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摘  要 

本文通过对维持性血液透析患者带隧道带涤纶套导管相关血流感染预测模型的构建方法、验证及评价方

法等进行总结，阐述现阶段带隧道带涤纶套导管相关血流感染预测模型的研究进展，探讨构建预测模型

过程中存在的局限性，为后续预测模型的建立提供参考依据。 
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Abstract 
This paper summarizes the construction methods, verification and evaluation methods of the 
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prediction model of bloodstream infection associated with tunnel-cuffed catheter in maintenance 
hemodialysis patients, expounds the current research progress of the prediction model of blood-
stream infection associated with tunnel-cuffed catheter, discusses the limitations in the construc-
tion of the prediction model, and provides reference for the subsequent establishment of the pre-
diction model. 
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1. 引言 

终末期肾脏病(end-stage kidney disease, ESKD)是慢性肾脏病(chronic kidney disease, CKD)的晚期，是

重要的全球健康问题，正在迅速增加肾脏替代治疗的负担和需求[1]。血液透析(HD)是世界上最常见的肾

脏替代疗法形式，约占所有肾脏替代疗法的 69%和所有透析的 89% [2]，数据显示，欧洲 15%~50%的 ESRD
患者和美国 60%的 ESRD 患者首次透析所采用的通路类型为 CVC [3]，并且对于无法使用 AVF 作为透析

通路的透析患者使用带隧道带涤纶套导管(tunnel-cuffed catheter, TCC)的比例最高[4]，因此增加了发生导

管相关并发症的风险，包括感染、血栓形成狭窄和导管功能不良及脱落等。使用 TCC 维持性血液透析患

者导管相关感染大致可分为：出口感染、隧道感染和导管相关血流感染(catheter-related bloodstream infec-
tion, CRBSI)。目前由于无菌技术的改进，出口和隧道感染的发生率已经下降，但 CRBSI 仍然是一个重大

挑战。如若不有效及时地诊治，CRBSI 可能导致严重的并发症，并增加其死亡率，研究表明，使用 CVC
的患者因感染和死亡住院的相对风险是使用 AVF 或血管移植的患者的 2~3 倍[5]。因此，早期预测 CRBSI
的发生概率，并加以干预以改善透析患者预后显得尤为重要。TCC 相关血流感染风险预测模型是评估个

体发生血流感染可能性的重要工具，目前已建立多个 TCC 相关性血流感染风险预测模型。本文对各个相

关风险预测模型进行论述，通过比较各模型优势及不足，为下一步构建更适用于血液透析患者的 TCC 相

关性血流感染风险预测模型提供参考依据。 

2. 概述 

2.1. 导管相关性血流感染概述 

目前关于导管相关性血流感染的定义尚未有统一的标准。根据 2019 年发布的血管通路临床实践指南

更新版[6]，CRBSI 被定义为：有感染相关的临床表现，至少 1 次外周血培养阳性，无其他明显感染源，

导管节段的半定量培养结果超过 15 CFU/节段或定量培养结果超过 100 CFU/节段，同时导管节段培养出

的病原体与外周血培养结果一致。中国血液透析用血管通路专家共识的第 2 版[7]将 CRBSI 定义为：由于

导管腔内或血管内部分感染播散至血液内造成的菌血症或败血症。 

2.2. 导管相关性血流感染相关危险因素概述 

查阅相关文献[8]-[15]资料显示导管相关性血流感染相关危险因素可分为以下方面，第一患者自身因

素，包括年龄、合并症如糖尿病、营养不良、贫血、白蛋白等；第二导管因素，包括导管的类型及材质、
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导管部位及留置时间、置管次数、置管环境；第三操作者技能；第四封管液及封管方式；第五其他因素

(如诊疗因素、抗生素的使用、患者本身对导管的保护不当等)。 

2.3. 临床预测模型概述 

预测模型是指利用数学公式估计特定个体当前患有某病或将来发生某结局的概率[16]，旨在量化评

估个体当前罹患某特定疾病的概率，或是预测其未来出现某种临床结果的可能性，广泛应用于医疗决策、

质量管理及资源的配置，例如用于估计急性 COVID-19 患者临床恶化风险的 ISARIC (国际严重急性呼吸

道和新发感染联盟) 4C 模型[17]。临床预测模型的建立一般包括预测模型的构建、预测模型的评价及预测

模型的验证。预测模型的构建方面通常包括 logistic 回归模型，多用于处理二分类或多分类结局；COX 比

例风险模型，特别适用于生存分析；以及适合频数资料的泊松回归模型，目前机器学习、动态预测模型

等更为多变的模型构建方法也正被更多人使用。预测模型的评价方面主要包括区分度、校准度、临床适

用度及合理性分析等方面评估模型的性能。最后，预测模型验证包括内部验证和外部验证。内部验证体

现模型的可重复性，利用原始数据资料通过随机分配、交叉验证及 Bookstrap 等方法来评估模型性能。外

部验证体现模型的泛化能力，需要在一个不同但相关的数据集上验证模型的性能，包括时间上、空间上

独立或完全独立的数据来验证。目前预测模型正在大量开发。如慢性阻塞性肺疾病诊断模型 > 400 个，

心血管疾病预测模型 > 300 个，心血管疾病预测模型 8 个，COVID-19 预测模型 > 600 个[18]。尽管模型

数量不断增加，但由于研究设计和分析问题(如样本量小、过拟合)、报告不完整(导致难以充分评价预测

模型研究)以及与临床决策没有明确联系等问题，在临床实践中投入使用的模型很少。 

3. 带隧道带涤纶套导管相关性血流感染危险因素预测模型研究进展 

目前我国有大量关于血液透析患者导管相关性血流感染危险因素分析的文献，关于其风险预测模型

也在逐渐开发中，如施国婵等[19]最早建立的针对 TCC 血液透析患者导管相关血流感染的评分系统，还

有近期王旺等[20]构建的血透患者 CRBSI 的诺莫图预测模型等。临时 CVC 于 TCC 因其留置时间、材质

及留置方式等不同，其 CRISI 危险因素也存在差异，如果不加以区分，导管类型差异带来的巨大风险差

异会掩盖或扭曲其他真实影响因素的作用，发现故本文探索 TCC 相关血流感染预测模型，通过查阅文献

筛选出了施国婵等[19]、尹红粉等[21]、刘莉莉等[22]、刘亚敏等[23]、袁祥萍等[24]、庞婷等[25]、熊媛媛

等[26]建立的 TCC 导管相关血流感染预测模型，这些模型都是采用回顾性队列研究的方式，大多通过对

自行收集病例数据做单因素、多因素 logistic 回归分析得到建立预测模型的风险因素，再通过建立列线

图、评分系统或数学公式等形式展现预测模型，最后通过区分度、校准度及临床有效评价指标等进行模

型评价及采用随机拆分法、k 倍交叉验证进行内部验证。以上模型都未进行外部验证，限制其在临床应用

的推广，需进一步进行大样本量的外部验证等进一步完善和验证。 

3.1. 在选取监测指标方面 

在确定研究方向后需要选取相关风险因素作为监测指标，现有的预测模型的构建都是通过既往关于

CRBSI 风险因素的研究、临床数据获得的便宜性选取，也有的文章并未说明选取方法。施国婵等表明其

选取的年龄、置管时长以及合并糖尿病等预测因子都是在临床上易获取的简易指标，极大提高了本评分

系统在临床应用的可行性。刘亚敏等通过查阅相关文献选取合并症(包括是否有糖尿病、心血管疾病等)、
原发病、腹膜透析病史、肾移植病史、透析龄、导管留置时间、导管位置、置管次数、既往导管感染史、

透析血管通路变更史、透析充分性等指标作为监测指标，分析其与导管相关血流感染的相关性。参考既

往的研究数据提高了监测指标选取的准确性，减少不必要的遗漏及超负荷的临床资料收集工作，但比较

有赖于参考文献质量及是否对参考文献做综合分析。 
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3.2. 监测指标的分析，确定预测指标 

选取了监测指标之后要对数据进行统计分析，确定最后用来建模的预测指标，预测指标的选定决定

了该预测模型的预测能力。现有 TCC 导管相关血流感染的预测模型大多采用 logistic 回归的方式进行单

因素及多因素分析筛选长期导管相关血流感染的独立风险因素，并将这些独立风险因素作为预测因子建

立预测模型。但是研究人员会根据自身数据及要求的情况做出适当调整。如刘亚敏等未采用常用 P < 0.05
界定相关性，而是将 P < 0.2 的单因素分析结果纳入多因素，采用向后的 LR 法筛选纳入多因素分析变量

时 α放宽至 0.2，其余统计学样准均为 α = 0.05。这可以减少监测指标的筛选的遗漏，提高模型的准确性。

并且最后纳入了多个多因素分析中非独立危险因素但是既往研究结果提示可能存在相关性的指标，提高

了该预测模型的敏感性。除此之外庞婷等采用了 Lasso 回归的方式筛选预测指标，一定程度上减轻了共

线性问题。目前采用的预测指标有年龄、吸烟史、贫血、糖尿病、白蛋白水平、白细胞、高密度脂蛋白、

维生素 B12、C-反应蛋白、血尿酸、透析龄、置管时长、3 月内导管相关感染史、导管护理频率、中心静

脉病变、纤维蛋白鞘形成、股静脉导管置管、Charlson 合并症指数 ≥ 4 分、无菌培训率，其中合并糖尿

病是使用率最高的危险因素，另外置管时长、导管护理频率、置管部位为股静脉、白蛋白水平使用率也

较高。 

3.3. 模型的呈现形式 

现阶段常用的预测模型呈现方式有公式、列线图、评分系统等。施国婵等及刘亚敏采用评分系统的

呈现方式，施国婵等利用多因素回归的 β系数进行赋值(β值乘上 3 并四舍五入后取整数)，从而得出各独

立相关因素对应的风险分值分别为：患者年龄 ≥ 60 岁(3 分)、置管时长 ≥ 24 个月(2 分)、Charlson 合并

症指数 ≥ 4 分(3 分)、合并糖尿病(4 分)，并且通过 ROC 曲线截断值最终确定分值 ≥ 7 分为高危人群。刘

亚敏等则选择将多因素 Logistic 回归中各因素的 OR 值转换为风险模型的分值，即 OR 值取整而得。袁祥

萍等、熊媛媛等、庞婷等建立的预测模型采用的则是数学公式的呈现形式，袁祥萍等建立预测模型公式

为 P = 1/1 + e[−(−4.496 + 1.018 × (年龄) + 0.824 × (合并糖尿病) + 1.181 × (股静脉导管置管) + 1.315 × (透
析时间 ≥ 3 年) + 0.697 × (白蛋白水平 < 30 g/l)]。刘莉莉等、尹红粉等采用列线图的呈现方式，根据列线

图模型的最大约登指数，得出最佳风险分层临界值将患者进行危险分层。预测模型的呈现形式对模型的

技术性能(AUC、准确率等)没有影响，但间接影响其在临床使用过程中的决策效能，一个无法提供解释的

预测模型是难以让人信服的，间接影响其在临床的推广使用。 

3.4. 预测模型的评价及验证 

在模型建立过程中数据本身及数据分析方法等会对模型的预测性能产生影响，可能建立的模型在开

发数据中表现良好，但在另一个数据集，甚至来自同一人群的验证集的预测性能都差强人意，对模型的

临床应用及运用后的不良事件发生率有影响，所以需要对模型的评价及验证，尽可能确保模型的预测性

能。预测模型的评价主要包括区分度、校准度、临床适用度、合理性分析等指标。目前 ROC 曲线评价模

型区分度、校准曲线评价校准度、决策分析曲线评价临床适用性是多数研究人员会选用的评价方法。模

型的验证分为内部验证和外部验证，目前建立的预测模型都是采用随机拆分的方法进行内部验证，都是

采用 7:3 的分割比例，然而这个分割比例并没有得到验证是合适的分割方法。目前建立的预测模型都尚

未进行外部验证。 
现阶段国内建立的 TCC 导管相关性血流感染预测模型都有一定的临床意义及适用性，但也存在一定

的不足之处，比如监测指标选取的局限性、样本量不足、缺少外部验证等一些列问题，需要进一步努力

改进完善。 
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4. 现有带隧道带涤纶套导管相关性血流感染危险因素预测模型存在问题及思考 

4.1. 预测指标选取的不足 

对于预测指标的选取都是通过查阅文献或自身经验性，选取易于临床获得的指标，再通过对自行收

集的数据进行回归分析筛选预测指标。而这样选取的预测指标存在选择偏倚、信息偏倚等多方面的误差，

造成预测指标的遗漏，降低预测模型的准确性及灵敏度。首先可以先通过 meta 分析的方法选取更全面、

更具代表性的监测指标。如戴凡等[27]通过查阅文献及书籍等共筛选出 30 篇文献(包括指南、病例对照研

究、系统评价、专家共识等)，对纳入的文献进行质量评价后，结合专家小组讨论形成 3 个方面共 56 个

风险预测因子作为监测指标。其次选取预测指标后采用 lasso 回归结合交叉验证进行预测指标选择，并应

用支持向量机递归特征消除算法优化预测指标，得到更为精确的预测指标。James MT 等[28]除了对数据

集进行多变量 Logistic 回归分析，向后逐步回归法，笔者还先用全监测指标建立模型，然后逐步去除一些

监测指标重新建模，最后将减少监测指标后的简化模型与全监测指标模型进行比较，如此得到的预测因

子具有高水平的预测效力。 
分析现有 TCC 导管相关血流感染预测模型，其中年龄、糖尿病、导管留置时间、导管留置部位、低

白蛋白多次作为预测因子建立预测模型，可以将这些预测因子建立模型作为对照，通过减少或增加预测

因子，建立不同模型，并且相互比较，逐步加强模型预测性能。(1) 年龄：随着年龄增长，免疫力逐渐下

降，皮肤屏障减弱，同时各种合并症逐渐增多，感染风险也随之增加，查阅相关文献[29]-[31]均表明高龄

是中心静脉置管患者发生 CRBSI 的独立危险因素；(2) 糖尿病：Shahar [32]等研究指出，合并糖尿病是血

液透析患者发生 CRBSI 的相关危险因素。糖尿病患者，存在严重的代谢紊乱，这会导致机体的天然免疫

和获得性免疫功能都出现缺陷，从而抑制了对入侵微生物的各种抵御反应，长期高血糖也为微生物提供

了丰富的营养来源，有利于细菌和真菌的定居、生长和繁殖[33]，从而增加患者感染的风险；(3) 导管留

置时间：一项纳入 10 项研究、超过 3000 名对象的 Meta 分析发现，导管留置时间与 CRBSI 显著相关(OR 
= 2.59)，意味着留置时间长的患者发生感染的风险大约是时间短者的 2.6 倍[34]。随着导管留置时间延长，

细菌定植机会增加，许多病原菌能在导管表面形成生物膜，保护细菌免受免疫系统和抗生素攻击，成为

持续感染源；(4) 导管留置部位：研究表明[34]股静脉置管的感染风险通常高于颈内静脉置管。股静脉靠

近肛门及会阴部位，定植的细菌比较多，而且会因为患者的排泄导致污染，并且下肢活动时容易破坏形

成的皮肤屏障，为细菌入侵提供通道，国内外指南普遍推荐：应优先选择颈内静脉作为中心静脉置管的

首选部位，而非股静脉；(5) 低白蛋白：有研究[35]表明发现低蛋白血症是长期管感染的影响因素，血清

白蛋白(ALB) ≥ 30 g/L 是长期管感染的保护因素。当血清白蛋白降低时免疫球蛋白、补体等与免疫相关物

质也减少，同时修复能力也减弱，导致感染几率增大，定期监测血清白蛋白水平及营养支持是预防 CRBSI
的重要环节。上述不同危险因素都是通过免疫系统受损、皮肤屏障的破坏与移位及生物膜的形成与发展

三个方面影响 CRBSI 的发生，但是由于不同研究研究对象不同、样本量不同、统计方法的差异、置管技

术及护理频率及病原体体谱等的差异导致其重要性程度有所差异。 
随着 AI 技术的发展，机器学习法在预测模型的建立运用也越发广泛，其建立的模型的在预测性能优

于传统模型[36]，并且通过 SHAP 法对机器预测模型进行解释，对预测因子进行重要性排序，不断约减预

测因子，建立一个预测性能好并且便于临床推广的预测模型，并与传统预测模型进行严格性能比较，提

升其临床可信度。而目前尚未发现有使用机器学习的方法建立 TCC 导管相关血流感染预测模型，可以通

过更大样本量、多中心的方法，采用机器学习方法，建立一个预测性能更好的预测模型。 

4.2. 研究对象选取的不足 

目前建立预测模型收集研究对象都是来自单中心，并且纳入的样本量少，代表性较差。可多中心搜
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寻研究对象，扩大样本量，或者直接从数据库选取研究数据，比如 Montero E 等[37]通过使用 2011~2012
年全国健康和营养检查调查(NHANES)周期的数据，选取了 3017 研究对象，开发和验证美国成人人群中

度至重度牙周炎的预测模型，以供初级保健机构的医生用作筛查工具。该数据集是代表美国非机构化成

年人口的样本，是一多层面、多阶段的数据集，使得建立的预测模型的准确性和延展性都比较具有信服

力。除此之外，不同模型建立时研究对象纳入标准不同，采用的导管相关性血流感染的诊断标准不同，

使得该预测模型的适普性大打折扣。尽量统一诊断标准，建立模型从普适到专一，循序渐进，合理范围

内放大纳入标准，建立较为完善的适用性较广的预测模型后再建立特异性强的预测模型。 

4.3. 验证方法的不足 

预测模型的验证分为内部验证及外部验证，首先现有的预测模型都是采用随机拆分法进行内部验

证，而在样本量本身并不充足的情况下，这种验证方法并不合适。如果训练集过小，则不利于构建模

型，并且增加过度拟合和产生不可靠模型可能，而如果测试集过小，就无法准确估计模型的性能，并且

关于拆分的合适比例并未相关研究验证。所以尽可能增加原始数据样本量，减少误差，提高测试性能。

再者随着样本量的增大，训练集及测试集大的表观性能的差异会减小，所以原则上不建议拆分原始数

据，在样本量足够大时候全部用以建议预测模型并报告表观性能即可[18]，或在样本量不足时采用重采

用法进行验证，包括自举法和 k 倍交叉验证法等。其次现有的预测模型均未进行外部验证，无法证明

该模型的通用性及可移植性，导致建立的预测模型无法真正进入临床运用阶段。考虑现有的预测模型

的样本量不足、代表性较差，并且内部验证做得不够恰当，外部验证就显得尤为重要，应该完善现有预

测模型的外部验证，在验证其性能合格的情况下引入临床使用，并且在临床实践中不断进行模型的优

化。 

4.4. 预测模型的单一性 

在目前的建立的 TCC 导管相关性血流感染预测模型当中，都对研究对象有着宽泛的标准，目标建

立一个普适性较好的预测模型，其实在大量研究数据筛选出了有较大相关性的影响因素之后，可以将

其中一个影响因素的既定人群作为研究对象，建立更具有针对性的预测模型，比如老年人 TCC 导管相

关感染风险预测模型、糖尿病患 TCC 导管相关感染风险预测模型等等，虽然这种模型应用范围有限，

但更能满足预测需求，也具有更高的准确性。传统预测模型通过患者自身情况及当下相关指标预测发

生某件事情的概率，而患者本身是处于不断变动过程的，这就需要一个可以整合患者变化过程及相关

危险因素随时间变化规律，建立一个动态长期预测模型，评估患者在不同时间段各项预测指标的变化，

更加综合评估患者发生 CRISB 的概率、发生时间及预后评估，除此之外，在模型构建时通过不断对人

为干预后结果分析，使得模型在给出发生概率的同时提供行动指引，为临床工作人员提供后续决策建

议。 

5. 小结与展望 

通过对维持性血液透析患者 TCC 导管相关血流感染危险因素的研究，并构建风险预测模型，可以帮

助医疗工作者在临床医疗过程中对 TCC 早期感染及感染风险较高的人群进行筛选，并对其进行早期干预

及预防，降低感染的发生率，减少维持性血液透析患者导管相关感染死亡率。但是现阶段对于 TCC 导管

相关血流感染危险因素预测模型的构建存在一系列问题，如样本量不足、监测指标选取的方法的不足、

内部验证不充分、缺乏外部验证及构建模型的单一性，使得构建的预测模型难以真正加以运用，所以需

要更多中心、更大样本量及对所建模型更为科学完善的评估及验证，建立或普适性好或针对性强的预测

模型，并且在通过科学充分的验证后能在临床诊疗中发挥其价值。 
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