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乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員品管作業程序
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主辦機關:衛生福利部國民健康署
執行單位:台灣乳房醫學會
經費來源由國民健康署運用『菸品健康福利捐』補助
中華民國105年1月
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105年度「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診(包含乳房超音波檢查)之醫療機構及人員品管作業」
作業程序
壹、目的

為提升乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診（包含乳房超音波檢查）之醫療機構及人員（以下簡稱醫療機構）輔導具體作法與各項品管作業標準，提供乳癌篩檢陽性個案後續適當的診療與照護，衛生福利部國民健康署（以下簡稱本署）預定於105年推動「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診（包含乳房超音波檢查）之醫療機構及人員品管作業」實地訪視輔導工作。

貳、辦理機構

由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）辦理相關訪視輔導作業。

參、審查委員

由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）聘請專家組成。

肆、申請作業
一、申請資格

(一) 為乳癌確認診斷醫院： 

1. 必須為乳癌篩檢醫院方能為乳癌確診醫院。

2. 至少一名專任或兼任乳癌診斷專業醫師（乳房外科專科醫師或放射線診斷科乳房專業醫師，定義如第下所述）。
零期以上病理診斷，至少需要二名病理科專科醫師審閱。
3. 人員資格：乳癌篩檢疑陽個案的確診需由”乳癌診斷專業醫師  
“執行。
乳癌診斷專業醫師定義為：乳房外科專科醫師或放射線診斷科乳房專業醫師。
乳房外科專科醫師需符合以下兩點條件：
（1）. 外科專科醫師證書
（2.1）. 乳房專科醫師證書且近一年醫事人員繼續教育乳房疾
病診斷相關課程（如疑陽課程或乳房超音波基礎課程
或乳房超音波進階課程）積分至少3小時。
（2.2）. 無乳房專科醫師證書者，醫事人員繼續教育乳房疾病診斷相關課程（如疑陽課程或乳房超音波基礎課程或乳房超音波進階課程）上課時數，第一年至少11小時，第二年至少7小時。
(二) 為乳癌確認診斷及治療醫院：
1. 至少一名專任或兼任乳房外科專科醫師
至少一名專任或兼任放射線診斷科乳房專業醫師。
至少一名專任或兼任內科腫瘤專科醫師。
至少一名專任或兼任病理科專科醫師。
至少一名專任或兼任放射線腫瘤科專科醫師。
2. 手術或治療例數門檻每年至少50例
3. 每月至少一次含上述五科醫師組成之多科團隊會議
二、參與方式

      採主動報名。
三、申請程序
105年醫療機構後續審查作業採紙本寄送，請參與醫院按照下述程序進行：

(一) 受理申請至105年5月20日下午五點前（郵戳為憑）將下述1，2項文件備齊後向受委託執行機構（台灣乳房醫學會）提出申請。

1. 「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員各項品管作業輔導申請表」乙份(附件一)及「乳癌確認診斷及治療醫院」與「乳癌確認診斷醫療院所」送審文件乙份（附件二）及「醫院自評書」一式五份（附件三），並將全部資料連同影像及報告只要燒錄成光碟片乙張完成負責人簽章及關防。 
2. 參與確診醫師之乳房超音波自選片category0,3,4,5之自選片各兩套及完整的乳房超音波報告單，燒錄成光碟片乙張。
(二) 自評書裝訂注意事項：
1. 四份裝訂乙份不裝訂，
2. 請在每一基準頁做側標，
3. 並於後方附上相關附件，
4. 注意:表格及附件文件方向應統一。

(三) 如有相關資料或證明文件未及備齊，應於5月27日前完成補件。

四、書面審查

由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）依本程序規定初審各申請醫療機構所送書面資料，經初審不合資格者結果將由本署通知申請醫療機構。
伍、輔導內容

依105年度「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診（包含乳房超音波檢查）之醫療機構及人員各項品管作業標準」所列項目辦理。
詳情請見台灣乳房醫學會網站->國健計畫->規章公告http://www.bcst.org.tw/web/event_detail.asp?SymID=112
陸、輔導流程

1、 自評書書面審查
1. 申請本後續審查工作之資料審閱區間為102年01月至104年12月，連續三年。

2. 通過資格審查之醫院，由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）將該院自評書逕送負責專家委員審閱。

3. 委員審查意見將由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）於實地訪視輔導前以電子郵件方式通知醫院之聯絡人。

4. 請醫院於實地訪視輔導當日之簡報時間進行自評書報告及意見回覆。

2、 自評書資料審查結果
1. 書面資料審查結果分為「通過」與「不通過」。
2. 「通過」之醫療機構需於三年內完成實地評核。
3. 通過書面審查醫院將於6月15日於台灣乳房醫學會網站公告第一階段輔導日，並由專家委員實地訪視。
4. 「不通過」之醫療機構則一年後方可再次書面資料送審。

5. 「不通過」之醫療機構如欲於當年度再次送審資料進行複審(針對不通過的基準提出修改計畫)，需繳交資料審查費３仟元整。

三、實地訪視輔導
1. 通過書面自評書資格審查之醫院，將由受委託執行機構（台灣乳房醫學會）發函通知醫院實地訪視輔導日期。

2. 實地訪視輔導程序： 
（1） 醫院簡報（自評書及審查意見回覆）

（2） 綜合討論。

3. 實地訪視輔導作業：

（1） 依基準及書面資料進行實地訪視及測試。

（2） 由乳癌確診及治療單位訪視並與相關醫療人員晤談。

四、實地訪視輔導時程

      日期：預計於105年5月～10月辦理。

五、實地訪視輔導結果
1. 實地訪視輔導結果分為「通過」、「有條件通過」與「不通過」。
2. 「通過」之醫療機構效期為三年，每三年定期接受後續審查。
3. 「有條件通過」之醫療機構效期為一年，醫院需於隔年提出 申請再進行實地訪視。
4. 上述兩者皆可為乳癌篩檢陽性個案之確診醫院。
5. 「不通過」之醫療機構，對於不通過之項目，可以提出書面說明或針對不通過之項目提出修改計畫，經書面審查通過之後，再接受實地訪視。
柒、結果

實地訪視輔導結果（含建議）將由本署以正式公函通知受實地訪視之醫療機構。

捌、乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員品管作業項目

	項             次
	項目

	第一章. 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之
醫療機構
	7項

（2項必要項目）

	第二章. 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之
工作人員
	3項

（1項必要項目）

	第三章. 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之
儀器
	5項

（2項必要項目）

	第四章. 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之
工作成效及臨床影像
	3項

（1項必要項目）

	總   計
	18項

必要項目 ：6項

分等級項目：12項


玖、資格審查等級評定 
審查總評分結果分為通過、有條件通過及不通過。
	通  過
	全部評分項次中，Rating A ≧ 2項

	
	且Rating A + Rating B = 11 項

	
	且RatingC=0項

	
	且必要項目完全通過

	有條件通過
	不符合通過條件，

但Rating A + Rating B ≧9項

	
	且Rating C ≦3項

	
	且必要項目完全通過

	不通過
	全部評分項次中，Rating A + Rating B ≦8項

	
	或必要項目未完全通過


附件一
附表一：「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員品管作業」後續審查工作申請表
	機構名稱
	

	地址
	

	醫院負責人
	

	聯絡人
	
	電話：

	
	
	傳真：

	
	
	E-mail：

	級別
	□1.「乳癌確認診斷及治療醫院」
□2.「乳癌確認診斷醫療院所」

	檢附之資料
	□1.「乳癌確認診斷及治療醫院」與「乳癌確認診斷醫療院所」
送審文件檢核表及証明資料
□2.乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員品管作業輔導工作申請表
□3.醫院自評書（含隨自評書繳交之資料）（一式五份）、光碟（一張）

	

	
	
	

	
	申請機構

印鑑
	
	機構名稱

負責人

聯絡人
	：


：


：                  

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	


    填    表    人：　　　　　　　　　　　

     填　表　日　期：　　年　　月　　日   
附件二
附表二：「乳癌確認診斷及治療醫院」與「乳癌確認診斷醫療院所」送審文件檢核表
	審查條件
	送審文件(影本)
	審核結果

	乳癌確認診斷醫療院所

	至少一名專任或兼任乳房外科醫師
	醫師執業執照
	是　否

	
	外科專科醫師證書
	是　否

	
	乳房專科醫師證書
	是　否

	至少一名專任放射線診斷科專科醫師
	醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)
	是　否

	
	中華民國放射線科專科醫師證書
	是　否

	至少一名專任或兼任病理科專科醫師
	醫師執業執照
	是　否

	
	病理專科醫師證書
	是　否

	乳癌確認診斷及治療醫院 (需填

	至少一名專任乳房外科醫師
	外科專科醫師證書
	是　否

	
	醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)
	是　否

	
	乳房專科醫師證書
	是　否

	至少一名專任放射線診斷科專科醫師
	中華民國放射線科專科醫師證書
	是　否

	
	醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)
	是　否

	至少一名專任內科腫瘤專科醫師
	專任內科腫瘤專科醫師證書
	是　否

	
	醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)
	是　否

	至少一名專任或兼任病理科專科醫師
	病理專科醫師證書
	是　否

	至少一名專任或兼任放射線腫瘤科專科醫師
	放射線腫瘤科專科醫師證書
	是　否

	連續(近)三年確診及治療乳癌達50例以上(癌症登記class 1 + class 2個案)
	確診及治療乳癌個案數證明書註1 
	是　否


備註：
1. 證明書格式如附表
	「乳癌確認診斷醫院」送審文件

	醫院自評
	□完整   □不完整

	隨自評書繳交文件
	□1.至少一名專任或兼任乳癌診斷專業醫師(外科專科醫師及乳房外科專科醫師相關醫師之證書)。

	
	□2.至少一名專任或兼任乳癌診斷專業醫師(放射線診斷科專科醫師相關醫師之證書)。

	
	□3.至少一名專任或兼任病理科專科醫師相關醫師之證書。

	備註
	專任放射線診斷科專科醫師，醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)

	醫師名單（請自行增列填寫）

	姓名
	
	執業執照
	專科證書

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科醫師□乳房外科專科醫師□放射診斷科□病理科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科醫師□乳房外科專科醫師□放射診斷科□病理科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科醫師□乳房外科專科醫師□放射診斷科□病理科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科醫師□乳房外科專科醫師□放射診斷科□病理科


附件二
附件二
	「乳癌確認診斷及治療醫院」送審文件

	醫院自評
	□完整   □不完整

	隨自評書繳交文件
	□1. 至少一名專任乳房外科醫師；□外科專科醫師證書； □醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)

	
	□2. 至少一名專任放射線診斷科專科醫師；□醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)

	
	□3. 至少一名專任內科腫瘤專科醫師；□醫師執業執照(執業地點為申請醫療機構)

	
	□4. 至少一名專任或兼任病理科專科醫師。

	
	□5. 至少一名專任或兼任放射線腫瘤科專科醫師。

	醫師名單（請自行增列填寫）

	姓名
	
	執業執照
	專科證書

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科□乳房外科專科□放射診斷科□病理科□內科腫瘤□放射線腫瘤科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科□乳房外科專科□放射診斷科□病理科□內科腫瘤□放射線腫瘤科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科□乳房外科專科□放射診斷科□病理科□內科腫瘤□放射線腫瘤科

	
	□專任□兼任
	□有□沒有
	□外科專科□乳房外科專科□放射診斷科□病理科□內科腫瘤□放射線腫瘤科


附件二
       醫院確診及治療乳癌個案數證明書
	      
	   101 年度
	  102年度
	   103 年度

	癌症登記class 1個案數
	
	
	

	癌症登記class 2個案數
	
	
	

	合計
	
	
	

	證明事項：
	            醫院連續(近三年)確診及
治療乳癌達50例以上(癌症登記class 1 + class 2個案)。


開立日期:     年     月     日


實地訪視輔導程序              

	進行程序
	時間分配
	備註

	會前會
	15分鐘
	地點：請醫院安排

	召集委員致詞並介紹委員
	 5分鐘
	

	醫院代表說明並致詞
	 5分鐘
	

	醫院簡報及意見回覆
	 20分鐘
	請保留5分鐘予委員發問

	實地訪查與訪談
	 50分鐘
	1. 相關資料及抽查病歷請置於會場，並清楚標示資料內容。

2. 由委員與院方討論，各自進行訪查與面談。

	委員交換意見及整理書面資料
	 15分鐘
	

	與院方綜合座談
	 20分鐘
	1. 委員講評

2. 院方提出說明


注意事項：

1. 委員實地訪視輔導時，請醫院指派業務相關同仁陪同並備詢，惟以不影響醫療作業正常運作為原則。

2. 實地訪視輔導會前會與委員交換意見及整理書面資料時，院方代表請暫時迴避或另覓場地供委員討論。

                     
衛生福利部國民健康署
105年度「乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構及人員品管作業」醫院自評書
申請醫院名稱：                                 
申請日期：105年   月   日
【自評書填寫說明】

1. 請以14號字體填寫。

2. 隨自評書繳交文件中，若為擇一提供，請勾選欲選擇項目：

(1) 選擇檢附相關作業原則（或流程）者，請以附件方式呈現，附件編碼序號同基準（例如：基準2.4之附件則命名為附件2.4）。

(2)  選擇簡要說明者，請於規定欄位填入所需資料。

3. 各欄位請勿空白，若不適用或無資料，請填入「N/A」。

4. 請在各基準頁條文，做側標
I. 機構資料

	醫院名稱
	
                                                              （請填寫全銜）

	醫院負責人
	

	醫院地址
	

	聯絡人
	姓名：
	電話：
	傳真：

	
	E-mail：


.空間規劃附屬設備（統計期間自    年    月    日至    年    月    日止）
	分類
	使用情形

	超音波檢查室
	□有□無
	□為單獨空間且為固定隔間

	
	□有□無
	□非固定隔間例如採用布簾

	乳房攝影室
	□有 □無
	□為單獨空間且為固定隔間

	
	□有□無
	□非固定隔間例如採用布簾

	整合之乳房醫學中心
	□有□無


第1章 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之醫療機構
	基準1.1

首次申請時，應有衛生局核發之開業執照影本(必要項目)。

	醫院自評
	□有   □無

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.衛生局核發之開業執照影本(必要項目)。


	基準1.2

應為國健署所通過之乳癌篩檢醫療機構(必要項目)

	醫院自評
	□有   □無

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.國健署所頒之篩檢醫療機構證明書影本。


*醫院如果證明書不見可至國健署網站下載名單，並標示醫院名，繳交此份文件即可
（路徑：首頁>健康主題>癌症防治>主題公告>相關核可醫院名單及表單）
	基準1.3

（近一年之）乳癌篩檢之醫學自我評量資料，並有檢討記錄

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.年度申報之乳癌篩檢醫學自我評量資料，共三年。(參附件三之附表三(1)-(2)-(3))

	
	□2.品質改善與檢討記錄。

	依基準1.4明列組織成員參與之會議記錄（或類似單位）（請自行增列填寫）

	年度
	會議頻率
	會議文件
	組成人數

	102年
	每       月 一 次
	       份
	

	103年
	每       月 一 次
	       份
	

	104年
	每       月 一 次
	       份
	


*會議文件，可以每年度自行選擇幾份（最多4份）提供即可．
	基準1.4

有明確之組織章程(團隊)及負責醫師以確保篩檢、確診與治療之品質

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.相關之組織章程（含成員的單位與職稱，乳癌之篩檢、確診及治療等工作均有相關之負責人員）。

	
	□2.相關之組織會議記錄。


	基準1.5

有明確的乳癌篩檢、確診與治療流程並且符合乳房醫學會及放射科醫學會流程且經討論並公告宣導

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.相關之乳癌篩檢、確診與治療流程。

	
	□2.相關之公告宣導記錄。

	
	□3.相關之會議記錄。

	依基準1.4明列組織成員參與之會議記錄（或類似單位）（請自行增列填寫）

	年度
	會議頻率
	會議文件
	組成人數

	102年
	每       月 一 次
	       份
	

	103年
	每       月 一 次
	       份
	

	104年
	每       月 一 次
	       份
	


*會議文件內容為討論乳癌相關篩檢、確診、治療流程，可以每年度自行選擇幾份（最多4份）提供即可．
*公告宣導海報或公文，內容為乳癌相關篩檢、確診、治療流程，可每年度自行選擇幾份（最多4份）即可，相片也可．
	基準1.6

有良好空間規劃，方便乳癌疑陽個案就醫及維護病人隱私

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	現場評核
	□1.整合之乳房醫學中心，符合女性就醫之便利性。

	
	□2.超音波檢查室有獨立空間並為固定隔間。□2.超音波檢查室為非固定隔間(如布簾)。

	
	□3.乳房攝影室有獨立空間並為固定隔間。  □3.乳房攝影室為非固定隔間(如布簾)。


	基準1.7

有專門負責乳房篩檢疑陽個案確診工作（綜合報告）的醫師 

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1. 參與乳房篩檢疑陽個案確診名單(104年)。

□2. 執行乳房篩檢疑陽個案確診醫師名單。

□3. 執行乳房篩檢疑陽個案確診醫師之專科醫師證書。

□4. 執行乳房篩檢疑陽個案確診醫師之乳癌教育學分證明(104年)。(刪)

	醫師名單（請自行增列填寫）

	確診醫師姓名
	確診名單
	例數
	專科證書

	
	□有□無
	
	□放射診斷科□台灣乳房醫學會乳房外科專科

	
	□有□無
	
	□放射診斷科□台灣乳房醫學會乳房外科專科

	
	□有□無
	
	□放射診斷科□台灣乳房醫學會乳房外科專科

	
	□有□無
	
	□放射診斷科□台灣乳房醫學會乳房外科專科


第2章 乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之工作人員

	基準2.1

工作人員相關証書(必要項目)

	醫院自評
	□完整   □不完整

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.至少一名專任或兼任乳癌診斷專業醫師(乳房外科專科醫師相關醫師之證書)。

	
	□2.至少一名專任或兼任乳癌診斷專業醫師(放射線診斷科專科醫師相關醫師之證書)。

	
	□3.至少一名專任或兼任病理科專科醫師相關醫師之證書。

	醫師名單（請自行增列填寫）

	姓名
	
	專科證書

	
	□專任□兼任
	□放射診斷科□病理科□乳房外科專科醫師

	
	□專任□兼任
	□放射診斷科□病理科□乳房外科專科醫師

	
	□專任□兼任
	□放射診斷科□病理科□乳房外科專科醫師

	
	□專任□兼任
	□放射診斷科□病理科□乳房外科專科醫師


	基準2.2
超音波技術員近3年參與本署委託機構舉辦之乳房超音波或乳篩疑陽個案教育訓練課程證明。
超音波技術員參與之課程每兩年必須包括一次疑陽課程。

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	依基準1.4明列組織成員，各依年度順序明列上課時數及證明 （同一人，連3年度寫一起，缺一年度即填N/A）。
請選擇提供:

□1.參與確診工作或超音波檢查的工作人員全部時數加總達到10小時以上之相關上課時數證明影本。

□2.連續三年都達8小時以上之上課時數相關之上課時數證明影本。

	受教育訓練人員名單（請自行增列填寫）

	姓名
	職稱
	課程名稱
	日期
(含年、月、日)
	時數

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


	基準2.3
參與乳癌篩檢陽性個案，超音波確診的醫師需有足夠的經驗。
 (Rating A：判讀醫師平均最近6個月超過300例或一年超過600例。如已符合Rating A，Rating B資料就不需附)

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件


	□1.判讀醫師之乳房專科醫師證書。

	
	□2.判讀醫師參與乳房疾病診斷相關課程訓練時數證明。

	
	□3.判讀醫師近12個月內的乳房超音波檢查數。 

	受乳房疾病診斷相關課程教育訓練人員名單（請自行增列填寫）

	姓名
	乳癌課程名稱
	日期

(含年、月、日)
	時數

	
	
	
	

	乳房超音波判讀檢查數（請自行增列填寫）

	姓名
	乳房超音波檢查數

	
	□近6個月內乳房超音波檢查數共        例   □12個月內乳房超音波檢查數共        例 


第三章　　乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診之儀器
	基準3.1

必須有通過放射線醫學會乳癌篩檢委員會所審查的乳房X光攝影儀，並可進行診斷攝影: 放大攝影、局部壓迫、定位針

置放或粗針切片。(必要條件) 。



	醫院自評
	□通過   □不通過

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.通過放射線醫學會乳癌篩檢委員會所審查的乳房X光攝影儀之相關證明影本。

	申請單位之乳房X光攝影儀（請自行增列填寫）

	廠牌/型號
	影像記錄與存儲方式

	
	

	現場評核
	□1.乳房X光攝影儀。


	基準3.2

必須配備合格之乳房超音波儀器(必要條件)。

	醫院自評
	□通過   □不通過

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.合格之乳房超音波儀器之使用說明書影本乙份(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本明書)

	申請單位之超音波機型及操作相關資訊（請自行增列填寫）

	廠牌/型號
	探頭頻率
	影像記錄與存儲方式
	彩色都卜勒影像系統

	
	
	
	□有   □無

	現場評核
	□1. 合格之乳房超音波儀器。

	
	□2. 探頭頻率需為10mHz以上

	
	□3. 超音波影像需有電子檔存放，

	
	□4. 使用說明書　(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本明書)


	基準3.3

乳房超音波儀器需有良好的維護使用記錄。

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.乳房超音波儀器之使用紀錄。

	
	□2.乳房超音波儀器之維護紀錄。


	基準3.4

影像記錄應符合醫療數位影像傳輸協定。

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交
文件
	□1.乳房X光攝影儀其影像記錄方式皆為DICOM(醫療數位影像傳輸協定)規格說明書乙份
(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本說明書)

	
	□2.乳房超音波其影像記錄方式皆為DICOM(醫療數位影像傳輸協定)規格說明書乙份
(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本明說書)

	
	□3.結合醫院之PACS系統說明書乙份(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本明說書)

	現場評核
	□1.由輔導委員現場測試。


	基準3.5
門診Viewer解析度之評核項目。

	醫院自評
	□通過   □不通過

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.門診觀看乳房攝影Viewer應為2 M像素之顯示器說明書乙份。
(請提供有提及之系統頁數面影本，非整本說明書)

	現場評核
	□1.門診觀看乳房攝影Viewer應為2 M像素之顯示器。

	　　營幕顯示器（請自行增列填寫）

	乳房門診
	門診觀看乳房攝影Viewer

	1
	□通過  □不通過
	□1M   □2M   □其它          M

	2
	□通過  □不通過
	□1M   □2M   □其它          M

	3
	□通過  □不通過
	□1M   □2M   □其它          M


第四章.    乳癌篩檢疑陽個案後續複檢或確診工作成效及臨床影像
	基準4.1
需有完整內容之乳房超音波報告單。(必要項目)

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.乳房超音波報告單(參考項目如附表四)。

	
	□2.合乎標準之乳房超音波報告單且與PACS結合成電子報告系統。


	基準4.2
乳房超音波確診之影像評估報告需填寫完整。 (抽審:如有需要實地訪視之醫院，才會另給予貴院抽審病歷號)

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	現場繳交文件
	□1.參與乳癌篩檢陽性個案確診的醫師及其所判讀的乳房超音波檢查名單。

	
	□2.報告完整率>=85

	
	□3.85>報告完整率>=60

	
	□4.報告完整率<60


*參與乳癌篩檢陽性個案確診的醫師及其所判讀的乳房超音波檢查名單，此名單可向負責乳房篩檢人員索取．（因為乳癌篩檢助理需將乳攝結果為BIR-RD　0、3、4、5個案追蹤回院進行確診並結案，故請只需提供進行確診個案名單及醫師即可）
	基準4.3
需有優良的乳房超音波臨床影像。 (抽審:如有需要實地訪視之醫院，才會另給予貴院抽審病歷號)

	醫院自評
	□A   □B   □C

	請簡述評分依據
	

	隨自評書繳交文件
	□1.每位參與陽性個案確診的醫師需先繳交乳房超音波category0,3,4,5之自選片各兩套並附完整報告單。

□2.執行乳房篩檢疑陽個案確診醫師名單。

□3.參與乳癌篩檢陽性個案確診的醫師及其所判讀的乳房超音波檢查個案名單(請僅提供病歷號)。

	現場評核
	□1.乳房超音波臨床影像成績<60

	
	□2.85>乳房超音波臨床影像成績>=60

	
	□3.乳房超音波臨床影像成績>=85


*請從執行乳房攝影篩檢並有進行乳房超音波確診個案中，每位乳癌確診醫師繳交乳房超音波category0,3,4,5各2套，可從102年、103年、104年中自行挑片。
*超音波影像及報告單，請與自評書燒錄同一片光碟中　（各影像檔名請註明清楚）

【附表三(1)】乳癌篩檢疑陽個案後續確診醫學自我評量指標

	編號
	指標名稱
	定義
	ACR*標準

	1
	接受乳癌篩檢之總個案數
	　
	　

	2
	乳癌篩檢，BI-RADS等級為0、4、5之個案。（mammogram positive）
	(初始判讀為分類0、4、5的個案)
	　

	3
	乳癌篩檢，最終評估為BI-RADS等級4之個案
	(初始判讀為分類0經診斷變更為分類4的個案與初始判讀為分類4的總和)
	　

	4
	乳癌篩檢，最終評估為BI-RADS等級5之個案。
	(初始判讀為分類0經診斷變更為分類5的個案與初始判讀為分類5的總和)
	　

	5
	最終評估為BI-RADS等級4、5的個案中，接受細胞或組織穿刺生檢個案
	　
	　

	5a
	其中細胞或組織穿刺生檢為惡性的個案
	　
	　

	5b
	其中細胞或組織穿刺生檢為良性的個案
	　
	　

	6
	最終評估為BI-RADS等級4、5的個案中，接受手術切片檢查之個案
	　
	　

	6a
	其中接受手術切片檢查為惡性的個案
	　
	　

	6b
	其中接受手術切片檢查為良性的個案
	　
	　

	7
	最終評估為BI-RADS等級4、5的個案中，失去連繫或拒絕穿刺或手術個案或外科醫師認為不需要手術生檢者
	　
	　

	8
	所有經診斷為乳癌的個案中腺管原位癌（DCIS）的人數
	　
	　

	9
	所有經診斷為乳癌的個案中侵犯性癌的人數
	　
	　

	10
	診斷為侵犯性乳癌，並接受腋下淋巴結檢查的個案
	　
	　

	11
	診斷為侵犯性乳癌，且腫瘤≦1公分的個案
	　
	　

	12
	診斷為侵犯性乳癌，且腋下淋巴結經手術切除為陰性的個案
	　
	　

	13
	乳癌篩檢，真陽性數（True Positive, TP）
	編號5a＋編號6a
	　

	14
	乳癌篩檢，偽陽性數1（False Positive 1, FP1）
	編號2－編號13
	　

	15
	乳癌篩檢，偽陽性數2（False Positive 2, FP2）
	編號5b＋編號6b ＋編號7
	　

	16
	乳癌篩檢，偽陽性數3（False Positive 3, FP3）
	編號5b＋編號6b
	　

	17
	乳癌篩檢，陽性預測值1（Positive Predictive Value 1, PPV1）
	編號13/編號2
	5-10%

	18
	乳房篩檢，陽性預測值2（Positive Predictive Value 2, PPV2）
	編號13/（編號13＋編號15）
	25-40%

	19
	乳房篩檢，陽性預測值3（Positive Predictive Value 3, PPV3）
	編號13/（編號13＋編號16）
	25-40%

	20
	乳癌偵測率（Cancer Detection Rate）
	【編號13/編號1】x 1000
	2-10%

	21
	早期乳癌偵測率(DCIS和<1cm侵犯性乳癌)
	【〈編號8＋編號11〉/(編號13)】x 100
	>30%

	22
	腋下淋巴結陰性率
	【編號12/編號10】x 100
	>75%

	23
	需回診之比率（Recall rate）
	【編號2/編號1】x 100
	<10%

	註1：本資料庫串連至大乳口系統資料庫
	

	註2：ACR--美國放射線學院(American College of Radiology)
	


【附表三(2)】乳癌篩檢疑陽個案後續確診醫學自我評量指標 (本院院內所執行的篩檢個案)
	編號
	指標名稱
	定義
	

	30
	乳癌篩檢，BI-RADS等級為0 的個案。
	本院在院內篩檢為 category 0的個案數
	

	31
	BI-RADS等級為0 接受複檢的個案數。
	本院在院內篩檢為 category 0的個案，且在院內接受複檢的個案數
	

	32
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5的個案數。
	本院在院內篩檢為 category 0的個案，且在院內接受複檢後，變更為category 4 or 5 的個案數
	

	33
	BI-RADS等級為0最終評估為4、5且接受生檢。
	本院在院內篩檢為 category 0的個案，在院內接受複檢後，變更為category 4 or 5 ，且在本院接受生檢的個案數
	

	34
	BI-RADS等級為0確診為癌症的個案數。
	本院在院內篩檢為 category 0的個案，在院內接受複檢後，變更為category 4 or 5 ，且在本院接受生檢，結果是乳癌的個案數
	

	35
	乳癌篩檢，BI-RADS等級為0的比率。
	【編號30/編號1】x 100
	

	36
	BI-RADS等級為0接受複檢的比率。
	【編號31/編號30】x 100
	

	37
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5的比率。
	【編號32/編號31】x 100
	

	38
	BI-RADS等級為0 癌症診斷率。
	【編號34/編號30】x 1000
	

	39
	BI-RADS等級為0 ，陽性預測值1。(PPV1）
	【編號34/編號30】x 100
	

	40
	BI-RADS等級為0 ，陽性預測值2。(PPV2）
	【編號34/編號32】x 100
	

	41
	BI-RADS等級為0 ，陽性預測值3。(PPV3）
	【編號34/編號33】x 100
	


【附表三(3)】乳癌篩檢疑陽個案後續確診醫學自我評量指標(轉介個案)

	50
	乳癌篩檢，BI-RADS等級為0 接受複檢的個案數。
	
	　

	51
	BI-RADS等級為0 最終評估為1、2的個案數。
	
	　

	52
	BI-RADS等級為0 最終評估為3的個案數。
	
	　

	53
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5的個案數。
	
	　

	54
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5且接受生檢的個案數。
	
	　

	55
	BI-RADS等級為0 確診為癌症的個案數。
	
	　

	56
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5的比率。
	【編號53/編號50】x 100
	　

	57
	BI-RADS等級為0 最終評估為4、5接受生檢的比率。
	【編號54/編號53】x 100
	　

	58
	BI-RADS等級為0 癌症診斷率。
	【編號55/編號50】x 100
	　

	59
	BI-RADS等級為0 ，陽性預測值2。(PPV2）
	【編號55/編號53】x 100
	　

	60
	BI-RADS等級為0 ，陽性預測值3。(PPV3）
	【編號55/編號54】x 100
	　

	61
	乳癌篩檢，BI-RADS等級為4、5 接受複檢的個案數。
	
	

	62
	BI-RADS等級為4、5 最終評估為1、2的個案數。
	
	　

	63
	BI-RADS等級為4、5 最終評估為3的個案數。
	
	　

	64
	BI-RADS等級為4、5 最終評估為4、5的個案數。
	
	　

	65
	BI-RADS等級為4、5 接受組織生檢的個案數。
	
	

	66
	BI-RADS等級為4、5 確診為癌症的個案數。 
	
	

	67
	BI-RADS等級為4、5 最終評估為4、5的比率。 
	【編號64/編號61】x 100
	

	68
	BI-RADS等級為4、5 接受組織生檢的比率。 
	【編號65/編號64】x 100
	

	69
	BI-RADS等級為4、5  癌症診斷率。
	【編號66/編號61】x 100
	

	70
	BI-RADS等級為4、5 ，陽性預測值2。(PPV2）
	【編號66/編號64】x 100
	

	71
	BI-RADS等級為4、5 ，陽性預測值3。(PPV3）
	【編號66/編號65】x 100
	


【附表四】乳房超音波檢查報告單　（謹供參考）
	受檢者病歷號
	
	檢查日期
	
	檢查號
	

	檢查次數
	
	受檢者姓名
	
	今日病人檢查次數
	

	操作者編號
	
	判讀者編號
	
	檢查機器編號
	

	US examination mode
	□ Screening US  □ Diagnostic US  □ Both

	檢查適應症

	00.Asymptomatic screening

10.Exam for symptomatic patient
   □11.Pain □12.Palpable mass □13.Discharge

20.Screening mammographic Category_____(0,1,2,3,4,5)

□Right □Left    

□UOQ □UIQ□LOQ□LIQ  or  _____o’clock _____cm 
□21.Mass □22.Calcification □23.Asymmetry □24.Architecture distortion

□25.Others_______________________

□26.Density of breast: category___(A,B,C,D)

□27.Recomendation:______________________________

30.F/U for previous noted benign lesions
  □31.Fibroadenoma □32.Fibrocystic change □33.Cyst □34.others_________

40. Surgically altered breast
   □41.S/P biopsy/wide excision/BCS □42.S/P breast augmentation/Reconstruction
   □50.Other reasons for breast sono examination

	US Category分類
	□0.Category 0  

□1.Category 1  

□2.Category 2

□3.Category 3  

□4A.Category 4A  

□4B.Category 4B

□4C.Category 4C  

□5.Category 5  

□6.Category 6
	Combined mammogram and US

final category
	□0.Category 0  

□1.Category 1  

□2.Category 2

□3.Category 3  

□4A.Category 4A  

□4B.Category 4B

□4C.Category 4C  

□5.Category 5  

□6.Category 6

	Biopsy and other evaluation suggestion
	□0.不用做biopsy 

□1. Aspiration cytology 

□2. Core biopsy  

□3. Open biopsy  

□4. Mammography

□5. MRI

□6.其它

	Pathology

Results
	□0.未做biopsy 

□1.Benign 

□2.Malignant-Carcinoma in situ

□3.Maligant-Invasive cancer 

□4.Malignant-other

□5.Cytology: suspicious  

□6.Cytology: atypia 

□7.Cytology: positive

□8.Cytology: negative  

□9.已做biopsy,結果不知

	超音波腫瘤特性的描述 ，BI-RADS 4以上均需記錄。若BI-RADS 3之病灶數目大於或等於四個，則病灶特性描述至少需記錄4個，若少於四個，則全部記錄。

	腫瘤

編號
	
	左右側
	
	方位
	
	距離乳頭距離
	
	最大徑
	

	Shape 
	□1.Oval   □2. Round  □3. Irregular

	Orientation 
	□1.Parallel □2. Not parallel

	Margin 
	□1.Circumscribed □2.Indistinct □3.Angular □4.Microlobulated 
□5.Spiculated

	Echo Pattern
	□1.Anechoic □2. Hyperechoic □3. Complex □4. Hypoechoic 
□5.Isoechoic

	Posterior Features
	□1.No posterior acoustic features □2.Enhancement 

□3.Shadowing □4.Combined pattern

	Associated Features
	□1. Architectural distortion □2.Duct Changes 

□3.Skin changes/Skin Thickening □4. Skin changes/Skin Retraction

□5.Edema

	Vascularity
	□0. Not assessed

□1.Vascularity/Absent

□2. Vascularity/Internal Vascularity

□3. Vascularity/Vessels in Rim

	Surrounding Change (複選)
	□1.Duct changes □2.Cooper’s ligament changes □3.Edema

□4.Architectural distortion 
□5.Skin thickening 

□6.Skin retraction/irregularity

	Special Case

(複選)
	□1.Clustered microcysts  

□2.Complicated cysts 

□3.Mass in or on skin 

□4.Foreign body 

□5.Simple cyst

□6.VascularAbnormalities/AVM
(Arteriovenousmalformations/pseudoaneurysms)

□7.VascularAbnormalities/Mondor Disease

□8.Postsurgical Fluid Collection

□9.Fat Necrosis

□10.Lymph nodes – intramammary  

□11.Lymph nodes – axillary

	Calcifications
	□1.Intraductal

□2.Microcalcifications out of mass

□3.Microcalcifications in mass

	Elasticity Assessment 
	□0. Not assessed

□1. Soft

□2. Intermediate

□3. Hard

	檢查總結：


【附表五】.乳房超音波臨床影像評估（總分100）

	評分項目
	分數

	1. 受檢者姓名

2.年齡

3.病歷號

4.檢查日期

5.檢查者代號

6.探頭頻率
	3

3

3

3

3

3

	7.能清楚顯現皮膚

8.皮下脂肪

9.纖維腺體組織

10.乳腺後脂肪層

11.肌肉組織
	6

6

6

6

6

	12.能明確顯示並記錄掃瞄順序
	3

	13.左、右側乳房

14.探頭的位置(四個象限或距離乳頭的方位與距離)

15.探頭掃瞄的方向
	3

3

3

	16.Gain Setting是否恰當

17.Focal Zone設定與病灶同一深度

18.病灶必須含兩組互相垂直的掃瞄影像

19.必須量測病灶呈現的最大直徑

20.必須量測到含有一組無量測標示之影像
	4

4

4

4

4

	21. category 判讀是否合理
	15

	22.是否為DICOM規格
	5

	總    分
	


(簽 章)





(簽 章)





附表二：「乳癌確認診斷醫院」送審文件





附表二：「乳癌確認診斷及治療醫院」送審文件





附表三：確診及治療乳癌個案數證明書





範例





關防





…………..………….裝…………............訂…….…………線……………………….
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