
近年 ，性差を考慮した研究開発の推進は世界的な
潮流となり，欧米を中心に政策として明確に位置づ
けられています ．性差の視点を適切に組み入れるこ
とは ，責任ある研究開発の実現につながるだけでな
く，研究の質向上に寄与しうることを示す報告が国
内外で増えてきています．こうした背景のもと，主要
な国際ジャーナルでも性差考慮について記載を求め
るようになりました．これらの動向は，国際連携や海
外発信を視野に研究を進める研究者や大学などの研
究機関にとっても，ますます重要性を増しています．

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）
が支援する研究開発においても ，性差の考慮が期待
されており，AMED 公募要領においては，令和 7 年
度から共通項目として 「性差を考慮した研究開発の
推進」に関する記載を行っています．

研究の信頼性を高め ，国際的に通用する研究成果
を生み出すために ，研究計画段階から適切に性差の
視点を組み込むことが，着実な一歩となります．

背景
性差を適切に考慮することは ，研究の質 （厳密性・再

現性・包括性・透明性）向上に資する可能性があり ，国
内外でその重要性が認識されつつあります ．欧米諸国で
はすでに政策的な導入が進んでいます．また，2016 年よ
り生物や医学分野の多くの査読付き国際ジャーナルが性
差分析や交差性分析の報告を要求するようになりました．
工学やコンピューターサイエンスなどの他分野のジャー
ナルも追随しはじめており，医学系出版社の Elsevier は対
象を約 2,300 誌に広げています．一方，日本では2020 年に
制定された「第 5 次男女共同参画基本計画」に「性差を考
慮した研究・技術開発を求める」という文言が入り，2025
年の 「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・開発の推進が謳われていますが ，そ
の具体的な取組は欧米諸国に比べてかなり遅れています

（図 1）．諸外国においては，日本よりも先行して，中長期
的かつ段階的な取組が実施されています．

生物学的性と社会学的性の定義
セックスとジェンダー，違いを理解することが第一歩

そもそも性差とは何でしょうか？ 生物学的性（セックス）
と社会学的性（ジェンダー）の定義は図 2 のとおりです．ヒ
トを研究対象にする場合に限らず ，細胞・臓器・モデル生
物などを対象とする場合も ，生物学的性による違いを区別
し ，研究計画を立案する必要があります ．加えて ，セック
スとジェンダーを区別し ，両視点を適切に研究に取り入れ
ることが重要です．

なぜ「性」を変数として考慮することが 
重要なのか？
性差の視点を組み込むことで見える新しい景色

性による違い（性差）が ，健康に寄与していることを示
す証拠が多く存在し，性差が疾患の発症リスク，治療の効果
と副作用等に影響を与えることが明らかになりつつありま
す．1997 年から 2000 年の間に，健康に有害と判定されて米
国市場から撤退した 10 品目の医薬品のうち，抗ヒスタミン
薬や糖尿病治療薬など 8 品目が，男性に比べ女性に対する有
害事象発生率が有意に高いことが報告されています（United 

States General Accounting Office, GAO-01-286R，2001）．差異が見過
ごされた原因の 1 つはおそらく，臨床試験での性差分析が不
十分だったことにあります．社会実装の段階で望ましくない
影響が生じないよう，あらゆる研究開発プロセスで「性」を
変数として考慮することが重要です．ただし，すべての研究
において考慮する必要があるとは限りません．性差がない現
象（純粋な分子間の相互作用，分子構造の解析など）や性特
異的な疾患の発症機序（精巣がんなど），研究試料が非常に
限定されている希少疾患の研究等，性差の考慮が不要，ある
いは性差を考慮しないことが許容される場合もあります．

SAGER ガイドライン
ガイドラインの遵守で論文採択を確実に

2016 年より生物・医学分野の多くの査読付き国際ジャー
ナルが性差分析の報告を要求するガイドラインを定めてい
ます ． なかでも ， SAGER（Sex and Gender Equity in 
Research）ガイドラインは，研究論文においてセックス・
ジェンダーに関する情報を適切に報告するための国際的な
指針です．Elsevier や Springer Nature 等の主要学術出版社
に加え， The BMJ や The Lancet を含む主要ジャーナルでは
SAGER ガイドラインを採用しており ，セックス・ジェン
ダー情報の報告が著者や編集者への推奨事項となっていま
す．論文投稿時には，研究デザイン，解析 ，結果における
セックス・ジェンダーの扱いを明確に記載することが求め

られます．詳しくは下記の Web サイトをご参照ください．

AMED における性差を考慮した研究開発の推進に資する調査
報告書（2023 年度）
https://www.amed.go.jp/content/000130104.pdf#page=86

AMED の取組と今後の方向性
AMED は性差を考慮した研究を推進します

AMED においても，令和 5 年度より「性差を考慮した研
究開発推進」に関する取組を開始し，2 年間にわたり海外動
向を調査しながら，Web サイトの公開，啓発活動を行って
きました．令和 7 年度の公募要領では「性を変数として考慮
する」ことの重要性を周知しておりましたが，令和 8 年度に
公募する全課題に対して，生物学的性差の考慮の有無 ，そ
の理由の明記を求めることになりました ．詳しくは下記の
Web サイトをご参照ください．

AMED における性差を考慮した研究開発の推進に関する取組
（令和 8 年度公募要領及び研究開発提案書について）

https://www.amed.go.jp/content/000149609.pdf#page=13

おわりに
性差の視点を研究計画に適切に組み込むことにより ，こ

れまで気づかなかった科学的示唆や社会的価値が得られる
可能性があります．

さらに ，生涯にわたる健康課題の解決において性差を適
切に考慮することは，科学・技術の進歩を確かなものとし，
その成果を最終的に患者さんへ届け ，健康・医療分野のさ
らなる発展につなげるためにも重要です ．こうした意義を
踏まえ，近年は SAGER ガイドラインをはじめ，性差考慮が
国際的な標準として定着しつつあります．

次の研究からぜひ積極的に取り入れてみませんか ．今後
も，AMED は性差を考慮した研究開発を推進していきます．

研究の質を高めるために
研究計画の段階から

を適切に考慮しましょう性差

図 1　�性差を考慮した研究開発に関する国内外の 
主要政策等のタイムライン

Nature ダイジェスト “求められる性差分析 ，実現への壁” , 19(12) , 
24-29, 2022 等を参考に作成

内閣府（日）
「第 3 期医療分野研究開発推進計画」において，性差を
考慮した研究・技術開発を求める

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，
性差を考慮して実施すべき旨を公募要領に記載すること
を求める

内閣府（日）
「第 6 期科学技術・イノベーション基本計画」において，
「ジェンダード・イノベーション」が初出 

内閣府（日）
「第 5 次男女共同参画基本計画」において，性差等を考慮
した研究・技術開発を求める（2024 年 12 月 28 日一部
変更閣議決定）

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

NIH（米）
脊椎動物とヒト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）
動物モデルおよび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求める

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

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

AMED（日）
性差考慮の有無・その理由の明記を求める 

CIHR（加）
セックス / ジェンダー分析を組み込む要件を導入 

FDA（米）
臨床試験の半数に女性を含むことを推奨 

NIH（米）
臨床研究に女性を参加させることを義務付け 

FDA（米）
妊娠可能性がある女性の臨床試験参加禁止を通達 

MRC-UKRI（英）
研究デザインに多様性・包摂性を組み込むことを求める
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図 2　生物学的性（セックス）と社会学的性（ジェンダー）の定義
Elsevier Researcher Academy「1.0 Why Sex and Gender are Im-
portant in Research」を参考に作成

生物学的性（セックス）
・生物学的な性別(染色体，性ホルモ
ン，身体的構造，臓器，生理的な違
い等に基づき決定される)　

・出生時に登録された性別（出生時に
主に外性器等から判断される．ただ
し，性分化疾患等の場合は，思春期
以降に登録された性と生物学的性と
が異なることが判明することがある）

社会学的性（ジェンダー）
・社会・文化的な性
・自己で自認する性（トランスジェン
ダー等含む）平等と公平
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