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3D 打印牙齿、3D 打印骨关节、3D 打印心脏模

型……自 3D 打印技术进入医疗领域，这项技术已

为人类带来诸多惊喜。不久的将来，3D打印药物

或许也将走进我们的生活。1月24日，记者从南京三

迭纪医药科技有限公司（以下简称三迭纪）获悉，该

公司首个3D打印药物产品T19已向美国食品和药

物管理局（FDA）提交新药临床试验申请。

3D 打印又称“增材制造”，是一种通过特定数

字设计，将材料分层沉积构建成型的工艺。1986

年美国加利福尼亚大学的查克·赫尔教授发明了

第一台 3D 打印机，随后从 20世纪 90年代起，很多

科研机构都开始研究如何将 3D 打印技术应用于

药物制剂领域，但研究进展缓慢。

2015 年 7 月，美国一家制药公司研发出的 3D

打印全球首款抗癫痫药物左乙拉西坦速溶片，获

得美国FDA批准上市。

如今，三迭纪公司研发的 3D 打印药物产品向

FDA 递交新药临床试验申请，如获批准，这将是

FDA通过的全球第二款 3D打印药物。

“T19 是一款针对类风湿性关节炎的药物。

设计的目标是患者在睡前服用 T19，血液中的药

物浓度会在疾病症状最严重的早晨达到高峰，并

维持一定的血药浓度，以取得最佳的药物治疗效

果。”三迭纪创新中心经理郑愉博士告诉科技日报

记者，想达到这种效果，需要通过设计药片的三维

结构，让药物成分在特定的时间精准释放。

如何让药物在恰当的时机发挥药效，这取决于

药物的起始释放时间和释放速率。“起始释放时间

可通过调整包覆在药芯外的可溶蚀材料的厚度来

控制，而药物的释药速率则可通过改变药芯的几何

形状和暴露面积来调节。比如高血压、关节炎等病

症，早晨是症状最严重的时期，我们就控制药片的

结构，让药物释放后达峰的时间，刚好与发病高峰

期吻合。另外，通过一个药片里多个独立腔室的设

计，我们可以将不同的释药方式灵活组合，也可以

实现复方。”郑愉说，不同的结构设计，可以让药物

快速起效并持续发挥作用，提高药物疗效或降低副

作用，也可以让患者服药变得更便利，例如原本一

天吃3次的药，就可能减少为一天一次。

在三维空间让药物释放更精准

将肉眼看不到的各种药物成分变成“听指挥”

的精灵指哪打哪，幕后的“魔法师”就是 3D 打印技

术，而“热熔挤出沉积”（以下简称 MED）是三迭纪

3D打印技术的核心。

“简单地说，就是将粉末状的原料药和高分子

辅药混匀并软化或熔化成可流动的半固体，通过

对温度和压力的准确控制，从喷嘴高精密挤出，成

为可准确定量的半固体药丝。计算机控制打印平

台的三维运动，将挤出的药丝逐层堆积，形成预先

设 计 好 的 具 有 内 部 三 维 结 构 的 药 。”郑 愉 说 ，

MED 打印机包含多个打印站，每个打印站负责

打印药片结构中的一个组分，通过多个打印站的

协同配合实现多材料打印，生产出具有特定内部

结构的药片。

“从进料到打印成型平均耗时 2—6分钟，日产

能可达 3万片。每个打印站含有多个打印头，目前

已经建立了含有 32 个打印头的打印站。”郑愉说，

他们还设计了数据采集与监视控制系统，可以在

降低创新药研发成本

“传统制药技术不具备良好的微观精确控制

与空间精准调控能力，药物和辅料在产品中的分

布几乎完全通过混合或包衣来控制，难以设计复

杂的剂型。而 3D 打印技术的出现，用数字化设

计，为药物速释制剂、改良型制剂以及复方制剂的

开发提供了新思路。”中国药科大学药学院博导、

教授孙敏捷说，3D 打印在制药行业的应用，提高

了该行业加工流程的灵活性。

“传统的药物加工，要先将粉末制成颗粒再压

片。这一过程涉及很多机器、生产线，一条生产线

往往几万元，一旦形成了固定的工艺流程，再更换

设备，成本很高。但 3D 打印可以更换模块和程

序，原则上每一片药都可以不同。”郑愉说。

3D 打印技术适合打印哪些药物？在郑愉看

来，“那些需要程序化地控制药性释放，以达到更

好疗效的药物更适合 3D打印。”

而在孙敏捷看来，需要个性化给药以及对成

本不敏感的药物，也比较适合 3D打印。

MED 技术仅是 3D 打印药物技术的冰山一

角。目前，应用于制药行业的 3D 打印技术还有黏

结剂喷射技术、立体光固化成型技术等。但由于

制备方法的特殊性，原材料、过程参数、知识产权

等领域还面临技术挑战。

孙敏捷告诉科技日报记者，就材料而言，目前

应用于药物制剂的 3D 打印材料多为聚乙烯醇、聚

乙烯、聚丙烯、聚己内酯、聚乙二醇等经过 FDA 批

准用于临床的材料，但这不能充分满足制剂设计

需求，需要通过对材料改性或开发新型材料才能

更好地实现个性化要求。

“另外不同技术原理的 3D 打印机对材料的要

求也不同，例如熔融沉积技术需要使用热塑性聚

合物挤压的形式制造产品，而立体光固化成型技

术的打印材料仅限定于光敏聚合物。”孙敏捷说。

药物 3D 打印时代，如何确保原研药的知识产

权也是孙敏捷关心的焦点。“原研药在专利保护期

过后，利用 3D 打印药物可以对原研药进行快速仿

制，但目前 3D 打印技术专利被大公司垄断，层出

不穷的 3D 打印创新发明，是否会让药物知识产权

的保护变得更加困难和复杂？”

不过，在郑愉看来，3D打印药物是制药行业未

来的发展方向之一。他说：“从整个3D打印药物行

业来看，可实现规模化量产的 3D 打印药物技术依

旧是最值得期待的突破。近几年默克和阿斯利康

等跨国药企也纷纷开始与3D打印设备公司及高校

合作，探索使用 3D 打印技术制备临床试验药物样

品及进一步商业化大生产的可行性。”

“目前来看，短期内，3D 打印技术要想完全取

代传统制药技术是不可能的，但 3D 打印技术在工

业药剂领域的应用有效地推动了给药系统的发

展，必将成为未来研究的重要推力。”孙敏捷说。

数字化设计为药物开发提供新思路

原材料的进料、混匀、3D 打印和包装全过程中，监

测药片的尺寸、结构、重量和含药均匀度，对关键

工艺参数、中间体和最终产品进行全过程的实时

监测和生产反馈控制。

简洁又灵活的生产工艺，也让降低新药研发

成本成为可能。郑愉说，对于部分制药企业来说，

大成本的投入，往往未必能获得想要的候选药

物。而 3D 打印技术，可以在创新药的研发早期，

快速开发小批量的具有不同释药机理的处方，有

助于探索创新药的作用机理并快速筛选出最有效

的剂型。

郑愉介绍，目前默克、阿斯利康、默沙东等国

际制药巨头，都在尝试用 3D 打印技术进行新药

研发。

全新的药物剂型结构和制备方法，也给药品

的知识产权保护带来了机遇。郑愉表示，在原研

药的专利保护失效前，可以通过 3D 打印技术改进

制剂工艺，迭代新的剂型，提高药物产品的疗效、

降低副作用，从而延长药物产品的生命周期，在药

物专利过期后仍享有市场优势。

三迭纪三迭纪 TT1919或将成世界第二款或将成世界第二款 33DD打印药物打印药物

33DD打印在三维空间重塑药品打印在三维空间重塑药品““灵魂灵魂””

传统制药技术不具备良好

的微观精确控制与空间精准调

控能力，药物和辅料在产品中

的分布几乎完全通过混合或包

衣来控制，难以设计复杂的剂

型。而 3D打印技术的出现，用

数字化设计，为药物速释制剂、

改良型制剂以及复方制剂的开

发提供了新思路。

孙敏捷
中国药科大学药学院博导、教授

科技日报讯 （记者赵汉斌）记者 1 月 15 日从昆明医学院第一

附属医院（以下简称昆医大附一院）了解到，经中华运动康复教育

学院批准，中华运动康复教育学院云南分院在该院成立。当天上

午，医院启动了体医融合中心及运动健康门诊，并开出首张全国三

甲医院运动医学门诊处方。

这名被开方的患者心肺耐力和平衡能力稍差，肥胖，运动不

足。门诊专家建议他每次慢走 5 分钟做热身运动，然后连续快走

30 分钟，再做 5—10 分钟的减速慢走、拉伸等整理运动，恢复至平

静呼吸和心率。如此每周运动 5—6次，前四周的活动为中等强度

下限，靶心率为每分钟 126—140次。

中华运动康复教育学院副院长、昆医大附一院运动医学科主

任李彦林教授介绍，为落实《“健康中国 2030”规划纲要》，主动适

应人民健康需求，中华运动康复教育学院云南分院决定在昆医大

附一院率先成立“体医融合中心及运动健康门诊”，围绕“健康中

国”主题，融合体育科学的理念与现代医学理念、运动处方与医学

治疗、体能测试技术方法，打造“体医融合”新型健康管理示范模

式，推动体育产业与健康产业对接融合。

李彦林表示，在医院里有一种处方开的不是药，开的是运动方

式，明确如何运动、运动多长时间，旨在用健康的运动方式来防治

疾病。通过一系列运动相关检测，由运动医学专家解读结果并制

定个性化运动处方。临床医生根据参加运动者的体能水平和健康

状况，以处方形式确定其活动强度、时间、频率和活动方式，故称为

运动处方。

运动处方主要解决糖尿病、肥胖、骨质疏松症、高血压、癌

症等广大患者因运动不足产生的“富贵病”“文明病”，使这些

疾病通过适当运动得到有效缓解和治疗，其作用在国际上已

得到公认。

云南开出首张

全国三甲医院运动门诊处方

记者近日从四川省人民医院获悉，该院接受国

内首例商用人工心脏植入的患者已顺利康复出院。

该患者是一名 42 岁男性，临床确诊为扩张型

心肌病。就诊于四川省人民医院心力衰竭中心期

间，经医院仔细评估，其心力衰竭已到终末阶段并

且对药物治疗已经没有反应，预期寿命不到 1年。

“如果要进一步治疗，只有做心脏移植手术。”

四川省人民医院心衰中心主任医师王文艳表示，

但是目前我国心脏供体稀缺，如果患者想要等到

心脏移植或是提高自身生活质量，只能考虑使用

“人工心脏”。

人工心脏就像一台抽水机

王文艳告诉记者，在人工心脏移植手术过程

中，需要完成开胸、体外循环建立、心尖开孔、左室

血液泵置入、出入血管对接、血液泵开启转动和泵

缆连接固定等高难度操作。而在心上开一个“通

道”连接外部，可谓是复杂又凶险。“心脏是有肌肉

组织的一个密闭的容器，要把心脏里的血液用泵

抽出来，必须要有一个人工血管插进心脏。在人

工心脏移植手术过程中，医生会在患者的心尖开

孔，孔有 4平方厘米的大小。”她说。

“人工心脏实际上就是一个金属机器，它像一

台抽水机。抽水机可以把水从这一头抽到那一

头，人工心脏的功能与其类似。”王文艳介绍，人工

心脏能把患者的血液从心室里面抽出来，让其通

过管路流向患者的升主动脉，再由主动脉灌溉到

全身，从而恢复患者全身的血液循环。

“心脏要维持跳动，需要随时随地都有能量

供应，人工心脏也是如此。要保证人工心脏有足

够的能量，在患者体内植入电池目前还实现不

了。”王文艳说，人工心脏必须靠外源性的电源供

给能量。

人工心脏移植并不是真“换心”

“人工心脏只是替代了心脏供血的功能，并不

是把患者的心脏换掉。”王文艳说，与其他的脏器

不一样的是，心脏除了泵血功能，还连接着人体内

的主动脉、上下腔静脉、肺动静脉等，所以它是绝

不可能离开患者身体的。

与起搏器、心脏支架不同的是，人工心脏植入

患者体内，患者需对其进行特殊管理。

前面提到，人工心脏必须靠外源性的电源供

给能量。因此患者需要打开“遥控器”来操作人工

心脏。

“‘遥控器’会有部分参数，若患者的文化程度

低，不能够阅读阿拉伯数字或者字母是绝对不行

的。”王文艳说，同时患者要像“侦察员”一样，及时把

数据记录下来传递给医务人员，最终由医务人员进

行专业判断并根据患者的情况进行相关调整。

那么人工心脏有无使用年限呢？

王文艳表示，人工心脏是金属材料所制，而体

内的生理变化是千变万化的，放在体内自然也会

有耗损的过程。“所以说人工心脏的使用寿命取决

于该设备本身材料以及病人自身状态。目前已正

式上市的这款人工心脏最长带机记录是 10年。”

国内首例商用人工心脏植入患者出院

人工心脏如何让患者重获“心”生

冠心病是人类健康的头号杀手，致死率、发病率居高不下。

“冠心病之所以致死率高，是因为没有无创、方便、快捷的检

测金标准，患者不能实时关注自己的冠脉血管健康，也就不能发

现身体异样，及时就医。”1 月 20 日，深圳市阅影科技有限公司创

始人张超博士在接受科技日报记者采访时透露，中国是世界上

心脑血管病发病率最高的国家，心脑血管疾病患者已达 1.6 亿

人，并且每年还在以 400 万人的速度增加，平均每分钟就有 30 人

突发心肌梗死。

在美国约翰霍普金斯大学读博期间，张超所在实验室的主研

方向就是关于心脏的，他负责的是基于 CT 影像对心脏和冠脉血

管进行血动力学以及功能学的仿真和判断。这个经历让他看到了

冠心病诊断的现实需求。

目前，冠心病的诊断标准为冠状动脉造影显示管腔狭窄 50%

及以上。但越来越多的临床证据显示，单纯依靠管腔狭窄程度判

断心肌是否存在缺血并不可靠。

张超介绍，现阶段冠心病的确诊手段包括数字减影血管造影

（DSA 造影）、CT 造影（CT 血管成像/CTA）、冠状动脉血流储备分

数测量（FFR 测量）等。其中，仅有 CT 造影为无创检查手段，操作

方法简便、安全，但由于图像偶尔会出现伪影，造成偏差；DSA 造

影虽然对血管形态判断精准，但是一种有创手术，价格昂贵，且无

法获得功能学判断的指标；FFR 测量是指冠状动脉存在狭窄病变

时，血管的最大血流量与假设不存在狭窄病变时所能获得的最大

血流量之比，它通过有创手术，把压力导丝送到狭窄病变远端，注

射腺苷后测量获得。当 FFR 小于 0.75，则提示存在狭窄导致血管

远端血流障碍的情况。

“随着图像处理技术和计算流体动力学的发展，无需有创手

术，仅仅通过 CT 造影模型重构、血动力模拟计算 FFR 值确诊冠心

病已经成为现实。”张超说，为此，他和团队研发了 CT-FFR 技术，

兼具冠脉 CT 造影的无创、简单、安全与 FFR 值测量的高精准度，

目前相关临床试验已接近尾声。

首都医科大学附属北京安贞医院心内科主任医师曾勇认为，

该技术可以让医生不再需要手动标注、依靠个人经验判断病人血

管狭窄程度，而且实现了全自动化，几分钟之内就可以完成检测，

对均衡医疗资源、提升区域医疗水平意义重大。

我国自主研发新技术

让冠心病诊断实现无创

昆明医学院第一附属医院开出首张全国三甲医院运动医
学门诊处方 受访单位供图

心衰终末阶段的患者其本身的心脏几乎是

不会工作的，但目前在临床上观察到一部分患

者在接受人工心脏植入后，自身的心脏可以重

新恢复功能。

“这被称为心脏功能逆转性康复，若患者在

植入人工心脏后自身心脏得到康复，医生可将

其植入的人工心脏取出，患者自身的心脏将重

新开始工作。目前全球这种康复的发生率在

10%左右。”王文艳说。

至于为什么会发生这种现象，王文艳给记

者举了个简单例子：“人的腿骨折了不能行走，

可以先用拐杖辅助走动，或许哪天骨伤就会慢

慢 恢 复 ，而 人 工 心 脏 就 起 到 了 拐 杖 的 辅 助 功

能 。 原 理 虽 是 这 样 ，但 心 脏 是 极 其 复 杂 的 器

官，只有少数患者的心脏才会有这样的潜在康

复功能。”

引入“替代者”

或能使心脏功能恢复

延伸阅读

国内首例商用人工心脏国内首例商用人工心脏 受访单位供图受访单位供图


