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摘  要 

泌尿系统疾病涉及肾脏、输尿管、膀胱和尿道等多个器官，常伴有结构缺损、屏障破坏、尿液传导障碍、

储排尿功能异常及局部瘢痕化等问题。传统治疗手段在维持生命、恢复尿路连续性和改善症状方面仍具

有基础地位，但在供体短缺、免疫排斥、供区损伤、组织适配性不足和远期功能恢复有限等方面存在局

限。3D生物打印融合医学影像建模、计算机辅助设计、生物材料、细胞打印和组织工程技术，能够按照

预设空间结构沉积细胞、生物墨水及生物活性因子，为泌尿系统组织修复、类器官构建、疾病模型和个

体化治疗评价提供新的技术路径。本文围绕肾脏、膀胱、尿道和输尿管等主要器官，系统综述3D生物打

印在泌尿系统组织工程中的研究进展，重点讨论诱导多能干细胞来源肾脏类器官、可灌注肾小管模型、

器官特异性脱细胞外基质生物墨水、膀胱分层支架、尿道狭窄修复和输尿管长段缺损替代等方向。现有

研究显示，该领域已由早期支架成型逐步转向细胞微环境调控、器官特异性功能模拟和患者个体化模型

建立；但完整功能性泌尿器官打印尚未实现，血管化、神经化、功能成熟、长期安全性和标准化评价仍

是制约临床转化的关键瓶颈。短中期内，肾脏方向更适合服务于体外疾病模型和药物筛选，尿道、输尿

管及膀胱局部修复则可能成为较早开展临床前转化验证的应用场景。 
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Abstract 
Diseases of the urinary system involve multiple organs, including the kidney, ureter, bladder and ure-
thra, and are frequently associated with tissue defects, barrier dysfunction, impaired urine transport, 
abnormal storage and voiding function, infection and fibrosis. Conventional therapies, including dial-
ysis, transplantation, reconstructive surgery and autologous tissue substitution, remain clinically in-
dispensable but are limited by donor shortage, immune rejection, donor-site morbidity, anatomical 
mismatch and insufficient long-term functional recovery. Three-dimensional bioprinting integrates 
medical image-based modeling, computer-aided design, biomaterials, cell deposition and tissue en-
gineering, allowing spatially controlled fabrication of cells, bioinks and bioactive cues. This review 
summarizes current progress in 3D bioprinting for major urinary organs, with emphasis on induced 
pluripotent stem cell-derived kidney organoids, perfusable renal tubule models, organ-specific de-
cellularized extracellular matrix bioinks, layered bladder scaffolds, urethral stricture repair and ure-
teral reconstruction. Current evidence suggests that urological bioprinting has shifted from scaffold 
fabrication toward regulation of cellular microenvironments, organ-specific functional modeling and 
personalized platforms. However, printing of fully functional urinary organs remains a long-term goal, 
and clinical translation is still limited by vascularization, innervation, functional maturation, long-
term safety and standardized evaluation. In the near to medium term, kidney bioprinting may be 
more suitable for in vitro disease modeling and drug screening, whereas localized bladder repair and 
personalized tubular grafts for the urethra and ureter may represent more feasible translational 
directions. 
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1. 引言 

泌尿系统器官具有明显的结构异质性和功能专一性。肾脏承担滤过、重吸收、内分泌和代谢调节功

能；膀胱需要在低压状态下完成储尿，并在排尿期实现协调收缩；尿道和输尿管则主要维持尿液传导、

管腔通畅、抗感染屏障和局部力学稳定。因而，泌尿外科重建治疗不能仅以“恢复解剖连续性”为终点，

还应关注尿液环境、血供重建、神经调控、抗纤维化和长期功能维持。 
目前，终末期肾病患者主要依赖透析和肾移植维持生命。透析能够部分替代排泄功能，但难以模拟

肾脏复杂的内分泌及代谢调节作用；肾移植疗效明确，却受到供体短缺、免疫排斥和长期免疫抑制风险

的限制。对于膀胱、尿道和输尿管疾病，传统外科重建可恢复尿路连续性，但在长段缺损、反复狭窄、感

染瘢痕明显或局部组织条件较差的病例中，术后再狭窄、尿漏、感染、结石、顺应性下降及生活质量受

损等问题仍较突出[1]-[4]。 
3D 生物打印是在传统组织工程基础上发展起来的空间组织制造技术。与常规支架制备相比，其优势

并不在于简单复制器官外形，而在于可通过计算机辅助设计、材料复合和细胞空间沉积，对孔隙结构、
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细胞类型、细胞密度和生物活性因子分布进行可控调节。对泌尿系统而言，这种能力为肾脏类器官标准

化构建、肾毒性评价模型、膀胱分层修复、尿道狭窄个体化支架和输尿管替代重建提供了新的技术工具

[5]-[7]。 
需要指出的是，完整功能性泌尿器官打印仍属于远期目标。现阶段更现实的应用场景主要包括体外

疾病模型、药物筛选、肾毒性评价、患者特异性支架、局部组织补片和临床前重建模型。因此，本综述将

题目范围聚焦于“泌尿系统主要器官组织工程”，重点讨论肾脏、膀胱、尿道和输尿管中的 3D 生物打印

研究，而不将其泛化为已经可实现的完整器官替代技术。 

文献检索策略与综述范围 

为提高综述的可追溯性，本文以 PubMed、Web of Science、ScienceDirect、中国知网和万方数据库为

主要检索来源，检索词包括“3D bioprinting”“bioink”“urinary system”“urology”“kidney organ-
oid”“urethral reconstruction”“bladder tissue engineering”“ureter tissue engineering”“3D 生物打

印”“泌尿系统”“尿道组织工程”“膀胱组织工程”“输尿管组织工程”等。检索时间以 2016 年至

2026 年为主，同时纳入组织工程膀胱等领域的经典临床研究。纳入文献优先选择同行评议期刊论文、系

统综述、代表性实验研究和高质量中文核心期刊文献；新闻报道、会议摘要和来源不明文献不作为关键

结论依据。 

2. 技术基础、生物材料与细胞来源 

2.1. 3D 生物打印技术特点 

3D 生物打印通常包括医学影像数据获取、三维模型重建、打印路径规划、生物墨水制备、逐层沉积、

交联成型和体外成熟培养等环节。按照成型方式，可分为挤出式、喷墨式、激光辅助式、光固化式和同

轴打印等类型。挤出式打印能够处理较高黏度水凝胶和细胞负载材料，适合构建管状或块状组织支架；

喷墨式打印速度较快、细胞损伤相对较小，但对材料黏度和细胞密度要求较高；激光辅助打印分辨率较

高，适合精准细胞定位；光固化和数字光处理技术在复杂结构快速成型方面具有优势，但需严格控制光

引发剂、光照强度和照射时间对细胞活性的影响[5] [6] [8]-[10]。 
不同泌尿器官对打印技术的需求并不相同。肾脏模型强调微结构、细胞极性、转运功能和灌注条件；

膀胱支架更关注弹性、顺应性和尿路上皮屏障；尿道和输尿管支架则要求管腔稳定、柔韧、抗塌陷、抗

感染和促上皮化。单一打印技术难以覆盖全部应用场景，多材料、多细胞、多尺度联合打印将成为重要

方向。 

2.2. 生物材料与生物墨水 

生物墨水是 3D 生物打印的核心组成部分，其性能直接决定打印成型质量、细胞活性和组织功能。理

想生物墨水应同时具备可打印性、剪切变稀性、快速交联能力、细胞相容性、可降解性、力学稳定性和

组织特异性生物信号。天然材料如胶原、明胶、海藻酸盐、透明质酸、纤维蛋白、丝素蛋白和脱细胞外基

质(decellularized extracellular matrix, dECM)具有较好细胞相容性和生物信号，但力学强度、形状保持能力

和批次稳定性不足；合成材料如聚己内酯(polycaprolactone, PCL)、聚乳酸(polylactic acid, PLA)和聚乳酸

–羟基乙酸共聚物(poly(lactic-co-glycolic acid), PLGA)加工稳定性较好，却缺乏天然细胞识别位点，通常

需要与天然高分子、ECM 成分或生长因子联合应用[11]-[21]。 
器官特异性 dECM 生物墨水是近年来的重要进展。肾脏 dECM 可保留胶原、层粘连蛋白、纤维连接

蛋白、糖胺聚糖及多种组织特异性信号，为肾小管上皮细胞、肾祖细胞和肿瘤细胞提供更接近体内的微
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环境。以甲基丙烯酸化肾脏 dECM 为代表的光交联生物墨水，改善了天然 ECM 材料成型能力不足的问

题[22]；将猪肾 dECM 粉末与 GelMA 复合，可提高材料稳定性、机械性能和肾癌模型构建能力[23]。
Alginate-Norbornene 等可调控水凝胶则通过化学交联和肽功能化，在可重复性、微流控打印和细胞黏附

之间提供了更灵活的材料平台[24]。 

2.3. 细胞来源与体外成熟体系 

细胞来源决定打印组织的再生潜力和功能上限。肾脏相关研究常采用诱导多能干细胞(induced plu-
ripotent stem cells, iPSCs)、肾祖细胞、肾小管上皮细胞、足细胞和内皮细胞；膀胱研究常涉及尿路上皮细

胞、膀胱平滑肌细胞、脂肪来源间充质干细胞、骨髓间充质干细胞和尿源性干细胞；尿道与输尿管修复

则需同时考虑上皮化、平滑肌再生、血管化和抗感染微环境。自体细胞具有免疫相容性优势，但扩增能

力、取材损伤和疾病状态下细胞质量可能受限；异体细胞来源相对稳定，但存在免疫安全问题；iPSCs 可
提供患者特异性细胞来源，但诱导分化效率、遗传稳定性和潜在致瘤风险仍需严格评估[24]-[30]。 

体外成熟体系同样关键。三维细胞培养较二维培养更能模拟体内细胞–细胞和细胞–基质相互作用，

有助于提高细胞分化、组织结构形成和药物反应预测能力[31]。灌注式生物反应器和微流控芯片能够提供

营养交换、氧气供应和流体剪切力刺激，对肾小管模型、厚壁膀胱补片和大段管状支架的成熟尤其重要。 

3. 主要泌尿器官的应用进展 

3.1. 肾脏：类器官、体外模型与局部组织修复 

肾脏是人体结构和功能最复杂的器官之一，包含肾小球、近端小管、远端小管、集合管、间质、血管

和免疫细胞等多种成分。完整打印可移植肾脏目前仍难以实现，主要障碍包括肾单位空间排列、肾小球

滤过屏障、肾小管转运、尿液引流、血管层级网络和免疫微环境重建等。因此，肾脏方向的近期价值主

要集中在类器官标准化构建、可灌注肾小管模型、药物肾毒性评价和肾脏肿瘤微环境模型。 
iPSCs 来源肾脏类器官能够在一定程度上模拟肾单位发育过程，形成肾小管样、肾小球样和间质样结

构，可用于肾脏发育、遗传性肾病和药物筛选研究[28]-[30]。传统类器官培养常存在大小不均、构型差异

大和批间重复性不足等问题。Lawlor 等将细胞挤出式生物打印用于肾脏类器官构建，提高了起始细胞数、

构型和实验重复性，并将其用于药物毒性评价[7]。Shin 等进一步建立低成本、高通量、可定制的 iPSC 来

源肾脏类器官打印系统，为类器官规模化和标准化制备提供了技术路径[25]。这些研究表明，肾脏生物打

印现阶段的核心贡献不是替代肾移植，而是提高体外模型的一致性和可评价性。 
可灌注肾小管模型是肾脏生物打印的另一重要方向。Homan 等通过牺牲墨水打印构建 3D 卷曲近端

小管，并将其置于可灌注芯片中培养，模型表现出较二维培养更接近组织样的上皮形态和功能特征，可

用于药物肾毒性评价[6]。与静态类器官相比，可灌注模型更适合研究流体剪切力、上皮屏障、转运蛋白

表达和药物暴露反应，但其仍不能完整模拟肾单位多段结构和肾小球滤过。肾脏对血流动力学极为敏感。

研究重点在于利用同轴打印技术构建分段特异性血管网络(如模拟入球/出球小动脉)，并利用肾脏 dECM
墨水诱导内皮细胞形成具有滤过屏障功能的毛细血管丛。结合微流控芯片技术，在体外模拟肾小球的超

滤压，促进足细胞与内皮细胞的紧密连接形成。 
肾脏 dECM 生物墨水和患者来源细胞模型拓展了该领域的个体化价值。dECM 可为肾相关细胞提供

组织特异性微环境，复合 GelMA、光交联体系或微流控打印策略后，可改善材料可打印性和模型稳定性

[22]-[24]。Wu 等利用猪肾 dECM 复合水凝胶打印肾细胞癌模型，为肾癌药物筛选和肿瘤微环境研究提供

平台[24]。从临床转化角度看，肾脏方向短中期更应定位于疾病模型、肾毒性测试和精准用药评价，而非

过早宣称完整器官替代。 
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3.2. 膀胱：分层支架与功能性补片 

膀胱组织结构包括尿路上皮、固有层、平滑肌层和浆膜层，功能上需要兼顾尿液屏障、低压储尿、

周期性扩张和协调收缩。膀胱组织工程的核心难点在于，修复材料既要覆盖缺损，又要在尿液刺激和反

复力学牵张环境下维持顺应性、屏障性和远期安全性。 
膀胱组织工程具有较长研究基础。Atala 等早期临床研究将自体细胞接种于胶原–聚乙醇酸支架，用

于需膀胱扩大成形患者，提示自体细胞工程化膀胱组织具有一定临床可行性[32]。但该研究并不等同于

3D 生物打印成熟应用，其意义在于证明“细胞 + 支架 + 外科重建”的组织工程路线可进入临床。相较

传统支架，3D 生物打印可进一步实现分层结构设计：内层模拟尿路上皮屏障，外层构建平滑肌样支撑层，

并通过孔隙率、纤维取向和生长因子分布调控细胞迁移与组织整合[33] [34]。 
膀胱支架常用材料包括胶原、明胶、透明质酸、纤维蛋白、海藻酸盐、脱细胞膀胱基质、PCL 和 PLGA

等。天然水凝胶有利于尿路上皮和平滑肌细胞黏附与增殖，合成材料则改善支架机械强度和形状保持。

脂肪来源间充质干细胞、骨髓间充质干细胞和尿源性干细胞可通过定向分化和旁分泌作用参与尿路上皮

和平滑肌再生，但细胞来源、培养周期、免疫安全和质量控制将直接影响临床可推广性。 
膀胱生物打印评价不能停留于短期组织学观察。理想评价体系应同时包括尿路上皮屏障完整性、平

滑肌排列、顺应性、收缩性、抗尿液刺激、感染和结石风险、支架降解与组织再生匹配关系，以及长期恶

性转化风险。与肾脏相比，膀胱结构相对简单，局部补片和部分膀胱修复可能更接近临床前转化；但完

整膀胱替代仍需解决血供、神经支配和排尿协调性问题。膀胱功能的核心在于“储尿–排尿”的神经反

射。单纯的平滑肌层打印无法实现协调收缩。需要在支架中引入神经生长因子(NGF)缓释系统，或共打印

背根神经节细胞(DRG)与平滑肌细胞，以诱导功能性神经肌肉接头(NMJ)的形成，恢复膀胱的传入感觉和

传出收缩功能。 

3.3. 尿道：狭窄修复与个体化管状支架 

尿道狭窄是泌尿外科常见且易复发的疾病。传统治疗包括尿道扩张、内切开、端端吻合、口腔黏膜

移植和皮瓣重建等，但复杂长段狭窄、多次复发、瘢痕明显或感染环境下疗效仍不稳定[3]。尿道组织工

程的目标不是单纯制造一个“管”，而是构建具有合适管径、柔韧性、促上皮化能力、抗感染和抗瘢痕

能力的组织化替代物。 
3D 生物打印在尿道重建中的优势较明确：可根据尿道造影、MRI 或 CT 重建狭窄段长度、曲度和管

径，实现患者特异性支架设计；可通过多材料打印将外层支撑结构与内层细胞负载水凝胶结合；还可在

内外层分别配置尿路上皮细胞和平滑肌细胞，模拟天然尿道分层结构。Zhang 等采用 PCL/PLCL 螺旋支

架和纤维蛋白水凝胶，将尿路上皮细胞与平滑肌细胞分别负载于内外层，体外实验显示支架机械性能接

近兔尿道，打印后 7 d 细胞活性仍保持较高水平，为尿道生物打印动物实验奠定基础[35]。 
近年来的尿道生物打印综述进一步强调，细胞负载构建体有望同时解决上皮覆盖、机械支撑和组织

整合三类问题，但临床转化仍取决于大动物模型和长期随访证据[34]。尿道修复的难点主要来自局部瘢

痕、慢性炎症、尿液刺激和感染风险，而非单纯管腔几何。未来支架可进一步进行功能化设计，如负载

抗菌肽、抗炎因子、促血管生成因子或抗纤维化药物，以改善局部再生环境。 
综合现有证据，尿道是泌尿系统 3D 生物打印较可能率先进入临床前转化验证的方向之一。原因在于

其结构相对明确、病变范围可通过影像学评估、支架几何可个体化设计，且功能终点如管腔通畅率、再

狭窄率、尿流率和感染发生率相对容易量化。不过，在证据不足前，不宜将其表述为已可替代口腔黏膜

移植或传统尿道成形术。 
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3.4. 输尿管：长段缺损替代与分层管状构建 

输尿管是连接肾脏与膀胱的细长管状器官，其功能不仅是尿液传导，还依赖平滑肌蠕动和抗反流机

制。长段输尿管缺损的替代治疗长期以来是泌尿外科难题，传统方法包括肠代输尿管、膀胱瓣、肾自体

移植和人工材料替代等，但可能伴随感染、结石、狭窄、代谢紊乱或手术创伤较大等问题[1] [2]。 
3D 生物打印在输尿管重建中的潜在价值主要体现在个体化管状支架制造、分层结构模拟和材料复合

优化。理想输尿管支架应具备适当柔韧性、抗塌陷能力、可控降解、良好上皮化、抗尿液刺激和一定蠕

动模拟能力。未来可通过外层高分子支撑材料与内层水凝胶或 dECM 复合，构建兼具机械强度和生物活

性的多层结构；也可通过同轴打印或牺牲材料通道设计，为大段替代组织提供微血管化基础。 
与尿道相比，输尿管重建还需额外关注上尿路压力传导、抗反流、蠕动功能和肾积水风险。现有研

究总体少于尿道和膀胱方向，多处于材料设计、管状支架构建和早期动物实验阶段。因而，输尿管生物

打印的临床前评价应避免仅以管腔通畅作为终点，还应纳入肾盂压力、肾积水程度、感染、结石、尿液

渗漏和上皮硬化质量等指标。总结可见如表 1。 
 
Table 1. Comparison of applications of 3D bioprinting in major urinary organs 
表 1. 3D 生物打印在泌尿系统主要器官中的应用比较 

器官 主要应用 常用细胞 材料/生物墨水 研究阶段 关键瓶颈 

肾脏 
类器官、近端小

管芯片、肾毒性

评价、肿瘤模型 

iPSCs、肾祖细

胞、肾小管上皮细

胞、内皮细胞 

GelMA、dECM、 
Alginate-Norbornene、
可灌注芯片材料 

体外模型和类

器官为主 

成熟度不足、血

管化困难、尿液

引流缺乏 

膀胱 
分层支架、局部

补片、功能性膀

胱替代探索 

尿路上皮细胞、平

滑肌细胞、

MSCs、尿源性干

细胞 

胶原、透明质酸、纤

维蛋白、dECM、

PCL/PLGA 复合材料 

体外及动物实

验，具有组织

工程临床基础 

顺应性、屏障功

能、神经支配和

长期安全性 

尿道 
狭窄修复、个体

化管状支架、抗

再狭窄策略 

尿路上皮细胞、平

滑肌细胞、尿源性

干细胞 

PCL/PLCL、纤维蛋

白、胶原、丝素蛋

白、dECM 

体外研究和早

期动物实验，

转化潜力较高 

感染、瘢痕、长

期通畅和局部组

织整合 

输尿

管 
长段缺损替代、

分层管状支架 

尿路上皮细胞、平

滑肌细胞、内皮细

胞 

高分子支撑材料 + 
dECM/水凝胶复合体

系 

基础研究较

多，临床前证

据不足 

蠕动、抗反流、

肾积水风险和血

供重建 

4. 主要挑战与优化策略 

4.1. 生物墨水性能与器官特异性不足 

泌尿系统不同器官对材料性能要求差异明显。肾脏模型强调微结构、细胞极性和转运功能；膀胱支

架强调弹性、顺应性和屏障功能；尿道和输尿管支架则更强调抗塌陷、抗感染和促上皮化。单一材料通

常难以同时满足这些需求。未来材料研发应从“能否打印成型”转向“能否诱导目标细胞形成稳定功能

表型”，并围绕器官特异性 ECM、动态力学环境和尿液刺激开展设计。 
复合材料是解决多性能平衡的重要路径。天然材料与合成高分子复合，可同时提供细胞识别信号和

机械支撑；丝素蛋白等材料可用于管状支架增强[19] [20]；生长因子缓释、抗菌肽负载和抗纤维化分子递

送可改善支架在尿路环境中的适应性。对于 dECM 材料，还需建立来源筛选、脱细胞质量控制、免疫残

留检测和批次稳定性标准。 
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4.2. 打印精度、细胞活性与结构稳定性的矛盾 

打印精度、打印速度和细胞活性之间存在天然矛盾。提高材料黏度有利于结构成型，却可能增加剪

切损伤；降低黏度有利于细胞存活，却可能导致支架塌陷；光固化有助于快速成型，却需平衡光毒性和

引发剂残留。对于临床转化而言，3D 生物打印不仅要实现形态成型，还要满足稳定、可重复、可监管和

可规模化生产等要求。 
优化策略包括多喷头打印、微流控打印、同轴打印、低剪切喷嘴、温控打印、实时成型监测和人工

智能辅助路径规划。医学影像、计算流体力学和材料力学模拟也应与打印路径设计结合，使支架从“形

态匹配”进一步走向“功能匹配”。 

4.3. 血管化与神经化仍是核心瓶颈 

厚度超过数百微米的细胞构建体若缺乏血管网络，内部细胞容易因氧气和营养扩散不足而凋亡。肾

脏高度依赖血流灌注和滤过功能，膀胱、尿道和输尿管的大段重建也需要快速建立血供。当前生物打印

虽可构建部分微通道结构，但仍难以完整模拟天然血管网络的层级分支、内皮屏障和长期灌注功能。预

血管化、内皮细胞共打印、牺牲材料通道和灌注式生物反应器是较具可行性的改进方向。 
神经化问题在膀胱和尿道功能重建中尤为重要。膀胱储尿和排尿依赖神经调控，尿道括约肌功能也

与神经肌肉协调密切相关。现有研究更多关注结构再生、上皮化和短期组织整合，对神经支配、感觉功

能和排尿反射重建关注不足。若不能解决神经化问题，打印组织可能只能实现形态修复，而难以真正恢

复协调排尿功能。 

4.4. 标准化评价和长期安全性不足 

多数泌尿系统 3D 生物打印研究仍处于体外实验和动物实验阶段，主要证明细胞存活、组织样结构形

成或短期修复效果，长期功能成熟和安全性证据不足。不同研究在材料配方、细胞密度、交联方式、打

印参数和评价指标上差异较大，导致结果之间可比性有限。 
临床前评价应更接近真实临床终点。肾脏模型需关注转运蛋白表达、屏障功能、肾毒性反应和代谢

能力；膀胱模型需评价顺应性、收缩性、尿路屏障、尿液刺激和结石风险；尿道与输尿管模型需评价上

皮化、管腔通畅、抗感染、抗瘢痕、尿液传导和长期降解行为。只有建立统一、可重复的评价标准，才能

推动基础研究向可监管产品转化过渡。总结可见如表 2。 
 
Table 2. Main bottlenecks and suggested evaluation indicators of urinary 3D bioprinting 
表 2. 泌尿系统 3D 生物打印的主要瓶颈及建议评价指标 

瓶颈 主要表现 优化方向 建议评价指标 

材料与生

物墨水 
力学强度、细胞相容性、降

解速度和可打印性难兼顾 

器官特异性 dECM、天然/合成

复合材料、抗菌和抗纤维化功

能化 

流变学、细胞活性、降解曲线、

尿液浸泡稳定性、免疫残留 

结构成型 打印精度、速度和细胞损伤

相互制约 
多喷头、同轴、微流控、光固

化和 AI 路径规划 
成型误差、孔隙率、层间结合、

细胞分布均一性 

血管化/神
经化 

厚组织缺血坏死，膀胱和尿

道缺乏神经调控 
预血管化、内皮共打印、灌注

培养、神经诱导因子递送 
灌注能力、内皮屏障、神经标志

物、收缩/反射功能 

功能成熟

与安全 
短期形态证据多，长期功能

证据少 
大动物实验、长期随访、标准

化质量控制 
肾毒性反应、顺应性、尿流率、

再狭窄率、感染和结石发生率 
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5. 非技术性障碍与产业化挑战 

5.1. 监管审批路径的全球视野 

全球监管框架的差异化特征显著，3D 生物打印产品多归属“先进治疗医药产品”(ATMP)或“组合

产品”范畴。各国监管路径呈现显著差异。 
欧盟(EU)：依据 ATMP 法规(EC No. 1394/2007)，须获得 EMA 上市许可，并满足组织库规范及 GMP

生产标准。 
中国(NMPA)：参照《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则》及《3D 打印医疗器械产品注册技术

审查指导原则》，按第三类医疗器械或生物制品实施双重监管。 
产品属性与审批逻辑：针对“通用型库存产品”，监管体系已建立成熟框架；而“患者特异性”3D

打印植入物(如尿道支架)的审批流程更为严苛，需通过临床探索性研究(IIT)路径实现合规化。 

5.2. GMP 标准下的标准化生产与质量控制(QC) 

物料追溯与质量控制：细胞来源(自体/异体)须执行严格供体筛选与溯源管理，生物墨水需满足无菌

化处理工艺，并建立批次间一致性验证标准。 
制造过程管控：GMP 环境下需确保无菌生产环境、细胞活性实时监测系统、以及打印参数(温度、压

力、流速等)的数字化记录与可追溯性(电子批记录系统)。 
放行检验标准：需制定统一的质控指标，包括细胞存活率(≥70%~80%)、无菌试验、内毒素检测，以

及支架物理性能验证(孔隙率、降解速率等关键参数)。 

5.3. 成本效益分析与商业化模式 

成本构成分析： 
高成本端：集中于细胞 GMP 级扩增工艺、个性化医学影像建模、专用生物墨水研发及漫长的临床试

验阶段投入。 
低成本端：3D 打印设备折旧成本相对可控。  
商业化模式创新方向： 
高值医用耗材模式：以打印成型的无细胞支架(如 PCL/PLGA 材料)作为医疗器械进行商业化，为当

前最可行的产业化路径。 
服务 + 产品一体化模式：构建中心化生产服务平台，提供“影像建模–工艺设计–精准打印”全流

程技术服务。 
医保准入与支付体系适配性挑战：现阶段产品单价或达数十万元人民币/例，高昂成本构成医保覆盖

的核心壁垒，规模化生产与工艺优化是破解支付困境的关键路径。 

6. 临床转化路径与应用前景 

6.1. 近期可行应用：模型、筛选与个体化支架 

从转化路径看，3D 生物打印在泌尿系统中的应用不宜直接从“完整器官替代”开始，而应遵循风险

递进路径。第一阶段可聚焦体外疾病模型、药物筛选、肾毒性评价和术前规划模型；第二阶段发展无细

胞或低风险个体化支架、局部补片和管状结构；第三阶段再探索细胞负载支架、预血管化组织和复杂器

官单元重建。 
肾脏方向短中期应主要服务于体外研究和精准医学，包括 iPSCs 来源类器官标准化构建、肾毒性评
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价、肾癌微环境模型和患者来源细胞药物敏感性测试。尿道和输尿管方向则可围绕个体化管状支架开展

大动物实验，重点验证通畅率、抗感染、抗瘢痕和长期降解行为。膀胱方向应优先发展局部补片和分层

修复材料，而不是直接追求完整膀胱替代。 

6.2. 监管、伦理和生产标准化问题 

含细胞打印产品同时具有医疗器械、细胞治疗和组织工程产品属性，监管分类较复杂。安全性评价

不仅包括材料毒性和降解产物，还包括细胞遗传稳定性、免疫反应、致瘤风险、感染风险和长期功能变

化。个体化产品还面临生产流程难以完全标准化的问题：不同患者细胞来源、病变范围、打印模型和术

后修复环境均不相同，使质量控制和疗效评价更加复杂。 
临床转化需要建立从临床需求提出、影像建模、材料选择、打印参数、无菌生产、体外检测、动物实

验到术后随访的闭环体系。泌尿外科医生应参与定义可量化临床终点，材料学和工程学团队应解决材料

稳定性与打印可重复性，细胞生物学团队则需建立稳定细胞来源和体外成熟流程。 

6.3. 器官差异化发展方向 

未来泌尿系统 3D 生物打印的发展应采取差异化策略。肾脏方向应避免过度强调完整器官打印，重点

放在可灌注模型、类器官成熟、肾毒性评价和患者特异性疾病模型；膀胱方向应围绕分层补片、屏障功

能、顺应性和神经调控开展长期动物实验；尿道方向可优先推进细胞负载管状支架和抗纤维化功能化支

架；输尿管方向则需结合抗反流、蠕动和上尿路压力变化建立更严格的功能评价体系。 
总体而言，3D 生物打印在泌尿系统中的价值正在从概念性“器官制造”转向更具体的临床问题解

决。只有明确不同器官的技术成熟度和临床边界，才能避免过度宣传，并提高综述和研究设计的学术可

信度。 

7. 结语 

3D 生物打印为泌尿系统组织工程提供了新的空间制造手段。肾脏领域的研究主要集中于 iPSCs 来源

类器官、可灌注肾小管模型、器官特异性生物墨水和疾病模型构建；膀胱领域关注分层支架、尿路上皮

和平滑肌再生以及功能性补片；尿道领域重点围绕个体化管状支架、尿道狭窄修复和抗再狭窄策略；输

尿管领域则强调长段缺损的管状支架设计和替代材料优化。 
现阶段，完整功能性泌尿器官打印尚未实现，多数研究仍停留在体外模型或动物实验阶段。材料性

能、打印精度、细胞活性、血管化、神经化、功能成熟、质量控制和长期安全性仍是制约临床转化的关键

问题。未来研究应以临床需求为导向，优先发展体外疾病模型、药物筛选、个体化支架和局部组织修复

等更具现实可行性的应用方向，并通过标准化评价体系提高研究结果的可重复性和可比较性。随着材料

科学、细胞生物学、工程制造和泌尿外科的持续协同，3D 生物打印有望在泌尿系统疾病模型构建、个体

化治疗评价和局部组织功能重建中发挥更加稳定和具体的作用。 
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