
“是时候升级现有的POCT技术了！”

南京仁迈生物科技有限公司C轮融资商业计划书



          精准：较全自动免疫层析POCT灵敏度提升 、精密度提升

             便捷：无需手动加样、无需频繁手动装载试剂/耗材，真正的全自动POCT

             高效：单位面积效率 的化学发光仪

 均相时间分辨荧光平台， 出结果，高精准、试剂成本低、无需冷链、仪器简单免维护。

            首创微滴控POCT平台，基于电浸润的原理，解决“微量样本+多指标”即时联检需求“痛点”；

            适用于分子诊断POCT。

            近50项试剂，专注老年、婴幼群体。

            

            稳定增长的CDMO业务——国内磁微粒发光CDMO客户占有率第一，已积累30+家CDMO客户；

            迅速提高的自有品牌业务——已装机多家大型医院。



l  公司概况
l  POCT市场&仁迈POCT综合布局
l  POCT升级换代

Ø三级医院高通量现场检测 MCL60
Ø 3min出结果，基层医院POCT升级最优选 X80
Ø特色试剂项目

l  POCT分子诊断 
Ø微滴控平台 μDC800：进军POCT分子诊断

l  小型化学发光系列  
ØACL2800 & ACL2800S

l  财务预测、发展规划、融资计划



公司概况



100名员工，博士2名

5,000㎡ 场地

申请专利52项，授权21项  

天使轮、A轮、B轮

获得投资近6,000万元

国家级高新技术企业

承担科技部重点研发计划

l 组建核心
团队

l 1200万元
     天使轮融资

l CDMO业务      
    正式销售

l 2000万元A轮融资
     向日葵投资领投

l ACL2800获批
  产品注册证

l  心肌4项、甲功5项、
       激素7项获批注册证

l 2500万元B轮融资
   华大共赢领投

l  MCL60、ACL2800S 
     获批注册证

l 炎症、代谢、血栓等32项
获批注册证

l   完成C轮融资

2016 2017 2018 2019 2020



台取证仪器， 项取证试剂
• 全国最具成长潜力的留学人员创业企业
• 南京市培育独角兽企业、
• 中国医疗器械行业协会检测器材原料及元部件专委会秘

书处单位
• 江苏省民营科技企业
• 江苏省高新技术企业

心脏
标志物

炎症
检测

甲状腺
功能

性
激素 代谢

试剂涵盖：



带领团队开发生物传感器，安
装于天宫一号，实现我国首次
在轨医监生化检测。

l 利用纳米粒子调控生物发光
      并在细胞中实现显影

l 利用微流控芯片合成蛋白质/

核酸纳米胶囊

带领研发团队开发产品：

l 协助公司从1000万销售发

展成为了5亿以上规模的国

内POCT领域的领军企业。

l 将我国POCT行业从定性提

升到定量时代，从手动提升

到全自动时代。

l 累计成果转化获得经济效益

超过15亿元。 

2002-2012
东南大学 

本科、硕博连读

2009-2011
加州大学洛杉矶分校

联合培养博士

2012-2016
基蛋生物
研发总监

中国医疗器械行业协会元部件专委会秘书长

国家重点研发计划子项目负责人

“江苏省双创博士”

“南京市科学技术进步奖”

“创业南京”高层次人才引进计划

江苏省“333高层次人才培养工程”

南京市“创新型企业家”



试剂研发总监

• 南京大学博士

• 多年化学发光试剂研
发经验

• 曾担任基蛋生物发光
试剂研发负责人

• 带领团队完成50余项
化学发光试剂的研发
和转化。

• 多年大型企业生产、
运营、质量管理工作
经验

• 曾任东莞东山精密制
造有限公司质量总监、
分公司总经理、策略
采购总监

研发 运营

仪器研发总监 运营总监

• 多年体外诊断仪器研
发经验

• 曾担任基蛋生物发光
仪器研发负责人、迪
瑞医疗仪器研发高级
工程师

• 带领团队完成4款全
自动化学发光免疫分
析仪的研发和转化

总经理助理

Ø 十八年医疗行业销售经历，八年化学发光销售经验
Ø 迈瑞医疗化学发光北区销售总监
Ø 新产业生物山东省销售总监
Ø 新产业生物任职期间，带领团队连续多年全国装机量第一名；2015、

2016年装机量占新产业生物全国装机台数1/6

经验丰富，拥有多家国内外知名IVD企业工作经验，包括：
Ø 迈瑞医疗
Ø 亚辉龙生物
Ø 贝克曼（中国）
Ø 安图生物等……

销售

销售团队



POCT市场 
&

仁迈POCT综合布局



l POCT市场现状及前景
POCT是IVD行业中最具发展潜力的领域之一。

l 我国POCT市场需求大，但占有率较低

2018年世界人均IVD支出约8.5美元，发达国家达到25美元，
我国仅约4.6美元，
与此同时，我国POCT占IVD的比例仅为13.98%，显著低于
全球POCT占IVD 27.38%的比例。

l 国内POCT高端产品市场被外企垄断，随
着政策推进，将迎来国产替代高峰。

全球
2018年全球市场规模约为280亿美元，预计2022年超过400亿美元，
年均复合增长率约10%。

中国
POCT市场起步较晚，但近年来行业增速始终保持在20%以上，远
高于全球10%左右的增速。
预计到2022 年行业规模将突破200亿元。



l DRG付费改革推动快速诊断
l DRG付费改革的核心是“效率”，提高诊疗效率将逐渐成为医院增收的重要手段
l 为提高医疗效率，医院必将推动准确快速诊断以降低误诊、晚诊率并加强实时病情监控；公立医院降本增

效的需求，将促进门急诊和临床科室POCT应用渗透率的提升

l 五大中心的建设产生市场增量
l 在地级市和县的区域内，符合条件的医疗机构建立胸痛中心、卒中中心、创伤中心、危重孕产妇救治中心、

危重儿童和新生儿救治中心
l 5个中心会在全国各个市县构建，预计会在2020-2022年全部完成布局，之后将为POCT市场带来每年103亿的

增量。

l 分级诊疗带来基层POCT需求井喷
l 一二级医院、社区医院等基层医疗机构门诊量增速提升
l 基层地区医疗机构的诊疗技术水平较低，许多常见多发病仍然缺乏经济有效的防控办法和诊治手段
l  POCT产品可及时获得检测结果，仪器小型化、自动化，操作无门槛，报告及时准确，非常适用于广大基层

医疗机构的一体化诊断设备。



三级医院对于POCT的要求：结果准、速度快、通量高、全自动。上一代全自动POCT产品基于荧光免疫

层析原理，由于其固有的方法学瓶颈，检测结果欠缺准确性和重复性，达不到三级医院对检测结果的高

要求，无法进入三级医院。

基层医院现有POCT产品（如胶体金和荧光免疫POCT）的优势是“小、快、易”，但检测结果的准确度

不够。随着分级诊疗等政策的推进，基层医院对POCT的需求将迎来爆发式增长，现有产品无法满足其新

的需求，急需整体的技术升级和产品迭代。

目前PCR检测产品基本上都要基于基因扩增实验室来操作，基层防控现场依然缺乏有效的核酸检测手段。

分子POCT检测市场将有巨大市场需求，以适应基层传染病检测需求。



l 检验科/中心实验室已经实现了酶免平台→磁微粒化学发光技术平台的升级，同时也出现了一批基于

磁微粒发光平台的上市公司。

l 但是POCT/门急诊仍然在使用免疫层析的技术平台，目前的几家上市公司也仍然都是在层析平台上开

发产品。仁迈生物立足于下一代POCT技术的开发，产品有很强的创新力和市场竞争力，有很大的机

会可以跑出来。



新一代POCT平台、特色试剂项目综合布局

POCT升级 新兴市场

向上突破 基层升级 特色试剂项目



更适合三级医院的POCT 
MCL60



l 更适合三级医院的POCT

l 已取得医疗器械注册证

磁微粒吖啶酯直接化学发光法

• 灵敏度高（>免疫荧光和酶联免疫）

• 线性范围宽（可达5个数量级）

• 结果稳定（样品系自发光，无需外光源）

• 使用期长（试剂稳定，无污染有效期一年）

• 吖啶酯发光系统简单，无需催化剂。

• 发光类型为闪光型，0.4s后发射光强度达

到最大，可以实现快速检测

• 吖啶酯发光体系的干扰因素少，本底极低，

信噪比很高，检测结果更精准稳定



    精准（较全自动免疫层析POCT灵敏度提升50倍、精密度提升5倍）
• 基于磁微粒吖啶直接化学发光法；

     便捷（无需手动加样、无需频繁手动装载试剂/耗材，真正的全自动POCT）
• 占桌宽度仅0.5米； 

• 20个样本位直接上样无需等待；

• 50-100人份试剂， 8个冷藏试剂位

     高效（单位面积效率第一的化学发光仪）

• 单位面积效率= 433测/平米/小时; 

• 测速：144测/小时, 首结果仅需12分钟；

• 反应杯、试剂盒不停机连续补给



N末端脑钠肽前体/NT-proBNP
• 线性范围：5.00-35000 pg/mL
• 重复性：CV≤3%
• 临床比对：
与罗氏临床数据对比，线性范围内准确性高，相关性系
数R2=0.9955。

肌钙蛋白T/ cTnT
• 线性范围：3.00-10000 ng/L
• 重复性：CV≤3%
• 临床比对：
与罗氏临床数据对比，线性范围内准确性高，相关性系
数R2=0.9993。

y = 1.0194x - 3.8351
R2 = 0.9993
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仁迈 MCL60 基蛋 Getein 1600 星童 Pylon 3D

外观

检测原理 直接化学发光（吖啶酯） 荧光免疫层析 免疫荧光

精密度CV ≤3% 10-20% ≤12%

灵敏度 2pg/mL（超敏检测） 100pg/mL 20pg/mL

试剂位 8 3 单人份试剂

通量T/h 144 90 60

首样时间 12min 16min 14min

仪器宽度 ~50cm ~65cm ~60cm

总结

高通量，
高检测灵敏度、精密度，

全自动化，
检测速度快、仪器小型

通量高，
方法学落后，

检测精密度低，
检测灵敏度不高

通量不足，
仅支持单人份试剂，
自动化程度不够，

精密度不够



基层医院POCT升级最优选

X80



均相时间分辨荧光技术

时间分辨荧光（TRF）

长寿命荧光半衰期大于普通荧光半衰期，若
激发后延迟一定时间后再测量，可有效避免

非特异性荧光的干扰

荧光共振能量转移（FRET）

两种荧光基团（供体和受体）之间能量转移。
供体足够接近受体后才可激发受体产生特定

波长的发射光，一旦分离则不产生能量转移。

1. 全面提速：3min内可出检测结果

2. 解决基层POCT产品“测不准”的痛点：检测精密度达到磁微粒发光水平
3. 操作简单：样本进，结果出；可支持末梢血
4. 仪器免维护：免清洗技术，仪器无液路
5. 无需冷链：没有微球等固相载体，试剂冻干，室温存放运输

2021年申报注册



X80 单人份化学发光 荧光免疫层析

精密度 ≤3% 8-15% 10-20%

首个结果时间 3分钟 15分钟 15分钟

试剂存储条件 室温 4-8℃ 室温

操作维护易用性 ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐ ⭐



y = 1.0105x + 0.0962
R2 = 0.9864

0

10

20

30

40

50

60

70

80

0 20 40 60 80
RealMind X80 PCT (ng/mL)

Ro
ch

e 
PC

T 
(n

g/
m

L)

与罗氏比对数据，线性相关性R2达到0.986

序号 测值
1 12.591
2 12.998
3 13.197
4 13.25
5 13.367
6 13.237
7 13.125
8 12.712

AVER 13.06
SD 0.275

CV 2.11%

精密度CV达到2.11%



特色试剂项目



l 老龄化带动相应项目检测量增加
Ø 截至2019年年末，全国60周岁及以上人口占18.1%。
Ø 老龄化带来医疗量和随之检验量的增加
Ø 中国有2.9亿心血管病患者，心脑血管相关疾病是老年群

体高发疾病
Ø 2020年中国60岁以上阿尔兹海默症患病人数1450万
Ø 中国中风病人有1200多万，发病率正以10%的速度上升；

预计至2030年将增长至3100万

l 心脑血管检测项目（心脏标志物、新血栓四项等）市场潜力巨大

Ø POCT能实现快速检测，满足抢救心血管类病人在时效性上的高要求。
Ø 心脏标志物POCT产品主要用于常见心血管疾病（心梗、心衰等）早期诊断及炎症疾病的

快速定量检测筛查，降低心血管疾病的危害。

Ø 大多数医院血栓与止血的检
测项目开展仅局限在出血性
疾病的筛查（凝血四项），
忽略血栓性疾病和血栓前状
态的检测。

Ø 新血栓四项将大大降低临床
的误诊、漏诊和错诊

      仁迈试剂项目：
ü 心脏标志物（心梗三项+心衰）
ü 阿尔兹海默症
ü 新血栓四项
ü 脑损伤（急性中风）



0

1

2

3

4

5

6

20
02

20
03

20
04

20
05

20
06

20
07

20
08

20
09

20
10

20
11

20
12

20
13

20
14

20
15

2002- 2015年儿科门急诊量 Ø 感染性疾病是造成5岁以下儿童发病和死亡的最重要原因。

Ø 全球每年死于各种感染性疾病的幼儿约有1300万，占儿童
死亡总数的63%。

Ø 大多数PCT采用血清进行检测，对血量要求较高；仁迈生物
末梢血PCT检测项目将极大便利儿童样本采集，更适合儿科
开展项目。

Ø 2011实施双独二胎政策以来，中国儿童、生育相
关项目的诊断市场规模膨胀

Ø 2009年中国不孕不育发病率15%，约有5000万不
孕患者，大部分为可检测的女性排卵功能障碍

Ø 2014年中国儿童矮小症患者3900万人，发病率3%；
早期及准确诊断是决定患者治疗效果和最终身高
发育状态的关键所在

 仁迈试剂项目
ü 生殖功能
ü 生长发育
ü 炎症监测

末
梢
血PCT



类别 试剂 取得注册证时间 类别 试剂 取得注册证时间

心脏标志物

NT-proBNP

已取得注册证 新血栓四项

TAT

2020年11月
MYO PIC

cTnT TM

CK-MB tPAI·C

ST2

2020年11月
生殖功能

AMH 2020年9月

D-Dimer Inhibin B 2020年12月

Lp-PLA2

生长发育

25-OH VD 已取得注册证

炎症监测
PCT 已取得注册证 GH

2020年12月IL-6 2020年11月 IGF-Ⅰ

HBP 2020年12月 IGFBP-3

细胞因子

IL-8

2020年12月

甲状腺功能 5项 已取得注册证

IL-10 性激素 7项 已取得注册证

TNFα 肿瘤标志物 4项 2020年12月

IL-1β

胃癌三项
G-17 2020年12月

IL-2R 2021年1月 PGⅠ
2020年9月

脑损伤 S-100 2021年3月 PGⅡ

阿尔茨海默症
P-tau-181

2021年3月 糖代谢
C-P 已取得注册证

Aβ 1-42 Insulin 已取得注册证



POCT分子诊断

微滴控 μDC800



l基于电浸润原理

l分子诊断POCT

l2021年开始研发微滴控

分子诊断POCT产品

· 电浸润技术 ·
Ø 利用介电润湿效应（EWOD）精确控制液滴运动
Ø 控制微电极阵列上的液滴接触角
Ø 实现μL（甚至nL）级液滴生成、运动、混合、分离的精

确控制

对比传统的微流控芯片（压力推动式、离心力推动式）

1.  无泵、阀、离心等机械驱动装置，无复杂三维流道；

2.  只需ul级微量样品（试剂），反应时间短；

3.  灵活、精确控制样品（试剂）分样、移动、混合、分离；

4.  多反应过程同步控制、无交叉污染；



核心优势

20+指标联检

无需微泵/微阀等液路

单测试所需样本体积

1-2微升，在线处理末梢血

l免疫诊断：微量样本+多指标即时联检

l分子诊断：不依赖于PCR实验室的小型化平台

核酸提取，扩增检测可在

同一芯片里完成



l 分子诊断与POCT结合，大势所趋
Ø 5月7日，李克强总理主持召开中央应对新冠肺炎疫情工作领导小组会议，要求加快提升快速检测能力，尤其是推进

检测时间短且无需实验室的核酸快速检测设备生产扩能。
Ø 无需实验室的快速核酸检测技术，即分子诊断POCT。
Ø 本次疫情中检测中心不堪重负,、基层医疗机构又缺乏检测能力，直接反应了 分子诊断POCT产品的缺位。

l 中国分子诊断POCT市场尚处于起步阶段，尚未有成熟产品，市场潜力巨大
Ø 2018年全球分子诊断POCT市场规模1.69亿美元，预测将保持13.2%的年均复合增长率，2027年可达23.9亿美元。

代表产品GeneXpert ®

Ø 在MRSA感染暴发的短短数月期间，
通过GeneXpert快速核酸检测，共
节省138个病人住院日，多收治230
例病人，增加医院额外收入115万
美元。

l 分子诊断POCT产品优势明显，将极大缩短核酸检
测周期、扩增检测人数，从而增加医院收益。

美国分子诊断POCT市场份额增长趋势



小型化学发光系列

ACL2800 & ACL2800S



双线业务模式：CDMO+自有品牌
同通量下
尺寸最小

l 国内磁微粒发光CDMO客户占有率第一；

l 已积累30+家CDMO客户，包括多家上市公司

l自有品牌产品于2020年开始销售，已装机至

多家大型医院，业绩逐月大幅递增

小型、稳定、通用
• 二级医院检验科

• 区域型体检中心

• 三级医院临床科室

测速：180T/H

   样本位：40

     ACL2800试剂位：9

        ACL2800S试剂位：23

           重复性：CV≤3%



仁迈
ACL2800

诺尔曼
NRM 411-S7

迈瑞
CL-1000i

罗氏
cobas e411

外观

检测原理 吖啶酯直接化学发光 吖啶酯直接化学发光 酶促化学发光 电化学发光

通量 180T/h 60T/h 120T/h 86T/h

占桌宽度 88cm 71cm 140cm 120cm

通量/尺寸
对比

1 0.423 0.429 0.358



融资计划





为了更好的诊断
NANJING REALMIND BIOTECH CO.,LTD


