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  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。 

 

 
   

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。 
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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。 
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C. 研究結果 
令和５年度においては、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
アンケート調査票作成を令和 6 年 2 月に完了した。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 として作成した。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倫理申請
を行なった。令和６年度に医療機関への調査をおこな
う予定である。 
 
D．考察 

各調査項目に対して、適切な調査票が作成された。本調

査により得られた成果により、生殖医療ガイドライン改

訂や保険制度改定の際に役立つエビデンス構築がなさ

れるほか、また地域や施設差のない生殖医療を不妊患者

が享受するシステム・環境整備や、生殖医療による妊娠

成績向上を目指すための課題抽出や計画立案につなが

ると考えられる。 

 
E．結論 

本研究において作成された調査票を用いたR6年度
におこなわれる医療施設への調査により、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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