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摘要 心肌细胞损伤、心脏功能衰退或心血管炎症会导致细胞膜的完整性改变和通透性增加，使细胞内的物质进入外围血循环，这些可在血循环中
检测到的物质被称为心脏标志物。心脏标志物是反映心脏疾病的生物化学指标，有助于心肌损伤，特别是冠心病急性心肌梗塞的早期诊断、
临床分层和预后评估。
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心脏标志物POCT

心脏标志物POCT行业定义1.

POCT是IVD按应用场景划分的类别，特点为临床快速诊断、操作便捷、费用低廉。POCT无自身特有的IVD方法学，其技术多从免疫诊断技术平台（如化
学发光法、免疫层析法、酶联免疫法）、生化诊断技术平台（如免疫比浊法）流入。POCT产品通常为小型仪器或试剂，主要应用场景为医院（门诊、急
诊）、基层医疗机构（卫生院、社区卫生服务中心）及家庭三方面。
心肌细胞损伤、心脏功能衰退或心血管炎症会导致细胞膜的完整性改变和通透性增加，使细胞内的物质进入外围血循环，这些可在血循环中检测到的物质
被称为心脏标志物，可用于POCT检测作心血管类疾病诊断。

心脏标志物POCT行业分类2.

心脏标志物POCT按检测标志物种类可分为：心脏组织损伤类、心脏功能类和心血管炎症类。

心脏标志物POCT行业特征3.

中国心脏标志物POCT行业特征包括：高技术壁垒、高品牌及渠道壁垒、

心脏标志物POCT发展历程4.

心脏标志物自1954年被发现，经过40年的发展，确定了包括cTnI、cTnT、MYO、CK-MB、D-Dimer、H-FABP等在内的一系列标志物。cTn、MYO、CK-
MB、NT-ProBNP等心肌标志物也成为心脏标志物POCT最早的检测项目，至今也仍是市场检测主流。中国心脏标志物POCT自20世纪90年代开始起步，
检测技术初期使用胶体金技术，但其检测自动化程度低、检测通量低、检测精度低，只能进行定性检测，已逐步被国内外厂商淘汰。目前，荧光免疫层析
法检测已成为心脏标志物POCT检测的主流。荧光免疫检测技术具有专一性强、灵敏度高、可定量分析等优点，因此它被用于测量含量很低的生物活性化
合物，例如蛋白质（酶、接受体、抗体）、激素、药物及微生物等。未来心脏标志物POCT始将朝着更精确、更便捷的方向发展。

开始时间：1954 结束时间：1979 阶段：萌芽期
行业动态：1954年心脏标志物被发现，20世纪80年代肌酸激酶同工酶（CKMB）被认为是心肌梗死（AMI）诊断的金标准，标志着心脏标志物时代的到

来。
1979年世界卫生组织和世界心脏病协会WHO/ISFC发布第一个诊断AMI的官方文件，促成将酶学检查列为诊断心肌梗死重要依据之一。

行业影响/
阶段特征：处于行业对心血管疾病的理论摸索阶段，对心脏标志物有初步的认识，期间不断有心脏标志物被发现。

开始时间：1980 结束时间：2006 阶段：启动期
行业动态：2001年中国心血管病专家召开了"全国急性心肌梗死学术研讨会"，讨论了AMI诊断的认识，AMI再灌注治疗、危险分层、二级预防，特别是对

于AMI的再定义、心脏标记物的应用进行了重点讨论，由于当时我国尚无自主生产的肌钙蛋白试剂盒，暂未使用新的定义，当时仍参照1979
年WHO的诊断标准。这阶段检测技术主要使用胶体金技术，但其检测自动化程度低、检测通量低、检测精度低，只能进行定性检测。

行业影响/
阶段特征：随着中国心血管疾病专家的不断探索，对心脏标志物的理解程度逐步加深。心脏标志物POCT市场开始有参与者步入，如：基蛋、万孚、乐

普、科华、瑞莱等。

开始时间：2007 结束时间：2023 阶段：高速发展期
行业动态：2007年10月欧洲心脏病学会、美国心脏病学会、美国心脏病协会和世界心脏联盟组成工作小组发布了“心肌梗死全球统一定义”，标准推荐最

好使用肌钙蛋白（cTn）诊断心肌梗死，CKMB仅为替代指标。
检测方法从胶体金法到酶联免疫吸附测定试验再到时间分辨荧光分析法与化学发光法，敏感性逐步提高。

行业影响/
阶段特征：经过科学家们不断研究得出结论，心脏标志物金标准由肌酸激酶同工酶（CKMB）替代为肌钙蛋白（cTn），推动了行业变革。检测技术不

断更新迭代，荧光免疫层析法检测已成为心脏标志物POCT检测的主流，胶体金技术已逐步被国内外厂商淘汰。

心脏标志物POCT产业链分析5.

心脏标志物POCT产业链上游为试剂原材料供应商，原材料包括：生化原料、信号原料、载体以及反应环境，其中核心原料为生化原料中的抗原与抗体，
其采购成本就占据试剂总成本50%以上，超过90%的国内厂商从国外进口半成品原料，再加工为成品原料使用，期间损耗率高达20%-30%。产业链中游为
心脏标志物POCT企业，在检测项目上，国内外厂商均能实现全检测项目覆盖。从技术水平来看，罗氏、雅培、美艾利尔、梅里埃等国外厂商的产品在检
测精确度、检测时间及检测指标数量方面具有较大优势，占据三级医院主要市场，我国头部企业基蛋生物、万孚生物等在产品性价比高，主要占据二级以
下医院。产业链下游为各级医疗机构，三级医院因为对检验精度、质控体系要求高，心脏标志物POCT的推广难度高。对于二级及以下医院，随着分级诊
疗逐步深入，POCT因其成本较低、检测步骤简单、取样处理方便，操作要求不高、10分钟左右，极其适用于心血管相关的心衰、心梗等慢病管理及急诊
相关科室的应用推广。
供给端抗原、抗体等原材料进口成本昂贵，自主生产难达行业标准，原料国产替代导致产品精确度与稳定性不足；需求端受人口老龄化加速、心血管疾病
患者增长、分级诊疗政策加速基层医疗机构覆盖等因素影响，行业市场将逐步下沉。未来行业在中低端市场有较大增长潜力。

心脏标志物POCT行业规模6.

中国心脏标志物POCT行业近年来呈稳步增长趋势，2017-2022年中国心脏标志物POCT行业的市场规模由22.0亿元增长至58.4亿元，年复合增长率
21.5%，其中2020-2022年受新冠疫情影响，产业链上游材料供应量与下游患者检测人次均有下降。
中国心脏标志物POCT行业市场主要受到以下三个因素驱动：（1）心血管疾病患者基数大，检测需求未满足。据《中国心血管健康与疾病报告2021》，
推算2019年患者人达3.3亿，中国心血管病患病率处于持续上升阶段。（2）分级诊疗建设持续进行。《关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》等多项政
策出台，有效提高了传染和感染类POCT设备在医疗机构尤其是二级以下医院的配备，提高了传染和感染类POCT检测试剂的销售量。据统计，2020年基
层医疗卫生机构数量为970,036家，基层诊疗人次超40亿，潜在市场空间大。（3）产品技术不断迭代更新。随着科学技术的进步，新的技术和方法被不断
地引入到POCT领域，包括生物传感器技术、生物芯片技术、微流控芯片技术等。
未来行业将受人口老龄化加速、心血管疾病患者持续增长、分级诊疗政策加速基层医疗机构覆盖、POCT技术迭代等因素驱动，加速行业市场扩增，据数
据预测，至2027年，中国心脏标志物POCT行业的市场规模将达147.2亿元。

中国心脏标志物POCT市场规模

心脏标志物POCT占POCT整体规模预估

博拓生物、奥泰生物招股说明书

心脏标志物POCT政策梳理7.

政策名称：《关于推进分级诊疗制度建设的指导意见》 颁布主体：国务院办公厅 生效日期：2015-09-11 影响：6 政策性质：鼓励性政策
政策内容：部署加快推进分级诊疗制度建设，形成科学有序就医格局，提高人民健康水平，进一步保障和改善民生。一方面，以强基层为重点完善分级

诊疗服务体系，另一方面，建立健全分级诊疗保障机制。
政策解读：分级诊疗核心为建立以患者为中心的医院机构之间的分工合作机制，随基层就医工作推进，心脏标志物POCT渗透率将逐步提升，推进行业

发展。

政策名称：进一步改善医疗服务行动计划 颁布主体：卫计委 生效日期：2017-12-29 影响：5 政策性质：鼓励性政策
政策内容：明确提出在地级市和县的区域内，建立胸痛中心、卒中中心、创伤中心等五大中心，解决危急状态救治服务。
政策解读：五大中心的建设需要铺设大量POCT设备解决“快、急、预”的需求，胸痛中心建设助推心脏标记物POCT的采购，行业利好。

政策名称：《“十四五”生物经济发展规划》 颁布主体：发改委 生效日期：2021-12-20 影响：8 政策性质：指导性政策
政策内容：进一步健全药品和医疗器械优先审批政策；完善医院配置和采购政策，建立公立医疗机构的医疗器械配备标准。
政策解读：完善市场相关准入政策，优化创新型医疗器械审批流程，推动医疗器械行业高技术化发展，同时完善下游端的采购政策，推进国产替代进

程。

政策名称：《乡镇卫生院服务能力标准》、《社区卫生服务中心服务能力标准》 颁布主体：卫健委 生效日期：2022-07-20 影响：8
政策性质：鼓励性政策 政策内容：优秀乡镇卫生院与社区卫生服务中心开展心肌损伤标志物、肿瘤标志物、血气分析、微生物等检测。
政策解读：有助于推进心脏标志物POCT往更基层医疗机构渗透，提高检测覆盖面与渗透率，为行业市场规模增长提供坚实基础。

心脏标志物POCT竞争格局8.

中国心脏标志物POCT行业本土企业竞争格局如下所示：（1）第一梯队：基蛋生物、万孚生物等。该梯队企业在心脏标志物POCT领域有较大占比的布
局，研发投入在业内领先，试剂与设备丰富，占领了大部分中低端市场份额。2020年，在心脏标志物POCT二级及以下医院市场，基蛋生物约占60%，万
孚生物约占30%。（2）第二梯队：乐普医疗、明德生物、东方生物等。该梯队企业在IVD行业内有丰富的产品管线，心脏标志物POCT为其产品之一，企
业规模大、现金流充足、研发实力强，能占领一定心脏标志物POCT市场份额。（3）第三梯队：普门科技、三诺生物等。该梯队企业在总营收、增长力、
销售毛利率、研发投入比四个维度的综合评价下，与第二梯队企业的差距并不大。
中国心脏标志物POCT行业历经十余年发展，目前医院对体外诊断产品的需求呈现两极分化的趋势，高端医院要求高通量、高效率、高灵敏度的检测产
品，而基层医院需要速度适中、价格合适、性能稳定的产品。罗氏、美艾利尔、梅里埃等海外厂商因其产品检测精度高，检测结果稳定，占据三级医院超
过70%的主要市场；国产厂商以基蛋生物、万孚生物为代表，占据了二级及以下基层医疗机构约95%的主要市场。
海外公司垄断三级医院，本土企业占据二级及以下医院，市场已经相对饱和，未来受分级诊疗政策加速基层医疗机构覆盖及POCT技术迭代因素驱动，行
业在中低端市场有较大增长潜力，本土企业竞争将加剧。

X轴名称：企业应收 单位：亿元

Y轴名称：增长力

α轴名称：销售毛利率

β轴名称：研发投入总额占营业收入比例

X轴：企业2021年营业收入，体现企业规模；
Y轴：企业增长力，体现企业在心肌标志物POCT市场增长潜力测算方式：增长力由心脏标志物项目数量及设备数量两个单一指标各自按照50%的权重进
行打分；
气泡大小：企业2021年销售毛利率，体现企业盈利能力；
颜色深浅：企业2021年研发投入总额占营业收入比例，体现企业研发实力。

上市公司速览

心脏标志物POCT代表企业分析——基蛋生物科技股份有限公司9.

基蛋生物科技股份有限公司【603387】

基蛋生物科技股份有限公司财务数据分析

企业状态 : 存续

注册资本 : 50715.3517万人民币

企业总部 : 南京市

行业 : 研究和试验发展

法人 : 苏恩本

统一社会信用代码: 913201007360621166

企业类型 : 股份有限公司(上市、自然人投资或控股)

成立时间 : 2002-03-08

经营范围 : 许可项目：第二类医疗器械生产；第三类医疗器械生产；第三类医疗器械经营；第三类医疗器械租赁（依法须经批准的项目，经相关部门批
准后方可开展经营活动，具体经营项目以审批结果为准）一般项目：技术服务、技术开发、技术咨询、技术交流、技术转让、技术推广；第
一类医疗器械生产；第一类医疗器械销售；第一类医疗器械租赁；第二类医疗器械销售；第二类医疗器械租赁；软件销售；软件开发；科技
推广和应用服务；技术推广服务；进出口代理；货物进出口；技术进出口；计算机及办公设备维修；租赁服务（不含许可类租赁服务）；机
械设备研发；计算机软硬件及辅助设备零售；办公设备销售；办公设备耗材销售；办公设备租赁服务；医学研究和试验发展；生物化工产品
技术研发；专用设备制造（不含许可类专业设备制造）；专用设备修理；工程和技术研究和试验发展；办公设备耗材制造（除依法须经批准
的项目外，凭营业执照依法自主开展经营活动）

股票类型 : A股

品牌名称 : 基蛋生物科技股份有限公司

:

基蛋生物科技股份有限公司竞争优势

试剂原料自产化：公司通过不懈的研发，掌握了基因工程技术、单/多克隆抗体制备技术、小分子全合成技术等重要技术。目前已经可以自主
生产所需的各类抗原抗体、生物活性原料、层析介质、质控品等常用原料，直接可以供给公司的试剂生产线，减少对进口原料的依赖。其中
单克隆抗体完成9项自产原料替代，抗原完成13项自产原料的转产。

营销网络逐步健全：公司近几年发展迅速，构建了完善的营销网络体系，全国各地设有30余家子公司及办事处；产品成功销往欧洲、美洲、
亚洲和非洲等110余个国家及地区。

基蛋生物2021年年度报告

类型名称 类型说明

心脏组织损伤类 心脏组织损伤类标志物包括蛋白类标志物与酶类标志物。蛋白类标志物包括心肌肌钙蛋白I（cTnI）、心
肌肌钙蛋白T（cTnT）、肌红蛋白（MYO）等；酶类标志物包括肌酸激酶同功酶（CK-MB）等。cTnI、
cTnT负责调节肌肉组织的收缩，MYO在人体内负责运输和储存氧气，CK-MB主要存在于细胞的线粒体
和细胞质当中，心肌细胞的坏死后释放进入血液。cTnI与cTnT常用于心肌梗塞的定性诊断，MYO常用于
心肌梗塞的早期诊断，CK-MB常用于心肌梗死之后再次发生心肌梗塞的诊断。cTnI是目前临床敏感性和
特异性最好的心肌损伤标志物，已成为心肌组织损伤（如心肌梗死）最重要的诊断依据。

心脏功能类 心脏功能类标志物包括A型/B型尿钠肽（ANP/BNP）与其相应的无生物活性的氨基端部分（NT-ProANP
或NT-ProBNP）。其功能是发挥利尿扩血管作用缓解心脏的前后负荷，减缓心衰。此类标志物主要用于
心力衰竭的辅助诊断、心肌梗死的诊断和预后与呼吸困难的鉴别。同时，由于ANP或BNP在外周血中的
生物半衰期分别比相应的NT-ProANP或NT-ProBNP短。从临床检验的角度考虑，NT-ProANP/NT-ProB
NP在体外相对较为稳定，便于检测；从临床应用的角度考虑，ANP或BNP更短的半衰期便于监测患者病
情实时变化。

心血管炎症类 心血管炎症类标志物以C-免疫蛋白（CRP）为主，其功能为在机体受到感染或组织损伤时，清除入侵的
病原微生物和损伤，坏死，凋亡的组织细胞。动脉粥样硬化、血栓常伴随慢性炎症，使用CRP用以定量
检测炎症感染程度。

高技术壁
垒

技术密集、多学科高度综合渗透

POCT行业是一个技术密集、多学科高度综合渗透的产业，涉及临床检验学、生物化学、免疫学、生物医学工程、基因工程、微电子以及
机电一体化等众多学科，新进入者很难在短期内掌握各种技术并形成竞争力。

高品牌及
渠道壁垒

品牌、渠道的建立与发展需要大量投入

品牌从建立到获得市场认可需要长期的培养并通过长期的优良临床应用效果获取客户的信任，同时，企业还需要具有成熟的国内国际销售
渠道、丰富的国内国际市场销售经验以及良好的市场分析能力，提升竞争力。

较大市场
增长空间

心血管疾病患者数量增长加速、中国人口老龄化加剧、分级诊疗政策助推市场增长

中国心脏标志物POCT行业受心血管疾病患者数量增长加速、中国人口老龄化加剧、分级诊疗政策三大因素驱动，行业未来具有较大市场
增长空间。

上游环节 上游分析 上游参与方

试剂原料供应商 心脏标志物POCT检测试剂主要由生化原料、信
号原料、载体、反应环境所组成。生化原料包括
诊断酶、抗原、抗体等，是决定体外诊断试剂功
能及质量的主要成分；信号原料例如胶金体、发
光物质等是将不可见的生物反应变成可见的信号
物质，是诊断中获得反应过程和反应结果的重要
手段；载体是生化反应发生的场所，包括NC
膜、酶标板、磁珠等；反应环境是由氯化钠、碳
酸钠和各种氨基酸、阻断剂等物质调配而成的溶
液，保证了试剂反应过程的稳定性和可靠性。检
测试剂的核心原材料主要是抗原、抗体等，价格
约在170-220元/mg，超过90%的国内厂商从国
外进口半成品原料，再加工为成品原料使用，期
间损耗率高达20%-30%。仅抗原、抗体的采购
成本就占据试剂总成本50%以上。

海肽生物科技（上海）有限公司、默克化工技术
（上海）有限公司、珠海博美生物科技有限公司
、苏州有诺真生物科技有限公司、上海东星科技
进出口有限公司、杭州华葵金配生物科技有限公
司、上海墨迪斯医疗技术有限公司、北京开景基
因技术有限公司、百新意（宁波）生物科技有限
公司

中游环节 中游分析 中游参与方

心脏标志物POCT企业 在检测项目上，国内外厂商均能实现全检测项目
覆盖。从技术水平来看，国外厂商如罗氏、雅
培、美艾利尔、梅里埃主要提供荧光免疫定量和
小型化学发光产品，其主要优势在于检测精确
度、检测时间及检测指标数量方面，因此对精度
与稳定性要求高的三级医院主要被海外厂商占
领，占有率达60%左右。相比之下，国产厂商如
基蛋生物、深圳瑞莱、万孚生物主打荧光免疫法
和胶体金法，检验精度与稳定性稍有不足，但性
价比高，是二级及以下医疗机构检验科、门急诊
与临床科室的首选。当前行业竞争激烈，部分核
心技术仍受国外企业垄断控制。

本土企业：基蛋生物、万孚生物、乐普医疗、明
德生物、科华生物、东方生物、三诺生物、普门
科技、热景生物、跨国企业：罗氏、雅培、美艾
利尔、梅里埃

下游环节 下游分析 下游参与方

医疗机构 据《中国心血管健康与疾病报告2021》，中国
心血管病患病率处于持续上升阶段，推算2019
年患者达3.3亿，死亡占城乡居民总死亡原因的
首位，农村为46.74%，城市为44.26%。未来下
游对心脏标志物POCT产品需求持续扩增。

医院、基层医疗机构是心脏标志物POCT的主要
应用领域，三级医院因为对检验精度、质控体系
要求高，心脏标志物POCT的推广难度高。对于
二级及以下医院，随着分级诊疗逐步深入，PO
CT因其成本较低、检测步骤简单、取样处理方
便，操作要求不高、10分钟左右，极其适用于
心血管相关的心衰、心梗等慢病管理及急诊相关
科室的应用推广。心脏标志物POCT在二级及以
下的医疗机构的应用前景开阔。

医院、基层医疗卫生机构、专业公共卫生机构、
其他机构

股票代码 上市公司 总市值 营收规模 同比增长(%) 毛利率(%)

603387 基蛋生物科技股份有限公司 64.36亿 97,321.15万元 62.12 67.27

300482 广州万孚生物技术股份有限公司 137.4亿 262,528.40万元 276.87 63.91

300003 乐普(北京)医疗器械股份有限公司 429.3亿 254,911.12万元 -7.28 63.70

002932 武汉明德生物科技股份有限公司 89.70亿 525,322.83万元 360.27 69.22

002022 上海科华生物工程股份有限公司 64.44亿 42,049.71万元 -71.06 43.95

688298 浙江东方基因生物制品股份有限公
司

123.9亿 711,124.08万元 11.43 57.44

300298 三诺生物传感股份有限公司 198.8亿 198,053.01万元 13.23 60.67

688389 深圳普门科技股份有限公司 87.18亿 20,998.60万元 27.70 63.66

688068 北京热景生物技术股份有限公司 53.67亿 204,568.63万元 -43.17 56.92

财务指标 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

资产负债率(%) 18.1289 20.9926 9.3852 11.9222 16.2372 25.776 27.531

毛利润（元）

营业总收入同比
增长(%)

31.4451 33.5251 32.3748 40.4549 41.0886 16.023 24.78

归属净利润同比
增长(%)

39.8358 31.6847 40.2087 28.6737 36.08

应收账款周转天
数(天)

20.0721 16.3949 18.9857 28.8173 56.5771 110 115

流动比率 3.6333 3.2742 9.4054 7.125 4.9445 3.224 2.908

每股经营现金流
(元)

1.23 1.58 1.4539 1.0058 0.8669 0.712 1.188

毛利率(%) 82.8139 81.2098 82.125 78.9039 72.7936

流动负债/总负
债(%)

91.5241 93.5631 93.9896 96.1375 97.2087 94.347 94.164

速动比率 0.5184 0.6153 3.0304 1.3225 4.3381 2.901 2.598

实际税率(%)

摊薄总资产收益
率(%)

39.2076 36.2971 22.7884 17.6696 19.5608 12.946 13.669

营业总收入滚动
环比增长(%)

50.886 32.8494 61.5288 78.0771

扣非净利润滚动
环比增长(%)

49.3684 -4.4881 33.7609 187.5007

加权净资产收益
率(%)

49.9 43.15 28.7 20.14 23.01

经营现金流/营
业收入

1.23 1.58 1.4539 1.0058 0.8669 0.712 1.188

基本每股收益
(元)

1.06 1.4 1.72 1.35 1.31 1.17 1.1

净利率(%) 37.909 37.4764 39.6618 36.5244 36.1439 29.4047 29.3937

总资产周转率
(次)

1.0343 0.9685 0.5746 0.4838 0.5412 0.477 0.48

归属净利润滚动
环比增长(%)

27.7287 15.753 39.6518 212.799

存货周转天数
(天)

225.6629 229.504 229.4894 234.5888 196.1639 162 173

营业总收入(元) 2.76亿 3.69亿 4.89亿 6.86亿 9.68亿 11.23亿 14.02亿

每股未分配利润
(元)

0.974 1.572 2.0454 2.3446 2.574 3.2579 3.0855

稀释每股收益
(元)

1.06 1.4 1.72 1.34 1.3 1.17 1.1

归属净利润(元) 1.05亿 1.38亿 1.94亿 2.50亿 3.40亿 3.05亿 3.99亿

扣非每股收益
(元)

1.02 1.29 1.53 1.15 1.14 0.95 1.01

每股公积金(元) 0.6027 0.6047 5.2748 3.6501 2.3426 2.3522 1.4062


