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引言

经皮给药因其非侵入性、依从性较高、可避免胃

肠道降解及肝首过效应等优势，在疫苗接种、慢病管

理及局部治疗等场景具有重要应用潜力。然而，皮肤角

质层作为天然屏障显著限制了大分子药物、生物制剂与

部分新型载体的透皮通量，使得经皮递送长期面临“可

达性—剂量—安全性”的综合挑战。微针技术通过在微

米尺度上穿透角质层、在较浅深度实现药物递送，兼具

“微创性”和“屏障突破能力”，被认为是连接传统注射

与外用制剂之间的重要桥梁。

在多类型微针中，溶解微针以水溶性或可降解高分

子材料为基体，将药物负载于针体并在皮内溶解释放，

通常无需回收尖锐废物，减少针刺损伤风险与交叉污染

可能；同时具备便携、可自我给药的优势，适用于疫苗、

蛋白多肽（如胰岛素）、核酸药物与纳米药物等多类载

荷。近年来，伴随材料科学、微纳加工与药剂学的发展，

溶解微针在制备精度、机械强度、载药与释放可控性等

方面持续突破，并逐渐向产业化与临床转化迈进。

尽管溶解微针研究迅速增长，但领域内部呈现高度

交叉与主题分化：一方面，制备工艺路线多样（模压、

离心/真空辅助成形、层层灌注、复合结构微针等），材

料体系与结构设计迭代频繁；另一方面，应用端从疫苗

免疫到代谢性疾病管理、再到纳米药物递送与联合治疗

不断拓展。传统叙述性综述往往更关注某一技术环节或

单一应用场景，难以从宏观上把握知识结构与演化规律。

文献计量学与知识图谱方法能够以较高的客观性整合大

样本文献，从“谁在做、在哪里做、做什么、热点如何

演化”四个问题出发，揭示领域发展轨迹与前沿方向。

因此，本研究基于Web of Science核心数据库与中国知网

双数据库，采用CiteSpace与VOSviewer对近20年溶解微

针研究进行可视化计量分析，以期为研究者与产业界提

供结构化证据与可执行的研究启示。

一、资料与方法

本研究基于 Web of Science 核心数据库与中国知网

（CNKI）对近 20 年溶解微针相关文献进行检索与分析。

WoS 检 索 使 用“dissolving microneedle（s）” 等 关 键 词，

CNKI 检索使用“溶解微针”及其相关表述，检索时间范

围为近 20 年（具体起止年份依据实际设定）。文献筛选

过程按照“检索—去重—初筛（题录 / 摘要）—复筛（全

文 / 关键字段）—最终纳入”进行。数据清洗与标准化

包括：对 WoS 与 CNKI 导出记录进行去重，规范化作者、

机构与国家 / 地区名称，合并同义关键词（如 vaccine/

vaccination、insulin/insulin delivery 等 ）。 通 过 这 些 步 骤，

确保了计量分析的客观性与准确性。使用 CiteSpace 与

VOSviewer 进行知识图谱分析，具体内容包括：年度发

文趋势与增长特征、国家 / 地区、机构与作者合作网络、

期刊分布与载体特征，以及关键词共现网络与聚类分析

（可进一步进行突现词或时间演化分析）。分析参数设置

遵循“网络可解释性优先、结果可复现”的原则，结合

数据规模进行调整，并在方法部分详细列出关键参数。

二、结果

近 20 年 溶 解 微 针 研 究 持 续 增 长， 年 增 长 率 为

10.41%。特别是自 2018 年起，研究发文量显著加速，标
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摘　要：本研究通过文献计量学分析，揭示近20年溶解微针领域的研究现状与发展趋势。采用CiteSpace与

VOSviewer对Web of Science与中国知网数据进行可视化分析，结果表明，溶解微针研究持续增长，2018年后进入快

速发展期。中国在发文量上居首，研究热点集中于制备工艺、材料体系优化及应用拓展，主要聚焦疫苗、胰岛素和

纳米药物的透皮递送。未来应关注安全性、剂量一致性、质量控制等问题，推动技术规范化与临床转化。
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志着该领域从概念验证和方法探索阶段转入技术扩散与

应用深化的快速发展期。早期的研究主要集中在微针技

术是否可行，以及是否能实现基本的穿刺和释放；而近

年来，更多关注的重点是如何提高微针的可制造性、增

强载药与释放的可控性，并为不同的适应证设计更为具

体和有效的解决方案。这一阶段的变化表明，溶解微针

技术正逐渐从实验室研究走向产业化和临床应用。

在国家 / 地区层面，中国、美国、韩国和北爱尔兰

是溶解微针研究的重要贡献者，尤其中国在该领域的发

文量居首（355 篇），体现出该国在该技术领域的研究规

模优势。美国与韩国则在生物医药工程、疫苗递送以及

新型材料创新方面有较强的研究基础，而北爱尔兰则以

稳定的核心团队贡献突出。溶解微针研究具备强烈的跨

学科特性，涉及材料、工程、药剂学与医学多个领域，

因此，国际间的合作研究模式也成为推动技术发展的重

要方式。不同国家和地区通过合作，不仅解决了技术开

发中的各个难题，还推动了技术在全球范围内的应用与

推广。

关键词分析显示，溶解微针研究的热点主要集中在

“工艺—材料—应用”三大主题上。从材料层面，研究

的关键问题是如何平衡力学强度与溶解速率，以确保微

针的穿刺能力和药物的有效释放。同时，研究也在不断

优化材料的生物相容性和稳定性，特别是对疫苗与蛋白

类药物的递送，材料必须保证足够的储存稳定性和温度

敏感性。应用方面，溶解微针被广泛应用于疫苗递送、

胰岛素自我给药以及纳米药物的局部递送等领域，这些

研究不仅推动了微针技术在临床中的广泛应用，还为慢

病管理和免疫治疗开辟了新的递送方式。综上所述，溶

解微针的研究热点涵盖了从技术创新到临床应用的各个

方面，展示出多样化和跨学科发展的趋势，未来的研究

将进一步聚焦于提高微针技术的安全性、有效性和产业

化的可行性。

三、讨论

本研究显示 2018 年后溶解微针研究发文显著加速，

其背后往往是“技术成熟度提升”与“应用需求牵引”

共同作用的结果。技术侧的关键变化在于：微模塑、离

心 / 真空辅助成形等工艺逐步稳定，使针体成形的重复

性与批间一致性提高，进而增强了规模化制造的可行性；

材料侧对可溶性聚合物与天然多糖及其复配体系的认识

不断深化，围绕“足够力学强度以穿刺—适当溶解速率

以释放—稳定载药与保持活性”的协同优化路径逐渐清

晰；评价侧体外透皮模型、力学测试与释放表征等指标

体系趋于规范化，使不同研究结果更易对比、复现与累

积，从而降低了创新迭代成本并加快知识扩散。需求侧

则受到多重临床与公共卫生场景的拉动：疫苗递送强调

便利化与覆盖率提升，慢病长期管理强调无痛自我给药

与依从性改善，纳米药物与新型制剂则在皮肤免疫调控

与肿瘤局部治疗等方向探索新的递送窗口；这些需求共

同推高了对“可自我操作、低门槛、可制造”的递送平

台的关注度，最终在文献产出上体现为 2018 年后的增长

拐点。

从学术内核看，溶解微针研究的热点主线可归纳为

“工艺—材料—应用”的三位一体结构，其中工艺层面

的核心问题是“可制造性与一致性”。溶解微针要从实验

室走向临床与产业，必须确保针尖成形完整、针体尺寸

均一、断针风险可控，并在载药分布与释放行为上实现

可预测性；因此，复合微针、分区载药（如针尖富药 / 底

座支撑）与快速成形工艺的兴起，本质上是在解决“有

效载药—精准递送—工艺可放大”的工程约束。材料层

面的关键矛盾是“力学强度与溶解行为的平衡”，材料既

要保证穿刺所需的机械支撑，又要在皮内按期望速率溶

解释放，并与药物具有良好相容性、对生物大分子活性

影响尽可能小；对疫苗与蛋白多肽而言，还需进一步兼

顾储存稳定性与温度敏感性控制，以降低活性衰减风险。

应用层面热点集中在疫苗、胰岛素与纳米药物，分别对

应“提升接种便利与潜在免疫学收益”“慢病管理的无痛

自我给药与剂量控制”“局部富集、屏障跨越及联合策略

（如免疫调控 / 靶向递送）”等优势场景，提示该领域正

由“技术可行”向“临床可用”演进，研究重心逐步转

向真实使用情境下的安全性、有效性与可制造性证据。

尽管研究增长迅速，溶解微针实现临床转化仍面临

若干共性瓶颈，集中体现在安全性、有效性与质量控制

三方面。其一，安全性评价与标准化不足：皮肤刺激、

材料残留、局部炎症反应、微通道愈合等指标在不同研

究中的定义、检测方法与报告方式不完全一致，削弱了

证据可比性与外推性；其二，剂量一致性与给药可控性

仍是关键短板，载药量可能受成形工艺、药物在针体中

的空间分布与储存条件影响，若缺乏严格的关键质量属

性（CQA）控制与放行标准，疗效稳定性难以保障；其

三，规模化制造与稳定性决定转化上限，从实验室到批

量生产需要系统解决模具寿命、成形效率、灭菌与包装

方案、运输储存稳定性等工程问题，同时针对不同药物
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类别建立面向应用的设计与评价框架，以匹配释放曲线、

局部浓度与系统暴露的差异化需求。基于此，未来研究

建议沿着“统一评价指标与报告规范—以剂量一致性为

核心的质量控制—工艺放大与稳定性验证—需求牵引下

的应用拓展”路径推进，从源头减少“概念有效但难以

转化”的重复工作。

结论

近20年溶解微针研究总体持续增长，年增长率为

10.41%，且2018年后增长加速，表明该领域进入快速发

展阶段。中国在发文数量上处于领先地位（355篇），美

国、韩国与北爱尔兰等亦为重要贡献者；核心作者群逐

渐清晰，Donnely，Ryan F.等高产作者体现出持续的研

究推动力。关键词共现与聚类结果显示，研究热点主要

围绕制备工艺、材料体系优化及在疫苗、胰岛素与纳米

药物等方向的透皮递送应用拓展。未来研究应重点解决

安全性与有效性评价标准、剂量一致性与质量控制、规

模化制造与稳定性、以及应用范围拓展等关键问题，以

推动溶解微针技术的规范化发展与临床转化。
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