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微肿瘤模型构建及其药敏检测技术中国专家共识
（2023年版）

【摘要】 患者来源类肿瘤细胞簇（Patient-Derived Tumor-Like Cell Cluster，PTC）简称微肿瘤或微肿瘤 PTC，是一种新

型的原代 3D肿瘤模型，该模型在病理组织学特征、分子遗传学特征方面保持了跟原始肿瘤组织的高度相似性。同时，该模

型在培养过程中保留了原始肿瘤组织中的成纤维细胞和免疫细胞，从而高度还原了原始肿瘤组织微环境特征。微肿瘤PTC

模型可广泛的应用于肿瘤基础科学研究、精准治疗和新药研发等领域。然而，由于微肿瘤PTC模型的构建及应用涉及到多

种技术，流程多，影响因素多，目前，国内对微肿瘤PTC模型构建、鉴定、药敏检测等操作尚未建立规范标准。为此，特

组织编写《微肿瘤模型构建及药敏检测技术中国专家共识（2023年版）》，以利于推动和指导微肿瘤PTC模型构建以及基于

此模型药敏检测技术的应用。
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Chinese experts consensus on the construction of
patient-derived tumor-like cell cluster (PTC) model and

anti-tumor drug sensitivity detection technology
(2023 Version)

(Organoids and Organ-on-a-Chip Branch of Chinese Society of Biomedical Engineering,

China Medical Biotechnology Association Gene Testing Technology Branch)

【Abstract】 The patient-derived tumor-like cell cluster (PTC), also known as mini-tumor, represents a novel

3D tumor model with a high resemblance to the original tumor tissue in terms of histopathological and genetic

characteristics. Notably, PTCs include stromal cells such as fibroblasts and various immune cells, effectively

recapitulating the microenvironment of the original tumor tissue. With broad applications in basic scientific

research, precision medicine, and drug discovery, the construction and utilization of PTCs involve intricate

technical processes. However, the absence of a standardized procedure for PTC construction, identification, and

drug sensitivity detection poses a challenge. Addressing this gap, we present the "Chinese expert consensus on the

construction of patient-derived tumor-like cell cluster (PTC) model and anti-tumor drug sensitivity detection

technology (2023 Version)." This consensus aims to enhance the comprehension of the PTC model and provide

guidance for its application in anti-tumor drug sensitivity testing.

（中国生物医学工程学会类器官与器官芯片分会，中国医药生物技术协会基因检测技术分会）

·指南与共识·
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0 引言

根据美国癌症学会《2022 年全球癌症统计数

据》 显示，癌症仍然是威胁人类健康的重大疾

病[1]。虽然测序等各种组学技术的快速发展加速了

对癌症发病机制的了解以及癌症创新医药的研发，

但由于不同个体、同一个体不同时期肿瘤的生物学

特征和生物学行为存在较大差异，使得肿瘤临床治

疗和新药研发面临较多不确定性。

体外肿瘤模型，尤其是源自患者的原代肿瘤模

型是开展肿瘤研究以及服务患者个体化精准治疗的

重要工具。目前，研究者已开发了多种类型的体外

肿瘤模型，包括 2D 培养的肿瘤细胞系和患者来源

的肿瘤移植瘤模型 （Patient-Derived Tumor Xeno‐

graft，PDX）。这些模型在肿瘤基础研究、转化应

用领域得到了广泛的应用。但是，肿瘤细胞系在体

外培养的传代培养过程中，病理特征和遗传特征已

经发生了巨大改变[2]。而PDX模型虽然在分子生物

学、组织学和病理学特征等方面较好地保持了与原

始肿瘤的一致性[3]，但其在传代过程中，人的基质

细胞会逐渐被小鼠基质细胞替代，导致肿瘤微环境

失真，从而影响研究结果的准确性[4-5]。此外，建模

成功率和时间的影响也限制了 PDX 模型在个体化

精准医疗中的应用。

近年来，随着生物工程技术的发展，新一代的

临床前体外 3D 肿瘤模型逐渐涌现，此类模型特点

是抛弃传统 2D 培养方式，以基于支架或无支架方

式在体外进行 3D肿瘤培养。目前，3D肿瘤模型中

较 为 突 出 的 是 肿 瘤 类 器 官 （Patient - Derived

Organoids，PDO）。PDO在较大程度上保留了原始

肿瘤组织的分子遗传学特征、表观遗传学特征及病

理特征，可一定程度上再现肿瘤细胞的异质性[6]。

但是，目前 PDO 培养方法多种多样，尚未形成统

一规范，且培养成本高，临床转化应用尚存在局

限。另一种基于自组装悬浮 3D 培养的肿瘤模型，

即患者来源类肿瘤细胞簇（Patient-Derived Tumor-

Like Cell Cluster，PTC），简称微肿瘤或微肿瘤

PTC，因其高肿瘤保真性、标准化培养和周期短等

特点，逐渐凸显出在临床转化应用中的优越性，有

望更好地服务于肿瘤患者，实现临床个体化精准

用药[7]。

以微肿瘤 PTC 模型为基础的药敏检测技术可

为临床制定个体化精准用药方案提供依据，提高患

者的临床获益。为了推动微肿瘤 PTC 模型以及基

于该模型的药敏检测技术在基础科研、转化医学以

及临床诊疗中的应用，中国生物医学工程学会类器

官与器官芯片分会组织国内外相关领域专家，基于

目前国内外研究报道制定本专家共识。微肿瘤PTC

模型及其药敏检测技术尚处于快速研发阶段，其技

术细节仍在不断完善的过程中。因此，后续将会根

据研究进展，对本共识进行修订。

1 微肿瘤PTC模型概述

微肿瘤PTC是一种新型无需水凝胶支架、且基

于患者来源的体外原代 3D 肿瘤模型。微肿瘤 PTC

是将患者来源的新鲜肿瘤样本在体外经单细胞化处

理，在低黏附培养皿中采用微肿瘤PTC专用培养基

悬浮培养 2-7天，以肿瘤细胞为主的多组分细胞自

组装聚集形成的 3D肿瘤微球，此类 3D肿瘤微球质

地均匀、形态近似球状、直径在 40~300 μm[7]。微

肿瘤 PTC 模型的培养技术是在传统肿瘤微球

（Sphere） 的培养基础上[8-9]，通过对比分析传统体

外培养的肿瘤微球与其配对原始肿瘤组织之间关键

信号通路的差异，针对影响生长、细胞相互作用等

的关键信号分子，通过添加生长因子或抑制剂来优

化培养条件，使得原代肿瘤细胞能够快速增殖的同

时与微环境细胞自组装形成 3D微球，此类 3D微球

被称为微肿瘤 PTC。该技术的核心主要在于两方

面，一是采用温和细胞解离试剂处理患者肿瘤组

织，从而最大程度保证组织中肿瘤细胞以及微环境

细胞组分的活力；二是根据肿瘤类型，配制特殊无

血清培养基，利用悬浮培养体系对消化获得肿瘤单

细胞悬液进行体外培养。由于不同类型肿瘤的组织

特征、细胞表型、微环境特征存在一定差异，因

此，微肿瘤 PTC 模型培养需要针对不同类型的肿

瘤开发专用培养基及相应的组织解离体系。目前已

公开的数据显示，研究人员已针对胃癌[7]、结直肠

癌[7]、乳腺癌[7]、肺癌[10]、胆囊癌[11]、脑肿瘤[12]、宫

颈癌[13]、卵巢癌[13]、子宫内膜癌[13]、尿路上皮癌[14]、

骨与软组织肉瘤[15]等多种实体肿瘤类型建立了微肿

瘤 PTC 模型培养条件，与此同时也在积极开发更

多类型肿瘤的培养体系，包括一些罕见肿瘤类型。

专家共识 1：微肿瘤 PTC模型是将患者来源新

鲜肿瘤组织样本，经单细胞化处理后在低黏附培养

皿和微肿瘤 PTC 专用培养基中悬浮培养，以肿瘤

细胞为主的多组分细胞自组装聚集形成形态近似球

【Keywords】 Patient-derived tumor-like cell cluster(PTC); Tumor; Anti-tumor drug testing; Consensus
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体、直径在 40~300 μm 的 3D 肿瘤微球，即为患者

来源类肿瘤细胞簇 （Patient - Derived Tumor - Like

Cell Cluster，PTC），简称为微肿瘤或微肿瘤 PTC。

根据科研和临床需要，推荐胃癌、结直肠癌、乳腺

癌、肺癌、胆囊癌、脑肿瘤、宫颈癌、卵巢癌、子

宫内膜癌、尿路上皮癌、骨与软组织肉瘤开展微肿

瘤PTC模型培养。

2 微肿瘤PTC模型的特点

微肿瘤 PTC 模型培养所需要的样本量少，最

少仅需 20 mg患者来源的新鲜组织样本，样本类型

涵盖了手术切除肿瘤组织、穿刺活检组织、内镜活

检组织以及胸腔/腹腔恶性积液等，较高程度上满

足了科研和临床应用需求[7]。来自新鲜肿瘤组织样

本或肿瘤恶性积液的单细胞成分在微肿瘤 PTC 培

养体系中，培养2-7天即会形成3D肿瘤微球，培养

周期相较于目前 2D 或其他 3D 体外原代肿瘤模型

短，且微肿瘤 PTC 的培养成功率整体可达 85%

以上[7]。

体外肿瘤模型技术的关键在于此类模型能够在

体外真实模拟患者体内肿瘤的生物学特征[16-17]。因

此，针对微肿瘤 PTC 模型，研究人员开展了多方

面的特征检测[7，10]。目前，通过苏木精-伊红染色、

免疫组织化学染色、免疫荧光检测以及基因测序从

细胞形态学、组织病理学以及分子遗传学等多方面

证实，体外培养获得的微肿瘤 PTC 模型保持了与

原始肿瘤组织的高度相似性[7，10]。苏木精-伊红染色

显示体外培养的微肿瘤 PTC 与原始肿瘤组织在病

理学特征上保持了相似性[7，10]。针对特定肿瘤中重

要的肿瘤标志物，例如乳腺癌的雌激素受体、孕激

素受体和人表皮生长因子受体 2 （Human Epidermal

Growth Factor Receptor 2，HER2）的表达水平，微

肿瘤 PTC 模型也保持了与原始肿瘤组织的高度一

致[7]。从基因测序对微肿瘤 PTC基因组特征的分析

显示，该模型较高程度上保留了原始肿瘤组织关键

基因变异信息[7]。此外，微肿瘤 PTC模型中包含多

种肿瘤组织来源的细胞类型，包括肿瘤上皮细胞、

成纤维细胞、间质细胞、肥大细胞、巨噬细胞、自

然杀伤细胞、T细胞、B细胞等，在一定程度上模

拟了原始肿瘤微环境特征[7]。但在目前的培养体系

中，微肿瘤 PTC 模型虽然含有内皮细胞，但并不

能形成血管，因此，不能完全反应原始肿瘤组织中

的血管系统特征。

专家共识 2：微肿瘤 PTC模型保留了原始肿瘤

的组织病理学特征、分子遗传学特征等表型，同时

该模型中保留了多种肿瘤微环境细胞组分，在一定

程度上模拟了肿瘤微环境特征，高度还原了患者体

内肿瘤细胞与微环境细胞真实的相互作用情况。针

对微肿瘤 PTC 培养技术成熟的癌症类型，推荐临

床手术切除样本、穿刺活检、内镜活检以及恶性积

液样本进行微肿瘤PTC模型培养。

3 微肿瘤PTC模型的质量控制

3.1 肿瘤组织采集、保存、运输注意事项

肿瘤样本采集、保存、运输过程的质量控制对

于微肿瘤 PTC 模型培养至关重要，直接影响微肿

瘤 PTC 模型的培养成功率。微肿瘤 PTC 培养基于

肿瘤患者的组织样本，涉及个人信息和生物样本数

据信息等，因此，在样本采集前应在充分告知、尊

重供者权利的前提下获得患者知情同意书。临床肿

瘤样本需要专业技术人员在无菌条件下采集获取。

针对不同类型肿瘤样本所需的大小略有不同，对于

手术切除样本建议重量≥20 mg；对于穿刺活检样

本建议至少穿刺 2 条且每条长度≥1 cm；对于内镜

活检样本建议至少获取 2块且每块直径≥2 mm；对

于恶性肿瘤积液样本根据肿瘤细胞含量而定，建议

不少于 100 mL。样本采集过程中，应尽量缩短组

织样本离体时间，以保证组织样本中的细胞活力并

减少污染。此外，由于手术切除肿瘤样本中常包含

一些坏死组织、癌周组织等，因此，在取样时应严

格注意采集部位为新鲜癌组织区域。

采集获得的手术切除样本、穿刺活检和内镜活

检样本，应在采集后立刻保存于含 5 mL 样本保存

液的无菌保存管中。胸腹水恶性肿瘤积液等液体样

本应用无菌引流袋保存。采集获得的肿瘤样本需低

温（2℃～8℃）保存，并在此条件下24 h内运输到

实验室。实验室在收到样本后，需尽快开展样本的

消化处理和微肿瘤 PTC 模型构建，并及时记录样

本相关临床资料、收样状态等相关信息。

专家共识 3：拟进行微肿瘤 PTC培养的新鲜肿

瘤样本必须是包含活的肿瘤细胞、新鲜无污染的临

床样本，取样过程需在无菌环境下进行，避免微生

物污染。采集的活检样本不少于 2条/块，手术切除

样本重量≥20 mg，恶性积液体积≥100 mL。活检和

手术切除样本取样后需立即放置于微肿瘤 PTC 专

用保存液中。所有样本均需在 2℃～8℃条件下于

24 h内运输到实验室。

3.2 微肿瘤PTC模型质量评估

由于不同癌种、同一癌种不同病理学类型以及

不同临床样本类型的细胞组分、细胞活力存在一定
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差异，因此，微肿瘤 PTC 培养成功率也存在一定

差异。恶性肿瘤积液进行微肿瘤 PTC 培养的过程

中，一般2-3天即可观察到已完成自组装的3D肿瘤

微球[7]。包含手术切除组织、活检组织等在内的实

体肿瘤类型样本在经过单细胞化处理后进行培养，

一般 2-3 天即可观察到微肿瘤 PTC 的形成，最长 7

天即可完成 3D 微球自组装过程[7]。因此，在微肿

瘤 PTC 的培养过程中，如 7 天内始终无 3D 微球的

形成则表明微肿瘤PTC模型培养失败。

构建成功的微肿瘤 PTC 在用于后续实验之前

需进行特征鉴定和质量评估。在某一类癌种初次开

展微肿瘤 PTC 模型构建时，可通过基因组测序、

转录组测序、特异性免疫荧光或流式细胞术、病理

检测等多方面的技术手段对微肿瘤 PTC 模型的分

子遗传特征、肿瘤微环境特征、组织病理特征等进

行表征，分析其与原始肿瘤组织的相似性；针对微

肿瘤 PTC 模型培养技术已成熟、且已经通过测序

等多技术手段与原始肿瘤组织进行了相似性分析的

癌种，则不必每次培养均开展以上检测。通过苏木

精 -伊红染色和免疫组织化学染色可分析微肿瘤

PTC中肿瘤细胞的含量比例、细胞形态特征、病理

标志物水平以及关键生物标志物状态，以明确体外

培养的微肿瘤 PTC 模型准确保留原始肿瘤组织关

键病理特征[7，10]。原代肿瘤培养中微生物污染是一

项不确定因素，且已有研究表明，微生物污染严

重影响细胞生物学实验的准确性和可重复性[18]。

因此，培养成功的微肿瘤 PTC需开展微生物检测，

包括细菌、真菌、支原体，确保培养物中不存在

以上微生物污染，方可用于后续科研或药敏检测

等试验。

专家共识 4：肿瘤单细胞悬液在 PTC专用培养

基中培养 2-7 天，即可观察到 PTC 肿瘤微球的形

成。如 7天内始终无PTC肿瘤微球的形成则表明培

养失败。特定癌种微肿瘤 PTC 模型培养技术建立

之初，应通过基因组测序、转录组测序、免疫荧

光、IHC等多技术手段鉴定表型。每一个成功构建

的微肿瘤 PTC 开展细菌、真菌、支原体检测以排

除微生物污染，微生物检测阴性的微肿瘤 PTC 样

本方可应用于后续科研或药敏检测试验。

4 基于微肿瘤PTC的药敏检测

随着科学技术的不断发展，肿瘤临床治疗手

段日趋多样化，但药物治疗仍是肿瘤治疗中必不

可少的手段。虽然以二代测序 （Next Generation

Sequencing，NGS）为主的基因检测技术为肿瘤患

者个体化精准用药提供了重要支持[19-21]，但NGS检

测主要局限在指导靶向药物的临床应用，而针对肿

瘤治疗中广泛应用的化疗药物，以及以免疫检查点

抑制剂为代表的新兴免疫治疗药物的临床用药方

面，现有 NGS 技术的指导价值有限。同时，在临

床实际用药中，接受单一药物治疗的患者较少，大

部分患者的治疗方式为多药物联合治疗，包括化疗

药物联合、化疗联合靶向、免疫联合化疗等，此类

联合治疗方式缺乏明确标志物进行疗效预测。此

外，肿瘤演进过程中具有较高异质性，使得不同时

期肿瘤细胞的生长速度、侵袭能力以及对抗肿瘤药

物的敏感性具有较大差异，为肿瘤临床治疗带来重

大挑战[22]。因此，近年来，基于患者个体的原代肿

瘤模型开展体外抗肿瘤药物敏感性检测以提前预测

临床疗效的技术开始受到广泛关注[23-25]。

微肿瘤 PTC 模型具有所需样本量少、培养周

期短、培养成功率高、且高度保留了原始肿瘤组织

特征，是开展抗肿瘤药敏检测的理想模型[7]。微肿

瘤 PTC 药敏检测基本原理是基于患者个体肿瘤样

本，通过体外实验手段检测其对不同抗肿瘤药物的

敏感性程度，该过程涉及从医院到检测实验室的多

方面流程。基于微肿瘤 PTC 模型，可预测靶向肿

瘤细胞产生细胞毒性作用的药物疗效，包括化疗药

物（见附件一）和部分靶向药物（见附件二）等。

在微肿瘤 PTC 模型中，可对单一化疗/靶向药物以

及化疗/靶向药物联合的敏感性进行预测，可通过

对比不同药物或不同药物组合对肿瘤 3D 微球的杀

伤效率差异，提前预判不同药物治疗方案在患者个

体中可能产生的疗效，从而为患者用药选择提供参

考。在微肿瘤 PTC 模型中开展抗肿瘤药物敏感性

检测时，需全面了解待检测药物的抗肿瘤杀伤原理

和作用靶点，从而明确检测结果的临床参考意义。

针对部分需经过体内代谢产生抗肿瘤活性的化疗药

物（如卡培他滨等），利用微肿瘤 PTC开展药敏检

测时应采用其活性成分，如 5-FU 代替卡培他滨

等[26]。此外，微肿瘤PTC模型不具备模拟体内肿瘤

血管系统特征，不能预测抗血管靶向药物的临床疗

效，因此不推荐应用于此类抗肿瘤药物的敏感性检

测。目前，基于微肿瘤 PTC 模型的药敏检测技术

已开展多项大型临床研究。根据已发表的临床试验

数据显示，基于微肿瘤 PTC 模型开展的药敏检测

体系预测胃肠肿瘤药物临床疗效的准确性达到了

96.6%[7]，预测乳腺癌临床疗效的准确性可达

91.4%[7]，预测肺癌药物临床疗效的整体一致率也

超过 89.0%[10]。这些研究表明，基于微肿瘤 PTC模
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型的药敏检测技术在指导肿瘤患者个体化精准用药

方面具有广泛的临床应用前景。

专家共识 5：鉴于微肿瘤 PTC模型生物学特征

与原始肿瘤的高度相似性，推荐此模型用于抗肿瘤

药物敏感性检测。可检测药物包括化疗药物和部分

抗肿瘤靶向药物（具体信息参见附件），检测方式

可以是单药也可以是化疗药物或者靶向药物的组

合。但由于微肿瘤 PTC 模型不可模拟体内代谢环

境，在进行抗肿瘤药物敏感性检测前，需具体分析

药物的作用机制及作用靶点。微肿瘤 PTC 模型中

缺乏血管系统，不推荐利用此模型检测抗血管生成

药物的敏感性。

5 微肿瘤PTC药敏检测技术操作要点

微肿瘤 PTC模型的 3D 微球源自肿瘤细胞以及

肿瘤基质细胞的自发聚集、组装，因此，同一患者

来源组织培养获得的微肿瘤 PTC体系中不同 3D微

球的细胞组分和表型特征不尽相同。在该背景下，

为确保基于微肿瘤 PTC 模型开展的药敏检测结果

的准确性和可重复性，研究人员开展了大量的论证

工作[7]。将培养成功的 PTC 肿瘤微球按照 1～5 个、

5～10 个、10～30 个、30～50 个或 50～100 个接种

于细胞培养孔中，分析药敏检测结果的变异系数。

结果显示，每个实验孔中至少加入 30～50 个 PTC

微球时，药敏检测结果变异系数<0.2[7]。此外，研

究人员对于药敏试验复孔设置也进行了相应验证，

每个药物方案需设置不少于 3个重复可更好地确保

实验结果的可重复性[7]。通过这些研究，确保了微

肿瘤 PTC 药敏检测结果的可靠性。此外，研究人

员针对微肿瘤 PTC 药敏检测技术建立了一套基于

深度学习的人工智能细胞图像识别系统，利用此类

图像识别系统判读微肿瘤 PTC药敏检测结果[7]，简

化操作步骤的同时进一步减少了人为操作可能引入

的结果误差。为确保基于图像识别系统结果判读的

准确性，在接种 PTC 肿瘤微球的操作过程中，切

忌产生大量气泡，以避免影响肿瘤微球图像的拍摄

和表面积智能识别，造成检测结果偏差。

专家共识 6：基于 PTC 肿瘤微球的异质性特

点，为保证药敏检测结果的准确性和可重复性，利

用微肿瘤 PTC开展药敏检测实验需设置平行对照，

同时每种药物方案的检测需设置不少于 3 个重复

孔，且需保证每个实验孔中的 3D 肿瘤微球数量在

30～50 个。推荐微肿瘤 PTC 药敏检测采用人工智

能细胞图像识别系统来判定结果，运用此类检测系

统需注意接种 PTC 微肿瘤的操作过程中，切忌产

生大量气泡影响结果判读。

6 微肿瘤PTC模型及其药敏检测技术应用

前景

基于患者来源体外肿瘤模型开展药物敏感性检

测的技术在服务肿瘤个体化、精准治疗方面具有重

要意义和临床应用价值。目前，基于患者来源肿瘤

类器官模型的药敏检测的临床应用研究已有较多报

道，初步证实了此类技术能够在一定程度上预测肿

瘤患者的临床药物治疗疗效[27-28]，相关研究覆盖了

大多数实体肿瘤类型，同时涉及肿瘤进展不同时期

的患者和临床治疗进程的不同阶段。微肿瘤PTC模

型以及相应药敏检测技术体系相较于类器官技术起

步略晚，但已在培养周期、药敏检测周期、操作标

准化、临床疗效预测准确性等多方面展现出不俗表

现[7，10]。微肿瘤PTC药敏检测技术可服务于不同肿瘤

类型、不同进展时期以及不同治疗时期的肿瘤患者，

表1 基于微肿瘤PTC药敏检测的临床试验信息汇总

备案编号

NCT05767528
NCT05280210

NCT05424692
NCT04130750

NCT05473923
ChiCTR2000040996

ChiCTR2200061042

ChiCTR2100048791

肿瘤类型

膀胱癌

胃癌、结直肠癌

结直肠癌

乳腺癌

脑胶质瘤

膀胱癌

肺癌

肺癌

研究题目

基于PTC药物敏感性检测肌层浸润性膀胱癌新辅助治疗结果预测的临床研究

利用微肿瘤PTC技术个体化筛选进展期消化道恶性肿瘤患者新辅助化疗方案的一

项前瞻性、开放、随机对照研究

微肿瘤PTC指导结直肠癌术后辅助治疗策略

微肿瘤 PTC体外药敏检测指导乳腺癌新辅助化疗病理完全缓解率 （pCR） 临床

研究

基于微肿瘤PTC药敏检测技术的复发高级别胶质瘤精准治疗研究

通过“微肿瘤 PTC”对中、高危非基层浸润性膀胱癌患者进行精准化膀胱灌注化

疗有效性、安全性的随机对照临床研究

微肿瘤PTC技术指导下多模态介入治疗无法手术或放化疗不耐受及失败的Ⅲ期非

小细胞肺癌

人源类肿瘤组织细胞簇体外药敏试验与晚期非小细胞肺癌临床疗效的一致性和指

导价值的初步研究
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通过代替患者的“体外试药”方式为临床治疗选择

提供参考。目前，多项针对微肿瘤PTC药敏检测技

术在不同实体肿瘤中的应用安全性和有效性的前瞻

性临床研究正在进行中（见表1）。NCT05280210是

一项前瞻性、开放、随机对照研究，该研究针对病

理诊断为腺癌的局部进展胃癌、非低位结直肠癌及

肠癌肝转移患者，拟比较基于微肿瘤PTC药敏检测

结果进行新辅助化疗的患者与采用经验性辅助化疗

方案的患者病理有效率的差异。NCT05424692是一

项前瞻性多中心、随机对照研究，旨在针对中及中

晚期可实施根治性手术且需进行术后辅助化疗的结

直肠癌患者，评价微肿瘤PTC药敏检测结果与临床

预后的一致性，探索微肿瘤PTC药敏检测技术应用

于辅助结直肠癌精准治疗的决策价值和指导意义。

NCT04130750/NCT04131881 临床研究拟探索微肿

瘤PTC药敏检测技术指导乳腺癌新辅助化疗病理完

全缓解率 （pathologic Complete Response，pCR）。

NCT05473923研究针对复发高级别脑胶质瘤患者，

旨在为包括复发胶质瘤在内的高级别胶质瘤的精准

治疗临床实施提供依据，以期改善患者生存和预后。

NCT05767528研究拟在基层浸润性膀胱癌患者中，

分析微肿瘤PTC药敏检测结果与患者临床治疗疗效

的相关性，评估微肿瘤PTC药敏检测预测膀胱癌临

床治疗疗效的准确性。相信随着以上临床试验的相

继完成和结果公布，将进一步明确微肿瘤PTC药敏

检测技术可介入临床治疗的最佳时期和可获益患者

群体，为微肿瘤PTC药敏检测技术在临床用药指导

中的应用提供更高级别的循证医学证据。

7 总结

微肿瘤 PTC 模型是一种新型的基于患者来源

的、无水凝胶支架培养的原代 3D 肿瘤微球，其高

度模拟了患者体内肿瘤的多种生物学特征和表型，

并在一定程度上重塑了包含免疫特征在内的肿瘤微

环境特征。因为，微肿瘤 PTC 的药敏检测结果在

一定程度上反应了复杂肿瘤环境对药物的敏感性，

有望为免疫治疗相关药物的敏感性预测引入新的技

术手段。目前，微肿瘤 PTC 模型及其药敏检测技

术的应用主要集中在乳腺癌、肺癌和消化道系统肿

瘤，但在其他实体肿瘤中的应用也在加速推进的过

程中。随着国内外研究的不断深入以及微肿瘤PTC

技术的不断优化，将为广泛的实体肿瘤以及一些罕

见类型肿瘤提供科学研究和个体化精准治疗支持。

本专家共识也将随着微肿瘤 PTC 技术的革新逐渐

完善修订。
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附件一：

微肿瘤PTC可检测化疗药物名录

中文名

磷酰胺氮芥 a

帕利伐米 b

卡莫司汀

洛莫司汀

甲氨蝶呤

氟尿嘧啶 c

丝裂霉素

博来霉素

多柔比星

脂质体多柔比星

表柔比星

吡柔比星

长春新碱

长春瑞滨

依托泊苷

羟基喜树碱

拓扑替康

紫杉醇

白蛋白紫杉醇

达卡巴嗪

顺铂

卡铂

奥沙利铂

奈达铂

洛铂

SN-38d
多西他赛

替莫唑胺

吉西他滨

培美曲塞

雷替曲塞

曲氟尿苷替匹嘧啶

艾日布林

英文名

Phosphoramide mustarda
Palifosfamideb
Carmustine
Lomustine
Methotrexate

5-Fluorouridinec
Mitomycin
Bleomycin
Doxorubicin

Liposomal doxorubicin
Epirubicin
Pirarubicin
Vincristine
Vinorelbine
Etoposide

Hydroxycamptothecin
Topptecan
Paclitaxel

Nab-paclitaxel
Dacarbazine
Cisplatin
Carboplatin
Oxaliplatin
Nedaplatin
Lobaplatin
SN-38d
Docetaxel

Temozolomide
Gemcitabine
Pemetrexed
Raltitrexed

Trifluridine and Tipiracil hydrochloride
Eribulin

注：a、环磷酰胺药物经体内代谢后实际发挥杀伤作用的是磷酰胺氮芥，因此该药物检测采用磷酰胺氮芥进行；b、异环磷

酰胺药物经体内代谢后实际发挥杀伤作用的是帕利伐米，因此该药物检测采用帕利伐米进行；c、替吉奥、卡培他滨药物经体

内代谢后实际发挥杀伤作用的为氟尿嘧啶，因此这两个药物的检测采用氟尿嘧啶进行；d、伊立替康经体内代谢后实际发挥杀

伤作用的为SN-38，因此伊立替康检测采用SN-38进行。
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附件二：

微肿瘤PTC可检测靶向药物名录

中文名

西妥昔单抗

吉非替尼

厄洛替尼

埃克替尼

阿法替尼

达克替尼

奥希替尼

伏美替尼

阿美替尼

吡咯替尼

拉帕替尼

来那替尼

来那度胺

曲妥珠单抗

帕妥珠单抗

厄达替尼

克唑替尼

色瑞替尼

阿来替尼

达拉非尼

维莫非尼

奥拉帕利

尼拉帕利

他拉唑帕利

依维莫司

AMG510
帕博西尼

阿贝西利

曲美替尼

考比替尼

泊那替尼

伊布替尼

恩曲替尼

拉罗替尼

凡德替尼

达沙替尼

伊马替尼

瑞戈非尼

英文名

Cetuximab
Gefitinib
Erlotinib
Lcotinib
Afatinib
Dacrobinib
Osimertinib
Alflutinib
Ametinib
Pyrotinib
Lapatinib
Lenatinib

Lenalidomide
Trastuzumab
Pertuzumab
Erdafitinib
Crizotinib
Seritinib
Alectinib
Dabrafenib
Vemurafenib
Olaparib
Niraparib
Tarazoparib
Everolimus
AMG510
Palbociclib
Abemaciclib
Trametinib
Cobimetinib
Ponatinib
Ibrutinib
Entrectinib
Larotrectinib
Vandetinib
Dasatinib
Imatinib

Regorabenib
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