
都道府県医師会長殿

時下ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。

さて今般、厚生労働省医政局総務課長より各都道府県衛生主管部(局)長宛に、

標記の通知がなされるとともに、本職に対してもその周知方依頼がありました。

美容医療サービス等の自由診療については、「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の徹底について」(平成30年12月14

日付け厚生労働省医政局総務課長、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・麻薬対策課長通知)別添「美容医療の施術を受ける前に確認す

ること」等のインフォームド・コンセントに関する説明用資材の活用を含め、イン

フォームド・コンセントの適切な実施等の周知依頼がなされてきたところです(本

会からは平成30年12月28日付け日医発第1082号(法安124・地324)にて送付済み)。

今般、豊胸術に関して平成31年4月25日付けで、美容医療関連学会等から、標記

の共同声明が別添1のとおり公表されました。また、本共同声明において、実施す

べきではないとされた非吸収性充填剤を使用した豊胸術の例を踏まえ、インフォー

ムド・コンセントに関する説明用資材が、別添2のとおり改訂されております。

インフォームド・コンセントの適切な実施にあたっては、医療従事者からの説明

のみならず、患者がその内容を理解することも同様に重要であることから、患者が

上記別添2の説明用資材等を活用し、医療従事者等に追加の説明を求める等の対応

が促進されるよう、本通知では、各都道府県衛生主管部(局)長等に対し、各自治

体内関係部署及び医師会等関係団体との連携を図り、地域住民への周知がなされる

よう依頼されているところです。

つきましては、貴職におかれましても本件についてご了知いただくとともに、貴

会管下郡市区医師会及び会員各位への周知の徹底及び遵守の要請につき御高配賜り

ますようぉ願い申しあげます。

「非吸収性充填剤を使用した豊胸術に関する共同声明」の送付について

日医発第181号(法安23)(地57)
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日本医師会

会長横倉 義武



公益社団法人日本医師会会長殿

「非吸収性充填剤を使用した豊胸術に関する共同声明」の送付にっいて

標記にっきまして、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)長あてに送付いたしました。この点、ご了知のうえ貴会会員に対
する周知方よろしくご配慮願います。
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衛生主管部(局)長殿

「非吸収性充填剤を使用した豊胸術に関する共同声明」の送付にっいて

美容医療サービス等の自由診療については、「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の徹底にっいて」(平成30

年12月 H 日付け厚生労働省医政局総務課長、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・麻薬対策課長通知)別添「美容医療の施術

を受ける前に確認すること」等のインフォームド・コンセントに関する説明用

資材の活用を含め、インフォームド・コンセントの適切な実施等の周知を依頼

してきたところです。

今般、平成31年4月25日付けで、美容医療関連学会等から、美容医療サー

ビス等の自由診療に関する共同声明が、別添1のとおり、公表されました。本

共同声明において、実施すべきではないとされた非吸収性充填剤を使用した豊

胸術の例を踏まえ、インフォームド・コンセントに関する説明用資材を、別添

2 のとおり、改訂しました。

インフォームド・ニンセントの適切な実施にあたっては、医療従事者等から

の説明のみならず、患者がその内容を理解することも同様に重要であることか

ら、貴職におかれましては、患者が別添の説明用資材等を活用し、医療従事者

等に追加の説明を求める等の対応が促進されるよう、貴自治体内の関係部署及

び医師会等の関係団体と連携の上、地域住民に周知くださいますようぉ願いぃ

たします。
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非吸収性充填剤注入による豊胸術に関する共同声明

2019年4月25日

美容目的の乳房増大術(豊胸術)は、 1900年前後にヨーロッパで始まった。

これは液状のワセリンやパラフィン(非吸収性充填斉D を乳房内に注射器で注

入する方法であった。しかし、間もなく異物反応や脳梗塞、肺塞栓などの弊害
が明らかとなり、使用が禁止された。

わが国では、1940年代後期よりこれらの充填剤注入が導入され、1950年代か

らはゲル状シリコンが同じ目的で用いられるようになった。当時、美容整形と

呼ばれた医療施設で、これらの非吸収性充填剤を注入する豊胸術が、数多くの

女性に行われた。

これらの非吸収性充填剤は、何れも経過とともに異物反応による変形、発赤、

感染、硬結、石灰化、異物肉芽腫、皮膚浸潤をきたすととが明らかとなり、数

多くの合併症が報告された。1960年代中期に袋状の豊胸用シリコンインプラン

ト(ブレストインプラント)が開発され、 60年代後期よりこれを手術で胸部に

挿入する方法が主流となった*。

1990年代後期より、簡便な方法として再び充填剤注入による豊胸術が行われ

るようになった。新たな材料はウクライナと中国で開発されたポリアクリルア

ミドハイドロジェル(以下、 PAAG)と呼ばれる充填剤である。日本にも輸入さ

れ、使用された。その後、 PAAG による合併症が国内外で数多く報告されるよ

うになった。合併症りスクは長期にわたり、治療は困難なととが報告された。

2006年には製造販売していた中国においても使用が禁止された"

米国FDA (食品医薬品局)は豊胸術にDerma1釦lers (皮膚充填邦D を用い

ること許可していない***。また、 2016年、韓国乳房美容再建外科学会は、新

しい非吸収性充填剤のーつに対し、「重大な懸念を表明し、長期安全性の十分な

証拠が集積され検証されるまで、豊胸術目的に使用することに明確に反対」し

ている"史史史

わが国においては、医師が海外の未承認医薬品及び医療機器を個人輸入し、
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患者に使用することが認められている。しかし、その全ての責任は医師が負う

ものである。そのため、医師は未承認医薬品及び医療機器を使用する場合、高

度な知識・技術と職業倫理を持って、その有効性と安全性を確認の上でこれを

適正に使用しなければならない。現在巷間での使用状況を鑑みると、今後もわ

が国において長期安全性が不明確な充填剤が患者に使用される可育目性がある。

充填剤注入による豊胸術に関する過去の経緯を踏まえ、安全性が証明されるま

で非吸収性充填剤を豊胸目的に注入することは実施するべきではない。

一般社団法人

一般社団法人

一般社団法人

公益社団法人
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がどうなのか、自分、も説できます、?

*美容目的の自由診療で用いる薬や材料、機器などは、法律(医薬品医療機器等法)で

承認などがされていない場合があります。そのため、あなたに使用される医薬品や医

療機器等がどのようなものなのか、その安全性と有効性について
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*国内で承認されている医薬品の副作用で万が一健康被害があったとき、公的な求曳済制

度(医薬品副作用被害救済制度)がありますが、原則として決められた用法・用等

に従って使用されていない場合は救済対象になりません。
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参考にしてください~美容医療に関する新情報~

を公表しました!1)美容医療に関連する学会等が、

(共同声明抜粋)
注目"

安全性が証明されるまで非吸収性充填剤を
豊胸目的に注入することは実 ベ ' 0

2019年4月25日

日本形成外科学会日本美容外科学会OSAPS)日本美容外科学会(]SAS)日本美容医療協会

(2)平成30年6月に施行さ
れた医療法の改正では、右記
の広告を禁止して、ます!

特にウエブサイト上の情報は、
慎重に確認しましょう。

困ったら迷わず相談しましょう 1

一相談はこちら医にす苦リD配など

0 ノ 検索医療全支援センター^

※医療安全支援センター総合支援事業ホームページに、
全国の医療安全支援センターの連絡先が掲されています。

約トラフj _合_,、園L つこ園,」、

ハ、'「1 (、.)0 ゛、、
※お住まいの地如戊の市区町村や都道府県の消費生活センター等

消者ホットライン188
をご内する全国共通の3桁の電話番号です。 タ●イメージキャラクターイヤヤン

,

ノ考法・制度、事 1由報こついて詳しく知りたい場合ばこちら

◆医薬品医療機器等法
https://WWW.mhl、N.go jp/SぜノSeisakunitsulte/bunya/0000045726.html

◆医薬品副作用被害救済制度
http://WVV、N pmda.go.jp/kenkouhigai camp/index.html

◆医療法における病院等の広告規制1こついて
hせPS://~VWW.mhlw.go.jp/stf/selsakunitsulte/bunya/kenkou lryou/iryou/kokokukisev

◆事故情報データバンク(消費生活センター等関係機関から寄せられた事故情報が閲吐できます)
http:/ VVVVW.]ikojoho.go JP/al national/
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ヲ厚生労働省

比較優良広告
nミ^^」上!!誇大広告

公序良俗に反する内容の広告

患者その他の者の主観又は伝聞に基づく、治療等の
内容又は効果に関する体験談の広告

治療等の内容又は効果について、患者等を誤認させ
るおそれがある治療等の前又は後の写真等の広告
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