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•糖尿病心脏病专题研究 •

2 型糖尿病患者发生心力衰竭风险
预测模型的系统评价

杨玉涵1，刘岩1，袁如月1，胡超越1，张晔1，张力2，杨晓晖1

【摘要】　目的　系统评价2型糖尿病（T2DM）患者发生心力衰竭的风险预测模型，以期为临床医生选择合适的

预测模型提供参考。方法　计算机检索PubMed、Embase、Cochrane Library、中国知网、万方数据知识服务平台、维普

网及中国生物医学文献数据库中有关T2DM患者发生心力衰竭风险预测模型的文献，检索时间从建库至2022-04-30。

根据CHARMS清单提取文献资料，应用预测模型偏倚风险和适用性评估工具（PROBAST）评估模型的偏倚风险和适用

性。结果　最终纳入12篇文献，共构建了14个风险预测模型。仅1个模型未提及AUC，13个模型的AUC为0.72~0.87；

仅1个模型未提及校准方法，13个模型报告了校准方法；8个模型采用Bootstrap法进行内部验证，5个模型采用分割样

本法进行内部验证，1个模型采用交叉验证法进行内部验证；8个模型是作者或其他研究者进行外部验证，6个模型未

进行外部验证；14个模型包含3~16个模型变量，其中最常见的模型变量是年龄（8个模型）、糖化血红蛋白（HbA1c）

（8个模型）及BMI（7个模型）；模型最常见的呈现形式为评分分级（6个模型），其次为方程（5个模型）。14个

模型整体均存在高偏倚风险，但整体适用性高。结论　目前构建的T2DM患者发生心力衰竭风险预测模型的AUC为

0.72~0.87，具有一定区分度，但部分模型缺乏外部验证，且所有模型存在高偏倚风险。
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【Abstract】　Objective　To systematically evaluate the risk prediction models for heart failure in patients with type 
2 diabetes mellitus (T2DM) , in order to provide a reference for clinicians to choose the appropriate prediction model. Methods
　PubMed, Embase, Cochrane Library, CNKI, Wanfang Data, VIP and CBM were searched to collect the literature on the risk 
prediction model of heart failure in patients with T2DM. The retrieval time was from the establishment of the database to 2022-
04-30. The literature data was extracted according to the CHARMS checklist, and the risk of bias and applicability of the model 
were evaluated by the Predictive Model Risk of Bias and Suitability Assessment Tool (PROBAST) . Results　Finally, 12 literature 
were included, and 14 risk prediction models were constructed. Only 1 model did not mention the AUC, and the AUC of the other 
13 models was 0.72-0.87; only 1 model did not mention the calibration method, and 13 models reported the calibration method; 
8 models were internally validated by Bootstrap method, 5 models were internally validated by split-sample method, and 1 model 
was internally validated by cross-validation method; 8 models were externally validated by authors or other researchers, and 6 
models were not externally validated; 14 models had 3-16 model variables, the most common model variables were age (8 models) , 
glycosylated hemoglobin (HbA1c) (8 models) and BMI (7 models) ; the most common presentation of the models was score grading (6 
models) , followed by equations (5 models) . Fourteen models had high risk of bias and high applicability. Conclusion　The AUC 
of the current risk prediction model for heart failure in T2DM patients was 0.72-0.87, with a certain degree of discrimination, but 
some models lack external validation and all models have a high risk of bias.
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心力衰竭是各种心脏病的终末阶段，其具有患病率高、

病死率高、再住院率高等特点［1］。2017年，全球心力衰竭

患者约有6 430万例［2］，心力衰竭发病后5年内死亡率约为

50%［3］。在我国，心力衰竭患者人数约为890万，约占全球

心力衰竭患者总数的13.8%［4］。2型糖尿病（type 2 diabetes 
mellitus，T2DM）是心力衰竭的独立危险因素，T2DM患者心

力衰竭发生风险较非T2DM患者增加2~4倍［5］，心力衰竭住院

风险较非T2DM患者增加2倍［6］。T2DM患者合并心力衰竭后

临床症状、体征更明显，心功能、生活质量更差，死亡风险

较未合并心力衰竭患者增加10~12倍［7］，故T2DM患者心力衰

竭风险防控形势依然严峻。近年随着研究不断深入，T2DM患

者发生心力衰竭的危险因素被不断发现，且国内外研究者根

据危险因素构建了多个T2DM患者发生心力衰竭的风险预测模

型，但鲜有研究对这些风险预测模型进行评价，这在一定程

度上影响了风险预测模型在医疗决策中的应用。因此，本研

究对T2DM患者发生心力衰竭风险预测模型进行系统评价，以

期为临床医生选择合适的预测模型提供参考。

1　资料与方法

1.1　检索策略　计算机检索PubMed、Embase、Cochrane 
Library、中国知网、万方数据知识服务平台、维普网及中国

生物医学文献数据库中有关T2DM患者发生心力衰竭风险预

测模型的文献，检索时间从建库至2022-04-30。采用主题词

和关键词相结合的检索方式，其中英文检索词：“diabetes/
diabetes mellitus/type 2 diabetes mellitu/T2DM”“heart 
failure/cardiac dysfunction/incident heart failure/congestive heart 
failure”“risk prediction/risk score/risk assessment model/risk 
prediction model”；中文检索词：“糖尿病/2型糖尿病”“心

力衰竭 /心功能不全”“风险预测 /风险评分 /风险评估模

型”［8］。并手动检索纳入文献的参考文献。

1.2　文献纳入与排除标准　纳入标准：（1）研究对象：

T2DM患者，种族、国籍、T2DM病程不限；（2）研究类型：

开发、更新或验证风险预测模型的研究；（3）结局指标：心

力衰竭，包括心力衰竭、再次发生心力衰竭、因心力衰竭住

院、因心力衰竭死亡或残疾。排除标准：（1）以包括心力衰

竭在内的复合终点为结局指标的文献；（2）会议摘要、灰

色文献等非正式发表的文献；（3）综述、述评及基于系统

评价/Meta分析建立风险预测模型的文献；（4）基础实验；

（5）无法获取全文的文献。

1.3　资料提取　根据CHARMS清单制定资料提取表［9］，提取

内容包括纳入文献的基本特征（包括第一作者、发表时间、

研究类型、数据来源、模型类型、研究对象、随访时间、结

局指标）、模型构建情况〔包括样本量、心力衰竭发生例

数、候选变量情况（包括数量和连续变量处理方法）、缺失

数据情况（包括数量和处理方法）、建模方法及变量选择方

法〕、模型预测效能〔包括AUC、校准方法、内部验证和外

部验证（包括作者或其他研究者进行外部验证）〕情况、模

型变量及模型呈现形式。

1.4　偏倚风险与适用性评价　应用预测模型偏倚风险和适用

性评估工具（Prediction Model Risk of Bias Assessment Tool，

PROBAST）评估模型构建和验证的偏倚风险［10-11］，其中偏

倚风险评价内容包括研究对象、预测因素、结局、分析4个领

域共20个信号问题，任意一个领域评为高风险或不清楚则为

整体偏倚风险高；适用性评价内容包括研究对象、预测因素

和结局3个领域，任意一个领域适用性低则为整体适用性低。

1.5　质量控制与数据分析　文献筛选、资料提取、偏倚风险

与适用性评价均由两位经过培训的研究者平行完成，并交叉

核对结果。若两人意见存在分歧且经过讨论不能达成共识，

则寻求第3方意见并达成共识。数据以描述性分析为主，计量

资料以M（QR）表示，计数资料以绝对数表示。

2　结果

2.1　检索结果　初步检索相关文献3 420篇，根据文献纳入与

排除标准，最终纳入12篇文献［12-23］，均为英文文献。文献筛

选流程见图1。
2.2　文献基本特征　12篇文献［12-23］共构建了14个风险预测

模型。研究类型为随机对照试验5篇［13，17-19，22］，队列研究

4篇［12，14，16，21］，医疗机构电子数据2篇［20，23］，注册研究1
篇［15］；数据来源为欧洲4篇［13-16］，美洲4篇［17-18，20-21］，亚

洲2篇［12，23］，全球26个国家2篇［19，22］；随访时间为2.1~17.6
年。纳入文献的基本特征见表1。
2.3　模型构建情况　14个模型的样本量（M =8 756，QR 
=22 168）和心力衰竭发生例数（M=402.5，QR=976）间的差

异较大，候选变量为6~109个。12个模型未提及缺失数据，6
个模型未提及缺失数据处理方法。14个模型中建模方法为Cox
比例风险回归模型10个，Weibull比例风险回归模型2个，机

器学习1个，参数比例风险模型1个；14个模型中变量选择方

法为逐步选择法9个，弹性网正则化1个，随机生存森林选择1
个，未提及变量选择方法3个，见表2。

检 索 数 据 库 获 得 文 献 （ n 
=3 420）：Embase（n=1 550）、
PubMed（n=1 153）、Cochrane 
Library（n=570）、中国知网
（n=58）、维普网（n=51）、万
方数据知识服务平台（n=22）、
中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库
（n=16）

去除重复文献（n=1 067）

阅读全文复筛（n=53）

最终纳入文献（n=12）

阅读标题和摘要初筛（n=2 353）
排除文献（n=2 300）：与主
题不符（n = 1  8 6 3）、  基础
实验（ n = 3 6 3）、综述和述
评（n = 5 5）、无法获取全文
（n=19）

排除文献（n=41）：未构建模
型（n = 2 4）、研究对象不符
（n=17）

图1　文献筛选流程
Figure 1　Literature screening process
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2.4　模型预测效能、模型变量及模型呈现形式　仅1个模型

未提及AUC，13个模型的AUC为0.72~0.87；仅1个模型未提及

校准方法，13个模型报告了校准方法；8个模型采用Bootstrap
法进行内部验证，5个模型采用分割样本法进行内部验证，1
个模型采用交叉验证法进行内部验证；8个模型是作者或其他

研究者进行外部验证，6个模型未进行外部验证；14个模型包

含3~16个模型变量，其中最常见的模型变量是年龄（8个模

型）、糖化血红蛋白（glycosylated hemoglobin，HbA1c）（8个
模型）及BMI（7个模型）；模型最常见的呈现形式为评分分

级（6个模型），其次为方程（5个模型），见表3。

2.5　偏倚风险及适用性评价　分别有8、13、3、2个模型在研

究对象、预测因素、结局和分析领域被评为低偏倚风险，偏

倚风险方面存在的主要问题如下：（1）未说明预测因素的采

集时间以致无法确定是否是在不清楚结局数据的情况下评估

预测因素（1个模型）及预测因素评估和结局确定的时间间隔

是否合理（9个模型）；（2）所有研究对象结局的定义可能

不相同（2个模型）。14个模型整体均存在高偏倚风险，但整

体适用性高，见表4~5。
3　讨论

2015年，WANG等［24］进行的Meta分析共纳入31篇文献，

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

第一作者 发表时间（年） 研究类型 数据来源 模型类型 研究对象 随访时间（年） 结局指标

YANG［12］ 2008 前瞻性队列研究 中国 开发模型 排除心力衰竭及冠心病史的T2DM患者 5.5 因心力衰竭住院

PFISTER［13］ 2013 随机对照试验 欧洲19个国家 开发模型 T2DM合并大血管病变患者 2.9 因心力衰竭住院、
死亡或残疾

HAYES［14］ 2013 队列研究 英国 开发模型 新诊断的T2DM患者 17.6 心力衰竭

AHMAD KIADALIRI［15］ 2013 注册研究 瑞典 开发模型
T2DM患者并排除T2DM后发生心脑血管事
件（AMI、心力衰竭、IHD、卒中）者

4 首次发生心力衰竭

AHMAD KIADALIRI［15］ 2013 注册研究 瑞典 开发模型
T2DM患者并排除T2DM后发生心脑血管事
件（AMI、心力衰竭、NAIHD、卒中）者

4 再次发生心力衰竭

HIPPISLEY-COX［16］ 2015 队列研究 英国 开发、外部验证模型 未发生心力衰竭的糖尿病患者 15 心力衰竭

BASU［17］ 2017 随机对照试验 美国、加拿大 开发、外部验证模型 具有心血管疾病高风险的T2DM患者 4.7 心力衰竭

SEGAR［18］a 2019 随机对照试验 美国、加拿大 开发、外部验证模型 具有心血管疾病高风险的T2DM患者 4.9 因 心 力 衰 竭 住 院 
或死亡

BERG［19］ 2019 随机对照试验 全球26个国家 开发、外部验证模型 具有心血管疾病高风险的T2DM患者 2.1 因心力衰竭住院

WILLIAMS［20］ 2020 医疗机构电子数据 美国 开发模型 无心力衰竭病史的T2DM患者 6.6 因心力衰竭住院

PANDEY［21］ 2021 前瞻性队列研究 美国 开发模型 T2DM及糖尿病前期患者 17 心力衰竭

BERG［22］ 2021 随机对照试验 全球26个国家 开发、外部验证模型 具有心血管疾病高风险的T2DM患者 2.1 因心力衰竭住院

QUAN［23］ 2021 医疗机构电子数据 中国 开发模型 T2DM及糖尿病前期患者 4.1 心力衰竭

注：T2DM=2型糖尿病，AMI=急性心肌梗死，IHD=缺血性心脏病，NAIHD=非急性缺血性心脏病；a表示该研究采用不同建模方法构建模型

表2　模型构建情况
Table 2　Model construction

第一作者
样本量
（例）

心力衰竭发生例数
（例）

候选变量 缺失数据
建模方法 变量选择方法

数量（个）
连续变量处理

方法
数量（个） 处理方法

YANG［12］ 7 067 274 20 未处理 - - Cox比例风险回归模型 向后逐步选择法

PFISTER［13］ 4 951 233 34 转换为分类变量 - - Cox比例风险回归模型 逐步选择法

HAYES［14］ 5 102 351 19 未处理 - - Cox比例风险回归模型 向后逐步选择法

AHMAD KIADALIRI［15］ 29 034 1 366 10 未处理 1 132~22 597 末次检测数据填补 Weibull比例风险回归模型 向后逐步选择法

AHMAD KIADALIRI［15］ 29 034 947 6 未处理 1 132~22 597 末次检测数据填补 Weibull比例风险回归模型 向后逐步选择法

HIPPISLEY-COX［16］ 437 806 25 480 16 未处理 - 多重插补法 Cox比例风险回归模型 -

BASU［17］ 9 635 454 32 未处理 - 多重插补法 Cox比例风险回归模型 弹性网正则化

SEGAR［18］ 8 756 319 109 未处理 - 随机森林插补法 Cox比例风险回归模型 向前向后逐步选择法

SEGAR［18］ 8 756 319 109 未处理 - 随机森林插补法 机器学习 随机生存森林选择

BERG［19］ 8 212 228 25 转换为分类变量 - - Cox比例风险回归模型 向前向后逐步选择法

WILLIAMS［20］ 54 452 1 884 80 转换为分类变量 - 插补法 Cox比例风险回归模型 向前逐步选择法

PANDEY［21］ 6 799 891 - 转化为分类变量 - - Cox比例风险回归模型 -

BERG［22］ 6 106 168 7 转换为分类变量 - - Cox比例风险回归模型 -

QUAN［23］ 97 628 2 159 32 未处理 - 完整案例分析 参数比例风险模型 向后逐步选择法

注：-表示未提及



·36· Pract J Cardiac Cereb Pneum Vasc Dis　February 2023，Vol.31　No.2　http://www.syxnf.net

但其文献纳排标准宽泛，主要研究目的是分析T2DM患者发生

心力衰竭的风险。2022年，RAZAGHIZAD等［25］考虑模型的

实际应用情况，要求模型有严格的纳排标准，即提供模型的

截距、预测因素系数等关键数据，最终纳入15篇文献，该研

究有助于研究人员进一步校准、验证T2DM患者发生心力衰竭

的风险预测模型，但临床医生仍无法仅凭借相关风险预测模

型指导T2DM患者的预防用药及制定护理措施。为了补充既往

Meta分析的不足，本研究评价了T2DM患者发生心力衰竭风险

预测模型的偏倚风险及适用性，同时延长了文献检索时间，

最终纳入12篇文献，共构建了14个T2DM患者发生心力衰竭风

险预测模型，其AUC为0.72~0.87，提示T2DM患者发生心力衰

竭风险预测模型具有一定区分度。

外部验证是验证风险预测模型临床适用性的必要步骤，

但开发模型的研究者在进行外部验证时可能会倾向于选择与

开发模型的队列具有相似特征的人群，进而导致对模型的

预测效能过于乐观［26］。本研究中6个模型由开发模型的研

究者完成外部验证，3个模型由其他研究者完成外部验证。

COLLINS等［27］研究发现，由开发模型的研究者进行外部验

证的平均AUC为0.78，高于其他研究者进行外部验证的0.72。
另一方面，考虑实际应用模型的人群可能在基线特征、基线

发病风险等方面存在较大差异［28］，临床应用模型前需要多

次进行外部验证以明确其是否具有可推广性。因此，研究者

应注重对现有模型的外部验证，确定模型的可重复性及可推 
广性。  

本研究14个模型整体均存在高偏倚风险，偏倚风险方面

存在的主要问题如下：（1）未说明预测因素的采集时间以致

无法确定是否是在不清楚结局数据的情况下评估预测因素（1
个模型）及预测因素评估和结局确定的时间间隔是否合理（9
个模型）；（2）所有研究对象结局的定义可能不相同（2个
模型）。分析主要偏倚风险来源为缺失数据处理方法不当（8
个模型）、样本量不足（6个模型）、连续变量处理方法不当

（3个模型）。首先，本研究中12个模型未提及缺失数据，6
个模型未提及缺失数据处理方法。在临床研究中，缺失数据

多为非随机缺失，通常与纳入研究的人群或疾病特征相关，

故直接排除缺失数据不仅会影响模型的预测效能，还会增加

模型的偏倚风险［29-30］。其次，样本量不足可能会错误估计模

型的预测效能［31］。样本量大小通常以结局事件数与协变量个

数比（the number of events per variable，EPV）进行衡量。一

般认为，模型的EPV＜10提示存在过度拟合的可能性较大，

偏倚风险高。许多研究者推荐EPV至少应＞20以降低模型的

表3　模型预测效能、模型变量及模型呈现形式
Table 3　Model prediction efficiency，model variable and model presentation form

第一作者 AUC 校准方法 内部验证（方法） 外部验证 模型变量 模型呈现形式

YANG［12］ 0.85 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（分割样本法） 无
年龄、性别、BMI、HbA1c、尿白蛋白/肌酐比、Hb、随访期
间是否发生冠心病

方程

PFISTER［13］ 0.75 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（Bootstrap法） 无
年龄、血肌酐、利尿剂使用情况、HbA1c、糖尿病病程、
LDL、心率、左束支传导阻滞、右束支传导阻滞、心肌梗死
病史、尿微量白蛋白、吡格列酮使用情况

评分分级

HAYES［14］ - 校准曲线 有（Bootstrap法） 无
诊断T2DM年龄、心房颤动、BMI、eGFR、LDL、微量或大
量蛋白尿、周围动脉阻塞性疾病、截肢病史及足部感染病史

方程

AHMAD KIADALIRI［15］ 0.84 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（分割样本法）
其他研究者进行外
部验证

性别、确诊糖尿病年龄、HbA1c、收缩压、BMI、TC/HDL、
微量蛋白尿、大量蛋白尿、吸烟史、T2DM诊断前有心力衰
竭病史

方程

AHMAD KIADALIRI［15］ 0.84 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（分割样本法）
其他研究者进行外
部验证

性别、确诊糖尿病年龄、HbA1c、吸烟史、糖尿病病程、距
离首次发生心力衰竭间隔时间是否＞1年 方程

HIPPISLEY-COX［16］ 男性：0.76；
女性：0.77 校准曲线 有（分割样本法） 作者进行外部验证

年龄、BMI、收缩压、TC/HDL、HbA1c、Townsend剥夺指
数、种族、吸烟史、糖尿病病程、心房颤动、心血管疾病、
慢性肾脏病病史

网页计算器

BASU［17］ 0.75 校准曲线+其他方法 有（交叉验证法）
作者进行外部验证
+其他研究者进行
外部验证

年龄、性别、种族、吸烟史、收缩压、心血管疾病病史、
降压药使用情况、降脂药使用情况、抗凝药使用情况、
HbA1c、TC、HDL、血肌酐及尿白蛋白/肌酐比

方程、网页计
算器

SEGAR［18］ 0.72 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（Bootstrap法） 作者进行外部验证
年龄、BMI、收缩压、舒张压、空腹血糖、血肌酐、HDL、
QRS间期时长、心肌梗死病史、冠状动脉旁路移植术史

评分分级

SEGAR［18］ 0.77 校准曲线+Hosmer-
Lemeshow拟合优度检验

有（Bootstrap法） 作者进行外部验证
年龄、BMI、收缩压、舒张压、空腹血糖、血肌酐、HDL、
QRS间期时长、心肌梗死病史、冠状动脉旁路移植术史

网页计算器

BERG［19］ 0.81 校准曲线+其他方法 有（Bootstrap法） 作者进行外部验证
心力衰竭病史、心房颤动病史、冠状动脉疾病病史、
eGFR、尿白蛋白/肌酐比

评分分级

WILLIAMS［20］ 0.78 校准曲线 有（分割样本法） 无
年龄、冠状动脉疾病、BUN、心房颤动、HbA1c、血清白蛋
白、收缩压、慢性肾脏病病史、吸烟史

评分分级

PANDEY［21］ 0.74 - 有（Bootstrap法） 无 hs-TnT、NT-proBNP、hs-CRP、心电图判定为左心室肥厚 评分分级

BERG［22］ 0.87 校准曲线+其他方法 有（Bootstrap法） 作者进行外部验证 hs-TnT、NT-proBNP、心力衰竭病史 评分分级

QUAN［23］ 0.80 校准曲线 有（Bootstrap法） 无
年龄、糖尿病病程、HbA1c、收缩压、舒张压、TG、HDL、
BMI、WBC、Hb、吸烟史、慢性肾脏病分期、胰岛素使用
情况、缺血性心脏病病史、心肌梗死病史、心房颤动病史

网页计算器

注：-表示未提及；BMI=体质指数，HbA1c=糖化血红蛋白，Hb=血红蛋白，LDL=低密度脂蛋白，eGFR=估算肾小球滤过率，TC=总胆固醇，

HDL=高密度脂蛋白，hs-TnT=超敏肌钙蛋白T，NT-proBNP=N末端脑钠肽前体，hs-CRP=超敏C反应蛋白，WBC=白细胞计数
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表5　模型的偏倚风险及适用性评价结果
Table 5　Evaluation results of bias risk and applicability of the model

第一作者
偏倚风险 适用性 总体

研究对象 预测因素 结局 分析 研究对象 预测因素 结局 偏倚风险 适用性

YANG［12］ + + + - + + + - +

PFISTER［13］ + + + - + + + - +

HAYES［14］ + + ? - + + + - +

AHMAD KIADALIRI［15］ + + ? - + + + - +

AHMAD KIADALIRI［15］ + + ? - + + + - +

HIPPISLEY-COX［16］ + + + - + + + - +

BASU［17］ - + ? + + + + - +

SEGAR［18］ + + ? - + + + - +

SEGAR［18］ + + ? - + + + - +

BERG［19］ - + ? - + + + - +

WILLIAMS［20］ - + - - + + + - +

PANDEY［21］ - ? - - + + + - +

BERG［22］ - + - - + + + - +

QUAN［23］ - + ? + + + + - +

注：+表示低偏倚风险/适用性高，-表示高偏倚风险/适用性低，?表示不清楚

表4　模型的研究对象、预测因素、结局、分析领域偏倚风险评价结果
Table 4　Bias risk assessment results of the research objects，predictors，results and analysis fields of the model

第一作者
条目

1
条目

2
条目

3
条目

4
条目

5
条目

6
条目

7
条目

8
条目

9
条目

10
条目

11
条目
12

条目
13

条目
14

条目
15

条目
16

条目
17

条目
18

条目
19

条目
20

YANG［12］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y N Y NI NI Y PY Y N Y 

PFISTER［13］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y N N N N Y PN Y NI Y

HAYES［14］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y NI Y Y Y NI Y PY N Y Y 

AHMAD KIADALIRI［15］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y NI Y Y Y N Y Y Y N Y 

AHMAD KIADALIRI［15］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y NI Y Y Y N Y Y Y N Y 

HIPPISLEY-COX［16］ Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y PN Y Y Y Y 

BASU［17］ Y PN Y Y Y Y PY Y Y Y NI N Y Y Y Y PY Y Y Y 

SEGAR［18］ Y Y PY Y Y Y Y Y Y Y NI N Y Y Y Y Y Y Y Y 

SEGAR［18］ Y Y PY Y Y Y Y Y Y Y NI N Y Y Y Y Y Y Y Y 

BERG［19］ Y PN Y Y Y Y Y Y Y Y NI N PY NI NI Y Y Y Y Y 

WILLIAMS［20］ PN Y PY Y Y Y PY Y PN Y Y Y N Y Y Y PY Y N Y 

PANDEY［21］ PY PN PY NI Y PN PN PN PN PN NI Y PN Y NI Y NI PN Y PY 

BERG［22］ Y PN Y Y Y Y Y N Y Y Y Y PY NI NI Y Y Y Y Y 

QUAN［23］ PN Y Y Y Y Y Y Y Y Y NI Y Y Y Y Y PY Y Y Y

注：Y表示“是”，PY表示“可能是”，N表示“否”，PN表示“可能否”，NI表示“未提供相关信息”；条目1：采取的数据来源是否合

适？条目2：纳排标准是否合适？条目3：所有研究对象预测因素的定义和评估是否相同？条目4：是否是在不清楚结局数据的情况下评估预测因

素？条目5：预测模型包含的预测因素是否有效？条目6：结局的分类方法是否合理？条目7：结局的定义是否合理？条目8：结局的定义是否排

除了预测因素？条目9：所有研究对象的结局定义是否相同？条目10：确定结局时是否不清楚预测因素的信息？条目11：预测因素评估和结局确

定的时间间隔是否合理？条目12：样本量是否合理？条目13：对连续自变量和分类自变量的处理方法是否合适？条目14：所有研究对象是否包

含在统计分析中？条目15：缺失数据是否进行了合适处理？条目16：是否避免采用单因素分析法筛选预测因素？条目17：对数据的复杂性是否

进行了考虑？条目18：是否对预测模型性能进行评估？条目19：是否对预测模型过度拟合、欠拟合和最优拟合情况进行考虑？条目20：预测因

素及其权重是否与报告结果一致？
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潜在偏倚［32-34］，而对于使用机器学习建立的预测模型则需要

更高的EPV（＞200）以减少过度拟合情况［35］。本研究纳入

研究中近一半研究EPV＜20，尤其是SEGAR等［18］采用机器

学习建立风险预测模型，但其EPV仅为2.9，导致了高偏倚风

险。最后，针对连续变量应首先分析变量分布情况及其与结

局指标的关系，最佳处理方法是通过线性或非线性拟合后代

入方程［30］。有时考虑实际需求，研究者会将连续变量根据切

点转换为分类变量，但若直接转换为分类变量，由于数据信

息丢失严重，会导致模型性能大幅下降且偏倚风险较高；当

采用3个或以上切点分割连续变量时，尤其是采用共识或指南

中提供的切点时，模型的偏倚风险相对较低［36-37］。本研究中

PANDEY等［21］和BERG等［22］将相同的生物学指标作为预测

因素，前者选择单一切点分割连续变量，偏倚风险较高；后

者采用4个切点分割连续变量，偏倚风险相对较低。

综上所述，目前构建的T2DM患者发生心力衰竭风险预

测模型的AUC为0.72~0.87，具有一定区分度，但部分模型缺

乏外部验证，且所有模型存在高偏倚风险。未来应积极开展

模型的外部验证及更新，明确模型的可重复性及可推广性；

建立或验证模型时注重报告的完整性及方法学规范，可参

考个体预后或诊断的多变量预测模型透明报告（Transparent 
Reporting of A Multivariable Prediction Model for Individual 
Prognosis or Diagnosis，TRIPOD）［38］及PROBAST［10］以降

低模型偏倚风险。但本研究仍存在一定局限性：本研究仅纳

入中文、英文文献，未检索灰色文献，且纳入的模型数量较

少；因纳入文献的数据来源不同且存在统计学异质性，故未

对研究结果进行定量分析。

作者贡献：杨玉涵、刘岩、杨晓晖进行文章的构思及设

计、可行性分析及统计学处理；袁如月、胡超越、张晔负责

研究的实施、资料收集；杨玉涵进行资料整理，论文撰写；

刘岩、张力、杨晓晖负责文章的质量控制及审校；杨晓晖对

文章整体负责、监督管理。

本文无利益冲突。
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