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◼ 引言

合成生物学被誉为是继“DNA 双螺旋结构”和“基因组技术”之后的第三次生命科学革命，被认为是生

命科学研究的一种新范式，更是生物制造与生物经济领域变革性发展的核心驱动力。发展合成生物学和生

物制造产业，高度契合我国可持续发展的重大战略需求，我国加大力度从技术研发到产业布局的全链条推

进。全国多地相继出台相关政策，通过资金扶持、产业集聚和技术创新等举措，推动合成生物与生物制造

产业从战略规划不断纵深向多领域发展。

前期，本白皮书编写委员会依托上海市合成生物产业协会的平台优势与弗若斯特沙利文的研究经验，通过

“政-产-学-研-金-用”的紧密合作与深入调研，洞察各主体发展现状及需求，挖掘并总结上海市的资源禀

赋及核心竞争优势，并通过海内外创新平台与团队、园区以及企业的对标分析，积极探索上海市未来可行

的发展模式与路径，促进全产业的深度融合与良性发展，进而提出产业发展策略建议。

《上海合成生物与生物制造产业发展白皮书（2025）》将是一份专业、权威且具备宏观战略视野的研究

报告，旨在为政府机构、投资机构、产业界以及社会各界，提供启示与参考，助力上海至2030年，建设

成为合成生物全球创新策源高地、国际成果转化枢纽和国际高端智造中心，以及具有全球影响力的高端生

物制造产业集群。
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◼ 序言

当前，合成生物学正以前所未有的速度重塑生物制造领域的技术边界和产业生态。人工智能与合成生物学

的深度融合，显著推动了蛋白质理性设计、酶分子高效改造与工程菌株系统性重构的突破，使得“生物制

造万物”从科学构想加速走向产业化现实。在全球科技竞争和绿色转型的关键时期，生物制造已成为各国

战略布局的核心焦点，我国更是将其置于未来产业发展的首要位置——2025年政府工作报告明确将生物

制造列为五大未来产业之首，2022年国家发改委发布《“十四五”生物经济发展规划》，将其定位为推

动经济高质量发展的重要引擎。紧随国家战略，上海市于2023年9月出台《加快合成生物学创新策源 打

造高端生物制造产业集群行动方案（2023-2025年）》，展现出前瞻而系统的顶层设计与产业领导力。

在这一关键时间节点，由上海市合成生物产业协会与弗若斯特沙利文咨询公司联合撰写的《上海合成生物

与生物制造产业发展白皮书（2025）》正式发布，可谓恰逢其时。本白皮书不仅全面阐释了合成生物学

与生物制造之间的互促共进关系，更系统梳理了全球技术演进与产业变革动态，尤其聚焦上海在科研设施

建设、平台体系构建与产业集群培育方面的坚实基础与未来潜力。内容涵盖生物医药、先进材料、消费品

等多应用场景，并提出一系列具备前瞻性和可操作性的战略建议，对政策制定者、科研机构及企业决策具

有重要的参考价值。

本白皮书的价值不仅在于梳理现状与趋势，更在于其为上海乃至中国生物制造产业的下一步发展提供了科

学指引和策略支撑。它从战略规划、技术创新、产业生态、政策保障等多应用场景提出系统建议，助力实

现创新链、产业链与人才链的深度融合。我们希望它能够为政府决策提供依据，为科研攻关指引方向，为

企业发展注入动力，推动上海加快建成具有全球影响力的合成生物学创新策源地与生物制造产业高地，为

中国在全球生物经济竞争中赢得主动贡献智慧与方案。

—— 华东理工生物工程学院院长 叶邦策教授
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◼ 序言

生命如何从无机物质逐渐演化出具有复杂结构和功能的生物体，是生命科学的一道谜题。合成生物学的发展，为探寻生

命起源提供了新视角，它试图从底层规律出发，构建人造生命系统，仿佛在重走生命起源之路，虽不能完全复刻，但让

我们更深刻认识生命的本质。

20世纪，分子生物学的诞生是生命科学的重大飞跃，DNA双螺旋结构的发现开启了从分子水平探索生命现象本质的大

门。它为基因工程技术奠定了基础，也为合成生物学提供了关键理论支撑。合成生物学基于分子生物学原理，对天然生

物体系进行设计改造或构建新体系，让人类能够更精准地操控生物分子，如同掌握了生命“代码”，可根据需求编写新

的生物功能。

合成生物学领域“细胞工厂”是极具创新性的概念。以微生物等细胞为“工人”，通过基因编辑等技术，将其改造成能

生产特定化学品和蛋白质的“工厂”。这些“细胞工厂”具有原料可再生、生产过程清洁高效等优势，正成为工业可持

续发展的重要方向。从生产透明质酸等化妆品原料，到制造天然蛋白甜味剂，再到研发抗癌药，“细胞工厂”的应用场

景日益广泛。

习近平总书记强调“以合成生物学、基因编辑、脑科学、再生医学等为代表的生命科学领域孕育新的变革”，指出要瞄

准世界科技前沿，下好“先手棋”。这为合成生物学和生物制造产业发展指明了方向。合成生物制造作为新质生产力的

重要赛道，正成为全球科技竞争的高地。总书记还提出发展新质生产力是推动高质量发展的内在要求和重要着力点，生

物制造产业无疑是新质生产力的典型代表，为经济发展创造源源不断的新动能。

我国高度重视生物制造产业发展，《“十四五”生物经济发展规划》将生物制造列为战略性新兴产业发展方向。上海作

为国家产业创新的核心承载区，积极响应国家战略，2023年发布《加快合成生物创新策源，打造高端生物制造产业集

群行动方案》，明确9项重点任务，推进5大领域发展应用，全力抢占合成生物学等前沿科技与未来产业新赛道。

从生命起源的探索，到分子生物学的奠基，再到“细胞工厂”、“无细胞技术和体系”的实践，合成生物学正引领生物

制造迈向新高度。在国家和地方政策的支持下，以总书记讲话为纲领，合成生物学和生物制造产业必将迎来更广阔的发

展前景，成为推动未来科技发展、实现经济高质量发展和解决全球重大挑战的关键力量，为人类社会带来更多惊喜与可

能。

上海市合成生物产业协会和弗若斯特沙利文咨询公司合作编制本白皮书，系统梳理技术-平台-产业全链，为政府、院所、

企业洞悉先机，共塑合成生物未来生物制造新高地，让微观驱动宏观世界，续写生命起源的下一篇章。

—— 康码生物CEO 郭敏
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1.1 合成生物与生物制造的定义及逻辑关系

合成生物学是生物制造迈入4.0的一项关键技术，从合成生物学到生物制造产业的跃迁，本质上是科
研范式向产业逻辑的转化——前者聚焦生命系统重构的底层创新，后者强调规模化生产的工程实现

来源：文献检索，沙利文分析

生物制造的发展阶段

以合成生物学技术为核心代表

DNA重组和细胞培养技术为主导

利用突变菌种发酵

以单一菌种发酵为核心
技术

1910 1940 21世纪之后

生物制造1.0

生物制造2.0

1980

阶段特征：利用自然界

现有的微生物，在相对

简单的发酵条件下，生

产初级代谢产物，满足

对增塑剂、燃料等基础

工业原料的需求。除了

丙酮、丁醇、乙醇，还

包括柠檬酸、谷氨酸、

赖氨酸等有机酸和氨基

酸的生产，生产平台以

单一菌种液体发酵为主。

生物制造3.0

生物制造4.0

阶段特征：核心技术升级为

利用突变菌种发酵，通过物

理、化学或生物手段诱导菌

种突变，筛选出能产生特定

次级代谢产物的高产菌株。

解决了氧气供应、发酵罐设

计等关键问题，实现了青霉

素、四环素、链霉素等抗生

素，以及维生素B12、核黄

素等次级代谢产物的规模化

生产。这些产物广泛应用于

药物、食品添加剂等领域。

阶段特征：利用重组DNA技术，

将外源基因导入宿主细胞（如大

肠杆菌、哺乳动物细胞），构建

转基因细胞或微生物，使其能够

合成特定蛋白质，包括多肽药物

（如胰岛素、生长激素）、酶

（淀粉酶、纤维素酶、限制性内

切酶）、抗体药物偶联物（ADCs）

等。先进的体外培养技术为转基

因生物的生长和产物合成提供了

适宜环境，提升了蛋白质类产品

的产量和质量。

阶段特征：以合成生物学为核心代

表技术，通过工程化设计理念，构

建天然不存在或性能更优的生物功

能/系统，实现生物定向合成目标产

物，像工程大肠杆菌合成抗疟药物

青蒿素前体、工程酵母合成阿片类

药物。代谢工程优化现有代谢路径，

体外合成酶系统避免活细胞的复杂

性，iPSC用于再生医学领域构建人

体细胞/组织等，共同推动生物制造

向“新产品、新生产方式、可持续

性”方向发展。

未来

随着对微生物代谢机制研究的深
入，传统单一菌种发酵在产量、
产物种类上的局限性逐渐显现，
促使科学家探索新的发酵技术和
菌种改良方法。同时，二战期间
对青霉素等药物的巨大需求，成
为推动生物制造技术变革的直接
动力。

DNA 重组技术的诞生
成为关键转折点。这
一技术打破了传统随
机诱变的局限，为构
建具有特定功能的转
基因细胞或微生物奠
定了基础，引领生物
制造进入全新阶段。

随着人类基因组计划的推进，人们对基
因功能和生物代谢途径的认知达到新高
度。由于传统转基因技术在面对复杂代
谢途径和多基因调控时存在局限，同时
人们对人造食品、再生医学等新产品的
需求，以及对生产过程质量、效率、节
能环保的更高要求，促使新的技术理念
诞生，合成生物学应运而生。

合成生物学作为前沿科研范式，致力于“从0到1”的原始创新，其目标在于实现对生命系统的设计与重构，解决合成困难、效率低

下、能源消耗、环境污染等问题，更多在于科研层面上的创新。生物制造则作为一种新制造范式，聚焦于“从1到100”的工程实现，

目标在于将合成生物学等新技术转化为稳定、高效、可放大的工业化生产过程，这一跃迁需要在科研创新的基础上，突破工艺稳定

性、成本控制等工程挑战，还依赖于上下游供应链的整合与优化，更多在于规模生产的实现。因此，合成生物学与生物制造构成了

从基础研究到产业落地的完整创新链条。

合成生物学通过工程化的理念，可以设计、改造全新的生物系统，直接响应了生物制造4.0对于新产品（人造淀粉、再生药物）、新

方式（高效、可持续）、新目标（解决粮食-能源-水资源挑战）的需求。其与代谢工程、体外合成酶系统等技术协同，突破了生物

制造前三个阶段依赖天然生物系统的发展局限，因此凭借其颠覆创新的特性成为了该阶段的核心技术之一。



10

《上海合成生物与生物制造产业发展白皮书》| 2025

1.2 合成生物与生物制造的分类及应用场景（1/3）

生物医药领域是最大的应用场景，主要用于八大细分市场，将通过优化生产工艺等手段提升新型疫
苗、原料药及辅料等产品的研发生产效能，以及提升天然产物的发现与制备效率，通过系统扩展天
然库从而缓解资源获取与生态保护的矛盾

应用场景 细分市场及定义 合成生物赋能的优势

生物医药

合成生物与生物制造的分类及应用场景（1/3）

来源：文献检索，沙利文分析

指采用区别于传统灭活、减
毒的新技术制成的疫苗

① 可用于新型疫苗研发，如密码子优化技术等

技术

② 可用于开发新型佐剂、优化生产工艺，提高
疫苗的质量均一性、延长作用时间

新型疫苗

指通过基因表达、沉默或体
外改造手段，在蛋白质水平
进行调控，为癌症等疑难杂
症提供突破性治疗方案

① 可用于设计和改造细胞，如编程CAR-T细胞，
特异性杀死癌细胞

② 可用于修改患者基因，如开发特异性更高的
递送系统，降低毒性

细胞与基因治疗

原料药及辅料

① 可用于优化工艺，提高原料药产能和制备效
率，以及药用辅料的生物安全性和质量，减
少环境污染

② 克服部分原料药合成难题，实现稳定生产

指用于药品制造中的任何一
种物质或混合物，且在用于
制药时，成为药品的一种活
性成分，辅料指药品生产过
程中除活性药物成分外使用
的赋形剂、附加剂等物质

微生物疗法
① 可用于微生物细胞的定制，使其合成特定的

产物，克服现有疗法的局限性
指利用微生物或其代谢产物，
用于预防和治疗疾病的疗法

智能活体药物
① 可用于智能活体药物的研发，包括挖掘适配

活体药物底盘的调控和功能元件、解析传导
机制等

指利用合成生物学等技术对
活体生物药进行基因编程和
改造，具备智能响应、精准
靶向、可控释放等功能，从
而高效、安全地发挥治疗作
用的一类药物

医学诊断试剂及酶

① 可用于生物标志物的设计和制备，增大检测
范围、保证产品质量

② 可由于酶的自主设计，增强酶对酸、碱等的
耐受性，增强酶的活性等

指采用免疫学、微生物学、
等原理或方法制备的、在体
外用于对人类疾病的诊断、
检测及流行病学调查等的诊
断试剂，酶指检测、诊断过
程中用到的酶类物质

医用材料
① 可用于新型材料的研发，如可用于构建生物

纳米材料，生物相容性高，绿色环保
指用于与人体活组织或生物
流体直接相接触的专用材料

天然产物及其
衍生物

指天然基质中内源性化学成
分、其代谢物及结构修饰或
改造后得到的化合物

① 可用于扩展天然产物库，增加结构多样性
② 推动天然产物的合成向生物制造模式转变，

优化反应过程、提高产量
③ 可高效且可持续地生产替代濒危珍稀天然产

物及其有效成分的物质，缓解资源获取与生
态保护的矛盾
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1.2 合成生物与生物制造的分类及应用场景（2/3）

在先进材料领域，通过工艺优化与前沿技术的融合突破，实现材料的高效生产并满足高端场景的差
异化需求；在消费品领域，通过优化生产工艺、优化产品配方等手段，克服部分原料合成问题，实
现精准营养研发及产品的升级

合成生物与生物制造的分类及应用场景（2/3）

来源：文献检索，沙利文分析

消费品

指高纯度、高活性、高安全
性的化妆品原料

① 克服部分原料合成问题，如王浆酸化学合成
纯化困难、产率较低

② 可用于产品升级，通过改善产品中有效成分
含量等，提高效果、减少刺激

高端化妆品原料

指具有食品添加剂的特殊生
物活性，增加食品营养素的
功能、提高食品质量、丰富
食品种类

① 可用于优化生产工艺，如基因编辑合成甜味
剂、工程菌株合成母乳低聚糖等，提高产品
产率及质量

② 开发新型食品

功能食品

指未被列入国家已批准饲料
添加剂品种目录，通过生物
合成等技术制备，具有特定
生物活性且经科学评估证明
对动物安全、对人体无害、
不污染环境的一类物质

① 可用于精准营养研发，合成生物学研究动物
的营养需求，指导饲料研发

② 可用于优化产品配方，开发能够提高动物免
疫力、消化率的绿色、安全饲料

新动物饲料添加剂

人造肉指通过非传统屠宰动
物方式制备、模拟动物肉口
感与营养的替代食品；人造
乳制品指以植物为原料，通
过提取加工、配方调整，模
拟传统动物乳制品替代食品

① 可用于优化生产工艺，用动物细胞体外培养
得到的人造肉有与自然肉一样的味道

② 可用于人造奶的生产，对微生物进行基因改
造，可得到牛奶中类似乳蛋白、乳脂等成分

人造肉和人造乳制
品

特医食品指特殊医学用途配
方食品；保健食品指具有特
定保健功能或者以补充维生
素、矿物质为目的的食品

① 可用于优化生产工艺，实现麦角硫因等高价
值成分的规模化生产，提高纯度

特医食品和保健食
品

先进材料

生物基材料
指利用生物质等可再生资源
为原料或经由生物制造得到
的材料

① 可用于非粮原料的高效开发利用，包括农作
物秸秆、玉米芯、工业尾气等

② 可用于流程工艺优化，节流降本，提高产量
与质量

化学品

指为满足高端领域对材料高
性能、多功能等需求，通过
生物制造或复合改性技术制
备的高附加值、特殊功能型
化学物质

① 通过基因编辑与代谢通路优化，可精准调控
微生物的生物合成路径，实现复杂化学品的
高效生产

② 可通过定向改造微生物的代谢产物赋予化学
品新功能，满足高端场景的差异化需求

应用场景 细分市场及定义 合成生物赋能的优势

未来材料

指一类由前沿技术驱动，具
有显著战略性、引领性、颠
覆性和不确定性的材料，包
括先进基础材料、关键战略
材料和前沿新材料

① 可用于未来材料的研发，如在半导体材料领
域，生物合成可以与纳米工程、半导体等进
行技术融合，突破传统瓶颈
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1.2 合成生物与生物制造的分类及应用场景（3/3）

在能源领域，将实现生物燃料的规模化生产以及创新研发；在环保领域，可用于先进生物传感系统
的构建以及新型生物降解剂的构建；在农业领域，通过改造微生物代谢途径、设计合成高产基因簇
等方式，达到增强作物抗逆性、防控植物病虫害、降低生产成本等目的

合成生物与生物制造的分类及应用场景（3/3）

来源：文献检索，沙利文分析

农业

指通过基因编辑、预测设计
技术，对作物基因进行精准
改造，增强抗病虫害、抗逆
（干旱、盐碱等）等

① 利用基因编辑技术敲除作物抗逆相关基因抑
制子，增强抗逆性

② 设计合成高产基因簇，提升作物产量
③ 开发非转基因合成生物调控系统，规避基因

编辑作物监管争议

作物改良

指用于预防、控制、消灭危
害植物及其产品的有害生物，
或调节植物生长、提升作物
产量和品质一类物质或制剂

① 可用于改造微生物代谢途径，生产高活性生
物农药成分

② 构建工程噬菌体，精准靶向作物病原菌
③ 开发蛋白农药缓释系统，延长防治有效期
④ 可精准抑制靶标有害生物的关键基因表达，

防控植物病虫害，如RNA农药

植物保护剂

指无需传统养殖 / 种植，通
过细胞培养、组织工程等技
术，生产植物蛋白等农产品

① 利用合成生物反应器优化细胞培养环境，降
低生产成本

② 设计细胞信号通路，调控细胞增殖与分化，
提高培养肉品质

细胞农业

指利用微生物与植物的共生、
互作关系，通过合成生物学
改造微生物菌群，提升肥料
利用率、改善土壤连作障碍

① 构建合成微生物群落，协同发挥固氮、解
磷、抗病功能

② 设计菌群通讯系统，增强田间定植与环境
适应能力；开发智能微生物菌剂，根据土
壤环境动态调控功能表达

微生物菌群优化

环保

指用于环境监测领域的生物
传感器

① 可用于先进生物传感系统的构建，将自然界
中的新型毒素介导系统引入模型生物体，实
现先进生物传感系统的构建

环境监测生物传感
器

指能够将环境中的污染物降
解或吸附，从而实现污染物
与环境介质分离的生物材料

① 可用于新型生物降解剂的构建，基因编辑技
术在细菌中，引入降解基因簇，构建新降解
体系

环境污染物生物降
解和吸附制剂

能源

指生物质生产的液体或气体
燃料，可用于交通、发电及
其他工业用途，可替代汽油、
柴油、煤油等化石燃料

① 可用于生物燃料的规模化生产，合成生物学
可以构建细胞工厂，大量产生特定化合物

② 可用于新型液体生物燃料的研究，合成生物
可以改造微生物以生产相关组分

生物燃料

应用场景 细分市场及定义 合成生物赋能的优势



13

《上海合成生物与生物制造产业发展白皮书》| 2025

1.3 合成生物与生物制造行业特征及战略意义

“合成生物学”作为一项被视为引领“生物制造”产业变革的颠覆性技术，重构了物质生产逻辑的
同时，突破了产业边界的传统定义，将重塑全球产业版图，具有推动全球可持续性发展、保障供应
链安全，以及抢抓未来全新制高点的重要战略意义

发展合成生物与生物制造的战略意义

行
业
特
征

重构物质生产逻辑，
推动全球可持续性发展

◼ 重构物质生产逻辑：融合生物

学、化学、工程学等多种技术，

在工程学思想的指导下，可将

生物系统定向改造成高效细胞

系统，从而进行规模化地生产、

加工。

◼ 推动全球可持续性发展：合成

生物通过生物制造替代高能耗、

高排放的传统化工流程，从底

层推动多个产业实现绿色低碳

转型，标志着全球工业生产范

式进入以生物设计为核心的新

阶段，重新定义现代化工与制

造的基本逻辑，通过推动绿色、

可持续升级，成为应对全球气

候危机的实质性举措。

突破传统定义边界，
保障供应链安全

◼ 突破传统定义边界：通过构建

微生物细胞工厂，实现传统化

学工艺的生物技术替代，不再

局限于传统生物学范畴，并可

以广泛赋能于生物医药、先进

材料、消费品、能源、环境、

农业等多个行业。

◼ 保障供应链安全：可通过全新

合成路线，实现本地化生产，

减少进口特定原料的依赖，在

面对不稳定的全球贸易和地缘

政治时，降低因断供导致的供

应链风险，构建“资源自主”

的新型保障机制，增强供应链

弹性及安全性。

重塑全球产业版图，
抢抓未来全新制高点

◼ 重塑全球产业版图：正加速推

动化工、医药、能源、农业等

产业的转型升级。标志着人类

与自然互动模式逐步迈向“遵

循自然规律、科学优化自然过

程”的发展新阶段，催生了一

系列新兴产业和商业模式。

◼ 抢抓未来全新制高点：作为颠

覆性的前沿技术，美国、欧盟、

日本等世界主要经济体，均已

将其提升至国家战略层级，成

为增强核心竞争力的关键势能，

利于掌握定义国际产业标准话

语权，从而主导下一代全球制

造业分工体系，成为引领未来

制造范式迭代的核心引擎。

跨学科领域融合

三个战略意义的标题已总结，底下的文字内容可以基于我的指

引，同时参考右下方的那段文字，进行增添

高度定制化

创新力驱动

开放性合作

设备依赖度高庞大市场需求

政策驱动利好

应用场景覆盖广

技术快速迭代

工程化思维 可持续性发展

经济增长新动能

来源：文献检索，沙利文分析
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1.4 合成生物与生物制造的发展历程与里程碑事件

自20世纪70年代，全球技术萌芽与基因工程突破起步，经历了DNA合成、基因编辑、人工细胞等
里程碑式创新，并在21世纪进入应用驱动和产业化加速阶段；中国则在2000年后逐步形成以科研
突破、政策支持和产业落地为核心的发展路径，推动合成生物学实验室研究到大规模工业化的跨越

来源：沙利文分析

全球及中国合成生物与生物制造发展历程

全球发展历程

中国发展历程

理论与技术奠基阶段
（20世纪70年代 - 2000年）

合成生物学创建
与生物制造技术积累阶段
（2000年 - 2007年）

合成生物学创新转化
与生物制造初步产业化阶段

（2008年 - 2013年）

合成生物学快速发展
与生物制造规模化扩张阶段

（2014年 - 至今）

➢ 1973年，完成第一次DNA重
组实验，将外来基因插入质
粒并导入大肠杆菌中表达，
被认为现代基因工程的起点

➢ 1982年，礼来公司使用基因
工程改造的大肠杆菌生产出
Humulin，这是全球第一个
基因工程药物，也是生物制
造史上的里程碑

➢ 1983 年 ，美国生物化学家
Kary Mullis发明了聚合酶链
式反应法（PCR），可精确复
制DNA链，并因此获得了诺
贝尔化学奖

➢ 2000年，美国科学家先后在
大肠杆菌中利用基因元件构
建“双稳态基因开关”、
“生物振荡器”和“逻辑线
路”，标志复杂合成生物学
的正式开端

➢ 2000年，美国斯坦福大学教
授从基因片段、人工碱基
DNA分子、基因调控网络与
信号传导路径到细胞的人工
设计与合成，形成了现代合
成生物学的概念

➢ 2008年，利用合成生物学方
法于大肠杆菌成功创造首个
“遗传时钟”，为可感知环
境信息多种传感器奠定基础

➢ 2008年，CRISPR技术首次
提出，是基因编辑领域的革
命性进展，允许科学家精确、
安全且快速地修改DNA序列

➢ 2009年，开发多重自动化基
因组工程（MAGE）的系统，
是一种大尺度修改和进化细
胞基因组的技术

➢ 2010年，制造出可自我繁殖
的全球首例人造人造细胞
（Synthia）

➢ 2010年，全球第一家合成生
物企业Amyris于美国上市

➢ 2011年 ，TALEN技术成功
应用于人类细胞的基因编辑

➢ 2012年，CRISPR⁃Cas9系统
被成功应用于大肠杆菌基因
组编辑

➢ 2013年，Amyris公司利用
酵母菌柱商业化生产青蒿素

➢ 2014年，创建第一条人工合成
酵母染色体

➢ 2015年，生物工程酵母制造出
复杂植物类药物（如吗啡）

➢ 2016年，首个人工合成基因组
细胞生物“辛西娅3.0”诞生

➢ 2019年，构建了只需要61个密
码子的大肠杆菌

➢ 2020年，自动化基因线路设计
Cell2.0；酵母中生物合成药用生
物碱

➢ 2020年，以AlphaFold2为代表
的革命性技术，实现蛋白质结构
高精度预测

➢ 2020年，新加坡食品局正式批
准GOOD Meat的培养鸡肉产品
上市销售，新加坡成为全球首个
批准人工培养肉的国家

➢ 2022年，美国颁布的《国家生
物技术和生物制造计划》，确立
合成生物学地位

➢ 2023年 ， DNA合成公司Ansa 
Biotechnologies采用酶法DNA
合成技术，成功合成世界上最长
的DNA寡核苷酸

➢ 2002年，美国纽约州立大学
石溪分校团队通过化学合成
病毒基因组获得了具有感染
性的脊髓灰质炎病毒，是首
个人工合成的生命体

➢ 2003年，美国加州大学伯克
利分校团队在大肠杆菌中合
成青蒿酸的前体物青蒿二烯，
开启人造细胞工厂生产植物
来源天然化合物的新时代

➢ 2003年，美国麻省理工学院
汤姆·奈特开发了生物元件的
技术标准和第一批零件

➢ 2004年，麻省理工学院举办
第一届iGEM竞赛旨在培养合
成生物学人才，促进全球相
关人才的交流与合作

➢ 2004年，《麻省理工科技评
论》将合成生物学评为改变
世界的十大新技术之一

➢ 2006年，美国政府出资建立
“合成生物学工程研究中
心”，以多种形式支持合成
生物学基础研究和技术研发

➢ 2000年，“人类基因组计划”
中，华大基因承担1%测序任
务，为中国积累基因组数据、
测序技术和生物信息学人才

➢ 2006年，天津大学组建合成
生物学研究团队，聚焦基因
线路设计与细胞工厂构建，
该团队2007年开始正式指导
学生参iGEM竞赛，中国合成
生物学教育与国际接轨

➢ 2007年，中国科学院天津工
业生物技术研究所成立，聚
焦工业生物技术研究；同年，
清华大学、北京大学等高校
设立合成生物学相关实验室，
开启产学研合作模式

➢ 2007 年 ，中科院启动面向
2050年的“生命起源、生物
进化和人造生命路线图”科
技路线图，是国内首个合成
生物学科技路线图

➢ 2008年，中科院合成生物学
重点实验室，是国内首个合
成生物学重点实验室

➢ 2010年，首届中德前沿探索
圆桌会议，主题为合成生物

➢ 2011年，中英美“三国六院”
合成生物学研讨会首次召开

➢ 2011年，中国科学家首次将
TALENs技术应用于斑马鱼
基因编辑，推动精准改造生
物系统的能力提升

➢ 2012年，国务院发布《生物
产业发展规划》，将生物制
造列为重点领域，提出“加
速科技成果转化推广”

➢ 2013年，首个以合成生物学
为主题的科学与技术前沿论
坛“中国科学院学部‘合成
生物学’主题科学与技术前
沿论坛”

➢ 2017年，中国科学院分子植物
科学卓越创新中心创建全球首
例单染色体真核细胞

➢ 2017年，天津大学设立国内首
个合成生物学本科专业

➢ 2019年，中国科学院深圳先进
技术研究院首次在微生物中合
成大麻素及其相关衍生物

➢ 2020年，国内合成生物学第一
股凯赛生物于科创板上市

➢ 2021年，中国农业科学院饲料
研究所与北京首钢在全球首次
实现从一氧化碳到蛋白质的一
步合成

➢ 2021年，中国科学院天津工业
生物技术研究所在国际上首次
实现二氧化碳到淀粉从头合成

➢ 2023年，中国科学院天津工业
生物技术研究所实现二氧化碳
到葡萄糖等4种己糖的精准合成，
为工业制糖开辟新路径

➢ 2024年，国家推动成立“长三
角生物制造未来产业创新联
盟”，以促进产学研合作和资
本对接
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◼ 总结（1/2）

合成生物学作为前沿科研新范式，致力于“从0到1”的原始创新，其目标在于设计与重构生命系统，作为一项关键的颠覆性技

术，它正推动生物制造迈入4.0时代。这对于全球具有重构物质生产逻辑以推动可持续性发展、突破传统定义边界以保障供应链

安全、重塑全球产业版图以抢抓未来全新制高点的重要战略意义。

放眼全球，美国合成生物与生物制造产业起步较早、成熟度最高，持续引领全球技术创新与产业化进程。目前，美国已构建起

从研发到生产监管到终端应用的完整链条。美国政策监管聚焦的核心为终端产品，并覆盖了生物医药、先进材料、消费品等领

域，但也存在碎片化与滞后性的问题，例如部门职责重叠、执行标准不一，企业在合规和市场准入中仍有不确定性。同时，AI 

设计、无细胞平台等新兴领域缺乏针对性政策引导，监管更新速度慢于技术迭代。英国市场作为全球合成生物学领域发展的先

驱市场之一，目前已形成了由学术界、初创企业、成长型公司和跨国巨头共同构成的完整创新生态。尤其在脱欧后，凭借独立

的监管环境和灵活的政策设计，其发展成熟度正从科研领先向产业化领先加速迈进。然而，受限于本土市场规模，且脱欧后遗

症在科研合作与市场进入方面的遗留问题，政策与资金支持的持续性仍需进一步加强。

聚焦中国市场，目前中国的产业监管体系仍以既有产品类别和路径为主导，呈现“依托现有法规框架、多部门分散管理”的特

征。监管部门已在开展合成生物科学监管调研，但尚未出台或修改针对合成生物的统一立法新特点的监管文件。目前，诸多结

构新颖、功能独特的合成生物来源原料仍缺乏明确的判定标准和准入路径，致使企业往往选择海外先行注册，增加了商业化成

本。这种监管现状既带来不确定性，但也孕育着转型契机。对已有明确归口的领域如生物医药，清晰且日趋高效的审批流程支

撑了产业的有序发展；而对处于模糊地带的新产品而言，随着国内产业生态逐步兴起和地方政府的大力培育，亟需根据实际情

况，对现有法规进行衔接调整，或创新突破制定新法规，尽快构建起覆盖全面、分类科学、高效透明，预期清晰的监管科学框

架，以利于合成生物与生物制造产业的发展。

因此，基于对美国、英国标杆市场的案例分析，中国未来可取的发展经验及启示如下：

◆ 审慎选择商业化路径，避免高科技的低端化竞争：

Amyris的破产重组其核心教训在于，即使拥有顶尖的技术，若初始产品选为大宗化学品或原料，将直接面临与成熟的石

化产业展开激烈的成本竞争，极易因规模化生产的巨额投入和市场价格波动而陷入困境。未来布局应扎实做好竞品市场调

研，充分考量技术快速迭代，优先在利润率高、技术壁垒强的领域建立护城河，再逐步扩大规模。

◆ 监管的核心在于确定性，而非单纯追求速度：

美国FDA的GRAS通报制度是一条极为高效且可预期的路径。企业自研发之初便明确需准备的数据及遵循的申报原则，这

种监管的确定性，远比一个时快时慢、标准模糊的监管体系更能促进产业发展。建立和完善符合国情且与国际接轨的生物

制造产品审评体系，比任何单一的补贴政策更能激发长期创新活力。

◆ 业内共破产业化瓶颈，中试与放大环节是产业转化关键：

美国政府在推动产业发展时，精准发现并解决核心瓶颈的能力，当察觉到实验室成果难以大规模生产时，便由国防部牵头

成立了BioMADE，此为关注中试放大和规模化制造的公私合营平台。英国也是借助Catapult网络和FBRH模式，建设开

放共享平台，加快成果转化。因此，中国政府和行业协会可以牵头建立开放共享的验证基地和供应链联盟，帮助初创企业

跨越商业化的难关。
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◼ 总结（2/2）

从当前中国合成生物与生物制造产业发展现状看，已呈现“顶层大力推动与市场积极响应”的鲜明特征。战略层面，国家将其

列为生物经济重点领域，通过专项基金和区域集群形成系统布局；投融资层面，呈现“政府引导基金+社会资本”双轮驱动；

人才层面，人才培养体系正在向国际水平靠拢，但顶尖领军人才和跨学科工程化人才仍存在缺口；技术层面，虽在基础研究领

域取得国际突破，但中试放大与规模化能力自主可控性尚显不足。

上海作为中国合成生物与生物制造产业的发源地，拥有“先行先试”的政策红利，并依托本市高校院所深厚的科研积淀与地区

活跃的产业投资，使得上海在定义行业标准、引领技术路线、汇聚顶尖人才方面具有无可比拟的号召力、吸引力，铸就了独特

的上海名牌。其次，作为长三角一体化协同创新的领航者，上海能够整合长三角范围内的科研力量、中试基地、制造产能与应

用场景，共同构建一个成本优、响应快、配套全的生物制造产业生态圈，于中国市场占据举足轻重的地位。因此，上海兼具全

球链接的地理优势、区域协同的带动效应与产业先发的引领作用，三者相辅相成，赋予上海既对接全球资源、开拓国际市场的

门户之利，又整合区域力量、深化产业协作的枢纽之便，更手握引领行业创新、集聚高端要素的源头之力，为合成生物与生物

制造产业的腾飞铺设了 “多维立体、内外联动” 的优越发展之路。使其不仅具备代表国家角逐全球生物科技竞争的实力，更

有望崛起为引领未来生物经济时代的世界级产业集群。

聚焦本市各区域发展，现已构建“科研—产业—政策”多维联动、多区协同的体系化格局：浦东新区、徐汇区作为核心策源地，

集聚了从中国科学院相关研究所、高水平高校到创新中心、重点实验室及产业协会在内的核心科研与组织资源；闵行、奉贤依

托上海交通大学、华东师范大学、华东理工大学等高校，强化基础研发与转化能力；宝山、金山、嘉定、临港等区则重点承载

产业制造与中试孵化，依托宝山药谷、碳谷绿湾等专业化园区，推动产业链落地。

总体而言，市级引领与区级落实相结合，构建了“科研策源—中试孵化—产业制造—国际拓展”的生态体系。这一纵向衔接与

横向互补模式，为上海在全球合成生物产业竞争中赢得制度与空间双重优势。
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机构或个人不得以任何形式翻版、复刻、发表或引用。若征得发布单位同意进行引用、刊发的，需在允许
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◼ 法律声明
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