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世代研究：
探討疾病的發生率及風險
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Survival Analysis

• 將『時間』變項列入分析的統計方法

• 從一時間點至事件(event)發生的時間(time to event)，
稱為survival time

– Start time- 研究起始時間/確診癌症時間

– End time- 疾病發生時間/死亡時間

• 資料特性：資料通常不是常態分配
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資料分類

• 完整資料(complete data)

– 觀察期間提供事件發生的時間點

• 設限資料(censored data) 

– 觀察期間失去聯絡或觀察結束時仍未發生事件

• 競爭死因資料(Competing cause of deaths)

– 觀察期間死於其他死因之時間
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Time to Censor的定義

1. 起始點 (Starting Point):

研究的起始時間，例如參與者入組的日期或治療開始的日期。

2. 終止點 (Ending Point):

參與者被觀察到的最後時間點，通常是以下情況之一：

1.研究的結束日期。

2.參與者退出或失訪的日期。

3.參與者死亡，但其死亡原因與研究的主要事件（e.g. 因中風住院）

無關。

3. 時間間隔 (Time Interval):

從起始點到終止點的時間長度，通常以天、月或年表示。
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Time to event (TTE): 指從研究開始到感興趣事件（如疾病進展或死亡）發生的時間間隔。

Time to censor (TTC): 當感興趣的事件未發生時，用於記錄到參與者最後一次被觀察的時間。



存活資料建檔
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基本資料 存活狀態 起訖時間 分析整理

• 日期格式統一西元年

• 可分組比較存活曲線差異，如Sex (F vs M), Age (<60 vs >=60)

• 事件(event): 0=存活; 1=死亡

• 未死亡個案End_date，研究者需設定結束時間(建議可用最後
看診日期)。



Cox Regression

 依變項為時間×事件

 加入追蹤時間及設限資料

 使用Hazard Ratio (HR)估計

Logistic Regression

 依變項為類別變數(0 or 1)

 沒有時間變項

 使用Odds Ratio (OR)估計

Cox Model v.s Logistic Model
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Time to event (TTE): 指從研究開始到感興趣事件（如疾病進展或死亡）發生的時間間隔。

Time to censor (TTC): 當感興趣的事件未發生時，用於記錄到參與者最後一次被觀察的時間。



Definition of Time to Event Variables
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指標 事件 設限

1.無疾病進展存活期
(progression free survival, PFS)

疾病進展或死亡 無疾病進展

2.無疾病存活期
(disease free survival, DFS)

疾病復發或死亡 無疾病復發

3.治療至疾病進展時間
(time to progression, TTP)

疾病進展 無疾病進展、無疾病狀態
死亡(如車禍或不明原因)

4.治療至治療失敗時間
(time to treatment failure, TTF)

疾病進展、疾病復
發、藥物副作用、
死亡

無疾病進展或復發

5.總存活時間
(overall survival, OS)

死亡 存活

6. 疾病特定存活期
(disease specific survival, DSS)

由疾病本身所導致
的死亡(車禍或其他
原因要歸為設限資
料)

存活、因其他原因死亡

莊其穆(2011) 臨床醫師如何執行第二期臨床試驗。臺灣醫界54卷7期

Time to event (TTE): 指從研究開始到感興趣事件（如疾病進展或死亡）發生的時間間隔。

Time to censor (TTC): 當感興趣的事件未發生時，用於記錄到參與者最後一次被觀察的時間。
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Toraih, Eman A., et al. "A miRNA-based prognostic model to trace thyroid cancer recurrence." Cancers 14.17 (2022): 4128.



Survival time

 Survival time= 事件發生
時間 – 追蹤的起始時間
(需大於0)

 個案BDE是完整資料；
個案ACFG為設限資料

10林建甫(2008) 存活分析。雙葉書廊



存活分析－統計方法
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Chen, Chuan-Shu, et al. Diagnostics 10.4 (2020): 201.



存活分析－統計方法

• 無母數分析方法 (Non-parametric Methods)

– 繪製存活曲線

→ Kaplan-Meier method

– 比較存活曲線的差異

→ Log-rank test

→ Wilcoxon test

• 半母數方法 (Semi-parametric Methods)

– 分析風險比（HR: hazard ratio）

→ Cox Proportional Hazards Model
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適合：
初步探索和分組比較

適合：
多變量調整或風險比估計



存活分析－統計方法

• 無母數分析方法 (Non-parametric Methods)

– 繪製存活曲線

→ Kaplan-Meier method

– 比較存活曲線的差異

→ Log-rank test

→ Wilcoxon test

• 半母數方法 (Semi-parametric Methods)

– 分析風險比（HR: hazard ratio）

→ Cox Proportional Hazards Model
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適合：
初步探索和分組比較



Kaplan-Meier Method

• 常用來估計存活曲線的方法，此方法用每一個事件發
生時間點及設限點來設定區間

• 可估計存活中位數及不同時間點的存活率
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Kaplan-Meier Estimates

ID fu_time (month) status

1 2 0

2 2 0

3 2 1

4 3 0

5 3 0

6 4 1

7 4 0

8 5 0

9 6 1

10 6 0
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month Number at risk Number of events Number of censored Conditional Probability Survival Function

1 10 0 0 10/10 = 1.00 1.00

2 10 1 2 9/10 = 0.90 0.90*1.00 = 0.90

3 7 0 2 7/7 = 1.00 1.00*0.90 = 0.90

4 5 1 1 4/5 = 0.80 0.80*0.90 = 0.72

5 3 0 1 3/3 = 1.00 1.00*0.72 = 0.72

6 2 1 1 1/2 = 0.50 0.50*0.72 = 0.36



Log-rank Test

• Kaplan-Meier法僅能了解不同組別的存活曲線分佈

• 比較組別間是否差異
– H0: 兩條存活曲線相同

– H1: 兩條存活曲線不相同
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Kaplan-Meier Example

• 比較在第三期子宮內膜癌術後治療，Sandwich組和CT 

alone兩組治療預後的差異
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Outcomes of" sandwich" chemoradiotherapy compared with chemotherapy alone for the adjuvant 

treatment of FIGO stage III endometrial cancer. Frontiers in oncology, 12 (2022), 946113-946113.



Log-rank Test

• Kaplan-Meier法僅能了解不同組別的存活曲線分佈

• 比較組別間是否差異

– H0: 兩條存活曲線相同

– H1: 兩條存活曲線不相同
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Methods 權重分配 敏感區間 適用情境

Log-rank test 均等權重 整個研究期間
適合比例風險假設
成立；整體差異分
析

Wilcoxon Test 
(Breslow Test)

對早期事件賦予較
高權重

研究早期
適合早期事件差異
顯著或比例風險假
設可能不完全成立

兩條存活曲線相交不可使用！



Time to event 和 censer的不同，會造成存活曲線有差異

Survival Curve
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Survival Curve
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Time to event 和 censer的不同，會造成存活曲線有差異



Presentation of Survival Curve

21Long-term efficacy and safety of phrenic nerve stimulation for the 

treatment of central sleep apnea. Sleep 42.11 (2019): zsz158.



Presentation of Survival Curve
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存活分析－統計方法

• 無母數分析方法 (Non-parametric Methods)

– 繪製存活曲線

→ Kaplan-Meier method

– 比較存活曲線的差異

→ Log-rank test

→ Wilcoxon test

• 半母數方法 (Semi-parametric Methods)

– 分析風險比（HR: hazard ratio）

→ Cox Proportional Hazards Model
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適合：
多變量調整或風險比估計



Cox Proportional Hazards Model

• 評估多個變數對存活(Time to event)的影響

• 可使用類別/連續變數呈現危險因子，並估算出這些危
險因子對outcome的影響
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Hazard ratio (HR) Explanation

HR=1 Two groups have the same survival experience

HR>1 Survival is better in the control group

HR<1 Survival is better in the treatment group



Cox Regression Example
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Outcomes of" sandwich" chemoradiotherapy compared with chemotherapy alone for the adjuvant 

treatment of FIGO stage III endometrial cancer. Frontiers in oncology, 12 (2022) , 946113-946113.



KM and Cox Regression SPSS dataset
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Kaplan-Meier 分析操作
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分析>存活分析
>Kaplan-Meier 統計



Kaplan-Meier 分析操作
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Kaplan-Meier Output
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Disease specific survival 

Total DSS

Censored Survival rate (%) p for 

log 

rank
n % 1y 3y 5y

Treatment

0.041CT alone 27 8 19 70.4% 92.6% 81.2% 69.6%

Sandwich 39 3 36 92.3% 100.0% 97.4% 91.8%



• 透過Cox model 中 log 

minus log (LML) 圖形
判定是否符合假設
– 交叉代表未符合

– 平行代表符合

• 在Cox model加入time-dependent變
數的交互作用項判定是否符合假設
– 顯著代表未符合

– 未顯著代表符合

Cox PH assumption
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Cox PH assumption

• Log minus log (LML) 圖形
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Cox PH assumption

• Cox time-dependent變數的交互作用項
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Cox model-分析操作
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分析>存活分析>Cox迴歸



Cox model-分析操作
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Cox model-Output
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經多變項調整後, Sandwich相較於CT 

alone降低0.23倍的風險死於子宮內膜
癌且有統計差異(p= 0.03)



Thank you for listening


