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Ａ.研究目的 

患者に対して開示すべき情報のあり方に

ついては、医療機関を適切に選択できるよ

うにする観点から、治療成績等の開示を含

めた検討の必要性が指摘されているところ

である（中央社会保険医療協議会）。不妊

治療をうける患者の安全・安心を真に確保

するための情報開示のあり方について、議

論と検討が必要であり、その基礎的情報と

して、諸外国での情報提供の経験や現状に

ついて調査を行う。 

本研究では、米国における生殖医療の情

報開示の現状、開示・非開示に至るまでの

背景や議論、効果、課題等について、文献

調査および関係者へのインタビュー調査を

通じて明らかにする。 

 

Ｂ．研究方法 

文献的調査と関係者へのインタビュー調査

を実施した。文献的調査では関連文献[1-4]

や米国の the Society for Assisted 

Reproductive Technology（SART）のウェブ

研究要旨：本研究では、米国における生殖補助医療の情報開示の現状、開示に至るまでの

背景や議論、効果、課題等について明らかにするため、文献調査および関係者へのインタビ

ュー調査を行った。米国では1990年初頭、患者が受け取る治療成績の情報の質と比較可能性

について社会的な関心が高まり成立したFertility Clinic Success Rates and Certification Act

に基づいて、医療機関別の治療成績開示が行われている。The Society of Assisted Reproduc

tive Technology（SART）の会員機関はSARTを通じて、それ以外の機関はCenters for Diseas

e Control and Prevention (CDC)に直接報告した症例登録に基づき、医療機関別に、年齢階級

別採卵あたりの出生数、胚移植あたりの出生数、新規患者1人あたりの出生数をはじめとす

る詳細なデータがSARTとCDCのウェブサイトに掲載されている。データ登録の正確性を期

すため、前方視登録の義務化やランダム監査、電子カルテとの連携、SARTのQuality assura

nce委員会による質向上に向けた取組が行われており、医療機関別成績開示の前提になるも

のと考えられた。また、近年複雑化した生殖補助医療に対応して、開示情報も複雑化してい

たが、患者にとって真に有用な情報提供を行うための取組（体外受精予測モデルの公開や利

用者テストに基づく表示方法の検討）も進められていた。わが国においても、医療機関別治

療成績の開示に限らず、患者にとっての有用性という視点から情報提供のあり方を検討して

いくことが必要である。 
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サイト(https://www.sart.org/)および Centers 

for Disease Control and Prevention (CDC)のウ

ェブサイト

（https://www.cdc.gov/art/artdata/index.html)

から情報収集を行った。SART の President

である Prof. Sangita Jindal へのインタビュ

ーは 2023 年 3 月 7 日にオンラインで実施

した。また、2023 年 7 月にコペンハーゲ

ンで行われた European Society of Human 

Reproduction and  Embryology での Prof. 

Sangita Jindal の講演（Seminal publications 

from SART for the public and their impact on 

IVF practice today）と CDC の Dr. Dmitry 

Kissin の講演（Best practices of IVF registry: 

patient-centered approach to surveillance, 

research and clinical practice）および講演後

の意見交換を通じて情報収集を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

インタビュー調査に際しては、目的等につ

いて事前に依頼し、承諾を得た上で日時を

調整して行った。倫理面で特記すべき事項

はない。 

 

Ｃ．研究結果 

1. SARTと米国の症例登録システム 

米国の生殖補助医療（ART）機関数は変動

しているが、約420機関である。95％のART

周期はART施設の80％を占めるSART加盟

施設で実施されている。現在はおよそ年間3

3万周期、年間8万人が出生し、新生児の約

2％である。 

SARTの会員になるには条件があり、患者

の安全性、報告、広告、移植胚数、前向き登

録等の厳しい基準を順守する必要がある。

スタッフ基準も認定生殖内分泌学者が必要

であるなど高い基準が求められるため、SA

RTの基準を満たさないクリニックもある。

他に20％の施設がSART会員になっていな

い理由としては、SARTの年会費が必要であ

ることもある。１医療機関あたりの年会費

は800ドル、これに加えて1周期あたり4ドル

であり、すなわち500新鮮周期、500凍結周期

を行えば、年間4800ドルSARTに支払うこと

になる。SART非会員の医療機関は直接Cent

ers for Disease Control and Prevention (CD

C)にARTデータ報告をしているが、CDCへ

の登録については無料である。 

米国では連邦政府から成績報告義務を課

されているが（The Fertility Clinic Success 

Rates and Certification Act of 1992）、生殖

医療はそうした義務のある非常に珍しい領

域である。CDCは1995年から、SARTは1988

年から治療成績報告を行っており、報告を

行っている。CDCとSARTはともに、報告に

関する連邦指令を受けている。1997-2003ま

ではCDCはSARTと契約してSART Clinic O

utcome Reporting System (SART CORS)の

データを報告していたが、2004年以降は独

自にCDC National ART Surveillance System

 (NASS) を作成しているが、クリニック全

体の73％はSARTを介してCDCにアップロ

ードし、SART会員でない18％のクリニック

はCDCに直接報告し、CDC-NASSは全体の9

8％の周期を網羅している。少数ながらいく

つかのクリニック（クリニック全体の9％）

は法律に従わず、全くデータを報告してい

ない。罰則はなく、報告しない機関として名

前がリストされるだけである。 

 

2. 成績開示について 

現在、CDCもSARTも医療機関レベルで、

https://www.sart.org/
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症例数とアウトカムを開示している。 

 

【成績開示の目的と歴史】 

開示の目的は、消費者と臨床家に対する

透明性である。 1990年初頭、患者が受け取

る治療成績の情報の質と比較可能性につい

て、社会的な関心が高まり、透明性に欠くこ

とが問題となった。1992年の法律はオレゴ

ンの下院議員のロン・ワイデンが書いたも

ので、Wyden billとも呼ばれている（Fertilit

y Clinic Success Rates and Certification Act

 of 1992）。国家レベルと医療機関レベルの

開示により、医療機関、消費者、一般社会が

データを活用できるようになっている。 

 

【開示項目】 

CDCの指標は1992年の法律で定められて

おり、SART はより多くの指標を使ってい

るが非常に似た指標である。かつてはシン

プルで、年齢別の開始周期あたり・採卵あた

り・移植あたり生産率を提供配偶子・自己配

偶子別に示していたとのことであるが、治

療が複雑化し、多くの患者がPGTを受け、凍

結し、融解胚移植のために戻ってくるよう

になり、新鮮周期と凍結周期をつなげる必

要が生じた。12か月以内に戻ってこなけれ

ばバンキングとみなされ、バンキングとい

うカテゴリを作った。しかし、バンキングの

カテゴリを利用して、多くの周期を入れる

臨床家も出現し、正しいのかわからなくな

った。さらに、家族を作る観点から、1周期

だけでなく2人目3人目のことも含めて胚を

作るので周期が複雑化している。 

結果的に、透明性のためSARTはわかりや

すさを犠牲にして非常に多くの指標で開示

を行っている。包括的ではあるが、複雑にも

なって患者ばかりか、臨床家にもわからな

くなってしまっている。現在進行形でウェ

ブサイトともっと簡素な表で見せることも

検討しているとのことである。 

現在、SART のウェブサイトには「ART 成

功率の正確で完全な報告は複雑です。クリ

ニックの患者選択、治療方法、周期の報告方

法などに違いがあり、他のクリニックと比

較して妊娠率が高くなったり低くなったり

することがあります。本報告書は、主治医に

ご相談の上、ご理解いただくのが一番です。

本レポートに記載された治療結果は、患者

の便益のためのものです。すべての商業的

使用には、SART からの書面による明示的な

許可が必要です。そのような同意を得るに

は、SART データ使用申請書に記入してくだ

さい。」と注意書きの後に、各クリニックの

サマリーレポートとして、LIVE BIRTHS 

PER INTENDED EGG RETRIEVAL (ALL 

EMBRYO TRANSFERS), LIVE BIRTHS PER 

INTENDED EGG RETRIEVAL (FIRST 

EMBRYO TRANSFER), LIVE BIRTHS PER 

SECOND OR LATER EMBRYO TRANSFER, 

LIVE BIRTHS PER NEW PATIENTについて、

それぞれ年齢階級別（<35, 35-37, 38-40, 41-

42, >42）に周期数、出生数、単胎出生数を

示している。さらに詳細レポートでは LIVE 

BIRTHS PER INTENDED EGG RETRIEVAL 

(ALL EMBRYO TRANSFERS), LIVE BIRTHS 

PER INTENDED EGG RETRIEVAL (FIRST 

EMBRYO TRANSFER), LIVE BIRTHS PER 

SECOND OR LATER EMBRYO TRANSFER, 

LIVE BIRTHS PER NEW PATIENT, ALL 

DONOR EGGS についても年齢階級別に周

期数、単胎出生数、出生数が表示され、さら

に双胎、品胎の割合、正期産、早産の割合も
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記載されている。クリニック情報として提

供サービスの種類（提供配偶子、遺伝性疾患

のキャリア、独身女性、女性カップル、男性

カップル、PGD/PGS, 卵巣組織凍結、HIV 患

者、メンタルヘルス）や場所、クリニックの

ウェブサイト等が掲載されている。 

CDCも非常に多くの項目の中で患者に本

当に有用な情報はどれか検討しており、8名

の患者（利用者テストでは5名でも十分なフ

ィードバックが得られる）を対象に、CDCの

レポートについてインタビューを行い、全

ての情報を一覧表で示すより、一項目ずつ

グラフで示してほしい、国平均との対比で

示してほしい、自分に役立つような個別化

された情報が欲しい、といったフィードバ

ックを得て、2016年にウェブサイトを更新

している。また1年以内の累積成功率につい

てもDesign Thinking Approachを用いて8名

で検討し個別化された単純な情報が好まれ

るとわかり、予測因子（年齢・BMI・妊娠出

産歴・不妊原因）に基づいて「自己卵子を用

いた新患」、「自己卵子を用いる再診患者」、

「提供卵子を用いる新患」を対象としたIVF

 Success Estimator 2019が掲載されている

[5]。見せ方もDesign Thinking Approachに基

づいて棒グラフではなく円形を用いる等、

患者中心の情報提供を行っている。将来的

には、患者が本当に必要とするような情報

（コスト、人種等）をデータに含めていくこ

とや、長期予後が記録される他のレジスト

リとの連結、患者が求めるようなアウトカ

ムに関する研究を支援すること、より平易

な言葉での情報発信も必要だと考えられて

いる。 

SARTもSART CORSで収集されたデータ

をもとに体外受精予測モデル（治療前と1回

目治療後）を開発し[4]、ウェブサイトに掲載

されている（https://w3.abdn.ac.uk/clsm/SART

IVF/home/toolintro）。Prof. Sangita Jindalに

よれば、データの提示方法については常に

治療法が変化しているので進化させなけれ

ばならないが、同時に患者と臨床家双方の

ニーズを満たすことも目指さなければなら

ない、しかし双方のニーズは一致していな

いとのことである。患者体験が改善するよ

うに患者向けデータを改善することや、読

者にとって理解しやすい方法で、様々な意

図のサイクルに対応することが将来の課題

であると語っていた。 

 

【成績開示に対する関係者の反応】 

また、Prof. Sangita Jindalによれば、成績

開示に対する反応は事例レベルで推測レベ

ルであるものの、医療機関からはデータ入

力が負担であるとの声は聞かれているとの

ことであった。しかし、CDCであろうとSA

RTであろうと報告は義務であり、選択肢は

ない。成績の報告は国家レベルで毎年、締め

切りに向けてマンパワーを集結させ、デー

タクリーニングをして妥当性を検証して全

てをオンラインで報告しているという。 

一部の体外受精クリニックでは、開始さ

れた体外受精周期、特に周期がキャンセル

される可能性のある患者の体外受精周期を

すべて報告していなかったことで懸念が高

まり、すべての周期の適切なデータ入力を

確実にするために、SARTは2011年から、す

べての会員医療機関にデータの前方視的報

告（患者情報と周期の開始日は、ゴナドトロ

ピン治療を開始してから4日以内、凍結融解

胚移植では融解前に、登録しなければなら

ない）を義務付けた。SARTだけでなくCDC

https://w3.abdn.ac.uk/clsm/SARTIVF/home/toolintro
https://w3.abdn.ac.uk/clsm/SARTIVF/home/toolintro
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も前向き登録を求めるようになった。SART

については登録情報と電子カルテは連携さ

れている。 

 

【成績開示のメリット】 

1. 透明性： 成績開示の主な理由である。

データは同じ方法で示されるので平等

であり、分母と分子を変えることもで

きないし、非常に公平に提示される。 

2. インフォームドチョイス: 高齢女性で

あればデータを見て、妊娠率が低くて

も治療を受けるのか、インフォームド

チョイスにつながる。 

3. 医療の質の改善: SARTが目指してき

たことで30-40年取り組んできたこと

であり、後述のSART Quality assurance

 committeeの活動もある。 

 

【成績開示のデメリット】 

Prof. Sangita Jindalによれば、正式な報告

ではないが、下記のような事例はありうる

とのことであった。 

1. 報告症例の選別： 前方視的登録や監

査等の対策はとっているが、可能性は

あるとのこと。 

2. 予後の悪い患者の治療拒否：人から話

を聞くレベルであるが、自分の卵子を

使う患者は取らない、BMIの高い患者、

感染症のある患者を取らずに、予後の

良い患者しか治療しないクリニックの

話は聞くという。 

3. 治療の変化：十分ありうることで、一般

不妊治療を行わない、体外受精をPGT

を追加した体外受精にすることもおそ

らくあるが、成績開示が理由というよ

りもビジネスとして治療が変化してい

るのだろう。 

4. フェローの研修への影響：移植結果を

懸念して胚移植をさせない傾向があっ

たので米国のAccreditation Council for 

Graduate Medical Education (ACGME)

はフェローが胚移植のトレーニングを

受けなければならないと義務化した。

かつては問題になりかかったが、既に

修正されている。 

5. 第三者のデータ利用（ランキングな

ど）：ランキングをしないよう常に示し

ているもののCDCやSARTからデータ

を持ってきてランキングを作成しては

トップ5－10％のクリニック名を公表

する会社があり困惑している。そうし

たランキングでは妊娠率を掲示するだ

けで、SARTのように細かい指標で丁寧

な表示はしていない。 

 

【デメリットに対する対策】 

1. 前方視登録の義務化 

2. 電子カルテとSART CORSの連携：7つ

のタブがあり最初の3つは前向きに、患

者ID,パートナーID、開始日、薬剤、診

断などを入れるが、直接電子カルテか

ら前向きに入るものでボタンを押せば

SARTに転送される。治療終了後その年

の11月か12月までにすべてのデータを

提出しなければならず卵の数、受精数、

移植、PGT、など全て入力する。最後の

欄は生産であるが、これも電子カルテ

に入力した情報は直接アップロードで

きる。 

3. CDC の監査：クリニックが CDC の

NASS にオンラインでデータを提出し

た後、あるいは SART CORS によって
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間接的に提出された後、各医療機関の

medical director は提出されたデータが

正確であることを署名によって確認し

なければならない。その後、年 1 回の

登録データ検証プロセスが行われる。

CDC は体外受精クリニックの 7％～10

％を無作為に選びバーチャル訪問を実

施する。2015 年は 464 の報告クリニッ

クのうち 34（約 7％）が選ばれた。CDC

の検証チームがクリニックの体外受精

サイクルのカルテデータをレビューし、

提出されたデータと比較して正確性を

確認する。データフィールドの不一致

率は CDC によって毎年公表されてお

り、通常は低い（2015 年では 4％未満）。 

4. SART 検証委員会による監査：CDC と

SART はそれぞれ別の検証プロセスを

持っている。SART は会員クリニック

から結果データを収集、検証、報告し

ているが、多くの指標から複数の項目

を妥当性検証に用いており、前向き報

告率が非常に低い場合、キャンセルさ

れた周期がなく、削除された周期が非

常に多く、人工授精の転換が非常に高

く、妊娠率が非常に高く、妊娠率が非

常に低い場合など、全国平均から 2SD

外れたような施設を対象に、年間 10 施

設が対面訪問を受けて系統的なデータ

報告の誤りについて調査される。デー

タは修正されてデータベースに戻され

てから公開される。 

5. SART Quality assurance committee：低す

ぎる妊娠率、高い多胎妊娠率、移植胚

数を含む安全性に関する外れ値につい

て検討し、コンサルティングサービス 

を提供している。外れ値があるクリニ

ックはたくさんあるが、懲罰的もので

はなく建設的なものとして SART の安

全基準に基づく QA Scorecards が送ら

れる。年に数か所のクリニックはベス

トプラクティスから外れている可能性

があるため、メールで連絡し、訪問し

て責任者と話をし、できれば実際の治

療法を変えてもらわなければいけない。

受け入れられないということであれば

SART のメンバーシップは保たれず、

SART の会員を維持できない。これら

のQuality assurance committee やデータ

検証等 SART の仕事は全てボランティ

アで実施されており、膨大なデータと

多数のクリニックに対応することは大

変な業務である。 

 
【成績開示以外の質向上の取組】 
1. 研究 

130 以上の学術論文が SART CORS 
のデータから出版され、単一胚移植

への流れを作るなど臨床に影響を与

えてきた。研究が臨床を動かし、

SART は年間 10 の研究計画を支援し

ている。 
2. 患者支援活動 

民間保険、軍の保険の保険適用等に

ついて広げるよう活動してきている。 
3. 共同研究 

国からの支援は少ないため、企業か

らも資金を募っている。 
4. 生殖内分泌医・培養士育成ガイダン

ス・培養士フェローシップ 
生殖内分泌医や培養士の不足が深刻

であり指導方法に関するガイダンス

を作った。どのように安全にトレー
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ニングか。最近では訓練を受けてい

ない不妊治療の医師が臨床を始めて

問題になっている。 
 

【その他】 
 広告について 

SART には広告委員会もあり 12 人の

メンバーが毎年すべてのクリニック

のウェブサイトを確認している。「ニ

ューヨークで一番のクリニック」と

いうのは違反する。ほとんどは規則

に従っており、違反があっても 99%
はすぐに取り下げてくれる。 

 SART の活動は全てボランタリーで

ある。SART 会員医療機関で働く人は

自動的に SART 会員であり、会員の

大半は MD である。10－15％が PhD
であるが、SART 役員会は 26 名から

構成され、外科医、ラボ、生殖内分泌

医師、培養士、遺伝カウンセラー、法

律家、メンタルヘルス、看護など非常

に多様である。 
 CDC の担当者は約 7 名。CDC は政府

に報告する仕事でありサーベイラン

スであり、SART とは方向性が異なる。 
 

D. 考察 

米国では、前方視登録の義務化やランダ

ム監査、SARTでは電子カルテとの連携やQ

uality assurance委員会による医療の質向上

支援等を通じて、正確なデータ登録につと

めたうえで、1992年の法（The Fertility Clin

ic Success Rates and Certification Act）に基

づく医療機関別成績開示が行われていた。

クリニック全体の9％は法律に従わず、全く

データを報告せず、非報告機関として名前

がリストアップされているが、小規模施設

であるため、全米のデータの98％はCDCに

登録されており、様々な検証を経ていた。 

開示項目は治療法の複雑化とともに複雑

化しており、課題とされていたが、一方で体

外受精予測モデルの開発や、ユーザビリテ

ィテストに基づく結果表示方法の検討など

も進められ、患者のための情報提供を意識

した取り組みがなされていた。一方で、生殖

医療の商業化を背景として、患者の選別、治

療の変化等は見られるとのことであった。 

より正確なデータ登録のための仕組みづ

くりはわが国のデータ登録においても参考

になるものである。多くが関係者の膨大な

仕事と熱意に支えられている点は印象的で

ある一方、こうした活動の持続可能性にも

配慮していく必要があると考えられた。 

現在、わが国におけるART症例登録デー

タの報告は必ずしも患者にとっての有用性

を追求したものではない。医療機関別治療

成績の開示に限らず、国単位での情報提供

のあり方についても、患者にとっての有用

性という視点から検討していくことも必要

かもしれない。 

 

Ｅ．結論 

米国では法に基づいて四半世紀にわたっ

て医療機関別の成績開示が行われていた。

データ登録の正確性を期すための前方視登

録の義務化やランダム監査、電子カルテと

の連携、Quality assurance委員会による医療

の質向上に向けた取組は医療機関別成績開

示の前提になるものと考えられた。また、患

者にとって有用な情報提供を行うための取

組も進められており、わが国でも患者にと

っての有用性という視点からの情報提供の
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あり方を検討する必要がある。 

 

Ｇ．研究発表 

なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
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