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衛生福利部國民健康署令  
中華民國 104 年 6 月 3 日 

國健癌字第 1040300706 號 

訂定「預防保健服務之乳房 X 光攝影醫療機構資格審查原則」，並自即日生效。 
附「預防保健服務之乳房 X 光攝影醫療機構資格審查原則」 

署  長 邱淑媞 

預防保健服務之乳房 X 光攝影醫療機構資格審查原則 

衛生福利部國民健康署 104 年 6 月 3 日國健癌字第 1040300706 號令訂定全文 11 點， 

並自即日生效。 

一、 衛生福利部國民健康署（以下簡稱本署）為辦理預防保健服務之乳房 X 光攝影醫療機構（以

下簡稱醫療機構）資格審查，特訂定本原則。 
二、符合以下資格之醫療機構得申請本署資格審查： 

(一) 具乳房 X 光攝影女性放射師（士）並由其操作。 
(二) 具乳房 X 光攝影影像判讀醫師，或與有乳房 X 光攝影影像判讀醫師之醫療機構合作。 
(三) 依「游離輻射防護法」規定，具乳房 X 光攝影儀醫療曝露品質保證專業人員。 
(四) 具乳房 X 光攝影儀、閱片螢幕等相關儀器。 
(五) 申請資格審查之醫療機構，若非本署公告之「乳癌確認診斷醫療院所」或「乳癌確認診斷

及治療醫院」，須與所在縣市之上述醫療機構至少二家（至少一家須為乳癌確認診斷及治

療醫院）簽訂合作合約，以協助篩檢結果異常個案接受後續確診（如機構所在縣市沒有前

揭醫院，方可與鄰近縣市該等醫院簽訂合作合約）。 
 （備註：衛生局採購之乳房 X 光攝影儀／車撥予衛生所使用時，應指定由所轄任一衛生所

代表申請審查。） 
三、符合前點資格者，得檢附下列文件一式三份，向本署申請資格審查： 

(一) 申請表（格式如附表一，請附紙本及電子檔，申請表請至本署網頁[www.hpa.gov.tw]下載）。 
(二) 衛生福利部核發之開業執照影本。 
(三) 工作人員相關證明文件影本。 
(四) 乳房 X 光攝影相關儀器證明文件影本。 
(五) 前款人員及儀器所照攝之臨床影像及完整檢查報告。 
(六) 篩檢疑似陽性個案後續轉介及資料回報流程。 
(七) 因後續審查未完成輔導項目或有重大違規致取消資格者，再次申請時須附上改善計畫及實

施成果資料。 
   以上審查項目及審查作業程序相關規定詳附件一。 
四、 資格審查由本署為之，必要時得聘請專家或委託相關單位辦理：通過資格審查者，始得辦理

預防保健服務之乳房 X 光攝影檢查項目。 
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五、通過資格審查之醫療機構應辦理下列事項： 
(一) 應以通過資格審查之女性放射師（士）執行乳房 X 光攝影，且每人每月執行上限為 500 件。 
(二) 設立一名影像判讀負責醫師及一名負責放射師，督導乳房 X 光攝影儀及其相關之設備品

管、臨床影像品管事宜；另，影像判讀負責醫師尚須負責乳房 X 光攝影醫學自我評量指標

稽核等品管相關事宜。 
(三) 依規定之期限及格式，向本署委託單位申報預防保健服務之乳房 X 光攝影篩檢個案之相關

資料（含判讀醫師繕打之報告）。 
(四) 於篩檢日起一個月內郵寄書面報告通知受檢者乳房 X 光攝影檢查結果，其中檢查結果為

category「0」、「3」、「4」、「5」個案，應以掛號寄送，並提供該等個案影像光碟、乳

房 X 光攝影異常個案報告表及判讀醫師繕打報告影本，以利該等個案赴醫院接受進一步後

續檢查或作為日後影像參考。 
(五) 追蹤乳房 X 光攝影篩檢疑似陽性個案（category「0」、「3」、「4」、「5」）之複檢、

確診及手術結果，並依規定格式及期限向本署委託單位申報；若為該等個案轉介之複檢、

確診或手術醫院，應協助回報篩檢醫院個案就診資料或逕向本署委託單位申報。 
(六) 以乳房 X 光攝影篩檢巡迴車提供篩檢服務者，應依標準作業規範執行篩檢，其規範如附件

二。 
(七) 執行乳房 X 光攝影醫學自我評量指標（medical audit）監測，並針對未符合美國放射線學院

（American College of Radiology, ACR）標準之項目進行檢討，相關指標如附件三。 
(八) 判讀醫師（含負責判讀醫師）、放射師（士）（含負責放射師（士））、乳房 X 光攝影儀

及合作之「乳癌確認診斷醫療院所」或「乳癌確認診斷及治療醫院」異動時，應於異動日

起二週內向本署委託機構報備（相關表單請至本署網頁[www.hpa.gov.tw]下載），如因異動

導致無合格人員、儀器或合作醫療機構時，應於異動日起停辦，並應於二個月內將遞補人

員、儀器或合作醫療機構資料函送本署委託單位，於審查通過後，始得繼續辦理。 
(九) 乳房 X 光攝影影像應以 DICOM DIR 之格式儲存，併同篩檢相關表單保存至少七年。 
(十) 配合本署辦理後續審查及實地稽核。 

六、 篩檢疑似陽性個案（category「0」、「3」、「4」、「5」）追蹤完成率未達標準之醫療機構

（同機構之乳房 X 光攝影巡迴車另計），本署將追扣當年度補助篩檢費用。 
七、 為維持篩檢品質，若醫療機構之年乳房 X 光攝影總數量超過本署規定合理量 10%者，對於超

過合理量 10%以上部分之篩檢費用本署不給付；其有關第五點第十款後續審查、第六點扣款

及第七點不給付之相關規定如附件四。 
八、通過資格審查之醫療機構有以下情形者，本署得進行抽片複閱或實地訪查： 

(一) 經本署分析篩檢資料，攝影品質或判讀品質有明顯缺失者。 
(二) 經民眾檢舉有缺失者。 
(三) 乳房 X 光攝影篩檢量超過合理量 30%或 1 萬件者。 
(四) 其他本署基於業務需要應進行實地訪查者。 
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九、通過資格審查之醫療機構有以下情形之一者，本署得取消其資格： 
(一) 無合格之工作人員、儀器或合作醫療機構，或申報不實者。 
(二) 未依規定配合申報乳房 X 光攝影個案資料及報備工作人員、儀器及合作醫療機構異動。 
(三) 後續審查之醫療機構自選片或抽選片臨床影像評估評等有以下情形之一者： 

１、 任一項目評等列 D 等者。 
２、 有 B 或 C 評等項目，負責醫師及負責放射師未依規定於期限內參加輔導課程者。 
３、 連續二次後續審查同一項目評等有 C 等者。 

(四) 醫學自我評量指標偏離正常值且情節嚴重者。 
(五) 未依規範進行篩檢且情節嚴重者。 

十、 通過資格審查之醫療機構依前點第一款至第三款被取消資格者，自取消日起須屆滿三個月始

得重新申請資格審查；依前點第四款至第五款被取消資格者，自取消日起須屆滿六個月始得

重新申請資格審查，原使用中儀器（含乳攝車）六個月內亦不得用於本署預防保健乳房 X 光

攝影檢查服務。再次申請資格審查時，須將改善計畫及實施成果報告一併送審。 
十一、 醫療機構依本原則申請資格審查，因臨床影像未達標準而未通過者，自本署函知審查結果

日起須屆滿三個月始得再次提出申請，並需將改善計畫及實施成果報告一併送審。 

 



 

X  

 

[www.hpa.gov.tw]

 

 

 
 

 
 

X  
X

 

X

 
 
  

  

 
(

/

2 ) 

X
 

1. 
X

 
2. 

X

X
 

 

 
(

/

6

 
1. 

X

240 1000 X

 
2. 

200 X

X
 

 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23684 

 



2 ) 240 1000  
X

 

 

  

 

 
 

 
 
 
 

 

1.

 
2.

X
1

X

 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23685 



 

X  
 
 
 
 

 
 

X /

 

 

X  

( ) X

X  

1  

[http://www.fda.gov.tw/MLMS]  

2  

 

3  Food and Drug Administration, FDA

X FDA  

4  FDA X  

(1)  

(2)  

(3)  

( ) X

 

( ) X X

 

 

( )  

( ) JPG

JPG  

( ) 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23686 



 

( )  

( ) JPG

JPG  

( ) 

 

( ) X  

( )  

 

 

 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23687 



 
X X  

  
   
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

 

1

 
 
1. 

 
2. 

 
3. 

 
4. 

 
5. 

 
 
1. 

DICOM DIR
 

2. 
DICOM DIR

 
3. 

75
 

    
    

 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23688 



 
X  

X  
�  

             

           
X    

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

8    

9    

10    

11    

                           
�  
1. X 1-2  
2. X 3-11

 

 
3. X  

□ X  

□ X  
 
 

X            

                        

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23689 



X  
�  
�  
�  

1/                                                          

2/                                                          

3/                                                             

� : 
 

7    
X     

1 
X

 

 

  

2 

 
                              
                              

_________________________ 
_________________________ 

  

3  
____________________________ 

  

4 
  

  

5 

 
                                 

 

  

 
                               

  

�  
                                   

                                    

 

 
1.  
2.  

 3.  

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23690 



 
X Medical Audit  

   ACR  
1    

2 BI-RADS 0 4 5
 0 4 5   

3 BI-RADS 4
 

0
4 4

 
 

4 BI-RADS 5
 

0
5 5

 
 

5 BI-RADS 4 5
   

5a    
5b    

6 BI-RADS 4 5
   

6a    
6b    

7 
BI-RADS 4 5

 
  

8 ductal carcinoma in situ, DCIS    

9    

10    

11 1
   

12    

13 True Positive, TP  5a 6a  

14 1 False Positive 1, 
FP1  2 13  

15 2 False Positive 2, 
FP2  5 b 6 b 7  

16 3 False Positive 3, 
FP3  5 b 6 b  

17 1 Positive 
Predictive Value 1, PPV1  13/ 2 5 ~ 10% 

18 2 Positive 
Predictive Value 2, PPV2  13/ 13 15  25 ~ 40% 

19 3 Positive 
Predictive Value 3, PPV3  13/ 13 16  25 ~ 40% 

20 Cancer Detection Rate  13/ 1 x 1000 2 ~ 10‰ 

21 DCIS  < 1cm
 8 11 / 13 x 100   > 30% 

22  12/ 10 x 100   > 75% 
23 Recall rate  2/ 1 x 100   < 10% 

 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23691 



 
X  

 
 

X

 

  

1  

 

2  

X

X https://boc.hpa.gov.tw/  

 X

 

1   

(1) 

 

(2) CR  

(3)  

(4)  

(5) 

 

 

(1) 

FDA

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23692 



X

 

(2) X  

  
1  2

MLO view CC view 8  

2  

X  

  
X

 

 X  

 

  

 
 

  

1  X  

(1) 

 

(2)  
40% - 50%

7% - 15%

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23693 



 
50% - 60%

15% - 20%

 
60%

20%
 

50%
15%

 

 
2  X  

(1) 

 

(2) /  
 

     

 360  340-359  320-339  320  

 
360

 
340-359

 
320-339

 320  

1. 2  
2.  

 
 

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23694 



40

 

40  

(3) X  
X

500  

/365 X 6000 X
X

10% 10%
 

 
3  X  

  

  

1   

(1)  
     

 

 
85  77-84  70-76  70  

 85  77-84  70-76  70  

 85  77-84  70-76  70  

(CR) 85  77-84  70-76  70  

 85  77-84  70-76  70  

 85  77-84  70-76  70  
CR

  

(2)  
 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23695 



 
X

 
2  A B C

X  

(1) 

X

 

(2) FDA X

X

 
  

 

1   

     

360  340-359  320-339  320  

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23696 



 

 

 360
 

340-359
 320-339  320  

1.  
1

2  
3 1

1
1  

2.  
2   

(1) 

 

(2) X

 
 X  

1  X

40 3  

2  X

X 10% 550

 

3  

 

4  

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23697 



 

5  X 10%

 

 category 0 3 4 5  

    

 

1  

1 1 12 31  

2  = /

 

3  X

category 0 3 4 5

 

4  category 0 2 category 3

6 category 4 5 category 0

category 4 5 2

 

  

  

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23698 



X  
 

 
 

 
ˇ  

 
ˇ  

     
    

   
   

 

 

     

X 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

 X
 

  

1.  

2. X  

    

(1) 
6 2

240 1000
 

(2) 6 2 240 1000
 

  

1. X 3
 

2.  

3.  

  

 
 
 
 

X 
 
 
 
 
 
 

 

   

1. 2 X
2

 

2. 2
 

  

1.  

2. 2 200
 

   2

  

2
1

 

  

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23699 



 
 

  

X

 
 
 
 
 

 

  

X    

FDA 
 

FDA   

FDA 
 

1.  

2.  

(1)  

(2)  

 FDA
X

MLO view CC view
8  

 

X
 

 

 500  

500  

  

 

) 

  

 

1. 2
1

 

2.  

3.  

  

 2
MLO view CC view

 

  

   

   

X 10341 36
  02 2522-0786 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23700 



 

□ □  

 
  

  
  

     

 
    
  

     
e-mail  

     
e-mail  

 
 

  
  

  
     

  
  

     
     

 

 

 X
 

X
 

X

 

X  
 X

 

    
    

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23701 



 

 

1. X  

 

      1  

□   □  

     

     

   

   

/ /             

X       

6 X  

             

24 X       

             

24 X       

       

□   □  

     

     

   

   

/ /             

X       

6 X  

             

24 X       

             

24 X       
 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23702 



2.  
 

      1  
     

     
  

  
/ /   

X       
X  

□   
□  2 X  

 
X   

□   
□  1  

     
2 X

 
24 X      

       
     

     
  

  
/ /   

X       
X  

□   
□  2 X  

 
X   

□   
□  1  

X      
2 X

 
24 X      

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23703 



 

3. X

 

X  
1. X ( )

X X X  

   

* CR CR CR  
 

 

 

  

  
TFDA _   

_   
  
  
  

  
*CR : 

( ) /   
( ) TFDA   
( )IP /   
( ) /   

 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23704 



2. X

X
( )

(
)

98.10 A
�

100.11 B
�

102.1 C
( 98.10)

( A

CR
) (

)

98.10 A
TOSHIBA MGU

�
100.11 B CR
KONICA Regius190

�
102.1 C
FUJI profect
( A C

)

:
DR   

CR ( / ____________________)  
( )

:
:

� :
DR   

CR ( / ___________________)  

:
:

� :
DR   

CR ( / ____________________) 

( )

( )
( 3111001-18 ) X -

8

( )

( )

( )

( )

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23705 



3. 500

JPG
JPG

TFDA

5MP

( 2048X2560 )

( 8-bit)

JPG ( )

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23706 



 

4.  

JPG
JPG  

 

 

  

    

  

  

  

JPG (
) JPG  

( ) 

 

 
 

 
 
 

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23707 



1 DR FDA  
 

     
( ) 

(1)  
  ○1   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○2   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○3   

 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○4   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
(2)  
  ○1 X  
 A.   
 B. X 28 kVp /   
 C.   
 D.kVp   
 E. mA  

   a. kVp   
   b. kVp   

 F.mAs   

 G. mAs mA /   

 H.   

行政院公報 第 021 卷 第 101 期  20150603  衛生勞動篇 

23708 



 a. /

kVp mAs ( / ) 

 

 b. AEC

/ kVp mAs ( / ) 

 

 c.  ( / )  

  ○2  X  

 A. /   

 B.   

 C.   

   a. SID   
   b. SID   

 D.   

 E.X   

 F. kVp   

 G.   

 H.   

  ○3  

 A.C-arm   

 B.C-arm   

 C.C-arm /   

 D.   

  ○4  

 A. /   

 B.   

   a.    

   b.    

 C. /   

 D. /   

 E. /   
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 G. /   

  ○5  
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 B.   
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 D. lines/cm   

 E.Bucky factor  

 F.   

  ○6  

 A. / X   

 B.   

 C.   

 D.   

 E.   

 F.SNR   
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 H.   

  ○7  

 A.   

 B.   

 C.   
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 B.   
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 B.   

 C.   

 D.   

 E. /   

 F.   

 G. /   

 H. / /   

 I. / /   

(3)  
○1 DICOM 3.0   

 A. Modality Worklist User  

 B. Storage Provider  

 C. Storage Commitment User  

 D. Query/Retrieve User  

 E. Basic Grayscale Print User  

 F. DICOM-compliant CD-R data Interchange  

 G. HL7 /   

  ○2  

 A. Window level/Window width   

 B. Gamma correction   

 C. 1 1   

 D. / /   

 E. Electronic Image Shutter  

  ○3  

 A. DICOM   

 B. TIFF   

 C.   

  ○4 /  

 A.   

 B.   

 C.   

 D. ROI   

 E.   

 F.   

(4)  

  ○1 /   
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( ) 

(1)  
  ○1 X   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○2   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○3   

 A.   

 B.   

 C.   

 D.   

○4   

 A.   

 B.   

  ○5   

 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
  ○6   
 A.   
 B.   
 C.   
 D.   
(2)  
  ○1 X  
 A.   
 B. X 28 kVp /   
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 C.   
 D.kVp   
 E. mA  

   a. kVp   
   b. kVp   

 F.mAs   

 G. mAs mA /   

 H.   

 a. /

kVp mAs /  

 

 b. AEC /

kVp mAs / ) 

 

 c. /   

  ○2 X  

 A. /   

 B.   

 C.   

   a. SID   
   b. SID   

 D.   

 E.X   

 F. kVp   

 G.   

 H.   

  ○3  

 A.C-arm   

 B.C-arm   

 C.C-arm /   

 D.   

  ○4  

 A. /   

 B.   

   a.    

   b.    

 C. /   

 D. /   
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 F.   
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 D. /   
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 F.   

 G. /   

  ○7   

 A.   

 B.   

C.
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 B.   

 C.   

 D. /   
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 B. Storage Provider  
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 D. Query/Retrieve User  

 E. Basic Grayscale Print User  

 F. DICOM-compliant CD-R data Interchange  

 G. HL7 /   

  ○2  

 A. Window level/Window width   

 B. Gamma correction   

 C. 1 1   

 D. / /   

 E. Electronic Image Shutter  

  ○3  

 A. DICOM   

 B. TIFF   

 C.   

  ○4 /  

 A.   

 B.   

 C.   

 D. ROI   

 E.   

 F.   

(4)  

  ○1 /   

  ○2 /   

  ○3

/  

 

  ○4   

 A.   

 B. 1  

    /  

 

 C.   

  ○5   

 A. /   

 B. /   

 C. /   
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: :

100 100

1. (posistion)     20 :20-16 :15-11 :10-6 :5-0

2.. (compression) 10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

3. (exposure)     10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

4 (contrast)    10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

5 (sharpness) 10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

6. (artifacts)       10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

7. (noise)       10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

8. (collimation)10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

9. (labeling)    10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

: :

100 100

1. (posistion)      20 :20-16 :15-11 :10-6 :5-0

2.. (compression) 10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

3. (exposure)     10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

44. (contrast) 10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

5 (sharpness) 10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

6. (artifacts)       10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0

7. (noise)       10 :10-9 :8-7 :6-4 :3-0
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8.     (collimation)10  :10-9  :8-7  :6-4  :3-0    

9.   (labeling)    10  :10-9  :8-7  :6-4  :3-0    

 : 
 

: 
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