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➢ 性差を考慮した研究開発の推進に関するAMEDの取組について

• 研究開発に性差を考慮することの啓発
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AMEDとは
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中釜斉
（令和７(2025)年４月～)

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の概要
AMED: Japan Agency for Medical Research and Development
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③組織図１．目的
医療分野の研究開発における基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進・

成果の円滑な実用化及び医療分野の研究開発のための環境の整備を総合的かつ効
果的に行うため、健康・医療戦略推進本部が作成する医療分野研究開発推進計画
に基づき、医療分野の研究開発及びその環境の整備の実施、助成等の業務を行う。

２．設立日 平成27（2015）年４月１日

３．組織等

①役員：４名

・理事長 中釜 斉
・理事 屋敷 次郎
・監事（非常勤） 小宮山 榮 牧 兼充 

②職員： ７４６名（役員含む。令和７（2025）年１月１日現在）

４．予算（令和７（2025）年度）
日本医療研究開発機構向け補助金等 １,２３２億円 
調整費 １７５億円*

 

５．本部所在地

東京都千代田区大手町1-7-1 読売新聞ビル20～24階

＊：科学技術イノベーション創造推進費の一部を充当
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AMEDの位置づけ
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薬事承認

56件

シーズの企業導出

５３８件

非臨床PoCの取得

４５２件

トップジャーナルへの論文掲載

７,３90件

基礎研究 応用研究 臨床試験 実用化

AMED 産業界

エザルミア
2022年9月承認

医薬品

【新薬】

新たなアプローチにより
患者負担が軽減される
希少がん「再発又は難治性
の成人T細胞白血病リンパ
腫」の治療薬

体外診断
用医薬品

東レAPOA2-iTQ
2024年２月承認

膵がんの早期発見が期待
される新しい 検査を提供

再生・細胞医療・
遺伝子治療

デリタクト注     
2021年6月承認（条件及び期限付）

既存の治療が効かない
がん幹細胞を根絶し得る
日本初のウイルス療法

医療機器 シンフォリウム
2023年7月承認

小児の術後QOL
を改善させる心・
血管修復パッチ

再生医療等製品 ビズノバ                
2023年3月承認

角膜移植に代わる
革新的な新規治療法
を提供

薬事承認の事例

医薬品

【新薬】

新型コロナウイルス
感染症に対する国
産mRNAワクチン

ダイチロナ
2023年8月承認

医薬品

【新薬】

国内未承認小児がん
治療薬を国内調達可
能な 治療法として導
入

ユニツキシン
2021年6月承認

医薬品

【新薬】

世界的な感染拡大が懸
念されたエムポックスに
対する国内初の治療薬

テポックス
2024年１２月承認

第２期中長期目標期間の成果 （令和２～６年度）



Copyright 2026 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved. 9

日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）第３期の運営方針（令和８年１月）
～ 現場中心主義（研究現場や成果導出先との対話を基礎とする組織体制/風土の形成）の推進 ～

事業間連携の取組の強化

研究開発事業及び課題の間をつなぎ、切れ目なく連続した支援を可能とする仕組み（ペアリング、マッチング）を構築・導入する。その際、
研究開発の目利きをはじめ出口戦略の立案やそれら実施に向けた案件調整等に取り組むシンクタンク的機能と機動性を向上させた調整費を有効
に活用し、研究支援を充実させていく。

研究開発の初期段階からの産学協創・企業導出

上記の研究支援の充実を図りつつ、初期段階からアカデミアと企業が協創して研究開発を進め、企業的視点による各シーズ・技術への支援等
を実施することにより、最適な開発段階（基礎・応用研究から臨床研究まで）での企業導出を促進する。
革新的新薬の創製に向けて、各事業及び課題についてバリューチェーンの観点からも捉えながら、仕組みづくりや各段階の取組を進める。

社会実装・貢献へつながる成果創出のための基礎研究の充実

研究者の自由な発想と社会的な要請を踏まえた基礎研究を継続的・安定的に支援し、また、その基礎研究の成果と先端的技術開発との融合を
図ることにより、医薬品及び医療機器等の開発の源泉となるイノベーションの種を絶え間なく創出していく。

国際展開の推進

国際的に優れた研究成果の創出に向け、国際共同研究の戦略的・機動的な推進や海外ニーズを取り込んだ国際共同治験への参画により、日本
人研究者の国際的なトップサークルへの参入を促進するとともに、次世代の優秀な研究者同士の交流や関係構築の強化をする。また、国内外の
医薬品市場を見据えた創薬エコシステムを構築する。

医療分野の研究開発のＤＸ

AIをはじめ、生成AIや量子技術等の先端技術を用いた医療分野の効果的・効率的な研究開発を促進する。そうした取組において基盤となる
データベースの構築・整備及び活用を見据えたデータマネジメントに取り組む。

「現場中心主義」を徹底しつつ、以下の取組を通して、研究開発とその環境整備及び人材育成等を牽引・後押しすることにより、
健康・医療分野における我が国の研究開発活動の活性化や底上げ、ひいては健康長寿社会の実現に向けて貢献する。
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AMED第３期中長期計画における取組

＜疾患領域に関連した研究開発＞
上記の統合ＰＪを横断し、以下の領域を設定
○がん
○難病・希少疾患
○ライフコース

■統合プロジェクトに共通する取組

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

切な影響が及ぶおそれが生じないよう、

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 

■ライフコース

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。

10
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【参考】高市総理所信表明における健康医療安全保障の言及

健康医療安全保障（抜粋） 

国民の皆様のいのちと健康を守ることは、重要な安全保障
です。

（中略） 

これまでの政党間合意も踏まえ、ＯＴＣ類似薬を含む薬剤自
己負担の見直しや、電子カルテを含む医療機関の電子化、
データヘルス等を通じた効率的で質の高い医療の実現等に
ついて、迅速に検討を進めます。

（中略） 

また、「攻めの予防医療」を徹底し、健康寿命の延伸を図り、
皆が元気に活躍し、社会保障の担い手となっていただける
ように取組ます。特に、性差に由来した健康課題への対応を
加速します。私は長年、女性の生涯にわたる健康の課題に取
り組んでまいりましたが、昨年、「女性の健康総合センター」
が設立されました。本センターを司令塔に、女性特有の疾患
について、診療拠点の整備や研究、人材育成等に取り組む
など、その成果を全国に広げてまいります。 第２１９回国会における高市内閣総理大臣所信表明演説

https://www.kantei.go.jp/jp/104/statement/2025/1024shoshinhyomei.html
11

https://www.kantei.go.jp/jp/104/statement/2025/1024shoshinhyomei.html
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• 開催
第1回 令和7年 12月25日（木）
第2回 令和8年   1月16日（金）

• 議事

攻めの予防医療に向けた性差に由来する
ヘルスケアに係る取組みについて

• メンバー

【参考】攻めの予防医療に向けた性差に由来するヘルスケアに関する副大臣等会議

攻めの予防医療に向けた性差に由来するヘルスケアに関する副大臣等会議

https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/seme_no_yobouiryou/index.html
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性差を考慮した研究開発の推進に関するAMEDの取組について

疾患に紐づいた研究

疾患

男
性
限
定

男
性
に
多
い

差
は
無
し

女
性
限
定

女
性
に
多
い

研究開発に性差を考慮することの啓発

疾患に紐づかない研究 ≒ 基盤的な研究

例

新規モダリティ開発

創薬基盤技術の開発（スクリーニング手法、DDS等)

メカニズム解明 老化の機構解明 性差の機構解明

特定の性の健康に関する
研究課題へのFunding

性差の機構解明に主眼を置いた
研究課題へのFunding
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研究開発に性差を考慮することの啓発

１）国内外の動向調査の実施

➢ 国内外FA、主要論文誌等における事例調査を実施

２）公募要領、研究開発提案書雛型の改訂

➢ 令和７年度から令和８年度において段階的に対応

3）Webサイトの公開

➢ 国内外の主要政策に関する情報、調査／研修資料の公開

４）研修・シンポジウムの実施

➢ 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

➢ 第46回日本臨床薬理学会学術総会スポンサードシンポジウム

16
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国内外の動向調査の実施＿タイムライン
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国内外の動向調査の実施
（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 18

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

CIHR

NIH

UKRI
-MRC

AMED

加

米

英

日

ポリシーにセックス/ジェ
ンダーに基づく分析
（SGBA）を掲載

全グラントで申請書に
SGBA記載を義務化

申請者へのトレーニン
グ提供開始

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

申請書への記載必須/採点対象。

CIHRの研究助成申請書の分析等を実施

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

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

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

申請書へのSABV考慮記載を
義務化

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

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。

研究デザインに多様性・包摂
性を組み込む政策を導入

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

⚫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、公募要領/提案書を改訂
提案書記載内容を分析
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公募要領、提案書雛型の改訂（令和７年度→令和８年度）

令和7年度 「性」を変数として考慮することの重要性を周知

令和8年度 AMEDでは事業共通的な段階的な取組として、以下の通り改訂

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）○○○
※重要ポイントとなる点を 赤字 で記載

19

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

AMEDの取組の方向性

今般の実施内容

20

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無いと判断した

上記の選択理由の記載

• AMED応募者全員に方針を効果的に周知
• 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

提案書記載/評価方法等の
統一ルール策定

事業設計等に
関する検討

普及・啓発/研修等の
企画

例

今後の対応

分析結果等を踏まえ、更なる発展的な取り組みを検討
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WEBサイトの公開(開設日：2024年8月1日）  

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)

AMED公募要領及び研究開発提案書に関する説明

関連資料

イベント

2026年2月1日現在

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

国
内
外
動
向
調
査

AMED 性差

「AMED 性差」
で検索を！！

研
修
・シ
ン
ポ
ジ
ウ
ム
資
料

21

https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html
https://www.amed.go.jp/program/list/18/01/seisakenkyu.html
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令和７年１月２８日
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

令和７年３月1日
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

令和7年12月6日
第46回日本臨床薬理学会学術総会
スポンサードシンポジウム

研修・シンポジウムの実施
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➢ AMEDについて

➢ 性差を考慮した研究開発の推進に関するAMEDの取組について

• 研究開発に性差を考慮することの啓発

• 特定の性の健康に関する研究課題へのFunding

• 性差の機構解明に主眼を置いた研究課題へのFunding

➢ 成果例

➢ おわりに

本日のアウトライン
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特定の性の健康に関する研究課題へのFunding

24



Copyright 2026 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

特定の性の健康に関する研究課題へのFunding＿課題例

25

女性ホルモンの影響による疾病の予防・治療に資するライフコース研究
（群馬大学・林 邦彦）

＜目指している成果＞

女性ホルモンの影響による各種疾病において、

若年時から老年期にいたる各ライフステージ

での適切な予防・治療・管理の方法を、女

性のライフコース疫学研究から系統的に見出

して、提言することを目指している。

女性特有の疾病に関する研究

出典：2024年度 成育疾患領域２事業合同成果報告 https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf

https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
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特定の性の健康に関する研究課題へのFunding＿課題例

26

女性特有の疾病に関する研究

骨盤臓器脱及び下部尿路疾患の網羅的情報に基づいた選別化と個別化治療戦略
（琉球大学・宮里 実）

＜目指している成果＞

骨盤臓器脱発症の遺伝的リスク、後天的要

因による発症スコアリングが可能となれば、個

人のリスクに応じた予防対策が可能となる。

本研究では、骨盤臓器脱治癒後も残存する

過活動膀胱症状の新たな治療法の提案も

行っており、将来的に過不足のない個別化

治療の実現につなげる。

出典：2024年度 成育疾患領域２事業合同成果報告 https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf

https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000142081.pdf
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➢ AMEDについて

➢ 性差を考慮した研究開発の推進に関するAMEDの取組について

• 研究開発に性差を考慮することの啓発

• 特定の性の健康に関する研究課題へのFunding

• 性差の機構解明に主眼を置いた研究課題へのFunding

➢ 成果例

➢ おわりに

本日のアウトライン
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革新的先端研究開発支援事業＿文部科学省令和6年度研究開発目標

URL:
性差・個人差・個人内の
変化の解明と予測への
挑戦～ヒトを平均でとら
える医療からの脱却に
向けて～

https://www.mext.go.jp/content/20240315-mxt_chousei01-000034470_08.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20240315-mxt_chousei01-000034470_08.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20240315-mxt_chousei01-000034470_08.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20240315-mxt_chousei01-000034470_08.pdf
https://www.mext.go.jp/content/20240315-mxt_chousei01-000034470_08.pdf
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性差の機構解明に主眼を置いた研究課題へのFunding＿課題例

AMED-CREST/PRIME: 「性差・個人差の機構解明と予測技術の創出」

【本領域の目的】
・特定の症状、疾患、健康状態に関して生じる性差・個人差のメカニズムを分子レベルで解明
・精密な層別化や将来予測モデル構築を目指し、個人に最適化された新たな治療法・予防法の開発に資する基盤構築

性差・個人差の機構解明と
予測技術の創出

29

https://www.amed.go.jp/content/000153234.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000153234.pdf
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【本領域の目的】
・特定の症状、疾患、健康状態に関して生じる性差・個人差のメカニズムを分子レベルで解明
・精密な層別化や将来予測モデル構築を目指し、個人に最適化された新たな治療法・予防法の開発に資する基盤構築

性差の機構解明に主眼を置いた研究課題へのFunding＿課題例

AMED-CREST/PRIME: 「性差・個人差の機構解明と予測技術の創出」

性差・個人差の機構解明と
予測技術の創出

https://www.amed.go.jp/content/000153234.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000153234.pdf
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基礎研究・異分野融合の促進＿性差・個人差の機構解明に向けて

⚫ 異分野研究取込みの促進
➢ 医学・生命科学系に限定せず、情報数理工学系学会へも進出
第1回アジア太平洋バイオインフォマティクス合同会議APBJC2024でブース展示

⚫ 国内外の研究ネットワークへの周知
➢ 研究者派遣
• 米国ローレンス・リバモア国立研究所（LLNL）のデータサイエンス・サマー・インスティ

テュート（DSSI）への若手研究者派遣

➢ 海外（英国）組織と国際シンポジウム開催（予定）
• Oxford–AMED Joint Symposium

「生物学的多様性」
• AMED-MRC（医学研究協議会） LMS（医科学研究所） Symposium

「生物学的に見た性差：最新のデータ分析と洞察」
• AMED UCL（University College London） Joint Symposium

「心疾患、Neuroscience、物理/数理系モデリングなど幅広い異分野融合」
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基礎研究・異分野融合の促進＿性差・個人差の機構解明に向けて

⚫ 異分野研究取込みの促進
⚫ 国内外の研究ネットワークへの周知
学会におけるブース展示
(医学・生命科学系に限定せず、
情報数理工学系学会へも進出)
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➢ AMEDについて

➢ 性差を考慮した研究開発の推進に関するAMEDの取組について

• 研究開発に性差を考慮することの啓発

• 特定の性の健康に関する研究課題へのFunding

• 性差の機構解明に主眼を置いた研究課題へのFunding

➢ 成果例

➢ おわりに
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成果例＿他事業も含め

女性の健康の包括的支援実用化研究事業

成育疾患克服等総合研究事業等

子宮腺筋症の黄体ホルモン療法の効果予測

――病態に応じた個別化治療による子宮腺筋症女性
のQOL 向上へ―― （東京大学 廣田泰教授）

出典：https://www.amed.go.jp/news/seika/files/000144937.pdf

脳科学研究戦略推進プログラム

脳内トランスクリプトーム解析に基づく疾患病態の性差
の解明 （東北大学 富田博秋教授）

出典：tohokuuniv-press20221208_04web_schizophrenia.pdf

• 子宮腺筋症において、MRI による病変の評価によって黄体ホルモン療法の効果が予測
できる ことを明らかにしました。 

• 本成果により、子宮腺筋症の位置や広がりの評価に基づいた適切な治療法選択を通じ
て、子 宮腺筋症女性の QOL 向上に繋がることが期待されます。 

• 統合失調症患者の脳領域（背外側前頭前野）のトランスクリプトーム解析を行ったところ、
女性罹患者においてドパミン、GABA神経伝達とミトコンドリア機能に関連する遺伝子の顕
著な発現変動が認められた。

• 女性の統合失調症患者および雌マウスで、ミトコンドリア代謝を制御する ACSBG1のDNA
高メチル化および発現減少を特定した。

• 統合失調症の発症に関わる要因は男女で異なる側面があり、性差に着目することで統
合失調症の病態解明が進む可能性を示唆した。

https://www.amed.go.jp/news/seika/files/000144937.pdf
https://www.tohoku.ac.jp/japanese/newimg/pressimg/tohokuuniv-press20221208_04web_schizophrenia.pdf
https://www.tohoku.ac.jp/japanese/newimg/pressimg/tohokuuniv-press20221208_04web_schizophrenia.pdf
https://www.tohoku.ac.jp/japanese/newimg/pressimg/tohokuuniv-press20221208_04web_schizophrenia.pdf
https://www.tohoku.ac.jp/japanese/newimg/pressimg/tohokuuniv-press20221208_04web_schizophrenia.pdf
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おわりに

壮年期
更年期

生殖・妊娠期

老年期

若年成人期

成育サイクル

胎児期

学童・思春期

新生児期

乳幼児期

成熟ステップ

・成果を患者さんに
・科学・技術の進歩

研究の質を向上
（厳密性、再現性、包括性、透明性） 

生涯にわたる健康課題の解決
における性差の視点

健康・医療分野の進展
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おわりに

は、

• 医療分野の研究開発を推進する機関です

• 性差を考慮した研究開発を推進しています
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（ご案内）AMEDからの情報発信

○AMEDウェブサイト https://www.amed.go.jp/index.html
AMEDに関する基本情報の紹介の他、事業紹介、公募情報、イベントなど、さまざまな情報を掲載しています

 ぜひ、ご覧ください！

○AMED事業 公募カレンダー https://www.amed.go.jp/news/topics/20231006.html
 AMED事業の公募予定や目途などをわかりやすくまとめた「公募カレンダー」を掲載、更新しています。
 ぜひ、ご活用ください！

○公式Xアカウント AMED 日本医療研究開発機構
 公募やイベントなどの情報を投稿しています。ぜひ、フォローお願いします！

       ＞＞アカウント (日本語）https://x.com/AMED_officialJP
（英  語）https://x.com/AMED_officialGL

○公式YouTubeチャンネル AMEDチャンネル
シンポジウムの動画などを紹介しています。ぜひ、チャンネル登録をお願いします！

      ＞＞チャンネル https://www.youtube.com/@amed

○メール配信サービス
公募やイベント開催に関する情報を、電子メールにてご希望の皆様にお送りしています。
ぜひ、配信登録をお願いします！

      ＞＞登録フォーム https://www.amed.go.jp/pr/mailmagazine.html

○広報ウェブマガジン「AMED Pickup」
AMEDでどのような医療研究開発を推進しているかなど、わかりやすくご紹介していきます！
ぜひ、フォローをお願いします！
      ＞＞サイト https://amed-gov.note.jp/

https://www.amed.go.jp/index.html
https://www.amed.go.jp/news/topics/20231006.html
https://x.com/AMED_officialJP
https://x.com/AMED_officialJP
https://x.com/AMED_officialJP
https://x.com/AMED_officialGL
https://www.youtube.com/@amed
https://www.amed.go.jp/pr/mailmagazine.html
https://amed-gov.note.jp/
https://amed-gov.note.jp/
https://amed-gov.note.jp/
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End


