深圳市卫生计生委副巡视员廖利平教授领衔制定《中药编码系统》国家、国际标准，在全球开启了中医药及各国传统医药进入标准化、数字化、信息化的“互联网+”大门——

中药标准国际化的可贵探索
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一个偶然的机会，我见到了深圳市卫生计生委副巡视员、教授、博士生导师廖利平，好多年没有见到他，感到十分亲切。他作为考官，刚参加完广州中医药大学2016年博士研究生招录的面试，见面后他谈到了自己的学术工作。最令我感叹不已的是廖利平先后完成了3项国家标准，领衔制定了6项国际标准，其中1项国际标准于2016年3月23日正式向全球发布。
我认识廖利平是在上世纪80年代。当时他在深圳市卫生局中医处工作。他处事风格雷厉风行、执着，是个有眼光、有理想、有抱负、有目标，为人诚恳、勤奋、直率的小伙子。结交廖利平的30年，正是廖利平在中药标准化道路上奋进的30年！
标准化意识初步形成
廖利平的标准化意识初步形成可追溯到上世纪80年代……
上世纪80年代，廖利平开始关注中草药的品质质量问题，着手研究并取得了多项研究成果。由此，他感到中草药标准化、规范化是推动中医药、传统医药传承与创新发展的必然趋势。于是开始对中医药标准化进行了一些探讨工作。
1986年，廖利平在江西省吉安市药品检验所工作期间做了中药类别掺假使假的专题研究，并完成了多篇论文，如《浙贝芯和贝蒂及其掺伪品山柰的鉴别》发表在《江西中医药》1987年第1期，《三七与伪品血三七的鉴别》发表在《中药通报》1987年第7期，《隐血试鉴别麝香掺有动物性组织的研究》发表在《中草药》1988年第4期。廖利平对该地区的中药饮片做了系统研究，对38个医药单位的中药饮片17710味的质量进行了检查，并抽检了质疑的饮片检品1776味，按《中国药典》（一部、1985年版）和《江西中药炮制规范》（1979年版）的规定做了有关检验，并对检验的结果作了归纳和分析。论文发表在《中成药研究》1987年第11期。他还关注了市场上中草药混用情况和如何加强管理的问题，并指出中草药在采集、鉴别、销售中存在不少混乱现象，这是造成药物品质下降的重要因素。他十分关注中药品质的研究，相关论文发表在《中成药》1989年第5期。他还完成论文《书写中药检验及其检验报告法》，该文发表在《中药通报》1988年第4期。
由此可见，廖利平在上个世纪80年代中后期就研究了中医药标准化、规范化的问题，所取得成果至今仍具有现实的指导意义。对于他本人，则使他从此就确定了中医药标准化的研究方向。
标准化成果崭露头角
凭着对事业的执着和学术上的追求，廖利平1987年只身到深圳创业。在这个十分有魅力的城市，他开辟了新天地，取得了令人瞩目的成就。
在深圳，廖利平首先在深圳市生产医药总公司筹建深圳中医药总厂工作，由于工作出色，1988年被招聘进入深圳市卫生局中医处工作。他虽然在卫生行政部门工作，但是还不忘专业学术上的执着追求。1996年，他在《新中医》第7期发表了《经穴按摩保健服的研究》。该文报告了他的研究成果：以中医经穴理论为基础，以我国1991年颁布的《经穴部位》为标准，参照国际标准针灸经穴挂图，结合国际服装的尺寸标准，通过对人体骨骼骨性测试和运用大地测量三角网调差技术原理、分类数理统计方法，经计算机模拟处理，找出经穴在保健服上分布的位置；并依据人体传统经穴骨性定位理论，确定一系列的人体骨骼骨性三角形和经穴参数，编制了命名为LIAO.BAS程序。该程序在相应的系统环境下运行时，输入保健服的有关尺寸数据，便可测算出保健服上分布的325个经穴坐标，从而使传统徒手的经穴定位平面化、数据化、科学性，便于人们按图索骥，进行自我或相互按摩。该项成果是廖利平第一次尝试以中医药数字化编码来了解中医，诠释中医，使用中医。于1994年获得国家专利局两项专利，1995年荣获广东省中医药技术进步二等奖。
中医药没有地位和影响力，廖利平认为主要是由于缺乏法规体系和标准化体系作为中医药传承与创新发展的重要支撑。2005年2月，时任深圳市卫生局中医处处长、兼任深圳经济特区中医药条例起草小组组长的廖利平一边着手推进中医药立法，一边谋划中医药标准化、规范化体系的构建格局。
当年 11月，中国中医药出版社出版了廖利平等人的专著——《中药处方与调剂规范》。它分为上篇、中篇、下篇和附篇，共143.6万字。国家中医药管理局原副局长、中国中药协会会长房书亭为该书作序。他认为：“廖利平等同志以敏锐的学术眼光，发扬敢为天下先的深圳精神，编著完成了《中药处方与调剂规范》，它是国内第一部全面、系统论述和研究中药处方和调剂规范化问题的专著，具有指导性和实用性。”中国工程院院士、中国中医科学院名誉院长王永炎在作序中指出，昔先贤有言：“临证如临敌，用药如用兵”。方剂配伍，讲究君臣佐使，处方调剂，讲究主次分明。如是，则方为有制之师，药方克病之剂，用之临床，才能发挥应有的临床最佳疗效。它将有效规范医药行业，是一项加强中医药管理工作的创新，其成果对于中医药行业规范建设将会产生积极而深远的影响。感作者之仁心，念行业之急需，故乐为之序。国医大师邓铁涛也为其作序予以鼓励和支持。2009年，《中药处方与调剂规范化的研究》荣获中华中医药学会科技进步二等奖。
标准化迎来了春风化雨
在廖利平标准化成果的崭露头角阶段。2006年，广东省委省政府做出了建设中医药强省的决定。深圳市召开中医药大会，市领导要求紧紧围绕省委省政府提出的“三年一小变，五年一大变”的战略目标，勇当中医药强省的排头兵。
（一）推出地方标准
2010年，深圳市人大颁布了《深圳经济特区中医药条例》，它为制定中医药行业规范和标准提供了法规支撑和依据。此时也正值全国全面贯彻落实《国务院关于扶持和促进中医药事业发展的若干意见》的契机。《意见》要求，“推进中医药标准化建设，建立标准体系，推动我国中医药标准向国际标准转化”。
可谓中医药标准化建设恰逢其时！深圳在全国率先推出了《深圳市中医馆的基本标准》、《深圳市中医坐堂医诊所的基本标准》等4项行业标准，以及《中药饮片编码规则及编码》等12项地方标准。2012年，中国中医药出版社出版了由廖利平等主编的2011年版《深圳经济特区中医药系列标准与规范》等三册。2012年7月9日，深圳以市政府的名义召开宣贯会议，对深圳市中医药系列标准与规范进行了宣贯，卫生部副部长、国家中医药管理局局长王国强出席大会，肯定了深圳中医药标准化引领全国，希望深圳的地方标准转化成为国家标准，乃至于国际标准。
（二）冲刺国家标准
廖利平按照国家中医药管理局提出的目标，有条不紊地推动国家标准和国际标准建设，形成了以国家标准推国际标准，以国际标准促国家标准的思路。他在深圳16项中医药标准中，重点遴选出中医药服务业和中药产业急需的3项大标准，代表深圳市卫生和计划生育委员会领衔，由44家单位87名中医药专家学者组成团队进行研究，使得这3个标准成为国家标准，也获得ISO立项。该系列中医药国家标准与国际标准相衔接，书写并统一了全国，乃至于全球中药及方剂编码的“身份证”。
廖利平说，他们在国家标准立项走过的程序十分艰难，在函审时碰到全国中药标准化技术委员会委员给他们团队出了4个考题，意见非常尖锐。廖利平在关键时候还是能把握方向。
1.国家标准《信息分类和编码的基本原则与方法》中要求编码的“简明性”原则。廖利平提出了不同的看法。GS1编码体系中有很多码制都比较长，比如EAN-128条码符号，可编码的最大数据字符数为48位，我们的居民身份证为18位编码。向ISO组织提交的国标《中药编码规则及编码》（送审稿），它由国际编码、中国编码规则、药品标准、校对码4个部分组成，共10层17位数字编码，分别代表中药的自然属性、商品属性和专业属性，其编码结构是合理的。
2.《中药编码规则及编码》中的第2部分：中药材的编码，只对1026种中药材进行了编码；那么这1026种是根据什么标准确定的？根据全国第三次中药资源普查数据汇总编写的《全国中药资源志要》，全国药材种类共为12694种。廖利平认为：中药品种收载根据标准已在标准“引言”中说明清楚，其原则，中药饮片、中药材原则上是国家、部颁、地方“一、二、三”级药品标准收载的品种。目前，还没有上药品标准，所以我们原则上不予收载进行编码。
3.《中药编码规则及编码》中的第2部分：中药材的编码也与已经完成的国家中医药管理局组织编写的国家标准《中药资源分类与代码》相冲突，建议协调。廖利平答复，经文献检索，并向国家标准化委员会、国家中医药管理局标准管理部门查询，所提到的《中药资源分类与代码》不是国家标准，也不存在与国家标准《中药资源分类与代码》相冲突的问题。
4.国家已经发布的国家标准：《全国主要产品分类与代码第一部分：可运输部分》中的中药部分已经涵盖了中药饮片编码。《中药编码规则及编码》第3部分：中药饮片的编码已经与之冲突，建议协调。廖利平认为：《中药编码规则及编码 第3部分：中药饮片的编码》与《全国主要产品分类与代码第一部分：可运输部分》（GBT7635.1-2002）确实存在冲突，需要加强协调。
2015年5月29日，国家质量监督检验检疫总局、国家标准化管理委员会批准发布《中药方剂编码规则及编码》（GB/T 31773-2015）、《中药编码规则及编码》（GB/T 31774-2015）和《中药在供应链管理中的编码与表示》（GB/T 31775-2015）。这3项系列标准一环扣一环、一环推一环、紧密联系，它们在中医医疗服务领域和中药产业方面，构成一个自主创新、相辅相成的中医药数字化分类编码体系。它以数字传输、表达中药信息信号的电子信息化编码体系，其特点是：简短、安全、传输准确。
2015年10月29日，国家标准委和国家中医药管理局在北京联合召开新闻发布会，发布了以上3项国家标准。它们由国家中医药管理局提出并归口，于12月1日开始实施。它们的推施，对于深化医药卫生体制改革，特别在构建中药流通领域的保障体系，促进中药产业的转型升级，打造贸易公平、公正、透明的平台，实现互联互通，推施中药物流、信息流、资金流“三位一体”的管理模式，对建立中药质量认证体系和标识制度，构建我国中药质量溯源体系，监督和管理中医药市场，确保人民用药安全与有效，提升中医医疗服务和中药产业现代化水平和信息化管理效率，为实现中医药事业的跨越式发展，让中医药参与“一带一路”的国家发展战略目标做出应有的贡献，具有里程碑意义。
（三）领衔国际标准
中国中医科学院临床所常务副所长吕爱平教授对廖利平领衔的这个项目非常重视，一并引领团队推动成为国际标准。2011年 5月在荷兰海牙 ISO/TC249会议上，吕爱平教授对深圳的《中药编码系统》做了个很好的介绍，与参会专家进行了沟通与协调，认为有必要提交到 ISO/TC249会议上进行讨论。
2012年2月在北京召开的 ISO/TC249/WG5会议上，首次对构建中药编码系统规则的重要性和必要性作了详实的介绍。廖利平和深圳市罗湖区中医院院长曾庆明在韩国大田ISO/TC249第3次全会上，《中药编码系统》正式提出，通过了大会表决同意立项，这是跨入国际标准的第一步。
在国际标准立项走过的程序是十分艰难的，每推动一个阶段，都有各国利益的博弈。当时，提交《中药编码系统》为新提案，日本等专家提出反对，不支持立项。日方向ISO/TC215提交了《卫生信息学——医药产品的鉴定——用于唯一性识别和交换的药物成分监管信息数据元素和结构》ISO/FDIS 11238（IDMPs），并进入了ISO/FDIS阶段，走在前面，而且与廖利平领衔项目基本吻合。廖利平领衔团队，认真检索了日方提出的项目——ISO/FDIS 11238（IDMPs），发现它主要阐明化学单体的唯一性识别和生物活性成分描述所必需的概念，是以生物活性物质、有效成分为前提，并在其化学结构为母核的基础上进行编码标识。而《中药编码规则》是“一名一物一码”，“物、名、码”相一致，它不是以化学结构为母核的基础上进行编码标识。因此廖利平指出，植物中有效活性成分可以存在同一植物中，也可以存在不同植物中，如小檗碱存在于（C20H18NO4），存在于小檗科等四个科十个属的许多植物中，还有一种植物如麻黄，又存在多种生物活性有效成分。因为，既有一种中药含有多种活性物质，又有多种中药含有同一活性物质，所以ISO/FDIS 11238（IDMPs）与《中药编码系统》没有相悖，也不存在对接问题。由此可见，廖利平具有深厚的多学科专业的理论功底。
交谈时我问廖利平，你参加了ISO国际会议以后有什么体会？廖利平说，感到压力很大，我们在这方面的知识和经验都很匮乏，除了吸收国内专家的建议以外，还要吸收像德国、美国、加拿大、西班牙、澳大利亚、日本、韩国等在做标准方面的经验，虚心学习国内外专家的长处，弥补我们的短处，提高我们标准化的水平。他告诉我，这3项国家标准得到国内、国际标准化专家广泛关注，高度重视与支持，共收到国内有关单位和专家意见123条，采纳46条，部分采纳15条，未采纳62条；同时，这3个国家标准也获得ISO立项，因此，也吸纳了ISO/TC249有关国家和标准化专家提出的相关意见共计193条，其中采纳124条，部分采纳22条，未采纳47条，尤其对部分采纳和不采纳的意见，都提出了理由和依据，并一一进行答复，使得该国家标准与国际标准相衔接,达到了我们以国家标准推动国际标准，以国际标准促进国家标准的目标。这样一来，大大地降低了我们的行政成本和科研工作的成本。
廖利平领衔的团队有6项国际标准：《中药编码系统第1 部分：中药编码规则》《中药编码系统第2 部分：中药饮片的编码》《中药编码系统第3 部分：中药材的编码》《中药编码系统第4 部分：中药配方颗粒的编码》《中药方剂编码系统》《中药在供应链管理中的编码与表示》。其中，《中药编码系统 第1 部分：中药编码规则》于2016年2月8日通过ISO成员国的投票，3月23日正式向全球发布，在全球开启了中医药及各国传统医药进入标准化、数字化、信息化的“互联网+”大门，更好地为全国人民和世界人民的健康谋福祉。
我曾经看到过，在廖利平办公室墙上挂着“臻于至善”4个大字。廖利平在中医药标准化道路上奋进30年的过程，不就是追求卓越、臻于至善的过程吗！
（注：这篇报道原载《中国中医药报》2016年3月31日第5版《中药产业周刊》；学校关工网站刊发时间：2016年4月1日）
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