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3D打印制剂设计的研究进展与工程化展望 
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摘要: 3D打印技术是一种通过计算机辅助设计及控制制备具有特殊外形和复杂内部结构物体的快速成形技
术。该技术具有加工灵活、成形快、可靠性高和费用低等诸多优势, 为新型给药系统的研究提供了新策略与新
途径, 在制剂设计中得到了越来越多的关注。本文综述了制剂研究中涉及的 3D打印技术及其特点, 重点介绍了
3D 打印技术在实现控速释药、定时释药及靶向释药等方面的相关制剂设计研究进展, 展望了 3D 打印技术在制
剂工程化应用中的前景与挑战。 
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Research progress and engineering prospect on the formulation  
design of 3D printing technology 
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Abstract: Three-dimensional (3D) printing technology is a rapid prototyping technology for designing 3D 
models with special shape and complex internal structure via computer-aided/controlled drawing and preparing.  
This technology displays the characteristics of flexible processing, rapid shaping, low operating cost and high      
reliability.  3D printing technology may provide new strategies and approaches for the generation of a variety      
of new drug delivery systems, which makes its application in pharmaceutics attractive.  This review briefly      
introduces the process and feature of 3D printing technology in preparation field and mainly introduces the      
research progress in the design and engineering of related preparations in the aspects of rate-controlled drug      
release, time-controlled drug release and targeted drug release.  The prospects and challenges of 3D printing 
technology in the formulation engineering are analyzed. 
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 随着社会的发展和人类对健康的关注, 传统给
药系统已经不能满足日益多样化的临床需求, 越来
越多的新型给药系统被设计和应用。但是现阶段新     
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型药物递送系统设计复杂、制备工序繁多、控释性能

的重现性和稳定性较差, 而传统制造技术并不具备
良好的微观制备与调控能力, 与复杂的剂型设计不
相匹配, 因此更多地停留在理念构思与实验研究阶
段, 真正实现还需要药剂学提供新思路和新策略[1]。

近年来, 随着与药剂学相关的工程学、材料学等学科
的不断进步与发展, 始于 20 世纪 80 年代末的快速    
成型 (rapid prototyping, RP) 技术, 尤其以 3D (three 
dimensional) 打印技术为代表的新技术日益完善并
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在医药领域受到越来越多的关注与重视, 2015年 8月
3 日首款由 3D 打印技术研发制备的左乙拉西坦 
(levetiracetam, SPRITAM) 速溶片获得美国食品药品
监督管理局 (Food and Drug Administration, FDA) 批
准于 2016年正式上市, 加快了 3D打印技术在制剂领
域的应用研究[2]。本文综述了近年来 3D 打印技术的
制剂设计研究进展, 并对未来制剂工程化研究中的
应用进行展望。 
1  3D打印技术 
1.1  简介 

美国麻省理工学院 Sachs 等[3]首先提出的 3D 打
印技术是快速成形技术的一种, 依据“逐层打印, 层
层叠加”的理念, 通过计算机辅助绘图设计及控制
直接制备具有特殊外型或复杂内部结构的物体, 也
常常被称为计算机自动化制造或分层制造技术。3D
打印技术可以以金属、陶瓷、塑料、聚合物甚至活细

胞等作为打印材料, 可打印材料多、灵活性高的特点
使其在多项科技领域中都有应用。制药工业使用 3D
打印技术有助于解决传统制剂工艺中与释药机制和

释药速率相关的若干问题, 同时也使制剂研发和生
产更为便利。如: 在研发阶段, 其高度灵活性的特点
可使多设备协调加工简化为单一机器不断重复, 忽
略原料药和辅料与器械之间的相互作用, 易于设计
和研究; 在工业生产阶段, 由于与研发阶段打印原理
相同, 可省去放大生产的工艺研究, 节约成本[4]。这

些优势都促使 3D打印技术在制药领域中的应用受到
越来越多的关注。 
1.2  发展现状 

目前, 国内外有关 3D 打印的大多数研究仍处于
初级阶段, 对于药物载入方式、工艺参数操作控制、
剂型设计构建等方面都有待深入并拓宽研究范畴。随

着近年来药剂学与材料学的不断互动与交叉发展 , 
为了进一步增加药物载体可控性, 获取更精确、更具
针对性的释药方案, 各类新兴的 3D 打印技术不断    
涌现[5]。 

然而, 并非所有的新型 3D 打印技术都适用于药
物制剂设计, 应用最广泛的 3D 打印技术包括挤压沉
积型、光聚合型和颗粒材料结合型 3大类, 不同类型
的 3D 打印技术工作原理也有细微的差别 (图 1[4, 6], 
表 1[5−15])。挤压沉积型 3D打印技术主要流程是从打
印喷嘴中挤出细丝或微流体来构建 2D 平面, 层层沉
积之后形成 3D 实物, 该类型包括广泛使用的熔融沉
积成型技术 (fused deposition modeling, FDM) [6−8]和

用于医药领域的 3D 绘图生物打印技术[5]。光聚合型 

 
Figure 1  3D printing technology for formulation research [4, 6] 

 
3D 打印技术主要采用光聚合原理, 将液态的光敏聚
合物 (单体) 在光 (紫外光、可见光) 或高能射线 (主
要是电子束) 的作用下, 经过交联聚合形成固态产物, 
层层叠加后形成成品, 在后续的研究中衍生出立体
光刻技术 (stereo lithography appearance, SLA) [9, 10]、

聚合物喷射技术 (polyjet)[11−13]和数字光处理打印技

术 (digital light processing, DLP) [14]等可以广泛应用

于    制剂设计的新型 RP技术。颗粒材料结合型 3D
打印技术是发展最早的一批 RP 技术, 原理是在颗粒
床上使用物理方法对颗粒型材料进行选择性融合 , 
由于材料易于获取而广泛应用于各大科技领域, 涉
及医药领域并应用于制剂研究主要包括选择性激光

烧结技术 (selected laser sintering, SLS) [15]。因此, 面
对庞大的药品市场需求, 以 3D 打印为基础的 RP 技
术的应用也进一步促进药物制剂的发展。现阶段有关

3D 打印机的研究进展迅猛, 尤其是在速度方面已经
逐渐能够满足大规模生产要求。如国内华曙高科生产     
的 H1001P 型工业级 3D 打印机, 扫描速度可达 15.2 
m·s−1 [16], ExOne 公司的 ProMetalRCT技术打印速度
甚至能够达到 59 400～108 000 cm3·h−1 [17]。假如将

ProMetalRCT 技术应用于制药工业, 以 0#型实心胶
囊 (体积约 0.68 cm3) 为目标产物, 理论产能最高可
达每小时 158 800 粒, 基本能够满足现阶段生产期
望。有足够的理由相信随着打印速度的不断加快, 未
来产能也将满足工程化应用要求。 
2  3D打印制剂设计研究 

3D打印技术早在20世纪末期已应用于药物制剂 
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Table 1  Introduction of 3D printing technology for formulation.  FDM: Fused deposition modeling; SLA: Stereo lithography appearance; 
DLP: Digital light processing; SLS: Selected laser sintering  

Type Name Material Superiority Insufficient Reference 
Extrusion 
 

FDM 
 

Polycaprolactone, et al 
 

Material flexibility, high mechanical 
strength 

High temperature 
 

[6−8] 
 

 
3D plotting 
bio-printing 

Hydrogels, viscous liquid,  
et al 

Material flexibility, low temperature 
requirements 

Low mechanical strength 
 

[5] 
 

Photopolymeri-zation  
  

SLA 
 

Hydrogels, polyethylene 
polypropylene fiber, et al  

Low temperature requirements, high 
precision 

Less available material, 
slow  

[9, 10] 
 

 
PolyJet 
 

Ibid 
 

High precision, high speed, clean 
 

High cost on materials,  
low mechanical strength 

[11−13] 
 

 DLP Ibid High precision, high speed High cost, limited material [14] 
Granular material   
 

SLS 
 

Polyvinyl alcohol,  
polyethylene glycol  

Efficient, high utilization  
 

High cost, low mechanical 
strength 

[15] 
 

 
研究, 近年来国内外也陆续发表了相关报道。研究表
明, 3D 打印可用于制备一些传统制剂工艺难以制备
的、具有复杂空间结构的药物剂型。与传统方法相比, 
3D 打印制备给药系统具有巨大的技术优势, 同时具
有药物精确可控、制备工艺自动化高的特点[18]。3D
打印技术可通过改变打印参数来调整药物释放特性, 
并实现剂量精确控制和药物空间定位。在制备过程     
中, 研究人员通过聚合物材料、黏合剂和打印区域的
正确选择, 实现个性化的药物释放以满足不同需求: 
酸蚀型、肠溶型、脉冲控释型和即时脉冲控释型等, 
这些都符合未来药物研究的个性化、针对性的发展趋

势[19]。现阶段医药工作者对 3D打印在制剂设计中的
研究主要有 3个方向, 分别是控速释药、定时释药和
靶向释药。 
2.1  控速释药 

控制释药速度以达到治疗目的是现阶段制剂设

计的研究热点, 当前对于药物释放速度的研究主要 
包括单一模式释放型和复合模式释放型。单一模式释

放型包括速释型、缓释型和控释型, 而复合模式释放
型则是根据患者用药需求结合单一模式释放型中的

两种或两种以上设计制造的给药系统 , 主要包括
“速释型+缓释型”和“缓释型+速释型”[9] (图 2a)。
制药工程中的控释制剂通常涉及溶出、扩散、溶蚀和

离子交换等释药机制, 具体机制又与给药系统的结
构特征和材料密切相关。大体上来说, 相同原理设计
的同一给药系统, 结构越精确就越容易实现理想可
控的药物释放[16]。传统制剂工艺需要多仪器协调通

过一系列流程才能制备复杂制剂, 而 3D 打印技术在
计算机成功建模后仅需 3D打印机即可完成更为精确
的制剂生产, 甚至能够打印一些传统制剂工艺无法
实现的制剂设计以控制释药速率, 如通过改变带孔
包衣片中含药内芯的形状实现了不同的释药速率[11] 
(图 2b)。此外, 改变制剂的外形及材料的打印区域也

可以达到控制药物的释放速度的效果。 
2.1.1  单一模式释放制剂  速释型制剂早在 20 世纪
初就已经出现, 此后, 速释剂型经历了从“蜂窝”效
应片剂、泡腾崩解片剂、冻干片到速溶材料结合片的

发展过程, 但制剂技术始终局限于压片、模塑和冻干, 
这些传统工艺大都面临着药用辅料受限和成本过高

两大难题[14]。3D 打印技术可以使用廉价的 3D 打印
机打印普通辅料, 并通过改变打印参数和调节有效
成分与辅料打印区域的方式得到堆密度更低的制剂, 
实现更好的速释效果。Aprecia 制药公司于 2016 年       
上市的 SPRITAM速溶片完全采用 ZIP DOSE技术制
备 (图 3a), 使用含水流体结合多层粉末混合物以产生
多孔的水溶性固体制剂, 能够在以秒为单位迅速崩
解的同时提供精确的定量释药 (图3b), 该制剂不仅具
有快速溶解、分解、融化和分裂的特性, 对吞咽性障
碍的患者也有明显帮助, 而且易于扩大并实现工业
化生产。此后, 更多的学者投身于 3D 打印速释制剂
研究, Sadia 等[18]设计了一种具有穿孔通道的囊片, 
并通过 FDM 打印制作, 研究过程中使用速释可增加
生物利用度的氢氯噻嗪作为模型药物, 最终制作的
囊片与相同材料制作的普通囊片相比表现出更为快

速的释药效果, 实验期间研究人员发现增大比表面
积、一定限度内降低孔道长度和增加孔道密度可以    
加速药物释放, 这种速释设计理念为未来速释型制
剂的设计与生产提供了新思路。 

与速释制剂相同, 缓释制剂的研发也是建立在
材料学的基础上并且受限于辅料种类, 药用辅料的
推陈出新才能促进缓释效果的提高, 3D 打印技术调
节参数即可改变制剂释放特性的特点也可以应用于

制备缓释制剂, 因此也有很多学者投身于 3D 打印缓
释制剂的研究中。Skowyra 等[19]通过 FDM制备醋酸
泼尼松龙缓释片, 首先将 1.9%  泼尼松龙溶解在饱和

甲醇溶液中, 之后载入聚乙烯醇丝状物 (1.75 mm) 中 
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Figure 2  Release mode of rate-controlled  drug release.  a: Release curve of single-mode and compound-mode release formulations [9]; 
b: Release behavior of different inner core tablets [11] 

 

 
Figure 3  Immediate release preparation.  a: Appearance of     
ZIP DOSE tablet; b: Tablets prepared by ZIP DOSE technique 
dissolved in seconds 

 
用于打印最终制备的 3D 打印片, 在体外环境中释药
持续时间可延长至 24 h。进一步研究表明, 释药速度
与负载药物量密切相关, 载药量与药物释放速度成反
比, 未来缓释制剂工业化生产可以通过工业级 3D 打
印机, 依据这一理念完成对简单制剂的缓释化改良。 

现阶段实现药物零级释放通常采用骨架型、渗透

泵型、膜控型和植入型 4种方式。这些方式大都是通
过一定的物理手段使药物的释放持续受限来达到给

药周期内匀速释药的效果。然而传统制剂技术很难在

实现复杂的制备过程中同时有效地控制剂量与释药

速度, 例如骨架型控释制剂在实现较好的释药骨架
的同时难以达到剂量的精确性。利用 3D 打印技术, 
可以将药物和生物载体打印进入骨架平台, 在药物、
生物载体与支架平台之间构建最适合患者症状的空

间结构, 有针对性地设计释药骨架, 有利于骨架内药
物在特定患者体内的释放, 提高药物的有效性和安
全性。Goyanes 等[7]探讨了 FDM 联合热熔挤出和流
化床包衣来制造布地奈德控释剂型的可行性, 研究
中首先将布地奈德通过热熔挤出的方式载入聚乙烯

醇丝状物中, 之后通过 FDM 技术将丝状物打印成囊
片, 最后在表面打印一层肠溶聚合物。通过 Hank's
碳酸氢盐缓冲系统测试的研究发现, 3D 打印技术制
造的囊片首先在小肠中部开始释放, 然后在远端小
肠和结肠处持续释放。研究结果证明, 联合热熔挤出
和流化床包衣的 FDM 技术有制造针对肠炎的控释     
口服剂型的潜力。Goyanes 等[6]进一步探索了 FDM
生产控释药物的潜力, 使用同样的方法将两种用于
治疗炎症性肠病的药物 5-氨基水杨酸和 4-氨基水杨
酸的氨基水杨酸异构体成功载入聚乙烯醇细丝中 , 
在改良的 Hank's 碳酸氢盐缓冲液中进行溶解测试的
结果显示, 两种药物的释药效果可根据药物的填充
百分比调控, 同时也证明了 FDM 作为一种有效的低
成本替代方法来制造个性化定制的口服药物及用于

生产控释制剂的潜在作用。Wang 等[10]研究了使用

SLA 打印机打印控释片剂的可行性, 使用聚乙二醇
二丙烯酸酯作为载体, 同时以二苯基 (2,4,6-三甲基
苯甲酰基) 氧化膦作为光引发剂来打印 4-氨基水杨
酸和扑热息痛控释片剂。结果发现, 对乙酰氨基酚和     
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4-氨基水杨酸在打印片中的负载量分别为 5.69%  和

5.40%  时, 可以取得更好的控释效果。不同的 3D 打
印技术都证实了改变原料药与辅料百分比来实现控

释的可行性, 为工业化生产前研究提供了更为便捷
的处方筛选条件。 
2.1.2  复合模式释放制剂  随着医药科技的发展及
制剂工艺的进步, 单一模式释放制剂已远远不能满
足日益多样化的临床需求, 而且在临床用药过程中
也逐渐暴露出单一模式释放制剂的一些缺陷, 例如
缓释制剂释药速度慢会造成药物起效比普通制剂慢,  
药食同服时容易出现“药物倾泻”现象等[20]。为了

应对这些缺陷, 制剂研发人员也开始寻找解决方案, 
有学者将缓释制剂与速释制剂结合, 在保证药物快
速起效的同时, 缓慢释放药物, 提高药物的综合治疗
指数。3D 打印技术在制备这种复杂制剂方面有独特
的优势, Khaled等[21]采用 3D打印技术成功制造了多
活性固体复合缓释剂型, 该制剂中包含 5个区域化药
物: 阿司匹林、氢氯噻嗪、普伐他汀、阿替洛尔和雷
米普利, 由普伐他汀、阿替洛尔和雷米普利组成的复
合制剂之间被疏水醋酸纤维素膜组成的可渗透载体

分离, 表面则由阿司匹林和氢氯噻嗪隔室覆盖 (图
4)。复合制剂具有两个独立可控的释放曲线, 能够使
单一个性化制剂应对复杂的用药。该复合制剂具有两

个立即释放隔室 (阿司匹林和氢氯噻嗪) 和 3个缓慢
释放隔室 (普伐他汀、阿替洛尔和雷米普利)。检测
结果显示, 该复合制剂药代动力学性质明显优于普
通制剂。同一时期, Khaled等[22]采用浓度均为 1%  的

羟丙甲基纤维素 2910和 2208分别作为速释层和缓释
层基质, 同时以羟基乙酸淀粉钠、微晶纤维素和聚丙
烯酸分别作为速释层和缓释层崩解剂。最终通过 3D
打印技术制备的制剂是成本低廉且复杂的多层几何

结构, 同时具备缓释和速释的双重释放机制, 有助于
实现更具个性化的药物释放。 

为了实现更为有效的复合模式释药方案, 达到
更加符合患者病情的释药效果, Kyobula等[23]通过 3D 
 

 
Figure 4  The structural design of the polypill 

打印具有蜂窝结构的片剂, 研究了改变“蜂窝”参
数后片剂释放性质的变化, 最终结果证实了使用 3D
打印制备不同内部结构来实现控制释药速度的猜想。

而 Goyanes 等[24]则研究了不同外观固体制剂对药物

释放的影响, 采用 FDM 技术将含有 4%  对乙酰氨基

酚的聚乙烯醇长丝打印成立方体、金字塔、圆柱体、

球体和圆环体, 药物释放通过侵蚀机制完成, 释放过
程中发现这些固体制剂的药物释放取决于比表面积, 
控制外观形状可达到不同的释药速度。两项研究都    
表明, 通过 3D 打印技术设计制造复杂结构制剂可以
实现更加个性化的复合型释药, 同时为未来 3D 打印
工业化生产复杂结构制剂控制释药速度提供参考。 
2.2  定时释药 

20 世纪 50 年代“时辰药理学”概念的引入, 为
制剂设计提供了新的思路。时辰药理学即是根据生物

节律 (呼吸心跳、昼夜节律、月经周期等) 特性, 研
究药物对机体作用的时间函数规律, 以期选择合适
的用药时机达到更好的疗效。使用时辰药理学概念指

导制备的脉冲或周期释放药物有两个核心技术难点, 
分别是如何实现给药时滞和如何确保时滞后的零级

或一级释药, 现阶段研究中常制作多层片剂、核−壳
结构片剂、多层包衣丸剂和具有隔室的胶囊等通过设

置可被生物节律性因素影响的物理屏障来构建给药

时滞完成分段释药, 以该机制设计制作的多层包衣
丸剂甚至能达到五段脉冲释药的效果。针对前 3种剂
型, 传统制剂工艺在制作时很容易出现分层或结构
松散的情况, 而制作具有精巧隔室的囊壳则需要一
系列复杂的工序, 3D 打印技术剂量精确性和打印灵
活性的特点避免了这些问题的发生。 

胶囊完成脉冲释药时, 3D 打印技术可以在不同
的隔室之间打印对节律性因素响应的材料来实现针

对某项生物节律的周期性释放效果。Maroni 等[25]提

出了一种能够调节释放性能的囊状装置, 该结构通
过 FDM技术以聚乳酸和聚乙烯醇等的混合物为材料
打印完成 (图 5a), 分开的隔室可以递送不相容的药
物或不同的药物制剂, 当组装具有不同壁厚或组成
的隔室时能够产生连续的释药脉冲。在该项研究中, 
3D 打印技术可以通过实时调整壳层特性, 满足不同
患者的需求, 实现脉冲给药的同时提高了药物治疗
的个性化程度。而 Melocchi等[26]使用 FDM技术打印
羟丙基纤维素制备了类似的侵蚀介导的口服脉冲释

放囊壳, 也得到了良好的脉冲释药效果。同时, 脉冲
释放也可以通过使用 3D打印在聚合物基质内特定部
位构建富含药物的区域来实现, 实际工业生产中可
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以使用多个打印头在粉末床的选定区域中沉积含有

药物的溶剂, 剩余体积由单独的打印头打印少量含
药聚合物基质, 最终达到期望的脉冲释放效果。利用
该原理, 通过使用 3D 打印在固体制剂中建立分离的
富含药物的层或区域可以实现双脉冲甚至多发性脉

冲释药。Sun等[9]依据该原理, 使用 3D打印技术制备
了一种含有“鱼骨状”内芯的多层固体制剂, 该制
剂主要由不溶性保护涂层、可溶性辅料和可溶性含药

聚合物 3 部分构成 (图 5b), 除了其中一侧的开口之
外, 片剂在所有侧面都由不溶性保护涂层包裹。含药
聚合物可以根据不同的释药要求设计成不同的形状, 
由于药物释放是一维的, 速率和时间都可以依据含
药聚合物形状进行调节 (图 5c)。研究人员设计的
“鱼骨状”含药聚合物制剂可以随着时间的推移实

现连续 5个释药脉冲, 达到理想的释药效果。工业级
3D 打印机与桌面级 3D 打印机相比打印速度更快、
精度更高[6], 此类脉冲释药设计思路可以更便捷地完
成扩大生产。 
 

 
Figure 5  Pulse preparation [9].  a: Structure of double pulse 
capsule; b: Structure of “fish bone” pulse preparation; c: Impulse 
release curve 
 

2.3  靶向释药 

靶向给药系统始终是医药行业的研究热点, 3D
打印高度灵活性与个性化的特点在应用于靶向给药

时也有诸多的优势。从微观层面讲, 3D打印技术可以
通过细胞层面的操作打印更加个性化的药物载体实

现靶向给药; 从宏观层面来说, 利用 3D 打印技术设
备要求少、易于工业化转化的特点可以使复杂的靶向

制剂迅速实现工业化。现阶段 3D打印技术更多的应
用于宏观层面, 以便捷地制备复杂制剂的优势来推
进靶向给药的发展。Gupta 等[27]利用 3D打印技术制
备了环境响应型的高度单分散核−壳结构胶囊, 这些
胶囊由水性核心组成, 聚 (乳酸共乙醇酸) 外壳可以
加载等离子体金纳米棒, 当使用由纳米棒长度确定
的激光波长光源照射时, 胶囊会发生选择性破裂。通
过外发光可以实现对空间、时间和选择性的精确控    
制, 该设计还能够打印 2D或 3D 复合酶载胶囊阵列, 
之后通过可调激光触发破裂的形式将活性酶释放到

靶点。 
除了光驱动的靶向型制剂, 传统物理定位的剂

型也可以通过 3D 打印实现更好的疗效, 例如植入剂
和胃滞留剂。3D 打印可通过控制打印参数改善制剂
机械强度的特点, 应用到物理定位制剂中。Kang等[28]

提出了一种具有三维框架结构和水凝胶成分的混合

植入型药物载体, 用于植入患者体内时有助于提高
机械强度和防止免疫性应答。他们将细胞和藻酸盐凝

胶注入到三维框架的内部空间, 显示了良好的机械
强度, 同时为培养期间的包裹细胞提供了黏附位点。
随后的研究证实了应用这种载体与治疗细胞结合的

药物传递系统治疗帕金森氏病的可行性, 该结合物
可连续 8周释放多巴胺。通过 3D打印参数的调控, 可
以明显延长胃滞留剂型的作用时间以及药代动力学

参数。Li等[29]通过 3D打印技术打印了新型双嘧达莫
低密度晶格内结构胃漂片, 同时设计了 3种填充率的
片剂, 以羟丙基甲基纤维素 K4M 和羟丙基甲基纤维
素 E15 作为亲水剂基质; 微晶纤维素 PH101 作为挤
出成型剂。最后通过测定机械性能、含量均匀性和重

量变化对胃漂浮片进行体外评估, 此外, 还评估了漂
浮能力、漂浮持续时间和药物释放行为, 结果发现制
备的片剂可以持续漂浮释药超过 8 h, 延长胃滞留时
间的同时提高了药物的释放效果, 这些研究也证明
了通过 3D 打印技术打印靶向制剂的便捷性, 同时为
工业化生产该类剂型提供了技术参考。 
2.4  其他 

3D 打印技术不但能够控制释药时的速度、位置
和时间, 而且剂量控制准确、打印灵活度高。这些特
点也可以应用到中药制剂和儿童用药的研究中。传统

制剂工艺制备复杂结构制剂存在一定的局限性, 中
药复方制剂“君臣佐使”的理念使复方制剂中药物

释放顺序及含量精确性显得尤为重要, 特别是针对
一些需要微量使用的名贵或有毒药材时, 传统制剂
手段就显得捉襟见肘, 现阶段工业级 3D 打印机精度
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普遍超过 0.1 mm, 用于打印中药制剂时完全能够满
足微量定量的临床期望[30]。当然, 3D打印技术给药个
性化的特点也可以解决现阶段中药制剂不便携带和

贮存、患者顺应性差等问题, 患者可以遵循医嘱将中
药材粉末或者有效成分浸膏粉打印成针对自己病症

的个性化制剂。儿童用药的顺应性一直是制剂研究的

瓶颈, 而且不同成长阶段儿童药代动力学参数的差
异也影响着儿科制剂的发展, 现阶段“儿童用量减
半”的解决方案远不能满足日益多样化的用药需求, 
儿童用药个性化、顺应性和精确性的问题亟待解决。

Scoutaris 等[31]使用 FDM 技术, 通过模仿 Starmix 糖
果来制备固体制剂, 最终制备了增强顺应性的儿科
药物, 后续的研究结果也显示其良好的药物释放。这
一思路为儿童用药顺应性问题提供了新的解决方案, 
相信随着药代动力学的发展和桌面级 3D打印机的普
及, 儿童用药用量问题也能依靠 3D 打印技术得到更
好的解决。 
3  前景与挑战 

在给药系统的研究过程中, 3D 打印可以通过打
印材料的选择、黏合剂的改变和工艺参数的调节来      
控制研究对象的外观形状、内部结构、各区域材料组

成、微观孔隙的物理强度、药物的散布区域和不同药

物组分的准确定位等因素, 从而更加准确地控制药
物释放的速率、起释时间、释药周期、释药量及体内

释药位置等, 在提高药物的疗效、减少毒副作用的同
时增加患者顺应性。进一步的研究发现, 通过计算机
辅助设计为单个患者制定理想化的治疗方案是可行

的[32], 相信随着 3D打印技术的不断更新及在制剂设
计中的深入研究, 更多、更有效地给药方案将被提出
并应用于工业化。 

3D 打印技术在制剂设计领域备受瞩目, 但依然
无法掩盖现阶段使用 3D打印技术制备的上市制剂少
这一事实。由 ZIP DOSE技术设计制备的速溶片获得
FDA 批准确实是个振奋人心的消息, 但是距离实现
由 3D打印技术引领的制剂设计与工程化应用领域的
“井喷式”发展还很远。现阶段还有很多问题制约着

3D 打印制剂工程化应用, 首先是材料问题, 根据不
同技术原理设计的 3D 打印机越来越多, 可以大规模
应用于制剂领域的却寥寥无几, 深层次的原因就是
可打印材料受限, 毒副作用是限制其他领域材料进
入制剂领域的鸿沟; 其次是价格问题, 成本始终是制
剂工业化考量的重要一项, 某些耗材不可重复利用
产生的成本增加也会影响 3D 打印制剂工业化进程; 
最后是打印精度问题, 现阶段 3D 打印在制剂领域的

应用很少, 涉及注射剂的原因之一就是打印精度低, 
无法达到理想的细胞和分子层面, 也很难打印更加
精巧的药物释放载体。相信随着新型材料的深入研究

及 3D打印技术的不断改良, 3D打印技术在制剂设计
和工程化领域的应用必将走上新的台阶。 
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