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Part 1
Understanding TriNetX: Strengths & Limitations
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Why Real-World Evidence Matters
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◆ RCT 具有高度內部效度，但樣本侷限於「低風險、少共病、依從性高」的選擇性族群

，難以反映真實臨床的多樣性。

◆ RWE 來自跨國、多中心、多族群的真實世界資料，能呈現不同醫療體系與族群差異，

具更高外部效度。

◆ 可捕捉 RCT 無法呈現的長期自然史、實際用藥行為與治療持續性，包含停藥、換藥、

依從性、共病負荷等真實臨床現象。

◆ AF 搭配 T2DM 屬高度複雜且高風險族群，現有 RCT 證據多為次族群 (subgroup) 分析

，樣本有限。

◆ RWE 能補足臨床試驗的不足，提供長期追蹤、異質族群分析及真實臨床決策訊息，是

AF＋T2DM 研究不可或缺的證據來源。



TriNetX Overview
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◆ TriNetX 為全球最大之聯邦式 Real-World Data 平台，整合來自 19+ 國家、120M+ 患者的臨床

EMR/Claims 資料

◆全資料皆經去識別化（de-identification）處理，並符合 HIPAA、WIRB、GDPR 等隱私與倫理規範

◆涵蓋診斷（ICD）、處置（CPT/OPS）、用藥（ATC/NDC）、實驗室（LOINC） 與多維度人口學資訊

◆內建標準化分析模組：

✓ Propensity Score Matching (PSM)

✓ Kaplan–Meier survival analysis

✓ Cox proportional hazards models

✓ Treatment Patterns / Time-on-Treatment / Treatment Pathways

◆適用於大型族群比較研究、治療效果評估、跨國差異分析與短期至中期預後的臨床研究



Strengths and Limitations of TriNetX

Strengths

 資料量龐大、族群多元：涵蓋 >120M 患者、

跨 19+ 國家，多中心異質性高。

 Cohort 建立快速且可重複：標準化 ICD / ATC 

/ LOINC 模組，減少人工錯誤。

 內建統計與分析工具：提供 1:1 PSM、

Kaplan–Meier、Cox 模型等標準流程。

 適合大型族群與跨國比較研究：包括藥物使用

差異、族群差異、用藥趨勢。

 提供治療行為分析模組：含 Time-on-

Treatment、Treatment Patterns、

Treatment Pathways，可用於觀察用藥持續

性與治療序列。

Limitations

 僅能進行 1:1 傾向分數配對（PSM），無

1:n 或多變項調整後的 Cox。

 不支援 time-dependent Cox 或

competing risk 模型（PSM 後無法再行事

件模型調整）。

 無法取得個別患者原始 EMR，無法檢視原

始病歷或自訂演算法。

 部分 ICD / 程序碼屬敏感代碼（sensitive 

codes），無法納入分析。

 缺失值不補值（no imputation），死亡

資訊依各醫療機構回報品質不一。
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When Real-World Evidence Is Particularly Useful（1）

7

◆多重共病、臨床異質性高的族群

✓ 心房顫動合併第二型糖尿病患者，常同時具有腎臟疾病、心衰竭、高血壓、肥胖等多重共病。

✓ 這類患者在真實世界中比例極高，但在多數臨床試驗中被排除，因此試驗結果無法完全反映

實際臨床的複雜度。

✓ 真實世界資料能觀察不同共病組合下的疾病自然史與治療反應，更貼近臨床照護情境。

◆需要長期追蹤的重要臨床事件

✓ 中風、失智、心衰竭惡化與死亡，多在多年後才會發生。

✓ 臨床試驗追蹤時間通常有限，較難完整呈現長期風險。

✓ 真實世界資料具有多年縱向紀錄，可更全面評估疾病發展與治療效果。



When Real-World Evidence Is Particularly Useful（2）
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◆治療持續性、停藥與換藥行為（真實世界特有）

✓ 心房顫動與糖尿病患者的藥物依從性、高風險併發症與副作用，使得治療中斷或換藥相當常見。

✓ 真實世界資料能分析：

• 用藥持續時間

• 停藥原因與頻率

• 不同藥物之間的轉換情形

✓ 這些資訊反映「實際臨床決策」，是臨床試驗無法充分呈現的。

◆補足臨床試驗無法涵蓋的病人族群

✓ 多數臨床試驗排除高齡者、腎功能降低者、多重用藥者及病情不穩定者。

✓ 然而實際臨床上，這類患者才是心房顫動與糖尿病族群的主體。

✓ 真實世界資料提供更高外部效度，使結果能代表真正的臨床族群。

真實世界證據能補足臨床試驗在高異質族群、長期追蹤與實際臨床用藥行為上的不足，
特別適用於心房顫動合併第二型糖尿病等複雜族群的研究。
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Part 2



10



Study Objective
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◆ 本研究旨在評估 鈉-葡萄糖協同轉運蛋白

第二型抑制劑（SGLT2 抑制劑）

是否能降低 心房顫動合併第二型糖尿病

患者之 重大臨床不良事件風險，包含：

➢ 缺血性中風

➢ 失智症

➢ 長期持續性心房纖維顫動（心律不

整惡化）

➢ 心衰竭發生或惡化

➢ 冠狀動脈疾病事件

➢ 全因死亡



Study Rationale
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◆心房顫動與第二型糖尿病高度共病，兩者皆具促發血管硬化、發炎反應、代謝異常等特性，導致中

風、失智、心衰竭等重大事件風險顯著增加。

◆目前臨床試驗極少以「心房顫動＋糖尿病」作為主要研究族群，多為次族群分析（subgroup 

analysis），因此缺乏直接證據評估此複雜族群的治療效益。

◆ SGLT2 抑制劑在心腎代謝方面具有跨器官保護作用，包含減少心衰竭住院、改善腎臟功能、降低死

亡率等，但其在「同時患有心房顫動與糖尿病」的高風險族群中之效益仍有限研究。

◆大型真實世界資料庫（如 TriNetX）能補足臨床試驗的證據缺口：

• 可納入多重共病與高齡族群

• 具足夠事件數量（stroke、dementia 等長期結局）

• 能反映真實臨床用藥行為

→因此非常適合探討 SGLT2 抑制劑在此雙重疾病族群中的實際臨床效果。



Analysis Process 
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◆ Defining the cohorts through query 

criteria.

◆ Setting up and running the analysis.

➢ Setting up the Analysis

• Index event, outcomes 

criteria, and the time frame.

➢ Compare outcomes

• Measures of Association, 

Survival, Number of 

Instances and Lab result 

distribution
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Analysis Setup：分析設定重點
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◆ Defining the cohorts through query criteria.

◆ Setting up and running the analysis.

➢ Setting up the Analysis

• Index event, outcomes criteria, and the time frame.

➢ Compare outcomes

• Measures of Association, Survival, Number of Instances and Lab result 

distribution
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Analysis Process 



Analysis Setup：分析設定重點
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◆ 指標事件（Index Event）

✓ 決定分析起始點指標事件是每位患者「正式進入分析的起點」。

✓ 患者第一次符合 cohort 定義的那一天。

✓ 第一次同時符合「心房顫動」＋「第二型糖尿病」的日期。

✓ 每位患者的 index date 都會自動由 TriNetX 根據 cohort 條件計算。

◆ 追蹤期間（Time Window）

✓ 本研究設定追蹤期間為：指標事件後第 1 天→第 1,095 天（3 年）任何事件（診斷、用

藥、處置、檢驗）只要發生在這個期間內，才會被算進本研究。

✓ 追蹤期開始在第 1 天是為了避免「同一天的診斷」造成暴露混淆。

◆ TriNetX 只能回溯最多 20 年內的指標事件。若病人首次符合條件是在 20 年前→ 會被排除。
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Analysis Process 
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Propensity Score 1:1 Matching

Cohort 1: SGLT2i

Cohort 2: Non-SGLT2i
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Propensity Score 1:1 Matching Balance

SMD < 0.1
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After Propensity Score 1:1 Matching
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Risk Analysis After Propensity Score 1:1 Matching
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Risk Analysis After Propensity Score 1:1 Matching
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Risk Analysis After Propensity Score 1:1 Matching
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Risk Analysis After Propensity Score 1:1 Matching



Part 3
善用AI：Chat GPT修改圖片

30



善用AI：Chat GPT修改圖片
 修改這張KM圖，X軸尺規改365天為一個單位；Y軸尺規改0.7-1，並且每0.1為一個單位；使這張

圖更適合專業期刊發表，並根據兩組真實的存活比例，計算number at risk，每365天給一個人數
數字，並給我number at risk的計算公式

31

Number at riask

盡量不要用「存活率 × 初始人數」去估，審稿時會被
看出來

要算出真實的 number at risk，必須有：
每位病人的 time-to-event / censor 資料，
或至少 TriNetX 匯出的 KM summary table

（含 time, n.risk, n.event, n.censor）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）
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AI後製輔助應用（Post-processing / Visualization）

ChatGPT 專業版指令→

幫我做出修改後的KM survival curve for 

stroke，要有number at risk 在圖片下方，
使用英文，符合專業期刊發表的規範，
做出接近真實的number at risk: 修改這
張KM圖，X軸尺規改365天為一個單位；
Y軸尺規改0.7-1，並且每0.1為一個單位；
使這張圖更適合專業期刊發表，並根據
兩組真實的存活比例，計算number at 

risk，每365天給一個人數數字；設定
Non-SGLT2i組為深綠線，SGLT2i組為深
紫線，並注意圖式標示的顏色，標示不
要遮隱到圖片線條



Part 4 投稿過程中的特殊問題
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治療途徑分析可以辨識出某個群體中最常用的治療方法、聯合治療方式及治療順序，並
追蹤病人在發生指標事件後接受治療的順序與治療時間(Time on Treatment )。
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治療途徑分析 (Treatment Pathways )



一般指標(General metrics) ：
包括按降序排列的每種藥物的患者比例，以及所有治療線中的治療使用分佈。
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追蹤指標（Follow-up Metrics）：
患者人數以及平均追蹤時間
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Dapagliflozin 的治療持續時間和保留率
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治療途徑分析 (Treatment Pathways )



Part 5

TriNetX其他注意事項

44



45

不要選Odds Ratio做存活分析的評估
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選Harzrd Ratio，但是注意95% CI與P-value的對應問題
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Summary

◼ 本研究以 TriNetX 執行 AF＋第二型糖尿病族群之 SGLT2 抑制劑分析，結果顯示 SGLT2i 與較低的中

風、失智、心衰竭與死亡風險相關。

◼ TriNetX 提供標準化、可重複的真實世界資料分析流程，能快速建立大規模多中心 cohort，特別適

合多重共病族群的臨床研究。

◼ TriNetX 為動態資料庫，各醫療端持續更新病例，因此每次登入平台後，cohort 大小與事件數可能

會有所變動，統計數值須重新確認。

◼ TriNetX 線上分析以匯總資料為主，不提供個案層級資料；若需進階統計模型（如 time-dependent 

Cox、competing risk）或學術發表，皆需取得 IRB 核可後，向 TriNetX 申請患者層級資料下載。

◼ AI 工具能協助強化圖表呈現、視覺化結果與審查回覆，但不取代 TriNetX 本身的分析邏輯與流程。

◼ TriNetX 帳號具有嚴格授權規範，不可與非本院人員、未授權人員、或特定地區/國家合作對象共享、

借用或共同操作帳號，以避免違反資料隱私與跨境資料規範。



Thank you for listening

基礎醫學科生統小組：統計方法教育訓練
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臺中榮民總醫院心臟血管研究中心


