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［摘要］　为规范医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ＵＤＩ）系统建设，加强医疗器械全生命周期管理，国家药品监督管
理局制定发布了《医疗器械唯一标识系统规则》，并于２０１９年１０月１日起正式施行。创建ＵＤＩ，需建立符合各利益相关方管理
需求的ＵＤＩ编码规则。本文采用内容分析法，综合分析了现行法规、标准对 ＵＤＩ编码的要求，并结合医疗器械产品生命周期内
各方的管理需求，对如何进行ＵＤＩ编码进行了阐述，并就编码过程中发现的问题，以及所收集到的现有市场上出现的 ＵＤＩ编码
问题进行了讨论。建议相关企业应尽快学习ＵＤＩ系统规则和标准，给产品赋予合规、合理的 ＵＤＩ编码，各 ＵＤＩ应用方应正确使
用ＵＤＩ编码，切实提升医疗器械识别的准确性，提升医疗器械管理的精细化程度，优化医疗器械供应链效率。
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　　医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，
ＵＤＩ）是ＵＤＩ系统的重要组成部分，而ＵＤＩ编码规则是
创建ＵＤＩ的基础。我国现行法规《医疗器械唯一标识
系统规则》［１］（以下简称《规则》）和医疗器械行业标准

ＹＹ／Ｔ１６３０２０１８《医疗器械唯一标识基本要求》［２］对
ＵＤＩ都只是做了原则性规定，尚未包含用以指导企业
进行ＵＤＩ编码的具体操作内容。另外关于商品编码规

则的国家标准目前可供参考的有：ＧＢ１２９０４２００８《商品
条码零售商品编码与条码表示》［３］规定了零售商品不

同类型的代码结构；ＧＢ／Ｔ１６９８６２０１８《商品条码应用
标识符》［４］对各应用标识符的数据编码结构进行了规

定；ＧＢ／Ｔ１６８３０２００８《商品条码储运包装商品编码与
条码表示》［５］规定了储运包装商品不同类型的代码结

构。这些标准都是基于国际物品编码协会（ＧＳ１）的标
准转化而来，但是尚未见相关标准规定医疗器械的

ＵＤＩ应选用什么类型的代码结构，采用哪些应用标识
符（ＡＩ），如何设计产品标识和生产标识。本文基于
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ＧＳ１标准，对上述问题进行探讨，以使ＵＤＩ编码能够满
足各利益相关方的需求。

１　《规则》对ＵＤＩ编码的要求
１１　明确生产企业的主体责任

《规则》强调源头赋码，确保赋码的唯一性，发挥

ＵＤＩ在医疗器械生命周期内的身份证作用。因此，注
册人／备案人是 ＵＤＩ赋码、维护的责任主体，鼓励医
疗器械生产经营企业和使用单位积极利用 ＵＤＩ进行
相关的管理活动，任何形式的流通企业、医疗机构等

对医疗器械产品所进行的唯一性赋码都不符合《规

则》的要求，除注册人／备案人外，其他相关方只是
ＵＤＩ的使用者。由于业务需求，任何形式的二次赋码
都应与生产企业的 ＵＤＩ码建立关联，以便实现整个
信息链的互联互通，实现从生产企业到临床应用和从

临床应用到生产企业的双向追溯。

１２　根据应用需求设计ＵＤＩ编码
《规则》明确 ＵＤＩ包括产品标识和生产标识，但

根据监管和实际应用需求，可包含医疗器械序列号、

生产批号、生产日期、失效日期等。因此，从《规则》

的角度，并没有强制规定企业需要使用哪些生产标识

信息。这是因为医疗器械种类繁多，形式多样，企业

可以综合自身的管理情况，可根据产品的风险程度不

同、追溯范围的不同、实际应用的需求不同设计合适

的应用标识符。

１３　ＵＤＩ编码应符合唯一性、稳定性和可扩展性的
原则

唯一性是 ＵＤＩ的核心属性之一，是确保产品能
被精准识别的基础。静态的产品标识与动态的生产

标识共同构成了 ＵＤＩ的唯一性属性。ＵＤＩ的唯一性
应当与产品识别要求相一致，对于相同特征的医疗器

械，唯一性应当指向单个规格型号产品；对于按照批

次进行生产控制的产品，唯一性指向同批次产品；而

对于采用序列号进行生产控制的产品，唯一性应当指

向单个产品。

稳定性是指 ＵＤＩ应当与产品的基本特征相关，
但不表示与产品有关的特定信息，产品的基本特质没

有变化的，产品标识应当保持不变。因此，ＵＤＩ应尽
量采用无含义码的方式，不宜添加任何的管理属性，

避免因为管理属性改变等而导致编码的改变。

可扩展性是指ＵＤＩ应当与监管要求和实际应用
需求相适应。除了静态的产品标识外，企业应当根据

产品的管理需求，设计相适应的生产标识。例如通过

批次管理就能满足需求的产品，生产标识应当设置应

用标识符批号（１０），需要识别到单支产品的，生产标
识就应当设置应用标识符序列号（２１）。

２　产品标识的建立
产品标识是特定于某种规格型号和包装医疗器

械的唯一性代码。产品标识可用作对 ＵＤＩ数据库储
存信息的“访问关键词”，关联医疗器械产品信息、制

造商信息、注册信息等。在 ＧＳ１标准中，用全球贸易
项目代码（ＧＴＩＮ）来表示产品标识，用应用标识符
（０１）来表示生产标识。由于标准 ＹＹ／Ｔ１６３０还要求
产品标识应在各级别医疗器械包装上保持唯一，即各

级别包装都应有各自的产品标识。不同层级包装的

医疗器械产品可以通过分配不同的商品项目代码来

进行区分，也可以使用不同的定量贸易项目标识来进

行区分。因此，作为优选的方法，在 ＧＴＩＮ代码结构
的选择中，可选用 ＧＴＩＮ１４代码结构来标识 ＵＤＩ的
产品标识，其表示方法见表１。

表１　ＧＴＩＮ１４代码结构

ＡＩ
ＧＴＩＮ

厂商识别代码 商品项目代码
校验码

０１ Ｎ１Ｎ２Ｎ３Ｎ４Ｎ５Ｎ６Ｎ７Ｎ８Ｎ９Ｎ１０Ｎ１１Ｎ１２Ｎ１３ Ｎ１４

ＧＴＩＮ由厂商识别代码、商品项目代码和校验码
３部分组成。

Ｎ１为包装指示符，当Ｎ１为１～８时，表示贸易项
目为定量贸易项目，当 Ｎ１为９时，表示贸易项目为
变量贸易项目。因此，可以通过 Ｎ１来区分不同层级
包装的医疗器械产品。

厂商识别码由７～１０位数值组成，从 Ｎ２～Ｎ１１，
由中国物品编码中心负责分配和管理，厂商识别代码

的前三位为前缀码，ＧＳ１分配给中国物品编码中心的
前缀码为６９０～６９５。

商品项目代码由２～５位数组成，一般由厂商自
行编制，编制该代码时，应考虑无含义性。

校验码为１位数字，用于校验整个编码的正误，
校验码通过标准的计算方法得到［２］。该校验码可以

通过算法计算获得，也可以通过中国物品编码中心网

址上的计算校验码工具获得。

３　生产标识的建立
建立ＵＤＩ的目的之一是通过信息化的手段使产

品在供应链系统中通过扫码进行精准的管理，减少手

写录入带来的错误，从而提高医疗的安全性和整个供
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应链的效率；同时，生产标识的一个重要目的是用于

追溯。因此，可以根据实际应用的需求和企业管理要

求的不同，设计不同的生产标识，杜绝手写录入错误，

通过组合的生产标识实现不同程度的识别。

３１　需要结合现行法规的要求
《医疗器械说明书和标签管理规定》［６］（６号令）

规定，医疗器械标签应包括生产日期、使用期限或者失

效日期；同时《医疗器械经营质量管理规范》［７］规定医

疗器械的随货同行单中应包括生产批号或者序列号。

因此，在医疗器械标签系统中，生产日期、使用年限或

失效日期、生产批号或序列号是必须要求的信息。这

些生产信息可以作为生产标识的组成部分。比如，按

照批次管理、并有有效期要求的医疗器械，其生产标识

至少可包含以下三个应用标识符：生产日期（１１）、批号
（１０）、失效日期（１７）；按照序列号进行管理、并有有效
期要求的医疗器械，其生产标识至少可包含生产日期

（１１）、失效日期（１７）、序列号（２１）三个应用标识符。
ＧＳ１标准中的生产日期指的是生产、加工或组装

的日期，由制造商确定，其应用标识符为（１１），编码
数据格式见表２。

表２　生产日期编码数据格式

ＡＩ
生产日期

年 月 日

１１ ＹＹ ＭＭ ＤＤ

　注：年：以两位数字标识，不可省略，如２０１８年为１８；月：以两位数字

标识，不可省略，如１月为０１；日：以两位数字标识，不可省略，如某月

２日为０２；如果无需表示具体日期，填写００

　　应用标识符（１０）对应的编码数据的含义是贸易
项目的批号代码，批号的规则由制造商确定。编码数

据格式见表３。

表３　批号编码数据格式

ＡＩ 批号

１０ Ｘ１…Ｘｊ（ｊ≤２０）

序列号（２１）是分配给一个产品永久性的序列代
码，与其他应用标识符结合唯一标识单个独立的产

品。序列号由制造商分配，为字母数字字符，长度可

变，最长２０位，编码数据格式见表４。

表４　序列号编码数据格式

ＡＩ 序列号

２１ Ｘ１…Ｘｊ（ｊ≤２０）

　　失效日期在ＧＳ１标准中目前还没有相应的应用
标识符，可使用应用标识符有效期（１７）来表示。其
应用标识符数据编码格式见表５。

表５　失效日期数据编码格式

ＡＩ
失效日期

年 月 日

１７ ＹＹ ＭＭ ＤＤ

　注：年、月、日的标识方法同生产日期

失效日期的表述目前行业内还不是很规范，多数

企业用失效日期来表示，有些企业用失效年月，还有

的用有效期至来表示。表达方式的多样性给软件系

统的设置提出了高的要求，建议企业采用标准的失效

日期的表述方式，通过标准化的统一来减少差错。

３２　需要结合企业管理的需求
实现产品的可追溯性，是企业的主体责任。而产

品追溯范围的大小，在满足法规要求的前提下，企业

可以根据产品的风险程度、供应链的需求、企业管理

的精细化程度和对质量成本的可接受程度等方面进

行综合考虑后决定。

对于无菌医疗器械，还有灭菌日期或灭菌批号的

要求，但 ＧＳ１的体系里，只有批号，没有区分生产批
号和灭菌批号，也没有灭菌日期的表述。如果需要在

生产标识中标识灭菌日期或灭菌批号，可以使用公司

内部信息的应用标识符（９１～９９）来表示。
为尽量缩小产品追溯的范围，减少因追溯范围过

大而造成大批量召回的问题，降低追溯损失，可以充

分应用公司内部信息标识符来进行设计。如公司某

一个规格的产品有多条生产线同时生产，希望能追溯

到每一条生产线、每个班次生产的产品，那么我们可

以使用应用标识符（９１）０１Ａ的形式来表示，０１这两
位数表示１号生产线，Ａ表示白班生产的产品。

还可以通过在外箱上设置应用标识符序列号

（２１），通过箱流水号来判定大约是几点钟生产的产
品，以此来缩小追溯范围。同时，还可以利用箱序列

号来实现产品防窜货的功能，例如序列号（２１）００２５
是发往上海市场的产品，当它在北京市场出现时，说

明这一箱产品是通过其他渠道从上海窜货到了北京。

４　启示
４１　从应用角度选择合适的发码机构

企业实施ＵＤＩ，首先要选择合适的发码机构，目前
美国食品药品管理局（ＦＤＡ）和欧盟（ＥＭＡ）认可的发



·５３２　　 ·

２０１９Ｖｏｌｕｍｅ２１Ｎｏ．９（ＳｅｒｉａｌＮｏ．１９１）

码机构有ＧＳ１、ＨＩＢＢＣ、ＩＣＣＢＢＡ，而我国国家药品监督
管理局下发的《规则》中并没有指定发码机构，只是规

定了发码机构应具备的条件是：发码机构应当为中国

境内的法人机构，具备完善的管理制度和运行体系，确

保按照其标准创建的医疗器械唯一标识的唯一性，并

符合国家数据安全有关要求。但从实际应用和标准化

的角度，应选用全行业共同的“通用语言”，尽量避免由

于多种编码标准共存造成医疗器械供应链中需要解析

多种标准编码的问题，增加供应链的成本。

４２　建立符合法规要求和企业管理需求的 ＵＤＩ编
码规则

编码规则是实施 ＵＤＩ的基础，企业应尽快学习
ＵＤＩ《规则》，掌握发码机构的编码标准，从应用的角
度来设计合规、合理的 ＵＤＩ编码，以满足对医疗器械
唯一识别的要求。

４３　ＵＤＩ的核心价值在于各利益相关方在管理中的
应用

ＵＤＩ作为唯一性标识和实现追溯的重要工具，只
有将其在生产制造过程、仓储物流过程、临床使用过

程和监管过程中充分地使用起来，才能展现出 ＵＤＩ

的价值。因此，各利益相关方应利用信息化手段，优

化管理流程，在 ＵＤＩ的使用中不断提升整个供应链
的效率和监管的效能。
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·国际药讯·

美国警示托法替布的血栓及高剂量用量死亡增加风险

２０１９年７月，美国食品药品管理局（ＦＤＡ）发布公告称，ＦＤＡ已批准了用于溃疡性结肠炎治疗的托法替布（商品名为Ｘｅｌｊａｎｚ，
ＸｅｌｊａｎｚＸＲ）的新警告，该警告涉及增加的血栓风险及每天２次，每次１０ｍｇ用量的死亡增加风险。此外，托法替布用于溃疡性结
肠炎的批准适应证将被限制至特定的患者人群中，即其他特定药物治疗无效或发生严重副作用的患者。在对一项进行中的旨在

对类风湿性关节炎（ＲＡ）患者使用托法替布治疗以评估低剂量和上述高剂量安全性的临床试验的中期数据审查后，ＦＤＡ已批准
本品说明书的修订，包括增加最严厉的黑框警告。

托法替布通过降低免疫系统活性发挥药理学作用，过度激活的免疫系统可导致类风湿关节炎（ＲＡ），银屑病关节炎（ＰｓＡ）和
溃疡性结肠炎。在ＲＡ患者中，患者机体攻击自身关节，引起疼痛、肿胀和功能丧失。

托法替布于２０１２年首次批准上市，用于治疗对甲氨蝶呤反应不佳的成人ＲＡ，ＦＤＡ要求生产企业开展一项上市后临床试验，
旨在与甲氨蝶呤对比，在成人ＲＡ中评估与心脏、癌症及感染相关的不良事件风险。该临床试验以ＴＮＦ阻断剂为对照组，研究两
种不同用量的托法替布（每天２次，每次５ｍｇ，该用量目前被批准用于治疗 ＲＡ，及更高用量，每天２次，每次１０ｍｇ）安全性。关
于该项临床研究的中期数据分析显示，与每天２次，每次５ｍｇ的托法替布治疗组及ＴＮＦ阻断剂治疗组相比，给予每天２次，每次
１０ｍｇ患者治疗组，血栓和死亡的发生率增加。

２０１７年，ＦＤＡ批准了该药用于治疗可引起关节肿痛的第２种疾病银屑病关节炎，该种疾病对甲氨蝶呤或其他类似药物反应
不佳。２０１８年，ＦＤＡ批准了托法替布治疗溃疡性结肠炎，该病为慢性炎症性疾病，累及患者结肠。

对患者建议：如果有血栓史或心脏疾病，应告知主管医务人员，与他们讨论相关问题或关切。如果出现了任何异常症状，包

括那些可能是血栓的征兆，应停止服用托法替布并尽快就医，例如：①呼吸突然急促；②伴随呼吸加重的胸痛；③腿部或手臂肿
胀；④腿部疼痛或压痛，或腿部或手臂疼痛或肿胀处皮肤发红或变色。

在和主管医务人员交谈之前，不要停止服用托法替布，否则会加重病情。对医务人员建议：应中止托法替布治疗，及时评估患者的

血栓相关症状。如果患者出现任何异常情况，包括上述列出的血栓征兆，为患者提供风险咨询，并建议他们尽快就医。保留托法替布用

来治疗使用ＴＮＦ阻断剂无效或无法耐受的溃疡性结肠炎患者。在有血栓高风险的患者中避免使用托法替布。当治疗溃疡性结肠炎时，
在更低的有效剂量使用托法替布并限制每天２次，每次１０ｍｇ用量至所需的最短时间。 （来源：美国ＦＤＡ网站）


