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 研究要旨  

生殖補助医療を含む不妊症診療を保険適用とする政府の方針が定められ、その制度設計のために、これまで標
準化されてこなかった生殖医療について、医学的エビデンスと国内の実態を基にした国内の診療・治療ガイド
ラインを作成し、医療の標準化を図る必要が生じた。本研究では、生殖医療、特に生殖補助医療に焦点を当て
て、エビデンスとコンセンサスに基づいた生殖医療ガイドラインの作成・刊行を目的として開始された。令和
３年度には、日本生殖医学会との連携のもと、40のクリニカルクエスションに対して文献・情報を収集し、ア
ンサー・解説・診療実態・医薬品の使用例の記載等を行い、関連学会および評価委員会などによる外部評価を
受け広くコンセンサスをえた上で、国内初の生殖医療ガイドラインが刊行された。エビデンスと実態に基づい
て現時点での生殖医療の標準検査・治療が示された。本ガイドラインの推奨度等は保険制度設計においての一
つの根拠・参考とされ、令和4年4月に不妊症診療の保険適応化がスタートした。一方で、生殖医療ガイドライ
ンには議論の余地がまだ多く、その改定に向けて生殖医療に関わる医療者・研究者が協力して問題点の情報収
集や、国内でのエビデンス蓄積を進める必要があった。本研究班では、令和４年度に、生殖医療GLの改良に向
けた情報収集を行うとともに、GL改訂においてクリニカルクエスチョンへ新たに追加する候補事項のエビデ
ンス調査を行うことを目標とし遂行した。 

 

 

 
Ａ．研究目的 

少子高齢化が急速に進行し生殖医療の重要性が増して

いる。令和２年の菅総理大臣の所信表明で不妊治療の保

険適用拡大の方針が打ち出され、厚生労働省では生殖補

助医療を含む不妊症診療を保険制度へ移行する準備・検

討が開始された。生殖医療は十分な医学的エビデンスが

構築される前に新たな治療法が実地診療に導入され発

展してきたこと、不妊症患者の医学的背景は多岐で各医

療機関で個別に診療が実施されてきたことから、治療が

標準化されておらず必ずしも有効性・安全性が明らかで

ないものが存在していた。生殖医療の保険適用の検討に

際しては、医学的エビデンスと国内の実態を基にした国

内の診療・治療ガイドライン（GL）を作成する必要が生

じていた。このような社会背景のもと、生殖医療、特に

生殖補助医療に焦点を当てて、エビデンスとコンセンサ

スに基づいた生殖医療 GL の作成・刊行すること、刊行

した生殖医療 GL について改訂に向けた案を検討するこ

とを目的として本研究が開始された。生殖医療 GL 作成

委員会（本代表・分担研究者が委員となり運営）が主体

となり、日本生殖医学会との連携のもとで班研究を行っ

た。関連学会・企業との連携・調整を担当した。 
 

令和３年度の研究では、生殖医療GLの完成と発刊、生

殖医療GLに記載の医薬品について未承認薬・適応外薬

の要望書作成のための文献検索や現状調査などの情報

収集を実施した。エビデンスと実態に基づいて現時点

での生殖医療の標準検査・治療が示された。本GLの推

奨度等は保険制度設計においての一つの根拠・参考と

され、令和4年4月に不妊症診療の保険適応化がスター

トした。  

令和４年度の研究では、生殖医療GLが実臨床において

用いられる中で、どんな課題や問題点が生じているか

情報収集を行うとともに、生殖医療GLに新たに加える

べきクリニカルクエスチョン（CQ）の候補事項の抽出

とエビデンス調査を行うことを目的とした。 

 
Ｂ．研究方法 
１）生殖医療ガイドライン改訂に向けた課題抽出 
日本生殖医学会学会員で構成される生殖医療GL作成委
員会の委員に対して「生殖医療ガイドライン改訂に向
けたアンケート調査」を行い、生殖医療GLにおける課
題や問題点の情報収集をした。 

調査対象者：本研究班の研究分担者6名および日本生殖

医学会から推薦された生殖医療ガイドライン初版の作

成委員37名、計43名（すべて生殖医療専門医） 

調査回答期間：令和4年5月18日～6月15日 
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アンケートは下記の４部から構成された。 

(1)GL作成の担当となったCQに対する評価 

・CQの設定が適切であったか 

・十分なエビデンスがあったか 

・臨床の実態調査において 情報が十分にあったか 

(2)担当したCQ以外への評価（任意で選択した2つ以上

のCQに対して回答） 

・CQの設定が適切であったか 

・十分なエビデンスがあると評価できるか 

・臨床の実態が反映されたものであるか 

(3)新たに追加すべき CQの候補項目についての提案・

意見(自由記載) 

(4)GLに対する意見・提案等 (自由記載) 

以上の項目につき情報収集・解析する。 
解析結果を生殖医学会GL作成委員会と共有し次期改訂
のための提言とした。 
 
２）新規CQ候補項目の設定とエビデンス調査 
アンケートで得られた情報や厚生労働省母子保健課よ
り受けた指摘に基づき、次回GL改訂においてクリニカ
ルクエスチョンへ新たに追加する候補項目の設定とエ
ビデンス調査を行なった。 
 
Ｃ．研究結果 
１）生殖医療ガイドライン改訂に向けた課題抽出 
日本生殖医学会学会員 生殖医療GL作成委員会より、
41名の委員から回答を得ることができた。 
各CQに対する、主観的・客観的な評価を得ることができ
た。 
自身が担当したCQに対する評価では、著者が設定された
CQが適切であったかとの質問に対し、89%（34/38名）が
適切であったと評価している。その一方で、CQのために
収集したエビデンスが十分であったと評価したのは、45%
(17/38名)であり、また、 臨床の実態についての情報収
集に関しても、情報が十分にあったと評価した委員は55%
(21/38名)にとどまった。 
客観的の評価に関しては、回答者数が限られる支CQも多
く、それぞれに評価は異なるものの、CQの設定は適切で
あると評価されるものが多いに対して、エビデンスが不
足しているとする回答や、臨床の実態が反映できていな
い点があるとするものも一部に認められた。 
また、CQの再構成の提案（統合、入れ替え、題名の変更）
や、今回CQとして扱った項目の中で、標準治療として位
置付けられるものや今後も新たなエビデンスが出てくる
ことはないと予想されるCQをバックグランドクエスチョ
ン（BQ）へと振り分けることや、エビデンスが不足する
ものの今後 重要な課題とされることが予測される項目
をフューチャーリサーチクエスチョン(FQ)として扱う、
といった構成に関する提案もあった。 
また、癌生殖医療や男性不妊など、他学会や各種ガイド
ラインとの調整を行うべき項目も抽出された。 
 
（ 資料１、「生殖医療ガイドライン改訂に向けた調査
報告書」を参照。） 
 

さらに、新たに追加すべきCQの候補項目として、下記

の10項目を設定しエビデンス調査を行なった。 

 

・厚生労働省から提案を受けた課題（５項目） 

①生殖補助医療での年齢別妊娠・出産率、流産率、累積

妊娠率・分娩率 

②人工授精時の男性の感染症検査（HBV／HCV等）の必要

性、検査項目 

③「高濃度ヒアルロン酸含有培養液」の高濃度の線引き 

④同一胚に対する凍結・融解を複数回施行の場合の胚移

植成績 

⑤卵子・胚培養の温度、湿度等の培養環境に関するエビ

デンス 

・アンケートより抽出されたCQ追加候補（５項目） 

①Freeze-all 

②ART児の長期予後 

③不妊症における子宮鏡検査・手術の位置付け 

④ランダムスタート・Duostim 

⑤併存症の取り扱い（筋腫・内膜症、肥満・高血圧など） 
 
（ 資料１、「次期ガイドライン改訂 クリニカルクエ
スチョン追加候補のエビデンス調査報告書」を参照。） 

 

 

Ｄ．考察 
生殖医療ガイドラインのCQ設定は概ね適切であると

の評価がなされ、また今後、新規項目の追加や構成の
変更を行うことで更なる改善が期待される。ただし、
現時点でエビデンスや情報が十分でない項目も含ま
れ、今後改訂に向け継続的に情報収集を行うほか、生
殖医療に関わる医療者・研究者が協力して国内での調
査・研究がなされるべき課題も明らかとなった。 
 
Ｅ．結論 

本研究により、生殖医療GL改訂に向け課題・問題抽
出がなされた。また新規CQの設定の提案と、各項目の
エビデンス調査が行われた。調査結果をもとに日本生
殖医学会がCQとして追加が適切か判断し、採用されれ
ばガイドライン改訂版に反映されることとなる。 

 
Ｆ．健康危険情報 

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

-15- 
 
 


