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製品開発プロセスにおける「転換」

西　　野　　和　　美

I　はじめに

　本論文では，製品開発のプロセスにおいて，途中で開発目的が初期に設定され

たものから転換し，しかし目的の転換にもかかわらずその後の開発プロセスが成

功して，当初想定した機能とは全く別の機能を持った製品が開発されるという現

象がかなり広く存在することを指摘し，なぜその転換が起きるのか，なぜ転換に

もかかわらず開発が成功するのか説明する．

　本稿は以下のような構成である．まず，製晶開発に関する既存研究を検討し，

それらでは本稿で着目している開発目的の転換がそもそも想定されえないことを

指摘する．その上で，「転換」という概念と「転換」のプロセスを提示し，その

転換を可能にする要因について考察する．次いで，医薬品産業の製品開発で観察

される事例から，「転換」のプロセスを具体的に見ていく．本稿では事例として

2つの医薬品，山之内製薬の前立腺肥大症治療薬「ハルナール」1）と工一ザイの

アルツハイマー病治療薬「アリセプト」2）を取り上げる．そして，製品開発プロ

セスにおける「転換」の重要性を示唆し，結論とする．

II先行研究と本稿の間題意識

　製品開発というと，まず生成すべき製品機能が開発目的として存在し，それら

が研究開発メンバーのなかで共有され，その開発目的に適合するような製品を

様々な工程を経て作り上げていくプロセスを一般には想定するであろう．

　そのような想定の基礎となるような様々な製品開発モデルがこれまで提示され
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てきた．それはSimon（1976）の目的一手段の連鎖としての情報処理システム

から，製晶開発を環境適応のプロセスと捉えた研究（Lawrence　and　Lorsch

（1967），加護野他（1983）），さらに環境適応とその過程での知識創造を重視した

研究（竹内・野中（1993））等があげられる．

　これら製品開発モデルはいずれも，あくまで想定されたコンセプトを実現する

プロセスとして製晶開発を認識している．それゆえ，コンセプトから逸脱した特

性や機能をもつ製晶が結果的に生成される余地は論理的にない．製品はそれが開

発される過程において，受動的な存在でしかないのである．

　一方，新製晶の開発を潜在需要を志向したイノベーションのプロセスと考えた

場合，イノベーション・モデルとして，いくつかのモデルが提示されている

（Kline　and　Rosenberg（1986），Myers　and　Rosenb1oom（1996）〕3〕．このモデ

ルにしても，まず潜在的市場の認知という夕一ゲットの設定が先に来る．そして

それを実現させるために，各工程や知識がリンクする．設定された目的への追求．

プロセスのモデルという意味では，先の製品開発モデルと変わりはない．

　しかしながら実際には，プロジェクトのメンバーでさえ最初に想定していな

かった機能をもつ製品が最終的に出来上がるといった不思議な現象が起きている．

本稿で取り上げる医薬品産業の場合，そのようにして出来上がった新製晶はまた・

大きな売上げをあげるヒット商品ともなっている．

　山之内製薬の前立腺肥大症治療薬「ハルナール」は，当初から前立腺肥大症を

ターゲットとしていたわけではなく，高血圧の治療薬（血圧降下剤）を探索して

いて発見されたものであった．ハルナールは1993年に日本で発売されたが，1998

年度には国内と輸出あわせて334億円の売上げがあった．また，工一ザイのアル

ツハイマー病治療薬「アリセプト」も，当初からアルツハイマー病をターゲット

に合成されていたわけではなく，動脈硬化の治療薬を目指して合成した化合物の

ひとつから端を発している．アリセプトは1997年1月に米国で発売後，1998年度

には全世界での売上げが547億円に達している製品である．

　医薬品産業の製品開発において，これら2つの事例が示す現象は特殊なもので

はない．他にも，第一製薬の抗血小板薬チクロピジン（1981年に日本で発売）は，
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当初抗炎症作用をもつ化合物を探索する過程で，抗炎症作用はないものの抗血小

板作用をもつ化合物にプロジェクトの研究者達が着目したため，開発が行われ製

品化につながった4〕．そして，この現象は日本企業に限ったことでもない．ファ

イザーの性機能不全改善薬バイアグラ（1999年に日本で発売）も，当初心臓病の

薬として合成された化合物が副作用として示した作用にやはり研究者達が着目し

たことから，このような画期的新薬が開発されるに至ったのである．バイアグラ

は世界的に反響の大きい製品であり，米国で1998年4月に発売されてからわずか

3ヶ月で4億ドル以上の売上げをあげたという記録をもつ5）．

　これら医薬品の開発が示すような現象は，これまでの設定された目的への情報

処理的追求プロセスとしての製品開発モデルでは十分に説明することが出来ない

ものである．これらの現象はいずれも，開発の途中で当初にターゲットとした機

能とは別の新規機能をもつ化合物を発見することで，プロジェクトの目的がそれ

に適応するよう変化し，結果としてその新規機能を上手く製品化にむすびつけて

いるものである．

　このような現象は，例えぱ開発における個人レベルの思考モデルとして考えた

場合，その個人のセレンディピティーに起因させて考えられてきたことが多かっ

たように層、われる．

　セレンディピティーとは元来，探してもいない貴重な，あるいはすぱらしいも

のを見つける才能のことを指している．この特別な才能には，単に頭の良さだけ

でなく，運の良さといった個人には制御不可能な要素も含まれている（Roberts

（1989））．

　このようなセレンディピティーによるものといわれてきた物質の新発見の事例

は枚挙に暇がない6〕．そのような事例は，発見者の「伝記」の重要な「偶然の」

エピソードとして，一般に認識されていることが多いように思われる．

　しかし，これらの発見と同様に先述した医薬品の開発もセレンディピティーに

よるものとして捉えると，偶然性や個人の才能といった要素を過大視してしまい，

企業活動のなかでの協働との兼ね合いが見えにくくなるという問題がある．個人

研究としてではなく組織的な研究として行われる開発プロジェクトのプロセスモ
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デルとしては，セレンヂィピティーの存在だけで新製晶の開発を説明するのは不

十分である．

　本稿は，偶然の出来事やある特定の個人の直観が組織的な研究開発のある局面

に大きな影響を及ぼすことを否定するものではない．しかし組織的な研究開発プ

ロジェクトを念頭において考えると，冒頭で述べた現象が起きるためには，単な

る偶然や個人の直観を越えた何らかの組織的な要因がそのプロセスに作用してい

ると考えられる．そのプロセスを明らかにし，またそれが起きるのを可能にする

組織的要因を考察するのが本稿の目的である．

m　「転換」のプロセス

1　製品開発における「転換」

　本稿では「転換」を，製晶開発の過程で開発目的のターゲットが全く変化して

しまうこと，と定義する．つまり，開発目的として当初に設定した機能を実現す

るように研究開発する過程で，当初の目的から離れて別の機能を実現するための

研究開発に変化してしまうことである．

　事例の医薬品のように1つかごく少数の化合物がそのまま最終製品を構成する

場合では，その転換は，開発途中で特定の構成要素（物質）に着目してその物質

を焦点として開発目的を変えること，として起きている．

2　転換プロセス

その「転換」全体がどのようなプロセスを経るかを示したものが図1である．

目的の設定と探索

　製晶開発にあたって，まず目的が設定される．その目的は，何を対象にしてど

のような実験を行えぱいいのか，そして何に対してどのような評価基準をつくれ

ぱよいか等，ものの見方や評価の仕方に関する共通の基盤をメンバーに与えるこ

とになる（Daft　and　Weick（1984））．

　つまり，目的をもつということは，特定の認識構造，つまり特定の「ものの見
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図1転換のプロセス

　目的の設定と探索

↓…

特定物質への焦点イ

《転換》1

定物質のもつ機能の顕在イ

↓
製品化

方や評価の仕方」を各メンバーが共通にもつということにもなる．特定の目的を

設定することは，メンバーが依拠するものの見方や評価の仕方を設定することに

なるのである．

　例えぱ医薬品開発の場合，ある特定の疾病の治療薬を目的とすれぱ，まずその

疾病を改善させる効果をもつ化合物を見つけようとする．多くの化合物に対して

も，とにかくその疾病に有効か否かという基準でみるし，その疾病に有効である

かどうかがその化合物を評価する第一尺度となる．

　その特定の認識構造を所与として，各構成員は仮説一検証を繰り返しながら探

索（実験）を行っていく．研究者たちは自ら仮説を導出し，それを検証する．そ

して検証結果を評価しながらさらに新たな仮説を導出する．この連続的な仮説一

検証が探索段階で行われる．

特定物質への焦点化

　探索の過程で，研究者たちは設定された目的には適合しないものの，なにか特
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異な反応をみせる物質に着目し，その物質を拾い上げる．それを本稿では特定物

質への「焦点化」と呼ぶことにする．例えばハルナールの事例でいえぱ，血圧降

下剤という目的には不適合で血圧は下がらないもののどうも尿がよく出る，とい

う化合物に研究者が着目したことを指す．

　目的に適合的な物質にのみ着目するのであれぱ，他の特性をもった物質への焦

点化は生じない．しかし，まだ解明されていないような特性の片鱗をみせる物質，

もしくは目的の機能とは異なる機能の可能性をもつ物質の存在に研究者が気付き，

それに対する詳細な研究の必要性を感じるからこそ，他の特性をもった物質への

焦点化が起きる．特定の物質に焦点化することで当初の目的での製品開発プロセ

スからは逸脱してしまうが，逸脱し，かつ組織としてその物質を中心に研究する

だけの価値を研究者がその物質に見い出すのである．そして上層部や周囲にも，

その物質を開発プロセスの主軸とするだけの価値があることを納得させ，開発プ

ロセスの主軸がその物質ヘシフトする．

　焦点化の意義は，そうしたシフトをまず個人が始め，そして組織全体に受容さ

せることにある．

特定物質のもつ機能の顕在化

　研究開発の次の段階では，焦点を当て拾い上げた物質の，特異と思われた点の

解明が始まる．その解明努力の結果，その物質のもつ意味のある機能が具体的に

特定化され，最終的な製品化の段階へと進む．こうして製品開発が成功すること

になる．焦点化以後のこのプロセスの鍵は，その物質が持っている潜在的機能を

具体的に特定化し，その機能をもつ製品として具現化することである．この機能

の特定化と製品としての具現化を総合して，特定物質のもつ機能の「顕在化」と

呼ぶことにする．

　つまり顕在化の第一段階は，特定の物質を研究開発の主軸に据えて，「この物

質は一体何なのか（どんな機能があるのか）」ということを明らかにする段階で

ある．既存の知識ではまだ解明出来ていない特性がありそうだからこそ，目的に

は不適合であったにもかかわらず焦点化をおこなったのである．従って，その部
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分の解明がまず行われる．

　例えぱハルナールの場合，従来αブロッカーは血圧降下に有効であるといわ

れていたが，血圧が下がらない代りに尿が良く出るのはその化合物がどのような

機能をもっているからなのか，そしてその背景にはどんな生体メカニズムが存在

するのか等を科学的に解明することを指す．

　その結果，その物質のもつ機能，それも目的とは異なる機能が特定される．化

合物の分析や生体メカニズムの研究の結果，その化合物がαlA，αl　C受容体を

選択的に遮断し尿道の内圧を下げる機能をもち，前立腺肥大症に伴う排尿障害に

有効であることが判明するのが，この段階である．

　そして，機能が特定されたことでこの機能を生かす製品へ開発が進められる．

当初設定された開発目的とは異なる目的が組織として新たに設定し直され，本格

的に開発が進められる．新たな開発目的のもとでは，既に手許にある候補化合物

の機能をさらに高めるとともに，製晶として求められる規準（医薬晶の場合，安

全性や利便性など）もクリアすることが重要視される．それが，本稿で「顕在

化」の第二段階としている「具現化」である．

　一つ注意すべきは，以上のような転換のプロセスにおいて，製晶開発の目的は

大きく変化したようにみえるが，研究者にとっては実は扱う物質は変化していな

いことである．一旦焦点化してしまうと，その後開発目的の転換は起きるのだが，

焦点化された物質は基本的に変わらない．プロセス全体において物質主導的に開

発が行われているのである．

3　転換の難しさ

　この転換のプロセスで中心となるのは，「焦点化」と「顕在化」である．

　本来の目的に対する反応以外の徴候を見い出して特定の物質に「焦点化」し，

その物質の特性を「顕在化」して製晶化につなげていくことで転換が行われる．

　しかしながらこの2つの概念は容易に生じることではなく，各々実現の難しさ

を含んでいる．まず「焦点化」の難しさとして，本来排除されるべき物質があえ

て拾い上げられること，つまり物質を捨てるどころか逆に焦点化を行ってしまう
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ことがあげられる．

　例えば医薬品の製品開発でいえば，ランダムスクリーニングに代表されるよう

に無数に存在する化合物のなかから目的に適合する可能性をもつ化合物を選び取

るプロセスは，関係のない大量の化合物を「捨てていく」ことをくり返すプロセ

スでもある．

　目的に適合する化合物のみ探索するのであれぱ，目的に適合的か否かという化

合物の一面のみ評価すればよい．それ以外の機能をもっていたとしても関係がな

い．これが目的への情報処理的追求モデルで表わされる製品開発のスタイルであ

る．特に医薬品の製品開発の場合，「いかに効率良く絞り込むか」ということが

重要な組織能力とされる側面もある（例えば桑嶋（1999））．

　しかし，そのようなモデルでは事例のような現象は起こり得ない．目的に不適

合と評価された時点で，その物質は研究開発プロセスからはずれてしまうからで

ある．そうすると，その物質がたとえ他の優れた機能を潜在的にもっていても，

それを顕在化できないまま排除されてしまうことになる．

　本稿における「焦点化」では，研究者たちは目的に適合的か否かという面の外

部にある特異性を察知している．これが従来想定されてきたモデルでは説明が困

難な部分である．

　そして，その特異性をもった物質をあえて拾い上げる．個人研究としてではな

く，組織的な研究の場においてそのような物質を研究対象として取り上げるため

には，メンバーの同意そして上層部の許可が必要であろう．それは研究開発の過

程で起きた偶然の出来事に特定の個人が気付き，その個人の裁量で転換を行おう

とするにせよ，プロジェクトとしての開発目的の転換は，そのメンバーや上司と

いう多くの他の人問がその転換を受け入れて初めて実現するからである．組織と

して研究価値のあるものと白ら信じ，周囲をも信じさせる，つまり組織的に開発

目的の変更を受容させるためには何らかの工夫が必要となる．

　本稿での開発目的とは，製品開発の際に研究開発チームのメンバーが共有する

テーマやターゲットであり，実現すべき製晶の特性や機能のことを指す．組織の

なかで各メンバーが一定の方向性を保つためには，何かしらの共有されたビジョ
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ンが必要であることはBamard（1938）を始め多くの研究でいわれていること

である7〕．しかし本稿の「転換」では，メンバーが目指す方向が途中で一転する

　　　　　　　　　　1
ことになる．組織の協働目的そのものを転換させるということが組織内でどのよ

うに起きうるのだろうか．

　一方「顕在化」の難しさは，転換後の分野でこれまで明らかになっていなかっ

た機能を特定して，その機能をもつ製晶の開発へつなげていくことにある．

　例えぱ医薬晶の開発の場合，新製品は自然科学のフロンティアに依存している．

その上で，既存の製晶を機能面で上回るような製晶，そしてこれまでなかった機

能をもつ製品の開発が求められている．

　しかし，疾病領域によっては未だに生体メカニズムの解明が途上であるゆえに，

どのような化合物が有効な医薬品になり得るのか判明していないものもある．そ

の上，1つの疾病領域において作用機序は複数存在しうる．しかしこれも同様に，

潜在的には存在しうる作用機序がすべて解明されたわけではない．そうした未知

の部分が大きい上に，焦点化が起きると，当初の設定目的とは異なった分野での

開発に踏み出すことになる．そこでは，利用可能な組織内部の知識集積も薄いこ

とも多々予想される．そうした不利を乗り越えることがなぜ可能になるのか．

　この難しさは，経営資源の制約という観点から考えてもよい．研究開発が企業

内のグループ単位で行われていることを考えると，そこには経営資源の制約があ

るのが普通であろう．その上開発目的がドラスティックに変われぱ，それまでの

資源蓄積が生かせないこともあるだろう．このような資源の制約のもとで，まだ

解明されていない特性を，その時点では解明出来るだけの知識を持ち合わせてい

ない研究者たちが，どのようにして解明し，製品化していくのか．

　「顕在化」を行うには，現有の資源を有効活用するだけでなく，特性を解明す

るのに必要な知識を効率的に取り入れたり創造したりする必要がある．そこにも

何らかの工夫が必要となる．

　これらの難しさを踏まえた上で，転換全体がなぜ可能なのか，なぜ成功しうる

のかを考える必要がある．
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　　　　　　　　　　w　転換を可能にする三つの要因

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．
1　転換可能要因のマトリックス

　転換は，先に述べた「焦点化」と「顕在化」両方の難しさを克服してこそ可能

となる．それを可能とさせる要因にはどのようなものがあるのだろうか．

　「焦点化」も「顕在化」も，もちろん行為主体としての研究者個人や研究開発

チームによって行われる．しかし，彼らは孤独な存在ではなく，彼らを取り巻く

世界，環境の中に彼らの転換を助ける要素が含まれている可能性がある．そこで，

焦点化と顕在化を可能にする要因を，行為主体に起因する主体的要因と，行為主

体を取り巻く環境（特に本稿では同一製品分野としての市場という環境）に起因

する環境的要因という，大きく2つの要因に分けられると想定できるであろう．

　従って，「焦点化」と「顕在化」について，主体的要因としての個人や組織，

及び環境的要因としての市場から，転換を可能にする要因を各々検討する必要が

ある．つまり，表1のようなマトリックスとして転換可能要因を考える必要がで

てくる．以下では，この四つのマスに入るべきと思われる重要な要因を，表1に

あるように提示したい．主体的要因としては，焦点化を可能にする要因として

「認識の二層構造」，顕在化を可能にする要因として「組織の基盤能力」がある．

環境要因としては，焦点化にも顕在化にも重要な要因として「他者が蓄積した資

源の利用」がある．こうした要因が重要であるというのが本稿の仮説であり，以

下ではその仮説の論理的蓋然性を議論したい．

2　認識の二層構造

　まず，転換が始まるためには，本来排除されるべき物質が主体的に拾い上げら

れなけれぱならない．その焦点化が研究者たちによって行われることを可能にし

ているのは，製晶開発のときに研究者たちがもつ認識が二層構造を有しているた

めである，というのが本稿の仮説である．

　研究考は，当初の目的に適合的に作り上げた認識構造のみならず，研究者自身

のもつ知識や経験，現在の興味などをべ丁スとして，その人なりに作り上げた独
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表2転換可能要因

焦点化

主体的要因

認識の二層構造

環境的要因

他者が蓄積した資源の利用

顕在化 組織の基盤能力

自の認識構造（因果マップ〕をもっていると想定される（Weick（1979））．製品

開発を行う際には，当初の目的に合致した認識構造で物質を認識，評価していく

が，それとは別に研究考個人の認識構造でも物質を認識，評価していくのである．

これが認識構造が二層となる理由である．

　目的適合的な認識構造では，目的に適合するか否かという規準のみで物質を評

価する．この認識構造は当初に設定された開発目的に整合的なように組織的に共

有されるものであり，この認識構造にもとづく目的適合性の評価はこれまでの情

報処理的モデルで十分説明可能であろう．

　しかしながら，研究者が特定の物質について「目的には不適合だが，別の機能

をもつ可能性に気付き拾い上げる」のは，物質の顕在化している面を個人の認識

構造で認識，評価した際に，何らかの異常を認識するか逆に目的とは別の可能性

を認識する，つまりその人自身が作り上げた「こうなれぱこうなる（はず）」と

いう因果体系と合致しないことから生じている．研究考がもつ知識やこれまでの

経験ではその特徴が説明不可能であるため，既存の物質とは違う何かをもつ可能

性をそこで察知するのである．

　ハルナールの場合でいえば，当初の目的に不適合だった物質に研究者があえて

着目したのは，当時αブロッカーと前立腺肥大症の因果関係が解明されていな

かったので，物質が示した反応の因果関係が説明不可能だったためであった．一

方アリセブトの場合は，研究者が他の疾病領域も手掛けていたゆえに，目的の領

域では毒性でも他の領域では有効性に反転する可能性があると考えたからこそ着

目した．

　このように，研究者がある物質に個人的に何らかの価値を見い出した場合，そ
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の物質に「焦点化」が起きると考えられる．この個人の認識構造が強く機能する

とき，はじめて焦点化が起きる．当初の認識構造が強すぎると，焦点化は起きな

いと思われる．

　このように個人の認識構造が特に「焦点化」において重要な役割を果たすので

あるが，だからといって目的適合的な認識構造を軽視するものではない．目的適

合的な認識構造は，特に医薬品のように1つかごく少数の化合物によって製品が

構成されるという特徴をもつ産業では，その設定如何で成果に大きな影響を与え

る．それというのも，開発目的によって認識構造が異なるために同一物質への認

識が異なる，ということが起こるからである筥〕．

　それは，その物質が潜在的には複数の特性をもっていることを意味する1医薬

品の場合，人間の生体メカニズムが複雑であるために，1つの化合物が必ずしも

1つの機能だけをもつとは限らず，多様な機能を潜在的に持っている9〕．それら

はある認識構造に依拠してその物質を認識，評価することによってはじめてそれ

に対応する特性に研究者が気づくことになる．

　焦点化は，一つのプロジェクトが二つの認識構造によって同じ物質の異なった

機能を認識したという例である．その認識の二層性がなければ，製品開発での転

換の第一のステップである焦点化は起きないのである．

3　他者の蓄積した資源の利用

　一方で，行為主体である研究者を取り巻く環境，同一製品分野としての市場，

に起因する環境的要因として，焦点化も可能にし，また顕在化も可能にしてくれ

る要因としては他者の蓄積した資源の利用があげられる．他者の蓄積した資源だ

から蓄積コストと蓄積時間をかける必要がない．そうした資源蓄積を利用できる

からこそ，転換とその後の開発の成功が可能になる，という面があるのである．

　まず「焦点化」の段階において，ある物質に着目するためには着目出来るだけ

の予備知識が必要であろう．何も知らない状態であれぱ，物質が特異性をもって

いるか否かなど分かりようがない．例えぱアリセプトの場合，アルツハイマー病

の原因として外国の研究者によって発表された仮説のユつとその仮説に則った他
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企業の先行物質の存在を，担当する研究者が知っていたため，一般には毒性とみ

なされていた作用をもつ化合物に可能性を見い出すことが可能だった．他考がつ

くりだした先行事例は，その方面に何らかの可能性があることを示す指標の役割

がある．

　また・既存とは異なる機能をもつ可能性のある物質を，組織として研究価値の

ある対象であると研究者が信じ，かつ周囲に示すためには相応の根拠が必要であ

る．そのため，研究者は組織の内外に存在するそれを裏付けるような事象を広く

取り込んで，自分達の論拠の正当性を支持するよう活用している．ハルナールの

場合，研究者達は前立腺分野の研究を本格的に行うために既存文献を詳細に検討

し，そこから潜在需要を導きだして周囲を説得した．それら既存文献が，着目し

た物質を研究対象として取り上げるだけの価値を示す根拠をもたらしたのである．

　そして「顕在化」の段階では，まだ解明出来ていない特性を，その時点では解

明出来るだけの知識を持ち合わせていない研究者達が解明する必要があるが，そ

のためには様々な資源が必要となる．しかしもっていない資源を自力で獲得する

となると大変なコストがかかるが，他者がつくり出した資源を，適宜自分のなか

に取り込んで利用することが可能になっている．それゆえ自分の資源に制約があ

りながらも・最先端の知識を獲得することが可能になる．そのような企業の枠を

越えた資源の共有が，各企業の製品開発に重要な影響を及ぼしている（Hender・

son　and　Cockbum（1993），Henderson（ユ994），伊丹・伊丹研究室（1996），西

野（2000））．

　例えば，医薬品の新製品開発を行う場合，企業はこれまで自社で開発した製品

のみを準拠として開発を行うのではなく，同じ分野全体の中で他企業が既に出し

た製品，もしくは他企業で同時に進行している研究開発の内容を準拠として，そ

れらを上回るような製品を開発していこうとする．他企業の製品が上市されれば，

その製品自体やその市場での評価を取り込んで自社研究に様々に利用することが

出来るが，医薬品の場合，上市する前であっても他企業の候補化合物の構造式や

新規に解明された生体メカニズムの内容などが様々な媒体や機会で開示（例えぱ

特許や学会発表など），漏えいするために，それらもまた自社研究に取り込んで
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図2足場の提供と利用のメカニズム

新しい機能をもつ化含物や新しい生体メカニズムが公表される

ポ足場の提供・

市場の参加者はそれを取り込み、自社の製品開発に活用する

《足場の利用》

そのなかからさらに新たな化合物や生停メカニズムが発見される

様々に利用することが出来るのである．

　すなわち，1つの市場の中で，ある企業が何かしらの功績を公にすると，同じ

市場内での製品開発を志向する他の企業は，その功績を自社に取り込んで利用す

る．他の企業がつくり出した知識をいわぱ「足場」として，さらなる研究開発を

行っていくのである．その足場の利用が，焦点化でも顕在化でも起きるのである．

面白いことに，その過程で別の企業がつくり出した別の功績がまた明らかになる

と別の「足場」が提供されたことになり，他の企業はさらにそれを利用する．こ

のような「足場」の提供と利用の連鎖が，市場のなかで起きている（図2〕．

　この連鎖によって，適宜新たな知識を獲得，利用することが可能となり，自社

での新製晶開発に役立てることが出来る．それゆえ，企業内では莫大なコストを

かけることなく新製晶開発を行うことが可能となるのである一

　以上のように，他者が蓄積した資源を適宜有効に利用することによって，自社

の経営資源の制約を越えることが出来る．そして「転換」が可能になると考えら

れる．
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4　組織の基盤能力

　しかし，そうした他者の資源蓄横を利用して顕在化のプロセスをきちんとやり

遂げるには，実は組織内部に他者の資源を選択，理解，利用する能力がなければ

ならない．そういう内部蓄積の少ない企業には，いくら市場での他者の資源蓄積

が存在しても，利用出来ないのである．

　従って，他者が蓄積した資源を活用するためには，企業の中にそれを可能にす

るだけの基盤となる能力が必要である（Coombs，Saviotti　and　Walsh（1987），

Mowery　and　Teece（1996））．柔軟に転用出来る設備，技術や，外部の知識を理

解するために必要な吸収能力　（Cohen　and　Levinthal（1990））等を総称して，

本稿では組織の基盤能力と呼ぷ．

　医薬品産業においては，幅広い情報収集能力が璽要な組織能力であるとされて

いる（Henderson　and　Cockbum（1993），Henderson（1994），Bierly　and　Chakra－

barti（1996））．例えぱハルナールの場合，それまで手掛けていなかった前立腺

分野の研究を急きょはじめたのにも関わらず製晶化につなげられたのは，研究者

たちが前立腺肥大症に関する知識を理解，利用するだけの基盤能力を既にもって

いたからだと考えられる．

　このような基盤能力があるからこそ，他者の蓄積した資源を適宜有効に利用す

ることが出来て「顕在化」が可能になると考えられる．

　以上のような議論を踏まえ，医薬品産業における2つの事例を通じて，これら

議論の確認を改めて行う．次節で取り上げる2つの医薬品は，いずれも新規作用

機序をもつ革新的な製品である．これら製品が開発されるプロセスを順にみてい

くこととする．

V　転換の二つの事例

1　ハルナールの事例（山之内製薬）

　「ハルナール」は山之内製薬が開発した前立腺肥大症の治療薬である．しかし

当初から前立腺肥大症を夕一ゲットとしていたわけではなく，高血圧の治療薬

（降圧剤）を探索していて発見されたものであった．ハルナールはα受容体に作
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用して機能を発揮するが，それは従来降圧剤の分野で考えられていた機能であっ

て，前立腺肥大症の分野では新しい作用機序である．

　このプロジェクトの初期の開発目的分野であった降圧剤分野では，当初「α・

β遮断剤（ブロッカー）」をつくることを研究目標としていた．それまでαプ

ロッカrβブロッカーは個別に存在していたが，各々の有効性の反面副作用が

存在していたので，これら2つの良い面を合わせた製品，利き目がシャープで副

作用の少ない製晶をつくるべく，α・βブロッカーをターゲットとしたのである．

この降圧剤研究の中で，合成された数多くの化合物のうちαブロッカーのみの

作用をもつ化合物があった．この化合物を調べてみると，血圧は下がらないがど

うも前立腺は拡張するようであることが分かる．しかしその段階では，まだその

化合物が前立腺肥大に有効であることは，降圧剤研究のメンバーは明確に認識し

ていなかった．それというのも，それまで社内では尿道の分野はやっていたが前

立腺の研究はやっておらず，前立腺に関する知識に乏しかったからであった．

　しかし特に薬理の研究者にとってこの化合物が引き起こす現象は充分輿味深い

ものであり，研究に値すると彼らは考えた．従来の定説，つまりαブロッカー

は血圧を下げるという説とは異なる現象に直面し，研究者はそこに未知の生体メ

カニズムの存在とαブロッカーの新たな可能性を感じたのである．

　その頃，ある医師がαブロッカーを探しているという情報が，大学病院担当

のMRから創薬部門に持ち込まれた．その医師が，αブロッカーを使うと尿が

良く出ると言うのだ．その情報を聞いた研究者たちは，情報収集のために自ら病

院めぐりを行った．その結果前立腺の分野に二一ズがあることが分かったのであ

る．

　しかし当時社内では，排尿困難の分野の患者数は少なく大した需要はないだろ

うと考えられていた．そのため，この分野の研究を本格的に開始することに対し

て社内で反対意見が出てしまう．メンバーの研究者たちはこの分野の可能性を信

じていた．そのため独自に文献を調ぺ，その結果前立腺肥大症による排尿困難に

は潜在需要があり，実は予想より大きなマーケットであることを明らかにして，

社内への説得を行った．
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　こうして，これまで社内では研究がなされていなかった前立腺肥大症の分野に，

新たに研究チームが発足した．

　そして降圧剤として合成された化合物を前立腺肥大症治療薬のシード化合物と

して，さらに強い活性をもつよう研究が行われ，数多くの化合物が合成された．

同時に作用機序についても解明がなされた．そうした研究を経てハルナールがつ

くられたのである．

2　アリセプトの事例（工一ザイ）

　「アリセプト」は工一ザイが開発した新規化学構造を有するアルツハイマー病

の治療薬である．この場合も，当初からアルツハイマー病をターゲットに合成さ

れていたわけではなく，動脈硬化の治療薬を目指して合成した化合物のひとつか

ら端を発している．

　このアルツハイマー病治療薬の研究に端緒を開いたのは1つの発見であった．

当時工一ザイでは，合成の研究者がひとりで複数の疾病を担当することがあった．

そのためアルツハイマー病の他に動脈硬化を担当していた研究者がいたのだが，

彼が動脈硬化治療薬を目指して合成した化合物のひとつに，アセチルコリン

（ACh）が増えるときにみられる作用があることが分かったのである．しかしそ

れは，最初毒性の作用としてだった．

　現在もそうであるが，アルツハイマー病の原因は非常に多くの研究がなされて

いるものの，明確に解明されてはいない．だが，いくつかの可能性については報

告されており，そのなかにアセチルコリン仮説というものがある1ω．

　工一ザイでは，その仮説に従い，AChの分解酵素（AChE）の働きを阻害し

てAChの濃度を高めるというアプローチに着目していた．それは，ACh　E阻害

剤であるフィゾスチグミンやタクリンが各々副作用があるものの既に臨床段階に

あったことが理由としてある．その上AChE阻害剤が臨床においてある程度有

効であることから，このアプローチに可能性を見い出し，少人数ながら1983年に

研究を開始した．そうした研究蓄積があるところへ，先のようなコリン性作用が

みられる化合物に研究者が出会ったのである．

　1つの作用は両刀の刃である．脳内AChのみ増加すれぱアルツハイマー病の
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改善に効果がある．しかし末端のAChが増加すると，様々な副作用がある．動

脈硬化担当の薬理から，合成した研究者にこの副作用の報告があった．また社外

の研究機関に依頼したランダムスクリーニングの試験結果にも，毒性の項目でコ

リン性の作用を思わせる症状が示されていた．

　この化合物は，開発目的としていた動脈硬化治療薬としての有効性はなかった．

逆に目的からすると毒性のみ存在していたことになる．しかし・動脈硬化の他に

アルツハイマー病も担当していたその研究者は，アルツハイマー病治療薬の方の

可能性をそのデータに感じた．それでこの化合物に対してAChE阻害作用を調

べたところ，弱いながらも活性が認められた．この化合物は新規の骨格をもつも

ので，．どのような構造活性があるのかこの時点では未知であった．

　先に述べたように，もともとアルツハイマー病プロジェクトでは既存のAChE

阻害剤の欠点を克服するためにも新規骨格をもった化合物の探索を目標としてい

た．その目標に従い，先行物質であるタクリンの誘導体を30から40合成したもの

の，合成した化合物のほとんどが非常に強い毒性を示したため，それ以上の展開

が困難となった経緯があった．そのため，研究考たちはこの弱いながらも活性が

みられ，かつ新規骨格をもつ化合物に着目した．こうしてこの化合物をシード化

合物として研究を進めることになり，研究チームが組まれた．

　さらに，アミド誘導体をリード化合物として700以上の化合物を合成した緒果，

大変阻害活性の強い化合物が得られた．しかし臨床試験に導入する直前に，肝臓

で分解されやすくビーグル犬での生体利用率が低いことが分かり，この化合物で

の開発は断念せざるを得なかった．

　そしてテーマの登録をしてから所定の期問内に目標とする結果が得られなかっ

たため，一旦プロジェクトは中止された．しかし，この段階で明確な構造活性相

関が得られており，これまで誰も発見していなかった新規骨格であること，そし

て選択性が高く副作用が低いことなど進展の可能性が見えていたところから，研

究チームにとって研究継続の希望は大変強いものがあった．残された課題は，生

体利用率を上げることのみだった．これらの点を強調し関係者を説得した緒果，

研究は再開されることになった．
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　研究チームではこれまでの合成のプロセスを踏まえ，新たなリード化合物を発

見した、こうした過程を経て，アリセプトがつくられたのである．

3　事例のまとめ

　山之内製薬の「ハルナール」は，当初から前立腺肥大症をターゲットとしてい

たわけではなく・降圧剤を探索していて発見されたものであった．血圧は下がら

ないが尿が良く出るという，目的には不適合であるものの研究者の既存の知識で

は解明出来ない奇妙な化合物に遭遇した時点では，前立腺肥大症の機能メカニズ

ムについての解明は進んでいなかったし，研究者達は前立腺肥大症の研究を行っ

てもいなかった、そのなかでその化合物の特殊性に着目し，その化合物の特性を

明らかにした・そしてその研究価値の大きさが周囲にも認識され，目的が血圧降

下剤から前立腺肥大症へと転換し，製品化へと進められたのである．

　一方，工一ザイの「アリセプト」も，当初からアルツハイマー病をターゲット

に合成されていたわけではなく，元は動脈硬化の治療薬を目指して合成した化合

物のひとつだった。その化合物が特異な作用をもっていたところから研究者が着

目し，アルツハイマー病という目的のもとで改めて研究開発を行ったことによっ

て，最終的に製品となったのである．

　いずれの製品も，まず「目的の設定と探索」が行われ，その途中で特定化合物

への「焦点化」が行われた．いずれも研究者個人の認識構造でみた際に何らかの

異常を察知したためだが・その化合物を組織での研究価値のあるものとして周囲

に示すにあたり・外部の知識を上手く利用している．そしてその化合物のもつ機

能が「顕在化」され，最終的に製品化されるに至った．その際にはその組織の基

盤が重要な役割を果たしている．この「転換」のプロセス全体を通じて，他者の

蓄積した資源をいかに有効に利用するかがいずれの場合もポイントとなっている．

この他者の蓄積した資源の利用については，別稿にて詳しく論じる予定である．

w　おわりに

本稿では，製晶開発の最初に設定された製品の開発目的（ターゲット）と最終
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的に生成された製晶の特性や機能が著しく異なる現象について，「転換」という

揮念を提示し，そのプロセスと成立を可能にする要因1こついて述べた・「転換・

はこれまでの製品開発に関する研究では説明出来なかった現象を説明しただけで

なく，これまで存在しなかった機能や特性がいかに発見，生成されるのかといっ

た問題に対して1つの示唆を与えた．

　この「転換」という現象は2つの意味で重要である．1つはその製品分野全体

の進歩という意味で，そしてもう1つは開発した企業の競争力向上という意味で，

である．

　「転換」の事例として提示した新製品には，いずれも新規の作用機序をもつと

いう革新性がある．既存の知識では説明出来なかった現象を，他者のつくりだし

た知識をも総動員して解明することで，生体メカニズムの解明など新たな知識が

創造され，その結晶としての製品は当該分野全体の進歩をもたらしている．その

意味で「転換」は重要である．

　また，「焦点化」や「顕在化」の巧拙によって，製品開発の成果が異なってく

る可能性も先の議論から導くことが出来る．その上・「転換」によって生成され

た製品は革新性があり競争力がある．つまり，「転換」を上手くやれるか否かが，

企業の競争力を左右する．「転換」は企業の競争力にとっても重要だといえる．

　本稿では，「転換」についてはまだ端緒を開いたに留まっている．「転換」の起

きやすさに影響を与える要因などの検討の余地は大きい．さらに論理をより精密

にして，この現象をより深く解明することを今後の課題としたい．

1）山之内製薬の事例は，関係者へのインタビュー（1999年4月16日，2000年6

　月8日）をもとに構成している．

2〕工一ザイの事例は，関係者へのインタビュー（2000年10月3日）及び杉本

　（1998）をもとに構成している．

3）　これらは，潜在的市場の認知を出発点として発明や創造・製品設計・生産・

　市場での販売・サービスといった各工程間で情報がフィードバックやフィード

　フォワードしあい，各工程と研究や一般に存在している知識がリンクしている

　モデルである．
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4）芦屋（1988）

5）　日経ビジネス　1998．8－3－10

6）例えぱ，ウィリアム・パーキンによる合成染料の発明は，最初から染料の開

　　発を意図していたわけではなかった、彼は初め，製鉄工業の安い副産物である

　　コールタールからとれるトルイジンを原料にして，抗マラリア剤であるキニー

　　ネを人工的に合成しようとした．その過程で真っ黒な固体が生成され，洗いだ

　　そうとすると紫色の溶液になることが分かった．さらに調ぺた緕果，その溶液

　　が染料として有効であることが判明したのである（Roberts（1989））．

7〕製晶開発においても同様に，何かしらの共有された目的が必要であると考え

　　られている（Ansoff（1965），加護野他（1983），Clark　and　Fujimoto（1991），

　竹内・野中（1993），Myers　and　Rosenbloom（1996）〕．

8〕顕著な例として，三共の高脂血症治療薬の事例がある．三共はコンパクチン

　　という化合物を，1974年に高脂血症治療薬として世界の主要国に対して特許出

　願し，登録された．一方，英国のビーチャム社は同一化合物を発見し，專門誌

　に投稿していたが，この化合物を高脂血症治療蘂としてではなく，抗菌剤とし

　て開発を進めていたのだった（西野（2000〕）．

9）例えば，臓器移植の際用いられる藤沢薬晶の免疫抑制剤プログラフの場合，

　その化合物FK506がアトピー性皮膚炎へ有効であることが分かり，後にアト

　ピー性皮膚炎用の軟膏が開発された．また，発売されて100年余の歴史があるア

　スピリンは鎮痛・解熱薬として用いられてきたが，近年抗血栓・抗血小板作用

　があるとして脳硬塞や心筋梗塞の予防としても用いられている．

10）アセチルコリン仮説とは，アルツハイマー病患者の脳内アセチルコリン

　（ACh神経伝達物質）が異常に低下しており，この減少した脳内アセチルコリ

　ンを増加させてやれぱ，アルツハイマー病の改善に効果があるのではないか，

　というものである．
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