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I. 総括研究報告書 

厚生労働科学研究費補助金（健やか次世代育成総合研究事業） 
令和元年度総括研究報告書 
医学的適応による生殖機能維持の支援と普及に向けた総合的研究 
 
研究代表者：大須賀 穣 東京大学医学部附属病院 教授 
研究要旨 

我々はこれまで、「小児、思春期・若年がん患者の妊孕性温存に関する診療ガイドライン」作

成やこれに準拠した「がん患者の妊孕性温存のための診療マニュアル」作成により本領域の啓

発や標準化に取り組んでいる。さらに AMED 研究「生殖機能温存がん治療法の革新的発展にむ

けた総合的プラットフォームの形成」（代表者：大須賀穣, H28-30）において我が国のがん患者

に対する妊孕性温存の実態を調査した。これらの研究から抽出された問題点に基づき、本研究

では以下の３つを目的としている。①日本の現状に応じた医学的適応による妊孕性維持、不妊

治療の制度の構築、②妊よう性温存医療登録システムの運用による支援体制の強化、③がん・

生殖医療看護師養成の方法の確立、の３つである。 
この目的のために、以下の手法を用いる。①がん・生殖医療において実際に妊孕性温存治療

を行う生殖医療専門医のニーズを抽出する。またこの際に、がんに限らず医学的適応にて妊孕

性温存を必要とする患者にこの治療を適切に行き渡らせる体制を構築するために、自己免疫疾

患患者に対する妊孕性温存の実態の調査も併せて行う。これらの結果に基づき、各学会と協力

し生殖治療医のための教育システムの構築へとつなげる。②我々が所属する日本がん・生殖医

療学会（JSFP）が設立した日本がん・生殖医療登録システムへの全例登録を通じて、原疾患治

療施設と生殖医療施設の連携の実態や疾患、進行期、治療内容ごとの成績を明らかとする。こ

れにより医療連携の量的・質的評価パラメータの一つとして今後の行政に活かすことが可能と

なる。③JSFP と連携し看護師向けの教育セミナーを主催し継続することによって、最終的には

看護師ががん患者に対するがん・生殖医療に関する支援を行う際の情報提供の手法を構築し、

テキストの作成を行い、学会による認定制度を確立する。 
 2019 年度について、3 本の柱それぞれについて、予定通り進捗している。次年度以降、①②

に関して得られたデータの解析、成果の還元、③に関しては e-learning の完成、それを用いた

看護師の知識向上に関する研究へと進めていく。 
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Ａ.研究目的 
 本研究の目的は、①日本の現状に応じた医

学的適応による妊孕性維持、不妊治療の制度

の構築、②妊よう性温存医療登録システムの

運用による支援体制の強化、③がん・生殖医

療看護師養成の方法の確立、である。我々は

これまで、「小児、思春期・若年がん患者の

妊孕性温存に関する診療ガイドライン」作成

やこれに準拠した「がん患者の妊孕性温存の

ための診療マニュアル」作成により本領域の

啓発や標準化に取り組んでいる。さらに

AMED 研究「生殖機能温存がん治療法の革新

的発展にむけた総合的プラットフォームの

形成」（代表者：大須賀穣, H28-30）におい

て我が国のがん患者に対する妊孕性温存の

実態を調査した。その結果、がん患者が妊孕

性温存治療にアクセスしづらい状況となっ

ており、またアクセスした生殖医療施設によ

り提供される診療内容や質が均等でない状

況を把握した。また、妊孕性温存治療として

の胚、卵子、卵巣凍結等において、がん患者

の情報を同時に登録するシステムが存在せ

ず、将来の妊孕性温存治療の発展の障害とな

り得ることが指摘された。この点に対しては、

登録システムの原型を作成したが実際の運

用はこれからの課題となっている。よって本

研究では、まず、日本の現状を踏まえてがん

生殖医療を広め患者に届く体制を検証し実

現すること、がん・生殖医療において実際に

妊孕性温存治療を行う生殖医療専門医のニ

ーズを抽出すること、を目的とする。またこ

の際に、併せて自己免疫疾患患者に対する妊

孕性温存の実態の調査も併せて開始する。が

ん以外の医学的適応による妊孕性温存を必

要とする疾患の主たるものとして、自己免疫

疾患があるが、これについてはこれまで全く

実態がわからない状態のため、がんに限らず

妊孕性温存を必要とする患者にこの治療を

適切に行き渡らせる体制を構築するために、

この調査も併せて行う。次に、我々が所属す

る日本がん・生殖医療学会（JSFP）が設立

した日本がん・生殖医療登録システムへの全

例登録を通じて、原疾患治療施設と生殖医療

施設の連携の実態（紹介率の地域、疾患、年

齢等による差など）や疾患、進行期、治療内

容ごとの成績（予後、妊娠率など）を明らか

とする。また、我々はこれまで本領域を看護

師に啓発する目的で、看護師スキルアップセ

ミナーを実施してきた。本研究班では JSFP
と連携し、看護師向けの教育セミナーを主催

し継続することによって、最終的には看護師

ががん患者に対するがん・生殖医療に関する

支援を行う際の情報提供の手法を構築し、テ

キストの作成を行い、学会による認定制度を

確立する。 
 本研究より期待される成果として、まず、

がん患者の妊孕性温存治療へのアクセスの

向上が期待される。さらに、生殖医療専門医

に対する教育プログラムを構築することに

より、生殖医療施設において均質かつ質の高

い妊孕性温存治療の提供が実現可能となる。

また、JOFR に約 20 年間の全国データを入

力して解析することによって、妊孕性温存の

実態を明らかにできる。例えば、原疾患治療

施設、地域、診療科や疾患の種類等によって

妊孕性温存の実施率や治療成績が異なるか

どうか、などが明らかとなり、医療連携の量

的・質的評価パラメータの一つとして今後の

行政に活かすことが可能となる。さらに患者

の長期間の追跡が可能となる。これにより、

医療者、患者、家族、行政それぞれの立場で

のニーズや課題の抽出が可能となり、患者、

家族の背景に応じた支援策が明確になる。一

方、看護師の教育によって、患者や家族それ

ぞれの背景に応じた適切な自己決定プロセ

スへの支援策を明確にすることが可能とな

る。例えば、がん・生殖医療看護師によるサ

ポートにより、患者ががん治療によって不妊

症を発症する可能性を認識することが容易

となり、遅滞なく妊孕性温存療法を受ける、

もしくは妊孕性温存を選択しない自己決定

をするなどの意思決定が援助される。 
 
Ｂ.研究方法 

① がん生殖医療提供体制の構築 
①－１．日本産科婦人科学会 ART 登録施設

（生殖医療医）を対象とした調査 
生殖医療専門医のがん・生殖医療を実施す
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るにあたっての課題、ニーズを抽出するため

に、日本産科婦人科学会 ART 登録施設 614
施設を対象とし、アンケート調査を行う。内

容としては、以下の３つを含む。（１）我々の

先行研究である AMED 研究「生殖機能温存が

ん治療法の革新的発展にむけた総合的プラッ

トフォームの形成」（代表者：大須賀穣 , 
H28-30）で行った、生殖医療施設でのがん患

者への妊孕性温存の実態調査の続編、すなわ

ち 2017 年の日本癌治療学会「小児、思春期・

若年がん患者の妊孕性温存に関する診療ガイ

ドライン」発刊後の実態調査（２）がん患者

に対する妊孕性温存治療実施に際しての生殖

治療医の意識調査。また今回の研究ではがん

以外の医学的適応による妊孕性温存について

も包含するため、（３）自己免疫疾患（全身性

エリテマトーデス、強皮症、皮膚筋炎など）

の患者の妊孕性温存の相談、診療の経験の調

査、を含む。（３）は①－２.で行う調査と表

裏となっている。すなわち自己免疫疾患患者

の妊孕性温存の実態を生殖治療医サイドから

見るのが①－１．（３）の調査、自己免疫疾患

治療医サイドから見るのが①-2.となる。 
①－２．日本リウマチ学会教育施設（自己免

疫疾患治療医）を対象とした調査 
日本リウマチ学会教育施設 579 施設の責任者

と対象として、妊孕性を低下させる可能性の

ある治療を行った症例数や原疾患妊孕性温存

の選択肢に関する説明の有無および対応の可

否などに関するアンケート調査を実施した。 
 
②妊よう性温存医療登録システムの運用によ

る支援体制の強化 
日本産科婦人科学会に登録された全国 123

の妊孕性温存実施施設において、これまで妊

孕性温存のために受診した約 2,000 症例につ

いて原疾患名（悪性腫瘍、免疫疾患、内分泌

疾患等）、進行度、原疾患治療施設名、妊孕性

温存実施施設名、治療内容、1 年ごとの生死

や生殖機能、妊娠の有無や出生児の情報など

を、日本がん・生殖医療登録システム

（https://database.j-sfp.org; JOFR）に入力し

ていただき解析を行う。尚、精子に関しては

登録施設以外での温存も行われているため、

範囲を広げて調査をおこなう。 
 

③がん・生殖医療看護師養成の方法の確立 
がん・生殖医療に関するがんと生殖の各専

門性を有する看護師の意識調査を行う。本領

域のガイドライン刊行から 2 年経過した現状

における、看護師の立場でのニーズや課題を

抽出し、刊行前の状況と比較検討することで、

教育セミナーの構築に生かす。また、JSFP
がこれまで 3 回実施した看護師スキルアップ

セミナーの内容を検証し、参加者に対して施

行したアンケート調査を分析する 
 
Ｃ.研究結果 
① がん生殖医療提供体制の構築 
①－1．日本産科婦人科学会 ART 登録施設（生

殖医療医）を対象とした調査 
初年度である 2019 年度は、まずアンケート

を作成した（資料１）。アンケートは 4 つの

パートから成っており、現在 2020 年 2 月 26
日本学倫理審査を通過し、2020 年 4 月末日

を期日として配布したアンケートの回収中で

ある。現時点で配布した 614 施設中、262 施

設からの回答を得ている。並行して集計を始

めており、今後督促を実施し回収率を上げ、

結果の解析へと進む。 
①―2. 日本リウマチ学会教育施設（自己免疫

疾患治療医）を対象とした調査 
現在進行中であるが、現時点での結果は以

下の通りである。63 施設（10.9%）から回答

が得られた。41 施設（69.1%）では、2014
年 4 月から 2019 年 3 月までの 5 年間で妊孕

性を低下させる可能性のある治療の実施歴が

あり、総数は男性 486 人、女性 816 人（閉経

後の女性は除く）、原疾患は全身性エリテマト

ーデス（SLE）が最も多かった。また、19 施

設（30.2%）の施設では、妊孕性が主な問題

となり、主治医が第一選択と考える治療を受

けなかった患者がいた（男性 6 人、女性 76
人）。妊孕性を低下させる可能性のある治療を

行った 41 施設のうち、妊孕性温存治療に関

する選択肢を自科で説明している施設は 13
施設（31.7%）、他科に説明を依頼している施

設は 12 施設（29.3%）であり、16 施設（39.0%）
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で説明は行われていなかった。膠原病患者に

対して妊孕性温存治療が可能な施設は限られ

ており、41 施設で妊孕性温存治療を受けた患

者数は、GnRH アナログ療法 27 人、卵子凍

結 4 人、精子保存 2 人であった。54 人（85.7%）

の回答者は、膠原病領域において妊孕性温存

のための対策は十分とられていないと回答し

た。 
 
②妊よう性温存医療登録システムの運用によ

る支援体制の強化 
 2020 年 4 月現在の登録進捗状況は以下の

通りである。これまでに登録が完了したのが

33 施設、施設倫理委員会承認が完了し登録準

備中が 52 施設、中央一括倫理審査申請中が 7
施設で、計 92 施設が登録済、中、あるいは

目途が立っている状態である。他倫理審査中

の施設が 76 施設（女性妊孕性温存 45; 男性

のみ温存 30; カウンセリングのみ１）である。

主だった施設の倫理審査は終わっており、現

在審査中は小規模施設と男性の妊孕性温存の

みを行っている施設である。2019 年度終了時

までに 376 症例のデータがすでに JOFR に入

力された。このうち 2019 年 12 月までに登録

された 224 症例の暫定的な解析を 2020 年 2
月に分担者高井が主催した第 10 回日本・が

ん生殖医療学会ワークショップで発表を行っ

た。今後、上記の入力を推進して完了させ、

直近の数年間の全国データを解析する。 
 
③がん・生殖医療看護師養成の方法の確立 

がん・生殖医療看護ナビゲー制度と教育プ

ログラムに関する班会議を 2019 年 6 月開催

し、看護師を対象とした e ラーニングの作成

や研修会開催を決定した。2020 年 2 月にシ

ンシナティ小児病院のFrias看護師を招聘し、

「第 4 回医療者向け がん妊孕性支援スキル

アップセミナー」を上智大学にて開催する予

定としていたが、COVID19 流行のため次年度

以降に延期となった。しかし、Frias 看護師以

外の国内演者には、演者のみ海外に集まって

いただき、事前に予定していたように e ラー

ニング（本領域の総論的内容のみ）の撮影を

行った。同時に行う予定であった参加者に対

する研修会参加前後の理解力などを検証する

調査は、上記セミナーの開催時に行う。 
                                                                      

 
Ｄ.考察 
 初年度である 2019年度の進捗状況につき、

本研究の 3 本の柱に分けて考察する。 
①がん生殖医療提供体制の構築 について

は、ガイドライン発刊後の実態を明らかにし、

生殖医療医のニーズを抽出するためのアンケ

ート調査を実施した。また、これに加えてが

ん患者より体制の整備が遅れている自己免疫

疾患患者に対して、まず最初の一歩として妊

孕性温存の実態を明らかにするために、生殖

治療施設、自己免疫疾患治療施設の両サイド

から、実態調査を実施した。生殖医療医への

調査は現在回収中であり、順調に回収が進ん

でいる。この結果を解析し併せて先行の

AMED 研究の結果と比較することにより、ガ

イドライン発刊により我が国の実態がどのよ

うに変容したのか、またその中で生殖医療医

が何を求めているのかを明らかにすることが

できる。自己免疫疾患患者の実態に関しては、

原疾患治療医サイドへの調査から、これらの

患者に対する情報提供があまりなされておら

ず、これはこの領域のそもそもの情報不足、

生殖医療医と自己免疫疾患治療医との間の連

携不足に起因することが推察された。この結

果をさらに詳細に分析し、生殖医療医側への

調査結果と併せて見ることにより、実態と課

題が明らかになるだろう。 
②妊よう性温存医療登録システムの運用に

よる支援体制の強化 については、主だった

施設の倫理委員会承認まで終了した。今後

JOFR をより使いやすいものへと改善しつつ、

登録を推進していく。またここから得られる

データをまとめて解析へと進む。 
③がん・生殖医療看護師養成の方法の確立 

に関しては、計画していたスキルアップセミ

ナーが COVID19 流行のため延期となったも

のの、e-learning については予定通り作成を

進めている。 
 
Ｅ.結論 
 2019 年度について、3 本の柱それぞれにつ

いて、予定通り進捗している。次年度以降、
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①②に関して得られたデータの解析、成果の

還元、③に関しては e-learning の完成、それ

を用いた看護師の知識向上に関する研究へと

進めていく。 
 
Ｆ. 健康危険情報 
特になし 
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Itaya Y, Seki H: JAPAN 
ONCOFERTILITY REGISTRY: 
MONITERING AND ELIMINATING 



分担研究報告書番号 

  — 11 —

REGIONAL DISPARITIES AND FUTURE 
PROSPECTS IN FERTILITY 
PRESERVASTION STRATEGIES IN 
JAPAN. The 6th World Congress of the 
INTERNATIONAL SOCIETY FOR 
FERTILITY PRESERVATION, New York, 
11 月 14-16 日, 2019 

18. Shigematsu K, Takai Y, Huang H, 
Samejima K, Ichinose S, Itaya Y, 
Matsunaga S, Saitou M, Aoyama K, Seki 
H: JAPAN ONCOFERTILITY REGISTRY 
- MONITERING AND ELIMINATING 
REGIONAL DISPARITIES IN FERTILITY 
PRESERVASTION STRATEGIES IN 
JAPAN. The 9th Congress of the Asia 
Pacific Initiative on Reproduction 
(ASPIRE 2019), Hong Kong, 5 月 2-5 日, 
2019 

19. Huang H, Takai Y, Shigematsu K, 
Samejima K, Ichinose S, Itaya Y, 
Matsunaga S, Saitou M, Aoyama K, Seki 
H: FERTILITY 
PRESERVATION/ONCOFERTILITY 
NETWORK IN JAPAN. The 9th Congress 
of the Asia Pacific Initiative on 
Reproduction (ASPIRE 2019), Hong 
Kong, 5 月 2-5 日, 2019 

20. 高井泰: 女性の生殖機能―がん治療が生

殖機能に及ぼす影響―女性(薬物・放射

線・手術療法). 第 4 回 がん患者妊孕性

支援スキルアップセミナー（e-learning）, 
東京, 2 月 24 日, 2020 

21. 高井泰: ワークショップ「がん・生殖医

療の量的・質的均てん化と公的助成・登

録制度」 がん・生殖医療の均てん化と

は？. 第 10 回日本がん・生殖医療学会学

術集会, さいたま, 2 月 16 日, 2020 
22. 高井泰 : がん患者に対する妊孕性温存―

がん・生殖医療 update. 埼玉県「小児・

AYA 世代のがん妊孕性温存治療」研修会, 
日高, 1 月 28 日, 2020 

23. 高井泰 : がん患者に対する妊孕性温存―

がん・生殖医療 update. 埼玉県「小児・

AYA 世代のがん妊孕性温存治療」研修会, 
さいたま, 10 月 4 日, 2019 

24. 高井泰: AUB の診断と女性ホルモン製剤

の使い分け. 川越クリニカルカンファレ

ンス, 川越, 11 月 1 日, 2019 
25. 高井泰: AUB の診断と女性ホルモン製剤

の使い分け. 第 166 回東部ブロック産婦

人科講演会, 越谷, 9 月 4 日, 2019 
26. 高井泰: パネルディスカッション 2「最適

ながん・生殖医療の実践をめざして」 わ

が国のがん・生殖医療における経済的支

援と患者登録制度の現状 第 57 回日本癌

治療学会学術集会, 福岡, 10 月 24 日, 
2019 

27. 高井泰: 若年がん患者さんが将来子ども

を持つために−最新の情報をわかりやす

く解説. リレー・フォー・ライフ・ジャ

パン川越, 川越, 9 月 14 日, 2019 
28. 高井泰 : がん患者に対する妊孕性温存―

がん・生殖医療 update. 埼玉県「小児・

AYA 世代のがん妊孕性温存治療」研修会, 
川越, 6 月 11 日, 2019 

29. 高井泰: 妊孕性部会 Year in Reviewーが

ん・生殖医療の現状と課題ー. 第 4 回日

本がんサポーティブケア学会学術集会 , 
青森, 9 月 6 日, 2019 

30. 高井泰 : わが国におけるがん・生殖医療

体制の現状と課題. 第 37回日本受精着床

学会総会・学術講演会, 東京, 8 月 1 日, 
2019 

31. 高 井 泰 : シ ン ポ ジ ウ ム 14 「 Cancer 
Survivor へのヘルスケア」若年女性がん

患者に対する妊孕性温存の現状と課題 . 
第 19 回日本抗加齢医学会総会, 横浜, 6
月 15 日, 2019 

32. 高井泰: イブニングセミナー12 一般産

婦人科医ができる、安全で効果的な不妊

治療. 第 71回日本産科婦人科学会学術講

演会, 名古屋, 4 月 13 日, 2019 
33. 高井泰: 生涯研修プログラム 2「AYA が

ん患者の生殖機能温存  Up-to-date」が

ん・生殖医療の総論・課題. 第 71 回日本

産科婦人科学会学術講演会, 名古屋, 4 月

12 日, 2019 
34. 高井泰: 血液腫瘍患者の妊孕性温存のた

め の 生 殖 医 療 の 実 際 . Novartis 
Oncofertility Forum in Tokyo, 東京, 11 月
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29 日, 2019 
 

H. 知的財産権の出願・登録状況(予定を含

む。) 
なし 


