


いることよりも遥かに多い．そのため今までは真の創薬に何ら貢献してこなかったオミッ
クス研究を再度見直すことは大変重要である．また創薬研究で最もコストがかかる臨床
試験において，今までは標的分子のバリデーションが欠如しているため薬剤がヒトに作
用せず，臨床試験での失敗につながっていることが多い．疾患を分子レベルで正確に再
定義できれば，標的分子のバリデーション，バイオマーカーの特定は容易になって，薬
剤開発の成功確率は高まるであろう．また薬剤開発が難しくなっている理由は適切な化
合物がないだけでなく，臨床試験を受ける対象患者さんの供給自体が減っていることも
ある．その理由として臨床医からはヒトでの副作用が不明な薬剤を使用することへの恐
怖感，患者さんにとっては治験に参加するために遠出することが億劫ということと，プ
ラセボを投与されたくないというのが主な理由である．また臨床試験のように非常に高
度に管理された環境では，稀な副作用や薬物相互作用を検出できないことも多い．よっ
てフェーズⅢに変わるイン・ライフ試験によって，つまり小規模で的を絞った臨床試験
を継続的に実施することで，これらの課題は解決すると思われる．どの疾患のサブクラ
スに絞るかについても病気を理解することとバイオマーカーが非常に重要になっている．
つまりここでもオミックス研究の重要性を製薬業界は再認識するべきであろう．

そしてこれまでの経験から，疾患を理解し治療する鍵を握っているのは遺伝子地図で
はなく，タンパク質とその相互作用であることに人々は気がつきはじめている．幸いプ
ロテオーム解析など多くの技術が登場してきており，このような網羅的解析は数多くの
標的分子候補をもたらすため，製薬会社は研究のやり方を大きく変えて，どの標的が真
に重要で，そのうちどれが治療の対象になるかについてもっと真剣に注力するべきであ
ろう．また製薬業界は分子科学および電子基盤の発展と充実をもっと推し進めることに
よって，医薬品の探索研究や開発研究，臨床研究，それに製造のコストを大幅に下げる
ことができ，発展途上国のいくつかの市場においても収益性のあるビジネスが展開でき
るであろう．そして近い将来，製薬企業では疾患治療を目的とした薬剤の開発にとどま
らず，薬剤とその疾患への罹患のしやすさを評価する診断薬，予防法，疾患の定義と進
行度（重症度）および薬剤への適応度，薬剤の効き具合の測定キットなどをパッケージ
化して患者さんをサポートするサービスを商品化する時代が来るであろう．
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