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創薬研究の市場 ィ 巴に関する事例研究 
一連鎖的モデルへの 帰結 一 

0 高橋義仁 ( 宮城大事業構想 学 ) 

医薬品産業における 創薬研究は重要な 位置を占める．従来，創薬の 研究開発プロセスは 他産業に比較して 直線的と言われて 

きたが， 事ゆ庵チ 究を通じてむしろ 否定的であ ることが明らか @ こされ，市場 ヒを 伴う創薬研究プロセスはリニアモデル 

説明できないことが 明らか @ こ なった。 本稿では， ( め 基本技術の成熟度によりイノベーションのタイプが 異なること， 

の研究能力 @ ことどまらず ，研究の偶然性，専門家。 市場の声，研究部門以覚の 能力，組織の 柔軟性などが 潮干 究 能力 @ 

こと，③知識蓄積 ど清報 連携 力 神子われていること ， ほ ついて報告する   

リニアモデルとは ，研究開発の 成果がどのような 形で市場に出されるのかその 過程を モヂノ堵巴 むたものであ る。 研究による 

科学的発見がイノベーションに 結びつくと Lh う 考え方は，一方向かつ 単線的な因果関係を 示していることからリニアモデル 

モデル ) 何 % んている・このモデル @ こ よれば， ま妬朽革勇 好は科学的な 研究から開発，開発から 生産，生産 

とされている J l. リニアモデルでは ，研究れすがイノベーションの 出発点で，研究 は 開申 % き @ こ 

二 アモデルを双提とするものが 多く見られ，研究を 出発点としながら ，開発，生産，マーケテ 

イングなどを 同一社内の別々の グル - プが 担い，技術はリレー 競争の， ぐ トンのように 受け渡されていく ，そして，それぞれの 

  地理的，時間的に ている。 リニアモデルの 線形， 陸け 時間順序でもあ り， 究が ，研究，開発， 生 

テインバの最上流に 

リニアモデルは 数々の矛盾点が 認識されることにより。 技を持 ミ 撞 @ 新の実態をゆがめていると 指摘 c@ れている，すなわら ， 第 重 

の理由として ，リニアモデルでは ，科学 ( 研究案件 ) を産業技術の 源 線 とし。 技術 ( 開発案件 ) を科学の応用と 位置づけてい 

るが，現実には 数多い開発案件のすべてが 科学を出発点にしているわけではなし せ 。 の 理由として，イノベーションに @ パ、 

さな改善。 革新を積み重ねていくものがあ り，そうした 連続 的 ，斬新的 イ / ベーシ も 非連続なイノベーションに 引けをと 

らない重要性を 持っているが ，このようなプロセスをリニアモデルで 説明すること 難 であ る。 第 3 の理由として ，イノ ベ 

一 ションは。 実際には，市場に 受けいれられることにより ，イノベーションとして 成立するかどうかが 判断される。 しかし， 

このようなプロセスをリニアモデルで 説明することはやはり 困難であ 

これらの関係を よ り適切に説明するためのモデルは ，連鎖モデル㎏ として発表されている． この モデ 

ル では，科学的発見とイノベーションの 関係がリニアモデルよりも 複雑に捕らえられている a," 。 連鎖モデルは ，科学的発明の 

上に数多くの 人々や組織の 試す 磯翫呉と 創意工夫，失敗や 挫折が積み重ねられて 新しい商品やサービスが 実現し，それが 市場に 

受け入れられてはじめてイノベーションが 成立ずる．この 一連のプロセスのさまざまな 局面で活 斗 学的知識が使われ ，またその 

やり取りの中で 科学的研究が 刺激きれ ， 時として基礎的な 発見に結びつくことを 示している   

創薬の研究分野においては ，㈲病態の研究が 進んでいない 医療の領域で ，創薬の研究開発を 支えるための 高度な 

の 解明を行い ， 新しい医薬品の 研究開発を行 う ，つまり基礎研究が 製品につながるという 研究と産業化との 近接 睦る 

医薬品は薬効主成分そのものの 特許の役割が 極めて大きいと 同日割こそれ 以外の特許の 役割が小さいとされてい 

ること，から ，直線型イノベーション ，すなわち，はじめに 研究がなければその 後㏄ 捕 り薬研究開発は 存在し得ないという 考え 
方が強 い   

近年開発がめざまい、 バイオテクノロジ 一の応用で生み 出される医薬品 ( バイオ医薬品 ) のイノベーションプロセスは ， リ 

ニアモデルでの 説明が可能であ る。 バイオテクノロジーは ， 1953 年のケンブリッジ 大学のワトソン ，キヤベンディシュ 研究 
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所の クリックによる 遺伝子の立 0 発見がそのスタートであ ると考えられている ，そして， エ ㈱年のスタンフオード 大 

学の コーエンとカリフォルニア 大学の ボ イヤ一により   えに関する技術によって 実用化の段階に 入った ，王 

になり，ゲノム 解析やコンピュ 一夕技術などが 導入され 6, 遺伝子工学を 核とした生命科学として 急速な発展を 遂げた   

ノム計画プロジ ヱタト を指 管する米国国立 3 
の コリンズとべンチヤ 一 D 凶 A  酉帝 りを @ ま @ ま解 

，病気の原因遺伝子 ヰ 原因物質 ( 抗体蛋白など ) を特定することが 可能になった 9   

バイオ医薬品は ，工 鰻 年の遺伝子の 立 の 発見がなければ 研究開発がすすめられることはなかった。 また， 

遺伝子操作法が 開発された後の 工 年代から始まっている   、 に ，バイオ医薬品は ， を 出発点としたリニア 形態 

をとる研究開発の 例と言えよう。 

  
ワ @ 

創薬の直線型イノベーションの「常識 視 」は，油分野で 盛んにみられるイノベーションの 陸 に関する議論が ，創薬では 

盛んでないことと 関係があ る。 し し 。 創薬の研究開発において ，このような 研究開発の形態のみがイノベーションの 本質と 

結論付けることのできない 事例も く 存在する，そのいくつかを 例示する   

; 開発した性的不全治療薬バイアバラ⑧Ⅰ 般名 : クェン 酸 シルデナフィル ) ほ ，当初，米国ファイ ザ 一中 

薬として開発が 行われていた。 ， 8 機 藩 病の薬としての 計画自体は暗礁に 乗りかけていたが ，開発を担当した 

医師 力 、 らの，清韓をまとめていた 臨床担当研究者が「副作用」として 性的不全の治癒 こ 効き目があ ることを発見した。 販売 弍 ヤ 

ーケテインバ 担当者を交えて 議論を重ねた 結果，「 ヰ 生駒不全治療薬なんて 世の中 @ こ 存在しないが 発想がすごく 面白い。 ぜひ 遣 

ってみよう」という 意見が大勢になっ 開発計画 は 即座に軌道修正さ ， 新たな開発計画が 組まれ， そ に 基づいて 新 い、 

技術の蓄積が 図られた。 バイアバラ @ 的な売り上げを 記録し，世界 な 注目を浴びた．バイアバラの ヒットは決して 偶 

然の産物ではない   客や市場ニ - ズ @ こ 機動的に対応する 柔軟な組織を 作り上げた経営革新の であ る．研究開発を 統括す 

る ジョン。 ニ ブラック執行田 惟長は， 後に「バイアバラの 成功は ， 我々の糸雛 哉 ； ; いかに柔軟で ，イノベーション㊤ 礒就を迅 

速 に生み出しているかを 何よりも証明している」ときき ，，ている l0 ．はじめての 性的不全治療薬誕生け ，   ま支術ョ 帝ナ 牙ぅ 新し 

し荘術 」の モヂル の甲で誕生した． 

独 バイエル社が 開発した ジヒドロ ピリジン系カルシウム 拮抗 剤 アダラート⑧Ⅰ 般名 : ニフェジピン ) も同様の例として 注 

目すべき存在であ る。 カルシウム拮抗 剤 はもともとは 心血管拡張 剤 として 狭，むぜ 正の治療などに 使われていた。 しかし， 

年に金沢大学の 村上元 孝 によって ア ダラートに降圧効果があ ることが発見されⅡ，その 後「降圧剤」としての 新たな研究開発 

力 ㍉ 干 われた。 カルシウム拮抗剤は 従来の心血管拡張 剤 に加えて，降圧剤としての 新しい技術の 蓄積がなされた。 カルシウム 拮 

洗剤の陰圧効果は 世界 中 で広く認められ ，世界中で温も 多用されてい の A つになっている。 つまり，降圧剤としての ア 

ダラートは，「基本技術 づ 市場づ新しい 技術」のモデルから 生まれた   領域では， しば L, ば ，それぞれの 治療領域を専 

門 とする医師； ; リードニ ーザ 一の役割を担うが ，アダラートの 例は，そのリード ユーザ 一による市場プルによるものであ り， 

直線型の研究開発モデルでは 説明のつかない 研究開発の事例であ る。 

一社が開発した ジヒドロ ピリジン系カルジウム 拮抗 剤 ノルバスク⑧ ( 一般名 : ベジノ アムロ ジヒ " ノ ) は ，同系 

統 ( ジヒドロ ピリジン系カルシウム 拮抗 剤 ) の改良型新薬として 開発された．改良型新薬とは 既存の医薬品から 得られた知見 

を出発点としながらも ， み 機売的な研究開発活動により ，漸進的，累積的に 有効性。 安全性などを 高めることで ，疾病治療に 優 

れた効果をもたらした 新薬のことであ る 血 。 

; ここで は， ワトソンとクリックによる ， DNA は 逆 方向に走る 2 本の分子鎖からなる 二重らせん片舞 道 であ るという発見が 報告きれている． 

五 改良型新薬ほあ る作用機序を 示す医薬品の 成功が見込まれると ，類似の構造をした ィヒ 合物の中から ，同じ目的の 医薬品の研究開発が 一斉に開始きれ。 それに 

より生まれる 改良薬のことであ る．後発医薬品 ( ジェネリック 医薬品 ) は先行して発売される 医薬品の特許が 消滅した後，先発見 が 築き上げた市場を 狙って 発 

売 される，先発 品 と同一の成分を 含む医薬品のことであ り，両者 は 意味が異なること @ こ 留意する必要があ る   
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初潮のカルシウム 拮抗剤は作用発現が 急速で持続時間が 短いため，夏日 3 回の服用を必要とし ，反射性頻脈などの 特有の副 

作用が生じることが とされていた ，特に 1 年代以降，作用持続 性 に主眼をおき 有用性を高める 研究開発が方向付け ろ 

れ，製剤の工夫により 持続性を高めた ア ダラート 徐 放列 や ，化学構造を 変えることにより 五日五回投与を 実現した第 2 世代の 

カルシウム拮抗 剤 が開発された。 これらは，服用回数の 減少を可能にさせたが ，投与量が多くなると 

アムロジピンは ，カルシウム 拮抗 倒 の 開 

という 特 致を有し，これまでの 医薬品が 

億円に達し世界で 浸も多く される降圧薬となっている 戊 。 この 

積 的な付加価値の 創出が。 有用性の高い 医薬品を生み 

出ずため @ こ 重要であ ることを示している   

件の事例からは ，創薬研究開発の 直線性は説明できない。 窩こ， /7 レ，ぐスク の例で示される「改良型新薬」 ほ ，現在 

販売されている 医薬品の大部分を 占めている。 

本稿におけるここまでの 議論をまとめると ，創薬の研究開発でのイノベーション 要因は異なる 2 つの モデノレ ，すなわち， ( 或 

創薬の研究開発モデルとして 従来から考えられてきた 研究を出発点とする 研究開発のモデル ， 

が 一旦蓄積されて ，これが再度組み 立てられることに よ り生まれるタイプの 研究開発のモデル ，の両方により 形成 

ことがわかる・㈹が 優位な状況は ，過去に前例がないか ，研究開発の 歴史が濃く，研究開発に 利用できる可能性のあ 

蓄積やセレン ヂィピ ティー ( 偶然の発見を 見つける能力 ) を促すための 清 報の多様性が 少ない場合であ る。 他方   

状況は，すで 江原型となる 医薬品ができている しているなどの 場合であ る。 特に，医薬品の 大部分を 
占める改良型新薬がマーケットのニーズや 性能 報 蓄積によって 生み出されることや ，研究開発の 過程 
で無視できない 意外な発見 ( セレン ヂィピ ティ づ が研究開発における 知識蓄積のひとっの 形態であ ることが認識きれること 

を考Ⅰ 昏 すると， ( 劾は，重要な 役割を示している．これについて。 直線的な研究開発のモデルの も 含まれる，総合的な 研究 

開発の モヂル としてのクラインが た 連鎖 そヂル を枠組みとし ，創薬の研究開発に 適応させたものを ， 図 互に示す   

図 1 では，バイオ 医薬品では， 究 を核とする研究成果の 知識としての 蓄積分轄懐の 出発点となっていることが 

ている。 アダラートの ，バイアバラの ， / ノけくスク ⑧などの例でほ ，出発点が臨床開発や 販売。 マ一 ケティンバ段階での 

蓄積と，従来は 疾患、 と考えられていなかった 新しい市場 ( バイアバラ⑧の 例での 旧 ヒ白 も 不全 ) の登場 力浦 Ⅱ薬の出発点になって い 

事例 

;|    @@-Egga    |j"'*f 
S 研究 

一斗情報の流れ㏄ n: 技術的知識， S: 科学的知識 ) 

基本枠組 は Kline 。 S.J.[198 口 " ㎞ ovation@snotlalinearp 「 ocess". 億 ， "" 崩 M,m 撰 m 臼 t,28(4),oP.36-45  に 25   

図 1  創薬の連鎖モデル ( 仮説 ) 
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ることが示されている． 

これまでの分析から ，創薬には異なる 2 つのタイプの 研究開発があ ることがわかる．そして ，それぞれに 求められる研究開 

発能力泣ことなる．前章でのバイオ 医薬品タイプを「新規 曲 ，アダラートの ，バイアバラ 軋 // けくスク ⑧などのタイプを「 熟 

成型」と呼び ，それぞれの 特徴を図 2 に示した．新規型は 不確実性の極めて 高い状況の中で ，完成形も暖味なまま 行われる研 

究といえる．この 状況では，狭義の 新技術の研究開発力 軒干 われており，いったん 新しい技術が 開発されれば ，それは当初に 予 

定した特定の 製品に結 ひ つく可能性が 非常に高い。 熟成型は，科学技術の 熟成，すな む ち，研究開発における 知識やノウハウ 

の 蓄積によってもたらされ ，研究開発の モヂか はより複雑となる。 熟成型こおいて ，この知識の が 医薬品の設計 鰍ヒ 学的 

デザイン ) に属するものであ れば，改良型新薬の 開発 @ こ つながる可能性が 高くなり，知識の 種類が販売とマーケティン 列こ属 

するものであ れば，マーケットからヒントを 得てイノベーションが 発生した ア ダラート や バイアバラが 開発されたような 事例 

場
 

 
 

 
 

 
 

当
 

大
き
 

  

図 2 創薬イノベーションの 分類 

を生む   

いてほ ，例え @ ま Ⅰ ヒ学 合成により作られる 低 分子化合物の 医薬品には「成熟型」の 領域が多く存在し ，傍近親 型 」で 

あ るバイオ医薬品の 漬け薬デザイン と 定の違いを明確に 行わなくてはならない．例えば 成熟型においては ，創薬における 

研究の過度 囹塞腎ゃ ，研究開発の 上流ほど組織内における 地位や発言権 が高いという 組織内の価値観は 研究開発成果の 阻 

害 要因となる．本稿では ，創薬には異なるタイプが 存在しそれぞれこ 異なる研究開発 を使い分ける 必要性を明らかにし 

た し   

  
  ( 末男 ? 吾 上訴 ) は 鈴囲 『日本経済の 制度分析 一 情報。 インセンティブ。 交渉ゲームコ 筑摩書房   

，生駒敏明は 9 ㏄ @ 「産業界から 見た応用物理学会への 期待一科学技術再考 一 」 て 応用物理 コ ㏄㈲ :927.9%   

8 - 橋大学イノベーション 研究センター [ ㏄ 0 出てイノベーション。 マネジメント 入目目コ日本経済 勅欄社   

4% 五 ",S. は 990a 五 % 吃ぬ 囲め。 ，ね皿血メ争ぬ 笏せ妨旺 血 お山鼠， ね … C 勒研 ㎡砂籠み 拐篆方 のぬ 沖ぬ偽 。 符 e 免 wen 笛 s. 鮪おま 0 ㎡ お 七㎝ 鯨 dtI ぬ " 鍍 s 靱 

持 e 田 ． ( 鴫 原文七課 れ 99 囲 アイノベーション。 スタイル : 日米の社会 技 6% ンステム変革の 相違上アグネ 秋風 社 ) 

  照ぬ e.S. れ 98%  筏皿 ova 蕊 n 七 % も a 田 earpr Ⅸ 播ざ ， 7% 兜接磁フ睦磁り 穿 眈眈 42S ㈹ a36. 蝸   

6 西尾灯前 [2002l 「バ イ， オテクノロ 注一と 産学連携」大滝義博，西沢昭夫共編 丁 バイオベンチヤ 一の事 オ @ ム社 ， P 卸即   
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