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前    言 
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引    言 

口腔鳞状细胞癌（口腔鳞癌）是口腔-头颈颌面部最常见的恶性肿瘤之一，且近年来在年轻人中发

病率呈上升趋势
[1]
。根据国家癌症中心最新数据，我国口腔癌的年均发病率已升至4.61/10万，年均死

亡人数亦高达3.52万。尽管以手术、放化疗为核心的综合治疗策略不断改进，但患者五年总生存率仍

仅为50%-60%，预后不理想
[2]
。目前口腔鳞癌颈部淋巴结转移发生率高，局部复发及远处转移风险高，

化疗特异性差，放疗抵抗，靶向免疫治疗应答率低等问题仍是制约临床诊治的难点
[3]
。 

目前，口腔鳞癌个体化精准治疗缺乏理想的临床前评价模型。二维肿瘤细胞系和小鼠移植瘤模型

因存在较多固有缺陷及应用限制，并非临床研究及疗效评价的最佳选择
[4]
。肿瘤类器官是指基于体外

三维（3D）培养技术，利用肿瘤组织构建的结构和功能上都与亲本组织器官相似的3D细胞球体，其不

仅能够忠实呈现原有肿瘤的生物学特征，保持基因表达的稳定性，还可精确预测患者对肿瘤药物的治

疗响应
[5]
。 

患者来源的肿瘤类器官模型被认为是疾病研究的重大突破，为个性化疾病治疗及疾病机制研究提

供了新的思路。国内外现已相继建立直肠癌、乳腺癌、甲状腺癌、食管癌、鼻咽癌、胃癌等肿瘤类器

官模型
[6-10]

。尽管口腔鳞癌类器官模型已有多家单位在研，且取得一定进展。但由于口腔鳞癌源于外

胚层，发育机制特殊，冻存复苏困难，迄今暂无口腔鳞癌类器官库构建的报道，直接导致口腔鳞癌个

性化研究的样本不足，研究结果不可重复。令人鼓舞的是，近期北京大学口腔医院等合作研究团队已

发明一种可以长期稳定传代、冻存及复苏的肿瘤类器官库的构建方法，目前已获国家发明专利
[11, 12]

。 

为充分发挥口腔鳞癌类器官模型在口腔肿瘤中的研究价值，更好地服务于基础医学和临床研究，

规范和引导该技术的应用和发展，特制定本文件，以期推动该技术在基础医学和肿瘤个体化精准医疗

中的规范化发展。 
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人源性口腔鳞状细胞癌类器官培养技术规范 

1  范围 

本文件规定了人源性口腔鳞癌类器官培养的伦理要求、设备和试剂、操作步骤、技术要求、检测

方法。 

本文件适用于医学和研究用途的人源性口腔鳞癌类器官的培养。 

2  规范性引用文件 

GB/T 38736-2020  人类生物样本保藏伦理要求 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

类器官 organoids 

利用成体干细胞或多能干细胞进行体外3D培养而形成的具有部分亲本组织类型、形态结

构及生理功能的微型组织器官培养物。  

3.2  

人源性口腔鳞癌类器官 patient-derived oral squamous cell carcinoma organoids 

源自口腔鳞癌患者的肿瘤细胞在体外3D培养条件下形成的在细胞行为、组织病理特征、分子特性

等方面与亲本肿瘤组织相近的类器官。 

3.3 

原代培养 primary culture 

将自体组织消化而来的细胞首次置于体外环境进行培养的过程。 

3.4 

传代培养 passaging 

利用物理或者化学方法将类器官解离或消化成单细胞或细胞团，并在原培养条件下再次进行培养

的过程。 

3.5 

冻存 cryopreservation 

将体外培养的肿瘤类器官转移至特定的低温环境中，使其生长代谢暂停的同时维持细胞活性及特

性，以实现长期保存目的的过程。 

3.6 

复苏 thawing 

将低温存储的肿瘤类器官置于特定的复苏条件下，使其恢复正常生长活力和代谢能力，并重新进

入培养、扩增、传代流程的过程。 
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4  缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

BSA：牛血清白蛋白（Bovine Serum Albumin） 

DMSO： 二甲基亚砜（Dimethyl Sulfoxide） 

DNA：脱氧核糖核酸（Deoxyribonucleic Acid） 

EDTA：乙二胺四乙酸（Ethylenediaminetetraacetic Acid） 

FBS：胎牛血清（Fetal Bovine Serum） 

PBS：磷酸盐缓冲溶液（Phosphate-Buffered Saline） 

PCR：聚合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction） 

 

5  伦理要求 

开展人源性口腔鳞癌类器官培养活动应符合GB/T 38736-2020的规定。 

6  设备和试剂 

6.1 设备 

6.1.1 生物安全柜。 

6.1.2 细胞培养箱。 

6.1.3 水平式离心机。 

6.1.4 倒置显微镜。 

6.1.5 水浴锅。 

6.1.6 -80 ℃超低温冰箱。 

6.1.7 液氮罐。 

6.1.8 恒温振荡培养箱。 

6.1.9 移液器，规格为10 μL、20 μL、200 μL和1000 μL。 

6.1.10 耗材: 

a) 无菌细胞培养板，规格为24孔和96孔; 

b) 无菌细胞离心管，规格为1.5 mL、15 mL和50 mL; 

c) 无菌细胞培养皿，直径规格为2.5 cm 和 6 cm; 

d) 无菌移液管，规格为5 mL和10 mL; 

e) 无菌吸头，规格为10 μL、200 μL和1000 μL; 

f) 无菌冻存管，规格为2 mL; 

g) 无菌镊子; 

h) 无菌组织剪; 
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i) 无菌细胞过滤器，滤网孔径为100 μm; 

j) 细胞程序性降温冻存盒。 

6.2 试剂 

表1 实验试剂 

实验试剂 体积 

原代组织保存液
 

100 mL 

癌症类器官基础培养基 500 mL 

肿瘤组织消化液 100 mL 

红细胞裂解液 100 mL 

Fetal Bovine Serum(FBS) Superb 500 mL 

庆大霉素-两性霉素 B 混合溶液 100 mL 

类器官冻存液 100 mL 

类器官消化液 100 mL 

类器官培养基质胶 10 mL 

口腔鳞癌类器官试剂盒 500 mL 

4%多聚甲醛固定液 500 mL 

DPBS缓冲液 500 mL 
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7 操作步骤 

7.1 人源性口腔鳞癌组织样本的获取及运输 

7.1.1 用于人源性口腔鳞癌类器官培养的组织样本，应于洁净环境下使用无菌器械从口腔鳞癌患

者的病变部位获取；获取标本时应避开坏死区域、碳化区域及非肿瘤区域。 

7.1.2 在肿瘤病灶浸润前缘获得口腔鳞癌组织标本，每份肿瘤组织直径0.5-1.0 cm（约黄豆粒大

小），不宜过大或过小。 

7.1.3 离体的肿瘤组织应使用含抗生素生理盐水即刻清洗2-3次后转入4 ℃的组织保存液保存。 

7.1.4 低温保存的肿瘤组织应在离体后尽快转运至生物安全柜进行实验，不宜超过48 h 。 

7.2 人源性口腔鳞癌组织样本的原代培养 

7.2.1 修剪组织标本，去除残存坏死组织及脂肪、肌肉组织，使用含庆大霉素-两性霉素B混合溶

液的PBS 清洗组织标本3-5次。 

7.2.2 剪碎组织，转入离心管，加入预热肿瘤组织消化液于37 ℃摇床振荡消化45 min-75 min，直

至组织量减少1/4。 

7.2.3 过滤消化液及残余肿瘤组织，室温下将过滤液以300×g离心3 min； 

7.2.4 弃去上清，观察是否存在红色沉淀；若红色明显，则加入红细胞裂解液，裂解1 min后加入

3倍体积的基础培养基终止裂解； 

7.2.5 相同参数再次离心，弃去上清液； 

7.2.6 加入基础培养基混悬沉淀，进行细胞计数并通过台盼蓝检测细胞活率（见附录A）； 

7.2.7 室温下离心，于4 ℃环境下加入基质胶，加入量根据接种孔数量确定，每孔30 μL基质胶；

4 ℃重悬组织细胞，按照每孔30 μL加入24孔板中； 

7.2.8 于37 ℃中倒置孔板30 min，避免组织细胞贴壁，待基质胶凝固后加入完全培养基500 μL/

孔，于37 ℃培养箱中培养。 

7.2.9 根据类器官的成长速度及类器官数量每2-3天更换完全培养基，同时观察生长状态并拍照记

录形态。 

7.2.10 进行传代培养与冻存保留，以保存每一代类器官的原始信息。 

7.3 人源性口腔鳞癌组织样本的传代培养 

7.3.1 在类器官最大径长至100 μm-200 μm时，可进行传代。 

7.3.2 弃去类器官培养基，每孔加入1 mL基础培养基，刮下类器官，转移至离心管中。 

7.3.3 在4 ℃环境静置20 min，使基质胶软化，吹打10次，室温下300×g离心3 min，去除上清。 

7.3.4 加入预冷的基础培养基重悬类器官，室温下300×g离心3 min，去除残余基质胶。 

7.3.5 弃去上清，加入类器官消化液重悬沉淀（根据类器官数量而定，每孔0.5 mL），在37 ℃环

境中消化10-15 min，加入胎牛血清200-500 μL并混匀，以终止消化。 

7.3.6 室温下300×g 离心3 min，弃去上清后加入1 mL基础培养基重悬细胞，转移至1.5 mL 离心

管中。室温下500×g瞬时离心，弃去沉淀，以去除无法消化的类器官角化中心。 

7.3.7 对上述细胞悬液进行计数并通过台盼蓝检测细胞活率（见附录A）。 



 CHSA 2024-08 

5 

7.3.8 将细胞悬液室温下，300×g离心3 min，去上清，保留沉淀，按每孔约12000个细胞对应30 

μL基质胶的比例计算加入基质胶，混匀后置于4 ℃冰盒上待接种，注意避免气泡产生。 

7.3.9 按照每孔30 μL迅速将使用基质胶重悬的细胞加入24孔板中； 

7.3.10 于37 ℃中倒置孔板30 min，避免组织细胞贴壁，待基质胶凝固后加入完全培养基500 μL/

孔，于37 ℃培养箱中培养。 

7.3.11 根据类器官的生长速度及类器官数量每2-3天更换完全培养基，同时观察生长状态并拍照

记录形态。 

7.4 人源性口腔鳞癌组织样本的冻存 

7.4.1 类器官收集：选择类器官生长状态良好且满足传代条件的培养皿，弃去类器官培养基，每

孔加入1 mL基础培养基，刮下类器官，转移至离心管中。    

7.4.2 在4 ℃环境静置20 min，使基质胶软化，吹打10次，室温下300×g离心3 min，去除上清。 

7.4.3 加入预冷的基础培养基重悬类器官，室温下300×g离心3 min，去除残余基质胶。 

7.4.4 弃去上清，加入类器官消化液重悬沉淀（根据类器官数量而定，每孔0.5 mL），在37 ℃环

境中消化10-15 min，加入胎牛血清200-500 μL并混匀，以终止消化。 

7.4.5 室温下300×g，离心3 min，弃去上清后加入基础培养基重悬细胞，相同参数再行离心，洗

去残余类器官消化液。 

7.4.6 对上述细胞悬液进行计数并通过台盼蓝检测细胞活率（见附录A）。 

7.4.7 按照细胞个数10⁴-10⁷ 个/管，1 mL冻存液/管，于4 ℃环境加入预冷类器官冻存液重悬细胞

。 

7.4.8 冻存液分装至冻存管，标记样本名称、编号、代数、冻存日期及操作人。 

7.4.9 转移冻存管到程序降温盒，-80 ℃过夜后转移到液氮长期保存（必要时可在-80 ℃环境短

期保存，不得超过6个月）。 

7.5 人源性口腔鳞癌组织样本的复苏后培养 

7.5.1 按37 ℃预热水浴锅，从液氮中取出冻存管，待液氮挥发完全后，将冻存管浸入水浴锅，水

面没过冻存管1/3摇晃3 min ，溶解即可。 

7.5.2 转移类器官悬液到15 mL离心管中，分次加入9 mL预热基础培养基，缓慢吹打重悬细胞。 

7.5.3 室温300×g离心3 min，弃去上清后加入1 mL 基础培养基，重悬类器官并转移到1.5 mL 离

心管中。 

7.5.4 对上述细胞悬液进行计数并通过台盼蓝检测细胞活率（见附录A）。 

7.5.5 将细胞悬液室温下300×g，离心3 min，去上清，保留沉淀，按每孔约12000个细胞对应30 

μL基质胶的比例计算加入基质胶，混匀后置于4 ℃冰盒上待接种，注意避免气泡产生。 

7.5.6 按照每孔30 μL迅速将使用基质胶重悬的细胞加入24孔板中； 

7.5.7 于37 ℃中倒置孔板30 min，避免组织细胞贴壁，待基质胶凝固后加入完全培养基500 μL/

孔，于37 ℃培养箱中培养。 

7.5.8 根据类器官的成长速度及类器官数量每2-3天更换完全培养基，同时观察生长状态并拍照记

录形态。 
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8 技术要求 

8.1 采用倒置显微镜对原代培养的人源性口腔鳞癌类器官进行观察，原代培养人源性口腔鳞癌类

器官的平均直径应在两周内生长至 50 μm 以上，且具有持续生长的能力。  

8.2 人源性口腔鳞癌类器官应能传代三代以上，且维持生长一个月以上。 

注:成功培养的人源性口腔鳞癌类器官的典型形态示例见附录B。 

8.3 采用苏木精-伊红染色法对人源性口腔鳞癌类器官进行形态学特征鉴定，人源性口腔鳞癌类器

官应与亲本组织在形态学特征方面具有一致性。 

8.4 采用免疫组织化学染色或免疫荧光染色方法对口腔鳞癌类器官进行分子标志物表达鉴定，人

源性口腔鳞癌类器官应与其亲本组织在至少2种所属亚型相关分子标志物的表达模式上保持一致。 

8.5 采用高通量测序对类器官进行基因突变谱鉴定，人源性口腔鳞癌类器官应与来源口腔鳞癌组

织表现出相似的肿瘤发生驱动基因突变谱、单核苷酸突变位点、拷贝数变异等特征。 

9 检测方法 

9.1 口腔鳞癌类器官尺寸检测 

使用倒置显微镜拍摄和记录类器官图片，依据标尺测算类器官的最大径。 

9.2 鉴定 

9.2.1 形态学特征  

采用苏木精-伊红染色法，按照附录C检测，比较染色后的人源性口腔鳞癌类器官和口腔鳞癌组织

的细胞形态学特征及组织形态学特征。 

注:染色后的人源性口腔鳞癌类器官和口腔鳞癌组织的形态学特征示例见附录D。  

9.2.2 分子标志物表达  

采用免疫组织化学染色或免疫荧光染色方法，按照附录E检测，比较人源性口腔鳞癌类器官和口腔

鳞癌组织的分子标志物表达。分子标志物宜包括：肿瘤发生标志物TP63，上皮谱系标志物KRT5，肿瘤

干性标志物CD44，增殖标志物Ki-67及PCNA等。 

注:口腔鳞癌组织和人源性口腔鳞癌类器官的分子标志物免疫荧光染色示例见附录F。 

9.2.3 基因突变  

委托具备临床基因扩增检验资质且通过ISO 15189或CNAS认可的医学实验室或相关机构，对人源性

口腔鳞癌类器官和来源口腔鳞癌组织的DNA样本进行全基因组或全外显子测序(参见附录G)。 
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附 录  A 

（规范性） 

细胞计数及存活率检测（台盼蓝染色法） 

A.1 细胞计数原理 

台盼蓝是一种常用的细胞活性鉴别染色剂，可选择性地进入死细胞或组织并将其染成蓝色，而具

有完整细胞膜的活细胞不着色。在显微镜下，死细胞呈现明显蓝染与膨大，而活细胞未被染色且形态

正常。染色状态及形态差异可用于活死细胞鉴别与计数。 

A.2 仪器、设备和试剂 

A.2.1 显微镜。 

A.2.2 血细胞计数板。 

A.2.3 0.4%台盼蓝染液。 

A.3 检测方法 

收集目标细胞并制成细胞悬液，吸取90 μL重悬液至离心管中，随后加入10 μL台盼蓝染色液混

匀。吸取10 μL经过染色的细胞悬液加入血细胞计数板，并于3 min内在显微镜下分别计数活细胞和死

细胞。 

A.4 细胞存活率计算 

细胞存活率计算见下列计算公式。 

X=L / (L+D) ×100% 

式中: 

X—细胞存活率； 

L—活细胞数量，单位为个每毫升(个/mL); 

D—死细胞数量，单位为个每毫升(个/mL)。 
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附 录  B 

（资料性） 

培养成功的人源性口腔鳞癌类器官的典型形态示例 

B.1 培养成功的口腔鳞癌类器官的典型形态图 

镜下观察原代类器官时，可见部分坏死的细胞碎片，视野内存在一定的杂质。 

 

图 B.1 原代口腔鳞癌类器官培养镜下图示例, 20×，比例尺100 μm。 

B.2 P1代口腔鳞癌类器官培养镜下图 

 

图 B.2 P1代口腔鳞癌类器官培养镜下图示例, 20×，比例尺100 μm。 

B.3 P3代口腔鳞癌类器官培养镜下图 

 

图 B.3 P3代口腔鳞癌类器官培养镜下图示例, 20×，比例尺100 μm。 
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B.4 口腔鳞癌类器官复苏后的镜下图 

 

图 B.4 口腔鳞癌类器官复苏后的镜下图示例, 10×，比例尺100 μm。 

B.5 口腔鳞癌类器官复苏后传代培养的镜下图 

 

图 B.5 口腔鳞癌类器官复苏后传代培养的镜下图示例, 10×，比例尺100 μm。 
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附 录  C 

（规范性） 

形态学特征检测（苏木精-伊红染色法） 

C.1 检测原理 

苏木精-伊红染色法( hematoxylin-eosin staining, H&E staining)，是石蜡切片技术中最常用

的染色法之一 ，临床上广泛用于观察正常组织和病变组织的结构形态。其原理为;苏木精染液呈碱性

，可与细胞核内带负电荷的DNA等酸性成分结合，使细胞核呈蓝紫色；伊红为酸性染料，可与细胞质

及细胞外基质中带正电荷的蛋白质成分结合，使细胞质、胶原纤维等结构呈粉红至红色。通过核质差

异着色，H&E染色能够显示组织中细胞的排列方式、分布特征及整体结构，为组织形态学观察和病理

学判断提供基础依据。 

C.2 仪器、设备和试剂 

C.2.1 石蜡包埋仪: 满足石蜡切片机对石蜡块规格的要求。 

C.2.2 石蜡切片机: 满足4 μm至7 μm厚度的石蜡连续切片要求。 

C.2.3 石蜡切片制备试剂: 固定液、脱水液、石蜡、脱蜡液、复水液、乙醇、二甲苯、封片剂等

。 

C.2.4 H&E染色试剂: 苏木精、伊红。 

C.2.5 显微镜。 

C.3 操作方法 

C.3.1 选取生长状态良好且数量充足的人源口腔鳞癌类器官进行形态学检测。使用4%多聚甲醛固

定人源性口腔鳞癌类器官1小时后，将其包埋于3%琼脂糖中，使其在琼脂糖中均匀分布。  

C.3.2 以人源性口腔鳞癌类器官-琼脂糖为整体，进行脱水、透明和浸蜡处理，使用石蜡包埋仪进

行包埋。随后使用石蜡切片机将石蜡块切成标准厚度，制成石蜡切片。  

C.3.3 将人源性口腔鳞癌类器官石蜡切片进行脱蜡、复水处理后，使用苏木精染色并使用流水冲

洗。而后使用1%盐酸酒精分化并使用流水冲洗。在使用伊红染色后并使用流水冲洗后，依次进行梯度

乙醇脱水，二甲苯透明，树脂封片处理。 

C.3.4 将切片放置在显微镜下观察，并拍照记录。 

C.4 结果分析 

比对人源性口腔鳞癌类器官与来源肿瘤组织的细胞与组织形态特征。 

a) 口腔鳞癌细胞常见形态特征如下:癌细胞呈现不规则形状、大小不等、核浆比例失衡等。 

b) 口腔鳞癌组织常见形态特征如下: 角化不良、异型增生等。 
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附 录  D 

（资料性） 

形态学特征示例（苏木精-伊红染色法） 

苏木精-伊红染色法鉴定结果显示，口腔鳞癌类器官呈无极性排布，边界细胞为棘层细胞，中心

区域角质化较明显。 

图D.1、图D.2分别为染色后的口腔鳞癌组织和配对口腔鳞癌类器官组织。 

 

图 D.1 （比例尺500 μm，4×）      图 D.2（比例尺100 μm，20×） 

组织H&E鉴定（图D.1）：口腔鳞癌组织H&E染色结果显示，细胞核较小、核占比较高的基底细胞

在上皮中浸润性存在，并在组织内部单独形成分化腔室。 

类器官H&E鉴定（图D.2）：在肿瘤类器官中，来源于基底层的干细胞在体外三维培养过程中可逐

渐向内分化并发生角化。基底层样细胞不仅分布于类器官外周，也可在类器官内部呈现一定程度的分

布。 
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附 录  E 

（规范性） 

分子标志物表达检测（免疫荧光染色法或免疫组织化学染色法） 

E.1 检测原理 

基于抗原-抗体特异性结合的原理，将不影响抗体活性的化合物或荧光分子标记在抗体上，并以

该标记抗体作为探针检测组织或细胞中的相应抗原，随后在显微镜下观察探针信号的强度和位置，从

而确定样本中目标抗原的表达情况。  

E.2 仪器、设备和试剂 

E.2.1 石蜡包埋仪:满足石蜡切片机对石蜡块规格的要求。  

E.2.2 石蜡切片机:满足4 μm至7 μm厚度的石蜡连续切片要求。  

E.2.3 石蜡切片制备试剂:固定液、脱水液、石蜡、脱蜡液、复水液、乙醇、二甲苯等。  

E.2.4 染色试剂:抗原修复液、封闭液、一抗、二抗、PBS、显色底物、封片剂等。  

E.2.5 显微镜。 

E.3 操作方法 

E.3.1 选取生长状态良好且数量充足的人源口腔鳞癌类器官进行分子标志物表达检测。使用4%多

聚甲醛固定人源性口腔鳞癌类器官1小时后，将其包埋于3%琼脂糖中，使其在琼脂糖中均匀分布。  

E.3.2 以人源性口腔鳞癌类器官-琼脂糖为整体，进行脱水、透明和浸蜡处理，使用石蜡包埋仪进

行包埋。随后使用石蜡切片机将石蜡块切成标准厚度，制成石蜡切片。 

E.3.3 将人源性口腔鳞癌类器官石蜡切片进行脱蜡、复水及抗原修复处理后，添加封闭液进行封

闭，依次再添加一抗和相应二抗进行孵育。 

E.3.4 若使用免疫组织化学染色法，还需添加相应显色底物进行孵育。 

E.3.5 使用封片剂进行封片。 将切片放置在显微镜下观察，并拍照记录。 

E.4 结果分析 

若在显微镜下出现探针信号，则判定为阳性；否则判定为阴性。 
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附 录  F 

（资料性） 

分子标志物表达示例（免疫荧光染色法和免疫组织化学染色法） 

图F.1和图F.2分别为口腔鳞癌组织及配对类器官的分子标志物免疫荧光染色的示例。图F.3为口

腔鳞癌组织及配对类器官的分子标志物免疫组织化学染色的示例 

在口腔鳞癌组织中，TP63标记组织上皮细胞中的基底层，Ki-67及PCNA标记基底层中的增殖细胞，

CD44标记基底层干细胞细胞质膜，KRT5标记了所有上皮细胞的细胞质膜。 

在口腔鳞癌类器官中，TP63标记类器官最外层基底细胞，内部有散点分布和非特异性着色；Ki-

67及PCNA标记类器官最外层的增殖细胞，内部有散点分布，CD44标记类器官基底细胞层，内部为阴性；

KRT5标记类器官所有细胞。 

 

图 F.1 口腔鳞癌组织的分子标志物免疫荧光染色的示例，4×，比例尺500 μm。 
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图 F.2 口腔鳞癌组织对应类器官的分子标志物免疫荧光染色的示例，20×，比例尺50 μm。 

 

 

图 F.3 口腔鳞癌组织对应类器官的分子标志物免疫组织化学染色的示例（左侧：4×，比例尺

500 μm；右侧：20×，比例尺100 μm） 
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附 录  G 

（资料性） 

基因突变检测（高通量基因测序） 

G.1 检测原理 

高通量基因测序是在PCR和基因芯片等基础上发展而来的DNA测序技术，其基本原理是在DNA复制

过程中，通过捕捉新掺入标记碱基所携带的特异性信号(通常为荧光分子标记)实现对DNA序列信息的

大规模分析。 

G.2 仪器、设备和试剂 

G.2.1 离心机。 

G.2.2 细胞DNA抽提试剂盒。 

G.2.3 高通量基因测序仪。 

G.3 操作方法 

选取生长状态良好且数量充足的人源性口腔鳞癌类器官进行基因突变检测。将人源性口腔鳞癌类

器官转移至离心管中。按照细胞DNA抽提试剂盒说明书对人源性口腔鳞癌类器官基因组DNA进行抽提。

并将提取后的DNA样本保存于-80 ℃环境中备用。 

委托具备临床基因扩增检验资质且通过ISO 15189或CNAS认可的医学实验室或相关机构，对人源性

口腔鳞癌类器官和来源口腔鳞癌组织的DNA样本进行全基因组或全外显子测序，并按照操作手册使用

相关软件进行数据处理与结果判读。 

G.4 结果分析 

若人源性口腔鳞癌类器官与来源肿瘤组织具有显著相似的肿瘤发生驱动基因突变谱、单核苷酸突

变位点及拷贝数变异等特征，则判定为一致，否则判定为不一致。 
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