
人體試驗輻射安全審查作業
Q&A

林口游離輻射防護委員會
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人體試驗輻射安全審查申請
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依據填寫項目分為簡易審
查、輻防專家審查、輻射
防護委員會審查。
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簡易審查
(1A-1, 1B)

輻射防護
專家審查

(1A-2, 2A3A, 2A3B, 
2A3C, 2B3A)

輻射防護委員會
委員審查

輻射防護委員會秘書依PI提供資料審查，
合格即可用印完成審查

1.本輻射防護會秘書依PI提供資料審查，
確認合格後送審。

2.由本會遴選兩位審查醫師對案件輻射安
全需求與風險評估進行審查，其中一位
審查醫師應與PI相近科系，但兩位審查
醫師不得同時為相同科系，以維審查公
正。

3.輻射防護會秘書於審查醫師完成審查，
並簽核同意執行後即可用印完成審查。

1.依本會會議舉行期程（約為每年3, 6, 9, 
12月），於會議中由各委員進行案件審
查。

2.必要時，本輻射防護委員會秘書得請案
件PI列席，以備委員詢問。



常見人體研究輻射安全審查補件原因-1

 未提供輻射計算書，醫師無法確定受試者增加
多少風險

 Ans:

 使用下列2個網站評估受試者年累積最高劑量

 X-RAY RISK CALCULATOR

 https://www.xrayrisk.com/calculator/calculator-normal-studies.php

 UC San Diego RAD RISK CALCULATOR

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

 若無對應檢查項目，應附上文獻資料佐證。
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https://ehs.ucsd.edu/Radiation_Risk/request/home


常見人體研究輻射安全審查補件原因-2

 受試者同意書中沒有說明每次CT檢查、PET/CT檢查、
MUGA檢查…..等檢查項目之劑量為多少毫西弗

 Ans:
 同意書中應告知受試者使用輻射類儀器之頻率，
例如：
『您將在試驗過程中，每6週進行一次CT檢查，以確認病情
的變化。』

 同意書中應告知受試者使用輻射類儀器每次及每年可能接受
之最高輻射劑量
例如：
『您在一次胸部、腹部及骨盆腔的CT檢查，將接收約13毫
西弗之劑量，試驗過程中最多會接受7次檢查，最高將接受
約91毫西弗之劑量』
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常見人體研究輻射安全審查補件原因-3

 受試者同意書未註明每年病人最多會接受多少
輻射劑量

 Ans:

 同意書中應告知受試者使用輻射類儀器每次及每年
可能接受之最高輻射劑量
例如：
『您在一次胸部、腹部及骨盆腔的CT檢查，將接收
約13毫西弗之劑量，試驗過程中最多會接受7次檢
查，最高將接受約91毫西弗之劑量』
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常見人體研究輻射安全審查補件原因-4

 受試者同意書未說明病人因接受輻射劑量而可
能產生之副作用

 Ans:

 同意書中應告知受試者接受輻射劑量可能產生之副
作用
例如：
『您在試驗過程中每年累積接受之輻射劑量(約為91
毫西弗)，將超過台灣地區一般人接收的天然背景輻
射劑量(約為1.6毫西弗)，這可能讓您在未來致癌的
風險稍為增加』
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審查時效

 審查作業於確認審查資料完整後開始，時效如下：

 簡易審查將於6個工作日內完成

 專家審查將於14個工作日內完成

 輻射防護委員會開會審查於每年3、6、9、12月定期會
議中審查

 但若審查結果需要補件時，將於收到補件資料後重
新計算審查工作日。
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