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［摘要］ 　 医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，ＵＤＩ）是医疗器械产品的“身份证”，医疗器械国际性的通用语言；医疗器械

唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩ Ｓｙｓｔｅｍ）建设是医疗器械智慧监管的基础。 ＵＤＩ法规的全面实施涉及企业

编码、申报、ＵＤＩ数据载体赋码及验证、数据共享及应用等各环节内容。 其中，ＵＤＩ 数据载体的牢固、清晰、可读对于生产企业是

十分重要的环节，是实现医疗器械全生命周期有效实施 ＵＤＩ的关键。 鉴于此，本研究拟通过概述全球实施 ＵＤＩ经验下 ＵＤＩ数据

载体的“标”与“识”，探讨 ＵＤＩ数据载体赋码及验证的正确实施对企业的重要性，以期为各企业能精准有效实施 ＵＤＩ提供借鉴。
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　 　 医疗器械唯一标识（ ｕｎｉｑｕｅ ｄｅｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ，

ＵＤＩ）作为医疗器械国际性的通用语言，具有系统性、

操作性、开放性的特点，是医疗器械产品的“身份

证”，也是实现医疗器械全生命周期精准识别和追溯

最有效的方法。 医疗器械唯一标识系统（ｕｎｉｑｕｅ ｄｅ

ｖｉｃｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ，ＵＤＩ Ｓｙｓｔｅｍ）是当前医疗器

械监管领域的热点，ＵＤＩ 系统建设更是医疗器械智慧

监管的基础
［１６］
。

ＵＤＩ是一个崭新且复杂的议题，全面实施涉及

企业编码、申报、ＵＤＩ 数据载体赋码及验证、数据共

享及应用等各环节内容。 当前全球 ＵＤＩ 实施过程

中，医疗器械产品 ＵＤＩ 条码时常无法被读取，导致

供应链上 ＵＤＩ无法正常使用。 因此，ＵＤＩ 数据载体

在包装或产品上的牢固、清晰、可读对于生产企业

是十分重要的环节，是实现医疗器械全生命周期有

效实施 ＵＤＩ的关键。 鉴于此，本研究拟通过概述全

球实施 ＵＤＩ经验下的 ＵＤＩ 数据载体 “标”与“识”，

探讨 ＵＤＩ数据载体赋码及验证正确实施对企业的

重要性，以期为各企业能精准有效实施 ＵＤＩ 提

供借鉴。

１　 ＵＤＩ实施背景

自 ２０１３ 年 ９ 月 ２４ 日，美国食品药品管理局

（ＦＤＡ）发布《医疗器械唯一标识系统最终规则》
［７］
、制定 ＵＤＩ实施战略、推进 ＵＤＩ 实施以来，很多
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国家和地区的监管机构相继启动了 ＵＤＩ 法规的制

定工作。 目前，欧盟、日本、韩国等均已有 ＵＤＩ 法

规出台。

２０１９ 年 ７ 月，我国国家药品监督管理局（以下简

称“国家药监局”）会同国家卫生健康委员会（以下简

称“国家卫健委”）联合印发《医疗器械唯一标识系统

试点工作方案》
［８］
，标志着我国 ＵＤＩ系统试点工作正

式启动；２０１９ 年 ８ 月，国家药监局联合国家卫健委成

立 ＵＤＩ系统试点工作部门协作工作小组，进一步加

强 ＵＤＩ系统试点工作的组织领导和统筹协调，试点

工作稳步推进。

２０１９ 年 ８ 月，国家药监局发布了《医疗器械唯一

标识系统规则》
［９］
，加强医疗器械全生命周期管理，

明确要求注册人 ／备案人应当选择与其创建的 ＵＤＩ

相适应的数据载体标准，对以其名义上市的医疗器械

最小销售单元和更高级别的包装或者医疗器械产品

上赋予唯一标识，确保在医疗器械经营使用期间唯一

标识牢固、清晰、可读。

２０１９ 年 １０ 月 １２ 日，国家药监局发布了《关于做

好第一批实施医疗器械唯一标识工作有关事项的通

告》
［１０］
，针对“部分有源植入类、无源植入类等高风

险第三类医疗器械”，要求 ２０２０ 年 １０ 月 １ 日起开展

唯一标识赋码、唯一标识注册系统提交和唯一标识数

据库提交等工作。

ＵＤＩ是医疗器械产品的“身份证”，包括产品标

识（ＵＤＩＤＩ）和生产标识（ＵＤＩＰＩ），是 ＵＤＩ 系统实施

中基础且关键的部分。 当前全球 ＵＤＩ 实施过程中，

供应链上医疗器械产品 ＵＤＩ 时常无法读取，因此包

装或产品上的 ＵＤＩ 数据载体的牢固、清晰、可读对于

生产企业是十分重要的环节，是实现医疗器械全生命

周期有效实施 ＵＤＩ的关键。

２　 ＵＤＩ数据载体的选择

当企业完成发码机构的选择并编码之后，ＵＤＩ

数据载体是企业实施 ＵＤＩ 又一重要的步骤。 首先

生产企业在选择 ＵＤＩ数据载体上需要满足自动识

别和数据采集（ＡＩＤＣ）技术以及人工识读的要求，

其中包括一维（条）码、二维码或射频（ＲＦＩＤ）标签

等形式，见图 １。

同时发码机构是 ＵＤＩ唯一性的重要保证，在 ＵＤＩ

系统实施中扮演着重要的作用。 全球 ＵＤＩ 实施以

来，发码机构的编码标准以及对于数据载体的要求各

不相同。 以下是全球主要的 ２ 个发码机构：美国、韩

国、欧盟均认可的发码机构全球物品编码组织（ＧＳ１）

和卫生行业商业交流委员会（ＨＩＢＣＣ）所建立的数据

载体标准。

２ １　 基于 ＧＳ１ 标准

一维（条）码可采用 ＧＳ１ 标准的 ＥＡＮ１３、ＧＳ１

１２８（见图 ２）及 ＩＴＦ１４ 码，当 ＵＤＩ 含有 ＰＩ 信息时，应

采用 ＧＳ１１２８ 码，技术要求应符合 ＧＳ１ 标准
［１１，１２］

。

图 １　 ＵＤＩ标识数据载体识别形式

图 ２　 ＧＳ１２８ 条码串联和并联示例

如图 ３ 所示，ＧＳ１ 二维码常采用 ＧＳ１ Ｄａｔａ Ｍａｔｒｉｘ

码，技术要求应符合 ＧＳ１ 标准。

图 ３　 ＧＳ１ Ｄａｔａ Ｍａｔｒｉｘ条码示例
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如图 ４ 所示，ＲＦＩＤ 标签采用符合 ＥＰＣ ＧＥＮ２ 协

议（ ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １８０００６３）的超高频标签，技术要求应符

合 Ｃｌａｓｓ １ Ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ ２ ＵＨＦ Ａｉｒ Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ

Ｓｔａｎｄａｒｄ 或者 ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １８０００６３ 的规定。

图 ４　 ＧＳ１ ＲＦＩＤ示例

２ ２　 基于 ＨＩＢＣＣ标准

一维（条） 码可采用 ＨＩＢＣＣ 标准的 Ｃｏｄｅ ３９、

Ｃｏｄｅ１２８ 码（见图 ５）。 目前，Ｃｏｄｅ１２８ 码是 ＵＤＩ 应

用实践中较为常用的标准
［１３，１４］

。

图 ５　 ＨＩＢＣＣ Ｃｏｄｅ１２８ 条码示例

二维码可采用 ＨＩＢＣＣ 标准的 Ａｚｔｅｃ Ｃｏｄｅ，Ｄａｔａ

Ｍａｔｒｉｘ（见图 ６），ＱＲ Ｃｏｄｅ码，技术要求应符合 ＨＩＢＣＣ

标准，其中 Ｄａｔａ Ｍａｔｒｉｘ最为常用。

图 ６　 ＨＩＢＣＣ Ｄａｔａ Ｍａｔｒｉｘ条码示例

ＲＦＩＤ标签要求应符合 ＨＩＢＣＣ ｓｕｐｐｌｉｅｒ ｓｔａｎｄａｒｄ

ｆｏｒ ＲＦＩＤ的规定。 企业在确定好发码机构关于标识

数据载体标准要求的同时，也要结合流通及医院实际

情况，并综合考虑企业的实际管理需求，进而选择适

合企业自身的 ＵＤＩ 标识数据载体。 如表 １ 所示，本

研究结合实际应用经验，综合梳理了一维（条）码、二

维码或 ＲＦＩＤ 标签 ３ 种数据载体形式在实施 ＵＤＩ 过

程中的优劣势。

表 １　 ３ 种 ＵＤＩ数据载体在实施 ＵＤＩ过程中的优劣势

项目 一维（条）码 二维码 ＲＦＩＤ标签

所占包装空间 大 小 小

纠错能力 无法纠错 能纠错 自带纠错

识读距离 ０ ～ ０ ５ ｍ ０ ～ ０ ５ ｍ ０ ～ ２ ｍ

信息载体 包装或标签 包装或标签 ＲＦＩＤ标签

抗干扰能力 中 强 弱

打印设备

离线 ／

在线标识设备

离线 ／

在线标识设备

含 ＲＦＩＤ读取功

能的打印设备

识读设备 扫描式或摄像式 摄像式 ＲＦＩＤ启用设备

实施费用 中 低 高

医院接受度 多 少 少

３　 ＵＤＩ数据载体的赋码—“标”

医疗器械行业产品种类繁多，包装形式各异，选

择合适的技术来完成 ＵＤＩ 数据载体的赋码要求至关

重要。 从全球实施的经验来看，２０１３ 年美国 ＵＤＩ 开

始实施时，标签打印机尤为普遍，随着赋码技术的发

展，生产效率提高的新型技术也应运而生，热发泡技

术、激光机技术、热转印打码检测一体技术也开始进

入企业的 ＵＤＩ实施。 以下是 ＵＤＩ实施过程中全球常

用的几种技术：

３ １　 热转印打码技术—针对柔性塑料包装及标

签标识

热转印打码技术主要是采用先进的电子式控制方

式，精确地控制打印头上的每个微型加热元件，将色带

上的墨转印到待标识物上，从而形成字符、图形等，由

打印头、打印色带及控制器组成。 热转印打码技术的

工作原理决定了其应用主要集中在软薄材质，如包装

膜、金属箔和标签上等平面的工况线进行作业。 在二

维码、条形码等信息标识上可显现优良性能。 此技术

也衍生出打印检测一体技术，见图 ７和图 ８。

对于ＵＤＩ赋码，热转印打码技术具有以下特点：①

标识信息分辨率能达到 ３００ ／ ６００ ＤＰＩ，媲美印刷效果，

而且打印质量一致、稳定；②可实现不同类型生产线和

便签的赋码；③在线打印标签的同时检测打印效果。

图 ７　 热转印打印检测一体技术
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图 ８　 热转印技术在软包装及标签上的高质量 ＵＤＩ赋码

３ ２　 热发泡喷码技术—针对盒及各种渗透性材料

（特卫强）标识

热发泡喷码技术主要是通过微小加热电阻器加

热喷头喷嘴，使墨水产生气泡膨胀后将墨水喷出，从

而形成数字、文字、图形，条形码、二维码等。 见图 ９。

对于 ＵＤＩ赋码，热发泡喷码技术具有以下特点：

①适用于在医疗器械的一级或次级包装上进行赋码；

②可打印高质量的文字、图案和条形码；③分辨率最

高可达 ６００ ＤＰＩ；④喷印信息的高度可以通过多个喷

头叠加实现；⑤有多种颜色墨水可供选择。

图 ９　 热发泡喷码技术在外纸盒及特卫强上进行 ＵＤＩ赋码

３ ３　 激光打码技术———针对纸盒和本体标识

激光打码技术主要是利用激光发生器生成高能

量的连续激光光束，聚焦后的激光作用于承印材料，

使表面材料瞬间熔融，甚至气化，或发生颜色变化的

化学反应，通过控制激光在材料表面的路径，从而形

成需要的图文标记。 激光打码可以打出各种文字、条

码和图案等，字符大小可以从毫米到微米量级，对产

品的防伪有特殊意义。

激光打码的特点是非接触加工，可在任何异型表

面标刻，工件不会变形和产生内应力，适于金属、塑

料、玻璃、涂层纸盒、陶瓷、木材、皮革等材料的标记。

另外，因激光刻划精细，激光打码能形成高质量的永

久性标识。 见图 １０。

对于 ＵＤＩ赋码，激光打码技术具有以下特点：①

可标记高精度的文字、一维（条）码和二维码；②可直

接在医疗器械本体上进行标记，也适用于在多级包装

上进行标识；③在医疗器械的生命周期内形成永久性

标识；④适用于恶劣环境；⑤抵御杀菌过程；⑥可用于

标记重复使用的器械；⑦有多种激光源选择，如 ＣＯ２、

光纤、 ＵＶ 等；⑧可适用于多种材料，如金属，纸

盒，塑料等。

图 １０　 激光打码技术在本体上的 ＵＤＩ打码

４　 ＵＤＩ数据载体的验证—“识”

ＵＤＩ数据载体在厂内能被读取，但在医疗供应链

上无法被扫描或扫描的数据不准确等问题，易导致很

多产品因为 ＵＤＩ 无法使用而被退回。 造成此问题最

主要的原因是生产企业在实施数据载体赋码后只做

了赋码后的读码，而非验证。

在整个医疗供应链上，每个数据载体可能遇到

各种类型的扫码枪，许多扫码枪配置专门设计的读

码算法，能够读取各种变形、棘手和难以读取的数

据载体。 不同的扫码枪有不同的工作方式，两台扫

码枪在处理同一符号时可能会取得完全不同程度

的结果。 无论是质量控制测试还是扫描仪的流程

控制指标，都无法可靠地估计两台不同的扫码枪将

如何处理同一数据载体。 所以建议生产企业产品

在出厂前进行数据载体的验证，以确保数据载体符

合发码机构要求的质量要求的同时也确保编码数

据的准确。

全球实施 ＵＤＩ 经验而言，各发码机构对于各自

标准的 ＵＤＩ数据载体条码质量的要求也基本相同，

主要有 ３ 种质量验证标准（见图 １１）。 一维（条）码、

二维码的质量需达到 １ ５ 分（国标）或者 Ｃ 级（ ＩＳＯ

标准）以上：

①包装或者标签上的一维 （条） 码： ＧＢ ／ Ｔ

１８３４８ ／ ＩＳＯ１５４１６
［１５］
；

② 包 装 或 者 标 签 上 的 二 维 码： ＧＢＴ

２３７０４ ／ ＩＳＯ１５４１５
［１６］
；

③本体上的二维码使用：ＩＳＯ ／ ＩＥＣ ＴＲ ２９１５８ 标

准（也称为 ＡＩＭ ＤＰＭ标准）。

如图 １２ 所示，常规的扫码枪仅用于读取 ＵＤＩ 载

体中的数据，而非验证；企业可以通过在线 ＣＩＳ 验证
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技术对条码质量进行检测，同时对编码数据进行验

证，确定 ＵＤＩ数据载体符合各发码机构对于数据载

体质量和数据结构的标准要求，从技术上确保 ＵＤＩ

数据载体在全生命周期中牢固、清晰、可读。

注：一维（条）码按照国标 ＧＢ ／ Ｔ １８３４８，条码的质量等级用数字表示，４

代表最好，０ 代表最差；二维码按照国标 ＧＢ ／ Ｔ ２３７０４，条码的质量等级

用数字表示，４ 代表最好，０ 代表最差

图 １１　 ３ 种标准用于确定大多数条码的质量

图 １２　 ＵＤＩ数据载体的读取与验证

５　 总结

任何监管框架的变更都会对行业产生一定的影

响。 然而，挑战的同时也蕴含着诸多机遇，ＵＤＩ 法规

的实施会给医疗器械行业带来更多的信任，更智能的

供应链和更有效的监管。

为了确保 ＵＤＩ 数据载体的牢固、清晰、可读，有

效完成 ＵＤＩ在供应链上的种种应用，生产企业需要

选择符合市场及自行管理要求的 ＵＤＩ 标识数据载

体，根据数据载体和包装形式选择对应的适宜赋码技

术，在出厂前通过数据载体验证的方式确保赋码内容

和质量符合行业标准和要求，来最终保证产品的 ＵＤＩ

在供应链全生命周期过程中正常使用。
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