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肿瘤类器官构建通用规范专家共识 （2026
年版）

上海市抗癌协会类器官专业委员会，中国医师协会临床精准

医疗专业委员会，中国医药生物技术协会组织生物样本库分

会，中国研究型医院学会临床数据与样本资源库专业委员

会，中国抗癌协会类器官与器官芯片专业委员会，中国细胞

生物学学会类器官研究与应用工作委员会，中国医药生物技

术协会类器官技术临床应用分会

［摘要］  类器官技术通过三维体外培养高度模拟人体组织器官的结构和功能特

征，在疾病模型构建、精准医疗和药物研发等领域具有重要价值。类器官技术

在 2019 年被 The New England Journal of Medicine 评为优秀的临床前疾病模型，

随着研究的不断深入，肿瘤类器官已广泛覆盖多种实体瘤。然而，目前中国在

肿瘤类器官的样本采集、培养体系、质量控制及合规治理等关键环节尚缺乏统

一的技术规范和共识框架，限制了研究成果的可重复性和临床转化应用。为此，

本共识由上海市抗癌协会类器官专业委员会、中国医师协会临床精准医疗专业

委员会等组织，基于广泛的国内外文献检索、证据分级及专家审议形成，首次

系统性地提出肿瘤类器官构建技术的全流程通用规范，涵盖从样本采集、处理，

到类器官培养、传代、冻存、复苏及质量控制全流程。希望通过本共识，能够

为从事肿瘤类器官研究的科研人员和临床工作者提供科学的技术指导框架，以

提高模型的保真度和可靠性，促进数据共享和横向比较，加速类器官技术在肿

瘤精准诊疗中的规范化落地。本共识将根据未来开展的基于类器官的各项研究

成果和实践经验定期更新。
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［Abstract］ Organoid technology, which enables three-dimensional in vitro culture to closely recapitulate key structural and 

functional features of human tissues and organs, has significant value in disease modeling, precision medicine, and drug discovery 

and development. With continued advances in organoid research, tumor organoids have been established for a wide range of solid 

tumors, and the technology was highlighted by The New England Journal of Medicine in 2019 as an excellent preclinical disease 

model. However, in China, unified technical guidelines and a consensus framework are still lacking for critical aspects of tumor 

organoid practice, including specimen collection, culture systems, quality control, and compliance governance. This has limited the 
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reproducibility of research findings and their clinical translation. To address these gaps, this consensus was developed by the 

Organoid Professional Committee of the Shanghai Anticancer Association and Clinical Precision Medicine Professional Committee 

of Chinese Medical Doctor Association, among others, based on extensive searches of domestic and international literature, evidence 

grading, and expert review. For the first time, it systematically proposes a full-process general framework for tumor organoid 

construction, covering specimen collection and processing, organoid culture and passaging, cryopreservation and recovery, and 

quality control throughout the entire workflow. This consensus is intended to provide a scientific and practical technical guidance 

framework for researchers and clinicians engaged in tumor organoid studies, improve model fidelity and reliability, facilitate data 

sharing and cross-study comparability, and accelerate the standardized implementation of organoid technology in precision oncology. 

The consensus will be updated periodically in accordance with emerging evidence and accumulated practical experience from 

organoid-based research.

［Key words］ Organoids; Tumor; General guidelines; End-to-end workflow; Consensus

癌症是全球性的公共健康问题［1］，尽管过去

几十年来癌症预防、诊断及治疗取得了重要进

展，但由于其高度的异质性、复杂的分子病理学

机制及患者个体差异，如何精准高效地开展个体

化治疗仍是当前肿瘤防治领域亟待解决的难题之

一。有效的癌症临床治疗方案形成，需要高度可

靠且能够真实反映患者肿瘤生物学特征的临床前

研究模型［2］。然而，长期以来广泛使用的传统癌

症研究模型，如细胞系和患者来源的异种肿瘤移

植 （patient-derived tumor xenograft， PDX） 模

型，虽然在揭示癌症发病机制和药物开发方面发

挥了重要作用，但仍存在诸多难以克服的局限

性。传统的二维细胞系缺乏体内生长的三维空间

和肿瘤微环境，无法再现原发肿瘤的遗传异质

性；PDX模型成瘤率有限、构建耗时且昂贵，肿

瘤在小鼠体内可能经历物种特异性的进化，难以

真实模拟患者的疾病过程［3］。相比之下，新兴的

类器官技术为建立更接近体内病理生理学状态的

肿瘤模型提供了新途径［4］。类器官通常由患者组

织中的成体干细胞或诱导多能干细胞体外分化形

成，能够长期传代并保留原组织的组织学结构、

遗传特征和功能表型［5］。2017 年，类器官技术

被Nature Methods评为年度生命科学技术，也作

为关键技术被列入中国“十四五”期间的多项国

家重点研发计划，显示出巨大的发展潜力。类器

官模型已广泛用于多种实体瘤的研究，在肿瘤发

生机制、药物筛选和个体化治疗方面展现出巨大

潜力［6］。

目前国内在类器官构建、鉴定及质量控制方

面尚无统一规范，各实验室操作差异较大，导致

模型质量参差不齐，影响研究结果的可靠性和多

中心数据共享。为提高肿瘤类器官模型的可靠性

和可重复性，促进基础研究成果向临床转化，制

定人源肿瘤类器官构建技术通用规范具有重要意

义。本共识重点涵盖“肿瘤类器官构建-鉴定-质

量控制”全过程的通用最低要求和关键控制点，

强调过程记录和可追溯性，并与聚焦类器官药敏

检测临床应用和平台质控的相关国内专家共识，

以及国际上正在推进的类器官规范化、标准化工

作有所侧重和区别。本共识基于最新研究进展和

已有相关标准，凝练多学科专家经验，经过共同

讨论和修改，采用循证医学证据分级系统在国内

首次形成意见草案。为确保共识制定的科学性、

透明度和规范性，本共识项目已在国际实践指南

注 册 与 透 明 化 平 台 （Practice guideline 

REgistration for transPAREncy，PREPARE） 上完

成注册，注册号为PREPARE-2026CN150。

1　共识制定方法

本共识严格遵循循证医学方法进行制定，具

体制定流程见图 1。经多轮专家论证与审议，最

终形成19条核心推荐意见。

1.1　共识专家组构成

本共识由上海市抗癌协会类器官专业委员

会、中国医师协会临床精准医疗专业委员会、中

国医药生物技术协会组织生物样本库分会、中国

研究型医院学会临床数据与样本资源库专业委员

会、中国抗癌协会类器官与器官芯片专业委员

会、中国细胞生物学学会类器官研究与应用工作

委员会、中国医药生物技术协会类器官技术临床

应用分会等多家学术机构联合发起。共计73位专

家参与共识编制，其中，总顾问 4位，执笔专家

6位，编写秘书 2位，共识专家组成员 61位。专

家来自全国 15个省级行政区的 40余家单位。学

科背景涵盖肿瘤学、病理学、细胞生物学、生物

样本库及伦理学等多学科领域。

1.2　文献检索方法

共 识 专 家 组 检 索 了 PubMed、 Web of 

Science、中国知网、万方数据库等国内外数据

库 。 检 索 关 键 词 包 括 “Organoid”“Tumor”

“Cancer”“Biobank”“Culture”“Quality Control”

300



《《中国癌症杂志》》2026年第36卷第3期

“类器官”“肿瘤”“生物样本库”等。检索

时间截至 2025 年 10 月。主要纳入关于肿瘤类

器官构建、培养、鉴定及质控的高质量原始

研究、综述及相关规范性文献，排除重复发

表、与本共识主题无关、仅涉及非肿瘤类器

官且无直接参考价值、缺乏关键方法学信息

或参考价值有限的文献。经筛选后，最终纳

入文献 49 篇。

1.3　共识形成的方法

本共识采用专家会议法与多轮函审相结合的

方式。初稿由执笔专家组基于文献证据起草，随

后通过线上/线下专家会议进行研讨，广泛征求

意见并进行修改，最终经全体专家组成员投票

通过。

1.4　证据分级方法

本共识的证据等级和推荐级别标准参照

GRADE分级体系的基本框架，并基于肿瘤类器

官构建作为实验室技术的特殊属性进行适用性修

订。证据等级分为A级、B级和C级，推荐级别

分为1级和2级（表1）。

1.5　共识的使用人群

本共识适用于从事肿瘤类器官研究的科研机

构、医疗机构及第三方医学检验实验室的科研人

员、临床医师及技术人员。

1.6　共识的传播、实施及更新

本共识发表后，将通过学术会议及专业培训

进行推广。专家组将根据国内外类器官领域的最

新研究成果和实践经验，计划每1~2年对共识进

行更新。

1.7　共识形成结果

共识制定过程共收集到49条反馈意见，经专

家组审议讨论后采纳 45条，依据这 45条反馈意

见对草案进行修订。最终形成了涵盖全流程的19

条推荐意见，涉及合规性、样本处理、培养及质

控等关键环节。

2　推荐意见陈述

2.1　合规性和伦理

开展涉及人体来源组织的类器官技术活动，

必须严格遵守国家相关法律法规和伦理指南的要

求，确保研究合规合法、受试者权益得到保护。

具体要求为：① 遵守人类遗传资源管理相关规

定，包括《中华人民共和国生物安全法》《中华

人民共和国人类遗传资源管理条例》；② 严格进

行伦理学审查，依据《人类生物样本保藏伦理要

求》（GB/T 38736-2020）等规定，应建立知情同

意制度；③ 注意患者个人信息保护，根据《中华

人民共和国个人信息保护法》，实验室对获取的

患者临床信息和样本数据，应采取匿名化或去识

图1　肿瘤类器官构建通用规范专家共识制定流程图

Fig. 1　Flowchart of the development process for the expert consensus on general guidelines for tumor organoid construction

表1　本共识中证据等级和推荐级别

Tab. 1　Levels of evidence and grades of recommendation in this consensus

证据等级和推荐级别

证据等级

　A级证据

　B级证据

　C级证据

推荐级别

　1级推荐（强）

　2级推荐（弱）

描述

多中心/长期实践一致、已有国家/国际标准或公认技术规范，效应估计接近真实值

有大量实践研究支持，但异质性存在，结论总体可靠

主要基于专家共识或经验推断，缺乏系统比较研究

明确利大于弊，作为“应当/必须”执行

可能利大于弊，允许条件化、探索性实施

证据等级和推荐级别由编写专家组投票决定。
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别化处理，仅保留与研究相关的数据，并安全

存储。

推荐意见 1：所有涉及人类遗传资源的类器

官研究应依法依规履行审批或备案，并在研究开

展前取得受试者的知情同意和伦理委员会批准；

同时严格保护患者隐私和数据安全（A级证据，

1级推荐，《中华人民共和国生物安全法》《中华

人民共和国人类遗传资源管理条例》《人类遗传

资源管理条例实施细则》《涉及人的生物医学研

究伦理审查办法》《中华人民共和国个人信息保

护法》）。

2.2　样本采集和接收

患者来源肿瘤类器官（patient-derived tumor 

organoids，PDTO）构建成功与否，在很大程度

上取决于初始样本的质量，而样本质量又受样本

采集和运输过程中各类分析前变量的影响。本共

识以建立肿瘤类器官构建的通用技术要求和质量

控制体系框架为目标，适用于常见实体瘤，并兼

顾血液系统肿瘤相关样本的规范化处理。组织来

源多样性—从手术切除标本［7］、内镜或穿刺活检

组织，到细针穿刺抽吸术（fine-needle aspiration，

FNA）样本［8］，亦包括来源于胸/腹水及脑脊液

等恶性积液的肿瘤细胞［9］，以及外周血循环肿瘤

细 胞 （circulating tumor cell， CTC） 衍 生 样

本［10］。上述组织样本类型直接决定了可用于培

养的细胞数量和质量，从而影响培养的成功率。

组织的获取应尽量选择肿瘤实体部位且避免取样

坏死或纤维化区域［11］。通常，能够提供充足组

织（体积大于 5 mm3）的手术切除标本具有最高

的培养成功率，而较小的活检样本由于起始材料

有限，则具有较大的技术挑战。例如，FNA作为

一种微创技术，虽然扩大了可获取样本的患者范

围（如转移性病灶），但其细胞获得量低，需要

通过优化方案（如合并多次穿刺样本）来提高建

系成功率［8］。对于体液来源样本及 CTC 等低起

始量样本，应尽快完成接收和处理，并在进入三

维培养前进行细胞富集/去除杂细胞等必要关键

步骤，以提高建系成功率和稳定性。

影响细胞活力的一个关键因素是冷缺血时间

（cold ischemia time，CIT），即组织从血供中断到

开始处理的时间。尽管关于CIT对类器官成功率

的直接研究仍在不断积累，但大量来自器官移植

领域的证据表明，延长CIT会显著增加原发性无

功能和细胞死亡的风险，这一原理同样适用于类

器官起始所需的敏感干/祖细胞群［12］。因此，最

大程度地缩短 CIT 至关重要。目前已发表的文

献［13-15］都一致推荐，组织一旦离体，应立即置

于无菌、预冷的运输保存液中，并在整个运输过

程中维持在2~8 ℃（冰上）的环境中。保存液通

常为含有抗生素的基础培养基，以防止微生物污

染；必要时可短期加入Rho激酶抑制剂Y-27632，

以减少失巢凋亡并提高细胞存活率［7］。虽有研

究［16］表明，在严格低温条件下，离体组织冷藏

72 h 后仍可成功培育出类器官。为保证细胞活

性，建议手术标本在24 h内、活检标本在更短的

时间内（12 h）送达实验室进行处理，超过该范

围按高风险样本处理并预先评估细胞活性。

推荐意见 2：应建立标准化的类器官样本采

集、运输和接收流程，确保样本及时于低温条件

下送达并登记入库。所有送达样本进入实验室后

应立即录入信息管理系统，赋予唯一可追溯编

号，并至少记录样本类型、采集时间、运输条

件、CIT （组织样本）或采集至处理时间（体液/

CTC样本）等关键信息；超出推荐时限者应标记

为高风险样本并记录处置措施（A级证据，1级

推荐，GB/T 37864-2019）。

推荐意见 3：手术切除组织应选取无明显坏

死的区域且体积不小于 5 mm3，离体后立即置于

含组织保护液的无菌容器中，于2~8 ℃的环境下

运输；内镜/穿刺活检及 FNA样本宜在无临床风

险的前提下多点取材（≥3条、长度≥1 cm的组织

条） 并低温快速送达实验室。建议手术标

本≤24 h、活检/FNA标本≤12 h内完成送达和处

理；超过该范围按高风险样本处理，继续构建前

需评估细胞活性（B级证据，1级推荐）。

推荐意见4：恶性胸/腹水、脑脊液及外周血

CTC等体液/液体活检来源样本应尽快接收处理

（全程低温运输为宜），进入培养前可根据需要进

行离心/密度梯度分离等细胞富集并去除杂细胞，

以提高建系成功率和稳定性 （B 级证据，2 级

推荐）。

2.3　样本处理和类器官原代培养

组织样本送达实验室后应立即进行预处理，

以获取用于类器官培育的细胞悬液。此过程通常

包括机械剪切和酶解消化两个步骤。对于恶性

胸/腹水、脑脊液等体液来源样本及外周血 CTC
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样本，一般无需机械剪切或组织酶解，处理重点

为尽快接收并进行离心/密度梯度分离等富集步

骤，必要时可通过红细胞裂解并去除杂细胞后获

得肿瘤细胞沉淀。而对于实体组织样本，送达实

验室后应立即进行预处理，以获取用于类器官培

育的细胞悬液。通过灭菌眼科剪或手术刀片以机

械方式将组织剪切成1 mm3或更小的小块，以增

大与消化酶的接触面积。后续的酶解消化是关键

环节，其方案因组织来源和肿瘤类型的不同而存

在显著差异［7］。常用的酶混合物包含用于分解基

质的胶原酶 （Ⅰ、Ⅱ或Ⅳ型），并与分散酶

（dispase）、 温 和 的 胰 蛋 白 酶 替 代 物 （如

TrypLETM）或用于防止 DNA 释放导致细胞凝集

的DNase Ⅰ联用［15，17］。在部分基质/糖胺聚糖较

丰富的组织中，可在胶原酶基础上联用透明质酸

酶（hyaluronidase）以提高解离效率［18-19］；常见

组合方案包括胶原酶+透明质酸酶（±DNase Ⅰ），

胶原酶（Ⅱ/Ⅳ） +dispase （±DNase Ⅰ），胶原酶

（Ⅱ/Ⅳ）+透明质酸酶+dispase等（表2）。消化过

程的温度和时间必须经过验证和优化，在有效解

离组织的同时，最大限度地保护细胞表面蛋白和

维持细胞整体活力，这是成功启动培养的先决条

件。消化结束后通过70~100 µm的细胞滤网筛选

以获得细胞簇和单细胞的混悬液，需对细胞活力

和细胞数量进行评估。细胞活力可采用锥虫蓝法

或荧光染料双染等方法评估，并记录活细胞数。

存活率≥70%可直接接种；存活率<70%不建议直

接接种，宜先去除死细胞/碎片（如密度梯度分

离）并复测后再培养；若存活率<50%或活细胞

数过少（如细胞数量<1×104个），则视为高风险

样本，一般不建议继续尝试培养（除非可通过补

采/合并提高活细胞量）。针对细胞总数极少的样

本（如穿刺标本），可通过增加穿刺样本量（对

同一病灶进行≥3次的穿刺），合并样本以提高细

胞总量；同时可通过提高类器官接种密度、调整

培养基及基质胶等方式优化培养，避免样本

损失。

目前常用的接种方法主要有两种：一是基质

胶滴培养法（也是最常用的方法）［13］，即将细胞

与三维基质支架（如Matrigel基质胶）混合作为

小胶滴进行接种；二是悬浮培养法［20-21］，即在培

养基中加入低浓度基质使细胞以悬浮球形式培

养。采用胶滴法时，按照细胞悬液体积∶基质

胶=3∶7的比例混匀后种胶，避免产生气泡。将

培养板置于 37 ℃的培养箱中静置至胶滴成形并

固化至胶滴不再流动（固化时间与基质胶体系及

胶滴体积有关，必要时可适当延长，以所用基质

胶说明书/预实验为准）。同时应记录基质胶的品

牌、货号和批号，同一研究宜固定批号。采用悬

浮培养法时，将类器官直接悬于含有低浓度（通

常为 1%~5%）基质胶的培养基中，并在轨道摇

床上以60~80 r/min的速率进行持续、温和的水平

振荡培养，这种动态环境能有效地防止类器官沉

降、聚集和贴壁，同时改善营养和氧气的交换效

率，从而实现高密度的扩增。

肿瘤类器官的培养基建议采用“基础培养

基+核心添加组分+癌种特异性可调模块”的框架

进行标准化管理。基础培养基可选 Advanced 

DMEM/F12，并常规补充 GlutaMAX、HEPES、

N2、B27、N-acetylcysteine等以维持细胞稳态和

表2　常见实体瘤类器官构建的特异性优化建议

Tab. 2　Specific optimization recommendations for the construction of common solid tumor organoids

肿瘤类型

结直肠癌[14,22]

胃癌[23-24]

胰腺癌[15,25]

肝癌[26]

乳腺癌[17]

肺癌[27-28]

组织特征与消化策略建议

组织结构相对松散，采用胶原酶
（Ⅰ/Ⅱ） +dispase；消化时间通常
较短

黏膜层较多，建议胶原酶+dispase，
避免过度消化导致腺体结构破坏

高纤维化，间质致密，建议胶原酶
（Ⅱ/Ⅳ）+dispase+DNase Ⅰ，需延长
消化时间

组织质地较脆但血管丰富，建议使用
胶原酶Ⅳ

脂肪与纤维成分混杂，建议使用胶原
酶Ⅱ/Ⅳ+透明质酸酶

结构多样，建议使用胶原酶Ⅰ/Ⅱ

关键培养因子及选择性优化策略

携带Wnt通路激活突变可撤除Wnt3a作为选
择压力

Wnt3a，Gastrin，FGF10，FGF7

可根据相关信号通路特征，尝试撤除 EGF
或Wnt配体以实现选择性富集

起始可尝试撤除 Wnt 相关因子并加入
Dexamethasone+ROCK抑制剂以降低正常类
器官竞争

NRG1对部分乳腺肿瘤类器官长期扩增具有
重要作用；Wnt3a对多数亚型并非必需

在明确关键驱动通路改变的前提下可尝试选
择性撤除相关因子以富集

注意事项

正常肠上皮生长迅速，建议在起始/
首代即做形态+免疫组化确认

胃癌类器官对Wnt信号需求通常高于
肠癌，需密切监测正常胃上皮的过度
生长

起始样本往往细胞量少且杂质多，建
议在富含因子的培养基中富集

肝细胞癌构建难度较大，通常需要R-
spondin1 高表达环境；胆管癌相对
容易

不同分型（Luminal/HER2/TNBC）对
因子依赖性不同

气道类器官极易生长，需通过病理鉴
定严格区分肿瘤与正常气道上皮

HER2：人表皮生长因子受体2（human epidermal growth factor receptor 2）；TNBC：三阴性乳腺癌（triple-negative breast cancer）。
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抗氧化环境；核心生长因子通常至少包含表皮生

长因子（epidermal growth factor，EGF）、Noggin

及R-spondin1，必要时可补充Wnt3a以满足部分

组织/肿瘤对Wnt信号的更高需求。小分子调控剂

可在核心框架上按需加入（如TGF-β通路抑制剂

A83-01、p38 抑制剂 SB202190、烟酰胺、胃泌

素、PGE2等），并可在原代起始或复苏早期短期

加入ROCK抑制剂（如Y-27632）以降低失巢凋

亡并提高存活率。不同癌种对信号转导通路的需

求不同，可根据肿瘤驱动通路对营养因子依赖性

的差异进行短期选择性培养初筛。例如，消化道

肿瘤通常高度依赖Wnt3a，而部分妇科肿瘤则需

补充 Neuregulin 1。此外，为抑制正常上皮过度

生长，需精准调控转化生长因子β （transforming 

growth factor-β，TGF-β）抑制剂的使用或在特定

阶段撤除Wnt。常见实体瘤的关键特异性因子差

异见表 2。需要注意的是选择性培养可能带来克

隆选择偏倚，应在记录中注明，并通过病理学检

查和（或）分子质控最终确认肿瘤属性后再进入

应用。

无论采用哪种方法，接种密度都需要根据细

胞类型和培养器皿表面积进行优化。一般可参

考：在 24孔板中每孔细胞约 5×104~1×105个；若

使用其他规格培养板则可按表面积比例换算。接

种后初始培养阶段（原代培养）的环境应保持恒

定：温度 37 ℃ ±0.5 ℃，CO2 体积分数为 5%

±0.2%。为降低污染风险，抗生素/抗真菌药建议

分阶段规范使用：样本运输接收和清洗阶段可短

期加入抗感染成分；对高风险样本（如消化道来

源、坏死/感染风险高、体液样本等）可在原代

培养早期短期过渡性使用，并在污染风险降低后

逐步停用；长期培养阶段不建议常规依赖抗生

素/抗真菌药，并应配套开展定期支原体检测。

通常在接种后72 h内即可观察到部分细胞聚集并

开始自组装形成三维结构，此时应进行首次培养

基更换［29］。此后每隔 2~3 d更换 1次培养基，每

次换液的体积宜超过培养孔总容积的一半。定期

换液可及时补充营养、清除代谢废物，维持类器

官良好的生长环境。

一般来说，不同来源组织的类器官生长速度

有所差异［7］。多数情况下，培养 7 d左右即可在

显微镜下见到类器官结构形成，培养约2~3周后

类器官生长进入平台期并可考虑传代扩增［13］。

稳定生长的类器官形态多种多样，包括囊状、实

心致密状、低黏附性球状等，不同组织、不同患

者的类器官形态可能存在个体化差异［14-15，17］。

培养过程中，研究人员应密切观察并记录类器官

形成的时间和形态变化，为后续优化培养条件和

判断模型成熟度提供依据。

推荐意见 5：及时且规范地对新鲜组织进行

预冷清洗、机械切割和适度酶解，是获取高活性

细胞悬液的关键。消化后细胞活力宜达到70%以

上方可直接用于类器官培养；如果细胞数量过少

（细胞数<1×104个）或活性过低（存活率<50%），

应视为高风险样本，可在充分评估后通过调整解

离方法、提高类器官接种密度、优化培养基成分

及基质胶等方式进行优化尝试，并结合复测结果

决定是否继续培养（B级证据，2级推荐）。

推荐意见 6：类器官接种密度需根据培养板

规格和细胞类型优化（以 24孔板计，5×104~1×

105个细胞/孔），培养初期 72 h内应完成首次换

液，以确保类器官的存活和生长（B级证据，2

级推荐）。

推 荐 意 见 7： 培 养 基 宜 采 用 Advanced 

DMEM/F12为基础的核心培养基框架，并标准化

核心添加组分 （N2、B27 等）、核心生长因子

（EGF、Noggin、R-spondin1等）及可选小分子化

合物；不同癌种允许在统一框架下进行配方微调

（B级证据，1级推荐）。

推荐意见 8：抗生素应分阶段规范化使用，

组织接收清洗阶段可采用更优的抗污染清洗策

略。原代早期可短期保护性使用，后续尽量停用

并定期开展支原体污染监测，避免长期使用抗生

素掩盖污染或影响细胞状态 （B 级证据，2 级

推荐）。

2.4　类器官传代培养

传代操作旨在为类器官提供新的生长空间和

充足的营养，以避免因过度拥挤、营养耗尽而导

致的中心坏死。传代节点主要依据类器官的密

度、大小和生长状况来判断。通常，当培养孔中

的类器官数量密集、体积增大 （如直径超过

300 µm），且部分类器官中心因细胞凋亡而呈现

暗色时，即表明需要进行传代。囊性类器官直径

达到 200~300 μm 或实心致密类器官密布整个培

养孔时，即视为已达到适宜的传代程度［16］。类

器官传代周期通常为1~3周，传代比例则根据不

同类器官的增殖速率而异，从生长缓慢的1∶2到
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快速增殖的1∶5不等。

传代操作需要先将类器官从三维基质支架中

取出并消化成小细胞簇后重新种植。收集培养孔

中的类器官 ［可使用冰冷磷酸缓冲盐溶液

（phosphate-buffered saline，PBS） 缓慢吹洗培养

孔使基质胶部分解离后移取悬液］，低速离心后

弃去上清，加入适量消化液 （如 TrypLE） 于

37 ℃水浴中消化数分钟。消化时间需严格控制，

一般 TrypLE 消化不超过 15 min，以防止过度消

化导致细胞表面受损。当绝大多数大团块已解离

为直径<50 µm 的小细胞簇时，立即终止消化。

终止后再次评估细胞活力，要求消化后细胞存活

率应≥80%。低于此标准提示消化过程对细胞造

成了较大损伤，应优化消化条件。随后以（200~

400） ×g 低速离心 3~5 min 收集细胞，经计数后

按 1∶2~1∶5的比例重新混入基质胶进行下一代

培养。

在传代培养过程中，应建立完善的过程记录

和监控制度。每次传代操作都必须准确记录日

期、传代比例及代次等信息，并将这些数据录入

信息管理系统以确保可追溯。此外，形态学监测

非常重要：在培养过程的关键节点（如换液后、

传代前后），应观察类器官的形态和数量变化，

必要时拍照留存。图像记录有助于评估类器官的

结构完整性和生长动态，如观察是否出现空泡、

坏死、分化改变等。形态学记录也应作为质量控

制的重要组成部分，可用于后期的回顾性分析。

推荐意见 9：类器官应在适宜时机及时传代

扩增，避免因过度生长导致坏死和克隆选择。传

代过程应严格控制酶消化时间，确保消化后细胞

存活率在80%以上；并建议根据生长情况将传代

比例调整为 1∶2~1∶5之间，以维持后续培养的

良好状态（B级证据，2级推荐）。

推荐意见10：建议建立类器官培养全过程的

记录和监测机制，每次传代需记录传代时间、比

例和代次，并定期进行显微镜下的形态学观察和

影像记录，以确保培养过程可追溯、模型形态稳

定（A级证据，1级推荐，GB/T 37864-2019）。

2.5　类器官冻存和复苏

类器官的高效冻存和复苏是建立“活体生物

样本库”的基石，这为科学研究和临床应用提供

了可再生的宝贵资源［30-31］。推荐方法是将处于良

好生长状态的类器官（以小碎片或完整结构形

式）重悬于含有低温保护剂的冻存液中。建议优

先采用无血清、化学成分明确的商业化冻存液。

此类试剂批次间稳定性好，无动物源性成分，能

有效地避免外源因子污染及血清成分对后续药敏

检测基线的干扰。在缺乏专用试剂的基础研究场

景中，可使用传统方案，即 90% 的血清并添加

10% 的 二 甲 基 亚 砜 （dimethyl sulfoxide，

DMSO）［7］，但需注意，高浓度血清存在较大的

批次间差异及潜在病原体风险，且血清中的生长

因子残留可能影响类器官复苏后的药物敏感性表

现。因此，在涉及精准医疗检测或多中心数据共

享时，不推荐使用含血清的冻存液，建议逐步向

无血清体系过渡。

采用程序性降温法进行冷冻，理想的降温速

率为-1 ℃/min，这可通过将商业化的细胞冻存盒

置于-80 ℃的冰箱中实现［32］，也可使用传统冻存

剂配方并配合程序化降温仪实现更稳定的控速降

温。在-80 ℃的环境中放置至少 24 h后，应将冻

存管迅速转移至液氮罐中进行长期稳定储存。

复苏过程与冻存同样关键。为最大化细胞存

活率，必须快速复苏冻存管，通常将其置于

37 ℃水浴中 1~2 min，以防止微小冰晶重结晶为

更大的、具有破坏性的冰晶。接近完全融化后，

应立即将类器官悬液转移至3~5倍体积的基础培

养基中稀释，后续经离心收集类器官沉淀。复苏

后的类器官通常需要经历一定的恢复期，继续培

养观察7~14 d应能重新形成类器官并进入生长扩

增状态。若复苏后培养一段时间未见新的类器官

结构出现，则提示冻存失败。为确保冻存方法的

可靠性，建议对每一批次冻存的类器官都进行抽

样试复苏，以验证实际存活率和建系成功率。

推荐意见11：类器官达到预定传代节点，应

及时进行低温冻存备份。采用经验证的冻存液按

约-1 ℃/min速率降温至-80 ℃后转入液氮环境中

长期保存，可最大程度保障类器官的存活率和遗

传稳定性［A级证据，1级推荐，国际生物与环

境 样 本 库 协 会 （International Society for 

Biological and Environmental Repositories，

ISBER）发布的第5版《最佳实践指南》］。

推荐意见12：冻存类器官在复苏时应快速解

冻并及时去除冻存液。活力评估需与类器官特征

匹配，推荐在温和解离后采用 3D 腺苷三磷酸

（adenosine triphosphate，ATP）发光法或活/死细

胞荧光染色对结构体进行评估。冻存时间<6个
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月，复苏后细胞活性应≥70%，若冻存超过 6个

月，随着冻存时间延长，复苏后的细胞活力下降

到30%~60%不等，但应在1~2周内能够重新建立

类器官培养体系。建议每批次冻存样本定期抽样

尝试复苏，评估冻存效果 （B 级证据， 1 级

推荐）。

2.6　类器官质量控制

确保肿瘤类器官模型能够真实地代表来源患

者的癌症特征，是质量控制的核心目标。质量控

制贯穿于样本采集与接收、样本处理与原代培

养、传代扩增、冻存与复苏 4个阶段，并在关键

节 点 设 置 入 库 判 定 和 异 常 处 置 。 现 有 文

献［29，33-34］普遍支持采用多层次的质量控制策略

来全面评估模型的保真度。考虑到不同组织来

源/肿瘤类型及培养体系的差异，质控应遵循用

途适配原则：在本共识提出的通用最低要求基础

上，各单位可按癌种、来源类型和研究用途增补

特异性指标和判定标准。

实验室应建立建系成功率的基准监控机制。

建系成功率受肿瘤类型、样本来源、既往治疗史

及样本质量等多重因素影响。通常，未经放化疗

的手术切除样本成功率最高，而经过多线治疗的

穿刺样本成功率会显著降低。为便于各实验室评

估自身技术体系的稳定性，本共识综合国内外文

献及专家经验，汇总了常见实体瘤的预期建系成

功率参考范围（表3）。若实验室的长期统计数据

显著低于该参考范围下限，建议启动原因分析，

从样本运输、酶解效率及培养基组分等方面排查

技术缺陷。

一级质控包括对类器官的日常监测，涵盖形

态学特征、生长状态及微生物污染。形态学观察

不仅应描述类器官的大小（直径）、结构（如囊

状、实心或葡萄状），还应关注结构复杂度、囊

腔形成、出芽、碎片和坏死样改变等关键特征，

并建议在固定时间点、固定倍率和统一标尺下进

行规范化拍照留存，用于纵向比较和追溯。同

时，建议将信息质控纳入质量控制范畴，对关键

字段的完整性、准确性和一致性（含代次/批次、

操作记录、质控结果、冻存位置等）进行核查，

并保留版本/审计追踪；信息质控的类型和频次

应在标准操作规程（standard operating procedure，

SOP）中明确，并至少在接收、入库/共享前及定

期复核时执行。还应建立严格的微生物污染检测

流程，包括对细菌、真菌及支原体的定期筛查，

仅凭肉眼/光学显微镜通常难以发现支原体污染，

因 此 需 采 用 专 门 检 测 ［如 聚 合 酶 链 反 应

（polymerase chain reaction，PCR）法、DNA染色

等］并进行周期性复核［44］。此外，可基于类器

官数量、直径、面积等指标绘制生长曲线以估算

扩增效率，并结合传代间隔、比例及恢复时间等

参数评价传代稳定性，用以识别异常衰退或生长

行为漂移的批次。

二级质控侧重于类器官表型的保真度验证。

通常通过组织病理学和免疫组织化学法实现，将

类器官的H-E染色切片形态及关键分子标志物的

表达模式与原始肿瘤组织进行直接比较。高质量

的类器官模型应在组织结构和关键蛋白表达上与

来源肿瘤保持高度一致。

三级质控关注点在于模型的身份确认和遗传

保真度。为防止和鉴别细胞培养中常见的交叉污

染问题，建议对每一个类器官系进行身份确认。

STR分型是国际公认的人源细胞身份鉴定方法，

可形成遗传指纹用于溯源和交叉污染排查。根据

既定标准 （如 ANSI/ATCCASN-0002-2022），类

器官与来源组织（或患者对照样本）的STR图谱

匹配度应不低于 80%［32， 45］。除身份确认外，评

估类器官在长期培养过程中的基因组稳定性同样

表3　常见实体瘤类器官构建预期成功率参考基准

Tab. 3　Reference benchmarks for expected success rates in the construction of common solid tumor organoids

肿瘤类型

结直肠癌[35-36]

胃癌[37]

胰腺癌[38]

肺癌[39]

乳腺癌[40-41]

肝癌[42]

卵巢癌[43]

手术切除样本
预期成功率

>70%

50%~70%

60%~70%

40%~60%

40%~70%

20%~40%

60%~80%

内镜/穿刺活检样本预
期成功率

> 60%

40%~60%

40%~50%

30%~50%

20%~40%

20%~30%

50%~70%（含腹水）

备注与关键影响因素

建系最成熟的癌种；失败常因细菌/真菌污染或正常上皮过度生长

成功率受幽门螺杆菌感染及印戒细胞癌（难以形成结构）比例影响较大

高度依赖消化酶对纤维间质的解离效率，起始细胞量通常较低

异质性高，鳞癌构建难度通常大于腺癌，需严格排除气道正常类器官干扰

建系难度相对较大，成功率高度依赖亚型（TNBC>HER2+>Luminal）

肝细胞癌长期培养难度大，易停滞，胆管癌成功率相对较高（>60%）

来源于腹水的肿瘤细胞通常具有较高的成球率

该表成功构建定义为传代≥3代且至少通过以下一项确认：短串联重复序列（short tandem repeat，STR）身份鉴定匹配、病理学形态与
来源肿瘤一致、关键驱动基因突变一致性验证。
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重要。建议比较类器官与原发肿瘤的关键驱动基

因 突 变 谱 ， 并 开 展 单 核 苷 酸 变 异 （single-

nucleotide variants，SNV）、拷贝数变异 （Copy 

Number Variations，CNV）等变异的一致性分析。

有研究［46］表明，类器官具有高度的遗传稳定性，

能够在多次传代后依然保留亲本肿瘤的关键驱动

突变和拷贝数变异。然而，培养过程中的选择压

力仍可能导致遗传漂变。通常类器官原代培养

（P0）至第 10 代（P10）为早期代次，此阶段类

器官刚建立，遗传特征与原肿瘤高度一致，细胞

异质性保留较好，适合用于药敏测试或临床相关

性 研 究［16，47-48］； 类 器 官 培 养 超 过 20 代 后

（>P20），为晚期代次，此阶段类器官可能因体外

长期培养发生遗传漂变或表型改变，需联合多组

学验证遗传保真度，避免用于治疗决策模型。因

此建议在早期和晚期传代时进行基因组学分析

（如全外显子组测序），以记录类器官的遗传演

变，确保其在特定研究中的持续适用性。当类器

官用于药敏测试或机制研究时［37，49］，建议增加

功能层面的验证，包括药敏测试结果的重复性评

估（设置阳性/阴性对照、评估实验质量指标如

Z′因子等），以及与研究问题相关的信号通路活

性检测/读出（如特定通路标志分子表达、报告

系统或磷酸化水平等），用于支持可用且可解释

的功能一致性。

另外，需制定异常情况的分级处置和预防改

进流程。对于经质控检出的异常批次，应根据风

险等级采取差异化措施：如发现某批次类器官活

力显著下降甚至失活（如存活率<50%），应标记

为“失效”并隔离处置，不再用于实验；如遇培

养物被污染（如培养基浑浊、镜下见到细菌或真

菌），应迅速弃去污染的培养物，彻底消毒相关

培养器具；如质控发现混入正常细胞或克隆漂

移，应优先回溯至已验证的早期代次。同时，应

将质控结果作为技术体系持续改进的依据：如针

对污染需追溯源头，强化对相关试剂和操作的无

菌监测；针对细胞纯度问题，则视需要采用选择

性培养体系或重新取材建系。通过及时整改与长

效优化相结合，可全方位保障类器官模型的质量

和可比性。

本共识建议将可入库/可共享的肿瘤类器官

最低放行标准概括为：培养物无细菌、真菌和支

原体污染，形态学和生长状态稳定且可追溯记录

完整；与来源肿瘤在组织学形态及关键分子标志

物表达上具有一致性；完成身份确认并通过交叉

污染排查 （如 STR 与来源样本匹配度一般≥

80%）；在预定用途所需的代次范围内维持可接

受的遗传保真度（关键驱动事件/SNV/CNV一致

性满足研究需求），必要时以药物敏感性或通路

活性作为用途导向的功能验证。

推荐意见13：应在类器官建立的关键节点进

行组织病理学和分子标志物的保真度验证。建议

在每个类器官系成功建立、入库前及用于关键研

究或共享前，常规进行组织病理学评估。通过H-

E染色比较类器官与来源肿瘤的组织学形态，并

采用免疫组织化学法检测关键分子标志物（如诊

断、分型或治疗靶点相关的蛋白）的表达，标志

物组合可根据肿瘤类型、组织来源及预定用途确

定。经验证的类器官模型，其组织结构和标志物

表达模式应与对应的原始肿瘤组织高度一致（B

级证据，1级推荐）。

推荐意见14：建议建立并执行分级分类的质

量控制体系，对类器官模型全生命周期进行质量

监控，包含异常情况处置预案，并将一级质控

（常规监测）贯穿于日常培养，必须包括：显微

形态学观察并规范记录其大小、结构复杂度、囊

腔形成及出芽等关键形态特征，建议定期拍照留

存；细菌、真菌和支原体筛查，并建议至少在接

收及疑似污染时进行支原体检测；二级质控（表

型鉴定）作为模型保真度的核心验证，应常规开

展；三级质控（遗传鉴定）建议在早期和后期代

次进行基因组测序比对和STR分析，其中STR与

来源组织匹配度一般应≥80%，至少应验证类器

官与来源肿瘤在关键驱动突变上的一致性。对晚

期代次类器官用于关键研究或潜在临床决策支持

时，宜再次进行基因组验证 （B 级证据，1 级

推荐）。

推荐意见15：建议将生长动力学评估和功能

验证纳入应用相关质控，可通过生长曲线、扩增

效率及传代稳定性评价培养状态；当类器官用于

药敏测试时，应设置阳性/阴性对照，并报告基

本实验质量指标（如Z′/Z因子、变异系数等）以

确保结果可靠。建议在实验体系建立并经预实验

验证的前提下，将Z′/Z因子≥0.5作为基本可接受

标准之一，阴性对照孔变异系数≤15%；必要时

结合检测平台和终点指标进一步优化阈值（B级

证据，2级推荐）。
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2.7　实验室建设和运行管理要求

高质量的类器官培养离不开合格的实验室基

础条件和专业技术团队。开展类器官构建的机构

应建立并维持覆盖全流程的质量管理体系，确保

操作能力、公正性和一致性的各项要求落实

到位。

2.7.1　人员资质和培训

承担类器官构建和研究的人员应具备相应的

教育背景和培训经历，并通过严格考核。所有关

键岗位人员（如样本处理、细胞培养、质量检测

等）都应有明确的资格要求，并经过系统的岗前

培训。培训内容应包括无菌操作规范、细胞培养

原理、仪器设备使用、生物安全及应急预案等。

上岗后还需持续在职培训，定期更新专业知识和

操作技能。建议建立客观的能力评估机制，如定

期组织盲样操作考核或比对实验，确保人员技能

达标。有条件的单位宜定期参加或组织多中心质

控比对/能力验证，包括盲样类器官的 STR 分型

一致性比对、病理学判读一致性评价及药敏测试

中心间一致性评估，结果可作为实验室能力验

证、持续改进和多中心数据整合的重要依据。所

有培训和考核记录均应存档备查。同时，实验室

应推行SOP，使不同人员严格按照统一步骤执行

实验，以减少人为差异。良好的人员管理能够显

著提高类器官培养的一致性和成功率。

2.7.2　实验室环境和分区

类器官培养对无菌环境和空气洁净度有较高

要求，实验室建设和运行应符合细胞和组织培养

实验室的规范。应根据功能合理进行区域分隔布

局，通常需划分样本接收区、组织处理区、培养

区和储存区等相对独立的区域，并通过设计合理

的气流方向和人员/物流通道，避免产生交叉污

染，气流应遵循从清洁区到潜在污染区的单向流

动原则［33］。各分区的空气洁净度等级可参照洁

净室的相关标准进行控制：组织解离和细胞接种

等核心无菌操作区域应达到 ISO 5级洁净度（相

当于局部层流工作台内环境）；培养温育和试剂

储存区域可达到 ISO 7级洁净度（相当于洁净室

的整体环境）。实验室的温度和湿度也需控制在

适宜范围：一般环境温度为 18~26℃，相对湿度

为 40%~70%。其中培养操作间应配备恒温控制

系统，将局部温度稳定在37 ℃±0.5 ℃，CO2体积

分数稳定在5%±0.2%。这些环境参数需配备监测

和报警装置，以便在偏离设定值时及时调整。

2.7.3　仪器和设备配置

进行类器官构建需要配备一系列必要的实验

设备。各功能分区应根据工作需要配置核心设备

（表4），并可选配扩展设备以提高效率。

2.7.4　试剂和耗材管理

用于类器官培养的各类培养基、消化酶、生

长因子等试剂对实验结果有重大影响，必须加强

质量管理。所有试剂应有可靠来源并保证质量可

追溯；入库时应查验供应商提供的质量证明文件

或检测报告。对于可能影响类器官培养成功率的

关键试剂（如基质胶、消化酶混合液等），建议

建立供应商审计和批次质检制度。例如，基质胶

为动物源混合基质，不同批次在成分和强度上可

能存在差异，实验室可对新批次基质胶进行小规

模试验以评估其支持类器官生长的效果，或检测

其蛋白质浓度等指标；必要时可更换供应商或特

定批次。条件允许时，可对去细胞外基质或化学

定义的合成水凝胶等替代基质开展等效性评估，

以进一步降低批次不确定性。

表4　类器官实验室功能分区与仪器设备配置

Tab. 4　Functional zoning and equipment configuration for organoid laboratories

分区

接收区

处理区

培养区

存储区

质控区

功能描述

接收、核对样本信息、初步处理样本

样本解离、细胞分离及预处理操作

类器官接种、培养及传代

存储样本、试剂和耗材

类器官质量控制与鉴定

核心设备（应配）

生物安全柜

电子天平

样本登记终端（电脑）

离心机

恒温振荡仪

倒置显微镜

CO2培养箱

移液器（枪）

超低温冰箱

液氮罐

基础分子检测设备

扩展设备（宜配）

样本信息管理系统

样本暂存冰箱（4 ℃）

条码打印机/扫码枪

组织解离仪

流式细胞分选仪

自动细胞计数仪

无水细胞复苏仪

程序降温仪

样本信息管理系统

组织学/免疫组化染色设备

全切片扫描仪
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推荐意见 16：类器官实验室应建立覆盖

“人-机-料-法-环”全要素的质量管理体系。人员

（人）必须经过系统培训且严格遵守 SOP；环境

（环）的核心操作区洁净度需达到 ISO 5级；关键

仪器设备（机）必须定期校验并良好运行；关键

试剂耗材（料）需建立批次质检制度以保证质

量；所有操作方法（法）均应标准化；通过对各

环节（环）的严格管控，确保类器官培养全流程

的规范性、稳定性和可追溯性（A级证据，1级

推荐，ISO 14644-1：2015）。

2.8　数据管理和生物安全

样本和数据权限管理方面，应明确样本和相
关数据的管理主体、使用边界及审批机制。样本
及其关联数据的共享和使用应遵循知情同意和伦
理审查要求，建立成文的共享使用申请程序和分
级授权机制；对外提供或共享时应通过正式协议
（如材料/数据使用协议）明确供体、样本库（管
理方）和使用方的权利义务，以及数据共享、知
识产权和利益分配等事项；并制定数据共享政
策，规定可访问和可提供的数据类型、范围及安
全要求。

类器官培养过程中产生的含人体组织/细胞、
培养物及其污染耗材（如移液器吸嘴、离心管、
培养板、基质胶残余等）的废物应按医疗废物管
理要求进行分类收集、包装标识、内部转运、暂
存和集中处置，并建立交接登记和应急处置流
程。医疗卫生机构应建立医疗废物管理责任制和
岗位职责，制定医疗废物分类收集、内部运送、
暂存、对外移交及发生泄漏/扩散等意外事件的
应急预案，确保全过程可追溯和人员职业防护落
实到位。

推荐意见17：应建立样本与数据访问委员会
和授权机制（或等效治理流程），形成标准化申
请、审核、授权、留痕和撤销流程；对外共享须
签署材料/数据使用协议，明确权责边界、用途
限制、再分发限制、知识产权和成果署名/利益
分配安排，并与知情同意和伦理批件保持一致
（A级证据，1级推荐，GB/T 38736-2020，《中华
人民共和国人类遗传资源管理条例》及其《实施
细则》）。

推荐意见18：应建立并执行实验室生物废弃
物处理SOP，覆盖“分类收集—包装标识—内部
转运—暂存—对外移交—处置”全流程，并保存
交接和处置记录，配套泄漏/扩散应急预案和职
业防护要求（A级证据，1级推荐，《医疗废物管
理条例》《医疗机构医疗废物管理办法》《医疗废

物分类目录》）。

2.9　信息化管理

建立完善的类器官信息管理系统（organoid 

information management system，OIMS） 对于提
高样本管理效率和模型数据可追溯性至关重要。
本共识强烈建议有条件的单位开发或采用专门的
软件平台，对类器官研究的全流程进行数字化管
理。一个完善的信息系统应至少具备以下功能：

⑴ 样本溯源与双向追溯：登记每个类器官来
源患者的基本信息（脱敏编码后）、知情同意和
伦理信息、样本采集时间和部位、病理学诊断结
果等，实现从患者到类器官的来源追溯。为每个
类器官赋予唯一编号以支持查询、比对和审计记
录，满足样本及其关联数据的可追溯管理要求。
在此基础上，从临床实际需求出发，OIMS宜预
留标准化接口与医院电子病历系统对接，将类器
官全生命周期关键数据（建模、传代、质控、冻
存、复苏、药敏/组学结果等）与患者诊疗过程
和随访数据进行结构化关联，形成“患者→类器
官”和“类器官→患者结局/疗效反馈”的双向
追溯能力，为未来临床转化、个体化治疗优化和
真实世界证据积累提供可重复使用的数据内容。

⑵ 库存管理：记录类器官培养物当前所在的
位置和状态，包括在培情况及冻存管的位置（如
所属冰箱和架子位置等）。样本的转移或出入库
操作均由系统登记，避免混淆和遗失。

⑶ 培养过程记录：系统应支持录入培养过程
中的关键操作记录和数据，如每次传代的时间和
代次、更换培养基的配方和时间、添加生长因子
浓度、是否发生过污染等。理想情况下，系统还
能与实验设备联动，如对接培养箱监测模块获取
温度、CO2浓度异常报警等信息，实现全程信息
记录。

⑷ 质量控制数据：将每个类器官的重要质控
结果录入系统，包括形态学照片、STR 鉴定结
果、病理学和分子标志物检测结果、支原体检测
结果等。这样在需要评估某个类器官时，可直接
调取完整档案。对于质控未通过的批次也应予以
标识，避免误用。

通过信息化管理，可以极大地减少人工记录
的错误，提高工作效率，并为多中心合作和数据
共享打下基础。特别是在建立国家或区域性的类
器官生物样本库时，统一的信息管理标准将有助
于整合不同单位的数据资源，实现大数据分析和
挖掘，服务于基础研究和转化应用。

推荐意见19：建议建设覆盖类器官全生命周

期的信息管理系统，对样本来源、培养操作、质
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控结果和存储位置等进行数字化管理，实现样本

的可追溯性和数据的规范共享（A级证据，2级

推荐，GB/T 37864—2019）。

3　讨论及展望

本共识的制定过程尽可能参考了国内外相关
文献和标准，并凝聚了专家组的经验意见，系统
提出了肿瘤类器官构建的全流程通用技术框架，
覆盖样本采集与接收、组织处理与原代培养、接
种与扩增、冻存复苏、分级质量控制、合规与伦
理等关键环节，旨在提升不同机构间操作的一致
性和结果的可比性。尽管如此，本共识仍存在一
些局限性。首先，类器官技术作为新兴领域，仍
处于快速发展阶段，许多推荐意见缺乏大规模临
床或实验研究的高等级循证医学证据的支持，部
分条目主要依据专家共识和实践经验，证据等级
相对有限，需要在更广泛的真实世界场景中进一
步验证和细化。其次，本共识聚焦于人源肿瘤类
器官构建的一般性技术要求，对不同肿瘤类型、
不同组织微环境背景及不同应用场景（如药敏测
试、器官芯片、再生医学等）所需的专门规范未
深入展开，因此在具体实践中，各机构仍需在本
共识核心框架下结合本地条件、样本特点和研究
目的进行补充和扩展。

面向未来，肿瘤类器官领域的关键挑战和发
展方向也日益清晰：一方面，当前广泛使用的动
物来源基质胶（如Matrigel）存在成分复杂、批
次差异和动物源性等问题，可能影响实验可重复
性和临床转化的规范化要求，推动可调控及可规
模化替代产品的研发和验证是提升标准化水平和
产业化可行性的核心环节之一；另一方面，单纯
肿瘤上皮细胞类器官在复杂肿瘤微环境模拟方面
仍存在天然不足，肿瘤免疫细胞、基质细胞、血
管及神经等组分的缺失，会限制对免疫治疗反
应、侵袭转移、耐药演化等真实生物学过程的刻
画，因此构建更复杂、更接近体内生态位的模型
将成为重要的发展趋势，从而在培养体系标准
化、质控指标和结果解释方面产生更高的要求。
与此同时，随着多组学测序、空间组学和高通量
药敏试验等技术的普及，类器官研究正在从能建
立走向可量化、可预测、可验证的阶段，如何在
统一元数据和质控标准下实现跨平台数据整合、
建立可共享的类器官资源和分析框架，并通过更
严格的临床一致性验证和前瞻性研究推动其进入
真实世界决策链条，仍是从科研工具迈向临床转
化的关键门槛。

鉴于本领域方法学迭代迅速、证据持续累
积，本共识旨在为从事肿瘤类器官研究的科研人
员和临床工作者提供科学的技术指导框架，以提

高模型的保真度和可靠性。未来将结合新的循证
医学研究和实践经验定期修订迭代，以不断完善
肿瘤类器官构建和质控的通用标准体系，促进不
同研究间的数据共享和横向比较，并加速其在肿
瘤精准诊疗和转化应用中的规范落地。
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