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序論：機器を使わない美容⽪膚科学の全体像

üー¶ーや⾼周波zy医療機器を⽤いzい美容⽪膚科治療|1近年⽇本w急速{注⽬を集±vいます2こ¼¹⾮エýû¾

ー÷バイ¹系~治療法�1機器を使⽤す»治療x⽐較しv低侵襲性を特徴xし1Àウン¿イĀ|少zい点{¹患者ûーº

²⾼まsvいます2

本⽂書w�1以下~主要z⾮機器系美容治療{tいv詳細{分析します：

1 成⻑因⼦療法

PRP療法1µイø»イン製剤1幹細胞由来エ½¹zyを⽤いた⽪膚再⽣ア÷ýーÁ

2 海外製薬剤の輸⼊使⽤

ボôúü¹ø½·ン類似製剤や¹½ンöー¹¿ーzy1⽇本未承認薬剤~使⽤実態

3 注射療法

ā½»ùôーや»¿öû注⼊zy1注射{¸»美容改善ア÷ýーÁ

4 マイクロニードル技術

極⼩針を⽤いた⽪膚へ~ア÷ýーÁx経⽪ùùóÀ÷úバúー·¹öĀ

5 美容⽬的の点滴療法

⾼濃度ó¿ÿンC点滴やÀû¿Áºン点滴zy1静脈内投与{¸»美容効果

6 全⾝的アプローチ

⾃⼰⾎療法1º¾ン療法1輸⾎療法zy~全⾝{作⽤す»治療法

こ¼¹~治療法{tいv1国内外~最新状況を⽐較しz|¹1学術的エó÷ン¹~程度1安全性~課題1規制状況1そし

v臨床現場w~実際~応⽤実態{tいv解説します2機器を使わzい美容⽪膚科学�⽇進⽉歩w発展しvzº1本⽂書|

医療従事者~知識更新x適切z臨床判断~⼀助xz»こxを⽬指します2
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成⻑因⼦療法~基本概念x分類

成⻑因⼦療法x�1⽪膚~再⽣‧修復過程を促進y»⽣理活性物質を外部{¹導⼊y»sxw1⽪膚~⽼化現象{対抗

し1若返ºを図»治療アプýーチwy2美容⽪膚科領域w�1⾃⼰由来‧他家由来を問わz1様々z形態~成⻑因⼦|活

⽤さ¼vい~y2

成⻑因⼦x�

成⻑因⼦�1細胞~増殖1分化1⽣存を調節y»重要z

タンパ¿質wy2⽪膚{zいv�1特{以O~成⻑因⼦|

そ~機能{zいv重要z役割を果たし~y2

N⽪成⻑因⼦(EGF)：表⽪細胞~増殖を促進

塩基性線維芽細胞成⻑因⼦(bFGF)：線維芽細胞増殖x
³ùー²ン産⽣を促進

トùンスフ¹ーÿンÀ増殖因⼦β(TGF-β)：³ùー²ン
産⽣を強⼒{促進

⾎管内⽪増殖因⼦(VEGF)：⾎管新⽣を促進

⾎⼩板由来増殖因⼦(PDGF)：線維芽細胞~増殖x遊⾛
を促進

美容⽪膚科w⽤いら¼»主な成⻑因⼦療法

美容⽪膚科領域w�1様々z起源~成⻑因⼦を⽤いた治

療|⾏わ¼vい~y2s¼¹�1⽪膚~⾃然z再⽣能⼒を

⾼め»sxを⽬指し~y2

PRPÿ多⾎⼩板⾎漿Ā療法：⾃⼰⾎液由来~⾎⼩板{
含~¼»成⻑因⼦を利⽤

µイトカイン製剤：培養細胞|産⽣y»成⻑因⼦を精

製‧利⽤

幹細胞由来¸キス：幹細胞~培養N清{含~¼»成⻑

因⼦を利⽤

¸¿ソソーĀ：細胞{¹分泌さ¼»⼩胞{含~¼»成

⻑因⼦やþイ¿ýRNAを利⽤

胎盤¸キスÿプùセンタĀ：胎盤{¹抽出さ¼»成⻑

因⼦を利⽤

成⻑因⼦療法�1⽪膚~⽼化{関連y»様々z症状ÿ·ワ1た»�1肌~ハú‧弾⼒低OzyĀ~改善を⽬的xしv⽤い

¹¼1üー¶ーzy~機器治療x⽐較しv侵襲性|低く1回復|早いsx|特徴wy2⾃⼰由来~成分を⽤い»場合�拒

絶反応~úス¿|低く1安全性|⾼いxさ¼vい~y2⼀⽅w1効果~個⼈差|⼤}い点や1標準的z治療プýト³û|

確⽴さ¼vいzい点|課題xしv挙r¹¼~y2
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PRPÿ多⾎⼩板⾎漿Ā療法の現状
PRPÿPlatelet-Rich PlasmaĀ療法�1患者⾃⾝~⾎液{¹⾎⼩板²⾼濃度{濃縮w�⾎漿²抽出w1⽪膚{注⼊y»再⽣
医療的⼿法wy2⾎⼩板{含~¼»多様z成⻑因⼦|³ùー²ン産⽣や組織修復²促進y»sxw1wわ‧�»�改善や

創傷治癒促進zy~効果²狙い~y2

PRPの調製法
PRP~調製{�1主{以O~¸うz⼿順|⽤い¹¼~y：

患者{¹10〜30ml~静脈⾎²採取1.

抗凝固処理²⾏い11〜2回~遠⼼分離²実施2.

⾎⼩板²⾼濃度{含�⾎漿層²分離‧回収3.

必要{応xv活性化ÿ塩化»û·¶Āや⾃⼰øýンó

ン添加Ā

4.

⽪内~��⽪O{注⼊5.

調製⽅法{¸sv⾎⼩板濃度や含有成⻑因⼦量|異zº1

s¼|臨床効果~�¹t}{tz|»⼀因xzsvい~

y2

総xv1遠⼼分離{¸»濃度|⾼いCPC(細胞加⼯⼯場)w
作成w�PRP|⾼い効果²発揮w~y2

PRP�様々z調製½ッø|市販u¼vい~y|1遠⼼分離
条件や採取層~違い{¸º1最終的z⾎⼩板濃度や⽩⾎球

混⼊率|異zº~y2⽇本w�各クúニック|独⾃~⼿法

w調製y»±ー¹|多{s�~wy|1精度的{有利z

CPCw作成y»⽅向{進³wい~y2

⽇本におけるPRP療法の規制状況

⽇本w�PRP療法�以O~法規制O{あº~y：

医薬品医療機器等法上~承認�なしÿ2024年現在Ā

再⽣医療等安全性確保法ÿ2014年施⾏Ā~�xw第III種再⽣医療{分類

実施{�特定認定再⽣医療等委員会~審査と厚⽣労働省へ~届出が必須

医療機関tx{<再⽣医療等提供計画=²作成‧提出y»必要あº

PRP療法の臨床効果に関するエビデンス

効果が認めら¼てい»適応

⽬尻zy~浅い⼩xわÿ⽇本美容医療¼イùùイ

ン：<⾏うsx²弱く推奨=Ā

若年層~肌質改善ÿ肌~}�‧質感~向NĀ

üー¶ー治療後~⽪膚回復促進

効果が限定的な適応

顔⾯~�»�ÿ他施術x~併⽤|推奨u¼»Ā

⾼度z光⽼化⽪膚ÿ複数回治療|必要Ā

PRP~安全性�総xv⾼く1重⼤z有害事象�稀xu¼vい~y2��w1PRP{òø塩基性線維芽細胞増殖因⼦
ÿbFGF1øùフ·ûÿンĀ²添加y»試�{tいv�1注⼊部~硬結‧膨隆zy~合併症報告|多く1適正使⽤w�zい
xwv注意喚起|zu¼vい~y2

国際的{�1⽶国や欧州w�脱⽑症治療や¹½ンú¸ュóネー·ョン{PRP|広く使⽤u¼vい~y|1各国w規制状況
�異zº~y2⽶国w�医療機器xwv~遠⼼分離½ッø承認~�w臨床使⽤u¼1⽇本¸º�規制�緩や{x⾔え~

y2今後�安全性~⾼ux将来性{¹1研究x臨床応⽤~u¹z»拡⼤|⾒込~¼~y2
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サイトカイン‧幹細胞由来エキス療法の現状

サイøカイン療法や幹細胞由来¸キス療法�1再⽣医療技術~~展{伴い美容⽪膚科領域w注⽬を集±vい»治療法w

す2こ¼¹�<細胞を使わzい再⽣医療=x²呼�¼1ùúー細胞そ~²~を移植す»¸º²拒絶反応やGvHDÿ移植⽚
対宿主病Ā~úス¿|低いxさ¼vい~す2

幹細胞培養上清の成分と作⽤機序

幹細胞を培養しv得¹¼»N清液{�1以O~¸うz多様z成⻑因⼦やサイøカイン|含~¼vい~す：

50+
⽣理活性物質

幹細胞培養N清{�50種類以N~成⻑
因⼦1サイøカイン1Áモカインzy

|含~¼vい~す

200+
学術論⽂

幹細胞由来因⼦~⽪膚へ~効果{関す

»研究論⽂|世界中w~表さ¼vい~

す

30%
³ラー²ン増加

⼀部~研究w�1幹細胞培養N清~使

⽤{¸ºÃùーÂン産⽣|約30%増加
したx~報告|あº~す

幹細胞培養N清中~主z有効成分�以O~通ºwす：

N⽪成⻑因⼦(EGF)：表⽪細胞~増殖を促進

塩基性線維芽細胞成⻑因⼦(bFGF)：線維芽細胞増殖xÃùーÂン産⽣を促進

øùンスフ¹ーÿンÀ増殖因⼦β(TGF-β)：ÃùーÂン産⽣を強⼒{促進

⾎管内⽪増殖因⼦(VEGF)：⾎管新⽣を促進

⾎⼩板由来増殖因⼦(PDGF)：線維芽細胞~増殖x遊⾛を促進

肝細胞増殖因⼦(HGF)：表⽪細胞x線維芽細胞~増殖を促進

Áùチþサイø成⻑因⼦(KGF)：表⽪細胞~増殖x分化を促進

インスúン様成⻑因⼦(IGF-1)：タンñ¿質合成x細胞増殖を促進

幹細胞由来エキス製品の種類

培養上清液

幹細胞ÿòø脂肪由来1臍帯⾎由

来1間葉系zyĀを培養した際~

培養液{¹有効成分を抽出した²

~2美容液や化粧品xしv利⽤さ

¼»ほ{1医療機関w�注射や導

⼊治療{²⽤い¹¼vい~す2

エクソソーム

幹細胞{¹分泌さ¼»直径30〜
150nm~⼩胞体w1タンñ¿質や
mRNA1þイ¿ロRNAzyを含
�1細胞間ÃÿュûÁーションを

担い~す2近年1培養N清{¹¸

¿ソソーĀ~�を精製した製品²

�場しvい~す2

胎盤エキスÿプラセンタĀ

òø胎盤{¹抽出した成分w1多

様z成⻑因⼦やアÿþ酸1óタÿ

ン‧ÿýùûを含�~す2⽇本w

�医薬品xしv承認さ¼vい~す

|1美容⽬的w~筋注使⽤²⼀般

的{⾏わ¼vい~す2
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⽇本{おける規制と使⽤実態

幹細胞培養上清‧エクソソーム製品の規制

⽇本w�1美容⽬的~幹細胞培養上清やエクソソーð²

含む製品{対す»明確z規制がま�確⽴さ¼vいませ³2

化粧品xしv上市さ¼»場合�化粧品規制{従い1医療

機関w~注射や導⼊療法�⾃由診療xしv提供さ¼»ケ

ースが多く⾒¹¼ます2

⽇本美容⽪膚科学会{おいvも1サイø»イン療法単独~

¼イùライン�現時点w�整備さ¼vいませ³2

⼀⽅1プラセンタÿ胎盤エ½スĀ�1òø胎盤由来製剤

ÿラエンネック®‧ñルスòン®Āxしv更年期障害や肝
機能改善⽬的w医薬品承認さ¼vおº1美容⽬的w~筋注

使⽤も⾮常{⼀般的wす2

今後の課題と国際的z動向

幹細胞関連療法~今後~課題xしv�1そ~有効性~科

学的検証x⻑期的z安全性~確認が挙r¹¼ます2

国際的z動向xしv�1韓国²中⼼{急速{発展しvお

º1òø臍帯⾎や脂肪由来幹細胞~培養上清²利⽤し�

美容製品や注⼊療法が広く普及しvいます2⽇本wも今

後1¸º厳密zエó÷ンス{基uい�製品開発x臨床応

⽤が進むsxが期待さ¼ます2
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成⻑因⼦療法の臨床応⽤とエビデンスüベû

成⻑因⼦療法�様々z美容⽪膚科的問題{対wv応⽤さ¼vい~y|1適応{¸svエó÷ン¹üベûx期待w}»効果

�異zº~y2本節w�1主z臨床適応x}¼~¼~エó÷ン¹üベû{tいv解説w~y2

主な臨床適応と期待さ¼»効果

⼩じわの改善

⽬尻や⽬~下~浅いwわ{対wv1

PRP療法やµイøカイン療法�⼀定
~効果|認め¹¼vい~y2特{40
代以下~若年層w1光⽼化|軽度z

場合{効果的wy2

肌質‧きめの改善

⽑⽳~開}1肌~}め~乱¼1全体

的z肌~øーン改善{対wv1成⻑

因⼦~持t表⽪再⽣促進効果|有効

xさ¼vい~y2

傷跡‧ニキビ痕の改善

軽度~{}び痕や萎縮性瘢痕{対w

v1³ùー²ン産⽣促進効果{¸º

改善|期待w}~y2特{üー¶ー

治療zyx併⽤y»こxw相乗効果

|得¹¼»場合|あº~y2

適応症 エó÷ン¹üベû 推奨度 期待効果

⽬周º~⼩xわ 中程度 弱い推奨 20〜30%~改善

肌質‧}め~改善 中〜低程度 弱い推奨 満⾜度60〜70%

ûキó痕 低程度 条件付}推奨 30%程度~改善

�»� ⾮常{低い 推奨zw 単独w�限定的

脱⽑症 中程度 弱い推奨 初期脱⽑{有効

成⻑因⼦療法の限界と注意点

成⻑因⼦療法{�以下~¸うz限界x注意点|あº~y：

効果の持続性：効果�⼀般的{⼀時的w13〜6ヶ⽉程度w徐々{減弱y»こx|多い

個⼈差：患者~年齢1⽪膚状態1⽣活習慣zy{¸º効果{⼤}z個⼈差|あ»

複数回治療：最適z効果を得»�め{�通常2〜4回~治療|必要xさ¼»

安全性の懸念：⻑期的z安全性÷ータ|限¹¼vい»ÿ特{他家由来製剤Ā

コスト：保険適⽤外~�め患者負担|⼤}い

臨床現場w�1成⻑因⼦療法単独w�zく1他~治療法ÿüー¶ー治療1òアûýン酸注⼊1ボツúü¹毒素注射zyĀ

x組�合わせ»こxw1相乗効果を狙う複合的アプýーチ|増えvい~y2こ¼�単⼀療法~限界を補い1総合的z若返

º効果を⾼め»戦略xwv有効xさ¼vい~y2~�1効果~個⼈差|⼤}い�め1事前{患者へ~⼗分z説明x期待値

~マý¸メンø|重要wy2

D02-V1.1

7



海外製ボツリヌストキシン製剤の使⽤実態

ボôúü¹ø½·ン注射ÿ通称：ボøóク¹注射Ā�表情¸ワ治療~代表的z⽅法wy|1⽇本w公式{承認さ¼vい»

~�⽶国²ù¼ン社~製剤ÿ商品名：ボøóク¹ó¹タ®Ā~�xzっvい~y2し{し実際~臨床現場w�1海外製~
類似ボôúü¹ø½·ン製剤|使⽤さ¼»ケー¹²⾒¹¼~y2

⽇本における海外製ボツリヌストキシン製剤の現状

⽇本w未承認~主z海外製ボôúü¹ø½·ン製剤{�以O~¸うz²~|あº~y：

1

韓国製製剤

Neuronox®：ñ÷³øóク
¹社製1A型ボôúü¹毒素

Botulax®：òューºンº社
製1A型ボôúü¹毒素

Nabota®ÿ⽶国名：
Jeuveau®Ā：⼤韓⺠国製1A
型ボôúü¹毒素

2

欧州製製剤

Dysport®：´÷»ン社ÿ英
国Ā1A型ボôúü¹毒素

Azzalure®：¼û÷ûマ社
ÿ¹´¹Ā1A型ボôúü¹毒
素

Bocouture®/Xeomin®：ñ
ûô社ÿù´ôĀ1精製A型ボ
ôúü¹毒素

3

中国製製剤

BTXA®ÿ商品名：HengliĀ：
蘭州⽣物製品研究所製1A型ボ
ôúü¹毒素

Prosigne®：蘭州⽣物製品研
究所製1A型ボôúü¹毒素

こ¼¹~海外製品�⽇本国内w�薬機法N未承認wあ»{²{{わ¹z1⼀部クúûóクw使⽤さ¼vい~y2そ~主z

理由�以O~通ºwy：

価格の安さ：正規品~ボøóク¹ó¹タ®x⽐較しv安価{⼊⼿w}»場合|あ»

国際的知名度：欧⽶や韓国w広く使⽤さ¼vい»öùンùwあ»こx{¹選択さ¼»

製品特性：⼀部製品�拡散特性や持続性zy{独⾃~特徴|あ»

安全性と規制の課題

未承認ボôúü¹ø½·ン製剤~使⽤{�以O~¸うz問題点|あº~y：

未承認ボツリヌストキシン製剤の問題点

品質‧安全性の保証が⼗分wない

偽造品‧不純物混⼊のリスクがあ»

適切な⽤量設定や希釈法が確⽴さ¼vいない

有害事象発⽣時の対応体制が整っvいない

患者へのインフォームùコンセンøが不⼗分なケースがあ»

厚⽣労働省�こうした未承認品~使⽤を問題視しvzº1<極端{安いボøóク¹施術�未承認品~可能性|あ»た±事

前{確認を=x注意喚起しvい~y2⽇本⽪膚科学会zy~専⾨団体²正規品~使⽤x適切z⼿技を推奨しvzº1患者

へ~´ンõ¹ーðùコン»ンø~中w製剤~承認状況を明⽰y»こx|望~¼~y2

D02-V1.1

8



国際的な動向との⽐較

国際的{⾒»x1ボôúヌ¹ø½·ン製剤市場�複数~⼤⼿メー»ー{¸sv牽引u¼vzº1各国{zq»承認状況や

流通1臨床応⽤{�明確z差異|⾒¹¼~す2

アメリカ: ⽶国⾷品医薬品局ÿFDAĀ
~厳格z承認÷ý»¹を経v1複数

~主要製品|競合しvい~す2具体

的{�1²ù¼ン社~Botox®1´
÷»ン社~Dysport®1メûô社~
Xeomin®1そしv最近承認u¼�ü
バンö社~Jeuveau®zy|市場を
形成しvい~す2s¼¹~製剤�1

表情¸ワ~改善�qwzく1偏頭痛

治療や多汗症治療zy1広範z適応

症w承認u¼使⽤u¼vい~す2安

全性x有効性{関す»⼤規模z臨床

÷ー¿|豊富{蓄積u¼vい~す2

欧州: 欧州医薬品庁ÿEMAĀ~承認
~�x1地域全体w多様zöùンù

|流通しvい~す2´÷»ン社~

Dysport®1¼û÷ûマ社~
Azzalure®1メûô社~
Bocouture®/Xeomin®zy|広く使
⽤u¼vい~す2欧州w�1各国t

x{医療保険制度や規制|異z»�

�1使⽤可能z製品~種類や適応1

普及度合い{地域差|⾒¹¼»~|

特徴wす2臨床研究�活発w1新し

い製剤や応⽤法~開発|進�¹¼v

い~す2

アジア: 特{韓国x中国|主要z市
場wあº1国産品を含�多数~öù

ンù|激しい価格競争を繰º広rv

い~す2韓国w�メ÷³øó¿¹社

~Neuronox®1ヒューºンº社~
Botulax®1⼤熊製薬~Nabota®
ÿ⽶国名Jeuveau®Āzy|⼈気を
集�1美容⽬的w~使⽤|⾮常{広

く普及しvい~す2中国w�蘭州⽣

物製品研究所~BTXA®ÿ商品名：
HengliĀやProsigne®|主要z製品
wす2価格~安u{¹⼀般層へ~浸

透|進�⼀⽅w1⾮正規品~流通や

適切z医師~確保|課題xz»地域

�あº~す2

世界的{共通す»課題xしv1⾮正規流通品ÿ偽造品Ā~横⾏や1度重z»使⽤{¸»抗体産⽣{¸»効果減弱|報告u

¼vい~す2s¼¹~問題�1治療効果~低下�qwzく1重篤z健康被害{tz|»可能性�あ»��1安全性確保~

観点{¹1正規ûーøw⼊⼿u¼�承認済�製剤~使⽤|Àýーバû¹¿ンÀーùxしv強く推奨u¼vい~す2⽇本~

医療機関{zいv�1国際的z動向を注視しtt1患者~安全を最優先{考え1未承認品~使⽤{tいv�極�v慎重z

判断|求�¹¼~す2特{1美容医療~需要|世界的{⾼~»中1正規品~安定供給x適正使⽤~啓発|今後~す~す重

要xz»wしょう2
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スキンブースターÿ⽪膚改善注⼊剤Āの輸⼊と
規制

スキンöースターx�1⽪膚~ハú‧潤い改善や美⽩を⽬的xしv⽪内{注⼊y»製剤~総称wy2近年韓国や欧州w多

彩z製品|開発さ¼1⽇本w²<未来~美容医療=xしv注⽬を集±vい~y2

主z種類と作⽤機序

ヒアûýン酸ベースのスキ
ンブースター

超微粒⼦化‧低架橋ヒアûýン酸

を⽪内{微量注⼊し1⽔分保持⼒

を⾼±v肌{�z�zしさを与え

~y2代表製品：Profhilo®ÿイ
タúアĀ1Restylane Vital®ÿス¶
·ー÷ンĀ1Juvederm Volite®
ÿ⽶国Āzy

ポúヌクüオチド製剤

サーモンDNA由来~⾼分⼦ポúヌ
クüºチù|線維芽細胞を活性化

し1³ùー²ン‧¸ùスチン産⽣

を促進し~y2代表製品：

Rejuran®ÿ韓国Ā1Placentex®
ÿイタúアĀzy

³ùー²ン産⽣刺激剤

PDLLAÿポú乳酸ĀやPCLÿポú
»÷ýùクøンĀzy~⽣体吸収

性素材|⽪膚{緩や{z炎症反応

を起こし1³ùー²ン産⽣を刺激

し~y2代表製品：Juvelook®1
Lenisna®ÿx²{韓国Āzy

⽇本{おける規制状況

こ¼¹~スキンöースター製品�⽇本w�軒並�未承認医薬品‧未承認医療機器wあº1使⽤y»場合�医師個⼈~判断

w海外{¹輸⼊y»必要|あº~y2⽇本~薬機法w�1未承認医薬品~販売‧譲渡�禁⽌さ¼vい~y2し{し1医師

|治療⽬的w個⼈輸⼊し1⾃院~患者{投与y»こx�⼀定~条件下w認±¹¼vい~y2

未承認薬使⽤のための条件

医師|地⽅厚⽣局{輸⼊確認申請を⾏い、薬監証明ÿ輸⼊確認証Āを取得する1.

輸⼊品を第三者へ転売‧譲渡しzい2.

ûームúージ等w以下の事項を明⽰する：3.

当該製剤‧機器|未承認wある旨

⼊⼿経路ÿyの国{らyう輸⼊しvいる{Ā

国内の承認代替品の有無

海外{zける承認‧安全性情報

患者{対し⼗分zインフォームùコンセンøを⾏う4.

D02-V1.1
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具体例：Juvelook®の輸⼊使⽤事例
Juvelook®ÿ¸ュベûックĀ�韓国製~PDLLAÿポú-D/L-乳酸Ā配合
¹キンöー¹ターw1⼩¸ワやûキビ痕~改善⽬的{近年注⽬さ¼v

い~y2⽇本w�医薬品医療機器等法N未承認医療機器wあº1同等

成分~国内承認品²存在w~{³2

⽇本~⼀部クúûックw�<医師~判断~²x正規代理店²通xv個

⼈輸⼊wvい»=x開⽰wvい~y2~た1Juvelook|⽶国FDAz¸
び韓国MFDSÿçKFDAĀw承認済�wあº1安全性|認±¹¼vい»
è²告知wvい~y2

同様{Lenisna®ÿüû¹úĀ²未承認機器xwv韓国{¹輸⼊さ¼v
zº1各クúûック~¶·öサイøNw<未承認医薬品wあ»こx=

<⼊⼿経路=<海外w~承認状況=~情報提供|⾏わ¼vい~y2こ¼

�2019年以降1厚⽣労働省|未承認医薬品等~使⽤{際w情報開⽰²
徹底y»¸う通知wたこx²受けた対応wy2

安全性と効果に関する課題

¹キンöー¹ター~安全性x効果{tいv�1以O~¸うz課題|あ

º~y：

⽇本⼈²対象xwた⼗分z臨床試験÷ータ|zい

⻑期的z安全性÷ータ|限¹¼vい»

輸⼊経路{¸sv�偽造品ú¹ク|あ»

効果~個⼈差|⼤}く1予測|難wい

適切z施術技術や注⼊量~標準化|進³wいzい

こうwた課題{²{{わ¹z1¹キンöー¹ター�⽪膚~質感改善{対y»新たzア÷ýーチxwv注⽬²集±vzº1

美容⽪膚科医�海外学会zyw最新動向²把握wtt1法~範囲内w新治療²導⼊y»⼯夫²凝¹wvい~y2今後�1

国内承認品~増加や⽇本⼈²対象xwた臨床研究~蓄積|望~¼~y2
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未承認薬使⽤に関する国内規制と動向

⽇本w�医師個⼈~裁量{¸»未承認薬使⽤ÿいわゆ»<医師主導治療⽬的~個⼈輸⼊=Ā|⼀定範囲w許容さ¼vい~

す2し{し近年1そ~グレー¾ーンを狙っ�違法業者や事故例|問題視さ¼1規制強化~動}²出vい~す2

海外未承認

安全性確⽴度 低

海外承認済み

安全性確⽴度 ⾼

安全性確⽴度低‧海外
未承認：追加安全性評

価|必要

安全性確⽴度低‧海外
承認済�：海外w承認

さ¼»|⽇本w慎重審
査

安全性確⽴度⾼‧海外
未承認：研究�良好�

|規制差w未承認

安全性確⽴度⾼‧海外
承認済�：臨床÷ー¿

⼗分w承認申請検討

未承認薬‧未承認医療機器の個⼈輸⼊制度

⽇本~薬機法ÿ医薬品医療機器等法Āw�1未承認医薬品~販売‧譲渡�原則xしv禁⽌さ¼vい~す2し{し1医師|

治療⽬的w個⼈輸⼊し1⾃院~患者{投与す»こx�以下~条件下w認±¹¼vい~す：

医師|地⽅厚⽣局{輸⼊確認申請を⾏い1薬監証明ÿ輸⼊確認証Āを取得すること1.

輸⼊品を第三者へ転売‧譲渡しないこと2.

患者{対し⼗分なインフォームùコンセンøを⾏うこと3.

医師|個⼈輸⼊w}»未承認薬{�主{以下~カöゴリー|あº~す：

海外承認薬

⽶国FDAや欧州EMA1韓国MFDSzy1信頼w}»規制当
局w承認済�~医薬品‧医療機器2⽇本¸º先⾏しv海

外w承認さ¼�新薬‧新技術|こ¼{該当し~す2

治験薬‧研究⽤薬

国内外w治験中~��研究段階~医薬品‧医療機器2医

師~⾼度z判断x患者へ~丁寧z説明|特{求±¹¼~

す2
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未承認薬情報開⽰の義務化

2019年以降1厚⽣労働省�未承認医薬品等~使⽤{際し1情報開⽰²徹底す»¸う医療機関{通知し~した2具体的{
�1ûーĀúー¸等w以O~事項²明⽰す»こx|求±¹¼vい~す：

未承認wある旨の明⽰

当該製品|⽇本w未承認~医薬品‧医療機器wあ»こx²

明確{表⽰し1患者{誤解²与えzい¸う{す»必要|あ

º~す2

⼊⼿経路の公開

y~国~製品²1y~¸うz経路ÿï理店や直接輸⼊zyĀ

w⼊⼿しvい»{²明⽰し~す2こ¼{¸º偽造品ú¹¿

~評価|可能{zº~す2

海外wの承認状況

輸⼊製品|海外~y~国‧地域w1y~¸うz適応w承認

さ¼vい»{²⽰し1}~安全性‧有効性~裏付け²明¹

{{し~す2

国内代替品の有無

\様~効果|期待w}»国内承認品|あ»{yう{²記載

し1z|未承認品²選択す»~{~理由²⽰し~す2

近年の規制強化の背景

未承認薬使⽤{関す»規制強化~背景{�1以O~¸うz事例|あº~す：

2019年{美容⽬的~⾼濃度ビ¿ÿンC点滴w患者|死亡す»事故|発⽣

SNSNw著]⼈|<⾎液¿レン¸ンÀÿオ¾ン療法Ā=²宣伝し1科学的根拠~zい治療~安全性{関す»議論|起こ
sた

未承認~üツúヌ¹毒素製剤{¸»有害事象~報告|複数あsた

医師資格~zい者{¸»未承認医薬品~輸⼊‧使⽤事例|摘発さ¼た

こうした問題²受け1厚⽣労働省�未承認医薬品等~使⽤{関す»監視²強化す»xx²{1医療機関{対す»情報開⽰

義務~徹底²図svい~す2こ¼{¸º1患者|ú¹¿²理解したNw治療選択w}»環境整備|進�ttあº~す2

国際⽐較と今後の展望

国際的{⾒v²1美容医療~分Þw�各国w承認状況|~ち~ちwあº1例え�韓国w⼀般的z製剤|⽇本w�未承認1

欧州w許可さ¼vい»施術|⽶国w�未承認xいsたÁー¹�少zくあº~{³2

今後~展望xしv�1以O~¸うz⽅向性|考え¹¼~す：

海外w安全性‧有効性|確⽴した製品~国内承認プロセスの迅速化1.

美容医療分Þ{zけ»国際的な規制調和の推進2.

未承認薬使⽤{関す»ガイùラインの整備x標準化3.

患者へ~情報提供xインフォームùコンセンøの質的向上4.

⽇本~美容⽪膚科医�1法ð遵守²基本xしtt²1海外~最新動向²把握し1患者{最適z治療選択肢²提供す»バù

ン¹感覚|求±¹¼vい~す2未承認薬使⽤�今後²<Àレー¾ーン=xしv存在し続け»こx|予想さ¼~す|1透明

性~確保x患者安全~最優先|何¸ºÝ要wす2
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⼿打ちメソセラピーとカクテル注⼊の概要

メソセùôーx�1本来õùン¹w開発u¼た治療法w<tく微量~薬剤を中胚葉ÿ真⽪〜⽪OĀ{多数回注射wv治療

効果を得»=⼿技を指w~y2美容領域w�脂肪溶解注射や美肌⽬的~カクテû注射ÿóタミン‧アミノ酸‧薬剤を混合

wた注⼊Āzy|メソセùôー~⼀種xwv広く⾏わ¼vい~y2

メソセラピーの基本原理と⼿技

メソセùôー~基本原理�以O~通ºwy：

局所投与：治療wたい部位{直接薬剤を届け»

少量投与：微量ÿ0.01〜0.05ml程度Ā~薬剤を使⽤

浅層注⼊：真⽪{¹浅い⽪O組織{注⼊ÿ1〜4mm程度~深uĀ

多点注⼊：治療部位全体{均等{多数~注射を⾏う

s~⼿技{¸º1全⾝投与¸ºも少zい薬剤量w⽬的~部位{⾼濃度~有効成分を届け»sx|w}1全⾝へ~副作⽤ú

¹クを低減w}»利点|あº~y2

美容メソセラピーの主な種類

D02-V1.1
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脂肪溶解注射

顔や体~部分痩せを⽬的xw1脂肪

細胞を破壊‧減少uせ»薬剤を注⼊

w~y2顔~輪郭形成ÿõェイ¹ù

インやあtO~脂肪Āや⼆~腕1腹

部zy{⽤い¹¼~y2

美肌カ¿テル注射

óタミンC1òアûロン酸1アミノ
酸zyを混合w1肌~保湿⼒や弾⼒

性~向N1⾊素沈着~改善を⽬指w

~y2いわゆ»<⽔光注射=もs¼

{含~¼~y2

育⽑メソセラピー

⽑髪~成⻑を促進y»成分ÿミノキ

·¸û1óタミン類1成⻑因⼦z

yĀを頭⽪{注⼊w1脱⽑症~改善

を図º~y2

アンチエイジンÀメソセラ
ピー

³ùー²ン⽣成を促進y»成分ÿó

タミンC誘導体1アミノ酸1ペプチ
ドzyĀを注⼊w1⼩xわやた»�

~改善を⽬指w~y2



脂肪溶解メソセラピーで使⽤さ¼»主な薬剤

脂肪溶解āソセùôーw主{⽤い¹¼»薬剤{�以O~¸うz²~|あº~す：

PPC/DOC»¿öル
úン脂質ÿû¹õ±チ¸ûÃú

ン：PPCĀx胆汁酸ÿ÷ºキ·Ã
ーû酸：DOCĀ²組�合わせた»
¿öû|古�{¹知¹¼vい~

す2PPC�細胞膜²構成す»成分
w1脂肪細胞膜²破壊し1DOC�
脂肪²乳化す»作⽤|あº~す2

欧⽶w�2000年代{<úý¹タ
óû注射=ÿPPC/DOC配合Āxし
v話題xzº~した2

÷ºキシコール酸単独製剤

2015年{⽶国FDA|純粋z÷ºキ
·Ãーû酸製剤ÿATX-1011商品
名Kybella®Ā²顎O脂肪ÿいわゆ
»⼆重あtĀ治療薬xしv承認し

~した2Kybella�世界初~脂肪
溶解注射⽤医薬品wあº1外科{

代わ»低侵襲療法xしv注⽬²集

±vい~す2⽇本w�未承認wす

|ÿ2024年現在Ā1韓国‧Ā湾z
y²¸²諸国w²類似~÷ºキ·

Ãーû酸製剤|承認‧使⽤u¼v

い~す2

BNLS注射
植物由来成分主体~輪郭脂肪溶解

注射xしv宣伝u¼1韓国や¹ú

イン製~製剤|個⼈輸⼊u¼vい

~す2<腫¼u¹い脂肪溶解注射=

xしv⼈気|あº~す|1効果�

þイûùw複数回治療|必要zs

x|多いx報告u¼vい~す2

美肌カクテル注射ÿ⽔光注射Ā

美肌⽬的~»¿öû注射ÿいわゆ»⽔光注射zyĀ²āソセùôー~⼀種wす2óタÿンCやøùネキサĀ酸1ò²ûý
ン酸少量zy²混合し1極細針w⽪膚表⾯{~³べ³z�⼿打ち注射す»sxw1肌質改善や⽪膚~保⽔⼒向N²図º~

す2

韓国w�⾃動注⼊÷バイ¹ÿ⽔光注射機Ā²普及しvい~す|1⽇本w�医師|·úン¸w⼿打ちす»Áー¹²多�1

<⼿打ちāソセùôー=x呼�¼~す2⼿打ち{�÷バイ¹Ãンøýーû{�zい微妙z調整|ÿ能z反⾯1施術者~熟

練度{依存し~す2

注⼊す»内容²¿úニッ¿毎{<美肌»¿öû=<ûワイøニンÀ»¿öû=zy独⾃öüンù|⾏わ¼vzº1統⼀u

¼た÷ýøÃû�あº~せ³2⼀般的{使⽤u¼»成分xしv�以O~¸うz²~|あº~す：

óタÿンC：抗酸化作⽤1ÃùーÂン合成促進1āùニン⽣成抑制

øラýキサĀ酸：美⽩効果1抗炎症作⽤

òアルロン酸：保湿効果1⽪膚~弾⼒性向N

アÿþ酸混合物：細胞代謝促進1ÃùーÂン合成~基質提供

óタÿンB群：細胞代謝促進1抗炎症作⽤

Àルタチºン：抗酸化作⽤1美⽩効果

エó÷ン¹xしv�明確z有効性÷ータ�乏しい²~~1多彩z有効成分²直接真⽪{届け¹¼»利点{¹根強い⼈気|

あº~す2施術~ýインø�1均等{細{�注⼊す»sxx1適切z深度ÿ浅す~»x痛�や内出⾎|多�1深す~»x

効果|減弱Āw注⼊す»sxwす2
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メソセラピーの効果と安全性

メソセラôー�様々z美容⽬的w⽤い¹¼vいます|1そ~効果x安全性{tいv�1使⽤す»薬剤や適応1施術者~技

術{¸sv⼤}く異zºます2ここw�1主要zメソセラôー~種類別{1科学的エóデンスx臨床上~知⾒をまxめま

す2

技術的要素

効果 安全性

施術精度向上{よ
る効果増強

技術で副作⽤úス
ク軽減

安全で効
果的z治
療

最適zメソ
セùピー
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脂肪溶解注射の効果と安全性

製剤/技術 効果~エビ÷ンス 安全性~課題 臨床的位置uけ

÷ºキシコーû酸

(Kybella®)
⾼いÿFDA承認済�Ā
顎O脂肪{有効性を⽰y

複数~RCT

⼀過性~腫脹‧痛�‧内

出⾎

~¼{神経損傷úスク

顎O脂肪{対y»標準治

療~⼀t

他部位x~適応外使⽤�

推奨さ¼zい

PPC/DOC»クöû 中程度

臨床経験{基uく報告多

数

炎症反応{¸»腫脹

⽪膚壊死~úスク

経験豊富z施術者{¸»

⼩範囲治療{限定

BNLS注射 低い

エビ÷ンスüベû~⾼い

研究⽋如

⽐較的安全性|⾼いx⾔

わ¼»|

÷ータ不⾜

効果�マイûドw複数回

治療|必要

脂肪溶解注射~効果{関wv�医師間wも意⾒|分{¼1<あ~º効{zい=x感x»向}x<正wく⾏え�⾮常{¸く

効く=xいう向}|あº~y2あ»美容外科医�<注射~技術‧打ち⽅次第w効果|⼤}く異z»=x指摘w1脂肪吸引

~豊富z経験を持t医師ほyN⼿{薬剤を分布させ1⾼い満⾜度を得¹¼»x述yvい~y2

脂肪溶解注射の注意点

⼤量~薬剤を誤sv⽪下浅層{注⼊す»x⽪膚潰瘍~リスクがあ»

顔⾯神経近傍へ~注⼊�神経損傷リスクがあ»

効果発現まw{複数回~治療が必要zケースが多い

治療後~腫脹�必発w、1〜2週間持続す»こxがあ»

過度~期待値設定�患者~不満{tzがºやすい

D02-V1.1
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美肌カクテル注射の効果と安全性

美肌カ¿öû注射ÿ⽔光注射含�Ā{ついv�1使⽤y»成分~組�合わせ|施設{¸º様々wあº1標準化さ¼たエó

÷ンス~構築|難wい状況wy2主z臨床知⾒xwv以O|挙r¹¼~y：

60%

患者満⾜度

複数~臨床経験報告{¸»x1美肌カ

¿öû注射~患者�⾜度�約60%程度
xさ¼vい~y2特{肌~くy�や疲

¼た印象~改善{効果を感x»患者|

多い¸うwy2

2-4週

効果持続期間

効果~持続期間�⽐較的短く1�均w

v2〜4週間程度xさ¼vい~y2定期
的z治療継続|必要wy2

5%

有害事象発⽣率

内出⾎1軽度~痛�1⼀過性~腫脹z

y~軽微z有害事象|約5%程度w認
�¹¼~y|1重篤z合併症�稀w

y2

美肌カ¿öû注射w使⽤さ¼»主要成分~作⽤機序xエó÷ンスüベû�以O~通ºwy：

óタÿンC：抗酸化作⽤1³ùー²ン合成促進ÿ中程度~エó÷ンスĀ

トラネキサĀ酸：美⽩効果1抗炎症作⽤ÿ経⼝投Pw�⾼いエó÷ンス1局所注射w�限定的Ā

òアルロン酸：保�効果1⽪膚~弾⼒性向Nÿ⾼いエó÷ンスĀ

óタÿンB群：細胞代謝促進ÿ低〜中程度~エó÷ンスĀ

メソセラピーの適切な患者選択

メソセùôー~効果を最⼤化w1úス¿を最⼩化y»た�{�1適切z患者選択|重要wy：

1

脂肪溶解注射に適した患者

局所的z⼩範囲~脂肪沈着|あ»

全⾝的z肥�w�zく1BMI|正常範囲内

⽪膚~弾⼒性|良好ÿ若�〜中�層Ā

複数回~治療{通院可能

2〜3週間~腫脹‧内出⾎{対応w}»

2

美肌カクテル注射に適した患者

肌~乾燥やくy�1疲¼た印象を改善wたい

⼩xわzy初期⽼化兆候|あ»

穏や{z効果を期待w1過度~期待|zい

定期的zメンöナンス{前向}

過去{重篤zアüû¾ー反応|zい

メソセùôー�施術者~技術や経験{⼤}く依存y»治療法wy2医師�解剖学的知識x適切z注⼊技術を持ち1個々~

患者{合わせた治療計画を⽴v»sx|重要wy2~た1患者{対wv�期待w}»効果x限界1副作⽤~可能性{つい

v⼗分z説明を⾏い1同意を得»sx|O可⽋wy2
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国際⽐較：メソセラピーのグýーバûøüンù

メ½»ùôー�元来õùン¹発祥w欧州‧中南⽶w広がs�背景があº~y2各国‧地域w~メ½»ùôー~位置uけや

実践⽅法{�特徴があº1⽇本x~⽐較²通xv国際的z動向²理解y»こx�重要wy2

地域別のメソセラピー発展状況

欧州ÿ発祥地域Ā

õùン¹w�1952年{Michel Pistor医師{¸sv創始
さ¼1当初�鎮痛⽬的w⽤い¹¼~w�2現在�美容

�けwzく整形外科領域w�認知さ¼vい~y2CEþ
ー¿取得~メ½»ùôー⽤製剤�多数存在w1例え�

·úコンやカõェ´ン²含�脂肪融解カ¿öûzyが

使⽤さ¼vい~y2特{õùン¹1´¿ú²1¹ペ´

ンw�医学的治療xwv~地位²確⽴wvい~y2

南⽶ÿ積極採⽤地域Ā

öù¸û1²û¼ンÁン1コýンó²zywメ½»ù

ôー�⾮常{⼈気があº1»ûù´øや局所脂肪へ~

治療xwv広く普及wvい~y2医師�けwzく資格

²持t⾮医師{¸»施術�⾏わ¼vおº1低コ¹øw

⼿軽{受け¹¼»治療xwv定着wvい~y2独⾃~

÷ýøコûや薬剤配合�多く開発さ¼vい~y2

北⽶ÿ部分的受容Ā

²メúカw�FDA未承認~治療wあs���公式{�
下⽕ww�が12015年~Kybella承認²機{関⼼が再
燃wvい~y2美容メ½»ùôー�<メ÷³カû¹パ=

zyw提供さ¼»こxが多く1医学的治療xwv¸º

�美容施術xwv位置uけ¹¼vい~y2カúÀw�

同様~傾向が⾒¹¼~y2

アジアÿ急成⻑中Ā

韓国�美容メ½»ùôー~最Y端²⾏く国~⼀tw1

脂肪溶解‧美肌いz¼~注射剤�国産品~開発が盛³

wy2例え�韓国製~⽪膚öー¹¿ー注射ÿú¸ュù

ン1NCTF1õ³ùÀùzyĀ�²¸²諸国{輸出さ
¼1⽇本w�輸⼊使⽤さ¼vい~y2中国や¿´w�

急速{普及wvい~y2

主要国のメソセラピー規制状況

国/地域 規制状況 実施者資格 主要zøüンù

õùン¹ 医療⾏為xwv認知

⼀部保険適⽤あº

医師~� 痛�治療1美容1¹ýー

ツ医学

´¿ú² 医療⾏為xwv認知 医師~� »ûù´ø治療1脂肪溶

解

¹ペ´ン 医療⾏為xwv認知 医師~� 脱⽑症治療1脂肪溶解

öù¸û 美容医療xwv認知 医師1資格保持者 »ûù´ø治療1脂肪溶

解

⽶国 部分的承認ÿKybella~
�Ā

医師1資格²持t専⾨職 顎下脂肪治療1<メ½úõ

ø=

韓国 美容医療xwv広く普及 医師~� ⽔Z注射1BNLS1¹キン
öー¹¿ー

⽇本 ⾃由診療xwv提供

明確z規制枠組�zw

医師~� 脂肪溶解注射1美肌カ¿

öû
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各国で⼈気の製品‧技術⽐較

õùン¹

伝統的zāソセùôー~ホーĀÀù¶ンùxしv1医療⽤

途ÿ関節痛1¹ポーツ傷害Ā{¹美容⽤途~w幅広く応⽤

さ¼vい~す2NCTF135/135HA®ÿ線維芽細胞培養液1ò
²ûロン酸1óタÿン類~»¿öûĀzy|⼈気wす2

韓国

<⽔光注射=~発祥地xしv知¹¼1⾃動注⼊÷バ´¹や

»¹タĀ調合»¿öû~開発|進³wい~す2Rejuran®
ÿサーĂンDNA由来Ā1BNLS®ÿ植物由来成分配合脂肪溶
解注射Āzy~独⾃製品|⼈気wす2

アメúカ

FDA承認製品wあ»Kybella®ÿ÷ºキ·コーû酸Ā²中⼼
{1¸ó÷ン¹ベー¹~²÷ローチ|主流wす2~た

<Lipodissolve=や<Mesotherapy=²美容医療~öùン
÷³ンÀxしv活⽤す»傾向|あº~す2

öù¸û

セûù´ø治療へ~応⽤|特{発達しvzº1úン脂質x

»õ·´ン1²ÿþõ³úン1L-»ûニチンzy²組�合
わせた<Celluform=zy~独⾃÷ロøコû|多数存在し
~す2

今後の展望

āソセùôー~国際的z展望xしv1以下~¸うz動向|予測さ¼~す：

標準化の進展：薬剤組成や注⼊÷ロøコû~国際的z標準化|進�1¸º再現性~⾼い結果|期待w}»¸う{z»1.

エビデン¹の蓄積：特{美肌»¿öû注射~各成分~有効性{ついv1¸º厳密z科学的検証|⾏わ¼»2.

技術の⾼度化：注⼊÷バ´¹~進化や画像診断技術~応⽤{¸º1¸º精密w効果的z施術|可能{z»3.

新規製剤の開発：脂肪溶解注射や美肌»¿öû{新たz有効成分|開発さ¼1適応範囲|拡⼤す»4.

ア¸ア市場の成⻑：特{中国や東南²¸²諸国w美容āソセùôー市場|急成⻑す»5.

⽇本{zいv²1脂肪溶解注射~公式承認ÿ例え�Kybella~⽇本版承認や国産品開発Ā|期待さ¼~す2~た1美肌āソ
セùôー{ついv²1有効成分毎~¸ó÷ン¹構築ÿ例え�óタÿンCやøùýキサĀ酸~真⽪内投与効果検証Ā|望~
¼~す2こうした科学的検証|進±�1現在�患者満⾜度{個⼈差|⼤}い治療{ついv²1¸º予測可能w効果的z治

療xしv確⽴さ¼vいくwしょう2
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マイ¿ロニードリンÀの基本原理と臨床応⽤

þイ¿ロニーùúンÀÿMicroneedlingĀx�1⽪膚表⾯{極⼩~針w多数~微⼩z傷をつけ»こxw創傷治癒過程を誘
導w1³ùー²ン新⽣や肌質改善を図»治療法wy2³ùー²ン誘導療法ÿCIT: Collagen Induction TherapyĀx²呼�
¼12005年{南²フúカ~Desmond Fernandes医師|提唱wv以来1ニキビ瘢痕や⼩¸ワ治療{世界的{普及wまw
た2

マイ¿ロニードリンÀの作⽤機序

þイ¿ロニーùúンÀ~主z作⽤機序�以O~通ºwy：

物理的微⼩損傷の形成

直径0.1〜0.25mm‧⻑さ0.5〜3.0mm~微細z針w表
⽪x真⽪{微⼩z穿刺創を形成wまy2こ¼{¸º⽪

膚~Āú²機能を⼀時的{破壊w1後~再⽣プロセ¹

を促wまy2

炎症期

穿刺後1⾎⼩板~凝集1好中球やþ¿ロフ±ー¸~動

員1炎症性サイøカイン~放û|起こºまy2こ¼|

治癒過程~初期段階xzºまy2

増殖期

損傷後3〜5⽇⽬{¹線維芽細胞|活性化さ¼1I型‧III
型³ùー²ン1エù¹チン1Àú³サÿþÀúカン~

産⽣|増加wまy2また1⾎管新⽣²促進さ¼まy2

リモデリング期

治療後数週間{¹数ヶ⽉{けv1新⽣³ùー²ン|再

配列さ¼1¸º強固z構造{変化wまy2こ~過程w

III型³ùー²ン|¸º強いI型³ùー²ン{置}換わ
º1肌~弾⼒性x張º|向Nwまy2

こ¼¹~過程{¸º1以O~¸うz⽪膚改善効果|期待w}まy：

³ùー²ン‧エù¹チン~増加{¸»肌~ÿú‧弾⼒性向N

ニキビ瘢痕や⼿術痕zy~úù改善

⽑⽳~縮⼩

⼩xわ~改善

肌質‧肌~}±~改善

経⽪吸収効率~⼀時的向Nÿ薬剤導⼊~効率化Ā
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マイ¿ロニードリンÀw使⽤さ¼»主な機器

Àーマローùー

複数~微細z針を円筒形~ýーùー{配置したÿンù

øûù÷Āイス2⼿動w⽪膚~Nを転|しv使⽤し~

す2⽐較的安価w1家庭⽤{¹医療⽤~w様々z針~

⻑u~²~|あº~す2

Àーマス¿ンプ

複数~針を�⾯{配置したス¿ン÷状~÷Āイス2⽪

膚{垂直{押し当vv使⽤し~す2曲線部位~治療{

適しvzº1¸º精密z深度³ンøýーû|可能w

す2

電動式ニードúンÀデバイス

Dermapen®やDr.Pen®zy~電動式÷Āイス�1針
~NO運動をòー¿ーw⾃動化し1¸º均⼀w効率的

z穿刺|可能wす2針~深uを調節w}1顔~部位t

x{最適z設定|可能wす2

RFÿ⾼周波Āマイ¿ロニードû
マイ¿ýニーùû{⾼周波¸ネû¾ーを組�合わせた

÷Āイス2針{¹~RF¸ネû¾ー放出w真⽪層{熱損
傷を加え1³ùー²ン産⽣をu¹{促進し~す2

主な臨床適応xエビデンス

適応症 ¸ビ÷ンスüùû 推奨u¼»針~⻑u 期待u¼»効果

萎縮性ニ½ビ瘢痕 ⾼いÿ複数~RCTĀ 1.5〜2.5mm 50〜70%~改善

スøüッÁマー¿ 中程度 1.5〜3.0mm 30〜60%~改善

⽑⽳~開⼤ 中程度 0.5〜1.5mm 顕著z縮⼩効果

光⽼化{¸»細{い·ワ 中程度 0.5〜1.5mm ⽬視可能z改善

肌~}±‧質感 中〜⾼程度 0.5〜1.0mm 全体的z改善

⾊素沈着ÿñùスマ等Ā 限定的 0.5〜1.0mm 経⽪薬剤導⼊x~併⽤w

改善

特{ニ½ビ瘢痕~治療w�1複数~ùンÀð化⽐較試験wマイ¿ýニーùúンÀ~有効性|実証u¼vzº1従来~üー

¶ー治療x同等{そ¼以N~効果を⽰す研究結果²報告u¼vい~す2~た1³スøāフ¹ーマンスや低侵襲性~点w²

üー¶ー¸º優¼»側⾯|あº~す2

⽇本w²近�1電動式ニーùúンÀ÷ĀイスÿDermapen®zyĀ|導⼊u¼1臨床応⽤|広|っvい~す2効果x安全
性�針~⻑u‧本数‧施術回数{依存し1ニ½ビ跡治療w�2〜3mm程度~やや⻑い針w出⾎を伴う施術を数回繰º返す
sx|多いwす2⼀般的{4〜6週間隔w3〜6回~施術|推奨u¼vい~す2
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マイ¿ロニーùúンÀの安全性と施術プロøコ
û

マイ¿ýニーùúンÀ�⽐較的安全z治療法wy|1適切z施術÷ýøコû~遵守x合併症へ~理解|重要wy2ここw

�安全z施術~ため~¼イùùインx1予想さ¼»副作⽤‧合併症{ついv解説wまy2

⾒える効果

⽬に⾒える改善

⽣物学的変化

深層ñカニズð

施術前の評価と準備

安全z施術~ため{�1事前~適切z患者評価|重要wy：

適応の確認

萎縮性ニ½ビ瘢痕1⽑⽳~開}1

⼩xわ1肌質改善zy|主z適応

明ら{z効果|期待w}»症例を

選択

患者~期待値を適切{管理

禁忌事項の確認

活動性~{}びやそ~他~⽪膚感

染症

Áýイù体質また�肥厚性瘢痕~

既往

未治療~⽪膚癌

アイソøüチノインÿýア½ュテ

ン等Ā服⽤中また�服⽤後6ヶ⽉以
内

抗凝固薬服⽤中ÿ相対的禁忌Ā

妊娠中ÿ相対的禁忌Ā

施術前の準備

施術2週間前{らüチノイùや刺激
性ス½ンÁア製品~使⽤中⽌

紫外線曝露を避け»

øûペス~既往|あ»場合�抗ウ

イûス薬~予防投与を検討

施術直前{⿇酔¿úームÿEMLA
等Āを塗布ÿ30〜60分Ā

施術部位~適切z消毒
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標準的な施術プロトコル

þ´¿ロニーùúンÀ~標準的z施術⼿順�以下~通ºwy：

洗顔‧消毒：施術部位を洗浄w1¿ロûヘキ·¸ンやýóùンøーùzyw消毒1.

⿇酔：表⾯⿇酔¿úーĀを塗布ÿ30〜60分Ā1必要{応xv局所浸潤⿇酔²検討2.

デバイス選択：症状x部位{応xた適切z÷ð´¹x針~⻑uを選択3.

ニキó瘢痕：1.5〜2.5mm

⼩xわ‧肌質改善：0.5〜1.5mm

薬剤導⼊：0.5〜1.0mm

施術⼿技：4.

⽪膚表⾯{対wv垂直{針を挿⼊

⽅向を変えz|¹均⼀{施術ÿ格⼦状{移動Ā

部位tx{3〜5回zつ重}»

点状出⾎|均⼀{⾒¹¼»程度|適切

薬剤導⼊：必要{応xv1治療効果を⾼±»た±{以下~薬剤を導⼊5.

óタÿンC誘導体ÿ抗酸化1ÃùーÂン合成促進Ā

成⻑因⼦ÿ創傷治癒促進Ā

ò²ûロン酸ÿ保湿Ā

øùネキサĀ酸ÿ美⽩1抗炎症Ā

施術後ケア：⽣理⾷塩⽔また�冷却¸ェûw⽪膚を冷却‧鎮静6.

予想さ¼»副作⽤と管理

þ´¿ロニーùúンÀ{伴う⼀般的z副作⽤x管理⽅法�以下~通ºwy：

100%

紅斑‧腫脹

{|全v~患者w施術直後{¹24〜
72時間持続y»紅斑x軽度~腫脹|⾒
¹¼まy2冷却x適切z保湿Á²w管

理wまy2

50%

点状出⾎

特{深い針を使⽤wた場合{約半数~

患者w⾒¹¼まy2通常24〜48時間以
内{⾃然消退wまy2

20%

乾燥‧剥離

約20%~患者w施術後3〜7⽇⽬{軽度
~⽪膚乾燥や剥離|⾒¹¼まy2適切

z保湿Á²|重要wy2

5%

⾊素沈着

特{肌⾊~濃い患者ÿフ³óôñøú

ó¿分類IV〜VIĀw⾒¹¼»sx|あ
ºまy2通常�⼀過性w1適切z⽇焼

け対策x時間経過w改善wまy2

<1%

感染症

稀wy|1細菌感染1ヘûペ¹~再活

性化1真菌感染zy~ú¹¿|あºま

y2適切z消毒x施術後Á²w予防w

まy2
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施術後の指導と注意事項

患者への施術後指導

施術後24時間�洗顔を控え、そ~後²刺激~少zい洗顔料を使⽤

施術後1週間�刺激性スキンケア製品ÿüチþイド、AHA/BHA等Ā~使⽤を避け»

施術後2週間�紫外線曝露を最⼩限{し、SPF30以上~⽇焼け⽌±を使⽤

施術後2週間�過度z発汗を伴う運動を避け»

施術後1週間�メイクアップを控え»{、ミýùûメイクzy刺激~少zい²~を使⽤

保湿を⼗分{⾏い、⽪膚バúア機能~回復を促進す»

異常z痛み、腫¼、発熱zy~症状|現¼た場合�直ち{医師{相談

マイ¿ロニーùリンÀ�⽐較的安全z治療法wすが1適切z患者選択1施術技術1術後管理が重要wす2特{Áロイù体

質~患者w�慎重適応が必要wあº1また表⽪へ~強い摩擦w⼀過性~⾊素沈着が起こºう»ため1施術後~紫外線対策

が重要wす2医師�施術~リス¿x利点を患者{⼗分説明し1適切zインフォームùコンセンøを得»こxが求め¹¼ま

す2
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経⽪ドùッÀデúバúーへの展開：溶解マイ¿
ロニードû

þイ¿ýニードû技術~u¹z»発展形xしv1<溶解性þイ¿ýニードûアüイ=|あº~y2s¼�⻑u数百μm以O
~微細z針を多数配列したñッチを⽪膚{貼付し1薬剤を経⽪吸収u{»ドùッÀ÷úðúーシスöムwy2針|tく短

いた±真⽪~痛点{達uz無痛²しく�軽度~痛�w1し{²⽪膚~ðúア層ÿ⾓質層Āを突破しv⾼分⼦薬²透過可能

{し~y2

溶解性マイ¿ロニードûの基本原理

微細な針の構造

⽔溶性ýúþーÿòアûýン酸1PVPzyĀw形成u¼
た1⾼u100〜1000μm程度~微細z針を⾼密度w配列し
たñッチwy2

有効成分の内包

微⼩z針~中{薬剤や化粧品有効成分を内包しvzº1必

要z成分を直接届け»sx|w}~y2

溶解‧放出ñカニズð

⽪膚{貼付y»x針|⾓質層を通過し1組織液x接触しv

溶解‧崩壊2内包u¼た有効成分を効率的{放出し~y2

安全w簡便な利点

無痛~た�微痛w⾃⼰投与|可能wあº1⽪膚ðúア層を

突破しつつ1⽣分解性w安全{使⽤w}~y2

従来~塗布型製品x⽐較しv1溶解性þイ¿ýニードû{�以O~利点|あº~y：

経⽪吸収効率の向上

⾓質層ðúアを物理的{突

破y»た±1分⼦量~⼤}

z有効成分ÿペプチド1タ

ンñ¿質1òアûýン酸z

yĀw²効率的{真⽪~w

到達w}~y2

徐放性x持続効果

ýúþー基材~特性{¸º

薬剤~徐放性を設計w}1

単回使⽤w²持続的z効果

|期待w}~y2

安定性の向上

液体製剤x⽐較しv有効成

分~安定性|⾼く1保存期

間²⻑くz»傾向|あº~

y2

⾃⼰投与の簡便性

ñッチ形状~た±⾃宅w簡

単{使⽤w}1コンプùイ

アンス~向N{つz|º~

y2
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⽇本{おける溶解性マイクロニードルの発展

⽇本�溶解性þ´¿ロニードû技術~先駆的国~⼀つwす22008年{化粧品ùンチャー~コ¹ā÷³製薬|世界w初±v
溶解性þ´¿ロニードû化粧品²製品化しました2そ~後1⼤⼿化粧品会社²参⼊し1⽬元~·ワ⽤ñッ¿や育⽑ñッチ

zy様々z製品|N市さ¼vいます2

12008年
コ¹ā÷³製薬|世界初~溶解性þ´¿ロニード

û化粧品<÷³フェúン¹öー·ョン=²発売

2 2010年代前半
ò²ûロン酸配合~⽬元·ワ⽤ñッチや美⽩成分

配合ñッチzy|各社{¹発売さ¼1市場|拡⼤

32010年代後半
育⽑成分配合~頭⽪⽤ñッチ1ニキó跡改善ñッ

チzy適⽤範囲|拡⼤2⼤⼿化粧品āーカー²参

⼊ 4 2020年代
医薬品‧ワ¿チン⽤途へ~研究開発|進展2⽇本

企業|溶解性þ´¿ロニードû~製造技術wÀロ

ーðûOEM供給²拡⼤

こ¼¹⽇本発~技術�²¸²‧欧州{²展開さ¼つつあº1⽇本企業|OEM供給w独占的地位²築いvい»xいう報告²
あºます2特{微細加⼯技術x材料開発~両⾯w⽇本~技術⼒|発揮さ¼vいます2

溶解性マイクロニードルの主z応⽤分野

美容‧化粧品分野

⽬元~·ワ⽤ñッチ1

美⽩成分配合ñッチ1

ニキó跡改善ñッチz

y|市販さ¼vいま

す2主{ò²ûロン

酸1óタÿンC誘導
体1成⻑因⼦1úプチ

ドzy~有効成分²含

有しvいます2家庭⽤

製品xしv安全性|重

視さ¼1針⻑�⼀般的

{200μm以O{設計
さ¼vいます2

育⽑‧発⽑分野

ÿノキ·¸ûzy~育

⽑成分²配合した頭⽪

⽤ñッチ|開発さ¼v

います2従来~塗布剤

x⽐較しv有効成分~

⽪膚透過性|向Nし1

効果~増強|期待さ¼

vいます2⾃宅w簡便

{使⽤w}»点²利点

wす2

医療‧製薬分野

´ン¹úンやワ¿チン

zy~経⽪÷úðúー

·¹öĀxしv研究|

進³wいます2注射{

代わ»無痛投与法xし

v1特{⼩児や注射恐

怖症~患者{有⽤x考

え¹¼vいます2ま

た1低‧中所得国w~

ワ¿チン普及{²貢献

す»可能性|あºま

す2
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⽤語の整理：マイクロニードルの呼称についv

美容⽪膚科領域w�<マイ¿ロニーùû=xいう⽤語|複数~⽂脈w使⽤さ¼vおº1混同さ¼»こx|あº~す2こ¼

¹~原理x⽬的�異z»�±1明確{区別す»こx|Ý要wす2

マイ¿ロニードúンÀ

⽪膚{極細針w微⼩z傷をつけ»施術

を指し~す2³ùー²ン⽣成を促進

し1肌~再⽣を図»治療法wす2

溶解性マイ¿ロニードû

薬剤や有効成分を内包し�微細z針|

⽪膚{貼付後1組織液w溶解し成分を

放出す»経⽪吸収ñッチ技術wす2

マイ¿ロニードû注射

30G以上~極細針を⽤い�注射⼿技を
指す俗称wす2こ¼�⼀般的z注射¸

º²痛�|少zいこx|特徴wす2

<マイ¿ロニーùû=xいう単独~⽤語�1通常1経⽪吸収ñッチ技術を指すこx|⼀般的wす2こ¼¹~⽤語を明確{

区別す»こxw1¸º正確z理解x適切z治療選択|可能{zº~す2

美容分野wの展開

将来的{�1患者⾃⾝|貼»�けw¹キンブー¹øw}»

製品|�場す»可能性|あº1低侵襲w効果的zアンチエ

イ¸ンÀ⼿段xしv期待さ¼vい~す2

医療分野wの応⽤

医療分Þw�1経⽪ワ¿チンや慢性疾患治療薬~÷úð

úー·¹öムxしv~~展²期待さ¼vおº1⽇本~技術

|世界~医療イノベー·ョン{貢献す»可能性|あº~

す2

D02-V1.1

28



⾼濃度ビタミンC点滴療法の基礎
⾼濃度ビ¿ミンC点滴ÿIVC: Intravenous Vitamin CĀ�1本来�統合医療~分Þw|³補助療法xしv発展した治療wす
|1現在w�美容や抗加齢⽬的w~利⽤²⼀般化しvい~す2経⼝摂取w�到達し得zい⾼い⾎中濃度~ビ¿ミンC²短
時間w確保w}»た±1強⼒z抗酸化作⽤{¸»美⽩‧美肌効果1免疫⼒向P1疲労回復zy|期待さ¼vい~す2

ビタミンCの基礎知識と作⽤機序

ビ¿ミンCÿア¹³ûビン酸Ā�⽔溶性ビ¿ミンw1以Q~¸うz⽣理作⽤|あº~す：

抗酸化作⽤

活性酸素種ÿROSĀ²直接的{中和し1~た他~抗酸
化物質ÿビ¿ミンE等Ā~再⽣²助け»こxw1酸化
¹トü¹{¹細胞²保護し~す2⽪膚w�紫外線や環

境汚染物質{¸»酸化Àメー¸²軽減し~す2

³ラー²ン合成促進

³ùー²ン合成~補酵素xしv機能し1プýúンxú

¸ン~⽔酸化²触媒し~す2こ¼{¸º強固z³ùー

²ンOÝ¹せ³構造~形成|促進さ¼1⽪膚~弾⼒性

維持{貢献し~す2

メラニン合成抑制

メùûン合成酵素Áý·úーゼ~活性²阻害し1~た

銅イºン²キüートす»こxwメùûン⽣成²抑制し

~す2こ¼{¸º·ミやくす�~予防‧改善効果|期

待さ¼~す2

免疫機能調整

好中球や単球~機能²促進し1抗体産⽣²増強す»z

y1免疫系~機能²⾼±~す2~た炎症性サイト»イ

ン~産⽣²調整し1過剰z炎症反応²抑制し~す2

経⼝摂取と静脈投与の⽐較

経⼝摂取

腸管w~ビ¿ミンC吸収{限界|あºÿ1回2g程度|P
限Ā1⾎中濃度�最⼤w0.2mM程度{留~º~す2

静脈投与

50〜100g~⼤ß投与{¸º1⼀時的{10〜20mMxいう
⾮常{⾼い⾎中濃度²達成w}~す2

⾼濃度ビ¿ミンC�通常~低濃度x�異z»作⽤機序²⽰すこx|知¹¼vい~す2特{10mM以P~⾼濃度w�1酸化
型ア¹³ûビン酸|⽣成す»過酸化⽔素ÿH₂O₂Ā²介しv癌細胞{対す»選択的細胞毒性²⽰すxいう研究|あº~す2
美容⽬的w�1こうした⾼濃度特有~作⽤|⽪膚や全⾝{及ぼす影響|注⽬さ¼vい~す2
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美容⽪膚科{おける応⽤

美容⽪膚科領域w~⾼濃度ó¿ÿンC点滴~主z応⽤⽬的�以O~通ºwy：

美⽩‧くすみ改善

āùニン合成抑制作⽤{¸º1全

⾝的z美⽩効果や肌~くy�改善

|期待さ¼~y2特{紫外線曝露

後~āùニン産⽣抑制や1yw{

形成さ¼たāùニン~還元作⽤|

注⽬さ¼vい~y2

³ラー²ン産⽣促進

³ùー²ン合成²促進y»こx

w1⽪膚~ハúや弾⼒性~改善1

⼩xわ~軽減{寄与w~y2~た

創傷治癒~促進効果²あº1美容

施術後~回復²早±»⽬的w²⽤

い¹¼~y2

抗炎症‧抗酸化作⽤

⽪膚~炎症²抑制w1活性酸素{

¸»酸化Àāー¸{¹保護w~

y2アøôー性⽪膚炎やニ½óz

y~炎症性⽪膚疾患~補助療法x

wv²検討さ¼vい~y2

疲労回復‧活⼒向上

エネû¾ー代謝や神経伝達物質合成{ó¿ÿンC�必須wあº1全⾝~疲労感軽減や精神的活⼒向N|報告さ¼vい
~y2いわゆ»<美容疲¼=~軽減{²応⽤さ¼~y2

具体的z施術プロトコル

美容⽬的~⾼濃度ó¿ÿンC点滴~⼀般的z÷ýø³û�以O~通ºwy：

投与量：1.

美容⽬的：10〜25gÿ中⽤量Ā

抗酸化強化：25〜50gÿ⾼⽤量Ā

特殊⽬的ÿ|³補助療法等Ā：50〜100gÿ超⾼⽤量Ā

投与⽅法：2.

通常250〜500ml~⽣理⾷塩⽔~た�5%öùウ糖液{溶解

投与速度�30〜60分{けv点滴ÿ濃度依存性~副作⽤²避け»た±Ā

初回�低⽤量{¹開始w1徐々{増量

投与頻度：3.

美容⽬的：週1〜2回14〜8回²1¿ーûxwv実施

維持療法：⽉1〜2回程度

多く~¿úニッ¿w�1ó¿ÿンC~効果²⾼±»た±{以O~¸うz成分²併⽤y»こx²あº~y：

グルタチオン：抗酸化作⽤~増強1解毒作⽤

ビタミンB群：エネû¾ー代謝促進1神経機能サýーø

ミýラル：þÀネ·ウĀ1亜鉛1セüンzy~微量元素

アミþ酸：¿ンパ¿質合成1組織修復~サýーø

こ¼¹²組�合わせた<美容カ¿öû点滴=�1総合的z美容効果x全⾝~活⼒向N²⽬指wた⼈気āニューxzsvい

~y2w{w1科学的エó÷ン¹�主{ó¿ÿンC単独~²~|多く1カ¿öû療法~効果{tいv�さ¹z»研究|必
要wy2
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⾼濃度ビタミンC点滴のエビデンスと安全性
⾼濃度ビタÿンCù滴�美容⽪膚科や統合医療~現場w広�⽤い¹¼vいまy|1そ~有効性x安全性{関y»科学的エ
ビデンス�様々wy2ここw�1現在まw{報告さ¼vい»研究結果x安全性~課題{tいv整理wまy2

美容効果に関するエビデンスの現状

⾼濃度ビタÿンCù滴~美容効果{関y»科学的エビデンス�以O~¸う{整理w}まy：

美⽩‧⾊素沈着改善 (中程度)
い�t{~症例報告wレーザー後~炎

症後⾊素沈着{ビタÿンCù滴|有⽤
�s�x~報告あº2メラスþ患者w

レーザー治療後{IVCを⾏い1⾊素沈
着悪化を予防w}�x~症例報告|あ

ºまy2

³ラー²ン合成促進 (低〜中程
度)
in vitro研究w�明確z³ラー²ン合成
促進効果|⽰さ¼vい»|1臨床試験

w~直接的zエビデンス�限定的2⽪

膚弾⼒性や⼩xわ改善{関y»予備的

研究結果�あºまy2

抗炎症作⽤ (中程度)
炎症þーカー~減少や創傷治癒促進効

果{関y»データあº2特{美容施術

後~回復促進効果を⽰唆y»報告|あ

ºまy2

抗酸化作⽤ (⾼い)
静脈投与後~⾎中抗酸化能~N昇�多

数~研究w実証さ¼vい»|1⽪膚へ

~直接的効果を⽰y臨床試験�少zい

状況wy2

疲労回復‧活⼒向上 (中程度)
慢性疲労や倦怠感{対y»効果を⽰y

予備的研究あº2主観的改善を報告y

»患者�多い|1プラセボ効果~可能

性も指摘さ¼vいまy2

総xv⾔え�1⾼濃度ビタÿンCù滴~美容効果{関wv�1基礎研究や予備的臨床研究w有望z結果|⽰さ¼vいまy
|1⼤規模z無作ú化⽐較試験{¸»エビデンス�限¹¼vいまy2特{<劇的z美⽩効果=を期待wy~»~�禁物

w1複数回~施術x適切zスキン±アx~併⽤|重要wy2
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安全性と有害事象

ビタÿンC�⽔溶性w⽐較的�作⽤�少zい²~~1⾼濃度投P{�以O~¸うz安全性~課題があºまy：

G6PD⽋損症
先天性~Àûコース6úン酸脱⽔
素酵素⽋乏~⼈{⾼容量を投Py

»x溶⾎発作を起こy危険があº

まy2そ~た±海外w�⾼濃度

IVC前{G6PD検査を義務付け»÷
ロøコû²あº1⽇本~⼀部¿ú

ニッ¿w²導⼊wvいまy2

腎機能障害

腎機能~悪い患者w�⼤量投Pが

腎O全や結⽯を誘発y»可能性が

あ»た±注意が必要wy2特{シ

ュウ酸»ûシウĀ結⽯~既往があ

»患者w�禁忌xさ¼»こx²あ

ºまy2

鉄過剰症

ビタÿンC�鉄~吸収を促進y»
た±1øモ¿ロþøーシスzy~

鉄過�症患者w�注意が必要w

y2

⼀般的{報告さ¼»軽度~�作⽤{�以O~¸うz²~があºまy：

点滴部位の刺激感‧痛�：⾼濃度~ビタÿンC�酸性wあº1静脈刺激性があºまy

⼀過性の頭痛‧め~い：特{初回や⾼⽤量投P時{⾒¹¼»こxがあºまy

吐き気‧嘔吐：投P速度が速yぎ»場合{⽣xやyいwy

⾎糖値への影響：ビタÿンC�⾎糖測定値{影響y»可能性があºまy

⾎圧低下：急速投P{¸»⼀過性~⾎圧低Oが報告さ¼vいまy

⽇本w�点滴療法研究会zyが¼イùùインを設け125g以N~⾼容量を投Py»際�事前{G6PDス¿úーニンÀを⾏う
こx1投P中�患者をモニターy»こxzyを推奨wvいまy2
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適応と禁忌

適応となる患者像

全⾝的z肌~くy�や疲¼た印象²改善wたい

üー¶ーzy~美容施術後~回復²促進wたい

紫外線{¸»光⽼化対策²強化wたい

スøüスや疲労{¸»肌状態~悪化|気{z»

⼝内炎zy体調O良~改善{も関⼼|あ»

禁忌となる患者像

G6PD⽋損症~患者~た�疑い~あ»患者

重度~腎機能障害²有y»患者

·ュウ酸カû·ウĀ結⽯~既往|あ»患者

鉄過剰症ÿøモ¿ýþøー·スzyĀ~患者

ビタÿンC~た�添加物x~アüû¾ー|あ»患者

妊娠中~た�授乳中~⼥性ÿ安全性÷ータO⾜Ā

国際的な評価

国際的{�1⾼濃度ビタÿンC点滴�⽶国‧欧州wも代替医療¿úニ
ッ¿w広く⾏わ¼vい~y2⽶国NIHもそ~抗|³効果{tいv臨床試
験²⾏い~wた|1現時点wFDA承認~適応�あº~せ³2美容⽬的
{tいvも1海外セüö|IVバーÿ点滴バーĀw施術y»様⼦|報道
さ¼»zy話題{zº~y|1<効果�限定的w÷ù·ーボ効果~範

囲=x~意⾒もあº1賛否|分{¼~y2

総xv1⾼濃度ビタÿンC点滴�安全性|⽐較的⾼い治療法wy|1医学的監督下w適切zス¿úーニンÀx投P÷ýø
コû{従sv⾏わ¼»y}wy2美容効果{tいv�1即効性~疲労回復や補助的z美肌Áアxwv期待w}»⼀⽅w1

<魔法~若返º療法=~¸う{過⼤z期待²抱くこx�避け»y}wwょう2継続的z治療x⽣活習慣~改善²組�合わ

せ»こxw1最適z結果|得¹¼»x考え¹¼~y2
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⽩⽟点滴ÿÀルタチºン点滴Āと抗酸化»¿テ
ル

<⽩⽟点滴=x�⽇本~美容¿úûッ¿w俗称さ¼»メûõーw1そ~主成分�Àû¿Áオンÿ還元型Àû¿Áオン：

GSHĀwす2Àû¿Áオン�強⼒z抗酸化剤w1メùûン⽣成経路{作⽤しv黒⾊メùûン合成をフェオメùûンÿ⾚⻩
⾊Ā合成x·フøさせ»こx{¹1美⽩効果を期待しv⽤い¹¼vいます2

Àルタチºンの基礎知識と作⽤機序

Àû¿Áオン�3t~²ミノ酸ÿÀû¿ミン酸1·¹テ´ン1Àú·ンĀ{¹z»øúúプÁùw1体内~{|すyv~
細胞{存在す»重要z抗酸化物質wす2そ~主z⽣理作⽤�以下~通ºwす：

抗酸化作⽤

活性酸素種ÿROSĀを直接的{消去し1また酸化さ¼た分
⼦を還元す»こxw1細胞を酸化¹øü¹{¹保護しま

す2こ~作⽤�加齢や¹øü¹{¸»細胞Àメー¸を軽減

し1美容的{�⽼化防⽌{寄与します2

解毒作⽤

肝臓w~Àû¿Áオン抱合�重要z解毒経路wあº1有害

物質や薬物代謝物を無害化しv排泄を促進します2美容的

{�体内浄化{¸»肌状態~改善{tz|»xさ¼vいま

す2

メラニン合成制御

Áý·úーゼ活性を阻害し1また黒⾊メùûンÿöーメù

ûンĀ{¹⾚⻩⾊メùûンÿフェオメùûンĀx~合成経

路を·フøさせ»こxw1肌~明»さ{影響を与えます2

免疫調整作⽤

免疫細胞~機能を調整し1適切z免疫応答を促進します2

炎症反応~過剰z亢進を抑制す»効果²あº1炎症性⽪膚

疾患~緩和{²関連しvいます2

経⼝摂取と静脈投与の⽐較

経⼝摂取

Àû¿Áオン�経⼝摂取w�消化過程w分解さ¼»た±

吸収率|低く1そ~⽣物学的利⽤能ÿバ´オ²ù´ùビ

úテ³Ā�制限さ¼vいます2

静脈投与

そ~た±静脈内投与|選択さ¼1直接⾎流{⾼濃度~À

û¿Áオンを届け»こxw効果を最⼤化し¸うxいう考

え⽅|<⽩⽟点滴=~基盤xzsvいます2
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⽩⽟点滴の臨床プロトコル

美容¿úニッ¿w⾏わ¼vい»⼀般的z⽩⽟点滴~プロトコû�以下~通ºwす：

投与量：600〜1,200mg/回|⼀般的ÿ¿úニッ¿{よº異z»Ā

投与⽅法：100〜250ml~⽣理⾷塩⽔{溶解し120〜30分{けv静脈内投与

投与頻度：週1〜2回14〜10回を1¿ーûxしv実施

維持療法：効果|出た後�⽉1〜2回程度~頻度w継続

多く~¿úニッ¿w�1Àûタチºン単独w�zく1相乗効果を狙sv以下~成分を組�合わせた<美容»¿テû点滴=

xしv提供しvい~す：
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ビタミンC
強⼒z抗酸化作⽤|あº1Àûタチ

ºン~還元型維持を助け~す2~た

単独wもメùニン⽣成抑制作⽤|あ

º1美⽩効果~増強|期待さ¼~

す2

ビタミンB群
特{ビタミンB6�Àûタチºン合
成{関与し1B12�細胞代謝を促進
し~す2疲労回復や肌~代謝促進{

寄与し~す2

アミノ酸

タウúン1システイン1Àúシンz

y~アミノ酸を追加し1体内w~À

ûタチºン合成を促進し~す2~た

肌~ターンºーバーを活性化し~

す2

αリポ酸

⽔溶性x脂溶性~両⽅~性質を持t

抗酸化物質w1他~抗酸化物質ÿビ

タミンC1E1ÀûタチºンĀ~再
⽣を助け~す2



科学的エビデンスと安全性の問題

Àû¿Áオン点滴~美容効果{tいv1科学的根拠�極±v乏しい~|実情wy2経⼝や局所投Pw�いくt{ùンÀð

化試験|あºまy|1静脈注射{¸»美⽩効果²検証した信頼性~⾼い臨床試験�存在しま{³2{²{{わ¹z1肌|

⽩くzsたxy»体験談|広まº1国Õ外w需要|⾼まsた側⾯|あºまy2

安全性に関する懸念

近年、複数~国~規制当局|グû¿チオン点滴~安全性{懸念を表明しvいまy：

õィúôンFDA|<静脈グû¿チオン~美⽩⽬的使⽤�安全性|確認さ¼vzらz重⼤z副作⽤~報告|あ
»=xしv公的警告を発出

報告さ¼た副作⽤{�、肝腎機能障害、重度~⽪疹や甲状腺機能異常zy|含ま¼»

⽶国FDAも2019年{<美容⽬的~オ¾ン療法やグû¿チオン点滴�エóデンス不⼗分w危険=x警告

⽪膚科学的⾒地{らも、<IVグû¿チオン�有効性~証拠|zく、潜在的合併症を考え»x使⽤yべ}wz
い=x~結論|専⾨誌{掲載

⽇本国Õw²1Àû¿Áオン製剤⾃体�医薬品ÿ¿Áオン注射液Āxしv承認さ¼vいまy|適応�肝障害等wあº1美

容⽬的使⽤�あくまw⾃由診療~オフùベû使⽤wy2安全性{関しv�1通常~投P量w�重篤z副作⽤�稀xさ¼ま

y|1⻑期‧⾼⽤量使⽤~安全性÷ー¿�O⾜しvいまy2

0

40

80

120

東京 ⼤阪 名古屋 福岡 札幌
⽩⽟点滴提供¿úニッ¿数 平均価格ÿ万Ö/回Ā

以上²踏まえ1⽇本~美容医療{zいv²Àû¿Áオン点滴�慎重{検討yべ}治療wy2効果|穏や{wあ»⼀⽅1潜

在úス¿²ゼロw�あºま{³2患者{�現状~エビ÷ンス²正確{伝え1<サプúñンø~延⻑{近い補助的Áア=x

しv位置uけ»こx|重要wy2また1単独w~劇的z美⽩効果²期待y»~w�zく1適切z紫外線対策や局所美⽩剤

x~併⽤²推奨yべ}wしょう2
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美容⽬的の点滴療法：実施
上の注意点

美容⽬的~ù滴療法ÿビタミンCù滴1Àûタチオンù滴zyĀを安
全{t効果的{実施y»た±{�1適切z患者選択1施術環境~整

備1副作⽤対策zy|重要wy2本節w�1ù滴療法実施N~具体的

z注意ù{tいv解説wまy2

点滴療法実施の基本要件

美容⽬的wあsv²ù滴療法�医療⾏úwあº1以O~基本要件を満

たy必要|あºまy：

資格と設備

ù滴療法�医師~指⽰~²x1医師また�看護師{よsv実施さ¼»

べ}wy2医療機関{�救急対応|w}»設備x体制|必要wy2特

{⾼濃度ビタミンCzy⾼⽤量ù滴を⾏う場合�1バイタûサインモ
ニタúンÀや緊急時対応体制~整備|O可⽋wy2

患者ス¿リーニンÀ

治療前~問診1既往歴‧アüû¾ー歴~確認1必要{応xた⾎液検

査ÿ肝‧腎機能1G6PD活性zyĀを⾏いまy2特{ビタミンC⾼⽤
量投P~場合�G6PD⽋損症~ス¿úーニンÀ|推奨さ¼まy2

インフォームùコンセンø

期待さ¼»効果x限界1起こºう»副作⽤1代替治療法zy{tい

v⼗分{説明w1⽂書{よ»同意を得まy2特{美容ù滴~科学的エ

ビデンス|限定的wあ»ù�正直{伝え»べ}wy2

適切な施術⼿順

清潔操作1適切z投P速度管理1投P中~モニタúンÀzy1標準的

zù滴⼿技を遵守wまy2特{⾼濃度製剤�⾎管刺激性|あ»た±1

適切z希釈x緩徐z投P|重要wy2
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各製剤に特有の注意点

点滴種類 特有~注意点 モûタúンÀ項⽬

⾼濃度óタミンC ‧G6PD⽋損症~ス¿úーûンÀ
‧腎機能評価ÿ特{結⽯既往者Ā

‧⾎管外漏出{注意ÿ強い刺激性Ā

‧投P速度~調整ÿ急速投Pw⾎管

痛Ā

‧点滴中~痛�/O快感
‧⾎圧変動

‧²üû¾ー反応

‧点滴後~尿所⾒

Àûタチオン ‧肝機能評価

‧²üû¾ー既往確認

‧甲状腺機能評価

‧⻑期使⽤~安全性÷ータO⾜

‧⽪膚反応

‧甲状腺関連症状

‧肝機能検査値

óタミンB群含有 ‧B1ÿチ²ミンĀ~急速投Pw²
úõ³ù½シーúス¿

‧B2ÿúüõùóンĀw尿が⻩⾊
{

‧B6過�w末梢神経障害úス¿

‧²üû¾ー反応

‧投P中~熱感

αúý酸 ‧~¼{重篤z²üû¾ー反応

‧投P速度{注意

‧´ンスúン併⽤患者w低⾎糖úス

¿

‧⾎糖値

‧²üû¾ー反応

副作⽤への対応

美容点滴w発⽣wう»主z�作⽤x対応策�以下~通ºwy：

⾎管痛‧灼熱感

⾼濃度製剤{よ»⾎管刺激が原因wy2投P速度を遅

�y»1よº希釈y»1投P部位を変更y»1zy~

対応を⾏い~y2重度~場合�投Pを中⽌w~y2

アüûギー反応

軽度~場合�投P速度を落xw1抗òスタミン薬~投

Pを検討w~y2中等度〜重度~場合�点滴を中⽌

w1必要{応xvエôネõúン1スöý´ù1抗òス

タミン薬{よ»治療を⾏い~y2

⾎圧変動

急速投P{よ»⼀過性~⾎圧低下が⽣x»こxがあº

~y2投P速度を調整w1臥位w安静{w~y2重度

~低⾎圧w�輸液負荷x昇圧剤~準備が必要wy2

吐き気‧嘔吐

⾼濃度製剤~刺激や投P速度が速y~»こxが原因w

y2投P速度を遅�w1制吐剤~投Pを検討w~y2

症状が強い場合�点滴を中⽌w~y2
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効果を最⼤化するための⼯夫

個別化プロトコル：患者~体格1症状1⽬的{応xvù滴内容や投P量を調整1.

複合アプローチ：ù滴療法x適切z¹キンケア1⾷事指導1⽣活習慣改善を組み合わせ»2.

定期的な効果評価：写真撮影や⽪膚測定機器を⽤いた客観的評価x主観的満⾜度~両⽅を記録3.

継続プログラム：単発w�zく1複数回~計画的z治療¹ケ¸ューûを提案4.

快適な治療環境：ù滴中~úùック¹環境ÿ⾳楽1温度調整1快適z椅⼦zyĀを整備5.

臨床家からのアドバイス

美容点滴療法�即効性²求±»患者さ³|多い治療wy|1期待値~適切z管理|重要wy2⼀度~治療w劇

的z効果�期待w}zいこx1継続的z±ア~⼀環xしv位置uけ»こx²初回カウンセリン°w丁寧{説明

しましょう2また1点滴{頼ºy~z1⽇常的z紫外線対策や適切z栄養摂取zy基本的z±ア~重要性²強

調yべ}wy2

美容⽬的~ù滴療法�1適切{実施y¼�安全性~⾼い治療法wyが1医療⾏úxwv~基本的zú¹ク管理x適切z患

者選択がO可⽋wy2科学的エビデン¹~限界を理解wた上w1過度z宣伝や効果~誇張を避け1患者{xっv真{有益

z補助的治療xwv位置uけ»こxが1美容医療~専⾨家xwv~責任あ»姿勢x⾔え»wwょう2
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⾃⼰⾎療法ÿオートヘモセ
ラピーĀの基本概念

⾃⼰⾎療法x�1患者⾃⾝~静脈⾎を⼀度体外{採取し1そ~まま

{加⼯後{再び患者{戻す治療法~総称wす2歴史的{�20世紀初
頭{欧州w考案さ¼1アüûギー疾患や難治性⽪膚病{対す»⺠間

療法的z位置付けw⾏わ¼v}ました2近年�美容⽪膚科領域wも応

⽤|広|っvいます2

⾃⼰⾎療法の種類と原理

⾃⼰⾎療法{�様々z種類|あºます|1主zも~�以下~通ºw

す：

単純⾃⼰⾎液注射

少量ÿ5〜10mL程度Ā~⾃⼰静脈⾎をそ~まま筋⾁内{注射し
ます2⾃⼰⾎中~因⼦|免疫系{刺激を与え1アüûギー反応

~バランス|整うxいう仮説|あºます2

オゾン化⾃⼰⾎療法

採取した⾎液{オゾンガスを接触させた後{体内{戻す⽅法

w1<⼤量⾃⼰⾎オゾン療法=xも呼�¼ます2オゾン化{¸っ

v⾎液中~免疫調整因⼦や抗酸化機構|活性化さ¼»xさ¼v

います2

紫外線照射⾃⼰⾎療法

採取した⾎液{紫外線を照射しv{¹体内{戻す⽅法w1UBI
ÿUltraviolet Blood IrradiationĀxも呼�¼ます2紫外線照射
{¸っv免疫調整作⽤や殺菌効果|期待さ¼ます2

活性化⾃⼰⾎清療法

採取した⾎液を凝固させv⾎清を分離し1特定~⽅法w活性化

した後{⽪内注射す»⽅法wす2美容⽪膚科領域w特{使⽤さ

¼ます2
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⾃⼰⾎療法の推定作⽤機序

⾃⼰⾎療法~作⽤機序�完全{�解明さ¼vいませ³|1以下~¸うzñカニºð|提唱さ¼vいます：

免疫調整作⽤

⾃⼰⾎中~¿ンñ¿質や細胞成分|異所性注⼊さ¼»こxw1免疫系~再教育|起こº1Th1/Th2ð
ラン¹~正常化|促さ¼»xさ¼vいます2

⾃⼰抗原耐性の誘導

⾃⼰~⾎液成分へ~免疫寛容|誘導さ¼1⾃⼰抗原{対す»過剰反応|抑制さ¼»x

いう説|あºます2アüû¾ー症状~緩和{tz|»可能性|あºます2

⽣物学的応答調節

⾎液中~⾼分⼦量¿ンñ¿質|体内~⽣物学的応答調節因⼦ÿBRMĀ
xしv作⽤し1炎症反応や免疫応答²調整す»xいう仮説|あºます2

成⻑因⼦‧サイトカイン作⽤

⾎液中{含ま¼»様々z成⻑因⼦やサイøカイン|1⽪

膚~再⽣や修復²促進す»可能性|あºます2美容領域

w~応⽤�こ~作⽤{注⽬しvいます2

アüûギー疾患に対する⾃⼰⾎療法のエビデンス

アüû¾ー疾患1特{アøピー性⽪膚炎{対す»⾃⼰⾎療法{�⼀定~科学的根拠|あºます：

2000年代後半{ùイツw⾏わ¼�ランÀð化⽐較試験w1アøピー性⽪膚炎患者{対す»⾃⼰⾎療法ÿAutologous 
Blood Therapy: ABTĀ|プラ»ボ¸º有意{症状²改善し�x~報告|あºます2

韓国~研究者|⾃⼰⾎中~y~成分|効果²も�¹す~{検討し1⾼分⼦量~⾎漿¿ンñ¿質|関与しvい»可能性

²⽰唆す»結果も出vいます2

⽇本wも⼀部~開業医|アüû¾ー治療{取º⼊¼vzº1<⾃⼰⾎療法w著効²⽰し�アøピー患者~症例報告=|

複数発表さ¼vいます2

��し1⼤規模z臨床試験�ま�少zく1標準治療xしv~位置uけ�確⽴さ¼vいませ³2効果~個⼈差も⼤}いxさ

¼vいます2
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美容⽪膚科領域での応⽤

近年1⾃⼰⾎療法�美容⽪膚科領域w²応⽤|拡⼤しvzº1主{以

O~¸うz⽬的w使⽤さ¼vい~す：

肌質改善

⾃⼰⾎中{含~¼»成⻑因⼦やサイø»イン|1³ù

ー²ン⽣成や肌~¿ーンºーĀーを促進し1肌~質感や

}±細{さを向Nさせ~す2

抗加齢効果

⾃⼰由来~活性物質|⽪膚~再⽣能⼒を⾼±1しわ1

�»�1肌~ÿú低Oxいっ�⽼化~兆候を改善し1

若々しい印象を保�~す2

炎症性⽪膚疾患の緩和

慢性的zニキóやアøôー性⽪膚炎~¸うz炎症性⽪

膚疾患{対し1補助的z治療xしv⾃⼰⾎療法~免疫

調整作⽤|活⽤さ¼»こx|あº~す2

全⾝活性化

免疫機能~調整や⾎⾏促進{¸º1疲労感~軽減や全⾝

~活⼒|向Nす»こx|期待さ¼1健康的z美しさへ

x繋|º~す2

美容⽬的~⾃⼰⾎療法�1PRP療法や活性化⾃⼰⾎清療法zy~形態
w提供さ¼»こx|多く1⽪膚~再⽣や抗加齢効果を謳うクúニッ

ク|増えvい~す2し{しz|¹1純粋z美容効果{関す»科学的エ

ó÷ンス�~�限定的wあº1臨床経験や個々~症例報告{基uく部

分|⼤}い~|現状wす2

⾃⼰⾎療法�⾃⼰由来~成分を使⽤す»�±1拒絶反応~úスク|

低いxいう安全性N~利点|あº~す2��し1注射部位~感染や内

出⾎zy~軽微zúスク�存在し1適切z医療管理|不可⽋wす2⽇

本w�1⾃⼰⾎を加⼯しv⽤い»場合ÿ例：º¾ン療法1サイø»

イン抽出療法Ā{�<再⽣医療等安全性確保法=~適⽤を受け1提供

計画~届出|義務付け¹¼vい»点{留意す»必要|あº~す2
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オゾン療法ÿ⾎液オゾン療
法‧<⾎液¿レンジンÀ=Ā

º¾ン療法�1⾃⼰⾎療法~⼀種w�あºまy|1特{医療⽤º¾

ン¼スを活⽤y»点|特徴wy2典型的z⼿法�<⼤量⾃⼰⾎º¾ン

療法=ÿMajor Autohemotherapy: MAHĀw1患者{¹約100〜
200mL~静脈⾎を採取w1そこ{⼀定濃度~º¾ン(O₃)を混和後1直
ち{静脈{点滴w返⾎wまy2

オゾン療法の基本原理と作⽤機序

º¾ン(O₃)�O原⼦酸素分⼦w1強⼒z酸化剤wy2医療⽤{適切z
低濃度w使⽤さ¼た場合1以Q~¸うz⽣理作⽤をもた¹yxさ¼v

いまy：

酸素化促進

º¾ンx~反応w⽣x»過酸化物|⾚⾎球~2,3-DPGを増加さ
せ1酸素解離曲線を右⽅移動させ»こxw組織へ~酸素供給|

改善y»xさ¼vいまy2

抗酸化系の活性化

適度z酸化ストüス|体内~抗酸化防御機構ÿSOD1»¿ラー
ゼ1グû¿Áºンúûº½シÀーゼzyĀを活性化y»<ûû

ミシス効果=を誘導y»xさ¼vいまy2

免疫調整作⽤

⼀酸化窒素(NO)や種々~サイト»イン産⽣を誘導w1免疫系~
機能調整{寄Py»xさ¼vいまy2慢性炎症~抑制や過剰免

疫反応~調整|報告さ¼vいまy2

⾎流改善

⾚⾎球~変形能向Pや⾎液粘度~低Q1⾎管内⽪機能~改善z

y{¸º1微⼩循環|改善y»xさ¼vいまy2こ¼{¸º冷

え症や末梢循環O全~改善|期待さ¼まy2
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オゾン療法の主z種類

医療⽤オゾン²⽤いた治療法{�以O~¸うz種類|あºます：

⼤量⾃⼰⾎オゾン療法

ÿMAHĀ
100〜200ml~⾃⼰⾎²採取
し1オゾンx混和後{体内

{戻す⽅法2全⾝的z効果

²期待す»場合{⽤い¹¼

ます2通常20〜40μg/ml~
濃度~オゾン²使⽤しま

す2

少量⾃⼰⾎オゾン療法

ÿmAHĀ
5〜10ml~少量~⾎液²採
取し1オゾンx混和後{筋

⾁内注射す»⽅法2免疫調

整効果²主⽬的xした施術

wす2

直腸オゾン療法

オゾン‧酸素混合¼¹²直

腸内{注⼊す»⽅法2腸管

粘膜{¹~オゾン吸収x局

所作⽤²期待します2MAH
~代替法xしv⽤い¹¼»

こxもあºます2

オゾン化油

オリーö油zy{オゾン²

反応させv作¹¼»オゾニ

ù含有油剤2外⽤薬xしv

⽪膚感染症や創傷治療{⽤

い¹¼ます2

⽇本{おける<⾎液¿レンジンÀ=の実態

⽇pw�オゾン療法|俗{<⾎液¿üン¸ンÀ=x称さ¼1⼀部著名⼈|宣伝したこxw⼀時öーム{zºました2主{

以O~¸うz効果|うたわ¼vいます：

慢性疲労の改善：酸素化促

進x代謝活性化{¸»疲労

回復

冷え症緩和：微⼩循環改善

{¸»o梢⾎流~増加

免疫⼒向上：免疫調整作⽤

{¸»感染抵抗性~増加

肌状態の改善：アøôー性

⽪膚炎やニ½ózy炎症性

⽪膚疾患~緩和

÷øックス効果：抗酸化機

能強化{¸»体内浄化作⽤

抗加齢効果：酸化¹øü¹

軽減{¸»⽼化÷ýセ¹~

抑制

し{し2019年頃{SNSNw¹テマ疑惑|問題化し1多く~医師や専⾨家{¹<科学的根拠{乏しい=x批判²浴びvいま
す2厚⽣労働省も<有効性‧安全性²確認w}vいzい=x明⾔しvzº1⽇p⽪膚科学会zyも正式治療xしv�位置

付けvいませ³2

D02-V1.1

44



科学的エビデンスと国際的評価

オゾン療法{対する国際的z評価

⽶国FDA�<オ¾ン�毒性ガ¹wあº、⼗分z安全性‧有効性証明~zい全v~医療⽬的w~使⽤を禁z
»=x~⽴場を表明

2011年~コクùンüビューw�<慢性肢虚⾎{対y»オ¾ン療法~有効性証拠�不⼗分=x結論

ドイツやイ¿úア~オ¾ン療法学会等w�慢性肝炎や帯状疱疹後神経痛へ~補助療法xしv研究|継続中

ブù¸ûw�2023年{⼀部適応|公的{認±¹¼た|、科学界{¹<疑似科学=x~批判²

オ¾ン療法~科学的エビデンス�、適応{よsv⼤}く異zº~す：

適応 エビデンスüベû 主z研究知⾒

局所感染症

ÿ特{下肢潰瘍Ā

中程度 いくt{~⼩規模RCTw標準療法x
~併⽤効果|⽰さ¼vい»|、⼤規

模研究�不⾜

帯状疱疹後神経痛 低〜中程度 イ¿úア~研究グûープ²中⼼{疼

痛軽減効果²⽰す報告|あ»|、標

準的z疼痛治療x~⽐較研究�少z

い

慢性肝炎 低程度 ⼀部~研究w肝機能改善|報告さ¼

vい»|、現代~抗ウイûス療法x

~⽐較w�劣»

美容‧抗加齢⽬的 ⾮常{低い ほx³y症例報告や臨床経験{基u

く報告~�w、厳密z臨床試験�z

い

|³補助療法 ⾮常{低い 基礎研究üベû~報告�あ»|、臨

床的有効性²⽰す質~⾼い研究�z

い
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安全性と具体的リスク

オゾン療法{�以O~¸うzúス¿|存在しまy：

空気塞栓

誤っvオゾンガス|⾎管内{残¼�空

気塞栓²起こし得»

溶⾎

⾼濃度オゾン曝露�⾚⾎球破壊ÿ溶

⾎Ā²引}起こy可能性|あ»

肺障害

オゾンガス~吸⼊�肺組織²損傷y»

úス¿|あ»

アüûギー反応

オゾン化合物{対y»アüû¾ー反応

~可能性

感染症

不適切z⾎液処理{¸»感染úス¿

⽇本w�1オゾン療法�⾃由診療~範囲w提供さ¼vzº1法的規制�明確{�定±¹¼vいま{³ÿ医薬品w�zく医

療⾏ú扱いĀ2し{しN述~¸うz経緯{¹1SNS等w安易{宣伝y»こx�⾃粛傾向{あºまy2

臨床的{�1⼀部~予防医療¿úニッ¿や美容¿úニッ¿|⽉数⼗例規模w施⾏しvzº1<肩こºや冷え|改善した=

<肌~調⼦|良くzった=等~患者報告²あºまy2こ¼¹�プùシーボ効果²無視w}zいた±1現時ùw�明確z適

応疾患²定±z患者希望ベースw実施しvい»~|実情wy2

いz¼{{¸1科学的根拠|⾮常{乏しいこx1安全性|未確⽴wあ»こx²患者{説明し1慎重{扱うべ}療法x⾔え

まy2特{他~標準治療~代替xしv位置uけ»こx�避け1あくまw補完的アプýーチxしv~使⽤{留±»べ}wし

ょう2
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輸⾎療法‧光療法zyその他の全⾝療法

美容‧アンチエイ¸ンÀ⽬的w⾔及さ¼»<輸⾎療法={�1⾃⼰⾎療法やº¾ン療法以外{²様々z種類|あº~y2

本節w�1⾃⼰⾎紫外線照射療法1若返º⽬的~輸⾎1キüー·ョン療法zy1そ~他~全⾝的アプýーチ{tいv解説

w~y2

⾃⼰⾎紫外線照射療法ÿUBIĀ

⾃⼰⾎紫外線照射療法ÿUBI: Ultraviolet Blood IrradiationĀ�1採⾎wた⾃⼰⾎²紫外線照射wv{¹体内{戻y療法w
y21930年代{⽶国w感染症治療{試�¹¼た歴史|あº1抗⽣剤普及xx²{廃¼~wた|1現在�⼀部代替医療xw
v⾏わ¼vい~y2

作⽤機序

紫外線照射{¸º⾎液中~微⽣物|不活化さ¼»x同時

{1⾎液成分{²変化|⽣x1免疫調整や抗炎症作⽤²²

た¹yx考え¹¼vい~y2~た1紫外線照射{¸º⼀部

~⽩⾎球|刺激²受け1サイø»イン産⽣パ¿ーン|変化

y»xいう説²あº~y2

施術⽅法

通常50〜100ml~静脈⾎²採取w1特殊z照射装置w⼀定
時間UV-A/UV-B/UV-C波⻑~紫外線²照射wた後1静脈内
{戻w~y2照射時間や紫外線強度�プýøコû{¸º異

zº~y|1⼀般的{5〜15分程度~照射|⾏わ¼~y2

エビデンスと現状

科学的エビ÷ン¹�}わ±v限定的wy2感染症治療や免

疫調整効果{関y»歴史的z症例報告�存在w~y|1現

代~厳密z臨床試験基準²満たy研究�ほx³yあº~せ

³2美容⽬的w~使⽤{関wv�1さ¹{エビ÷ン¹|乏

wい状況wy2

現在1UBI�主{欧⽶~代替医療¿úニッ¿w1慢性感染症1⾃⼰免疫疾患1慢性疲労症候群zy{対wv⾏わ¼vい~
y2美容‧アンチエイ¸ンÀ⽬的w�1<免疫⼒向上=<⾎液浄化=<肌~若返º=zy²うたsv提供さ¼»こx²あº~

y|1効果²裏付け»信頼性~⾼い研究�あº~せ³2
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若返り⽬的の他家輸⾎

いわゆ»<若い⾎²輸⾎す»x若返»=xいう仮説{基

uく試��1科学的{疑問視さ¼vい~す2こ~概念�主

{以下~研究{¹派⽣し~した：

マウス²⽤いた<ñラðイオーシス=実験：若いマウ

スx⽼齢マウス~循環系²外科的{連結させ»x1⽼

齢マウス{いくt{~若返º効果|⾒¹¼たxいう研

究

若齢マウス~⾎漿成分|⽼齢マウス~認知機能や組織

再⽣能⼒²改善させ»xいう研究報告

し{し1こ¼¹~動物実験~知⾒²òø{直接応⽤す»こx{�⼤}z⾶躍|あº~す2特{1若い⼈{¹~⾎液や⾎漿

²⽼化した⼈{輸⾎す»xいう⾏為�1以下~理由{¹問Ü|あº~す：

若返り⽬的の輸⾎の問題点

科学的根拠の⽋如：ヒトw~有効性を⽰す信頼w}»臨床試験|zい

輸⾎リスク：不必要z輸⾎�感染症伝播、免疫反応、輸⾎関連急性肺障害zy~リスクを伴う

倫理的問題：医学的必要性~zい輸⾎~ため~献⾎�、⾎液資源~不適切z使⽤

費⽤対効果：⾼額z費⽤{⾒合う効果|証明さ¼vいzい

法的規制：多く~国w美容⽬的~輸⾎�規制対象

2016年頃1⽶国w<Ambrosia=xいう企業|若年者⾎漿輸⾎サーóス²⾼Ýÿ約8,000ùル/回Āw提供し始め1物議²
醸し~した2し{し2019年{⽶国FDA|<若い⼈~⾎漿²⽼化防⽌や他~適応~ため{使⽤す»こx²⽀持す»証拠�z
い=x警告²発し1サーóス�中⽌さ¼~した2現在1主要国~医学界w�こ~治療法�認め¹¼vい~せ³2
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キレーション療法

キüー·ョン療法�1動脈硬化予防やアンチエイ¸ンÀを標榜しv1EDTAzy⾦属キüート剤を点滴y»療法wy2本来
�重⾦属中毒~治療wyが1⼀部w代替医療xしv普及しvいまy2

11950年代
EDTA{¸»キüー·ョン療法が鉛中毒治療xし
v確⽴2そ~後1⼀部~医師が動脈硬化{対y»

効果を主張し始±» 2 1960-70年代
代替医療xしv動脈硬化治療{使⽤さ¼始±»2

<⾎管内~カû·ウĀ沈着を除去y»=xいう理

論が提唱さ¼»32000年代
⽶国NIHが⼤規模臨床試験ÿTACT試験Āを開始2
動脈硬化性疾患{対y»EDTAキüー·ョン療法

~有効性を検証 4 2013年
TACT試験~結果発表2⼼筋梗塞後~患者w⼀部
~効果が⽰唆さ¼たが1結果~解釈{議論があ

º1標準治療xしv�認±¹¼z5現在

美容‧アンチエイ¸ンÀ⽬的w~使⽤²⾒¹¼»

が1科学的根拠�O⾜2⽶国⼼臓協会zy�推奨

しvいzい

キüー·ョン療法~問題点x副作⽤{�以下~¸うz²~があºまy：

低カルシウĀ⾎症：EDTA�カû·ウĀx結合y»た±1急速投Pw�低カû·ウĀ⾎症~ú¹¿があ»

腎機能障害：キüート剤�腎臓w排泄さ¼»た±1腎機能低下患者w�障害ú¹¿が⾼ま»

ÿネラル⽋乏：⻑期使⽤w亜鉛や銅zy~必須ÿネùû²除去さ¼»可能性があ»

科学的根拠不⾜：美容‧アンチエイ¸ンÀ効果を⽰y質~⾼い研究がzい

⽇本w²⼀部~¿úニッ¿wキüー·ョン療法が提供さ¼vいまyが1美容⽪膚科領域w~使⽤�限定的wy2科学的根

拠~乏しさx潜在的ú¹¿を考慮y»x1慎重z対応が求±¹¼まy2
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その他の全⾝療法

⾼濃度ビタミン点滴カクテル

ビ¿ÿンB群1ビ¿ÿンC1þÀý·ウĀ1»û·ウĀzy
²混合し�<þ´ヤーº»¿öû=zy~点滴療法2疲労

回復や免疫⼒向上²謳う|1美容効果~科学的証拠�限定

的wy2

NAD+点滴
û³チン²ÿù²÷ûン¸ü¿üºチù(NAD+)²静脈内投
Py»療法2細胞~エýû¾ー代謝²活性化し1⽼化プý

»¹²遅¹{»xいう理論{基uく|1有効性²⽰y臨床

試験�O⾜しvいまy2

⾼圧酸素療法

通常¸º⾼い気w~環境w⾼濃度酸素²吸⼊y»治療法2

本来�減w症や難治性創傷~治療法�|1美容‧²ンチエ

´¸ンÀ⽬的wも提供さ¼vい»2組織~酸素化促進{¸

»若返º効果|謳わ¼»|1美容⽬的w~使⽤~エビ÷ン

¹�限¹¼vいまy2

⾎液フィルター療法

⾎液²体外循環さ{v特殊zフ³û¿ーw濾過y»療法2

<⾎液浄化=<÷øó¿¹=効果²う�う|1美容効果~科

学的証拠�ほx³yあºま{³2

国際⽐較と今後の展望

国際⽐較w�1欧⽶~²ンチエ´¸ンÀ医学領域w上記~¸うz<エビ÷ン¹~薄い先端療法=|し�し�登場し議論{

zºまy2⽶国w�⾃由診療市場|⼤}く1<IV²ンチエ´¸ンÀバー=w⾼価z»¿öû点滴やNAD+点滴1º¾ン療法
等|提供さ¼vいまy2欧州wもù´ô²中⼼{º¾ン療法や⾎液フ³û¿ー療法|根強く存xしまy2

し{し正統派~医学界{¹�懐疑的{⾒¹¼vzº1例え�⽶⽪膚科学会�<美容⽬的~静脈Àû¿チºンやº¾ン療法

�⽀持w}zい=x声明²出しvいまy2⽇本wも1こうし�治療法�エビ÷ン¹{基uく医療{¹�距離|あ»<補完

代替医療=xしv位置uけ¹¼vいまy2

今後~展望xしv�1基礎研究~進展{¸º⼀部~治療法~作⽤機序|解明さ¼1科学的根拠|構築さ¼»可能性もあº

まy2特{⽼化~分⼦ā»ûºĀ|明¹{{z»{t¼1NAD+zy特定~代謝経路²¿ー²óøxし�治療法~評価|
進む{もし¼ま{³2し{し現時点w�1こ¼¹~全⾝療法�科学的根拠{基uい�標準治療x�⾔えz1患者{提供y

»場合�効果~限界x潜x的ú¹¿{tいv正直{説明y»こx|医療者~責務x⾔え»wしょう2
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全⾝的アプローチの臨床評価と患者選択

⾃⼰⾎療法1ºゾン療法1輸⾎療法zy~全⾝的²プローチ�1美容⽪膚科領域w²⼀定~需要|あº~す|1そ~適応

判断x効果評価{�慎重z姿勢|求±¹¼~す2本節w�1こ¼¹~治療法~臨床評価法x適切z患者選択{ついv解説

し~す2

弱いエビ÷ンス

不良なúス¿‧ベネフ³ッø⽐

強いエビ÷ンス

良好なúス¿‧ベネフ³ッø⽐

弱いエビ÷ンス{つ不

良úスク‧ベネフ³ッ
ø

臨床利⽤�推奨さ¼z
い

弱いエビ÷ンス{つ良

好úスク‧ベネフ³ッ
ø

補助的治療xしv検討
可能

強いエビ÷ンス{つ不

良úスク‧ベネフ³ッ
ø

慎重z使⽤を要す»療
法

強いエビ÷ンス{つ良

好úスク‧ベネフ³ッ
ø

標準治療~補完{適す
»

効果評価の⽅法論

全⾝的²プローチ~効果を評価す»{�1客観的指標x主観的指標~両⽅を組�合わせ»こx|重要wす：

客観的評価指標

⽪膚計測機器：⽔分量1⽪脂量1弾⼒性1⾊素沈

着度zyを数値化

⾎液⽣化学検査：炎症マー»ーÿCRP1IL-6z
yĀ1抗酸化指標ÿSOD活性zyĀ

⽪膚バ´オプシー：³ùー²ン密度や構造~変化

ÿ研究⽬的Ā

標準化された写真撮影：同⼀条件w~治療前後⽐

較

⽪膚表⾯の三次元解析：シワ1öクスチャー~定

量的評価

主観的評価指標

患者満⾜度調査：標準化さ¼�²ン±ーø{¸»

数値評価

症状スコ²：疲労感1肌~乾燥感zy~⾃⼰評価

ス³²

⽣活の質ÿQOLĀ尺度：治療前後w~変化を測定

視覚的²ナロÀスÁーûÿVASĀ：症状~強さを0-
10w評価

盲検医師評価：治療内容を知¹zい医師{¸»評

価

実臨床w�1こ¼¹~評価指標を治療前x治療後ÿ1ヶ⽉13ヶ⽉16ヶ⽉zyĀ{定期的{測定し1変化を記録す»こx
|望~しいwす2��し1多く~全⾝的²プローチw�1プùセボ効果や⾃然経過x~区別|難しい場合²多い�±1可

能wあ¼�対照群を設け�評価|理想的wす2
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適切な患者選択

全⾝的ア÷ýーチ~効果を最⼤化w1úス¿を最⼩化y»ため{�1適切z患者選択|重要wy2以O~¸うz選択基準

|考え¹¼~y：

適応となる可能性が⾼い患
者像

全⾝的z不調ÿ疲労感1冷え

症zyĀx⽪膚症状|併存w

vい»

炎症性⽪膚疾患ÿアøôー性

⽪膚炎zyĀを持t

標準治療w⼗分z効果|得¹

¼vいzい

複合的zア÷ýーチを希望w

vい»

治療~限界xúス¿を理解

w1現実的z期待を持svい

»

禁忌または注意を要する患
者像

⾃⼰免疫疾患~活動期{あ»

重度~肝機能‧腎機能障害|

あ»

⾎液疾患ÿ凝固異常zyĀ|

あ»

現在進⾏中~感染症|あ»

過度{⾼い期待を持svい»

ÿ<劇的z若返º=zyĀ

複数~合併症や多剤服⽤中~

⾼齢者

事前評価項⽬

詳細z病歴聴取x⾝体診察

基本的z⾎液検査ÿCBC1肝
機能1腎機能1凝固系zyĀ

アüû¾ー歴~確認

現在服⽤中~薬剤~úスø

治療⽬標x期待~明確化

⽪膚状態~ベースùイン評価

治療プロトコルの個別化

全⾝的ア÷ýーチ�1患者~状態や⽬標{応xv個別化y»こx|重要wy：

患者~主訴/⽬標 推奨さ¼う»ア÷ýーチ 避け»べ}ア÷ýーチ

全⾝的z疲労感x肌~くy� ó¿ミンC点滴
適量~ミネùû‧ó¿ミン配合点滴

⾼⽤量~Àû¿チオン点滴

エó÷ンス~乏wい½üーション療

法

アøôー性⽪膚炎~補助療法 低〜中⽤量~⾃⼰⾎療法

標準治療x~併⽤

オ¾ン療法単独w~使⽤

⻑期~⾼⽤量療法

若返º‧抗加齢⽬的 低úス¿~抗酸化点滴

⽣活習慣指導x~併⽤

他家輸⾎

⾼úス¿~実験的療法

免疫⼒向N 適量~ó¿ミン点滴

予防医学的ア÷ýーチx~併⽤

科学的根拠~zい<免疫öース¿

ー=

過剰z頻度w~施術
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インフォームùコンセンøの重要性

インフォームùコンセンøw伝え»べき事項

治療の科学的根拠x限界：現時点wのエビデンスüベûを正直{説明1.

期待さ¼»効果：過⼤z効果を約束{z、現実的z可能性を提⽰2.

起こºう»副作⽤：頻度の⾼いもの{¹稀zものまw説明3.

代替治療法：¸º確⽴さ¼た治療選択肢の存在を伝え»4.

費⽤：保険適⽤外wあ»こxx具体的z費⽤を明⽰5.

治療回数x頻度：単回w効果|出»の{、複数回必要zの{を説明6.

治療中⽌の権利：いつwも治療を中⽌w}»こxを伝え»7.

特{全⾝的アプýーチ~¸うz科学的根拠|限定的z治療法w�1患者~⾃⼰決定権を尊重y»�±~⼗分z情報提供|

不可⽋wy2治療~限界を正直{伝え»こxw1却sv患者~信頼を得»こx{tz|ºまy2

併⽤療法と複合的アプローチ

全⾝的アプýーチ�単独w�zく1以下~¸うz併⽤‧複合的アプýーチ|効果的z場合|多いwy：

美容⽪膚科医�1全⾝的アプýーチを提供y»際{1こうw�複合的視点を持�1患者~⽪膚状態�けwzく全⾝~健康

状態や⽣活習慣{²⽬を向け»こx|重要wy2科学的根拠{基uい�慎重z姿勢を保�tt²1患者⼀⼈ひxº~ニー

º{応x�統合的zケアを提供y»こx|1こ¼¹~治療法を最適{活⽤y»カ¾xzºまy2
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栄養指導

抗酸化⾷品~摂取や適切z栄養バùン

¹~指導{¸º1点滴療法zy~効果

を増強w}»可能性|あºまy2

スキンケア指導

適切z保湿剤や⽇焼け⽌±~使⽤法1

刺激物~回避zy1基本的z¹½ンケ

ア~指導�全⾝療法~効果を⾼±ま

y2

局所治療

科学的根拠~確⽴w�局所治療

ÿüチþイù1ビタÿンC誘導体z
yĀx~併⽤w相乗効果|期待w

}まy2

⽣活習慣改善

適度z運動1⼗分z睡眠1¹øü¹管

理zy1⽣活習慣~改善指導�全⾝的

アプýーチ~基盤xzºまy2

ストレス管理

þインùフûý¹やúù¿»ーション

法~指導�1特{⾃律神経関連~⽪膚

症状{有効z場合|あºまy2

運動療法

適切z運動�⾎⾏促進や代謝活性

化を通xv1全⾝療法~効果を補

完wまy2



機器を使わない美容⽪膚科治療のリスク管理

機器を使わzい美容⽪膚科治療�1⼀般{機器を⽤い»治療x⽐較wv低侵襲x考え¹¼|ちwy|1}¼~¼{固有~

úス¿|存在wまy2本節w�1こ¼¹~治療{共通y»úス¿管理~原則x1治療法別~具体的zúス¿対策{ついv

解説wまy2

共通するリスク管理の原則

機器を使わzい美容⽪膚科治療全般{共通y»úス¿管理~原則�以下~通ºwy：

適切な患者選択

詳細z病歴聴取1アüû¾ー歴~確認1既往症~評価zy

を通xv1治療{適w�患者を選択wまy2禁忌事�や注

意事�を明確{w1úス¿~⾼い患者を除外y»こx|重

要wy2

⼗分なインフォームùコンセンø

治療~⽬的1期待さ¼»効果1副作⽤1代替治療法1費⽤

zy{ついv詳細{説明w1患者~理解x同意を得まy2

特{⾃由診療~場合�1⽂書{¸»同意取得|推奨さ¼ま

y2

安全な施術環境の確保

清潔z施術環境1適切z消毒⼿�1必要z救急対応設備を

整備wまy2ま�1スタッフへ~安全教育x緊急時対応訓

練も重要wy2

適切な技術と知識の習得

施術者�⼗分z訓練を受け1解剖学的知識や施術技術を習

得wvい»こx|必要wy2特{注射療法w�適切z注⼊

部位1深度1⽤量~理解|不可⽋wy2

合併症への迅速な対応

合併症発⽣時~対応⼿�を事前{確⽴w1必要z治療薬や

機器を準備wvお}まy2ま�1重篤z合併症{対応w}

»医療機関x~連携体制も整えvおくこx|重要wy2
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治療法別のリスクと対策

各治療法{特有~úス¿x対策�以O~通りwす：

成⻑因⼦療法ÿPRP‧サイø»イン療法Ā
主zúス¿：感染症、注射部位反応ÿ内出⾎、疼

痛、腫脹Ā、過敏反応、⾁芽腫形成

対策：無菌操作~徹底、PRP½ッø~適切z選択、
bFGF添加~回避、細菌‧真菌汚染~防⽌、患者~
凝固異常確認

海外製薬剤‧未承認薬

主zúス¿：未知~副作⽤、偽造品úス¿、規制違

反、薬物相互作⽤

対策：正規輸⼊ûーø~確保、薬監証明~取得、

他院へ~転売禁⽌、情報開⽰~徹底、新規薬剤~

少量試験的使⽤

メ½セùôー‧»¿テû注⼊

主zúス¿：局所感染、⽪膚壊死、⾁芽腫形成、

O均⼀z結果、神経損傷

対策：解剖学的危険部位~回避、適切z注⼊深度

x量~遵守、無菌操作、医薬品配合⽐~標準化

þイ¿ýニーùû技術

主zúス¿：感染症、⾊素沈着、瘢痕形成、Áý

´ù形成、²¿ネõü²

対策：Áý´ù体質者へ~適応回避、適切z針⻑

~選択、治療後~紫外線防⽌指導、感染防⽌対策

点滴療法ÿó¿ÿンC‧Àû¿チºンzyĀ
主zúス¿：静脈炎、²üû¾ー反応、電解質異

常、G6PD⽋損症w~溶⾎、腎機能障害

対策：G6PDス¿úーûンÀ、腎機能評価、適切z
投P速度x希釈、²úõ³ù½シー対応準備

⾃⼰⾎療法‧º¾ン療法

主zúス¿：感染症、空気塞栓、溶⾎、²üû¾

ー反応、再⽣医療法違反

対策：再⽣医療等提供計画~提出、適切zオゾン

濃度~遵守、空気混⼊防⽌、無菌操作~徹底

規制‧法的úス¿

主zúス¿：薬機法違反、再⽣医療法違反、広告

規制違反、説明義務違反

対策：最新~規制動向~把握、適切z届出‧許可

~取得、誇⼤広告~回避、⼗分z説明x記録

üôュテーションúス¿

主zúス¿：SNSNw~⾵評被害、過⼤z期待x失
望、メ÷³²報道

対策：科学的z情報発信、効果~過⼤宣伝回避、

患者期待値~適切z管理、øùöû時~誠実z対

応
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合併症発⽣時の対応

合併症発⽣時~基本的z対応フロー�以下~通ºwy：

1 迅速な認識と評価

合併症~種類x重症度を素早く評価wまy2バ´タûサ´ン~確認1症状~詳細z観察1必要{応xv検査~実施

を⾏いまy2

2 適切な初期対応

軽度~合併症ÿ局所~腫脹1内出⾎zyĀ{�保存的治療を1中等度〜重度~合併症ÿ²ナフ³ùキシー1⾎管閉

塞zyĀ{�迅速z緊急対応を⾏いまy2

3 専⾨医への相談‧紹介

⾃施設w対応困難z合併症~場合�1速や{{適切z専⾨医‧医療機関{相談ま��紹介wまy2事前{連携体制

を構築wvzくこx|重要wy2

4 経過観察と追跡

合併症~経過を注意深く観察w1回復状況を評価wまy2必要{応xv追加治療や検査を⾏いまy2

5 記録と報告

合併症~詳細1対応内容1経過zyを詳細{記録wまy2重篤z合併症~場合�1関連機関ÿ厚⽣労働省1医師会

zyĀへ~報告を検討wまy2

6 再発防⽌策の検討

合併症~原因分析を⾏い1再発防⽌~�め~プロトコû改善や教育を実施wまy2

リスク管理のための体制整備

クリニック{おけるリスク管理体制の整備ポインø

標準⼿順書ÿSOPĀの作成：各治療法の標準的z⼿�、禁忌事�、注意点を⽂書化

定期的zスタッフ教育：最新の安全情報や技術{関する継続的z教育研修

インシ÷ンøレポーøシスöム：ヒヤúハット事例を含む有害事象の報告‧分析体制

定期的z安全性評価：治療結果x合併症の定期的z分析x対策の⾒直し

最新情報の収集：学会や⽂献からの安全性情報の継続的z収集

患者説明資料の整備：各治療のúスクx注意点を明記した患者向け資料

救急対応訓練：²ナフ³ùキシーzy緊急事態への対応訓練の実施

機器を使わzい美容⽪膚科治療�1適切zúスク管理を⾏うこxw1安全{提供y»こx|可能wy2w{w1<機器を

使わzい{¹安全=xいう誤っ�認識�危険wあº1}¼~¼~治療法{固有~úスクを⼗分{理解w1予防x対応~準

備を整え»こx|不可⽋wy2特{新wい治療法や未承認薬を導⼊y»際{�1慎重zúスク評価x段階的z導⼊を⼼|

け1患者安全を最優先y»姿勢|求め¹¼まy2
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機器を使わない美容⽪膚科治療の経済的側⾯

機器を使わzい美容⽪膚科治療�1⾼額z医療機器へ~投資|不要wあ»⼀⽅1独⾃~経済的特性を持svいます2本節

w�1こ¼¹~治療~費⽤構造1収益性1価格設定~考え⽅zy~経済的側⾯{tいv解説します2

治療法別の費⽤構造

各治療法~主z費⽤構成要素�以下~通ºwす：

治療法 主z費⽤要素 イニ·ャûコスø ランニンÀコスø

PRP療法 遠⼼分離機1キッø代1

採⾎‧注⼊材料

中ÿ50〜200万円Ā 中〜⾼ÿ1回2〜3万円Ā

µイø»イン療法 製剤費1注⼊材料 低ÿ専⽤機器不要Ā ⾼ÿ1回3〜10万円Ā

海外製薬剤 輸⼊費⽤1薬剤費1輸⼊

⼿続}費⽤

低ÿ在庫確保Ā 中〜⾼ÿ製剤{¸»Ā

メ½セラピー 薬剤費1注射器具1医薬

品費

低〜中ÿ電動機器使⽤時Ā 低〜中ÿ1回5千〜2万円Ā

マイ¿ýニーùû ダーマペン等機器1ニー

ùû1薬剤

中ÿ30〜100万円Ā 低ÿ1回3千〜1万円Ā

点滴療法 点滴セッø1薬剤費1⼈

件費

低ÿ専⽤機器不要Ā 中ÿ1回1〜5万円Ā

⾃⼰⾎‧º¾ン療法 º¾ン発⽣装置1バッ

À1採⾎材料

中ÿ50〜200万円Ā 低ÿ1回5千〜1万円Ā

機器を使わzい治療�1üー¶ーzy~⼤型機器x⽐較しvイニ·ャûコスø|低い傾向{あºます|1⼀部~治療

ÿPRP1º¾ン療法zyĀw�専⽤機器|必要xzºます2また1海外製薬剤や特殊µイø»イン製剤zy�1製品単価
|⾼額{z»Áースもあºます2
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価格設定の考え⽅

美容⽪膚科{zけ»機器を使わzい治療~価格設定{�1以下~¸うz要素|考慮さ¼ます：

材料‧薬剤コスø

使⽤す»薬剤1注射器具1キットzy~直接コ¹トを基本{1適切zマー¸ンを

設定します2希少性~⾼い輸⼊薬剤zyw�1調達コ¹ト~変動{注意|必要w

す2

施術時間と⼈件費

治療{要す»医師‧¹タッフ~時間{基uく⼈件費を算出します2例え�

PRP療法�採⾎{¹注⼊まw{30〜60分を要す»�め1時間コ¹ト|⾼く
zºます2

技術料‧専⾨性

治療{必要z専⾨知識や技術üベûを価格{反映させます2⾼度z

注⼊技術や解剖学的知識を要す»治療w�1適切z技術料を設定す

»こx|重要wす2

市場価格‧競合状況

同地域~競合¿úニッ¿~価格設定や患者~⽀払い意思を考

慮します2��し1過度z価格競争�品質低下{tz|»可

能性|あº注意|必要wす2

知覚価値‧ブランù⼒

¿úニッ¿~評判1医師~専⾨性1カウンセúンÀ~質

zy付加価値要素を価格{反映させます2特{希少性~

⾼い治療や独⾃プýトコûw�1価値ベー¹~価格設定

|可能wす2
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⽇本の主要都市における平均価格帯
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地域{よ»価格差�1家賃zy~固定費~違い�けwzく1öùンù価値や患者~⽀払い意思額~違い²反映wvい~

y2~�1同x治療法w²1使⽤y»製剤~Àüーùや施術÷ýøコû~違い{よº1同⼀地域w²価格差|⽣x»こx

|あº~y2

収益性と経営的視点

機器を使わzい美容⽪膚科治療~経営的特徴�以O~通ºwy：

投資回収の容易さ

⾼額z医療機器を必要xwzい�±1初期投資|少z

く1投資回収期間|短い傾向|あº~y2例え�1数

千万円~üー¶ー機器x⽐較wv1PRP⽤遠⼼分離機
�数⼗万円程度w導⼊可能wy2こ¼{よº1新規開

業医や⼩規模¿úûó¿w²参⼊wやyい分野xzっ

vい~y2

利益率の傾向

材料費~割合|⽐較的⾼い�±1機器治療x⽐較y»

x利益率�低〜中程度{z»傾向|あº~y2特{輸

⼊薬剤や特殊µイøカイン製剤zy�原価率|⾼く1

適正z価格設定|収益性{直結w~y2⼀⽅w1点滴

療法やāソセùôーzy材料費~低い治療�利益率|

⾼くz»傾向|あº~y2

リピート率と⻑期収益性

多く~機器を使わzい治療�効果を維持y»�±{定

期的z繰º返w|必要wあº1úôーø率|収益{⼤

}く影響w~y2患者満⾜度を⾼±1適切zāンテú

ンス÷ýÀùĀを設計y»こxw1⻑期的z収益源x

zº~y2

複合治療による収益増⼤

機器を使わzい治療�互い{1~�機器治療x組�合

わせ»こxw相乗効果|期待w}~y2適切z複合治

療āûューを設計y»こxw1顧客単価~向Nx治療

効果~最⼤化|可能{zº~y2
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保険適⽤と⾃由診療の境界

機器を使わzい美容⽪膚科治療�基本的{⾃由診療wす|1⼀部治療法w�保険診療x~境界|曖昧z場合|あºます：

グûタチオン点滴：Àû¿チオン製剤ÿ¿チオン®zyĀ⾃体�肝疾患治療薬xしv保険適⽤|あºます|1美容⽬
的使⽤�適応外

ビタミン点滴：⼀部~ビ¿ミン製剤�特定疾患{対しv保険適⽤|あ»|1美容⽬的w~使⽤�⾃由診療

ボツúヌス注射：眼瞼痙攣zy~疾患{�保険適⽤|あ»|1美容⽬的ÿ·ワ治療Ā�⾃由診療

プùセンタ注射：更年期障害zy{保険適⽤|あ»|1美容⽬的�⾃由診療

こ¼¹~<Àüー¾ーン=領域w�1適応症x使⽤⽬的を明確{区別し1適切z説明x同意取得1会計処理を⾏うこx|

重要wす2保険診療x⾃由診療~混合診療{z¹zい¸う1特{注意|必要wす2

経営戦略のポイント

機器を使わzい美容⽪膚科治療を収益~柱とするため{�、以O~点{注意し~しょう：

治療効果と科学的根拠{基づく適切z患者選択と期待値管理1.

施術者~技術向N{よる治療効果~最⼤化と合併症~最⼩化2.

原価と市場価格を考慮した適正価格~設定3.

複数治療~組�合わせ{よる顧客単価~向N4.

定期的zõォローアップ{よるリôート率~向N5.

新たz治療法や製品~適切z評価と導⼊6.

機器を使わzい美容⽪膚科治療�1適切z経営戦略~²xw安定した収益源xzº得ます2特{⾼額z医療機器へ~依存

度|低いた±1機器~陳腐化ú¹¿|少zく1技術x知識{基uいた持続可能zビ¸ネ¹モデûを構築w}»点|⼤}z

利点wす2し{し1過度z価格競争や科学的根拠~乏しい治療~乱⽤�1⻑期的{�業界全体~信頼性を損zう可能性|

あ»た±1適切z⾃主規制x倫理観{基uく経営姿勢|求±¹¼ます2
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規制環境と法的リスク

機器を使わzい美容⽪膚科治療を提供す»際{�1様々z法規制x法的úスクを理解し1適切{対応す»こx|重要w

す2本節w�1⽇本{おけ»主z規制環境x法的úスク{ついv解説します2

主な関連法規

美容⽪膚科治療{関わ»主z法規制�以O~通ºwす：

1

医薬品医療機器等法ÿ薬機
法Ā

旧薬事法2医薬品1医療機器1化

粧品zy~品質1有効性1安全性

確保~�±~法律wす2未承認医

薬品~輸⼊‧使⽤1適応外使⽤1

医薬品~広告規制zy|美容⽪膚

科{特{関連します2違反し�場

合1業務停⽌や罰⾦zy厳しい罰

則|あºます2

2

再⽣医療等安全性確保法

2014年{施⾏さ¼�1再⽣医療
等~安全性確保x適切z提供を⽬

的xし�法律wす2PRP療法zy
~⾃⼰細胞治療や1培養N清を⽤

い�治療zy1細胞加⼯物を⽤い

»治療{適⽤さ¼ます2úスク別

{第I種〜第III種{分類さ¼1}¼
~¼必要z⼿続}|規定さ¼vい

ます2

3

医療法

医療機関~開設‧管理1医療~安

全確保1広告規制zyを定±»基

本法wす2美容医療{関す»広告

規制|特{関連し1効果~保証や

誇⼤広告�禁⽌さ¼vいます2

2018年~改正w医療広告¼イド
ùイン|策定さ¼1規制|厳格化

さ¼まし�2

4

医師法

医師~資格や義務1医業~独占zyを規定す»法律w

す2美容施術を⾮医師|⾏うこx�違法xzº1ま�

医師~説明義務や診療録記載義務zy²規定さ¼vい

ます2

5

消費者契約法

消費者x事業者間~契約~適正化を図»法律wす2特

{美容医療�⾃由診療|中⼼wあ»�±1料⾦説明や

効果説明{おけ»不実告知や不利益事実~不告知|問

題xz»可能性|あºます2

未承認医薬品‧海外製品の取り扱い

美容⽪膚科w使⽤さ¼»未承認医薬品や海外製品{�1特{注意すべ}規制|あºます：

未承認医薬品の個⼈輸⼊‧使⽤に関する規制

医師が治療⽬的w個⼈輸⼊し、⾃院~患者に投与す»こx�⼀定~条件下w認め¹¼vい»

地⽅厚⽣局に輸⼊確認申請を⾏い、薬監証明ÿ輸⼊確認証Āを取得す»必要があ»

輸⼊品を第三者へ転売‧譲渡す»こx�厳禁

2019年以降、厚⽣労働省�未承認医薬品等~使⽤に際し情報開⽰を徹底す»¸う通知

ûームúージ等w<未承認wあ»旨=<⼊⼿経路=<海外w~承認状況=<国内代替品~有無=を明⽰す»こ

xが求め¹¼»

海外製ボツúヌス製剤やス½ンブースターzy~未承認製品を使⽤す»場合�1N記~規制を厳守す»こx|重要wす2

違反し�場合1薬機法違反xしv罰則~対象xz»�けwzく1有害事象発⽣時~責任問題や⾵評被害~úスク²⾼まº

ます2
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再⽣医療等安全性確保法に関する注意点

PRP療法の位置づけ
PRP療法�再⽣医療等安全性確保
法~²xw第III種再⽣医療{分類
さ¼~y2実施{�認定再⽣医療

等委員会~審査x厚労省へ~届出

|必須wy2~た1定期報告義務

や有害事象報告義務²課{¹¼v

い~y2

⾃⼰⾎療法の取り扱い

単純z⾃⼰⾎療法ÿ採取した⾎液

をそ~~~戻y場合Ā�再⽣医療

等安全性確保法~対象外wy|1

º¾ン化zy何¹{~加⼯を加え

»場合�対象xz»可能性|あº

~y2判断|難しい場合�1厚⽣

労働省や認定再⽣医療等委員会へ

~事前相談|推奨さ¼~y2

幹細胞培養上清の位置づけ

幹細胞由来~培養N清や¸¿½½

ーム~扱い�1そ~製造過程や使

⽤⽬的{¸っv異zº~y2⽣}

た細胞を含~zい場合�再⽣医療

等安全性確保法~対象外xz»こ

x²あº~y|1明確z規制|z

い<Àüー¾ーン=領域w²あ

º1慎重z対応|求±¹¼~y2

広告規制と情報発信

美容医療~広告規制�近�厳格化さ¼vzº1以O~点{注意|必要wy：

規制対象 禁⽌‧制限事項 許可さ¼»表現

効果~表現 <効果保証=<必z改善=zy~断

定的表現

<劇的{若返»=zy~誇⼤表現

<期待w}»=<可能性|あ»=z

y~限定的表現

学術的根拠{基uく客観的説明

ビõ¹ーアõ¿ー写真 加⼯‧修正さ¼た写真

極端z症例~選択的提⽰

加⼯zし~写真ÿそ~旨~明記|必

要Ā

典型的z症例~提⽰

料⾦表⽰ <〇〇Ö{¹=~�~表⽰

実際¸º著しく安い料⾦~強調

標準的z料⾦~明⽰

追加費⽤|あ»場合�そ~旨~説明

患者体験談 架空‧脚⾊さ¼た体験談

極端{良い結果~�~選択的提⽰

実際~患者~同意を得た体験談

�均的z結果{関y»情報提供

未承認薬~表現 承認医薬品x誤認さ{»表現

効能効果~過度z強調

未承認wあ»旨~明⽰

海外w~使⽤状況{関y»客観的説

明

特{SNSや¿úニッ¿öýÀzyw~情報発信�<広告={該当y»可能性|あº1医療広告ガイドùイン{沿ったÕ容
xy»必要|あº~y2違反した場合1⾏政指導や業務改善命令~対象xz»こx|あº~y2
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説明義務とインフォームùコンセンø

美容⽪膚科治療{おけ»説明義務xインフォームùコンセンø�1法的úスク管理~重要z要素wす：

説明内容の範囲

治療~⽬的1⽅法1期待さ¼»効果1起こºう»副作

⽤1合併症1代替治療法1費⽤zy{ついv詳細{説明

す»必要があºます2特{⾃由診療や未承認薬を⽤い»

場合�1そ~旨を明確{伝え»こxが重要wす2

⽂書{よる同意取得

⼝頭説明�けwzく1⽂書{よ»\意取得が推奨さ¼ま

す2\意書{�説明内容を網羅し1患者~署]を得»x

x²{1説明者ÿ医師Ā~署]²記載します2\意書�

診療録xx²{適切{保管します2

写真撮影と使⽤同意

治療前後~写真撮影�経過観察{有⽤wすが1患者~プ

ùイバシー{関わ»�±1撮影~⽬的x使⽤範囲{つい

v明確z\意を得»必要があºます2特{広告や学会発

表zyw~使⽤{�別途\意が必要wす2

診療録の適切z記載

説明内容1患者~理解度1質問や懸念事項1\意取得~

経緯zyを診療録{詳細{記載します2ま�1治療内

容1使⽤薬剤1注⼊部位1経過zy~記録²重要wす2

適切z診療録�医事紛争発⽣時~重要z証拠xzºま

す2
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医事紛争への対応

医事紛Ï|発⽣wた場合~基本的z対応⼿順�以下~通ºwy：

初期対応：患者~訴え{真摯{⽿を傾け1誠実{対応wまy2感情的{z¹z1事実関係~確認{努±まy21.

医学的対応：有害事象や合併症|⽣xvい»場合�1適切z医学的対応を最優先wまy2必要{応xv専⾨医へ~紹

介²検討wまy2

2.

記録の確保：診療録1同意書1写真zy~記録を確認w1保全wまy2追加~経過記録²詳細{残wまy23.

専⾨家への相談：深刻z紛Ï{発展y»可能性|あ»場合�1早期{顧問弁護⼠や医師会~医事紛Ï担当者{相談w

まy2

4.

保険会社への連絡：医師賠償責任保険{加⼊wvい»場合�1保険会社{連絡w1指⽰を仰~まy25.

誠実な対応と解決努⼒：過失|あ»場合�誠実{謝罪w1適切z対応を検討wまy2和解交渉{zいv²誠意あ»対

応を⼼|けまy2

6.

医事紛ÏをÎ防y»た±{�1適切z患者選択1⼗分z説明x同意取得1確{z技術x知識{基u�施術1丁寧z経過観

察x対応|基本xzºまy2特{美容医療�⾃由診療|中⼼wあº1患者~期待値|⾼い傾向|あ»た±1治療前~期待

値管理|⾮常{重要wy2

法的リスク管理のためのチェックリスト

未承認医薬品~使⽤{必要z⼿続}ÿ薬監証明取得zyĀを遵守しvい»{

PRP療法zy再⽣医療等安全性確保法~対象xz»治療~届出を⾏svい»{

広告‧情報発信|医療広告ガイドライン{準拠しvい»{

料⾦表⽰�明確w誤解を招{zいも~{zsvい»{

説明‧同意取得~プロセス�適切{⽂書化さ¼vい»{

診療録~記載�詳細{t正確{

医療安全管理体制�整備さ¼vい»{

医師賠償責任保険{加⼊しvい»{

機器を使わzい美容⽪膚科治療�1適切z法的リスク管理~²xw提供y»こx|重要wy2規制環境�常{変化wvい

»た±1最新~法令や通知{注意を払い1定期的{⾃院~対応状況を⾒直yこxをz勧±wまy2また1不明点|あ»場

合�1弁護⼠や医師会1関連学会zy~専⾨家{相談y»こx|賢明wy2
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