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第２回 データ利活用・ライフコース協議会

令和７年１０月１７日 資料３第２回データ利活用・ライフコース協議会



 第3期医療分野研究開発推進計画、AMED第3期中長期目標・計画にお
ける性差関係の取組の実施に向けた、今後の方針について

 方針の背景となるこれまでのAMEDでの取組や周辺情報について

アウトライン
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１．これまでの経緯とAMEDでの取組状況

２. AMEDにおける今後の方針について



1．これまでの経緯とAMEDでの取組状況

１）令和７年度公募要領ひな形
 国の関連文書に則した対応

２）委託調査の実施・公開
 国内外の資金配分機関（FA）、学術分野、規制当局等の状況に関するデスクトップ調査

３）WEBサイトの公開

４）啓発活動の実施
 第47回日本分子生物学会年会 展示ブース出展

 AMED・日本医学会連合・日本脳科学連合学会連合・生物科学学会連合共催研修

 日本臨床試験学会第16回学術集会総会スポンサードシンポジウム 等

５）海外動向追加調査の実施・公開
 昨年度の委託調査において、諸外国において、ガイドライン等の取組が先行していることを確認

 AMED事業への実装にあたっては、その実態についても把握することが必要
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１．これまでの経緯とAMEDでの取組状況

国の関連文書（抜粋）

２．男女共同参画と性差の視点を踏まえた研究の推進
（２）具体的な取組
① 体格や身体の構造と機能の違いなど、性差等を考慮した研究・技術開発を実施し、より有効な研究成果を生み出し、その研究成果を社

会の向上
 に役立てる。【内閣府、文部科学省、厚生労働省、関係府省】

男女共同参画白書 令和4年版（第4分野 科学技術・学術における男女共同参画の推進）（2023年12月 内閣府）   
https://www.gender.go.jp/about_danjo/whitepaper/r06/zentai/pdfban.html

２．男女共同参画や人材育成等の視点に配慮した主な取組
      関係府省及び配分機関は各事業の性格等を考慮し、以下の項目につい対応していくこととする。
（１）男女共同参画や性差の視点を踏まえた研究の促進
  ① 体格や身体の構造と機能の違いなど、性差を考慮しないまま研究開発を実施することで、その成果を社会実装する段階で社会に不適
切な影響が

及ぶ恐れのある研究開発については、性差を考慮して実施すべき旨を公募要領に記載すること。

男女共同参画や人材育成の視点に立った競争的研究費制度の整備に係る共通指針について（2023年2月 内閣府）
   https://www8.cao.go.jp/cstp/compefund/danjyo_shishin.pdf

３．見解等の内容
（１）性差を考慮した研究開発の推進
科学研究において、人間や生物が関わるあらゆる分野で性差を重要因子と捉えて研究を進めることが必要である。

性差研究に基づく科学技術・イノベーションの推進（2022年11月 日本学術会議）
https://www.scj.go.jp/ja/info/kohyo/pdf/kohyo-25-k221110.pdf

3.1 世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発
(3) ８つの統合プロジェクト  ⑤ データ利活用・ライフコースプロジェクト
・ 生殖・妊娠期から老年期までのライフコース視点や性差に基づく健康課題対策に資する研究開発
(4) 疾患領域に関連した研究開発 （ライフコース）
・ 成育、小児・周産期、女性を中心に、将来世代への影響も考慮した負担の少ない不妊治療、胎児治療及び周産期合併症に対する治
 療を含む周産期及び小児の医薬品等の開発、こども及び妊産婦のメンタルヘルスの改善に向けた研究開発を推進する。また、性差
 や女性ホルモン等の影響による健康課題への対策等に資する研究、医療データを活用した女性特有の疾病等の予防及び治療に資す
 るエビデンス創出と新たな介入方法の開発に取り組む。

(5) 全８統合プロジェクトに共通する取組  ⑤ その他の取組事項
・ 成果の社会実装段階で、体格や身体の構造と機能の違いなど性差による不適切な影響が及ぶ恐れが生じないよう、ジェンダード・
 イノベーションの概念を取り入れ、計画段階から研究開発のプロセスに性差分析を組み込む等の対応を行う。

第３期医療分野研究開発推進計画(2025年2月 健康・医療戦略推進本部 決定）
 https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/senryaku/r070218suishinplan_kattei.pdf
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１.これまでの経緯とAMEDでの取組状況
１）令和７年度公募要領の記載
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男女共同参画や人材育成の視点に立った競争的研究費制度の整備に係る共通指針について（2023年2月内閣府）に則した対応
   https://www8.cao.go.jp/cstp/compefund/danjyo_shishin.pdf

◆R7年度公募要領において、「性」を変数として考慮することの重要性を周知。

第Ⅰ部 第３章 応募要領「3・3・3 性差を考慮した研究開発の推進」
AMEDが支援する研究開発においても、性別に特有の疾患（例：卵巣がんや前立腺がん
など）や性別で差がないことが明らかになっている疾患以外を対象とする研究開発又
は調査を実施する場合には、性差を考慮した研究開発の推進が期待されます。
本件に関する情報については、以下のウェブサイトをご参照ください。

（参考）AMEDウェブサイト「性差を考慮した研究開発の推進」
https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html



（ https://www.amed.go.jp/content/000130104.pdf ）

国内外の資金配分機関（FA）、学術分野、規制当局等の対応に関するデスクトップ調査
文献・公開情報等を活用してデスクトップ調査を実施し、対象機関における当該研究に関する公表されている

方針(公募要領における記載を含む)を取りまとめた。

① 国内外のFA等における事例調査

日本：日本学術振興会(JSPS)、科学技術振興機構(JST)、厚生労働科学研究費

米国：米国立衛生研究所(NIH)

欧州：欧州研究評議会(ERC)、欧州委員会、英国医学研究審議会(MRC)

② 国内外の規制当局の臨床段階及びGLP段階における事例調査（前臨床段階を含む）

日本：医薬品医療機器総合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency(PMDA))

米国：米国食品医薬品局(Food and Drug Administration(FDA))

欧州連合：欧州医薬品庁(European Medicines Agency(EMA))

③ 主要学会におけるガイドラインの事例調査

日本：日本医学会、日本性差医学・医療学会

米国：ニューヨーク科学アカデミー(New York Academy of Science)、米国医師会

欧州：英国医師会

④ 論文誌におけるガイドラインの事例調査

Nature、Cell、Science、New England Journal of Medicine（NEJM）、The Lancet、Journal 
of the American Medical Association (JAMA) 、British Medical Journal (BMJ)、Annals 
of Internal Medicine
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諸外国において、関連するポリシー策定やFAにおける取組が先行していることを確認。

１.これまでの経緯とAMEDでの取組状況
2）委託調査の実施・公開

https://www.amed.go.jp/content/000130104.pdf
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=082958461b48b48cJmltdHM9MTcwMDQzODQwMCZpZ3VpZD0xODNlNzNkNC0wNjM5LTYyYzYtMDRlNy02MjExMDdmMDYzNWMmaW5zaWQ9NTIwOA&ptn=3&ver=2&hsh=3&fclid=183e73d4-0639-62c6-04e7-621107f0635c&psq=EMA&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cuZW1hLmV1cm9wYS5ldS9lbg&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=082958461b48b48cJmltdHM9MTcwMDQzODQwMCZpZ3VpZD0xODNlNzNkNC0wNjM5LTYyYzYtMDRlNy02MjExMDdmMDYzNWMmaW5zaWQ9NTIwOA&ptn=3&ver=2&hsh=3&fclid=183e73d4-0639-62c6-04e7-621107f0635c&psq=EMA&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cuZW1hLmV1cm9wYS5ldS9lbg&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=082958461b48b48cJmltdHM9MTcwMDQzODQwMCZpZ3VpZD0xODNlNzNkNC0wNjM5LTYyYzYtMDRlNy02MjExMDdmMDYzNWMmaW5zaWQ9NTIwOA&ptn=3&ver=2&hsh=3&fclid=183e73d4-0639-62c6-04e7-621107f0635c&psq=EMA&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cuZW1hLmV1cm9wYS5ldS9lbg&ntb=1


『求められる性差分析、実現への壁（Nature ダイジェスト Vol. 19 No. 12）に基づき作成

1960年代 1977 1990 1993 1994 2006 2010 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2020 2021 2022 2023 2024 2025

NIH（米）動物モデル/試験
管内細胞株ベースの 研究
の両方に「性」を変数として
含めることを要求

NIH（米）脊椎動物や人間の研
究における生物学的変数とし
てセックスによる違いの説明を
求める政策を導入

NIH（米）申請書にSABVの考慮
を記載させることを義務化

NIH（米）「生物学的変数としての性
（sex as a biological variable : 
SABV」の考慮を広める取組を開始

CIHR（加）ポリシー/ガイドライン
にsex and gender based 
analysis:SGBA)を掲載

CIHR（加）申請書へ
の記載必須/評価対
象

UKRI-MRC（英）セックスとジェン
ダーの分析を組み込む要件を導入

FDA（米）妊娠可能性が
ある女性の臨床試験参加
禁止を通達

NIH（米）臨床研究に女性を参
加させることを義務化

FDA（米）臨床試験の半数に
女性を含むことを推奨

CIHR（加）申請書にSGBAを記
載させることを義務化 

Horizon 2020（EU）セックス
とジェンダー分析を求めること
を開始→2021年からHorizon 
Europeで必須要件化

内閣府（日）「男女共同参画
基本計画」において、性差等
を考慮した研究・技術開発
を要求

CIHR（加）申請書へ
の記載必須/採点対
象

内閣府（日）「競争的研究費制度
の整備に係る共通指針」におい
て、性差等を考慮して実施すべ
き旨を公募要領に記載すること
を要求

内閣府（日）「第３期医療分野研
究開発推進計画」において、性差
等を考慮した研究・技術開発を
要求

サリドマイドを服用した妊婦
の胎児に先天性異常の薬害
相次ぐ

出版コミュニティー
出版する論文において性差につ
いて報告する方法を定めた
「Sex and Gender Equity 
in Research（SAGER）ガイド
ライン」を発表→主要な出版社が
ガイドラインを採用

内閣府（日）「STI基本計画」において、性差等を考
慮した研究・技術開発を要求

性差を考慮した研究開発に関する政府、推進機関の主要政策タイムライン
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3.1 世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発
(5) 全８統合プロジェクトに共通する取組  ⑤ その他の取組事項
・ 成果の社会実装段階で、体格や身体の構造と機能の違いなど性差による不適切な影響が及ぶ恐れが生じないよう、ジェンダード・イノベーション の
概念を取り入れ、計画段階から研究開発のプロセスに性差分析を組み込む等の対応を行う。

第３期医療分野研究開発推進計画(2025年2月 健康・医療戦略推進本部 決定）
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研究開発企画課 性差を考慮した研究開発の推進

性差を考慮した研究開発に関する政府、省庁、機関の主要政策タイムライン

日本の政策・取組み

海外の取組み

‘Sex and Gender Equity in Research – SAGER – guidelines’ (SAGERガイドライン)

１.これまでの経緯とAMEDでの取組状況
３）WEBサイトの公開(開設日：2024年8月1日）

AMED公募要領及び研究開発提案書に関する説明

関連資料

（ https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html ）

イベント

2025年10月10日現在

https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html
https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html


日程 実施先

2024年11月2１日（木） 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）・国立研究開発法人科学技術
振興機構（JST）共催「ジェンダード・イノベーション」情報・意見交換会

2024年11月27日（水）～29日（金） 第47回日本分子生物学会年会 展示ブース出展 「性差を考慮した研究開発の推進」

2025年1月28日（火） 共催研修 「性差を考慮した研究開発の推進～健康・医療分野における研究開発にお
いて、性差の視点を組み込む～」（共催 国立研究開発法人日本医療研究開発機構、一
般社団法人日本医学会連合、日本脳科学関連学会連合、生物科学学会連合）
https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html

2025年3月1日（土） 日本臨床試験学会第16回学術集会総会スポンサードシンポジウム 「性差を考慮した
研究開発の推進～健康・医療分野における研究開発において、性差の視点を組み込む
～」

2025年5月16日（金） 日本呼吸器外科学会（医療倫理講習）

2025年5月22日（木） 【機構内】令和７年度共通基幹業務研修②：患者・市民参画（PPI）とSDGs

2025年5月30日（金） 国立病院機構 令和7年度臨床研究センター長・臨床研究部長研修

研修資料、動画を公開
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１.これまでの経緯とAMEDでの取組状況

４）啓発活動等の実施

https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html


AMED事業への実装を検討するために、令和5年度に実施したデスクトップ調査の深掘り
調査として、諸外国における取組について、その実態を把握する調査を実施。国内よりも
取組が先行しており、中長期的かつ段階的な対応を行っていることを確認。 
https://www.amed.go.jp/content/000143081.pdf
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１.これまでの経緯とAMEDでの取組状況
５）海外動向追加調査の実施・公開

https://www.amed.go.jp/content/000143081.pdf


11

（参考）AMED CREST/ PRIMEにおける取組
研究開発領域「性差・個人差の機構解明と予測技術の創出」の発足（令和６年度）

https://www.amed.go.jp/program/list/16/02/001_20.html
https://www.amed.go.jp/koubo/16/02/1602B_00036.html

https://www.amed.go.jp/program/list/16/02/001_20.html
https://www.amed.go.jp/koubo/16/02/1602B_00036.html
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（参考）女性や子供関連の課題への支援例

事業名： 成育疾患克服等総合研究事業
課題名： 重症新生児に対する迅速なゲノム診断の医療実装に関する研究開発（令和６年度～令和8年度）
研究代表者： 武内 俊樹 （研究機関： 岡山大学学術研究院医歯薬学域）
令和７年度第１回医療分野の研究開発関連の調整費（理事長裁量型経費）措置内容
（ https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/tyousakai/dai44/siryou1.pdf#page=6 ）

○重症新生児に対するゲノム診断研究の充実
重篤な症状がある新生児に対する迅速ゲノム解析に基づく原因診断等を目指す。

■ 重症新生児に対する迅速なゲノム診断のための基盤構築及び拡充

・ゲノム解析拠点1か所
→２か所へ拡充

・データ安全性の向上
・遺伝カウンセリング
拠点の全国化

充実等

 重篤な症状がある新生児に対し、迅速かつ精緻なゲノム診断の全
国NICUでの実用化に向け取り組んでいる。これまでゲノム解析1
拠点にて、次世代シーケンサーを用いて迅速遺伝子診断を行い、
児の速やかな疾患同定、治療導入につなげる研究を進めてきた。

 調整費により、解析拠点を拡充し、データの安全性確保、遺伝カ
ウンセリング拠点の増加を行う。

 解析拠点の拡充により、受け入れ症例の急速な増加に対応可能
となり、出生地域を問わず迅速なゲノム診断および適切な医療の
提供の全国化が期待される。

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/tyousakai/dai44/siryou1.pdf#page=6


2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

CIHR
（加）

2006：
ポリシーにセックス/
ジェンダーに基づく
分析（SGBA）を掲載

2010：
全グラントで申請書に
SGBA記載を義務化

2015：
申請者へのトレーニ
ング提供開始

2018：
申請書への記載必須/
評価対象。 評価者への
トレーニング提供開始

2021：
申請書への記載必須
/採点対象

UKRI
-MRC
（英）

2021：
FAの取り組み
に関する国際
レビューや、研
究コミュニティ
に対する調査、
MRCの研究助
成申請書の分
析等を実施

2022：
検討プロセ
スの一環とし
て、ポリシー
導入に対す
る意見募集。
ワーキンググ
ループ開催。

2023：
セックス/ジェ
ンダー分析を
組み込む政策
を導入

NIH
（米）

2014：
動物モデル/
試験管内細胞
株ベースの 研
究の両方に
「性」を変数と
して含めるこ
とを要求

2016：
脊椎動物や
人間の研究
において生
物学的変数
としてのセッ
クス（SABV）
の考慮を求
める政策を
導入

2017：
申請書へ
のSABV考
慮記載を
義務化

2013：
すでに実施され
ている前臨床研
究と臨床研究に
おけるセックス/
ジェンダーの比
較を奨励

（海外FAにおける段階的実装の先行事例：CIHR、NIH、MRCの取組）

J Clin Endocrinol Metab. 2021,106(10):3034に基づき作成

海外FAにおける取組状況も踏まえ、中長期的かつ
段階的な取組とすることが重要。
国の関連文書に則した令和8年度公募要領/提案書 

改訂に向けた具体的な対応を検討。

 これまで諸外国においては、国内よりも先行して、中長期的かつ段階的な取組が実施されている

２.  AMEDにおける今後の方針について
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AMED統一の仕組みの検討

・普及・啓発/理解の実施（研修、HP公開等）
・国内外の取組や認識度の概要把握（委託調査）
・AMED研究開発課題における認識度/実施内容等の実態把握（未）

（AMED全課題を対象としたもの）
提案書記載/評価方法等の統一
ルール策定（未）

目的

MUST
目的

（領域特性に応じた対応）
当然性差を考慮しないと公募
要領にて求める研究成果が得
られないものは、従前通りの対
応

より的確な研究成果を得る

14

２.  AMEDにおける今後の方針について
方針策定にあたっての考え方



3.3.3 性差を考慮した研究開発の推進
「第６期科学技術・イノベーション基本計画（令和３年３月26日閣議決定）」、「男女共

同参画基本計画（令和２年12月25日閣議決定）」、「第3期医療分野研究開発推進計画
（令和7年2月18日健康・医療戦略推進本部決定）」等において、性差が考慮されるべ
き研究や開発プロセスで性差が考慮されないと、社会実装の段階で不適切な影響を
及ぼすおそれもあるため、体格や身体の構造と機能の違いなど、性差を適切に考慮
した研究・技術開発を実施していくことが求められています。また、これまで諸外国に
おいては、我が国よりも先行して、中長期的かつ段階的な取組が実施されています。

性差としては、「生物学的性（SEX）」と「社会的・文化的性（GENDER）」の両視点を持
つことが重要であり、 AMEDでは事業共通的な取り組みを段階的に進めていきます。
令和8年度においては、「生物学的性（SEX）」に着目します。AMEDが支援する研究
開発においても、性別に特有の疾患（例：卵巣がんや前立腺がんなど）や性差がない
ことが明らかになっている疾患以外を対象とする研究開発又は調査を実施する場合
には、性差を考慮した研究開発の推進が期待されます。本件に関する関連情報につ
いては、以下のウェブサイトをご参照ください。

（参考）AMEDウェブサイト「性差を考慮した研究開発の推進」
https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html

性差としては、「生物学的性（SEX）」と「社会的・文化的性（GENDER）」の両視点を持つことが重
要であり、AMEDでは事業共通的な取組を段階的に進めていきます。
令和8年度においては、最初の段階として「生物学的性（SEX）」に着目します。

２.  AMEDにおける今後の方針について
公募要領雛形の記載（令和７年１０月公募開始分より）
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１１．本研究開発課題を実施する上で特に考慮すべき事項等

（６）性差を考慮した研究開発の推進について
AMEDが支援する研究開発においては、性差が研究対象や成果に影響を与える可能性がある場合、これを適切に
考慮することが望まれます。なお、性差としては、「生物学的性（SEX）」と「社会的・文化的性（GENDER）」の両視点
を持つことが重要であり、AMEDでは事業共通的な取組を段階的に進めていきます。令和8年度においては、「生
物学的性（SEX）」に着目しますので、本項目では、 「生物学的性（SEX）」に基づき記載をお願いします。
（ https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html ）

以下の①②のうち、いずれか１つを選択してください。残りは削除してください。
①性差を考慮する必要があると判断した
②性差を考慮する必要が無いと判断した
以下に選択の理由を記載してください。
（理由）
○○○

（以下は記載例です。なお、理由の文章は１つでも構いません）
①性差を考慮する必要があると判断した：
・マウスを用いた実験では、雄雌差を考慮し、両性を用いた解析を行う。
・臨床研究では、リクルート時は被検者の性別の区別は設けないが、データ解析時は性別によるサブグループ解析、層別解析も行
う予定である。結果を外部公表する場合は、可能な範囲で公表する。
②性差を考慮する必要が無いと判断した：
・既存の研究や文献において性差を考慮した研究が実施されておらず、現時点で性差の影響に関する知見が得られていないため、
性差の考慮は不要と判断した。
・既存の研究や文献において性差を考慮した研究が実施されており、性差による影響が認められていないことが確認されている
ため、性差の考慮は不要と判断した。
・研究試料が非常に限定されている難治性疾患であるため、性差の考慮ができなかった。
・技術支援基盤構築を行う課題であるため、考慮は不要と判断した。
・知財戦略策定を支援する課題であるため、考慮は不要と判断した。

２. AMEDにおける今後の方針について
研究開発提案書雛形の記載（令和７年１０月公募開始分より）
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２.  AMEDにおける今後の方針について

■研究開発提案書に以下の新項目を追加：
①性差を考慮する必要があると判断した
②性差を考慮する必要がないと判断した
上記の選択理由の記載(任意）

■本取り組みの最初の段階として、AMED応募者全員に本方針を周知、実際に研
究開発提案書に記載を頂くことにより、認識を深めて頂く。

（→効果的な啓発活動の一環としても位置づけ。）

研究開発提案書の記載内容を分析し、フェーズ／疾患領域／モダリティ等の観点か
らAMED研究開発課題における認識度/実施内容等の実態把握、分析を実施

提案書記載/評価方法等の
統一ルール策定

AMED事業設計等に関する
検討

分析結果等を踏まえ、以下のような更なる発展的な取り組みを検討

17

【今
後
の
対
応
】

【今
般
の
実
施
内
容
】

普及・啓発/研修
等の企画

＜例＞
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