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研究成果の概要（和文）：　本研究は、臨床心理学やコミュニケーション等のヒューマニティ教育をベースと
し、薬剤師が主体的に研究倫理を学ぶことができる参加型教育プログラムの構築を目指した。
　薬剤師を対象とした現状調査では、研究倫理について学ぶ意欲はあるものの教育機会が乏しい状況が明らかに
なった。また研究倫理のとらえ方の質的検討からは、医療者と研究者としての立場の違いが明確に認識されてい
ない傾向がみられ、意図せず倫理的に不適切な行動に繋がる危険性が示唆された。　
　以上の結果から倫理的に不適切なポイントを具体的に学習できる参加型研究倫理教育プログラムを構築、実施
したところ教育効果は高く学習意欲向上にも寄与することが確認された。

研究成果の概要（英文）： This research aimed to build a participatory education program that allows 
pharmacists to independently learn research ethics, based on humanity education such as clinical 
psychology and communication.
 A survey of pharmacists had revealed that they were motivated to learn about research ethics but 
lacked educational opportunities. In addition, from the qualitative study of how to perceive 
research ethics, there was a tendency that the difference in position between a medical staff and a 
researcher was not clearly recognized, and there was a risk of unintentionally leading to ethically 
inappropriate behavior.
 Based on these results, we constructed the participatory research ethics education program that 
enables us to specifically learn ethically inappropriate points, and it was confirmed that the 
educational effect was high and that it also contributed to improving learning motivation.

研究分野： 医療倫理学、医療心理学、医療コミュニケーション

キーワード： 研究倫理教育　参加型教育　薬剤師　臨床研究　倫理的感受性　質的研究　ヒューマニティ教育　医療
者と研究者

  ２版
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研究成果の学術的意義や社会的意義
　本研究において構築した参加型研究倫理教育プログラムは、集合研修だけでなくオンライン（ライブ）研修で
も有用性が確認されている。また研究倫理の概念図からは、臨床研究において薬剤師のみならず広く医療者が陥
りがちな倫理的問題点が明確になった。
　研究倫理の知識修得に留まらず研究に際しての倫理的感受性や判断力を養うためには、継続的な学習が必要で
あり、本教育プログラムは多忙な現場の医療者への汎用性が高い。
　医療の進歩には臨床研究が不可欠であり、本研究成果が医療者の研究倫理教育に活用されることにより臨床研
究の質向上へ貢献することが期待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 

 医療の発展のためには人を対象とした研究（臨床研究）は不可欠である。臨床研究の実施に
あたっては研究対象者への十分な倫理的配慮が必要であり、研究者には高い倫理観が求められ
る。臨床研究を実施する上のルールや規範は国から出されているが、「法は倫理の最低限」と言
われる様に、研究者自身の倫理的感受性の醸成が望まれる。 

研究倫理教育に関して 2015 年に出された「研究機関における 研究倫理教育に関する調査・
分析業務報告書」（文科省）では、e-learning など知識を学ぶための教材は充実している一方
で、知識を実践での判断力や研究対象者への対応力の向上につなげるための参加型教育プログ
ラムや教育評価については模索が続いていることが指摘されていた。 

特に臨床研究における Informed Consent は、研究者の対応如何によって研究対象者の心理
や参加の判断に大きな影響を与えることが予想され、 実践的な研究倫理教育には臨床心理やコ
ミュニケーションなどを含むヒューマニティ教育を基盤とする必要があると考えた。 

これまで臨床研究は医師が責任者となる介入研究が中心であったが、最近は薬局薬剤師が来
局者を対象とした観察研究を実施する機会も増えており、薬学教育における研究倫理教育のあ
り方が重要性を増している。 

 

２．研究の目的 

 本研究では、これまで臨床研究と縁遠かった薬局薬剤師を対象として、臨床心理やコミュニ
ケーションなどのヒューマニティ教育をベースとし、研究倫理を学ぶ意識づけにつながる参加
型教育プログラムの構築を目的とした。 

 

３．研究の方法 

初めに薬剤師を対象とした研究倫理教育の現状を把握し、臨床研究や研究倫理教育に対する
認識やニーズを明らかにした上で、臨床研究における倫理観も明らかにした。それらの結果を
踏まえて、薬剤師が主体的に参加できる研究倫理教育プログラムの構築を目指した。 

１）薬剤師を対象とした研究倫理教育に関する意識調査 

①調査方法・対象 
薬局薬剤師を対象とした Web アンケート調査（無記名）を 2018 年 2 月 20日～3 月 6 日に

実施した。得られた回答のうち薬学教育 4 年制卒業者（30 代～50 代）145 名分の下記調査項
目データを分析対象とした。 
②調査項目・分析法 
基本情報（性別、年代、勤務年数等）、臨床研究関連用語の認知度（臨床研究、研究倫理委員

会、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針）、研究倫理教育について、薬剤師として臨床
研究を行う理由（以下、『研究動機』）、薬剤師として「教育」を受ける理由（以下、『学習動機』）
について 5 段階のリッカート尺度（1：ほとんど当てはまらない～5：よく当てはまる）で回答
を得た。得られたデータは統計的に分析を行った。 
２）薬局薬剤師の臨床研究における倫理観に関する質的研究 
 ①調査方法・対象 
薬局薬剤師を対象とした Web アンケート調査（無記名）を 2018 年 2 月 20 日～3 月 6 日に実

施した。得られた回答のうち、下記設問に回答した 170 名分のテキストデータを分析対象とし
た。 
②調査項目・分析法 
設問“臨床研究を行う際の倫理から思い浮かべること”について、自由記述で回答を得た。

得られたデータは質的に分析を行った。 
３）参加型教育プログラムおよび動画教材の作成 
研究１）２）より抽出された課題をもとに、参加型教育プログラム（WS）と視聴覚教材を作

成した。 
①参加型教育プログラムの作成 
教育プログラムでは、薬局薬剤師が当事者意識を持てる状況設定とし、導入のスキットとレ

クチャーを交えた前半と、倫理的に不適切なポイントが盛り込まれた薬局での研究事例につい
てＳＧＤを行う後半の二部構成とした。 
②インフォームド・コンセント用動画教材の作成 
研究参加者へのインフォームド・コンセントを行う際に起こりがちな心理やコミュニケーシ

ョン場面を題材とし、学習者が主体的に考えられる動画教材を作成した。 
４）研究倫理教育ワークショップの実施と評価 
①実施方法・対象 

 作成した参加型プログラムを集合とオンラインで薬剤師を対象に実施した。また WS 前後で参
加者にアンケートを実施した。 
②調査項目・分析法 
プレアンケートでは、参加者背景や WS 参加理由等を調査した。ポストアンケートでは、教育

効果や WS 評価を 5段階リッカート尺度（1:全くそう思わない～5:非常にそう思う）にて得た。
得られたデータは統計的に分析を行った。 



 
４．研究成果 
１）薬剤師を対象とした研究倫理教育に関する意識調査 
①臨床研究関連用語の認知度 
臨床研究に関する用語として、「臨床研究」「研究倫理委員会」「人を対象とした医学系研究に

関する倫理指針」の認知度について聞いたところ、「内容を説明できる」と答えた者は、「臨床
研究」13 名（9.0%）、「研究倫理委員会」6 名（4.1%）、「人を対象とする医学系研究に関する
倫理指針」5 名（3.4%）であり、認知度の低さが明らかになった。 

②研究倫理教育を受けた経験 
これまでに研究倫理教育を受けた経験について聞いたところ、「学んだことがない」と答えた

者は 86 名（59.3%）だった。学んだことがある 59 名（40.7%）の教育を受けた時期は、学生時
代 35 名、（現在勤務する）薬局に就職後 23 名、その他 8 名だった（複数回答）。その際の学
習方法は、講義（座学のみ）46 名、参加型（グループディスカッション、ロールプレイング等）
7 名、e-learning 6 名、その他 7 名だった（複数回答）。 
③研究倫理の学習意欲 
「今後，研究倫理について学びたいか」については，積極的に学びたい 6 名（ 4.1% ）、機

会があれば学びたい 54 名（37.2%）、必要に迫られれば学ぶ 72 名（49.7%）、興味はない 13 名
（9.0%）だった。「今後学びたい」と答えた者が希望する「教育の頻度」は、単発で 1 回のみ
54 名（40.9%）、年に数回 61 名（46.2%）、シリーズ（年 12 回などの継続的なもの）16 名（12.1%）、
その他 1 名（0.8%）だった。また希望する「学習方法」は、講義（座学のみ）74 名、参加型
（グループディスカッション、ロールプレイング等）30 名、e-learning 90 名だった（複数回
答）。 
④研究および学習の動機 
『研究動機』は平均値が高かった順に、【訓練】設問②「臨床研究の様々な手法が身につけら

れるため」、【実用】設問③「職場での研究活動の支援・指導に役立てたいから」、【充実】設問
①「正解がない課題に挑むことが好きだから」、【自尊】設問⑥「臨床現場で働く薬剤師が，臨
床研究するのは当たり前だから」、【適応】設問④「職場で臨床研究をする機会を与えられてい
るので、なんとなく当たり前と思って」、【報酬】設問⑦「学位取得につながるから」、【同調】
設問⑤「周りの薬剤師が臨床研究をしているので、それにつられて」となった。 
『学習動機』は平均値が高かった順に、【充実】設問①「新しいことを知りたいという気持ち

から」、【実用】設問③「学んだ知識を薬局内の業務に役立てたいから」、【訓練】設問②「薬剤
師業務における、思考方法を身につけるため」、【自尊】設問⑥「薬剤師が自己研鑽するのは当
たり前だから」、【適応】設問④「みんながやるから、なんとなく当たり前と思って」、【同調】
設問⑤「周りの薬剤師がよく勉強するので、それにつられて」、【報酬】設問⑦「研修単位をも
らうことで、認定や専門薬剤師になれるから」となった。 
本調査から、現任の薬局薬剤師にとって臨床研究は身近なものではなく、研究倫理について

の知識や学習機会も乏しい現況が明らかになった。一方、機会があれば、研究倫理を学ぶ意欲
を有していることが明らかになった。また、学習意欲に関する 7志向からは充実志向により学
習意欲が向上する可能性が示唆された。以上より、薬局薬剤師に対しては基礎的な知識はもと
より、その活用方法を体験することで新たな気づきが得られ、薬剤師の研究倫理に関する学習
意欲が向上すると考えられた。 
２）薬局薬剤師の臨床研究における倫理観に関する質的研究 
臨床研究における倫理に関する自由記述の質的分析により、3 個のカテゴリと 7 個のサブカ

テゴリ、11個のサブサブカテゴリが得られた。得られたカテゴリを図解化し概念図とした。 
カテゴリを<>、サブカテゴリを{}、サブサブカテゴリを[]で表記し、概念図の概要を以下に

まとめた。 
①<薬剤師の根底にあるもの> 
薬局薬剤師が倫理の価値観の土台に据えているものとして［一般的な人間の品位］が、薬学

教育や薬剤師として働く中で涵養された［研究者として目指すもの］や［医療者として目指す
もの］も生成された。これらの価値観が三位一体となることで｛薬剤師の倫理観｝が構成され
た。 
②<研究の捉え方> 
薬剤師は研究倫理の知識や業務との関わりから幅広く研究を捉えており、｛研究者中心の研

究｝｛研究対象者/患者中心の研究｝｛通常業務に入り込む研究｝に分類された。研究を実施する
にあたり優先するものとして、｛研究者中心の研究｝｛研究対象者/患者中心の研究｝が対極の位
置関係となった。また、｛研究対象者/患者中心の研究｝は、［相手の意向を重視］と［倫理指針
に則った配慮］で構成された。｛通常業務に入り込む研究｝では、研究と医療の［線引きの難し
さ］や［自分の業務とは無関係］が生成された。 
③<研究に伴う倫理的問題> 
<研究の捉え方>の各カテゴリからは、<研究に伴う倫理的問題>の｛研究｝への繋がりが見出

された。｛研究者中心の研究｝では、研究者の利己主義や周囲からのプレッシャーによる［不適
切な研究］への繋がりが、｛研究対象者/患者中心の研究｝では、研究対象者や患者を守らなけ
ればならないという人権尊重の姿勢による［適正な研究］への繋がりが見出された。更に、専



門性の誤認識による［不適切な研究］への繋がりも同時に見出された。｛通常業務に入り込む研
究｝からは、研究の理解不足により［不適切な研究］への繋がりが見出された。 
｛研究｝は、倫理的に［不適切な研究］と［適正な研究］の 2 つのサブサブカテゴリで構成さ
れた。どちらの｛研究｝からも、その先に｛倫理的問題｝への繋がりが見出された。［不適切な
研究］の先には［倫理を無視することによる社会的悪影響］が生じていた。一方、［適正な研究］
は｛医学の進歩への貢献｝を介して、［未来の技術による生命の操作］への繋がりが見出された。 

 

図：薬局薬剤師が考える倫理の概念図 

 
 

 

３）参加型教育プログラムおよび動画教材の作成 

①参加型教育プログラムの作成 

スキット用動画、レクチャー、倫理的に問題のある研究事例を作成し、下記のプログラム構
成とした。 

②インフォームド・コンセント用動画教材の作成 

薬局店頭におけるインフォームド・コンセントの場面で陥りがちな３場面について夫々対応

の異なるバージョンを撮影し、DVD教材とした。 



 
 

４）研究倫理教育ワークショップの実施と評価 

ワークショップは集合とオンラインで実施したが、ここでは集合による実施結果をまとめる。

45 名が WSに参加し、プレアンケート 44名（回答率 97.8％）、ポストアンケート 42 名（回答率

93.3％）が回答した。 

59.1％の参加者が過去に研究倫理を学び、その多くは就職後（61.5％）だった。また、多く

の参加者が講義（69.2％）と e-learning（42.3％）を学習方法として回答した。WS 参加理由を

尋ねると、28名が研究倫理審査の必要な研究かどうか判断できるようになるため、23名が「人

を対象とする医学系研究」に該当する研究かどうか判断できるようになるため、23 名が事例に

基づいた実践的な学びをするためを挙げていた。 

WS の研究倫理教育効果について研究倫理を学ぶ意欲が 4.2(SD0.8)、研究倫理を学ぶ必要性が

4.6(SD0.5)、今後の WS 参加への意欲が 4.5(SD0.6)と評価が高かった。一方、自分の研究と関

連づけた学びが 3.9(SD0.6)、「人を対象とする医学系研究」の判断が 3.8(SD0.8)、研究倫理審

査委員会への申請の判断が 3.9(SD0.8)、今後の研究への活用が 3.8(SD0.7)と評価が低かった。  

WS のプログラム内容や全体的な満足感については、全ての項目で高い評価を受け、特にディ

スカッションでの自由な発言と全体満足の評価が高かった。 

 

５．まとめ 

 本研究は、臨床心理学やコミュニケーション等のヒューマニティ教育をベースとし、薬剤師

が主体的に研究倫理を学ぶことができる参加型教育プログラムの構築を目指した。 

 薬剤師を対象とした現状調査では、研究倫理について学ぶ意欲はあるものの教育機会が乏し

い状況が明らかになった。また研究倫理のとらえ方の質的検討からは、医療者と研究者として

の立場の違いが明確に認識されていない傾向がみられ、意図せず倫理的に不適切な行動に繋が

る危険性が示唆された。  

 以上の結果から倫理的に不適切なポイントを具体的に学習できる参加型研究倫理教育プログ

ラムを構築、実施したところ教育効果は高く学習意欲向上にも寄与することが確認された。 

本研究において構築した参加型研究倫理教育プログラムは、集合研修だけでなくオンライン

（ライブ）研修でも有用性が確認されている。また研究倫理の概念図からは、臨床研究におい

て薬剤師のみならず広く医療者が陥りがちな倫理的問題点が明確になった。 

 研究倫理の知識修得に留まらず研究に際しての倫理的感受性や判断力を養うためには、継続

的な学習が必要であり、本教育プログラムは多忙な現場の医療者への汎用性が高い。 

 医療の進歩には臨床研究が不可欠であり、本研究成果が医療者の研究倫理教育に活用される

ことにより臨床研究の質向上へ貢献することが期待される。 
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