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研究要旨 

日本産科婦人科学会の生殖補助医療登録データベース（ART 登録データベース）には、

2013 年から 2017 年までに登録された分娩数が 240,987 件であった。一方、周産期登録デ

ータベースには、2014 年から 2018 年までに登録された出産数は 1,181,880 件で、同期間

の出産数のうち 23.8％が登録されていた。徳島大学病院の周産期登録データベースに登録

された症例（2,966 人）のうち、同病院の ART 登録症例（単胎のみ）と連結させたところ

172 例（5.80％）が一致した。周産期登録データベースの登録件数が年間 20～25 万件とす

ると、数年間で ART の種々の技術の安全性を疫学的に検証するには十分な症例数が確保さ

れていると考えられ、両データベースのさらなる活用が期待される。 

 
A．研究目的 

世界的に生殖補助医療（ART）は急速に普

及しており、多くの ART による出生児が報

告されている 1。日本でも 2017 年には

56,617 人（出生児の約 16 人に 1人）が出生

したことが報告されている 2 。提供される

ARTの内容は変化しており、当初は体外受精

（IVF）、その次に顕微授精（ICSI）が実施さ

れるようになり、近年は凍結融解胚（卵）移

植（FET）が実施件数を急速に伸ばしている 

2,3。 

FET は IVF、ICSI などの新鮮胚移植と比

較して妊孕性について良好な結果が得られ

ることが報告 4されており、さらに早産や低

出生体重児などのリスクが減少することが

報告されている 5 6。一方で、FET は、新鮮

胚移植と比較して、妊娠高血圧、癒着胎盤な

どの一部でリスクが増加するとの報告 5 が

あるが、妊婦や胎盤、児の異常の詳細との関

連は必ずしも明らかとなっていない。大規

模かつ詳細な症例把握が必要となるため、

メタ解析が実施されている 7が、不均一な調

査を集めた解析との課題が残っている。 

日本産科婦人科学会（以下「学会」という。）

は、ART を実施する医療施設の登録を求め、

2007 年から登録施設に個々の治療について

オンラインによる学会への提出を必要とし

ている 8。そして、学会倫理委員会のもとに

設置された登録・調査委員会は、これらのデ

ータを集めた生殖補助医療データベース

（ART 登録データベース）を運用し、実施状

況の把握を行っている 2。また、学会周産期
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委員会は、分娩を行う登録施設から、妊婦の

健康、分娩及び胎児の状況などについてオン

ライン登録した周産期登録データベースを

運用している 9。これらの学会データベース

は学会臨床研究審査小委員会の承認を得る

ことにより、取得、詳細な解析などに活用す

ることが可能となっている。 

本研究では全国的かつ大規模な ART 登録

データベース、周産期登録データベースを

活用した後ろ向きコホート研究を実施し、

生殖補助医療（IVF、ICSI、FET）による妊産

婦や胎児、新生児の異常や疾病のリスクを

解明するために、次の予備的な調査を行っ

た。まず、ART 登録データベース、周産期登

録データベースの登録件数等の現状の把握

を行った。次に、徳島大学病院（許可一般病

床：643床、特定機能病院、総合周産期母子

医療センター）10の両データベースの症例を

用いて、症例との連結の可能性、課題等の検

討を行った。 

 

B．研究方法 

 最初に、ART 登録データベース（2013 年

から 5年間）、周産期登録データベースの登

録件数（2014 年から 5 年間）等について文

献の調査を行った。 

次に、両データベースの連結等の検討に

関しては、2013 年から 2017 年までの 5年間

に徳島大学病院で ART を受け、学会の ART

登録データベースに登録された症例のうち、

出産に至った症例（単胎のみ）（373 人）（表

1）と、2014 年から 2018 年までの５年間に

徳島大学病院で出産し、学会の周産期登録

データベースに登録された症例（2,966 人）

を対象とした。両データベースに含まれて

いる項目等により、症例の連結を行った。 

なお、両データベースに登録された症例

の情報の活用（二次利用）に関しては、徳島

大学医学系研究倫理審査委員会の承認を得

るとともに、日本産科婦人科学会学会倫理

審査委員会臨床研究審査小委員会の承認も

得た。 

 

C．研究結果 

日本産科婦人科学会誌に報告されている

日本産科婦人科学会倫理委員会登録・調査

委員会報告によると、2017 年の ART 登録施

設数は 607施設、回答率は 100％であった 2。

そのうち ART 実施施設数は 586 施設で、新

鮮胚（卵）（IVF-ET、Split、ICSI、ICSI（TESE

精子））と凍結胚（卵）（FET、未受精卵含む）

の分娩数の合計が54,903件であった 2。2013

年から 2017 年までの 5 年間の合計で

243,976 件であった 2 11 12 13 14。（表 2） 

また、同誌に報告されている日本産科婦

人科学会周産期委員会の報告によると、

2018 年の周産期登録データベースに登録さ

れた出生数と死産数を合わせた出産数は

240,987 件であった 9。（表 3）人口動態統計

では 2018 年の出産数は 938,014 人であり

15、全国のうち周産期登録データベースに登

録されている割合（捕捉率）は 25.7％であ

った。（表 3）2014 年から 2018 年までの 5

年間に周産期登録データベースに登録され

た出産数は 1,181,880 件で捕捉率は 23.8％

であった 9,15-19 。（表 3） 
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 徳島大学病院の周産期登録データベース

に含まれている症例（2,966 人）のうち、

分娩週数、出生児の性別、出生体重、分娩

方法が合致する ART 登録データベースに含

まれている症例数は 195 例であった。（表

4）そのうち周産期登録データベースの児

の生年月日以後の採卵年月日となっている

症例を除くと 172 例（5.80％）が合致し

た。（表４）。 

 
D．考察 

ART 登録データベースに登録されている症

例については、生殖補助医療の実施施設に

対して、学会への登録と報告が義務付けら

れており 8、ほぼ 100％が学会に登録と報

告を行っていると考えられ、日本の国民の

代表性を有するデータといえる。（表 2）一

方で、周産期登録データベースに登録され

ている症例数は、日本の年間出産数の 2割

余りとなっており代表性を有するとまでは

言えないが、年間で 20 万件以上の症例が

登録されており、その規模は大きく、疫学

的解析の価値のあるデータであると考え

る。（表 3）そして、両データベースに含ま

れている情報をもとに連結させることがで

きれば、ART の安全性について効率的・効

果的に確認することが可能となり、さらに

意義のあるデータベースとなる可能性があ

る。 

徳島大学病院の 2013 年から 2017 年まで

に ART を受けた患者のうち出産に至った単

胎の症例（373 例）と、徳島大学病院で 2014

年から 2018 年までに出産し登録された症

例（2,966 例）で、分娩週数、出生時の性別、

出生体重、分娩方法が一致する症例は 195

例であった。単体に限定したのは、ART 登録

データは母親の単位で登録されており、双

胎などは一つの症例に 2 人の出産児のデー

タが含まれているためである。4項目の一致

症例で出生年月日以後の採卵年月日となっ

ている症例は 23 例あった。4項目の一致の

みでは、偶然の一致が発生する可能性が一

定程度存在することを示している。今後、全

国規模のデータ解析ではさらにこの偶然の

一致の可能性が高くなることが想定される。

ART 登録データに出産児の性別や出生体重

に加えて、出生年月日を加える検討も必要

であると思われる。 

結局、連結が可能であった症例は ART 登

録データのうち 46.1％（172 例／373 例）で

あった。連結ができない理由としては、ART

治療は徳島大学病院で受けたが出産は他の

医療機関で行った、2013 年に ART の治療を

受けて当該年度内に出産した、分娩週数や

出生体重の入力ミスなどが考えられる。徳

島県内には ART 登録機関が徳島大学病院以

外に 2 機関しかなく（2019 年 7 月 31 日現

在）2、徳島県内の不妊患者の多くが徳島大

学病院で治療を受けている可能性があるも

のの、総合周産期母子医療センター（徳島大

学病院）では主にハイリスクの分娩を担当

していることなどを踏まえると、ART治療は

徳島大学病院で受け、出産は他の医療機関

で行った患者（症例）が一定数あると考え

る。そのため、全国規模で症例の連結を行え

ば、連結可能であった症例の割合は増加す
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る可能性もあるのではないかと考える。 

最終的には、徳島大学病院の周産期医療

データベース 2,966 件のうち、ART 登録デ

ータベースの情報を連結することが可能で

あった割合は 5.80％（172 例）であった。

周産期登録データベースの登録件数が年間

20～25 万件とすると、一定期間において

ART の種々の技術の安全性を疫学的に検証

するには十分な症例数が確保されていると

思われる。ただし、ART を受けたグループと

受けていないグループ（コントロール群）間

の比較を行うには、周産期登録データベー

スに登録されている症例のうち、ARTを受け

たが連結できなかった症例数を推測、確認

するなど、さらなる検討が必要であると考

える。 

 
E．結論 

学会が運営する周産期登録データベース

と ART 登録データベースの登録症例につい

ては、当該データベースの分娩週数、出生時

の性別、出生体重、分娩方法等の登録情報を

活用して連結可能である。連結可能であっ

た症例は、実際に ART を受けた症例すべて

ではないが、一定数が可能であり、ART の安

全性を検証するために有用な情報となる可

能性がある。なお、ART 登録データベースへ

の登録項目も周産期登録データベースの登

録症例との連結を見越して改善していくこ

とも重要である。 

 

G．研究発表 

1．論文発表 なし 

2．学会発表 なし 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

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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表 1：病院の ART 登録データ（出産ありのみ）の概要 
   

  2013 年−2017 年 

  件数 出産数に占める割合 

出産数 384  

単胎（内訳） 373 97.1% 

 

 

表 2：ART 登録データの概要 
（⽇本産科婦⼈科学会倫理委員会登録・調査⼩委員会報告、⽇産婦誌、2015-2019 年） 
        

    
2013

年 

2014

年 

2015

年 

2016

年 

2017

年 
合計 

ART 登録施設数  587 598 607 604 607 3,003  

回答施設数  587 598 603 603 607 2,998  

回答率（％）  100.0  100.0  99.3  99.8  100.0  99.8  

ART 実施施設数  557 574 574 587 586 2,878  

⾮実施施設数  30 24 29 16 20 119  

新鮮胚（卵） 

IVF-ET 4,565  4,791  4,448  4,078  3,555  21,437  

Split 998  1,112  1,185  1,123  1,085  5,503  

ICSI（射出精⼦） 4,332  4,320  4,316  3,806  3,552  20,326  

ICSI（TESE 精⼦） 129  125  104  93  69  520  

凍結胚（卵） 
FET 31,132  35,580  39,457  43,329  46,624  196,122  

FET（未受精卵） 7  16  11  16  18  68  

合計（分娩数）   41,163  45,944  49,521  52,445  54,903  243,976  
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表 3：周産期登録データの概要      
       

  2014 年 2015 年 2016 年 2017 年 2018 年 合計 

出産数※1 1,027,135  1,028,342  998,183  966,510  938,014  4,958,184  

出⽣数※1（内訳） 1,003,609  1,005,721  977,242  946,146  918,400  4,851,118  

死産数※1（内訳） 23,526  22,621  20,941  20,364  19,614  107,066  

周産期登録施設数※2 355 385 395 396 401 1,932  

出産数※2 220,052  239,866  244,500  236,475  240,987  1,181,880  

⽣産数※2（内訳） 218,729  238,420  243,096  235,165  239,759  1,175,169  

死産数※2（内訳） 1,323  1,446  1,404  1,310  1,228  6,711  

捕捉率（％）※3 21.4  23.3  24.5  24.5  25.7  23.8  

 

※1：⼈⼝動態統計     

※2：⽇本産科婦⼈科学会周産期委員会報告（⽇産婦誌、2015−2019 年）   

※3：⼈⼝動態統計の出産数のうち、周産期登録産科施設から登録があったと考えられる割合 

 

 

 

表 4：病院の両データベースの連結結果  
   

  2014 年−2018 年 
  件数 出産数※１に占める割合 
出産数 2,966  

4 項⽬※2で⼀致 195 6.57% 
4 項⽬と出産時期※3が⼀致 172 5.80% 
 

※1：2,966 件（2014 年-2018 年） 

※2：分娩週数、性別（出⽣児）、出⽣体重、分娩⽅法 

※3：出⽣年⽉⽇以後の採卵年⽉⽇となっている症例を除外 

 

 

 


