
日本性差医学・医療学会 理事長

政策研究大学院大学 保健管理センター 所長・教授

片井 みゆき

日本医療研究開発機構(AMED)

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〜

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（2025/3/1 横浜）

性差を考慮することの重要性

性差医学・医療 の立場から



日本臨床試験学会
COI開示

筆頭演者：片井  みゆき
所 属：国立大学法人政策研究大学院大学

演題発表に関連し、開示すべきCOI
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理事長：片井 みゆき（政策研究大学院大学）

副理事長：秋下雅弘（東京大学・東京都健康長寿医療センター）

創始者(2002-)

天野惠子理事

Endocrinologist
内分泌内科医

Geriatrician
老年内科医

Cardiologist
循環器内科医

Affiliations to IGM  国際性差医学会（IGM）に加盟



https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.htmlAMED HPより引用改変

日本
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)

第５次 男女共同参画基本計画

(令和5年12月26日閣議決定)

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


日本性差医学・医療学会：四半世紀の歩み

1999年 日本心臓病学会で性差医学・医療の概念を広く紹介： 天野惠子医師

2001年 性差医学に基づく「女性外来」誕生（鹿児島大学病院).以降,全国へ波及

2002年 性差医療・医学研究会(JAGM前身)と性差医療情報ネットワーク設立: 天野医師

2006年 第1回国際性差学会 IGM Congress開催（ベルリン)

2008年 日本性差医学・医療学会(JAGM) 設立, IGMに加盟

2010年 日本循環器学会「循環器領域における性差医療に関するガイドライン」作成

2017年 JAGM 第8回 国際性差学会 IGM Congress を 日本で開催（仙台)

2021年 JAGM 性差医学・医療認定制度開始 (医師/医療者全職種を対象に認定医/認定指導士)

2023年 JAGM オープンアクセスの学会誌 Gender Medicine 創刊 

2024年 【臨床】 女性の健康ナショナルセンター設立：「女性医療」と「性差医療」の推進を目標

【研究】 AMEDが「性差を考慮した研究開発の推進」 の方針を公開

【教育】 日本医学教育評価機構(JACME)「日本医学教育評価基準カリキュラム」で性差医療導入を審議

Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan  

2024年以降 政策を受け国レベルの性差医学・医療の取組みが臨床・研究・教育で本格始動



病態・診断・治療・予防・研究における

生物学的性差 sex difference

社会的文化的性差 gender differenceラ

イフステージによる変化

に配慮する医学・医療

性差医学・医療

性差医療は
一人ひとりに合う個別化医療・精密医療(プレシジョンメディシン)の第一歩



診断・治療エビデンスの根拠である臨床試験から 「性差」が抜け落ちた

1985年から NIHが性差に関する研究に重点的に予算

2001年に NASが「医学研究で性差への配慮に関する14の提言」



Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan 

2003年１月に日本語訳
「性差医学入門」 が上梓

米国科学アカデミーNational Academy of Science(NAS)
Institute of Medicine(IOM)   2001年

片井 みゆき, 信州医誌, 53:427-428,2005より引用改変



Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan     

海外トップ医学雑誌 : 論文投稿時に「性差への考慮」を要求



生物学的性 (sex) 

染色体、性ホルモン、身体的構
造、臓器、生理的な違い等に基
づく性を指す。

諸外国での統計調査時の選択
肢は、Male/Femaleの2択＊。

社会的文化的性 (gender)

社会や文化的な背景、価値観、
物の考え方などから形成される
性の概念。

諸外国で統計調査時の選択肢
は３−6択。

＊性分化疾患 Disorders of sex development(DSD)
の頻度は出生4500例に１例 (0.0002%)



男女共に、テストステロン・エストロゲン分泌あり

女性のエストロゲン分泌 (主役の女性ホルモン)は

・ 一生を通じ劇的に変化する。

・ 月経がある時期は周期的に大きく変化する。

・ 閉経 (平均50歳前後)後は急速に低下する。

男性のテストステロン分泌(主役の男性ホルモン)は

・ 周期性はない。

・ 個体差が大きい。

・ 年齢と共に緩やかに低下する傾向。

男女の生涯を通じた性ホルモン分泌の特徴

初
潮

閉
経



性差の視点の有無が 検証結果・診断・治療へ影響するから

臨床試験や臨床現場で
なぜ、性差を考慮することが重要なのか？

より正しい検証結果を得て、

一人ひとりに合った診断・治療をするために

まずは、「性差」と「ライフステージ」の視点が不可欠



日常臨床で見られる 「生物学的性差 sex difference」

日常で臨床データを読む際にも性差とライフステージによる変化の視点が必要

尿酸基準値 男性 3.8～7.5mg/dL
表示例 女性 2.4～5.8mg/dL



人でのデータ解析では、

男性、女性だけでなく、

1) 男性、2) 閉経前女性、3) 閉経後女性

によるサブ解析ができるように

研究計画を立てるのが望ましい

「生物学的性差 sex difference」 ＋ 「ライフステージ」の考慮が必要



医薬品開発と処方において 性差分析と配慮が必要な理由

Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan     



低容量アスピリンの心血管疾患への一次予防：女性では効果無し

Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan     

背景
無作為化試験により、低用量アスピリンは男性における最初の心筋梗
塞のリスクを減少させるが、虚血性脳卒中のリスクにはほとんど影響
しないことが示されている。女性における同様のデータはほとんどな
い。
方法
45歳以上の健康な女性39,876人を無作為に抽出し、アスピリン
100mgを隔日に投与する群とプラセボ群に分け、その後10年間、最
初の主要な心血管系疾患（非致死的心筋梗塞、非致死的脳卒中、心血
管系疾患による死亡）の発症をモニタリングした。
結果
アスピリン投与群ではプラセボ投与群と比較して、脳卒中リスクが
17%減少した。プラセボと比較し、アスピリンは致死的または非致
死的の心筋梗塞のリスクや心血管疾患による死亡に有意な影響を及ぼ
さなかった。輸血を必要とする消化管出血は、アスピリン投与群の方
がプラセボ群よりも多かった。サブ解析で、65歳以上の女性におい
ては、アスピリンが主要な心血管イベント、虚血性脳卒中、心筋梗塞
のリスクを有意に減少させることが示された。
結論
女性を対象とした大規模な一次予防試験では、アスピリンは心筋梗塞
や心血管疾患による死亡リスクに影響を与えず、脳卒中のリスクは低
下させたが、主要評価項目に関しては有意な結果には至らなかった。

低容量アスピリン：心血管疾患の一次予防「効果における性差」



Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies, Japan     

市販後調査で「副作用の性差」が明らかになった例

ピ オグリタゾンの薬効や副作用発現には
性差かあ゙ること が広く知られており，
性ホルモンによる PPARγ タン ハク゚質の発現変動が
関与している可能性が示唆され た.



DeVon HA, et al. Heart Lung 2002; 31: 235-245.

男性では教科書通り「典型的な」胸痛を訴えたのに対し、
女性では顎や首の痛み、腹部症状(腹痛、吐き気、嘔吐)、
食欲不振、背中や肩の痛みなど「非典型的な」症状を訴えた

心筋梗塞の痛みに性差があることが判明

男性 104例 女性 96例

Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies

https://www.j-circ.or.jp/old/guideline/pdf/JCS2010tei.h.pdf



JAMIES, 1982～91年

The Japanese Acute Myocardial Infarction in the Elderly Study(JAMIES):1982～91

急性心筋梗塞の性別・年代別発症頻度

⚫ 64歳以下の男性が全体の約４割を占めた

⚫ 加齢とともに女性の占める割合が増え、性差を認めにくくなった

Miyuki Katai, National Graduate Institute For Policy Studies



毎日新聞 Deep M 「見過ごされてきた性差」 特集

2023/9月 毎日新聞１・３面に掲載

https://mainichi.jp/articles/20230925/ddm/001/040/170000cから引用改変

https://mainichi.jp/articles/20230925/ddm/001/040/170000c


から引用



Take Home Message

研究や開発のプロセスで

性差とライフステージが考慮されないと、

社会実装の段階で不適切な影響を及ぼす

おそれがあります。

医療分野の研究開発の成果と恩恵を、

全ての国民が享受できるようにするために、

生物学的性差 sex・社会的文化的性差

gender・ライフステージを適切に考慮した

研究・技術開発・医療の実施が求められます。

MGH留学時, 心に残った院内ポスター 1998年


