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【摘要】　目的　系统评价急性缺血性卒中（AIS）患者卒中相关性肺炎（SAP）风险预测模型的质量及性能。

方法　检索Web of Science、Cochrane Library、PubMed、Embase、中国知网、中国生物医学文献数据库、维普网、万方

数据知识服务平台发表的有关AIS患者SAP风险预测模型的开发研究，检索时限为各数据库建库至2023-08-30。由两名

研究者进行文献筛选及数据提取，并采用预测模型偏倚风险评估工具（PROBAST）评价纳入文献的质量。结果　最终

纳入文献15篇，共构建了24个模型。文献质量评价结果显示：在研究对象领域，11篇文献为高偏倚风险，4篇文献为

低偏倚风险；在预测因子领域，10篇文献为偏倚风险不清楚，5篇文献为低偏倚风险；在结果领域，8篇文献为高偏倚

风险，4篇文献为偏倚风险不清楚，3篇文献为低偏倚风险；在统计分析领域，14篇文献为高偏倚风险，1篇文献为偏

倚风险不清楚；综上，15篇文献均为高偏倚风险。在研究对象领域，15篇文献均为低适用性风险；在预测因子领域，

4篇文献为高适用性风险；在结果领域，3篇文献为高适用性风险；综上，6篇文献为高适用性风险，9篇文献为低适用

性风险。结论　现有AIS患者SAP风险预测模型具有良好的区分度，但其预测的准确性尚不明确，临床工作者应重点

关注模型的外部验证，不断更新和完善现有模型，从而确保模型的可靠性和外推性。此外，各文献总体偏倚风险均较

高，适用性一般，未来研究者应参照PROBAST制定更严谨的研究方案、避免研究中潜在的各种偏倚风险。最后，在预

测因子的研究上，将生物标志物、中医证候因素作为预测因子可在一定程度上提高模型的预测性能，今后研究可基于

病证结合模式，从中医学和现代医学的角度进行全面探索，对相关影响因素进行深入挖掘，从而为预测模型在临床治

疗中的应用提供更科学的决策支持。
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【Abstract】　Objective　To systematically evaluate the quality and performance of risk prediction models for stroke-
associated pneumonia (SAP) in patients with acute ischemic stroke (AIS) . Methods　The development of risk prediction 
models for SAP in AIS patients published in Web of Science, Cochrane Library, PubMed, Embase, CNKI, Chinese Biomedical 
Database, VIP, and Wanfang Data were searched. The search period was from the establishment of each database until August 
30, 2023. Literature screening and data extraction were conducted by two researchers, and the quality of the included literature 
was evaluated using the prediction model risk of bias assessment tool (PROBAST) . Results　Finally, 15 articles were included 
and a total of 24 models were constructed. The results of literature quality evaluation showed that, in the field of study objects, 
11 literature had high risk of bias and 4 literature had low risk of bias; in the field of predictors, 10 literature had unclear risk of 
bias and 5 literature had low risk of bias; in the outcome domain, 8 literature had high risk of bias, 4 literature had unclear risk of 
bias, and 3 literature had low risk of bias; in the field of statistical analysis, 14 literature had high risk of bias and 1 literature had 
unclear risk of bias. In summary, all 15 literature had high risk of bias. In the field of research objects, 15 literature were of low 
applicability risk; in the field of predictors, 4 literature were high applicability risk; in the outcome area, 3 literature were rated as 
high applicability risk. In summary, 6 literature had high applicability risk and 9 literature had low applicability risk. Conclusion
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　The existing SAP risk prediction models for AIS patients have good discrimination, but their accuracy in prediction is not yet 
clear. Clinical workers should focus on external validation of the models, continuously update and improve the existing models 
to ensure their reliability and extrapolation. In addition, the overall risk of bias in all literature is high, and the applicability is 
general. In the future, researchers should refer to PROBAST to develop more rigorous research plans and avoid potential bias 
risks in the study. Finally, in the study of predictive factors, using biomarkers and traditional Chinese medicine syndrome factors 
as predictive factors can improve the predictive performance of the model to a certain extent. In the future, based on the model 
of combining disease and syndrome, comprehensive exploration can be conducted from the perspective of traditional Chinese 
medicine and modern medicine, and relevant influencing factors can be deeply explored, so as to provide more scientific decision 
support for the application of prediction model in clinical treatment.

【Key words】　Ischemic stroke; Stroke-associated pneumonia; Forecasting; Model; Systematic reviews as topic

acute ischemic stroke、prediction model、predict*、prognostic 
model、score、stroke-associated pneumonia、pneumonia、
pulmonary infection等。

1.3　文献筛选

由两名研究者分别使用EndNoteX9软件对搜索到的文献

进行去重处理，随后通过阅读文献题目和摘要进行初筛，通

过阅读全文进行复筛，排除不符合要求的文献并记录排除原

因，对筛选结果进行交叉核对，最终纳入符合本研究主题的

文献。如两名研究者对筛选结果有异议，可讨论解决或交由

另一名研究者判定。

1.4　数据提取

参考预测模型研究关键评估和数据提取清单（checklist 
for critical appraisal and data extraction for systematic reviews of 
prediction modelling studies，CHARMS）［7］制定电子信息表格

用于数据提取，提取的内容包括：（1）研究一般资料：包括

第一作者、发表年份、国家、研究类型、数据来源、研究对

象、SAP诊断标准；（2）模型构建的基本信息：包括候选预

测因子数量及连续变量处理方法、样本量、SAP发生情况、

缺失数据数量及其处理方法；（3）模型开发情况和性能：包

括建模方法、变量选择方法、模型性能表现、验证方法、主

要预测因子、模型呈现方式。由两名研究者分别提取相关数

据，并交叉核验，最终将以上数据汇总于Microsoft Office Excel 
2016软件中。

1.5　文献质量评价

本研究采用MOONS等［8］按照德尔非法制定的预测模型

偏倚风险评估工具（prediction model risk of bias assessment 
tool，PROBAST）评价纳入文献的质量。PROBAST的评估内

容分为两个部分：第一部分为偏倚风险评价，包括研究对

象、预测因子、结果、统计分析4个评价领域，共计20个标志

性问题；第二部分为适用性风险评价，评价内容包括研究对

象、预测因子及结果。两名研究者根据具体的条目信息分别

对纳入文献的偏倚风险和适用性风险进行判断，并交叉核对

评价结果，若有意见分歧，则将结果交由另一名科研经验丰

富的研究者进行判定。

2　结果

2.1　文献检索结果

初步检索获得文献3 767篇，最终纳入文献15篇［9-23］，文

献筛选流程见图1。

卒中相关性肺炎（stroke-associated pneumonia，SAP）指

非机械通气的卒中患者在发病7 d内新出现的肺炎，为卒中患

者常见的并发症之一［1］。研究显示，急性缺血性卒中（acute 
ischemic stroke，AIS）为卒中最常见的类型，具有高致残率、

高死亡率等特点，其发生SAP的风险高达50%［2-3］。国外学者

对SAP患者开展的一项长达10年的随访研究显示，与非SAP患
者相比，SAP患者1年内死亡率更高、住院时间更长、预后更

差［4］。另有研究表明，AIS患者并发SAP可使急性护理费用

增加约80%，严重增加患者的经济负担［5］。由此可见，挖掘

SAP的影响因素并针对高危人群给予适当的预防措施尤为重

要。为降低AIS患者发生SAP的风险，改善其预后，国内外学

者开展了多项研究，对SAP潜在的危险因素进行了分析、预

测，并构建了相应的风险预测模型，为SAP的防治工作提供了

较为可靠的评估工具［6］，但各模型质量不一，模型性能与临

床推广性亟待进一步验证。本研究旨在系统评价AIS患者SAP
风险预测模型的质量及性能，以期为模型的更新和应用提供

参考。本研究已于PROSPERO国际系统综述注册平台注册，

注册号：CRD42023456037。
1　资料与方法

1.1　文献纳入与排除标准

文献纳入标准：（1）研究对象：AIS患者；（2）研究内

容：AIS患者SAP风险预测模型的开发；（3）研究类型：队

列研究、病例对照研究；（4）预测结局：SAP；（5）语言

类型：中文或英文。文献排除标准：（1）无法获取文献全文

或数据严重缺失，无法提取有效信息；（2）只对预测因子进

行分析，未构建模型；（3）重复发表的文献；（4）综述、

会议论文、新闻报道、动物实验等；（5）基于Meta分析构建

预测模型；（6）仅对已构建的模型进行外部验证，未更新

模型。

1.2　文献检索策略

检索Web of Science、Cochrane Library、PubMed、
Embase、中国知网、中国生物医学文献数据库、维普网、万

方数据知识服务平台发表的有关AIS患者SAP风险预测模型的

开发研究，检索时限为各数据库建库至2023-08-30。中文数

据库检索的关键词包括：缺血性脑卒中、脑梗死、脑梗塞、

预测模型、模型、预测、风险评分、卒中相关性肺炎、肺

炎、肺部感染等；英文数据库的检索词主要包括：ischemic 
stroke、embolic stroke、thrombotic stroke、brain infarction、
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2.2　纳入文献的基本特征

15篇文献［9-23］中，12篇文献［11-20，22-23］开展于中国，2
篇文献［9-10］开展于德国，1篇文献［21］开展于波兰；11篇文

献［9-10，12，14，16-20，22-23］为回顾性队列研究，4篇文献［11，13，15，

21］为前瞻性队列研究；2篇文献［9，11］为多中心研究；8篇文

献［10，13-14，16-17，20-22］制定的纳入标准中界定了AIS患者的发病

至入院时间；在SAP诊断标准方面，5篇文献［17-18，20，22-23］参

照美国疾病控制和预防中心2015年《卒中相关性肺炎推荐诊

断标准》，2篇文献［16，19］参照《卒中相关性肺炎诊治中国专

家共识（2019更新版）》，1篇文献［12］参照2010年《卒中相

关性肺炎诊治中国专家共识》，3篇文献［10-11，13］参照《CDC
对医院感染的定义》，1篇文献［21］参照《美国传染病学会和

美国胸科学会2016年临床实践指南》，3篇文献［9，14-15］未描

述SAP诊断标准。纳入文献的基本特征见表1。
2.3　模型构建情况

15篇文献［9-23］中，模型的候选预测因子数量为10～48
个；在连续变量处理方法方面，6篇文献［9-10，12，16-17，19］将部

分连续变量转化为分类变量；在模型样本量方面，建模组的

样本量为205～15 335例，发生SAP 36～1 104例，其中1篇文

献［23］未报告建模组SAP发生情况；在缺失数据方面，仅1篇
文献［12］报告了缺失数据的数量，为0，另有1篇文献［15］报

告了缺失数据的处理方法为直接剔除，其余13篇文献［9-11，13-

14，16-23］既未报告缺失数据数量，也未报告缺失数据的处理方

法，见表2。

检索各数据库获得相关文献（n=3 767）：
P u b M e d （ n = 2 9 1 ）、 W e b  o f  S c i e n c e
（n=921）、Cochrance Library（n=297）、
Embase（n=728）、中国知网（n=362）、万
方数据知识服务平台（n=267）、中国生物医
学文献库（n=705）、维普网（n=196）

剔除重复文献（n=1 381）

排除文献（n=2 103）：与
主题无关（n=1 615）、会
议摘要（n= 2 8 2）、个案
报告（n=89）、Meta分析
（n=50）、综述（n=43）、
动物实验（n=12）、非中/
英文（n=12）

阅读文章题目和摘要初筛（n=2 386）

排除文献（n=268）：仅分
析预测因子（n= 2 3 9）、
仅 对 模 型 进 行 外 部 验 证
（n=16）、结局指标不符
（n= 8）、研究对象不符
（n=3）、基于Meta分析构
建模型（n=1）、文章数据
不全（n=1）

阅读全文复筛（n=283）

最终纳入文献（n=15）

图1　文献筛选流程
Figure 1　Literature screening process

表1　纳入文献的基本特征
Table 1　Basic characteristics of the included literature

第一作者 发表年份 国家 研究类型 数据来源 研究对象 SAP诊断标准

HOFFMANN［9］ 2012 德国 回顾性队列研究 BSR、NWSR AIS患者 —

HARMS［10］ 2013 德国 回顾性队列研究 某医院神经重症监护室
年龄≥18岁、发病至入院时间≤24 
h、大脑中动脉区域闭塞的AIS患者

④

JI［11］ 2013 中国 前瞻性队列研究 中国卒中注册中心、CICAS 年龄≥18岁的AIS患者 ④

GE［12］ 2019 中国 回顾性队列研究 南昌大学第二附属医院 年龄≥18岁的AIS患者 ③

HUANG［13］ 2019 中国 前瞻性队列研究 温州医科大学第一附属医院
年龄≥18岁、发病至入院时间≤24 h
的AIS患者

④

KUO［14］ 2020 中国 回顾性队列研究 SRICHS 年龄≥18岁、发病至入院时间≤24 h
的AIS患者

—

LI［15］ 2020 中国 前瞻性队列研究 南京市第一医院 年龄≥18岁的AIS患者 —

杨冬冬［16］ 2021 中国 回顾性队列研究 徐州医科大学附属医院
年龄≥18岁、发病至入院时间≤24 h
的AIS患者

②

WANG［17］ 2021 中国 回顾性队列研究 福建省泉州市第一医院
年龄≥18岁、发院至入院时间≤48 h
的AIS患者

①

ZHANG［18］ 2021 中国 回顾性队列研究 首都医科大学宣武医院 大血管闭塞的AIS患者 ①

李丽［19］ 2022 中国 回顾性队列研究 秦皇岛市第一医院 AIS患者 ②

LI［20］ 2022 中国 回顾性队列研究 上海市嘉定区中心医院 发病至入院时间≤72 h的AIS患者 ①

SZYLIŃSKA［21］ 2022 波兰 前瞻性队列研究 一家综合医院神经科 发病至入院时间为48～72 h的AIS患者 ⑤

YU［22］ 2022 中国 回顾性队列研究 温州医科大学第一附属医院神经内科 发病至入院时间＞6 h的AIS患者 ①

曾瑞璜［23］ 2023 中国 回顾性队列研究 叙永县中医医院 AIS患者 ①

注：SAP=卒中相关性肺炎，BSR=柏林卒中注册中心，NWSR=德国西北部卒中注册中心，AIS=急性缺血性卒中，CICAS=中国颅内动脉粥样

硬化研究，SRICHS=长庚医疗系统卒中注册中心；①表示美国疾病控制和预防中心2015年《卒中相关性肺炎推荐诊断标准》，②表示《卒中相

关性肺炎诊治中国专家共识（2019更新版）》，③表示2010年《卒中相关性肺炎诊治中国专家共识》，④表示《CDC对医院感染的定义》，⑤

表示《美国传染病学会和美国胸科学会2016年临床实践指南》；—表示未描述。



·4· Pract J Cardiac Cereb Pneum Vasc Dis　http://www.syxnf.net

2.4　预测模型的评价和验证

纳入的15篇文献［9-23］共构建了24个模型。在建模方法

上，1篇文献［23］使用LASSO回归，14篇文献［9-22］使用Logistic
回归，3篇文献［12，14-15］使用机器学习方法，包括支持向量

机（support vector machines，SVM）［12，15］、极端梯度提升

（extreme gradient boosting，XGBoost）［12，15］、多层感知机

（multilayer perceptron，MLP）［12］、门控循环单元（gated 
recurrent unit，GRU）［12］、分类回归树（classification and 
regression tree，CART）［14］、随机森林分类器（random forest 
classifier，RFC）［15］、深度学习神经网络（deep-learning 
neural network，DNN）［15］；在变量选择方法上，1篇文

献［23］使用LASSO回归法，5篇文献［9，11，19-20，22］使用逐步回

归法，6篇文献［10，13，16-18，21］基于单因素分析结果筛选，3篇
文献［12，14-15］使用机器学习方法；在模型性能表现上，所有

模型预测AIS患者发生SAP的AUC为0.739～0.966（当存在多

个模型时，选择最佳表现的模型进行展示）；7篇文献［9-11，

13，18，22-23］报道了模型的校准方法，包括校准曲线［13，22-23］、

决策曲线分析（decision curve analysis，DCA）［13，22-23］、

Hosmer-Lemeshow拟合优度检验（H-L检验）［11，18，23］、广义

决定系数（Cox-Snell R2、Nagelkerke R2、McFadden's R2）［9-

10］；在模型验证方法上，5篇文献［10，12-15］仅进行了内部验

证，2篇文献［9，18］仅进行了外部验证，2篇文献［11，23］同时进

行了内部验证和外部验证；模型的主要预测因子数量为3～11
个，其中出现频率最高的前5位分别为：年龄（n=9）、美国

国立卫生研究院卒中量表（n=8）、吞咽困难（n=6）、心房

颤动史（n=5）、心力衰竭史（n=4）；12篇文献［9-11，13，16-

23］报告了模型呈现方式，其中1篇文献［23］绘制了列线图，并

以网页计算器的方式展示模型，3篇文献［19-21］以回归方程的

方式展示模型，6篇文献［9-11，16-18］以评分系统的形式展示模

型，2篇文献［13，22］以列线图的形式展示模型，见表3。
2.5　文献质量评价

2.5.1　偏倚风险

（1）研究对象领域：在纳入与排除标准方面，15篇文

献［9-23］均报告了研究对象的纳入与排除标准，其中4篇文

献［9，18-19，23］未界定研究对象的年龄、发病时间等信息，其余

11篇文献［10-15，15-17，21-22］制定的纳入与排除标准较为合理且

与本研究问题基本相符。在研究设计方面，11篇文献［9-10，12，

14，16-20，22-23］为回顾性队列研究，由于研究依赖于已有的历史

数据，有可能导致选择偏倚；4篇文献［11，13，15，21］为前瞻性

队列研究，按照时间顺序收集数据，可以更好地控制潜在的

混淆因素和干扰因素，偏倚风险较低。综上，11篇文献［9-10，

12，14，16-20，22-23］为高偏倚风险，4篇文献［11，13，15，21］为低偏倚

风险。

（2）预测因子领域：在预测因子的定义和评估方面，

13篇文献［10，12-23］为单中心研究，研究对象均来源于固定的

研究中心，因此该方面的偏倚风险较低；2篇文献［9，11］为多

中心研究，不同中心存在医疗环境、医疗诊断标准的差异，

这有可能导致预测因子的评估存在一定偏倚。关于问题“是

否是在不清楚结果数据的情况下评估预测因子？”，1篇文

献［9］报告对评估人员设盲；4篇文献［11，13，15，21］为前瞻性队

列研究，由于预测因子均是在结局事件发生前进行测量，评

估人员在评估预测因子过程中并不清楚结果信息，因此偏倚

风险较低；其余10篇文献［10，12，14，16-20，22-23］未报告是否对评

估人员设盲。在“预测模型所包含的预测因子是否有效？”

方面，3篇文献［10，12，15］未报告预测因子最终是否具有统计学

意义；其余12篇文献［9，11，13-14，16-23］均报告了预测因子的检

表2　AIS患者SAP风险预测模型构建情况
Table 2　Construction of the predictive models for SAP risk in patients with AIS

第一作者
候选预测因子 样本量

（建模组/验模组，例）
SAP

（建模组/验模组，例）

缺失数据

数量（个） 连续变量处理方法 数量（例） 处理方法

HOFFMANN［9］ 10 转化为分类变量 15 335/45 085a 1 104/3 155a — —

HARMS［10］ 12 转化为分类变量 223/112 68/38 — —

JI［11］ 27 未处理 8 820/5 882（3 037a） 1 005/664（222a） — —

GE［12］ 25 转化为分类变量 11 736/2 194 313/55 0 —

HUANG［13］ 33 未处理 643/340 70/50 — —

KUO［14］ 29 未处理 10 034/— 541/— — —

LI［15］ 18 未处理 2 66/79 566/142 — 直接剔除

杨冬冬［16］ 21 转化为分类变量 212/— 36/— — —

WANG［17］ 13 转化为分类变量 1 016/— 138/— — —

ZHANG［18］ 38 未处理 258/149a 120/89a — —

李丽［19］ 10 转化为分类变量 334/— 38/— — —

LI［20］ 25 未处理 2 366/— 459/— — —

SZYLIŃSKA［21］ 38 未处理 1 001/— 227/— — —

YU［22］ 48 未处理 205/— 57/— — —

曾瑞璜［23］ 25 未处理 265/114（157a） —/—（24a） — —

注：a表示外部验证队列，—表示未描述。
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验统计量。综上，10篇文献［10，12，14，16-20，22-23］偏倚风险不清

楚，5篇文献［9，11，13，15，21］为低偏倚风险。

（3）结果领域：在结局指标的分类方法上，3篇文献［9，

14-15］报告的结局指标未参照具体的诊断标准。关于问题“结

果的定义是否排除了预测因子？”6篇文献［10，14，16，18，22-23］

使用WBC作为预测因子，而其为SAP定义［1］中相关因素的一

部分，这可能导致高估了其预测作用。关于问题“确定结果

时是否不清楚预测因子的信息？”4篇文献［11，13，15，21］对结局

测量者实施了盲法，因此偏倚风险较低；6篇文献［10，14，16，18，

22-23］在确定结果时使用了预测因子的信息，导致其偏倚风险

增加，5篇文献［9，12，17，19-20］未报告相关信息。关于问题“预

测因子评估和结果确定的时间间隔是否合理？”由于SAP的定

义［1］中存在发生时间的界定（即非机械通气脑卒中患者7 d内
新出现的肺炎），因此可认为15篇文献［9-23］预测因子评估和

结果确定的时间间隔合理。综上，8篇文献［9，10，14-16，18，22-23］

为高偏倚风险，4篇文献［12，17，19-20］为偏倚风险不清楚，3篇
文献［11，13，21］为低偏倚风险。

（4）统计分析领域：在样本量方面〔预测模型的开发研

究要求每个自变量的事件数（events per variable，EPV）≥20
例［24］以保证模型的稳定性和可靠性〕，5篇文献［10，13，19］的

EPV＜20例，可能导致模型过拟合，稳定性降低。对于连续

变量的处理，6篇文献［9，10，12，16-17，19］将部分连续变量转换为

二分类变量或多分类变量，9篇文献［11，13-15，18，20-23］未对连续

变量做类型转换。在缺失数据方面，仅有1篇文献［12］明确报

告无缺失数据，1篇文献［15］直接剔除缺失数据，13篇文献［9-

11，13-14，16-23］未报告是否存在缺失数据。在模型构建方面（基

于单因素分析结果筛选预测因子可能会遗漏其他变量的影

响，导致结果产生偏差［24］），6篇文献［10，13，16-18，21］在单因

表3　AIS患者SAP风险预测模型的评价和验证
Table 3　Evaluation and validation of the predictive models for SAP risk in patients with AIS

第一作者 建模方法 变量选择方法
模型性能表现

验证方法 主要预测因子
模型呈现方

式AUC（建模
组/验模组）

校准方法（建模组/验模组）

HOFFMANN［9］ Logistic回归 逐步回归法 0.837/0.835a
Cox-Snell R2（0.106/0.112）、
Nagelkerke R2（0.259/0.264）、
McFadden's R2（0.213/0.215）

EV 年龄、男性、心房颤动史、NIHSS评分、吞咽困难 评分系统

HARMS［10］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.850/0.880 Nagelkerke R2（0.460/—） IV GCS评分、年龄、收缩压、WBC 评分系统

JI［11］ Logistic回归 逐步回归法
0.797/0.785
（0.792a）

H-L检验（P=0.300/—） IV、EV
年龄、心房颤动史、充血性心力衰竭史、COPD
史、吸烟史、mRS评分、吞咽困难、NIHSS评分、
GCS评分、卒中亚型、血糖

评分系统

GE［12］ Logistic回归、SVM、
XGBoost、MLP、GRU 机器学习方法 0.960/0.928 — IV

PPIs、肝素钠、Rh血型、乳酸脱氢酶、铁蛋白、
注射托拉塞米、压疮、NEU、高血压史、意识障
碍、红细胞沉降率、侵入性手术、注射甘露醇、
年龄、注射丙氨酰胺、注射奥美拉唑钠、超敏心
肌肌钙蛋白、服用盐酸多奈哌齐、CRP、注射硝普
钠、服用短肽肠内营养液、吞咽困难、注射呋塞
米、B型脑钠肽、Morse跌倒评分

—

HUANG［13］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.845/0.897 校 准 曲 线 、 D C A （ 净 获 益 率
0～0.30/—）

IV 年龄、入院时NIHSS评分、心房颤动史、鼻胃管介
入、机械通气、纤维蛋白原、WBC 列线图

KUO［14］ Logistic回归、CART 机器学习方法 0.812/— — IV 年龄、心房颤动史、吸烟史、入院时体温、入院
时脉率、NIHSS评分、WBC、血尿素氮水平

—

LI［15］ Logistic回归、SVM、
RFC、XGBoost、DNN 机器学习方法 —/0.841 — IV 年龄、mRS评分、入院时NIHSS评分、空腹血糖、

性别、心房颤动史
—

杨冬冬［16］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.966/— — — NIHSS评分、心力衰竭史、吞咽困难、NLR 评分系统

WANG［17］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.855/— — —
年龄、NIHSS评分、GCS评分、吞咽困难、心力衰
竭史、肌酐、PPIs 评分系统

ZHANG［18］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.739/0.783a H-L检验（P=0.389/P=0.692） EV 脑卒中史、吞咽困难、LYM 评分系统

李丽［19］ Logistic回归 逐步回归法 0.855/— — — 年龄、NIHSS评分、梗死体积 回归方程

LI［20］ Logistic回归 逐步回归法 0.851/— — —
年龄、同型半胱氨酸、国际标准化比值、COPD
史、吞咽困难、入院48 h内的行走能力

回归方程

SZYLIŃSKA［21］ Logistic回归
基于单因素分
析结果筛选

0.876/— — —
心力衰竭、COPD、全身性动脉粥样硬化、NIHHS
评分、CRP/HGB比值

回归方程

YU［22］ Logistic回归 逐步回归法 0.840/— 校 准 曲 线 、 D C A （ 净 获 益 率
0～0.30/—）

—
A2DS2评分、卒中史、意识障碍、脑萎缩、核心梗
死体积

列线图

曾瑞璜［23］ LASSO回归 LASSO回归法
0.922/0.917
（0.850a）

校 准 曲 线 、 D C A （ 净 获 益 率
0～0.11/净获益率0～0.11）、H-L
检验（P=0.476/P=0.319）

IV、EV NEU、LYM、前清蛋白、纤维蛋白原、D-二聚体
列线图、网
页计算器

注：a表示外部验证队列；—表示未描述；EV=外部验证，NIHSS=美国国立卫生研究院卒中量表，IV=内部验证，GCS=格拉斯哥昏迷量表，

WBC=白细胞计数，COPD=慢性阻塞性肺疾病，mRS=改良Rankin量表，SVM=支持向量机，XGBoost=极端梯度提升，MLP=多层感知机，GRU=门
控循环单元，PPIs=质子泵抑制剂，CRP=C反应蛋白，NEU=中性粒细胞计数，DCA=决策曲线分析，CART=分类回归树，RFC=随机森林分类

器，DNN=深度学习神经网络，NLR=中性粒细胞与淋巴细胞比值，LYM=淋巴细胞计数，HGB=血红蛋白。
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素分析的基础上进行了多因素分析，其余文献采用LASSO回

归法［23］、逐步回归法［9，11，19-20，22］、机器学习方法［12，14，15］

筛选预测因子。15篇文献［9-23］均未对数据的复杂性作解释说

明。关于预测模型性能的报告（应同时对模型的区分度和校

准度进行描述，以全面评估模型的表现），15篇文献［9-23］采

用AUC评价模型的区分度，8篇文献［12，14-17，19-21］未评价模型

的校准度。关于模型的拟合情况，8篇文献［10，16-22］未进行内

部验证或仅进行了随机拆分验证，3篇文献［12，14-15］采用10折
交叉验证，2篇文献［9，18］仅进行了外部验证，2篇文献［11，23］

同时进行了内部验证和外部验证。仅5篇文献［11，18-21］报告了

预测因子的回归系数与多变量分析报告结果一致。综上，14
篇文献［9-22］为高偏倚风险，1篇文献［23］为偏倚风险不清楚。

综上，15篇文献［9-23］均为高偏倚风险，见图2、表4。
2.5.2　适用性风险

在研究对象领域，15篇文献［9-23］的研究对象基本符合

本系统评价问题的要求，均为低适用性风险。在预测因子领

域，4篇文献［12，15，19，21］缺少对预测因子的定义或定义不明

确，为高适用性风险。在结果领域，3篇文献［9，14-15］对结局

的评估方法不恰当，为高适用性风险。综上，6篇文献［9，12，

14-15，19，21］为高适用性风险，9篇文献［10，13，16-18，20，22-23］为低

适用性风险，见图3、表4。
3　讨论

3.1　AIS患者SAP风险预测模型的总体表现、偏倚风险及适用

性风险分析

对预测模型进行系统评价是验证其准确性及有效性的重

要手段，可为研究者们不断更新、验证模型提供参考［25-26］。

本研究结果显示，所有模型预测AIS患者发生SAP的AUC为

0.739～0.966，均＞0.7，表明各模型具有较良好的区分度。

然而，区分度仅代表模型对结局事件发生风险的鉴别能力，

为考察模型预测的准确性，还需要对模型的校准度进行评

价［27］。本研究结果显示，3篇文献［11，18，23］使用H-L检验考

察预测值和实际值之间的差异，但该方法并不能量化差异大

小，因此并不推荐使用［28］。另有3篇文献［13，22-23］采用校准

曲线、DCA评估模型的校准度。校准曲线可直观展示模型预

测的准确性，仍是目前评价模型校准度的首选方法，相较之

下，DCA则采用净获益率评估模型的临床获益，其结果对于

评估模型的实际应用价值具有重要参考意义。除了评价模型

的性能外，模型的呈现方式对于临床的应用也同样重要。本

研究结果显示，大多数文献采用了评分系统或回归方程展示

模型，有利于临床工作人员量化风险的大小，而列线图、网

页计算器则将模型可视化，可使模型的呈现更为直观，且计

算方法较为简便［29］。

本研究结果显示，所有模型的总体偏倚风险较高。究其

原因，主要与研究设计不严谨、预测因子评估方法不恰当、

未对评估者实施盲法、样本量不合理、变量的处理方法不

当、模型的评估方式欠佳等因素有关。其中，研究设计是造

成偏倚风险的主要来源之一。纳入的15篇文献［9-23］中有11
篇文献［9-10，12，14，16-20，22-23］使用回顾性队列数据进行分析。

虽然回顾性队列研究拥有更大规模的数据集，可降低数据收

集成本，但会增加信息偏倚的风险，难以排除混杂因素的影

响，进而导致研究结果的偏差，并不推荐使用［30］。此外，回

顾性队列研究利用已经存在的历史数据，较难实现对评估者

图2　AIS患者SAP风险预测模型的偏倚风险
Figure 2　Risk of bias of the predictive models for SAP risk in patients 
with AIS

图3　AIS患者SAP风险预测模型的适用性风险
Figure 3　Risk of applicability of the predictive models for SAP risk in 
patients with AIS

表4　AIS患者SAP风险预测模型的偏倚风险和适用性风险评价
Table 4　Evaluation of risk of bias and risk of applicability of the predictive 
models for SAP risk in patients with AIS

第一作者
偏倚风险 适用性风险 总体

研究
对象

预测
因子

结果
统计
分析

研究
对象

预测
因子

结果
偏倚
风险

适用性
风险

HOFFMANN［9］ － ＋ － － ＋ ＋ － － －

HARMS［10］ － ？ － － ＋ ＋ ＋ － ＋

JI［11］ ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋ ＋ － ＋

GE［12］ － ？ ？ － ＋ － ＋ － －

HUANG［13］ ＋ ＋ ＋ － ＋ ＋ ＋ － ＋

KUO［14］ － ？ － － ＋ ＋ － － －

LI［15］ ＋ ＋ － － ＋ － － － －

杨冬冬［16］ － ？ － － ＋ ＋ ＋ － ＋

WANG［17］ － ？ ？ － ＋ ＋ ＋ － ＋

ZHANG［18］ － ？ － － ＋ ＋ ＋ － ＋

李丽［19］ － ？ ？ － ＋ － ＋ － －

LI［20］ － ？ ？ － ＋ ＋ ＋ － ＋

SZYLIŃSKA［21］ ＋ ＋ ＋ － ＋ － ＋ － －

YU［22］ － ？ － － ＋ ＋ ＋ － ＋

曾瑞璜［23］ － ？ － ？ ＋ ＋ ＋ － ＋

注：＋表示低偏倚风险/低适用性风险，－表示高偏倚风险/高适

用性风险，？表示不清楚。
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设盲，可能会存在样本选择偏倚，导致模型的适用性下降。

今后研究应在研究时间、经济等条件充足的情况下，以前瞻

性队列研究数据、注册数据或巢式病例对照研究数据等作为

风险预测模型的研究设计数据来源。在统计分析领域，个

别文献的样本量不足（EPV＜20例），这会导致模型的可靠

性、稳定性和泛化能力下降。其次，将连续变量转化为分类

变量会造成信息损失，降低数据精度，增加模型过度拟合的

风险。另外，部分文献基于单因素分析结果筛选预测因子，

忽略了潜在混淆变量、多因素的影响。最后，在对模型性能

的评价上，大多数文献未评价模型的校准度，且对模型性能

的验证方法仍有待进一步改善。今后研究应参照PROBAST［8］

以及TRIPOD声明［31］完善实验设计、降低潜在偏倚风险，使

模型更为可信、应用更广泛。

本研究结果显示，所有模型的总体适用性一般，其中

高适用性风险的原因主要与预测因子和结果的定义不明确、

评估方法不恰当等因素有关。由于各研究来自不同地区或国

家，对于疾病或某些相关定义的参照标准有所差异，可能导

致某些模型的性能与其他研究结果有所不同，从而降低模型

的适用性。在评估预测因子、结局事件等相关定义时，研究

者们可参照国际上公认的定义和诊断标准，以保证模型的临

床适用性。

3.2　AIS患者SAP风险预测模型的预测因子分析

各模型最终筛选的预测因子不一致，主要包括患者一般

资料、既往疾病史、卒中相关因素、实验室检查指标等。其

中出现频率最高的预测因子为年龄，与ASHOUR等［32］的研究

结果一致。研究显示，老年卒中患者较中青年卒中患者发生

SAP的风险高［33］。分析原因，可能是随着年龄的增长，患者

与衰老相关的共病增加、免疫功能下降，进而导致SAP发生风

险增加。有研究指出，入院时NIHSS评分越高的患者，越容易

发生不良事件，如误吸、吞咽障碍等，进而导致SAP［34］。在

既往疾病史方面，YUAN等［35］研究指出，有心房颤动史的卒

中患者发生SAP的概率更高，原因可能是不规则的心房颤动

会减少心输出量，引起肺充血，影响肺部气体交换，从而导

致肺部感染。值得注意的是，仅有少数文献运用实验室检查

指标作为预测因子。然而有研究指出，卒中患者不同时间段

的血液中生物标志物，如T淋巴细胞亚群、中性粒细胞与淋巴

细胞比值（neutrophil-to-lymphocyte ratio，NLR）、降钙素原

等，对SAP的预测具有重要指导作用［36］，未来研究应关注该

类预测因子对SAP的实际预测价值。

从本研究结果不难发现，目前临床风险预测模型多以明

确诊断的疾病或现代医学的理化检查指标作为预测因子，而

缺少中医证候学相关因素。鉴于此，有学者提出，将中医证

候学相关因素与现代医学的理化检查指标相结合，构建“病

证结合”风险预测模型，从而对疾病的潜在风险实现更精确

的预测［37］。高阳等［38］以内风证、内火证等中医证候要素

作为主要预测因子并构建缺血性中风复发风险预测模型，结

果显示，模型预测的准确率达到了95.42%。于丽等［39］将心

力衰竭的常规发病因素与中医证候因素相结合，构建了具有

中医特色的心力衰竭风险预测模型，结果显示，该模型预测

测试集、验证集住院患者发生心力衰竭的AUC分别为0.964、
0.963。一项有关病证结合的热点分析同样指出，病证结合模

式可为风险预测模型研究提供新思路，仍是今后研究的热点

和重点［40］。未来研究者可基于病证结合模式，挖掘有关SAP
的中医证候、中医体质等因素，构建适用于本土领域的风险

预测模型。

3.3　本研究局限性

本研究尚存在一定局限性：（1）大部分文献对模型的

校准度关注不够或使用了不严谨的校准方法，尚无法确定模

型预测的准确性；（2）由于本研究专注于模型的开发研究，

且大部分纳入的文献未进行外部验证，荟萃分析的方法不适

用，因此仅使用了描述性分析的方法评价模型的总体表现；

（3）各文献的偏倚风险均较高，应谨慎对待其研究结果。

4　结论

综上所述，现有AIS患者SAP风险预测模型具有良好的区

分度，但其预测的准确性尚不明确，临床工作者应重点关注

模型的外部验证，不断更新和完善现有模型，从而确保模型

的可靠性和外推性。此外，各文献总体偏倚风险均较高，适

用性一般，未来研究者应参照PROBAST制定更严谨的研究方

案、避免研究中潜在的各种偏倚风险。最后，在预测因子的

研究上，将生物标志物、中医证候因素作为预测因子可在一

定程度上提高模型的预测性能，今后研究可基于病证结合模

式，从中医学和现代医学的角度进行全面探索，对相关影响

因素进行深入挖掘，从而为预测模型在临床治疗中的应用提

供更科学的决策支持。

作者贡献：李春标进行文章的构思与设计、统计学处

理、结果的分析与解释，撰写论文；王婷进行研究的实施与

可行性分析；李春标、刘艺进行数据收集、整理；李春标、

袁娟、袁琳丽进行论文的修订；袁娟负责文章的质量控制及

审校，对文章整体负责、监督管理。

本文无利益冲突。
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