、皮膚、関

節、眼球の硝子体をはじめとする人体内に

広く分布する。市場においては、濃度・架橋

度・分子量・弾性の異なる様々なヒアルロン

酸製剤が存在し、それぞれ異なる用途に用

いられている。乳房増大に用いられてきた

ヒアルロン酸製剤は、架橋度が高く、ゆっく

りと生体内で吸収される特徴を有する。こ

れまで開発された主な製剤として、NASHA

（非ヒト由来の安定化ヒアルロン酸）を基

に開発された Macrolane（Q-MED社、スウェ

ーデン）などがある 1)。 

通常の注入手技では、エコー下において、

様々な量のヒアルロン酸製剤を大胸筋と乳

腺組織との間、または大胸筋下へ注入する

2)。一方、前述の手技で行ってもある程度の

ヒアルロン酸製剤は大胸筋内にも認められ

るとの報告 3)があり、注入部位からの体内

移動（migration）することも経験する。 

ヒアルロン酸製剤を顔面へ注入する場合、

血管塞栓による重篤な合併症の可能性があ

るが、乳房への注入では血管塞栓による合

併症の報告はほぼ無い。一方で、大量注入で

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 4-8)。このよう

な背景から、米国食品医薬品局（FDA）は乳

房増大にヒアルロン酸製剤を用いることを

許可していない。ヨーロッパにおいては、

Macrolane は 2006年に CE マーク（EUで販

売される指定製品に貼付を義務付けられる

安全マーク）を取得し、2008年に乳房増大

への使用許可を得たものの、前述のような

問題点を理由に 2011 年に撤回され 9, 10)、

2017年には市場から完全に姿を消した。そ



 

 92 

れ以降、乳房増大を含めた体幹形成に用い

られるヒアルロン酸製剤は、 MLF 1/2

（BioScience 社、ドイツ）など、ごく限ら

れたものとなっている。一方、これらにおい

ては Macrolane ほどの安全性に関する科学

的データは存在しない。 

我が国においても、2019 年 4 月 25 日に

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

容医療協会の美容医療に関連する学会が、

共同声明により「安全性が証明されるまで

は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」と公表した 11)。

厚生労働省も平成 31 年 4月 25 日付け厚生

労働省医政局総務課長通知により、美容医

療のインフォームド・コンセントに関する

説明用資材とともに、同共同声明の周知を

行っている 12)。 

 

CQ 3-1-1 乳房増大を希望する患者に、ヒア

ルロン酸製剤注入は有効か？ 

推奨度：1（行わないことを強く推奨する） 

推奨文：ヒアルロン酸製剤注入による乳房

増大術は、手軽に効果を得られる反面、被膜

拘縮や乳癌検診の妨げになる可能性が指摘

されており、その使用には慎重さが求めら

れる。米国食品医薬品局（FDA）は乳房増大

へのヒアルロン酸製剤の使用を許可してお

らず、またヨーロッパで使用されていた

Macrolane（乳房増大用ヒアルロン酸）も CE

マーク撤回に至った。世界的にも承認品が

存在しない状況を考慮した上で、班会議で

慎重に議論した結果、推奨度は 1 とするこ

ととした。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：不明 

安全性：安全性を保障できない 

承認状況：承認品は存在しない 

エビデンス： A：0, B：2, C：10 

 

解説文 

ヒアルロン酸製剤注入よる乳房増大術は、

局所麻酔下にて短時間のうちに単純な手技

で行える手軽さが大きな利点である。手術

ではないことからダウンタイムは短く、疼

痛の管理も容易である。また、元来生体内に

存在する物質であることから、アレルギー

反応の報告もほぼない。 

一方で、ヒアルロン製剤は時間とともに

吸収されるため、治療費と臨床効果の面が

問題となる。過去の報告では、Macrolane は

注入後 3 か月では 78％、6 ヵ月では 57％、

12か月では 34％残存していたとしている 1)。

吸収速度に個人差はあるものの、吸収が早

い場合は治療費がより高くなり、インプラ

ントによる豊胸などへ変更せざるを得ない

ケースもある 13)。 

他にもいくつかの問題点が存在する。乳

腺下へ注入した場合は、比較的高率で被膜

拘縮が生じる事が知られており 1, 2)、また、

注入したヒアルロン酸製剤が注入部位から
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リンパ流に乗って移動し、腋窩リンパに結

節を形成したという報告もある 14)。 

さらには、乳腺疾患に与える影響も考慮

する必要がある。例えば、反復するヒアルロ

ン酸製剤注入により炎症が惹起され、それ

らが乳がんの発生率増加につながるのでは

ないかという懸念がある 10)。また、ヒアル

ロン酸製剤注入により形成される結節が診

断画像に写り込むことにより、乳がんをは

じめとする乳房疾患診断の遅れにつながる

可能性が懸念される 6)。超音波検査におい

て、注入されたヒアルロン酸製剤は低エコ

ー嚢胞様信号を呈し、マンモグラフィでは

粗大で多環状の分葉形不透過陰影を呈する

4)。放射線科の医師はこれらの像に慣れてい

ないため、他の乳腺疾患と誤診することで、

不必要な検査や過剰な治療を行ってしまう

原因にもなり得る。 

 

まとめ 

ヒアルロン酸製剤注入による乳房増大術

は手軽に行えるという利点があるものの、

高コスト、被膜拘縮や結節形成などの合併

症、および乳腺疾患診断への影響といった

負の側面も有する。以上から、益と害のバラ

ンスを考慮すると、乳房増大術を希望する

患者に対してヒアルロン酸製剤注入は勧め

られない。尚、本 CQの推奨度判定に関して

は、5名の CQ委員全員の賛同を得た。 
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CQ 3-1-2 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？ 

推奨度：２ 行うことを弱く推奨する 

推奨文：ヒアルロン酸製剤はマンモグラフ

ィによる乳癌スクリーニング検査の妨げと

なりうるため、マンモグラフィに加えて超

音波検査や MRI などの画像検査が必要とな

る場合がある。 

 

有効性・安全性・承認状況など 

有効性；あり 

安全性；該当せず 

承認状況；該当せず 

エビデンスレベル: A：0, B：0, C：7  

 

解説文 

ヒアルロン酸製剤注入による乳房増大術

は日本美容外科学会(JSAPS)による全国美

容医療実態調査１）で 2019年度は 2855人が

施術を受けており、近年はシリコンインプ

ラント挿入による乳房増大術に比べて施術
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数は多くなっている。 

一方で日本人女性において乳癌の罹患率

は増加し、早期発見と早期治療が重要とさ

れ、対策型乳がん検診では対象者は 40歳以

上、2年に１回、問診およびマンモグラフィ

を行うことが推奨されている（視触診は推

奨されないが、仮に実施する場合はマンモ

グラフィと併せて実施する）２）。マンモグラ

フィ（単独法）による検診は、乳癌の死亡率

を減少させることが科学的に証明されてい

る。検診マンモグラフィでは、読影が可能か

どうか画像評価を記載し、次に乳房の構成

に関する記載をする。所見がある場合は腫

瘤、石灰化およびその他の所見に分けて記

載し、カテゴリー１からカテゴリー５まで

の 5つの分類により判定を行う３）。 

ヒアルロン酸製剤注入による乳房増大術

を受けた人のマンモグラフィでは、ヒアル

ロン酸製剤の存在する部位が放射線不透過

像として乳腺に重なり、乳腺の全体的な濃

度上昇や複数箇所の高濃度陰影として描出

される４）。注入には 2 通りの方法があり、

一カ所に一塊に注入する方法と、複数の場

所に注入する方法がある。また盲目的にラ

ンダムに注入する方法と、超音波ガイド下

に乳腺下や胸筋下など目的とする部位に注

入する方法（Dual-plane method）がある。

一カ所に一塊で注入されている場合は、比

較的境界明瞭な陰影として描出される。し

かし、時間とともに他の部位へ移動

（migration）する可能性があるため、乳腺

後隙または大胸筋内にヒアルロン酸製剤が

存在する場合は筋肉が膨らんだように高濃

度に描出されることもある。注入されたヒ

アルロン酸製剤が妨げとなり、マンモグラ

フィによる乳癌の診断が難しくなることが

指摘されている 4, 8, 10)。ただし、ヒアルロ

ン酸製剤注入後の画像所見に関する論文の

ほとんどが海外からの報告である。閉経前

の日本人女性では乳腺に脂肪の混在が少な

く、いわゆる高濃度乳房（dense breast）で

あることが多いため、今後はヒアルロン酸

製剤注入後の画像変化について国内からの

報告が必要と考えられる。 

超音波検査では、ヒアルロン酸製剤は水成

分が主であるため、これが存在する部位は

無〜低エコー域として描出される。乳腺内

や胸筋内に、嚢胞様所見や内部に点状高エ

コーを伴った腫瘤様所見などを呈する４）。

嚢胞や線維腺腫などの良性腫瘤の所見に類

似する場合や、嚢胞内癌などの悪性病変に

類似する場合もある。異物肉芽反応に伴う

異栄養性石灰化が形成される機序により、

注入したヒアルロン酸周囲に厚い石灰化を

伴う被膜が形成されることがある５）。乳癌

に伴う微細な石灰化との鑑別のために、ス

テレオガイド下生検を必要とした症例報告

もある 6)。 

MRIは、マンモグラフィと超音波検査で診

断を確定することが困難な場合に行われる

(4)。ヒアルロン酸製剤注入部位は、T1 強調

像で低信号・T2強調像で高信号の嚢胞に類
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似した所見として描出される。ダイナミッ

ク MRI では造影効果のない中心部低信号域

と辺縁部 に被膜状の造影効果（ rim 

enhancement）を認めることがあり、局所の

組織反応によると考えられている４）。 

ヒアルロン酸製剤注入後の乳癌のスクリ

ーニング検査について、これまでの報告の

多くは 7,8,9)、マンモグラフィ単独に加え超

音波検査を併用し、必要時には MRI を追加

して総合的に判断する必要があるとしてい

る。 

注入をおこなう医師は、このようなヒアル

ロン酸製剤注入後の乳房画像所見の変化に

精通しておく必要がある。乳房増大術を受

けられた方は検診や医療機関の受診を躊躇

する傾向があるため、施術後も定期的な乳

癌スクリーニング検査を受けるように説明

する事が望ましい。また乳房増大術を受け

られた方の対策型乳がん検診を断る市区町

村もあるため、施術前に十分に情報を提供

し、必要に応じて乳腺外科医と協力して施

術後のフォローアップを行うことも考慮す

る。 

また施術前には、乳癌の家族歴の有無、過

去の乳癌検診歴、乳腺疾患の既往などの問

診を十分に行うことも重要である。遺伝的

に乳癌のハイリスク群と判断した場合、な

らびに対策型乳がん検診の対象となる 40

歳以上の場合は、施術前に乳癌スクリーニ

ング検査を行っておくことが望ましい。ま

た 39 歳以下の若年層や高濃度乳房の症例

においては乳房超音波検査を併用すること

も考慮する。 

診断のついていない乳癌症例にヒアルロ

ン酸製剤注入による乳房増大術を行い、乳

癌の診断の遅れやその後の治療を困難にし

た症例報告もあり 10）、施術前に乳癌を除外

しておくことが重要である。 

 なお、推奨度は、CQ-2 の班員 5人中 5人

の合意を得て決定されたことを付記する。 
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第４章 腋窩多汗症治療 

 マイクロ波による腋窩多汗症治療 

 

基礎知識 

 多汗症は、全身の発汗が増加する全身性

多汗症と体の一部に限局して発汗量が増加

する局所性多汗症に分類されている。全身

性多汗症の場合、甲状腺機能亢進症などの

代謝異常や神経疾患、薬剤性等があり、原疾

患がある場合にはそちらの治療を優先する。

原発性腋窩多汗症は、精神性発汗と温熱性

発汗の２つが関与し、腋窩に左右対称性に

過剰な発汗をおこす。原発性腋窩多汗症の

診断基準は、Hornberger1）によれば原因不明

の局所の過剰な発汗が 6 ヵ月以上認められ、

かつ以下の 6 項目のうち 2 項目以上が該当

するものとされる。 

1. 発症が 25歳以下であること 

2. 対称性に発汗がみられること 

3. 睡眠中は発汗しないこと 

4. 1 週間に１回以上の多汗のエピソード

があること 

5. 家族歴がみられること 

6. それらによって日常生活に支障がある

こと 

米国の疫学的調査では全人口の 2.8 %が原
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発性多汗症であるとされ、そのうちの

50.8 %が腋窩多汗症であるとしている 2）。

本邦においては腋窩多汗症の有病率は

5.75 %との報告がある 3）。 

治療は塩化アルミニウム外用療法が一般

的であるが、最近ではソフピロニウム臭化

物ゲル（抗コリン作用薬）が承認されてい

る。ソフピロニウム臭化物はエクリン汗腺

に発現するムスカリン受容体サブタイプ３

に結合し、発汗シグナル伝達を阻害すると

されている。また抗コリン作用を有するＡ

型ボツリヌス菌毒素の局所皮下注入 4）も用

いられる。そのほか水道水イオントフォレ

ーシスやコリン作用薬であるプロパンテリ

ン臭化物の内服療法も行われているが、こ

れらは全て根治的な治療法ではなく治療を

継続していく必要がある。外科的な治療法

としては胸腔鏡下交感神経遮断術や腋臭症

に準じた汗腺除去手術がある 5）。 

機器による治療としてはマイクロ波機器

が用いられる。マイクロ波は電磁波のうち、

300 MHzから 300GHzの周波数に分類される。

マイクロ波は水に吸収されやすく、水分子

を介して組織を加熱させる。このマイクロ

波加熱の原理は、双極子である水分子に対

して電磁波の電界変化を与える事によって

水分子が少し遅れて追従し向きを変えるこ

とを繰り返し、摩擦熱のようにマイクロ波

からエネルギーを吸収して発熱するもので

ある。これによって水分の豊富な汗腺組織

が加熱されて、変性する。使われる周波数は

電波法の規制を受け、産業科学医療用周波

数（ISMバンド）として割り当てられた 5.8 

GHz を用いており、電子レンジの周波数

2.45 GHzより水に吸収されやすいとされる

6,7）。外用や内服のように一時的なものでは

なく、長期に結果を得ることが可能である

8,9）。しかし汗腺膿瘍、知覚障害や極めて稀

に腕神経叢損傷などの合併症も報告されて

おり適正な治療手技を要する 10,11）。 

1）Hornberger J,Grimes K, Naumann M, 

et al: Recognition, diagnosis and 

treatment of primary focal 

hyperhidrosis. J Am Acad Dermatol, 51: 

274―286, 2004.  

2）Strutton DR, Kowalski JW, Pharm D,  

et al: US prevalence of hyperhidrosis 

and impact on Individuals with 

axillary hyperhidrosis: results from a 

national survey. Am J Acad 

Dermatol, 51: 241―248, 2004. 

3）Fujimoto T, Kawahara K, Yokozeki H. 

Epidemiological study and 

considerations of primary focal 

hyperhidrosis in Japan: from 

questionnaire analysis. J  Dermatol 

40: 886-890, 2013. 

4）Bushara KO, Park DM, Jones JC, et 

al: Botulinum toxin- a possible new 
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Clin Exp Derm, 21: 276―278, 1996  

5） 嵯峨賢次. 腋窩多汗症の重傷度・患

者背景に応じた治療法の選択２）Part.2. 

形成外科 59: S38-41, 2016. 

6）清水祐紀, 佐々木英悟. 汗腺を直接

減らすⅡ）特殊機器を要する手術（５）マ

イクロ波（ミラドライ®）-汗腺破壊-. 形

成外科 59：Ｓ134-140, 2016. 

7）Jonson JE, O’Shaughnessy KF, Kim 

S. Microwave thermolysis of sweet 

glands. Lasers Surg Med. 44: 20-25, 

2012. 

8）Hong HC, Lupin M, O’Shaughnessy F. 

Clinical Evaluation of a Microwave 

Device for Treating Axillary 

Hyperhidrosis. Dermatol Surg. 38: 728-

735, 2012. 

9）Lin MJ, Dubin DP, Genece J, et al. 

A survey of long-term results with 

microwave energy device for treating 

axillary hyperhidrosis. J Cosmet Laser 

Ther. 19: 1-3, 2021. 

10）淵上淳太. マイクロ波治療器を用い

た腋窩多汗症,腋臭症治療の検討-短期的成

績について-. 日美外報 42：141-149, 

2020. 

11）Aleisa A, Feingold DS. Development 

of inflammatory nodules and scarring 

mimicking hidradenitis suppurativa 

after treatment of axillary 

hyperhidrosis using a microwave-based 

energy device. JAAD Case Rep. 6: 999-

1000, 2020. 

 

CQ 4-1 マイクロ波治療は腋窩多汗症に有

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：効果はボトックス注入療法に匹敵

し、熱傷や瘢痕形成など合併症の頻度も少

なく、安全性は比較的高い。腋窩多汗症治療

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・承認状態 

有効性：あり 

安全性：副作用として、瘢痕形成、末梢神経

障害、汗腺膿瘍などが挙げられ、十分な注意

が必要である。 

承認状態： 国内承認機器がある 

エビデンス： A; 0 B; 2 C; 5  

 

解説文 

 マイクロ波治療器の有用性に関しては、

少なくとも 2件のランダム化比較試験の報

告がある 1),2)。Glaserら 1)は、ランダム単

盲検他施設研究を行った。120例の偽治療

群と 81例の治療群を比較し、治療後 6ヵ

月の時点で治療群の 67％が HDSS

（Hyperhidrosis Disease Severity 
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Scale）スコア 2点以上の改善を認めたと

報告した。また、Kaminakaら 2)は、26 例

の腋窩多汗症患者に、ランダム化ハーフサ

イド比較試験を行い、HDSS スコア 2点以

上の改善は 3ヵ月後で 83.3％、6ヵ月後で

61.1％、12ヵ月で 38.9％、発汗重量試験

で 75％減少は、3ヵ月後で 75.0％、6ヵ月

後で 83.3％、6ヵ月後で 70.8％であった

と報告した。 

 そのほか、腋窩多汗症に対するマイクロ

波治療器の臨床研究はいくつか報告されて

いる 3)～6)。Parrish Cら 3)は、18～29歳の

24例の患者で、QOL、HDSS、全般性不安、社

会性不安などの改善について調べ、全ての

項目で改善が得られたと報告した。Hong HC

ら 4)は、マイクロ波治療器の第 3 世代機を

用いて、治療後 30 日目に改善が乏しい場合

には、6 ヵ月以内に 3 回まで繰り返すとい

う方法で行った。その結果、HDSS スコア 2

点以上の改善は、治療後 3 ヵ月で 93.6％、

12ヵ月で 90.3％と報告している。Hatanoら

5)は、15 例の患者に、即時 2 回照射と通常

の 1 回照射の比較試験を行い、病理組織学

的に検討した。皮下組織内のエクリン汗腺

に壊死、損傷に加えて、線維化と破壊が病理

組織学的に認められ、即時 2 回照射群の方

が、よりその損傷効果が高いと報告してい

る。 

 本治療の副作用・合併症としては、軽微な

熱傷やそれによる瘢痕のことが多いが、汗

腺膿瘍や末梢神経障害が報告されている

7),8)。極めてまれに腕神経叢損傷への直接損

傷による、正中神経や尺骨神経などの障害

が生じることが報告されている 7)。これは、

重度のるい痩患者で生じ易く、局所麻酔薬

の大量注入法（Tumescent 法）が推奨される

2)。 

 マイクロ波治療は腋窩多汗症に有効かに

ついては、CQ委員の中で、治療を希望する

患者には、行うことを弱く推奨することで

全員一致した。 

 

まとめ 

 マイクロ波治療器は医療承認を取得して

いる機器もあるが、保険適用外である。合併

症は、瘢痕形成、末梢神経障害、汗腺膿瘍な

どがあるが、発生頻度は低く、安全な治療と

考えられる。以上より、マイクロ波治療は腋

窩多汗症の治療の選択肢の一つとして推奨

できる。 
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第５章 脱毛治療 

 レーザー等機器による脱毛治療 

 

基礎知識 

 いわゆるムダ毛に対する脱毛は、女性に

おいて日本のみならず欧米においても大き

な需要がある。男性においてもポピュラー

なものになりつつあり、高齢者の将来の介

護に備えた脱毛もなされるようになってき

ている。 

脱毛の方法としては、毛抜き、Shaving、

Wax脱毛、電気脱毛などが従来から知られて

おり、レーザー脱毛が普及するまで、電気脱

毛が永久脱毛として医療機関で実施されて

きた。電気脱毛は、毛包に細い金属製のワイ

ヤー（プローブ）を挿入し、電気を流すこと

で毛包を破壊する脱毛法である。レーザー

脱毛はレーザーをハンドピースで対象部位

に照射するのみで手技が簡便であり、2000

年ごろから普及してきたレーザー脱毛は医
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療脱毛として大きなウェイトを占めている

1,2)。レーザー脱毛には広義の意味で光脱毛

である多波長の IPL 脱毛が含まれるので、

本稿ではこれらを一括してレーザー脱毛と

して論じる。なお欧米では脱毛 hair 

removal ではなく減毛 hair reductionとい

う表記が一般的であるが、本邦でレーザー

脱毛という呼称が広く普及していることを

考慮し、今回の診療指針においては用語と

してレーザー脱毛で統一して表記する。 

 

レーザー脱毛の原理 

レ ー ザ ー 脱 毛 は ‘ Selective 

Photothermolysis’の原理に基づいて行わ

れる 2,3)。レーザー脱毛のターゲットは毛の

中に含まれるメラニンであり、レーザー光

が毛に含まれるメラニン（‘chromophore’）

に達した場合、毛は１００℃以上にまで上

昇しその部分は気化する。ミリ秒単位の発

振時間の場合、熱は周囲へと伝導し、毛包は

壊死、熱凝固を来す（extended selective 

photothermolysis４））｡この結果、毛包が破

壊される事がレーザー脱毛の機序である。

このため、白髪や金髪に対するレーザー脱

毛の効果はほとんどない。 

組織学的にも 5,6）、レーザー脱毛における

典型的な変化として、照射直後の外毛根鞘

とその外側の結合組織性毛包との間の剥離、

毛包上皮細胞の構造の乱れと細胞質の変性、

毛の著明な障害が特徴といえる。 

毛の成長は Bulb、Bulge と呼ばれる部分

によって調節をされているということが明

らかになってきているが、組織学的検討の

結果では Bulb、Bulge の両方に障害を与え

ていると考えられる。なお、これらの障害は

照射 1 ヵ月後の組織学的検査でも認められ

ている。 

現在、アメリカ FDA に認可されているレ

ーザー脱毛器は、ルビーレーザー7,8)、アレ

キサンドライトレーザー9,10)、ダイオードレ

ーザー11,12)、Nd-YAG レーザー13,14)がある。

なお、ルビーレーザーは FitzpatrickのⅠ、

Ⅱのスキンタイプでは有効だが、日本では

表皮損傷の可能性からほとんど使用されて

いない。また、2022 年 1月にはアレキサン

ドライトレーザーと Nd：YAG レーザーを同

時に発振する装置も日本で上梓される予定

である。この他に IPL はメラニンに吸収を

もついくつかの波長を組み合わせたマルチ

ライトの光源をカットオフフィルターによ

ってある一定の波長部分のみカットするこ

とで作られる。IPL では波長も 600-1200nm

というようにメラニンに吸収を持つブロー

ドバンドであることが特徴である 15)。なお、

エステティックサロンやホームユースの美

容機器として販売されている商品はほとん

どがこの IPL である 16）。 

 

医療用レーザー脱毛器の種類 

 2021 年 10 月現在、厚労省において脱毛

器として認可されてい る機種は、

GentleLase PRO（アレキサンドライトレー
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ザー）（Candela 社）、GentoleMAX PRO（アレ

キサンドライトレーザー、Nd:YAG レーザー）

（Candela 社）、GentleYAG PRO （Nd:YAG レ

ーザー）（Candela 社）、Elite＋（アレキサ

ンドライトレーザー、Nd:YAG レーザー）

（Cynosure 社）、Formaα（ダイオードレー

ザー）（JMEC 社）、LightSheer Duet（ダイオ

ードレーザー）（ルミナス社）、MEDIOSTAR 

NEXT PRO（ダイオードレーザー）（メディカ

ルユーアンドエイ社）、excelHRシステム（ア

レキサンドライトレーザー、Nd:YAG レーザ

ー）（キュテラ社）があり、いずれもアレキ

サンドライトレーザー、ダイオードレーザ

ー、Nd:YAG レーザーである。 

 照射法としては、ハンドピースを１照射

ごとに動かしていくシングルショットは広

範囲の施術を目的として、大型のハンドピ

ースや連射式などの技術が開発されている。

2010 年ごろより普及している脱毛手法は

in motion mode(日本では「蓄熱脱毛」)と

して知られ 17,18）、ハンドピースを固定せず、

ジェルを外用後、決められた照射範囲内で

ハンドピースを動かすことで十分なエネル

ギーを皮膚にもたらす手法である。 
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CQ 5-1 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? 

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： 

ロングパルスアレキサンドライトレーザー

でのレーザー脱毛は皮膚冷却装置による表

皮保護を併用することで、熱傷等の合併症

を避けながら比較的少ない疼痛で永久的脱
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毛効果を得やすい。脱毛部位、毛包の深度、

毛の太さや色調、皮膚の色調（Fitzpatrick

のスキンタイプⅣ～Ⅵ）などの要素によっ

ては脱毛効果が劣る場合や硬毛化を生じる

可能性があるため、多様化した脱毛希望部

位すべてに万能とはいえず注意を要する。 

 

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：A；5, B ; 1 , C ; 4       

 

解説文 

ロングパルスアレキサンドライトレーザ

ー（以下 LPA）は、現在汎用されている脱毛

用レーザーの波長のうちメラニンへの吸収

率が最も高い 755nmを用いている。755nm波

長の特性をよく理解したうえで使用すれば

比較的安全かつ効率良く脱毛が可能な機器

である。本邦で 2016年に長期脱毛用レーザ

ー装置として初めて薬事承認を取得した機

種は LPA であった。メラニンへの吸収率の

高さゆえ高フルエンスは必要ないが深達性

は劣る点や、ロングパルスで照射するため

表皮損傷対策として照射時のクーリングが

必要とされる点は、疼痛軽減に寄与するこ

とにもなる。LPAでは他の波長による脱毛用

レーザー同様の合併症は生じうるが、長期

的脱毛効果も他機種との比較で遜色なく 1)、

施術時の疼痛が比較的軽度であることから、

脱毛を希望する患者にはこの機器での施術

を受けることを推奨できる。 

Yaghoubian ら 1)はレーザー脱毛について

の５つのランダム化比較試験 2)～6)を選び、

LPA による脱毛のレビューを行った結果、

LPA による脱毛は効果的かつ安全であった。

LPA の短期的合併症はダイオードレーザー

よりも少なかったが、Nd:YAG レーザー、IPL

より多かった。LPA の患者満足度は他のレー

ザーや IPL と同等だった。LPA の治療効果

はダイオードレーザー、IPLと同等であった

が、脱毛率において唯一差がみられ、Nd:YAG

レーザーよりも LPA の脱毛率が 16.62％高

かった。 

Russeら 7)は 2施設で LPA による脱毛を受

けた 948 人について長期的脱毛効果と安全

性を調査した。長期的合併症はごくわずか

で、最終治療から 11.5(±2)年経過を追えた

173人のうち 152人（87.9％）で脱毛状態が

維持できていた。LPA による脱毛は永続的な

脱毛効果と高い患者満足度が得られる安全

で有効な方法と結論した。 

レーザー脱毛後の一般的な合併症として、

毛嚢炎、熱傷（水疱・痂皮）、炎症後色素沈

着、色素脱失、瘢痕などの発生が報告されて

いる 1～5,8)。スキンタイプⅢ～Ⅵに対しての

LPA の照射においても、適切なパラメーター

で照射すれば他の波長のレーザー機器と類

似した効果と安全性が得られている 6,8)。硬

毛化（paradoxical hypertrichosis）9,10)の

発生は LPA に特有ではないが、発生原因が
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明確ではなく対処方法も確立されておらず、

好発部位を把握したうえで必要に応じイン

フォームドコンセントに追加すべきである。 
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CQ 5-2 脱毛目的にダイオードレーザーは

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：  

有色人種が大多数を占める本邦でレーザー

による脱毛を行うためには、適切な波長、パ

ルス幅、出力、クーリングデバイスが有色人

種に適切な物でなければならない。有色人

種の脱毛にも使用できるように開発された

ダイオードレーザーは、FDAで承認されてか

ら 25 年近くの臨床使用が行われており、比

較的安全に余剰体毛の脱毛を行うことがで

きることが報告されている。 

本邦での臨床使用経験は 20 年程度で、最初

の脱毛用ダイオードレーザーが厚生労働省

の承認を得てから 10数年経過している。 

 

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、複数の副作

用が生じる可能性があるため、skin 

typing や色素沈着には注意が必要である 

承認状況：承認機器あり 

エビデンス：A； 5、B; 4、C; 6 

 

解説文 

1996年に Grossman1)が Selective Photo 

Thermolysisの理論を基礎に有色人種の脱

毛治療（脱毛療法）を初めて報告し、翌

1997年には脱毛用ダイオードレーザーが

米国 FDA承認を取得し販売開始された。本

邦では 2018年から厚生労働省の承認を得

ている。 

Dorgham NA ら 2)は、skin typing Ⅲ〜Ⅳ

の被験者で Nd：YAG レーザー、ダイオード

レーザー、アレキサンドライトレーザー、

IPL(インテンスパルスライト)における効

果と副作用の metanalysisを行なってい

る。IPLに比べてアレキサンドライトレー

ザーとダイオードレーザーは、痛みスコア

が高いにもかかわらず安全性プロファイル

は IPLと同等であり、ダイオードレーザー

の脱毛効果は IPLのそれと同等であるとし

ている。 

Sadighha A ら 3)は、1998〜2003 年の脱毛

用のダイオードレーザー（810 nm）、

Nd:YAG レーザー（1064 nm）、アレキサン

ドライトレーザー（755 nm）、ルビーレー

ザー（694 nm）を用いた脱毛術の臨床試験

についてシステマティックレビューを行な

っている。最後の治療から少なくとも 6ヶ

月以上経過した時点での体毛の脱毛効果

は、ダイオード、Nd:YAG、アレキサンドラ

イト、ルビーでそれぞれ 57.5、42.3、

54.7、52.8％であり、Scheffesの分散分

析法を用いて比較し、t検定で二重比較を
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行なった結果ダイオードとアレキサンドラ

イトが推奨され、Nd:YAGの効果が最も低

いとしている。 

Haedersdal Mら 4)は、2005 年 4月に

MEDLINE（1966年以降）および EMBASE

（1980 年以降）を検索し、収集した試験

の参考文献リストを検索し、著者のインタ

ビューも含めて各レーザーの評価を行なっ

た。 

主要評価項目は、客観的な毛髪数の減

少、副作用、主観的な毛髪量の減少で 2人

の著者が独立してデータを抽出し、試験の

質を評価した。 

444人を対象とした 11件の無作為化比較

試験が含まれていたが、いずれも方法論的

な質は高くなく多くの試験が除外された。

ほとんどの試験では、最終的な治療後 6カ

月までの短期的な効果が検討され、アレキ

サンドライトレーザーとダイオードレーザ

ーでは、治療後 6カ月までに約 50％の脱

毛という短期的な効果があったが、IPL、

Nd：YAG レーザー、ルビーレーザーの効果

ほとんど無いという結果であった。痛み、

皮膚の赤み、腫れ、水ぶくれ、痂皮、感染

症、アレルギー性湿疹、皮膚の色素沈着の

減少や増加、瘢痕などの副作用がまれに報

告されていた。 

アレキサンドライトレーザーとの比較 5,6)

では、効果と副作用に大きな差は無いとさ

れていた。Nd:YAG レーザーとの比較７,8)で

は、ダイオードレーザーの方が効果も高く

副作用も少ないとする報告であった。複数

のレーザーでの比較 4,9-12)では、アレキサ

ンドライトレーザーとダイオードレーザー

の効果が高く、痛みなどの副作用が少ない

という報告が多く見られた。 

東洋人の褐色の肌色に対する評価でも、

ダイオードレーザーの副作用が少ないとい

う報告 2),11,12-16)が目立っていた。 
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科 46(7), 729-736; 2003. 
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16) Gan SD, Graber EM. Laser hair 

removal: a review. Dermatol Surg. 

2013; 39(6): 823-838. 

 

 

CQ 5-3 脱毛に Nd:YAG レーザーは有効か? 

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： 

Nd:YAG レーザーはスキンタイプによらず脱

毛効果に有効であり、治療を希望する患者

には行うことを強く推奨する。 

 

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。疼痛については

他の機器よりやや高い。 

承認状況：承認機器あり 

エビデンス：A;7 B;1 C;3 

 

解説文 

Nd:YAG レーザーは、イットリウムとアルミ

ニウムの複合酸化物からなるガーネット構

造の結晶を製造する際に、ネオジムを添加

した結晶を用いる YAG レーザーである。医

療用レーザーとして様々な用途に使用され

ており、脱毛目的でも使用されている 1)。 

Nd:YAG レーザーによる脱毛の有効性に関

しては少なくとも 8 件のランダム化比較試

験が報告されている 2）～8）が、わが国での報

告はない。Ismal3)は、スキンタイプ IV-VI 

50名の腋窩の脱毛に Nd:YAGレーザーとIPL

でブラインド無作為化試験を行い、4〜6週

間間隔で 5 回治療し、ベースラインと最終

治療の 6 ヶ月後で評価した。結果はレーザ

ー側の脱毛率(79%)は、IPL側(54.4%)よりも

有意に(P<0.01)高かった。副作用は一時的

なもののみ報告されたが、Nd:YAG レーザー

の 方 が 痛 み の 訴 え が 多 か っ た 。

Wanitphakdeedecha4)らはダイオードレーザ

ー(810nm)と Nd：YAG レーザー(1,064nm)の

2つのレーザーを用いて 49名の腋窩の片側

にダイオードレーザー、反対側に Nd:YAG レ

ーザーを使用してブラインド無作為化試験

を行い、1か月ごと計 5回の治療を行った。

照射方法は、ダイオードレーザーは低フル

エンスの高繰り返し率で、Nd:YAG レーザー

は高フルエンス低繰り返し率でおこなった。

ベースライン、1 か月および 6 か月後のフ

ォローアップで評価した。1か月後のダイオ

ードレーザーと Nd：YAG レーザーによる脱

毛率はそれぞれ 71.0％と 82.3％であり、6

か月の追跡調査ではそれぞれ 35.7％と

54.2％であった。1 か月と 6 か月のフォロ

ーアップでは、脱毛効果に有意差をもって

Nd:YAG レーザーの方が高かった。痛みの評

価ではダイオードレーザー側の痛みが少な

かった（P <0.001）。また、両レーザー治療

の副作用はごく軽度であり、一過性の紅斑

と腫脹であったと報告している。Bouzariら

9)は後ろ向き研究によりロングパルス

Nd:YAG(1,064 nm)、ロングパルスアレキサ



 

 111 

ンドライト(755nm)、ロングパルスダイオー

ド(810nm)の 3 つの異なるレーザーシステ

ムを使用してレーザー脱毛の有効性と安全

性を比較した。いずれかを使用して脱毛治

療した患者 75名は最終治療の3ヶ月後に評

価された。平均脱毛率は、Nd:YAG、アレキサ

ンドライト、ダイオードレーザーでそれぞ

れ 42.4%、65.6%、46.9%であった。治療回数

を考慮すると、アレキサンドライトとダイ

オードレーザーの方が Nd:YAG よりも有効

性が高く、副作用の発生は、いずれも一過性

のものであり 3 つのレーザー間で有意差は

なかったと報告している。 

色黒の肌のレーザー治療の問題点は、色素

沈着や熱傷などの合併症のリスクが高くな

ることである。Nd:YAGの波長(1,064nm)はメ

ラニンやヘモグロビンに対する色素選択性

は低いものの、波長が長いために深達性に

優れており、深部で光熱作用を生じる 10)。

Gan11)はレーザー脱毛のレビューの中で、

Nd:YAG レーザーは色が濃い肌に使用する場

合最適なレーザーであると述べている。Rao

ら 2)は Fitzpatrick type IV-VI の 150名の

顔、腋窩、下肢、腹部、胸のいずれかをロン

グパルス Nd:YAG レーザーで脱毛治療した。

顔は 4 週間ごと、他部位は 6 週間ごとに照

射を繰り返し、被験者が満足のいくレベル

の脱毛が達成されれば治療を中止とした。

治療の平均数は 8.9(4-22)回、平均脱毛率は

54.3%であった。14%の患者に合併症がみら

れたが多くは色素沈着で一過性であり、色

黒のスキンタイプの脱毛においても安全か

つ効果的であることを示した。 

以上、Nd:YAG レーザーはスキンタイプによ

らず脱毛が可能であり、重篤な副作用はな

いため安全性の高い治療といえる。ただし、

疼痛については他のレーザー機器よりも高

く、疼痛コントロールに配慮する。また、わ

が国でのデータが少ないため、日本人に適

したレーザーの照射条件の検討や有効性と

安全性の検討がさらに必要である。 
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CQ 5-4 脱毛に蓄熱式脱毛は有効か? 

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： 

蓄熱式脱毛は脱毛効果に有効であり、疼痛

が少ないため治療を希望する患者には行う

ことを推奨する 

 

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：承認機器あり 

エビデンス：A；5 B；3 C；４ 

 

解説文 

2006 年に開発された蓄熱式脱毛レーザー



 

 113 

は、メラニンとヘモグロビンの吸光度に差

がある波長を用いて、皮膚表面を接触冷却

し、低フルエンスで高速反復照射し、ハンド

ピースを動かしながら１ユニットに一定量

のエネルギーを入れる方法である。従来の

高フルエンスによる単発照射で毛包を熱損

傷させるに十分なエネルギーを与える機器

（以下単発式）と異なり、低フルエンス、複

数発の照射によって毛包全体に蓄熱してい

く。Braunら 1，2）は、蓄熱式脱毛ダイオード

レーザーと、単発式ダイオードレーザーの 2

つのレーザーを用いて、Fitzpatrick skin 

typing Ⅰ～Ⅴの 25人の女性患者の下肢片

側で二重盲検比較、無作為化臨床試験を行

い、6～8週間ごと 5回終了後 6ヶ月で評価

した。結果、蓄熱式は 86％、単発式では 91％

の脱毛があり、治療時間は蓄熱式が平均 20

分、単発式が平均 26分、痛みについては VAS

スコア（０〜１０）で蓄熱式が 3、単発式が

5であったと蓄熱式の有用性を報告した。同

様の試験はその後も報告されており 3～5）、 

Kooら 3）は、プロスペクティブ、無作為化、

サイドバイサイド比較試験を行った。スキ

ンタイプⅡ～Ⅳの女性患者 20 人を無作為

に腋窩もしくは下肢の脱毛に 10 人ずつ割

り当て、片側には蓄熱式脱毛レーザー、もう

片方には従来の単発式脱毛レーザーで 6～8

週間ごとに 5 回治療し、終了後 6，12ヶ月

目の評価を行ったところ、脱毛効果は両者

で有意差はなく、蓄熱式が有意に痛みを感

じなかったという結果が得られた。 

従来の脱毛機器は疼痛緩和のために接触

型冷却装置を備えていても色黒の肌や、日

焼けした皮膚を脱毛する場合には注意が必

要であった 6）。Wenhai ら 7）は、プロスペク

ティブ、二重盲検、無作為比較試験を行いス

キンタイプⅢ～Ⅴの 98 人の中国人女性に

対し、蓄熱式または単発式による脱毛治療

を左または右に無作為に割り付けし、4週間

ごとに 4 回施術して、最後の施術から 6 ヶ

月後に評価した。脱毛効果について蓄熱式

は全体の 90.2％、単発式では 87％で統計的

に有意差はなかった。VASを用いた痛みの評

価では、蓄熱式 2.75、単発式 6.75 と統計的

に有意差を認め、従来の 820nm ダイオード

と比較しても、脱毛効果は有意差なく得ら

れ、疼痛については有意差をもって蓄熱式

が有用であることが示唆された。 

  Royo 8，9）らは、スキンタイプⅢ～Ⅴ368人

を腋、胸部、腹部、恥骨部、ビキニラインの

5部位のいずれかに無作為に割り当て、2ヶ

月ごとに蓄熱式を 5 回施術し、最終施術か

ら 6ヶ月後（初回から 14ヶ月後）まで経過

観察し、そのうち 15人で生検した。15人中

9 人で表皮基底層にわずかに空胞変性がみ

られた。そのほか真皮上層と毛包周囲に浮

腫と炎症性細胞浸潤を認めた。患者の中で

８２人の日焼けをした人と、していない人

の間の有害事象に差はなかった。患者満足

度は 5 段階評価で 3 以上をつけたものが全

体の 95％であった。ほとんどの患者に施術

後紅斑と浮腫がみられたが一過性のもので
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あった。一部色素沈着を呈した部位につい

ては、面積が小さいため、ハンドピースを連

続的かつ均一に移動することが難しく、技

術的な問題が考えられた。同様の検証は日

本人患者２５人においても報告されている

10）。 

近年、蓄熱式脱毛レーザーを利用して、こ

れまで治療が困難であった色素病変と多毛

を有する疾患の治療の有用性について報告

されている 11,12）。Lapidothら 11)は、2施設

においてスキンタイプⅣ～Ⅵの肩に生じた

有毛のベッカー母斑患者15人に対して 8回

の施術後 6、12 ヶ月後に評価した。有害事

象はなく、全例で施術時に麻酔を使用せず、

冷却も不要だった。つまり多毛の脱毛時に、

皮膚に強い色素病変があっても痛みや副作

用を生じず、有意な脱毛効果が得られたと

報告した。 

蓄熱式脱毛レーザー機器はハンドピース

を動かしながら施術するため、施術者の技

量により効果に差がでる可能性は否めない。

また、上口唇や、眉周囲など狭い照射部位で

はハンドピースを動かすことが十分にでき

ないこともあり、高フルエンス、単射式脱毛

と併用することもある 10）。しかし、蓄熱式

脱毛レーザー機器による治療は従来の脱毛

と比較して脱毛効果に有意差がなく、疼痛

が少ないことが大きなメリットであり、ス

キンタイプによらず照射が可能であること

から、脱毛を希望する患者の選択枝の一つ

と推奨できる。 
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CQ 5-5 脱毛目的に IPL は有効か? 

推奨度：2（治療を希望する患者には、弱く

推奨する） 

推奨文：  

単一波長ではないためメラニンへの選択性

は脱毛用レーザーと比較すると劣るが、1回

あたりの照射面積が広く、レーザーと比較

して痛みも少ない。脱毛用レーザーと比較

すると脱毛効率はやや劣る。 

 

有効性・安全性・承認状況 

有効性：あり。  

安全性：疼痛や熱傷に伴う副反応が少なく

比較的安全である。肌質に合わせてカット

フィルターを用いる。 

承認状況：承認器もあるが、未承認器も広く

使用されている。機器により冷却装置の有

無に違いあり。 

 エビデンスレベル：A：14;  ,B：0;  ,C：
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4;   

 

解説文 

高圧電流パルスを用いて紫外線、可視光線

領域、近赤外線領域の光を放出させるフラ

ッシュランプシステムを intense pulsed 

light (IPL) と総称している。脱毛治療に

際しては、表皮保護のために冷却が必用で

あり、初期の機器には装備されていない。

Fitzpatrik skin type (I-VI) の数値が増

すほど熱傷のリスクが高くなるため、より

低フルエンス、ロングパルスモード照射が

必要となる。近年の機器においては冷却装

置が標準装備となり表皮のダメージを減少

させている。さらに、カットフィルターを用

い、熱傷の原因となる短い波長を遮断し、よ

り脱毛効率を高めるため特定の波長を選択

できるように工夫されている。通常は 650nm

以上の波長帯が使用される。IPL脱毛による

脱毛率は報告者により異なり 50～85％とさ

れる 1-18)。 

脱毛率がレーザーより劣るとされた報告

例をみると抽出例 228例（evidence level 

1: A9編: RCT/PRLC）あり 1-9) 、Skin type 

が IV-VIにおいてはロングパルス Nd:YAGレ

ーザー（以下 Nd:YAG）が優っていたとする

もの,83例 1,5,9)、skin type I-Vにおいてロ

ングパルス alexandrite レーザー (以下

Alex) が良いとするもの、McGill ら[I-

V]( [ ]内は対象となった skin type),38例

2)、 Leheta ら [II-IV],15 例 4), Moon ら 

[III-IV],13例 6) がある。Skin type I-III 

ではロングパルス Diode レーザー（以下

Diode）が良いとする Cameronら [I-III],9

例 3)、 Kleinら [II-III],30例 7)の報告、

Skin type III-VI においては Diode、Nd:YAG

の双方が IPL に優っていたなどの論文（30

例）がある 8)。要約すると skin type が濃

い IV-VI の場合には Nd:YAG が良く、I-V程

度であれば Diodeや Alexが適していると判

断できる。 

一方、レーザーと統計学的に有意差なしの

報告には抽出例 333例（evidence level 1: 

A 5編: RCT/PRLC）が渉猟された。Diode や

Alexとの比較では、skin type I-III ,10

例 10)と III-IV, 191例が検討され有意差を

認めていない（ただし、Diode がやや有効だ

ったとコメントあり）11)。Diodeのみと比較

では skin type I-IV, 31例 12)、Nd:YAG レ

ーザーとの比較 skin type V,VI、70例 13)で

差異がなかった。 

日本人に多い skin typeIII,IVについて比

較検討した論文は、本邦にはなかったが、

Moonら 6)は、韓国人 13例を Alexと比較検

討し、Alexの効果が良いと報告している一

方で、Toosi ら 11)はイラン人 191 例に対す

る Alex、Diode との比較で IPL との有意差

を認めないものの、Diode がやや有効と報告

している。 

また、skin type III-VI についてのメタ

解析によると Nd:YAG、Diode と IPL に有意

差はなく、Alexは IPLに優っており 14)、全
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般的にレーザーは痛みが強いものの脱毛効

果は大きいと結論した 14)。 

症例集積研究（evidence level 3:4編）15-

18)では 60％以上の脱毛率が報告されており、

根岸らは脇で 5 回治療 6 か月後 85.63％、

下腿では 3 回治療後 81.11％の脱毛を観察

している 18)。  

以上の結果から鑑みると IPL は日本人の

skin type にも十分に使用可能と考えられ

るが、脱毛効率はレーザーが優ると思われ

る。 

異なる skin typeに対し、どのタイプの治

療器がより適しているのかは更なる実証研

究が必用と考えられるが、broad band 

light である IPL 使用に際しては、skin 

type が濃くなるほど低フルエンス、ロング

パルスが必用になるなど、至適パラメータ

ーの決定がやや難しいと考えられ、レーザ

ー機器と比較し、習熟に一定程度の期間が

必用と思われる。また、IPL脱毛においても

レーザー脱毛と同様、熱傷や硬毛化を生じ

る可能性がある 19-21)。 

尚、今回の検討においては日本人の skin 

typeに不適と考えられる Ruby レーザーに

よる脱毛との比較は割愛した。 
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第６章 美容医療における医療安全 

 

CQ 6-１ 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。 

回答：報告する必要がある。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、遅滞なく、

医療事故調査・支援センター(一般社団法人 

日本医療安全調査機構)に報告しなければ

ならない。そして、医療機関の管理者は、速

やかにその原因を明らかにするために医療

事故調査を行わなければならない。これま

でに美容外科による医療事故の事例も報告

されている。 

 

解説文 

 医療事故調査制度は、2015 年 10 月に施

行開始された制度であり、医療事故が発生

した医療機関で院内調査を行い、その調査

結果を第三者機関が収集・分析することで

再発防止につなげることにより、医療の安

全を確保することを目的としている。 

本制度における医療事故とは、医療法に

もとづき「医療機関（病院、診療所、助産所）

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又は死

産であって、当該医療機関の管理者がその

死亡又は死産を予期しなかったもの」と定

められている(図 1)。「医療に起因する（疑

いを含む）」死亡又は死産の考え方を図 2 に

示す。また、「管理者が予期しなかったもの」

とは、一般的な死亡の可能性についての説

明や記録ではなく、当該患者個人の臨床経
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過等を踏まえて、当該死亡や死産が起こり

うることについて、患者等への事前の説明

や診療録等への事前の記載が十分になされ

ていたものでない、と管理者が認めたもの

である。 

本制度の概要を図 3 に示す。医療機関は、

医療事故が発生した場合、まずは遺族に説

明を行い、医療事故調査・支援センター（一

般社団法人 日本医療安全調査機構）に遅滞

なく報告し、その後、速やかに医療事故調査

を行う。そして、調査を行う際には、医療機

関は医療事故調査等支援団体（図 4）に対し、

調査を行うために必要な支援を求めるもの

とするとされており、原則として外部の医

療の専門家の支援を受けながら調査を行う。

院内における調査の終了後、調査結果を遺

族に説明し、医療事故調査・支援センターに

報告する。医療事故調査・支援センター2021

年年報によると、院内における調査につい

て、制度開始から 2021 年 12 月までに、美

容外科に関する事例は 1 件調査されている

1）。 

また、医療機関が医療事故として医療事

故調査・支援センターに報告した事案につ

いて、遺族又は医療機関が医療事故調査・支

援センターに調査を依頼した際は、医療事

故調査・支援センターが調査を行うことが

できる(センター調査)。センター調査終了

後、医療事故調査・支援センターは、調査結

果を医療機関と遺族に報告することになる。

医療事故調査・支援センター2021 年年報に

よると、センター調査について、制度開始か

ら 2021 年 12 月までに、美容外科に関する

事例は 1件調査されている 1）。 

医療事故調査・支援センターは、集積した

情報に基づき、得られた知見から再発防止

策の検討を行い情報提供するなど医療事故

の再発防止に関する普及啓発等についても

行っており、2022 年 3月までに「医療事故

の再発防止に向けた提言」として計 16テー

マについて分析・公表している。 

 

CQ 6-2 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？ 

 

回答：提供した医療（美容医療を含む）によ

り、医療機関内における事故その他の事案

が発生した際に、外部の機関が情報収集す

る制度として、医療事故情報収集等事業が

ある。同事業においては、特定機能病院、国

立ハンセン病療養所、独立行政法人国立病

院機構及び国立高度専門医療研究センター

の開設する病院、学校教育法に基づく大学

の附属施設である病院（病院分院を除く）は

事案が発生した場合、登録分析機関（公益財

団法人 日本医療機能評価機構）に報告する

義務がある。左記以外の病院と診療所の管

理者は、同事業に参加し、事案を共有するこ

とが望まれる。これまで美容医療が関与す

る事案も共有されている。 
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解説文 

 医療事故情報収集等事業は、医療機関か

ら報告された事故等事案についての情報を

収集、分析し提供することにより、広く医療

機関が医療安全対策に有用な情報を共有す

るとともに、国民に対して情報を提供する

ことを通じて、医療安全対策に一層の推進

を図ることを目的としている。 

本事業の概要について、図 5 に示す。対

象となる医療機関は（1）国立研究開発法人

及び国立ハンセン病療養所、（2）独立行政法

人国立病院機構の開設する病院、（3）学校教

育法に基づく大学の附属施設である病院

（病院分院を除く）、（4）特定機能病院、（5）

事業参加を希望する医療機関となっている。

（1）～（4）は法令により、事故等事案の報

告義務が課せられているが、それ以外の医

療機関も（5）として、任意で参加登録をす

ることにより本事業への参加が可能となっ

ている。厚生労働省は 2018年の医政局総務

課長・医薬・生活衛生局医薬安全対策課長・

医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長の

連名通知においても、美容医療を提供する

医療機関の本事業への参加についての依頼

をおこなっている２)。なお、参加登録は本事

業のホームページから Web 上で申請するこ

とができる。 

  また、本事業において報告対象となる

事故等事案は法令にもとづき、以下の通り

定義されている。 

① 誤った医療又は管理を行ったことが

明らかであり、その行った医療又は

管理に起因して、患者が死亡し、若し

くは患者に心身の障害が残った事例

又は予期しなかった、若しくは予期

していたものを上回る処置その他の

治療を要した事例 

② 誤った医療又は管理を行ったことが

明らかでないが、行った医療又は管

理に起因して、患者が死亡し、若しく

は患者に心身の障害が残った事例又

は予期しなかった、若しくは予期し

ていたものを上回る処置その他の治

療を要した事例（行った医療又は管

理に起因すると疑われるものを含み、

当該事例の発生を予期しなかったも

のに限る） 

③ 上記①、②に掲げるもののほか、医療

機関内における事故の発生の予防及

び再発の防止に資する事例 

  本事業の報告義務医療機関は該当する

事例が発生した際、当該事例が発生した

日もしくは事例の発生を認識した日から

原則として二週間以内に報告を行わなけ

ればならない。 

また本事業では上記の事故等事案のほ

かに、ヒヤリ・ハット事例についても事

例情報の収集を行っている。ヒヤリ・ハ

ット事例に該当するのは以下の事例であ

る。 

① 医療に誤りがあったが、患者に実施

される前に発見された事例 
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② 誤った医療が実施されたが、患者へ

の影響が認められなかった事例また

は軽微な処置・治療を要した事例。た

だし軽微な処置・治療とは、消毒、湿

布、鎮痛剤投与とする。 

③ 誤った医療が実施されたが、患者へ

の影響が不明な事例 

ヒヤリ・ハット事例情報については、

事業に参加している医療機関のうち、報

告を希望した医療機関から収集を行う。 

事故等事案およびヒヤリ・ハット事例

はともに、Web 上の専用画面から事例の

情報を報告すると、報告された事例の情

報は匿名化され、データベースに登録さ

れる。データベースに登録された事例情

報は事業のホームページ上で公開され、

誰でも検索・閲覧することが可能となっ

ている。2022 年 3 月 15 日現在、キーワ

ード「美容」で検索すると 40 事例が参照

可能である。 

  報告された事例は本事業を運営する公

益財団法人 日本医療機能評価機構にお

いて専門家が分析を行い、4半期毎に公表

される本事業の報告書に取りまとめられ

て医療機関、国民、行政に対して広く公表

する。特に医療機関や国民に周知すべき

情報については毎月 1 回、医療安全情報

として公表されている。 

 

CQ 6-3 患者又はその家族が医療に関する

苦情や相談をする行政機関(自治体等)はあ

るか？ 

 

回答：医療（美容医療を含む）に関する苦情

や相談に対応する行政機関として、都道

府県等が設置している医療安全支援セン

ターがある。医療安全支援センターは、設

置している都道府県等の区域内に所在す

る医療機関における医療に関する苦情や

相談の対応や医療機関の管理者に対し、

必要に応じ、助言を行うこととされてい

る。 

 

解説文 

医療安全支援センターは医療法改正に

伴い、2007 年 4 月より全国の都道府県、

保健所を設置する市、及び特別区に設置

するよう努めなければならないとされて

いる。また、これに加えて二次医療圏ごと

に設置することが望ましいとされており、

現在全国に 398 箇所（2021 年 11 月 1 日

現在）設置されている。 

医療安全支援センターは医療に関する

患者・住民の苦情・心配や相談に対応し、

医療機関に対する助言、情報提供及び研

修、患者・住民に対する助言及び情報提

供、並びに地域における意識啓発を図り

医療安全を推進することによって、住民

の医療に対する信頼を確保することを目

的としている。 

全国の医療安全支援センターに関する

支援事業である医療安全支援センター総
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合支援事業では年に一度全国の医療安全

支援センターの状況について調査してお

り、美容医療についての相談件数につい

ても集計している。また、医療安全支援セ

ンター総合支援事業のホームページには

「美容医療などの施術を受ける前に注意

すること」と題したページが作成されて

いる。このページには美容医療における

インフォームド・コンセントや美容医療

などの施術を受ける前に確認したいとこ

ろについて、情報提供がなされている。 

また、美容医療に関するトラブルは消

費者生活センター等にも多くの苦情が寄

せられていたことから、2015 年に内閣府

が設置する消費者委員会において「美容

医療サービスに係るホームページ及び事

前説明・同意に関する建議」が出されてい

る。この建議事項の一つとして「苦情相談

情報の活用」が挙げられ、消費生活センタ

ーに寄せられた情報について収集をおこ

なっている「全国消費生活情報ネットワ

ークシステム（PIO-NET）」と医療安全支援

センター双方に蓄積された情報の活用を

図るとともに、医療安全支援センターの

相談窓口を消費者へ周知を図ることが必

要とされた。そのため、厚生労働省は 2016

年 1 月 7 日医政局総務課長通知により、

医療安全支援センター等へ蓄積された情

報を活用するとともに、医療安全支援セ

ンターの周知の依頼をおこなっている 3)。

そして、消費者庁と厚生労働省は共同で

美容医療に関する注意喚起資料を作成し

(図 6) 4)、医療に関する苦情、心配などの

相談窓口として医療安全支援センターの

周知を行っている。こちらは厚生労働省

ホームページ内の「美容医療における医

療安全について」でもダウンロード可能

である。 

  医療安全支援センターの相談・苦情対

応における基本的な考え方として、医療

行為における過失や因果関係の有無、責

任の所在を判断・決定するのではなく、患

者・住民と医療従事者や医療機関の間に

あって、中立的な立場から問題解決に向

けた双方の取り組みを支援することとし

ている。ただしセンターに寄せられた相

談、苦情についてセンターが医療機関に

対して行う助言に対して、当該医療機関

の管理者は適切な措置を講じるよう努め

なければならないと法令に定められてい

る。全国の医療安全支援センターについ

ては医療安全支援センター総合支援事業

のホームページで検索することができる

ようになっているので参照されたい。 
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図 1 

 

（厚生労働省ホームページより引用） 

 

図 2 
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（厚生労働省ホームページより引用） 

 

図 3 

 

（厚生労働省ホームページより引用） 

 

図 4 
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（厚生労働省ホームページより引用） 

 

図 5 

 

（厚生労働省ホームページより引用） 
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図 6 

 

(消費者庁と厚生労働省による美容医療に関する注意喚起の資料) 
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