
本书系统地介绍了美国医疗体系的各个方面，也详细描述了美国医疗体制发展的历史和历次改革的过程，并深入分析了改革对美国医疗相关行业，以及对美国经济和政治的影响，是迄今为止国内唯一一部全面、系统、深入地介绍美国医疗制度的专著，数据充分、资料翔实，具有权威性和准确性。
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前言

Preface

医疗是一个重大的民生议题。中国在20世纪90年代开始了医疗制度改革。改来改去，几易其稿，始终无法找到一个皆大欢喜的办法。相反地，似乎社会上对医疗制度改革的不满情绪越来越强烈，从业者的压力也越来越大，各方矛盾非常明显，在一定程度上影响了社会稳定。

2009年3月国内公布了新一轮医疗改革的政策和措施。医疗制度是一个庞大的体系，关系到社会的方方面面和很多相关产业、行业，不可能一次性颁布几个政策而达到优化状态。这是一个长期持续性的动态过程，将不断在实践中进行总结、修改、完善。

笔者在美国医疗管理行业从业多年，一直想写一本关于美国的医疗管理制度的书，以便使国内的同仁和其他对医疗制度比较关心的人士有一个对比，作为参考和借鉴的对象。适值美国新任总统奥巴马也把医疗改革作为执政后的重要工作，希望以此为四年后的连任竞选打下基础。因此，终于在2009年4月下了决心，开始动笔。

本书对美国医疗制度的方方面面进行了比较详细的描述，并且结合笔者实际工作中的体会，以期在对比中引发大家的理性思考，形成有建设性的想法。讨论的目的并不是要完全统一所有人的思想，这是不可能的，也没有必要。讨论的目的是在于互相启发，发现各自想法中的不足，在不断的“撞击”中达到新的高度。如果读者在阅读的过程中有什么想法和建议，请直接联系笔者。本人QQ: 495096382，MSN: johnhealthsystem@hotmail.com，电邮：johnhealthsystem@gmail.com。

医疗体制是关系国民健康和社会稳定的大事。从一个国家的医疗制度的运行可以观照这个国家的宏观管理水平，制度创新能力，社会公平程度，国民生活水准。希望中国社会各界都能认真严肃，以合作互信的态度，研究各国之长，舍其不足，来完善中国的医疗制度。我写此书的初衷便是希望在这一过程中略尽个人的绵薄之力。

谢谢！

 

赵强

2010年2月10日

美国佛罗里达
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第一章　总述

美国的医疗体系是一个充满矛盾的庞然巨物。一方面，它在医疗服务价值的产生和就业方面占据国民经济的极大比重，生物医学研究和医疗科技、制药产业领先世界，医疗管理和监督非常严格。另一方面结构重复，浪费惊人，资源分配不合理。这个庞然巨物的产生有其历史的根源，也是历届美国政府和国会屈服于各大利益集团，回避实质性改革的产物。

2009年，美国在医疗方面的支出将达到25000亿美元
(1)

 ，人均8160美元，占GDP的17.6％。这个比例在过去的10年里一直持上升趋势，并将一直保持。预计到2018年，美国医疗方面的支出将达到43000亿美元，人均13100美元，占GDP的20％。也就是说，届时美国国民生产总值，每5美元里就有1美元产生在医疗上，或者说消耗在医疗上。这个数字是惊人的，在世界各发达国家中也是绝无仅有的。

根据美国劳工部的统计，2006年，美国医疗卫生行业有1370多万雇员
(2)

 ，占全国所有工作职位的10％左右，已经超过了美国制造业雇用人员的总和。到206年，美国医疗卫生行业预计将雇用近1900万员工，达到所有工作职位的11.4％，也就是说每9个工作职位中，就有1个在医疗服务领域。这同样显示了医疗卫生行业在美国国民经济中举足轻重的地位。

美国的生物医学科技是领先于世界的，联邦政府、各大医科大学、研究机构、各大公司都在研究开发上投入巨大资金，在各种癌症、传染病、基础生物医学、制药、诊断仪器等等方面都傲视全球。

美国医疗费用的昂贵和医疗科技的发达是众所周知的，然而医疗资源的分配却不尽合理。大约有5000万65岁以下的美国人没有医疗保险，他们通常无力负担高昂的医疗费用，只有当病重的时候，才到医院的急诊室，对病情进行稳定和简单治疗。政府开设的慈善医院人满为患，也不是所有的人都可以享受。这些医院长期投资不足，靠地方政府的学拨款也仅够艰难度日。这已经成为一个严重的社会问题。很多家庭因为高昂的医疗费用而破产，更多人因为医疗保险的原因而不得不接受低工资。从费用上来讲，医疗越来越成为一种奢侈品，而不是必需品，或者说变成了一种奢侈的必需品。2001年，美国有146万家庭申请破产，其中大约50％是由于高昂的医疗费，很多原来是中产阶级家庭
(3)

 。

美国社会对这个现实严重不满，医疗体系中的很多行业，甚至最近历届美国政府和国会都受到了美国人的广泛批评，高昂的医疗费用屡屡成为选举中的热点话题。2007年，美国著名的社会批评电影制作人麦克·摩尔（Michael Moore）拍摄了电影《病入膏肓》（Sicko
 ）对这一现象进行了猛烈的抨击，引起了社会广泛的共鸣。2008年美国选举周期中，医疗又成了一个焦点话题。当时民主党候选人之一的奥巴马因为赞同折衷的全民保险计划而得到了广泛的认同，这也是他最后得以胜选的原因之一。

所有这些现象都和美国医疗体制中的特点有密切的关系。这些特点有的是长处，有的是缺陷，而很多特点则具有双面性。

美国医疗体制的一大特点是管理非常严格。比如医生为病人提供诊治服务，医生做的每一件事都有一个五位数字的代码，叫做“当前诊治操作专用码”（Current Procedural Terminology，简称CPT Code），由美国医学会负责制定，每年增订公布。医生按代码收费，所有付费机构或个人都按照代码付费。医生用什么代码都要有病历和诊断依据为凭证，接受医师协会监督以及政府或保险公司的审计。这样严格透明的管理把治疗的过程标准化、规范化、透明化，做到有据可查，责任明确，收费可比，极大地减少了治疗的不规范和收费的随意性。具体的操作代码将在以后的章节中具体阐述。

与其他发达国家公营医疗体系最大不同之处是美国的医疗机构由于历史的原因绝大多数是私营的，医院为非营利性的居多。各级政府通过不同的方式为病人直接或间接支付一部分治疗住院费用，如果病人符合条件的话。政府所付的费率基本上全国一致，但略有地区和个体差异。这种私营公补的混合模式保证了医疗机构在市场中的竞争性，有利于提高效率，改善管理，注重服务。这种模式成功的基础是强有力的政府监管和社会监督，杜绝或极大地减少针对政府的医疗欺诈，同时使医院的诊疗结果和质量公开化，接受社会的监督和选择。

美国医疗体制的另一大特点是体系内部的各个部分都非常独立，而且往往各自为政，互不沟通，分工协作非常不便，手续繁杂重复，效率低下，存在着大量重复浪费的不合理现象。一个非常典型的例子是美国的医生和医院是相对独立的。绝大多数的医生并不受雇于医院，而是自组机构和医院签订合作协议，在医院内行医，医生和医院各自独立向病人、保险公司或政府收取费用。造成的后果是病人在医院看完病后会收到从同一医院不同部门、不同专科医生寄来的一大堆账单，令人不胜负担，同时大量增加了医疗的行政管理费用。

美国的医疗体制中一个非常大的不足是注重治疗疾病，对疾病预防重视不足。疾病的造成有多种因素，有的是遗传，有的是环境因素，包括自然和社会环境，有的是生活方式，包括个人的生活饮食习惯、心理状态等等。要减低国民的医疗费用，提高国民健康程度和生活质量，鼓励健康的生活方式和习惯，减少环境中的致病因素，保证食品短期和长期安全是事半功倍的策略。而且这种策略要在具体的政策制定和实施当中得到体现，用经济手段来起到调节作用。美国比较注重对疾病的研究和治疗，但是在引导国民健康的生活方式方面非常不足。比较明显的例子是美国的病态肥胖人群非常庞大。这是美国高热高糖的速食行业和食品加工业，以及低收入消费者缺乏锻炼的共同结果。病态肥胖导致各种长期慢性疾病，包括糖尿病、高血压等，每年耗费国家巨额的医疗费用。

还有一个比较特殊的情况是在美国涉及医疗服务、保险、制药和医疗产品的各个行业都形成全国性的组织，雇佣着大批游说人士，用各种方式直接间接地影响医疗制度方面的立法，千方百计地扩大自身的利益。这个现象的出现同美国政治体系中金钱选举的弊端有非常紧密的联系，也是以往屡次改革胎死腹中非常重要的原因之一。

总而言之，美国医疗制度的特点和弊端同其发展的历史和社会政治的环境有密切的关系。这个制度和世界其他发达国家的医疗制度有非常不同的方面，本书将对这个制度的各个方面进行详细说明。近年来，由于医疗制度方面的种种问题，改革的呼声和提议不绝于耳，但始终只听楼梯响，不见人下来。2009年，奥巴马政府上台之后，把医疗改革作为其首要执政目标。历经波折，最终在2010年3月通过了旨在扩大医疗保障覆盖的医疗改革方案。本书将在最后一章对包括奥巴马医改在内的美国历次医疗改革进行分析。

整个大医疗领域内包括很多相关的产业和行业，它们之间形成了错综复杂的联系，涉及社会生活的方方面面。下面的美国医疗体系各行业和部门关系示意图（图1-1）将有助于读者对此有个大概的了解，也是本书各章节一个框架性结构示意图。
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图1-1　美国医疗体系各行业和部门关系图

 

————————————————————


(1)
  Centers for Medicare and Medicaid Services, Office of the Actuary: National Health Expenditure Projections
 2008—2018, released in January, 2009. All health expenditure statistics are from this source.


(2)
  Bureau of Labor Statistics, US Department of Labor, Current Employment Statistics, B
 -12. Employees on nonfarm payrolls by detailed industry
 , accessed on Dec. 8, 2009.


(3)
  David U Himmelstein, Elizabeth Warren, Deborah Thorne, Steffie Woolhandler. Illness And Injury As Contributors To Bankruptcy
 . Health Affairs, February 2005.


第二章　美国医疗财政制度


 第一节　概述

美国每年在医疗上花费的近25000亿，人均8160美元是由谁来买单的呢？

简而言之，政府、雇主、医疗保险投保人、病人（图2-1）。
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图2-1　2009年美国医疗开支资金来源示意图　总开支：25095亿美元

为医疗花费最多的是美国各级政府，包括联邦、各州和各县政府。这里简单说一句，美国的政府有联邦、州、县、市镇四级，上一级政府没有任命下一级政府的权力，下一级也不向上一级政府述职，全部分开独立选举，直接向选民负责。各级政府财政和预算也完全分开，互不干涉。根据美国医疗和社会服务部（Department of Health & Human Services）2008年的预估，2009年联邦政府在医疗上将花费8732亿美元
(1)

 ，州县地方政府将花费3172亿美元，总计将达11900亿美元，占医疗总支出的48％。联邦政府在国民医疗上的花费占整个联邦预算的1/4强
(2)

 。

绝大多数65岁以下美国人的保险都是通过雇主购买的。雇主承担保险费的75％左右作为员工的福利，员工承担大约25％。雇主承担的那部分可以作为工资福利成本，免交企业所得税。员工众多的大企业往往自己承保本企业员工的医疗保险，然后购买再保险（Reinsurance）。这种情况下，他们往往与一个医疗保险公司签约，让他们来运营本企业的员工保险。

小企业主，包括执业律师、会计师等，以及自由职业者往往通过地区行业协会一起向保险公司购买，支付100％保费。但是因为很多类似企业一起购买，形成了足够大的风险分担群体（Risk Pool），这样保费比一般个人购买医疗保险要优惠。

没有雇主补贴的个人也可以从私营保险公司购买医疗保险，但是保险公司可以根据投保人的年龄、性别、病史、家族史、当前身体状况等情况来选择是否承保并决定保费。个人或单个家庭购买医疗保险时支付的保费往往要高于通过其他方式购买的保险。

所有这些通过不同方式购买商业医疗保险的群体产生医疗费用时，其大部分由医疗保险公司支付。根据美国医疗和社会服务部数据，所有由保险公司出面支付的医疗费用2009年将达到8544亿美元，略低于联邦政府的份额，达到34％。

最后，病人在看病前、后要支付保险合同规定的自付部分（Out-of-Pocket Payment）。这部分占医疗总支出的11％。而大部分公司提供的医疗保险的保费雇员分担大约25％，也就是约占医疗总支出的8％，加上他们看病时的自付部分，在整个医疗费用开支中，个人实际支付20％左右。其他的私人资金占总支出的7％。

然而羊毛出在羊身上，政府财政来源是各种税收。雇主支付的医疗福利最终转嫁到员工和消费者身上。保险公司支付的医疗费来自投保人交的保费。其实真正为医疗买单的是每一个公民。政府所起的作用是把医疗资源的费用和享受在不同的人群之间进行再分配。问题在于这样的再分配是否公平和有效，或者说怎样才能使这样的再分配更加公平有效。

与其他绝大多数发达国家不同，美国没有一个覆盖全民的单一付费方的医疗福利制度（Universal Single-Payer Health System），而是采取这种支离破碎的医疗财政付费体系。这是很多人批评美国医疗制度不完善不合理的一个重要原因。

美国的这种医疗财政付费制度的形成是有其历史原因的。直到20世纪初，美国的政府和企业不提供任何医疗福利，市场上也没有医疗保险，病人完全自付所有医疗费用。20世纪二三十年代，预先付费的医疗保险逐渐开始出现和流行。在二战时期，大约有1600万美国人先后参战
(3)

 ，而当时的人口只有1.3亿多
(4)

 ，于是造成了劳动力紧缺的状况。而且当时政府为了防止通货膨胀，冻结了工资水平，但是医疗费用福利不计算在工资之内，雇员也不用为此缴纳所得税。这样一来，许多公司为了吸引劳动力，纷纷提供医疗福利，而且这一做法在二战后也保持了下来。1965年，联邦医保和医助福利开始实施，覆盖了大批老年和贫困人口。至此，美国延续至今的医疗财政格局基本形成。

在最近的几十年内，美国国内一直有强大的呼声，希望政府提供覆盖全民的统一付费的医疗福利制度，改革目前这种四分五裂，而且并不公平的医疗制度。但是所有的改革努力都由于美国国内政治保守派和医疗相关利益集团的反对而夭折，造成目前的局面。关于这一点，本书最后一章有非常详细的介绍。


 第二节　美国联邦医疗保障

美国联邦医疗和社会服务部（Department of Health & Human Services）下属联邦医保和医助总局（Center for Medicare & Medicaid Services）所管理的联邦医疗保障（Medicare）是整个医疗系统中最大的单一付费方（Payer）。2009年其支付的医疗费用将达到5030亿美元，占全国医疗总支出的20％。2018年预计将达到9318亿美元，占医疗总支出的21.4％
(5)

 。

联邦医保是约翰逊总统（Lyndon B. Johnson）“伟大社会”（Great Society）计划的一部分，于1965年作为《社会安全法案》（Social Security Act of 1935）的修正案通过。前总统杜鲁门（Harry S. Truman）成为这项法案的第一个受益人，参加了法案的签字仪式。到2008年7月，共有4500万美国老年人和残疾人享受联邦医保
(6)

 。

联邦医保的财政来源是工资税（Payroll Tax）的一种，称为医保税（Medicare Tax），专款专用，税率是工资总额的2.9％，由雇员和雇主各交一半。比如一个人年薪5万，工资税就是每年1450美元，个人交725美元，从工资中扣除，雇主另交725美元。这里要注意的是工资税和个人所得税（Personal Income Tax）的不同。如果你不工作，而是靠投资生活的话，你的投资收入是不需要交工资税的，但必须交联邦个人所得税。现在收取的医保税用来支付现在受益人的医疗费用。目前纳税人将来的福利将由未来的纳税人承担。

可以享受联邦医保的是这样几类人：

1．年满65岁的美国公民，或者年满65岁获得连续5年永久居民资格者，如果他们或其配偶缴纳联邦医保税超过十年。

2．65岁以下，但是领取残疾社会保障（Social Security）至少24个月。

3．由于肾病或等待肾移植需要肾脏透析者。

4．患有肌肉萎缩硬化症（Amyotrophic Lateral Sclerosis）者。

目前，联邦医保由4类福利组成。

第一类（Part A）：为医院的三天以上的大部分住院费，包括双人病房、医院住院餐、普通护士监护、临床化验和医院的其他服务，但是不包括专用护士、电视和电话。2009年，需要病人自付的部分为：

第1～60天，自付1068美元，不论时间长短。

第61～90天，自付267美元一天。

第91～150天，自付534美元一天。

150天以上，全部自付。

出院后必需的专业护理机构（Skilled Nursing Facility）的治疗（100天为限）、精神病院、临终病院（Hospice）、某些不住院的康复治疗（Outpatient Rehabilitation）也由政府负担。只要受益人在退休前缴纳过足够年限的联邦医保税，就无需每月另外交费，只需每年自付最初的约1600美元住院费用即可。如果你以前没交过医保税，你必须申请并每月交纳423美元才可以享受这一福利。这个数目每年有所调整。

第二类（Part B）：政府支付80％医生诊治费的福利，包括门诊费、手术费、诊断费、麻醉等。医生诊治费用的减免需要每月付费，2008年大约每月为96.4美元。这个数目每年有所调整，2009年与2008年持平。2008年，医生诊治费最初的135美元由病人自己负担。这类福利还包括一些医院的门诊服务，包括化验、X线、肾脏透析、癌症化疗、输血、门诊手术等。

第三类（Part C）：基于政府医保的保险。联邦医保特许保险公司结合Part A、Part B、Part D和一些额外的服务设计保险计划，由符合联邦医保条件的人群购买。

第四类（Part D）：2006年医保还增加了购买处方药的福利，如果每月付月费，病人可以低价购买处方药，差额由政府补足。2003年布什政府提出这个法案交国会讨论时，批评声很大，主要集中在政府所付药价过高、中介机构累赘和设计过于复杂几方面。

病人接受的医疗服务、购买的医疗用具必须是医学上必需的（Medical Necessity Rule）。牙医、针灸、美容、近视远视验光配镜等一般不包括在内。每年联邦医保和医助总局公布医保福利所覆盖的医疗服务和医疗器具的清单和自付的比例。

费用发生之后，病人只要支付自己应付的那部分，政府应该负担的那部分由医院、医生或供应商向政府索付，不得再向病人索取。政府每个季度给病人寄出付费明细表，由病人核对。提供医疗服务的医院、医生及其他机构和专业人士都必须在医保医助中心登记注册，并保证不向病人收取除病人应付部分以外的任何费用。

低收入的老年人如果无力负担医保的自负部分，还可以申请政府的医疗补助（Medicaid）。

因为联邦医保（Medicare）付费的病人大多数是65岁以上老年人、残疾人和有特殊疾病的人，这部分人群对医疗资源的使用比较大。他们占人口比率大约13％，但是占很多医院病人数的30％～40％，甚至更多。所以联邦医保支付的医疗费对大多数医院和医生来说是至关重要的，他们制定的费率标准在市场上起基准和主导作用，很多保险公司的费率都是参考联邦医保的费率制定的。

那么联邦政府是如何制定费率的呢？

对于医院的住院病人（Hospital Inpatient），简单地说，这个费率是根据病人病情的诊断，有无并发症和其他已有病情，有没有动手术，动了什么手术，病人的年龄、性别，出院的状态，按照通常相似类型病人对医院资源的使用进行分类，一共大约有500个类别。分在同一类别的病例按照大致相同的费率付费，然后根据地区之间的物价，主要是人力价格的差异、是否教学医院、是城市还是乡村医院、医院所在地区贫困人口比例进行调节。每年所有的费率根据通货膨胀率和联邦政府财政状况进行调整。这种付费模式称为“参照付费体系”（Prospective Payment System），这些类别称为“相关诊断类别”（Diagnosis-Related Group，DRG），分别标以从1-499的代码。

分类中最重要的因素就是诊断，分为一个主诊断（Primary Diagnosis）和几个次诊断（Secondary Diagnosis），如果有次诊断的话。诊断和医院操作、手术都有代码，这个代码系统基于世界卫生组织制定的国际疾病分类系统（International Classification of Diseases），目前是第10版。世界卫生组织制定的这套编码是为了疾病统计设计的。为了反映临床治疗，美国医疗和社会服务部对这套代码的第9版进行了修订（Clinical Modification），修订后的这套编码称为ICD-9-CM，共有13000个诊断码（ICD-9-CM Diagnosis Code）和5000多个操作手术码（ICD-9-CM Procedure Code）。

每个医院都有专业的治疗编码员（Coder），根据医生给病人的所有诊断，寻找最合适的ICD-9-CM编码，输入分类程序（Grouper），再输入操作手术码，和其他分类所必要的信息，分类程序根据分类规则就给出相应的“相关诊断类别”码，根据联邦政府规定的费率也就计算出来了。

这套计费系统的特点是支付所有医院治疗相似病例的平均费用，而不管医院在治疗过程中实际发生了多少费用。在保证治疗效果的情况下，运作高效的医院诊治的平均费用就低，就会有利润，而运作效率低的医院就会发生亏损。举一个简单的例子，治疗同样的疾病，做同样的手术，病人初步康复出院，一个医院需要4天，而另一个医院需要5天，联邦政府支付平均4.5天的费用，那么需要4天的医院就盈利，需要5天的医院就会亏损。实际产生的一个效果是增加医院之间营运效率的竞争。

这种计费系统的最大缺点是忽略了治疗的质量和结果。有些医院可能会在治疗的过程中偷工减料，或者让病人提早出院。治疗同一种疾病，治疗时间长可能不一定是低效，也许时间长一点效果会好一些。所以一方面要加强对医院治疗质量的监督，另一方面要把质量和治疗结果的因素加入到计费系统中来。联邦医疗和社会服务部已经注意到这个问题，最近几年开始试点，推出了P4P（Pay for Performance）计划。所有的医院都要上报10个诊疗质量参数，质量最好的10％的医院将得到原来应得的费率2％的奖额。

前文已经提到在美国医院和医生是机构独立，分开经营的。医生既可以自己开诊所行医，同时也可以在医院收治病人。医生和医院是共生的关系。那么联邦医保是如何制定医生的诊断治疗手术费的呢？

美国医生组成的美国医学会（American Medical Association）为了标准化医生的医疗服务，并便于沟通和管理，为所有可能的治疗、诊断、手术操作设置了一套5位数编码，称为“当前操作专用码”（Current Procedural Terminology，CPT）。比如阑尾炎破裂切除手术的CPT代码为44960。同样的操作由于情况的不同，可以有一个系列的操作码，比如医生坐诊的CPT代码如表2-1、表2-2：

表2-1　新病人坐诊代码
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注：新病人（新病人为2年之内没有被这位医生诊治过的病人）（下同）

表2-2　原有病人坐诊代码
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注：原有病人（如果是2年之内诊治过的，便为原有病人）（下同）

 

所有这些代码是标准化核算医生诊疗和手术费率的基础。从1985年到1988年，由美籍华裔经济学家萧庆伦教授领导的团队建立了一套“基于成本的相对价值参数”（Resource-Based Relative Value Scale），为每一个CPT代码确定了一个加权值，叫“相对价值单位”（Relative Value Unit，RVU）。这个值越大，说明医生提供这项医疗服务消耗的时间、人力和其他成本越大。

2009年阑尾炎破裂切除手术CPT 44960的RVU值为23.73。坐诊代码的RVU值见表2-3、表2-4。

表2-3　新病人坐诊代码、RVU值
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表2-4　原有病人坐诊代码、RVU值
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最后一步，联邦医保中心按照每年的财政预算算出一个费率常数，叫“变换常数”（Conversion Factor），与每一个CPT代码的“相对价值单位”（RVU）相乘，其积就是每个CPT代码所代表的诊疗手术的费率。这个费率常数随地区的不同略有不同。在笔者所在的南佛罗里达州，这个常数在2009年为36.06美元。

由此可以算出，2009年在南佛罗里达州，医生每做一个阑尾炎破裂切除手术，如果病人是联邦医保病人的话，医生一共可以收到23.73×$36.06＝$855.70。其中80％为联邦政府负担，20％由病人自付。医生坐诊的费率见表2-5、表2-6。

表2-5　新病人坐诊代码、RVU值和费率
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表2-6　原有病人坐诊代码、RVU值和费率
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因此，所有医生可以提供的诊疗手术服务价格全部有据可查，基本全国统一。当然如果病人是私营保险公司投保，那么医生诊疗、手术总价由保险公司出面和医生谈判决定，一般参照联邦医保的费率，略有提高。病人自付部分要视他们与保险公司之间的合同而定。如果病人没有任何政府医疗福利和医疗保险，那么医生可以随意要价，不受任何联邦费率和保险公司合同的约束。通常这时，病人要付的费用将是联邦医保价格的3～4倍。医院也是如此。这也是美国医疗制度的一个弊病，很多没有医疗保险的患者因此破产。

有一点很明确，美国的医生是不卖药的。医生可以开处方，但病人去哪里买处方上的药是病人的自由。但是也有媒体透露说制药公司偷偷给医生一些好处，请吃饭、送旅游之类，让他们多开本公司的药。关于制药公司的销售我将在相关章节内介绍。

对于医院的非住院门诊病人（Hospital Outpatient），其计费方式与住院病人相似，使用“参照付费体系”模式。但是代码系统采用CPT代码系统，而不是DRG代码系统，用CPT作为医院使用资源多少的参照，计算医院应该收取的费用。所以如果一个病人在医院或者其他独立门诊手术中心（Outpatient Surgery Center）接受一个不需住院的门诊手术，那么医院或手术中心、医生就会分别使用同一个CPT代码向联邦医保或保险公司索费。付费方按照这个代码付给医生手术费（医生人工费），然后付给医院或手术中心场地费（包括设施、设备使用费、手术用药品、护士和其他辅助人员等等一切费用）。

联邦医保是美国第一个全国性的医疗福利和医疗管理机构，它的运作彻底改变了美国医疗提供和付费的制度，对美国医疗各行业都有非常重要的影响，成为美国医疗体制内具有决定性作用的一个管理机制。联邦医保为4000多万老年人和残疾人提供医疗福利，为这个人群提供了一个不可替代、不可或缺的社会安全保障。但是联邦医保也面临着几大挑战。

首先，少数患有多种慢性疾病的病人消耗了大部分的医疗资源。根据美国约翰·霍普金斯大学2002年的研究，联邦医保覆盖的病人中有20％同时患有5种以上的慢性疾病，包括心血管疾病、肺部疾病、哮喘、糖尿病、老年痴呆等。这20％的联邦医保病人消耗了2/3的医疗费
(7)

 。

这一状况产生的部分原因是目前联邦医保的这些患有多种慢性疾病的病人在治疗过程中没有协调，他们必须要看很多不同的专科医生，分开计费，有时这些医生给病人的诊断和药物还互相抵触。这极大地浪费了医疗资源，取得的效果也不理想。这种情况的产生同联邦医保按次计费（Fee-for-service）的付费制度密切相关，但是目前并没有更合理更有效的办法来改善这一状况。

其次，针对联邦医保的欺诈案也是一个比较大的问题。据《华盛顿邮报》2008年6月的报道，这种欺诈案每年使联邦政府损失大约600亿美元
(8)

 。这个数字是十分惊人的。

行骗的手法大概是这样的。骗子们组建医疗药品和用具（轮椅、助听器之类）销售公司，然后买通某些医生和病人，伪造治疗和销售记录，然后向联邦政府索费。其他手法还有：填单索费的时候，把按规定需要打包一起索费的服务分开计费；明明提供了同一个系列里比较简单的服务，索费时填报比较复杂的编码（Upcoding）；把明明不需要的治疗写为医疗上必需的等等。由于政府的付费是电子自动的方式，人工审计监管成本很高，所以审计率只有5％左右，这些诈骗往往很难被发现。

2007年，联邦调查局在佛罗里达州破获了一起1亿多美元的医保欺诈案。其主谋串通某些诊所伪造艾滋病药物的使用记录，最终被判10年徒刑。由于高额利润的驱使，这些针对政府的诈骗活动往往在一个地方被揭穿，但在另一个地方又会兴起，就像猫捉老鼠的游戏一样。老鼠永远抓不完，但如果不去抓老鼠就会越来越猖狂。问题是如何完善制度，使老鼠的生存繁殖越来越困难。

很多医院，特别是盈利性的医院也对政府进行欺诈活动。总部位于达拉斯的美国第二大连锁医院集团泰内医疗（Tenet Healthcare）在2003—2004年被爆进行医疗诈骗，在向联邦政府索费的账单内弄虚作假，提高费用。泰内医疗最终在2006年同意向政府赔偿9亿美元。随后该公司又遭到持股股东的民事诉讼，赔偿2亿多美元。其股票从丑闻爆发前的50多美元一股，跌至2009年初的1美元。

其实联邦医保最主要的挑战在于财政方面。联邦医保和社会安全信托基金管理委员会（Medicare and Social Security Board of Trustees）在2008年的报告中说联邦医保当年所付的医疗费用将超过医保税的收入。而且到2019年，联邦医保的医院保险基金就会破产
(9)

 。达拉斯联邦储备银行总裁费希（Richard W. Fisher）评论说，如果要使联邦医保永久持续下去，大概需要86万亿美元。如果要保证从2007年起的75年，现在就需要34万亿美元
(10)

 。

造成这一局面的原因主要是美国社会的老龄化。二战以后，美国军人大批退伍，然后出现了一个“婴儿潮”，即1946—1964年时期的高出生率现象。这一时期出生的大约7800万人口将在今后20年步入老年，领取联邦养老金和医疗保障，这将严重加剧政府的财政负担。目前劳动人口和退休人口的比例是3.9:1。到2030年，这一比例将下降到2.4:1。

由此而引发的财政危机不仅仅威胁联邦医保，而且威胁整个美国联邦政府的财政收支。这是一个威力巨大的定时炸弹。2008年起爆发的美国金融经济危机对此更是雪上加霜。一方面美国的经济无法迅速恢复，各方面财政收入急剧下降；另一方面美国政府大肆举债，企图挽救金融行业，刺激经济复苏。同时有联邦养老金和医疗保障负担的巨大阴影浮现。美国的前途将不容乐观，必有大的调整要出现。


 第三节　医疗补助

医疗补助政策也是1965年约翰逊总统“伟大社会”（Great Society）计划的一部分，是由美国国会立法，联邦政府制定实行框架、拨出一部分款项，由各州政府拨出另一部分款项并具体执行操作的社会福利项目。

对于未到65岁退休年龄的广大贫困人口，特别是生活在贫困中的未成年人口来说，联邦和州两级政府共同出资的医疗补助是他们获得医疗服务的唯一渠道。

医助（Medicaid）与联邦医保（Medicare）的区别如表2-7：

表2-7　医助与联邦医保比较
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2006年共有5871万人享受政府医助
(11)

 ，其中大约半数是未成年人，其余为低收入孕妇、低收入老人和残疾人。全国大约有37％的产妇享受医助。2009年医助将支付3860亿美元医疗费用，占全国医疗总支出的15.4％。预计到2018年这个数字将达到8000亿美元，占医疗总支出的18.4％。联邦政府对医助的出资比例略高于50％，各州政府的出资比例略低于50％。但是对州政府而言，这方面的支出占各州财政支出的17％左右。

核定医助申请的标准见表2-8。

表2-8　医助福利覆盖人群类别表
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近年来，参加的医助的标准在逐渐变得严格。2005年加上的一条标准是受益人必须是美国公民或永久居民。自从2008年金融经济危机爆发以来，美国各州政府大都陷入财政危机，纷纷加紧了对参加医疗补助的限制。

医助与医疗服务机构的关系和联邦医保与医疗机构的关系类似，其费率制定的机制也与联邦医保相同，但是普遍比联邦医保低。就笔者所在的佛罗里达州来看，医助的费率要比联邦医保的费率低40％。这使某些医院和医生不愿意接受医助病人。但是对于儿科、产科医生和医院来说，医助病人是他们业务的非常重要的一部分，是无法放弃的。

尽管由于医助是州政府自行实施管理，其实施机构较为庞杂。但由于医助保证了低收入家庭儿童、孕产妇和一些特定低收入群体的医疗费用，因此可以说医助在社会医疗保障上的作用是独一无二的。


 第四节　其他的政府直接医疗支出

除了一般统计的联邦政府的医疗支出，还有很大一部分军人医疗的支出。现役军人及其家属的医疗由国防部（Department of Defense）掌握管理。退役军人及家属的医疗由联邦退伍军人事务部（Department of Veteran Affairs）掌握管理。这两部分的预算都接近400亿美元，总数接近800亿美元。

随着美军在伊拉克和阿富汗的战争的延长，退伍军人长期的医疗费用将是一个天文数字。根据商务部前助理部长琳达·毕姆斯（Linda Bilmes）2007年的估计，这一数字将在3500亿～7000亿美元。当时已经在荣军医院接受过治疗的军人已达20万之众。

有些县市政府也从不动产税或销售税中拨款，加强某些特定的医助（Medicaid）项目，或某些区域的特定的医疗服务。比如美国很多大城市中心地区，贫困人口比较集中，愿意到这些区域开业行医的医生非常少。很多县市政府就会对愿意在那些地区开业的医生进行经济上的额外补偿。很多县市政府也对提供慈善治疗的医院和农业地区医院进行补贴。补贴的数额和时间大多是浮动的，要视慈善治疗的量、本地的财政状况、民众和舆论的呼声等等情况而定。

各级政府的医疗支出还包括直接运营某些特殊性质的医院。比如联邦政府直接负责和运营现役军人医院系统和荣军医院系统。大多数州政府直接管理运营精神病院。很多县市政府运营慈善医院。这些情况我们会在第四章医院管理中另行说明。


 第五节　美国医疗财政制度特点

在世界各个发达工业化国家中，美国是唯一一个没有建立覆盖全民、政府单一付费的医疗保障的国家。由于历史传统、产业形态、意识形态和美国特有的政治文化和政治生态等原因，美国的医疗财政系统到目前为止仍然是分散的，不同的人群由不同的资金来源提供程度不等、价格不同的医疗保障。同时还有大量人口没有任何医疗保障和保险。根据美国人口统计局2009年9月发布的统计数据显示，2008年美国有4634万人没有任何医疗保障和保险
(12)

 。美国作为世界经济、科技强国，但仍有相当大的一部分人没有任何医疗保障，是令很多人难以理解的，也是历届民主党政府希望改变的现象。
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图2-2　2008年美国人口医疗保障覆盖图

政府医疗保障覆盖了大约1/4的人口，但是支付了近一半的医疗费用，因为政府覆盖的那部分人口的医疗风险比一般人口要高很多。政府作为社会资源再分配的机制在医疗领域十分明显。美国各级政府在医疗上的支出占全国医疗总支出的48％。美国联邦政府的医疗支出占整个联邦政府预算的1/4强。政府在医疗财政、计费、付费、运营上成了行业的标准。可以不夸张地说，在占国民经济近20％的医疗领域，美国各级政府是占了主导地位的。

然而美国的各级政府除了军队医院、慈善医院和精神病医院，不直接拥有和经营医院、雇用医生，提供医疗服务。绝大部分的医疗服务是私营医疗机构提供，其中有非盈利性的，也有盈利性的，我们将在医院和其他医疗机构一章中具体介绍。这样就形成了医疗私营公付（或公补），或私营半公付的局面，成为世界主要发达国家中一种奇特的医疗制度。

 

————————————————————
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第三章　商业医疗保险


 第一节　概述

根据美国人口统计局2008年数字，目前3亿美国人中，大约1.76亿人
(1)

 享有雇主或家属的雇主提供的私营保险公司的医疗保险，占美国总人口的58％左右。另外大约2700万人是个人购买医疗保险。预计在2009年，这些私营医疗保险公司将赔付医疗费用约7500亿美元，占全美医疗总支出的35.6％。私营医疗保险业本身雇员约46万
(2)

 。

美国私营医疗保险的前身是19世纪的火车和轮船事故保险。1911年出现了雇主为员工购买的伤害和残疾保险。20世纪20年代，出现了住院保险。二战时期，大量青壮劳动力参军打仗，劳动力缺乏。政府为了避免通货膨胀，限制工资增长。很多雇主就用提供医疗福利来吸引员工。二战以后，雇主购买的医疗保险得到大规模的推广，成为目前65岁以下成年人及其家庭获得医疗保险的主要渠道。美国员工数500人以上的大企业基本都提供医疗保险的福利。员工数200人以下的小企业中，大约60％也提供医疗保险福利。

据美国凯瑟家族基金会统计，2008年雇主为雇员购买的医疗保险保费单身雇员平均为每年4824美元，有家庭的雇员平均为每年13375美元
(3)

 。其中，单身雇员自己承担保费的16％，即每年771.84美元，或每月64.32美元。有家庭的雇员承担27％，即每年3611.25美元，或每月301美元，从工资中扣除。这部分费用可以免缴所得税。公司负担的费用为单个雇员每年4052.16美元，家庭全保的雇员每年9763.75美元。保费根据保险额度和限制条件的不同而有很大的差别。员工如果选择不参加雇主提供的医疗保险计划，可以不付自己应该承担的保费。大约65％的公司员工采用雇主提供的医疗保险。

员工有了医疗保险，但并不是说所有的医疗费用都由保险公司付，员工自身也要承担相当的一部分。这是在公司购买保险的时候就和保险公司商定的。如果员工自付的比例高，保费就便宜；自付比例低，保费就高。

随着医疗费用在最近几十年内节节升高，美国公司的员工医疗福利费用也日益成为一个沉重的负担。很多公司想方设法把医疗费用向员工转移，比如提高就医自付比例，提高员工保费，减少保险覆盖的医疗服务范围、提高员工获得医疗福利的资格等等。有很多公司盼望美国医疗制度改革，设立政府管理的全民保险机构，把目前由雇主负担的劳动人口及其家属的医疗福利责任接收过去，让企业卸下这个沉重的包袱。但是这个愿望就目前的政治气候来看是无法实现的。

在这里要提一提沃尔玛公司（Wal-Mart）。根据联合食品和商业工人国际工会（United Food and Commercial Workers International Union）的调查分析，2008年，沃尔玛在美国大约雇佣140万员工，他们的平均工资是每小时11美元左右
(4)

 。很多有家庭的员工，其年薪收入在贫困线以下。为进一步压低人工成本，沃尔玛为其员工提供的医疗保险保费不高，但自负比例非常高，使得很多员工无法承受，只得依靠政府提供的低收入医助福利。这种向社会转嫁成本的行为受到美国社会的广泛批评。


 第二节　美国医疗保险的种类和产品

美国传统的医疗保险称为补偿性保险（Indemnity Insurance），意思是说医疗费用发生后，保险公司全额照付。一般由病人先付，然后保险公司再补偿给病人。由于医疗费用在最近的几十年间持续快速上升，医院和医生的收费虚高，这种保险现在已经几乎绝迹了。

现在市场上取而代之的医疗保险，包括雇主提供和个人自行购买的，绝大多数都是管控型医疗保险（Managed Care）。这个管控既是针对投保人，即病人或潜在的病人，也是针对医疗服务机构。这里病人称为Patient；医疗服务机构，包括医院和医生，称为医疗提供方（Health Care Provider）；而保险公司称为第三方付费方（Third-party Payer）。这个第三方付费方既为病人求医设置重重门槛，也对医疗提供方的行医行为进行监控，目的是压低医疗费用，谋取自身的利润。从客观上讲，这种管控型医疗保险在一定程度上减少了对医疗资源的滥用，但是如果做得过分，就会耽误病人的合理治疗，造成严重后果。

管控型医疗保险根据其管控的程度不同，分为以下几个大类：

1．医疗保健组织（Health Maintenance Organization，HMO）

2．优选医疗组织（Preferred Provider Organization，PPO）

3．混合型组织（Point of Service Plan，POS）

4．按人数承包医疗（Capitation Plan）

这些医疗保险种类的名称比较奇特，他们现在其实并不是什么组织，而是一种保险形式而已。其名称的来源与其形成的历史有关。1929年，罗斯鲁斯医疗集团（Ross-Loos Medical Group）开始每月向洛杉矶水厂电厂的500名员工收取1.5美元，为他们提供医疗服务。后来洛杉矶地区的政府人员、消防和警察都参加进来。这被认为是美国第一个HMO。其实质是某些医院和医生联合起来，直接为一定的人口保证医疗服务，争取固定的客户群，同时也带有保险的性质在里面。从此全美有很多医院开始效仿这种做法，成为很多地区性的医疗保险合作组织的前身。

1973年，尼克松总统执政期间，为了遏制日益高涨的医疗费用，国会通过了《医疗保健组织法案》（Health Maintenance Organization Act of 1973），正式向全国推行HMO这种管控保险形式。HMO从此变成了管控保险的最主要形式和它的代名词，成为现代美国医疗保险形式的主流。其他的管控保险种类都是从它派生出来的。

还有一类保险是私营保险公司专门为享受联邦医保（Medicare）的人群设计的，称为联邦医保超值计划（Medicare Advantage）。这种医疗保险计划从联邦政府那里每月收取一定的金额，然后代替政府支付普通联邦医保覆盖的医疗服务，等于是联邦政府和联邦医保病人之间的中间人。至于联邦医保病人是否使用这样的计划，则由他们自愿决定。一般的联邦医保超值计划都要另收联邦医保病人一些保费，用来覆盖一些联邦医保并不覆盖的服务。但是某些服务可能支付的比联邦医保要少，所以有时病人不注意，就会在这上面吃亏。这种选择就是所谓的联邦医保第三类（Part C）福利。2008年，大约有800万联邦医保病人选择了加入这种保险计划，将近所有联邦医保受益人的20％
(5)

 。


 第三节　管控的实现

管控的实现：How does managed care manage care？

一、从病人这方面来说，管控主要有经济手段和程序手段

经济手段第一类：就是分清什么服务是人保的，什么服务是不入保的，什么服务是要单独购买的。比如美容服务和某些不影响健康的皮肤科服务是不入保的。一般的眼科服务是入保的，但是激光矫正视力是不入保的。牙科保险一般都是要单独购买的。

经济手段第二类：就是除每月应付的保费以外，病人利用医疗资源时自己有自付的部分（Out-of-Pocket Cost）。其形式有以下几种：

1．门诊自付费（Co-payment）就是到医生诊所就诊时，每次都要付的，一般10～20美元一次。注意这不是门诊费。医生看病可能10分钟、15分钟、30分钟，保险公司最后可能付他100、150或200美元，但是病人每次都只要付20美元Co-payment。

2．年度初付费（Deductible）就是每年医疗费的最初的500或1000或3000美元，都由你自己负担。超出这个数目，才由保险公司来付。

3．自付百分比（Co-insuarance）就是当医疗费超出病人最初自付的数额后，以后部分病人自付的百分比。一般是10％～20％。

4．年度保额封顶（Coverage Limit）就是某项服务全年保险公司付费封顶额。

这些自付额度的设置目的就是费用分担，减少病人对医疗资源不必要的滥用。这些都是可以灵活调节的，并且和你每月应该交的保费挂钩。自付多，保费低；自付少，保费高。所以购买时，要预测好自己的身体状况。如果你32岁，力壮如牛，那你就买保费低，自付多的，这个保险是为以防不测用的。如果你58岁，高血压，那就买保费高，自付少的，这样你今年看医生，进医院自付总额就少了。当然如果你今年身体没出问题，那就上上大吉，多出点保费也没问题。

程序性手段也有几方面：

首先，你买了这个保险，保险公司就会给你一个名单，名单上全是初级保健医生（Primary Care Physician），也叫家庭医生（Family Medicine Physician）。这个名单就是这家保险公司的医生网络（Network）。保险公司网络内的医生的叫In-Network Physician，不在网络内的叫Out-of-Network Physician。你在单子上挑一个，以后不管发生什么事，都先找他，每年的年检也是他做。他就成为你的医生了。这个关系可能持续很多年，所以他可能比较了解你的身体状况。有些女士的初级保健医生可能就是妇科医生，小孩就找儿科医生，也可以一家只找一个。

然后，如果病人身体出了问题，比如心口痛、呼吸困难，就要先约见保健医生。他看过之后，觉得可能要进一步诊断，就会开一个介绍单（Referral）把病人介绍给一位心脏专科医生。这个心脏专科医生也是保险公司网络之内的。病人由于保险的限制，是不能直接去看心脏专科的，更不能看保险公司网络以外的医生。从这个意义上讲，初级保健医生成了保险公司的守门人（Gatekeeper）。

随后，预约心脏专科医生。专科医生在做完心电图、心脏承受测试（Stress Test），认为病情严重，或者不能确诊时，就会收治住院观察。医生首先要通知病人的保险公司，告诉他们病人病情，得到保险公司的许可，才可以收病人入院。这个许可叫Pre-authorization。没有保险公司许可，医生不能收病人入院。即使他收，医院也不敢要，因为保险公司会拒付医疗费，除非病人全部自费。这又是一道门槛。

虽然保险公司对病人就医设置门槛，但很多预防性手段却是免费的。比如每年一次的基本体检、某些疫苗、戒烟治疗、适龄女性的乳房检查等等。这样的预防性服务正是HMO模式的初衷，长期来看，有利于减少医疗费用和有助于投保人的健康。

对医疗提供方的管控也有经济和治疗管控两方面。

这里说明一下保险公司建立自己的医疗提供网络的过程。相对于医院，这对医生影响更大一些。如果一个保险公司在一个地区有一定量的投保人，它就拥有买方优势（Buyer's Power），加入保险公司网络的医生，对其他医生就有了竞争优势。相反，如果别的医生都加入，而自己不加入，就会处在劣势。当然一个地区某一专科的医生可以组成合作组织，集体和保险公司谈判，争取相对有利的谈判位置。所以保险公司和医生之间在组建网络协定合同时，围绕费率、治疗规则、审查程序等等有一番斗智斗勇的过程，主要看哪方占有市场优势（Market Clout）。医院也是如此。但是特定市场上，医院的数量远远少于医生的数量，所以大医院在与保险公司的谈判中往往容易占据主动。

一旦合同谈定，网络建成，那么这种关系模式将会持续相当长的时间。具体而言，保险公司给医生付费有两种方式。对专科医生而言，是计件工资制（Fee-for-Service），也就是说对一个病人做一个诊疗付一次费，按照CPT代码计费。费率则由双方商定，订立合同，一般参照联邦医保费率，在联邦费率的100％～120％，十分透明标准。

对保健医生或家庭医生，很多保险公司让医生按人头数承包（Capitation）。也就是说只要投保人选定了某个保健医生，保险公司就每月付给保健医生承包费（Capitation per Member per Month），不管投保人有没有来看病。如果A保险公司有100个投保人选择史密斯医生为保健医生，保险公司每人每月付20美元，那么史密斯医生以每月2000美元的费用为这100个人提供基本保健服务，这包括体检、门诊和常规免疫注射。门诊时，病人的自付费（Co-payment）还是要付的。如果病人的病症超出了保健医生负责的范围，他就会介绍病人去看专科医生。很多身体健康的人，可能一年就做一次例行体检，也可能根本不做。保健医生可以和多个保险公司签约，也可以到联邦医保中心注册，诊治联邦医保病人。

对于医院，合同大都采用联邦医保DRG包干的形式。如果不动手术，也可以按天算，普通病房一天1000～1200美元，重症病房（ICU）翻倍。DRG包干的好处就是医院处于自身利益考虑，会尽量缩短病人住院时间，不需要保险公司定期审查住院的天数（Length of Stay）。

另外一种方式是保险公司事先与医院签合同，在医院定价的基础上打折，一般为医院定价的40％～70％，但是保险公司每年要审查医院的定价表，防止医院涨价，抬高收费。一般每年涨价多少，也在合同里规定。很多合同结合按天包干和定价打折两种方法，视具体的医疗服务而定。

在治疗方面的管控，主要是针对医生的。管控的目的还是在于降低医疗费用。

其中一种方式是就医审查（Utilization Review）。保险公司有所有本公司病人就医记录，定期对他们的就医情况进行审查对比，如发现异常情况，就会立即和医生沟通。主要的审查对象是包干一定病人人数的保健医生。如果某一保健医生把诊所内就能解决的病人推给专科医生，时间一长，保险公司就会找到你，如果不改，就解除合同，带走所有病人。

另外一种手段是要求医生遵行行医指南（Practice Guidelines），直接指导医生在诊断、治疗等行医过程中采取的流程、标准和判断。行医指南是医学权威机构和政府，以及保险行业的参与，共同制定的行医指导文献。行医指南对各种病症的各种治疗方案进行评估，对治疗的结果进行预期，并且加入了费用的考虑。其颁布的目的是为了对诊断治疗进行标准化，提高医疗质量，降低医疗成本。医疗保险公司大都要求签约医生根据行医指南的指导进行判断治疗。美国有全国性的临床指南总汇（National Guideline Clearinghouse），属于联邦医疗和社会服务部下面的医疗研究和质量署（Agency for Healthcare Research and Quality）主管，美国医学会和美国医疗保险联合会（America's Health Insurance Plans）也共同参与。网站地址是：www.guideline.gov。

管控型保险还加强了对重症病人，特别是有严重慢性疾病病人就医的管理和协调（Case Management）。当这种病人就医时，保险公司往往会指定一个执业护士来协调治疗，以期达到效果成本之间的最佳性价比。

管控型医疗保险是美国医疗保险业一个突破性的发展，在20世纪90年代盛极一时，对抑制医疗费用的急剧上涨起到了一定的作用。但是严格的管控如果运用不当，则会对病人就医和医生行医造成相当大的困扰，尤其当管控得最严格的保险公司都是赢利性保险公司的时候，更是会引起社会舆论的不满。最近几年，严格管控的保险公司和产品日渐失去往日的优势，虽然还是占据市场主导，但管控稍微宽松的种类，特别是优选医疗组织（PPO）渐渐取得越来越大的市场份额。

PPO也是管控医疗保险的一种主要形式。它和HMO非常类似，但是管控的程度要灵活很多，当然保费和自付额也要高很多。

PPO不要求投保人指定保健医生，看专科医生也不需要保健医生的介绍单。PPO也允许病人去网络外的医疗机构看病，但是自付的比例可能要高到40％。另外PPO每月的保费也要比HMO贵一倍左右。

PPO对医生的管控也比HMO宽松，费率则比较不透明。一般保险公司支付“一般、通常、合理”的医疗费（usual，customary and reasonable，or UCR rates）。按实践来看，一般是联邦医保的2倍多一点。所以一般的医疗机构都非常欢迎用PPO的病人，因为除了极少数有钱的外国病人之外，PPO是付费最高的病人。

混合型组织（POS）是最近几年兴起的一种保险模式，它结合了HMO和PPO的一些特点，减轻了某些HMO的控制手段，也降低了PPO保费和自付比例。例如PSO需要投保人指定保健医生，但是可以自由选择专科医生。

其实管控医疗组织的初始模式就是按人数承包的。这是一个非常具有革命性的概念。也就是投保人预付医疗组织一定的月费，就包看百病。最主要的是这个关系是长期的，所以医疗组织会想方设法使用各种预防手段和早期诊治手段维护投保人的长期健康，应该说是一个双赢的方案。

但是在实践中碰到一个问题，就是一个医疗组织花了很多钱进行预防和早期诊治，投资在一定的投保人群上，然而竞争对手压低月费，就可把这些健康的投保人抢走。抢走之后并不投资于预防和早期诊治，而只是收费盈利。若干年之后这个人群的健康状况下降，然后抬高月费把他们赶回去。这时最初的医疗组织花了钱却没收到红利，现在反而又要医治那些健康状况下降的投保人。这样就造成了劣币驱逐良币的局面。

同时，由于医疗科技的迅速发展，医疗费用也大幅增加，这种按人数承包的医疗组织渐渐经营不下去了，几乎退出了市场的舞台。目前仍然存在的按人数承包的医疗组织形式只存在于保险公司和初级保健医生之间。这个前面已经讲过，这里不再赘述。


 第四节　购买医疗保险

购买医疗保险分为个人购买医疗保险和机构购买医疗保险两种不同情况。

所谓保险就是使一种特定的风险在一个与这个风险直接相关的群体内进行分担的机制。这个风险分担群体（Risk Pool）非常重要，其群体大小，整体风险系数大小，群体内部个体之间风险系数的分布平均与否，在分担期间风险的变化这些因素都与承担这个风险的整体或个体成本有关。

对于医疗保险而言，一部分人由于健康状况本来就不怎好，他的风险系数比较高，这样的人就会比较积极地买医疗保险。某些人由于健康状况比较好，就不会去买保险。如此一来，买医疗保险的人的风险系数就非常高。对保险公司而言，这种情况叫做逆性选择（Adverse Selection）。保险公司就要采取各种办法减少这种逆性选择，这在个人购买医疗保险市场尤其重要。

主要的手段是在投保人申请人保时对投保人进行选择，主要的指标是年龄、家族史、现在的健康状况、过去的医疗经历、生活习惯和生活方式等等。最近几年基因科技发展迅速，将来可能还要用基因来预测投保人的疾病风险。如果投保人的年龄大，或已有疾病（Pre-existing Condition），或有其他高风险因素，保险公司就会要求增加保费，或干脆拒保。

正因为如此，很多健康状况不佳，年龄偏大的个人无法承受高额保费，或者干脆无法买到保险，造成大量人口没有任何医疗保障。这样的人无法及时就医，只能在病情恶化之后使用医院急诊室，造成不必要的健康问题和医疗资源的不合理利用。这些人就医之后，也往往无法支付比一般有保险人群更高的医疗费，常常导致破产。

美国历次医疗制度改革希望改变这种状况，加紧对医疗保险公司在承保时的限制。2009年奥巴马政府主导的医疗改革对保险公司进行个人医疗保险承保作出了详尽的规定。在本书最后一章将有更详细的介绍。

个人医疗保险一般保费比较高，自付额度也高，而且因为没有团体力量进行谈判，所以个人投保人在签保单前一定要仔细阅读条文，看清楚保险覆盖的服务、自付方式和额度、费用支付方式和其他条款。投保人在选择保险公司时一定要挑选大公司和信誉及财政状况良好的公司。总之，个人购买医疗保险总是处于劣势。最近几年来，针对个人医疗保险的骗局也不少，尤其需要警惕。

在美国，基本上员工人数超过500人的大公司都有医疗保险福利。如果公司的员工足够多，这个风险分担群体（Risk Pool）足够大，这些公司就自己承担公司员工的医疗费用风险，所以像通用电气、通用汽车之类的公司其实同时也是一家医疗保险公司，只是他们只对内，不对外。他们的人事部都有非常复杂的精算系统来计算员工医疗风险的分布和医疗费用的支出。这些公司还到公开市场上购买再保险（Reinsurance），来防备灾难性公共医疗事件的发生。

有很多大公司还承担退休人员的医疗保险，因为公司在全盛时期为了吸引员工，许下诺言，在他们退休之后提供比联邦医保更优惠的医疗福利。现在退休人员一多，医疗费用往往压得这些公司透不过气来。通用汽车就是一个典型的例子。

这种自保（Self-insured）的公司通常会和市场上的保险公司签订合同，利用保险公司建立的医疗网络，让他们来进行实际的操作。

如果公司不自我保险，那么他们就会从保险公司购买保险。因为公司的员工对保险公司而言没有逆性选择，保险公司不会对这样的公司投保人要求对个人投保人那样多的个人信息。再打个不恰当的比方，个人投保人是零买，公司投保人是批发，是买统货，所以也不能挑挑拣拣。而且一般公司雇人，总是挑选健康能干的，不会挑体弱多病的，所以这道关其实公司人事部已经做了。如果保险公司万一亏损，第二年马上可以提高保费。

最近十年来，美国公司越来越感到员工的医疗保险负担沉重，平均每个员工每年的医疗福利达到1万美元以上。各公司纷纷提出各种方案降低这方面的费用。有的提出员工福利不应该由雇主承担，而应该由社会统筹。有的建议每年付员工一笔钱，让员工自行解决，到市场上买保险。有的则拼命提高员工保费和自付比例，削减医疗福利。2008年开始的经济危机无疑将加速这种趋势。


 第五节　美国医疗保险公司

美国医疗保险联合会（America's Health Insurance Plans，AHIP）是美国私营医疗保险的行会组织，共有1300家公司会员，为大约2亿美国人提供医疗保险和政府医疗的辅助保险。这个组织代表全美国的医疗保险公司，对政治和政策的影响力十分强大，在第十三章“各种行会和医疗利益集团”中还要提到。

私营保险公司分为盈利性和非盈利性两种。非盈利性保险公司的代表就是大多数蓝十字和蓝盾（Blue Cross and Blue Shield，BCBS）组织。蓝十字和蓝盾保险公司共有65家，它们在各州独立经营，互不干涉，只是使用同一品牌，进行区域内的特许经营。所有使用这一品牌的公司组成蓝十字和蓝盾协会，协调品牌内部的事务。所有蓝十字和蓝盾公司为1亿多美国人提供医疗保险，占据市场一半以上。蓝十字和蓝盾成员公司还为联邦政府雇员提供医疗保险。虽然大多数蓝十字和蓝盾公司是非盈利性公司，但是其中最大的一家却是盈利性的，而且还是上市公司，叫WellPoint公司，跨14州经营。

美国规模最大的HMO是Kaiser Permanente，旗下有870万投保人，15万员工，14000名医生，37家大型医院，2006年的营业额达到344亿美元。这个组织分三个部分：医疗保险、医院和医生合作集团。其中，医院和医疗保险是非盈利的，医生合作组织却是盈利组织。

美国几家规模比较大的盈利性医疗保险公司还有United Healthcare Group、Aetna、Cigna和Humana等。这几家也都是上市公司。

盈利还是非盈利的区别是税务上的，并不是说非盈利组织经营的结果不能有盈余。非盈利组织要向联邦税务局证明自己的盈余是用在公共服务上，而不是分发给股东或管理层。

从管理上而言，所有的医疗保险公司经营的目的却在于使医疗费用低于投保人每月缴的保费。医疗费和保费的这个比例在保险行业本身的术语叫做医疗损失比例（Medical Loss Ratio）。如果这个比例控制在85％以内，那么这个公司的经营就被认为是成功的，如果超过90％，则该公司会亏本。因为保费除了要支付医疗费，还要支付保险公司本身的经营管理费用，这个费用一般占保费收入的11％。

各保险公司于是就为了85％而各显其能，施展出种种手段，其中好的手段增加了投保人的预防和早期治疗投入，减少了医疗资源的重复使用和浪费，迫使医院和医生诊所运行更加高效，减少了医疗诈骗。如果这些手段使用过度，就会造成不良后果，导致病人不能及时得到诊治，延误治疗的时间。有些保险公司还制造借口，拒付合理的医疗费。所以在一般美国公众的心目中，医疗保险公司的形象都不甚良好。


 第六节　美国医疗保险行业的监管

医疗政策的制定是联邦政府的职责，但是医疗保险的具体监管传统上是由各州政府，包括州议会的立法和州保险专员（State Insurance Commissioner）的监管来实现的。事实上，整个保险行业，包括人寿险、财产险、车辆事故险、产品和专业服务责任险都是由州政府监管的。各州政府的保险专员加入全国保险专员协会（National Association of Insurance Commissioners），互相之间协调监管法律条例和执行上的问题。但是联邦政府在这方面的干预力度逐渐加强。联邦和州两级政府对于医疗保险业的监管是极为具体而严格的。

医疗保险监管的目的是保证保险公司保持财务上的稳定性、分散公民在重大疾病方面的风险、保护公民不受欺诈、建立和维持公民在医疗和医疗保险方面的公平性等。州政府对医疗保险的监管是非常具体的，包括：经营许可的取得、医疗服务范围、服务提供机构的保护、消费者和病人的保护、定价、公司主要经营管理的策略和程序、公司财务稳定性和利润分配等等方面。每个州的法律非常类似，但也有一些细节上的差别。如果公司违反这些法律就会有从罚款到停止销售某一保险产品和吊销经营许可证等处罚。如果有刑事责任，还将提起刑事诉讼。

经营许可证（Certificate of Authority）的申请包括公司成立的法律文件，公司的资本和资金状况和公司经营管理的策略及公司股东、董事和管理层的个人背景和经验要求。对公司的营运计划的要求包括公司产品、定价、营销手段、承保标准、再保险的购买、索赔政策、营运的盈利性预测、会计、投资、利润的分配、反欺诈调查程序、精算和公司经营历史的详细说明。主要股东、董事和管理层还必须提供指纹，以便对他们进行犯罪、信用记录和个人经历调查。上述信息都要宣誓公证，如发现作假就要以欺诈罪和伪证罪提起刑事诉讼。

各州医疗保险法律都有对投保人的保护，保险公司不能任意拒绝某些高危投保人的受保要求。比如当50人以下的小公司购买保险时，保险公司不能拒绝承保某些健康风险较大的员工的保险，而接受另一些健康风险较小的员工的保险，而且要收取同样的保费。一家保险公司也不能因为某个投保公司的员工平均年龄大而收取比其他投保公司高的保费，亦不能只向员工比较健康的小公司推销保险。有少数州甚至规定保险公司不能拒绝承包高危的个人投保人。

绝大多数州对保费有规定，主要体现在对不同风险的投保公司收取保费的上下限额，这个上下限额的差额目前的一般标准是2倍，也就是高危员工投保公司的保费不得超过低危员工投保公司的2倍，而且其差别需要保险公司提供精算数据进行证明。有些州对个人投保人也有类似的保护，而且规定在同一地区购买同一个保险产品的人群，除了年龄的区别外，应该收取相同的保费。这个准则叫做社区保费准则（Community Rating）。

有些州对保险公司的医疗损失率（Medical Loss Ratio）也有规定，不得低于75％以下，以保证投保人交的保费都用在投保人实际的医疗支出上。这其实也限制了医疗保险公司的利润率。

各州的法律同时规定保险公司必须提供某些医疗服务和医疗机构或人员的付费。比如乳房检查、宫颈癌检查、糖尿病病人健康教育、婴儿免疫等服务和有处方权的独立开业护师（Nurse Practitioner）的服务。各州都通过立法的形式对一些医疗服务，特别是预防性医疗服务作专门的要求。保险公司如果要在这些州开展业务就必须遵守这些法律。

同时各州还保护本州的医疗机构和从业人员。因为病人看病只付自付部分，其余的诊治费和住院费都要由医院和医生事后向保险公司索费，如果保险公司借故拒付，或者长期拖拉，这对医院和医生诊所的现金流的影响是很大的。当然与之相应的，如果某医生或医院营运效率低，很多治疗发生很久之后再索费，那对保险公司的现金流也是有影响的。所以各州对医疗费用的索要时间限制，付费及时性，拒付的上诉程序，上诉期限都有规定。一般保险公司都有专人负责处理医疗机构在索费付费上的问题。


 第七节　前景

美国的私营医疗保险行业是最近100年来发展起来的，在目前医疗体制中的作用几乎和政府的福利医疗体系旗鼓相当。在其发展过程中，为了控制医疗费用，改善投保人健康，医疗保险公司发展了很多创新的管理手段，特别是管控式的医疗保险，影响了整个医疗体系的结构和运作，提高了这个体系运行的效率。然而管控也引起了社会的争议和反弹，不管是病人还是医生，都对过度的管控颇有怨言，导致近年来宽松式管控的保险越来越占据市场主导地位。但是，美国的医疗费用因此又进一步上升，超过了20世纪90年代管控比较严格的时代的上升比率。这始终是一对难以解决，或近乎不可能解决的矛盾。哪里才是社会可以接受的平衡点呢？

当民主党的克林顿总统在1993年试图进行医疗制度改革，严格对私营医疗保险行业的监管时，医疗保险行业联合共和党运用各种舆论和政治手腕成功地绞杀了改革的努力，保护了自己的市场空间，并且在20世纪90年代增大其管控力度，有效控制了医疗费用的上涨。

进入2009年，又一任民主党总统奥巴马上台，把医疗改革作为执政以后的头等大事，希望完成当年克林顿夫妇未尽的医改大业。同样，医疗保险行业这次又是医改中严厉管制的对象，既面临可能的政府主办的公立保险机构的竞争，而且承保的标准、定价等都将受到更加严格的规定。可以明确的是，2009年的医改通过之后，美国的私营医疗保险行业将面临重大的调整。
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第四章　医院和其他医疗机构


 第一节　历史和概述

现代医院的雏形是中世纪宗教组织的慈善收容所，里面住的是穷人、朝圣客，还有病人。通常，医院是修道院或女修院的一部分，也有独立于修院的，但是其中的执事都是修道士、修女和义工。其日常运营的开支都来源于慈善捐赠，也有人捐赠农庄，用以耕作，提供食品。修道士们根据历史延留下来的医术和经验为病人诊治，直到独立的医生职业开始形成。从其历史形成过程来看，医院从来不是盈利性机构，而是慈善性机构。大多数美国的私立医院直到今天还保持着非盈利性和依靠慈善捐赠的特点，而且至少在成立的早期都有宗教组织的背景。

根据美国医院协会（American Hospital Association）的统计，2008年，美国共有5815家医院，共有床位951045个，大约每317人一个床位，或者说每千人约有3张床位
(1)

 。其中不属于联邦政府而且仅用于短期治疗的医院有5010家，床位808069张，收治住院病人3576万人次，共产生费用6266亿美元。这5010家医院中，3012家在城市地区，1998家在非城市地区。

联邦政府共有医院213家，州和地方政府共有医院1105家，私立非盈利性医院2923家，私立盈利性医院982家。私立盈利性医院占私立医院的25％，占所有医院总和的16.9％。有2868家医院属于有多家医院的医院系统。

大多数的医院是短期治疗或急性治疗医院（Short-term，Acute Care Hospital），即短期内治疗病症直到病人病情治愈、稳定或死亡，然后出院。长期治疗医院（Long-term Care Hospital）是指为有慢性疾病，生活无法自理，又长期需要医生治疗的病人服务的医院。短期医院又按照专科分为全科医院（General Hospital）或专科医院（Specialty Hospital），如妇科医院、儿科医院、癌症医院、眼科医院、耳鼻喉科医院、骨科医院、精神科医院、康复医院等等。一般精神科医院都是州立医院，也有些是县立。

如果一家医院在提供医疗服务的同时也为医生、实习医生和医科学生提供教育实习的机会，那么这家医院也可以称为教学医院（Teaching Hospital）。教学医院可以得到政府的补贴。教学医院一般属于某一医科大学，或与之有合作关系。某些著名的医院也独立招收实习医生，成为教学医院，比如位于俄亥俄州的克里夫兰医院（Cleveland Clinic）。

美国最大的私立盈利性连锁医院集团是总部位于田纳西州的美国医院公司（Hospital Corporation of America，HCA）。这家公司在20个州有166家医院，在2006年LBO以前曾经是上市公司。总部位于得克萨斯州达拉斯（Dallas，TX）的泰内医疗（Tenet Healthcare）拥有55家医院，也是较大的一家盈利性连锁医院企业。2009年12月市值约22.6亿美元。另外，总部位于阿拉巴马州伯明翰（Birmingham，AL）的南方医疗（HealthSouth Corp.）是美国连锁康复医院公司，旗下经营93家康复医院，2009年12月市值约17亿美元。


 第二节　医院管理

美国医院的管理和美国的医疗传统、法律和政府监管制度、医疗科技和医疗信息技术的发展情况紧密相连。医疗成本不断上升、医疗责任风险日益增加、政府财政捉襟见肘、慈善医疗连连亏空、法律监管细致严密等因素不断对医院的管理提出一个又一个挑战。特别是在经济萎靡、失业率上升、各级政府财政紧张的状态下，美国医院的经营在未来的一段时期将变得充满危机。

一、医院与医生的关系

在介绍美国医院管理时，有一个关键的特点要首先进行解释，那就是美国医生和医院的关系。由于历史的原因，美国的医生传统上都是自由职业者，独立开业，并不受雇于医院，而只是利用医院的床位、仪器、设施和辅助人员对病人进行诊断和治疗，独立向病人或保险公司或政府收取诊疗费。医院则根据病人的疾病分类和在治疗过程中提供的手术和服务等级独立收费。除了自己的诊所，一个医生可以利用不同的医院行医。

由于医疗制度的演化，特别是管控型医疗保险机构对医疗费用的严格控制，医院和医生之间形成了利益同盟，出现了多种合作模式。其中主要的模式有以下几种。

传统的医师团体组织模式（Organized Medical Staff Model）。这又是个绕口的名词，其意思是所有被授权（Privileged）在一个医院行医的医生都必须由医师团体组织（Organized Medical Staff）来管理，其中包括调查所有医生的学历、执照、过去的和在调查的医疗事故等等。医师团体组织是不受医院管理层管理的，也没有直接的经济利益关系。在医师团体组织内部，医生们可以建立各种委员会，对医院管理和运营的各方面提出意见，与医院本身的管理层进行沟通和磋商。这种模式中，医生的权力和自由度是很大的，医院往往无法控制医生的行医行为，而且医院和医生之间经常会有利益冲突。比如医生在很多情况下往往想让自己的病人在医院里多住一两天，以免出院太快影响病人康复。而医院方面因为计费包干，总是希望病人及早出院。类似这种情况很多，双方经常会有摩擦和冲突。医院院方往往要花很多时间精力来取悦于医生，以赢得医生在医院经营管理上的合作。

为了改变这种状况，很多医院千方百计入股医生的团体组织，希望加强对医生的控制和管理。20世纪90年代初起发展起来的医生医院合作组织（Physician Hospital Organization，PHO）就是这样一种新的医院医生关系模式的代表。医院和在其院内行医的医生结合成一个医生医院合作组织，以一个法人身份和管控医疗保险机构签订医疗服务提供合同。这个模式使得医院的管理方能更深入地介入医生的管理，有助于提高效率和压缩成本。这种模式在管控医疗全盛时期成为一个发展方向，但近年又有所退潮。

有些医院采取最直接的管理方式，就是直接出面雇佣医生，使医生成为医院的雇员。这种方式当然最方便管理，但不利因素在于医院必须承担医生的所有薪水、福利和医疗事故保险方面的成本，其代价也是巨大的。这种模式现在并不是医院和医生之间关系的主流，传统上也为大多数医生排斥，但是最近毕业的年轻医生比较乐于接受这样的模式，因为这种模式意味着他们将承担比较小的收入风险，工作强度也没有自行开业大。随着未来美国对医疗费用控制的压力越来越大，这种模式也许会成为主流。

二、医院董事会

美国医院的管理组织结构基本上如图4-1所示。
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图4-1　美国医院的管理组织结构

医院（这里指占美国医院大多数的私立非盈利性医院）董事会代表医院所有人（Owner），是医院的最终责任方。董事通常有10～15人，一般是不取薪的，由医院所在地的社区领袖、宗教界领袖、商业领袖和主要捐款人担任。董事会负责保证医院为整个社区提供高质量的医疗服务、负责筹款募款、投资医院设施、任命和监督医院执行长、决定是否给予医师在本医院行医的特权、审查医院所有的规章制度、审计账目、衡量医院的总体营运，避免董事个人和医院整体的利益冲突。

医院董事会的操作遵循董事会规章（Bylaw），内部设立不同的委员会，董事会全体和每个董事的表现由董事会的提名委员会每年进行评估，来决定每位董事届满后是否续聘。

三、医院高级管理层

医院日常的营运由医院高级管理层负责。医院高级经理层的职责包括但不限于以下所列：

1．为医院具体的营运目标提出实施方案，并定时检查。

2．选择、雇用、评估所有医院雇员，解雇不胜任者。

3．每年制定医院预算，估计营业收入和支出。

4．为医院提供的服务制定收费费率。

5．掌控医院所有的营运资金。

6．代表医院与其他医疗机构发展关系。

7．为医师团体的运作提供帮助。

8．向董事会或其相应的委员会汇报医院各方面的工作。

9．向董事会建议制定或修改医院的规章制度。

10．告知董事会当前经济、社会、立法、医疗科技等方面的发展对医院营运可能带来的影响。

医院的管理是非常复杂的工作。虽然大多数没有盈利指标，但是由于医院运营法律监管非常具体繁琐，带有强烈的社会服务性质，与社会方方面面都有非常密切的关系，而且内部运作也极为复杂。这一切对医院的管理者的要求是很高的。他们不仅要有非常强的专业素质，而且要处理好各种内部和外部的社会关系，在医院和自身的一切行为需遵守法律和规章，还要不断面对指责和不满。这对一个管理者的心理状态、身体健康和职业素养都是不小的挑战。

在医院内部，高层管理人员必须处理好三方面的关系：董事会，医师团和雇员。高管向董事会负责，是医生的合作者，也是所有医院雇员的领导者。医院管理成功与否和他们能否履行好这三重职责有密切的关系。

四、医生管理

上文讲到大多数医院的医生是独立于医院的，不是医院的雇员。在一个医院有行医特权的医生们自组团体，自我管理，并且对医院的管理向医院董事会和管理层提供建议和合作。医师团的这些功能是通过医师团的组织规章（Medical Staff Bylaw）和内部的各个委员会来实现的。代为负责医师团所有事务的委员会是执行委员会（Executive Committee）。同时医生之间由专科的不同而组成不同的科室（Department），每个科室任命主任（Chairman或Chief），向执行委员会负责。

主要的医师团委员会有以下六个：

1．病历委员会（The Medical Record Committee）

负责核查每一个病人的病历是否充分、完整、及时、准确，以备临床诊治、复查或者法律调查使用。病历要反映病人的病情及其进展。病历委员会还要制定病历的形式、标准、入档和调用的程序。

2．人体组织委员会（The Tissue Committee）

负责审查所有的手术，不管是否有人体组织或器官被移除，比较术前、术后诊断和病人病情的差异。

3．感染消毒委员会（The Infection Committee）

负责监视、控制、报告医院内部发生的细菌和病毒感染，包括病人和医院雇员。制定隔离、监视、消毒的具体操作规章。这个委员会包括医生、医院管理、护士代表和化验科的微生物学家。

4．药剂委员会（The Pharmacy Committee）

负责和医院的药剂科一起制定整个医院药品选择和使用的制度，核定药品目录，定期复核药品的安全性和有效性。委员由药剂师、医生和护士组成。

5．资源使用检查委员会（The Utilization Review Committee）

负责核查病人对医院设施、仪器、耗材和人员的使用是否都是医学上必须的，并且要有病历为依据。该委员会还制定关于入院收治、持续住院、出院的书面标准，确定现有病人和已出院病人关于资源使用状况的核查期限和手段。

6．医疗评估委员会（The Patient Care Evaluation Committee）

负责评估病人在医院接受的医疗服务的质量。其评估的标准必须是明确的，可测的。

除了上述这些委员会，还有一些其他的委员会，其中之一就是医生资格审查委员会（The Credentials Committee），负责调查申请在医院行医的医生的学历、执照、医疗责任事件和其他与行医能力相关的因素。这个委员会决定是否向院方推荐允许该医生在医院行医。医师团还要处理有任何医术、医德、行医能力和其他行为方面问题的医生，实施医生团体内部的自我约束和惩戒措施。

这些委员会的领导人和各专业科室的主任都由医生团的所有医生或本专科的医生选举产生，在本身行医之外兼任行政工作。对介入医院管理多的职位，医院会支付一定的薪水以补偿医生的时间成本。然而由于这些工作繁琐低效，而行医本身非常辛苦，很多医生并不愿意担任领导职务或行政工作，而更愿意专注于自己的专业。医生的收入绝大部分来自于医治病人，与是否参与医院的某些管理并无关系；而且医生之间极为平等，以医术高低博得同行的尊敬，所以有些医生避行政工作唯恐不及也就不奇怪了。一般情况下，这些医生内部的领导职位都由德高望重的专业翘楚来担任。

有些专科的医生，比如放射科（Radiology）、麻醉科（Anesthesiology）、病理科（Pathology）的医生，还有专门负责每日查房的医生，他们的工作基本都是在医院内部进行的，不能独立行医。这样的医生大多数是直接被医院雇用的，属于医院的雇员，从医院支取薪水，有时被称为医院医生（Hospitalist），组成医院雇用医生团／组织（Hospital House Staff）。

医生和医院之间的关系一直比较微妙。医生是实际医疗过程的中心环节，是医疗实施的决策者，他们的医疗决定和要求对医院方方面面的运作管理有至关重要的影响。但是在医院实际经营管理者通常是职业经理人，其董事会董事绝大部分也不是医疗专业人员。医生和医院管理方之间常常因为经济利益的差异、职业训练造成的思维习惯的不同，以及医院和医生之间法律关系的变化而在决策和日常营运中产生摩擦。就医院管理方来说，妥善地处理与医生的关系，更好地使双方的利益协调，增加医生的忠诚度，加强与医院之间的协作成为医院管理人的一项重要工作。

五、护士

护士是医院的雇员，除了医生之外，是承担医院实际职能的主要专业人员。护士在医院内部的职责广泛，不分昼夜，事无巨细，可以说是医院的重要主体。有护士训练和护士经验的人还经常在医疗服务各行业担任行政管理职务。

医院内部护士部门的设置、职位、执照、职责、分工、标准、培训以及和各其他部门之间的协作，将在第七章着重说明。

六、物资管理

除了固定资产投资，美国医院的成本50％以上是人力成本，40％多是物资成本，包括医疗设备、器材、药剂和耗材。物资管理包括采购、存储、配送、维护、修理、处理、审计使用情况等等。

由于医院使用的物资门类繁多，种类数以万计，生产厂商也非常多，一家医院不可能自行采购所需的物资器材，尤其是规模不大的医院。在这种情况下，医疗集团采购组织（Health Group Purchasing Organization）应运而生。集团采购组织集合很多家医院的需求量，也可以从制造商或者销售商那里获得比单家医院采购更加优惠的价格。

根据行业市场公司的调查，95％以上的美国医院通过集团采购组织采购所需的仪器设备和耗材，一般一家医院会同时加入2～4个采购组织。每年医院的采购总额超过2500亿美元，其中70％是通过集团购买组织进行的
(2)

 。全美国大概有大大小小600家集团采购组织，大规模的70多家。这些组织能为医院和其他医疗机构节省10％～15％的费用。（附录一：美国大型医疗集团购买组织名单）


最近十几年来，企业资源管理系统（Enterprise Resource Planning System，ERP）得到了广泛的应用，很多医院也运用了该系统，作为医院整体信息系统的一部分，更有效地对所需物资进行管理。

虽然大部分的器材和医疗用品都由集团采购组织采购，但是总有一些物品要院方自己采购，所以一般医院都有自己的采购部门。这个部门还管理医院所需的所有专业服务的合同，比如管理咨询和技术咨询等服务。

有一点需要指出的是采购部的员工接受回扣是非法的，被认为是贿赂的一种，要承担民事和刑事责任。这不仅仅限于医院或非盈利性组织，而是适用于一切公司机构。2009年4月，大型连锁建筑家居零售商HOME DEPOT的采购员罗宾逊因为在为雇主采购过程中接受120万美元的回扣，被亚特兰大联邦法院判刑5年，没收14.6万美元现金、13万美元存款、2辆SUV和27万美元的住宅
(3)

 。这一法律同样适用于医生。如果医生为病人开药而接受药商的回扣也是非法的，而且医生从药商处接受的药物样品也只能为无钱买药的病人所用，不得收取任何费用。

库存管理中还会有偷窃的问题。在接收供货商发货、库存和各部门分配使用的很多环节中，都会有偷窃行为发生。一般，医院都规定对收货、库存的管理一定要固定责任人，进行不定期的库存核查、换岗，定期审核使用情况，加紧制度上的防范。一旦发现问题必须移交公检机构，追究刑事民事责任。

七、药剂管理

医院内部所用药品目录是药剂管理的基础，也是极为关键的环节。药剂科主任与医生团体的药剂委员会一起确定所用药品的标准和规格，制定医院的药品目录和使用手册。这部手册记录药品目录编制的方法和过程，增补和修订的程序，医院对处方这些药物的规定，药剂科提供的帮助和服务，药物的分类和使用说明，使用目录外药品的规定以及医院对于药剂使用的其他所有规定。药物选择的标准是某一药物是诊疗过程中唯一适用的药物；当几种药物同时能满足同一诊疗目的时，选择其中最好的，其标准是：

1．更符合所有病人，或某些特殊的病人的要求。

2．副作用更小，毒性更小。

3．在功效相同的情况下，价格更便宜。

4．管理使用更简便。

严格的药剂管理必须要求制定和实行质量保证的措施，以确保药品的安全性、准确性、适用性、有效性和性价比。所有的药品都必须有清晰和充分的标签，包括使用注意事项和药品有效期限；过期药品或标签缺失模糊的药品要统一处理；只有执业药剂师才可以更换标签；药剂师只能交付具有成品标签的药品，只有医生或者护士才可以取药；如发现药品有质量或其他问题，必须立刻向监管机构汇报；有书面的药品召回操作程序；病人出院或门诊病人带出医院用的药必须标明医院名称、地址、电话号码、日期、药品在药房的序列号、病人姓名、药品名称、强度、浓度、用量、使用须知、处方医师姓名、配药人姓名等信息；一切药品的样品须药房统一处理。

确保医院药剂使用的准确和安全是非常重要的。根据美国国家科学院医学研究所（National Academy of Science-The Institute of Medicine）的调查，每年有150万人由于用药错误而受到伤害，造成医疗费用的损失达35亿美元
(4)

 。

八、辅助服务

辅助服务（Ancillary Service）是指医院内除了医生和护士以外所有专业诊治服务，包括诊断图像、病理化验、麻醉、氧气呼吸、心脑电图、物理治疗等服务。在这些部门工作的医生，像放射专科医生、麻醉医生和康复医生等一般都和医院有固定合同，大部分直接从医院支取薪水，有一些是按工作量计酬（Fee-for-Service），还有极少数是医生从医院“承包”这个部门，独立对外收费，然后按合同付医院“承包费”。其他的专业人员，像物理治疗师（Physical Therapist）和操作仪器的技术人员（Medical Technologists & Technicians）等一般都是受雇于医院，由医院发薪，除非该部门被医生承包。

化验科对人体的各种组织、血液、排泄物等标本进行病理化验和检验，以帮助医生进行诊断和治疗。一般医院对住院病人在收治时都要进行血、尿化验；对手术中切除的一切组织也要进行检查。大医院在化验科里又分许多小部门，比如组织病理学、生物化学、血液病理学、微生物学、细胞学等。化验科的主任一般是病理学医生（Pathologist），具体主管由主技术员负责（Chief Medical Technologist）。

放射科在大医院可以分为三个部分：诊断放射（Diagnostic Radiology）、治疗放射（Therapeutic Radiology）和核医学（Nuclear Medicine）。放射科的主任同样也是由专科医生担任，向医院的管理层负责。

通常大一点的医院都有麻醉科，如果没有单独的麻醉科，那么麻醉服务归外科管理。麻醉科主任由麻醉医生担任，科内有其他麻醉医生和麻醉护士。麻醉护士在麻醉医生指导下工作，如医院没有麻醉医生，那么麻醉护士就在外科医生的指导下工作。

呼吸治疗和心、脑电图都由诊断性和治疗性的需求，门诊病人和住院病人都要使用。这些服务对能动性的要求高，经常要到病人的床前。从管理上看，一般脑电图归属神经科或神经外科，心电图归属心血管科管理。

美国的医院里还有一项比较特殊的服务，称为社会服务（Social Service），其职能是为病人提供协助，帮助他们处理因疾病及其治疗所产生的心理、情绪、文化，以及与其他社会机构协调方面的工作。做这项服务的社工（Social Worker）也为病人介绍长期护理院、社区健康服务机构、康复中心，并指导病人购买假肢和其他医疗用具等。这项工作对病人出院后的康复和生活有非常好的作用。

九、风险管理

美国的医院总体上来讲技术先进，管理严密，但是医疗事故仍时有发生。专业医疗机构评估公司HealthGrades Inc. 在2008年对2005—2007年的联邦医保病人的数据研究后发现，三年之内3800万住院病例中，发生大小医疗事故91.3万起，造成多余医疗费用69亿美元
(5)

 。如果包括所有的病人，医疗事故造成的死亡每年可能在10万人左右。出现最频繁的医疗事故是没有实施抢救（failure to rescue）、压疮（decubitus ulcer）和术后全身感染（postoperative sepsis），占所有医疗事故的60％。

医疗事故发生之后，或者病人及其家属怀疑医院或医生有行医不当（Malpractice）的行为，他们就会寻找律师，提起诉讼。有时，诉讼律师（Trial Lawyer）会主动寻找这样的病人，赚取律师费和赔偿提成。不管这些诉讼有根还是无据，医院都要花很多财力精力去应对。为了减少出现事故的可能性，更好地保存医疗记录应对医疗诉讼，同时统计各种大大小小的事故和诉讼，评估医院内部所有医疗人员，绝大部分医院都有一个独立的部门来处理这些事务，称为风险管理部门（Risk Management）。关于医疗诉讼，我们在后面章节另行讨论。

风险管理部门的主要职责包括：

1．接收、登记、保存所有医疗事件事故的报告和相关资料。

2．保存与此相关的医院所有委员会的会议记录。

3．对所有取得的信息进行审查和数据统计。

4．对所有有关医疗事故的问题和情况进行调查。

5．在医院采取防止医疗事故的措施，进行人员培训。

6．其他一切与风险管理有关的事务。

风险管理部门在工作中必须和医院所有其他部门一起协调工作，包括所有医护人员和其他雇员、各科室主任、药剂科、医院的管理人员以及医院的律师。

控制医疗事故诉讼和索赔风险的重要手段是由医院购买医疗事故责任保险。这种保险承保医院医护人员在医疗过程中由于疏忽或错误对病人引起的伤害；医院的药品、器材、用具、耗材在使用过程中对病人引起的伤害；医院的饮食对病人引起的伤害；医院的设施由于建造不良、维护不善、自然灾害和事故等原因对病人造成的伤害。有些医院还购买由于医疗伤害而针对医院董事、管理人员和其他雇员个人的赔偿诉讼。通常医院的医生团体自行购买医疗事故保险。为了避免在索赔时保险公司之间相互推诿，医院和医生团体一般购买同一家保险公司承保的医疗事故责任保险。如果医院的病人安全措施得当，医疗事故少，那么事故责任保险的保费就低，反之则高。

为了更好地管理事故风险，降低责任保险费用，一个好的事故风险管理人员应该更好的理解风险的性质和来源，采取不同的策略来处理这些风险可能性。主要的策略有防止、减低、承担、转移和分担五种，或其中的任意组合。每种策略都有具体的方法来具体实施。最好的策略是防止和减低事故风险，这就要求风险管理部门检查医院操作中所有的环节，尽早发现事故可能发生的环节，并进行优化和改进，最后对其效果进行评估。当事故发生之后，一定要在第一时间进行调查，收集所有的事实和证据，并以此复原事故发生的现场情况，分析这种事故是单一事件，还是重复事件，有没有先例等。然后还要确定责任人，找出事故原因和改进的方案，并如实地撰写详细的调查报告。所有的事故都要记录在案，以备分析和处理。


 第三节　医院的监管和认证

美国医院受到政府严格的法律和行政监管，可以说事无巨细，从头管到脚，被称为监管最严格的行业。医院的监管大致可以分为三类：联邦政府、州政府及地方政府，还有行业内部监管。很多政府部门对医院整体或部分营运都有特别的要求（Mandate）或监管的范围（Jurisdiction），互相之间也并不一定协调。仅联邦医保和医助总局（Centers of Medicare and Medicaid Services）的指导就有13万页之多，是美国《联邦税务总局条例》的三倍。医院必须主动追踪、遵循各部门的监管条例和要求，在内部设立专门的法律部门（Legal Department）和法律遵循实施部门（Compliance Office）。这么严格具体的监管一方面起到了保证医院和其他机构的医疗质量、使医疗行为和医疗管理标准化、规范化、防止医疗欺诈、保护病人的安全和权利的作用。然而同时，为了保证遵守各方面监管要求，医院需要花大量的人力财力来处理繁复的文书表格，保留大量原始数据资料。所有这些费用，政府监管机构是不负责的，全部由医院自行消化，这也是医院行政管理费用高的一大原因。

一、联邦政府对医院的监管

传统上来讲，对医疗机构的监管是州政府和地方政府的职责。联邦政府对医疗机构的监管是二战以后才开始的。60多年来国会通过的几大法案，规定了联邦政府在医疗方面的具体拨款机制、付费方法、操作细则、法律法规，责成政府行政部门成立机构，进行具体实施，从而决定了医疗体制的发展走向，深刻地影响了整个美国医疗体系的发展，也制定了美国医院操作营运的整体规范。其中具有长期影响的联邦法案有：

1946年，美国国会通过了《医院普查和建设法案》（Hospital Survey and Construction Act of 1946），使联邦政府得以向各州政府拨款调查各地对医院的需求，并为建造新的医院做准备。要接受联邦拨款的项目必须满足特定的条件，包括提供一定程度的慈善医疗和社区服务。

1965年，国会通过了《社会保障法》（The Social Security Act of 1965），正式建立了联邦医保制度（Medicare）和医助制度（Medicaid），并成立了一套机构，后来演变成了联邦医保和医助总局（Centers for Medicare and Medicaid Services）。联邦医保和医助总局支付近一半的全国医疗费用，所以绝大部分的医疗机构为了生存都必须参加医保和医助网络。为了参加这个网络，所有的医疗机构必须符合联邦医保和医助总局资质、质量、安全、营运、服务等方面的要求。联邦政府对医院和其他医疗机构的监管日益具体细微化。

1973年，为了遏制日益高涨的医疗费用，国会通过了《医疗保健组织法案》（Health Maintenance Organization Act of 1973），正式向全国推行HMO这种管控保险形式。从此管控式医疗保险渐渐成了美国商业医疗保险的主流，对医院的营运也有非常重要的影响。

1974年，国会通过了《全国医疗规划和资源发展法案》（The National Health Planning and Resources Development Act of 1974），使得联邦、州和地方政府建立医疗规划机构和监管制度，来分配医疗资源、降低医疗费用。该法案鼓励各州建立了医院投资审批制度，叫做医院需求证书（Certificate of Need），也就是说任何投资方或现有的医院要开设新的医院或增加新的服务，必须向州政府提交社区医疗需求报告，得到批准之后才可以投资建设。

1983年，国会通过了《社会保障补充法案》（The Social Security Amendments of 1983），确立了医院住院病人的参照付费体系（Prospective Payment System）。

1985年，国会通过了《紧急医疗救治法案》（The Emergency Medical Treatment and Active Labor Act，EMTALA），规定参加联邦医保的医院必须救治所有需要紧急救治的病人，不管他们有没有能力支付医疗费用。

1989年，联邦众议员特·斯达克（Pete Stark）在《预算法案》里加入了条款，禁止医生向与自己有特定经济关系的医疗机构介绍病人。这些经济关系包括所有权、投资入股、提成或按介绍病人多少获得奖金等关系。这些条款被称为《斯达克法》（Stark Law），并在1993年得到增强。

1996年，国会通过了《医疗保险转移和责任法案》（The Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996）。这个法案主要有两个部分。第一部分规定保险公司在承保健康险的时候，不能拒绝某些特定人群的医疗健康保险。如果申请人目前有保险的情况下，不能以已有疾病（Pre-existing Condition）而拒绝承保。比如申请人在某一小企业工作，有保险，但由于调换工作，必须换入新公司的保险计划。这时新的保险公司不能因为这位申请人的已有疾病而拒绝承保。这个法案第二部分规定了医疗机构在医疗之中和相互之间进行电子数据交换（Electronic Data Interchange）时的数据安全标准。第二部分中还对医疗体系中的欺诈和滥用，以及医疗责任作了一些规定。这个法案还把医疗欺诈定为联邦罪，由联邦调查局（Federal Bureau of Investigation）负责侦办。

1997年，国会通过了《预算平衡法案》（The Balanced Budget Act of 1997），减低联邦医保和医助的费率，规定了农业区医院的优惠费率，并且把原来不是按参照付费体系计费的医疗机构（康复院、长期护理医院等）纳入参照付费系统。由于这一法案削减费率太多，1999年和2000年又通过新的法案予以适当提高。

2003年，国会通过了《联邦医保处方药品法案》（The Medicare Prescription Drug，Improvement and Modernization Act of 2003）。该法案增加了联邦医保处方药的福利，对医院营运本身的影响不是很大。

这些联邦法案里也规定了行政机构里由哪个部门来具体实施执行这些法律。图4-2就是联邦政府及其委托机构对医院具有管辖监管权的部门和机构。
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图4-2　联邦政府对医院监管示意图

图中，美国医院监管机构名称如下：

联邦司法间接管辖机构：

Federal Circuit Courts：联邦巡回法院

Supreme Court：联邦最高法院

联邦立法间接管辖机构：

Congress：国会

联邦行政通过医疗和社会服务部（HHS）、联邦医保和医助服务总局（CMS）直接管辖机构：

OIG：HHS Office of Inspector General医疗和社会服务部总监察署

Centers for Medicare and Medicaid Services：联邦医保和医助服务总局

PRRB：Provider Reimbursement Review Board医疗提供方付费审查委员会

Medicare Integrity Program Contractors：医保索赔审计代管商

Durable Medical Equipment Regional Contractors：耐用医疗设备器具地区代管商

CMS Regional Offices：联邦医保和医助服务总局地区办公室

CMS Intermediaries：联邦医保和医助服务总局医院代付商

CMS Carriers：联邦医保和医助服务总局医生代付商

Regional Home Health Intermediaries：地区家庭医疗机构代付商

联邦行政其他直接管辖机构：

DEA：Drug Enforcement Agency联邦缉毒署

FAA：Federal Aviation Administration联邦航空署

SEC：Securities & Exchange Commission证监会

IRS：Internal Revenue Service联邦税务总局

EPA：Environment Protection Agency环保署

FTC：Federal Trade Commission联邦贸易委员会

FCC：Federal Communication Commission联邦通讯委员会

HHS/HRSA：Health Resources and Service Administration医疗和社会服务部医疗资源和服务局

HHS/NIOSH：National Institute for Occupational Safety and Health医疗和社会服务部全国职业安全和健康研究所

NRC：Nuclear Regulatory Commission联邦放射物质管理委员会

DOL：Department of Labor劳工部

FDA：Food and Drug Administration食品药品管理局

DOl：Department of Interior国土资源部

OSHA：Occupational Safety and Health Administration职业安全和健康署

DOJ：Department of Justice司法部

Treasury：财政部

FBI：Federal Bureau of Investigation联邦调查局

Homeland Security：国土安全部

其他民间监管机构：

JCAHO：Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations医疗组织认证联合委员会

OPOs：Organ Procurement Organization器官采集机构

PROs：Peer Review Organizations同业自审机构

二、州政府对医院的监管

传统意义而言，各州政府对本州的医院有主要的管辖权。但几十年来随着联邦法的纷纷出台和联邦医保的实施，州法和州政府对医院的管辖必须从属于联邦法和联邦政府的管辖，当两者发生冲突时，州法必须服从联邦法，因为联邦法是高于州法的。即便如此，州法和州政府仍然对本州的医院有很大的管辖权。

医助福利是联邦政府和州政府共同出资的，但是具体的操作由各州政府实施。在联邦政府规定的最低保障要求之上，州议会还会根据本州情况和民意增加受保障的人群和某些服务。因此接受医助病人的医院必须受州政府关于医助要求的管辖。

医疗机构和医疗人员的执照和认证都是州政府的管辖范围。每个医院或其他医疗机构要在某一个州营业，必须得到该州的执照（License）和认证（Certification）。目前有37个州在建新的医院或进行重大资本投资的时候需要向州政府申请医院需求证书（Certificate of Need），以确保医疗资源的分配合理。每个州都各自制定颁发和维持医院和其他医疗机构执照的标准，联邦政府的医保服务局也把医院经营执照管辖权放权给各州政府。其中有很多州政府把颁发和审查执照的任务实际上转交给了民间的医院认证组织，其中最主要的是联合认证委员会（the Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations，the Joint Commission.）。只要医院通过了联合认证委员会的认证，州政府就认为符合标准，发放营业许可证。所以，联合认证委员会的认证是至关重要的。

州议会还可以通过州法，给本州的医院制定不同的要求和标准。有些州在20世纪七八十年代还曾经制定医院费率价格，目前只有马里兰州还保持这样的做法。有几个州对医院提出数据汇报的要求。比如佛罗里达州要求本州所有医院按季度汇报每一个住院病人的每一次住院情况。要汇报的数据包括病人的所有诊断码，所有实施的治疗和手术码、主治医生、手术医生、出院状况、医院收费明细账单、病人住址邮编、转院情况等等。州法还规定了其中每一个数据项，字节定义和字节长度等等技术细节，使得数据汇总迅速准确，而且数据公开，为研究和管理提供极大方便。

每个州政府都有公共卫生和医疗管理部门，该部门对本州的所有公共卫生和医疗机构的事务负有责任。其职责包括管理医助、监管医院和其他医疗服务机构、疫病预防、免疫、环境卫生、医疗机构和人员的执照和认证、出生和死亡证明、公民健康指标和各种医疗数据汇总、精神病医院、职业和生产安全、工伤补偿、禁止烟草在公共场所的使用等等。

州政府还有监管医疗保险公司的权力，这对医院也有非常重要的意义。很多医院和保险公司的问题如果在两者之间得不到好的解决，医院通常会鼓动舆论，或者游说州议会，希望议会通过有利于医院的法案。

州检察机关一般是调查本州医院违法的主要机关。但如果医院或医院人员有违反联邦法的嫌疑时，州检察机关将密切配合联邦执法机关共同侦办此类案件。

州法庭一般是进行医疗责任诉讼的地方，适用所在州的法律。从这个意义上讲州议会在这方面的立法对医院是至关重要的。现在医院和医生都在要求为医疗诉讼的赔偿设置上限，但是通过的州并不多。

三、民间认证机构

这里指的认证是资质认证（Accreditation）。民间机构的资质认证从法律上来讲是医院自发行为，不是强制的。但是在实践上，没有这个资质认证是很难，甚至无法得到州政府的营业执照，所以实际上等同于强制。

所有民间认证机构中，最重要的是医疗组织认证联合委员会（JCAHO：Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations，简称the Joint Commission）。这个机构是私营非盈利性组织，成立于1951年，综合了当时美国医学会、美国医院协会、美国医师研究会（American College of Physicians）、美国手术医师研究会（American College of Surgeons）和加拿大医学会的医院标准化方案，逐渐变成了医院和其他医疗机构资质认证的权威机构。由于联邦政府和大多数州政府都承认联合委员会的认证，因此从这个意义上讲，它实际上已经变成了一个半官方机构，在医疗机构的认证方面享有垄断地位。

所有的医疗机构向联合委员会付费，请该机构进行认证。全美国大约有16000家医疗机构经过联合委员会认证。根据美国医院协会的数据，美国5585家医院中有4671家得到联合委员会的认证。其每年认证收费达到1亿美元以上。获得认证后，至少每三年复查一次。在2006年以前，联合委员会的认证和复查是事先通知安排的。从2006年起，所有的认证和复查都采用突击检查的方式进行，不事先通知。评估的详细报告是保密，但评估的结果是公开的。联合委员会的认证在美国46个州和华盛顿专区得到承认，不予承认的州有俄克拉何马州、宾夕法尼亚州和威斯康星州。在加利福尼亚州，联合委员会只是整个认证过程的一部分。

详细的认证标准见机构网址：http://www.jointcommission.org/Standards/

其他的民间认证机构的影响远远不及联合委员会，往往只是认证某些特定的医疗机构或医疗机构的某些特定方面。这些机构包括美国整骨医学协会（American Osteopathic Association）、康复机构认证委员会（Commission on Accreditation of Rehabilitation Facilities）、门诊医疗认证协会（American Accreditation Healthcare Commission）、美国建筑师研究所（American Institute of Architects）等。


 第四节　医疗质量的管理和提高

自从20世纪六七十年代开始，美国社会对医疗费用的上升越来越关注，各种减低医疗费用的手段不断出台。与此同时，也有很多人担心压低医疗费用会影响医疗质量，因此对医疗质量的关注和研究也日益增强。随着管控式医疗组织和医疗保险的推广、日新月异的医疗技术、层出不穷的医疗事故和医疗诉讼更使医疗质量的问题成为社会的热点话题。

那么，医疗质量究竟应该如何定义？其衡量的标准和指标应该是什么？如何才能系统地检测和提高医疗质量呢？

1966年，多纳比蒂安医生（Avedis Donabedian，MD，MPH）发表了一篇题为《医疗质量的评价》（Evaluating the Quality of Medical Care
 ）的文章，首先提出了评价医疗质量的三大方面：结构、过程和结果（Structure，Process，Outcome）。从1980—1985年，他又陆续发表了三卷本的长文：《质量衡量和监测的探索》（Explorations in Quality Assessment and Monitoring
 ），成为目前普遍接受的衡量医疗质量的理论基础。

所谓结构，其实就是指提供医疗的资源——硬件、人员和组织等条件，包括医疗机构的设施、设备、器械、人员的数量、教育和经验程度、机构是否盈利性、管理结构等。所谓过程就是构成整个医疗过程的所有医疗行为，包括诊断、治疗、手术、康复、预防、病人教育等，通常由受过专业训练的医务人员进行，但是也包括病人自身及其家属。这个方面也包括医务人员的医疗行为是否合理；步骤是否正确；有无医疗过失；医生和病人的沟通如何；最后的结果。从微观角度来讲，也就是医疗人员在一定的医疗设施条件下对病人采取一系列医疗行为所产生的医疗效果，这个效果是否达到了预期；对病人的病情、健康状况和生活质量有无改善；有无副作用；持续有效性有多长；病人是否满意。从宏观角度来讲，医疗效果指的是一个地区人口的健康指标，衡量的是这个地区整个医疗体系的医疗有效性和医疗质量。

医疗资源影响着医疗行为，医疗行为影响着医疗效果，但是这个关系并不是简单直接的因果关系。对于每个病人来说，医疗效果的好坏与医疗机构的硬件条件有关，与医护人员的医疗行为也有关，但也有其他原因，比如自身的身体条件、对药物的不同反应、疾病的严重程度等。每一个病人都是不同的个体，无法用同一个标准去衡量。但是当病例积累到一定数量，不同的医疗手段和医疗行为对医疗效果的影响就会显现出来。这里要根据不同的数据量和疾病特点进行区别对待。正因为医疗资源、医疗行为和医疗效果三者之间的复杂关系，在衡量医疗机构的医疗质量的时候，这三个方面同时都要顾及。如果要提高医疗质量，也应该在这三个方面同时努力。

确定了需要评价的内容，接下来就是要制定评价的参数。由于评价的目的不同，评估时有必要根据不同的目的设计不同的参数。有时政府需要对医疗机构的质量进行评估，有时排名机构要对医院进行排名，有时医疗保险公司要对签约的医疗机构进行审查评估，有时病人选择医生和医院也要进行取舍判断，有时是医院自身为提高质量标准自我评价，进行不同目的评估的参数是不同的，相类似的参数的重要性也可能不一样。所以在设立标准之前，一定要明确评估的目的、重点、用途、受众、时效等等的限制条件。

对医疗机构进行评价对比时，其所拥有的医疗资源是比较容易评价的。参数和指标可能很多，但一般都是有形的具体的指标，比如床位数量、设施面积、仪器设备、医护人数、学位学历、专科设置、医患比例、认证结果、财政状况等等。美国医院协会每年给医院的调查表中，此类的调查问题有800多个。

为医疗行为制定指标是非常困难的。病人的情况千差万别，虽然有临床行医指南作参考标准，但要甄别某一医疗行为是否恰当需要不同的专家联合进行单一病例的鉴定评价，在实践中大规模进行是不可能的。有一个办法可以反证医疗行为的质量，那就是统计医疗事故、医疗过失造成病人伤害事件的发生频率。如果发生此类事件的频率相对于病人病例数高，那就证明医疗质量低；反之，如果发生医疗事故和过失伤害的频率低，则证明医疗质量高。

确定评估医疗效果的指标也是比较困难的。现在美国用得比较多的一项重要指标是经过调整病人病情严重度后的同一类疾病的病人死亡率（Severity-adjusted Mortality Rate）。也就是说在治疗过程中，对于同类疾病相似严重程度的病人，病人死亡率高的医院医疗质量低，病人死亡率低的医院医疗质量高。这个指标适用于比较严重的疾病。对于癌症病例来说，五年存活率是医疗效果的重要指标。

医疗效果的另一项重要指标是病人对医疗的满意度。这是个比较有争议的指标。很多医护人员指出，绝大部分病人并没有医学知识，他们怎么有资格评价医疗的质量呢。况且满意不满意主观色彩太浓，也取决于不同病人的情绪和性格，同样一个医疗过程，不同病人的满意度可以天差地别。然而从另一个角度讲，医疗的最终接受者是病人，最终目的是改善病人的健康和生活质量，医疗质量好不好病人应该是最有发言权的。也许病人不能从技术角度分析评价医疗行为和过程的正确性，但病人可以从自身健康和生活质量的角度反馈医疗的有效性，从这个角度出发，病人对医疗质量的评价是一个必不可少的指标。大多数病人是理性的，只要非理性的病人在总调查样本中分布随机均匀，这部分病人并不影响指标的对比结果。而且，采用这一指标能促使医生和医院在医疗过程中加强与病人的沟通，改善医院对病人的各项服务，增进互信，改善医患关系。

提高医疗质量也要从结构、过程和效果三方面进行。

结构方面，包括设施设备、人员素质和管理水平的提高。设施设备等硬件的重要性是显而易见的，这不仅仅包括设施齐全，设备先进，还包括这些设施设备按时维护，运作状态良好，运用合理高效。医院的设计建造要充分考虑各专科诊断、治疗、手术，以及医院营运的需要，从病人诊治的安全、方便、有效角度考虑，合理布局，充分利用空间，方便病人治疗和医护人员的作业。医院的设计建造一定要请专门的设计施工单位进行。在美国，医院的认证是保证基本的医疗质量的重要环节。没有医疗机构联合认证委员会的合格认证书，医院是无法营业的。

医护人员的素质是保证医疗质量的另一个重要环节。这种素质的保证包括州政府对医疗人员的执照颁发审核。每个医院本身也有对医护人员的资格审查，其范围包括教育、实习、专业资格、工作经历、医疗过失历史等情况的核实和检查。医护人员同行之间还有审查程序（Peer Review Board），医疗责任保险公司也有对医护人员的责任事故纪录和监督。总而言之，美国对医护人员，特别是医生的监督是非常全面严格的。最近几年，公众对医护人员素质的信息公开要求呼声很高，特别是对医生有无医疗责任事故信息透明化要求提高，很多州政府的医疗管理部门在考虑是否适当公布此类信息，但是遭到美国医学会的反对。

医院的有效（Effective）和高效（Efficient）的管理也是提高医疗质量重要的环节。医院各部门要制定严格的规章制度，而且这些规章制度要严格执行，医院的管理层和董事会必须为医院的营运负最后的责任。

过程，也就是医疗行为，对医疗效果有直接的影响。一定的医疗行为对某一类型的病人有什么医疗效果需要进行研究，这样的研究基于科学研究方法，为不同的治疗方法设计研究方案，进行采样和收集数据，并对结果进行分类和重复对比。通过这种科学方法系统验证过的医学治疗被称为是“循证医学”（Evidence-Based Medicine）。大量此类对于医学治疗的研究经过综合，形成了临床行医指南（Clinical Practice Guidelines，或Clinical Practice Protocols）。这些行医指南中的治疗方案是同类病例通常的最佳方案，按照行医指南的方案处理将有助于提高医疗质量。当然行医指南也并不是治病的电脑程序，只要按键运行，照搬照抄就可以。指南针在会用的人手里才能起到指明方向的作用。

提高医疗效果的另一个重要方面就是杜绝或尽量减少医疗过程中的错误、事故和过失。从古希腊开始，医生就有一个重要的原则，就是在治疗的过程中不伤害病人（Hippocratic Oath：…never do harm to anyone…）。如果在医疗过程中，由于医护人员的过失而伤害了病人，是一件非常不应该的事。所以医院的管理部门应该制定非常严格的措施，和医护人员一同努力，尽量杜绝或减少医疗伤害事件，防止病人在医院受到感染，使病人的病情和健康由于医疗得到改善，而不是恶化。这是提高医疗质量至关重要的一方面。美国每年因医疗过失死亡10万～20万人，主要的原因有用药错误、手术错误、摔倒、医疗用具不适当使用和治疗中感染（Nosocomial Infection）等。

为了提高医院的医疗质量，管理层还应该运用现代质量管理的理论和工具，结合医院医疗行为，来进行质量控制（Quality Control）、质量保证（Quality Assurance）和质量改善（Quality Improvement）。具体的制度手段可以借鉴制造企业的一系列质量管理系统，比如6西格马（Six Sigma），零次品管理（Zero Defect Program），全方位质量管理（Total Quality Management），PDCA（Plan Do Check Act），不断的质量改善（Continuous Quality Improvement）等手段。同时还可以利用国际标准组织的ISO 9000系列标准来提高医疗质量。

医疗质量问题是美国医疗界，也是消费者的一个重要议题。社会各界对医疗事故的层出不穷颇为不满，也困惑不解，为什么这么发达的医疗科技和严格的管理，还会有这么多的事故死亡。为此政府和民间都设置了机构研究这个问题。政府方面的机构有医疗研究和质量行署（Agency for Healthcare Research and Quality）。民间非盈利组织有全国质量保证委员会（National Committee for Quality Assurance）和全国质量评估委员会（National Commission on Quality Assessment）。美国最具权威的质量评估机构伯瑞奇国家质量奖（Malcolm Baldrige National Quality Award）也对医疗机构的质量进行评估和颁奖。还有私人公司对医疗机构进行评估，比如HealthGrade Inc。媒体也对医院进行排名，影响比较大的是《美国新闻和世界报道》每年对医院进行的排名。在具体政策方面，目前联邦医保正在扩大在付费中参考医疗质量的试点，称为P 4 P（Pay for Performance）。各州政府的医疗管理机构也纷纷加强这方面的信息公开和监督。可以这样说，对医疗质量的关注在未来将有增无减，信息也会越来越公开。这对于提高质量，无疑是一件好事。


 第五节　其他医疗机构

除了提供短期住院医疗的医院之外，还有其他各种医疗机构对各种无需住院的门诊治疗（Ambulatory Care）和需要长期护理（Long-term Care）的病人提供服务。

不住院的医疗机构包括医生诊所、当日手术中心（Same-day Surgical Center或Ambulatory Surgical Center）、独立的诊断图像中心（Diagnostic Imaging Center）、独立的病理化验机构和医院的门诊部。由于医院的住院诊疗各项分摊的费用高昂，所以管控式医疗保险公司对住院病人的费用审查很严，严格控制住院天数，而且鼓励病人尽量利用不属于医院的独立医疗机构。来自保险公司的压力和大量内窥镜手术技术的成熟和运用，自20世纪90年代以来，住院病例不断下降，很多医院倒闭，大量非住院医疗机构出现。由于运营模式相对简单直接，投资规模也小，许多医生也纷纷投资开设这类机构，和医院直接进行竞争。这就更加剧了医院的经济压力。2007年，美国大约有5000家联邦医保认可的非住院手术中心，全国大约2/3的手术是门诊手术，其中约43％是在非住院的手术中心进行的
(6)

 。独立的诊断图像中心大约有3300家，提供包括CT、核磁共振（MRI）、超声波、核医学、骨密度检测等服务。

独立的手术中心、影像中心和化验诊断中心的发展打破了医院对这些服务的垄断，吸引了私人资本对医疗服务的投入，提高了医疗体制营运的效率，加强了竞争，降低了服务成本。医院面临着政府和医疗保险公司的日益增强的监督和来自新兴服务提供模式的竞争，必须不断地提高效率，改善服务，削减成本来保证自身的生存。

顾名思义，长期护理机构是为需要长期护理的慢性病病人、残疾人和生活无法自理的人提供服务的场所，老年人是这类病人中的多数。这些机构根据提供医疗服务程度的不同分为专业护理机构（Skilled Nursing Facility）、中级护理机构（Intermediate-care Facility）、协助生活机构（Assisted Living Facility）、安置居住服务机构（Custodial and Shelter Care）几类，有的机构提供多种类型的服务。2005年美国共有16000家长期护理机构，床位160万张。有些机构是属于盈利性的连锁企业，最大的有Manor Care，Beverly Enterprises和Kindred Healthcare等。

长期护理是政府医助的福利，所以低收入低资产的老人可以接受长期护理。但是政府会对老人的资产进行核实，如果他们把自己的资产转移到子女的名下，那么转移日到申请日不足5年的，都仍然算是老人的资产。政府还对住在自己家里，但是需要护理的老人进行一定的补贴。


 第六节　医院的经营状况

根据美国医院协会统计数据，2005美国共有医院4956家（不包括联邦政府医院），病床80万张，住院病例3526万例，平均住院天数5.6天。医院营业收入5447亿美元，支出5157亿美元，盈余290亿美元，净利润率5.3％。支出中，人员工资福利成本达到52％左右
(7)

 。

从上面的数据可以得出结论，美国的医院的经营总体上讲有合理的盈余，但绝不是暴利产业。如果经营不善，是很容易亏损的。之所以能保持这样的盈亏水准是因为在政府的各种医疗保障之外，还有大量政府财政补贴。比如笔者所在的佛罗里达州迈阿密郡，地方政府以收取0.5％的消费税收所得来补贴本地的公立医院，每年达10亿美元之多。如果没有这样的补贴，不仅公立医院要关门歇业，连私立医院都会因为慈善医疗的负担而不堪重负。

总体而言，美国的医院管理严格，监管严密，运营有效，医疗科技领先，医疗水平和质量都是比较高的。医疗事故死亡数占总住院病例的0.5％以下。随着美国人口老化，战后“婴儿潮”一代的陆续退休，对美国医院和医疗体系的需要将大大增加。然而美国联邦和地方政府财政赤字持续大幅度上升，在可以预见的未来，政府部门一定会继续削减医疗方面的开支，或减小医疗支出上升的幅度，迫使医院和所有其他医疗提供方压缩成本。这对美国整个医疗体系，包括医院的运营将是一个长期的巨大的挑战。
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第五章　医生和医疗诉讼


 第一节　概述

医院是医疗活动进行的主要场所，而一切医疗活动的决策者、推动者、主要行为者是医生。医院是医疗体制的中心，医生是整个医疗体系得以运转并完成其使命的主体，其他的医护专业人员都可以看做是医生的助手。医生在整个医疗体制中的作用是举足轻重，不可替代的。

医生从来都是受人尊重的职业。在美国，医生享有比较高的社会地位和数倍于平均工资的收入，因此每年申请医学院的学生竞争都非常激烈。医生的工作也非常辛苦，常常没日没夜，又要为病人的健康甚至生命负责，这对他们的体力和精神都是一个挑战。随着政府和商业医疗保险公司对医疗费用的审查越来越严格，病人对医疗服务的要求越来越高，医疗诉讼越来越频繁，医疗责任保险越来越昂贵，医生所承担的职业压力和职业风险也越来越大。

根据美国医学会2009年的数据，在2006年美国共有医生921904名，比2000年的836156名增加了10.3％
(1)

 。最近40年来，美国医生总数的增加大大超过人口的增加速度。1970—1980年，人口增加10.8％，医生数增加40％。1980—1990年，人口增加9.8％，医生数增加31.6％。1990—2000年，人口增加12.8％，医生数增加35.9％。每千人口医生数从1970年的1.6名到2006年几乎翻番，达到每千人口3.1名。

美国医生的地区分布是不均匀的，在城市和经济发达的地区医生比较集中，竞争也比较激烈。在非城市地区和经济欠发达地区，医生就比较少。在各州中，马塞诸塞州医生／人口比例最高，达到每万人口44名医生；爱达荷州医生／人口比例最低，每万人口17名医生。美国联邦医疗和社会服务部属下的医疗资源和服务管理署（Health Resources and Services Administration）确定了三种缺乏医生的地区，对在该地区开业的医生提供包括资金方面的各种优惠，也优先批准国外教育的医生获得美国永久居民权，去那些地区行医。

另外一个显著的趋势是女性医生比例显著增加。1970年，女性医生比率为7.6％，1980年为11.6％，1990年为16.9％，2000年为24.6％，2006年为27.8％。2006年，所有65岁以上的医生中，10.3％为女性，与20世纪70年代末的水平差不多。2006年35岁以下的医生中有45.5％是女性，几乎达到一半。这显示女性已经打破了男性在医生职业上的垄断，20年之后，女性将达到整个医生群体的一半左右。女性医生比较集中在儿科、妇产科、一般内科和皮肤科等专科。

从人种上来分析，黑人和拉丁裔美国人占人口的比例分别为12.8％和14.4％，但是在医生中占的比例分别为4.5％和6.4％。亚洲裔占人口的4.3％，但是却占到医生总数的15.8％。非拉丁裔白人占人口总数的67％，在医生总数中占71％左右。

2006年，美国的921904名医生中，大约有766836名
(2)

 是还在工作的，约占83.2％，其他的医生绝大多数已经退休。在真正工作的医生中，大约3/4是美国或加拿大医学院毕业的，大约1/4是美加以外国家的医学院毕业的。这一比例是相当大的。所有工作的医生中，有723118名，即大约94％，直接为病人服务，大约6％从事行政管理、教育、研究等工作。在为病人提供医疗服务的72万多名医生中，77.5％为自设诊所（Office-based Practice）；22.5％完全受雇于医院（Hospital-based），其中包括9.8万多名住院医生和实习医生。


 第二节　医生的分科

美国医生专科分得非常细。美国医学专科委员会（the American Board of Medical Specialties）下有24个具有认证资格的专科委员会，其中有18个委员会又对本专科内的亚专科（Sub-specialty）颁发证书，一共有86个亚专科。美国医生自定义的专科大约有185个。

这24个专科认证委员会列举如下：

• 过敏和免疫专科American Board of Allergy and Immunology

• 麻醉专科American Board of Anesthesiology

• 肛肠外科专科American Board of Colon and Rectal Surgery

• 皮肤专科American Board of Dermatology

• 急诊医疗专科American Board of Emergency Medicine

• 家庭医学专科American Board of Family Medicine

• 内科专科American Board of Internal Medicine

• 基因医学专科American Board of Medical Genetics

• 神经外科专科American Board of Neurological Surgery

• 核医学专科American Board of Nuclear Medicine

• 妇产科专科American Board of Obstetrics and Gynecology

• 眼科专科American Board of Ophthalmology

• 骨外科专科American Board of Orthopaedic Surgery

• 耳鼻喉科专科American Board of Otolaryngology

• 病理学专科American Board of Pathology

• 儿科专科American Board of Pediatrics

• 理疗和康复专科American Board of Physical Medicine and Rehabilitation

• 整容外科专科American Board of Plastic Surgery

• 预防医学专科American Board of Preventive Medicine

• 神经和精神病专科American Board of Psychiatry and Neurology

• 放射专科American Board of Radiology

• 普通外科专科American Board of Surgery

• 胸外科专科American Board of Thoracic Surgery

• 泌尿专科American Board of Urology

这些专科大约可以分为四个大类：外科类、内科类、诊断类和神经类。其中内科专科下面的亚专科最多。美国内科医学会（American Board of Internal Medicine）承认的亚专科有：

* 心血管科Cardiology

* 内分泌科Endocrinology

* 肠胃科Gastroenterology

* 血液病科Hematology

* 传染病科Infectious disease

* 肿瘤医学科Medical oncology

* 肾脏病科Nephrology

* 肺病和呼吸道专科Pulmonology

* 风湿病专科Rheumatology

* 青少年医学专科Adolescent medicine

* 临床心脏电生理学专科Clinical cardiac electrophysiology

* 急救治疗专科Critical care medicine

* 老年医学专科Geriatric medicine

* 介入心血管专科Interventional cardiology

* 睡眠医学专科Sleep medicine

* 运动医学专科Sports medicine

* 肝脏移植专科Transplant hepatology

根据美国医学会的统计资料表明，2006年，所有56万自设诊所行医的医生专科分布情况如表5-1
(3)

 ：

表5-1　全美自设诊所行医医生专科分类表（2006年）
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取得专科认证是一个医生整个教育过程的顶点，也是对其一种最终的肯定和承认，也是其职业生涯的真正开始。经过至少25年左右的正式的教育，该医生终于可以以专科医生的身份申请执照，开业行医了。

美国医生专科分得如此细致的原因主要有两个。第一是医学知识和理论日益精深，临床治疗手段日益发展，必然导致专家的出现，而且专业分工越来越细。第二是因为美国医学界重精求专，轻视综合整体的倾向，并且在付费上优待专科，不重视通才（Generalist）。当医学院毕业生选择专科的时候，保健医生、家庭医生和儿科等“不那么专的专科”乏人问津。其实人体是一个复杂的整体，对一个病人的治疗，只注意专精，不注意整体，很多时候往往会头痛医头，脚痛医脚，反而起不到理想的效果，甚至产生严重的副作用。


 第三节　行医的方式

从传统上讲，美国的医生都是自由职业者，或者说都是个体户。他们自设诊所，自雇员工，自负盈亏，就像过去中国的郎中。直到今天，大部分的美国医生（占75％以上）还是或多或少持续这样的行医方式（Private Practice）。医生喜欢这种行医方式的主要原因是行医的自由度和职业的自主性。当然这样的方式使医生的工作负担很重，工作时间也很长，连度假的时间都很少。有时同一地区同一专科的医生为了节省费用，分担工作强度，会结成合作人制的集体行医方式（Group Practice），或多专科的集体行医（Multi-Specialty Group Practice）。这样集体行医的好处之一就是和医疗保险公司谈判时，往往会因为垄断优势，取得较好的费率。

医生的诊所可以设在任何商业物业中，当然其内部要根据诊所的需要进行改装和分隔。不同的医生开诊所也喜欢聚集在同一个区域，或同一栋楼，有时几个医生会和开发商协商开发，甚至入股。有些医院也出租部分设施给医生开诊所。通常医生诊所租的物业面积在每个医生平均150平方米，其中包括接待办公处、候诊室、4～5个小检查室、医生办公室、护士区、病历区、设备室、储藏室等等。如果医生多的话，检查室就会更多，还需要X光室和一些特别的检查室。

从这个意义上讲，美国的医生很像中国开服装店的小老板。他可以开在街上，也可以扎堆开在所谓的“市场”里，或自买摊位，或租赁摊位。他可以开一个，也可以开几个摊位，也可以几个合起来开大店。做好了就投资开连锁，开工厂，开不好就关门，或转卖，非常自由灵活。做惯了小生意，如果国家要让他们上交店面，改做国营商店或供销社的店员，吃一点吃不饱的大锅饭，小老板们是不会乐意的。这个道理和美国医生抵制雇佣制的医疗机构，有异曲同工之妙。

除了在诊所看病之外，每个医生都加入当地的一个或几个医院的医生团体（Medical Staff），这样就能把自己的病人收治入适当的医院。如果不加入医院的医生团体是不能收自己的病人入那家医院的。不同的医生参与医院管理和医生团体管理的程度与每个医生的专科、与医院的关系、在同行间的威望和医生本人的兴趣及能力有很大的关系。相当多的医生不愿意参与医院和医生团体的管理，因为那些事情对他的专业并没有帮助，反而还会卷入很多麻烦事里去。这些医生和医院的关系就像导游和旅馆的关系就像一个地方导游和旅馆的关系一样，而病人就是旅客了。

一般病人身体不适，就打电话给自己的保健医生（Primary Care Physician），预约时间去其诊所看病。视病情缓急不同，等待的时间可能为一天至两三个星期。如果是非常紧急的急症，那就立刻进附近医院急诊室。保健医生诊断之后，如果不能处理，就会介绍病人去看专科医生。同样病人需要预约专科医生。专科医生诊视后在自己诊所通常会开单要求作各种化验、诊断图像检查。检查在何处做，医生不管，但他可以推荐几个地方。做完检查，病理医生和诊断放射医生写完报告，病人再约见专科医生，进行诊断和制订治疗方案。病人还可以请保健医生介绍其他的专科医生再作独立诊断（Second Opinion），以做参考。如果这样，病人就要自带检查报告到另一个专科医生诊所预约诊病。专科医生如果觉得情况严重，可以和病人一起挑选一家医院，收治病人入院。如果需要手术治疗，他就会推荐一名外科医生进行手术。收治病人入院的医生可以是专科医生，也可以是病人的保健医生。哪位医生收治的，哪位医生就负责病人在住院期间的整体治疗过程。大家可以看到，这是一个非常分散的过程，拖的时间也比较长。当然，如果病人得的是急病，那病人就会直接从急诊室被急诊医生收治入院，所有检查和报告都在医院完成，如有必要，做手术的外科医生和麻醉医生也会马上从睡梦中被叫起来去医院紧急手术。

由于美国医生行医的独立性和分散性，一个地区不同专科的医生之间也形成了一个颇为复杂的生态系统，既要相互竞争，又要相互合作。病人一般是不熟悉本地区不同专科的医生姓名、地址、医术高低等等的情况，而需要其他人介绍。通常病人比较信得过的介绍者就是他自己认识的医生。因此作为一个专科医生，其他医生的介绍对于他获得病人，也就是客户来说是至关重要的。一个心脏科医生需要和同一地区的其他心脏科医生竞争，而且他们都需要内科医生或保健医生为他们介绍病人。竞争的关键当然在于本身医术的高低，也取决于他看病是否及时、对病人是否友好、病人看病是否方便等等其他一系列因素。这里要指出一点，一个医生给别的医生介绍费或提成是非法的。一经发现将受到起诉，吊销行医执照，而且在本地名誉扫地，绝无东山再起的可能性。所以一般医生都不会干这种愚蠢的事。

也因为如此，所以一个地区内医生之间正式或非正式的组织或者关系对一个医生能否在当地成功地行医是非常重要的。各地都有医生组成的协会，这种协会起到非正式的行会的作用，对内协调不同专科不同医生个体之间的关系，对外则代表医生行业整体。美国全国性的医生协会就是美国医学会，目前大约美国20％的医生是这个组织的成员。这个组织对内制定职业规范和标准，整合医生之间的利益，出版权威医学刊物，对外代表所有医生介入政府医疗政策的制定和修改，其游说力量非常强大。美国医学会几十年来态度保守，力求保护医生的高收入和职业自由度，每当关键时刻极力阻挠医疗改革，广受批评。关于美国医学会，在下面的章节还要详细介绍。


 第四节　医生的收费和收入

美国医生诊所或医生组织大多数是个体工商户（Sole Proprietorship）或合伙人组织（Partnership），是非常典型的自由职业者的法人结构。其收入主要来自病人的诊费。对大多数病人和医生来说，诊费的大部分并不是病人直接付给医生的，而是政府医疗保障机构或商业医疗保险公司在治疗完成后付给医生的。

医生看完病人之后，有专人或部门根据病人的诊断和医生提供的一切医疗服务生成账单，提交给政府指定机构或保险公司，然后这些付费方统一进行偿付。但是这些机构偿付的费用并不是医生账单上的数额，而是政府核定的费率或者是保险公司和医生协议的费率。一般医生实收的诊疗费是其开出账单额的30％左右，其余70％在会计上进行调整、核销。政府医保和商业保险公司还规定医生不能向病人索取余额。所以可以这样说，医生开出的账单是带有很大的水分的，而政府和保险公司付的医生诊疗费才是真正的价格。但是如果病人没有任何保险，也不能享受政府医保，那他在法律上就有责任支付医生的账单。这也是没有保险的人看不起病的另一个重要原因。

保险公司和医生签订协议，规定病人应该向医生自付的金额和保险公司自身付给医生的金额。这个协议费率的高低一般都是以联邦医保为基准，根据当地的情况略有变化。不同专科、不同组织的医生由于市场供需情况的不同，在与保险公司谈判时费率也是不同的。在整个费率谈判和核定过程中，联邦医保的费率标准是非常关键的。

本书第二章简单介绍了联邦医保核定医生费率的历史和机制。美国医学会为所有可能的治疗、诊断、手术操作设置了一套5位数编码，称为“当前诊治操作专用码”（CPT）。每个CPT代码有一个加权值，叫“相对价值单位”（RVU）。这个值越大，说明医生提供这项医疗服务消耗的时间，人力和其他成本越大。联邦医保中心按照每年的财政预算算出一个费率常数，叫“变换常数”（Conversion Factor），与每一个CPT代码的“相对价值单位”（RVU）相乘，其积就是每个CPT代码所代表的诊疗手术的费率。因此，所有医生可以提供的诊疗手术服务的联邦医保价格全部有据可查，基本全国统一。

仅此一点既可印证，美国联邦政府并不是医疗服务消极被动的购买者，而是积极主动的管理者，其指定的费率是市场主导，管理标准也是市场的标准，其一举一动对整个美国的医疗提供和管理有决定性而且迅速的影响。而且联邦医保基本都是电子数字赔付，效率非常高，甚至高于一般的商业保险公司。虽然联邦政府医疗和社会服务部不直接营运和控制医院，也不使用行政命令强行限价，但其利用市场手段，通过掌握联邦医保的赔付和管理迅速有效地获得整个医疗体系和所有相关产业的控制权。

这套医生诊治专用码是一系列五位数字的编码，00100～99499，还有一些特殊编码0001F～6020F，0016T～0187T。这套编码每年增订更新，以反映医学实践的改变。


麻醉科（Anesthesia）编码为00100～01999；99100～99142

外科手术（Surgery）编码为10021～69999

放射科（Radiology）编码为70010～79999

病理科（Pathology）编码为80002～89399

非手术治疗（Medicine）编码为90281～96999；97001～97799；98925～99199

坐诊和监护（Evaluation and Management）编码为99201～99499



下面举一个例子来说明这个编码和费率是如何在复杂的医疗过程的管理中实际运用的。

血管疾病是目前非常常见的疾病。由于动脉粥样硬化、动脉炎症等原因导致血管狭窄或堵塞，严重的话可以引起瘫痪或死亡。如果抗血凝的药物不能起到作用，那就要考虑手术介入治疗。目前血管成形术（Angioplasty）是比较多用的一种手术，就是在出现栓塞的血管部位用球囊和支架撑开阻塞的血管，恢复血液的正常循环流动。根据阻塞血管位置的不同，血管成形术有开放性手术式（Intraoperative Open Angioplasty）和经皮腔内血管成形术（Percutaneous Transluminal Angioplasty）两种。后者使用很细的导丝和导管，从股、臂、腹等动脉切口进入，达到阻塞的血管处，先进行造影（Angiography），确定阻塞的程度和准确部位，然后给球囊充气，撑开血管，最后安放金属支架，达到扩张血管，保持血液循环的目的。经皮腔内血管成形术因为创口小、效果好，只施行局部麻醉，无需住院，也可以在医生诊所或独立的手术中心进行，所以使用越来越普遍。

这个手术由于方式和血管部位的不同有2组编码，其定义如下：

35450　腔内球囊血管成形术，开放手术式；肾脏或其他内脏动脉　Transluminal balloon angioplasty，open；renal or other visceral artery

35452　主动脉　aortic

35454　髂动脉　iliac

35456　股腘动脉　femoral-popliteal

35458　头臂主干或分支动脉　brachiocephalic trunk or branches，each vessel

35459　胫腓主干和分支动脉　tibioperoneal trunk and branches

35460　静脉　venous

35470　腔内球囊血管成形术，经皮式；胫腓主干或分支动脉　Transluminal balloon angioplasty，percutaneous；tibioperoneal trunk and branches

35471　肾脏或其他内脏动脉　renal or visceral artery

35472　主动脉　aortic

35473　髂动脉　iliac

35474　股腘动脉　femoral-popliteal

35475　头臂主干或分支动脉　brachiocephalic trunk or branches，each vessel

35476　静脉　venous

介入心血管科的医生做完手术之后，就按照手术方式和部位编码填索费单，向政府医保或保险公司索费。就笔者所在的佛罗里达而言，这两组手术的相对价格单位（RVU）和联邦医保费率如表5-2：

表5-2　手术RVU与联邦医保费率
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这组费率是医生在医院中，而不是在自己诊所做的费率，只是医生手术费用。医院提供手术室、仪器设备和辅助人员，其费用另外收取。一般做一次血管成形术需要1～2小时。其中医生定价是本地医生做同样的手术，他们不同定价的中位数。联邦医保价格是联邦医保付给医生的费率，与医生自己的定价无关。大家可以看到医生自己可以说是漫天要价，其要价是联邦医保费率的3～4倍。而且联邦医保规定，如果在同一个病人身上一次性做几个不同部位的类似手术，那么从第二个类似手术开始费率减低50％。如果同时作血管造影术，血管造影术费率也按50％计算。需要指出的是这是确诊之后的手术治疗，确诊之前的从首次坐诊到最后确定手术治疗之间的一系列步骤都有编码记录，按照规定的费率付费。联邦医保对医疗管理之细致周密可见一斑。

所有医生医疗步骤的相对价值单位（RVU）包括三个组成部分，实际操作价值单位（Work RVU）、诊所成本价值单位（Practice Expense RVU）和医疗过失保险费用价值单位（Malpractice RVU），基本涵盖了医生开业的所有费用。不过历年来一直有批评称，相对价值单位体系偏向外科医生，给所有手术核定的价值单位比较多，对不动手术的医生，比如保健医生和儿科医生等不太公平，致使各类外科医生的收入是普通保健医生收入的两三倍。

平均来说，医生是美国收入最高的职业。根据美国医生组织协会（American Medical Group Association）的统计，各专科医生全美2007年年收入如表5-3
(4)

 ：

表5-3　2007年全美各专科医生年收入表
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从表5-2的统计可以看出，收入最高的是脊柱外科医生，年收入约61万美元，接下来是神经外科，年收入约58万美元，紧接其后的是一系列外科专科，一般都在30万以上。收入最低的是儿科呼吸疾病，每年约17万。收入较低的专科集中在儿科各专科和专业分科不很细的普通医学类。最高和最低之间相差3.5倍。形成这种差异的原因是医学界内部对外科的偏向，以及为儿童提供医疗保障的医助（Medicaid）给医生的费率比较低原因。

为了使大家有个比较，据美国劳工部的统计，2008年美国全国工资收入中位数为每年$42270
(5)

 。一般的医生收入是全国平均工资收入的5倍左右。

在美国的医生中，约有1/4毕业于美国和加拿大以外国家的医学院
(6)

 。根据美国医学会的统计，这一比例在2007年是24％。这里有两种情况。一种是美国人因为种种原因到国外去接受医科教育，然后回到美国来实习，参加考试，获得专科证书和执照。还有一种是本身就是外国人，在他们自己国家或美加以外的其他国家接受医科教育，然后来美国做实习，完成后面的教育和认证过程，然后在美国行医。很多在中国接受医科教育的中国医生就是通过这样的途径在美国成为医生的。关于外国医科毕业生（Foreign Medical Graduate）通过各道关卡，成为美国的医生，我将在美国医科教育一章中另行说明。


 第五节　医疗诉讼和医疗过失责任保险

美国被“誉为”是全世界最爱打官司的国家，不管什么纠纷，都要在法庭上一分输赢。这种现象是美国的整个社会和司法制度的产物，它从一定程度上保护了社会公正，保障了社会大多数成员的合法权益，但同时造成了司法成本增加，法院积案难清，诉讼旷日持久等等社会问题。

医疗诉讼被媒体广泛报道，被美国医学会、医疗责任保险行业和社会舆论指责为医疗成本上升的原因之一。我们来看一看这一指责是否符合事实。

医疗诉讼实为医疗过失（Medical Malpractice）诉讼，是民事侵害（Tort）的一种，指病人在接受医疗服务的过程中，由于医生或其他医护人员的过失，包括应该做而没有做的程序，受到伤害或死亡之后，受害者或其继承人向医生、其他医护人员或医疗机构提出的民事赔偿诉讼。

病人或其家属委托律师提出诉讼后，必须要证明：①被诉的医疗人员和医疗机构对病人负有救治的责任（Duty）；②被诉人员和机构没有尽到这个救治责任（Breach of Duty）；③由于这一原因而直接对病人造成了伤害（Injury）；④这个伤害对病人造成了经济、肉体或精神上的损失（Damage）。控方有举证的义务（Burden of Proof）。诉讼提起话进入取证（Discovery）阶段，包括书面质询（Interrogatory）、庭外作证（Deposition）和要求对方提供相关文件（Request for Documents）等。控辩双方必须互享一切信息，不得隐瞒己方证据。双方还可以各自请专家作有利于己方的庭证。这些专家必须是法庭允许，有足够的资格和资历。取证结束后就是等待庭审。在庭审之前，双方可以达成和解，控方撤诉。

庭审有两种，或者是法官裁定，或者是公民组成的陪审团裁定。前者比较快，后者比较耗时。庭审时，控辩双方将证据呈堂，召专家作证，律师陈词完毕，陪审团，或法官，就决定哪方的证据更可信，专家更有说服力，以此来裁定哪一方胜诉。如果控方胜诉，陪审团或法官接下来就会裁定赔偿数额（Judgment）。赔偿可分经济损失赔偿和精神损失赔偿。如果被控方的过失实在恶劣不负责任，而且屡教不改，那么陪审团或法官可能追加大数额的惩罚性赔偿（Punitive Damage）。辩方如果不满裁决或赔偿数额，可以上诉。因为陪审团裁决赔偿数额往往比较大，一般上诉后会减少。

美国的报章媒体时不时报道某宗医疗过失诉讼案裁决辩方赔偿数百万美元的消息。其实这样的案子是凤毛麟角，大多数医疗诉讼案控方得不到任何赔偿。这方面的数据比较少，而且非常不全面。Jury Verdict Research公司声称到1999年，医疗过失诉讼的赔偿平均达到100万美元。这个数字很有煽动性，其实也很具有欺骗性。首先这个数字只包括了陪审团裁决的案子，这些案子普遍赔偿额比较高，但只占到所有医疗诉讼案的4％左右
(7)

 。其次这个数字没有调整上诉后的减免额。第三，平均值这个数据本身是很有误导性的，因为少数数额很高的案例可以大幅度提高平均值。

根据美国消费者联盟（Consumer Federation of America）的数据，在1999年，获得赔偿的医疗过失诉讼案例不到所有此类诉讼案例的25％。包括75％以上没有获得赔偿的案例，平均赔偿金额为2.6万美元。如果不计没有赔偿的案例，所有有赔偿的案例的平均赔偿额在12万美元左右
(8)

 。这一数据被那些统计比较完整的州的数字证实。印第安纳州2001年的平均赔偿额为10.8万美元
(9)

 。密西西比州2000年的平均赔偿额为15万美元。在密苏里州，2003年，病人死亡的医疗过失诉讼平均赔偿额为25.5万美元，一共有205例。这些案例赔偿金额的中位数应当低于平均值。同时，如果庭外和解达成赔偿的话，其赔偿金额大约为庭审赔偿额的一半。

同样根据美国消费者联盟（Consumer Federation of America）的数据，在1999年，全美国获得医疗过失诉讼赔偿的案例有2万多例。这比起每年因医疗过失而死亡的10多万病例来说，没有起诉或起诉没有赔偿的比例远远大于得到赔偿的案例。我们可以估计一下，假设每年获得赔偿的案例有2.5万例，每例赔偿金额为15万美元，那么全年医疗过失诉讼赔偿额为37.5亿美元。由于很多庭外和解案不公开是否赔偿和赔偿数额，所以从全国范围来看，医疗过失诉讼赔偿总额应该大于此数。这组数据有一点需要指出，这些数据只是赔偿的数额，没有包括律师和法庭的费用。

从各种结案的医疗过失诉讼数据分析得知，美国大多数的医疗过失并没有导致受害者的诉讼，大量的诉讼没有庭审就被撤诉，得到赔偿的诉讼只占所有庭审案例中的1/4左右，而且赔偿额也远远没有媒体报道得那样多。极少数大数额赔偿的案例并不是没有理由的。导致医疗诉讼的医生往往是一些“累犯”。外国毕业的医生并没有比美国加拿大毕业的医生更容易引起医疗诉讼。低收入的病人也没有比高收入的病人更容易提起诉讼。总体而言，近年来的医疗诉讼数量相比20世纪90年代并没有上升，赔偿总额的上升幅度比总体医疗费用的上升幅度还要低。

据美国《医疗事务》杂志2005年的估计，2001年，全美国由于医疗过失赔偿总额约44亿美元，律师费和法庭费为14亿美元，医疗过失保险管理费用约7亿美元，总计约65亿美元，不到当年医疗总支出的0.5％
(10)

 。从这个角度看，应该说对于医疗这样高风险的服务，这个比率还是很低的。

虽然某一个特定的医生遭到诉讼索赔的几率不大，但如果一旦遭遇到这类诉讼，将是一件非常头疼的事。首先要花一大笔律师费来应诉；然后准备诉讼非常费时费力；如果不能庭外和解，等待庭审旷日持久；如果败诉，更是要付赔偿。一个医疗诉讼案件拖几年是非常正常的。这样折腾下来，说不定可以把一个医生搞破产。因此大多数医生都购买医疗过失责任保险。很多州还规定本州的医生一定要购买医疗责任过失险，否则不予颁发行医执照。基本上所有的医院都规定在本院行医的医生都要购买保险。医院本身也购买保险，如果医生是医院的雇员，那么医院的保险就会包括其所雇佣的医生的过失责任险。如果是大型的医院或医生组织，他们也许不会买保险，而是采取自我保险（Self-insured）的方式。也就是说这些组织每年拿出一部分准备金来支付诉讼费和赔偿，然后自己购买再保险。联邦政府的医院和医生是没有保险的。病人直接起诉联邦政府，由联邦政府负责应诉和赔偿。

医疗过失责任保险一般是全国性的专业保险公司承保，但像其他所有保险行业一样，他们必须在每个州注册，其保费和营运受各州法律和保险专员的监管。保费因州法和专科的不同而有相当大的差异。通常而言，外科专科的医疗过失保险在数万美元一年，内科、儿科和保健医生的保险每年在1.5万美元左右或以下
(11)

 。美国所有的州中，佛罗里达的医疗过失责任险保费最贵。在所有的专科中，产科医生的保险最贵。贵中之最要数佛罗里达迈阿密地区的产科医生的保险，2004年达到了27.7万美元一年。芝加哥地区产科医生保险费为23万美元一年，底特律地区的产科医生保险为19.4万一年
(12)

 。产科医生保费高的原因是如果婴儿一旦在产程中发生问题，而且责任在医生的话，医生要赔偿这个婴儿长期的护理费和父母的损失费。相比较而言，中西部地区的医疗过失保险保费比较低。同样是产科医生，俄克拉何马州的保费平均只有1.7万美元。所以有些在高保费的州的医生就搬到低保费的州去行医，而高保费州的某些医疗服务的成本就相应上升。

医疗过失责任保险是有封顶的，一般低保费州的封顶额在每年20万～25万美元之间。如果一旦赔偿超过这个数，那余额就要医生自付。在佛州由于保费太高，有些医生选择不买保险，但州政府规定如果医生没有过失保险，一定要事先告知病人。如果治疗过程中出现过失，病人只能起诉追索医生的个人资产。而这种医生往往早就把财产转移到他人名下，病人即使打赢了官司，也拿不到钱。所以在这种情况下，病人可能会另找有过失保险的医生诊治。

由于医生和其他专业医护人员医疗过失行为的数据非常分散和不完整，国会从20世纪90年代末开始通过法案，责成联邦医疗和社会服务部建立全国性的医疗人员过失行为和诉讼数据库（National Practitioner Data Bank）。全国各医疗过失责任保险公司，医疗机构，专业学会等都必须向这个数据库上报医疗人员的过失信息，并且当执照管理机构和专业认证机构裁定申请时，必须查询这个数据库内的信息。这个数据库的建立，完善和使用，有望提高对医疗人员过失行为和诉讼赔偿情况的监控。这个数据库目前不向一般社会大众开放，只供专业管理机构和司法程序中使用。

因为害怕卷入到医疗诉讼中，很多医生开始有意无意地在工作当中变得越来越小心谨慎，进行防御性诊治（Defensive Medicine），这个防御不是对病人而言，而是保护自己尽量不给病人以诉讼的借口。这种现象对病人也不一定是一件好事，而且可能导致不必要的过度医疗，使医疗费用进一步上升。

像大多数社会现象和社会问题一样，医疗过失诉讼和保险问题有着复杂的多面性。一方面医疗过失诉讼保护了病人的权益，对医护人员和医疗机构起到了威慑和监督的作用，但另一方面，在某些地区和专科造成了医生过大的负担，影响了某些医疗服务的供给，导致过度医疗。对于某一段时期对医疗过失诉讼赔偿和过失保险费增长过快“危机”的指责，我认为从全美国范围来讲是言过其实的。某些政客、医疗保险公司和美国医学会有为医疗费用增加寻找替罪羊，误导舆论之嫌。过失保险保费在20世纪末和21世纪初大幅度的增加更多地归因于保险业的周期（Insurance Cycle），而不是诉讼和赔偿的突然增加。


 第六节　诊所和医生合作机构的管理

如果是单个医生的私人诊所，那通常这个医生实质上就是诊所的管理者，他要对诊所里的一切重要的问题作决策，也对诊所的营运结果负责，是一个真正意思上的小业主。很多保健医生和牙医都是通过这种方式行医。如果是多个医生组成的合作组织，那么这个组织会在医生代表的领导下，雇用职业经理人进行管理。不管规模大小，所有医生诊所和组织的管理都包含以下这几个方面。

假如是新开诊所，那就要考虑选址。根据医生的专科和病人群体特征的不同，选择特定人口比较集中的地区。比如儿科医生就要选年轻家庭比较多的地区。泌尿科医生就要选择老年人比较多的地区。美国有非常详细的人口分布信息，由美国联邦人口普查局（United States Census Bureau）调查发布，最小的单位是城市的街区，信息包括全国每个街区人口的年龄、性别、人种、祖先国家、家庭人口、家庭收入、教育水平、房产价值等等，非常详细。另外还有专业的市场调查公司收集此类信息，结合人口普查局的信息，帮你选址。确定大致区域后，你还要实地考察，研究这一地区内的商业分布情况和道路交通情况，这对于面对普通病人的保健医生非常重要。选在交通便捷，人流量大的商业区可以增加病人数量。如果不熟悉当地情况的，可以找商业物产经纪人一起考察。

选址，租赁合同签字完毕，就要考虑内部的装修、设施的问题。当然这些在租赁合同签字前就要考虑好。通常租赁的地方很可能以前就是个诊所，或者周围也有很多诊所。有时某些医院也出租一些房间给医生，这样就可以跳过装修的步骤。接下来就是签订其他硬件和软件的租赁合同以及医疗用具的供应合同了。

雇用称职合格的人员是非常重要的。通常小诊所需要1名护士兼总管、1～2名护士助理、一位接线员兼前台接待、一位杂务。其他的像会计、系统、索费收账之类的部门都可以外包。如果组织规模大，那么这些职能部门都应设置。

场地设备都准备好，人员招募齐全，如果这样开门营业的话，是不会有病人上门的。病人的医疗费的80％以上都由政府联邦医保和商业保险公司直接支付，而在他们付医生诊疗费之前，要认证医生的资格和执照，签订医疗费费率和操作协议合同。所以在正式开门诊病之前，一定要先完成这些财务上的步骤。除此之外，还要买好医疗过失责任保险，到当地的医院申请收治病人的权利，加入医院的医师团（Medical Staff）。

一般来说，新医生是不会这样在一个新地方完全新开一个诊所的，而是选择加入一家老诊所，或一个成熟的医生组织，熟悉市场，建立自己的病人群体的基础。等到自己确信有足够的病人之后，才有可能考虑自开诊所。自开诊所的工作强度和压力不是普通医生可以承受的。

病人到诊所看病一般都要预约，除非比较紧急。如果真正是急病的话，就去附近医院的急诊室。一般预约等候的时间从几天到几个星期不等，视医生的日程安排而言。坐诊的医生一天所看的病人数相差很大，一般来讲诊疗30个病人是比较正常的。如果是专科医生，病例比较复杂的话，数量会大大减少。外科医生因为要进行手术，所以坐诊时间不定。其手术量的伸缩性也非常大。外科医生和麻醉医生有时还会被医院安排急救（On Call），必须随叫随到。自己开诊所的医生一般一周看病4天半，另外半天安排处理一些管理事务。

医生管理中另外一项重要任务是正确及时地向政府和保险公司索费，尽早收取医疗费，保持诊所的现金流。前文已经介绍过医生如何收费的问题。在实际操作上，很多医生非常熟悉自己诊病的代码，通常会在病人的治疗单（Chart）上标出诊断码和诊治操作码，负责索费的人员（Billing Staff）只要填到索费单（Claim）上就可以了。如果医生没有写出，那么专门的编码员就要根据病历和病人治疗单找出合适的代码。索费单正确填好，就通过电子数据传输，向政府或保险公司索费。一般一个月之内应该收到医疗费。如果被拒付，那就要看是否出错，然后和付费方协调。这一步非常重要，如果这一步做不好，单子总是出错，诊疗费老是被拒付，那不仅前功尽弃，而且医生还有亏本倒贴之虞。

有少数的病人是自费的，如果诊疗费数额比较大，病人无法一次付清，那医生还要通过某些财务公司和银行向病人发放贷款。如果病人的信用记录不佳，贷款被拒绝，那医生就不会给病人诊治了。这种情况通常在牙医那里比较多。


 第七节　对医生的监管

在开始写这节之前，先举一个例子。

马里兰州有一个医生叫尼尔·所罗门（Dr. Neil Solomon），此人毕业于美国第一流医学院，约翰·霍普金斯大学医学院，并在该校任教。这位医生还曾担任过马里兰州的医疗和精神卫生部长，有一度还曾经竞选过州长。1993年，至少有八位女病人控告他利用治病的机会与她们发生不当性关系，有时还在他诊所里发生。他因此被受害人提起民事起诉，判赔偿1.6亿美元，包括惩罚性赔款。这位62岁的医生立即申请破产，当时其文件上列出的个人资产有210万美元，其中140万在退休金账户中。此时，这位医生被州医务委员会勒令退回行医执照，无法继续开业，收入从大约每月15000美元跌倒每月2650美元。根据马里兰州的法律，如果债务人要保护退休金，必须自愿从工资收入中偿还债务。最后这位医生同意对8位受害人支付一共45000美元，在五年内每月从收入中扣750美元，了结了此案。这位医生还签署了州医务委员会文件，同意永远不抵赖此事，否则州医务委员会就要公布包括很多肮脏细节的调查报告。

对医生职业行为的监管职责是州的卫生和医务管理部门（State Medical Board）来执行的。州卫生和医务监管部门对医生所监管的范围包括医疗过失、违规开处方药、医疗欺诈、违规收费、虚假学历资历、无照行医、工作中不当性关系和性行为、无过失保险行医、隐瞒过往医疗过失事件和犯罪行为、包庇和协助其他医生的违规行为等。在没有触犯《刑法》（Criminal Law）的情况下，对医生最严厉的惩罚就是吊销行医执照。这位尼尔·所罗门医生的所作所为不触犯《刑法》，因为他和女病人之间的性关系不涉嫌强奸。但是他利用病人对医生的信任对病人造成了侵害（Tort），这构成了民事诉讼的基础，也违背了医生的职业行为准则，必然遭到医务管理当局的惩罚。

任何人都可以报告医生的违规行为，但通常投诉的人一般是病人及其律师、医疗保险公司、医院、药剂师和药房药店、护士和其他的医生。投诉或指控提出后，监管机构的律师和专家就投诉性质进行甄别，如果性质足够严重就要组成调查委员会，调查事实，然后进入行政审议，审议结果交给州医务委员会决定是否惩罚，如何惩罚。这一套程序是行政行为，与事件或案件可能引起的刑事或民事司法程序和负责这些程序的司法机关无关。

根据事件或案件的性质和严重程度，州医务监管部门对医生的惩罚措施有公开或不公开地表示关切或忧虑、书面批评、医生支付调查费用、罚款、社区服务、监视察看、暂时取消执照和永久取消执照等。取消执照等于剥夺了医生谋生的手段，使他们投资的二十几年光阴和二三十万学费付诸东流，也彻底毁了他们的个人名誉。所以一般情况下，医务管理部门在做出取销执照的决定时是十分慎重的。如果他们做出这样的决定，这个医生通常在司法方面有更大的麻烦。


 第八节　正骨医学医生

19世纪末，美国医生安德鲁·斯蒂尔（Andrew Taylor Still）在密苏里州创立了正骨医学学派和医学院。他认为当时美国的医生治标不治本，根本对病症没有效果，因此强烈排斥当时主流医学。他的理论认为人体是一个整体，有自愈功能，而且这个功能和人体的骨骼肌肉系统密切相关，医治病人要从根本，也就是从骨骼肌肉结构系统入手。他所创立的医学被称为正骨医学（Osteopathic Medicine），用他的理论和系统教育的医生被称为正骨学医生（Osteopathic Doctor，DO），与主流的医学（Allopathic Medicine）和医生（Doctor of Medicine，MD）相区别。

截止到2009年5月，美国大约有6.7万正骨学医生。正骨学医生有自己独立的教育体系和行业组织，在美国各州的分布非常不均匀。密歇根州和俄克拉何马州的正骨医生占全州医生的15％以上，但是宾夕法尼亚州在绝对数量上是最多的，有6000多位。路易斯安那州、马塞诸塞州、佛蒙特州这类医生比较少，在医生总数中比例比较低
(13)

 。

从20世纪初开始，直到1989年，正骨医学的医师渐渐地被主流的医学界接受，在各州与主流医学院受训的医生享受平等的权利。他们也有自己的医学会和各分科医学会，在管理体系上和主流医学几乎一致。正骨医学在创立之初，是作为对主流医学凡生病就要开药、动手术的一种反抗，独创了一套通过手工正骨（类似中医推拿）来调整人体骨骼结构，提高免疫能力的治疗术。但是目前，正骨医生已经很少对病人施行这样的治疗术了，走上了凡病就开药、动手术的道路，失去了以前的特色，可以说已经差不多被主流医学同化了。而且，以往因为正骨医学强调人整体的健康和治疗，训练的医生大部分进入保健医生的行列。但是近年来愿意当保健医生的正骨医学学生越来越少，大约只有30％
(14)

 。从这些发展我们可以说，美国正骨医学已经失去了创立时的革命性，目前在美国医学界处于一种“次主流”的地位。


 第九节　牙医

美国的牙医（Dentists）主要预防、诊断和治疗口腔和牙齿疾病，修复、矫正或拔除牙齿，制作和安装假牙，并施行口腔手术。美国的牙医绝大部分都自行开业，独立于其他医生，有完全独立的教育、分科、认证、费率、保险系统。

美国牙医的主要分科有全科牙医（General Dentist）、正齿牙医（Orthodontist）、口腔和上颌外科（Oral & Maxillofacial Surgeon）、儿科牙医（Pediatric Dentist）、牙周病牙医（Periodontist）、镶牙假牙牙医（Prosthodontist）、牙髓牙医（Endodontist）、口腔病理学医生（Oral Pathologist）、口腔和上颌放射科医生（Oral & Maxillofacial Raiologist）等。根据美国劳工部数据，2006年，美国共有161000名牙医
(15)

 ，其中全科牙医136000名，正齿牙医9200名，口腔和上颌外科医生7700名，镶牙假牙牙医1000名。牙医的平均年收入在15万～20万美元，其中的某些专科，比如正齿牙医、镶牙假牙牙医、口腔和上颌外科等平均收入在20万美元以上。牙医的收入与其他医生的收入相当，但其工作时间通常要比其他医生短，压力也没有那么大。

同其他医生一样，美国牙医必须获得所在州政府颁发的行医执照，其条件是必须从合格的牙医学院毕业，并通过资格考试。2009年，共有59所美国牙科学会（American Dental Association）认证的牙医学院，招收大学毕业生就读。如果一名大学生希望上牙医学院，那么他必须修习牙医预科课程，参加牙医学院入学考试。牙医学院的学习时间为四年，毕业之后获得口腔外科博士学位（Doctor of Dental Surgery，DDS）或口腔医学博士学位（Doctor of Dental Medicine，DMD）。获得学位和执照之后，新的牙医们就可以开业行医了。大约有11％的牙医希望继续深造，进入某个牙医专科，他们就必须申请牙医学院的研究生班，进行2～4年的专科教育，然后在所在州申请专科认证。


（附录二：2009年美国59所牙科医学院名单及网址）


美国对牙医服务的保险是非常有限的。在政府提供的医疗保障计划中，成年人是不享受牙医服务的，只有21岁以下的未成年人才在医疗补助（Medicaid）计划下接受政府补助的牙医服务。有一个例外是，如果成年的非牙医治疗必须同时处理口腔方面的疾病时，政府才可以部分负责牙医服务。比如说因为口腔方面的癌症而必须拔除牙齿等情况。

雇主提供的牙医保险和其他医疗保险是分开的，雇员可以选择购买或不购买。这些牙医保险每月的保费通常比医疗保险便宜，但是自付的部分很高。雇员购买牙医保险之后，保险公司就会寄来一份费率表，标明投保人将自付的费用。同美国医学会为所有医疗服务制定代码一样，美国牙医学会制定颁布牙医操作专用代码（Current Dental Terminology），牙医的服务都有代码标示，费用也是按照代码收取，具体费率由牙医和保险公司签订的合同而定。笔者2009年初进行了臼齿根管治疗，包括牙髓清除、消毒、填充、植桩、加冠，去牙医诊所4次，一共自付费用1635美元。

由于牙医服务不属于政府福利范围，绝大多数是病人自付和雇主保险负责，因此受经济周期的影响很大。经济增长快、失业率低、劳动工资收入高时，牙医服务需求也增长；反之，经济萧条、失业率高、劳动收入低时，牙医服务的需求也减少。2008年开始的经济萧条对美国牙医行业有不利影响。

 

————————————————————


(1)
  American Medical Association，Physician characteristics and distribution in the U. S.
 ，2008 edition. All physician demographic statistics are from this source.


(2)
  National Center for Health Statistics，Health，United States
 ，2008，Table 110. Doctors of medicine，by place of medical education and activity：United States and outlying U. S. areas，selected years 1975—2006，p. 396.


(3)
  Ibid.


(4)
  American Medical Group Association，2008 Physician Compensation Survey
 ，2008.


(5)
  Bureau of Labor Statistics，May
 2008 National Occupational Employment and Wage Estimates
 ，http://www.bls.gov/oes/current/oes_nat.htm，accessed on Dec. 8，2009.


(6)
  American Medical Association，AMA Physician Masterfile
 ，January 2007.


(7)
  Jackson Williams，“Medical Misdiagnosis：Challenging the Malpractice Claims of the Doctors' Lobby”，Public Citizen，2003.


(8)
  Consumer Federation of America，“Urge Opposition to McConnell Amendment to S. 812”，July 29，2002. http://www.consumerfed.org/finance/mcconnell_amendment_to_s812.asp，accessed on Dec. 10，2009.


(9)
  Lewis L. Laska，“Faulty Data and False Conclusions：The Myth of Skyrocketing Medical Malpractice Verdict”，Medical Malpractice Verdicts，Settlements & Experts
 at：http://www.verdictslaska.com/malpractice/index2.html.


(10)
  Gerard F. Anderson，Peter S. Hussey，Bianca K. Frogner and Hugh R. Waters，“Health Spending In The United States And The Rest Of The Industrialized World”，Health Affairs
 ，July 2005.


(11)
  Ken Terry，“2008 Exclusive Survey—Malpractice premiums：Dropping，but still high”，Medical Economics
 ，August 1，2008.


(12)
  John T. Queenan，“Professional Liability Insurance：Still a Crisis”，Obstetrics & Gynecology
 ，105（6）：1285—1286，June 2005.


(13)
  American Osteopathic Association，Osteopathic Medical Professional Report
 ，2009.


(14)
  Allen M. Singer，Debt，Plans and Opinions of Osteopathic Medical Students in
 2004，American Association of Colleges of Osteopathic Medicine，2004.


(15)
  Bureau of Labor Statistics，Occupational Outlook Handbook
 ，2008—09 Edition-Dentists
 ，http://www.bls.gov/oco/ocos072.htm，access on Dec. 9，2009. All dentists labor and income numbers are from this source.


第六章　医科教育


 第一节　概述

现代西方的医科教育可以追溯到古希腊时期理性探求的方法。中世纪天主教会对病人和穷人的收容和照顾使得很多神职人员积累了不少医药知识，同时世俗的医生行业也开始成形。当时的行会规定，所有医生要给其他医生的儿子提供行医教育上的便利，而教育本身通常是通过当学徒的形式在实践中进行的。随着12、13世纪欧洲各地大学的建立，正规的学院式的医学教育也随之出现。

美国现代的医科教育模式脱胎于位于巴尔的摩（Baltimore）的约翰·霍普金斯大学（Johns Hopkins University）医学院的教育模式。19世纪末，约翰·霍普金斯大学医学院要求入学的学生已经从大学毕业，而且必须接受了至少一年的自然科学教育，其教授同时也从事医学研究。医学院还有附属的约翰·霍普金斯医院。约翰·霍普金斯大学医学院确立了在美国医学教育，乃至世界医科教育中的领先地位，约翰·霍普金斯大学也成为美国研究型综合性大学的典范。这个模式同时还使美国医生的教育耗时最长，成本最高。

要在美国成为医生是一项长期的追求，其基本阶段如下：首先，要进入一所比较好的大学，在大学里修学医科预科课程（Pre-Med），并取得好成绩。然后参加医学院入学考试（Medical College Admission Test，MCAT），取得好成绩。然后申请医学院，获得录取。随后进行医学院的四年学习，取得好成绩。在此期间参加美国医师执照考试（United States Medical Licensing Examination，USMLE）中的前两步，取得好成绩。随后进行一年的实习（Internship），并在实习期末，参加美国医师执照考试的最后一步。然后进行住院医师训练（Residency），时间根据专科不同而为3～6年（含一年实习）不等。住院医师训练结束后，参加专科医学会认证考试（Board Certification），取得专科医师资格。有些专科在住院医师训练结束后还要求继续受训，称为Fellowship，时间为1～3年不等。如果进展顺利，每一步都如期通过，那么从大学入学开始直到成为有专科资格的医生，最短需要11年，最长需要17年。如果期间再做几年医学研究，则时间更长。

申请医学院竞争比较激烈，申请自己理想的专科竞争更加激烈，而且每一步的结束都有考试在等待，做住院医期间工作时间又非常长，所以接受医科教育是相当辛苦的一个过程。亚裔美国人在美国总人口中占4.5％，但是在美国的医学院里，亚裔学生却占了20％以上
(1)

 。这一方面是因为亚裔美国人对医生职业的青睐，另一方面也说明了亚裔在教育和学术方面的能力和优势。

有一点需要说明，本章讲述的是临床医生（Doctor of Medicine，MD）的教育，基础生物医学研究人员的教育不在本章描述的范围之内。


 第二节　医科教育的阶段

一、大学前准备

由于美国医生收入好、社会地位高，所以当医生成为很多年轻人或其父母的职业选择，虽然其过程漫长而艰苦。一旦作出这个决定，那么从高中开始就要有所准备。开明的父母在孩子做这个职业选择之前，会让他们的孩子到附近的医院当志愿者，熟悉一下将来的工作环境，和医院里的工作人员交流。由于在美国的华人做基础生物医疗科研的比较多，父母们也会找些做这类工作的朋友，让孩子到实验室参观，做一点杂事，让他们对科研也有一定的了解。这样做比盲目地选择当医生要理智得多。在这些体验以后，如果孩子确实对当医生感兴趣，那他以后如果碰到困难，也会坚持下来。

上述这些活动不仅有利于孩子进行职业选择，同时本身锻炼也是申请大学的好材料准备。申请美国的大学主要有三个部分：高中课程难度和成绩；标准考试成绩；课外活动、各种特长、领导才能、特殊生活经历等等情况。美国各大学在招生时，三个方面综合评价，自由录取，没有全国统一的标准。三个方面之中，高中课程及其成绩是最基础最重要的标准，而个人特长、才能和志向往往是进入著名大学的钥匙。标准化考试只是一个参考，近年来作用有所降低。美国的高中课程在全国各州、各个学区、各个学校，特别是私立学校，是不一样的，这需要另文详细说明，也许能对中国的教育工作者有所启发，这里我就不多说了。

二、大学期间准备

在大学学习期间，准备将来学医的学生必须修医科预科（Pre-Medical）的课程。医预科不是一个专业，也不是一个独立的学院、系科，而是一些申请医学院必须的课程的统称，通常是化学和生物类课程。一个学生可以选择人文专业作为本科专业，获取文科学士学位，或社会科学专业和学位，但如果他修满了医学预科课程，照样可以申请医学院。医科院校录取考试中的内容与这些课程有关，所以修习这些课程的作用之一也就是准备这个考试。关于医科院校录取考试和学医过程中其他的考试我在第三节会专门介绍。

大学成绩对申请医学院非常重要。根据美国医科院校协会（American Association of Medical Colleges）的统计，2008年所有录取的医学院学生大学期间的成绩平均积点（Grade Point Average）是3.66，也就是说差不多每3门课中，至少2门是A，1门是B。好点的医学院当然要比一般的医学院要求更高。所以大学期间，每一门课都不能放松，都要尽量争取好成绩，特别当本科大学不是最好最出名的大学的话，最好课程的成绩要高一点。

大学里的课外活动也相当重要。参加课外活动的目的当然不是为了申请医学院和研究生院，但是如果在四年大学期间适当地参与一些相关的活动和组织，对将来申请有利，那何乐而不为呢？笔者有个朋友的女儿在大学期间去非洲作医疗方面的义工，既坚定了她上医学院的决心，又锻炼了自己各方面的能力，又为申请增加了材料，是一举数得的好事。

大学成绩好，课外活动出色，医科院校录取考试分数高，那么申请医学院就有把握了。根据美国医科院校协会（American Association of Medical Colleges）的数据，2009年美国的130所医科院校共收到42269名学生递送的562694份申请，最后录取了18390名学生，平均每个学生要申请13所医学院，申请学生总的录取率为43.5％
(2)

 。仔细思考这组数据，你会发现很有趣的现象。首先，130所医科院校录取18390名学生，也就说平均每所仅录取141名学生。其次，报考总学生数和总录取人数之比为2.30:1。单从这个数字看，似乎竞争并不激烈。但其实申请的学生都是比较优秀的学生，而且已经考完医科院校录取考试，有竞争力的学生才会完成所有繁琐的申请步骤。而且，著名的医学院录取的学生在申请的学生中的比例是极低的，竞争非常激烈，一般是50取1。斯坦福大学医学院更是达到67取1的比例，而2008年为76取1。第三，平均每个学生申请了13所学校，这个数字是比较高的，这也反映了很多学生惧怕不能被录取，或不能被理想的学校录取的心理，而采取多多撒网的策略。

大学期间的学费各校之间相差极大。著名的私立大学目前大约在每年4万美元，一般的私立大学2008年平均学费为25143美元一年。公立大学本州学生学费约6585美元一年，非本州学生为17452美元
(3)

 。加上生活费约每年12000美元，四年的大学教育耗资8万～20万美元。这是进入医学院之前就要进行的投资。

三、医院学习阶段

成功录取医学院之后，就开始四年医学院的学习。前两年主要是课堂学习，课程大都围绕人体解剖、生理、细胞和分子生物学、神经科学和器官系统等基础医学课程。各个医学院的课程内容相差不大，但是课程形式、组织方式、考试方法、进度安排则各有千秋。两年的学习结束后，很多学生就参加美国医师执照考试（USMLE）的第一步，即基础医学科学的部分。

后两年在教学医院里进行临床学习，这一段学习叫做Clerkship，有点“学徒”的意思。在这期间，学生在医院的各个专科轮转，在老师的指导下进行观察和基本的诊治活动，包括问诊、书写治疗记录、身体检查、在手术时当助手等等。时间上一般按照正常上班一样，但也可能安排周末值班和待命（On Call）。这是学生正式接触病人，进行临床作业的开始。两年之内在急诊、内科、普外、妇产科、神经科等主要专科科室轮转一遍。

四年的医学院毕业，毕业生就获得医学博士学位（Doctor of Medicine，MD）。这四年的医科教育在美国被称为“本科医科教育”（Undergraduate Medical Education），算是完成了正式医科教育的第一步。毕业后的实习和住院医生期间的教育称为“研究生医科教育”（Graduate Medical Education）。医学院毕业之时，很多学生就去参加美国医师执照考试的第二步，即临床知识的考试。

从费用的角度来讲，医学院的学费，私立院校为4万～4.5万美元一年，公立院校对本州学生学费为2万～2.5万美元，对外州学生与私立院校相仿
(4)

 。如果加上生活费和书本费等，每年大致需要3.5万6.5万美元，四年一共需要14万～26万美元。如果再加上从大学本科4年期间的费用，到医学院毕业，一共需要投资大约22万～46万美元。因此85％左右的医学院毕业生毕业时身负巨债，2009年这些学生平均贷款额达到约14.4万美元
(5)

 。

在医学院的第四年，还有一个关键的步骤，就是住院医师教学点（Residency Program）的申请。美国的医学院毕业生可以申请全国任何一个城市或医院的经过认证的住院医师教学点。这将决定医学院毕业生是否最后能进入自己理想的专科和比较出色的教学点。这一步将对他将来的职业生涯产生决定性的影响。美国全国的住院医师教学点（Residency Program）由同一个机构认证，这个机构就是研究生医科教育认证委员会（Accreditation Council for Graduate Medical Education，ACGME）。这个机构由美国医学会、美国医院学会、美国专科医学总会、美国医科院校协会共同建立。在2007年，一共有107245位住院医师在8490个认证的教学点里接受研究生医科教育，共有专科和亚专科126个
(6)

 。平均每个教学点有12～13个住院医生在接受训练，也就是说平均每年每个教学点只接纳2～3位新的住院医生。

要申请成为住院医师教学点也非常不容易，ACGME对提出申请的机构、指导主任和主教医师都有严格的要求。大部分的教学点都在医学院的附属医院或教学医院内。纽约基督教长老会医院系统是美国最大的住院医师教学基地，共有114个住院医师教学点，1556个住院医师在那里接受教育
(7)

 。这个医院系统与哥伦比亚大学和康乃尔大学医学院都有合作关系。从专科来讲，教学点多的专科是内科、家庭医学，都有三、四百个教学点。分科比较专门的小专科可能只有几个教学点，特别是外科类的，这种专科就非常难进。

四、住院医师阶段

医学院毕业生希望进理想的专科和好的教学点，各个教学点都想找好的学生，从竞争的紧张激烈的程度来说，这个配对过程不亚于中国扩招前的高考。那么这个配对是怎样进行的呢？住院医师申请学生和教学点之间的配对是由全国住院医师配对组织（National Resident Matching Program，NRMP）来负责完成的。这个组织和研究生医科教育认证委员会一样，是由几大与医生、医院和医学院有关的全国性联合会组织设立的。

在医学院四年级刚开始的秋天，医学院学生就要向他们希望进入的住院医师教学点进行申请。其申请的材料同申请大学和医学院相似，包括成绩单、美国医师执照考试（USMLE）考试成绩、推荐信、一切获奖情况，等等。教学点的录取委员会就从中挑选候选学生，请他们从全国各地来面试。通常每一个学生要去5～20个不同的教学点面试，并自行负责旅行费用。这个过程通常在每年的10月到第二年的2月完成。随后每一个学生把他们最终想去的教学点按照偏好排序，输入配对组织的电脑系统。每一个教学点也把面试后希望招收的毕业生按照偏好排序，输入配对组织的电脑系统。每年三月份的第三个星期四，全国的医学院同时公布配对结果。每一个学生和每一个教学点都必须接受配对结果，不能退出，这在他们将偏好输入系统时就已经同意了。这是一个一槌子买卖。

对学生而言，在所有的专科中，皮肤科是最难配到的，申请学生与配上的学生比例是1.8:1，整容外科紧随其后，这个比例为1.7:1。最容易配的是儿科和内科，比例为1.1:1
(8)

 。

如果学生没有被配上，那么他们会在三天前得到通知，并被告知剩下的没有配满学生的教学点。他们可以主动联系那些教学点，希望去那里做住院医生，进行学习。如果还是配不上，那这个学生就无法成为医生，即使他顺利从医学院毕业，拿到学位。真所谓前功尽弃。

在美国和加拿大以外的医科学院毕业的学生，不管是美国人还是外国人，如果他们要在美国行医，也要在美国进行住院医生教育。他们的申请还要经过另一道步骤，我会在本章第五节专门介绍。

配对确定，医学院毕业，未来的医生们就开始住院医生（Residency）教育的阶段了。住院医生的第一年叫实习医生（Internship）。只有这一年结束，医师执照考试全部通过才可以申请各州政府颁发的医师执照；现实中，这一年是整个3～6年的住院医生期间的一部分，只有少数专科例外，比如眼科和神经科。这两个专科是完成了一年的实习后，才正式开始的。

整个住院期间的学习生活是非常辛苦的，主要是工作时间特别长。所以早期的住院医生就是住在医院里，不管白天黑夜，只要病人需要，必须立刻去查房。这也是住院医生这个名称的由来。现在的住院医生不再需要住院了，但是很多专科要求他们随叫随到。通常住院医生要连续工作36个小时，休息12个小时，然后再工作36个小时，休息12个小时。平均每周的工作时间要超过100个小时。这恐怕是美国所有的工作中最辛苦的了，几乎达到了人体能够承受的极限。对于住院医生来说，世界上最宝贵的就是睡眠。近年来，有研究表明住院医师的睡眠缺乏是医院里医疗事故不断的原因之一，而且住院医生们也不断地提出改革的要求。在2003年，研究生医科教育认证委员会已经规定住院医生每周工作时间不得超过80小时，每一次连续工作不得超过30个小时，两次工作之间的休息时间最少为10个小时。不按照这个规定执行的教学点将被取消认证。

住院医生的工资非常低，每年4万～5万美元，差不多刚刚够养活自己。虽然他们大部分都已经拿到了医师执照，但仍被看作是在接受教育的学生，所得的工资被当作为学生津贴。所以可以这样说，在医院里住院医生工作最辛苦，但工资几乎是最低的。实际上，很多大医院就是把住院医生当作廉价劳动力使用，并且还以教育住院医生为理由，从联邦政府和州政府那里接受补贴。比如联邦医保在核定医院费率的时候，有住院医师教学点的医院的费率会稍高一些，作为联邦政府对医科教育的补贴。

有些专科在住院医生阶段结束后，还要继续做Fellowship，我们可以把它称为高级研究生。比如很多内科里的亚专科，做完内科的住院医生后，还必须做亚专科的高级研究生。这个高级研究生阶段，通常也包括一些研究性质的活动。这个医科高级研究生阶段的时间长短不等，视专科而定。一般为1～3年。

住院医生或高级研究生结束之后，年轻的医生们（到这时有很多已经40多岁了）要参加专科医学会（Medical Specialty Boards）的专科考试。这个考试通过之后，他们才能获得专科认证。至此，从上大学起十几年的苦读正式结成正果，他们从现在开始可以以专科医生的身份行医，努力地工作，获得社会的承认和稳定的高收入，也可以开始慢慢地还清学生期间所欠的贷款了。


 第三节　医科教育中的考试

美国的医生在接受医科教育、获取执照和专科认证的过程中要参加很多考试。本节就详细介绍一下这些考试。

一、MCAT考试

大学本科毕业生申请医学院时，必须参加医科院校录取考试（Medical College Admission Test，MCAT）。这个考试和商学院的录取考试GMAT，法学院的录取考试LSAT，以及研究生院的录取考试GRE性质是一样的。一般学生都在大学四年级时参加这个考试，成绩三年有效。

MCAT是用电脑进行的标准化考试，一共有四个部分，考试时间4小时20分钟。第一部分为物理和无机化学，52道题，70分钟。第二部分为语言和推理，40道题，60分钟。休息10分钟后，进行第三部分写作，2道题，共60分钟。最后第四部分，生物和有机化学，52道题，70分钟。在考试中的任何时间，考生都可以取消考试，但是一年内只能考三次。

三个选择题部分的分数按答对率换算成1～15分，满分为45分。写作部分分11个等级，用从J到T表示。考试的总分用45T的形式表示。2009年所有申请医学院的4万多名学生的平均成绩是28.1P
(9)

 。所有获得录取的1.8万多名学生的平均成绩为30.8P，其中以数学统计类专业和物理化学类专业的学生分数为最高，平均成绩为32.3Q，其次为人文类专业的学生，平均成绩为31.5Q。以学生种族来看，所有录取的学生中，亚裔学生考分为最高，平均为32.2Q，波多黎各裔的学生为最低，平均为23.7M。

如果中国的大学毕业生想到美国医学院学习的话，也必须参加这个考试。其官方网址为：http://www.aamc.org/students/mcat/about/start.htm。

二、USMLE考试

四年的医学院上到两年后，很多医科学生就要开始考美国医师执照考试（United States Medical Licensing Examination，USMLE）。这个考试是由美国各州主管医师执照的管理部门的联合组织—州立医务委员会联合会（Federation of State Medical Boards）负责，全国医科考试委员会（National Board of Medical Examiners）负责出题。从法律上来讲，这两个组织都是非政府非盈利性组织。

USMLE共有三步：

1．第一步　第一步考基础医学知识，包括解剖、微生物、病理、生理、生化和药学等科的基础知识。这一步是电脑化的，一共有336道选择题，题中可能有视听材料。考试内容分成7个单元，每个单元48道题，时间一个小时。整个考试7个小时，外加一个小时单元和单元中间的休息时间，一共8个小时。样题可以到USMLE官网上购买。

第一步考试满分300分，平均分在215分左右。及格分数线在2007年从182分提高到了现在的185分。美国医学院毕业的学生通过率为95％，外国医学院毕业的学生通过率为70％左右
(10)

 。如果通过，不允许再考。

大部分学生在医学院第二年之后参加USMLE第一步考试，其成绩被很多住院医师教学点当作选择的重要标准之一。因此如果你想要申请的专科或教学点比较热门，那么你的USMLE成绩最好高一点，仅仅通过是远远不够的。

2．第二步　医学院四年级时，医学院学生要参加USMLE第二步的考试。第二步又分成不同的两部分。第一部分共有368道选择题，分8个单元，包括内科、外科、儿科、妇科、精神科等方面的临床知识（Clinical Knowledge）。每单元一个小时，外加一个小时休息，共9个小时的考试。

第二步的第二部分是考临床技术（Clinical Skills）。在考试中，学生要面对12个由演员扮演的病人进行15分钟的问诊和检查，包括病人的病史、家族病史、免疫过敏、用药状况等等。然后用10分钟写病历，做初步的诊断和要求初步的化验和影像检查。评分的方面很多，大致有三个方面。首先是基本的临床技能，包括能不能尽量全面精炼地询问病人，获得必要的临床信息；也包括病历的撰写和初诊的准确性。第二是沟通和待人的能力，包括如何问话、避免重复和术语、询问病人的感觉、对病人表示尊重、进行适度的安慰、对病人的担心表示理解、告知病人病情将来可能的发展、整个过程中的个人卫生方面的注意事项等等。第三方面是英语口语和表达，包括发音、用词、避免重复等等。评分由病人和主考医生参与，分通过和不通过两种，而且三个方面都要通过才能通过整个考试。

这部分临床技术的考试只在五个美国国内的城市进行。这五个城市是亚特兰大、休斯敦、芝加哥、洛杉矶和费城，考试费在1200美元左右，另外还有旅行费用，都由考生自付。

3．第三步USMLE第三步的考试通常在毕业后一年实习期满之后参加。这最后一步的考试考查学生是否能在没有指导和监督的情况下，将所有学习的知识、技能和经验运用到临床中，检测他的临床技术、诊断精确度、治疗决策、掌握病人的能力。一般考生通过本州的医务管理委员会注册考试。如果考试通过，就可以获得医师执照了。

第三步考试分两天进行。第一天是8个小时，7个单元的电脑化选择题，一共336道。第二天上午，首先是3个小时144道选择题。下午是6个电脑化的临床病例模拟测试。每个病例都是在不同的医疗环境里出于不同的原因，有的是急救，有的是急诊，有的是住院，有的是诊所，有的是电话询问。医生的诊治程序也不一样，有的是术后检查，有的是诊断，有的是决定治疗方案，有的是初诊问询等等，不一而足。医生必要时，还要开药，然后根据病人模拟反应，进行调整。每一个模拟大约25分钟。

2007年，USMLE考试第二和第三步的通过率，美国和加拿大医学院学生的通过率都在90％以上，外国医学院毕业生通过率大约在70％
(11)

 。

具体考试信息和样题，请见官网http://www.usmle.org/。

三、专科医学会认证考试

专科医学会认证考试（Board Certification）是医生的职业生涯中最后的大考试了。各个专科的医学会负责本专科的考试。考生必须符合最低的资格标准才可以参加考试，比如医科博士学位，住院医师的训练等等。考试一般分电脑化的选择题和电脑模拟病例等。考试的形式与USMLE的第二、第三步相似，但USMLE考试的内容在专科方面是各科都考，偏重于一般的专科。而专科考试就注重本专科的知识、经验和临床技能了。

从此之后，作为执业专科医生就没有什么大的考试了，学生生涯终于彻底结束。以后只要满足各州医务管理委员会关于医生继续医学教育（Continuing Medical Education）的课程要求就可以了。这些课程的目的是为了使已执业的医师跟上医学最新发现和进展，通常要求是每年40～50小时的课程。


 第四节　美国医科院校

2009年，美国一共有130家主流医学医科院校，授予医科博士学位（Doctor of Medicine，MD），比2008年增加了4家。所有的医学院大都可以分成基础生物医学学科部分和临床医学部分。从系科设置的角度来讲，基础科学部分通常包括生物化学系、生物物理系、细胞生物学系、分子生物学系、遗传学系、解剖和生理学系、微生物学系等。临床医学部分通常有现在医学的主要分支和专科，内科系、外科系、儿科系、妇产科系、神经科系、神经外科系、耳鼻喉科系、眼科系、麻醉科系、骨科系、皮肤科系、放射科系、病理科系等等。跨学科的研究中心和研究所是近年来的一个重要发展趋势，因为很多课题和主要疾病需要多学科的研究人员合作努力。

2009年，不计基础研究学科的博士生，一共有77722名四年制的临床医学生在校就读，每个年级大约1.9万名
(12)

 。教育医科学生是医科院校的使命之一。另外两个使命是进行基础生物医学研究，以及提供处于医学前沿的医疗服务。关于医学研究的这一使命，我将在后面专章论述。

在2008年的126家医科院校中，纽约州有12家，加利福尼亚州有9家，得克萨斯州和伊利诺伊州分别有7家，俄亥俄州和宾夕法尼亚州各有6家。这126家医科院校大部分附属于综合性研究型大学，其中76家是公立的，50家是私立的。由于医学院营运成本高，又具有社会服务功能，所以大部分私立医学院也得到政府的拨款和补贴。在这126家医科院校中，临床医学生最多的是以伊利诺伊州立大学医学院，在2008年，共有四个年级1426名学生。学生最少的是著名的梅约诊所医院（Mayo Clinic）开办的梅约医学院（Mayo Medical School），共有四个年级206名学生。一般的医学院，四个年级临床医学生总数在300～800人。

2008年，在美国所有的医科学生中，白人占61.7％，亚裔占21.4％，拉丁裔占8％，黑人占7.1％，外国人占1.7％。大家可以看到，亚裔在医学生中的比例远远超过了亚裔在美国总人口中4.5％的比例。说起医生的族裔，犹太裔在美国医生中的比例是非常高的，但是好像没有关于这方面的统计资料。从医科学生性别来统计，女学生的比例在过去的三十年里一直在上升，目前的比例在48％左右。可以预计，在不久的将来女性医科学生将超过男学生。从学生父母的家庭收入来看，大多数的医科学生来自比较富裕的家庭。根据美国医科院校协会的数据，55％的医学生父母的家庭收入在美国家庭的前20％。2006年入学的医学生父母家庭收入的中位数为10万美元；而2005年，美国家庭收入前20％的底线为91700美元。来自收入为最低20％的家庭的医学生仅占所有医学生的5％左右
(13)

 。

在2008—2009学年，所有医科院校里全职临床医学教师共有10万多名，远远超过医学生的人数。其中正教授（Professor）2.3万多名，副教授（Associate Professor）2.2万多名，助理教授（Assistant Professor）4.5万多名，指导教师（Instructor）1.2万多名
(14)

 。医学院教授数大于学生数的原因有很多，主要是因为这些教师的教育活动只占他们工作时间的一小部分。很多教授只是挂一个教授的名，从事的是大量研究性质和临床医疗方面的工作。临床系科的正教授年薪一般在20万～25万美元，副教授和助理教授的年薪在15万～20万，系科主任则在35万～40万。外科各专科的教授是最高的，外科系科的主任年薪在50万美元左右。医科教育之所以成为精英教育，整体成本昂贵，这也是一个原因。

医科院校通常还有相关的教学医院。教学医院是医学院教育和住院医师教育的重要基地，只要有住院医师教学点的医院就可以叫教学医院。美国一共有1000多所教学医院，但是主要的教学医院大都和医科院校有合作关系。其中有的是独立所有，独立管理，有的是医科院校所有，进行整合管理。很多教学医院位于贫困人口聚居区，是提供慈善医疗的主要机构；同时这也保证了足够多的病人和病例，以备医学教育之需。较为著名的教学医院有约翰·霍普金斯医院和哈佛大学医学院的教学医院麻省总医院（Massachusetts General Hospital）。教学医院不仅担当了教育未来的医生的作用，其在医疗研究和最新治疗手段和科技的发展和推广方面亦有特殊的地位。由于很多医学院的教授同时也进行医学研究，他们一旦研究有了成果，就会在教学医院里首先运用。所以美国的教学医院一直是最先进最前沿的医疗手段的代名词。

2008年，美国126所医科院校收入总额为788.7亿美元
(15)

 。其具体收入来源见表6-1。

表6-1　全美医科院校总收入来源比例（2008年）
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私立院校平均收入约8.2亿美元，公立院校平均收入约5亿美元。其来源结构大体相仿，最大的差别是公立院校所接受的州政府补贴约为私立院校所接受的20倍，这一项为公立院校总收入的12.4％。

医科院校的管理是非常复杂的。一个医学院的院长其工作可能比一个综合性大学校长的工作还要复杂。如果这个医学院的教学医院是医学院所有，那么医学院的院长还可能必须为教学医院的经营负责。通常一个医学院，包括所有教学、科研和医疗系统，可能雇佣数千，甚至数万员工，规模一点不亚于一个大型企业，但是管理却比一个企业更为复杂。


 第五节　外国毕业生和境外医学院

美国的医生行业要求严格，但是对外国人还是比较开放的。在美国近77万执业医师中，有20％是外国人，毕业于外国的医科院校。还有5％的医生是美国人，但毕业于外国的医科院校。两类相加，大约有1/4的美国医生在国外接受医学院教育
(16)

 。但是外国医科院校的毕业生要在美国行医，必须通过医师执照考试（USMLE），并在美国接受住院医师教育，不管他们在其他国家是否行过医。2008年，在印度接受医科教育的美国医生有41247名，占所有这类医生的21％；在菲律宾接受医科教育的有21082人，占9％；接下来是墨西哥，13980人，占6％；巴基斯坦，11901人，占5％。在中国接受医科教育的有5087人，占2.1％，数量与埃及、韩国、伊朗相仿
(17)

 。

笔者认识不少朋友，毕业于国内的医科院校，到了美国经过数年的努力，成为美国的执业医师。如果在国内高中毕业后，从5年制的医科院校临床医学系毕业，再到美国做住院医生，就等于比在美国念大学加医学院省了三年时间和所有昂贵的学费。

不管学生是不是美国公民，外国医科院校毕业生要做住院医生，进行医科研究生训练，必须得到外国医科毕业生教育委员会（Educational Commission for Foreign Medical Graduates，ECFMG）颁发的认证，来证明申请人已具备在美国进行住院医师训练的最低的要求。否则各住院医师教学点将不会考虑录取该学生。

要取得这个证书，外国医科毕业生必须向ECFMG提出申请，满足两方面的要求。第一是提供医科毕业证。ECFMG会直接同毕业证上的医科院校教务管理部门联系，要求校方确认毕业证的真实性并提供官方的成绩单。这一步，根据所在院校的不同，可能耗时比较长。ECFMG承认的医学院必须是在《国际医科教育目录》（International Medical Education Directory）上。这个目录是ECFMG属下一个机构FAIMER（Foundation for Advancement of International Medical Education and Research）制定的。一般所在国教育部或教育管理部门承认的医学院都在目录名单上。截至2009年7月，中国一共有171所医科院校在这一名单上。也就是说，中国有171所医科院校4年制以上的临床医学系毕业生其医科学历都被承认，如果其他条件满足，有可能在美国进行住院医生培训，成为执业医师。


（附录四：2009年获ECFMG承认的中国171所医科院校名单）


第二方面的要求是通过USMLE考试的第一步和第二步。外国医科毕业生要通过ECFMG提出考试申请，这个申请可以与ECFMG本身的认证申请同时递交。如果考试通过，那就满足了ECFMG对于医学知识和临床技能的要求。因为USMLE第二步中临床技能部门考了语言交流的技能，所以英语托福（TOEFL）现在已经不作为考试要求了。

这两方面的条件都满足，ECFMG就会颁发一张证书，证明该毕业生有资格申请美国住院医师培训了。在2008年，ECFMG一共颁发了10275张证书，这些申请人毕业于135个国家的1020所医科院校
(18)

 。具体各国学生比例请见图6-1。
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图6-1　2008年申请ECFMG认证的外国医科毕业生国别分布图

中国医科院校毕业生取得ECFMG证书的人数和比例从1995年开始急剧下降。

在外国医学院毕业的美国公民有2064人，占总数的20.1％
(19)

 。由于美国的医科院校入学申请竞争激烈，学费高昂，很多美国学生到外国接受医学院教育，然后再通过ECFMG认证，回到美国接受住院医生教育。这些学生大多数都在加勒比海国家接受医学院教育，这些医学院也是为了迎合这种特殊需求而开设的。

取得了ECFMG医学教育认证，国外医学院毕业生就必须与美国医科院校毕业生一起参加住院医生全国配对。2007年，在6709名非美籍外国医学院毕业生申请住院医生配对，最后有3180名获得成功，成功率为47.4％
(20)

 。在2612名美籍外国医学院毕业生申请人中，有1347名获得成功配对，成功率为51.6％，略高于非美籍外国毕业生。同年，共有14511名美国医科院校的毕业生参加配对，其中14201名获得成功，成功率97.9％，大大高于外国医学院毕业生。这组数据显示，美国医科研究生教育机构还是偏向于接受美国医学院毕业生。

如果外国医学院毕业生不是美籍，也没有永久居留权，那么在获得住院医生配对之后，必须申请美国签证。签证有两种：J-1签证或H1-B签证。J-1签证是交流访问学者和培训签证，非移民签证的一种，到期之后必须回到所在国居住2年之后才能递交移民签证和永久居留。H1-B签证是工作签证，是移民签证的一种，在有效H1-B签证期间就可以申请永久居留。如果希望住院医师期满后在美居留行医，那么最好申请H1-B签证。

笔者所认识的国内学医再到美国做医生的朋友大都通过其他途径先到美国，有的跟随丈夫或妻子来美，有的先申请就读基础科学系的博士。在美国期间再花时间准备考试和办理各种手续。如果得到博士学位，对将来申请住院医生也是很有好处的。虽然道路比较曲折艰苦，成功者也不乏其人。

2007年，所有在美国行医的76.6万医生中，约18.4万名毕业于外国的医学院，占总数的24％
(21)

 。在老年病专科（Geriatric Medicine）医生中占45.6％，在肾脏病（Nephrology）医生中占40％，在新生儿和围产期专科（Neonatal-Perinatal Medicine）医生中占39.9％，在内科（Internal Medicine）医生中占35.5％。但是外国医学院毕业的医生在皮肤病（Dermatology）医生中只占6.1％，在骨外科（Orthopedic Surgery）医生中只占7.2％，在急诊（Emergency Medicine）医生中只占7.7％，在眼科（Ophthalmology）医生中只占8.1％。

总体而言，美国的医生群体在种族、文化和国籍背景上是非常多元的。美国的医生在世界上以训练严、收入高而著称，因此吸引了世界各地优秀的医学人才来美国追求职业上的成功。
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第七章　护士和其他医疗专业人员


 第一节　概述

护士是美国医疗行业中人数最多，种类最多，层次最多，工作范围最广最多样化的职业。最广义地讲，护士包括只需接受过简单职业训练的护士助理（Nursing Assistant）到拥有护士博士学位的教育、研究和管理人员。最狭义地讲，护士是指受过正规护士教育，持有护士执照，直接接触病人提供各种诊治服务的医疗人员。

真正意义上的护士人员中，要求最低的是职业操作护士（Licensed Practical Nurse，LPN；Licensed Vocational Nurse，LVN）。职业操作护士要求高中毕业，然后经过通常2年的护士教育，通过考试取得执照就可以了。根据美国劳工部的统计，2008年美国共有约73万名职业操作护士，她们工资的中位数约为4万美元一年
(1)

 ，也就是说一半人高于这个数，一半人低于这个数。

要求高一点的是注册护士（Registered Nurse，RN）。成为一个注册护士要求高中毕业，接受2年或4年的教育，获得护士专科（Associate's Degree in Nursing）或本科（Bachelor's Degree in Nursing）文凭，通过注册护士考试，取得执照。注册护士是美国护士职业的主力军，2008年在美国约有254万名，她们工资的中位数约为6.5万美元
(2)

 ，高于美国平均家庭年收入。

更高一级就是具有更多临床经验和更高级的教育水平的专业护师。她们都至少需要护士方面的硕士文凭，可以独立担当更为复杂的工作，有些甚至可以独立开业。这些在护士工作的基础上提升分立出来的专业护师包括执业护师（Nurse Practitioner）、执业注册护士麻醉师（Certified Register Nurse Anesthetist）、执业接生护师（Certified Nurse Midwife）、临床专科护师（Clinical Nurse Specialist）、注册临床护师（Registered Nurse Clinician）、公共健康护师（Public Health Nurse）等。这些专业护师担当着介于护士和医生之间的职责，被称为是提供医疗服务的中间层（Mid-level Healthcare Provider）。

美国有125000名执业护师
(3)

 。根据每个州的法律不同，执业护师的权限也有所不同。她们基本上充当初级医生的职责，工作场所非常多样。她们的收入一般在8万～10万美元一年
(4)

 。执业注册护士麻醉师充当初级麻醉医生的角色，全美国大约有4万名
(5)

 ，她们的年收入是所有护士专科中最高的，2009年中位数达到15.7万美元。执业接生护师人数比较少，其专业组织有6514名会员
(6)

 ，年收入一般也在8万～10万美元。其他高级专科护师的具体人数不详，年薪比同等资历的注册护士略高。独立开业或工作的高级专业护师其实在很多情况下可以替代医生，成为降低医疗费用的有力措施之一。但是她们的发展受到医生们的压制，因为这影响到了医生的专属领地，夺取了他们的部分生存空问。虽然很多情况下具有长期工作经验的高级护师足以处理大多数的病人，但是医生们还是以病人的健康为由千方百计地限制她们工作的自主权和工作范围。

获得注册护士资格，具有相当的临床经验之后，她们可以从事多种多样的医疗管理工作，比如管理医生诊所、康复机构、学校和公司护理所、家庭护理机构、甚至医院。她们还可以到医疗保险公司、政府医疗管理部门等机构，把她们的临床知识运用到管理中。如果她们再接受正规的管理教育，获得MBA文凭，那前途就更不可限量了。

获得博士学位的护士一般从事三方面的工作。一种是高级专业护师，特别是执业护师，她们获得的一般是执业护师博士学位（Doctor of Nursing Practice）。一种是护士教育和科研方面的工作，她们一般获得的是护理学博士学位（PhD in Nursing，或Doctor of Nursing Science）。还有一方面是从事医疗或护士管理、政策和研究方面的工作。

护士的工作场所多种多样，但雇佣护士最多的场所毫无疑问是医院。根据2007年美国医院协会统计数据，美国医院479万名雇员中
(7)

 ，118万是注册护士，14.7万名职业操作护士，护士占所有医院雇员的24％
(8)

 。在医院工作的注册护士也有各种专业分工，比如外科护士、儿科护士、妇产科护士、急诊护士、重症科护士等。

除了医院之外，大约一半的护士在各种各样的医疗机构工作，包括家庭式护理机构（Nursing Home）、长期护理中心（Long-term Care Center）、康复中心（Rehabilitation Center）、临终护理机构（Hospice）、学校医务中心（School Infirmary）、其他各种机构组织和公司的医务设施，并且也指导相当数量的家庭护理（Home Care）。


 第二节　医院护士

对大多数医院而言，护士是所有医院直接雇用的人员中人数最多，职责最重的。她们配合医生，直接为病人提供诊疗、护理、康复、预防、教育等等全方位24小时的服务，还要与患者和家属沟通，安定他们的情绪，解答他们的各种问题。护士和受过护士训练的管理人员也工作在医院的各级管理部门，成为医院运行的中流砥柱。

在美国的医院中主管护士事务的管理人是首席护士长（Chief Nursing Officer），也可以称为总护士长，地位相当于医院的高级副总裁，受医院的CEO直接管辖。首席护士长负责整个医院关于护士工作的运行，制定有关护士工作的规章制度，安排人事任命，管理护士的教育培训，处理有关护士的突发事件，并负责医院的管理制度在所有护士中得以遵照执行。一般的医院都雇佣着几百到几千名护士，这个工作是比较繁重的。担任首席护士长必须有本科以上学历，一般都有硕士以上学历，具有资深的护士经验和管理经验，在护士中有相当的威望。首席护士长有若干个助理，协助她管理医院各方面的护士工作，比如规章制度、编制审核、考核、换岗、财务、培训、与医生组织的沟通等等。

首席护士长下一层是各科护士长（Supervisor Nurse），包括妇产科、儿科、内科、外科、急诊室、门诊、手术室、重症室等。科室护士长在本科室内担当首席护士长的职责。如果科室比较大，护士比较多，也有助理帮助其工作。通常科室护士长还有夜班助理，在夜班期间代理行使必要的职责。

科室护士长以下一层就是班组护士长（Head Nurse），就是科室下面各部门和班组的护士长，具体负责分配每班次部门护士每天的工作内容，检察工作质量和有无差错，如果有质量问题和差错，立刻纠正，检查仪器和药品的使用，保证医院工作正常有序地进行，并在医生查房时陪同查房，执行医嘱。上述所有这些不同层次的护士长都称为护士管理人员（Nurse Manager）。

最基层的就是普通护士（Staff Nurse）。她们的职责包括负责病人的护理，准备和协助医生对病人的检查和治疗，给病人口服药物或注射，按规定使用仪器为病人进行治疗，观察病人对药物和治疗的反应，清理包扎伤口和感染，测量和记录病人的体征指标并报告任何不正常情况。护士的职责还包括在病历中根据需要记录病人服药、治疗、反应、进食、排泄、病情进展和体征情况，观察病人的情绪，对他们的病情表达关切，对康复的进展表示鼓励，对要进行的治疗进行解释，争取赢得病人的合作，减少他们的恐惧感和不安感。

辅助护士工作的是护士助理（Nursing Assistant）和男性护工（Orderly）。护士助理的职责是回应病人的呼唤铃，替病人穿衣脱衣和协助他们的个人卫生，协助病人进食，用轮椅或其他工具协助病人行动，检查体温和呼吸，打扫病房，浇花，换床单，接待访客等等。男性护工的工作除了护士助理的工作外还包括一些体力活，包括抱病人上下床、翻身等等。

美国的护士一般每周工作36个小时，也就是三个班次，每个班次12个小时，或者全白班，或者全夜班。白班比夜班忙，但是长期夜班不利于健康，所以绝大多数护士更愿意上白班。

医院内护士的科室按照不同病人、不同的护理要求进行设置，一般有这样一些科室：门诊部、急诊部、一般住院部、妇产科（包括新生儿护理）、儿科、手术室（包括术前准备和术后脱离麻醉监护）、肿瘤科、心血管科、成人重症／ICU、精神科，以及其他非临床辅助管理部门。

护士的工作强度与她们每个人负责的病人数量有关，这个比例称为护士—病人比数。每个护士负责的病人越多，护士的工作量就越大，发生事故的可能性就越大。为此，护士行业组织希望各州政府和联邦政府立法，降低病人护士比数，保证医疗安全，改善护士工作条件。但是医院为了节省成本，并不愿意减少这个比数，因此以护士和病人为一方，医院为一方围绕这个问题展开了争夺。很多护士因为负责的病人过多，工作强度太大而萌生退意；特别是年龄一大，更希望离开医院，从事工作强度和压力比较小的工作。

根据一个2003年的调查
(9)

 ，普通住院病房的护士每个人要负责8个住院病人，而护士们则认为合理的比数应该是一个护士负责5个一般住院病人。1999年，加州就已经通过了关于护士病人比数的法律，规定2004年开始，加州医院的护士病人比数不超过1:6，从2005年开始不超过1:5。由于医院无法达到1:5的比数，新任州长施瓦辛格推迟了1:5开始实行的时间，目前仍在1:6以上
(10)

 。

由于医院各部门病人病情不同，所要求的护理程度也不一样，比如重症科病人的护理肯定比一般病人的护理要求高，所配置的护士人数也更多。加州的法律规定急诊室的病人护士比在1:4以下，重症科病人护士比数在1:2以下，产科的产妇护士比数1:2以下，手术室的病人护士比数在1:1以下。

住院部的病房有两人一间（Semi-private Room）和一人一间（Private Room）两种，一般20～40个床位分为一个护理单元，病房呈方形、圆形、十字形、条形、Y字形、T字形或H字形设计，区域的中央为护士工作站。护士工作站每个区域病房的中心，为护士集中的地方，设置信息系统、通讯设施，保存病人病历和其他纪录，储藏药品、医用耗材、设备和提供护士休息。

当住院病人入住病房的时候，科室护士长为病人制定护理计划，并按照护理计划分配护理任务。护士和病人之间的对应关系有三种。一种是一个护士在其值班期间负责病区中若干个病人（4～8人）的所有护理工作，并负责协助护士助理和护工的上述工作。另一种是同一个病区的病人（20～40人）由某一班次的护士集体负责，每一个护士只负责护理计划中的特定工作，比如定时给药，定时查房，处理呼叫等等。这些任务由当班护士长分配。还有一种是以一个比较资深的护士带领一个护理小组，为一定数目的病人提供24小时护理，当这位资深护士下班时，由她任命一位代理责任护士负责。

对于医院整体护理的质量，必须严格进行评估。按照重要程度排列，评估的方面有：护理效果（Outcome）、护理内容（Content）、护理程序（Processes）、护理资源（Resources）和护理效率（Efficiency）。这里有些方面是与医院整体的资源和管理水平有关，有些是和护士的操作直接有关。总之，管理良好的医院其护理工作一定是高效有序、病人满意、事故极少，同时护士团队本身也有较好的人员稳定性和工作热情。


 第三节　高级专业护师

某些护士在积累了一定的临床经验，接受更深入更专门的教育之后，便可以成为高级专业护师，代替一些医生的工作，独立或者半独立地开展她们的工作。这样的高级专业护师主要有三种：执业护师，执业注册护士麻醉师、执业接生护师。

执业护师的专业资格由两大全国性的专业组织认证，但是护师执照、开业和工作方面的条件和要求由各州法律和州政府规定。这两大认证组织是美国护士认证中心（American Nurses Credentialing Center）和美国执业护师学会（American Academy of Nurse Practitioners）。申请认证之前，她们必须是注册护士（RN），有护士硕士（Master of Science in Nursing）或执业护士博士（Doctor of Nursing Practice）学位。2015年之后，进行执业护师认证的两大机构将要求申请人必须获得执业护师博士学位之后才可以参加认证考试。执业护师还有专科认证，有儿科、妇科、急诊科、精神科、肿瘤科、职业健康科、家庭医学科等。

美国有10个州规定执业护师可以独立开业，27个州规定她们必须和医生有合作关系，11个州规定她们必须接受医生的指导，并有不同程度的处方药物的职权。根据她们专科和所在州的不同，执业护师的工作包括：诊断、治疗、评估和控制急性和慢性疾病（糖尿病、高血压等）；询问病史和进行身体检查；要求、操作、分析X光片、血检、心电图等诊断检查；开处方药；进行产前检查和协助家庭生育计划；进行儿童体检和提供疫苗防疫；进行简单手术；为病人和社区提供医疗和医学教育等等
(11)

 。

由于美国的医疗费用高昂，求医非常繁琐（需要预约并有大量表格手续），绝大部分药品需要处方才可以从药店买到，同时也有大批中低收入群体没有医疗保险，所以很多机构开始雇佣执业护师开设低价诊所，为没有医疗保险的社会群体服务。美国最大的超市零售商沃尔玛（Wal-Mart）和药品连锁零售商CVS就在某些州开设了这种诊所，诊治一些常见的感染、外伤、过敏之类的常见病，无需预约，明码标价。诊治费在30～70美元一次，如果需要用药，就在店里购买。这样的“快餐”诊所得到了社会的欢迎，但是遭到了医生们的质疑。

执业护师们的行业组织一直在推动各州议会立法，给她们更大的职业自主权，脱离医生的指导，让她们可以在所有的州完全独立开业。她们认为这有助于降低美国的医疗费用，提高医疗的效率，因为大部分的医生诊所处理的是这类小问题。这个政策姿态遭到了医生们的反对。医生们认为目前执业护师博士教育并不以临床诊治为教育的目的和核心，而且各大学的执业护师博士教育水准参差不齐，无法保证医疗质量。还有一个没有明说的原因是因为执业护师如果都能独立开设诊所，那对相当一部分医生的业务将形成比较大的冲击。但是随着美国医疗费用压力的加大，逐渐扩大执业护师的职责范围和职业权限将是必然的趋势。

执业注册护士麻醉师（CRNA）是受过专业麻醉科护士硕士教育的高级专科护师，在很多医院和医疗机构里代行麻醉医生的职责。护士从150年前就开始提供麻醉服务，所以麻醉护士是美国最老的护士专科之一。早期著名的麻醉护士有爱丽丝·麦高（Alice Magaw），她是著名的梅约诊所的创始人梅约医生兄弟的麻醉师，还出版了很多麻醉方面的专著。在二战以前，麻醉基本上都是护士提供的。麻醉医生作为一个医生的专科是在20世纪60年代以后才发展起来的。从这个角度讲，麻醉护士比麻醉医生资格更老。

执业注册护士麻醉师在美国每一个州都可以工作，但是她们工作中与医生，特别是麻醉科医生和外科医生的关系根据各州法律都不尽相同。有些州的护士麻醉师可以独立开业，而有些州护士麻醉师必须接受外科医生的指导。在实际医疗中，护士麻醉师可以做的麻醉种类和使用的麻醉技术各州的护士执业法律都有规定。

护士麻醉师和麻醉医生的关系也是很有意思的。一方面，护士麻醉师是所有护士行业中收入最高的专科，每年平均超过15万美元。这和麻醉医生的高收入也有直接的关系。麻醉医生一直坚决维护他们按病人麻醉时间长短计费的方法，导致有些手术麻醉医师费用接近甚至超过外科医生手术费的情况，使麻醉医师得以享受高薪。这种情况使有些小医院和偏僻的医院请不起麻醉医生，为护士麻醉师创造了机会，也使护士麻醉师的薪水水涨船高。从这方面讲，护士麻醉师得益于麻醉医生的这种行业特殊性。另一方面，麻醉医生一直视护士麻醉师为潜在的威胁，害怕护士麻醉师一旦重新取得完全独立的地位，就会大大影响麻醉医生的生存，所以寻找一切机会强调护士麻醉师相比麻醉医生的不足之处，比如教育年限没有麻醉医生高等等，来限制护士麻醉师的生存空间。而其他专科的医生在这个问题上通常保持中立的态度。目前，在可以独立开业的高级护师各行业提高教育要求的形势下，护士麻醉师的入行要求也将提高到博士水平。美国麻醉护师协会（American Association of Nurse Anesthetists）公布的这一要求正式生效的日期是2025年。

关于护士麻醉师的另一个有趣现象是从业者性别问题。美国的护士中，只有10％是男性，但是在护士麻醉师中，男性却占到44％，大大高于其他一般的护士。

还有一种可以独立开业的高级专科护师是执业接生护师。她们首先必须是注册护士，还必须有相关专科的硕士学位。执业接生护师的主要业务是为健康的孕妇接生一切正常的顺产胎儿，这也包含产前和产后的护理和教育，以及新生儿的护理。如果是高危产妇，或是胎儿异常，或剖腹产、难产、有其他并发症的情况下的生产，都需要产科医生进行处理。执业接生护师在美国50个州都可以工作，还有处方药品、放射检查的职权，服务的对象包括从青春期到绝经期的女性。

执业接生护师的主要工作场所是医院产科部。最近几年，美国年轻产妇中兴起一股在自己家里生育的风气。这种情况下，通常会有执业接生护师到产妇家里协助生产。一般执业接生护师都和产科医生有密切的合作关系。一旦产妇在生产过程中出现任何意外，产科医生可以立即提供指导或直接参与处理。

美国98％的执业接生护师是女性，只有2％是男性。


 第四节　护士教育

最初比较正规的护士教育是在医院里进行的，大医院有自己的教育培训部门，招收高中毕业生，教授护理基础知识，安排护士学生实习。学生毕业之后，获得医院颁发的护士毕业证书（Diploma in Nursing），参加州政府主持的护士资格考试。考试通过，就可以获得执照，正式工作了。目前，美国还有这样的医院护士培训班，为期三年，但早已经不是主流了。

目前主流的护士教育方式是在大学护理学院进行的科班式的护士教育。一般社区学院提供两年制护理专科学位（Associate of Science in Nursing）。综合性大学的护理学院提供四年制的护理学士学位（Bachelor of Science in Nursing）。这两种都是最初的护士教育学位，大学护理学院通常还有护理硕士和博士学位，我将一一进行介绍。

社区学院的护士专科教育虽然是两年，但在申请之前，必须满足其前期课程要求，比如解剖学、微生物学、大学物理和化学课程。没有完成这些课程之前是不能申请进入护士班的。修完这些前期准备课程大概需要一年到一年半，所以算上这些课程，护理专科教育其实不止两年，而是三年或三年半。社区学院的护士教育分职业操作护士（LPN）班和注册护士（RN）班两种。注册护士班要求更严，课程更多，入学竞争更激烈。

综合性大学护理学院的本科护士教育同一般本科教育大同小异，只是课程中有医院实习的学分。最早的独立完整的护理学院是1923年成立的耶鲁大学护理学院。专科毕业的护士和本科毕业的护士通过注册护士考试获得执照后，工资是一样的，而且专科教育在社区学院进行，学费非常低。其区别在于，要进一步深造获得护士硕士和博士学位，一定要本科文凭，专科文凭的护士必须先补课获得学士学位才可以申请硕士或博士教育。所以如果将来打算进一步深造的话，可以考虑一开始就上本科的护理学院。

培养本科护士专业教育的大学或学院在美国共有645所
(12)

 。2007年，这些学校共有14.2万名
(13)

 本科护士学生，比2006年的13.3万名增加了6.8％。在所有的学生中，白人占74％，非裔美国人占11.8％，亚裔占7.6％，拉丁裔占5.8％。男性占学生总数的10％。

如果某些非护理专业的本科毕业生希望重新获得护理学士学位的话，很多学校为这样的学生开办护理学士速成班（Accelerated Program），时间是12～18个月。条件是这些学生在开始入学之前满足一定的修课要求，比如微生物学、解剖和生理学、统计学、化学等。2007年，这样的速成班在美国有205个，学生9900名。

RN和LPN执照考试是分开的，但都称为全国护士执照考试（National Council Licensure Examination，NCLEX）。这个考试分RN和LPN执照考试两种，由各州护士护理监管机构组成的全国委员会统一组织出题。这个委员会称为全国州立护士事务委员会联合会（National Council of State Boards of Nursing，Inc.；NCSBN）。考试以选择题为主，还有计算题、排序题等等。获得学位，通过考试，就可以取得RN或LPN执照，成为正式的护士了。很多学校和医院有LPN升级成RN的课程。完成课程，重新参加并通过RN执照考试，就可以变成RN。

一般成为RN，有了一定的临床经验以后，想在职业生涯上再继续上升，成为高级专科护师、护士管理者、护士教育工作者就必须接受护理硕士教育。这种教育是非常有针对性的，分科比较明确，所以在申请学校之前，学生必须对自己将来得发展方向有清晰的规划。完成护理硕士教育一般需要一年半到两年。2007年，护理硕士教育在校学生有6.2万名，比上一年增加11.7％。专业的护理硕士学位能大大增加晋升机会，扩大工作的领域，增加职业选择，所以越来越多的护士考虑入学获取硕士学位。

同样的，获得学位之后，如果要获得高级专业护师的资历还要参加认证机构的考试，这些认证机构由相关行业的学术和行业组织管理。比如要成为执业护师（Nurse Practitioner），必须参加美国执业护师学会（American Academy of Nurse Practitioners）的考试。考试通过，才能获得专业认证。其他每个专科都有自己的专业学会或协会。

护理博士教育有教学研究为主和临床诊治为主两大类，以适合教育的不同目的。以教学研究为目的的博士教育是为了培养学院人才，来更好地进行护理研究和护士教育和管理。这些学校授予护理理学博士学位（Doctor of Nursing Science，或PhD in Nursing）。以临床诊治为主的博士教育是为了提高高级专业护师教育和医疗水平而开设的，这种学位称为执业护师博士（Doctor of Nursing Practice）。2007年，美国共有3982名学生在学习以研究和教学为主的博士课程，并有1874名学生在学习以临床诊治为主的博士课程。随着对高级专业护师教育要求提高的趋势，后一个数据在几年后将持续提高。

美国护士教育正面临师资短缺的问题。2007年，共有大约4万合格的申请人由于师资短缺等问题无法入学。基于这些情况，硕士以上护士教育在将来将持续扩大。


 第五节　护士短缺和护士移民

美国有比较严重的护士短缺问题，特别是在医院里担当主力的注册护士（Registered Nurse）。不同的研究报告对护士短缺的数量估算不尽一致。根据美国护士协会的报告，到2020年，美国短缺的护士人数可能达到26万。有的研究报告预测美国的护士短缺在2020年达到100万人
(14)

 。有一点可以肯定，就是战后“婴儿潮”一代人马上开始进入老年，这将大大加剧美国护士的短缺。

护士短缺的原因主要有这几个。一个是美国的护士平均年龄偏大，这些护士都将慢慢进入退休年龄，而年轻护士的数量不足以补充退休的护士。2004年，美国护士的平均年龄是46.8岁，30岁以下的护士只占护士总数的8％
(15)

 。这种现象持续下去，结果必然是护士总数的减少。其次，由于目前护士数量已经短缺，医院已有的护士工作量非常大，工作环境不尽如人意，她们对护士工作满意度不高，有非常强的换工作的愿望，尤其是年轻的护士。根据《美国护理期刊》2007年一份报告显示，13％的新护士一年之内就换了工作，37％的新护士有强烈的换工作的意向
(16)

 。第三，美国护士院校的师资不足，大量符合要求的入学申请被拒绝，严重影响了年轻护士的培养。这个问题我们在护士教育一节中已经涉及。护士短缺加剧的另一个重要原因是美国人口结构在将来二三十年的变化，“婴儿潮”一代人在这段时间内对美国的医疗体系会造成巨大的压力，其中包括对护士的需求。这几个因素互相影响，综合作用，造成了美国护士长期短缺的趋势。

护士短缺的后果是严重的。医院的医疗质量受到影响，医疗事故率上升，造成病人的安全隐患。护士换工作频繁，导致医院护士群体不稳定，不仅不利于管理，还增加护士招聘成本和工资福利成本。护士短缺还增加了在职护士的工作压力，加剧护士的流失，反过来更加导致护士短缺，形成一个恶性循环。

针对护士短缺这样一个长期趋势，美国国会和各级政府正在讨论拨款给护士院校，让他们扩大招生规模。很多医院也积极和这些院校合作，给予资金和设施上的支持，为护士学生提供一定的奖学金，吸引护士人才毕业后前去就职。很多医院为招聘和留住护士人才，增加了护士工资，还为帮助招募护士的员工设置特殊的奖金。

还有一个重要的渠道就是从国外进口护士。国外的护士，甚至医生到美国从事护士工作有相当长的历史。过去50年来，菲律宾一直是美国进口护士的主要国家。直到20世纪80年代中期，菲律宾提供大约75％在美国的外国护士
(17)

 。但是最近20年来，其他国家，主要是加拿大、韩国、英国、印度等国家的护士也增加很快。2000年，菲律宾护士在外国护士中的比例为43％。美国的外国护士约占护士总数的5％，但是2003年，外国护士占当年新护士的14％，大大高于2001年大约9％的水平。根据护士执照考试美国全国委员会的数据，2001年，8600名外国护士参加了美国护士执照考试，菲律宾占52％，加拿大占12％，韩国占6％，印度占4.5％，英国占3％，尼日利亚占2％。

菲律宾护士在本国的年薪为2000～2400美元，到美国她们年薪在5万美元以上。这是外国护士希望到美国工作的重要原因。但是外国护士，包括到美国当护士的外国医生，输入到美国，特别是非洲的护士输入到美国，造成了她们本国的医疗人员短缺，对当地人口的健康造成了不利的影响。

外国护士到美国工作必须符合三个条件：获得CGFNS认证或者取得美国注册护士执照；得到美国医院的注册护士工作；得到美国移民局颁发的护士签证或护士绿卡。这三个条件一环扣一环，缺一不可，整个过程可能需要2年时间。

外国护士院校毕业生委员会（Commission on Graduates of Foreign Nursing Schools，CGFNS，现在改称为CGFNS International），是一个确认和评估美国以外的护士有效执照、教育、知识、技术、英语水平的非盈利性组织。外国的护士要取得美国的注册护士执照，在美国工作，取得护士工作和绿卡，必须先取得CGFNS的认证。这个认证包括三个方面的内容：中学和护士教育，以及所在国护士注册和执照的确认和评估；CGFNS认证考试；CGFNS英语测试或托福考试。

CGFNS认证考试一共4个半小时，上午2个半小时150道题，下午2个小时121道题，每年3月、7月、11月考试。中国的北京和上海都设有考点，2009年7月已进行过考试。考试前必须提前3个月报名。

获得了CGFNS认证之后就可以申请参加美国注册护士执照考试（NCLEX-RN），考试通过之后才可以申请执照。这个考试只在美国进行，所以参加这个考试前必须取得到美国或美国所属领地的签证。有了CGFNS认证和NCLEX-RN考试通过的成绩，就可以申请执照和寻找工作了。工作的机构可以是医院、长期护理院、家庭式护理院，也可以是护士职介机构，只要雇主机构可以出具雇佣意向证明，协助办理工作签证和绿卡就可以了。

由于美国长期存在护士短缺的问题，在移民政策上对护士是非常优待的。在工作签证和绿卡申请上都有为护士专设的特殊类别。工作签证上的类别是H1-C非移民工作签证，绿卡申请方面是Schedule A护士绿卡类别。护士绿卡是第一选择，其优越性远远大于H1-C签证。首先绿卡是永久居民证，没有时间限制，而H1-C只有三年有效。其次，H1-C有名额限制，每年只有500名，每个州都有配额，申请比较困难。第三，H1-C只能由护士短缺地区的指定医院才能协助申请，又增加了一层困难。第四，绿卡申请是包括配偶和子女的，成功后可以全家移民，全家获得绿卡。而H1-C获得者的家属也属非法移民，不能在美国合法工作。

申请美国Schedule A护士绿卡也有两个步骤，以移民表为名，称为I-140和I-485。1-140为移民申请表，I-485为移民申请批准后最后的身份调节步骤。也就是I-140是看申请人是不是符合移民条件，而I-485则是对符合条件的移民每年的名额限制，必需按照I-140递交的日期为准进行排队，每年一批。排到才能调整身份，拿到绿卡，正式移民。如果在美国国内，最后一步要到当地移民局面谈；如果在国外，最后一步到所在国当地美国使馆或领馆与移民官员面谈。在面谈之前，申请人还必须出具CGFNS移民专用认证，VisaScreen认证。VisaScreen认证的内容与CGFNS认证非常相似，只不过VisaScreen认证只用于移民申请中。

护士移民虽然比一般的工作移民简单，但是这个过程还是非常复杂的。特别是对于身在国外的人来说，自己单独操作的难度非常大。最主要的难度是寻找雇主非常不容易。作为雇主来说，对方并没有见过面，虽然有CGFNS认证，但毕竟没有相当的了解；而且移民手续非常繁琐，时间上有太多的不确定性，非常不利于对护士人员的管理。所以一般雇主不愿意单独招募生活在美国以外的外国护士。由于这些原因，为医院招募外国护士，同时也为外国护士寻找雇主，并帮助办理移民手续的专门的职业中介服务公司就应运而生了。这些公司有固定的美国医院客户，然后在菲律宾、印度等国设立常驻机构，方便招募护士和进行联络。

在美国的外国护士也有自己的行业协会：American Association of Foreign Educated Nurses（http://www.aafen.org/）。另外，CGFNS网址为http://www.cgfns.org。


 第六节　护士行业的监管

护士行业的监管既有官方，又有来自民间。官方主要是由州议会制定的法律和州政府医疗卫生管理部门来监管。同时非官方机构医疗组织认证联合委员会（JCAHO：Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations，the Joint Commission）在对医院进行资质认证时对医院的护理和护士管理也有详尽的要求。护士行业的民间组织美国护士协会（American Nurses Association）在为护士争取权益的同时，对护士的高级专科认证和职业道德规范等方面也有主管责任。

官方州政府对护士行业的监管主要有两个方面。第一是护士执照的颁发、更新、取消的管理，并负责有关护士执照考试的一切事物。第二是对不同类型的护士规定她们各自的职权范围（Scope of Practice）和违纪处罚标准，并且制定护士教育的标准。管理护士的法律称为护士执业法（Nurse Practice Act），是州议会制定的，具体执行的部门是各州的护士事务委员会（State Board of Nursing）。各州的护士事务委员会还有全国性的机构，来协调各州在立法和执法上的普遍性问题，同时对护士执照考试进行统一组织。这个机构是全国州立护士事务委员会联合会（National Council of State Boards of Nursing）。州政府官方的监管是护士监管中最重要的部分。

医疗组织认证联合委员会（the Joint Commission）对医院和其他医疗机构的护士配置和管理有非常详尽的要求，事实上成为各种医疗机构护士管理的监管机构。联合委员会出于其机构本身的使命，最关注的是他们所认证的医疗机构能够提供足够和安全的医疗服务，包括护理服务，其着眼点在于医疗机构对护理工作和护理人员的管理系统、管理人员和管理效果。这同州政府着重于护士从业人员个人的监管有很大的不同。

美国护士协会对所有的护士也有监管的职责，主要是在对各个专科护理工作的标准方面。护士协会对各科各类（儿科护士、学校护士等）护士工作发布职业标准（Scope and Standards of Practice）和特别证书，这些标准是所有护士进行实际工作的指南和规范，对护士们是极其重要的。同时美国护士协会还对护士的职业道德的自律作出了规定，网址如下：http://www.nursingworld.org/。


 第七节　其他医疗专业人员

除了医生和护士，医院和其他医疗机构还有大量医疗专业技术人员，种类繁多，分工细密，覆盖面非常广。这些人员有的直接接触病人，有的在幕后为诊断和治疗提供不可缺少的服务，但他们都是一个高科技、高质量、高效率的医疗体系中不可缺少的人员。这些职业或专业有各自的认证、执照、教育、监管系统和行业组织，其组织管理模式与医生和护士的管理模式非常相似。

这些医疗领域的职业是高度分化的专业领域，一般的工资水平在3万～10万美元之间。美国有500万～600万人
(18)

 在这些领域内就业，其从业人员是美国医疗服务业大军的主要力量之一，也是美国中产社会重要组成部分。

这些人员按其类别分列如下：


联合医疗职业
 （Allied Health Professions）：

麻醉师助手（Anesthesiologist assistant）

麻醉仪器设备操作员（Anesthesia technologist/technician）

运动训练员（Athletic trainer）

心血管仪器设备操作员（Cardiovascular technologist）

电子神经诊断设备操作员（Electroneurodiagnostic technologist）

急救员（Emergency medical technician-paramedic）

身体锻炼教练员（Personal fitness trainer）

运动康复师（Kinesiotherapist）

医疗助理（Medical assistant）

医学插图绘制员（Medical illustrator）

假肢设计安装师（Orthotist and prosthetist）

体外循环治疗师（Perfusionist）

多频道睡眠记录操作员（Polysomnographic technologist）

呼吸治疗师（Respiratory therapist）

手术助手（Surgical assistant）

手术仪器设备员（Surgical technologist）


补充医疗和非主流医疗
 （Complementary and alternative medicine and therapies）：

正脊医师（Chiropractic）

按摩师（Massage therapist）

足病医生（Podiatrist）

针灸师（Accupuncturist）


语言和沟通
 （Communication sciences）：

耳道治疗师（Audiologist）

发音治疗师（Speech-language pathologist）


咨询
 （Counseling）：

咨询员（Counselor）

遗传疾病咨询员（Genetic counselor）

康复咨询员（Rehabilitation counselor）


营养
 （Dietetics）：

营养师（Dietitian/nutritionist）

营养咨询员（Dietetic technician）


牙科
 （Dentistry and related fields）：

牙医助手（Dental assistant）

牙科卫生师（Dental hygienist）

牙科实验室操作员（Dental laboratory technician）


艺术治疗
 （Expressive/creative arts therapies）：

艺术治疗师（Art therapist）

舞蹈治疗师（Dance/movement therapist）

音乐治疗师（Music therapist）


医疗信息
 （Health information and communication）：

癌症登记员（Cancer registrar）

医疗信息主管（Health information administrator）

医疗信息技术员（Health information technician）

医学编码员（Medical coder）

医学图书管理员（Medical librarian）

医学录写员（Medical transcriptionist）


化验室
 （Laboratory science）：

血库操作员（Blood bank technology-specialist）

临床化验助理（Clinical assistant）

临床化验师（Clinical laboratory scientist/medical technologist）

临床化验操作员（Clinical laboratory technician）

细胞遗传分析员（Cytogenetic technologist）

细胞化验员（Cytotechnologist）

分子诊断化验员（Diagnostic molecular scientist）

血液化验员（Histotechnician）

血液化验设备操作员（Histotechnologist）

病理学助理（Pathologists' assistant）

采血员（Phlebotomist）


医疗影像
 （Medical imaging）：

医学超声诊断员（Diagnostic medical sonographer）

核磁共振操作员（Magnetic resonance technologist）

放射治疗计量员（Medical dosimetrist）

核医学设备操作员（Nuclear medicine technologist）

放射治疗师（Radiation therapist）

放射制图员（Radiographer）

注册放射医师助理（Registered radiologist assistant）


药剂
 （Pharmacy）：

药剂师（Pharmacist）

药剂操作员（Pharmacy technician）


医生助理
 （Physician assistant）


康复治疗
 （Therapy and rehabilitation）：

日常活动治疗师（Occupational therapist）

日常活动治疗师助理（Occupational therapy assistant）

物理治疗师（Physical therapist）

物理治疗师助理（Physical therapist assistant）

休闲活动治疗师（Therapeutic recreation specialist）


视力相关专业
 （Vision-related professions）：

眼科助理（Ophthalmic assistant/technician/technologist）

眼科配镜师（Ophthalmic dispensing optician）

眼科验光师（Optometrist）

盲人行动训练员（Orientation and mobility specialist）

斜视校正师（Orthoptist）

专教盲人教师（Teacher of the visually impaired）

视力康复师（Vision rehabilitation therapist）

 

————————————————————
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第八章　生物医学研究


 第一节　概述

生物医学研究指的是通过增进我们对人体和疾病的理解，以防止和治疗人类疾病为目的的科学研究行为。这种研究行为的外延也可以延伸到对一切生命现象的研究上。现代的生物医学研究是在解剖学、物理学、化学和微生物学在18、19世纪突破性发展的基础上形成发展起来的。20世纪生物医学研究的革命性进展大大提高了人类的平均寿命。这些革命性进展包括大量针对传染病的疫苗、胰岛素、抗生素以及基因的发现等等。

美国的生物医学研究，不管在研究实力，研究人员、研究成果、研究资金和研究应用各个方面来讲，目前在世界上毫无疑问是第一位的。在基础研究方面，从1950—2009年的诺贝尔生理或医学奖139名得奖和共同得奖人中，美国的得奖人有80位，占了总数的57.6％
(1)

 。生物医学领域最具影响力的50家专业杂志所发表的论文中，60％左右的论文是美国的研究人员发表的
(2)

 。在应用研究方面，总部设在美国的制药、医学仪器和生物科技公司总体上处于世界领先水平，成为美国经济的一大支柱。所有这一切都与美国在生物医学研究方面的巨大投入，吸引优秀人才的体制，企业和研究机构对研发竞争力的重视，法律对知识产权的保护等等因素有密切的关系。

粗略地分类，生物医学研究可以分成基础研究（Basic Research）和应用研究（Applied Research）。基础研究指旨在增加和加深对人体和疾病理解的研究，不一定在短时期内可以应用在疾病的诊断、预防和治疗上。应用研究指依靠基础研究获得的知识，针对某些特定的疾病，以开发实用性的诊断、预防和治疗手段而进行的研究。最近几年，出现了所谓的转换研究（Translational Research），其目的是缩短从基础研究到应用研究的距离，利用信息迅速共享、多学科科研并进、研究和临床试验互相反馈等手段，缩短从基础研究到有效治疗开发的周期。

以研究有无进行临床试验（Clinical Trial），即人体试验来分，生物医学研究又可以分为临床实验前的研究（Preclinical Research）和临床试验（Clinical Research）。虽然严格地讲，基础研究是不牵涉人体试验的，但一般不把基础研究称作临床实验前的研究。一般临床实验前的研究特指在应用研究中为临床试验做准备的一切前期研究工作，特别是在药物的研发过程中。

目前生物医疗研究比较重要的领域有传染病学（Epidemiology）、癌症（Cancer）、糖尿病（Diabetes）、细胞生物学（Cellular Biology），包括干细胞研究（Stem Cell Research）、分子生物学（Molecular Biology）、药学（Pharmacology）、神经科学（Neuroscience）、基因学（Genetics）、病毒学（Virology）和衰老（Aging）等。

生物医学研究包括对生物和生理现象的观察（Observe）、描述（Describe）、测量（Measure）、改变（Manipulate）等活动。具体的手段包括用化学、机械、数学统计、电脑模拟方法来观察、描述、分析和解释生命和生理现象，用试管试验（In vitro Research）或体外试验（Ex vivo Research）对特定的细胞或组织进行有目的的重复试验，用动物活体实验（In vivo Research）来收集某些现象或物质对独立生物体或生物体某一方面机能的影响的数据，用分步骤的临床试验方法对新的治疗方法和药物的有效性和安全性在人体上进行试验。在实际的生物医学研究过程中，不同的方法、手段和研究活动通常是同时进行和运用的。

由于研究目的的不同，基础研究和应用研究的评价方式也不一样。基础研究的成果由研究人员写成论文，送交研究拨款机构和专业学术期刊，由同行中的权威人士进行审评，这个过程称为同行评阅（Peer Review）。评阅优良的论文在专业期刊上予以发表。专业期刊数以百计，哪家更为权威呢？加拿大数据信息巨头汤姆逊公司（Thomson Corporation）属下科学信息研究所（Institute for Scientific Information，ISI）每年公布科学期刊论文同行引用次数数据报告（Journal Citation Report），并以引用次数为据，计算每家期刊的影响力（Impact Factor）。引用次数越多，越说明论文和期刊的影响力大，越具有权威性。

根据历年论文引用次数的数据，在生物医学领域，比较权威的专业研究期刊有：《细胞》（Cell
 ），《自然》（Nature
 ），《科学》（Science
 ），《新英格兰医学学刊》（New England Journal of Medicine
 ），《自然基因学》（Nature Genetics
 ），《分子与细胞生物学》（Molecular and Cellular Biology
 ），《自然医学》（Nature Medicine
 ），《柳叶刀》（The Lancet
 ），《免疫学》（Immunology
 ），《美国医学会学刊》（Journal of American Medical Association
 ）等等。

这里简单介绍一下自然出版集团（Nature Publishing Group）。这个公司从1869年创刊的《自然》（Nature
 ）周刊发展而来，目前已成为一家权威科学研究学术期刊的出版公司。旗下除了最主要的《自然》（Nature
 ）周刊以外，还有系列生物医学分支学科专业期刊和其他一些自然科学学术期刊。其母公司为麦克米伦出版公司（Macmillan Publishers Ltd.），而麦克米伦公司的母公司为德国的出版业巨头霍茨布林克出版集团（Verlagsgruppe Georg von Holtzbrinck），该集团拥有德国的《时代》（Die Zeit
 ）周报。

应用研究，特别是在制药公司、生物科技公司、医疗仪器设备公司等盈利性企业的研究，有极强的针对性和盈利目的。这种研究通常与某一类或某一种药物或产品直接相关，其评价与相关的药物或产品的成败紧密联系在一起。


 第二节　研究资金来源

2003年，美国在生物医学研究方面的投入达到了943亿美元
(3)

 ，相当于当年医疗总支出的5.6％。2003年的投资额是1994年371亿美元的2.5倍。943亿美元中264亿美元来自于美国联邦政府医疗和社会服务部属下的国家医疗健康研究院（National Institutes of Health，NIH），这部分资金占到当年研究资金总数的28％。联邦政府其他渠道投资69亿美元，各州政府和地方政府投入资金43亿美元。也就是说美国40％的生物医学研究资金是各级政府提供的，总数共达376亿美元。

2003年，产业界在生物医学研究上的投资为541亿美元，占总数的57％。其中，制药公司共投入270亿美元，占总投资的29％；生物科技公司共投入179亿美元，占总数的19％；医疗仪器用具公司投入92亿美元，占总数的10％。其他的私营机构投资为25亿美元，包括各大学研究机构自身投入和大量私立基金会的拨款。盖茨夫妇基金会在2003年拨款2.36亿美元用于传染病研究，是当年最大的私人基金会拨款。

1994—2003年的十年间，NIH的研究拨款中基础研究的份额稳定在55％～60％。同时期内，制药公司的研究投入大幅度地向临床试验倾斜，其在研究资金中的比例从1994年的33％，增加到2003年的52％，达到了179亿美元。这个现象的发生有多方面的原因，其中之一是临床试验的过程越来越长、越来越复杂。

2003年以后，NIH研究拨款增速迅速放缓
(4)

 ，从2001开始的经济危机，2003开始的伊拉克战争对美国的联邦财政造成了压力，同时布什政府对生物医学研究也持比较冷淡的态度。2003—2007年，NIH研究拨款只增加了15亿美元，还不及这几年间的物价上涨幅度。很多生物医学基础研究人员纷纷抱怨研究资金越来越难申请。

很多研究型的大学，通常对其医学院和教学医院也会提供一些资金资助研究项目。这些项目很多是还没有被学界认可的研究新方向、新领域、新方法。

NIH归属美国联邦政府医疗和社会服务部管辖，是美国国家投资科学研究的两大主要机构之一，主要的研究集中在生物医学和医疗领域。另外一个机构是国家科学基金会（National Science Foundation）。NIH根据研究领域不同下设27个研究所和研究中心，既进行内部的研究，也拨款资助各大学、医学院、医院和其他独立研究机构的研究项目。

2008年，除了内部各研究所和研究中心的项目之外，NIH一共资助了2615个机构的46437个研究项目，共拨款204亿美元
(5)

 。美国的研究型大学获得了其中3/4的拨款，达到153.6亿美元，非高校研究机构获得18.8亿美元，医院获得16.2亿美元，盈利性机构获得8.7亿美元。外国研究机构获得2.1亿美元资助。在所有的高校中，约翰·霍普金斯大学获得5.82亿美元
(6)

 ，加大旧金山分校获得4.48亿美元，宾夕法尼亚大学获得4.39亿美元，密歇根大学4.28亿美元，华盛顿州立大学3.95亿美元，圣路易斯市华盛顿大学3.82亿美元，匹兹堡大学3.82亿美元，杜克大学3.64亿美元，耶鲁大学3.63亿美元，加大洛杉矶分校3.57亿美元。这十所获拨款最多的大学共获得41.4亿美元，占所有大学获拨款总额的25.6％。获得拨款位居前30位的大学一共获得87.9亿美元，占总数的54.3％。

对一个大学来说，获得NIH的研究拨款不仅仅是财政上得到补贴，这还显示着这个大学的研究实力和名誉。反过来，学校的名誉上升就更有助于学校招生、寻求捐款、吸引最好的研究人才，形成一个良性循环。因此如何更多地获得NIH的研究拨款是所有有实力的研究型大学和医科院校的工作重点之一。

美国的医科学院有一个特点，就是很多临床专科教授既提供医疗服务，又主持和参与生物医学研究，很多人既有医学博士学位又有理学博士学位。这使得他们既熟悉某些疾病研究的最新进展，又有丰富的临床经验，使治疗和研究相互促进，走在学科发展的最前沿。一旦在治疗或研究上有任何进展，他们就会申请专利，然后努力进行商业转化和推广。

就单个项目来看，2008年拨款最多的项目是杜克大学的艾滋病疫苗研究，达到4900万美元。其次是麻省理工的基因组排序和分析项目，拨款4800万美元。第三位是社会和科学系统公司（Social and Scientific Systems，Inc.）的艾滋病临床试验网络项目，拨款近3700万美元。第四位是位于圣路易斯的华盛顿大学的大规模基因组排序和分析项目，拨款3400多万美元。在接下来拨款比较大的项目中，与艾滋病和基因研究有关的项目不断出现。从这里我们可以看出美国目前在生物医学方面的重点在哪里。

要获得NIH的研究拨款，主要研究者（Principal Investigator）必须在研究开始前一年进行申请。这是一项非常重要的工作，由于近年拨款额停滞不前，申请逐年上升，拨款竞争非常激烈。1999—2008年，新研究项目申请成功率从26.1％下降到18.8％
(7)

 ，也就是说每5个申请只有不到1个获得批准。现在正在进行，需要续约继续拨款的申请批准率从1999年的53.2％下降到2008年的36.7％，也就是说10年前超过一半的研究项目可以续约，但是现在只有1/3稍多。

申请NIH研究拨款的程序通常是这样的。NIH发出拨款机会通告（Funding Opportunity Announcements），研究人员根据通告里提出的各种要求，构思研究计划。有时研究人员对某一领域已经形成了初步的研究想法，这时就必须按照通告的大致要求修改自己的想法。然后按照具体的研究构想和拨款类型的特点，在规定的时间范围内填写申请表格和其他所有辅助材料，提交申请。在提交申请之前，申请人可以积极同NIH具体的研究所和研究中心该项目的负责人沟通，了解关于这个研究的具体要求。申请递交之后，NIH会把申请转到下属研究所和中心，并指定一个科学评审团（Scientific Review Group）开始同行评议过程（Peer Review Process）。这个同行评议过程必须遵循联邦政府关于公共医疗服务法案和相关法规，分两个部分，由两个不同的评审团。一个由NIH研究所和研究中心的咨询委员会（Advisory Council）组成，另一个由NIH院外的本学科专家组成。

首先进行评议的是院外专家评审团，他们根据统一的评审标准对申请进行打分。这些标准主要有五个方面：研究的重要性；研究方法；主要研究人员、革新和突破、研究环境。评议团专家对这五个方面打分，从1～9分，1分为最高，9分为最低。所有评议团打分后的平均分乘10即为最后得分。这五个方面的评议最好的得分为100分，最低为50分。由于申请众多，评议团成员独自给每一份申请评分，只有得分高的申请，评议团才开会进行讨论。最后的得分和评议都要反馈给申请人。通过这道评议程序之后，再由某一个特定研究所的咨询委员会审议，然后提出建议。最后的拨款决策权在研究所的主任手中，但研究所的主任只能从院外专家评审团和本所咨询委员会都通过的申请中做最后选择。

对于研究型综合性大学和医科院校基础科学系科的教师来说，获得研究资助，特别是NIH的研究资助对他们的学术生涯是非常重要的。有了经费才能搞科研，才可能出成果；出成果才能评教授，评终身教授，才能在同行里立足，建立自己的名声。同时研究资助中的一部分又能支付自己的一部分工资。所以研究资助是在美国科技学术界立足的必不可少的关键。

除了NIH的国家资助，很多民间的非盈利性机构也是一个非常重要的资金渠道。这包括私营的基金会、私人捐款和某些以疾病为中心而建立的组织。这种组织通常资助针对某些特定的疾病研究，给予资助的方式非常灵活，没有那么多限制。

除政府研究所和大学研究机构之外，美国还有为数众多的生物技术公司，利用风险投资和资本市场融资对生物医学研究投入大量研究资金。2007年，生物科技企业共投资260亿美元
(8)

 ，接近于NIH的投资额293亿美元。从2003年到2007年短短的4、5年间，生物科技行业在研究上的投资增加了45％。而同一时期，政府在生物医学研究上的投资只增加了11％。制药公司在研发上的投资从2004年的476亿美元增加到2008年的652亿美元，增加了37％
(9)

 。从涨幅上来看，生物技术公司是最多的。生物技术公司分布在农业、能源、医疗、环境等很多领域，其共同点是利用最新的生物技术和研究服务于他们各自的领域。但这些公司的投资具有很强的盈利性目的，与国家拨款支持的着眼于基础性、具有长远意义的研究有很大的区别。我将在下一节更具体地介绍这些公司。


 第三节　生物医学研究机构和人员

生物医疗研究机构有以下几类：大学和附属于大学医学院的系科和研究所、NIH研究机构、产业界研发部门、独立研究机构、美国陆军医学研究和物资司令部（United States Army Medical Research and Material Command）。

大学和医科学院研究机构基本有两种组织形式。一种是分系科进行，基本上由系里的教授个人申请资助、招收人员、购买设备和管理研究的方方面面和所有流程，被研究生和博士后们称为“老板”。这些教授一般站在学科的前沿，比较熟悉本专业的发展方向，也比较了解学科的发展重点和申请资助的程序。有些甚至在某一学科内有一定的名声和威望，熟悉学科内的同行。这样的教授比较容易申请到资助，也可能有几个研究项目同时在进行。在这样的研究项目中工作的人员有博士后研究人员、博士生、职业的研究人员和技术员。小的项目几个人，大的项目几十人、几百人都有可能。不过大的项目会分成若干个小项目，分散在不同的大学和机构中，由不同的教授负责。

2006年，美国所有的医科院校基础科学系科内共有2.1万名全职教师
(10)

 ，其中有助理教授5526名，副教授4002名，教授6589名。加上他们所领导的研究项目内所有的辅助人员，美国大学和医科院校内从事基础生物医学研究的人员大约有20万。所有临床科系的教师有100629人，其中有相当一部分不同程度地从事临床和基础研究。

在大学和医科院校及其附属医院内还有很多以一种疾病或某一个专科为主要研究对象成立的研究所，如糖尿病研究所、艾滋病研究所、基因研究所、干细胞研究所等等。这样的研究所可能有多种渠道的资金支持，也经常以研究所的名义，而不是以单个教授的名义申请资助。研究所里的研究人员对所里的教授也不像学院系科里那样依附程度大。

NIH由27个研究所和研究中心组成，到2007年，一共有18442名雇员
(11)

 ，其中有多少是研究人员，多少是管理人员，多少是辅助人员，并没有公开的资料说明。不过，NIH下属27个机构中最大的一个国家癌症研究所（National Cancer Institute）就有研究项目负责人（Principal Investigator）5000多人
(12)

 ，如果算上其他研究人员可能就更多。所以，整个NIH内部的研究人员应该在1万～1.5万。

2007年，美国制药企业在国内的研发人员总雇用人数约为8.6万人
(13)

 。2006美国所有的生物科技公司共有雇员约18万名
(14)

 ，如果其中一半人员为研究人员的话，那么就是大约9万名。这样，在2006—2007年间，加上大学研究机构、政府研究机构，美国全国在生物医学研究和制药研发行业总共雇佣研究人员估计在40万以上，投入资金在1200亿美元左右。

20世纪70年代中期，赫伯特·博尔（Herbert Boyer）发现细菌的基因和真核细胞的基因可以组合起来合成蛋白质，并在此基础上人工合成了胰岛素和生长激素。他随之创建了生物科技公司Genentech，这就是现代生物科技公司的源头之一。到2006年底，美国共有1452个生物科技公司，其中336个为上市公司
(15)

 。2008年4月，所有上市的生物科技公司市值为3600亿美元。所有的生物科技公司营销收入从1992年的80亿美元上升到2006年的588亿美元
(16)

 。2009年3月，瑞士罗氏制药公司以468亿美元的总价收购了Genentech公司。

大部分生物科技公司是新兴公司，需要风险投资和其他渠道资金的支持。根据生物科技行业组织（Biotechnology Industry Organization，BIO）的统计，在其1200个会员机构中，90％年销售额在2500万美元以下，只有5％左右的公司年销售额在10亿美元以上
(17)

 。2007年，生物科技公司融资248亿美元，而2003—2007年一共融资约1000亿美元。

生物科技公司在食品、农业、工业生产、环境保护、制药领域都很活跃。许多这类公司由掌握某一技术的研究人员，在风险资金的帮助下成立。其中很多公司把最新的基因改造技术、克隆技术、干细胞培养和移植技术运用到相关的领域中去。生物科技公司在医药方面的运用目前主要集中在基因和干细胞技术这两方面，包括基因排序和个性化药物的研制。由于生物科技公司的研究牵涉非常复杂的生物伦理和法律问题，很多研究和应用有非常大的争议。主要争议有转基因食品和克隆动物作为食品的安全性问题和人类胚胎干细胞研究的伦理问题。关于生物伦理这个问题我在下面生物医疗研究监管和标准一节会展开讨论。

美国陆军医学研究和物资司令部（United States Army Medical Research and Material Command）也有进行生物医学研究的机构，开展传染病和生化武器方面的研究。这个司令部共有5200名军事和非军事人员，其研究机构也与民用研究机构进行合作研究，或拨款委托研究。

美国著名的生物医学研究机构除了各大学和医科学院及其附属医院之外，还有一些独立研究机构。其中包括斯圭普研究所（Scripps Research Institute），斯罗恩—凯特瑞恩癌症研究所（Sloan-Kettering Institute for Cancer Research），波恩翰姆医学研究所（Burnham Institute for Medical Research）和杰克逊实验室（Jackson Laboratory）等。


 第四节　生物医学研究的监管和标准

随着生物医学的发展，人类在拓展对人体和生命认识领域的同时，也不断地碰撞着几千年来形成的人类哲学和宗教传统的界限。生物医学研究牵涉的是人体和其他生物体作为客观物质存在的物理机制，而人类哲学和宗教是人类感受和有意识地思考生命、人、自然界及其相互关系而形成的精神上的观念和信仰。这两者是中国哲学中所谓“形而下”和“形而上”两个完全不同的领域，但是其“形而上”的观念部分是在紧紧依靠“形而下”知识部分的基础上形成的，而且对“形而下”的认知活动具有指导意义。这个几千年来缓慢形成的“形而上”的部分突然发现最近几十年来“形而下”的知识技术基础发生了爆炸式的迅猛发展，完全进入了一个以前做梦都没有想过的新境界，一时陷入了迷茫，无法把新获得的知识和技术纳入原来的“形而上”框架，也无法做出强有力的指导。我们现在所经历的生物医学领域的种种伦理争论正是“形而上”部分与“形而下”脱节造成的。这个现象也许将长期存在，也许可能将永远存在下去。随着生物医学研究的深入和技术的突飞猛进，人类需要重新审视自身、自然和“造物主”三者之间的相互关系了。

对生物医学研究和运用的伦理问题的思考和争论过程中渐渐地形成了一门新的哲学分支—生物伦理学。生物伦理学考虑的问题涵盖了现代生物医学研究和治疗过程中很多领域的根本性问题。这些领域包括堕胎、安乐死、克隆、转基因生物体、转基因食品、胚胎干细胞研究、人类基因工程、人口控制（计划生育）、人体器官贸易、整容易容、代孕、动物权利、人工受孕、血和血制品贸易、精子卵子捐献等等。生物医疗技术的发展不断给我们提出新的问题，由于文化、教育背景和宗教传统的不同，不同的国家、不同信仰、不同教育水平的人群在生物医学伦理问题上的取向也可能很不相同。在上述列举的这些领域内的生物医学伦理讨论就众说纷纭，莫衷一是，争论相当激烈，在某些问题上甚至造成了血案。

生物医学伦理方面的讨论经常会影响到有关生物医学研究的立法和政策，从而影响到具体的研究和医疗。一个比较典型的例子是围绕人类胚胎干细胞研究引起的争论和立法。干细胞是指具有自我更新、多向分化功能的细胞。人类胚胎干细胞是指受精卵以及受精卵初始分裂，大约4～5天，个数在50～150个，仍然具有多向分化功能的细胞。也就是说胚胎干细胞都具有分化成人体200多种细胞类型的功能。因为人类胚胎干细胞的这种功能，医学上可以把这类细胞引导分化成病人所需要的细胞类型或组织，然后移植到病人体内，继续繁殖成病人所需的组织或器官。人类胚胎干细胞培养和移植疗法对很多以前无法医治的疾病有很大的治愈潜力，比如癌症、帕金森综合征、老年痴呆症、多发性硬化症等等。

虽然人类胚胎干细胞疗法潜力很大，但是在研究的过程中当人类胚胎干细胞获取之后，胚胎本身就被销毁了。在美国，很多人认为胚胎形成之后，人的生命就开始了，销毁胚胎差不多就是杀人。而且，他们认为这仅仅是一个开始，如果这一技术成熟了，将会出现大规模培育人类胚胎，然后使用胚胎干细胞于各种用途，包括非医学必需的用途。这样会彻底颠覆人生命的神圣性的价值观，是非常危险和不道德的。美国的公众在这个问题上分歧很大，持反对观点的以思想传统的共和党保守派为多，持支持观点的为观念开放的民主党人士为多。因此在布什政府执政时期，联邦政府规定不能拨款用纳税人的资金资助人类胚胎干细胞研究。这一规定在奥巴马总统上台后的两个月内被取消。虽然如此，根据盖洛普民意调查公司（Gallup Poll）在2009年2月份的调查以及另一个拉斯姆森民意调查公司（Rasmussen Poll）2009年3月份的调查，美国民众中支持奥巴马总统这个决定的仅占52％
(18)

 。可见美国民众对人类胚胎干细胞研究仍然持相当强烈的保留态度。

正因为围绕包括人类胚胎干细胞研究等新兴生物医学技术产生的伦理争论，各国纷纷开始对生物医学研究和技术进行立法，其政策取向也非常不一致。仍以人类胚胎干细胞研究为例，这种研究在瑞典、芬兰、比利时、英国、丹麦、希腊、荷兰、日本、韩国、中国、南非、澳大利亚是允许的，但在德国、奥地利、爱尔兰、意大利、葡萄牙、新西兰，以及非洲绝大多数国家和拉丁美洲是非法的。美国没有联邦法禁止人类胚胎干细胞研究。在联邦政府一层只有在拨款方面对某些种类的干细胞研究有禁令。但在州政府一层，很多州立法完全禁止这类研究在本州范围内的进行。

除了生物医学伦理方面的约束，在生物医学研究实际进行过程中，也有具体的研究标准。美国在这方面的监管机构是联邦食品和药品管理局（Food and Drug Administration，FDA）。FDA是联邦医疗和社会服务部（US Department of Health and Human Services）下属机构，负责监管全国食品、药品、医疗器械、化妆品、食用保健品、兽医用品用药的安全性和有效性。FDA下属药品评估和研究中心（Center for Drug Evaluation and Research）负责新药、普通药（Genetic Drug）、非处方药（Over-the-Counter Drug）的审批。FDA的监管对制药公司和医疗器械公司的经营很重要，我将在相关章节里更详细地说明。这里着重说明一下FDA审批新药时对新药研发过程中临床试验的监管。

制药公司新药研发的大致过程：新药发现和设计（Drug Discovery & Design）→检验和筛选（Examination & Screening）→临床前试验（Pre-Clinical Testing）→临床试验新药申请（Investigational New Drug Application）→第一期临床试验（Phase Ⅰ Clinical Trials）→第二期临床试验（Phase Ⅱ Clinical Trials）→第三期临床试验（Phase Ⅲ Clinical Trials）→新药申请（New Drug Application）→商业化生产（Commercial Manufacturing）→推广和销售（Marketing & Sales）→第四期临床试验（Phase Ⅳ Clinical Trials）。

制药公司首先要确定针对哪些疾病研发新药，这些疾病要有足够的适应人群以便将来一旦药物销售之后有足够的需求收回所有成本，并赚取利润。同时，这些疾病必须要有足够的研究和文献资料，或者以前已经进行过治疗研究，医学界对这个疾病已经有了足够的了解。这些标准是进行药物开发的前提条件。确定病症后，研发人员就要阅读大量对于这个疾病的研究资料，理解这个疾病的生理和病理机制，并寻找一种有机小分子化合物，可以与这个疾病有关的生物分子（如蛋白质等）起作用，达到治疗的目的。这个有机化合物与人体生物分子互相作用的过程通常用电脑模拟完成。非常重要的一点是有机化合物除了和目标生物分子作用外，不能影响所有其他人体内的生物分子的正常功能，否则将会引起危险的副作用。

寻找的过程中需要对大量的分子化合物进行合成、提炼、改造、筛选和检验。检验的内容包括所有可能的有机化合物的毒性、与其他药品的相互作用、人体对它进行新陈代谢的机制、稳定性、溶解性、规模生产的可能性、生产成本，还要考虑可能的药物的剂量和剂型（口服、注射、还是喷雾；肌内注射、皮下注射还是静脉注射；胶囊还是片剂）如果是完全新合成的化合物，还必须检验致癌性和长期的副作用，包括对生育能力和免疫系统的副作用。很多毒性测试不可能模拟进行，必须进行动物和人体试验。这一步可能要用三年时间，筛选检验的化合物可能有几万种。

如果一旦找到了符合所有条件的有机小分子化合物，下一步是进行临床前试验，也就是动物试验。进行试验的动物必须是两种，一般是鼠和狗，有时也用猴子和猪。试验的主要目的是测量药物的毒性和药物同动物体内各种微生物和生物分子作用的情况。试验人员不断增加药物的剂量来观察测量动物的反应和生理变化，直到测出药物显示出毒性的剂量和致命剂量；也可以给动物以正常的剂量，观察和测量长期和短期的反应。试验的同时观察药物是如何被动物体吸收、分布、代谢和排出体外的。这一步也需要三年时间左右。

动物试验过程完成之后，就要向FDA申请进行临床试验。申请材料包括动物试验的药学和毒性试验的数据（如果在国外已经有临床应用，必须提供国外临床应用数据）；药物的化学成分、特性、稳定性、生产方法、质量控制方法；临床试验的方式方法和详细步骤的文件（Cinical Trim Protocol）和试验主持人的资历；将来获得参与试验的被试人、独立的被试验者安全委员会（Institutional Review Board）批准的承诺等材料。这一步通过，才可以进行临床人体试验。临床试验可以由试验主持人申请，通常是医生，来试验某种药物的新用法；也可以由某些机构，通常是制药公司申请，试验新药或已开发药物在不同人群、不同疾病、不同剂量条件下的使用安全性和有效性。大约每1000个新药中有1个可以进入临床试验阶段。

如果单就临床试验来说，根据试验的目的不同，临床试验可以分成预防性试验、筛选性试验、诊断性试验、治疗性试验等几种。根据目的的不同，试验设计和试验方法也是不同的。相同的一点是研究要求证的药物、器材或方法必须和目前已有的同类物质或方法，或不含药物的试验用空白剂进行对比。不同之处在于试验组和对比组的人数，分组方法，是否隐秘，对比对象等等。所有的临床试验中以新药试验最为严格，一般都采用随机分组、双向保密（试验人员和被试验人员都不知道分组情况）的实验方法。

临床试验批准，就开始第一期试验。一般是在小组健康人身上进行，观察药物在人体内的作用和人体对药物的反应。主要方法是给一组试验对象小剂量的药物，24小时观察他们的反应，然后和动物试验的结果以及人体试验的预测结果进行对比，看看有什么意外的情况。之后，换一批实验对象，加大剂量，进行同样的观察对比。如此重复，直到剂量大到出现不良发应和预测的安全边界为止。这个界限就是最大承受界限。另一个方法是在固定间隔时间给被测人相同剂量的药物，观察测量人体的变化，然后换组加大剂量。在设计这两种试验的时候要考虑和测试进食对药物代谢和作用的影响。

第一期试验如果没有大问题，就进行第二期试验，通常人数比第一期要多得多，参加人数可能达到几百人，分散在不同的地区。第二期的试验对象是所测试药物的对症病人，这时就要给病人随即隐秘分组了。实验组病人给药物，控制组病人给空白剂或常用药，进行效果对比。试验的目的是观察测量不同剂量下的药效，同时继续测试其有害副作用。大量的新药在这一步临床试验期间失败，不是药物没有起到预想的效果，就是其毒性和副作用无法被病人承受。

第二期通过之后，就是第三期。第三期参加试验的病人人数继续增加，可能达到上千或几千人，分散在许多地方，对比组是当时效果最佳的药物。在这阶段，制药公司往往还会试图增加药物适应证而扩大临床试验的规模。由于参加人数多，地点分散，试验方案变化多，第三期临床试验往往耗时最长，相应的成本也最贵。第三期试验一般要重复一次，两次试验都达到预期疗效，并且没有不能接受的副作用的话，就可以收集三期临床试验的数据，连同动物试验的数据和配方细节、生产步骤、有效期等等所有相关资料，上报FDA，申请新药审批了。在第三期临床试验的同时，有些药也可以有条件地在市场上销售，接受处方。但是一旦有了药物恶性事件，就要马上召回。

整个临床试验过程耗时数年，如果是治疗慢性病的药，时间就更长。其中最困难的地方在于找到足够患测试药物适应证的病人参加到临床试验中来。这个原因也是多方面的。其中之一是某些病症的病人可能本来就不多；其次，很多病人担心新药的副作用；第三，病人参加试验是没有报酬的，想尝试新药的病人很可能费了很多精力反而分在了空白剂对比组；第四，美国有比较严格的临床试验病人保护规则，更为寻找病人增加了难度。

因为这些原因，近年来美国的制药公司和他们签约的专门外包进行临床试验的公司积极地在第三世界国家寻找进行临床试验的合作机会。这样的公司在中国也越来越活跃，希望中国政府在允许他们进行试验的同时，保护好中国病人的权益。欧洲、美国、日本为了统一人用药物试验的规范，成立了专门的组织，叫做国际人用药物注册技术要求协调会议（International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use，ICH），制定了临床试验规范（ICH Good Clinical Practice）。中国政府也可以参加这个组织，沿用这个规范要求。

第三期临床试验如果没有大问题，到这一步为止所有的数据都必须列入新药申请（New Drug Application），包括该药物将来生产、销售、标识、使用注意事项等等所有资料。FDA根据这个新药的有效性，安全性、与已上市的药物对比考虑决定是否批准。

如果FDA批准了这个新药，所谓第四期的临床试验就开始了，这是新药大面积销售之后的跟踪活动，主要目的是收集罕见的用药反应和长期的副作用影响。如果一旦问题出现比例和严重程度增大，该药可能被召回和停产。对于新药来说，这个第四期的临床跟踪会持续很长时间。

应该说，美国的药品和医用器械临床试验的要求和审批过程是非常严格的，但是其中不是没有问题。问题的关键在于不管制药公司本身的员工主管临床试验，还是外包的研究机构、医生主管临床试验，都是制药公司提供一切资金和薪水，这些研究人员由于面临巨大的压力，有时在试验的设计上和数据的报告上作有利于制药公司的处理。比如通常给老年人用的药却让比较年轻的病人来试验，这样副作用显现得就少一些；如果和已上市的药做对比，就把对比组的剂量降低，使对比组的药效不明显等等。反正怎么对制药公司批准新药有利就怎么进行设计处理。权威医学专业期刊《新英格兰医学期刊》（New England Journal of Medicine
 ）前任主编安捷尔（Marcia Angell）曾经对此进行过猛烈的攻击。

对FDA本身，美国民众也有很多不满和批评。消费者保护组织历年来批评FDA屈服于制药公司的压力，为不安全的药物大开绿灯，特别是布什政府当政的八年之内。而制药公司指责FDA办事拖沓，要求繁琐，使得新药上市的周期延长，病人无法得到他们所需要的药。需要指出的是FDA的很多官员和制药企业及其游说集团之间本来就有着千丝万缕的关系，所以社会舆论的指责并不是无风起浪。

FDA所有关于制药方面的要求和指南可在其官方网站查阅：http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/default.htm。


 第五节　生物医学研究的国际交流和竞争

虽然我们现在讨论的是美国的生物医学研究，但其实这个领域的研究同其他领域一样，正在迅速地变成一个超国界的全球化的活动。大型国际学术会议的频繁举行，研究人员的自由流动，研究项目的多国合作，医药和医疗器械跨国公司的全球性扩张，国际性学术期刊和研究信息的传播，越来越紧密地把全球生物医学研究领域整合为一个整体。新型全球性流行性疾病的威胁更是使全球化的生物医学研究合作成为必须。同时合作之中也有激烈的竞争，大到国家之间整体或局部领先地位的竞争，跨国公司之间行业优势的竞争，小到大学和研究机构之间在研究项目、研究人员上的竞争，以及研究人员在资金资助申请、技术突破上的竞争等，在多层次多方位展开。许多国家都把生物科技和医疗科技产业当作重点扶持和发展的产业，在政策上、资金上提供优惠，希望在其中的某些方面占领制高点。目前，美国在生物医学研究领域无疑是绝对领先的。2002年在世界上最有影响力的50家生物医学学术刊物上的论文中，来自美国的论文占58.7％
(19)

 ，紧随其后的是西欧，占29.1％，日本、加拿大、除日本以外的亚洲国家、澳大利亚分别在2％～4％，其他国家和地区都在1％以下。但是最近几年很多亚洲国家加大了对生物医学研究方面的投入，其中有中国、印度、韩国和新加坡等国，在不同的领域取得了成效。

从人员交流上来讲，美国由于其在生物医学研究领域的领先地位，吸引了大批的外国学生，并且这些学生毕业后大都留在了美国大学或产业界就职。2007年，美国一共授予了10630个生命科学方面的博士学位
(20)

 ，是1997年的4977个博士学位的一倍多。2007年的这类博士学位中，授予非美国公民的有4107个，是1997年1025个的4倍多，其比例从21％上升到了39％。其中来自中国大陆的留学生获得这类博士学位，没有具体的数字，但是我们可以估计一下。2007年所有非美国公民博士获得者有16812名，其中来自中国的有5002名，是所有国家中的第一位，占总数的30％，是第二位印度的一倍多。假设这个比例在生命科学博士中仍然基本成立，那么2007年中国留学生在美国获得此类博士学位应该在1200名左右。虽然大部分在美国获得博士学位的外国学生留在美国，但是他们在职业生涯的开展之后将是国际学术合作和学术交流的主力军。这在早期毕业生身上已经得到了验证。

学术期刊和学术会议是研究者之间进行交流的重要渠道。我在前面已经介绍过学术期刊，这里介绍一下学术会议。生物医学研究方面的学术会议多如牛毛，通常是由某一地理范围内的某一个专业的学术组织出面，可以是地区性的，可以是国际性的，可以是一个较窄的专业，也可以是一个范围比较大的专业，或多个专业一起组织，一般一年。一次定时举行。也有专业期刊举办，或作为共同组织者共同参与举办学术会议。会议具体的操办，包括场地、住宿、酒会、旅行、宣传等等往往外包给专门的大型会议组织公司来运作。参加者要交注册费，专业学会的会员相比非会员有一定的优惠。特邀嘉宾或主要报告人不用付注册费，甚至有时还要由举办方付出场费。

在会议开幕前几个月，举办者会发出论文或文摘征稿，请有关专科或相关专科的专业人士交流研究结果和研究动向。应征的论文或文摘集结印刷，称为会议文集（Conference Proceedings）。主办学会和期刊组成学术委员会，对应征的论文和文摘进行评议，按照论文的重要性、新颖性等标准挑选其中突出者作大会主会或分会场发言，时间从10～60分钟不等，包括讨论。会议主办方还会邀请政客、社会名流、学界重量级人物作会议主题发言。除此之外，还有各种形式的开放或半开放式的学术讨论。在学术会议进行的同时，也有与研究活动相关的公司举办的展览，包括仪器设备、应用软件、专业服务等等不一而足，反正牵涉这一领域的周边相关公司基本可以一网打尽。

学术会议是了解专业发展动态的好机会，因为学术期刊的文章都是比较成熟的结果，而且发表的周期长，而学术会议中的论文和讨论经常会披露一些本专业重要或不重要的人物目前正在从事的研究内容。而且这也是一个直接与同行见面，交流，建立联系的大好时机，这对专业发展也是极有帮助的。

生物技术行业、制药行业和医疗器械行业也有自己的行业展览会（Trade Show），其中生物技术行业的展览会中的研究和技术含金量最高。最大的生物技术行业展览会是美国生物技术行业组织（Biotechnology Industry Organization）举办的生物国际展览会（BIO International Convention）。

在生物医疗研究跨国的合作方面，一般政府或大学资助的项目比较有限，而大的跨国生物科技公司和制药公司比较积极。特别是总部在欧洲的制药公司，在美国都有庞大的研发中心。在这方面，中国和其他发展中国家的差距比较大。最近几年开始，专门为制药公司进行临床试验的研究合作机构（Contract Research Organization）在中国活跃起来。这类机构其实就是一个外包公司，利用第三世界国家研究费用低、对试验参与者保护条规执行松懈等状况，来承担一部分临床试验任务。这些公司的进入对中国培养正规的药物研发人才、借鉴国际型公司进行药物研发的程序、要求、方法等技术是很有好处的，但是政府监管当局在试验参与者的保护方面也一定要与国际接轨，不可为了一时之利而罔顾病人的生命与安全。

许多国家在寻找新的经济增长点的过程中把目光投向了生物技术和生物医学研究，因为这些领域有非常大的发展潜力，被看成是下一次科技革命的起始点。各国政府纷纷从20世纪80年代起就开始出台政策扶持本国生物技术和生物医学研究的发展，希望在这新一次全球性的竞争中夺得一席之地。

同其他高科技领域一样，欧盟为生物医学研究领域建立了各国之间交流合作的平台，制定统一的战略和研究方向，确定研究难点，协调资金的投人，为以小型研究机构为主的欧洲生物科技公司提供各方面的支持。具体到制药方面，欧洲制药行业协会联合会（European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations）共同出资20亿欧元以资助小型研究机构在生物制药方面的研究。

新加坡则采取了一种非常具有自己特色的方式，就是由新加坡政府出资设立基金，直接入股生物医学科技公司，给予资金和政策上的优惠，并制定措施吸引世界性的生物技术公司到新加坡开设研发机构。投资于生物医学技术的基金一共有四个，由新加坡经济发展局下属BIO * One Capital机构管理，总投资在8亿美元左右。
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第九章　医疗监管制度和公共卫生管理


 第一节　概述

在进入本章讨论之前，有必要申明一点：由于制度、历史和观念的原因，美国的医疗和相关行业，绝大部分是私营的，这和中国有很大的不同。美国的医院大约3/4是私营的，各级政府所有和管理的医院数量只占全部医院数量的1/4。而绝大部分医生是自行开业，不受雇于医院，更不受雇于政府。政府提供联邦医保和医助福利，但是约3/4的美国人享受不到任何政府的医疗福利，大约一半的美国人通过雇主购买商业医疗保险，低于10％的人自行购买医疗保险，其余的人没有任何医疗保险和医疗福利保障。除此以外，制药、医疗器材、信息系统等等医疗周边产业完全是私营的。这些数据在有关章节中都有详细介绍，这里也不重复了。由于美国医疗的这种私营性质，在监管上总体是与国有医疗体制有相当大差别的。但是如果中国的医疗要走产业化，或部分产业化的道路，那么美国的这套监管机制具有一定的参考借鉴价值。

由于医疗直接事关病人的健康和生命，因此美国对于医疗及其相关产业的监管特别严格。同时，医疗及其所有相关产业非常庞大，又牵涉社会每一个阶层的每一个个体，监管起来必须兼顾各个行业、各个地区、各个社会阶层的不同利益，这大大加剧了监管的难度。美国对于医疗及相关各行业的监管制度是近百年来逐渐发展演变而来的，本身就是在矛盾冲突中不断妥协的产物，这就更加造成了目前监管体系的复杂程度。可以不夸张地说，美国医疗各行业是监管最细微、最严密、最繁琐、最复杂的行业。

本书各章节中已经分别介绍了各有关行业的监管制度，这里不再赘述。本章着重从整体上宏观介绍和讨论美国医疗监管方面的一些问题。同时，本章也将介绍美国公共卫生和疾病控制方面的情况。

首先，我们要明确监管的目的。监管本身并不是目的，而只是达到特定政策目的的手段。对医疗进行监管的目的主要有三个：第一，保证基本的医疗质量，保护病人和消费者的生命、健康和权益，打击和消灭医疗欺诈；第二，建立和保持医疗相关各行业的有序、良性的竞争，让良性的市场竞争提高医疗质量、控制医疗成本；第三，维护社会公正，使社会各个阶层、各个群体，特别是弱势群体，有比较平等地获得医疗服务的机会。所有的医疗法律法规基本都是围绕着这三个政策目的制定的，在制定这些法律法规时进行的争论，基本也在这三个方面展开。但是，这三个目的在某些情况下会发生冲突，很难同时满足。比如要保证和提高质量，并且扩大受益群体的范围，那么医疗成本必然要上升。政策和法律的制定者经常要在这三个目的之间做出协调和妥协，以求整体效果的最大化。

监管的手段包括法律手段、行政手段和市场手段。法律手段是最重要的手段，而且法律也是行政监管和市场监管手段的基础。美国对于医疗的法律最早出现在19世纪下半叶，从20世纪初开始逐渐发展，二战以后越来越完备，距今经过100多年的发展。这些法律由国会和州议会制定通过，政府职能部门具体执行。同时，政府职能部门也在法律规定的范围内制定行政法规，作为监管的行政手段。另外，由于各级政府通过医疗福利部门直接购买和支付医疗服务，其支付的价格和方式事实上也成为一种对医疗进行监管的公开市场手段。这三种监管手段在美国并行不悖，各司其职，而且相互补充。所有的法律、法规、执行细则全部公开透明，所有的医疗机构、相关行业的公司，甚至医生都雇佣或聘请专业医疗法律律师，负责法律事务。

监管的主体包括各级政府各分支机构以及行业内部和民间组织。在联邦政府一级，医疗相关法律由国会讨论制定，具体执行主要由联邦政府医疗和社会服务部（Department of Health and Human Services）负责。州一级由州议会和州医疗健康部门负责。在地方政府一级，即郡县一级，也往往有医疗和环境卫生部门。但是联邦、州和地方政府所负责监管的具体内容是不同的，工作相当独立，每一级部门横向负责，不是纵向负责。除了政府的监管之外，医疗各行业，特别是专业人员行业内部的监管大都由行业组织来负责。一些行业组织和民间组织对医疗的监管受到政府的承认，成为一种半政府的监管机构。这种行业自行监管和民间组织代行政府职能的现象是非常独特的。

监管的程序包括立法程序、行政程序和司法程序。由于关于医疗的立法本身就是监管的基础，所以立法程序列入监管程序的一种。国会的立法程序比较复杂，在第十四章中再详细的介绍。这里要强调一点，美国所有的制度、政策、决策等有关国计民生的大政方针都是在国会通过立法的形式确定的，总统对这个程序有一定的影响力，但不能左右这个程序及其结果。国会是美国国家政权的中心，而不是总统；国会可以弹劾总统，但是总统不能解散国会。以医疗为例，国会制定的一系列法律规定了整个医疗制度的结构框架、监管体制、福利机制、执行机构、政府预算，其中的具体实施细则也往往在立法同时规定。由政府具体执行部门制定补充，这就是行政程序的一部分。政府具体执行部门在宪法和国会立法的框架内，制定技术上的执行细节，作为行政法规，也同样具有法律效力。如果某一机构或个人违反了这些行政法规，行政部门有权力进行行政处罚，比如如果发现某制药公司的药物广告夸大了药物疗效，而且没有申明副作用，FDA就可以禁止药物的广告和销售。在法律授权范围内的行政法规、行政申批、呈报备案、检验审查、交纳费用、行政处罚等等行政行为都属于监管的行政程序。如果医疗机构或个人在医疗或商业过程中发生伤害责任，或产生纠纷，或触及刑法，或不服行政处罚，那么某一方就会提起民事或刑事诉讼，进入司法程序。法庭会根据有关医疗法律和其他相关法律，按照正规的司法程序予以处理。


 第二节　主要法律和内容

美国国会一百多年来制定的有关医疗的法律决定了美国目前医疗体系的结构。这些法律制定的时代背景、事件起因、社会环境、目标问题、舆论倾向各异，就像一个拼图游戏一样，逐渐形成了一个相对完整的画面。当然这个比喻并不恰当，因为在这个拼图游戏开始之初，甚至进行到现在，仍然没有一张最终图案作为指南。一切都是在不断地尝试和纠错中进行的，而且这个过程将一直延续下去。

有关医疗的联邦法律非常多，这里介绍其中最重要的，具有里程碑意义的一些法律。

1902年，《生物制品控制法案》（Biologics Control Act of 1902）制定，成为美国第一部监管药品安全的法律。

1906年，国会通过了《食品药品纯度法案》（Pure Food and Drugs Act of 1906），授予联邦执法部门对跨州销售的不安全、低质量、掺假的食品和药品以执法的权力。

1938年，国会通过了《联邦食品药品和化妆品法案》（Federal Food，Drug and Cosmetic Act of 1938），替代1906年的《食品药品纯度法案》，作为监管食品药品质量与安全的主要法案。这个法案首次要求药物在销售之前必须经过试验，并且规定药品在包装上必须写明使用方法、注意事项和副作用。此法案在1951年、1962年和2007年分别进行了主要的增订。1951年的增订条款详细区分了处方药和非处方药在获得批准和销售方面的不同要求。1962年通过的增订法案规定制药公司在销售药品之前必须向FDA证明药品的有效性和安全性，使得对药品研制和销售的要求变得更加严格。

1944年，国会通过了《公共卫生和医疗服务法案》（Public Health Service Act of 1944），对涉及公众健康的环境卫生、各种传染病、儿童营养、医疗人员培训、医学研究、精神健康、灾害后公共健康应急等等方面作了规定。此法案是美国第一个大型综合性的关于公共健康和医疗的法案，历年来经过数次增补。1970年，国会还为对家庭生育计划提供服务进行了增补。本章公共医疗健康一节对此法案还要做进一步介绍。

1946年，国会通过了《医院普查和建设法案》，也因发起此法案的国会议员称为《西尔-伯顿法》（Hospital Survey and Construction Act of 1946，or Hill-Burton Act）。此法使联邦政府得以向各州政府拨款调查各地对医院的需求，并为建造新的医院做准备。要接受联邦拨款的项目必须满足特定的条件，包括提供一定程度的慈善医疗和社区服务。

1965年，国会通过了《社会保障法》（The Social Security Act of 1965），正式建立了为65岁以上老年人和残障人士提供医疗福利的联邦医保制度（Medicare）和为贫困人口提供医疗福利的医助制度（Medicaid），负责执行这项法案的机构后来演变成了联邦医保和医助总局（Centers for Medicare and Medicaid Services）。这是对美国医疗制度影响最大的一个法案。目前，联邦医保和医助总局支付全国医疗费用近一半，这对于任何医疗机构和绝大部分医生都是至关重要的。绝大部分的医疗机构和医生为了生存都必须参加医保和医助网络。为了参加这个网络，所有的医疗机构必须符合联邦医保和医助总局资质、质量、安全、营运、服务等等方面的要求。联邦政府对医院和其他医疗机构的监管日益具体细微化。对医生也同样如此。另外，联邦医保和医助对商业医疗保险的费率和营运影响也非常大，成为事实上的行业标准。2003年，联邦医保增加了处方药福利后，成了制药行业最大的买家。可以说，社会保障法建立的联邦医保和医助彻底地改变了美国医疗行业的性质，是美国医疗从完全私营，向私营公补转型的最关键的一步，对美国医疗各行业和产业影响极其深远。

1970年，国会通过了《药物滥用防范和控制法案》（Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970），把所有可能被滥用或用作毒品的药物按滥用可能高低分成五类，对这些药物的生产（Manufacturing）、占有（Possession）、进口（Importation）、销售（Distribution）和使用（Use）做了详细的规定。这部法律颁布之后，国会又通过了其他一些增补条款和法律。执行受控药物的机构即为联邦缉毒署（Drug Enforcement Administration）。药店在获得州政府开业许可证之后，还必须在联邦缉毒署注册登记。

1973年，国会通过了《医疗保健组织法案》（Health Maintenance Organization Act of 1973），正式向全国推行HMO这种管控保险形式，希望以此遏制日益高涨的医疗费用。从此管控式医疗保险渐渐成为美国商业医疗保险的主流，对医院的营运和医生行医也有非常重要的影响。

1974年，国会通过了《雇员退休收入和福利法案》（Employee Retirement Income Security Act of 1974），对公司退休金和其他各项福利措施进行了规定。其中，对公司自行为员工医疗进行保险做出了比较自由的规定。这类公司对内自行将健康保险的费用记入成本，不缴公司所得税，员工也不必为此缴纳个人所得税。这种公司医疗自保计划可以跨州统一设计、运作，不受各州医疗保险法规的限制，但是必须要符合法案所设定的最低福利水平。这一法案的监管执行机构是美国劳工部。

1974年，国会通过了《全国医疗规划和资源发展法案》（The National Health Planning and Resources Development Act of 1974），使得联邦、州和地方政府建立医疗规划机构和监管制度，来分配医疗资源、降低医疗费用。这个法案鼓励各州建立了医院投资审批制度，叫做医院需求证书（Certificate of Need），也就是说任何投资方或现有的医院要开设新的医院或增加新的服务，必须向州政府提交社区医疗需求报告，得到批准之后才可以投资建设。

1976年，国会通过了《医疗器械监管法》（Medical Device Regulation Act of 1976），作为对1938年《联邦食品药品和化妆品法案》的修订案。1976年法案里规定了由FDA对医疗器械分成三类，进行不同程度监管的法律框架。这部法律在1990年《安全医疗器械法案》（Safe Medical Device Act of 1990）通过时，又进行了修订。

1983年，国会通过了《社会保障补充法案》（The Social Security Amendments of 1983），确立了联邦医保病人在医院住院后，联邦政府支付医疗费的参照付费体系（Prospective Payment System）。

1986年，国会通过了《急诊医疗和活跃产程法案》（Emergency Medical Treatment and Active Labor Act of 1986），规定任何急救车和医院不得以病人的国籍、是否合法移民、是否有能力支付医疗费为由拒绝治疗，而且只有在病人的同意情况下，才允许转院和出院，直到病人的病情得到稳定。医院不得以询问身份、支付能力为由拖延急救和医治。治疗过后，病人在民事上仍然有承担医药费的责任，也不允许故意提供不实的个人身份信息。此法案规定了医院的医疗救助责任，但国会并没有规定联邦政府为此支付医疗费用。此法案给很多医院增加了财务负担，导致了一些医院的倒闭，也使得医院把这种慈善医疗的费用转嫁到有保险和有支付能力的病人身上去。

1986年，国会通过了《反回扣法案》（The Anti-Kickback Act of 1986），规定所有为联邦政府提供产品和服务的公司以及所有下游分包商、供应商一律不允许在商业活动中提供任何形式的回扣。如有违反，以刑事犯罪进行起诉。此法案并不限于政府在医疗领域内的采购活动。

1986年，国会通过了《联邦虚假索费法案》（Federal False Claims Act of 1986）增补案，作为对1863年美国内战时期通过的原法案的重要补充。在医疗领域内，该增补法案有利于打击针对联邦医疗福利的欺诈行为。

1987年，国会通过了《处方药市场销售法案》（Prescription Drug Marketing Act），以打击逐渐形成的销售伪造、过期、低质、无效、掺假药品的地下市场。

1989年，国会通过了联邦众议院皮特·斯达克（Pete Stark）在《预算法案》里加入的条款，禁止医生向与自己有特定经济关系的医疗机构介绍病人。这些经济关系包括所有权、投资入股、提成或按介绍病人多少获得奖金等关系。这些条款被称为《斯达克法》（Stark Law），并在1993年得到增强。

1996年，国会通过了《医疗保险转移和责任法案》（The Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996）。这个法案主要有两个部分。第一部分规定保险公司在承保健康险的时候，不能拒绝某些特定人群的医疗健康保险。如果申请人目前有保险的情况下，不能以已有疾病（Pre-existing Condition）而拒绝承保。比如申请人在某一小企业工作，有保险，但由于调换工作，必须换到新公司的保险计划里去。这时新的保险公司不能因为这位申请人的已有疾病而拒绝承包。这个法案第二部分规定了医疗机构在医疗之中和相互之间进行电子数据交换（Electronic Data Interchange）时的数据安全标准。第二部分中还对医疗体系中的欺诈和滥用，以及医疗责任作了一些规定。这个法案还把医疗欺诈定为联邦罪，由联邦调查局负责侦办。另外，这一法案还规定了医疗机构在收集和处理病人信息时必须保护病人的隐私权。

1997年，国会通过了《预算平衡法案》（The Balanced Budget Act of 1997），减低联邦医保和医助的费率，规定了农业区医院的优惠费率，并且把原来不是按参照付费体系计费的医疗机构（康复院、长期护理医院等）纳入参照付费系统。由于这一法案削减费率太多，1999年和2000年又通过新的法案予以适当提高。

2003年，国会通过了《联邦医保处方药品法案》（The Medicare Prescription Drug，Improvement and Modernization Act of 2003）。这个法案增加了联邦医保中处方药的福利，并在2009年得到了增补。

大家可能注意到了，联邦政府对于医生行业和其他医疗专业人员没有任何法律规定。这主要是美国医学会（American Medical Association）的“功劳”。我们将在第十四章讨论美国医疗行业协会和利益集团时介绍这一情况。

除了国会，州议会也是医疗重要的监管立法机构。州议会对本州医疗的立法监管集中在两个方面：对医疗提供方，也就是医疗机构和医疗专业人员的监管；对本州内商业医疗保险的监管。各州议会对本州内的医疗立法各行其是，但同时又有互相协调的组织和机制，所以各州在具体的立法上可以说是大同小异。具体的内容已经在相关的章节中有比较详细的介绍，这里也不再赘述。


 第三节　监管主管部门

美国最主要的医疗行业监管部门毫无疑问是联邦医疗和社会服务部（Department of Health and Human Services，DHHS或HHS）。

HHS成立于1953年艾森豪威尔总统当政期间，成立之初其职责还包括教育和社会保障。1979年联邦教育部成立和1995年单独的社会保障总署（Social Security Administration）的成立使HHS确定了目前以医疗、公共健康和某些社会服务为主的职责范围。2008财政年度，HHS总支出为7091亿美元
(1)

 ，超过了美国国防部的支出
(2)

 ，占联邦政府总预算的23.8％，是联邦政府中支出最大的一个部门。其中联邦医保和医助福利支出6038亿美元，HHS中其他部门支出1053亿美元。

HHS主要有以下一些部门，涵盖了医疗服务采购付费、食品和药品安全、生物医疗研究、疾病控制、医疗质量监督、医疗资源分配等等与国民健康和医疗体系紧密相关的所有方面。HHS还有10个地区性分支机构见图9-1。其中对医疗行业监管的主要部门为CMS和FDA，其他的部门的职能以医学和医疗研究、公共健康服务为主，还有些是为特殊人群提供社会服务的部门。
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图9-1　联邦医疗和社会服务部下属的主要职能部门

CMS：联邦医保和医助总局（Centers for Medicare and Medicaid Services，CMS）是HHS中最重要的组成部门，负责通过联邦医保为65岁及以上的老年人和残障人士提供医疗福利，并通过医助协同各州政府为低收入群体提供医疗福利。CMS出资并直接管理4000多万联邦医保受益人的医疗福利，制定颁布医院和医生的服务费率，接受、处理和支付医疗提供方、零售药房和医疗用品供应商的索费单据。医助福利则由各州政府负责实施，联邦政府通过CMS拨款予以支持。对大多数医院和其他医疗机构，以及相当多的医生来讲，由于老年人是其主要服务对象，为老年人支付医疗费用的联邦医保作为最大的医疗付费方就拥有了巨大的权力。CMS制定的费率就成了决定医疗提供方每年盈余还是亏损的一大因素。当然CMS的费率受到联邦政府预算的限制，并不完全取决于CMS本身。从市场角度来看，联邦政府成了美国医疗的最大购买方，其市场份额大约占35％
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 。随着美国老龄化不断加剧，这个份额将在未来的二三十年里继续上升。正因为这个原因，联邦医保的费率在美国成为一切医疗服务的定价标准，事实上变成了联邦政府以市场手段管理医疗服务和产品的一个重要机制。关于CMS如何给医院和医生提供的医疗服务定价请参见本书第二章。

FDA：DHHS下属的食品和药品管理局（Food and Drug Administration，FDA）是主管食品、药品、医疗器材器械、食用辅助保健品安全的部门，其具体的职能和监管机制在制药行业和医疗器械行业两章中有详细介绍。

NIH：国家医疗健康研究院（National Institutes of Health，NIH）是HHS属下负责进行和拨款资助生物医学研究的机构，其研究或资助的项目偏重于基础性研究，对于美国生物医学、制药、医疗器械的长期发展有着举足轻重的作用。许多制药公司的新药就是建立在NIH研究成果基础上的。关于NIH的详细介绍请参见本书第八章。

CDC：疾病控制和预防中心（Centers for Disease Control and Prevention，CDC）是负责协调各级政府的医疗卫生部门，预防和控制传染性疾病、多发病、环境疾病、职业病，改善国民整体健康状况的主要机构。关于疾病控制，下一节将有更详细的介绍。

AHRQ：医疗研究和质量机构（Agency for Healthcare Research and Quality，AHRQ）负责提高医疗质量，减少医疗失误方面进行研究。

HRSA：医疗资源和服务署（Health Resources and Services Administration，HRSA）的职责是帮助农业地区和贫困人群获得必需的医疗服务，提高医疗的质量和改善公共医疗系统。

HIS：印第安人健康服务署（Indian Health Service，HIS）是专门为美洲原居民提供医疗服务、改善他们的健康状况设立的一个职能部门。

ATSDR：有毒物质和疾病登记机构（Agency for Toxic Substances and Disease Registry，ATSDR）负责调查和研究工业、能源、军事活动造成的环境污染对居民产生的健康危害，统计由此引起的病例，并实施紧急应对措施的机构。

SAMHSA：毒瘾和精神健康服务署（Substance Abuse and Mental Health Services Administration，SAMHSA）负责增加和改善预防、治疗和戒除毒瘾、药瘾、酒瘾和精神疾病的服务，从而减少由此引起的疾病、死亡、残障。

AOA：老年服务署（Administration on Aging，AOA）负责给各州政府和印第安部落辖区部门拨款，为老年人提供服务，并对老年人的问题提供研究资助。

ACF：儿童和家庭服务署（Administration for Children and Families，ACF）是一个社会服务部门，与医疗关系不大。这个部门有470亿美元的预算，是HHS中除了CMS以外预算最多的部门。这个部门为贫困儿童提供帮助、提供领养服务、为孤儿提供寄养家庭、反虐待儿童等等。

州政府同样在医疗方面有监管和公共健康服务责任。有些州这两个职能由一个部门管辖，有些州则分成两个部门。而本州内的商业医疗保险则属州保险专员另管。加利福尼亚州是个例外。加州政府一共有500多个部门，与医疗相关的部门机构有几十个，连导盲犬都有一个单独的部门管理。难怪加州政府总是入不敷出，时常要破产。

州政府对医疗的监管主要针对医疗人员和医疗机构而言。在医疗人员方面，州政府负责审查医疗人员的资格调查、考试、执照、继续教育标准、处罚等等事务，通过严格管理医疗专业人员的职业许可和标准来保证和提高医疗质量。以佛罗里达州为例，州健康医疗部（Florida Department of Health）下属医疗质量保证部（Division of Medical Quality Assurance）负责对持有40个不同医疗专业200多种不同执照的86万专业人员
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 进行执照管理。这个部门协同28个由州长任命的相关行业的委员会具体管理这些专业人员的资格和执照。这些行业委员会包括如下专业：


针灸（Acupuncture）

麻醉师助理（Anesthesiologist Assistants）

体育训练（Athletic Training）

认证护理助理（Certified Nursing Assistants）

正脊医学（Chiropractic Medicine）

临床检验人员（Clinical Laboratory Personnel）

临床社会工作、婚姻和家庭治疗、心理健康咨询（Clinical Social Work，Marriage & Family Therapy & Mental Health Counseling）

急救医疗技术员和护理人员（Emergency Medical Technicians and Paramedic）

牙医（Dentistry）

饮食和营养（Dietetics and Nutrition）

药物、设备和美容用品（Drugs，Devices and Cosmetics）

电蚀（Electrolysis）

助听用具专业人员（Heating Aid Specialists）

按摩疗法（Massage Therapy）

医学物理师（Medical Physicists）

医生（Medicine）

助产士（Midwifery）

自然治疗医学（Naturopath）

护理（Nursing）

家庭式护理院管理人员（Nursing Home Administrators）

职业治疗师（Occupational Therapy）

眼科光学（Opticianry）

验光师（Optometry）

骨科矫正和假肢技师（Orthotists & Prosthetists）

正骨医学（Osteopathic Medicine）

药剂学（Pharmacy）

物理治疗师（Physical Therapy）

医师助理（Physician Assistants）

足科医学（Podiatric Medicine）

心理学（Psychology）

放射技术学（Radiologic Technology）

呼吸护理（Respiratory Care）

学校心理学（School Psychology）

言语病理学和听力学（Speech Language Pathology & Audiology）



州政府还负责管理医疗机构的许可证。在佛罗里达州，这项职责由州政府的另一个部门管理，这个部门是州医疗管理署（Florida Agency for Health Care Administration, AHCA）。这个机构根据州法律管理各种医疗机构的经营许可证，这些医疗机构包括医院、独立门诊手术中心、独立诊断影像中心、独立化验检验中心、家庭护理管理机构、家庭式护理院、长期护理院、临终医院、家庭用医疗用具供应商等等。这个部门还负责管理审查这些医疗机构的财务状况，保证其正常运转以提供服务。

除了政府职能部门，有一些民间机构也在实质上担负着监管责任。最典型的例子是医疗机构联合认证委员会（the Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations，The Joint Commission.）。这个组织我在医院和医疗组织一章中已经做过详细的介绍。另外，各医疗专业学会和专业人员协会也对本专业人员的认证和实际工作有监管职责。这些民间组织的作用被政府认可，可以看做类似政府性质的组织。当然其中某些组织也代表这个行业的特殊利益团体，在政府立法时会积极地向政府游说，比如美国医学会（American Medical Association）和美国医院协会（American Hospital Association）等，我将在第十四章中进行具体介绍。

另一类民间组织是病人权益保护组织、消费者保护组织和其他公民组织，这些组织站在病人和消费者的立场上，告知他们的权利，代表他们与医疗机构沟通和协调，提供有关疾病的资料，组织病人间的互助团体，就相关的立法和执法事宜与政府部门进行协调和呼吁，从客观上也起到了对医疗监督的作用。主要的病人权利组织有病人权益基金会（Patient Advocate Foundation）、全国病人权益基金会（National Patient Advocate Foundation）和全国乳房癌联盟（National Breast Cancer Coalition）等围绕某类疾病组成的民间组织。


 第四节　公共健康

政府在医疗领域的另一大职责是公共健康。公共健康包括预防和控制传染病、减少和治疗多发病、应对突发生物事件、防止环境和职业原因对大众健康的不利影响、提倡健康的生活方式等。相对于一般的医疗，公共健康更注重于疾病的预防，而不是病发后的治疗；更注重于传染性疾病，而非单体不传染的疾病；更注重于一个人群的健康，而不是个人健康。这个人群可能小到一个社区，也可以大到全球所有人。公共健康是政府的职责，因为只有政府有这样的权力、资源和人力最大限度地承担这个职责。

美国的公共健康工作是19世纪初期开始的，基本上是从地方政府为了应对当地的传染病采取的措施发展而来，到1912年成立了联邦公共健康服务署（Federal Public Health Service）才粗具雏形。一直到20世纪下半叶疾病预防控制中心（Centers for Disease Control and Prevention，CDC）的成立和扩大，美国的公共健康管理体制才形成了现在的格局。

早期的公共健康着重于提高民众的卫生意识、提倡诸如洗手之类的卫生习惯、强调饮食安全和营养的重要性。随着医学的发展，对传染病知识的增加，监控、隔离和疫苗注射等措施逐渐变成了疾病控制的主要工作。进入20世纪，工业和工业化农业造成的环境污染对人健康的危害渐渐被认识，烟草和其他不健康生活方式的危害也逐渐被大众知晓，对高血压、糖尿病等慢性疾病和癌症的认识进一步加深。且新型的传染病，比如获得性免疫缺乏综合征（Acquired Immunodeficiency Syndrome，AIDS）、西尼罗病毒（West Nile Virus）、非典型性肺炎（Severe Acute Respiratory Syndrome，SARS）、禽流感（Avian Flu）、甲型流感（H1N1 Flu）和越来越多获得了抗药性的传染病重新死灰复燃，给现在的公共健康提出了前所未有的艰巨挑战。

美国公共健康的具体实施通常在州和地方政府一级，但是公共健康的规划拨款、指挥协调、数据统计、标准制定和疾病研究都在联邦一级。这个系统的中心就是CDC。CDC在1946年成立于亚特兰大市，是HHS的一个下属部门，有雇员1.4万多人
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 ，分散在40多个州。2009财政年度，CDC的总预算为88亿美元。从组织结构上讲，CDC共有7个协调中心，分管不同的领域和相应的中心机构：


环境健康和伤害预防协调中心
 （Coordinating Center for Environmental Health and Injury Prevention）：

国家环境健康中心（National Center for Environmental Health）

有毒物质和疾病登记机构（The Agency for Toxic Substances and Disease Registry）

国家伤害预防和控制中心（National Center for Injury Prevention and Control）


健康信息和服务协调中心（
 Coordinating Center for Health Information and Service）：

国家健康营销中心（National Center for Health Marketing）

国家健康统计中心 National Center for Health Statistics

国家公共健康信息系统中心 National Center for Public Health Informatics


健康促进协调中心
 （Coordinating Center for Health Promotion）：

国家先天缺陷和发育障碍中心（National Center on Birth Defects and Developmental Disabilities）

国家慢性病预防和健康促进中心（National Center for Chronic Disease Prevention and Health Promotion）

公共健康基因组办公室（Office of Public Health Genomics）


传染病协调中心
 （Coordinating Center for Infectious Diseases）：

国家艾滋病、病毒性肝炎、性病和结核病预防中心（National Center for HIV/AIDS，Viral Hepatitis，STD，and TB Prevention）

国家免疫和呼吸道疾病中心（National Center for Immunization and Respiratory Diseases）

国家畜传、虫传和肠道疾病中心（National Center for Zoonotic，Vector-Borne, and Enteric Diseases）

国家传染病应对准备、测查和控制中心（National Center for Preparedness，Detection，and Control of Infectious Diseases）

全球健康协调中心（Coordinating Office for Global Health）

恐怖袭击准备和应急协调中心（Coordinating Office for Terrorism Preparedness and Emergency Response）

国家职业安全和健康研究所（The National Institute for Occupational Safety and Health）

CDC成立之后在预防、控制和治疗传染病方面取得了巨大的成绩。20世纪50年代，小儿麻痹症疫苗和流感疫苗开发成功。大规模使用小儿麻痹症疫苗之后，从1979—2005年，此病在美国已经绝迹。1951年，CDC开通了24小时疫病调查热线。1961年，CDC出版全国范围内的疫病情况周报。由于报道的信息是全国性的数据，其中反映的趋势是地方性的数据所不能反映的。就是这个周报首先报道了艾滋病的出现。CDC的另外一项成就是在20世纪60年代消灭了天花，而且这种系统性的防疫在全世界被采纳，并取得了同样的效果。世界上最后一例天花出现在1977年的索马里；之后，天花在世界范围内绝迹。1981年，CDC和加州医疗健康部门一起把艾滋病单独列为一种新的疾病，并在以后的研究中发现了导致艾滋病的HIV病毒及其传播的途径，从而制定了控制其继续传播的措施和方法。

从CDC的组织结构就可以知道这个机构涵盖的范围是很广的，包括环境对健康的影响，职业安全和健康、毒品对健康的影响、精神疾患、疫病统计和分析、生物恐怖主义和应急等等方面。CDC对州和地方的医疗健康部门提供指导和支持，并积极地在国际领域同世界各国的同行一起研究和应对最新的公共健康方面的挑战。可以说CDC不仅是美国公共健康和传染病防治方面的枢纽，也是世界健康防疫方面的领导性机构。

从行政上讲，CDC在HHS中属于美国公共卫生和医疗服务系统（United States Public Health Service，PHS）的一部分。1944年，国会通过了《公共卫生和医疗服务法案》（Public Health Service Act of 1944），组建了这个部门，成为以后DHHS的前身。目前，名义上DHHS的所有下属机构都属于PHS。除此之外，PHS还有一支特殊的身着联邦制服的类军事编制的队伍，称为美国公共健康医疗队（United States Public Health Service Commissioned Corps），与美国陆军、海军、空军、海军陆战队、海岸警卫队、国家海洋和气象队一起，是美国国家七种联邦制服部队之一。这支队伍一共有6000多人
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 ，多为医生、护士、药剂师、牙医、工程师等专业人员，其制服与衔级同海军和海岸警卫队相仿。这支队伍的职责是为印第安人、阿拉斯加原居民和其他有特殊需要的人群提供医疗服务；预防和控制疾病，确认环境中有害健康的因素并加以纠正和控制；改善国民的精神健康；保证药品和器械安全和有效，保证食品安全和健康，保证化妆品对人体无害，保证电子产品的辐射对人体无害；进行和协助生物医学、精神、医疗研究，并把研究结果向医疗人员传播；同国家和国际医疗组织合作，以缓解和解决全球性健康问题。同时，这支团队还向联邦政府其他机构派驻医疗人员，特别是海岸警卫队、司法部、美国国务院和国土安全部等。

州和地方政府健康卫生部门负责公共健康的具体实施，包括预防、接种疫苗、环境监测、疾病统计汇报、职业安全、烟草控制、饭店卫生许可等等一切可能影响社区和地方民众健康的领域。州政府的健康卫生部门直接管理地方郡县市政府的对应部门，并提供一部分拨款。只有100万人口的小州罗德岛州是个例外，没有地方健康卫生部门，州政府健康卫生预算的40％由民间团体来使用，承担部分公共健康职责。不过州和地方政府公共健康的预算大部分还是来自联邦政府的拨款。州政府的医疗卫生部门还要管理运行本州的医助福利，为本州的低收入群体支付医疗服务；同时，很多州政府直接开设和管理精神病医院和诊所，地方政府公共健康部门还开设初级健康诊所和母婴诊所，直接为某些特殊群体提供免费医疗。所有州立监狱和地方监狱的医疗由同一级政府免费提供。

以佛罗里达州为例，佛州人口为1800多万，GDP为7500亿美元左右。2009财政年度，州和各地方政府的总支出为1754亿美元
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 ，其中州政府支出520亿美元，地方政府支出1234亿美元。在医疗服务和公共健康上，佛州政府的开支为193亿美元，占州政府总支出的37％；地方政府在这方面的开支为80亿美元，占地方政府总支出的6.5％。

佛罗里达州公共健康和医疗管理部门同时管辖下属67个郡县的医疗卫生部门，共有员工1.7万多人，这些人员一年的工资福利支出约为10亿美元
(8)

 。佛州政府医疗卫生部（Florida Department of Health）及其下属机构工作的范围包括控制传染病，调查食物、饮水和牲畜引发的疾病，卫生健康教育和推广，学校卫生和健康，妇女健康，营养免疫和疾病预防，环境卫生和健康，居民健康指标统计，艾滋病、性病、结核病、各种慢性病、意外伤害治疗和控制等等。


 第五节　与公共健康有关的其他政府部门

医疗监管和公共健康以外，还有一些政府职能与民众的健康有密切的关系，其中主要有食品安全和环境污染。

食品安全对健康的影响无须赘述。据CDC统计，美国每年发生的食物中毒致病达到7600万例，其中30多万人住院，5000多人死亡
(9)

 。还有很多病例没有报告。

食品安全包括未经加工的生鲜食品、加工食品和在饮食服务场所出售供应的食品。食品安全包括食品的种植、养殖、捕捞过程中的安全、生鲜食品处理、包装、保存和运输过程中的安全、加工食品在生产、保存、销售中的安全、饮食服务场所在食品处理、烹调和服务过程中的安全、国外进口食品的安全等方面。随着基因改造技术对农业的影响，新的转基因作物所引发的长期食品安全问题更是一个极具争议的话题。

联邦一级的食品安全监管部门主要有美国农业部（United States Department of Agriculture）属下的食品安全和检验局（Food Safety and Inspection Service，FSIS）和医疗和社会服务部（Department of Health and Human Services，HHS）属下的食品药品管理局（FDA）。FSIS负责监管所有肉类、禽类和蛋类食品，FDA负责其他一切食品的安全监管。FSIS有7800多名检查人员每天检验全国23个州的6000多个肉禽类屠宰加工厂，另外27个州有自己的检查机构，负责2000个屠宰加工厂。屠宰的每一头猪、牛和羊都要在宰前和宰后分别检查有无疾病。屠宰加工厂的清洁卫生、工人操作程序、宰后储藏等等也都在检查之列。

农作物农药残留标准由美国环境保护署（Environmental Protection Agency，EPA）制定，作为联邦法规，美国农业部和FDA随时检查食品农药残留量。如果发现农药残留超标，执法部门有权力没收本批次作物或食品，禁止继续销售，召回已上架销售食品，或进行刑事起诉。每种农作物所允许的每种农药最高残留量可以在EPA网站上查询：http://www.epa.gov/opp00001/regulating/part-180.html。

所有食品添加剂属于FDA监管。食品添加剂生产厂商在生产销售前必须向FDA提出申请，证明所涉添加剂在正常使用下对人体无害。所提交的数据包括化学成分、毒性报告、用量、环境影响和添加剂生产过程。新的食物添加剂还必须包括动物实验和长期、短期的人体试验，证明对人体无害之后，才可能获得批准。食用色素在上架销售之前必须获得FDA批准，其用量必须受FDA控制，并且在食物成品包装上进行标注。对人和动物致癌的食物添加剂一概不准使用。如有违法，FDA可以使用行政处罚，民事处罚，或移交司法机关进行刑事起诉。任何与食物接触的生产、加工、烹调、包装设备或材料也受FDA的监管。

如果在食物中发现有毒的或有害的物质，比如可能或通常会损害健康的化学物质，那么这种食品就被认为是被污染或蓄意造假。这些物质可以是自然产生的，也可以是人造的。FDA网站上罗列了一些这样的有害物质：丙烯酰胺（Acrylamide）、氨基甲酸乙酯（Ethyl Carbamate）、二[image: ]
 英（Dioxin）、多氯联苯（PCB）、呋喃（Furan）、三聚氰胺（Melamine）、高氯酸盐（Perchlorate）等。还有就是有害重金属，如铅、汞等。有关食品受到污染或蓄意造假的情况，也属于FDA监管。

2007年北美、欧洲出现大量宠物发生肾衰竭和死亡，调查结果发现是中国植物蛋白出口商为了提高氮含量，在产品中造假，掺入三聚氰胺（Melamine），致使动物食用以此为原料生产的食物后致病死亡。此事件在美国媒体中被广泛报道，并持续扩散。有报道指出中国在动物饲料中常规性加入三聚氰胺，引起公众对中国进口的肉制品的恐慌和排斥。2007年4月27日，FDA扣留了所有从中国进口的植物蛋白产品。2008年9月，中国爆发婴儿配方奶粉和其他多种奶制品三聚氰胺造假丑闻，造成至少数万儿童因此致病，6名婴儿死亡，引起全球性恐慌。FDA在多种从中国进口的奶制品中查出了三聚氰胺，其中包括大白兔奶糖。这些产品全部被召回，而且FDA发出了对中国奶制品及其他中间品的警告。

随着生物技术的发展，从20世纪90年代开始，经过基因改造的农作物开始进入市场。这些农作物要么对某些植物病毒或害虫有抵抗能力，要么对特定的杀虫剂有抗药性，特别适合于各种大面积工业化种植的农作物。2009年美国91％的大豆
(10)

 、88％的棉花、75％的油菜、85％的玉米都是转基因作物。转基因作物不能留作种子，继续种植，而必须向垄断性的种子公司购买。而且由于这些新的基因已经被申请专利得到保护，如果转基因作物由于风、昆虫或其他媒介污染了周边的非转基因品种，周边作物的农场主必须向基因专利所有公司索取赔偿。围绕着转基因作物所引起的各种环境污染、基因污染、物种多样化、知识产权、商业垄断和食品安全方面的争议日益受到世界各国的重视。

单就潜在健康危险来说，目前有研究表明，虽然转基因食品的营养价值与传统食品区别不大，而且对人或动物没有明显的毒副作用，但是已经发现转基因食品会对动物在细胞和分子层面造成变异
(11)

 。另外有调查发现，转基因食品还会引起人体免疫系统的变化和对某些食物的过敏，比如坚果类和鱼类食品
(12)

 。还有很多生物学家认为转基因食品对人类健康的影响将是长期的，可能需要几代人才能表现出来，目前就断定其安全性为时过早。随着转基因猪的培育成功和克隆动物作为食物的不断发展，围绕转基因食品安全性的争议势必愈演愈烈。

转基因食品也属于FDA监管。FDA现在的政策立场是偏向于转基因食品的，认为这些食品与普通食品“基本相同”（Substantially Equivalent），甚至都不要求在出售时进行标注。一些环保组织和消费者利益保护组织指控FDA急于给转基因食品开绿灯是因为历届政府唯大公司利益的马首是瞻，任命垄断性种子公司和农药公司的高层管理人员到FDA担任重要职务，置全体国民的健康于不顾，是美国政治腐败的一个典型表现。

近几十年来，在工业化农业（Industrial Agriculture）生产模式下，化肥、农药、畜用抗生素、生长素泛滥，转基因作物作为食品和食品原料大面积入侵，而且这种所谓“现代”农业在种植和养殖过程中大规模污染环境，毁坏自然生态。这种农业生产方式的可持续性越来越受到有识之士的质疑，在发达国家中引起广泛的关注。越来越多的普通消费者对工业化农业“制造”出来的食品也越来越不满。在这种背景下，无农药、无化肥、无激素、无生长素、无化学防腐剂、无人造添加剂、非转基因的有机农业和有机食品越来越受欢迎，在最近的十几年里迅猛的增长。美国有机食品销售额从1990年的10亿美元
(13)

 迅速增加到2007年的200亿美元。虽然发生严重的经济危机，2008年又增长15％，达到230亿美元
(14)

 。虽然如此，2008年，有机食品仅占所有食品销售额的3.5％，因此其增长的潜力仍然巨大。

1990年，国会通过了《有机食品生产法》（Organic Foods Production Act of 1990），规定成立国家有机食品管理机构（National Organic Program），来制定有机食品和其他有机产品的生产、处理、销售、认证的标准，并监管其执行。这个机构由美国农业部管辖。在美国，如果一个农场或食品市场要用“有机”（Organic）标识进行销售，那么这些食品和农场必须符合国家有机食品管理机构颁布的标准，而且还要得到认证机构的认证。标准由国家有机食品标准制定委员会（National Organic Standards Board）制定。这个委员会由四位有机农场主、两家有机食品加工公司、一家零售商、一位科学家、三位消费者或代表、三位环保主义者和一家认证机构组成。联邦有机食物标准于2002年10月21日开始实施。认证机构可以是州政府，也可以是民间机构，但是所有这些认证机构必须得到国家有机食品管理机构的认证。所有的标准和认证机构都可以在国家有机食品管理机构网站上查到。这套标准包括：在有机食物种植、养殖、生产、销售过程中禁止使用放射线照射、下水道淤泥和转基因生物；禁止对有机肉用牲畜和禽类使用抗生素；提供有机食物的动物必须用100％的有机饲料喂养等。

有机农业和有机食品的兴起包含着对工业化农业和生物技术的反思和拒斥。这个潮流与环保主义紧密相关，对人类在利用科学过程中所产生的副作用进行质疑，对人类在地球上生存和发展的可持续性深切关注，对环境、所有生物、人本身及其相互之间的关系进行全方位的思考。随着越来越频繁和恶劣的食物造假、污染、改造事件的发生，有机农业和有机食品必然将被更多的消费者青睐。

美国出售的食品必须遵循严格的标注法规，这也属于FDA监管的范围。标注的内容至少包括食物名称、配料、营养含量、净重、每次食用量、生产商名称、地址、原产国、警告等。包装上的广告性语言，比如“低脂”、“健康”、“抗氧化成分”、“新鲜”、“自然”等等诸如此类用语，什么情况下能用，达到什么标准才能用，都有明确而严格的规定。比如，如果要在食品包装上印制“健康”（Healthy）字样，那么此种食品必须符合FDA规定的低脂肪和低饱和脂肪标准，含胆固醇和盐不能达到必须警告的程度，而且必须含有人体一天必须摄入量10％的维生素A、维生素C、钙、铁、蛋白质和纤维。对于食品包装上的对某些疾病的作用许诺和某些学术权威性质的语言，则有更为严格的规定。

FDA也制定饭店和超市卫生标准，对这些营业性场所食物储存、加工、处理、烹调过程作出详细的卫生要求。同时对这类场所的管理、人员、设备、排水、房屋、所用的化工产品等也都有详细规定。这套标准（Federal Food Code）每四年增订更新一次。各地的公共卫生机构根据这套标准进行执行。

1958年，国会就通过了《人性屠宰法案》（Humane Slaughter Act of 1958），以保护被屠宰时的牲畜，但是禽类被排除在保护之外。这条法律规定牛、猪、羊在屠宰时必须先电击使牲畜失去知觉，然后再由熟练的屠宰工人加以放血屠宰，保证牲畜死亡时痛苦减少到最低的可能。按照犹太教或伊斯兰教教规屠宰牛羊不受此法限制，他们有自己的宗教屠宰程序。此法案由农业部的FSIS屠宰加工厂检验人员监督执行；但FSIS对此法案执法不力，一度广受诟病
(15)

 。

良好的生活环境是健康的重要条件，而受到工业、农业、城市垃圾和其他人类活动污染的环境会对公众的健康产生恶劣的影响，新病怪病层出不穷，老病常见病花样翻新。当然环境污染的破坏不仅仅在于对人类健康的损害，而且环境污染甚至环境毒化对整个地球生态，地球气候、地球上所有其他物种形成毁灭性的威胁。人类必须反思为追求利润最大化、追求方便、追求所谓的生活质量而贪得无厌地向自然索取资源，肆无忌惮地毁灭、破坏、毒化自然环境，赶尽杀绝式地滥捕滥杀野生物种，毫无顾忌地浪费现有的资源而不考虑人类在地球上生存和发展的可持续性。毕竟，我们只有一个地球。

1970年，美国环境保护署（Environmental Protection Agency，EPA）在尼克松总统建议后，由国会批准成立。EPA的职责是制定美国的环境保护政策和标准，执行环境保护法律，进行环保方面的科学研究，以监管有害民众健康和破坏环境的各种污染，修复已被污染的环境，并且制定环保标准，防止将来的污染。目前，EPA有1.7万名雇员，驻在华盛顿总部和十个地区性分支机构。

EPA的执法机制包括行政处罚、民事处罚和刑事起诉，由EPA协同司法部、国务院、国土资源部等其他部门一起执行。任何蓄意违反环保法律的行为要遭到刑事起诉，判处监禁；如果罪犯逃逸，便进行全球通缉。芝加哥唐人街的一名王姓华人司机由于向俄亥俄州的一条河内倾倒燃油，被全球通缉。具体信息登载于EPA网站：http://www.epa.gov/fugitives/index.html#wang。

从20世纪40年代末期到20世纪70年代中期，美国通用电气公司（General Electric Co.）在马塞诸塞州的胡萨托尼克河（Housatonic River）和纽约州的赫德逊河（Hudson River）边的工厂向这两条河里排放了大量有毒化工物质PCB（Polychlorinated Biphenyls）。PCB可以导致系统性中毒，引起肝病、皮肤病、多种免疫系统和神经系统疾病、发育障碍和癌症。1976年，PCB在美国被禁止使用。由于PCB沉积在几十英里长的河道淤泥中，持续毒害水中的鱼类和其他生物，EPA在2002年发出行政指令，责令GE公司对这两条河流进行挖掘清理。到2007年，GE公司在这两条河的清理上至少已经花费了10亿美元
(16)

 ，而且工程还仅仅刚刚开始。

美国的经验告诉我们，环境一旦遭到破坏，造成的损失是很难弥补，而且可能永远不会恢复。急功近利地枉顾环境的破坏毒化而追求所谓经济发展是一种不负责任的转嫁环境成本的借口。在现有的科学技术条件下，很多污染完全可以避免和前期处理，但是某些不法厂商由于其贪婪和冷酷本性，利用国内执法不严，地方政府追求政绩的漏洞，置环境保护和民众健康于度外，以发展之名，行毁灭之实。不法厂商丧尽天良，地方政府为虎作伥，广大民众麻木不争，中国万里锦绣河山，可能在一两代人手中就将毁坏殆尽。这实在是十分令人痛心的事。
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第十章　制药产业


 第一节　概述

制药产业是美国整个医疗体系中一个重要且庞大的组成部分，世界各大制药公司都极其重视美国的药品市场。美国在药物研发方面投资巨大，在世界上处于领先地位，是美国在世界经济竞争中的一个强势领域。同时，由于美国制药企业在定价、销售、药品安全、政治游说方面的行为又广受社会诟病，公众形象欠佳。

2009年，美国根据医生处方在零售药店购买的药物销售额达到2448亿美元
(1)

 。同年，美国在医院医疗上的费用为7894亿美元
(2)

 ，其中约5％
(3)

 为药物费用，达到395亿美元。这两项相加共达2843亿美元。如果加上诊所和其他医疗机构用药，2009年美国药物销售额应在3000亿美元以上，占其全国医疗总费用的12％以上。美国的药物市场占世界市场的45％
(3a)

 左右，因此2009年世界药物市场将超过7000亿美元。

美国和其他工业化国家的制药行业集中度相当高，最大的50家制药公司2008年的销售额达到了6373亿美元，几乎垄断了世界市场的90％。其中最大的20家制药公司的销售额为5389亿，占去了世界市场差不多3/4。这20家大公司中，除了一家为日本公司之外，其他的都在美国或西欧。美国有强生公司（Johnson & Johnson）、辉瑞公司（Pfizer）、雅培公司（Abbott Laboratories）、默克公司（Merck）、惠氏公司（Wyeth）、施贵宝公司（Bristol-Myers Squibb）、礼来公司（Eli Lilly）、安进公司（Amgen）、百特国际（Baxter International）、基因科技（Genentech）、宝洁公司（Procter & Gamble）11家。瑞士有罗氏公司（Hoffmann-La Roche）和诺华公司（Novartis），英国有葛兰素史克公司（GlaxoSmithKline），法国有赛诺菲-安万特（Sanofi-Aventis），德国有先灵葆雅公司（Schering-Plough）、勃林格·殷格翰公司（Boehringer Ingelheim），拜尔公司（Bayer）。另外还有英国、瑞典合资的阿斯利康公司（AstraZeneca），日本的武田制药（Takeda Pharmaceutical）。可以不夸张地说，世界制药行业基本上被这些财雄势大的公司垄断了。其中有些公司，比如宝洁公司，是跨行业的巨头企业，单单凭其医药产品的销售额就可以跻身制药行业的垄断集团。

然而这些大公司为了巩固垄断地位，仍然在互相之间不断地进行兼并。2009年，制药行业的大公司之间的兼并潮达到一个新的高峰，到8月为止，就有辉瑞公司680亿美元兼并惠氏公司案，罗氏公司468亿美元兼并基因科技公司案，默克公司和先灵葆雅公司之间410亿美元的合并案等。兼并之后的巨无霸制药企业在竞争中使其他企业处于不利地位，势必引发更多的兼并，使整个行业越来越控制在少数寡头企业手中。

所有这些制药公司的最终目的并不是为了治病救人，而是商业上的成功，包括赚取利润、提高股价、维持增长等等。治病只是为达到赢利目的而实施的手段，或者只是手段之一。长期以来，这些制药公司的商业模式被称为是“轰动大片式”畅销药物商业模式（“Blockbuster Drug” Business Model）。Blockbuster这一名称借自好莱坞，因为好莱坞的风行大片被称作Blockbuster，意即大片上映时，很多人排队看片，绕电影院所在的街区好几圈。这个词用在制药行业，指制药企业不惜血本，作大量研究，寻找适用于大量病人的药物；一旦成功之后，就可以高价大量销售，不仅可以收回投资，还可以赚取高额利润。

这个商业模式得以运转，要有几个条件。首先，这个轰动型药物必须适用于足够大的病人群体，并使病人长期服用此药物，同时在有效性和安全性上达到标准。其次，这个药物必须受到专利保护，使研制药物的制药公司有专利专卖权。第三，制药公司必须以数倍于成本的价格进行销售，提高利润率。第四，由于这个专利专卖权是有时间期限的，所以制药公司要么不断延长期限，要么在专利到期前不停地推出轰动性药物，保持高额利润。

在这个模式下，几大制药公司推出了一些“轰动大片式”畅销药物，取得了成功。其中最成功的药物是辉瑞公司1997年推出的降低血液胆固醇的他汀类药物Lipitor。推出后的第二年，其年销售额就超过了20亿美元，然后销售节节上升，2006年销售额达到144亿美元。2008年的销售略有下降，但也达到了126亿美元之巨。自上市起，这一个药物为辉瑞公司赚进了超过1000亿美元的利润
(4)

 。

2006年，美国十大畅销药的销售总额高达582亿美元
(5)

 ，其中四种是高血压和心血管类药物，两种是风湿性关节炎药物，两种是精神分裂症药物，其他两种分别是哮喘、消化道疾病药物。这些都是适用群体庞大，并且需要长期服用的药物。相比较而言，在中国人尽皆知的伟哥（Viagra）2006年的销售额仅有16.6亿美元，在畅销药排行榜上名列第57位。

各大制药公司为了高额利润都把研究资金和人员放在常见病上，使得不常见的病没有药厂愿意研究药品，这样的病就像孤儿一样没人要，被戏称为“孤儿病”（Orphan Disease）。在美国，病人数少于20万的疾病就是“孤儿病”。1983年，美国政府为了鼓励制药企业研发针对“孤儿病”的药物，通过了《“孤儿病”药物法案》（The Orphan Drug Act of 1983），为投资研发“孤儿病”药物的公司提供多种优惠条件，包括药物专营权、高定价、免税、特许广告等。另外由于病人人数的限制，这些“孤儿病”药物在进行临床试验时，很难找到大量病人参与试验，所以在临床试验的要求上也作了调整。所有这些优惠政策中，高定价是关键。

大部分的“孤儿病”是遗传性疾病，针对这些疾病的药物一般由基于基因技术的生物科技医药公司研制，其研究的费用高昂，而研制出来的药物定价更是令人瞠目。高歇氏病（Gaucher's Disease）是一种罕见的葡萄糖苷酶缺乏遗传病，它导致葡萄糖苷脂代谢障碍，从而引起脾、肝部位血流障碍，发生肿大，甚至破裂。高歇氏病有3种类型，一型大约5万人中有l例，在祖籍欧洲的犹太人中比例最高；二型和三型都是10万人中有1例，其中三型在瑞典北部比较多。在美国，有高歇氏病的人大约有4000～5000人。生物制药公司基因酶公司（Genzyme Corp.）为高歇氏病研制出了长期服用药物Cerezyme，2004年的销售额达到了8.4亿美元，2005年达到8.9亿美元，平均每个病人每年约20万美元
(6)

 。这个药成了基因酶公司的“摇钱树”。

美国的药物可以分成处方药（Prescription Drug）和非处方药（Over-the-Counter Drug或OTC Drug）两大类。处方药就是必须经过特定医疗人员处方才能购买的药物，非处方药是无需处方便可购买的药物。这两种药物都是由美国药品食品管理局（FDA）定性和管理的。通常，非处方药都是上市已久，其安全性被长期使用证明，对一般的常见病有效，适合于病人自己判断服用的药物，比如一般止痛药、感冒药、止泻药、便秘药、粉刺药、戒烟用品、防晒用品、口腔清洁用品（包括牙膏）、个人健康用品等。所有的抗生素都是处方药。2008年，所有非处方药和个人健康用品的销售额为168亿美元
(7)

 。

处方药也可以分成两大类，品牌药（Brand Name Drug）和普通药（Generic Drug）。品牌药是指某一制药公司发现的药物获得FDA上市批准之后，原产制药公司持续生产的持有专利权的药物。普通药是指当某种品牌药的专利保护到期之后，其他非原产制药公司根据该品牌药成分研制的替代药品。在专利保护到期之前，即使该品牌药品的成分已经公开，其他药厂也不可以生产这一药物，这被称为药品专营权（Drug Exclusivity）。当专利到期之后，其他厂家开始生产销售普通药替代品，此时，该品牌药和普通药会在市场上同时销售，但是价格会相差数倍之多。大制药公司的利润在药品专营期间为最高，因为市场上没有替代品，他们独享一定时期的垄断。专利到期后，普通药替代品会大大侵蚀品牌药市场，虽然品牌药的价格依然昂贵，但销售量可能大大下降，该品牌药的利润也随之下降。

Zocor是默克公司（Merck & Co.）研制生产的他汀类降胆固醇药物，2006年6月专利到期之前，售价大约每颗3美元。专利到期之后，默克公司大幅度减价，到2009年，每粒售价低于2美元，其中有效含量5mg的片剂每颗在1美元左右。然而这个价格仍然大大高于普通药替代品。2009年，普通药Simvastatin作为Zocor的替代品售价仅为10美分一颗，是品牌药的1/10。巨大的价格差导致Zocor的销售额大大减低，影响了其盈利能力。

在同类的品牌药与品牌药、品牌药与普通药的竞争中，专利保护起到了关键的作用。即使是世界性的大制药公司，其利润的大部分也往往依赖少数几种受专利保护的畅销药。因此在专利保护期间，如何把利润最大化，并且在专利到期之后继续推出其他享有专利保护的畅销药是其长期经营的关键。这种不断推出新药的压力是这些研究型的世界性制药公司持续投资研发的根本原因。药品的专利保护期为20年，这些专利包括作为新药主要有效成分的化合物的专利、新药配方的专利、生产工艺的专利等。其中，最主要的专利是化合物专利，而这个专利一般是在临床试验前就申请生效了。由于进行临床试验需要好几年时间，而3期临床试验加上申请FDA新药许可之后，20年专利保护期就剩下7～12年了。在剩下的这几年时间内，制药公司必须充分利用，尽可能地把利润最大化。由于FDA审核申请的时间也是在专利期间内，因此FDA的工作效率对制药公司的未来盈利时间长短影响很大。

由于专利对制药公司的利润有巨大的作用，这些公司挖空心思想方设法延长专利保护的时间。他们对一个药注册多个专利，在药物研制和生产过程的不同时间申请，当药品主要有效成分化合物专利过期后，制药公司以其他专利仍然处于保护期内为由，限制普通药的成产和销售。有时制药公司对专利保护到期的化合物作一些细微的改动，再申请20年的专利，然后以新药进行临床试验和申请，并在销售时宣传“新药”相对于专利过期的“旧药”的优点，仍然售以高价。制药公司还指责FDA审核新药申请耗费太多时间，平均一个申请审核需要19个月
(8)

 ，减少了药品实际专利保护期限，要求特许延长专利保护期，作为补偿。1984年国会通过的《哈赤-瓦克斯曼法案》（Drag Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984，或简称Hatch-Waxman Act）对制药公司在FDA审核期间失去的专利保护时间进行补偿，延长专利保护。在新药获得批准的60天内，制药公司可以向美国专利局申请延长，而FDA必须确认新药审核所耗费的时间。

研发新药非常费时，需要投入大量资金，又有很大的失败风险，所以有的制药公司放弃研制新药，专门生产失去或即将失去专利保护的普通药替代品，与品牌药进行价格竞争。有时普通药公司采取更具有进攻性的手段，对品牌药的某些专利，特别是次要专利提起诉讼，阻止其专利的延长。目前世界上最大的普通药企业是以色列的梯瓦制药公司（Teva Pharmaceuticals Inc.），2008年的销售总额达到84亿美元。梯瓦公司就是前文所说Zocor的普通替代药Simvastatin的生产商。因为这个原因，研究型的原创制药公司经常与普通替代药公司展开全方位的诉讼战。

药物的专利在国际上也是一个争议的焦点。这个问题我们留到以后讨论专利的时候再继续展开。

美国的研究型大制药公司投资研发，开发畅销药，依靠专利在少数药物上收取高价暴利的经营模式在近年内遭遇危机。随着目前畅销药专利期的结束，后续新药的研究却进展不大，颇有青黄不接之势，导致其股价纷纷下跌。对此，这些大制药公司开始一轮新的购并潮，不仅加大了对新型基因科技医药公司等新医药公司的购并，他们相互之间也加紧了兼并，希望借此强化竞争优势，削减开支。


 第二节　新药研发

在第八章里，我们详细地说明了新药研发从基础到临床试验结束的全过程。在这一节中，我们从经营管理的角度来看一看新药的研发。这一节引用的数据大部分出自于美国药物研究和生产商协会（Pharmaceutical Research and Manufacturers of Amerlca. PhRMA）2009年度的报告。这个协会是美国大型研究型制药企业的行业协会和游说代言机构，其数据结论都有利于制药行业的利益，有争议之处，我将在论述中指出。

根据美国药物研究和生产商协会数据，2008年共有31种药物被FDA批准上市。同年在研究当中的化合物有2900种，当年共投入研究资金约652亿美元，占当年美国药物销售额的20.3％。美国制药工业雇员人数超过68.6万人。随着新药研究和试验变得越来越复杂，时间越来越长，研发一个成功的新药成本也越来越大，目前已经从2000年的8亿美元研制一种新药上升到了2006年的13亿美元研制一种新药。

2001年11月公布的8亿美元研制一种新药的成本数据曾引起很大的争议。这个数字的出处是美国药物研究和生产商协会引用的美国塔夫茨大学药物研发研究中心（Tufts Center for the Study of Drug Development）的一篇报告。此报告在一种成功研制的新药内计入所有相关的直接费用之外，还分摊了失败的药物研究费用，这个数字是4亿美元。然后报告撰写人在此基础上加上了所有这些费用如果进行资本投资可能获得的收益，把这些收益作为机会成本，加到直接研究开支中，最后得出了8亿美元一种新药的总数。这个数字被美国药物研究和生产商协会广为传播，一时占据舆论关注的中心。需要指出的是塔夫茨大学的这个研究中心本身就是制药工业的大企业资助成立的，并每年由制药企业提供大部分运作资金。

2004年，记者麦瑞·古兹纳（Merrill Goozner）对制药行业声称的8亿美元研制一种新药提出了质疑。在《八亿美元一颗药》（The
 $ 800 Million Pill
 ）一书中，通过对几种新药研制过程的分析，古兹纳认为8亿美元是一个极端夸大的数字，实际真正研究费用在1亿～2亿美元。制药公司新药研究是建立在由政府资金支持的大量的生物医学基础研究之上进行的，制药行业利用了纳税人资金支持的研究，他们本身的创新非常有限，新药制成后又向病人收取高价药费，其实是不公平的。

所有关于新药研发成本的争论与关于美国高昂药价的争论有直接的关系。美国的社会公众对美国高药价颇有怨言，尤其对同一种药物在美国的价格比在加拿大的价格高30％～50％，怨言更大。美国的制药行业总以新药研制费用高昂为借口，不肯降价。

新药研发需要的资金量大，时间也非常长。一种新药从化合物筛选到FDA批准上市整个周期长达12-16年，其中大约有一半时间用在临床试验上。临床试验时间长短取决于试验要求和征集病人的速度，在特定的FDA规定要求下，是不可能大幅度缩短的。同时FDA审核新药申请也需要一年到一年半左右的时间。

为了缩短审批的时间，FDA建立了三种快速审批机制来加速新药审批：快速通道（Fast Track）、加速审批（Accelerated Approval）和优先审核（Priority Review）。快速通道机制用来审核对严重的疾病提供新疗法或填补治疗空缺的新药。严重的疾病包括艾滋病、老年痴呆症、糖尿病、癌症，也包括抑郁症和癫痫等。加速审批机制用于原来需要很长时间的临床试验才能获得足够数据的药物，比如对病人用药后延长生存年限的数据等。在加速审批机制下，需要长时间等待才能获取的数据可以用替代指标来验证，比如病人存活时间可以用症状减轻指标作为替代，如果替代指标达到标准，那么药物就可以在加速审批的机制下获得批准。优先审批的机制用于药物比现有的治疗手段有明显改进的情况下，缩短标准审批（Standard Review）时间，大约6个月时间就可以获得批准。

这三种快速审批机制在20世纪90年代开始实行，大大压缩了相当一部分药品的审批时间。2005年和2006年分别有22种和21种药物在三种快速审批机制下获得批准，平均的审核时间仅为6个月
(9)

 。

研制新药除了投入资金大，时间长，失败的风险也特别高。进行临床试验的药物中，平均每5种药物中只有l种能获得FDA批准上市。而每50种进行动物试验的药物中只有1种能进入临床试验阶段。而只有筛选了数百种化合物才有1种进入动物试验阶段。所以从检验筛选化合物到一种新药研制成功，其成功率仅为几万分之一。其投资成功率比风险基金要小得多。可以这样说，研制新药是一门严谨的科学，但同时也需要一定的运气。

在制药公司决定研究方向时，经营管理人员必须把这一切因素全部考虑在内，计算对比新药成功后可能的销售额和利润同研发过程中的资金和失败的几率。如果对比的结果显示，即使研发成功，新药的可能利润还是无法补偿资金投入和风险的话，那么此种新药根本就不可能进入研发阶段。

同时，即使新药研制成功，这种药物是否会成为畅销药也是一个巨大的未知数。而且如果一旦成了畅销药之后，突然出现了未曾出现过的副作用，对大量病人造成伤害，必须付出高额赔偿，药物退出市场，那就更得不偿失。

1999年，经过FDA批准，默克公司研制的关节炎止痛药Vioxx开始上市，迅速占据市场，成为一大畅销药，最高峰时全世界有8000万人服用此药，2003年销售额达到25亿美元。然而随着服用人数和服用时间的增加，其副作用越来越明显，主要在于此药会增加病人发生心脏病突发和中风的危险。根据FDA在2004年的估计，在Vioxx上市的5年中，此药造成了8.8万～13.9万例心脏病突发，其中30％～40％是致命的。2004年9月30日，默克公司宣布把Vioxx撤出市场。自此以后，病人对默克公司的起诉案猛增。到2006年3月为止，就有1万宗个案和190宗集体起诉案。此外一些医疗保险公司也加入诉讼的行列，要求默克公司进行赔偿。默克公司准备应诉，进行法庭上的持久战，并准备了9.7亿美元作为诉讼费，48亿美元作为将来的赔偿费。


 第三节　销售和广告

一、药品供应链

美国处方药销售额2007年在3400亿美元左右，其中在药店、连锁超市、网上销售和邮购等零售点直接向消费者售出的占76.5％，即2600亿美元左右
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 ；在医院、诊所、长期护理院等医疗机构用药约占23.5％，即800亿美元左右。在整个供应链中与药品直接发生关系的有制药公司、批发商、零售药店、医院等医疗机构和病人。与这些成员有密切财务关系的还有保险公司和药物目录管理公司，所有这些类型的组织或个人组成了药品销售网络。
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图10-1　美国处方药供应链示意图

药品的分销和物流过程基本是制药商→批发商→零售商/医疗机构→病人这一根链条。但是在付费过程中由于大部分病人是联邦医保或商业保险公司支付大部分药费，所以在议价和付费过程中，保险机构以及为保险机构管理药物成本的目录管理公司是这个链条中非常关键的环节。这个链条中的个体在具体的实践中其功能有可能互相重叠，但基本上是按照这个结构操作的。由于在医院管理一章中已经介绍过医院药品药房和收费管理的内容，在本章中，将主要介绍作为药物销售主体的药店零售处方药这个渠道。

二、药品批发

上节已经说过美国，乃至世界的制药工业控制在大约20家大公司手中，而美国的药品批发行业基本上被三家公司垄断了。20世纪70年代，美国有大约200家药物批发公司，但是在其后的30年中，这个行业发生了持续的兼并。到2000年，美国还有大约50家药品批发商，其中最大的三家垄断了90％的市场。这三家公司是麦克森公司（McKesson Corp.），2004年销售额722亿美元，市场占有率为34.1％
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 ；卡蒂诺医疗（Cardinal Health），2004年年销售额633亿美元，市场占有率为29.9％；美源波根公司（AmerisourceBergen Corp.），2004年年销售额524亿美元，市场占有率为24.8％。

药品批发商与制药公司协议价格，这个价格称为批发商进价（Wholesale Acquisition Cost），然后他们在此基础上加上一个百分比作为营运成本和利润，这个百分比一般不超过最终售价的5％。批发商的商业模式是所谓薄利多销型，平均利润率在药品零售额的1％以下，以大流量大规模来增加利润。药物批发商承担物流职能，并进行管理库存、药物再包装、药品回购等作业，营运效率是其生存的根本因素。

三、药品零售

大多数零售药店向批发商购买药物，是药物供应链与消费者（病人）直接接触的环节，不仅负责安全地保管和销售药品，而且由于消费者买药时仅支付自付部分，药店必须向病人的保险公司或其药品目录公司索取其余部分的药费，从而成为保险公司进行成本管理的一个重要环节。如果医生给病人的处方药不在病人保险公司的药品目录上，药店的药剂师必须告知病人和医生，向他们建议其他同类目录上的药物。药店记录所有医生给所有病人所购取的所有处方药，这些数据成为医疗保险公司、药物目录保险公司、政府医疗保障管理机构和制药公司宝贵的管理数据，为他们的营运和政策决策提供重要的信息。同时药店的药剂师还必须告知病人有关药物的信息和注意事项，如果发现病人多种处方药之间发生冲突时，必须告知病人，并同病人的医生联络。

2007年，美国有55866家零售药店
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 ，接受处方35亿次，销售处方药2594亿美元。其中连锁药店22029家，占总数的39％；独立药店16888家，占总数的30％；超市药店9287，占总数的17％；大型连锁店附属药店7662家，占总数的14％。从销售额上来看，连锁药店占40％，独立药店占18％，超市药店占11％，大型连锁店附属药店占10％，邮购和网络药店占20％的销量。有些公司同时经营连锁药店和邮购药店。

美国大型连锁药店有三家：CVS，2008年底有门店6923家
(13)

 ；Walgreen，有门店6443家；Rite Aid，有门店4901家。这三家共有门店1.8万多家，占连锁药店业的83％。这三家连锁药店公司在门店销售处方药的同时，也销售非处方药、个人保健用品、一般卫生用品、提供食品、洗印照片服务，其作用类似于24小时便利店，在某些门店还有简易医疗服务。

除了连锁药店，还有一些专门销售某一类疾病特用药品的药店，比如专售艾滋病药品、癌症药品、风湿性关节炎药品、某些罕见遗传病药品的专门药店。这些药一般比较昂贵，而且需要注射，而不是口服，因此需要特殊服务。

邮购和网购药店是目前增长最迅速的药品零售方式，因为邮购和网购比较方便，适应长期服用某些药物的慢性病患者的需要。很多药物目录管理公司经营药物邮购和网购，一些连锁药店也占有一定份额。药物邮购网购设施都是大型自动化的仓储和分配中心，营运的效率非常高。

药品零售行业的经营成本和利润占药品售价的20％～25％，其中利润部分为药物售价的2％左右。也就是说药物最终零售价的1/4留在了批发、零售等流通领域，而3/4最终归药品制造行业所有。

美国零售药店受州和联邦两级政府监管。联邦议会和州议会是法律制定部门，而州政府和联邦政府相关机构是法律的执行部门。监管的对象是药剂师、药店和药物。药剂师和药店由州政府药剂管理委员会监管；药物，主要是受控药物的监管由联邦司法部药物执行署（Federal Drug Enforcement Administration，也称联邦缉毒署）执行。

药店的准入条件有两个：一个是药店的处方药部门必须由执业药剂师管理，负责药物的安全储藏、配销、记录、索费。药剂师的执照由各州药剂管理委员会（State Board of Pharmacy）颁发和管理，其对药店处方药的管理必须遵守州法律的规定。另外一个条件是药店开业必须得到州药剂管理委员会的许可证。申请的内容各州大同小异，主要包括药店类型、名称、所有人的信息、地址、药剂师信息、药剂助理雇用情况、营业时间等等。医院等医疗机构附设的药房、一些专门药店有不同的规定和要求，比如送交药物目录等。佛罗里达的药店许可证申请费为255美元。完整申请递交30天之后，药剂管理委员会派遣现场检查员检查，检查的内容为药店内有无提供指导病人的区域、营业时间有无标示等。如果检查通过，10天之后即发给许可证，现场检查无需另交费。如果药店易主，新店主必须重新申请许可证。如果药店改换场所，必须在新址开业前一个月提前申请，现场检查通过后才可以营业。改换新址申请费100美元。营业场所在外州的邮购网购药店如果要销售给本州居民，也必须申请许可证。

同时在联邦一级，1970年国会通过的《药物滥用防范和控制法案》（Comprehensive Drug Abuse Prevention and Control Act of 1970）把所有可能被滥用或用作毒品的药物按滥用可能性高低分成五类，对这些药物的生产（Manufacturing）、占有（Possession）、进口（Importation）、销售（Distribution）和使用（Use）做了详细的规定。这部法律颁布之后，国会又通过了其他一些增补条款和法律。执行受控药物监管的机构即为联邦缉毒署。药店在获得州政府开业许可证之后，还必须在联邦缉毒署注册登记。

如果药店关门结业也必须事先告知州药剂管理委员会，并在关门10天之内递交书面报告，报告内容包括受控药物转移或销毁记录；如果转移，必须包含接受转移的个人姓名和地址；确认所有药物剩余标签已经销毁；确认店外告示，通知病人他们的处方转移到其他药店和药店的地址；确认原店外无任何原店标志和广告牌；退回药店经营许可证和联邦缉毒署注册文件。

四、药物目录管理公司

药物目录管理公司（Pharmacy Benefit Management Company）是非常具有美国特色的一种组织。这些组织是在最近30年内发展起来的医疗保险机构（包括政府医疗保障机构）与药品零售商和制药公司之间的中介、结算、统计分析和服务机构，目的是为医疗保险机构降低投保人所使用的药物费用。他们和医疗保险机构签约，提供药物目录管理服务、投保人的药物使用管理服务，以保险机构代理的名义与制药公司进行价格谈判，并处理投保人在药店买药后，药店向保险公司的索费程序。根据美国连锁药店协会（National Association of Chain Drug Stores）的数据，美国大约2/3的处方药索费单是药物目录管理公司处理的。

药物目录管理公司的业务核心是为不同的医疗保险机构制定处方药药物目录，这个目录是特定保险机构覆盖的病人用药的药单。也就是说如果病人用药如果不在目录上，那么保险公司就会拒付药费，病人必须全额承担。这个药物目录是保险公司控制药费的重要工具。对制药公司而言，上了目录的药品销售量会得到保证，如果某种药物上不了目录，那销售量就岌岌可危了。药物目录管理公司抓住这一点，以上目录为条件，与制药公司展开价格谈判。当然，所有这一切管理和谈判的基础是同一类药物里面有很多种选择。如果达到某种治疗效果只有一种药，那么药物目录别无选择，只能将其列入目录，与制药公司的价格谈判也无从谈起。除此而外，药物目录管理公司还可以为保险公司的投保人指定药店、推荐普通药作为品牌药的替代品，并提供邮购药物服务。

由于药物目录管理公司与零售药店和医疗保险机构的营运关系非常紧密，很多连锁药店和医疗保险机构建立了自己的药物目录管理公司，直接进行管理。2003年，美国最大的连锁药店CVS所属的药物目录管理公司健标公司（CVS Caremark）处理了美国20％的药物处方。另外三家市场占有率在10％以上的药物目录管理公司有：Medco Health Solutions占有18％的市场，ACS State Healthcare占有16％，Express Scripts占有14％。这四家公司占据药物目录管理市场的2/3以上
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 。

五、医院药房

医院药房的管理在第四章已经有所阐述，这里介绍一下医院药房在整个药品供应链中的作用。病人在医院住院或门诊部接受医疗服务时用的药都由医院药房配给。医院药房的药物目录由医院的医师团、药剂主任共同组成的药剂委员会制定，药品通过集团采购组织以批发价从药物批发商处购得。在医院向病人、保险公司、政府索费时，药品的计价一般在批发价的基础上加一定的费用，这一部分费用称为Markup。各个医院Markup计算方法不尽相同，一般药剂科有一个公式，昂贵的药物Markup比例低，成本低的药物Markup比例高，可能有实际成本数倍之多。由于联邦医保计费原则是按照病例的诊断分类包干的，本身包含药费，所以明细账单中的药费并不影响政府最终所付的医疗费。不同的医疗保险公司按照所签订的合同付费，如果合同是按照联邦医保包干式计费的话，药费计入包干总费中；如果是按医院要价再打折扣的方式计费的话，那么最终保险公司支付的药费就和医院的成本及Markup直接相关了。没有医疗保险和政府医疗福利的病人就既不能包干，也不能打折，医院要多少，就要付多少。这部分病人可能重病住院一次之后就倾家荡产，但其在病人总数里面的比例非常低。

2003年，国会通过了《联邦医保处方药福利法案》（Medicare Prescription Drug，Improvement，and Modernization Act of 2003），为65岁以上老年人和残障人士建立了处方药福利，被称为联邦医保Part D，从2006年1月1日起施行。这个法案基本上没有改变美国药物制造和流通行业的形态，反而扩大了制药业、保险业、流通业大企业的市场，强化了他们之间的关系。联邦政府每年花费350亿～400亿美元，其中大部分落入了这些公司的口袋。作为联邦政府统一管理的处方药福利居然没有一个统一的药物目录，而是由充当中介的保险公司和药物目录管理公司制定为这些公司的盈利预设伏笔。2003年极力推动这项法案的共和党众议院议员比尔·陶森（Bill Tauzin，R-LA）在法案通过后就辞职担任了美国药物研究和生产商协会的总裁，年薪200万美元。

六、药物的定价

美国药物的定价同生产药物的成本无关，药物价格是这个产业本身的特点和结构决定的。换句话说，生产成本在药物的定价中只占非常小的比重，而起决定性作用的是药物作为一种特殊商品的价格低弹性（Price Inelasticity），消费者和付费者分离的销售模式，专利保护所给予的垄断优势，以及替代药品竞争的充分性和买卖双方的谈判杠杆对比等因素。制药公司作为营利性企业，绝大多数是上市公司，其存在的目的是从市场上利用一切合法的手段赚取利润，提高股价，保证股东权益。认清这个本质是我们真正理解其经营包括定价机制的前提。

为了利润最大化，制药公司当然希望药价越高越好，但消费者或病人的承受力有极限。大多数病人的处方药开支都由医疗保险公司或政府医疗福利支付大部分，但是如果药价太高则影响保险公司的利润，政府的补贴也受到财政赤字的限制，所以在美国处方药的定价是制药公司与保险公司和政府医疗福利机构博弈的结果。药物真正的价格与药物流通和付费的机制紧密相关。保险公司与制药公司进行价格谈判的筹码就是药物目录，但是由于美国的制药行业类似于一个寡头垄断市场，甚至很多药物是绝对垄断的，应该说制药公司在这个谈判中还是略占优势的。联邦政府退役军人医疗系统为2000多万退役军人及其家属提供医疗服务，当他们与制药公司进行价格谈判时，便具有较大的优势。一般联邦政府的药物采购价格比市场平均批发价格便宜一半，退役军人医疗系统更是要便宜60％左右
(15)

 。

相对品牌药而言，由于普通替代药市场的竞争更加充分，同类型的普通药价格比品牌药低很多。普通药的面世意味着品牌药垄断暴利的结束。但是即使如此，品牌药也不会与普通药进行价格战，原产公司一般会极力宣传品牌药相比普通替代药的疗效优势，当消费者自付部分相差不大的情况下，很多人还是会选择品牌药。

还有一个值得一提的现象是同一家制药公司生产的同样的药物，美国的价格比加拿大和墨西哥的价格都要高。平均而言加拿大的药价比美国要低34％
(16)

 ～41％
(17)

 。因此很多住在美国边境地区的自费病人经常开车去加拿大买药。这个现象出现的原因是加拿大和墨西哥的政府由于不同的医疗制度，在药物流通方面发挥着比美国政府更大的市场影响力，因此制药公司不得不降低价格。但是2003年国会通过的《联邦医保处方药福利法案》却明确禁止联邦政府医疗和社会服务部医保和医助总局直接与制药公司进行价格谈判。同时，FDA也规定美国的批发商和零售药店都不能去加拿大进口药物在美国销售，借口是无法保证从加拿大进口的药物的安全性和有效性，即使在两国销售的相同的药是同一家公司同一个药厂生产的。

2008年美国最大的10家制药公司销售额为2581亿美元，净利润为490亿美元，净利润率高达19％。美国每年人均1000多美元的药费最终近20％变成了制药公司的利润。这样的暴利是其他行业所没有的。

七、药物的广告营销

美国的制药公司每年耗费巨资推广他们的药物，并雇佣大量人员进行政治游说活动。制药公司推广药物的方式主要有提供免费样品、雇用“药物代表”向医生推广、对消费者直接广告、期刊广告、推广会议和其他推广活动。2004年，美国制药公司在所有推广活动上的花费达到575亿美元
(18)

 ，几乎是当年他们花在研发上的费用的2倍，占美国处方药总销售额的20％～25％。

在所有的药物推广手段中，向医疗人员，特别是向有处方权的医生的直接推广对制药公司是最重要的，因为医生的处方直接增加药物销售额和市场占有率。“药代”便应运而生，成为药物推广中最重要的手段。美国大约有10万名“药代”
(19)

 ，向大约80万名医生和其他有处方权的医疗人员推销本公司的药物。通常每个“药代”按地区分配100～200名医生，定期给他们打电话，希望当面向医生说明介绍本公司的药物。作为交换，他们会给医生药物样品，并可能请医生吃饭。2004年，美国在“药代”工资、福利、提成、差旅费上的总支出达到204亿美元，在药物样品上的费用为159亿美元。两项相加，仅“药代”的推广费用就高达363亿美元，几乎占到所有推广费的2/3。

由于每一个处方都输入零售药店的数据库，制药公司便购买医生们开处方的数据，分析哪些医生更倾向于开处方，每星期开几次处方，开哪些药的处方，然后根据分析，加强对更有可能开本公司处方药的医生的推广活动，“药代”们联络和拜访这样的医生更密切。

除了直接向医生面对面地推广，制药公司还利用各种间接的手段对医生们施加影响。他们在专业医学杂志上投放广告，请德高望重的医生或医学教授在推广会上发言，出资赞助医生之间的联谊活动、行业组织活动和集会，资助医生关于本药物或本公司药物的研究活动等等，几乎无孔不入。所有这些活动在2004年大约花费172亿美元。

按照处方次数直接给医生报酬，包括回扣（Kickback），是非法的。一经发现必然受到公检机构检控。很多制药公司以其他形式间接地为医生参与的推广活动提供报酬。这种做法也是非法的。2000—2003年，施贵宝（Bristol Myers-Squibb）公司为参与其公司药物推广活动的医生支付“咨询费”，以及豪华旅游和度假费用。为此，施贵宝公司在2007年被联邦检察官和马塞诸塞州检察官起诉，同意庭外调解，支付赔款5.15亿美元
(20)

 。

2009年9月2日，美国联邦司法部宣布与辉瑞公司就非法营销药品指控达成和解，辉瑞公司同意支付23亿美元罚款，其中13亿美元为刑事罚款，10亿美元为民事罚款
(21)

 。这是美国制药业有史以来额度最高的非法营销罚款。辉瑞公司受罚的原因是利用“开会”之名邀请医生度假旅游，推广药物没有被FDA批准的使用证（Off-Label Use）。处罚如此之高是因为辉瑞公司在这方面的屡犯，以前的罚款没有使他们改变做法，而仅仅把罚款看过是经营的成本。司法部此番重罚，就是想使这种犯罪成本高到制药公司不敢再重犯。辉瑞公司加上其刚刚兼并的惠氏公司在2008年的总利润是141亿美元，此次罚了23亿美元，等于去年整年利润的16％。整个制药行业会不会以此为鉴，还有待继续观察。

很多制药公司针对医生的推广活动处于法律和职业道德的边缘地带，影响了医生行业整体的信誉，为社会舆论所诟病。目前很多医疗机构规定医生不准接受“药代”任何礼品和宴请，“药代”所给的药物样品一律上缴，统一使用。很多医生也减少与“药代”见面的时间和次数，尽可能避免接触。

在制药公司庞大的营销开支中，大约有40亿美元用在对消费者的广告上，他们所利用的媒体是全方位的，平面媒体、电视媒体、体育活动赞助、网络媒体，无处不在。这在发达国家中间是绝无仅有的。几年前曾经有一段时间，美国的电视广告中充斥着阳痿药广告，辉瑞公司的万艾可（Viagra），礼来公司的喜爱乐斯（Cialis）和拜尔公司的乐唯它（Levitra）在晚间电视节目中一个接一个地向观众宣扬各自的奇效，一时颇有把美国大众搞得夜夜无性不欢之势。


 第四节　政府监管和诉讼

美国对药物生产和流通的立法监管大约发展了100年，随着医学生物学研究和技术的发展，监管医药相关领域的法律也随之发展完备。一些重大的药物伤害事故的发生对法律监管制度的形成也起了促进作用。

18、19世纪美国没有药物监管，各种所谓的“包治百病”的灵丹妙药充斥坊间，大行其道。当然世间根本没什么灵丹妙药能包治百病，其销售者不过是利用病人病急乱投医的心理，骗人钱财而已。同时，食品和药物以次充好，质量低劣的现象也层出不穷。20世纪初，白喉是危害儿童生命的严重疾病。［当时在美国中部有一匹马被发现其血清中有白喉的抗体。于是这匹马的血清被用来生产治疗白喉的药。1901年10月，这匹马被突然发现有破伤风，随后圣路易斯市就有一个女孩因为使用这匹马的血清制成的药而死亡。］一共有13名儿童先后由于使用了这批药物而死亡。这一事件同当时另一起受污染的天花疫苗导致儿童死亡事件促使了1902年《生物制品控制法案》（Biologics Control Act of 1902）的制定，成为美国第一部监管药品安全的法律。不久之后，在1906年，国会通过了《食品药品纯度法案》（Pure Food and Drugs Act of 1906），给予联邦执法部门对跨州销售的不安全、低质量、掺假的食品和药品以执法的权力。

1937年，有一个药剂师未经试验就用二甘醇（diethylene glycol）做溶剂制作磺胺类抗生素药，导致一百多名病人因肾衰竭死亡。此后国会迅速通过了《联邦食品药品和化妆品法案》（Federal Food，Drug and Cosmetic Act of 1938），替代1906年的《食品药品纯度法案》，作为监管食品药品质量与安全的主要法案。这个法案首次要求药物在销售之前必须经过试验，并且规定药品在包装上必须写明使用方法、注意事项和副作用。此法案在1951年、1962年和2007年分别进行了主要的增订。1951年的增订条款详细区分了处方药和非处方药在获得批准和销售方面的不同要求。

20世纪50年代末期，沙利度胺（Thalidomide）在欧洲被广泛用作缓解孕妇妊娠反应的药物，结果造成了l万～2万名婴儿产生先天性畸形。虽然这种药物在美国没有被批准，但这一事件对美国大众产生了巨大的影响。1962年通过的《食品药品和化妆品法案增订法案》规定制药公司在销售药品之前必须向FDA证明药品的有效性和安全性，使得对药品研制和销售的要求变得更加严格。

20世纪60年代以后对药品、医疗器材、保健品、食品等方面的立法越来越完备，主要的法律包括以下一些：

1976年的《医疗器械管理法案》（Medical Device Regulation Act of 1976）；

1987年的《处方药市场营销法案》（Prescription Drug Marketing Act of 1987）；

1988年的《反药物滥用法案》（Anti-drug Abuse Act of 1988）；

1994年的《食用保健品安全和教育法案》（Dietary Supplement Health and Education Act of 1994）；

1997年的《食品药品管理局改革法案》（Food and Drug Administration Modernization Act of 1997）；

2002年的《生物恐怖防止法案》（Bioterrorism Act of 2002）；

2007年的《食品药品管理局增订法案》（Food and Drug Administration Amendments Act of 2007）。

这些法律规定了药品的安全性、有效性要求，药品包装说明的要求和推广销售方面的要求，也制定了药品批准的标准和程序。同时对FDA本身的作用、法律地位、工作程序、收费标准等等也作了详细明确的规定。

在药物的安全性和有效性方面，法律并没有规定安全和有效的具体标准是什么，只是规定了这两个要求要以“足够的试验”（Adequate Tests）和“充分的证据”（Substantial Evidence）来证明。具体到实施之中，由FDA来最后决定制药公司的许可申请中是否使用了“足够的试验”，提供了“充分的证据”，来证明药物的安全性和有效性。

在药物包装说明和推广销售方面，法律最关注的是药物的说明书和广告中有没有与事实不符的宣传，或夸大其词的许诺。法律规定药物包装上必须有药物所针对的疾病、用法、副作用、儿童和孕妇的注意事项等内容。有一个问题是制药公司在申请某一种药物的许可时，提供的所有实验证明某些用途的有效性和安全性，但在以后的实际销售中却宣传申请中没有包括，或说明中没有注明的用途（Off-label Use）。通常FDA是不允许这样的宣传的，特别当这种宣传目标是最终消费者的时候。

在药品审准的标准和程序方面，法律规定FDA必须在新药申请提交之后180天内做出裁决
(22)

 ，除非审核期的延长得到双方的同意。实际上，除了一些进入快速审核程序的药物，一般的新药审核都需要一年半以上的时间。

在药物的生产方面，1938年的《联邦食品药品和化妆品法案》中就出现了“当前优良的生产方法”（current good manufacturing practice）的字眼
(23)

 。这个说法（Current Good Manufacturing Practice，cGMP）后来被广泛使用，并延伸到药品研究、制造和销售、保健品生产、医疗器材制造等各个领域，作为进行质量保证的一个手段。FDA负责制定执行食品、药品、保健品、医疗器械的cGMP，并规定药物不但要FDA批准，而且必须是在符合cGMP标准的工厂生产才可以在美国市场销售。所有的制药公司和它们所有的工厂都必须在FDA注册登记。FDA经常对这些工厂进行突访，以保证这些工厂任何时候都符合标准。任何公司、任何工厂都没有免检的许可。

所有这些法案的执行机构是美国食品药品管理局（FDA），这是美国在食品、药品、保健品和医疗器械监管方面最高的行政管理和执法部门。

FDA的历史最早可以追溯到1862年成立的美国农业部化学药剂司（Division of Chemistry, Department of Agriculture）。1883年，化学药剂司在司长哈维·威利（Harvey Washington Wiley）主持下，对食品和药品的以次充好、虚假标注等现象作了系列调查，在19世纪末发表了一系列报告，推动了1902年《生物制品控制法案》（Biologics Control Act of 1902）的制定。1927年，这个部门和其他几个食品和药品监察部门合并为农业部下属食品、药品和杀虫剂司（Food，Drug and Insecticide Division）。三年以后，这个部门正式改名为食品药品管理局（FDA）。

目前，FDA隶属于美国医疗和社会服务部（Department of Health and Human Services），共有工作人员9300人，年度预算23亿美元。主要的下属机构有署长办公室（The Office of the Commissioner）、药物评估和研究中心（The Center for Drug Evaluation and Research，CDER）、生物制品评估和研究中心（The Center for Biologics Evaluation and Research，CBER）、食品安全和应用营养中心（The Center for Food Safety and Applied Nutrition，CFSAN）、医疗器械和放射健康中心（The Center for Devices and Radiological Health，CDRH）、动物医药中心（The Center for Veterinary Medicine，CVM）、国家毒素毒物研究中心（The National Center for Toxicological Research，NCTR）、监管事务办公室（The Office of Regulatory Affairs，ORA）、刑事调查办公室（The Office of Criminal Investigations，OCI）。这些下属机构根据国会制定的法律给予的职权和要求，对各自分管的领域制定实施细则、行业标准，并行使执法权。同时FDA也负责就药品研制、生产、流通、知识产权各方面与其他国家和机构进行标准和法律上的谈判和协调。如果美国企业要出口食品、药品、保健品、化妆品等产品，也可以向FDA申请认证，表明这些企业和产品达到FDA规定的标准，作为其质量的一个保证。

在药品方面，FDA监管药品的临床试验、审核新药申请、药品的包装说明及广告的内容、药品上市后的安全检测、普通替代药的申请检测。大的制药公司与FDA的关系十分紧密，经常讨论药物研发、审批、销售中的种种问题。其好处是如果一旦发生问题，FDA可以及早通知制药公司，要求改正。所有的FDA新药研制、生产、销售、进出口方面的指南和法规可以在如下地址查询：

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/default.htm。

美国所有的还在销售的人用处方药和胰岛素产品都有一个编码，称为《国家药物编码》（National Drug Code），存在一个数据库中，这个数据库称为药物注册和清单系统（Drug Registration and Listing System）。数据库中包括药物本身、用量和生产公司等信息，查询地址如下：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ndc/default.cfm。

另外，FDA有从1939年以来几乎所有被批准过的药物清单，包括原创品牌处方药、普通替代处方药、非处方药、药用生物制品，包括疫苗，以及大部分的使用说明、申请信息和审核资料。这个数据库可以进行网上查询，网址如下：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm。

所有牵涉临床研究的研究主持人（Clinical Investigator），研究外包合同组织（Contract Research Organization）和临床试验病人委员会（Institutional Review Board）也有数据库进行查询。地址如下：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/bmis/index.cfm。

由于FDA在医药医疗用品领域的巨大行政权力，这个机构在保护国民健康方面的责任是重大的。然而这个领域也是一个巨大的经济领域，聚集着很多财雄势大的巨型企业。这些企业通过种种游说途径和公关手段，不断对FDA施加政治压力和舆论压力，希望削弱FDA的监管权力。同时，大量民间团体和大部分舆论机构也把眼睛紧紧盯着FDA，一旦有什么药物伤害事故，立刻口诛笔伐，大肆抨击，指责FDA向大公司出卖民众的健康和利益。

一向反对政府对经济进行监管的芝加哥经济学派领军人物弗里德曼（Milton Friedman）也曾向FDA开火
(24)

 ，认为FDA延长新药审批时间是出于保护自身考虑，而这种做法是变相杀人。同时消费者联盟（Consumer Union）和美国医学科学院（Institute of Medicine of the National Academies）等组织认为FDA药物审批制度仍然有重大缺陷，对社会大众的健康保护不够，建议继续加强药物审批的监管
(25)

 。FDA处于两个阵营的火力中间，似乎所有人都对这个机构怨声载道。不过如果稍加分析即可发现，作为大公司、大医药巨头（Big Pharma）代表的机构和人都攻击FDA是过度监管的典型；而站在消费者立场的机构和人都指责或担心FDA受大公司及其操纵的政客影响，无法真正起到保护消费者的作用。

在第一节中已经讲过了专利在整个制药行业中的重要作用，这不仅仅指在美国国内，在世界上所有的国家都是这样。同时，由于各国在知识产权保护，特别是药物专利保护上的法律不一致，导致了各国的制药产业发展形态差别很大，甚至大大影响了药物的国际市场运作。其中主要的矛盾发生在发达国家和发展中国家之间。由于美国和西欧制药行业的研发实力强，原创药品多，大制药公司希望依靠专利保护，以高定价赚取高利润。但发展中国家往往没有财力支付那样的定价，虽然他们很需要这样的药物。所以大多数发展中国家的药物专利保护严格程度远远没有发达国家强。这样发展中国家一方面不用支付国际性大制药公司昂贵的价格，另一方面由于本国市场没有严格的专利保护而使得国际性大制药公司没有兴趣争夺本国市场，从而给本国的制药公司足够的市场空间得以生存发展。

一个典型的例子是印度。印度在1970年通过了《专利法》，只承认工序专利（Process Patent），不承认产品专利（Product Patent）。也就是说在制药领域，只要本土的制药公司能用自己的制造技术生产任何药物，包括国际大公司在其他国家受到专利保护的药物，在印度就可以申请工序专利，合法生产、销售和出口。这个专利法造成的结果是整个印度的制药工业就是建立在破解欧美公司的药物成分，然后进行本土制造之上。印度的制药工业不仅为本国占人口大多数的低收入群体提供了价格低廉、质量可靠的急需药物，包括治疗艾滋病药物等，同时向泰国、许多非洲国家等第三世界国家出口，挽救了无数人的生命。印度生产的控制艾滋病药物，病人每年只需花费200美元，而欧美制药公司同类的药物每年要价高达15000美元
(26)

 。

然而这样一来，印度的专利法和制药工业就成了欧美大制药公司的眼中钉。欧美以加入世界贸易组织（WTO）为诱饵，迫使印度在2005年修改了1970年的《专利法》，限制将来普通替代药的生产，并且目前生产销售的普通药必须向原创公司支付授权费。这部新的专利修正法一通过，欧美制药工业一片叫好之声，却引起了病人权益保护组织的一致谴责。

除了政府行政部门FDA对制药公司的监管，对专利的保护是通过司法系统来维持的。这方面，美国国内发生的药品专利侵害案件比较少，主要是普通替代药生产商利用法律诉讼为商业战略，挑战原产药品公司挖空心思把专利即将到期的药物改头换面重新注册专利的行为。在这点上，围绕专利的诉讼更是一种发生在法庭内外的商业战。

司法系统对制药行业进行监管的另一个重要方面是消费者或病人因为用药之后发生的人身伤害而提起的产品责任诉讼。美国的产品责任法大都是州议会制定的，一般属于民法的范畴，但是诉讼可以通过州的司法体系一直上诉到联邦最高法院，而联邦最高法院的判决又可以作为先例，影响以后法院判案的结果。起诉的类型（Types of Liability）有三种：产品设计缺陷引发的伤害，产品的不当制造引发伤害，由于厂商对产品的危险性没有警告，或警告不足而引起的伤害。而且根据严格责任（Strict Liability）的原则，即便被诉的药物是FDA批准的，使用说明也是FDA批准的，但是如果发生了伤害事故，被诉的制药不能用政府的批准作为辩护理由，必须承担全部责任。

2000年4月，佛蒙特州的音乐家黛安娜·列文（Diana Levine）注射惠氏公司（Wyeth Corp.）生产的非那根（Phenergan）后一只手发生坏疽，遭到截肢。列文在佛蒙特州法院起诉控告惠氏公司在使用说明上对上述并发症警告不足，负有产品责任，获得判决赔偿670万美元。惠氏公司一直上诉到联邦最高法院，认为药物和药物说明都是FDA批准的，而且药物说明更是与FDA在反复磋商后，在1988年最后定下的。惠氏公司认为，FDA作为联邦政府部门，其批准应该可以保护本公司免于病人基于州法律的控告。2009年3月，联邦最高法院9名法官以6比3驳回惠氏公司上诉，维持670万美元赔偿的原判。三名反对的大法官都是最高法院保守派法官，包括首席大法官约翰·罗伯茨（John Roberts），大法官安东尼·斯各列（Antonin Scalia）和撒穆尔·阿里托（Samuel Alito）
(27)

 。这一案件影响相当大，为很多人瞩目。最高法院的判决重新肯定了制药公司对药物的严格责任，有利于保护病人的权利。


 第五节　对制药行业的批评

美国的制药行业在公众和舆论的心目中形象不佳，被冠以“药霸”（Big Pharma）恶号。这种恶评也由来已久。伊斯特斯·克福沃（C. Estes Kefauver，D-TN）是美国20世纪50年代来自田纳西州的著名联邦参议员，曾作为副总统候选人参加1956年的大选。此人政治观点开明进步，反对财富和权力集中在少数精英手中，提倡种族平等，是参议院反托拉斯反垄断委员会主席，并且是当时打击黑帮的有力推动者。克福沃参议员在谈到制药行业的时候说：专利导致了掠夺性的价格和暴利；成本和价格被庞大的广告营销开支抬高；大多数的新药并不比已经上市的药更有效。

50年之后，这些批评仍然是公众对制药行业的主要不满所在。玛西娅·安捷尔（Marcia Angell）曾经是美国最老最具权威的医学专业期刊《新英格兰医学期刊》（The New England Journal of Medicine
 ）的主编，也是迄今为止唯一的女主编。她是美国制药行业大公司最系统最有权威的批评者。从2004年起，她在《纽约书评》（The New York Review of Books
 ）杂志上发表了一系列重磅文章，痛陈“药霸”公司的罪恶贪婪，以及他们和医疗行业、大学研究所以及药品零售行业之间所结成的利益同盟。安捷尔还揭露了“药霸”公司们把日益丰厚的利润用到政治游说中，影响国会和白宫，从法律上行政上保证其高定价高补贴高利润商业模式
(28)

 。“药霸”企业的策略十分有效，他们年复一年享受着超额利润。2002年，美国财富500大企业中，最大的十家制药企业的纯利润达到359亿美元，超过了其他490家企业利润337亿美元的总和。《纽约书评》是一本纽约知识分子刊物，被誉为是英语世界一份主要的知识分子杂志。

除了这些批评，目前越来越多的证据证明很多制药公司在对药物进行临床试验的过程中，故意忽略对药物不利的信息和数据；在销售中，隐瞒药物的毒副作用和安全隐患。

帕罗西汀（Paroxetine）是葛兰素史克公司20世纪90年代初研制成功的治疗成年人抑郁症、焦虑症、强迫症药物，其副作用是恶心、嗜睡、男性性功能障碍、盗汗、失眠、晕眩、便秘、肥胖、自杀倾向等等，不同的病人有不同的反应。临床试验数据显示该药并不比20世纪50年代研制的三环抗抑郁药（Tricyclic antidepressant）更有效，而且对未成年人并没有治疗作用，反而毒副作用更多。用药几周之后，由于人体适应机制，毒副作用有所好转，但是一旦停用，毒副作用会重现，因此引发病人对该药上瘾。

该药上市10年之内，葛兰素史克公司在推广中隐瞒其强烈上瘾作用，声称此药易用不上瘾，并且还隐瞒其导致自杀倾向的危险，隐瞒此药对未成年人无效的事实。帕罗西汀迅速成为一种畅销药，2004年的销售额达到27亿美元。随着用药人数的增加，该药的毒副作用开始显现，服用此药的青少年病人自杀事件渐渐浮上水面。2004年10月，FDA责令葛兰素史克公司在使用说明上加入自杀倾向的警告。从1992年帕罗西汀上市开始，美国共有5000多人把葛兰素史克公因隐瞒药物副作用告上了法庭。

在围绕帕罗西汀和葛兰素史克公司故意隐瞒毒副作用的案件庭审过程中，还揭露了另一起学术腐败案件。查尔斯·内莫若夫（Charles Nemeroff）是亚特兰大爱默瑞大学（Emory University）医学院精神病系主任，他在为葛兰素史克公司主持临床试验过程中，接受了96万美元，却只向学校报告了其中3.5万美元。这位系主任参与了隐瞒帕罗西汀引发自杀的实验数据，并在丑闻暴露后辞职
(29)

 。

上述事件仅仅是制药行业与医务界利益同盟冰山的一角。制药公司通过各种方式资助各大医学院校的教师对本公司的药物进行研究，这种研究中所蕴含的利益冲突是非常明显的。如果研究发现不利于药物和制药公司的现象或数据，主持研究的人员在披露这些信息时就会面临失去制药公司资金支持的风险。而且，如果一旦失去了一家公司的支持，别的公司也会得知其中原因，将来也不会给予支持了。因此，接受制药公司资金资助而进行研究的人员有强烈的报喜不报忧的动机。这种偏向对于医学研究本身和病人的健康是非常不利的。

上文也介绍过制药公司在推广药物的过程中，间接雇佣医学院的教授和著名的医生为他们介绍，赞助医生组织和学术会议等活动，为医生提供变相的旅游度假的资金等等。玛西娅·安捷尔（Marcia Angell）在一篇文章中说：“制药公司每年花在医生们身上的钱数以百亿计。通过这种手段，制药公司对医生如何判断和使用药物掌握了巨大的控制权。这种关系，特别是与名声显赫的医学院高级教授的关系，影响了研究的结果，医疗的实施，甚至疾病的定义。”
(30)

 这些医学教授在医学界有相当大的影响力。他们撰写医学教科书、编集治疗指南和路径、领导医学专科学会、担任FDA顾问、在药物介绍推广会上作演讲。可以说，制药公司花在他们身上的钱一点都没有白花。也正因为这些原因，在专业医学期刊中发表的药物试验论文，绝大多数都是对药物有利，而结果不利的论文大多数都没有发表。即使对药物不利的论文偶有发表，在刊出时也强调好的一面
(31)

 。

2004年辉瑞公司同意支付4.3亿美元罚款
(32)

 ，以解决公诉部门对其在推广抗癫痫药加巴喷丁（Neurotin）中不法行为的民事和刑事起诉。加巴喷丁是FDA批准的抗癫痫药，但是辉瑞公司却拼命用各种手段向医生推广，声称可以用来医治躁郁症、失眠、习惯性头痛等其他疾病，大大扩大了适用范围。其实，此药对其他那些疾病并没有治疗效果。加巴喷丁成了一种畅销药，2003年，其销售额达到27亿美元。

制药公司为了推广药物，除了雇用医生为其作或明或暗的宣传，极力扩大药物适用病症，同时还经常大张旗鼓地提高公众对某种“疾病”的关注度，无限扩大“疾病”的定义，利用民众的恐惧心理扩大药物的销量。这种做法被称为“疾病贩子”（Disease mongering），在心理疾病方面特别容易奏效，用得也最多，但不仅限于心理疾病。为了奏效，这些症状都被冠以一个长长的名字，显得非常奇怪而可怕。比较典型的例子有注意力分散和多动症（Attention Deficit Hyperactivity Discorder）、社交恐惧症（Social Anxiety Disorder）、经前期情绪障碍症（Premenstrual Dysphoric Disorder）、胃食管反流病（Gastro-esophageal Reflux Disease）等等。

所有这些批评和指责并非是空穴来风，但是制药行业上百年来有了巨大的发展，挽救或改善了无数人的生命也是不争的事实。问题的关键是如何在华尔街对制药企业高利润高增长的压力和对病人对社会大众的健康责任之间找到一个平衡点。在医药行业作为盈利性行业的经济框架局限之下，也许，这对于美国制药行业也许是一个无法完成的任务。


 第六节　发展趋势

制药产业历来是高利润行业，从20世纪90年代以来随着畅销药的一个个出现，各大制药公司更是赚得盆满钵满。但是这些药的专利将在未来几年内到期，普通替代药的竞争也将越来越激烈。同时大制药公司普遍出现新药研制后继乏力的现象，未来的畅销药很可能将青黄不接，从整体上影响行业的利润率。2007年底开始的经济危机虽然还没有影响到制药产业，但从销售额和利润的增长来看，下降的趋势非常明显。

面临这样一些潜在的威胁，国际性制药公司的应对战略已经初见端倪。

首先，从2008年10月礼来公司兼并基因制药公司ImClone起，出现了一波强劲的兼并潮，而且这些兼并都是在制药产业巨头公司之间发生的。其中包括辉瑞兼并惠氏案、罗氏公司兼并基因科技公司案、默克公司和先灵葆雅公司之间的合并案等。兼并的好处有好几个：节省费用、聚合研究和销售力量、增加垄断优势、增强资本实力以继续扩大等等。兼并之后的公司将在竞争中占据有利地位，使得其他公司也考虑兼并扩大规模。预计这波兼并潮才刚刚开始，后头还有连台好戏。

其次，以基因技术为中心的生物科技公司在新药研制上非常有潜力，这些公司可能成为将来畅销药的重要来源。传统的大制药公司将把目光和资金更多地转移到这些新型的公司上，更多地进行合作、技术收购和兼并。在基因制药方面的争夺将日益激烈。同样的，传统的医药公司与研究型大学和医科院校的关系将会越来越紧密，由纳税人资助的研究成果转为制药公司专利的步伐也将加快。

第三，由于欧美的市场接近饱和，增长率降低，大制药公司将把增长的中心转到新兴市场，特别是中国内地市场。他们将小规模地扩大研发，但是更大规模地进行推广和销售。而且如果将来人民币升值，那么药物的相对价格就会下降，利润以美元计算就会上升。13亿人的市场是巨大的，而且由于日益高糖、高盐、高脂肪、高蛋白饮食，不健康的生活方式，超量的食品添加剂，紧张快速的生活节奏和日渐增加的生活压力，中国人的多发疾病类型也与西方人越来越相似，心血管疾病、糖尿病、癌症、各种心理障碍等疾病逐渐普遍。而这些正是西方制药公司利润的源泉。

第四，新任总统奥巴马上台之后重新开始了医疗改革的讨论，并且此次白宫有志在必得之势。这对于制药产业来说绝对是一个机会。根据笔者对美国政治的多年观察和奥巴马政府言论的走向判断，制药行业会与白宫达成一笔政治和经济利益交易。制药行业将高调做出名义上的让步，以便使白宫可以对选民表功，为所谓医疗改革争取支持，并为2012年的竞选连任铺路；白宫方面将以提高医疗福利之名对制药行业间接提供更多的补贴，并在立法上和执法上协助制药公司，或延长专利时间，或降低FDA审批难度，或默许行业继续兼并垄断，或减少对制药公司的政府公检公诉，或推动所谓的伤害赔偿诉讼改革等等手段，增加制药公司的利润。这对白宫和制药行业是“双赢”的局面，所以“改革”的结果很可能对制药行业有利。

最后，为了应对目前的经济危机，削减不易出成果的研究和销量减少的产品的销售人员。从2008年起，各大制药公司已经宣布了大规模的裁员计划，其中一次性宣布裁员千人以上的就有不少。2008年1月，施贵宝公司宣布裁员4500人。同月，惠氏公司宣布裁员5000人，达到员工总数的10％。2008年5月，默克公司宣布裁员1200人。2008年8月，雅培宣布裁员1000人。2008年默克公司宣布裁员6800人，空缺职位400个，达到员工总数的12％。2008年11月，阿斯利康公司宣布全球裁员9000人。辉瑞公司在2008年至少裁员1700人。2009年辉瑞、惠氏合并刚刚宣布，公司就宣布将裁员19000人，将占两公司现有总员工的15％。默克公司和先灵葆雅公司宣布合并之后，大约有2万人将被裁退。
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第十一章　医疗器械产业


 第一节　概述

医疗器械（Medical Device）是一个非常宽泛的统称，包括非常广阔的产品领域，可以简单至一块压舌板、一个床上便盆，也包括内置芯片的程控心脏起搏器、内窥镜导航的激光手术仪器、各种放射性诊断图像设备、诊断试剂、五花八门的各专科手术工具等等。可以说在医疗器械的涵盖下，有数以十万计的产品种类。美国《联邦食品药品和化妆品法案》（Federal Food，Drug and Cosmetic Act of 1938）把医疗器械定义为“一种工具（Instrument）、用具（Apparatus）、器具（Implement）、机械（Machine）、装置（Contrivance）、人体植入物（Implant）、试管试剂（Reagent），或与之类似和相关的物品，包括其配件（Component Part）和附件（Accessory Part），被《美利坚合众国药典》（United States Pharmacopeia）或其增补确认，用于人或动物疾病的诊断（Diagnosis）、治愈（Cure）、减缓（Mitigation）、治疗（Treatment）或者预防（Prevention），或改变人体或动物体的结构或功能，并且不通过躯体内或躯体上的化学作用，依靠代谢来达成此目的”。
(1)

 在美国，有时医疗器械行业也被称为医疗科技行业（Medical Technology）。

如此庞杂的一个产品领域在实际操作中必然要分类，在整个大市场中分出若干个细分市场。分类可以按照器械的用途分，比如诊断仪器、体征监控设备、手术器械、急救设备等；可以按照场所分，比如医院用器械、家用器械；可以按技术种类分，比如放射诊断设备，激光设备等；可以按照人体部位或专科分，比如口腔器械、眼科器械、骨科器械等。在实际操作中，这些分类往往交叉使用，比如心血管微创手术设备等。

为了对医疗器械的有效性和安全性进行监管，美国食品药品管理局（FDA）对所有的医疗器械按其所需的监管程度进行分类。第一类为一般控制（Class Ⅰ：General Controls），第二类为一般控制加特别控制（Class Ⅱ：General Controls with Special Controls），第三类为一般控制加上市销售批准（Class Ⅲ：General Controls with Premarket Approval）。具体的分类标准和监管要求以后介绍监管时会具体解释。

根据美国医疗器械制造商组织先进医疗科技协会（Advanced Medical Technology Association）的资料，2002年，美国医疗器械制造行业的产出为770亿美元
(2)

 ，其中出口为203亿美元，出口约占总量的1/4。美国也进口大量的医疗器械，出口额与进口额大致相当。据某些市场调查公司的报告，2009年全球医疗器械市场大约在4600亿美元左右
(3)

 ，当年美国的医疗器械市场大约在2000亿美元左右。总体而言美国的国内市场约占世界市场的40％～45％，而如果按销售额来算，医疗器械市场规模是药品市场的2/3左右。

美国大约有9000多家
(4)

 医疗器械制造公司，其中绝大多数是年销售额低于3000万美元的小公司。相当多的公司集中在旧金山湾区、加州橙县地区、大纽约地区、波士顿地区和明尼亚波利斯地区。

医疗器械制造领域有很多国际性的大公司，但其集约程度远远没有制药行业那么严重。世界性的医疗器械公司主要有强生公司（Johnson & Johnson），2008年医疗器械销售额为世界第一，达到231亿美元
(5)

 。第二位为通用电气公司（General Electric），医疗器械销售额为174亿美元。第三位是西门子公司（Siemens），医疗器械销售额为161亿美元。占第四位的是卡蒂诺医疗（Cardinal Health），医疗器械方面的销售额是137亿美元，这是一家医药和器械批发商，同时也生产医疗器械和耗材。第五位是美敦力公司（Medtronic，Inc.），销售额为135亿美元。第六位是百特国际（Baxter International），销售额为123亿美元。第七位是飞利浦公司（Philips），医疗器械销售额为107亿美元。2008年世界前30位的医疗器械公司或世界性大工业公司医疗器械分公司的销售额总额为2043亿美元，约占整个世界市场的40％～45％。第三十位为爱克法医疗（Agfa Healthcare），销售额为17亿美元。在前十位的11家公司中，美国的公司占了8家，第十位由雅培（Abbott Laboratories）和Becton Dickinson公司并列。

医疗器械制造行业也是高利润行业。百特国际（Baxter International）2008年的销售额为123亿美元，毛利61.3亿美元，毛利率高达50％；净利润20.4亿美元，净利率达到17％。Becton Dickinson公司2008年销售额71.6亿美元，毛利36.6亿美元，毛利率达到51.1％；净利润11.3亿美元，净利率16％。美敦力公司（Medtronic，Inc.）2008年销售额135亿美元，毛利101亿美元，毛利率竟然达到75％；净利润22.3亿美元，净利率同样为17％。美敦力公司当年的销售和管理费用为51.4亿美元，高于其生产成本和研发成本的总和，这两项共为47.2亿美元。

医疗器械制造行业同制药行业一样享受着高额利润，但并不像制药行业一样广受美国舆论的关注和批评，其原因是多方面的。其中主要一条是病人或公众并不需要直接面对医疗器械的高价格，其在医院的治疗费、住院费中也不直接显示医疗器械的价格，而且这些费用大部分也由保险公司或联邦政府支付。因此病人只知道医院医疗费用贵，而不知道医疗器械的高价格是医疗费用贵的原因之一。

从1990—1999年，医疗器械行业的增长率平均每年在10％以上
(6)

 ，从2000年以来，年增长率更是达到了15％。这一速度相当惊人，而且超过了制药行业的平均增长速度。随着新医疗科技的不断出现与普及，医疗器械行业的高速增长将在未来继续保持。


 第二节　医疗器械的流通销售

由于医疗器械品种千奇百怪，制造商成千上万，最终的用户更是五花八门，所以其流通销售渠道也不像药品一样集中在极少数公司手中，当然这样一来，平均的流通成本要稍大于药品的流通成本。

在从制造商到病人的供应链中，产品配销商或代理商和医疗机构集团采购组织起着关键的作用。图11-1所示的供销关系并不是一成不变或排他的，虽然绝大部分设备器材通过采购组织，但是有些大型设备医院可能与配销商直接谈判。
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图11-1　美国医疗器械供应链示意图

制造商和配销商的关系是一对多或多对多的关系。也就是说制造商可以有一个或多个配销商，但是一般配销商通常代理很多家制造商的产品。根据美国医疗行业配销商协会（Health Industry Distributors Association）的统计，提供医院医疗器械的配销商平均要配销431家制造商的产品，库存单位（SKU）12500个。制造商一般根据配销商的行业经验、配销产品类别、市场占有率和商业区域同配销商根据地域划分签订配销代理合同，由配销商雇用销售代表推广、销售本公司产品，并提供配件供应、维修、培训等服务。为保护配销商利益，很多合同规定在一定区域内，配销商享受独家代理权，但是代理权不可转让。配销商代理多家制造商的产品，再把这些产品分类整合成一本大型产品目录，向本地区的医疗机构和零售商推销。

一般代表医疗机构与配销商谈判的是医疗集团采购组织（Health Group Purchasing Organization）。这些集团采购组织由一个地区的医院，或同一个连锁医院组织或公司，或者同一类型的医疗机构共同组成，其目的是减少采购管理成本、方便物流运输，当然最重要的是以团体购买的数量争取更低的价格。在医疗物资供应链的这个环节中，采购组织不仅仅担负价格谈判的任务，他们还为成员医院提供物流、配送、仓储、库存管理、退货、召回等服务。加入集团采购组织的医院按每年采购金额的一定比例支付服务费，或者支付一笔经过谈判的定额费用（在医院管理这一章中，我们已经介绍过一些医疗集团采购组织的情况）。这样的安排对供应链进行一定的集成，增加了系统的效率；同时也使医院基本上摆脱了采购上万种医疗器械和产品的负担，把管理的精力集中到提高医疗质量上。

这个供应链的两端都经过一定的集成之后，大部分的价格谈判在配销商和医疗集团采购组织之间进行。谈判的结果就取决于特定产品和市场的竞争程度了。产品同质性和竞争性越高，价格透明度也就越高，流通过程的利润也就越低。产品独特性越强，垄断性就越高，价格透明度也越低，谈判就越困难，流通过程的利润就越高。

某些大型的诊断和手术设备价格昂贵，于是协助这类设备购买的金融租赁服务又应运而生了。这也是医疗器械流通领域的一个衍生行业。

有些医疗器械是家用的或个人用的，像轮椅、血糖检测仪之类。这些器械就由专门的医疗用品零售商出售。很多这样的零售由邮购或网购进行。65岁以上的老人在购买某些器械时，联邦医保可能还有一定的福利。如果是这样的话，病人或消费者只要支付自付的一部分，其余部分由零售商向联邦政府索费。当然这里也是很多联邦医保欺诈案发生的地方。


 第三节　医疗器械的监管

同药物一样，医疗器械的监管也是由国会立法，FDA执行的。FDA下属医疗器械和放射健康中心（The Center for Devices and Radiological Health，CDRH）是具体分管的部门。CDRH监管医疗器械的生产、包装和进口，也监管所有有辐射的医用或非医用器械，包括微波炉和电视机。

医疗器械监管的法律依据是1976年国会制定的《医疗器械监管法》（Medical Device Regulation Act of 1976），作为对1938年《联邦食品药品和化妆品法案》的修订案。1976年法案里规定了由FDA对医疗器械分成三类，进行不同程度监管的法律框架。这部法律在1990年《安全医疗器械法案》（Safe Medical Device Act of 1990）通过时，又进行了修订。

FDA把所有的医疗器械分成1700个类型，每个类型根据其对病人造成伤害可能性高低设定监管程度，从第一类控制到第三类控制不等。FDA又把这1700个类别按医学专科分成16个大类，以便于管理。这样等于建立了一个表格式的分类系统，横向为监管程度，纵向为产品专科和类型分类。这16个大类为（编号为联邦行政法规内的编号）：
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每一个大类下再分亚类。比如在870心血管科大类下又分5个亚类（Subpart A为本类简介，无具体产品分类）：
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这5个亚类下又分有不同数量的类型，每个类型就是1700个类型的一种。B、C、D、E、F亚类下各有34、36、26、31、12个，共139个类型器械。比如在D-心血管假体修复器械亚类下的类型有：

§870.3250-Vascular clip.

§870.3260-Vena cava clip.

§870.3300-Vascular embolization device.

§870.3375-Cardiovascular intravascular filter.

§870.3450-Vascular graft prosthesis.

§870.3470-Intracardiac patch or pledget made of polypropylene，polyethylene terephthalate，or polytetrafluoroethylene.

§870.3535-Intra-aortic balloon and control system

§870.3545-Ventricular bypass（assist）device.

§870.3600-External pacemaker pulse generator.

§870.3610-Implantable pacemaker pulse generator.

§870.3620-Pacemaker lead adaptor.

§870.3630-Pacemaker generator function analyzer.

§870.3640-Indirect pacemaker generator function analyzer.

§870.3650-Pacemaker polymeric mesh bag.

§870.3670-Pacemaker charger.

§870.3680-Cardiovascular permanent or temporary pacemaker electrode.

§870.3690-Pacemaker test magnet.

§870.3700-Pacemaker programmers.

§870.3710-Pacemaker repair or replacement material.

§870.3720-Pacemaker electrode function tester.

§870.3730-Pacemaker service tools.

§870.3800-Annuloplasty ring.

§870.3850-Carotid sinus nerve stimulator.

§870.3925-Replacement heart valve.

§870.3935-Prosthetic heart valve holder.

§870.3945-Prosthetic heart valve sizer.

以上的每个类型，FDA都给出了监管程度分类。比如870.3610-Implantable pacemaker pulse generator（植入式心脏起搏器），其监管分类为第三类（Class Ⅲ），即最严格的监管类别。数以万计的医疗器材和诊断试剂就按照这样的体系分类完毕，每一种器械都按照分类遵守相应程度的监管。

第一类一般控制（Class Ⅰ：General Controls）医疗器械不对病人形成伤害的风险，对这些器械的监管要求是生产商登记、适当的包装和说明、遵循GMP生产标准等。所有国内国外的生产商和美国进口商必须向FDA进行登记，每年10月1日到12月31日之间更新；所有的外国生产商必须指定一个在美国的代理公司。所有的产品也必须登记，登记内容包括生产商、包装商、代理商、配件生产商（如果配件可以单独销售的话）、产品规格制定公司、一次性器械的处理公司等等。登记需交登记费，网址：https://www.access.fda.gov/oaa/。此类器械包括橡胶手套、绷带、一般手持手术工具等比较简单、传统的器械。

第二类一般控制加特别控制（Class Ⅱ：General Controls with Special Controls）的器械在第一类控制的基础上，还要在产品上市销售前通知FDA（Premarket Notification）、特殊的标签和说明、其性能必须符合规定的功能和效力标准（Mandatory Performance Standards）、售后监测（Postmarket Surveillance）等。此类器材包括X光机、动力轮椅、输液机等。

第三类为一般控制加上市销售批准（Class Ⅲ：General Controls with Premarket Approval）器械。此类器械对病人造成伤害的风险比较高，很多为新研制的产品，缺乏足够的数据和使用观察证明其安全性和有效性，因此此类器械在上市销售之前需要提出申请，经过测试和审查通过，才可以上市销售。此类还包括用于急救或维持生命的器械。同时，第三类器械必须遵循第一类、第二类器械的监管，而且售后监测要求也比较严格。植入式心脏起搏器、动力型内窥镜、硅胶隆胸植入体等都属于这一类。

上市销售批准（Premarket Approval）是第三类器械与前面两类器械的主要区别。器械制造公司必须正式向FDA提交申请，在所有申请材料齐备之后，FDA才开始审阅，审阅时间一般在6个月以上。申请材料主要包括非临床实验研究和临床试验两个部分。非临床部分通常是有关疾病的微生物（Microbiology）、免疫（Immunology）、毒理学（Toxicology）数据和器械的生物兼容性（Biocompatibility）、压力、磨损、使用寿命等情况，以及实验室试验和动物实验的数据。临床研究部分包括研究的设计、过程、不良反应、安全性和有效性数据、并发病症、器械失灵和替换情况、病人信息，病人意见、数据分析的结果等等。这套程序与新药申请的程序是一致的，只是相对新药申请步骤简单，周期短，临床试验参与人数要求低。

第三类器械上市批准的规定有两种例外情况。一种是如果器械是1976年5月28日，《医疗器械监管法》（Medical Device Regulation Act of 1976）通过以前上市的话，这些器械不必申请上市批准。第二种情况是有些新的器械只要制造商能证明与目前已经在市场上销售的器械“基本等同”（Substantially Equivalent），就可以免去上市批准的步骤，而以售前通知的形式告知FDA就可以了。这就大大减轻了器械制造商们的负担。申请文件内容包括新器械的照片和图纸、推广文本草稿、已上市器械的编号、两者之间的用途和技术指标对比、软件说明、消毒说明、生物兼容性信息、与现有的标准和准则符合情况、性能测试数据等等。申请文件还要证明两者安全性和效能上都一致。如果FDA认可申请，那么这种第三类的新器械就不必在上市销售前获得特别的批准。反之，则要重新申请比较严格和耗时的售前批准。

然而这个“基本等同”的制度却时常受到批评，甚至被认为是器械制造商经常用以逃避严格产品审查的法律漏洞。针对这样的批评，1990年通过的《安全医疗器械法案》（Safe Medical Device Act of 1990），对这一制度作了修订，规定当某些器械作改进，或者FDA对新器械的“基本等同”申请没有足够的数据和记录做判断时，制造商必须提供临床试验数据。同时，这部修订法案还要求所有的医疗机构对医疗器械出现设计和质量问题，对病人造成伤害时，必须向FDA报告。

美国在2008年进口了260多亿美元的医疗器械。在医疗器械进口的管理方面，FDA规定国外制造商、制造商在美国代理人、出口商、美国进口商都要在FDA登记。国外的制造商同美国国内的制造商一样，要接受FDA的现场检查。产品在进口前要取得FDA的上市销售许可，除非是豁免的。在进口器械到港时，除了美国海关要查对货物外，FDA也有可能到现场监测器械的质量和性能。所有向美国出口医疗器械的外国制造商可以在以下网址进行查询：http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm。


 第四节　研发和行业趋势

医疗器械领域在过去的20年内取得一系列的技术突破，销售额迅速增长。那么展望未来，这一行业的发展有哪些有利因素，哪些不利因素？还会在哪些方面可能有比较大的技术创新，维持其增长势头？在这个过程中，会有些什么阻碍和挑战？

就美国国内市场而言，最大的关键因素是社会对医疗的需求越来越大，而且随着战后“婴儿潮”一代人逐渐进入老年，医疗需求的增长可以持续至少20年。这为所有医疗相关产业，包括医疗器械产业定下了一个比较良好的基调。其次，医疗器械的巨大发展极大地推动了医疗的各个环节，从尖端的诊断仪器设备，到电脑辅助的显微手术技术都取得了良好的效果，得到医生和病人的承认，新技术新器械的接受程度和接受速度也越来越有利于行业的发展。

不利因素是从2007年开始的金融和经济危机。虽然经济危机对医疗各行业的影响没有对一般的消费品行业影响直接和明显，但是如果经济不能在短期内得以恢复，那长期而言，必然会影响到医疗行业，至少将减低应有的增长率。另外，美国国内研发的成本越来越高。如果医疗器械公司的利润率由于经济环境影响有所下降，但是研发成本持续上升，也是一个发展的不利因素。

2010年3月奥巴马签字通过的医疗改革对医疗器械行业是个利好事件。因为此次医疗改革的主要目标是将目前近5000万没有医疗保险的美国人中的大部分纳入到保险体系中来。医改通过后，医疗相关各行业的扩大是必然的结果，这当然包括医疗器械行业。关于美国此次医疗改革的方方面面将在本书最后一章进行详细讨论。

从医疗器械行业自身来讲，如何才能保持，甚至扩大增长，主要取决于技术的创新。医疗器械行业的发展与生物医学、机械工程、电子工程、材料科学、信息工程、化学、物理学等其他学科联系非常紧密。同时在器械制造过程中，与整个制造工艺、流程、机械、配件等方面密不可分。如果说制药工业可以自成一体的话，那么医疗器械的制造与其他工业门类的关系更为广泛和深入，可以对其产生深刻影响的科学、工程发展也比较多。可以不夸张地说，一个国家先进医疗器械研发制造的水平可以体现这个国家整体的制造业发展水平。从世界范围来说，医疗器械研发制造水平领先的国家是美国，接下来是德国和日本。因此，其他行业的技术创新也可以激发医疗器械的技术创新；反之，医疗器械的技术创新和制造也要依托国家整体科技和制造水平。

进入21世纪，医疗器械行业在研发上的投资平均为总销售收入的10％～12％
(7)

 ，这个比例是制药产业20％的一半稍多。2008年，美敦力公司在研发上的投资为13.6亿美元，占当年营收的9.5％。波士顿科技公司（Boston Scientific）这一比例为12.5％。按照这个比例，整个美国医疗器械制造行业2008年在研发上的投资在200亿～240亿美元左右，大约是制药行业研发投入的1/3。

医疗器械在技术创新上的主要领域集中在三个方面：心血管内置器械（比如药物涂层的血管支架）、骨科内置器械（人造关节）和微创手术设备和器械等。这些新技术仍然在不断完善之中，它们的出现减轻了手术的创伤、提高了治疗的效果、减低了治疗的成本，同时极大地改善了病人的愈后和生活质量。在器械方面的另一个显著的发展趋势是信息技术、基因技术、医疗器械（特别是医疗影像）之间的结合和相互影响。纳米技术在医疗器械中的应用正在研发之中。不同器械之间，以及器械同病人的电子病历和数据库之间的数据传输功能也在不断改进。不同领域技术的“杂交”为新一代科技的突破性发展提供了良好的条件。

同其他产业一样，医疗器械行业全球化的趋势将进一步发展。生产的全球化、市场的全球化早已经开始，并将持续整合。由于在美国的研发成本日益增加，很多公司开始在其他地区开设研发中心，研发的全球化趋势将加快步伐。在医疗器械领域内的竞争是一场全球性的竞争，任何国家的制造商都不可能不面对国际性公司的竞争，不销售到国际市场，不参与国际技术、生产的交流。美国的医疗器械行业在全球范围内是技术领先的，在国际竞争中占据有利地位。

 

————————————————————
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第十二章　医疗信息系统


 第一节　概述

从信息系统的角度来说，所有围绕医疗的行为都是有关信息获取、记录、存储、调用、处理、分析的过程。当病人进入医疗体系的那一刻开始，信息就开始收集了。当病人给医生打电话预约就诊时，有关病人的人口信息，包括年龄、性别、住址、身份号码、保险卡号码、电话号码等信息就被获取，并记录在系统数据库中，同时设立病人病历。第一次检查病人身体时，身高、体重、血压、体温、心率等体征信息就被记录存储在病历中；病人进行X光、CT检查时，所有诊断图像信息又被系统存储下来；血检、尿检的结果同样被化验室信息系统记录下来。医生调用所有这些信息作出诊断，开出处方，所有的诊断和处方信息又被记录存储下来。当病人走后，医生把所有的病人信息和诊治编码传送给医疗保险公司或联邦医保，然后保险公司或联邦医保根据内部系统中的程序进行赔付。所有这些赔付信息进入双方的财务系统。病人接着去零售药店购买处方药，其处方信息进入药店数据库，汇总后，还可能出售给制药公司进行市场分析。如果是大的医疗机构或连锁的医院，所有的病人信息、病历信息、医生工作信息、诊治活动信息、财务信息、器械消耗信息都有各自的系统，并按时进行汇总分析，以供不同层次的管理决策之需。信息获取、存储、汇总、分析、决策过程在所有与医疗体系有关的机构内进行。可以这样说，现代医疗的实施和管理过程就是信息处理的过程。就像神经系统对于人体的重要性一样，医疗信息系统对于整个医疗体系的运行和决策是非常关键的。

美国的医疗信息系统也是随着计算机和信息科技的发展，从20世纪60年代逐渐发展起来的；在此之前，所有的医疗信息都记录在纸张表格和胶片上。麻省总医院的尼尔·帕帕拉多（Neil Pappalardo）与其他几位电脑工程师在20世纪60年代末开发了MUMPS语言（Massachusetts General Hospital Utility Multi-Programming System），专门进行基于大型电脑主机的多用户数据库应用程序开发。这种语言的形成比C语言还早，目前仍在使用，基本上用于大型医疗机构、银行账户和金融交易清算。1969年，帕帕拉多离开了麻省总医院，成立了自己的软件公司MEDITECH。

随着计算机从大型机到微机和微机服务器，从单机运行到无线互联网数据传输，从指令式操作到图形用户界面，从模拟数据的医疗器械到芯片内置数字式的医疗器械，信息技术的革命对医疗和医疗信息系统的革命性影响基本是同步发生的。进入21世纪，美国开始出现完全电子化的无纸医院（Paperless Hospital）。2005年2月，在佛罗里达州的杰克逊维尔市（Jacksonville，FL），浸信会医疗中心建成了一家新医院。这里，医生查房全部使用掌上电脑查询电子病历，所有化验结果和诊断图像全部电子调阅，所有的处方都由电子方式登入。护士为病人记录的病情护理进程全部电子化，为病人使用的药物和耗材全部条形码扫录，并在数据库中与病人配对，同时立即进入库存管理系统。整个医院的临床治疗、辅助服务、管理决策信息全部数字化，根本不用纸张。

当然信息技术应用程度和水平在不同类型、不同地区、不同职能的医疗机构内是千差万别的。在美国既有基本无纸化操作的一流医院，也有为数众多的诊所仍然使用传统的纸质病历和管理表格。同时由于美国的医疗机构多种多样，自成体系，而且不同类型、不同地区之间的医疗机构不进行数据交流，因此从整体上看，医疗信息的集成性远远落后于应该达到的程度。即便在同一个机构，因为往往不同功能的信息系统由不同年代、不同公司提供的产品支持，其兼容性也经常产生问题。医疗信息系统的分散化问题也是美国医疗效率亟待提高的一个方面。

这样的局面为IT咨询公司提供了生存土壤，也迫使大型医疗机构雇用大量IT人员解决经常出现的系统问题。有些技术实力比较强的公司开始向提供一揽子解决方案靠拢，其系统产品既可以分开独立使用，又可以整体同时采用，涵盖医疗服务各主要功能。

美国的医院一般每年在医疗信息系统上的支出为医院总支出的2.5％～3.5％
(1)

 。也就是说，美国所有医院2009年在信息系统上的开支，在200亿～280亿美元。加上其他医疗机构在信息系统上的开支，整个医疗信息行业的规模要大过此数，可能达到300亿美元。


 第二节　主要系统类别

在各种医疗机构中，医院是最具有代表性，也是最复杂的。医疗信息系统的架构是建筑在六个方面的考虑之上的。系统设计开始时就要理解医院各部门的具体职能，他们必须完成的任务，并详细了解完成这些任务的具体步骤是什么，流程是怎么样的，牵涉哪些数据、数据是什么类型、需要对数据作哪些处理，所有信息和数据如何收集、存储、调用、传送、汇总和分析。在这基础上，根据要求构想应用软件应该具备哪些功能；运行这些软件、实现信息传递、支持一定数量的用户需要什么样的硬件支持；系统要根据医院实际的运营进行修改和完善，因此必须具有一定的灵活性。
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图12-1　医疗信息系统构架图

当然，目前医院不会自己雇用大批软件工程师来编写应用程序，由于医院的运转牵涉的方面太多，管理非常复杂，这样做周期太长，成本太高，也不一定能取得最好的效果。通常，医疗机构都从专业的医疗信息系统开发公司购买模块化的大型应用软件，根据本机构的结构特点和地方法律要求，经过一定程度的客户化定制（Customization）和调试，组合起来一起使用。这些专业医疗信息系统开发公司一般在一个或几个方面的系统上具有独特的经验和产品优势，能在激烈的竞争中站稳脚跟。

每当医院需要采购某方面的系统时，便会发出招标邀请（Request for Proposal），请这方面的系统供应商参加投标。整个招标投标程序可能是正式的，也可能是非正式的，但基本的步骤是一致的。采购方，即医院会在内部组织一个评审委员会，由医院内所有与这种系统有关的医护人员、管理人员、技术人员派出代表参加。而参加竞标的公司则一一到现场进行演示，回答问题，报价，讲解安装使用的过程和培训要求等等。采购方还会要求竞标的公司提供一份客户名单，然后联络正在使用这些公司产品的机构人员，询问系统使用状况、相对的优点、存在的问题以及供应商服务的情况。所有这些信息进行汇总之后，评审委员会就会做出评估和取舍。如果该系统牵涉面广，耗资比较大，或者安装上线比较复杂，那么评审委员会的意见还要经过高管层或董事会最后审批。一般软件系统的使用费都是按照机构的规模，用户的多少，或用户病人的人数或病例数，每年计算出一个使用费，按年支付。一般使用费从每年几万美元到几十万美元不等。

一旦作出采购决定，安装实施可以由系统供应商来做，也可以由有经验的第三方IT咨询公司来做，同时医院采购方也会派专门的技术人员和最终用户参与，作为培训的开始。如果新系统之前还有本来固有的即将淘汰的旧系统，那么在过渡期间，新旧系统将同时运行一段时间，以保证新系统一切运作正常，直到旧系统正式下线，退出使用。

美国从事医疗信息系统开发的公司最少有数百家，系统产品成千上万。把这些系统按照与临床诊治直接相关程度不同分成四大类（参见图12-2）。
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图12-2　医疗信息系统分类示意图

最内层的系统与医疗人员对病人的临床诊治活动直接相关，甚至可以看做是诊治活动的一部分。比如诊断图像设备内置的程序、复杂的化验仪器程序、电脑辅助手术设备软件等等。很多这一类型的软件系统与设备硬件是结合在一起的。第二层是辅助临床活动，或在诊治过程中为病人提供相关服务的系统。比如电子病历系统、护士护理和病情进展记录系统、病人诊治预约系统等。第三层是临床诊治活动外围的辅助服务和内部管理系统，通常这些系统是维持医院日常营运活动必不可少的信息系统。比较典型的是医院计费索费财务系统、药剂分配和管理系统、物资库存管理系统、手术室时间安排系统、床位管理系统等等。最外一层是辅助医院管理和决策支持系统，比如会计财务系统、人事管理系统、营运指标检测系统、决策支持系统和疾病统计汇报系统等等。除此之外，其他的医疗机构，比如临终医院、长期护理院、家庭护理机构等另有专门的信息管理系统，以适应他们的需要。

所有这些系统中比较主要的有：

（1）电子病历（Electronic Medical Recard，EMR）系统，包括诊断图像、病人主诉和医生检查记录、化验记录、诊治记录、手术记录、护理记录、病情进展、各种电子表格等等。

（2）放射信息系统（Radiology Information System），包括各种放射诊断模式的图像存档和传送系统（Picture Archiving and Communication System，PACS）和远程放射诊断系统（Teleradiology Systems）。

（3）诊所和门诊专科专用系统（Ambulatory Specialty Systems），包括普通诊所、心血管科门诊、精神科门诊、眼科门诊专用信息系统等；住院专科系统（Acute Care Specialty），包括麻醉科、产科、外科、肿瘤科、急诊部、手术室、重症监护室专用信息系统等等。

（4）医院辅助服务信息系统，包括病床管理（Bed Management）、出院手续管理（Discharge Planning）、医生护士排班系统（Staff/Nurse Scheduling）、传染控制和消毒管理系统（Infection Control and Monitoring）等。

（5）化验科管理信息系统（Laboratory Information System），包括化验样本条形码系统（Specimen Collection Bar Coding）。

（6）药物分配和管理系统（Medication Administration），包括电子处方系统（e-Prescribing）和药房信息管理系统（Pharmacy Information System）等。

（7）医院管理信息系统，包括医疗质量和事故监控（Quality Management System）、财务预算和收费索费系统（Revenue Cycle and Financial Systems）、医疗合同管理系统（Contract Management System）、决策信息和支持系统（Business Intelligence and Decision Support Systems）、医疗器械和耗材管理系统（Equipment and Supply Management Systems）。

（8）医生合作机构管理系统（Practice Management System）。

（9）病人自助服务信息台（Patient Self-Service Patient Kiosk）。

（10）医疗保险公司为了对投保的病人及他们的医疗过程进行管理，也使用很多信息管理系统，比如医疗提供机构管理系统（Provider Management System）、索赔处理系统（Claim Processing System）、重病慢性病疾病管理系统（Disease Management System）、医疗资源使用管理系统（Utilization Management System）等等。

这些不同类型的系统都有很多公司提供产品选择。了解和评估这些公司和产品是一个重要但同时又很费时费力的过程，而且很多系统不实际运行使用一段时间，很难真正了解其优劣。对医院的管理者来说，采用哪一些系统产品是一个非常重要的决定，如果选择不当，可能引起医院运营的混乱。而一旦采用失误，再进行更换，就更是一场噩梦。不仅耗资巨大，而且影响运营，对员工士气也是一种打击。而一家大型的医疗机构需要几十种信息系统同时运作，才能保持正常营运。对医院的管理者来说，详细地了解每种系统不同供应商产品的优劣是比较困难的。因此，专门帮助医院管理人员，对为数众多的信息系统公司和产品进行归类、对比、评估的服务应运而生。

一家大型的医疗机构可能有上百种信息系统在同时运作。这些系统不仅要保证各自正常工作，他们在互相之间还要进行大量的数据传输。如果这些系统能协调一致地运行，进行实时数据交流、操作不出现冲突和断层、系统安全不出现漏洞，那就能最大限度地提高机构运营的效率和医疗的质量。然而，通常问题往往就出在各种不同系统的集成上。

由于某些医疗人员对信息技术的不熟悉而产生的畏惧感，使得不同医疗机构对信息技术的采用处在不同的程度上。通常，年轻的医疗和管理人员对信息技术的接受速度和程度比年长的工作人员更快更高。因此在未来，医疗行业的信息技术化水平将越来越高。


 第三节　一些重要医疗信息系统和主要公司

在多种多样的医疗信息系统中，电子病历（Electronic Medical Record；EMR；Electronic Health Record，EHR）是比较重要的系统。这个系统是单个病人所有临床信息的中心、医护人员施行医疗的信息基础，也是连接医疗保险收费、药物取用记录、入院出院手续和医疗事故检测系统的接口。可以说电子病历系统是医疗机构对病人施行治疗和管理的神经枢纽性的系统。EMR一般与EHR可以同等替换使用。但在某些情况下，EHR也指关于病人整体的更长期的健康记录。

一个电子病历系统中包括病人的个人信息（年龄、性别、生日、照片、识别号码、婚姻状况、地址、联系方式等）、临床信息（X光、CT、PET、MRI图像、血液和其他化验结果、药物过敏情况、在用药物、病史等）、治疗记录（医生问诊检查记录、诊断码、医生治疗和手术编码记录、病情发展记录、特殊医嘱等），并能进行一些诊疗操作（电子处方、化验要求和拍片等）。理想的电子病历系统应该在医院的任何地点，用计算机联网就可以通过医护人员的密码登录进行查询。

电子病历在大型医疗机构的使用可以大大提高运营效率，提高医疗质量，减少医疗事故，减轻医护人员、病人和家属的负担，减少重复试验和化验，协助不同专科对疑难病人的协调治疗。而且如果不同机构、不同地区的病人电子病历系统能够联网的话，则这些作用将以几何方式增长。

目前电子病历系统在美国的普及率还是远远不够的。《新英格兰医学期刊》2009年3月一份研究报告显示，美国所有的医院中只有1.5％在所有科室中全面使用电子病历系统，只有7.6％的医院在某些科室使用电子病历系统
(2)

 。大约有17％的医院使用电子处方系统。根据美国疾病控制中心（CDC）调查，在开业的诊所医生里，大约有23.9％
(3)

 使用或部分使用电子病历。这个比例虽然不高，但比2003年的17.3％上升了1/3。电子病历在美国普及缓慢的主要原因有两个：一个是因为安装使用电子病历系统耗资巨大，一家小型的医院安装一套电子病历系统大约需要300万美元，大医院可能耗资数千万。而医生在诊所内安装，一般每位医生需投资3.5万～5万美元，如果诊所内共有6名医生，就需投资30万美元。在很多医院和医生财政压力紧张的情况下，不愿意花费巨资，而且安装了之后在短期内并没有直接的回报。第二个原因是大多数医生和医院人员熟悉传统的操作模式，对全部电子化的操作感到不习惯，有一定的抵触心理，影响了电子病历系统的普及。

为了鼓励医院和医生诊所安装使用电子病历系统，联邦政府在2009年通过的7870亿美元的经济刺激计划中，专门拨款12亿美元通过联邦医保给予使用电子病历的医疗机构一定的奖励。这项措施是否会起到显著的效果，我们还将拭目以待。

医疗信息系统中另外一类重要的工具是图像存档和传送系统（PACS）。这里的图像是指大型的放射诊断图像，包括超声波图像（Ultrasound）、核磁共振图像（Magnetic Resonance Imaging，MRI）、正电子断层扫描图像（Positron Emission Tomography，PET）、CT造影图像（Computed Tomography）、内窥镜图像（Endoscopy）、X光图像等。PACS系统包括图像压缩、处理、存储、检索、展示、传输软件，以及所有的服务器、网络和客户终端等硬件设备。所有这些图像的标准是DICOM（Digital Imaging and Communications in Medicine）标准，包括一套图像文件格式定义（File Format）和专用网络传输协议（Transmission Protocol）。DICOM的版权属于美国全国电子制造商协会（National Electrical Manufacturers Association）拥有。

目前生产销售的电子化诊断图像设备都采用DICOM标准，病人的诊断图像生成之后，立刻通过PACS传输到中央数据库，与放射信息系统（Radiology Information System）和电子病历系统连接，医生马上可以在网络终端上调用。这样既提高了效率，又降低了成本，而且还便于储藏和传输。在现在各种诊断图像技术越来越先进，应用越来越广泛和频繁的情况下，PACS的出现和利用使得电子病历成为可能，实现了不同厂商的不同模式设备所产生的诊断图像可以实时以数字方式传输和集中处理，极大地方便了病人和医生，提高了医疗的效率和质量。

除了医疗机构使用多种信息系统辅助医疗和进行管理，商业医疗保险公司的运行也大都是借助不同的信息系统来实施的。保险公司必须在目标市场内挑选诊所和医院加入自己的医疗网络，然后与之签订合同，规定操作的协议和费率，这些都通过医疗提供机构管理系统（Provider Management System）和合同管理系统（CMS）来完成。消费者投保或公司集体投保之后，所有投保人信息进入投保人数据库。当投保人需要就医，打电话到诊所预约门诊时，诊所人员就记录病人的保险信息。当病人前来就医时，诊所按照保险卡上的规定数目收取病人自付的部分。病人就诊完毕，诊所再根据坐诊情况向保险公司索费。医院非住院门诊，亦是如此。如果是住院的病例，那么医院也是在病人出院之后，向保险公司索费。索费单的填写都是通过索费信息系统进行的。索费部门编码人员把病人信息、诊断码（Diagnosis Code）、相关诊断类别（DRG）、医生诊治操作代码（CPT Code）、一切化验、放射、药物使用信息输入系统，系统根据预先编入程序的索费规定对所有信息进行对比查验，如有错误，便给出通知；如果准确无误，便打印出索费单。索费单成批送至保险公司。近年来，越来越多的保险公司与大型医疗机构联网，或者通过互联网络，进行电子索费。

在保险公司这方，接收到医疗机构索费单之后，索费信息进入系统，与相应的医疗合同进行核对，计算保险公司应付的金额。同时对比较复杂的大金额的索费单开始医疗使用审查（Utilization Review），审查一般由保险公司雇佣的注册护士进行，接受保险公司医学主任（Medical Director）的领导。审查的主要目的是确定治疗是否是必须的，其标准是保险公司的临床治疗指南（Clinical Guidelines）。如果审查的结论为治疗不是必须的，那么保险公司就会拒付医疗费。这种审查是保险公司控制成本，管理医疗的主要手段。有时这种审查在病人住院前就开始了，也就是说医院收治住院的病人要符合一定的审查条件，否则医院不会收治，因为将来保险公司会拒付医疗费用。某些保险公司对非急性的住院病人要求医院事先获得保险公司的同意。就单独的医疗使用审查系统来说，这些系统只是决策辅助性工具，进行信息数据获取、储藏、整理、检索和报告。决策本身是使用这些工具的专业人员作出的。

医疗保险公司管理医疗使用的其他手段还有对慢性病病人的长期疾病管理（Disease Management）和对复杂疑难大病协调医治的个案管理（Case Management）手段。与医疗使用管理（Utilization Management）一样，这些手段也是专业医疗人员利用专门设计的软件系统实施的。

医疗信息系统行业也为一些大公司把持，在每个细分市场，前十位的公司往往要占据市场份额的80％以上，而少数几家公司在每个细分市场都排在前十位。其中最主要的公司有MEDITECH，接下来是西门子公司（Siemens Medical Solutions）、麦克森公司（McKesson）和Cerner Corp.。这四家公司往往在每个细分市场都要所占份额超过50％，有的在60％以上。

MEDITECH是医疗信息行业内当仁不让的老大，但是这个公司和一般意义上的大公司不尽相同。MEDITECH全称是Medical Information Technology，Inc.，由尼尔·帕帕拉多创立于1969年。他在麻省总医院开发了MUMPS语言之后，就开始了研发集成的医疗信息系统的事业。直到40年后的今天，他仍然是这个公司的董事长和CEO。而且，虽然公司非常成功，但他一直拒绝把公司上市套现，其高管层在本公司工作的平均时间达到28年。2008年，MEDITECH公司共有2200
(4)

 个机构客户，雇用2865名员工，销售额将近4亿美元，净利润3570万美元。创始人、董事长兼CEO尼尔·帕帕拉多拥有公司38.2％的股份，2008年的工资为36万美元，奖金2.4万美元。在比较重要的电子病历系统市场，2005年，MEDITECH在美国的市场占有率是22.8％
(5)

 ，排名第一。在放射信息系统市场，市场占有率为25.7％，同样排名第一。

虽然MEDITECH有医疗信息行业内老大的资格，但其总销售额和规模不是最大。在这两方面的老大是Cerner公司。这家公司成立于1979年，2008年的销售收入为16.8亿美元，净利润达到1.9亿美元，雇员7800人。这个公司在很多细分市场，占有率都排名靠前，而且非常注重开发国际市场。2009年9月，Cerner公司股票市值56亿美元，在医疗信息系统行业内最大，是第二位Allscripts公司24亿美元市值的2倍还多。

医疗信息行业不管从整体上来讲，还是从主要公司来讲，其规模、盈利和市值都与制药行业和医疗器械行业不可同日而语，充其量只能算是个“小兄弟”。但是也可以这样看，医疗信息行业目前普及率不广，在管理上应用也不深，还有相当广阔的发展前景。


 第四节　发展挑战和趋势

从信息技术的角度来看，目前美国的医疗服务行业的运行和管理仍然处在从模拟到数字转换的过程之中。这个过程从20世纪70年代开始，直到现在，进行得比较艰难，与其他行业相比，应该说是比较慢的。例如零售行业，美国正规的超市里所有的货物全部有条形码，每卖掉一件商品，库存立刻统计。物流中心定期自动计算应该补充的库存，计算运输路线和运送时间，而且仓储全部自动化。公司管理部门通过销售统计进行定价和下单。有些公司甚至在超市装上探头，研究顾客在哪些货物前停留，停留时间是多少，他们用多少时间决定买还是不买，最后决定买的是哪种货物。然后对不同年龄、性别的顾客进行统计分析。很多零售公司对每位顾客在本公司的消费记录进行数据分析，挑选顾客比较偏好的货物，定期进行促销。可以说，美国的中型以上连锁零售业已经基本实现了运营、管理的信息化和数字化。相比起这样的行业，美国医疗服务业的信息化、数字化水准仍然有很大的差距。

造成这一现象的原因是多方面的。医疗本身是非常复杂的活动，虽然目前医学研究比较发达，但还是有非常多的疾病其发生，发展的机制我们知之甚少，治疗手段更是有限。在实际临床活动中，医疗往往既是科学，又是一门艺术，很难也不应该用僵硬的手册式的方法来进行限制和管理。相对于其他行业，医疗行业操作复杂、步骤繁琐、含有大量不确定性和临时性、监管又极其严格，这都为其管理的信息化电子化增加了难度。

采用信息化、电子化管理必须在前期投入大量资金，耗费大量时间精力进行调试和培训，安装之后还必须进行不断的维护和改进，这一切说到底都对医疗机构提出巨大的资金要求，而且没有明显的近期收益。对于大部分长期处于资金紧张状态的医疗机构，采用大型的信息化电子化管理系统往往只能一拖再拖，迟而不决了。

美国的医疗行业非常分散，全国近5000家医院，目前只有一家全国性连锁医院公司有超过100家医院，其他绝大多数隶属于地方性的医院联合体，而且很多在当地几乎处于垄断地位。由于行业结构如此分散，在各自的市场缺乏竞争，这些医院的惯性非常之大，尽量回避风险。在信息技术的采用方面，大部分医院是随波逐流式的，鲜有把信息系统当作自身核心竞争优势的医院。而且因为行业没有全国性的集成，各地医院对信息系统采用的决策没有协调，非常不一致。同时除了医院，各地还有大量的诊所、护理机构、诊断中心等医疗机构，同样结构分散，采用的信息系统更是各式各样，难以统一协调。美国医疗服务行业结构分散的特点是实行统一完备的管理信息化、数字化的一大障碍。

由于美国医生受教育时间比较长，目前美国医疗系统中担当主力的往往是45岁，甚至是50岁、60岁以上的医生。这个年龄层次的医生在受训的时候用的大部分是传统的纸质病历，病史和处方也都是手工作业，他们对传统的作业模式比较熟悉，而对电子化的信息系统持有不信任感，甚至抵触心理，往往持怀疑和批评态度。这个现实在医疗机构管理层做有关决策时，也是一个极其重要的牵制因素。

最后一个原因是医疗信息系统行业本身由于历史发展的原因，都是比较小的软件开发公司，采用不同的技术和标准，其产品的相互集成比较困难。很多医疗机构采用的系统都是从不同的公司拼凑起来，相互之间的信息交流转换往往有很多问题。而要全部淘汰，重新采用目前大公司开发的集成的系统又比较难下决心。这就造成了很多医疗机构在信息系统方面发展缓慢的局面。

信息技术从20世纪70年代发展至今，对社会生产力的发展产生了革命性影响，大大提高了生产效率。医疗服务行业应该更普遍更全面地利用信息技术，来提高医疗效率，协调医疗过程、提高医疗质量、控制医疗成本、减少医疗事故、协助医疗监管。这是大势所趋，无法阻挡的。为了尽早促成电子化的医疗信息系统的普及和不同机构不同地区医疗信息的交换，联邦政府采取了积极的态度，在技术标准制定和资金补贴两方面给予相当大的支持。

2004年，联邦政府以总统行政命令的方式建立了国家医疗信息技术协调办公室（Office of the National Coordinator for Health Information Technology，ONC），隶属于联邦医疗和社会服务部，来建立以电子病历为主的医疗信息技术标准，并与各州和地方政府就医疗信息共享进行政策和行政协调。2009年2月国会通过的经济刺激法案包含了一系列对医疗信息技术的鼓励和协调措施，这些措施总计拨款高达190亿美元
(6)

 ，统称为《医疗信息经济和临床健康法案》（The Health Information Technology for Economic and Clinical Health Act of 2009，HITECH Act）。HITECH法案正式以立法的形式建立了国家医疗信息技术协调办公室（ONC），规定了其职责，给予了20亿美元的拨款，并制定了“到2014年为每一个美国人使用电子健康记录”的具体目标。

国家医疗信息技术协调办公室（ONC）的具体职责包括：为医疗信息交换建立国家标准；协调有关医疗信息技术的政策，协调政府机构和私营公司之间的合作，以更新和实施联邦政府关于医疗信息技术的战略计划；保证医疗信息的隐私性在交换的同时得到保证；评估医疗信息技术交换的成本和作用；成立医疗信息技术政策委员会，为建立全国性的医疗信息交换基础设施提供建议；成立医疗信息技术标准委员会，为医疗信息技术标准和认证提供建议等。

HITECH法案还对各种医疗机构采用医疗信息系统提供形式多样的拨款和贷款，为州政府鼓励电子健康记录和电子病历的项目提供拨款，建立70个地区性的医疗信息技术推广和服务中心（Health Information Technology Regional Extension Centers）和一个全国性的医疗信息技术研究中心（Health Information Technology Research Center）。这些地区性中心将为10万个初级诊所提供技术咨询和支持。为了最终达到全国性的医疗信息交换，HITECH法案还授权建立各州医疗信息交换合作协议项目（State Health Information Exchange Cooperative Agreement Program），来促使各州加快建立医疗信息交换的机制，用于这些信息交换合作协议的拨款大约有5.6亿美元
(7)

 。

为了鼓励医生诊所和其他医疗机构使用电子病历，HITECH法案专门拨款12亿美元通过联邦医保给予使用电子病历的机构一定的奖励，从2011年开始实行，到2014年为止。在这几年时间里，诊所可以通过联邦医保和医助一共获得4万～6.5万美元的奖励，如果他们可以证明在诊所内“实质上使用”（Meaningful Use）了电子病历系统。2014年以后，没有“实质上使用”电子病历的诊所将在向联邦医保和医助索费时受一定程度的罚款。这些电子病历系统必须是获得认证的。这一措施的具体实施细则在2009年年底公布。

美国政府的所有这些举措对医疗信息行业本身来说无疑是个利好消息，在未来一个时期内，主要的业内厂商都将从中获益。当然这些举措是否能真正在全美范围内建立起一个具有良好交互性和能进行数据共享的医疗信息体系，我们还将拭目以待。即使到2014年不能完全实现目标，但能实质性提高电子病历等医疗信息系统的普及率，初步建成地区性的医疗信息传输和共享网络，就已经是非凡的成就了。

 

————————————————————
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第十三章　非主流医疗在美国的发展


 第一节　概述

到目前为止我们所讨论的美国医疗都是建立在现代主流医学基础之上的。现代主流医学的产生和发展是伴随着微生物学、解剖学、物理学、化学、统计学、细胞学、基因学等现代科学的出现和发展同步成熟起来的，其主要的特点是结合现代科学知识、运用科学研究的方法和进行临床循证治疗的手段。真正意义上的现代主流医学出现于19世纪后半期，离现在有仅仅一百多年的历史。

除现代主流医学以外的医学理论、医疗方法和手段都可以称之为非主流医学和非主流医疗。这个定义的覆盖面相当广，既包括中国传统医学，也包括各种西方和世界其他地区的传统疗法，同样也包括近代以来出现的形形色色的健身和治疗手段。甚至连祷告有时都被列入这一定义范围之内。所有这些与医学沾边或不沾边，理论完整或残缺，效果或有或无，副作用或大或小，使用人群或多或少的一切手段、疗法和做法统统被现代主流医学归入辅助和非主流医学（Complementary and Alternative Medicine）的范畴。当然辅助（Complementary）治疗和非主流（Alternative）医学之间还有些差别，就是辅助治疗不排除主流医学的治疗，通常是同时进行的；而非主流医疗治疗有时排除主流医学的治疗。虽然这样说，现在有些病人既接受主流医学治疗，又同时接受非主流医学治疗，两者并不排斥，这种治疗又被冠以一个新名词，称为结合治疗（Integrative Medicine或Integrated Medicine）。

很多非主流医学研究和从业人员对这样的定义很不满意，反对把形形色色、可能还会互相抵触的不同医学理念和疗法笼而统之，良莠不齐地放在一起。同时，他们还感觉有这样的用词有歧视之嫌。他们于是反过来称主流医学为常规医学（Conventional Medicine），以暗示自身的特别和优越。

国家辅助和非主流医学中心（The National Center for Complementary and Alternative Medicine，NCCAM）是美国国家医疗健康研究院（National Institutes of Health）一个下属机构，负责进行辅助和非主流医学的研究工作。NCCAM把所有的辅助和非主流医学分为四大类疗法和一些跨种类的整体医学体系。有整体理论和临床实践的医学体系（Whole Medical Systems）包括：中国传统医学、印度的阿育吠陀传统医学（Ayurveda）、美洲原居民医学（Native American Medicine），也包括欧洲的顺势医学（Homeopathic Medicine）和自然疗法医学（Naturopathic Medicine）。

1．四大类疗法

（1）形意疗法（Mind-body Medicine）：意即通过人的意念来调节影响身体的功能和减轻症状。这包括静坐、瑜伽、祷告、催眠、艺术活动和病人之间的互助激励团体等活动。

（2）生物产品疗法（Biologically Based Practices）：是服用或食用自然产生的动物、植物、维生素、矿物质、饮食来取得治疗效果的治疗方法。

（3）人体推拿疗法（Manipulative and Body-based Practices）：包括正脊医学（Chiropractic Medicine）和按摩疗法等。正骨医学（Osteopathic Medicine）已经向主流医学靠拢，成为一种“次主流”医学，通常已经不列在非主流医学的行列了。

（4）能量疗法（Energy Based Practices）：有两类，一类就是用能量场（Energy Fields）或“生物场”（Biofield）来调节身体或对他人进行治疗。这包括中国气功和日本的灵气治疗。其实这个所谓“能量”就是中国人所讲的“气”。但是西方人无法理解“气”这个高度抽象、既非纯物理也非纯精神、无法定义、无法捉摸、无法测量也无法翻译的概念，万般无奈之下，只能用“能量”（Energy）来搪塞了事。还有一类能量疗法是用人工生成电磁场对人体进行作用，以期收到治疗效果。

2．下面介绍几种主要的自成体系的非主流医学。

（1）中国传统医学：包括中草药和针灸由于中文读者比较熟悉，我就不再介绍了。

（2）阿育吠陀：是南亚次大陆传统医学，梵文中阿育（Ayur）意为“生命”，吠陀（Veda）意为“知识”。最著名的阿育吠陀经书是先哲恰拉卡（Charaka）写的关于疾病预防和治疗的《恰拉卡颂经》（Charaka Samhita
 ）和先哲苏卢塔（Sushruta）写的关于手术的《苏卢塔颂经》（Sushruta Samhita
 ）。这两部典籍的内容最早可能出现在公元前3000年到公元前2000年左右，到公元前6世纪左右写成文字。

阿育吠陀认为人与宇宙是同一的，任何在宇宙中有的，人体中也有。《恰拉卡颂经》中说：“人是宇宙的浓缩。凡宇宙中有的，人体中也有。凡人体中有的，宇宙中也有。”而且自然是有智有灵的，自然的一切都随着一定的规律运转。人只有内在身体和精神平衡，同时人和外在的自然宇宙相平衡时，才可以达到最佳的健康状态。同时，每一个人又都是独一无二的，精神和躯体的组成都有与他人不同之处，因此不仅在治疗中要因人而异，即使是日常生活，也要考虑人的差异性，才能达到独特的内外平衡与和谐。如果人的精神和肉体失衡，人与自然之间的对应失衡，人就不会健康。所以个人的健康取决于每个人自己，去保持内外的平衡，而不是去不断地打破它。

自然由五种元素组成：火、水、土、气和空间。这五种元素与人体的主要感官、器官和行为相对应。人的体质和性格是由三种力量组合决定的，每种力量（称为沱沙，Dosha）都由一对元素控制。空间和气控制瓦他（Vata），水和火控制毗他（Pitta），水和土控制迦帕（Kapha）。这三种力量的强弱组合决定了每个人的体质和性格。三种力量平衡，人就健康；否则人就要生病。给人治病之前，一定要先测定病人的性格和体质类型，以及当时人体和精神所处的状态。然后诊断哪种力量不平衡，再根据病人的体质和性格特点进行治疗。

阿育吠陀治疗的方法多种多样，包括草药、手术、饮食、发汗、呕吐、放血、灌肠、精油按摩、静坐、瑜伽、闻香、驱鬼等。进入身体的东西可以分为三类：食物滋养身体；药物平衡身体；毒物破坏身体。思想情绪也一样，正面的思想情绪滋养神智，负面的思想情绪破坏神智。这些治疗方法的目的都在于重建和加强三种沱沙在人体内的平衡，并促使人体和自然的平衡。

（3）顺势医学（Homeopathic Medicine）：是德国医生萨穆尔·哈纳曼（Samuel Hahnemann）在1796年发现建立的。顺势医学的哲学基础是生命活力论（Vitalism）。这种哲学认为生命现象是高于物理和化学规律的，由所谓的“生命活力”（Vital Force）所控制。哈纳曼认为疾病在人体内部潜藏，一旦一个人的“生命活力”由于不良环境或心理的影响受到波动和破坏，这个人内在的疾病就要显现出来。

顺势医学的治疗原则称为“相类治疗”（Like cures like），也就是说什么物质能在健康人身上引起与某种病症状相类似的反应的话，这种物质就能够促使病人体内的“生命活力”自我调节，使“生命活力”重新得到平衡，从而治愈疾病。被顺势医学用作药物的物质有很多，动植物、矿物质、病人的排泄物、被酒精或乳糖“捕获”的阳光、雨水等等，并被配成数千种配方。顺势医学的医生根据病人的症状而在配方典籍中进行选择，作为药基。

药基不是直接服用，而是需要融于水之后进行高度稀释。顺势医学认为药基稀释次数越多，药物越有效。哈纳曼认为一般使用的药物应该稀释到10-60
 。但是地球上所有不同形态的水分子总数量约1047
 个，也就是说要把药物稀释到哈纳曼想要的浓度，用地球上的全部水来稀释一个药物原料分子都不够。一般的医生连把药物稀释到原料的万分之一浓度都做不到，于是就有专门的公司按照配方稀释药基，然后灌装之后当作成药出售。

顺势医学是所有非主流医学体系中最具有争议的。美国主流医学界和科学界都认为顺势医学是一种匪夷所思的江湖骗术，违反科学规律和一般常识。其所出售的所谓“药物”里往往根本没有用作原料药基的物质，哪怕一个分子也没有，实质上就是水、酒精或乳糖。这种所谓“药物”的疗效同空白剂没有任何区别，当然也没有什么副作用。顺势医学的“副作用”在于其从业人员如果阻止病人进行主流医学的治疗，那么很可能导致病人延误治疗时间。很多医学界人士认为对顺势医学进行科学研究根本就是浪费时间和资金，因为其理论与科学完全无关。

（4）自然疗法医学（Naturopathic Medicine）：是19世纪后期欧洲的自然疗法潮流影响之下发展起来的，强调自然物质的医疗作用和人体的自愈功能，尽量避免服用人工合成的药物，避免进行放射和手术治疗。自然疗法医学注重通过减少压力，合理饮食，采用健康生活方式来预防疾病。自然疗法医学有六大信条：不伤害病人，选择最有效、副作用最少的治疗；确认和提高人体自我调节和自愈功能；发现和去除致病原因，而不仅仅是压制症状；教育病人，给予信心，增强病人对自己健康的责任感；因人而治，考虑每个人的独特性；关注人的整体健康，预防疾病。

自然疗法医学在产生和发展过程当中吸收了很多中国传统医学和印度阿育吠陀医学的哲学、概念和治疗方法，也借用了其他很多非主流医疗的方法。主要的治疗方法有草药、针灸、推拿、饮食、锻炼、静坐、瑜伽、灌肠、生活方式调整。有些自然疗法医生也提供顺势治疗。

（5）正脊医学（Chiropractic Medicine）：是另一种非主流医学，由丹尼尔·帕莫（Daniel David Palmer）创建于19世纪末期的美国。丹尼尔·帕莫生于加拿大，后来移居美国。在美国，他养过蜜蜂，开过杂货店，教过书，而且一直对医学感兴趣，订阅医学期刊，学习解剖学和生理学。19世纪80年代中期，丹尼尔·帕莫开始用磁铁和电磁装置给人治病，慢慢形成了正脊医学的理论。

帕莫认为人类的疾病都是由于神经系统的问题引起的，而神经系统出问题的原因是因为脊椎之间的连接出了问题。因此校正脊椎是治疗绝大部分疾病的关键。校正的方法是手工推拿。他开始在衣阿华州创办正脊医学院，招收学生。然后又到俄克拉何马州、俄勒冈州和加利福尼亚州开设学校，教授学生。随着时间的推移，帕莫渐渐把自己的这套医学理论上升为哲学和宗教，认为自己就是正脊医学的源头和“教主”。

2008年12月，国家辅助和非主流医学中心和国家医疗健康统计中心（National Center for Health Statistics）对美国人使用非主流医疗的情况作了一个调查。调查发现在过去12个月内，有38.3％
(1)

 的成年人至少使用了一种辅助和非主流医疗方法，其中50～59岁的人使用率最高，占44.1％。美国2.25亿
(2)

 成年人中，2007年内，17.7％服用自然提取的生物保健品，12.7％采用深呼吸疗法，9.4％进行静坐，8.6％接受正脊或正骨治疗，8.3％接受按摩，6.1％做瑜伽锻炼。另外有1.8％的成年人采用顺势治疗，约400万人。同年接受过针灸的成年人约310万，约占成年人口的1.4％。虽然印度阿育吠陀传统医学中的很多治疗和锻炼方法如静坐和瑜伽等被广泛使用，但是印度阿育吠陀传统医学主要的治疗方法只有20万人使用。中国传统医学，作为一种整体的医疗体系在美国几乎没有实践，但是针灸等治疗方法和太极拳等锻炼方法渐渐得到普及。我们将在下一节中专门介绍中医在美国的发展状况。

在所有服用自然提取生物保健品的人中，37.4％的人服用鱼肝油（Omega 3），19.9％的人服用氨基葡萄糖（Glucosamine），19.8％服用松果菊属草药提取物（Echinacea），15.9％服用亚麻籽油/片（Flaxseed Oil/Pill），14.1％服用人参（Ginseng），13％服用多种草药片剂（Combination Herb Pill），11.3％服用银杏（Ginkgo Biloba）提取物，11.2％服用软骨素（Chondrotin），11％服用大蒜（Garlic）提取物，8.7％服用辅酶Q10
 （Coenzyme Q10）。生物保健品是美国直销、传销行业的主要产品。

2007年，美国人花在辅助和非主流医疗服务、产品、课程和其他材料上的费用高达339亿美元
(3)

 ，其中支付非主流医疗人员诊费119亿美元，购买产品、课程和其他材料花费220亿美元。最大的一项开支是购买自然提取的生物保健品，达到148亿美元，占总开支的44％。大约有3800万美国成年人在2007年光顾非主流医学诊所3.54亿次，每次平均支付约30美元。

从特定的治疗和产品种类来看，2007年美国人在瑜伽、太极拳和气功课程上的花费为41亿美元，在顺势疗法“药物”上花费29亿美元。就支付医疗人员的费用来看，美国人支付按摩师41.8亿美元，支付正脊和正骨医师39亿美元，针灸师8.3亿美元，静坐、呼吸、幻视等指导人员7.1亿美元。


 第二节　中医在美国的发展

传统中医作为一个整体在美国完全没有普及，仅仅在一小部分华人华侨中间有限度地存在。但是针灸作为中医的一种疗法在美国大行其道，人尽皆知，普及率相当可观，是美国非主流医学中使用比较多的一种。美国国家辅助和非主流医学中心和国家医疗健康统计中心对美国人使用非主流医疗的情况作的调查中没有把传统中医作为一种完整的医学体系纳入问卷，但是把针灸作为一种完整的医学体系进行了使用情况调查。这个调查显示，在2007年共有314万美国成年人使用过针灸治疗，占所有成年人的1.4％。这些病人一共做了1763万次针灸治疗，支付了8.3亿美元治疗费。

根据美国全国针灸基金会（National Acupuncture Foundation）的数据，1992年美国一共有5525名针灸师。到2000年，针灸师数量增加到14228名；2004年，针灸师的数量又增加了59％，达到22671名
(4)

 。

针灸学院和中医学院的认证机构是针灸和东方医学认证委员会（The Accreditation Commission for Acupuncture and Oriental Medicine，ACAOM）。到2009年9月为止，一共有57所美国的针灸和中医学院得到ACAOM的认证
(5)

 ，另外还有5所学校在申请当中。这57所受到认证的学校都有资格授予针灸和中医方面的硕士学位，也就是本专业的初级专业学位。针灸硕士学位学制三年，修满105个学分；中医硕士学位学制4年，修满146个学分。这两个学位都是大学本科毕业之后再申请就读的。美国的针灸和中医学院规模都比较小，一般每个年级仅有数十人。

美国国内的学生必须从这些获得ACAOM认证的针灸和中医硕士学位授予院校（详见附录5）毕业才可申请参加专业认证考试。专业认证考试由全国针灸和东方医学专业认证委员会（The National Certification Commission for Acupuncture and Oriental Medicine，NCCAOM）主持。NCCAOM是个民间机构。除了美国国内的院校，NCCAOM还承认某些特定的国外院校。中国有7所中医大学被NCCAOM承认（详见附录6）。从没有被承认的大学毕业的学生必须把成绩单和课程说明寄往NCCAOM，经过评审后方可参加认证考试。如果没有受过学校教育，但是在一位正规的导师辅导下完成3～6年的“学徒”（Apprenticeship）训练也可以申请参加认证考试。这种“学徒”训练要求达到4000小时有指导的临床经验，导师在任何时候都不能带超过两名“学徒”，“学徒”只能师从一位导师。“学徒”在受训后期能独立诊断和治疗。导师在指导学生的最近五年之内每年至少有100名不同的病人（500诊次）。

考试的内容和计分标准可以在NCCAOM网站上下载。除了针灸科目考试和认证外，还有中医基础、中医草药学、中医推拿、生物医学科目的考试和认证。这些考试还有中文和韩文版，可以在世界上200多个考点进行。具体有关中医考试的信息在NCCAOM网站上都有说明（http://www.nccaom.org/exams/index.html）。考试通过后授予东方医学、针灸、中医草药学和中医推拿治疗证书，称为Diplomate in Oriental Medicine（NCCAOM），简写成Dipl. O.M.（NCCAOM）；Diplomate in Acupuncture（NCCAOM），简写成Dipl. Ac.（NCCAOM）；Diplomate in Chinese Herbology（NCCAOM），简写成Dipl. C.H.（NCCAOM）；Diplomate in Asian Bodywork Therapy（NCCAOM），简写成Dipl. A.B.T.（NCCAOM）。

针灸学生学习期满获得学位并通过NCCAOM考试取得专业认证证书之后，就可以申请所在州的行医执照了。从1973年起到2009年为止，一共有41个州和华盛顿哥伦比亚特区对针灸和中医的执照进行了立法。一般各州在医疗主管部门下设置针灸管理委员会（Board of Acupuncture），根据州法律对本州内的针灸师执照进行管理。针灸师执照的颁发基本有教育、考试、申请费和继续教育等方面的要求。取得所在州的针灸师执照后，就可以开业了。

美国的针灸师通常也根据中医理论给病人用一些中草药和中成药。对于这些中药的监管属于联邦政府的管辖范围，但国会的法律并不把中药当成一般化学和生物药品来监管，而是把它归入“食用保健品”（Dietary Supplement）来监管。

所谓“食用保健品”，其出处是1994年国会通过的《食用保健品健康和教育法案》（Dietary Supplement Health and Education Act of 1994）。这个法案是美国对所有食用保健品进行监管的法律依据，其中规定食用保健品包括维生素、矿物质、除了烟草的所有草药和植物、氨基酸以及以上所有单一或混合的浓缩物（Concentrate）、提取物（Exact）、代谢物（Metabolite）和成分物（Constituent）。同时这些物质是制成胶囊、片剂、粉末或液体，用于食用，但并不作为单纯的食品，也不取代通常的食物，作为食物辅助补充物进行销售的产品。在此法案制定之时，食用保健品工业对国会和公众都进行了猛烈的公关和游说活动，使得最后通过的法案对食用保健品的监管较为宽松，与对食品的监管相似，但远远比对药品的监管宽松。

食用保健品，包括在美国销售的中草药和中成药，在上市销售之前不需要获得FDA批准，不需要证明有效性和安全性。但是FDA有责任收集和调查使用这些产品后出现的伤害事件。同时，FDA有权利监管食用保健品的广告，因为食用保健品健康和教育法案规定在食用保健产品的广告销售过程中，不能对任何疾病作出具有疗效的承诺，以区别药物广告；不能对疾病的主要症状作出疗效承诺；不能对疾病的预防作出承诺；也不能对上述的承诺进行暗示。但是对于“提高免疫能力”、“帮助血液循环”等笼统的表述是允许的。

对于中草药和中成药以食用保健品进行监管，而不是以药物进行监管，无需证明其有效性和安全性，这在美国是有争议的。1991年，比利时的一些妇女发生了严重的肾脏病，在随后3年内对7个肾脏病中心的调查发现共有14名50岁以下的妇女由于慢性小管间质性肾炎（Chronic tubulointerstitial nephritis）发生肾衰竭。其中的9名妇女曾经使用过同一种中药减肥剂。这种中药减肥剂配方中有汉防己（Stephania Tetrandra）和厚朴（Magnolia Officinalis）。但这两种中药都没有致使肾病的成分。进一步的研究显示，配方中的汉防已被换成了马兜铃属中的广防己（Aristolochia），因为两者的中文名称非常相似，而广防己中的马兜铃酸（Aristolochic Acid）具有致肾病的毒性。最后一共有150名妇女被发现因此致病，其中有1/3进行了肾移植。这就是轰动一时的中草药肾病案（Chinese Herb Nephropathy）。

事件发生之后，一些国家禁止了含有马兜铃酸的所有草药，甚至有的国家还曾考虑禁止所有中草药。这一事件在美国也引起了讨论，但并没有导致具体的政策措施。这里必须要指出的是，广防己在中国传统中草药中至少已经使用了几百年，但传统中医不长期对病人使用这种药材。

中药麻黄（Ephedra sinica）中含有麻黄碱（Ephederine）和伪麻黄碱（Pseudoephedrine），这两种物质可以刺激大脑、提高心率和血压、扩张气管、加速新陈代谢、增加体温，传统中医把此种中药用在麻黄汤、麻杏甘石汤等汤剂中，用以清热发汗，宣肺平喘，主要治疗上呼吸道炎症、哮喘、感冒等疾病。由于麻黄的这些作用，在美国被用作运动兴奋剂、减肥药成分，以及毒品脱氧麻黄碱（Methamphetamine），即冰毒的主要成分。美国的食用保健品制造商在20世纪90年代大量制造含有麻黄碱的产品，作为运动辅助品销售，在美国的体育健身人群中非常流行。但是由于大剂量麻黄碱产生的心脏病突发、中风，甚至导致死亡的副作用，FDA在1997年开始试图对含有麻黄碱的食用辅助品进行限制。此举遭到了食用辅助品制造行业的反对。其中最大的制造商Metabolife耗费巨资进行反对，并隐瞒了公司收到的1.4万例有关其产品副作用的投诉。这些公司采取种种公关游说手段，致使FDA在2000年撤回了限制此类产品的建议。

2003年2月17日，巴尔的摩金莺职业棒球队（Baltimore Orioles）的投手史蒂夫·贝驰勒（Steve Bechler）在训练时中暑身亡，尸检的结论是该名球手服用的含有麻黄碱的辅助品对其突然死亡有关键作用。此事引发FDA重新开始对含有麻黄碱的食用辅助品进行调查，调查由兰德公司（RAND Corporation）负责实行。研究的结论是麻黄有短期的减肥作用，但长期而言，既无减肥作用，对运动成绩也没有帮助。同时麻黄对消化系统、心理健康和植物神经系统都有明显的副作用。2004年4月12日，FDA正式禁止了含有麻黄碱的食用辅助品的销售。

以上使用中草药原料制造的产品引起强烈副作用，甚至导致死亡的著名案例对中医草药的安全性提出了疑问。但这两个事件的发生都不是通过传统中医对证处方服用后引起的，而是工业化生产，针对普通消费者大量无甄别销售后发生的。这些事件的发生并不能证明中医草药是不安全的，只能证明中医草药必须在专业医疗人员的指导和处方下，针对适用病人，才是比较安全的使用方式。

传统中医是一个庞大的体系，其哲学根基是中国传统的阴阳五行宇宙观和天人合一观念，结合对人体经络和脏腑认识和理论，经过数千年的实践总结提炼出来，发展出了中药、针灸、推拿、饮食、养生等疾病预防和治疗方法，其实践者必须在积累了长期临床经验基础之上，才能掌握和运用这一体系。由于这套体系在根本上同处于美国主流的基于现代科学的医学不同，传统中医作为一个整体在美国并没有得到认同和接受。唯一的例外是中医针灸。针灸在美国已经被广泛接受，虽然远远没有达到与主流医学一样的接受程度，但是已经成为了一种主要的非主流治疗方法，在治疗人体骨骼肌肉系统和神经系统疾病方面应用越来越广泛。受近年来美国民众中一股对主流医学和医疗体制不满的情绪影响，包括传统中医在内的非主流医学在美国有加速发展之势，这在前文提到的统计数据中也已有所反映。


 第三节　有关非主流医学的争议及其发展趋势

美国主流医学界人士对形形色色的非主流医学疗法意见不一，既有持积极欢迎的态度并亲自实践者，也有持怀疑否定态度，一概斥之为江湖骗术者。比较具有代表性和权威性的观点是医学专业期刊《新英格兰医学期刊》（The New England Journal of Medicine
 ）的前主编玛西娅·安捷尔（Marcia Angell）在该期刊1998年9月17日一期上发表的文章中阐述的
(6)

 。

该文的题目为《非主流医学：未经测试、不受监管的治疗所带来的风险》。文章一开头，安捷尔就把非主流医学定义为没有经过科学试验的，也不愿意用科学方法来进行试验的疗法。所谓科学试验，她指的是用严格的实验数据证明有效性和安全性，就像FDA审批新药和专业医学杂志匿名评审研究论文一样。安捷尔认为各种非主流医学没有发表过严格的随机分组，对照比较的临床试验研究，而只是用道听途说的传闻故事来宣扬医治的效果。而且，非主流医学通常建立在反现代科学的思想意识之上，声称是古已有之的自然疗法，因此比现代医学更有效和安全，坚信草药本身比从中提炼的有效成分提取物更好。而且像顺势疗法之类的非主流医学非但没有坚实的数据证明，其理论更是有悖于最基本的科学法则，令人匪夷所思。她进一步阐明自己的观点，认为通过现代工业手段提炼和合成的药物、抗生素和疫苗是人类20世纪预期寿命大大提高的主要原因，其有效性和安全性是自然草药所无法企及的。她认为世界各地的传统草药用法混乱、用量随意、杂质过多，并且很多不仅无效，还十分有害，甚至致命。

至于为什么在近年来出现了一股回归非主流的传统医学的潮流，安捷尔认为是现代医学在治疗过程中对病人的冷漠和机械态度造成的，同时对有些危害生命的疾病的治疗手段又显得过于严酷。在文章结束前，安捷尔呼吁对非主流医学进行对现代主流医学一样，进行严格的科学实验和实证，也进行同样严格的监管。她认为美国社会和医学界一直对非主流医学睁一只眼闭一只眼，现在应该是将两者一视同仁，用同样的标准衡量的时候了。而且，主流与非主流医学的区分也应该取消，医学只有有效和无效之分。

总体而言，虽然对现代主流医学的不足也有所提及，安捷尔对各种非主流医学是持否定态度的，就差没有公然指责非主流医学使用骗术诈人钱财了。但是对于顺势疗法，她一点没留情面，直接点到其荒唐可笑之处。这位《新英格兰医学期刊》前主编以坦率敢言著称，她的这篇评论基本上反映了美国主流医学界对五花八门的非主流医学和疗法的态度，应该说其批评还是切中要害的。她所提出的对非主流医学进行系统的科学的实验，用统计学方法来检验其有效性和安全性，这是非常正确和必要的。笔者同时也认为，印度和中国传统医学中对人身心整体健康的理解和关注，由西方现代科学体制教育出来的她对此认识未免有所不足。另外，各种非主流医学鱼龙混杂、良莠不齐，相互之间有非常不同的哲学基础、形成历史和实践传统，把所有这些医术笼而统之，放在一起不加区别地讨论是不恰当和不科学的。

安捷尔对于一切医学理论和医疗手段都要进行同样严格的循证检验的呼吁，其实从1993年开始，考克兰协作组织就已经开始着手进行了。考克兰协作组织（The Cochrane Collaboration）是一个大型的国际性非营利性民间医学学术组织，旨在系统地用随机分组、对照比较的方法，对所有的医疗方法和手段进行临床试验，检验其有效性和安全性。这些临床试验结果被编写成《考克兰报告》（Cochrane Reviews），集中收录在考克兰数据库（Cochrane Library）中。考克兰协作组织的总部在英国牛津，到2009年9月为止，共有90多个国家的1万多名医学志愿研究人员发表了8000多篇临床试验报告。这些报告可以在考克兰协作组织的网站上按照不同的检索标准进行查阅。网址是：http://www.cochrane.org/reviews/index.htm。其中649篇关于非主流医学的临床试验报告查阅网址是：http://www.cochrane.org/reviews/en/subtopics/22.html。可喜的是许多关于中国传统医学和针灸的考克兰报告是中国的医学临床和研究工作者撰写的，这反映了中国中医学界在传统中医现代化、科学化和国际化方面的强烈意愿和初步成绩。

根据美国国家科学院医学研究所（National Academy of Sciences-The Institute of Medicine）就考克兰协作组织对主流和非主流医学各种不同医疗手段进行的临床试验报告结果统计显示
(7)

 ，38.4％的报告认为接受临床试验的非主流医学疗法是有效和可能有效的，4.8％是无效的，0.69％是有害的，56.6％的试验数据不足，无法下结论。与之相对比，对主流医学治疗进行临床试验的报告中，41.3％是有效或可能有效的，20％是无效的，8.1％是有害的，21.3％的报告认为数据不足。这样的对比并不能证明主流医学和非主流医学到底孰优孰劣，但是有一点是显而易见的，那就是很多非主流医学疗法是有效的，而很多主流医学的手段是无效，甚至有害的。对于所有医学理论和手段，最终的衡量标准是客观科学地检验其有效性和安全性，而不是出于意识形态和观念作主观武断的价值判断。

对于五花八门的非主流医学体系和手段，医学界也应该在客观试验的基础上进行甄别和筛选。美国精神病医生、全国反医疗诈骗咨委会（National Council Against Health Fraud）和庸医骗术警报网站（Quackwatch.org）的创始人斯蒂芬·巴瑞特（Stephen Barrett）主张将所有的非主流医学分成三类：真正的（Genuine）、试验性的（Experimental）和可疑的（Questionable）
(8)

 。“真正的”的非主流医学可以为病人提供一种新的医疗选择，其有效性和安全性是经过科学验证的。实验性的非主流医学手段是还未验证过，但其理论依据有相当的合理性并正在接受检验。可疑的医疗手段就是违反科学常识，完全没有合理依据的江湖骗术，典型的例子就是顺势疗法。巴瑞特是美国医疗“打假”的领军人物，他对一切没有严格科学论证的医学理论、治疗手段、保健产品和不实广告都进行质疑，连主流医学领域内的过度治疗、非必要的手术等行为都一并予以抨击。他对所有非主流医学进行科学检验，区别对待的观点是相当有建设性的。

非主流医学在最近十几年内越来越得到社会的接受有很多原因。美国医疗费用上升的势头愈演愈烈，成为政府、企业和民众的巨大负担。而且，病人对目前医疗系统中手续繁杂、医护人员对缺乏真正关心的现实非常不满。再加上媒体对制药行业、医疗保险行业等相关行业不断曝光和批评，更加使社会大众对整个主流医疗体系越发不信任。现代西方主流医学多注重科学，少关注人性，而且在医治过程中经常给病人带来巨大毒副作用等缺点也造成了很多人的惧怕心理。因此，很多人因此希望借助非主流医学的方法改善和保持健康，而且一旦需要医疗服务，也愿意考虑非主流医学的方法。

非主流医学，特别是中国和印度的传统医学中有很多现代主流医学中缺乏的东西，虽然其中有些理论、观念、疗法很难在短时间内用现代科学的方法来验证，但这是一个去芜存菁的重要步骤，只有在鉴别的基础上，才能谈到吸收。目前这已经渐渐成为医学界的一个共识，而且这方面的很多工作也正在系统地开展，取得了不少成绩。相信对非主流医学循证研究的进一步展开，其中的精华将日益受到承认和接受，最终成为主流医疗体系的重要组成部分。

越来越多的美国主流的医科大学和护士学院开始开设非主流医学的课程。亚利桑那州立大学医学院甚至专门开设了主流医学和非主流医学结合的医学专科（Integrative Medicine Program），希望尝试结合两者的优势，培养以病人的整体健康为中心的医学专业人员。这个专科的主任安德鲁·威尔（Andrew T. Weil）在一篇文章中阐明了他对医学教育和医疗实践的宗旨
(9)

 ：

• 重新关注病人的整体健康和良好医患关系的重要性。

• 把病人当作医疗的合作者，教育病人，使他们更好地改善自己的健康。

• 理解现代医学的长处和不足，认识仅靠科学是满足不了病人各方面需要的。

• 教给医疗人员非主流医学的方法和理论，及其有效性有没有科学证据的事实。

• 主张对非主流医学进行坚实的科学检验。

• 为病人使用一切经过科学验证的治疗手段，并提供真正的关怀，以及精神和感情上的支持。

 

————————————————————
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第十四章　各种医疗行业组织和利益集团


 第一节　概述

美国宪法第一修正案规定：国会不得立法建立宗教，或禁止宗教自由；或限制言论自由，或出版自由；或人民和平集会的权利，与和平请求政府解决不满的权利。其原文如下：


First Amendment to the United States Constitution



Congress shall make no law respecting an establishment of religion，or prohibiting the free exercise thereof；or abridging the freedom of speech，or of the press；or the right of the people peaceably to assemble，and to petition the Government for a redress of grievances.


美国宪法第一修正案里只明确提出了集会自由（Freedom of Assembly），并没有明确提出结社自由（Freedom of Association）。但是在1958年全美有色人种进步协会起诉阿拉巴马州政府一案中（National Association for the Advancement of Colored People vs. Alabama），美国联邦最高法院认为结社自由是第一修正案中列举的所有的权利中不可缺少的组成部分，是不言自明，包含于其中的，因此结社自由受美国宪法第一修正案保护。

这种结社行为无需向政府申报，除非涉及税收和财务问题，比如需要筹款、需要免税等，政府没有权力批准或不批准民间社团的成立，也没有超出一般法律以外的权力来干涉社团的活动或管理，也没有任何部门来进行特别的“管理”。一般的社团都是非盈利性组织，可以免交联邦所得税，也可以说明该社团的性质。但是要正式获得这个“非盈利性组织”的认定需要得到联邦税务局（Internal Revenue Service，IRS）的批准。但是在向IRS申请之前，这个社团必须到所在州的有关机构登记注册。登记的内容包括社团的名称、地址、目的、董事、社团章程、管理人员等，交完注册费，州政府就会寄来登记注册证书，社团就宣告正式登记成立。

美国人利用这种结社自由可谓到了极致，五花八门的社团、协会、商会、工会、俱乐部、基金会、研究所、联合会、慈善团体、公民组织、社区机构、公益集团、政治党派、行业公会、协会，层出不穷，数以百万计。根据全国慈善数据中心（National Center for Charitable Statistics）的统计，2008年仅IRS正式承认的美国非盈利性机构就有153万个
(1)

 ，平均不到200个人中就有一个。

作为一个自由、民主的公民社会的重要标志和组成部分，这些民间社团在美国的政治、经济、社会、民权、社区生活中起着非常积极和活跃的作用，与政府之间也进行各个层次、全方位的互动。可以说，美国的民间团体和政府是一个硬币的两面，缺少了任何一面，这个国家都是无法正常运转的。

在医疗领域，非盈利性民间组织也非常多。其中主要有以下几类：各类医疗专业人员的协会和学会；教育和认证机构、资格考试审核机构；医疗各行业及细分行业的行业协会和组织；医学、医疗管理、医疗经济的研究机构；各种基金会和慈善组织；各种病人和消费者服务和保护组织。根据2007年的数据，美国有医疗各行业、产业的行业组织1552个
(2)

 ，专业人员的协会和学会2131个，非盈利性的医疗研究机构2191个，医疗社会福利机构719个。这些都是每年向IRS报税、正常活动的组织。

这些民间机构在医疗领域承担着非常重要的作用。对内，他们制定本行业的标准，建立对于行业发展及存在问题交流讨论的平台，对行业内专业人员提供教育服务，进行或资助本行业的研究活动，出版行业刊物，举办行业年会和展会，提供行业数据和报告，提供职介招聘服务等等。对外，他们联合行业的会员，研究制定公关策略，经常出面为本行业代言，并代表本行业直接进行公关活动，处理媒体关系，加入相关辩论，影响社会舆论，组织草根活动，雇请游说公司，参与立法活动，联络国会议员，向各级法院呈递意见书等等。某些主要医疗行业的协会往往有很强大的政治网络和公关能力，经常能影响，甚至左右相关法律的制定。

医疗领域中的各方利益往往不同，甚至经常有冲突和矛盾。同时，随着议题和形势的变化，各行业和各方面的利益关系时时在发生着变化。这时，医疗领域内的各行业、各方面会就某一个问题形成不同的利益集团，互相争锋相对，争取社会舆论的支持和政策上的倾斜。此时，各利益团体可谓八仙过海，各显其能，为争取对己方有利的结局施展浑身解数，是美国社会、政治生活中富有特色的重要组成部分。


 第二节　比较重要的行业组织及其作用

美国的医疗领域中最有影响力的四大行业是医生、医院、医疗保险和制药行业。代表这四大行业的组织也是美国影响力最大的行业组织。代表医生的是美国医学会（American Medical Association，AMA）；代表医院的是美国医院协会（American Hospital Association，AHA）；代表医疗保险行业的是美国医疗保险协会（America's Health Insurance Plans，AHIP）；代表制药行业的是美国药物研究和制造商协会（Pharmaceutical Research and Manufacturers of America，PhRMA）。可以说这四个组织是美国医疗行业组织中的四大金刚，代表着医疗体制中的“当权派”，其能量在美国医疗领域，包括美国医疗政策领域，是非常大的。因此，这几个组织及其代表的利益团体被民众和媒体冠以不那么友好的雅号。比如制药行业被冠以“药霸”（The Big Pharma）的雅号，而AMA则被视为“医学界当权派”（The Medical Establishment）或“医霸”（The Big Med）。

美国医学会（AMA）是医生的行业组织，1847年成立于费城，以后逐渐发展壮大，成为美国医学界最大最具有影响力的行业组织。1883年，AMA开始出版《美国医学会会刊》（Journal of the American Medical Association
 ，JAMA），渐渐成为美国最具权威的医学专业刊物。20世纪60年代末期，AMA的会员达到当时医生总数的75％。但是从此之后，由于各州管理医生执照的医务委员会（State Medical Boards）开始不把AMA的会员资格作为核发执照的条件之一，AMA开始流失会员。2008年，AMA共有近24万名会员
(3)

 ，其中包括7万多名医学院学生和各个阶段的实习医生。真正实际行医的会员数量与20世纪60年代相仿，但是占美国实际行医医生总数的比例下降到20％左右。AMA的总部在芝加哥，目前有1100多名雇员，2008年会员费收入4400万美元，总营运收入为2.82亿美元
(4)

 ，其中包括出版等营收。

在AMA成立之初，美国医生的地位并没有现在这样高，很多所谓医生并没有接受专业教育，其实就是走江湖买药的推销员。而且，当时的医学院只要付得起学费都可以进入，所教的医术也是五花八门，什么都有；只要完成了课程，就发给一纸文凭，也没有什么实习。所以AMA成立的主要宗旨是提高当时医科教育的质量，建立医学实践的职业道德，制定颁发行医执照的标准，促进医学作为一门科学的发展和改善公众健康。

在随后的100多年里，AMA为实现其宗旨而推行的很多制度和做法是非常有开创性和有效的，对整个美国医学发展、医疗制度的形成起着非常重要的作用；直到今天，很多制度和标准都是AMA的创新。其中一些标志性的事件有：


	1847年的成立大会上，从28个州赶到费城的250名代表为医科教育建立了第一个全国性的标准，通过了第一套医生职业道德准则，并且任命了一个医科教育委员会。

	1849年开始，AMA着手揭露并教育民众识别以治病为名的江湖骗术。

	1870年，AMA建议国会制定全国统一的《传染病隔离条例》。

	1876年，AMA接受莎拉·斯蒂芬逊（Sarah Hackett Stephenson）为第一位女会员。

	1883年，《美国医学会会刊》创刊。

	1897年，AMA成立科学研究委员会，并为医学研究拨款。

	1906年，AMA出版了在美国和加拿大持照行医的12.8万名医生的目录，同年其会员人数达到5万。

	1907年，AMA把当时160所医学院分成可接受（Acceptable）、可疑的（Doubtful）、不可接受（Unacceptable）三类。

	1923年确定了医学专科的教育标准。

	1927年，AMA公布了第一批可以培训住院医生的医院。

	1936年，AMA会员超过10万。

	1951年，参与建立医疗机构认证联合委员会（Joint Commission on Accreditation of Hospitals）。

	1956年，AMA宣布嗜酒为一种疾病。

	1964年，AMA承认吸烟有害健康。

	1965年，AMA会员超过20万。

	1966年，AMA颁布第一版“当前诊治专用码”（Current Procedural Terminology，CPT Code）。

	1972年，AMA开始吸收学生和住院医生为会员。



通过这些举措，AMA的影响力渗透到医科教育、行医标准、费率核定、执照管理、研究出版、医院监管、医疗政策等与医疗相关的各个领域。AMA通过增加医生教育年限和标准，严格控制医师执照的颁发来提高医疗质量，客观上也提高了医生入行的门槛。取缔和限制其他医疗提供者，不仅对为数极少的江湖骗子如此；连受过良好医学教育的正骨医师、正脊医师、执业护士、护士助产师、护士麻醉师等专业人士，AMA都采取限制和打压的政策。同时，AMA限制医生之间的竞争，禁止会员做广告，一度还统一医生诊疗的价格，极力反对联邦政府对医疗服务进行统一的监管。所有这些做法和姿态，使得很多人指责AMA实际的作用如同欧洲中世纪的封建行会，其存在目的就是在医疗服务领域形成有利于医生的垄断，保证在业医生的不合理高收入，使得美国医生的收入大大超过在其他发达国家的同行，成为美国医疗费用居高不下的一大因素，是美国医疗制度诸多问题的始作俑者
(5)

 。

进入20世纪以后，政府对医疗的立法越来越频繁，并且政府通过各种方式支付和管理医疗的趋势也越来越明显。AMA对这个趋势是持坚决的反对态度，在每一次政府试图往前迈进的时候，AMA总会以各种方式发表反对意见，阻挠此类法案的通过。特别是每当政府讨论建立全国性的医疗保险或医疗提供机制的时候，AMA总是不遗余力地反对，甚至不惜祭出“反共产主义”和“反社会主义”的大旗，煽动民众对“共产主义”极权分配式医疗的恐惧。从1912年西奥多·罗斯福提议建立全民统一医疗服务开始，AMA反对了富兰克林·罗斯福总统、杜鲁门总统、约翰逊总统、克林顿总统的历次类似的医疗改革计划。所有这些医疗制度方面的改革，除了1965年约翰逊总统的联邦医保和医助福利没有反对成功之外，AMA成功阻挠和扼杀了其他所有的改革设想。其反对的原因无非是因为一旦改革成功，AMA将失去以往在医疗领域一枝独大的地位，医生行业将无法随意收取高价诊疗费，也无法保持对医院的相对独立性和控制权。正因为同样的原因，AMA对20世纪30年代大萧条期间出现的预付费的医疗保险和管控式医疗保险一直持反对态度，曾经禁止会员为这些医疗保险的投保人诊病治疗。直到1973年，AMA还激烈反对尼克松总统支持的管控式医疗保险的推广。我们在下一章讨论美国的医疗改革时，还将详细介绍AMA在历次美国医疗改革中的所扮演角色。

为了保证在政府制定法律、法规的过程中充分维护医生的利益，AMA对政府策略和游说活动方面非常重视。早在1899年，AMA就成立了一个有关国会立法的委员会（Committee on National Legislation），分析国会医疗方面的法案对医生利益的影响，并以此为依据作出反应。1943年，AMA在华盛顿开设了办事处，以协调所有与联邦政府有关的公关和游说活动。同年成立了医疗服务和公共关系咨委会（Council on Medical Service and Public Relations）。1961年，AMA成立了美国医学政治行动委员会（The American Medical Political Action Committee），来加强针对国会的与医生利益的有关的游说活动。

因此，虽然AMA经常把病人健康第一、医疗质量最重要等说辞挂在嘴上，其实如果你对他们的所作所为都从维护医生的收入、权力、地位和这个组织本身的影响力角度去考虑的。这也是AMA渐渐失去舆论和民众的支持，连越来越多的医生都不愿意成为其会员的重要原因。2009年7月，AMA经过与奥巴马政府商谈后，发表声明支持奥巴马政府的医疗改革计划，一时使社会舆论大跌眼镜，纷纷猜测其到底得到了什么好处，一改过去逢改革必反的态度
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 。

很多美国医生对AMA日益因循守旧、自私自利的姿态非常不满，他们不但不参加AMA，而且还成立了自己的组织，与AMA针锋相对，反其道而行之。这些组织大都比较新，其中比较大的组织有全国医生联盟（National Physicians Alliance）、国家医疗医生后援团（Physicians for A National Health Program）和国民医生团（Doctors for America）等。

全国医生联盟（National Physicians Alliance）成立于2005年，目前约有2万名成员。这个组织成立的原因就是很多医生和公众对AMA的不满，他们认为现在美国的医疗体制是失败的
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 ，病人越来越不信任医生，医疗的过程被大公司利益控制。而他们的目标就是重新确立医生的职责和价值，那就是服务（Service）、诚信（Integrity）和为病人代言（Advocacy）。这个组织在短短的三、四年时间内能发展2万名医生会员，足见其宗旨是反映了广大医护人员心声的。

国家医疗医生后援团（Physicians for A National Health Program）成立于1987年，目前有1.7万名会员。这个组织的成立是为了一个目的，就是推动美国实行政府单一付费的医疗体制。这个组织的建议包括政府实行全民保险，对医院进行按人口核算的年度付费，医生成为医院雇员或按医生服务的人口核费等等。这些建议正是AMA上百年来极力反对的政策。

国民医生团（Doctors for America）也是一个类似的医生政治组织，成立于2008年，目的是支持当时的民主党候选人奥巴马和他的医疗改革计划，目前有会员大约1.4万人。这个组织比较关注低收入、无保险的群体，希望实行全民医疗保险，使每个公民都能享受医疗福利。

当然有左派就必然有右派，政治观点比较保守的医生在1943年就成立了自己的组织，称为美国内科和外科医生协会（Association of American Physicians and Surgeons），目前有会员大约4000名。这个组织反对强制性接种疫苗，反对全民医疗保险，反对政府对医疗的任何干预。他们认为个人有权利为自己购买医疗服务，但国家对个人的医疗需求和健康没有任何义务。这个组织也反对任何行医指南，同时强烈反对堕胎。

除了这些以政治倾向和政策偏好为基础的医生组织之外，还有很多以专科专业为基础的医生组织，其中最大的是美国内科医生学会（American College of Physicians）。这个组织成立于1915年，目前有会员大约13万名。这类组织的活动主要是学术性、教育性、研究性的，有关政策性的工作并不是他们的重点。

美国医院协会（American Hospital Association，AHA）是代表医院的组织，成立于1898年，有近5000家机构会员
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 ，包括医院、医疗网络和其他医疗机构。同时AHA内部还有11个医院管理专业人员的协会，比如医疗战略和市场开发学会（Society for Healthcare Strategy and Market Development）、医疗资源和物资管理协会（Association for Healthcare Resource & Materials Management）等等。这些管理人员专业学会、协会有3.7万名个人会员。AHA在各州都有分会，比AMA在医生中的代表性要强，基本上所有的不属于联邦政府的医院都是AHA的机构会员。

在AHA的历史当中，这个组织不仅在医院管理方面做了很多研究、教育和内部协调工作，而且在整个医疗付费体系、医疗财政体系的改革方面采取了积极进步的态度，有许多创新，对美国整个医疗制度的发展起到了正面推动的作用。从这点上来说，AHA的态度和做法和AMA形成了鲜明的对照。

从20世纪30年代开始发展起来的预付医院费用的医疗保险计划得到了AHA的支持，成立了医院服务保险计划专委会（Hospital Service Plan Commission），对这种预付保险计划进行认证，认证的标签就是一个蓝色的十字。后来这种保险计划就被称为蓝十字保险计划，是目前美国非盈利性医疗保险的前身。

在20世纪40年代，AHA积极推动了《医院普查和建设法案》（Hospital Survey and Construction Act of 1946）的通过。这个法案大大增加了联邦政府对医院建造的投资，成为二战以后医院和医疗条件大为改善的一大因素。

20世纪50年代，AHA推动和参与的调查使当时的美国社会认识到老年人和其他特殊人群对医院服务的需求，直接导致了1965年联邦医保和医助福利的建立。这两个福利项目的建立彻底改变了美国医疗财政系统，使得联邦政府渐渐变成了医疗的主要付费者，而由联邦医保和医助福利付费的病人成了很多医院病人的主要群体。联邦医保和医助在讨论之时，AHA持积极支持态度，而AMA则持强烈反对态度，一时间形成了医生群体和医院的尖锐对立，但是最终还是AHA更清楚地认识到历史发展的潮流，最后赢得了胜利。当然，此举对医院和医疗机构是有经济上的实际好处的，事实上等于是联邦政府对医院服务的一种补贴。

20世纪80年代，AHA也是按照诊断包干的“参照付费体系”（Perspective Payment System）的最早支持者，并向国会进行说明，最终获得了国会的通过。这一体系在住院病例中运用，提高了住院治疗的效率，降低了医疗费用，简化了手续，应该说是比较成功的。由于这套系统在住院医疗中的成功使用，近年来也在医院门诊治疗中推广使用。

总体而言，AHA始终走在医疗制度改革和进步的前沿，在公众和舆论中也保持着较好的形象，不像AMA，经常采取一些极具争议性的姿态。虽然AHA也代表医院和其他医疗机构的利益，但其政策取向都是比较有建设性和合理性的。同样的，AHA有非常强大的游说能力，在所有有关医疗的立法过程中，他们的影响力都是不容小觑的。AHA的总部在芝加哥，但是其总裁办公室和所有公关游说部门都在华盛顿。

美国医疗保险协会（America's Health Insurance Plans，AHIP）是代表医疗保险行业的组织，2003年由美国医疗保险协会（Health Insurance Association of America）和美国医疗保险计划协会（American Association of Health Hans）合并而成。美国医疗保险计划协会是个管控式医疗保险的行业组织。AHIP目前有大约1300个公司会员
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 ，成立的目的和主要职能就是代表整个医疗保险行业出面以各种方式影响舆论，寻找在国会的代言人，为整个行业赢得有利的立法结果。美国医疗保险协会及其前身是随着医疗保险业，特别是管控式医疗保险的兴起而发展起来的。管控式医疗保险从20世纪70年代开始在全美国得到推广，不断发展壮大，到20世纪90年代就基本取代了传统的补偿性保险（Indemnity Insurance），而为其服务的行业组织也越来越强势。20世纪90年代，医疗保险行业组织是导致克林顿医疗改革胎死腹中的重要因素。

长期以来，医疗保险公司在公众心目中形象不佳。一方面，媒体热衷于报道病人希望得到某些治疗遭到保险公司拒付的个案；另一方面保险公司连年大幅盈利，公司高管高薪暴富，使得民众对医疗制度的不满一股脑全部发泄到保险行业头上。同时医疗机构和医护人员对于管控式医疗保险繁琐复杂的审批、付款手续不胜其烦，怨气很大；而保险公司是付费方，免不了有时颐指气使，拖拉推诿，那就更是火上浇油，成为医疗机构和医护人员的心头之恨。再加上保险行业抓住一切盈利的机会不放，极力反对联邦政府设立全国性的政府医疗计划，所以一直以来，医疗保险行业在舆论中一直被置于“坏蛋”（Bad Guy）的地位。作为医疗保险行业的代表，AHIP就首当其冲，经常在媒体上遭到炮轰。

这些批评不都是空穴来风，但是必须要指出的是管控式医疗保险对控制医疗费用的上涨是有一定的作用的。在管控式保险比较强势的20世纪90年代，美国每年医疗费用增长的幅度下降到每年5％～6％
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 ，而在此之前增长幅度都在10％以上。管控放松后的21世纪，医疗费用的增加又有所抬头。2009年奥巴马政府主导的医疗改革对医疗保险行业来说是关键的一场争斗，重点在于改革是否包括一个政府来设立的医疗保险机构。

美国药物研究和制造商协会（Pharmaceutical Research and Manufacturers of America，PhRMA）是代表大制药企业利益的组织，成立于1958年。这个组织的特点是会员不多，与一般以人数众多取胜的民间组织不同，只有不到30个公司会员，但这些会员都是制药行业的巨头，财大气粗，能量惊人。这个组织的总裁是原路易斯安那州共和党议员比尔·陶森（Bill Tauzin，R-LA），年薪200万美元。此人2003年极力推动国会通过《联邦医保处方药福利法案》（Medicare Prescription Drug，Improvement，and Modernization Act of 2003），并在法案中给予制药公司、保险公司、药物目录管理公司非常优厚的条件。正因为这个原因，此法案在讨论时，争议非常大；通过之后仍然广受诟病。当时，共和党占据参众两院内的多数，比尔·陶森担任众议院能源和商务委员会主席，权力非常大。这个法案的通过，他功不可没。法案一通过，他就辞了职，正式为制药行业充当游说人，领取高薪。

上述这四大组织代表了医疗体系中四个主要的利益集团，即医生、医院、医疗保险和制药产业。稍作延伸，这四大集团也可以划分为医疗专业人员、医疗机构、医疗保险和医疗产品利益集团。只是不管从行业规模、资金实力、组织能力、游说经验、政治能量等各个方面，同一个大的利益集团内比较小的行业，比如专业人员中的护士职业、医疗机构中的长期护理院、除了制药工业之外的其他医疗产品行业，都无法和这些大的利益集团内主要的行业相提并论。

有一个比较有嘲讽意味的现象是这四大利益集团都声称代表病人的利益，在进行舆论宣传和政策辩论时都自称为病人代言。医生说自己是与病人直接接触，为病人的最终健康负责的，所以医生能代表病人。医院说病人需要最好的医疗设施，我们为病人提供治疗所需要的一切，我们代表病人的利益。保险公司说我们支付病人的大部分治疗费，我们最关心病人的健康。而制药公司说，我们的药物是被病人服用的，我们和病人的健康关系最密切。但是真正的病人在这种辩论中往往是缺席的，没有任何一个单一的病人，或病人组织能出面代表所有的病人。造成的结果是实际上没有一个人、一个组织能代表病人的利益，有足够的代表性、实力和声音与这些大利益集团相抗衡，为病人代言。

除了这四大利益集团，整个医疗大范围内还有各种医学和医疗研究机构、大量的慈善组织、大量的病人和消费者保护组织、还有专门受理医疗责任赔偿案件的律师也是一些利益共同体。这些机构和团体也经常参与医疗政策方面的讨论和辩论，但是由于力量小而分散，不能形成一个独特的，而且足够强大的声音，因此其意见往往受不到应有的重视。


 第三节　国会立法程序和游说活动

在介绍美国的立法程序之前，有必要介绍一下美国的国家制度。大家都知道美国实行三权分立，政府由立法、行政和司法三个分支组成。这里我想强调的是在这三个分支中，最主要的一个分支是立法机构，而以总统为首的行政分支必须受国会制定的法律的约束。即使行政机构可以制定行政法规，也是在国会立法规定的范围之内，经国会授权才可以生效的。可以这样说，美国行政机关的所有权力都来自于国会的立法。当然国会立法也受到限制，其限制就是宪法，国会立法不能违宪，除非增补宪法。也就是说宪法先于国会，国会先于总统；是宪法建立了政府，而不是政府制定了宪法。而解释法律、判断有关法律争议的机构是最高法院。所以，法律是美国国家机构运行的基础，社会运转的规范，个人行为的底线；大到联邦政府，小到单个公民，从原则上讲，在法律面前一律平等。

在医疗监管一章中也已讲到，美国现行的医疗制度是一百多年来不断地通过立法建立起来的。与医疗相关法律的制定对医疗领域中所有的参与者都有切身的而且是长期的利害关系，因此所有的医疗利益集团对这些法律的制定都非常重视，在制定的过程中千方百计地进行公关、舆论和直接的游说活动，希望最终成文的法律有利于本行业的利益。这是美国政治的一大特色。

美国国会分众议院和参议院两院。目前的第111届国会，众议院有435个席位，按人口比例在各州分配，划分选区，两年一任，每两年全部改选，连任不限。加利福尼亚州由于人口多席位最多，有53个。阿拉斯加州、蒙大拿州等7个州由于人口少，每州只有一个众议员。参议院有100个席位，不管人口多少，每州两席，任期六年，每两年改选其中1/3，连任不限。议员是全职工作，从议会支取薪水。选举由本州和本选区公民直接选举产生。首都华盛顿哥伦比亚特区和一些美属领地，如关岛等可以派出代表，但是这些代表没有投票权。由于众议员每两年就要改选一次，因此大多数的众议员为了连任，必须更贴近选民，倾听和反映他们的意见和要求。而参议员任期较长，相对比较稳定，连任的比例也比较高。西弗吉尼亚州民主党参议员罗伯特·伯德（Robert Byrd，D-WV）到2009年已经担任了50年参议员，加上之前他还担任过三任众议院议员，所以这位议员已经在国会服务56年，是美国有史以来担任议员时间最长的一位。

参众两院地位相等，每一个法案必须两院都批准通过，才能让总统签字生效。但是弹劾总统的提案必须在众议院内提出通过，然后再到参议院讨论投票。参议院是唯一批准国际条约和总统任命的议院，而任何有关税收的法案必须由众议院提案。国会立法程序比较繁复，耗费时日，其设计的目的就是使绝大部分提案在立法过程中遭到阻碍，得不到通过，保证立法的严肃和慎重。众议院的立法程序偏重于保证多数派的意愿能得到立法，而参议院的程序偏重于保证少数派的意见也能得到反映，不至于让多数派仓促立法。具体的立法程序有如下步骤：

1．提案（Bill introduction）

2．分转相关委员会（Referral to committee）

3．委员会听证（Committee hearings）

4．委员会修改法案（Committee mark-up）

5．委员会决议（Committee report）

6．安排议院讨论日程（Scheduling legislation）

7．会场辩论（Floor debate）

8．议会增补条款（Floor amendment）

9．投票表决（Vote on final passage）

10．参众两院协调分歧（Reconciling differences between the House and Senate）

11．参众两院分别增补，或（Amendments between the houses，or）

12．参众两院召开协调会议（Conference committee negotiations）

13．就协调结果会场辩论（Floor debate on conference report）

14．就协调结果会场投票表决（Floor vote on conference report）

15．最终决议案呈交总统（Conference version presented to the president）

16．总统签字法案生效（President signs into law）

17．如总统否决：（President vetoes bill）

18．提案议院表决驳回总统否决（First chamber vote on overriding veto）

19．另一议院表决驳回总统否决（Second chamber vote on overriding veto）

20．两院2/3多数通过，法案驳回总统否决生效（Bill passes with 2/3 majority）

21．如驳回投票失败，法案失败（Bill fails if one chamber fails to override）

法案由一位或多位议员提出（Sponsor），其他议员附议（Co-Sponsor）。提案可以是议员自己的想法，也可以是选民、民间组织、政治游说人员、总统或其他任何人的建议。也可能提案议员本人并不支持提案，但受人之托提出提案。提案不必明确指明是何人建议的。

提案一经提出，便由议员所在的议院分配到与提案主要领域相关的委员会讨论。参众两院的委员会共分三类：常设性委员会（Standing Committee）、特别委员会（Special Committee）和两院联合委员会（Joint Committee）。众议院有农业（Agriculture）、教育和劳动（Education and Labor）、能源和商务（Energy and Commerce）、金融服务（Financial Services）、科学技术（Science and Technology）、小公司（Small Business）、交通和基础设施（Transportation and Infrastructure）、自然资源（Natural Resources）、军事（Armed Services）、外交（Foreign Affairs）、情报（Intelligence）、国土安全（Homeland Security）、财政（Appropriations）、税务（Ways and Means）、预算（Budget）、司法（Judiciary）、政府监管和改革（Oversight and Government Reform）、众议院规章（Rules）、行为标准和纪律检查（Standards of Official Conduct）、众议院管理（House Administration）、荣军事务（Veterans' Affairs）等21个委员会。参议院有20个委员会，基本上和众议院的委员会对等，但在职责范围的组合上稍微有所区别。另外还有4个两院联合委员会。职责范围比较广的委员会下又设置分委员会（Subcommittee），众议院有102个分委员会，参议院有74个分委员会。比如众议院财政委员会是负责联邦政府的所有拨款，权力非常之大，覆盖支配政府开支的所有方面。因此众议院财政委员会下又设置了12个分委员会，比如国防（Defense）、能源水利开发（Energy and Water Development）、交通住房和城市发展（Transportation，Housing and Urban Development）等，以便对这些方面进行拨款。也就是说联邦政府将近3万亿美元（2008财政年度）的开支是以立法的形式先由参众两院的财政委员会决定，再由参众两院全体议员投票决定的，而行政部门的财政部只是一个具体执行和转账的机构。

任何提案提出后都要转到相应职责的委员会，甚至分委员会讨论，或者不讨论。因为提案太多，任何委员会都不可能讨论每一个提案。至于讨论什么，放弃什么，基本上由各委员会或分委员会的主席同本委员会的其他议员，以及议会中本党派的领袖商量决定，但是委员会的主席有相当大的决定权。这些委员会和分委员会主席都是议院中多数党任命的，而且多数党占据各委员会中多数席位，这些都是多数党议会选举获胜后掌权的一大标志。一个提案能不能最后成为法律，参众两院的相关委员会是第一关。

如果委员会决定讨论某一提案，接下来就要举行听证会（Heating）。国会的听证会有很多种，目的也不一样，有些仅仅是调查性质的，有些是对政府部门监管性质的。和立法有关的听证会通常是为了让国会和公众对某一领域或某一个特定的提案所涉及的方面有比较全面的了解。相关的委员会可以传唤专家、公民、企业高管、政府官员，或任何与之有关的一切人和机构到国会发言。

听证会结束之后，委员会的议员就开始修改或增补原提案的条款，然后开会磋商出一个最终的版本，然后在委员会内部进行投票表决是否将最后修订的版本提交众议院或参议院全体进行考虑和讨论。如果通过，该委员会就要起草一个报告，叙述委员会讨论的过程、提交的法案与现行法律之异同等等，提交所在议院。这是第二关。

接下来，这个法案的程序就掌握在参众两院议长手里了，议长由多数党领袖担任。议长可以决定是否将某一法案提交全体讨论，何时提交讨论。当然议长也不是个人独断，这些决定都是和党团其他领袖，有时包括白宫商讨之后作出的。这是第三关。

如果法案过了这关，就定下时间进行议院全场辩论。辩论其实是一种作秀，其实每位议员的态度基本都比较明确，辩论只不过是把这种态度公开化而已。每一个议员在规定的几分钟时间内把自己的态度宣布一下，有的也顺便攻击一下对方党派，就结束了。有时全场辩论时间内，会议厅内空空如也，并没有几个人。如果一个法案遭到少数党的激烈反对，少数党议员可以一而再，再而三地轮流发言，阻止辩论的结束，叫做阻障辩论（Filibuster）。这种情况在众议院，议长可以提请所有众议员投票，超过半数就可以强行停止辩论。而在参议院内，强行停止辩论需要60票，用三天的程序才能完成。如果多数派的票数达不到60票，那么少数派仍然可以阻止法案的通过。这是第四关。

辩论结束之后，议员们就开始重新修改和增补法案了。众议院法案增补条款（Amendments）必须与法案的基本内容有关，但是参议院议员可以把任意无关法案内容的条款增补到法案中。然后议会就这些修改和增补条款进行磋商和表决，最后形成一个版本，交给众议院或参议院全体投票表决。这是第五关。

通常两院同时讨论同一个议题的法案，在相近时间内通过各自的版本。或者法案在众议院内先提出、讨论和通过，然后转到参议院，再由参议院讨论投票。不管顺序如何，最后两院必须各自任命协调委员会（Conference Committee），从各自的版本出发进行协商，取得一致，形成一个最终版本。如果两院达不成一致，法案宣告终结。这是第六关。

两院最终的统一版本形成后，又要到各自议院辩论投票，分别取得多数通过，法案才能交付总统签字生效。这是第七关。

总统签字，法案正式成为法律，即刻生效。如果总统否决，那么这个立法过程仍然没有结束。这是第八关。

如果总统否决，两院必须分别以2/3多数驳回总统的否决，法案自动生效。如果两院中其中一个达不到2/3多数，法案失败。这是第九关。

任何一个联邦法律的制定都是一项复杂而耗日持久的工程，除非一些特殊的情况，比如国家处在紧急状态，或者某起震惊社会的重大事件使得法案得到选民高度支持等情况，一般都需要至少几个月的时间。在这个过程中，法案随时可能由于种种原因遭到失败。如果法案出于政治、经济、社会、宗教、外交等原因具有很大的争议性，支持和反对方票数接近，那么这个过程就会起伏跌宕、充满悬念，各种势力都会通过种种手段，制造舆论，动员选民，联络议员，企图影响议员，特别是那些态度不是很明确，或者是选民支持率不稳定的议员的投票。同时在议员之间，议员和本党甚至对立党派领袖之间，此时也是进行政治交易的绝好时机。

整个立法过程也给了各种利益集团、游说组织或明或暗地进行幕后操作的机会。当然这些利益集团对美国政策和政治的控制远远不局限于在立法过程中，往往在议员和各级政府首脑选举过程中，金钱的影响和诱惑就开始发生作用了。相对于石油业、军火业、金融业，医疗领域内各行业的利益集团对美国政治的控制和操纵程度还不是最严重的。大公司、大利益集团通过金钱对政客、政策、政治实行控制和影响，妨碍民主的真正实现和民众利益的保障在美国由来已久，也并不是一个秘密，在公众中和媒体上也经常有所讨论，甚至国会也有过立法试图进行改革。但是到目前为止，这种现象并没有实质性的改变。这是美国政治制度中的一大缺陷。

组织良好的大利益集团影响立法和行政的方法有：通过政治捐款的方式挑选和结交候选人；雇用游说公司和游说人员影响立法；在政府行政和监管机构内部安插行业人员；雇用原国会和政府行政机构离职人员；通过参与电视访谈、制作播放广告来制造和影响民意等。

阳光政治研究中心（Center for Responsive Politics）是一个独立的非党派研究中心，以研究金钱对政治和政策的影响为重点。美国所有的联邦选举捐款都有统计和公布，所有游说公司和受雇用的游说人员必须在参众两院登记，所有议员和主要政府官员的私人财产必须公布，阳光政治研究中心把所有这些信息归类统计，在网站上向公众予以公布，网站名为“公开的秘密”（www.opensecrets.org）。

根据阳光政治研究中心的数据，医疗领域的利益集团在2008年总统和国会竞选期间共捐款1.67亿美元
(11)

 ，创下了又一个历史纪录；其中54％捐给了民主党和民主党候选人，46％捐给了共和党和共和党候选人。在四大医疗利益集团中，以医生和其他专业医疗人员的政治捐款达到9500万美元，占到医疗领域总捐款的57％。形成这个现象的原因是政治捐款主要以个人名义进行，而且有每人每次竞选捐款限额。人数庞大而收入颇丰的医生因此在捐款上就占据优势。

大公司及其所在的行业组织虽然无法在捐款上施加更多的影响，但是他们可以通过雇用大量的游说人员不同程度地影响立法。2008年，医疗领域的利益集团在游说活动上花费近5亿美元
(12)

 。其中制药和医疗器械行业花费2.37亿美元，占48％；医院和其他医疗机构花费1亿美元，占21％；医疗专业人员组织花费7800万美元，占16％；医疗保险行业花费7000万美元，占14％。这些行业雇用的在联邦政府登记的游说人员有3500多名。在所有的经济部门中，医疗各行业在游说上的花费独占鳌头，占到美国2008年度所有游说费用30亿美元的16％。

这些游说人员大部分被律师行、行业组织和专门的游说公司雇用，很多曾经是议员或行政部门的工作人员。近20年来，越来越多的国会议员离职后，也干起了游说的行当。他们熟悉立法程序、主要议员在某些问题上的态度、他们在各自选区的支持率、国会各主要议员之间的政治关系、两党在某一时间的互动关系等等影响议员投票的因素，并且他们可以凭借长期以来在国会内部建立的关系网络，直接寻找机会约见关键的议员，面对面地为自己的客户打听情况，进行说项或进行政治交易。甚至，某些游说公司根据大公司客户的要求，起草法律条文，然后请议员发起提案，或者作为增补条款插入正在立法程序中的相关法案里。作为回报，游说公司和人员可以帮助议员的竞选筹款，或者直接捐款给议员的竞选组织。当然，直接的贿赂是违法的，一旦发生就是大丑闻，要受到刑事起诉。

目前在医疗领域最知名的游说人（Lobbyist）是前参议院多数党领袖（Senate Majority Leader）、南达科他州的民主党人汤姆·达休尔（Tom Daschle，D-SD）。达休尔1978年被选为南达科他州唯一的众议员，并且连任8年。l 986年，他击败在任共和党参议员被选进参议院，并从1994年起就担任参议院民主党领袖。由于民主党以一票之差占据多数，他从2001年起又担任了近2年的参议院多数派领袖，成为参议院实际的议长，权力非常之大。达休尔在担任10年参议院民主党领袖期间，深得民主党一致好评，行事稳健，言辞有节。他成功策反了一名来自佛蒙特州的参议员，让民主党获得了多数，对布什政府的很多政策起到了有力的制衡作用。为此，达休尔成为共和党的眼中钉、肉中刺。在2004年的选举中，共和党在他的选区投入大量资金，播放大量政治广告，并请总统布什、副总统切尼等为共和党的候选人站台助选。由于本来南达科他州民众政治保守，达休尔最终以1％的选票之差落败，令整个民主党唏嘘不已，颇有壮士断腕之痛。

从2005年开始，达休尔以200万年薪和其他福利为代价为一家游说律师行做政策咨询，其客户包括连锁药品零售公司CVS Caremark、全国家庭护理和临终护理协会（National Association for Home Care and Hospice）、雅培制药（Abbott Laboratories）、连锁康复医院公司南方医疗（HealthSouth）等。2007年2月，美国医疗保险协会（America's Health Insurance Plans）以2万美元请达休尔作演讲。8月通用电气医疗事业部（GE Healthcare）以1.2万美元请他演讲。在2007年和2008年两年之间，达休尔的演讲收入为50万美元，总收入为530万美元。在医疗制度改革方面，达休尔支持政府单一保险和付费（Single-payer）的制度，并在2008年与人合写了一本医疗制度改革方面的书。

2008年11月，奥巴马竞选总统获胜。11月19日，奥巴马就邀请达休尔出任新政府的医疗和社会服务部部长一职。达休尔欣然接受。12月11日正式召开新闻发布会，向媒体公布。之后很多媒体对此提出了质疑，认为达休尔虽然没有正式注册成为游说人，但其工作性质和游说人毫无区别，这将在以后医疗和社会服务部部长的工作中与他原来的客户工作产生利益冲突，无法公正地履行职责。虽然达休尔在担任参议院民主党领袖期间深得民主党内好评，但任命他出任医疗和社会服务部部长将让奥巴马限制游说人影响的诺言变成一句空话。2009年1月底，又有媒体曝出达休尔没有为一些公司福利及时报税。鉴于舆论的压力，达休尔在2月3日宣布撤出自己担任部长的提名。


 第四节　利益集团影响医疗政策的个案分析

医疗利益集团影响、操纵医疗政策最臭名昭著的例子就是2003年《联邦医保处方药福利法案》（Medicare Prescription Drug，Improvement，and Modernization Act of 2003）的制定和通过。

联邦医保一直没有处方药福利，随着药价的不断升高，越来越多的老年人感到不堪重负，希望政府扩大联邦医保，增加处方药福利。这个问题在2000年总统选举的时候成为一个重要的议题。民主党候选人戈尔和共和党候选人布什都许诺上任后解决这个问题，只是布什当时许诺政府也可以提供补贴，让私营保险公司提供这项福利，公众可以选择直接从联邦政府获取福利还是从私营保险公司获取。2000年，联邦政府预算收支盈余达到了创纪录的2300亿美元，而且当时预测10年内的财政盈余将达到1万多亿美元
(13)

 。

布什成为总统2年之后，联邦医保处方药福利提上议事日程，此时共和党控制参众两院和白宫，几乎垄断了权力。代表大公司利益，以布什为首的保守派始终企图将政府职能私有化，外包给私营企业来经营，这次当然也是不可多得的好机会。当时，路易斯安那州共和党议员比尔·陶森（Bill Tauzin，R-LA）担任众议院能源和商务委员会（House Committee on Energy and Commerce）主席，被布什政府选为推动这一举措的负责人。制药行业和医疗保险行业也心领神会，在2003年花费了1.4亿美元雇用了近1000名游说人员为此事奔走
(14)

 ，其中一半人曾经在国会或政府行政部门工作过。

陶森接手此事之后，向制药行业和医疗保险行业征询意见，并要求他们自行制定与本行业有关的条文。法案草案公布之后，舆论大哗，议论纷纷，因为此法案对制药行业和医疗保险行业过分优惠，简直有违常识。比如，法案规定联邦医保机构不能与制药公司讨价还价，只能负责买单。造成的结果当然是联邦政府为联邦医保病人支付的药费要大大高于应付的费用。同样的联邦政府的医疗福利，联邦医保的药费要比荣军医疗系统的药费平均高58％
(15)

 ，实际上是把纳税人的钱通过这个不合理的处方药福利源源不断地送入制药公司的腰包。而且，联邦医保病人不能直接从政府机构直接获得福利，必须从私营保险公司提供的处方药保险中选择自己的福利，等于在福利提供方和福利受益人之间硬插进一个第三者，让他们从中渔利。除此之外，这法案中还有种种的漏洞，为制药行业和医疗保险获取大笔利润埋下了伏笔。

此法案虽然饱受民主党的攻击和舆论的批评，布什政府和包括陶森在内的共和党国会领袖却使出了浑身解数，为此法案的通过保驾护航。布什政府把此项法案预估的国库花费故意压低了至少25％，把10年5000亿～6000亿的费用宣布成只有4000亿
(16)

 。2003年6月27日，此法案在众议院进行投票表决，初次投票结果赞成票214票，反对票218票。此时共和党领袖在最后关头迫使本党两位议员把反对票改投赞成票，把另一位本党议员的反对票改成弃权票，终于使该法案以216票赞成215票反对强行通过。

在参议院，这个法案也饱受批评，但在行业游说人员、布什政府和参议院共和党领袖的狂轰猛炸之下，终于跌跌撞撞获得了通过。2003年12月8日，布什签字，法案生效。2个月之后，比尔·陶森宣布辞职，以200万美元年薪之资，正式成为了大制药行业的游说主管。同时，多位参与帮助此法案起草、通过的国会工作人员、布什政府人员也同样辞去公职，以高薪转而为制药工业和医疗保险行业当起了游说人。
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第十五章　美国医疗制度的困境和改革


 第一节　美国医疗制度的困境

在讨论美国医疗制度的困境的时候，很多人往往会看到“危机”（Crisis）这个词，暗示着如果不采取行动，灾难可能就要发生。那么现实是不是就是这样呢？在研究这个问题之前，我们必须确认美国的医疗在很多领域是世界领先的，特别是在生物医疗研究、绝大部分医疗科技、严格的医科教育、最尖端的医疗服务（当然并不是所有人都能享受）和严密的监管和管理等方面。并不能因为美国医疗的某些问题而抹杀或忽视这些优势和成就。这些在本书的有关章节中都详细地介绍过，也不是本章的重点，这里就不再重复了。

关于美国医疗制度总体现状中的问题，第一章就涉及了，最主要的挑战是医疗费用步步升高，医疗福利和医疗保险覆盖不完全，医疗提供过程中存在重复浪费和低效率，疾病预防和长期管理没有受到应有的重视等。其中重中之重是日益高涨的医疗费用和医疗覆盖的缺口。

美国的医疗费用无论是总数、人均还是占GDP比重都是世界第一，而且每年的增长幅度持续超过国民生产总值的增长。1960年，美国全国医疗费用超过当时GDP的5％；20世纪80年代初，这一比例超过10％；2001年，超过15％；到2018年，美国的医疗费用将超过GDP的20％
(1)

 。也就是说医疗费用占国民经济比重差不多每20年增加5个百分比，而且呈现出一种加快的趋势。按照这样的速度发展下去，医疗费用将成为一个无法承受的负担，必然拖垮整个社会。从这点上来看，把美国医疗费用形容成是一个“危机”，或者即将变成一个“危机”，应该是不过分的。

从美国的人口结构来看，战后从1946年以后到1964年出生的“婴儿潮”（Baby Boomer Generation）一代人逐渐开始进入老年。美国前总统克林顿、小布什和电影明星史泰龙（Sylvester Stallone）都生于1946年。这一代人有7800万之众，占美国现有人口的26％
(2)

 ；而目前美国65岁以上的老年人不到3887万人
(3)

 。也就是说，“婴儿潮”这代人成为老年人时的数量将大大超过目前这代老年人的数量，他们所花费的医疗费用也将大大超过目前这代老年人的数目。如果说现在的医疗费用就已经不堪重负的话，那么再过十年、二十年之后，情况将更加不可想象了。

由于65岁以上老年人享受联邦医保（Medicare）福利，由政府支付或补贴大部分的医疗费。2008财政年度，联邦医保支出3860亿美元，约占联邦政府全年支出的13％
(4)

 ，平均每位老人支出约1万美元。如果老年人口的数量和在人口中的比例增加50％，那联邦政府必须将总预算的20％用于老年人的医疗。所以医疗费用将是悬在美国政府和社会头上的一把达摩克利斯之剑（Sword of Damocles）。

从微观的角度来说，医疗费用对于一般家庭来说也是一笔沉重的负担，特别是有重病的时候。医药费用和无法工作带来的经济损失往往给家庭收支带来很大的压力，甚至可以导致破产。一份2005年发表在《医疗事务》杂志（Health Affairs
 ）上的调查报告发现，2001年美国约146万个人破产案中有大约一半与疾病和医疗有关
(5)

 ，约有200万人的生活由于医疗引发的破产而受到严重影响。

2008年美国人口调查局统计，包括购买医疗保险在内的家庭医疗开支达到3600亿美元，占美国当年全国家庭总开支的5.9％
(6)

 ，超过了美国人在娱乐（5.6％）上的开支，也超过了他们在服装（3.6％）和教育（2.1％）上开支的总和，几乎达到了食品（12.8％）支出的一半。也就是说，即使对于相对健康的家庭，医疗保险和医疗费用也是一笔不菲的开支。
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图15-1　美国家庭平均年开支即各项比例示意图

医疗费用高速增长的原因是什么？

这是个价值640亿美元的问题
(7)

 （It's a 64-billion-dollar question）。这个问题的答案肯定不止一个，这是一个多项选择题，而且选择项可能有几十个，从不同的角度、不同的层面，互相联系，互为因果，非常难以理清，而且极其难以量化。不同行业，不同利益集团的研究报告也互相指责，把责任推向其他行业，但也许其实医疗行业中的所有参与者，包括政府都有一定的责任，必须共同协作才能找到缓解这一危机的措施。我认为医疗费用上升的理由有如下一些。

医疗是一种非常特殊的消费行为。医疗所消费的是医疗服务，这个服务需要专门的医疗人员运用特殊的器械和药品等医疗产品对消费者，也就是病人本身实施。医疗消费与其他普通服务和产品的消费有本质的不同。

普通的服务和产品，其消费决策掌握在消费者手中。消费时间、消费金额、产品选择、退、换、修、弃等等构成一次消费过程的决策一般都由消费者作出。但是医疗消费的时间大部分情况下是突发的，具体需要什么样的诊治服务通常也不取决于消费者（病人），消费的价格和金额更是不能事先谈判协商，而且这种消费的后果往往是不确定和不可逆转的。在医疗消费之中，销售方和购买方的相对地位也与一般消费完全不同。作为销售方或销售方代表的医生在医疗知识方面处于权威地位，这种买卖双方的高度信息和地位的不对称性使得销售方在消费过程中牢牢占据着主导地位，而消费方和付费方则处于非常软弱和被动的地位。

医疗服务中的消费心理也与普通消费有本质不同。由于医疗服务直接关系到消费者的健康，甚至生命，正在病中的消费者及其家属在这种遭受到健康和潜在生命威胁的非正常状态下，往往会失去平常消费时的理性，更加陷于被动地位。

同时医疗服务消费的预期效果是不确定的，实际的效果也无法作对比评价，每一个病人的每一次医疗服务都只能做个案处理。这就使得医疗服务提供方总体的医疗质量评估十分困难，增加了消费者群体进行选择的难度。

医疗消费的这些特点决定了医疗服务和产品的提供方和销售方在消费过程中的强势主导地位和医疗消费方和接受方的被动地位。这种情况的逻辑后果就是过度消费、强迫消费和欺诈消费的发生。只要医疗服务和相关产业继续作为营利性产业，医疗人员的收入与实施医疗服务的数量，而不是与公众的健康和医疗的质量挂钩，这些不良后果是无法避免的，只能通过严格的监控减少发生的频率。美国的医疗机构大部分私营，医疗产业大部分控制在大公司手中，从这点上来看，医疗费用的上涨就是必然的了。

经过一百多年的发展，美国的医疗财政体系基本形成了按照人口年龄划分，两头靠政府，中间靠雇主的模式，也就是说老人，残疾人、贫困人口，特别是贫困的未成年人医疗由政府承担大部分，而18～65岁的人口靠雇主补贴的私营医疗保险的模式。除去购买保险的保费和联邦医保税（Medicare Tax），病人在实际医疗过程的自付部分从1965年医疗总支出的52％下降到目前的15％左右
(8)

 。这种模式的结果是病人往往其实并不知道，也不关心医疗实际的费用，只关心自己需要支付的部分，无形中在心理上误解了医疗的真正费用。医疗价格被扭曲加重了医疗决策中的过度消费倾向。

也正由于这个原因，这种医疗财政体系也间接地提高了医疗服务和产品的定价。因为消费者失去了大部分价格对于需求的制约因素，也不关心第三方实际支付的费用，而作为主要支付方的医疗保险公司和政府医疗福利机构虽然也努力试图控制价格，但无法使用价格谈判的最有效办法，拒绝购买。最终，医疗服务和产品的提供方在这场围绕医疗价格的战争中，始终占据优势，不断地制造理由和借口提价，加剧了医疗费用的逐年上升。

20世纪60年代以来的50年，正是生物医学研究高度发展、日新月异的时期，特别是以基因技术、内窥镜手术和显微外科、化工制药、心脏起搏器、各种放射诊断和治疗设备等为代表的新技术的研发、制造和普及根本地推进了现代医疗的进步，救治了无数的病人，提高了他们的生活质量，其成就是令人叹为观止的。然而这些成就的取得除了数以十万计的科研人员辛勤工作之外，还需要大笔的资金进行投资，研发、制造、推广和维护，这些新技术、新设备和新药公司也要尽可能地取得最大的利润。因此，这些新技术、新产品虽然好，但是其价格不菲。与此同时，美国新技术的普及相当快，医疗机构之间经常在新技术的采用上进行竞争，于是在病人很快地享受到新的医疗科技的好处时，整个社会的医疗费用当然就水涨船高了。有些学者甚至认为，新技术的发展和普及占医疗费用的上涨因素的50％左右
(9)

 。

近50年来，美国人口健康状况的显著变化也是医疗费用增长的另一个重要因素。一方面由于医疗技术和水平的提高，老年人的寿命越来越长，自然地老年人消耗的医疗资源就比青壮年时期要多得多。而且，原来很多致命的疾病在现代医疗手段的治疗下可以控制，或者患者的生命得以延长，当然其代价是医疗费用的增加。同时，美国患糖尿病、心血管疾病等慢性病人群不断增加。1980—2006年，美国糖尿病发病率几乎增加了一倍，在65到74岁的人群中达到了18.4％，几乎每5个人中就有1个
(10)

 。根据美国糖尿病协会2007年的数据，美国一共有糖尿病人2360万人，占全国人口比率7.8％
(11)

 ，也就是每13个人中有一个糖尿病患者。而且，美国青少年糖尿病患者人数在急剧增加。糖尿病引起高血压、心脏病、失明、肾衰竭、神经系统疾病、截肢等，而且在医治其他疾病时造成很多并发症。2007年，糖尿病导致的直接医疗费用达到了1160亿美元
(11a)

 。

[image: ]


图15-2　美国糖尿病发生率趋势图

糖尿病和心血管疾病与病态肥胖（Obesity）有密切的关系，病态肥胖是糖尿病和心血管疾病等疾病的重要诱因。而导致病态肥胖的关键是高糖、高盐、高脂肪、高热量的连锁速食食品、加工食品和软饮料的泛滥，以及不健康的生活方式。根据美国疾病控制预防中心（CDC）2006年的调查，美国成人病态肥胖率从20世纪90年代初的22.9％迅速升高到现在的34.3％
(12)

 ，增长了50％，而且在低收入群体和黑人中尤为严重。病态肥胖也是美国医疗费用上升和将持续上升的一大因素。

除了上述一些原因以外，美国医疗体制本身的一些特点也是引起医疗费用持续上升的原因。医生的收费是根据工作的数量计算的，与医疗的质量基本无关，因此医生有很大的经济动因进行过度治疗，导致对医疗资源的过度利用。这个问题在医院中也不同程度地存在。更为恶劣的是医疗产品和服务提供方针对政府医疗福利的医疗欺诈。医疗提供机构和商业保险行业往往指责频繁的医疗责任事故起诉案件迫使医生进行防御性治疗，是造成过度医疗的主要原因。这种指控不能说毫无道理，但是这些起诉案件到底对医生的过度医疗到底起了多大的影响，并没有坚实的研究数据。虽然医生们对医疗责任诉讼律师恨之入骨，但这些起诉案客观上起到了保护病人权益、监督医生和医疗机构医疗质量的重要功能。

美国的医疗提供领域内的竞争程度相比其他行业是比较低的。绝大部分医疗是一种局限于当地的产业，在一段时间内，需要服务的人群相对是小比率的，因此医生，特别是专科医生人数，在一定的区域内往往人数很少，可以通过种种方式形成非正式的垄断。各地的医学会和专业医师协会就如同封建行会一样，限制同业医师之间的竞争，统一医疗价格。不同的专科之间，互相介绍病人；对外来医师的进入设置障碍；并限制医学院的规模，采取种种办法提高入行门槛，控制入行医师的数量。所有这些做法无一不是为了减少竞争，维护医生的高额收入，最后的结果是医疗费用的上升。由于医生并不受雇于医院，反而医院要有病人必须由医生介绍、收治，医生对医院的建立和管理有相当大的发言权。医院之间的竞争也往往是寡头竞争或者叫寡头垄断（Oligopoly），也就是说在特定的市场范围内只有为数很少的几家医院存在。医疗提供领域内缺乏竞争是医疗费用上升的另一个原因。

由于医疗的重要性、不确定性和复杂性，对于医疗的监管也就变得非常繁琐和复杂。已经在医疗监管这一章中有了详细的介绍。这些监管要求需要医疗过程中各行业、各机构和人员去实行监察，而所有实施这一切的监管的成本当然最终也必然包含在医疗费用中。

由以上的分析可以看到，造成美国医疗费用几十年来迅猛上涨的原因是多方面的，这些原因相互作用，相互强化，最终导致了目前的所谓医疗费用的“危机”。笔者认为，在所有这些原因之中，医疗保险和政府福利降低消费者（病人）的自付比例，同时医疗服务和产品的提供又以私营为主是美国医疗费用居高不下，节节升高的罪魁祸首。如果这一对“买卖”双方的关系不做调整，真正的医疗价格被隐蔽，不能起到调节市场的作用，任何降低医疗费用的讨论都是白费口舌，任何其他措施都将以失败告终。我想这其中的道理是不难理解的。

仍然是世界唯一超级大国的美国有4500万～5000万人没有任何形式的医疗保障，占人口比例15％以上
(13)

 ，被认为是美国医疗制度的第二大问题。这在世界上所有发达国家中是绝无仅有的。其他的工业化国家都实行全民医疗（Universal Healthcare），虽然具体实施的方式略有不同。

无保险人群中，白人占46.9％；拉丁裔占32％，几乎是拉丁裔在总人口中比例的3倍；黑人占16％，略高于黑人在总人口中的比例；亚裔占5.1％。居住在美国南部和西部的占70％，65岁以下的成年人占83％，移民占27％。家庭收入在2.5万美元以下的占30％，在2.5万～5万美元的占32％，在5万～7.5万美元的占17％，超过7.5万美元的占21％。在65岁以下无保险的成年人中有全职工作的占55％，有半职工作的占18％。上述统计数字说明，在没有医疗保险的人中，65岁以下的成年人占绝大多数，而且其中3/4的人有工作，但大部分薪水比较低，相对集中在美国南部和西部，拉丁裔移民占不小比重。这部分人可以被称为“低薪劳工”（Working Poor），他们的雇主大都不提供医疗福利，又无力自行购买。还有大约1/5的人收入比较高，但是选择不购买医疗保险。其中很多是自由职业者，或小公司经营者。

美国还有一个庞大的非法移民群体，一般估计人数在1200万
(14)

 。这部分人由于是非法入境，没有任何身份证明，自然也就没有医疗保险和医疗福利。美国的非法移民81％来自墨西哥和中南美洲国家
(15)

 ，9％来自亚洲，6％来自欧洲和加拿大，4％来自其他地方。来自中国的非法移民大约有20多万，占总数的2％左右。

没有医疗保险的人游离于正规的医疗体系之外，有了小病，不是拖延，就是自己买点非处方药自行治疗，或用一些传统或非主流疗法。如有急病，就去医院急诊室，一般的非军方医院都必须进行救治。这是1986年国会通过的《急诊医疗和活跃产程法案》（Emergency Medical Treatment and Active Labor Act of 1986）规定的。虽然医院不能因为病人没有保险拒绝救治，但是治疗过后，病人在民事上仍然有承担医药费的责任。病人不允许故意提供不实的个人身份信息以逃避医疗机构账单，否则要负刑事责任。由于没有保险和福利，病人就无法享受医疗服务折扣价格，同样的治疗，费用比保险公司要付的价格更高。因此一旦病情稍重，便会很快倾其所有，宣布破产。

是否要为无保险人群提供医疗福利一直是美国一个非常有争议的话题。左派民主党认为美国应该为所有国民提供医疗福利，这是一个政府的责任，医疗应该是公民的权利。而右派共和党认为买不买医疗保险是个人的责任，不是政府的责任，政府不应该提供全民医疗，也不应该过多干涉私营医疗产业。事实上，这个问题是美国历史上一个争执不休，悬而不决的老议题，历任民主党总统和国会都试图在这个问题上有所突破，虽然有所进展，但直到现在都没有彻底解决。2009年奥巴马政府所要进行的医疗改革，也正是围绕这个问题进行的。

美国医疗体制造成的两大问题，过高的医疗费用和不完全的覆盖一直是制定医疗政策和医疗改革的核心问题。但是如果要扩大覆盖，为没有保险的4500万～5000万人提供医疗福利而不改变医疗制度中的其他变量，就势必要增加整体医疗费用和联邦政府的开支。要既扩大覆盖又降低费用，在现有的体制下，是一个不可能完成的任务。


 第二节　美国医疗制度改革历史

1912年，美国前总统西奥多·罗斯福（Theodore Roosevelt）重新参加总统选举，代表进步党（Progressive Party），提出全民医疗保险、妇女选举权、产业工人安全工作条件等社会主张。结果老罗斯福被伍德罗·威尔逊（Woodrow Wilson）击败，美国第一次全民医疗保险的建议于是也出师未捷身先死。

1920年8月，美国医学会（AMA）通过大会决议，反对任何形式的“强制性医疗保险”（Compulsory Health Insurance），即全民医疗保险。

1931年，根据瑞·莱曼·威尔伯医生（Dr. Ray Lyman Wilbur，当时的国土资源部部长、斯坦佛大学校长）的报告，美国家庭平均医疗开支是每年250美元。而当时的平均工资是每年2000美元左右，一栋新居价格7000多美元，很多低收入家庭无力支付医疗费用。威尔伯报告建议增加团体性医疗支付计划，遭到AMA强烈反对。

1934年，民主党的富兰克林·罗斯福（Franklin D. Roosevelt）总统和民主党控制的国会起草讨论社会保障法（The Social Security Act），准备为正在经济大萧条之中的美国人提供残障保险、失业补助、退休金等各种社会保障，作为“罗斯福新政”（The New Deal）中的一部分。其中的全民医疗保险部分由于AMA的强烈反对，被担心会影响整个法案的通过而被撤出最后的法案。

1945年4月罗斯福总统去世。副总统杜鲁门（Harry S. Truman）继任总统之后，立刻提议国会进行医疗制度改革。杜鲁门总统自己提出的十年计划中包括了强制性全民医疗保险、扩大医院建设投资和倍增医生和护士人数等措施。AMA立刻祭出了“反共”大旗，指责这样的医疗制度是“社会主义医疗”（Socialized Medicine），致使这项改革又一次在国会流产。l 948年，杜鲁门胜选连任，之后他又提出了同样的改革。但是1950年朝鲜战争的爆发使得医疗改革搁浅。

1960年，民主党的约翰·肯尼迪（John F. Kennedy）被选为总统。全民医疗的死对手AMA发起了“咖啡杯行动”（Operation Coffee Cup），让医生的太太们邀请亲朋好友到家里喝咖啡，请他们给国会议员写信，反对全民医疗保险和全国性政府医疗管理机构。当时刚刚步入政治圈子的里根（Ronald Reagan）也此积极参与这个行动，还制作演讲唱片，进行支持。

1962年5月，肯尼迪总统在纽约发表演说，进行全国电视直播，支持为老年人提供全国统一的政府医疗福利。AMA立刻派出了前任会长，佛罗里达州的外科医生爱德华·艾尼斯（Edward R. Annis），租用了肯尼迪总统演讲的场地和全国电视黄金时间，作了一场与肯尼迪针锋相对的演讲，反对肯尼迪总统支持的提案。这项改革方案在国会委员会被封存，连表决都没有进行。有报告怀疑AMA与种植烟草的几个州的议员达成了幕后交易，由这些议员阻挠肯尼迪的医改提案，而AMA为烟草工业作有利的声明。1963年11月22日，肯尼迪总统遭到暗杀。

1964年大选民主党大获全胜，约翰逊（Lyndon B. Johnson）获得连任总统。随着民权运动和工会势力的空前增强，为老人和残疾人提供全国性医疗福利的联邦医保（Medicare）和为贫困儿童和家庭提供医疗福利的医助（Medicaid）终于在1965年获得了通过。联邦医保是美国历史上第一个全国性的医疗福利措施，并且由联邦政府直接运作，它的通过是美国医疗制度发展史上的一个历史性事件，对整个医疗制度和医疗管理有非常深远的影响。但是联邦医保仍然不是一个全民性医疗福利，覆盖的人口不到总人口的1/6，美国的医疗财政制度仍然是分散零碎的。

1968年，联邦政府的医疗福利通过之后，医疗价格和费用开始急速上升。从1965年到1968年，一般生活用品价格每年增长3.3％，但是医院每日住院费用每年增加13.9％
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 ，医生的诊治费也开始快速增加。医疗费用的负担从个人转移到政府，而且上升的速度加快。

1971年，医疗制度问题又一次成为全国的焦点。尼克松总统（Richard M. Nixon）和肯尼迪总统最小的弟弟、民主党参议员爱德华·肯尼迪（Edward M. Kennedy，D-MA）各提出了不同的方案。尼克松支持由雇主补贴的私营保险公司经营的保险制度，而肯尼迪参议员则主张成立覆盖全民的政府统一付费的制度。直到2009年8月肯尼迪参议员去世，他的医疗改革构想在美国仍然没有实现的希望。

1973年，尼克松总统签署了《管控式医疗保险法》（The Health Maintenance Organization Act of 1973），希望通过推广管控式医疗保险来控制医疗费用，改善民众健康指标。管控式的医疗保险从此渐渐成为私营医疗保险的主流，替代了传统的赔付式医疗保险。

1976年的大选中，民主党候选人吉米·卡特（James E. Carter）重新提出建立全国性医疗保险制度，覆盖全民，并规定最低保障。卡特当选总统，但是从1973年开始的石油危机造成了严重的经济衰退，每年超过10％的通货膨胀，成为第一个“滞胀”经济。卡特总统任内又发生伊朗人质危机和1979年石油危机，因此他的医疗改革提议被扔在了脑后。

1980年大选，罗纳德·里根（Ronald Reagan）胜选，他与继任的乔治·布什（George H. W. Bush），即老布什总统一起开始了长达12年的共和党执政。在此期间，没有任何医疗制度方面的改革。

1992年，阿肯色州年轻的州长比尔·克林顿（William J. Clinton）围绕经济和医疗等一系列民生问题击败刚刚打赢了第一次海湾战争的老布什，当选为总统。而且大选之后，民主党横扫了参众两院，占据参议院100席中的57席，众议院435席中的258席，占众议院席位的59.3％，为克林顿医疗改革奠定了政治基础。

与此同时，20世纪90年代初，美国社会各界对医疗改革的呼声很高，虽然他们的出发点非常不同。工商业界被越来越高的员工医疗福利费用所困扰，希望通过改革将这部分费用转嫁到政府身上。1986年急诊医疗法通过之后，医院不得不救治没有医疗保险的人群，造成很多医疗费用无法收回，也希望医疗改革能制定措施承担起这部分人的医疗费用。大多数民众更是希望使每个人都有医疗保障，解决后顾之忧。但是不同的行业和人群对医疗改革的不同期望为最终形成政策共识制造了障碍。而且，医疗保险行业对此非常不安，唯恐这种改革将给他们带来运营和利润上的限制。总的来说，1993年医疗改革的社会条件、政治气候都是不错的，可以说比历史上任何时候都好，全国上下对此期望也比较高，似乎美国几十年来都没有做成的全民医疗终于可以实现了。

1993年1月25日，克林顿总统上任5天之后就成立了“总统国家医疗改革特别工作组”（President's Task Force on National Health Care Reform），负责研究进行全面的医疗管理制度改革。克林顿总统任命他的夫人希拉里·克林顿（Hillary R. Clinton）担任工作组组长，迅速组建了500人的专家团队，分成15个小组，对医疗改革的不同方面进行研究、起草和讨论。为了防止特别工作组专家团受到外界干扰，除了少数几个领导人物之外，这500人的工作组名单对外保密，其研讨程序和会议内容也进行保密。在美国历史上，第一夫人直接出面担任如此重大的职责是没有先例的，一下子成为舆论关注的焦点，以至此次医改后来被称作“希拉里医改”（HillaryCare）。而且克林顿政府对医疗改革工作组的行动极为保密，猜测谁在工作组中占有一席之地一时成为华盛顿的热门话题。这种“暗箱操作”的做法为日后改革方案的推广造成了很大的困扰。

经过了将近8个月的工作和外界无数的猜想、谣言、民意调查之后，克林顿总统在1993年9月22日的参众两院联席会议上发表演讲，公布了特别工作组制订的方案。方案的文本有1000多页。

克林顿医改方案的核心是所有65岁以下，不能享受联邦医保的人口必须购买医疗保险，有工作的人雇主补贴，小公司、低收入、没有工作的人由政府补贴，雇主或政府补贴大约保费的80％，个人自付20％，特殊情况可以全免，由政府提供。所有投保人按地区形成“地区医疗购买联合体”（Regional Health Alliances），统一与医疗保险公司谈判购买医疗保险和服务。地区医疗购买联合体选定几种不同的保险，覆盖不同程度的医疗服务、不同的网络范围、不同的价格，由参保的个人再来最终选择适合自己家庭的保险。医疗保险行业则实行“监管中的竞争”（Managed Competition），在联邦一级设立全国医疗监管局（National Health Board），决定所有保险计划最低医疗服务保障内容、制定全国和各州的医疗开支预算、监察医疗的质量。地区医疗购买联合体由各州自行设立，人口少的州设立一个，人口多的州设立多个，根据投保人不同的医疗风险系数制定保费价格，对医疗保险服务公司财务、质量、营运进行监管。雇员超过5000的大公司可以自行单独设立公司医疗购买联合体（Corporate Health Alliance），功能和地区医疗购买联合体一样。享受医助（Medicaid）福利的低收入家庭将全部转到新的体制下，但是保留联邦医保（Medicare）、荣军医疗（Veteran Health System）和原居民医疗福利（Indian Health Services）。

当时无医疗保险的人口估计在3700万，占全国人口的15％。要突然为这么多人提供医疗保险，资金问题如何解决呢？克林顿政府认为资金可以主要通过进行改革提高效率，减少浪费，压低成本来取得。另外可以把卷烟税增加每包0.75美元。

改革方案中还包括了一些财政制度之外的很多其他措施，包括增加全科保健医生数量，扭转医疗费率向专科医生的倾斜；研究和实施医疗质量和病人满意度的评估；增加医疗信息系统的投资和使用，运用信息技术提高医疗制度内的效率；改革医疗责任司法制度，在进行诉讼前必须经过协商调解等程序；限制诉讼律师的收费，不得超过原告最终获得赔款的1/3；严惩违规和欺诈行为；为某些特殊易感人群提供更快捷的医疗等。

克林顿总统演讲和改革方案披露之初，民众和舆论的评论非常积极正面。从9月28日开始的几天后，第一夫人希拉里以医疗改革特别工作组组长的身份到国会山，为5个不同的委员会作听证，进行答问。11月20日，以“医疗保障法”为标题的法案正式提交到国会。然而此时，历来反对全民医疗的共和党和一些利益集团也已经做好了进攻的准备。

共和党的智囊核心是比尔·克里斯托（William Kristol）。此人出身共和党智囊世家，擅长党派政治、意识形态斗争，曾任老布什的副总统丹·奎尔（Dan Quayle）的总事务长（Chief of Staff）。丹·奎尔经常词不达意，自相矛盾，屡屡被媒体引为笑柄，与比尔·克里斯托是个鲜明的对照。外界都称比尔·克里斯托是丹·奎尔的脑子。但是真正使比尔·克里斯托出名的是他以当时一介平民之身，凭借自己的谋略，团结了共和党各派力量，最终绞杀了克林顿总统的医疗改革计划。

克林顿医改方案公布之后，比尔·克里斯托就撰写了一份备忘录，认为共和党必须“绞杀”（Kill）民主党主导的这次改革，而不是增补或是讨价还价。他警告说如果民主党医改成功，那么美国的中产阶级将进一步增加对政府的依赖性，并且视之为当然；同时占选民大多数的中产阶级将把民主党看做是自己利益的保护者，这将对共和党形成长期的威胁。这个备忘录在共和党上层圈子内被广泛传阅，迅速成为共和党的共识，坚定了他们极力反对改革决不妥协的决心。比尔·克里斯托之后又写了一系列备忘录，为如何阻止改革法案通过出谋划策。他还制定了反对改革的口号：医疗危机是无中生有（“There is no health care crisis.”）。此口号被共和党从上到下在媒体上不断重复，成为反对民主党医疗改革的号角。

在旗帜鲜明的“绞杀”方针指引下，共和党方面各智库、各媒体机构、各利益团体，联合坚决反抗改革的医疗保险行业，开始开动舆论机器，向克林顿医改方案猛烈开火，攻击其软肋。他们的攻击点主要有两个。第一，他们声称克林顿改革方案低估了改革导致的医疗费用和政府开支的增加，并且那些改革带来的开支节省好处仅仅是个假设，毫无保证，最终民主党肯定会通过加税来支付。第二，克林顿的医改方案需要在联邦和州两级增设庞大重复的政府机构，对医疗价格、质量、组织、保险、营运、公众选择进行监管和非常具体的决策，这样整个医疗体系将掌握在官僚手中，民众的选择和利益受到官僚主义的侵蚀。这两个方面可以说是点中了克林顿医改的死穴，而且正好迎合了广大中产阶级不希望增税，不信任官僚机构的心理，一时间赢得了相当多的支持。因为一般中产阶级选民都有稳定的工作，有医疗保险，虽然他们也希望每个人都有医疗保障，但是不愿意为了其他人的医疗保障增加自己的税负。同时他们对现在已有的保险比较满意，对一种全新的、带有强制性的、由政府官僚控制的体系存在天然的恐惧心理。

共和党的这套“斗争”策略得到了医疗服务和产品各行业的积极配合。医生、医院、制药和医疗器械行业看到医改方案后都担心新的体制将压低医疗服务和产品的价格，影响到本行业的收入和盈利，因此都明里暗里地反对这项改革。反对最激烈的当然要数医疗保险行业，在新的体制下他们要被联邦和州两级政府从各方面严格监管，几乎失去了所有自主的权力和盈利的空间。当时医疗保险行业组织美国医疗保险协会（Health Insurance Association of America）制作了一个著名的电视广告，其中一对中年夫妇坐在家里非常沮丧地说，现在医疗保险都需要政府官僚管理，“他们替我们选择，但却是我们吃亏”（They choose. We lose.）。然后这对夫妇请求观众联系各自选区的议员，希望他们投票反对克林顿医疗改革。这则广告从1993年9月一直播放到1994年9月，一共花费了广告费近2000万美元。这则广告在民众心理上起到了很大的作用，从医疗保险行业的公关上讲，是非常成功的一次媒体攻势。

在共和党强烈反对、各利益团体搅浑水的媒体操作下，社会舆论开始了转向，对医疗改革的态度从期待和支持变成了怀疑和恐惧。此时克林顿政府的应对也出现失误，他们并没有对所有不实之词进行有力的回击，对民众的顾虑进行正面的解释，而是采取了防守姿态，一概否认反对意见但是不说明细节，反而加剧了民众的怀疑和顾虑。雪上加霜的是，当克林顿的医改方案出现舆论逆转时，民主党的很多议员也开始蠢蠢欲动，纷纷提出自己的改革方案，一度多达27个。他们有的想挽救医疗改革，有的想出风头赚选票，有的想借机发挥自己的政治理念，一时你方唱罢我登场，更加搅乱了民众的注意力。

此时的媒体也无心再仔细讨论、对比医疗改革的方案细节，而是热衷于分析围绕着医改而进行的种种政治闹剧，津津乐道于一些关键人物的政治八卦，完全把医改本身抛到了九霄云外。

1994年9月，也就是克林顿总统慷慨激昂地宣布医改方案的一年之后，参议院多数党领袖，民主党的乔治·米切尔（George J. Mitchell，D-ME）宣布医改法案无法得到多数议员的支持，只能等到下届国会选出，才有可能重新讨论，医改失败。2个月之后，国会换届选举，民众把对民主党医改表现的不满发泄在选票上，共和党横扫参众两院，夺回了国会的控制权，并一直保持到2007年。克林顿总统在他的任期内再也没有机会重新进行医疗改革。

克林顿医改方案是美国有史以来涉及面最广、力度最大的医疗制度改革尝试，其中的核心机制“医疗购买联合体”和“监管中的竞争”等都是全新的概念，从来没有尝试过。这显示出了克林顿夫妇年轻时的魄力，但是正是因为同样的原因，一时难以为民众所接受。再加上共和党的手腕、利益集团的攻击、民主党内部的涣散、媒体的八卦、民众的疑惧和克林顿政府本身的经验不足使得这次轰轰烈烈的医疗改革最终功亏一篑。这次的失败沉重打击了刚上台的克林顿政府，也始终影响着日后希拉里个人的政治生涯。


 第三节　2009—2010年美国医疗制度改革

从1994年克林顿医改失败到2008年小布什连任八年总统的14年间，美国的医疗制度基本没有什么变动，所有的问题依然存在，而且2003年国会通过法律使联邦医保增加了处方药福利，更增加了政府医疗福利负担。但是小布什政府和共和党控制的国会执政多年之后，美国面临着严重的经济、金融、财政危机，国际声望跌至谷底，伊拉克和阿富汗战争久拖不决，选民更是忧心忡忡、人心思变。民主党非常有希望重新夺回白宫和国会。

2008年总统大选时，民主党内部的提名选战发生在前任第一夫人，时任纽约州参议员希拉里·克林顿和黑人政治明星、伊利诺伊州参议员巴拉克·奥巴马（Barack H. Obama）之间，医疗改革是诸多选题中非常重要的一个。他的医疗改革的核心就是使每个美国人都有医疗保障，禁止保险公司由于投保人的已有病情拒保，并许诺通过减低医疗费用降低保费。但是他没有具体涉及如何筹集足够的资金来实现这些美好的许诺。他提议由政府来提供全国统一的医疗保险，任何个人和小企业都可以购买。这种保险的福利和联邦雇员的保险相仿，不会因为投保人因为已有疾病（Pre-existing Condition）而拒保，而且低收入者可以得到政府的补贴。另外，他提议为希望购买私营保险的人建立一个政府或半政府性质的“医疗保险交易所”（Health Insurance Exchange），帮助他们选择医疗保险。这种“交易所”以前在加利福尼亚和得克萨斯都有过尝试，但都由于可以参加的人群限制过多、人数过少、不足以成为分散风险的机制而失败。他的智囊团可能认为这种交易所在全国范围内建立能有足够的人数，所以才提出了这样的建议。在强制医疗保险方面，奥巴马强制未成年人必须有医疗保险，而且规定如果雇主提供的医疗福利过低，这些公司必须向联邦政府的统一医疗支付一定的税金作为罚款。

奥巴马的医疗改革还包括降低医疗费用、提高医疗质量、重视预防、鼓励健康生活方式等方面。为降低医疗费用，奥巴马认为应该增加私营医疗保险业和制药业的竞争，允许联邦政府与制药公司直接谈判药价，增加普通代用药（Genetic Drug）的使用，削减联邦政府对某些老人保险计划的过度补贴，因为这些补贴最后都变成了保险公司的利润。他还建议增加医疗信息系统的投资，在保证病人权利的基础上改革医疗责任诉讼和赔偿制度。

为提高医疗质量，奥巴马计划扩大慢性病患者疾病管理的运用，并加强不同专科的医生在医治这些病人时的协作，这一方面能提高医疗的效果，也可以降低费用。医疗提供机构的成本和质量指标也应该透明化，使公众能够查阅。在制定费率的时候，要考虑质量因素，向达到一定治疗指标的医疗提供机构支付更高的费率。加强不同治疗方法、治疗技术、治疗手段之间的对比研究，以便提供不同治疗之间的性价比，有利于病人作出选择，提高质量，降低费用。缩小不同族裔在获得医疗服务上的差距。

奥巴马在重视预防、鼓励健康生活、改善民众健康方面，从雇主、学校、个人、医疗人员和地方政府各个角度提出了很多新的措施。雇主提供的医疗保险中应包括预防性检查，在适当的工作场所提供健康教育，在公司餐厅提供健康的食物，有条件的公司还应该提供健身设施。学校一定要提供充足的体育活动的时间和设施，学校食堂提供健康的食品，在学校进行健康检查。所有个人和家庭必须为自身的健康负责，健康饮食，停止吸烟，注意身体锻炼。在社区内，加强健康项目和活动，并在所有的联邦医疗福利中提供预防性医疗。联邦政府和州、地方政府加强合作，培训更多的预防性医疗人员，改善公共医疗，提高民众健康指标。

希拉里此次也把医疗改革的焦点放在为没有医疗保险的4000多万美国人提供保险上，而且她一再强调这次改革要分步进行，以打消选民对14年前那场过于激进的改革的顾虑。她主张通过取消布什政府给高收入者减税的措施来筹资，不增加中产阶级的税负。但是希拉里认为必须强制小公司和那些有能力但选择不买医疗保险的人购买医疗保险。这一点又招致了某些选民的抵制和反感。

最后民主党党内选举，奥巴马赢得了54％的党代表选票，成为民主党候选人。奥巴马赢得这个胜利的原因很多，但是党内一部分人担心希拉里1993—1994年医改失败可能在两党大选时仍然产生负面影响也是一个重要原因。总之，那场十几年的医改是希拉里永远抹不去的伤痛。

共和党候选人、亚利桑那州参议院约翰·麦肯（John S McCain Ⅲ，R-AZ）则反对政府组织管理的全民医疗计划或公共医疗计划，他提议如果个人购买医疗保险，政府应给予2500美元的减税额度，家庭购买给予5000美元的减税额度。而且医疗保险要打破州的限制，允许跨州购买。所有个人和家庭自行购买保险所减免的税收，可以通过向目前免税的公司医疗福利上征收，进行补偿。

医疗问题并不是这次大选决定胜负的问题，奥巴马的最后胜选是很多因素共同作用的结果，这里就不具体分析了。总之，奥巴马当选了总统，并且把医疗改革作为一项重要的政策目标努力。非但如此，民主党在国会选举也取得了重大胜利，在众议院得到256票对178票的压倒性优势，在参议院里得到58票，加上两名参加民主党团的独立派参议员，达到60票，比当时克林顿推行医疗改革时多了3票，正好可以驳回反对派的任何阻挠。这对奥巴马推进医疗改革有极大的帮助。

奥巴马总统上任之后立刻把医疗改革作为任期第一年的头等大事，但是他战术上的策略明显是吸取了克林顿医改的错误。首先，没有指定自己的亲信，建立什么特别工作组，进行秘密的会议。这样太容易招致反对党直接对总统开炮，而且与他一向提倡的公开透明的工作方式背道而驰。2009年3月5日，白宫召开了一个医疗改革论坛（White House Forum on Health Reform），邀请了重要的国会议员、所有和医疗相关的各行业大公司、机构、民间团体、大学、工会、基金会的负责人与会，共商医改大计，而且全部对媒体开放。其次，奥巴马的医改计划中并没有具体实行的细节，他把这个任务委托给了民主党议员领袖们，由他们及其下属通过立法的形式实施医改，并计算开支，征收税款。第三，为了争取医疗各行业的支持，奥巴马积极地与美国医学会（American Medical Association）、美国医院协会（American Hospital Association）和美国医疗保险联合会（America's Health Insurance Plans）等行业组织接触，希望得到他们的支持。最后，奥巴马总统本人积极地以发表演讲、召开新闻发布会、与民众面对面问答（Town Hall Meeting）、接收电视采访、参与电视脱口秀等方式展开媒体攻势，直接向公众说明他所提议的医疗改革措施，争取舆论的主动权和民意的支持。

2009年6月，参众两院公布了各自的医改法案草案，合称为2009年《美国适价医疗选择法》（America's Affordable Health Choices Act of 2009）。这个法案文本有1000多页，其中主要内容包括：


	所有收入在贫困线以上的人必须购买医疗保险，否则以增加税收的方式进行罚款；

	规定私营保险公司必须以地区定价，不同年龄段之间的保费差不得超过2倍，不得由于性别和健康状况差别而进行差别定价：

	私营保险公司不得以任何理由拒保，保证续保，除了投保人欺诈，保险公司不得取消保险；

	投保人医疗自付部分个人不得超过每年5000美元，家庭不能超过每年10000美元；

	为低收入个人和家庭购买保险提供税收减免；

	由联邦政府医疗和社会服务部（Department of Health and Human Services）根据私营保险的平均价格提供公共医疗保险计划（Public Option），但是政府不对此进行直接补贴；

	建立“医疗保险交易所”（Health Insurance Exchange）和一个新的医疗选择管理署（Health Choices Administration），为购买医疗保险提供交易平台；

	建立医疗福利咨询委员会（Health Benefits Advisory Committee）；

	员工工资福利总支出超过50万美元的公司必须提供符合医疗保险交易所最低保障的医疗保险，否则进行征税罚款；

	对年收入超过35万美元，个人收入超过28万美元的个人加征税收；

	提高为医助（Medicaid）病人提供保健医疗的医生费率，减低短期内反复收治同一个病人的医院的费率；

	完善联邦医保处方药福利，并使制药公司降低药价；要求联邦医疗和社会服务部研究制定医疗质量指标；

	拨款建立制定国家疾病预防和整体健康战略（National Prevention and Wellness Strategy）。



草案一经公布，就引起了很大的争议。反对声音主要来自右派，即共和党及其利益联盟，源头是意识形态、党派政治和商业利益。主要的争议内容是政府建立的保险计划，即所谓的公立保险选项（Public Option）以及个人和雇主保险要求（Individual & Employer Mandate）。保守派反对民主党主张的公立全民医疗计划近一百年，这次当然也不会轻易放弃，让民主党轻松获得这个巨大的政治胜利。医疗相关各行业虽然很高兴很多没有保险的人将正式进入医疗体系，成为他们的客户，但对医疗改革中其他的管理和压低成本的举措忧心忡忡。其中，反对公立保险选项最激烈的自然是私营医疗保险行业，他们认为公立医疗保险将抢走大量的投保人，威胁到自身的生存。而且改革方案中对医疗保险行业的管制非常苛刻，严重压缩他们的利润空间。另外，对于针对个人和小企业的强制性保险要求也有很多反对意见。对个人来讲，这侵犯了个人自由；对小企业来讲，这将大大增加他们的人工成本。

2009年7月，共和党通过右倾媒体开始鼓动保守选民反对民主党主导的医疗改革，一时各种谣言满天飞，制造针对医改的恐慌情绪。有的说医改为节省医疗费用，将对临终老人实行安乐死，“从老奶奶身上拔管子”（Pull the plug on Grandma）。有的说医改将用纳税人的钱去支持堕胎，以激起反堕胎民众的反对。有的则威胁老年人说，如果政府增加对低收入人群的保险补贴，主要为老人提供的联邦医保将遭到大大削减。有的则挑动和利用反移民情绪，说纳税人的钱都将被没保险的非法移民花掉。有的则针对现在已有保险的中产阶级，说政府的保险最终将取代私营医疗保险，医疗最终将完全控制在官僚手中。总之，这些谣言极尽无限夸大之能事，煽动恐慌情绪，而不是对改革的措施进行理性公正的讨论。

这些反对声音致使原来计划在7月底进行国会投票的医改法案在参议院遭到延误，不得不等到8月份国会休会之后重新讨论。8月份，议员们休会回到选区接触选民，此时右翼媒体鼓动保守派选民冲击国会议员与选民的见面问答会，有些右翼选民甚至带着枪支武器来到见面会现场，并把奥巴马的头像拼接成希特勒的头像。这时媒体稍加渲染，一时间似乎民众反对医改的声浪高涨。

当然民主党也没有袖手旁观，工会等传统民主党组织和很多民间进步团体也组织了选民去国会议员见面会场助威。奥巴马本人也在各地穿梭，利用各种媒体和形式反驳谣言，消除疑虑、寻求支持。8月底，肯尼迪总统最小的弟弟、民主党参议员爱德华·肯尼迪（Edward M. Kennedy）去世。他是几十年来，民主党医疗改革最重要的倡导者和推动者。

2009年9月国会复会。奥巴马总统在9月9日对参众两院进行演讲，敲响医改又一个回合的战鼓。9月和10两月，民主党为争取支持票数对医改法案进行紧张的谈判和修改。

9月16日，参议院金融委员会主席，来自蒙大拿州的民主党资深参议员麦克斯·鲍克斯（Max S. Baucus，D-MT）作了医疗改革的提案，并于10月13日在金融委员会获得通过，提交给参议院多数党领袖、来自内华达州的民主党参议员哈里·瑞德（Harry M. Reid，D-NV）。同时，参议院医疗、教育、劳工和退休金委员会（United States Senate Committee on Health，Education，Labor，and Pensions，Senate HELP Committee）早在7月就通过了2009年美国适价医疗选择法（America's Affordable Health Choices Act of 2009）参议院版本。鲍克斯的金融委员会版本和HELP委员会版本的主要区别是鲍克斯版本没有公立保险选项（Public Option）。10月26日，参议院多数党领袖哈里·瑞德出乎意料地宣布他将把这两个版本的法案综合起来，包括某种形式的公立保险选项，提交给参议院全体议员讨论。

10月27日众议院推出了《美国适价医疗法》（Affordable Health Care for America Act of 2009），以取代6月份提出的法案。新的法案基本保持了6月份法案的框架和主要条款，但是对用联邦税款进行堕胎做出了明确的限制，政府提供的公立医疗选择也不提供堕胎。11月7日晚上11点，这个法案在众议院以220赞成，215票反对获得通过，共和党内只有一名路易斯安那州的议员投了赞成票。这是民主党赢得的一个重大胜利，但重头戏还在参议院。

进入12月份，奥巴马和民主党主导的医疗改革进入了冲刺的时候，是否最后成功仍然取决于参议院的决议结果。民主党在参议院占58个席位，共和党占40个席位，此外还有两位独立派参议员。一位是来自康涅狄格州的约瑟夫·李伯曼（Joseph Lieberman，I-CT），另一位是来自弗蒙特州的伯尼·山德斯（Bernie Sanders，I-VT）。

约瑟夫·李伯曼是正统派犹太人，1988年当选参议员，在2006年8月前一直是民主党人，而且曾在2000年和戈尔（Al Gore）搭档，作为民主党副总统候选人参加大选，差一点成为美国副总统。但是在小布什总统期间，积极支持对伊拉克的战争，为大多数民主党人所不齿。李伯曼同时是美国国会中支持以色列最强硬的议员，凡以色列所作所为没有不支持的，而且对伊朗持最严厉的态度，被戏称为“来自以色列的参议员”（Senator from Israel）。2006年，他在竞选连任参议员时，被康涅狄格州的民主党选民在党内初选时抛弃，输给了另一位反战的民主党候选人内德·拉蒙特（Ned Lamont）。随即李伯曼宣布以独立候选人资格参加普选，而且赢得了大多数共和党选民的支持和超过半数的无党派选民的支持，最终击败民主党候选人拉蒙特，继续连任。此次选举之后，李伯曼在参议院里的地位就非常特殊。在国内政策方面，他仍然支持民主党政策；但在外交和安全事务上，他支持共和党。选民登记时，他自己仍然作为民主党人登记；但在2008年大选时，他出面力挺共和党候选人约翰·麦肯（John McCain，R-AZ），以民主党和奥巴马为对手。大选过后，参议院民主党党团领袖为了保住他这一票，仍然让他担任参议院国土安全和政府事务委员会（Senate Committee on Homeland Security and Governmental Affairs）主席，以换取他对大多数民主党政策的支持。

伯尼·山德斯出生在纽约布鲁克林，1964年从芝加哥大学毕业，然后搬到了弗蒙特州，一边当木匠，一边当记者。山德斯从1971年开始参加政治活动，1990年以独立无党派人士身份当选众议员，2006当选参议员。他自称是民主社会主义者（Democratic Socialist），是美国国会两院唯一自称是社会主义者的议员。他一直以独立派身份参加民主党党团，一般投票支持民主党政策。

参议院中，民主党本身有58票，再加上李伯曼和山德斯两票，正好凑足60票，来击败共和党的阻障辩论（Filibuster）。但是很多时候，要这60位参议员一致投票是非常困难的。名义上，这些议员投票的根据是自己选区选民的意愿和利益，如果议员投票无视选民意愿，那么下次选举，选民就会改投他人的票。但是实际上，选民的意愿和利益只是大多数议员考虑的诸多因素之一。为了保证自己能连选连任，在政治上、党派里、舆论中得分，议员必须考虑很多其他因素，比如为自己提供和帮助募集竞选资金的支持者的利益，自己与党团领袖和总统之间的政治关系，党派和自身在民意调查中的支持率，自身投票的政治影响和一致性等等。而且，选区内部选民的意愿和利益往往也并非是一致的，不可能满足所有的人。当某一法案或政策具有强烈的争议性，票数极其接近时，每一个的议员的投票都可能对这个政策以及他们自身的政治前途产生非常重要的影响。在这种情况下，每一票都是极其慎重，经过重重政治考量，而要改变甚至影响议员投票都是极其艰难的。

美国共和党和民主党两党相比较，共和党通常步调比较一致，而民主党议员常常各行其是，更难于保持一致。这同民主党比较自由的意识形态也不无关系。这种现象造成的局面是共和党议员团不管是多数还是少数，总能团结力量，态度强硬，在参议院控制局面；而民主党在少数时自不必说，即使是在占多数的状态下，也常常无法掌控局面。

此时，医改法案在参议院能不能通过，全看参议院民主党领袖能不能使党团内60名参议员无一例外，都投票支持医改。这变成了某些议员讨价还价的筹码。公立保险选项（Public Option）是商业医疗保险行业非常反对的一条措施，这一措施在众议院的法案中得到了通过，所以要废除这一条，保险行业只能在参议院里寻找代理人。这个代理人就是李伯曼。李伯曼所在的康涅狄格州有很多大保险公司的总部，保险公司从业人员占全州就业人口比重超过3％，为全美最高
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 。医疗保险公司巨头Aetna Inc. 总部就在康涅狄格州。李伯曼从保险行业得到的竞选捐款在所有参议员中排第二位。虽然在康涅狄格州大多数的选民是支持公立保险选项的，但是李伯曼还是坚决反对。12月13日，李伯曼在电视采访中威胁说，如果参议院的法案包括公立保险选项，他就会和共和党一起阻碍法案通过。这番话话音刚落，白宫和国会民主党领袖立即会见李伯曼，并在12月14日晚上达成协议，取消公立保险选项，并且放弃降低联邦医保福利年龄，允许年满55周岁的人付费享受联邦医保的计划。于是，李伯曼一手扼杀了政府提供全民医疗保险的可能性。

另外一个障碍是内布拉斯加州的民主党参议员本·纳尔森（Earl Benjamin Nelson，D-NE）。内布拉斯加州是美国中部一个比较保守的州，人口中94％为白人，90％是基督徒，历史上除了1964年内布拉斯加州选民投了民主党约翰逊总统（Lyndon B. Johnson）的票，其他总统大选全部投共和党的票。此州选民强烈反堕胎，纳尔森本人也是参议院里四位反堕胎的民主党人中的一个。纳尔森以参议院法案中没有规定禁止联邦政府拨款补贴的保险提供堕胎手术为由，表示反对这一法案，并且提出了禁止商业保险公司为使用联邦补贴的投保人提供堕胎手术的修正条款。然而民主党内部有很多参议员是支持妇女堕胎权利的，他们在12月7日对限制堕胎修正条款进行表决时，否决了这一条款。于是纳尔森使出了杀手锏，表示无法服从党内领袖和总统的要求，而要反对整个医改法案。于是民主党领袖哈里·瑞德（Harry M. Reid，D-NV）只好又一次妥协，请代表妇女堕胎权利的加利福尼亚州民主党女参议员芭芭拉·包克瑟（Barbara Boxer，D-CA）出面与纳尔森谈判出一个双方都能接受的折衷方案。12月18日，经过了13个小时的谈判，民主党内部支持和反对妇女堕胎权利的两方就医改中对堕胎的限制达成了协议。协议同意在医改法案中增加这样的条款，即接受联邦政府补助购买医疗保险的投保人可以自费另行购买堕胎保险，向联邦政府补贴的投保人销售保险的医疗保险公司也可以分别提供堕胎保险，但是不允许用联邦拨款补贴堕胎保险。同时，纳尔森参议员在为本州的医助福利争取到额外的联邦拨款以及其他一些好处后，终于同意投票支持医改法案，成了关键的第60票。

12月21日，参议院以60票对40票击败了共和党的阻障辩论，并于12月24日清晨7点，以60票对39票通过了医改法案。这是自1895年以来，参议院第一次在圣诞节前夕投票。奥巴马2009年医改终于又向前推进了一大步，看上去就要马到成功了。

2010年新年刚过，舆论就开始猜测众议院和参议院将如何统一各自医改法案中的分歧，并预期国会何时才能通过最后的法案，递交总统签字。然而此时，民主党后院起火，在奥巴马总统就职一周年之际，将民主党一年内在医改方面的努力和成果付之一炬。

事情的起因是2009年8月，马塞诸塞州（有时也称为麻省）资深参议员、民主党元老爱德华·肯尼迪（Edward M. Kennedy，D-MA）因恶性脑瘤去世。由此空缺出来的席位由马塞诸塞州州长任命的民主党人保罗·科克（Paul G. Kirk，D-MA）暂时填补，直到2010年1月19日全州特别选举选出正式继任参议员为止。

爱德华·肯尼迪是20世纪下半叶美国显赫政治家族肯尼迪家族第二代中最小的成员，其兄约翰·肯尼迪（John F. Kennedy）在1952年被选为代表马塞诸塞州的联邦参议员，并且在1960年击败共和党候选人尼克松，当选美国总统，年仅43岁。约翰·肯尼迪总统在上任两年半后，于1963年11月在得克萨斯州达拉斯市巡游途中在光天化日之下被神秘枪击刺杀。被指控刺杀肯尼迪的李·奥斯瓦尔德（Lee Harvey Oswald）否认自己有罪，说自己是被愚弄陷害了。暗杀发生两天之后，李·奥斯瓦尔德在警察监护下和众多记者、摄像机面前，被另一名枪手击中死亡。

爱德华·肯尼迪的另一位兄长罗伯特·肯尼迪（Robert F. Kennedy），即肯尼迪总统的弟弟，被其兄任命为司法部长。在肯尼迪总统被刺杀一年之后，于1964年当选为代表纽约州的联邦参议员。罗伯特·肯尼迪从1968年3月开始积极进行总统竞选，以反越战和社会进步为口号，胜利呼声日益高涨。1968年6月，在大票数赢得了加利福尼亚州初选之后，罗伯特·肯尼迪旋即也被刺杀。

爱德华·肯尼迪本人在约翰·肯尼迪入主白宫之后，参加了继任其兄原来的参议院席位的特别选举，并赢得了这一席位，从1962年起一直连选连任到2009年去世，一共将近47年。算上其兄，肯尼迪家族占据此参议院席位长达56年之久。爱德华·肯尼迪生前继承两位兄长开明进步的政治、社会理念，主张政府在社会生活中的积极作用，为推动民权、移民改革、全民医疗保障、医学研究、教育等很多与民生直接相关领域的进步发挥了巨大的影响力和领导作用，在很长一段时期内被看做是参议院和民主党内德高望重、无可替代的领袖。

马塞诸塞州是美国最自由进步，民主党支持率最高的一个州。很长一段时间内，该州选出的10名联邦众议员和2名联邦参议员全部都是民主党人。在州议会内，民主党人经常占到80％以上，有时甚至接近90％。可以说，马塞诸塞州是肯尼迪家族的老家和民主党的大本营。正因为这样，当爱德华·肯尼迪去世后，民主党内对马塞诸塞州补选参议员的特别选举根本没有重视，麻痹大意地认为民主党候选人肯定能赢得胜利。2009年9月到11月份的民意调查显示，民主党的候选人领先30个百分点
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 ，似乎这场选举民主党又可以和以往一样唾手可得了。

但是从2010年1月起，民调显示这次选举开始越来越吃紧，民主党候选人领先点数直线下降。接近1月中旬时，两位候选人不相上下。在离选举投票一个星期之内，共和党候选人斯哥特·布朗（Scott P. Brown，R-MA）后来居上，多个民调都显示他领先，有的甚至显示他领先多达10个百分点。这时民主党才突然意识到问题棘手、后果严重，但是投票在即，做什么都晚了，只能寄希望于民调出现了误差。1月19日选举当日，投票一直持续到晚上八点。晚上九点，点票结果开始明朗，民调没有误差，而且准确得出奇。随即，民主党候选人致电共和党候选人布朗，祝贺他胜利当选。点票最后结果显示，布朗以51.9％比47.1％，胜出约5个百分点。

布朗在选举最后几天急速反败为胜，发生在民主党最坚固的堡垒里，夺取了肯尼迪家族稳坐了半个多世纪的席位；又是在医改法案即将通过，但又千钧一发的最后关头；同时也刚好是奥巴马总统内外受阻，毫无建树，急需医改胜利这支强心针的关键时刻。这个结果对民主党来说无疑是一个难以接受的重大打击。但是如果仔细分析，此次选举与其说是布朗或共和党的胜利，还不如说是奥巴马和民主党的失败。

失败的主要原因是选民对奥巴马执政一年以来所作所为的失望，以及对医改法案制定过程和法案本身的不满。奥巴马在竞选时猛烈抨击大公司利益对政治、政策的影响，许诺自己的政府中将不任命游说人担任要职，许诺决策过程和行政空开透明、许诺任何法律在总统签署以前在网上公布。他以新兴政治明星的形象示人，给人留下与过去腐败的政治风气决裂、锐意改革、势不可挡的印象，在他慷慨激昂、情深意切的演讲中高举“希望”（Hope）和“变革”（Change）的大旗，赢得了广大自由派人士、无党派选民和社会底层阶层的拥戴，一时风头无俩，所向披靡，甚至在世界各地掀起了奥巴马热。很多人觉得奥巴马可能带来一个布什后的新时代。

但是奥巴马上台执政一年以来的所作所为却与他竞选时许下的诺言背道而驰。他任命的财政部长提姆·盖特纳（Timothy F. Geithner）与华尔街银行业巨头过从紧密，时时处处以挽救经济为名替大银行利益辩护，给予他们7000亿美元的巨资和数万亿美元的低息紧急贷款，而且不追究他们在泡沫高涨时期涉嫌金融欺诈的贷款、债务打包和衍生品交易行为。当这些银行业巨头将纳税人的救市资金转而变成利润，将其中数百亿美元当作年底奖金瓜分时，奥巴马政府连谴责都没有，更不用说进行制止了。华尔街大肆挥霍纳税人的公币，生活在纸醉金迷之中，毫无任何收敛和改革迹象。与此同时，美国中产阶级和低收入阶层却度日维艰。失业率在2009年一年里直线上升，在第四季度超过10％，为20世纪40年代初期以来最高。如果算上找不到全职工作而只能做半职工作的人，失业率超过17％
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 。到2009年底，超过3600万美国人必须依靠政府提供的粮食券补助才能填饱肚子，达到全国人口的12％，而且以每天2万人的速度增加
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 。这种鲜明的反差使大多数选民非常愤怒，矛头直指奥巴马政府的经济班子和奥巴马本人。

经济是民生根本。奥巴马上任一年内在经济上虽然通过7870亿美元的联邦经济刺激拨款缓解了衰退带来的恶果，但并没有从实质上解决问题，还大大增加了财政赤字。所谓的复苏并没有带来就业，越来越多的人对将来失去了信心和希望，对政府怨声载道。

在外交上，奥巴马以强硬反战候选人的姿态出现，曾许诺上任16个月后从伊拉克完全撤兵。但是上任之后，他留用了布什政府的国防部长；上任近一年，不但伊拉克战争结束无法按时兑现，他反而在2009年12月1日宣布向阿富汗增兵3万，扩大战争。在对伊朗问题上，在竞选时他声称要与伊朗开展对话，但上任后，主管伊朗政策的仍然是布什政府期间那伙对伊朗的极端强硬派。所有这些，都使反战的民主党自由派觉得遭到奥巴马的背叛。

在国内政治上，奥巴马许诺的清新、透明、廉洁的政治空气并没有出现，反而奥巴马提名或任命的内阁官员纷纷出现税务问题，以及与大公司纠缠不清的利益关系。对于国会，他似乎也缺乏足够的影响力，也没有利用舆论和媒体给国会，特别是反对党施加足够的压力，让人感觉他不是个强有力的领袖。

在医改问题上，随着时间的拖延，法案一改再改，越来越多的选民开始转变态度。各大民意调查结果显示，对医改方案的支持率缓慢下滑，反对缓慢上升。到2009年12月，反对医改法案的选民比例比支持的要多10个百分点以上
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 。这里要补充一句，很多人反对国会的医改方案并不等于反对医改本身，只是国会的方案不符合他们对医改的要求和设想。但是不管出于什么原因，对正在讨论的医改方案的支持率下降是无法否认的事实。

选民的所有不满和失望迅速把1月19日的特别选举变成了一场对奥巴马和民主党医改的全民公决。其结果无异于一场政治地震，震垮了奥巴马光辉的政治形象，并给了他和民主党主导的医改一个沉重的打击。布朗为参议院共和党赢得了关键的第41席，这样共和党可以阻碍民主党提出的任何法案，包括医改法案。要以正常立法程序通过医改法案，民主党只能寄希望于挖共和党的墙角，争取至少一位对方参议员反水，比如来自缅因州的奥林匹娅·斯诺（Olympia Snowe，R-ME）。但这是极其困难的，在医改问题上几乎不可能。

民主党在布朗胜选之后，一度处于震惊之中，党内对奥巴马主导的医改也产生了怀疑和动摇。但是奥巴马总统在医改中已经投入了太多的政治资本，如果就此失败，不仅竞选时的一个重大许诺无法兑现，而且从此之后他在很多国内重大问题上的影响力也将大打折扣，他本人的领导能力也将遭遇空前危机，并且对2012年的连任竞选非常不利。白宫班子在考虑之后认为在这个阶段承认失败不可接受，并决定破釜沉舟，于2010年2月22日公布了总统的新的一揽子医改提案，正式直接领导医改立法，并且威胁作为反对派的共和党，如果他们不与合作，民主党将使用非正常的立法程序强行通过医改方案。

奥巴马此时公布的医改方案以2009年圣诞节前夕通过的参议院医改法案为基础，适当照顾了众议院法案中的某些条款，试图在两个法案之间找到双方都能接受的中间地带。奥巴马的最新医改方案核心还是扩大医疗福利覆盖，降低医助福利享受条件，为中低收入家庭自行购买商业医疗保险提供减税和补贴，并设立商业医疗保险交易中心和加强对商业医疗保险的监管。这个方案要求个人必须购买保险并对达到一定员工数的中小公司提供员工医疗福利做出了规定。为了支付扩大福利带来的开支，这个方案提出了一系列控制欺诈、浪费和滥用政府医疗福利的措施，并略微提高对高收入和公司高医疗福利的税收。这个方案同时对联邦医保处方药福利和Part C综合辅助保险（Medicare Advantage）中的漏洞作了修补，取消了参议院在2009年12月份为争取内布拉斯加州的民主党参议员本·纳尔森（Earl Benjamin Nelson，D-NE）一票而对该州给予的特殊优惠。这个方案取消了政府设立公立保险的提议，在反堕胎措施上保留了参议院法案的内容。

奥巴马和民主党威胁要使用的非正常立法程序叫做“预算协调程序”（Budget Reconciliation）。这一程序在1974年设立，目的是为了让削减预算开支和财政赤字的预算增补法案可以在参议院只获半数以上支持便可以通过，不需60票的压倒多数。使用这一程序有诸多限制，比如必须和联邦政府预算和赤字（或盈余）有关，而且必须是对已有法律的增补。西弗吉尼亚州民主党参议员罗伯特·伯德（Robert Byrd，D-WV）对这种程序颇有微词，认为容易被滥用，因此在1985年对使用这种程序进行了进一步限制。历史上，克林顿总统和民主党曾利用这个程序通过了《社会福利改革法案》，小布什总统和共和党利用这一程序通过了《大规模减税法案》。1994年，克林顿总统试图动用这一程序通过1994年的医改法案，被民主党内以罗伯特·伯德为首的参议员们阻止。

这次奥巴马如果要使用这一程序通过2010年医改法案，必须要把医改同联邦预算或联邦赤字挂钩。在具体操作上，必须先使众议院全盘通过2009年12月24日通过的参议院医改法案，然后马上运用“预算协调程序”在参众两院通过针对医改法案的增补法案，等于是绕了一个大圈子，但最终还是能在共和党不投一票支持的情况下，强行通过医改法案。

为了在使用这种手段之前最后争取共和党，并显示一下民主党和白宫方面的合作精神，2010年2月25日，奥巴马召集两党两院的领袖和主要议员，在白宫对面的总统官方国宾馆布莱尔国宾馆（Blair House）进行高峰会议（Summit Meeting），商讨两党在医改上的合作可能。在会议开始前，共和党就表示这次会议是奥巴马总统和民主党设置的一个陷阱（Trap），态度非常怀疑和不合作。会议从早上十点开到下午五点半，两党双方似乎是在打一场阵地战，挖好工事，占据有利位置，互相射冷枪。奥巴马屡次喊话招降，但是共和党拒不合作，一再重申医改必须重起炉灶，重头再来。会议不欢而散，看来民主党单方面强行通过医改是不可避免的了。

经过一番紧张的准备，民主党控制的国会在3月18日下午公布了“预算协调”医改增补法案，正式名称为《2010年医疗和教育适价协调法案》（Health Care and Education Affordability Reconciliation Act of 2010）。这个法案也包含了高等教育学生贷款改革条款，因此取了这么个名称。法案公布的72小时之后，即3月21日，众议院将就此法案进行投票。几乎与此同时公布的还有国会预算办公室（Congressional Budget Office）就此法案准备的预算和赤字评估，就此法案在未来的十年内可能对联邦预算和联邦赤字造成的影响进行预估。

根据国会预算办公室的估计
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 ，法案生效当年，即2014年，将有约1900万本来没有保险的人将获得医疗保险，其中1000万左右通过扩大的医助福利，大约800万人在医疗保险交易市场上购买政府补贴的医疗保险。到2019年，将有3200万人因这个法案得到医疗保险，到时通过医疗保险交易市场购买保险的个人将达到2400万人。2019年，仍然没有保险的人将从2010年的5000万下降到2300万人。到时有医疗保险的65岁以下人口将占这部分人口的92％，如果除去非法移民，这一比例将达到95％。也就是说，从2010年医疗和教育适价协调法案生效之后的几年内，美国超过95％的人口将得到某种医疗保险或医疗福利的覆盖，基本达到医疗保障全民可及。

为了达到这个目标，联邦政府必须在2014年花费540亿美元；然后逐年增加，到2019年，这笔开销将达到2160亿美元。2010—2019年，在这方面的累计开销将达到9400亿美元，绝大多数是从2014年法案生效之后再开始。按人均计，联邦政府为没有医疗保险的人口获得医疗保险将每人每年花费6000～7000美元。这是一笔巨大的福利支出。

那么9400亿美元的资金从哪里来呢？为了凑足这笔巨款，法案通过诸多条款增加了一系列的税收，也制定了一系列减少开支的条款。

增加的税收主要有这么一些。增加对个人工资收入超过20万美元、夫妻收入超过25万美元的纳税人工资税中的联邦医保税，其中个人承担部分税率从1.45％上升到2.35％。对个人收入超过20万、夫妻收入超过25万的纳税人的工资超线部分或投资收入之一中的低者，加征3.8％的联邦医保税。这句话比较绕口，我们可以举一个例子。比如一对夫妇年工资收入30万美元，另外还有投资收入4万美元。他们工资中的25万美元需要交25万×2.35％的工资医保税，计5875美元。另外，工资超过25万美元部分为5万美元，投资收入为4万美元，则取4万美元×3.8％，计1520美元，两项总计7395美元。如果投资收入为6万美元，则取工资超线的5万美元×3.8％，得1900美元，两项总计7775美元。根据国会税收联合委员会（Joint Committee on Taxation）的估计，全国这项税收到2019年共可征得2102亿美元
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 ，是联邦政府扩大医疗保障覆盖的最大的单项筹资渠道。

另外，由于联邦政府的补贴，大量目前没有保险的人将进入医疗市场，成为商业医疗保险公司、制药公司和医疗器械公司的直接或间接的客户，因此这三大产业将必须支付额外的税费。到2019年为止，这些税费总计将达1071亿美元。

对于某些公司和工会组织提供的高额医疗保险福利征收附加税（Excise Tax），从2018年开始，到2019年一共征收320亿美元。以后每年征收。

除了这些比较大的税收项目，还有十几项比较小额的征税项目，一共通过征税获得的款项到2019年一共累计达到4378亿美元。

在减支方面，最大的一项是到2019年从联邦医保支出的医疗费用中减去约1950亿美元，其次是从联邦医保Part C综合辅助保险（Medicare Advantage）中减去1319亿美元。加上其他几十项零星的减支计划，一共减支金额为5071亿美元。

税收和减支两大项相加，总共筹款约9449亿美元，比增加覆盖所需的9400亿美元还略有盈余。如果加上应该买保险而没有买的个人，应该提供医疗福利而没有提供的雇主所交付的罚款等收入，总共还有盈余约1190亿美元，可用于减少赤字。

国会预算办公室的这份预算和赤字评估对医改法案的通过有至关重要的意义。第一，可以帮助奥巴马总统和民主党说服选民，打消或至少减少由于目前超额联邦财政赤字引起的对扩大医疗覆盖费用的担心，以赢得选民和某些关键议员的支持。第二，对赤字有所减少也是运用预算协调程序，强行通过医改法案的必要条件。

2010年3月21日深夜，众议院就医改进行最后一轮投票，先以219票对212票全盘接受了参议院12月24日的法案，随即又以220票对211票通过了一系列对此进行修改的预算协调法案。后一个法案将马上在参议院进行讨论、修改和投票。由于这一法案使用预算协调程序，在参议院只需50票通过，因此此法案以及其附着的原参议院法案被总统签署立法已无悬念。奥巴马医改实质上已获通过。

2010年3月23日，奥巴马总统举行仪式，正式签署了两院通过的2010年《病人保障和适价医疗法案》（Patient Protection and Affordable Care Act of 2010）。3月30日，奥巴马签署了2010年《医疗和教育适价协调法案》（Health Care and Education Affordability Reconciliation Act of 2010）。至此，奥巴马主导的美国医疗改革终于获得成功通过，正式成为法律。


 第四节　美国医疗改革的意义和医疗制度的发展前景

奥巴马2009—2010年主导的医改在一年之内一波三折，终获立法，在美国医疗制度发展史上有里程碑式的意义。其中最重要的成就是弥补了美国国民医疗保障上的缺口，将接近5000万没有医疗保障的人中的3000多万纳入了医疗保障体系，最终使95％以上的美国人得到某种医疗福利或医疗保险的保障，基本完成了自西奥多·罗斯福总统以来历届政府，特别是民主党政府近百年的未竟事业，结束了美国作为唯一一个没有全民医疗保障的发达国家的尴尬地位。

奥巴马医改大大加强了对美国商业医疗保险的监管，特别是对个人和小雇主购买的医疗保险产品作了更加严格的监管要求。同时，联邦政府监管各州设立商业医疗保险交易机构，用以监管这些保险产品、提供医疗保险交易平台的举措是一种勇敢的制度创新。虽然这一机制运作的成功与否还需实践检验，但这一决定本身是非常大胆的。医改法案的通过无疑加强了联邦政府对整个医疗体系的控制，特别是对医疗保险行业的控制。但是医疗保险交易机构的设置将在州一级，所以医疗保险行业必然将在州一级继续进行利益博弈。

但是另一方面，奥巴马医改不可避免的是政治妥协的产物，原先设计的政府公立医疗保险计划被束之高阁。虽然目前通过的法案扩大了医疗保障的范围，但是与其他发达国家相比，整个美国医疗保障体系还是分裂和不均衡的，仍然过于复杂，其重复和累赘之处也依然存在。

此次医改着重于医疗保障体制，对医疗提供体系的变革影响有限，虽然提出了老年人联邦医保（Medicare）削减开支，但削减的额度大约只有每年联邦医保医疗费用的3.5％，对整体上降低医疗费用作用不大。而且，3000多万人进入医疗体系，他们对医疗服务的需求将得到释放，他们消费的医疗资源将使整个美国的医疗消费大大提高。笔者估计，在法案实施之后的几年中，每年可能增加全国医疗总开支达到2000亿～3000亿美元；美国医疗费用占GDP达到20％的日期可能提前到2017年，甚至更早。

由于扩大覆盖的一大渠道是通过扩大医助（Medicaid）福利来实现的，而医助福利需要联邦政府和州政府同时拨款，这将对各州政府的财政增加强大的压力。在目前州政府普遍入不敷出、债台高筑的状况无法短期内缓解的状态下，很可能这部分财政负担将重新转移到联邦政府身上。这对美国联邦政府长期的财政赤字是非常不利的。

而且，国会预算办公室估计的那些减支数额是否能实现其实也是一个未知数。历年来，削减联邦医保Part B医生服务费用的措施屡屡由于医生们的抗议而被取消，就说明联邦医保医疗费用的节省并不是一件容易办到的事。

另外，这个法案中的一大笔税收是从医疗保险行业、制药行业和医疗器械行业征收而来，很难保证这些行业不会把这笔新税款重新转嫁到病人和医疗提供方头上去。作为医疗最大的单个付费方，政府最终还将承担高价的主要部分。这些新增税款也就失去了原来增收的目的，被医疗各产业的高价转嫁所抵消。

所以，如果各方面的开支节省达不到预期的目标，新增福利覆盖人口的医疗费用上升又快，那么最终联邦政府的赤字非但不能如预期那样削减，反而有大幅度增加的可能性。总之，对奥巴马医改对美国财政赤字的长期影响，笔者认为是增加赤字的可能远远大于削减赤字的可能。

从政治上来看，医改的成功通过对奥巴马总统大为有利。医改是他竞选时的重要诺言，也是他上任以来最重要的立法努力，医改法案的成功让民主党人士和中间偏左选民坚定了对他的支持。特别是医改法案在一月底麻省特别选举民主党失利后，一度似乎已经陷入绝境。但是民主党在奥巴马总统和两院领袖的领导下重振旗鼓，团结一致，取得了最后的胜利，这显示了奥巴马总统在逆境面前的决心和领导能力。民主党和奥巴马总统的这个胜利对2010年11月的国会中期选举和2012年的总统连任选举都极为有利，是他们重要的政治资本，将为民主党一方赢得选票。

从美国两党政治角斗角度看，民主党目前无疑占了明显的上风，而且随着今后几年法案受益人群逐年增加，民主党的支持率将始终占有优势。但是法案没有得到一位共和党议员的支持，显示了两党在医疗改革这一议题上不可调和的分歧。民主党利用预算协调程序强行通过法案反而使共和党更加坚定了反对一切民主党议案的决心，两党党争日益恶化，合作更加艰难。

从此次医改对医疗体系内各产业、行业的影响来看，受其影响最深的无疑是医疗保险行业。虽然2400万人将成为医疗保险行业的新客户，也没有政府设立的公立保险机构进行竞争，但是保费定价、保费用于医疗费用的比例、保险所覆盖的医疗服务、病人自付比例、病人每年自付封顶额等等都必须接受联邦政府的规定。而且除非投保人提供不实信息，一律不能拒保，也不能不予续保；不得设置保险最高金额；不同年龄层次投保人之间的保费差额不得超过一定比例。商业医疗保险行业在今后的几年时间内必须研究这些监管规定对自身的商业模式、盈利模式产生的影响，并针对这样的情况进行经营战略和营运上的调整。但是读者诸君大可不必为医疗保险行业的生存或盈利担心，商业保险行业在医改正式实施之前的几年时间中有充分的时间进行调整，也可以事先提高保费。即使万一医改实施之后出现亏损，也可以在亏损之后上涨保费进行弥补。

对制药产业而言，奥巴马医改无疑是一个巨大的利好消息。虽然制药行业必须支付额外的税款，但医改并没有限制定价，连某些议员主张的联邦医保对福利覆盖的处方药进行统一议价都没有提及，所以制药公司在定价上基本不受控制，这些税款很可能很快就转嫁到病人和付费方头上去了。医改为制药公司带来的3200万永久客户将为这个行业产生更多的利润，这是毫无疑问的。医改中还有种种其他对大制药公司十分有利的条款。因此，制药行业很早就开始支持奥巴马医改，并制作电视广告为医改进行宣传，医改的通过使他们终于又一次得偿所愿。

对于医疗提供方，即医院和医生行业而言，3200万潜在客户也是一个利好消息。虽然，很多医院目前其实已经在为这部分人服务，只是他们由于没有医疗保险，很多时候医疗费用无法收回，医院需要靠政府补贴支付这部分成本。医改等于是把这部分暗补变为了明补，绕了一个弯，通过保险公司来支付。这部分人现在只有万不得已才寻求治疗，获得政府补贴的医疗保险之后，他们的医疗需求将得到释放，在减少拖延和由此引起的不必要的死亡之外，可以增加医院的病床使用率和医院的营运收入。从总体上看，医改对医院行业是有利的。对医生来说同样是如此，但是医生有另一个担心，就是医改法案里所包括的对联邦医保Part B医生诊疗服务费约20％的削减额度。这个削减额度已经存在了好几年，但年年由于医生的反对被国会推迟实施。但是国会这次没有同意医生在医改中取消这一削减的要求，因为如果同意，就会影响赤字估算。最可能发生的情况仍然是国会每年临时性推迟这一削减条款的实施，其财政空缺就由联邦赤字来支付。

对于普通民众而言，奥巴马医改由于各人情况不同有着不同的影响。对于大多数享受雇主提供的医疗保险的中产阶级家庭，医改影响不大。由于法案规定家庭保险可以包括直到26周岁的子女，如果某个公司内这种情况多的话，会使保费略微有所上升。医改对于无雇主保险、无力购买保险，或有过高医疗风险遭到拒保的人士来说绝对是个好消息，前者有政府提供的补贴，后者则有政府和其他健康状况良好的投保人提供的双重补贴。这部分人是此次医改最大的受益者。对于高收入人群，医改对他们没有任何优惠，反而增加了税负。对原来享受联邦医保和医助福利的人群，医改的影响也不大。从这个角度来看，医改其实是联邦政府通过税收和可能的赤字，让高收入阶层补贴中低收入自行购买保险者和高医疗风险人口的一次财富再分配。

奥巴马此次医疗改革基本解决了美国医疗保障的覆盖缺口问题，但是并没有真正触及医疗费用上涨过快的问题。相反，将3200多万人纳入医疗保障体系反而加剧了医疗费用上涨的势头，对庞大的联邦赤字和数十万亿计的联邦医保和养老金负担起到雪上加霜的效果。这是无法持续的。因此，从长远来看，美国将来必然会面对巨额医疗费用负担过重的危机，这将比扩大医疗保障覆盖更为艰难。因为扩大覆盖是花钱，而削减和抑制医疗费用是省钱，美国人和美国政府一直是善于花钱，不善于省钱的。削减开支在政治上也比较不得人心，一般政客避之唯恐不及，很难在国会通过。将来在如何应对持续增高的医疗费用上，各方必然将有一番更加激烈的角逐。

奥巴马医改仅仅是为后面的这场角逐铺开了更大的战场。这场角逐将是对整个美国医疗体系和美国国内政治的真正考验。
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 附录一　美国大型医疗集团购买组织名单

Alliance Purchasing Network

Amerinet

Armada Health Care LLC

Associated Purchasing Services

Avendra, LLC

Avera PACE

Broadlane

Care Purchasing Services, Inc.

CHAMPS Management Services

Child Health Corporation of America

Connecticut Hospital Association Shared Services Program

Consorta, Inc.

Coordinated Healthcare Services/National Purchasing Alliance

Corporate United, Inc.

Council Connections

Defense Logistics Agency

Department of Veterans Affairs/OA&MM

Dialysis Purchasing Alliance

eSolutions Partners LLC

Esurg Corporation

Excel RX GSO

GeriMed

Greater New York Hospital Association/Innovatix

Group Purchasing Advantage, Inc.

Group Purchasing Alliance

GroupSource Group Purchasing

Healthcare Council of the National Capital Area

Healthcare Purchasing Consortium

HealthTrust Purchasing Group

Hospice Provider Group Inc.

HPS

Illinois Purchasing Collaborative

Iroquois Healthcare Alliance

MAGNET Co-Op

Managed Healthcare Associates

M Cubed Medical

MedAssets

MedBuy

The MED Group

MediGroup Physician Services

Metro Chicago Healthcare Council

Minnesota Multistate Contracting Alliance for Pharmacy

National Intergovernmental Purchasing Alliance

Navigator Group Purchasing, Inc.

NJHA Corporate Services

NHS Purchasing and Supply Agency

Northern Metropolitan Hospital Association

Novation

Pace Alliance, Inc.

PDM Healthcare

Pharmacy Provider Services Corporation

Physicians' Alliance, Inc.

Premier Inc.

Prime Services, Inc.

Provista, LLC

Resource Optimization & Innovation/Sisters of Mercy

Rx Plus Pharmacies

S. A. R. E. L Supplies & Services for Medicine Ltd.

South Carolina Hospital Association

Synernet

Texas Association of Community Health Centers

Tidewater Group Purchasing

UHF Purchasing Services

United Drugs

United Methodist Association

United Pharmacy Partners, Inc.

University HealthSystem Consortium

U. S. Communities

VHA Inc.

ViaCentric

Yankee Alliance


 附录二　2009年美国59所牙科医学院名单及网址

University of Alabama School of Dentistry at UAB

Web Address: www.dental.uab.edu

Midwestern University College of Dental Medicine-Arizona

Web Address: www.midwestern.edu

A. T. Still University Arizona School of Dentistry and Oral Health

Web Address: www.atsu.edu/asdoh

Loma Linda University School of Dentistry

Web Address: www.llu.edu/llu/dentistry

University of California at Los Angeles School of Dentistry

Web Address: www.dent.ucla.edu

University of Southern California School of Dentistry

Web Address: www.usc.edu/hsc/dental

Western University of Health Sciences College of Dental Medicine

Web Address: www.westernu.edu/xp/edu/dentistry/about.xml

University of California at San Francisco School of Dentistry

Web Address: http://dentistry.ucsf.edu/

University of the Pacific Arthur A. Dugoni School of Dentistry

Web Address: dental.pacific.edu

University of Colorado Denver

School of Dental Medicine; Lazzara Center for Oral-Facial Health

Web Address: www.uchsc.edu/sod

University of Connecticut School of Dental Medicine

Web Address: sdm.uchc.edu

Howard University College of Dentistry

Web Address: www.howard.edu

Nova Southeastern University College of Dental Medicine

Web Address: dental.nova.edu

University of Florida College of Dentistry

Web Address: www.dental.ufl.edu

Medical College of Georgia School of Dentistry

Web Address: www.mcg.edu/SOD

University of Iowa College of Dentistry

Web Address: www.dentistry.uiowa.edu

Southern Illinois University School of Dental Medicine

Web Address: www.siue.edu/dentalmedicine

University of Illinois at Chicago College of Dentistry

Web Address: dentistry.uic.edu

Indiana University School of Dentistry

Web Address: www.iusd.iupui.edu/default.aspx

University of Kentucky College of Dentistry

Web Address: www.mc.uky.edu/Dentistry

University of Louisville School of Dentistry

Web Address: www.dental.louisville.edu/dental

Louisiana State University School of Dentistry

Web Address: www.lsusd.lsuhsc.edu

Boston University Goldman School of Dental Medicine

Web Address: dentalschool.bu.edu

Harvard University School of Dental Medicine

Web Address: www.hsdm.harvard.edu/asp-html

Tufts University School of Dental Medicine

Web Address: www.tufts.edu/dental

University of Maryland Baltimore College of Dental Surgery

Web Address: www.dental.umaryland.edu

University of Michigan School of Dentistry

Web Address: www.dent.umich.edu

University of Detroit Mercy School of Dentistry

Web Address: www.udmercy.edu/dental

University of Minnesota School of Dentistry

Web Address: www.dentistry.umn.edu

University of Missouri-Kansas City School of Dentistry

Web Address: www.umkc.edu/dentistry

University of Mississippi School of Dentistry

Web Address: dentistry.umc.edu

University of North Carolina School of Dentistry

Web Address: www.dent.unc.edu

University of Nebraska Medical Center College of Dentistry

Web Address: www.unmc.edu/dentistry

Creighton University School of Dentistry

Web Address: cudental.creighton.edu

University of Medicine & Dentistry of New Jersey New Jersey Dental School

Web Address: dentalschool.umdnj.edu

University of Nevada Las Vegas School of Dental Medicine

Web Address: dentalschool.unlv.edu

State University of New York at Buffalo School of Dental Medicine

Web Address: www.sdm.buffalo.edu

Columbia University College of Dental Medicine

Web Address: cpmcnet.columbia.edu/dept/dental

New York University College of Dentistry

Web Address: www.nyu.edu/dental

State University of New York at Stony Brook School of Dental Medicine

Web Address: www.hsc.stonybrook.edu/dental

Case Western Reserve Univ. School of Dental Medicine

Web Address: www.case.edu/dental/site/main.html

Ohio State University College of Dentistry

Web Address: www.dent.ohio-state.edu

University of Oklahoma College of Dentistry

Web Address: dentistry.ouhsc.edu

Oregon Health and Science University School of Dentistry

Web Address: www.ohsu.edu/sod/admissions

Temple University The Maurice H. Kornberg School of Dentistry

Web Address: www.temple.edu/dentistry

University of Pennsylvania School of Dental Medicine

Web Address: www.dental.upenn.edu

University of Pittsburgh School of Dental Medicine

Web Address: www.dental.pitt.edu

University of Puerto Rico School of Dental Medicine

Web Address: dental.rcm.upr.edu

Medical University of South Carolina College of Dental Medicine

Web Address: www.musc.edu/dentistry

University of Tennessee College of Dentistry

Web Address: www.utmem.edu/dentistry

Meharry Medical College School of Dentistry

Web Address: www.mmc.edu/education/dentistry

Baylor College of Dentistry

Web Address: www.tambcd.edu

Univ. of Texas Hlth Science Cnt-Houston Dental Branch

Web Address: www.db.uth.tmc.edu

University of Texas Hlth Science Cnt-San Antonio Dental School

Web Address: www.dental.uthscsa.edu

Virginia Commonwealth University School of Dentistry

Web Address: www.dentistry.vcu.edu

University of Washington-Health Sciences School of Dentistry

Web Address: www.dental.washington.edu

Marquette University School of Dentistry

Web Address: www.dental.mu.edu

West Virginia University School of Dentistry

Web Address: www.hsc.wvu.edu/sod


 附录三　2009年美国132所医科院校名单
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 附录四　2009年获ECFMG承认的中国171所医科院校名单
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注：由于国内近年来高校合并和改名非常频繁，ECFMG名单中的院校有些重复或与现名不符。希望有此情况的学校与ECFMG联络，及时更正。


 附录五　2009年获得ACAOM认证的针灸和中医硕士学位授予院校

Academy for Five Element Acupuncture

Academy of Chinese Culture and Health Sciences

Academy of Oriental Medicine at Austin

Acupuncture and Integrative Medicine College, Berkeley

Acupuncture and Massage College

American Academy of Acupuncture and Oriental Medicine

American College of Acupuncture and Oriental Medicine

American College of Traditional Chinese Medicine

American Institute of Alternative Medicine

Arizona School of Acupuncture and Oriental Medicine

Asian Institute of Medical Studies

Atlantic Institute of Oriental Medicine

Bastyr University

Colorado School of Traditional Chinese Medicine

Daoist Traditions College of Chinese Medical Arts

Dongguk University-Los Angeles

Dragon Rises College of Oriental Medicine

East West College of Natural Medicine

Eastern School of Acupuncture and Traditional Medicine

Emperor's College of Traditional Oriental Medicine

Finger Lakes School of Acupuncture and Oriental Medicine of New York Chiropractic College

Five Branches University: Graduate School of Traditional Chinese Medicine-an Jose, CA

Five Branches University: Graduate School of Traditional Chinese Medicine-Santa Cruz, CA

Florida College of Integrative Medicine

Institute of Clinical Acupuncture and Oriental Medicine

Institute of Taoist Education and Acupuncture

Jung Tao School of Classical Chinese Medicine

Midwest College of Oriental Medicine-Chicago, IL

Midwest College of Oriental Medicine-Racine, WI

Minnesota College of Acupuncture and Oriental Medicine

National College of Natural Medicine

New England School of Acupuncture

New York College of Health Professions

New York College of Traditional Chinese Medicine

Oregon College of Oriental Medicine

Pacific College of Oriental Medicine-Chicago, IL

Pacific College of Oriental Medicine-New York, NY

Pacific College of Oriental Medicine-San Diego, CA

Phoenix Institute of Herbal Medicine & Acupuncture

Samra University of Oriental Medicine

Santa Barbara College of Oriental Medicine

Seattle Institute of Oriental Medicine

South Baylo University

Southern California University of Health Sciences

Southwest Acupuncture College-Albuquerque, NM

Southwest Acupuncture College-Boulder, CO

Southwest Acupuncture College-Santa Fe, NM

Swedish Institute School of Acupuncture and Oriental Studies

Tai Sophia Institute

Texas College of Traditional Chinese Medicine

Touro College: Graduate Program in Oriental Medicine

Traditional Chinese Medical College of Hawa Ⅱ

Tri-State College of Acupuncture

University of Bridgeport

University of East West Medicine

World Medicine Institute

Yo San University of Traditional Chinese Medicine


 附录六　2009年获得NCCAOM承认的7所中国中医大学

Beijing University of Chinese Medicine　北京中医药大学

Tianjin University of Traditional Chinese Medicine　天津中医药大学

Shanghai University of Traditional Medicine Chinese　上海中医药大学

Nanjing University of Traditional Chinese Medicine　南京中医药大学

Hebei Medical University　河北医科大学

Liaoning College of Traditional Chinese Medicine　辽宁中医学院

Chang Chun University of Chinese Medicine　长春中医药大学


索引

cGMP

DICOM

MUMPS

P4P

“监管中的竞争”

“药霸”

阿育吠陀传统医学

爱德华·肯尼迪

按次计费

按人数承包医疗

奥巴马

保费

比尔·克里斯托

比尔·陶森

变换常数

病态肥胖

补偿性保险

操作手术码

参照付费体系

畅销药

处方药

传统中医

次诊断

单一付费

当前诊治操作专用码（CPT）

当日手术中心

地区医疗购买联合体

第三方付费方

电子病历

独立门诊手术中心

杜鲁门

二甘醇

防御性诊治

非处方药

非法移民

非主流医学

费率

费希

风险分担群体

富兰克林·罗斯福

覆盖全民

高歇氏病

个人所得税

工资税

公立保险选项

孤儿病

寡头垄断

管控型医疗保险

国防部

国会

国际疾病分类系统

国家辅助和非主流医学中心

国家药物编码

国家医疗健康统计中心

国家医疗健康研究院（NIH）

国家医疗信息技术协调办公室

国家医疗医生后援团

国家有机食品管理机构

国民医生团

哈里·瑞德

护理机构

回扣

混合型组织（POS）

基础研究

疾病管理

疾病控制预防中心（CDC）

集体行医

教学医院

结合治疗

就医审查

考克兰协作组织

克林顿总统

快速审批机制

兰德公司

蓝十字和蓝盾

劳工部

老龄化

立法程序

连锁药店

联邦税务局

联邦医保和医助总局（CMS）

联邦医疗保障（联邦医保）

联合医疗职业

临床试验

临床试验病人委员会

零售药店

麻黄

麦克斯·鲍克斯

美国国家科学院医学研究所

美国环境保护署（EPA）
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后记

美国的医疗体制经过了近百年的演变发展，其中有很多经验教训，值得处在摸索中的中国借鉴。在此书的写作过程中，不时地有拿美国的一套做法与中国相比较的冲动。但是为了让读者在阅读过程中有不受干扰、自行对比思考的机会，我就尽量不进行这种对比和评论，而只以观察、描述为主。读者诸君可以从每一个方面对比中国和美国在医疗体制上的异同，参考目前两国医疗的成就和问题，作出自己的判断。

笔者将在接下来的一段时间内更多地关注和研究中国的医疗现状，与美国进行对比，希望能对不断进行中的中国医疗体制改革有一些具有建设性的看法，到时再集结成文，与读者诸君分享。

再次感谢诸位阅读此书。如果读者有什么见解和想法，笔者也非常欢迎一同研究讨论。由于笔者从事医疗投资和医疗管理工作，如果读者有与医疗相关的项目，本人也非常欢迎各种方式的合作。
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本书从2009年4月起在天涯社区经济版连载，得到了很多天涯网友的关注，还被编辑推荐为天涯首页文章，坚定了我写完此书的决心。很多网友在阅读的同时提出了很多很有见地的问题和意见，在此一并向广大天涯网友和天涯编辑表示衷心感谢。

同时我还要感谢东南大学出版社的领导，我的编辑陈潇潇小姐及其他工作人员，他们的慧眼和辛勤的工作使本书得以与广大读者见面。

重庆的徐艳小姐帮我做了很多资料翻译工作，在此亦深表感谢。
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New York  Weill Comell Medical College of Comell University Manhattan, New
York City
North Brody School of Medicine at East Carolina University Greenville
Carolina
North Duke University School of Medicine Durham
Carolina
North University of North Carolina School of Medicine Chapel Hill
Carolina.
North Wake Forest University School of Medicine Winston-Salem
Carolina
North Dakota  University of North Dakota School of Medicine and Health Sciences  Grand Forks
Ohio Case Western Reserve Univenity Schoal of Medicine Cleveland
Ohio Northeastern Ohio Universities College of Medicine Rootstown
Ohio Ohio State University College of Medicine: Columbus
Ohio The Wright State University Boonshoft School of Medicine Dayton
Ohio Univensity of Cincinnati College of Medicine Cincinnati
Ohio University of Toledo College of Medicine Toledo
Oklahoma  University of Oklahoma College of Medicine Oklahoma City
Oregon Oregon Health & Science University School of Medicine Portland
Pennsylvania  Drexel University College of Medicine Philadelphia
Pennsylvania Jefferson Medical College of Thomas Jefferson University Philadelphia
Pennsylvania  Pennsylvania State University College of Medicine Hershey
Pennsylvania  Temple University Schoal of Medicine: Philadelphia
Pennsylvania  The Commonwealth Medical College Seranton
Pennsylvania  University of Pennsylvania School of Medicine Philadelphia
Pennsylvania  University of Pittsburgh School of Medicine Pitsburgh
Puerto Rico  Ponce School of Medicine Ponce
Puerto Rico  San Juan Bautista School of Medicine Caguas.
Puerto Rico  Universidad Central del Caribe School of Medicine Bayamon
Puerto Rico  University of Puerto Rico School of Medicine San Juan
Rhode Island  Warren Alpert Medical School of Brown University Providence
South Medical University of South Carolina College of Medicine: Charleston
Carolina
South University of South Carolina School of Medicine Columbia

Carolina
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Alabama University of Alabama School of Medicine. Birmingham
Alabama University of South Alabame College of Medicine Mobile
Arizona University of Arizona College of Medicine Tucson, Arizona &
Arkansas  Univensity of Arkansas for Medical Sciences Litle Rock
California David Geffen School of Medicine at University of Califoria, Los  Los Angeles
Angeles
California Keck School of Medicine of University of Southern California Los Angeles
California Loma Linda Universty School of Medicine Loma Linda
California  Stanford University Schaol of Medicine Stanford
Califonia  Universiy of California, Davis School of Medicine Sacramenta
California  University of California, Trvine School of Medicine Invine
Califonia ~ Universiy of California, San Diego School of Medicine La Jolla, San Diego
California  University of California, San Francisco School of Medicine San Francisco
Colorado  Univensty of Colorado Denver School of Medicine Aurora
Connecticut  University of Connecticut School of Medicine Famington
Connecticut  Yale University School of Medicine New Haven
ict of  George Washingion University Medical School Washington
Columbia
Distrct of  Georgetown University School of Medicine Washington
Columbia
Distrct of  Howard University College of Medicine Washington
Florida Florida Tntermational University College of Medicine Miami
Florida Florida State Universiy Callege of Medicine Tullahassee
Florida iversity of Central Florida College of Medicine Orlando
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Dental
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General and Plastic Surgery
General Hospital and Personal Use
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Neurology

Obstetrical and Gynecological
Ophthalmic

Orthopedic
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Florida University of Florida College of Medicine Gainesville
Jacksonville

University of Miami Miller School of Medicine Miami
University of South Florida College of Medicine Tampa
Emory University School of Medicine Atlanta.
Medical College of Georgia School of Medicine. Augusta
Mercer University School of Medicine Macon
Morchouse School of Medicine Atlanta
University of Hawa Il John A. Bums School of Medicine Honolulu
Loyala University Chicago Stritch School of Medicine Maywood
Northwestern University Feinberg School of Medicine Chicago
Rosalind Franklin Uriversity-Chicago Medical School North Chicago
Rush Medical College Chicago
Southern Mlinois University School of Medicine Springfield
University of Chicago Pritzker School of Medicine. Chicago
University of Tilinois College of Medicine Chicago
Indiana University Schoal of Medicine
University of Towa Roy J. and Lucille A. Carver College of lowa City
Medicine
Uniersity of Kansas Schoal of Medicine Kansas City
Universiy of Kentucky College of Medicine Lexington
Universiy of Louisville School of Medicine Louisville
Lovisiana State University School of Medicine in New Orleans New Orleans
Louisiana State University School of Medicine in Shreveport Shreveport
Tulane University School of Medicine New Orleans
Johns Hopkins University School of Medicine Baltimore.
Uniformed Services University of the Health Sciences F. Edward  Bethesda
Hebert School of Medicine
University of Maryland School of Medicine Baltimore
Boston University School of Medicine Boston
Harvard Medical Schoal Cambridge
Tufts University School of Medicine Boston
University of Massachusetts Medical School Worcester

Michigan  Michigan State University College of Human Medicine East Lansing
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Ak 2 Criical Care Medicine $ 256514
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A AR W31 Diagnostic Radiology-Tnterventionl 5463219
4E4r AW Diagnostic Radiology-Non-Interventional $ 420858
BIBE Emergency Care $ 256879
P44 Endocrinology $ 205497
FEHER 4 Family Medicine 5190182
HEEARBEF R Family Medicine-with Obstetrics $ 200565
i3 1 Bt Gastroenterology $ 374674
Yl S+ General Surgery $ 337595
AR Geriatrics $ 179344
{EFHHA Gynecological Oncology $ 393486
{61k Gynecology 5234197
117%F+ Gynecology & Obstetrics 5283110
ILBRIZGHH Hematology & Medical Oncology $ 301809
BB #F Hospitalist $ 205445
% FE BB Hypertension & Nephrology $ 246 646
{6 Resii % Rt Infectious Disease $ 220601
A WP P Tntensivist 5296034
PyFt Tntemal Medicine $ 199886
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LB 204 54l Pediatrics & Adolescent $ 193964
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17424 Perinatology $ 356576
H7PREE A FMESL Physical Medicine & Rehabilitation $ 229119
$5JE 5% Plastic & Reconstruction $ 359637
A Psychiatry $ 206431
JLAEH AT Pychiatry-Child $ 226637
I R GEBiAA Pulmonary Disease $ 267 148
HCAHHIT Radiation Therapy (M. D. only) $ 395166
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