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赴美國約翰霍普金斯大學醫院進修消化內視鏡相關技術之研發、創新、安全與教育訓練 心得報告

摘要

Johns Hopkins Hospital 創立於1890年， 是個有百年歷史的醫院, 同時也連續十六年被評為全美第一的醫院， Johns Hopkins Hospital 胃腸科更是全美也是全球頂尖的內視鏡治療與研發中心，該科的臨床與內視鏡動物實驗皆享有卓越聲譽， 內視鏡團隊中多人擁有研發專利， 光胃腸科主任Professor KALLOO 就擁有超過十項的美國專利，今年美國消化醫學會會長也出自該科教授。本次進修特地安排橫跨動物實驗(創新、研發觀念的落實)與臨床照護(內視鏡病患安全與醫師教育訓練)二大領域，以期能全面性了解此一系統下, 醫療研究人員在此方面的觀念與思考上的特色。
 職的Preceptor是該院胃腸肝膽科主任Professor Kalloo 與該科動物實驗與教育部門主任Dr Kantsevoy二人, 動物實驗團隊成員尚包括Dr. Magno, Dr Giday, Dr Shin, Dr. Clarke, Dr. Buscaglia; 而臨床與教育進修部分則是直接參與全科所有臨床活動。在短短的一年中, 職完成並出版first author文章兩篇(一篇review, 一篇editorial); 書寫中的first author 一篇(original article);  co-author方面已接受之original article兩篇, revised一篇, 投稿中的論文三篇; 這樣的成果可以推想此一團隊活躍與積極度 。以下是職的preceptor最近來信, 剛好幫職過去一年的進修做了最佳的摘要:
Hello Alex!

I am glad to hear that you time spend with us will benefit your position back at home! We liked you and you were a big help for our projects. Please look at the results and what you achieved for the last year: you are a co-author of 2 papers already accepted (blood as a cushion for EMR and comparizon of intraabdominal pressure during transgastric surgery), the third  paper with you as a coauthor (hybrid endoscopic and laparoscopic surgery) I revised and re-send yesteday. We are ready to submit additional 3-4 papers with you as a co-author very-very soon and you were a first author on review paper with Tony. Do not forget to write all this papers into yout CV - very few people can achieve so much in such a short period of time.

一、目的

1. 學習美國先進之臨床消化內視鏡相關技術。

2. 學習內視鏡動物實驗之建立與操做。

3. 學習美式內視鏡教育與安全觀念。

4. 學習如何落實研發與創新觀念於臨床與動物實驗中。
二、過程
這次在Johns Hopkins Hospital進修主要的preceptor是Professor AN KALLOO. 申請的過程， 明顯感覺到Johns Hopkins Hospital對進修者歡迎而友善的態度, 經Johns Hopkins University審查, 核準以Visiting faculty的身分進修, 並給予職全家在美期間的醫療保險費用。 Johns Hopkins Hospital對進修者的制度相當完備, 設有專屬單位處理進修相關事項的整合與協調工作, 每年吸引為數可觀的世界精英到此進修學習。 
第一天到達醫院報到後, 發現未來一年進修內容與時程, Dr Kalloo都已有根據我的需求予以初步安排, 所以在報到的第二天即參予該科Dr Kantsevoy教授進行中的實驗 “electronic stimulator implantation in LES”.  同時也開始準備論文的書寫, 也因如此, 很快的就融入該研究團隊的所有動物實驗與該科的臨床教育活動。 動物研究是以團隊為單位一起進行, 原來就有多個動物實驗在進行, 我的Preceptors也分派一些projects給職, 但職為了解其動物實驗申請過程與相關規定, 也嘗試自行攥寫一研究計畫; 在Johns Hopkins Hospital提動物研究計畫並不如國內單純,  需先上課並通過動物實驗相關規定的考試才有資格提出, 要進入動物房也要通過動物房相關規定的考試; 不過, 比起人體試驗IRB相關表格的填寫與規定, 則是單純多了。由於實驗的內容相當多元而且豐富, 僅列出主要成果, 多數成果已在2006年美國消化醫學國際會議中報告並以摘要方式收錄在Gastroenterology與 Endoscopy兩本雜誌中。
進修期間重要活動事項：

1. 參與進行中的動物實驗 
(黏膜下植入電子激發器對下食道括約肌的影響

(天然開口經腔道內視鏡手術NOTES(Natural orifice transluminal endoscopic     

surgery)應用在內臟脂肪的切除  

(以內視鏡超音波建立門脈壓力偵測的動物模式 並以此模式研究腹腔壓力
與血流動力之關係  

(應用內視鏡超音波對淋巴結做Tantalum標定的可行性研究  

(黏膜切除後傷口縫合創新方法

(黏膜切除術黏膜下襯墊方式之比較

(各種金屬夾應用於標識的持久性比較

(內視鏡超音波應用於門脈血管攝影之創新研究

(微泡劑應用於內視鏡超音波胰臟影像檢查之創新
2. 自行提出動物實驗

Transgastric insertion of peritoneal dialysis catheter

3. 發表相關文章:已發表論文

(Transgastric surgery Chin J Dig Dis 2006

(Inlet Patch: An Inconspicuous Lesion Needs More Spotlight. South Med J. 
2006 Aug;99(8):798
4. 參加重要會議並發表相關文章

   (2006加州美國消化醫學週

1. Contrast Enhanced Endoscopic Ultrasonography (CE-EUS) Improves 
Visualization of Pancreatic Vasculature
2. Is Blood the Ideal Submucosal Cushioning Agent? A Comparative Study in a 
Procine Model. 

3.Endoscopic Ultrasound (EUS) Guided Angiography A Novel Approach to 
Diagnostic and Therapeutic Intravascular Interventions
4.Disruption of autonomic diurnal rhythm in patients of liver cirrhosis
   (荷蘭阿姆斯特丹 15th international Symposium on Endoscopic 
Ultrasound 

1. Endoscopic Ultrasound (EUS) Guided Opacification Of Mediastinal Lymph 
Nodes
2. Endoscopic Ultrasound (EUS) Guided Angiography A Novel Approach to 
   Diagnostic and Therapeutic Intravascular Interventions
5. 參與臨床教育活動

每週一下午定期舉行內視鏡相關實驗研究會議

每週三下午定期舉行內視鏡相關實驗期刊討論會議

每週二中午基礎與臨床研究研討會

每週四早晨綜合期刊討論

每週四下午胃腸科Grand Round
門診 病房與會診

三、心得

研發與創新是促使醫療進步的原動力， 重視安全的觀念與有效的教育訓練則是病患醫療品質的把關與維繫者。 消化內視鏡技術在近幾十年來不斷有創新技術出現， 如內視鏡超音波、 窄頻影像、 膠囊內視鏡、雙球小腸鏡、內視鏡冷凍槍、內視鏡肉毒桿菌素治療等。 這些創新技術的出現, 使消化內視鏡治療技術不斷的往前邁進。 可惜的是，新技術的出現，國人往往只扮演技術引進與器材進口的角色，也因此造成某些器材零件應用90%台灣製造零件，而國人卻未能享有創新成果的遺憾現象。創新與研發觀念的建立，病患安全與醫師教育訓練的落實常因著根深蒂固的不同文化而產生極大的差異，需要藉實際參予不同系統, 藉由不同特色的系統文化之交流才能有更突破性的進展。

    約翰霍普金斯大學醫院是個相當友善的醫院, 具有絕對的世界觀, 研究人員來自世界各國, 其策略與方向明確, 至今已連續十六年經評鑑為全美排名第一的醫院, 很多方面值得我們學習, 特別是在實驗室真正落實了研發創新的觀念。
教育訓練與人力資源
  PGY1, PGY2, PGY3是指畢業後的年資稱呼, 職稱的稱呼則較多樣化, 例如 傳統一般內科專科訓練課程的職稱為Intern, junior assistant resident, senior assistant resident, 相當於是我國內科的R1,R2,R3, 統稱為house staff; 有些專科則是要求應徵者具有一年的一般醫學經歷,  例如皮膚科或眼科, 因此會有一年的所謂preliminary or transitional program, 此時該科(皮膚科或眼科)的R1就不是PGY1而是PGY2; 

  台灣內科系住院醫師三年的訓練是在次專科部門下進行, 美國內科系住院醫師的教學重任主要落在一般內科部門, 次專科則為選修, 跟台灣很不一樣, 三年訓練期間住院醫師可以根據興趣安排至內科次專科及非內科系之臨床或基礎部門。  次專科則以訓練次專研究員為主(fellow), GI Fellow訓練期為三年, 如有意做治療性內視鏡, 包括高階內視鏡超音波 therapeutic ERCP及其他侵襲性內視鏡治療術如 phototherapy, endoscopic treatment of GERD (Plicator, Endocinch), Cryotherapy, Botoxin therapy, EMR…..等則需再多花1-2年。
  Johns Hopins Hospital胃腸肝膽科共有Faculty 40位, 其中15位不參與病患照護, 只專注基礎研究, 每1-2位full time faculty 配有一名秘書人員 共有22位秘書; 專屬胃腸肝膽科的護士37位, 其中內視鏡護士有26位, 研究護士有11 位, 另有技術員14位。

  Clinical fellow 共12位 research fellow 13 位. 其中clinical fellow 與research fellow官方名稱統歸為postdoctoral fellow;  Clinical fellow每年訓練容量名額需視fellowship training program在ACGME核准的名額而定, Johns Hopkins 每年4名共12名 在馬里蘭州(500萬人口, 面積約台灣大小)共有四個可以訓練的地方其中Johns Hopkins占兩個; Research fellow幾乎都是外籍兵團 而且以大陸與印度東歐為主, 其背景以MD最多 兩年的appointment, 由各個PI給薪水, 約USD 35000-42000 與Clinical fellow 相當。
  職在Johns Hopkins Hospital一年中, 多數是與Endoscopy team 的4位Faculty 與5位clinical fellow一起工作, 親身體驗其對Fellow教學的方式與觀念, 其中令人印象深刻的是, fellow在執行每個步驟時, 主治醫師必定從頭到尾親自在場指導 , 執行步驟前也必定當面向病患說明並取得病患簽名; 落實度百分之百。  
動物實驗方面

人力資源充沛, 研究環境與設備完善, 動物房飼養與管理完備, 實驗室配備完整包括X光機、 呼吸器、 獸醫師、 專用內視鏡動物實驗儀器如胃鏡 主機 內視鏡超音波、 各式器械…. 必要時也有外科醫師支援制度。
重視創新與研發, 特別是從來沒有人做過的領域, 注重團隊合作，重視集思廣益有長期發展的策略, 每週舉行一次研究小組會議探討進行中的實驗難題與新的計畫, 每個計劃都經小組多次檢討改進; 其最終目標在發展最新的臨床技術與治療方式, 自期為專業領域的領導者與領先者, 而非追隨者, 故”創新、做別人沒做過的”, 為其動物實驗的最高指導原則 。
內視鏡安全與病患隱私

美國醫院對病患安全與隱私的著重程度, 少有人質疑, 進修者在接觸病患前須填寫病患隱私保障協議並通過測試; 醫療環境得設計也多所用心: 內視鏡檢查空間是獨立區塊, 設計上類似小開刀房, 並設有檢查前區與觀察室, 剛報到的候檢病患與家屬則隔離於檢查區外。 內視鏡消毒清洗由專人負責, 品質容易掌握, 並 設有標準流程, 定期有廠商醫院前來測試, 醫院也不定期前來檢測; 每個病患接受檢查的胃鏡編號都予以登錄, 以便於追蹤管理。檢查流程運用iPATH 系統從進入檢察室到出檢查室, 掌握每個檢查的流程的細節。
麻醉用藥量以台灣的標準而言, 劑量普遍較高, Sedatives 需 endoscopy nurse給  ,如果需給予propofol則一定有麻醉護士或醫師在場; 該科內視鏡侵襲性手術相當多, 所以病患插管麻醉接受內視鏡治療者並不少見, 但一定有麻醉科醫師在場。
四、建議

   完善的設施與充沛的人力資源是理想研究環境不可或缺的一環; 然而, 台灣近年醫療環境快速變遷，健保制度從以往論件計酬，轉為實行總額制，醫療院所財務大受衝擊，間接的也影響到人力資源的擴充與分配, 在此同時, 社會對醫療品質與病患安全的要求卻與日俱增, 目前如火如荼進行中的精緻化醫學教育改革, 更進一步壓縮醫師的臨床與研究空間, 外在環境的變遷，驅使我們求新求變，以為著未來能繼續生存和發展作準備。  
   以臨床創新與技術開發為導向的研究, 不但不用耗費太多的時間與成本, 也容易在短期間得到成果; 相較於基礎醫學與發現新藥相關研究, 固然後者的願景與影響有著絕對深遠的優勢, 但以未來台灣的醫療研究環境日趨拮据的趨勢, 前者似乎有較佳生存空間的策略性角色。 如何真正將臨床技術的創新研發精神落實在臨床工作與研究中, 將是能否不斷進步並生存的關鍵。
   內視鏡相關技術的創新與研發, 就好比台灣資訊產業中的硬體製造之創新與研發, 主要是比創意, 研究設備門檻低; 特別是創新過程中, 多數研究是在動物模型上完成, 短期易有成果, 又沒有日趨繁瑣的人體試驗規定相絆, 相對來講, 應是容易有成果的一個領域,中榮的內視鏡與微創 (minimal invasive) 手術領域已有良好的臨床基礎, 而台中又是光電與精密機械的製造重鎮, 天時地利人和,如果能整合產業界交流並設立常規實驗室 對中榮未來的發展將有深遠的影嚮。

結語

  短短的十年來, 我看到有人把超音波結合到內視鏡, 發明”內視鏡超音波”, 現在已成為不可或缺得診斷工具; 有人把照相機微小化, 發明了膠囊內視鏡, 造就公司不斷創新高的股票價格; 也有人在小腸內視鏡上加上兩個氣球, 現在已經成為橫掃全球的熱門產品。這些創新的想法並非遙不可及, 它原本就發生在每天常規醫療過程中, 只是我們不曾多用點心去想。
   Johns Hopkins Hospital 胃腸科主任對自己的定位是發明家(inventor), 醫院也借用其長才順水推舟, 為醫院帶來可觀的專利上收益: 當大家把肉毒桿菌術運用在美容時, 他把Botoxin運用在食道遲緩不能病患而獲得專利;  當大家都用燒灼來治療某些病灶時, 他設計用冷凍槍治療; 它設計新的Wing stent取代舊式管狀枝架; 近年來, 他結合學會與醫療器材商全力推動新一代的內視鏡腹腔微創治療(NOTES-natural orifice transluminal endoscopic surgery) 更創造許多創新設計的專利與收益。
  Johns Hopkins的經驗告訴我們這個方向是可行的, 我們需要在這方面有更多的落實與整合; 期許不久的將來, 醫院裡也能看到許多中榮創新研發的醫療器械或技術。 







3

