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基于 SYRCLE 风险评价工具及实验研究报告规范评价
电针干预脊髓损伤后神经源性膀胱动物实验报告质量

王瑞奇1,黄春华2∗,吴清忠1,刘浪辉1,官磊瑶1,徐　 添1

(1.江西中医药大学研究生院,南昌　 330006;2.江西中医药大学附属医院,南昌　 330006)

　 　 【摘要】 　 目的　 通过 SYRCLE 动物实验风险评估工具、ARRIVE 2019 指南和 GSPC 清单评价电针干预脊髓

损伤后神经源性膀胱的动物实验的报告质量,寻找提高电针干预脊髓损伤后神经源性膀胱动物实验报告质量的

方法。 方法　 计算机检索 CNKI、WANFANG、VIP、SinoMed、PubMed、Web of science 和 Cochrane library 等数据库,
寻找电针干预治疗神经源性膀胱的动物实验,按照 SYRCLE 动物实验风险评估工具、ARRIVE 2019 指南和 GSPC
清单的各个条目提取数据,通过 Excel 2019 进行统计分析,STATA 软件进行系统评价分析。 结果 　 最终纳入了

26 项研究,SYRCLE 动物实验风险评估工具中所有研究的总评分普遍偏低,均在 10 ~ 14 分,偏倚风险偏高,仅有

18 项研究使用了“随机数字表法”,有 21 项研究在实验过程中有动物数量的缺失但均未采取措施或描述对实验

结果的影响。 ARRIVE 2019 指南中必备条目的低风险率为 43. 14%,而推荐条目的低风险率仅有 23. 56%,GSPC
清单的低风险率为 20. 45%。 主要情况有 21 项研究报道了剔除动物,大多是因死亡、其他并发症或者造模失败;
18 项研究采用随机数字表法,8 项研究仅提及随机而未指明方法;8 项研究详细描述了动物品种、年龄、性别和重

量等;2 项研究既提供了动物许可证号又表明通过伦理审查;3 项研究描述了实验过程中为减少疼痛和折磨而采

取的措施;6 项研究讨论了研究的局限性。 9 项研究讲述了当前 SCI 后 NGB 的研究进展并提供相关参考文献,指
出当前治疗中存在的不足并确立明确的研究目标;2 项研究对实验工作人员描述了具体结局指标及测量方法;
26 项研究均对主要发现进行了讨论并对结果带给临床意义和整个科学的意义进行阐述。 对研究结果进行系统

评价发现电针较模型组可以提高膀胱最大容量和膀胱顺应性,降低膀胱漏尿点压力。 结论　 当前公开发表的有

关电针干预脊髓损伤后神经源性膀胱的动物实验报告质量普遍偏低,对多个条目的描述不完整,导致读者无法

客观、准确得评估该动物实验可能产生的偏倚风险的高低,甚至会影响读者对动物研究是否可以进一步向临床

研究的转化的判断。 建议采取针对性的措施进一步推广和使用 SYRCLE 动物实验偏倚风险评价工具及实验研

究报告规范(ARRIVE2019 指南和 GSPC 清单),能够进一步改进动物实验的设计、实施和报告,提高动物实验研

究的可重复性和实验结果的再现性。
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Evaluation of the quality of animal experiment report electroacupuncture
intervention for neurogenic bladder after spinal cord injury based on

SYRCLE risk assessment tool and experimental research report specification
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　 　 【Abstract】　 Objective 　 To use the SYRCLE animal experiment risk assessment tool, ARRIVE 2019 guidelines
and GSPC checklist to evaluate the report quality of animal experiments of electroacupuncture in the neurogenic bladder
after spinal cord injury and determine method to improve the quality of animal experiment reports. Methods 　 CNKI,
WANFANG, VIP, SinoMed, PubMed, Web of science and Cochrane library databases were searched to find animal
experiments of electroacupuncture in the neurogenic bladder in accordance with the SYRCLE animal experiment risk
assessment tool, ARRIVE 2019 guidelines and GSPC list. These data were extracted from each database and statistical
analysis was performed using Excel 2019. Stata software was used for systematic evaluation and analysis. Results　 Twenty-
six studies were finally included. The total scores of all studies in the SYRCLE animal experiment risk assessment tool were
generally low, which ranged from 10 to 14 points and the risk of bias was high. Only 18 studies used the “random number
table method ”. No studies used blinded method in animal allocation or result measurement. There were 21 studies in which
the number of animals was missing during the experiment, but none of them took measures or described the effect on
experimental result. The low-risk rate of essential items in the ARRIVE 2019 guideline is 43. 14%, while the low-risk rate
of recommended items is only 23. 56% and the low-risk rate of the GSPC list is 20. 45%. There were 21 studies that
reported animal exclusion mostly due to death, other complications, or model failure. Eighteen studies used the random
number table method and eight studies only mentioned randomness without specifying the method. Eight studies described
the animal species, age, sex and weight in detail. Two studies both provided animal license numbers and indicated that they
had passed ethical review. Three studies described measures to reduce pain and suffering during the experiments. Six studies
discussed the limitations of the research. Nine studies described the current research progress of NGB after SCI and provided
relevant references, indicated the deficiencies in current treatments and established clear research goals. Two studies
blindly described specific outcome indicators and measurement method to experimental staff. The 26 studies discussed the
main findings and explained the clinical significance of the result and the significance of the entire science. Systematic
evaluation of the study result showed that electroacupuncture improved the maximum bladder volume and bladder
compliance and reduced the bladder leakage point pressure compared with the model group. Conclusions 　 The current
publicly published animal studies on electroacupuncture of the neurogenic bladder after spinal cord injury are generally of
low quality and descriptions of multiple items are incomplete, which prevents readers from objective ly and accurately
assessing the level of risk of bias that the animal experiment may produce and even affects the reader’ s understanding of
animal research. Judgments can be further translated into clinical research. It is recommended to take targeted measures to
further promote and use SYRCLE animal experiment bias risk assessment tools and experimental research report
specifications (ARRIVE 2019 guidelines and GSPC list),which can further improve the design, implementation, and
reporting of animal experiments and improve the reproducibility of animal experimental research and result.

【Keywords】　 neurogenic bladder; electroacupuncture; animal experiment; report quality

　 　 脊髓损伤(spinal cordinjury,SCI)是一种有较高

发病趋势的严重的创伤性神经系统疾病,不仅严重

影响患者的生活质量,而并具有高致残、高致死的

临床特征[1]。 神经源性膀胱 ( neurogenic bladder,
NGB)是 SCI 所引起的最重要的并发症之一,有超过

80%的 SCI 后患者出现不同程度的膀胱功能障碍,
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主要表现为尿失禁和尿潴留[2],使得罹患此病的患

者受尽百般折磨,也给患者及其家庭带来了沉重的

负担。 尿液的储存和排尿是一个复杂的过程,需要

脊髓整合来自大脑、膀胱和尿道的信息,当脊髓损

伤时,使与控制排尿有关的中枢神经系统或周围神

经受到损害而出现膀胱或尿道的功能障碍,脊髓损

伤发生在骶上段则表现为尿失禁,发生在骶段,表
现为尿潴留。 若膀胱不能有效排空,会带来更加严

重的后果,如尿路感染,尿路结石,慢性肾功能衰竭

和尿毒症等[3]。
目前对于 NGB 的治疗多数研究侧重于通过清

洁间歇性导尿,药物和外科手术等治疗手段,但是,
这些治疗方法并不令人满意。 反复多次采用清洁

的间歇性导管插入术来促进排尿,这可能导致反复

的尿路感染并降低生活质量[4]。 长期使用抗胆碱

能药物,可能会导致口干、便秘、视力模糊、嗜睡以

及皮肤和粘膜干燥等副作用[5]。 此外,对于 NGB 所

采用的外科手术,如扩大膀胱成形术,可能会解决

与膀胱容量有关的问题,但会导致尿路感染、尿路

结石症和其他并发症[6]。 当前已有大量的临床研

究及系统评价报道电针治疗 NGB 取得了很好的疗

效[7-9],因其操作简便、毒副作用少等优势而在临床

广泛应用。 有研究表明,电针能够加强对腹下神

经、盆神经和阴部神经的刺激,被动地引起膀胱内

括约肌、逼尿肌的节律性收缩,促进排尿反射的建

立[10]。 而且能够促进神经修复、改善损伤区微环

境、抑制神经细胞凋亡[11]。 因此,有不少研究人员

通过基础实验来探索电针治疗 SCI 后 NGB 的内在

机制。
动物实验在基础研究中扮演非常重要的角色,

在进行临床试验之前,治疗方法的安全性和有效性

通常需要先在动物模型上进行测试,其结果对下一

步设计和实施临床研究具有重要的参考价值。 但

如果动物实验方法学质量存在缺陷,就很有可能导

致其研究结果不科学、不准确,报告不完整、不规范

会使读者无法真正了解研究的真实性和实用

性[12-13]。 随着动物实验的广泛开展,动物实验报告

不规范或不充分的问题逐渐得到重视。 SYRCLE 动

物实验风险评估工具(SYRCLE’s risk of bias tool for
animal studies)是 2014 年动物实验系统评价研究中

心的 Hooijmans 等多名学者基于 Cochyane 风险评估

工具所制定的,以提高动物实验的方法质量及研究

过程的透明化。 2010 年先后发表了 ARRIVE 指南

( animal research: reporting in vivo experiments
guidelines ) [14] 和 GSPC 清 单 ( gold standard
publication checklist) [15],为撰写和发表动物实验报

告提供了写作指南和参考清单,确保动物实验所提

供的信息能够被充分评估和利用[13]。 然而国际实

验动物中心研究人员发现很多实验人员对 ARRIVE
2010 中很多条目无法正确理解,甚至认为指南中诸

多条目与自己实验无关,可能导致动物实验报告的

不完整性[16-17]。 因此 Sert 等[18]对 ARRIVE 2010 进

行修订,对所有条目的重要性的先后顺序做出说

明,2019 年在线发布了 ARRIVE 2019。 因此,本研

究旨在通过 SYRCLE 风险评价工具及实验研究报

告规范(ARRIVE 2019 指南和 GSPC 清单)评价当

前电针干预治疗 SCI 后 NGB 动物实验的报告质量,
发现和总结目前在动物实验报告方面存在的问题,
并且希望以此引起研究人员对动物报告指南的重

视,能够进一步改进动物实验的设计、实施与报告

规范,提高动物研究的严谨性和可重复性。

1　 材料和方法

1. 1　 纳入标准

　 　 研究对象:脊髓损伤后神经源性膀胱的动物实

验,实验动物包括鼠、兔、狗等;研究类型:动物实验

的随机对照试验,语言仅限中、英文;干预方式:试
验组单用电针治疗,对照组治疗措施不限。
1. 2　 排除标准

　 　 非脊髓损伤引起的神经源性膀胱,如糖尿病、
中风后或盆腔术后等;实验组非单纯使用电针治疗

的动物实验;非动物实验,如理论研究、临床研究、
综述、经验个案等;重复发表的文献(如:同一作者

同一研究切实验结果相同发表在国内不同杂志、在
国内外同时发表或者发表在同一杂志被不同数据

库收录)仅取 1 篇。
1. 3　 检索策略

　 　 计算机检索中国知网、万方、维普、中国生物医

学文献数据库、PubMed、Web of science 和 Cochrane
library 等数据库。 中文检索词为“电针”、“针灸”、
“针”、“神经源性膀胱”、“尿潴留”、“脊髓损伤”、
“排尿 障 碍 ”、 “ 鼠 ”、 “ 兔 ” 等。 英 文 检 索 词 为

“ electroacupuncture ”、 “ acupuncture ”、 “ needle ”、
“neurogenic bladder ”、 “ urinary retention ”、 “ spinal
cord injury”、“mouse”、“mice”、“ rabbit”等。 检索日

期为 2010 年 1 月 1 日至 2020 年 10 月 28 日。 检索
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词采用主题词和自由词相结合,并手动检索相关参

考文献。
1. 4　 文献质量评价方法

　 　 采用 SYRCLE 动物实验风险评估工具进行方

法学质量评估,采用 ARRIVE 2019 指南的 21 个条

目 39 个亚条目和 GSPC 清单的 10 个条目的 54 个

亚条目对纳入研究进行评价。 由 2 位评价人员根据

SYRCLE 动物实验风险评估量表、ARRIVE 指南和

GSPC 清单的每一个条目分别对纳入研究进行评

价,其中 SYRCLE 动物实验风险评估工具通过参考

陶功财等[19]对本评估量表的解读进行评价,若研究

采用合理的方法降低偏倚风险则评价为“低风险”,
若研究提供的信息不充分,无法评估其偏倚风险则

评价为“不确定风险”,若研究采用了错误的方式增

加了偏倚风险发生的可能性 则 评 价 为 “ 高 风

险” [20]。 同时对每个条目进行赋分,“低风险”2 分,
“不确定风险”1 分,“高风险”0 分,最后计算每项研

究的总分。 ARRIVE 2019 指南和 GSPC 清单根据文

献对每个亚条目的符合情况作出“高风险”、“中等

风险”、“低风险”的判断,“低风险”是指待评价文献

详细地报告了该亚条目所涉及的全部信息,“中等

风险”指待评价文献仅部分提及亚条目信息,“高风

险”指待评价条目未涉及亚条目的具体信息。 在进

行前,2 名评价人员需进行集中培训,明确并统一各

个条目的评价标准,当遇分歧时交由第 3 名评价人

员(黄春华副主任中医师)进行仲裁,具体统计结果

见表 1~表 4。
1. 5　 统计学方法

　 　 所有评价条目结果均在 Excel 2019 中进行统计

分析,计数资料采用例数和百分比(%),采用 Stata
14. 2 软件进行数据分析,结局指标为连续变量则采

用 SMD 和 95%可信区间(CI)表示。 进行异质性检

验,若无明显异质性( I2 <50%,P>0. 10),选择固定

效应模型;反之则选择随机效应模型。

2　 结果

2. 1　 文献筛选结果

　 　 初步筛选出 1423 篇文献, 将其导入 Note
Express 3. 2. 0 中剔除 543 篇重复文献,剩余 880 篇,
进一步阅读题目、摘要及全文进行筛选,排除非动

物实验类研究 345 篇,非脊髓损伤损伤后 NGB 291
篇,其他疗法或联合治疗 211 篇,重复发表研究 6
篇,无法获取全文 1 篇,最终纳入 26 篇[21-46],包括

25 篇中文文献,1 篇英文文献,其中 6 篇学位论文,
20 篇期刊文献。
2. 2　 SYRCLE 风险评价工具评估结果

　 　 SYRCLE 动物实验偏倚风险评估工具是目前唯

一专门针对动物实验内在真实性评估的工具[47],是
在 Cochrane 偏倚风险评估工具的基础上建立的,共
包括 10 个条目,其中基线特征、动物安置随机化、随
机性结果评估为新增条目。 如表 1 所示,在 10 个条

目中:(1)分配序列:有 18 项(69. 2%)研究使用“随
机数字表法”进行分组,评为“低风险”;剩余研究仅

提及“随机”而未进行详细说明评为“不确定风险”。
(2)基线特征:所有研究仅提及了大鼠的年龄、性
别、体重、种类中的一个或多个,而实验中相关结局

指标的基线值等均未提供,故均评价 “不确定风

险”。 (3)隐蔽分组:所有研究仅提及“随机”或“随
机数字表”,提供的信息不够充分,未能实现随机序

列的不可预测性,故评价为“不确定风险”。 (4)动
物安置随机化:仅有 14 项(53. 85%)的研究表明将

大鼠放置在自由饮水,相同温度、湿度等饲养情况

相同的环境中单笼喂养,评为“低风险”。 (5)、(7)
盲法:所有研究均未描述对动物饲养者、研究者和

结果评价者施盲,故均评为“不确定风险”。 (6)随
机结果评估:所有研究均未采用如随机数字表等正

确的随机方法选取实验动物用于结果评价,均评为

“不确定风险”。 (8)不完整数据报告:有 21 项研究

(80. 77%)在实验过程中有缺失数据(动物死亡或

剔除),但均未对缺失数据是否影响最终结果真实

性进行任何说明,故评为“高风险”。 (9)选择性结

果报告:仅有 1 项研究将膀胱最大容量设定为需观

察的结局指标但未对结果进行报告,评价为“高风

险”;其余研究均为出现不完整数据报告,评价为

“低风险”。 (10)其他偏倚来源:有 1 项研究用新的

大鼠加入到实验以弥补被剔除的死亡大鼠,故评为

“高风险”。 见表 1。
从各 研 究 的 总 评 分 看, 自 2014 年 制 定 了

SYRCLE 动物实验风险评估工具以来,从事电针干

预治疗 SCI 后 NGB 的研究人员并未对此量表引起

重视,未采取恰当措施降低各类偏倚风险,各项目

评分没有明显变化,尤其是在“盲法”和“ 随机性结

果评估”方面,仅有 18 项(69. 23%)的研究使用了

“随机数字表法”进行分组,虽然从表中可以看出

“分配序列”在 2013~2019 年一直保持在较高水平,
然而 2020 年的 6 项研究中仅有 2 项采用“随机数字
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表法”,因此应该加强和推广 SYRCLE 动物实验风

险评估工具的使用。
2. 3　 ARRIVE 2019 指南评估结果

　 　 ARRIVE 2019 指南主要用于指导动物实验研

究和实验设计,根据最新的 ARRIVE 2019 指南,将
所有条目分为 10 项必备条目和 11 项补充条目,共
含 39 个亚条目,详见表 2、表 3。

表 1　 SYRCLE 动物实验风险评估工具评估结果
Table 1　 Evaluation results of SYRCLE animal experiment risk assessment tool

纳入研究
偏倚类型

选择偏倚 实施偏倚 测量偏倚 失访偏倚 报告偏倚 其他偏倚

分配序列 基线特征 隐蔽分组
动物安置
随机化

盲法
随机性

结果评估
盲法

不完整
数据报告

选择性
结果报告

其他
偏倚来源

总评
分 / 分

卢壮[21] 1 1 1 2 1 1 1 0 2 2 12
居诗如[22] 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 13
邓悦宁[23] 1 1 1 2 1 1 1 0 2 2 12
邓石峰[24] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
邓悦宁[25] 1 1 1 1 1 1 1 0 2 2 11
李炀[26] 2 1 1 1 1 1 1 2 2 2 14

居诗如[27] 1 1 1 1 1 1 1 0 2 2 11
李炀[28] 2 1 1 1 1 1 1 0 2 2 12

彭咏梅[29] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
许明[31] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13

元小红[32] 2 1 1 1 1 1 1 0 2 2 12
刘继生[33] 2 1 1 1 1 1 1 2 2 0 12
许明[34] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
艾坤[35] 2 1 1 1 1 1 1 0 0 2 10

匡静之[36] 2 1 1 1 1 1 1 0 2 2 12
艾坤[37] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13

匡静之[38] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
李景兴[39] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
朱毅[40] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13

鲍秋影[41] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13
李景兴[42] 2 1 1 1 1 1 1 0 2 2 12
曾莹洁[43] 1 1 1 1 1 1 1 0 2 2 11
程洁[44] 2 1 1 2 1 1 1 0 2 2 13

于金娜[45] 1 1 1 2 1 1 1 2 2 2 14
马晓晶[46] 1 1 1 2 1 1 1 0 2 2 12
Zhang T[30] 2 1 1 1 1 1 1 2 2 2 14

“是”百分比 69. 23% 0% 0% 53. 85% 0% 0% 0% 19. 23% 96. 15% 96. 15% -

注:2:“低风险”;1:“不确定风险”;0:“高风险”。
Note. 2, Low risk. 1, Uncertain risk. 0, High risk.

2. 3. 1　 ARRIVE 2019 指南 10 项必备条目

　 　 在 10 个必备条目的 23 个亚条目中,低风险率

为 43. 14%,中度风险率为 26. 42%,高风险率为

30. 43%。 其中在研究设计方面:26 项研究均能提

供简要的研究设计细节。 在样本量方面:26 项研究

均提供了每组的动物数量及总数量,但均未解释样

本量的确定方法。 在纳入和排除标准方面:26 项研

究均有描述造模后的排除标准(如死亡、自噬以及

膀胱破裂等)但未具体描述如何使用实验数据;有
21 项研究报道了剔除动物,大多是因死亡、其他并

发症或者造模失败;26 项研究均给出了各组的样本

量。 在随机化方面:有 18 项研究采用随机数字表

法,8 项研究仅提及随机而未指明方法;26 项研究均

未采取减少潜在偏倚的措施。 盲法方面:仅有 2 组

研究指出采用 3 人单盲对造模结果进行记录并整理

分析,但实验过程及数据分析方面均未施盲。 结果

测量方面:26 项研究均对评估结果的标准进行描

述,如尿动力学、基因表达、蛋白表达等,但均未确

定用于确定样本量的主要结局指标。 统计方法方
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面:26 项研究均只简单的描述了统计方法,所有研

究均报告了统计分析中使用的实验单位。 实验动

物方面:仅有 8 项研究详细描述了动物品种、年龄、
性别和重量等,其余 18 项研究大多为对动物和年龄

和重量有遗漏,26 项研究均给出动物来源,而对健

康 /免疫状况、基因修饰状况等情况未做描述。 实

验步骤方面:26 项研究均记录了操作方法和时间,
但对实验的基本原理均未做描述,仅有 3 项研究记

录了操作地点如实验室等。 结果方面:26 项研究均

对每项结局指标的结果进行描述,但均未测量每组

实验数据的变异度和置信区间。
2. 3. 2　 ARRIVE 2019 指南 11 项推荐条目

　 　 在 11 项推荐条目的 16 个亚条目中,低风险率

为 23. 56%,中度风险率为 16. 83%,高风险率为

59. 61%。 其中在摘要方面:有 21 项研究能够按指

南要求进行描述,有 5 项研究在实验动物或关键方

法方面描述不完全。 在背景方面:26 项研究均给予

了科学的研究背景,然而仅有 4 项研究对动物模型

的选择进行了解释,并且 4 项研究均为学位论文。
在目的方面:仅有 7 项研究清楚的描述了实验研究

问题,研究的主要和次要目的,并提出被验证的具

体研究假设。 在伦理声明方面:仅有 2 项研究既提

供了动物许可证号又表明通过伦理审查,18 项研究

仅提供了动物许可证号,6 项研究伦理审查、许可证

编号均未提供。 饲养场所方面:仅有 6 项研究提供

了饲养场所及阳光、温度、湿度等饲养条件的详细

信息,9 项研究仅简单描述,11 项研究未做描述。 在

动物护理和检测方面:仅有 3 项研究指出在实验过

程中对动物处置符合《关于善待实验动物的指导性

意见》并实施具体缓解痛苦的措施,5 项研究仅提及

符合《关于善待实验动物的指导性意见》而对采取

的措施未做具体描述,18 项研究均未提及。 在诠

释 /科学内涵方面:26 项研究在解释结果时均对研

究目的、假设以及相关研究进行了论述并提供参考

文献,仅有 6 项研究描述了研究的局限性。 概括 /转
换方面:26 项研究均未提及研究成果能转化到其他

物种或实验条件。 注册计划书方面:由于目前未对

动物实验进行全面的注册,因此,26 项研究均无法

获取研究计划书。 数据共享方面:26 项研究均未说

明研究数据是否可用以及在何处可用。 利益声明

方面:仅有 1 项研究报告明确指出不存在利益冲突,
其余均未描述。 7 项研究提供了资金来源,但未说

明资助者所起到的作用,19 项研究无资金来源。

2. 4　 GSPC 清单　
　 　 GSPC 清单重点突出了报告饲养条件和设计动

物实验的基本原理,包括 10 个条目的 54 个亚条目,
低风险率为 20. 45%,高风险率为 24. 09%,中度风

险率为 55. 46%。 (1)前言部分:有 9 项研究讲述了

当前 SCI 后 NGB 的研究进展并提供相关参考文献,
指出当前治疗中存在的不足并确立明确的研究目

标;26 项研究均使用 PICO 原则;有 4 项研究提供了

选择模型的依据或模型的特异性,且均为学位论

文,其余 22 项研究均未提及。 (2)方法部分:26 项

研究均记录了动物数量、性别、年龄等信息;所有研

究均未进行微生物描述,但实验报告中报告了动物

的提供方;有 12 项研究对饲养场所的温度、湿度等

条件进行了描述,但未提及加减压、灯光等因素,14
项研究未提及饲养场所条件;21 项研究提及单笼饲

养但未描述原因;有 15 项研究说明食水自由,无时间

限制;26 项研究对造模成功的指征及干预措施进行

描述;20 项研究解释了动物剔除原因;26 项研究均未

对对照组的重要性进行阐述;仅有 2 项研究描述了“3
人单盲”其余均仅描述了具体结局指标及测量方法。
(3)结果方面:26 项研究对主要结果及纳入动物或剔

除动物等进行了描述,但是对剔除动物调整后所致的

影响未做描述。 (4)讨论方面:26 项研究均对主要结

论及发现进行了讨论并对研究结果可能带给临床和

整个科学的意义进行阐述。 见表 4。
2. 5　 实验结果系统评价

　 　 对纳入的 26 篇文献的研究结果进行系统评价,
对文献中数据进行提取整理,数据相同的研究仅取

1 篇,由于尿动力学是评估排尿功能障碍患者的重

要指标之一,因此结合纳入研究综合考虑以膀胱最

大容量、漏尿点压力、膀胱顺应性作为主要观察指

标进行分析。 其中膀胱最大容量和膀胱顺应性异

质性较大,采用随机效应模型进行合并分析,而漏

尿点压力采用固定效应模型进行合并分析。 使用

“去除单项研究法”进行敏感性分析发现,剔除任意

1 项研究后,结果显示每个独立的研究结果对总体

合并效应量无明显影响。 表明各研究间具有较高

的同质性,所得结论较为可靠。 系统评价结果显示

电针较模型组可以提高膀胱最大容量[ SMD(95%
CI)= 3. 22(2. 78,3. 66),P= 0. 00001]和膀胱顺应性

[SMD(95%CI)= 2. 69(2. 24,3. 14),P = 0. 00001],
降低膀胱漏尿点压力 [ SMD(95% CI) = - 1. 59 ( -
1. 98,-1. 20),P= 0. 00001]。
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表 2　 ARRIVE 2019 指南 10 项必备条目评价结果
Table 2　 Evaluation results of 10 essential items of ARRIVE 2019 guide

内容与主题 条目 描述 低风险(%) 中度风险(%) 高风险(%)

研究设计 1

对于每个实验,提供简要的研究设计细节,包括:

a.被比较组,包括对照组。 如果没有设置对照组,则应说明理由; 26(100%)

b.实验单位(例如单个动物、群组或动物笼)。 26(100%)

样本量 2

a.详细说明分配到每组实验单位的具体数量及实验单位的总数,以
及实验中使用的动物总数; 26(100%)

b.解释样本量的确定方法,最好提供样本量计算的细节。 26(100%)

纳入和排除标准 3

a.描述实验纳入和排除动物(或实验单位)的标准和分析过程中使
用实验数据的原则; 26(100%)

b.报告每个实验组分析中未包括的动物、实验单位或实验数据,并
解释原因; 21(80. 77%) 5(19. 23%)

c.报告每个实验组中样本量的精确值。 26(100%)

随机化 4

描述具体使用方法:

a.若使用随机的方法对实验单位进行分配,则需提供随机的具体
方法; 18(73. 08%) 8(26. 92%)

b.报告为尽量减少潜在的偏倚风险而采取的措施,例如处理和测量
的顺序或动物 / 笼子的位置。 26(100%)

盲法 5 描述在实验的不同阶段(组间分配、实验过程、结果评估和数据分析
期间)清楚组间分配细节的人员。 2(7. 69%) 24(92. 31%)

结果测量 6

a.明确定义所有评估结果的衡量标准(如细胞死亡、分子标记或行
为变化); 26(100%)

b.对于假设检验研究,指定主要结局指标,即用于确定样本量的结
局指标。 26(100%)

统计方法 7

a.提供每个分析使用的统计方法的详细信息; 26(100%)

b.明确报告每次统计分析中使用的实验单位; 26(100%)

c.描述用于评估数据是否满足统计假设的方法。 26(100%)

实验动物 8

a.提供所用动物的详细资料,包括物种、品系和亚品系、性别、年龄
或发育阶段、体重等; 8(30. 77%) 18(69. 23%)

b.提供有关动物进一步的信息,如动物来源、健康 / 免疫状况、基因
修饰状况、基因型和先前的程序。 26(100%)

实验步骤 9

详细描述实验步骤的细节,以便实验能够重复,包括:

a.何法 26(100%)

b.何时 26(100%)

c.何处(包括适应期的任何细节) 3(11. 54%) 23(88. 46%)

d.何因(提供实验步骤的基本原理) 26(100%)

结果 10

对于所进行的每个实验,包括重复实验,需报告:

a.对每个实验组的数据进行总结 / 描述性统计,并在适用的情况下
测量每组实验数据的变异度; 26(100%)

b.如果适用,描述置信区间的大小。 26(100%)
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表 3　 ARRIVE 2019 指南 11 项推荐条目评价结果
Table 3　 Evaluation results of 11 recommended items in the ARRIVE 2019 guide

内容与主题 条目 描述 低风险(%) 中度风险(%) 高风险(%)

摘要 1 对研究目的、动物种类、品系和性别、关键方法、主要结果
和研究结论提供准确的总结。 21(80.77%) 5(19.23%)

背景 2

a.包括充分科学的背景,以了解研究的基本原理和背景,
并解释实验方法; 26(100%)

b.说明使用的动物种类和模型的选择依据以及该研究与
人体生物学的相关性。 4(15.38%) 22(84.62%)

目的 3 清楚地描述研究问题、研究目标或将被验证的具体研究假
设。 7(26.92%) 19(73.08%)

伦理声明 4
提供批准在研究中使用动物的伦理审查委员会或同等机
构的名称,以及任何相关的许可证或协议编号。 如果没有
寻求或通过伦理批准,请提供理由。

2(7.69%) 18(69.23%) 6(23.08%)

饲养场所和饲养 5 提供包括环境条件在内的饲养场所和条件的详细信息。 6(23.07%) 9(34.62%) 11(42.31%)

动物护理和监测 6

a.描述实验方案中为减少疼痛和折磨而采取的措施; 3(11.54%) 5(19.23%) 18(69.23%)

b.报告任何预期或意外的不良事件; 3(11.54%) 23(88.46%)

c.描述为研究建立的人道终点和监测的频率。 26(100%)

诠释 / 科学内涵 7

a.解释结果时需要考虑研究目的、假设以及文献报道的当
前理论和其他相关研究; 26(100%)

b.讨论研究的局限性,包括潜在的偏倚来源,动物模型的
局限性及与结果相关的不精确性。 6(23.08%) 20(76.92%)

概括 / 转换 8 评价是否或如何使本研究成果转化到其他物种或实验条
件,包括与人体生物学的相关性。 26(100%)

注册计划书 9 声明在研究开展之前是否制定计划书(包括研究问题、关
键设计特征和分析计划)及注册计划书地点。 26(100%)

数据共享 10 提供声明,说明研究数据是否可用以及在何处可用。 26(100%)

利益声明 11

a.报告潜在的利益冲突,包括财务和非财务方面的利益冲
突。 如果不存在,也要予以说明; 1(3.85%) 25(96.15%)

b.列出所有资金来源(包括赠款标识符)以及资助者在研
究设计、分析和报告中的作用。 7(26.92%) 19(73.08%)

表 4　 GSPC 清单评价 25 篇电针干预 SCI 后 NGB 动物实验报告质量
Table 4　 GSPC checklist evaluates the quality of 25 NGB animal experiment reports after electroacupuncture

intervention with SCI

内容与主题 条目 描述 低风险(%) 中度风险(%) 高风险(%)

背景信息 1
a.说明与文章主题相关的文献,包括全球目前已得到什
么样的结果;b.描述所关注主题当前知识存在的不足;c.
本研究的目的或者目标。

9(34. 62%) 17(65. 38%)

前言
研究问题
或假设

2
a.明确、聚集;b.如果可能,使用 PICO(T),P:患者组或
动物物种,I:干预措施(或暴露),C:比较 / 对照组,O:结
局指标及测量;如适用,T:干预持续时间。

26(100%)

临床关联或
其他研究的

相关性
3 a.选择特定动物模型的依据;b.所使用动物模型的特

异性。 4(15. 38%) 22(84. 62%)

实验设计 4 如完全随机化设计、区组设计、析因设计、重复测量设计
和序贯设计。 18(69.23%) 8(30.77%)
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续表 4

a.运输动物设施后检疫和适应时期,动物种类,品系命
名(准确的遗传学编码),动物的起源和来源,遗传背景
控制(远亲杂交、近亲交配、子一代杂种、突变体、转基
因、同基因型和染色体取代等)与生殖,实验单位的定义
(单个动物 / 一笼动物),每组动物的数量(可能的检验
效能或样本量计算)、雌雄、年龄(实验开始和结束时)
和体重(实验开始时);

26(100%)

方法

实验分组
和控制

b.微生物状况:常规 / 无特定病原体(SPF) / 限菌、无菌;
保护微生物状况的措施,如开放式系统,封闭系统,独立
通风笼架,隔离;

26(100%)

c.饲养场所:温度和湿度范围及调节与否,通风,加压或
减压,每小时换气,灯光(自然光或灯光、每 24 h 光照时
间、光强度、开灯时间和光强度的逐渐下降),噪声(音
乐等);

12(46.15%) 14(53.86%)

5 d.笼子:样式和大小,每个笼子的动物数量及独立饲养
的原因,垫料(参照或类型)是否有分批次的检验证明,
有无笼子的排泄物收集和类型,更换笼子的频次,频次
处理;

21(80.77%) 5(19.23%)

e.营养:类型(天然成分的膳食、按化学成分合成的膳食
或纯化膳食),成分或批号(如可能,需标注参考文献),
预处理,饲养方式 (自由采食、饲料喂养和限制喂饲
等),如果不是随意进食需说明,提供食物的量,饲养的
频率和时间;

15(57.69%) 11(42.31%)

f.水:类型(分析证书可用与否),预处理(酸化或氯化的
浓度),饮水时间表,饮水量(随意否),供水频率(如果
有限制),变化频率,瓶或自动给水系统;

15(57.69%) 11(42.31%)

g.动物分配到各实验组的方法:如动物随机分配到某个
特定实验组的方法; 18(69.23%) 8(30.77%)

h.描述在动物中如何定义疾病和干预措施; 26(100%)

i.描述从实验中剔除动物的原因; 20(76.92%) 6(23.08%)

j.描述对照组,解释设置该对照组对回答研究问题的重
要性。 26(100%)

法规与伦理 6 a.遵守国家监管原则的说明;b.一个独立的组织机构来
描述伦理和质量评估(如伦理委员会机构)。 2(7.69%) 24(92.31%)

a.时间表:实验中干预的日期和时间、在干预与采样或
采样过程之间的时间; 26(100%)

b.干预类型;

干预措施 7

c.描述操作技术或使用的其他技术和材料;d.剂量和
(或)干预频率(适用时);e.给药途径:肠内(口服或直
肠)、肠外和经皮;f.药物和剂量测试(产品名称、制造
商、浓度);g.其他使用的产品(产品名称、制造商、浓
度);h.采样方法和时间(血、尿等);i.麻醉(持续时间、
用药类型和方法);j.镇痛(用药类型和方法);k.安乐死
(用药类型和方法);l.描述动物在干预结束后的总体福
利和折中福利;m.补救措施的应用

结局指标 8
a.描述目标参数和测定方法:包含重要的生理参数和参
考值来定义动物福利;b.描述是否或(和)如何对实验工
作人员施盲;c.描述所使用的统计量。

2(7.69%) 24(92.31%)

结果 9

a.描述主要结果;b.实验中提前死亡动物的数量和原因
(尸检结果的简短说明);c.剔除动物(说明数量和原
因);d.进入统计分析的动物总数;e.简短描述纳入动物
的特性;f.因患病或剔除动物调整后的效能分析(判定
研究的可靠性);g.描述干预中最重要的相关生理参数
(如温度、体质量和心率等)。

26(100%)

讨论 10 a.对主要发现进行讨论;b.讨论结局的(间接)临床意义
和整个科学意义;c.确定是否继续研究的必要性。 26(100%)
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3　 讨论

　 　 动物实验是连接基础研究和临床试验的桥梁,
其设计和实施的质量能够影响众多领域课题研究

的成果[20],通过 SYRCLE 动物实验风险评估量表、
ARRIVE 指南和 GSPC 清单对 2010 年以来公开发

表的电针治疗 SCI 后 NGB 的实验报告进行全面、系
统的分析,我们发现在实验报告方面仍存在诸多问

题。 (1)纳入研究的实验方法描述不完整,相对于

临床研究,“随机化”应更容易在动物实验中实施,
但在分组时仅有 18 项研究说明使用“随机数字表

法”进行分组,在结果测量时仅有 2 项研究提及在

检测髓内细胞凋亡情况时“上下随机各取 3 个切

片”,在测量大鼠尿动力学等结果时均未提及随机

选取大鼠进行检测。 研究表明,大多数动物存在昼

夜节律现象,脂质代谢、神经递质水平、药物动力学

和其他因素会影响动物的昼夜节律,如果在进行结

果评估时没有随机选取动物,则可能产生测量偏倚

的风险[48]。 (2) 24(92. 31%)项研究均未实施“盲
法”,虽然在实验过程中不需要对动物施盲,但是在

干预实施和结果测量的过程中,若未施盲,可能导

致预期实验结果产生主观偏倚。 在以后的动物实

验中,建议研究者应注重采用“盲法”和“随机化”原
则的实施,或保持实验组和对照组的结果评估方法

不变,并应注意结果评估的随机化,以减少测量偏

倚。 (3)在纳入研究的研究目标中,所有研究均未

分主要结局指标和次要结局指标,导致研究没有侧

重点,也未给与确定样本量的方法(算法或公式),
样本量不足可能导致假阴性的结果,遗漏一些潜在

的重要发现,故非常有必要报告每组有多少动物参

与实验,以及实验前用什么统计方法来确定样本

量。 (4)所有研究均缺乏对动物基线特征的描述,
由于动物实验的样本量一般小于临床实验,动物之

间的个体差异较大,因此一些重要的基线特征的差

异更易影响实验结果的推断。 (5)动物的生存环境

如温度、湿度和光照等因素均会对实验结果产生重

要影响,因此动物实验中对于动物的安置方式也极

为重要,仅有 53. 85%的研究采用了“动物安置随机

化”,若未随机安置动物,研究人员可能会对各组动

物的行为表现产生一定的预见性,导致实施偏倚。
并且在描述动物生存环境时应尽量详细,如环境温

度、湿度、光照等做详细描述,仅有 12(46. 15%)项

研究对饲养场所做了部分描述。 (6)有 80. 77%的

研究报告有数据的缺失导致样本量的减少但均未

分析对剔除动物的处理和实验结果的影响,容易导

致实验的不准确性和不可靠性,提示今后的研究者

可以参考临床研究中使用的意向性分析法( ITT)等
来处理失访数据[49]。 由此可见,纳入的电针治疗

SCI 后 NGB 的动物实验存在诸多报告信息不完整

现象,由于未完整报告相关的重要信息如如何设

计、实现和分析动物实验,使读者无法客观、准确地

评估该动物实验可能产生的偏倚风险,并且使其他

研究者重复实验的可能性降低,会降低实验的参考

性,影响实验的可靠性和真实性。 通过对所纳入研

究的实验结果进行系统评价发现,电针组较模型组

能够提高膀胱最大容量和膀胱顺应性,降低膀胱漏

尿点压力,以此实现膀胱低压储尿、控制排尿的

目的。
ARRIVE 2019 指南是在 ARRIVE 2010 指南的

基础上进行调整,将原有的 39 个亚条目进一步划分

为 23 个必备条目和 16 个推荐条目,以便让研究人

员分清主次,在对必备条目充分报告的前提下对推

荐条目进行描述,从分析结果来看,必备条目的中

低风险率为 69. 56%,推荐条目的中低风险率为

40. 39%,说明研究人员对于必备条目的描述仍不充

分。 方泽萍等[12]、白哲等[13] 通过调查动物实验研

究人员、杂志社“约稿”情况以及编辑对 ARRIVE 指

南和 GSPC 清单的了解情况,发现目前国内期刊“稿
约”对 ARRIVE 指南和 /或 GSPC 清单的引入率为很

低,并且在期刊编审人员和实验研究人员中的知晓

率较低,导致 ARRIVE 指南和 GSPC 清单在实际工

作中应用较少,因此在评价时大多数条目均被评为

为中高风险。
本研究也存在一定的局限性:(1)本研究分析

评价了各大数据库中电针治疗 SCI 后 NGB 的实验

报告,但仅纳入 26 篇文章,相对较少,其结果不能代

表其他干预方法治疗 SCI 后 NGB 及其他领域的实

验研究质量;(2)ARRIVE 指南和 GSPC 清单的评估

过程具有较强的主观性, 不同的评价者对于各条目

风险的判断不同, 所得结果可能存在差异。
综上所述,我们应采取针对性的措施进一步推

广和使用 SYRCLE 动物实验偏倚风险评价工具、
ARRIVE 指南和 GSPC 清单,以有效指导动物实验
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的设计、实施和报告,最终提升动物实验报告质量

并提高动物实验研究的可重复性和实验结果的再

现性。
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