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別紙３                        研究報告書 
  

こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 
(総括) 研究報告書 

 
生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 

研究代表者 大須賀 穣 (東京大学・医学部附属病院・名誉教授) 
                                            
                                                                                             
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
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A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

本研究の研究全体の統括を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどのAdd-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め
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ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 久慈 直昭 (東京医科大学・医学部・名誉教授) 

                                                                                             
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

ガイドライン順守調査の統括を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
特記事項なし 
 
２．学会発表 
特記事項なし 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
特記事項なし 

   
 



 

7 
 

 
こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 辻村 晃 (順天堂大学・医学部附属病院・教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

男性不妊分野調査を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 岩瀬 明 (群馬大学・大学院医学研究科・教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

保険制度活用調査の統括を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
1). ○Topcu EG, Hull ML, Nelson S, Mocanu E, 

Barnea E, Feldberg D, Tulandi T, Iwase A, 
Henry L, BhardwajA, Malhotra J, Akol J, 
Yamal ID, Pai H, Purandare N. FIGO Fertility 
Passport: A tool for patients and their 
healthcare providers. Int J Gynaecol Obstet. 
2025;171(2):513-516. 

2). Kitahara Y, Ideno Y, Tomiyoshi K, Onizuka Y, 
Nagai K, Iwase A, Shimada J, Ohnishi H, 
Hayashi K. Feasibility of SNP Genotyping 
Using Dried Blood Spot Samples Collected in 
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an Epidemiological Study and Its Integration 
With Genetic Risk Analysis for Endometriosis. 
Reprod Med Biol. 2025;24(1):e12675. 

3). ○Iwase A, Kitahara Y, Ishikawa H, Okada H, 
Katagiri Y, Kawamura K, Kimura F, 
Takahashi T, Terada Y, Hiraike O, Hirota Y, 
Fukui A, Yamada M, Osuka S, Jwa SC, 
Taniguchi F. Reproductive Endocrinology 
Committee, Japan Society of Obstetrics and 
Gynecology: Annual report 2023-2024. J 
Obstet Gynaecol Res. 2025;51(8):e70008. 

 

２．学会発表 
特記事項なし 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
特記事項なし 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 蔵本 武志 (蔵本ウィメンズクリニック・理事長・院長) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

保険制度評価調査の統括を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
1). Ota K, Habara T, Koyama N, Nakaoka Y, 

Kuramoto T, Seki M, Yoshida H, Kuno T, 
Nabeta M, Miyake T, Kinutani M; JISART 
Vitamin D Study Group. Prevalence and 
Determinants of Low Serum Vitamin D 
Among Women Attending Infertility Clinics in 
Japan: A Real‐World Multicenter Cross‐
Sectional Study. ReproductiveMedicine and 
Biology.2026;25: e70032. 

2). Iwasa T, Yamamoto Y, Noguchi H, Miyazaki Y, 
Obashi A, Nakano T, Fukunaga N, Watanabe 
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H, Takeda S, Morita H, Tsuchiya R, Mizumoto 
S, Nagao Y, Sugimoto T, Ishida S, Furuhashi 
K, Bakalova DN, Ceschin II, Fukuda A, 
Nakaoka Y, Asada Y, Kato K, Kuramoto T, 
Kawachiya S, Shiotani M. Validation of non-
invasive preimplantation genetic testing for 
aneuploidies (niPGT-A) in a Japanese 
population: experience from seven clinics. 
Journal of Assisted Reproduction and 

Genetics.2025;42: Journal of Assisted 
Reproduction and Genetics. 

 
２．学会発表 
特記事項なし 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
特記事項なし 

 
 

 



 

18 
 

 
こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 原田 美由紀 (東京大学・医学部附属病院・教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

反復着床不全検査・治療活用実態調査の統括を担当

した。 

 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖
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医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
1). 〇Kusamoto A, Harada M, Kawahara T, Koike 

H, Kunitomi C, Fukui Y, Sanada Y, Takahashi 
N, Matsuo M, Makabe T, Urata Y, Izumi G, 
Ooi N, Hiraike O, Osuga Y, Hirota Y. Effect 
of assisted hatching on pregnancy outcomes 
following 1,678,872 single embryo transfers 
based on the Japan Assisted Reproductive 
Technology Registry.Sci Rep. 
2025;15(1):40508 

2). 〇Koike H, Harada M, Yoshida K, Noda K, 
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Tsuchida C, Fujiwara T, Kusamoto A, Xu Z, 
Tanaka T, Sakaguchi N, Kunitomi C, 
Takahashi N, Urata Y, Sone K, Wada-Hiraike 
O, Hirota Y, Osuga Y.Assessment and 
prediction models for the quantitative and 
qualitative reserve of the ovary using machine 
learning.J Ovarian Res. 2025;18(1):153 

3). Takahashi N, Kawahara Y, Harada M, 
Makabe T, Izumi G, Wada-Hiraike O, Hirota 
Y, Osuga Y.  Effect of embryo 
cryopreservation before surgery on clinical 
outcomes in IVF patients with endometrioma. 
Reprod Med Biol. 2025;24:e12654 

4). 〇Wada A, Yamada M, Shirasawa H, Jwa SC, 
Kuroda K, Harada M, Osuga Y.Impact of 
insurance coverage on access to assisted 
reproductive technology: A nationwide survey 
in Japan (the IZANAMI project).J Obstet 
Gynaecol Res. 2025;51(4):e16292. 

 
２．学会発表 
特記事項なし 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
特記事項なし 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 山田 満稔 (慶應義塾大学・医学部・准教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

ガイドライン順守状況と保険制度活用状況の調査を

担当した。 

 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設
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（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
1). Sunamoto M, Morohoshi K, Sato B, Mihashi 

R, Inui M, Yamada M, Miyado K, Kawano N. 
Complement factor B Deficiency is 
Dispensable for Female Fertility but Affects 
Microbiome Diversity and Complement 
Activity. International Journal of Molecular 
Sciences 26(3):1393, 2025 

2). Kuroda K, Jwa SC, Shirasawa H, Harada M, 
Osuga Y, Yamada M. Nationwide survey on 
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the transition of treatment protocols after the 
introduction of insurance coverage for 
assisted reproductive technology in Japan: 
The IZANAMI project. Journal of Obstetrics 
and Gynaecology Research 51(2):e16234, 2025. 

3). ◯Wada A, Yamada M*, Shirasawa H, Jwa SC, 
Kuroda K, Harada M, Osuga Y. Impact of 
insurance coverage on access to assisted 
reproductive technology: A nationwide survey 
in Japan (the IZANAMI project). Journal of 
Obstetrics and Gynaecology Research 
51(4):e16292, 2025. *Correspondence. 

4). Kobayashi M, Asada Y; Sugishita Y, Osuka S, 
Kitajima M, Kawamura K, Shirasawa H, 
Tsuzuki T, Yamada M, Huang H, Jwa S Chik, 
Suzuki T, Kanasaki H, Kuroda K, Ono M, 
Katagiri Y, Noguchi H, Fukui A, Wada-
Hiraike O, Masaki K, Kitahara Y, Iwase A. 
Cumulative ongoing pregnancy and live birth 
rates after assisted reproduction among 
women with diminished ovarian reserve: A 
multi-institutional retrospective cohort study. 
Journal of Obstetrics and Gynaecology 
Research 51(6):e16336, 2025 

5). ◯Iwase A, Kitahara Y, Ishikawa H, Okada H, 
Katagiri Y, Kawamura K, Kimura F, 
Takahashi T, Terada Y, Hiraike O, Hirota Y, 
Fukui A, Yamada M, Osuka S, Jwa SC, 
Taniguch F. Reproductive Endocrinology 

Committee, Japan Society of Obstetrics and 
Gynecology: Annual report 2023–2024. 
Journal of Obstetrics and Gynaecology 
Research 51(8):e70008, 2025 

6). Kisu I, Yamada M, Ikenoue S, Yamagami W. 
Pregnancy and Delivery After Solid Organ 
and Uterus Transplantation: A Review. 
Journal of Clinical Medicine 14(14):5138, 
2025 

7). ◯Miyazaki K, Yamada M*, Akashi K, Jwa SC, 
Utsuno H, Kamijo S, Arimitsu T, Hida M, Sato 
Y, Hirota Y, Narumi S, Tanaka M, Osuga Y, 
Kuji N. Neurodevelopmental status of 
children aged 12 to 60 months conceived with 
artificial oocyte activation in a Cross-
Sectional study. Scientific Reports 
15(1):27547, 2025. *Correspondence 

8). Kamijo S, Matsuda R, Yamada M*, Nishio H*, 
Utsuno H, Iwata T, Yamagami W, Tanaka M. 
Outcomes of fertility treatment after radical 
trachelectomy for early stage cervical cancer. 
F&S Reports 2025 (in press). 
*Correspondence. 
 

２．学会発表 
特記事項なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
特記事項なし 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 平田 哲也 (東京大学・医学部附属病院・届出研究員) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

ガイドライン順守状況と保険制度活用状況の調査を

担当した。 

 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設
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（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
特記事項なし 
 
G．研究発表 
１．論文発表 
1). 〇Sako Y, Shioda K, Akitani F, Kikuchi I, 

Kitano T, Ohara Y, Ishikawa T,Sugiyama M, 
Yokota Y, Hirata T. First live births after non-
fixation cryopreserved ovarian tissue 
transplantation in Japan. Climacteric. 2025 
Dec8:1-5.doi: 
10.1080/13697137.2025.2579658. Epub ahead 
of print. PMID: 41358628. 
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hysteroscopic markings into laparoscopic 
precision with the Taurus Tmethod. Fertil 
Steril. 2025 Aug;124(2):378-380. 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 廣田 泰 (東京大学・医学部附属病院・教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77
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施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
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こども家庭行政推進調査事業費補助金（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業） 

(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 永松 健 (国際医療福祉大学・成田病院・教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

不育症管理に関する提言の改訂を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
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(分担) 研究報告書 
 

生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 
研究分担者 前田 恵理 (北海道大学・大学院医学研究院・准教授) 

                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

不妊治療の情報提供の在り方の検討を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設

（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科
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クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
 
F．健康危険情報 
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生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究 

研究分担者 左 勝則 (自治医科大学・医学部・准教授) 
                                                                                            
研究要旨 
これまで自由診療で行われてきた生殖医療に対する社会的要請の高まりによって、令和3年に生殖医療ガイ
ドライン初版刊行により国内で初めて生殖医療の標準化が行われ、生殖医療ガイドラインの記載をもとに
令和4年度から生殖医療が保険適用された。生殖医療が保険適用されて2年が経過しようとしているが、全
国の生殖医療実施施設において、生殖医療ガイドラインが適切に利用され順守されているか、新たに適用
された生殖医療の保険診療は適切に運用され活用されているかについては不明である。今後の生殖医療の
保険診療の改良に向けて、生殖医療実施施設におけるガイドライン順守状況や保険診療の利用状況の実態
を把握し、その適正性を評価する必要があると考えられる。また、生殖医療の保険適用によって生殖医療の
現場で生じた効果・課題を明らかにする必要がある。さらには、新たな視点の調査研究を立案・実施し、生
殖医療の質の向上、および生殖医療ガイドラインの改定・生殖医療における保険診療の改良のために活用
することが必要とされている。 
本研究では、生殖医療実施施設に対して、新しく保険収載された医薬品の使用状況や卵巣過剰刺激症候群
の発生状況調査などにより生殖医療ガイドライン順守状況を調査する。また生殖医療実施施設に対して、
自由診療／保険診療の比率や症例の特徴・成績などを医療機関の地域性や形態を考慮して調査し、保険診
療活用状況の実態を明らかにする。さらには、保険適用により生じたメリット・デメリットについて生殖
医療実施施設に実態調査を行う。また、今後のガイドライン改良に向けた研究として、不妊症の治療とし
て実施される生殖外科手術の有効性・安全性や反復着床不全の検査・治療の活用状況を評価するために、
医療機関を対象とした調査や患者レジストリ整備のための研究を実施する。 
 

A．研究の目的 
2022年 4月より生殖補助医療を含む不妊症診療が
保険適用化されたが、それまで標準化されてこなか

った生殖医療をいかに保険制度内で運用するが大き

な課題であった。令和 3～4年度の厚生労働科学研
究「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改

良に向けた研究」（研究代表者：大須賀穣）では、

日本生殖医学会と連携して、医学的エビデンスと国

内の実態を基にした国内初の生殖医療ガイドライン

を作成・刊行し、それをもとに生殖医療が保険適用

された。しかし、今後の生殖医療の保険制度の改良

に向けてさらなる調査研究が求められている。 
本研究では、生殖医療実施施設におけるガイドライ

ン順守状況・保険制度の利用状況の実態を把握し、

その適正性を評価すること、また現場で生じた効

果・課題を明らかにし、さらには新たな視点の調査

研究を立案・実施することを目標とする。 
 
B．研究方法 
項目①生殖医療ガイドラインの順守状況について生

殖医療実施施設への実態調査の実施、項目②生殖医

療ガイドラインを基に策定された生殖医療の保険診

療が現在適切に運用されているかどうかについて、

生殖医療実施施設への実態調査の実施、項目③保険

適用により生じたメリット・デメリットについて生

殖医療実施施設にアンケート調査を実施、今後のガ

イドライン改良に向けた参考となるエビデンス収集

を目的として、項目④不妊症の治療として実施され

る反復着床不全の検査・治療の活用状況についての

生殖医療実施施設を対象とした実態調査、項目⑤生

殖外科手術としての子宮腺筋症病巣除去術の有効

性・安全性を明らかにするための医療機関を対象と

した実態調査、および、術後妊娠の安全性の継続的

評価のための患者レジストリ作成研究を実施する。

不妊治療の情報提供の在り方の検討を担当した。 
 
C. 研究結果 
令和５年には各研究について調査研究計画を作成し、

生殖医療実施施設・医療施設を対象としたアンケー

ト調査票を作成、完了している。項目①〜④の調査

を目的として資料 1,アンケート調査用紙 1 を作成

した。項目⑤の調査を目的として、資料 2,アンケー

ト調査用紙 2を作成している。また調査研究計画に

関して東京大学医学部倫理委員会へと、「生殖医療ガ

イドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改

良に向けた研究（審査番号 2024140NIe）」、「妊孕能温

存を希望する子宮腺筋症患者に対する子宮腺筋症病

巣除去術の有効性・安全性評価を検討する多施設前

向き共同研究（審査番号 2023003P）」として倫理申

請を行い、各調査項目に対する適切な調査票・調査

準備が行われた。 

令和 6 年度には、医療機関への調査を実施した。日

本産科婦人科学会に登録された、体外受精・胚移植

に関する登録施設（629施設）を対象として、項目①

〜④の調査についての実態調査に関するアンケート

を実施した。その結果、45都道府県からの 277施設
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（解答率 44.0％）より回答を得た。回答施設は生殖

医療の単科クリニック（89施設、32.1％）、産婦人科

クリニック（108施設、40％）、総合病院/大学病院（77

施設、27.8％）と幅広く、地域や地域による生殖医

療の状況を把握するに十分な回答が得られた。 

また、日本産婦人科学会 産婦人科専門研修の基幹病

院施設・連携施設（1022施設）を参考に抽出した婦

人科手術実施施設へと項目⑤のアンケート調査を実

施した。全国の 64施設が子宮腺筋症病巣除去術の実

施経験のある施設として抽出され、各施設の手術施

行実績、手術適応、手術方法が明らかとなった。さ

らには本術式を 2021年より 2023年の 3年間に実施

した 48 施設のうち、25 施設に研究協力施設となっ

ていただき、手術を受けた患者の予後調査（有効性・

安全性の検証、手術詳細や合併症、術後妊娠の実態

調査）を実施した。その結果、調査期間内では重篤

な周術期/術後合併症は認められず、また術後に生殖

補助医療を行った約 49％程度の患者が臨床的妊娠に

至り、約 35％の患者が生産へと至っていることが明

らかとなった。また周産期合併症として癒着胎盤が

約 20％程度に認められ、子宮破裂が 1.6％程度に確

認されたが、致死的な合併症は認められなかった。 

令和７年度には、項目①～⑤の調査研究について、

収集された情報を更に解析し、「生殖医療ガイドライ

ンと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向け

た研究 調査報告書」としてとりまとめた。 

その結果、保険適用開始後の生殖医療は、全体とし

て急速に普及し、人工授精、採卵、凍結融解胚移植

など多くの治療において保険診療の占める割合が増

加していた。また、医師数や胚培養士数の増加など、

診療需要の拡大に対応するための人的体制整備も

徐々に進んでいることが示された。一方で、高年齢

患者における治療機会の変化や、保険制度の年齢・

回数制限による影響も示唆されており、制度運用上

の課題も明らかとなった。 
ガイドライン順守状況については、OHSS予防や薬
剤選択などの基本的な診療領域では概ね標準化が進

んでいたものの、ホルモン補充療法の運用方法や保

険収載外検査・治療の取り扱いについては施設間差

が依然として存在していた。また、子宮内フローラ

検査やERA、PICSIなどの Add-on医療については、
科学的根拠が十分に確立されていないものも含めて

一定数の施設で導入されており、今後は有効性・安

全性の検証と制度上の位置付けの整理が求められる

ことが明らかとなった。 
反復着床不全に対する検査・治療では、多様な検査

や治療法が実施されている一方、その実施基準や適

応には大きなばらつきが認められた。現時点では十

分なエビデンスが存在しない医療技術も少なくなく、

今後は全国規模でのデータ集積と科学的評価を進め

ることにより、標準的な診療戦略の構築が必要であ

ると考えられた。  
また、子宮腺筋症病巣除去術に関する調査では、本

邦最大規模となる症例集積を通じて、本術式が症状

改善のみならず妊孕性温存を希望する患者における

有望な治療選択肢である可能性が示された。一方で、

術式や適応には施設間差が認められ、さらに術後妊

娠における癒着胎盤や子宮破裂などの重篤な周産期

合併症にも留意する必要があることが明らかとなっ

た。子宮腺筋症病巣除去術に関しては、症例のレジ

ストリ作成研究「妊孕能温存を目的とした子宮腺筋

症病巣除去術の長期的な有効性・安全性を評価・検

討する多施設症例登録研究」の研究計画をたて、倫

理申請を完了し、研究を開始している。 

「こども家庭行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 生殖医療ガイドラ

インと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向

けた研究 調査報告書」は、本研究で得られた研究

成果として、日本生殖医学会・生殖医療ガイドライ

ン作成小委員会へ生殖医療ガイドラインの改訂作業

に資する基礎資料として提供した。 
 
D．考察 
各調査項目に対して、研究計画に沿った調査が進め

られた。アンケート調査で収集された情報により、

保険適用化・ガイドライン発行後の全国における生

殖医療を含む不妊治療の現状が把握され、ガイドラ

インと新保健制度が一定程度活用・遵守されている

ことが確認された。施設間差、保険診療と自由診

療・先進医療との境界、Add-on医療の評価、反復
着床不全への対応、高度生殖外科治療の位置付けな

ど、多くの課題も明らかになった。また、本研究で

得られた知見を基盤として生殖医療ガイドラインの

改訂および保険診療制度の継続的な改善を進めるこ

とで、科学的根拠に基づいた質の高い生殖医療を全

国で均等に提供できる体制の構築が期待される。 
 
E．結論 
本研究において全国の医療施設への調査研究の情報

収集・解析により、ガイドライン・保険制度の改

良・改訂に向けた知見が得られるものと考えられ

る。 
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氏 名   代田 浩之  

 

次の職員の令和７年度こども家庭行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管

理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業  

 

２．研究課題名   生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究  

 

３．研究者名 （所属部署・職名） 医学部附属浦安病院・教授  

 

（氏名・フリガナ） 辻村 晃・ツジムラ アキラ  

４．倫理審査の状況 
 

 該当性の有無 

有 無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み 審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫 

理指針（※3） 

 

□ ■ 

 

□ 

  

□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
□ ■ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称： ） 
□ ■ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
 

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象とする医
学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
 

６．利益相反の管理 
 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関： ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由： ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■ （有の場合はその内容： ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

受講 ■ 未受講 □ 研究倫理教育の受講状況 





R8年 3月 17日 
こども家庭庁長官 殿 

                                                                                             
                   
                            機関名 医療法人蔵本ウイメンズクリニック 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長/院長 
                                                                                      
                              氏 名 蔵本 武志           
 

   次の職員の令和７年度こども家庭行政推進調査事業の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の 
管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                      

２．研究課題名  生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究       

３．研究者名  （所属部署・職名）医療法人蔵本ウイメンズクリニック 理事長・院長                                  

    （氏名・フリガナ）蔵本 武志・クラモト タケシ                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■   □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 □ 無 ■（無の場合は委託先機関：東京大学） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和８年２月２０日 
こども家庭庁長官 殿           

                               機関名 国立大学法人東京大学 

                      所属研究機関長 職 名 学長 
                              氏 名 藤井 輝夫        

 
   次の職員の令和 7 年度こども家庭行政推進調査事業費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益

相反等の管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名   成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                                 

２．研究課題名   生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究                                 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部附属病院・准教授                                

    （氏名・フリガナ） 原田 美由紀（ハラダ ミユキ）                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■  □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                          
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □  無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和８年３月３１日 
こども家庭庁長官 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 慶應義塾大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 伊藤 公平    
 

   次の職員の令和７年度こども家庭行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の  

管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                      

２．研究課題名  生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究          

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部・専任講師                        

    （氏名・フリガナ） 山田 満稔・ヤマダ ミツトシ                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 
 

信濃町-S01GRbb501 



令和８年２月２０日 
こども家庭庁長官 殿           

                               機関名 国立大学法人東京大学 

                      所属研究機関長 職 名 学長 
                              氏 名 藤井 輝夫        

 
   次の職員の令和 7 年度こども家庭行政推進調査事業費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益

相反等の管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名   成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                                 

２．研究課題名   生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究                                 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部附属病院・届出研究員                                

    （氏名・フリガナ） 平田 哲也（ヒラタ テツヤ）                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■  □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                          
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □  無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和８年２月２０日 
こども家庭庁長官 殿           

                               機関名 国立大学法人東京大学 

                      所属研究機関長 職 名 学長 
                              氏 名 藤井 輝夫        

 
   次の職員の令和 7 年度こども家庭行政推進調査事業費補助金の調査研究における、倫理審査状況及び利益

相反等の管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名   成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                                 

２．研究課題名   生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究                                 

３．研究者名  （所属部署・職名） 医学部附属病院・教授                                

    （氏名・フリガナ） 廣田 泰（ヒロタ ヤスシ）                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 ■  □ ■ 東京大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                          
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □  無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



（令和）８年  ５月 10 日 
こども家庭庁長官 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 学校法人国際医療福祉大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 理事長 
                                                                                      
                              氏 名   高木邦格       
 

   次の職員の（元号） 年度こども家庭科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理

については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                      

２．研究課題名  生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究            

３．研究者名  （所属部署・職名） 成田病院 教授                        

    （氏名・フリガナ） 永松 健・ナガマツ タケシ                              

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ☑ 無 □（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



2026年  3月  5日 
こども家庭庁長官 殿 

                                                                                             
                   
                              機関名 自治医科大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 永井 良三  
 

   次の職員の令和７年度こども家庭行政推進調査事業の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の 
管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                      

２．研究課題名  生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究       

３．研究者名  （所属部署・職名）医学部・准教授                                  

    （氏名・フリガナ）左 勝則（チャア・スンチ）                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



 

令和８年３月１８日 
こども家庭庁長官 殿 

                                                                                             
                   
                                  機関名 北海道大学 

 
                         所属研究機関長  職 名 総長 
                                                                                      
                                  氏 名 寳金 清博       
 

   次の職員の令和７年度こども家庭行政推進調査事業費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の 
管理については以下のとおりです。 

１．研究事業名  成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業                      

２．研究課題名  生殖医療ガイドラインと新保険制度の運用実態調査と今後の改良に向けた研究       

３．研究者名  （所属部署・職名） 大学院医学研究院・准教授                       

    （氏名・フリガナ） 前田 恵理・マエダ エリ                       

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針（※3） 
 □   ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ

クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 

（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．こども家庭分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


