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探讨医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用与挑战
孟 莎

中南大学湘雅医院物流配送中心 湖南 长沙 410008

【摘 要】：医疗器械唯一标识是医院耗材全生命周期管理的新型工具。本文分析了医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用

优势，即有助于提高医院耗材管理精细化水平、满足多种类医用耗材管理需求、提升医用耗材管理效率以及强化医用耗材使用监

管，接着阐述了医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用挑战，包括技术标准不统一、国内外规定差异、耗材管理成本增加以

及多个系统对接困难，最后针对应用挑战提出解决建议，通过加大关键技术研发力度、完善 UDI体系顶层设计、加强 UDI数据质

量控制和推进医院信息化建设等措施，旨在提高医院耗材管理效能。
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随着医疗器械行业的快速发展，医疗器械产品的种类日益

增多，在器械流通中出现一物多码或无码的问题，增加了医疗

器械的监管难度。为解决这一问题，我国积极推进医疗器械唯

一标识（UDI）制度建设，对医疗器械赋唯一编码，实现医疗

器械从生产到使用的全流程透明化监管。在医院耗材管理中，

要积极落实 UDI 制度，借助 UDI 提升医用耗材信息化管理水

平。

1 医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用优势

1.1有助于提高医院耗材管理精细化水平

从医用耗材供应链层面来看，应用 UDI编码可以直观呈现

耗材生产、经营、使用等各个环节的信息，形成完整的耗材流

通信息链，为强化医院耗材信息化监管提供依据[1]。从医院耗

材管理层面来看，应用 UDI编码可以构建起基于全生命周期的

医用耗材精细化管理体系，大幅提升医用耗材管理水平。具体

表现在以下方面：

一是 UDI编码可以对医用耗材采购、入库、出库、临床终

端使用等全流程进行信息化管理，使医用耗材在全生命周期内

具有可追溯性。

二是 UDI编码中包含耗材生产标识信息，便于医院监控耗

材的生产日期、失效日期，确保医用耗材在有效期限内使用，

并提醒临床科室及时清退过期耗材，规避因耗材过期而导致医

疗事故。

三是医院可以利用 UDI编码动态分析医用耗材使用情况，

精确盘点耗材库存，及时确定补货量，从而减少耗材短缺或长

期积压问题。

1.2有助于满足多种类医用耗材管理需求

在医院耗材管理中，面临着耗材种类多、规格型号各异、

备货形式多样的难题，经常需要安排多人协作完成医用耗材管

理工作。而在医院耗材管理中应用 UDI 编码能够解决这些问

题，能够进一步优化医用耗材管理流程。以骨科植入类医用耗

材管理为例，医院 HRP系统可以对接国家药监局 UDI数据库，

将骨科耗材的数据信息绑定对应的产品标识信息，当供应商供

货时需录入 UDI编码，与医院 HRP系统中的信息进行核对，

无需工作人员再次录入骨科植入类医用耗材的产品信息，能够

有效避免耗材产品信息人工录入差错。在产品验收阶段，医院

验收人员可以利用智能验收设备扫描识别产品上的 UDI 镭雕

码，将识别的信息与产品合格证上的 UDI码信息进行对比，若

信息一致，则即可完成验收工作，提高验收工作效率。在术后

阶段，医护人员利用 PDA扫描 UDI 码，自动登记耗材使用情

况。

1.3有助于提升医用耗材管理效率

随着国家 15项医保信息业务编码标准的贯彻执行，医院

会将 HRP 系统对接 UDI 数据库、HIS数据库和医保系统，全

面梳理和清洗 HRP 系统中的医用耗材数据，促使医用耗材数

据与 UDI编码、医保编码、物价编码形成映射关系。当医用耗

材数据在多个数据库实现互通时，医院可以利用扫码设备扫描

医用耗材包装上的 UDI编码，调用 HRP系统中的信息，自动

完成物料出库核减、医保业务处理、HIS计费结算等操作，能

够有效提高医用耗材管理效率，减轻经办人员工作量，规避信

息录入错误风险[2]。

1.4有助于强化医用耗材使用监管

医院在发生医用耗材不良事件时，可以利用 UDI编码快速

识别医用耗材产品信息，在第一时间精准上报相关情况，并采

取有效的控制措施降低医用耗材再次使用带来的风险。当前，

部分省份已经建立起医疗器械不良事件监测管理平台，平台与

UDI数据库和国家医疗器械不良事件监测信息系统对接，便于

医院快速上报不良事件。医疗器械生产企业在收到不良事件信

息后，一般会在最短的时间内追溯同批次同型号产品，启动产

品召回程序，强化对医疗器械的闭环管理。同时，在医用耗材

管理中应用 UDI编码能够辅助相关管理部门快速发现“套标”

行为，并且还能够使患者耗材用量更加透明化，便于医保审批

部门对支付结算进行审核，避免出现不合理的医用耗材使用情

况。
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2 医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用挑战

2.1技术标准不统一

我国现有三家 UDI发码机构，分别为中国物品编码中心、

中关村工信二维码技术研究院、阿里健康科技有限公司，三家

发码机构在编码中分别执行 GSI标准、MA（ID code）标准、

AHM码标准，使得 UDI编码技术标准不一致。不同的编码标

准，其数据分隔符、数据含义、字母含义存在明显差异，虽然

不同码制的编码都能够以二维码的形式呈现，但是却增加了编

码识别解析难度。在医院耗材管理中，医护人员需要使用多种

扫码设备或软件识别不同技术标准的 UDI 码，导致 UDI 码采

集解析和信息互联较为繁琐[3]。

2.2国内外规定差异

当前，国内外对 UDI编码中 PI标签包含内容的要求存在

明显差异，增加了编码体系转换难度。根据 IMDRF发布的《医

疗器械唯一标识系统指南》指出，UDI 中的 PI 包含批号、序

列号、生产日期/失效日期、软件版本。而我国对医疗器械标签

的规定则是要求包含生产日期、使用期限/失效日期。同时，在

医疗器械的包装层级条码上，国内外对生产日期的规定也有所

不同，这使得进口产品面临着是否应当在最小包装单元的编码

中包含生产日期的问题。进口医疗器械生产企业为解决这一问

题，经常采取一维码+二维码的多次赋码贴码方式，使得编码

体系相互独立，尚未实现无障碍转换。

2.3耗材管理成本增加

医院在应用 UDI编码进行医用耗材管理时，需要投入大量

资金用于购置扫描设备、购置译码解析软件、对接 UDI与医院

耗材供应链系统、维护升级系统以及相关人员培训。这部分资

金支出会增加医院运营成本，对医院带来一定的经济压力。同

时，在医院采购医用耗材时，往往会大批量采购相同批次的耗

材产品，但是 UDI 编码只会对同批次生产的器械进行唯一编

码，无法满足医院对高值耗材、带量采购耗材的精细化管理需

求。医院在对这类特定耗材产品的管理中，需要安排工作人员

对耗材进行盘点和复核，并且还需要对耗材产品赋上院内编

码，进一步增加了管理成本支出。

2.4多个系统对接困难

医院在医用耗材管理应用 UDI 编码时，需要实现 UDI 系

统与院内系统对接，结合医用耗材管理需求，对不同系统的接

口逻辑进行处理。如，对于需要单独计费的医用耗材，SPD生

成的耗材配送单应附带 UDI编码、院内编码以及库存信息，并

且院内编码和库存信息还要与 UDI建立起关联，增加了不同系

统对接的复杂性。同时，医院 HIS 系统的收费界面通过扫描

UDI码获取耗材收费信息后，还要将收费信息传输到 SPD中，

同步核算库存消耗情况，生成收费报表[4]。在这一信息化管理

流程中，无疑增加了多个系统对接的难度。此外，在低值耗材

管理中，UDI码尚未应用于低值耗材的不同包装层级上，也并

未与院内系统实现对接，加之低值耗材具备种类多、数量大的

特点，从而增加了医院精细化管理低值耗材的难度。

3 医疗器械唯一标识在医院耗材管理中的应用建议

3.1加大关键技术研发力度

为解决 UDI技术标准不统一的问题，建议加大相关技术的

研发力度，以适应当前技术标准的执行环境。一方面，建立智

能解析平台。加大力度开发兼容多码制的智能解析平台，使平

台可以自动识别与转换 GSI标准、MA（ID code）标准、AHM

码标准等编码标准。平台采用智能算法，用于解析数据字段含

义，实现异构编码的无缝对接，从而降低扫码设备的适配难度。

另一方面，推广通用载体技术。优化二维码与 RFID技术相融

合的复合标签方案，支持单次扫描获取多层级包装的全部信

息，快速采集医药耗材的静态数据和动态数据，提高数据采集

效率。

3.2完善 UDI体系顶层设计

国家要全面推进 UDI在医院耗材管理中的应用，有效解决

UDI的应用难题，优化制定具有可操作性的实施方案。国家层

面应建立起政企沟通机制，定期与医疗器械产业链上下游企业

开座谈会，并且还要设立 UDI政策咨询窗口，为上下游企业作

出准确解答，保证相关政策准确传导到位。同时，国家层面还

应借鉴发达国家在 UDI体系建设中积累的经验，结合我国实际

情况，出台 UDI 操作指南、完善行业监管实施细则以及统一

UDI技术标准，为 UDI全面实施提供执行依据。此外，国家层

面应推动 UDI中的 IP内容与国际相协调，尽量统一 IP的必含

信息，以减少进口产品的双重赋码需求。

3.3加强 UDI数据质量控制

医疗器械生产企业应建立完善的 UDI数据质量控制机制，

贯彻执行《医疗器械唯一标识的形式和内容》行业标准，进一

步提高 UDI核心数据质量。生产企业应健全内部管理体系，成

立专门的 UDI合规管理团队，团队由质量管理部门、信息技术

部门、生产运营部门人员组成，主要负责 UDI的全面实施。同

时，生产企业还应当成立 UDI标识质量检测机构，负责监督检

查 UDI赋码质量，并根据相关标准和规范要求，对赋码技术和

标签设计进行优化，以提高 UDI数据的可靠性和 UDID上报的

准确性，为医疗器械全生命周期管理提供支持[5]。

3.4推进医院信息化建设

为推进 UDI的应用，医院要加快信息化建设，全面升级改

造现有信息系统基础设施，建立起符合 UDI标准的数据处理平

台，确保平台能够与 UDI数据库对接。医院还应与国家级 UDI

数据库建立起对接机制，确保医疗器械信息能够实时传输与共

享。为解决 UDI编码在医用耗材管理中的应用局限，医院可以

在耗材采购环节使用管理分类代码与标识码（HCID），建立
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起多编码协同管理机制，满足对各类医用耗材的精细化管理需

求，实现一物一码的精准管理，从而提高医院耗材管理水平。

此外，医院在高值耗材和带量采购耗材管理中，可以结合采用

UDI 批次码与院内序列号，通过 UDI-PI字段关联单品信息，

减轻人工复核此类耗材的工作量。

4 结语

综上所述，在医院耗材管理中应用 UDI编码，对提高医用

耗材质量安全和强化医用耗材使用监督有着重要意义。在 UDI

应用过程中，要充分发挥出国家层面、医疗器械生产企业以及

医院等多方的协同作用，重点解决 UDI技术标准不统一、多系

统对接等难题，推动 UDI制度在医院耗材管理中的有效实施，

实现对医药耗材的精细化管理，从而不断提高医院耗材管理效

能。
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