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104.03.20-103 學年度第八次醫務會議修訂通過 

文件審核紀錄 

說明 通過會議日期 單位審閱者 修正後之版本 

106 學年第二次輻射防護委員會會議

修訂通過 
107 年 3 月 9 日 張丞圭副院長 107-03-B 

108 學年第二次輻射防護委員會會議

修訂通過 

修正 5.5.2.1.2、5.5.2.3 劑量限值。 

新增 5.5.2.1.4、5.5.2.1.5 例外情形。 

修正 附件二、附件三 內容格式。 

109 年 4 月 2 日 張丞圭副院長 109-04-C 

110學年第二次輻射防護委員會會議修

訂通過 

附件三：游離輻射人體試驗審查判定

書。 

111 年 3 月 14 日 劉燦宏副院長 111-03-D 

111學年第二次輻射防護委員會會議修

訂通過 
112 年 2 月 15 日 劉燦宏副院長 112-02-E 

112學年第二次輻射防護委員會會議修

訂通過 

修正游離輻射人體試驗審查申請表。 
修正 5.5.2.1.2 劑量限值。 

113 年 3 月 18 日  李明哲副院長 113-03-F 
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1 目的： 

1.1 本作業程序係為確保進行游離輻射相關人體試驗時之正當性與安全性，以避免

受試者因參與研究增加輻射曝露帶來之風險。 

 

2 範圍： 

2.1 本院於輻射防護委員會下設置游離輻射人體試驗審查小組，負責進行聯合人體

研究倫理委員會委託審查之含游離輻射檢查研究計畫。 

 

3 權責： 

3.1 本作業程序由輻射防護委員會（以下簡稱本委員會)負責執行及更新修訂。 

3.2 游離輻射人體試驗審查小組： 

3.2.1 本委員會下設置游離輻射人體試驗審查小組（以下簡稱本小組)，負責進行

臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會（以下簡稱 JIRB) 委託

審查之含游離輻射檢查研究計畫。 

3.2.2 本小組應設立固定窗口，以利 JIRB 之雙和研究部窗口委託審查。 

3.3 本小組相關人員權責： 

單位名稱 職稱 權責 

3.3.1 本小組 窗口 3.3.1.1 係審查流程負責人。 

3.3.1.2 分送游離輻射人體試驗審查申請表(附件二)至

計畫主持人。 

3.3.1.3 彙整檢附之審查資料送交本委員會執行秘書分

派審查。 

3.3.1.4 回收審查結果呈報執行秘書。 

3.3.1.5 將審查結果與相關文件呈報本委員會主任委

員，裁決判定。 

3.3.1.6 將判定結果以電子信件、書面方式或線上系統

方式告知雙和研究部窗口。 

3.3.2 本委員會 執行秘書 3.3.2.1 評估游離輻射人體試驗審申請表中內容後，依

影像醫學部、放射腫瘤科與核子醫學科進行分

案。 

3.3.3 影像醫學

部、放射腫瘤科

或核子醫學科 

各科審查小

組成員 

3.3.3.1 參考輻射生物學及其他專業輻射劑量判定原則 

，分析研究計畫之劑量是否符合法規要求與本

程序規定之劑量限值，填寫游離輻射人體試驗

審查判定書(附件三)。 

3.3.4 本委員會 主任委員 3.3.4.1 審查判定結果。 
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4 定義： 

4.1 本小組成員： 

4.1.1 窗口：游離輻射人體試驗審查流程負責人。 

4.1.2 本委員會執行秘書：本小組分案人。 

4.1.3 各科審查小組成員： 

4.1.3.1 各科資深主治醫師：影像醫學部、放射腫瘤科與核子醫學科專科醫

師，並具工作經驗 3 年以上。 

4.1.3.2 輻射防護人員：具原子能委員會核可之輻射防護員級以上證照，並有

輻防相關工作 2 年以上經驗。 

4.1.4 本小組成員皆需完成每年至少 3 小時以上之輻射安全教育訓練。 

4.2 常規檢查：臨床醫師因病情診斷所需，非因研究計畫所需而開立之檢查。 

4.3 非常規檢查：因研究計畫內容需要，經受試者知情同意後額外所執行的檢查。 

 

5 作業內容： 

5.1 審查作業程序流程圖，如附件一。 

5.2  JIRB 之雙和研究部窗口將擬委託審查研究計畫之相關文件備齊(附件二)，以

書面寄至本小組窗口。 

5.3 本小組窗口分送游離輻射人體試驗審查申請表至計畫主持人並彙整審查資料

及申請表至本委員會執行秘書。 

5.4 執行秘書評估游離輻射人體試驗審申請表中內容，依影像醫學部、放射腫瘤科

與核子醫學科進行分案。 

5.5 經執行秘書分案之負責科別，須指派資深主治醫師一名進行審查，並召開當科

審查會議進行決議。 

5.5.1 各科審查會議： 

5.5.1.1 會議成員需三人以上。 

5.5.1.2 成員不得有計畫主持人或共同主持人。 

5.5.1.3 當科符合資格人數不足三人，可跨科尋求符合 4.1.3 條文資格之人員

參與審查會議。 

5.5.1.4 會議紀錄需留存至該研究計畫完成後至少三年。 

5.5.2 劑量安全限值依檢查儀器、項目與射線性質有所不同，主要規範研究計畫

中受試者於此計畫所受之總輻射劑量。 
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5.5.2.1 放射線診斷檢查： 

5.5.2.1.1 含電腦斷層、血管攝影、開刀房與牙科之透視設備等，因研究

計畫需要經受試者知情同意後，額外執行之放射線檢查。 

5.5.2.1.2 電腦斷層之劑量限值：根據 ICRP-60 號報告與民國 107 年台灣

地區死亡率統計數字，以 120mSv 用來規範非常規檢查之劑量

限值。 

5.5.2.1.3 血管攝影之劑量限值：人體經輻射線照射達 2Gy 會開始產生較

明顯之皮膚效應，故以總輻射劑量(總透視+總記錄劑量) DAP

≦2 Gy‧cm2 為血管攝影之輻射限值。 

5.5.2.1.4 若受試者為癌症患者，可依病程的變化速度做參酌考量，不受

限於劑量限值規範。 

5.5.2.1.5 若已通過十大醫藥先進國家(美國、加拿大、英國、法國、比利

時、瑞士、瑞典、德國、日本、澳洲) 臨床試驗，檢附相關證

明，可不受此限。 

5.5.2.2 放射腫瘤之治療計畫：若研究計畫涉及放射腫瘤科之腫瘤治療時，應

檢視其劑量分佈是否皆遵循 QUANTEC Summary (附件四)，避免目

標鄰近正常器官於治療時接受過高的劑量。 

5.5.2.3 核子醫學檢查：若為非常規之檢查，以 120mSv 為劑量限值。 

5.5.2.4 若受試者為懷孕婦女並接受非常規醫療曝露，無論放射能量為何，皆

依據 NCRP-54 報告建議：「相對於其它可能影響妊娠的因素，小於或

等於 50 mGy 的輻射劑量應被忽略」；故胎兒劑量應小於 50mGy。 

5.6 本小組窗口回收游離輻射人體試驗審查判定書，呈本委員會執行秘書覆審與主

任委員裁決。 

5.7 本小組窗口將游離輻射人體試驗審查判定書於收案日起十五個工作日內以電

子信件呈送雙和研究部窗口。 

5.8 審查時，如遇缺件、需要委外審查或相關佐證資料搜尋費時等特殊情況，得延

長回覆時限。 

5.9 未通過審查之研究計畫，計畫主持人得修改後，經 JIRB 之雙和研究部窗口送

本小組重審。 

 

6 相關文件： 
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6.1 輻射防護管理組織及輻射防護人員設置標準。 

6.2 ICRP-103 報告。 

6.3 ICRP-60 號報告。 

6.4 NCRP-54 號報告。 

6.5 QUANTEC Summary(附件四)。 

 

7 使用表單： 

7.1 游離輻射人體試驗審查申請表(附件二)。 

7.2 游離輻射人體試驗審查判定書(附件三)。 

 

8 本文件使用單位： 

8.1 本院之輻射防護委員會及輻射業務單位。 

8.2 臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會(JIRB)。 

8.3 雙和研究部。 
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附件一：審查作業程序流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

游離輻射人體試驗審查小組

窗口 

輻射防護委員會執行秘書

分案 

各科游離輻射

人體試驗審查

會議 

JIRB 雙和研究部窗口 

依照附件二送件 

審查判定書 

JIRB 雙和研究

部窗口 
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附件二：游離輻射人體試驗審查申請表 

游離輻射人體試驗審查申請表 
 

研究計畫編號：_____________________    □首次申請  □計畫修改後申請 

研究計畫名稱：_____________________    計畫主持人：_______________________ 

 

   一、本計晝受試者接受之輻射曝露，是否非屬於例行性常規醫療，導致受試者額外接受輻射劑量? 

  □是【※受試者因參加本試驗，而需額外增加輻射曝露】，須檢送輻射防護委員會。 

  □否【※受試者參加本試驗，未額外增加輻射曝露】，無須檢送輻射防護委員會。 

 

   二、本研究之受試對象及劑量限值： 

      □A 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量≦1 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者) 

      □B 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量≦120 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者) 

      □C 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量 > 120 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者)   

      □D 計畫涉及以下： □未成年人(限值為一般成年人 1/10)  □孕婦  □健康受試者   

       

   三、輻射情況(X 光或核子放射線)，請簡述使用輻射種類、方法和總次數：  

 

 檢查項目 頻次 劑量 mSv (單次劑量 *次數) 

X光檢查 □頭部 □胸部 □腹部 □骨盆 

其他: 

  

電腦斷層 □頭部 

   □無對比劑   □有對比劑 

□胸部 

   □無對比劑   □有對比劑 

□腹部  

   □無對比劑   □有對比劑 

□骨盆 

   □無對比劑   □有對比劑 

其他: 

  

透視診療 □頭部 □胸部 □腹部 □骨盆 

其他: 

  

核子醫學 檢查項目： 

使用核醫藥劑：         mCi 

  

放射治療 □頭部 □胸部 □腹部 □骨盆 

其他: 

  

建議參考:  

X-ray Risk 網址：https://www.xrayrisk.com/ 

US San Diego 網址：https://ehs.ucsd.edu/Radiation_Risk/request/home 

總劑量           mSv/年 

https://www.xrayrisk.com/
https://ehs.ucsd.edu/Radiation_Risk/request/home
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游離輻射人體試驗審查申請表 
 

   四、使用放射性設備/藥物/核種之對象為： 

  □癌症病人，類型：____________________ 

  □一般病人，類型：____________________ 

  □未成年人   □孕婦   □健康受試者 

 

五、請主持人檢附以下資料以備審核： 

□ 1. 研究計畫摘要。 

□ 2. 對受試者使用輻射類儀器進行檢查程序相關告知敘述的受試者同意書。 

□ 3. 檢附以美國加州大學聖地牙哥分校 UCSD 之輻射量計算公式之計算結果供審。 

   https://ehs.ucsd.edu/Radiation_Risk/request/home 

□ 4. 檢附十大醫藥先進國家(美國、加拿大、英國、法國、比利時、瑞士、瑞典、德國、  

   日本、 澳洲)臨床試驗，請檢附證明。 

    □ 5. 非使用本院影像醫學部、核子醫學科、放射腫瘤科儀器時應再檢附： 

  (1)操作人員名單  (2)操作人員輻防相關證書影本  (3)使用設備及場所許可影本 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

 

          計畫主持人簽名   :                           

中華民國     年     月     日 

https://ehs.ucsd.edu/Radiation_Risk/request/home
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附件三：游離輻射人體試驗審查判定書                       研究計畫編號:                 

             游離輻射人體試驗審查判定書 
   □ A. 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量≦1 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者) 

   □ B. 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量≦120 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者) 

   □ C. 受試者有新增或多作之檢查程序，且年累積劑量 > 120 mSv (不涉及兒童、孕婦或健康受試者)   

   □ D. 計畫涉及以下： □未成年人(限值為一般成年人 1/10)  □孕婦  □健康受試者  

影像醫學部 

  □ 是  □ 否  非常規性放射線診斷檢查  受試者年累積劑量 ≦120 mSv。 

  □ 是  □ 否  非常規性血管攝影檢查   受試者劑量限值 (DAP) ≦ 2Gy‧cm2。 

  □ 是  □ 否  計畫涉及以下： □未成年人  □孕婦  □健康受試者 但符合法規限值。 

  □ 是  □ 否  受試者為癌症病人，考量其病程變化速度。 

  □ 是  □ 否  已通過十大醫藥先進國家(美國、加拿大、英國、法國、比利時、瑞士、瑞典、德

國、 日本、澳洲)之臨床試驗審查。 

放射腫瘤科 

 □ 本研究計畫有安排放射腫瘤治療： 

      □ 所有受試者之治療計畫皆符合 QUANTEC Summary 

      □ 所有受試者之治療計畫不符合 QUANTEC Summary  

 

 □ 本研究計畫未安排放射腫瘤治療。 

核子醫學科   

 □ 本研究計畫有安排核子醫學檢查： 

      □ 非常規檢查，受試者年累積劑量 ≦ 120 mSv。 

      □ 非常規檢查，受試者年累積劑量 ＞120 mSv。 

 

 □ 本研究計畫未安排核子醫學檢查 

審查結果： 

□ 本研究計畫符合輻射安全需求及風險評估，同意執行。 

□ 本研究計畫之輻射安全或風險評估未符合需求，請修改後送審。 說明: 

 

 

審查人員 1 審查人員 2 審查人員 3 

           

輻射防護委員會執行秘書 輻射防護委員會主任委員 輻射防護委員會用印 

   

 收案日期:                                            判定日期:                  
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附件四：QUANTEC Summary 
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