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Ａ．研究目的 

晩婚化・晩産化のため体外受精・胚移植や

それに関連する医療技術である生殖補助医

療（Assisted Reproductive Technology, 

ART）を必要とする男女カップルが増加して

いる。2017 年の報告では ART 実施件数が

448210 件、ART による出産が 56617 件、全

分娩数に占める ART 分娩の割合が 5.8％

（1/17）と、諸外国と比較し高い比率を示す

ことから、今後の我が国における人口動態

や母子保健に及ぼす影響は大きい。 

ART は体外で配偶子（精子、卵子）を受精・

培養し、得られた胚を子宮へ移植すること

を基本とするが、必要に応じ配偶子、胚を各

段階で凍結保存することが可能である。特

に胚凍結保存は、移植後の余剰な胚の凍結

や副作用回避のために行う全胚凍結により

増加し、ART 全妊娠の 87.5％が凍結融解胚

に由来している。また近年、がん治療の副作

用対策として精子・卵子の凍結も普及し始

め、配偶子・胚の凍結は ART に必要不可欠

な技術として全国で実施されている。 

一方、全国の施設において凍結保存されて

いる卵子・胚の実数については、これまで把

握されてこなかった。また、凍結精子に関す

る実状を把握することは極めて困難とされ

てきた。 

そこで本事業では、全国の配偶子・胚の保

管状態を調査するとともに諸外国における

管理体制を調査し、これをもとにわが国に

（研究要旨）患者、夫婦の社会的変化に対応できる配偶子・胚凍結の管理態勢のあり方
と、継続可能なより安全性の高い配偶子・胚凍結管理体制を確立して、より質の高い ART
の実践に寄与することを本事業の目的とした。本年度は、①配偶子・胚の凍結保存の実
態に関する調査、②情報提供拡充にむけた患者向けツールの開発への着手、③生殖補助
医療（Assisted Reproductive Technology, ART）における凍結胚を用いた治療実態とそ
の管理保存に関するリスクの調査を実施した。その結果、①欧州での調査結果から、凍
結胚や凍結配偶子の凍結期間、利用可能期間をまず明確に規定することで、必要な管理
体制を確立することが可能となることが明らかとなった。また、②生殖医療関係者と議
論を重ねることで、これから不妊治療を考える女性に対して提供すべき情報や、ツール
の開発の方向性が具体化された。さらに、③我が国の ART 治療における凍結保存卵子・
胚の推定数に関するエビデンスを明らかにし、これらを管理する施設の抱える潜在的リ
スクを明確にした。以上より、早急な胚や配偶子の管理体制の整備、および不妊治療に
関する適切な情報提供体制が必要と思われる。 
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おける配偶子・胚の管理体制のあり方につ

いて検討することを目的とする。また、得ら

れた情報を元に、不妊治療に関する情報提

供体制を拡充・整理することを目的とする。 

本事業の成果により、社会的変化に対応で

きる配偶子・胚凍結の管理体制のあり方と、

継続可能で安全性の高い配偶子・胚凍結管

理体制を確立し、質の高い ART の実践に寄

与することを目指す。 

Ｂ．研究方法 

① 配偶子・胚の凍結保存の実態に関する調

査では、社会文化的背景の異なるヨーロッ

パ諸国の凍結胚・配偶子の管理体制につい

て、法令制度を含む運営実態を知るため、欧

州で開催された学会への参加と、ドイツ、ス

ウェーデンでの現地調査を行い、情報を収

集した。 

② 情報提供拡充にむけた患者向けツール

の開発への着手に関して、開発の方向性や

包括すべき項目について、生殖医療関係者

との間で複数回議論した。 

③ ART における凍結胚を用いた治療実態と

その管理保存に関するリスクの調査に関し

て、日本産科婦人科学会の ART 登録データ

および厚生労働省の実施する医療施設動態

調査の概況を用いて、わが国おける凍結卵

および凍結胚数（推定値）の実態把握と ART

実施施設数の増減から見た卵子・胚凍結の

リスクに関する検討を行った。 

 なお、調査にあたっては、必要な倫理面で

の適切な配慮を行った。 

Ｃ．研究結果 

① 配偶子・胚の凍結保存の実態に関する調

査により、ドイツでは、精子提供者情報を国

が一元管理し、出生児の出自を知る権利と

精子提供者の権利保護を認める新法が施行

され、提供精子を用いた生殖医療に対して

国による一定の道筋がつけられたこと、ス

ウェーデンでは、不妊治療施設による胚や

配偶子の凍結管理状況を公的な監査機関に

報告・登録することを義務付け管理してき

たこと、および 2019 年から凍結胚の第三者

への提供が認められるようになり、凍結胚

を第三者への生殖補助医療に活用する道が

開けたことが明らかとなった。 

② 情報提供拡充にむけた患者向けツール

の開発では、掲載が必要な項目として、妊娠

に関わる生理機能、不妊症や月経異常の病

態、胚・配偶子凍結を含む不妊治療の概要、

および不妊治療施設の情報が候補として挙

げられた。 

③ ART における凍結胚を用いた治療実態と

その管理保存に関するリスクの調査では、

2007 年から 2016 年の 10 年間で最大

1,166,531 個の使用されない凍結卵子・胚が

発生していること明らかとなった。また、

ART 実施施設数は、過去 10 年に 17 都道府

県（36%）で減少していることが判明した。 

Ｄ．考察 

 今回の事業により、ART登録施設において、

毎年 10 万個を超える胚や配偶子が使用さ

れないまま凍結され続けている現状がある

こと、および 2007 年から 2016 年の 10 年間

で 100 万個を超える未使用の凍結胚・卵子

が発生している可能性が明らかとなった。

すなわち、ARTのため凍結保存された胚や配
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偶子が使用されないまま蓄積され続けてい

る現状が示唆された。一方、ART 実施施設は

最近 10 年間で 37%減少しており、閉院する

際の凍結胚・配偶子の取り扱いが問題化し

つつある。今後、施設間での移送システムや

廃棄基準を明確に定める必要があると思わ

れる。 

このように、現在日本には適切な管理体制

が存在しない一方で、海外では管理体制の

構築が進んでいることが今年度の調査で明

らかとなった。特に、欧州などの国々では、

凍結胚・配偶子を含めた管理体制の構築が 

国の主導により進められていることが明

らかとなった。 

これらの情報をもとに、日本における胚や

配偶子の適切な管理体制が確立されること

が望まれる。 

Ｅ．結論 

現在、日本においては相当数の胚、卵子、

精子が凍結保存されていること、それらを

総括的に管理する制度はまだ十分でないこ

とが明らかとなった。今後、管理制度の整備

が必要であり、それには欧州諸国で運用さ

れている制度が参考になると考えられた。 
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（研究要旨）わが国において、凍結胚や凍結配偶子の管理システムを構築するための参考

に資することを目的として、ドイツとスウェーデンの現況を調査した。ドイツでは、精子

提供者情報を国が一元管理し、出生児の出自を知る権利と精子提供者の権利保護を認める

新法が施行され、提供精子を用いた生殖医療に対して国による一定の道筋がつけられた。

スウェーデンでは、不妊治療施設による胚や配偶子の凍結管理状況を公的な監査機関に報

告・登録することを義務付け管理してきた。また、2019 年から凍結胚の第三者への提供が

認められるようになり、凍結胚を第三者への生殖補助医療に活用する道が開けた。 

 

Ａ.研究目的 

 配偶子および胚の凍結保存は、今日の生

殖補助医療（ART）の根幹をなす技術である。

世界有数の治療周期数を誇る日本では、全

治療周期の約半数が凍結融解胚移植であり、

近年がん患者における妊孕性温存を目的と

した配偶子の凍結保存のための環境整備も

整いつつある。これらの配偶子や胚の凍結

には、長期間にわたって安全確実かつプラ

イバシーに配慮した胚や配偶子の凍結保存

が行われることが前提である。しかし、現在

のわが国の状況は、凍結保存の運用はすべ

て各不妊治療施設に託された状況にあり、

凍結されている胚や配偶子の件数すらも十

分に把握されていない。日本には現在 600

を超える不妊治療施設が存在するが、これ

らの施設が遵守すべき法律や省庁ガイドラ 

 

インの存在しないのが現状である。 

 このような状況をふまえ、昨年度我々は、

我が国における凍結胚や凍結配偶子の管理

システムの構築を目標として、ARTについて

ヨーロッパ諸国の中で、もっとも制限的、規

制的な管理が行われていると考えられてい

るドイツと、もっとも非制限的で自由度の

高い管理が行われているとされるデンマー

クを対象に訪問調査を行った。ドイツでは、

胚保護法などによる法規制にもかかわらず、

法解釈により胚凍結や PGT-M が行われてい

た。一方、新法により精子提供者情報を国が

一元管理することで、出生児の出自を知る

権利と提供者の権利保護が実現した。デン

マークでは、第三者の関与を含む様々な治

療を実現するために、頻繁な関連法改正を
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行い、凍結配偶子と凍結胚の管理を実現し

ていた。 

 本研究 2 年目は、精子提供者情報を国が

一元管理することになった新法施行後の現

在のドイツの状況を調査するとともに、歴

史的に最も古くから生殖医療に対する法整

備がなされてきたスウェーデンを対象とし、

2 か国の現況を訪問調査することを目的と

した。 

Ｂ.研究方法 

本研究 2年目の対象として、前回訪問し、

法改正が行われた背景、内容について調査

を行ったドイツにおいて、法律施行後の変

化について法律専門家からの聞き取り調査

を行う目的で再訪問した。さらに、最近法改

正やガイドラインの改訂等様々な変化のあ

ったスウェーデンを調査の中心とした。 

1）事前調査および準備 

両国の法制度と関連指針などの整備状況

について情報を得るために、インターネッ

ト上の文書や文献検索などの手法により、

両国の法制度と関連指針などの情報を得た。

英文情報として事前に入手できる文書は限

定されていたため、ドイツ語およびスウェ

ーデン語による基幹となる文書の一部は、

すでに日本語翻訳の存在するものは日本語

版を参照し、存在しないものはインターネ

ット上の翻訳ソフトや外注翻訳を行い、英

語版と日本語版を使用した。 

2）現地調査スケジュールと訪問先の選択 

2019 年 9月 2日出国、同年 9月 9日帰国

のスケジュールで、海外訪問調査を行った。

限られた日程で効率よく調査を進めるため

に、訪問先の選択は綿密な事前調査のもと

に決定し、メールにより訪問先と日程調整

を行なった。ドイツでは、生殖医療に関連す

る法律に関与してきた法律専門家である

Juchen Taupitz 教授(Manheim University)

と面会し、ドイツにおける近年の法律関連

の変更とその後について聞き取り調査を行

った。スウェーデンでは、Karolinska 大学

の IVF部門のチーフを務めるTekla Lind医

師と現場で働く看護師および胚培養士、さ

らに近年スウェーデンでの体外受精実施施

設の監査を行うようになった外部機関であ

る IVO（Inspektionen för vård och omsorg）

の Mona Hanson 氏と面会し、スウェーデン

で今年から法律が変更になった背景および

現場における諸問題について聞き取り調査

を行った。つづいて政府機関でありガイド

ラインの整備を行う Socialstyrelren の

Mina Abbass氏、親子法の専門家であるAnna 

Singer 教授(Uppsala 大学)と面会し、聞き

取り調査を行った。 

3）倫理面への配慮 

 海外訪問調査における面会聞き取り調

査においては、訪問の目的と内容を事前に

通知し、承諾を得られた対象者に対して、イ

ンタビューを施行した。面会に際しては、特

に患者個人情報の保護について万全の注意

を払い、本報告書においても、該当の記載は

ない。したがって、以下の研究結果は、これ

までになされた各種論文、報告、発表につい

ての調査に加え、2020 年 1 月現在入手可能

な情報と各インフォーマントからの聞き取

り内容によりアップデートを加えたもので

ある。 

Ｃ.研究結果 

ドイツ 

 ドイツ連邦共和国は、16 の連邦州からな

り、人口は約 8000 万人である。2017 年のド

イツ IVF registry の報告によれば、生殖補



6 
 

助医療は全国 134 施設で、105,049 治療周

期が行われ、およそ 3 万人出生数があった

と報告している。生殖補助医療は原則とし

て法律婚カップルに対して行われるが、安

定したパートナーシップの存在する異性カ

ップルも対象となる。ドイツにおいて、生殖

補助医療は健康保険でカバーされる医療行

為である。 

 ドイツでは 1990 年に制定された厳格な

胚保護法により、生殖補助医療が規制され

ている。生殖補助医療の目的以外でのヒト

受精胚の作成・利用は禁止されており、治療

は原則として夫婦に限定される。したがっ

て、卵子提供、また提供を目的とした胚の作

成は禁止されているが、夫婦間において作

成された胚の第三者への提供や精子提供は

禁止されていない。移植胚は最大 3 個まで

に規制されている。胚保護法が前核の融合

以降を胚と定義するため、胚凍結は法律上、

前核期（2ＰＮ）までに限定されるとされて

いたが、現在、法律の解釈により、実際には

受精後 5-6 日目の胚盤胞まで培養継続し凍

結が行われている。 

 胚保護法は制定されて以降、この 30 年間

で 1 度しか改正されていない。2010 年の

PGT-M に対する裁判例（三重野雄太郎：着床

前診断と:胚保護法 早法 87(4):155-163, 

2012 に詳しい）により PGT-M を施行したベ

ルリンの医師が無罪となったことがきっか

けとなり、2011年に法律の一部が改正され、

ドイツ国内で PGT-M が合法的に施行可能と

なった。しかし、胚の染色体異数性のスクリ

ーニングを目的とした PGT-A については、

認められていない。Taupiz 教授によれば、

生殖補助医療の目覚ましい発展に伴い、治

療内容も変化しているにも関わらず、これ

だけ長期間法律の改正がなされなかった理

由の一つに、生殖補助医療が潜在的に持つ

倫理的問題に対して、政治的に議論される

ことが故意に避けられてきたことがあると

いう。現在、Taupiz 教授は胚保護法の改正

に向けた提言の準備をすすめているが、今

後改正されるかは未定であるとのことであ

った。 

 前回のドイツ調査では、2017年の新法（非

配偶者間で精子を使用した場合における血

統を知る権利の規律のための法律：以下新

法）について聞き取り調査を行った。この法

律は、提供精子によって出生した児が出自

を知ることを可能にする法律であり、国が

新たにドイツ医療文書及び情報研究所(der 

Deutsche Institute fur Medizinische 

Dokumentation und Information：以下 DMD)

に精子提供者登録システムを設置し、精子

提供者の情報などについて、国が集中管理

し、責任を持つことを規定している。この法

律では、精子提供者の出生子に対する責任

が明確に否定される一方で、提供者の個人

情報（氏名、生年月日、住所、国籍等）が、

DMD に登録・保管される。これにより子供の

出自を知る権利が認められ、さらにそれま

で不妊治療を行っていた施設が管理してい

た精子提供者の情報を国が管理することと

なり、不妊治療施設の負担軽減にもつなが

った。今回の調査により、新法が施行後、こ

の登録制度で提供精子を用いて生まれた子

供が既に実際にいるが、特に制度として問

題なく運用が開始されていることがわかっ

た。 

スウェーデン 

スウェーデン王国は、日本の県に相当す

る 21 の地方自治体により構成される立憲



7 
 

君主制国家である。人口は約 991 万人であ

る。スウェーデンは、生殖補助医療で生まれ

た人の出自を知る権利を初めて認めた国と

して広く知られている。1984 年に成立した

人工授精法では、AID で生まれた人が 18 歳

に達したときに、精子提供者の情報を得る

ことが認められている。また、1989 年に制

定された体外受精法では、2001 年の改正で

精子、卵の提供による体外受精も可能にな

り、同時に出自を知る権利も認められるよ

うになった。現在年間約 18,000 周期の生殖

補助医療が行われており、これらの医療行

為は自治体により異なる一定の回数制限や

年齢制限があるものの、すべて健康保険で

カバーされる。スウェーデンには、7つの国

立大学病院と18の民間施設にIVFクリニッ

クがあり、2019 年までは第三者の提供によ

る生殖補助医療は国立大学病院でしかでき

なかったが、2019 年の法改正で、認可され

た民間 IVF クリニックでも行うことが可能

になった。今回のスウェーデン調査の最大

の目的は、2019 年に法改正がされたことに

より、胚提供や、精子および卵子双方を第三

者から提供をうけて治療を行う double 

donation が可能となったことの背景と運用

状況を調査することである。法改正の経緯

を以下に概説する。 

スウェーデンでは、異性カップル及びレ

ズビアンカップルに対する生殖補助医療が

行われてきたが、2013 年に involuntary 

childlessness に対する国をあげての大規

模な調査が行われ、このことがきっかけと

なり、2016 年には単身女性に対する生殖補

助医療を認めるなどの法改正が行われた。

主な変更点を以下に挙げる。 

a) 第三者からの胚提供による生殖補助医

療 

スウェーデンでは、2001 年の法改正によ

り第三者からの精子、または卵子の提供

による生殖補助医療が可能であるが、今

回の法改正により、生殖補助医療によっ

てすでに子供を持っているカップルから、

凍結された余剰胚の提供を受けることで、

第三者が治療することができるようにな

った。提供胚を用いて生まれた子供は、

今までと同様に出自を知る権利が認めら

れているため、各施設は提供者であるカ

ップルの双方の情報を 70 年間は保持し

なければならない。 

b) 精子と卵子双方の提供による生殖補助

医療(double donation) 

2018 年までは、卵子または精子のどち

らか一方のみしか第三者からの提供によ

る生殖補助医療は認められていなかった。

2019 年の法改正によって、両者とも第三

者からの提供をうけて治療を行うことが

可能になった。 

これらの治療は法的婚姻関係にある夫婦だ

けでなく、事実婚カップル、単身女性やレズ

ビアンのカップルも受けることができる。

卵子や胚の提供を希望するカップルや単身

女性は、保険による治療をうけるために不

妊症に関するスクリーニング検査を受ける

必要がある。さらにその上で、個々人の評価

としてその生活状況や心身状況のアセスメ

ントが必要である。 

1) 凍結の是非 

スウェーデンでは、胚や配偶子の凍結の

是非について、法律で規制されている。ま

た、SALAR(Swedish Association of Local 

Authorities and Regions)という機関が作

成するガイドラインに準拠する必要がある
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（ただし、このガイドラインでは罰則は設

けられていない。）スウェーデンは EU 圏内

であるため、他の EU 加盟国同様、EU Tissue 

and Cells Directive に準拠する必要があ

る。 

2）凍結の対象 

胚、配偶子、卵巣組織、精巣組織の凍結が

行われる。 

3）凍結期間 

2019 年 1月の改正により、胚の凍結期間

が 5年から 10年に変更された。この変更の

背景には、凍結した胚を用いた治療の継続

を希望するカップルからの要請によるもの

が大きいという。スウェーデンでは、凍結融

解胚移植が可能な年齢は 49 歳までとされ

ており、それ以降に移植を希望する場合は

産婦人科医の診察を受けなければならない

とガイドラインで規定されている。今回の

法改正により、凍結期間を更新する際に、保

存期間を過ぎた場合の胚を破棄するか、第

三者へ提供するかの意思を確認していると

いう。妊孕性温存を目的とした配偶子の凍

結については、凍結期間に制限は設けられ

ていない。 

4）凍結配偶子・凍結胚の管理システム 

 原則として、各クリニックにおける管

理であるが、年に一度、凍結した胚の数や現

在凍結中の胚の個数、提供精子や卵子数、卵

巣組織の凍結の実施、治療により生まれた

子の数等を、IVOという公的な監査機関に報

告することが法律上義務づけられている。

IVOは、不妊治療を行う施設を監査する機関

でもあり、治療に関連した有害事象の報告

を受けつけ、各 IVF クリニックが生殖補助

医療を行うための認証を行っている。2019

年の法改正により、IVOによる認証をうけた

民間施設の IVF クリニックは、国立大学病

院の IVF クリニックと同様に、第三者から

提供を受けた配偶子や胚を用いた治療を行

うことが可能となった。 

Ｄ.考察 

 2 年目である本年の調査研究では、ART に

ついてヨーロッパ諸国の中でもっとも制限

的と考えられているドイツにおける、新法

導入後の変化について調査を行うとともに、

歴史的に最も古くから生殖医療に対する法

整備がなされたスウェーデンにおける近年

の変化について調査研究を行った。ここで

は、いくつかのポイントに焦点を絞って考

察する。 

1） 胚・配偶子凍結の規制 

ドイツでは、1990 年の胚保護法の厳格な

規制によって、前核期胚（２PN）の凍結しか

法律上は認められていなかった。しかし、法

制定後のめざましい凍結技術の進歩、周辺

諸国への渡航による治療などの増加が顕在

化し、実際の法律を変えることなく、解釈

（Interpretation）を変更することで初期

胚や胚盤胞などの胚凍結を実際の臨床にお

いて行っている。2011 年に PGT-M による治

療が認められる判決がでたことにより胚保

護法が改正されて以降、法律の抜本的な改

正に至らなかった背景としては、生殖補助

医療が多分に倫理的問題を含んでおり、政

治的な問題として取り上げられなかった経

緯があるという。しかし近年、前核期胚（２

PN）を他の女性に移植したことの違法性を

問うために裁判所で争われる事例がドイツ

であり、このことがきっかけとなってドイ

ツ国内で卵子提供の是非が議論されるよう

になる可能性は大いにあるということであ

った。そもそも、卵子提供が胚保護法で認め
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られなかった経緯として、一人の子供に対

して二人の母親（分娩した女性と卵子を提

供した女性）が存在することが、生まれた子

供のアイデンティティーの形成に悪影響を

およぼす可能性が危惧されたという。しか

し、最近では、諸外国で卵子提供をうけるケ

ースも増え、法律が制定された当初危惧さ

れるようなケースはないことが判明したた

め、法律を改定しようとする動きがあるこ

とを Taupiz 氏は述べられていた。 

一方スウェーデンでは、昨年調査したデ

ンマークと同様に、胚凍結について制限的

な法規制は存在しない。法改正により 2019

年から可能となった胚提供によって、凍結

期間をすぎた胚が第三者の生殖医療に活用

されることになり、こうした凍結胚が実際

どの程度活用されるかが今後注目される。

不妊治療施設を訪問調査した際の聞き取り

によれば、次項で取り上げる凍結期間が 5

年から 10年に延長されたことによって、凍

結された胚が第三者へ提供されるまでタイ

ムラグが生じてしまうことが医療従事者間

で議論になっていたという。さらに、胚を提

供する夫婦にはすでに自分たちの胚によっ

て子供をもっていることが前提となってお

り、胚提供によって生まれてくる子供には、

遺伝的なつながりのある同胞が他の家族に

存在することになる。スウェーデンでは出

自を知る権利が広く認められているが、こ

うした同胞の情報まで開示すべきかは、議

論になっているとのことである。こうした

問題もあり、かつ今年から提供精子および

卵子双方を第三者から提供をうけて治療を

行うdouble donationが可能となったため、

胚提供による治療はそこまで増えないので

はないかとする見方をする医療従事者が多

い印象を持った。 

2） 胚・配偶子凍結の期間 

ドイツでは、胚保護法によって胚の凍結

期間は 10年と定められている。一方、スウ

ェーデンにおいては、2019 年 1月の改正に

より、胚の凍結期間が 5年から 10年に変更

された。この変更の背景には、凍結した胚を

用いた治療の継続を希望するカップルから

の要請によるものが大きいという。スウェ

ーデンでは、健康保険による診療のため、新

鮮胚移植は 42歳までと規定されており、一

方、凍結胚の移植可能年齢は 49 歳までと上

限が設けられている。我が国においては、凍

結期間や移植可能年齢について具体的な期

限が設定されていないため、廃棄されない

ままに長期間保存されている凍結胚が年々

増加していることが危惧されている。諸外

国のように、凍結件数の把握とともに、一定

の凍結期間を示す必要性があると考えられ

る。 

3） 胚・配偶子凍結の管理機関 

 ドイツにおいては、胚・配偶子凍結を含む

生殖補助医療を総合的に管理する公的機関

は存在しない。胚保護法の抜本的な変更が

なされないまま、実施には胚凍結が行われ

ている現状があり、このことが凍結胚の管

理が一元的に行われていない理由となって

いるようにも思われる。しかし一方で、新法

によって提供精子によりうまれた子供の出

自を知る権利を認めつつ、精子提供者の権

利を明確にしたことと、提供精子者の情報

を保存するための公的な機関が設けられた

ことは特筆に値する。この制度によって、不

妊治療施設が精子提供者の情報を長期にわ

たって保存する負担がなくなり、ドイツ国

内での精子提供者を確保することにつなが
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ると思われる。実際、前回訪問時に訪れた

IVFクリニックにおいて、ほとんどの提供精

子による人工授精がドイツ国内で提供され

たものを用いていると回答していた。日本

では、ここ数年精子提供者が不足する深刻

な事態が続いており、このようなドイツに

おける事例が日本におけるこうした事態を

打開するための糸口になる可能性が示唆さ

れる。 

 一方スウェーデンにおいては、IVOとよば

れる公的な監査機関が存在し、年に一度、凍

結した胚の数や現在凍結中の胚の個数、提

供精子や卵子数、卵巣組織の凍結の実施、治

療によって生まれた子の数等を報告するこ

とを義務付けている。2019 年からは、IVO に

よる認証をうけた IVF クリニックは、第三

者による提供配偶子や胚を用いた治療を行

うことが可能となり、不妊治療施設にライ

センスを付与する役割も担うようになった。

このような公的な監査制度が設けられるこ

とによって、スウェーデンでは健康保険で

カバーされる生殖補助医療のクオリティー

コントロールに一役かっているだけでなく、

第三者による配偶子提供や胚提供などの生

殖補助医療を規制し、凍結された胚や配偶

子を把握し、管理することにつながってい

るものと思われる。一方、前回訪問したデン

マークと同様に、時代の変化や技術の進歩

に対応するために、法改正を頻繁に繰り返

している現状がある。 

Ｅ.結論 

 今回、ドイツとスウェーデンの配偶子お

よび胚凍結の管理体制を調査した。両国と

もに、生殖補助医療が普及しはじめた当初

に制定された法律と整合性を保ちつつ、必

要に応じて新法の制定や、法改正によって

現在の管理体制を築いてる現状を確認した。

時代の変化や技術の進歩に伴い、日本にお

いても配偶子および胚凍結の管理体制を整

備していくことが喫緊の課題であり、今回

の 2 か国の訪問調査は、日本における凍結

胚・配偶子の管理体制の確立に資するもの

と考えられる。現在日本の AID における精

子提供者の激減した状況を考えると、出生

した子供の権利と精子提供者の権利を特例

法などによって明確化することが、日本国

内での精子提供者の確保のためには必要不

可欠である。また、世界有数の治療周期とな

る体外受精の件数と不妊治療施設数を考え

れば、凍結胚の管理体制を明確化するため

の指針が必要不可欠だろう。そのためにも、

日本において凍結配偶子および胚の管理の

ために必要な基本法と指針から成り立つ法

体系を整備することが喫緊の課題であると

考えられる。 
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2019.8.1.  

 

左勝則 胚培養士のための、生殖内分泌疫

学研究の必修知識. 2019年度第11

回生殖補助医療胚培養士セミナー 

(東京) 2019.9.15.  

 

左勝則 産婦人科医のための、臨床研究必

修知識. 第 138 回 関東連合産科

婦人科学会総会・学術集会（前橋）

2019.10.20.  

 

左勝則 瀬戸 さち恵、高村 将司、桑原 

章、梶原 健、石原 理 新鮮胚移

植における異所性妊娠発症リスク

は刺激方法で異なるか？日産婦

ART 登録データベースを用いた

68,851 妊娠周期の解析から 第

64 回日本生殖医学会学術講演会・

総会 （神戸）2019.11.8 

 

Ｈ.知的財産権の出願・登録状況（予定を含

む） 

1.特許取得 該当なし 

2.実用新案登録 該当なし 

3.その他 該当なし 
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別添 4 

令和元年度厚生労働科学研究費補助金 

成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業（健やか次世代育成総合研究事業） 

分担研究報告書 

 

卵子および胚の凍結保存における未使用凍結数の実態把握と 

生殖補助医療実施施設における凍結管理の継続性に関するリスクの研究 

 

研究分担者 髙橋 俊文  

福島県立医科大学ふくしま子ども・女性医療支援センター 教授 

 

研究要旨 

生殖補助医療（Assisted Reproductive Technology, ART）治療の増加に伴い、配偶子お

よび胚の凍結保存件数が増加している。今回、凍結保存の実態の把握と ART 実施施設におけ

る凍結保存のリスクに関して検討した。その結果、2007 年から 2016 年の 10 年間で最大

1,166,531 個の使用されない凍結卵子・胚が発生していることがわかった。ART 実施施設数

は、過去 10 年に 17 都道府県（36%）で減少していた。ART 実施施設の廃止または休止の際

の、凍結保存卵子・胚に関するリスク管理が必要である。ART 実施の認定にあたり、凍結保

存に関するリスク管理を要件に加えることが望まれる。 

 

 

A．研究目的 

体外受精・胚移植などの生殖補助医療

（Assisted Reproductive Technology, ART）

を必要とするカップルが増加している。

2017 年の ART 実施件数は 448210 件で、ART

治療により出生した児は 56617 人、ART 出

生児の総出生に占める割合は 5.8%（1/17）

であった。ART出生児の総出生数に占める割

合は諸外国と比較し高いことから、ART治療

の動向が今後のわが国における人口動態や

母子保健に及ぼす影響は大きい。 

近年の ART 治療による出生児の約 90%は

凍結融解胚に由来している。ARTは体外で配

偶子（精子、卵子）を受精・培養し、得られ 

 

た胚を子宮へ移植すること（新鮮胚移植）が

基本である。卵子・胚の凍結・融解方法の進

歩により、必要に応じ配偶子、胚を受精後の

各段階で凍結保存することが可能となった。

現在、新鮮胚移植後の余剰胚の凍結だけで

なく、選択的に凍結し後日胚移植を行うこ

とが、副作用の少なさもあり全国的に普及

している。 

現在、配偶子・胚の凍結保管状況とその実

数を把握すること困難である。産婦人科医

師が ART を実施するためには、①施設登録、

②個々の治療周期をオンライン登録するこ

とが、日本産科婦人科学会により義務づけ

られている。この登録では、凍結された卵子

（精子は除く）・胚の数および融解された卵

子・胚の数は登録されるが、残った卵子・胚
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の保管が継続されているか、廃棄されてい

るかを把握することはできない。 

昨年度、本研究分担者の齋藤は、①わが国

の生殖医療に関与する学会や団体が保有す

る会告、見解、規則などの調査と、②日本産

科婦人科学会が調査・公表している生殖補

助医療のデータ（ART 登録データ）を用い、

凍結される胚・配偶子と融解し胚移植に使

用される胚・配偶子の状況について調査を

行った。 

本年度は、齋藤の研究を発展させ、①わが

国おける凍結卵および凍結胚数（推定値）の

実態の把握、②ART実施施設数の増減から見

た卵子・胚凍結のリスクに関する検討を行

った。 

B．研究方法 

日本産科婦人科学会の生殖補助医療に関

する倫理委員会 登録・調査小委員会報告の

データ（ART 登録データ）および厚生労働省

の実施する医療施設動態調査の概況を用い

て、以下の 2つの研究を行った。 

【研究 1】 わが国おける凍結卵および凍結

胚数（推定値）の実態把握 

【研究 2】 ART 実施施設数の増減から見た

卵子・胚凍結のリスクに関する検討 

C．研究結果 

【研究 1】2007 年から 2016 年までの ART 登

録データを用いて、新鮮胚移植後の余剰胚

凍結治療周期（余剰胚凍結周期）と新鮮胚移

植をせずに選択的に胚を凍結した治療周期

（選択凍結周期）を抽出した。その結果、余

剰胚凍結周期は年間約 20,000 件と一定で

あったのに対し、選択凍結周期は 2009 年頃

から徐々に増加し、2012年で約 60,000 件、

2016 年で 100,000 件を超えた（図 1）。凍結

胚数と移植胚数の差分（使用されていない

凍結保存卵・胚数）を算出し、2007 年から

2016 年までプロットすると、2007 年で約

80,000 個であったが、2010 年で約 100,000

個、2013 年で約 130,000 個、2016 年で約

160,000 個であった。2007 年から 2016 年の

差分の合計は、1,166,531 個であった（図 2）。 

【研究 2】2000 年から 2016 年までの ART 登

録データを用いて、ART 実施施設数と凍結

卵・胚実施施設数を経時的に解析した。ART

実施施設数は、2000 年で 511 施設であった

が、その後増減を経て 2016 年では 604 施設

であった。凍結胚実施施設数は、2000 年で

254であったが、その後増加し2010年で503

施設、2016 年では 568 施設であった。凍結

卵実施施設数は、2000 年では 6施設であっ

たが、2010 年では 41 施設、2016 年では 85

施設であった（図 3）。医療施設の開設者別

にみた廃止・休止数を、厚生労働省が実施し

た医療施設動態調査の概況データを用いて

検討した。開設者が、国・公的医療機関など

では廃止数（休止数）が医療施設全体の 6%

（1%）、医療法人では 5%（1%）、個人では 6%

（1%）であった。2016 年の ART 登録データ

を用いて、ART実施施設を施設名から、病院、

クリニック、医院、その他に分類し全体の登

録施設中に占める割合を検討した。ART実施

施設の内訳は、病院が 29%（179 施設）、ク

リニックが 57%（348 施設）、医院が 4%（28

施設）、その他が 10%（60 施設）であった（図

4）。さらに、実際の ART 施設数の増減に関

して、地域特性を検討した。2007 年から

2016 年の 10 年間に ART 実施施設数全体は

549 施設から 585 施設に増加していたが、

47 都道府県で ART 施設数の増減を見ると、

ART 施設数が減少した県が 17（36%）あった。

各都道府県の ART 施設数の増減に関して、
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メジアン値は 0で範囲は-4～＋24であった。

最も増加の多い都道府県は東京で 24 施設

の増加であった（図 5）。 

D．考察 

昨年の齋藤らの報告でも明らかにされた

ように、わが国では配偶子・胚の凍結保存状

況に関する実態を把握することは困難であ

る。しかしながら、わが国では年間約 16 万

個以上の卵子・胚が凍結保存されているの

は事実である。また、2007 年から 2016 年の

10 年間で、仮に各 ART 実施施設が、これら

卵子・胚を研究利用や破棄していないこと

を前提にすると、100万個以上の凍結された

卵子・胚が蓄積されていることになる。現在

利用可能なART登録データは2007年以降で

あるため、2006 年以前のすでに凍結保存さ

れている卵子・胚の数は不明であり、この数

はさらに増加する可能性がある。凍結保存

された 100 万個の胚がすべて生児になる訳

ではないが、現在のわが国の 1 年間の出生

数を超える数であるという意味で、この数

字はインパクトがある。研究代表者の苛原

は、昨年の本研究の報告で、ART 実施施設へ

のアンケート調査を行い、凍結保存の実態

調査を行っている。その結果と照らし合わ

せ、蓄積された卵子・胚の凍結保存数に関し

てはさらなる検討が必要である。 

ART 実施件数はこの 10 年間で 3倍以上の

増加となっているが、ART実施施設数はこの

10 年間で増減し 36 施設増にとどまってい

る。これは、1施設で 3,000 以上の治療周期

を実施する大規模な ART 施設（メガ ART ク

リニック）が増加したことが理由の一つで

ある。一方で、47 都道府県別に見た ART 実

施施設の増減では、17 都道府県（36%）で ART

実施施設数が減少していた。このことは、こ

れまでにも ART 実施施設が廃止または休止

していたことを意味する。一般の医療施設

における廃止または休止の割合は、開設者

別にみても差がなく、約 6%であった。これ

は、ART 実施施設でも例外ではない。今後も

一定数の ART 実施施設が廃止または休止と

なるのは避けて通ることの出来ないことで

ある。ART実施施設の廃止または休止の場合

には、凍結保存胚の廃棄または他の ART 実

施施設への移送等が必要となる。この観点

から、地域の生殖医療の連携を整備する必

要性がある。現在、ART 実施施設間の連携は

ART 実施の認定要件には入っていない。ART

実施の認定している日本産婦人科学会は

ART実施にあたり、凍結保存胚に関するリス

ク管理を、認定の要件に加えることが望ま

れる。 

E．結論 

ART治療周期数の増加に伴い、凍結保存さ

れる卵子・胚の数が増加している。1年間で

約 16万個以上の凍結保存卵子・胚が増加し

ていくが、保管状況に関しては学会等で把

握する事は困難な現状である。 

ART 実施施設数は、都道府県別では 17都

道府県（36%）で ART 実施施設数が減少して

いた。ART実施施設の廃止または休止の際の、

凍結保存卵子・胚に関するリスク管理が必

要である。ART実施の認定している日本産婦

人科学会は ART 実施にあたり、凍結保存胚

に関するリスク管理を要件に加えることが

望まれる。 

G．研究発表 

無し 

H．知的財産権の出願・登録状況 

無し 
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図 1. 凍結胚の適応別に見た凍結周期数の推移 

 

図 2. 凍結胚数と移植胚数およびその差分の推移 
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図 3. 日本の ART 登録施設数と凍結実施施設数の推移 

 

 

 

図 4. 開設者別の ART 施設数と全体に占める割合（2016 年） 
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図 5. 都道府県別に見た ART 実施施設数の増減 
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