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要旨 

日本の薬学教育は、2006 年度入学生から臨床に係る実践的な能力を有する薬

剤師の養成を主な目的とする 6 年制課程と、医薬品等の研究や開発に携わる者

やその他の多様な人材を養成する 4 年制課程の 2 つの学士課程が設けられた。6

年制薬学教育の開始にあたっては、教育内容のガイドラインである薬学教育モ

デル・コアカリキュラムが作成され、2015 年度以降の入学生から薬学教育モデ

ル・コアカリキュラムの改訂第 2 版が適用されている。この薬学教育モデル・コ

アカリキュラムには、大学卒業時までに学生が身に付けておくべき必須の能力

が示されており、薬事に関わる重要な法規等が学習項目に明示されている。一方、

4 年制課程については、近年まで教育カリキュラムの指針が存在しなかったが、

2017 年 8 月に 4 年制薬学教育課程編成上の参照基準が公表され、学生の進路に

応じた選択科目として、医薬品や医療機器等の開発に関わる法規等が学習項目

に例示されている。 

近年、エビデンスに基づいた薬学教育の実践がより一層求められるようにな

ってきたが、薬事法規分野に着目した薬学教育研究の実践はほとんどみられな

い。薬事法規分野の効果的な教育を行う上で現在不足している点として、以下の

3 つが挙げられる。（1）薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性が不

明なこと、（2）薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造が不明なこと、（3）
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薬事法規分野の教材について形成的評価がほとんど行われていないこと。そこ

で、本研究では、「薬学教育における薬事法規分野の教育設計」をテーマとして、

（1）薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性を解析し、（2）薬事法

規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析するとともに、（3）薬事法規分野

の教材に関する形成的評価を用いた解析を行うことにより、今後の薬学教育に

おける薬事法規分野の教育設計に役立つ知見を得ることを目的とした。 

 

第 1 章では、2018 年度及び 2019 年度（対面授業）並びに 2021 年度（対面授

業とオンライン授業の併用）に北里大学薬学部 4 年次必修科目「薬事関係法規」

を履修した薬学科（6 年制課程）及び生命創薬科学科（4 年制課程）の 4 年生を

対象として、アンケート調査（2021 年度）、オプトアウト方式（2019 年度）又は

その併用（2018 年度）によりデータ収集を行った。なお、2020 年度に関しては、

新型コロナウイルス感染症対策により定期試験の実施方法に変更があったため、

本研究の対象外とした。定期試験の正答率を目的変数とし、学習者特性として

「性別（男性と女性）」、「学科（6 年制課程と 4 年制課程）」、「大学入試の形態（一

般入試を参照カテゴリーとした場合の大学入試センター試験利用入試と指定校

推薦入試）」、「進級状況（留年や休学の経験がある者とない者）」、「関連科目の履

修状況（「日本国憲法」又は「法律の役割」を履修した者と履修しなかった者）」

及び「小テストの提出状況（未提出歴がある者とない者）」を説明変数として、
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重回帰分析（強制投入法）を行った。なお、2019 年度は「大学入試の形態」と

「関連科目の履修状況」を除いた説明変数で解析を行った。本解析では予測式の

構築を目的とはせず、目的変数に対する説明変数の影響度を明らかにすること

を目的とした。有意水準は 0.05 とした。 

第 2 章では、2018 年度に北里大学薬学部 4 年次必修科目「薬事関係法規」を

受講した薬学科（6 年制課程）及び生命創薬科学科（4 年制課程）の 4 年生を対

象に、「学習意欲に関する評価表（5 件法）」と「現時点で興味のある職種（自由

記述式・複数回答可）」を設けたアンケートを実施した。回答データを用いて因

子分析を行い、回答者ごとに算出した因子得点を用いてクラスター分析（Ward

法）を行った。さらに現時点で興味のある職種について計量テキスト分析（出現

回数が 5 回以上の職種を抽出）を行い、学科別の学習意欲と興味のある職種と

の関係性について対応分析を行った。 

 第 3 章では、2018 年度に北里大学薬学部 4 年次必修科目「薬事関係法規」を

受講した薬学科（6 年制課程）及び生命創薬科学科（4 年制課程）の 4 年生を対

象に、授業で使用した 6 種類の教材（「講義のレジュメ」、「法情報の調べ方」、

「法制定に係る歴史的な背景」、「薬事分野の裁判例や違反事例」、「小テスト」及

び「Q&A 集」）の評価表（5 件法）を設けたアンケートを実施した。そして、各

教材の評価（個別評価）と、全教材の評価平均値（総合評価）を用いて Customer 
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Satisfaction（CS）分析を行った。 

 

薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性の解析において、2018 年

度（アンケート回答者 n = 260、有効回答 n = 251）の試験成績に対する有意な影

響が認められたのは、「学科」（p < 0.001）と「小テストの提出状況」（p = 0.014）

であった。「学科」について、4 年制課程の学生の試験成績は、6 年制課程の学生

よりも 14.2%低かった。「小テストの提出状況」について、未提出歴のある学生

の試験成績は、未提出歴のない学生よりも 8.4%低かった。 

2019 年度（オプトアウト方式 n = 264）の試験成績に対する有意な影響が認め

られたのは、「進級状況」（p < 0.001）と「学科」（p = 0.039）であった。「進級状

況」について、留年や休学の経験がある学生の試験成績は、留年や休学の経験が

ない学生よりも 17.2%低かった。「学科」について、4 年制課程の学生の試験成

績は、6 年制課程の学生よりも 4.8%低かった。 

2021 年度（アンケート回答者 n = 229、有効回答 n = 181）の試験成績に対する

有意な影響が認められたのは、「学科」（p = 0.011）と「小テストの提出状況」（p 

= 0.035）であった。「学科」について、4 年制課程の学生の試験成績は、6 年制課

程の学生よりも 7.4%低かった。「小テストの提出状況」について、未提出歴のあ

る学生の試験成績は、未提出歴のない学生よりも 5.0%低かった。 

薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析では、因子分析（有効回
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答 n = 246）により、学習意欲を構成する要素として、因子 1「授業の面白さ」、

因子 2「目標と評価の明確さ」、因子 3「知識習得の必要性」及び因子 4「知識習

得と知識活用の実感」の 4 因子が抽出された。次に回答者ごとに算出した因子

得点を用いたクラスター分析により、学習意欲の構造が類似する群として、「学

習意欲の全因子が高い群（A 群）」、「知識習得の必要性は感じているが授業に面

白さを感じていない群（B 群）」及び「知識習得の必要性を感じていない群（C

群）」の 3 群に分類された。学科別の分布では、6 年制課程の学生は A 群 70 名

（32.6%）、B 群 84 名（39.1%）、C 群 61 名（28.4%）であり、4 年制課程の学生

は A 群 3 名（9.7%）、B 群 12 名（38.7%）、C 群 16 名（51.6%）であった。さら

に対応分析（有効回答 n = 163）の結果、6 年制課程では「病院」や「薬局」の

「薬剤師」に興味のある学生は A 群にやや多く、「製薬企業」や「開発職」に興

味がある学生は B 群に多く、「MR」や「研究職」に興味のある学生は C 群に多

い傾向がみられた。一方、4 年制課程では、「研究職」や「開発職」に興味のあ

る学生は C 群に多く、その他の職種は B 群と C 群に多い傾向がみられた。 

薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析では、CS 分析（有効回

答 n = 244）の結果、「薬事分野の裁判例や違反事例」は両学科ともに「重点維持

項目」に位置付けられた。「小テスト」と「講義のレジュメ」は両学科ともに「維

持項目」にそれぞれ位置付けられた。「Q&A 集」は、4 年制課程で「改善項目」、
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6 年制課程で「重点改善項目」に位置付けられ、比較的原点付近にプロットされ

た。「法情報の調べ方」は、両学科ともに「改善項目」に位置付けられた。「法制

定に係る歴史背景」は 6 年制課程で「重点改善項目」、4 年制課程で「改善項目」

に位置付けられた。 

 

薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性の解析において、4 年制課

程の学生の試験成績が 6 年制課程の学生よりも低かった要因として、本学では

両学科の学生に入学時点より学力差が存在しており、それが学習成果に影響し

ていたことが考えられた。また、6 年制課程と 4 年制課程に共通して、小テスト

の未提出歴や留年等の経験が学習成果に負の影響を与えているという知見から、

そのような問題を抱えている学生を早期に抽出して学習指導を行うことが必要

であると考えられた。 

薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析では、6 年制課程と 4 年

制課程の学生がそれぞれ興味を抱いている職種の違いにより学習意欲の傾向が

異なっており、学生の希望職種等の要因が当該分野の学習意欲に関連している

ことが示唆された。6 年制課程や 4 年制課程の学生に対して薬事法規分野の授業

を行う場合は、受講対象となる学生の学習意欲や希望職種等を踏まえた個別の

教育設計が必要であると考えられた。 

薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析では、「薬事分野の裁判
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例や違反事例」は、6 年制課程と 4 年制課程の両学科で薬事法規分野の学習に有

用な教材であることが示された。本教材は、法規の内容を具体的な事実に当ては

めて学習することができるので、当該分野の学習に効果的であったと学生から

評価された可能性がある。今後さらに近年の事例をもとに内容の充実を図るこ

とで、より一層教材としての有用性が高められると考えられた。 

 

 本研究により、薬事法規分野の学習成果に「学科」、「小テストの提出状況」及

び「進級状況」が影響していることが示された。学習意欲の解析では、6 年制課

程と 4 年制課程の学生に学習意欲の違いがみられ、それぞれの学生の希望職種

等の要因が当該分野の学習意欲に関連していることが示唆された。また、教材に

関する解析では、「薬事分野の裁判例や違反事例」は 6 年制課程と 4 年制課程の

両学科で薬事法規分野の学習に有用な教材であることが示された。本研究によ

り得られた知見が、より効果的な薬事法規分野の教育設計に繋がることが期待

される。 
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序論 

日本の薬学教育は、2006 年度入学生から臨床に係る実践的な能力を有する薬

剤師の養成を主な目的とする 6 年制課程と、医薬品等の研究や開発に携わる者

やその他の多様な人材を養成する 4 年制課程の 2 つの学士課程が設けられた。6

年制薬学教育の開始にあたっては、教育内容のガイドラインである薬学教育モ

デル・コアカリキュラム 1) が作成され、2015 年度以降の入学生から薬学教育モ

デル・コアカリキュラムの改訂第 2 版 2) が適用されている。この薬学教育モデ

ル・コアカリキュラムには、大学卒業時までに学生が身に付けておくべき必須の

能力が示されており、薬事に関わる重要な法規等が学習項目に明示されている。

一方、4 年制課程については、近年まで教育カリキュラムの指針が存在しなかっ

たが、2017 年 8 月に 4 年制薬学教育課程編成上の参照基準 3) が公表され、学生

の進路に応じた選択科目として、医薬品や医療機器等の開発に関わる法規等が

学習項目に例示されている。 

近年、エビデンスに基づいた薬学教育の実践がより一層求められるようにな

ってきたが、薬事法規分野に着目した薬学教育研究の実践はほとんどみられな

い。薬事法規分野の効果的な教育を行う上で現在不足している点として、薬事法

規分野の学習成果に影響を与える学習者特性が不明なこと、薬事法規教育に対

する学習者の学習意欲の構造が不明なこと、薬事法規分野の教材について形成
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的評価がほとんど行われていないことの 3 つが挙げられる。 

そこで、本研究では、「薬学教育における薬事法規分野の教育設計」を全体の

テーマとして、第 1 章で薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性を

解析し、第 2 章で薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析すると

ともに、第 3 章で薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析を行う

ことにより、今後の薬学教育における薬事法規分野の教育設計に役立つ知見を

得ることを目的とした。 

 

なお、本学位申請に用いた論文は以下の通りである。 

(1) Daisuke Yamamoto, Tomoo Itoh, Junko Suzuki. An investigation of learning 

motivation for pharmaceutical laws among pharmacy students. Japanese Journal of 

Pharmaceutical Education. 2022, 6, 277-283. 

(2) 山本大介 , 伊藤智夫, 鈴木順子. 薬事法規教育の授業用教材設計に関する研

究．YAKUGAKU ZASSHI. 2020, 140, 1389-1396. 

(3) 山本大介 , 伊藤智夫, 鈴木順子. 薬事法規分野の学習成果に影響を与える学

習者特性の分析. YAKUGAKU ZASSHI. 2020, 140, 949-953. 
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本論 

第 1 章 薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性の解析 

目的 

医療関連職種の国家試験には、その職種に深く関わる法律や制度が出題基準

に明示されている。薬剤師についても、1949 年に実施された第 1 回薬剤師国家

試験から「薬事に関わる法規」が出題されており、1961 年の薬剤師法施行時に

は、法令文中に薬剤師国家試験の試験科目として「薬事関係法規」が明記されて

いる 4)。その後の基準改定により、1996 年「薬事関係法規及び薬事関係制度」、

2012 年「法規・制度・倫理」と名称を変えながら、現在でも薬剤師国家試験科

目の一領域を担っている 5)。 

国家試験制度による薬剤師の質確保に加え、6 年制薬学教育の質確保に向けて

は、薬学教育の修業年限の議論を発端として作成された「薬学教育モデル・コア

カリキュラム」（初版）が 2002 年に公表されている 1)。初版の薬学教育モデル・

コアカリキュラムでは、「C18 薬学と社会」の領域に薬事に関わる法規範の内容

が記載され、2015 年の新入生から適用されている改訂版の薬学教育モデル・コ

アカリキュラムでは、「B 薬学と社会」の領域に薬事法規分野の学習内容が引き

継がれている 1,2)。当該分野の学修を通じて、薬学関係者に関わる法規範や制度

の概要を理解し、人々の生命や健康を守るという使命感、責任感及び倫理観を養
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うことを目的として、6 年制薬学教育のカリキュラムに薬事法規分野の学習項目

が設けられている。 

近年、医学・歯学・看護学などの医療人養成分野に続き、薬学分野でも教育学

会が設立され 6)、わが国においてもエビデンスに基づいた薬学教育プログラムの

構築がより一層求められるようになってきたが、薬事法規分野に着目した薬学

教育研究の実践はほとんどみられない。特に薬事法規分野の効果的な教育を行

う上で現在不足している点として、薬事法規分野の学習成果に影響を与える学

習者特性が不明なことが挙げられる。米国においては、薬事法規分野の試験の成

績に影響を与えている因子などが検証されているが 7)、わが国ではそのような研

究は行われていない。そこで本研究では、教授設計学の分野で推奨されている学

習者分析 8) を参考に、薬事法規分野の学習成果に影響を与えている学習者特性

を明らかにすることを目的とした。 

方法 

授業の概要 

2018 年度（4 月 10 日から 6 月 19 日）、2019 年度（4 月 9 日から 6 月 18 日）

及び 2021 年度（4 月 13 日から 6 月 22 日）に実施した北里大学薬学部 4 年次必

修科目「薬事関係法規」は、大講義室での一斉授業（90 分 10 コマ）を基本形式

としており、別途グループワークなどの活動は行っていない。授業の実施方法は、
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2018 年度と 2019 年度は対面授業、2021 年は対面授業とオンライン授業の併用

により行った。本授業科目は、改訂版薬学教育モデル・コアカリキュラム「B. 薬

学と社会」の SBOs に対応した範囲を担当しており、具体的には医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律やこれらの関係法令並び

に関係通知などを主な範囲とした。成績評価の方法は、原則毎回の授業で実施し

た小テストが 20%、定期試験の結果が 80%として採点した。  

調査対象と調査方法 

2018 年度、2019 年度及び 2021 年度に北里大学薬学部 4 年次必修科目「薬事

関係法規」を履修した薬学科（6 年制課程）及び生命創薬科学科（4 年制課程）

の 4 年生を対象として、アンケート調査（2021 年度）、オプトアウト方式（2019

年度）又はその併用（2018 年度）によりデータ収集を行った。なお、2020 年度

に関しては、新型コロナウイルス感染症対策により定期試験の実施方法に変更

があったため、本研究の対象外とした。 

調査内容 

調査内容は、「性別（男性と女性）」、「学科（6 年制課程と 4 年制課程）」、「学

籍番号（データの紐付け）」、「大学入試の形態（一般入試、大学入試センター試

験利用入試、指定校推薦入試）」、「進級状況（留年や休学の経験の有無）」、「関連

科目の履修状況（「日本国憲法」又は「法律の役割」の履修の有無）」、「小テスト
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の提出状況（未提出歴の有無）」及び定期試験の成績の 8 項目とした。なお、2019

年度は「入試形態」と「選択科目の履修状況」の 2 項目のデータ収集を行ってい

ない。 

分析方法 

定期試験の正答率を目的変数とし、学習者特性（0-1 型のダミー変数）として

「性別（0: 男性、1: 女性）」、「学科（0: 6 年制課程、1: 4 年制課程）」、「大学入試

の形態（0: 一般入試［参照カテゴリー］、1: 大学入試センター試験利用入試、又

は 1: 指定校推薦入試）」、「進級状況（0: 留年や休学の経験がない者, 1: 留年や

休学の経験がある者）」、「関連科目の履修状況（0: 「日本国憲法」を履修しなか

った者、1: 「日本国憲法」を履修した者、及び 0:「法律の役割」を履修しなか

った者、1:「法律の役割」を履修した者）及び「小テストの提出状況（0: 小テス

トの未提出歴がない者、1: 小テストの未提出歴がある者）」を説明変数として、

重回帰分析（強制投入法）を行った。 

なお、2019 年度は「大学入試の形態」と「関連科目の履修状況」を除いた説

明変数で解析を行った。本解析では予測式の構築を目的とはせず、目的変数に対

する説明変数の影響度を明らかにすることを目的とした。有意水準は 0.05 とし

た。データ解析には IBM SPSS ver.25 を使用した。アンケート調査の回答が一部

未記入であった者のデータは、統計解析の対象から除外した。 
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倫理的配慮 

 本研究は、北里大学北里研究所病院研究倫理委員会の承認（承認番号 18022）

又は付議不要の回答を受けてから実施した。 

結果 

2018 年度（アンケート回答者 n = 260、有効回答 n = 251）の試験成績に対する

有意な影響が認められたのは、「学科」（p < 0.001）と「小テストの提出状況」（p 

= 0.014）であった（Table 1）。「学科」について、4 年制課程の学生の試験成績は、

6 年制課程の学生よりも 14.2%低かった。「小テストの提出状況」について、未

提出歴のある学生の試験成績は、未提出歴のない学生よりも 8.4%低かった。 

2019 年度（オプトアウト方式 n = 264）の試験成績に対する有意な影響が認め

られたのは、「進級状況」（p < 0.001）と「学科」（p = 0.039）であった（Table 2）。

「進級状況」について、留年や休学の経験がある学生の試験成績は、留年や休学

の経験がない学生よりも 17.2%低かった。「学科」について、4 年制課程の学生

の試験成績は、6 年制課程の学生よりも 4.8%低かった。 

2021 年度（アンケート回答者 n = 229、有効回答 n = 181）の試験成績に対する

有意な影響が認められたのは、「学科」（p = 0.011）と「小テストの提出状況」（p 

= 0.035）であった（Table 3）。「学科」について、4 年制課程の学生の試験成績は、

6 年制課程の学生よりも 7.4%低かった。「小テストの提出状況」について、未提
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出歴のある学生の試験成績は、未提出歴のない学生よりも 5.0%低かった。 

考察 

 本学で実施してきた薬事関係法規は、従来、薬学教育モデル・コアカリキュラ

ムに準拠した 6 年制課程の学生向けに設けられた必修科目であり、4 年制課程の

学生に対しては選択科目としていた。しかし、2018 年度からは 4 年制課程の学

生の卒業後の進路の広がりを考慮して、両学科共通の必修科目とするカリキュ

ラムに変更となった。折しも、2017 年に 4 年制薬学教育課程編成上の参照基準

3) が公表され、4 年制薬学教育においても、薬学人として社会規範や関係する法

規・指針を遵守するという倫理の涵養に加え、医薬品や医療機器等の開発と供給

に関する法規等の基本的知識を修得するよう求められるようになった。したが

って本研究は、改訂版の薬学教育モデル・コアカリキュラムに基づく 6 年制課

程の薬事法規教育が初めて実践された機会であるとともに、主に 6 年制課程を

対象に行っていた薬事法規教育を 4 年制課程の学生にも実践した際の初めての

知見を得る機会でもあった。 

本研究により、薬事法規分野の学習成果に、「学科」、「小テストの提出状況」

及び「進級状況」が影響していることが示された。 

「学科」については、4 年制課程の学生の試験成績が 6 年制課程の学生よりも

低かった要因として、本学では両学科の学生に入学時点より学力差が存在して
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おり、それが学習成果に影響していたことが考えられた。本傾向は、各大学によ

って異なると考えられ、両学科の学生に入学時点より学力差がみられない大学

では、学科による影響は認められない可能性がある。 

「小テストの提出状況」については、小テストが未提出の学生は、そもそも対

面授業に出席（もしくはオンライン授業を受講）していなかった可能性が高いと

考えられた。この小テストの未提出歴が学習成果に影響しているという知見は、

学生に対する学習指導の場面で役立つと考えられた。 

「進級状況」については、留年や休学の原因は、学習上の問題のほか、学習者

の病歴や家庭の事情など、多種多様な要因が複雑に関わっているため、一概には

評価できないが、進級状況に応じた個別指導を行う根拠になると考えられた。 

その他の「性別」、「入試形態」及び「選択科目」については、本研究において

は、薬事法規分野の学習成果に対して特段注視すべき影響は認められなかった。 

「性別」については、薬事法規を体系的に理解するためには、相応の日本語読

解力を必要とするが、日本を含めた多くの国で 15 歳時点の読解力は男子よりも

女子の方が有意に高いことが報告されている 9)。しかし、日本の 16 歳から 24 歳

の間では、読解力に男女差が認められていない 10)。本研究の対象者は大学 4 年

生であるため、読解力には大きな男女差が生じていない可能性がある。 

「入試形態」については、本科目の学習には、大学入学前までに学習した国語
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科や社会科分野の経験がある程度影響すると考えられ、大学入試の形態は、それ

らの学習経験に違いを生じる可能性があると思われたが、試験成績への有意な

影響は認められなかった。大学の入学直後には、入試形態の違いによる差が存在

していたかも知れないが、その後の成長課程で特段の差が見られなくなった可

能性も考えられた。 

「選択科目」については、大学 1 年次の法学教養科目の学習機会が本科目の

学習方略の基礎的土台を作る機会になり得ると考えられたが、試験成績への有

意な影響が認められなかった。薬学教育の中でも、基礎からの積み上げ効果が認

められている科目も存在するが 11)、本科目については 4 年次に初めて学習する

場合であっても、特に大きな問題がなかったものと考えられた。 

本研究の限界として、北里大学薬学部の学部編成及び授業カリキュラムの条

件下における薬事法規分野の学習成果と学習者特性の関係であることが挙げら

れる。そのため、本研究の結果は、特定の一大学における薬事法規分野の学習成

果と学習者特性の関係を示しており、今後さらに当該分野における学習者分析

のエビデンスを充実させるためには、継続的な調査に加え、他の大学との共同研

究による調査が必要になると考えられる。 
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小括 

薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性の解析では、薬事法規分

野の学習成果に、「学科」、「小テストの提出状況」及び「進級状況」が影響して

いることが示された。本研究では、学習前に必要な前提条件については見出せな

かったが、小テストの未提出歴や留年等の経験が学習成果に負の影響を与えて

いるという結果から、そのような問題を抱えている学生を早期に抽出して、個別

に学習指導を行うことが必要であると考えられた。その他の「性別」、「入試形態」

及び「選択科目」については、本研究においては特段注視すべき影響は認められ

なかった。 
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Table 1 重回帰分析の結果（2018 年度） 

Learner characteristics 
Partial regression 

coefficient 

95% confidence interval 
Standard partial 

regression coefficient 
p-value Lower 

limit 
Upper 
limit 

Constant 60.66 55.09 66.23  < 0.001* 
Gender 
 0: Men, 1: Women 

5.24 -0.62 11.1 0.11 0.079 

Department (Course) 
 0: 6-year course, 1: 4-year course 

-14.22 -22.01 -6.42 -0.23 < 0.001* 

University entrance examination type 1 
 0: General entrance examination 
 1: National Center Test 

-1.48 -16.47 13.52 -0.01 0.846 

University entrance examination type 2 
0: General entrance examination 

 1: Recommendation examination 
4.29 -1.30 9.88 0.10 0.132 

Course year progression 
0: No experience of repeating a year 
1: Experience of repeating a year 

-2.33 -15.67 11.01 -0.02 0.731 

Completion of related subjects 1 
0: Didn’t take Japanese Constitutional Law 
1: Took Japanese Constitutional Law 

Completion of related subjects 2 

-1.30 -11.03 8.43 -0.02 0.793 

0: Didn’t take The Role of Law 
1: Took The Role of Law 

-1.49 -9.85 6.88 -0.02 0.726 

Submission of class quizzes 
 0: All submitted, 1: Some submitted 

-8.43 -15.15 -1.71 -0.16  0.014* 

R2 = 0.15, *p < 0.05.  
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Table 2 重回帰分析の結果（2019 年度） 

Learner characteristics 
Partial regression 

coefficient 

95% confidence interval Standard partial 

regression coefficient 
p-value Lower 

limit 

Upper 

limit 

Constant 77.82 75.26 80.37  < 0.001* 

Gender 

0: Men, 1: Women 
1.88 -0.95 4.70 0.08 0.192 

Department (Course) 

 0: 6-year course, 1: 4-year course 
-4.80 -9.36 -0.24 -0.12 0.039* 

Course year progression 

0: No experience of repeating a year 

1: Experience of repeating a year 

-17.24 -23.77 -10.70 -0.30 < 0.001* 

Submission of class quizzes 

 0: All submitted, 1: Some submitted 
-3.04 -6.22 0.15 -0.11  0.061 

R2 = 0.15, *p < 0.05. 
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Table 3 重回帰分析の結果（2021 年度） 

Learner characteristics 
Partial regression  

coefficient 

95% confidence interval 
Standard partial 

regression coefficient 
p-value Lower 

limit 
Upper 
limit 

Constant 55.34 51.04 59.64  < 0.001* 
Gender 
0: Men, 1: Women 

0.61 -3.78 5.00 0.02 0.783 

Department (Course) 
0: 6-year course, 1: 4-year course 

-7.41 -13.13 -1.69 -0.20 0.011* 

University entrance examination type 1 
 0: General entrance examination 
 1: National Center Test 

4.56 -6.37 15.48 0.06 0.412 

University entrance examination type 2 
0: General entrance examination 

 1: Recommendation examination 
1.84 -2.10 5.79 0.07 0.358 

Course year progression 
0: No experience of repeating a year 
1: Experience of repeating a year 

-7.84 -17.31 1.63 -0.12 0.104 

Completion of related subjects 1 
0: Didn’t take Japanese Constitutional Law 
1: Took Japanese Constitutional Law 

-0.68 -12.74 11.37 -0.01 0.911 

Completion of related subjects 2 
0: Didn’t take The Role of Law 
1: Took The Role of Law 

2.44 -4.98 9.86 0.05 0.517 

Submission of class quizzes 
 0: All submitted, 1: Some submitted 

-4.97 -9.57 -0.36 -0.16  0.035* 

R2 = 0.11, *p < 0.05.  
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第 2 章 薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造の解析 

目的 

日本の薬学教育は、2006 年度入学生から臨床に係る実践的な能力を有する薬

剤師の養成を主な目的とする 6 年制課程と、医薬品等の研究や開発に携わる者

やその他の多様な人材を養成する 4 年制課程の 2 つの学士課程が設けられた 12)。

6 年制薬学教育の開始にあたっては、教育内容のガイドラインである薬学教育モ

デル・コアカリキュラムが作成され、2015 年度以降の入学生から薬学教育モデ

ル・コアカリキュラムの改訂第 2 版が適用されている 1,2)。この薬学教育モデル・

コアカリキュラムには、大学卒業時までに学生が身に付けておくべき必須の能

力が示されており、薬事に関わる重要な法規等が学習項目に明示されている。一

方、4 年制課程については、近年まで教育カリキュラムの指針が存在しなかった

が、2017 年 8 月に 4 年制薬学教育課程編成上の参照基準が公表され、学生の進

路に応じた選択科目として、医薬品や医療機器等の開発に関わる法規等が学習

項目に例示されている 3)。 

 米国や英国などの諸外国においても、薬剤師養成教育のカリキュラムに薬事

法規分野の内容が設けられているが 13,14)、当該分野の授業科目は薬学生にとっ

てあまり魅力的な学問領域ではないため、学習意欲を考慮した教育設計が必要

であることが指摘されている。これまでに一部の先駆的な大学においては、新し
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い教育方法を取り入れた薬事法規教育の実践が報告されているが 15-22)、薬事法

規教育に対する薬学生の学習意欲に着目した教育研究はない。そこで、本研究で

は、北里大学薬学部の 6 年制課程と 4 年制課程の学生の薬事法規教育に対する

学習意欲を調査し、さらに興味のある職種との関係性を明らかにすることで、薬

事法規分野の教育設計に役立つ知見を得ることを目的とした。 

方法 

授業概要 

  北里大学薬学部の 4 年次前期必修科目「薬事関係法規」は、週 1 回 90 分間の

授業を 10 週間実施する講義型授業であり、別途グループワークなどの活動は行

っていない。原則として毎回小テストを実施しており、6 年制課程と 4 年制課程

の 4 年次生は合同で同じ授業を受講している。本授業は、2018 年 4 月 10 日から

2018 年 6 月 19 日までの毎週火曜日 2 限目に実施した。本授業の内容は、改訂版

薬学教育モデル・コアカリキュラムの「B. 薬学と社会」の「(2) 薬剤師と医薬品

等に係る法規範」の「②薬剤師の社会的位置づけと責任に係る法規範」の No.1

から No.9 の SBOs 及び「③特別な管理を要する薬物等に係る法規範」の No.1 か

ら No.3 の SBOs に対応している。具体的には、「医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律」、「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律」、「麻薬及び向精神薬取締法」、「あへん法」、「大麻取締法」、「毒物
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及び劇物取締法」の順番に授業を行った。 

調査対象 

北里大学薬学部における 2018 年度の「薬事関係法規」を履修した薬学科（6 年

制課程：254 名）と生命創薬科学科（4 年制課程：46 名）の 4 年次生 300 名を対

象とした。北里大学薬学部では、従来 6 年制課程の学生を対象に MCC に準拠し

た「薬事関係法規」を必修科目として設けており、4 年制課程の学生に対しては

選択科目としていたが、2018 年度からは両課程ともに必修科目となった。 

調査内容と調査方法 

薬事法規教育を受講した薬学生の学習意欲を測定するために ARCS model 23,24)

を参考に作成したアンケートを使用した（Table 4）。ARCS model は、学習意欲に

関する研究を統合したモデルで、学習意欲に関わる要因を「Attention」、

「Relevance」、「Confidence」、「Satisfaction」の 4 つの側面でとらえたものである。

また、調査対象の学生が現時点で興味を抱いている職種を広く探索するために、

アンケートに自由記述式の質問項目「現時点で興味のある職種（複数回答可）」

を設けた。アンケートは、本科目の授業最終日に学生に配布し、本研究の目的、

アンケートへの参加は自由意思であること、参加しない場合でも不利益は生じ

ないこと、学会や論文等で発表する場合には個人が特定されないよう配慮する

ことなどを説明した上で、研究への協力に同意できる者のみが、講義室の出入口
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に設置された回収箱に提出する方法により行った。 

分析方法 

アンケートの集計結果を用いて因子分析を行った。因子分析を行うにあたり、

因子の固有値 1 以上を指標として因子数を決定し、最終的な共通性が 0.2 未満の

項目や、どの因子に対しても因子負荷量が 0.4 未満である項目は除外することを

基準とした。今回の因子分析には、最尤法を採用し、軸の回転には varimax 法を

使用した。次に、回答者ごとに算出した因子得点を用いてクラスター分析（Ward

法）を行い、各群の因子得点の平均値と学生の分布を算出した。これらの分析方

法や基準設定は、日本の薬学教育研究の報告を参考に行った 25-29)。また、自由記

述式の質問項目である「現時点で興味のある職種」については、計量テキスト分

析を行い、抽出語の出現回数が 5 回以上の職種を抽出した。抽出語のうち、「CRO」、

「SMO」、「CRC」及び「CRA」は「治験」に、「公務員」、「麻薬取締官」、 「国

家公務員」、「麻薬取締員」、「薬事監視員」及び「地方公務員」は「公務員」にカ

テゴリー化した。さらに、現時点で興味のある職種と学習意欲との関係性を明ら

かにするために対応分析を行った。これらのデータ解析には、IBM SPSS ver. 23

と KH-corder 3 30) を使用した。回収されたアンケートのうち、学習意欲の項目に

記載がない回答者のデータは、統計解析の対象から除外した。 
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倫理的配慮 

本研究は、北里大学北里研究所病院研究倫理委員会の承認を受けて実施した

（承認番号 18022）。 

結果 

246 名の回答の集計結果を Table 5 に示した（有効回答率 82.0%）。因子分析を

行った結果、学習意欲を構成する 4 つの因子を抽出し、累積寄与率は 52.5%であ

った（Table 6）。各因子を構成する項目を踏まえ、それぞれ次のように命名した。 

Factor 1：授業の面白さ 

Factor 2：目標と評価の明確さ 

Factor 3：知識習得の必要性 

Factor 4：知識習得と知識活用の実感 

さらに、回答者ごとに算出された因子得点を用いてクラスター分析を行い、デ

ンドログラムの形状と因子得点の平均値に基づき A 群から C 群の 3 つの群に分

類した（Figure 1, Table 7）。因子得点の平均値に基づいた各群の特徴は次の通り

である。 

A 群：学習意欲の全因子が高い群 

B 群：知識習得の必要性は感じているが授業に面白さを感じていない群 

C 群：知識習得の必要性を感じていない群 
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学生全体の分布は、A 群 73 名（29.7%）、B 群 96 名（39.0%）、C 群 77 名（31.3%）

であった。学科別の分布では、6 年制課程の学生は A 群 70 名（32.6%）、B 群 84

名（39.1%）、C 群 61 名（28.4%）であり、4 年制課程の学生は A 群 3 名（9.7%）、

A 群 12 名（38.7%）、C 群 16 名（51.6%）であった（Table 8）。学科別の比較で

は、A 群と C 群の学生比率に有意な差が認められ、B 群の学生比率には有意な

差が認められなかった（Table 8）。 

 また、自由記述式の質問項目である「現時点で興味のある職種」に回答した学

生は、246 名中 163 名であった。計量テキスト分析の結果、出現回数が 5 回以上

の職種としては、「薬剤師」、「病院」、「薬局」、「治験」、「MR」、「研究職」、「公務

員」、「開発職」、「製薬企業」、「化粧品」及び「ドラッグストア」の 11 種類のカ

テゴリーが抽出された（Table 9）。学科別では、6 年制課程の学生では、「薬剤師」

（95 件）が最も多く、次いで「病院」（44 件）、「薬局」（41 件）などが抽出され、

4 年制課程の学生では、「研究職」（12 件）が最も多く、次いで「開発職」（7 件）、

「化粧品」（5 件）などが抽出された。 

次に対応分析を用いて、学科別に学習意欲と興味のある職種との関係性を示

したグラフを Figure 2 に示した。6 年制課程の学生では、「薬局」、「薬剤師」、「病

院」に興味のある学生は A 群にやや多く、「製薬企業」や「開発職」に興味があ

る学生は B 群に多く、「MR」や「研究職」に興味のある学生は C 群に多い傾向
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がみられた。一方、4 年制課程の学生では、「研究職」や「開発職」に興味のあ

る学生は C 群に多く、その他の職種に興味のある学生は B 群と C 群に多い傾向

がみられた。 

考察 

本研究により、6 年制課程の学生は 4 年制課程の学生に比べて学習意欲が高い

傾向にあり、4 年制課程の学生は 6 年制課程の学生に比べて知識習得の必要性を

感じていない傾向にあることが示された。また、6 年制課程と 4 年制課程の学生

がそれぞれ興味を抱いている職種の違いにより学習意欲の傾向が異なっており、

学生の希望職種等の要因が当該分野の学習意欲に関連していることが示唆され

た。特に「病院」や「薬局」の「薬剤師」に興味を抱いている 6 年制課程の学生

の学習意欲が高い傾向にあったのは、本研究の対象科目が薬学教育モデル・コア

カリキュラムに基づく授業であったことが要因として考えられた。星薬科大学

薬学部の 6 年制課程の学生を対象とした研究によれば、就業に薬剤師免許を必

要とする職種を希望しているか否かの要因が、6 年次生の学習効果に影響してい

る可能性が示唆されている 31)。本研究は 4 年次生を対象とした調査であるが、6

年制課程の 4 年次生の時点においても、就業に薬剤師免許を必要とする職種に

興味を抱いているか否かの要因が、薬事法規教育に対する学習意欲に関係して

いた可能性がある。一方で「薬剤師」以外の職種に興味を抱いている 6 年制課程
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の学生や、4 年制課程の学生については、「授業の面白さ」や「知識習得の必要

性」を感じていない傾向にあり、これらの学生の学習意欲を踏まえた教育設計が

必要であると考えられた。 

本研究により得られた知見を踏まえた授業設計の改善例として、6 年制課程と

4 年制課程の学生が興味を抱いている職種のゲストスピーカーを招聘し、業務と

薬事関係法規との関わりについて講演してもらう方法が挙げられる。これによ

り、大学教員のみの講義型授業では学習意欲が高まらなかった学生の好奇心を

刺激し、知識習得の必要性を感じさせることに役立つと考える。また、6 年制課

程と 4 年制課程の学生が合同で授業を受けている環境を活かして、アクティブ

ラーニング型の授業を導入することにより、多様な意見の交換や議論を通じて、

薬事関係法規に対する学習意欲を高められる可能性がある。なお、本研究の対象

科目には、医薬品等の研究や開発に深く関わるレギュラトリーサイエンスに関

する授業内容を含んでいなかったが、近年報告されているレギュラトリーサイ

エンス教育の実践例 32-34) は、研究職や開発職に興味がある薬学生の学習意欲の

向上にも有用であると考える。 

 本研究の限界として、北里大学薬学部における薬事関係法規の講義型授業に

対する 6 年制課程と 4 年制課程の 4 年次生の学習意欲の傾向であることが挙げ

られる。そのため、講義型授業とは異なる授業形式を採用した場合や、6 年制課
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程と 4 年制課程の 4 年次生以外の学年の学生の学習意欲の傾向は調査できてい

ない。そのため、今後も薬事法規教育に対する薬学生の学習意欲の構造を探究し、

学習意欲の向上に資する調査が必要である。 

小括 

薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析では、6 年制課程と 4 年

制課程の学生がそれぞれ興味を抱いている職種の違いにより学習意欲の傾向が

異なっており、学生の希望職種等の要因が当該分野の学習意欲に関連している

ことが示唆された。本研究の結果から、6 年制課程や 4 年制課程の学生に対して

薬事法規分野の授業を行う場合は、受講対象となる学生の学習意欲や希望職種

等を踏まえた個別の教育設計が必要であると考えられた。 
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Table 4  学習意欲を測定する調査票 

  
←Strongly 

agree 

Cannot say 

either way 

Strongly→ 

disagree  
  

Q1 It made me sleepy. 1    2    3    4    5 
It did not make me 

sleepy. 

Q2 
It did not make me 

curious. 
1    2    3    4    5 It made me curious. 

Q3 It was tedious. 1    2    3    4    5 
There was a lot of 

variety. 

Q4 
It had nothing to do 

with me. 
1    2    3    4    5 It was relevant to me. 

Q5 
I did not care about 

the content. 
1    2    3    4    5 

I wanted to acquire 

the content. 

Q6 
The learning process 

was not fun. 
1    2    3    4    5 

The learning process 

was fun. 

Q7 
The learning goals 

were ambiguous. 
1    2    3    4    5 

The learning goals 

were clear. 

Q8 

I gradually got  

lost as the learning 

progressed. 

1    2    3    4    5 

The learning 

progressed steadily, 

one step at a time. 

Q9 
I was not able to put 

my own effort into it. 
1    2    3    4    5 

I was able to put my 

own effort into it. 

Q10 

There were no 

chances to use 

the knowledge  

I acquired. 

1    2    3    4    5 

There were chances  

to use the knowledge  

I acquired. 

Q11 
I was not recognized 

despite doing well. 
1    2    3    4    5 

I was recognized 

when I did well. 

Q12 
Grades weren’t 

evaluated fairly. 
1    2    3    4    5 

Grades were  

evaluated fairly. 
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Table 5  学習意欲の調査票の集計結果 

Questions 

Six-year Program (n = 215)  
  

Four-year Program (n = 31)  

Five-point scale 
Mean 

Five-point scale 
Mean 

1 2 3 4 5   1 2 3 4 5 

Q1 6 32 74 62 41 3.47   0 8 13 6 4 3.19  

Q2 5 21 74 89 26 3.51   2 4 19 5 1 2.97  

Q3 3 20 97 73 22 3.42   1 5 16 9 0 3.06  

Q4 3 9 63 94 46 3.80   2 2 16 11 0 3.16  

Q5 0 10 30 111 64 4.07   0 5 14 9 3 3.32  

Q6 2 18 77 79 39 3.63   1 4 15 9 2 3.23  

Q7 0 11 56 92 56 3.90   0 3 15 10 3 3.42  

Q8 2 26 78 78 31 3.51   1 4 19 6 1 3.06  

Q9 10 52 104 39 10 2.94   3 8 17 3 0 2.65  

Q10 7 26 92 65 25 3.35   3 6 17 4 1 2.81  

Q11 0 8 129 62 16 3.40   1 1 25 4 0 3.03  

Q12 1 4 94 52 64 3.81    0 0 20 8 3 3.45  

各設問の 5 件法評価の件数と評価平均値（Mean）を示した。 
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Table 6  学習意欲を構成する因子の抽出 

Question Communality Factor 1 Factor 2 Factor 3 Factor 4 

Q6 0.556  0.667  0.208  0.206  0.162  

Q2 0.569  0.646  0.001  0.208  0.328  

Q3 0.512  0.599  0.321  0.051  0.217  

Q1 0.254  0.458  0.153  0.069  0.126  

Q12 0.415  0.116  0.629  0.054  0.050  

Q11 0.546  0.127  0.617  -0.012  0.385  

Q7 0.525  0.350  0.586  0.243  0.030  

Q4 0.999  0.138  0.043  0.966  0.212  

Q5 0.419  0.375  0.211  0.468  0.119  

Q9 0.536  0.286  0.072  0.112  0.661  

Q10 0.415  0.197  0.211  0.275  0.506  

Q8 0.557  0.423  0.413  0.133  0.435  

Contribution ratio 17.0  13.0  11.8  10.7  

Cumulative contribution ratio 17.0  30.0  41.8  52.5  

各設問と因子との因子負荷量が 0.4 以上であって、かつ各設問の中で最も大き

い因子負荷量を太字で示した。 
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Figure 1 学習意欲の構造が類似するクラスターの抽出 

 

デンドログラム末端のヒートマップは 4 因子の因子得点の高さを示しており、

因子得点が高いほど赤く、因子得点が低いほど青く示した。 
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Table 7  各群の因子得点の平均値 

Group Factor 1 Factor 2 Factor 3 Factor 4 

A 0.72 0.43 0.33 0.62 

B -0.48 -0.18 0.61 -0.29 

C -0.08 -0.19 -1.08 -0.23 

各群における因子 1 から因子 4 の因子得点の平均値を示した。 

 

Table 8  学科別の各群における学生比率 

Group 

Six-year program 
(n = 215) 

Four-year Program 
(n = 31) p-value 

n % n % 

A 70  32.6  3  9.7   0.013* 

B 84  39.1  12  38.7  0.399 

C 61  28.4  16  51.6   0.013* 

学科別の各群における学生数（n）と比率（%）を示した。各群の学科別の比率

の検定（Chi-squared test 及び Residual analysis）を行った。*p < 0.05。 
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Table 9  現時点で興味のある職種の集計結果 

No Category Extracted words 

Six-year program 

(n = 139) 

Four-year program 

(n = 24) Total 

frequency 
Frequency % a) Frequency % a) 

1 Pharmacist Pharmacist 95   63.3 b) 0 0 95 

2 Hospital Hospital 44 31.7 0 0 44 

3 
Community 

Pharmacy 

Community 

Pharmacy 
41  29.5  0 0 41 

4 Clinical Trials 

CRO 15  10.8  4 16.7 

    25 c) 
SMO 3 2.2 0 0 

CRC 2 1.4 0 0 

CRA 1  0.7  0 0 

5 MR MR 20  14.4  3 12.5 23 

6 Research Research 3  2.2  12   45.8 d) 15 

7 Civil Servant 

Civil Servant 4  2.9  0 0 

14 

Ministry Narcotics 

Agents 
4 2.9 0 0 

National Civil 

Servant 
3 2.2 0 0 

Prefectural 

Narcotics Agents 
1 0.7 0 0 

Pharmaceutical 

Affairs Inspectors 
1 0.7 0 0 

Local Civil Servant 1  0.7  0 0 

8 Development Development 4  2.9  7 29.2 11 

9 
Pharmaceutical 

Industry 

Pharmaceutical 

Industry 
5  3.6  3 12.5 8 

10 Cosmetics Cosmetics 2  1.4 5 20.8 7 

11 Drugstore Drugstore 6  4.3 0 0 6 

a) This indicates the percentage of respondents whose words extracted from the questionnaire were included. b) Seven 

respondents answered "Pharmacist" twice in the questionnaire, and therefore, the percentage of respondents was calculated 

based on 88 respondents. c) Two respondents from the six-year program responded to the questionnaire with "CRO" and 

"SMO" in the same answer. d) One respondent answered "Research" twice in the questionnaire, and therefore, the percentage 

of respondents was calculated based on 11 respondents. 
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Figure 2 学科別の希望職種等と学習意欲との関係性 
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第 3 章 薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析 

目的 

薬事に関わる法規範は、薬学関係者の業務に直結する一生涯の行動規範であ

る。そのため 6 年制薬学教育を対象とした薬学教育モデル・コアカリキュラム

や 4 年制薬学教育課程編成上の参照基準には、薬事法規分野の基本的な知識の

修得が学習目標に掲げられている 1,2)。これらの基準制定にあたっては、薬学教

育で実践すべき薬事法規分野の教育内容について議論が重ねられ、併せて、薬学

教育モデル・コアカリキュラムの「B 薬学と社会」などの各大学における実施状

況についても調査が行われてきた 35)。この調査結果のうち、既存の必修科目で

はカバーされていない、又は授業での実施が難しいと回答された割合が多かっ

た一部の領域については、別途、教材や教育方法のあり方について、担当教員間

の情報共有が行われている 35,36)。しかし、「B 薬学と社会」の中核を担っている

薬事法規分野において、実際の授業用教材を使用した学習者から、直接フィード

バックを受けた報告はこれまでにない。そこで、本研究では、薬事法規分野の授

業用教材の設計に役立つ知見を得るために、薬学生を対象としたアンケート調

査を実施した。 
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方法 

授業の概要 

北里大学薬学部の 4 年次必修科目「薬事関係法規」は、90 分×10 コマの大人

数講義の授業形式であり、担当教員は 1 名である。本科目は、医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、安全な血液製剤の安定供給

の確保等に関する法律、麻薬及び向精神薬取締法、覚せい剤取締法、あへん法、

大麻取締法、毒物及び劇物取締法及びこれらの関係法令並びに関係通知などを

主な授業範囲とした。成績評価の方法は、小テストを 20 点、定期試験を 80 点と

して採点した。本授業は、2018 年 4 月 10 日から 2018 年 6 月 19 日までの毎週火

曜日 2 限目に実施した。 

授業用教材の概要 

本科目で使用した教材は、「講義のレジュメ」、「小テスト」及び「Q&A 集」の

3 つであり、すべて A4 サイズで印刷した紙媒体の資料とした。これらの資料の

うち、「講義のレジュメ」と「小テスト」は、原則として毎週の授業開始時に配

布し、「Q&A 集」は、学生から質問を受けた日以降の、翌週の授業開始時に配布

した。それぞれの教材の特徴は以下の通りである。 

「講義のレジュメ」には、法律の条文や制度の概要とそれらの解説を記載した。

本教材は、本科目の授業範囲を網羅した基本書として作成した。さらに、「講義
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のレジュメ」には、上記の内容に加え、「法情報の調べ方」、「法制定に係る歴史

的な背景」及び「薬事分野の裁判例や違反事例」の 3 つの内容を掲載した。 

 「法情報の調べ方」には、総務省が運営する「e-Gov 法令検索」37) を用いた法

律や政省令等の検索方法と、厚生労働省が運営する「厚生労働省法令等データベ

ースサービス」38) を用いた通知等の検索方法を記載した。併せて、薬事に関わ

る実務を行うにあたっては、厚生労働省、都道府県、職能団体等のウェブサイト

からも有益な情報が得られることがある旨、説明を加えた。本教材は、本科目に

関わる法令等の正確な検索方法を示すことにより、授業終了後においても、必要

な法情報を取得できることを目的として作成した。 

 「法制定に係る歴史的な背景」は、授業範囲で扱う法律や制度が設けられた（又

は改正された）理由を中心に、当時の歴史的な背景を踏まえて記載した。本教材

は、本科目で扱う法律や制度の制定趣旨の理解を促すために作成した。 

 「薬事分野の裁判例や違反事例」は、授業範囲で扱う法規定に違反した事例に

焦点を当て、参考文献 39) や判例データベース 40) を用いて 2 点を抽出して記載

した。掲載した裁判例については、Supplementary Table 1 に示した。本教材は、

抽象的な法規定の内容を、実際に起きた具体的な事実に当てはめて学習する機

会を設けるために作成した。 

「小テスト」は、講義前の前提知識を確認するための記述式の演習問題と、講
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義後に学習した内容を復習するための選択式の演習問題で構成した。これらは、

授業中に解答する時間を設け、その後に担当教員が解説を行った。本教材は、講

義前の前提知識を学生と教員が確認し、講義後に学習した知識を活用しながら、

学習目標を明確化させるために作成した。 

 「Q&A 集」は、授業後に学生から受けた質問とそれに対する担当教員の回答

を組み合わせた資料とした。「Q&A 集」の配布を行った日は、講義の開始時に質

問と回答の内容を学生全員にフィードバックした。学生から受けた質問は 5 件

であった（Supplementary Table 2）。本教材は、本科目の授業を受けた後に、学生

にとって理解しにくい内容や、個別に気になっている内容などを広く収集し、授

業で不足していた情報のフィードバックや、次年度に向けた教材改善に役立て

るために作成した。 

なお、2018 年度に開講した本科目では、上記の 6 種類の教材を中心に授業を

展開しており、特定の教科書の指定は行っていないが、本学の図書館に所蔵して

ある関係書籍 41-43) を参考書としてシラバスに提示した。 

調査対象 

2018 年度の北里大学薬学部 4 年次必修科目「薬事関係法規」を受講した薬学

科（6 年制課程）及び生命創薬科学科（4 年制課程）の 4 年生 300 名（6 年制：

254 名、4 年制：46 名）を対象とした。 
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調査内容と調査方法 

本科目で使用した 6 種類の教材について、学習や理解を促すのに有効であっ

たかを「1．まったく有効ではなかった」から「5．とても有効だった」の 5 件

法で問うアンケートとした。アンケート用紙は、本授業の最終日に学生に配布し、

本研究の目的、アンケートへの参加は自由意思であること、参加しない場合でも

不利益は生じないこと、学会や論文等で発表する場合には個人が特定されない

よう配慮することなどを説明した上で、研究への協力に同意できる者のみが、講

義室の出入口に設置された回収箱に提出する方法により行った。 

分析方法 

本科目で使用した 6 種類の教材それぞれの評価（以下、「個別評価」という。）

を説明変数、各回答者の全ての教材の評価平均値（以下、「総合評価」という。）

を目的変数として CS 分析を行った。CS 分析は、アンケート調査等によって得

られた個別評価と総合評価の数値を基に、総合評価を高めるためにどの個別評

価の項目を優先的に改善すべきかを把握する分析方法である。本研究の CS 分析

は、相良ら 44,45) 及び管 46) の方法を参考に行った。各用語と分析方法の概要は、

以下の通りである。個別評価で 4 又は 5 が選択された比率（2 top 比率）を「満

足度」とした。満足度と総合評価との相関係数を「重要度」とし、満足度と重要

度をそれぞれ偏差値に変換して、満足度の偏差値を縦軸、重要度の偏差値を横軸
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として「偏差値 CS グラフ」を作成した。偏差値 CS グラフは、原点（50、50）

を中心にグラフエリアを上下左右に 4 分割し、満足度が高く重要度も高い右上

エリアを「重点維持項目」、満足度は高いが重要度は低い左上エリアを「維持項

目」、満足度が低く重要度も低い左下エリアを「改善項目」、満足度は低いが重要

度が高い右下エリアを「重点改善項目」とした。偏差値 CS グラフの原点から各

プロットまでの「距離」と、原点から各プロットを結んだ線と基準線（原点と右

下最下点を結んだ線）との間の「角度」を算出し、求めた角度を「修正角度指数」

に変換した。最後に、距離と修正角度指数から各教材の「改善度指数」を算出し

た。改善度指数は、一般的に 5 未満を改善不要項目、5 以上 10 未満を要改善項

目、10 以上を即改善項目などとしており 46)、薬学教育に関する先行研究でも同

様の評価基準を採用している 47-51)。つまりは、改善度指数が大きい項目ほど、他

に比べ優先的に改善が必要な項目ということになり、改善度指数が負の値を取

る場合は、改善度が低いことを意味している。これらの分析には Microsoft Excel 

2016 を使用した。なお、個別評価の一部が記入されていない回答者のデータは、

CS 分析の対象から除外した。 

倫理的配慮 

 本研究は、北里大学北里研究所病院研究倫理委員会の承認を受けてから実施

した（承認番号 18022）。 
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結果 

教材評価の集計と CS 分析の結果 

全ての項目に記入した 244 名の回答を解析対象とした（6 年制課程：212 名、

4 年制課程：32 名）。学科別の教材評価の集計結果を Table 10 及び Table 11 に示

した。次に学科別の CS 分析の結果を Table 12 と Table 13 に、偏差値 CS グラフ

を Fig. 3 と Fig. 4 に示した。 

偏差値 CS グラフ（Fig. 3, Fig. 4）において、「薬事分野の裁判例や違反事例」

は両学科ともに「重点維持項目」に位置付けられた。「小テスト」と「講義のレ

ジュメ」は両学科ともに「維持項目」にそれぞれ位置付けられた。「Q&A 集」は、

4 年制課程で「改善項目」、6 年制課程で「重点改善項目」に位置付けられ、比較

的原点付近にプロットされた。「法情報の調べ方」は、両学科ともに「改善項目」

に位置付けられた。「法制定に係る歴史背景」は 6 年制課程で「重点改善項目」、

4 年制課程で「改善項目」に位置付けられた。 

改善度指数が 5 以上だった項目には、6 年制課程では、「法情報の調べ方」（7.05）

と「法制定に係る歴史的な背景」（10.14）が該当し（Table 12）、4 年制課程では、

「薬事分野の裁判例や違反事例」（5.08）が該当した（Table 13）。 
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考察 

偏差値 CS グラフ（Fig. 3, Fig. 4）から、「薬事分野の裁判例や違反事例」は両

学科ともに「重点維持項目」に位置付けられ、本科目の学習に有用で興味や関心

が高い教材であったことが示唆された。本教材は、法規範を具体的な事実に当て

はめて学習することができるので、本科目の学習に効果的であったと学生から

評価された可能性がある。なお、4 年制課程において「重点維持項目」に分類さ

れたにも関わらず、併せて要改善項目に該当したのは重要度が非常に高かった

ためだと考えられた 52) 。今後さらに近年の薬剤関連訴訟に関する判例の報告 53) 

などを参考に内容の充実を図ることで、より一層教材としての価値が高められ

る可能性がある。 

 「小テスト」は、両学科ともに「維持項目」に位置付けられ、今後も継続採用

すべき教材であることが示された。ただし、これには本教材が本科目の成績評価

の一部であったことが影響している可能性がある。 

 「講義のレジュメ」は、両学科ともに「維持項目」に位置付けられ、今後も継

続採用すべき教材であることが示された。ただし、本研究対象の年度に特定の教

科書の指定を行っていなかったため、本教材の存在が有用であったと評価され

た可能性がある。 

「Q&A 集」は、6 年制課程で「改善項目」、4 年制課程では「重点改善項目」
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に位置付けられたが、6 年制課程では比較的平均的な教材として評価され、4 年

制課程ではやや必要性の高い教材であることが示された。今回収集された質問

の件数は全部で 5 件と少なく、ミニッツペーパーなどのコミュケーションツー

ルを用いた方が、より多くの疑問点などを収集できた可能性がある。また、収集

された質問は、本授業の内容で分からなかったことの確認と、授業科目に関わる

個人的な相談の 2 種類に大別される内容であった（Supplementary Table 2）。前者

は、教材改善のための形成的評価や当該年度のフィードバックに役立てられる

と考えられるが、後者については、多様な考え方や視点を知る機会にはなるが、

学生全員に対して一律にフィードバックするのではなく、個別に参照できるよ

うな環境の整備が必要であると考えられた。 

 「法情報の調べ方」は、両学科ともに「改善項目」に位置付けられ、特に 6 年

制課程で改善が必要とされる教材であることが示され、4 年制課程でも改善した

ほうがよい教材であることが示された。本年度の授業では、初回の授業時に当該

内容を紹介するのみで、実際に知識を活用する機会は設けていなかった。これに

ついては実際の薬学関係者の業務に準拠した例題等を用いて知識活用の機会を

設ける必要があったと考えられた。 

 「法制定に係る歴史的な背景」は、6 年制課程で「重点改善項目」、4 年制課程

で「改善項目」に位置付けられ、特に 6 年制課程で改善が必要とされる教材であ
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ることが示され、4 年制課程でも改善したほうがよい教材であることが示された。

この原因としては、本教材の記載内容が不十分であったことが考えられ、記載内

容の充実とともに法律や制度の制定や改正の趣旨を明確にする必要があると考

えられた。 

小括 

薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析では、「薬事分野の裁判

例や違反事例」は、6 年制課程と 4 年制課程の両学科で薬事法規分野の学習に有

用な教材であることが示された。本研究の結果から、今後さらに各法律や制度に

おける重要な裁判例や違反事例を活用することで、薬事法規分野の学習に有用

な教材が設計できると考えられた。 
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Table 10  教材評価の集計結果（6 年制課程 n = 212） 

Teaching materials   
Five-point scale 

Mean ± S.D. 
1 2 3 4 5 

Lecture summaries 
n 1  4  26  92  89  

4.25 ± 0.78 
% 0.5  1.9  12.3  43.4  42.0  

Search methods 
for legal information 

n 1  11  91  77  32  
3.60 ± 0.82 

% 0.5  5.2  42.9  36.3  15.1  

Historical background 
to the enactment of laws 

n 1  7  67  92  45  
3.82 ± 0.82 

% 0.5  3.3  31.6  43.4  21.2  

Case studies of 
judgments and violations 
in pharmaceutical laws 

n 1  2  39  106  64  
4.08 ± 0.75 

% 0.5  0.9  18.4  50.0  30.2  

Class quizzes 
n 2  0  12  66  132  

4.54 ± 0.69 
% 0.9  0.0  5.7  31.1  62.3  

Q&A compilations 
n 1  11  44  94  62  

3.97 ± 0.87 
% 0.5  5.2  20.8  44.3  29.2  

Comprehensive evaluation 4.04 ± 0.33 

各教材の 5 件法評価の件数（n）と比率（%）ならびに各教材及び全教材の評価

平均値±標準偏差（Mean ± S.D.）を示した。 
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Table 11  教材評価の集計結果（4 年制課程 n = 32） 

Teaching materials   
Five-point scale 

Mean ± S.D. 
1 2 3 4 5 

Lecture summaries 
n 0  1  10  11  10  

3.94 ± 0.88 
% 0.0  3.1  31.3  34.4  31.3  

Search methods 
for legal information 

n 1  5  17  6  3  
3.16 ± 0.92 

% 3.1  15.6  53.1  18.8  9.4  

Historical background 
to the enactment of laws 

n 2  1  17  10  2  
3.28 ± 0.89 

% 6.3  3.1  53.1  31.3  6.3  

Case studies of 
judgments and violations 
in pharmaceutical laws 

n 0  0  12  15  5  
3.78 ± 0.71 

% 0.0  0.0  37.5  46.9  15.6  

Class quizzes 
n 0  1  9  11  11  

4.00 ± 0.88 
% 0.0  3.1  28.1  34.4  34.4  

Q&A compilations 
n 0  1  15  11  5  

3.63 ± 0.79 
% 0.0  3.1  46.9  34.4  15.6  

Comprehensive evaluation 3.63 ± 0.35 

各教材の 5 件法評価の件数（n）と比率（%）ならびに各教材及び全教材の評価

平均値±標準偏差（Mean ± S.D.）を示した。 
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Table 12  CS 分析の結果（6 年制課程） 

Teaching materials Level of 
satisfaction 

Level of 
importance 

Deviation value 
for satisfaction 

Deviation value 
for importance Angle Corrected 

angle index Distance Index of 
improvement 

Lecture summaries 0.85  0.73  57.03  45.49  167.67  -0.86  8.35  -7.21  

Search methods for 
legal information 0.51  0.75  34.53  48.90  49.07  0.45  15.51  7.05  

Historical background 
to the enactment of laws 0.65  0.80  43.28  58.81  7.66  0.91  11.08  10.14  

Case studies of 
judgments and violations 
in pharmaceutical laws 

0.80  0.83  53.59  63.46  59.95  0.33  13.93  4.65  

Class quizzes 0.93  0.68  62.35  35.31  175.04  -0.94  19.19  -18.13  

Q&A compilations 0.74  0.74  49.22  48.04  113.29  -0.26  2.11  -0.55  

Overall average 0.75  0.75        

Standard deviation 0.15  0.05        
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Table 13  CS 分析の結果（4 年制課程） 

Teaching materials Level of 
satisfaction 

Level of 
importance 

Deviation value 
for satisfaction 

Deviation value 
for importance Angle Corrected 

angle index Distance Index of 
improvement 

Lecture summaries 0.66  0.56  58.21  42.74  176.48  -0.96  10.96  -10.53  

Search methods for 
legal information 0.28  0.57  35.48  44.40  66.08  0.27  15.56  4.14  

Historical background 
to the enactment of laws 0.38  0.57  41.16  43.87  79.75  0.11  10.76  1.22  

Case studies of 
judgments and violations 
in pharmaceutical laws 

0.63  0.77  56.31  67.24  65.12  0.28  18.36  5.08  

Class quizzes 0.69  0.58  60.10  44.56  163.29  -0.81  11.47  -9.34  

Q&A compilations 0.50  0.68  48.74  57.19  35.03  0.61  7.30  4.46  

Overall average 0.52  0.62        

Standard deviation 0.16  0.08        
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Figure 3 偏差値 CS グラフ（6 年制課程） 
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Figure 4 偏差値 CS グラフ（4 年制課程） 
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Supplementary Table 1 教材に使用した薬事分野の裁判例 

No. 裁判例の概要 

1 

麻薬施用者の免許を受けた医師が、麻薬である燐酸コデイン末 50gに

澱粉、食紅を加えて 10倍散にしていた行為が、法でいう製造（本件で

は製剤）行為に当たるのか判断された事例。  

【裁判所の判断】『「調剤」とは、一定の処方に従い、特定人の特定の

疾病に対する薬剤を調製することをいうものと解すべきであるとし

た原判断は相当であり、従って、麻薬施用者である医師が特定の患者

の特定の疾病の治療を目的とせずに、麻薬に澱粉等の賦形薬を加えて

10倍散にする行為は、これを直ちに調剤行為そのものであるとはいい

難い。しかしながら、原判決も認定するように、麻薬を薬剤として使

用する場合の特殊性からいって、調剤技術上いわゆる「予製」を認め

ざるを得ないのであり、本件のように麻薬施用者の資格を有する医師

が、自己の将来の患者の治療にあてるため、自己所有の燐酸コデイン

の 10 倍散の相当量をあらかじめ調製するがごとき行為は、調剤の予

備行為であり、調剤の範疇に属するものと解するのが相当である』と

した。（第一審 1966 年 8 月 10 日鹿児島地裁／控訴審 1969 年 3 月 11

日福岡高裁宮崎支部／上告審 1970年 4月 16日最高裁第一小法廷） 

2 

国立病院の薬剤科に勤務する薬剤師 Aが、ブドウ糖注射液と劇薬であ

る 3％ヌペルカイン溶液を製剤室で調製し、両方とも同じサイズの容

器に入れ、同色同型の表示紙に青インクで薬剤名を記入し、同じ滅菌

器に入れて放置した。翌日、事務員 Bが滅菌器からこれらの容器を取

り出したが、薬剤師 Aは前日のこと失念し、何の注意も与えなかった。

事務員 Bは、これらを全てブドウ糖注射液と誤信したまま、ブドウ糖

注射液を求めてきた看護師 Cに両方の薬剤を手渡してしまった。看護

師 Cは、3％ヌペルカイン溶液が含まれていることを不審に思い、薬剤

を使用せず、処置台の上に置いて立ち去った。その後、ブドウ糖注射

液を注射するよう指示を受けた看護師 D が、処置台にあった 3％ヌペ

ルカイン溶液をブドウ糖注射液であると速断してしまい、他の看護師

とともに入院患者に注射した。その後、患者は死亡した。 

【裁判所の判断】薬剤師 Aは、薬事法違反として、懲役 10月執行猶予

2年、事務員 Bは、業務上過失致死傷罪として、罰金 3000円、看護師

Dは、業務上過失致死傷罪として、禁錮 10月執行猶予 2年とした。（第

一審 1951 年 12 月 12 日福井地裁武生支部／控訴審 1952 年 6 月 13 日

名古屋高裁所金沢支部／上告審 1953年 12月 22日最高裁第三小法） 
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Supplementary Table 2 Q&A 集に記載した学生から受けた質問 

No. 質問内容の概要 

1 

医薬品医療機器等法の範囲の講義資料に書いてある「医薬品の販売」

の項目で、原則と例外の条文の意味がイマイチよくわかりません。 

とくに例外の部分。医薬品を業として販売したいときは、ふつう薬局

か医薬品の販売業であることが原則だけど、例外は何が言いたいの

か、理解しにくいです。 

2 

「高額療養費制度」という制度を知りました。この制度は、患者さん

の年齢や所得に応じて、ひと月の自己負担額に上限額が決められてい

て、それを超えた分の金額が戻っているということでした。 

それって、たとえば、医療費が 100万円とか 1000万円かかったとして

も場合によっては、月に 8 万円くらいの自己負担で済んじゃうってこ

とですよね。いくらなんでも･･･無制限に認められてたら、やばくない

ですか。医療費の高騰に関わってくるのではないですか。 

3 
「指定薬物」だったものが、のちに「麻薬」になることはあるんです

か。 

4 

授業のなかで、医薬品の「添付文書」が、医薬品医療機器等法に根拠

を持つ資料であると確認したのですが、医薬品の「インタビューフォ

ーム」も同じように医薬品医療機器等法に基づいて存在しているので

しょうか。 

5 

アメリカやイギリスの医療制度については、授業などで紹介される機

会があるので、なんとなくイメージが付くのですが、そのほかの国で

は、どのような医療制度になっているのでしょうか。何か良い資料な

どはありませんか。 
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総括 

薬事法規分野の学習成果に影響を与える学習者特性の解析では、薬事法規分

野の学習成果に、「学科」、「小テストの提出状況」及び「進級状況」が影響して

いることが示された。本研究では、学習前に必要な前提条件については見出せな

かったが、小テストの未提出歴や留年等の経験が学習成果に負の影響を与えて

いるという結果から、そのような問題を抱えている学生を早期に抽出して、個別

に学習指導を行うことが必要であると考えられた。 

また、薬事法規教育に対する学習者の学習意欲の構造を解析では、6 年制課程

と 4 年制課程の学生がそれぞれ興味を抱いている職種の違いにより学習意欲の

傾向が異なっており、学生の希望職種等の要因が当該分野の学習意欲に関連し

ていることが示唆された。本研究の結果から、6 年制課程や 4 年制課程の学生に

対して薬事法規分野の授業を行う場合は、受講対象となる学生の学習意欲や希

望職種等を踏まえた個別の教育設計が必要であると考えられた。 

さらに、薬事法規分野の教材に関する形成的評価を用いた解析では、「薬事分

野の裁判例や違反事例」は、6 年制課程と 4 年制課程の両学科で薬事法規分野の

学習に有用な教材であることが示された。本研究の結果から、今後さらに各法律

や制度における重要な裁判例や違反事例を活用することで、薬事法規分野の学

習に有用な教材が設計できると考えられた。 
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本研究により得られた知見が、より効果的な薬事法規分野の教育設計に繋が

ることが期待される。 
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