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摘　要 ：合成生物学已经进入快速发展阶段，突破性成果不断涌现，技术转化与产业应用也初见成效。

DNA 合成、基因编辑、计算机辅助设计和过程自动化、机器学习等技术的进步和相关平台的建设，以及政

策的支持和投融资的持续活跃，有望进一步推动生物产业及生物经济的发展。在新一轮科技变革与保护自

然环境、减少碳排放的背景下，世界主要国家更加注重生物经济的可持续发展。该文系统梳理了全球合成

生物学在 2022 年的战略规划、研发和产业等方面的进展，展望了未来在技术创新、产业应用等方面的发展

前景。
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Development trend of synthetic biology in 2022 
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Abstract: Synthetic biology has entered a stage of rapid development, breakthroughs are constantly emerging, and 
technology transformation and industrial applications have also achieved initial results. Advances in technologies 
such as DNA synthesis, gene editing, computer-aided design, process automation,  machine learning and the 
construction of related platforms, as well as the continuous active investment and financing, are expected to further 
promote the development of the bioindustry and bioeconomy. Under the international background of a new round of 
scientific and technological change, protection of the natural environment, and reduction of carbon emissions, major 
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合成生物学走过了 20 年的历程，已经进入蓬

勃发展阶段。近年来，欧美等国家越来越重视在合

成生物学领域的科技与产业布局，相继发布或更新

了相关战略规划与研究路线图等，同时强调了合成

生物学在生物经济可持续发展、环境保护和气候变

化应对等国际重大议题中发挥的作用。随着合成生

物学使能技术的进步，基因组工程已经渗透到生命

科学的各个领域；超级计算工具在分子建模和预测

方面开辟了崭新的方向；DNA 的编写、编辑和重

新编码有望开发癌症、遗传性疾病等重大疾病的新

疗法，更是在新冠疫苗研发中发挥了重要作用。人

工智能预测蛋白质折叠、基因编辑治疗遗传性血液

疾病等多项成果被列入“十大科学突破”；2021 年

合成生物学领域的投融资达到 180 亿美元，几乎是

2009 年以来投融资的总和；多家合成生物学企业以

10 亿 + 美元的估值上市。本文重点梳理了 2022 年

合成生物学在战略规划、研发进展、产业发展等方

面的成果与举措，展望了未来该领域在技术创新、

产业应用等方面的发展前景。

1　国际重大战略规划

1.1　更加强调合成生物学在可持续发展中发挥的作用

美国工程生物学研究联盟 (EBRC) 于 2022 年 9 月

发布《气候与可持续发展的工程生物学研究路线图》

(Engineering Biology for Climate & Sustainability: A 
Research Roadmap for a Cleaner Future)，这是 EBRC 自

2019 年以来发布的第 4 份工程生物学相关路线图。

该路线图首次围绕工程生物学在缓解和适应气候变

化中的作用，提出了在未来短期、中期、长期实现

的相关目标和愿景，有助于减少温室气体排放，降

低和消除环境污染，促进生物多样性和生态系统保

护 [1]。2022 年 6 月，中国科技部等部门联合印发《科

技支撑碳达峰碳中和实施方案 (2022-2030 年 )》，明

确提出在新型绿色氢能技术方面，研究发展基于合

成生物学、太阳能直接制氢等绿氢制备技术；在二

氧化碳高值转化利用技术方面，发展以水、二氧化

碳和氮气等为原料直接高效合成甲醇等绿色可再生

燃料的技术 [2]。

1.2　更加关注利用合成生物学推动生物经济的发展

合成生物学的快速发展使 DNA 合成和测序等

生物工程操作的成本显著降低，增加了制定可持续、

可扩展和创新生物制造解决方案的机会。美国总统

拜登在 2022 年 9 月签署《关于推进生物技术和生

物制造创新以实现可持续、安全和可靠的美国生

物经济》的行政命令 (Advancing Biotechnology and 
Biomanufacturing Innovation for a Sustainable, Safe, 
and Secure American Bioeconomy)，旨在协调联邦政

府推进生物技术和生物制造发展 [3]。为此，美国政

府进行了一系列新的资源投入，利用超过 20 亿美

元的资金启动该项国家生物技术和生物制造的倡

议，实现降低药价、创造就业机会、加强供应链、

改善健康以及减少碳排放等目标。其中，美国国防

部 (DOD) 将在未来 5 年内投资 10 亿美元建设生物

制造基础设施。2022 年 5 月，中国国家发展和改革

委员会印发《“十四五”生物经济发展规划》，将生

物经济作为今后一段时期中国科技经济战略的重要

内容，包括开展生物领域关键核心技术攻关和前沿

生物技术创新，加快发展高通量基因测序技术，加

强微流控、高灵敏等生物检测技术的研发，推动合

成生物学技术创新，并明确提到“发展合成生物学

技术，探索研发人造蛋白等新型食品，实现食品工

业化迭代升级，降低传统养殖业带来的环境资源压

力”
[4]。世界经济论坛 (WEF) 召开系列研讨会后发布

《加速生物制造革命》(Accelerating the Biomanufacturing 
Revolution) 白皮书，提出实现生物经济发展的关键

战略 [5]。

1.3　更加重视合成生物学的生物安全与治理体系建设

合成生物学的生物安全与监管治理一直受到研

究和商业化，以及生物安全固有不确定性带来的挑

战。2022 年 3 月，美国食品药品监督管理局 (FDA)
发布针对 CAR-T 细胞产品研发和人类基因治疗产

品的两份行业指南草案。前者针对性地提供了有关

化学成分、生产制造与质量控制 (CMC)、药理学和

毒理学以及临床 ( 包括临床药理学 ) 研究的建议 [6] ；

后者则针对在人类体细胞基因组编辑产品的新药

研究申请 (IND) 中应该包含哪些信息用于评估其安

countries in the world are paying more attention to the sustainable development of the bioeconomy. This article 
systematically reviews the national strategic planning, R&D and industry of synthetic biology in 2022, and forward 
to the future development in technological innovation and industrial implementation.
Key words: synthetic biology; bioindustry; bioeconomy; sustainable development
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全性和质量提出明确建议 [7]。早在 2010 年，美国

卫生与公众服务部 (HHS) 就发布了《合成双链

DNA 供应商筛选框架指南》，并于 2022 年为更新

版征求意见。美国 EBRC 安全工作小组专门就其指

南更新提出建议，要尽快更新对合成 DNA 供应商

的指南；开发 DNA 合成筛选系统的评估标准和指

标；激励企业购买具有筛选系统的合成核苷酸产品

等 [8]。欧洲分子生物学组织 (EMBO) 也指出，合成

生物学领域目前缺乏创新的生物安全标准，这不仅

是一个未解决的政策空白，同时也限制了合成生物

学许多潜在的应用 [9]。

2　重要研发进展与平台建设

2.1　使能技术不断创新，进一步提高了设计改造生

物的能力

基因编辑技术快速迭代升级，已经从最初依赖

细胞自然发生的同源重组，发展到几乎可在任意位

点进行的靶向切割，其操作的简易和高效极大地提

升了遗传改造的能力。康奈尔大学与博德研究所先

后发现和解析了新的 CRISPR-Cas 系统 Cas7-11，该

系统可以通过 gRNA 引导靶向激活蛋白酶 Csx29，
并对蛋白底物进行切割 [10-11] ；同时，研究人员还开

发了与之相关的荧光标记工程变体，可以应用于活

细胞中的 RNA 转录检测 [12]。上海科技大学开发了

一种新型基因靶向技术 iMAP，并用该技术快速鉴

定了来自 39 种组织中 90 个基因的基本功能，构建

了世界首张小鼠“基因扰动图谱”，使了解整个生

物体的基因功能成为可能 [13]。随着 DNA 合成技术

的发展，基于 DNA 的存储能力的挖掘也在不断加

深。通过将 DNA 合成技术与纠错编码结合，天津

大学把 10 幅敦煌壁画信息写入 DNA 中，实现了高

密度 (295 PB/g, 1 PB = 1 024 TB) 的数据存储，并

设计了基于德布莱英图理论的序列重建算法解决

DNA 断裂等问题以实现长期保存 [14] ；华盛顿大学

开发了用于体内分子记录的“DNA 打字机”，记录

和解码了数千个符号、复杂事件历史和短文本消息，

利用“DNA 打字机”结合单细胞测序重建 3 257 个

细胞的单系谱系，展示了一个能在活真核细胞内运

行的人工数字系统 [15]。

过去几年，人工智能 (AI) 给蛋白质设计领域

带来了巨大变革，AlphaFold 算法可以快速预测蛋

白质的复杂三维结构，从而有助于理解蛋白质功能

和识别药物靶标。2022 年，DeepMind 公司与欧洲

生物信息研究所合作，利用 AlphaFold 预测出超过

100 万个物种的 2.14 亿个蛋白质结构，几乎涵盖了

地球上所有已知蛋白质，这一突破将加速新药开发，

为基础科学带来全新革命 [16]。

2.2　新型底盘生物的构建，拓展了工程生物平台的

应用前景

对底盘细胞进行多维度的改造与构建，是实现

“建物致知”和“建物致用”目标的重要手段，也

将为医药、工业等多个领域的生产应用提供优良的

细胞工厂。英国布里斯托大学以原核细胞为基础材

料，自下而上设计构建了一种新型人造合成细胞，

这种人工生产的新细胞继承了多种不同的生物成

分，能表现出一定的生命特征，可以进行基因表达，

有糖酵解过程和酶催化的现象，这是首次利用活性

原核细胞构建类真核细胞体系，对未来的工程生物

学和生物技术领域有很大帮助 [17]。丹麦科技大学和

加州大学伯克利分校合作，通过 56 次基因编辑对

酵母细胞进行改造，涉及到 30 个合成步骤，是目

前为止利用微生物作为细胞工厂进行生物合成的最

长合成线路，这种工程化酵母可以用来进行重要抗

癌药物长春碱和长春新碱的生物合成，未来可以作

为一种生产平台生产更多其他分子 [18]。加州大学圣

地亚哥分校利用原生大肠杆菌作为底盘进行功能性

改造，工程化的原生大肠杆菌在给药几个月后会改

变宿主的相关功能，继而影响其生理机能和逆转病

理现象，为未来实现活细菌移植到肠道、应用活菌

疗法逆转宿主发生的疾病奠定了基础 [19]。韩国浦项

科技大学利用遗传线路作为微生物的“向导”，开

发了一种“种群引导器”，并将其引入共培养联合体，

诱导微生物之间合作以提高生产力，这种合成微生

物群落未来或可作为工业生产的强大平台 [20]。

2.3　医药健康、食品开发、碳中和等领域的应用成

果凸显

合成生物学在医疗健康领域有更广泛的应用，

例如，利用基因编辑技术治疗遗传疾病，设计细胞

行为和表型精确调控的免疫细胞治疗肿瘤，开发快

速、灵敏的诊断试剂，改造微生物和合成人工噬菌

体来治疗疾病，改造微生物生产医疗耗材和药物成

分等 [21]。瑞士伯尔尼大学和苏黎世联邦理工学院基

于 CRISPR 的记录系统 Record-seq 连续记录了肠道

菌群中基因表达的历史，Record-seq 提供了一个可

扩展的、无创的平台，有助于阐明细菌在肠道中的

动态响应，为体内微生物相互作用如何促进哺乳动

物宿主的健康提供了新的思路 [22]。中国科学院纳米

科学卓越中心提出了一种基于工程菌与外膜囊泡
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(OMV) 的新型口服肿瘤疫苗，OMV 与肿瘤抗原融

合并由摄入的基因工程细菌在肠道中产生，这种工

程菌原位生产 OMV 也为开发其他口服疫苗和疗法

提供了新策略 [23]。

细胞培养肉技术是近年来兴起的一种新型食品

合成生物技术，其通过大规模培养动物细胞获得肌

肉、脂肪等组织，再经食品化加工生产得到肉类食

品。与传统养殖方式相比，细胞培养肉技术在环境

资源保护、公共健康等方面表现出较大优势 [24]。耶

路撒冷希伯来大学通过研究证明了鸡成纤维细胞的

自发永生化和遗传稳定性，估计生产成本为每磅

1.8~4.5 美元，是一种具有成本效益的细胞培养鸡肉

生产方法 [25]。

合成生物学家也为“碳负”技术的探索与研究

提供了可能。麻省理工学院等机构通过调整微生物

代谢工程，成功将混合塑料废物转化为具有商业价

值的化学品 [26]。LanzaTech 公司与美国西北大学合

作，通过高通量构建工程菌株、组学分析与建模、

发酵放大和生命周期分析，最终达到异丙醇和丙酮

的高效生产，扩大 60 倍的现场生产试验结果显示，

气体发酵过程中产生的丙酮和异丙醇的温室气体排

放量分别为 −1.78 kg CO2 e/kg 和 −1.17 kg CO2 e/kg，

实现了中试规模的“碳负”生产 [27]。电子科技大学、

中国科学院深圳先进技术研究院、中国科学技术大

学等机构创建了一种二氧化碳转化新路径，通过电

催化与生物合成相结合，成功以二氧化碳和水为原

料合成了葡萄糖和脂肪酸，为人工和半人工合成“粮

食”提供了新路径 [28]。

2.4　工程平台推动生物制造发展

标准化 DNA、高通量筛选系统、“设计 - 构建 -
测试 - 学习”循环的迭代工程和机器学习算法，不

仅提供了优化设计选项，还拓展了更快、更大的生

物设计空间。以生物铸造厂形式进行的这种大规模

的研发与探索工作有望为特定问题找到更多、更好

的解决方案，也使得其在应对流行病等威胁时可以

发挥更大的作用。例如，伦敦生物铸造厂的模块化

开放式自动检测平台在新冠疫情期间为医护人员提

供了超过 80 万次的测试服务 [29]。此外，美国国防

部 2020 年支持建立的生物工业制造和设计生态系

统 (BioMADE) 在 2022 年启动了 7 项聚焦技术转化

阶段的创新项目 ( 表 1) [30]。

3　合成生物学加速全球生物产业革命

近年来，全球合成生物学市场、初创公司愈发

表1  2022年BioMADE新增的技术创新项目

项目名称 承担机构 项目简介

合理发酵放大：代谢动力学对流体动力学变化的响应	 爱荷华州立大学、Cargill、Geno 通过开发缩小规模的工具、指

	 	 		南和最佳实践来帮助减轻发

	 	 		酵放大的内在风险

β-甲基戊酸内酯下游加工和应用开发 Valerian Materials、明尼苏达大学等	 优化β-甲基戊内酯的发酵和下

	 	 		游加工，并能够工程化地回

	 	 		收或分解这些可持续材料

工业生物技术中的生物质再利用过程 Geno、伊利诺伊大学	 研究、测试和验证提高细菌生

	 	 		物催化剂发酵过程产量的方法

美国国内疫苗生产的供应链 Amyris、加州大学伯克利分校	 开发和演示几种脂质佐剂的中

	 	 		试规模生产，以支持冠状病

	 	 		毒疫苗的生产

用于血清学检测和对策的抗原分布式生产 加州大学戴维斯分校、波士顿大学等	 推进生物制造平台和技术验证，

	 	 		实现美国国内快速、经济高

	 	 		效、分布式抗原制造，用于

	 	 		冠状病毒的检测和医疗

合成生物学产品开发的基准测试 加州大学伯克利分校、Amyris、	 通过对BioMADE成员公司的

	 		Ginkgo Bioworks等	 		产品开发绩效和最佳实践进

	 	 		行基准测试，提高整个生物

	 	 		工业制造生态系统中生物制

	 	 		品的商业准备程度

Squitex：可持续和全天然高性能面料	 Tandem Repeat 扩大生产Squitex的上游和下游

	 	 		工艺
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图1  2022年获得投资的合成生物学企业(例举)

活跃，呈高速增长态势。根据 Markets and Markets
预测，全球合成生物学市场规模将从 2021 年的 95
亿美元增至 2026 年的 307 亿美元，复合年增长率

为 26.5%[31]。

3.1　行业投融资持续活跃

由于疫情、经济等多种因素影响，2022 年的

整体投融资规模有所减少，但合成生物学行业仍然

保持着比较稳定的投资热度，尤其是医药健康、食

品农业、工业材料、消费品等应用领域的企业，以

及技术平台型企业都不同程度地获得了资金 ( 图 1)。
以中国合成生物学行业的投融资为例，微构工场、

未名拾光、贻如生物、百葵锐、擎科生物、森瑞斯、

蓝晶微生物等企业相继完成融资，甚至有多家企业

在一年内完成 2 轮或 2 轮以上融资；蓝晶微生物更

是以 8 亿元的融资额刷新了中国国内合成生物学领

域投融资记录。

3.2　医药健康和食品等领域持续受资本青睐

2022 年，医药健康与食品等领域仍然是获得

资金的主要领域。从医药健康和食品领域合成生物

学企业 2022 年的融资事件可以看出，多数获得融

资的合成生物学企业仍然处于早期发展阶段，获投

轮次也以天使轮、种子轮、A 轮为主，获得 B 轮以

上的企业还比较少 ( 表 2)。
2022 年，有多家医药健康领域企业在新药研

发或新疗法上取得突破。合成生物学驱动的精神药

物研发公司 PsyBio Therapeutics 在获得所有必要的

批准和许可后，将通过其技术平台生物合成的裸盖

菇素产品进行临床试验 [32]。Synlogic 公布了其工程

菌药物的新进展 [33]，该公司通过合成生物学方法开

发的高胱氨酸尿症药物 SYNB1353，在健康志愿者

接受多次递增剂量的Ⅰ期临床试验中取得机制证据

和积极结果；同时，SYNB1353 已获得美国 FDA
孤儿药的资格认定 (ODD)，用于治疗高胱氨酸尿症。

作为一家开发用于癌症和其他疾病疗法的可编程

mRNA 的公司，Strand Therapeutics 2022 年 11 月获

得的 A 轮融资又增加了 4 500 万美元，使其 A 轮融

资总额达到 9 700 万美元，这些资金将用于推进公

司的第一个候选药物，用于实体瘤的 mRNA 疗法，

预计 2023 年进入 I 期临床试验 [34]。

随着人口、环境和气候压力的加剧，人们对可

持续发展与食品安全的关注推动了合成生物学在食

品领域的应用。2022 年 11 月，美国 FDA 完成对合

成生物学公司 UPSIDE Foods 细胞培养肉类的安全

认证。此外，UPSIDE Foods 在 4 月获得 4 亿美元

的 C 轮融资，这是迄今为止细胞培养肉业内最大的

一笔融资 [35]。周子未来食品科技公司与南京农业大

学联合研发的细胞培养肉在百升级生物反应器中完

成种子细胞扩大培养，这是中国细胞培养肉首次进
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入百升级生物反应器试生产阶段，或将加速中国细

胞培养肉产业化，更快推动细胞培养肉在中国“走”

上餐桌 [36]。

3.3　技术与平台型企业稳步发展

合成生物学技术与平台类型的企业以使能技术

创新企业为主，其他包括了生物工程平台、自动化

表2  2022年医药健康与食品领域合成生物学企业投融资事件(例举)
公司名称 获投轮次 时间 金额 简介

医药健康      
百葵锐	 Pre-A 2022.02 近5 000万元	 靶向杀菌蛋白和功能多肽、抗生素耐药性生物合成

 Pre-A+ 2022.09 数千万元	

尧唐生物	 天使轮	 2022.02 数千万元	 开发新一代mRNA药物和基因编辑药物

 Pre-A 2022.08 未透露	

昕传生物	 种子轮	 2022.03 1亿元	 细胞治疗

深信生物 B 2022.03 1.2亿美元	 mRNA药物及递送载体

Sherlock Biosciences B 2022.03 8 000万美元	 生物诊断

Affini-T 战略投资	 2022.03 1.75亿美元	 开发工程TCR-T细胞疗法

Locus Biosciences B 2022.05 3 500万美元	 噬菌体疗法

百迈生物 A 2022.07 超5 000万元	 肿瘤免疫治疗药物研发

 A+ 2022.09 数千万元	

 A++ 2022.12 千万级元	

Vilya A 2022.08 5 000万美元	 利用人工智能设计蛋白质，从头合成新药

Novome Biotechnologies B 2022.09 4 350万美元	 利用工程改造微生物以用于疾病治疗

Capstan Therapeutics 种子轮+A 2022.09 1.65亿美元	 开发精确的体内细胞工程

济元基因 A 2022.10 亿级元	 开发通用型细胞免疫治疗产品

可瑞生物 Pre-A+ 2022.10 亿级元	 肿瘤免疫治疗技术研发

Ochre Bio A 2022.10 3 000万美元	 siRNA肝病疗法

邦耀生物 B 2022.11 2亿元	 基因编辑与细胞治疗研发

科弈药业 A 2022.11 近5亿元	 肿瘤免疫治疗创新药研发

时夕生物 天使轮	 2022.11 数千万元	 基于RNA编辑技术的疾病治疗

泽纳仕生物 B 2022.11 1.18亿美元	 开发免疫治疗药物

圣域生物 Pre-A 2022.11 超亿元	 合成新一代靶点的药物研发

Strand Therapeutics A 2022.11 4 500万美元	 可编程的mRNA疗法

威斯津生物 A 2022.12 1.5亿元	 核酸药物的研发和生产

新芽基因 A 2022.12 数千万美元	 基因治疗药物研发

Enlaza Therapeutics 种子轮	 2022.12 6 100万美元	 合成蛋白质，开发癌症靶向药

食品领域	      
昌进生物	 Pre-A 2022.01 5 500万元	 新型微生物蛋白及生物合成蛋白

 A 2022.06 1.4亿元	

盈嘉合生	 A 2022.03 数千万元	 利用合成生物学技术制造天然活性成分

Phytolon A 2022.04 1 450万美元	 利用酵母细胞生产天然食品着色剂

UPSIDE Foods C 2022.04 4亿美元	 细胞培养肉

Myco Technology E 2022.04 8 500万美元	 利用蘑菇菌丝体解决食品行业挑战

All G Foods A 2022.08 2 500万澳元	 制造替代蛋白质

BioBetter A 2022.09 1 000万美元	 研发细胞肉生产所需的生长因子

Standing Ovation A 2022.09 1 200万欧元	 开发和生产酪蛋白以生产非动物和无乳糖奶酪和乳制品

Prolific Machines 种子轮+A 2022.09 4 200万美元	 规模化细胞培养肉

C Foods遇见味来	 种子轮 2022.10 近千万元	 细胞培养肉/替代蛋白

极麋生物 天使轮	 2022.11 2 000万元	 细胞培养牛肉

Amai Proteins  2022.12 1亿美元	 100%蛋白质成分的甜味剂

Black Sheep Foods A 2022.12 1 230万美元	 植物基羊肉
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等领域的企业。在基因合成方面，专注于自动化台

式合成生物学系统的公司 Codex DNA 推出 BioXp™
平台的第三代产品：BioXp™9600 商业版本，是用

于合成生物学工作流程的全自动、高通量台式平台，

可加速新疫苗和生物制剂的开发 [37]。在自动化平台

方面，镁伽科技完成近 3 亿美元的 C 轮融资，将继

续深化镁伽在生命科学智能自动化领域的研发投入

及产能扩充。

4　展望

合成生物学的发展已进入第三个十年，预计下

一个十年，合成生物学研究领域的 10 项关键技术

包括了人造细胞、细胞模拟器、定制基因组、定向

进化、多细胞系统、生物传感、工程活性材料等研

究方向，以及自动化、深度学习和进化控制等工程

生物学新方法 [38]。随着技术的发展与进步，合成生

物学的应用领域也将日趋成熟。

4.1　使能技术突破推动行业发展的同时带来新产

业机会

在合成生物学研究“设计 -构建 -测试 -学习”	

(DBTL) 循环的每个环节，都需要相应的底层技术

支持。DNA 合成、基因编辑、基因组测序及注释

等底层技术的不断进步推动着行业的发展。DNA
合成方面，对于庞大基因组的合成需要更高效率、

更高精度，同时需要进一步降低合成成本。基因编

辑方面，目前 CRISPR/Cas9 已经在高通量筛选、基

因治疗等方面有了广泛的应用，但其在编辑效率、

精确度及脱靶率等方面仍有很多问题需要解决。同

时，随着对 CRISPR 系统的研究逐渐深入，先导编

辑等基于 CRISPR/Cas9 系统的延伸技术也陆续被开

发。基因编辑技术未来的进一步发展将为合成生物

学在菌株改良、疾病治疗等多个方面提供更高效的

工具。

低成本、高速率的 DNA 合成技术也为 DNA
储存等新的研究和产业带来机遇。DNA 自身具有

极高的信息密度和稳定性，使其成为存储系统的有

力候选，但目前合成技术的成本和速度限制了

DNA 储存的应用和商业化。按照当前 DNA 合成成

本计算，仍需降低 6~8 个数量级才能使得 DNA 数据

存储成本与目前硬盘存储的 ( 约 100 元 /TB) 相近
[39]。

4.2　合成生物学有望逐步向理性设计的方向发展

目前，合成生物学在理性设计方面还存在很多

不足，绝大部分人工生物系统的改造仍然依赖大量

重复的试错工作。2021 年召开的“定量合成生物学”

主题香山科学会议也指出，当前合成生物学最主要

的瓶颈在于缺乏对生命系统的理性设计，下一阶段

的目标是“在对生命过程的‘真理解’基础上建立

模型、设计合成，提高实现预期目标的效率”[40]。

同时，实现理性设计的目标既要有相应的预测

算法，也要有海量的数据积累。近年来，工程化平

台通过引入自动化高通量设备，在 DBTL 工程学策

略指导下，积累实验数据，并将数据用于指导工程

优化和理性设计。此外，人工智能、机器学习、深

度学习等技术的突破并应用于蛋白质结构预测，让

合成生物学有望在不久的将来逐步向理性设计方向

发展。

4.3　合成生物学产业落地仍然面临诸多挑战

合成生物学领域在过去几年涌现出大量初创公

司，投融资规模也在稳定增长，但合成生物学行业

整体仍然处于早期发展阶段，多数合成生物学初创

企业也还在技术研发阶段。2021 年，合成生物学代

表性企业 Zymergen、Ginkgo、Amyris 等股价相继

出现大幅下跌，也让行业看到了面临的挑战。一方

面，合成生物学领域投资金额高、变现慢、商业前

景存在不确定性。目前，市面上合成生物学项目的

估值普遍较高，但离商业化还较远。另一方面，虽

然行业应用前景广阔，但这个赛道还是需要能落地

的技术突破。未来几年，底层技术突破验证和转化

扩容，是从实验室走到工业界、系统性打通产业转

化路径的关键。合成生物学在规模放大的产业化过

程中仍存在较高失败风险，这也会影响下游企业与

技术平台企业合作的意愿。对技术平台型企业而言，

仅依靠平台为客户提供研发服务并不足以支撑其发

展，即便是欧美已经上市的公司，其研发服务的盈

利模式也还未得到完全验证
[41]。此外，合成生物学

技术和产品的升级必然带来监管的新挑战，相关安

全评估、准入标准、管理措施等都需依据技术的特

点、发展趋势及应用的变化发展及时做出更新和调

整，识别不同技术、方法和产品的关键风险点，确

保对合成生物学技术及成果转化或产品应用的安全

进行科学的评估和监管 [42]。
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