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研究要旨：わが国では、結婚・出産年齢の上昇とともに不妊治療へのニーズは増大してい

る。本研究では、より効果的かつ効率的な「不妊に悩む方への特定治療支援事業」（以下、特

定不妊治療費助成事業）のあり方について、主に助成対象範囲、医療機関指定や症例登録等

を通じた生殖補助医療（ART）の質の保障、適切な情報提供の 3 つの観点から疫学研究およ

び海外調査を実施した。助成対象範囲については、日本産科婦人科学会生殖データベース分

析から、特定不妊治療費助成事業の年齢制限には若年での治療の推進に一定の効果があった

ことが示唆された。若い年齢層に重点的な支援を行う東京都不妊検査等助成事業の導入後、

特定不妊治療費助成事業の妻の年齢がわずかに下がった可能性も示唆された一方で、年齢制

限を設けずに独自助成をしている高知県では、高齢の ART 実施件数・助成件数とも増加傾向

にあった。都道府県別「35 歳未満の ART 助成利用率」には大きな開きがあり、平均世帯収入

やソーシャル・キャピタルと関連していた。そこで埼玉県内の助成受給者情報と日産婦 ART-

DB をリンケージして解析したところ、高所得群に比べて低所得群では申請中断者の割合が高

く、累積妊娠率は低い傾向にあった。第 15 回出生動向基本調査の解析から、不妊に悩んだ経

験があっても受療したことがない潜在的不妊患者の割合が低所得層で多いことが示され、所

得は初診、治療継続の双方と関連することも示された。コンジョイント分析では特に自己負

担額が生殖補助医療の受療意思に影響していたが、世帯年収の高い者は、どの自己負担額に

おいても一貫して受療意思が高く、特に 50 万円を超える自己負担額では、世帯年収が高い者

で自己負担額増加に伴う受療意思低下が緩和されていた。徳島大学・秋田大学の院内データ

ベースから ART 妊娠歴と累積妊娠率の関連を検討したところ ART 妊娠歴があり 40 歳未満で

治療を再開した場合は、妊娠歴の無い症例と同等以上の妊娠率が期待できる可能性が示唆さ

れた。日産婦 ART-DB を用いて、子宮内膜調整法別の周産期リスク等、安全な ART に関する

疫学研究も実施した。社会文化的背景に共通点の多い台湾、韓国における不妊治療支援政策

は、わが国での保険適用範囲の拡大を考えるにあたって有用であった。 

医療機関指定や症例登録等を通じた生殖補助医療（ART）の質の保障について、都道府県等

の認定審査体制の調査を行ったところ、生殖医療専門医が実地審査に携わる都道府県等は少な

く、認定審査の形骸化が懸念された。認定審査を形式的なものでなく、医療の質を高める一つ

の手段として位置付けていく必要がある。 

最後に潜在的不妊患者への情報提供の試みとして、アニメーション動画を作成した。医療

機関と里親支援組織の連携にむけても、不妊夫婦への里親委託・特別養子縁組の情報提供の

課題抽出を行った。本研究から、不妊に悩む方への支援にについて幅広い知見が得られた。 
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Ａ.研究目的 

わが国では、結婚・出産年齢の上昇とと

もに不妊治療へのニーズは増大している。

本研究では、疫学研究や諸外国の公費負担

制度の調査等の医療政策的研究を通じて、

より効果的かつ効率的な「不妊に悩む方へ

の特定治療支援事業」（以下、特定不妊治

療費助成事業）のあり方を検討した。 

 

Ｂ．研究方法 および Ｃ．研究結果 

（倫理面への配慮） 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針を遵守し、対象となる研究については所

属研究機関の研究倫理委員会の承認を得て

実施した。 

 

2018 年度 

特定不妊治療費助成事業の実施主体に対す

る調査を行い、治療ステージ別の単価（体

外受精による新鮮胚移植は約 38 万円、融

解胚移植は約 16 万円等）を得るととも

に、女性の年齢別助成件数・人数、自治体

単独の公費負担制度実施状況等、今後の医

療経済学的検討の基礎資料を入手した。 

調査結果に基づき行った地域相関研究か

ら、都道府県別 35 歳未満の ART 助成利用

率は都道府県間で大きな開きを認め、平均

世帯収入やソーシャル・キャピタルと関連

していることが示唆された。 

妻が 35 歳未満の場合に限り不妊検査等

助成を実施する東京都では、事業の広報開

始後の特定不妊治療費助成事業の妻の年齢

がわずかであるが有意に低くなっていた。 

徳島大学と秋田大学では、ART 妊娠歴と

累積妊娠率の関連について疫学研究を実施

した。いずれの研究でも初回移植時の妊娠

率は ART 妊娠歴のある群の方が ART 妊娠

歴のない群より高い傾向にあり、特に若い

年齢層でその傾向が認められた。 

わが国と同様、助成形式で公費負担を行

う諸外国として台湾の訪問調査を行った。

台湾では人工生殖法に基づき、生殖補助医

療の規制と管理が実施されており、わが国

が台湾の法制度に学ぶ点は多いと考えられ

た。一方で、予算の制約があるなか実施さ

れている「低収入世帯及び中低収入世帯の

生殖補助医療費助成事業」は、治療費全額

を上限付きで補助する仕組であり、定額を

超過した場合に医療機関側が損失を被る可

能性があるため機能していなかった。 
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2019 年度 

第 15 回出生動向基本調査（夫婦調査）の

二次分析から、高所得層は不妊の検査・治

療を受ける可能性が高いことが示され、埼

玉県特定不妊治療費助成事業受給者の個票

情報から累積妊娠率は、所得が低い群で高

い群と比べ有意に低く、累積妊娠率の差の

要因の一つに所得が低い群における高い申

請中断率が考えられた。 

今年度の訪問調査先の韓国では、不妊治

療の保険適用化を含む強力な経済的支援を

実施し、同時に保険制度を活用した登録制

の基盤を構築していたが、最近の不妊治療

のデータは未公表であった。韓国の不妊治

療の保険適用化は、健康保険審査評価院に

よる厳しい保険適用基準と医療機関評価を

伴っていた。 

日本産科婦人科学会の生殖データの解

析から、子宮内反症の多くがホルモン補充

周期における凍結融解胚移植で発症してい

ること、全症例が経腟分娩で発症している

ことが明らかとなり、生殖医療を推進した

場合に周産期医療全体にどのような影響を

及ぼしうるのか、継続的な評価が必要であ

る。 

特定不妊治療実施医療機関の認定審査

において生殖医療専門医が同行する実地審

査を行っているのは 24都道府県等にとどま

り、現行の認定審査の形骸化が懸念された。 

 

2020年度 

2012年～2016年の日本産科婦人科学会

生殖データによると、年齢制限完全実施で

36歳以下の若い年齢層の治療周期は有意 

に増加し、40～45歳の治療は有意に減少

していた。県単独事業により年齢制限を設

けない高知県の医療機関と全国の 2018年

までの公表データの解析からも同様の結果

が得られた。 

埼玉県のデータを用いた助成回数ごと年

齢別累積生産率の検討では、6回の申請あ

たりの累積生産率は 35歳未満で 58.4％、

35-39歳で 49.3％、3回まで助成金が認め

られている 40-42歳では 17.2％であっ

た。多変量解析においては年齢のみが唯一

生産と関連する患者背景要因で、年齢と累

積生産率の関係は明らかであった。 

コンジョイント分析では、世帯年収の高

い者は、どの自己負担額でも一貫して受療

意思が高かった一方で、所得制限付きの助

成金額によっては高収入者と低～中収入者

の受療選択確率が逆転する可能性も示され

た。 

2017年から生殖補助医療を保険適用化

している韓国で 2018年に実施された生殖

補助医療件数は 101,655件であったが、治

療成績については非公表で、政策評価に関

わる情報は開示されていなかった。本邦で

も自律的な質向上につながるような医療機

関の認定審査体制や、政策の効果検証が可

能な仕組みを維持するためのモニタリング

について、継続的な改善や維持が必要であ

る。 

子宮内膜調整法が周産期予後に及ぼす影

響に関する研究から、ホルモン補充周期に

おける凍結融解胚移植では自然排卵周期で

の移植と比較して分娩の進行が滞るリスク

が高いことが明らかとなった。生殖補助医

療を推進した場合の周産期医療全体への影

響について継続的な評価が今後とも必要で

ある。 
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里親・特別養子縁組制度の情報提供につ

いては、医療機関での生殖補助医療説明会

でのアンケートから、医療者が情報提供を

一定程度行えるような研修、パンフレット

等の資料や福祉専門家等との連携といった

準備、情報提供に否定的な患者に対する心

理社会学的支援体制が両制度の普及を促進

していくと考えられた。情報提供経験者へ

の半構造化面接からは、①不妊治療機関は

治療開始前あるいは治療初期段階で里親・

養子縁組に関する情報を提供すること、②

患者によって情報を必要とするタイミング

は異なるため、情報の濃度を変えて複数回

提供することが望ましい、③具体的な情報

提供や説明会のあり方については、児童相

談所やその主管課、民間養子縁組あっせん

機関などと検討し、連携・協働する必要が

ある、④不妊治療を経て子どもを授かった

養親当事者の方の話を聴く機会、家族と交

流する機会を提供すること、⑤カウンセリ

ングの提供により夫婦の意識共有を促すこ

とについて提言できる。 

 

Ｄ．考察 および Ｅ．結論 

2012 年から 2016 年までの日本産科婦人

科学会生殖データの分析から、特定不妊治

療費助成事業の年齢制限には、若年での治

療の推進に一定の効果があったと考えられ

た。若い年齢層に重点的な支援を行う東京

都不妊検査等助成事業の導入後、特定不妊

治療費助成事業の妻の年齢がわずかに下が

った可能性も示唆された。高知県の医療機

関と全国の 2018 年までの生殖データ（公表

データ）の解析からも生殖補助医療助成制

度における年齢制限は、一定の効果を示し

ており、より若い年齢での治療開始、治療の

ステップアップの動機付けにもなっている

と推測された。 

埼玉県のデータを用いた助成回数ごと年

齢別累積生産率の検討では、本邦で初めて

特定治療支援事業の助成回数ごとの年齢別

累積生産率を算出した。6 回の申請あたりの

累積生産率は 35 歳未満で 58.4％、35-39 歳

で 49.3％、3 回まで助成金が認められてい

る 40-42 歳では 17.2％であった本研究にお

いても、年齢と累積生産率の関係は明らか

であり、多変量解析においても年齢のみが

唯一生産と関連する患者背景要因であった。 

以上より、挙児希望のある夫婦が早い年

齢で生殖補助医療にすすむことを後押しす

るような制度づくりが重要である。 

なお、不妊症の早期検査・治療を促すアニ

メーション動画「妊活入門アニメ・プレニン

カツ」は YouTube にて公開中であり、妊活

開始前～不妊検査の受診前の若い夫婦が視

聴する機会を増やすため、関係者への周知

を行っている。本動画が実際に、心理的障壁

を軽減し、受診の増加に寄与しうるか、今後

は介入研究を通じて検証する予定である。 

第 15 回出生動向基本調査（夫婦調査）の

二次分析から、高所得層は不妊の検査・治

療を受ける可能性が高いことが示された。

コンジョイント分析では特に自己負担額が

生殖補助医療の受療意思に影響していたが、

世帯年収の高い者は、どの自己負担額にお

いても一貫して受療意思が高く、特に 50 万

円を超える自己負担額では、世帯年収が高

い者で自己負担額増加に伴う受療意思低下

が緩和されていた。埼玉県特定不妊治療費

助成事業受給者の個票情報から累積妊娠率

は、所得が低い群で高い群と比べ有意に低

く、累積妊娠率の差の要因の一つに所得が
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低い群における高い申請中断率が考えられ

た。不妊検査助成等の「入り口」からの経済

的支援や保険適用範囲拡大による経済的負

担の軽減と支援策の周知等について検討す

るとともに、治療の障壁となる社会的要因

についても調査が必要である。 

ART 妊娠歴と累積妊娠率の関連について

初回移植時の妊娠率はART妊娠歴のある群

の方がART妊娠歴のない群より高い傾向に

あり、特に若い年齢層でその傾向が認めら

れた。ART 妊娠歴があり若い年齢（40 歳未

満）で治療を再開した場合は、妊娠歴の無い

症例と同等以上の妊娠率が期待できる可能

性が示唆された。2021 年 1 月から 1 子ごと

のカウントとなっており、将来的には助成

実績等から、転院によるバイアスを含まな

いデータ解析も可能かもしれない。 

社会文化的背景に共通点の多い台湾、韓

国における不妊治療支援政策は、わが国で

の保険適用範囲の拡大を考えるにあたって

も有用であった。また、子宮内膜調整法が

周産期予後に及ぼす影響に関する研究では

ホルモン補充周期における凍結融解胚移植

では自然排卵周期での移植と比較して分娩

の進行が滞るリスクが高いことが明らかと

なった。生殖医療が分娩の進行に影響を及

ぼすことを示しており、生殖医療の内容に

応じた厳重な周産期管理が必要であること

を裏付けた。生殖医療と周産期医療は不分

離であるため、生殖補助医療を推進した場

合に周産期医療全体にどのような影響を及

ぼしうるのか、継続的な評価が今後とも必

要である。 

都道府県等の認定審査体制の調査では、

生殖医療専門医が実地審査に携わる都道府

県等は少なく、認定審査の形骸化が懸念さ

れた。認定審査を形式的なものでなく、医療

の質を高める一つの手段として位置付けて

いく必要がある。 

里親・特別養子縁組に関する医療機関で

の情報提供のあり方については生殖補助医

療の説明会で患者、医療者、福祉専門家を対

象に行ったアンケート調査から、生殖医療

施設が特別養子縁組制度・里親制度の情報

提供をおこなうことに賛同は得られそうだ

が、適用と心理支援を明確にする必要があ

ると考えられた。医療者は患者の心理面に

及ぼす影響を心配し、その心理面、情報知識

面からの支援体制の不足を障壁と考えてい

た。医療者が両制度の情報提供をある程度

行えるように研修を積み、パンフレットな

どの資料や福祉専門家などとの連携も準備

することが両制度の普及のために必要であ

ると考えられた。また、関係者への半構造化

面接からは、①不妊治療機関は治療開始前

あるいは治療初期段階で里親・養子縁組に

関する情報を提供すること、②患者によっ

て情報を必要とするタイミングは異なるた

め、情報の濃度を変えて複数回提供するこ

とが望ましい、③具体的な情報提供や説明

会のあり方については、児童相談所やその

主管課、民間養子縁組あっせん機関などと

検討し、連携・協働する必要がある、④不妊

治療を経て子どもを授かった養親当事者の

方の話を聴く機会や、そうした家族と交流

する機会を提供すること、⑤カウンセリン

グの提供により、夫婦の意識共有を促す事

が提言できる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 
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