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3D 打印技术在固体片剂制备领域中的研究进展 
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摘要：近年来，3D 打印技术在航天材料配件、生物医疗器械、环境艺术模型等众多领域中被广泛应用，该技术可一步成

型，且工艺简单，产品参数灵活可调，目前已经被用于多药复方制剂、缓控释制剂、高载药量片剂以及异形片剂等个性

化药物制剂的研究。本文综述了几种常用的 3D 打印技术的分类、原理及其在固体片剂制备领域中的应用，并对其发展

前景进行了分析和总结，希望可以为其在药物制剂领域的研究提供参考。 
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Research Progress of 3D Printing Technology in the Field of Solid Tablet Preparation 
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ABSTRACT: In recent years, 3D printing technology has been widely used in many fields, such as aerospace materials and 
accessories, biomedical medical devices, environmental art models and so on. This technology can be formed in one step, with 
simple process as well as flexible and adjustable product parameters. At present, it has been used for the research of personalized 
drug preparations such as multi-drug compound preparations, sustained controlled-release preparations, high-load tablets and 
special-shaped tablets. This paper summarized the classification, principle and application of several commonly used 3D printing 
technology in the field of solid tablet preparations, and its development prospect was analyzed and summarized to provide 
references for its research in the field of pharmaceutical preparations. 
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3D 打印技术是利用 AutoCAD、Solidwors 等

计算机软件建立 3D 打印模型，将其保存为.STL
文件格式，利用切片软件将其切成几何切片，经

处理后转化成 G 代码而被 3D 打印机识别，以逐层

打印、层层叠加的方式印刷出实体模型的一种快

速成型技术[1]。3D 打印的概念起源于 20 世纪 80
年代，由 Charles Hull 提出，后由麻省理工学院开

发并申请专利[2-3]，经几十年的深入研究，已取得

众多成果，在航空航天[4]、生物医疗[5]、建筑[6]和

环境艺术[7]等众多领域中发挥重要作用。目前，3D
打印在药物制剂领域的研究仍处于初期实验阶

段，2015 年全球首款 3D 打印药物左乙拉西坦速

溶片在 FDA 的批准下上市，掀起了 3D 打印在药

物制剂领域的研究热潮[8]。本文总结了近些年在固

体片剂制备领域中应用较多的 3D 打印技术，对其

类别、工作原理、应用以及发展前景等多方面进

行综合阐述。 

1  技术分类及其应用 
3D 打印技术的发展为个性化药物产品的生产

提供了可能性。药物可通过计算机改变 3D 模型的

印刷参数来调控和改良其理化性能，例如可通过

控制填充模式来控制孔隙率，进而控制片剂的释

药行为[9]等，可以为患者提供个性化治疗。用于药

物 3D 打印的技术按制备方式不同可大致分为 3
类，即喷墨打印(ink jet printer，IJP)技术、挤压成

型技术及激光打印成型技术[10]，见表 1。 
1.1  IJP 技术 

IJP 技术根据液滴的喷射模式差异可分为连续

喷墨(continue inkjet printer，CIJ)和按需喷墨(drop 
on demand，DOD)打印，其中 DOD 又包含液滴-液
滴沉积和液滴-粉末黏合 2 种成型技术[11]，因前者

操作难度较大，所以在药物制剂研究中应用较多的

是液滴-粉末黏合技术。将黏度适中且含有黏合剂

或黏合剂与药物活性成分(active pharmaceutical 
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表 1  3D 打印技术分类汇总 
Tab. 1  Summary of 3D printing technology classification 

类别 名称 工作原理 应用 特点 

3D 喷墨打印 DOD 
CIJ 

将黏度适中、含有黏合剂和药物活性成分的墨水喷到固体

粉料上，使其固化成型，DOD 和 CIJ 的区别在于墨水

喷射是否连续 

SPRITAM®-口崩片[13] 
非诺贝特-蜂窝片[16] 
LEV-PN-分散片[17] 

载药量大，对物料要求较低，但粉料

利用率低，是最早应用于药物 3D
印刷的技术 

3D 挤压打印 SSE 将药物与辅料均匀混合后添加溶剂制成半固体软材，挤压

堆积成型 
双嘧达莫-胃漂浮片[27] 
 

操作简便，条件温和，应用范围广

 FDM 将热塑性高分子材料浸入药液中或将其与药物活性成分

用 HME 技术制备成载药线材，挤压堆积成型 
格列吡嗪-双室片[25] 

巴氯芬-迷你片[26] 
茶碱-胃漂浮片[28] 

产品精度高，但以 HME 技术载药时

温度较高，材料受限 

3D 激光打印 SLA 紫外光照射混有药物活性成分的液态光交联型树脂，使其

固化成型 
对乙酰氨基酚-缓释片 

对乙酰氨基酚-异形片

速度快，精度高，但可药用的液态光

敏树脂类型较少 
 SLS 红外激光烧照射混有药物活性成分的固体粉料，使其熔融

黏结，固化成型 
扑热息痛-口服片 

对乙酰氨基酚-口崩片

昂丹司琼-口崩片 

对粉料要求较高，需对红外光有吸收

 

ingredient，API)混合物的墨水装入墨盒，当打印

工作开始时，粉末饲料杆上升，饲料滚筒将粉料

均匀铺平在工作台上，按照预先设定的程序，打

印喷头沿 X-Y 轴方向移动，以一定的速率喷涂在

粉末表面，待液滴与粉末黏合固化后，打印杆沿 Z
轴方向下降，粉末饲料器再次上升重复上述操作

直至打印出完整的药物模型，见图 1。IJP 打印机

的喷头有 2 种，根据其喷射原理的差异可分为压

电式喷头以及热气泡式喷头[12]，压电式喷头利用

电压敏感材料在电流通过时产生形变，继而产生

压力迫使墨水喷出[13]，热气泡式喷头则利用加热

元件加热，形成小气泡产生压力脉冲，继而使墨

水被压出[14]，二者相比，热气泡式喷头只适用于

具有挥发性的液体，因此压电式喷头的应用更为

广泛[15]。与其他技术相比，DOD 技术对物料的要

求较低，应用范围更广，技术较为成熟。  
 

 
 

图 1  DOD 技术的工作原理 
Fig. 1  Working principle of DOD technology 
 

IJP 可用于制备高载药量的口腔崩解片。

SPRITAM®就是基于该技术制备的全球首款 3D 打

印药物，分别以 250，500，750 和 1 000 mg 为载药

量，制备 4 种规格的左乙拉西坦片，每种片剂都能

在口腔内快速崩解，解决了传统方法制备口腔崩解

片时面临的载药量较低和崩解较慢的问题[13]。此

外，该技术也可用于制备异形片。2017 年，Kyobula
等 [16]以蜂蜡和非诺贝特的熔融混合液为印刷墨

水，利用压电喷墨打印机将其喷射在对苯二甲酸

乙二醇酯上，制备了具有蜂窝煤结构的片剂，并通

过设计模型和控制打印参数来调控蜂窝结构中孔

隙的大小，进而控制药物的释药行为，见图 2。IJP
还可用于复方片剂的制备。2021 年，Hong 等[17]利

用黏合剂喷射技术制备了具有多室结构的左乙拉

西坦-盐酸吡哆醇分散片，设计了 3 层嵌套结构，

以空白油墨外壳包裹盐酸吡哆醇的油墨层，最后

再包裹中空的粉末层，既避免了光不稳定性的盐

酸吡哆醇在光线下发生降解，同时又有利于左乙拉

西坦的快速分散，最大限度地发挥了左乙拉西坦与

盐酸吡哆醇联用的效果，见图 3。 
 

 
 

图 2  实心片剂和蜂窝状片剂照片及蜂窝尺寸 0.20~ 
1.83 mm 的变化 
Fig. 2  Photos of solid and honeycomb tablets with varying 
cell size between 0.20 and 1.83 mm 
 
1.2  挤压成型技术  

3D 挤压成型可分为半固体挤压(semi-solid 
extrusion，SSE)成型与熔融沉积(fused deposition  
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图 3  3 层嵌套结构模型图 
Fig. 3  3-Layer nested structure model diagram 
 

modelling，FDM)成型两类。前者是直接将 API 与
辅料均匀混合，添加溶剂制成半固体软材，通过

打印喷头挤压堆积成型[18]，见图 4。后者则拥有 2
种载药方式，其一是将热塑性高分子材料的线材

浸入含有 API 的溶液中被动载药[19]，另一种则是

将 API、辅料与药用热塑性高分子材料均匀混合，

用热熔挤出(hot melt extrusion，HME)技术制成粗

细合适的载药线材，再放入成型设备中挤压堆积

成型[20]，见图 5。一般来说，第 2 种载药方式的载

药量会高于第 1 种载药方式，因此 HME 与 FDM
联合制药的研究较为常见。SSE 与 FDM 技术相比，

前者操作更为简便，整个制备过程都是在较温和

的条件下进行的，而 FDM 因其制备过程中需要载

药和加热，过程相对较为繁琐，且对药物、辅料

以及载药线材等要求较高，需选用热力学稳定的

非挥发性高分子聚合物，在制剂配方中常以聚乳

酸[21]、聚乙烯醇[22]、乙基纤维素[23]以及羟丙基纤

维素[24]等为载药线材。 
 

 
 

图 4  SSE 技术的工作原理 
Fig. 4  Working principle of SSE technology 
 

FDM 和 SSE 在固体片剂的制备领域中均被广

泛应用。2017 年，Li 等[25]以 FDM 制备了内部高

载药、外部低载药的格列吡嗪双室模型片，见图 6，
又通过制备内部高载药、外部空白外壳以及外部

低载药和内部空白内芯的对照片剂，证明了以 FDM
制备的双室模型片可通过控制不同层中的药物含

量比例来控制释药行为。2019 年，Palekar 等[26]利 

 
 

图 5  FDM 技术的工作原理 
Fig. 5  Working principle of FDM technology 
 

 
 

图 6  格列吡嗪双室模型片剂 
Fig. 6  Glipizide two compartment model tablets 

 

用 HME 将巴氯芬负载到添加了山梨醇的 PVA 线

材中，以 FDM 制备出了更适合儿童用药的迷你片

剂，并证明了片剂的形状、尺寸和填充率等都可

能会对药物的溶出和体外释药行为产生影响。此

外，FDM 和 SSE 均可用于制备胃漂浮片，2018
年，Li 等[27]在没有采用发泡剂和低密度材料的情

况下以 SSE 制备出了双嘧达莫的胃漂浮缓释片，

仅依靠片剂的孔隙结构和其内部填充的空气来获

取漂浮能力，延长胃保留时间，提高生物利用度。

2020 年，Giri 等[28]又将茶碱、羟丙基纤维素与硬

脂酸混合制成线材，用 FDM 制备了具有不同填充

率以及具有不同厚度外壳的中空胃漂浮片，所有

片剂均能延长胃漂浮时间且表现出零级释放动力

学，以 FDM 制备的胃漂浮片，能有效增强弱碱性

药物在酸性环境中的溶解度，降低给药频率，从

而提高患者依从性。一般的 FDM 制备过程需要加

热至较高的温度，对于热敏性或具有低熔点的药物

可选用乙烯基吡咯烷酮和醋酸乙烯酯的共聚物为

载药线材，在相对较低的温度下挤出和打印，可以

避免药物因温度过高而发生降解[29]。而 SSE 的整个

制备过程条件都比较温和，因此更适用于热敏性药

物或具有低熔点药物的制剂开发[30]。 
1.3  激光打印技术 

立体光固化(stereo lithography apparatus，SLA)
和选择性激光烧结(selective laser sintering，SLS)
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是应用较多的 3D 激光打印技术。SLA 以紫外光为

光源，光束移动，照射树脂槽中混有 API 的液态

光交联型树脂，使其固化，自上而下或自下而上

成型，见图 7。SLA 的优点在于 API 和辅料都不

需要具有光聚合性，只要能溶于液态光敏树脂就

可以被包封进聚合物基团中[31]，在印刷过程中可

实现局部加热最小化，适合封装热不稳定性的药

物，但 SLA 可使用的光交联型树脂种类有限，一

般可选用聚乙二醇二丙烯酸酯、聚甲基丙烯酸羟

乙酯、聚乙二醇二甲基丙烯酸酯等[31-32]。SLS 则

选用红外激光器，与 DOD 的工作原理相似，将配

方中的组分充分混合后均匀地铺设在成型板上，

用高强度的红外光束照射，使其在高温下熔融黏

结，层层固化[33]，见图 8。SLS 在选材上有较多限

制，粉料必须对红外光有吸收，且在制备过程中

不能发生降解，一般可选用乙基纤维素[34]、羟丙

甲基纤维素[35]、聚乙二醇[36]等热塑性聚合物，另

需在配方中加入着色剂来增强红外光的吸收。 
 

 
 

图 7  SLA 技术的工作原理 
Fig. 7  Working principle of SLA technology 
 

 
 

图 8  SLS 技术的工作原理 
Fig. 8  Working principle of SLS technology 
 

SLA 是最早一批被商业化使用的 3D 打印技

术，早期多用于制备模具模型，近年来，越来越

多的光敏树脂被开发，SLA 的应用范围也随之变

广，逐渐用于药物制剂的制备。Wang 等[37]以 SLA
技术，向聚乙二醇二丙烯酸酯和聚乙二醇 300 中

添加光引发剂，制备 4-氨基水杨酸和对乙酰氨基

酚的缓释片剂，证明了 SLA 可用于热敏性药物片

剂的制备。此外，Martinez 等[38]也利用 SLA 制备

了多种形状的对乙酰氨基酚片剂(立方体、圆盘、

金字塔、球体和圆环面)，实验结果表明，通过控

制片剂的恒定表面积和体积之比可以保持或微调

片剂的溶解性能。SLA 也适用于多层片的制备，

Robles-Martinez 等[39]利用改良后的商用 SLA 打印

机制备了同时含有 6 种药物的圆柱形和环形多层

片，显示了 SLA 在个性化多药治疗中的潜力，见

图 9。 
 

 
 

图 9  3 层嵌套结构模型图 
Fig. 9  3-Layer nested structure model diagram 

 

与上述技术相比，SLS 在药物制剂方面的研

究进展则发展较慢，其原因在于人们认为激光的

作用会导致药物和赋形剂发生降解，直到 2017 年

Fina 等[40]以聚乙烯醇和聚乙二醇的共聚物、甲基

丙烯酸和丙烯酸乙酯的共聚物为热塑性赋形剂，

成功制备了扑热息痛口服片，发现 API 在打印过

程中没有发生降解，SLS 才逐渐被用于药物制剂

的制备。随后，SLS 被尝试用于制备口腔崩解片

(orally disintegrating tablets，ODT)，2018 年 Fina
等[41]将羟丙甲基纤维素、乙烯基吡咯烷酮和醋酸

乙烯酯的共聚物分别与对乙酰氨基酚和着色剂混

合后进行打印，制备出了在少量水中 4 s 内就可以

完全崩解的 ODT，且改变激光的扫描速度就可以

改变药物的释药行为。2020 年 Allahham 等[42]将药

物与环糊精制备成复合物，以 SLS 制备了 2 种配

方的昂丹司琼口崩片，所有片剂均能在约 15 s 内

快速崩解，且可以在 5 min 左右释放>90%的药物。 
2  3D 打印药物的临床研究现状 

据不完全统计，截至 2021 年 9 月，全球范围

内与 3D 打印药物制剂领域相关的专利申请数量

已达 1 880 项，但其应用大多数仍止步于实验室阶

段[43]。继 2015 年的 SPRITAM®之后，目前已有 2
款产品——南京三迭纪公司生产的 T19 和 T20 分

别于 2021 年和 2022 年获得了 FDA 的批准，正式

进入了临床研究的新阶段[44]。此外，T19 也于今

年 7 月获得了中国国家药品监督管理局的临床试

验批准，成为中国首款进入注册申报阶段的 3D 打

印药物产品[45]，意味着 3D 打印在药物制剂领域的
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研究得到了国家的支持和认可，其发展开始了新

的征程。 
3  发展前景和挑战 

与传统制药方法相比，3D 打印技术在患者个

性化药物的制备中具有独特的优势，可用于制备

多药复方片剂、缓控释片剂、速释片剂以及各种

各样的异形片剂[46]。近年来，许多中药在新冠病

毒的预防和治疗中发挥了重要作用，让人们看到

了中药制剂的新发展，逐渐开始将 3D 打印技术引

入到了中药制剂的研究中。2021 年，李永圆等[47]

成功以 FDM制备出了具有不同释放速率的银杏酮

酯片，显示了 3D 打印技术在制备个性化中药制剂

方面的潜力，以该技术制备的中药制剂，不仅可

以简化复杂的提取制备工艺，还能获得更精准的

剂量控制，这在未来可能会成为新的研究热点。

此外，3D 打印技术目前已经被成功用于制备有序

介孔二氧化硅[48]，该材料是常见的纳米药物递送

系统载体，常规制剂中一般用物理方法载药，未

来或许可以将研究的重点转移到在用 3D 打印技术

制备介孔材料的同时直接将药物负载到其中，简化

操作，一步成型。随着 3D 打印技术的发展，研究

人员开始对打印设备进行升级和改装，意在提高产

品的质量和精度，并努力提高批量生产的可能性，

默沙东、默克等大型跨国企业均参与其中，未来这

也可能是 3D 打印药物制剂的一个热门研究方向。

截至目前，许多 3D 打印技术的专利已经到期公示，

更多的人可以无偿使用并仿制，这无疑是推动该技

术在药物制剂领域发展的一大动力[49]。 
3D 打印药物至今仍是一个比较新的研究领

域，受到众多研究者的关注，自 2015 年以来，已

相继发布了《3D 打印医疗产品技术指导意见》、《药

品连续制造的质量考量》以及《原料药与制剂的

连续制造》等指南草案[50]，与该领域相关的质量

控制和监管条例在不断完善，但具体的法律法规

等尚未明确出台，目前仍存在产品质量良莠不齐、

生产过程不规范、安全性和稳定性等问题[51]。在打

印过程中，粉料的粒度、墨水的黏度和打印喷头

的孔径大小等参数均会影响 3D 打印产品的外观，

与传统方法制备的药物制剂相比，其表面略显粗

糙或有较明显的衔接痕迹[52]。除此之外，3D 打印

技术仅适用于小规模的药物生产，打印机构造多

层结构所需要的时间相对较长，药物大规模生产

效率较低且成本较高，这些都是未来研究人员需

要着力解决的问题[53-54]。 
4  结语与展望 

作为一种新兴的快速成型技术，3D 打印技术

在制备患者个性化药物方面具有很大的潜力，但

同时也面临着多种挑战。随着人们生活水平的提

高，在未来生活中大众对个性化用药的需求会越

来越高，因此能够实现患者特异性定制给药的 3D
打印技术会不断创新和发展，目前存在的质量监

管、法规条例以及规模化生产等问题都会得到解

决，3D 打印技术在药物制剂领域的应用会越来越

广泛，技术也会越来越成熟。 
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