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わが国と欧米におけるARTの実施状況と臨床成績の比較

国際医療技術研究所 IMT College

荒 木 重 雄

はじめに

不妊治療を実施する際にまず考えなければならないことは、不妊カップルに不妊治療に関わる適切な情

報を提供し、十分な理解を得ることである。個人の自律性が尊重される欧米では、インフォームドコン

セントという考えが早くから取り入れられている。わが国の医療情報の開示に関しては問題が指摘され

ており、患者に過剰な期待を与えたり、大きな失望を与える状況も生み出されている。本日は、不妊

カップルが必要とするわが国の ART の臨床成績を内外の成績と対比しながら述べさせて戴く。また、

ART に伴うリスクの一つである多胎妊娠に関する内外の状況についても紹介する。

1. 各国のART の臨床成績

1）各国の IVFの成績の比較

わが国における状況：わが国の IVFの開始周期当たりの分娩率は 12.0％である

わが国における 2006年に行われた新鮮卵を用いた IVFの臨床成績の報告によると、開始周期当たりの

分娩率は 12.0％、採卵周期当たりの分娩率は 12.7％、移植周期当たりの分娩率は 18.3％である。尚、

開始周期当たりの妊娠率は 19.0％、採卵周期当たりの妊娠率は20.2％、移植周期当たりの妊娠率は28.9

％である。
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これらの数値は、欧米の ART が普及している国々と比較して、決してよい数値ではない。特に、開始

周期当たりの分娩率と採卵周期当たりの分娩率が低く、改善をはかる必要がある。このようにIVF にお

いて必ずしも満足すべき治療成績が得られていないわが国において、果たして、単一胚移植を義務付け

ることに問題はないのかという点に関しても、改めて考えてみる必要がある。
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アメリカにおける状況：アメリカの IVFと ICSI を含めた開始周期当たりの分娩率は27.8％である

アメリカにおいて 2005 年に行われた ICSI および IVFを含めた自己の新鮮卵を用いた ART において、

開始周期当たりの分娩率は 27.8％、採卵周期当たりの分娩率は31.6％、移植周期当たりの分娩率は34.3

％である。

これらの数値は、ヨーロッパ諸国およびわが国の成績と比較して、極めて高い値である。アメリカにお

ける 30％をこえる多胎妊娠率を考慮した場合、この結果を直ちに優れた成績と評価するわけにはいかな

い。

ヨーロッパ諸国における状況：ヨーロッパ諸国の IVFの開始周期当たりの分娩率は 13.4％である

ヨーロッパヒト生殖医学会（ESHRE）から 2008年 4月に報告された 2004 年に実施されたART の臨

床成績をみると、自己の新鮮卵を用いたIVF における開始周期当たりの分娩率はスウェーデンにおける

21.9％から、イタリアにおける 11.8％まで大きな格差がある。

採卵周期当たりの分娩率もスウェーデンにおける 23.8％からベルギーにおける 13.5％まで、移植周期

当たりの分娩率もスウェーデンにおける 26.4％からベルギーにおける 14.8％までかなりの格差が認め

られる。

2）各国の ICSI の成績の比較

わが国における状況：わが国の ICSI の開始周期当たりの分娩率は9.0％である

わが国の新鮮卵を用いた ICSI の成績をみると、開始周期当たりの分娩率は 9.0％、採卵周期当たりの分

娩率は 9.5％、移植周期当たりの分娩率は14.6％である。尚、開始周期当たりの妊娠率は15.0％、採卵

周期当たりの妊娠率は 15.9％、移植周期当たりの妊娠率は 24.3％である。
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諸外国の臨床成績と比較し、わが国の ICSI の成績は決してよい数値ではない。特に、開始周期当たり

の分娩率と採卵周期当たりの分娩率が極めて低く早急な改善が望まれる。
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3）各国の凍結融解胚移植の成績の比較

わが国における状況：わが国の融解周期当たりの分娩率は 16.8％である

わが国の凍結融解胚移植の融解周期当たりの分娩率は 16.8％、移植周期当たりの分娩率は 19.8％であ

る。この値はアメリカの治療成績よりはかなり低い値であるが、ヨーロッパ諸国の優れた結果を得てい

る国々の値とほぼ同様である。尚、融解周期当たりの妊娠率は 28.0％、移植周期当たりの妊娠率は33.0

％である。
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わが国の凍結融解胚移植の成績は高く評価されるべきものと思われる。しかし、ART を実施している施

設のなかで凍結融解胚移植を実施していない施設は 18.1％、妊娠に成功していない施設は 32.5％、分

娩に成功していない施設は 37.4％と、その内容には問題がある。

2. ARTに伴う多胎妊娠の発生状況

1）わが国の ARTに伴う多胎妊娠の年次推移

公開されている過去数年間の日本産科婦人科学会の登録施設の ART の成績をみると、新鮮胚移植に伴

う多胎妊娠率は体外受精 13.7 ～ 19.2％、顕微授精 12.3 ～ 16.7％、凍結融解胚移植 11.0 ～ 15.0％と

なっている。この数年間は確実に低下してきている。

しかし、この値は自然妊娠における多胎妊娠率1.0 ～ 1.25％を大きく上回り、10 倍から 20 倍にも達す

る高い値である。
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2）各国の多胎妊娠と多胎分娩の状況の比較

わが国における状況：わが国の ARTの多胎妊娠率は 12.1％である

わが国における 2006 年に行われた ART の臨床成績の報告によると、単胎妊娠率は 87.9％、多胎妊娠

率は 12.1％、その内訳は双胎妊娠率11.4％、3胎以上の高次多胎妊娠率 0.6％となっている。多胎妊娠

率は IVFでは 13.7％、ICSI では12.3％、凍結融解胚移植では 11.0％である。
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わが国の多胎妊娠率は世界の主要国の値と比較して決して高い値ではない。尚、わが国の全国統計には

多胎妊娠率は発表されているが、多胎分娩率は発表されていないため、内外の多胎分娩率の比較はでき

ない。

アメリカにおける状況：アメリカにおける ARTの多胎分娩率は 32.0％である

アメリカにおける 2005 年に行われた ART の臨床成績の報告によると、単胎妊娠率は 67.1％、多胎妊

娠率は 32.9％、その内訳は双胎妊娠率 28.5％、3胎以上の高次多胎妊娠率 4.4％となっている。

また、単胎分娩率は 68.0％、多胎分娩率は 32.0％、その内訳は双胎分娩率 29.6％、3 胎以上の高次多

胎分娩率 2.4％となっている。

ヨーロッパ諸国における状況：ヨーロッパ諸国の多胎分娩率は 22.7％である

ヨーロッパヒト生殖医学会（ESHRE）から 2008年 4月に報告された 2004 年に実施されたART の臨

床成績の報告によると、単胎分娩率は 77.2％、多胎分娩率は22.7％、その内訳は双胎分娩率 21.7％、3

胎以上の高次多胎分娩率 1.0％となっている。

この数値は ESHRE に参加している全ての国を対象として得られたものである。その内容をみると国に

よって大きな差違が認められる。
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3. 多胎妊娠に伴う母児のリスク

多胎妊娠に伴って母児にいろいろなリスクが高まることは周知の事実である。単胎妊娠に比べ、双胎妊

娠においては流産、早産、低出生体重児の出産、妊娠中毒症、妊娠高血圧、分娩後出血、妊娠糖尿病、

手術分娩、未熟児出産、脳性麻痺などのリスクは有意に上昇する (Seoud ら、1992；Yokoyama ら、

1995；Strombergら、2002)。このような合併症のために周産期死亡率は６倍にも達すると報告されて

いる（Lieberman、1998）。

親に対しても多胎児の保育は、身体的、心理的に多くの負担を強いることになる（Doyle、1996；Garel

ら、1997）。また、多胎児の周産期のケアに伴い大きな経済的負担も求められる（Goldfarb ら、1996）。
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4. 諸外国における ARTに伴う多胎妊娠への対応

世界的にみると依然として 2個胚移植を採用している国が多い

多胎妊娠を回避する最も有効な対応法は選択的単一胚移植である。しかし、世界的にみても依然として

2 個胚移植を勧める国が多い。オーストラリア、フィンランド、イスラエル、オランダ、ニュージーラ

ンド、イギリスなどでは2 個胚移植が勧められている。年齢によっても至適移植胚数は異なり、それぞ

れの国でガイドラインが定められている。

イギリスにおいては、2001 年、ARTを管理する国の諮問機関であるHFEA が原則として2 個胚移植を

採用し、3 個胚移植は例外的なケースに限るべきだと勧告した。その後、3 個胚移植を行う周期の割合

の減少をみたが、かなりのクリニックにおいて依然として 3個胚移植が行われている。

スウェーデンでは 2003年には原則としてすべて単一胚移植を行うという決定を下した

選択的単一胚移植はスウェーデンとベルギーで最初に導入された。スウェーデンでは早くから2 個胚移

植が採用され、2002 年からは、特別な状態でなければ1 個胚移植が勧められている。

2003 年には、スウェーデンの国立保健局では予後が不良であると予測された症例を除き、すべて単一

胚移植を行うという決定を下した。その結果、約 70％に単一胚移植が行われるまでになった。

ベルギーでは年齢や施行回数で移植胚数が制限されているが、6 周期まで公的資金が適用される

ベルギーでは年齢や施行回数によって移植胚数が決定されている。2004 年のベルギーにおける指針で

は年齢によって 3つのグループに分けられている。

32 歳未満の患者には最初の2 周期は単一胚移植を、3～ 6周期には 2個胚移植を、また 36 ～39 歳の

患者には最初の 2周期は最高 2個胚移植まで、3～ 6周期では最高3 個胚移植までと定められている。

39 歳をこえた場合には 1周期目から 3 個胚までと定められている。ベルギーでは 6 周期まで公的資金

が適用されるようになっている。

5. わが国における多胎妊娠への対応

2008 年4 月に示された日本産科婦人科学会の「多胎妊娠防止に関する見解」の解釈

「移植する胚は原則として単一とする。ただし、35 歳以上の女性、または2 回以上続けて妊娠不成立で

あった女性などについては、2 胚移植を許容する」という文言について、医師や不妊カップルは以下の

ように解釈する可能性がある。

「35 歳未満の女性においては、1回目および 2 回目の胚移植は必ず単一胚移植を施行しなくてはならな

い。しかし、1 回目および 2回目の胚移植で妊娠が成立しない場合、3回目以降の胚移植では 2 個胚移

植が認められる。35 歳以上の女性では、初回の胚移植から 2個胚移植が認められる。

会告の中の回数は移植回数を意味するとも解され、初回の採卵で複数の凍結胚が得られた場合には、初

回の凍結融解胚移植は 2回目と解され、2度目の凍結融解胚移植からは 2個胚移植が認められる」

会告や指針を示す際には、解釈に疑義が生じないような文言が必要である。
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6. 移植胚数の制限の妥当性とその科学的根拠

選択的単一胚移植は双胎妊娠率を顕著に低下させる優れた方法である

いくつかの無作為対照試験において、2 個胚移植に比べ選択的単一胚移植において、双胎妊娠率を顕著

に低下させることができる優れた方法であることが確認されている。

一方、選択的単一胚移植は妊娠率を低下させ、妊娠成立あるいは出産までに長い期間を要し、不妊カッ

プルに経済的負担とストレスをもたらすことになるのではないかと危惧するものもいる。

今まで、研究者によって多様なデータが報告されており、不妊カップルにどのような情報を提供すべき

であるかという点に関し、混乱が生じているのではないかと思われる。

以下、移植胚数の制限に関するいろいろな研究結果とその臨床的意義について述べる。

条件によって、選択的単一胚移植あるいは 2個胚移植を選択する方法も試みられている

無作為対照試験のメタアナリシスのデータでは、2 個胚移植と比べ選択的単一胚移植における妊娠率の

オッズ比は 0.48、分娩率のオッズ比は 0.53 と有意な低下をみたという結果が報告されている

（Bhattacharya ら、2004）。

無作為対照試験のメタアナリシスの結果（初回のART のみを対象とした検討）

妊孕性が高いと判定される一定の条件を満たした場合には、選択的単一胚移植を選択したとしても、2

個胚移植とほぼ同様な妊娠率あるいは分娩率が得られるという報告もある。

スウェーデンにおける原則的選択的単一胚移植の法制化から学ぶ

2003 年、スウェーデンでは原則的選択的単一胚移植の実施が法制化され、約70％に単一胚移植が行わ

れるようになったが、移植周期当たりの臨床的妊娠率および分娩率の低下は認められていない（Saldeen

ら、2005）。

しかし、2003 年の法制化前の 3 個胚移植の時期、2 個胚移植の時期、および法制化後の選択的単一胚

移植が中心となった時期の双胎妊娠率は、それぞれ 22.6％、16.3％、6.2％と単一胚移植に伴って顕著

な低下をみている。このような良好な結果が、ART の質の差違、即ち、成功率に格差のある国において

も得られるか否かが、大きな問題である。

比　較 オッズ比（95％信頼区間）

選択的2個胚移植 対 選択的単一胚移植 （選択的2個胚移植が上回っている場合は
1をこえる）

臨床的妊娠率（241/453：158/456） 2.16（1.65－ 2.82）

分娩率（197/453：130/456） 1.92（1.47－ 2.55）

多胎妊娠率（67/264：3/254） 23.55（8.00－

選択的2個胚移植対 選択的単一胚移植　　
　+ 単一凍結融解胚移植

（選択的2個胚移植が上回っている場合は
1をこえる）

69.29）

臨床的妊娠率（174/331：158/330） 1.21（0.89－ 1.64）

分娩率（142/331：128/330） 1.19（0.87－ 1.62）

多胎妊娠率（47/142：1/128） 62.83（8.52－ 463.57）
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スウェーデンにおける移植胚数と臨床成績の年次推移

7. ARTに関する情報の開示の必要性

ART が適正に評価され広く社会に受け入れられるためには、ARTに関する情報が不妊患者および ART

実施機関に公開され、どのような医療が望ましいかという点に関し広く議論する必要がある。

アメリカにおいては、「各医療機関の ART に関する情報を収集し公開することを定めた法律」が 1992

年に発効した。その結果、CDCのホームページに全国統計と共に各医療機関のART の成績が毎年掲載

されるようになった。

ART 施設の検索：希望の州をクリックすると施設の一覧表が表示される。
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ART 施設の一覧表：（例）ニューヨーク州
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ART施設の臨床成績：（例）NY 州Albany IVFにおける臨床成績
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イギリスにおいては、「ART を統括する HFEA 設置に関する法律」が 1990 年に発効した。その結果、

HFEAのホームページにARTの全国統計と共に各医療機関のARTの成績が毎年掲載されるようになっ

た。

ART 施設の臨床成績：（例）King'sCollege Hospital における臨床成績
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イギリスにおける ART の臨床成績の年次推移

年齢別にみた IVFおよび ICSI の開始周期当たりの生児出産率
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わが国では ART 施設は日本産科婦人科学会への登録と臨床成績の自主報告が義務付けられている。し

かし、各 ART実施施設の情報は開示されていない。ART 登録施設において適切な情報をホームページ

に掲載しているわが国の ART登録施設は極少数である。

不妊カップルの自律的意思決定を尊重するという視点から、欧米で採用されている各医療機関の個別的

情報の開示も求められるのではないかと思われる。

おわりに

ART の実施にあたっては、科学的根拠に則った見通しを示し、不妊カップルの理解を得る必要がある。

そのためには、出産までの見通しと、費用対効果を示し、不妊カップルの理解と同意、即ち、インフォー

ムド - コンセントが必須の条件である。

わが国では ART の登録施設の中で日本産科婦人科学会の会告を順守し、不妊カップルに適切なケアを

提供できる施設は約 8割、しかし、質の高いケアを提供できる施設は必ずしも多くはないのではないか

と思われる。今後、ARTに関する適切な情報を開示し、不妊カップルに無用な不安と過剰な期待を与え

ないシステムを整える必要がある。

生産分娩数を掲載している施設は僅か1.4％（8/578）である

＊

＊


