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合成生物学的研究进展与应用前景 

李 飞 

武汉科技大学  湖北武汉 

【摘要】合成生物学是 21 世纪初兴起的、融合了生物学、工程学、信息学等多学科的前沿交叉科学。

其核心在于采用工程化的设计理念，对生物体进行有目的地设计、改造乃至从头合成，从而创建具有全新或

增强功能的人工生命系统。近年来，随着基因编辑、基因组合成、计算建模等使能技术的突破性进展，合成

生物学正从基础研究快速走向广泛应用。本文系统综述了该领域的最新研究进展，首先阐述了从特色底盘细

胞开发（如烟草、聚球藻）到遗传密码扩展、无细胞系统、智能基因线路设计等关键技术突破；进而详细梳

理了其在生物医药（如天然产物高效生产、新型疫苗与基因治疗载体开发）、工业农业（如二氧化碳负碳制

造、高价值化学品生物合成、新型种质资源创制）以及环境保护等领域的革命性应用；最后，深入探讨了合

成生物学在生物安全、伦理治理、产业化挑战等方面面临的关键问题，并对其未来发展趋势，特别是在推动

可持续发展、构建生物经济新范式方面的广阔前景进行了展望。合成生物学不仅正在重塑传统生物技术产

业，更有望为应对全球性的健康、能源、环境挑战提供全新的解决方案。 
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Research progress and application prospects of synthetic biology 

Fei Li 

Wuhan University of Science and Technology, Wuhan, Hubei 

【Abstract】Synthetic biology is an interdisciplinary frontier science that emerged in the early 21st century, 
integrating multiple disciplines such as biology, engineering, and informatics. Its core lies in adopting engineering 
design principles to purposefully design, modify, or even synthesize organisms from scratch, thereby creating 
artificial life systems with entirely new or enhanced functions. In recent years, with breakthrough advancements in 
enabling technologies such as gene editing, gene synthesis, and computational modeling, synthetic biology has 
rapidly transitioned from basic research to widespread applications. This article provides a systematic review of the 
latest research progress in this field, first elaborating on key technological breakthroughs ranging from the 
development of specialized chassis cells (e.g., tobacco, Synechococcus) to genetic code expansion, cell-free systems, 
and the design of intelligent gene circuits. It then thoroughly outlines the revolutionary applications of synthetic 
biology in various fields, including biomedicine (e.g., efficient natural product production, novel vaccine and gene 
therapy vector development), industrial agriculture (e.g., carbon-negative CO2 manufacturing, biosynthesis of high-
value chemicals, creation of new germplasm resources), and environmental protection. Finally, it delves into the 
critical challenges synthetic biology faces in areas such as biosafety, ethical governance, and industrialization, while 
also outlining its future development trends, particularly in driving sustainable development and establishing a new 
paradigm for the bioeconomy. Synthetic biology is not only reshaping traditional biotechnology industries but also 
holds the promise of providing novel solutions to global challenges in health, energy, and the environment. 
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引言 
生命科学的历程，是一部人类不断深化对生命

本质认知，并尝试与之互动的历史。二十世纪中叶，

DNA 双螺旋结构的发现与分子生物学的兴起，将生

命现象还原至分子层面进行解析，使我们得以窥见

生命蓝图的编码方式。随之而来的重组 DNA 技术，

则标志着人类首次获得了直接修改生命遗传信息的

能力，开启了基因工程时代。然而，传统的基因工程

多侧重于对现有生物元件进行“单个”或“少数几

个”的替换与修饰，如同对一台复杂机器进行局部

零件的更换，其过程往往充满不确定性，结果难以

精准预测。进入二十一世纪，随着基因组测序技术

的高速发展、生物信息学的海量数据处理能力的提

升，以及一系列颠覆性生物操作工具的出现，一门

新的学科应运而生，它旨在超越简单的基因操作，

以更为系统、更具预测性和工程化的方式“设计与

编写”生命，这便是合成生物学。 
合成生物学的核心理念源于工程学思想，其目

标是将生物学转化为一门真正的工程学科。它强调

标准化、解耦和抽象化三大原则。标准化意味着创

建通用、可互换的生物学部件（如启动子、核糖体结

合位点、编码基因等）；解耦是将复杂的生物系统分

解为功能独立的模块；而抽象化则允许研究者在不

同层级（如 DNA 层、部件层、模块层、系统层）上

进行设计，而无需深入了解下一层级的全部细节。

这种“自下而上”的工程学范式，使得像组装电路

一样构建具有预定功能的生物系统成为可能。因此，

合成生物学并非分子生物学或基因工程的简单延伸，

而是一次根本性的范式革命：从侧重于“理解生命”

（分析）转向侧重于“创造生命”（合成），从“发

现”自然存在的生物学规律转向“应用”工程学原

理来设计和构建新的人工生命体系。 
这一范式的转变，赋予了合成生物学前所未有

的巨大潜力，使其成为引领新一轮科技革命和产业

变革的战略性关键技术。在科学层面，它通过“构

建以验证”的方法，为理解生命系统的复杂性与鲁

棒性提供了全新的研究路径。在技术应用层面，它

有望彻底变革传统的工业生产模式。通过设计构建

高效的微生物细胞工厂，可以利用可再生的生物质

资源甚至二氧化碳来生产燃料、化学品、材料以及

药物，从而减少对化石资源的依赖，推动“碳中和”

目标的实现，迈向可持续的生物经济时代。在医疗

健康领域，合成生物学催生了前所未有的诊疗手段：

从能够精准探测肿瘤并释放治疗药物的工程化细菌，

到经过理性设计、更安全有效的下一代疫苗和基因

治疗载体，再到基于合成基因线路的智能细胞疗法，

其为应对癌症、遗传病、传染病等重大健康挑战开

辟了全新赛道。此外，在农业领域，合成生物学助力

开发抗逆、高营养的作物，以及新型生物农药和肥

料，为保障全球粮食安全提供创新解决方案。在环

境领域，工程微生物被用于污染监测与生物修复，

展现出治理环境的巨大潜力。 
然而，这门充满希望的年轻学科也面临着前所

未有的挑战与复杂性。技术层面，生物系统的固有

复杂性、基因线路在活细胞中的稳定性（噪音干扰、

突变积累）、底盘细胞的鲁棒性与负载能力，以及从

实验室尺度放大到工业生产规模所遇到的工程瓶颈，

都是亟待突破的科学与技术难题。更深层次的挑战

则来自于伦理、安全与治理层面。创造新生命形态

的“造物”能力，触及了生命尊严、物种边界等深

刻的哲学与伦理问题；合成生物体可能对生态系统

造成的潜在影响（生物安全），以及其技术本身被误

用或滥用于制造有害生物制剂的风险（生物安保），

引起了全球范围的广泛关注和讨论。如何建立与之

相适应的、敏捷且有效的科学监管体系和国际治理

框架，是确保该技术健康、有序发展的关键前提。 
鉴于合成生物学迅猛的发展势头及其广泛而深

远的影响，系统性地梳理其从底层技术突破到上层

多领域应用的最新进展，并审慎评估其未来的发展

路径与潜在影响，显得尤为重要且迫切。本文旨在

提供一个全面而前沿的综述。本文将遵循“技术基

石-产研融合-战略布局-治理展望”的逻辑脉络展开

论述：首先，将系统阐述使能技术的最新突破，从底

盘工程、基因编辑到智能线路设计；其次，将详细剖

析这些技术如何在生物医药、工业、农业等领域催

生具体的创新应用；再次，将从国家战略与产业变

革的宏观视角，分析其重塑产业生态、影响国家安

全格局的潜力；最后，将深入探讨其发展过程中必

须面对的伦理、安全与治理挑战，并对其未来进行

展望。通过这一系统性的梳理，我们希望能够清晰

地展现合成生物学作为一门颠覆性学科的现状与未

来，为学术界、产业界和决策者提供一份有价值的

参考。 
1 技术基石篇：使能技术的突破性进展 
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合成生物学的飞速发展及其在各领域的成功应

用，从根本上依赖于一系列关键使能技术的突破。

这些技术共同构成了设计、构建、测试与学习生命

系统的核心工具箱，使得对生物体进行理性设计与

编程从概念走向现实。本部分将系统阐述从特色底

盘细胞开发到智能传感元件设计等领域内最具代表

性的技术进展。 
合成生物学的一个核心目标是将生命体转化为

可预测、可操控的“细胞工厂”。实现这一目标的

第一步是选择合适的“生产平台”，即底盘细胞。

通过合成生物学手段对烟草的代谢通路进行重构与

优化，可以显著提高目标产物的产量，为大规模生

物制造提供了新的可能[1]。这标志着合成生物学底

盘的选择正从标准模式生物向更具专业性和应用针

对性的特色宿主拓展，从而更好地满足多样化的生

产需求。 
在选定底盘细胞后，合成生物学家的主要任务

之一是赋予或增强其生产特定高价值化合物的能力。

此外，对途径中的关键酶进行理性设计或定向进化，

可以进一步优化催化效率、改变产物特异性，甚至

创造出自然界中不存在的新颖萜类分子。对放线菌

萜类化合物的发现及生物合成研究，集中体现了合

成生物学在挖掘和优化天然产物资源方面的强大能

力[2]。 
然而，在活体细胞内进行复杂生物系统的构建

与测试，常常受到细胞自身代谢背景、生长需求以

及通量限制等因素的干扰。无细胞合成生物学系统

的兴起，为克服这些挑战提供了革命性的解决方案。

近年来，无细胞系统在生物医学领域的应用取得了

显著进展，例如用于快速开发低成本、高灵敏度的

疾病诊断试剂，以及作为平台进行个性化蛋白质药

物（如抗体或疫苗抗原）的快速生产。无细胞合成生

物学正发展成为连接生物设计与功能验证的快速桥

梁，极大地加速了合成生物学应用的迭代周期[3]。 
对生命系统的“编写”不仅限于利用现有的遗

传密码，更前沿的探索在于扩展遗传密码本身。通

过引入带有特殊官能团（如光交联基团、荧光基团、

翻译后修饰模拟物等）的非天然氨基酸，研究人员

可以在体内精确研究蛋白质的相互作用、结构和动

态变化。遗传密码扩展技术的成熟，标志着合成生

物学从“重新布线”现有生命系统向“重写”生命

基本规则迈出了关键一步[4]。 

合成生物学在医学领域的巨大潜力，很大程度

上体现在其能够为人类疾病，特别是癌症，构建更

精准的研究模型和开发更有效的治疗策略。利用这

些模型，可以系统性地筛选和评估靶向 DNA 损伤应

答通路中特定节点（如 PARP、ATM、ATR 等）的

抑制剂，并为开发联合疗法提供理论依据。对头颈

鳞癌中靶向 DNA 损伤应答机制的治疗策略的全面

综述，凸显了合成生物学在推动精准癌症治疗发展

中的重要作用[5]。 
在合成生物学的研究中，实时、高分辨率地观

测基因表达、蛋白质定位和代谢物动态是理解系统

行为、调试线路功能的关键。这类新型小分子氟硼

荧染料在活细胞成像、生物传感以及超分辨率显微

镜技术中展现出卓越的应用前景，为合成生物学家

提供了更加强大和多样的“显微镜”来观察他们的

工程设计[6]。 
合成生物学在应对全球公共卫生危机方面同样

可以发挥关键作用。抗菌素耐药性已成为当今世界

最紧迫的健康威胁之一，理解其产生和传播机制是

开发新对策的基础。通过全基因组尺度上的基因编

辑和筛选，可以系统性鉴定与耐药性相关的基因和

通路。对这些机制的深入理解，不仅有助于发现新

的药物靶点，也能指导合理用药策略的制定，延缓

耐药性的出现。基于大肠杆菌模型在抗菌素耐药性

研究中的最新进展，为合成生物学服务于传染病防

控提供了范例[7]。 
将治疗性分子精准递送至体内的病变部位是生

物医学领域的一大挑战。利用经过理性设计的工程

微生物作为“活体机器人”进行靶向递送，是合成

生物学中最具想象力的应用之一。沙门氏菌等兼性

厌氧菌具有在肿瘤等缺氧微环境中富集的天然特性，

使其成为理想的抗癌药物递送载体。研究通过精确

调控沙门氏菌的鞭毛主调控因子 flhDC，实现了对工

程菌在肿瘤内定植和组织分布的有效控制。更重要

的是，通过构建特定的基因线路，可以使工程菌在

到达肿瘤部位后，大量表达并分泌治疗性蛋白质（如

细胞因子、抗体、溶瘤毒素等），从而实现局部、持

续的药物释放，在增强疗效的同时降低全身毒性。

这种基于“智能”细菌的递送策略，为癌症等疾病

的治疗开辟了全新的途径，展示了合成生物学在创

造新型活体疗法方面的强大能力[8]。 
合成生物学旨在实现对细胞行为的精确重编程，
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而这依赖于对细胞内信号通路的精确操控。为了实

现这一目标，需要开发能够特异性响应特定信号并

激活目标通路的微型化合成受体。传统的嵌合抗原

受体等工程受体虽然成功，但其结构相对复杂。近

年来，研究朝着更精巧、更易于定制的受体系统发

展。通过蛋白质工程手段对天然受体的胞外域、跨

膜区和胞内信号域进行模块化设计和优化，可以创

造出仅被特定配体激活、并能精确连接至下游特定

信号分子（如增殖、分化、凋亡相关通路）的“最小

化”工程受体。这种精炼的受体工程策略不仅提高

了治疗性细胞（如 CAR-T 细胞）的安全性和可控性，

也为基础研究中解析复杂信号网络提供了精准的工

具。 refining minimal engineered receptors for specific 
activation of on-target signaling molecules 的研究代

表了合成生物学在实现细胞功能精准调控方面的新

高度[9]。 
农业是人类社会生存与发展的基石，合成生物

学有望为 21 世纪农业面临的诸多挑战提供革命性

解决方案。从作物增产到抗逆性提升，从减少化肥

农药使用到开发新型农产品，合成生物学的应用前

景极其广阔。通过设计作物的代谢通路，可以培育

出营养强化（如富含维生素 A 的黄金大米）、抗病

虫害、或耐旱耐盐的新品种。利用工程微生物作为

根际益生菌，可以促进作物对养分的吸收或产生抗

病物质。甚至可以利用合成生物学技术开发基于

RNAi 的新型生物农药，或创造能够固氮的非豆科作

物。这些应用将推动农业向更加高效、可持续和环

保的方向发展。对合成生物学在 21 世纪农业中前景

的展望，描绘了其对全球粮食安全和农业体系进行

深刻变革的蓝图[10]。 
在底盘细胞中实现复杂功能的前提是拥有高效、

可靠的基因组编辑工具。CRISPR/Cas 系统以其简便、

高效的特点已成为合成生物学领域的首选基因编辑

工具。这种“可治愈”的迭代编辑系统极大地简化

了在恶臭假单胞菌中进行复杂代谢工程和多基因敲

除的流程，为高效构建高性能细胞工厂奠定了坚实

的技术基础[11]。 
随着合成基因线路变得越来越复杂，对其进行

定量预测和优化变得至关重要。传统的定性或半定

量描述已无法满足精准设计的需求。因此，开发能

够准确描述基因表达动态的数学模型成为合成生物

学发展的关键驱动力。线性混合效应模型是一种强

大的统计工具，能够同时考虑固定效应（如启动子

强度、核糖体结合位点序列等设计参数）和随机效

应（如细胞间的个体差异），从而对基因线路的输出

行为进行更精确的拟合和预测。通过将实验数据与

LMEM 模型相结合，研究人员可以系统地分析不同

生物部件之间的兼容性、线路的稳健性，并逆向推

导出为实现特定动态表达曲线所需的最佳部件组合。

这种基于模型的设计-构建-测试-学习循环，极大地

提高了合成生物学设计的理性化和成功率，推动其

从一门艺术向一门可预测的工程科学转变[12]。 
面对全球气候变化挑战，发展“负碳”技术至

关重要。合成生物学为此提供了一条富有前景的路

径：开发能够直接捕获并转化二氧化碳为有价值产

品的光合微生物底盘。聚球藻 PCC 11901 是一株最

近被发现的蓝细菌，其具有生长速度快、耐受高光

强和高二氧化碳浓度、以及能够积累高价值产物（如

蔗糖、脂肪酸）的独特优势，使其成为负碳合成生物

学的明星底盘。研究人员正致力于通过合成生物学

手段进一步优化其固碳效率，并引入或重构代谢通

路，使其能够将固定的二氧化碳高效转化为生物燃

料、可降解塑料单体或其他化学品。对聚球藻 PCC 
11901 这类负碳底盘的研究进展，标志着合成生物学

正在直接服务于全球碳循环管理和绿色制造，展现

出其在解决重大环境问题方面的巨大潜力[13]。 
最终，实现合成生物系统与环境的智能交互，

需要开发能够感知特定信号并触发预定反应的传感

元件。合成核糖开关是一类由人工设计的 RNA 元

件，能够在转录或翻译水平上调控基因表达，其活

性由小分子、离子甚至温度等信号触发。研究展示

了如何在真核人工细胞中利用模块化且稳健的合成

核糖开关，实现在环境温度下对多种分析物的同时

检测。这种能力对于构建复杂的生物传感器至关重

要，例如，可以设计一个能够同时检测水体中多种

污染物指标的工程菌。将多个具有不同特异性的核

糖开关模块化地组合在一起，可以构建出能够进行

初步逻辑运算（如“与”、“或”）的智能传感系

统。这类稳健、模块化的传感元件的成功开发，是构

建能够应对真实世界复杂环境的智能合成生物系统

的关键一步[14]。 
综上所述，从底盘细胞的拓荒、遗传密码的扩

展，到基因线路的精准设计与建模，再到智能传感

元件的开发，合成生物学的使能技术正在经历一场
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深刻的变革。这些突破性进展不仅极大地增强了我

们设计和构建生物系统的能力，也为其在医药、农

业、能源、环境等领域的广泛应用奠定了坚实的技

术基石，预示着一个人工设计生命为解决人类面临

重大挑战的新时代正在到来。 
2 产研融合篇：从实验室创新到产业应用 
合成生物学产业的发展离不开创新要素的集聚

和系统化的研发平台支撑。全球范围内，多个国家

和地区已将合成生物学列为战略性新兴产业，并通

过建设研发高地来加速技术突破和产业孵化。这些

研发高地通常集基础研究、技术开发、中试放大、企

业孵化和产业服务于一体，形成了协同创新的生态

系统。以某些先进地区为例，其通过政策引导、资金

投入和人才引进，正在快速形成合成生物学的创新

策源地和产业集聚区。这些高地的建设不仅加速了

关键核心技术的攻关，如高通量 DNA 合成与组装、

自动化菌株构建平台等，也极大地促进了科技成果

的转移转化。研发高地的兴起，奏响了合成生物学

创新的进行曲，标志着该领域正从分散的学术研究

走向有组织的规模化研发与产业化阶段，为整个产

业的蓬勃发展奠定了坚实基础[15]。 
在生物制造领域，合成生物学最成熟的应用之

一是利用工程微生物高效生产天然产物。天然产物

结构复杂，具有广泛的生物活性，是药物、保健品和

化妆品的重要来源。研究人员通过基因组挖掘、转

录组学、蛋白质工程等多种手段，鉴定出参与合成

的关键酶基因，并对这些基因的表达强度、酶活性

及上下游代谢通量进行精细调控，以打破代谢瓶颈，

最大限度地提高目标产物的产量。这方面的研究进

展，使得青蒿素、人参皂苷等一批原本稀缺的天然

产物实现了工业化生物制造，充分展示了合成生物

学在革新传统天然产物生产方式上的巨大潜力[16]。 
在设计和构建复杂生物系统时，实现细胞群体

间的协调行为至关重要。细菌群体感应是自然界中

一种普遍存在的细胞间通讯机制，细菌通过分泌和

感知特定的信号分子来监测种群密度，并协调群体

行为，如生物膜形成、发光、致病因子分泌等。例如，

可以构建分工合作的菌群系统，其中一部分菌株负

责感知环境信号，另一部分则负责执行生产任务；

或者设计具有“自杀”开关的菌群，在完成任务后

自我清除，以确保生物安全。细菌群体感应系统在

合成生物学中的应用进展，为开发基于微生物群落

的分布式智能系统、环境修复以及更复杂的多细胞

疗法开辟了新的道路[17]。 
应对气候变化，实现“碳中和”目标是全球共

识。合成生物学为此提供了一条极具创新性的技术

路径：将温室气体二氧化碳直接转化为高价值化学

品。这一理念将碳排放源视为潜在的碳资源，颠覆

了传统的化工生产模式。一些初创公司正致力于此，

例如，利用合成生物学技术开发能够高效固定二氧

化碳的工程微生物，并将其转化为大宗化学品或燃

料。将二氧化碳转化为乙酸便是其中一个典型的例

子。乙酸是重要的化工原料，传统上通过石化途径

生产。通过设计优化微生物的固碳代谢通路（如

Calvin 循环、Wood-Ljungdahl 途径），并引入或增

强乙酸合成的相关酶系，可以构建出以二氧化碳为

唯一或主要碳源生产乙酸的细胞工厂。这类技术的

成功开发和应用，不仅能够直接减少工业过程的碳

排放，还能创造出经济价值，是实现“负碳经济”

愿景的关键探索，代表了合成生物学在绿色低碳能

源化工领域的尖端应用方向[18]。 
黄酮类化合物是一类重要的植物次生代谢产物，

具有抗氧化、抗炎、抗癌等多种生理活性，在医药、

营养和化妆品领域应用广泛。利用化学合成法生产

黄酮类化合物步骤繁琐且可能使用有毒试剂，而从

植物中提取则受限于季节、产地和含量。其次，需要

优化底盘细胞的基础代谢，如莽草酸途径和丙二酰

辅酶 A 的供应，为黄酮合成提供充足的前体；此外，

还可能需要对关键酶进行定向进化或理性设计，以

提高其催化效率和特异性。关于黄酮类化合物合成

生物体系构建的研究进展，系统地展示了如何通过

多层次的代谢工程策略，逐步提升微生物合成复杂

植物天然产物的能力，为其他高价值天然产物的生

物制造提供了可借鉴的范式[19]。 
合成生物学的理念不仅限于细胞内部的改造，

也广泛应用于开发新型的生物分子工具，特别是用

于生物医学检测的分子探针。寡核苷酸（如 DNA、

RNA）因其序列可编程性、易于合成和修饰等特点，

是构建分子探针的理想材料。基于合成生物学思想，

可以设计出能够特异性识别生物标志物（如蛋白质、

microRNA）并产生可检测信号（如荧光、颜色变化）

的智能型寡核苷酸探针。这类探针的设计通常涉及

精巧的构象变化机制，例如，当探针与靶标结合时，

会触发链置换反应或酶切反应，从而激活报告基因。
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通过理性设计探针的序列和结构，可以实现对特定

靶标的高灵敏度、高特异性检测。新型寡核苷酸类

分子探针的设计、合成与生物学评价，是合成生物

学技术向体外诊断领域延伸的重要体现，这些探针

在疾病早期诊断、病原体检测以及生命科学研究中

具有广阔的应用前景[20]。 
将合成生物学与纳米技术相结合，能够显著增

强其在生物医学应用中的性能。纳米材料具有独特

的尺寸效应、表面效应和易于功能化等特点，可以

在多个层面赋能合成生物学系统。一方面，纳米材

料可以作为优异的载体，高效、安全地将合成生物

学组件（如 DNA、RNA、蛋白质）递送到细胞内，

解决转化效率低下的问题。另一方面，某些纳米材

料本身具有光、电、磁等特殊性质，可以与合成基因

线路耦合，构建外界物理信号（如近红外光、磁场）

调控的智能系统。例如，将光热纳米材料与热诱导

的基因表达系统结合，可以实现用远程光照精确控

制治疗性蛋白在体内的表达时空和剂量。此外，纳

米材料还可以作为信号放大器，提高合成生物学传

感器的灵敏度。纳米材料助力合成生物学的生物医

学应用，代表了前沿交叉融合的巨大潜力，通过材

料科学与合成生物学的协同，有望开发出性能更优

的下一代诊疗技术[21]。 
疫苗是预防传染病最有效的手段之一。合成生

物学为疫苗研发，特别是细菌疫苗的研发，带来了

革命性的工具。传统细菌疫苗（如灭活疫苗、减毒活

疫苗）的研发周期长，且有时存在安全性或有效性

不足的问题。合成生物学技术允许研究人员对细菌

病原体进行精确、多维度的基因操作，从而理性设

计出更安全、免疫原性更强的疫苗候选株。策略包

括：通过基因敲除减毒，去除毒力因子但保留免疫

原性；引入异源抗原基因，开发多价疫苗；重构细菌

的表面多糖合成途径，结合多糖结合疫苗技术，提

高疫苗效果；甚至设计能够自我佐剂的工程菌。合

成生物学助力细菌疫苗研发，极大地加速了新型疫

苗的创制进程，为应对不断出现的耐药菌和新发传

染病威胁提供了强大的技术平台[22]。 
腺相关病毒（AAV）是目前基因治疗领域应用

最广泛的病毒载体之一，但其仍面临一些挑战，如

免疫原性、组织靶向性不够精准、包装容量有限等。

合成生物学技术为优化 AAV 载体提供了全新的解

决方案。研究人员可以利用定向进化技术，筛选出

具有更低免疫原性、更高感染效率或新型组织嗜性

的 AAV 衣壳蛋白变异体。还可以设计组织特异性或

诱导型的基因表达盒，并将其包装到 AAV 载体中，

从而实现治疗基因在特定组织、特定时间点的精准

表达，提高治疗的安全性和有效性。此外，通过拆分

基因或利用双 AAV 载体策略，可以克服 AAV 包装

容量的限制，递送更大的治疗基因。合成生物学在

AAV 基因治疗中的应用，正推动基因治疗向着更安

全、更有效、更可控的方向发展，为治愈遗传性疾

病、癌症等带来了新的希望[23]。 
3 战略布局篇：国家安全、伦理与未来产业 
合成生物学作为一项典型的颠覆性技术，其影

响远不止于科学与经济领域，更深刻触及国家安全、

地缘政治和伦理治理等宏观战略层面。随着其技术

能力的飞速提升，世界各国纷纷从国家战略高度进

行布局，同时，对其潜在风险的评估与治理也日益

成为全球关注的焦点。本部分将深入探讨合成生物

学引发的战略考量、安全挑战及其对未来产业格局

的塑造作用。 
对合成生物学的军事应用前景及美军布局的分

析，凸显了该技术对国家安全的深远影响，也警示

国际社会必须加强生物军控和伦理规范，防止其滑

向危险的武器化道路[24]。 
合成生物学领域的全球竞争格局日益清晰，其

中，中美两国成为最主要的参与者。对中美两国在

合成生物学领域的比较研究，揭示了不同的发展路

径与战略侧重。美国凭借其在基础研究、风险投资

和初创企业生态方面的传统优势，长期处于领先地

位，特别是在颠覆性技术原创和前沿应用探索方面。

然而，技术封锁、供应链安全、知识产权争夺等地缘

政治因素也为全球合成生物学合作带来了不确定性。

对中美之比较的研究，有助于理解全球创新格局，

并为制定符合自身国情的发展战略提供参考[25]。 
能源安全是国家战略安全的基石。合成生物学

对能源领域的影响正从补充性角色向变革性角色演

进，即从“生物能源”迈向“能源合成生物学”。

优化微生物对废弃塑料、生物质等的降解与转化，

实现能源的循环利用。这一演进意味着合成生物学

不再仅仅是生产一种替代燃料，而是有望参与重塑

整个能源体系，为构建清洁、低碳、安全、高效的现

代能源产业体系提供全新的技术路径，对保障国家

能源安全具有长远战略意义[26]。 
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环境保护是全球面临的共同挑战，合成生物学

为此提供了全新的技术工具箱。其在环境领域的应

用主要体现在两个方面：生物监测和生物修复。相

比传统物理化学方法，合成生物学方法可能具有成

本低、二次污染小、可原位实施等潜在优势。尽管目

前大多数技术仍处于实验室或中试阶段，并面临环

境释放的安全性与公众接受度等挑战，但合成生物

学技术在环境保护中的应用无疑为解决日益严峻的

环境问题开辟了充满希望的新途径[27]。 
回顾合成生物学的发展历程，分析其经典案例

的成功经验与失败教训，对于指导未来的技术开发

和产业化至关重要。成功的案例，如青蒿素、角鲨烯

的微生物合成，往往具备几个共同点：清晰的市场

需求和高价值产品、明确的生物合成路径、合适的

微生物底盘、以及跨学科团队的持续攻关。而一些

曾备受瞩目但最终未能实现商业化的项目，其失败

原因则可能包括：技术路径过于乐观、低估了从实

验室到工厂的放大难度、生产成本无法与传统方式

竞争、或遭遇不可预见的监管障碍。对合成生物学

经典案例的问题分析，有助于业界和投资者更理性

地评估项目风险，避免重复错误。它强调了合成生

物学产业化不仅需要科学上的创新，还需要对工程

放大、成本控制、市场定位和法规政策有深刻的理

解，是一个复杂的系统工程[28]。 
当合成生物学产品从实验室走向大规模工业化

生产时，过程控制的精确性和稳定性成为决定成败

的关键。大型DCS系统在合成生物学生产中的应用，

标志着该领域正从实验室的手工操作迈向工业级的

自动化、数字化和智能化生产，是其成熟度的重要

体现[29]。 
合成生物学的终极潜力在于其有望从根本上重

塑工业生态。传统的化学工业严重依赖化石原料，

且往往伴随着高能耗、高污染。合成生物学有望重

塑工业生态的判断，正是基于其对基础原材料和生

产方式的颠覆性影响，这使其成为各国抢占未来产

业制高点的战略必争之地[30]。 
农业是合成生物学技术应用的另一重要战场。

保障粮食安全、培育突破性新品种是农业科技的核

心目标。这不仅能提高水稻的营养价值，还能开辟

谷物作为植物油来源的新途径，对保障粮食和油脂

安全具有重要意义。这类研究展示了合成生物学在

作物性状改良方面的巨大潜力，预示着未来农业育

种将进入“设计育种”的新时代[31]。 
代谢是生命活动的基础，也是合成生物学实现

物质合成的核心环节。代谢合成生物学作为专门的

研究方向，强调了将代谢工程与合成生物学的工程

化范式深度融合，通过“设计-构建-测试-学习”的

循环，不断迭代优化细胞工厂的性能。该领域的深

化，是推动合成生物学在化学品、燃料、材料等领域

实现产业化应用的根本动力[32]。 
合成生物学的目标是构建能够处理复杂信息的

智能生物系统，这依赖于强大可靠的基因线路。例

如，只在多种疾病标志物同时存在时才激活治疗程

序，从而大大提高治疗的精准度。这类新型基因线

路的开发与应用，代表了合成生物学在底层技术方

法上的持续创新，为构建更加复杂、智能和可靠的

生物系统提供了新的可能[33]。 
随着抗生素耐药性问题日益严峻，寻找替代疗

法迫在眉睫。噬菌体疗法作为一种有前景的替代方

案重新受到关注。例如，通过改造使其能更持久地

在体内存留而不被免疫系统快速清除，或者设计

“溶原-裂解”可控的智能噬菌体，在需要时才大量

复制裂解细菌。基于合成生物学的噬菌体长效化技

术研究，旨在克服天然噬菌体的缺点，推动噬菌体

疗法向更安全、更有效、更可控的方向发展，为应对

耐药菌感染这一全球健康威胁提供新的武器[34]。 
4 治理展望篇：应对挑战与把握未来 
合成生物学能力的快速演进，使其生物安全与

生物安保风险日益凸显，必须将其置于总体国家安

全观的高度进行审视。生物安全风险主要指非故意

造成的危害，例如，经过基因工程改造的生物体

（GMOs）在环境中的释放，可能对生态系统产生难

以预测的影响，与野生亲缘种杂交导致基因流扩散，

或扰乱原有的生物群落结构。提升生物威胁的监测

预警和应急响应能力；严格规范涉及重大风险的研

究活动（即“增益功能”研究）；促进科研人员的生

物安全与伦理教育；以及积极参与和引领相关领域

的国际治理规则制定。对总体国家安全观下合成生

物学风险和应对策略的研究，强调了平衡创新发展

与安全保障的极端重要性，这是确保技术健康发展

的基石[35]。 
技术的价值最终体现在能否转化为满足市场需

求、具备经济可行性的产品。从实验室的菌株构建

到成功的产业化，需要跨越从“克”到“吨”的放
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大鸿沟，这一过程充满挑战。中试是连接创新与市

场的桥梁，它能暴露实验室规模下无法发现的问题，

如传质传热效率、菌株在大型生物反应器中的生理

变化、杂质谱等。成功的中试转化是吸引产业投资、

实现大规模商业化生产的必要前提。这类针对特定

产品的研发与中试转化研究，凸显了合成生物学产

业化路径中工程化环节的不可或缺性，也展示了从

基础研究到最终产品所需的完整创新链条[36]。 
合成生物学的产业化成功，往往依赖于对某些

关键技术和核心元器件的突破。烟酰胺腺嘌呤二核

苷酸（NAD+）是细胞能量代谢和信号转导中的关键

辅因子，在医药、保健品和化妆品领域有广泛应用。

它表明，聚焦于解决具体产品的生产瓶颈，能够切

实推动技术落地并创造经济价值[37]。 
慢性非传染性疾病（如心血管疾病、糖尿病、癌

症等）已成为全球主要的疾病负担和死亡原因。合

成生物学为慢性病的预防、诊断和治疗提供了全新

的思路和工具。甚至可以创建闭环的“智能”诊疗

系统，即感知疾病状态信号后自动启动治疗程序并

反馈调节的基因线路。合成生物学在慢病防治领域

的应用与展望，预示着未来医疗模式可能从被动的

疾病治疗转向主动的、预测性的、个性化的健康管

理，从而极大地改善慢性病患者的生活质量并降低

医疗成本[38]。 
回顾合成生物学的发展历程，有助于我们更清

晰地认识其发展轨迹和未来走向。某些领域的进展

超出了预期（如基因编辑技术的飞速发展、在精细

化学品和天然药物合成方面的成功），而另一些领

域则面临比预期更大的挑战（如低成本生物燃料的

大规模生产、复杂人工生命系统的构建）。这种回顾

与对比，不仅有助于我们客观评估技术发展的速度

与复杂性，也能让我们更清醒地认识到，面向未来

的预测需要保持开放和审慎的态度，并准备好应对

不确定性[39]。 
最后，从国家科技政策和战略规划的宏观视角

进行总结至关重要。合成生物学的研究进展与应用

价值，决定了它在新一轮科技竞争和产业变革中的

核心地位。此外，政策制定还需充分考虑前文所述

的伦理、安全与治理挑战，确保技术创新活动在负

责任和合乎道德的框架内进行。从中国科技论坛的

宏观视角对合成生物学的研究进展与应用进行的早

期综述，体现了从国家战略高度审视和布局前沿技

术的必要性。这种顶层设计对于引导合成生物学健

康、有序发展，使其真正服务于国家发展和人民福

祉的宏大目标具有决定性意义[40]。 
展望未来，合成生物学的发展将更加深刻地依

赖于多学科的会聚融合。最终，通过科学家、工程

师、产业界、政策制定者和公众的共同努力，合成生

物学有望在有效监管和伦理指引下，克服挑战，将

其巨大潜力转化为解决人类面临的健康、环境、能

源和食物等重大挑战的切实方案，引领世界迈向一

个更加可持续、更健康的未来。 
5 结论 
合成生物学，这门旨在以工程化理念设计与构

建生命体系的交叉学科，正以前所未有的深度和广

度改变着我们认识、利用和创造生命的方式。本文

遵循“技术基石-产研融合-战略布局-治理展望”的

逻辑脉络，系统性地梳理了其从底层技术突破到上

层多领域应用的最新进展，并深入探讨了其引发的

战略考量与治理挑战。回顾全文，可以得出以下几

点核心结论。 
首先，合成生物学的使能技术实现了革命性突

破，奠定了其作为一门工程科学的坚实基础。从特

色底盘细胞（如烟草、聚球藻）的开发，到遗传密码

的扩展[4]和无细胞系统的成熟；从 CRISPR/Cas 等精

准基因编辑工具的普及，到基因线路的定量预测与

优化模型和智能传感元件（如合成核糖开关）的设

计，合成生物学家的工具箱变得空前强大和多样化。

这些技术进步使得对生物体进行理性、可预测的编

程不再是遥远的梦想，而是正在发生的现实。无论

是用于解析生命奥秘的基础研究，还是面向应用的

生物系统设计，这些核心使能技术都构成了整个领

域蓬勃发展的核心驱动力和坚实技术基石。 
其次，合成生物学正处于深刻的产研融合阶段，

其变革性应用正在多个关键领域崭露头角并展现出

巨大潜力。在生物制造领域，它正革新天然产物的

生产模式，并开创以二氧化碳为原料的“负碳制造”

新路径。在医疗健康领域，它催生了新型疫苗、智能

活体疗法、精准基因治疗工具以及应对耐药性的创

新策略。在农业领域，它助力创制高油脂水稻等突

破性种质资源，为粮食安全提供新保障。这些应用

案例清晰地表明，合成生物学已超越概念验证阶段，

正实实在在地转化为推动产业升级、应对全球挑战

的强大生产力，其“设计-构建”的工程学范式正在
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重塑从实验室到市场的创新链条。 
第三，合成生物学的战略意义日益凸显，已成

为大国科技竞争和塑造未来产业格局的焦点。其技

术本身所具有的颠覆性和双重用途属性，使其与国

家安全、能源安全、粮食安全等核心利益紧密相连。

中美等国在该领域的激烈竞争与不同发展路径，反

映了各国抢占未来生物经济制高点的战略决心。同

时，该技术也面临着从实验室走向规模化生产的工

程放大挑战[28,29]，以及如何有效融入现有工业体系

并重塑产业生态的现实课题。这要求国家层面的战

略布局必须兼顾前沿技术突破、产业生态培育与风

险管控能力的协同发展。 
最后，也是至关重要的一点，合成生物学的未

来发展必须建立在健全的伦理、安全与治理框架之

上。技术的强大能力伴随着对生物安全、生物安保

以及伦理边界的严峻挑战。在总体国家安全观下，

构建涵盖法律法规、风险管理、科研自律和国际合

作的多层次治理体系，是确保技术健康、可持续发

展的前提。公众的理解、信任与参与，以及透明、包

容的对话机制，同样是技术赢得社会认可、行稳致

远的关键。平衡创新活力与审慎监管，引导技术向

善，是全社会共同面临的责任。 
综上所述，合成生物学正处于一个从快速成长

走向成熟应用的关键转折点。它不仅是一场科学和

技术革命，更是一场酝酿中的产业革命和治理模式

创新。未来，随着与人工智能、自动化、纳米技术等

前沿领域的深度融合，合成生物学有望释放出更大

的潜力，为人类应对健康、环境、能源和资源等重大

挑战提供前所未有的解决方案。然而，能否充分释

放其积极潜力，很大程度上取决于我们能否成功构

建起与之相适应的、负责任的管理和创新生态系统。

唯有坚持科技创新与伦理治理并重，合成生物学才

能真正引领世界迈向一个更加绿色、健康、可持续

的未来。 
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