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新 药 临 床 试 验 首 选 中 心 实 验 室

Since
2008

临床试验
中心病理解决方案



4200+
中心实验室检测项目

4500+
承接注册临床项目

800+
全球客户

90+
助力创新药物上市

160+
通过NMPA/FDA/EMA核查

80+
技术平台

关于金墁利医药

金墁利医药是国内领先的药物临床试验中心实验室平台，致力为全球制药行业提供科学、合规、一站式的临床
试验中心实验室综合解决方案。

金墁利医药公司成立于2020年，前身是广州金域临床试验事业部，于2008年涉足临床试验业务领域，是中国
本土最早的中心实验室之一，累计承接新药临床试验I-IV期项目超4000项，助推创新药上市70余个，服务中国及海
外药企600余家。以广州、上海、香港三大中心实验室联动海外联盟实验室，通过数字化与生物技术融合创新，不
断提升项目管理、转化医学与专业服务能力，提供肿瘤、感染、代谢、免疫、疫苗、细胞与基因治疗等全疾病药物
研发管线、全临床研究周期，国际多中心服务能力等的一站式临床试验实验室综合解决方案。

公司质量体系遵循NMPA、FDA、EMA的GLP/GCP法规要求,相关实验室已通过CAP、CLIA、ISO 15189认可；
打造无缝链接的临床试验实验室服务链，覆盖中心实验室服务、生物分析服务、数据服务等，并以此为基础发展多
元化临床试验CRO服务。
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资深的病理
专家资源



病理作为肿瘤诊断的“金标准”，贯穿于药物临床试验全周期。它通过对细胞或组织的精准判读，为创新药研发提供核心科学依
据，涵盖受试者精准入组与分层、疗效终点评估、预后判断及生物标志物探索等多个关键环节。近年来,中心病理在非肿瘤领域(如炎症
和免疫、代谢性疾病等)临床试验中也应用得越来越多。

金墁利医药中心病理汇聚资深病理专家与专业化运营团队，依托科学严谨、符合国际质量标准的全流程管理体系，为客户提供高
科学性及可靠性的中心病理服务。中心年均承接注册临床试验中心病理项目约100项，已成功助力30余款肿瘤新药获批上市，以扎实
的病理洞察力持续赋能药物创新与临床开发。

临床试验中心病理

临床试验中心病理服务范畴及应用场景

服务
范畴

应用
场景

Central
Lab

常规组织学检查与诊断

细胞学检查与诊断

亚专科病理检查与诊断

免疫组织化学染色

特殊染色

远程病理

分子病理

病理诊断，患者入排

患者分层

病理学疗效评估

疗效预测

评估预后

标志物探索

病理
医生

质量
体系

管理
系统

支撑

技术
平台 数字化

金墁利医药中心病理六大服务优势
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资深的病理
专家资源

沉淀十余年
的合规质量
管理体系

专业的亚专科
深度聚焦

AI病理
诊断赋能

领先的多组学
平台整合

海量的病理
数据积累
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国际高标准
中心病理质量体系

以CAP、CLIA、ISO 15189等国际质量体系标准为基础，全面遵循 NMPA、FDA、EMA 的 GCP/GCLP 等临床试验质量管理法规要求。

实验室于2008年和2009年通过CAP和ISO 15189双认可

严格按照CNAS和CAP标准进行质量管理和日常质控，定期参加CAP的继续教育项目
每年参加国家（PQCC、CCPI）、广东省病理质控中心和行业学会举办的室间质评活动
病理诊断中心执行检查前、中、后三个阶段的质量管理制度；人、机、料、法、环五个要素的全过程监督

项目开展通知 标本采集、申请
单填写要求

标本固定、保存
运输要求 标本交接核对 标本前处理要求

QC：标本信息差错率；标本漏损率；标本丢失率；送检标本不合格率；标本规范化固定率；

检
验
前

检
验
中

QC：标本取材合格率；制片优良（合格）率；病理诊断符合率；

标本取材 制片 病理诊断
组织脱水 包埋

切片 染色

初诊 质控

抽查 会诊

标本检查 标本预处理

特殊标本
标记

剩余标本
保存

检
验
中

QC：病理报告及时率；投诉处理率；室间质评合格率；

档案 其他要素

出入库

保存和销毁

结果解读

临床沟通

非预期结果通报

报告发放

打印和牵手

TAT

差错和投诉 大数据比较

外部会诊
符合比对

室间质评
和比对

岗前培训和授权

人员

验收和验证

设备

验收和验证

物料

新方法验证

方法

环境参数评估

环境

前
期
准
备

和
验
证

过
程
监
督

回
顾
和
校
验

检
查
过
程

相
关
要
素

日常继续教育

培训效果监督

日常缺陷反馈

人员比对

个人月度缺陷反馈

年度能力考核评估

定期回顾授权

年度厂家维护

定期校准

重大维修验证

定期评估

不良事件上报

定期回顾和评审

外部比对

年度回顾

外部监测

日常维护

参数监控

专人管理

仪器比对

出入库管理和盘点

储存条件监控

使用效果监控

批间比对

效果监督

对照试验

不同方法结果比对

日常测量记录

异常处置
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检验前

检验中

检验中

前期准备和验证

过程监督

回顾和校验

检查过程

相关要素

病理诊断中心

资深的病理专家

300+
组化抗体检测

DAKO Autostainer
Link48*2

Leica BOND-III*4 ROCHE VENTANA
 BenchMark ULTRA*3

50W+
年标本量

汇聚国内外资深病理诊断与技术专家，确保检测结果的精准与国际前沿诊
疗标准同步

全球认可检测平台
拥有DAKO、Leica、Roche等全自动染色仪，年检测能力超50万例，确
保临床试验数据的高质量与高效交付；同时具备多重染色与ISH等先进技
术，提供从常规到复杂的全面一站式病理检测解决方案

丰富的抗体panels
拥有经过严格验证且覆盖丰富的抗体菜单（超过300种），涵盖肿瘤、免
疫、肾病等多个领域，并支持开发和验证新抗体，提供个性化检测方案

样本量

免疫组化（IHC）技术平台

组织病理
超50万例/年

细胞病理标本量
超50万例/年

肾脏病理
超5万例/年

组织病理技术 细胞病理技术 免疫病理技术（IHC/mIHC） 骨髓病理技术

FISH技术 分子病理技术 超微病理技术 数字/AI病理

全面多组学技术平台整合

常规肾脏病理检查
肝脏病理活检
皮肤病理活检
神经、肌肉活检

液基细胞学检查（宫颈）
液基细胞学检查（非妇科）
常规细胞学涂片检测
液基细胞学检查-细针穿刺活检

透射电镜检查与诊断
扫描电镜检查
免疫电镜

各专科病理诊断

病理检查与诊断（HE）
标本检查和取材
免疫组化、荧光、原位杂交
特殊染色

超微病理诊断细胞病理诊断组织病理诊断
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遵循国际质量体与验证体系

10+
已验证癌种类型

Leica BOND RX
全自动科研级染色机

TissueFAXS SL Spectra S
高通量上样及扫片系统

TissueFAXS imaging&Strata Quest
全景组织多标记成像及定量分析系统

≥2～6
多靶标标记

严格依照GLP、CAP、CIMAC等国际标准，建立从抗体选择，建立从抗体
性能验证、抗原稳定性评估到染色一致性控制的全流程质控体系，确保
mIHC染色数据的准确性、可重复性与合规性

个性化检测方案开发
已具备多癌种的项目开发经验，涵盖肺癌、胃癌、结直肠癌、肝癌等，并
拓展至炎症和免疫疾病领域

严谨全方位的数据分析
融合AI病理专家与药企背景生信团队，提供精准数据洞察与标志物探索服
务，助力临床研究决策

多色组化（mIHC）技术平台

Novaseq 6000*3 Nextseq 500*2 Miseq*1

资深的专科团队

130+
检测项目

3W+
年标本量

拥有15人专科团队，人均≥5年工作经验；实验室主任超10年细胞遗传学科从
业经验

完整FISH检测菜单
拥有经过严格验证的、覆盖广泛的探针（超过130+项）

个性化检测方案开发
支持石蜡切片、细胞涂片等多种样本类型，提供定制化探针与检测开发服务

荧光原位杂交（FISH）技术平台

IGH::MAF p53 deletion

专业跨学科团队

5W+
实体瘤年标本量

3W+
血液瘤年标本量

实验室技术+生信分析+医学解读团队紧密协作，确保数据准确性与临床可解
读性

全面检测项目覆盖
覆盖多疾病领域，包括实体肿瘤、血液肿瘤、遗传和罕见病、感染性疾病、药
物基因组等

多维度变异分析能力
兼容组织与液体活检，同步DNA+RNA分析，精准检测胚系与体细胞变异，涵
盖SNV、Indel、CNV、融合、MSI、TMB等关键指标

二代测序（NGS）平台介绍
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完善计算机化系统验证（CSV），确保系统全生命周期内稳定运行、数据完整且符合法规要求

全程规范化控制与电子化管理，提高阅片效率和研究质量

样本全周期管理—— 
对于检后样本回收、寄还、长期保存等进行全流程管理

项目全流程管理—— 
对项目进行的节点全流程追踪，保障流程的合规及可溯源

病理报告查询——
线上查询与下载，第一时间获知结果

LAB-CTMS

—— 全流程质量管理
病理诊断全过程实时监控

—— 数据安全独立且准确
IRC间单独开通账号，与病例信息隔离，病例可背靠背
盲态分配给多名IRC同步阅片

—— 高效传输病理影像
可兼容多种扫片平台（Aperio，Hamamatsu,KFBio等），
提供统一化的在线病理图像阅片体

墁图千里眼-远程数字病理诊断系统

自主开发的LAB项目管理系统 自主开发的中心病理IRC系统

患者
筛选

精准的“守门人”

中心病理IRC
中心病理IRC (Independent Review Committee)是临床试验中保障数据客观公正的 “金标准” 防线。作为独立于申办方与研究中

心的第三方评估机构，它通过标准化阅片流程、统一诊断标准，消除主观偏差，为肿瘤等疾病诊断、分型、分级、生物标志物状态和
疗效评价提供独立、稳定和科学的依据，并且整个操作和评审过程可追溯，是推动新药安全有效上市的关键质控环节。

生物标志物阈值的评估作为患者入组、分层因素：
如PD-L1、HER2表达等

形态学病理诊断结果作为患者入组：如弥漫性大B
细胞淋巴瘤的中心病理诊断

中心病理IRC赋能多病种临床试验，保障结果的独立性、稳定性和科学性

终点
评估

病理学的“终审判决”
以病理相关终点作为主要研究终点评估：如乳腺
癌、非小细胞肺癌新辅助临床试验等

牵头制定临床试验中心病理IRC共识,填补行业空白

全流程、多维度的规范运行，科学设计，为中心病理IRC在临床试验的应用实践
中提供可靠的技术支撑与质量保障
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承接中心病理IRC项目覆盖的癌种

承接中心病理IRC项目涉及项目类型

截至目前，金墁利共计运行中心病理IRC项目约60+项，重点为各类肿瘤病理诊断工作

广泛覆盖各个癌种，主要集中在乳腺癌、外周T细胞淋巴瘤、膀胱癌、ALL、肺癌、DLBCL、胃癌、结肠癌、宫颈癌等，
助力10余款肿瘤药物获批上市

29% 45%

26%

积累丰富的项目经验，已为多家药企提供中心病理 IRC服务

乳腺癌
外周T细胞淋巴瘤
膀胱癌
急性淋巴细胞白血病
肺癌
弥漫性大B细胞淋巴瘤
胃癌
骨巨细胞瘤
套细胞淋巴瘤（MCL）
恶性脑胶质瘤
宫颈癌
结直肠癌
溃疡性结肠炎
上皮样肉瘤
肺外神经内分泌癌
其他

疗效终点评估
生物标志物阈值评估
形态学病理诊断
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病理诊断中心目前拥有>60位国内外资深病理专家参
与临床试验中心病理项目，

87%的成员资质为副主任医师或以上职称，均100%
就职于三甲医院，覆盖京、沪、粤、苏、川等核心地
区，能充分满足各类临床试验场景的多样化需求参与中
心病理IRC项目

覆盖十余种病理亚专科，且具备丰富从业经验

淋巴造血病理

胸部病理

软组织病理

乳腺病理

消化病理

骨病理

头颈病理

脑神经病理

女性生殖病理

泌尿生殖病理

其他

17%

14%

14%

13%

13%

8%

3%

3%

3%

2%

10%

主任医师
副主任医师
其他

资深的病理专家资源（亚专科）

资深国内外病理诊断与技术团队

16个病理亚专科每个亚专科诊断团队由海内外知名专科病理专家组成淋巴造血病理、皮肤病理、肾脏病理、肝脏病理
亚专科独具特色

特色亚专科诊断

外部病理专家职称

病理专家亚专科分布

87%

软组织病理 骨病理 皮肤病理 心血管病理

淋巴造血病理 感染病理 消化病理 头颈病理

女性生殖病理 乳腺病理 肾脏病理 泌尿男性生殖病理

细胞病理 肝脏病理 胸部病理 脑神经病理
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AI病理数智化赋能

AI病理诊断

金墁利医药将长期致力于人工智能病理诊断技术的研发与临床应用，推动病理诊断向精准化、标准化迈进。通过AI技
术对病理诊断结果进行智能二次验证，有效减少人为操作与判读差异，显著提升诊断可靠性。

在复杂及疑难病例中，我们构建的人机协同诊断体系能够融合算法优势与医生经验，实现双向赋能，进一步提高诊断
准确性，为患者与临床提供更高效、更精准的诊断服务，

病理病例库

金墁利医药依托多年专业病理数据积累与技术整合能力，构建了高质量、多病种专科病例库，为临床研究及AI模型开
发提供坚实数据基础。目前已建成包括宫颈癌、淋巴瘤及肾脏病理在内的多个专病数据库，涵盖筛查、诊断与检测关键数
据，总规模超70G（不含病理图像）。该数据库为临床试验的试验方案优化，患者快速筛选与入组，深度数据挖掘及AI模
型训练与验证等多维度数据支撑高效赋能。

案例

CCAP宫颈AI诊断

年辅助筛查量超过120万例，

排阴率>70%，NPV>99%

宫颈癌专病库
宫颈癌筛查数据集

7.3G（不含病理图像）

1.1亿例 淋巴瘤专病库
淋巴瘤综合诊断数据集

43G（不含病理图像）

肾脏病理专病库
肾脏病理检测结果数据集

200M（不含病理图像）

41.5万例

251.2万例
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1.1亿例

积累沉淀丰富的中心病理项目经验，
提供全生命周期项目管理，助力新药研发

实体肿瘤
血液肿瘤
肺癌
乳腺癌
妇科肿瘤
消化道肿瘤
泌尿系统肿瘤
头颈部肿瘤
肉瘤及罕见瘤

所承接项目临床分期情况及疾病领域大致分布

实体肿瘤

血液肿瘤

截至目前，本中心病理平台已承接临床试验项目共400余项，其中关键注册性III期临床试验约占15%；每年新增中心病理
项目约100项

NMPA、EMA核查100%通过：本中心病理已承接临床试验项目已通过近40余次NMPA、EMA核查，助力近30款药物获
批准上市。

PhⅠ 32%

PhⅠ 56% PhⅡ 30% Ph Ⅲ 14%

PhⅡ 46% PhⅢ  22%

实体肿瘤
32%

血液肿瘤
17%

肺癌
13.5%

乳腺癌
8.7%

妇科肿瘤
7.2%

消化道肿瘤
9.4%

肉瘤及罕见瘤

2.1%

头颈部肿瘤

6%
泌尿系统肿瘤

4.2%

41.5万例

251.2万例
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