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血液肿瘤
——临床试验中心实验室解决方案



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期项目近4000项，助推创新药上市60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、 ISO15189认可；
打造无缝链接的临床试验实验室服务链，覆盖转化医学生物标志物服务、生物分析服务、中心实验室服务等，并以
此为基础发展多元化临床试验CRO服务。

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
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血液肿瘤是一类起源于造血系统或淋巴组织的恶性增殖性疾病，可以累及骨髓、血液及全身各个脏器和组织。

近年来，血液肿瘤（如白血病、淋巴瘤、多发性骨髓瘤等）在靶向治疗和免疫治疗领域取得了显著进展，使得更多的
患者从小分子靶向药、抗体类药物（单/双抗）和嵌合抗原受体T(CAR-T)细胞疗法等新型治疗手段中获益，改善了患者的预
后和生活质量。

相较于实体瘤，血液肿瘤的分类更为复杂，终点指标评估难度更大，特别淋巴血液肿瘤诊治对实验室检查要求高，同
一疾病不同分型对试验的进度有很大的影响，因此血液肿瘤诊断与治疗监测需要高度依赖实验室检测技术，实验室指标检
测以及中心实验室的项目管理能力对临床试验的进度影响举足轻重。

金墁利医药拥有多学科团队、多技术平台、成熟的管理体系，以客户需求为导向，与客户共创，建立一站式肿瘤临床
试验转化服务平台。在血液肿瘤研究领域累计服务项目500余项，拥有MICM综合平台，提供淋巴造血系统肿瘤临床诊疗全
流程服务。丰富专业的项目执行经验，已成功助力多个中国1类抗肿瘤创新药。我们将持续用专业的服务与创新的技术方
案，赋能肿瘤临床试验的创新突破。

资深的国际化
科学与管理团队

沉淀十六年的
合规质量管理体系

全面领先的
多组学平台整合

全生命周期的
快速高质量的交付

中心实验室
拥有综合全面领先技术平台，提供
多组学整体解决方案
4000+成熟检测项目
强大的项目开发能力

生物分析
配备完备的生物分析平台
为大分子、细胞治疗等提供PK、免疫
原性等服务

数据服务
生物标志物挖掘和探索
提供具有高附加值的数据挖掘、分析
与数据统计

一站式临床试验
“实验室检测+数据

服务”平台

血液肿瘤
一站式临床试验中心实验室检测平台
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拥有综合全面的血液肿瘤中心实验室
检测服务能力

覆盖筛选期至治疗及随访期全流程的检测项目

覆盖造血与淋巴组织肿瘤临床试验常见适应症

M: 骨髓细胞学、骨髓活检+免疫组化
 I : 白血病/淋巴瘤流式免疫分型
C : 染色体核型分析、FISH检测
M: 融合基因、基因突变等

疾病诊断和预后分层（MICM分型）

急性髓系白血病 (AML)
骨髓增生异常综合征 (MDS)

真性红细胞增多症  (PV)
原发性血小板增多症  (ET)
原发性骨髓纤维化 (PMF)

慢性髓系白血病 (CML)
慢性粒单核细胞白血病 (CMML)

治疗靶点：BCMA、CD33、CD20等
病毒核酸定量：EBV DNA、CMV DNA等
其他检测：如血常规、肝功能、肾功能、凝血功能等

其他纳排相关指标检测

疗效评估指标：血常规、血/尿M蛋白等
血清学预后指标：LDH、β2-MG等
探索性研究：药效学指标、MOA等

治疗前基线值检测

筛
选
期

︵
纳
排
标
准
/
基
线
值
︶

治疗后的随访期疾病监测︵
疾
病
监
测
/
安
全
性
︶

骨髓细胞学检查
骨髓病理/流式细胞术
细胞遗传学/分子生物学
其他指标：血常规、血清学、尿液检测等

传统疗效评估（与基线值比较）

MRD疗效评估（缓解深度）

安全性指标

探索性研究指标

治
疗
及
随
访
期

︵
疗
效
评
估
/
安
全
性
/
疾
病
监
测
︶

骨髓细胞学检查
MRD检测
淋巴细胞亚群
血常规
肝功能、肾功能等

多参数流式细胞术（MFC）/二代流式（NGF）：敏感度10-4-10-6

分子检测(PCR/NGS法)：融合基因、基因点突变、免疫球蛋白(Ig)
或TCR克隆性重排等，敏感度10-4~10-6

免疫治疗相关：Th1/Th2细胞因子检测、淋巴细胞亚群等
脏器功能：肝功能、肾功能、电解质、心肌损伤标志物、凝血功能等

免疫细胞分型
淋巴造血系统肿瘤分子分型
靶点及通路相关标志物

髓系
肿瘤

淋系
肿瘤

03    新药临床试验首选中心实验室 Your best Central Lab Partner for Clinical Trials    04

急性B淋巴细胞白血病 (B-ALL)
多发性骨髓瘤 (MM)
慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤 (CLL/SLL)

套细胞淋巴瘤 (MCL)
滤泡性淋巴瘤 (FL)
弥漫大B细胞淋巴瘤 (DLBCL)

外周T细胞淋巴瘤 (PTCL)



血液肿瘤研究中心实验室解决方案
—CAR-T细胞

CAR-T细胞疗法是近年来血液肿瘤治疗领域最具革命性的突破之一，这种利用患者自身免疫细胞对抗肿瘤的创新疗
法，使一些原本难以治愈的患者获得长期缓解甚至治愈的可能性。CAR-T细胞疗法用于治疗血液肿瘤的适应症主要包括
B-ALL、MM和B-NHL，本中心实验室提供CAR-T细胞疗法的整体解决方案（含生物分析）。
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生物

分析

疾病诊断

及分型

预后

分层

指导

治疗疗效

评估

疾病

监测

血液肿瘤
-CAR-T研究
整体解决方案

CAR细胞数（流式）
CAR基因拷贝数（qPCR/ddPCR）

PK

免疫原性 (ELISA/Flow)
复制型慢病毒/转逆病毒 (qPCR)
细胞因子和炎症相关标志物 (ELISA/MSD/Luminex)

安全性

外周血或骨髓靶抗原阳性细胞（流式）
肿瘤靶抗原表达（IHC）
外周血可溶性靶抗原水平（ELISA）
抗原特异性免疫应答（ex vivo）

PD

血涂片
骨髓涂片
组织病理学检查 (IHC)
MRD (流式)
血液和尿液检查

有效性

免疫细胞功能相关标志物（IHC/mIHC/RNAseq）
免疫相关因子（ELISA/MSD/Luminex）
CAR-T及免疫细胞分型（流式）
淋巴造血系统肿瘤分子分型（NGS）
靶点及通路相关标志物

生物标志物探索
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多技术平台赋能血液肿瘤不同药物类型
研发管线 

前沿检测技术、多组学平台有机整合满足

血液肿瘤临床试验需求

病理、流式细胞、细胞遗传、分子生物学、常规血液、生化免疫平台、临床免疫平台、分子感染、质谱等12大类共82类
医学检验技术

为血液肿瘤多种药物类型研发管线高效赋能，满足疾病诊断、预后分层、疗效评估（含MRD）、安全性指标检测、药
效学指标、探索性研究（如免疫微环境）、新指标检测方法学开发等多种临床试验需求

高通量测序

流式细胞

中心病理

qPCR/ddPCR

免疫

免疫组化

细胞遗传

常规血液

多重组化

多组学技术平台整合赋能



以国际质量体系标准CAP、CLIA、ISO15189为基础,全面遵循NMPA、FDA、EMA的GCP/GCLP等临床试验相关法规要
求的质量管理体系。

国际高质量标准
中心实验室

参加并通过CAP（美国病理学会）认可
连续17年
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形态学平台

技术
平台

检测
内容

骨髓涂片+血涂片：
细胞形态学

骨髓活检+免疫组化：
明 确 疾 病 诊 断 和 分
型、治疗靶点表达等

淋巴组织病理：
淋巴瘤的病理诊断与
鉴别诊断

拥有国内一流的MICM+检测平台，开展500+个项目

平台
亮点

权威专家团队
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性与国际前沿诊疗标准同步。

国际双重质量保障
通过ISO15189和CAP双重质量体系认可，全流程标准化管理，动态监测人、机、料、法、环，确保检测结果精
准可靠。

个性化检测方案开发
基于丰富流式检测研发经验，提供个性化检测方案；自主探针全面覆盖血液肿瘤基因及染色体变异。

海量数据赋能
年检测血液病样本超20万例，拥有51.2万例淋巴瘤综合诊断专病库，助力临床决策与疾病研究。

免疫表型：
急慢性白血病
/NHL/MDS

MRD检测：
MFC或NGF法，包括
A M L / A L L 、 M M 、
CLL、MCL等

治疗靶点：
C D 3 3 、 C D 3 7 1 、
C D 1 2 3 、 C D 2 0 、
C D 1 9 、 C D 3 8 、
BCMA等

染色体核型分析：
骨髓细胞、外周血细
胞

荧光原位杂交 (FISH):
基 因 重 排 、 融 合 基
因、扩增、 缺失等

分子核型（CMA）: 
SNP-array检测染色
体CNVs

实时定量PCR 
(RQ-PCR)：
融合基因、基因突变
位点等

二代测序(NGS)：
血液肿瘤基因panel、
IgHV突变等

片段分析(PCR+毛细
管电泳）：
Ig/TCR基因克隆性重
排

组学探索性研究

免疫学平台 细胞遗传学平台 分子生物学平台

骨髓细胞学/骨髓病理/
淋巴组织病理

多参数流式细胞术
（MFC）/

二代流式（NGF）

染色体核型分析/
FISH/CMA

qPCR/ddPCR
/NGS

血液病理检测量

超过6万例/年

细胞遗传平台(FISH/核型分析)

检测量超15万例/年

流式平台血液肿瘤检测

超5万例/年

分子生物学平台(qPCR/NGS)

检测量超5万例/年

M MI C



积累沉淀丰富的血液肿瘤项目经验，提供全生命
周期项目管理，助力新药研发
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a. 临床项目的分期经验

b. 服务药物类型

d. 承接多发性骨髓瘤（MM）临床项目药物类型占比

截至2025年4月，本中心实验室已承接血液肿瘤临床试验项目共500余项，其中关键注册性III期临床试验约占15%

NMPA、FDA核查100%通过:截止2025年4月血液肿瘤临床试验项目已通过近60次稽查及NMPA、FDA核查，助力近20款
药物获NMPA批准上市。

其中承接MM临床试验项目近50项，其中关键注册性III期临床试验约占40%，助力8款药物经NMPA批准上市。

Ph I 56% Ph II 30% Ph III 14%

化药

化药

单抗

单抗

CAR-T

CAR-T

双抗

双抗

ADC

ADC

分子胶

CAR—T细胞

双抗

单抗

三抗

CAR-NK细胞

抗体偶联药物ADC

BCL2抑制剂

第二代Pls

第三代IMiDs

HDAC抑制剂

XPO1抑制剂

其他

化
药

生
物

制
品

分子胶
c. 适应症分布

淋巴瘤

淋巴瘤

MM

MM

MDS

MDS

CLL CLL
AML

AML

ALL

ALL

泛血液瘤

5% 10% 15% 20% 25%0%

泛血液瘤

MPN

MPN

23%

18%

14%

7%

7%

7%

5%

5%

5%

5%

2%

5%
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化
药

生
物

制
品

确保项目样本与数据的真实性、完整性、一致性

全面降低研究成本和管理风险+有效缩短研究时间=提高临床试验效率

方法学开发及验证 采集耗材定制

监管核查

样本冷链物流管理

生物样本管理 数据分析与管理

样本检测

全生命周期项目管理

LAB-CTMS

项目运营管理系统

KMCS

中心实验室信息系统

Watson LIMS

生物分析信息系统

远程病理系统

专业IRC服务，全流程信息化管理

项目需求确认

样本轨迹追踪

首批检测质控方法学开发

文件记录溯源 报告/数据交付

项目运营设计

物料供应保障

CTMS系统配置

偏差/变更管控

高数字化业务赋能

严质量门风险管控



电话: 020-28330088
邮箱: kingmylab@kingmylab.com
地址: [广州] 广州市国际生物岛螺旋四路5号2栋6楼
        [上海] 上海市闵行区新骏环路115号3号楼5楼
        [香港] 香港特别行政区观塘区鸿图道23号1楼

Address: [GuangZhou] 6F, Building #2, Unit 2 Luoxuan 4th Road, GuangZhou International Biotech Island, Guangdong, P.R. China；

                [S h a n g h a i ] 5F, Building 3, 115 Xinjun Ring Road, Minhang District, Shanghai, P.R. China
                [Hong Kong] Unit 01, 1/F, Remington Centre,23 Hung To Road, Kwun Tong, Hong Kong；

 kingmylab@kingmylab.com
 020-28330088

助 力 医 药 研 发  造 福 人 类 健 康
Accelerating drug development, advancing human health

E-mail:
Tel:

www.kingmylab.com

科学、合规、一站式临床试验实验室服务平台


