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Archives of Aesthetic Plastic Surgery誌 2015年 10月号に掲載された論文「Correcting shape 

and size using temporary filler after breast augmentation with silicone implants（シリコーンインプ

ラントによる豊胸術後の充填剤の一時的注入による形状及び大きさの修正）」[1]において、

Shin et al.は「Aquafilling®はインプラントによる豊胸術後の軽微な問題を修正するための新

たな選択肢である」と述べている。 

同論文では、Aquafilling®が 98％の水と 2％のコポリアミドで構成されていると説明され

ている。しかし、韓国食品医薬品安全庁（KFDA）に提出された文書によれば、Aquafilling®

の正確な構成成分は 2％のアクリルアミド／N,N’-メチレンビスアクリルアミド共重合体及

び 98％の生理食塩水である。 

これまでに、パラフィン、液体シリコーン、ポリアクリルアミドゲル（PAAG）などの注

入物を用いて乳房を増大させる多くの試みが行われてきた[2]。しかし、いずれの注入物で

も、慢性炎症、異物性肉芽腫による腫瘤、場合によっては皮膚潰瘍形成といった何らかの合

併症が確認されている。米国食品医薬品局（FDA）は、これを理由として豊胸を目的とした

充填剤の使用を認可していない[3]。 

PAAG を充填剤として注入する豊胸手術が深刻な合併症を引き起こすという報告がこれ

までに多数なされている[2,4-6]。具体的には、局所及び全身の発熱、乳房腫脹、発赤、乳頭

の膨隆、圧痛及び疼痛、非対称、変形、場合によっては授乳能力の喪失を引き起こす可能性

がある[7-9]。Shin et al.は、Amazing Gel や Aquamid といった従来の問題のある PAAG 充填

剤と Aquafilling®は異なると説明したが、その主成分はポリアクリルアミドそのものであり、 

市販されている既存の充填剤と何ら変わらない。また、結合反応などの物理的特性に一定

の変更を加えることで同一の化学成分を変化させる機序に関する説明が、エビデンスが完

全に欠如しているとは言えないまでも曖昧である。 



この点について Korean Academic Society of Aesthetic and Reconstructive Breast Surgeryは、

豊胸手術における Aquafilling®の使用に対し深刻な懸念を表明する。初回の処置から 6 ヵ月

後までの短期経過観察の結果を考慮すれば、この懸念はなお強まる。初期段階での PAAG使

用に関する過去の報告では、乳房の忍容性が良好で、移動が生じにくいとされている[10]。

しかし、この報告は完全に時代遅れなもので、現在では受け入れ難い内容で顧みられること

もない。乳房への PAAG 注入後晩期に生じる深刻な合併症などを考慮すれば、Aquafilling®

が豊胸手術で望ましい結果が得られなかった際の修正における新たな選択肢であるとする

のはあまりにも性急な結論であるといえる。 

KFDA は、Aquafilling®の使用を、顔面のしわ、非対称、形状及び口唇の厚みの一時的な改

善に限って認可している。豊胸手術のような、許可された以外の使用法では、必要な量がよ

り多くなることで合併症や患者への危害が生じる可能性があり、そのような場合の治療は

容易ではない[4]。Aquafilling®注入後の乳房変形は多くの場合不可逆的で、乳房再建術が必

要になることさえある[4]。 

Korean Academic Society of Aesthetic and Reconstructive Breast Surgeons は、豊胸手術におけ

る Aquafilling®の使用について、長期間の安全性に関する十分なエビデンスが蓄積し立証さ

れるまで、明白に反対する。また我々は、Shin et al.による予備的な報告に依拠した、未認可

の充填剤の商業利用に対しても警告する。新規又は未認可の注入剤のヒトへの使用に際し

ては、より厳格な基準が適用されなければならない。最高水準の医療倫理だけが患者の健康

を保証することができる。 
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