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实验动物与比较医学 Laboratory Animal and Comparative Medicine
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[摘要] 动物实验是生命科学与医学研究的重要环节，但单一动物实验研究因其样本量小、设计异质性高、重复性
差等固有局限，其结果的外推性与可靠性常受到质疑，影响了研究成果向临床的有效转化。系统评价 （systematic 
reviews，SR） 和 Meta 分析 （meta-analysis） 是整合现有研究证据、提升结论稳健性的关键方法。然而，目前应
用于动物实验领域的 SR 在实施过程与报告撰写上尚缺乏统一规范，导致其研究质量参差不齐，在一定程度上削弱
了其证据价值。针对此问题，本文旨在系统梳理动物实验 SR 与 Meta 分析的报告撰写流程，并提出一套兼顾科学性
与实用性的规范化建议。文章内容覆盖了从研究前期准备 （包括构建 PICO 问题、评估可行性与方案预注册） 到报
告主体各部分的撰写要点。在核心的方法学章节，本文详细论述了如何基于 PRISMA 声明，并结合 ARRIVE、
SYRCLE 等相关指南与工具，具体实施文献检索、纳排标准制定、数据提取与偏倚风险评估等环节。对于结果呈现，
文章提出了借助流程图与特征表进行清晰、透明化展示的策略。在讨论部分，本文重点探讨了如何科学解读合并效
应、深入分析异质性来源和评估发表偏倚影响，并审慎论述动物实验结果向临床外推的有效性与局限性。此外，本
文还建议引入 GRADE 方法对最终的证据质量进行综合分级。本文通过对报告撰写全流程的模块化解析，期望为相
关领域研究者提供一份清晰、可行的实践指南，以促进动物实验 SR 的规范化发展，提升其在科研决策与转化医学
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中的应用价值。
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[ABSTRACT] Animal experiments are an essential component of life sciences and medical research. 
However, the external validity and reliability of individual animal studies are frequently challenged by 
inherent limitations such as small sample sizes, high design heterogeneity, and poor reproducibility, which 
impedes the effective translation of research findings into clinical practice. Systematic reviews and meta-
analyses represent a key methodology for integrating existing evidence and enhancing the robustness of 
conclusions. Currently, however, the application of systematic reviews in the field of animal experiments 
lacks standardized guidelines for their conduct and reporting, resulting in inconsistent quality and, to some 
extent, diminishing their evidence value. To address this issue, this paper aims to systematically delineate 
the reporting process for systematic reviews and meta-analyses of animal experiments and to propose a 
set of standardized recommendations that are both scientific and practical. The article's scope 
encompasses the entire process, from the preliminary preparatory phase (including formulating the PICO 
question, assessing feasibility, and protocol pre-registration) to the key writing points for each section of 
the main report. In the core methods section, the paper elaborates on how to implement literature 
searches, establish eligibility criteria, perform data extraction, and assess the risk of bias, based on the 
PRISMA statement, in conjunction with relevant guidelines and tools such as ARRIVE and SYRCLE. For the 
presentation of results, strategies are proposed for clear and transparent display using flow diagrams and 
tables of characteristics. The discussion section places particular emphasis on how to scientifically 
interpret pooled effects, thoroughly analyze sources of heterogeneity, evaluate the impact of publication 
bias, and cautiously discuss the validity and limitations of extrapolating findings from animal studies to 
clinical settings. Furthermore, this paper recommends adopting the GRADE methodology to 
comprehensively grade the quality of evidence. Through a modular analysis of the entire reporting process, 
this paper aims to provide researchers in the field with a clear and practical guide, thereby promoting the 
standardized development of systematic reviews of animal experiments and enhancing their application 
value in scientific decision-making and translational medicine.
[Key words]   Animal experiment; Systematic review; Meta-analysis; Evidence-based medicine; Reporting 

standards
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动物实验在生命科学和医学研究中具有重要地位，

尤其在探索疾病机制、发现药物新靶点以及开发新药

物等领域中发挥着关键作用。然而，单一动物实验的

研究结果常因样本量小、实验设计异质性高、可重复

性有限等因素，其外推性和可靠性屡遭质疑［1-2］。这

些问题不仅削弱了动物实验的科学价值，也阻碍了其

临床转化。因此，如何科学整合现有动物实验证据，

提升研究的稳健性与可信度，成为当前面临的核心

挑战。

系统评价（systematic reviews，SR）和 Meta 分析

（meta-analysis）作为循证医学的重要工具，通过系统、

透明地综合多个研究结果，为动物实验证据整合提供

了有力支持［3-4］。近年来，SR与Meta分析越来越多地

应用于动物实验领域［1］，旨在克服单一实验的局限

性，提高动物实验证据的可信度。然而，与临床研究

相比，动物实验SR与Meta分析的整体规范性仍有待提

升［5］。在文献筛选、偏倚风险评估及统计分析等环

节，尚缺乏统一标准，部分研究者对实施流程和质量

控制体系的理解亦有待深化。

动物实验 SR与Meta分析的实施具有高度复杂性，

如实验涉及多样的动物模型、干预措施及结局指标等，

导致研究间异质性显著增加［2， 6］，进而增加了制定文

献纳排标准、数据提取及统计分析的难度。此外，动

物实验中的偏倚风险通常更高，可能严重影响综合结

果的可靠性［7-8］。因此，开展此类研究必须严格遵循

科学规范与适宜标准。

为提升动物实验SR与Meta分析的质量，荷兰动物

实验系统评价研究中心（Systematic Review Centre for 
Laboratory Animal Experimentation， SYRCLE） 研发的

偏倚风险评估工具［7］、英国3R中心推出的动物研究体

内实验报告 （Animal Research： Reporting of In Vivo 
Experiments，ARRIVE）指南 ［9-10］等相继发布，为偏

倚风险评估、研究设计和实施报告提供了重要参考。

然而，在动物实验SR与Meta分析报告撰写过程中，如

何高效运用相关工具，并针对动物实验的特殊性进行

调整优化，仍需深入探讨。

基于上述背景，本文旨在为动物实验SR与Meta分
析报告的撰写提供系统性报告规范与实用建议。本文

将结合现有方法规范，从研究准备、方案设计、结果

呈现至分析讨论环节的关键要点与注意事项进行系统

性梳理（图1），以期推动动物实验证据整合的规范化

发展，提升其在科研与转化医学中的应用价值。

1　SR 与 Meta 分析开展前的准备工作

1.1　明确研究问题和范围
明确研究问题是开展 SR与Meta分析的首要任务，

推荐采用PICO框架来清晰界定研究问题，即明确研究

对象（populatio：动物种属/特定疾病模型）、干预措施

（intervention）、对照条件（comparison）和结局指标

（outcome），以确保问题具体且具有可回答性。同时，

需合理设定研究范围（如是否限定物种、品种品系、

疾病模型或实验条件），合理的范围界定是平衡证据覆

盖度与研究同质性的关键，并直接影响Meta的可行性

及结论的外推性。

1.2　评估研究问题的可行性与创新性
在明确研究问题和范围后，需进行可行性与创新

注：PICO 指研究对象、干预方式、对照措施和观察指标；PRISMA
指系统评价与 Meta 分析的首选报告项目；ARRIVE 指动物研究体内
实验报告指南；GRADE 指推荐分级的评价、制定与评估；SYRCLE
指动物实验系统评价研究中心研发的偏倚风险评估工具。
Note：PICO， population， intervention， comparison， outcome； 
PRISMA， preferred reporting items for systematic reviews and 
meta-analyses； ARRIVE， Animal Research： Reporting of In Vivo 
Experiments； GRADE， grading of recommendations assessment， 
development and evaluation； SYRCLE， a risk of bias assessment 
tool developed by the Systematic Review Centre for Laboratory 
Animal Experimentation.

图 1 动物实验系统评价和 Meta 分析实施框架
Figure 1 Implementation framework for systematic review 

and meta-analysis of animal experiments
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性评估。首先，通过初步文献检索，检查是否已存在

相关的高质量SR与Meta分析文献，以明确本研究的创

新价值或对现有研究的补充改进之处。例如，需审视

既有研究是否存在检索策略覆盖不全面、偏倚风险评

估体系不完善、分析方法有局限遗漏某些高质量文献

或未能充分考虑动物实验的特殊性等问题。针对上述

研究缺口，研究者可尝试从研究方法或数据整合视角

提出创新性改进方案。

其次，研究者需对满足研究问题的原始动物实验

文献从数量和质量两个维度进行评估。需要注意的是，

动物实验常因追求创新，而导致精确重复的研究较少

（如采用相同动物品系、疾病模型和干预剂量等），研

究之间的异质性较高，这可能限制符合Meta分析纳入

条件的文献数量。若预期文献不足（通常建议Meta分
析至少纳入 3～5项研究），应预先考虑替代策略，并

在方案中说明，例如：（1）适当调整纳入标准（如放

宽动物品系限制）；（2）考虑采用叙述性综合分析或其

他半定量方法；（3）将 SR的重点放在现有证据整合、

证据质量评估和研究空白识别上。即便最终无法进行

Meta分析，SR在指导后续研究方向上仍具重要价值。

1.3　预注册与方案撰写
为提升研究的透明度与规范性，有效规避选择性

报告等偏倚风险，建议在研究启动前进行预注册。研

究者可在PROSPERO或 INPLASY等公开平台提交详细

的研究方案（protocol），该方案涵盖研究背景、PICO
问题、检索策略、纳排标准、偏倚风险评估工具（如

SYRCLE）、数据提取计划及统计分析方法等（表 1）。
一份详尽且充分考虑动物实验特殊性的研究方案，不

仅是保障SR研究顺利、规范执行的基础，同时也为后

续论文撰写和同行评审等环节提供重要参考依据。

2　SR 与 Meta 分析报告的撰写建议

2.1　整体撰写规范
SR与Meta分析作为高质量证据整合方法，其报告

的撰写需严格遵循透明性、可重复性和规范性的核心

原则。这些原则是确保研究科学严谨与结论可靠的基

础。对于动物实验领域的SR与Meta分析，撰写报告时

还需特别关注和适应动物研究本身的复杂性与特殊性，

表 1　研究方案主体报告框架内容
Table 1　Framework for main report of research protocol

序号
No.

1

2

3

4
5

6

7

8
9

模块
Module

标题与背景信息

研究问题
（PICO 要素）

文献检索策略

纳排标准
偏倚风险评估

数据提取与管理

统计分析方法

伦理与利益冲突
其他信息

具体报告内容
Report details

（1）明确标注“临床前研究”、“动物实验”或“具体物种”
（2）研究目的与问题的陈述
（3）简要说明研究背景及意义
（4）体现研究的转化医学关联与潜在应用价值
（1）P：动物种属、品系、周龄、性别等
（2）I：干预措施（药物、手术等）、给药途径、剂量标准化等
（3）C：对照条件（安慰剂、不同剂量或干预方式等）
（4）O：主要和次要结局指标
（1）检索数据库（如 PubMed、Embase 等，含动物实验特殊数据库）
（2）检索时间范围 · 检索词及逻辑关系（结合 MeSH 词汇与自由词）
（3）灰色文献的检索与记录
明确纳入标准（如动物物种、实验设计、干预措施、结局指标等）与排除标准（如数据不完整、无对照组等）
使用的评估工具（如 SYRCLE 工具），简述偏倚风险评估的具体维度（如随机化、分组隐藏、检测盲法实施等）

（1）提取的变量（实验条件、干预措施、主要和次要结局指标等）
（2）数据处理方法（如单位换算、分组标准化、重复数据的处理方式）
（1）异质性分析方法（如 I²统计量、Q 检验）
（2）敏感性分析及亚组分析的设计、处理跨物种实验结果的整合方法、规范化跨实验室环境差异的策略等
声明研究的伦理原则、披露研究者的利益冲突
预期开始与完成时间、当前研究状态、研究工作基础、已完成或正在进行的类似研究等

注：PICO 指研究对象、干预方式、对照措施、观察指标；SYRCLE 工具是指动物实验系统评价研究中心研发的偏倚风险评估工具。
Note：PICO： population， intervention， comparison and outcome； SYRCLE： SYRCLE， a risk of bias assessment tool developed by the 
Systematic Review Centre for Laboratory Animal Experimentation.
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以确保方法得当、解读审慎。

2.1.1　遵循国际通用规范
透明性是SR与Meta分析报告撰写的核心原则。系

统综述和Meta分析优先报告规范（preferred reporting 
items for systematic reviews and meta-Analyses，
PRISMA）声明［11］是当前国际通用的 SR与Meta分析

报告规范，其清单与流程图为研究者提供了清晰的报

告框架，从而确保研究的可验证性与可重复性。由于

目前尚无专门针对动物实验SR的报告规范，研究者可

参考PRISMA框架，对研究实施过程的细节进行全面、

详尽地披露，从而为同行评议提供充分依据，并为后

续相关研究提供重要参考范式。

2.1.2　充分考量动物实验的特殊性
与临床研究相比，动物实验SR与Meta分析报告的

撰写需额外关注并妥善处理以下特殊挑战。

（1）高度异质性（heterogeneity）：动物实验涉及

多样的物种与品系（生理、代谢差异大）、不同的疾病

模型构建方式以及高度变异的实验条件（如饲养环境、

干预剂量、干预持续时间、结局指标测量方法等）是

研究间异质性的主要来源，必须在方法部分明确界定

处理方式（如预设亚组分析），并在结果和讨论中深入

探讨该异质性对合并效应值（pooled effect size）和结

论稳健性（robustness of conclusions）的潜在影响。

（2）偏倚风险（risk of bias）的挑战：动物实验原

始研究在设计和报告层面的规范性不足。如何生成序

列（即随机化）、如何实现分组隐藏（以避免选择偏

倚）、以及是否对研究人员和结局评估者施盲等关键方

法学细节，在原始文献中常常报告不清或执行不充分。

此外，发表偏倚（即倾向于发表阳性结果）的风险在

动物实验领域可能更高。在进行偏倚风险评估和结果

解读时，需特别警惕这些潜在偏倚来源及其对结论稳

健性的影响。

（3）结果外推（extrapolation of results）的挑战：

动物模型与人类疾病之间存在的生物学差异，以及实

验室环境的高度控制性与临床现实的复杂性之间的差

距 ， 使 得 动 物 实 验 结 果 向 临 床 的 转 化 价 值

（translational value）存在固有局限。讨论部分需要对

此进行客观、审慎地评估，明确研究发现的潜在临床

相关性与局限性。

2.1.3　ARRIVE 指南的辅助应用
在动物实验 SR与Meta分析中，PRISMA声明是核

心框架，同时ARRIVE指南［9， 12］也为动物实验报告

的规范化撰写提供了重要支持。2020年，ARRIVE指
南更新至 2.0版本［9］，进一步优化了报告条目，并通

过对条目进行优先级划分，进一步完善和明确了实验

设计、实施和分析的标准化框架，目前已被众多期刊

采纳为动物实验报告的参考标准。虽然ARRIVE指南

直接规范的是原始研究报告，但对动物实验SR与Meta
分析实验的实施和报告的撰写也具有重要的参考价值，

具体表现在以下方面。

（1）评估纳入研究的报告质量：ARRIVE指南提

供的检查清单可用于评估纳入的原始研究是否充分报

告了关键的方法学信息（如动物特征、样本量确定依

据、随机化、盲法细节和伦理道德声明等），从而更准

确地识别研究的潜在偏倚风险和报告缺陷。

（2）辅助信息提取：ARRIVE指南强调的关键条

目 （如研究设计、实验动物、实验步骤、结果

等）［13-17］可以指导SR研究者更系统、更全面地从原始

文献中提取所需数据，确保重要细节不被遗漏，为后

续的偏倚风险评估和数据整合奠定基础。在SR与Meta
分析报告中阐明研究中对ARRIVE指南的遵循情况，

有助于评价现有证据的整体可靠性与局限性。

2.2　标题和摘要
标题和摘要是 SR与Meta分析报告的核心组成部

分，是吸引读者注意并传递研究核心内容的关键环节。

（1）标题：应精确概括研究主题，并明确标识

“SR”和/或“Meta分析”的研究类型。针对动物实验

类研究，建议在标题中包含关键的PICO元素（如特定

干预、疾病模型或主要物种），这有助于准确反映研究

范围，并显著提高文献的可检索性。

（2）摘要：需采用结构化格式（如研究背景、研

究目的、研究方法、研究结果和结论），以精炼概括研

究内容。在研究背景/目的部分，应简述研究领域背景

和动物实验在该领域的重要性，以及现有研究报道面

临的主要问题（如研究结果异质性较高、数据质量参

差不齐等），清晰陈述本次 SR与Meta分析拟解决的具

体科学问题，应能体现PICO要素。研究方法部分需概

述核心方法学要素，包括主要的检索数据库、关键的

纳/排标准、使用的偏倚风险评估工具、数据提取的要

点以及主要的统计分析方法（如效应模型选择、异质

性评估）。结果部分需报告关键发现，如最终纳入的文

献数量及其所涉及的主要动物特征（例如最常用的物

种与疾病模型），并在此基础上报告主要结局指标的合

并效应量、置信区间（confidence interval，CI）、P值
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和主要的异质性分析结果、敏感性分析或亚组分析的

结论，以及发表偏倚的检测情况。结论部分需总结研

究的主要结论及其科学意义，审慎指出基于动物实验

证据的局限性，并讨论其对后续研究或潜在临床转化

的启示。此外，建议在摘要末尾标注SR的国际注册号

（如PROSPERO数据库注册号），以增强研究的透明度

和可信度。

示例：张晶芳［18］等开展的关于麝香保心丸对动

脉粥样硬化动物模型影响的研究，其标题《麝香保心

丸干预动脉粥样硬化模型动物实验的系统评价》，清晰

地包含了干预措施（麝香保心丸）、疾病模型（动脉粥

样硬化）和研究类型（系统评价）。其摘要采用了完整

的结构化格式：“目的”部分明确了研究意图；“方法”

部分概述了数据库检索、文献筛选、偏倚风险评估工

具（SYRCLE）及分析软件（RevMan 5.4）等核心要

素；“结果”部分不仅报告了纳入文献数量，还定量呈

现了主动脉斑块面积、血清总胆固醇等关键结局指

标的合并效应量与 CI；“结论”部分则在总结主要

发现的同时，审慎地指出了需要更高质量研究来补

充验证的局限性。

2.3　前言
前言作为学术研究的起始篇章，其核心任务是

通过对背景介绍、问题界定和研究目的的阐述，为

研究提供清晰的逻辑起点。同时，需特别注重结合

动物实验的特性，从学术和实践的角度突出研究的

重要性和必要性。

首先，需简明扼要地介绍研究领域的基本背景，

并明确阐述动物实验在该领域研究中的关键角色与

重要贡献——如在揭示疾病机制、测试干预措施有

效性或安全性等方面的不可替代性，可适当提及当

前的研究热点或代表性动物模型，为研究问题的提

出奠定基础。

在此基础上，研究者应系统梳理相关动物实验

的主要研究发现，着重指出存在的核心挑战（如研

究结论间的不一致甚至相互矛盾、单个研究普遍存

在的方法学局限、动物实验研究中尤为突出的高异

质性问题等），清晰地论证这些局限性如何削弱了现

有证据的整体可靠性或限制了结果的外推性，并由

此自然地引出通过系统性证据整合来应对这些挑战

的迫切需求。

最后，前言需精确陈述本项 SR与Meta分析的研

究目的。高质量的前言应逻辑清晰、层次分明，以

科学严谨的语言突出研究背景、问题界定及目的意

义，为全文提供明确的学术框架和逻辑支撑。建议

紧密围绕预先设定的 PICO框架来阐述研究焦点，同

时应明确指出本研究的预期价值与贡献，如期望通

过整合分析提供更稳健的效应估计，系统评估现有

证据质量与偏倚风险，识别潜在异质性的来源，为

未来动物实验设计的优化提供依据，或为相关领域

的临床转化提供更可靠的临床前证据支撑。

示例：Wang等［19］基于Meta分析探究了褪黑激

素预防纳米材料暴露引起的损伤，前言中依次介绍

了纳米材料与褪黑激素的背景信息及与氧化应激、

炎症与细胞死亡的联系，而后基于现有研究基础与

研究结论矛盾引出了开展当前Meta分析的意义与必

要性。

2.4　研究方法
研究方法部分需详细阐明以下内容：文献检索

策略、纳/排标准、数据提取流程与管理办法、偏倚

风险评估方法、统计分析方法和发表偏倚与证据质

量评价方法。针对动物实验研究普遍存在异质性

高、偏倚风险大的特点，方法学部分的描述应严格

遵循标准化原则，确保研究过程中各项操作细节的

完整性。

2.4.1　文献检索策略
文献检索是 SR的基础环节，在动物实验领域，

需结合动物实验的特殊性，通过多维度检索框架

（通用数据库+动物研究专用数据库+灰色文献/预印

本平台）降低发表偏倚与语言偏倚（表 2），同时追

踪引文记录以补全文献检索结果。

此外，文献检索策略的报告须具备高度透明性。

研究者应至少提供一个主要数据库的完整检索策略，

展示所用主题词（如MeSH）与自由词的组合，以及它

们之间通过布尔逻辑运算符（AND，OR）构建的检索

逻辑。同时，应简要说明是否采取了参考文献追溯、

引文检索或手工查阅期刊等补充检索措施，并提及使

用的文献管理软件及去重方法，以保证检索过程的可

复现性与系统性。

2.4.2　纳排标准与文献筛选
在动物实验SR中，需针对动物实验的特性，设计

清晰且严格的文献筛选标准。这些标准应基于PICO框
架，并充分考虑动物实验的特殊性，详细界定合格的

动物特征（物种、品种品系、性别和年龄等）、疾病模

型、干预与对照措施以及结局指标。同时，需明确文
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献排除标准，将研究类型不符、缺乏对照组、关键数

据缺失或报告严重不全等情况纳入排除范围。

文献筛选过程通常包括标题与摘要初筛和全文复

筛两个阶段，应由至少两位研究者独立完成，并建立

解决分歧的机制（如讨论或第三方介入）。为保证筛选

过程的透明度，必须使用 PRISMA流程图直观呈现文

献筛选的全过程，包括各阶段文献数量的变化及主要

的排除原因。此外，需预先设定处理动物实验中，非

标准化数据的转换或整合规则。对于报告不完整的研

究，可尝试联系原作者获取补充数据；若数据难以处

理或缺乏完整信息，则需合理剔除并记录原因。通过

严格的纳排标准和科学的筛选流程，能够显著降低研

究异质性和潜在偏倚风险，为后续分析提供高质量的

研究基础。

2.4.3　数据提取与管理
数据提取需通过设计规范的数据提取表来确保数

据的一致性和准确性。数据提取表需明确列出计划提

取的关键变量，通常涵盖研究基本信息（如第一作者、

发表年份）、详细的动物模型信息、干预与对照组的细

节（如干预剂量、途径、频率和时长等）、结局指标的

定量数据（如均数、标准差/标准误和样本量），以及

评估偏倚风险所需的方法学细节。在报告的此部分，

应强调数据提取由多位研究者独立执行并交叉核对，

并需明确阐述针对多臂研究（如选择特定比较组）、重

复发表（识别并优先选用信息最完整的报告）和数据

缺失（如尝试联系作者）等情况的处理方法，以确保

最终数据的质量与一致性。

2.4.4　偏倚风险评估方法
系统评估纳入研究的偏倚风险对于判断其内部效

度至关重要，研究者需明确报告所使用的评估工具，

并简要说明评估所覆盖的主要偏倚领域。针对动物实

验的特殊性，强烈推荐采用 SYRCLE偏倚风险评估工

具［7］，因其基于Cochrane工具框架并融入了动物实验

特有的偏倚来源考量（如笼舍效应、随机化的特殊挑

战等）。若选择其他工具（如改良的RoB2.0［20］），需

简要陈述选择理由及可能的调整内容。为保证评估的

客观性，应由多位评价者独立进行评估，并预设解决

分歧的流程。同时，需说明评估结果将如何应用于后

续分析。例如，在结果中呈现用于敏感性分析或作为

GRADE评价的依据。

2.4.5　统计分析方法
统计分析方法需根据研究目标和数据特性进行科

学选择和设计。首先，应说明判断是否符合进行Meta
分析的标准（如纳入研究数量、异质性程度）。若条件

不满足，需明确将采用叙述性综合等替代方法，重点

探讨研究设计、实验条件及结果的异同，并结合现有

证据提出科学合理的推断。

对于Meta分析，需指明使用的统计软件以及针对

不同数据类型选择的合并效应量，例如，对于连续性

变 量 可 选 用 标 准 化 均 数 差 （standardized mean 
difference，SMD）或均数差（mean difference，MD），
对于二分类变量可选用风险比（risk ratio，RR）或比

值比（odds ratio，OR）。无论选择何种效应量，均需

报告其 95%CI。关于统计模型的选择，考虑到动物实

验研究间普遍存在异质性，通常推荐优先使用随机效

应模型，并说明选择依据。必须报告评估研究间异质

性的方法（如 I²统计量和Q检验）及判定标准。对于显

著的异质性，需预先规划并详细说明相应的处理策略

表 2　动物实验系统评价的数据库检索参考
Table 2　Retrieval references for databases used in systematic reviews of animal experiments

检索维度
Dimensions of 

retrieval
通用数据库

专业数据库

灰色文献

预印本平台

数据库/平台名称
Database/Platforms

PubMed、Embase、Web of Science、Scopus、OVID、LILACS 等
CBM、CNKI、万方等
MGI 小鼠基因组数据库
Animal Study Registry
OpenGrey
ProQuest Dissertations & Theses、EThOS 等
CAB Abstracts
bioRxiv、medRxiv 等

内容/特点
Content/Features

全球主流生物医学文献
涵盖中文动物实验研究
小鼠基因型和表型数据、标准化疾病模型
动物实验前瞻性注册库，追踪未发表或进行中研究
欧洲技术报告、会议论文
未公开学位论文中的实验数据
农业与兽医科学数据（疾病模型、毒理学）
涵盖最新动物实验预印本研究

注：CBM 指中国生物医学文献数据库；CNKI 指中国知网；LILACS 指拉美及加勒比地区健康科学文献数据库。
Note：CBM， Chinese biomedical literature database； CNKI， China national knowledge infrastructure； LILACS， Latin American and 
Caribbean Health Sciences Literature.
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与异质性溯源方案。例如，通过预设的亚组分析（基

于PICO框架或研究质量）或Meta回归分析（在研究数

量满足统计要求的情况下）。同时，应报告计划进行的

敏感性分析策略，以评估结果的稳健性。

针对动物实验的特殊性，统计分析需特别关注小

样本量和实验室间差异对研究结果的影响。小样本量

的动物实验研究往往存在统计效能不足，研究者可采

用稳健性分析、贝叶斯方法或重复测量模型等方式对

研究结果进行补充验证，以增强结果的可信度。实验

室间的环境差异（如饲养条件、实验操作）可能对结

果产生混杂影响，可通过多变量模型或随机效应模型

加以调整，以确保结论的科学性。若研究涉及多种干

预措施的综合比较时，可考虑应用网状 Meta 分析

（network meta-analysis）［21］方法，此部分细节将在后

续系列研究中作详细阐述。

2.4.6　发表偏倚检测方法
评估潜在的发表偏倚是Meta分析中不可或缺的一

环，在动物实验领域中尤为重要。研究者应系统阐述

拟采用的偏倚检测方法，最常用的是通过漏斗图

（funnel plot）可视化评估其对称性。当纳入研究数量

达到一定规模时（通常建议≥10项），应辅以定量检验

方法，如Egger回归检验或Begg秩相关检验。研究者

需对检测结果进行解读，应明确意识到在研究数量有

限或异质性较高时，这些方法的检验效能可能受限。

当研究数量有限时，可考虑采用修正的“修剪填

补法”（trim and fill method）或“失安全系数”（fail-
safe N）进行补充分析［22］。同时，针对动物实验特有

的发表偏倚（如选择性结局报告和多重检验问题），研

究者还应尝试检索预注册平台或联系领域专家，识别

未发表的“阴性”研究，并将这些存在“抽屉效应”

（file drawer effect）的数据纳入分析，从而更全面地反

映真实研究情况。

2.4.7　证据质量评价方法
对最终合成的证据进行总体质量评价是读者向读

者传达结论可信度的重要步骤。推荐采用国际公认的

建议、评估、发展和评价分级（ grading of recommendations，
assessment，development and evaluations， GRADE） 方

法［23］，对主要结局指标的证据质量进行系统分级。研

究者应简要介绍 GRADE 评价所依据的五个核心维

度［24］：研究设计引入的偏倚风险、结果的不一致性

（异质性）、证据的间接性（特别是动物模型与人类疾

病/临床问题的相关性）、结果的不精确性以及发表偏

倚的可能性。同时，需说明如何根据这些维度对证据

进行降级（或在特定情况下进行升级），最终将证据质

量划分为高、中、低或极低四个等级，该评价结果将

在讨论部分用于解释研究结论的稳健性与外推的局

限性。

示例：Cordelli等［25］通过Meta分析探讨了射频电

磁场产前暴露对妊娠结局的影响。研究方法部分详细

阐述了文献检索的数据库及其对应策略，并基于PICO
框架明确了研究的纳排标准。同时，使用经 OHAT
（Office of Health Assessment and Translation） 改良的

RoB工具与 SYRCLE对纳入研究的偏倚风险进行系统

评估。在统计分析中，采用随机效应模型对14个结局

指标进行Meta分析，同时基于动物种类、暴露水平和

温度变化开展亚组分析和剂量-反应Meta分析，并通

过漏斗图与Egger检验评估潜在的发表偏倚。此外，该

研究还基于GRADE方法评估了证据质量，并为各种结

局赋予重要性评分，为研究结论向临床应用的外推提

供了科学依据。

2.5　研究结果
结果部分是系统、客观地呈现SR与Meta分析研究

发现的核心章节。报告应清晰、准确，并有效利用图

表辅助说明。

2.5.1　文献筛选结果
文献筛选的过程需要清晰呈现，以确保研究的透

明性与可重复性。研究者首先应报告通过数据库检索

及其他途径（如手工检索）初步获得的文献总数，以

及去除重复文献后剩余的数量。随后，需详细说明基

于预设纳排标准，在标题摘要初筛和全文复筛两个阶

段分别排除了多少篇文献，并分类汇总主要的排除原

因。值得注意的是，动物实验SR的文献排除比例通常

较高（有时最终纳入文献不足初始检索量的10%），这

主要是由于原始研究在报告规范、实验设计或主题相

关性上存在不足。因此，在 PRISMA流程图中清晰、

合理解地释排除原因，可有效避免读者对检索策略的

完备性或研究的整体价值产生质疑。强烈建议（通常

要求）使用 PRISMA流程图来直观、完整地展示整个

筛选过程，包括从最初检索到的文献数量到最终纳入

分析的研究数量，并清晰标注每一步的文献数量变化

和排除依据。这不仅能增强报告的规范性和可追溯性，

也便于读者快速理解研究的纳排范围。

2.5.2　纳入研究的基本特征
在呈现纳入研究的基本特征时，应聚焦于与研究

问题和结果解读最相关的关键信息，避免冗余描述。
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建议使用表格（基本特征表）系统化汇总纳入研究的

核心要素，通常包括：第一作者与发表年份、研究设

计类型、研究地点（若相关）、关键的PICO信息——

特别是动物模型的详细特征（物种、品种品系、性别、

年龄、模型构建方法）、干预与对照组的具体细节（如

药物剂量、给药方式、时长）、主要结局指标及其测量

方法和评估时间点等。在正文中，可对纳入研究的总

体特征进行描述性统计和概括。例如，研究类型的分

布、最常用的动物模型、干预措施的主要类别等。同

时，应着重呈现研究间的关键差异（如物种多样性、

干预剂量范围和实验持续时间差异等），因为这些差异

往往是后续异质性分析和结果讨论的重要基础。

2.5.3　偏倚风险评估结果
动物实验SR的偏倚风险评估通常揭示了研究设计

和报告中的共性问题。撰写结果时，应重点总结偏倚

风险的整体分布特征，并结合具体维度考虑其对研究

结论的潜在影响。推荐使用可视化图表来直观呈现偏

倚风险评估结果（如偏倚风险总结图，常为条形图展

示各偏倚项的风险比例；或偏倚风险图，展示每个研

究在各项偏倚上的具体判断）。在文字描述中，应重点

指出在动物实验研究中普遍存在的偏倚风险较高或信

息不清的领域（例如，随机序列生成的方法学描述、

分配隐藏的实施细节、研究者/结局评价者的盲法实施

情况以及选择性报告偏倚等）。此外，应客观简要说明

评估过程中遇到的困难，如原始研究报告不充分导致

大量条目被评为“信息不清楚”。这些评估结果不仅是

后续敏感性分析和GRADE证据质量评价的基础，也为

讨论研究局限性提供依据。

2.5.4　Meta 分析结果与证据质量评价
若进行了Meta分析，此部分需清晰、准确地报告

定量合成的结果，并结合证据质量评价进行解读。

（1）合并效应值与结果描述。首先应呈现主要结

局指标的Meta分析结果，需明确报告合并后的效应值

及其 95%CI和P值。但是，不能仅罗列统计结果，而

应结合研究背景对其生物学或临床意义进行初步解读。

同时，建议结合森林图直观展示研究间效应值的分布

及权重，并在文字中简要概括图表的核心信息，以提

升结果的清晰度与可读性。对于主要结局指标，应同

步呈现其证据质量等级，使读者能快速关联并理解结

果的统计学显著性与实质可信度。对于次要结局指标，

可以类似方式报告其Meta分析结果，或根据其重要性

选择性报告关键指标，并分析其结果是否与主要结局

一致或提供了额外信息（如安全性数据）。对于所有报

告的结局，应同时提及下文所述的证据质量等级。示

例：Li等［26］开展的Meta分析显示，中药联合 PD-1/
PD-L1 抑制剂治疗可显著降低实验动物肿瘤重量

［SMD=-2.79 （-3.75， -1.83），P<0.01， I2=81% （P<
0.01）］（研究未行证据质量评估）。

（2）异质性检验与敏感性分析。鉴于动物实验研

究的高异质性，异质性分析是Meta分析结果报告中的

重点。研究者必须报告评估研究间异质性的统计量

（如 I²值或Q检验的P值）及其统计学意义。当异质性

较高时（通常为 I²>50%），应报告为探索异质性来源而

进行的亚组分析（基于预设的因素，如动物物种和品

系、干预剂量、研究质量等）、敏感性分析或Meta回
归分析的结果，并说明哪些因素可能解释了部分异质

性［27］。显著异质性通常是GRADE评价中降级的重要

原因之一，应在证据质量评价中予以明确。示例：

Hajimirzaei等［28］对动物脊髓损伤模型的Meta分析进

行敏感性分析发现，研究结果整体稳定，即使剔除部

分研究，合并效应值仍未发生显著变化。

（3）发表偏倚与证据质量的综合评价。研究者应

简要报告发表偏倚的评估结果。例如，描述漏斗图的

形态（对称性），并报告Egger检验等定量检验的P值
（若研究数量充足且进行分析）。若发现潜在的发表偏

倚，需在结果中明确指出，并说明其对合并效应量可

能产生的影响（通常是高估效应）以及在GRADE评价

中作为降级因素的处理情况。最后，需呈现对主要结

局指标的证据质量综合评价结果。强烈建议使用

GRADE证据总结表清晰列出每个结局指标的信息，包

括纳入研究数量、合并效应量（含 95%CI）及最终的

证据质量等级（高、中、低、极低），并简述导致降级

的主要原因（如偏倚风险、不一致性、间接性、不精

确性、发表偏倚）。这种系统性的评价可为读者全面理

解研究结论的可信度及其局限性提供了关键依据。示

例：van Rhijn-Brouwer F C C等［29］在关于骨髓源性细

胞治疗后肢缺血的动物实验Meta分析中，不仅通过漏

斗图（原文图 5）与剪补法分析揭示了显著的发表偏

倚，且通过GRADE证据质量评价表（原文表 3）详细

说明了最终证据等级被评为“低”的原因，综合了多

维度的考量并提供了良好的示例。

2.6　讨论
讨论部分不仅是对结果的解读延伸，更是对研究

方法、结果局限性以及未来研究方向的全面反思。在

撰写动物实验SR与Meta分析的讨论部分时，研究者需

要突破对结果的简单复述，紧密围绕动物实验的特性
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展开系统性论述。

2.6.1　结果意义与科学解读
讨论的首要任务是围绕研究问题，深入解读主要

研究发现的科学意义。应将本次SR与Meta分析的结果

（特别是主要结局指标的合并效应值或主要叙述性发

现）置于现有知识体系和研究背景下进行比较和分析，

阐述这些研究结果对既往理论或研究发现的验证、补

充或革新作用，明确其在学科发展脉络中的定位与价

值。同时，需结合动物模型的特点，探讨观察到的效

应潜在的生物学机制，并分析这些机制性解释与当前

领域认知的契合度。

对于次要结局指标，应分析其是否支持主要结论，

是否提供了关于干预措施不同方面（如安全性、作用

时间依赖性）的有效信息，或者是否揭示了新的研究

线索。解读综合证据时，必须保持客观审慎，避免过

度推断。同时要认识到，动物实验的高度标准化环境

可能与复杂的生物体内环境或临床情境存在差异，提

示读者在理解结果的潜在转化价值时需持谨慎态度。

2.6.2　偏倚与局限性的分析
全面、坦诚地分析本项SR与Meta分析研究本身以

及纳入的原始研究所存在的偏倚风险与局限性，是讨

论部分不可或缺的核心内容，这直接关系到研究结论

的可信度和适用范围。首先，应基于方法部分报告的

偏倚风险评估结果，系统总结纳入研究普遍存在的方

法学缺陷（如随机化、盲法实施不足，选择性报告

等），并具体分析这些偏倚因素对本次 SR与Meta分析

的合并效应量估计及其可靠性的影响。其次，应讨论

发表偏倚对研究结果的潜在影响，即使定量检测未发

现显著偏倚，也应结合动物实验领域阳性结果更易发

表的普遍现象，提示其可能性。此外，还需反思本次

SR与Meta分析研究自身的局限性，例如，检索策略可

能存在的遗漏（如语言偏倚、未发表研究）、纳入研究

在PICO要素上的异质性可能限制了Meta分析的可行性

或导致合并结果难以合理解释、数据提取中可能遇到

的研究信息不完整问题，以及GRADE证据质量评估结

果普遍偏低所揭示的现有证据基础的薄弱之处。对局

限性的深入分析，不仅体现了研究者的科学态度，也

为后续的研究改进指明了方向。

2.6.3　动物实验外推至临床的挑战
探讨动物实验结果向临床转化的适用性与挑战是

讨论部分的另一个关键议题，也是动物实验研究的核

心价值所在，必须审慎评估［30］。首先，应重点分析动

物模型与目标人类疾病之间的关键差异，包括物种间

的生理、病理、遗传背景差异，以及模型构建方式能

否真实模拟人类疾病的复杂病程和特征。其次，需关

注实验设计与临床实践的差距：例如，动物实验中常

用的干预剂量、给药途径、治疗时程等是否与临床应

用场景相符；动物实验结局指标（尤其是替代终点）

是否能有效预测临床结局。最后，需讨论实验室环境

的高度控制性与临床患者群体的高度异质性（如年龄、

性别、合并症、生活方式等）之间的差异对研究结果

普适性的限制。但在讨论这些挑战时，应避免简单否

定动物实验的价值，而应建设性地提出提高研究结果

的临床转化潜力的策略：例如，通过改进实验设计

（如采用更合适的动物模型、考虑多中心研究、优化干

预方案使其更接近临床）或整合其他类型证据（如体

外研究、临床观察数据）等。

2.6.4　总结与未来研究建议
在讨论部分的结尾，应简要总结本项SR与Meta分

析的主要结论及其核心意义，再次强调研究的主要优

势与局限性。同时，再基于研究发现和对局限性的反

思，提出具体可行的未来研究建议。这些建议可以针

对原始动物实验研究的设计与执行（例如，提倡遵循

ARRIVE指南，改进随机化和盲法实施方案，使用更

相关的模型或结局指标，加强长期效应观察等），也可

以针对未来的SR与Meta分析研究（例如，需要关注特

定亚组，采用更先进的统计方法处理异质性，或纳入

更多类型的证据进行整合）。此外，鼓励数据共享、预

注册和发表阴性结果，以改善整个研究生态。上述多

维度的改进策略，旨在推动该领域研究质量的持续提

升，为科学进步和临床转化提供更可靠的证据基础。

示例：Wu等［31］的Meta分析在讨论部分对研究结

果进行了简要总结，概述了青蒿素及其衍生物对 2型
糖尿病动物模型的影响。随后，作者详细解释了主次

要结局的潜在机制及其证据支持，并系统评估了亚组

分析结果的差异和潜在偏倚的原因及其对结果的影响。

在此基础上，研究还强调了当前证据可能存在的风险

（如青蒿素可能导致 2型糖尿病患者体重增加），并指

出了进一步验证相关结果的必要性。最后，作者明确

指出了本研究的主要局限性，并提出了未来研究的改

进方向及建议。

3　结语
动物实验 SR与Meta分析是科学整合临床前证据、

评估研究质量和指导未来研究方向的关键方法学工具，

其规范实施与报告对于提升动物实验研究的科学价值
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和临床转化潜力至关重要。本文系统梳理了动物实验

SR与Meta分析从前期准备到报告撰写的全过程要点，

强调在遵循研究的透明性、可重复性、规范性核心原

则的基础上，研究者必须充分关注并妥善处理动物实

验固有的高异质性（物种、模型、条件等）和高偏倚

风险等特殊挑战。研究者应熟练运用 PRISMA、
ARRIVE等报告指南和 SYRCLE等评估工具，并结合

GRADE方法审慎评价证据质量，以确保研究过程的严

谨性和结果解读的客观性。

未来，随着循证医学理念的深化和研究方法的不

断进步，动物实验SR与Meta分析的规范化水平有望持

续提升。通过推广应用标准化报告指南、开发更精准

的偏倚风险评估工具、探索更稳健的异质性处理统计

方法，以及优化GRADE在动物实验证据评价中的应用

细则，将能更好地应对当前面临的挑战。同时，要大

力倡导研究预注册、数据共享以及阴性结果的全面发

表，这是减少发表偏倚、构建更完整可靠证据生态的

关键举措。这些努力将共同致力于提升动物实验SR与
Meta分析的科学质量与可信度，从而更有效地指导后

续的动物实验研究，加速基础研究发现向临床应用的

转化进程，最终为生命科学与人类健康决策提供更坚

实的证据支持。
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