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▶ 何丹

广告广告

一张试纸、一滴血液，短短

几分钟，就可以了解人体隐藏的

心血管疾病、慢性肾病及代谢性

疾病的风险。

这是长沙都正生物科技股份

有限公司（以下简称“都正生

物”）自主开发的氧化三甲胺

（TMAO）测定试剂盒，也是我国

首款体外检测人血浆TMAO浓度

的 IVD试剂盒。

氧化三甲胺（TMAO）是一种

由肠道微生物代谢产生的小分子

物质，是新型生物标志物。作为疾

病预警因子，TMAO水平可有效预

警心血管疾病、代谢性疾病及慢性

肾病的发生、发展，可用于健康风险

评估、疾病预警、辅助诊断、个体化治

疗与保健等领域。正如人体血糖

检测，TMAO检测也蕴含着一个万

亿元级产业。

让百姓买得起放心药

“我们通过开展多中心临床研

究，检测了上万例科研样本，得到

中国健康人群TMAO基线值。氧

化三甲胺（TMAO）测定试剂盒，可

准确在体外定量检测人血浆中

TMAO的浓度。”都正生物董事长、

总裁欧阳冬生介绍说，目前，都正

生物TMAO相关专利总数位居国

内第一，全球第二。

“都正生物是在国家药政改革

的背景下应运而生的，我创业的目

的不是为了金钱，而是为了让所有

百姓买得起放心药。”欧阳冬生笑

着说。

2016年，国务院正式印发《关

于开展仿制药质量和疗效一致性

评价的意见》，一致性评价上升至

“国家战略”。

“国内药品市场95%都是仿制

药。所谓一致性评价，就是要求仿

制药在质量、疗效上与原研药一

致。这是国家从仿制药入手，推动

药品市场改革，从而提升药品质

量。”专注临床药理学研究20余年，

欧阳冬生认为，自己应该发挥专长

为社会做点力所能及的事。

2016年1月，由欧阳冬生牵头

创立的都正生物落地湖南湘江新

区麓谷科技产业园。

用技术为诚信背书

“临床研究最注重两个方面：

质量和效率。从成立公司之初，我

就坚定了要借助现代信息技术，将

临床研究的业务实现数字化。”欧

阳冬生说。

都正生物围绕临床研究各个

阶段，先后成立了舍同智能、先领

医药、砝码柯数据、都正检验、通诺

信息5家子公司，覆盖受试者招募、

临床试验、SMO服务、生物样本分

析、数据管理与统计等临床研究全

流程，将“一站式”贯彻到底。

欧阳冬生笑着举例说：“比如

一个普通的生物等效性研究项目，

同行业一般需要4至6个月，而我

们最快可以60天完成，整体效率至

少提升30%。”

数据质量是临床研究的生命

线。为保障这条生命线，欧阳冬生

提出了“用技术为诚信背书”的理

念，打造了国内首个“一站式”数智

化临床研究服务平台。

该公司自主研发的智慧实验

室平台（ILP）和智慧临床研究平台

（ICP），通过数字化手段，所有操作

过程都能留下痕迹，所有数据都不

可篡改，保证数据合规、真实、准

确、完整、可溯源。

在“一站式”与“数字化”加持

下，截至2024年11月，都正生物已

为500多家药企提供1400余项临

床研究服务，助力190余个产品获

批，项目核查通过率100%，并在高

变异药物临床研究领域领跑行业。

为国人精准用药提供支持

据不完全统计，全球患者死亡

中，约有三分之一属于不合理用药

所致。

由于每个人的身体状况均有

不同，个体差异会导致同一种药物

不同人服用，产生不同的效果，而

药物的不良反应，不仅会让患者身

体不适，严重情况下还会导致死亡。

通过多年的数据积累，都正生

物开发了一款根据中国人群遗传

背景设计的药物基因组检测产

品。该产品包含1200个基因，涵

盖4343个基因位点，其中532个为

中国人群特有的高频变异位点。

开展检测后，只需把人的年

龄、身高、体重、特定的基因型数

据、遗传数据等信息输入到这个系

统，“精准用药”系统就能显示，这

个药怎么吃，什么时间吃，应吃多

少剂量。

万一不小心错过了吃药的时

间，系统还会给一个方案，明确下

一次吃药在什么时间段，应该吃多

少剂量，才能达到应有效果。

目前，都正生物研发及技术人

员占比77%，并有周宏灏院士在内

的60多位一线专家学者组成学术

委员会，为创新研发和战略方向提

供智力支持。

2024年11月，都正生物总部基

地正式投入使用，并正式发布了都正

生物的数字化战略——“零计划”。

“都正‘零计划’的‘零’，不仅

是指我们正在建设的‘生物银行’

是从0开始的，最重要的是，我们要

实现更多从0到1的突破。”欧阳冬

生表示。

“都正生物将锚定数字化战

略，致力于成为用数据引领未来的

示范者。”谈及未来，欧阳冬生信心

满满，都正生物会以临床研究数

据、专病数据和生物标本为基础，

基于“共谋共建共享共赢”理念，建

设“生物银行”，开展创新研发与成

果转化，推动生物医药“数字产

业化”，为人类健康事业贡献中

国力量。
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