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药物非临床安全性评价毒性病理学评价及病理学数据分析要点
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摘 要： 毒性病理学是一门综合了病理学和毒理学两门学科的交叉学科，主要研究有毒物质的潜在作用。准确诊断病变和

报告组织病理学检查结果将继续在药物非临床安全性评价中发挥关键作用。此外，毒性病理学评价必须结合其他相关数据

进行，例如临床观察、体质量变化、临床病理学结果、以及代谢和药动学数据。简要介绍了组织病理学检查的基本要素、

组织病理学的特点、组织病理学诊断注意事项、病理学数据分析和报告病理学结果的要点，以期为中国药物非临床安全性

评价毒性病理学组织病理学检查及病理学数据分析提供一定参考。
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Abstract: Toxicologic pathology is the science that integrates the disciplines of pathology and toxicology and is concerned with the

effects of potentially noxious substances. Accurate diagnosis and reporting of findings derived from histopathological examination

have been and will continue to play a critical role in the nonclinical safety evaluation of drugs. In addition, the toxicologic pathology

assessment must integrate other relevant data, such as clinical signs, body weight changes, clinical pathology findings, as well as

metabolism and pharmacokinetic data. The paper gave a brief introduction of the fundamental elements of histopathological

examination, features of the histopathology, considerations of diagnosis of histopathology, analysis of pathology data and reporting

pathology findings, in order to provide some references for toxicologic pathology assessment and pathological data analysis during

preclinical safety evaluation of drugs in China.
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毒性病理学是一门综合病理学和毒理学两门

学科的交叉学科，主要研究有毒物质的潜在作用。

毒性病理学评估通常需要对多个实验动物种属的

毒理学试验结果进行形态学评估，作为人类风险或
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安全评估的一个重要组成部分［1-2］。准确诊断病变

和报告组织病理学检查结果将继续在药物非临床

安全性评价中发挥关键作用。组织病理学是在光

学显微镜水平上观察组织的形态学变化［3］。组织病

理学结果常常构成毒理学研究中未观察到有害作

用剂量（no observed adverse effect level，NOAEL）的

基础，也是药物、化学物质、生物制品和医疗器械危

害识别和风险评估的关键组成部分。美国毒性病

理学会（Society of Toxicological Pathology，STP）已

经发布了毒性病理学的最佳实践指南［3］，其目的是

识别和确定组织病理学检查的基本要素和适当的

技术，以减小观察者的偏差。本文简要介绍了药物

非临床安全性评价组织病理学检查的基本要素、组

织病理学的特点、组织病理学诊断注意事项、病理

学数据分析和报告病理学结果的要点，以期为中国

药物非临床安全性评价毒性病理学组织病理学检

查及病理学数据分析提供一定的参考。

1 组织病理学检查的基本要素

STP于 2004年发布的《毒性病理学的最佳实践

指南》详细介绍了组织病理学检查的基本要素［3］。

首先，在进行组织病理学检查前，病理学家应该获

悉以下基本信息或数据：受试物的性质和其所属化

合物类别、之前受试物在相同或不同动物种属中的

研究结果（包括靶器官的效应）、试验方案、存活期

数据（包括临床观察、体质量和摄食量等）、临床病

理学数据（包括血液学、血清生化和尿液分析结

果）、激素和酶诱导数据、动物的大体病理学观察以

及脏器质量数据等。其次，在组织病理学检查中，

病理学家要完成以下基本工作：评估组织取材、固

定、修块、处理、切片和染色的质量，必要时要求重

新制片；使用简明、标准化的诊断术语和诊断标准

进行结果汇总和制作镜检结果表；必要时使用叙述

文字来更好地描述复杂病变；以动物为单位评估组

织（可对动物状况进行更全面的评估）或以器官为

单位评估组织（可对变化进行更集中的检查，并在

严重程度分级方面具有更好的一致性）；使用 1个可

定义的、可重复的、有意义的严重程度分级系统；致

癌试验还需区分增生、非典型性增生和肿瘤，区分

良、恶性肿瘤，原发性或转移性肿瘤，以及进行死亡

或濒死动物的死亡原因分析。最后，在组织病理学

检查完成后，病理学家可使用以下程序来提高检查

的准确性和一致性，如使用“盲检”技术对特定组织

中特定变化进行重新评价；由同行评议病理学家对

专题病理学家的诊断和结论进行同行评议；如不能

达成一致，则由病理学工作组（Pathology Working

Group，PWG）进一步解决分歧［4-5］。

2 组织病理学的特点

药物非临床安全性评价毒性病理学家的职责

是进行组织病理学检查，不仅将检查结果清楚地呈

现给其他病理学家，而且还要呈现给毒理学家和监

管部门的审评人员。与经典诊断病理学中对每个

形态异常进行冗长而详细的描述方法不同，毒性病

理学家必须用有意义的数据汇总表的方式记录组

织病理学检查结果，必要时可在病理学报告中详细

说明与给药相关的病变及其生物学意义。因此，组

织病理学具有解释性和描述性特点［3］。

毒性病理学组织病理学评估最具挑战性的一

个方面是在同一研究和不同研究之间，以及在不同

病理学家之间，随着时间的推移保持一致。Bucci

等［2］指出除了不精确之外，毒理学数据的另一个特

征是不一致。组织病理学诊断通常包含一定程度

的主观性，因此，不同病理学家对同一病变使用的

诊断术语应该相似，但并不一定完全相同［3，6］。尽管

如此，没有任何两个病理学家能够在同一研究中对

所有组织的检查得出相同的结果（包括诊断术语和

病变分级），但是，合格的毒性病理学家应能够识别

相同的给药相关病变。

药物非临床安全性评价的毒理学试验，大多数

情况下由一位毒性病理学家单独对所有组织进行

组织病理学检查［3］。然而，在某些情况下，如大型试

验或短时间内需完成的关键性试验，可能需要两位

或更多位毒性病理学家共同进行组织病理学检查，

分别检查部分组织，或者雄性和雌性动物的组织分

别由不同的毒性病理学家进行检查。由同行评价

病理学家对由多位病理学家进行组织病理学检查

的试验中进行病理学同行评议，对于结果和结论达

成一致性非常重要。根据不同的试验类型和毒性

病理学家的个人偏好，组织病理学检查的阅片顺序

可能会有所不同。对于一些小规模的试验，建议首

先检查所有对照组动物，以建立试验用动物正常组

织形态学范围。然后根据方案的要求对高剂量组

动物进行检查，以发现给药相关病变和可能的靶器

官。最后再对低、中剂量动物的靶器官进行检查。

也可以采用对每组部分动物交替进行组织病理学

检查。无论采用哪种阅片顺序进行组织病理学检

查，毒性病理学家应明确毒理学试验的给药相关病

变，并探讨其作用方式（mode of action，MOA）和判

断其是否为有害作用。
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3 组织病理学诊断注意事项

组织病理学诊断需要注意盲检、诊断术语、病

变程度的分级、诊断阈值、诊断漂移5个方面。

3.1 盲检

毒性病理学家是否采用“盲检”的方式进行最

初的组织病理学检查，在毒性病理学家和非病理学

家之间尚存争议［7-8］。大多数毒性病理学家不支持

在最初的组织病理学检查时进行“盲检”［7，9］。STP

在“盲检”的立场文件中声明如下：STP明确支持对

毒理学研究的实验动物组织采取非“盲检”的方式

进行显微镜检查，STP支持长期以来的诊断病理学

实践，即病理学家在对组织进行显微镜评估时，必

须获得有关组织来源动物的所有可用信息。多年

来，这种方法已经被证明是在必须考虑时间、成本

和效率的情况下生成准确数据的有效方法［10］。同

样，美国兽医病理学家学院（American College of

Veterintary Pathologists，ACVP）认为“盲检”不适用

于毒理学研究的常规组织病理学评估［11］。

毒性病理学家使用同期对照组动物来为某一

试验所用特定种属、品系、性别和年龄的实验动物

建立基线数据。如果没有基线数据，给药组和对照

组之间的细微差别可能难以识别。另外，在初次阅

片中对给药组动物信息的了解，使毒性病理学家能

够评估相关形态学改变的范围，并确定最合适的诊

断术语，包括在有需要时使用组合术语，来更准确

地描述观察到的给药相关变化。同时，“盲检”时编

码和解码数据所需的额外程序，以及病理学家记录

所有观察结果（包括那些正常的）所需的额外努力，

将增加试验成本和时间。因此，“盲检”对于最初的

组织病理学检查来说既不科学，也不经济［9］。

虽然不建议对初次阅片进行“盲检”，但毒性病

理学家通常会对选定的靶器官进行“盲检”复查，以

确认细微的变化，或明确给药对常见背景病变发生

率或严重程度的相关影响。因此，组织病理学评估

分为两个阶段，分别为识别阶段和确认阶段。在识

别阶段，初步发现可能的给药相关变化；在确认阶

段，给药相关性得到验证。如上所述，识别阶段传

统上不采用“盲检”，以最大限度地减少与给药相关

的细微变化的漏诊。确认阶段采用“盲检”方式，以

防止报告假阳性或假阴性结果的可能性。当没有

发现潜在的与给药相关的病变，或研究中与给药相

关的证据非常明显时，无需进行确认。然而，当病

变的因果关系不确定，或用于严重程度分级的标准

差别很小，或剂量-反应关系不确定时，确认步骤是

必要的［12］。

3.2 诊断术语

显微镜检查的目的是通过比较给药组动物与

对照组动物的组织病理学差异来确定受试物的主

要病变。重要的是，显微镜观察结果应以一致、客

观的方式记录，便于制表和比较组间效应。因此，

应选择能清楚表达组织重要变化的标准化术语。

国际公认的毒性病理学诊断术语标准是为了统一

毒性病理学的术语和诊断标准而制定的［11］，包括

STP 的术语和诊断标准标准化系统（standardized

system of nomenclature and diagnostic criteria，

SSNDC），以 及 病 变 术 语 及 诊 断 标 准 国 际 协

调（international harmonization of nomenclature and

diagnostic criteria for lesions，INHAND）项 目 。

INHAND项目目前已经发表了大鼠、小鼠 15个系统

或脏器的增生性病变和非增生性病变的标准化术

语和诊断标准，并且陆续增补了小型猪、犬、非人灵

长类和兔的标准化术语和诊断标准［13-21］，组织病理

学评估中所用术语和诊断标准有了可供参考的国

际通用的最佳实践指南性文件。此外，许多毒性病

理学著作也提供了诊断和诊断标准的指导［22-24］。

形态学诊断术语的建立通常包括器官或组织

的部位，主要的病理学变化和修饰语。修饰语可以

限定器官内的亚部位、分布、持续时间、特征和严重

程度等［6］。病理学家的职责是对形态、部位和发病

机制相似的病变使用相同的术语进行统一诊断，以

便能最好地描述与给药相关的变化。

肿瘤被定义为一种异常生长的组织块，且与正

常组织生长不协调，在引起这种变化的刺激停止

后，仍以同样的方式过度生长。在毒性病理学中，

对于肿瘤性病变，诊断应表明肿瘤是良性还是恶性

的、原发性还是转移性的。也需注意肿瘤的多发性

及其成对脏器中双侧或单侧发生。继发于肿瘤的

病变（如炎症和坏死）通常无需记录，因为这些继发

性变化很少提供有用的信息。增生性病变的诊断

标准应相对客观，最好能合理地预测其生物学行

为。然而，某些具有形态学连续性的增生性病变，

鉴别诊断特征不明显（如增生与腺瘤）。病变的大

小可能是鉴别增生与腺瘤的主要标准（尽管不是唯

一标准）。重要的是要认识到，在某些情况下，大小

可能不是生物学行为的可靠预测指标。

3.3 病变程度的分级

病变程度的分级是一种半定量方法［6，25］，常规

的组织病理学评估通常采用半定量方法［25］。病变
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程度的分级被用作诊断修饰语，主要用于非肿瘤性

病变，在识别发生率无明显增加的给药相关性变化

时特别有用。病变程度分级主观性较强，因此必须

明确定义，不仅可为审评人员提供某一病变的变化

范围，而且还有助于同行评议的开展。对于一些严

重程度分级没有意义的病变（如肿瘤、囊肿、自溶和

先天性异常），病理学家可不进行分级，通常记录为

存在（presence，P）即可。

病变程度分级没有标准化的指南，通常使用 4

级或 5级分级方法，由描述性术语或代表数字来表

示组织受累及或损伤范围［25］，一些常用的病变程度

分级方法见表1［25］。

3.4 诊断阈值

除了记录与给药相关的改变和明显的自发性

病变外，毒性病理学家还必须确定是否记录正常组

织形态学的微小变化。阈值是确定正常形态学中

哪些变化将被记录，哪些变化低于阈值而不会被记

录的实践依据。这些变化可能是与年龄相关的微

小变化，也可能是某一动物群体中正常的解剖学差

异。然而，在确定常见自发性变化的阈值时必须小

心，因为如果没有记录这些变化，受试物对这些变

化的发生率或严重程度的可能影响更难确定。尽

管如此，设置 1个适当的阈值有助于简化试验中产

生的诊断数据，从而使与给药相关的变化更加

明确［26］。

3.5 诊断漂移

诊断漂移指的是术语或严重程度分级的逐渐

变化，这种变化可能发生某一试验的一个或多个试

验组中，或者发生在对多个试验进行比较时。使用

多个术语或许多不同的修饰词来诊断不同形态学

改变但本质相同的变化是诊断漂移的原因之一。

随着病理学家更充分地了解给药相关作用的总体

情况，在组织病理学评估过程中，术语和病变程度

分级也可能发生变化。包含大量动物和组织的大

型试验，必须在相对较长的时间内进行评估时，诊

断漂移更常见。诊断漂移是镜检差异的来源，如果

足够严重，可能造成错误或掩盖给药相关的变化，

或可能使未观察到作用剂量（no observed effect

level，NOEL）的判断复杂化。1种可使诊断漂移最

小化的组织病理学评估方法是对所有组别的几只

动物一起进行评估，如对照组、高剂量组、低剂量组

和中剂量组各 5 只动物。如果确认出现了诊断漂

移，应重新评估受影响的组织。在这些情况下，对

特定组织和病变进行“盲检”可能有帮助［3，27］。此

外，由另一位病理学家对动物和组织的特定亚群以

及试验结论进行同行评议，若专题病理学家与同行

评议病理学家存在分歧，还可通过 PWG 对感兴趣

的靶器官进行审查，以提高组织病理学评估的准确

性和一致性［3］。

4 病理学数据分析

病理学结果的分析需要对大体剖检所见、器官

质量、组织病理学数据、存活期数据和临床病理学

结果进行综合评估。而且，病理学结果必须结合其

他试验因素，如试验设计（给药剂量、持续时间、给

药途径、暴露后恢复期）、实验动物（种属、品系、年

龄、性别、安乐死方式）和动物饲养方式（群养或单

笼饲养、自由摄食或优化饮食、笼具、垫料）［28］，进行

综合分析和讨论。

4.1 受试物相关结果和有害作用的判定

在判定给药组和对照组之间的差异是由于偶

然性还是与受试物相关的作用，以及与受试物相关

的作用是否为有害作用时，应考虑若干因素［29］。首

先，判断与受试物无关的作用应考虑的因素包括：

无明显剂量-反应关系；某一组别的变化是由于 1只

或多只动物的异常值所致；某一指标的测量本质上

不精确；变化在正常变异范围内（历史对照数据或

正常参考值）；缺乏生物学的合理性。

其次，判断与受试物相关的作用是否为有害作

用应时，应考虑的因素包括：识别受试物相关病变

表 1 常用的病变程度分级方法

Table 1 Some commonly used severity grading schemes

分级方法

方法I

方法II

方法III

代表数字

0

1

2

3

4

5

1

2

3

4

1

2

3

4

5

描述性术语

不存在

极轻度

轻度

中度

中重度

重度

极轻度

轻度

中度

重度

极轻度

轻度

中度

重度

极重度

范围

0

＜1%

1%～25%

26%～50%

51%～75%

76%～100%

＜10%或0～25%

10%～39%或26%～50%

40%～79%或51%～75%

80%～100%或76%～100%

无

无

无

无

无
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的病理性质及其靶细胞、组织、器官是判断有害作

用的先决条件；病变的严重程度是判断其是否为有

害作用的重要因素；在许多情况下，包括某一特定

病变的相关病变组合为有害作用，但该病变并非有

害作用；加重自发性或背景病变；有害作用的判断

不应仅限于原发性反应或直接作用；形态学变化的

可逆性不一定表示非有害作用，而缺乏可逆性的形

态学变化意味着需要额外关注并增加了其为有害

作用的可能性；有害作用的判断要基于目前试验所

观察到的病理学结果而非推测的病理学结果；有害

作用只能在动物模型的背景下进行判断，外推与人

类的相关性应当在非临床试验的有害作用确定后

再考虑等［30］。

在判定结果或有害作用时，上述因素都不应孤

立地加以考虑，而应结合具体试验的相关信息进行

综合分析，如试验方案和先前试验中受试物的已知

作用等 ，采用证据权重方法（weight-of-evidence

approach）。例如，是否存在剂量-反应关系是最终

确定对照组和给药组之间的病理结果差异是与受

试物相关反应还是偶发性改变的一个重要因素。

雌雄动物之间的一致性可能支持受试物相关作用，

但药物的药动学或药效学反应的性别差异可能导

致性别特异性靶器官反应或不同程度的反应。

历史对照数据可以作为评估与受试物相关效

应或有害作用的有效工具，不仅可以提供实验动物

背景病变（包括非增生性和增生性病变）或正常差

异的发生率，还有助于识别同期对照组动物中的异

常值或判断给药组动物与受试物相关病变。

根据对有害作用与适应性反应问题的文献综

述，提出了有害作用和适应性反应的定义［31］。（1）有

害作用：动物模型中损害细胞或有机体维持稳态

和（或）应对进一步有害刺激的反应能力的形态学、

生理学、生长、发育、生殖或生命周期等方面的药物

相关性改变，或对其他影响的敏感性增加。（2）适应

性反应：在毒理学的背景下，细胞或有机体对外源

化学物质作出反应，使细胞或有机体能在含有外源

化学物质的新环境中生存而功能不受损害的过程。

评定受试物造成的有害作用，由于诸多因素而

变得复杂。大多数有害作用的定义并没有确定的

标准。确定有害作用通常需要毒性病理学家采取

具体情况具体分析（case-by-case）的方法，不能一概

而论。

4.2 原发性作用和继发性作用的判定

暴露于受试物后观察到的器官或组织的一些

变化可能是由于其他器官或组织的原发性作用引

起的，也可能继发于全身毒性。这些继发性作用一

般不被认为是有害作用。然而，在某些情况下，继

发性反应也可能在受累器官产生有害作用。

毒理学研究中，与体质量下降相关的一些器官

重量参数的变化通常是继发性作用。如果不考虑

器官质量和相关体质量下降之间的关系可能会导

致对器官质量结果改变的误解。一个常见的例子

是没有考虑体质量下降对脏器质量/体质量的影响。

一些器官的绝对器官质量，如脑和睾丸受体质量变

化的影响较小。在这些情况下，由于分子（脏器质

量）不变，但分母（体质量）减少，这些器官的脏器质

量/体质量增加，其实是与给药相关的体质量下降有

关。由于缺乏其他原发性作用的证据，脏器质量/体

质量的增加不应被解释为受累及器官的原发性病

理改变。与之相反，许多器官，最明显的是肝脏，脏

器质量会随着体质量的下降而下降，所以在体质量

下降的情况下，肝脏质量与体质量比可能相对于对

照组保持正常。如果肝脏脏器质量与体质量比的

增加，即使与体质量的减少有关，也可能表明肝脏

的原发性质量增加。

Bailey等［32］研究了体质量变化对脏器质量、脏

器质量与体质量比和脏器质量/脑重比的影响。脏

器质量与体质量比是评价肝脏和甲状腺脏器质量

效应最合适的指标，脏器质量与脑重比是评价肾上

腺和卵巢脏器质量效应最合适的参数最合适。对

于其他器官，建议采用其他方法，如统计学方差分

析。虽然这些结果分析主要用于大鼠，但这类体质

量和脏器质量相关性通常也适用于其他种属动物。

许多组织病理学变化也可能继发于严重的全

身毒性，这可能使对受试物相关效应的解释复杂

化。例如，在常规毒理学试验中高剂量组动物淋巴

器官，特别是胸腺的萎缩和脏器质量减少，可能是

应激反应所致。免疫抑制药物通常对淋巴器官产

生剂量相关性效应，不伴随其他显著改变。相反，

继发于应激的淋巴器官改变通常仅限于高剂量组

动物，并伴随其他毒性症状出现，如体质量减轻或

典型的血液学检查结果改变［33］。

另一种常见的继发性镜检结果是雌性生殖器

官的萎缩，是由于非特异性的一般毒性所致，与应

激或摄食量减少，进而导致促性腺激素分泌减少有

关［34］。有时很难区别是给药后应激或体质量影响

而产生的非特异性继发性反应，还是受试物对雌性

生殖器官的原发性作用。然而，区分对生殖器官的
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原发性和继发性作用对生殖系统危害的分类具有

重要意义。

4.3 毒性病理学统计分析

在非致癌试验中，毒性病理学数据主要是对器

官质量进行数据分析统计，分析器官的绝对质量、

分析器官相对质量（器官质量与终末体质量的比

值）、终体质量作为协变量的协方差分析（analysis

of covariance，ANCOVA）。器官质量分析推荐的方

法 是 通 过 使 用 终 末 体 质 量 作 为 协 变 量 进 行

ANCOVA，因为给药和器官质量有关时这种方法更

敏感。同时，ANCOVA还可避免给药影响终末体质

量时器官质量的虚假改变［35］。组织病理的境检结

果主要以表格形式列出，不进行统计。

在致癌试验中，肿瘤发生率及死亡率数据的统

计分析是致癌试验结果解释的关键内容，目前国际

常用致癌数据的统计方法有 Peto检验、Poly-3检验

及 Poly-k检验等，最常用的分析方法是 Peto描述的

方法，即 Peto检验［36］。Peto检验要求根据是否引起

动物死亡，将肿瘤分为致命性或偶发性。如果肿瘤

不能分为致死性或偶发性，可以使用 Peto方法的替

代方法［37］，如 Poly-3检验或 Poly-k检验进行统计学

评价。在 1个致癌试验中不要采用 2种统计分析方

法，因为这将会增加假阳性结果的可能性，并在很

大程度上使统计结果的解释复杂化［38］。SAS 软件

的某些程序例如 MULTTEST 及 LIFETEST 可用于

致癌试验病理数据的Peto及Poly-3统计分析［39］。

正确使用统计学方法对于毒性病理学的试验

结果有关键意义，同时可以帮助毒性病理学家分析

和掌握准确的试验结果。

5 报告病理学结果

毒性病理学家解剖病理学和组织病理学检查

的结果和结论必须准确和完整地反映在病理学报

告中。毒性病理学家还要判断受试物相关的毒性

反应以及这些结果的意义（如有害作用或适应性反

应）。药物非临床安全性评价机构或合同研究组

织（contract research organization，CRO）通常会提供

1份综合的最终试验报告或将单独的病理学报告附

在最终试验报告后面。无论报告格式如何，毒性病

理学家应和其他参与试验的科学家沟通，提供重要

试验结果的综合分析，包括存活期临床表现、临床

病理学数据、脏器质量数据、剖检结果和药动学数

据等。病理学报告应包括与受试物相关的脏器质

量改变结果、死亡动物的死亡原因分析以及与受试

物相关大体和组织病理学结果及讨论，制作剖检个

体表、剖检汇总表、镜检个体表和镜检汇总表等表

格，必要时应讨论与受试物相关病变可能的作用方

式（MOA）以及是否为有害作用等。同样重要的是，

最终试验报告应保持病理学结果解释的完整性［40］。

6 结语

毒性病理学是药物非临床安全性评价毒理学

试验的重要组成部分，其中组织病理学评估结果对

药物非临床毒理学试验的结论至关重要。近 10年

来，随着中国在创新药物研发领域的快速进展，以

及国际上药物非临床安全性评价领域的互动合作

越来越广泛，药物非临床安全性评价机构或CRO中

申报美国食品药品监督管理局（FDA）和（或）经济

合作与发展组织（OECD）的项目日益增多，这些对

中国药物非临床安全性评价毒理学试验毒性病理

学评价的方法和实践尽快与国际先进国家和组织

接轨提出了新要求。

目前国内的毒性病理从业人员大多具有临床

病理学或兽医病理学的专业背景，但实验动物病理

的培训却略显不够，这与中国尚未实行资格认可制

度有关。目前诊断术语和诊断标准尚未完全统一，

严重影响了不同国家和地区实验室间病理诊断人

员对病变的描述或记录、报告的解读以及同行间交

流和诊断水平的提高。本文从组织病理学检查的

基本要素和特点、病理诊断的注意事项、病理学数

据分析和病理学结果的报告等方面进行了简要描

述，希望有助于中国毒性病理学从业人员规范使用

国际通用的诊断术语和诊断标准、开展组织病理学

评价工作，并出具合格的病理学报告。使中国的毒

性病理学从业人员在不断提高病理诊断水平的同

时，进一步促进中国与其他国家的药物安全性评价

数据互认工作，为中国创新药物进入国际主流市场

奠定基础。
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