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妊娠期糖尿病风险预测模型的外部验证研究

陈姝宇1,周英凤1,郭娜菲2,李丽3

摘要:目的
 

对妊娠期糖尿病风险预测模型在孕妇人群中进行外部验证和比较,为筛选适宜的预测模型提供依据。方法
 

采取前瞻

性队列研究设计,选取788例建卡的孕妇作为研究对象,分别使用课题组前期经过系统评价遴选出的8个模型预测孕妇妊娠期糖

尿病发生风险。通过受试者工作特征曲线下面积、准确度等指标评价模型的预测性能,通过纳入的预测因子评价模型的临床适用

性。结果
 

788例孕妇中,妊娠期糖尿病发病率为10.2%,8个模型的受试者工作特征曲线下面积为0.54~0.67,准确度为0.10~
0.90,阴性预测值为0.10~0.89,阳性预测值为0.10~0.96。其中,李金金模型为最佳模型,受试者工作特征曲线下面积为0.66
(95%CI

 

0.60,0.72)、准确度为0.80(95%CI
 

0.77,0.83),纳入因子数量适宜且易获取,具有良好的临床适用性。结论
 

针对中国

孕妇人群,基于中国数据构建的模型性能表现较好,基于国外数据构建的模型性能表现较差。与其余7个模型相比,李金金模型

在中国孕妇队列中的预测性能和临床适用性更具优势。
关键词:孕妇; 妊娠; 血糖; 妊娠期糖尿病; 风险因素; 预测模型; 队列研究; 外部验证
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External
 

validation
 

of
 

risk
 

prediction
 

models
 

for
 

gestational
 

diabetes
 

mellitus Chen
 

Shuyu,
 

Zhou
 

Yingfeng,
 

Guo
 

Nafei,
 

Li
 

Li.
 

School
 

of
 

Nursing,
 

Fudan
 

University,
 

Shanghai
 

200032,
 

China
Abstract:

 

Objective
 

To
 

validate
 

and
 

compare
 

the
 

risk
 

prediction
 

models
 

of
 

gestational
 

diabetes
 

mellitus
 

(GDM)
 

in
 

a
 

prospective
 

co-
hort

 

study,
 

and
 

to
 

provide
 

suitable
 

prediction
 

tools
 

for
 

screening
 

high-risk
 

pregnant
 

women
 

with
 

GDM.Methods
 

A
 

total
 

of
 

788
 

pregnant
 

women
 

with
 

GDM
 

were
 

selected
 

into
 

the
 

research
 

cohort.Eight
 

models
 

were
 

used
 

to
 

predict
 

the
 

risk
 

of
 

GDM
 

in
 

the
 

co-
hort,

 

and
 

the
 

actual
 

occurrence
 

of
 

GDM
 

was
 

recorded.The
 

predictive
 

performance
 

of
 

the
 

model
 

was
 

evaluated
 

by
 

the
 

area
 

under
 

the
 

receiver
 

operating
 

characteristic
 

curve
 

(AUC),
 

accuracy
 

and
 

other
 

indicators,
 

and
 

the
 

clinical
 

applicability
 

of
 

the
 

model
 

was
 

evaluated
 

by
 

the
 

included
 

predictors.Results
 

The
 

incidence
 

of
 

GDM
 

in
 

the
 

validation
 

dataset
 

was
 

10.2%.The
 

AUC
 

values
 

of
 

the
 

eight
 

models
 

ranged
 

from
 

0.54
 

to
 

0.67,
 

and
 

the
 

accuracy
 

ranged
 

from
 

0.10
 

to
 

0.90.The
 

negative
 

predictive
 

value
 

was
 

0.10-
0.89,

 

and
 

the
 

positive
 

predictive
 

value
 

was
 

0.10-0.96.
 

Among
 

them,
 

Li
 

Jinjin
 

model
 

was
 

the
 

best
 

model
 

with
 

an
 

AUC
 

of
 

0.66
 

(95%CI
 

0.60,
 

0.72)
 

and
 

an
 

accuracy
 

of
 

0.80
 

(95%CI
 

0.77,
 

0.83).The
 

number
 

of
 

factors
 

included
 

in
 

the
 

model
 

was
 

appropriate
 

and
 

the
 

model
 

was
 

easy
 

to
 

obtain,
 

which
 

had
 

good
 

clinical
 

applicability.Conclusion
 

For
 

Chinese
 

pregnant
 

women,
 

the
 

model
 

based
 

on
 

Chinese
 

data
 

performed
 

well,
 

while
 

the
 

model
 

based
 

on
 

foreign
 

data
 

performed
 

poorly.Compared
 

with
 

the
 

other
 

seven
 

models,
 

Li
 

Jinjin
 

model
 

had
 

better
 

predictive
 

performance
 

and
 

clinical
 

applicability
 

in
 

the
 

Chinese
 

pregnant
 

women
 

cohort.
Keywords:

 

pregnant
 

women; pregnancy; blood
 

glucose; gestational
 

diabetes
 

mellitus; risk
 

factors; prediction
 

model; 
cohort

 

study; external
 

validation
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  近年来,由于生活方式和诊断标准的改变,妊娠

期糖尿病(Gestational
 

Diabetes
 

Mellitus,GDM)发病

率呈现出逐年递增的趋势,成为全球性流行病[1]。多

项研究指出,GDM不仅增加不良妊娠结局的发生率,
还增加母婴远期并发症的风险[2-4]。各大指南和专业

协会建议所有孕妇在妊娠24~28周进行75
 

g口服

葡萄糖耐量试验(Oral
 

Glucose
 

Tolerance
 

Test,OG-
TT),对确诊为 GDM 的孕妇进行规范化管理[5-6]。
然而,越来越多研究发现,在GDM 确诊前,母体宫内

高血糖环境已经对胎儿发育产生不良影响[7]。因此,
近年来多项研究在调查GDM 高危因素的基础上构
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建GDM 风险预测模型,以识别GDM 高危孕妇并进

行针对性干预,以期降低 GDM 发病率,改善母婴结

局[8-12]。系统的文献分析表明,现有的预测模型数量

众多,但绝大多数预测模型的临床适用性与预测性能

并未在中国孕妇人群中进行外部验证[13]。因此,本
研究旨在通过前瞻性队列研究,对课题组前期经过系

统评价遴选出来的8个GDM 风险预测模型在我国

孕妇人群中进行验证,为临床医护人员选择合适的预

测模型提供证据。

1 对象与方法

1.1 对象 采取前瞻性队列研究设计,选取2023年

4-7月在同济大学附属妇产科医院建卡的孕妇为研

究对象。纳入标准:①妊娠20周以内,人绒毛膜促性

腺激素试验阳性且确诊为宫内妊娠,在产科门诊建卡

并规律产检;②建卡时临床资料完整;③孕妇及家属

知情同意,自愿参与本研究。排除标准:①孕前确诊

为1型或2型糖尿病;②孕妇有严重并发症或精神障

碍不能配合;③孕24~28周未接受75
 

gOGTT[14]。
根据队列研究样本量计算公式[15]计算样本量,n=
[Zα (p0+p1)×(q0+q1)/2+Zβ (p0q0+p1q1)2]/
(p1-p0)2,p1 和p0 分别为暴露组和对照组的预期发

病率。q=1-p。其中,Zα 和Zβ 为标准正态分布界

值。根据既往的研究[11]数据,对照组预期发病率

p0=13.7%,p1=RR×p0=17.5%,α=0.05(双
侧),β=0.1,则Zα=1.96,Zβ=1.28,将所有预测因

子的RR 值分别代入公式计算后,得出的样本量数值

在区 间[9,654]内,取 最 大 样 本 量654(RR 值 为

1.28),再考虑到15%的失访率,计算出最终的样本

量为770。本研究通过医院医学伦理委员会审查批

准(2023-83)。
1.2 预测模型遴选 根据课题组前期发表的系统评

价[16]对模型进行遴选,遴选标准如下:①模型预测性

能良好,受试者工作特征(Receiver
 

Operating
 

Cha-
racteristic,ROC)曲线下面积(Area

 

Under
 

Curve,
AUC)>0.65;②不包含通过侵入性检查获取的预测

因子;③参数报告完整。最终,共筛选出8个预测模

型[17-24],具体见表1。
1.3 结局变量 本研究以GDM 为结局变量,根据

国际妊娠合并糖尿病研究组(International
 

Associa-
tion

 

of
 

Diabetes
 

and
 

Pregnancy
 

Study
 

Group,
IADPSG)推荐的诊断标准,75

 

gOGTT,空腹、服糖后

1
 

h和2
 

h的血糖值应低于5.1
 

mmol/L、10.0
 

mmol/
L和8.5

 

mmol/L[14],如孕妇任一血糖值达到或超过

上述标准即可确诊GDM。
1.4 调查工具 ①一般资料调查表:由研究者根据

纳入预测模型的预测因子自行设计,主要包括调查对

象的初孕年龄、糖尿病家族史(包括GDM 家族史、一
型糖尿病家族史和二型糖尿病家族史)、既往 GDM

史、家庭常住人口数(指一个家庭中长期居住的人口

数量,通常包括家庭成员和亲属,但不包括临时居住

或访客)、豆浆摄入频率(过去1周中摄入豆浆的天

数,以天为计量单位)、夜间打鼾频率、中等强度体力

活动和时间(指过去1周个体进行中等强度体力活动

的次数和单次时间。中等强度体力活动是指活动时

的心率达到最大心率的55%~69%,最大心率可通

过“220减去年龄”估计)、高强度体力活动和时间(指
过去1周个体进行高强度体力活动的次数和单次时

间。
 

高强度体力活动是指活动时的心率达到最大心

率的
 

70%
 

以上)、多囊卵巢综合征史。②饮食评分问

卷:采用Schoenaker模型[19]研究中使用的饮食评分

问卷收集数据。问卷主要调查孕妇水果、蔬菜、豆制

品、坚果、全麦谷物、奶制品、鱼、红肉和加工肉、酒和

甜食的摄入频率,并依据频率赋0~1分。总分为0~
9分。③病历资料问卷:由研究者自行设计,主要调

查孕妇年龄、种族、月经初潮年龄、孕前BMI、巨大儿

分娩史、人工流产史、不良妊娠结局和24~28周时75
 

g
 

OGTT结果。
表1 纳入的8个GDM风险预测模型

纳入模型 预测因子 建模方法

Caliskan模型[17] 年龄、孕前 BMI、糖 尿 病 家 族 史、

巨大儿分娩史、不良妊娠史

logistic回归

Phaloprakarn模型[18] 年龄、孕前 BMI、糖 尿 病 家 族 史、

巨大儿分娩史、人工流产史

logistic回归

Schoenaker模型[19] 种族、孕前 BMI、糖 尿 病 家 族 史、

月经初潮年龄、初孕年龄、每周中

等/高强度体力活动时间、多囊卵

巢综合征史、饮食评分

logistic回归

Shirazian模型[20] 年龄、孕前BMI、糖尿病家族史 logistic回归

Teede模型[21] 年龄、种族、孕前 BMI、糖尿病家

族史、既往GDM史

logistic回归

van
 

Leeuwen模型[22]
种族、孕前 BMI、糖 尿 病 家 族 史、

既往GDM史

logistic回归

李金金模型[23] 年龄、孕前BMI、糖尿病家族史 logistic回归

马帅模型[24] 年龄、孕前BMI、既往GDM 史、家

庭常住人口数、豆浆摄入频率、中

等强度体力活动频率、夜间打鼾频

率

logistic回归

1.5 资料收集方法 首先选取20例孕妇开展预调

查,确定调查程序和问卷没有问题后开始正式调查。
在孕妇产科建卡时建立研究队列,由研究者本人收集

资料,对符合纳入与排除标准的研究对象告知研究目

的及填写说明,签署知情同意书后发放问卷,被调查

者需严格遵循问卷指导进行问卷填写,以确保数据的

准确性和完整性。调查员对回收的问卷进行及时检

查与审核,一旦发现遗漏项目,请被调查者当场补充

完整。对于问卷中存在的疑问,调查员现场进行询问

并核实,以确保问卷信息的真实可靠。其中,一般资

料调查表和饮食评分问卷由孕妇于建卡时填写,病历

资料问卷由研究者通过调取病历系统收集。75
 

g
 

·74·护理学杂志2025年1月第40卷第1期



OGTT诊断结果数据由研究者在孕24~28周时调取

病历信息收集。
1.6 资料分析方法 由2名研究者采用Excel软件

录入数据,建立数据库。使用SPSS25.0软件对数据

进行统计分析。计量资料采用(􀭺x±s)或 M(P25,
P75)进行描述,计数资料采用频数、百分数进行描述,
两组计量资料的比较采用 Mann-Whitney

 

U 检验,计
数资料比较采用χ2 检验或Fisher精确概率检验,检
验水准α=0.05。使用RStudio

 

4.1.2软件的rms包

构建和复现纳入的模型,使用pROC包绘制纳入

GDM风险预测模型的ROC曲线,并计算AUC,采用

epiDisplay包计算阳性预测值、阴性预测值,采用ca-
ret包计算混淆矩阵,并从中提取灵敏度、特异度、准
确度。本文按照观察性研究报告规范(Strengthening

 

the
 

Reporting
 

of
 

Observational
 

Studies
 

in
 

Epide-
miology,STROBE)撰写[25]。

2 结果

2.1 孕妇纳入及流失情况 共选取1
 

120例孕妇,
排除不符合标准的孕妇后纳入920例孕妇。发放问

卷920份,回收有效问卷788份,由于流产、转院、未
行GDM 诊断试验剔除132例,最终本研究共纳入

788例。研究对象纳入及流失情况见图1。
2.2 孕妇一般资料 纳入的788例孕妇中,年龄19~
44(30.33±3.59)岁。民族:汉族786例,其他2例。身

高145~182(161.51±5.06)cm。初潮年龄14(13,15)
岁;家庭常住人口数3(2,4)人。不良妊娠史有30例;
巨大儿分娩史有12例;既往GDM史有10例;一级亲

属糖尿病史有71例;二级亲属糖尿病史有124例。豆

浆摄入频率:0
 

d/周303例,1~5
 

d/周406例,6~7
 

d/
周45例。打鼾:无436例,有241例。中等强度运动时

间1.00(0.50,1.00)h/d,高强度运动时间0.75(0.50,
2.00)h/d。

图1 研究对象纳入及流失流程图

2.3 孕妇GDM 发病情况及单因素分析 80例孕妇

被诊断为 GDM,发病率为10.2%。GDM 组与非

GDM组民族、身高、初潮年龄、家庭常住人口数、不良

妊娠史、巨大儿分娩史、多囊卵巢综合征史、人工流产

史、既往GDM史、一级亲属糖尿病史、二级亲属糖尿

病史、豆浆摄入频率、夜间打鼾频率、中等及高强度运

动时间比较,差异无统计学意义(均P>0.05)。差异

有统计学意义的项目,见表2。
表2 两组孕妇一般资料比较

项目 例数
年龄

(岁,􀭺x±s)
孕前BMI[例(%)]

消瘦 正常 超重 肥胖

2次及以上人工流产

[例(%)]
运动频率

[d/周,M(P25,P75)]
总样本 788 30.33±3.59 81(10.28) 601(76.27) 86(10.91) 17(2.16) 47(5.97) 4.0(2.0,5.0)
非GDM组 708 30.17±3.53 77(95.06) 543(88.85) 75(87.21) 10(58.82) 43(91.49) 3.0(2.0,5.0)

GDM组 80 31.79±3.86 4(4.94) 58(11.15) 11(12.79) 7(41.18) 4(8.51) 5.0(4.5,6.5)

t/χ2/Z -3.860 -3.020 16.902 -2.067
P <0.001 0.003 0.028 0.043

2.4 GDM 风险预测模型的外部验证

2.4.1 GDM 风险预测模型的AUC值 见表3。
表3 GDM风险预测模型的AUC值

纳入模型
AUC

本次外部验证 既往内部验证 既往外部验证

李金金模型[23] 0.66(0.60,0.72)

马帅模型[24] 0.67(0.64,0.70) 0.73     

Schoenaker模型[19] 0.60(0.53,0.60) 0.66(0.63,0.69)

Caliskan模型[17] 0.56(0.50,0.56) 0.73(0.73,0.74) 0.68(0.65,0.71)

Shirazian模型[20] 0.63(0.57,0.63) 0.82     0.71(0.66,0.76)

Phaloprakarn模型[18] 0.54(0.51,0.53) 0.77(0.69,0.85) 0.77(0.75,0.79)

Teede模型[21] 0.60(0.53,0.60) 0.74(0.70,0.78)

van
 

Leeuwen模型[22] 0.63(0.56,0.63) 0.65(0.62,0.67) 0.76(0.73,0.79)

2.4.2 GDM 风险预测模型的准确度、灵敏度、特异

度、阴性预测值和阳性预测值 见表4。

3 讨论

3.1 外部验证是遴选GDM 风险预测模型的必要条

件 预测模型从初步建立到实际应用,最重要、核心

的一步便是要进行外部验证。良好的风险预测模型

需经过严格的多次验证。近年来,国内外学者纷纷构

建GDM风险预测模型,但越来越多的预测模型纳入

复杂的预测因子,这降低了预测模型的临床适用性,
且当前大多数预测模型仅停留在内部验证阶段,缺乏

外部验证数据的支撑。此外,少数经过验证的模型,
其数据均源自国外数据库,在中国孕妇人群中的预测

性能尚未得到验证。因此,本研究前期经过系统评价

筛选出8个经过内部验证预测性能良好、具有良好临

床适用性的GDM 风险预测模型进行外部验证,这8
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个模型均使用logistic回归法构建模型、只纳入了简

便易获得的预测因子,且提供了完整的模型参数以进

行外部验证,为临床医护人员选择合适的GDM 风险

预测模型提供依据。
表4 GDM风险预测模型的的准确度、灵敏度、特异度、

阴性预测值和阳性预测值

纳入模型究 准确度 灵敏度 特异度
阴性预

测值

阳性预

测值

李金金模型[23] 0.80(0.77,0.83) 0.87 0.14 0.86 0.13
马帅模型[24] 0.90(0.88,0.91) 0.75 0.34 0.82 0.12

Schoenaker模型[19] 0.10(0.08,0.12) 0.99 0.01 0.89 0.10

Caliskan模型[17] 0.90(0.86,0.93) 0.89 0.13 0.88 0.02

Shirazian模型[20] 0.89(0.87,0.91) 1.00 0.03 0.67 0.89

Phaloprakarn模型[18] 0.20(0.17,0.23) 0.12 0.96 0.11 0.96

Teede模型[21] 0.89(0.87,0.91) 1.00 0 0.10 0.89

van
 

Leeuwen模型[22] 0.10(0.082,0.13)0 1.00 0.10 0.90

3.2 纳入的GDM风险预测模型预测性能受多种因素

影响 模型的性能受多种因素影响,包括预测因子的

选择、样本数据的质量与代表性、统计学方法的先进

性、疾病的流行率和实际使用场景。本次外部验证中,
8个模型的AUC值0.54~0.67,均低于其在内部验证

中的AUC值(0.65~0.82)。其中李金金模型和马帅

模型的AUC值最大,分别为0.67、0.66,这与2个模型

是基于中国队列数据构建有关。GDM在不同人群中

存在 显 著 的 遗 传 因 素、生 活 方 式、饮 食 习 惯 的 差

异[26-29],因此基于中国队列数据构建的预测模型在中

国孕妇中验证具有更好的表现。此外,模型过拟合也

可能是模型性能下降的原因。过拟合是指预测模型在

训练数据集上展现出较高的精度,但泛化至未知或测

试数据时,性能却显著降低的现象。这一现象通常源

于两方面因素:一是模型的复杂性过高,过度拟合训练

数据中的细节;二是训练集的数据量有限,不足以支撑

模型学习到数据中的真正规律和模式,最终导致模型

实际应用中的表现下降。建议在未来研究中合理控制

模型的复杂度,增加训练数据的多样性,采用正则化、
交叉验证等技术,减少模型过拟合、提高模型泛化能

力。5个模型在本次外部验证中的灵敏度>0.800,但
其特异度均极低;仅有2个模型特异度>0.800,但灵

敏度极低。可能是原模型发表的阈值不适用于本次

外部验证,无法使各参数得到最优解。本次外部验证

中,4个模型的阴性预测值较高(0.86~0.96)。这可

能是因为数据中非GDM 患者样本的数量较多,导致

模型更容易识别负性结果。当疾病在特定群体中的

发病率较低时,该群体中阴性样本(即未患病样本)的
数量通常会相对较多。在这种情况下,即便测试方法

的准确性不是非常高,由于阴性样本基数大,模型仍

然可能表现出较高的阴性预测值[29]。Schoenaker模

型、van
 

Leeuwen模型和Phaloprakarn模型的准确率

则相对较低(0.1~0.2)。这可能与建模队列样本代

表性不足、纳入的预测因子数量较少或相关性不强有

关。复杂模型通常针对特殊群体开发,虽然在特定人

群中能展现出较高的准确度,但其计算方式相对复

杂,临床适用性和外推性并不强。如在部分没有普及

OGTT诊断的经济欠发达地区,GDM 筛查主要依靠

简便的预测模型,此时临床工作对模型的要求就是查

全优 于 查 准,优 先 选 择 简 便、查 全 率 高 的 预 测 模

型[18,28]。建议在临床实践中,对于模型的评估不应仅

局限于单一的性能指标,而应综合考虑多种因素选择

适宜的模型。
3.3 纳入的GDM 风险预测模型临床适用性受预测

因子多样性影响 8个模型共包含16个预测因子,
其中,年龄、孕前BMI、糖尿病家族史和既往GDM 史

出现频率最高,被多个模型纳入预测因子。8个预测

模型中,有6个预测模型包含的预测因子数为3~5
个,仅马帅模型和Schoenaker模型包含的预测因子

数大于5个。16个预测因子中,大部分预测因子(如
年龄、流产史)可直接由医院电子病历中获取。仅包

含这些预测因子的预测模型可以作为自动化工具内

置于医院的病历系统中,仅通过幕后计算即可将风险

评估结果提供给临床医护人员,减少临床工作量。但

马帅模型和Schoenaker模型所包含的家庭常住人口

数、豆浆摄入频率、体力活动时间及夜间打鼾频率等

数据未存储于医院的病历系统中,如果在临床应用此

模型,需要临床工作者依次对这些预测因子进行单独

评估。且由于目前在技术上尚未将该模型整合到医

院的病历系统中,如要在临床中应用该模型需要临床

医护人员分别评估、记录孕妇的预测因素并计算其风

险,因此纳入预测因子数量较多、收集途径较繁琐的

马帅模型和Schoenaker模型,将一定程度地增加护

理工作量,不利于其在门诊的应用推广。综上所述,
外部验证的结果表明,李金金模型和马帅模型对

GDM的预测能力尚可,但在临床适用上马帅模型仍

有一定的局限性。相比于其他7个模型,本次外部验

证的结果更支持李金金模型在临床进行推广应用。
建议未来研究可采用多中心的大样本数据库,对模型

进行进一步的校准和改良,或通过对现有预测因子进

行筛选,构建出性能更优且适合我国孕妇使用的

GDM风险预测模型。

4 结论
本研究对8个GDM 风险预测模型进行外部验

证,评估了模型的预测性能和临床适用性。结果显

示,针对中国孕妇人群,基于中国数据构建的模型性

能表现较好,基于国外数据构建的模型性能表现较

差。与其余7个模型相比,李金金模型在中国孕妇队

列中的预测性能和临床适用性更具优势。本研究仍

存在一定的局限性:①本研究的队列研究虽是前瞻性

研究,但问卷中的小部分问题(如饮食频率)仍需孕妇

回忆作答,难免回忆偏倚;②研究第一阶段筛选出的

模型均为参数模型,其余纳入侵入性指标的模型未被
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选入验证研究;③本研究为单中心样本,研究人群主

要为上海一所三甲医院的孕妇,人群代表性较为局

限。未来期望能有更多研究对模型进行外部验证和

分析,筛选出更多具有良好临床适用性和预测性能的

预测模型。
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