
入物的品質，並用於了解受術者在預後狀況，藉此增強對。本
系統由衛生福利部食品藥物管理署之研究計畫所資助，該研究
計畫於109年由臺北醫學大學所承接，並規畫並管理此系統。

接受登錄的對象：
凡是經歷過乳房植入物手術的患者都可以進行登錄，本登錄系
統目前採用選擇加入的方式，醫師可以詢問病患加入該系統的
意願，在取得病患的同意之後，醫師會將病患的手術資料登錄
至系統內。病患亦可以拒絕參與登錄系統，且不會影響任何權
益，即使已經將資料登錄系統，病患也可以提出退出的要求，
系統管理者會將病患的資料從資料庫中刪除。

被登錄的資料：
個人資料：姓名、聯絡方式、出生日期、身份證字號等
個人疾病史
手術相關資訊：手術機構、手術原因、手術術式等。
乳房植入物資料
再手術或移除資料

為什麼要收集這些資料？
這些資料可以幫助您監測您的乳房植入物的安全及品質，當產
品發現異常時，該系統會通知您相關訊息。

資料安全：
本系統的所有資料庫都是透過加密，該資訊安全管理系統通過
CNS 27001:2014 (ISO/IEC 27001:2013)，除了臺灣乳房植入物登
錄系統團隊所授權之成員外，其餘人等皆無法取得任何病人可
辨識的資料。

臺灣乳房植入物登錄系統旨在追蹤乳房植入物之長期安全性與

品質，如果您願意參與本系統，以下事項需要取得您的同意：

1. 在登錄病人資料前，您需要向患者說明本系統內容，並提供相

關說明文件，在取得患者的同意後方能登錄其資料。

2. 在取得患者同意後，您需要按照表單內容正確填寫患者的手術

及乳房植入物等資料。

3. 您所登錄的資料未來可能會透過去識別化的方式彙整成報告，

您也將會有權利查看這些成果報告。

4. 您必須遵循我國《個人資料保護法》，維護患者的隱私及他們

的登錄資料。

5. 當乳房植入物需要被召回時，您願意擔任患者的主要聯繫人。

6. 您需向本系統提供必需之文件及資料。

7. 如果您需要更詳細的說明，您可以連絡系統管理員（連絡電話：

02-2736-1661分機7323）。
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