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结局的风险预警模型
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  [摘要] 目的 探讨宫颈机能不全(CI)患者术后不良妊娠结局的危险因素,并基于决策树模型建立CI患

者术后不良妊娠结局的风险预警模型。方法 回顾性分析2022年2月至2023年4月该院收治的159例CI患

者的临床资料,筛选不良妊娠结局的危险因素并构建术后不良妊娠结局的决策树模型,内部验证方法为5折交

叉验证。结果 不良妊娠结局发生率为22.64%。宫颈环扎时间、羊膜囊膨出、多次环扎、术前宫颈长度、羊水

沉积物均为不良妊娠结局发生的影响因素(P<0.05)。羊水沉积物是CI患者术后发生不良妊娠结局最为重要

的影响因素,术前宫颈长度对CI患者术后发生不良妊娠结局的影响较小。logistic回归模型的曲线下面积

(AUC)值稍高于决策树模型。5折交叉验证的模型正确率为78.3%。结论 临床治疗期间可结合上述两种模

型从不同层面发现CI患者术后不良妊娠结局的影响因素,为临床医务人员对CI患者的病情评估及干预方案

制订提供参考。
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  [Abstract] Objective To

 

explore
 

the
 

risk
 

factors
 

of
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

in
 

the
 

patients
 

with
 

cervical
 

incompetence
 

(CI),and
 

to
 

establish
 

a
 

risk
 

warning
 

model
 

of
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

in
 

CI
 

pa-
tients

 

based
 

on
 

decision
 

tree
 

model.Methods The
 

clinical
 

data
 

of
 

159
 

patients
 

with
 

CI
 

admitted
 

and
 

treated
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

February
 

2022
 

to
 

April
 

2023
 

were
 

retrospectively
 

analyzed,and
 

the
 

risk
 

factors
 

for
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

were
 

screened
 

and
 

the
 

decision
 

tree
 

model
 

for
 

postoperative
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

was
 

constructed.The
 

internal
 

verification
 

method
 

was
 

5-fold
 

cross-validation.Results The
 

incidence
 

rate
 

of
 

adverse
 

pregnancy
 

outcome
 

was
 

22.64%.The
 

pregnant
 

weeks
 

of
 

cervical
 

cerclage,amniotic
 

cystocele,multiple
 

cervical
 

cerclage,preoperative
 

cervical
 

length
 

and
 

amniotic
 

fluid
 

sediment
 

were
 

all
 

influential
 

factors
 

for
 

ad-
verse

 

pregnancy
 

outcome
 

occurrence
 

(P<0.05).The
 

amniotic
 

fluid
 

sediment
 

was
 

the
 

most
 

important
 

factor
 

affecting
 

the
 

postoperative
 

adverse
 

pregnancy
 

outcome
 

in
 

CI
 

patients,and
 

the
 

preoperative
 

cervical
 

length
 

had
 

little
 

influence
 

on
 

the
 

postoperative
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

in
 

CI
 

patients.The
 

area
 

under
 

the
 

curve
 

(AUC)
 

value
 

of
 

logistic
 

regression
 

model
 

was
 

slightly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

decision
 

tree
 

model.The
 

accura-
cy

 

rate
 

of
 

the
 

5-fold
 

cross-validation
 

model
 

was
 

78.3%.Conclusion During
 

clinical
 

treatment,the
 

above
 

two
 

models
 

can
 

be
 

combined
 

to
 

find
 

the
 

influencing
 

factors
 

of
 

postoperative
 

adverse
 

pregnancy
 

outcomes
 

in
 

CI
 

pa-
tients

 

from
 

different
 

aspects,and
 

provide
 

references
 

for
 

clinical
 

medical
 

staff
 

to
 

evaluate
 

the
 

disease
 

condition
 

of
 

CI
 

patients
 

and
 

formulate
 

the
 

intervention
 

plans.
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  宫颈机能不全(CI)主要是由宫颈结缔组织松弛

或弱化所致的宫颈闭合异常[1-2]。CI在普通人群中的

患病率约为1%,而在伴有早产史或妊娠中期流产群

体中的患病率相对更高[3]。CI不仅会增加早产、流产
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等并发症风险,严重者亦会导致母婴死亡[4]。目前手

术可有效降低母婴风险提高分娩安全性,其中宫颈环

扎术凭借其成功率高及可逆性等优点逐渐于临床广

泛应用,但术后仍有部分患者出现早产、流产等不良

妊娠结局[5]。另有研究[6]发现,单胎CI术后不良妊

娠结局可达56.7%。因此探究影响CI患者术后不良

妊娠结局的相关因素,甄别高危人群,同时制订相应

的防治措施对改善母婴结局尤为重要[7]。目前有关

不良妊娠结局的相关研究多以传统的多因素logistic
回归模型为主,但其无法给予针对性的决策建议,存
在一定局限性[8]。决策树属于一种机器学习算法,其
在面对大量数据和复杂问题时可快速做出决策并以

树形结构展示决策路径,为临床决策提供参考[9]。既

往也有研究[10]表明,通过构建中青年重度抑郁症患者

发生非自杀性自伤行为的决策树模型可有效预测患

者非自杀性自伤行为风险,有助于临床识别非自杀性

自伤行为高危患者并予以早期防治。本研究现通过

收集并分析159例CI患者的临床资料,并基于决策

树构建CI患者术后发生不良妊娠结局的风险预警模

型,为高危人群综合干预方案的制订提供参考。
1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2022年2月至2023年4月在本院行 Mc-
Donald宫颈环扎手术并分娩的159例CI患者作为研

究对象,根据术后不良妊娠结局发生情况将159例患

者分为不良妊娠结局组和非不良妊娠结局组。纳入

标准:(1)单胎妊娠且年龄≥18岁者;(2)符合《宫颈机

能不全与宫颈环扎术临床实践指南》中相关诊断标

准[11],且通过检查确诊者;(3)临床资料齐全,与医务人

员沟通交流无障碍。排除标准:(1)存在严重合并症者;
(2)已出现胎膜早破者;(3)伴有凝血功能障碍或肝肾功

能不全者。样本量验证采用样本量计算公式:
n=[Zα/2

2×P×(1-P)]/(δ2×deff) ①
其中n 为样本量,在90%置信度下Zα/2 取1.64,

P 为阳性率估计值,P×(1-P)最大为0.25,δ 为最

大允许误差,deff 为设计效应值。在90%置信度下,
绝对误差为10%,取总比例为50%,则抽样估算样本

量为135例,考虑10%的脱落率,则应接触样本量为

149例,故此次纳入样本量充足。本研究已通过本院

伦理委员会审批(审批号:2021-12-127-K01),患者均

知情同意参与本研究。
1.2 资料收集

通过查阅既往文献和咨询院内专家建议后,收集

患者临床一般资料,包括年龄、居住地、孕前BMI、孕
次、流产史、剖宫产史、先天性子宫畸形情况、宫颈环

扎时间、羊膜囊膨出情况、多次环扎情况、生殖道感染

情况、术前宫颈长度、术后住院时间、分娩方式、分娩

孕周、羊水沉积物、尿白细胞阳性情况、WBC、RBC、血
红蛋白、中性粒细胞计数共计21项临床资料。
1.3 不良结局判定

不良结局包括未足月胎膜早破、绒毛膜羊膜炎、
新生儿死亡、早产及流产[12-13]。
1.4 统计学处理

采用SPSS24.0软件分析数据,计数资料采用例

数或百分数表示,组间比较采用χ2 检验。运用多因

素logistic回归分析筛选CI患者术后发生不良妊娠

结局的危险因素。采用R4.1.3软件构建预测CI患

者术后发生不良妊娠结局的决策树模型,并绘制受试

者工作特征(ROC)曲线,计算受试者工作特征曲线下

面积(AUC)。另对搭建完成的模型进行Omnibus检

验,通过R4.1.3进行5折交叉验证。将159例数据

按比例均分成5份,分为训练组和验证组后构建循

环,依次使用其中的4份做训练组,1份做验证组,共
重复5次运算,最终得出模型预测正确率。以 P<
0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 CI患者术后不良妊娠结局发生情况

159例CI患者中术后有36例患者发生了不良妊

娠结局,有123例患者术后未发生不良妊娠结局,不
良妊娠结局发生率为22.64%。
2.2 CI患者术后不良妊娠结局的单因素分析

不良妊娠结局组和非不良妊娠结局组患者年龄、
居住地、孕前BMI、孕次、流产史、剖宫产史、先天性子

宫畸形情况、生殖道感染情况、术后住院时间、分娩方

式、分娩孕周、尿白细胞阳性情况、WBC、RBC、血红蛋

白、中性粒细胞计数比较,差异无统计学意义(P>
0.05),而宫颈环扎时间、羊膜囊膨出情况、多次环扎

情况、术前宫颈长度、羊水沉积物比较,差异有统计学

意义(P<0.05),见表1。
2.3 CI患者术后不良妊娠结局发生的多因素logis-
tic回归分析

将表1中P<0.05的项目:宫颈环扎时间(<140
 

d=0,≥140
 

d=1)、羊膜囊膨出(否=0,是=1;)、多次

环扎(否=0,是=1)、术前宫颈长度(≥25
 

mm=0,<
25

 

mm=1)、羊水沉积物(否=0,是=1)作为自变量,
以CI患者术后是否发生不良妊娠结局作为因变量

(否=0;是=1),进行多因素logistic回归分析,结果

显示,宫颈环扎时间≥140
 

d、羊膜囊膨出、多次环扎、
术前宫颈长度<25

 

mm、羊水沉积物均是CI患者术

后发生不良妊娠结局的影响因素(P<0.05)。概率预

测模型预测总体正确性为88.1%。Omnibus检验的

结果显示P<0.001。经过5折交叉验证,预测正确

率为78.3%,见表2。该模型 ROC曲线的 AUC为

0.816(95%CI:0.747~0.873),见图1。
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表1  CI患者术后发生不良妊娠结局的单因素分析

项目 不良妊娠结局组(n=36) 非不良妊娠结局组(n=123) t/χ2 P

年龄(x±s,岁) 31.28±3.43 32.05±4.17 1.046 0.297

居住地(n) 0.786 0.375

 农村 16 65

 城镇 20 58

孕前BMI(x±s,kg/m2) 22.54±4.71 21.35±5.04 1.305 0.194

孕次(x±s,次) 3.46±1.24 3.57±1.37 0.447 0.656

流产史(n)

 是 20 66 0.040 0.841

 否 16 57

剖宫产史(n)

 有 7 21 0.108 0.743

 无 27 102

先天性子宫畸形(n)

 是 2 5 0.147 0.701

 否 34 118

宫颈环扎时间(n)

 ≥140
 

d 26 54 8.934 0.003

 <140
 

d 10 69

羊膜囊膨出(n)

 是 11 12 9.737 0.002

 否 25 111

多次环扎(n)

 是 9 8 9.977 0.002

 否 27 115

生殖道感染(n)

 是 16 46 0.581 0.446

 否 20 77

术前宫颈长度(n) 9.455 0.002

 ≥25
 

mm 10 70

 <25
 

mm 26 53

术后住院时间(x±s,d) 11.26±5.71 10.98±5.34 0.281 0.779

分娩方式(n) 3.408 0.065

 剖宫产 7 44

 阴道分娩 29 79

分娩孕周(x±s,周) 37.14±3.26 36.42±3.13 1.239 0.217

羊水沉积物(n) 10.557 0.001

 是 6 3

 否 30 120

尿白细胞阳性(n) 0.009 0.926

 是 4 13

 否 32 110

WBC(x±s,×109/L) 11.23±2.53 11.76±2.21 1.259 0.210

RBC(x±s,×109/L) 3.80±0.52 3.92±0.54 1.220 0.224

血红蛋白(x±s,g/L) 115.36±9.86 113.45±11.53 0.932 0.353

中性粒细胞计数(x±s,×109/L) 7.93±2.31 8.12±2.19 0.466 0.642
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表2  CI患者术后不良妊娠结局发生的多因素logistic回归分析

项目 B SE Wald P OR 95%CI

宫颈环扎孕周 1.573 0.498 9.957 0.002 4.819 1.814~12.800

羊膜囊膨出 1.524 0.580 6.913 0.009 4.592 1.474~14.307

多次环扎 2.032 0.664 9.353 0.002 7.628 2.074~28.048

术前宫颈长度 1.254 0.471 7.079 0.008 3.505 1.391~8.828

羊水沉积物 1.809 0.883 4.199 0.040 6.103 1.082~34.426

常数 -3.589 0.570 39.659 <0.001 0.028

图1  多因素logistic回归模型的ROC曲线

2.4 CI患者术后不良妊娠结局发生的决策树模型

将单因素分析(P<0.05)的项目(宫颈环扎时间、
羊膜囊膨出、多次环扎、术前宫颈长度、羊水沉积物)
纳入决策树模型。决策树生长:生长“枝条”分割显著

性水准α=0.05;参数设置:采用预修剪方法,停止规

则为α=0.05,母节点最小样本量为100,子节点为

50,如果决策树结点上的样本量达不到此要求,则该

结点为终末结点,不再进行分割。本研究决策树生长

共4层,首层变量为羊水沉积物,第二层为多次环扎,
第三层为羊膜囊膨出、宫颈环扎时间,第四层为术前

宫颈长度;共12个节点,其中终末节点7个,筛选5
个解释变量,即宫颈环扎时间、羊膜囊膨出、多次环

扎、术前宫颈长度、羊水沉积物,其中羊水沉积物是CI
患者术后发生不良妊娠结局最为重要的影响因素,术
前宫颈长度对CI患者术后发生不良妊娠结局的影响

较小。其中羊水沉积物的患者占节点的33.33%,无
羊水沉积物、未多次环扎、术前宫颈长度<25

 

mm的

患者占节点的19.64%,无羊水沉积物、未多次环扎、
术前宫颈长度≥25

 

mm的患者占节点的6.56%,无
羊水沉积物、未多次环扎、有羊水沉积物、宫颈环扎时

间<140
 

d和≥140
 

d的患者分别占节点的12.50%和

66.67%,无羊水沉积物、多次环扎、宫颈环扎时间<
140

 

d和≥140
 

d的患者分别占节点的0和80.00%。
该模型ROC曲线的AUC为0.807(95%CI:0.737~
0.865),见图2。

图2  决策树模型的ROC曲线

3 讨  论

本研究159例CI患者术后不良妊娠结局发生率

为22.64%,说明CI患者术后不良妊娠结局发生率较

高,因此分析CI患者术后发生不良妊娠结局的相关

因素,并 建 立 风 险 预 警 模 型 具 有 重 要 的 临 床 意

义[14-16]。本研究结果显示,宫颈环扎时间、羊膜囊膨

出、多次环扎、术前宫颈长度、羊水沉积物是影响CI
患者术后不良妊娠结局发生的危险因素。胡敏等[17]

研究发现,宫颈环扎时间越长的患者发生不良妊娠结

局的风险更高,宫颈环扎时间是影响CI患者术后不

良妊娠结局发生的危险因素。宫颈环扎时间延长可

增加胎儿重量和子宫压力,当压力上升至宫颈口无法

承受时亦可导致宫颈松弛,从而增加了不良妊娠结局

的发生风险。NAMOUZ等[18]研究发现,羊膜囊膨出

是CI患者术后不良妊娠结局发生的独立危险因素。
本研究结果与上述报道相符。羊膜囊膨出会对宫颈

口施加额外张力,进而导致术后宫颈口松弛,胎儿侵

入羊膜囊,继而导致早产、胎膜早破等不良妊娠结局

发生。彭丽等[19]研究发现,术前宫颈长度是影响CI
术后不良妊娠结局发生的危险因素,术前宫颈长度<
25

 

mm者更易发生不良妊娠结局。这可解释为术前

宫颈缩短多提示患者CI程度较为严重,同时宫颈长

度也会影响宫颈的承载能力,尤其是在妊娠期间,在
宫颈承载重量的不断增加下更易导致宫颈口松弛、胎
膜早破、早产甚至流产等不良妊娠结局发生。此外,
本研究结果发现,羊水沉积物也会导致CI术后不良
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妊娠结局的发生风险增加,这与彭丽等[19]的研究结果

具有一致性。羊水沉积物可能含有细菌、病毒等致病

微生物或有害毒素,手术期间残留的部分羊水沉积物

可引起感染、炎症等,继而导致早产、胎膜早破、胎盘

剥离等不良妊娠结局发生。此外,多次环扎可能会导

致宫颈狭窄和闭锁,导致难以自然分娩和人工流产困

难,从而增加了不良妊娠结局的发生风险。
本研究结果还发现,多因素logistic回归和决策

树模型的预测效能相接近且均为中等,说明模型的预

测效能较好。既往研究[20]报道也显示,logistic回归

和决策树模型在预测老年住院患者肌少症风险方面

均具有良好的效能。此外,也有研究[21]表明,上述模

型相结合可充分解释不同变量间的作用关系。就本

研究结果而言,虽然多因素logistic回归模型能够有

效反映不良妊娠结局与各变量的依存关系,但在决策

建议方面不如决策树模型[22]。而决策树模型在决策

建议方面相比logistic回归的优势主要在于其模型的

可解释性和易于理解[23-24]。如本研究决策树首层的

变量为羊水沉积物,其为不良妊娠结局最为重要的影

响因素,有羊水沉积物的患者更易发生不良妊娠结

局;第二层显示不同变量间的相互作用,如没有羊水

沉积物的患者则需要进一步考虑多次环扎才能判断

不良妊娠结局的风险性,且决策树模型生成树形结构

易于决策者查看和理解,从而将模型结果转化为决策

建议,临床人员可以根据决策树结构快速推断出患者

发生不良妊娠结局风险,并制订个体化的医疗决策,
继而让更多的CI患者从手术方案中获益[25-26]。

综上所述,宫颈环扎时间≥140
 

d、羊膜囊膨出、多
次环扎、术前宫颈长度<25

 

mm、羊水沉积物均是CI
患者术后发生不良妊娠结局的影响因素,基于上述因

素构建的决策树模型具有较好的预测价值,有助于医

务人员尽早识别术后不良妊娠结局高危患者。但本

研究为单中心回顾性研究,且样本量较少可能会影响

模型效能,同时可能存在纳入因素不全,未进行外部

验证等不足,后续将加大样本行多中心前瞻性研究对

本研究结论进行验证。
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