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[摘要] 动物实验是生物医学研究中的重要手段，是连接基础研究与临床试验的桥梁。动物实验的系统评价/Meta
分析 （systematic review/meta-analysis，SRs/MAs） 是整合动物实验证据的重要手段，能够促进成果向临床研究
转 化 ， 降 低 转 化 风 险 ， 并 推 动 基 础 研 究 的 资 源 整 合 。 随 着 证 据 推 荐 分 级 的 评 估 、 制 订 与 评 价 （grading of 
recommendations assessment，development and evaluation，GRADE） 方法的不断发展，其在动物实验 SRs/
MAs 中的应用受到了越来越多的关注。本文首先阐述了 GRADE 方法在动物实验 SRs/MAs 中的应用原理及具体应用
类型，包括定性描述的系统评价、Meta 分析及网状 Meta 分析；接着深入分析了 GRADE 方法在实际应用中的误用
情况，主要包括未正确进行证据体分级、证据体分级不当、误用于定性系统评价、升降级过程记录与结果不一致，
以及误用于提供推荐意见；此外，还全面探讨了 GRADE 方法在动物实验 SRs/MAs 中的证据确信度升降级因素，包
括偏倚风险、间接性、不一致性、不精确性和发表偏倚对证据降级的影响，以及大效应量和跨物种一致性对证据升
级的作用；最后，针对上述问题提出了改进策略，包括进一步研究与优化 GRADE 方法在动物实验 SRs/MAs 中的应
用细节、制定符合动物实验研究特点的 SRs/MAs 报告规范，以及加强研究人员在 GRADE 方法上的专业培训等。本
文旨在通过提升动物实验 SRs/MAs 的证据质量，增强其在临床决策中的可靠性，促进动物实验研究成果更高效地
转化为临床实践。
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[ABSTRACT] Animal experiments are essential tools in biomedical research, serving as a bridge between 
basic research and clinical trials. Systematic reviews and meta-analyses (SRs/MAs) of animal experiments 
are crucial methods for integrating evidence from animal experiment, which can facilitate the translation of 
findings into clinical research, reduce translational risks, and promote resource integration in basic 
research. With the continuous development of the Grading of Recommendations, Assessment, 
Development, and Evaluation (GRADE) methodology, its application in SRs/MAs of animal experiments has 
gained increasing attention. This article first outlines the principles and specific applications of the GRADE 
methodology in SRs/MAs of animal experiments, including qualitative descriptive systematic reviews, 
meta-analyses, and network meta-analyses. It then deeply analyzes the misuse of the GRADE methodology 
in practice, including incorrect evidence grading, improper classification of evidence, misapplication in 
qualitative systematic reviews, inconsistencies between the documentation of the upgrading and 
downgrading process and results, and inappropriate use for making recommendations. Furthermore, this 
article comprehensively discusses the factors influencing the grading of evidence certainty in SRs/MAs of 
animal experiments, including the impact of bias risk, indirectness, inconsistency, imprecision, and 
publication bias on evidence downgrading, as well as the role of large effect sizes and cross-species 
consistency in evidence upgrading. Finally, in response to the issues discussed, improvement strategies are 
proposed, including further research and optimization of the GRADE methodology for SRs/MAs of animal 
experiments, the development of reporting guidelines tailored to the characteristics of SRs/MAs in animal 
experiment research, and enhanced professional training for researchers in the GRADE methodology. This 
article aims to improve the quality of evidence in SRs/MAs of animal experiments, strengthen their 
reliability in clinical decision-making, and promote the more efficient translation of findings from animal 
experiment research into clinical practice.
[Key words]  Animal experiment; Systematic reviews; Meta-analyses; Grading of recommendations 

assessment, development and evaluation; Certainty of evidence; Evidence grading

动物实验是医学和生物学领域中知识探索和问题

解决的重要工具［1］，即使用动物在受控的实验室条件

下进行科学研究。作为实验动物科学的组成部分，动

物实验对于临床试验和医学证据的转化具有不可替代

的作用［2］。在医疗实践中，动物实验的系统评价/Meta
分析（systematic reviews/meta-analyses，SRs/MAs）发

挥着重要作用，它们不仅能够加速动物实验研究发现

的临床应用，还能有效避免时间浪费［3-4］。特别是在

缺乏人类研究证据的情况下，动物实验的 SRs/MAs能
够为临床决策和卫生政策制订提供支持［2］。然而，证

据体的质量即确信度（certainty of evidence）对于医疗

决策至关重要，因此对动物实验 SRs/MAs的证据体质

量进行分级评价是必要的。

证据推荐分级的评估、制订与评价（grading of 
recommendations assessment，development and evaluation，
GRADE）方法是一种评估证据体质量和推荐意见强度

的重要工具［5］。在动物实验SRs/MAs中应用GRADE方
法，可以使得证据体分级更加合理，从而提高 SRs/
MAs结果的可靠性［6］。尽管已有研究对动物实验 SRs/
MAs中GRADE方法的应用进行了理论阐述，并提供了

实例分析［6-8］，但目前 GRADE方法在动物实验 SRs/
MAs中的实际应用情况尚不清楚。

因此，本研究全面收集国内外已发表的使用

GRADE方法进行证据体质量评估的动物实验 SRs/MAs
文献，评估GRADE方法在动物实验SRs/MAs中的应用

现状、存在的问题以及证据体质量分级情况，以期为

未来的动物实验研究提供有价值的参考。

1　GRADE 方法的分级原理

GRADE方法提供了一个清晰的框架来评估证据体

的质量，将证据体分为高、中、低、极低共4个等级。

这种方法首先根据研究设计来评估证据体的初始质量，

通常将无明显缺陷的随机对照试验 （randomized 
controlled trial，RCT）的证据体质量定为高等级。证据

体的初始质量受到研究的偏倚风险、结果的不一致性、

不精确性、间接性以及发表偏倚的影响而降低［9-13］。
将观察性研究的初始证据体质量通常定为低等级，大

效应量、存在剂量-效应关系和负偏倚会提升其证据体

质量［14］。图 1呈现了使用GRADE方法进行证据体质

量分级的过程。
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此外，GRADE方法还定义了推荐强度，反映了推

荐意见对目标人群潜在影响的确定性。推荐强度分为

强推荐和弱推荐［15］，这一分类不仅基于证据体的质

量，还综合考虑了患者的偏好与价值观、利弊平衡和

资源的可利用性［16-17］。GRADE方法综合考虑了研究

设计、研究质量、结果一致性和其他相关因素，以确

定证据体的质量和推荐强度，从而为临床实践和决策

提供指导。

2　动物实验 SRs/MAs 中 GRADE 方法的应用
类型

在动物实验SRs/MAs中，数据合并策略通常分为3
种主要类型：定性系统评价、Meta分析以及网状Meta
分析。对于不同数据分析方法的GRADE分级见图2。
2.1　基于定性描述的动物实验系统评价

使用评估定性系统评价证据可信度的工具

（confidence in the evidence from reviews of qualitative 
research，CERQual）来评价证据质量。它从方法学局

限性、相关性、一致性和数据充分性 4个维度进行评

价。方法学局限性关注原始研究的设计和实施；相关

性评估研究目的和对象与系统评价问题的匹配度；一

致性检查合并结果与原始研究结果的一致性；数据充

分性评价支持系统评价结果的数据量和丰富性。基于

这4个方面的评估，CERQual为动物实验SRs的每个结

果提供高、中、低、极低的信度分级。

实例分析实例分析：：Zhou等［18］的研究使用CERQual对定

性证据进行了质量评估。结果显示，由于纳入研究设

计的局限性、结果的不一致性以及证据的不精确性，

定性证据的质量普遍较低，影响了证据的可靠性和对

临床实践的推荐强度。

2.2　基于 Meta 分析的动物实验 SRs/MAs
动物RCT的起始证据级别为“高”，主要考虑偏倚

风险、间接性、不一致性、不精确性和发表偏倚 5个
降级因素。使用荷兰动物实验系统评价研究中心

（systematic review center for laboratory animal 
experimentation，SYRCLE）发布的 SYRCLE 动物实验

偏倚风险评估工具评估动物研究的偏倚风险；间接性

从研究对象、干预措施、比较组、结果的角度进行评

估；不一致性通过考虑置信区间（confidence interval，
CI）的重叠程度、各个纳入研究效应量的大小和方向、

异质性检验的P值和 I2 值进行评估；精确性评估考虑

样本是否达到最优信息样本量 （optimal information 
size，OIS）以及可信区间的宽窄程度；发表偏倚结合

定性和定量方法全面考虑。动物观察性研究的起始证

据级别为低，但确定升级因素的方法仍需进一步研究。

实例分析实例分析：：何冰等［19］的研究使用GRADE方法对

黄连制剂治疗大鼠代谢综合征的传统Meta分析结果进

行了证据质量评级。结果显示，由于纳入研究的方法

学质量问题、样本量不足以及显著的统计学异质性，

大多数结果的证据质量被评为极低，Lee's指数的改善

效果证据质量被评为低。这表明，虽然黄连制剂显示

出对代谢综合征大鼠模型的潜在疗效，但由于证据质

量的限制，其结论的可靠性和临床应用的推荐强度受

到限制，需要更多高质量的研究来验证这些发现。

2.3　基于网状 Meta 分析的动物实验 SRs/MAs
与Meta分析方法不同，网状Meta分析方法可同时

图 1 使用 GRADE 方法进行证据体确信度分级
Figure 1 Using the GRADE methodology to grade the certainty of evidence
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纳入直接比较和间接比较证据，使得分级过程相对复

杂。GRADE工作组建议分四步对其进行证据质量分

级：第一步，分别呈现直接比较和间接比较的效应量

和可信区间。第二步，不考虑不精确性，对每一组直

接比较和间接比较的证据质量分别进行分级。如果直

接证据等级为高且对网状Meta分析结果的贡献大于等

于间接证据，则网状Meta分析证据质量基于直接证据

的质量等级；否则仍需对间接证据质量进行分级。第

三步，基于形成间接证据一阶环路的直接证据质量等

级，采取就低原则决定间接证据质量，并考虑不可传

递性。第四步，基于直接证据和（或）间接证据等级，

考虑不一致性和不精确性，最终确定网状Meta分析的

证据质量。

实例分析实例分析：：Zhou等［18］的研究使用GRADE方法对

定量证据进行了质量评估。结果显示，由于大多数研

究存在结果不一致、不精确性以及可能的选择偏倚和

报告偏倚，整体证据质量被评为低。此外，大多数研

究未能清晰报告基线特征，进一步影响了证据的可靠

性。因此，尽管研究提供了关于不同可降解膜在引导

骨/组织再生中的疗效的证据，但由于上述局限性，证

据的整体质量较低，限制了对研究结果的解释和应用。

3　动物实验 SRs/MAs 中应用 GRADE 方法的
文献特征分析

检索中国知网、万方、中国生物医学文献数据库、

PubMed、Embase和Web of Science数据库，检索时间

从各数据库建立至 2024年 4月 1日。检索策略结合主

题词（MeSH/Emtree）和关键词。中文检索词包括：

“动物实验”“鼠”“兔”“狗”“犬”“蛙”“蟾蜍”“猴”

“猿”“猪”“猩猩”“鱼”“果蝇”“系统评价”“Meta分
析”等。英文检索词包括：“animal experimentation”
“animal model”“mice”“rat”“rabbit”“dog”“frog”
“toad”“monkey”“ape”“pig”“swine”“paniscus”
“bonobo”“chimpanzee”“gorilla”“pongo”“fish”“fruit 

fly”“systematic review”“meta-analysis”等。经过筛

选，共得到42篇使用GRADE方法的动物实验SRs/MAs
的文献，其中英文文献 39 篇［18，20-57］，中文文献 3
篇［19，58-59］，卡方检验显示，中英文文献在应用

GRADE方法学频率方面差异无统计学意义（χ2=0.23，
P=0.63）。

纳入动物实验 SRs/MAs的基本特征：鼠、犬和猫

是最常用的动物模型。根据国际疾病分类第十一次修

注：CERQual，定性系统评价证据可信度；GRADE，推荐分级的评估、制订与评价。
Note：CERQual， confidence in the evidence from reviews of qualitative research ； GRADE， grading of recommendations assessment ， 
development and evaluation.
图 2 不同数据分析方法 的 GRADE 分级
Figure 2 GRADE for different data analysis methods
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订本 （international classification of diseases-11， ICD-
11），消化系统疾病（9篇，21.43%）和肌肉骨骼系统

疾病（7篇，16.67%）是 GRADE 方法应用较多的领

域；药物（20篇，47.62%）是最常见的干预措施，其

次是手术 （7 篇， 16.67%） 和饮食干预 （5 篇，

11.90%）；暴露因素主要是化学物质和环境暴露

（3 篇，7.14%）。27篇（64.29%）文献采用了Meta分
析方法，2篇（4.76%）文献同时采用了Meta分析和定

性描述，13篇（30.95%）文献采用了定性描述；14篇
（33.33%） 文献纳入了 1～10 个原始研究， 18 篇
（42.86%）文献纳入了 11～30个，10篇（23.81%）文

献纳入了大于30个。

纳入动物实验 SRs/MAs的证据确定性评级特点：

首次采用GRADE方法评估证据体确定性的文献发表于

2012年。38篇（90.48%）文献采用了 GRADE方法，

2篇（4.76%）文献采用了 GRADE方法的改编版本，

2 篇（4.76%）文献同时使用了GRADE和 CERQual两
种方法；41篇（97.62%）文献将证据体质量分为高、

中、低、极低共 4个等级，1篇（2.38%）文献将证据

体质量分为高、中、低共 3个等级；19篇（45.24%）
文献采用了证据概要表（evidence profiles，EP），8篇
（19.05%） 文献使用了结果总结表 （summary of 
findings，SoF），15篇（35.71%）文献未使用这两种标

准化模板。

4　动物实验 SRs/MAs 中误用 GRADE 方法的
主要类型

4.1　未对证据体进行正确分级
8篇文献错误地将纳入的原始研究视为一个评分单

元。根据GRADE方法，证据体质量分级应针对每个结

局指标单独进行，这是其与传统证据分级系统的主要

区别。即使 SRs/MAs只纳入了一项研究但报告了多个

不同的结局指标，也应对每个结局指标分别进行质量

分级。当存在多个结局指标时，GRADE建议根据其临

床重要性对这些指标进行优先级排序，区分为“至关

重要”和“重要”的指标。在这种情况下，整体的证

据体质量评级应依据“至关重要”结局中评级最低的

证据来确定［60］。
4.2　证据体级别分类不当

1篇文献错误地将证据体分为高、中、低共3个等

级。这与 GRADE 方法所采用的 4 个等级（高、中、

低、极低）不符，分类错误可能会对证据体质量和推

荐强度的准确评估产生不利影响。

4.3　误用于定性系统评价
13篇文献错误地将GRADE方法应用于定性系统评

价的证据质量评估。目前，GRADE方法主要适用于定

量 SRs/MAs 的分级，并不适用于定性系统评价。

CERQual工具最早开发于 2010年，是由多个国际机构

共同制定的定性系统评价分级系统［61-62］。CERQual工
具通过评估方法学上的局限性、相关性、结果的一致

性以及数据的充分性 4个维度来对定性系统评价进行

证据质量评级。与GRADE方法相似，二者都旨在衡量

证据的可信度，并且使用高、中、低、极低共 4个等

级来表示证据质量。未来研究需要进一步评估

CERQual 工具在动物实验 SRs/MAs 中的适用性和局

限性。

4.4　升降级过程记录与结果不一致
3篇文献在升降级过程中的记录与其最终的评级结

果不匹配，这可能反映出评级过程缺乏透明度和详细

记录。EP和 SoF是标准化的模板，用于结构化地呈现

证据分级结果［63］。为了提高证据质量结果的呈现质

量，建议采用EP和 SoF。此外，研究者应基于研究设

计设定的起点和升降级因素进行仔细审查，以确保最

终等级的准确性。

4.5　误用于提供推荐意见
2篇文献错误地将GRADE方法用作直接提供推荐

意见的工具。虽然GRADE方法在多个研究领域都有应

用，但其在不同领域的应用方式和目的存在差异。在

临床实践指南的制定中，GRADE方法不仅评估证据的

质量，还进一步对基于这些证据的推荐意见进行强度

分级以指导临床决策。在卫生技术评估中，GRADE方
法的应用重点在于证据质量的评估，是否提供具体推

荐意见取决于评估的具体目的和需求［64-65］。在动物实

验 SRs/MAs中，GRADE方法主要用于证据质量分级，

而不是直接提供推荐意见。

5　动物实验 SRs/MAs 中 GRADE 方法的升降
级因素

在排除了 19篇（45.24%） GRADE方法使用不当

的文献后，对剩余的23篇（54.76%）文献进行深入分

析以探讨升降级因素的特征。23篇文献共评估了 232
个证据体，其中，7个（3.02%）证据体为高质量；36
个（15.52%）证据体为中等质量；71个（30.60%）证

据体为低质量；118个（50.86%）证据体为极低质量。

在这些SRs/MAs中，共记录了4个升级因素和437个降

级因素。主要的升级因素包括大效应量 （2 个，
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50.00%）和跨物种一致性（2个，50.00%）。主要的降

级因素包括严重的偏倚风险（161个，36.8%）、结果

不精确（127个，29.1%）、不一致性（108个，24.7%）
和其他（41个，9.4%）。
5.1　升级因素

在 232个证据体中，4个（1.72%）证据体因特定

的正面因素而被上调，其中，2个（50.00%）证据体

由于显示出大效应量；2个（50.00%）证据体因在多

个物种中观察到一致的研究结果，这些因素均增强了

研究结论的普适性和可信度。

在GRADE方法中，虽然观察性研究的初始证据确

定性等级通常较低。但在发现大效应量或者跨物种动

物实验显示出一致的效应方向和大小时，证据确定性

等级可以得到提升。然而，不同动物物种间结果的一

致性如何被评估（是作为升级因素还是作为不一致性

或间接性的指标）仍需在未来的研究中进一步探讨。

5.2　降级因素
5.2.1　偏倚风险

在232个证据体中，161个（69.40%）证据体因存

在严重的偏倚风险而被降级。而这 161个证据体中，

61个（37.89%）证据体因 SYRCLE评分低于 8，表明

这些研究在设计上有严重缺陷；18个（11.18%）证据

体因缺乏分配隐藏和盲法；15个（9.32%）证据体未

透明报告随机序列产生和（或）盲法的实施；12个
（7.45%）证据体因纳入的大多数研究存在偏倚；12个
（7.45%）证据体因无随机或系统抽样、样本量选择依

据不充分、选择性报告研究结果等原因； 43 个
（26.71%）证据体未具体说明导致偏倚风险的原因。

SYRCLE偏倚风险评估工具是专为动物实验设计

的，旨在评估研究的内在真实性。该工具包括了选择

性偏倚、实施偏倚、测量偏倚、失访偏倚和报告偏倚

多个维度［66-67］。SYRCLE工具对每个条目的偏倚风险

进行单独评估，将风险分为低、高或不明确共 3个等

级，而不是提供一个总体评分［66，68］。这种评估方法避

免了为工具内各个要素之间分配固定“权重”，“权重”

分配往往缺乏合理标准，并且可能因研究结果和评审

而异［66］。
选择性偏倚主要涉及“分配序列”“基线特征”

“隐蔽分组”3个条目。由于动物实验通常样本量较小

且随机分配并非动物实验研究中的标准实践模式，基

线特征的差异可能对实验结果产生显著影响［69］。因

此，未来的研究需要特别重视基线特征的均衡性，尤

其是在未实施随机分配或样本量较小的实验中。

此外，研究者应当更注重随机化方法和隐蔽分组

策略的应用，以降低选择性偏倚。在动物实验中，科

研人员应加强对随机化安置和盲法实施的认知。饲养

环境因素（温度、湿度、光照和水质）对实验结果有

显著影响，因此，必须采用标准化程序，确保实验动

物饲养在统一的环境中，以减少由环境引起的偏倚。

盲法的实施能够有效减少干预和结果测量过程中的偏

倚，在评估主观性指标时，盲法的实施尤为

重要［69-70］。
5.2.2　间接性

在 232个证据体中，29个（12.50%）证据体因存

在严重的间接性而被降级。间接性主要来源于研究对

象选择、干预措施的限制和结果测量。其中，人群外

推（37.93%）是导致间接性的最常见原因；其次是评

估方法的差异性 （17.24%） 和干预措施的变异性

（6.90%）；其余的证据体（37.93%）未具体说明导致间

接性降级的原因。

在评估动物实验证据的间接性时，需要考虑 4个
主要问题：首先是研究对象，需确保使用的动物模型

与所研究的疾病紧密相关，并考虑不同模型因地理和

资源条件的差异；其次是干预或对照措施，研究中的

干预应与研究兴趣相符，且生物或社会因素相似，以

减少间接性；再次是结果的类型，如果研究仅报告替

代结果而非直接的临床结果，那么，其在临床实践中

的应用可能受限；最后是间接比较，当缺乏直接比较

时，需通过共同对照进行间接推断［8］。
在评估研究对象的间接性时，需考虑两种特殊情

况：当SRs/MAs的目标是为规划临床试验提供信息时，

如果研究包含了低级动物模型，必须评估其从动物到

人类的外推性差异，在这种情况下，使用非人类灵长

类动物模型的研究通常不考虑间接性问题；第二，当

研究结果直接用于指导临床决策或制定卫生政策时，

以低级动物模型为基础的研究被认为具有非常严重的

间接性，而以非人类灵长类动物为模型的研究则被认

为具有严重的间接性［6］（图3）。
5.2.3　不一致性

在232个证据体中，108个证据体（46.55%）因不

一致性而被降级，主要原因是效果的不明确性

（69.44%），表现为结果虽然倾向于支持或反对某种治

疗，但它们跨越了多个有效性类别或由于试验数量不

足而无法评估一致性。此外，15.74%的证据体因高异
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质性或 I²＞50%而被降级；1.85%的证据体因为结果的

不一致性；0.93%的证据体则因为 95%CI较宽；13个
（12.04%）证据体未具体说明导致不一致性降级的

原因。

评估动物实验中的不一致性包括分析CI的重叠程

度、效应量的大小和方向、异质性检验的P值和 I2值。

当研究存在无法合理解释的异质性时，建议降低证据

的确定性等级；如果异质性可以通过考虑动物的种类、

干预措施、比较措施或研究的偏倚风险等因素得到解

释，研究者应该在 SRs/MAs中提供或实施适当的亚组

分析。未来的研究应深入分析和解释异质性并通过实

施针对性的亚组分析来探究其潜在来源［8］。
5.2.4　不精确性

在232个证据体中，127个（54.74%）证据体因不

一致性而被降级，其中，57个（44.88%）证据体显示

出有限的一致性，表现为效果既不显著也不确定，甚

至可能有负面效果；26个（20.47%）证据体因小样本

量和（或） 95%CI穿过零效应线；9个（7.09%）证据

体由于 95%CI过宽；5个（3.94%）证据体由于纳入研

究的高异质性；30个（23.62%）证据体未具体说明导

致不精确性降级的原因。

证据体的精确性评估主要关注样本量是否达到OIS
以及CI的宽窄程度。在动物实验中，样本量的计算可

以参考Charan等［71］在 2013年提出的动物实验样本量

计算公式。连续型数据的样本量计算公式为：2×SD2×
（Zα/2+Zβ） ×2/d2，式中，SD为之前同类研究或预实验

的标准差；Zα/2=Z0.025=1.96；Zβ=Z0.20=0.842；d为两组

均值的差值。二分类数据的样本量计算公式为：2×
（Zα/2+Zβ）

2×P× （1-P） /（p1-p2） 2，式中，Zα/2=Z0.025=
1.96；Zβ=Z0.20=0.842；p1-p2为两组事件发生率的差值；

P为合并的发生率，即（干预组发生率+对照组发生

率） /2。在解释动物实验结果时，效应量的方向通常

比其大小更为重要。在评估精确性时，主要基于CI是
否包含了无效值。此外，如果CI包含了两个或多个级

别，则可考虑降级［6］。当前面临的挑战包括开发和验

证将不同实验单位纳入OIS计算的方法，探索如何将

动物实验的效应量转化为临床上的决策阈值，以及对

于未进行Meta分析的动物实验系统评价，如何更准确

地描述和评价其结果的精确性。

5.2.5　发表偏倚
在232个证据体中，12个（5.17%）证据体因发表

偏倚而被降级，其中，6个（50.00%）证据体是由于

漏斗图的不对称性和Egger检验的显著性（P＜0.05）；
4个（33.33%）证据体是由于小样本量；2个（16.67%）
证据体是由于漏斗图的不对称性。

发表偏倚在证据降级中出现的频率最低，其评估

主要基于漏斗图和Egger检验。然而，这两种方法都可

能会低估或高估发表偏倚［72］。因此，需要全面评估发

表偏倚的风险，包括细致分析研究结果的分布以识别

是否存在阳性结果的过度报告，尤其是小样本研究；

审视资金来源和利益冲突的透明度，特别是由制药行

业资助的研究；以及评估SRs/MAs检索策略的全面性。

6　总结及建议

尽管动物实验的 SRs/MAs结果不是临床决策或卫

生政策制定的最佳证据，但当人类面临研究数据不足

的公共卫生紧急情况时，决策者可能会依赖动物研究

的证据来制定政策。因此，探索如何在动物研究领域

有效应用GRADE方法，对于提高动物研究证据的质量

和适用性至关重要。未来研究应关注以下几个领域：

需要进一步研究和优化GRADE方法在临床前动物实验

SRs/MAs中的应用，包括确定OIS的计算方法，制定和

规范间接性的标准和定义，以及确立升级标准的准则；

开发和制定一套符合动物实验研究特性的 SRs/MAs报
告规范，并推动规范在期刊中的采纳［73］；确保研究人

员在应用GRADE方法进行证据质量评级前接受方法论

方面的专业培训，以提高评级的专业性和分级结果的

透明度；建议推广GRADE方法的知识，并在动物实验

图 3 研究对象间接性的特殊情况考虑
Figure 3 Special considerations for indirectness in the study population
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SRs/MAs中加强其使用。

GRADE方法虽然为评估证据质量提供了一个结构

化的框架，但在动物实验 SRs/MAs中的应用尚未广泛

普及，并且在实施过程中也出现了一些误用情况。当

前，采用GRADE方法进行评级的动物实验SRs/MAs普
遍显示出较低的证据质量，这可能限制了它们在临床

决策中的应用。为了提升证据的质量和可靠性，未来

的研究需要进行更严格的研究设计；相关机构应鼓励

进一步的研究以强化GRADE方法的应用；加强研究者

对GRADE方法的接受度和理解；在动物实验证据合成

中建立和推广GRADE方法的知识体系。
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