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摘 要

背景 准确识别有侵袭性细菌感染 (IBI) 风险的发热婴儿，如菌血症和脑膜炎，对于减少相

关不良结局并避免不必要的侵入性操作至关重要。机器学习 (ML) 在提高其诊断准确性方面

的作用，仍有待进一步评估。

目的　系统评价基于 ML 的模型在识别 90 d 以内发热婴儿 IBI 的诊断效能。

数据来源　系统检索 MEDLINE、Scopus、Embase、CINAHL、CENTRAL、ClinicalTrials.gov 以及世界

卫生组织国际临床试验注册平台数据库，检索时间截至 2024 年 12 月。

研究选择　符合纳入标准的研究均将 ML 模型应用于 90 d 以内的发热婴儿以识别 IBI，并报

告诊断性能指标，同时以培养确诊感染作为参考标准。在筛选的 4 756 条记录中，最终 6 项

研究符合纳入标准。

数据提取　2 名研究者独立提取研究特征、模型类型、预测结局和准确性指标。采用改良的

诊断准确性研究质量评价工具第 2 版 (QUADAS-2) 评估偏倚风险。由于研究之间存在显著的方

法学异质性，因此无法进行 meta 分析。

结果　6 项研究评估了多种 ML 模型，包括 logistic 回归、随机森林、神经网络、支持向量机

和集成方法。模型敏感度为 57% ～ 100%，特异度为 30% ～ 94%，ROC-AUC 范围为 0.57 ～ 0.9。

多个模型在预测 IBI 方面优于传统工具 ( 如 PECARN、Step-by-Step)，尤其在特异度方面表现

突出。

局限性　局限性包括多项研究采用回顾性数据收集方式、数据处理的报告有限以及缺乏外

部验证。

结论　ML 模型在识别 IBI 风险婴儿方面显示出良好的效能，并且在提高特异度方面优于传统

工具。未来研究应系统整合并透明报告模型可解释性分析，以提高模型的临床可解释性。

在临床推广应用之前，必须进行更广泛的验证，推进方法学标准化，并进行谨慎的临床整

合。
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引  言

发热婴儿的评估和处理对急诊科 (ED) 的临床医

师而言是一项重大挑战。低龄发热婴儿常无明确感

染源。虽然大多数为良性病毒感染，但约 10% 的低

龄发热婴儿存在尿路感染 (UTI)[1]，1% ～ 2% 存在侵袭

性细菌感染 (IBI)[1-3]，包括细菌性脑膜炎和菌血症或

脓毒症。未能及时识别细菌感染婴儿可能导致严重

的甚至致命性的并发症 [4,5]。虽然 UTI 可通过尿液分

析快速识别，但为帮助临床医师在急性诊疗环境中

及时识别 IBI 婴儿以避免延迟诊断，研究者已开发出

多种风险分层标准。这些标准综合了不同组合的临

床发现和实验室指标，近期也纳入了降钙素原 (PCT) 

这一指标 [6-8]。

近期以 PCT 为生物标志物的风险分层工具包

括 Step-by-Step 规则和简化版儿科急诊应用研究网

络 (PECARN) 发热婴儿风险评估规则 ( 表 1)。2 者对

IBI 的识别均表现出较高的敏感度 ( 分别为 92% 和

96.7%)[9,10]，其特异度虽高于未纳入 PCT 的旧模型，

但仍不理想，约为 40% ～ 60%。较低的特异度导

致更多的腰椎穿刺、住院治疗和经验性抗生素的使

用 [9,11]。这些干预措施不仅对患儿家庭带成心理压

力，还会引发潜在的不良反应和医源性风险，同时

增加医院资源的使用，并且进一步加剧医院床位紧

张 [9,10,12,13]。

近年来，机器学习 (ML) 算法在预测低龄发热婴

儿中 IBI 风险方面显示出良好的应用前景，在保持较

高敏感度的同时，提高了预测特异度。然而，ML 在

输入变量如何转化为预测结果方面的透明度有限，

加之各研究在方法学、算法和数据集方面的差异性，

引发了对这些模型可解释性的担忧。这使得在 ED 对

发热婴儿进行风险评估和临床决策时，难以将基于

ML 的预测结果与传统临床决策工具进行比较 [14,15]。

本系统综述旨在总结现有 ML 识别 IBI 高风险发

热婴儿的研究证据。此外，本研究还旨在为临床医

师和科研人员提供急性诊疗环境中基于 ML 预测低龄

发热婴儿 IBI 风险的最新证据总结，重点关注这些模

型的可解释性及其整合入临床工作流程的潜在价值。

方　 法

本系统综述按照《Cochrane 干预性系统评价手

册》6.3 版 [16] 进行，并依据《诊断试验准确性系统

综述和 Meta 分析优先报告条目》(PRISMA-DTA) 声明 [17]

进行报告。研究方案已在国际系统综述前瞻性注

册平台 (PROSPERO，网址：https://www.crd.york.ac.uk/

PROSPERO/view/CRD42024521929) 注册。完整方案亦见

补充附录。

检索策略
我们在以下医学电子数据库中进行检索：

MEDLINE、EMBASE、Scopus、CINAHL 和 Cochrane 图 书

馆 [Cochrane 系统综述数据库、Cochrane 对照试验中

央注册库 (CENTRAL)]，检索时间从建库起至 2024 年

12 月 31 日。同时，检索 ClinicalTrials.gov 和世界卫生

组织国际临床试验注册平台。完整检索策略见补充

附录。此外，我们对纳入研究的参考文献列表以及

相关综述文献的参考文献进行手工检索，旨在发现

其他可能的相关研究。仅纳入英文文献。

2 个评审组 ( 第 1 组：ST 和 GF；第 2 组：LP 和

CF) 在完成专门培训后，使用 Covidence 软件独立进

行标题 - 摘要和全文筛选。筛选过程中若出现分歧，

则通过与资深研究者 (SB) 进行结构化讨论以解决分

歧，以确保筛选过程的一致性和透明性。对于全文

筛选排除的文献，系统记录具体排除原因，以确保

研究过程的透明性和可重复性。

纳入标准
纳入符合以下条件的回顾性和前瞻性观察性研

究：应用 ML 预测 ED、急性诊疗机构或已住院的发

热婴儿 ( 年龄 ＜ 90 d) 是否患有 IBI。虽然本综述的初
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始研究范围包括应用 ML 预测更广泛的严重细菌感染 

( 也包括 UTI) 以及更具临床意义的 IBI 亚组 ( 即菌血

症或脓毒症和脑膜炎 )，但我们认识到 UTI ( 发热婴

儿中最常见的严重细菌感染 ) 通常可通过尿液分析

快速识别，因此可能不需要基于 ML 的决策支持。因

此，本系统综述最终聚焦于评估 ML 在预测发热婴儿

IBI 风险中的研究。

仅纳入经同行评议的已发表研究。排除叙述性

综述、未经同行评议的文献、社论、评论和来信；

关于非人源物种、成人、儿童、年龄超过 90 d 的婴

儿或尚未从产房或新生儿重症监护病房出院的新生

儿的研究；非英文文献；在联系通讯作者后仍无法

获取全文的文献；以及仅报告 ML 预测更广泛严重细

菌感染结果的文献。目标疾病定义为存在 IBI，即菌

血症或脓毒症或细菌性脑膜炎。

纳入所有已发表的用于识别 IBI 婴儿的 ML 方法。

这些方法包括监督学习、无监督学习和强化学习，

通常分为左对齐或右对齐模型。左对齐模型以固定

起始时点为基准，预测此后是否发生结局；右对齐

模型则随时间动态更新输入数据，持续预测未来预

定时间窗内的结局风险，即实时或连续预测。左右

对齐模型均纳入本系统综述 [15]。

结局指标
本研究的主要结局指标是 ML 算法识别年龄 ≤

90 d 发热婴儿中 IBI 的诊断准确性。次要结局：(1) 最

佳 ML 算法与当前风险分层工具的比较 ( 如适用于 ≤

90 d 婴儿的 Step-by-Step[11]；适用于≤ 60 d 婴儿的

PECARN 发热婴儿预测规则 [9] 和 IBI 评分系统 [8])；(2) 

评估 ML 模型在以下亚组中的诊断准确性：新生儿 ( ≤

28 d) vs 婴儿 ( ＞ 28 d)，以及 ED 评估患儿 vs 已住院

患儿。诊断试验性能通过以下指标评估：受试者工

作特征曲线下面积 (ROC-AUC)、敏感度、特异度、阳

性预测值 (PPV)、阴性预测值 (NPV)、阳性似然比 

(LR+) 和阴性似然比 (LR-)。

数据提取
数据提取由 2 名研究者 (GF 和 ST) 独立完成。收

集的信息包括研究特征，如第一作者姓名、发表年

份和期刊、发表语言、国家、研究设计、参考标准、

研究场所 (ED 或住院 )、研究人群的具体信息 ( 样本

量、日龄、性别、纳入和排除标准、缺失值处理方

法、结局事件发生患者数量 )、研究结局定义 [SBI 和 

( 或 ) IBI]、ML 算法 ( 类型和模型特征、ML 算法训练

和验证方法 ) 以及模型性能评价指标 ( 所提出算法的

准确性评价指标 )。

ML 模型研究的偏倚风险评估
我们使用修订版诊断准确性研究质量评估工具 

(QUADAS-2)[18] 评估纳入研究的质量，该工具包括 4 个

关键领域：患者选择、待评价试验、参考标准和流

程与时间。考虑到 ML 研究的特殊性，我们对该工具

进行了针对性调整。据我们所知，目前尚无广泛应

用于人工智能 (AI) 诊断准确性研究的特定质量评价

工具，这对 ML 模型评价的标准化构成挑战。在已发

表的 AI 系统综述中，很大比例 (94%) 未使用 AI 特定

质量评价工具 [19]。因此，目前最广泛使用的工具之

一是 QUADAS-2，该工具可用于评价偏倚风险和适用

性，并得到当前 PRISMA 2020 指南的推荐 [20]。目前，

针对 AI 研究设计的 QUADAS-2 扩展工具 ( 称为 QUADAS-

表 1 简化版 PECARN 发热婴儿规则与 Step-by-Step 规

     则及其准确性指标

规则特征 简化版 PECARN 规则 Step-by-Step 规则

适用人群 0 ～ 60 d 发热婴儿 0 ～ 90 d 发热婴儿

低危标准  

 患儿外观 无危重表现 外观良好

 尿液分析 无白细胞尿 无白细胞尿

 ANC 水平 ＜ 4000 / μL ＜ 10 000 / μL

 PCT ＜ 0.5 ng / mL ＜ 0.5 ng / mL

 CRP 未纳入 ＜ 20 mg / L

敏感度 96.7% (83.3 ～ 99.4) 92% (84.3 ～ 96.0)

特异度 61.5% (59.2 ～ 63.9) 46.9% (44.8 ～ 49.0)

NPV 99.9% (99.4 ～ 100.0) 99.3% (98.5 ～ 99.7)

ANC：中性粒细胞绝对计数；CRP：C 反应蛋白；NPV：阴性预测值；

PECARN：儿科急诊应用研究网络。
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AI) 正在开发中 [19]，但尚未用于研究评价。为解决这

些局限性，我们提出了针对 AI 研究特点进行修订的

QUADAS-2 扩展版本，以更有效地评估相关研究中的

偏倚风险 [21,22]，详见补充表 1。2 名研究者独立进行

评估 (CF 和 LP)。若有分歧，则通过讨论及第 3 名独

立评审者 (SB) 的参与解决。

数据综合
由于纳入或排除标准、分析变量、研究结局和

ML 技术存在显著异质性，无法通过 meta 分析得出

图 1　研究筛选过程流程

*研究对象不符合标准 (679篇 )、干预措施不符合标准 (446篇 )、研究设计不符合标准 (213篇 )、成人研究人群 (285
篇 )、结局指标不符合标准 (368 篇 )、研究场景不符合标准 (602 篇 )。
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有意义的诊断效能指标合并估计值。因此，我们采

用叙述性综合方法，对研究结果进行定性分析。

结　 果

总体而言，通过检索策略共获得 4 756 条记录。

经 Covidence 软件去重后，2 625 条记录进入题名和摘

要筛选；其中 32 篇全文文献进入资格评估，9 篇被

认为符合纳入标准 [14,23-30]。经仔细审查，发现其中 3

篇研究仅将 ML 用于涵盖更广泛严重细菌感染的数据

集，且未提供针对 IBI 的单独分析或结局数据，因此

予以排除 [24,26,27]。所以，最终本系统综述共纳入 6 项

表 2 纳入研究的特征

研究                      纳入标准                           排除标准  数据 样本   男性， 新生儿，   中位年龄 (IQR) 

     收集       量 (N)    n (%)    n (%)

Ramgopal  ·0 ～ 60 d ·早产 前瞻性 1 470 859 (58) 456 (31) 37 d (25 ～ 48)

 等 [29]， ·发热 ( 前 24 h 内体温＞ 38 ℃ ) ·数据缺失 ( 血、尿或脑脊液培养 )

 2020 ·就诊于 ED ·既存疾病

  ·临床脓毒症

  ·近期抗生素使用

  ·软组织感染

  ·未行腰椎穿刺者在急诊就诊后

   8 ～ 14 d 无电话或病历随访

Chiu 等 [14]，  ·0 ～ 60 d ·早产 回顾性 4 211 2 462 (58) 未报告 32 d ( 未报告 )

 2021 ·发热 ( 主观描述或急诊入院时 ·数据缺失 ( 血、尿或脑脊液培养 )

  记录 ) ·实验室数据缺失

 ·就诊于 ED ·复杂慢性疾病

  ·从其他医院转诊

Yaeger  ·0 ～ 90 d 未明确 回顾性 2 311 1 220 (53) 473 (20) 54 d ( 未报告 )

 等 [25]， ·发热 ( 急诊到达 6 h 内体温≥

 2022  38°C)

 ·有记录胎龄

 ·发热和病程持续时间

 ·在 ED 进行初次评估

Yang 等 [30]，  ·0 ～ 60 d ·非发热主诉 回顾性 1 847 1 065 (58) 未报告 D：31 d (13 ～ 49)

 2023 ·发热 ( 在家、分诊或急诊入院 ·数据缺失 ( 血、尿或脑脊液培养 )     T：29 d (11 ～ 47)

  时体温＞ 38 ℃ ) ·复杂慢性疾病

  ·违背医嘱出院

  ·从其他医院转诊 

Brouwer  ·0 ～ 60 d ·FBC、CRP 或血培养结果缺失 回顾性 2 692 1 515 (56) 未报告 34 d (21 ～ 45)

 等 [23]， ·就诊于 ED

 2024 ·因疑似 SBI 接受检查

 ·行 FBC 和 CRP 检测

Ballard  ·7 ～ 60 d； ·在家发热但在医疗机构就诊前 回顾性 4 411 2 558 (58) 未报告 39 d (24 ～ 51)

 等 [28]， ·发热 ( 急诊到达 4 h 内、医疗  12 h 内及急诊就诊 4 h 内无发热者

 2024  机构就诊前 12 h 内或急诊就 ·从其他医院转诊 

  诊时体温≥ 38 ℃ ) ·同一日多次就诊者仅纳入首次

CRP：C 反应蛋白；CSF：脑脊液；D：诊断；ED：急诊科；FBC：全血细胞计数；LP：腰椎穿刺；T：测试。
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研究。研究筛选过程的 PRISMA 流程见图 1。

5项研究仅纳入年龄小于60 d的发热婴儿 [14,23,28-30]，

而 1 项研究将纳入标准扩展至 90 d 以内 [25]。发热通

常定义为在家庭、分诊或急诊就诊期间体温 ≥ 38°C；

然而，其中 1 项研究纳入家长主观报告的发热 [14]，

另一项研究规定了精确的检测时间窗 ( 如急诊到达 6 

h 内 [25])。在纳入主观报告发热的研究中，作者未报

告符合这些描述的患儿人数。这些婴儿与客观测量

发热的患儿一起进行分析 [14]。各研究具体纳入和排

除标准详见表 2。

所有研究均在 ED 进行，大多数 (5 项 ) 采用回

顾性数据收集方法。研究样本量差异较大，范围

为 1 470 ～ 4 411 例，这可能影响研究结果的可推广

性，并提示需要谨慎处理数据。各研究中，男性婴

儿比例为 53% ～ 58%。仅 2 项研究明确报告了新生

儿 ( ≤ 28 d) 的比例，范围为 20% ～ 31%。纳入婴儿

的中位年龄为 29 ～ 54 d，各研究的 IQR 存在差异。

研究结局的定义、总体发生率及按感染类型分类

情况见表 3。各研究中发生结局事件的婴儿比例为

1.7% ～ 4.4%。

总体而言，6 项纳入研究共测试了 18 种 ML 模

型。其中，集成方法 (EM) 的应用最为广泛，包括堆

叠泛化 (1 项研究 )、自助聚合法 (bagging) (3 项研究 ) 

和提升法 (boosting) (3 项研究 )。广义线性模型 (GLM) 

也被频繁使用，出现在 5 项研究中。支持向量机 

(SVM) 应用于 3 项研究，神经网络应用于 2 项研究。

基于实例的学习仅见于 1 项研究 (11%)。纳入研究中

缺失数据处理方法和所用 ML 算法的详细信息见补充

表 2。

各研究中最常纳入的变量包括年龄、最高体温

和性别，这些变量几乎均被所有模型采用。实验室

指标包括白细胞计数 (WBC)、中性粒细胞绝对计数 

(ANC)、C 反应蛋白 (CRP) 和 PCT，在 5 项研究中以不

同的组合形式予以使用 ( 表 4)。纳入变量的分布见

图 2。

 

各模型的关键统计指标，包括敏感度、特异度、

PPV、NPV、LR+ 和 LR- 以及 ROC-AUC，见表 4。各算法

表 3 用于预测性 ML 模型训练和验证的研究结局

研究 结局                      结局定义                   发生结局事件的婴儿数，n (%)        按类型分类的 IBI 婴儿数，n (%)

Ramgopal 等 [29]，2020 IBI 细菌性脑膜炎、菌血症；培养阳性   28 (1.9) • 菌血症 20 (1.4)；

    • 细菌性脑膜炎 8 (0.5)

Chiu 等 [14]，2021 IBI 细菌性脑膜炎、菌血症；培养阳性 126 (3.1) • 菌血症 117 (2.8)；

    • 细菌性脑膜炎 18 (0.4)

Yaeger 等 [25]，2022 IBI 细菌性脑膜炎、菌血症；培养阳性   39 (1.7) • 菌血症或脑膜炎 39 (1.7)；

    • UTI 合并菌血症 15 (0.6)；

    • 仅菌血症 16 (0.7)；

    • 仅脑膜炎 3 (0.1)；

    • 菌血症合并脑膜炎 5 (0.2)

Yang 等 [30]，2023 IBI 细菌性脑膜炎、菌血症；培养阳性 109 (2.8) • 菌血症 48 (2.5)；

    • 细菌性脑膜炎 8 (0.4)

Brouwer 等 [23]，2024 IBI 菌血症   76 (2.9) • 不适用

Ballard 等 [28]，2024 IBI 菌血症和 ( 或 ) 细菌性脑膜炎 196 (4.4) • 菌血症 153 (4)；

    • 细菌性脑膜炎 43 (1)

IBI：侵袭性细菌感染；ML：机器学习；UTI：尿路感染。
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反
映
随
机
选
取
的

1
例
有
病
患
者
的
预
测
风
险
高
于
无
病
患
者
的
可
能
性
。

 数
值
范
围
为

0.
5 

(
无
判

别
能
力

)
至

1.
0 

(
完
全
判
别

)。
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敏感度范围为 57% ～ 100%，ML 模型和传统风险分层

工具的值常超过 95%。与传统方法相比，部分 ML 模

型表现出更高的特异度，尤其是随机森林和深度学

习模型表现出优异的特异度，而部分模型的特异度

较低，尤其是在采用较低风险阈值进行分类时更为

明显。各算法的 ROC-AUC 值均显示出较高的区分能

力，常超过 0.9。

最常用的预测因素包括临床参数 ( 如年龄、体

温 )、血液检测指标 ( 如 CRP、PCT、WBC、ANC) 和尿

液分析结果。其中，1 篇研究仅采用临床特征进行建

模 [25]，而 5 项研究则同时纳入临床特征和实验室检

测指标 [14,23,28-30]。ML 模型采用的特征类型以及模型预

测所用的主要特征见图 2 和表 4。

关于模型可解释性，纳入研究中对解释性分析

的报告并不一致 ( 如基于树模型和集成模型的研究

通常报告了全局特征重要性排序，而 GLM 则主要通

过模型系数进行解释 )；然而，现代可解释人工智能

技术，如 SHAP 值或其他局部归因方法很少被应用。

此外，研究中通常未系统评估这些解释结果是否符

合临床实际意义。

关于次要结局指标，纳入研究中采用以下风

险分层工具和预测模型作为所开发 ML 模型的比较

标准：2 项研究使用 PECARN 发热婴儿规则，2 项使

用 Step-by-Step 方法，3 项使用 IBI 评分，1 项使用

Rochester 低危标准 ( 补充表 2 和表 4)。目前，没有

研究针对次要结局中定义的年龄分层 ( 新生儿 ≤ 28 d 

vs 婴儿 ＞ 28 d) 专门开发并验证 ML 模型。然而，其

中 1 项研究 [30] 在测试集中将 ML 模型应用于 ≤ 28 d

的亚组患儿。

质量评估
本系统综述纳入研究的偏倚风险见补充表 3。4

项研究 [23,28-30] 被评定为低偏倚风险，2 项被评定为高

风险 [14,25]。研究被评为高偏倚风险的原因包括：用

于评价研究结局 ( 待评价试验 ) 的样本量不足，未明

确说明超参数调优方法，或缺乏在研究环境之外开

展的验证。

讨　 论

本系统综述评估了 ML 模型识别年龄 ≤ 90 d 发

热婴儿 IBI 的诊断性能，发现多种 ML 方法均表现出

良好的判别性能，其预测性能与现有成熟的临床风

图 2　二元变量分布

APP：外观；BAND：杆状核细胞计数；BT：体温；
CA：先天性异常；CMC：慢性疾病；CRP：C 反应蛋
白；DUR：抗生素治疗持续时间；E：嗜酸性粒细胞；
FBC：全血细胞计数；GA：胎龄；GBS：分娩住院期
间 B 族链球菌感染相关抗生素使用；HB：血红蛋白；
HR：心率；INS：保险类型；L：淋巴细胞；N：中性
粒细胞；PCT：降钙素原；PLT：血小板；RSV：呼吸
道合胞病毒感染状态；UD：尿液试纸检测；VAC48：
48 h 内接种疫苗；WBC：白细胞。
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险分层工具相当，甚至优于部分工具，包括 PECARN

规则、Step-by-Step 方法和 IBI 评分 [14,27,29,30]。我们的研

究结果与既往研究一致，说明 ML 在感染性疾病结局

预测中具有潜在的应用价值 [15]。

本综述中，ML 方法通常在具有相当的敏感度水

平下，表现出更高的特异度，这支持其有潜力作为

基于传统统计学方法建立的预测工具的辅助方法或

替代方案。更高的特异度意味着在维持较高敏感度、

尽量减少漏诊的前提下，有望减少不必要的腰椎穿

刺、住院和抗生素治疗。考虑到不必要干预可能带

来的药物不良反应、医源性并发症和对患儿家庭造

成的心理压力 [4,5]，经过充分验证并适用于不同人群

的准确 ML 模型，有望显著改善临床决策过程。

遵循既避免遗漏潜在危及生命的感染，又尽量

减少不必要的侵入性检查、抗生素治疗和潜在医源

性风险的原则，美国儿科学会 (AAP) 针对 8 ～ 60 d、

一般状况良好的发热婴儿制定的临床实践指南，采

用基于年龄分层的管理框架，以预先设定的炎症标

志物阈值和结构化算法指导患儿检查策略和临床处

理 [31]。在此背景下，ML 方法可提供互补性的优势。

不同于传统规则算法主要依赖实验室指标的二分类

截断值和临床表现的二分类分组，ML 模型可在无预

设阈值的情况下纳入连续变量、复杂的非线性交互

关系和概率性预测结果。此外，由于要积累足够大

的样本，以准确预测细菌性脑膜炎等罕见结局，仍

是研究面临的主要挑战，多中心 ML 模型开发依托大

规模数据集，可能有助于进一步优化个体化风险评

估。ML 模型并非用于取代现有算法，而是可作为辅

助工具，在 AAP 指南 [31] 所阐述的基于年龄的结构化

框架内，对风险评估进行进一步的精细化。

本系统综述还发现，纳入研究之间存在显著的

异质性，主要体现在研究设计、研究人群、用于开

发模型的临床及实验室特征，以及 ML 模型的开发和

验证流程等方面。尽管 ML 模型总体表现良好，但并

非所有研究均显示其相较于传统方法构建的模型具

有一致的优势。尤其是基于小样本量或数据类别不

平衡的数据集 ( 如事件发生率低的单中心研究 ) 构

建的模型，在完整数据集应用时仅表现出中等的预

测准确性 [23]。大多数研究纳入了临床和实验室预测

指标，如年龄、最高体温、性别、CRP、PCT 和 ANC

等，这些指标在特征贡献度排序中始终位列前列；

然而，用于确定并呈现这些特征重要性排序的可解

释性方法在不同研究中的报告情况并不一致。1 项

研究 [25] 仅依赖临床评估变量，未纳入实验室生物标

志物，而后者在低龄婴儿 IBI 风险分层中研究最为广

泛。尽管该研究开发的 ML 模型表现出良好的预测性

能， 但仅基于临床评估的模型在实践中难以标准化，

因为不同临床医师在管理低龄发热婴儿方面的经验、

能力和临床处置信心存在异质性。此外，仅少数开

发的 ML 模型进行了内部或外部验证 [14,26,28,29]，凸显了

标准化验证流程以确保模型可靠性和可推广性的重

要性 [32,33]。这些发现提示，未来在 ML 模型预测发热

婴儿 IBI 的研究中仍有进一步的改进空间，从而优化

研究设计并提高方法学质量。另一方面，纳入研究

中 IBI 的患病率，包括菌血症 (1.4% ～ 4%) 和脑膜炎 

(0.3% ～ 1%) 与已报告的发热婴儿真实世界估计值大

体一致，这支持了研究人群具备总体代表性 [3-6,8-11,31]；

然而，事件发生率的差异和结局的绝对数量较低仍

可能影响模型性能， 尤其在校准度和类别不平衡方面。

输入转化为预测过程中的透明度有限 —— 通

常被称为许多ML模型 (特别是神经网络和集成算法 ) 

的“黑箱”性质 —— 传统上引发了人们对可解释性

和临床信任的担忧。然而，透明度与信任之间的关

系正在发生演变。临床医师越来越多地使用并依赖

内部机制并非完全可解释的 AI 驱动工具，这表明信

任度可能不仅源于机制透明度，还源于确凿的技术

性能、严谨的验证流程、良好的易用性以及与临床

工作流程的契合度 [34]。

尽管如此，在发热婴儿 IBI 评估等高风险临床场
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景中，模型的可解释性仍是一个关键的考量因素。

除了区分能力指标以外，临床医师还需要了解哪些

变量驱动了模型预测结果，不确定性如何被呈现，

以及模型预测输出是否被有意义地融入决策流程中。

因此，未来研究应在预测性能与可解释性策略之间

取得平衡，如采用特征归因方法、校准度评估以及

开展前瞻性实施研究评价模型对临床实践的实际影

响，而不仅仅关注算法本身的准确性 [35]。

尽管 ML 模型在提高诊断精度方面具有前景，

但其整合入临床工作流程仍需谨慎考量。相比需要

大量或非标准输入的模型，依赖就诊时常规可得变

量 ( 如生命体征和标准实验室参数 ) 的模型在实际应

用中往往更具可行性。将 ML 预测结果与经过验证的

风险评分相结合，或将其作为决策支持工具整合入

电子健康记录系统，可能成为模型预测性能和临床

实际应用之间的有效桥梁。与电子病历的无缝整合、

自动化数据提取以及顺应临床决策时效快速生成风

险评估结果，对于避免增加临床医师的认知负担或

延误诊疗至关重要。此外，还需开展评估可用性、

临床医师接受度、决策的影响及患者结局等方面的

前瞻性实施研究，以确定具有良好预测性能的 ML 模

型是否能转化为有意义的临床获益 [35-37]。ML 动态分

层风险的潜力 —— 如针对新生儿与较大婴儿调整风

险阈值，或整合特定临床情境下的相关参数 —— 也

可能实现更加个体化的诊疗决策，从而有望减少不

必要的腰椎穿刺、住院治疗和抗生素暴露。

本综述存在若干局限性。首先，研究之间的方

法学异质性导致无法开展定量合并分析。其次，许

多研究为回顾性，增加了因数据缺失或数据错误分

类所导致的偏倚风险。第三，部分研究因数据处理

和超参数优化方法的报告不充分，存在偏倚风险，

从而限制了研究结果的可重复性。第四，所有纳入

研究均未在不同临床环境中进行外部验证，限制了

模型的推广应用能力。第五，仅纳入英文研究可能

限制了国际代表性，进而影响了本研究结论的外部

效度。最后，现有证据基础较为有限，且受到基础

数据集地理范围和时间跨度的限制。纳入研究的数

据大多来自单一国家或有限区域的研究队列，可能

无法反映流行病学、检测实践或临床管理随时间发

生的变化。

尽管存在这些局限性，除了总结当前的证据外，

我们的研究结果对未来该领域 ML 模型的开发和实施

具有重要意义。首先，研究设计、结局定义、预测

变量选择和验证策略方面存在的显著异质性，凸显

了进一步加强方法学标准化的必要性，包括对可解

释性方法的规范报告。未来研究应优先开展前瞻性

数据收集，透明报告数据预处理过程和超参数优化

方法，并遵循预测模型研究的既定报告指南。其次，

缺乏在不同医疗环境中的外部验证，引发了对模型

可迁移性和真实世界适用性的担忧。鉴于临床工作

流程、实验室检查可行性和患者人群的差异性，未

来的 ML 模型应使用反映异质性实践环境的多中心数

据集进行开发和验证。最后，鉴于 IBI 患病率较低但

临床影响较大，模型开发应审慎处理类别不平衡、

校准度和临床效用问题，确保预测性能能够转化为

有意义的决策支持，而不仅仅体现为统计学上的判

别能力。

结　 论

ML 模型在识别伴有 IBI 的发热婴儿方面展现出

良好的应用前景，其预测性能与基于传统统计学方

法建立的临床预测规则相当，甚至可能优于后者。

尽管这些发现令人鼓舞，但在 ML 模型广泛临床应用

之前，仍需开展进一步的验证，加强模型开发过程

的透明性，以及实现与临床诊疗路径的有效整合。

未来研究应解决现有证据的局限性，重点关注多中

心验证、前瞻性临床影响评估和以临床医师为中心

的设计，以充分发挥 ML 在儿科急救医疗中的潜力。

缩略语
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AI：人工智能

ANC：中性粒细胞绝对计数

CRP：C 反应蛋白

ED：急诊科

IBI：侵袭性细菌感染

LR-：阴性似然比

LR+：阳性似然比

ML：机器学习

NPV：阴性预测值

PCT：降钙素原

PECARN：儿科急诊应用研究网络

PPV：阳性预测值

QUADAS-2：诊断准确性研究质量评估工具 2

ROC-AUC：受试者工作特征曲线下面积

UTI：尿路感染

WBC：白细胞计数  

( 杨小凤 译　丁欣 校 ) 

联系人：丁欣  etyxcbzx@suda.edu.cn
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