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摘要

全民健保資料庫擁有全國二千餘萬保險對象之完整個人醫療資料，於研究上的發展潛力十分雄厚，不過因涉及個人隱私，在資料的管理及提供上應有一套十分嚴謹制度，由國家衛生研究院研究資源處張益壽處長安排下，與其一同至丹麥參訪，此次考察行程重點是瞭解丹麥處理健康資料方式以做為國內參考。

丹麥研究者需藉由健康資料進行研究時，要通過Data Protection Agency、

The Danish Council of Ethics與資料主管機關同意，Data Protection Agency負責審查資料處理過程中是否有有違反保護個人的情形，The Danish Council of Ethics專門針對健康相關研究，審查是否有侵犯個人的情形。主管機關依研究者需要判斷提供之內容。藉由這三個機制運作，確保研究者研究目的與個人資料之保護。此外，並成立了National Centre for Register-based Research，進行使用現有資料庫研究的諮詢與推展工作。
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目的

全民健保開辦至今已有七年，因醫療保險作業所需，本局擁有許多醫療相關資料，一段時間累積下來，資料內所包含之研究價值十分珍貴，幾乎是包含全人口資料，其完整性更是優越之處，可提供有興趣研究者許多研究題材。

然而，個人醫療資料多屬十分敏感且涉及個人隱私之部分，要提供研究者使用必須考量個人資料保護之問題。此外，從資料蒐集、整理到提供都應有一套明確且一致的標準，以作為實務操作上執行的準則。

因此，由國家衛生研究院研究資源處張益壽處長安排下，與其一同至丹麥參訪，此次至丹麥考察健康資料之處理，主要的重點為了解丹麥對於健康資料如何收集與處理的程序，以及提供研究者之模式，作為我國之參考，進而能發展出適合我國資料內容與研究模式之資料處理方式。

本報告之內容並未依考察之時間順序描述，而採基本介紹、資料內容、處理程序、研究者獲得資料方式、以及問題與對策之架構，將所有考察之內容整合其中，期望能透過一連串前後相連之步驟，能將丹麥在健康資料處理做完整性介紹。

過程

壹  丹麥健康照護制度之簡介
丹麥國家資料基本介紹

面積：43千平方公里。

人口數：5,282千人(1999)。

醫療保健支出占國內生產毛額百分比：8.3%(1999)。

平均餘命：男72.9歲 女78.1歲(1999)。

政治架構：三級制，State、County、Municipality。

貳  健康照護體系

一、基本醫療

一般16歲以上民眾要選擇加入Group 1或Group 2健康保險之中，加入Group 1者必須選擇一General practitioner(GP)，GP提供之醫療服務病人無須負擔費。GP提供第一線狀況評估及醫療服務，亦肩負守門員(Gate Keeping)之角色，由其判斷就醫者之狀況，若需進一步診察或醫療者，GP將病人轉診至其他Specialist或醫院去就診。

Group 1 內之民眾，若藉由GP之轉診接受Specialist之醫療照護，就醫過程無須自負任何費用。若非藉由GP轉診而自行至Specialist就診，則需自行負擔Specialist醫療費用。

選擇Group 2之民眾可以自由選擇GP或Specialist，無須藉由GP之轉診可直接至Specialist就醫，於就醫時需自行負擔GP及Specialist所有之醫療費用。全人口中選擇Group 2的人口佔1.7%。

無論選擇Group 1 或Group 2之民眾，至醫院者無須負擔醫療費用。

二、牙醫

由Municipality組織牙醫醫療照護機構，負責照顧18歲以下未成年及殘障民眾，使其可以獲得免費的牙醫服務，其餘民眾於就醫時需部分負擔。

三、藥品

民眾至醫院就醫之藥品無需負擔費用，至其他醫療使用藥品需依不同比例部分負擔。

四、其他醫療

護理之家、居家照護、健康諮詢、老年及殘障人士之照顧，無須負擔費用。

參  健康照護系統之財務制度(如附錄二)
丹麥主要之行政體系分成3層，State、County、Municipality，在醫療制度上也依此架構負擔財務責任，其主要的財務來源為稅收，各層級可依實際需要改變徵收之稅率。

State負責對County、Municipality給予大額指定用途之補助(Block Grant)。

County負責支付GP(Capitation 及Fee for service)、Specialist(Fee for service)、藥費(補助)、牙醫(Fee for service)、醫院(總額預算)、產前及產婦照護機構(總額預算)之費用。在醫院與產前及產婦之照護機構內之醫療人員(包括醫師)是採用薪水制。

Municipality負責居家照護及護理之家、18歲以下兒童之牙醫及老人與殘障者照護，直接補助這些機構，機構內醫療人員(包括醫師)是採用薪水制。
肆  健康資料之內容

此部分介紹丹麥有系統收載健康相關資料，主要分為門診、住診及其他相關資料三類。

一、門診

1.以每次就診為單位

產生門診之資料主要之目的為論量計酬制度(Fee-for-service)申報費用之用，因此以每次就診為單位，包含就診次數，每次就診執行的工作。

2.支付標準

依支付標準記載執行醫療工作。

3.無診斷資料

此類資料單純考量申報費用之目的，並無包含診斷相關資料。

二、住診

1.以每次住院為單位
按每次住院為單位，基本記錄包含住出院日期、住院日等資料。

2.包含診斷資料

包含一般病人醫療記錄之資料，含診斷資料。

3.包含檢查、檢驗、處置資料

資料內含醫院所執行檢查、檢驗、處置等資料。

4.無費用資料

因醫院方面並無支付標準，故無每項處置之費用。

三、其他相關資料

1.癌症登記

有專門收載癌症病人資料庫

2.死亡登記

包括死亡日期、死因等相關資料。

伍  National Board of Health之簡介

National Board of Health是非官方組織，與丹麥衛生部(Ministry of Health)合作關係密切，其主要之目標為：

一、持續監測健康以及發展健康相關議題。

二、對於衛生部及其他機構提出建議

三、管理健康專業人員

四、有關全國性健康資料收集之工作亦屬於National Board of Health工作範圍，由其負責資料之維護、管理，以及進行統計之工作。
陸  健康資料之收集與處理流程

此部分所指之健康資料只限於醫院住診資料，描述如何由各醫院傳送資料至National Board of Health之流程。門診部分資料僅傳送至County，由各County自行處理，並無全國統一之資料庫，有關死亡資料與癌症資料，其收集程序不同，此部分不另行介紹。

一、醫院

各醫院將相關資料傳送至資料處理中心。

二、資料處理中心

屬於私人之機構，接受National Board of Health之委託，負責收集各醫院傳送來資料，進行基本資料處理程序，例如除錯、整理，最終處理成National patient diagnosis register，傳送至National Board of Health。

三、National Board of Health

接受由資料處理中心傳送來之National patient diagnosis register，管理這個登記資料之使用。

柒  資料之管理

此部分介紹丹麥對於資料處理之管理，最重要原則係基於2000年5月通過之Act on Processing of Personal Data，規範所有資料處理相關事項，不只限於健康資料，適用於任何型態資料，由法條內容與位階來看，應類似於我國個人資料保護法，以下特針對與本次考察行程相關內容提出說明：

一、此法係基於歐盟於1995年95/46/EC法案下原則所制訂，由此可得知歐盟其他國家應也有類似之法律。

二、要進行資料處理時，必須要有明確且特定的目的，資料處理要符合當初制定之目的。不過為了歷史、統計及科學的目的，資料處理可以不用符合當初訂立之目的。
三、不能收集及處理有關個人種族、信仰、哲學觀等資料，除非是有一些特定之前提(有個人許可、為了公共利益等)，在這些前提中，特別列出為了統計、科學研究亦可從事此類型資料的處理工作。

四、在某些條件限制下，主管機關可提供個人ID作為辨識之用。這部分之規定提供了各個不同來源資料進行資料串連之可能性。
五、某些資料要處理時，要有Data Protection Agency的同意。在這規定中，於司法部之下成立了Data Protection Agency，除了某些特別規定外，要處理資料必須告知Data Protection Agency，有些資料處理更是需事先得到Data Protection Agency許可才可進行。

六、因研究目的所需資料處理需要經Data Protection Agency的同意。基於前幾項之說明得知，對於研究目的資料處理，於規定中較為彈性，例如針對一些比較敏感的資料，一般是不能處理，若為了研究的目的則可以處理。然而，在有關Data Protection Agency的規定中，一般需資料處理告知Data Protection Agency，有些例外情形就不用告知，在此為了研究目的就不屬於所列例外情形，也就是針對研究目的資料處理，都必須經由Data Protection Agency同意，此部分比起前述規則，對於研究目的資料處理規定較為嚴格。

捌  The Danish Council of Ethics

關於資料處理之相關規定，除了Act on Processing of Personal Data外還有些額外限制。The Danish Council of Ethics是另一個相關機構。

一、The Danish Council of Ethics原本是1987年設於內政部之下的單位，衛生部成立後其組織移至衛生部之下。

二、這個Council主要是專門針對健康照護以及生物醫學研究領域中，處理有關倫理之問題，需要處理有關健康的資料時需此機構同意，其他方面之研究無需經由此程序。

三、於各個County設有County Council of Ethics，類似於分支機構，各個County那所有與健康相關研究中需進行資料處理者，要經由此Council的同意。

玖  健康資料之取得

以上介紹有關健康資料管理的規定與執行機構，根據這些基礎，以下從研究者角度來看，介紹實際進行健康相關研究時，獲得資料及處理資料的方式。

一、Data Protection Agency

基於Act on Processing of Personal Data規定，要將研究方式，資料處理流程等相關內容通知Data Protection Agency，並獲得Data Protection Agency之同意。

二、County Council of Ethics
健康相關研究，亦需將內容通知County Council of Ethics並獲得同意。

三、資料主管機關

獲得前兩單位同意後，再向資料主管機關提出申請，如前述，健康資料大部分在National Board of Health，要向National Board of Health提出申請，以下介紹提出申請內容

1.資料負責人。

2.資料處理流程。

3.資料儲存方式。

4.工作完成後，於何時銷毀資料。

拾  取得健康處理之特性

研究者基於上述準則獲得研究所需健康資料，不過因提供原則與其他因素，造成使用健康資料研究在實際運作時有些特殊現象，以下介紹之：

一、因為資料之取得需County Council of Ethics之同意，丹麥之County獨立運作之程度頗高，故各個County Council of Ethics對於研究資料取得之同意並無全國性之標準，造成有些County同意某些研究而別的County對於類似不同意之情形。

二、有關資料內容及處理程序需事先同意，如果需變更處理方式，例如需進行事前未提及的檔案作連結，或者變更處理資料人員時，皆須重新提出申請。

三、基於可以與其他檔案串連之原則，原則上研究所需資料對於個人ID並無任何加密措施。

四、資料主管機關提供資料時需收取費用，主要是以處理研究者資料所需之人力時間估計。

拾壹  Statistics Denmark

以上為健康資料處理基本介紹，於丹麥制度內有Statistics Denmark單位，專門負責國家統計與資料處理工作，以下介紹之：

一、Statistics Denmark負責丹麥國家統計資料之製作及發佈工作。

二、由於維持統計資料公正性目的，Statistics Denmark接受國家之補助，不過其運作不受政府機關控制，具有獨立董事會，決定Statistics Denmark的工作目標及內容。

三、依據規定，Statistics Denmark因業務需要可以向政府機關、企業及個人要求資料，被要求者不能拒絕，否則會處罰。

四、除了發佈一般統計資料外，Statistics Denmark也維護一些供研究者使用資料庫，研究者可以使用此類資料庫進行研究。Statistics Denmark的資料庫主要特色為可以進行多個資料庫之連結，前述National Board of Health的資料庫，只限於健康方面，Statistics Denmark則擁有各個領域資料庫可以相互連結，例如把就醫資料與就業、收入等資料連結，可進行更深入之分析。

五、研究者欲使用Statistics Denmark資料時，需經申請過程，獲得同意後，Statistics Denmark依據研究者需要，製作所需之資料，放置於Statistics Denmark機構內專屬電腦室內，研究者必須親自至Statistics Denmark機構內操作，分析完成後只能將結果攜回，並不能將資料帶走。

六、研究者要分析Statistics Denmark資料尚有另一途徑，研究者提出經申請同意後，可藉由網路將分析程式傳送至Statistics Denmark執行，再將結果經網路取回。不過這部分可以分析的資料庫有限制，沒有包含全部資料庫。

七、由於資料的敏感性，Statistics Denmark對於資料處理比起前述所提到之規範有更嚴苛的限制，例如所有提供之統計資料都不能有能辨別出個人的可能，對於上述研究者使用之資料，Statistics Denmark因應研究者需求製作資料時，對於個人資料有進行加密的動作，以保障個人之隱私。

八、Statistics Denmark亦提供非研究目的之資料或資料庫，例如銀行可以提供存款客戶之ID給Statistics Denmark，Statistics Denmark可分析這些客戶的統計結果(年齡分布、性別分布等)給銀行。

九、Statistics Denmark對於外界(研究者或非研究者)提供資料或資料庫，以及研究者至Statistics Denmark操作資料分析之儀器設備，Statistics Denmark需藉由收費維持財務的平衡，因此Statistics Denmark的收費會比較高。

十、Statistics Denmark製作資料庫中與健康有相關者有3個，Health Insurance Statistics、Hospitalization、The Register for Health and Social Condition。詳見附錄三。
拾貳  健康資料處理所面臨之問題

在丹麥健康資料處理當中，目前遭遇3個問題：

一、如前述資料取得部分所提到，各個County Council可以決定研究者是否可以處理某些資料，並沒有一致性的標準，造成研究資料取得的結果不明確。

二、收費方面無一定標準，各個擁有資料單位依我的原則訂定收費標準。

三、某些資料本身完整性及精確性不足，影響研究之結果。
拾參  健康資料處理改善方案

為了解決健康資料處理的困境，丹麥研究部(Ministry of Research)成立了一個委員會負責處理，至目前為止主要進行3個工作：

一、成立National Centre for Register-based Research(NCRR)，負責提供諮詢及教育訓練工作。

二、專款補助Statistics Denmark，使期能減少提供資料時收費，以及製作更多符合研究目的之資料庫。

三、專款補助National Board of Health，促其改進一些資料庫之品質。

拾肆  National Centre for Register-based Research (NCRR)

在丹麥研究部改善資料處理方案中，成立了NCRR，主要進行諮詢及教育訓練之工作，其成員由採用丹麥資料庫做研究有經驗的學者組成，一方面於NCRR內繼續進行研究，另一方面見由本身使用現有資料庫的經驗，提供其他研究者在使用時的諮詢。以下介紹NCRR自行提出的未來發展目標：
拾伍  對於研究者提供諮詢

一、建構各種諮詢管道

使研究者在使用丹麥的資料庫有困難時可有提供協助之機構。

二、製作介紹文件
製作使用丹麥資料庫可以參考之文件，使需要者有查詢的管道，建立可從網路上查詢的管道。

三、舉辦教育訓練課程

對需要進行研究的博士班學生進行資料庫之介紹，分析資料方法學上的訓練，辦理使用者心得交流研討會等工作。

四、進行使用資料庫作分析的推廣工作。
心得

綜觀我國健保資料庫，資料內容豐富性及完整性與丹麥相較之下並不遜色，有些部分甚至有超越之處，例如門診包含診斷資料是丹麥未及之處，丹麥研究者已採用當地資料進行許多具國際水準研究，於國際期刊亦有所聞，若能發揮健保資料庫功效，未來產生國際級研究是可預期的。

與丹麥資料管理人員訪談過程中，其對於資料的特性及準確性的掌握皆深具信心，顯示其對資料來源、收集流程與處理方式有相當程度的瞭解，才會對資料內容瞭解，進而對資料有信心。未來藉由標準化工作流程之建立，健保資料庫將會更為正確與完整，對於研究者也將會有更有品質的研究。

對於資料處理流程，丹麥有一套明確規則，此外，研究者的自律精神、尊重體制的態度也是維持制度運行不可或缺的條件，例如Statistics Denmark規定研究者只能將結果攜出，不能帶走資料，事實上還是有機會讓資料流通出去，不過未發生相關缺失。期望未來在我國運作中，藉由制度的設定及研究者的自律，能使整個運作能持續進行，不致產生重大缺失。

建議

丹麥Act on Processing of Personal Data規範處理個人資料一般原則，我國「個人資料保護法」屬類似之法案，丹麥制度提供借鏡之處乃設立Data Protection Agency，負責與管理監測個人資料處理實際運作方式，我國應衡量本國情況，討論建立類似機構的作用及可能性。

有鑑於個人健康資料涉及更為隱私資料，處理過程中需十分強調隱私之保障，丹麥特於各個County成立The Danish Council of Ethics，審核健康資料處理過程，我國亦可藉由成立類似機構以確保隱私保護，唯必須考量的重點為應有全國性組織或者標準，避免丹麥各County各有不同標準的現況。

目前採用健保資料進行研究者，程序為向國家衛生研究院提出申請以獲得資料，對於取得資料的資格並未有一套制式的標準，應考量研究者需要，研擬提供資料判斷準則。

目前健保資料因個人隱私考量，對於身份證字號加密處理，造成與其他資料庫連結的困難，於研究上限制了許多可能性，應考慮個人隱私與研究需要，制訂各個資料庫串連原則或作業規則，使得研究者在一定規範下從事資料庫連結的研究。

我國應仿照丹麥National Centre for Register-based Research之精神，設立一專屬機構，負責資料庫(健康資料或其他資料)使用者的諮詢與推廣等工作，使資料庫的功用發揮至最大，且降低研究者於使用資料時方生錯誤的機率。
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