臺北榮總醫學研究部臨床研究科研究用數據申請書
修訂日：2026.07.17
臺北榮總醫學研究部-臨床研究科研究用數據申請書
一、研究計畫基本資訊
※註：計畫名稱及主持人必須與IRB、研究用數據申請切結書相同
· 研究計畫名稱：
· 申請日期：
· 研究計畫主持人：
· 研究計畫主持人單位：
· 聯絡人：
· 聯絡方式(手機)：
· 聯絡方式(Email)：
· 研究計畫摘要 (以 PICO 格式撰寫，可增加多組PICO)：
· P (Population 研究族群)：說明本研究欲針對之族群特性或臨床條件。


· I (Intervention/Exposure 介入或暴露因素)：說明本研究主要分析之處置或暴露條件。


· C (Comparison 對照族群)：若研究設計有對照族群，請說明對照族群之定義及相關篩選條件；若無則填寫無對照組。


· O (Outcome 結果指標)：詳列研究主要評估之結果指標，並說明如何從申請之資料集中取得或推導出。



二、數據申請內容
※註：申請資料應遵循最小需要原則，僅申請完成研究目的所必須之資料欄位與範圍，避免涉及無關資訊，以降低資料外洩或誤用之風險。

1.資料起訖日期：西元 ___ 年 ___ 月 ___ 日 至 西元 ___ 年 ___ 月 ___ 日
住院資料日期計算基準：	☐住院日(預設)	☐出院日
☐其他附註：

※註1：資料起訖時間不得早於2011年，實際範圍應與IRB申請，依核定時間進行調整。
※註2：資料回溯範圍可參考 IRB 新案送審核對清單之相關說明。

2.收案條件（Enrollment Criteria）： 
☐ 使用篩選條件
☐診斷條件（ICD9/10CM 編碼）：
☐手術或處置（ICD10PCS 處置碼）：
☐門急診科別（院內代碼）：
☐住院科別（院內代碼）：
☐使用藥物（ATC 代碼）：
☐檢驗/治療處置收費碼（院內收費碼或健保收費碼）：
☐自訂篩選條件（請說明）：
	篩選條件
	描述
	來源資料表(選填)

	
	
	

	(可自行增列)
	
	



☐ 由申請者提供病歷號清單作為撈取條件
※ 註：即使提供病歷號清單作為篩選條件，資料釋出時仍會將病歷號以亂數雜湊方式進行去連結處理。
· 病歷號清單之總數量：
· 請說明此病歷號清單之取得方式：
3.研究變項(covariates/outcome variables)：詳列本研究所要調查的研究變項
（如存活狀態、後續就醫狀況、出現特定檢驗結果、是否有併發症、是否有使用特定藥物或處置等）
	變項名稱
	描述
	來源資料表(選填)
檢驗收費碼或健保碼

	
	
	

	(可自行增列)
	
	



4.申請標的資料庫：
☐ 標準資料庫：（請填寫附件一，勾選細項）
☐ PACS影像資料：（請填寫附件二，影像診療部影像申請單，並準備紙本簽核掃描檔）
☐ 健康大數據永續平台計畫數據集 (原H99) （請填寫附件三，胸腔部計畫辦公室申請單，並準備紙本簽核掃描檔）
☐ TPMI台灣精準醫療計畫數據集（請先取得TPMI計畫辦公室執行同意書，限計畫團隊成員申請，此資料集不提供資料釋出，限制於資料安全運算區分析）
☐ 其他電子病歷資訊：(此欄若不確定資料來源，可留空白，由臨床研究科協助填寫)
	資料庫名稱
	使用內容

	
	

	
	

	(可自行增列)
	




3、 資料保護措施
1.資料操作人員清單
	姓名
	角色（共同或協同主持人、研究人員）
	單位（若非本院請寫機構名稱及其部門）
	聯絡方式

	
	
	
	

	
	
	
	

	(可自行增列)
	
	
	





2.資料提供方式
☐ 資料副本釋出予研究主持人
☐ 於院內分析使用

☐ 於院外使用
　- 理由：
　- 資料攜出院外之方式及保管地點：

☐ 限制於臺北榮總資料安全運算區使用（研究團隊僅得於本院資料安全運算區現場進行分析，且僅可攜出分析結果或已去識別化之資料）
※ 註：依據本院規範，未結構化病歷文本不得釋出，包括但不限於以下類型文件：住院病摘、出院病摘、門診記錄、病程記錄、手術記錄、急診記錄等，僅能於現場申請分析。

3. 是否進行去連結處理
☐ 是，病歷號加密處理。（預設）
☐ 否，申請保留原始病歷號。申請原始病歷號理由（請具體說明病歷號將用於何種資料串聯及其研究目的）：


4. 資料保存與期限：


　> 例：研究結束後銷毀資料，保留分析結果與統計報告供後續查核。
5.資料保存地點與安全措施：


　> 例：資料儲存於本院○○研究室之加鎖主機，並設有門禁及使用日誌。
6. 資料最終處理措施：


　> 例：研究結束後，原始資料將由研究主持人監督下，將包含識別資訊之硬碟內容進行格式化銷毀，並留存證明文件。

四、樣本數估算
· 臨床研究科依據篩選條件估算個案人次數，並依年份統計
　＜申請單提交後由臨床研究科提供圖表＞




· 計算前5至10名就醫科別及分布，門急診、住院分開計算
　＜申請單提交後由臨床研究科提供圖表＞



附件一：標準資料庫檔案
請勾選申請的資料集
 ID檔: 包含性別、血型、出生年月、死亡註記
 CD檔: 包含門診就醫日期、門診科別、門診主診斷、門診次診斷、診察項目、特定治療項目代號
 OO檔: 包含用藥代號、檢查檢驗代號、醫療處置代號、醫令代號、藥品用量、藥品途徑、給藥日份
 DD檔: 包含入院日期、出院日期、就醫科別、住院主診斷、住院次診斷、住院主手術代碼、住院次手術代碼、出院原因、汽車交通事故
 DO檔: 包含用藥代碼、檢查檢驗代碼、住院處置代碼、用藥數量、用藥途徑、用藥頻率、執行時間
 DRUG檔: 包含藥品院內碼、藥品健保碼、藥品國際碼、開始時間、結束時間、頻次、單位、劑量
 LAB檔: 包含開單日期、報告日期、檢驗項目名稱、檢驗項目結果(數值型)
 REPORT檔: 包含開單日期、報告日期、檢查項目名稱、檢查項目結果(文字型) 
 BDCVITAL檔: 包含日期、身高、體重、身體質量指數、收縮壓、舒張壓、心跳、呼吸速率、體溫、血氧
 BDCABC檔: 包含日期、抽菸、喝酒、嚼檳榔狀態

