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资料来源：《生物产业技术》、中国医药工业信息中心、智银资本

1.1 POCT：产品应用场景的扩展，增长潜力最大

即时检验（point-of-care testing, POCT）指在接近病人治疗处，
由未接受临床实验室学科训练的临床人员或者病人自己进行的临床
检验，POCT是在传统、核心或中心实验室以外进行的一切检验。

虽然POCT的市场占比
最低，但从主要产品类
别的增长潜力来看，
POCT增长潜力最大。

图表：中国体外诊断产品市场分布（2016）
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1.2 市场规模：18年市场容量破14亿美元，复合增速24%

资料来源：Rncos、智银资本

图表：中国POCT市场规模及预测（2013-2018）
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图表：中国POCT（不含血糖）市场竞争格局（2017）

资料来源：各公司年报、智银资本

1.3 市场格局：无明显龙头，国产占比约为40%



第 6 页请阅读本文最后的免责声明ZHIYIN 6请阅读本文最后的免责声明

1.4 POCT分类：细分品种繁多，应用场所广泛

分类标准 细分内容

检测者身份
1. 家用自测：血糖，血压，妊娠；
2. 专业检测：医疗机构各科室部门使用的各类产品；
3. 其他：科研、救灾、军事，现场监督执法等场景。

检测项目

1. 临床生化：肝功能、肾功能、血气、离子；
2. 临床免疫：心脏标记物、药物检测；
3. 血液：血球、血凝；
4. 微生物：传染病、分子诊断。

疾病/科室 感染类、重症类、心脏类、妊娠类、血糖类、肿瘤类、其他

有无仪器
（或定性/定量）

1. 定性：多为试剂单独使用产品；
2. 定量：多为仪器&试剂条配套使用产品。

检测原理/平台

1. 干化学：单层试纸、多层涂膜；
2. 免疫：胶体金+免疫层析/渗滤，荧光+免疫层析，免疫比浊；
3. 电化学：电流法、电位法、电阻法、酶电极；
4. 化学发光：微小型/便携型化学发光；
5. 色谱：高效液相色谱；
6. 新技术：微流控、生物芯片、液体芯片等。

图表：POCT不同分类情况对比

资料来源：智银资本
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应用领域 主要检测项目 市场分布

血糖 葡萄糖、糖化血红蛋白检测等 家庭、专业市场对半

妊娠 HCG怀孕、Lh排卵检测等 家庭、专业市场对半

感染因子 CRP、PCT、IL6等 集中于专业市场

心脏标记物 BNP、TnI、Myo、CK_MB及三合一联合检测等 集中于专业市场

血气、电解质 PO2、PCO2、乳酸、快速血凝检测等 集中于专业市场

传染病 HBV五项、HCV、HIV、梅毒、流感、疟疾等 专业为主，家庭为辅

肿瘤标志物 AFP、PSA、CEA等 集中于专业市场

其他 毒品检测、酒精检测、瘦肉精、三聚氰胺检测等 集中于专业市场

1.4 POCT分类：细分品种繁多，应用场所广泛

资料来源：智银资本

图表：POCT主要产品分类及其情况
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1.5 产品变迁：全自动、高精度、智能化是大势所趋

Ⅰ试纸定

性产品

Ⅱ半定量

仪器产品

Ⅲ半自动

定量系统

IV全自动智

能化平台

资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、智银资本

例如早期孕检的试纸卡

例如快速血糖仪 例如化学发光检测平台

例如尿液检测分析仪
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患者

前期准备

收集样本

实验室预处理

样本分析质量控制

得出结果

输出报告

解释报告患者

收集样

本

分析样

本

质量控

制

输出报

告

图表：POCT一般检验流程 图表：传统实验室一般检验流程

资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、智银资本

1.6 检验流程：效率与质量的博弈，缺乏统一检测标准
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1.7 发展瓶颈：质量控制、行业标准、利益博弈问题突出

质量控

制

行业标

准

发展

瓶颈

利益博

弈

质控五问
1.是否有质控品？
2.质控品是否有注册证？
3.质控品是否为冻干粉？
4.质控品是否至少有高中低三个浓度？
5.仪器是否能自动生成质控图？

资料来源：体外诊断网、智银资本

临床科室or检验科？
统一管理or分别管理？
收入&责任归属？

由于各家技术平台、抗体
选择不同，大部分项目无
统一标准，检测结果只能
作为参考依据辅助诊断。
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图表：中国POCT细分产品市场份额（2017）

2.1 市场份额：短期看感染&心标，长远关注血气

图表：中国POCT细分产品生命周期阶段

资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、Rncos、智银资本

 除血糖外，感染类份额最高；

 心标类、血气类其次；

 血气类、心标类增速最快；

 感染类仍处于导入期，发展潜力最大。
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2.2 血糖类（医院）：服务&价格是进口替代突破点

图表：血糖类POCT（医院）竞争格局

 江苏、浙江、东北部分省份已
经开始将血糖仪及试纸纳入医
保报销范围；

 中国血糖类POCT的渗透率约
20%，较欧美发达国家90%的
渗透率，存在很大的提升空间；

 国产血糖仪已采用主流的电化
学法，可靠的数据服务&高性
价比，是进口替代的突破点；

 糖化血红蛋白是极具潜力的一
个检测项目，血糖监测智能化、
高效化也是可取的竞争优势。

资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、智银资本
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2.2 血糖类（家用）：规模&品牌&渠道为核心竞争力

 家用市场有望超医院市场，成
为血糖试条的主要消耗市场；

 糖尿病患者约1.1亿，患病率
12%；

 国产血糖仪依靠价格和渠道优
势，在家用市场更具竞争力；

 规模化生产和渠道开拓布局尤
为关键，同时应注重品牌建立；

 血糖类POCT的发展趋势在于
无创检测和连续动态检测；

 三诺生物龙头地位稳固。

资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、智银资本

图表：血糖类POCT（家用）竞争格局
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2.3 传染-感染类：传染病高发&抗生素限用，有望保持快速增长

图表：感染类POCT主要产品情况

 大量医院已推行“全血CRP+
血常规”的联合检测，PCT在
医院的用量增速超过40%；

 感染类（CRP）试剂定量快速
检测，能在短时间内判断症状
是由病毒还是由细菌引起，可
指导抗生素用药；

 术前八项（乙肝五项+丙肝+
梅毒+HIV）检测需求量稳定；

 血清淀粉样蛋白A（SAA）在
病毒感染、移植排斥反应、冠
心病等方面的敏感性高于CRP，
市场渗透率低，可长远关注

 目前国产感染类POCT市场主
要被万孚生物、基蛋生物、明
德生物和北京热景占据。资料来源：《中国体外诊断产业发展蓝皮书》、智银资本
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2.4 心血管类：存量与增量市场都具备明显优势

图表：急性心脏病常用检测指标  心肌类检测常为紧急、危重，所以
POCT成为最适合急诊的项目；

 中国心血管病患者有2.9亿，死亡
率居首位且有上升趋势；
《中国心血管报告2017》

 心标POCT产品还对疾病严重程度
进行预警和初步判断；

 400+家胸痛中心带来稳定的增量
空间；

 目前，大医院心血管POCT市场主
要被进口产品占据（罗氏、美艾利
尔、梅里埃），国产在中小医院市
场占有率较高（主要是基蛋生物、
万孚生物和瑞莱生物等）。

资料来源：心内科学、智银资本
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2.5 血气电解质类：迈入快速放量期，国产尚需技术突围

血气分析（BG）是应用血气分析仪，通过测定人体血液的H+浓度和溶解在血液中的气体（主要指CO2、
O2），来了解人体呼吸功能与酸碱平衡状态的一种手段，它能直接反映肺换气功能及其酸碱平衡状态。

血气指标 PO2、PCO2、CaO2、SaO2、TCO2、P50

酸碱指标 pH、HCO3-、TCO2、AB、SB及电解质（K+、Na+、Cl-、AG）

诊治适用
低氧血症和呼吸衰竭的诊断；呼吸困难的鉴别诊断；昏迷的鉴别诊断；手术适应证的

选择；呼吸机的应用、调节、撤机；呼吸治疗的观察；酸碱失衡的诊断

主要步骤
看PH值定酸碱；看原发因素定代谢、呼吸；看继发变化定单、混；看PaO2定呼衰；

看AG等定多重；看临床符合性

适用科室 ICU、呼吸内科、急诊室、手术室、康复室、透析病房等

主要厂商 雷度米特、雅培、沃芬、罗氏；理邦仪器、梅州康力、深圳惠中、南京普朗

图表：血气分析临床应用情况

资料来源：基层检验、智银资本

 随着静脉采血技术普及，血气电解质POCT有望开始进入快速放量期；
 国产渗透率非常低，市场份额仅为4%左右；
 医保控费、分级诊疗、掌握便携化关键技术助力国产品牌逐步提升渗透率。
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2.6 国产POCT三巨头：万孚、基蛋、明德

企业 主营收入 诊断 贸易 其他 净利润 主要产品

万孚
生物

11.45 8.55 2.85 0.05 2.25
POCT为主，血气、凝血、校
准质控、生物原材料等多领

域发展

基蛋
生物

4.89 4.85 - 0.04 1.94
POCT为主，化学发光、生化、
校准质控、生物原材料多领

域发展

明德
生物

1.68（E） - - - 0.66（E）
POCT为主，化学发光、心电

监测等领域共同发展

资料来源：公司年报、明德生物招股书、智银资本

图表：三家国产POCT公司主要经营情况对比（2017）
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3.1 市场空间：分级诊疗政策利好，基层市场迅速扩容

政策落地

基层诊量

提升

成本与需求

博弈

图表：分级诊疗相关政策梳理

资料来源：国务院网站、智银资本

POCT是成本和需求
平衡的最佳方案

二级以下医院的门诊量相对三级
医院有限，更适合运用POCT；
且POCT操作相对更便捷，对于
基层医生来讲更加适合。
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3.1 市场空间：“五大医疗中心”创造新增量空间

图表：医疗中心建设相关政策梳理

资料来源：国家卫健委（原卫计委）、智银资本

 中心的共同点是对于危急状态的应急，检验、影像等诊断类项目
都是必配产品，相应的POCT、影像类产品都有刚性需求；

 如此，除去POCT行业本身的高速增长，五大医疗中心的建设会
额外创造巨大的增量空间。

 2017年开始建设胸痛中心，截
止2018年5月已建成400多家。

 其他中心于2018年开始建设，
预计2020-2022年全部完成布局。

 294个地级市，1355个县。
（截至2017年10月2日）
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3.2 iPOCT：精准化、自动化、云端化、共享化

精准化

•液相反应替代固相反应

•微流控技术的应用与普及

•POCT和化学发光的融合

将是一个新的突破点

自动化

•自动化程序通过融合大型

设备的维护、保养、质控

规则，提高产品的质量水

平，确保单一系统的质量

可控

云端化

•通过无线网络整合多个单

一系统，形成在线平台

•建立局域网内的室间质评

系统，使得多个系统间的

质量可控

共享化

•运用移动互联技术打破壁

垒，实现数据共享

•医生能更快更全面地了解

患者的病史和辅助检查数

据

资料来源：体外诊断网、智银资本
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3.3 技术趋势：长期看好微流控、电化学、化学发光

图表：中国POCT相关技术平台及其代表厂家

资料来源：CFDA、智银资本

 从化学反应的角度出发，微流控技术是进一步改进重复性的关键；
 用离子选择性电极结合生物传感器或化学传感器实现快速、灵敏、准确的

电化学分析（微量和痕量）；
 POCT化学发光产品对于荧光仪器的CV值优势，将会产生可观的替代空间。
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所指的投资及服务可能不适合个别客户，不构成客户私人咨询建议。本公司未确保本报告充分考虑到个别客户特殊的投资
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6. 在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司不对任何人因使用

本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任；

7. 若本报告的接收人非本公司的客户，应在基于本报告作出任何投资决定或就本报告要求任何解释前咨询独立投资顾问；

8. 本报告的版权归本公司所有。本公司对本报告保留一切权利。除非另有书面显示，否则本报告中的所有材料的版权均属本

公司。未经本公司事先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制品，或再次分
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