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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 4 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、④AID に関する海外の制度や取り組みに関する調査の 4 つ

である。 

この目的のために、以下の手法を用いた。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。④匿名提供の維持の可能性、非匿名

提供へ移行する場合の問題点、出自を知る権利の尊重とドナー個人情報の開示の方法、それに

必要なカウンセリング等の体制、児とドナーの不満点、ドナーリンキングなどについて、海外

各国の現況を調査する。さらに、公的あるいは民間精子バンクの役割と運営方法（ドナーのリ

クルート、感染症や遺伝子の検査、同じドナーからの妊娠数の管理、ドナー情報の永年追跡な

ど）についても調査し、提供配偶子を用いた生殖医療のあり方についての提言を纏める。 

 本研究において、医学的適応のよる妊孕性温存治療における医療提供側の問題点の洗い出し、

それに基づく人材育成、登録制度の確立を行うことにより、わが国における若年がん患者に対

する妊孕性温存体制の安定的な発展に貢献した。また、これまで着目されてこなかった、がん

ではなく自己免疫疾患により妊孕性温存を必要とする患者の存在に光を当て、膠原病領域との

連携の糸口を作った。また、匿名・非匿名提供の問題点、出自を知る権利の尊重とドナー個人

情報の開示、それに必要なカウンセリング等の体制、児とドナーから見た問題点などについて、

海外各国の現況を調査し、日本産科婦人科学会「精⼦・卵⼦・胚の提供等による⽣殖補助医療

制度の整備に関する提案書」の策定に寄与した。 
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原田美由紀 

東京大学医学部付属病院 准教授 

藤尾 圭志 

東京大学医学部付属病院 教授 

鈴木 直 
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慶應義塾大学医学部 教授 
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中央病院 

科長 
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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、④AID に関する

海外の制度や取り組みに関する調査、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」（以下ガイドライン）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。

また併せて AID に関する海外の制度や取り

組みに関する調査を行い、今後のわが国にお

ける体制作りの礎とする。 

 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。また、

海外における提供精子を用いた人工授精、特

にドナー精子バンクのあり方に関する現況
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に基づき、本邦における第三者配偶子を用い

た生殖医療のあり方について提言を行うこ

とができる。 

 

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

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数年経過した現状

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。 

 

④本邦では提供配偶子を用いた生殖医療の基

盤整備が遅れ、患者は海外への医療ツーリズ

ムを余儀なくされている。また民法特例法案

の附則三条に則り「出自を知る権利」への対

応も喫緊の課題である。匿名提供の維持の可

能性、非匿名提供へ移行する場合の問題点、

出自を知る権利の尊重とドナー個人情報の開

示の方法、それに必要なカウンセリング等の

体制、児とドナーの不満点、ドナーリンキン

グなどについて、海外各国の現況を調査する。

さらに、公的あるいは民間精子バンクの役割

と運営方法（ドナーのリクルート、感染症や

遺伝子の検査、同じドナーからの妊娠数の管

理、ドナー情報の永年追跡など）についても

調査する。提供配偶子を用いた生殖医療のあ

り方についての提言を纏め、少子化対策に寄

与したい。 

 

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 

2020 年 7 月までに督促を重ねて、619 施設の

うち 395 施設（回収率 63.8%）より回答を得
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た。うち、2016 年から 2019 年の 4 年間に、

がん患者に対する妊孕性温存を行っていた施

設は 144 施設あり、前回 AMED で行った調

査（2011 年から 2015 年の 5 年間の実態調査）

で回答された 108 施設より増加していた。ま

た、4 年間で胚・卵子の凍結は 2537 件、卵

巣組織凍結は 178 件施行されており、前回調

査時の 5 年間で各々1085 件、122 件に比し、

特に胚・卵子で著明な増加を認めていた。原

疾患の内訳では、1 位の乳がんが 68.8%,2 位

の血液がんが 17.8％で、占める割合は前回と

著変はなかった。しかし、原疾患の種類が前

回より多岐にわたっていた。また採卵時の排

卵誘発法については、乳がん患者に対してエ

ストロゲン上昇を抑制するためにアロマター

ゼ阻害剤併用を基本としている施設が胚で

82.5%, 卵子で 92.4% （前回調査時各々

62.9%, 68.3%）と統計学的に有意な増加を認

めた。同様に、血液がん患者に対して時間短

縮を目的としてランダムスタート法を基本と

している施設が胚で 79.4%, 卵子で 91.5%と

前回の 46.9%, 52.1%に比し統計学的に有意

に増加していた。また、意識調査の結果は以

下の通りであった。妊孕性温存を実施してい

る、あるいは実施予定の施設を対象とした調

査で、治療実施適応やプロトコールの選定に

際して、しばしば悩む、ときどき悩むを合わ

せた回答は 95%を占めていた。安定的な長期

保存について不安、少し不安に感じているの

は 86%, 凍結胚が将来的に蓄積するのを負担

に感じているのは、負担、少し負担を合わせ

て 83%にのぼった。また、がん治療医との連

携や、他 ART 施設との連携については 7 割

程度がスムーズと回答する一方、公的援助に

関する情報へのアクセスは半数超で困難と回

答された。意思決定に関わる職種は医師＋看

護師が半分弱、医師のみが 19%である一方で、

がん・生殖医療に関わる人材の確保について

は 95%が困難を感じていた。 

また、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、診療の経験の調査では、回答を

得た 395 施設のうち、51 施設において凍結

の経験を有していた。胚のみ 153 件 41 施設、

卵子のみ 8件 7施設、胚＋卵子が 1件 1施設、

卵巣組織と含む凍結に関しては、卵巣組織＋

卵子、卵巣組織＋胚がそれぞれ 2 件 1 施設で

あった。なおここで回答された症例が、膠原

病治療の前の妊孕性温存を主訴に紹介された

ものか、生殖医療を受けた患者が膠原病を合

併していたものかの判別はつかず、今後の詳

細な検証が必要と考えられた。 

 

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%）

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 

 2021 年 4 月から「小児・AYA 世代のがん

患者等の妊孕性温存療法研究促進事業」が開

始され、日本がん・生殖医療登録システム

（Japan Oncofertility Registry; JOFR）に登録

することが公的助成の条件となった。2022

年 1 月時点で 136 施設から 6502 例が登録さ

れ、2020 年 8 月時点の 2354 例から順調に増

加した。2021 年は男性 428 例、女性 523 例
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が登録され、そのうち妊孕性温存療法を受け

た症例は、男性が 390 症例、女性が 405 例だ

った。カウンセリングのみの症例は 156 例で

あった。妊孕性温存の方法としては、男性：

精子凍結 381 例、精巣生検 6 例、不明 3 例 

、女性：卵子凍結 181 例、卵子+胚凍結 7 例、 

胚凍結 160 例、卵巣組織凍結 38 例、 GnRHa 

5 例、不明 14 例であった。これまで登録され

ている妊娠症例 274 例、327 回妊娠の内訳は

以下の表のとおりであった。各都道府県の

JOFR 登録率は大きな差異があり、最も高い

県で人口 10 万人あたり約 12 例だったが、多

くの都道府県で人口 10 万人あたり 1 例未満

であり、支援体制の地域差が示唆された。 

 

 

③がん・生殖医療看護師養成の方法の確立 

  がん・生殖医療看護師 OFNN 養成のための

e-learning 教材の作成を行った。がん・生殖

医療に関する総論に加えて、がん種別各論８

分野（女性生殖器・乳腺・泌尿器・造血器・

小児・骨軟部・脳・消化器）、及びがん・生殖

医療意思決定支援ロールプレイ（がん医療

編・生殖医療編）について教材を作成した。

看護職を対象とした本 e-learning 教材を用い

た教育介入を行い、前後でのがん・生殖医療

に関する知識・態度・実践の変化について評

価し、教育の有効性について検証した。 

 

④ AID に関する海外の制度や取り組みに関

する調査                                                                    

出自を知る権利を認める場合に考えなけれ

ばならないこととして、親子関係の法的確定

の必要性、非匿名ドナーから提供を受けた精

子バンクの設立、AID 被実施者夫妻、AID で

生まれた子、ドナーに対しての適切なカウン

セリングおよび支援体制の必要性が挙げられ

る。本邦では 2020 年 12 月に民法特例法案の

附則三条が成立した。わが国において、「精子、

卵子又は胚の提供の規制に関するあり方」や

「出自を知る権利」への対応が喫緊の課題で

ある。匿名・非匿名提供の問題点、出自を知

る権利の尊重とドナー個人情報の開示、それ

に必要なカウンセリング等の体制、児とドナ

ーから見た問題点などについて、海外各国の

現況を調査した。以下がその調査結果である。 

 

これらの調査結果を基に、日本産科婦人科学

会「精⼦・卵⼦・胚の提供等による⽣殖補助

医療制度の整備に関する提案書」を策定し、

公的な管理運営機関の設置を提案した。

https://www.jsog.or.jp/modules/news_m/in

dex.php?content_id=1025 日本産科婦人科学

会・提供配偶⼦を⽤いる⽣殖医療に関する検
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討委員会（委員長：杉野法、委員：大須賀穣、

浜谷敏生、他）「精⼦・卵⼦・胚の提供等によ

る⽣殖補助医療制度の整備に関する提案書」

日本産科婦人科学会ホームページにて

2021/6/8 発出。 

 

Ｄ.考察 

 ①生殖医療施設、生殖医療医を対象とした

調査より、まず治療件数が急速に増加してい

ることがわかった。また、がん治療医の間で

も原疾患の領域を超えて認識が広がっており、

生殖医療医の側では、提供する治療法などが

均質化している傾向にある。生殖医療医への

調査結果から、長期保存への懸念、適応や

COS 法決定に必要な医学的情報、公的情報へ

のアクセス、がん・生殖医療の知識を有する

人材確保に対する要望 が明らかとなった。

なおこの調査結果については、日本生殖医学

会の official journal に掲載し、生殖治療医の

啓発に寄与した（Kumitomi et al. Reprod Med 

Biol 2022）。一方で、膠原病患者に対しては、

同じ医学適応による妊孕性温存治療であるが、

ほぼまったく手つかずの状態であることが明

らかになった。本研究により、この領域にお

いて妊孕性が問題となるケースがあり、妊孕

性温存を必要とする患者が存在すること、一

方で情報提供体制、院内や施設間連携の問題、

膠原病治療医にとって入手可能な情報の不足

が解決すべき課題として明らかになった。な

おこの調査結果については日本リウマチ学会

の oficial journal に掲載し、膠原病治療医への

啓 発 に 寄 与 し た （ Tuchida et al. Mod 

Rheumatol 2021）。 

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、順調に登

録施設数がのび登録制度が走り出している。

凍結検体によらない妊娠が相当数存在するこ

とも明らかとなっており、これまでの凍結実

施数から見た調査では拾われてこなかった実

状が明らかになっている。 

③がん・生殖医療看護師養成の方法の確立 

に関しては、e-learning の作成が予定通り進

んでいる。この e-learning と、また併せて作

成中のロールプレイ教材が看護師養成の強力

なツールとなるだろう。 

④AID に関する海外の制度や取り組みに関

する調査 に関しては、海外の実情の調査に

より出自を知る権利とドナーの個人情報の守

秘との間のバランスをどのように取るのか、

社会や文化的背景により国ごとに異なり、ま

た経時的にも対応が変化していることがわか

った。この結果に基づき、わが国における提

言策定につなげた。 

 

Ｅ.結論 

本研究において、医学的適応のよる妊孕性温

存治療における医療提供側の問題点の洗い出

し、それに基づく人材育成、登録制度の確立

を行うことにより、わが国における若年がん

患者に対する妊孕性温存体制の安定的な発展

に貢献した。また、これまで着目されてこな

かった、がんではなく自己免疫疾患により妊

孕性温存を必要とする患者の存在に光を当て、

膠原病領域との連携の糸口を作った。また、

匿名・非匿名提供の問題点、出自を知る権利

の尊重とドナー個人情報の開示、それに必要

なカウンセリング等の体制、児とドナーから

見た問題点などについて、海外各国の現況を

調査し、日本産科婦人科学会「精⼦・卵⼦・

胚の提供等による⽣殖補助医療制度の整備に

関する提案書」の策定に寄与した。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

特になし 
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分担研究報告書番号 

  — 14 — 

2021 年度 がん・生殖医療専門心理士 養成

講座, web, 9 月 8 日, 2021 

33. 髙井泰 : 妊孕性部会 Year in Review が

ん・生殖医療の現状と課題. 第 6 回日本が

んサポーティブケア学会学術集会, web, 5

月 29-30 日, 2021 

34. 高井泰: シンポジウム「ミトコンドリアと

疾患・老化」 卵子老化とミトコンドリア. 
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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 
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