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厚生労働行政推進調査事業費研究補助金(がん対策推進総合研究事業)「小児・AYA世代のがん患者等に対する妊孕性温存療法
のエビデンス確立を目指した研究―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」

鈴木 直（聖マリアンナ医科大学 産婦人科学）



厚労科研研究班（令和3年〜）

鈴木 直（聖マリアンナ医科大学 産婦人科学：研究代表者）
小野 政徳（東京医科大学病院 産科・婦人科）
梶山 広明（名古屋大学大学院医学系研究科 産婦人科学）
片岡 伸介（名古屋大学 医学部附属病院 小児科）
菊地 栄次（聖マリアンナ医科大学 腎泌尿器外科学）
清水 千佳子（国立国際医療研究センター がん総合診療センター兼乳腺・腫瘍内科）
髙井 泰（埼玉医科大学総合医療センター 産婦人科）
中島 貴子（京都大学 次世代医療・iPS細胞治療研究センター、腫瘍内科）
中山 タラント ロバート（慶應義塾大学医学部 整形外科学）
藤井 伸治（岡山大学大学病院 輸血部、造血器）
古井 辰郎（岐阜大学大学院医学系研究科 産科婦人科）
堀江 昭史（京都大学医学部 婦人科学産科学）
宮地 充（京都府立医科大学 小児科学）
森重 健一郎（岐阜大学大学院医学系研究科 産科婦人科）
山本 哲哉（横浜市立大学大学院 医学研究科脳神経外科）
湯村 寧（横浜市立大学 附属市民総合医療センター、泌尿器）
渡邊 知映（昭和大学 保健医療学部看護学科）

敬称略
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厚生労働行政推進調査事業費研究補助金(がん対策推進総合研究事業)「小児・AYA世代のがん患者等に対する妊孕性温存療法
のエビデンス確立を目指した研究―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」

日本産科婦人科学会倫理委員会 がん・生殖医療施設認定小委員会

鈴木 直（委員長）
堀江 昭史（副委員長）
木村 文則
久具 宏司
桑原 章
髙井 泰
詠田 由美
原田 美由紀
古井 辰郎
前沢 忠志
森重健一郎
森本 義晴
高江 正道（幹事）
吉澤 恵子（事務局）

敬称略



1. 国の研究事業

2. 4つの施設認定

本日お話しさせて頂く内容
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がんの統計‘19

1年間に
約2,100例

1年間に
約900例

1年間に
約4,200例

1年間に
約16,300例C A YA

ü 子宮頸癌
ü 乳がん

約23,500例

YA: 87.2%

AYA（Adolescent  and Young Adult）世代：15-39歳(NCI、NCCN)
思春期・若年世代
CAYA世代：小児・AYA（0-39歳）
→妊孕性（生殖機能）温存においては原則としての上限の年齢
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小児・AYA世代がん患者に対する課題

空白地帯

ü AYA世代は臨床試験への参加者が少ない
ü 稀少がんが少なくない
ü 小児科・成人診療科の診療・研究の分断
ü 世代特有の生物学的・社会的背景
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H27-29年度 厚生労働科学研究補助金「がん対策推進総合事業」「総合的な思春期・若年成人(AYA)世代のがん対策のあり方に関す
る研究」研究代表者：堀部敬三先生 (国立病院機構名古屋医療センター 臨床研究センター長）

研究分担者：古井辰郎、鈴木直他

妊孕性温存治療を受けなかった理由
1.がんの治療を遅らせたくなかった
2.子供をもつことを考えられなかった
3.子供をもつことを強く希望していなかった
4.自費のため費用が高額
5.精子や卵子凍結などの選択肢を知らなかった
6.妊孕性温存の治療施設がどこにあるか分から

なかった 11



研究代表者：御舩美絵様、共同研究者：北野敦子先生に許可を頂いています

H28年度 がん治療後に子供をもつ可能性を残す 思春期・若年成人がん患者に対する
がん・生殖医療に要する時間および経済的負担に関する実態調査

u AYA世代がん患者493名に対する調査

u →経済的、時間的負担の実態を明らかにする
u →410名（83.2%）が妊孕性温存施行

ü AYA世代がん患者において、妊孕性温存に対する経済的負担の軽減、円滑ながん・生殖医療の実施に関す
るニードが高い事実が明らかになった

ü がん患者対象の生殖補助医療に対する助成制度の構築を提言する 12



未受精卵子、胚（受精卵）、卵巣組織凍結の妊孕性温存治療の対象となる年

間の推定患者数は約2,600人、年間の費用は総計約8.8億円が見込まれた。一

方、精子凍結に関しては推定患者数は約3,000人、年間の費用は総計約1.8億

円が見込まれた。

計10.6億円

年齢
【歳】

推定患者数
【人】

現患者数
【人】

係数 推定患者数
【人】

補助金案
【円】

総費用案【円】

未受精卵子
凍結

15-39 5,146 256 3.6 921.6 200,000 184,320,000

卵巣組織
凍結

0-39 12,827 30～60 - 100 600,000 60,000,000

胚（受精
卵）凍結

15-39 9,153 - - 1,600 400,000 640,000,000

精子凍結 15-39* 7,273* 820* 3,000 60,000 180,000,000*

5,622 1,064,320,000

平成28年度厚生労働省子ども・子育て支援推進調査研究事業
若年がん患者に対するがん・生殖医療（妊孕性温存治療）の有効性に関する

調査研究 研究事業 総括：鈴木直、研究分担者 高井泰、古井辰郎
2016年

母子保健課
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2016 2017 2018 2019 2020

滋賀県
千葉県いすみ市*

京都府 埼玉県
岐阜県
広島県

年

日本癌治療学会から
ガイドライン刊行
2017年7月

2020年10月30日現在

神奈川県
山梨県
静岡県
三重県
和歌山県
香川県
福岡県
千葉県館山市*

宮城県
秋田県
福島県
福井県
兵庫県
徳島県
高知県
佐賀県
大分県
岡山県真庭市*
山口県周南市*

1. 宮城
2. 秋田
3. 福島
4. 埼玉
5. 神奈川
6. 福井
7. 山梨
8. 岐阜
9. 静岡
10.三重
11.滋賀
12.京都
13.兵庫

14.和歌山
15.広島
16.徳島
17.香川
18.高知
19.福岡
20.佐賀
21.大分

2018-2020年度厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進綜合研究事業）「思春期・若年成人(AYA)世代がん患者の包括的ケア
提供体制の構築に関する研究」研究代表者 清水千佳子先生（国立国際医療センター）、分担者 鈴木直

2020年11月1日現在（25カ所）
ü 21府県
ü 4自治体（千葉x2、岡山、山口）

24/47
*3カ所は市単位
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令和2年度 厚生労働科学研究補助金(がん政策研究事業)
「がん・生殖医療連携ネットワークの全国展開と小児・AYA世代がん患者に対する妊孕性温存の診療体制の均てん化にむけた臨床研
究―がん医療の充実を志向して」研究⑦「小児・AYA世代がん患者等の生殖機能温存に係る支援における対象者数
および最大助成金額に関する試算2020」研究代表者 鈴木直、研究協力者：高井泰、古井辰郎

平成28年度厚生労働省子ども・子育て支援推進調査研究事業の「若年がん患者に対するがん・生殖医療（妊孕性温存治

療）の有効性に関する調査研究から4年が経過した現在、平成28年（2016年）と比較して、がん・生殖医療を取り巻く環境

が大きく変化し、患者が受ける妊孕性温存療法の実情が明らかにされてきた。

本研究班では再度平成28年（2016年）の試算と同様の手法を用いて、令和2年（2020年）現在の小児・AYA世代がん患者等の

生殖機能温存に係る支援における対象者数および最大助成金額に関して試算することを目的として、研究を進めた。

①がん・生殖医療連携のネットワークが47都道府県に拡大した

②がん・生殖医療に関わる公的助成金制度が25カ所（21府県＋4市）に拡大した

③日本癌治療学会の小児、思春期・若年がん患者の妊孕性温存に関する診療ガイドライン

2017年度版が導入されたことによって、がん治療医と生殖医療医との連携が加速した

④第3期がん対策基本計画（AYAがんの充実）が導入されたことによって、地域におけるがん

診療連携拠点病院のがん・生殖医療に関する連携体制構築などが進んだこと

⑤小児・AYA世代がん患者に対する情報提供が進んだ結果、妊孕性温存療法の実情が変化し

てきたこと（がん治療開始前に。未受精卵子凍結、胚（受精卵）凍結そして精子凍結が数

回施行されるケースが増え、小児・思春期がん患者（0-14歳）に対する卵巣組織凍結が対

象となったこと） 15



年齢
【歳】

推定患者数
【人】

現患者数
【人】

係数
推定患者数
【人】

補助金案
【万円】

総費用案【円】

未受精卵子凍
結

15-39 5,458 約400 3.6 1,440 40x2=80 1,152,000,000

卵巣組織
凍結

0-39 13,357 30-60 - 100 80 80,000,000

胚（受精卵）
凍結

15-39 9,036 - - 2,400 50x2=100 2,400,000,000

精子凍結 15-39* 6,616
精子:820
TESE:10

3.6 精子:2,952
TESE:36

精子 5x2=10
TESE 50

精子:300,000,000
TESE:18,000,000

2020年 未受精卵子凍結、胚（受精卵）凍結、精子凍結が各2回、卵巣組織凍結、
TESEが各1回、推定費用の全額を負担する場合

未受精卵子、胚（受精卵）、卵巣組織凍結の妊孕性温存治療の対象となる年間の推定
患者数は約3,940人、年間の費用は総計約3,632,000,000円が見込まれた。一方、精子
凍結に関しては推定患者数は約3,000人、年間の費用は総計約318,000,000円が見込ま
れた。

計3,950,000,000円

令和2年度 厚生労働科学研究補助金(がん政策研究事業)
「がん・生殖医療連携ネットワークの全国展開と小児・AYA世代がん患者に対する妊孕性温存の診療体制の均てん化にむけた臨床研
究―がん医療の充実を志向して」研究⑦「小児・AYA世代がん患者等の生殖機能温存に係る支援における対象者数
および最大助成金額に関する試算2020」研究代表者 鈴木直、研究協力者：高井泰、古井辰郎

ü 妊孕性温存への助成総額（10.6億）は不妊症への助成総額の10分の1程度
16



令和2年度 厚生労働科学研究補助金(がん政策研究事業)
「がん・生殖医療連携ネットワークの全国展開と小児・AYA世代がん患者に対する妊孕性温存の診療体制の均てん化にむけた臨床研
究―がん医療の充実を志向して」研究⑦「小児・AYA世代がん患者等の生殖機能温存に係る支援における対象者数
および最大助成金額に関する試算2020」研究代表者 鈴木直、研究協力者：高井泰、古井辰郎

2020年10月19日 厚生労働省がん・疾病対策課へ提出
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がん患者に対する不妊支援体制の必要性について
ーがんサバイバーシップ向上と少子化対策を志向して 聖マリアンナ医科大学産婦人科学 鈴木直

1. 時間の壁

2.医療連携の壁

3.費用の壁

3つの課題（壁）

提言

ü 都道府県レベルの取り組みでは、自治体ごとに施策の優先順位が異なるた

め、がん・生殖医療に関わる費用助成の実施やその条件、助成額に格差が

生じうる

ü 国内の全ての患者さんに均等な機会を与えるという意味で、特定不妊治療

助成制度同様に、国ががん患者の不妊支援を行うことが望ましいと考える

u全国共通の課題であり、国の関わりが必須！！

① がん患者の不妊支援
② がん・生殖医療の連携強化

がん患者さんの身体的・精神的苦痛の軽減と、がんサバイバーシップ向上に資する
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小児・AYA世代のがん患者等の
妊孕性温存療法研究促進事業について

小児・AYA世代のがん患者等に対する
妊孕性温存療法に関する検討会座長

慶應義塾大学名誉教授

福島県立医科大学副学長

吉村 泰典

第75回がん対策推進協議会

令和3年3⽉11⽇
資料１
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事業の実施要件について

４．妊孕性温存療法の有効性等の検証について
（１）収集する臨床情報等の項目
・事業参加時点：原疾患の診断・治療に関する項目、妊孕性温存療法に関する項目等。
・フォローアップ時点：原疾患の転帰情報、妊娠・出産に関する項目、保存検体の保管状況に関
する項目等。
（２）臨床情報等の収集・管理
・定期的（年１回以上）に、妊娠・出産・検体保管状況等の情報を収集。
・日本がん・生殖医療登録システム（Japan Oncofertility Registry:JOFR）に入力。
（３）主要なアウトカム
・妊孕性温存療法毎、保存期間毎の妊娠・出産に至る割合（有効性）
・妊孕性温存療法を受けた患者の原疾患治療成績、生殖補助医療の合併症（安全性）

５．妊孕性温存療法にかかる助成について
（１）所得制限等
・制度の趣旨を踏まえ、所得制限は設けない。
・助成対象となる費用については、妊孕性温存療法に要した医療保険適用外費用の額を上限とす
る。
（２）助成上限額および助成回数

対象治療 助成上限額／1回 助成回数

① 胚（受精卵）凍結 ３５ 万円 ２回まで

② 未受精卵子凍結 ２０ 万円 ２回まで

③ 卵巣組織凍結 ４０ 万円 ２回まで（組織採取時に１回、再移植時に１回）

④ 精子凍結 ２．５万円 ２回まで

⑤ 精子凍結（精巣内精子採取） ３５ 万円 ２回まで

21



小児・AYA世代のがん患者等の妊孕性温存療法研究促進事業（概要）

〈背景〉
○若年者へのがん治療によって主に卵巣、精巣等の機能に影響を及ぼし、妊孕性が低下することは、妊娠・
出産を希望する患者にとって大きな課題である。妊孕性温存療法として、胚（受精卵）、未受精卵子、卵巣組
織、精子を採取し長期的に凍結保存することがあるが、高額な自費診療となるため、特に若年のがん患者
等にとって経済的負担となっている。
○一方で、妊孕性温存療法のうち、未受精卵子凍結や卵巣組織凍結については、有効性等のエビデンス集
積が更に求められている。
○経済的支援に関しては、独自に妊孕性温存療法の経済的支援を行う自治体は増えてきているものの、全
国共通の課題であり、自治体毎の補助の格差もあることから、国による支援が求められていた。

〈事業概要〉
○妊孕性温存療法にかかる費用負担の軽減を図りつつ、患者から臨床情報等を収集することで、妊孕性温
存療法の有効性等のエビデンス創出や長期にかかる検体保存のガイドライン作成など、妊孕性温存療法の
研究を促進するための事業を令和３年度から開始する。

○有効性等のエビデンスの集積も進めつつ、若いがん患者等が希望をもって病気と闘い、将来子どもを持
つことの希望を繋ぐ取り組みの全国展開を図る。

令和３年度当初予算
予算案：１１億円
（国庫補助率１／２）

（聖マリアンナ医科大学鈴木直教授提供資料より抜粋・一部改変）
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医療機関
（がん治療実施）

国

基幹学会による施設認定
u 日本産科婦人科学会
u 日本泌尿器科学会

国民

厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

u 日本がん・生殖医療学会
患者登録システム（JOFR)

医療機関（妊孕性温存療法実施）

経済的支援

2021年4月1日から

22億円の経済的支援開始

厚労科研
研究班

自治体

経済的支援

認定③

認定①

認定④

認定②
患者

妊孕性温存施行の
有無

u 地域がん・生殖医
療ネットワーク
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1. 国の研究事業

2. 4つの施設認定

本日お話しさせて頂く内容

鈴木 直（聖マリアンナ医科大学 産婦人科学）
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国

基幹学会による施設認定
u 日本産科婦人科学会
u 日本泌尿器科学会

厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

u 日本がん・生殖医療学会
患者登録システム（JOFR)

医療機関（妊孕性温存療法実施）

厚労科研
研究班

自治体

認定③

認定①

認定④

認定②

u 地域がん・生殖医
療ネットワーク
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国

基幹学会による施設認定
u 日本産科婦人科学会
u 日本泌尿器科学会

厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

u 日本がん・生殖医療学会
患者登録システム（JOFR)

医療機関（妊孕性温存療法実施）

厚労科研
研究班

自治体

認定③

認定①

認定④

認定②

u 地域がん・生殖医
療ネットワーク
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事業の実施要件について

27

３．実施医療機関の要件について
（１）がん等の治療と生殖医療の連携体制：都道府県でがん・生殖医療の連携ネットワーク体制が構築さ
れていることを要件とする。

（２）妊孕性温存療法実施医療機関
・日本産科婦人科学会の医学的適応による未受精卵子、胚（受精卵）および卵巣組織の凍結・保存
に関する登録施設又は日本泌尿器科学会が指定した施設（※１）であり、かつ都道府県が指定した
医療機関で実施された治療を事業の対象とする。（※２）
・原疾患の治療実施医療機関と連携して、患者への情報提供・相談支援・精神心理的支援を行うこ
と。

（※１）関係学会専門医の常勤、見解・ガイドラインの遵守、フォローアップ臨床情報の登録、地域がん・生殖医
療ネットワークへの参加、妊孕性温存に関する診療・支援等の経験等の要件を満たす医療機関

（※２）検体保存機関と連携する医療機関において卵巣組織等の採取を行うことは可能

（３）原疾患の治療実施医療機関
・医学的適応判断に加えて、自施設あるいは他施設と連携して、患者への情報提供・相談支援・精
神心理的支援を行うこと。
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

自治体による施設認定

認定①

KanaOF-Net実施要綱（案）から一部抜粋

（目的）
第2条
当団体は、神奈川県内におけるがん等の治療及び生殖医療に従
事する医療機関、行政機関等が互いに連携して、小児・ＡＹＡ
世代のがん等の患者やその家族に、妊孕性温存に関する正しい
情報を提供し、適切な妊孕性温存療法を円滑に実施するための
ネットワークを構築することを目的とする。

（事務局）
第８条
当団体の事務は、神奈川県健康医療局保健医療部がん・疾病
対策課において処理する。
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

認定①
自治体による施設認定
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

認定①
自治体による施設認定

u重要なポイント
1. 基幹学会（日本産科婦人科学会）による新しい施設認定制度が近々開始する→

自治体の様式の内容改訂が必要です
2. 基幹学会（日本泌尿器科学会）による施設認定制度が近々開始する→自治体の
様式の内容改訂が必要になるかもしれません

3. JOFR(登録）制度には、患者が自身で入力する患者ページが構築されます。東北
大学への一括倫理申請後に登録事業が開始するため、現在、妊孕性温存実施施
設から患者への情報提供がなされていない現状を情報共有していただきたい
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国

基幹学会による施設認定
u 日本産科婦人科学会
u 日本泌尿器科学会

厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

u 日本がん・生殖医療学会
患者登録システム（JOFR)

医療機関（妊孕性温存療法実施）

厚労科研
研究班

自治体

認定③

認定①

認定④

認定②

u 地域がん・生殖医
療ネットワーク
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/kenkou/kekkaku-kansenshou/kanen/kangan/index.html

厚生労働行政推進調査事業費研究補助金(がん対策推進総合研究事業)
「小児・AYA世代のがん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を
目指した研究―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウト
カム）の確立を目指して」
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

厚労科研研究班による施設認定（研究協力施設）

認定②
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

厚労科研研究班による施設認定（研究協力施設）

認定②

医療機関（妊孕性温存療法実施）

厚労科研
研究班

ü年に2回程度、データ取り纏めのためJOFR登録状況確認を妊

孕性温存実施施設長（病院長等）に打診する

ü研究班のweb siteに、研究協力施設申請書類をダウンロード

可能なシステムの構築し、又研究事業の情報発信を行う（現

在作成中）

ü妊孕性温存実施施設長（病院長等）並びに実施診療科責任者

（産婦人科又は泌尿器科）に研究班の報告書を送付する

üその他
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

厚労科研研究班による施設認定（研究協力施設）

認定②

ü 日本産科婦人科学会による説明会（8月12日）終了後に、日本産科婦人科学会会員施設に郵送する予定
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

厚労科研研究班による施設認定（研究協力施設）

認定②

ü 日本産科婦人科学会による説明会（8月12日）終了後に、日本産科婦人科学会会員施設に郵送する予定
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国

基幹学会による施設認定
u 日本産科婦人科学会
u 日本泌尿器科学会

厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

u 日本がん・生殖医療学会
患者登録システム（JOFR)

医療機関（妊孕性温存療法実施）

厚労科研
研究班

自治体

認定③

認定①

認定④

認定②

u 地域がん・生殖医
療ネットワーク
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

基幹学会（日本産科婦人科学会）による施設認定

認定④

1.医学的適応による未受精卵子、胚（受精
卵）及び卵巣組織の凍結・保存に関する
登録施設（150施設：2021年7月29日現在）

2.国の研究事業による妊孕性温存実施医療
機関（検体保存期間）登録施設（新規事
業）
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150施設（2021年8月10日現在） 39



厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

基幹学会（日本産科婦人科学会）による施設認定

認定④

医学的適応による未受精卵子、胚（受精卵）及び卵巣組織の凍結・保
存に関する登録施設

国の研究事業による妊孕性温存実施医療機関（検体保存期間）登録施
設（新規事業）

ü 医学的適応による未受精卵子、胚（受精卵）及び卵巣組織の凍結・保存を行う際には、見解に則っ
て施設登録を行う

ü 小児・AYA世代がん等患者に対する国と自治体からの経済的支援がある中で、医学的適応による未
受精卵子、胚（受精卵）及び卵巣組織の凍結・保存を行う際には、新しい認定制度に則って施設登
録を行う（日本産科婦人科学会倫理委員会がん・生殖医療施設認定小委員会）

ダブルライセンスが必要

（１）

（２）
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厚生労働行政推進調査事業費（がん対策推進総合研究事業）「小児・AYA世代がん患者等に対する妊孕性温存療法のエビデンス確立を志向した研究
―安全性（がん側のアウトカム）と有効性（生殖側のアウトカム）の確立を目指して」R3-

基幹学会（日本産科婦人科学会）による施設認定

認定④ 国の研究事業による妊孕性温存実施医療機関（検体保存期間）登録施設（新規事業）
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日本産科婦人科学会 妊孕性温存療法実施医療機関（検体保存機関）の施設登録申請の流れ

Ver.1 2021.7.20

ü 本研究事業に参加するには、日本産科婦人科学会の医学的適応施設である
必要があります(※1)。

ü 日本産科婦人科学会の医学的適応施設の場合は、本研究事業に参加するに
あたり、以下の2つの承認が必要です。

１．本厚労科研研究協力施設としての申請及び承認
２．日本がん・生殖医療学会の登録事業（JOFR）への申請及び承認(※2)

日本産科婦人科学会倫理委員会がん・生殖医療施設認定小委員会

小児・AYA世代のがん患者等に対する妊孕性温存療法
研究促進事業

ü 上記2つの承認後に、日本産科婦人科学会への申請となりますが、その時点
では仮承認となります。

ü 学会の仮承認後、自治体の認定を受け、その書類を日本産科婦人科学会に提
出することで、正式な認可となります。

本研究事業に参加することで、参加施設で妊孕性温存療法を実施した場合には、妊孕性
温存療法を受けた患者に対して国より助成金が支給されます。
注）従来の医学的適応の認可のみの場合、患者が国の研究事業による経済的支援を

受けることができません。

※1：精子凍結保存については、医学的適応施設申請は不要(施設認定要件参照)
※2：日本がん・生殖医療学会への入会は必須ではない
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承認書類①申請

日本産科婦人科学会倫理委員会登録・小委員会

申請
承認書類③申請

承認書類②

仮承認書類(※)
(新規研究事業による)

申請書の

郵送

1. 厚労科研研究班：協力施設

申請書

の郵送

2. 日本がん・生殖医療学会(JOFR）：
東北大学へのIRB一括申請

厚労科研研究班 日本がん・生殖医療学会

ü 書類申請の流れ
(0) ：日本産科婦人科学会へ医学的適応の申請
(1)-1：厚労科研研究班に書類申請
(1)-2：日本がん・生殖医療学会に書類申請
(2) ：日本産科婦人科学会に書類申請
(3) ：自治体に書類提出
(4) ：日本産科婦人科学会に承認書類提出

申請

承認書類②

承認書類③

都道府県自治体

(0)

(1)-1 (1)-2(2) (3)

★1：2021年度以降の新規申請施設

★2：2021年度以前に既に日本産科婦人科学会の医学的適応施設

日本産科婦人科学会医学的適応の申請予定施設（★1）

申請

承認書類④

(4)

3. 自治体

(＊)自治体への申請予定をチェック項目で確認
し、自治体からの承認書類を小委員会へ最終的
に提出するよう明記したうえで仮承認

申請等の流れ

日本産科婦人科学会倫理委員会がん・生殖医療施設認定小委員会
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研究事業参加施設（日本産科婦人科学会医学的適応施設）

ü 国より患者へ助成金支給

研究事業参加予定施設（日本産科婦人科学会医学的適応施設）(★1 ★2)

承認書類⑤ ü 指定医療機関
として承認
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ü DL書類一式
ü 国の事業に関する情報
ü 厚労科研研究班
ü JOFR
ü その他


