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［摘要］ 　 医用耗材的医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）管理是实现其临床精细化管理的基础。 目前不同医疗机

构医用耗材的精细化管理模式不同，如医疗机构内部自建码赋码的管理模式、有国家药品监督管理局目前试点的 ＵＤＩ管理，但都

存在追溯数据少和“数据孤岛”的问题。 本研究基于医院的探索实践，介绍一种基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 信息化管理平

台，该管理平台通过综合管理模式和点对点模式分别实现对高值医用耗材和低值医用耗材的 ＵＤＩ 数据管理，真正实现了医用耗

材全生命周期生产、流通、临床应用、国家监管环节静态数据和动态数据的追溯管理。
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　 　 医用耗材是临床重要的医用物资，其安全规范应

用关系到患者的生命安全和临床实践的合法合规。

作为一种临床应用的物理载体，医用耗材种类品规繁

多，标准不统一，应用范围广、使用数量大，管理难点

和盲区较多，为实现其安全应用与规范管理，需要医

用耗材供应链上不同国家与地区的参与者按照标准

来实现统一管理。 医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ

ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）是医疗器械的“身份证”，作为一种信

息载体，其应用为医用耗材的安全与规范管理提供了

追溯依据，实现了对医用耗材全生命周期供应链不同

参与环节数据的追溯管理
［１７］
。

医用耗材的 ＵＤＩ管理是实现其临床精细化管理

的基础。 目前不同医疗机构医用耗材的精细化管理

模式不同，有医疗机构内部自建码赋码的管理模式，

有国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）目

前试点的 ＵＤＩ管理，但都存在追溯数据少和“数据孤

岛”的问题。 本研究基于医院的探索实践，介绍一种

基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 信息化管理平台，

该平台通过综合管理模式和点对点模式分别实现对

高值医用耗材和低值医用耗材的 ＵＤＩ 数据管理，真

正实现了医用耗材全生命周期生产、流通、临床应用、

国家监管环节静态数据和动态数据的追溯管理。
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１　 概述

国际医疗器械监管机构论坛（ ＩＭＤＲＦ） 提出了

“医疗器械 ＵＤＩ 系统”
［８］
， 推荐使用 ＧＳ１ （ Ｇｌｏｂａｌ

Ｓｔａｎｄａｒｄ １）编码用于推动全球医疗器械上市后使用

数据的追溯。 目前欧洲医疗器械行业协会和美国的

行业协会等组织都在积极制定 ＵＤＩ 的政策法规，制

定相关的标识要求，推动 ＵＤＩ 在本国的规范管理与

应用实践。 我国国家药监局也先后制定了《医疗器

械唯一标识基本要求》
［９］
和《医疗器械唯一标识系统

基础术语》
［１０］
，为 ＵＤＩ 在我国医用耗材监管中的应

用做了基础工作。 我国 ＵＤＩ 编码主要包括产品标识

（ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＤＩ）和生产标识（ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｉｄｅｎｔｉｆｉ

ｅｒ，ＰＩ），对应于 ＧＳ１ 编码组成中的全球贸易项目代码

（ｇｌｏｂａｌ ｔｒａｄｅ ｉｔｅｍ ｎｕｍｂｅｒ，ＧＴＩＮ）和应用代码（ ａｐｐｌｉ

ｃａｔｉｏｎ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＡＩ）
［１１］
，追溯的数据包括医疗器械的

产品信息、制造商信息、注册信息、产品序列号、生产

批号、生产日期、失效日期等。 见图 １。

图 １　 我国 ＵＤＩ编码的基本组成

目前我国 ＵＤＩ编码实现的医用耗材追溯信息属

于静态信息，包括两方面：一是可追溯的信息内容是

静态的，无法实现对相关信息的动态追溯；二是医用

耗材全生命周期的不同环节生产企业、流通企业和医

疗机构等的数据是静态的，不同环节之间存在“数据

孤岛”的问题，无法实现与医用耗材实体物理流动相

匹配的信息数据的流动。 因此也就无法真正实现全

生命周期数据的追溯管理，这与目前技术管理手段限

制相关。 国家工业互联网平台的部署为这一问题提

供了一种可行的解决方案。

工业互联网是物联网应用的高级形态，是互联

网和新一代信息技术与全球工业体系全方位深度

融合集成所形成的产业和应用生态，其通过国际、

国家、行业、企业 ４ 级节点的数据标识与解析，在国

家层面为万物互联的价值发现提供了平台，实现了

人、机、物的全面统一互联，完成全要素、全产业链、

全价值链的全面连接，实现多节点、多中心数据的

共享应用
［１２］
。 ２０１８ 年 ６ 月 ７ 日，工业和信息化部

印发了《工业互联网发展行动计划（２０１８—２０２０

年）》，提出到 ２０２０ 年年底实现工业互联网基础设

施和产业体系的建设目标
［１３］
。 目前我国已初步完

成了国家工业互联网平台的建设，相关技术在一些

领域已经得到应用。

工业物联网的核心是万物互联后的数据共享应

用，数据的标识解析是实现工业互联网的关键技术。

标识是建立唯一和全局性的产品标识，即赋予每一个

互联物体唯一“身份证”信息，这是实现跨越企业甚

至全球范围内信息关联索引的重要手段。 ＵＤＩ 作为

一种国家医疗行业领域规范统一的标识系统，可以直

接应用到工业互联网中。 标识解析是基于唯一的标

识信息，完成对不同节点、不同环节中标识所承载或

关联信息的互联互通共享。

我国工业互联网的标识解析架构包括 ４ 级节

点
［１４］
，即国际根节点、国家顶级节点、行业二级节点、

企业节点。 目前 ５ 个国家顶级节点均已上线，分别部

署在北京、上海、广州、武汉、重庆，编码为 ８８
［１５，１６］

；随

着顶级节点的确定，行业二级节点也在快速推进，目

前医疗领域的二级节点也已经确定，编码为 １３７；行

业二级节点下的企事业单位节点也在申报当中，医疗

机构中日友好医院、医用耗材供应商波士顿科技有限

公司已经完成相关的企业节点的申报。 企业节点申

报完成即可通过工业互联网解析体系互相联通，实现

数据的互通共享。

本研究中，中日友好医院将医用耗材 ＵＤＩ 与工

业互联网技术创新性结合，有效解决了医用耗材全生

命周期管理中不同环节“数据孤岛”问题，实现了对

医用耗材全生命周期数据的追溯管理。 医用耗材

ＵＤＩ数据作为医用耗材信息的唯一标识，承载了医用

耗材生产、流通、临床使用不同环节的数据信息，这些

数据信息存储于不同的管理系统中；工业互联网通过

对标识数据的解析定位完成不同系统数据的共享使

用，实现了医用耗材标识信息数据的流动与追溯管

理。 见图 ２。

２　 目前常见的医用耗材 ＵＤＩ管理模式

医用耗材精细化管理的前提是物理实体信息的

统一标识化，ＵＤＩ 作为国际公认的标识体系，在国内

也得到了一定程度的应用。 目前基于 ＵＤＩ 的医用耗

材管理方式主要有 ３ 种：①北京某部队医院 ＵＤＩ 管

理模式；②国家药监局统一管理模式；③基于工业互

联网的 ＵＤＩ 管理模式。 以下将重点描述各种管理模
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式的优势和不足。

图 ２　 工业互联网的信息流动

２ １　 北京某部队医院医用耗材 ＵＤＩ管理模式

北京某部队医院是医用耗材 ＵＤＩ 管理应用最

早、也是目前应用效果最好的单位，其 ＵＤＩ 管理模式

是集中存储管理模式。 该模式的使用时间较早，开创

了医用耗材 ＵＤＩ 管理模式。 该模式中，医院建立医

用耗材 ＵＤＩ 精细化管理系统，对医用耗材进行 ＵＤＩ

分类编码，在院内实现院内流转及临床应用的一物一

码精细化管理；同时系统设有不同的终端入口，医用

耗材生产、流通环节的数据由生产商或经销商通过终

端入口根据医院的 ＵＤＩ 编码上传系统，完成数据的

备份与集中管理
［１７１９］

。 系统通过 ＵＤＩ 编码分类实现

单一医用耗材全生命周期数据的追溯管理。 见图 ３。

图 ３　 北京某部队医院医用耗材 ＵＤＩ管理模式

该模式是目前国内具有代表性的医用耗材 ＵＤＩ

管理模式，通过医用耗材全生命周期数据的追溯与管

理，完成对医用耗材临床使用风险的管控，实现医用

耗材的精细化管理。 但囿于技术发展因素，该模式尚

存不足，包括①该模式虽然可以实现数据的追溯管

理，但是追溯的数据是单个医疗机构基于自身系统存

储的备份数据，无法实现数据追溯的实时性、动态性；

②系统数据的备份上传是人工方式进行的，可追溯数

据的数量和质量受到限制；③由于系统是集中存储管

理的模式，存储的数据受到存储空间的限制。

２ ２　 国家药监局医用耗材 ＵＤＩ数据库管理模式

《国务院办公厅关于印发深化医药卫生体制改

革 ２０１９ 年重点工作任务》（国办发〔２０１９〕２８ 号）
［２０］

和《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革

方案的通知》（国办发〔２０１９〕３７ 号）
［２１］
中明确了制定

我国 ＵＤＩ系统规则和建立统一编码体系和信息平台

的要求。 基于通知要求，国家药监局制定了我国医疗

器械 ＵＤＩ 编码规则，并在全国推广基于 ＵＤＩ 的医用

耗材精细化管理。 国家药监局在国家层面实行 ＵＤＩ

数据库管理模式，数据库中的数据来源于各医用耗材

生产企业上报的数据，数据库中的信息目前仅包含

ＵＤＩ的基本信息即产品标识和生产标识信息。 按照

分步推进的原则，国家药监局首先开展了高值医用耗

材的 ＵＤＩ 数据库的建设，数据库中信息在逐渐丰富；

国家数据库也建立了终端查询系统，终端通过扫码可

以查询医用耗材的生产信息；不同机构也可以通过下

载国家库中医用耗材的数据信息加入自身的信息系

统，实现国家库中数据的追溯
［２２２４］

。 见图 ４。

图 ４　 国家药监局医用耗材 ＵＤＩ数据库管理模式

通过该模式，国家药品监管部门实现了对医用耗

材 ＵＤＩ编码的统一和基本信息的汇总，为医用耗材

全生命周期各环节参与方提供了国家层面的 ＵＤＩ 数

据查询与应用。 但是该模式也存在一定的不足，①数

据库处于试点状态，ＵＤＩ 数据量较少，数据信息内容

有待丰富，目前 ＵＤＩ 数据库中所包含的医用耗材的

数据仅为生产环节的静态信息，尚未纳入流通和临床
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应用环节的数据信息；②数据库中数据收集是依赖于

国家行政要求实现的生产企业端数据上传，临床机构

端和流通企业端国家监管难度大，匹配数据上传的难

度较大。

２ ３　 基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ管理模式

随着国家互联网平台的建设部署，工业互联网在

工业生产领域进展显著，多层次系统化平台体系初步

形成，但在医疗领域的发展仍处于探索阶段。 基于工

业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 管理平台模式是医用耗材

ＵＤＩ体系与工业互联网平台的创新应用，其应用实现

了与医用耗材物理实体流动相匹配的医用耗材信息

数据流动的整合管理，为后续医用耗材精细化管理提

供数据基础。

管理模式具体如下：医用耗材生产、流通、临床

应用、国家监管的不同环节的参与方在国家工业互

联网平台体系下申报建立各自固定的企业节点，各

个环节参与方作为独立的节点，存储管理自己环节

的数据，实现多中心的数据存储与管理；当某一节

点的参与方需要进行数据查询时，查询方作为工业

互联网的企业节点，通过单一耗材 ＵＤＩ 标识发起信

息追溯，查询方通过国家工业互联网平台，基于 ＵＤＩ

标识数据的解析，实现与该耗材相关的其他节点单

位的数据关联，通过其他节点单位数据的授权共

享，将相关信息数据传输给查询方，完成数据的追

溯管理
［２５］
。 见图 ５。

图 ５　 基于工业互联网的 ＵＤＩ管理模式

基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 管理模式，能

够有效地获取医用耗材全生命周期各环节的动态数

据，真正实现医用耗材全生命周期数据的动态管理，

控制临床使用风险，促进行业的精细化管理。 作为一

种新的模式也存在不足，①行业推动难度大，行业数

据的标识与对码解析是一个难点，需要整个行业从专

业的角度制定统一的规范标准；②各参与方的积极

性，如何从行业的角度调动各参与方的积极性也是本

项目需要解决的问题；③数据使用安全也是本项目需

要关注的问题，需要参与方从行业角度建立数据安全

规范。

目前工业互联网在医用耗材 ＵＤＩ 创新应用中，

针对高值医用耗材和低值医用耗材有两种试点模式，

即综合管理模式和点对点管理模式，高值医用耗材管

理采用综合管理模式，低值医用耗材采用点对点管

理模式。

３　 工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ管理试点

中日友好医院医工处在行业推动下积极开展基于

工业互联网和医用耗材 ＵＤＩ 管理的试点工作，探索建

立基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 的管理，采用平台

管理模式和点对点管理模式完成对高值医用耗材和低

值医用耗材的 ＵＤＩ管理，本部分主要从平台框架与功

能、平台建设、试点进展 ３方面进行详细阐述。

３ １　 工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ的管理

基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 管理平台通过

综合管理模式和点对点管理模式分别实现对高值医

用耗材和低值医用耗材的 ＵＤＩ 数据进行管理，主要

包括 ３ 方面：①实现医用耗材 ＵＤＩ 数据解析；②实现

基于 ＵＤＩ 标识的医用耗材全生命周期数据追溯管

理；③医用耗材临床使用的风险管控。 如图 ６ 展示，

基于工业互联网的医用耗材 ＵＤＩ 管理平台框架，即

高值医用耗材 ＵＤＩ管理平台和低值医用耗材的 ＵＤＩ

管理平台。

３ １ １　 高值医用耗材综合管理模式

根据《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗

材改革方案的通知》（国办发〔２０１９〕３７ 号）要求，高

值医用耗材自 ２０２０ 年 １０ 月 １ 日起作为首批实施目

录的医疗器械实行 ＵＤＩ管理。

在本项目中高值医用耗材 ＵＤＩ 管理结合工业

互联网平台采用综合管理模式，该模式以医疗机构

为中心，在国家工业互联网平台基础上建立一个综

合管理系统，该管理系统包括 ４ 种类型的终端子系

统，包括生产企业端、流通企业端、临床机构端、监

管部门端，４ 个终端系统分别对应医用耗材全生命

周期的 ４ 种不同环节的企业节点。 该综合管理系

统为各个环节的企业节点提供统一的 ＵＤＩ 标识解

析与数据对码工作，实现对不同参与企业节点数据

的协同共享，为高值医用耗材精细化管理提供数据

依据。
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图 ６　 中日友好医院基于工业互联网的高值与低值医用耗材管理

３ １ ２　 低值医用耗材点对点管理模式

低值医用耗材的价格较低，生产的最小包装医用

耗材多数没有实现 ＵＤＩ 赋码，因此很难基于 ＵＤＩ 编

码实现对低值医用耗材的精细化管理。 为实现低值

医用耗材的精细化管理，医院为低值医用耗材的建立

了自建码字典库，实行一物一码管理，并采用院内供

应链服务（ ｓｕｐｐｌｙ ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ，ＳＰＤ）集中配

送管理模式对低值耗材进行院内精细化管理。

基于工业互联网的低值医用耗材点对点管理模

式是通过医院原有的 ＳＰＤ管理系统与生产企业系统

直接对接，两种系统通过数据解析协议，进行点对点

的数据共享，完成低值医用耗材的标识数据解析和全

生命周期的数据追溯管理。

３ １ ３　 工业互联网的 ＵＤＩ管理平台功能

基于工业互联网的 ＵＤＩ 管理平台主要功能是完

成医用耗材基础数据信息的收集，为后续的精细化管

理提供数据支持。 数据信息主要包括 ２ 部分：①基于

医用耗材 ＵＤＩ 编码所包含的数据信息，②医用耗材

的全生命周期追溯信息。

医用耗材 ＵＤＩ编码所包含的数据信息包括医用

耗材的产品标识和生产标识部分，如监管部门的核心

字段，包括企业信息、注册证信息、产品信息；生产相

关信息，包括生产日期、批号、检验报告；行业相关分

类编码信息，包括药监的分类信息、装备协会的信息、

医保分类信息、卫健委编码信息、各省招采平台编码

信息等；医用耗材全生命周期数据追溯信息包括物流

环节、临床使用环节、国家监管环节的相关信息（包

括医用耗材通关信息、运输信息、冷链信息、临床采购

信息、使用科室信息、患者信息等）。

综上，基于工业互联网 ＵＤＩ 管理平台所获取的

医用耗材全生命周期各环节的基础数据信息，为医疗

设备精细化管理提供依据与支持。

３ ２　 基于工业互联网的 ＵＤＩ管理平台建设

平台建设主要包括 ３ 方面内容：①全生命周期各

参与方工业互联网节点申报；②医用耗材 ＵＤＩ 数据

对码；③医用耗材 ＵＤＩ数据解析。 见图 ７。

３ ２ １　 平台参与方节点建设

工业互联网各企业节点申报是由企业节点单位向

工业和信息化部备案申报，由工业和信息化部在行业

二级节点之下建设固定的企业节点。 目前工业互联的

国家顶级节点为 ８８，医疗领域的工业互联网行业节点

为 ８８ １３７，平台在医疗行业节点之下需要建立生产、流

通、临床应用和国家监管 ４ 种类型的企业节点。 目前

中日友好医院与医用耗材生产企业波科国际医疗贸易

（上海）有限公司已经完成了企业节点的建设工作，中

日医院的企业节点为 ８８． １３７． １０３，波科国际医疗贸易

（上海）有限公司企业节点为与 ８８ １３７ １００，与不同企

业在工业互联网平台节点实现数据的授权相互连通。
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图 ７　 工业互联网 ＵＤＩ管理平台建设

３ ２ ２　 平台医用耗材 ＵＤＩ对码

由于平台 ＵＤＩ 数据库数据来源多样，为保证数

据的准确性，需要平台对不同来源的数据进行对码。

对码需要平台与各节点参与方进行 ＵＤＩ 数据协同共

享，对码以单一医用耗材 ＵＤＩ 编码为参照，通过对不

同节点参与方数据库中同一 ＵＤＩ 编码中所包含的多

组数据的比较，保障 ＵＤＩ数据的准确。

３ ２ ３　 平台 ＵＤＩ数据解析

医用耗材标识解析是本项目的难点和重点，是实

现各环节信息互通的关键枢纽，不同的节点参与方通

过标识解析体系完成的数据的协同共享。 在数据解

析中首先需要建立医用耗材 ＵＤＩ标识数据库，ＵＤＩ标

识数据库是医疗机构进行数据追溯的基础，数据库中

ＵＤＩ数据的来源主要有：①国家药监局 ＵＤＩ数据库中

的数据；②医疗机构自身使用的医用耗材 ＵＤＩ 的标

识数据；③生产或流通企业提供的 ＵＤＩ 数据。 建立

数据库之后需要确定需追溯的数据类型，追溯数据的

类型和数量与医疗机构的需求相关，在项目试点中目

前追溯数据类型包括生产、流通、临床应用的相关信

息和风险管控的相关信息。

３ ３　 试点工作进展

３ ３ １　 高值医用耗材的 ＵＤＩ综合管理进展

目前基于工业互联网的高值医用耗材的 ＵＤＩ 综

合管理系统是由第三方机构合医（北京）网络科技有

限公司协助构建，该综合管理系统能为医院提供外部

数据整合分发服务，节省医院维护产品条码数据的成

本，为医院实现企业风险管控，保障院内 ＵＤＩ 应用。

现阶段数据解析服务功能已经完成，正在对接医院内

部产品及编码与 ＵＤＩ 码对应工作，对码完成后，将与

医院现有的 ＥＲＰ、ＳＰＤ、ＨＩＳ 系统相结合，为院内快速

将 ＵＤＩ 应用到验货、出入库、扫码计费、全程追溯等

方面。 目前中日友好医院与医用耗材生产企业波科

国际医疗贸易（上海）有限公司实现部分产品的数据

协同共享。

３ ３ ２　 低值医用耗材 ＵＤＩ点对点管理进展

低值医用耗材的 ＵＤＩ 管理试点是我院与山东威

高集团医用高分子制品股份有限公司开展的低值医

用耗材 ＵＤＩ点对点管理。 医院在产品 ＵＤＩ 赋码基础

上，结合目前已有的 ＳＰＤ管理系统，对低值医用耗材

采用序列号管理，实现一物一码管理。 企业医用耗材

的追溯和解析系统与医院的 ＳＰＤ 管理系统通过工业

互联网的节点授权，实现数据的协同共享，将低值医

用耗材生产、流通环节信息数据提供给医院。 目前某

企业与医院之间的所有数据技术对接工作已经完毕，

已经实现产品最小包装 ＵＤＩ 标识、流通环节追溯、医

院入库与出库等数据的追溯，正在进行临床科室扫码

使用、计费环节数据对接。

４　 讨论

医用耗材的精细化管理是国家和行业关注的重

点，医用耗材的 ＵＤＩ 管理是实现精细化管理的前提

与基础，本研究探索提出了一种基于工业互联网的

ＵＤＩ管理平台，通过平台管理模式和点对点模式分别

实现对高值医用耗材和低值医用耗材的 ＵＤＩ 管理。

平台通过 ＵＤＩ编码实现了对医用耗材全生命周期静

态信息和动态信息的标识与解析，为医用耗材精细化
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管理提供数据依据。

高值医用耗材 ＵＤＩ 管理是通过三方综合管理模

式实现的，其优势是不用医院重建 ＵＤＩ 数据库，可直

接使用合医平台提供的外部数据；实时访问企业 ＵＤＩ

动态数据库；医院调整生产商后，ＵＤＩ 数据库自动调

整，不用重新收集 ＵＤＩ 数据；邀请企业建立节点，授

权后即可访问企业数据。

低值医用耗材 ＵＤＩ 管理是通过医疗机构与生

产企业直接的点对点管理模式开展的，通过生产企

业对特定低值耗材最小包装 ＵＤＩ 标识的赋码，实现

产品一物一码管理，在产品的注册、生产、流通、使

用、监管等全生命周期各环节中具有其唯一性；收

货、验收、入库环节中运用 ＵＤＩ 编码提高采购管理

人员的工作效率；产品出现问题时，可根据产品初

包装上的 ＵＤＩ标识信息，扫码上传信息到不良事件

监测系统中。

５　 总结

工业互联网和 ＵＤＩ 的结合应用实现了医用耗材

全生命周期各环节静态信息和动态信息的追溯管理，

为医用耗材精细化管理的实现提供了数据支持。 本

研究分析了目前医用耗材 ＵＤＩ 管理的常见模式，重

点分析了基于工业互联网和 ＵＤＩ 的医用耗材管理模

式，提出了高值医用耗材综合管理模式和低值医用耗

材点对点管理模式，目前相关工作正在试点开展当

中，已经取得了不错的试点效果。 基于工业互联网的

医用耗材 ＵＤＩ管理项目是医用耗材 ＵＤＩ创新应用的

探索，其实施能有效实现医用耗材全生命周期数据的

追溯管理，为医用耗材精细化管理提供数据支持，保

障临床用械安全。
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