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低風險 高風險 

醫療器材上市前審查 

藥事法第40,46,47條及子法 
-醫療器材查驗登記審查準則：製造、輸入醫療器
材，應向衛生福利部申請查驗登記，經核准發給
醫療器材許可證後，才可製造或輸入。 

第一等級 第二等級 第三等級 
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醫療器材管理 
依「醫療器材查驗登記審查準則」，並參考國際
標準嚴格審查，確認產品之安全性、有效性及品
質無虞，始發予許可證。 
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  P.1170/ 第二等級/骨密度分析儀(Bone densitometer) 
 

 鑑別：骨密度分析儀是可測量骨頭密度及礦物質含量的醫用器
材，它利用X射線或伽瑪射線穿透骨頭及鄰近組織來作測量。
此器材一般型包括訊號分析及顯示裝備，患者及裝備支架，零
件及附件部分。  
 

 目前效期內之許可證共計8張。 
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   上市前審查重點 

食品藥物管理署(TFDA)審查其電性安全、電磁相容性、
軟體確效以及BMD量測準確性、T值換算等參數計算功
能，確保安全及效能無虞，才可取得上市許可證。 

 
 

原子能委員會審查產品之輻射安全性。 
 
相關標準: 電性安全IEC 60601-1、電磁相容性IEC 
60601-1-2、輻射安全IEC 60601-1-3、軟體確效IEC 
62304等。 
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醫療器材許可證資料庫在哪？ 
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若發生醫療器材相關不良反應 
該怎麼辦? 

  通報衛生福利部建置之全國藥物不良反應通報中心 
 

 專線：02-2396-0100 
 

 網站：http://qms.fda.gov.tw/ 
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    楊榮森醫師 

現任職務： 
• 臺大醫學院 骨科教授 
• 臺大醫院 骨科部主任 

 
專長： 
• 骨科臨床醫學 
• 骨腫瘤 
• 骨質疏鬆症 
• 骨代謝 
• 骨細胞學 
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骨質疏鬆症 
 高齡化社會，骨質疏鬆者比率隨年齡增長逐步增高。 
 定義 :  一種全身骨骼疾病 
 特徵：骨量減少、骨組織的顯微結構變差，造成骨骼脆 
                弱，骨折危險性增加 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjC_K-8n-HPAhXBPI8KHVx9AAgQjRwIBw&url=http%3A%2F%2Fcurves888.pixnet.net%2Fblog%2Fpost%2F27387044-%25E4%25BD%25A0%25E6%2598%25AF%25E3%2580%258C%25E9%25AA%25A8%25E8%25B3%25AA%25E7%2596%258F%25E9%25AC%2586%25E7%2597%2587%25E3%2580%258D%25E7%259A%2584%25E9%25AB%2598%25E5%258D%25B1%25E9%259A%25AA%25E7%25BE%25A4%25E5%2597%258E%25EF%25BC%259F&psig=AFQjCNEE5wppE4gavNCtJRXa1MTXywvNqQ&ust=1476773232897670
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骨質疏鬆症 
 不會有明顯症狀，但會因輕微創傷而引發骨折，進一步
引起許多症狀及功能障礙，甚至造成死亡，如: 
 髖骨骨折後，常無法自立生活，需要長期照護，且經常再度發
生骨折。 

 脊椎骨折，常引起背痛、駝背、身高變矮，嚴重者影響肺功能
和消化功能，甚至死亡。 

 腕部骨折則會造成局部變形，影響日常生活。 
 

 由於骨鬆症不會痛，沒有明顯症狀，所以必須靠檢查才
知道骨密度如何。 
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骨密度之檢查利器 - 
              雙能量X光吸光式測定儀 
 依WHO所制定之骨質疏鬆診斷標準以「雙能量X光吸光式
測定儀」(dual energy x-ray absorptiometry, DXA) 之
測定數值，進行檢查，可以用來測量身體的任何地方，但
是通常使用於腰椎及髖骨處。 
 

雙能量骨
密度儀操
作示例 
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雙能量X光吸光式測定儀 (DXA) 

 原理:利用兩種不同能量之X光為射源照射受檢部位，
依不同能量吸收來測量骨密度(BMD，單位g/cm2)。 
 

 骨密度定義是在每平方公分測量的骨骼中所含有幾公
克之礦物質(例如鈣、磷等)。 
 

 文獻統計其輻射暴露劑量約僅胸部X光的十分之一，
具低輻射暴露的優點。 
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骨質疏鬆症的檢查與診斷 

 骨密度檢測值，經以年輕 (20~30歲) 婦女之平均值及標準
差為準的骨密度比較換算為T值(T-score)，診斷標準如下: 

 
T值 診斷 

T值≧-1 正常 

T值介於–1.0及 -2.5之間 骨質缺乏，亦稱之為低骨量
或低骨密 

T值等於或小於-2.5 骨質疏鬆症 
合併骨折為嚴重性骨質疏鬆
症 

※低創傷性骨折或有任何一節脊椎椎體高度降低超過20%時，
即使骨密度T值大於-2.5也得以診斷為骨質疏鬆症 
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其他骨密度測定方法 

 足跟定量超音波儀器(QUS):  
 

    原理：超音波通過骨骼時造成的音波衰減及速度變化反應   
                骨質密度與微細骨質結構的差異，量測值以寬頻超 

             音波衰減值（BUA）及音波速度值（VOS）表示。 
    目的：初步篩檢的工具，不建議做為追蹤治療的檢查 
 

■  診斷確認：應以DXA施行髖骨及腰椎檢查來確認。 

 
超音波骨
密度儀使
用圖例 
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誰該接受骨密度檢查 ? 
 依國健署之骨質疏鬆症臨床治療指引建議，下列族群應接
受骨密度檢查: 

 

 
男性 女性 
70歲以上 65歲以上 
50至70歲具有骨折危險因子 65歲以下具有骨折危險因子的停經

婦女 

即將停經並具有臨床骨折高風險因

子者，如體重過輕、先前曾經骨折、

服用高骨折風險藥物。 

50歲以上且具低衝擊性骨折者 
罹患可能導致低骨量或骨量流失之相關疾病者 
服用藥物和低骨量或骨量流失有相關者 
任何被認為需要用藥物治療骨質疏鬆症者  
接受治療中， 用以監測治療效果者 
有骨密度流失證據而可能接受治療者 
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骨質疏鬆是可逆的 ? 

 骨質流失是不可逆的，藥物治療多為減緩流失速度，因
此年輕時就要養成良好習慣，補充鈣質、從事負重性的
運動，以累積足夠的骨本!! 
 

 如為符合前述的建議檢測族群，可洽詢醫師進行檢查，
確認骨密度，若有骨質疏鬆的情形應遵循醫囑進行治療
。 
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Q & A   
Q：檢測某部位的骨密度，即可代表全身骨頭骨密度嗎？ 
A：人體每個部位的骨頭密度不盡然相同，檢測時最常檢
測髖部和脊椎，這是因為這兩個部位最常骨折，具有代
表性。而且這兩個部位所測得數值又會以最低的數值，
當作這個人的骨密度。 
 
Q：男性也會有骨質疏鬆症問題嗎？ 
A：有，只是比較少，女性患者是男性的兩倍。 
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Q & A  

Q：多久測量一次骨密度比較恰當? 
 

A：骨質流失或變動是細微而緩慢的，因此約每1-2年檢
查1次即可，但某些內分泌代謝疾病可能在短期內導致骨
質大量流失，因此可6個月追蹤1次(視疾病種類及病情輕
重而論)。類固醇可能對骨質的保存造成嚴重損害，接受
類固醇治療的病人，亦建議6個月追蹤1次。 

 
 
 

 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全      食在安心 

Q & A  

Q：不同廠牌雙能量X光吸收儀(DXA)檢查結果可以互比? 
 

A：不同廠牌儀器的校準方式不同，即使對相同病患施行
檢查，也會有不同的骨密度和骨礦質量(BMC)檢測數據，
故無法直接進行比較，因此在追蹤檢查時，建議使用同一
廠牌(最好同一型號)的雙能量x光吸收儀(DXA)，才可確保
最有效的比較。 
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Q & A  
 Q：骨質疏鬆症的防治方法?      
 

 A： 防治原則以早期介入為主： 
   1、改變生活習慣：避免菸酒、過量咖啡因及肉類或加工品    
                                     選用含鈣豐富食物，如牛奶、優酪乳 
   2、運動：負重運動、每周至少3次，每次30~60分鐘為宜 
   3、荷爾蒙治療：雌激素是預防及治療停經後婦女骨質疏 
         鬆首選用藥，服藥期間須定期作乳房及子宮頸抹片檢查 
   4、補充鈣及維生素D3：65歲以上或長期臥床者需補充    
   5、藥物治療 
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   感謝聆聽！ 
 
 
 

認識骨密度測量儀  
      讓你透視骨質疏鬆症 
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