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摘要
本次奉派赴美主要參加於德州休士頓舉辦的第50屆美國醫學物理師學會年會。會議期間，同時有七個場地在進行演講或專題報告，另外有大型論文壁報展示區及醫療設備展覽場地。本次會議所發表之報告大約可分為醫學影像技術、放射治療技術、品質保證、輻射安全、劑量計算等。其中有多篇與現今醫學影像的數位化相關的專題報告，另外對於醫療品質的認證及醫療輻射曝露相關議題，雖然報告篇數不多，但都引起與會人員熱烈的討論與回響。
本次會議於德州休士頓舉行，因此藉此機會安排於會議前順道至同樣位於德州的放射物理中心參訪，了解美國放射物理中心對放射治療部門醫療品質提升的作為與經驗，對於未來協助我國醫療院所的放射治療品質提升有其助益。
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壹、出國目的與行程

一、出國目的

    隨著輻射醫療科技的進步，相關儀器不斷推陳出新且應用日益廣泛，對於這些輻射診療設備除希望可發揮最大臨床功效外，並要降低輻射機率效應的發生率，以獲得最大淨利益，造福病患。而國內醫療曝露品質保證制度的推行即令醫療院所依循其醫療曝露品質保證計畫，藉由定期對輻射儀器進行品管測試，提升病患的輻射安全及輻射醫療品質。由94年起迄今，國內現有的所有放射治療設備及乳房攝影機均已納入法規中執行，未來將持續精進現有設備的品保作業，並逐步將放射診斷設備納入，提升國內的醫療曝露品質。此次奉派赴美主要參加第50屆美國醫學物理師學會年會(50th Annual Meeting of the American Association of Physicists in Medicine )，此會議有來自全球各地之醫學物理師、研究人員、學生及相關廠商共襄盛舉，並赴放射物理中心參訪，學習重點在吸取國外的品保經驗與最新發展，以因應未來本會管制之所需。
二、出國行程
	日 期
	到達地點
	工 作 內 容

	97.7.23
	舊金山 (San Francisco)
	路程(台北(舊金山)

	97.7.24
	休士頓 (Houston)
	路程(舊金山(休士頓)

	97.7.25
	休士頓 (Houston)
	放射物理中心(RPC)參訪

	97.7.26-7.30
	休士頓 (Houston)
	參加AAPM放射診斷繼續教育  課程及第50屆AAPM年會

	97.7.31
	舊金山 (San Francisco)
	路程(休士頓(舊金山)

	97.8.01-8.02
	舊金山-台北
	路程(舊金山(台北)


貳、第五十屆美國醫學物理師學會年會暨放射物理中心參訪   

情況

一、美國民眾接收醫療輻射曝露現況

[image: image1.jpg]CT procedure by categories(%) Collective Dose by categories(%)

6 3.4 87

0.1
23 Head

i Chest
Abd/Pelvis

W Extremity

1 CT Angiogram

Miscellaneous
38

58



    由於科技日新月異，輻射醫療儀器的應用日益普及，醫療輻射已成為現今民眾最重要的人造輻射曝露來源。1987年美國輻射防護與度量委員會(NCRP)第93號報告統計，過去(約1980至1982年)美國民眾平均一年接受的輻射劑量約3.6 毫西弗(mSv)，其中天然輻射劑量約3毫西弗，占全體劑量的82%；而醫療輻射約0.53 毫西弗(其中診斷X光劑量為0.39毫西弗、核子醫學為0. 14毫西弗)，占整體劑量的15%，如圖一。
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圖一、過去美國民眾接受輻射劑量的情形1
    近年來隨著輻射醫療儀器的日益精進，生物醫學影像技術的發達，如利用電腦斷層掃描(Computer Tomography，CT)進行解剖性的造影，或核子醫學進行生理性的檢查已成為當代醫學不可或缺的診斷利器。為了解美國民眾接受輻射曝露的現況，NCRP組成一個科學委員會(NCRP SC 6-2)，致力研究美國民眾接受的各種輻射曝露來源，並更新NCRP 93號報告的統計資料。其中NCRP SC 6-2的醫療曝露小組收集了多組資料，包括商業市場調查公司(IMV)、美國聯邦醫療保險(Medicare Payment)等醫療統計資料，並採用1990年國際放射防護委員會(ICRP)第60號報告的加權因素，對進行各種輻射醫療儀器進行分析2。
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其中最令人關注的為CT的分析結果。由全美近7,500家醫療院所的統計資料顯示，1993年至2006年，美國民眾進行CT檢查的人數每年增加不到1%，但增加的檢查次數則超過10%(圖二)，顯示有許多病患接受過1次以上的CT檢查。2006年一整年已進行將近6千7百萬次的CT檢查(其中小孩的檢查占了8至10%)，經估算造成的集體劑量達43萬8千人西弗(person Sv)，較1980年代CT造成的集體劑量(3,700人西弗)增加了百倍以上3，平均每位美國民眾由CT檢查獲得的有效劑量約1.46 毫西弗。另外由檢查部位的分析統計顯示，頭部、胸部、腹部及骨盆腔的檢查占整體檢查的84%(圖三及表一) 。
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CT     67 million16440,000491.5

Nuclear Medicine    18 million4231,000260.8

Radiography & Fluroscopy  324 million7699,000110.3

Interventional    17 million4129,000140.4

Total  426 million899,0003.0

Collective dose

(Person Sv)

圖二、美國民眾接受CT檢查的趨勢(資料來源：IMV Benchmark報告，2006)
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表一、2006年美國民眾接受各項CT檢查的比例及其所占的劑量比例2
[image: image7.emf]Number

(millions)

%

Collective dose

(Person Sv)

%

Head 19.02838,0008.7

Chest10.61674,00017.0

Abd/Pelvis25.438254,00058.0

Extremity3.555000.1

CT Angiogram4.3656,00012.8

Miscellaneous4.261,5003.4

Total67.0438,000

    另一項同樣受到矚目的為核子醫學檢查的統計結果。由全美近7,200家醫療院所的統計資料顯示，美國民眾在1993至2005年接受核醫檢查的人數每年成長率不到1%，但檢查次數成長達5%以上，如圖四。在2005年內美國國內已進行超過1千7百萬次的核醫檢查，其中心臟檢查占的比例最高，也是成長最快的(1973年美國民眾接受心臟檢查的次數占核醫總檢查次數的1%，至2005年已達57%)。經估算核醫檢查造成的集體劑量達22萬人西弗，較1980年代核醫造成的集體劑量(3萬2千人西弗)增加達七倍之多3，平均每位美國民眾由核醫檢查獲得的有效劑量約0.8毫西弗 (圖五及表二) 。
圖四、美國民眾接受核醫檢查的趨勢(資料來源：IMV Benchmark報告，2005)
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表二、2005年美國民眾接受各項核醫檢查的比例及其所占的劑量比例2
    除上述CT及核醫的檢查外，NCRP委員會也統計分析包括乳房攝影、牙科X光、骨質密度、透視檢查及介入性檢查與治療等，以及放射治療所造成的劑量。其中放射治療的劑量分布範圍很廣，且治療所考量的風險與診斷不同，治療目的在利用高劑量殺死目標細胞，避免癌症復發，因此劑量極高，不宜用於評估一般民眾所接收的劑量，故最終估計美國民眾所接受的醫療輻射劑量時將放射治療排除。
    現今美國民眾接受的醫療曝露劑量比1980年代高許多，ICRP 93號報告統計當時美國民眾因醫療曝露所獲的集體劑量為12萬3千人西弗，年平均劑量為0.54毫西弗。NCRP委員會估計，現今美國民眾接受醫療曝露的集體劑量達89萬9千人西弗，年平均劑量達3毫西弗，為1980年代的5.5倍，且其中來自CT檢查的劑量占一半，1.5毫西弗，CT檢查次數占16%；而核醫檢查的次數雖僅占4%，但其貢獻的劑量達26%(圖六及表三) 。
[image: image11.emf]Number

(millions)

%

Collective dose

(Person Sv)

%

Brain and Thyroid0.8156600.3

Lung0.7442,0000.9

Cardiac9.8057188,00085.2

GI1.2173,5001.6

Renal0.4736500.3

Bone3.452020,5009.3

Infection0.3821,3000.6

Tumor0.3423,9001.8

Total17.2220,500


圖六、估計現今美國民眾接受各項醫療曝露診療的比例及其所占的劑量比例2[image: image12.emf]
表三、估計現今美國民眾接受各項醫療曝露診療的比例及其所占的劑量比例2
    經NCRP委員會的分析，現今美國民眾接受游離輻射曝露來源分布比例已與NCRP-93號報告時大不相同，如圖七。天然輻射造成美國民眾的曝露劑量仍維持在3毫西弗左右，但占整體曝露的比例已由1989年代的83%降至49%，而醫療曝露則由15%增加至48%，醫療曝露現已貢獻了一半的劑量。

    美國民眾整體醫療曝露增加的原因可歸納如下：
(1) 醫療科技的進步，輻射醫療品質越來越佳，應用日趨廣泛與頻繁。
(2) 醫學影像已成為現今診斷醫學不可或缺的一項利器，臨床上使用醫療輻射的需求增加。

(3) 醫療輻射使用方便，例如由CT影像可得許多資訊，利於醫生診斷。
(4) 醫療輻射的普及，從醫院、診所至醫師辦公室均可見到輻射醫療的利用。

(5) 醫學影像帶來的經濟效益，早期診斷可增加疾病的治癒率、減少死亡率。
[image: image13.emf]
[image: image14.emf][image: image15.emf]
圖七、過去與現今美國民眾接受輻射曝露來源比例分布圖2
    經研究指出，現今相同的輻射醫療檢查，所造成病患的劑量有3-20倍之差異(如表四)，且在近年來醫療院所廣泛使用醫療輻射，民眾獲得劑量越來越高的趨勢下，醫療的輻射防護已成為現今輻防界最熱門的議題之一，在醫療曝露沒有也不宜有劑量限制的情況下，醫療曝露的正當性及最適化就更為重要。在正當性部分需由臨床醫療人員的教育訓練及病患的衛教著手，讓醫療人員及病患了解醫療輻射的益處與風險，使醫療人員進行輻射醫療行為前，可正確的判斷此項檢查的必要性，避免醫療輻射的濫用與誤用。另若政府機關、醫療院所可建立病患劑量資料庫或各醫療院所間可建立良好輻射醫療交流平台，也可避免病患接受重複相同的曝露。在最適化部分，則應由政府機關、專業學會、醫療院所、臨床技術至社會大眾共同努力，包括：
(1) 推動品保制度，維持輻射醫療的品質。

(2) 採用適當的曝露參數與造影技術，例如減少管電流(mAs)、使用劑量調控技術等，在不致影響影像品質前提下，減少各項檢查的劑量。
(3) 統計分析各項醫療輻射劑量，供醫療院所參考檢討。
(4) 加強臨床專業知識、精進儀器使用與影像判讀的技巧。
[image: image16.emf]
表四、成人接受各項CT檢查所接受的劑量4
二、數位式乳房攝影
     近年來醫學影像的發展由類比式趨於數位化(圖八)6，許多醫院已將輻射醫療儀器轉成數位式，乳房攝影機也不例外。由美國藥物食品管理局(FDA)最新的資料顯示，現今(2008年8月1日)全美取得認證單位認證，可使用於臨床造影的乳房X光攝影機共13,465台，其中數位式占其中將近四成，5,356台5。
    數位式乳房攝影，又稱”全域數位式乳房攝影(Full-Field Digital Mammography；FFDM) “，就是利用固態感光原件取代傳統的底片，將X光轉換為電子訊號以呈像，所得的影像可以在螢幕上顯示，也可以利用雷射印片機印在類似傳統乳房攝影的底片上。目前，經FDA核准，可使用於臨床乳房攝影的數位式乳房攝影機共八種，如表五，醫療院所使用這些數位式乳房攝影機必須依製造廠商的規範定其執行儀器的醫療曝露品質保證作業。而經FDA認可，可進行數位式乳房攝影認證的認證單位如表六。
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圖八、輻射醫學技術的發展6
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表五、目前經FDA核准可使用於臨床的數位式乳房攝影機7
[image: image19.emf]
表六、目前經FDA認可可認證數位式乳房攝影的認證單位7
    數位式乳房攝影機擷取X光訊號的方式可分成直接及間接兩類8,9。間接擷取使用兩階段程序：到達影像接收器的X光被閃爍晶體吸收，例如磷光體CsI，產生閃爍光，此為第一階段。接著閃爍光被排成陣列的光二極體(photodiodes)或電荷耦合器(charge-coupled devices；CCDs)偵側，再轉成數位訊號，為第二階段。間接擷取影像的方式因閃爍晶體結構上的不完美，產生的閃爍光會有散射的情況，造成影像的空間解析度下降，如圖九。直接擷取則是利用如非結晶形硒(amorphous selenium；a-Se))的感光導體(photoconductor)直接擷取到達影像接收器的X光，直接轉成數位訊號，因此直接擷取方式不會因光的散射而降低其影像空間解析度，其空間解析度主要則是受限於數位影像畫素的大小。
[image: image20.emf]    
圖九、傳統及數位(間接擷取與直接擷取訊號)乳房攝影的線擴散方成式(line spread function；LSF)10
    以下簡述各類數位式乳房攝影的成像技術8,9,11：
(1) 平板型磷光體系統(Flat-Panel Phosphor System)
    此系統利用Tl活化的CsI磷光體(CsI(Tl))吸收X光，緊接著CsI(Tl)磷光體的是由光二極體與薄層電晶體轉換器(thin-film transistor(TFT) switch)組成的偵測器原件，每個光二極體都會接到一個TFT轉換器，如圖十。由CsI(Tl)磷光體將X光轉成閃爍光，再由偵測器原件將閃爍光轉成電子訊號後組成數位影像，為間接擷取X光訊號的方式，GE公司的數位式乳房攝影機都屬於此類。
    本系統的優點包括CsI(Tl)磷光體與光二極體緊密的連結可減少光的散射損失、光二極體產生的訊號強，因此有較高的偵測量子效率(detective Quantum Efficiency：DQE)。缺點則有畫素較大(100μm)以及會有之前曝露的殘存訊號(鬼影：ghost)的情況。
[image: image21.emf]
[image: image22.emf]圖十、平板型磷光體系統(由CsI(Tl)磷光體及光二極體與TFT轉換器組成的偵測   器原件)11
(2) 掃描式磷光體-CCD系統(Scanning Phosphor-CCD System)
    此系統利用狹長型的影像偵測器與窄射束的扇形X光進行同步掃描，如圖十一。偵測系統由CsI(Tl)磷光體及CCD結合光纖(fiberoptic)組成，屬於間接擷取X光訊號，Fisher Image的數位式乳房攝影機即為此類。本系統優點有：偵測系統較不昂貴、因每             圖十一、掃描式磷光體-CCD系統8                              次掃描只含蓋小範圍的乳房組織，所以產生的光散射極少、毋須使用鉛柵(grid)，可降低受檢者的劑量；但其缺點包括：因利用掃描方式取像，受檢者的壓迫乳房時間較久，約6秒鐘，並且此系統需要輸出能力較強的X光管及良好的訊號讀取及影像重建系統。
(3) 電腦放射攝影系統(Computed Radiography(CR) System)

電腦放射攝影(CR)就是利用光刺激發光技術，作為數位影像擷取與處理系統的作業，此系統在美國以外的地區被廣泛使用。本系統利用可以暫儲X光能量的感光屏作為X光接收器，即以感光屏取代傳統的乳房攝影底片與片匣。感光屏經X光照射後，X光的能量占存於磷光體中，接著利用雷射掃描以釋放出相對於X光曝露量的亮度(如圖十二)，並轉換成數位訊號以成像12，也屬於間接擷取X光訊號，Fuji公司的數位式乳房攝影機即為此類。
    CR系統的優點就是不需要置換整個乳房攝影系統，只需採用感光屏及相關雷射讀片機的部分，價格相對其他數位式乳房攝影機便宜許多，且大、小型的感光屏都可以讀片機讀取，另讀片機為雙面讀取，讀片機讀取的畫素大小為50    μm。缺點則有放射師需花時間讀取影像，較為耗時、光的收集效率較低，易產生雜訊，且整體系統的有效畫素大小會受磷光體厚度、閃爍光、雷射光及雷射射束寬窄的影響。
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圖十二、CR系統的成像原理

                                                   (圖右)與影像讀取系統 (圖左)11,12
(4) 平板型硒吸收體系統(Selenium Flat-Panel System)
[image: image25.emf]    此系統與前三種不同，不使用磷光體來吸收X光，而是利用一種由非結晶型的硒(amorphous Selenium；a-Se)作為感光
導體，此物質吸收X光後形成電子-電動對
(電子-電動對的數目相對於所吸收X光的量)，
直接被由電極板與TFT轉換器偵測並轉成電
訊號，如圖十三，屬於直接擷取X光的方法，Lorad/Hologic及Siemens的數位式乳房攝影機均屬此類。本系統的優點即具有    圖十三、平板型硒吸收體系統11
高調制轉換函數(Modulation Transfer Function：MTF)及偵測量子效率(detective Quantum Efficiency：DQE)，但此系統所費不貲、需使用高度偏壓，以及因偵側器固有的特性會增加alias假影的嚴重程度為其缺點。
[image: image26.emf][image: image27.emf]    描述數位式乳房攝影機的影像特性
時常用到兩個參數：偵測量子效率
(detective Quantum Efficiency：DQE)及調
制轉換函數(Modulation Transfer Function：
MTF)。DQE用於測量經過影像偵測系
統後訊號雜訊比(Signal to Noise Ratio
；SNR)的改變，即評估偵測系統的訊
號擷取效率，以高DQE為佳。而MTF     圖十四、四種數位式乳房攝影的MTF
値為輸入影像的空間解析度與輸出影             曲線11
像的空間解析度之比值，其値越接近1越好，測量MTF可確認系統於某空間頻率範圍內可提供適當的對比度。上述四種數位式乳房攝影機的MTF値如圖十四。
    數位式乳房攝影最大的優點就是造影過程中每個程序(包括影像擷取、呈現及紀錄)都可以單獨處理，以產生最佳的乳房攝影影像，如圖十五。相較之下，傳統式乳房攝影影像的優劣，常取決於底片，而造影過程中每個程序都環環相扣，且都與底片有關，較不容易產生最佳的影像9。另外數位式乳房攝影機相較傳統式乳房攝影機還有以下幾點優點：
(1) 動態範圍(Dynamic Range)較寬。動態範圍就是影像接收器所能接收訊號含蓋的範圍，傳統式乳房攝影的動態範圍較窄(40:1)，而數位式乳房攝影則有較寬的動態範圍(1000:1)，如圖十六。
(2) 可以進行影像的後處理，使病灶易於被觀察到，或產生動態影像、3D影像，利於病灶的診斷。由於數位式乳房攝影的動態範圍較寬且可以進行影像後處理，即便採用不適當的曝露參數，產生曝露不足或曝露過多的影像，仍舊不影響影像的對比度，如圖十七。
(3) 影像的保存、傳送容易，數位式影像的保存不需占很大的空間。

[image: image28.emf]
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圖十五、左圖：傳統式乳房攝影機不論影像的擷取、顯示及紀錄各程序均與底片有關；右圖：數位式乳房攝影機造影過程中每個程序都可以單獨處理，以達最佳的影像品質8。
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圖十六、傳統及數位式乳房攝影的
動態範圍比較8
[image: image34.jpg]



圖十七、a-c為以傳統式乳房攝影機造影的乳房假體影像，其中b為使用自動曝露控制產生的影像(最佳曝露狀況)、a為使用b圖一半曝露條件(mAs)產生的影像(曝露不足)、c則為使用雙倍曝露條件產生的影像(曝露過多)。d-e為使用數位式乳房攝影機造影的假體影像，同上，三個影像分別為曝露不足、最佳曝露及曝露過多的狀況。雖然曝露不足會增加影像的雜訊，曝露過多會造成受檢者接受的劑量較高，但數位式乳房攝影機產生的影像其影像對比則不受影響，仍可用於判讀假體影像的分數8。
    數位式乳房攝影的缺點主要有兩項9：價錢昂貴及空間解析度有限。數位式乳房攝影機常需搭配高解析度的螢幕，例如五百萬畫素的螢幕，在美國，一整套數位式乳房攝影系統的售價約30萬至45萬美金，較售價為10萬美金以內的傳統式乳房攝影機高出許多。另外，空間解析度會受限於數位影像像素的大小，因此數位式乳房攝影影像的空間解析度在每公釐5-10線對(lp/mm)範圍，較傳統乳房攝影影像解析度可達20 lp/mm低。
    雖然數位式乳房式乳房攝影機所費不貲，但相較傳統類比式乳房攝影機，其可為醫療院所帶來的益處包括以下六項9，所以各醫療院所均朝向數位化邁進。
(1) 醫療保險所給付予數位式乳房攝影的費用較高：在美國，傳統底片的乳房攝影篩檢給付83.03美元，而數位式乳房攝影篩檢的費用為133.69美元。

(2) 因數位影像的動態範圍較寬，且可利用影像後處理調整影像，可減少請受檢者回來重照的比例。

(3) 增加受檢者的數量，即增加乳房攝影的篩檢或診斷檢查數量。

(4) 增加乳癌的早期診斷，減少偽陰性診斷與切片的結果。例如利用數位影像後處理或局部放大的功能，使乳房組織影像更為清晰，以利醫生判讀。
(5) 減少洗片及底片的費用。
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    由於數位乳房攝影機近年來的快速發展與普及，美國國內陸續進行一些與數位乳房攝影機有關的臨床試驗，如由美國國家癌症研究所(National Cancer Institute; NCI)贊助的數位乳房攝影篩檢臨床試驗(Digital Mammography Imaging Screening Trial)，實施地區為美國及加拿大共33個地點。DMIST為期兩年，已於2003年達成其目標：參加受檢者達49,500人，每位受檢者均進行傳統及數位式乳房X光攝影檢查，試驗的宗旨為比較傳統及數位乳房攝影的影像品質，及兩者在乳癌診斷上的差異。由DMIST統計資料顯示，整體而言，傳統及數位乳房攝影的診斷正確率相差無幾，但對於50歲以下乳房組織較緻密的女性，則以數位乳房攝影檢查可獲得較佳的乳癌診斷結果13，這是因為數位影像藉由調整影像的對比，可使乳房組織緻密的區域可以看得
比較清楚(如圖十八)，而不易診斷
的乳房病灶常常藏在緻密的乳腺區
域內。
圖十八、a圖為傳統乳房攝影影像
b圖為數位乳房攝影影像8
    另外，在DMIST進行同時，由一群醫學物理專家團隊也針對參加此試驗的乳房攝影機進行儀器性能、影像品質與劑量等各項測試9,14。統計結果發現，整體數位乳房攝影機測得的平均乳腺劑量分布於0.79-2.98 mGy範圍，平均為1.62 mGy，略低於傳統乳房攝影機的平均乳腺劑量1.90 mGy，因各數位乳房攝影機的構造組成與使用的曝露參數差異頗大，因比傳統乳房攝影機測得的劑量分布範圍(1.24-2.72 mGy)廣，如表七。除了平均乳腺劑量，其他數位乳房攝影機的特殊參數於各種廠牌機型之間差異也滿大，例如MTF値於不同數位乳房攝影機之間差異可達50%，但因此研究進行的時間僅兩年，未來需要持續的收集更多資料以分析統計。
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表七、各種乳房攝影機測得之平均乳腺劑量及其分布14
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    未來乳房攝影技術的精進，大致朝以下方
向發展9,11：
(1) 對比增強的數位乳房攝影(Contrast-enhanced 
Digital Mammography)：利用注射對比劑結合
影像處理的方法，凸顯乳癌新生血管。
(2) 層析X光影像組合(Tomosynthesis)：藉由X

光管的移動，以些微差異的角度進行乳房攝
影，再將影像處理重整，以把重疊的乳房組
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織分開，如圖十九。
(3) 遠距乳房攝影(Telemammogrphy)：因數位乳房攝影影像只要結合網路、衛星等，就可方便快速的傳輸，乳房影像專科醫師也可進行遠距的診斷。
(4) 電腦輔助偵測系統（Computer-aided Diagnosis and Detection; CAD）：即分析數位式的乳房影像，影像的來源可以是數位式攝影，或從傳統底片掃瞄而得，由軟體針對影像搜尋可能是腫瘤的陰影、腫塊或鈣化點，然後將可疑區域做上記號，提醒放射科醫師詳加檢視。
三、美國放射線學會的認證作業

    美國放射線學會(American College of Radiology；ACR)為一非營利私人組織，成立於1964年，目前有32,000位員工，包括多位診斷與介入性檢查的放射科醫師、核醫科醫師、放射腫瘤科醫師、醫學物理師及臨床研究者等放射科學的專家。其成立宗旨在提供病人與社會以下的服務：增進放射醫學的發展與研究、改善病人的醫療品質及安全(提供與推廣醫療院所的各項認證)，以及提供放射專業相關的繼續教育訓練15。
     ACR自1987年開始進行放射治療及乳房攝影的認證，乳房攝影的認證作業推出後很快的吸引美國各地希望獲得良好乳房攝影影像品質肯定的醫療院所參加，隨著1992年FDA的乳房攝影品質標準法(The Mammography Quality Standards Act；MQSA)施行，美國國內所有進行臨床乳房攝影診斷作業的醫療院所都必須通過認證單位的認證，而ACR就是目前經過認可辦理認證數量最多的認證單位。ACR依循著乳房攝影認證作業的成功經驗，開始推展其他醫學影像診斷作業的認證，包括超音波(1995年)、乳房立體定位檢查(1996年)、磁振造影(MRI)(1996年)、乳房超音波(1998年)、核子醫學與正子斷層掃描(PET)(1999年)及CT檢查(2002年)。
    取得ACR的認證對醫療院所有甚麼好處？醫療院所可得到ACR提供對於醫療影像品質等方面專業的協助、ACR認證的正式文件可以符合政府機關的一些規定，並且通過ACR的認證表示醫療院所的此項醫療品質有一定水準，可獲得就診民眾的信任，也對醫療保險的補助有所幫助。ACR的認證作業內容主要包括：人員的資格審查、醫療院所對於品質保證的政策與執行程序、儀器的性能與其品質的管制、臨床診斷影像或放射治療的品質。除了遠距文件資料審查，ACR也會不定期的至醫療院進行現場評估，評估內容包括認證相關申請文件、人員資格確認、儀器性能、儀器品管的紀錄等等。目前ACR已啟用診斷作業的認證線上申請系統DMAP(Diagnostic Modality Accreditation Program)(圖二十)，現今超音波、乳房立體定位檢查、MRI、乳房超音波、核子醫學與PET及CT檢查均可於線上申請(乳房攝影及放射治療的認證仍無法線上申請)。對於通過認證的醫療院所，ACR會核發該項作業的為期三年的認證證書及認證貼紙與標誌15，如圖二十一，認證證書可懸掛於醫療院所內，而任證貼紙及標誌則可貼於儀器上，讓受檢民眾一目了然。另外民眾也可於ACR的網頁上查尋取得認證的醫療院所(圖二十二)。
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圖二十、診斷作業的認證線上申請系統DMAP的入口網站

(網址：https://aea.acr.org/Anonymous/Logon.aspx)
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* The equipment is appropriate for the test or treatment you will receive, and the facility meets or exceeds quality
assurance and safety guidelines.

. gv-
Breast Imaging Center of Excellence - Demonstrates excellence in breast imaging by successfully achieving
accreditation in Mammography, Stereotactic Breast Biopsy, Breast Ultrasound and Ultrasound-Guided Breast
Biopsy.

Diagnostic imaging includes muitiple modalities (different types of tests and equipment)—, CT, MRI, mammography,
nuclear medicine, PET, breast ultrasound, stereotactic breast biopsy, and ultrasound. The ACR accredits each of
these "modalities” separately, so look for accreditation seals for each modality in your hospital's advertisements.
Please note that the ACR no longer offers accreditation for general x-ray services.
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FDA核准日期

Fuji FCRm2006/7/10

GESenographe 2000D 2000/1/28

GESenographe DS2004/2/19

GESenographe Essential 2006/11/6

Fischer ImagingSenoScan2001/9/25

LoradDigital Breast Imager2002/3/15

Lorad/HologicSelenia2002/10/2

Siemens Mammomat Novation2004/8/20
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圖二十一、
ACR認證證書(左圖)與認證標誌(右圖)，右圖第一排左邊起為乳房攝影、乳房超音波、乳房立體定位檢查、優良乳房影像中心的認證標誌，第二排左邊起為CT、核子醫學與PET，第三排左邊起則為MRI、超音波、放射治療的認證標誌。
(資料來源：AAPM口頭報告簡報16及ACR網站)
[image: image51.emf]
[image: image52.emf]圖二十二、取得認證之醫療院所查詢網站

以下僅針對乳房立體定位檢查及核子醫學的認證進行較為詳細介紹：
(一) 乳房立體定位檢查
    乳房立體定位檢查即利用X光攝影的引導配合使用取樣針，進行乳房可疑病灶組織的取樣以進行分析，用於乳房影像中觀察到有可疑病灶，需取樣分析確認其特性時。ACR於1996年將乳房立體定位檢查(Stereotactic Breast Biopsy)納入認證範圍，雖經過10年的宣導努力，但因無法規的要求，目前美國國內僅20%、共514台的乳房立體定位儀取得ACR的認證(依據FDA 2005年統計資料顯示，全美共有2,300台的乳房立體定位切片儀)17，為整體乳房攝影相關檢查的品質，許多專家都呼籲FDA應儘快將乳房立體定位儀納入MQSA法規中管制。
ACR所指稱乳房立體定位儀包括以下三類：

1. 專用於立體定位切片檢查的儀器，例如於歐美廣泛使用的俯臥式乳房立體定位切片儀(圖二十三)，病患採俯臥姿式進行切片取樣，此種儀器只可做切片。

[image: image53.emf]
圖二十三、俯臥式乳房立體定位切片儀 (資料來源：

http://www. revolutionhealth.com/articles/stereotactic-biopsy-of-the-breast/zm2707)
2. 直立附加型立體定位切片儀，此為以一附加切片裝置可裝於診斷型乳房攝影機上進行切片取樣。
3. 利用乳房攝影機專有的側面手臂裝置，且取樣針必需可於兩種造影方向取樣的立體定位切片儀器。

 ACR對乳房立體定位檢查的認證主要仿效對乳房攝影機的認證，以為未來乳房立體定位檢查納入MQSA管制預做準備。認證內容主要有17：
1. 人員資格：包括醫療院所的放射科醫師、醫學物理師與放射師應具備之資格與後續的繼續教育與訓練。

2. 儀器的品質管制作業：醫療院所必須定期對乳房立體定位檢查儀執行各項測試，確保儀器品質的良好與穩定。此部分的品管作業與乳房攝影機大致相同，惟因乳房立體定位檢查儀利用取樣針進行取樣，因此需進行取樣針位置相關測試，以確保取樣位置的正確性。
3. 臨床作業的品質保證：包括檢查結果的統計分析與後續追蹤情形、檢查紀錄的內容，另外申請認證之醫療院所必須以底片或高品質放射影像文件提供臨床及假體的影像，ACR會由經適當訓練的放射科醫師進行影像品質及取樣針位置準確性的判讀。
    另外ACR於2007年10月開始推動優良乳房影像中心(Breast Imaging Center of Excellence Requirements；BICOE)認證，所謂BICOE就是指通過乳房攝影(包含由ACR或其他合格認證機構之認證均可)、乳房立體定位檢查及乳房超音波檢查(包含超音波導引的乳房立體定位檢查裝置)三種認證的單位，此項認證目的在表揚這些致力為婦女健康努力的醫療院所，因此無額外收費。若三種認證均於ACR取得，則ACR會自動寄發BICOE認證證書，其期限等同三種認證書中最快到期的期限，BICOE認證證書的期限會依三種證書的認證期限隨時更新。但若乳房攝影的認證於其他認證單位(例如州政府)取得，則需檢附通過認證的相關資料另行申請，ACR就不會主動寄發18。
(二) 核子醫學與正子斷層掃描

核子醫學與正子斷層掃描(PET)的認證是以醫療院所為單位，與其他作業(例如：乳房攝影、CT等)以機器為單位進行認證不同。其中核子醫學的認證有針對平面造影(Planer)、單光子電腦斷層掃描(SPECT)或心臟檢查(Nuclear Cardiology)三種作業，醫療院所可選擇申請其中一至三種作業的認證，但進行相同作業的所有儀器都必須通過評核才會取得此項作業的認證，而認證證書上會載明通過認證的所有作業(如圖二十一)，同時也會核發認證貼紙及認證標誌予以貼於儀器上，如圖二十四。而PET的認證則分別針

[image: image54.emf]對腫瘤、腦及心臟造影三種作業，

同上述的核子醫學，醫療院所也可

選擇申請其中一至三種作業的認證。
圖二十四、核子醫學的認證貼紙及
          認證標誌21
    醫療院所申請核子醫學或PET的認證時需備齊下述資料19-21：
1. 人員資格：包括醫療院所的核子醫學科醫師、醫學物理師與放射師應具備資格與後續的繼續教育與訓練的證明。
2. 儀器的品質管制作業：需包括儀器裝機一年內的接收測試以及後續定期的性能測試。其中核醫認證部分，加馬偵檢器(gamma camera)、劑量校正器(dose calibrator)以及甲狀腺攝取及計數系統(thyroid  uptake and counting systems)都有需執行之測試項目，如表八。另外還需以ACR認可之SPECT假體(ACR-Approved SPECT Phantom)(如圖二十五)，擷取假體影像送至ACR評核。
[image: image55.emf]
表八、核子醫學儀器的年度測試項目19,20
[image: image56.emf]                            圖二十五、ACR認可之假體(ACR-Approved  

                                      SPECT Phantom)：為內徑10.8公分的    

                                      圓柱體，假體上層有直徑分別為

                                      4.8、6.4、7.9、95、11.1及12.7mm的

                                      圓柱體，假體下層則放置直徑為

                                      9.5、12.7、15.9、19.1、25.4與35.8mm                        

                                      的圓球16。
   PET認證部分，其測試項目則以假體(ACR認可之PET假體；ACR-Approved PET   

   Phantom)(圖二十六)及劑量校正器為主，另也需提出假體影像予ACR評核(表 

[image: image57.emf]   九)

圖二十六、ACR認可之假體(ACR-Approved PET Phantom)：

          為內徑10.8公分的圓柱體，上層有直徑為

          8、12、16、25mm的薄壁圓柱體，假體下層

          則放置直徑為4.8、6.4、7.9、9.5、11.1與12.7

mm的圓球21。

3. 臨床作業的品質保證：包括臨床檢查相關的程序書(製藥流程、診斷資訊的擷取處理程序)及臨床檢查影像與診斷紀錄等相關資料，核醫部分：醫療院所需偵對每一種作業必須提供二個不同檢查的影像及結果(如表九)，而PET部分則需提出兩件不同的檢查，其中至少一件檢查結果為異常。ACR會由至少兩位經適當影像判讀訓練的醫師進行評核。

[image: image58.emf]

4. 因核醫使用的為放射性物質，因此還需提出NCR或州政府最近一次的審核結果與作業安全相關資料。
四、放射物理中心
    放射物理中心(Radiological Physics Center；RPC)成立於1968年，為MD Anderson Cancer Center放射腫瘤部門的一個單位(圖二十七)，其成立目的在確保National Cancer Institution(NCI)及其合作單位於放射治療上能有適當的品保程序，且在劑量體系上無太大差異，使各單位的臨床治療可以相互比對。另外RPC也協助與NCI合作的各單位執行正確的品保程序致力，以及研究新的治療方法或治療儀器的品保作業。迄今RPC已經連續38年來支援相關的放射治療部門。

圖二十七、MD Anderson Cancer Center的放射腫瘤部門22
    RPC內共有近30為員工，分成五個組，醫學物理、劑量、資訊、熱發光劑量計(TLD)及行政資源組。為達到其支援各放射療部門品保作業的目的，RPC採用以下各種方法22：
(1) 儀器輸出的量測：每年RPC會郵寄TLD至各NCI合作的放射治療部門，並告知TLD正確的使用方法，各單位執行完TLD的曝露後，再寄回RPC，由專人進行TLD的計讀，並將TLD數據與RPC的標準數據比較(光子、電子的輸出誤差需於±5%內)，以評估各單位輻射儀器輸出。TLD為粉狀，包埋於塊狀內，有分測量光子與電子的，並且依能量的不同而不同，如圖二十八。2006年，RPC已將TLD寄至共1,532個單位，監測共13,792個射束，TLD誤差的趨勢如圖二十九。


圖二十八、RPC郵寄的TLD Block，左圖為測量光子用的TLD、左圖為電子用23。

                                               圖二十九、輸出誤差超過5%                                                      的光子束、電子束                                                     及單位數的TLD                                                      比例22
(2) 現場評估：RPC的物理師會至各醫療院所現場進行包括光子與電子的劑量參數、近接治療、品保數據與文件的審查、治療計畫的計算程序與品質保證、治療紀錄的評估、病患各項劑量計算及現場人員的面談，以協助醫療院所發現問題並改善，提升整體醫療品質。2006年RPC已訪查50家醫療院所，進行約150台直線加速器
的量測，統計分析現場
訪查發現的問題如表十。

(3) 資格證明(Credentialing)：為確保參加NCI合作夥伴的各放射治療臨床試驗之醫療院所都了解其參與試驗之程序與目的、執行的臨床人員依據此程序執行作業，減少試驗的誤差，RPC發展出一套Credentialing的程序，包括針對醫療院所及人員的進行詳細的問卷調查、進行治療計畫(treatment-planning benchmarks)及擬人假體的曝露的評估、品質保證作業及臨床治療的驗證。RPC會將Credentialing結果回饋給該醫療院所24。

RPC的擬人假體目前有五種(圖三十)，可用於3D順形放射治療(3D conformal radiotherapy)、強度調控放射治療(Intensity-modulated radiotherapy)、立體定位放射手術與放射治療(Stereotactic radiotherapy/stereotactic body radiotherapy)等進階放射治療整體的評估，也就是收到擬人假體的醫療院所需以治療真的病人的方式與程序來治療假體。RPC進年來努力擴展利用擬人假體進行評估驗證，如圖三十一，可看出2007年假體郵寄量有大幅的增加。而統計擬人假體測試分析結果如圖三十二，可發現若醫療院所的醫學物理師需負責多個放射治療儀器，通過測試的比例較低，而如果該醫療院所有5台以上的儀器，通過的比例較高(圖三十三)。

圖三十、RPC的擬人假體22

圖三十一、RPC擬人假體歷年的郵寄數量22

圖三十一、RPC擬人假體的統計結果22


現今有些NCI合作夥伴的臨床試驗會希望由參與RPC Credentialing的醫療院所與臨床人員投入24，經由統計分析也證實，Credentialing確實對降低臨床試驗的誤差有幫助(圖三十四)。

圖三十四、各種臨床試驗的Credentialing結果，可發現經過Credentialing的三項 

          臨床試驗都沒有發生大的誤差22。
    RPC的任務在於幫助NCI與其合作單位提升其整體放射治療作業品質，因此RPC所進行的所有審查與測試結果都是以統計分析方式公布，各別醫療院所單獨的結果僅回饋給該醫療院所及匿名保存於RPC內，不會提供NCI或政府單位等。而醫療院所接受RPC測試審查的好處除了可參加相關的臨床試驗研究外，就是會接受RPC專業的協助、可提升放射治療的品質。
叁、心得與建議

1、 美國醫學物理師學會年會為全美最重要的醫學物理會議之一，與會人員來自全美各區及世界各地的醫學物理師、放射科學研究人員等。參加本會議及會議前的繼續教育課程，除充實醫學物理的專業素養，更可廣泛收集醫學物理、醫療輻射等相關議題的最新發展與趨勢，作為我國推動輻射醫療曝露品保管制、提升國內整體輻射醫療品質及規劃醫用輻射防護管制政策的參考。
2、 隨著輻射醫療的普及，相關的醫療輻防議題近年來越加受重視，由2007年至今，國際放射防護委員會(ICRP)所發表共七份報告中就有三份與醫療輻射相關。經由NCRP委員會分析評估美國民眾接受醫療輻射的現況顯示，現今美國民眾接受來自醫療輻射的劑量已為1980年代的5.5倍，我國的醫療曝露也有此增加的趨勢，以對醫療曝露劑量貢獻最大的CT檢查為例，經衛生署公告資料顯示，國內2006年接受CT檢查的人次已較2005年增加40%，顯示國內醫界也已大幅利用醫療輻射設備進行臨床影像診斷。雖然輻射醫療帶來許多臨床診斷的便利性，也造福許多病患，但當進行醫療輻射曝露時，仍需兼顧輻射防護(正當化與最適化)，減少病人可能接受的劑量。建議國內產官學界可共同努力，從教育著手，使一般大眾至專業人員都具備應有的輻防知識。一般大眾須有基本的輻防觀念，乃不致對輻射過度恐慌或過度忽視。臨床專業人員也應清楚醫療輻射的利與弊，在使用輻射診療病人時才會更加審慎，另外更應加強自我專業素養，現今許多醫學造影技術的發展也都針對如何在維持影像品質的前提下降低病人劑量。

3、 由於成本考量，國內醫療院所投入醫療品質保證作業的意願較低，因此需藉由法規之制定始能順利推動該項業務。因我國醫療曝露與臨床作業分屬不同主管機關，前者為原能會、後者為衛生署，原能會已有醫療曝露品保相關法規可提升國內醫療曝露的品質，臨床作業的品質則須仰賴衛生署推動相關法規。考量醫療曝露與臨床行為都與整體輻射醫療品質有關，因此原能會與衛生署應共同推動輻射醫療品保作業，為民眾的醫療品質把關。
4、 國內現有的放射治療設備都已列為應執行品保作業之設備，爾後放射診斷設備將是原能會推動醫療曝露品質保證作業的重點，但目前國內醫療院所與臨床從業人員普遍缺乏放射診斷醫療曝露品質保證作業的專業知識，因此專業人員的培訓成為原能會推動放射診斷的醫療曝露品保的重要課題。建議原能會持續與醫界、學界合作，儘早規畫品保專業人才的培訓，以利未來醫療曝露品質保證作業的推行。
5、 乳房攝影X光機數位化已是現今的潮流，我國數位式乳房攝影機的比例約占四成，與美國類似。我國於今年七月起已將乳房攝影機納入醫療曝露品保法規，其中對於數位式乳房攝影機的規定是參照美國現行的法規：依原製造廠商的程序與規範。但各種數位式乳房攝影機的品保規範相差頗大，可能造成品保人員執行或政府機關管制上的困擾，因此目前ACR已致力發展一套適合各種數位式乳房攝影機的品保程序。建議應持續注意國際上數位乳房攝影機品保相關的最新發展，適時的引入我國。
6、 由於目前國內法規規定的乳房攝影醫療曝露品保程序與方法均依循美國的規範，但有關乳腺劑量部分，涉及相關參數之使用。因國內婦女與國外婦女乳房組成不儘相同，適合美國民眾的曝露參數未必適於評估國人婦女乳腺劑量，因此建議由原能會或衛生署協助國內學者專家針對國人乳房攝影檢查進行相關研究，發展最適合我國的婦女乳腺劑量之評估參數。
7、 美國最大的認證單位”ACR”，其認證內容已包含放射相關的多種臨床檢查，而國內目前僅衛生署國民健康局自91年起推動乳篩認證計畫，並委託中華民國放射線醫學會進行乳房攝影醫療機構之認證作業。雖然我國認證作業的起步較晚，但在政府機關與醫界、學界多方努力下，整體乳房攝影的品質確有提升。建議由衛生署與原能會適時向大眾宣導認證成效，讓民眾了解輻射醫療品質的重要性，進而支持政府推動醫療曝露品質保證之政策。
8、 美國RPC藉由專家進行遠距審查及現場訪查，針對放射治療品質、劑量與品保程序進行評核，以幫助相關放射治療部門提升其醫療品質為宗旨的單位。目前國內並無此類似單位，且原能會法規已規定現今國內所有放射治療設備都須定期實施醫療曝露品保作業，惟少數醫療院所(例如資訊較為匱乏或醫學物理師不足地區)仍需要醫學物理等專家對其整體放射治療品質(包括品保作業的執行)給予協助。建議國內可參考RPC模式，以研究計畫委託專業學會進行相關研究，並對相關醫療院所進行訪查，逐步提升整體放射治療的醫療品質。
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圖三、2006年美國民眾接受各項CT檢查的比例及其所占劑量比例2
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圖五、2005年美國民眾接受各項核醫檢查的比例及其所占劑量比例2








圖十九、層析X光影像組合





(網址：http://www.acr.org/accreditation/AccreditedFacilitySearch.aspx)





表九、醫療院所需提供的臨床檢查影像及相關資料20,21








TLD Block 的能量範圍





表十、2006年RPC現場


訪查發現之問題分析22





圖三十三、通過擬人假體測驗之醫療院所得通過率與該院醫學物理師負責儀


          器數量(左圖)與該院儀器總數量(右圖)之分析22
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