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汉方制剂循证医学的构筑 将研究资源集中于重点领域

聚焦在批准范围内且医疗需求较高，西药治疗难以奏效，但医疗用汉方制剂却能发挥奇效的疾病。

为了进一步缩小处方范围，得以科学性地解明“证”为目的，进行了应答者研究，并发布了相关论文和学会
报告。同时，通过个性化治疗方法的研究与开发，旨在为每位患者确立最适合的汉方治疗（个性化医疗）。

我们将为医疗人员与医学会提供相关信息，推动汉方药的合理使用。

积极推动将汉方药品纳入医疗指南，以扩大其标准化治疗的范围。

通过多项基础研究，阐明作用机制，确认主要活性成分，并发表相关论文和报告。

通过与关键意见领袖（KOL）的讨论，开展适当的临床研究，以确认其临床实用性，并发表相关论文
和报告。

通过药物代谢动力学试验，确认人体内各成分的代谢情况，发表相关论文和报告，此外还将积极主动地
收集药物副作用信息，进行副作用发生频率的调查。

领域与疾病的选定

基础研究的实施

临床研究的实施
（有效性）

信息提供活动

临床研究的实施
（安全性）

提升纳入医疗指南的
处方数量和推荐程度

运用KAMPOmics®
进行应答者研究

津村集团除了育药处方和Growing处方等战略处

方外，自2016年度起设立了三个重点领域，并致力于

将其纳入诊疗指南。第一个是“老年人相关领域”，以

衰弱、认知症、心血管疾病为主题，与国立研究机构

等共同开展研究，旨在通过汉方制剂延长健康寿命。

第二个是“癌症领域（支持疗法）”，主要深入研究应对

癌症治疗药物的副作用，以及体内炎症和免疫的相关

机制，帮助改善患者的身体状况，从而支持患者继续

工作。第三个是“女性相关领域”，明确制定了基于不

同人生阶段的研究战略，致力于构建汉方标准治疗的

基础，为女性展现风采作出贡献。
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年龄超过60岁的女性中，
80%存在泌尿问题
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病态与疾病
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一般性
治疗药物

对症疗法：LEP等 对症疗法：HRT等 对症疗法：β3与抗胆碱药

童年期 青春期 成年期 更年期 老年期

经前综合症（PMS）等与月经相关问题

孕前护理（从怀孕前的护理开始）

子宫内膜异位症相关症状

不孕/妊娠等病症

更年期症状 女性下泌尿道症状

虚弱

产后抑郁

TJ-23 当归芍药散 月经不调或痛经、不孕、流产等
TJ-24 加味逍遥散  月经不调或痛经、血瘀等
TJ-106 温经汤 月经不调或痛经、畏寒等

TJ-23 当归芍药散 排卵因素（排卵障碍）
输卵管因素（堵塞、狭窄、粘连）
子宫因素（子宫肌瘤、子宫内
膜异位症）
宫颈因素（宫颈黏液不足）
免疫因素（抗精子抗体）

TJ-23 当归芍药散
TJ-106 温经散

TJ-24 加味逍遥散 
TJ-25 桂枝茯苓丸

TJ-40 猪苓汤
排尿疼痛、残尿感

TJ-41 补中益气汤
食欲不振、低下体力等

TJ-137 加味归脾汤 产前产后的神经症等
TJ-108 人参养荣汤 贫血、疲劳倦怠等

特集：汉方药的深入研究
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致力于疗效机制的阐明

很多医药品都是通过发现源于天然物的有效成分

并加以合成而来。但对于生药中所存在的无数成分，

目前仅研究清楚了极少部分。在汉方药中，既有单一

成分即可发挥作用的药物，也有多种成分组合后发生

作用的药物，甚至有些药物需要服用后经过体内新陈

代谢才能显示出疗效，因此汉方药的作用机制非常复

杂且多样化。这也使得深入研究其有效性具有无限的

可能性。

自2004年度开始，津村集团集中资源进行育药研

究1，在积累有效性、安全性的相关循证的同时，致力

于阐明"为何有效"、"什么成分在起作用"等问题。这些

积累的庞大数据，包括未发表的公司内部资料，已成

为我们的宝贵财产。自2016年度以来，我们将“老年

人相关领域”、“癌症领域（支持疗法）”及“女性相关领

域”设为优先研究的课题，积极推动汉方药的循证构建。

这些不仅是社会问题，其市场的扩展也十分迅速。

汉方药的研究是一门“科学”

近年来，我们致力于探索科学地解释应答者标志

物2，以期将汉方医学特有的诊断方法“证”科学化。

同时，为了揭示复杂的汉方药作用机制及其在个体间

的差异，我们加大了对基因、蛋白质、生物代谢物、

肠道菌群等方面的研究，结合临床数据库，深入探讨

其作用机制。

对于我们而言，汉方药的研究超越了仅仅分析物

质特性和变化的“化学”范畴，而是一门经过系统化与

理论化支持的“科学”。我们将继续深入研究源自天然

物的汉方药，进一步积累临床经验，并通过科学证据

让大家了解其有效性和安全性。

在女性关联领域中针对不同人生阶段的研究战略

育药和Growing处方的研究流程

1. �以那些使用新药治疗难以奏效，但使用医疗用汉方制剂却能发挥奇效的病患为对
象，积累基础和临床数据，建立循证医学的举措

2. �对接受治疗后有应答效果的患者进行分级的生理学上的评价指标

CMC3是药品生产与质量管理的重要组成部分。

津村集团在茨城研究区内设立了“CMC开发研究所”，

专注于研究适用于汉方制剂独特品质特性的生产技术，

推动多成分分析技术与质量管理技术的开发工作，以

保证生产的稳定。此外，我们还将以日本药局方（日本

药典）的规定为基础，参考各国的法规标准，制作临床

试验药物并制定品质保证规范。

CMC研究是汉方药今后能否走向世界的成败关

键。只有构筑符合国际标准的质量证据， 向主要使用

化学合成药（西药）的欧洲和美国的监管机构，证明药

性成分复杂的汉方药品质同样具有有效性和安全性，

使其认可津村集团的制造管理体制与品控能力之后，

我们的产品才能为全世界患者的健康和保健做出贡献。

此外，突破现状，构筑更加先进的GMP4体系，获

得相关部门的批准，对整个行业而言也是前所未有的

巨大挑战。为此，我们充分把握化学合成药概念，进

而对汉方药的品质特性进行科学的阐释，以最终获得

相关部门的批准为目标，脚踏实地开展研发工作。

3.  Chemistry, Manufacturing and Control
4.  Good Manufacturing Practice，医药品生产和质量管理标准

推进CMC研究
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　　通过基础研究和临床研究的双管齐下，推进汉方治疗标准化。在基础研究方面，我
们基于临床研究的证据，致力于阐明汉方药的作用机制，并生成有助于个性化医疗的数
据。同时，我们也积累了开发和评估汉方药特有实验模型动物的技术和知识。在临床研
究中，我们并行开展了西药常用的标志物评估并为汉方药量身打造了特有的评估，收集
证据探讨两者之间的关联性。通过这些研究，我们努力为汉方治疗的标准化和普及做出
贡献。

津村汉方研究所

　　负责改进和开发与汉方浸膏粉末和制剂相关的制造技术和质量管理技术，并承担临
床试验药物的生产和品质保证工作。该研究所拥有许多与外来杂质的品质测试及品质管
理中使用的新分析技术相关的专利，特别是在农药残留的分析方法上，不仅在日本国内
取得了专利，还在美国和中国获得了专利。今后为接受新业务的挑战，将在植物和汉方
浸膏的新提取方法及其组成物与药理作用相结合等方面申请专利，以确立工业规模生产
技术。

CMC开发研究所

　　该研究所致力于通过建立与推动质谱分析技术、基因解析技术、肠道菌群分析技术
和系统生物学5等技术，阐明汉方药对人体的影响。该研究所的最大特点是将这些独特的
技术整合并系统化，建立了KAMPOmics®这一津村集团所独有的平台。通过这个平台，
我们可以对多成分药物的有效性、品质和安全性进行研究，科学阐明未病的概念，并创
建生物标记物，用于汉方药个性化医疗中。与此同时，还在推进汉方诊断辅助系统的构
建工作。

津村先端技术研究所

5. 重点研究基因、蛋白质、代谢物和其他生物因素如何相互作用，全面阐明生物功能的研究领域

使用KAMPOmics®进行汉方科学研究

“KAMPOmics®” 是津村独有的研究体系，其目

的是将津村优势所在的先端技术领域（代谢物组学6、

基因研究、肠道细菌、系统生物学等）的研究组合起来，

推动日本传统医学的汉方医学和多成分的复杂汉方药

作用机制的科学化解明。今后，我们将加速驱动应用

研究，为实现“为每位患者建立最佳的汉方治疗（个性

化医疗）”以及“未病科学化”的目标而努力。

对于个性化医疗，我们致力于通过研究确定汉方

药疗效显著的患者群体的共性。此外，能够科学的掌

握被汉方医视为“大师之领域”的“证”的诊断也是不

可或缺的。为此，我们正在积极开发基于人工智能（AI）

的汉方诊断辅助系统。同时，在“未病的科学化”方面，

我们正在展开生物标记物的研究。通过科学的界定“何

谓未病的状态”，并系统地了解从未病到患病过程中的

身体变化，客观地确定汉方药在治未病、抑制重症化、

抑制复发方面的效果指标。

我们衷心希望能让这些具有独立知识产权的一系

列研究迅速的开花结果，落地生根。通过为每位病患

不同体质和症状提供个性化医疗、构建未病问诊系统，

让我们的技术尽早服务于社会。

6. �利用质谱技术（MS）对生物体内代谢物和汉方药成分进行综合分析和解析的研究
领域

多成分
复合

多成分 生物网络

生药 汉方药 代谢 作用

肠道菌群 症状的变化

汉方药成分的研究 生物机制研究 表现型、症状与临床的研究

通过全面测定汉方药和生药中的成分，并利用分析结果寻找活性成分进行药理研究，从而探讨将汉方药的多成分谱图用于汉方药制
剂品质评估的可能性。汉方与生药的成分解析

推进应用医疗大数据的汉方循证的积累。

开发人工智能（AI）汉方诊断辅助系统。

在药理研究的基础上，我们还结合了多种组学分析，
开展系统生物学研究，力求从阐明汉方药的多成分作
用机制出发，推动未病的科学化以及汉方的个性化医
疗服务。

数据科学

汉方诊断

・药理
・临床

通过重点研究基因、蛋白质、代谢物和其他生物因素之间的相互作用，以期全面阐释生物功能。系统生物学

通过全面测定生物体内的蛋白质，阐明汉方
药对蛋白质的影响，从而探讨其作为未病和
汉方药效果的生物标志物的可能性。

通过全面测定生物体内的氨基酸和脂类等低分子成分
（代谢物），解明汉方药对代谢物的影响，从而探讨
其作为未病和汉方药效果生物标志物的可能性。

蛋白质组学 代谢组学
（生物体代谢物）

通过阐明肠内菌群和汉方药之间的相互作用，从而探
讨其作为汉方药的效果与副作用的生物标记物的可能
性。

对汉方药中有效成分的药物动力学与药物之
间的相互作用展开研究 微生物群药物动力学

随着与汉方药疗效相关的遗传因素以及未病状态下的基因表达特征的逐渐明朗，通过全面的基因组分析，发现了与畏寒症相关的单核苷
酸多态性（SNPs），从而推进了对畏寒症病理生理学与汉方药疗效机制的深入研究。通过对加速老化小鼠的转录组进行分析，发现了与
老化相关的未病状态的内含子滞留（IR），并探讨了其作为未病及汉方药疗效生物标志物的潜在可能性。

・基因组（基因序列）

・表观基因组学
  （基因表达的调节）

・转录组（转录产物/mRNA）

KAMPOmics®技术的活用

津村汉方研究所 津村先端技术研究所 CMC开发研究所

・ 为新产品制定品质标准・ 建立有效性、品质及安全性的循证医学证据
・ 为未病与个性化医疗等核心新业务的开展提供支援

康
护
服
务
相
关

自有技术的积累

津村集团旗下负责研发的三个研究所各自积累了与其职责和研究领域相关的独特技术和专有知识。今后3个研究

所将强化相互之间的合作，致力于深化汉方药的研究。

研究开发体系图

研究开发管理部（各种法规管理）

外部研究机构

促进汉方治疗标准化发展的
基础及临床研究
・ 老年人相关领域
・ 癌症领域
・ 女性相关领域
・ 心血管领域

使用KAMPOmics®进行研究开发
・ 未病研究与开发
・ 个性化医疗的研究与开发
・ 系统生物学研究
・ 汉方数据科学

制造以及品质管理技术的改进与开发
・ 制剂研究
・ 品质研究
・ 品质保证

医
疗
用
汉
方
制
剂

研
究
开
发
本
部
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