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令和５年３⽉ 29 ⽇ 

消費者安全法第 23 条第１項の規定に基づく事故等原因調査報告書【概要】 
−エステサロン等での HIFU（ハイフ）による事故− 

【消費者安全調査委員会】 
１ 調査の端緒 

調査委員会は、HIFU による施術を受けた後に、顔の⼀部にしびれや引きつれが⽣じ、三叉神経の⿇痺と診
断されたという申出を受けた。また、独⽴⾏政法⼈国⺠⽣活センターは、⽪下組織に熱作⽤を加え危害を及
ぼす HIFU 施術をエステサロン等で受けないように、平成 29 年に消費者に対して注意喚起を⾏い、それを
受けてエステティック業界の主要団体はその加盟するエステサロン等で HIFU 施術を⾏わないこととしてい
る。 

しかし、これらの団体に未加盟のエステサロン等では現在でも HIFU 施術が⾏われ、神経・感覚の障害、
熱傷などの被害も報告されているのが実状である。このため、調査委員会は、エステサロン等による HIFU
施術の実態や事故情報について調査を⾏うこととした。 

２ HIFU とは 
HIFU は、High Intensity Focused Ultrasound（⾼密度焦点式超

⾳波）の略で、集束超⾳波※１の熱エネルギーにより体内の組織を⾼
温に加熱するもので、前⽴腺がん治療などに⽤いられる。美容で⽤
いられるものはその治療の技術を転⽤したものである。 

HIFU 施術は、超⾳波を照射するカートリッジの先端部を⽪膚に
当てた状態にしてプローブを⼿に持って動かして⾏う。また、カー
トリッジの先端部と⽪膚との間に空間があると適切に照射ができ
ないため、ジェルを⽪膚に塗布してカートリッジ先端部と⽪
膚を密着させることが必要である（図１、図２）。 

 
※１：集束超⾳波とは、カートリッジ内のトランスデューサか

ら発振する超⾳波を、レンズで焦点を合わせるように⼀定の
深さで集束させるものである。 

３ HIFU 施術はどこで⾏われているか 
HIFU 施術は、医療機関である美容クリニック、エス

テティシャンが施術するエステサロンのほか、店舗に
置かれた HIFU 機器を利⽤者⾃らが扱うセルフエステ
などで⾏われている。また、⾃宅等で利⽤者⾃らが施術
することもある。 

エステティック業界の主要団体は HIFU 施術を禁⽌
しているが、団体の加盟店はエステサロン全体の１割
以下と推測される（図３）。 

図１ HIFU 施術イメージ 

図２ HIFU 照射イメージ 

図３ 業界団体と HIFU 施術 
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４ HIFU 施術による事故情報 
HIFU による事故は、事故情報データバンクでは、2015 年に初めて事故が登録されてから増加傾向にあ

り、特にエステサロンでの事故はその傾向が顕著である（図４）。 

 
図４ HIFU による事故情報登録件数の推移 

施術場所別に傷病内容ごとの事故件数を表１に⽰す。傷病の程度が１か⽉以上の事故の割合は「神経・感
覚の障害」が 15 件中８件（53.3%）と最も⾼い。 

表１ HIFU による事故件数 

 

HIFU 施術で事故が発⽣した部位別にみると、図５に⽰すように、顔への事故が 70%を占め、傷病内容
が神経・感覚の障害は全て顔で発⽣している（注：部位不明の事故 2 件を除く 13 件）。 

  
 

 
 

図５ ⾝体部位別事故件数 
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５ HIFU 施術の事故事例              
顔の施術で、⻑期間の⿇痺や視⼒障害が発⽣したり、跡が残ってしまい精神的ショックを受けた

りする。 
 
  
 
 
 

 

 

 

 

 

 

６ 実態調査 
 

機器の実態（照射実験） 
エステサロン 11 か所、セルフエステ２か所及び美容クリニック３か所におい

て実際の施術に使⽤されている HIFU 機器を使って、機器の照射⽅式や照射能
⼒等について調査を⾏った（写真１）。 

その結果、以下のことが分かった。 
①エステサロン、セルフエステ及び美容クリニックで使⽤されている HIFU 機

器の間で、照射能⼒に差は確認できなかった。 
②エステサロン等で使⽤する機器に照射出⼒の⾼い機器があった。 
③同じ箇所に超⾳波を照射し続けると焦点周囲の温度が上昇した。 
                   

施術の実態（アンケート調査） 
エステサロン及びセルフエステ店における HIFU 機器による施術の利⽤者 1,000 名及び HIFU 機器による

施術者 269 名に対して、インターネットによるアンケート調査を⾏った。その結果、以下のことが分かった。 
  ①施術者に対する機器や施術の教育が⼗分ではない。 

②施術の際の利⽤者への説明が⼗分ではない。 
③利⽤者が HIFU 施術のリスクを認識していない。 
④利⽤者の約１割が、施術を受けた後に痛みや違和感があった。 

機器物流の実態（ヒアリング調査） 
 国内の HIFU 機器はほとんどが輸⼊品であると推定される。まず、美容クリニックでは、輸⼊代⾏業者を

写真１ 実験⾵景 

 

フェイスラインがやけど跡のように細
かいシワのたるみになってしまった。 
このたるみは時間経過とともに消える
ものではないと⾔われたため精神的苦
痛が⼤きい。 

３か⽉前施術を受け、顔
⾯の⼀部に⿇痺症状が残
った。家で鏡を⾒たら、
右の上唇、⼝⾓がだらり
と伸び切った感じで⿇痺
していた。その後、⿇痺
が治らず。 

４か⽉前に９回⽬を受け
いつもより痛みがあっ
た。痺れで下を向くと無
意識によだれが垂れる。
２か⽉経っても右⼝⾓の
⿇痺が消えない。 

約３か⽉前、５回⽬の施術を受けた直後から顔⾯に違和感があ
った。⿐の脇に直径１.５センチほどの⽔膨れができ、顔⾯に⿇
痺を感じた。Ⅱ度の熱傷と診断。⽔膨れが潰れた後、⽪膚が陥
没し、紅斑となり⾊素沈着して跡が残っている。顔の⽬⽴つと
ころにダメージを受け、精神的なショックが⼤きい。 

⽬の上側と下側にもプローブを当てた。 
施術終了から３〜４時間後に左⽬に靄 
（もや）がかかったような違和感があり、 
翌⽇明らかに⽬の中⼼部がかすんで⽩く 
ぼやけた。⼤学病院で受診し、何度か検査 
した後に⼿術。 

※事故情報データバンクより抜粋（視⼒障害は除く） 
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通して未承認の医療機器として、医師が個⼈輸⼊している。⼀⽅で、医師のいないエステサロン等では、こ
のような⽅法で輸⼊を⾏うことはできないことから、エステサロン等で使⽤されている HIFU 機器は、医療
機器ではない製品（雑品）とすることで輸⼊されていると推定される 。 

７ ⽣体への影響（シミュレーション解析） 
シミュレーション解析の結果から、HIFU 施術では、適切な

出⼒や照射⽅法で施術しない場合に、⽣体への熱影響が⼤き
くなる可能性が確認された。特に、線状照射でプローブを固定
した状態で照射（図６）を繰り返したり、点状照射でプローブ
を動かす速さが遅いと、指数関数的に熱影響（細胞死体積）が
増加する。 

美容に⽤いる HIFU は、主に SMAS 筋膜※２への照射をター
ゲットとしている。顔には神経が張り巡らされており（図７）、
SMAS 筋膜の下には多くの神経がある（図８）。   

 
 
 
 
 

      

図７ 顔の神経（イメージ）※３   図８ HIFU 照射と⽪膚の構造イメージ 

※２：SMAS 筋膜：⽪下にある顔⾯軟部組織を⽀える筋膜（Subcutaneous Musclo-Aponeurotic System） 
※３：「ウルセラ(HIFU)によるたるみ治療」⽯川浩⼀（全⽇本病院出版会 PEPERS No.111:81-91,2016）等を 

参考に調査委員会で作成 

今回の解析より以下のことが分かった。 
①HIFU 施術では、施術が適切に⾏われなければ、SMAS 筋膜の周囲にも熱影響を及ぼし神経障害を起こ

すリスクがある。 
②⽣体への熱影響を抑えながら有効性が期待できるようにするには、機器の設定出⼒や照射⽅法を狭い範

囲で適切に⾏わなければならない難しい施術である。 

８ 事故等の原因 
HIFU 施術は、機器の出⼒や照射⽅法が適切に⾏われなければ、特に顔の神経障害を起こすリスクがある

難しい施術である。このような難しい施術を⾏うには、神経や⾎管の位置などの解剖学の知識が必要である。 
また、美容クリニックで使われている機器と変わらない照射出⼒の⾼い機器や、安全上信頼性の低い機器

がエステサロン等で使われている実態が確認された。 
以上から、HIFU 施術における事故等の直接原因は、照射出⼒が⾼く、安全上信頼性の低い機器を⽤い、施

術に必要な解剖学や、出⼒や照射⽅法の調整に関する知識の不⼗分な者が⾏った結果として、熱傷や神経障
害などの事故に⾄ったものと認められる。また、その背景要因として下記の諸事情があると考えられる。 

図６ ⽣体組織の温度変化 



5 

 

 

（１）HIFU 施術及び機器に関する法規制が及んでいないこと 
美容で⽤いる引締め等の効果を有する HIFU 施術が、医師法における医⾏為に当たるかについては明確な

判断が⽰されておらず、個別判断にとどまっている。さらに、HIFU 機器が薬機法の医療機器に該当するかに
ついても同様であり、医療機器ではない製品（雑品）として、薬機法の輸⼊確認制度を潜脱して個⼈輸⼊さ
れて国内流通している実態が推定される。 

このように、HIFU 施術及び機器に対して、医師法及び薬機法による規制（輸⼊規制を含む。）が及んでい
ないのが現状である。 

（２）施術の技術的困難さが施術者に知られていないこと 
⽣体への熱影響を抑えながら有効性が期待できる施術を⾏うには、機器の出⼒や照射⽅法を適切に調整す

るという⾼度な技術が必要であり、適切な施術が⾏われない場合には、顔の神経障害という深刻な危害を及
ぼすリスクがあることが、HIFU 施術者において⼗分に認識されていない。 

（３）照射出⼒の⾼い機器が使⽤されていること 
エステサロン等で使⽤されている HIFU 機器の照射実験を⾏った結果、美容クリニックで使⽤されている

機器と照射能⼒の違いはみられなかった。また、ファントムへの照射から、照射出⼒の⾼い機器がエステサ
ロン等で使われている実態が認められた。 

これらは、サーマルドースの観点からも⽣体への熱影響による副作⽤のリスクがあると考えられる。 
（４）信頼性の低い機器が使⽤されていること 

エステサロン等で使⽤されている HIFU 機器には、超⾳波の照射状況だけでなく機器の故障も施術者が把
握できていないものがあり、その結果本来推奨される出⼒よりも⾼い出⼒で照射してしまうリスクを抱えて
いることが認められた。 

（５）施術者の施術に関する知識の⽋如 
美容クリニックでは医師資格により、解剖学など施術のための知識を有する者が施術を⾏うことになるが、

それに対してエステサロン等では、エステティシャンの資格規制がないため、⼈体の解剖学的知識を有しな
い者が施術を⾏っていることが推定される。施術者に⾏ったアンケート調査でも、施術者に対する機器や施
術の教育が⼗分ではないこと、リスクの知識が薄いことが認められた。  

（６）注意喚起が⾏き渡らない業界の実態 
エステティック業界の主要団体では HIFU 施術を禁⽌しているが、団体未加盟の店舗が多く、それらの店

舗には影響⼒がない。このため、周知や注意喚起を業界全体に⾏き渡らせることができない実態が推定され
る。 

（７）利⽤者がリスクを知らないこと 
利⽤者へのアンケート調査からは、利⽤者の約６割が HIFU 施術のリスクを認識していない実態が認めら

れた。 

９ 再発防⽌策 
 HIFU 施術は、施術者を法規制により医師などに限定することが必要である。明確な法規制が存在しない
中で、エステサロン等では広く HIFU 施術が⾏われていることを踏まえると、次の対策を講じ、早急に事故
を減少させていくことが必要である。 
（１）医⾏為としての施術者の限定 （２）輸⼊機器流通の監視強化 
（３）施術者への情報共有 （４）HIFU 施術のリスクに関する注意喚起 （５）利⽤者への注意喚起  
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10 意⾒ 
 

厚⽣労働⼤⾂への意⾒ 
（１）医⾏為としての施術者の限定    

今回調査した、エステサロン等で⾏われているような HIFU 施術は、神経や⾎管の位置などの解剖学の知
識を有する者が、機器の特性や施術⽅法を熟知して⾏う場合を除いては、⼈体に危害を及ぼすリスクが⾼い
ものである。このため、医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ⼈体に危害を及ぼし、⼜は危
害を及ぼすおそれのある⾏為（医師法 17 条の「医業」に係るいわゆる医⾏為）に該当するものがあると考え
られるので、医師法上の取扱いを整理し、これにより施術者が限定されるようにすること。 

（２）輸⼊機器流通の監視強化 
今回調査した、エステサロン等で⽤いられているような HIFU 機器で、⼈の⾝体の構造⼜は機能に影響を

及ぼす⽬的を持つ機器は、薬機法第２条第４項に規定する医療機器に該当する可能性がある。 
その場合、医療機器として規制されるべき HIFU 機器は、医療機器として承認を受けていない場合、機器

の国内販売は薬機法上禁⽌されることになる。 
HIFU 機器の医療機器該当性確認や承認なき機器の流通の防⽌に向けた情報提供を、財務省関税局や都道

府県等関係機関に⾏うこと。 

（３）施術者への情報共有 
HIFU 施術は、⽣体への副作⽤を抑えながら有効性が期待できるようにするためには、出⼒と照射⽅法の

調整域が狭いといった技術的に⾼度な施術であり、かつ機器の信頼性が重要であることから、本調査で確認
された事故事例や客観的データ等情報が、上記（1）で限定される施術者の中で共有されるようにすること。 

経済産業⼤⾂への意⾒ 
HIFU 施術は、神経や⾎管の位置などの解剖学の知識を有する者が、機器の特性や施術⽅法を熟知して⾏

う場合を除いては、⼈体に危害を及ぼすリスクが⾼い施術であり、施術者が法規制で限定されるのを待つこ
となく、エステティック業界に対して、早急かつ広範に注意喚起を⾏う必要がある。 

こうしたリスクについて、エステティック業界団体と協⼒し、団体未加盟を含むエステサロン店舗に広く
周知し、注意喚起すること。 

また、適切に勧告や注意喚起を⾏っているエステティック業界団体の取組を後押しすること。 

消費者庁⻑官への意⾒ 
HIFU 施術は、神経や⾎管の位置などの解剖学の知識を有する者が、機器の特性や施術⽅法を熟知して⾏

う場合を除いては、⼈体に危害を及ぼすリスクが⾼い施術である。こうしたリスクについて、SNS を最⼤限
に活⽤する等により、消費者に広く周知し、注意喚起すること。 


