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该文介绍了UDI的定义、组成及目前国际上先进国家UDI实施现状，重点对基于GS1标准的UDI编码体系进行分析研究。

首先介绍了GS1编码体系，对比分析UDI与GS1编码体系的关系，然后举例说明基于GS1标准的UDI编码标识到规格型

号、批次和单品的编码方法，并对UDI数据载体及载体间的优劣势进行比较，最后阐述了UDI的实施流程及效果。对引导

医疗器械生产企业、经销商和医院正确使用UDI编码，推动国内医疗器械标准和法规的制定有一定的参考意义。
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The paper introduced definition, composition and implementing situation on UDI in developed countries. The coding 
system based on GS1 standard was researched. First, the paper introduced GS1 coding system and analyzed the 
connection of UDI and GS1 coding system. Next, it gave examples to illustrate the method to mark the type, batch and 
a single product. Besides, the superiority and inferiority of UDI data carrier were analyzed. Finally, the implementing 
procedure and effect of UDI coding were described. it has some significance to guide medical device manufacturers, 
distributors and hospitals to use UDI coding correctly, and it is also beneficial to work out regulation and standard.
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  0  引言

 随着人们生活水平和对健康关注度的不断提高，

对医疗器械的需求也越来越多，但是医疗事故常有

发生，直接威胁到患者的生命安全，因此各国政府

相继出台了一系列法律法规或指导文件对医疗器械

的使用进行规范化管理。UDI，全称为Unique Device 
Identification，中文名翻译为“唯一器械标识”，根

据全球医疗器械法规协调机构目前的定义：UDI是根

据国际或等同转换的国家物品编码标准系统，采用数

字或文字数字表示的代码[1]
。这个代码在全球范围内

用于特定的医疗器械领域，代码可以作为进入相关信

息数据库的索引，以满足医疗器械信息化管理、追

溯、问题产品召回等需要。

  1  唯一器械标识UDI简介及实施现状

1.1 UDI组成

 唯一器械标识(UDI)由器械标识(DI)单独组成，

或者由器械标识(DI)与生产标识(PI)联合组成。

 器械标识(DI)+生产标识(PI)=唯一器械标识(UDI) 

 在唯一器械标识（UDI）中，DI属于静态信息，

它作为医疗器械进入相关数据库查询该器械基本信息

的 “索引”，是医疗器械在整个供应链上的身份标

识；PI属于动态信息，它可以包括医疗器械产品的生

产日期、有效期、批号和序列号等动态附加信息，它

与DI联合使用能够指向特定的医疗器械产品。根据

UDI的组成及要实现的不同程度的追溯功能，既可以

只使用DI实现医疗器械追溯，也可以联合使用DI与PI
实现医疗器械追溯。

1.2 UDI数据库

 UDI数据库向公众免费开放，从中可以检索到除

患者信息外的医疗器械的DI及其他核心要素，生产商

负责首次提交并更新数据库的DI和其他数据。通过

UDI数据库可以将其它医疗器械的各级包装关联到一

起。目前，国际医疗器械监管机构论坛（IMDRF，
原名GHTF）要求编码静态信息数据库包含25项核心

属性，美国、欧盟、日本根据自身需求及当地国家政

策略有不同，如美国静态信息数据库包含13项核心属

性，欧盟静态信息数据库包含21项核心属性[2]
。

1.3 UDI实施现状
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　　IMDRF在2011年完成了对UDI实施原则的协调，

提出了《医疗器械UDI系统》指导性最终文件，推动

UDI作为全球医疗器械上市后追溯的基本手段，通过

自动识别与数据获取技术可对UDI中的制造商、器械

类别、生产日期、有效期、批号等信息进行读取。在

此基础上，各个国家和组织积极制定UDI政策法规，

推动UDI在本国和本区域的规范管理与应用实施。欧

洲医疗器械行业协会（Eucomed）制定了《基于风险

管理的不同包装级别医疗器械UDI标识要求》，未来

将逐步对所有医疗器械实施UDI[3]
。日本从20世纪80

年代就开始积极推广医药信息化，以GS1编码技术核

心编制本国的UDI标准，所有相关的国家机构可以共

享日本的研究成果，目前IMDRF UDI的实施要求对

日本信息基础完全兼容[4]
。美国食品药品监督管理局

（Food and Drug Administration，简称FDA）2013年9
月24日正式出台了建立UDI系统的最终法规，按照法

规要求，医疗器械标签和包装中应标注UDI[5]
。鉴于

GS1编码体系在国际上的广泛应用，因此本文主要介

绍基于GS1标准的UDI编码体系，对于其他编码标准

的UDI编码不做介绍。

  2  基于GS1标准的UDI编码体系

2.1 GS1编码体系

 GS1是全球性、中立的非营利组织，致力于通过

制定全球统一的产品标识和电子商务标准，实现供应

链的高效运作与可视化。GS1拥有一套全球跨行业的

产品、运输单元、资产、位置和服务的标识标准体系

和信息交换标准体系，使产品在全世界都能够被扫描

和识读，GS1的全球数据同步网络(GDSN)确保全球

图1 GS1系统编码体系
Fig.1 The GS1 coding system

贸易伙伴都使用正确的产品信息[6]
。编码体系是GS1

系统的核心，包括流通领域中所有的产品和服务(包
括贸易项目、物流单元、资产、位置和服务关系等)
的标识代码及附加属性代码，附加属性代码不能脱离

标识代码独立存在。GS1系统编码体系如图1所示。

 其中，GTIN是为全球贸易项目提供唯一标识的

代码，在编码体系中应用最为广泛。GTIN的编码结

构可以对不同包装形态的商品进行唯一编码，确保其

在相关应用领域的全球唯一，GTIN有4种不同的编码

结构，包括EAN/UCC-14、EAN/UCC-13、UCC-12和
EAN/UCC-8，4种不同编码结构如表1所示。

2.2  基于GS1编码体系的UDI编码

     当UDI采用GS1标准进行编制时，DI采用全球贸

易项目代码（GTIN）进行编制，PI采用应用标识符

（AI）进行标识。在进行UDI编码时，根据实际需要

对静态标识与动态标识进行组合使用可以满足追溯

到规格型号、批号或单品的要求，GS1标准的编码结

构，使得标识数据规范化，更具可读性。UDI与GS1
编码关系对照如表2所示。

 图2为基于GS1标准使用一维条码进行UDI编码

追溯到单品的结构分析图。其中，厂商识别代码由

7~9位数字组成，由中国物品编码中心负责分配管

理，商品项目代码由3~5位数字组成，由厂商识别代

码所有人依据国家标准负责编制，校验码根据一定算

表1 GTIN的4种编码结构
Tab.1 Four coding structure of GTIN

EAN/UCC-14
编码结构

指示符 包装内含项目的GTIN(不含校验码) 校验码

N1 N2N3N4N5N6N7N8N9N10N11N12N13 N14

EAN/UCC-13
编码结构

厂商识别代码       商品项目代码
校验码

N1N2N3N4N5N6N7N8N9N10N11N12 N13

EAN/UCC-12
编码结构

厂商识别代码       商品项目代码
校验码

N1N2N3N4N5N6N7N8N9N10N11 N12

EAN/UCC-8
编码结构

厂商识别代码       商品项目代码
校验码

N1N2N3N4N5N6N7 N8

表2 UDI与GS1编码关系对照表
Tab.2 The coding relationship table of UDI and GS1

UDI GS1标准

DI GTIN（全球贸易项目代码）

PI

  AI（应用标识符）
生产日期  AI（11）
   有效期   AI（17）  
      批号    AI（10）
   序列号   AI（21）

DI+PI=UDI GTIN＋AI（s）=UDI
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法生成，用来校验前12数字的编码正确性，基于GS1
标准的UDI编码具体结构分析如图2所示。

 根据医疗器械使用风险和追溯要求的不同，UDI
随之变化，基于GS1标准使用一维条码、二维条码或

RFID电子标签可以根据实际情况标识到规格型号、

有效期和批次或有效期和单品。例如使用UDI由DI表
示的唯一编码“6901234000054”可以标识并追溯到

某一规格型号的医疗器械；使用UDI由DI和PI联合表

示的唯一编码“（01）26901234567896（17）130131
（10）1234”可以标识并追溯到“6901234567896”
的医疗器械规格型号及有效期和批次号；使用UDI由
DI和PI联合表示的唯一编码“（01）06901234567896
（17）130131（21）1302011475”可以标识并追溯到

“6901234567896”的医疗器械规格型号及有效期和

序列号。

2.3 基于GS1标准的UDI数据载体

 UDI的数据载体有一维条码、二维条码和RFID
电子标签，目前IMDRF及各国政府部门并没有强制

要求使用某一种数据载体。UDI的数据载体应当位

于标签、外包装或医疗器械本体上。对于需反复使

用或需要处理后再使用的医疗器械通常需要直接产

品标识（Direct Part Marking，简称DPM）。适用

于DPM要求的二类和三类医疗器械产品一般需标识

条码或可读文本信息，至少标注GTIN和批次或序

列号，若没有批次或序列号可使用生产日期作为PI
标识，其中，对于一类医疗器械PI不是必须包括在

UDI中。当显示可读文本时，GTIN中的批次号、序

列号的AI必须使用换括号标注。GS1推荐使用GS1 
DataMatrix技术。 GS1 DataMatrix可应用于很小的设

备或是手术器材上，如手术剪等。UDI的数据载体相

互比较如表3所示。

  3  UDI实施流程及实施效果

3.1  UDI实施流程

 当唯一器械标识UDI在整个医疗系统供应链上开

始实施后，无论是对医疗器械生产企业，物流公司，

图2 基于GS1标准的UDI编码结构分析图
Fig.2 The analysis chart of UDI coding structure based on GS1 standard

表3 UDI数据载体比较表
Tab.3 The comparison table of UDI data carrier

一维条码 二维条码 RFID电子标签

设备 扫描器/打印纸 扫描器/打印纸 固定设备/手持
终端/电子标签

信息量 小 大 大

纠错能力 提供错误校
验，无法纠错

提供错误校验，提
供错误纠正功能

自带防碰撞

识读设备 扫描式识读 扫描式或摄像式 RFID设备

信息载体 纸或物质表面 扫描式或摄像式 存储器 
识读距离 0~0.5 m 0~0.5 m 0~2 m(超高频)
基本费用 低 低 高

抗干扰能力 较强 较强 一般

还是使用医疗器械的医院、患者都能带来极大的益

处。医疗器械生产企业生产过程中为每个产品和包装

级别分别创建UDI，并负责管理相关数据信息，医疗

器械生产企业车间通过企业ERP（Enterprise Resource 
Planning）系统可快速获取相关医疗器械订单信息，

生产出的医疗器械直接打印或贴标记录UDI相关信息

（如批号、有效期等）；物流公司在医疗器械验收、

仓储、运输、配送等物流环节使用UDI信息对医疗器

械进行管理，能够做到库存流转和质量控制，确保生

产厂家及时收到订单信息，医疗器械及时送达患者医

院；医院通过扫描UDI载体可以在物资管理信息系统

中进行医疗器械的订货、配货、补货预警管理、快速

查找医疗器械产品、快速追踪患者及其已使用的医疗

器械等相关信息，医院病房通过扫描患者腕带，确认

患者身份，将患者身份信息和医疗器械UDI信息进行

绑定并上传至相关数据库。

3.2 UDI实施效果

 在医疗器械产品生产过程尽早实施UDI，能够确

保在医疗器械生产过程中的自动化识别和可追溯性，

利用UDI及相应的自动识别设备，能够快速地对医疗

器械生产信息和产品信息进行检验，将采集到的UDI
信息与其它信息进行对比，可以大大降低医疗器械产

品生产过程中混批的可能；物流公司在运输、仓储、

配送等过程中利用UDI进行管理，能够确保运输、仓

储、配送等物流过程中的准确率；医院借助UDI实行

精细化管理，使用较少的人员就能够做到医疗器械管

理的高效率与高准确性，保证医疗器械供应链的共享

和通畅。在医疗器械生产到最终使用的过程中将患者

信息与医疗器械UDI建立一一对应关系，做到每个批

次或单品都能信息可追溯，最终能达到提高医疗供应

链效率，提升患者安全，改善医疗服务的目标。
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  4  结论

 UDI是对医疗器械在其整个生命周期赋予的身份

标识，是其在整个供应链体系中的唯一“身份证”。

全球采用统一的、标准的UDI有利于提高供应链透明

度和运作效率，降低运营成本，实现供应链中信息共

享与交换；当出现问题医疗器械时，有利于问题医疗

器械的快速召回，最终提高医疗服务质量，保障患者

安全。在当前我国医疗器械管理制度有待完善，危及

患者健康甚至生命的医疗事故时有发生的情况下，

实施唯一器械标识UDI对我国医疗体制改革具有重要

的意义。在这方面，美国已经走在世界前列，将UDI
的实施上升为法规，借鉴美国等先进国家在UDI实施

上的宝贵经验，制定符合当前我国国情的UDI实施标

准或法律规范十分紧迫。不过必须看出，UDI的实施

是一项长期的系统工程，关系到各方利益，在看似简

单的贴标和数据管理背后，需要相关医疗器械生产企

业、物流企业、医院等进行生产线改造、数据库建

设、平台搭建、设备更新升级、人员培训等大量资源

投入。因此，UDI的实施过程中应充分发挥政府相关

部门的引导、监管作用，积极推进生产企业、医院等

相关企事业单位采用UDI编码。
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2017年医疗器械标准制修订立项工作会议在粤召开
     
 2017年2月21日至22日国家食品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心（简称标管中心）在广州市召开

了2017年医疗器械标准制修订立项工作会议。国家食品药品监督管理总局器械注册司、监管司、科技标准司有

关领导，来自24个全国医疗器械标准化（分）技术委员会秘书长和技委会秘书处承担单位领导或标准归口单位

相关人员，以及相关标准专家共计八十余人参加了本次会议。

 会议由中国食品药品检定研究院械标所分管负责人主持。国家食品药品监督管理总局器械注册司副司长高

国彪致辞，中国食品药品检定研究院副院长、标管中心副主任张志军致辞，广东省食品药品监督管理局钟永强

总监致欢迎辞。

 国家食品药品监督管理总局副司长高国彪及中国食品药品检定研究院副院长张志军讲话中充分肯定标管中

心对标准立项和标准制修订全过程管理中所取得的成绩。对2017年标准化工作提出了具体要求和指导性意见。

中国食品药品检定研究院医疗器械标管所分管副所长分别对标准预立项过程、网上申报、征求意见反馈、建议

拟立项和暂缓立项等情况进行了详细介绍。相关技委会分别介绍了申报项目的情况，并针对专家提问进行了答

疑。充分讨论和深入交换意见，对预立项申报材料尚不能明确为拟立项的项目进行通报。之后，分别由有源医

疗器械与无源医疗器械组对立项标准进行了汇报。

 会议期间，与会领导和专家还对申报的新技术领域项目、需进一步补充说明的一些项目展开了热烈而友好

的研讨。通过统一认识、加强论证、协商一致，最终完满地完成2017年医疗器械行业标准立项工作。本次会议

充分显示了公开、公平、公正的原则，所立标准修订项目更贴近监管需求。

  
                                                       （本刊讯）


