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生物制造革命：3D 打印类器官与器官芯片 

 

 

第 1 部分：摘要与问题概述 

 

 

1.1 临床前研究的危机 

 

现代药物的研发过程面临着一场深刻的危机，其核心表现为高昂的成本与极高的失败率。

据统计，约有 90%的候选药物在进入临床试验阶段后最终失败，这一惊人的数字揭示了

当前临床前模型在预测人体反应方面的严重不足 1。这一“转化鸿沟”不仅导致了巨大的经

济损失，更延缓了创新疗法惠及患者的进程，构成了推动颠覆性技术创新的强大经济与人

道主义动力。传统的临床前研究主要依赖于二维（2D）细胞培养和动物模型，然而这些

模型在模拟复杂的人体生理病理环境方面存在根本性缺陷，从而导致了预测失准。 

 

1.2 微生理系统（MPS）的兴起 

 

为应对临床前研究的挑战，微生理系统（Microphysiological Systems, MPS）应运而

生，其中，类器官（Organoids）和器官芯片（Organs-on-Chips, OoC）已成为最具潜

力的“新方法学”（New Approach Methodologies, NAMs），旨在弥合实验室研究与临床

应用之间的转化鸿沟。类器官是通过干细胞的体外三维（3D）培养，利用其自组织能力
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形成的、能够模拟真实器官部分结构与功能的微型器官模型 3。它们在复现人体发育和疾

病过程方面展现了前所未有的生物学保真度。与此同时，器官芯片是一种集成了微流控技

术的生物芯片，它能够在体外构建动态的、可控的细胞微环境，模拟器官的生理功能，如

机械力刺激和流体灌注 5。 

 

1.3 3D 生物打印：关键的基石技术 

 

尽管类器官和器官芯片各自具有独特优势，但其制备过程往往依赖于手动的、低通量的技

术，这限制了其标准化和规模化应用。3D 生物打印技术正是在这一背景下，作为一项关

键的赋能技术脱颖而出。它将增材制造的理念引入生物制造领域，利用含有活细胞的“生

物墨水”，以逐层打印的方式精确构建复杂的 3D 生物结构 6。3D 生物打印并非一个孤立

的解决方案，而是将自动化、高精度和可扩展性引入MPS 制造过程的核心工具，它使得

将手工制作、一致性差的类器官和器官芯片，转变为可重复、工程化生产的标准化模型成

为可能。 

 

1.4 核心发现综述 

 

本报告的综合分析揭示了以下核心结论： 

● 技术融合驱动范式变革：3D 生物打印、类器官生物学与器官芯片微流控技术的融

合，正在推动临床前研究从依赖传统模型向更加精准、更具预测性的人体相关模型转

变。 

● 核心技术瓶颈：尽管前景广阔，但该领域的发展仍受限于四大核心技术瓶颈：血管化

（Vascularization）、功能成熟（Functional Maturation）、生物墨水开发（Bioink 

Development）以及标准化（Standardization）。这些瓶颈是限制技术广泛应用的
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主要速率决定步骤 11。 

● 监管环境日趋利好：以美国食品药品监督管理局（FDA）和欧洲药品管理局（EMA）

为代表的全球主要监管机构，正在积极为 NAMs 建立认证和审评路径，这极大地降

低了相关技术的商业化风险，为产业发展提供了明确的政策支持 13。 

● 全球产业化格局：该领域的商业生态系统充满活力，已形成以北美和欧洲企业为领导

者，同时以中国为代表、在国家战略支持下迅速崛起的全球竞争格局 16。 

● 人工智能的协同进化：人工智能（AI）技术，特别是机器学习，已成为与MPS 协同

发展的必要工具。其在处理高通量数据、优化设计和预测分析方面的能力，对于解锁

下一代“人体芯片”（Human-on-a-Chip）系统的全部潜力至关重要 19。 

从更深层次看，这一领域并非单一技术创新，而是一个“平台的平台”。其成功依赖于对三

个不同但协同作用领域的深度整合：类器官生物学（源于干细胞的自组织能力）3、微流

控/生物微机电系统（器官芯片的工程基础）5，以及增材制造（3D 生物打印的实现手

段）20。真正的技术壁垒在于将这三者无缝融合。3D 生物打印为类器官提供了传统培养

方式所缺乏的精确结构控制和细胞空间排布；类器官则为工程化的芯片系统注入了难以通

过自上而下方式构建的复杂生物学功能；而器官芯片平台则为静态培养的类器官提供了模

拟体内的动态灌注和机械力刺激。这意味着，未来成功的商业实体将不仅仅是某一领域的

专家，而必须具备整合这三大领域能力的“全栈式”平台技术，正如 Aspect Biosystems

等公司的发展路径所展示的那样 21。 

此外，该技术的核心价值主张已超越简单地替代动物实验。虽然减少动物实验是其重要的

伦理驱动力 15，但更深远的价值在于它使过去无法实现的研究成为可能。例如，利用患者

来源的诱导多能干细胞（iPSCs）构建个性化的疾病模型，从而在用药前预测个体疗效 

23，或通过连接多个器官芯片构建“人体芯片”来研究药物的全身毒性及器官间的相互作用 

26。这种转变将技术的价值定位从“替代”提升到了“创造”新的科学能力的层面，预示着更

为广阔的长期市场潜力。 
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第 2 部分：体外革命：研究背景与临床需求 

 

 

2.1 培养皿与实验笼的局限：解构临床前研究的失败根源 

 

长久以来，药物研发的临床前阶段严重依赖于 2D 细胞培养和动物模型。然而，这两种传

统方法在模拟人体复杂生理系统方面存在的根本性缺陷，是导致后期临床试验高失败率的

主要原因。 

 

2.1.1 二维细胞培养的平面世界 

 

传统的 2D 细胞培养，即在平坦的培养皿表面培养细胞，虽然操作简单、成本低廉，但其

构建的模型与真实人体组织相去甚远。首先，它完全忽略了组织的三维空间结构，导致细

胞形态、极性和分裂方式发生改变 29。其次，2D 培养环境无法模拟体内细胞所处的复杂

微环境，缺乏细胞与细胞、细胞与细胞外基质（ECM）之间的关键相互作用 30。此外，

培养基中营养物质和氧气的无限供应，也无法再现体内组织中存在的生理性梯度（如氧

气、营养物和代谢物梯度）29。这些因素共同导致了 2D 培养细胞的基因表达、信号通路

和药物反应性与体内细胞产生显著差异，使其作为药物筛选模型的预测价值大打折扣 29。 

 

2.1.2 动物模型的跨物种鸿沟 

 

动物模型，尤其是啮齿类动物，在一定程度上提供了系统性的生理环境，是历史上监管机

构要求的必要环节。然而，物种间的遗传和生理差异构成了难以逾越的“转化鸿沟”1。许
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多在动物模型上表现出良好疗效和安全性的药物，在人体临床试验中却表现出无效甚至毒

性。这一问题在生物制剂（如单克隆抗体）的研发中尤为突出，因为这些高度人源化的药

物在动物体内可能仅表现出微弱的免疫原性，无法准确预测其在人体内的免疫反应 1。动

物实验不仅成本高昂、周期漫长，还面临着日益增长的伦理争议。高达 90%的临床试验

失败率，沉重地打击了药物研发的效率和经济性，凸显了开发更具人体相关性替代模型的

迫切性 1。 

 

2.2 3D 微生理系统（MPS）的崛起 

 

为了克服传统模型的局限性，3D 微生理系统应运而生，它标志着体外研究从“静态快照”

向“动态系统”的根本性转变。传统 2D 培养提供的是一个静态、均质的环境 29，而动物模

型虽是系统性的，但在机制探究上如同一个“黑箱”，且存在物种差异 1。类器官技术提升

了生物学复杂性，但其常规培养方式（如基质胶圆顶）多为静态，限制了营养物质交换和

长期存活 4。器官芯片则引入了至关重要的“动态”元素——灌注、机械应力和可控梯度 5。

这一转变的逻辑推论是，最具价值的数据将来源于不仅是三维的，更是四维的（3D 空间

+时间/动态）模型。这解释了为何当前的研究热点是将类器官整合到器官芯片平台中，以

期融合两者的优势：即生物学的自组织能力与工程化的动态环境控制 3。 

 

2.2.1 类器官：自组织的力量 

 

类器官被定义为源自干细胞（包括胚胎干细胞、成体干细胞或诱导多能干细胞）或患者组

织的三维多细胞结构，它们能够在体外通过细胞自组织过程，重现其来源器官的关键结构

和功能特征 3。类器官的巨大优势在于其高度的生物学保真度，能够模拟人体发育过程和

疾病的发生发展 3。例如，利用癌症患者的肿瘤组织建立的患者来源肿瘤类器官

（Patient-Derived Organoids, PDOs），可以构建个性化的肿瘤模型库，用于高通量药
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物筛选和精准治疗策略的开发，为实现个体化肿瘤治疗提供了强有力的工具 3。 

 

2.2.2 器官芯片：微环境的工程化再造 

 

器官芯片是一种微流控生物芯片，它通过微加工技术在芯片上构建出模拟人体器官动态化

学和物理微环境的系统 5。其核心特征包括：通过微通道实现可控的流体灌注，以模拟血

液流动，为细胞提供持续的营养供应和代谢废物清除；施加机械力，如模拟肺部呼吸的周

期性拉伸或肠道蠕动的剪切力；以及构建组织界面，如肺泡-毛细血管屏障或血脑屏障 

7。通过对微环境的精确工程化控制，器官芯片能够使细胞在更接近体内的条件下进行培

养，从而更准确地反映人体对药物或疾病的反应。 

 

2.3 临床与商业价值主张：超越更优数据 

 

3D 微生理系统的价值远不止于提供比传统模型更准确的数据，它正在重塑药物研发和临

床实践的范式。 

 

2.3.1 药物发现与开发 

 

在药物研发管线中，MPS 的核心价值在于“降低风险”。通过在研发早期阶段提供更具预

测性的人体功效和毒性数据，制药公司能够更早地识别并淘汰那些无效或有毒的候选药

物，即实现“早失败、低成本失败”（fail fast and fail cheap），从而避免投入巨大的资

源进行昂贵的后期临床试验 26。这一价值主张是驱动制药行业采纳该技术的核心商业动力 
37。 
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2.3.2 个性化医疗 

 

MPS 最具革命性的潜力在于个性化医疗。通过使用患者自身的细胞（特别是 iPSCs）来

构建个性化的类器官或器官芯片模型，医生可以在体外测试不同药物在该患者“虚拟器官”

上的反应，预测个体化的药物疗效和毒副作用 23。这使得为每位患者量身定制治疗方案成

为可能，以期达到最佳疗效和最小副作用，是精准医疗的终极体现。 

 

2.3.3 疾病建模 

 

对于许多人类特有或难以在动物身上复制的复杂疾病，如代谢功能障碍相关性脂肪性肝炎

（MASH）或某些神经退行性疾病，MPS 提供了前所未有的研究平台 5。研究人员可以在

高度相关的体外人体模型中，深入探究疾病的病理生理机制，为开发新的治疗靶点和干预

措施提供坚实的科学基础。 

这种技术进步也带来了新的伦理考量。最初，支持器官芯片和类器官的伦理依据是减少动

物实验（即 3R 原则：替代、减少、优化）40。然而，随着模型日益复杂和个性化，一个

新的伦理问题浮出水面：如果一个高预测性的个性化模型（如“患者芯片”）显示，标准治

疗方案对特定个体无效或有毒，那么继续对该患者施以标准治疗是否符合伦理？这项技术

的发展可能会将伦理的重心从“证明使用动物的合理性”转变为“证明在有条件的情况下不

使用个性化体外模型的合理性”，这对未来的临床实践和患者知情同意提出了深刻的挑

战。 

 

第 3 部分：建筑师的工具箱：作为赋能技术的 3D 生物打印 
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3D 生物打印技术的发展，标志着生物制造从传统的手工技艺向现代化的工程学科演进。

它并非孤立存在，而是作为一项关键的赋能技术，为类器官和器官芯片的制造带来了前所

未有的精度、可重复性和可扩展性。 

 

3.1 从快速原型到生物制造 

 

3D 打印，或称增材制造，最初是工业领域的快速原型技术。3D 生物打印则将其核心原

理应用于生命科学领域，它使用包含活细胞、生物材料和生物活性分子的“生物墨水”

（Bioink），根据计算机辅助设计（CAD）的数字模型，通过逐层堆积的方式，精确构建

具有复杂三维结构的生物组织 9。这一过程实现了从数字蓝图到活体结构的功能性转化，

为工程化构建仿生组织和器官提供了强大的工具。 

 

3.2 核心生物打印技术：比较分析 

 

目前，主流的 3D 生物打印技术主要包括以下几种，它们在分辨率、打印速度、细胞存活

率和材料兼容性等方面各有优劣。 

● 挤出式生物打印（Extrusion-based Bioprinting）：这是目前应用最广泛的技术。其

工作原理是通过气动或机械（活塞/螺杆）压力，将高粘度的生物墨水从微型喷头中

连续挤出，形成纤维条，并逐层堆积成三维结构。该技术材料兼容性广，可打印高细

胞密度和高粘度的生物墨水，但其打印分辨率相对较低，且挤出过程中的剪切力可能

对细胞造成损伤，影响细胞存活率 6。 

● 喷墨式生物打印（Inkjet-based Bioprinting）：这是一种非接触式打印技术，通过热

气泡或压电致动器产生压力脉冲，将低粘度的生物墨水以微小液滴的形式喷射到基板

上。喷墨式打印速度快、成本低、分辨率较高，但其适用材料仅限于低粘度生物墨
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水，且打印过程中产生的热应力和机械应力也可能损害细胞 6。 

● 光固化生物打印（Light-assisted Bioprinting / Vat Photopolymerization）：该技术

主要包括立体光刻（SLA）和数字光处理（DLP）。其原理是利用特定波长的光（如

紫外光）选择性地照射含有光敏剂的生物墨水，使其发生交联固化，从而逐层构建三

维结构。光固化打印具有极高的打印速度和分辨率，能够制造非常精细复杂的结构。

然而，其主要挑战在于可用的生物相容性光敏生物墨水种类有限，且打印过程中使用

的光照可能对细胞产生光毒性 6。 

● 激光辅助生物打印（Laser-assisted Bioprinting, LAB）：这是一种无喷嘴的打印技

术。它利用聚焦的激光脉冲照射涂有生物墨水的能量吸收层，产生的冲击波将一个微

小的生物墨水液滴“推”向接收基板。LAB 技术具有非常高的分辨率和细胞存活率，

且避免了喷嘴堵塞的问题。但其设备复杂、成本高昂，限制了其广泛应用 44。 

对这些技术的深入分析揭示了一个核心趋势：不存在单一的“最佳”技术，而是形成了一个

多样化的工具箱。技术的选择完全由其应用场景和所要解决的生物学问题驱动。例如，若

目标是构建大尺寸、具备高机械强度的骨组织工程支架，那么能够处理高粘度材料的挤出

式打印是理想选择 6。若目标是精确排布单个神经元以研究神经网络的形成，则需要高分

辨率的激光辅助或喷墨式打印 44。而若要制造具有复杂微观结构（如肝小叶或肾小管）的

可灌注器官芯片，高分辨率的光固化技术（如 DLP）则显示出越来越大的优势 45。这种

以应用为导向的技术选择，体现了该领域从技术驱动向问题驱动的成熟转变。 

 

技术类

型 

工作原

理 
典型分

辨率 
细胞存

活率 

打印速

度 
适用材

料粘度 
主要优

势 

主要局

限性 
在

OoC/类

器官中

的主要

应用 

挤出式 通过气

动或机

械力将

生物墨

100-
600 
µm 

中-高 中等 高 材料范

围广、

可打印

高细胞

分辨率

较低、

剪切力

可能损

构建大

型组织

支架、

打印高
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水从喷

头连续

挤出 

密度、

结构支

撑性好 

伤细胞 粘度

ECM

模拟物 

喷墨式 通过热

或压电

驱动喷

射生物

墨水液

滴 

20-
100 
µm 

高 高 低 成本

低、速

度快、

对细胞

损伤小 

仅限低

粘度墨

水、易

堵塞、

垂直结

构保真

度差 

高通量

细胞点

样、打

印薄层

细胞结

构 

光固化 
(SLA/D
LP) 

利用光

选择性

交联光

敏生物

墨水 

10-100 
µm 

中-低 非常高 低-中 分辨率

极高、

速度

快、可

构建复

杂结构 

生物墨

水选择

有限、

光毒性

风险、

穿透深

度有限 

制造具

有精细

微通道

的器官

芯片、

构建复

杂组织

结构 

激光辅

助 
(LAB) 

激光脉

冲驱动

生物墨

水液滴

转移 

1-50 
µm 

非常高 低 低-中 分辨率

最高、

无喷

嘴、细

胞存活

率高 

设备昂

贵、过

程复

杂、通

量低 

单细胞

精度打

印、研

究细胞

间相互

作用 

数据来源: 6 

 

3.3 生物墨水的关键作用：不止于墨 

 

生物墨水是 3D 生物打印的核心，其性能直接决定了打印结构的功能性和生物相容性 20。

理想的生物墨水需要满足两个看似矛盾的要求：一是优异的“可打印性”，如合适的流变性
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（如剪切致稀）、快速的交联固化能力，以保证打印过程的精确和结构保真；二是良好的

“生物学性能”，如高度的生物相容性、能够模拟天然 ECM 的结构和功能、可控的降解速

率以及支持细胞存活、增殖和分化的能力 12。这一“可打印性悖论”是生物墨水开发中的核

心挑战。 

● 天然高分子生物墨水：这类材料源自生物体，如明胶（特别是甲基丙烯酰化明胶，

GelMA）、海藻酸盐、胶原蛋白和透明质酸。它们具有优异的生物相容性和生物活

性，能够为细胞提供天然的生长环境。但其缺点是机械性能通常较差，且存在批次间

差异，难以标准化 9。 

● 合成高分子生物墨水：如聚乙二醇（PEG）及其衍生物、普朗尼克（Pluronics）

等。这类材料的物理化学性质易于调控，机械性能好，批次稳定。但它们本身通常缺

乏生物活性，需要通过化学方法修饰细胞粘附肽（如 RGD 序列）来增强细胞亲和力 
45。 

● 脱细胞外基质（dECM）生物墨水：将天然组织通过物理、化学或酶法去除细胞成分

后，保留下来的 ECM 可作为生物墨水的组成部分。dECM 生物墨水能够提供组织特

异性的生物化学信号和微观结构，是构建高度仿生组织模型的理想选择，但其来源、

制备和质控过程相对复杂 45。 

一个更具前瞻性的概念是“原位生物打印”（in situ bioprinting），它代表了生物制造领域

的潜在范式飞跃。大多数生物打印是在体外（ex vivo）制造植入物。而原位生物打印则

是在手术过程中，使用便携式生物打印设备将细胞和生物材料直接打印到患者的创伤或缺

损部位 41。这一概念从根本上解决了当前生物制造面临的几个重大挑战：它无需复杂的生

物反应器进行体外熟化，能够直接利用宿主自身的血管系统和生长信号，并确保打印的组

织与缺损部位完美匹配。尽管在技术上仍处于起步阶段，面临着无菌操作、实时成像反

馈、体内固化生物墨水化学等巨大挑战，但它描绘了个性化再生医学的终极图景，模糊了

制造设备与手术工具之间的界限。 

 

第 4 部分：前沿进展与重大挑战 
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4.1 当前应用：打印功能性组织模型 

 

3D 生物打印技术已经超越了简单的概念验证，进入了构建功能性体外组织模型的阶段。

这些模型在药物筛选、疾病研究和个性化医疗领域展现出巨大的应用潜力。 

● 肝脏芯片（Liver-on-a-Chip）：肝脏是药物代谢和毒性评估的关键器官，药物性肝

损伤（DILI）是导致药物研发失败和上市后撤回的主要原因之一。研究人员利用 3D

生物打印技术，将肝细胞球或肝细胞与支持细胞（如星状细胞、库普弗细胞）共同打

印到微流控芯片中，构建能够长期维持高代谢活性的体外肝脏模型 6。这些模型能够

模拟肝脏的复杂细胞组成和血流灌注，为药物的肝毒性筛选提供了比传统 2D 培养更

准确的平台。使用脱细胞肝脏基质（dECM）作为生物墨水成分，可以进一步增强肝

细胞的功能和表型维持 45。 

● 肺脏芯片（Lung-on-a-Chip）：为了研究呼吸系统疾病（如慢性阻塞性肺病、哮

喘、病毒感染）和吸入性颗粒物（如纳米材料）的毒性，科学家们开发了肺脏芯片。

通过在多孔膜两侧分别打印肺泡上皮细胞和血管内皮细胞，可以构建模拟肺泡-毛细

血管屏障（air-liquid interface, ALI）的模型 51。一些先进的设计还集成了可拉伸的

柔性基底，通过施加周期性的机械拉伸来模拟呼吸运动，从而更真实地再现肺部的生

理和病理过程 52。 

● 心脏芯片（Heart-on-a-Chip）：心脏毒性是药物研发中另一个需要重点关注的问

题。3D 生物打印技术能够制造出具有定向排列的心肌细胞组织，这些组织能够表现

出同步的、自发的搏动行为 55。通过将心肌细胞、成纤维细胞和内皮细胞共同打印，

可以构建出模拟心肌组织的微环境。为了更好地模拟心脏的电生理特性，研究人员还

在开发导电性生物墨水，例如掺杂石墨烯或导电聚合物的墨水，用于构建功能更完善

的心脏芯片，以进行心律失常研究和药物心脏毒性评估 47。 
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● 肿瘤芯片（Tumor-on-a-Chip）：癌症的异质性是导致治疗失败的主要原因之一。

肿瘤芯片旨在体外重建复杂的肿瘤微环境（TME），以进行更精准的抗癌药物筛选和

个性化治疗方案的制定。通过 3D 生物打印，可以将肿瘤细胞与基质细胞（如成纤维

细胞）、免疫细胞和血管内皮细胞以特定的空间结构共培养，模拟肿瘤的生长、侵

袭、血管生成和转移过程 44。这些高度仿生的模型为研究肿瘤生物学和开发新的治疗

策略提供了强大的平台。 

器官模型 使用的细胞类

型 

采用的生物打

印技术 

生物墨水成分 关键发现/应

用 

参考文献 

肝脏芯片 肝细胞 

(HepaRG, 
HepG2), 肝星

状细胞, 库普

弗细胞 

挤出式, 立体

光刻 
(SLA/DLP) 

GelMA, 海藻

酸盐, 胶原蛋

白, 脱细胞肝

基质 (dECM) 

模拟药物性肝

损伤 (DILI)，

评估药物代谢

和肝毒性，维

持长期肝功

能。 

6 

肺脏芯片 肺泡上皮细

胞, 血管内皮

细胞, 成纤维

细胞 

挤出式, 喷墨

式 

明胶, 藻酸盐, 

Matrigel 

构建肺泡-毛

细血管屏障，

模拟呼吸运

动，研究病毒

感染和纳米颗

粒毒性。 

51 

心脏芯片 心肌细胞, 心

脏成纤维细

胞, 内皮细胞 

挤出式, 光固

化 (DLP) 

GelMA, 藻酸

盐甲基丙烯酸

酯 (AlgMA), 

还原氧化石墨

烯 (rGO) 

构建具有同步

搏动功能的心

肌组织，用于

心脏毒性测试

和心律失常研

究。 

47 

肿瘤芯片 肿瘤细胞 (如

胶质母细胞

瘤, 乳腺癌), 

成纤维细胞, 

挤出式, 喷墨

式, 同轴打印 

硅胶, 
bdECM, 藻酸

盐 

模拟肿瘤微环

境、血管生

成、侵袭和转

移，用于个性

44 
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内皮细胞 化抗癌药物筛

选。 

 

4.2 生物制造的四重困境：核心技术瓶颈 

 

尽管 3D 生物打印技术取得了显著进展，但要实现功能完备、可用于临床的组织和器官，

仍面临四大相互关联的重大挑战。这些挑战并非孤立存在，而是形成了一个复杂的“囚徒

困境”，即任何一个领域的停滞都会限制其他领域的突破。 

 

4.2.1 血管化：生命的补给线 

 

这是当前生物制造领域公认的最大挑战。当打印的组织结构尺寸超过几百微米时，细胞无

法仅通过扩散作用获取足够的氧气和营养，同时代谢废物也难以排出，导致结构核心区域

发生坏死 11。因此，构建一个功能性的血管网络，作为生命的“补给线”，是制造大尺寸、

有功能组织的前提。目前的策略主要包括： 

牺牲模板法，即打印一种临时性的、可移除的墨水（如普朗尼克或明胶）形成通道网

络，待周围的生物墨水固化后，再将牺牲墨水移除，留下中空的管道结构，随后可在管道

内壁种上内皮细胞形成仿生血管 10；以及 

自组装法，即在生物墨水中直接混合血管内皮细胞，利用其自组织能力形成毛细血管网

络 64。然而，这些方法在构建跨越多尺度（从大血管到毛细血管）的复杂分级血管网络方

面仍面临巨大挑战。 
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4.2.2 功能成熟：从结构到功能的跨越 

 

即便成功构建了组织结构，3D 生物打印的组织通常也处于不成熟的状态，其表型和功能

更接近于胎儿或新生儿组织，而非功能完备的成人组织 65。例如，打印的肝脏组织可能代

谢酶活性不足，打印的心肌组织收缩力较弱。实现组织的功能成熟对于模型的预测准确性

至关重要。这不仅需要长期的体外培养，还需要在生物反应器中施加复杂的生物化学信号

（如生长因子梯度）和生物物理刺激（如机械拉伸、电流刺激），以引导组织向成熟状态

发展 66。 

 

4.2.3 尺度与复杂性：宏观与微观的统一 

 

真实器官具有跨越多个数量级的复杂结构，从宏观的器官形态到微观的细胞排列和毛细血

管网络。当前的生物打印技术面临着一个固有的矛盾：高分辨率的打印技术（如激光辅助

打印）速度慢，难以构建宏观尺寸的结构；而能够快速构建大型结构的技术（如挤出式打

印）分辨率又不足以再现精细的微观结构 12。如何在一次打印中同时实现宏观尺度和微观

精度的统一，是生物制造领域一个悬而未决的难题。 

 

4.2.4 标准化与可重复性：从艺术到科学的转变 

 

目前，3D 生物打印领域在很大程度上仍处于“手工作坊”阶段，缺乏统一的行业标准 13。

生物墨水的配方、打印参数的设置、细胞来源和处理方式、以及功能评估的指标在不同实

验室之间差异巨大，这导致研究结果难以横向比较和重复 2。这种研究的“特设性”（ad 

hoc）是阻碍技术从实验室走向工业化生产和临床应用，特别是获得监管机构批准的主要

障碍。 
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这些瓶颈之间存在着深刻的内在联系，形成了一个相互制约的循环。没有高效的血管

化，就无法为大尺寸组织（尺度）提供长期营养，从而无法实现功能成熟。而没有长期

的稳定培养和复杂的信号诱导（依赖于血管化），组织也无法达到功能成熟。同时，构

建复杂的多尺度血管网络本身又受限于打印技术在尺度与复杂性上的局限。这种困境意

味着，真正的技术突破很可能需要一种能够同时解决多个问题的颠覆性创新，例如一种能

够主动诱导血管生成和细胞成熟的新型智能生物墨水，或者一种能够在宏观和微观尺度间

自由切换的混合打印技术。 

此外，这一领域的终极目标正在发生微妙而深刻的转变，即从追求“结构模拟”转向追求

“功能模拟”。早期的组织工程致力于制造出外观上与天然组织相似的支架。然而，器官芯

片的研究实践表明，核心目标是复制其“功能”，例如肝脏的药物代谢功能、肺的屏障功能

或心脏的收缩功能 5。一个生物打印的肝脏模型无需在形态上与真实肝脏完全一致，但它

必须能够像真实肝脏一样代谢药物。这一认知重新定义了领域的“重大挑战”。目标不再是

简单地打印一个器官，而是打印一个“功能单元”。这在某种程度上降低了某些应用的门槛

（例如，用于药物筛选的小型功能单元比用于移植的完整器官更容易实现），但同时也为

获得监管批准提出了极高的功能性验证要求。这也解释了为什么当前产业化的焦点集中在

用于药物测试的器官芯片，而非更为遥远的器官移植目标 64。 

 

第 5 部分：产业生态系统：商业化与主要参与者 

 

3D 生物打印与器官芯片技术的融合，不仅在学术界掀起波澜，更催生了一个充满活力且

竞争激烈的全球产业生态系统。这个市场由技术创新、资本投入和日益增长的临床需求共

同驱动。 

 

5.1 市场格局：量化机遇 
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器官芯片市场的增长势头强劲。根据市场分析报告，预计全球器官芯片市场规模将从

2024 年的约 1.53 亿美元增长到 2029 年的 6.52 亿美元，复合年增长率（CAGR）高达

33.6% 69。这一高速增长主要由以下几个因素驱动： 

● 对动物实验替代方案的迫切需求：科学、伦理和法规层面对减少动物实验的推动力日

益增强。 

● 个性化医疗的兴起：利用患者自身细胞构建体外模型，以指导个体化治疗的需求不断

增长。 

● 与制药企业的深度合作：大型制药公司积极寻求更具预测性的临床前模型，以降低新

药研发的失败率和成本，这为器官芯片公司提供了明确的市场出口和合作机会 37。 

从地域分布来看，北美目前是该市场的领导者，占据主导地位。这得益于其强大的科研基

础、活跃的风险投资以及 FDA 等监管机构的前瞻性政策。然而，亚太地区，特别是中

国，正显示出最快的增长潜力，有望成为未来的关键市场 37。 

 

5.2 国际先驱：公司概况与战略分析 

 

在国际舞台上，一批由顶尖学术机构孵化的初创公司已成长为行业的领导者，它们通过不

同的技术路径和商业模式塑造着市场格局。 

● Emulate, Inc. (美国)：作为从哈佛大学Wyss 研究所分拆出来的明星企业，Emulate

是器官芯片领域的领军者。其核心产品是“人体仿真系统”（Human Emulation 

System），包括早期的 Zoë®培养模块和最新推出的高通量自动化平台 AVA™ 72。

Emulate 的商业模式以销售产品为主，提供包括芯片、仪器、软件和预验证的生物试

剂盒（BioKits）在内的完整解决方案。其技术优势在于能够精确模拟器官的机械力

学微环境，如肺芯片的呼吸拉伸和肠芯片的蠕动。尤为关键的是，Emulate 与监管机

构的紧密合作，其肝脏芯片（Liver-Chip）已进入 FDA 的 ISTAND 试点计划进行资
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格认证，这为其技术的临床应用和商业化铺平了道路 16。 

● CN Bio Innovations (英国)：这家公司专注于其 PhysioMimix®单器官和多器官微生理

系统。与 Emulate 不同，CN Bio 采取了产品销售与合同研究服务（CRO）并行的商

业模式。其技术特长在于肝脏疾病模型的构建，如药物性肝损伤（DILI）和非酒精性

脂肪性肝炎（NASH）模型，并已成功开发出可连接肠-肝等器官的多器官系统，用

于研究药物的吸收、分布、代谢和排泄（ADME）过程 39。 

● MIMETAS (荷兰)：MIMETAS 以其独特的 OrganoPlate®平台在市场中占据一席之

地。该平台采用专利的 Phaseguides™技术，实现了无泵、依靠重力驱动的微流体灌

注，支持在 384 孔板格式下进行高通量培养和筛选。这种设计使其特别适合药物发

现早期阶段的大规模筛选。MIMETAS 的产品线还包括 OrganoReady®系列，提供预

先培养好的、即用型组织模型，极大地降低了用户的使用门槛 16。 

● BICO (原 CELLINK) (瑞典)：BICO 在生态系统中的定位是核心技术的“军火商”，为

全球的科研人员和企业提供 3D 生物打印的“镐和铲”。其主要产品是 3D 生物打印机

和系列化的生物墨水。BICO 的商业模式是通过提供开放、易用的工具平台，赋能整

个生物制造领域的研究与开发，从而占据了产业链的上游关键环节 18。 

● Aspect Biosystems (加拿大)：Aspect Biosystems 代表了该领域的另一个发展方向

——直接开发组织疗法。该公司利用其专有的微流控 3D 生物打印技术，制造可植入

的、具有生物功能的组织，用于治疗代谢性疾病等。这种策略将 3D 生物打印技术从

一个研发工具，直接转化为一种生产治疗产品的手段，展现了该技术在再生医学领域

的巨大潜力 21。 

 

公司 总部 核心技术 主要产品/平

台 

商业模式 突出特点/合
作 

Emulate, Inc. 美国 微流控器官芯

片，机械力刺

激 

Human 
Emulation 
System (Zoë, 
AVA), 
Organ-Chips 

产品销售（仪

器、耗材、试

剂盒） 

FDA ISTAND

项目资格认

证，高生理相

关性机械仿生 
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(肝、肺、肠

等) 

CN Bio 
Innovations 

英国 单器官及多器

官芯片系统 

PhysioMimix
® OOC, 
DILI/NASH
模型 

产品销售 + 

合同研究服务 

(CRO) 

强大的肝脏疾

病模型，多器

官系统用于

ADME/Tox
研究 

MIMETAS 荷兰 无泵、重力驱

动微流控板 

OrganoPlate
®, 
OrganoRead
y® 

产品销售（高

通量筛选平

台） 

高通量筛选能

力，即用型组

织模型，易于

集成自动化 

BICO 
(CELLINK) 

瑞典 3D 生物打印
机，生物墨水 

BIO X™, 
INKREDIBLE
+, 各类生物

墨水 

工具平台供应

商 

市场领先的生

物打印机和生

物墨水供应

商，推动技术

普及 

Aspect 
Biosystems 

加拿大 微流控 3D 生
物打印 

异体组织疗法 

(开发中) 

治疗产品开发 专注于开发可

植入的组织疗

法，直接应用

于再生医学 

数据来源: 16 

 

5.3 中国版图：崛起的国内冠军 

 

在中国，得益于政府的战略支持、研发投入的增加以及专利申请的激增，3D 生物打印与

器官芯片领域正在迅速发展，涌现出一批具有竞争力的本土企业 17。 

● 大橡科技 (Daxiang Biotech)：作为国内类器官与器官芯片领域的领先企业，大橡科

技提供从芯片、培养基到配套设备（如摇床、电阻仪）的整体解决方案。其技术特色
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在于将类器官与器官芯片技术相结合，开发了包括多种肿瘤、肝、肺、肾等在内的生

理和病理模型 81。公司已完成 Pre-B 轮融资，并与集萃药康等企业达成战略合作，

旨在整合体外类器官模型与体内动物模型，为新药研发提供更全面的临床前评价方案 
81。 

● 普瑞基准 (Precigenome)：普瑞基准是一家生命科学工具公司，其产品线中包括一套

完整的器官芯片系统。该系统以其自主研发的 PG-MFC 微流控压力控制器为核心，

能够实现多通道灌注和培养基循环，支持构建肺芯片、肝-心芯片等多种模型 86。普

瑞基准的模式侧重于提供模块化、可定制的硬件系统，以满足不同科研用户的需求 
46。 

● 其他值得关注的企业：除了上述两家公司，中国的产业生态还包括如迈普医学 

(Medprin Regenerative Medical Technologies)，该公司在生物 3D 打印再生医学产

品方面拥有深厚积累，并获得了多项国内外专利 18；以及 

捷诺飞 (Regenovo Biotechnology)，作为中国最早从事生物打印技术研发的公司之

一，其在设备和应用开发方面也占有一席之地 90。 

 

公司名称 总部 技术焦点 主要产品/服务 近期动态/合作 

大橡科技 
(Daxiang 
Biotech) 

北京 类器官，器官芯

片 

类器官芯片 

(IBAC 系列), 类

器官培养基, 摇

床, 电阻仪, CRO

服务 

完成 Pre-B 轮融

资；与集萃药康

战略合作，整合

类器官与动物模

型。 

普瑞基准 
(Precigenome) 

- 器官芯片系统，

微流控 

Organ-on-a-

Chip 系统, PG-

MFC 微流控控制
器, 微流控芯片 

提供可定制的、

模块化的器官芯

片硬件解决方

案。 

迈普医学 

(Medprin) 

广州 生物 3D 打印，
再生医学 

个性化颅颌面修

复系统，人工硬

脑（脊）膜，韧

拥有超过 130 项

医疗 3D 打印相

关专利。 
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带 

捷诺飞 

(Regenovo) 

杭州 3D 生物打印
机，生物墨水 

Bio-Architect®
系列生物打印

机，细胞及组织

打印服务 

中国早期生物打

印技术商业化的

代表企业之一。 

数据来源: 17 

 

5.4 商业化的障碍：“死亡之谷” 

 

尽管技术前景光明，但将实验室原型转化为成功的商业产品，企业必须跨越被称为“死亡

之谷”的重重障碍。 

● 制造与规模化：将复杂的、无菌的、基于活细胞的产品从实验室的小批量制备，放大

到工业化、标准化的规模生产，同时保证质量控制和批次间的一致性，是一项巨大的

技术和资本挑战 2。 

● 成本与可及性：目前，器官芯片系统及其配套耗材的价格高昂，这限制了其在学术研

究和中小型生物技术公司中的广泛应用。许多平台采用专有耗材，形成了“供应商锁

定”效应，进一步增加了用户成本 12。 

● 监管不确定性：尽管监管机构态度积极，但针对 NAMs 数据递交的具体、明确的指

导方针仍在形成中。这种不确定性使得制药公司在完全替代传统动物模型方面持谨慎

态度，形成了一种“先有鸡还是先有蛋”的困境：制药公司需要明确的指南才敢大规模

使用，而监管机构需要更多的应用数据来制定指南 13。 

产业的演进揭示了两种主要且可能相互竞争的商业模式：“开放平台”与“封闭生态系统”。

以 BICO 为代表的公司，采取的是“镐和铲”策略，专注于提供技术普适性的开放平台（如

打印机和生物墨水），赋能整个科研社群 79。这种模式的优势在于灵活性和较低的准入门

槛。而以 Emulate 和MIMETAS 为代表的公司，则致力于构建相对封闭的生态系统，其

专有的芯片、仪器和软件被设计为优化协同工作 13。封闭模式的优势在于其系统内部的高
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性能和可重复性。这种差异可能导致市场的分化：大型制药公司出于法规申报的需求，可

能更青睐经过验证的封闭系统；而学术界出于探索性研究的需要，则可能更偏爱灵活的开

放平台。这种张力将持续塑造未来的市场动态和合作策略。 

同时，对中国市场的分析不能停留在将其视为一个巨大的终端消费市场。数据显示，中国

正凭借强大的国家战略支持 17、激增的国内专利 18 和本土冠军企业（如大橡科技）的崛起 

81，迅速发展成为一个重要的创新中心。尤为关键的是，中国正在制定自己的行业标准，

例如已发布的《皮肤芯片通用技术要求》国家标准 95。这是一种经典的产业发展战略，旨

在构建一个不依赖于西方技术和标准的国内产业生态。这意味着国际公司在中国可能面临

与欧美市场截然不同的竞争和监管环境，而中国本土企业未来有潜力成为强大的全球竞争

者。 

 

第 6 部分：监管前景： navigating FDA 与 EMA 的审评路径 

 

对于任何旨在应用于药物研发的颠覆性技术而言，监管机构的认可都是其商业化成功的关

键。3D 生物打印类器官与器官芯片作为一类重要的新方法学（NAMs），其监管路径的

清晰化，是整个行业从科研走向应用的核心驱动力。 

 

6.1 立法催化剂：FDA 现代化法案 2.0 

 

2022 年，美国国会通过了《FDA 现代化法案 2.0》（FDA Modernization Act 2.0），该

法案正式从《联邦食品、药品和化妆品法案》中删除了新药申请必须包含动物试验数据的

强制性要求 15。这一里程碑式的立法，为包括器官芯片和类器官在内的 NAMs 在法规层

面被接受和使用，正式打开了大门，标志着监管思维的重大转变。 
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6.2 FDA 的资格认证框架 

 

在美国，FDA 已经建立了一套多层次的框架，以支持和评估 NAMs 的监管应用。 

● 新方法学（NAMs）计划：FDA 正在全机构范围内推动 NAMs 计划，旨在实现对动

物实验的替代、减少和优化（3Rs 原则），并提升临床前测试的预测准确性 97。 

● ISTAND 试点计划：针对那些不适用于现有审评路径的创新性药物开发工具（Drug 

Development Tools, DDTs），FDA 设立了“新药创新科学技术方法”（Innovative 

Science and Technology Approaches for New Drugs, ISTAND）试点计划 15。该计

划为器官芯片等技术的资格认证（Qualification）提供了一个正式的沟通和审评渠

道。 

● 资格认证案例研究：Emulate 的肝脏芯片：Emulate 公司的肝脏芯片被 FDA 的

ISTAND 计划接受，是该领域的一个标志性事件，为行业展示了具体的资格认证路径 

73。该过程通常分为三步： 

1. 意向书（Letter of Intent, LOI）：开发者提交 LOI，阐述其技术的细节、拟定的

“使用情境”（Context of Use, CoU）以及支持数据。Emulate 的 CoU 被精确地

定义为“评估与已知有肝毒性的药物结构类似物相比，候选药物引起药物性肝损

伤（DILI）的相对风险”。 

2. 资格认证计划（Qualification Plan）：在 LOI 被接受后，开发者与 FDA 合作，

共同设计一份详细的研究计划，以证明该技术在特定 CoU 下的可靠性、可重复

性和预测能力。 

3. 完整的资格认证包（Full Qualification Package）：完成研究后，开发者提交包

含所有数据的最终认证包供 FDA 审评。一旦获得资格认证，该技术即可被任何

药物开发者在其获批的 CoU 下使用，其数据将被 FDA 接受用于支持新药的监管

决策。 

● 预测毒理学路线图：FDA 发布的《预测毒理学路线图》进一步明确了其推动和采纳

先进预测工具（包括器官芯片）的长期战略方向，为行业发展提供了稳定的政策预期 
94。 
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6.3 EMA 的视角与欧洲的举措 

 

欧洲药品管理局（EMA）同样在积极推动 NAMs 的开发和应用，其策略重点在于通过早

期对话和标准化来建立信任和共识。 

● 新方法学的资格认证：EMA 提供了“新方法学资格认证”的科学建议（Scientific 

Advice）和支持信（Letter of Support）程序 100。这一机制允许技术开发者在研发

早期就与监管机构进行沟通，就其方法的适用性和验证策略获得官方反馈和指导，从

而降低后期的监管风险。 

● 对标准化的强调：与美国相比，欧洲的监管路径更加强调“标准化”是获得监管接受的

前提。欧洲替代方法验证中心（EURL ECVAM）等机构组织了一系列研讨会，旨在为

器官芯片技术建立一个统一的资格认证框架，涵盖分类、兼容性、材料与生产工艺、

以及功能与性能评估等多个方面 103。 

● 反思文件与工作组：EMA 通过其 3Rs 工作组（3Rs Working Party）等机构，主动起

草关于器官芯片技术监管接受标准的反思文件（reflection papers），旨在引导和塑

造该领域的健康发展，体现了其前瞻性的监管思路 104。 

深入分析这些监管动态可以发现，监管“资格认证”是该行业目前最关键的非技术性瓶颈。

一家公司可能拥有世界领先的技术，但如果其产生的数据不能被制药客户用于向 FDA 或

EMA 提交的新药申请（IND/NDA），那么其商业价值将大打折扣 94。制药公司之所以对

全面采纳这些新技术犹豫不决，很大程度上源于这种监管上的不确定性 13。因此，获得监

管机构对某一特定器官芯片模型在特定“使用情境”下的正式认可，即“资格认证”，对于一

家商业公司而言，是其价值实现的最重要拐点。Emulate 的肝脏芯片被 ISTAND 计划接

受 75，不仅是一次技术上的里程碑，更是一次巨大的商业去风险事件，它为其平台在一个

高价值应用领域（DILI 测试）的合规性提供了强有力的背书。 

由此可见，监管路径本身正在演变为一种核心竞争力。成功地与 FDA 或 EMA 进行早期
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且频繁的互动，需要大量的资金、专业知识和时间投入。像 Emulate 这样能够成功驾驭

这一复杂流程的公司，不仅积累了深厚的机构知识，还与监管机构建立了合作关系 74。这

为新进入者设置了很高的壁垒。因此，一家公司的“监管策略”已与其“技术平台”一样，成

为其核心知识产权和价值的重要组成部分。这也解释了为什么相关公司会高调宣布与

FDA 等机构的合作以及其产品被纳入相关计划的消息 73。 

 

第 7 部分：生物制造的未来：人工智能、多器官系统及远景 

 

随着基础技术的不断成熟，3D 生物打印类器官与器官芯片领域正朝着更宏大、更智能化

的方向发展，预示着一个由数据驱动的、高度个性化的生物医学新时代的到来。 

 

7.1 新前沿：人体芯片（多器官）系统 

 

单器官芯片虽然功能强大，但人体是一个多器官相互作用的复杂系统。为了更全面地模拟

药物在体内的过程，“人体芯片”（Human-on-a-Chip, HoC）或多器官芯片应运而生。 

● 定义与应用：HoC 系统通过微流控通道将多个不同的单器官芯片（如肠、肝、肾、

心等）连接起来，形成一个循环系统，以模拟药物在体内的完整生命周期：吸收

（肠）、分布（循环系统）、代谢（肝）和排泄（肾），即 ADME 过程 26。这使得

研究人员能够在体外对药物的药代动力学（PK）和药效动力学（PD）进行系统性研

究，为评估药物的全身效应和器官间相互作用提供了前所未有的工具 27。 

● 核心挑战：构建 HoC 系统面临着巨大的技术挑战。首先，需要开发一种“通用”的、

能够模拟血液并支持多种不同类型细胞长期存活的培养基。其次，如何对芯片上的微

型器官进行生理学上合理的“尺度缩放”（scaling），以确保器官间的物质交换和代

谢负荷比例与人体内相符，是一个复杂的数学和工程问题 107。此外，常用的芯片材
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料（如 PDMS）对疏水性小分子药物的吸附问题，在多器官循环系统中会被放大，可

能严重影响 PK 数据的准确性 26。 

 

7.2 智能引擎：人工智能与微生理系统的共生 

 

随着器官芯片技术向高通量、多模态数据采集（如实时成像、多重生物传感器读数）的方

向发展，其产生的数据量和复杂性已经远远超出了人工分析的能力范围 19。人工智能，特

别是机器学习，正成为解锁这些海量数据价值、并驱动系统智能化的核心引擎。 

● 图像分析：利用深度学习模型（如卷积神经网络 CNN），可以实现对芯片中细胞形

态、活力和组织结构的高通量、自动化分析，甚至可以进行“虚拟染色”，从无标记的

明场图像中提取出类似组织学染色的信息 19。 

● 预测建模：通过在器官芯片产生的大数据集上训练 AI 模型，可以建立能够预测药物

毒性、疗效乃至患者特异性反应的精准模型，其预测能力有望超越传统方法 19。 

● 闭环系统控制：AI 还可以用于实时、闭环地调控器官芯片的微环境。例如，系统可

以根据传感器监测到的细胞代谢状态，自动调整培养基的流速或营养成分浓度，以优

化培养条件或模拟疾病的动态演进过程 19。 

 

7.3 第四维度：智能材料与 4D 生物打印 

 

在 3D 生物打印的基础上，4D 生物打印引入了“时间”作为第四个维度。它利用能够响应

特定刺激（如温度、pH、光、电磁场等）的“智能材料”进行打印，所构建的结构能够在

预设的程序下，随时间推移而改变其形状、性质或功能 68。这项技术为生物制造开辟了全

新的可能性，例如： 

● 自组装组织：打印出简单的二维或三维结构，在特定条件下能够自发折叠成复杂的组
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织形态。 

● 动态响应支架：制造的组织工程支架能够随着新生组织的生长而改变其力学性能，或

在检测到炎症信号时释放抗炎药物。 

● 自愈合材料：构建具有自我修复能力的生物结构。 

4D 生物打印技术使得制造出更接近生命体动态、适应性特征的组织成为可能，是未来生

物制造的重要发展方向。 

 

7.4 结论与战略建议 

 

3D 生物打印、类器官、器官芯片和人工智能这四项颠覆性技术的融合，正在共同构建一

个强大的、用于生物医学研究和药物开发的新型工具箱。这一新兴领域正从基础研究快速

迈向产业化，其发展不仅重塑了科学研究的范式，也为解决长期困扰医药行业的重大挑战

带来了希望。 

从更宏观的视角审视，HoC 的构建不仅仅是一个生物工程的挑战，更是一个计算科学的

挑战。即使一个物理上完美的 HoC 模型被制造出来，其产生的也是一个高维、时序、多

变量交互的复杂数据集 107。要从这些数据中解读出有意义的信息，并建立可预测的

PK/PD 模型，必须依赖于复杂的计算方法，如生理药代动力学（PBPK）模型 108。因此，

HoC 既是一个“湿实验”（wetware）问题，也是一个“软件”（software）问题。这意味

着，未来在该领域的领导者，必须是那些同时精通生物学、微流控技术以及 PBPK/AI 建

模的跨学科团队，这种专业知识的结合是极为罕见的。 

所有这些趋势的最终交汇点，指向一个更宏伟的目标：为每一位患者创建一个生理功能的

“数字孪生”（Digital Twin）。这个“孪生体”由一个源自患者细胞的物理MPS 模型和与之

对应的 AI 驱动的计算模型共同构成。利用这个“虚拟患者”，医生可以在对真实患者进行

任何治疗前，在体外模拟和预测多种药物和治疗方案的效果。这是个性化、精准医疗的终
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极体现，也代表了整个领域最深刻、最具变革性的潜力。 

基于本报告的全面分析，提出以下战略建议： 

● 对科研人员：应集中力量攻克血管化和功能成熟这两大核心科学难题，并积极参与和

推动标准化工作，以促进研究成果的转化和跨实验室合作。 

● 对产业界与投资者：应认识到，最具投资价值的公司将是那些拥有整合生物学、工程

学和数据科学能力的“全栈式”平台，并具备清晰、前瞻的监管策略。对人工智能的投

入并非可选项，而是释放高通量MPS 数据价值的必要条件。 

● 对政策制定者与监管机构：应继续为 NAMs 建立清晰、灵活且可预测的资格认证路

径，以加速其在药物研发中的采纳和应用，从而减少对动物实验的依赖，最终让更安

全、更有效的药物更快地惠及患者。 
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